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 １．研究の意義と目的 
2014 年 5 月に難病患者の医療等に関する法律が新たに制定され，2015 年 1 月から一定の条件を満たす指定難病へ

の医療費助成が拡大されます。今回 IgA 腎症もその 110 疾患に含まれます。 
IgA 腎症は最も多い慢性腎炎ですが，全国患者数約 33,000 人と少なく，発症原因が不明で，治療法は確立していま

せん。長期予後は非常に良好～透析導入まで様々であるため，次のいずれかを満たすことが要件となります。 
A. CKD 重症度分類ヒートマップ赤 

(G3aA3，G3bA2-3，G4，G5) 
B. 蛋白尿 0.5g/gCr 以上 
C. 腎生検組織学的重症度 III または IV 
今回，難病指定要件に該当する患者さまと該当しない患

者さまとを比較し，要件に問題がないか検証します。 
 
２．研究の方法 

1） 研究対象：平成 25 年 10 月 1 日から平成 26 年 9 月
30 日までの間に岡山大学病院腎臓内科，糖尿
病内科，リウマチ・膠原病内科に通院された，
保存期 IgA 腎症の患者さま約 250 人。 

2） 調査期間：平成 27 年 1 月に研究倫理審査専門委員
会承認後から平成 31 年 12 月 31 日まで 
 

3） 研究方法：上記研究対象の患者さまのカルテ情報から，病歴，診断時の臨床的指標や血液検査，尿検査，腎組
織所見，治療内容，現在に至るまでの臨床経過などについて調査を行います。診療情報をもとに，難病指定要件に
よる IgA 腎症の寛解率や腎予後の違いについて検討します。 
 
4） 調査票等：研究資料にはカルテから以下の情報を抽出し使用させていただきます。患者さまの個人情報は 
削除し匿名化し，個人情報などが漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。 
・尿蛋白と尿潜血，血清クレアチニンなど腎機能の数値 
・腎生検の組織結果 
・治療内容（扁摘ステロイドパルス療法の有無，抗血小板薬などの内服薬） 
・合併症（感染症，脳梗塞・心筋梗塞，悪性腫瘍など） 
・画像での腎形態，動脈硬化の程度評価 

 
5） 情報の保護：調査情報は岡山大学病院 腎臓内科内で厳重に取り扱います。電子情報の場合はパスワード等で 

制御されたコンピュータに保存し，その他の情報は施錠可能な保管庫に保存します。研究終了後，紙資料の裁断や

電子情報の消去により，資料は廃棄します。調査結果は個人を特定できない形で関連の学会および論文にて発表され

る可能性があります。ご了承いただけない場合には研究対象としませんので，平成 27 年 5 月 20 日までの間に下記の連絡

先までお申出ください。この場合も診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じず、資料は廃棄いたします。 

この研究にご質問等がありましたら下記までお問い合わせ下さい。ご自身やご家族が研究結果の開示を希望される場合も下

記の連絡先までお申し出ください。ご家族の場合はご本人の同意が必要です。 

  ＜問い合わせ・連絡先＞ 岡山大学病院 腎臓内科 電話：086-235-7235 FAX：086-222-5214 
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