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研究要旨

糖尿病性腎症と腎硬化症の、臨床的な重症度や予後を反映する病理診断基準を作成す
ることを目的とする。主に過去に腎生検を実施した糖尿病Ｉ性腎症および腎硬化症の症
例を対象とし、バーチャル化した腎組織画像データを病理診断基準案に従って評価
し、予後も含めた臨床データとの関連を検討する。今年度は、腎組織標本のバーチャ
ル化と病理診断基準案の検討を行った。なお，倫理面については、新潟大学医学部倫
理委員会に申請し、平成25年１月２９日付けで承認が得られた。

本学では、主に過去に腎生検を実施した約
30～４０例の登録を予定する。腎生検標本
をバーチャル化した画像データおよび臨
床データの評価・整理は、大学院医歯学総
合研究科内部環境医学講座腎惨原病分野
および医歯学総合病院腎惨原病内科外来
で行う。なお、画像データの評価は、本学
および協力大学（神戸大学）で行う。

A . 研 究 目 的

末期腎不全にいたる原疾患のうち、糖尿病
性腎症ならびに高血圧や高齢化を背景とし
た腎硬化症による透析患者が増加している。
しかし、糖尿病性腎症と腎硬化症には標準
化された病理診断基準のないことが臨床病
理学的な問題点となっている。このために、
臨床的な重症度や予後を反映する病理診断
基準案を作成することを目的とする。 (倫理面への配慮）

研究等の対象とする個人の人権擁護
人権および個人情報については、GCP、
ヘルシンキ宣言、臨床研究に関する倫理指
針に準拠する。患者から試験参加の同意を
得るために用いる説明文書及び同意文書
を作成する。今後新たに腎生検を実施する

B . 研 究 方法

過去に腎生検を実施した、および今後新た
に腎生検を実施する糖尿病性腎症および
腎硬化症と診断された症例を対象とする。
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場合には、文書で同意書を取得する。ただ
し、本学の場合は、過去に腎生検を実施し
た症例を主な対象とするために、通常の臨
床研究のような同意書の取得は困難であ
ることから、次に記載する方策も行う。な
お、研究の実施においては患者氏名を研究
症例番号により連結可能匿名化を行う。個
人情報の流出などの有害事象が発現した
際には,適切な処置を行うとともに病院長
および医学部倫理委員会に速やかに報告
する。

例につきPAS、PAM、PAM-M、El-Mの４種類
の染色標本を用いた。今年度は、腎組織の
病理診断基準案を検討し，次年度以降にこ
の基準案に従って組織病変を評価すると
ともに、腎生検後の予後も含めた臨床デー
タとの関連を検討することを予定する。

D・考察

作成された病理診断基準案に基づいて評
価される画像データと臨床データが、多施
設の多数例の症例で集約されて、この基準
案が臨床的な重症度や予後を反映される
ことが実証されれば､本邦の重要な評価基
準になると考えられる。なお、バーチャル
化した画像データは､評価するための十分
な品質があった。

研究等の対象となる者に理解を求め同意
を得る方法
従前から、腎生検の実施時には、検査自体
の説明とともに、採取した組織標本の腎疾
患診断以外の目的（研究などの二次用途）
にも使用する旨を説明し、それを含めた同
意書を取得している。また、今回の登録予
定症例は、過去約２０年間に実施した症例
であるので、腎生検を実施した個々人から
同意書を取得するのが困難である。このた
め、新潟大学医歯学総合病院腎謬原病内科
外来に文書を掲示し、本研究の内容を周知
するとともに、趣旨に賛同しない場合には
参加の辞退を文書で取得する。

E . 結 論

病理医と臨床医で検討した結果、糖尿病性
腎症と腎硬化症の病理診断基準案が作成
された。バーチャル化した腎組織画像デー
タで評価することが可能となった。次年度
以降に、組織病変を評価するとともに、予
後も含めた臨床データとの関連を検討し、
多施設の多数の症例を集約することによ
って、本基準案の妥当性が検証できること
が期待される。

研究等によって生ずる個人への不利益並
びに危険性
過去に腎生検を実施した症例の、検査時お
よびその後の臨床経過の観察研究であり、
治療介入などは行わない。このために、本
研究により特別な不利益および危険性は
ともなわない。 F . 健 康危険情報

なし

G . 研究発表

なし

H.知的所有権の出願・取得状況

なし

c . 研 究 結 果

本研究課題については，新潟大学医学部倫
理委員会の倫理審査で承認された。過去に
本学で腎生検を実施した糖尿病性腎症と
腎硬化症の腎生検標本をバーチャル化し
て画像データとした。なお、腎組織は１症
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