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研究要旨
糖尿病とその合併症である糠尿病性腎症の克服は国民の強い願いであり、医
学的、社会的ならびに医療経済、厚生労働行政の喫緊の課題である。また、透
析導入患者の4割以上を占め、透析導入の原疾患の第１位を占める》塘尿病‘性腎
症の透析導入患者を減らすことは､増加の一途をたどる透析医療においても重
要な課謹である。本研究においては、糖尿病性腎症レジストリーの構築と運用
|により､診断および治療に対する総合的なシステムの構築につながる可能性が
,ある。
，本レジストリーでは､管症前期から顕性腎症まで幅広い病期の症例を対事象と

|撰鞭肇誕蕊讃懇蕊蕊
運営している､腎l臆病総合レジストリーの二次研究という形で運営することと
した。
各施設および日本腎臓学会の倫理委員会でプロトコールの承認を得た｡プロ
トコールは日本腎臓学会のホームページに掲載し、広く周知すると共に、各研
究分担者および協力者の施設において登録を進めた。平成23年1２月末現在、1４
施設から420例の登録が行われた。また、本研究では、定期的な経過観察を行
う計画となっているが、214例の経過観察データの入力も確認されている。ま
た、登録された症例の内訳も、腎症前期から顕性腎症まで幅広い病期の症例登
録が確認された。現在、腎|職学会のホームページや毎月発行するニュースレタ

,-により、さらに登録促進を進めている。

|ﾍ雪雲篭墓室塁篤笹鷲屋隻巽龍輔嘉忌言繍華輔
|悪灘藤撫雲霧驚李と連携してﾃーﾀー拡充病
A.研究目的
糖尿病性腎症の克服にむけて、疫学、
治療および予後を把握する必要があ
る。しかしながら、本邦では、糖尿病
'性腎症例の実態把握のための症例登
録システム（レジストリー）が整備さ
れておらず、病態の解析や予後調蚕は
未だ不十分である。この課題を解決す
るために、本研究班'では、腎症前期か
ら顕性腎症にいたる幅広い病期の糖

尿ｿ1局性腎症例を対･象とし、尿検体の保
存を含めて、長期経過観察可能なレジ
ストリーシステムを構築する。そして、
病態解明、予後改善や有効な治療法開
発につながる本邦のコホートを作成
することを目的とした。

Ｂ・研究方法
平成２1年度から尿検体収集を伴う

糖尿病性腎症レジストリー(Japan
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析導入(II)、心血管イベント（日、
内容）
５)尿サンプルの収集に関するデー
タ
各施設において、観察時に尿サンプル
を収集した際には、採取方法と保存条
件を記載する。収集された尿サンプル
は、各施設で保管することとした。

Diabetic Nephropathy Cohort Study
(JDN-CS))を構築･運用し拡充を図っ
ている。登録例のデータを長期に利用
可能なデータベースとして整備する。
本レジストリーは日本腎臓学会腎臓
病総合レジストリーと密接に連携す
る。本レジストリーの特色は、尿検体
の収集ならびに腎生検例が含まれる
ことであ.5．この臨床、病理所見、尿
検体を用いて、平成２１年度以降、デ
ータベースを拡充し、事前登録前向き
研究、バイオマーカー解析と連関し，
本邦の糖尿病'性腎症の病態、予後を臨
床病理学的に検討する。なお､対象は、
20歳以上で腎症発症前の糖尿病症例
ならびに糖尿病’性腎症第１期から第５
期の症,例とした。
検討項目を以下に記す。
1)登録時および定期的観察点（半年

から１年毎）において収集するデータ
患者年齢（生年)、性別、糖尿病歴（登
録時)、腎生検日、身長、体重、BMI、
血圧､網膜症、血圧､ヘモグロビン値、
血清クレアチニン値、血清総蛋|ﾖ値、
血清アルブミン値、血糖値、ヘモグロ
ビンAle値､総コレステロール値､LDL
コレステロール値、HDLコレステロー
ル値､中性脂肪値､尿クレアチニン値、
尿蛋白値、尿アルブミン値、尿蛋白／
尿クレアチニン比、尿アルブミン／尿
クレアチニン比とした，
なお、定期観察点のデータは、前後２
週間以内のデータを登録可能とした。
２)治療に関して収集するデータ
糖尿病治療薬、降圧薬、脂質異常症治
療薬の投与の有無および種額
３)生活習慣に関して収集するデー
タ
喫煙状況
４)予後lこ関して収集するデータ
最終観察日、最終観察時の血清クじア
チニン値、観察終了の理由、死因、透

c . 結 果
本研究を通じて、尿検体収集を伴う

本レジス|､リーは、日本腎臓学会腎臓
病総合レジストリーの二次研究とし
て構築された
本研究計画は、平成２１年７月に金

沢大学倫理委員会にて承認された。研
究計画書等は、口本腎臓学会のホーム
ページに掲絞し、本研究班の分担研究
者および協力研究者の施設を中心に
各施設の倫理委員会の承認を得て、登
録を開始した。また、平成２２年６月
には、日本腎.1慨学会の倫理委員会にお
いても承‘沼され、独自に倫理委員会の
組織を持たない、日本腎臓学会会員の
施設においても、木レジストリーの登
録に参加できる状況となった。
一次研究としての腎臓病総合レジ

ストリーにおける糖尿病性署症関連
の組織診断確定例(Japan Renal
Biopsy Registry (J-RBR)登録例）は、
平成23年11月末現在､614例が登録、
抽出された。一方、本レジストリー
(JDN-CS)には、平成2３年１2月末現
在､14施設から12０例(男性269例、
女'性151例､平均年齢６５．４±1０.7歳）
の登録が行われた｡腎生検施行例は１５
例であった主た､尿検体収集例は228
･例であった（図1)。
登録症例の内訳は、腎症前期から顕

‘性腎症まで幅広い病期の症例が登録
されていることが確認された（図２、
図３)。

Ｉ
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ストリー構築の目的である予後が判
明した検体を用いたvalidationもmi
調に進行している。

本レジストリーでは、定期的な経過
観察を行う計画となっており、214例
の経時データが登録された。登録時デ
ータと１年後データの比較では収縮
期血圧の上昇とヘモグロビンAle値の
低下を認めた。１年後の時点では、尿
アルブミン（蛋白）や腎機能には変化
を認めなかった（図４，図５)二
現在も、腎臓学会のホームベージや

毎月発行するニュースレターにより、
登録促進を進めている。今後も症例登
録、データの集積を継続し、本邦の糖
尿病'性腎症の病態解析、予後評価を行
う予定である。このレジストリーは臨
床的、疫学的ならびに病理学的な研究
と密接に連関させ推進するものとす
る。特に、腎生検施行例を含めてレジ
ストリー登録例の尿検体を用いたバ
イオマーカーのvalidationを行う。

F.健康危険情報
なし

G.研究発表
] .論文発表
2．学会発表

Ｈ・知的財産権の出願・登録状況
（予定を含む｡）
1特汗取得
なし
2．実用新案登録
なし
3．その他
なし

D .考察
本研究の取り組みにより、尿検体の

保存を含み、長期経過観察が可能な、
本邦の糖尿病'性腎症レジストリーが
構築された。
症例登録は、当初の予定通り、管症

前期から顕‘性腎症にいたる幅広い病
期の糖尿病性腎症の実態を把握する
形で進められた。また、尿検体の尿存
も各施設で蒜々と進められた。このレ
ジストリーの取組みを通じて、病態解
明、予後改善や有効な治療法麗発に向
けた総合的なシステムの構築につな
がる可能'性がある。今後も症例登録、
データの集積を継続し、日本腎臓学会、
関連学会と密接に連携し、本邦の糖尿
病性腎症の病態解析、予後評価を行う
予定である。
さらに、本レジストリーで｣又集され

た尿検体を用いて、既知、新規バイオ
マーカー候補のvalidationをすでに
行っている-このように、当初のレジ
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