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研究要旨 

我が国で糖尿病網膜症による硝子体手術や失明に至るなどの高度眼合併症症例、下肢血行再

建術や下肢切断に至る下肢壊疽症例の正確な統計はない。さらに、両合併症を総合的に評価し

た検討は少ない。本研究の目的は、日本糖尿病学会を中心に日本糖尿病合併症学会、日本糖尿

病眼学会などの学会が多面的に協力して、我が国発のエビデンスを導き出し、それに基づき各

学会が協力して、標準化した評価法と治療のガイドラインの提案・作成に寄与することである。 

目的達成のため、１）糖尿病網膜症と下肢病変（重症足感染症や高齢者の足病変を含む）に

対する実態調査（2016 年度モデル地区詳細調査、2017-2018 年度全国専門医施設へのアンケ

ート調査、2017-2018 年度レセプトデータ情報を用いたビックデータによる網膜症と下肢病変

の治療実態の解析） 2)糖尿病網膜症の重症化および下肢病変の前向きコホート研究（各研究

施設で糖尿病関連コホート研究に参加中の患者） 3）壊疽発生症例（血行再建術例）とそれに

マッチする非壊疽発生症例のデータを集積し、糖尿病足病変の発生や重症化を促進する因子の

解析(2016-2018 年度) 4)レーザースペックル血流計および OCT アンギオグラフィーを用い

た下肢血流障害の早期発見検査法の開発と網膜血流障害と関連性の検討(2016-2018 年度)；の

4 プロトコールを実行する。なお、前向き研究においては、インフォームド・コンセントを得

られた患者に対して行う。後ろ向き研究においては、診療記録からのデータ抽出を中心に行う。

得られた情報や成果を社会に発信する。それぞれのデータは匿名化し、個人情報が漏洩しない

よう細心の注意を行う。 

糖尿病網膜症の重症化および下肢病変に対する多施設前向き大規模コホート研究は我が国

では初であり、その因子を解析することで、糖尿病治療に対する社会的な啓蒙活動に結びつく

と考えられる。さらに得られた結果に基づき、治療介入することで、重症合併症の発症・進展

を抑制し、社会・医療資源を他の疾患への対策など有効に活用出来る可能性がある。 

糖尿病下肢病変（壊疽、潰瘍）の発生や重症化を促進する因子の解析することで、重症合併

症の進展抑制における医療体制（病診連携、病病連携、診療科間連携）を構築する。加えて、

診断、治療、医療連携のアルゴリズムを提案することができる。 
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Ａ．研究目的 

我が国における糖尿病網膜症による硝子体手術や

失明に至るなどの高度眼合併症症例、下肢血行再建

術や下肢切断に至る下肢壊疽症例の正確な統計はな

い。さらに、両合併症を総合的に評価した検討は少な

い。本研究の目的は、日本糖尿病学会を中心に日本糖

尿病合併症学会、日本糖尿病眼学会などの学会が多

面的に協力して、我が国発のエビデンスを導き出し、

それに基づき各学会が協力して、標準化した評価法

と治療のガイドラインの提案・作成に寄与すること

である。 

上記の目標を達成するために、1)糖尿病網膜症と

下肢病変に対する実態調査 2)糖尿病網膜症の重症

化および下肢病変の多施設前向き大規模コホート研

究 3)糖尿病下肢病変（壊疽、潰瘍）の発症や重症化

を促進する因子の解析 4)下肢血流障害の早期発見検

査法の開発と網膜血流障害と関連性の検討の４課題

を立案し、実行する。 

 

 

Ｂ．研究方法 

1. 糖尿病網膜症と下肢病変に対する実態調査 

 

①-1 旭川を中心とする北海道上川地区における実

態調査（平成 28 年度研究） 

 

①-2 全国の専門医療施設に対する糖尿病網膜症と

下肢病変アンケート調査 

 

①-2-1 糖尿病学会認定教育施設向けのアンケート

調査 

調査項目：糖尿病患者数（実数／のべ数）、糖尿病

専門医／指導医数、フットケア外来の有無と患者数、

透析予防管理症例患者数、眼科診療との連携（光凝固、

硝子体手術、眼内注射）、下肢切断症例・下肢血行再

建数・ABI 測定症例数（平成 28 年度の統計） 

 

①-2-2 糖尿病眼学会会員向けアンケート調査 

調査項目：網膜症に対する光凝固、硝子体手術、糖

尿病黄斑勝に対する眼内注射（症例数、実施眼数；平

成 28 年度の統計） 

 

①-2-3 血行再建術実施施設向けアンケート調査 

調査項目：糖尿病患者で下肢血行再建をうけた症

例数、重症下肢虚血肢（安静時痛、潰瘍壊死）で下肢

血行再建をうけた症例数、下肢血行再建をうけた症

例のうち、糖尿病腎症による慢性腎不全で血液透析

を施行している患者数、下肢切断術を受けた患者数、

大切断（足関節をこえるもの；股関節、大腿、膝下、

サイム切断含む、小切断（足部に限るもの；足趾、中

足骨、リスフラン、ショパール離断など）、感染壊疽

（骨髄炎、ガス産生壊疽）の症例数 (WIFI 分類 FI2

以上) （症例数、実施；平成 28 年度の統計） 

 

①-3 レセプトデータ情報を用いたビックデータに

よる網膜症と下肢病変の治療実態の解析 

研究方法：国立国際医療センターを中心に 374 万

人分の社会保険のレセプトデータ（JMDC 社）を用

いて網膜症と足病変の発生数と発症率を調査する。

加えて重症化に至る背景因子を検索する。さらに、可

能なら国民健康保険のレセプトデータを入手し同様

の検討を行う。 

 

2. 糖尿病網膜症の重症化および足病変の多施設前

向き大規模コホート研究 

 

対象患者：各研究施設で糖尿病関連コホート研究に

既に参加中で、ベースラインに網膜症が検索され、
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ABI(足関節上腕血圧比)または頸動脈 IMT を測定し

ている糖尿病患者 

研究施設：旭川医科大学、自由が丘横山内科クリニッ

ク、北里大学、東京女子医科大学、滋賀医科大学 

解析方法：網膜症の発症、または非増殖性から増殖性

への悪化、光凝固術、硝子体手術、失明、ABI 0.9 未

満、足潰瘍の発症、下肢血行再建術、足切断を含む

PAD による入院をエンドポイントとして、イベント

発生までの期間、危険因子を Cox 比例ハザードモデ

ルで検討する。 

評価項目：網膜症病期、BMI、HbA1c、喫煙歴、血圧、

eGFR、アルブミン尿、LDL コレステロール、HDL

コレステロール、TG、TP、Alb、PWV、ABI、IMT、

神経障害の有無、各種治療薬の有無（開始時：糖尿病

型（1 型または 2 型）、性別、年齢、罹病期間、心血

管イベントの既往の有無） 

   

 

3. 糖尿病壊疽の発生や重症化を促進する因子の解

析 

③-1 Fontaine IV 度で既に血行再建を受けた或い

は手術予定の壊疽発症症例の後ろ向きの検討（平成

28 年度） 

③-2 血行再建が必要で手術予定された糖尿病症例

の前向き検討 

手術予定症例約 300 名と対照として糖尿病罹病

歴・性別・年齢を調整した糖尿病患者約 300 名。下

肢血行障害と網膜症・腎症病期との相関関係を検索。 

 

4. 下肢血流障害の早期発見検査法の開発と、網膜

血流障害と関連性の検討 

 

④-1 ２型糖尿病患者におけるレーザースペックル

血流計および OCT アンギオグラフィーを用いた、網

膜（眼）血流と下肢血流の検討 

 

２型糖尿病患者では網膜症発症早期から網膜血流

が低下すること、腎機能低下に関連することが報告

されている。下肢壊疽と網膜症の関連性について血

流に着目し、レーザースペックル血流計を用いて眼

血流と同時に下肢血流を測定し、その関連性につい

て検討する。さらに、同血流計を ABI や SPP（皮膚

組織灌流圧）と比較し有用性を確認する。 

 

④-2 全身 VEGF 濃度と眼血流および下肢血流の検

討。 

２型糖尿病の黄斑浮腫患者を対象として、抗 VEGF

抗体療法前後で、下肢血流に悪影響を及ぼさないか

を検証する。 

 

（倫理面への配慮） 

 

研究の実施にあたり、前向き研究においては、糖尿

病関連コホート研究にすでに参加しているインフォ

ームド・コンセントの得られた患者に対して行う。後

ろ向き研究においては、診療記録からのデータ抽出

を中心に行う。それぞれのデータは連結不能・匿名化

し（ただし各施設内では連結可能・匿名化）、個人情

報が漏洩しないよう細心の注意を払う。 

研究対象者は、通常一般診療内の診療であるため、

それ以上の苦痛や不利益・危険性に晒されることは

ない。倫理面へ十分配慮した上で、研究結果について

情報公開を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 糖尿病網膜症と下肢病変に対する実態調査 

 

①-2-1 糖尿病学会認定教育施設向けのアンケー

ト調査 

  

研究班でアンケートを作成した。アンケート作成

後、日本糖尿病学会の理事会でアンケート施行の承

認を得た。また、糖尿病学会認定教育施設のリストの

使用の申請し、許可を得た。 

平成 29 年 11 月 20 日に糖尿病認定教育施設 818

施設（I 686 施設、II 34 施設、III 7 施設、教育関連

施設 66 施設、連携教育施設 25 施設）へ発送した。

328施設(内、小児科10施設を含む)より回答（40.0％）

を得た。実態をより正確に把握するため 、平成 30 年

3 月に糖尿病認定教育施設 826 施設（I 692 施設、II 

36 施設、III 7 施設、教育関連施設 66 施設、連携教

育施設 25 施設）へアン

ケート結果中間報告を

送付し、加えて未回答

施設にアンケート回答

を再依頼した。193 施

設より追加回答を得

た。 （但し、一部重複

を含む） 

平成 28 年度 1 年間の

糖尿病患者数は、のべ

7,553,538 人、実数 1,273,103 人であり、全国の糖尿

病総患者数が 316 万人強と推算されていることから

約 1/3 を網羅してい

た。また 1施設あたり

2,731 人で、患者 1 人

あたり年間6.9り年間

た回受診していた。下

肢切断例は 2,871 例

(0.23%)で、血行再建

術 例 8,171 例 

(0.64%)であった。一

方、ABI 測定は１施設

あたり 478 例で施行率は 17％に留まり、さらなる施

行率の増加が望まれる。（図 1） 

フットケアー外来は 365 施設(77.3%)、透析予防外

来は 314 施設 (66.5%)と実施が少なかった。（図 2）

図 1 

ABI 施行率は 17％に

留まった。 

図 2 
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一方、眼科は 395 施設（83.6%）で併設され、光凝固

術は 375 施設（79.4%）でほとんどの眼科併設施設で

施行されている。

一方、硝子体手術

は 298 施 設

（63.1%）に留ま

っており、糖尿病

専門施設でも高度

眼合併症に対応が

不十分である可能

性示唆された。抗

VEGF 薬などの眼内

注射を施行している施設は 65.9%であり、硝子体手

術施行施設よりやや多かった。（図 3） 

 

①-2-2 糖尿病眼学会会員向けアンケート調査 

 

研究班でアンケートを作成した。アンケート作成

後、日本糖尿病眼学会の理事会で承認を得た。糖尿病

眼学会正会員（818 名）に対してのアンケートを発送

し、現在 140 施設より回答を得た。さらに、未回答

施設にアンケートの依頼を送り 146 施設より回答を

得た。（重複を含む）  最終 249 施設からの回答と

なった。 

表 1 は、糖尿病網膜症に対する手術・処置数を示

す。 

また表 2 は、糖尿病学会認定教育施設向けのアン

ケートと突合できた施設 59 施設（392,916 例）のデ

ータをまとめたものである。 

 

 

表 1 糖尿病網膜症に対する手術・処置数 

光凝固術 9,167 例 16,172 眼 

硝子体手術 5,500 例 7,245 眼 

抗 VEGF＊ 7,649 例 14,819 眼 

ステロイド＊ 3,936 例 5,478 眼 

＊眼内注射術 

 

表 2 糖尿病学会認定教育施設向けのアンケートと

突合できた施設 59 施設での手術施行率 

光凝固術 4,301 例  

(1.10%) 

8,403 眼 

硝子体手術 3,281 例 

(0.84%) 

4,525 眼 

抗 VEGF＊ 3,872 例 

(0.99%) 

8,965 眼 

ステロイド＊ 1,686 例 

(0.43%) 

2,668 眼 

＊眼内注射術 

 

光凝固術に比べて、重症例でまた施行施設が限ら

れる硝子体手術件数は少ない傾向を認めた。硝子体

手術より侵襲が少ない眼内注射の症例数が増加して

いる。ステロイド治療に比べ、保険診療ができるよう

になった抗 VEGF（抗体）注射数が光凝固術の数に

匹敵するほどの施行数であった。重症眼合併症によ

り眼科的処置が必要な患者は、約 1％に上り、失明予

防にはさらなる対策が必要であると考えられる。 

 

①-2-3 血行再建術実施施設向けアンケート調査 

研究班でアンケートを作成し血管再建に特化した

質問を加え改訂した。飯田分担研究者と旭川医科大

学外科学講座 東教授（研究協力者）が主宰する

SPINACH 研究会の 26 施設にメールにてアンケー

トを依頼した。最終的に 10 施設から回答を得て、糖

尿病足病変血行再建症例 963 症例（うち透析症例が

482 症例：51.8％）について報告する。再建の内訳は

跛行肢 41.3％で、重症虚血肢が 58.7％であった。 

大切断に至った症例は全て重症虚血肢で、13.5％

に上った。小切断は全血行再建例の 24.6％で、重症

虚血肢では 41.9％と半数弱に上った。感染壊疽合併

率も重症虚血肢でより高頻度で、全血行再建例で

23.9％に対し、重症虚血肢では 40.8％であった。 

 

①-3 レセプトデータ情報を用いたビックデータ

による網膜症と下肢病変の治療実態の解析 

 

国立国際医療研究センターを中心に検討している。

374万人分の企業健保組合のレセプトデータ（JMDC 

Claims Database）を用いて網膜症と足病変の発症率

を調査した。2005 年 1 月から 2006 年 3 月までのデ

ータを用いて、糖尿病薬が新たに開始されたと思わ

れる患者（保険加入日もしくは健保組合が JMDC と

契約してデータを取得し始めた日から半年以内に糖

尿病薬処方がなく、その後に処方開始になった患者）

を抽出し、網膜光凝固術、硝子体手術、四肢切断術の

治療発生率を計算し、また、多重ポアソン回帰分析に

よってリスク因子を検討した。 

結果として JMDC データベース全被保険者は

3,740,239 人で、期間全体での新規糖尿病発症者は

37,329 名であった。網膜症凝固術の発生率は全体で

5.46/千人年、硝子体手術の発生率は 1.21/千人年、四

肢切断術の発生率は 0.36/千人年であった。因子とし

ては、女性、高齢、初回処方にインスリンありが有意

に治療発生（特に眼科治療発生）と関連があった。 

   

2. 糖尿病網膜症の重症化および足病変の多施設

前向き大規模コホート研究 

 

ベースラインデータは昨年の成果報告時点で

3,583症例（男性2,246名女性1,337名）が参加施設よ

りデータベースに登録されていたが、症例の登録が

増加したため4,809症例（男性2,959名女性1,850名）

となった。その後データの精査を行い、コホート登録

時の条件で、最終的には4,682名（男性2,885名、女性

1,797名）が解析対象となった。コホート開始年は

図 3 
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1996年から2015年。年齢60.3±11.3 歳で、糖尿病罹

病期間 9.9±8.9年、BMI 25.3±4.3 kg/m2、HbA1c 

8.3±1.9 ％で、インスリン使用症例（併用を含む）

は29.1%であった。また降圧薬、脂質治療薬の内服率

はそれぞれ、49. 6%、36.5%であった。 

網膜症では網膜症なしが60％を占める一方、光凝

固780例、硝子体手術277例、前増殖＋増殖網膜症で

20％を占めていた。また黄斑浮腫が192例に認めた。

一方、下肢の虚血を示唆するABI 0.9未満は約3％と

かなり少なく、0.9-1.0の境界領域の患者を合わせて

も約10％前後で決して多数ではなかった。 

 腎症については腎症2期以上が40%であり、全体

の平均尿アルブミンに中央値は、20.7 mg/gCrであっ

た（平均246.8 mg/gCr）。推定糸球体濾過率（eGFR）

は、平均で77.0ml/min/1.73m2であった。 

ヒストリカルコホートについては、コホート登録

日から 2016 年度、または各コホート終了時点までで

平均観察期間は 6.9 年であった。コホート登録日以

前のアウトカム発症日であるイベントを削除し、そ

れぞれのアウトカムのコホート期間内新規発症数お

よび死亡を図 4 に示す。失明は 0.13％、下肢切断は

0.58％であり決して多い数ではなかった。一方で、網

膜症の発症と進展は 11.9％の患者で認められ、ABI 

1.0 未満となった者は 11.7％で認められた。 

網膜症関連複合アウトカムの発症に関連のある因

子として、アウトカム発症群では、インスリン治療、

血清アルブミン値低値、脂質異常症の治療薬使用者

が有意に多かった。Cox ハザード解析では、糖尿病罹

病期間、収縮期血圧、eGFR、血清 HDL-c 値、血清

LDL-c 値が有意な関連因子であった。 

足病変関連複合アウトカムの発症に関連のある因

子として、アウトカム発症群では、女性、飲酒、尿中

アルブミン 30mg/gCr 以上、インスリン治療、網膜

症あり、高齢、糖尿病罹病期間が長い、収縮期血圧高

値、eGFR 低値、血清アルブミン低値、血清 HDL-c

値低値、血清 LDL-c 値高値が有意に多かった。Cox

ハザード解析では、高齢、女性、喫煙、網膜症、血清

HDL-c値、血清LDL-c値が有意な関連因子であった。 

なお、前向きコホートについては、2016 年度から

2018 年度のデータを収集しており、約 2,000 症例の

データを収集した。 

 

3. 糖尿病壊疽の発生や重症化を促進する因子の

解析 

③-1 血行再建が必要で手術予定された糖尿病症

例の後向き検討（関西労災病院にて症例登録） 

 

虚血性潰瘍/壊疽（Fontaine 分類第 IV 期）を呈す

る重症下肢虚血を有する日本人糖尿病患者の臨床的

特徴の現状を明らかにするため、後ろ向き横断研究

で、重症下肢虚血のため血管内治療を受けた 282 人

の日本人糖尿病患者を検討した。患者年齢は 70±10

歳であった。糖尿病の罹病期間の中央値は 21（四分

位範囲：12-31）年であった。増殖性糖尿病性網膜症、

末期腎不全による維持透析、脳卒中、冠動脈疾患、慢

性心不全、の有病率は 48％[95％信頼区間：39〜56％]、

52％[46〜58 ％]、34％[28〜39％]、48％[42〜54％]、

35％[29〜41％]であった。脳卒中、冠動脈疾患、およ

び慢性心不全の有病率は、糖尿病罹病歴と有意な関

連を認めなかった（すべて P> 0.05）。一方、増殖性

糖尿病性網膜症と末期腎不全による維持透析は、糖

尿病罹病期間と有意に正の相関があった（両者ともP 

<0.05）。しかしながら、糖尿病罹病歴が 10 年未満

の患者でさえも、これら合併症の罹患率は〜30％に

達した。（論文にて発表） 

 

③-2 血行再建が必要で手術予定された糖尿病症

例の前向き検討（関西労災病院にて症例登録） 

虚血性潰瘍/壊疽（Fontaine 分類第 IV 期）を呈す

る重症下肢虚血を有する日本人糖尿病患者の臨床的

特徴の現状を明らかにすることを明らかにするため、

後ろ向き横断研究で、重症下肢虚血のため血管内治

療を受けた 132 人の日本人糖尿病患者を検討した。

糖尿病関連合併症頻度と重症下肢虚血に至る以前の

ABI 測定の有無について多重代入法で補正して評価

した。 

患者の平均年齢は、70 ± 10 歳で、糖尿病罹病歴は

23 ± 12 年であった。糖尿病関連合併症頻度は総じて

高く、細小血管障害、大血管障害がない患者はそれぞ

れ 17％、26％に過ぎなかった。進行した大血管障害

は罹病歴と有意な相関は認めなかったが、細小血管

障害と有意な相関を認めた。しかしながら、糖尿病と

診断されて 10 年未満の患者でも 63％が少なくとも

細小血管障害を認めた。一方、重症下肢虚血の発症前

に ABI を測定していた患者は 32％しかおらず、高齢

者になる程測定していない患者が多かった。 

したがって合併症の頻度は、糖尿病と診断されて

10 年未満の重症下肢虚血の患者でも高く、また重症

下肢虚血に発症前に ABI が測定されていないことが、

問題である。（論文投稿中） 

 

4. 下肢血流障害の早期発見検査法の開発と、眼

（網膜）血流障害と関連性の検討 
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④-1 ２型糖尿病患者におけるレーザースペック

ル血流計および OCT アンギオグラフィーを用いた

網膜（眼）血流と下肢血流の検討 

 

 足血流についてはレーザースペックル血流計を

用いた新しい指標である BSSP(beat strength of 

skin perfusion)を用いた。（図 5）正常では血流が十

分で脈拍に応じて波形が変化するが(A,B)、虚血があ

れば波形が平坦となる(C, D)。従って、虚血四肢では

BSSP が低下する(E)。 

初年度の検討で、レーザースペックル血流計を用

いた網膜（眼）血流測定法の多くの症例を短時間に評

価できないことが明らかになった。そこで、網膜（眼）

血流に関して、2年目以降の検討では、同じ原理で網

膜（眼）血流の測定については測定する OCT アンギ

オグラフィーで測定するプロトコールに変更した。

OCT で評価できる定量的指標の中心窩無血管帯

(FAZ)と血管密度(VD)、parafoveal vascular den-

sity (PVD;傍中心窩の 1-3mm の領域血管密度)など

を検討した。 

残念ながら症例検討数が少ないためか、足趾およ

び測定部の BSSP と網膜症の重症度および OCT ア

ンジオグラフィーで求められた指標との明らかな相

関関係は認められていない。(図６)リクルートした患

者は比較的足病変が進んだ患者が多かった可能性が

あり、今後再検討が必要である。 

 

 

   （図６） 

 

Ｄ．考察 

今回、最終年度として１）糖尿病網膜症と下肢病変

に対する実態調査（糖尿病学会認定教育施設向け、糖

尿病眼学会会員向け、血行再建術実施施設向けアン

ケート調査とレセプトデータ情報を用いたビックデ

ータによる網膜症と下肢病変の治療実態の解析）２）

糖尿病網膜症の重症化および足病変の大規模コホー

ト研究（ベースラインデータの登録・解析、ヒストリ

カルコホートのデータ集積終了と前向きコホートデ

ータの収集）３）糖尿病壊疽の発生や重症化を促進す

る因子の解析（血行再建が必要で手術予定された糖

尿病症例の前向き検討。）４）下肢血流障害の早期発

見検査法の開発と、眼（網膜）血流障害と関連性の検

討（OCT アンギオグラフィーを用いた網膜（眼）血

流と下肢血流の検討）に取り組んだ。 

まず、実態調査から糖尿病患者における血管合併

症の診療状況について明らかにした。今回アンケー

ト調査を行った医療機関は糖尿病、糖尿病網膜症、下

肢虚血を専門にしている医療機関であり、これがわ

が国の一般的に糖尿病診療状況を反映していない可

能性がある。とはいえ、糖尿病専門医教育施設から回

答得た患者の実数 1,273,103 人であり、全国の糖尿

病総患者数が 316 万人強と推算されていることから

約 1/3 を網羅しており、偏りはあるものある程度実

態を反映したものと考えられる。そういった専門施

設でも、フットケア外来や硝子体手術の実施、更に透

析予防外来の開設率は不十分であり、重症合併症に

対する予防・治療体制が十分であるとは言えない。眼

科医に対するアンケートでは黄斑浮腫に対する抗

VEGF による治療が光凝固術に匹敵するほど増加し

ているのが最近の変化であろう。血行再建術の症例

図 5 
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は半数が透析症例であり、重症下肢虚血では感染壊

疽／潰瘍や下肢切断に至る割合が多かったことから、

腎機能低下などリスクの高い患者の足病変のスクリ

ーニングが重要であることが示唆された。 

レセプトデータ情報を用いたビックデータによる

網膜症と下肢病変の治療実態の解析では、新規糖尿

病患者のうち網膜症凝固術の発生率は全体で5.46/千

人年、硝子体手術の発生率は 1.21/千人年、四肢切断

術の発生率は 0.36/千人年であった。これはベースに

なる健保データが社会保険であるが、今後国民保険

を含めたデータの収集が望まれる。 

大規模コホート研究では、もともと網膜症を合併

している症例が 34％、腎症第 2 期以上が 40％と比較

的高率に合併していた。それに対して ABI 0.9 未満

は約 3％、0.9-1.0 の境界領域の患者を合わせても約

10％前後で決して多数ではなかった。ヒストリカル

コホートの結果から、平均観察期間は 6.9 年で、失明

や下肢切断は 1％未満とその発症は少なく、網膜症の

発症と進展、ABI 1.0 未満となるものが各々約 12％

で認められた。網膜症および足病変の複合アウトカ

ムの発症に関しては、それぞれで有意に関連する因

子は異なっていたが、インスリン治療であること、血

清アルブミン値低値、また血清 HDL-c 値および血清

LDL-c 値が両アウトカムに共通した因子であった。

今後、今回の研究課題を通じて構築したデータをさ

らに解析し、腎合併症を含めた網膜症と足病変の発

症や重症化の要因を解析していく予定である。 

糖尿病壊疽の発生や重症化を促進する因子の解析

では、虚血性潰瘍/壊疽は大血管障害よりも網膜症細

小血管障害の合併が多いこと、また透析を含む末期

腎不全と併発が多いことが明らかになった。糖尿病

診断後 10 年未満に虚血性潰瘍/壊疽が発症し、それ

までに ABI 測定が行われていない患者がかなりの割

合でいることは、患者が糖尿病と診断されていなか

った可能性が高く、足病変の発見にはまず糖尿病の

早期診断が重要であることが示唆された。その上で

足病変早期発見のために定期的な ABI 測定が重要で

あることも考えられる。 

レーザースペックル血流計および OCT アンギオ

グラフィーを用いた網膜（眼）血流と下肢血流の検討

について、網膜（眼）血流についてはレーザースペッ

クル血流計を用いていたが、OCT アンジオグラフィ

ーによる測定に変更した。眼血流の指標が下肢病変

の有無や進行度サロゲートマーカーになりうると予

想して研究を行なったが、相関関係が認められなか

った。今回リクルートした症例は比較的足病変が進

行していた患者が多く、患者の偏りが結果に影響し

た影響は否定できない。しかし、網膜症と足病変の悪

化を促進する共通因子はあるものの、それぞれが同

調して進行するのではない可能性も示唆された。 

 

Ｅ．結論 
糖尿病合併症の総合的な重症度評価には、単一の

評価項目ではなく、臓器各々の評価が重要であり、そ
の結果に基づいた対策を講ずるべきであると考えら
れる。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

本研究に関わる、健康危険に関わる報告はない。 
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‘Clinical characteristics of Japanese diabetic pa-

tients with critical limb ischemia presenting Fon-

taine stage IV’ Diabetol Int. in press 2019 

 

2. 学会発表 

藤田征弘、羽田勝計：糖尿病専門医療施設における

糖尿病性網膜症・下肢壊疽等に対する診療の実態調

査．第 33 回日本糖尿病合併症学会、東京、2018 
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