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作成日：2025年 10月 20日 

 版数：第 1.0版 

 

2010 年 1 月 1 日～2024 年 12 月 31 日の間に 

当院を受診された方およびそのご家族の方へ 

―「尿中赤血球数と赤血球形態情報が IgA腎症の腎予後へ与える影響の検討」 

へご協力のお願い ― 

 

本研究の内容は、研究に参加される方の権利を守るため、研究を実施することの適否について岡山大学医

療系部局臨床研究審査専門委員会にて審査され、既に審議を受け、承認を得ています。また、川崎医科大学

学長と附属病院長の許可を得ています。 

 

研究責任者：川崎医科大学 腎臓・高血圧内科学 准教授 長洲 一 

研究分担者：川崎医科大学 腎臓・高血圧内科学 講師 板野 精之 

      川崎医科大学 腎臓・高血圧内科学 臨床助教 平野 憲 

 

1) 研究の背景および目的 

慢性腎臓病は死亡や心血管疾患の重要な危険因子であり、世界各国で増加傾向にあるため社会問題となっ

ています。我が国においても、2025 年現在、約 2,000 万人（成人の約 5 人に 1 人）の患者さんがいると推

定され、新たな国民病ととらえられています。慢性腎臓病における透析導入の原因となる腎臓病の割合の推

移では、慢性糸球体腎炎は低下傾向にありますが、その中で最大の比率を占めている IgA腎症は我が国を含

めたアジア諸国での発症頻度が多いです 1。我が国では、小児期における学校健診、企業従業員や国民健康

保険加入者を対象とした健診の普及率の高さから、蛋白尿を呈する前の血尿のみの早期の段階での診断例が

多いのが特徴です。また、我が国では、腎臓病患者において、蛋白尿の推移のみならず、尿中赤血球成分の

変形率や赤血球円柱などを評価することにより、血尿を糸球体性、非糸球体性に分類し、糸球体性血尿の程

度を治療反応性の指標としていることが多いです。特に、血尿のみを呈している IgA腎症患者で、扁桃腺摘

出術や糖質コルチコイド治療を行った後の治療反応性は血尿のみでしか判断できないこともあります。従っ

て、糸球体性血尿の程度が腎臓の予後（将来どの程度腎臓が悪くなるか）を推定する上で有用かを検証する

ことは臨床的に大きな意義を持ちます。 

本研究においては、J-CKD-DB-Ex(「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（J-CKD-DB-Ex）」（川崎医科大学・同附属 

病院倫理委員会承認番号：3173）)、岡山大学病院と川崎医科大学附属病院の電子カルテ情報及び全自動尿

中有形成分分析装置からの尿中赤血球情報を用いて、観察開始時の尿中赤血球の分類や赤血球量と腎臓の予

後との関連を検証することを目的としています。 

 

2) 研究対象者 

2010 年 1 月 1 日～2024 年 12 月 31 日の間に岡山大学病院および川崎医科大学附属病院(各々の施設で約

500人ずつを対象とする予定)で IgA腎症と診断された患者さん、もしくは 2014年 1月 1 日～2024年 12 月

31 日の間に J-CKD-DB-Ex に登録されている慢性腎臓病を有する全ての患者さんのうち、観察期間が 2 年以

上かつ観察期間内の eGFR(腎機能の指標)測定回数が 3 回以上であった人が対象です（J-CKD-DB-Ex に登録

している川崎医科大学付属病院の患者数は約 6万人です）。観察期間が 2年未満でも観察期間内に後述する

アウトカムを発生した人は対象となります。 
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3) 研究期間 

研究機関の長の許可日～2027年 12月 31日 

情報の利用または提供開始予定日：研究機関の長の許可日から 1週間後 

 

4) 研究方法 

2)研究対象者に該当する方を対象として、観察開始時の尿中赤血球分類や尿中赤血球量と腎臓の予後との

関連を調べます。また比較対象データとして、J-CKD-DB-Exを用います。 

 

5) 使用する情報 

この研究に使用する情報として、カルテから以下の情報を抽出し使用させていただきますが、氏名、生年

月日などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し使用します。また、あなたの情報などが漏洩しないよう

プライバシーの保護には細心の注意を払います。 

生年月、性別、受診科、患者区分、転帰区分、入院日時、退院日時、検査実施日時、血清クレアチニン、

尿蛋白（定性）、尿潜血（定性）、尿中赤血球、尿中赤血球変形率カテゴリ、尿蛋白/クレアチニン比、尿蛋

白（1 日量）、尿蛋白（定量）、尿アルブミン/クレアチニン比、尿アルブミン（1 日量）、尿クレアチニン

（随時尿）、尿クレアチニン（蓄尿）、尿ナトリウム（随時尿）、尿ナトリウム（蓄尿）、尿・尿素窒素（随

時尿）、尿・尿素窒素（蓄尿）、尿量、血清アルブミン、尿酸、尿素窒素、血清ナトリウム、血清カリウム、

血清クロール、血清マグネシウム、総コレステロール、HDL コレステロール、LDL コレステロール、中性

脂肪、HbA1c、シスタチン C、血清カルシウム、血清リン、重炭酸イオン濃度、CRP、WBC、RBC、Hb、Ht、

PLT、AST、ALT、血糖(血清)BGS、血糖(血漿)BGP、γGTP、薬剤（処方日、医薬品名、投与量、投与期間）、

注射薬（処方日、医薬品名、投与量）、病名。 

尿中赤血球情報、すなわち尿中赤血球数(RBC と略す)と尿中赤血球形態情報(赤血球変形のない

Isomorphic、赤血球変形のある Dysmorphic、それ以外の Mixed にカテゴリー分類されており、RBC-info と

略す)と腎病理所見の情報 

  

 

6) 外部への試料・情報の提供・共同利用の方法 

この研究に使用する情報は、暗号化をした後、以下の共同研究機関に HDDや USB メモリ等によって送付し

ます。提供の際、氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し、提供させていただきます。 

岡山大学病院 腎臓・糖尿病・内分泌内科 和田淳 

 

7) 試料・情報の保存 

この研究に使用した情報は、研究の中止または研究終了後 5年間、岡山大学病院腎臓・糖尿病・内分泌内

科医局および共同研究機関で保存させていただきます。電子情報の場合はパスワード等で制御されたコンピ

ューターに保存し、その他の情報は施錠可能な保管庫に保存します。 

 

8) 二次利用 

この研究で得られた情報を将来別の研究に用いる可能性はありません。 

 

9) 研究資金と利益相反 

この研究は研究代表者が所属する診療科の奨学寄付金と川崎医科大学の学内研究費を用いて行います。ま

た、利益相反はなく、その点を利益相反マネジメント委員会に申告します。なお、研究者等の利益相反は、

所属機関が管理します。 

 

10）研究計画書および個人情報の開示 
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あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計画の

資料等を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。 

また、この研究における個人情報の開示は、あなたが希望される場合にのみ行います。あなたの同意によ

り、ご家族等（父母（親権者）、配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせす

ることもできます。内容についておわかりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねくださ

い。 

この研究は氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できるデータをわからない形にして、学会や論文で

発表しますので、ご了解ください。 

この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。また、あなたの情報が研究

に使用されることについて、あなたもしくは代理人の方（ご家族の方等も拒否を申し出ることが出来る場合

があります。詳細については下記の連絡先にお問い合わせください。）にご了承いただけない場合には研究

対象としませんので、下記の連絡先までお申し出ください。ただし、すでにデータが解析され、個人を特定

できない場合は情報を削除できない場合がありますので、ご了承ください。この場合も診療など病院サービ

スにおいて患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

＜問い合わせ・研究への利用を拒否する場合の連絡先＞ 

川崎医科大学 腎臓・高血圧内科学 准教授 長洲 一    

電話：086-462-1111 内線 27511（平日：9 時～17 時）    

ファックス：086-464-1039    

E-mail：jckdext@med.kawasaki-m.ac.jp  

 

＜研究組織＞ 

主管機関名    岡山大学病院 

研究代表者   岡山大学病院 腎臓・糖尿病・内分泌内科 和田 淳 

共同研究機関  川崎医科大学 腎臓・高血圧内科学 長洲 一 

 

 


