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多施設共同慢性腎臓病データベース研究 

 
１．臨床研究について 
 九州大学病院では、病気に関係する遺伝子や薬の効き目に関係する遺伝子を見つけ出したり、遺伝子

技術を取り入れた病気の検診のための技術開発を行ったりしています。このような診断や治療の改善の

試みを一般に「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」といいます。その一つとして、九州大学大学院病態機能

内科学では、関連施設と共同で、慢性腎臓病の病態・予後解明、新規治療法開発を探索する研究を実施

しております。ある時点において得られた病状に関する情報がその後の腎臓病の悪化とどのように関連

を示すのか（予後調査）、どのような体質を有する方が腎臓病の悪化を来しやすいのか（遺伝子解析）等

につき研究しております。 
今回の研究の実施にあたっては、九州大学医系地区部局観察研究倫理審査委員会の審査を経て、研究

機関の長より許可を受けています。この研究が許可されている期間は、2030 年 3 月 31 日までです。 
 
２．研究の目的や意義について 

腎臓は血液を濾過して、体内の老廃物や余分な塩分を濾し取り、尿として体外に排泄する役割を担っ

ています。慢性腎臓病とは、①腎臓の障害（蛋白尿などの検尿異常）、もしくは②GFR（糸球体濾過量：

腎臓の老廃物濾過能力のことです）60 mL/min/1.73 m2未満の腎機能低下が 3か月以上持続するもの、と

定義されています。 

慢性腎臓病の原因となる病気（原疾患と呼びます）は数多くあり、原疾患によって治療法が異なりま

す。一般に病気の経過や採血、尿の検査、腎生検などの検査を行い、全ての情報を総合して判断し、原

疾患に応じた治療法を決定します。 

この観察研究の目的は、慢性腎臓病の悪化要因や予防法を明らかにすることです。具体的には当研究

関連施設を受診された腎臓病患者さんが、どのような病状を伴っておられるか、また将来、不幸にして

腎臓病の病状が進んでしまった際に、どのような要因が関与したのかについて調べさせていただきます。

さらに、遺伝情報を解析して、腎臓病の悪化にかかわる遺伝子についても調査させていただきます。分

かりやすく言うと、遺伝的体質による治療薬への反応性のちがいをみたり、どのような体質の方が腎臓

病の病状が悪化しやすいかなど疾患予後との関わりについて調査します。 

 
３．研究の対象者について 

この研究では、九州大学病院及び関連施設で針生検などにより診断が確定した方、あるいは①腎臓の

障害（蛋白尿などの検尿異常）、もしくは②GFR（糸球体濾過量：腎臓の老廃物濾過能力のことです）60 
mL/min/1.73 m2 未満の腎機能低下が 3 か月以上持続するもの、という慢性腎臓病の定義を満たす方約

4500 名及び 1972 年 1 月 1 日から 2025 年 5 月 31 日までに当院および関連施設で腎生検の検査を受けら

れた患者さん約 3000 名を対象に行います。対照群として久山町における住民健診を基盤とした「生活習

慣病の疫学調査」に参加中の一般住民のうち、非慢性腎臓病者約 4500 名を対象とさせていただく予定で

す。 
研究の対象者となることを希望されない方又は研究対象者のご家族等の代理人の方は、事務局までご

連絡ください. 
また、ご本人等からの求めに応じて、保有する個人情報を開示します。情報の開示を希望される方は、

ご連絡ください。 
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４．研究の方法について 

【1】 新規症例登録による前向きコホート研究データベース 
この研究にご同意いただける方には、以下の項目についてご協力をお願いしております。 
① 診療情報の一部のご提供・アンケート調査 
カルテより、病歴、検査所見、治療内容、経過、予後などを調査させていただきます。同時に、生

活習慣に関するアンケート調査へのご協力をお願いしております。研究に先立ち、個人情報の漏洩を

防ぐため、あなたの個人情報を抜き取り別に管理します（匿名化といいます。） 
② 血液、尿、便、病理組織サンプルのご提供 
通常診療の血液検査に加えて、約 20mL の血液（採血管 3～4 本分）と約 10mL の尿を採取させて

いただき、将来の検査のために冷凍保存します。診療で得られた腎組織サンプルがあれば、こちらも

冷凍保存させていただきます。また、一部の方には数グラムの便検体の採取をお願いする場合もあり

ます。提供していただいた血液から DNA という物質を取り出し、遺伝子を調べます。これにより、

慢性腎臓病の原因となる遺伝子の型がわかります。この遺伝子の型が他の人とどのように違うかを調

べ、さらにあなたの症状との関係を調べます。 
③ 予後追跡調査へのご協力 
調査にご参加頂きました方の健康状態の変化について、登録施設の研究担当者から毎年ご確認させ

ていただきます。その時点でのカルテや診療録からの追跡調査を行うとともに、ご氏名、ご住所、お

電話番号を用いて直接担当者よりご連絡させていただき、病状のご確認を行わせていただくこともあ

ります。調査開始より 5 年後に、時間的経過を経た病状の変化を確認するために、再度のアンケート

調査や血液、尿の保存を予定しております。 
 〔取得する情報〕 

①  臨床所見（年齢、性別、既往歴、家族歴、その他） 
②  身体所見（身長、体重、その他） 
③  臨床検査データ（血液、尿所見、心電図、レントゲンなど画像所見） 
④  病理学的所見（光学顕微鏡、電子顕微鏡、免疫染色） 
⑤ 治療（投与薬剤、手術など） 
⑥ 治療反応性・有害事象・予後 

【2】 既存試料・情報を用いた後ろ向き疫学研究用データベース 
1972 年 1 月 1 日から 2025 年 5 月 31 日までに当院および関連施設で経皮的針生検による組織診断を

受けた慢性腎臓病患者さんを被験者として登録し、現在、各施設が管理している過去の症例データの診

療録、退院時要約について、各登録施設の個人情報管理者の監督のもと、個人情報管理補助者により、

連結可能匿名化した後、病態機能内科学医師および CRC よりなる調査チームが各施設を訪問して臨床情

報を取得し、共通のデータベースとして厳重に管理します。対応表についてもパスワードにより暗号化

し、アクセス制限されたデータツールによって厳重に管理します。調査チームは以下の臨床情報、病理

組織を収集します。 
① 臨床所見（年齢、性別、既往歴、家族歴、その他） 
② 身体所見（身長、体重、その他） 
③ 臨床検査データ（血液、尿所見、心電図、レントゲンなど画像所見） 
④  病理学的所見（光学顕微鏡、電子顕微鏡、免疫染色）、凍結標本組織 
⑤  治療（投与薬剤、手術など） 
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⑥ 治療反応性・有害事象・予後 
匿名化された試料等を使い、北部九州医療圏の慢性腎臓病患者の実態（腎生検組織所見、血圧、治療

薬、合併症など）を明らかにし、診断や治療法の検証を行い、予後要因を解析します。 
あなたの血液や尿、糞便サンプルを株式会社 LSI メディエンスや株式会社テクノスルガ・ラボへを郵

送にて送付し、詳しい解析を行う予定です。他機関への試料・情報の送付を希望されない場合は、送付

を停止いたしますので、ご連絡ください。 
 
５．研究への参加を希望されない場合 

この研究への参加を希望されない方は、下記の相談窓口にご連絡ください。 

なお、研究への参加を撤回されても、あなたの診断や治療に不利益になることは全くありません。 

その場合は、収集された情報などは廃棄され、取得した情報もそれ以降はこの研究目的で用いられる

ことはありません。ただし、すでに研究結果が論文などで公表されていた場合には、完全に廃棄できな

いことがあります。 

 
６．個人情報の取扱いについて 

研究対象者の血液や尿、病理組織、測定結果、カルテの情報をこの研究に使用する際には、研究対象

者のお名前の代わりに研究用の番号を付けて取り扱います。研究対象者と研究用の番号を結びつける対

応表のファイルにはパスワードを設定し、九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野内のインター

ネットに接続できないパソコンに保存します。このパソコンが設置されている部屋は、同分野の職員に

よって入室が管理されており、第三者が立ち入ることはできません。 

また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする場合にも、研究対象者が

特定できる情報を使用することはありません。 

この研究によって取得した情報は、九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野・教授・吾郷 哲

朗の責任の下、厳重な管理を行います。 

ご本人等からの求めに応じて、保有する個人情報を開示します。情報の開示を希望される方は、ご連

絡ください。 

あなたの血液や尿、糞便サンプルを株式会社 LSI メディエンスや株式会社テクノスルガ・ラボへ郵送

する際には、九州大学にて上記のような処理をした後に行いますので、あなたを特定できる情報が外部

に送られることはありません。 
 
７．試料や情報の保管等について 
〔試料について〕 

この研究において得られた研究対象者の血液や尿、病理組織等は原則としてこの研究のために使用し、

研究終了後は、九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野において同分野教授・吾郷 哲朗の責任

の下、５年間保存した後、研究用の番号等を消去し、廃棄します。 

 
〔情報について〕 

この研究において得られた研究対象者のカルテの情報等は原則としてこの研究のために使用し、研究

終了後は、九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野において同分野教授・吾郷 哲朗の責任の下、

１０年間保存した後、研究用の番号等を消去し、廃棄します。 
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しかしながら、この研究で得られた研究対象者の試料や情報は、将来計画・実施される別の医学研究

にとっても大変貴重なものとなる可能性があります。そこで、前述の期間を超えて保管し、将来新たに

計画・実施される医学研究にも使用させていただきたいと考えています。その研究を行う場合には、改

めてその研究計画を倫理審査委員会において審査し、承認された後に行います。 

 

８．この研究の費用について 

この研究に関する必要な費用は、講座寄付金でまかなわれます。 

 

９．利益相反について 
九州大学では、よりよい医療を社会に提供するために積極的に臨床研究を推進しています。そのため

の資金は公的資金以外に、企業や財団からの寄付や契約でまかなわれることもあります。医学研究の発

展のために企業等との連携は必要不可欠なものとなっており、国や大学も健全な産学連携を推奨してい

ます。 
 一方で、産学連携を進めた場合、患者さんの利益と研究者や企業等の利益が相反（利益相反）してい

るのではないかという疑問が生じる事があります。そのような問題に対して九州大学では「九州大学利

益相反マネジメント要項」及び「医系地区部局における臨床研究に係る利益相反マネジメント要項」を

定めています。本研究はこれらの要項に基づいて実施されます。 
利益相反状態にない場合 

本研究に関する必要な経費は講座寄付金でまかなわれており、研究遂行にあたって特別な利益相反状

態にはありません。 
 
利益相反についてもっと詳しくお知りになりたい方は、下記の窓口へお問い合わせください。 
利益相反マネジメント委員会 

（窓口：九州大学病院 ARO 次世代医療センター 電話：０９２－６４２－５０８２） 
 
１０．研究に関する情報の公開について 
この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支障がない範囲で、

この研究の研究計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことができます。資料の閲覧を希望さ

れる方は、ご連絡ください。 

 また、この研究に関する情報や研究成果等は、以下のホームページで公開します。 
 九州大学病態機能内科学腎臓研究室ホームページ：http://www.kcu.med.kyushu-u.ac.jp/ 
 

１１．特許権等について 
この研究の結果として、特許権等が生じる可能性がありますが、その権利は九州大学及び共同研究機

関等に属し、あなたには属しません。また、その特許権等を元にして経済的利益が生じる可能性があり

ますが、これについてもあなたに権利はありません。 

 
１２．研究を中止する場合について 

研究責任者の判断により、研究を中止しなければならない何らかの事情が発生した場合には、この研
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究を中止する場合があります。なお、研究中止後もこの研究に関するお問い合わせ等には誠意をもって

対応します。 

 
１３．研究の実施体制について 

この研究は以下の体制で実施します。 
研究実施場所 九州大学病院腎・高血圧・脳血管内科 

九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野 
研究責任者 九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野 教授 吾郷 哲朗 
研究分担者 九州大学大学院医学研究院病態機能内科学分野 准教授 中野敏昭 

九州大学大学院医学研究院包括的腎不全治療学 准教授 鳥巣久美子 
九州大学大学院医学研究院附属総合コホートセンター 特定プロジェクト助教 

田中茂 
九州大学大学院医学研究院包括的腎不全治療学 特任助教 土本晃裕 
九州大学病院 腎疾患治療部 准教授 山田俊輔 
九州大学病院 腎・高血圧・脳血管内科 助教 恒吉章治 
九州大学病院 腎・高血圧・脳血管内科 助教 松隈祐太 
九州大学病院 腎・高血圧・脳血管内科 助教 植木研次 
九州大学病院 腎疾患治療部 医員 北村博雅 
九州大学大学院医学研究院 衛生・公衆衛生学分野 教授 二宮利治 

共同研究機関等 機関名 ／ 研究責任者の職・氏名・（機関の長名） 役割 
① 門司掖済会病院・副院長 有村 美英 
② 唐津赤十字病院・第２内科部長 長嶋 昭憲 
③ 九州中央病院 腎臓内科・部長 満生 浩司 
④ 小倉記念病院 腎臓内科・部長 原田 健司 
⑤ 国立病院機構九州医療センター 腎臓内科・部長 中山 

勝 
⑥ 国立病院機構福岡東医療センター 腎臓内科・部長 黒

木 裕介 
⑦ 製鉄記念八幡病院・病院長 柳田 太平 
⑧ 聖マリア病院 腎臓内科・部長 東 治道 
⑨ 田川市立病院 内科・部長 吉田 健 
⑩ 白十字病院 腎臓内科・部長 木村 廣志 
⑪ 浜の町病院 腎臓内科・部長 吉田 鉄彦 
⑫ 原三信病院 腎臓内科・部長 末廣 貴一 
⑬ 福岡腎臓内科クリニック・院長 平方 秀樹 
⑭ 福岡赤十字病院 腎臓内科・部長 德本 正憲 
⑮ 福岡市民病院 腎臓内科・部長 池田 裕史 
⑯ 宗像医師会病院・腎センター長 四枝 龍佑 
⑰ 飯塚病院 腎臓内科・部長 藤﨑 毅一郎 
⑱ 公益社団法人 久山生活習慣病研究所・代表理事 清原 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

 

試料・情報の収集 

 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 

試料・情報の収集 
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裕 解析 
業務委託先 委託先 委託内容 

企業名称：LSI メディエンス 

所 在 地：福岡県福岡市東区多の津 1-14-1 
監督方法：契約を取り交わし、安全管理措置を定める。定期

的な実地調査等を行い、安全管理措置が遵守され

ているかどうか確認する。 

血液検査、尿検査 

提供する試料等：血液、尿 

企業名称：テクノスルガ・ラボ 
所 在 地：静岡県静岡市清水区長崎 330 
監督方法：契約を取り交わし、安全管理措置を定める。定期

的な実地調査等を行い、安全管理措置が遵守され

ているかどうか確認する。 

腸内細菌叢の解

析 

提供する試料等：便 
 
１４．相談窓口について 

この研究に関してご質問や相談等ある場合は、下記担当者までご連絡ください。 
事務局 

（相談窓口） 
担当者：九州大学病院 腎疾患治療部 医員 北村博雅 
連絡先：〔TEL〕092-642-5843（内線 3003） 
    〔FAX〕092-642-5846 
ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：kitamura.hiromasa.736@m.kyushu-u.ac.jp 

  
【留意事項】 

本研究は九州大学医系地区部局観察研究倫理審査委員会において審査・承認後、以下の研究機関の長（試料・情報の管理

について責任を有する者）の許可のもと、実施するものです。 

九州大学病院長 中村 雅史 

 


