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研究計画書 

 
 

IgA 腎症の診断時臨床像の地域差に関する比較検討 

 
１．研究の経緯・背景 

  

 IgA 腎症は世界、特に本邦で最も頻度の高い一次性糸球体疾患であり、また IgA 腎症患者のう

ち、30-40%が末期腎不全へと進行すると報告されている (1-4)。また IgA 腎症は、以前には 10

代後半から 30代が好発年齢のピークを認める一峰性の分布であったが、近年では、40-60代に新

規で診断される IgA腎症患者の増加もあり、2峰性の年齢分布になりつつある(5)。 

 一方、Kimura ら全国を 11 の地域に分割した比較検討から、日本における慢性腎臓病による末

期腎不全への進行率には地域差があり、その進行率は ACE阻害薬の使用率と負の相関関係にある

事などを報告している(6)。この地域差には、診療方針を決定するべき腎臓内科医の地域別分布数

の差異などの社会的要因も大きく影響していると考えられる。特に IgA腎症は病理診断によって

初めて確定診断が得られる疾患であることから、このような背景が強く影響することが考えられ

る。しかし、IgA 腎症において、腎臓専門医の勤務分布や診断時の患者年齢分布と臨床像の地域

差との関連について検討した報告はこれまでにない。 

  

２．目的 

   

 本邦における IgA腎症の診断時臨床像の地域差について、腎臓専門医と年齢別人口分布の地域

差との関連を明らかにする。 

 

３．方法 

 

  3.1 調査方法 

  J-RBR に登録されている IgA 腎症患者データより、本研究に必要な項目を抽出し、後ろ向きに

調査する。 

 

3.2 調査項目 

 

  1) 患者属性 

 性別、診断時年齢、主な既存症（糖尿病、高血圧、高脂血症、心疾患、脳血管系疾患、

感染症）、居住地域（全国を計 11の地域に分割［6］） 

  2) 腎生検データ 

 腎生検日 
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 組織診断所見 

  3) 腎生検時の臨床所見 

 身長、体重 

 随時血圧値 

 血液検査： ヘモグロビン値、血清アルブミン値、血清尿素窒素値、血清クレアチニン値、

eGFR 

 尿検査：尿潜血定性、尿蛋白定性・定量、尿沈渣所見 

   

 

  3.3 対象（選択基準など） 

   3.3.1 選択基準 

         J-RBRに登録されている IgA 腎症と診断された症例。 

 

     3.3.2 除外基準 

         主要なデータに欠損のある症例。 

      

     3.3.3  比較対象 

 日本腎臓学会の腎臓専門医名簿のデータをもとに、腎臓内科医、腎臓専門医の勤務地

を上述の地域ごとに分割し比較対象とする。 

 総務省統計局の国勢調査のデータをもとに、上述の地域ごとの年齢別人口分布を算出

し比較対象とする。 

 

４. 目標症例数及び予定期間 

 

1) 目標症例数 

  J-RBRに登録された IgA 腎症 7970 例。 

 

2) 予定期間 

       日本腎臓学会倫理審査委員会の承認日～2016年 12月 31日とする。 

 

５. 統計的解析 

 

2 群間の平均を比較する場合には対応のない t 検定または Mann-Whitney 検定、カテゴリー

変数を比較する場合にはχ2乗検定、Fisher exact testなどを用いる。 

多群間の比較には多重検定として One way ANOVA、多重比較として Newman-Keuls検定を用い

る。 

 

６. 実施場所 

 

東京慈恵会医科大学附属病院 腎臓・高血圧内科医局 

 

７. 解析対象の定義 
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 最終解析における集計・解析の対象集団は以下のように定義する。集積・解析結果の表示

において以下の集団から除外される症例がある場合には除外理由とともに明記する。 

 

解析対象者 

 

腎疾患レジストリー腎病理診断標準化委員会より提供されたデータのうち、IgA腎症と診断

されたすべての症例を解析対象とする。 

 

８. 倫理的配慮 

 

8.1 被験者の保護 

 

本研究において、すべての研究者はヘルシンキ宣言および「臨床研究に関する倫理指針（平成

26年改正）」を遵守し、研究対象者の個人情報保護に努め、科学的かつ倫理的な研究を遂行する。 

各症例の登録時に連結可能な患者識別番号が腎疾患レジストリー腎病理診断標準化委員会にて

決定されており、この患者識別番号は腎疾患レジストリー腎病理診断標準化委員会においてのみ

連結可能である。個人情報の管理は研究代表者である坪井伸夫が行う。データは、専用 USB に

入れて東京慈恵会医科大学附属病院腎臓・高血圧内科で解析し、個人情報保護は十分に確保する

様に努める。研究終了後 5 年間保存し、その後 USB 内のオリジナルデータは廃棄するとともに、

USB 自体も廃棄する。 

 

8.2 同意取得 

 

本研究は通常診療において過去に採取された試料および診療情報を用いる研究であり、同意を

取得することが困難であるため、個別にインフォームド・コンセントは取らず、本研究を実施し

ていることを院内掲示ならびに日本腎臓学会のホームページ上に掲載する。被験者から、本研究

の被験者となることを希望しない申し出があった場合は、直ちに当該被験者の資料等および診療

情報を解析対象から除外し、本研究に使用しないこととする。 

 

8.3 プロトコールの遵守 

 

 本研究に参加する研究者は、臨床研究の倫理指針に基づき、本研究の研究計画書を遵守する。 

 

8.4 倫理委員会の承認 

 

 本研究の実施計画書は日本腎臓病学会倫理委員会の承諾を取得する。また、研究計画と得られ

た結果は公表する。 

 

8.5 利益相反に関して 

 

 本研究は、企業や団体との利害関係はないため、利害の衝突によって研究の透明性や信頼性が

損なわれるような状況は生じない。なお、本研究に参加する研究者は本研究の実施にあたり日本

腎臓学会の利益相反管理規程を遵守し、利益相反管理委員会に手続きを行う。 
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９. 研究費用 

 

  本研究は、通常の保険診療の範囲内で行われた試料を用いるため、患者負担費用は発生しない

が、万が一本研究遂行に当たって費用が発生した際は、東京慈恵会医科大学 腎臓・高血圧内科研

究費を使用する。 

 

１０. 研究組織 

 

 本研究は東京慈恵会医科大学附属病院 腎臓・高血圧内科を中心として行われる。 

 

10.1 研究代表者（WG責任者） 

 

 東京慈恵会医科大学 腎臓・高血圧内科 横尾隆 

 

10.2 研究事務局 

 

 東京慈恵会医科大学 腎臓・高血圧内科 坪井伸夫 

 

10.3 統計解析担当者 

 

 東京慈恵会医科大学 腎臓・高血圧内科 岡林佑典 

 

１１. 記録の保存 

 

 研究代表医師は、当施設における試験等の実施に係わる必須文書（申請書類の控え、理事

長・委員長からの通知文書、各種申請書・報告書の控、症例報告書等の控、その他データの

信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を 5 年間東京慈恵会医科大学腎臓・高血

圧内科医局に保存する。 

 

１２. 結果発表 

 

 研究結果の学会・論文発表に際しては、発表時点でコアメンバーにより決定されたポリシ

ーに従う。発表に際しては研究代表者およびコアメンバーの了承を得る必要がある。また、

主たる公表論文は最終解析後に英文誌に投稿する。 

 

１３. 当施設における研究組織 

 

研究代表者および患者情報管理者 

東京慈恵会医科大学附属病院 腎臓・高血圧内科 横尾隆 

〒105-8561 東京都港区西新橋 3－25－8 

Tel（03）3433-1111 [内線 3220] 

Fax（03）3436-2729 
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１４. 緊急時連絡先 

 

坪井伸夫  03-3433-1111（内線 3220） 

岡林佑典   03-3433-1111（内線 3220） 
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