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分担研究報告書 
「難病プラットフォームによる調査から判明した日本人ベーチェット病患者における Patient 

Reported Outcome の現状」 
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研究要旨 
本邦のベーチェット病（BD）患者における Patient Reported Outcome（PRO）に関しては

不明なことが多い。今回難病プラットフォームに登録された BD における国際的な PRO で

ある BSAS の状況を解析した。また、他の BD の疾患活動性指標や QOL 指標である

BDCAF や BDQoL との関連を比較することで BSAS の臨床的意義について検証した。その

結果、BSAS は BDCAF と正の関連を認め、PRO を用いても適切に患者の疾患活動性が評

価されていることがうかがえた。一方 BDQoL と BDCAF/BSAS 間では乖離を認めた。 

A. 研究目的 
Patient Reported Outcome（PRO）は関節

リウマチなどの様々なリウマチ性疾患で臨床

現場で用いられているが、本邦におけるベーチ

ェット病（BD）における PRO については不明

な点が多い。今回難病プラットフォームに登録

されたBD 患者の PROであるBSASの予備調

査と、その臨床的意義について検討した。 
 

B. 研究方法 
 2021 年 9 月から 2022 年 8 月までに難病プ

ラットフォームに登録された BD 患者の

Behçet’s Disease Current Activity Score 
(BDCAF)、BSAS、BDQoL を横断的に抽出し

た。これらの指標間での関連を検証した。 
 

C. 研究結果 
2022 年 8 月時点で難病プラットフォームの

データベースに登録されていた 254 例のう

ち、BSAS については 100 例、BDQoL に

ついては、102 例の情報が抽出された。

BSAS を調査した患者群は平均年齢 46.2
歳、男性 52.0％の集団で BSAS スコアの平

均は 21.5(±17.6)であった。BDQoL を調査

した患者集団は、平均年齢 46.2 歳、男性

52.6％の集団で、BDQoL スコアの平均値は

7.40(±5.88)であった。 
BSAS スコアと BDCAF スコアの間には

正の相関が認められた(r2=0.73)。BDQoL
スコアと BDCAF に付随するフェイススケ

ールによる患者病状評価との間には r2=0.43
と正の相関が見られた。病型による比較で
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は、完全型と不全型の患者の間で、BDQoL
スコアに有意な違いはなかった。 
 
D．考察 

疾患レジストリ研究を通じて本邦における

BD 患者の PRO の現状を予備的に解析した。

期待通り BDCAF と BSAS には相関を認め、

PRO を用いても患者の疾患活動性を把握でき

る可能性が考えられた。一方で相関係数は0.43
と弱く、両者で乖離している部分についてはさ

らなる詳細な解析が必要と考えた。 
興味深いことに韓国からの報告と比較して

本邦の BD 患者での BSAS、BDQoL はほぼ同

等という結果であった。一方、米国やトルコか

らの報告と比較すると数値が低かった。この国

別の数値的乖離の要因は不明であるが、本邦と

韓国では不全型 BD 患者の割合が増加してい

ることが一因と推測される。 
また、BDQoL は比較的長期的な QoL を測

る指標だが、BDCAF は現状を評価する指標で

あることが、BDQoL と BDCAF の患者病状評

価の乖離を生じた要因とも考えられた。 
Limitation として、今回の成績はあくまで

も登録時の小数例の予備解析の結果であるこ

とが挙げられる。今後はさらなる症例の蓄積、

そして縦断的な変数の変動を調査することで、

PRO の臨床現場での活用についてガイドライ

ンに提唱できるか判断する予定である。 
 

E. 結論 
BD の PRO 指標 BSAS が BD の全般的疾患

活動性を反映していることが、本邦の BD 患者

でも検証された。 
 

F. 研究発表 
1）国内 
口頭発表                       2 件 
1．ベーチェット病レジストリ研究 

桐野洋平、第 121 回日本皮膚科学会総会  
2022 年 6 月 5 日   
2．難病レジストリ研究の進捗状況 ベーチェ

ット病、桐野洋平、第 66 回日本リウマチ学

会総会・学術集会  2022 年 4 月 27 日 
原著論文による発表             0 件 
それ以外（レビュー等）の発表   1 件 
１．現場がエキスパートに聞きたい ベーチェ

ット病。桐野洋平 (担当:共著, 範囲:自己免疫 
vs 自己炎症、precision medicine に向けて) 
日本医事新報社 2023 年 2 月 (ISBN: 
9784784913978) 
 
2）海外 
口頭発表                     1 件 
原著論文による発表           1 件 
それ以外（レビュー等）の発表 0 件 
 
1. 論文発表 
原著論文 
1． Recommendations for the management 

of the vascular involvement in Behçet’s 
disease by the Japanese National 
Research Committee for Behçet’s 
disease—secondary publication. Hiroko 
Nagafuchi, Hirotoshi Kikuchi, Hiroyuki 
Ishibash, Hideaki Maeda, Hitoshi 
Ogino, Yohei Kirino, Tetsuji Sawada, 
Kazuyoshi Saito, Masataka Kuwana, 
Shunsei Hirohata, Yoshiaki Ishigatsubo, 
Masanori Niimi, Yutaka Okita, Tetsuro 
Miyata, Hiroshi Shigematsu, Mitsuhiro 
Takeno. Modern Rheumatology  2023年
1月20日. 

 
2. 学会発表 
口頭発表                    1 件 
1. Difficult-to-treat intestinal Behcet's 
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disease. Yohei Kirino. International 
Conference on Behcet's disease  2022 年

7 月 8 日. 
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