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研究要旨 
1. ベーチェット病の臨床調査個人票を用いた研究(H29～R1 年度) 

(1) ベーチェット病の症状類型化の試み 
本研究の目的はベーチェット病の主症状、副症状、検査結果、性、発症年齢の情報を用いて

症状の類型化を試みることである。分析に用いたのは 2003～14 年ベーチェット病臨床調査個

人票新規申請データである。臨床調査個人票新規申請データ約 9000 例のうち、12 項目の情報

を満たす分析対象 2218 例について分析した結果、ベーチェット病の症状は 3 グループ抽出さ

れた。 
(2) 特殊型ベーチェット発症リスク 
ベーチェット病発症初期の症状や検査値などから、数年後の特殊型ベーチェット(腸管型、血

管型、神経型)の発症を予測することを目的にベーチェット病の臨床調査個人票新規申請データ

と更新データを連結させたデータセットを作成し、新規申請から 1 年後以降の特殊型ベーチェ

ット(腸管型、血管型、神経型)の発症に新規申請時のどのような症状や検査結果が影響してい

るか、多重ロジスティックモデルを用いて分析した。 
2. ベーチェット病のレセプトデータの利用(H29 年度) 
  (株)日本医療データセンターが保有する健保組合のレセプトデータの中からベーチェット病

約 950 例のデータの特徴を確認し、利用可能性について検討した。 
3. 指定難病ベーチェット病の医療受給者データベース利用申請(R1 年度) 
 指定難病医療費受給申請時に提出される臨床調査個人票データ平成 27～29 年分の利用申請

の受付が 2019 年に開始された。難病法施行前後の臨床疫学像の変化や、過去に当研究班で実

施した全国疫学調査結果との比較、およびどのような症状があると就労が困難になるか分析を

することを目的に 2019 年 9 月に利用申請を行い現在申請手続き中である。 
A. 研究目的 
1. ベーチェット病の臨床調査個人票を用いた

研究(H29～R1 年度) 
(1)ベーチェット病の症状類型化の試み 

本研究の目的はベーチェット病の臨床調査

個人票新規申請データの性、発症年齢、主症状、

副症状および、検査結果(針反応、HLA-B51)
の情報を用いて類型化を試みることである。 
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(2) 特殊型ベーチェットの発症リスク 
 ベーチェット病発症初期の症状や検査値な

どから、数年後の特殊型ベーチェット(腸管型、

血管型、神経型)の発症を予測することを目的

とする。特殊型ベーチェット(腸管型、血管型、

神経型)の発症に新規申請時のどのような症状

や検査結果が影響しているか分析した。 
 

2. ベーチェット病のレセプトデータの利用

(H29 年度) 
 (株)日本医療データセンター(JMDC)が保有

する健康保険組合のレセプトデータ (300 万

件以上)の中からベーチェット病の記載のある

950 例についてデータの特徴を確認し、どのよ

うな利用が可能か検討する。 
 
3. 指定難病ベーチェット病の医療受給者デー

タ利用申請(R1 年度) 
 本研究は指定難病ベーチェット病の臨床疫

学像の把握を目的とする。指定難病医療費受給

申請時に提出される臨床調査個人票データは

平成 27～29 年分が厚労省で入力され、2019
年度に利用申請の受付が始まった。 
 難病の医療費の自己負担軽減のため申請時

に提出される臨床調査個人票は平成 26 年まで

特定疾患 56 疾患について厚労省で電子化され

ており、当班は以前より利用申請を行い、臨床

疫学像を確認し報告してきた。 
 指定難病データベースを用いて難病法施行

前後のベーチェット病の臨床疫学像の変化を

確認し、当研究班で過去に行われた全国疫学調

査結果と比較することを目的とする。 
 また、難病患者の就労支援は難病対策の大き

な柱の一つである。当班では難病法施行に伴う

臨床調査個人票改定時に就労・就学の項目を含

めたものを提出し、どのような症状があると就

労が困難になるか分析を予定していた。 
 

B. 研究方法 
1. ベーチェット病の臨床調査個人票を用いた

研究(H29～R1 年度) 
(1)ベーチェット病の症状類型化の試み 
 ベーチェット病の臨床調査個人票データを

厚労省に利用申請した。分析に用いたのは

2003～14 年ベーチェット病臨床調査個人票新

規申請データ(入力率は約 60%)である。分析項

目は、性、発症年齢、主症状(口腔内アフタ、

眼病変、皮膚病変、外陰部潰瘍)、副症状(関節

症状、消化器症状、血管病変、中枢神経病変)、
および、針反応(陽性・陰性)、HLA-B51(陽性・

陰性)の 12 項目、統計解析には数量化Ⅲ類

(HALBAU Ver.7)を用いた。 
(2) 特殊型ベーチェットの発症リスク 
 ベーチェット病の臨床調査個人票 2003～12
年の新規申請データに 2004 年～13 年の更新

データを ID でリンケージし、分析用のデータ

セットを作成した。新規申請データのうち、新

規申請年より前に申請の記録がある症例を除

き、さらに発症から 3 年以内であることが確認

できた症例のみを分析に用いた。発症リスクの

分析には多重ロジスティックモデルを用い、オ

ッズ比と 95%信頼区間を求めた。 
 腸管型ベーチェットの発症に影響する要因

リスク分析では新規申請時に腸管ベーチェッ

トありの症例を除き、目的変数を 1 年後以降の

腸管ベーチェットの有無とし、説明変数を新規

申請時の性、年齢、各症状(口腔粘膜の再発性

アフタ性潰瘍、皮膚症状、眼症状、外陰部潰瘍、

関節炎、消化器病変、血管病変、中枢神経病変)
の有無、HLA-B51(陰性/陽性)、針反応、血清

CRP の陽性(<1)の有無とした。症状と検査の

分析は性と年齢を調整した。血管型ベーチェッ

トと神経型ベーチェットについても同様の分

析を行った。 
 
2. ベーチェット病のレセプトデータの利用
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(H29 年度) 
  (株)日本医療データセンター(JMDC)が保

有する健康保険組合のレセプトデータから、ベ

ーチェット病の記載がある約 950 例を入手し

た。本データと臨床調査個人票データの特徴を

比較し、どのような分析か可能か検討した。 
 
3. 指定難病ベーチェット病の医療受給者デー

タ利用申請(R1 年度) 
 厚生労働省に指定難病データベース利用申

請を行う。把握する臨床疫学像は各疾患の性・

年齢分布、就労・就学、病型、重症度、症状、

検査所見、治療、等である。難病法施行前後の

臨床疫学像の変化を確認し、研究班で過去に実

施したベーチェット病の全国疫学調査結果と

比較する。どのような症状があると就労が困難

になるか分析する。 
  
（倫理面への配慮） 

臨床調査個人票、およびレセプトデータは全

て匿名化されており、個人を特定することはで

きない。指定難病データベースは個人を識別で

きる情報を申請していない。本研究の実施計画

は順天堂大学の倫理審査委員会の承認を得た。 
 
C. 研究結果と D. 考察 
1. ベーチェット病の臨床調査個人票を用いた

研究(H29～R1 年度) 
(1)ベーチェット病の症状類型化の試み 
 2003～14 年ベーチェット病新規申請データ

8980 例のうち、重複を除くと 8605 例であっ

た。さらに 12 変数全ての情報を満たす分析対

象は 2218 例であった。 
分析結果から 3 グループ抽出された。グルー

プ 1 は、男性、眼症状(＋)、HLA-B51(+)、中

枢神経病変(+)、グループ 2 は、女性、外陰部

潰瘍(＋)、発症年齢(30 歳未満)、眼症状(－)、
HLA-B51(－)、中枢神経病変(－)であった。グ

ループ 3 は、発症年齢(30～39 歳)、皮膚症状(+)、
関節炎(+)であった。 
本データベースは更新データを用いて重症

度の変化と特殊型の確認が可能である。新規申

請から数年後の変化を確認し、ベーチェット病

発症初期の症状や遺伝子を含む検査結果の情

報から数年後の予後を予測することができる

かどうか分析を継続する。また、同データで

HLA-A26 の情報を加えた分析を試行する。 
(2) 特殊型ベーチェット発症リスク 
 新規申請から1年後以降の腸管型ベーチェッ

ト発症に影響していた要因は年齢(若い) OR 
0.99 (95%CI: 0.98-1.00)、眼症状ありOR 0.52 
(95% CI: 0.37-0.74)、関節炎ありOR 1.45 
(95%CI: 1.06-1.97)、消化器病変ありOR 5.64 
(95%CI: 4.15-7.66)、血清CRP値の陽性(>1) 
OR 1.79 (95%CI: 1.12-2.65)であった。 
 新規申請から1年後以降の血管型ベーチェッ

ト発症に影響していた要因は性 (男性 ) OR 
2.41 (95%CI: 1.32-4.42)、外陰部潰瘍ありOR 
2.38 (95%CI: 1.15-4.93)、血管病変ありOR 
9.05 (95%CI: 4.88-16.79)であった。 
 新規申請から1年後以降の神経型ベーチェッ

ト発症に影響していた要因は年齢(高い) OR 
1.02 (95%CI: 1.00-1.03)、性(男性) OR 1.88 
(95%CI: 1.24-286)、血管病変ありOR 1.86 
(95%CI: 1.07-3.23)、中枢神経病変ありOR 
6.72 (95%CI: 4.39-10.28)であった。 
  
2. ベーチェット病のレセプトデータの利用

(H29 年度) 
 レセプトデータに含まれる情報は性・年齢、

入院・外来、傷病名、罹った病院の規模(病床

数)、診療科、治療法(薬剤名、検査、処置)。薬

剤名はシクロスポリン、インフリキシマブ、ア

ダリムマブ、その他の薬剤も確認可能であった。   
ベーチェット病の臨床調査個人票新規申請デ

ータとレセプトデータで確認できる項目は異
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なり、各々のデータには長所と弱点があった。 
分析対象数は臨床調査個人票データの方が

多いが、治療に関する情報はレセプトデータが

圧倒的に多かった。レセプトデータから症状や

重症度の情報は得られないが、既往歴やベーチ

ェット病以外の疾患についての詳細な情報が

得られる。 
予後については臨床調査個人票データでは

新規申請データと更新データを連結させて、あ

る程度の予後を確認することが可能である。レ

セプトデータでは対象者が退職しなければ長

期に確認できる。今後は臨床調査個人票データ

とレセプトデータの両方の利点を生かして、本

疾患の臨床疫学像を明らかにしたい。 
 

3. 指定難病ベーチェット病の医療受給者デー

タ利用申請(R1 年度) 
 2019 年 9 月に厚生労働省疾病対策課に指定

難病データベース利用申請を行い、現在手続き

中である。 
 以下は申請のために提出した書類である。 
1. 指定難病データ及び小児慢性特定疾病児童

等データの提供に関する申出書 
2. 所属機関の「令和元年度指定難病データ及

び小児慢性特定疾病児童等データ等を利用し

た研究に関する承認書」 
3. 過去の実績資料 
4. 研究班の「交付決定通知書」の写し 
5. 指定難病患者データベースの利用に当たっ

ての運用管理規程 
6. 指定難病患者データベースの利用について

の自己点検規程 
7. 「研究成果の公表様式」 
8. 「提供希望項目」 
9. 所属組織の個人情報保護に関する規定（プ

ライバシーポリシー、情報セキュリティポリシ

ー等） 
10.所属機関に所属していることを証する書類 

11. 運用フロー図 
12. リスク分析・対応表 
13. 倫理審査研究計画書 
14. 別添「1．分析目的・必要性、2.具体的な

分析内容、3.分析に必要な項目、4.その分析に

より期待される効果」 
 申請手続きの過程で研究班から臨床調査個

人票案を提出した際に含まれていた就労の項

目がないことが判明した。 
 

E. 結論 
1. ベーチェット病の臨床調査個人票を用いた

研究(H29～R1 年度) 
(1)ベーチェット病の症状類型化の試み 
 ベーチェット病の主症状、副症状、検査結果、

性、発症年齢の情報を用いて症状の類型化を試

みた。2003～14 年ベーチェット病臨床調査個

人票新規申請データ 2218 例を分析した結果、

3 グループ抽出された。グループ 1 は、男性、

眼症状(＋)、HLA-B51(+)、中枢神経病変(+)、
グループ 2 は、女性、外陰部潰瘍(＋)、発症年

齢(30 歳未満)、眼症状(－)、HLA-B51(－)、中

枢神経病変(－)、グループ 3 は、発症年齢(30
～39 歳)、皮膚症状(+)、関節炎(+)であった。 
(2) 特殊型ベーチェット発症リスク 
 ベーチェット病の臨床調査個人票の新規申

請データと更新データを連結させたデータセ

ットを作成し、新規申請から 1 年後以降の特殊

型ベーチェット(腸管型、血管型、神経型)の発

症に新規申請時のどのような症状や検査結果

が影響しているか多重ロジスティックモデル

を用いて分析した。 
腸管型ベーチェットの発症に関連してい

たのは年齢(若い)、関節炎(+)、消化器病変(+)、
血清 CRP 陽性で、眼症状(+)は発症リスクを

下げていた。血管型ベーチェット発症に関連

していたのは男性、外陰部潰瘍(+)、血管病

変(+)であった。神経型ベーチェット発症に
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関連していたのは年齢(高い)、男性、血管病

変(+)、中枢神経病変(+)であった。 
 
2. ベーチェット病のレセプトデータの利用

(H29 年度) 
 ベーチェット病のレセプトデータ約 950 例

のデータの特徴を確認し、利用可能性について

検討した。今後は臨床調査個人票データとレセ

プトデータの両方の利点を生かして、本疾患の

臨床疫学像を明らかにしたい。 
 
3. 指定難病ベーチェット病の医療受給者デー

タベース利用申請(R1 年度) 
 2019 年 9 月に厚生労働省疾病対策課に指定

難病データベース利用申請を行い、現在手続き

継続中である。 
 

F. 研究発表 
1）国内 
口頭発表                      4 件 
原著論文による発表            0 件 
それ以外（レビュー等）の発表  3 件 
 
1. 論文発表 
原著論文 

 
著書・総説 
1. 黒澤美智子, 横山和仁: 難病のある人の就

労支援. 産業医学ジャーナル 41: 99-103, 
2018. 

2. 岳野光洋, 石戸岳仁, 堀田信之, 黒澤美智

子,他: 日本人ベーチェット病の疫学:疫学

から病因へ . リウマチ科  60: 322-329, 
2018. 

3. 石戸岳仁,黒澤美智子: 疫学（症状，重症
度の変遷）, 厚生労働科学研究費補助金
（難治性疾患政策研究事業）ベーチェット
病に関する調査研究班、厚生労働科学研究
費補助金（難治性疾患政策研究事業）難治
性炎症性腸管障害に関する調査研究班 編
集, ベーチェット病診療ガイドライン
2020、診断と治療社(東京), 2020: 42-46. 
 

2. 学会発表 
1. 黒沢美智子、稲葉裕: 難病対策・難病研究

の現状と課題、そして将来.第 88 回日本衛

生学会総会,東京,3/22-24,2018. 
2. 副島裕太郎, 桐野洋平, 岳野光洋, 黒澤美

智子, 飯塚友紀, 上原武晃, 吉見竜介, 浅
見由希子, 関口章子, 井畑淳, 大野滋, 五
十嵐俊久, 長岡章平, 石ヶ坪良明, 中島秀

明: 本邦ベーチェット病患者の臨床像に基

づく亜群分類:腸管型は異なる亜群を形成
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