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研究成果の概要（和文）：リアルワールドデータを用いて、いくつの臨床研究を出版した。保険データベースを
用いた分析では前立腺肥大や悪性腫瘍の既往歴が心血管疾患の高いリスクと関連することを示した。薬剤疫学研
究として、SGLT2阻害薬が腎機能低下た高血圧発症を抑制する可能性を示した。医療経済研究として、糖尿病患
者に対する生活習慣介入は費用対効果が良好であることを示した。

研究成果の概要（英文）：Clinical studies were published using real-world data. An analysis using 
insurance databases showed that a history of benign prostatic hyperplasia and cancer was associated 
with a higher risk of cardiovascular disease. A pharmacoepidemiological study showed that SGLT2 
inhibitors may reduce the incidence of hypertension and kidney dysfunction. A health economic study 
showed that lifestyle interventions for individuals with diabetes are cost-effective.

研究分野： 循環器

キーワード： 循環器

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本邦におけるリアルワールドデータを用いたエビデンスを発信することができた。RCTでは実施が困難であった
疫学研究や医療経済分析に関する新たなデータを示した。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
本邦では、高齢化に伴い循環器病や腎臓病の患者数が増加している。心不全を例に挙げると、

2005 年の推計より患者数は増加傾向にあり、2030 年では 130 万人までに増加することが推計
されている（Okura Y et al. Circ J 2008）。特に本邦の死因の第２位と第４位は心疾患や脳血管
疾患といった循環器病であり、循環器病の発症は生命予後の悪化と強く関連することが考えら
れる。また、腎臓病においては、末期腎不全に至り血液透析療法を施行する患者数の増加してお
り血液透析療法の治療費が患者１人当たり年間 500 万円程度と極めて高額であることから、医
療経済的にも深刻な問題となっている。これらより、本邦の既存のコホート研究と比較してより
大規模かつ本邦の臨床現場に即したデータを用いて循環器病・腎臓病・生活習慣病の発症・重症
化の関連因子を同定し、予防的治療やその費用対効果分析へ繋げていくことが極めて重要であ
ると考えた。本研究結果はこれまでの臨床現場で利用可能な治療介入のエビデンスの構築する
ことに加えて、医療経済評価研究まで実施することによって、政策提言への活用など広く研究結
果を普及することを目指すものである。 
近年、諸外国においてアメリカの Medicare データなどに代表されるように大規模データベー

スを用いた研究が盛んに実施されているが、本邦からの報告は未だ少なく、特定の地域の住民を
登録したコホート研究などからの報告は散見されるが規模も諸外国と比較して小さい。申請者
らはレセプトデータと健診データを突合したリアルワールドデータ（JMDC Claims Database 
[JMDC Inc., 東京, 日本]）などを積極的に利用し、既存コホート研究と比較して大規模なデー
タを用いて分析を実施してきた。本邦のリアルワールドデータを用いることによって、日本人の
特性を捉えた上で循環器病・腎臓病・生活習慣病の発症・重症化の関連因子の分析を実施するこ
とができると考える。医療経済評価研究においても、中央社会保険医療協議会において費用対効
果評価制度が本格導入されたことを考慮すると治療介入の費用対効果分析まで実施することが
望ましいと考えられる。その際に、医療制度の異なる諸外国のデータではなく本邦の医療制度に
即した分析を実施することが必須であることから、本邦のリアルワールドデータを用いて循環
器病・腎臓病・生活習慣病自然史分析や医療費推計を実施する利点は大きいと考えられる。そし
て、本研究を通して分析したデータを用いることによって、既存の報告と比較してより最新デー
タかつ本邦の臨床現場に即した費用対効果分析を遂行することが出来ると考える。 
 
 
２．研究の目的 
 
本邦では、人口の高齢化に伴い循環器病や腎臓病の患者数が増加しており、患者の生命予後悪

化や医療費の増大につながっていることから、循環器病・腎臓病・生活習慣病の発症・重症化が
公衆衛生・医療経済的な重要な問題となっている。本研究は循環器病・腎臓病・生活習慣病の発
症予防や重症化予防を見据えて、本邦のリアルワールドデータを積極的に用いて循環器病・腎臓
病・生活習慣病の発症や重症化の関連因子を探索することや、治療介入の医療経済評価研究（費
用対効果分析）を実施することが目的であった。 
 
具体的には、以下のものを実施した。 
 
① 循環器病・腎臓病・生活習慣病の発症に関連する因子の探索および循環器病・腎臓病・生活

習慣病発症予測モデルの開発 
② 循環器病・腎臓病・生活習慣病を有する症例での合併症発症など重症化に関連する因子の探

索 
③ 特定された循環器病・腎臓病・生活習慣病関連因子に対する治療介入の費用効果分析 
 
３．研究の方法 
 
本研究は本邦のリアルワールドデータベースなどを積極的に分析することによって循環器病・

腎臓病・生活習慣病の発症・重症化に関連するリスク因子を明らかにするだけでなく、特定され
た因子に対する治療介入の費用対効果が良好であるか否かについても提示した。 
 
 
４．研究成果 
 
リアルワールドデータを用いて、いくつの臨床研究を出版した。保険データベースを用いた分析
では前立腺肥大や悪性腫瘍の既往歴が心血管疾患の高いリスクと関連することを示した。薬剤
疫学研究として、SGLT2 阻害薬が腎機能低下や高血圧発症を抑制する可能性を示した。医療経済



研究として、糖尿病患者に対する生活習慣介入は費用対効果が良好であることを示した。 
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