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研究計画書  
      

西暦 2017 年 2 月 10 日提出 
Ver. 1.60 

     
 

１．研究課題名 成人ループス腎炎の予後に関する観察研究（コホート研究） 

２．研究の実施体制 

役割 氏名 所属機関名 職名 
研究代表者 廣村桂樹 群馬大学医学部附属病院腎臓・リウ

マチ内科 
診療教授 
 

研究分担者 野島美久 前橋赤十字病院腎臓内科 部長 
研究分担者 池内秀和 群馬大学医学部附属病院腎臓・リウ

マチ内科 
部内講師 
 

研究分担者 横山 仁 金沢医科大学医学部腎臓内科学 教授 
研究分担者 杉山 斉 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科

血液浄化療法人材育成システム開発

学 

教授 

研究分担者 佐藤 博 東北大学大学院薬学研究科臨床薬学 教授 
研究分担者 丸山彰一 名古屋大学大学院医学系研究科腎臓

内科学 
教授 

研究分担者 安達政隆 熊本大学医学部附属病院腎臓内科 助教 
研究分担者 長田道夫 筑波大学医学医療系生命医科学域

腎・血管病理学 
教授 

研究分担者 林 宏樹 藤田保健衛生大学医学部腎内科 助教 
研究分担者 塚本達雄 公益財団法人田附興風会医学研究所

北野病院腎泌尿器センター腎臓内科 
主任部長 

研究分担者 福田道雄 名古屋市立大学大学院医学系研究科

心臓・腎高血圧内科学 
准教授 

研究分担者 山縣邦弘 筑波大学医学医療系臨床医学域腎臓

内科学 
教授 

研究分担者 石川英二 三重大学医学部附属病院腎臓内科 講師 
研究分担者 内田啓子 東京女子医大学第四内科 教授 
研究分担者 上條祐司 信州大学医学部附属病院腎臓内科 診療教授 
研究分担者 中川直樹 旭川医科大学・内科学講座 循環・呼

吸・神経病態内科学分野 
助教 

研究分担者 鶴屋和彦 九州大学大学院包括的腎不全治療学 准教授 
研究協力者 成田一衛 新潟大学大学院医歯学総合研究科腎

膠原病内科 
教授 

研究協力者 武田朝美 名古屋第二赤十字病院腎臓内科 第一腎臓内

科部長 
研究協力者 三浦直人 愛知医科大学病院腎臓・リウマチ膠

原病内科 
教授 

研究協力者 相馬 淳 岩手県立中央病院腎臓リウマチ科 副院長（兼

腎臓リウマ

チ科長） 
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研究協力者 佐々木 環 川崎医科大学腎臓・高血圧内科 教授 
研究協力者 後藤俊介 神戸大学大学院腎臓内科 助教 
研究協力者 田中 聡 静岡県立総合病院腎臓内科 医長 
研究協力者 重松 隆 和歌山県立医科大学附属病院腎臓内

科学  
教授 

研究協力者 市川大介 聖マリアンナ医科大学腎臓高血圧内

科  
助教 

研究協力者 深水 圭 久留米大学医学部内科学講座腎臓内

科部門  
教授 

研究協力者 西野友哉 長崎大学病院腎臓内科  教授 
研究協力者 中島 衛 福岡大学医学部腎臓膠原病内科 教授 
研究協力者 諏訪絢也 群馬大学大学院医学系研究科生体統

御内科学 
大学院生 

研究協力者 木下雅人 群馬大学医学部附属病院腎臓・リウ

マチ内科 
医員 

 

研究事務局とその連絡先： 
群馬大学大学院医学系研究科 生体統御内科学  
〒371-8511 群馬県前橋市昭和町 3-39-15 
池内秀和  
TEL: 027-220-8166(教室直通)  FAX：027-220-8173（教室直通） 
E-Mail：hikeuchi@gunma-u.ac.jp 

 
研究実施施設と役割及びその連絡先 
・群馬大学大学院医学系研究科生体統御内科学/登録施設のデータの収集、解析、

論文作成/池内秀和 TEL:027-220-8166 
・群馬大学医学部附属病院腎臓・リウマチ内科/自施設のデータ収集/論文作成補

助/池内秀和 TEL:027-220-8166 
・金沢医科大学医学部腎臓内科学/自施設のデータ収集/論文作成補助/横山 仁

TEL: 076-286-2211（内線: 3401） 
・岡山大学大学院医歯薬学総合研究科血液浄化療法人材育成システム開発学/自

施設のデータ収集/論文作成補助/杉山 斉 TEL: 086-235-7235 
・東北大学大学院薬学研究科臨床薬学分野/自施設のデータ収集/論文作成補助/

佐藤 博 TEL: 022-795-5904 
・名古屋大学大学院医学系研究科腎臓内科学/自施設のデータ収集/論文作成補助

/丸山彰一 TEL: 052-744-2192 
・熊本大学医学部附属病院腎臓内科/自施設のデータ収集/論文作成補助/安達政

隆 TEL: 096-373-5164 
・筑波大学医学医療系生命医科学域腎・血管病理学/病理学的アドバイス、論文

作成補助/長田道夫 TEL: 029-853-3171 
・藤田保健衛生大学医学部腎内科/自施設のデータ収集/論文作成補助/林 宏樹

TEL: 0562-93-9245 
・公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院腎泌尿器センター腎臓内科/自施

設のデータ収集/論文作成補助/武曾惠理 TEL:06-6312-1221 

TEL:027-220-8166
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・名古屋市立大学大学院医学系研究科心臓・腎高血圧内科学/自施設のデータ収

集/論文作成補助/福田道雄 TEL: 052-853-8221 
・筑波大学医学医療系臨床医学域腎臓内科学腎臓病態医学/自施設のデータ収集

/論文作成補助/山縣邦弘 TEL:029-853-3202 
・三重大学医学部附属病院腎臓内科/自施設のデータ収集/論文作成補助/石川英

二 TEL:059-231-5403 
・東京女子医科大学第四内科/自施設のデータ収集/論文作成補助/内田啓子

TEL:03-3353-8111（内線 68121） 
・信州大学医学部附属病院腎臓内科/自施設のデータ収集/論文作成補助/上條祐

司 TEL: 0263-37-2634 
・旭川医科大学・内科学講座循環・呼吸・神経病態内科学分野/自施設のデータ

収集/論文作成補助/中川直樹 TEL:0166-68-2442 
・九州大学大学院包括的腎不全治療学/自施設のデータ収集/論文作成補助/鶴屋

和彦 TEL: 092-642-5843 
・新潟大学大学院医歯学総合研究科腎膠原病内科/自施設のデータ収集/成田一

衛、和田庸子 TEL: 025-227-2200 
・名古屋第二赤十字病院腎臓内科 / 自施設のデータ収集 / 武田朝美 

TEL:052-832-1121 
・愛知医科大学腎臓・リウマチ膠原病内科/自施設のデータ収集/三浦直人 

TEL:0561-62-3311 (内線 77109) 
・岩手県立中央病院腎臓リウマチ科 /自施設のデータ収集 /相馬  淳 

TEL:019-653-1151 
・川崎医科大学腎臓・高血圧内科 /自施設のデータ収集 /佐々木  環 

TEL:086-462-1111 
・神戸大学大学院腎臓内科/自施設のデータ収集/後藤俊介 TEL:078-382-6500 
・ 静 岡 県 立 総 合 病 院 腎 臓 内 科 / 自 施 設 の デ ー タ 収 集 / 田 中  聡 

TEL:054-247-6111 
・和歌山県立医科大学附属病院腎臓内科学（和歌山県立医科大学附属病院 腎

臓内科）/自施設のデータ収集/重松 隆、大矢昌樹 TEL:073-441-0638 
・聖マリアンナ医科大学腎臓高血圧内科 /自施設のデータ収集 /市川大介

TEL:044-977-8111 
・久留米大学医学部内科学講座腎臓内科部門/自施設のデータ収集/深水 圭、矢

野淳子 TEL:0942-35-3311 (内線 5346) 
・長崎大学病院腎臓内科/自施設のデータ収集/西野友哉 TEL:095-819-7282 
・福岡大学医学部腎臓膠原病内科 / 自施設のデータ収集 / 中島  衛

TEL:092-801-1011 
 
試料（資料）保管施設とその連絡先 
・群馬大学大学院医学系研究科 臨床研究棟 6F 生体統御内科学  

集会室、准教授・講師室、池内秀和 TEL: 027-220-8166 

３．研究の分類 

研究形態 研究 介入 侵襲 

□学内研究 
■多施設共同 □前向き研究 ■無 

□有 
■無 
□有（軽微） 

４．ヒト検体の利用 ■無 □有 

TEL:03-3353-8111%EF%BC%88%E5%86%85%E7%B7%9A68121
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□新規採取試料を使用  
□既存試料を使用 

□採取時に使用同意有 
□採取時に使用同意無 

他施設への分譲         □有  □無 
他施設からの分譲        □有  □無 

５．研究実施期間 医学部長承認日～2019 年 12 月 31 日 
（登録締切日：2017 年 6 月 30 日・対象データは承認日までのものとする） 

６．研究実施場所 

群馬大学大学院医学系研究科 臨床研究棟 6F 集会室、准教授・講師室、スタ

ッフ室（データ集計、解析、論文作成）、群馬大学医学部附属病院 外来棟 2F 
南内科外来（患者データ収集）、 各参加施設（患者データ収集） 
 

７．研究の目的およ

び意義 

(1) 研究の背景 
全身性エリテマトーデス（SLE）は 20～40 歳代の女性に好発する全身の炎

症性疾患である。特定疾患医療給付制度（現在の指定難病制度）では 3 番目に

受給者数が多く、2014 年度の受給者は約 6.4 万人にのぼる。腎臓は SLE の重

要な標的臓器であり、SLE の経過中に 40～80%でループス腎炎を発症する 1)。

ステロイドや免疫抑制薬の導入ならびに腎不全や感染症などに対する支持療

法の進歩に伴い、SLE の生存率は大きく改善した。しかしループス腎炎患者は、

10 年間で 10%前後が末期腎不全に至ることが報告されており、必ずしも良い

成績とは言えない 2.3)。 
ループス腎炎の組織像は多彩であり、ISN/RPS 分類により I 型～VI 型に分

類され、各組織型により治療反応性や腎予後が異なる 4)。特に増殖性ループス

腎炎（ISN/RPS 分類 III 型, IV 型）では、腎機能が悪化するリスクが高く、最

近作成された海外のループス腎炎の診療ガイドラインでは、強力な免疫抑制療

法が推奨されている 5,6,7)。しかしこれらのガイドラインは、日本人以外がエン

トリーした臨床試験の成績をもとに作成されたものである。ループス腎炎では

治療反応性や腎予後に人種差がみられることが明らかになっており、日本人に

対する最適なループス腎炎診療を考えるためには、日本人におけるループス腎

炎の治療反応性、腎予後の現況を把握することが重要である。 
わが国のループス腎炎の疫学的研究に関しては、金沢大学 8)、群馬大学 9)、

岡山大学 10)、金沢医科大学 11)、北海道大学 12)などから報告がなされているが、

いずれも単一施設の報告であり、また過去 16～36 年間の長期間の観察研究で、

現在のループス腎炎の診療実態を必ずしも反映したものではない。研究代表者

らは日本腎臓学会主導で 2007 年より開始された日本腎生検レジストリー

（J-RBR）13,14)を用いた公募研究として、2007～2012 年に腎生検が施行され

たループス腎炎 887 例の腎生検時の臨床像ならびに病理組織分類（ISN/RPS
分類）が登録されていた 372 例については臨床像と組織所見の関連について解

析し報告した 15)。わが国のループス腎炎の腎生検時の状況を明らかにすること

ができたが、前回の研究は腎生検時のデータのみを用いた横断研究であり、そ

の後の臨床経過については観察できておらず、治療内容や腎予後は不明であ

る。 
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(2) 研究の目的 
日本腎臓学会の J-RBR公募研究の二次研究として、J-RBRに登録され、2007

年 1月～2012年 12月に腎生検を施行してループス腎炎と診断された症例を対

象に、腎生検時の臨床病理学的所見と、初期治療、腎予後、生命予後、合併症

について、レトロスペクティブ後方視的なコホート研究を行う。まずループス

腎炎全体ならびに各組織型による腎予後を明らかにすることを主目的とする。

また各組織型における初期の治療内容と完全寛解率、経過中の生命予後、合併

症などの実態を明らかにすることを副次目的とする。さらに腎予後、生命予後

に関連するパラメーターについても副次目的として検討する。 
 

(3) 研究の意義 
今回の検討の結果、成人ループス腎炎症例の組織型別の初期治療と予後の実

態が明らかになるとともに、ループス腎炎の病態解明に有益な知見が得られる

と考える 
 

８．研究の方法 

J-RBR に登録され、2007 年 1 月～2012 年 12 月までに腎生検をされた 18
歳以上の症例を対象とし、本試験参加施設で、適格基準、除外基準より選択

された全患者について診療録より本研究に必要な項目を抽出する。匿名化さ

れた患者情報ファイルを群馬大学事務局で集計、統計解析を行う。 
 
(1) 臨床情報収集の手順 

1) 参加施設は研究計画書を施設の倫理委員会（機関審査委員会）に提出し、

この研究計画実施の承認を得る。また日本腎臓学会倫理委員会に研究計画

書を提出して、研究実施の承認を得る 
2) 各施設の共同研究者（または研究協力者）は研究計画の承認書を、群馬大

学事務局（池内秀和）へ送付する。 
3) 調査対象となりうる適格基準に合致した患者情報（UMIN 登録番号、施設

内症例登録番号を含む既存登録データ）を施設毎にエクセルシートに必要

データを記入し、期日までに指定された UMIN の J-RBR データベースフ

ォルダにアップロードする。 
 
(2) 収集する患者データ 
エクセルファイルで以下のデータを収集する。 
 

【J-RBR への診断時登録データ】 
1) 患者基本情報：年齢、性別、腎生検実施日、腎生検回数 
2) 一般所見：身長、体重、血圧（収縮期/拡張期）、降圧薬内服の有無、糖尿

病診断の有無 
 尿所見：尿定性試験（尿潜血、尿蛋白）、尿沈渣（尿中赤血球数）、尿生化

学（尿蛋白定量 g/日、g/gCr） 
3) 血液検査：血清クレアチニン（Cr）、血清総蛋白、血清アルブミン、総コ

レステロール、HbA1c 
4) 腎生検：病理組織診断名（ループス腎炎）、組織型（ISN/RPS 分類） 
 

診断時登録データについては、あらかじめ登録済みデータを記入したエク

セルファイルを各施設に送付する。各施設において修正箇所や空欄箇所に

ついては赤文字で再記入する。 
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【診断時の追加調査データ】 

1) 患者基本情報：SLE 発症日、ループス腎炎発症日 *1 
2) 臨床病型：ネフローゼ症候群 *2、急速進行性腎炎症候群（RPGN）*3の有

無 
3) 血液検査：抗リン脂質抗体（ループスアンチコアグラント、抗カルジオリ

ピン抗体 IgG、抗カルジオリピン抗体 IgM、抗カルジオリピン β2-GPI 複
合体抗体のいずれかが陽性の有無）、抗 DNA 抗体（有無）、抗 Sm 抗体（有

無）、血清補体価(CH50)、C3、C4 
4) 腎生検：理由 *4（初発、再発、難治、軽快、その他[記載]） 
5) 今回が 2 回目以降の腎生検の場合： 

以前の腎生検の施行日、組織型（ISN/RPS 分類または WHO 分類） 
 

*1 SLE によるものと考えられる、0.5g/日以上（あるいはそれに準じる） 
の持続性蛋白尿があるいは細胞性円柱が確認された日 

*2 ネフローゼ症候群の定義： 
a. 尿蛋白定量 ≥ 3.5g/日または 3.5g/gCr が持続 

  b. 血清アルブミン ≤3.0g/dl 
   「a かつ b」をネフローゼ症候群とする 

 
*3  急速進行性糸球体腎炎症候群（RPGN）の定義： 
    a. 数週から数カ月の経過で急速に腎不全が進行する。 

（3 ヶ月以内に 30%以上の eGFR の低下を目安とする）。 
b. 血尿（多くは顕微鏡的血尿、稀に肉眼的血尿）、蛋白尿、円柱尿な

どの腎炎性尿所見を認める。 
   「a かつ b」を急速進行性糸球体腎炎症候群とする。 
 
*4  腎生検の理由： 

ループス腎炎としての腎生検時の状況を以下より選択する。 
初発：ループス腎炎を初めて発症し、その診断治療のための腎生検 

   再発：ループス腎炎が再発、再燃し、その診断治療のための腎生検 
 難治：初発または再発のループス腎炎の初期治療を 3 ヶ月以上施行 

しても軽快しないことより、治療方針変更等のための腎生検 
 軽快：ループス腎炎が軽快し、ステロイドや免疫抑制薬の減量、中 

止を検討するための腎生検 
 その他：上記にあてはまらない場合（理由を記載） 

 
【初期治療内容】 

1) 今回の腎生検前後 1 ヶ月での治療開始または強化の有無、有の場合は

その年月日 
2) 治療開始または強化後（無の場合は腎生検後）6 ヶ月間の治療内容 *1  ス

テロイドパルス療法（有無、回数 *2）、パルス療法以外のステロイド（有

無、初期量 *3）、レニン・アンジオテンシン系阻害薬（有無）、免疫抑制

薬の有無（シクロホスファミド間欠静注療法、経口シクロホスファミド、

タクロリムス、シクロスポリン、ミゾリビン、アザチオプリン、ミコフ

ェノール酸モフェチル、リツキシマブ、タクロリムス＋ミコフェノール

酸モフェチル *4、タクロリムス＋ミゾリビン *4、タクロリムス＋アザチ

オプリン *4）、血漿交換（有無）、免疫吸着療法（有無）、その他（記載） 
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*1 ステロイドパルス、シクロホスファミド間欠静注療法、リツキシマブ

は 1 回以上、その他は 2 週間以上使用した場合、有とする。血漿交換、

免疫吸着療法も 1 回以上施行した場合、有とする。 
*2 ステロイドパルスは、1 クールを 1 回とカウントする。 
*3 プレドニゾロン換算、mg/日。 
*4 併用療法の場合、各薬剤使用も有と記載 例：タクロリムス＋ミコフ

ェノール酸モフェチル併用の場合、タクロリムス、ミコフェノール酸

モフェチル、それぞれの薬剤使用も有とする。 
 
【フォローアップ（治療開始/強化[無の場合は腎生検]6 ヶ月後 *1）のデータ】 

1) 観察日：年月日 
2) 尿所見：尿定性試験（尿潜血）、尿沈渣（尿中赤血球数）、尿生化学（尿

蛋白定量 g/日、g/gCr） 
3) 血液検査：血清クレアチニン（Cr）、血清アルブミン 

 
 *1 前後１ヶ月の猶予期間を認める。 
 

【フォローアップ（治療開始/強化[無の場合は腎生検]12 ヶ月後 *1）のデータ】 
1) 観察日：年月日 
2) 尿所見：尿定性試験（尿潜血）、尿沈渣（尿中赤血球数）、尿生化学（尿

蛋白定量 g/日、g/gCr） 
3) 血液検査：血清クレアチニン（Cr）、血清アルブミン 

 
 *1 前後１ヶ月の猶予期間を認める。 
 

【フォローアップ（最終観察時 *1）のデータ】 
1) 観察日：年月日 
2) 尿所見：尿定性試験（尿潜血）、尿沈渣（尿中赤血球数）、尿生化学（尿

蛋白定量 g/日、g/gCr） 
3) 血液検査：血清クレアチニン（Cr）、血清アルブミン 
 
*1 日本腎臓学会倫理委員会承認日以前の最終観察時とする。 

 
【フォローアップ（経過中のイベント）の事項】 

以下の事項の有無、有の場合は年月日 
1) 腎機能：血清 Cr 1.5 倍化 *1、血清 Cr 2 倍化 *1、末期腎不全（腎代替療

法への移行） 
2) 死亡：死亡、死因（脳疾患、心疾患、悪性腫瘍、感染症、その他）、死

因病名記載 
3) 新規合併症：脳・心血管疾患（脳梗塞 *2、脳出血、クモ膜下出血、急

性冠症候群 *3、急性心筋梗塞）、悪性腫瘍（腫瘍病名も記載） 
4) 腎再生検：腎再生検の有無  

再生検ありの場合は以下の情報 
生検理由 *4（再発、難治、軽快、その他（記載）） 
ISN/RPS 分類、腎生検日時、腎生検時の年齢、尿定性試験（尿潜血、 
尿蛋白）、尿沈渣（尿中赤血球数）、尿生化学（尿蛋白定量 g/日、g/gCr）、 
血清 Cr、血清アルブミン 

 
*1 Cr 1.5 倍化、Cr 2 倍化、腎生検時の Cr と比較して、2 回連続の初回の

検査日とする。また脱水、感染などループス腎炎以外の要因による一

時的な上昇は除外する。 
*2 無症候性ラクナ梗塞は除く。 
*3 不安定狭心症，急性心筋梗塞，虚血性心臓性突然死 
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*4 再発：ループス腎炎が再発、再燃し、その診断治療のための腎生検 
  難治：治療後も腎炎が軽快しないことより、治療方針変更等のための 

腎生検 
  軽快：ループス腎炎が軽快し、ステロイドや免疫抑制薬の減量、中止を

検討するための腎生検 
  その他：上記にあてはまらない場合（理由を記載） 

 
(3) 評価項目 

1) 主要エンドポイント： 
血清 Cr 2 倍化または末期腎不全(腎代替療法への移行)  

2) 副次エンドポイント： 
a. 血清 Cr 1.5 倍化 
b. 末期腎不全（腎代替療法への移行） 
c. 腎機能良好（最終観察時、血清 Cr ≤ 1.0mg/dl） 
d. 死亡 
e. 脳、心血管系疾患 
f. 悪性腫瘍  
g. 初期治療（腎生検）6 ヶ月後の完全寛解 *1  
h. 初期治療（腎生検）12 ヶ月後の完全寛解 *1  
i. 再生検 

  
  *1 完全寛解の定義（以下のすべてを満たす） 

・尿蛋白定量 < 0.5 (g/日または gCr) 
・尿沈渣 RBC < 5 個/hpf または尿潜血 (-)/(±) 
・血清 Cr 基準値内（男性 < 1.09 mg/dL、女性 < 0.82 mg/dL） 

または腎生検時より< 20%の増加 

９．研究対象者の選

定方針 

(1)対象症例の適格基準 
1) 2013 年 9 月 17 日の時点で J-RBR に登録済み 
2) 2007 年 1 月 1 日～2012 年 12 月 31 日に腎生検を施行 
3) 生検時の年齢が 18 歳以上 
4) 米国リウマチ学会SLE分類基準(1997年)の 11項目中 4項目以上を満たす 
5) 病理組織診断がループス腎炎 
6) 日本人 

 
(2) 対象症例の除外基準 

1) 腎生検 6 ヶ月後以降の診療記録がない患者。ただし、6 ヶ月以内に Cr 1.5
倍化あるいは末期腎不全（腎代替療法への移行）、または死亡した患者は

除外しない 
2) 腎生検組織が不十分で ISN/RPS 分類の判定ができない場合 
3) 医師が不適切と判断した症例 
4) 被験者が公示の説明ポスター等で本研究の実施を知り、研究参加の辞退の

申し出があった場合 
  

１０．研究の科学的

合理性の根拠 

目標症例数およびその設定根拠：2007 年 1 月～2012 年末までにループス腎

炎として J-RBR に登録された症例は、75 施設より 887 例であった。このうち、

18 歳以上の患者は 69 施設より 798 例である。今回、この 69 施設の中から登

録数の多い施設を中心に 27 施設との共同研究施設を想定しており、対象症例

数は約 600 例と考えられる。 
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統計解析や評価の方法： 
1) 各パラメーターの集計と群間比較： 

連続変数は平均値、標準偏差または中央値、四分位範囲（IQR）で示し、

群間比較は t 検定（2 群間）、ANOVA 検定/Tukey-Kramer 法（3 群以上）

あるいは Mann-Whitney 検定、Wilcoxon 符号付順位和検定（2 群間）、

Kruskal-Wallis 検定/Steel-Dwass 法（3 群以上）。カテゴリー変数は、頻

度、割合で示し、群間比較する場合は、Fisher 直接法（2 群間）、Fisher
直接法を Holm 法で補正（3 群以上） 

2) 腎予後、生命予後の解析： 
生存解析には Kaplan-Meier 法 
各グループでの比較は log-rank test による検定を行い、3 群以上は Holm
法で補正 

3) 腎予後、生命予後に寄与する因子の解析： 
Cox 比例ハザードモデルによる単変量、多変量解析（ハザード比、95%信

頼区間の解析）、ROC 解析 
4) 合併症、寛解に寄与する因子の解析： 
  ロジスティック回帰分析による単変量、多変量解析（オッズ比、95%信頼 

区間の解析）、ROC 解析  
１１．インフォーム

ド・コンセント／イ

ンフォームド・アセ

ントを受ける手続

き 

（代諾者から受ける場合は、代諾者の選定方針を含む） 
「倫理指針」において、次の理由より、本研究は同意を得ることを必ずしも必

要としないため代わりに情報を公開する（理由：患者検体は利用せず、既存の

患者診療記録のみを利用した後ろ向き研究である。また J-RBR 登録に関して

は患者より文書同意を得ている。） 

１２．試料・情報の

採取、保管および廃

棄の方法について 

 
試料・情報の採取方法：□新規に採取する試料・情報  ■既存の試料・情報 

試料・情報の保管方法・場所：群馬大学大学院医学系研究科生体統御内科学（臨

床研究棟 6F 集会室）の PC（インターネット接続なし、チェーン固定、ハー

ドディスク暗号化）に、パスワードをかけて保管する。データバックアップは、

暗号化した USB に保存し、群馬大学大学院医学系研究科生体統御内科学（臨

床研究棟 6F 准教授講師室）の金庫に保管する。今回収集した連結匿名化後

のデータは研究の中止または終了 5 年後まで保存する。さらに長期の腎予後、

生命予後の調査研究を行う場合は、保存期間中に新たな研究計画を作成し、各

倫理委員会の承認を受ける。sh 
試料・情報の廃棄方法：PC、USB でデータファイルを削除。PC、USB を廃

棄するときは、物理的に記憶装置を破壊あるいはデータ抹消ソフトを利用して

データを完全に消去してから廃棄する。 

１３．個人情報の取

り扱いについて 

□匿名化なし  ■連結可能匿名化あり  □連結不可能匿名化あり 
 

・患者（被験者）のプライバシーの保護のため、個々の被験者の識別には被験

者識別コードを用い、被験者の個人情報を保護する。 
・群馬大学医学部附属病院のデータに関する個人情報管理者（小板橋るみ子 

資格：技官）は連結可能匿名化したデータを外部と切り離した PC にパスワー

ドをかけて保管する。 
  



 10 

１４．研究対象者へ

の負担や予測され

るリスクおよび利

益、リスクを最小化

する方法について 

 利益：本研究により被験者が直接受けることができる利益はない。 
 不利益：本研究により被験者が直接受ける不利益はない。 

 
 

１５．研究の資金源

や利益相反に関す

る事項について 

 データ解析、学会発表、論文化にかかる諸費用については、研究代表者の

委任経理金を使用する。 
 この研究の利害関係については、各研究施設の利益相反マネジメント関す

る委員会の承認をそれぞれ得る。群馬大学においては、群馬大学利益相反

マネジメント委員会の承認を得る。また、この研究過程を定期的に群馬大

学利益相反マネジメント委員会へ報告などを行うことにより、この研究の

利害関係について公正性を保つ。 
 

１６．研究に関する

情報公開の方法に

ついて 

得られた結果については研究代表者、責任者、分担者の協議のもと共同研究

として論文あるいは学会で発表する。また、得られた結果から特許などの知的

財産権が生み出された場合、その権利は日本腎臓学会に帰属する。 

１７．研究対象者か

らの相談への対応

法について 

研究に関わる問い合わせ 
方法 電話 
連絡先 群馬大学大学院生体統御内科学 
    臨床研究棟 6 階 生体統御内科学 集会室 池内秀和 

Tel：027 -220-8166 

１８．研究対象者へ

の経済的負担また

は謝礼の有無とそ

の内容について 

経済的負担なし 
謝礼なし 

１９．重篤な有害事

象や健康被害が発

生した際の対応に

ついて 

有害事象や健康被害が発生した場合の対応：侵襲を伴わない後ろ向き研究のた

め記載の必要なし。 
 
健康被害への補償の有無について：□補償あり    ■補償なし 
補償の内容： 

２０．研究対象者の

健康に関する重要

な知見が得られた

際の取り扱いにつ

いて 

侵襲を伴わない後ろ向き研究のため記載の必要なし。 

２１．研究の外部委

託について 

研究の外部委託の有無：□外部委託あり    ■外部委託なし 
研究の外部委託をする機関： 

外部委託ありの場合の委託先の監督方法： 
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２２．試料・情報の

将来の研究使用の

可能性について 

将来の研究使用の可能性の有無：■可能性有    □可能性無 

将来の研究使用の可能性ありの場合に想定される研究内容： 
 さらに長期の腎予後、生命予後を追跡調査する 

２３．研究のモニタ

リングおよび監査

の必要性とその方

法について 

□モニタリング必要      ■モニタリング不要 
□監査必要          ■監査不要 
方法： 
 
 

２４．その他 

(1) 運営委員会 
本研究は日本腎臓学会の腎疾患レジストリー腎病理診断標準化委員会の公

募研究に基づく二次研究であり、日本腎臓学会を主体とした調査研究である。

同分科会委員と共同研究者により運営委員会を設ける。 
 
【運営委員会】 
 金沢医科大学     横山 仁 

 岡山大学        杉山 斉 

 東北大学        佐藤 博 

名古屋大学      丸山彰一 

 熊本大学        安達政隆 

群馬大学           廣村桂樹 

 宮崎大学       藤元昭一 

 宮崎大学        小松弘幸 
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