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福島県立医科大学における人を対象とする生命科学・医学系研究に関する規程
様式第２号（第４条第２項）学長→研究責任者

2025年07月28日

研 究 実 施 許 可 通 知 書

研究責任者
　大学院医学系研究科臨床疫学分野
　部長・栗田 宜明　様

福島県立医科大学長

下記の研究に関する申請について、以下のとおり通知する。

記

整　理　番　号 GS2025-035

研 究 課 題 名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係

申　請　事　項

■新たな研究の実施〔 研究許可申請書（　　2025年　07月　22日付）〕

□研究に関する変更〔 変更許可申請書（　　　　年　　月　　日付）〕

□その他〔　　　　　　　　　　　　 （　　　　年　　月　　日付）〕

申　請　結　果
■許　可　　　　□不許可　　　　□保留

□その他（　　　　　　　　　　　　　）

備　　　　考
（不許可その
他の理由）
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研究実施計画書Ⅱ 
 

１.研 究 課 題 名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係 

 

（研究の目的および意義・科学的合理性） 

２．研究目的と必要性・意義（研究の医学上および社会への貢献） 

マグネシウム（Mg）欠乏は、高血圧､インスリン抵抗性、内皮機能障害、動脈硬化といった病態を介して、腎機

能障害の進行や心血管イベントを増加させる可能性が、基礎実験研究やいくつかの観察研究によって指摘され

ている。しかし、保存期慢性腎臓病(CKD)患者において、食事性 Mg の摂取量が長期的に腎機能障害の進行、お

よび心血管イベントの発生に与える影響について妥当に分析された研究は極めて限られている。 

そこで本研究では、CKD患者の大規模レジストリーである CKD-JACのデータを用いて、食事性 Mg摂取量と腎機

能障害、心血管イベントとの長期的な関係性を検証する。本研究の成果は、Mg 補充療法も含めた経口 Mg 摂取

が腎機能の維持や腎代替療法への移行予防、心血管イベントのリスクを低減に寄与する可能性を示すものであ

り、将来的には CKD 患者に対する食事性 Mg 摂取の目安の設定や、経口 Mg 製剤の活用といった臨床応用につな

がることが期待される。 

３．研究の科学的合理性の根拠 

CKDにおける Mg欠乏は、高血圧､インスリン抵抗性、内皮機能障害、動脈硬化といった病態を介して、腎機能障

害の進行や心血管イベントの発症リスクを増加させる可能性が指摘されている[1,2]。実際に、日本の透析導入

患者においては、血清 Mg の低値が全死亡や心血管死亡のリスク上昇と関連することが報告されており[3,4]、

我々の研究でも心房細動の有病率上昇と関連していることがわかっている[5]。 

これまでの先行研究では、一般集団や糖尿病の CKDにおける血清 Mgの低値と「末期腎不全の発症」[6,7]、あ

るいは一般集団における血清 Mg の低値または食事性 Mg の不足と「CKD の発生」[6,8–10]との関連が報告され

ているにとどまっている。 

一方で、透析を必要としない CKD患者を対象に、「腎機能低下の進行」や「末期腎不全」をアウトカムとした研

究は極めて限られている。本邦からの報告としては、「腎機能低下の進行」をアウトカムにした研究がひとつだ

けあるが、その研究ではアウトカムの定義や交絡因子の調整に限界がある[11]。具体的には、クレアチニンベ

ースの推算 GFR にもとづく「末期腎不全もしくは 30％推算 GFR 低下」をアウトカムとし、血清 Mg の測定が任

意であるために選択バイアスがあること、さらに収縮期血圧などの重要な交絡因子が測定されていなかった点

が挙げられる。したがって、食事性 Mg摂取量がほぼ全例で測定され、多数(＞1000)の末期腎不全イベントが観

察されている日本 CKD コホート研究（以下、CKD-JAC研究）を用いて、食事性 Mg摂取量と末期腎不全の発症と

の関連性を分析することは、CKD における栄養指導のあり方を再考するうえで重要なエビデンスを提供する可

能性がある。 
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predictor of cardiovascular and non-cardiovascular mortality in patients undergoing hemodialysis. 

Kidney Int. 2014;85: 174–181. doi:10.1038/ki.2013.327 
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217. doi:10.3390/nu8040217 

10.  Joosten MM, Gansevoort RT, Bakker SJL, PREVEND Study Group. Low plasma magnesium and risk 

of developing chronic kidney disease: results from the PREVEND Study. Kidney international. 2015. 

pp. 1262–1263. doi:10.1038/ki.2015.33 
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（研究の方法） 

４．研究方法・計画  ※アンケート・調査用紙を用いる場合は添付すること。 

※多機関共同研究において、本学が共同研究機関あるいは研究協力機関となる場合は、「研究代表機関の研

究計画書の記載箇所を参照」して記載する。 

１) 研究計画 

本研究は、別添の「日本 CKD コホート研究終了後の継続予後調査に関する研究－慢性腎臓

病患者を対象とした観察研究－」の二次研究である。本二次研究では、日本 CKD コホート

研究の終了後継続予後調査（CKD-JACⅡ研究）のデータを用いて、CKD における食事性 Mg 摂

取量と腎イベントおよび心血管イベントの関係を検討する。公募論文応募・承認、論文投

稿までの流れは以下のとおりである。
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２) 予定研究対象者数、対象年齢およびその設定根拠（統計学的な根拠によらずに研究対象

者数を設定する場合を含む） 

●予定研究対象者数：2966 名 

●対象年齢：年齢が満 20 歳以上、75 歳以下の患者 

●設定根拠：本研究は既存のコホートデータを用いた二次解析であり、新たな研究対象者募

集を伴わない。したがって、統計学的な検出力に基づいた対象者数設定は行っていない。  

 

３) 評価の項目および方法等 

●評価項目： 

要因：食事性 Mg 摂取量（定量型食物摂取頻度調査票（DHQ）により評価する。DHQ による栄

養素推定の妥当性は日本人一般集団の研究で確認されている。） 

アウトカム：①腎代替療法（死亡を競合イベント、研究参加の拒否、転医、観察終了が打ち

切り） 

②心血管イベントと死亡の複合アウトカム（腎代替療法を競合イベント、研究参加の拒否、

転医、観察終了が打ち切り） 

調整変数： 

交絡として：年齢、性別、喫煙歴、原疾患(糖尿病/非糖尿病)、CVD 既往有無、ベースライン

BMI、ベースライン収縮期血圧、ベースライン拡張期血圧、ベースラインヘモグロビン、調査

開始時 eGFR、ベースライン CRP、ベースライン尿中アルブミン（クレアチニン補正）、薬剤情

報、血清リン濃度、エネルギー・食物繊維・Na・Ca・P・K の摂取量（DHQ の data2, 6, 8, 22, 

27, 28)、血清 Mg 濃度  
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●方法等： 

具体的な評価項目・実施スケジュールや調査票の管理は、別添の計画書の「6   調査項目及

び実施スケジュール」「7   調査票の記入と提出」「8   品質管理」に従う。 

 

４) 統計解析の方法 

統計解析は、指定解析機関である、名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部データセンタ

ーが行う。食事性 Mg とアウトカムの関係を、非線形である可能性に鑑み、制限付き三次スプ

ラインを用いた分析を行う。アウトカムの解析モデルについては死亡を競合リスクとした競

合リスク回帰を行う。血清 Mg 値は食事性 Mg 摂取量とアウトカムの関係性の中間因子である

可能性があるため補正なしの場合と補正ありの場合の両方を解析する。糖尿病の有無が交絡

かつ効果修飾因子である可能性が先行研究で示唆される。また、血清リン濃度やタンパク尿

も交絡かつ効果修飾因子である可能性が先行研究で指摘されている。糖尿病の有無や血清リ

ン濃度やタンパク尿を交互作用項に含めて Wald 検定の検証を行う。共変量や曝露の欠測値

は欠測の程度に応じた回数の多重補完を実施する。 

 

５) 医薬品や医療機器を用いる研究の場合、添付文書情報または医薬品・医療機器の概要情

報（一般名称および販売名、承認 (認証)番号等） 

該当なし 

 

６) 他機関に試料・情報を提供する場合、その内容および方法 

該当なし 

 

７）本研究機関が多機関共同研究の共同研究機関の場合には、本研究機関の役割と予定対象

者数を記載 

該当なし 

 

 

（不利益ならびに危険性への配慮） 

５．研究対象者の選定方針・基準 （選択基準と除外基準） 

・「社会的に弱い立場にある者」を研究対象者とする場合には、その必要性を記載すること。 

●選択基準： 

CKD-JACⅡ研究に登録されている患者 

●除外基準： 

食事性 Mg摂取量のデータが測定されていない患者 

 

６．健常者を研究対象者とする場合、その必要性および募集方法 

・健常ボランティア募集情報を公開するためのホームページ掲載用原稿を添付すること。 
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該当なし 

７．研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク（身体的な負担、健康被害、個人情報の漏えいの可能性

など）、および研究に参加することにより得られる利益（研究から得られる成果や健康上の利益、謝礼など）

を記載すること。さらにこれらの総合的評価並びに当該負担およびリスクを最小化するための対策も記載

すること。 

●負担並びに予測されるリスク： 

本研究は、CKD-JACⅡ研究の二次研究であり、新たな研究対象者募集を伴わず、新たな医療的介入は行われない

ため、本研究の研究対象者に身体的な負担や健康被害はないと考える。 

 

●得られる利益： 

本研究から得られる知見は、CKD 患者の予後を改善するための医療方針の策定や栄養指導の最適化に貢献する

可能性があり、将来的に同様の患者にとっての利益となることが期待される。 

 

●総合的評価並びに当該負担リスクを最小化するための対策： 

本研究に関与する全ての者はデータ取扱者として個人情報保護のために最大限の努力を払う。 具体的には、患

者名と患者番号を連結する一覧表（以下、「対照表」）と、サイト上で患者名と患者番号を連結する「CKD-JAC ス

クリーニング用紙」は当該医療機関内の調査関係者のみが閲覧可能とし、研究実施責任医師等個人データの管

理責任者はこれらを紙で保管する場合は施錠できるキャビネット・書庫等に保管し 、電子データを保管する場

合はセキュリティの掛かったフォルダ等へ保管して、漏えい、滅失又は毀損が無い様、厳重に管理する。イン

ターネット上の専用サイトへ入力されるデータについても、患者番号（研究固有の患者記号：（例）CKD- JAC○

○-○○○）のみで識別され、データ自体も暗号化されて CKD-JACII データセンター（名古屋大学医学部附属病

院 先端医療開発部データセンター）へ送信される。そのため本研究で収集される研究対象者のデータは、全て

個人を識別できないように加工した情報であり、患者番号（記号）のみを識別に用いる方法で管理される。個

人情報を含む資料は研究終了後 3 年間保存し、保存期間終了後は患者番号と氏名の対照表を含め速やかに廃棄

する。 

 

８．当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無およびその内容  

  ・ 侵襲を伴う研究の場合には、必ず記載すること。 

  ・ 軽微でない侵襲を伴う研究の場合、重篤な有害事象が発生した際の対応についても記載すること。 

●補償の有無 

■なし 

□あり（こちらが選択された場合、以下にその内容を記入） 

 内容： 
 

 

９．当該研究で得られた結果を、研究対象者へどのように説明するかを記載すること。例えば、説明を希望し

ない場合には、その意見を尊重するが、研究対象者やその血縁者等の生命に重大な影響を与えることが判
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明し、かつ有効な対処法がある場合には、倫理委員会に相談し適切に対応するなどと記載すること。 

本研究は参加研究対象者の予後を観察する研究であるため、研究対象者への結果説明は想定されていない。 

１０．通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に

関する対応 

該当なし 

１１．情報を細胞・遺伝子・組織バンクに寄託することを予定している場合には、そのバンクが運営されてい

る機関の名称、試料等の個人情報の加工方法および責任者の氏名を記載すること。 

該当なし 

 

（研究の管理体制） 

１２．研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容および委託先の監督方法 

該当なし 

１３．研究の実施体制（フローチャートでわかり易く図示すること）  

・ 各研究者等の役割分担、試料・情報の流れおよび管理体制を図示すること。 

・ 研究事務局を設置する場合は必要に応じて記載すること。 

・ 外部の研究機関と共同して研究を実施する場合、全ての共同研究機関の名称および研究者等の氏名、 

各共同研究機関における研究責任者の役割および責任を記載すること。 

・ 各共同研究機関の書類の作成・変更等を統括する研究責任者を置く場合は、氏名、役割および責任を記載。 

・ 共同研究機関や研究者等が多数の場合は、研究計画書の別添として整理すること。 

・ 研究資金の流れを図示すること。 



様式 2 

 

 

 

資金の流れ：日本腎臓学会および協和キリン株式会社→必要に応じ費用を負担。 

＜費用支援範囲＞ 解析費用、論文化会議諸費用（会議費・旅費等の実費、但し CKD-JACⅡ公募事務局へ事前に

連絡し、承認された費用に限る）、論文投稿関連費用（英文校正費、投稿費、オープンアクセス費等）。 

 



 

様式 2-A                                        2025.1 

 

 作成日2025年5月20日 

 

 

医学部(医学部・3病院)外_共同研究機関_研究実施担当者リスト 
                                

 

 

申請区分  新規  ☐ 承認済み計画変更（既承認番号：       ） 

研究課題名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係 

当該研究に係る利

益相反確認状況 

☐ 所属研究機関で審査確認済 ※審査結果通知書を添付すること  

 本学での承認後、所属研究機関で審査確認を受ける 

 

研究実施者の氏名、所属部署又は職名及び分担業務の内容          ※必要に応じて記載枠を追加ください。 

氏名 所属部署 職名 
本研究における 

主たる役割① 

倫理講習受講年月日② 利益

相反 
有･無 

③ （動画視聴） （eAPRIN） 

南学 正臣 
東京大学大学院医学系

研究科 腎臓内科学 教授 
ステアリングコミッティー、

研究の進捗管理 

2025 年 3 月

11 日 
 無 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

 

注  

本書式は、東邦大学医学部・3 病院以外の研究機関の研究責任者が作成し、本学の研究代表者がとりまとめて提出すること。 

①「本研究における主たる役割」を簡潔に記載する。（例：IC 対応、検体処理、統計解析、データ管理など） 

②「倫理講習」は、東邦大学外に所属する研究者は、所属機関での倫理講習受講年月日を 1 つ記入すること。東邦大学所属

で医学部・3 病院ではない部署に所属の研究者は、eAPRIN とストリーミングの両方の受講年月日を記入すること。 

(人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第４の２及び第５の２(7)に規定する教育・研修の受講年月日を

記載する。原則、年 1 回以上の受講が望ましい。) 

自機関で倫理講習を受講できない場合は、ICR 臨床研究入門(単元については医学部倫理委員会 HP 参照)を受講する。 

③「利益相反有無」は、当該研究に関する利益相反の有無を記載する。 

 

研究機関名 東京大学大学院医学系研究科 

所属部署 腎臓内科 

研究責任者名・職名 南学 正臣・教授 

連絡先・ﾒー ﾙｱﾄ ﾚ゙ｽ mnangaku@m.u-tokyo.ac.jp 



 

様式 2-A                                        2025.1 

 

 作成日2025年5月20日 

 

 

医学部(医学部・3病院)外_共同研究機関_研究実施担当者リスト 
                                

 

 

申請区分  新規  ☐ 承認済み計画変更（既承認番号：       ） 

研究課題名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係 

当該研究に係る利

益相反確認状況 

☐ 所属研究機関で審査確認済 ※審査結果通知書を添付すること  

 本学での承認後、所属研究機関で審査確認を受ける 

 

研究実施者の氏名、所属部署又は職名及び分担業務の内容          ※必要に応じて記載枠を追加ください。 

氏名 所属部署 職名 
本研究における 

主たる役割① 

倫理講習受講年月日② 利益

相反 
有･無 

③ （動画視聴） （eAPRIN） 

栗田 宜明 
福島県立医科大学大学

院医学系研究科臨床疫

学分野 
特任教授 共著者、論文執筆 

2024 年 9 月 25 日 2024 年 4 月 8 日 
無 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

 

注  

本書式は、東邦大学医学部・3 病院以外の研究機関の研究責任者が作成し、本学の研究代表者がとりまとめて提出すること。 

①「本研究における主たる役割」を簡潔に記載する。（例：IC 対応、検体処理、統計解析、データ管理など） 

②「倫理講習」は、東邦大学外に所属する研究者は、所属機関での倫理講習受講年月日を 1 つ記入すること。東邦大学所属

で医学部・3 病院ではない部署に所属の研究者は、eAPRIN とストリーミングの両方の受講年月日を記入すること。 

(人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第４の２及び第５の２(7)に規定する教育・研修の受講年月日を

記載する。原則、年 1 回以上の受講が望ましい。) 

自機関で倫理講習を受講できない場合は、ICR 臨床研究入門(単元については医学部倫理委員会 HP 参照)を受講する。 

③「利益相反有無」は、当該研究に関する利益相反の有無を記載する。 

 

研究機関名 福島県立医科大学大学院 

所属部署 医学系研究科臨床疫学分野 

研究責任者名・職名 栗田宜明・特任教授 

連絡先・ﾒー ﾙｱﾄ ﾚ゙ｽ kuritanoriaki@gmail.com 



 

様式 2-A                                        2025.1 

 

 作成日2025年5月20日 

 

 

医学部(医学部・3病院)外_共同研究機関_研究実施担当者リスト 
                                

 

 

申請区分  新規  ☐ 承認済み計画変更（既承認番号：       ） 

研究課題名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係 

当該研究に係る利

益相反確認状況 

☐ 所属研究機関で審査確認済 ※審査結果通知書を添付すること  

 本学での承認後、所属研究機関で審査確認を受ける 

 

研究実施者の氏名、所属部署又は職名及び分担業務の内容          ※必要に応じて記載枠を追加ください。 

氏名 所属部署 職名 
本研究における 

主たる役割① 

倫理講習受講年月日② 利益

相反 
有･無 

③ （動画視聴） （eAPRIN） 

濱野 高行 
名古屋市立大学医学部

腎臓内科学 教授 
サイエンティフィックコミッ

ティー、科学的な質・妥当性の

監督・評価・助言 

2025 年 3 月

31 日 
 無 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

      - 

 

注  

本書式は、東邦大学医学部・3 病院以外の研究機関の研究責任者が作成し、本学の研究代表者がとりまとめて提出すること。 

①「本研究における主たる役割」を簡潔に記載する。（例：IC 対応、検体処理、統計解析、データ管理など） 

②「倫理講習」は、東邦大学外に所属する研究者は、所属機関での倫理講習受講年月日を 1 つ記入すること。東邦大学所属

で医学部・3 病院ではない部署に所属の研究者は、eAPRIN とストリーミングの両方の受講年月日を記入すること。 

(人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第４の２及び第５の２(7)に規定する教育・研修の受講年月日を

記載する。原則、年 1 回以上の受講が望ましい。) 

自機関で倫理講習を受講できない場合は、ICR 臨床研究入門(単元については医学部倫理委員会 HP 参照)を受講する。 

③「利益相反有無」は、当該研究に関する利益相反の有無を記載する。 

 

研究機関名 名古屋市立大学 

所属部署 医学部腎臓内科学 

研究責任者名・職名 濱野 高行・教授 

連絡先・ﾒー ﾙｱﾄ ﾚ゙ｽ hamatea@med.nagoya-cu.ac.jp 



 

様式 2-A                                        2025.1 

 

 作成日2025年7月11日 

 

 

医学部(医学部・3病院)外_共同研究機関_研究実施担当者リスト 
                                

 

 

申請区分  新規  ☐ 承認済み計画変更（既承認番号：       ） 

研究課題名 慢性腎臓病における食事性マグネシウム摂取量と腎・CVDイベントの関係 

当該研究に係る利

益相反確認状況 

☐ 所属研究機関で審査確認済 ※審査結果通知書を添付すること  

 本学での承認後、所属研究機関で審査確認を受ける 

 

研究実施者の氏名、所属部署又は職名及び分担業務の内容          ※必要に応じて記載枠を追加ください。 

氏名 所属部署 職名 
本研究における 

主たる役割① 

倫理講習受講年月日② 利益

相反 
有･無 

③ （動画視聴） （eAPRIN） 

丸山 彰一 
名古屋大学医学部附属

病院腎臓内科 
教授 研究代表者、統括 2024/11/15  無 

今泉 貴広 
名古屋大学大学院医学

系研究科臨床研究教育

学 
講師 統計解析、データ管理 

2025/5/16  無 

安藤 昌彦 
名古屋大学医学部附属

病院 先端医療開発部

データセンター 
病院教授 統計解析、データ管理 

2024/10/9  無 

      - 

      - 

 

注  

本書式は、東邦大学医学部・3 病院以外の研究機関の研究責任者が作成し、本学の研究代表者がとりまとめて提出すること。 

①「本研究における主たる役割」を簡潔に記載する。（例：IC 対応、検体処理、統計解析、データ管理など） 

②「倫理講習」は、東邦大学外に所属する研究者は、所属機関での倫理講習受講年月日を 1 つ記入すること。東邦大学所属

で医学部・3 病院ではない部署に所属の研究者は、eAPRIN とストリーミングの両方の受講年月日を記入すること。 

(人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第４の２及び第５の２(7)に規定する教育・研修の受講年月日を

記載する。原則、年 1 回以上の受講が望ましい。) 

自機関で倫理講習を受講できない場合は、ICR 臨床研究入門(単元については医学部倫理委員会 HP 参照)を受講する。 

③「利益相反有無」は、当該研究に関する利益相反の有無を記載する。 

 

研究機関名 名古屋大学医学部附属病院 

所属部署 腎臓内科 

研究責任者名・職名 丸山 彰一・教授 

連絡先・ﾒー ﾙｱﾄ ﾚ゙ｽ 052-744-2192     marus@med.nagoya-u.ac.jp 



日本ＣＫＤコホート（ＣＫＤ-ＪＡＣ）研究 

－慢性腎臓病患者を対象とした疫学研究－ 

研究実施計画書 

調査研究委託者：協和発酵キリン株式会社 

版   数：第 8版 

作成年月日：2011 年 2 月 1 日 

資料3



研究計画の要約 
 

研究課題名 日本 CKD コホート（CKD-JAC）研究 

－慢性腎臓病患者を対象とした疫学研究－ 

研究の目的 本研究の主要目的は、慢性腎臓病患者の予後（腎機能悪化（GFR 半減、

血清クレアチニン値の倍化、透析導入など）、心血管疾患（CVD）イベン

ト発現、死亡、QOL、入院）に影響を与えるリスク要因（治療様式、併存

疾患など）を抽出することにある。 

研究のタイプと 

デザイン 

多施設共同前向き観察研究（疫学研究） 

対象 対象は、本研究の内容について十分な説明を受け、同意書にて本研究へ

の参加に自由意思により同意し、以下の選択基準を満たす全ての慢性腎臓

病患者 

選択基準 (1) 年齢が満 20 歳以上、75 歳以下の患者 

(2) 慢性腎臓病と診断された GFR 60 ml/min/1.73m
2未満（年齢 65歳以上

では 50 ml/min/1.73m
2未満）、10 ml/min/1.73m

2以上の患者 

(3) 6 ヶ月以上にわたり通院・治療を通じて観察予定の患者（一時的な治

療のための通院・一時的な入院患者は除外する）および研究開始後 6 ヶ

月間以内に透析導入の必要がないと考えられる患者 

(4) 文書により同意が得られる患者 

除外基準 (1) 肝硬変の患者 

(2) HIV/AIDS の患者 

(3) 臓器移植歴を有する患者 

(4) 多発性のう胞腎の患者 

(5) 過去２年以内に全身性ガン治療を受けた患者 

(6) 日本人以外（国籍の確認は不要） 

目標患者数 3000 例（1 施設あたり 200 例以上を目標、350 例を上限とする） 

調査の方法 1) 対象患者のスクリーニング 

血清クレアチニンが男性で 1.3mg/dl、女性で 1.0mg/dl 以上のすべての患

者について「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」に記載し、日本人の

MDRD 換算式により GFR が 60ml/min/1.73m
2 未満（65 歳以上では 50 

ml/min/1.73m
2未満）、10 ml/min/1.73m

2以上の患者を抽出する。そのうち除

外基準に抵触しないことが確認され、同意が得られた患者を、本研究の対

象患者とする。 

2) 対象患者の登録と調査の開始 

1)で得られた対象患者について、「CKD-JAC 患者登録用紙」に登録する。

同意後の任意（最初）の通院日を調査開始日とし、調査開始日以降、４年

間「CKD-JAC 患者登録用紙」を更新・維持する（調査途中の調査中止患

者について所定の情報を記載する）。 

3) 調査中止（打ち切り）基準 

調査対象患者が以下のいずれかに該当した場合は観察を中止する。調査 



調査の方法 

（つづき） 

を中止した患者について、「中止報告書」に記入・提出する。但し、転院

患者については可能な範囲で電話等による追跡調査を実施する。 

・死亡 

・転院 

・末期腎不全治療への移行（透析導入・腎移植など） 

・調査開始後に被験者が調査参加の中止を申し出た場合 

4) 患者の同意 

「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」にて適格性が確認された患者に

対し、本研究の内容を説明し、文書による同意（インフォームドコンセン

ト）を得る。同意の有無を「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」に記録

する。 

5) 調査票の種類と頻度 

a,CKD-JAC 患者登録調査・・・上記参照、調査開始時、および開始日以

降、随時更新（4 年後まで） 

b,患者アンケート調査・・・調査開始時、6ヶ月後、2 年後、3 年半後（計 4 回） 

c,患者背景調査・・・調査開始時 

d,臨床経過調査・・・調査開始 6 ヶ月後、以降 6 ヶ月毎（計 8 回） 

e,調査中止報告書・・患者転院時、死亡時、末期腎不全治療への移行時 

f,患者転院後追跡調査 

6) 電子的なデータ収集 

原則として電子ベースでのデータ収集とする。データは院内調査協力ス

タッフ（院内 CRC）が、あるいは医療機関との契約をもとに、SMO 派遣

調査スタッフ（派遣 CRC）がカルテなどの医療記録より検査データなど

を、電子媒体上の所定の調査フォームに入力する。一方、患者アンケート

調査は、患者自身が紙の調査用紙を用いて記入し、調査協力スタッフなど

が封をしたまま回収し、患者アンケート登録センターへ送付する。 

調査項目・頻度 別紙参照 

中央測定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1) 次の項目は調査開始時に検査会社（三菱化学メディエンス㈱）にて集

中測定する（検査会社が検体を回収する）。 

ヘモグロビン A1C 、尿中 L 型脂肪酸結合蛋白(一部症例) 

2) 次の項目は調査開始時、および以降 1 年毎（3 年後まで）に検査会社

（三菱化学メディエンス㈱）にて集中測定する（検査会社が検体を回収

する）。 

血清クレアチニン、シスタチン C 

3) 次の項目は調査開始時、および 2 年後のみ検査会社（三菱化学メディ

エンス㈱）にて一部症例において集中測定する（検査会社が検体を回収

する）。 

インタクト PTH、尿アルブミン（クレアチニン補正）、尿クレアチニン、

尿カルシウム、尿リン、尿ナトリウム、尿カリウム 

4）次の項目は調査開始 1 年後に検査会社（三菱化学メディエンス㈱）に

て集中測定する（検査会社が検体を回収する）。 



中央測定 

（つづき） 

血清エリスロポエチン 

5）次の項目は調査開始時、および以降 1 年毎（3 年後まで）に検査会社

（協和メデックス㈱）にて一部症例において集中測定する（三菱化学メ

ディエンス㈱が検体を回収する）。 

血清 Fibroblast Growth Factor-23 

6) 次の項目は調査開始時、2 年後に検査会社（協和メデックス㈱）にて一

部症例において集中測定する（三菱化学メディエンス㈱が検体を回収す

る）。 

 25-OH ビタミン D 

海外研究との連携 米国における先行研究 CRIC（Chronic Renal Insufficiency Cohort） Study と

の将来の連携を検討中である。 

サブコホート研究 有志施設による実施。詳細は別紙参照 

1) 医療経済調査：年 1 度のレセプト調査 

2) 家庭血圧調査： 24 時間血圧（1 回/1 例：調査開始時以降 2010 年 3 月迄） 

倫理面の配慮・個人 

情報の保護 

1) 個人情報の保護 

・本研究において患者データは患者登録番号で匿名化して収集し、個人

情報は収集しない（連結可能匿名化） 

・調査実施医療機関には個人情報管理責任者を置く。 

・各施設における患者登録番号・患者名対応表（患者キー：CKD-JAC

患者スクリーニング用紙）は院内 CRC あるいは派遣 CRC などが厳重

に保管し、院外に持ち出さない。 

2) 倫理審査委員会における審査 

・本研究の実施に先立ち、各調査実施医療機関の倫理審査委員会におい

て、本研究の実施計画などについて実施の適否について倫理的、科学

的及び医学的妥当性の観点から審査され、承認を得る。 

・調査実施責任医師は、倫理審査委員会の継続審査をうけるために、本

研究の現状の概要を各調査実施医療機関の倫理審査委員会の求めに

応じて調査実施機関の長に報告する。 

観察期間 4 年間 

研究実施期間 2007 年 4 月～2013 年 3 月末 

ステアリング 

コミッテイー 

福島県立医科大学 渡辺 毅 

東京大学 大橋 靖雄 

東京女子医科大学 新田 孝作 

昭和大学 秋澤 忠男 

前浜松医科大学 菱田 明 （研究代表者） 

名古屋大学 松尾 清一 

名古屋大学 今井 圓裕 

岡山大学 槇野 博史 

データセンター 財団法人パブリックヘルスリサーチセンター（日本臨床研究支援ユニット） 

研究委託者 

(研究資金の提供者) 
協和発酵キリン株式会社 
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1.定義                                                       

1.1 略号一覧 

略 号 省略していない表現 

CKD Chronic Kidney Disease（慢性腎臓病） 

CVD Cardiovascular Disease（心血管疾患） 

KDIGO Kidney Disease Improving Global Outcomes 

GFR Glomerular Filtration Rate（糸球体ろ過量） 

QOL Quality of Life（生活の質） 

BMI Body Mass Index（体格指数） 

ABI Ankle-Brachial Index（足関節上腕血圧比） 

PWV Pulse Wave Velocity（脈波伝播速度） 

MDRD Modification of Diet in Renal Disease 

CRIC Chronic Renal Insufficiency Cohort 

DM Diabetes Mellitus（糖尿病） 

ECG Electrocardiogram（心電図） 

CTR cardiothoracic ratio（心胸隔比） 

KD-QOL Kidney Disease Quality of Life 

DHQ Dietary History Questionnaire 

EDTA Ethylenediaminetetraacetic Acid 

CRC Clinical Research Coordinator（臨床研究コーディネーター） 

CAG Coronary Angiography（冠動脈造影） 

MSCT 
Multi Slice Computed Tomography 
（マルチスライスコンピュータ断層撮影） 

BNP Brain Natriuretic Peptide（脳性ナトリウム利尿ペプチド） 

CT Computed Tomography（コンピュータ断層撮影） 

MRI Magnetic Resonance Imaging（磁気共鳴画像（法）） 

1.2検査項目 

検査項目 略号 単位 

白血球数 WBC /μL 

赤血球数 RBC ×10
4
/μL 

ヘモグロビン Hb g/dL 

糖化ヘモグロビン Hb A1c ％ 

ヘマトクリット Ht ％ 

平均赤血球容積 MCV fL 

平均赤血球血色素量 MCH pg 

平均赤血球血色素濃度 MCHC ％ 

網赤血球 Ret ‰ 

血小板数 PLT ×10
4
/μL 

総たんぱく TP g/dL 

アルブミン Alb g/dL 

総ビリルビン T-Bil mg/dL 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 

（グルタミン酸オキザロ酢酸転移酵素） 

AST 

（GOT） IU/dL 

アラニンアミノトランスフェラーゼ 

（グルタミン酸ピルビン酸転移酵素） 

ALT 

（GPT） IU/dL 
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検査項目 略号 単位 

アルカリホスファターゼ ALP IU/dL 

糸球体ろ過量 GFR mL/min/1.73m
2
 

体格指数 BMI kg/m
2
 

足関節上腕血圧比 ABI mmHg/mmHg 

脈波伝播速度 PWV cm/s 

総コレステロール T-Chol mg/dL 

HDL-コレステロール HDL-Chol mg/dL 

LDL-コレステロール LDL-Chol mg/dL 

トリグリセリド TG mg/dL 

グルコース Glu mg/dL 

尿酸 UA mg/dL 

尿素窒素 BUN mg/dL 

インタクト PTH iPTH pg/mL 

血清クレアチニン 血清 Cr mg/dL 

クレアチニン・クリアランス CCr mL/min 

ナトリウム Na mEq/L 

カリウム K mEq/L 

クロール Cl mEq/L 

マグネシウム Mg mEq/L 

リン P mg/dL 

C－反応性たんぱく CRP mg/dL 

シスタチン C CysC mg/L 

血清鉄 Fe μg/dL 

総鉄結合能/不飽和鉄結合能 TIBC/UIBC μg/dL 

フェリチン  ng/mL 

尿クレアチニン 尿 Cr mg/dL 

尿たんぱく  g/dL 

尿ナトリウム 尿 Na mEq/L 

尿アルブミン 尿 Alb g/dL 

尿カリウム 尿 K mg/dL 

尿カルシウム 尿 Ca mg/dL 

尿リン 尿 P mg/dL 

尿中 L 型脂肪酸結合蛋白(Liver-Type Fatty Acid 

Binding Protein) 
尿 L-FABP μg/g･Cr 

副甲状腺ホルモン PTH pg/mL 

血清エリスロポエチン 血清 EPO mIU/mL 

血清 Fibroblast Growth Factor-23 血清 FGF23 pg/mL 

血清 25-OH ビタミン D 血清 25(OH)D ng/mL 

身長  cm 

体重 BW kg 

収縮期血圧 SBP mmHg 

拡張期血圧 DBP mmHg 

脈拍数 HR 回/min 
 



3 

2 研究実施体制                             

本研究は以下のメンバーからなる組織により計画、実施する。 

2.1 調査実施医療機関及び調査実施責任医師 

調査実施医療機関及び調査実施責任医師の名称、所在地の一覧を別紙６に示す。 

2.2 顧問 

政策研究大学院大学 教授  黒川 清 

〒106-8677 東京都港区六本木 7-22-1  TEL ：03-6439-6000 FAX ：03-6439-6010 

2.3 研究代表者 

浜松医科大学 名誉教授 菱田 明 

〒100-8185 東京都千代田区大手町一丁目 6 番 1 号 

協和発酵キリン株式会社 開発本部 臨床研究推進部気付  

 TEL：03-3282-0242 FAX：03-3282-0335 

2.4 ステアリングコミッティー 

福島県立医科大学 第三内科学 教授 渡辺 毅 

〒960-1295 福島県福島市光が丘 1 TEL：024-547-1111 FAX：024-548-3044 

東京大学大学院医学系研究科 生物統計学/疫学・予防保健学 教授 大橋靖雄 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 TEL：03-5841-3518 FAX：03-3814-2779 

東京女子医科大学 第四内科 教授 新田孝作 

〒162-8666 東京都新宿区河田町 8-1  TEL：03-3353-8111 

昭和大学医学部 腎臓内科 教授 秋澤忠男 

〒142-8555 東京都品川区旗の台 1-5-8 TEL：03-3784-8686 FAX：03-3784-3751 

浜松医科大学 名誉教授 菱田 明 

〒100-8185 東京都千代田区大手町一丁目 6 番 1 号  

協和発酵キリン株式会社 開発本部 臨床研究推進部気付 

TEL：03-3282-0242 FAX：03-3282-0335 

名古屋大学大学院医学系研究科腎臓内科学 教授 松尾清一 

〒466-8550 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65 TEL：052-744-2182 FAX：052-744-2184 

名古屋大学大学院医学系研究科腎臓内科学 准教授 今井 圓裕 

〒466-8550 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65 TEL：052-744-2182 FAX：052-744-2184

岡山大学大学院医歯学総合研究科 腎・免疫・内分泋代謝内科学 教授 槇野博史 

〒700-8558 岡山県岡山市鹿田町 2-5-1 TEL：086-223-7151 FAX：086-222-5214 
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2.5 生物統計学アドバイザー 

東京大学大学院医学系研究科 生物統計学/疫学・予防保健学 教授 大橋靖雄 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 TEL：03-5841-3518 FAX：03-3814-2779 

2.6 医療経済分析アドバイザー 

東京大学大学院医学系研究科 公共健康医学専攻 臨床疫学・経済学分野 准教授 福田 敬 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 

TEL：03-5841-1887 FAX：03-5841-1888 

2.7 栄養評価アドバイザー 

東京大学大学院医学系研究科公共健康医学専攻 疫学保健学講座社会予防疫学分野  

教授 佐々木 敏 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 TEL：03-5841-7872 FAX：03-5841-7873 

2.8 インターナショナルアドバイザー 

Harold I Feldman, M.D., M.S.C.E.  

Director, Clinical Epidemiology Unit, Center for Clinical Epidemiology and Biostatistics 

Professor of Medicine and Epidemiology Renal-Electrolyte and Hypertension Division 

University of Pennsylvania School of Medicine 

(米国における先行研究である CRIC（Chronic Renal Insufficiency Cohort）研究の主任研究

者であり、疫学・統計学の専門家である、Dr. Feldman を研究計画立案および国際コラボ

レーションなどに関するアドバイザーとして委嘱する) 

2.9 心機能中央評価委員（会） 

日本医科大学大学院 器官機能病態内科学分野 教授 水野杏一 

〒113-8602 東京都文京区千駄木 1-1-5 

TEL：03-3822-2131 FAX：03-5685-0987 

東京大学大学院医学系研究科 薬剤疫学 西村敬史 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 

TEL：03-5800-9654  

東京大学大学院医学系研究科 生物統計学/疫学・予防保健学 飯室 聡 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1   

TEL：03-5841-3520 FAX：03-3814-2779 

大阪府立健康科学センター 健康度測定部 参事（兹）医長 岡田武夫 

〒537-0025 大阪市東成区中道 1-3-2 

TEL：06-6973-3535 FAX：06-6973-3574 
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2.10 CKD-JAC データセンター 

(財)パブリックヘルスリサーチセンター/ NPO 法人 日本臨床研究支援ユニット内 

担当責任者：早瀬 茂 

 

〒169-0051 東京都新宿区西早稲田 1 丁目 1 番 7 号/ 〒113-0034 東京都文京区湯島 1 丁目

9 番 5 号 お茶の水小柳出ビル 3 階 

TEL：03-5842-7471 FAX：03-5842-7472 

2.11 CKD-JAC 患者アンケート登録センター 

  株式会社 ジェンダーメディカルリサーチ 

担当責任者： 宮原富士子 

〒111-0032 東京都台東区浅草三丁目 4 番 1 号 

TEL：03-3876-9085 FAX：03-3876-9084 

2.12 CKD-JAC 24 時間血圧計センター 

クリノグラフィ株式会社 

担当責任者：永禮健生 

〒112-0002 東京都文京区小石川一丁目 3 番 25 号 小石川大国ビル 3 階 

TEL：03-5842-2511 FAX：03-5842-2515 

2.13 臨床検査値中央測定検査機関 

 三菱化学メディエンス株式会社 

担当責任者（受託管理者）：戸塚 史浩 

〒174-8555 東京都板橋区志村3丁目30番1号 

TEL：03-5943-9270 FAX：03-5375-9211 

 

協和メデックス株式会社 

担当責任者（受託管理者）：青山 典仁 

〒411-0932 静岡県駿東郡長泉町南一色600-1 

  TEL：055-988-8222  FAX：055-988-6081 

2.14 研究委託者、資金の提供者 

協和発酵キリン株式会社 

代表取締役社長 松田 譲 

〒100-8185 東京都千代田区大手町一丁目 6番 1号 
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2.15 CKD-JAC 事務局、研究担当責任者 

協和発酵キリン株式会社 開発本部 臨床研究推進部 

研究担当責任者： 松尾 健司 

〒100-8185 東京都千代田区大手町一丁目 6 番 1 号 

TEL：03-3282-0242 FAX：03-3282-0335 

 

2.16 本研究に関する問い合わせ先 

データ収集方法・データマネジメント、解析に関する問い合せ先 

〈CKD-JAC データセンター：(財)パブリックヘルスリサーチセンター/ NPO 法人日本臨

床研究支援ユニット内〉 

担当者：早瀬 茂、寺本 藍ほか 

TEL：03-5842-7471 FAX：03-5842-7472 

受付時間：月曜日～金曜日 10：00～17：00（土日・祝日、国民の休日、12/29～1/3を除く） 

 

契約・研究全般に関する問い合せ先 

〈CKD-JAC 研究会事務局：協和発酵キリン株式会社 開発本部 臨床研究推進部内〉 

担当者：松尾健司、戸田洋一郎、鈴木圭司、池上智子、中島信行、青木梨紗、浅見智美、

山口晶子、長澤千鶴 

TEL：03-3282-0242 FAX：03-3282-0335 

受付時間：月曜日～金曜日 9：00～17：40（土日・祝日、国民の休日、12/30～1/3を除く） 
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3.背景（研究の経緯）                                  

わが国の末期腎不全患者は毎年増加の一途を辿り、2005 年末で慢性透析患者数は約 26

万人に至っている。透析患者は種々の合併症を有し、その生活の質（QOL）や生命予後は

健常人に比して著しく不良である。また、末期腎不全医療にかかる医療費増大は世界的に

も大きな問題となっており、末期腎不全に至る前段の慢性腎臓病対策の重要性が高まって

いる。 

一方、慢性腎臓病の治療に関する科学的なアプローチとして、エビデンスに基づいた治

療をすすめるための国際的に統一されたガイドライン（KDIGO）の制定が進められつつあ

り、これまでに慢性腎臓病の定義などいくつかのガイドラインが作成された。さらに、2005

年 National Kidney Foundation (NKF)の Dr. Allan Colloins 氏により、世界腎臓デーが提唱され、

慢性腎臓病対策に関する世界的な取り組みが開始されている。 

本邦においても日本腎臓学会、日本透析医学会、日本小児腎臓学会らが協力し、「慢性腎

臓病総合対策協議会」を立ち上げ、本領域における本格化な活動を始動したところである

が、日本の慢性腎臓病患者に関するエビデンス、特に疫学データが不足していることから、

協和発酵キリン株式会社はその必要性と重要性を鑑み、上記の活動を支援することを目的

として、日本 CKD コホート研究（以下、本研究）を実施することにした。 

 

4.遵守事項                                 

本研究は、疫学研究の倫理指針（平成 14 年 6 月 17 日発行、平成 16 年 12 月 28 日改正、

平成 19 年 8 月 16 日全部改正、平成 20 年 12 月 1 日改正、文部科学省・厚生労働省）及び

研究実施計画書を遵守して実施するものとする。 

 

5.研究の目的                                

本研究の目的は、慢性腎臓病患者の病態や治療の実態と予後を調査し、予後に影響を及

ぼす要因を検出することである。ここでいう予後としては腎機能の悪化（GFR の減尐・透

析導入など）と心血管疾患の発現、生命予後（死亡）について主に検討するが、生活の質

（QOL）、入院についても検討することとする。 

 

6.対象及び選択・除外基準                          

6.1 対象 

対象は、本研究の内容について十分な説明を受け、同意書にて本研究への参加に自由意

思により同意し、以下の選択基準を満たし、かつ除外基準に抵触せず本研究への参加が適

格と判断された慢性腎臓病患者とする。 
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6.2 目標患者数 

本研究対象患者数の目標は 3000 例とする。 

6.3 対象選択基準 

6.3.1 選択基準 

1）慢性腎臓病のステージ分類でステージ 3-5 の患者のうち、GFR10 ml/min/1.73m
2以上、

60 ml/min/1.73m
2未満（但し年齢が 65 歳以上の患者については 50 ml/min/1.73m

2未満）

の日本人患者を対象とする。なお、GFR は直近※の血清 Cr の値をもとに、男女別に以

下の日本人用 MDRD の式でそれぞれ算出する。 

男性：推定 GFR（ml/min/1.73m
2）=194×年齢-0.287×Cr

-1.094
 

女性：推定 GFR（ml/min/1.73m
2）=194×年齢-0.287×Cr

-1.094×0.739 

※患者スクリーニング基準日から遡って最新の値（原則として 3 ヶ月以内の測定値）を

用いる。 

2）スクリーニング時の年齢が満 20 歳以上、75 歳以下の患者 

3）6 ヶ月以上にわたり通院・治療を通じて観察予定の患者（一時的な治療のための通院・

一時的な入院患者は除外する）および研究開始後 6 ヶ月間以内に透析導入の必要がない

と考えられる患者 

4) 文書により同意が得られる患者 

6.3.2 除外基準 

1） 多発性のう胞腎の患者 

2） 臓器移植歴を有する患者 

3） HIV/AIDS の患者 

4） 肝硬変の患者 

5） 過去２年以内に全身性ガン治療を受けた患者 

6） 日本人以外（国籍の確認は不要） 

 

7.研究デザイン                              

7.1 研究デザイン 

本研究は、慢性腎臓病患者を対象とした多施設共同研究であり、治療などの介入は行わ

ずに患者の病態や治療内容の実態と予後を長期にわたり観察するコホート研究である。 

本研究は対象条件に合致するすべての患者に本研究への参加を打診し、同意の得られた

患者全症例を調査・観察対象とする。 

本研究では、得られたデータを用いて記述統計を実施するとともに、患者の背景要因等

で調整しながら、治療内容と予後との関連について分析をおこなう。 
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7.2 研究実施予定期間 

2007 年 4 月～2013 年 3 月 

7.3 観察期間 

本研究における各対象患者毎の観察期間は、同意取得日以降に設定する、「調査開始日」

から 4 年間とするが、観察途中で透析導入あるいは死亡となった場合は、その時点までと

する｡但し、転院で調査実施施設を離れた場合は、可能な範囲で追跡調査を実施するものと

する。 

7.4 評価項目 

7.4.1 主要評価項目 

以下の項目に影響を与える要因について主に検討する。 

・ 腎機能の低下（GFR の減尐速度、GFR の 50％低下、末期腎不全治療開始までの時間、

血清 Cr 値の倍化時間で評価） 

・ 心血管疾患（CVD）事象の発現 

・ 死亡（心血管死及び全死亡） 

7.4.2 副次評価項目 

以下の項目に影響を与える要因についても検討する。 

・生活の質（QOL) 

・入院 
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7.5 調査実施の手順・フローチャート 

（登録からデータセンターへのデータ送付まで） 

 

 

同意の取得 
研究の説明、文書による同意取得、添付
の「同意説明文」を利用 

登録 
「CKD-JAC 患者登録票」にデータ移行（入力） 
患者登録番号の設定 

「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」への登録 
GFR 算定と対象患者の特定 

同意患者について前向きに調査を開始する 
（患者背景調査・患者アンケート調査・臨床
経過調査ほか） 

患者アンケート記入の依頼 
患者アンケート用紙に患者登録
番号を記入し、回収用封筒とと
もに患者に配布・依頼 

 

カルテ等
の診療デ
ータ入手
閲覧 

 

中央測定の
ための検体
採取手配 

 

 

24 時間血
圧測定方
法（説明） 
 

 

医療経済
分析のた
めの原資
料手配 

         

    三菱化学メディエン

ス㈱、協和メデック

ス㈱による測定と結

果フィードバック 

 

 
 

  

         

患者アンケートの回収 

患者アンケート登録センター（ジ

ェンダーメディカルリサーチ）へ

送付 

 

 
 

 医療経済
分析のた
めの原資
料入手 

  
 

CKD-JAC データセンターへ調査票（データ）・資料の送付 

24 時間血
圧計ｾﾝﾀｰ      
（ｸﾘﾉｸﾞﾗﾌ
ｨ）へ送付 

患者自身
による 24
時間血圧
測定 

調査票への記入（入力） 

患者背景調査票 

臨床経過調査票 

調査中止報告書 

心電図データ（ｺﾋﾟｰ）の入手 
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7.5.1 患者の選定 

調査実施責任医師等は、添付の「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」を用いて、スクリ

ーニング基準日（各施設毎に任意に定める）以前 3ヶ月間に１度でも外来通院したことの

ある患者の中から、スクリーニング基準（Cr 男性 1.3､女性 1.0 mg/dl 以上）に合致するす

べての患者をリストアップし、同意取得前に推定 GFR を算出する。その中から推定 GFR

が対象基準に合致するなど、適格性に問題がないと思われる患者を選定する。 

なお、上記方法にて目標症例数が確保できないと思われる施設においては、スクリーニ

ング基準日以降、新たに上記基準に適合した患者を追加で選定することを可能とする。 

7.5.2 同意の取得 

調査実施責任医師等は選定された患者に対し、本研究の内容について、別添の「同意説

明文」などを用いて十分に説明し、研究参加に関する同意を文書により取得する。 

7.5.3 登録患者数の上限 

本研究においては、前述のとおり、対象条件に合致するすべての患者をスクリーニング

用紙にリストアップするが、そのうち調査対象として登録される患者数の上限を１施設あ

たり 350 例とする。 

調査実施施設においては、スクリーニング用紙の機能を用いて GFR 低値の患者より順に

登録されるよう取計らう。 

7.5.4 患者登録番号の設定 

調査実施責任医師等は、研究参加に関する同意を文書により取得したすべての患者に対

し、患者登録番号を付ける。「CKD-JAC 患者スクリーニング用紙」に患者登録番号を記載

し、患者名、カルテ番号と対比ができるよう管理する。患者登録番号の設定は以下の規則

に基づいて設定する。 

CKD-JAC-X X -YYY 

XX：調査実施医療機関番号（別紙６ 調査実施医療機関及び調査実施責任医師の一覧 

参照） 

YYY：当該医療機関において同意を取得した患者の通し番号 

7.5.5 対象患者の登録と調査開始日の設定（「CKD-JAC 患者登録用紙」への記入） 

調査実施責任医師等は、同意が得られ、患者登録番号が設定されたすべての患者を

「CKD-JAC 患者登録用紙」に登録する。また、調査の起点となる「調査開始日」を各患者

毎に設定・記入する。なお、「調査開始日」は同意取得日以降（同意取得日を含め）3 ヶ月

以内で、多くの「調査開始時検査値データ」が得られる日を設定することとする。 
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8.観察（検査）項目及び時期                     

 

表 1 観察（検査）項目とスケジュール 

 
調査項目 

調査開
始時 

6 ヵ月
後 

1 年後 1 年半
後 

2 年後 2 年半
後 

3 年後 3 年半
後 

4 年後 

患者登録票 

調査開始日、性、年齢、DM
の有無、Cr 値、GFR、調査中
止日（同意撤回日、死亡日、
転院日、末期腎不全治療移行
日） 

登録 更新 更新 更新 更新 更新 更新 更新 更新 

病歴 既往歴、合併症、家族歴、 ○         

 身体計測尺度（身長、体重、
BMI、中腹部腹囲、PWV、
ABI） 

○  ○  ○  ○  ○ 

臨床データ 

バイタルサイン（血圧、脈拍、
脈圧） 

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血算 (Hb ､ Ht ､ RBC ､ WBC ､
MCV､MCH､MCHC､PLT､Ret) 

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血液生化学（Alb、Cr、Cl、
T-Bil、Ca、Glu、ALP、K、
TP、Na、AST、ALT、Mg、P、
BUN、T-Chol、HDL-Chol、
LDL-Chol、TG、UA、CRP、
Fe、フェリチン、TIBC/UIBC） 

○ 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

○ 
Cr は
１ヶ
月毎 

尿検査（24 時間尿：Cr、たん
ぱく、UN、Na、CCr） 

○  ○  ○  ○  ○ 

心機能（ECG、心エコー、
CTR） 

○  ECG  ECG  ECG  ○ 

併用薬（過去 30 日以内）、食
事療法、運動療法、その他の
併用療法 

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

入院・眼科診療・CVD 事象
などの記録 

 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

 
 
 
中央測定 

HbA1c ○         

iPTH、尿 Alb（Cr 補正）、尿
Cr、尿 Ca、尿 P、尿 Na、尿
K（※一部症例） 

○    ○※     

 尿 L-FABP（※一部症例） ○※         

 血清 Cr、CysC ○  ○  ○  ○   

血清 EPO   ○       

血清 FGF23（※一部症例） ○  ○※  ○※  ○※    

血清 25(OH)D（※一部症例） ○※    ○※     

患者アンケー
ト調査 

QOL（KD-QOL） ○    ○   ○  

精神活動（抑うつ指標、スト
レス） 

○    △   △  

身体活動度 ○         

経済状態（年収、医療費の負
担、通院費） 

○    △   △  

経歴情報（最終学歴、職業、
婚姻状況）受診状況、入院歴、
その他の習慣（飲酒、喫煙） 

○    △   △  

食事摂取量調査（DHQ）  ○        

サブコホート
研究 

24 時間血圧 ○（1 例につき 1 回実施：2010年 3 月迄） 

医療経済分析（レセプト調
査） 

  ○  ○  ○  ○ 
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8.1 研究・観察期間 

本研究における各被験者の観察期間は、同意取得日以降に設定する「調査開始日」から

4年間、あるいは転院、透析導入、死亡などの理由で調査を中止する時点までとする。 

8.2 調査開始日・検査日 

1) 本研究は観察研究であるため、各被験者の同意取得日以降 3か月以内の一時点を任意に

当該患者の「調査開始日」を定めることとする。 

2) 検査日のスケジュールは各被験者に設定した「調査開始日」を起点に定める。各検査デ

ータは定められた検査スケジュールの前後一定の期間内に実施した検査値を用いて良

いものとする（但し実際の検査日を記録すること） 

8.3 調査開始時の調査（検査）項目（患者背景調査） 

調査実施責任医師等は同意が得られた患者について、「調査開始時」のデータとして、下

記項目について調査を行う。調査データとしては、調査開始日以降 1 ヶ月以内ないし調査

開始日前 3 ヶ月以内（心機能検査、尿検査については調査開始日以降 3 ヶ月以内ないし調

査開始日前 6 ヶ月以内）のデータで、調査開始日に最も近い日のデータを「患者背景調査

票」に記入（入力）する。 

1) 人口統計データ 

調査項目：生年月日、性別 

2) 原疾患 

腎臓病の要因となった原因疾患について記載する。 

3) 初診時の状況 

調査項目：初診日、初診時血清 Cr、初診時 Hb、初診時エリスロポエチン製剤使用の有

無、初診時鉄剤使用の有無、初診時紹介先 

4) 併存疾患 

調査項目：調査開始日以前の病歴（既往歴）及び併存疾患（腎臓病・心臓病・高血圧・

糖尿病・高脂血症・脳卒中の家族歴を含む）。 

5) 身体計測値 

調査項目：身長、体重、BMI、中腹部腹囲、PWV、ABI 

6) バイタルサイン 

検査項目：血圧（収縮期、拡張期：利き腕・座位にて 3 回測定。詳細は別紙１参照。）、

脈拍数、脈圧 

7) 血液学的検査 

検査項目：Hb、Ht、赤血球数、網赤血球、白血球数、血小板数、MCV、MCH、MCHC 

8) 血液生化学検査 

検査項目：血清 Cr、血清 P、血清 Ca、Na、K、Cl、Mg、Glu、血清 Alb、T-Bil、血清 BUN、

UA、TP、T-Chol、HDL-Chol、LDL-Chol、TG、ALP、AST（GOT）、ALT（GPT）、
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Fe、フェリチン、TIBC（または UIBC）、CRP 

9) 心機能検査（心エコー検査の日程に合わせて、同時期の心電図および胸部 X 線検査を

実施することが望ましい） 

検査項目：心エコー（実施項目は基本的には各施設での通常の検査に準ずるが、共通所

見用紙の項目を満たすよう実施することが望ましい）、心電図（画像データ：

心電図波形の写しを CKD-JAC データセンターへ提出）、胸部 X 線検査（CTR） 

なお、心電図測定には参加施設に(財)パブリックヘルスリサーチセンターよ

り貸与されるパソコン心電計（GE 横河メディカル製カーディオソフト ECG）

を使用頂くことが望ましいが（これを用いると CKD-JAC データセンターへ

心電図画像を電子的に送付することが可能になる。詳細は別途 CKD-JAC デ

ータセンターより提供される EDC マニュアルほかの資料を参照のこと。）使

用の可否は各施設毎の判断にゆだねる。 

10) 尿検査 

検査項目：尿 Cr、尿たんぱく、尿中 BUN、尿 Na、CCr（24 時間尿） 

11) 併用療法 

調査項目：①薬物療法（併用薬：来診前 30 日以内に使用した全ての処方薬および一般薬

とその投与量、投与頻度、投与経路）、②食事療法、③運動療法、④その他の

併用療法 

12) -1 中央測定（三菱化学メディエンス（株）における集中測定：検体提出方法の詳細は

8.7項に記載） 

検査項目：血清 Cr、CysC、iPTH、HbA1C、尿 Alb（Cr 補正）、尿 Cr、尿 Ca、尿 P、尿

Na、尿 K、尿 L-FABP（一部症例） 

12) -2 中央測定（協和メデックス（株）における集中測定：検体提出方法の詳細は 8.8項

に記載） 

検査項目：血清 FGF23、血清 25(OH)D（一部症例） 

13) その他の患者背景要因 

調査項目：病診連携、他科との連携、心理社会的評価 

8.4 調査開始日以後の調査（検査）項目及び時期（臨床経過調査） 

調査開始日から観察終了時（中止時）までに実施した、以下の調査（検査）項目の結果

を臨床経過調査票に記載する。 

調査（検査）データは各スケジュール日に最も近い日のデータを記入（入力）するが、

スケジュール日以降 1 ヶ月以内ないし、スケジュール日以前 3 ヶ月以内（心機能検査、尿

検査については、スケジュール日以降 3 ヶ月以内ないしスケジュール日以前 6 ヶ月以内）

のデータを用いる。 

1) 身体計測値 

調査項目：身長、体重、BMI、中腹部腹囲、PWV、ABI 
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調査頻度：調査開始日以降 1 年毎 

2) バイタルサイン 

検査項目：血圧（収縮期、拡張期：利き腕・座位にて 3 回測定。詳細は別紙 1 参照。）、

脈拍数、脈圧 

調査頻度：調査開始日以降 6 ヶ月毎 

3) 血液学的検査 

検査項目：Hb、Ht、赤血球数、網赤血球、白血球数、血小板板数、MCV、MCH、MCHC 

調査頻度：調査開始日以降 6 ヶ月毎 

4) 血液生化学検査 

検査項目：血清 Cr、血清 P、血清 Ca、Na、K、Cl、Mg、Glu、血清 Alb、T-Bil、血清 BUN、

UA、TP、T-Chol、HDL-Chol、LDL-Chol、TG、ALP、AST（GOT）、ALT（GPT）、

血清 Fe、フェリチン、TIBC（または UIBC）、CRP 

調査頻度：調査開始日以降 6 ヶ月毎（血清 Cr については 1 ヶ月毎） 

5) 心機能検査（心エコー検査の日程に合わせて、同時期の心電図および胸部 X 線検査を

実施することが望ましい） 

検査項目：心エコー（実施項目は基本的には各施設での通常の検査に準ずるが、共通所

見用紙の項目を満たすよう実施することが望ましい）、心電図（画像データ：

心電図波形の写しを CKD-JAC データセンターへ提出）、胸部 X 線検査（CTR） 

なお、心電図測定には参加施設に(財)パブリックヘルスリサーチセンターよ

り貸与されるパソコン心電計（GE 横河メディカル製カーディオソフト ECG）

を使用頂くことが望ましいが（これを用いると CKD-JAC データセンターへ

心電図画像を電子的に送付することが可能になる。詳細は別途 CKD-JAC デ

ータセンターより提供される EDC マニュアルほかの資料を参照のこと。）使

用の可否は各施設毎の判断にゆだねる。 

調査頻度：調査開始 4 年後（心電図は調査開始以降 1 年毎）、なお、CVD 事象発現時に

実施した心機能検査についても収集する（特に CVD 事象のうち、心筋梗塞・

不整脈による死亡、非致死的心筋梗塞、狭心症、非致死的不整脈、無症候性

心筋虚血発現時にはできる限り心電図波形を収集する）。 

6) 尿検査 

検査項目：尿 Cr、尿たんぱく、尿中 BUN、尿 Na、CCr（24 時間尿） 

調査頻度：調査開始日以降 1 年毎 

7) 併用療法 

調査項目：薬物療法（併用薬）、食事療法、運動療法その他の併用療法 

調査頻度：調査開始日以降 6 ヶ月毎 

8) -1 中央測定（三菱化学メディエンス（株）における集中測定：検体提出方法の詳細は

8.7 項に記載） 

検査項目：血清 Cr、CysC、血清 EPO、尿 Alb（Cr 補正）、尿 Cr、尿 Ca、尿 P、尿 Na、
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尿 K、iPTH 

調査頻度：血清 Cr、CysC は調査開始日以降 1 年毎（3 年後まで）、血清 EPO は 1 年後の

み、尿 Alb、尿 Cr、尿 Ca、尿 P、尿 Na、尿 K、iPTH は 2 年後のみ（一部症例） 

8) -2 中央測定（協和メデックス（株）における集中測定：検体提出方法の詳細は 8.8 項に

記載） 

検査項目：血清 FGF23、血清 25(OH)D（一部症例） 

調査頻度：調査開始日以降 1 年毎（3 年後まで）、血清 25(OH)D は 2 年後のみ（一部症

例） 

9) 調査期間中の眼科診療（網膜所見） 

調査項目：診療日、診断名、眼底検査の有無（検査を実施した場合は糖尿病性網膜症ス

テージ：（別紙２参照））、処置（糖尿病性網膜症に対するレーザー治療の有無

を含む）、 

10) 調査期間中の入院 

調査項目：入院日・退院日、入院理由（診断名）、処置・治療 

11) 調査期間中の CVD 事象発現の有無と内容----------------------（別紙３参照） 

8.5 患者アンケート調査 

患者の QOL、精神の健康状態（うつ、ストレス）、身体活動度、栄養摂取状況などにつ

いて評価するため、以下のスケジュールで患者アンケート調査を実施する。 

 

調査項目：①QOL（KD-QOL）、②ストレス、③うつ（Beck Depression Inventory）、④身体

活動度、⑤睡眠、⑥受診状況、⑦経済状態（収入、通院のための交通費・そ

の他の患者の自己負担など）、⑧経歴情報（婚姻状況、職業、最終学歴など）、

⑨飲酒歴、喫煙歴、⑩摂取栄養（Dietary History Questionnaire：DHQ） 

調査時期：①③④⑤⑨（調査開始時、2 年後、3 年半後）、②⑥調査開始時のみ、⑦⑧原

則として調査開始時のみ（変更があった場合は 2 年後、3 年半後も調査）、⑩

調査開始 6 ヶ月後 

8.6 サブコホート調査（サブコホート研究への同意施設のみが対象）  

1）24 時間血圧---------------（別紙４参照） 

調査時期：調査開始日以降 2010 年 3 月迄に一度実施 

2）医療経済調査---------------（別紙５参照） 

調査項目 ：①QOL（SF-36）、②直接医療費、③直接非医療費（通院のための交通費、そ

の他患者の自己負担によるもの）、④間接費用（関連疾患および治療のための

労働損失時間） 

調査方法：①③④患者アンケート調査に盛り込んだデータを利用する 

     ②診療報酬請求明細書（請求用に印刷されたレセプト：原則として電子レセ

プトの場合は電子媒体データの収集）、院外処方箋（院外発行がある場合） 
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調査頻度：①③④（調査開始時、2 年後、3 年半後）、②年に 1 度 

8.7 三菱化学メディエンス（株）において測定する項目の検体の回収及び保存

など 

三菱化学メディエンス（株）において測定する検体（HbA1c、iPTH、尿 Alb（Cr 補正）、

尿 Cr、尿 Ca、尿 P、尿 Na、尿 K、尿 L-FABP、血清 Cr、CysC、血清 EPO）は、分離した

血清及び全血（EDTA 加血液）、尿を凍結あるいは冷蔵保存する（詳細は「CKD-JAC 腎臓

関連集中測定における検査」資料参照）。 

各検体は患者登録番号を付記した検体ラベルを貼付し、測定依頼書に記入した後、提出

する。検体の回収は三菱化学メディエンス（株）が行う。 

測定後の残検体（血清、尿）及び保管検体は、尐なくとも本研究終了時までは三菱化学

メディエンス（株）において凍結保存し、再検査あるいはその他の腎臓病関連指標の測定

に供する（追加測定項目や残検体の利用・廃棄については研究委託者がステアリングコミ

ッティーと協議の上決定するが、本研究の目的以外には使用しないこととし、また、遺伝

子検査は含めないものとする）。 

8.8 協和メデックス（株）において測定する項目の検体の回収及び保存など 

協和メデックス（株）において測定する検体（血清 FGF23、血清 25(OH)D）は、三菱化

学メディエンス（株）にて上記測定を終了した測定後の残検体（血清）および保管検体と

する。 

協和メデックス（株）における測定後の残検体（血清）は、測定終了後、三菱化学メデ

ィエンス（株）へ返却する（三菱化学メディエンス（株）および協和メデックス（株）間

の検体移管手順などの詳細は「CKD-JAC 腎臓関連集中測定における検査」資料参照）。 

 なお、三菱化学メディエンス（株）へ返却後の残検体（血清）の保存は、「8.7 項 三菱化

学メディエンス（株）において測定する項目の検体の回収及び保存など」に従う。 

 

9.調査の中止基準及び手順                         

9.1 中止基準 

調査期間中に下記に該当する患者が認められた場合には、調査実施責任医師等は当該患

者に対する調査を中止する。 

なお、調査中止の手順については、「9.2 項 中止手順及び中止後の対処」に従う。 

1) 対象としての不適格 

(1) 調査開始後に選択基準及び除外基準などの観点から、対象として不適格であったこと

が判明した場合 

(2) 調査開始後に患者の都合などで必要な観察（検査）の実施が継続的に不可能であるこ

とが判明した場合 
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2) 患者の申し出（同意の撤回） 

(1) 調査開始後に患者が調査参加の中止を申し出た場合 

(2) 調査開始後に患者の代諾者が調査参加の中止を申し出た場合 

3) 他院への転院 

(1) 調査開始後に患者が他院への転院となった場合⇒可能な場合追跡調査を実施する

（9.3 転院患者の追跡調査の項参照） 

4) 臨床経過による中止 

(1) 調査開始後に患者が透析導入などの末期腎不全治療へ移行した場合 

(2) 調査開始後に患者が死亡した場合 

9.2 中止手順及び中止後の対処（調査中止報告書、臨床経過調査票） 

1) 「CKD-JAC 患者登録用紙」の調査中止欄に、調査中止の理由および調査中止日を記載

する。 

2) 「調査中止報告書」に死因、末期腎不全診療開始時の臨床症状等、該当する項目を記入

し、CKD-JAC データセンターに提出する。 

3) 中止の事由が、上記 9.1、3)ないし 4)の場合は、調査中止時までの臨床経過を「臨床経

過調査票」に記載、提出する（中止の事由が 9.1、1)ないし 2)の場合は、「臨床経過調

査票」の提出は不要）。 

9.3 転院患者の追跡調査（患者転院後追跡調査） 

事情により転院となる患者については可能な範囲で、その後の予後について調査する。 

1) 転院時に患者の連絡先を記録しておく。 

2) 別添の「患者転院後追跡調査用紙」を用いて、心血管疾患の発現、末期腎不全治療の開

始とその時期、死亡（および死因）の有無、血圧、Hb、血清 Cr について転院先より聞

き取り調査を実施する。なお、上記項目以外で臨床経過調査票に記載のある項目につい

て調査が可能な場合には臨床経過調査票にて実施する。 

3) 聞き取り調査のタイミングは当初の観察（検査）スケジュールに準じ、調査開始以降 6

カ月毎（4 年後まで）のデータが得られるよう実施する。 

 

10.患者の不利益と利益の要約 

1) 不利益 

本研究は治療の実態調査であるため、特に治療の介入が行われることはない。本研究に

参加することにより定期的な（年に 1 度）採血量の増加が必要となり（約 6ml）、患者アン

ケート調査や 24 時間血圧測定にも協力頂ける場合はそのための時間をさいて頂くことに

なる。 

2) 利益 
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本研究から得られる情報から、慢性腎臓病患者の予後に影響を与える治療に関しての有

益な情報が得られることが予想され、広く慢性腎臓病患者の社会的な利益につながるもの

と考えられる。 

 

11.解析                                  

11.1 解析対象 

選択基準（前述）を満たし除外基準（前述）に抵触しない慢性腎臓病患者が各施設にてエ

ントリーされる。その患者を解析対象とする。解析にあたっては、疫学・生物統計学アドバ

イザーが、患者データの取扱いを決定する。ただし、詳細な取扱いについては必要に応じ

て、ステアリングコミッティー会議で協議の上、取り扱いを決定する。決定結果は記録に

残すものとする。 

11.2 データの取扱い 

原則として個々の変数に関する個別データを単位とする採否区分は行わないが、明らか

に評価上不適切なデータが報告された場合には、疫学・生物統計学アドバイザーが中心と

なり、ステアリングコミッティー会議で協議の上、取り扱いを決定する。決定結果は記録

に残すものとする。 

11.3 解析方法 

11.3.1 解析方法骨子 

本研究は 3000 人のエントリーを予定している、前向きの大規模観察研究であり、多くの

曝露因子、予後因子が存在し、また多くの研究仮説が考えられる。したがってここではそ

の詳細は述べないが、概要は後述の通りである。（詳細については、中間解析を実施する際

のデータベース固定前までに解析計画書を作成し、それに従って疫学・生物統計学アドバ

イザーが指名する統計解析担当者が統計解析を行うものとする。） 

なお、区間推定を行う場合には特に断らない限り両側 95％の信頼区間を算出する。また、

検定をおこなう場合には特に断らない限り有意水準を両側 5％とする。詳細な解析計画は別

に作成する解析計画書中に記載する。 

11.3.2 ベースライン（調査開始時）および経過追跡時の記述疫学 

 人口統計学的指標および他の測定値、各尺度のベースラインにおける横断データの記述

および追跡データの記述を詳細におこなう。連続変数に関しては要約統計量（平均値、中

央値、標準偏差、レンジなど）の算出を行い、群間比較については必要に応じて一元配置

の分散分析を行う。また必要に応じて、散布図およびボックスプロットなどを用いて、正

規性、対称性などのデータ分布特性を検討する。名義尺度及び順序尺度変数については頻

度集計を表にまとめ、群間比較については必要に応じてχ2検定を実施する。 

11.3.3 主要評価項目の解析 
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(1) 腎機能低下速度に影響を及ぼす要因の検討 

①GFR 減尐速度で算出する腎機能低下速度に影響を及ぼす要因の検討を Time to Event 

Analysis にて行う。 

②Cr倍化・末期腎不全治療開始（透析導入、腎移植等）、ベースラインからの GFR の 50％

低下までの時間で算出する腎機能低下速度に影響を及ぼす要因の検討を Time to 

Event Analysis にて行う。 

(2) 心血管疾患発現に影響を及ぼす要因の検討 

①心血管疾患発現の定義： 

別紙３に定義する致死性及び非致死性の「心筋梗塞」「狭心症」「鬱血性心不全」「不整

脈」「脳血管疾患」「大動脈解離」「慢性閉塞性動脈硬化症」「突然死」「その他の心血管死」

「無症候性心筋虚血」の発現で規定することとする。 

②解析の方法： 

上記の「心血管疾患」発現に影響を及ぼす要因の検討を Time to Event Analysis で行う。 

(3) 死亡（全事由による死亡） 

死亡に影響を及ぼす要因の検討を Time to Event Analysis で行う。 

11.3.4 副次評価項目の解析 

(1)入院（全事由による入院）に至る要因リスクの検討 

  主要評価項目と同様に Time to Event Analysis で行う。 

(2) QOL に影響を及ぼす要因の検討 

    詳細は解析計画書にまとめる。 

(3) 医療経済的分析 

  詳細は解析計画書にまとめる。 

11.3.5 解析手法に関しての補足 

(1)Time to Event Analysis 

本研究の 2 つの主要エンドポイント、すなわち、心血管疾患発症および臨床上重要な腎

機能不全の事象（例：末期腎不全治療への移行および GFR の 50％の低下）の発現に関し、

Kaplan-Meier 曲線による累積発症率の推定、log-rank 検定による群間比較、および Cox の

比例ハザードモデル適用といった標準的方法を用いて種々のベースライン予測因子とこれ

らの事象との関連性を検討する。 

単一の因子の効果を評価するためには、比例ハザードモデルを用いて、その他の変数に

よる交絡について調整する。 

(2)反復測定データの解析 

反復測定される種々のアウトカム変数（連続変数 /カテゴリー変数）の解析には、

Generalized Estimating Equation あるいは混合効果モデル解析を用いる。 

全てのモデルについてモデルの妥当性を評価し、潜在的な外れデータまたは影響のある

データを検討するために Regression diagnostics（回帰診断）を用いる。 

(3)腎臓病の進行度分析のための特別な取り扱い 
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腎臓病の重症度および進行度は、本研究において予測因子としても結果変数としても用

いられる。アウトカムとしての腎臓病の進行度は、勾配または事象発生をベースとして分

析される。 

GFR などのアウトカム変数が閾値未満である場合、打ち切り回帰モデル（生存率解析に

おける accelerated failure time model）など、時間およびその他の予測変数と GFR との関連

性を適切な方法でモデル化する。 

 脱落患者について、GFR に関する情報が入手不能となる場合、情報が入手できなくなっ

た時点でその患者を打ち切りと判断し、Time to Event Analysis において打ち切りを取り扱

う標準的方法を適用する。 

(4)施設効果 

施設間には、患者背景要因および治療方法において系統的な差（施設効果）が存在する

と考えられる。生存モデルにおける施設効果を説明するために、混合効果モデルの適用を

試みる。 

(5)測定誤差 

とくに血圧など測定誤差によるバイアスを軽減するために、回帰キャリブレーション等

の適切な方法の適用を試みる。 

11.4 中間報告 

本研究では、調査実施施設を対象に、原則として毎年 1 回中間報告会をおこなう。 

11.5 症例数の根拠 

 どのエンドポイントを主たる評価対象とするかにより、検証のために必要となる症例数

は決まってくるが、本研究では関心のあるエンドポイントが複数存在する。また検証とい

うより探索的側面も強い研究であることから、実施可能性と米国 CRIC との比較を念頭に

おいて 3000 例のエントリーを目標とした。 

 

12.研究実施計画書の遵守、逸脱又は変更、並びに改訂                       

12.1 研究実施計画書の遵守 

本研究は、調査実施責任医師と研究委託者（研究担当責任者）との合意のもとに、本研

究実施計画書を遵守して実施する。 

12.2 研究実施計画書の逸脱又は変更 

1) 調査実施責任医師等は、患者の不利益を回避するためのものであるなど医療上やむを得

ない事情のために研究委託者（研究担当責任者）との事前の文書による合意及び倫理審

査委員会の事前の承認なしに研究実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。

その際には、調査実施責任医師は逸脱又は変更の内容及び理由などを説明した記録を作
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成して、必要に応じ調査実施医療機関の長及び研究委託者（研究担当責任者）に提出す

る。 

2) 調査実施責任医師は、前項における研究実施計画書からの逸脱又は変更の内容及び理由

が適切で研究実施計画書を改訂する必要があると判断した場合には、研究実施計画書の

改訂について研究委託者（研究担当責任者）と協議して合意する。その改訂版を調査実

施医療機関の長の承認を得る。 

12.3 研究実施計画書の改訂 

1) 研究委託者（研究担当責任者）は、本調査の実施中に研究実施計画書の改訂の必要性が

生じた場合には、研究代表者およびステアリングコミッティーと協議して改訂内容を決

定する。 

2) 研究委託者（研究担当責任者）は速やかに改訂内容、改訂理由を調査実施責任医師に文

書で報告する。調査実施責任医師と研究委託者（研究担当責任者）は協議の上、研究実

施計画書の改訂内容に合意する。 

3) 研究委託者（研究担当責任者）は、調査実施責任医師と合意された研究実施計画書の改

訂版を調査実施医療機関の長に提出し、必要に応じて倫理審査委員会の承認を得る。 

 

13.調査の終了又は中止及び中断                                            

13.1 調査の終了 

1) 調査実施責任医師は、調査終了後、調査実施医療機関の長に調査が終了した旨を文書で

通知する。 

2) 調査実施医療機関の長は、調査の終了を倫理審査委員会及び研究委託者に対して文書で

通知する。 

13.2 研究委託者による中止又は中断 

1) 調査の一部又は全体を中止又は中断せざるを得ない事態が生じた場合、研究委託者（研

究担当責任者）は、研究代表者およびステアリングコミッティーと協議し、中止又は中

断及びその後の方策を決定する。 

2) 研究委託者は、委託を中止又は中断する場合には調査実施医療機関の長にその旨とその

理由を速やかに文書で報告する。 

3) 調査実施医療機関の長は、研究委託者が調査の中止又は中断を決定し、その旨の報告を

受けた場合は、調査実施責任医師及び倫理審査委員会に対し、その旨とその理由を文書

で報告する。 

4) 調査が中止又は中断された場合には、調査実施責任医師等は患者に速やかにその旨を連絡

する。 
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13.3 調査実施医療機関における中止又は中断 

1) 調査実施責任医師は調査を中止又は中断した場合、調査実施医療機関の長にその旨及び

その理由を文書により報告する。調査実施医療機関の長は、倫理審査委員会及び研究委

託者に対して、その旨を文書で報告する。 

2) 調査の継続期間中に、倫理審査委員会が、何らかの医学的情報又は倫理的判断に基づき

既に承認した事項の取り消しを決定し、その旨が調査実施医療機関の長に報告された場

合、調査実施医療機関の長は、これに基づく指示、決定を倫理審査委員会の取り消しに

関する文書の写しと共に、調査実施責任医師及び研究委託者に速やかに報告する。 

 

14.調査票                                                                 

14.1 調査票への記載（入力） 

1) 調査票の様式は患者アンケート調査を除き電子ベースで提供される。 

2) 調査実施責任医師等は、カルテなどの原資料データを、所定の調査票の様式に転記する。

また、調査協力者は調査実施責任医師の指示に基づき、原資料からのデータの転記（心

電図データの写しの入手を含む）を行うことができる。 

3) 調査実施責任医師等は、別途 CKD-JAC データセンターあるいは研究委託者から提供さ

れる「調査票記載・入力に関するマニュアル」に従って調査票への記載入力を行う。 

4）調査実施責任医師等はアンケート調査に同意された患者に、患者登録番号が記載された

アンケート用紙及び回収用封筒を手渡し、記入を依頼する。 

14.2 調査票などの点検・提出 

1) 調査実施責任医師は、調査分担医師又は調査協力者によってデータ収集・入力された調

査票（心電図の写しを含む）について、その内容を点検し、問題がないことを確認する。 

2) 調査協力者はデータ収集・入力が終了した調査票などをとりまとめ、「CKD-JAC データ

センター」へ送付する（郵送または電子的データ送信）。 

3）調査協力者は患者により記入された患者アンケート調査票を回収用封筒を用いて（封を

したまま）回収し、「CKD-JAC 患者アンケート登録センター（(株)ジェンダーメディカ

ルリサーチ）」へ郵送する。 

 

15.品質管理                               

15.1 データの品質管理 

本研究の統計解析に用いるデータの品質管理は、CKD-JAC データセンター内のデータマ

ネジメント担当者によって行われる。具体的な手順の詳細については、別途データマネジ

メント計画に定める。 
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15.2 原資料などの直接閲覧 

本研究では各医療機関における原資料の直接閲覧は行わない。 

 

16.本研究の倫理的実施                          

16.1 倫理審査委員会 

1) 本研究実施の可否に関する審査 

本研究の実施に先立ち、各調査実施医療機関の倫理審査委員会において、本研究の実施

計画などについて実施の適否について倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から審査さ

れ、承認を得る。 

2) 継続審査 

 調査実施責任医師は、倫理審査委員会の継続審査をうけるために、本研究の現状の概要

を各調査実施医療機関の倫理審査委員会の求めに応じて調査実施機関の長に報告する。 

16.2 被験者の個人情報保護に関する事項 

調査実施医療機関の長は調査の実施にあたり、個人情報の保管責任者の設置を含む、個

人情報の保護に必要な安全管理措置・体制を整備する。研究委託者は本研究における被験

者の個人情報が調査実施施設内に留まり、これを収集しない（院外には持ち出さない）デ

ータ収集の仕組みを構築する。具体的なデータ収集方法を以下に示す。 

1) 調査実施責任医師等は血清 Cr 値が一定以上（男性 1.3ml/dl、女性 1.0ml/dl 以上）の患

者データ（患者名を含む）を「CKD-JAC スクリーニング用紙」に記載し、本研究の対

象としての適格性を確認する。 

2) 適格性が確認された患者のうち、本研究への参加に同意が得られた患者を患者登録番

号で識別し「CKD-JAC 登録用紙」に登録する（匿名化を行う）。 

3) 患者名と患者登録番号を連結する一覧表は院内の調査関係者のみが閲覧可能とし、調

査実施責任医師等はこれを厳重に管理する。 

4) 以後の調査データはすべて患者登録番号で管理し CKD-JAC データセンター、患者ア

ンケート登録センター、24 時間血圧計センター、心機能中央評価委員会および研究委

託者は匿名化された情報のみを取り扱い、個人情報を入手しない。 

5) 調査実施責任医師等は患者が同意を撤回した場合には速やかに「CKD-JAC 患者登録用

紙」から患者データを削除・抹消する。 

16.3 患者に対する説明と同意 

16.3.1 同意説明文書・同意書の作成 

調査実施責任医師は、患者本人から調査への参加の同意を得るために用いる同意説明文

書・同意書を作成し、必要な場合にはこれを改訂する。作成又は改訂された当該文書は、
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あらかじめ倫理審査委員会の承認を得るものとする。 

16.3.2 同意説明文書の内容 

同意説明文書には、以下の事項が含まれる。 

1) 調査の目的 

2) 調査の方法 

3）患者の本調査への参加予定期間 

4) 本調査に参加する予定の患者数 

5) 予期される臨床上の利益及びリスク 

6) 参加は患者の自由意思によるものであり、患者は調査への参加を随時拒否又は撤回する

ことができること。また、拒否・撤回によって患者が不利な扱いを受けたり、参加しな

い場合に受けるべき利益を失うことはないこと 

7) 院内の調査担当者が、原医療記録を閲覧できること。その場合も患者の秘密は保全され

ること。 

8) 研究の結果が公表される場合であっても、患者の秘密は保全されること 

9) 患者に金銭などが支払われる場合にはその内容 

10) 調査実施責任医師等の氏名、職名及び連絡先 

11) 患者が本研究及び患者の権利に関して、更に情報が欲しい場合などの場合に照会すべ

き又は連絡を取るべき調査実施医療機関の相談窓口 

16.3.3 同意取得の時期と方法 

1) 調査実施責任医師等は、患者が本調査に参加する前に、倫理審査委員会の承認を得た同

意説明文書を用いて患者に対して十分に説明した後、本調査への参加について自由意思

による同意を患者から文書により得る。 

2) 調査実施責任医師等は、同意を得る前に患者が質問をする機会と、本調査に参加するか

否かを判断するのに十分な時間を与えなければならない。その際、調査実施責任医師等

又は補足説明者としての調査協力者は、すべての質問に対して患者が満足するように答

えなければならない。 

3) 同意書には、説明を行った調査実施責任医師等及び患者が記名捺印又は署名し、各自日

付を記入する。また、調査協力者が補足的に説明を行った場合には、当該調査協力者も

記名捺印又は署名し、日付を記入する。なお、調査実施責任医師等は患者から同意を得

た月日を同意取得日として診療記録および「CKD-JAC 患者登録票」に記載する。 

4) 調査実施責任医師等は、患者が本調査に参加する前に、記名捺印又は署名と日付が記入

された同意書の写し及び同意説明文書を患者に渡す。 

5) 調査に継続して参加するか否かについて患者の意思に影響を与える可能性のある情報

などが得られた場合には、調査実施責任医師等は、当該情報を速やかに患者に伝え、本

調査に継続して参加するか否かについて患者の意思を確認し、当該情報が患者に伝えら
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れたことを日付と共に診療記録に記載する。 

16.3.4 同意説明文書・同意書の改訂 

1) 調査実施責任医師は、患者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、

速やかに当該情報に基づき同意説明文書・同意書を改訂する。改訂された当該文書は、

あらかじめ倫理審査委員会の承認を得る。 

2) 調査実施責任医師等は、既に調査に参加している患者に対しても、患者の同意に関連し

得る新たな重要な情報を速やか伝え、調査に継続して参加するか否かについて患者の意

思を確認し、当該情報が患者に伝えられたことを日付と共に診療記録に記載する。また、

改訂された同意説明文書・同意書を用いて改めて説明し、調査への参加の継続について

患者から自由意思による同意を文書より得る。 

3) 調査実施責任医師等は、新たに記名捺印又は署名と日付を記入した同意書の写し及び同

意説明書を患者に渡す。 

 

17.記録などの保存                            

17.1 調査実施医療機関 

1) 保存すべき資料 

本研究の倫理審査に関わる資料（標準業務手順書、委員名簿（各委員の資格を含む）、委

員の職業（職名）及び所属のリスト、提出された文書、会議の議事要旨及び書簡などの記

録）、本研究の委受託契約に関わる資料のほか、本研究の対象患者名と患者登録番号を連結

する一覧表および対象患者の診療記録を保存する。調査実施医療機関の長は、資料の保管

責任者を定めて保存する。 

2) 保存期間 

次の（1）又は（2）の日のうちいずれか長い方の期間保存する。 

（1）本研究の委受託契約期間終了後（あるいは途中での契約中止後）3 年が経過した日 

（2）各医療機関において当該資料の保管を定める期間 

なお、本研究の対象患者名と患者登録番号を連結する一覧表については保存期間を委受

託契約期間終了後（あるいは途中での契約中止後）3 年が経過した日とし、保存期間終了

後は確実に廃棄するものとする。 

17.2 CKD-JAC データセンター 

1) 保存すべき資料  

各医療機関より得られたデータ（原資料及び加工したデータ）、データマネジメントに

関わる標準業務手順書（データマネジメント計画）、解析に用いたプログラム等 

2) 保存期間  

本研究の委受託契約期間終了後（あるいは途中での契約中止後）3 年が経過した日 
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17.3 研究委託者 

1) 保存すべき資料  

本研究の倫理審査に関わる資料（倫理審査委員会規程、委員名簿（各委員の資格を含

む）、委員の職業（職名）及び所属のリスト、提出された文書、会議の議事要旨及び書簡

などの記録）、本研究の委受託契約に関わる資料、および CKD-JAC データセンターから

移管を受けた（匿名化された患者データからなる）本研究のデータセットを保存する。

研究委託者は、資料の保管責任者を定めて保存する。 

2) 保存期間  

尐なくとも本研究の委受託契約期間終了後（あるいは途中での契約中止後）5 年後ま

で保管する。 

 

18.金銭の支払い及び健康被害補償                     

18.1 本調査にかかわる費用 

1) 調査にかかわる費用：調査実施医療機関より提出される調査票の実数に各調査票の単

価を乗じた額の総額を算定して支払うものとする（各調査票の単価は別途定める）。支

払方法の詳細は、各医療機関との委受託契約書にて取り決める 

2) 調査協力者（CRC）に関わる費用：調査実施施設において本調査に関わるデータ収集

のために調査協力者（CRC）を雇用するに要する費用は研究委託者が調査実施医療機

関に支払うものとする。 

3) 会合（CKD-JAC 研究会）参加に関わる費用：本研究開始にあたり、また、開始後定期

的に、各調査実施医療機関の調査実施責任医師および調査分担者に本研究に対する意

見を求めるあるいは報告するために、研究委託者は会合（CKD-JAC 研究会）を開催す

る。研究委託者は、会合開催の都度、各調査実施医療機関からの参加者の参加に関わ

る費用（交通費・宿泊費の実費）を負担する。また、研究委託者は、当該報告会におい

て研究委託者からの依頼による役割を担当した参加者に対し、所定の謝金（指導料）を支払

う。 

18.2 患者の参加に伴う負担軽減のための経費 

本調査へ参加する患者の負担の軽減を図るための費用として、患者アンケート調査、24

時間血圧測定への協力いただいた患者を対象に、各アンケート調査・24 時間血圧測定への

協力毎に図書券など（500 円分）を提供する。 

18.3 健康被害補償 

本研究は治療の実態を観察する研究であるため、本研究に起因する健康被害が発生する

とは考えられず、研究委託者が、調査に参加する患者における健康被害補償をすることは

しない。 
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19.公表に関する取り決め                        

本研究における公表とは、本研究から得られた成績が論文もしくは多数の医師が参加する

学会によって広く世間に発表された状態を指すものと定義する。 

19.1 全体データの公表について 

1) 全体データとは、本研究に参加した調査実施医療機関から収集されたすべてのデータ

のことであり、本研究で定めた観察（検査）項目のあらゆるデータを指すものとする。 

2) 全体データを用いた公表の際には、研究代表者はステアリングコミッティーと協議の

上、公表の内容および公表する者を決定する。 

3) 全体データの公表よりも前に、研究代表者またはステアリングコミッティーに対して

全体データの成績発表の要請があった場合には、研究代表者は当該発表の可否をステ

アリングコミッティーと協議の上決定する。要請の受け入れは、規制当局、学会の代

表者もしくは研究委託者に限るものとし、当該目的での使用に限定することとする。

なお、当該発表をもって公表とは扱わない。 

4) 上記 2）の公表に要する費用（解析費、投稿費など）は、研究委託者が全額あるいはそ

の一部を負担する。 

19.2 全体データ成績の取り扱い 

1) 研究委託者は、公表された内容に関する資材（発表、論文概要の資料等）を作成し、

研究代表者およびステアリングコミッティーならびに調査実施責任医師に提供する。 

2) 研究代表者、ステアリングコミッティー、調査実施責任医師は、上記 1）の資材を講演

会または研究会等で使用することができる。 

3) 上記 2）の使用に際して、上記 1）の内容に新たな解析・考察等を加える場合には、研

究代表者およびステアリングコミッティーの事前の承認を得ることとする。 

4) 研究委託者は、公表された内容について、研究代表者およびステアリングコミッティ

ーの承認のもと、医療機関への情報提供活動に使用することができる。 

5) 研究委託者は、本研究で得られた情報について、研究代表者およびステアリングコミ

ッティーの承認のもと、医薬品製造販売承認申請時の参考資料などに使用することが

できる。 

19.3 自施設データについて 

1) 自施設データとは、本研究に参加した個々の調査実施医療機関から収集されたデータ

のことであり、本研究で定めた観察（検査）項目の各調査実施医療機関のデータを指

すものとする。 

2) 調査実施責任医師等は自施設データを全体データの公表の有無に関わらず、当該施設
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の責により発表することができる。ただし、血清 EPO 濃度、血清 FGF23 濃度、ABPM

については、全体データの公表前の発表を不可とする。 

3) 調査実施責任医師等は自施設データを発表する際、論文の場合は研究代表者およびス

テアリングコミッティーの事前の承認を得る。また、学会・講演会・研究会発表の場

合は研究代表者およびステアリングコミッティーに事後報告する。 

 

20.データ・論文成果の帰属及び、データへのアクセス権           

1) 本研究により収集されたデータは研究委託者に帰属する。 

2) 収集されたデータを用いて作成される論文は当該論文の執筆者および共同執筆者の共

有とする。また、学会・講演会等でステアリングコミッティー等が使用した発表スラ

イドの帰属は本研究会とする。 

3) 研究代表者、ステアリングコミッティー、研究アドバイザーは本研究を行う目的のた

め、研究委託者の承認のもと、収集されたデータにアクセスすることができる。 

4) 調査実施医療機関の調査実施責任医師等は研究委託者に申請の上、当該施設が提供し

たデータ（患者アンケートデータの一部を除く）にアクセスすることができる。
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（別紙１）血圧測定方法の詳細 

 

血圧の左右差の取扱い：血圧に左右差（収縮期血圧で 20mmHg 以上）がある場合は高いほ

うの血圧を測定する。 

 

自動血圧計で血圧を測定する場合の手順（血圧測定には原則として自動血圧計を用いるも

のとする。血圧計の設置場所には、振動が尐なく操作しやすい位置を選択する） 

1）〔測定部屋の条件〕静かな部屋で、室温は寒さ暑さを感じない程度に保つ。室温は 20～

25℃とする。 

2）〔測定前の患者の条件〕患者には測定前の運動、食事、タバコ、寒冷暴露など、血圧測

定値に影響があると考えられる条件をさけてもらうようにする。できるだけ静かでリラ

ックスした状況下で座位にて２,３分の安静を保つ。体位は椅子の座位とする。 

3）患者は血圧計に対して正面に座り、所定の位置まで右上腕をしっかりと血圧計のマンシ

ェットに差し込む。上腕を圧迫するような衣服を着ている場合は脱衣のうえ、マンシェ

ットに入れる。 

4）測定部位の高さは心臓の高さとする。 

5） 血圧測定中は、自動血圧計、とくにマンシェットとその付属するゴムチューブへの振 動

は極力さけるように配慮する。 

6）３０秒から１分ほどの間隔を置いて３回測定する。その値を全て記録する。 

 

注）〔手動血圧計での計測が必要となる場合〕 

期外収縮の頻発、心房細動、心房粗動など不整脈がある場合には自動血圧計では測定で

きないことがあるため、手動での計測を推奨する。自動血圧計での血圧値が３回測っても

安定しない場合（目安として２回目と３回目の収縮期血圧あるいは拡張期血圧の差が

15mmHg 以上）も、同様に手動での計測を推奨する。 

 

手動で血圧を測定する場合の手順 

1) できるだけ静かでリラックスした状況下で座位にて５分の安静を保つ。 

2) 聴診する医師あるいは看護師は、患者に対面する態勢で、患者の上腕をやや外転位と

し若干屈曲させながら前方にのばしてもらう。 

3) マンシェットの空気が完全に抜けていることを確認する。 

4) マンシェットのゴム嚢の中央が上腕動脈にかかるようにして、その下縁が肘窩より２

～3cm 上になるように、ゆるめに巻く。 

5) あらかじめ肘窩で上腕動脈の拍動が触れやすい位置を確認しておき、その部位に聴診

器を置き、マンシェットを加圧する。 

6) 聞こえていた korotkoff 音が聞こえなくなった圧からさらに 20～30mmHg 加圧し、そこ
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から 1秒間に 2mmHg ずつ減圧していく。 

7) 再び血管音が聴取され始める圧を最高血圧（いわゆる Swan 第１点）とする。さらに減

圧していくと血管音は澄んだ大きな音から急に雑音になる（Swan 第２点）。そのまま減

圧すると雑音が消えて短く鋭い音に変わる（Swan 第３点）。その後、ある圧で急に血管

音は減弱し（Swan 第４点）、さらに消失する（Swan 第５点）。消失する圧を最低血圧と

する。さらに減圧し、再び血管音が出現しないことを確認する。 

8) 血管音が最後まで消失しない場合、Swan 第４点を記録しておく。（血管音が消失しなか

ったことも記載。） 
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（別紙２）糖尿病性網膜症の国際重症度(ステージ)分類 

 

ステージ０ 

網膜症なし(no apparent retinopathy) 

(解説) 糖尿病に罹患しているが、網膜症は発症していない。 

 

ステージ１： 

軽症非増殖糖尿病網膜症(mild nonproliferative diabetic retinopathy ) 

(解説) 毛細血管型の障害により毛細血管瘤が見られる。 

 

ステージ２： 

中等症非増殖糖尿病網膜症(moderate nonproliferative diabetic retinopathy ) 

(解説) 毛細血管瘤以上の病変が認められるが、重症非増殖網膜症よりも軽症のもの 

(血管透過性の亢進により点状出血や網膜浮腫をきたす。また、浮腫が吸収される過程で蛋

白成分が網膜に沈着し、硬性白斑として認められる)。 

 

ステージ３： 

重症非増殖糖尿病網膜症(severe nonproliferative diabetic retinopathy ) 

(解説) 以下のいずれかの所見を認め、かつ増殖網膜症の所見を認めないもの。 

１） 眼底４象限での 20個以上の網膜内出血 

２） 眼底２象限でのはっきりした数珠状静脈 

３） 明確な網膜内細小血管異常(IRMA) 

 

ステージ４： 

増殖糖尿病網膜症(proliferative diabetic retinopathy ) 

(解説) 新生血管あるいは硝子体/網膜前出血のいずれかを認めるもの。 

 

（参考文献） 

Wilkinson CP et al: Proposed international clinical diabetic retinopathy and diabetic macular 

edema disease severity scales. Ophthalmology 110: 1677-1682,2003 

中野早紀子、山下英俊：糖尿病網膜症の国際重症度分類と病像、医学のあゆみ、222（4）：

241-244、2007 
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（別紙３）心血管疾患イベントリストと定義 

（下記のものをイベントとして扱う。） 

 

致死的エンドポイント 非致死的エンドポイント 

 

F1：心筋梗塞による死亡 

F2：突然死 

F３：鬱血性心不全による死亡 

F４：不整脈による死亡 

F５：その他の心血管死 

F６：脳血管死 

F７：大動脈解離による死亡 

 

N１：非致死的心筋梗塞 

N２：狭心症 

N３：無症候性心筋虚血 

N４：鬱血性心不全による入院 

N５：重症不整脈及び 

心房細動・心房粗動 

N６：脳血管障害 

N７：慢性閉塞性動脈硬化症 

N８：大動脈解離 

 

 

心血管疾患イベント 定義  

 

F1 心筋梗塞による死亡・N１非致死的心筋梗塞 

 心筋梗塞とは、心筋を栄養している冠動脈の血流が局所的に一定時間以上減尐ないし途絶し、

その灌流領域の心筋が壊死に陥る虚血性心疾患である。心電図の特異的変化、心筋逸脱酵素

の上昇、血管造影の所見等が診断の根拠となる。 

 

心筋梗塞による死亡とは、次の 2つの条件のうちいずれか 1つを満たすものとする。 

(1)心筋梗塞の確定診断または疑いにより入院しその入院期間中に死亡 

(2)既往に狭心症の確定診断、心筋梗塞の確定診断または疑いを有し、死因が心筋梗塞以

外考えられないもの 

 

 非致死的心筋梗塞とは、下記のいずれかの条件に該当する場合とする。 

(1)イベント時の確定診断基準を満たす心電図所見 

(2)心虚血性胸痛および確定診断基準を満たす酵素値 

(3)心虚血性胸痛および疑いの基準を満たす酵素値および疑いの基準を満たす心電図所見 

(4)今回の心電図所見で、心筋梗塞の確定診断基準を満たす心電図所見が新たに認められ

た場合（ただし前回記録時に認められないという条件を満たす） 

(5)心筋逸脱酵素の上昇 

CK、GOT（AST）、または LDH がイベント時に測定されており、そのうち１種類以上が正常

上限の２倍以上の上昇（確定診断）、もしくは正常上限を超えて２倍以内の上昇（疑い）が認め

られること。かつトロポニン T がイベント時に測定されている場合は、上昇が認められること（確

定診断）。 
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N2 狭心症 

 心筋が一過性の虚血に陥るために生じる特有な胸部症状（胸心痛）を主徴とする症候群である。

虚血は病態生理的には、冠動脈のアテローム性変化に基づく器質的な虚血と冠動脈の攣縮に

基づく機能的な虚血（いわゆる冠攣縮性狭心症）とに大別される。本研究では、前者の器質的狭

心症を対象とし、以下の A、B いずれかに該当するものとする。 

 

A.以下の症状（胸痛や胸部不快感）の全てを満たす場合 

 (1)胸骨のいずれかの部位を含む痛み、不快感、あるいは絞扼感 

 (2)労作時やストレス時に出現し、通常３０秒以上持続する（労作やストレスの程度は問わない） 

 (3)ほとんどの場合、安静ないし労作を軽減してから１０分以内に症状が軽減するか消失する。 

 (4)通常、ニトログリセリンにより２～５分以内に改善する 

  （ただしこの基準はニトログリセリンを使用したことがない場合には適用しない） 

B.症状を認めない場合 

 観察期間内に狭心症の診断や治療のために入院を要し、冠動脈硬化性狭心症と診断された

（ただし冠攣縮性狭心症の診断を除く） 

 

さらに不安定狭心症に該当するかどうかを、以下の項目で確認する。 

(1)新規発症の狭心症である                                                   

(2)すでに狭心症の診断を受けており今回症状が増悪した                          

(3)ほぼ安静時（軽労作・軽動作）にも狭心症様の症状が出現する                  

(4)胸部症状が非常に強い                                                     

(5)持続時間が長い胸痛発作（２０分以上）                                      

(6)発作時に随伴症状（冷汗・嘔気・嘔吐・呼吸困難・不整脈・失神など）を伴う   

(7)頻回の発作（１日１回以上）                                                

(8)ニトログリセリンの効果が不良                                              

 

N3 無症候性心筋虚血（無痛性心筋梗塞を含む） 

Ⅰ．新たに出現した心筋虚血を示唆する心電図変化を認める 

Ⅱ．２つの基準のうちいずれかの一方を満たす。 

A.核医学検査で心筋虚血が確認されている。 

B.CAG、MSCT で冠動脈の有意な狭窄または、閉塞が確認されている。 

 

F2 突然死 

それまで状態の安定していた患者が突然、意識消失に陥り 1 時間以内に死亡するものを突然

死という。また意識消失中に心肺蘇生処置を施したものの死亡した症例を含む。 

本研究では、下記の全てを満たす場合を突然死と定義する。 

 (1)重篤な症状の出現後１時間以内に死亡、または最後に会った人によりその際は無症状であ
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ったことが確認されている死亡 

 (2)死に至る可能性のある、急性または慢性の冠動脈疾患以外の疾患の所見がない 

 (3)死亡前２４時間以内に病気のために自宅にて安静、病院に入院、またはその他の施設に入

所しなかった人に生じた「予期しなかった」死亡 

 

F3、N4 鬱血性心不全 

 心不全とは、血行動態的には「心機能の低下の結果、末梢組織の代謝要求に応ずるだけの心

拍出量が維持できない状態、あるいは左室流入圧の異常な上昇によってのみ維持できる状態」を

言う。臨床的には「心機能低下の結果いわゆる心不全症候を呈し、活動能力が制限されている状

態であり、心機能の低下に調節系の反応が加わった全身的変化であり、しばしば不整脈を伴い

一般に予後不良である状態」とされる。 

本研究では以下の項目を 1つ以上満たし、臨床的に鬱血性心不全と診断されたものとする。 

(1)急性のイベントに起因する心不全ではない(慢性のイベントによるものである) 

(2)著明な呼吸困難を伴っている                     

(3)胸部レントゲン正面像で著明な肺水腫を認める         

(4)（測定している場合）BNP 値が著明に高値である   

(5)厳密な in out balance のコントロールが必須であった 

 

F4 不整脈による死亡 

本研究では、以下に挙げられるような不整脈による死亡を対象とする。なお、心電図記録が存

在する、もしくは心電図モニターで確認されていることが望ましい（記録が存在する場合には、

CKD-JACデータセンターへ送付ください）。 

(1)心室細動 

(2)持続性心室頻拍 

(3)Torsades de pointes (TdP) 

(4)心静止（房室ブロック、洞機能不全症候群等による） 

 

N5 重症不整脈及び心房細動・心房粗動 

 本研究では、以下に挙げられるような事象を対象とする。なお、心電図記録が存在する、もしく

は心電図モニターで確認されていることが望ましい（記録が存在する場合には、CKD-JAC データ

センターへ送付ください）。 

(1)心室細動 

(2)持続性心室頻拍 

(3)Torsades de pointes (TdP) 

(4)高度房室ブロック・完全房室ブロック 

(5)洞不全症候群 

(6)心房細動 
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(7)心房粗動 

 

F6 脳血管死・N6 脳血管障害 

 本研究では、以下の 3種類に分けてイベントを記録することとする。 

 A 脳梗塞 

 B 脳出血 

 C くも膜下出血 

診断根拠として、以下の条件の全てを満たすことが必須である。 

(1)最近出現し、明確で他覚的な局所神経欠損所見が確認された 

(2)所見が 24 時間以上つづいた 

(3)神経学的所見は頭蓋外の障害に起因しない 

(4)発症３週間以内のCTないしMRI または剖検記録で、脳血管障害が脳出血、脳梗塞ない

し、くも膜下出血のいずれかに分類できる 

補足説明として、脳梗塞はCT所見が正常、あるいは臨床所見から予想される部位に梗塞が認

められたもの、あるいは剖検で脳梗塞であることが確認できたものとする。また脳出血およびくも膜

下出血はCTまたはMRI所見で得られた所見または剖検に基づいて分類し、脳梗塞急性期や脳

腫瘍が出血に転じた症例はのぞくものとする。 

 

N7 慢性閉塞性動脈硬化症 

 大動脈から分枝した中等度の太さの動脈、とくに四肢を灌流する末梢動脈に動脈硬化が原因

で生じた内腔狭窄が進行して、患肢に虚血症状が出現した状態をさす。 

本研究では、下記のいずれかに該当するものを慢性閉塞性動脈硬化症とする 

(1)血管性間歇性跛行 

(2)大腿動脈拍動の片側性の消失ないし微弱 

(3)足背動脈および後頸骨動脈拍動の片側性の消失ないし微弱 

(4)足背動脈 and/or 後頸骨動脈拍動の両側性の消失ないし微弱 

(5) Ankle brachial index(ABI)＜0.8 

(6)血管造影で狭窄（75％狭窄以上、もしくは側副血行路）を認める 

(7)下腿壊疽または潰瘍 

 

F7、N8 大動脈解離（解離性大動脈瘤） 

大動脈内膜に裂孔を生じ、大動脈圧によって大動脈壁内に出血を生じ中膜解離を伴う疾患で

ある。本研究での診断にあたっては、症状およびCTまたはMRIによる明確な根拠を必要とする。 
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（別紙４）24 時間血圧測定に関するサブコホート研究 

 

1. 目的 

慢性腎臓病患者の血圧を24時間追跡することにより、Dipper 、Non Dipper、早朝高血圧など、

患者毎の血圧変動の特徴（タイプ）を特定し、腎機能の悪化、心血管疾患の発現などの患者予後

に及ぼす影響を検討する。 

 

2. 対象 

2.1 対象施設 

本サブコホート研究に協力できる施設。 

2.2 対象患者 

 日本ＣＫＤコホート研究に参加した患者のうち、本サブコホート研究に協力できる患者 

 

3. データ収集方法 

① 本サブコホート研究への協力施設は「CKD-JAC24時間血圧計センター」（株式会社クリノグ

ラフィ）と連絡をとり、24時間血圧測定に必要な機材の貸与を受ける（「24時間血圧計センタ

ー」から必要な機材が郵送される）。 

② 当該協力施設における研究協力スタッフは、同意した患者に対し、24時間血圧測定用の機

材の使用方法について別添の説明文書を用いて説明の上、血圧測定機材を患者に装着

する。また「24 時間血圧測定時記録表」への記入を依頼する。 

③ 患者は機材を装着したまま、所定の機材収納箱（および、あらかじめ患者登録番号・送付先

が記載された送付伝票）を持参の上帰宅、装着以降24時間、機材の装着を継続し、血圧を

測定する。 

④ 血圧測定終了後は機材を所定の収納箱に梱包し、「CKD-JAC24 時間血圧計センター」に

送付する。 

⑤ 「CKD-JAC24 時間血圧計センター」は機材から血圧データを電子的に取り出し、ＣＫＤ－Ｊ

ＡＣデータセンターにデータを送付する。 
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（別紙５）医療経済評価に関するサブコホート研究 

 

1. 目的 

慢性腎臓病患者への治療に伴う費用および予後、QOL を測定し、慢性腎臓病患者に対する

治療法についてのマルコフモデル（注１）を用いた費用効用分析（注２）に用いる基礎データを得

る。 

 

2. 対象 

2.1 対象施設 

診療報酬請求明細書、処方せんの調査が可能で、本研究に協力できる施設。 

2.2 対象患者 

 日本ＣＫＤコホート研究に参加した患者のうち、本研究へのレセプト情報などの直接医療費デ

ータの提出に同意し、かつ、費用などに関する追加アンケートに協力できる患者 

 

3. データ収集 

3.1 アウトカム 

3.1.1 推移確率 

関連疾患の発生等、対象患者の状態の推移確率を求める。 

3.1.2 QOL （注３） 

QOL調査票により調査を行う。医療経済評価においては、SF-36 を基に算出したQOL評価値

を用いる。 

3.2 費用 

 社会的視点から直接費用・間接費用を調査・集計する（注４、注５）。 

3.2.1 直接医療費 

直接医療費のデータとしては、診療報酬請求明細書（レセプト）データを用いる。また、院外処

方せんを発行している施設においては、院外処方せんも利用する。請求用に印刷されたレセプト

および発行された院外処方せんのコピーを収集する。 

収集するデータソースは印刷されたレセプトを基本とするが、電子レセプトにより請求を行って

いる医療機関に関しては電子媒体によるデータ収集とする。 

毎年、該当患者のレセプトおよび院外処方せんをコピーし(原則として病院事務が行う)、氏名の

情報をマスクした上、患者登録番号を記載して、データセンターへ送付する(原則としてCRCが行

う)。 

3.2.2 直接非医療費 

直接非医療費については、対象患者に調査を行う。調査時点はQOL調査とあわせる。 

項目としては、通院のための亣通費、その他患者の自己負担によるものとする。 

3.2.3 間接費用 
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間接費用の推計のための調査は直接非医療費の調査に含める。 

項目としては、関連疾患および治療のための労働損失時間とする。 

3.2.4 データ収集期間 

観察期間を通じて、定期的に収集する。 

 

4. データ処理 

4.1 アウトカム 

アウトカムデータについては、QOL評価値を用いて対象患者それぞれについてQALY（注２）を

算出する。 

4.2 費用 

直接医療費については、診察、投薬、注射、処置、手術、検査、画像診断、入院、食事の区分

ごとに入力をして、診療行為別医療費および総医療費を算出する。 

直接非医療費および間接費用については、データセンターにおいてデータ入力後、患者の状

態や治療法ごとに対象患者１人あたりの費用を算出する。 

 

注１：マルコフモデル 

 時間の経過とともに有限な状態間で推移が繰り返し行われるようなモデルとして用いられるもの

で、ある時点 tでの状態から次の時点 t+1 での状態への移行確率（transition probability）を設定

して繰り返し計算することにより、初期にある状態にあった集団が一定時間経過後にどの状態に

どのように分布しているかを予測することができる。各状態における健康状態指標や治療に要す

る費用等を設定しておくことにより、その期間での健康状態や費用の期待値を算出することができ

る。ただしマルコフモデルにおいては、各状態間の推移確率は純粋に現在の状態のみに依存し、

その健康状態の持続期間や現在の状態にいたる過程には依存しない。 

 

注２：費用効用分析 

 医療経済評価の一般的な方法としては、費用最小化分析（CMA: cost-minimization analysis）、

費用効果分析（CEA: cost-effectiveness analysis）、費用効用分析（CUA: cost-utility analysis）、

費用便益分析（CBA: cost-benefit analysis）がある。いずれも複数の治療方法の比較を行い、費

用とアウトカムの双方のデータを用いて効率性を検討している full economic evaluation に分類さ

れる（Drummond et al. 1997）。 

 費用最小化分析は、比較する治療法の間でアウトカムが同一の場合に用いられる方法で、費用

のみを比較して、費用の尐ない方が効率的と判断される。費用効果分析は最も一般的に用いら

れる方法で、主要なアウトカム指標を一つ定め、１単位あたりのアウトカムを得るための費用を算

出して比較する。アウトカム指標としては生存年数の延長（life year gained）を用いる場合が多い。

費用効用分析は生存年数の延長とその間のQOLを考慮した尺度である効用値をアウトカム指標

として用い、１単位の効用値を得るための費用を算出して比較する。単位としては質調整生存年

（QALY: quality adjusted life year）が用いられる場合が多い。QALY の算出において、QOL は完
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全な健康状態を1、死亡を0 と定義したスケールにより評価する。そのため 1QALYは完全な健康

状態で生存する 1 年間を意味する。費用便益分析は治療により得られる効果をすべて金銭換算

して評価する方法であり、投入費用あたりの便益を算出するほか、便益から費用を引いた純便益

を算出して比較を行う。 

 

注３：医療経済評価における QOL 評価 

 費用効用分析における QOL 評価には、完全な健康を 1、死亡を 0 としたスケールを用いる。直

接的な評価方法としては visual analogue scale の他、time trade-off や standard gamble などがあ

る。また、間接的な方法として、profile 型の QOL 評価（例えば 5 次元 3 段階の尺度で評価する

EQ-5D や 8 次元のHUI など）から換算式を用いてQOL 評価値を算出する方法がある。 

 

注４：分析の視点 

 医療経済評価を行う際には、誰の視点に立った評価であるかを明確にすることが重要である。

アウトカムとしては患者の健康状態や QOL が改善することが目的であるが、誰の視点から考える

かにより、算入すべき費用の範囲が異なる。視点としては、患者、医療機関、保険支払者、政府な

どが挙げられ、例えば患者の視点からは医療機関の窓口での支払いや受診のための亣通費、医

療機関の視点からは当該疾患に対する医療を提供するための人件費、材料費、経費等、保険支

払者の視点からは医療機関に支払う診療報酬が含まれる。これらの視点をすべて含んだものが

社会的視点（societal perspective）であり、当該疾患にかかわるすべての視点を網羅するものであ

る。 

 

注５：費用の分類 

 医療経済評価における費用の分類にはいくつかの方法があるが、ここでは直接、間接費用の分

類について説明する。直接費用（direct cost）は当該疾患の治療を受けるために支払われる費用

で、分析の視点により算入される項目が異なる。一般には医療機関や薬局でかかる費用としての

直接医療費（direct medical cost）とそれ以外に支出される直接非医療費（direct non-medical 

cost）に分類される。間接費用（indirect cost）は疾患や治療に伴い、日常活動ができなくなること

から生じる労働損失を機会費用として算出するもので、実際に支払いが行われるわけではないが、

資源の損失という観点から医療経済評価においては重要である。 

 



41 

（別紙６）調査実施医療機関及び調査実施責任医師 

02 仙台社会保険病院 腎センター／内科 田 熊 淑 男 

03 取手協同病院 腎臓内科 前 田 益 孝 

04 自治医科大学 腎臓内科 草 野 英 二 

05 東京女子医科大学 第 4 内科 新 田 孝 作 

06 聖路加国際病院 腎センター／内科 小 松 康 宏 

07 昭和大学 腎臓内科 秋 澤 忠 男 

08 昭和大学横浜市北部病院 内科 衣 笠 えり子 

09 昭和大学藤が丘病院 内科腎臓 吉 村 吾志夫 

10 岐阜県総合医療センター 腎臓科 大 橋 宏 重 

11 春日井市民病院 内科 渡 邊 有 三 

12 公立陶生病院 腎膠原病内科 倉 田  圭 

 ／血液浄化療法部  

13 大阪大学 腎臓内科 猪 阪 善 隆 

14 大阪府立急性期・総合医療センター 腎臓・高血圧内科 椿 原 美 治 

15 大阪市立総合医療センター 腎センター 今 西 政 仁 

16 倉敷中央病院 腎臓内科 福 島 正 樹 

17 福岡赤十字病院 腎臓内科 平 方 秀 樹 

18 麻生飯塚病院 腎センター／腎臓内科 武 田 一 人 

 

 

※医療機関名の左の番号が調査実施医療機関番号 

 

 



 CKD-JACⅡ研究 研究実施計画書 
第 1.4 版 

日本 CKD コホート研究終了後の 
継続予後調査に関する研究

－慢性腎臓病患者を対象とした観察研究－

研究代表者： 名古屋大学 医学部附属病院腎臓内科 丸山 彰一 

研究事務局： 一般社団法人 日本腎臓学会 事務局 

研究委託者： 一般社団法人 日本腎臓学会、協和キリン株式会社 

版数：第 1.4 版 

作成日：2025 年 4 月 11 日 

資料4

b0548
取り消し線



  CKD-JACⅡ研究 研究実施計画書 
第 1.4 版 

   

   

 

 

機密保持に関する供述： 

本研究実施計画書に含まれる情報は、本研究に直接係わる者及び倫理審査委員会委員以外の

者に開示してはならない。また、本情報は研究委託者の承諾なしに本研究の実施及び評価以外

の目的に利用してはならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
本研究に関与するすべての者は「世界医師会ヘルシンキ宣言」の精神及び「人を対象とした医

学系研究に関する倫理指針（平成 26 年 12 月 22 日公布（平成 29 年 2 月 28 日一部改正）文部科

学省・厚生労働省）」、令和 4 年 3 月 10 日以降の研究活動は「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針（令和 3 年 3 月 23 日制定（令和 4 年 3 月 10 日、令和 5 年 3 月 27 日一

部改正）文部科学省・厚生労働省）」に従う。 
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【主な略号及び検査値一覧】 

略号一覧表 

略号 省略していない用語 
CKD Chronic Kidney Disease（慢性腎臓病） 
CVD Cardiovascular Disease（心血管系疾患） 
CKD-JAC Chronic Kidney Disease - Japan Cohort（日本 CKD コホート） 
eGFR Estimated Glomerular Filtration Rate（推算糸球体ろ過量） 

 

検査項目一覧表 

略号 検査項目 
Hb ヘモグロビン 
Cr クレアチニン 
UN 尿素窒素 
UA 尿酸 
Na ナトリウム 
K カリウム 
Cl クロール 
Ca カルシウム 
P リン 
Alb アルブミン 
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研究計画の要約 

Ⅰ 研究課題名 
日本 CKD コホート研究終了後の継続予後調査に関する研究（略称：CKD-JACⅡ研究） 

－慢性腎臓病患者を対象とした観察研究－ 

Ⅱ 目的 
本研究は、日本 CKD コホート研究（以下、CKD-JAC 研究）に参加した保存期慢性腎臓病       

患者（保存期 CKD 患者）のうち、最終観察まで完了した患者を対象に、当該研究終了後の継続

予後調査を行い、CKD-JAC 研究データと統合することで、日本の保存期 CKD 患者における       

長期間の病態推移に影響する要因を評価することを目的とする。 

Ⅲ 対象患者 

CKD-JAC 研究に参加した保存期 CKD 患者のうち、以下の患者 

①CKD-JAC 研究に参加し、調査を完遂した患者（最大 1,671 例） 

②CKD-JAC 研究に参加し、調査期間中に転院した患者（最大 502 例） 

Ⅳ 研究計画デザイン 
多施設共同観察研究 

①CKD-JAC 完遂例の継続予後調査 

調査期間：CKD-JAC 研究終了時～2018 年 6 月 

調査ポイント：本研究調査開始時（調査範囲：CKD-JAC 研究終了時～2014 年 6 月）（1 回） 

2015 年～2018 年の各年 6 月時点（調査範囲：過去 1 年間）（計 4 回） 

（継続予後調査期間中に転院した場合は、継続予後調査と同様の調査       

ポイントで転院後追跡調査を実施する（最大 5 回）） 

②CKD-JAC 転院例の追跡調査 

調査ポイント：本研究調査開始時（1 回） 

 

 
 

 

 

図 1. 調査期間及び調査時期 
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1 目的 

本研究は、日本 CKD コホート研究（以下、CKD-JAC 研究）に参加した保存期慢性腎臓病       

患者（保存期 CKD 患者）のうち、最終観察まで完了した患者を対象に、当該研究終了後の継続

予後調査を行い、CKD-JAC 研究データと統合することで、日本の保存期 CKD 患者における       

長期間の病態推移に影響する要因を評価することを目的とする。 

2 背景及び根拠 

日本の CKD 患者数は毎年増加の一途を辿り、2012 年末時点の慢性透析患者数は 30 万人を     

超え、2020 年には 35 万人を突破すると予想されている。近年透析医療に係る医療費増大は       

大きな社会問題となっており、透析に至る前段の CKD 対策の重要性が高まっている。 

このような中、日本の CKD 患者の予後をはじめとしたエビデンス、特に疫学データが不足    

していることから、協和キリン株式会社はその必要性と重要性を鑑み、CKD-JAC 研究を実施し

た 1）2）。 

CKD-JAC 研究は 2007 年 4 月から開始し、2013 年 3 月に研究を終了した。この間、2,977 名

の患者が登録され、約 55％に当たる 1,671 名が 4 年間の観察期間を完了した。               

CKD-JAC 研究実施中の死亡患者数は想定より少なく、中でも心血管系疾患による死亡は非常

に低率であり、当初目的としていた CKD 患者の病態推移に影響する要因を評価するには、         

さらなる長期の疫学データを取得することが必要であることが示唆された 3) 4)。 

以上の背景を踏まえ、一般社団法人日本腎臓学会及び協和キリン株式会社は、CKD-JAC 研

究に参加し、4 年間の観察を完了した患者を対象に、さらに長期間の継続予後調査を行い、保

存期 CKD 患者の病態推移を評価することを目的とした観察研究（本研究）を、共同研究と      

して実施することとした。 
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3 対象患者 

CKD-JAC 研究に参加した保存期 CKD 患者のうち、以下の患者 

①CKD-JAC 研究に参加し、調査を完遂した患者（最大 1,671 例） 

②CKD-JAC 研究に参加し、調査期間中に転院した患者（最大 502 例） 

4 研究計画 

4.1 デザイン 
多施設共同観察研究 

4.2 調査期間及び調査ポイント 

①CKD-JAC 完遂例の継続予後調査 

調査期間：CKD-JAC 研究終了時～2018 年 6 月 

調査ポイント：本研究調査開始時（調査範囲：CKD-JAC 研究終了時～2014 年 6 月）（1 回） 

2015 年～2018 年の各年 6 月時点（調査範囲：過去 1 年間）（計 4 回） 

（継続予後調査期間中に転院した場合は、継続予後調査と同様の調査       

ポイントで転院後追跡調査を実施する（最大 5 回）） 

②CKD-JAC 転院例の追跡調査 

調査ポイント：本研究調査開始時（1 回） 

 

 
図 1. 調査期間及び調査時期 
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4.3 対象患者内訳 
CKD-JAC 研究 連結データ利用対象： 

CKD-JAC 研究に参加した患者 

本研究 調査対象患者： 

①CKD-JAC 研究に参加し、調査を完遂した患者（以下、CKD-JAC 完遂例） 

②CKD-JAC 研究に参加し、調査期間中に転院した患者（以下、CKD-JAC 転院例） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2. 対象患者内訳 

 

CKD-JAC 研究 参加患者 

（2,977 例） 

本研究調査対象①CKD-

JAC 完遂例 

（最大 1,671 例） 

中止理由 内訳： （一部事象に重複有） 

死亡 89 例、透析導入 592 例 

転院 502 例、同意撤回 57 例、その他 134 例 

 

本研究調査開始時における 

当該施設への通院の有無 

調査対象患者リスト① 

予後調査票① 

予後調査票②～⑤ 調査終了 
死亡/腎代替療法開始/追跡不能 

無（その他） 
有 

CKD-JAC 研究 中止例（1,306 例） 

本研究調査対象② 

CKD-JAC 転院例 

（最大 502 例） 

調査対象患者リスト② 

転院後追跡調査票① 

転院 
転院後追跡調査票② 

無（転院） 
転院後追跡調査票② 

調査終了 
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5 患者登録手順 

患者登録は以下の手順で行う。 

1） データセンターは、CKD-JAC 研究に参加した患者のうち、研究対象に該当する患者    

（「3 対象患者」参照）を抽出し、参加施設へ連絡する。 

2） 研究担当医師等は、以下の項目を調査し、調査対象患者リストに記載する。 

①CKD-JAC 研究 登録番号 

②CKD-JAC 研究 完遂状況 

③2014 年 6 月 1 日時点の参加施設への通院状況 

6 調査項目及び実施スケジュール 

患者登録後、以下の調査を開始する。 

6.1 CKD-JAC 転院例における追跡調査（転院後追跡調査票①） 
CKD-JAC 転院例について、本研究登録後、本研究調査開始時に別添の「転院後追跡調査票①」

を用いて、腎代替療法の開始の有無と開始日、死亡の有無及び死亡日/最終生存確認日について、

転院先より聞き取り調査を実施する。 

6.2 CKD-JAC 完遂例における継続予後調査（予後調査票①～⑤） 
CKD-JAC 完遂例について、本研究登録後、本研究調査開始時に予後調査票①を用い       

本研究登録日以前（CKD-JAC 最終観察日から 2014 年 6 月までの期間）の情報を収集する。       

その後、2015 年～2018 年の各年 6 月時点において、予後調査票②～⑤を用い過去 1 年分の       

情報を収集する。収集する観察・検査項目は以下の通りとする（表 1）。 

なお、調査データは各スケジュール日に最も近い日のデータを記入（入力）するが、       

バイタルサイン、血液学的検査及び Cr 以外の血液生化学検査については、スケジュール日以降

1 ヶ月以内ないしスケジュール日以前 3 ヶ月以内（血清 Cr はスケジュール日以前 1 ヶ月以内）、

身体計測及び尿検査については、スケジュール日以降 3 ヶ月以内ないしスケジュール日以前      

6 ヶ月以内のデータを用いる。 

1） 身体計測：身長、体重（調査間隔：1 年毎） 

2） バイタルサイン：血圧（調査間隔：6 ヶ月毎） 

3） 血液学的検査：Hb（調査間隔：6 ヶ月毎） 

血液生化学検査：Cr、UN、UA、Na、K、Cl、Ca、P、Alb（調査間隔：6 ヶ月

毎、                             Cr については 1

ヶ月毎） 

4） 尿検査（随時尿又は 24 時間蓄尿、いずれも可）：Cr、たんぱく（調査間隔：1 年毎） 

5） 調査期間中のイベント発現（CVD イベント・腎代替療法開始・死亡） 

（CVD イベントリスト及び定義は別紙 1 参照） 
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表 1 調査項目とスケジュール 

         測定時期 
調査項目 

～2014.6 
（調査開始時） 

2014.12 
(6ヶ月後) 

2015.6 
(1年後) 

2015.12 
(1年半後) 

2016.6 
(2年後) 

2016.12 
(2年半後) 

2017.6 
(3年後) 

2017.12 
(3年半後) 

2018.6 
(4年後) 

身体計測（身長、体重） ○1 年

毎 
 ○  ○  ○  ○ 

バイタルサイン（血圧） ○6 ヶ月毎 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血液学的検査（Hb） ○6 ヶ月毎 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血液生化学検査（Cr、UN、UA、
Na、K、Cl、Ca、P、Alb） 
（※Crは 1ヶ月毎） 

○6 ヶ月毎※ ○※ ○※ ○※ ○※ ○※ ○※ ○※ ○※ 

尿検査（Cr、たんぱく） ○1 年毎  ○  ○  ○  ○ 

イベント発現（CVD・腎代替
療法開始・死亡） 

 

予後調査票 ① ② ③ ④ ⑤ 

調査時点 ●  ●  ●  ●  ● 

 

6.3 患者ごとの中止 

6.3.1 中止基準 
次のいずれかの項目に該当するときは当該患者に対する調査を中止する。 

1） 研究開始後に、対象として不適格であることが判明した場合 

2） 患者より中止の申し出があった場合 

3） 他院へ転院となった場合 

4） 研究開始後に透析導入、腎移植などの腎代替療法へ移行した場合 

5） 研究開始後に患者が死亡した場合 

6） その他、研究責任医師又は研究分担医師が中止すべきであると判断した場合 

6.3.2 中止手順 
1） 「調査中止報告書」に、調査中止の理由及び調査中止日を記載する。 

6.3.3 CKD-JAC 完遂例における転院患者の追跡調査（転院後追跡調査票②） 
CKD-JAC 完遂例のうち、本研究調査期間中に転院となる患者については可能な範囲でその後の  

予後について調査する。 

1） 転院時に患者の連絡先を記録しておく。 

2） 転院後、継続予後調査と同様の調査ポイント（研究開始時調査開始時、       

2015 年～2018 年の各年 6 月時点）において、別添の「転院後追跡調査票②」を用いて、

腎代替療法の開始の有無と開始日、死亡の有無と死亡日/最終生存確認日について、       

転院先より聞き取り調査を実施する。 
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7 調査票の記入と提出 

7.1 調査票の種類と調査方法 
1） 予後調査票①～⑤（2014 年～2018 年の各年 6 月時点）を用いて、研究責任医師又は       

研究分担医師が調査を行う。なお調査票の様式は一部を除き電子ベースで提供される。 

2） 調査実施責任医師等は、カルテなどの原資料データを、所定の調査票の様式に転記する。

また、調査協力者は調査実施責任医師の指示に基づき、原資料からのデータの転記を    

行う事が出来る。 

7.2 調査票などの点検・提出 
1） 調査実施責任医師は、調査分担医師又は調査協力者によってデータ収集・入力された    

調査票について、その内容を点検し、問題がない事を確認する。 

2） 調査協力者はデータ収集・入力が終了した調査票などを取りまとめ、データセンターへ

送付する（郵送又は電子的データ送信）。 

送付先：名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター 

送付先住所：〒466-8560 名古屋市昭和区鶴舞町 65 番地 

7.3 調査票の確認と問い合わせ 
1） データセンターは調査票の記載内容を確認する。 

2） データセンターは、医療機関へメール等で問い合わせを行う。 

3） 研究責任医師又は研究分担医師は、問い合わせ内容を確認し、調査票の記載若しくは   

訂正を行うか、ウェブサイトへコメントを記載する。 

8 品質管理 

8.1 データの品質管理 
本研究の統計解析に用いるデータの品質管理は、データセンター内のデータマネジメント   

担当によって行われる。具体的な手順の詳細については、別途データマネジメント業務手順書

に定める。 

9 評価項目の定義 

9.1 主要評価項目 

9.1.1 腎機能の低下 
CKD-JAC 研究開始時点からの eGFR 50%低下及び腎代替療法開始の複合事象を腎機能の低下

とし、発現までの日数とする。なお、eGFR は直近の血清 Cr 値をもとに、男女別に以下の       

日本人用 MDRD 式で算出した値を用いることとし、eGFR 50%低下は 3 ポイント連続して低下

が認められた最初の時点とする。 

男性：eGFR(mL/min/1.73m2)=194×年齢-0.287×Cr-1.094 

女性：eGFR(mL/min/1.73m2)=194×年齢-0.287×Cr-1.094×0.739 
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9.1.2 CVD イベント 
CVD イベント（定義は別紙 1 参照）の複合事象を CVD イベントとし、CKD-JAC 研究開始       

時点から CVD イベント発現までの日数とする。 

9.1.3 死亡 
CKD-JAC 研究開始時点から死亡（CVD 関連死亡、全死亡）までの日数とする。 

9.2 副次評価項目 

9.2.1 腎機能の低下 

9.2.1.1 eGFR 50%低下 
CKD-JAC 研究開始時点から eGFR 50%低下が 3 ポイント連続して認められた最初の時点まで

の日数とする。 

9.2.1.2 eGFR 6.0 mL/min/1.73m2以下 
CKD-JAC 研究開始時点から eGFR 6.0 mL/min/1.73m2 以下が 3 ポイント連続して認められた   

最初の時点までの日数とする。 

9.2.1.3 血清 Cr 値倍化 
CKD-JAC 研究開始時から血清 Cr 値倍化が 3 ポイント連続して認められた最初の時点までの

日数とする。 

9.2.1.4 腎代替療法開始 
CKD-JAC 研究開始時点から腎代替療法開始発現までの日数とする。 

9.2.1.5 eGFR 低下速度 
CKD-JAC 研究開始時から最終 eGFR 観察時点までの全ての eGFR と CKD-JAC 研究開始時     

からの日数を用いて算出した 1 次回帰式の傾きを eGFR 低下速度とする。 

10 統計学的考察 

10.1 目標登録患者数 
①CKD-JAC 研究に参加し、調査を完遂した患者として、最大 1,671 例 

②CKD-JAC 研究に参加し、調査期間中に転院した患者として、最大 502 例 

 

【設定根拠】 

本研究は CKD-JAC 研究の完遂例及び転院後転帰調査未実施例を対象とした研究であるため 

10.2 解析対象集団 
以下のいずれかに該当する患者を除いた集団を解析対象集団とする。個々の患者の採否に   

ついては、必要に応じてデータ固定前までに確定する。 

• 登録後に不適格症例であることが判明したもの 

• 評価可能な eGFR が 1 つも存在しないもの 
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10.3 解析項目・方法 
原則としてカテゴリカル変数は度数及び割合を算出し、連続変数は平均値、標準偏差、       

最小値、中央値、最大値の基本統計量で要約する。 

また、解析は本研究と CKD-JAC 研究を連結したデータを用いて実施する。 

10.3.1 腎機能の低下、CVD イベント、死亡の検討 
イベント発生に影響を及ぼす要因の検討を Time to Event Analysis にて行う。 

• Time to Event Analysis 

イベント発生に関し、Kaplan-Meier 曲線による累積発症率の推定、log-rank 検定による       

群間比較、及び Cox 比例ハザードモデルを用いて種々のベースライン予測要因とこれらの    

事象との関連性を検討する。  

10.3.2 eGFR 低下速度 
CKD-JAC 研究開始時から最終観察時点までの全ての eGFR に対して線形混合モデルを       

当てはめ、eGFR の下降に影響する因子を探索する。 

10.4 用いられる有意水準 
検証すべき仮説を設定していないため、有意水準は定めないが、探索的に検定手法を利用      

する場合には両側 p値で 5%を目安とする。 

10.5 欠落データの取扱い手順 
「10.3 解析項目・方法」に示す解析に用いるデータに欠落が発生した場合には欠測値として

取扱い、統計的な手法による特別な補完処理は行わない。 

10.6 解析計画書の作成と当初の計画からの逸脱を報告する手順 
10.3 に示す解析を含む最終的な解析計画の詳細は、解析計画書としてデータ固定前までに     

確定する。 

10.7 中間解析 
本研究では中間解析は実施しない。 

11 研究管理 

11.1 進捗管理 
データセンターは、患者登録及び調査票回収の状況をまとめた研究進捗報告を作成し、       

研究代表者、統計解析責任者に報告する。 

11.2 原資料などの直接閲覧 
本研究では各医療機関における原資料の直接閲覧は行わない。 

11.3 研究モニタリング 
本研究では、データセンターに収集される患者登録状況、調査票等の記録に基づく       

中央モニタリングによって、研究実施計画書遵守を確認する。 
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12 各種委員会 

12.1 ステアリングコミッティー 
ステアリングコミッティーは、研究代表者とともに本研究の方向性等全般の検討事項を決定

することを目的とした委員会である。 

なお、本委員会は協和キリン株式会社の本研究責任者（以下、KKC 研究責任者）に対し、共

同研究者として本研究の方向性等全般の検討事項に関する意見及び情報提供を求めることがで

きる。この求めに応じて、KKC 研究責任者は、本研究の方向性等全般の検討事項に関する意見

及び情報を提供することが出来る。 

ただし、本委員会は次の各事項に関して、KKC研究責任者に対して意見を求めてはならない。

また、KKC 研究責任者は、次の各事項に関して、検討に必要な情報を提供することは出来るが、

意見を述べてはならないものとする。 

イ 本研究の結果の解析及び解釈に関する事項 

ロ その他関与するべきでない事項 

12.2 サイエンティフィックコミッティー 
サイエンティフィックコミッティーは、本研究の計画・進捗・論文化及び保存期 CKD 患者の

病態推移を評価することを目的とした日本国内及び海外臨床研究との共同研究等に関する検討

を行い、ステアリングコミッティーに提言することを目的とする委員会である。  

12.3 心機能イベント評価委員会 
本委員会の委員は、研究中に発生した心機能関連イベントについて、研究代表者の求めに     

応じて独立した立場で医学的判断を行う。 

13 倫理的事項 

13.1 遵守すべき規則 
本研究はヘルシンキ宣言の精神、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26

年 12 月 22 日公布、平成 29 年 2 月 28 日一部改正、文部科学省・厚生労働省）、令和 4 年 3 月 10

日以降の研究活動は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年 3 月

23 日制定（令和 4 年 3 月 10 日、令和 5 年 3 月 27 日一部改正）文部科学省・厚生労働省）」及

び本研究計画書を遵守して実施する。 

13.2 説明と同意 
原則として、本研究の対象患者からの研究への参加同意を得ることとするが、本研究は       

観察研究のうち、人体から採取された試料等を用いない場合の既存資料のみを用いる観察研究

に該当するので、同意取得が困難な場合は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

（平成 26 年 12 月 22 日公布、平成 29 年 2 月 28 日一部改正、 文部科学省・厚生労働省）に基づ

き、研究実施医療機関のホームページ等に当該研究の情報を公開することとする。なお、対象

患者本人に同意の意思があるにも関わらず同意書への署名に物理的に困難がある場合、同意書

への署名につき代筆を認めることとする。 
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13.3 実施医療機関における実施許可の取得 

13.3.1 研究の実施の可否に関する審査 
研究責任医師は、本研究を実施する前に所属する医療機関の長へ申請し、倫理審査委員会の

承認及び医療機関の長の実施許可を得る。なお、当該医療機関に倫理審査委員会を設置する     

ことができないと判断した場合、倫理審査委員会は、複数の医療機関の長が共同で設置した      

もの及び他の医療機関の長が設置したものでもよい。 

13.3.2 継続審査 
研究責任医師は、倫理審査委員会の継続審査を受けるために、本研究の現状の概要を       

各研究実施医療機関の倫理審査委員会の求めに応じて研究実施医療機関の長に報告する。 

13.4 患者の不利益と利益 

13.4.1 不利益 
本研究に参加することにより、新たな介入はないことから、不利益はないと考える。 

13.4.2 利益 
本研究から得られる情報から、保存期慢性腎臓病患者の予後に影響を与える要因等の有益な

情報を得られることが予想され、広く保存期慢性腎臓病患者の社会的な利益につながるものと

考えられる。 

13.5 個人情報の保護 
本研究に関与する全ての者はデータ取扱者として個人情報保護のために最大限の努力を払う。 

具体的には、患者名と患者番号を連結する一覧表（以下、「対応表」）と、サイト上で患者名

と患者番号を連結する「CKD-JAC スクリーニング用紙」は当該医療機関内の調査関係者のみが

閲覧可能とし、研究実施責任医師等個人データの管理責任者はこれらを紙で保管する場合は施

錠できるキャビネット・書庫等に保管し 、電子データを保管する場合はセキュリティの掛かっ

たフォルダ等へ保管して、漏えい、滅失又は毀損が無い様、厳重に管理する。インターネット

上の専用サイトへ入力されるデータについても、患者番号（研究固有の患者記号：（例）CKD-

JAC○○-○○○）のみで識別され、データ自体も暗号化されて CKD-JACII データセンター（名

古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター）へ送信される。そのため本研究で

収集される研究対象者のデータは、全て匿名化された情報であり、患者番号（記号）のみを識

別に用いる方法で管理される。個人情報を含む資料は研究終了後 3 年間保存し、保存期間終了

後は患者番号と氏名の対照表対応表 を含め速やかに廃棄する。 

14 研究の費用負担 

14.1 資金源及び財政上の関係 
本研究の原資は、一般社団法人日本腎臓学会及び協和キリン株式会社により提供される。ただ

し、研究の一部資金提供者である協和キリン株式会社は、結果の解析と解釈に関与することは

ない。 

本研究の方向性等全般にかかる意思決定は、本研究の研究代表者を含むステアリング       

コミッティーが行う。また、本臨床研究の計画・進捗・論文化等に関する検討は、       
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サイエンティフィックコミッティーが行う。研究成果の発表をする際は、各所属学会及び       

各所属施設の利益相反マネジメントポリシーに従うなど適切にこれを管理し、研究成果の発表

を予定する学会や医学雑誌の求めに応じて適切に開示することとする。なお、結果の如何に      

関わらず本臨床研究の結果を公表する。 

14.2 本調査に関わる費用 
1） 調査に関わる費用：研究実施医療機関より提出される調査票の実数に各調査票の単価を

乗じた額の総額を算定して支払うものとする（各調査票の単価は別途定める）。支払     

方法の詳細は、各医療機関との委受託契約書にて取り決める。 

2） 調査協力者（CRC）に関わる費用：調査実施施設において本調査に関わるデータ収集の

ために調査協力者（CRC）を雇用するに要する費用は研究委託者が研究実施医療機関に

支払うものとする。 

14.3 臨床研究に関する費用 
本研究に参加する患者の診療は通常診療と同様に実施され、患者が加入する健康保険及び       

自己負担により支払われる。 

14.4 健康被害に対する補償 
本研究は参加被験者の予後を観察する研究であるため、本研究に起因する健康被害が発生   

するとは考えられず、研究委託者は研究に参加する患者における健康被害を補償しない。 

15 研究実施計画書の遵守及び改訂 

15.1 研究実施計画書の遵守 
研究責任医師、研究事務局、データセンター及び研究支援機関は、本研究実施計画書を遵守

する。 

15.2 研究実施計画書の改訂 
研究委託者は、研究実施計画書の改訂が必要になった場合、ステアリングコミッティー及びサ

イエンティフィックコミッティーと協議のうえ、改訂した研究実施計画書及びその改訂履歴（改

訂内容とその理由）を作成する。改訂の際は、所属する医療機関の長に報告し、必要な場合には

倫理審査委員会の審査、承認を得る。 

研究責任医師は、研究代表者より研究実施計画書の改訂について報告を受けた場合、       

各実施医療機関の規定に従って、改訂の手続きを行う。 

改訂中に患者登録を中断する必要がある場合には、研究代表者は研究責任医師及び分担医師、

各委員会、データセンターにその旨を連絡する。 

なお、研究実施計画書の改訂内容に応じて同意説明文書等の改訂が必要な場合には、       

研究実施計画書と同様に対応する。 

16 研究の終了と中止又は中断 

16.1 研究の終了 
統計解析責任者より解析報告書が提出された時点を研究の終了とする。 
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研究代表者は、本研究が終了したことを研究責任医師及び分担医師、各委員会、データ       

センター、統計解析責任者に報告し、報告を受けた研究責任医師は、所属する医療機関の長       

及び医療機関内の関連部門にその旨を報告する。 

16.2 研究の中止又は中断 

16.2.1 研究委託者による中止又は中断 
1） 研究の一部又は全体を中止又は中断せざるを得ない事態が生じた場合、研究委託者は、

研究代表者及びステアリングコミッティーと協議し、中止又は中断及びその後の方策を

決定する。 

2） 研究委託者は、研究を中止又は中断する場合には研究実施医療機関の長にその旨と     

その理由を速やかに文書で報告する。 

3） 研究実施医療機関の長は、研究委託者が研究の中止又は中断を決定し、その旨の報告を

受けた場合は、研究責任医師及び倫理審査委員会に対し、その旨とその理由を文書で   

報告する。 

4） 研究が中止又は中断された場合には、研究責任医師等は患者に速やかにその旨を連絡  

する。 

16.2.2 研究実施医療機関における中止又は中断 
1） 研究責任医師は調査を中止又は中断した場合、研究実施医療機関の長にその旨及びその

理由を文書により報告する。研究実施医療機関の長は、倫理審査委員会及び研究委託者

に対して、その旨を文書で報告する。 

2） 研究の継続期間中に、倫理審査委員会が、何らかの医学的情報又は倫理的判断に基づき

既に承認した事項の取り消しを決定し、その旨が研究実施医療機関の長に報告された 

場合、研究実施医療機関の長は、これに基づく指示、決定を倫理審査委員会の取り消し

に関する文書の写しと共に、研究責任医師及び研究委託者に速やかに報告する。 

17 記録の保存 

17.1 研究実施医療機関 
1） 保存すべき資料 

本研究の倫理審査に関わる資料（標準業務手順書、委員名簿（各委員の資格を含む）、

委員の職業（職名）所属のリスト、提出された文書、会議の議事要旨及び書簡などの       

記録、本研究の委受託に関わる資料のほか、本研究の対象患者名と患者登録番号を連結

する一覧表及び対象患者の診療記録を保存する。研究実施医療機関の長は、資料の保管

責任者を定めて保管する。 

2） 保存期間 

次の①又は②の日のうちいずれか長い方の期間保存する。 

①本研究委受託契約期間終了後（又は途中での契約中止後）3 年が経過した日 

②各医療機関において当該資料の保管を定める期間 

なお、本研究の対象患者名と患者登録番号を連結する一覧表については保存期間を委受託契約

期間終了後（又は途中での契約中止後）3 年が経過した日俊、保存期間終了後には確実に廃棄す

るものとする。 
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17.2 データセンター 
1） 保存すべき資料 

各医療機関より得られたデータ（原資料及び加工したデータ）、データマネジメントに

関わる業務手順書、解析に用いたプログラム等を保管する。 

2） 保存期間 

本研究の委受託契約期間終了後（又は途中での契約中止後）3 年が経過した日まで保管

する。 

17.3 研究委託者 
1） 保存すべき資料 

日本腎臓学会及び協和キリン株式会社は、それぞれで、本研究の倫理審査に関わる資料

（倫理審査委員会規程、委員名簿（各委員の資格を含む）、委員の職業（職名）及び所

属のリスト、提出された文書、会議の議事要旨及び書簡などの記録）、本研究の委受託

契約に関わる資料、及びデータセンターから移管を受けた（匿名化された患者データか

らなる）本研究のデータセットを保存する。研究委託者は、資料の保管責任者を定めて

保存する。 

2） 保存期間 

少なくとも本研究の委受託契約期間終了後（又は途中での契約中止後）5 年後まで保管

する。 

18 研究の公表と成果の帰属 

18.1 臨床研究登録 
本研究は、医学雑誌編集者会議国際委員会（International Committee of Meical Journal Editors: 

ICMJE）の勧告に基づき、患者登録開始前に国立大学附属病院長会議設置の臨床試験登録       

システム（UMIN-CTR）へ登録を行う。 

18.2 成果の帰属 

18.2.1 研究成果の発表 
本研究から得られた成果の論文・学会発表は、研究代表者を含むステアリングコミッティー及

びサイエンティフィックコミッティーと適切に協議の上、決定する。研究成果を発表する者は、

発表前に研究代表者を含むステアリングコミッティーの審査・承認を得る。 
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18.2.2 データの帰属 
1) 本研究により収集されたデータは研究委託者である一般社団法人日本腎臓学会及び      

協和キリン株式会社に帰属する。 

2) 収集されたデータを用いて作成される論文は当該論文の執筆者及び共同執筆者の共有と

する。 

3) 研究代表者、ステアリングコミッティー、サイエンティフィックコミッティー、データセ

ンター、統計解析責任者及び統計解析分担者は本研究を行うため、研究委託者承認のも

と、収集されたデータにアクセスする事ができる。 

4) 研究実施医療機関の調査実施責任医師等は研究委託者に申請の上、当該施設が提供した

データにアクセスする事ができる。 

19 研究組織 

19.1 研究代表者 
丸山 彰一  名古屋大学 医学部附属病院腎臓内科 

〒466-8560 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町６５ 

TEL：052-741-2111（代）  FAX：052-744-2785 

19.2 共同研究者 
高橋 健  協和キリン株式会社 メディカルアフェアーズ部 

〒100-0004 東京都千代田区大手町一丁目 9 番 2 号 

大手町フィナンシャルシティ グランキューブ 

TEL：03-5205-7200（大代表） 

19.3 顧問 
菱田 明     焼津市立総合病院 

松尾 清一    名古屋大学 

槇野 博史    香川県庁病院局県立病院課 

渡辺 毅     独立行政法人労働者健康安全機構 福島労災病院 

/ 福島県立医科大学 生活習慣病・慢性腎臓病病態治療学講座 

秋澤 忠男    昭和医科大学医学部 内科学講座腎臓内科学部門 

19.4 ステアリングコミッティー 
南学 正臣    東京大学大学院医学系研究科 腎臓内科学  

新田 孝作    東京女子医科大学 腎臓内科学 

猪阪 善隆    大阪大学大学院医学系研究科 腎臓内科学 

和田 隆志    金沢大学大学院医薬保健学総合研究科 腎臓内科学 

丸山 彰一    名古屋大学大学院医学系研究科 病態内科学講座腎臓内科学 

19.5 サイエンティフィックコミッティー 
委員長    濱野 高行   名古屋市立大学医学部腎臓内科学 
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委員                   長谷川 毅     昭和医科大学 臨床疫学研究所 / 大学院医学研究科 衛生学・

公衆衛生学分野 / 腎臓内科学分野（兼担）/ 昭和医科大学藤

が丘病院内科系診療センター内科（腎臓）（兼担） 

委員         藤井 直彦    兵庫県立西宮病院 腎疾患総合医療センター 

委員         駒場 大峰    東海大学  腎内分泌代謝内科 

委員         遠山 直志   福井大学医学部附属病院腎臓病態内科学 

19.6 CKD-JACⅡ研究 研究事務局 
一般社団法人 日本腎臓学会 事務局 

〒113-0033 東京都文京区本郷三丁目 28 番 8 号 日内会館 

TEL：03-5842-4131  FAX：03-5802-5570 

19.7 心機能イベント評価委員 
水野 杏一         公益財団法人 三越厚生事業団 

長谷 弘記         医療法人財団青葉会 青葉病院 

石井 秀樹     群馬大学医学部 循環器内科学 

19.8 インターナショナルアドバイザー 
Harold I Feldman, M.D., Deputy Executive Director, Patient-Centered Outcomes Research Institute 

(PCORI), Washington, DC. 

19.9 データセンター 
名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター 

〒466-8560 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65 番地 

TEL：052-744-1957（ダイヤルイン）  FAX：052-744-1302 

19.10 統計解析責任者 
安藤 昌彦   名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター 

〒466-8560 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65 番地 

TEL：052-744-1957（ダイヤルイン）  FAX：052-744-1302 

19.11 統計解析分担者 
  今泉 貴広   名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター 

  〒466-8550 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65 

  TEL:052-744-1913 FAX：052-744-2213 

 

西本 尚樹    北海道大学病院 医療・ヘルスサイエンス研究開発機構  

プロモーションユニット データサイエンスセンター 

〒060-8648 北海道札幌市北区北 14 条西五丁目 

TEL：011-706-8536 FAX：011-706-7496 

 

室谷 健太 久留米大学 バイオ統計センター 

〒830-0011 福岡県久留米市旭町 67 医学部Ｂ棟 7 階 
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TEL： 0942-31-7835 FAX： 0942-31-7865 

 

西脇 宏樹    昭和医科大学藤が丘病院 

〒227-8501 神奈川県横浜市青葉区藤が丘 1-30 

TEL：045-971-1151 FAX：045-973-1019 

 

19.12 医療機関との研究委受託契約業務などの支援 
シミック PMS 株式会社 臨床調査部 

担当責任者 内山 康子 

〒141-0031 東京都品川区西五反田七丁目 10 番 4 号金剛ビル 

TEL：03-5843-4087  FAX：03-5435-2507 

19.13 研究委託者 
一般社団法人 日本腎臓学会 

理事長 南学 正臣 

〒113-0033 東京都文京区本郷三丁目 28 番 8 号 日内会館 

 

協和キリン株式会社 

メディカルアフェアーズ部長 高橋 健 

〒100-0004 東京都千代田区大手町一丁目 9 番 2 号 

大手町フィナンシャルシティ グランキューブ 

 

19.14 本研究に関する問合せ先 
1） データ収集方法、データマネジメント、解析に関する問合せ先 

名古屋大学医学部附属病院 医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター 

TEL：052-744-1957 FAX：052-744-1302 

 

2） 契約・研究全般に関する問合せ先 

一般社団法人 日本腎臓学会 事務局 

担当者：山本 正彦 

TEL：03-5842-4131 FAX：03-5802-5570 

 

協和キリン株式会社 メディカルアフェアーズ部 

担当者：牛垣 徹、原田 兼司、青山 和弘 

TEL：03-5205-7200（大代表） 

19.15 研究実施医療機関及び研究責任医師 
別紙 2 参照（各研究実施医療機関での登録・調査活動は 2018 年 12 月 27 日までに終了） 
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