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１． 研究課題名 

沖縄一般住民コホートを用いた早期慢性腎臓病における腎臓病エンドポイントの検

討 

 

２． 研究の概要 

（１） 研究機関 

登録期間／対象期間：1993 年 01 月 01 日～2011 年 12 月 31 日まで 

研究期間：承認日～2023 年 03 月 31 日まで 

 

（２） 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む。） 

研究実施責任者 

東京大学医学部附属病院 腎臓・内分泌内科 

教授 南学正臣 

 

研究実施者 

名嘉村クリニック 臨床研究支援センター 

センター長 井関邦敏 

 

一般社団法人 沖縄心臓腎臓機構 

理事長 井関千穂 

 

 学校法人川崎学園川崎医科大学 医学部 

特任教授 神田英一郎 

 

東京大学 保健・健康推進本部 

助教 碓井知子 

 

３． 研究の背景・目的 

医薬品の早期開発を促進するためには、長期予後等を予測する適切な代替エンドポイ

ントなどの治療薬の臨床的有用性の評価方法の作成が必須である。慢性腎臓病の治療

満足度は低く、新薬の開発が求められており、進行した慢性腎臓病については 2～3年

での推算糸球体濾過量 eGFR の 30～40%の低下が代替エンドポイントとして国際的に

認められ、本邦でも我々の研究班が日本人データを解析して同様の代替エンドポイン

トが適切であることを示すガイドラインを作成した(1-4)。しかしながら、早期の慢性

腎臓病に対しての代替エンドポイントについては当時のガイドラインでは確定でき

ておらず、その後欧米において議論が進んできた(5-10)。 

この状況を踏まえ、本研究では早期の慢性腎臓病として沖縄県一般住民健診コホート
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と沖縄透析研究レジストリを用いて末期腎不全発症と１～３年間の腎機能及び蛋白

尿変化量との関連を検討する。 

 

４． 研究の方法及び期間 

（１） 研究の分類 

コホート研究 

（２） 研究対象者 

１）研究対象者数：全体 69248 例 

２）対象者数の設定根拠：1993 年度の沖縄県総合保健協会の健診受診者（N=69,248）

を対象として 1994～1996 年度の再受診者が特定された。これらの検診受診者がその

後透析導入に至ったか否かが、沖縄透析研究レジストリで同定された。沖縄心臓腎臓

機構にて対応表を持たない匿名化が行われた。 

・被験者登録： 沖縄県一般住民で 1993 年健診受診者で 1994～1996 年健診のいず

れかを再受診したもの 

３）選択基準 

①組み入れ基準：1993 年健診時年齢満 20 歳以上 

②除外基準：1993 年及び 1994～1996 年度のいずれかの年度の腎機能データ欠損者 

（３） 侵襲と介入 

なし 

（４） 研究と診療の線引き 

健診データと透析導入レジストリを用いた観察研究であり、診療行為がないため該当

しない 

（５）研究方法 

2015 年日本腎臓学会に設立された腎臓病エンドポイント検討ワーキンググループは、

eGFR 変化率及び尿蛋白の推移が透析導入の代替エンドポイントとなるかの検討を行

う目的で本データセットを作成した。2016 年 11 月 15 日日本腎臓学会倫理審査委員会

にて承認され、1993 年度の沖縄県総合保健協会の健診受診者（N=69,248）を対象とし

て 1994～1996 年度の再受診者が特定された。これらの検診受診者がその後透析導入

に至ったか否かが、沖縄透析研究レジストリで同定された。 

匿名化データセットには、年齢、性別、健診受診日、身長、体重、血圧、血液データ

（総コレステロール値、中性脂肪値、尿素窒素値、クレアチニン値、尿酸、総蛋白値、

アルブミン値、血糖値、ヘモグロビン A1c 値、ヘモグロビン値、ヘマトクリット値）、

検尿データ（尿蛋白、尿潜血、尿糖）、透析導入日が含まれている。 

解析の概要 

1～3 年間の健診受診時腎機能変化が末期腎不全発症（維持血液透析導入で定義）を予

測するか、比例ハザードモデルを用いて検討する。 
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５． 研究対象者の実体験と安全の確保 

５．１．研究対象者の実体験 

 二次データを用いた研究のため対象者の実体験はない 

５．２．研究対象者への負担やリスク・利益および対応策等 

（１）身体的・心理的負担や潜在的なリスクの内容（費用負担や時間、情報漏洩を含む） 

 研究対象者に生じる負担やリスクはない。 

（３） 研究対象者の利益がある場合の内容 

該当しない 

（３）（１）が研究成果を得るために不可避なことの説明 

 該当しない 

（４）（１）を最小限にするための対応策 

 該当しない 

 

６． 情報開示 

６．１．研究対象者への情報開示 

（１）研究対象者に対する個別の開示 

開示しない（理由：該当しない） 

６．２．研究内容の登録・結果の開示 

開示：学会発表、論文 

 

７． インフォームド・コンセント等 

７．１． 同意取得 

（１）同意取得の方法 

情報公開のみ 

（２）同意取得・撤回の詳細 

「既存資料・情報を他機関から取得する場合」に相当する。本解析の対象は過去の一

定期間（1993～2011 年）に渡って収集された 2つのレジストリより複合した既存のデ

ータに基づいたデータベースであり、データの提供を行う沖縄心臓腎臓機構の理事長

がデータ内容を把握している。当時の参加者からインフォームド・コンセントを受け

ることは困難であるが、すでに個人情報は連結不可能匿名化されており個人の同定は

不可能であるため、インフォームド・コンセントを受けることを要しない。東京大学

医学部附属病院腎臓・内分泌内科ホームページ上に本学でこれらのデータを用いた研

究を行っていることの情報公開をする。 

７．２．特別な配慮を要する研究対象者 

（１）要配慮対象者の参加 

なし 

７．３．研究対象者からの問い合わせへの対応者 
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研究実施責任者 

 

８．試料・情報の取扱い 

８．１．試料・情報の入手 

（１）入手区分 

既存の情報を利用 

（２）入手・授受経路 

提供元：沖縄心臓腎臓機構 

（３）入手・授受の詳細 

沖縄心臓腎臓機構より暗号によりロックされた電子媒体により取得する。本研究で

使用する資料及びデータは、東京大学医学部附属病院腎臓・内分泌内科、学校法人

川崎学園川崎医科大学 医学部の施錠された所定の場所に保管し、第三者に資料及

びデータを譲渡、貸与、又は閲覧させないこととする。 

（４） 資料・情報の内容 

情報（内容：匿名化データセットには、年齢、性別、健診受診日、身長、体重、血

圧、血液データ（総コレステロール値、中性脂肪値、尿素窒素値、クレアチニン値、

尿酸、総蛋白値、アルブミン値、血糖値、ヘモグロビン A1c 値、ヘモグロビン値、

ヘマトクリット値）、検尿データ（尿蛋白、尿潜血、尿糖）、透析導入日が含まれて

いる。） 

８．２．匿名化等 

（１）匿名化等の区分 

入手前から匿名化され個人をたどれない試料・情報のみを収集する 

（２）個人情報を扱う理由と匿名化について 

該当しない 

 

９．実施機関の長への報告 

日本腎臓学会倫理委員会 審査手順書に従い、申請・報告を行う。 

 

１０．研究対象者への謝礼および負担軽減費 

なし 

 

１１．研究によって生じた健康被害に対する補償・賠償 

なし 

 

１２．研究資金源等および利益相反に関する状況 

１２．１．資金源 

公的機関からの資金 
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課題名：日本医療研究開発機構 医薬品等規制調和・評価研究事業「早期の慢性腎臓

病治療薬開発に関する臨床評価ガイドラインの策定に関する研究」 

代表者名：南学正臣 

１２．２．資金以外の提供 

なし 

１２．３．利益相反に関する状況 

開示すべき利益相反関係はない 
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