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第１章 序論 

 

1.1 背景 
厚生労働省の調査によると、2017 年の糖尿病患者数は約 329 万人と 2014 年の

調査より約 12 万人増え、過去最多となっている[1]。また、2005 年の慢性腎臓病

患者数は約 1330 万人と推定され、成人の約 8 人に 1 人となっている[2]。慢性腎

臓病である糖尿病性腎症は、糖尿病の三大合併症の一つであり、進行すると末期

腎不全となり、透析療法や腎移植術が必要となる。また、脳卒中や心筋梗塞等の

心血管疾患の強い危険因子となる。 
慢性腎不全による透析患者の数は年々増加しており、2021 年 12 月には約 35

万人に達している。2021 年 12 月時点の慢性透析患者の原疾患で最も多いのは糖

尿病性腎症（39.6％）、次いで慢性糸球体腎炎（24.6％）、腎硬化症（12.8％）と

報告されている[3]。このように糖尿病性腎症が透析の原因となっていることが

多いため、糖尿病性腎症の重症化予防が重要となる。日本腎臓学会からも 2016
年に生活習慣病からの新規透析導入患者の減少に向けた提言が出されている。

糖尿病性腎症の多くは自覚症状に乏しいが、血液や尿検査で診断が可能である。

このため、健康診断や医療機関での検査によって糖尿病性腎症を早期に診断し、

適切な治療を行うことで糖尿病性腎症の重症化を防ぎ、発症を抑制することが

重要である。つまり、糖尿病性腎症は、早期発見をして適切な治療を受けること、

そして生活習慣を是正することによって、重症化し透析に至らないようにする

ことが可能な疾患となってきている。また、透析の医療費は一人当たり年間 500
～600 万円かかるが、医療費の公的助成制度（自立支援医療制度）が確立してい

るため、国・都道府県・市町村・健保組合などが負担している。したがって、透

析患者の増加は、医療費の増加につながるため、国策としても糖尿病性腎症の重

症化予防は重要となる。 
糖尿病性腎症はその早期発見や重症化予防が極めて重要であり、糖尿病性腎

症重症化予防プログラムでは地域の医療機関が連携し、継続的に在宅での自己

管理を支援していくことが推奨されている[4]。しかし、コロナ禍においては受

診控えや運動療法の不徹底など、自己管理が困難となっていることが指摘され

ており[5]、ウィズコロナ時代に向けて糖尿病患者の自己管理支援方法の開発は

喫緊の課題である。 
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1.2 目的 
本研究の目的は、CIEDE2000 色差式と画像特徴量抽出処理を用いて尿検査用

試験紙の色を自動で判定するシステムを開発し、その信頼性を検証することで

ある。また、本システムを応用し、「糖尿病患者の自己管理を支援するアプリケ

ーション」を開発し、在宅糖尿病患者に対して実行可能性の調査を行うことであ

る。 
 

1.3 本論文の構成 
 本論文では、第 1 章：序論、第 2 章：本研究に関する基礎知識、第 3 章：画像

特徴量抽出処理、第 4 章：尿定性検査用コントロールを使用した色比較実験、第

5 章：尿検査用試験紙の目視判定実験と本システムとの判定結果の比較、第 6 章：

尿自動分析装置と本システムの判定結果の比較、第 7 章：糖尿病患者の自己管

理を支援するアプリケーションの開発と実行可能性調査、第 8 章：結論から構

成される。次のページからの第 2 章では、本研究に関する基礎知識について述

べる。第 3 章では、画像特徴量抽出処理の概要について述べる。第 4 章では、尿

定性検査用コントロール（US-コントロール‘栄研’（E-UZ81）：栄研化学株式会

社）によって変化した尿検査用試験紙を、著者が開発したプログラムを用いて客

観的に判定する実験方法と結果について示す。第 5 章では、実際の尿検体を用

いて、尿検査用試験紙を目視判定した際の個人のばらつきと著者らが開発した

システムとの判定結果の一致率について調査したため、その実験方法と結果に

ついて示す。第 6 章では、第 5 章で使用したシステムを用いて、実際の尿検体の

検体数を増やし、信頼性の検証を行った結果を示す。第 7 章では、本研究で開発

したシステムを用いて、糖尿病患者の自己管理を支援するアプリケーションを

開発し、その実行可能性を調査した。第 8 章では、本研究の成果と今後の展望に

ついてまとめ、全体の結論とする。 
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第２章 本研究に関する基礎知識 

 

2.1 色彩工学の基礎知識 

2.1.1 RGB 表色系 

 可視光は電磁波の一種であり、目に入って視感覚を起こす放射をいう[6]。X 線

からラジオの電波までを含む電磁波の中で、光の波長範囲（可視波長域）はきわ

めて狭く、短波長端は 360～400 nm、長波長端は 760～830 nm である。太陽光の

ような白色の光をプリズムに通すと、虹のような赤・橙・黄・緑・青・藍・紫色

の 7 色に分けられる。光の波長と色の対応を図 2.1 に示す。 

 色を見分ける感覚を色覚という。色覚の機構は、三原色説と反対色説が最も有

力である。1802 年にヤングが提案した三原色説は、1894 年にヘルムホルツが定

量化し発展させた。考え方として、「目には赤色（R）、緑色（G）、青色（B）
を感じる受光器があり、色覚は各受光器の光への応答により生じる」と考える。

例えば、赤色は R 受光器が、黄色は R 受光器と G 受光器が同時に応答すること

により生じるとする。一方、反対色説は 1878 年にへリングが、「目には、赤色

-緑色（R-G）、黄色-青色（Y-B）、白色-黒色（W-K）に応答する 3 種の受光器

があり、それらの応答によって色覚が生じる」という仮説を提案した。これは、

Y 味の R はあるが、G 味の R はなく、G と R は反対色であると考えられる経験

的事実に基づいている。 
 目では、網膜と呼ぶ厚さ約 0.3 mm の透明膜で光を感じる。網膜には、色を感

じる細胞である錐状体が約 700 万個あり、R、G、B に感じる 3 種類の錐状体が

ある。また、比較的暗い所で明暗のみ知覚する杆状体と呼ぶ細胞も約 1 億個存

在している。網膜の分光応答を調べると、三原色応答と反対色応答の両方が見い
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だされた。網膜の厚さ方向の位置によって応答が異なり、錐状体では三原色応答

が、その後のレベルでは反対色応答が得られることが分かった。したがって、目

は最初に三原色応答で色を感じ、その後反対色応答に変換し脳に伝達するとい

う段階説が考えられている。 
 色を定量的に数値で表示することを表色といい、表示のための数値を表色値

と呼ぶ。また、表色のための一連の規定と定義からなる体系を表色系という。目

に入って色感覚を生じる光を色刺激と呼び、物体色・光源色・開口色などがある。

物体色は、物体に属している色で、光を反射する表面色と光を透過する透過色と

に区別できる。また、光源色は、光源から出る光の色であり、開口色は小さな穴

から青空をのぞいたときに見えるような色で、光を発する物体がなにであるか

わからないような色である。 
色は錐状体での三原色応答により感じ、表色値として 3 つの応答量を用いる。

錐状体の分光感度を長波長のほうから l(λ)、m(λ)、s(λ)とすれば、その応答量 L、
M、S は、色刺激の分光分布を P(λ)として 

𝐿𝐿 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑙𝑙(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (1) 

 

𝑀𝑀 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑚𝑚(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (2) 

 

𝑆𝑆 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑠𝑠(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (3) 

 
と書ける。ただし、積分は可視波長域でとることを示す。 
錐状体の三原色応答を基本分光感度と呼ぶが、現在の表色系は、直接、基本分

光感度に基づいているわけではない。混色の基礎となる三つの特定の色刺激を

原刺激というが、現在の表色系は、錐状体の応答量 L、M、S の代わりに、色刺

激の等色に要する原刺激の混合量を用いている。原刺激として用いる 3 色は、

独立であれば何色でもよいが、普通、R、G、B 光を用いる。 
ある色刺激[F]と等色する原刺激[R]、[G]、[B]の混合量 R、G、B を[F]の三刺激

値と呼び、特に[F]が単色光のときの三刺激値をスペクトル三刺激値あるいは等

色係数と呼ぶ。ここで[F]などの[ ]は、色刺激であることを示す記号である。 
また、[R]、[G]、[B]を R、G、B ずつ混色して[F]と等色することを式(4)のよう

に書き、これを等色式と呼ぶ。 
𝐹𝐹 = 𝑅𝑅[𝑅𝑅] + 𝐺𝐺[𝐺𝐺] + 𝐵𝐵[𝐵𝐵]    (4) 

任意の分光分布 P（λ）は、多くの単色光の集まりとみなせるので、P（λ）の三
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刺激値 R、G、B は式(5)、(6)、(7)により求められる。 

𝑅𝑅 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ �̅�𝑟(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (5) 

𝐺𝐺 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ �̅�𝑔(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (6) 

𝐵𝐵 = � 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑏𝑏�(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (7) 

 
ただし、�̅�𝑟(𝜆𝜆) 、�̅�𝑔(𝜆𝜆) 、𝑏𝑏�(𝜆𝜆)は、波長の関数として求めたスペクトル三刺激値

で、等色関数と呼ぶ。こうして得られた三刺激値 R、G、B を用いれば、任意の

分光分布を持つ色刺激を三つの値だけで一義的に定めることができる。これを

色の三色表示という。また、色の三色表示に基づく表色系を三色表色系と呼ぶ。 
混色系では、一度、等色関数を定めれば、以後は任意の色刺激の三刺激値を定

めることができる。等色関数は、原刺激の種類やその相対強度に依存するので、

表色値の相互比較には一定の標準化が必要である。原刺激の相対強度を定める
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ための基礎となる色刺激を基礎刺激と呼ぶ。国際照明委員会（CIE）は、1931 年

に原刺激と基礎刺激をつぎのように定め、標準的な等色関数を決定した。 
① 原刺激[R]、[G]、[B]は、λR＝700.0 nm、λG＝546.1 nm、λR＝435.8 nm の単色

光とする。 
② 基礎刺激は、等エネルギースペクトルの白色刺激とする。このとき[R]、[G]、

[B]を、測色量の単位で 1.0000：4.5907：0.0601 の比率で混色すれば白色刺

激と等色する。 
以上の規定による表色系を RGB 表色系という。図 2.2 は、CIE で定めた等エネ

ルギーに対する等色関数�̅�𝑟(𝜆𝜆) 、�̅�𝑔(𝜆𝜆) 、𝑏𝑏�(𝜆𝜆)を示すが、これらは正常色覚者の等

色関数の平均値である。この平均的な等色関数を持つ仮想的な観測者を CIE1931
測色標準観測者と呼ぶ。図 2.2 において、等色関数に負の値がある理由として、

単色光は非常に鮮やかな色であるので、三つの原刺激をどう混合しても等色で

きないことがある。このため、実際の等色実験では、例えば[F]が緑色の単色光

とすると、[F]に[R]を混合して鮮やかさを低下させ、この光を[G]と[B]の混合で

等色させる。このときの等色式は 
[𝐹𝐹] + 𝑅𝑅[𝑅𝑅] = 𝐺𝐺[𝐺𝐺] + 𝐵𝐵[𝐵𝐵]    (8) 

となり、R[R]を右辺に移項すれば、形式的に 
[𝐹𝐹]＝− 𝑅𝑅[𝑅𝑅] + 𝐺𝐺[𝐺𝐺] + 𝐵𝐵[𝐵𝐵]    (9) 

と書け、これが等色関数に負の値が現れる理由である。 
 

2.1.2 CIE XYZ 表色系 

 RGB 表色系では、等色関数に負の値がある。三刺激値を筆算で求めていた時

代には、負の値の混在は、計算を繁雑なものとしていた。異なる原刺激に対する

等色関数は、簡単な一次変換で求められるので、CIE は、1931 年に RGB 表色系

とともに、等色関数の値がすべて非負となる XYZ 表色系も導入した。XYZ 表色

系は、CIE1931 表色系とも呼ぶ。XYZ 表色系の等エネルギーに対する等色関数

�̅�𝑥(𝜆𝜆) 、𝑦𝑦�(𝜆𝜆) 、𝑧𝑧̅(𝜆𝜆)を図 2.3 に示す。また、XYZ 表色系のもう一つの特徴として、

𝑦𝑦�(𝜆𝜆)と分光視感効率と等しくしていることがある。分光視感効率は、放射量で表

した色刺激の分光分布を測光量に変換するためのものであるので、三刺激値 Y
は、そのまま測光量を示すことになり便利である。さらに、λ≧650 nm の長波長

端で𝑧𝑧̅(𝜆𝜆)=0 となるように定めている。こうすれば、三刺激値 Z の計算量が、や

や少なくなる利点がある。 
 三刺激値 X、Y、Z は、等色関数�̅�𝑥(𝜆𝜆) 、𝑦𝑦�(𝜆𝜆) 、𝑧𝑧̅(𝜆𝜆)を用いて下記のように求

める。 
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𝑋𝑋 = 𝑘𝑘� 𝜑𝜑(𝜆𝜆) ∙ �̅�𝑥(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (10) 

𝑌𝑌 = 𝑘𝑘� 𝜑𝜑(𝜆𝜆) ∙ 𝑦𝑦�(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (11) 

𝑍𝑍 = 𝑘𝑘� 𝜑𝜑(𝜆𝜆) ∙ 𝑧𝑧̅(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (12) 

ここで、k は定数であり、積分は可視波長域でとるものとする。また、物体

色の色刺激𝜑𝜑(𝜆𝜆)は、反射物体では𝜑𝜑(𝜆𝜆) = 𝑅𝑅(𝜆𝜆) ∙ 𝑃𝑃(𝜆𝜆)、透過物体では𝜑𝜑(𝜆𝜆) =
𝑇𝑇(𝜆𝜆) ∙ 𝑃𝑃(𝜆𝜆)と書ける。ただし、𝑃𝑃(𝜆𝜆)は照明光の分光分布であり、𝑅𝑅(𝜆𝜆)は反射物

体の分光反射率、𝑇𝑇(𝜆𝜆)は透過物体の分光透過率である。したがって、例えば反

射物体の三刺激値 X、Y、Z は下記のようになる。 
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𝑋𝑋 = 𝑘𝑘� 𝑅𝑅(𝜆𝜆) ∙ 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ �̅�𝑥(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (13) 

𝑌𝑌 = 𝑘𝑘� 𝑅𝑅(𝜆𝜆) ∙ 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑦𝑦�(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (14) 

𝑍𝑍 = 𝑘𝑘� 𝑅𝑅(𝜆𝜆) ∙ 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑧𝑧̅(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆
𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (15) 

ここで、定数 k は下記のようになる。 
 

𝑘𝑘 =
100

∫ 𝑃𝑃(𝜆𝜆) ∙ 𝑦𝑦�(𝜆𝜆)𝑑𝑑𝜆𝜆𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

 (16) 

 
定数 k は、三刺激値 Y が、完全拡散反射面（R(λ)=1）で Y＝100 となるよう

に選んでいる。一般の物体色では、R(λ)<1 であるので、Y<100 となる。三刺激

値 Y の値は、反射（透過）物体の視感反射（透過）率と呼び、物体色の相対的

な明暗を示す明度とだいたい相関する。こうして得られた三刺激値 X、Y、Z
をベクトルの成分と考えると、幾何学的表示をするには三次元空間が必要であ

り、このための空間を色空間と呼ぶ。しかし、いつも三次元の色空間で表示す

るのは不便なため、XYZ 色空間での単位平面 X+Y+Z＝1 と色ベクトル（X、

Y、Z）の交点 x、y を下記のように求め、これを二次元の平面に表示する。 
 

x =
𝑋𝑋

𝑋𝑋 + 𝑌𝑌 + 𝑍𝑍
   (17) 

y =
𝑌𝑌

𝑋𝑋 + 𝑌𝑌 + 𝑍𝑍
   (18) 

 
上記の式で定めた x、y を色[F]の色度座標といい、色度座標を平面上に示す

図を色度図と呼ぶ。色[F]の色度座標を色度図に置点したものが、色度点であ

る。色度座標によって定められる色[F]の心理物理的性質を、色[F]の色度とい

う。また、単色光の色度座標を単色光色度座標（スペクトル色度座標）といい、

その色度点を単色光の波長順に結んで得られる曲線を単色光軌跡（スペクトル

軌跡）という。単色光軌跡の両端を結ぶ直線は、純紫軌跡と呼ぶが、これは可

視スペクトルの両端の波長の単色光刺激（青色お赤色）の混色を表す色度図上

の線であり、この線上で色光は青色から紫色を通り、赤色へ連続的に変化する。

図 2.4 は、xy 色度図の例を示す。 
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図 2.4 XYZ 表色系の xy 色度図 
 

2.1.3 CIE LAB 色空間 

CIE LAB 色空間は、CIE が 1976 年に定めた均等色空間の一つである[7]。CIE 
LAB 色空間は L*、a*、b*の 3 つの変数からなり、XYZ 三刺激値からの変換は、

式（19）から（21）として表される。ここで、Xn、Yn、Zn は完全拡散反射面の

三刺激値である。標準光源により値が定まっており、例えば 6500 K の場合

Xn=95.04、Yn=100、Zn=108.89 となる。 L*は明度指数、a*b*はクロマティクネ

ス指数である。 

𝐿𝐿∗ = 116 �
𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌
�
1
3
− 16 (19) 

𝑎𝑎∗ = 500 ��
𝑋𝑋
𝑋𝑋𝑌𝑌
�
1
3
− �

𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌
�
1
3
�  (20) 
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𝑏𝑏∗ = 200 ��
𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌
�
1
3
− �

𝑍𝑍
𝑍𝑍𝑌𝑌
�
1
3
�  (21) 

ただし、式（19）から（21）は下記の式（22）から（24）の条件が適応される。 

𝑋𝑋
𝑋𝑋𝑌𝑌

> �
24

116
�
3

        (22) 

𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌

> �
24

116
�
3

        (23) 

𝑍𝑍
𝑍𝑍𝑌𝑌

> �
24

116
�
3

        (24) 

X/Xn、Y/Yn、Z/Zn に(24/116）3 以下のものがある場合は、下記の式（25）から

（27）ように置き換えて計算する。 

�
𝑋𝑋
𝑋𝑋𝑌𝑌
�
1
3
→

841
108

�
𝑋𝑋
𝑋𝑋𝑌𝑌
� +

16
116

 (25) 

�
𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌
�
1
3
→

841
108

�
𝑌𝑌
𝑌𝑌𝑌𝑌
� +

16
116

  (26) 

�
𝑍𝑍
𝑍𝑍𝑌𝑌
�
1
3
→

841
108

�
𝑍𝑍
𝑍𝑍𝑌𝑌
� +

16
116

 (27) 

 
 

2.1.4 色差 

2 つの色から人の目で知覚される色の違いを 2 つの色の距離として数量化し

た値を色差という。色差の分類を表 2.1 に示す[8]。 
 

表 2.1 許容色差の分類 

 

 
 

色差 名称 適用

0.2以下 測色不能領域

0.3 識別色差 同一物体の測色再現精度

0.6 1級(厳格色差) 各種の誤差要因を考えた場合の実用的な許容差の限界

1.2 2級(実用色差a) ならべて判定した場合に，ほとんどの人が容易に色差を認める事ができる

2.5 3級(実用色差b) 離間して判定した場合に，ほぼ同一と認める事ができる

5.0 4級 経時比較した場合に，ほぼ同一と認める事ができる

10.0 5級

20.0 6級 色名レベルの色の管理
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2.1.4.1 L*a*b*色差 
 CIE LAB 色空間における色差と、心理量に近似的に対応する相関量（明度、

クロマ、色相角、色相差）は、次のように求める。活字 ab は CIE LAB 色空間を

示している。2 つの測色値（L1*、a1*、b1*）と（L2*、a2*、b2*）の間の色差 ΔEab*
は下記で定める。 

∆𝐸𝐸𝑎𝑎𝑎𝑎∗ = {(∆𝐿𝐿∗)2 + (∆𝑎𝑎∗)2 + (∆𝑏𝑏∗)2}
1
2 (28) 

∆𝐿𝐿∗ = 𝐿𝐿1∗ − 𝐿𝐿2∗ (29) 
∆𝑎𝑎∗ = 𝑎𝑎1∗ − 𝑎𝑎2∗ (30) 
∆𝑏𝑏∗ = 𝑏𝑏1

∗ − 𝑏𝑏2
∗ (31) 

 
2.1.4.2 CIEDE2000 色差式  

CIE DE2000 色差式は、色を判別する際に CIE LAB（L*a*b*色空間）の色空間

上で、人の目の色識別域に近似するように計算式を定義している。明度差 ΔL*、
彩度差 ΔC*、色相差 ΔH*をもとに、重価係数（SL、SC、SH）やパラメトリック

係数（kL、kC、kH）などの補正を加えて下記の式（32）で算出する[9]。 
 

∆𝐸𝐸00 = ��
∆𝐿𝐿′

𝑘𝑘𝐿𝐿 ∙ 𝑆𝑆𝐿𝐿
�
2

+ �
∆𝐶𝐶′

𝑘𝑘𝐶𝐶 ∙ 𝑆𝑆𝐶𝐶
�
2

+ �
∆𝐻𝐻′

𝑘𝑘𝐻𝐻 ∙ 𝑆𝑆𝐻𝐻
�
2

+ �𝑅𝑅𝑇𝑇 �
∆𝐶𝐶′

𝑘𝑘𝐶𝐶 ∙ 𝑆𝑆𝐶𝐶
� �

∆𝐻𝐻′

𝑘𝑘𝐻𝐻 ∙ 𝑆𝑆𝐻𝐻
��  (32) 

式（32）で用いている値は、下記の式（33）から（38）から導かれる。 

𝐿𝐿′ = 𝐿𝐿∗ (33)  𝑎𝑎′ = 𝑎𝑎∗(1 + 𝐺𝐺) (34) 𝐺𝐺 = 0.5�1 −� 𝐶𝐶∗����𝑎𝑎𝑎𝑎
7

𝐶𝐶∗����𝑎𝑎𝑎𝑎
7+257

�  (35) 

 
𝑏𝑏′ = 𝑏𝑏∗ (36)  𝐶𝐶′ = �(𝑎𝑎′)2 + (𝑏𝑏′)2 (37)   
 

ℎ′ = tan−1 �
𝑏𝑏′

𝑎𝑎′
�  (38) 

 
重価係数の値は、以下の式（39）から（42）での算出が定義されている。 

𝑆𝑆𝐿𝐿 = 1 +
0.015(𝐿𝐿′� − 50)2

�20 + (𝐿𝐿′� − 50)2
 (39) 

 
𝑆𝑆𝐶𝐶 = 1 + 0.045𝐶𝐶′��� (40)  𝑆𝑆𝐻𝐻 = 1 + 0.015𝐶𝐶′���𝑇𝑇 (41) 
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𝑇𝑇 = 1 − 0.17 cos�ℎ′� − 30�
+ 0.24 cos�2ℎ′� � + 0.32 cos�3ℎ′� + 6� − 0.20 cos�4ℎ′� − 63�  (42) 

 
また、ローテーション関数（RT）の値は、以下の式（43）から（45）での算出

が定義されている。 

𝑅𝑅𝑇𝑇 = − sin(2∆𝜃𝜃)𝑅𝑅𝐶𝐶 (43)  ∆𝜃𝜃 = 30exp �−�ℎ
′���−275
25

�
2
�  (44)  

𝑅𝑅𝐶𝐶 = 2�
𝐶𝐶′���7

𝐶𝐶′���7 + 257
 (45) 

記号の上のバーは、2 色の色差対の平均値を示す。パラメトリック係数 kL、kC、

kHは、試験条件によって異なり、標準条件下では、すべて 1 に設定する。 
 

2.2 本研究で扱う物品の基礎知識 

2.2.1 尿検査用試験紙の特性[10] 

本研究では 12 項目（蛋白質、pH、ウロビリノーゲン、ビリルビン、潜血、ケ

トン体、亜硝酸塩、比重、ブドウ糖、白血球、クレアチニン、アルブミン）の検

査が可能な尿検査用試験紙（ウロペーパー®III‘栄研’（E-UR97）：栄研化学株式

会社）を使用した。それぞれの項目によって、試料を付着させてから判定するま

での時間が決まっており、蛋白質と pH が直後、ウロビリノーゲンが 10 秒後、

ビリルビンが 20 秒後、潜血とケトン体、亜硝酸塩、比重が 30 秒後、ブドウ糖と

白血球、クレアチニン、アルブミンが 60 秒後となっている。スクリーニング目

的の際は 30～60 秒で判定可能となっている。ただし、白血球の場合は、60～120
秒で判定することとなっている。各項目の構成試薬および成分を表 2.2、測定原

理を表 2.3、測定結果の判定法を表 2.4 に示す。表 2.4 において、数値は半定量

値、（）の中は定性値を示している。 
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表 2.2 構成試薬および成分 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 2.3 測定原理 

 

測定項目 測定原理

ウロビリノーゲン（U） アゾカップリング法

潜血（H） ヘモグロビン（Hb）のペルオキシダーゼ様作用

蛋白質（A） pH指示薬の蛋白誤差法

ブドウ糖（G） 酵素法（GOD、POD法）

ケトン体（K） アルカリニトロプルシド法

ビリルビン（B） アゾカップリング法

亜硝酸塩（N） グリース法

比重（S） 化学的比重測定法（陽イオンによるメタクロマジー法）

白血球（L） 白血球のエステラーゼ活性測定法

pH（pH） pH指示薬法

クレアチニン（C） Benedict-Behre法

アルブミン（MA） pH指示薬の蛋白誤差法

構成製品 構成試薬 成分

ウロビリノーゲン（U） ウロビリノーゲン試験紙
メタリン酸、3,4-メチレンジオキシベンゼン
ジアゾニウム四フッ化ホウ酸塩

潜血（H） 潜血試験紙
クメンヒドロペルオキシド、3,3',5,5'-テト
ラメチルベンチジン

蛋白質（A） 蛋白質試験紙 テトラブロムフェノールブルー

ブドウ糖（G） ブドウ糖試験紙
グルコースオキシダーゼ、ペルオキシダーゼ
3,3',5,5'-テトラメチルベンチジン

ケトン体（K） ケトン体試験紙 グリシン、ニトロプルシドナトリウム

ビリルビン（B） ビリルビン試験紙
2,4-ジクロルベンゼンジアゾニウム四フッ化
ホウ酸塩

亜硝酸塩（N） 亜硝酸塩試験紙
スルファニルアミド、N-（1-ナフチルアミ
ノ）-3-プロパンスルホン酸

比重（S） 比重試験紙
メチレンブルー、デキストラン硫酸ナトリウ
ム

白血球（L） 白血球試験紙

3-（N-トルエンスルホニル-L-アラニロキ
シ）-インドール
2-メトキシ-4-（N-モルホリノ）-ベンゼンジ
アゾニウム塩

pH（pH） pH試験紙 メチルレッド、ブロムチモールブルー

クレアチニン（C） クレアチニン試験紙 3,5-ジニトロ安息香酸

アルブミン（MA） アルブミン試験紙 テトラブロムフェノールブルー
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表 2.4 測定結果の判定法 

 
 
本研究で使用している尿検査用試験紙（ウロペーパー®III‘栄研’（E-UR97）：

栄研化学株式会社）の性能を下記に示す。 
 
① 感度 
ウロビリノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸

塩、白血球、クレアチン、アルブミン試験紙は、表 2.5 に示す 2 濃度の標準尿を

測定するとき、あらかじめ設定した標準色調表又は判定段階に一致し、明確に区

別できる。比重試験紙は、比重 1.000 、1.005 、1.010 、1.015 、1.020 、1.025 、
1.030 の標準尿を用いて試験を行うとき、得られる値はあらかじめ設定した判定

段階の±0.005 以内の成績を示す。pH 試験紙は、目視判定の場合、pH5、6、7、
8、9 の標準尿を用いて試験を行うとき、得られる値はあらかじめ設定した標準

色調表に一致する。尿自動分析装置による判定の場合、pH5、5.5、6、6.5、7、
7.5、8、8.5、9 の標準尿を用いて試験を行うとき、得られる値はあらかじめ設定

した判定段階の±0.5 以内の成績を示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

判定時間 単位

10秒 正常 2.0（1+） 4.0（2+） 8.0（3+） 12.0（4+） [mg/dL]

赤血球 － 10（±） 20（1+） 50（2+） 250（3+） [個/μL]

ヘモグロビン － 0.03（±） 0.06（1+） 0.15（2+） 0.75（3+） [mg/dL]

直後 － 15（±） 30（1+） 100（2+） 300（3+） 1000（4+） [mg/dL]

60秒 － 50（±） 100（1+） 250（2+） 500（3+） 2000（4+） [mg/dL]

30秒 － 10（1+） 30（2+） 80（3+） [mg/dL]

20秒 － 0.5（1+） 1.0（2+） 2.0（3+） [mg/dL]

30秒 － 0.1（弱陽性） 0.1（強陽性） [mg/dL]

30秒 1.000 1.005 1.010 1.015 1.020 1.025 1.030

60～120秒 － 25（1+） 75（2+） 500（3+） [個/μL]

直後 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0

60秒 10 50 100 200 300 [mg/dL]

60秒 10 30 80 150 [mg/L]アルブミン（MA）

測定項目 判定の解釈

ビリルビン（B）

亜硝酸塩（N）

比重（S）

白血球（L）

pH（pH）

クレアチニン（C）

30秒潜血（H）

ウロビリノーゲン（U）

蛋白質（A）

ブドウ糖（G）

ケトン体（K）
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表 2.5 各項目の標準尿 

 
 
② 正確性 
ウロビリノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸

塩、白血球、アルブミン試験紙は、各判定段階の濃度に相当する標準尿を用いて

試験を行うとき、あらかじめ設定した標準色調表又は判定段階に一致した成績

を示す。比重試験紙および pH 試験紙は感度と同じ成績を示す。クレアチニン試

験紙は、目視判定の場合、各判定段階の濃度に相当する標準尿を用いて試験を行

うとき、あらかじめ設定した標準色調表に一致した成績を示す。尿自動分析装置

による判定の場合、各判定段階の濃度に相当する標準尿を用いて試験を行うと

き、10、50、100 mg/dL はあらかじめ設定した判定段階に一致した成績を示す。

200 mg/dL は 1 ランク高く、300 mg/dL は 1 ランク低く判定されることがある。 
 
③ 同時再現性 
濃度既知の標準尿を同時に 5 回試験するとき、ウロビリノーゲン、潜血、蛋白

質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸塩、白血球、アルブミン試験紙は

同一の成績を示す。比重試験紙は、あらかじめ設定した判定段階の±0.005 以内

の成績を示す。pH 試験紙は、目視判定では同一の成績を示す。装置判定では、

あらかじめ設定した判定段階の±0.5以内の成績を示す。クレアチニン試験紙は、

目視判定では同一の成績を示す。尿自動分析装置判定では、低濃度域（10～50 
mg/dL）は同一の成績を示し、高濃度域（200～300 mg/dL）は 200 mg/dL 又は 300 
mg/dL を示す。 
 

標準尿濃度

0.2mg/dL以下及び2.0mg/dL

赤血球 0個/μL及び10個/μL

ヘモグロビン 0mg/dL及び0.03mg/dL

0mg/dL及び15mg/dL

10mg/dL以下及び50mg/dL

0mg/dL及び10mg/dL

0mg/dL及び0.5mg/dL

0mg/dL及び0.1mg/dL

0個/μL及び25個/μL

10mg/dL及び50mg/dL

10mg/L及び30mg/L

測定項目

亜硝酸塩（N）

白血球（L）

クレアチニン（C）

アルブミン（MA）

ウロビリノーゲン（U）

潜血（H）

蛋白質（A）

ブドウ糖（G）

ケトン体（K）

ビリルビン（B）
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2.2.2 尿定性検査用コントロールの特性[11] 

尿定性検査用コントロールは、液状マトリックス溶液をベースとして、ヒト・

動物由来成分、化学物質、および防腐剤を添加して調整されている。levelⅠと
levelⅡの 2 種類があり、levelⅠは陰性判定、levelⅡは陽性判定が尿検査用試験紙に

観察される仕様となっている。levelⅠと levelⅡは尿自動分析装置の精度管理用に

開発されたため、判定結果は毎回ほぼ同じ値になるように調整されている。参考

値を表 2.6 に示す。 
 

表 2.6 尿定性検査用コントロールの参考値 

 

 

2.2.3 尿自動分析装置[12] 

 主に、全自動尿定性分析装置と半自動尿定性分析装置に大別される。全自動尿

定性分析装置は、尿を分注したスピッツなどをセットするだけで、尿検査用試験

紙への尿の点着、測定を自動で行い、半自動尿定性分析装置に比べ大量に検体を

処理することができる。また、大部分の装置において尿沈渣分析装置と搬送ライ

ンを組むことが可能である。半自動尿定性分析装置は、尿検査用試験紙をマニュ

アルで尿に浸してから装置へセットし、測光を行う方式である。尿検査用試験紙

への点着動作がなく、測光のみを行うため、全自動尿定性分析装置に比べ処理速

度が速い場合がある。また、健診用などで持ち運びが容易な小型軽量タイプもあ

る。本研究では、半自動尿定性分析装置（US-2200：栄研化学株式会社）と全自

LevelⅠ LevelⅡ LevelⅠ LevelⅡ

ウロビリノーゲン（U） 正常 1+～4+ normal 1+～3+

潜血（H） － 2+～3+ － 2+～3+

ビリルビン（B） － 1+～3+ － 1+～3+

ケトン体（K） － 1+～3+ － 1+～3+

ブドウ糖（G） － 2+～3+ － 2+～3+

蛋白質（A） － 2+～3+ － 2+～3+

pH（pH） 5～6 7～8 5.0～6.5 6.5～8.5

亜硝酸塩（N） － 強陽性 － +

比重（S） 1.015～1.030 1.005～1.015 1.015～1.030 1.000～1.015

白血球（L） － 2+～3+ － 2+～3+

クレアチニン（C） 10～50 50～100 10～50 50～200

アルブミン（MA） 10 150 10 over

項目
目視による判定 尿自動分析装置による判定
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動尿定性分析装置（US-3500：栄研化学株式会社、LABOSPECT 006：株式会社日

立ハイテク）を用いて、判定精度の比較を行っている。 
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第３章 画像特徴量抽出処理 
 

3.1 フィルタ処理 

3.1.1 ガウシアンフィルタ 

ガウシアンフィルタとは、ガウス分布（正規分布）に従ってカーネル内の重み

を計算したフィルタのことである。ガウス分布は下記の式で表すことができる。 

𝑓𝑓(𝑥𝑥,𝑦𝑦) =
1

2𝜋𝜋𝜎𝜎2
𝑒𝑒𝑥𝑥𝑒𝑒 �−

𝑥𝑥2 + 𝑦𝑦2

2𝜎𝜎2
�   (46) 

σ の値が小さいほど平滑化の効果は小さく、大きいほど効果が大きくなる。カー

ネルとは、フィルタ処理をするときに、参照する画素に掛ける係数のことである。

サイズは 3×3 や 5×5 と奇数になる。一般的に図 3.1 のようなものを用いること

が多い。ガウシアンフィルタには、ローパスフィルタと同様の効果がある。一般

の画像であれば、カーネルの中心から近いほど注目画素と似た輝度値になり、遠

いほど注目画素とは異なる輝度値になる。つまり、注目画素に近いほど大きな重

みを、遠いほど小さな重みを掛けると、元の情報をできるだけ残しながら、ノイ

ズ除去できるフィルタである。 
 

図 3.1 ガウシアンフィルタのカーネルの説明 
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3.2  SIFT の特徴量検出 
SIFT（Scale Invariant Feature Transform）ではガウシアンフィルタを利用して特

徴量を検出している。処理対象となる真ん中の注目画素が最も重みが大きくな

り、外側の画素ほど重みが小さくなる。この特性により、画素付近の情報をより

残したまま画像をぼかすことが可能となる。 
SIFT は 1999 年に David G. Lowe によって開発された特徴点（キーポイント）

の検出と特徴量の記述を行うアルゴリズムである[13]。回転やスケール変化に不

変であり、照明の変化に頑健なアルゴリズムである。SIFT の処理は大きく分け

て 2 段階となっており、1 段階目は特徴点の検出、2 段階目は特徴量の記述とな

っている。特徴点の検出では、特徴点となる候補点の検出（Difference-of-Gaussian
処理）、特徴点の絞り込みである。第 2 段階の特徴量の記述では、各特徴点の勾

配の検出と各特徴点の勾配方向ヒストグラムの計算を行う。特徴点となる候補

点の検出では、スケールスペース理論（scale space、尺度空間）[14]における極値

探索を行うことで、画像中の様々な大きさをもつ特徴点を見つけ、特徴点の位置

とスケールを決定する。Difference-of-Gaussian 処理（DoG フィルタ）では、ガウ

シアンフィルタを用いて画像を平滑化し、その差を計算する。この平滑化処理と

ダウンサンプリングを併用してスケールスペースを構築する。特徴点として適

した画素では、X-Y-スケールの 3 次元から構成されるスケールスペースにおい

て DoG フィルタの結果が極値をもつことを利用し、特徴点候補の位置とスケー

ルを決定する。位置だけでなく、スケールも決定することにより、画像中での見

えのスケールが変化した場合でも、同一の特徴量を計算でき、スケール不変の特

徴量とすることができる。上述の方法で検出された特徴点の候補には、エッジ上

の点や、コントラストが小さいといった、特徴点として適さないものも含まれて

いる。そこで、これらを除外し、候補の絞り込みを行う必要がある。まず、DoG 
フィルタの結果を D(p) とすると、エッジ上の点を取り除くため式（47）のヘッ

セ行列を計算し、その固有値を調べる。 
 

𝐻𝐻 = �
𝐷𝐷𝑥𝑥2 𝐷𝐷𝑥𝑥𝐷𝐷𝑦𝑦
𝐷𝐷𝑥𝑥𝐷𝐷𝑦𝑦 𝐷𝐷𝑥𝑥2

�   (47) 

 
Harris オペレータの場合と同様に、二つの固有値が共に大きい場合に特徴点

として適している。SIFT アルゴリズムでは、固有値を計算する代わりに 
trace2(H)/ det(H) が閾値より大きい場合に、特徴点の候補から除外する。また、

D(p) が小さいものを除外することにより、コントラストが小さい候補を除外す

る。 
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次に、特徴量を計算する前に、特徴の基準となる方向を求めることにより、特

徴の向きの正規化を行う。これにより、後述の方法によって計算する特徴量が、

画像の回転に対して不変な特徴量とすることができる。上述方法によって決定

したスケールのガウス関数によって平滑化した画像を L とし、特徴点周りのガ

ウス窓内の点に対して、次の勾配強度 m(p) と勾配方向 θ(p) を計算する。 
 

𝑚𝑚(𝑒𝑒) = ��𝐿𝐿(𝑒𝑒 + ∆𝑥𝑥) − 𝐿𝐿(𝑒𝑒 − ∆𝑥𝑥)�
2

+ �𝐿𝐿(𝑒𝑒 + ∆𝑦𝑦) − 𝐿𝐿(𝑒𝑒 − ∆𝑦𝑦)�
2

     (48) 

𝜃𝜃(𝑒𝑒) = tan−1 �
𝐿𝐿(𝑒𝑒 + ∆𝑦𝑦) − 𝐿𝐿(𝑒𝑒 − ∆𝑦𝑦)
𝐿𝐿(𝑒𝑒 + ∆𝑥𝑥) − 𝐿𝐿(𝑒𝑒 − ∆𝑥𝑥)�      (49) 

 
勾配方向を 36 段階に離散化して、勾配強度をヒストグラムに加算する。得ら

れたヒストグラムの最大値をもつ方向を特徴の方向として決定する。ほかの方

向に最大値の 80%以上のものがある場合には、複数の方向を特徴の方向として

選ぶ。最後に、マッチングなどに利用するための特徴量を計算する。特徴量を計

算する前に、上述の方法で計算した特徴の方向を基準として画像を回転してお

く。次にガウス窓内の各画素の勾配を計算する。ガウス窓内の画素をブロックに

分割し、ブロック内の勾配方向のヒストグラムを作成する。ここでは勾配方向を 
8 方向に離散化し、ブロック数は 4×4 ブロックが良いとされている。ヒストグ

ラムの各要素をベクトルとして表すことにより、SIFT 特徴量とする。すなわち、

8 × 4 × 4 = 128 要素からなるベクトルとなる。また、照明変化に頑健な特徴量と

するため、ベクトルの長さを単位長に正規化したものを用いる。 
SIFT は、処理対象となる真ん中の注目画素が最も重みが大きくなり、外側の

画素ほど重みが小さくなる。この特性により、画素付近の情報をより残したまま

画像をぼかすことが可能となる。 
 

3.3  KAZE の特徴量検出 
KAZE は、Alcantarilla らによって開発された、非線形スケール空間における 2 

次元の特徴検出および記述アルゴリズムである[15]。このアルゴリズムは SIFT 
の改良版であり、ガウシアンフィルタの代わりに非線形拡散フィルタを使用し

て、元の画像の特徴を維持しながらエッジを保存して特徴を抽出する。 
 

3.4  AKAZE の特徴量検出 
AKAZE(Accelerated KAZE)は、KAZE で使用されるアルゴリズムを高速化した
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ものである[16]。 これは、SIFT と同様に、スケーリング、回転、照明の変更に

強い特徴抽出アルゴリズムである。本研究では、OpenCV ライブラリで公開され

ている AKAZE を用いて、撮影時の位置ずれの影響を軽減するための画像マッ

チング処理で活用した。 
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第４章 尿定性検査用コントロールを使用した 

色比較実験 

 

4.1 はじめに 
近年、一般病院では、ヒューマンエラーや個人差がなく、検査室のシステム化

の推進も図れるため、尿自動分析装置が導入されている。しかし、開業医や小規

模検診施設等では、高価である尿自動分析装置が導入できず、目視による判定が

行われている。尿検査用試験紙の場合、測定項目ごとに判定時間が異なっており、

すべての項目を定められた時間で判断することは困難である。加えて、目視の際、

各自が基準表と比較して判断しているため、主観的な判断になっている可能性

がある。先行研究においても、看護師の主観的判断で色の表現の相違や見解が違

う現状があると報告されている[17]。特に、経験の少ない看護師では、色を正確

に判断することが困難な場合がある[18]。また、近年男性看護師が増えてきてい

るが、男性の 20 人に 1 人は先天色覚異常があると言われているため、色の判定

が困難な場面も想定される[19]。 
国内の先行研究では、秋本ら[20]が CIE DE2000 色差式を用いた皮膚色の評価

について報告しているが、尿検査用試験紙に応用した報告はされていない。金田

ら[21]はスマートフォンを使用し、尿検査用試験紙の色の客観的評価方法につい

て報告している。しかし、スマートフォンによる色の客観的な評価として検証さ

れている項目が潜血と蛋白質であることと、尿自動分析装置で取得した画像の

色成分（赤色成分もしくは緑色成分）と反射率の近似式を算出し、相関関係があ

ることは述べられているが、実際に潜血と蛋白質以外の項目におけるスマート

フォンによる尿検査用試験紙の判定の検証までは明らかにされていない。また、

尿検査用試験紙の判定に「切り捨て法（尿検査用試験紙の色が評価指標の色に達

しない場合は、濃度の低い色として判定する方法）」を使用しているため、偽陰

性が多くなる可能性がある。本章では、潜血と蛋白質に加えて、尿路感染症のス

クリーニング検査として有用である亜硝酸塩等を含む尿検査用試験紙の 12 項目

すべてにおいて、色の客観的な評価を行い、本手法の有効性について検証した。

また、色差を用いることで、「近似選択法（尿検査用試験紙の色に近い評価指標

の色を選択する方法）」での尿検査用試験紙の判定を行うことができるため、尿

検査用試験紙の連続的な色変化をとらえることができ、評価指標における最も

近い色を選択することができる。現在、標準的な判定方法は決められていないが、
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尿蛋白測定委員会によると「近似選択法は、理論的には正しいようであるが、照

明や各人の視覚の差により差を生じやすい。」と報告している[22]。したがって、

照明による影響や個人差を軽減できれば、「近似選択法」は評価方法として適し

ているのではないかと考えられる。また、本手法では色差という数値データで尿

検査用試験紙の色を評価することができるため、医療者間で色情報を数値とい

う共通言語で共有することができる。加えて、色を数値データとすることで、過

去のデータとの比較やデータの蓄積も容易に行うことができ、個人のヘルスケ

アの分野でも活用できる可能性がある。海外の先行研究では、皮膚色を数値化し

て色を客観的に評価している研究は報告されているが[23]、国内と同様に色差に

着目し、看護における色情報を客観的に評価する方法は明らかになっていない。

以上、これまでの研究から、色差を用いて尿検査用試験紙の色を数値的に解釈す

る方法については明らかになっていない。 
現在、色情報を数値化し、客観的に評価する機器として分光測色計や色彩色差

計等があるが、どの機器も高価であり、使用方法も複雑なため、臨床現場に応用

することは難しいと考えられる。そのため、本章では、分光測色計等より安価で

使用方法が簡便なスマートフォンのカメラを用いて、撮影した画像から尿検査

用試験紙の色を客観的に判断する方法を開発し、尿自動分析装置の判定結果と

比較をした。 
 

4.2 実験 

4.2.1 実験材料および実験環境 

本章の実験環境を図 4.1 に示す。撮影は、尿検査用試験紙の判定時の注意点

[24]である 1000 lx 以上の昼光色（約 6500 K）を再現した撮影ボックス（Amzdeal 
ZK-RY-11 スタジオボックス：Amzdeal）の環境下で行った。撮影に使用したカ

メラは、携帯電話に備え付けられているカメラ（Xperia X Performance SO-04H：

SONY）を使用した。試験紙は 12 項目の検査が可能な尿検査用試験紙（ウロペ

ーパー®III‘栄研’（E-UR97）：栄研化学株式会社）を使用した。また、測定試料

は、尿定性検査用コントロール（US-コントロール‘栄研’（E-UZ81）：栄研化学

株式会社）を使用した。尿定性検査用コントロールは、液状マトリックス溶液を

ベースとして、ヒト・動物由来成分、化学物質、および防腐剤を添加して調整さ

れている。levelⅠと levelⅡの 2 種類があり、levelⅠは陰性判定、levelⅡは陽性判定が

尿検査用試験紙に観察される仕様となっている。levelⅠと levelⅡは尿自動分析装

置の精度管理用に開発されたため、判定結果は毎回ほぼ同じ値になるように調

整されている。尿検査用試験紙の目視判定の比較対象として、臨床現場で一般的 
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図 4.1 実験環境 
 
に用いられている図 4.1 に示す色票を判断基準表として用いた。本手法の結果と

比較を行うため、尿自動分析装置（US-2200：栄研化学株式会社）を使用した。

本章で開発した CIE DE2000 色差式を使用した色比較プログラムは、デスクトッ

プパソコン（HP EliteDesk 800 G4 TWR：HP）を用いて作成した。開発言語は python
を用いた。判断基準表の RGB の取得には、フリーソフトの GIMP（GNU Image 
Manipulation Program Ver. 2.10.20）のスポイトツールを用いた。 
 

4.2.2 実験方法 

1)尿自動分析装置による測定 
下記の手順で尿検査用試験紙の判定を行った。尿定性検査用コントロールに

よる結果のばらつきを確認するため、3 回実施した。実施結果として、すべて同

様の出力結果が得られた。 
① 尿自動分析装置を起動させた後、尿検査用試験紙に尿定性検査用コントロー

ル levelⅠを１滴ずつ滴下する。 
② 尿検査用試験紙の側面をティッシュペーパーに押し当てて、余分な水分を除

去し、尿自動分析装置に装着する。 
③ 尿定性検査用コントロール LevelⅡについても同様に行う。 
2)本章で開発したプログラムによる測定 
本章で開発した CIE DE2000 色差式を使用した色比較プログラムの処理の流
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れを図 4.2 に示す。下記の手順で尿検査用試験紙の判定を行った。画像の選択は、

手動による結果のばらつきを確認するため、3 回実施した。わずかな色差の違い

は見られたが、判定結果に影響を与える違いは見られなかったため、1 回目に実

施したデータを使用した。尿検査用試験紙の撮影の際、使用したスマートフォン

では色温度の設定ができないため、デフォルトの設定である「AUTO」に設定し、

撮影時の照明を昼光色（約 6500 K）に固定した。尿検査用試験紙は、測定項目

ごとに判定時間が定められているため、撮影ボックス内に移動させた直後、10 秒

後、20 秒後、30 秒後、60 秒後で撮影を行った。蛋白質と pH が直後、ウロビリ

ノーゲンが 10 秒後、ビリルビンが 20 秒後、潜血とケトン体、亜硝酸塩、比重が

30 秒後、ブドウ糖と白血球、クレアチニン、アルブミンが 60 秒後の画像を使用

した。 
① 図 4.1 の実験環境にて、判断基準表を撮影し、各評価色の中心部（5×5 pixel）

の平均の RGB を取得する。（GIMP のスポイトツールを使用） 
② 取得した RGB を比較データとして、プログラム上に入力する。 
③ 尿検査用試験紙に尿定性検査用コントロール levelⅠを１滴ずつ滴下する。 
④ 尿検査用試験紙の側面をティッシュペーパーに押し当てて、余分な水分を除

去し、撮影ボックス内に移動させる。 
⑤ スマートフォンのカメラにて、撮影ボックス内に移動させた直後、10 秒後、

20 秒後、30 秒後、60 秒後を撮影する。 
⑥ 尿定性検査用コントロール LevelⅡについても同様に撮影する。 
⑦ パソコン上に尿検査用試験紙の写真データを移動させ、各写真において尿検

査用試験紙部分のみが表示されるように画像をトリミングする。 
⑧ 色比較プログラムを起動し、パソコン画面に表示された尿検査用試験紙より、

判定を行いたい項目の色が均一な中心部分をマウスで選択する。 
⑨ ①で取得した判断基準表と色を比較し、一番近い色を算出する。 
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4.3 実験結果 
本手法と尿自動分析装置の判定結果の比較を表 4.1 と表 4.2 に示す。最小色差

は、尿検査用試験紙と判断基準表の比較において、一番近い色を算出したときの

色差を示している。pH は判断基準表において、5.5 や 7.5 という項目がないた

め、±0.5 の値の場合に同じと判断した。「－」は陰性であることを示している。

尿検査用試験紙に levelⅠの尿定性検査用コントロールを浸した際の結果は、すべ

ての項目で尿自動分析装置の結果と一致した。levelⅡの尿定性検査用コントロー

ルを浸した際の結果は、ブドウ糖、潜血、クレアチニンの項目以外はすべて一致

した。表 4.2 において、アルブミンと亜硝酸塩は、判断基準表上で最も大きい判

定結果となっていたため、同じと判断した。表 4.2 において、ブドウ糖と潜血の

項目は、尿自動分析装置の結果より 1 段階高い評価指標となっており、クレア

チニンは 2 段階高い評価指標となっていた。 
 

表 4.1 本手法と US-2200 の判定結果の比較（levelⅠ） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

項目名 本手法 US-2200 最小色差

タンパク質 － － 3.92

ブドウ糖 － － 3.68

ウロビリノーゲン normal normal 1.84

ビリルビン － － 7.68

ケトン体 － － 4.88

比重 1.020 1.020 2.17

潜血 － － 3.59

pH 6.0 5.5 8.32

白血球 － － 1.81

亜硝酸塩 － － 3.45

クレアチニン 10 10 7.71

アルブミン 10 10 3.59
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表 4.2 本手法と US-2200 の判定結果の比較（levelⅡ） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.4 考察 
本章では、スマートフォンのカメラで撮影した画像から尿検査用試験紙の色

を客観的に判断する方法を開発した。臨床現場における尿検査用試験紙の判定

では、陰性判定である「－」と陽性判定である「1+」の違いは重要となる。本章

では、尿定性検査用コントロール levelⅠによる陰性の判定はすべての項目におい

て正常に判定することができた。尿定性検査用コントロール levelⅡにおける陽性

判定の項目においては、ブドウ糖、潜血、クレアチニンの項目において、尿自動

分析装置の結果より高い判定結果を示した。しかし、一般的に臨床現場では、陽

性判定における評価指標の 1 段階の違いは誤差として扱われることが多いため、

許容可能な結果と考えられる。クレアチニンに関しては、2 段階の違いとなって

いたため、色取得の精度向上等の検討が必要だと考えられる。 
また、本章結果より、すべての項目で最小色差は 1.2 以上となっていた。許容

色差の分類では、色差 1.2 以上の場合「ならべて判定した場合に、ほとんどの人

が容易に色差を認める事ができる」と示されている。つまり、一般的に尿検査用

試験紙と判断基準表を並べて評価するが、判断基準表に存在している色と完全

項目名 本手法 US-2200 最小色差

タンパク質 2+ 2+ 6.03

ブドウ糖 4+ 3+ 6.43

ウロビリノーゲン 2+ 2+ 8.22

ビリルビン 3+ 3+ 15.39

ケトン体 2+ 2+ 5.51

比重 1.005 1.005 1.56

潜血 3+ 2+ 3.94

pH 8.0 7.5 8.40

白血球 3+ 3+ 8.71

亜硝酸塩 強陽性 + 2.61

クレアチニン 300 100 5.04

アルブミン 150 over 12.17
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に一致するわけではないため、判断基準表のどの色とも合っていない色が表示

される可能性がある。そのため、目視で正確に判断基準表の中の近い色を判断す

ることは困難だと考えられる。したがって、本手法により、色を数値データとし

て客観的に判断する方法は有効だと考えられる。しかし、今回の手法では、撮影

する照明を 6500 K と一定にする必要があることや撮影後にパソコンに画像デー

タを移動し、色比較プログラムを実行する必要があり、すぐに臨床現場で活用で

きるところまで開発することができなかったため、さらなる改良が必要である。

加えて、今回は試行回数が 1 回の結果のため、複数回実施時の判定結果の再現

性を調査する必要がある。また、実施者による判定結果の違いや実際の尿検体を

使用した際の判定結果についても調査していく必要がある。 
本章の限界として、使用したスマートフォンの内部の画像処理を考慮してい

ないことやスマートフォンの設定に色温度設定がないことによる再現性の問題、

判断基準表と尿検査用試験紙を別に撮影していることによる色温度、コントラ

スト、ガンマ値が同様の値に担保されていない可能性、撮影環境において、LED
照明の位置や明るさの偏り、背景色の影響が色情報の取得に影響を与えている

可能性を考慮していないことが挙げられる。 
 

4.5 本章のまとめ 
本章では、尿検査用試験紙の色を客観的に判断するために、CIE DE2000 色差

式を用いて色比較プログラムを開発し、尿自動分析装置の判定結果と比較をし

た。結果として、尿自動分析装置とほぼ同等の判定結果を得ることができたが、

項目によっては高めに判定される可能性があることが示された。臨床現場では、

陽性判定における評価指標の 1 段階の違いは誤差として扱われることが多いた

め、本手法を用いることで、尿検査用試験紙のスクリーニング検査において、安

価で簡便な方法で客観的に色の評価ができる可能性が示された。 
 
 
 
  



 

30 
 

第５章 尿検査用試験紙の目視判定実験と 

本システムとの判定結果の比較 

 

5.1 はじめに 
尿検査は、尿サンプルから主要な代謝機能に関するリスク信号を検出できる

安価な検査であるため、医療機関で最も頻繁に実施される検査の1つである[25]。
簡易的に尿検査を行う方法として、尿検査用試験紙を用いた方法がある。この方

法は、安価で非侵襲のため、尿路感染症や腎臓病、心血管疾患、糖尿病や肝臓病

などの代謝機能不全等の多くの病気を診断するための効果的なツールとして用

いられている[26,27]。一般病院では、ヒューマンエラーや個人差がなく、検査室

のシステム化の推進も図れるため、尿検査用試験紙の判定に尿自動分析装置が

導入されている。しかし、開業医や小規模検診施設等では、高価である尿自動分

析装置が導入できず、目視による判定が行われている。尿検査用試験紙の場合、

測定項目ごとに判定時間が異なっており、すべての項目を定められた時間で判

断することは困難だと考えられる。また、色の評価では観察する際の照明の色や

強度等の環境からの影響があるため、正確に判定することが難しい可能性があ

る。これまでの研究より、R A Winkens ら[28]は、複数の尿検査用試験紙を使用

した観察者間での尿検査結果と観察者内での尿検査結果との間の一致が欠如し

ていたと報告している。しかし、Jolita Bekhof ら[29]は観察者間の合意は非常に

良好で尿検査用試験紙の観察者間スコアは、互いに複数のカテゴリから逸脱す

ることはなかったと報告しており、一定の見解が得られていない。 
また国内の先行研究において、看護師の主観的判断で色の表現の相違や見解

が違う現状があると報告がある[30]。尿検査用試験紙の色の判定は、異常の早期

発見のための重要な情報となりうるため、正確に評価を行う必要がある。特に、

経験の少ない看護師では、色情報を正確に判断し、伝えることが困難な場合があ

る[31]。また、近年男性看護師が増えてきているが、男性の 20 人に 1 人は先天

色覚異常があると言われている[32]。 
これらの課題を解決するため、著者はスマートフォンで撮影した画像から尿

検査用試験紙の判定を自動で行うことができる自動尿試験紙比色プログラムを

開発した[33]。また、自動尿試験紙比色プログラムに加えて、光の強度と色温度

が一定になるように調光した撮影ボックスを使用し、写真撮影の際の位置ずれ

を補正したシステム（以下、本システム）を開発した。先行研究として、スマー
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トフォンを使用した尿検査用試験紙の客観的な判定に関する研究は多く報告さ

れている[34-36]。これまで色相による判定や機械学習による判定は行われてい

るが、色差に着目して尿検査用試験紙の判定を行っている研究は少ない。色差の

みで判定できれば、機械学習のような準備が必要なく判定を行うことができる。

また試験紙のメーカーに左右されず、尿検査試験紙における標準のカラーチャ

ートのデータだけあれば判定に活用することができる。スマートフォン以外で

の取り組みとして、スキャナを使用した尿検査用試験紙の判定も行われており

[37]、誰が見ても同じように判定できる方法が検討されている。しかし、これま

で、実際の患者の尿検体を使用して、個人間の目視判定結果の比較とプログラム

の有効性を同時に評価している研究は少なく、十分に検証されていない。また、

目視判定の個人差の有無については一定の見解が得られていない。 
本章では、尿検査用試験紙の目視判定による個人差について、6 名の看護師を

対象として調査した。また、尿自動分析装置の結果をゴールドスタンダードとし

て、尿検査用試験紙の目視判定と本システムの結果の一致率を調査した。 
 

5.2 実験 

5.2.1 実験材料および実験環境 

本章の実験環境を図 5.1 に示す。一定の照明環境を維持するため、撮影ボック

ス（PU5025B：PULUZ）を使用した。スマートフォンは Xperia 5II(XQ-AS42: SONY)
を使用した。スマートフォンのカメラの特性として、レンズはトリプルレンズカ

メラ（ZEISS レンズ）の標準レンズを使用した。センサーサイズは 1/1.7 型大判

センサー、有効画素数は約 1220 万画素/焦点距離:24mm、F 値は 1.7/デュアルフ

ォトダイオード/ハイブリッド手ブレ補正（光学式＋電子式）である。試験紙は

12 項目の検査が可能な尿検査用試験紙（ウロペーパー®III‘栄研’（E-UR97）：栄

研化学株式会社）を使用した。尿検査用試験紙の目視判定の比較対象として、臨

床現場で一般的に用いられている図 5.1 に示す色票を判断基準表として用いた。

尿検体は浜松医科大学附属病院の検査部で扱う検体をランダムに 40 本抽出した。

検体の基本的情報を表 5.1 に示す。本手法の結果と比較を行うため、尿自動分析

装置は US-3500（栄研化学株式会社）と LABOSPECT 006（株式会社日立ハイテ

ク）を使用した。US-3500 はウロビリノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケト

ン体、ビリルビン、亜硝酸塩、比重、白血球、pH の項目の比較に使用し、

LABOSPECT 006 はクレアチンとアルブミンの比較に使用した。ウロビリノーゲ

ン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸塩、比重、白血球、 
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表 5.1 検体の基本的情報 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Contents Number of people(%)

Gender

Female 21(52.5)

Male 19(47.5)

Average age

Female 45.86±18.2

Male 66.89±15.7

Clinical department

General surgery 1(2.5)

Lower gastrointestinal surgery 1(2.5)

Liver internal medicine 1(2.5)

Ophthalmology 1(2.5)

Hematology 1(2.5)

Vascular surgery 1(2.5)

Obstetrics and Gynecology 8(20.0)

Cardiology 1(2.5)

Pediatrics 1(2.5)

Upper Gastrointestinal Surgery 3(7.5)

Nephrology 3(7.5)

Orthopedics 5(12.5)

Endocrine 2(5.0)

Urology 10(25.0)

Immunology 1(2.5)
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pH の項目は 40 検体全て自動分析装置のデータを取得できた。クレアチンは 5 検

体、アルブミンは 1 検体のみ自動分析装置のデータを取得することができた。 
 本章で開発した自動尿試験紙比色プログラムは、デスクトップパソコン（HP 
EliteDesk 800 G4 TWR：HP）を用いて作成した。開発言語は python、画像処理に

は OpenCV のライブラリを用いた。 
 

5.2.2 実験方法 

5.2.2.1 目視判定 
目視判定は、目の疾患がない看護師資格を有する 6 名（男性 4 名、女性 2 名）

で行った。目視判定の際、他の人の結果が見えないように、十分離れた位置で行

った。具体的には、下記の手順で行った。 
 
① 撮影ボックスの電源をいれる。（照明を安定させるため 30 分放置） 
② 電源を入れて 30 分経過したら、調査を開始する。  
③ 尿検査用試験紙部分が完全に尿の中に入るように浸す。（約 1～2 秒） 
④ ティッシュペーパーに試験紙の側面部分を軽く当て試験紙についた余剰尿

をとる。 
⑤ 撮影ボックス内に色票と試験紙を移動させる。 
⑥ 尿を付けて取り出した瞬間（スピッツから出した瞬間）の時間から 30～60

秒の間に色票の一番近い色を判断する。  
⑦ 検体の数分③～⑦の操作を繰り返す。 
 
5.2.2.2 自動尿試験紙比色プログラムによる判定 
5.2.2.2.1 自動尿試験紙比色プログラム 
自動尿試験紙比色プログラムの処理の流れを図 5.2 に示す。下記の手順で尿検

査用試験紙と色票の色の比較を行い、それぞれの項目の判定を行った。 
 
① 尿検査用試験紙の画像ファイルを指定する。 
② AKAZE で画像の位置を調整する。 
③ カラーチャートと尿検査紙の中央部（10×10 ピクセル）から RGB 値を取得。 
④ L*a*b*色空間へ変換。 
⑤ CIEDE2000 色差計算式を用いてカラーチャートと尿検査紙の色差を計算す

る。（同一選択項目の各カラーパッチでの色差計算） 
⑥ 色差が最も小さい判定結果を表示。 
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5.2.2.2.2 撮影環境および手順 
目視判定の時と同様に、撮影ボックス（PU5025B：PULUZ）を使用した同一の

環境下において、下記の手順で色の評価を行った。 
① 撮影ボックスの電源をいれる。（照明を安定させるため 30 分放置） 
② 電源を入れて 30 分経過したら、撮影を開始する。 
③ 撮影ボックス上部にカメラを起動したスマートフォンを設置する。（カメラ

の色温度の設定は、撮影ボックスの照明の色温度と同じ太陽光と設定してお

く。） 
④ 尿検査用試験紙部分が完全に尿の中に入るように浸す。（約 1～2 秒） 
⑤ ティッシュペーパーに試験紙の側面部分を軽く当て試験紙についた余剰尿

をとる。 
⑥ 撮影ボックス内に試験紙を置く。 
⑦ 尿を付けて取り出した瞬間（スピッツから出した瞬間）の時間から 50 秒後

に写真を撮影する。 
⑧ 撮影した画像を自動尿試験紙比色プログラムで判定する。 
⑨ 年齢、性別、診療科、尿検査結果、内服状況（SGLT2 阻害薬の有無等）を電

子カルテから取得する。 
⑩ 尿自動分析装置の結果と一致するか確認する。 
 

5.2.3 統計解析 

ICC（2,1）の目標症例数の設定は、Gheorghe Doros ら[38]が報告している論文

を参考にして 40 名とした。（検者 6 名、想定の級内相関係数（ICC）を 0.8 に設

定し、有意水準を 0.05、信頼区間の幅を 0.2 とした場合の必要な症例数は 32 名

となる。）検者間信頼性には ICC（2.1）を用いた。ICC 算出には統計ソフトウェ

ア IBM SPSS Statistics 25.0 を使用した。一致率は、尿自動分析装置の結果と一致

した割合（尿自動分析装置と一致した数/調査した検体の数）を算出した。 
 

5.2.4 倫理的配慮 

 本研究は、浜松医科大学生命科学・医学系研究倫理委員会の審査を受け、承認

を得たのちに実施した（承認番号：21-239）。 
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5.3 実験結果 
尿検査用試験紙の各項目ごとの ICC（2.1）の結果を表 5.2 に示す。ICC の判定

基準は Landis らが報告している判定基準を参照した[39]。ブドウ糖と潜血、白血

球、亜硝酸塩は Almost Perfect の基準の範囲内だった。蛋白質とケトン体、比重、

アルブミンは Substantial の基準の範囲内だった。ウロビリノーゲンと pH、クレ

アチニンは Moderate の基準の範囲内だった。ビリルビンは Fair の基準の範囲内

だった。Cronbach’s alpha は全項目 0.8 以上となっていた。 
尿自動分析装置の結果と目視判定の結果、本システムの結果を比較した結果

を表 5.3 に示す。表の値は尿自動分析装置との判定結果の一致率を示している。

Examiner A から F は個人ごとの目視判定の結果を示す。Examiner avg.は Examiner 
A から F の結果の平均を示す。Program は本システムによる結果を示す。ウロビ

リノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸塩、比重、

白血球、pH の項目は 40 検体（N＝40）で一致率を評価している。クレアチニン

とアルブミンは 1 日の検査依頼数が少ないため、尿自動分析装置によるデータ

が取得できなかった。そのため、尿自動分析装置より取得できたデータとして、

クレアチンは 5 検体（N＝5）、アルブミンは 1 検体（N＝1）で一致率を評価し

ている。目視判定の平均（Examiner avg.）の結果と本システムの結果（program）

を比較したところ、蛋白質とウロビリノーゲン、ケトン体、pH、白血球、アルブ

ミンの項目において、本システムによる判定の一致率が高くなっていた。また、

目視判定おいて、12 項目すべての結果を平均した値は「75.1%」であった。本シ

ステムの 12 項目すべての一致率の平均は「81.9%」であった。したがって、目視

判定より本システムによる判定のほうが高い一致率となった。目視判定による

評価者全員と本システムのそれぞれの一致率の平均を Welch の t 検定を用いて

比較した結果、有意差は見られなかった（p=0.51）。比重は目視判定と本システ

ム結果の両方において、尿自動分析装置との一致率が最も低くなっていた。 
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表 5.2 ICC（2.1）による検者間信頼性 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

item ICC2,1 (95% CI) Cronbach’s alpha p value

Protein 0.783(0.690-0.863) 0.959 <0.001

Glucose 0.941(0.909-0.965) 0.990 <0.001

Urobilinogen 0.422(0.289-0.575) 0.821 <0.001

Bilirubin 0.377(0.246-0.533) 0.801 <0.001

Ketone 0.794(0.705-0.870) 0.958 <0.001

Specific Gravity 0.742(0.616-0.842) 0.958 <0.001

Occult Blood 0.864(0.799-0.916) 0.976 <0.001

pH 0.529(0.347-0.692) 0.916 <0.001

Leukocytes 0.883(0.825-0.928) 0.979 <0.001

Nitrite 0.907(0.860-0.943) 0.983 <0.001

Creatinine 0.516(0.349-0.675) 0.904 <0.001

Albumin 0.661(0.538-0.776) 0.930 <0.001
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5.4 考察 
本章では、尿検査用試験紙の目視判定による個人差について、6 名の看護師を

対象として調査した。また、尿自動分析装置の結果をゴールドスタンダードとし

て、尿検査用試験紙の目視判定と本システムの結果の一致率を調査した。 
尿検査用試験紙の目視判定による個人差を調査するため、6 名の対象者の検者

間信頼性として ICC（2.1）を算出した。Cronbach’s alpha は全項目 0.8 以上とな

っていたため、評定者間の内的一貫性は保たれていると考えられる。ICC（2.1）
の値は、一般的に 0.7 以上の場合、高い信頼性があると報告されている[40]。ICC
（2.1）の値が、0.7 以上の項目として、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、比重、潜

血、白血球、亜硝酸塩であった。ICC（2.1）の値が、0.7 未満の項目として、ウ

ロビリノーゲンとビリルビン、pH、クレアチニン、アルブミンであった。したが

って、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、比重、潜血、白血球、亜硝酸塩の項目は評

価者間で個人差はあまり見られないが、ウロビリノーゲンとビリルビン、pH、

クレアチニン、アルブミンの項目は評価者間で個人差がみられることがわかっ

た。要因として、尿につけて変色した色が色票の色と異なっていたり、隣り合う

色票の中間ぐらいの色だったりすることが考えられる。実際に評価者より、色票

のどの色とも合っていない場合や隣り合う色票の中間ぐらいで判断に困る場合

があったと発言があった。また、尿検査用試験紙の仕様で決められている測定時

間は 30 秒～60 秒となっている。30 秒間で 12 項目を判定しなければいけないた

め、近い色を判定することが困難であり、判定に誤りが生じている可能性がある。 
目視判定と本システムの一致率を比較した調査では、目視判定の平均におい

て、12 項目すべての結果を平均した値は「75.1%」であり、本システムの 12 項

目すべての一致率の平均は「81.9%」であるため、本システムによる判定のほう

が高い一致率であった。目視判定による評価者全員と本システムのそれぞれの

一致率の平均を Welch の t 検定を用いて比較した結果、有意差は見られなかっ

たため、本システムは、看護師の目視判定と同等の判定精度であった。ICC（2.1）
の値が、0.7 未満の項目となるウロビリノーゲンとビリルビン、pH、クレアチニ

ン、アルブミンはビリルビン以外の項目において、評価者の一致率の平均より本

システムの一致率の方が高いもしくは同じとなっている。目視判定の評価者別

の一致率をみると、評価者により差がある項目もあるため、本システムによる客

観的な評価方法は有効だと考えられる。比重の項目は、ICC（2.1）では Substantial
の基準の範囲内で良好な結果であったが、一致率をみると 7.5％から 37.5％と著

しく低い値となっていた。実際、判定者全員が比重において色票のどの色とも一

致する色がなかったとの発言があった。したがって、尿による染色後に色票上に

一致する色が表示されないため、一致率が低くなっていると考えられる。 
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クレアチンとアルブミンは ICC（2.1）において 0.516 と 0.661 となっており、

検者間信頼性は低くなっている。尿自動分析装置より取得できたデータ数が少

ないため、一致率に関しては参考程度のデータとなっているが、表 5.3 の結果よ

り個人ごとのばらつきがあるため、本システムによる評価方法は有効だと考え

られる。 
これまで人工尿や試薬を使用してプログラムの信頼性の評価を行っている研

究は多くあるが[41-43]、実際の患者の尿検体を使用してプログラムの信頼性の

評価を行っている研究は少ない。R F Rahmat らは実際の尿検体を使用してスキ

ャナによる色比較を検証しており、高解像度のスキャナを使用した場合の精度

は 95.45％と報告している[37]。低解像度のスキャナの場合、83％と報告してお

り、本研究の本システムと同等の結果となっている。 
また、Aaron Don M らは認定尿検査機関による 45 検体を用いて色比較の精度

の検証を行っており、96.519％の精度だったと報告している[44]。この論文では、

色比較だけではなく、機械学習を用いて分類を行っているため、精度が向上して

いる。著者らの本システムは、学習のためのデータは必要ないが、Aaron Don M
らのプログラムより精度が低くなっているため、精度を向上させる仕組みを検

討する必要がある。 
尿検査用試験紙を分析するためスマートフォンを用いた画像処理は、家庭環

境でのポイントオブケア検査をサポートできる可能性がある[42,44,45]。実際、

スマートフォンのアプリを用いて尿検査用試験紙の検査項目から慢性腎臓病や

尿路感染症の早期発見につなげようとする FDA 承認の製品が販売されている

[46]。（Healthy.io, https://healthy.io/）その他にも「Vivoo」[47]や「Uchek」[48]と
いったスマートフォンのアプリが開発されており、コロナ禍において受診控え

が指摘されている中、自宅での健康管理としてポイントオブケア検査への活用

が注目されている。 
本研究で開発した自動尿試験紙比色プログラムは、色差のみに着目したプロ

グラムとなっているため、機械学習による事前の大量なデータを必要としない。

また、各メーカーの標準のカラーチャートのデータがあれば、全世界の様々なメ

ーカーの尿検査用試験紙にキャリブレーション不要で対応可能である。しかし、

今回調査した検体数は 40 検体であるため、本システムの有効性を判定するため

にはより多くの検体で一致率を検証する必要がある。 
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5.5 本章のまとめ 
本章では、尿検査用試験紙の目視判定による個人差について、6 名の看護師を

対象として調査した。また、尿自動分析装置の結果をゴールドスタンダードとし

て、尿検査用試験紙の目視判定と本システムの結果の一致率を調査した。蛋白質、

ブドウ糖、ケトン体、比重、潜血、白血球、亜硝酸塩の項目は評価者間で個人差

はあまり見られないが、ウロビリノーゲンとビリルビン、pH、クレアチニン、ア

ルブミンの項目は評価者間で個人差がみられることがわかった。目視判定と本

システムの一致率を比較した調査では、目視判定の平均において、12 項目すべ

ての結果を平均した値は「75.1%」であり、本システムの 12 項目すべての一致

率の平均は「81.9%」であるため、本システムによる判定のほうが高い一致率と

なった。しかし、目視判定による評価者全員と本システムのそれぞれの一致率の

平均をWelchの t検定を用いて比較した結果、有意差は見られなかった（p=0.51）。
今回調査した検体数は 40 検体であるため、本システムの有効性を判定するため

にはより多くの検体で一致率を検証する必要がある。次章では、検体数を増やし、

本システムの信頼性の検証を行う。 
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第６章 尿自動分析装置と本システムの 

判定結果の比較 

 

6.1 はじめに 
尿検査は、膨大な生理学的情報を含んでおり、多くの人間の病気を診断するた

めの効果的なツールを提供する可能性がある。例えば、尿路感染症や腎障害、悪

性腫瘍、心血管疾患、糖尿病や肝臓病などの代謝機能不全の診断に影響を与える

[26,27,49]。尿検査方法の一つである尿検査用試験紙は、安価で簡便なため、臨床

現場で長く使用されている[50,51]。尿検査用試験紙は、尿検体に存在する分析物

の濃度に対応して色が変化する。尿分析物と反応した尿検査用試験紙は、多数の

カラーブロックで構成される参照カラーチャートと照合される。各ブロックは、

分析された分析物の特定の濃度を意味する。比色変化の解釈は観察者の健康状

態や心理状態に影響を受ける可能性があり[52,53]、標準化および読み取り方法が

不足しているため、在宅において日常的に使用されているものはごくわずかと

なっている。自宅でのセルフスクリーニングの概念は、長年にわたって複数の視

点から探求され、アプリケーションに応じてさまざまなタイプのデバイスが開

発されている。例えば、スマートフォンのアプリを用いて尿検査用試験紙の検査

項目から慢性腎臓病や尿路感染症の早期発見につなげようとする FDA 承認の製

品が販売されている[46]。その他にも「Vivoo」[47] や「Uchek」[48]といったア

プリを用いて尿検査用試験紙を客観的に判定する技術が開発されている。 
本研究では自動尿試験紙比色プログラムに加えて、光の強度と色温度が一定

になるように調光した撮影ボックスを使用し、写真撮影の際の位置ずれを補正

したシステム（以下、本システム）を開発した。本システムでは、参照カラーチ

ャートと尿検査用試験紙の色の差が一番小さい項目を自動で解析し、尿検査結

果を表示する。そのため、測定者の健康状態や心理状態の影響を受けないため、

目視判定より客観的な評価を行うことができる。これまで人工尿や試薬を使用

してプログラムの信頼性の評価を行っている研究は多くあるが[41-43]、実際の

患者の尿検体を使用して信頼性の評価を行っている研究は少ない。R F Rahmat
らは実際の尿検体を使用してスキャナによる色比較を検証しており、高解像度

のスキャナを使用した場合の精度は 95.45％と報告している[37]。また、Aaron 
Don M らは認定尿検査機関による 45 検体を用いて色比較の精度の検証を行って

おり、96.519％の精度だったと報告している[44]。2 つの文献は 10 項目（蛋白質、
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ブドウ糖、ケトン体、比重、潜血、白血球、亜硝酸塩、ウロビリノーゲン、ビリ

ルビン、pH）のみの評価であることに加えて、一致率の内訳（陰性と陽性の内訳

や項目ごとの分類）については記載されていない。また、糖尿病性腎症の判定に

必要な尿中のアルブミンとクレアチニンの項目については評価されていない。

アルブミンとクレアチニンも判定できれば、微量アルブミン尿のスクリーニン

グに活用することができるため、糖尿病性腎症の重症化前に介入をすることが

できる。今回、微量アルブミン尿のスクリーニングに活用できるか検証するため、

アルブミンの検査の感度と特異度も調査した。 
本章では、実際の患者の尿検体を使用し、これまで検証されている 10 項目に

加えてクレアチニンとアルブミンの一致率も調査した。また、判定の項目ごとの

一致率およびアルブミンの感度、特異度も調査した。 
 

6.2 実験 

6.2.1 実験材料および実験環境 

本章の実験環境を図 6.1 に示す。一定の照明環境を維持するため、撮影ボック

ス（PU5025B：PULUZ）を使用した。スマートフォンは第 5 章で使用したもの

と同じ Xperia 5II(XQ-AS42: SONY)を使用した。試験紙は 12 項目の検査が可能な

尿検査用試験紙（ウロペーパー®III‘栄研’（E-UR97）：栄研化学株式会社）を使

用した。尿検査用試験紙の比較対象として、臨床現場で一般的に用いられている

図 6.1 に示す参照カラーチャートを用いた。尿検体は 2022 年 6 月から 2023 年 1
月までに浜松医科大学附属病院の検査部で扱う検体をランダムに 1184 本抽出し

た。検体の基本的情報を表 6.1 に示す。本手法の結果と比較を行うため、尿自動

分析装置は US-3500（栄研化学株式会社）と LABOSPECT 006（株式会社日立ハ

イテク）を使用した。US-3500 はウロビリノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、

ケトン体、ビリルビン、亜硝酸塩、比重、白血球、pH の項目の比較に使用し、

LABOSPECT 006 はクレアチンとアルブミンの比較に使用した。ウロビリノーゲ

ン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、亜硝酸塩、比重、pH の

項目は 1184 検体全て自動分析装置のデータを取得できた。白血球は 1182 検体、

クレアチンは 214 検体、アルブミンは 42 検体の自動分析装置のデータを取得す

ることができた。本研究で開発した自動尿試験紙比色プログラムは、デスクトッ

プパソコン（HP EliteDesk 800 G4 TWR：HP）を用いて作成した。開発言語は python、
画像処理には OpenCV のライブラリを用いた。 
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表 6.1 検体の基本的情報 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Contents Number of people(%)

Gender

Female 648(54.7)

Male 536(45.3)

Average age

Female 48.16±21.4

Male 58.00±22.8

Clinical department

Department of Rehabilitation 1(0.1)

general surgery 12(1.0)

lower gastrointestinal surgery 14(1.2)

Liver internal medicine 36(3.0)

Hepato-Biliary-Pancreatic Surgery 3(0.3)

Ophthalmology 57(4.8)

Hematology 55(4.6)

Vascular surgery 1(0.1)

respiratory surgery 8(0.7)

Respiratory medicine 31(2.6)

Obstetrics and Gynecology 263(22.2)

Oral surgery 5(0.4)

otorhinolaryngology 6(0.5)

cardiology 24(2.0)

Pediatrics 86(7.3)

Gastroenterology 23(1.9)

Upper Gastrointestinal Surgery 53(4.5)

cardiovascular surgery 18(1.5)

Nephrology 73(6.2)

orthopedics 66(5.6)

Psychiatry 4(0.3)

Endocrinology and Metabolism 131(11.1)

breast surgery 5(0.4)

neurosurgery 10(0.8)

Urology 169(14.3)

Dermatology 14(1.2)

Immunology/Rheumatology 15(1.3)

clinical pharmacology 1(0.1)
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6.2.2 実験方法 

6.2.2.1 自動尿試験紙比色プログラムによる判定 
6.2.2.1.1 自動尿試験紙比色プログラム 
自動尿試験紙比色プログラムの処理の流れは 5 章で記載した図 5.2 と同じで

ある。下記の手順で尿検査用試験紙と色票の色の比較を行い、それぞれの項目の

判定を行った。 
 
① 尿検査用試験紙の画像ファイルを指定する。 
② AKAZE で画像の位置を調整する。 
③ カラーチャートと尿検査紙の中央部（10×10 ピクセル）から RGB 値を取得。 
④ L*a*b*色空間へ変換。 
⑤ CIEDE2000 色差計算式を用いてカラーチャートと尿検査紙の色差を計算す

る。（同一選択項目の各カラーパッチでの色差計算） 
⑥ 色差が最も小さい判定結果を表示。 
 
6.2.2.1.2 撮影環境および手順 
撮影ボックス（PU5025B：PULUZ）を使用した同一の環境下において、下記の

手順で色の評価を行った。 
① 撮影ボックスの電源をいれる。（照明を安定させるため 30 分放置） 
② 電源を入れて 30 分経過したら、撮影を開始する。 
③ 撮影ボックス上部にカメラを起動したスマートフォンを設置する。（カメラ

の色温度の設定は、撮影ボックスの照明の色温度と同じ太陽光と設定してお

く。） 
④ 尿検査用試験紙部分が完全に尿の中に入るように浸す。（約 1～2 秒） 
⑤ ティッシュペーパーに試験紙の側面部分を軽く当て試験紙についた余剰尿

をとる。 
⑥ 撮影ボックス内に試験紙を置く。 
⑦ 尿を付けて取り出した瞬間（スピッツから出した瞬間）の時間から 50 秒後

に写真を撮影する。 
⑧ 撮影した画像を自動尿試験紙比色プログラムで判定する。 
⑨ 年齢、性別、診療科、尿検査結果を電子カルテから取得する。 
⑩ 尿自動分析装置の結果と一致するか確認する。 
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6.2.3 統計解析 

一致率は、尿自動分析装置の結果と一致した割合を算出した。±1 ランクの一

致率は、一致する項目の前後 1 ランク以内の一致率を算出した。ROC 曲線およ

び AUC は IBM SPSS Statistics 28 版を用いた。 
 

6.2.4 倫理的配慮 

 本研究は、浜松医科大学生命科学・医学系研究倫理委員会の審査を受け、承認

を得たのちに実施した（承認番号：21-239）。 
 

6.3 実験結果 
尿自動分析装置と本システムの一致率と±1 ランクの一致率、検体数を表 6.2

に示す。ウロビリノーゲン、潜血、蛋白質、ブドウ糖、ケトン体、ビリルビン、

亜硝酸塩、比重、pH の項目は 1184 検体（N＝1184）で一致率を評価している。

白血球は 1182 検体（N＝1182）で一致率を評価している。クレアチニンとアル

ブミンは 1 日の検査依頼数が少ないため、尿自動分析装置によるデータ数が少

なくなった。そのため、尿自動分析装置より取得できたデータとして、クレアチ

ンは 214 検体（N＝214）、アルブミンは 42 検体（N＝42）で一致率を評価して

いる。各項目の一致率は、比重以外の項目において、60％以上の一致率となった。

12 項目の平均の一致率は 78.6％であった。各項目の±1 ランクの一致率は、比重

以外の項目において、90％以上の一致率となった。12 項目の平均の±1 ランクの

一致率は 95.4％であった。表 6.3 から表 6.14 に各検査項目の一致率の内訳（陰

性と陽性の内訳や項目ごとの分類）を示す。縦軸が本システムによる判定結果、

横軸が尿自動分析装置の判定結果のクロス集計表となっている。クロス集計表

で色がついているマスが本システムと尿自動分析装置の結果が一致している項

目となる。表 6.15 にアルブミンにおける感度と特異度を計算するためのクロス

表を示す。糖尿病性腎症の診断項目の一つとして、微量アルブミン尿がある。微

量アルブミン尿は 30～299 mg/L であるため、アルブミンが 30 以上は疾患あり、

30 未満は疾患なしと分類し、クロス表を作成した。クロス表を用いて計算した

結果、感度は 100％、特異度は 58.6％となった。図 6.2 に ROC 曲線を示す。AUC
は 0.907 となった。 
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表 6.3 検査項目の一致率の内訳（蛋白質）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.4 検査項目の一致率の内訳（ブドウ糖）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.5 検査項目の一致率の内訳（ウロビリノーゲン）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4+ 0 0 0 0 2 2

3+ 0 0 0 4 8 0

2+ 0 0 9 18 0 0

1+ 0 24 84 3 0 0

± 145 127 9 0 0 0

－ 745 4 0 0 0 0

－ ± 1+ 2+ 3+ 4+

Program
judgment

result

Judgment result of automatic urine analyzer

4+ 0 0 0 0 35 61

3+ 0 0 0 4 4 1

2+ 0 0 10 10 1 0

1+ 0 3 13 0 0 0

± 0 20 3 0 0 0

－ 1015 4 0 0 0 0

－ ± 1+ 2+ 3+ 4+

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result

4+ 0 0 1 0 0

3+ 0 0 4 0 0

2+ 0 21 1 0 0

1+ 139 29 1 0 0

normal(±) 988 0 0 0 0

normal(±) 1+ 2+ 3+ 4+

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result
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表 6.6 検査項目の一致率の内訳（ビリルビン）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.7 検査項目の一致率の内訳（ケトン体）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.8 検査項目の一致率の内訳（白血球）N＝1182 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.9 検査項目の一致率の内訳（亜硝酸塩）N＝1184 
 
 
 
 
 
 

3+ 0 0 1 1

2+ 7 3 1 0

1+ 316 1 0 0

－ 854 0 0 0

－ 1+ 2+ 3+

Program
judgment

result

Judgment result of automatic urine analyzer

3+ 0 0 2 4

2+ 0 5 11 0

1+ 16 21 1 0

－ 1124 0 0 0

－ 1+ 2+ 3+

Program
judgment

result

Judgment result of automatic urine analyzer

3+ 0 0 13 101

2+ 1 16 71 17

1+ 48 44 18 2

－ 808 35 7 1

－ 1+ 2+ 3+

Program
judgment

result

Judgment result of automatic urine analyzer

Positive 13 32

Negative 1134 5

Negative Positive
Judgment result of

automatic urine

Program
judgment

result
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表 6.10 検査項目の一致率の内訳（潜血）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.11 検査項目の一致率の内訳（pH）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.12 検査項目の一致率の内訳（比重）N＝1184 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3+ 0 0 0 10 61

2+ 0 0 3 23 9

1+ 0 1 28 17 5

± 16 51 21 9 2

－ 877 41 8 1 1

－ ± 1+ 2+ 3+

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result

9 0 0 0 1 0

8 0 0 88 31 0

7 0 47 270 1 0

6 68 390 12 0 0

5 265 11 0 0 0

5 6 7 8 9

Program
judgment

result

Judgment result of automatic urine analyzer

1.030 1 0 1 40 99 101 74

1.025 0 0 7 82 50 16 15

1.020 0 21 139 107 31 9 13

1.015 8 173 109 23 7 7 3

1.010 0 0 0 0 0 0 0

1.005 18 26 2 0 0 0 1

1.000 1 0 0 0 0 0 0

1.000 1.005 1.010 1.015 1.020 1.025 1.030

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result
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表 6.13 検査項目の一致率の内訳（クレアチニン）N＝214 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.14 検査項目の一致率の内訳（アルブミン）N＝42 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 6.15 アルブミンの感度と特異度 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

300 0 0 0 2 2

200 0 0 2 4 3

100 0 2 24 16 0

50 5 82 29 1 0

10 25 15 2 0 0

10 50 100 200 300

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result

150 0 0 0 3

80 0 0 2 0

30 9 10 1 0

10 17 0 0 0

10 30 80 150

Judgment result of automatic urine analyzer

Program
judgment

result

疾患あり（30以上） 疾患なし（30未満）

陽性（30以上） 13 12 25

陰性（30未満） 0 17 17

13 29合計

合計
微量アルブミン（尿自動分析データ）

プログラム
結果
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図 6.2 アルブミンの感度と特異度の ROC 曲線 
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6.4 考察 
本章では、実際の患者の尿検体を使用し、本システムと尿自動分析装置の一致

率を調査した。また、判定の項目ごとの一致率およびアルブミンの感度、特異度

も調査した。本システムと尿自動分析装置の一致率は、78.6％（12 項目の平均）

であった。また、±1 ランクの一致率は 95.4％（12 項目の平均）であった。±1 ラ

ンクの一致率は 90％以上と高くなっているため、プログラム上での判定の閾値

や判定アルゴリズムを工夫することで、一致率を向上させることができると考

えられる。項目ごとの詳細を見ると、比重とクレアチニン、ウロビリノーゲン以

外の項目では、黄色のマーカーで示す一致率が高い傾向がみられた。クレアチニ

ンとウロビリノーゲンは、判定が難しい項目があるため、その項目の判定方法を

検討することで一致率を上げることができると考えられる。比重は一致率がと

ても低くなっている。目視判定においても、参照カラーチャートと尿検査用試験

紙の色は、違う色を示していた。一致率の低い比重は、単純な色比較だけでは判

定が難しい可能性があるため、判定アルゴリズムを検討する必要がある。ビリル

ビン以外の項目において、陰性と陽性の判定が良好である。そのため、スクリー

ニングとして効果的な結果が得られた。 
これまで人工尿や試薬を使用してプログラムの信頼性の評価を行っている研

究は多くあるが[41-43]、実際の患者の尿検体を使用してプログラムの信頼性の

評価を行っている研究は少ない。また、各項目の一致率の詳細については報告さ

れていない。R F Rahmat らは実際の尿検体を使用してスキャナによる色比較を

検証しており、高解像度のスキャナを使用した場合の精度は 95.45％と報告して

いる[37]。低解像度のスキャナの場合、83％と報告しており、本システムと同等

の結果となっている。また、Aaron Don M らは認定尿検査機関による 45 検体を

用いて色比較の精度の検証を行っており、96.519％の精度だったと報告している

[44]。ただし、調査に用いた検体の具体的な判定結果の詳細は記載されていない

ため、色の違いが明確な陰性の判定が多い検体だった場合、一致率は高く出る可

能性がある。この論文では、色比較だけではなく、機械学習を用いて分類を行っ

ているため、精度が向上している。本システムは、学習のためのデータは必要な

いが、Aaron Don M らのプログラムより精度が低くなっているため、精度を向上

させる仕組みを検討する必要がある。 
本手法において、一致率の判定は、参照カラーチャート上で一番近い色を判断

するプログラムとなっている。しかし、尿検査用試験紙の判定方法として「切り

捨て法（尿検査用試験紙の色が評価指標の色に達しない場合は、濃度の低い色と

して判定する方法）」と「近似選択法（尿検査用試験紙の色に近い評価指標の色

を選択する方法）」、「切り上げ法（試験紙の色が色調表の色枠より少しでも濃
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い場合には、濃度の高い色枠として 判定する方法）」の 3 種類がある。本手法

では、「近似選択法」を使用しているため、一致率が低くなった項目もあると考

えられる。今後は、ほかの評価方法も検討する必要がある。 
項目ごとの詳細の結果より、陰性の判定結果は多く、陽性の判定結果は少なく

なっている。しかし、数少ない陽性判定においても、一致している項目は多いた

め、本手法の有効性が示された。本手法によるアルブミンの感度は 100％であり、

特異度は 58.6％であった。この結果より、偽陽性は多くなるが、偽陰性が少な

く、疾患がある人を抽出することができると考えられる。また、ROC 曲線より

導き出されるAUCは0.907であったため、良好な結果が得られたと考えられる。

そのため、第一のスクリーニングとして用いることは可能だと考えられる。 
本手法をアプリケーション化することで、家庭環境での糖尿病性腎症の重症

化予防につなげるポイントオブケア検査をサポートできる可能性がある。

Ritambhara らの研究では、スマートフォンと尿検査用試験紙を使ったアルブミ

ンのスクリーニング方法について報告している[43]。その研究者らは、92％の精

度が確認できたと報告しているが、試薬による検証にとどまっている。本研究で

は、実際の尿検体を使用し、尿自動分析装置との一致率が 76.2％、感度 100％、

特異度 58.6％とスクリーニングとして優れた結果を得ることができた。コロナ

禍において受診控えが指摘されている中、自宅での健康管理としてポイントオ

ブケア検査への活用が期待される。 
本研究で開発した自動尿試験紙比色プログラムは、色差のみに着目したプロ

グラムとなっているため、機械学習による事前の大量なデータを必要としない。

また、各メーカーの標準のカラーチャートのデータがあれば、全世界の様々なメ

ーカーの尿検査用試験紙にキャリブレーション不要で対応可能である。今後、検

体から得られたデータを活用し、判定の閾値の調整や判定方法の検討に活用し、

判定の精度を向上させる必要がある。 
本研究の課題として、1 機種のみのスマートフォンによる検証であるため、ス

マートフォンすべてに当てはまる結果となっていない。また、撮影ボックスによ

る照明の制限があるため、スマートフォンのみで判定ができるところまで開発

が進んでいない。今後、複数の機種による違いや撮影ボックスを使用しない方法

を検討していく。 
 

6.5 本章のまとめ 
本章では、実際の患者の尿検体を使用し、本システムと尿自動分析装置の一致

率を調査した。また、判定の項目ごとの一致率およびアルブミンの感度、特異度

も調査した。その結果、12 項目の平均の一致率は 78.6％であった。また、12 項
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目の平均の±1 ランクの一致率は 95.4％であった。これらの結果より、一定の撮

影環境における比色分析は、キャリブレーション不要で尿検査用試験紙の判定

が可能となることが明らかとなった。糖尿病性腎症のステージの判定に重要な

尿中のアルブミンの判定において、感度 100％、特異度 58.6％という結果となっ

た。また、ROC 曲線より導き出される AUC は 0.907 であったため、良好な結果

が得られた。本研究の結果を用いることで、微量アルブミン尿のスクリーニング

に活用できるため、糖尿病性腎症の重症化予防につなげることができると考え

られる。 
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第７章 糖尿病患者の自己管理を支援するアプ

リケーションの開発と実行可能性調査 

 

7.1 はじめに 

糖尿病の有病率は世界的に増加している[54]。今後も高齢化が進み、65 歳以上

の人の糖尿病有病率は 30%に達する可能性がある[55]。国内においても、糖尿病

患者数は年々増加傾向にあり、20 歳以上の男性で 20%、女性で 10%と高い有病

率となっている[56]。糖尿病は発症すると治癒することがなく、腎症や網膜症、

神経障害などの合併症を引き起こし、末期には失明や透析治療が必要となるば

かりか、虚血性心疾患などの致死性心血管疾患の発症にもつながる。糖尿病に関

連した年間医療費は 1.2 兆円、国民医療費全体の 3%を占めており、社会に大き

な負担を強いている[57]。医療費は高齢化に伴い、今後も増大していくことが予

想される。糖尿病の三大合併症の一つである糖尿病性腎症は、進行すると末期腎

不全となり、透析療法や腎移植術が必要となる。慢性腎不全による透析患者の数

は年々増加しており、2021 年 12 月には約 35 万人に達している。2021 年 12 月

時点の慢性透析患者の原疾患で最も多いのは糖尿病性腎症（39.6％）、次いで慢

性糸球体腎炎（24.6％）、腎硬化症（12.8％）と報告されている[3]。糖尿病性腎

症はその早期発見や重症化予防が極めて重要であり、糖尿病性腎症重症化予防

プログラムでは地域の医療機関が連携し、継続的に在宅での自己管理を支援し

ていくことが推奨されている[4]。しかし、コロナ禍においては受診控えや運動

療法の不徹底など、自己管理が困難となっていることが指摘されている[5]。ま

た、先行研究では、国内においてコロナによるライフスタイルの変化により、血

糖コントロールが悪化したという報告がある[58]。したがって、ウィズコロナ時

代に向けて糖尿病患者の自己管理支援方法の開発は喫緊の課題である。 
本章では、在宅糖尿病患者を対象とした自己管理用プログラムとして「糖尿病

患者の自己管理を支援するアプリケーション（以下、本アプリ）」を開発し、ア

プリを活用することで重症化予防につながるか実行可能性の調査をすることを

目的とする。 
 

7.2 本アプリおよび専用モニタリングソフト 
本アプリおよび専用モニタリングソフトの概要を図 7.1 に示す。本アプリで
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は、日々の体重や血圧、血糖値等を入力することができ、その結果をグラフ表示

できるため、視覚的に日々の変化を把握することができる。また、自宅で尿検査

を実施することができるため、糖尿病性腎症の評価として重要な微量アルブミ

ンを検出することができ、重症化の早期発見につなげることができる。 
 尿検査のアルゴリズムの部分は、6 章において信頼性の検証を行った「自動尿

試験紙比色プログラム」を用いた。 
 実際のアプリ画面は付録 A に示す。 
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7.3 本アプリを用いた実行可能性調査 

7.3.1 対象者 

 浜松医科大学医学部附属病院の内科外来に通院中の 2 型糖尿病患者 3 名を対

象とした。対象者は全員、「腎症 1 期～2 期」で外来時の尿蛋白定性検査がほぼ

陰性であり、eGFR が 60mL/min/1.73m2 以上の患者とした。患者のアプリ使用前

の 9 か月間（2022 年 7 月から 2023 年 3 月）の外来データを表 7.1 に示す。また、

尿中アルブミンのデータを図 7.2 に示す。対象者全員、尿中アルブミンの値が微

量アルブミン尿の境目となる 30.0 mg/gCr 付近で推移している。 
 

表 7.1 対象者の基本情報 

 
 

 
図 7.2 9 か月間の尿中アルブミンの変化 

 

7.3.2 方法 

調査期間は 2023 年 3 月から 2023 年 4 月の間の 1 か月間とした。対象者に本

アプリがインストールされたスマートフォンを貸与し、血糖値や血圧、尿検査等

の測定値をアプリ上に 1 ヶ月間毎日入力することを依頼した。入力された血糖

値等の測定値を毎日確認し、2 週間に 1 回程度チャットや通話等により実施状況

7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月

尿アルブミン 40.1 51.4 23.6 17.7 17.3 47.1 96.8

尿蛋白 － － － － － － ±

eGFR 78.0 88.0 66.0 92.0 84.0 86.0 98.0

尿アルブミン 8.5 25.9 ＜5.0 47.0 ＜5.0

尿蛋白 － － － ± －

eGFR 128.0 108.0 110.0 131.0 118.0

尿アルブミン 18.4 8.6 39.3 16.7 18.0 42.3 13.5 34.4 34.4

尿蛋白 － － － － － － － － －

eGFR 59.0 60.0 63.0 71.0 69.0 71.0 71.0 68.0 65.0

患者A
50代男性

患者B
40代女性

患者C
50代女性
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を確認した。アプリ使用前と比較するため、プログラム実施前の内科外来時の尿

中アルブミンや尿蛋白、eGFR の検査データを電子カルテより取得した。 
チャットや通話では、下記の点を確認した。 
① 生活状況、治療や病気に対する思いを確認する。（例：アプリを使用するよ

うになって、生活状況や治療やご病気に対する意識は変化しましたか？） 
② 受診状況、服薬状況を確認する。（例：受診の頻度と服薬状況はどの程度で

しょうか？） 
③ 主治医や病院関係者からの指導内容を確認する。（例：現在、主治医や病院

関係者より聞いている指導内容（食事や運動、内服など）はどのようなもの

でしょうか？） 
④ 本アプリによる体重や尿検査の結果、血糖値、血圧、食事量、運動量、日々

の振り返りの自由記述内容のデータ入力状況。（例：アプリで日々の記録を

していく中で、行動に変化はありますでしょうか？また感想等がございまし

たら、教えていただけますと幸いです。） 
⑤ 次回保健指導までの目標を確認する。（2 回目以降は前回の目標の達成状況

の確認も行う。）（例：次回保健指導までの目標がありましたら、教えてい

ただけますと幸いです。） 
 

下記の内容を調査するため、調査実施前に図 7.3 から図 7.5 のようなアンケート

を実施した。また、調査実施後に図 7.6 から図 7.9 に示すようなアンケートを実

施した。 
① アプリの使用感：アプリを使用した際の困難感や扱いにくさ等 
② オンライン保健指導の感想 
③ 生活や病気に対する意識の変化 
 

7.3.3 統計解析 

 アンケート内容は、サンプル数が少ないため、統計解析を用いず、アプリ使用

の前後比較のみ実施した。アプリ使用前の 9 か月間の外来データとアプリによ

る 1 か月間の入力データの尿中アルブミンの平均値および中央値を計算した。 
 

7.3.4 倫理的配慮 

 本研究は、浜松医科大学生命科学・医学系研究倫理委員会の審査を受け、承認

を得たのちに実施した（承認番号：22-114）。 
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図 7.3 調査実施前アンケート（1 ページ目） 
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図 7.4 調査実施前アンケート（2 ページ目） 
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図 7.5 調査実施前アンケート（3 ページ目） 
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図 7.6 調査実施後アンケート（1 ページ目） 
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図 7.7 調査実施後アンケート（2 ページ目） 
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図 7.8 調査実施後アンケート（3 ページ目） 
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図 7.9 調査実施後アンケート（4 ページ目） 
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7.4 実験結果 
本研究では、アプリ使用前と使用後に、生活歴や病気について等のアンケート

を実施した。前後比較の結果を表 7.2 に示す。表 7.2 の質問項目は、下記の番号

に記載した内容が対応する。 
① 喫煙習慣の有無 
② 1 回 30 分以上の軽く汗をかく運動を週 2 日以上、1 年以上実施しています

か？ 
③ 日常生活において歩行又は同等の身体活動を 1 日 1 時間以上実施していま

すか？ 
④ 就寝前の 2 時間以内に夕食をとることが週に 3 回以上ある。 
⑤ 夕食後に間食（3 食以外の夜食）をとることが週に 3 回以上ある。 
⑥ 朝食を抜くことが週に 3 回以上ある。 
⑦ お酒（清酒、焼酎、ビール、洋酒など）を飲む頻度 
⑧ 飲酒日の１日当たりの飲酒量 
⑨ 睡眠で休養が十分とれている。 
⑩ 運動や食生活等の生活習慣を改善してみようと思いますか？ 
⑪ 生活習慣の改善について保健指導を受ける機会があれば、利用しますか？ 
⑫ 血圧測定をして記録に残していますか？ 
⑬ 体重測定をして記録に残していますか？ 
⑭ 血糖測定をして記録に残していますか？ 
⑮ 処方されたお薬を忘れずに飲むことはできていますか？ 
⑯ 食事の摂取カロリーは意識していますか？ 
⑰ 日常生活に意識的に運動を取り入れることをしていますか？ 
⑱ 1 年間に 1 回は尿中微量アルブミン測定を受けていますか？ 
⑲ 定期的に健康診断を受けていますか？ 
⑳ 血液検査結果を毎回自身で確認していますか？ 
㉑ 尿検査結果を毎回自身で確認していますか？ 
㉒ ご自身の血糖コントロールの目標はご存じですか？ 
㉓ 血糖コントロールは良好だと思いますか？ 
㉔ 塩分や蛋白質（卵や肉、魚、牛乳、大豆製品等）、カリウム（生野菜や果物、 

豆類、イモ類等）をとりすぎないように意識していますか？ 
 
 
 
 



 

71 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ア
プ

リ
使

用
前

ア
プ

リ
使

用
後

ア
プ

リ
使

用
前

ア
プ

リ
使

用
後

ア
プ

リ
使

用
前

ア
プ

リ
使

用
後

①
1
日

3
0
本

を
3
0
年

間
1
日

に
2
5
本

な
し

な
し

な
し

な
し

②
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え

③
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え

④
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え
は

い
は

い

⑤
は

い
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え
は

い

⑥
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え

⑦
飲

め
な

い
飲

め
な

い
時

々
時

々
ほ

と
ん

ど
飲

ま
な

い
ほ

と
ん

ど
飲

ま
な

い

⑧
な

し
な

し
2
～

3
合

未
満

2
～

3
合

未
満

な
し

な
し

⑨
い

い
え

い
い

え
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え

⑩
改

善
す

る
つ

も
り

で
あ

る
改

善
す

る
つ

も
り

で
あ

る
改

善
す

る
つ

も
り

で
あ

り
、

少
し

ず
つ

始
め

て
い

る
近

い
う

ち
既

に
改

善
に

取
り

組
ん

で
い

る
（

6
か

月
未

満
）

改
善

す
る

つ
も

り
で

あ
る

⑪
は

い
は

い
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え

⑫
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

ま
っ

た
く

し
て

い
な

い
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

ま
っ

た
く

し
て

い
な

い
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る

⑬
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

ま
っ

た
く

し
て

い
な

い
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る

⑭
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

な
っ

た
く

し
て

い
な

い
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る
毎

日
し

て
い

る

⑮
は

い
は

い
は

い
は

い
は

い
は

い

⑯
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

ま
っ

た
く

し
て

い
な

い
あ

ま
り

し
て

い
な

い
あ

ま
り

し
て

い
な

い
と

き
ど

き
し

て
い

る
あ

ま
り

し
て

い
な

い

⑰
ま

っ
た

く
し

て
い

な
い

あ
ま

り
し

て
い

な
い

あ
ま

り
し

て
い

な
い

あ
ま

り
し

て
い

な
い

と
き

ど
き

し
て

い
る

あ
ま

り
し

て
い

な
い

⑱
未

記
入

は
い

は
い

は
い

い
い

え
い

い
え

⑲
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え
い

い
え

い
い

え

⑳
は

い
は

い
は

い
は

い
は

い
は

い

㉑
は

い
い

い
え

は
い

は
い

は
い

い
い

え

㉒
は

い
は

い
は

い
は

い
は

い
い

い
え

㉓
い

い
え

い
い

え
は

い
は

い
い

い
え

い
い

え

㉔
は

い
い

い
え

は
い

は
い

は
い

は
い

質
問

項
目

患
者

A
患

者
B

患
者

C



 

72 
 

表 7.2 の結果より、アプリ使用前後で生活状況や病気に対する大きな意識の変化

は見つけられなかった。また、アンケート内の自由記述での記載内容を付録 B に

記載する。 
 保健指導を行った際の患者の回答を下記に示す。質問と番号の対応は下記の

ようになる。 
① アプリを使用するようになって、生活状況や治療やご病気に対する意識は変

化しましたか？ 
② 受診の頻度と服薬状況はどの程度でしょうか？ 
③ 現在、主治医や病院関係者より聞いている指導内容（食事や運動、内服など）

はどのようなものでしょうか？ 
④ アプリで日々の記録をしていく中で、行動に変化はありますでしょうか？ま

た感想等がございましたら、教えていただけますと幸いです。 
⑤ 次回保健指導までの目標がありましたら、教えていただけますと幸いです。

（2 回目以降は前回の目標の達成状況の確認も行う。） 
 
【患者 A】 
1 回目の保健指導 
① まだ特になし。 
② 月一、毎日飲めている。 
③ 糖分をできるだけ控える。 
④ まだ特になし。 
 
2 回目の保健指導 
① まだ特になし。 
② 月一、毎日飲めている。 
③ 糖分をできるだけ控える。 
④ 血圧が気になる。 
⑤ まだ特になし。 
 
【患者 B】 
1 回目の保健指導 
① 意識の変化は今のところありません。 
② 受診は８週間ごと、朝昼晩の飲み薬と食直前または食後のインスリン注射が

あります。 
③ 摂取制限や数値的な指導ではなく「健康的な生活を送る」というような内容

です。 
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④ 夜寝る前にまとめて入力するのですが、日付が変わると入力できませんでし

た。遡って入力できるとありがたいです。体重は小数点までつけられるほう

が変化が感じやすくていいと思います。インスリンの項目ですが、1 日の投

与量の合計を入力すればいいのでしょうか？私の場合は 2 種類のインスリ

ンを使っているのですがどうしたらよいかわからず入力できていません。 
⑤ スマートウォッチを活用して、歩数などの項目を埋められるようにしたいと

思います。 
 
2 回目の保健指導 
① 今のところ変化はないです。 
② 8 週ごとの受診で、1 日 3 回の服薬とインスリン注射があります。 
③ 摂取制限などは今のところありません。適切な食事と運動、薬をきちんと服

用することなどです。 
④ 変化は特にありません。アプリは前の連絡後からトラブルなく使えています。 
⑤ まだ使えていません…運動しなきゃと思うのですが…。 
 
【患者 C】 
1 回目の保健指導 
① 体重が増えているのが気になっている。食べたくなることがあるが、アプリ

で管理しているため、意識している。 
② 変わりないです。 
③ 特にないです。 
④ アプリが使いにくい。日付が変なのが気になる。 
⑤ 書いて安心してしまうタイプ。アプリと今まで継続している手帳の両方使っ

て管理をしていきたい。 
 
2 回目の保健指導 
① HbA1c の値が下がっていた。主治医も驚いていた。 
② 変わりないです。 
③ 食べることが好きです。甘いものを時間を決めて食べている。 
④ 先生も日々の血圧や血糖値等を見るので意識している。お昼の血糖値がいつ

も低いなと思っている。 
⑤ 最後までやると約束したので、継続してやっています。 
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アプリ使用前の 9 か月間の外来データとアプリによる 1 か月間の入力データ

の尿中アルブミンの平均値および中央値を計算した結果を表 7.2 に示す。また、

腎症の病期に分類した結果を表 7.3 に示す。尿中アルブミンの平均値および中央

値で腎症の病期分類を行った結果、全ての症例で同等の病期分類となった[59]。
過去 9 か月間のデータは、外来時の検査結果を示している。外来回数が異なる

ため、全員が同じ数のデータを取得できていない。患者 A は 7 回、患者 B は 5
回、患者 C は 9 回の外来の検査結果を平均および中央値を出している。アプリ

使用 1 か月間のデータは、生理中や撮影時の操作不備等により尿判定ができな

かったデータを除いている。患者 A は 23 回、患者 B は 24 回、患者 C は 12 回

の尿判定から平均および中央値を出している。 
 

表 7.2 尿中アルブミンの平均値および中央値 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 7.3 尿中アルブミンの平均値および中央値における腎症の病期分類 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

患者A 42.0 40.1 51.7 30.0

患者B 18.3 8.5 11.7 10.0

患者C 25.1 18.4 13.3 10.0

アプリ使用1か月間

平均値 中央値

過去9か月間

平均値 中央値

患者A 腎症2期 腎症2期 腎症2期 腎症2期

患者B 腎症1期 腎症1期 腎症1期 腎症1期

患者C 腎症1期 腎症1期 腎症1期 腎症1期

過去9か月間 アプリ使用1か月間

中央値平均値 平均値 中央値
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7.5 考察 
本章では、在宅糖尿病患者を対象とした「糖尿病患者の自己管理を支援するア

プリケーション（以下、本アプリ）」を開発し、本アプリの実行可能性の調査と

して、在宅糖尿病患者 3 名に対して 1 か月間、本アプリを使用した際の使用感

やオンライン保健指導による自己管理能力向上への有用性について評価した。

本アプリ使用前と使用後において、生活や病気に対する意識の大きな変化は見

られなかったが、3 名ともほぼ毎日体重や血圧、尿検査等を入力することができ

ていた。また、アンケートや保健指導の回答より、夕食後の間食の減少や自身の

血圧を意識する等の変化が見られた対象者がいた。すべての患者において、健康

を意識した発言は聞かれたが、行動変容を引き起こすまでには、1 か月のサポー

トでは難しかった。糖尿病患者の行動変容の困難さは、これまでも報告されてお

り、個人ごとに合わせた対応が必要となる[60]。その中で、糖尿病患者の自己管

理として食事や運動の管理は重要であるが、本アプリ内に設けられている食事

や運動量を入力する項目の入力状況を見ると、対象者全員が入力できていなか

った。理由として、食事や運動量の可視化が難しく、著者一人のサポートだけで

は、適時適切な指導が困難だったことが挙げられる。そのため、自己管理で重要

となる食事や運動等の適時適切な専門職のサポートが必要だと考えられる。現

在、国内外において糖尿病患者の自己管理支援を目的としたアプリは数多く提

供されている。海外のシステマティックレビューでは、モバイルヘルスアプリを

使用することで HbA1c レベルを低下させる可能性について報告している[61]。
しかし、専門職による支援がない状態では、アプリによる自己管理の効果が見ら

れなかったという報告がある[62]。また、食事や運動等に関する教育の必要性に

ついても報告されており、専門職による支援が望まれている。1 型糖尿病患者の

事例ではあるが、アプリを用いて医療専門家から毎週テキストメッセージによ

る支援を行うことで、血糖コントロールが大幅に改善したという報告がある[63]。
これまでの研究より、「遠隔医療」の有効性も周知されていることから[64]、今

後は、アプリを活用して医師や看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、臨床

検査技師等の専門職連携（Interprofessional work：IPW）によるサポートの仕組み

を考える必要がある。また、アンケートの自由記述や保健指導時の対象者からの

コメントより、本アプリの使用が困難な場面や扱いにくさ等の課題も見られた

ため、患者が在宅で継続して本アプリを使用できるよう、簡易的なアプリ操作や

表示等を検討する必要がある。 
本アプリの尿中アルブミン測定の機能においては、3 名と少ない対象者ではあ

るが、全ての症例で過去 9 か月のデータと本アプリ使用 1 か月のデータが同等

の病期分類となった。本アプリを用いることで、在宅にて尿中微量アルブミン測
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定が実施可能となり、腎症 2 期の判断に重要となる微量アルブミン尿が検出で

きるため、腎症の進行の早期発見に結びつく可能性がある。 
 

7.6 本章のまとめ 
本章では、「糖尿病患者の自己管理を支援するアプリケーション（以下、本ア

プリ）」を開発し、本アプリの実行可能性の調査をした。本アプリ使用前と使用

後において、生活や病気に対する意識の大きな変化は見られなかったが、本アプ

リ使用前の 9 か月間の外来データと本アプリによる 1 か月間の入力データの尿

中アルブミンの平均値および中央値を計算し、腎症の病期に分類した結果、全て

の症例で同等の病期分類となった。本アプリによる簡易的な尿中微量アルブミ

ン測定の可能性が示唆された。現在、糖尿病性腎症の重症化予防に焦点を当てた

アプリは少なく、かつ専門職で連携し、在宅糖尿病患者をサポートするオンライ

ン保健サービスを活用した効果的な介入方法は確立していないため、今後、医師

や看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、臨床検査技師等の専門職連携

（Interprofessional work：IPW）によるサポートの仕組みを考える必要がある。 
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第８章 結論 

 
本研究の目的は、CIEDE2000 色差式と画像特徴量抽出処理を用いて尿検査用

試験紙の色を自動で判定するシステム（以下、本システム）を開発し、その信頼

性を検証することである。また、本システムを応用し、「糖尿病患者の自己管理

を支援するアプリケーション（以下、本アプリ）」を開発し、在宅糖尿病患者に

対して実行可能性の調査を行うことである。 
本論文では、光の強度と色温度を一定になるように調光した撮影ボックス内

に、尿検査用試験紙を設置し、撮影ボックスの上部に設置したスマートフォンの

カメラで撮影した画像を、パソコン上で解析するシステムを開発した。尿定性検

査用コントロールを使用したテスターベースでの信頼性を確認後、40 検体の実

際の尿検体を用いて信頼性の検証を行った。まず、尿検査用試験紙の目視判定に

よる個人差について、6 名の看護師を対象として調査した。級内相関係数（ICC
（2.1））を用いた検者間信頼性の結果より、ウロビリノーゲンとビリルビン、

pH、クレアチニン、アルブミンの項目は評価者間で個人差がみられることがわ

かった。また尿自動分析装置の結果をゴールドスタンダードとして、尿検査用試

験紙の目視判定と本システムの結果の一致率を調査した。目視判定による評価

者全員の平均における 12 項目（蛋白質、ブドウ糖、ウロビリノーゲン、ビリル

ビン、ケトン体、比重、潜血、pH、白血球、亜硝酸塩、クレアチニン、アルブミ

ン）全ての結果を平均した値は 75.1%であり、本システムの 12 項目全ての一致

率の平均は 81.9%であった。目視判定による評価者全員と本システムのそれぞれ

の一致率の平均を Welch の t 検定を用いて比較した結果、有意差は見られなか

った（p=0.51）。したがって、本システムは、看護師の目視判定の結果と同等の

一致率となった。 
次に 1184 検体（白血球は 1182 検体、クレアチンは 214 検体、アルブミンは

42 検体）の実際の尿検体を用いて本システムの信頼性の検証を行ったところ、

12 項目の平均の一致率は 78.6%であった。また、12 項目の平均の±1 ランクの

一致率は 95.4%であった。40 検体と 1184 検体の本システムの一致率の平均を

Welch の t 検定を用いて比較した結果、有意差は見られなかった（p=0.74）。し

たがって、検体数を増やしても、一致率に大きな変化が見られなかった。また、

糖尿病性腎症のステージの判定に重要な尿中のアルブミンの判定において、感

度 100%、特異度 58.6%という結果となった。加えて、ROC 曲線より導き出され

る AUC は 0.907 と、良好な結果が得られた。本研究の結果より、微量アルブミ

ン尿のスクリーニングに活用できるため、糖尿病性腎症の重症化予防につなげ
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ることができると考えられる。 
本論文で開発したシステムを応用し、在宅糖尿病患者を対象とした本アプリ

を開発した。また、本アプリの実行可能性の調査として、在宅糖尿病患者 3 名に

対して本アプリを使用した際の使用感やオンライン保健指導による自己管理能

力向上への有用性について評価した。本アプリ使用前後で生活歴や病気につい

てのアンケートを取得した結果、食事や運動の生活状況や病気に対する意識の

変化は少なかった。また、本アプリ使用前の 9 か月間の外来データと本アプリ

による 1 か月間の入力データの尿中アルブミンの平均値および中央値を計算し、

腎症の病期分類を行った結果、全ての症例で同じ病期分類となった。本アプリ使

用によって患者の行動変容まで結びつけることはできなかったが、腎症 2 期の

判断に重要となる微量アルブミン尿の検出による、腎症の進行の早期発見に結

びつく可能性について示唆された。本アプリは、糖尿病性腎症の評価として重要

な微量アルブミンを検出することができるため、腎症のステージに合わせて専

門職が適時適切な食事や運動指導につなげることができる。在宅糖尿病患者に

対する本アプリを用いた Interprofessional work による支援については、未だに効

果的な介入方法が見つかっていない領域であるため、今後も多職種で支援でき

る仕組みの開発を進めていく。本アプリは、糖尿病等を抱え在宅で生活する慢性

疾患患者の医療アクセスを改善し、さらに自宅での健康管理の促進につながる

ものと考える。 
本研究の課題として、1 機種のみのスマートフォンによる検証であるため、ス

マートフォン全てに当てはまる結果となっていない。また、本アプリは光の強度

と色温度を一定になるように調光した撮影ボックスを使用する必要があるため、

スマートフォンのみで判定ができるところまで開発が進んでいない。今後、複数

の機種による違いや撮影ボックスを使用しない方法を検討していく。また、糖尿

病患者の自己管理に重要となる食事や運動についてのサポートが不足していた

ため、医師や看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、臨床検査技師等の専門

職連携による医療につなげることがでるような仕組み作りが必要である。 
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付録 A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

糖尿病患者の自己管理を支援する 

アプリケーションの操作方法 
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【ログイン画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オンライン保健指導プログラムのアプリ（糖尿病患者の自己管理を支援する

アプリケーション）のログイン画面になります。 

研究対象者ごとに個別のアカウントを付与します。 
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【日付選択画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

血圧や血糖等のデータを入力する日付を選択します。 
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【記録選択画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

血圧等の日々の測定値の記録をする場合は「日々の記録をする」をタッチしま

す。 

尿検査をする場合は「尿検査をする」をタッチします。 
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【日々の記録編集画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

入力を開始する場合は、「編集する」の項目をタッチします。 
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入力が完了したら、「保存する」の項目をタッチします。 

保存しない場合は「保存しない」の項目をタッチします。 

入力したい項目をタ

ッチして、数値や文字を

入力します。 

 

① 体重を入力します。 

② 血糖値を入力しま

す。 

③ 血圧を入力します。 

④ 食事量を入力しま

す。 

⑤ 運動量を入力しま

す。 

⑥ 「尿検査をする」で

読み取ったデータ

が入力されます。 

⑦ 今日の振り返りに

ついて、文字で入力

します。 

① 

② 

③ 

④ 

⑤ 

⑥ 

⑦ 

- 

- 
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【尿検査実施操作画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。手

順がわかっている場合は「スキップ」をタッチします。 
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記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。手

順がわかっている場合は「スキップ」をタッチします。 

 

 

 



 

97 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。手

順がわかっている場合は「スキップ」をタッチします。 
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記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。手

順がわかっている場合は「スキップ」をタッチします。 
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記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。手

順がわかっている場合は「スキップ」をタッチします。 
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記載されている文章を読み、準備ができていたら「次へ」をタッチします。 

 

 

 

 



 

101 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自動的に撮影が開始されます。 
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撮影した写真より、尿検査結果を読み取っている画面となります。 
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撮影した写真がアルバムに保存されます。 
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【ログアウト画面】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

入力が終了したら、「設定」の項目をタッチし、「ログアウト」をタッチして

終了します。 
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付録 B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アンケートの自由記述の内容 
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患者 A（50 代男性） 
アプリを使用してどのように感じました？ 

・ 画面表示が小さくて見にくい。 
・ 日付が合わない。 
・ 基本的に iOS になれているので、Android は使いにくい。（iPhone や iPad を

使用） 
・ 写真を撮るときサイズが一定ではない。（大きかったり小さかったりする）

→撮影時の手順をスキップするとなることがあったような・・・ 
・ 写真を撮るとき画面上に説明が出ておりどのように写るか確認できない。

（どのように写るかわからない） 
・ 写真を撮影するとき、50 秒待たないといけないのが不便。 
・ 一度尿検査の撮影が失敗すると時間がかかるからやる気がなくなる。 
・ 写真のピントが合っていない気がする。 
・ 体重表示が小数点入力できない。 
・ 撮影用 BOX が大きすぎる。 

 
どのように改善したらよいか？ 

・ 画面の表示が今の 1.5 倍ぐらいの大きさになると見やすい。 
・ 各入力項目を絞り込んで種類ごとに色分けして見やすくする。 
・ 編集画面で日付を変更できるとよい。 
・ Android だけではなく iOS にも対応してほしい。 
・ 写真を撮るときにどのように写るか画面表示されると良い。（普通に写真を

撮るときのように） 
・ 体重表示が小数点で入力できるとよい。 
・ 撮影ＢＯＸがもっとコンパクトになると良い。 
・ 尿検査結果の表示項目の意味や数値が良いのか悪いのかなどのコメント表

示があればわかりやすい。 
・ もっとわかりやすいマニュアルがあるとよい。（書面ではなくネットで見ら

れたり、ダウンロードできたりするとよい。） 
・ 週に 1 回くらい各データに対する評価、コメントがメールなどで届くとよい。 
・ 体重計や血圧計など測定機器とスマホがリンクして計れば自動入力される

と楽。 
 

患者 B（40 代女性） 
アプリを使用してどのように感じました？ 

・ スマホがフリーズするのはめずらしい現象ではないと思いますが、復旧後に
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カメラが使えなくなったりログアウト状態になったので脆弱性を感じまし

た。 
・ レイアウトがシンプルでよかったです。 
・ 採尿よりも撮影条件を整えるのが面倒だと感じました。 
・ カロリー計算をする習慣がない。 
・ アプリ自体はとても魅力的だと思います。 

 
どのように改善したらよいか？ 

・ 体重は小数点まで入力できるといいかと思います。 
・ 夜寝る前にまとめて入力するのですが、日付が変わると入力できませんでし

た。遡って入力できるとありがたいです。 
・ 活用するには尿成分の知識や改善する方法（数値）を知る必要があると思い

ます。 
・ 解説などの機能があるとわかりやすくなると思います。 
・ 食事記録（画像を送信してみてもらう）でアドバイス等をもらえるとうれし

いです。 
 

患者 C（50 代女性） 
アプリを使用してどのように感じました？ 

・ 日付が定まらない。 
・ 検査紙のずれの指摘。（検査紙を置く位置が分かりにくい。） 
・ 尿をとるのが面倒。 
・ 小数点がでない。 
・ 文字が小さい。 
・ 検査紙が柔らかいので、少量の尿でも検査できる。 
・ カロリー計算をする習慣がない。 
・ チャットのやり方がわからなかった。 

 
どのように改善したらよいか？ 

・ 文字をもう少し大きく年配者にも見えるくらい。 
・ チャットよりもシンプルなメールのほうが良いと思います。 
・ 血糖値の入力の際、時間も入力できるとよい。 
 


