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研究要旨 

疫学調査では前年度に引き続き２次調査による体軸性脊椎関節炎患者像の解析を行った。

さらに今年度は厚生労働省より提供された強直性脊椎関節炎臨床個人調査票(1906 例)分の

解析も実施した。基本的な解析結果は全国疫学調査結果とほぼ同様の傾向であり、高齢発症、

HLA B-27非保有、女性での診断精度が問題点として明らかなとなった。脊椎関節炎診療の

手引きを令和２年７月に刊行し、その中で本邦で初めて X 線基準を満たさない体軸性脊椎

関節炎の診断ガイダンスを策定した。末梢性脊椎関節炎も併せ日本リウマチ学会、日本脊椎

関節炎学会と共同で本領域における生物学的製剤使用ガイドラインの策定も行った。さら

に本領域での用語統一についても上記関連学会と連携して進めた。AMED 難病プラットフォ

ームと連携した疾患レジストリは令和２年１１月に IRB 承認を得、令和３年１月より登録

を開始した。掌蹠膿疱症性骨関節炎に関しては、診断基準、重症度、治療ガイドラインにつ

いて検討し、現在診療の手引きを作成中である。患者会の協力のもと令和２年９月に市民公

開講座を web開催した。 
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Ａ 研究目的 
強直性脊椎炎 (Ankylosing spondylitis; 

AS)は、10 代〜30 代の若年者に発症する原

因不明で、体軸関節である脊椎･仙腸関節

を中心に慢性進行性の炎症を生じる疾患

であり、進行期には脊椎のみならず四肢関

節の骨性強直や関節破壊により重度の身

体障害を引き起こす疾患である。進行性で

あり、発症後は生涯にわたり疼痛と機能障

害が持続し、日常生活に多大な支障をきた

す。様々な介助や支援が必要になり患者本

人、家族の物理的、経済的、精神的負担は

多大なものになる重篤な疾患である。骨強

直をきたす病態は解明されておらず、複数

回の手術が必要となる場合もあり、医療経

済学的に、また青年期に発症することから、

就学者では学業の継続に支障をきたし、就

労者では労働能力の低下を来し労働経済

学的にも大きな問題となっており、行政的

にも重要な意味を有する。近年世界的に脊

椎関節炎(Spondyloarthlitis; SpA)という

疾患概念で捉える方向性が示されている。

世界的には体軸性脊椎関節炎は強直性脊

椎炎(AS)および X 線基準を満たさない体

軸性脊椎関節炎患(nr-axSpA)に分類し、

nr-axSpA については仙腸関節X線での構

造変化があるか否かの相違のみであり、臨

床的症状は AS と差がなく、積極的な治療

対象となると考えられてきている。我が国

での AS および nr-axSpA の患者背景、臨

床像を明らかにすることを今年度の目的

とした。 

1)難病の疫学研究班で確立された全国疫学

調査法による、本邦での AS および nr-

axSpA の正確かつ最新の疫学データ収集

とその解析。 

2)本邦の実情に適合した的確かつ精度の高

い診断基準を確立し、AS が中心となる体

軸性 SpA の客観的診断の標準化。 

3)SpA 診療ガイドライン策定。 

4)SpAと鑑別が必要なSAPHO症候群の実

態解明。 

 
Ｂ 研究方法 
厚生労働省より提供された強直性脊椎関
節炎臨床個人調査票 1906例を対象とした。

全国疫学腸と同様、男女の割合・推定発症
連齢・家族歴の有無・HLA B-27保有率・臨
床症状・レントゲン所見など比較した（冨
田、中村、松原）。 
脊椎関節炎診療の手引き 2020を刊行した。
班員全員でのコンセンサスを得、編集委員
（田村、亀田、岸本、多田、岡本、森、門
野、谷口、辻、冨田）での査読、関連学会
でのパブリックコメントの実施を経た。 
末梢性脊椎関節炎を含めた脊椎関節炎生
物学的製剤使用ガイドラインの策定を日
本リウマチ学会、日本脊椎関節炎学会と共
同で行った（亀田、岸本、辻、岡本）。 
脊椎関節炎領域における用語統一につい
て統一すべき用語の一覧を作成し、統一を
図った（中島（亜）、中島（康）、大久保、
大友、辻、山村、野田）。 
脊椎関節炎診療におけるQ&A集の作成は AS
友の会、乾癬患者の会、日本脊椎関節炎学会、
Twitter などを通じ患者さんより、質問を募
集し、それに対して班員が答える形で編集作
業を行った（田村、亀田、岸本、多田、岡
本、森、門野、谷口、辻、山村、藤本、冨
田）。 
掌蹠膿疱症性骨関節炎に関して診断基準・治
療ガイドラインについて検討した。診療の手
引き編集を開始した（大久保、辻、岸本、小
林、谷口、石原、津田、田村、冨田） 
 
Ｃ 研究結果 
１） 臨床個人調査票解析：提供された

臨床個人調査票は 2015 年 20 例、2016
年 1125 例、2017 年 761 例の合計 1906
例であった（重複分を除く）。強直性脊
椎関節炎は 2015 年に指定難病に追加さ
れた。男性 998例、女性 414例、不明 14
例であり男女比は 2.4:1であった。男性
では 20 代に発症のピークが認められた
が、女性では 10-60代にばらけて発症が
認められていた。家族歴は 8%に認めら
れた。HLA B-27は 56%で施行されそのう
ち陽性は 54.6%であった。男女別では
HLA B-27陽性は男性で 64.1%、女性では
31.3%と女性で低い結果であった。末梢
関節炎、付着部炎は男女それぞれ 59.6%, 
74.2%,50.5%,67.4%に認められいずれも
女性に多く認められた。関節外症状は男
性 27.7%、女性 22.5%に認められ、前部
ぶどう膜炎がその 50%以上を占め男女
差は認められなかった。仙腸関節 X線所
見では両側 2 度以上の仙腸関節炎は男
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性 85.8%,女性 78.5%, 一側の 3 度以上
の仙腸関節炎は男性 57.0%,女性 49.8%
に認められ、いずれも男性で多く認めら
れていた。竹様脊椎は男性 68.2%,女性
41.3%に認められていた。仙腸関節・脊
椎椎体の MRI 所見は男性 26.5%,女性
39.6%に認められ、女性に多い傾向であ
った。治療に関して男女とも NSAID は
90%以上で実施され、有効率は 75%前後
であった。DMARDs は男性 51.4%,女性
67.1%で実施され、有効率は男性 59.3%,
女性 65.5%であった。経口ステロイドは
男性 29.9%,女性 41.5%で実施され、有効
率は男女とも 65%前後であった。生物学
的製剤は男女とも 50%で施行され、その
有効率は共に 95%と非常に高い有効性
を示した。外科的治療が必要な末梢関節
炎は男女とも 8%程度であった。局所治
療抵抗性・反復性もしくは視力障害を伴
う急性前部ぶどう膜炎は男女とも 10%
に認めていた。 

２） 脊椎関節炎診療の手引き 
関連学会でのパブリックコメントに対
する修正を可能な限り実施し、2020年 7
月に刊行した。 

３）脊椎関節炎生物学的製剤使用ガイドラ
インの策定 
1. PsA・ASに対する TNF阻害薬使用の
手引き 

2. PsA・ASに対する IL-17 阻害薬使用
の手引き 

3. PsAに対する IL-23p40および p19阻
害薬の手引き 

を日本リウマチ学会、日本脊椎関節炎学
会と共同で策定した。 

４）脊椎関節炎領域用語統一 
   865用語を検討対象にした。このうち確

実と要検討となった 25 用語については
和訳案並びにその定義について検討し
た。 

５）脊椎関節炎診療における Q&A集 
   AS 友の会、乾癬患者の会、日本脊椎関節

炎学会、Twitterなどを通じ患者さんより、
質問を募集し、合計 100以上の質問が集計
できた。編集委員会で適切な表現に修正
したのち、編集委員が分担し answerを作
成した。 

６）掌蹠膿疱症性骨関節炎 
掌蹠膿疱症性骨関節炎の病態、病巣感
染、画像診断につき討議した。診断基
準（案）、治療ガイドライン(案)を作成
し、これらを反映した診療の手引き作
成を行うことを決定した。 
 

７）疾患レジストリ 
難病プラットフォームを利用した疾患
レジストリは令和２年１１月に京都大
学医学部医の倫理委員会の承認を得た。
令和３年１月より登録を開始した。 

８）市民公開講座 
昨年度同様 AS 友の会、PPP community
の２つの患者団体の協力を得て、令和２
年９月１９日に一般市民向け公開講座
を web 開催した。昨年を大きく上回る
100以上の参加者に視聴いただいた。 

 
D  考察 
強直性脊椎関節炎臨床個人調査票解析結
果より、すでに全国疫学調査２次解析結果
でも指摘されていた、女性患者の特徴が明
らかとなった。男性患者の傾向は HLA B-27
保有が海外の 85-90％に比べ 64%と低い傾
向にあるがその他の臨床像はおおむね一
致していた。一方本邦における女性患者は
高齢発症の割合が高く、HLA B-27保有率が
極端に低いことが示され。診断精度が課題
であることが示された。治療においても、
高率な経口ステロイドの使用実態が明ら
かとなり、脊椎関節炎診療の手引き内容を
より広く啓蒙・普及させ全国レベルでの診
療水準向上が必要であると考えられた。 
脊椎関節炎診療における Q&A集は医療従事
者向けにも作成しており、脊椎関節炎診療
の手引きを補完する内容を意図して編集
されており、啓蒙・普及活動に有用である
と考えられる。 
脊椎関節炎領域は世界的にも急速に注目
度が高くなり新規治療薬が開発されてい
る。関連学会と連携し用語統一や生物学的
製剤使用ガイドラインを策定することは
全国的治療水準の向上に大きく貢献する
ものと考えられる。 
疾患レジストリは今後全国の専門医によ
る登録が進めば本邦で特有の診断に有用
なバイオマーカー確立につながると考え
られる。 
掌蹠膿疱症性骨関節炎に関する診断・治療
ガイドラインの策定を受け今後本邦にお
ける患者実態調査を進める環境が整って
きたと考えられた。 
市民公開講座は参加者より好評をいただ
き今後も引き続き一般市民への疾患啓蒙
活動を継続する予定である。 
 
Ｅ  結論 
指定難病である強直性脊椎炎に代表され
る脊椎関節炎の本邦での実態が解明され
てきた。一方で炎症性腸疾患に伴う脊椎関
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節炎の実態解明はほとんど実施されてい
ない。さらに類縁疾患である掌蹠膿疱症性
骨関節炎も同様である。今後も継続して本
邦における脊椎関節炎の実態解明を行い、
本邦の実情に即した治療指針の修正およ
び研究成果を実臨床で診療を行う医療関
係者に教育・啓蒙活動を行うことが重要あ
り、そのことが全国における脊椎関節炎診
療水準の向上に有用であると考えられる。 
 
Ｆ  健康危険情報 
なし 
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