
J-CKD-DB 研究デザインと⼀次解析が『Scientific Reports』誌に掲載されました 
 
 
背景 
慢性腎臓病(chronic kidney disease：以下、CKD)に対する有効な予防・治療戦略を⽴案、
実施するためには、疫学研究、臨床研究を実施し、得られたエビデンスに基づく治療指針(ガ
イドライン)の策定および改訂と普及、医療の質向上と均霑化の推進が必要です。⽇本腎臓学
会はこれまで、⽇本腎臓病総合レジストリー(J-KDR)および⽇本腎⽣検レジストリー
(J-RBR)を構築し、これを活⽤して⼀次、⼆次研究を展開してきました。 
しかしながら、J-KDR/J-RBR には、 
①⼊⼒負荷が⼤きく、数万⼈規模以上のデータベース(DB)構築が困難である 
②予後調査等の前向き縦断研究が容易ではない 
③ガイドラインが推奨する標準治療の普及や遵守率等を評価するための Quality Indicator 
(QI)調査が困難である 
④⼈間が直接⼊⼒しているため情報の精度と粒度に対する懸念を払拭できない 
以上の問題点解決のため新規⼿法による DB 作成が急務でした。 
 
研究の⽬的 
これまで本学会が構築してきた J-KDR/J-RBR の課題を補完すると同時に、今後、予後調査
等の縦断研究も可能にしうる新規の全国規模の包括的 CKD 臨床効果情報 DB を構築するこ
とを⽬的とし⽇本慢性腎臓病 DB(J-CKD-DB)の構築を⽬指しました。 
 厚⽣労働省は平成 26 年度補正予算において、医療の質の向上や、費⽤対効果を踏まえた
良質な診療⽅法の選択に資する、臨床効果データベース整備事業を実施することとし、これ
に当たり本事業を実施する団体として⽇本腎臓学会が採択されました。 
 
対象者 
この研究の対象となる⽅は、1)-3)の条件をすべて満たした⽅です。 
さらに 4)の⽅も、3)を満たさなくても対象となります。 
 
1) 2014 年 1 ⽉ 1 ⽇から 2014 年 12 ⽉ 31 ⽇までの間に参加施設を受診された⽅ 
2) 18 歳以上の⽅ 
3) 尿蛋⽩１＋以上 ⼜は/かつ 推算⽷球体濾過量（eGFR） 60 ml/分/1.73 ㎡未満の⽅  
    ※eGFR（ml/分/1.73 ㎡）=194×Cr－1.094×年齢－0.287（男性）（⼥性は×0.739) 
4) J-RBR 登録患者 

※⾎液透析症例、腹膜透析症例、腎移植症例、腎⽣検、J-RBR 登録例を例外登録例と位置
づけ、データベース内で識別できることを可能としました。 

 
システムの構築 
本研究で収集されるデータの格納⽅式として SS-MIX2 と呼ばれる標準仕様を⽤いているこ
とにより、どの電⼦カルテベンダーが収集しても同じ形式でデータが収集されるという利点
があります。参加施設においては、個⼈情報を匿名化した上で、患者基本情報、処⽅、検査
値などを効率的に電⼦データとしてデータベースに蓄積されます(図１)。SS-MIX2 を⽤いた
DB 構築には、多⽬的臨床データ登録システム（Multi-purpose Clinical Data Repository 



System：MCDRS, http://mcdrs.jp）を⽤いました。 
 

	

なお、本研究の遂⾏にあたっては、医療情報学会の先⽣⽅のご協⼒が不可⽋であり、各施設
の医療情報部⾨の先⽣⽅には多⼤なるご協⼒をいただいています。 
 
⼀次解析の結果 
2014 年 1 ⽉ 1 ⽇から 2014 年 12 ⽉ 31 ⽇までの間に全国の 11 ⼤学病院（第 1 期 DB
構築病院）に 10 万例の CKD 症例が登録されましたが、⼀次解析として 39,121 例の外来
CKD 患者の腎機能(eGFR)および尿蛋⽩の実態調査を⾏いました。 
 年齢中央値は 71 歳、男性 54.7%、平均 eGFR 51.3 mL/min/1.73 m2 で、65 歳以上が
全体の 70%を占め(図２)、CKD G グレードは、G1：1,001 例(2.6%)、G2：2,612 例(6.7%)、
G3a：23,333 例(59.6%)、G3b：8,357 例 (21.4%)、G4：2,710 例 (6.9%)、G5：1,108 
(2.8%)でした(図３)。男⼥とも⾼齢になるほど G3a の割合は減少し、G3b、G4 の割合が増
加していました(図４)。 
 
	

	 	 	

図１ J-CKD-DB データ収集⽅法 

図２ 外来 CKD 患者の年齢分布 図 3 外来 CKD 患者の G ステージ 



	

	
 
尿蛋⽩定性検査は 19,055 例(48.7%)で施⾏されており、CKD A グレードは、A1：9,357
例(49.1%)、A2：3,126 例(16.4%)、A3：6,572 例(34.5%)で、男性は⼥性より尿蛋⽩の
程度を強く認めました(図５)。さらに、KDIGO の CKD 重症度分類における超⾼リスク(⾚)
は、男性の 30.1%、⼥性の 25.5%に認めました(図６)。 
 
 

 

 

  

図４ 外来 CKD 患者の性別・年齢階層別 G ステージ 

図５ 外来 CKD 患者の性別・年齢階層別 G ステージ 

図６ 外来 CKD 患者の性別・CKD 重症度分類 



今後の展望 
J-CKD-DB を構築・発展させることにより以下の効果が期待できます(図７)。 
（1） J-RBR など既存 DB と連結することで重層的な DB 構築が可能となります。 
  全国規模の CKD 患者を対象にしたコホートを作成することで、本邦の CKD 診療の実態
調査、横断・縦断研究などが可能になります。さらに、死亡、末期腎不全などのアウトカム
の発症頻度およびそれらのリスク因⼦(重症化の要因分析)を評価可能となり、費⽤対効果分
析を⾏うために必要な基礎資料を作成できます。 
（2） 研究課題（Research question：RQ）を公募することで多くの⼀次、⼆次研究が実施
可能であり、本邦からのエビデンス創出を加速するエンジンとなります。 
（3） 得られたエビデンスをガイドライン改定に活かし、医療の質の向上に貢献できます。 
（4） ガイドラインの普及率、遵守率、阻害因⼦を分析することができます。 
（5） アウトカムだけではなく、医療のプロセス、ガイドラインが推奨する標準医療への準
拠率を QI を設定して測定することで、医療の質評価が可能となります。 
（6） Evidence-Practice ギャップ、地域による医療の質のばらつきも評価可能となります。 
 以上の過程を円環的に循環させることで、遵守可能で完成度の⾼いガイドラインの作成が
可能となり、診療の質向上・均霑化に貢献可能となります。このビッグデータを解析するこ
とで、全く新規の知⾒獲得が期待され、その成果を医療現場に還元していきたいと願ってい
ます。 
 
 
 

	

  

図７ 重層的腎臓病データベース構想 
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