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成長ホルモン治療の登録・評価に関する研究

分担研究者伊藤善也旭川医科大学小児科助教授

研究要旨

’）小児慢性特定疾患治療研究事業（小慢事業）における成長ホルモン治療の登録に関する研究成果と小慢事

業成長ホルモン治療の給付基準を、WWW上で情報提供することを目的としてホームページを試作した。

2）中央集計される情報に登録病院名が追加された。そこで成長ホルモン治療に関する二次調査を実施すると

きに直面すると予想される問題点について予備的な検討を行った。多数例が登録されている疾患では各病院に調

査票を送付しても、担当者が自治体名、受給者番号、性別と年齢のみから患者を特定する作業は困難であると推

測された。

3）平成10年度以降の中央登録データを解析した。成長ホルモン分泌不全性低身長症として新規に治療を開

始しているものは平成13年度を境に減少している。また継続治療者も平成12年度から減少傾向にある。各年度

の都道府県別登録者数に大きな変動はなかった。

A.はじめに

小慢事業のなかで中央登録され

るデータに登録病院の情報が今年

度から追加された。さらに平成17

年度からは小慢事業が児童福祉法

の中に位置づけられて再出発する。

このような小慢事業が円滑に運営

されるためには､班研究の成果を広

く公開することに加え、患者および

主治医には運用に関する、適切な情

報を提供することが重要である。

そこで今年度は登録内容の解析

に加えて研究成果の公開や適切な

情報提供を目的としたホームペー

ジの作成とデータベースの登録病

院情報を利用した二次調査につい

て予備的な検討を加えた。

図1.ホームページのindex画面
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Bホームページにおける研究成果の公開

ホームページの試作版において（図1）小慢事業が

法制化され､施行されたときの治療開始基準､継続基

準と終了基準をページとして提供した。さらに平成

15年度小慢事業研究班（加藤班）報告書に掲載した

表を研究成果として加えた｡ページの作成段階ではま
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係書類を保管している。したがって受給者番号で登録

患者を管理しているようなケースは少ないと推測さ

れる。したがって年齢が判明していても先述した13

人を的確に抽出することは困難であると言わざるを

えない｡しかも登録された年齢情報は登録時のもので

あって､調査時のものではないことが患者の特定をさ

らに困難とする。

今後、中央登録が完備されて平成15年度よりも多

くの患者が登録されればさらにこの状況は悪化する

であろう。また医師が記入した病名がICD10コード

に変換され､さらに当研究班で日本語病名に戻した際

には申請時の病名とは異なってくる可能性は医学的

知識がない事務担当者が主治医に転送するようなケ

ースでは患者同定をさらに難しくする。

このような障壁をどのように乗り切るかが患者の

診断や治療に関する二次調査を行うときの問題とな

る。

だ大臣告示が発表されていなかったため（平成17年

2月7日現在）、説明文などは「ダミー」として記載

している｡図’の’のボタンをクリックすれば給付基

準にジャンプする。さらにそのなかには身長基準の表

が表示されるボタンを作成した｡また2以降には研究

成果である登録情報の解析結果が掲載し、トップペー

ジには上記のページにジャンプするボタンを配置し

た。

C・中央登録データベースを基にした二次調査に関

する予備的検討

成長ホルモン分泌不全性低身長症(E23.0E)は小

慢事業のなかで登録数が最も多い病名である。したが

って個人を特定できない登録情報から個人にまで遡

って調査することにはいくつかの障壁が存在する｡平

成15年度分として成長ホルモン治療用意見書(継続）

に登録されたデータでE23.0Eを登録病名としてい

るものは3,725件である。そのうち性別および年齢の

入力されているものが男児2,430名、女児1,108名で

あった（表1）。

D.統計資料：登録状況

成長ホルモン治療の適応を有する疾患について､各

疾患群登録ならびに成長ホルモン治療用意見書（新

規・継続）登録における総患者数、男女比、年齢、新

規・転入・継続等の手続き状態、医療機関登録につい

てデータベースより抽出して解析した。

平成15年度
E23.0E

W妄霊二臺二景気=蕾=詞

表1。成長ホルモン治療用意見書（継続）：18歳以

下で性別情報が入力されているもの

これらのなかで男児12歳が最も数が多いので、こ

の年齢階級のなかで登録病院名が報告されているも

のを抽出した。

男12霞

表3．各疾患群データベースに登録されている患者数

と成長ホルモン治療用意見書(新規と継続を合算)デ

ータベースに登録されている患者数の比（％）

表2．登録患者数別病院数 各疾患群データベースに登録されている症例に対

して成長ホルモン治療用意見書が提出されている患

者比率を各年度で見るとE23.0Eでは73%から92%、

Q96は60%から67%、Q87.1Aは適応疾患として認

められてからは16％から33％、そして軟骨無形成症

では37％から52％であった（表3）。

これを見ると（表2）大多数がひとりの患者しか登

録していない病院である。しかしなかには13人の患

者を抱える病院も1か所存在する。

多くの病院においては患者毎のファイルに事務関
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1)E23.0E(成長ホルモン分泌不全性低身長症)(表

4）：成長ホルモン療法を新規に開始するものの頻度

は平成13年度から、継続治療者は平成12年度から

減少している。

2)Q96(Turner症候群)(表5):Turner症候群

もE23.OEと同様の傾向にある。

3)Q87.1A(Prader-Willi症候群)(表6):内分

泌疾患群における登録数は増加傾向にある。平成14

年度から成長ホルモン治療が認められたが､成長ホル

モン療法の登録数は､全体の3割程度に留まっている。

4)Q77.4(軟骨無形成症)(表7):軟骨無形成症

として成長ホルモン治療を受けるものは漸増してい

る。

5）慢性腎不全（表8）：成長ホルモン療法の適応は

慢性腎不全性低身長症である｡疾患群登録のなかでは

個々の病名での登録であるために実際に適応となり

うる患者数がどの程度いるのかは不明である。

6)都道府県別成長ホルモン分泌不全性低身長症患者

頻度（表9）：登録が未完了、あるいは誤登録してい

る自治体が存在するので､必ずしも正確な実数を表し

ていないが、全体の傾向としては大きな変動はない。

D.考察

全国を網羅して患者登録される小慢事業のなかで

二次調査を行うことは診断と治療レベルと患者QOL

の向上に有用である。しかしながら登録数が多い疾患

では患者同定が困難であると思われた。しかしながら

登録医療機関が明らかになることにより、病院調査は

可能である｡登録数の多い疾患についてはそのような

方向性を探るべきであろう。

法制化によって新しい体制となる小慢事業におい

ては患者のQOLに関した、諸種のサービスが提供さ

れる｡その一環として研究成果の公開は重要であると

考える｡試作したホームページの内容を研究班内で検

討し、来年度には公開するように準備を進める。

E.研究発表

1．論文発表なし、2．学会発表なし

F.知的所有権の取得状況

1．特許取得なし、2．実用新案登録なし

3．その他なし

内分泌疾患群登録

成長ホルモン治療用意

見書（新規）登録

成長ホルモン治療用意

見書（継続）登録

表4｡E23.0E登録状況
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E23.0E(GH分泌不全性低身長症）

総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録
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E23.0E(GH分泌不全性低身長症）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録
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E23.0E(GH分泌不全性低身長症）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録
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内分泌疾患群登録

成長ホルモン治療用意

見書（新規）登録

成長ホルモン治療用意

見書（継続）登録

表5｡Turner症候群Q96登録状況

内分泌疾患群登録

成長ホルモン治療用意

見書（新規）登録

成長ホルモン治療用意

見書（継続）登録

表6｡Prader-Wim症候群Q87.1A登録状況
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Q96(Turner症候群）

総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
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Ｈ
Ｈ
Ｈ
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Q96(Turner症候群）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
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年
年
年

０
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Ｈ
Ｈ
Ｈ
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Q96(Turner症候群）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
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年
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Q87.1A(Prader-Willi症候群）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機

関登録

度
度
度
度
度
度

年
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年
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４
３
０
１
２
８

Ｑ
Ｇ
ｅ
■
■
■

５
５
５
５
５
４

壁
鮭
吐
壁
壁
麩

Ｇ
●
■
●
●
●

８
８
８
７
７
８

16

５
６
８
５
７

195

261

284

309

310

202

３
６
２
１
１
２

49

51

75

80

109

40

０
０
０
３
95

571

Q87.1A(Prader-Willi症候群）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規 転 入 継 続 そ の 他
医療機

関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

３
３
２
２
36

16

50

50

00

00

80

00

Ｇ
Ｂ
●
ｅ
■
合

20

20

11

11

200

81

１
１
１
１
６
８

１

7.0土4.6

3.7±2.9

9.0±7.1

10.0士8.5

5.7士3.5

6.4±4.7

０
０
０
０

０
１
２
２

０
０
０
０

３
２
０
０
250110

1 3030

０
０
０
０

４
２

１
１

Q87.1A(Prader-Willi症候群）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規 転 入 継 続 そ の 他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

４
７
４
４
35

67

6.00

3.00

0.84

1.09

０
１
１
０

４
６
３
４

19

32

16

35

6.3±7.6

8.3土6.3

8.5士3.5

11.5±4.2

7.8±4.1

8.5士4.5

０
０
０
１
０
０

４
５
４
３
０
２

３
６

０
０
０
０
０
０

０
２
０
０
５
５

０
０
０
０
５
58



先天代謝異常群登録

成長ホルモン治療用意

見書（新規）登録

成長ホルモン治療用意

見書（継続）登録

表7．軟骨無形成症Q77.4登録状況

成長ホルモン治療用意

見書（新規）登録

成長ホルモン治療用意

見書（継続）登録

表8．慢性腎不全性低身長症登録状況

－87－

Q77.4(軟骨無形成症）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

509

642

732

753

743

389

88

99

94

95

96

10

●
●
●
ｅ
◆
。

０
０
０
０
０
１

７
０
２
２
３
５

26

32

37

38

37

18

６
７
９
１
８
３

空
訓
劉
鏥
謁
加

５
８
８
８
０
０

４
４
４
４
５
５

士
士
士
士
士
士

４
４
７
８
６
１

●
●
●
■
■
■

８
８
８
８
８
９

97937726

５
７

４
１

９
０

４
６

８
５

５
９

３
１

１
１

０
９
６

１２
２
８

３
１
２

６
６
３

７
４
０

４
６
５

９
９
５

０
０
０
５

186

258

Q77.4(軟骨無形成症）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機

関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

70

75

71

48

55

55

350．94

361．08

390．79

280．68

261.04

261.04

33

39

31

19

27

27

５
６
１
６
７
７

ｅ
■
ｑ
■
ｅ
■

３
３
４
３
３
３

士
士
士
士
士
士

９
８
６
８
４
４

５
５
６
６
５
５

453193

5 4 1 1 9 1

505151

270182

341191

341191

０
０
０
２

４
４

１
１

Q77.4(W骨無形成症）

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規 転 入 継 続 そ の 他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

143

225

233

232

273

148

800．79

120．98

091.10

240．85

410.91

731．03

１
１
１
１

63

110

120

106

128

75

４
４
５
５
７
７

●
◇
●
■
■
●

３
３
３
３
３
３

士
士
士
士
士
士

８
７
９
２
１
４

◆
●
色
●
■
。

８
８
８
９
９
９

１
２
２

４
２
９

２
１
１

１
２
２

０
３
０

８
８
２

１
１

３
３
０

３
２
５

２
６
４

２
２
１

２
１
０

４
７
３

０
０
０
３

79

141

慢性腎夛尽全

ICD 総患者数 男女性比 年齢 新規転入継続その他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

27

34

37

24

25

12

17

43

77

18

78

00

●
●
①
Ｇ
●
■

１
１
１
１
１
２

２
４
３
１
９
４

１
１
１
１

14

20

23

３
６

１
１

8

７
２
２

●
■
●

４
５
４

士
士
士

６
１
６

ａ
ａ
９

11.2士4.0

８
２
●
◆

５
５

士
士

６
３
申
申

８
９

３
１
０

５
５
０

１
２

０
０
１

９
８
４

１
１
１

０
３
０

５
２
５

１
１

１
２
０

８
８
７

０
０
０
０
５
３

慢性腎フ尽全

1CD 総患者数 男女性比 年齢 新 規 転 入 継 続 そ の 他
医療機
関登録

度
度
度
度
度
度

年
年
年
年
年
年

０
１
２
３
４
５

１
１
１
１
１
１

Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ
Ｈ

15

28

27

21

29

21

０
０
１
５
２
３

５
０
７
２
２
６

●
●
◆
●
■
■

２
３
２
４
２
１

４
７
７
４
９
８

10

21

19

17

20

13

12.5m.0

9.9±4.5

10.2±4.2

9.8士4.0

10.7±4.7

10.9±3.6

０
０
０
１
０
０

２
５
４
８
８
９

１
２
２
１
２
１

０
０
０
１
０
０

３
３
３
１
１
２

０
０
０
０
３
12



成長ホルモン分泌不全性低身長症
新規診断 継続

表9.成長ホルモン分泌不全性低身長症の都道府県別頻度（成長ホルモン治療用意見書提出者）

－88－

10年度11年度12企二度13年度14年度15年度

北海道

青森県
岩手県
宮城県
秋田県
山形県
福島県
茨城県
栃木県
詞華屋I目

32926717 2 4

1 3 1 1 1 8 1 0 8 9 2 8 5

135137125119

3223313163m159171

1511011110266

96118116106

1104195142147114

65159234213180

1213754146129

2 1 1 3

奇玉県
干葉県
東京都
神奈川県
斫潟県
富山県
日川県

信井県
山梨県
長野県

223

90

519

195

64

15

１
１

53

246

324

441

294

172

66

64

62

97

251

227

438

534

170

30

78

131

35357

68335

45701

02451

24192

63141

3529

8777

8879

20118

３
３
６
１
２

255

744

229

141

204

02

82

30

１
１

岐阜県
静岡県
愛知県
三重県
滋賀県
京都府
大阪府
兵庫県
奈良県
和歌山県

33627118821822045

531508201221257

36111687166978533

21 06 92 23 22 32 44

149159153164

2 2 7 2 1 1 1 5 9 4 2

9839348694905624

5177177538176

152178139155155

125112102901051 1 0

鳥取県
島根県
岡山県
広島県
山口県
徳島県
香川県
愛媛県
高知県

29

82

41

43

70

82

26

25

203

258

226

1

２
３
４
１
７

３
９
４
６
１1

301

256

202

37

157

45

87

460

24

40

273

249

32

57

41

93

97

1

１
１
５
２
０
４
２
７
０
７

３
４
５
４
９
３
７
６
１
８

２
１
１
１
１
１
３

30

56

236

2

182

31

190

182

112

144

佐賀県
長崎県
熊本県
大分県
宮崎県
鹿児島県
沖縄県

42

20

41

０
１
６
８
１
８

４
３
６
７
４
７

１
１

２
９
７
６
７
４

２
３
４
８
３
６

1

1

2

５
４
６
２
４
８

４
９
８
４
７
６

1

2

５
２
９
７
７
６
９

４
６
４
８
９
５
５

1

1

2

１
５
４
６

０
９
４

1

275

合冒 749895087387713967593725

10年度11年度12年度13年度14年度15年度

北海道

青森県
岩手県
宮城県
秋田県

山形県

福島県
茨城県
栃木県
塞 匪圓

３
８
８
９
５

２
２
３
２

７
４
０
１
５
８
８
７
１

７
１
３
４
１
２
３
３
１

90

16

73

15

20

32

27

30

12

５
３
８
１
５
８
８
１
８

８
１
１
７
１
２
３
２
１

05206

111 2

2225

725 5

37

18 2 5

26 16

4031

2 539

1216

3

埼玉県
千葉県
東京都
神奈川県
新潟県
富山県
石川県
福井県
山梨県
巨唾I目

71

52

36

51

15

1

２
３
０
６
８
２
６
１
１
１

５
７
２
５
３
２
２
２

1

６
２
０
２
６
１
６
３
７

５
５
２
７
４
１
２
２

1

71

62

13

69

34

17

14

1

16

29

３
３
０
０
６
６
２
９
２
３

６
６
９
３
２
２
１
３

９
５
０
７
６
９
６
０

５
０
５
２
１
２
３

1

岐阜県
静岡県
愛知県
三重県
滋賀県
京都府
大阪府
兵庫県
奈良県
和歌山県

7

９
８
６
３
６

１
７
３
２
３

1

調
朽
妬
乃

36

361

1020

４
９21

145

41

33

52

38

53

79

31

27

16

1

48

00

80

54

39

24

62

24

27

21

１
１

１

32 50

0913 0

391 81

3 346

21

4155

972 45

204

2621

1315

１
１

１

鳥取県
島根県
岡山県
広島県
山口県
徳島県
香川県
愛媛県
高知県
福岡県

６
０
３
２
２

5

10

26

３
７
７
１
２
２
９
０
４

１
３
６
６
２
１
５

2

111

63

66

23

34

28

11

21

５
９
３
６
９
０
０
７
９

１
８
６
３
３
１
１
６

３
４
９
７
４
１
０
３

６
５
３
２
２
11

62

０
５
５
６
８
４
５
４
７

１
５
５
５
２
２
１
６

佐賀県
長崎県
熊本県
大分県
宮崎県
鹿児島県
沖縄県

０
５
７

１
３
０
３
２
１
０

１
３
３
２
２
１

14

24

27

22

19

15

56

29

25

20

25

15

67

12

24

14

13

22

72

２
４
４
０
３
７
７

１
３
１
３
１
４

合言 19371995193020321816859


