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研究成果の概要： 

2007年度は、国立国際医療センターで実施中の病院コホート研究の参加者1593名の臨床情報・
疫学情報の収集とデータベース作成を実施した。2年目の2008年度は、前年に収集したデータを
用い、多様な臨床研究に活用可能な次世代型データベースの構築をした。さらに、メタボリック
シンドローム（MS）の有無と心血管疾患発症との関連について解析し、肥満を伴わないリスク
重積群では、心血管疾患発生率がMS群とほぼ同等であることを明らかにした。 
 
交付額 
                               （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 
2007 年度 1,700,000 0 1,700,000 

2008 年度 1,500,000 450,000 1,950,000 

年度  

年度  

  年度  

総 計 3,200,000 450,000 3,650,000 

 
 
研究分野：医歯薬学 
科研費の分科・細目：社会医学・衛生学 
キーワード：予防医学、臨床疫学研究 
 
１．研究開始当初の背景 
人口の高齢化、生活習慣全般の欧米化が進

行するとともに、糖尿病・高血圧・高脂血症
や、がんの一部、骨粗鬆症などの生活習慣病
の罹患者数が、個々の疾患として著しく増加
するだけでなく、免疫・アレルギー疾患や感
染症などと複合し、全身的（すなわち多臓器
にまたがる）病態を形成するようになってき
た。従って、これまでのような、個別疾患に
対する一元的な‘仮説検証型’研究デザイン
では必ずしも十分に対応できない課題が増
えており、‘情報探索型’研究デザイン（デ
ータマイニングなど）の必要性が唱えられて

いる。国内外において、生活習慣病に関する
臨床疫学研究は数多く行われているが、疫学
情報、臨床情報の収集（と解析）は、通常、
独立したアプローチで各々取り組まれるこ
とが多い。また、解析用のデータベースは、
研究プロジェクト毎に構築されるため、多様
な研究課題を効率的かつ組み合わせて実施
することが困難である。薬剤と全身的な罹病
状況との関連を研究するに際して、たとえば
英国では、一般開業医の登録した約 300 万症
例の臨床診断、薬物処方、患者情報（身体所
見、嗜好品）を網羅した、The UK General 
Practice Research Database が用いられて



いる。 
そこで申請者らは、所属する医療機関におい
て、病院を、集団への被験者の“出入り”を
許容するダイナミックコホートと見立てて、
受診者から生活習慣に関する疫学情報、臨床
情報等を系統的に収集し、それらと疾病の発
症や進行、治療反応性などとの関連を多面的
に検討する目的で、所属する機関の病院の受
診者を追跡調査する『病院コホート・プロジ
ェクト』を平成 17 年 11 月よりスタートし、
平成 18 年 10 月末現在で 1312 名の登録を完
了している。総合診療を掲げるナショナルセ
ンターとして全 29 診療科横断的に被験者エ
ントリーを進め、多面的な臨床研究への参加
同意を取得している。本研究で構築するデー
タベースでは、幅広い疫学情報、臨床情報が
時系列かつ診療科横断的に格納されるため、
多面的な臨床疫学研究に対応することが可
能である。 
 
２．研究の目的 

本研究課題においては、この病院コホー
ト・プロジェクトの枠組みの中で、生活習慣
病に関する効果的医療の確立に向けた、（１）
様々な視点からのデータマイニングを可能
とする‘次世代型’データベースを構築し、
（２）それを活用して、診療科横断的かつ高
頻度に使用される薬物および嗜好品と全身
的罹病状況との関連についての断面調査
（cross-sectional survey）ならびに追跡調
査を行なう。具体的には、同プロジェクトで
経時的に収集される患者背景、薬物治療歴、
臨床診断等の医療情報を、時間的な推移およ
び複合的な罹患状態を考慮しつつ‘階層的’
に格納しアクセスできるようなデータベー
スを構築する。さらに、構築したデータベー
スを用い、生活習慣病、なかでもメタボリッ
クシンドロームに関する臨床疫学研究を実
施する。 
 
３．研究の方法 

国立国際医療センターで実施中の病院コ
ホート・プロジェクトで収集された臨床情報、
疫学情報を用い、薬剤と嗜好品に関する次世
代型データベースを構築し、生活習慣病に関
する臨床疫学研究に活用する。 

 
（１）臨床情報・疫学情報の収集 
①臨床診断 

生活習慣病に関連する122疾患について罹
患の有無のほか、診断日、治療開始日を診療
録より調査する。 
②投薬内容 

病院コホート研究への登録3年前（あるいは
外来受診開始時）から登録時点までの投薬情
報を収集する。 
③臨床検査データ 

病院コホート研究への登録3年前（あるいは 
外来受診開始時）から登録時点までの血算、
血液生化学、尿、の検査結果を収集する。 
④身体計測値 
身長、体重、腹囲、血圧、脈拍 

⑤生活習慣に関する情報 
病院コホート研究への登録時における、下

記の生活習慣について、自記式の生活習慣調
査票によりデータを収集する。 
・日常生活：睡眠、ストレス 
・食習慣 
・喫煙：喫煙習慣、喫煙本数、喫煙年数 
・飲酒：飲酒習慣、頻度、アルコールの 
種類、飲酒量 

・過去の体重：20歳時体重、過去最高体重 
・身体活動：身体活動強度、頻度、時間） 

⑥家族歴 
 1親等以内の血縁者について、生活習慣病
（心血管疾患・脳血管疾患・糖尿病・ 
がん）の罹患の有無を調査する。 
 
（２）次世代型データベースの構築 
EDC（electronic data capture）システム

を通じて収集・蓄積した、年齢、性別、身体
測定値といった患者基礎情報、疾患情報、治
療に関する情報とともに、食事、運動といっ
た生活習慣に関する情報を、時系列に整理し
て、データベース構築用コンピューターに格
納する。また、登録から1年後、3年後、5年後
に追跡調査として、生活習慣病に関連する疾
患の発症、入院歴、通院歴に関する情報を収
集した。これらのデータベースを用い、効率
的な臨床医学データの管理と研究のシーズを
提供することを目的とした「臨床研究レジス
トリ」および臨床研究の協力者に個人の健康
情報をフィードバックすることを目的とした
「臨床データブック」の構築を試みた。 
 
（３）病院コホート研究のデータを用いた臨
床疫学研究：リスクの重積した非メタボリッ
クシンドローム（MS）症例とMS症例の、心血
管イベント発生率の比較 
病院コホート研究に登録した患者のうち、

虚血性心疾患を有さず、登録時の身体計測、
空腹時採血が実施できた393名を対象に、日本
のMSの診断基準を用い、MS群、MSの肥満基準
を満たさないが他のリスクである血圧上昇、
脂質代謝異常、血糖高値の2つ以上保有する症
例を非MS高リスク群、0または1つ有する症例
を非MS低リスク群に分け、患者背景、臨床デ
ータ、薬物治療歴、飲酒、喫煙などの嗜好品、
身体活動度および登録1年後の心血管イベン
ト発症率を比較した。 
 
４．研究成果 
（１）病院コホート研究におけるデータ収集 
研究の初年度である平成19年度は、国立国



際医療センターで実施中の病院コホート研究
の参加者の臨床情報・疫学情報の収集とそれ
らのデータを用いたデータベース作成を実施
した。病院コホート研究の登録者数は、平成
20年3月31日現在、1593名（男性 923名、女性 
670名：平均年齢 66.2±11.7歳）であり、そ
れらの症例の「臨床診断」「投薬内容」「臨
床検査データ」「身体計測値」「生活習慣に
関する情報」「家族歴」について収集した。
収集された症例の特徴として、診療科別内訳
をみると、循環器科受診患者が最も多く 49.5
％、次いで消化器科 19.5%、内分泌代謝科 
7.5%であった。また、投薬内容に関しては、
アスピリン（全体の30.9％）、スタチン（全
体の27.2%）の診療科横断的な処方が確認され
た。喫煙、飲酒といった嗜好品に関しては、
喫煙者は全体の14.1%、飲酒者は46.7%であっ
た。また、日常の身体活動を調査した結果、1
週間のうち1時間以上強い身体活動（8mets相
当）を行っている者は12.9%、中等度の運動習
慣（4mets相当）を行っている者は26.7%であ
った。データベース作成については、上記の
情報を全て電子化し、各項目を時系列に整理
して、データベースに格納した。 
 
（２）次世代型データベースの構築 

次世代型データベースとして、「臨床研究
レジストリ」および「臨床データブック」の
構築を試みた。「臨床研究レジストリ」は、
病院コホート研究で収集された、多様な疾患
の、詳細な治療歴・検体検査結果等の臨床情
報を用い、臨床研究の企画立案のシーズとな
る情報を提供するための検索機能やデータ出
力機能を備えたシステムである。検索機能で
は多様な情報で検索することができ、検索条
件として、病院コホート研究で収集した患者
基礎情報（年齢、性別、診療科、外来主治医
）、疾患情報（生活習慣病に関連する122疾患
の罹患状況）、治療に関する情報（生活習慣
病に関連する薬物・非薬物治療）を1つあるい
は複数選択することができる。検索結果の表
示画面には、病院コホート研究に登録された
患者から研究者が指定する条件に適合した患
者について、全患者数、性別の患者数が表示
される。さらに、検索条件に合致した患者の
全てのデータをCSV fileとしてダウンロード
し、データの基礎的解析も可能である。 
「臨床データブック」は、研究対象集団の

疾病罹患等に関する基礎データを提示すると
ともに、被験者に対し、臨床情報および疫学
情報を個人の健康情報としてフィードバック
するシステムである。臨床データブックは「
疾病把握」と「療養指導支援」で構成されて
いる。「疾病把握」では、病院コホート研究
で収集された患者群において、生活習慣病の
罹患状況、薬物治療状況、副作用情報、観血
的治療の実施状況が表示される。この画面に

より、研究者は生活習慣病罹患者の概要を把
握することができる。また「療養指導支援」
の画面では、病院コホート研究に登録した全
ての被験者について、高血圧、糖尿病、高脂
血症、肥満、メタボリックシンドロームの罹
患状況が表示される。この画面では、被験者
の4ヵ年の検査数値、データの経年的変化とと
もに、全国統計値に基づく患者の位置をヒス
トグラムで表示し、被験者が検査結果やその
意味（正常域内なのか異常値なのか）をより
詳細に理解できるよう情報提示をしている。
これらのシステムは、研究目的に合致した被
験者の抽出や研究の企画立案に必要な基盤情
報の収集が容易になり、臨床疫学研究の効率
的推進につながるものと期待できる。 

 
（３）病院コホート研究のデータを用いた臨
床疫学研究：リスクの重積した非メタボリッ
クシンドローム（MS）症例とMS症例の、心血
管イベント発生率の比較 
病院コホート研究のデータベースを用い、

リスクの重積した非メタボリックシンドロー
ム（MS）症例とMS症例の、心血管イベント発
生率の比較をおこなった。その結果、MS群は
111名（28.2%）、非MS高リスク群は112名
(28.5%)、非MS低リスク群は170名（43.3%）で
あった（表1）。 
登録時の年齢、クレアチニン、高感度CRP

、喫煙、飲酒、運動習慣には3群間で差を認め
ず、MS群は他群と比較し、BMI、ウエスト周囲
径、トリグリセリド値が有意に高値を示した
。しかし、収縮期、拡張期血圧、空腹時血糖
、尿酸はMS群と非MS高リスク群の間で同等で
あり、いずれも非MS低リスク群より高値であ
った。平均観察期間の388日間における三群間
の心血管イベント発生率を比較した結果、MS
群（2.7%）と非MS高リスク群（1.9%）間に有
意差を認めず（log-rank test p=0.644）、非
MS低リスク群ではイベント発生を認めなかっ
た。本解析の結果から、今後、より長期的な
観察が必要であるが、肥満を基盤病態としな
い動脈硬化進展への対策の重要性が示唆され
た。 

表1 3群間におけるMS構成要因の有病率

MS症例 非MS高リスク 非MS低リスク

（n=111) （n=112)              (n=170)

肥満（％) 100                       0                        32.1

血圧高値（％） 97.8 (65.4)      97.8 (60.3)       45.2 (14.3)

脂質代謝異常 （％） 83.9 (60.3)      81.2 (59.7)       12.9 (5.1)

血糖高値（％） 55.6 (44.2)     62.6 (59.3)         4.8 (2.1)

(  )内は薬物治療率
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