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【研究要旨】  
膿疱性乾癬診療ガイドライン 2014 年度版の Clinical Question(CQ)のうち確認
可能な項目について臨床調査個人票データベースを用いて実態を示した。20 歳
未満の症例について治療の実態を確認することができた。また、膿疱性乾癬発症
初期の段階でどのような要因が数年後の合併症(関節症)発症リスクを高くして
いるか明らかにすることを目的に、どのようなデータセットが必要か検討し、複
数年度のデータ連結作業を開始した。予後の分析には数年以上の追跡データが必
要である。平成 15～26 年の間に累積された臨床調査個人票データと新データベ
ースとの連結を強く望む。 
 

Ａ．研究目的 
臨床調査個人票データベースシステ
ムは厚労省が平成 15 年に開始し、平
成 26 年 12 月まで継続していたが、平
成 27 年に難病法が施行した後は新し
い難病データベースが稼働する予定
で終了した。ここでは平成 26 年まで
の臨床調査個人票データベースを用
いて下記の検討を行った。 
 
1. 膿疱性乾癬診療ガイドライン 2014
年度版の Clinical Question(CQ)のう
ち確認可能な項目について臨床調査
個人票データベースを用いて実態を
示す。 
 
2. 膿疱性乾癬発症初期の段階でどの
ような要因が数年後の合併症(関節
症)発症リスクを高くしているか明ら
かにすることを目的に、どのようなデ

ータセットが必要か検討し、複数年度
のデータ連結作業を開始した。 
 
Ｂ．研究方法 
1. 膿疱性乾癬診療ガイドライン 2014
年度版の複数のＣＱについて、2008～
2011年の新規申請データのうち発症1
年以内で翌年に更新していた178例を
用いて発症初期の治療法の組み合わ
せを確認した。 
2010 年の新規データ 176 例および更
新データ 1174 例用いて、膿疱性乾癬
更新者の治療法の組合せ、合併症(関
節症、眼症状)有病割合、20 歳未満症
例の治療法組み合わせを確認した。 
 
2. 膿疱性乾癬の合併症は膿疱性乾癬
発症から何年後に発症しているのか、
膿疱性乾癬発症からの経過年数別に
合併症有病割合を確認した。その情報



 

を基に合併症発症リスク分析のため
にどのようなデータセット(新規申請
データと更新データの連結)が必要か
検討し、作業を開始した。 
 
（倫理面への配慮）  
臨床調査個人票は全て匿名化されて
おり、研究班の分担研究者が個人を特
定することはできない。 
 
Ｃ．研究結果とＤ．考 察 
1. 膿疱性乾癬（汎発型）診療ガイド
ライン 2014 年度版の中で、下記のＣ
Ｑついては 2010 年の臨床調査個人票
新規・更新データで実態が示されてい
る。 
ＣＱ3.エトレチナート、レチノイド 
ＣＱ4.シクロスポリン 
ＣＱ5.メトトレキサート 
ＣＱ7.ステロイド内服は膿疱性乾癬
に有効か？ 
ＣＱ10.ステロイド外用剤は膿疱性乾
癬に有効か？  
ＣＱ11.活性型ビタミンＤ３外用は膿
疱性乾癬に有効か？  
ＣＱ13. PUVA 療法は膿疱性乾癬に有
効か？ 
ＣＱ14.UVB 療法は膿疱性乾癬に有効
か？ 
ここでは 2008～11 年の新規申請デー
タのうち発症1年以内の症例で翌年に
更新していた 178 例について、発症初
期の治療の組み合わせを確認した(表
1)。臨床調査個人票の情報は治療を時
系列で確認することはできないが、新
規データで発症初期に行われた複数
の治療を把握することが可能である。
表1の左側に内服治療の有無を○と×
で示し、その右側に組み合わせ別の例
数を示した。表の右側は内服治療の組
み合わせ別に外用薬治療の例数を示
した。一番多かった内服治療組合せは
エトレチナート単独使用、次に多かっ

たのはシクロスポリンの単独使用で、
いずれも外用薬の副腎皮質ステロイ
ドや活性ビタミン D3 の治療が多く選
択されていた。次に多かったのが外用
薬のみの治療や二種類の内服薬治療
と外用薬の組み合わせであった。 
表 2 に 2010 年更新 1174 例の更新時 1
年以内の治療組み合わせを示す。最も
多かったのが外用薬のみの治療やエ
トレチナート、シクロスポリンの単独
治療と外用薬の組み合わせであった。 
膿疱性乾癬（汎発型）診療ガイドライ
ン 2014 年度版のＣＱ3～5,ＣＱ13,Ｃ
Ｑ20 は小児の治療について検討して
いる。平成 27 年の難病法施行後は 20
歳未満の膿疱性乾癬患者は小児慢性
特定疾病の対象となるが、平成 26 年
までの臨床調査個人票データベース
に少数ではあるが 20 歳未満のデータ
が含まれているので、治療の実態を確
認した。表 3 に 2010 年新規・更新例
の小児例(新規 2 例、更新 19 例)の治
療組み合わせを示す。年齢は 3～8 歳
が 7 例、15～19 歳が 14 例であった。
最も多かったのは外用薬のみの治療
であった。エトレチナートは 6例、シ
クロスポリンは 4例に選択され、全例
で治療効果ありであった。本データで
はメトトレキセートの治療、ＣＱ13
の PUVA 療法は行われていなかった。
ＣＱ7「ステロイド内服は膿疱性乾癬
（汎発型）に有効か？」の解説に「小
児でのステロイド内服の副作用では
成長障害があるため、長期使用は避け
るべきである」との記載がある。本デ
ータで副腎皮質ステロイド内服治療
について確認したところ、2 例で選択
されていたがいずれも 18 歳以上であ
った。 
膿疱性乾癬（汎発型）診療ガイドライ
ン 2014 年度版のＣＱ3～5,ＣＱ13,Ｃ
Ｑ20 には妊婦についての検討がされ
ているが、臨床調査個人票データで妊



 

婦の実態を把握することは困難であ
った。 
膿疱性乾癬（汎発型）診療ガイドライ
ン 2014 年度版では合併症治療につい
ても検討している。臨床調査個人票デ
ータに合併症治療についての情報は
ないが、2010 年更新データで膿疱性乾
癬の合併症について確認した。図 1に
膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併
症の内容を示す。合併症は 44%に認め
られ、最も多かったのは高血圧 10.4%、
次に多かったのが糖尿病 8.3%、次が乾
癬性関節炎を含む関節炎 7.8%であっ
た。ぶどう膜炎は 0.8%に認められた。 
 
2. 膿疱性乾癬の合併症(関節症)発症
リスク分析 
膿疱性乾癬の関節症合併割合を発症
からの経過年別に確認したところ、発
症 1 年目は 0%であったが、2 年目に
2.4%、3 年目に 10.5%、4 年目は 11.8%
に上昇していることがわかった。そこ
で、合併症(関節症)発症リスクを分析
するために必要なデータセット(新規
申請データと更新データの連結)を検
討した。膿疱性乾癬は症例数が少ない
ため1年分の新規データと更新データ
の連結では予後の分析は困難である。
また新規申請から1年後には合併症の
発症はほとんどないため、数年分の新
規申請データを数年後までの更新デ
ータと連結させる必要がある。 
合併症(関節症)発症のリスク分析の
ためには、表 4に示すように数年分の
新規申請データと更新データの連結
作業を行う必要がある。膿疱性乾癬発
症初期の段階でどの要因が数年後の
合併症(関節症)発症リスクを何倍高
くしているのか分析し予防の可能性
を探りたい。 
表中では一部新しい難病データベー
スとの連結を予定しているが、難病法
成立後に稼働予定だった新データベ

ースシステムは今年度開始していな
いため、連結可能かどうか不明である。
予後の分析を行うためには数年以上
の追跡データが必要となるため、平成
15～26 年の間に累積された臨床調査
個人票データと新データベースとの
連結を強く望んでいる。 
 
Ｅ．結 論 
膿疱性乾癬診療ガイドライン 2014 年
度版の Clinical Question(CQ)のうち
確認可能な項目について臨床調査個
人票データベースを用いて実態を示
した。20 歳未満の症例について治療の
実態を確認することができた。 
また、膿疱性乾癬発症初期の段階でど
のような要因が数年後の合併症(関節
症)発症リスクを高くしているか明ら
かにすることを目的に、どのようなデ
ータセットが必要か検討し、複数年度
のデータ連結作業を開始した。 
予後の分析を行うためには数年以上
の追跡データが必要となるため、平成
15～26 年の間に累積された臨床調査
個人票データと新データベースとの
連結を強く望む。 
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表 1. 2008 年～2011 年新規申請者(発症 1年以内)で翌年更新していた 178 例の 
初期治療の組み合わせ 

組
合
せ 

内服 例
数 

外用 
エ ト レ
チ ナ ー
ト 

シ ク ロ
ス ポ リ
ン 

メトト
レキセ
ート 

副腎皮
質ステ
ロイド 

副腎皮
質ステ
ロイド 

活性ビ
タミン
D3 

光線
療法 
そ
の
他 

1 ○ ○ ○ ○ 0 0 0 0 0 
2 ○ ○ ○ × 0 0 0 0 0 
3 ○ ○ × ○ 7 7 4 3 0 
4 ○ ○ × × 17 15 13 3 0 
5 ○ × ○ ○ 0 0 0 0 0 
6 ○ × ○ × 1 1 1 0 0 
7 ○ × × ○ 18 16 14 2 1 
8 ○ × × × 54 50 36 12 4 
9 × ○ ○ ○ 0 0 0 0 0 
10 × ○ ○ × 0 0 0 0 0 
11 × ○ × ○ 14 10 6 1 2 
12 × × ○ ○ 1 0 1 0 0 
13 × × × ○ 8 7 5 0 2 
14 × × ○ × 2 2 2 0 0 
15 × ○ × × 35 29 25 3 2 
16 × × × × 21 20 15 10 0 
計 97 73 4 48 178 157 122 34 11 
 

 



 

表 2 2010 年更新 1174 例の更新時 1年以内の治療組み合わせ 

組
合
せ 

内服 例数 外用 
エトレ
チナー
ト 

シクロ
スポリ
ン 

メトト
レキセ
ート 

副腎皮
質ステ
ロイド 

副腎皮
質ステ
ロイド 

活性ビ
タミン
D3 

光線
療法 
そ
の
他 

1 ○ ○ ○ ○ 4 4 4 1 0 
2 ○ ○ ○ × 3 3 3 1 0 
3 ○ ○ × ○ 9 9 7 1 0 
4 ○ ○ × × 51 48 39 5 2 
5 ○ × ○ ○ 2 2 2 0 0 
6 ○ × ○ × 6 6 4 1 0 
7 ○ × × ○ 43 40 21 10 4 
8 ○ × × × 292 269 192 37 8 
9 × ○ ○ ○ 10 9 0 0 0 
10 × ○ ○ × 13 13 11 1 1 
11 × ○ × ○ 65 60 43 3 4 
12 × × ○ ○ 16 14 11 0 0 
13 × × × ○ 31 24 18 3 3 
14 × × ○ × 24 20 20 2 2 
15 × ○ × × 289 258 232 9 12 
16 × × × × 316 195 166 31 26 
計 410 444 78 180 1174 974 773 105 62 
 
 

 

 



表 3 

組
合
せ 

1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 
10 
11 
12 
13 
14 
15 
16 
計 
注) 
 
 
図 1.

 
 

 2010 年新規・更新例の小児例

エ ト
レ チ
ナ ー
ト 

シ ク ロ
ス ポ リ
ン

○ 
○ 
○ 
○ 
○ 
○ 
○ 
○ 
× 
× 
× 
× 
× 
× 
× 
× 
6 

) 新規は発症時または最悪化時の治療。更新は最近

1. 膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併症の内容

年新規・更新例の小児例

内服 
シ ク ロ
ス ポ リ
ン 

メ ト
ト レ
キ セ
ート

○ 
○ 
○ 
○ 
× 
× 
× 
× 
○ 
○ 
○ 
× 
× 
× 
○ 
× 
4 

新規は発症時または最悪化時の治療。更新は最近

膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併症の内容

年新規・更新例の小児例

 
メ ト
ト レ
キ セ
ート 

副腎皮
質ステ
ロイド

○ ○
○ ×
× ○
× ×
○ ○
○ ×
× ○
× ×
○ ○
○ ×
× ○
○ ○
× ○
○ ×
× ×
× ×
0 

新規は発症時または最悪化時の治療。更新は最近

膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併症の内容

 

年新規・更新例の小児例(新規 2例、更新

例数
副腎皮
質ステ
ロイド 

○ 0 
× 0 
○ 0 
× 1 
○ 0 
× 0 
○ 1 
× 4 
○ 0 
× 0 
○ 1 
○ 0 
○ 0 
× 0 
× 2 
× 12
2 21

新規は発症時または最悪化時の治療。更新は最近

膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併症の内容
 

 

例、更新 19

例数 
副腎皮
質ステ
ロイド

 0 
 0 
 0 
 1 
 0 
 0 
 1 
 4 
 0 
 0 
 1 
 0 
 0 
 0 
 2 
12 8 
21 17 

新規は発症時または最悪化時の治療。更新は最近 1

膿疱性乾癬の合併症有病割合と合併症の内容(2010
 

 

合併症

乾癬性関節炎

上記含む関節炎

関節リウマチ

ぶどう膜炎

高血圧

糖尿病

19 例)の治療組み合わせ

外用
副腎皮
質ステ
ロイド 

活性ビ
タミン
D3 

0 
0 
0 
1 
0 
0 
0 
3 
0 
0 
1 
0 
0 
0 
2 
7 

 14 
1 年以内の治療。

(2010 年更新データ

合併症 

乾癬性関節炎 

上記含む関節炎 

関節リウマチ 

ぶどう膜炎 

高血圧 

糖尿病 

の治療組み合わせ

外用 
活性ビ
タミン
 

光線
療法 

0 
0 
0 
0 
0 
0 
1 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 

 1 
年以内の治療。 

年更新データ 1117

例数 

33( 2.8%)

 92( 7.8%)

28( 2.4%)

9( 0.8%)

122(10.4%)

97( 8.3%)

の治療組み合わせ 

そ
の
他 

0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 
1 
0 
1 

1117 例) 

(%) 

33( 2.8%) 

92( 7.8%) 

28( 2.4%) 

9( 0.8%) 

122(10.4%) 

97( 8.3%) 



 

表 4. 合併症(関節症)発症リスク分析のためのデータセット 

新規 

申請年   

例数  1 年後 2 年後 3 年後 4 年後 5 年後 

 更新 更新 更新 更新 更新 

2008 117 + 2009 2010 2011 2012 2013 

2009 122 + 2010 2011 2012 2013 2014 

2010 176 + 2011 2012 2013 2014 新 DB 

2011 170 + 2012 2013 2014 新 DB 新 DB 

2012 121 + 2013 2014 新 DB 新 DB 新 DB 

 

 

 


