＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または
提供されることを希望されない場合は、2026年2月28日までに下記問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：CTの腎肥大所見を組み入れた臨床情報の急性尿細管間質性腎炎と他の急性腎障害との診断識別能の評価
研究責任者：腎臓・高血圧内科 田邉淳
1 研究の目的
多くの急性腎障害の鑑別において、一部の疾患は尿所見や病歴から原因を推定することが可能ですが、多くの場合、依然としてストレスが多い腎生検がゴールデンスタンダードとされています。しかし急性腎障害時には全身状態が不良であることが多く、伏臥位の保持、息止め、手技後の絶対安静、出血リスクなど、腎生検に伴う考慮すべき要因を鑑みると、非侵襲的検査による診断が望まれます。急性腎障害の中でも、入院中に多くみられる急性尿細管間質性腎炎は、古典的には皮疹・好酸球増多・発熱を3徴とする疾患ですが、これらの徴候がすべて揃うことは稀であり、最も頻度が高いとされているのは白血球尿です。しかし、入院中の患者さんでは白血球尿が頻繁に認められ、特異性には乏しい現状があります。一方で、腎腫大は古典的に指摘されている所見であるものの、その肥大率や他の急性腎障害との鑑別点については未解明な点が多いのが現状です。
本研究の目的は、CTにより測定された腎腫大が、古典的３徴や白血球尿に加えて、急性尿細管間質性腎炎と他の急性腎障害の原因との鑑別能を向上させるかについて調べるものです。
2 研究対象について
2010年7月1日～2025年3月31日の間に①急性腎障害の定義（血清クレアチニンの上昇や尿量の減少）で腎生検を行い、②急性腎障害時およびそれ以前に単純CTが施行された患者さんが対象になります　（予定では60名）
3 研究実施期間
承認後～2026年3月31日
4 抽出項目
基礎情報：性別、年齢、身長、体重、BMI、内服歴、喫煙歴、入院原因病名、原疾患名、腎生検時の臨床症候名、急性腎障害発症日、腎生検実施日
急性腎障害時バイタルサイン・身体所見：熱、血圧、脈拍、尿量、皮疹の有無、腰痛・関節痛の有無
既往疾患：高血圧、糖尿病、高尿酸血症、脂質異常症、心血管疾患
採血・尿検査所見：腎機能（Cr, eGFR、BUN, 尿蛋白/Cre比、アルブミン/Cre比）、血算（白血球分画含む）、AST, ALT, LDH, γGTP, 尿酸, TP, ALB, HbA1c, CRP, 尿検査一般、尿定性, 尿沈渣, 尿中Na, 尿中Cr, 尿中尿素窒素、尿細管マーカー：α1ミクログロブリン、β2ミクログロブリン、NAG
画像検査所見：急性腎障害時とそれ以前に撮影した単純CT検査及び、AKI改善後の単純CT検査から算出した腎臓体積（REVORAS）
病理検査所見：急性腎障害時に施行した腎生検所見・診断名含む
治療歴：ステロイド治療の有無（量・期間・種類）、その他治療の有無
転帰：腎機能の改善度（ΔeGFR）、透析歴、死亡、退院（すべて日時）
5 個人情報等の保護について
この研究では個人を特定できるような情報は一切登録されません。
この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。
6 研究結果の公表について
研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。
7 問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：腎臓・高血圧内科 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　 内線番号：80539
担当医師： 田邉淳
対応時間： 平日午前9：00〜＿午後5：00

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学　腎臓・高血圧内科 
研究責任者  助教 田邉淳　
 
 

