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新潟大学 倫理審査委員会 オプトアウト書式 

① 研究課題名 糖尿病関連腎臓病透析導入ハイリスク症例への個別栄養指導が腎ア

ウトカムへ与える影響

② 対象者及び対象期間、過去の研究課題名と研究責任者

新潟市国民健康保険介入者、もしくは 75歳以上 90 歳未満の新潟県後期高齢者医療制度加入

者で、2020 年 8 月～2024 年 7月までに特定健康診査を受診し、①かつ②もしくは①かつ

③の方

① HbA1c 6.5%以上

② eGFR 30以上 60 mL/min/1.73m2未満

③ eGFR 60 mL/min/1.73m2以上尿蛋白(+)以上の者

【除外基準】 

その他の疾患を有しかかりつけ医が除外すべき患者を除いた者 

研究責任者 新潟大学腎・膠原病内科 山本卓 

④ 概要

 糖尿病関連腎臓病の方に対して管理栄養士による栄養指導は、透析導入リスクを低下させる

有力な手段と考えられています。しかし、リスクの高い方が、本当に適切な療養指導が行われ

ているかは不明です。新潟市では市国保特定健診受診者の中から、将来腎症進展のリスクの高

いと推定される方を対象とし、2019 年より新潟市から委託された管理栄養士による年 3 回

の個別栄養指導を実施してきました。これまでに、年間 40人程度が参加し、のべ 200 人程

度が個別栄養指導を受けていますが、この取り組みも効果の検証はまだ不十分です。 

⑤ 申請番号

⑥ 研究の目的・意義 本研究の目的は病院やかかりつけ医で実施している栄養指導もし

くは新潟市で独自に施行されている個別栄養指導が、必要と考えられ

る対象に対してどの程度行われているか実態調査、その効果の検証を

させていただきます。さらに、栄養指導を行う施設の立地条件が栄養

指導実施率に影響を与えるかについても検討いたします。 

⑦ 研究期間 倫理審査委員会承認日から 2027年 3 月 31 日まで 

（2025 年 3 月 3１日までにおこったイベントを調査します） 

⑧ 情報の利用目的

及び利用方法（他

の機関へ提供さ

れる場合はその

方法を含む。）

情報は下記の目的にしようします。①新潟市糖尿病性腎症重症化予防

事業対象者の栄養指導受診率の調査、②栄養指導実施場所の調査（病

院、かかりつけ医、新潟市個別栄養指導）、③栄養指導実施状況別の

腎臓の予後調査、④自宅から、医療機関までの距離、栄養指導を受け

る施設までの距離が、栄養指導受診行動に与える影響の検討。情報は

新潟大学腎・膠原病内科でのみ検討を行います。 
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⑨ 利用または提供

する情報の項目

新潟市糖尿病性腎症重症化予防事業対者のレセプトデータ、健診デー

タを匿名化した状態で新潟市もしくは新潟県「にいがた新世代ヘルス

ケア情報基盤」より提供を受けます。提供を受けるデータを下記に示

します。 

① 試験期間中に保険請求された栄養指導（入院か外来か）

② 新潟市重症化予防事業における個別栄養指導への参加状況

③ 普段通院している医療機関（病院か、かかりつけ医か）

④ 栄養指導が実施された医療機関の郵便番号

⑤ 参加者の居住地域の郵便番号居住区

⑥ 特定健診時の身長、体重、収縮期血圧、拡張期血圧、空腹時ま

たは随時血糖、HbA1c, 尿蛋白、尿潜血、血清クレアチニン、

eGFR、中性脂肪、HDLコレステロール、LDLコレステロー

ル、総コレステロール、血清総蛋白、尿酸、喫煙、糖尿病診断

年齢、網膜症の有無、冠動脈疾患の既往、CKD診断年齢、認知

機能 

⑦ 内服状況（ACE（アンジオテンシン変換酵素）阻害薬、ARB

（アンジオテンシン II受容体拮抗薬）、MRA（ミネラルコルチ

コイド受容体拮抗薬）、SGLT2（エス・ジー・エル・ティー・

ツー）阻害薬、GLP-1（ジー・エル・ピー・ワン）受容体作動

薬, インスリン、DPP4（ディー・ピー・ピー・フォー）阻害薬、

スルホニル尿素薬、グリニド、メトフォルミン、イメグリミン、

ピオグリタゾン） 

⑩ 利用する者の範

囲

新潟大学および以下の共同研究機関で利用いたします。 

新潟大学 腎・膠原病内科 山本卓 悴田亮平 細島康宏 蒲澤秀門 

田中舞 

新潟県立大学 健康栄養学科 村山稔子 

⑪ 試料・情報の管理

について責任を

有する者

新潟大学 腎・膠原病内科 蒲澤秀門 

⑫ お問い合わせ先 本研究に対する同意の拒否や研究に関するご質問等ございましたら

下記にご連絡をお願いします。 

所属：新潟大学大学院医歯学総合研究科 腎・膠原病内科 蒲澤秀門 

〒951-8510 新潟市中央区旭町通 1 番町 757  

電話 025-368-9312, FAX 025-368-9312 
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電子メール hkabasawa@med.niigata-u.ac.jp 

mailto:電子メールhkabasawa@med.niigata-u.ac.jp

