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大規模関節リウマチデータベース“NinJa”が語る真実
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要 旨 「本邦関節リウマチ患者の現状と問題点を明らかにするための疫学調査を継続的に行
いその動向を評価する」ことを目的に，国立病院免疫異常ネットワーク（iR-net）を

中心として，全国規模の関節リウマチデータベース「National Database of Rheumatic Diseases 
by iR-net in Japan ; NinJa」を2002年に構築した．以後，現在に至るまで調査を継続している．
　その結果から，関節リウマチ患者の高齢化，発症の高齢化傾向が進行していることが明らかと
なった．経年的に疾患活動性，身体機能，関節予後は改善しており，関節リウマチ関連手術は減
少，それを支える薬物治療は著しく進歩，変化し，メトトレキサート（MTX）および生物学的
製剤使用の増加，ステロイド使用の減少などが顕著である．生命予後の改善も認められるが，入
院を要する患者は微減であり，感染症，悪性疾患，骨粗鬆症関連による入院が相対的に増加して
いる．
　NinJaは，本邦関節リウマチ患者全体の２-３%の情報を収集しており，本邦の関節リウマチ医
療の実態に最も近いデータを大規模かつ継続的に集計している．さらに調査を継続し，その動向
を注視していきたいと考えている．
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“NinJa”登場の背景

　関節リウマチの治療は，メトトレキサート（MTX）
使用率（量）の増加や生物学的製剤の登場により著
しく進歩したが，その過程で，それらにともなう利
益および不利益の評価体制が十分ではなかった．臨
床試験データでの評価は短期的であり，これらを長
期的に調査していくためには，実臨床における大規
模かつ継続的な観察が必要であった．
　そこで，国立病院免疫異常ネットワーク（iR-net）
が中心となり，「本邦関節リウマチ患者の現状と問

題点を明らかにするための疫学調査を継続的に行い
その動向を評価する」ことを目的に，「National 
Database of Rheumatic Diseases by iR-net in 
Japan ; NinJa」を2002年に構築し，現在に至るまで
調査を継続している１)２)．本講演では，NinJaデー
タをもとに，本邦関節リウマチ医療の現状や問題点
について述べる．

本邦関節リウマチ医療の変遷と現状

１．NinJaとは？
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　NinJaでは，多施設が参加することを考慮し，収
集情報は可能な限りコアなもののみとしている．過
去の情報は関節リウマチ関連手術歴のみとし，当該
年度内の任意日における疾患活動性やADL，QOL
関連項目および治療内容，年度内の転帰，結核・悪
性腫瘍の発生状況，入院を要した有害事象，手術な
どの情報を，年度に１回，専用回線を介して収集し
ている．登録患者数は，2002年度の2,821例から経
年的に増加し，2014年度以降は15,000例以上を維持
している（2016年度は15,341例，女性79.9%）．参加
施設も当初の12施設（うち国立病院機構11施設）か
ら51施設（同20施設，大学11施設，クリニック４施
設ほか）と拡大してきている．

２．患者の高齢化が進行
　NinJa 2016の登録患者の平均年齢は65.3歳，平均
発症年齢は52.0歳で，各々NinJa 2002に比べ４–５歳
上昇していた．NinJa 2016では登録患者の59.6%が
65歳以上の高齢者，20.5%が高齢発症者であり，75
歳以上の割合も25.4%と，患者の高齢化，発症の高
齢化が確認されている．

３．疾患活動性，身体機能，関節予後の改善
　 疾 患 活 動 性 は 経 年 的 に 改 善 し て お り， 平 均
DAS28-ESR値 は4.24（NinJa 2002） →2.92（NinJa 

2016）と低下，寛解（<2.6）者は10.9%→42.5%と増
加していた．身体機能評価（mHAQ）も同様で，
寛解（mHAQ≦0.5）者は53.3%→75.5%と増加して
いた．また，罹患10年目の患者における関節リウマ
チ関連手術歴および同人工関節手術歴を調べたとこ
ろ，30.9%（NinJa 2003） vs 19.8%（NinJa 2014），お
よび25.8% vs 11.0%であり，関節予後も改善してい
た．

４．薬物治療の変化
　MTXの使用率および平均使用量は経年的に増加

（63.1%，平均8.2mg/w in NinJa 2016），生物学的製
剤の使用率も年々増加してきたが（同26.1%），いず
れもこの数年は頭打ちである．一方，ステロイドの
使用率（NinJa 2002 : 63.0%→NinJa 2016 : 37.0%）お
よび平均使用量（5.2mg→4.1mg/日），NSAIDsの使
用率（72.5%→32.9%）は経年的に減少している．

５．入院理由の変化
　入院を要した患者は微減しているが（19%→15%

前後），入院理由は大きく変化してきた．RA自体（疾
患コントロールや手術）による入院は減少する一方
で，感染症，悪性疾患，骨粗鬆症関連による入院が
相対的に増加している．

６．関節リウマチ関連手術の変化
　関節リウマチ関連手術全体，人工関節手術は減少
傾向だが手指，足趾の手術は相対的に増加傾向であ
る．手術のニーズは時代とともに大きく変化してい
る．

７．生命予後と死因の変化
　死亡時年齢は経年的に上昇し，NinJa 2002–4の
70.6歳から，NinJa 2014–5の76.2歳へと改善傾向を示
している．死因については，長年，感染症が最多で
あったが，NinJa 2015で初めて悪性腫瘍が最多と
なった．

８．結核，悪性腫瘍，悪性リンパ腫の発生率
　当初，結核の標準化罹患率（SIR）は４前後で推
移していたが，NinJa 2009頃より低下傾向を示し，
現在ではSIR=１–２前後にまで改善している．また，
悪性腫瘍に関しては，全悪性腫瘍のSIRは経年的に

“１”であり，関節リウマチにおいて悪性腫瘍の頻
度は一般人口と変わらないという結果であったが，
悪性リンパ腫は有意に多い．

本邦の関節リウマチ医療の問題点と 
今後の課題

１．患者の高齢化と課題
　関節リウマチ患者の高齢化は明らかである．高齢
関節リウマチ患者は合併症も多く，MTXおよび生
物学的製剤の使用率は低く，ステロイドへの依存度
が高くなる傾向があるが，疾患活動性も高く，治療
に難渋することも多い．以上より，患者背景を考慮
した高齢関節リウマチ患者向けの治療戦略の策定が
望まれる．今後，高齢関節リウマチ患者の在宅医療
への移行，施設入所の増加が予想される中，地域と
しての取り組みなども含めた対応が必要だろう．

２．医療経済学的な課題
　生物学的製剤使用の増加もあり，関節リウマチ患
者に対する薬剤費は増加の一途をたどっている．概
算では，１人の患者が１年間に生物学的製剤を含む
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抗リウマチ薬に要する費用は，NinJa 2002では3.0万
円（うち，生物学的製剤の占める割合０%）だった
が，NinJa 2016では47.9万円（同74.0%）と著増して
いる．しかし，疾患活動性は低下し，患者の身体機
能は維持されるようになってきており，労働力の損
失を抑制していると考えられる．これは，社会全体
としてみた場合には結果的にはプラスに働いている
可能性もあり，大局的な医療経済学的評価が必要で
あろう．絶対的な薬剤費の抑制のためには，従来型
DMARDsの活用やバイオシミラーの導入なども積
極的に検討していく必要があるだろう．

おわりに

　NinJaのデータを用いて関節リウマチ医療の現状
と問題点について概説した．NinJaは，本邦関節リ
ウマチ患者全体の２-３%の情報を収集しており，
本邦の関節リウマチ医療の実態に最も近いデータを
大規模かつ継続的に集計している．さらに調査を継
続し，その動向を注視していきたいと考えている．

（本論文は第72回国立病院総合医学会シンポジウム「ア
レルギー・リウマチ領域における最先端の臨床研究」
において「大規模関節リウマチデータベース“NinJa”
が語る真実」として発表した内容に加筆したものであ
る．）
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