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研究要旨 

平成 26 年までの臨床調査個人票データベースは平成 27(2015)年の難病法施行に伴い、新し

い指定難病データベースシステムに移行した。2019 年度に 2015～17 年度の指定難病ベーチェ

ット病データの利用申請を行い、2020 年度入手した。まず、1990 年～2019 年度のベーチェ

ット病医療受給者証所持者数の推移と 2013 年度と 2019 年度の年齢分布を衛生行政報告例で

確認し、臨床調査個人票データで 2012、2015、2017 年度の重症度(Stage)分布を比較し難病

法施行前後の変化を確認した。2015 年の難病法施行に伴い、指定難病ベーチェット病の認定

基準が重症度基準の StageⅡ以上となり、受給者数の減少が予想されたが、ベーチェット病は

2017 年末まで移行措置が取られていたため 2016 年度までの受給者数に大きな変化はなかっ

た。しかし、移行措置が終了した 2017 年度以降、受給者数は減少していた。入手した臨床調

査個人票データは年度別の入力数が不明であったが、新規・更新合わせた入力数より全数入

力ではないと思われた。難病法施行前後の Stage の分布を比較したところ、施行後は Stage

Ⅰの割合が減少し 2017 年には約半減していた。StageⅠの減少に伴い StageⅡ～Ⅴの割合は

増加していた。2017 年以降のベーチェット病受給者数の減少は StageⅠの減少によると思わ

れる。 

A. 研究目的 

難病の医療費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

の特定疾患 56 疾患については厚労省でデータ

ベース化されており、当班では以前より利用申

請を行い、臨床疫学像を確認し報告してきた。

臨床調査個人票データベースは平成 27(2015)

年の難病法施行に伴い、新しい指定難病データ

ベースシステムに移行し厚労省で全例が入力さ

れることとなった。難病法施行に伴い、指定難

病の認定基準に重症度が加わりベーチェット

病は StageⅡ以上が医療費助成の対象となっ

た。 

対象疾患の臨床疫学像を確認することは難

病研究班の方針を決定する上での基本情報で

あり、ガイドライン作成・改定時の必須情報で

ある。本研究は難病法施行前後のベーチェット

病医療受給者の臨床疫学像の変化を確認する

ことを目的とする。 

  

B. 研究方法 

指定難病データベースは 2019 年 6 月に利用

申請の受付が開始され、同年 9 月に利用申請を

行った。申請にあたっては 16 種類の書類を作

成・提出し、申請から 1 年以上経た 2020 年 10

月に 2015～17 年度のデータを入手した。 

まず、衛生行政報告例で 1990 年～2019 年

度のベーチェット病医療受給者証所持者数の
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推移と入手した入力データ数を確認した。次に

衛生行政報告例で 2013 年度と 2019 年度の年

齢分布、次に臨床調査個人票データで 2012、

2015、2017 年度の Stage 分布を比較し難病法

施行前後の変化を確認した。 

（倫理面への配慮） 

個人を識別できる情報（氏名、住所、電話番

号など）については利用申請していない。本研

究の実施計画は順天堂大学 (順大医倫第

2019148 号、2019 年 11 月 1 日)(順大医倫第 

2020287 号、2021 年 3 月 4 日) の倫理審査

委員会の承認を得た。 

 

C. 研究結果と D 考察 

図 1 は 1990～2019 年度のベーチェット病

医療受給者証所持者数の推移 1-2)である。交付

件数は 2001 年まで増加していたが、その後

2010 年まで横ばい、2011 年から再び増加傾向

を示し、2014 年に 20,035 件 1-2)となった。2015

年の難病法施行に伴い、指定難病ベーチェット

病の認定基準が重症度基準の StageⅡ以上と

なり、受給者数の減少が予想されたが、2014 年

まで特定疾患であった疾患(含ベーチェット

病)は 2017 年末まで移行措置が取られていた

ため 2016年度まで受給者数に大きな変化はな

かった。しかし、移行措置が終了した 2017 年

度に受給者数は大きく減少し、2019 年度は

14736 人 1-2)であった。 

ベーチェット病医療費受給者数は 2015年度

19,244 人、2016 年度 19,205 人、2017 年度

15,284 人 1-2)であったが、入手した臨床調査個

人票データは記載年が入力されており年度別

の入力数は不明であったものの、新規・更新合

わせた入力数は 2015 年が 10,118 例、2016 年

11,195 例、2017 年 3,517 例、2018 年 5 例で、

全数入力ではないと思われた。 

図 2 は 2013 年度と 2019 年度ベーチェット病

医療費受給者証所持者数の年齢分布である。難

病法施行前は 40歳代と 60歳以上の受給者が多

かったが、難病法施行後は60歳代の受給者がや

や減少していた。今後、性別に年齢分布を確認

する。 

図 3 と 4 は男性と女性の臨床調査個人票(新

規・更新)の申請年別 Stage の分布である。2015

年の難病法施行に伴い認定基準が StageⅡ以

上となった。難病法施行前の 2012 年の Stage

分布は過去に分析した結果である。男女で

Stage の分布は大きく異なるが、いずれも

2012 年に比べて 2015 年に StageⅠの割合が

減少し、2017 年はさらに減少していた。Stage

Ⅰの割合は難病法施行後に約半減していた。

StageⅠの減少により StageⅡ～Ⅴの割合は増

加していた。2017 年以降のベーチェット病受

給者数の減少は StageⅠの減少によると思わ

れる。臨床疫学像の変化については今後さらに

症状等の分析を継続する。 

 

E. 結論 

2020 年度に 2015～17 年度ベーチェット病

指定難病データを入手した。1990 年～2019 年

度のベーチェット病医療受給者証所持者数の

推移と 2013 年度と 2019 年度の年齢分布を衛

生行政報告例で確認、臨床調査個人票データで

2012、2015、2017 年度の重症度(Stage)分布を

比較し難病法施行前後の変化を確認した。 

2015 年の難病法施行に伴い、ベーチェット

病の認定基準が重症度基準の StageⅡ以上と

なり、受給者数の減少が予想されたが、2017 年

末まで移行措置が取られていたため 2016年度

までの受給者数に大きな変化はなかった。しか

し、移行措置が終了した 2017 年度以降、受給

者数の減少が認められた。入手した臨床調査個

人票データは年度別の入力数が不明であった

が、新規・更新合わせた入力数より全数入力で

はないと思われた。難病法施行前後の Stage の

分布を比較したところ、施行後は StageⅠの割
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合が減少し 2017 年には約半減していた。

StageⅡ～Ⅴの割合は増加していた。2017 年以

降のベーチェット病受給者数の減少は Stage

Ⅰの減少によると思われる。 
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図 1 ベーチェット病の医療費受給者証所持者数の推移 

 

 

 

図 2 2013 年度と 2019 年度のベーチェット病医療費受給者証所持者数の年齢分布 
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図 3  臨床調査個人票(新規・更新)男性の申請年別 Stage 分布 

 

注) 臨床調査個人票の入力例のみ用いた。Stage 不明を除く。 

 
 

図 4 臨床調査個人票(新規・更新)女性の申請年別 Stage 分布 

 

注) 臨床調査個人票の入力例のみ用いた。Stage 不明を除く。 
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注) 2012 年度の Stage の定義は以下である。 

 

Stage 0： 症状なし   

StageⅠ：眼症状以外の症状(口腔粘膜のアフタ性潰瘍、皮膚症状、外陰部潰瘍)のみられるもの 

StageⅡ：StageⅠの症状に眼症状として虹彩毛様体炎が加わったもの 

      StageⅠの症状に関節炎や副睾丸炎が加わったもの 

StageⅢ：網脈絡膜炎がみられるもの 

StageⅣ：失明の可能性があるか失明に至った網脈絡膜炎及びその他の眼合併症がある 

活動性又は重度の後遺症を有す特殊病型（腸管ベーチェット病、血管ベーチェット病、 

         神経ベーチェット病） 

StageⅤ：生命予後に危険のある特殊病型、中等度以上の知能低下を有す進行性神経ベーチェット病  

 

 

 

注)2015 年以降の Stage の定義は以下である。重症度分類 II 度以上を医療費助成の対象とする。  

 

Stage I   眼症状以外の主症状（口腔粘膜のアフタ性潰瘍、皮膚症状、外陰部潰瘍）のみられるもの  

Stage II  StageⅠの症状に眼症状として虹彩毛様体炎が加わったもの 

StageⅠの症状に関節炎や副睾丸炎が加わったもの 

Stage III 網脈絡膜炎がみられるもの  

Stage IV 失明の可能性があるか、失明に至った網脈絡膜炎及びその他の眼合併症を有するもの 

活動性、ないし重度の後遺症を残す特殊病型（腸管ベーチェット病、血管ベーチェット病、

神経ベーチェット病）である  

Stage V  生命予後に危険のある特殊病型ベーチェット病である。慢性進行型神経ベーチェット病であ

る  

 

  




