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研究要旨 

 本研究目的は、我が国の関節リウマチ(RA)患者における診療実態を最新の匿名医療保険等関連情報デー

タベース(NDB)を用いて明らかにし、さらに RA 患者の介護・福祉・在宅医療サービスの利用実態を匿名介

護情報等(介護 DB)を用いて明らかにすることである。令和 5 年度は、両 DB において明らかにする項目を

具体化し、検討するクリニカルクエスチョンを選定しそれに対応するリサーチクエスチョンを作成した。

これらの検討内容を踏まえて両 DBの申出に必要な書類一式を作成し、修正を重ね厚生労働省に提出した。

また、両 DBの受入体制の準備を整えた。

 

Ａ．研究目的 

本研究目的は、第一に我が国の関節リウマチ

(RA)患者における RA 治療薬の処方割合や合併症

の有病率などの診療実態を、最新の匿名医療保険

等関連情報データベース(NDB)を用いて明らかに

すること、第二に RA患者の介護・福祉・在宅医療

サービスの利用実態を匿名介護情報等(介護 DB)

を用いて明らかにすることである。 

 

Ｂ．研究方法 

１．NDBおよび介護 DBにおいて明らかにする項目

の明確化 

NDB で明らかにする項目については、厚生労働

行政推進調査事業費(免疫・アレルギー疾患政策研

究事業)「我が国の関節リウマチ診療の標準化に関

する臨床疫学研究」における 2017 年度 NDB 解析

で実施した内容を基に、介護 DB で明らかにする

項目については疫学研究分科会および当研究班員

から意見を募り決定した。 

２．NDBおよび介護 DBにおいて明らかにするクリ

ニカルクエスチョン(CQ)の選定とリサーチクエ

スチョン(RQ)の作成 

疫学研究分科会から意見を募り、当研究班員か

らの意見を踏まえて CQを選択し各 CQに対応する

RQを作成した。 

３．NDBおよび介護 DBの申出 

上記１，２の内容を踏まえ、各 DBの申出書の作

成、抽出を希望するデータ項目の選定、公表予定

結果、データ取扱に関わる運用管理規程など、申

出に必要な書類を作成し、厚生労働省へ提出した。 

４．NDBおよび介護 DB解析室の設置と整備 

NDBおよび介護 DBの使用ガイドラインおよび運

用管理規程に則り、専用の解析室を明治薬科大学

内に設置した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、匿名加工情報のみを用いた研究であ

るため、人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針の対象外であるが NDBおよび介護

DB の申出に際してはデータ利用者の施設での研

究倫理審査委員会での承認を必須とするため昭和

大学、国立病院機構相模原病院、明治薬科大学で

の研究倫理審査委員会での承認を既に得ている

（承諾番号：昭和大学：2023-231-A、国立病院機

構相模原病院：倫理 2023 年度-025、明治薬科大

学：202306）。 

 

Ｃ．研究結果 

１．NDBおよび介護 DBにおいて明らかにする項目

の明確化 

＜NDB＞ 

RA の確定診断を有しかつ治療薬が処方された

人数、女性の割合、5歳刻みの各年齢階層の割合、

RA 治療薬(メトトレキサート[MTX]をはじめとす

る従来型合成抗リウマチ薬、分子標的薬、副腎皮
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質ステロイド、非ステロイド性抗炎症薬等)の処方

割合、RA 患者における一般的な併存症(高血圧、

糖尿病、脂質異常症、骨粗鬆症、うつ病等)の有病

率、RA関連の検査の実施割合、RA 関連の関節手術

の実施割合を記述する。 

＜介護 DB＞ 

NDBで RAの確定診断を有した者における要介護

度、在宅医療サービスの利用実態、科学的介護情

報システム(LIFE)に登録された利用者の実態を記

述する。 

２．NDBおよび介護 DBにおいて明らかにするクリ

ニカルクエスチョンの選定とリサーチクエスチ

ョンの作成 

疫学研究分科会で CQ案および RQ案を作成し、

当研究班員からの意見を踏まえ以下の 5つに決定

した。 

CQ1：RA 患者が介護や福祉サービスの利用が増

えると RA治療は消極的になるのか。 

RQ1：P:RA 患者 E/C：介護・福祉サービス/家

庭環境 O：治療内容/入院/感染/骨折頻度 

 

CQ2：RA 患者において副腎皮質ステロイド使用

者は非使用者と比べて入院率、感染症による入院

率、骨折の頻度が高いのではないか。 

RQ2：P:RA患者 E/C：副腎皮質ステロイド使用 

O：入院/感染/骨折頻度 

 

CQ3：認知機能の低下した在宅の RA 患者で MTX

内服は副作用のリスクがあり敬遠されるが処方さ

れている患者にはどのようなサービスが導入され

ているのか。 

RQ3：P:認知機能が低下した居宅の RA 患者 

E/C：サービス内容 O：MTX、生物学的製剤の処方

割合 

 

CQ4：介護保険を利用している居宅の RA患者で

は分子標的薬の違いで身体機能の差はあるのか。 

RQ4：P:居宅の RA患者 E/C：分子標的薬の処方

有無 O：身体機能 

 

CQ5：RA患者における要介護に至る因子は何か。 

RQ5：P: RA患者 E/C：年齢、性別、治療内容、

RA罹病期間、合併症等 O：要介護 4以上 

 

３．NDBおよび介護 DBの申出 

両 DB の申出の審査が 2023 年 12月と 2024 年 3

月に実施された結果、介護 DB の申出は 2024 年 4

月 18日に、NDBの申出は 2024年 4月 22日にそれ

ぞれ無条件承諾である旨、通知された。 

４．NDBおよび介護 DB解析室の設置と整備 

明治薬科大学研究棟 2階 245室を NDBおよび介

護 DB の専用解析室として学内の承認を得た後、

パーテーションの組み立て工事とファイルサーバ

ーの設置を 2024 年 3月に終えた。 

 

Ｄ．考察 

RA患者の診療実態および介護・福祉・在宅医療

サービスの利用実態を明らかにするために NDBお

よび介護 DB の特性を踏まえて検討する項目を具

体化し、CQと RQの作成を実施した。また、両 DB

使用のための申出を厚生労働省に提出した。 

NDBおよび介護 DBは悉皆生が高いため、我が国

の RA 患者全体の診療実態や介護・福祉サービス

の利用実態を把握するためには最適なデータソー

スである。その一方で疾患定義の妥当性がしばし

ば問題になるが保険データにおける RA 患者の定

義方法については既に日本での妥当性が検証され

ているため（Kubota et al. BMC Musculoskeletal 

Disorders.2021;22:373）、本研究においても今後

の解析では検証された RA 定義を用いる。また、

NDB には日常診療で得られる臨床検査値やその他

の臨床データは含まれないため RA の疾患活動性

や合併症の重症度は不明であるという限界点を有

する。そのため治療の妥当性は検証出来ない。し

かしながら本研究では介護 DB を用いるため、身

体機能や要介護度などの情報は得られるためこれ

らの情報と RA に関連した治療内容を組み合わせ

て検討することが可能である。今後は DB の提供

を待って順次解析を実施していく予定である。 

 

Ｅ．結論 

NDBおよび介護 DBから得られるデータは、世界

に先駆けて超高齢社会となった我が国の RA 患者

支援に極めて有用な基礎的データに資することが

期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1. 論文発表 

なし 

 2. 学会発表 

なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

 1. 特許取得 

 なし 

 2. 実用新案登録 

 なし 

 3. その他 

 なし 


