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                       第 1 版 ⻄暦 2021 年 5 ⽉ 1 ⽇ 作成 

 研 究 計 画 書 

1. 課題名 J-CKD-DB-Ex を⽤いた腎機能低下患者に対する直接経⼝抗凝固薬の処⽅実態調査 
2. 研究責任者 （所属）               （職）  （⽒名） 

川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学 講師    板野 精之 
3. 研究実施期間 倫理委員会承認⽇(実施許可⽇) 〜 ⻄暦 2023 年 12 ⽉ 31 ⽇ 

4. 研究分担者 
 

（所属）                （職） （⽒名） 
川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学  教授    柏原 直樹 
川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学  准教授  ⻑洲 ⼀ 

5. 研究協⼒者 
 

（所属）      （職）      （⽒名） 
なし 

6. 研究の実施場所と役割 
 川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学︓データクリーニングおよび解析、論⽂作成 
 株式会社サティスタ︓データクリーニングおよび解析 
7. 研究の背景  
 直接経⼝抗凝固薬（以下 DOAC）は⼼房細動や深部静脈⾎栓症などに対し⾎栓塞栓症を予防するために⽤いられ
る。DOAC は腎排泄を受けるため腎不全患者においては腎機能に応じた減量が必要である。国内では現在 4 製剤が上市さ
れているが、各々にクレアチニン・クリアランスのみならず適応症、年齢などによって細かな推奨⽤量が設定されており複雑であ
る。また DOAC 処⽅を受ける患者では CKD 合併例も多いと考えられ、経時的な腎機能低下から適正⽤量の逸脱を⽣じる
ケースも考えられる。各医療機関で主治医や薬剤師が適切な⽤法・⽤量を確認のうえ処⽅が⾏われていると考えられるが、そ
の実態は明らかではない。 

8. 研究計画 

1. ⽬的 
 本研究では SS-MIX2 による⾃動抽出システムによって構築された⼤規模 CKD データベースである J-CKD-DB-Ex（研
究課題名︓我が国における慢性腎臓病（Chronic Kidney Disease :CKD）患者に関する臨床効果情報の包括的デ
ータベースを利⽤した縦断研究︔川崎医科⼤学倫理審査委員会 申請番号 3173-1)に登録された情報を⽤い、申請時
点で既に収集・匿名化固定済みの診療情報から腎機能低下患者における DOAC の処⽅実態を調査することを⽬的とする。 
 
2. 対象  
「我が国における慢性腎臓病（Chronic Kidney Disease :CKD）患者に関する臨床効果情報の包括的データベースを
利⽤した縦断研究」の参加施設を受診した⽅のうち、下記の登録条件に該当し、データベース登録済みの⽅。 
＜J-CKD-DB-Ex 登録基準＞ 
1) 2014 年 1 ⽉ 1 ⽇から 2018 年 12 ⽉ 31 ⽇までの間に参加施設を受診された⽅ 
2) 18 歳以上の⽅ 
3) 尿蛋⽩１＋以上 ⼜は/かつ 推算 GFR 60 ml/分/1.73 ㎡未満の⽅ 
   ※推算 GFR（ml/分/1.73 ㎡）=194×Cr－1.094×年齢－0.287（男性）（⼥性は×0.739)  
 
3. 予定症例数と設定根拠  
  予定症例数︓本研究における全体の症例数 約 150,000 例 

  予定症例数の設定根拠︓J-CKD-DB-Ex 研究の登録症例数に準じた。 
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4. ⽅法   

《評価項⽬》 
 ・DOAC 添付⽂書記載の腎機能別の推奨⽤量から逸脱した処⽅頻度および症例数 
 ・各 DOAC 製剤の腎機能別の推奨⽤量から逸脱した処⽅の頻度および症例数 
 ・腎機能検査実施⽇と処⽅⽇の間隔（腎機能検査未実施での DOAC 処⽅件数の調査） 
 
《研究⼿法》 
 J-CKD-DB-Ex 登録患者のうち、DOAC 4 製剤(Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban)の処⽅があっ
た患者を本調査対象とする。併せて処⽅時の年齢、病名を抽出する。観察期間内に⼀度でも eGFR 60ml/min/1.73m2

未満に該当した患者のみに絞込を⾏い、添付⽂書推奨⽤量を逸脱した処⽅件数・頻度を調査する。なお、eGFR を添付⽂
書上のクレアチニン・クリアランス(CrCl)の代替指標とし、各 DOAC の禁忌・推奨⽤量逸脱は適応疾患別に以下のように定義
する。 
 
＜⾮弁膜症性⼼房細動患者における虚⾎性脳卒中及び全⾝性塞栓症の発症抑制の場合＞ 

薬剤名 通常⽤量 禁 忌 腎機能に関する推奨⽤量逸脱 

Apixaban 
（エリキュース） 

1 回 5mg を 1 ⽇ 2 回 eGFR<15 
80歳以上 かつ Cr≧1.5mg/dlで1⽇
5mg を上回る処⽅ 

Dabigatran 
（プラザキサ） 

1 回 150mg を 1 ⽇ 2 回 eGFR<30 
30≦eGFR≦50 で 1 ⽇ 220mg を上回
る処⽅ 

Edoxaban 
（リクシアナ） 

体重 60kg 以下︓30mg 
体重 60kg 超︓60mg 
を 1 ⽇ 1 回 

eGFR<15 
15≦eGFR≦50 で 1 ⽇ 30mg を上回
る処⽅ 

Rivaroxaban 
（イグザレルト） 

1 回 15mg を 1 ⽇ 1 回 eGFR<15 
15≦eGFR≦49 で 1 ⽇ 10mg を上回
る処⽅ 

 
＜静脈⾎栓塞栓症（深部静脈⾎栓症及び肺⾎栓塞栓症）の治療及び再発抑制の場合＞ 

薬剤名 通常⽤量 禁 忌 腎機能に関する推奨⽤量逸脱 

Apixaban 
（エリキュース） 

1 回 10mg を 1 ⽇ 2 回 7 ⽇間投与後、 
1 回 5mg を 1 ⽇ 2 回に切替 

eGFR<30 設定なし 

Dabigatran 
（プラザキサ） 

              （適応なし） 

Edoxaban 
（リクシアナ） 

体重 60kg 以下︓30mg 
体重 60kg 超︓60mg 
を 1 ⽇ 1 回 

eGFR<15 
15≦eGFR≦50 で 1 ⽇ 30mg を上回
る処⽅ 

Rivaroxaban 
（イグザレルト） 

発症初期 3 週間 15mg 1 ⽇ 2 回,  
以降は 15mg を 1 ⽇ 1 回 

eGFR<30 該当なし 
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＜下肢整形外科⼿術施⾏患者における静脈⾎栓塞栓症の発症抑制の場合＞ 

薬剤名 通常⽤量 禁 忌 推奨⽤量逸脱 

Apixaban 
（エリキュース） 

（適応なし） 

Dabigatran 
（プラザキサ） 

（適応なし） 

Edoxaban 
（リクシアナ） 

30mg を 1 ⽇ 1 回 eGFR<30 
30≦eGFR≦50 で 1 ⽇ 15mg を上回
る処⽅（この場合 15mg への減量は必
須ではない） 

Rivaroxaban 
（イグザレルト） 

（適応なし） 

 
5. 対照としてプラセボ⼜は⾮治療群を設定する場合の倫理性 
   設定しない（プラセボ、⾮治療群の設定なし） 
 
6. 研究に関する情報公開の⽅法 
   ・公開データベースには登録しない 
   ・⽇本腎臓学会のホームページに研究概要を掲載する 
 

9. 医薬品・機器情報等 

 
 医薬品・機器の使⽤には該当しない 
 

10.研究対象者の安全に関する事項 
１．重篤な有害事象の定義と報告⽅法 
  該当しない 
２．研究対象者に⽣じる負担、予測されるリスク及び負担とリスクを最⼩化する対策 
  該当しない 
 
11．モニタリング・監査の実施体制・⼿順 
１．モニタリングについて 
  観察研究のため実施しない 
２．監査について 
  実施しない 
 
12．研究機関の⻑への報告内容及び⽅法 

 
⽇本腎臓学会倫理委員会事務局に対し、所定の実施状況報告書を提出し年 1 回報告を⾏う。 
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13．個⼈情報等 
１．本施設における個⼈情報等の取扱いの有無について 

種類 定義 具体例 有無 
 
個⼈情報 
 

①情報単体で特定の個⼈を識
別することができるもの 

⽒名・顔画像等  
■有（下記 3.参照） 
□無 ②他の情報と照合することによっ

て特定の個⼈を識別することが
できるもの 

対応表によって特定の個⼈を識
別することができる他の情報と照
合できるもの 

③個⼈識別符号が含まれるも
の 

ゲノムデータ等 
（「計画書 34.」の参考を 

参照してください。） 

□有 
（具体的に︓   ） 
■無 

 要配慮 
個⼈情報 

個⼈情報のうち、その取扱いに
特に配慮を要する記述が含まれ
ているもの 

診療録、レセプト、健診の結
果、ゲノム情報等 

■有 
（診療録情報に基づく検査デー
タ、処⽅、病名情報） 
□無 

２．匿名化の有無 
 ハッシュ関数により作成された研究⽤ ID が付与され匿名化されているデータベース情報を受領し使⽤するため、新たな匿名
化は⾏わない。 
３．匿名化の種類及び⽅法 
 研究対象者のデータや検体から⽒名等の特定の個⼈を識別することができることとなる記述等を削り、ハッシュ関数により作
成された研究⽤ ID を付与し匿名化されたデータベース情報を受領し保有・使⽤する。 
4．個⼈情報等の安全管理措置 
 使⽤する情報は川崎医科⼤学腎臓・⾼⾎圧内科 実験室内の、ネットワークから切り離されパスワードによりロックされた
PC にて保管する。 
 
14．個⼈情報管理者   
 
⽒名 
 

 池元 ⾹ 所属・職  川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学 研究補助員 

15．情報（診療情報・症例報告書・実験ノート等）の利⽤等 
１．情報の利⽤について 
１）情報の分類 
   通常の医療において、取得された診療情報（既存情報）を使⽤する 
２）情報の提供について 
   ・J-CKD-DB 事業事務局より切り出されたデータの提供を受ける 
   ・株式会社サティスタとの間でデータの授受を⾏う 
２．研究終了後の診療情報等より得た情報（症例報告書、対応表・情報の提供に関する記録等）の保管と廃棄 

 論⽂等の発表から 5 年保管し、適切に廃棄する 
３．情報の 2 次利⽤について 
   2 次利⽤しない 
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16．試料（検体）の利⽤等 
  該当しない 
 
17．他機関への試料・情報の提供に関する事項 （トレーサビリティの確保） 

1. 提供記録の作成⽅法 
■1）「計画書 17.2.」を提供記録とし、変更時は変更申請にて対応する。 
□2）任意様式を提供記録とする。 
□3）新規申請時は「計画書 18.2.」を提供記録とするが、その後は任意様式を使⽤する。 
□4）その他（具体的内容︓         ） 
 
2．提供する機関の名称・研究責任者の⽒名等 

（本施設から提供を⾏うものを、全て下記に記載して下さい。） 
他機関の名称 研究責任者の⽒名 提供する試料・情報 

の項⽬ 

株式会社サティスタ 医療統計部 ⼭陰 ⼀ 
データベース格納データ 
(診療録情報) 

 
３．海外への提供の有無 
  無し 
 
18. 他機関から試料・情報を受けて実施する場合の措置 （トレーサビリティの確保） 

1. 提供記録の作成⽅法 
■1）「計画書 19.2.」を提供記録とし、変更時は変更申請にて対応する。 
□2）任意様式を提供記録とする。 
□3）新規申請時は「計画書 19.2」を提供記録とするが、その後は任意様式を使⽤する。 
□4）その他（具体的内容︓          ） 
 
2．提供元の機関の名称・研究責任者の⽒名等 

（本施設が提供を受けるものを、全て下記に記載して下さい。） 
他機関の名称 研究責任者の⽒名 提供する試料・情報 

の項⽬ 

株式会社サティスタ 医療統計部 ⼭陰 ⼀ 解析結果 

 
３．提供を⾏う者（他機関）によって適切な⼿続きがとられていることを本施設の研究者が確認する 

⽅法（IC を受けた事実及び内容や通知⼜は公開（オプトアウト）している事実の確認） 
■①該当しない 
□②所定の書式に記載された書類の送付を受け⼊れる⽅法  
□③ホームページで確認する⽅法（他機関 HP アドレス︓              ） 

  □④メールで受け付ける⽅法 
  □⑤その他（具体的内容︓           ） 
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19．インフォームド・コンセントの⼿続き（インフォームド・コンセントの有無） 
  該当しない 

 
20.代諾者等からインフォームド・コンセントを得る場合 
  該当しない 
 
21.未成年等､インフォームド・コンセントを与える能⼒を⽋くと客観的に判断される者に対する⼿続 
  該当しない 

 
22．インフォームド・コンセントを必ずしも要しない研究を⾏う場合の措置等 
1．既存試料・情報を当院で利⽤及び他機関へ提供の場合【⼈指針第５章 第 12  1（2）（3）】 
□1）当該既存試料・情報が下記のいずれかに該当している。 
  □①匿名化されている。（特定の個⼈を識別することができないものに限る） 
  □②個⼈情報保護法の規定の適⽤を受ける匿名加⼯情報⼜は⾮識別加⼯情報である。 
       
■2）1）に該当しない場合で下記のいずれかに該当している。 
  ■①本施設で利⽤する場合、その取得時に当該研究における利⽤が明⽰されていない別の研究についての研究対象者

等の同意のみが与えられ、その同意が当該研究の⽬的と相当の関連性があると合理的であること。（下記、a.b.を記
載すること） 

  ■②他機関へ提供する場合、学術研究の⽤に供するときその他の当該既存試料・情報を提供することに特段の理由があ
り、匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加⼯⼜は管理されたもの
に限る。）であること。（下記、b.を記載すること） 

   a. 利⽤が明⽰されていない別の研究の承認番号等（     ） 
   b. 下記の情報を研究対象者に通知⼜は公開する。 

①試料・情報の利⽤⽬的及び利⽤⽅法（他の機関へ提供される場合はその⽅法を含む） 
②利⽤しまたは提供する試料・情報の項⽬ 
③利⽤する者の範囲 
④試料・情報の管理について責任を有する者の⽒名または名称 

    通知⼜は公開の⽅法 
    □①チラシ等を直接渡す 
    □②電⼦メール等 
    ■③ホームページに掲載 
       ■ ⽇本腎臓学会ホームページ https://jsn.or.jp/member/registry/ethics/ 
       ■ J-CKD-DB 事業ホームページ http://j-ckd-db.jp/index.html 
    □④研究対象者等が訪れることが想定される場所におけるポスター等の掲⽰、パンフレット等の備置き・配布 
    □⑤その他（具体的︓          ） 
2．オプトアウト⼿続き 
□1）研究の実施について、以下の情報を、原則、研究対象者に通知⼜は公開して、研究対象者が参加することを拒否でき

るようにする。 
①試料・情報の利⽤⽬的及び利⽤⽅法（他の機関へ提供される場合はその⽅法を含む） 
②利⽤し、または提供する試料・情報の項⽬ 
③利⽤する者の範囲 
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④試料・情報の管理について責任を有する者の⽒名または名称 
⑤研究対象者⼜はその代理⼈の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利⽤⼜は他の研究機関への提
供を停⽌すること 
⑥ ⑤の研究対象者⼜はその代理⼈の求めを受け付ける⽅法 

   通知⼜は公開の⽅法 
    □①チラシ等を直接渡す 
    □②電⼦メール等 
    □③ホームページに掲載 
    □④研究対象者等が訪れることが想定される場所におけるポスター等の掲⽰、パンフレット等の備置き・配布 
    □⑤その他（具体的︓          ）                          
□2）オプトアウトの⼿続きができない場合は、下記のその理由について、下記に記載してください 
   （理由︓          ） 
■3）その他（⼀次研究である J-CKD-DB-Ex 研究の時点でオプトアウト期間を設け、既に申告期間を 
       満了し匿名化・固定済みである。このため本研究でもオプトアウトを必要としない。） 
23．説明⽂書に記載したインフォームド・コンセントの内容 
  該当しない 
 
24．対象者に健康被害が⽣じた場合の補償及び医療の提供について 

  既存情報を⽤いる研究のため該当しない 
 
25．研究に伴う費⽤について 
１．対象者の費⽤負担 

 なし 
２．研究費等でまかなう検査、医薬品、医療機器等 

 なし 
３．対象者への謝⾦提供 
   なし 
 
26．本研究の資⾦源等、及び利益相反に関する状況 
１．資⾦源 
  □①研究資⾦を⽤いない 
  ■②公的研究費（研究費名︓AMED 循環器疾患・糖尿病等⽣活習慣病対策実⽤化研究事業 ） 

（課題名︓糖尿病性腎症、慢性腎臓病の重症化抑制に資する持続的・⾃⽴的エビデンス創出システムの構築と
健康寿命延伸・医療最適化への貢献︔課題管理番号 21ek0210135h0002 ）   

     □本施設受⼊なし   
     ■本施設受⼊あり 
  □③企業から提供される研究資⾦（企業名︓       ） 
     □本施設受⼊なし   
     □本施設受⼊あり 
  □④その他の研究費（内容︓       ） 
     □本施設受⼊なし   
     □本施設受⼊あり 
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２．資⾦以外の提供 
   該当なし 
３．契約 

なし 
 

27．研究結果の公表 
  研究結果は、学会や学術雑誌等で公表する 
 
28．研究成果の発表や知的財産の帰属に関する取り決め 

 本研究で新たな知的財産は発⽣しない 
 

29．研究対象者への対応 
１．研究結果により得られた最善の医療の提供について 
  該当しない 
 
２．研究対象者の健康、⼦孫に受け継がれる遺伝的特徴等の重要な知⾒が得られる場合の結果の取扱 
  該当しない 
 
30．本施設における研究対象者の相談窓⼝ 

⽒ 
名 

板野 精之 所属・職 川崎医科⼤学 腎臓・⾼⾎圧内科学 講師 

連絡
先 

（住
所） 

岡⼭県倉敷市松島 577 電 話   
086-462-1111（代表） 
平⽇ 9:00〜17:00 

32．本研究課題についての他機関等による審査状況（多機関共同研究の場合） 

  該当しない 
 
33．その他参考となる事項（ある場合に記⼊） 
  特記事項なし 
 
 


