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1. 略語  

略語 標記 

ALT アラニンアミノトランスフェラーゼ 

AST アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 

Cre クレアチニン 

CTCAE 有害事象共通用語規準 

eGFR 推算糸球体濾過量 

FAERS 米国食品医薬品局有害事象報告システム 

FDA 米国食品医薬品局 

HIV ヒト免疫不全ウイルス 

HLGT 高位グループ用語 

HLT 高位用語 

HR ハザード比 

JADER 医薬品副作用データベース 

K カリウム 

LLT 下層語 

MedDRA 国際医薬用語集 

mpsl メチルプレドニゾロン 

MTX メトトレキサート 

Na ナトリウム 

PCP ニューモシスチス肺炎 

PLT 血小板数 

PMDA 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

psl プレドニゾロン 

PT 基本語 

ROR 報告オッズ比 

SMD 標準化平均差 

SOC 器官別大分類 

SS 力価強度 

ST スルファメトキサゾール /トリメトプリム 
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WBC 白血球数 

γ-GTP ガンマグルタミルトランスペプチダーゼ 

95%CI 95%信頼区間 
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2. 要旨  

《背景・目的》  

近年, 免疫抑制療法の発達により, 非ヒト免疫不全ウイルス (HIV) 陽性患者におけるニュ

ーモシスチス肺炎 (PCP) の発症が問題となっている. PCP の発症抑制には, スルファメトキ

サゾール /トリメトプリム (ST); 400/80 mg/day のレジメンが一般的な用法, 用量とされてい

るものの, 高い副作用発現率や, 相乗的な葉酸合成阻害作用が想定されるメトトレキサート 

(MTX) との併用安全性が問題となっており, 忍容性の観点から, ST; 200/40 mg/day への減量

が必要となることがしばしばある. PCP の治療, 及び発症抑制に対する ST の適応は, 海外に

おける無作為化比較試験成績, 及び承認状況, 国内外の成書やガイドラインでの第一選択薬

との位置づけ, 並びに 1976 年の本邦承認以降の臨床使用実態を鑑み, 医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議で評価が行われた. 当該会議における公知申請への妥当性に

係る報告書に基づき, 医学薬学上公知であるものとして新たな臨床試験を実施することな

く承認申請が行われ, 2012 年に一部変更承認を取得した.  

本研究は, ST を用いた PCP 発症抑制適正化のため, 近年の医療デジタルトランスフォー

メーションの推進に伴う医療データベースを利用したアプローチにより, 本邦医療現場に

おける ST; 200/40 mg/day の位置づけ, 及び MTX との併用安全性に関する検討を行った.  

 

 

《方法》  

(1) PCP 発症抑制に対する ST; 200/40 mg/day の後方視的研究 

解析には, 電子カルテデータベースである, RWD データベース (RWD-DB) (リアルワール

ドデータ株式会社, 京都, 日本) を用いた. データセットの抽出は下図にしたがって行った 

(Fig.2.1).  
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ST; 400/80 mg/day を 1 力価強度 (SS) とし, 1 日当たりの投与量が>0.7 SS かつ≤1.5 SS の患

者を標準用量レジメン群, ≤0.7 SS の患者を低用量レジメン群とした. 全体解析データセット

に登録された患者に対し, “性別”, “年齢”, “既存の肺疾患の有無”, “移植歴の有無 (骨髄移植

歴あり/その他移植歴あり/なし)”, “悪性腫瘍の有無 (血液腫瘍あり/その他腫瘍あり/なし)”, 

“自己免疫疾患の有無”, “生物学的製剤使用の有無”, “ステロイド使用歴 (<20 mg/≥20 mg かつ

<50 mg/≥50 mg )”, 及び” 推算糸球体濾過量 (eGFR)” の値を用いて, 投与レジメンの分類に対

する傾向スコアを算出し, レジメン群間の患者背景の偏りを調整した. また, 全体解析デー

タセットから, ”既存の肺疾患あり”の患者, 及び”血液腫瘍あり”の患者を抽出し, サブグルー

プを設定した. ”既存の肺疾患あり”の集団から, サブグループに抽出された患者は, 病名とし

て ｢間質性肺炎｣, ｢結核｣, ｢慢性閉塞性肺疾患｣ が登録された患者, 及び PCP 発症抑制の必要

性が高いと報告されている ｢間質性肺炎の急性増悪時｣ と判断された患者に分類した. ”血液

腫瘍あり”の集団から, サブグループに抽出された患者は, 病名として ｢リンパ腫｣, ｢骨髄腫｣, 

｢白血病｣ が登録された患者とした. 以上の手順で設定したサブグループを追加解析データ

セット とした. 

 

⓵PCP 発症抑制効果の解析 

ST 投与開始後 24 週間において, ST の PCP 治療用量である, ST; 3600/720 mg/day から ST; 

4800/960 mg/day が使用された患者を“PCP 発症疑い症例”とし, その累積発生率を比較した. 

また, Cox 比例ハザードモデルを用いて, “PCP 発症疑い症例”の発生に影響を及ぼす因子を

探索した.  

 

⓶安全性の解析 

全体解析データセットに含まれた患者に対し, 肝機能に関する項目 (アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ上昇, アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ上昇, ガンマグルタミルト

ランスペプチダーゼ上昇, 血液データに関する項目 (白血球減少, 血小板減少, 貧血, 低ナト

リウム 血症, 低カリウム血症), 及び腎機能に関する項目 (クレアチニン上昇, eGFR 減少) に

ついて副作用発現頻度の解析を行った. eGFR 減少の定義は日本腎臓学会の基準を用い, そ

れ以外の項目は有害事象共通用語規準 (CTCAE) ver.5.0 に基づく副作用の発現, またはベー

スラインからの CTCAE Grade の悪化とした. また, ワイブル分布に基づくパラメータ推定を

用いて, 副作用発現時間の解析を行った.  
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(2) 副作用自発報告データベースを用いた ST と MTX 併用安全性に関する研究 

解析には, 日本, 及び米国における副作用自発報告データベースである医薬品副作用デー

タベース (JADER), 及び 米国食品医薬品局有害事象報告システム (FAERS) を用いた. JADER

においては 2004 年 1 月～2024 年 3 月, FAERS においては 2014 年 7 月～2024 年 4 月までに

登録されたレポートを抽出した. レポートの重複を削除後, JADER においては, ”被疑薬”と

して ”メトトレキサート”, かつ”原疾患”として, “関節リウマチ”が登録された患者を,  

FAERS においては, ”primary suspect” として”methotrexate” , かつ”indi_pt”として, “rheumatoid 

arthritis”が登録された患者を抽出した. その後, ST が PCP 発症抑制用量 (ST; 400/80 mg/day 以

下) で併用された患者を ST (+) 群, 併用されなかった患者を ST (-) 群とした.  

ST (-) 群に対する ST (+) 群の副作用報告割合比 (ROR) を算出し, MTX 使用時における ST

併用副作用シグナルの解析を行った. 解析は, 国際医薬用語集 (MedDRA) における, 基本語 

(PT), 及びそのプライマリー器官別大分類 (SOC) ごとに行った. ST 併用副作用シグナルの定

義は, ROR の 95%信頼区間の下限が 1 より大きく, フィッシャーの正確確率検定の結果が

0.05 未満とした. 

 

(3) 統計解析 

全ての統計解析は, 統計処理ソフト R (version 4.2.0) を用いた.  

 

《結果》  

(1) PCP 発症抑制に対する ST；200/40 mg/day の後方視的研究 

⓵PCP 発症抑制効果の解析 

調整後の全体解析データセットには, 標準用量レジメン群 (11,382 ID), 低用量レジメン群 

(7,988 ID) が含まれ, ST 投与量の中央値 (四分位範囲) は, 標準用量レジメン群 1.06 (1.00-1.33) 

SS/day, 低用量レジメン群 0.50 (0.44-0.60) SS/day であった. Cox 比例ハザードモデルに組み

込まれた因子は, “投与レジメン”, “性別”, “既存の肺疾患の有無”, “血液腫瘍の有無”であり, 

PCP発症疑い症例の累積発生率は, 標準用量レジメン群で 0.67%, 低用量レジメン群で 0.47%

を示し, 2 群間に有意差は認められなかった . また, PCP 発症疑い症例を有意に上昇させる因

子として, “既存の肺疾患あり” (ハザード比 1.79) が挙げられた. また, 追加解析データセット
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における全てのサブグループにおいて, PCP 発症疑い症例の累積発生率は, 標準用量レジメ

ン群と低用量レジメン群で顕著な差はなかった.  

⓶安全性の解析 

標準用量レジメン群, 及び低用量レジメン群ともにベースラインにおける臨床検査デー

タに大きな差は認められなかった. 標準用量レジメン群と比較して低用量レジメン群では, 

全ての項目で副作用発現率が 1.0 から 7.7%の範囲で低い傾向であった. また, 全ての副作用

項目において, 投与後初期に発現する傾向にあった.  

 

 

(2) 副作用自発報告データベースを用いた ST と MTX 併用安全性に関する研究 

JADER において, ST (-) 群, 及び ST (+) 群でそれぞれ 41,876 件, 及び 364 件, FAERS におい

て, ST (-) 群, 及び ST (+) 群でそれぞれ 567,538 件, 及び 653 件のレポートが抽出された. 

JADER における ST (+) 群において, MTX の ST 併用副作用シグナルとして, ｢胃腸障害 

(SOC)｣ (34 件, ROR; 2.2, 95%CI; 1.6-3.2), 及び ｢感染症および寄生虫症 (SOC)｣ (108 件, ROR; 

1.3, 95%CI; 1.0-1.6) などが検出された. また,  FAERS における ST (+) 群においては, ｢血液お

よびリンパ系障害 (SOC)｣ (68 件, ROR; 4.0, 95%CI; 3.1-5.2),  及び ｢感染症および寄生虫症 

(SOC)｣ (88 件, ROR; 1.7, 95%CI; 1.4-2.2) が検出された. それらの副作用は, 葉酸合成阻害作用

との関連が報告されており, ST との相乗的な影響が示唆された. 

 

《結論》  

 本研究は, ST を用いた PCP 発症抑制適正化を目的に, 大規模な医療データベースを用い

て, 本邦医療現場における ST 標準用量レジメンに対する低用量レジメンの臨床的位置づけ

を検討した初めての研究である. 低用量レジメンは, 標準用量レジメンと比較して PCP 発症

抑制効果は同程度であり, 安全性は高い傾向が示された. また, 臨床上問題となりやすい

MTXと ST併用時における副作用発現傾向に関する解析においては, 相乗的な葉酸合成阻害

作用と関連が疑われる副作用が複数検出され, 併用時の安全確保の観点からも ST 低用量レ

ジメンが望ましい可能性が示唆された.  
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3. 序論  

ニューモシスチス肺炎 (PCP) は, Pneumocystis jirovecii を病原体とし, 免疫不全患者で発症

する重篤な肺炎である[1]. 近年, 免疫抑制療法の発達により, ヒト免疫不全ウイルス (HIV) 陽

性患者以外の患者での PCP 発症 が増加している[2]. 非 HIV 陽性患者における PCP は, 病態

が急激に悪化し, 呼吸不全と死亡リスクが高いことから適切な発症抑制管理が求められて

いる[3]. リスク因子としては, ステロイド製剤, 免疫抑制剤の使用, 及び悪性腫瘍が挙げられ

[4], これらのリスク因子を有する場合, 患者の状態に応じて, スルファメトキサゾール /トリ

メトプリム (ST) の使用が PCP 発症抑制の第一選択とされている[5-9].  

 スルファメトキサゾール, 及びトリメトプリムはそれぞれ葉酸合成経路上のジヒドロプ

テロイン酸合成酵素, 及びジヒドロ葉酸還元酵素を阻害し, 相乗的な抗真菌作用を発揮する

製剤である[10]. Fig.3.1 に本邦における, PCP の治療及び発症抑制に対する ST の適応追加ま

での経緯を示した. 本邦における ST 使用の歴史は古く, 1976 年に一般感染症の治療薬とし

て承認されている[11]. 一方で, PCP の治療, 及び発症抑制に対する ST の適用に関するエビ

デンスは, 欧米諸国で先行して構築され, 本邦においては適用外使用として, PCP 発症抑制薬, 

及び治療薬として医療現場で標準的に実施されている実態があった. そこで, 本邦における, 

PCP の治療, 及び発症抑制に対する ST の適応は, 海外における無作為化比較試験成績, 及び

承認状況, 国内外の成書やガイドラインでの第一選択薬との位置づけ, 並びに 1976 年の本邦

承認以降の臨床使用実態を鑑み, 2011 年に ｢医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討

会議｣ において評価が行われた[12]. 当該会議における公知申請への妥当性に係る報告書に

基づき, 医学薬学上公知であるものとして新たな臨床試験を実施することなく承認申請が

行われ, 2012 年に PCP の治療, 及び発症抑制に対する ST の適応が追加された[12]. PCP の発

症抑制に対する, ST の用法, 用量は, 1 錠を ST; 400/80 mg とし, 1 錠または, 2 錠を連日, また

は週 3 日投与すること, また, 患者の状態, 特に腎障害のある患者 (15≤クレアチニンクリアラ

ンス (CCr) ≤30) では, 通常の 1/2 の量に調節して慎重に投与することとされている (Table 

3.1)[9].  
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造血細胞移植ガイドライン, 及び成書等で PCP 発症抑制の第一選択とされている ST であ

るが[5-8], 臨床で使用する際の課題が 2点指摘されている. 1点目は, 副作用発現である. 2004

年第一四半期から 2023 年第一四半期において, 本邦の医薬品副作用データベース (JADER) 

に被疑薬として, ST は 7,385 件の副作用報告があり, 肝機能異常, 血液障害系の副作用報告

が上位を占めた (Table 3.2, 3.3).  
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また, ST を用いた PCP 発症抑制で一般的な投与量である, ST; 400/ 80 mg/day においても忍

容性が問題となり[13-15], Park らの研究によると, ステロイド治療を受けているリウマチ患

者において, ST; 400/ 80 mg/day を使用した際, 副作用の発生率は 100 人年あたり 33.5 と高い

値を示した[13]. ST の副作用発生率は用量依存的であることが報告されており, 可能な限り

ST; 200/40 mg/day などの低用量の使用が推奨されている[14,15]. しかし, ST; 200/40 mg/day の

有効性, 及び安全性に関するエビデンスは少数かつ, 比較的小規模であることから[16-18], 

PCP 発症抑制効果の減弱を危惧し, 標準的な ST; 400/ 80 mg/day の使用が多いのが現状であ

る.  

課題の 2 点目は, 薬物相互作用である. ST の添付文書では, 併用が予測される多くの免疫

抑制剤は併用注意とされている (Table 3.4)[9].  

 

Table 3.4 ST と併用注意とされている薬剤 (添付文書より一部改変 [9]). 

 

特に関節リウマチ等の治療に頻用される, メトトレキサート (MTX) との併用は, 葉酸合成阻

害作用を相乗的に増加させることが知られている[9]. 複数の症例報告や, システマティック

レビューにより MTX の副作用発現に対する危険因子として ST の使用が挙げられるが[19-

21], 本邦において, PCP発症抑制用量の STと MTXの併用時における副作用発現に関して定

量的, かつ, 網羅的に研究した報告は未だない.  

近年, 医療デジタルトランスフォーメーションの推進に伴い, 医療データベースを用いた

研究アプローチが注目されている[22]. 医療データベースを用いた疫学研究は, ランダム化

比較試験の結果を補完し, 実臨床を反映したエビデンスとなる[23]. 特に, 電子カルテデータ
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ベースや, 副作用自発報告データベースは, 幅広い情報量を有する[23,24]. ST のように, 実際

に臨床で副作用発現や薬物相互作用が問題となっており, 投与が求められる薬剤のレジメ

ン間のベネフィット・リスクや, 副作用発現の注意点を評価することに適している.  

上記より, ST を用いた PCP 発症抑制適正化のため, 本邦医療現場における ST; 200/40 

mg/day の位置づけ, 及び診療上問題となりやすい関節リウマチ患者における, ST と MTX と

の併用安全性に関する検討を行った. 
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4. 本論 

4.1. 第 1 章  ニューモシスチス肺炎発症抑制に対するスルファメトキサゾール/トリメトプ

リム; 200/40 mg/day の後方視的研究 

 

4.1.1.  目的 

PCP 発症抑制に対する ST; 200/40 mg/day の有効性と安全性の検討, 及び ST; 400/80 mg/day

との臨床的位置付けを検討する.  

 

4.1.2.  方法  

4.1.2.1.  データベース 

本研究では, 電子カルテ由来の診療情報データベースである, RWD データベース (RWD-

DB) を用いた. RWD-DB は, リアルワールドデータ株式会社 (京都, 日本) の支援を受けて, 一

般社団法人健康・医療・教育情報評価推進機構 (京都, 日本) によって管理されている[25-

27]. 2022 年 9 月時点で全国 229 医療機関, 約 2,560 万人の電子カルテ由来の診療情報 (Table 

4.1.1) が登録され, 生年, 性別, ICD-10 病名, 医薬品使用歴, 臨床検査値, 診療行為等の基本的

な情報が網羅されている[27].  
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Table 4.1.1 RWD データベースに含まれる情報項目一覧. 

 

4.1.2.2.  研究デザイン 

本研究のデザインは, 非 HIV 陽性患者を対象とし,  PCP の発症抑制に対する ST 低用量, 及

び標準用量レジメンの有効性, 及び安全性に関する後方視的観察研究である.  

ST 投与レジメンは, 1 日投与量 (SS/日) を用いて分類した. ST; 400/80 mg を 1 力価強度 (SS) 

とし, 1 回処方量 (SS) を次回処方間隔日数で除して, 1 日投与量 (SS/日) を算出した. 1 日投与

量 (SS/日) が, 0.7 SS/日より大きく 1.5 SS/日以下の患者を標準用量レジメン群, 0.7 SS/日以下

の患者を低用量レジメン群に分類した. (例. 1 回処方量 (7 SS) ÷ 次回処方間隔日数 (7 日間) 

＝1 SS/ 日).  

本研究は, 武蔵野大学薬学部・薬学研究所研究倫理委員会の承認 (承認番号: R4-04) を受

け, 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に従い実施した.  

 

項目 データソース データ項目

患者基本 電子医療記録

生年, 性別, 病床数, EMRの観察期間開始日・終了日,

死亡の有無, 死亡日, レセプトの観察期間開始日・終了日,

DPCの観察期間開始日・終了日

電子医療記録 病名, ICD-10, 傷病名コード, 開始日, 終了日, 主傷病, 疑い, 診療科

レセプト 病名, ICD-10, 傷病名コード, 診療月, 開始日, 主傷病, 疑い, 転帰

医薬品 電子医療記録
レセプト電算処理システムコード, 薬価コード,  薬剤名,

用量, 単位, 診療科, 開始日, 終了日

臨床検査 電子医療記録 検査名, 検査日, 検査検体, 結果, 単位

入退院情報 電子医療記録 入院日, 退院日

診療行為 レセプト 対象日, 診療行為コード, 診療行為

細菌検査 電子医療記録 検査材料名, 検査日, 菌名, 菌量,  感受性試験有無, 感受性試験結果

DPC DPCデータ 様式1 (入退院サマリーなど)

病名
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4.1.2.3.  データセット 

データ抽出の手順を Fig.4.1.1 に示した. 適切な匿名加工を目的として, 匿名加工情報の作

成時に HIV 病名を持つ患者を除外した上で研究データセットの提供を受けた. 2007 年 6 月- 

2023 年 2 月の期間において, RWD-DB に登録された患者のうち, ｢間質性肺炎｣, ｢血液腫瘍｣, 

｢臓器移植｣, ｢自己免疫疾患｣ が病名登録された患者を抽出した (384,822 ID)(Appendix 1.1-

1.4). 次に, アトバコン, ペンタミジンを使用した患者を除き, ST が PCP 発症抑制用量 (1.5 SS/

日以下) で使用された患者を抽出した (50,814 ID). その後, ST 投与開始前 30 日以内に臨床検

査値が登録されていない患者 (29,478 ID), 及び推算糸球体濾過量 (eGFR) が 30 mL/min 未満

の患者 (1,979 ID) を除き, 全体解析データセットとした (標準用量レジメン群 11,384 ID, 低用

量レジメン群 7,973 ID). 全体解析データセットに登録された患者に対し, ”性別”, ”年齢”, ”既

存の肺疾患の有無” (Appendix 1.5), ”移植歴の有無 (骨髄移植歴あり/その他移植歴あり/なし)” 

(Appendix 1.3), ”悪性腫瘍の有無 (血液腫瘍あり/その他腫瘍あり/なし)” (Appendix 1.6), ”自己

免疫疾患の有無” (Appendix 1.4), ”生物学的製剤使用の有無”, ”ステロイド使用歴 (<20 mg/≥20 

mg かつ<50 mg/≥50 mg )”, 及び”eGFR”の値を調査した.  

全体解析データセットから, ”既存の肺疾患あり”の患者 (標準用量レジメン群 3,970 ID, 低

用量レジメン群 2,246 ID), 及び”血液腫瘍あり” (標準用量レジメン群 5,326 ID, 低用量レジメ

ン群 3,975 ID) の患者を抽出してサブグループを設定した. ”既存の肺疾患あり”の集団から, 

サブグループに抽出された患者は, 病名として ｢間質性肺炎｣, ｢結核｣, ｢慢性閉塞性肺疾患｣ 

が登録された患者, 及び PCP 発症抑制の必要性が高いと報告されている, ｢間質性肺炎の急

性増悪時｣ と判断された患者に分類した[28](Appendix 1.1, 2.1, 2.2). ｢間質性肺炎の急性増悪｣

は, ｢間質性肺炎｣の病名登録, ST 投与前 30 日以内におけるステロイドパルス療法 (メチルプ

レドニゾロン (mpsl): 500 mg-1000 mg/day×3 日間, または プレドニゾロン (psl): 20 mg/day) の

実施, かつ, 診療行為として,  肺を含む写真診断をステロイドパルス療法の前後 14 日以内の

実施をもって定義した. ”血液腫瘍あり”の集団から, サブグループに抽出された患者は, 病名

として ｢リンパ腫｣, ｢骨髄腫｣, ｢白血病｣ が登録された患者とした (Appendix 2.3-2.5). 以上の

手順で設定したサブグループを追加解析データセット とした.  
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4.1.2.4.  PCP 発症抑制効果の解析 

ST投与開始後 24週間において, 追跡期間中に PCP治療用量である ST; 3600/720 mg/dayか

ら ST; 4800/960 mg/day が使用された患者を PCP 発症疑い症例とし[9], 全体解析データセッ

ト, 及び追加解析データセットにおいて, その累積発生率を ST 投与レジメン群間で比較し

た. また, PCP 発症疑い症例の累積発生率に影響を及ぼす因子の探索を行った.  

 

4.1.2.5.  安全性に関する解析 

医薬品との因果関係を否定できない有害事象を副作用と定義し, ST 投与期間における副

作用の発現頻度を調査した. 調査した項目は, 肝機能に関わる項目では, アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ (ALT) (IU/L), アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ (AST) (IU/L), 及び

ガンマグルタミルトランスペプチダーゼ (γ-GTP) (IU/L) の上昇を, 腎機能に関わる項目では, 

クレアチニン (Cre) (mg/dL) 上昇, また, eGFR (mL/min) の減少を, 血液系に関わる項目では, 

血小板数 (PLT) (/μL) , 及び白血球数 (WBC) (/μL) の減少, 貧血, 低ナトリウム (Na) 血症, 及び

高カリウム (K) 血症の発現頻度を調査した. ST 投与前 30 日以内で投与日に最も近い日付に

測定された検査値をベースラインとし,  副作用発現の定義は, eGFR 減少については日本腎

臓学会の基準を用い[29], それ以外の項目は有害事象共通用語規準 (CTCAE) ver.5.0 に基づ

く副作用の発現, またはベースラインからの CTCAE Grade の悪化とした (Appendix 3.1, 

3.2)[30]. また ST 投与開始後, 副作用発現時間の解析を行った.  

 

4.1.2.6.  統計解析 

要約統計量は, カテゴリ変数に関して頻度と百分率, 連続変数に関しては中央値と四分位

範囲を用いた. 変数間の比較は, フィッシャーの正確確率検定, 及びマンホイットニーの U

検定を用い, P<0.05 で有意に差があると判断した.  

 レジメン群間の患者背景の偏りを調整するため, ロジスティック回帰分析を用いて傾向

スコアを算出し, 逆確率重みづけを行った. ロジスティック回帰分析はレジメン群の分類を

目的変数とし, 説明変数はベースラインにおける, ”性別”, ”年齢”, ”既存の肺疾患の有無”, ”

移植歴の有無 (骨髄移植歴あり/その他移植歴あり/なし)”, ”悪性腫瘍の有無 (血液腫瘍あり/

その他腫瘍あり/なし)”, ”自己免疫疾患の有無”, ”生物学的製剤使用の有無”, ”ステロイド使

用歴 (<20 mg/≥20 mg かつ<50 mg/≥50 mg )”, 及び”eGFR”とした. 重みづけ前後の患者背景の
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偏りの評価は, 標準化平均差 (SMD) を用いた. SMD <0.1 の場合, 患者背景の偏りは無視でき

るものとした.  

 全体解析データセットにおける PCP 発症疑い症例累積発生率に影響を及ぼす因子の探索

を行うため, COX 比例ハザードモデルを用いた. 単変量 COX 比例ハザードモデルにおいて

P<0.1かつ, PCP発症疑い症例が 10例以上の因子を抽出し, “投与レジメン群”と共に多変量

COX 比例ハザードモデルにおける説明変数とした. 多変量 COX 比例ハザードモデルにおい

て, P< 0.05 で有意に PCP 発症疑い症例の発生に影響を及ぼす因子とした.  

副作用発現時間の解析は, ワイブル分布に基づくパラメータ推定を用いた[31,32]. ワイブ

ル形状パラメータ β の 95%CI の上限が 1 未満の場合; 初期故障型 (時間経過とともに副作用

発現率が低下) とし, β の 95%CI が 1 を含む場合; 偶発故障型 (一定のペースで副作用発現), β

の 95%CI の下限が 1 を超える場合; 摩耗故障型 (時間とともに副作用発現率が上昇) と分類

した.  

 すべての統計解析は, 統計ソフトウェア R (ver.4.2.0) を使用した.  
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4.1.3.  結果 

4.1.3.1.  データ抽出結果 

Fig.4.1.1 に全体解析データセット, 及び追加解析データセットにおけるデータ抽出結果を

示した. 19,357 ID の患者が全体解析データセットに含まれ, そのうち 11,384 ID が標準用量

レジメン群, 7,973 ID が低用量レジメン群に分類された.  

追加解析データセットにおいて, ”既存の肺疾患あり”の患者における, ｢間質性肺炎｣ のサ

ブグループは, 3,829 ID が標準用量レジメン群, 2,186 ID が低用量レジメン群に, ｢間質性肺炎

の急性増悪時｣ におけるサブグループは, 611 IDが標準用量レジメン群, 261 ID が低用量レ

ジメン群に, ｢慢性閉塞性肺疾患｣ のサブグループは, 1,144 ID が標準用量レジメン群, 656 ID

が低用量レジメン群に, ｢結核｣ のサブグループは, 1,049 ID が標準用量レジメン群, 692 ID が

低用量レジメン群に分類された.  

”血液腫瘍あり”の患者において, ｢悪性リンパ腫｣ のサブグループは, 4,120 ID が標準用量

レジメン群, 2,899 ID が低用量レジメン群に, ｢骨髄腫｣ のサブグループは, 1,055 ID が標準用

量レジメン群, 908 ID が低用量レジメン群に, ｢白血病｣ のサブグループは, 921 ID が標準用

量レジメン群, 697 ID が低用量レジメン群に分類された.  

 

4.1.3.2.  ST 投与レジメンごとの 1 日服用量 (SS/日) 

Table 4.1.2 ST 投与レジメンごとの 1 日服用量. 

 

標準用量レジメン群における ST の 1 日投与量 (SS/日) の中央値は 1.06 (四分位範囲; 1.00-

1.33) SS/日であり, 低用量レジメン群においては 0.50 (0.44-0.60) SS/日であった (Table 4.1.2).  
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4.1.3.3.  患者背景 

Table 4.1.3 に ST 投与レジメンごとの重みづけ前後の患者背景を示した.  

重みづけ実施前において, ”年齢”, ”既存の肺疾患あり”, “その他移植歴あり”, “その他腫瘍あ

り”, “自己免疫疾患あり”, ”生物学的製剤使用歴あり”, ”ステロイド製剤使用歴あり (psl< 20 

mg)”, ”eGFR”において, 低用用量レジメン群, 標準用量レジメン群の間で分布に偏りがあっ

た(SMD>0.1). ”移植歴”がある患者の割合は, 標準用量レジメン群で, 0.7% (骨髄移植歴あり; 

0.4%, その他移植歴あり; 0.3%), 低用量レジメン群で, 1.7% (骨髄移植歴あり; 0.5%, その他移

植歴あり; 1.2%), ”悪性腫瘍”の既往がある患者の割合は, 標準用量レジメン群で 78.3% (血液

腫瘍あり; 46.8%, その他腫瘍あり; 31.5%), 低用量レジメン 群で 79.0% (血液腫瘍あり; 49.9%, 

その他腫瘍あり; 29.1%) であり, ”ステロイド製剤使用者”の割合は, 標準用量レジメン群で 

85.2% (<20 mg; 13.2%, ≥20 mg かつ<50 mg; 24.4%, ≥50 mg; 47.6%), 低用量レジメン群で 85.4% 

(<20 mg; 18.0%, ≥20 mg かつ<50 mg; 24.7%, ≥50 mg; 42.7%) であった. 重みづけ後, 全ての項

目において偏りが調整された (SMD<0.1).  

また, 全体解析データセットに登録された患者背景の項目のうち, 登録数が多い順に一部

抜粋を行った (Table 4.1.4). ”既存の肺疾患”に登録された病名で最も登録数が多かったもの

は ｢間質性肺炎｣ (ICD-10 コード; J849) の 4,816 ID であり, ｢肺炎｣ (J189) が 2,760 ID, ｢肺結

核｣ (A162) が 1,616 ID と次いで多かった. ｢移植歴｣ に登録された病名で最も登録数が多か

ったものは, ｢腎移植後｣ (Z940) の 88 ID であり, ｢生体腎移植後｣ (Z940) が 34 ID, ｢同種骨髄

移植後｣ (Z948) が 32 ID であった. ”悪性腫瘍”に登録された病名で最も登録数が多かったも

のは, ｢悪性リンパ腫｣ (C859) の 3,986 ID であり, ｢肺癌｣ (C349) が 3,047 ID, ｢非ホジキンリン

パ腫｣ (C859) が 2,452 ID であった. ”自己免疫疾患”に登録された病名で最も登録数が多かっ

たものは, ｢関節リウマチ｣ (M0690) の 4,043 ID であり, ｢全身性エリテマトーデス｣ (M329) が

2,863 ID, ｢シェーグレン症候群｣ (M350) が 2,043 ID と次いで多かった. ”生物学的製剤使用患

者”の中で, 登録された生物学的製剤の中で最も多かったものは｢トシリズマブ｣の 430 ID で

あり, ｢バシリキシマブ｣が 328 ID, ｢ゴリムマブ｣ が 206 ID と次いで多かった.  

 

 

 

 

 

 



24 

 

 



25 

 

 

 



26 

 

4.1.3.4.  PCP 発症抑制効果の解析 

単変量 COX 比例ハザード回帰において, PCP 発症疑いの発生に対し, “男性”  (ハザード比 

(HR): 1.51, 95% 信頼区間 (95% CI): 0.98–2.33), ”既存の肺疾患あり” (1.93, 1.29–2.91), および”

血液腫瘍あり” (0.61, 0.37–1.00) (P < 0.1) の関連が検出された (Table 4.1.5). また, ”男性” にお

ける PCP 発症疑い症例累積発生率は, 0.71%であり, ”既存の肺疾患あり”では 0.88%, ”血液腫

瘍あり”においては 0.50%であった (Fig.4.1.2).  
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Table 4.1.6 全体解析データセットにおける PCP発症疑い症例発生に対する多変量 COX 比例

ハザード回帰. 

 

単変量 COX 比例ハザード回帰の結果から, PCP 発症疑いの発生に対し有意に影響を及ぼ

す因子(P<0.1) として検出された, ”男性” , ”既存の肺疾患あり”, 及び”血液腫瘍あり”に”投与

レジメン” を加え, PCP 発症疑い症例発生に対する多変量 COX 比例ハザード回帰を行った 

(Table 4.1.6). PCP 発症疑い症例の発生を有意に増加させる因子として, ”既存の肺疾患あり” 

が挙げられた (HR; 1.79, 95%CI; 1.14-2.80) (P<0.05). 全体解析データセットにおいて, PCP 発

症疑い症例の累積発生率は, 標準用量群で 0.67%, 低用量群で 0.47%であり 2 群間に有意差

はなかった (HR：0.76, 95%CI: 0.49-1.18) (P = 0.23) (Table 4.1.6, Fig.4.1.3a). また, ”男性” にお

ける PCP 発症疑い症例累積発生率は, 0.67%であり (Fig.4.13b), ”既存の肺疾患あり”では

0.80% (Fig.4.1.3c), ”血液腫瘍あり”においては 0.53%であった (Fig.4.1.3d). 
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次に, 追加解析データセットにおける ST 投与レジメン間の PCP 発症疑い症例累積発生率

を比較した. Fig.4.1.4 に”既存の肺疾患あり”における患者における, サブグループ解析の結

果を示した. 標準用量レジメン群, 及び低用量レジメン群における PCP 発症疑い症例累積発

生率は, ｢間質性肺炎｣ が登録された患者において, 0.58%, 及び 0.30% (P=0.07) (Fig.4.1.4a), 

｢間質性肺炎の急性増悪時｣ における患者において, 1.38%, 及び 1.53% (P=0.84) (Fig.4.1.4b), 

｢結核｣ が登録された患者において 0.25%, 及び 0.58% (P=0.13) (Fig.4.1.4c), ｢慢性閉塞性肺疾

患｣が登録された患者において, 共に 0.85% (P=0.98) (Fig.4.1.4d) であり, 全てのサブグループ

において有意な差は検出されなかった.  
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Fig.4.1.5 に”血液腫瘍”が登録された患者におけるサブグループ解析の結果を示した. 標準

用量レジメン群, 及び低用量レジメン群における PCP 発症疑い症例累積発生率は, ｢悪性リ

ンパ腫｣ が登録された患者において, 0.41%, 及び 0.28% (P=0.38) (Fig.4.1.5a) , ｢骨髄腫｣ が登

録された患者において, 0.85%, 及び 0.35% (P=0.37) (Fig.4.1.5b), ｢白血病｣ が登録された患者

において 1.06% , 及び 0.75% (P=0.38) (Fig.4.1.5c) であり, 全てのサブグループにおいて有意

な差は検出されなかった.  
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4.1.3.5.  安全性の解析 

 

Table 4.1.7 ST 投与開始後の副作用発現率. 

 

Table 4.1.7 に ST 投与後の副作用発現率を示した. ベースラインの臨床検査値は 2 群間に顕

著な差は検出されなかった. 標準用量レジメン群と比較すると, 低用量レジメン群ではすべ

ての副作用の発生率が 1.0%から 7.7%低かった (P < 0.05) . ｢eGFR 減少｣ の発生率が最も高く 

(標準用量レジメン群で 60.6%, 低用量レジメン群で 52.9%), 一方で, ｢貧血｣ の発生率は最も

低かった  (標準用量レジメン群で 17.6%, 低用量レジメン群で 15.1%).  
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Table 4.1.8a  副作用発現 Grade (肝機能に関する項目). 

 

Table 4.1.8 (a～c) に副作用発現 Grade 及びベースラインからの Grade の変化を示した. 肝

機能に関する項目に関して, Grade 1 の副作用発現が最も割合が多かった (｢ALT 上昇｣; 標準

用量レジメン 93.7% (4699 ID/5,014 ID), 低用量レジメン 93.4% (2,973 ID/3,182 ID), ｢AST 上

昇｣; 標準用量レジメン 93.6% (3,461 ID/3,699 ID), 低用量レジメン 94.0% (2,314 ID/2,461 ID), 

｢γ-GTP 上昇｣; 標準用量レジメン 85.4% (3,444 ID/4,035 ID), 低用量レジメン 84.6 % (2,247  

ID/2,654 ID)) (Table 4.1.8a).  

 

 

 

 

 



38 

 

Table 4.1.8b 副作用発現 Grade (腎機能に関する項目). 

 

腎機能に関する項目に関して, ｢Cr 上昇｣ は”なし”→”Grade 1”の副作用発現が最も割合が

多かった. (標準用量レジメン 93.7% (3,377 ID/4,019 ID), 低用量レジメン 93.4% (1,886  

ID/2,375 ID). ｢eGFR 減少｣ は, G2→G3a への副作用発現が最も割合が多かった (標準用量レ

ジメン 46.3 % (3,195 ID/6,019 ID), 低用量レジメン 41.9 % (1,769 ID/4,223 ID) (Table 4.1.8b).  
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Table 4.1.8c 副作用発現 Grade (血液系に関する項目). 
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血液系に関する項目に関して, 全ての項目で”なし”→”Grade 1”の副作用発現が最も割合

が多かった. (｢PLT 減少｣; 標準用量レジメン 66.8% (2,797 ID/4,190 ID), 低用量レジメン 62.9% 

(1,749 ID/2,780 ID), ｢WBC 減少｣; 標準用量レジメン 37.7% (1,798 ID/4,771 ID), 低用量レジメ

ン 38.4% (1,255 ID/3,265 ID), ｢低 Na 血症｣; 標準用量レジメン 85.7% (4,934 ID/5,758 ID), 低用

量レジメン 85.7% (3,196 ID/3,731 ID), ｢高 K 血症｣; 標準用量レジメン 95.1% (4,566 ID/4,800 

ID), 低用量レジメン 92.7% (2,817 ID/1 ID)) (Table 4.1.8c).  
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Fig.4.1.6 に副作用発現日数の分布を示した. 中央値として副作用発現までの時間が最も短

かったのは, ｢低ナトリウム血症｣ であり, 標準用量レジメン群 , 及び標準用量レジメン群に

おいて 8 日 (標準用量レジメン群; 四分位範囲; 3-20, 低用量レジメン群; 四分位範囲; 3-23) で

あった. 一方で, 副作用発現までの時間が最も長かったのは, AST 上昇の 27 日であった (標準

用量レジメン群; 四分位範囲; 8-66, 低用量レジメン群; 四分位範囲; 8-72).  

ワイブル分布におけるパラメータを Table 4.1.9 に示した. 全ての副作用において, 形状パ

ラメータ β の 95 %CI の上限が 1 を下回っており, 時間とともに副作用発現が少なくなる性

質, 初期故障型を示していた.  
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Table 4.1.9 ワイブル分布におけるパラメータ. 
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4.1.4.  考察 

本研究は, 本邦の臨床現場における大規模なリアルワールドデータを用いて, PCP の発症

抑制における, 標準用量の ST に対する低用量の ST の臨床的位置づけを評価した初めての

研究である.  

近年, 免疫抑制療法の発達により, PCP の適切な発症抑制管理の必要性が高まっているが

[4], PCP 発症抑制の第一選択薬である ST は, 高い副作用発現率が問題となっている[13,33]. 

可能な限り低用量で ST を使用することが望ましいが, 低用量レジメンの PCP 発症抑制効果

を裏付ける大規模な研究は実施されていない. 近年の医療デジタルトランスフォーメーシ

ョンの進展に伴い, 電子カルテデータベースの整備と利活用が推進されている背景を踏ま

え, PCP 発症抑制の必要性が高い疾患の既往歴を持つ非 HIV 患者を対象に, 大規模統合電子

カルテデータベースを用いて, 低用量 ST の有効性と安全性に関する研究を行うことは ST

による PCP 発症抑制の適正化に資すると考えられた.  

ST が PCP 発症抑制用量で使用された患者のうち, 標準用量レジメン群 (>0.7 SS/日かつ

≤1.5 SS/日) 11,384 ID, 低用量レジメン群 (≤0.7 SS) 7,973 ID が全体解析データセットに組み

込まれた (Fig.4.1.1). ST の 1 日投与量の中央値は, 標準用量レジメン群において 1.06 SS (四

分位範囲：1.00-1.33 SS) , 低用量レジメン群で 0.50 SS (0.44-0.60 SS) であった (Table 4.1.2). 

したがって, 低用量レジメン群, 及び標準用量レジメン群は, 概ね ST; 400/80 mg/日, 及び ST; 

200/40 mg/日を反映した.  

重みづけ後, 標準用量レジメン群に対する低用量レジメン群の PCP 発症疑い症例累積発

生率のHRは 0.76 (95%CI：0.49-1.18) であり, 2群間に有意差は認められなかった (Table 4.1.6, 

Fig.4.1.3a). Utsunomiya らは, 全身性関節リウマチ患者を対象とした, PCP 発症抑制において, 

標準用量レジメン群と低用量レジメン群の有効性に顕著な差はないと報告した[16]. さらに, 

Zmarlicka らは, 腎移植患者における低用量レジメンの有益性を報告しており[34], 本研究の

結果はそれらのエビデンスをより強固にするものである.  

多変量 COX 比例ハザード回帰により, ”既存の肺疾患あり”が PCP 発症疑い症例発生のリ

スク因子であることが示された (Table 4.1.6). 本研究では, より詳細な分析を行うため, ”既存

の肺疾患”が登録された患者をより細分類し, サブグループ解析を行った. ｢間質性肺炎｣, ｢間

質性肺炎の急性増悪時｣, ｢結核｣, 及び ｢慢性閉塞性肺疾患｣ の全てのサブグループにおいて, 

標準用量レジメン群と低用量レジメン群の PCP 発症疑い症例累積発生率に有意差は認めら

れなかった (Fig.4.1.4). 特に, PCP 発症抑制の必要性が高いステロイドパルス療法を受けた
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｢間質性肺炎の急性増悪時｣ のサブグループにおいて[28], PCP 発症疑い症例の累積発生率は

標準用量レジメン群において 1.53%と低用量レジメン群で 1.38％であり, 2 群間に有意差は

認められなかった (P = 0.84) (Fig.4.1.4b). よって, より PCP 発症リスクが高い症例でも低用量

レジメンの有効性が示された. その一方で, 統計的有意差は認められなかったものの, ｢結核｣ 

のサブグループにおいては,  標準用量レジメン群と低用量レジメン群における PCP 発症疑

い症例累積発生率は, それぞれ 0.25%, 及び 0.58%と低用量レジメン群において大きかった. 

｢結核｣ の既往を有する患者における, ST を用いた PCP 発症抑制に関する研究については未

だ報告がないが, 当該患者集団においては, 気道上皮細胞の障害や, 線毛運動の機能低下など

により, 免疫機能の低下によらず肺真菌症が成立しうることが報告されており,   特殊な PCP

感染経路をたどった可能性がある. 本検討においては, サブグループでの比較的少数例にお

ける検討であったが, ｢結核｣ の既往を有する患者における, PCP 発症抑制に対する ST の最

適投与量については, 症例数を増やしたさらなる検証が必要であることが示唆された[35]. 

また, 単変量解析において, PCP 発症疑い症例発生との関連が疑われた”血液腫瘍あり”の患

者を細分類した, ｢悪性リンパ腫｣, ｢骨髄腫｣, 及び｢白血病｣のサブグループにおいては, 低用

量レジメン群と標準用量レジメン群に有効性の差は認められなかった (Fig.4.1.5).  

本邦において, 生物学的製剤の使用と PCP 発症との関連が報告されている[36]. 本研究で

は, PCP 発症疑い症例で生物学的製剤が使用された患者は存在しなかった. さらに, 年齢, 移

植歴, 腫瘍, 自己免疫疾患, ステロイド使用は PCP 発症の危険因子であると報告されている

[1,36-38]. 一方で, 本研究においては, これらの因子が ST を用いた PCP 発症抑制下において, 

PCP 発症リスク因子とはならない可能性が示された (Table 4.1.5). PCP 発症リスク因子につ

いては, さらに詳細な調査が必要である.  

ST 投与中の副作用発現率に関して, 低用量レジメン群は標準用量レジメン群と比較して, 

副作用発現率が 1.0%から 7.7%低かった (P < 0.05)(Table 4.1.7). 最も頻度の高い副作用は

｢eGFR 減少｣ で, 標準用量レジメン群において 60.6%, 低用量レジメン群において 52.9%の患

者に発生した (Table 4.1.7). 血清 Cr は eGFR の計算に用いられるが, トリメトプリムは近位

尿細管の有機カチオントランスポーターを阻害することでCrレベルを上昇させると報告さ

れている[39]. 実際に腎機能障害が発生したかを判断するには, さらに詳細な研究が必要で

ある.  

副作用発現の重症度は, 低用量レジメン群, 標準用量レジメン群ともに, ｢WBC 減少｣ 以外

の副作用において, Grade1 の副作用発現, またはベースラインの Grade からの 1 段階上昇が
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80%以上を占めており, 比較的軽微な副作用発現であった (Table 4.1.8). 一方, ｢WBC 減少｣ に

関しては Grade1 の副作用発現, またはベースラインの Grade からの 1 段階上昇が, 低用量レ

ジメン群において 61.9%, 標準用量レジメン群において 59.1%と比較的少ない割合を示し, 

より重症化しやすい傾向が示された (Table 4.1.8c).  

副作用発現時間解析において, 全ての副作用における, 副作用発現日数の中央値は 1 か月

以内を示した (Fig.4.1.6). また, ワイブル分布を用いた解析の結果, 初期故障型を示した 

(Table 4.1.9). バクタ配合錠のインタビューフォームにおける情報によると, 副作用報告のあ

った 2,027 例のうち, 1,816 例 (89.6%) が投与開始後 1 か月以内の発生であった[11]. これらの

ことから, ST 投与開始後, 1 か月以内の早期により慎重な副作用発現モニタリングが必要で

あり, 特に低 Na 血症においてより注意が必要であることが示唆された.  

本邦における, ST の市販後調査によると, 最も一般的な副作用は胃腸障害であり, 皮膚障

害を含む過敏症反応がそれに次いで多かった[11]. 本研究では, データセットの制限上, 副作

用の発現定義が臨床検査値に基づいていたため, これらの副作用の発生率の違いを評価す

ることはできなかった. しかし, Yamashita らの報告によると, 臨床検査値に基づく副作用評

価に関して, ST < 6 SS/週は ST ≥ 6 SS/週よりも安全であるとされている[18]. これは, 安全性

の観点から, 低用量レジメンが標準用量レジメンよりも推奨されることを示している.  

 

 

4.1.5.  小括 

ST 低用量レジメンは, PCP 発症抑制において標準用量レジメンと同程度の有効性を示し, 

臨床検査値に関連する安全性も高い傾向にあった.  
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4.2. 第 2 章 副作用自発報告データベースを用いたスルファメトキサゾール/トリメトプリ

ムとメトトレキサート併用安全性に関する研究 

 

4.2.1.  目的 

日米の副作用自発報告データベースを用い, 関節リウマチの治療時に使用される機会の

多い ST と MTX の併用時における副作用発現傾向を定量的, かつ網羅的に解析することで, 

ST と MTX の併用安全性について検討する.  

 

4.2.2.  副作用自発報告データベースを用いた医薬品安全性監視 

医薬品開発で実施される治験においては, 一 般的に 5toos と呼ばれる限界が指摘されてい

る[40]. (too few; 症例数が少ない, too narrow; 特殊な患者が除外されている, too median-aged; 

高齢者や小児は除外されている, too simple; 投与方法が単純, too brief：投与期間が短い). 各

国・地域の薬事規制では, 医薬品副作用の自発報告等の情報収集, その他の製造販売後の安

全対策の仕組みを有し, 臨床実態を反映した情報の補完を行っている[41].  

副作用自発報告データベースとして, 本邦では, 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

(PMDA) が管理する副作用自発報告データベースである JADER, 及び米国では, 米国食品医

薬品局 (FDA) が管理する FDA 有害事象報告システム (FAERS) がある[42,43].  

JADER 及び FAERS のデータベース構造を以下に示した[42,43].  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig.4.2.1 JADER のデータベース構造. 
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JADER は症例一覧テーブル, 医薬品情報テーブル, 副作用情報テーブル, 原疾患テーブル

の 4 つのテーブルから構成されており, 識別番号で各副作用報告症例が紐づけられている 

(Fig.4.2.1)[42]. 2024 年 3 月時点で, 933,818 件の症例が報告されている. また, 報告者の割合は

医師が 70.8%と最も多く, 次いで薬剤師が 14.3%であった[44].  

FAERS のデータベースの構造を以下に示した (Fig.4.2.2)[43].  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig.4.2.2  FAERS のデータベース構造. 

 

Indication テーブル (適応症情報等) , Therapy テーブル(医薬品使用期間等), Drug テーブル 

(医薬品名, 用法用量に関する情報等), Demographic テーブル (年齢, 性別, 体重等の患者基本

情報), Report sources (副作用報告者の属性) テーブル, Outcome テーブル (転機), Reaction テー

ブル (副作用名) の 7 つのテーブルから構成されている[43]. 2024年 3 月時点で, 19,270,008 件

の症例が報告されている. また, 報告者の割合は医療従事者が 42.9%と最も多く, 次いで患者
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からの報告が 23.7%と, JADER と比較して, 患者自身が報告者となる割合が高い特徴がある

[44].  

上記データベースを利用した医薬品安全性監視の手法の一つに, 安全性シグナルの検出

がある[41]. WHO はシグナルを, ｢それまでに知られていなかったか不完全にしか証拠づけ

られていなかった有害事象と薬との因果関係の可能性に関する情報」と定義している[45]. 

シグナル検出に用いられる解析方法には, 非比例的分析 に基づく手法が提案されており, 薬

剤疫学分野に特有な 手法として発展し，医薬品安全性監視に応用されている [46].  

 

4.2.3.  方法  

4.2.3.1.  データベース 

日米の副作用自発報告データベースである, JADER, 及び FAERS を用いた.   

  

4.2.3.2.  データ抽出 

 JADER データベースは,  2004 年 1 月～2024 年 3 月までに登録されたレポートを, FAERS

においては, 2014 年 7 月～2024 年 4 月までに登録されたレポートを抽出した. レポートの重

複を削除後, JADER においては, ”被疑薬”として ”メトトレキサート”, かつ”原疾患”として, 

“関節リウマチ”が登録された患者を, FAERS においては, ”primary suspect” とし

て”methotrexate” , かつ”indi_pt”として, “rheumatoid arthritis”が登録された患者を抽出した. そ

の後, ST が PCP 発症抑制用量 (ST; 400/80 mg/day 以下) で併用された患者を ST (+) 群, 併用

されなかった患者を ST (-) 群とした. また, その際, ST; 400/80 mg/day より大きく, ST; 

3600/720 mg/day 未満の投与量で ST が使用された患者は除外した. 

 

4.2.3.3.  副作用報告リスク比とシグナル検出 

抽出されたすべての副作用報告を, 国際医薬用語集 (MedDRA) 日本語版 26.0 に従ってコ

ード化した[47]. MedDRA はヒトに使用される医療用製品のため, 国際的な規制情報の共有

を促進するために高品質で特異性が高い標準化された医学用語集である[47]. MedDRA は器

官別大分類 (SOC), 高位グループ用語 (HLGT), 高位用語 (HLT), 基本語 (PT), 及び下層語 

(LLT) の 5 階層構造となっており, すべての SOC からの検索に際し重複集計を避けるため, 

各 PT には 1 つのプライマリーSOC が割り当てられている (Fig.4.2.3)[47]. JADER, 及び

FAERS においては, 副作用名は PT で報告され, プライマリーSOC との紐づけを行った.  
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MTX 使用時における ST 併用副作用シグナルを検出するため ST (-) 群に対する ST (+) 群

における副作用報告オッズ比 (ROR) を算出した (Fig.4.2.4)[46].  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig.4.2.4 2×2 の分割表と報告オッズ比の計算. 

 

ST 併用副作用シグナルの定義は, ROR の 95%信頼区間の下限が 1 より大きく, フィッシ

ャーの正確確率検定の結果が 0.05 未満とした[48]. シグナル検出は報告された副作用 (PT), 

及びそのプライマリーSOC の分類ごとに行った[47].  

 MTX 使用時における ST 併用副作用シグナルを視覚化するために volcano plot を用いた. 

volcano plot は,  ROR の自然対数値 (ln ROR) を横軸, Fisher の正確確率検定による P 値の常

用対数を符号反転した値を縦軸とした散布図である. 横軸正方向ほど ln ROR の値が大きく
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なることから, ST 併用時に報告が多い副作用であることを意味し, 縦軸正方向ほど P 値が小

さくなることから統計的有意差が顕著な副作用であることを示唆する [49]. 
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4.2.4.  結果 

4.2.4.1.  データ抽出結果 

 

JADER において, ST (+) 群 186 ID (PT 報告; 364 件), 及び ST (-) 群; 27,510 ID (PT 報告; 

41,876 件) の報告が抽出された. また, FAERS においては, ST (+) 群; 137 ID (PT 報告; 653 件), 

及び ST (-) 群; 135,617 ID  (PT 報告; 567,538 件) の報告が抽出された (Fig.4.2.5).  
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4.2.4.2.  患者背景 

<年齢分布> 

Fig.4.2.6 JADER における MTX の年齢区分別副作用報告数. 

 

JADER において, 副作用報告の年齢区分において最も割合が大きかったのは, ST (-) 群, ST 

(+) 群共に, 60 歳代  (ST (-) 群; 6,899 件 (25.0%), ST (+) 群; 53 件 (28.5%)), 次いで 70 歳代 (ST 

(-) 群; 7,528 件 (27.4%), ST (+) 群; 55 件 (29.6%))であった (Fig.4.2.6).  

Fig.4.2.7 FAERS における MTX の年齢区分別副作用報告数. 
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FAERS において, 副作用報告の年齢区分において最も割合が大きかったのは, ST (-) 群に

おいて, 60 歳代  (26,123 件 (19.3%)), 次いで 50 歳代 (21,746 件 (16.0%)) であった. ST (+) 群に

おいては, 10 歳未満 (35 件 (25.5%)) の報告が最も多く, 次いで 10 歳代 (30 件 (21.9%)) の報告

が多かった (Fig.4.2.7).  

 

<性別> 

JADER における性別の分布. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig.4.2.8 JADER における MTX の副作用報告の性別の構成. 

JADER において, ST (-) 群, ST (+) 群共に女性の構成割合が大きく, ST (-) 群においては

17,772 ID (64.6%), ST (+) 群においては 98 ID (52.7%)であった (Fig.4.2.8).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig.4.2.9 FAERS における MTX の副作用報告の性別の構成. 

FAERS においても, ST (-) 群, ST (+) 群共に女性の構成割合が大きく, ST (-) 群においては

88,589 ID (65.3%), ST (+) 群においては 77 ID (56.2%)であった (Fig.4.2.9).  
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<MTX 投与量> 

Table 4.2.1 JADER, 及び FAERS における MTX の投与量. 

 

 

 

 

 

MTX の投与量の中央値は JADER と比較して FAERS で高い傾向にあった. また, JADER

において, ST(-) 群と ST (+) 群の MTX 投与量の中央値は共に 8 mg/週を示した. 一方で, 

FAERS においては, MTX の中央値として, ST (-) 群において 15 mg, ST (+) 群において 12 mg 

と ST (+) 群においてやや低い傾向にあったが, 統計的有意差はなかった (Table 4.2.1).  

 

 

<葉酸併用率> 

Table 4.2.2 JADER, 及び FAERS における葉酸併用率. 

 

JADER における葉酸併用患者は, ST(-) 群において, 3,926 ID (14.3%), ST(+) 群において 76 

ID (40.9%) であり, ST (+) 群で併用率が高い傾向にあった. 一方で FAERS においては, ST(-) 

群において, 13,474 ID (9.9%), ST(+) 群において 16 ID (11.7%) であり, 統計的有意差はなかっ

た (Table 4.2.2).  

 

 

 

 

 

 

 

 

JADER 8 (4-10) 8 (6-15)

FAERS 15 (10-20) 12 (12-25)

ST (+)ST (-)

MTX投与量 (mg/週)
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4.2.4.3. JADER における MTX の ST 併用副作用シグナルの検出 

JADER における, ST (+) 群, 及び ST (-) 群の MTX の副作用報告数 (SOC) と ROR, 及び

volcano plot を示した (Table 4.2.3, Fig. 4.2.10). ST (+) 群, ST (-) 群における副作用報告を合計

すると, 最も多い副作用報告は, ｢良性, 悪性および詳細不明の新生物 (嚢胞およびポリープ

を含む) (SOC)｣ (10,735) 件であり, 次いで, ｢感染症および寄生虫症 (SOC)｣ (10,405 件), ｢血液

およびリンパ系障害 (SOC)｣ (4,441 件) であった(Table 4.2.3).  

 MTXのST併用副作用シグナルとして, ｢臨床検査 (SOC)｣ (ST (+) 群45件, ROR; 2.5, 95%CI; 

1.8-3.4), ｢胃腸障害 (SOC)｣ (ST (+) 群 34 件, ROR; 2.2, 95%CI; 1.6-3.2), ｢感染症および寄生虫

症 (SOC)｣ (ST (+) 群 108 件, ROR; 1.3, 95%CI; 1.0-1.6) が検出された (Fig.5.12). 最も, ST 併用

時に副作用報告が増加し, 統計的有意差が顕著な副作用は｢臨床検査 (SOC)｣ であった (Fig. 

4.2.10). 
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4.2.4.4. FAERS における MTX の ST 併用副作用シグナル検出  

 

FAERS における, ST (+) 群, 及び ST (-) 群の MTX の副作用報告数 (SOC) と ROR, 及び

volcano plot を示した (Table 4.2.4, Fig. 4.2.11). ST (+) 群, ST (-) 群における副作用報告を合計

すると, 最も多い副作用報告は, ｢一般・全身障害および投与部位の状態 (SOC)｣ (120,594) 件

であり, ｢筋骨格系および結合組織障害 (SOC)｣ (69,566 件), ｢胃腸障害 (SOC)｣ (49,923 件) で

あった.  

 MTX の ST 併用副作用シグナルとして, ｢血液およびリンパ系障害 (SOC)｣ (ST (+) 群 68 件, 

ROR; 4.0, 95%CI; 3.1-5.2), ｢代謝および栄養障害 (SOC)｣ (ST (+) 群 20 件, ROR; 2.6, 95%CI; 1.7-

4.1), ｢神経系障害 (SOC)｣ (ST (+) 群 73 件, ROR; 2.5, 95%CI; 2.0-3.2), ｢感染症および寄生虫症 

(SOC)｣ (ST (+) 群 88 件, ROR; 1.7, 95%CI; 1.4-2.2) が検出された (Table 4.2.4). 最も, ST 併用時

に副作用報告が増加し, 統計的有意差が顕著な副作用は｢血液およびリンパ系障害 (SOC)｣ 

であった (Fig. 4.2.11). 
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4.2.5.  考察  

ST と MTX は, 共に葉酸合成経路阻害作用を増強させることが知られており, 医薬品添付

文書では ｢併用注意｣ とされ, 併用時の副作用発現の重篤性が指摘されている[9,50]. 一方で, 

関節リウマチ治療におけるメトトレキサート診療ガイドラインにおいて, PCP の発症リス

クを有する場合, PCP の発症抑制を目的に ST の投与が推奨されている[51].  

関節リウマチの治療において頻用される MTX には多くの副作用が知られており, 特に,  

感染症・肺障害・血液障害等の重篤な副作用への注意が必要である[50,52]. 2014 年 12 月 31

日までに報告された MTX との因果関係を否定できない 582 例の死亡症例のうち, 死亡の主

な原因が感染症と考えられた症例は 107 例 (18.4%)を占め, そのうちの 55 例 (51.4%) が PCP

を含む日和見感染症であった[51]. ST と MTX の併用時における副作用発現に関して定量的

かつ網羅的に研究した報告は未だなく, それらの情報は日常診療を行う上で意思決定の一

助となる.  

本研究では, 本邦における副作用自発報告データベースに加え, 症例数や年齢分布の違い, 

より高用量での MTX 使用時における ST 併用の副作用発現への影響を検討するため, 米国

の副作用自発報告データベースを用いて, 関節リウマチ患者における ST と MTX 併用安全

性に関する研究を行った.  

データ抽出の結果, JADER において, ST (+) 群 186 ID (PT 報告; 364 件), 及び ST (-) 群; 

27,510 ID (PT 報告; 41,876 件) の報告が抽出された. また, FAERS においては, ST (+) 群; 137 

ID (PT 報告; 653 件), 及び ST (-) 群; 135,617 ID (ID (PT 報告; 567,538 件) の報告が抽出された 

(Fig.4.2.5). JADER, FAERS 共に女性の割合がやや大きい傾向を示した (Fig.4.2.8, Fig.4.2.9).  

JADER における副作用報告の年齢区分において, 60 から 70 歳代が, ST (-) 群で 52.4%, ST 

(+) 群においては 58.1%を占めた. FAERS においても, ST (-) 群については 50 から 60 歳代が

35.3%を占めたが , ST (+) 群においては, 10 歳未満から 10 歳代の患者の報告が 47.4%と最も

多く, FAERS の ST (+) 群において, 若年層の患者データを多く含む集団となった (Fig.4.2.6, 

Fig.4.2.7).  

本邦において, MTX 使用患者における, PCP 発症抑制に対する ST の投与量は, ST; 400/80 

mg/day を連日投与, または ST; 800/40 mg/day の週 3 日投与がガイドラインで提案されてい

る[6,51]. よって, 本研究においては ST; 400/80 mg/day 以下が使用された患者を ST (+) 群と

設定した. その一方で, 米国においては, 成人投与量として, ST; 800/160 mg/day の連日投与が

推奨されていることから[53], 小児に対して, より低用量の ST の使用が実施されている可能
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性が示唆された. 本邦, 及び米国において ST; 800/40 mg/day の使用は, 他の適応症との投与

量がオーバーラップしているため, 本研究においては解析対象からは除外した[9,53].  

 MTX の投与量の中央値は JADER と比較して FAERS で高い傾向にあった. また, 葉酸併用

率は, JADER における ST (+) 群で顕著に高い傾向があり, より副作用発現に対して厳密に管

理されている可能性が示唆された (Table 4.2.1, 4.2.2).  

 JADER における ST (+) 群において, MTX の ST 併用副作用シグナルとして, ｢臨床検査 

(SOC)｣ (45 件, ROR; 2.5, 95%CI; 1.8-3.4), ｢胃腸障害 (SOC)｣ (34 件, ROR; 2.2, 95%CI; 1.6-3.2), 

及び ｢感染症および寄生虫症 (SOC)｣ (108 件, ROR; 1.3, 95%CI; 1.0-1.6) が検出された (Table 

4.2.3, Fig.4.2.10). ST (+) 群において, ｢臨床検査 (SOC)｣ については, PT として｢血小板数減少 

(PT)｣ (8 件),  が, ｢胃腸障害 (SOC)｣ については, PT として ｢口内炎 (PT)｣ (8 件) が, ｢感染症お

よび寄生虫症 (SOC)｣ では PT として ｢肺炎 (PT)｣ (23 件) の報告が最も多く, それぞれシグナ

ルとして検出された (Appendix 4.1-4.3). 複数の症例報告, 及びコホート研究において, 関節リ

ウマチ患者における MTX と ST との併用は骨髄抑制発症や, 下痢, 嘔吐の危険因子として言

及されており, 本研究もそれらのエビデンスを支持する結果となった[19-21].  

FAERS における ST (+) 群において, MTX の ST 併用副作用シグナルとして, ｢血液および

リンパ系障害 (SOC)｣ (68 件, ROR; 4.0, 95%CI; 3.1-5.2),  ｢代謝および栄養障害 (SOC)｣ (20 件, 

ROR; 2.6, 95%CI; 1.7-4.1), ｢神経系障害 (SOC)｣ (73 件, ROR; 2.5, 95%CI; 2.0-3.2), ｢感染症およ

び寄生虫症 (SOC)｣ (88 件, ROR; 1.7, 95%CI; 1.4-2.2) が検出された (Table 4.2.4, Fig.4.2.11).  ｢感

染症および寄生虫症 (SOC)｣については, ST (+) 群において, PT として ｢医療機器関連感染 

(PT)｣ (6 件) の報告が最も多く, 次いで ｢蜂巣炎 (PT)｣ (7 件) の報告が多かった (Appendix 4.7). 

また, JADER においては, ｢臨床検査 (SOC)｣として, 血球減少系の副作用がシグナルとして

検出されたが, FAERS においても, ｢血液およびリンパ系障害 (SOC)｣として, 内容が類似し

た PT が MTX の ST併用副作用シグナルとして検出されており, ｢発熱性好中球減少症 (PT)｣ 

(23件) の報告が最も多かった (Appendix 4.4). 上記から, FAERSにおいても, JADERと同様に, 

MTX と ST 併用時における, 感染症, 及び血球減少に関して注意が必要である傾向が示され

た.  

その他, シグナルとして検出された ｢代謝および栄養障害 (SOC)｣ には, ST (+) 群において, 

PT として ｢ビタミン D 欠乏症 (PT)｣ (7 件) の報告が, ｢神経系障害 (SOC)｣ (73 件) には, ｢神経

根障害 (PT) ｣ (7 件),  及び ｢頭痛 (PT)｣ (7 件) の報告が最も多くを占めた (Appendix 4.5, 4.6). 

ST 併用の因果関係は不明であるが, 既往歴等を含めたさらなる調査が必要である.  
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4.2.6.  小括 

   本研究で MTX の ST 併用副作用シグナルとして検出された, 胃腸障害, 感染症, 及び骨髄抑

制は, 葉酸合成阻害作用との関連が報告されており, MTX の投与量依存的な副作用として問

題となっている[54,55]. よって, ST と MTX 併用時においては, 治療効果と副作用発現リスク

を鑑み, 症例ごとに 適宜減量を考慮する必要があることが示唆された.  
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6. 総括  

 本研究は, ST を用いた PCP 発症抑制適正化を目的に, 大規模な医療データベースを用い

て, 本邦医療現場における ST 標準用量レジメンに対する低用量レジメンの臨床的位置づけ

を検討した初めての研究である. 低用量レジメンは, 標準用量レジメンと比較して PCP 発症

抑制効果は同程度であり, 安全性は高い傾向が示された. 一方で, 本研究は後方視的研究で

あり, 未知の交絡や,  レジメンの選択バイアスの影響を受けた可能性がある. 特に, 本研究対

象集団は, 悪性腫瘍や, ステロイド使用患者が多く, ST 投与レジメンの選択以外の影響を受

けた可能性がある. また, ST レジメン間の安全性に関する解析は, 臨床検査値の異常をベー

スとしており, 臨床において副作用発現頻度の高い, ｢皮膚障害｣ や ｢胃腸障害｣ への影響は

考慮できていない. 電子カルテデータベースで得られた本結果をもとに, 今後は上記を考慮

したデザインで前方視的な検証が必要である. 

MTX と ST 併用時における副作用発現傾向に関する解析においては, ｢胃腸障害｣, ｢感染

症および寄生虫症｣, ｢血液およびリンパ系障害｣ など, 相乗的な葉酸合成阻害作用と関連が

疑われる副作用が複数シグナルとして検出され, 診療上注意が必要となる可能性のある副

作用が明らかとなった. また, 症例数, 検出感度, 及びデータベース上の制限から,  患者の既

往歴, 年齢, 及び性別等を考慮した ST 投与レジメン間の MTX の副作用発現傾向の違いを解

析することはできなかったが, これらの副作用は,  投与量依存的に発現することが報告され

ており[54,55], 併用する ST もより低用量が望ましい可能性が示唆された.  

上記より, ST 低用量レジメンはベネフィット・リスクの観点から臨床的意義が大きいこ

と, 及び MTX 併用時の注意点を示すことができ, ST を用いた PCP 発症抑制適正化に貢献す

ると考える. 
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9. Appendix 

 

Appendix 1.1 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (間質性肺炎). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名

J841 びまん性間質性肺炎

J841 びまん性肺胞傷害

J841 リンパ球性間質性肺炎

J841 炎症後肺線維症

J841 気腫合併肺線維症

J841 急性間質性肺炎

J841 呼吸細気管支炎関連性間質性肺疾患

J841 通常型間質性肺炎

J841 特発性間質性肺炎

J841 特発性器質化肺炎

J841 特発性非特異性間質性肺炎

J841 肺線維症

J841 剥離性間質性肺炎

J841 非特異性間質性肺炎

J849 間質性肺炎

J849 間質性肺疾患

M0515 関節リウマチ性間質性肺炎
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Appendix 1.2 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (血液腫瘍). 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C810 結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫 C910 MLL再構成型Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C811 結節硬化型古典的ホジキンリンパ腫 C910 Ph陽性急性リンパ性白血病

C812 混合細胞型古典的ホジキンリンパ腫 C910 TEL-AML1陽性Bリンパ芽球性白血病

C813 リンパ球減少型古典的ホジキンリンパ腫 C910 TEL-AML1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C814 リンパ球豊富型古典的ホジキンリンパ腫 C910 Tリンパ芽球性白血病

C817 古典的ホジキンリンパ腫 C910 Tリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C819 ホジキンリンパ腫 C910 急性リンパ性白血病

C851 B細胞性非ホジキンリンパ腫 C910 高2倍体性Bリンパ芽球性白血病

C851 CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 C910 高2倍体性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C852 縦隔原発大細胞型B細胞性リンパ腫 C910 小児急性リンパ性白血病

C859 リンパ腫 C910 低2倍体性Bリンパ芽球性白血病

C859 悪性リンパ腫 C910 低2倍体性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C859 胃悪性リンパ腫 C911 慢性リンパ性白血病

C859 眼内悪性リンパ腫 C913 B細胞性前リンパ球性白血病

C859 眼窩悪性リンパ腫 C913 前リンパ球性白血病

C859 頚部悪性リンパ腫 C914 ヘアリー細胞白血病

C859 結腸悪性リンパ腫 C915 CCR4陽性成人T細胞白血病リンパ腫

C859 結膜悪性リンパ腫 C915 くすぶり型白血病

C859 甲状腺悪性リンパ腫 C915 成人T細胞白血病リンパ腫

C859 骨悪性リンパ腫 C915 成人T細胞白血病リンパ腫・くすぶり型

C859 細網肉腫 C915 成人T細胞白血病リンパ腫・リンパ腫型

C859 十二指腸悪性リンパ腫 C915 成人T細胞白血病リンパ腫・急性型

C859 縦隔悪性リンパ腫 C915 成人T細胞白血病リンパ腫・慢性型

C859 小腸悪性リンパ腫 C916 T細胞性前リンパ球白血病

C859 心臓悪性リンパ腫 C917 T細胞性大顆粒リンパ球白血病

C859 精巣悪性リンパ腫 C917 慢性ＮＫ細胞リンパ増殖性疾患

C859 大腸悪性リンパ腫 C918 バーキット白血病

C859 中枢神経系原発悪性リンパ腫 C919 リンパ性白血病

C859 直腸悪性リンパ腫 C920 FLT3-ITD変異陽性急性骨髄性白血病

C859 脳悪性リンパ腫 C920 RAEB-T

C859 膿胸関連リンパ腫 C920 急性骨髄性白血病

C859 非ホジキンリンパ腫 C920 急性骨髄性白血病・最未分化型

C859 扁桃悪性リンパ腫 C920 成熟を伴う急性骨髄性白血病

C859 脾悪性リンパ腫 C920 成熟を伴わない急性骨髄性白血病

C900 POEMS症候群 C921 慢性骨髄性白血病

C900 ベンスジョーンズ型多発性骨髄腫 C921 慢性骨髄性白血病移行期

C900 形質細胞性骨髄腫 C921 慢性骨髄性白血病急性転化

C900 骨髄腫腎 C921 慢性骨髄性白血病慢性期

C900 多発性骨髄腫性関節症 C922 非定型慢性骨髄性白血病

C900 非分泌型骨髄腫 C923 骨髄性肉腫

C900 無症候性骨髄腫 C924 急性前骨髄球性白血病

C901 形質細胞白血病 C925 急性骨髄単球性白血病

C902 骨外性形質細胞腫 C927 芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍

C903 形質細胞腫 C927 好塩基球性白血病

C904 孤立性骨形質細胞腫 C927 二次性白血病

C910 BCR-ABL1陽性Bリンパ芽球性白血病 C928 骨髄異形成関連変化を伴う急性骨髄性白血病

C910 BCR-ABL1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫 C929 骨髄性白血病

C910 Bリンパ芽球性白血病 C929 低形成性白血病

C910 Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫 C929 非定型的白血病

C910 E2A-PBX1陽性Bリンパ芽球性白血病 D467 小児骨髄異形成症候群

C910 E2A-PBX1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫 D467 小児不応性血球減少症

C910 IL3-IGH陽性Bリンパ芽球性白血病 D469 骨髄異形成症候群

C910 IL3-IGH陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫 D469 分類不能型骨髄異形成症候群

C910 MLL再構成型Ｂリンパ芽球性白血病



74 

 

Appendix 1.3 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (移植歴). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

T860 GVHD・骨髄移植後 T869 抗体関連型拒絶反応

T860 移植片対宿主病 T869 慢性拒絶反応

T860 急性移植片対宿主病 Z940 死体腎移植後

T860 骨髄移植拒絶反応 Z940 腎移植後

T860 慢性移植片対宿主病 Z940 生体腎移植後

T861 移植拒絶における腎尿細管間質性障害 Z940 脳死腎移植後

T861 腎移植急性拒絶反応 Z941 心臓移植後

T861 腎移植拒絶反応 Z942 死体肺移植後

T861 腎移植不全 Z942 生体肺移植後

T861 腎移植慢性拒絶反応 Z942 脳死肺移植後

T862 心臓移植拒絶反応 Z943 心肺移植後

T862 心臓移植不全 Z943 肺移植後

T863 心肺移植拒絶反応 Z944 肝移植後

T863 心肺移植不全 Z944 死体肝移植後

T864 肝移植拒絶反応 Z944 生体肝移植後

T864 肝移植不全 Z944 脳死肝移植後

T868 GVHD・末梢血幹細胞移植後 Z945 死体皮膚移植後

T868 GVHD・臍帯血移植後 Z945 生体皮膚移植後

T868 移植歯不全 Z945 皮膚移植後

T868 角膜移植拒絶反応 Z946 骨移植後

T868 骨移植拒絶反応 Z946 生体骨移植後

T868 骨移植不全 Z947 角膜移植後

T868 再植歯不全 Z948 移植歯

T868 腸移植拒絶反応 Z948 死体膵移植後

T868 腸移植不全 Z948 歯の移植術後

T868 肺移植拒絶反応 Z948 自家末梢血幹細胞移植後

T868 肺移植不全 Z948 小腸移植後

T868 皮膚移植拒絶反応 Z948 生体小腸移植後

T868 皮膚移植不全 Z948 同種骨髄移植後

T868 膵移植拒絶反応 Z948 同種末梢血幹細胞移植後

T868 膵移植不全 Z948 脳死小腸移植後

T869 T細胞関連型拒絶反応 Z948 脳死膵移植後

T869 移植片拒絶 Z948 被移植歯

T869 急性拒絶反応 Z948 膵移植後

T869 拒絶反応 Z948 臍帯血移植後

T869 抗体関連型拒絶反応
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Appendix 1.4 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (自己免疫疾患). 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

M0520 リウマトイド血管炎 M0680 リウマチ様関節炎・合併症なし

M0530 リウマチ性胸膜炎 M0680 関節リウマチ・合併症なし

M0530 悪性関節リウマチ M0680 多発性リウマチ性関節炎・合併症なし

M0530 関節リウマチ性ミオパチー M0681 関節リウマチ・肩関節・合併症なし

M0530 関節リウマチ性心炎 M0682 関節リウマチ・肘関節・合併症なし

M0530 関節リウマチ性心筋炎 M0683 関節リウマチ・手関節・合併症なし

M0530 関節リウマチ性心膜炎 M0684 関節リウマチ・指関節・合併症なし

M0580 血清反応陽性関節リウマチ・合併症なし M0684 尺側偏位

M0581 血清反応陽性関節リウマチ・肩関節・合併症なし M0685 関節リウマチ・股関節・合併症なし

M0582 血清反応陽性関節リウマチ・肘関節・合併症なし M0686 関節リウマチ・膝関節・合併症なし

M0583 血清反応陽性関節リウマチ・手関節・合併症なし M0687 関節リウマチ・足関節・合併症なし

M0584 血清反応陽性関節リウマチ・指関節・合併症なし M0687 関節リウマチ・趾関節・合併症なし

M0585 血清反応陽性関節リウマチ・股関節・合併症なし M0688 関節リウマチ・顎関節・合併症なし

M0586 血清反応陽性関節リウマチ・膝関節・合併症なし M0688 関節リウマチ・胸椎・合併症なし

M0587 血清反応陽性関節リウマチ・足関節・合併症なし M0688 関節リウマチ・頚椎・合併症なし

M0587 血清反応陽性関節リウマチ・趾関節・合併症なし M0688 関節リウマチ・腰椎・合併症なし

M0588 血清反応陽性関節リウマチ・顎関節・合併症なし M0688 関節リウマチ・脊椎・合併症なし

M0588 血清反応陽性関節リウマチ・胸椎・合併症なし M0690 リウマチ様関節炎

M0588 血清反応陽性関節リウマチ・頚椎・合併症なし M0690 関節リウマチ

M0588 血清反応陽性関節リウマチ・腰椎・合併症なし M0690 多発性リウマチ性関節炎

M0588 血清反応陽性関節リウマチ・脊椎・合併症なし M0691 関節リウマチ・肩関節

M0590 血清反応陽性関節リウマチ M0692 関節リウマチ・肘関節

M0591 血清反応陽性関節リウマチ・肩関節 M0693 関節リウマチ・手関節

M0592 血清反応陽性関節リウマチ・肘関節 M0694 関節リウマチ・指関節

M0593 血清反応陽性関節リウマチ・手関節 M0695 関節リウマチ・股関節

M0594 血清反応陽性関節リウマチ・指関節 M0696 関節リウマチ・膝関節

M0595 血清反応陽性関節リウマチ・股関節 M0697 関節リウマチ・足関節

M0596 血清反応陽性関節リウマチ・膝関節 M0697 関節リウマチ・趾関節

M0597 血清反応陽性関節リウマチ・足関節 M0698 関節リウマチ・顎関節

M0597 血清反応陽性関節リウマチ・趾関節 M0698 関節リウマチ・胸椎

M0598 血清反応陽性関節リウマチ・顎関節 M0698 関節リウマチ・頚椎

M0598 血清反応陽性関節リウマチ・胸椎 M0698 関節リウマチ・腰椎

M0598 血清反応陽性関節リウマチ・頚椎 M0698 関節リウマチ・脊椎

M0598 血清反応陽性関節リウマチ・腰椎 M321 SLE眼底

M0598 血清反応陽性関節リウマチ・脊椎 M321 リブマン・ザックス心内膜炎

M0600 RS3PE症候群 M321 ループス胸膜炎

M0600 血清反応陰性関節リウマチ M321 ループス腎炎

M0601 血清反応陰性関節リウマチ・肩関節 M321 ループス腸炎

M0602 血清反応陰性関節リウマチ・肘関節 M321 ループス肺炎

M0603 血清反応陰性関節リウマチ・手関節 M321 ループス腹膜炎

M0604 血清反応陰性関節リウマチ・指関節 M321 ループス膀胱炎

M0605 血清反応陰性関節リウマチ・股関節 M321 全身性エリテマトーデス性ミオパチー

M0606 血清反応陰性関節リウマチ・膝関節 M321 全身性エリテマトーデス性間質性肺炎

M0607 血清反応陰性関節リウマチ・足関節 M321 全身性エリテマトーデス性呼吸器障害

M0607 血清反応陰性関節リウマチ・趾関節 M321 全身性エリテマトーデス性心膜炎

M0608 血清反応陰性関節リウマチ・顎関節 M321 全身性エリテマトーデス性脳動脈炎

M0608 血清反応陰性関節リウマチ・胸椎 M321 全身性エリテマトーデス脊髄炎

M0608 血清反応陰性関節リウマチ・頚椎 M321 全身性エリテマトーデス脳炎

M0608 血清反応陰性関節リウマチ・腰椎 M321 全身性エリテマトーデス脳脊髄炎

M0608 血清反応陰性関節リウマチ・脊椎 M321 中枢神経ループス

M0610 成人スチル病 M329 ステロイド抵抗性全身性エリテマトーデス

M0620 リウマチ性滑液包炎 M329 顔面播種状粟粒性狼瘡

M0630 リウマチ性皮下結節 M329 全身性エリテマトーデス

M0640 炎症性多発性関節障害 M351 膠原病性間質性肺炎

M0680 ムチランス変形 N258 遷延性副甲状腺機能亢進症
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Appendix 1.5 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (既存の肺疾患). 

 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

J849 間質性肺疾患, 詳細不明 J152 ブドウ球菌性肺炎

C349 気管支または肺の特定されない部分の悪性腫瘍 J188 特定不能の微生物によるその他の肺炎

J841 びまん性間質性肺炎 J181 特定不能の微生物による大葉性肺炎

J189 肺炎, 原因不明 J64 特定不能の塵肺症

A162 肺結核 B371 肺カンジダ症

J449 慢性閉塞性肺疾患, 原因不明 J129 特定不能のウイルス性肺炎

J159 細菌性肺炎, 原因不明 J81 肺水腫

A419 敗血症, 原因不明 I272 その他の二次性疾患肺高血圧症

J439 肺気腫, 原因不明 J61 アスベストやその他の鉱物繊維による塵肺症

B49 真菌症, 原因不明 J981 肺虚脱

M332 多発性筋炎性呼吸器疾患 B89 詳細不明の寄生虫病

A481 レジオネラ症 J702 急性薬剤性間質性肺疾患

J13 肺炎球菌による肺炎 A403 肺炎球菌による敗血症

M351 その他の重複症候群 C884 粘膜関連リンパ組織の節外辺縁帯B細胞リンパ腫[MALTリンパ腫]

J157 マイコプラズマ肺炎 J672 鳥類愛護家肺

C341 上葉肺がん D143 気管支良性腫瘍

U071 COVID-19 J110 インフルエンザ肺炎

J704 薬剤性間質性肺疾患, 原因不明 J151 シュードモナスによる肺炎

C343 下葉肺がん J958 術後肺炎

I269 肺血栓塞栓症 E854 臓器限定性アミロイドーシス

B441 その他の肺アスペルギルス症 I501 詳細不明の左室不全

C795 悪性リンパ腫骨髄浸潤 J14 インフルエンザ菌による肺炎

R91 肺腫瘤 J701 放射線による慢性およびその他の肺症状

J160 クラミジア肺炎 A430 肺ノカルジア症

A310 肺結核菌感染症 A420 肺放線菌症

J180 気管支肺炎, 特定されていない微生物 J156 その他のグラム陰性菌による肺炎

J679 特定されていない有機粉塵による過敏性肺炎 J202 急性気管支炎連鎖球菌

J82 他に分類されない肺好酸球増多症 J432 中心小葉性気腫

J678 その他の有機粉塵による過敏性肺炎 J628 シリカを含むその他の粉塵による塵肺症

C780 呼吸器および消化管の二次性悪性腫瘍 S273 肺挫傷

D860 肺サルコイドーシス A482 非肺炎性レジオネラ症  [ポンティアック熱]

J840 自己免疫性肺胞蛋白症 B068 風疹肺炎

J700 放射線による急性肺症状 B420 肺スポロトリコーシス

J690 食物および嘔吐物の吸入による肺炎 C348 気管支および肺の悪性腫瘍

M331 皮膚筋炎性呼吸器疾患 I280 肺血管の動静脈瘻

I270 原発性肺高血圧症 I469 心停止, 原因不明

B250 サイトメガロウイルス性肺炎 J120 アデノウイルス肺炎

D381 気管, 気管支および肺の不確定な挙動を示す腫瘍 J122 パラインフルエンザウイルス肺炎

M0510 特定されていない部位の関節リウマチを伴うリウマチ性肺疾患 J150 クレブシエラ肺炎による肺炎

R590 局所性リンパ節腫大 J440 (急性) 下気道感染症を伴う慢性閉塞性肺疾患

C771 胸腔内リンパ節の二次性および特定されていない悪性腫瘍 J65 結核に伴う塵肺症

B450 肺クリプトコッカス症 J670 農夫肺

M321 狼瘡肺炎 J680 化学物質, ガス, 煙霧, 蒸気による気管支炎および肺炎

R060 呼吸困難 J851 肺炎を伴う肺膿瘍

R048 肺出血 J959 術後肺合併症

B909 呼吸器結核および特定不能の結核の後遺症 S2730 肺合併症なし胸腔に達する挫傷または開放創

A491 特定不能の部位の連鎖球菌感染症 Z122 肺がん検査

J984 肺のその他の疾患 Z902 肺切除後

C342 中葉, 気管支または肺の悪性腫瘍 A150 肺結核

R942 肺機能検査の異常結果 C966 単巣性ランゲルハンス細胞組織球症

C340 肺門肺がん I260 肺塞栓症

J441 (急性) 増悪を伴う慢性閉塞性肺疾患 I371 非リウマチ性肺弁不全

A70 クラミジア・オウム感染症 J121 RSウイルス肺炎

B440 侵襲性肺アスペルギルス症 J154 その他の連鎖球菌による肺炎

J852 肺炎を伴わない肺膿瘍 J431 汎小葉性肺気腫

J448 びまん性汎細気管支炎 J953 手術後の慢性肺不全

I279 特定不能の肺性心疾患 M0019 肺炎球菌性多発性関節炎
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Appendix 1.6 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

Appendix 1.6.1 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C009 口唇癌 C160 胃噴門部癌

C01 舌根部癌 C160 噴門食道接合部癌

C021 舌縁癌 C161 胃底部癌

C029 舌癌 C162 胃体部癌

C030 上顎歯肉癌 C163 胃前庭部癌

C031 下顎歯肉癌 C163 幽門前庭部癌

C039 歯肉癌 C164 幽門癌

C049 口腔底癌 C164 胃幽門部癌

C050 硬口蓋癌 C165 胃小弯部癌

C052 口蓋垂癌 C169 胃癌

C059 口蓋癌 C169 早期胃癌

C060 頬粘膜癌 C169 胃進行癌

C069 口腔癌 C169 残胃癌

C069 小唾液腺癌 C169 胃消化管間質腫瘍

C07 耳下腺癌 C169 スキルス胃癌

C07 耳下腺悪性腫瘍 C169 胃癌･HER2過剰発現

C080 顎下腺癌 C169 KIT (CD117) 陽性胃消化管間質腫瘍

C081 舌下腺癌 C169 胃カルチノイド

C089 唾液腺癌 C169 胃癌末期

C099 扁桃癌 C169 進行性胃癌

C099 扁桃肉腫 C169 胃悪性間葉系腫瘍

C101 喉頭蓋前面癌 C169 胃管癌

C102 中咽頭側壁癌 C169 胃肉腫

C109 中咽頭癌 C170 十二指腸癌

C109 中咽頭肉腫 C170 十二指腸カルチノイド

C110 上咽頭上壁癌 C171 空腸癌

C111 上咽頭後壁癌 C171 空腸神経内分泌腫瘍

C119 上咽頭癌 C172 回腸癌

C119 上咽頭悪性腫瘍 C179 小腸癌

C119 鼻咽腔癌 C179 KIT (CD117) 陽性小腸消化管間質腫瘍

C131 下咽頭披裂喉頭蓋ヒダ癌 C180 盲腸癌

C132 下咽頭後部癌 C180 回盲部癌

C139 下咽頭癌 C181 虫垂癌

C140 咽頭癌 C182 上行結腸癌

C150 頚部食道癌 C184 横行結腸癌

C151 胸部食道癌 C185 脾弯曲部癌

C151 胸部中部食道癌 C186 下行結腸癌

C151 胸部下部食道癌 C187 S状結腸癌

C151 胸部上部食道癌 C189 大腸癌

C152 腹部食道癌 C189 結腸癌

C153 上部食道癌 C189 遺伝性非ポリポーシス大腸癌

C154 中部食道癌 C189 大腸カルチノイド

C155 下部食道癌 C19 直腸S状部結腸癌

C155 バレット食道癌 C19 直腸S状部癌

C158 食道胃接合部癌 C19 直腸S状結腸癌

C159 食道癌 C20 直腸癌

C159 早期食道癌 C20 直腸癌術後再発

C159 食道表在癌 C20 直腸神経内分泌腫瘍

C159 食道悪性黒色腫 C20 直腸カルチノイド

C160 噴門癌 ： ：
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Appendix 1.6.2 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C20 直腸消化管間質腫瘍 C340 肺門部腺癌

C210 肛門癌 C340 主気管支ノ悪性腫瘍

C211 肛門管癌 C341 上葉肺癌

C211 痔瘻癌 C341 上葉肺腺癌

C220 肝癌 C341 上葉非小細胞肺癌

C220 肝細胞癌 C341 上葉肺扁平上皮癌

C220 原発性肝癌 C341 上葉小細胞肺癌

C221 肝内胆管癌 C341 パンコースト症候群

C221 胆管細胞癌 C341 上葉肺大細胞癌

C223 肝血管肉腫 C342 中葉肺癌

C227 肝のう胞腺癌 C342 中葉肺腺癌

C227 混合型肝癌 C342 中葉非小細胞肺癌

C23 胆のう癌 C342 中葉小細胞肺癌

C23 胆嚢癌 C342 中葉肺扁平上皮癌

C240 胆管癌 C343 下葉肺癌

C240 下部胆管癌 C343 下葉肺腺癌

C240 総胆管癌 C343 下葉非小細胞肺癌

C240 遠位胆管癌 C343 下葉肺扁平上皮癌

C240 肝外胆管癌 C343 下葉小細胞肺癌

C240 胆のう管癌 C348 細気管支肺胞上皮癌

C241 十二指腸乳頭部癌 C349 肺癌

C241 十二指腸乳頭癌 C349 非小細胞肺癌

C248 肝門部胆管癌 C349 原発性肺癌

C249 胆道癌 C349 肺腺癌

C250 膵頭部癌 C349 小細胞肺癌

C251 膵体部癌 C349 肺扁平上皮癌

C252 膵尾部癌 C349 EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌

C252 膵尾癌 C349 肺癌による閉塞性肺炎

C253 膵管癌 C349 ALK融合遺伝子陽性非小細胞肺癌

C253 膵管内乳頭粘液性腺癌 C349 肺大細胞神経内分泌癌

C254 悪性膵内分泌腫瘍 C349 肺小細胞癌

C257 膵頚部癌 C349 ROS1融合遺伝子陽性非小細胞肺癌

C258 膵体尾部癌 C349 肺腺扁平上皮癌

C259 膵癌 C349 気管支癌

C269 KIT (CD117) 陽性消化管間質腫瘍 C349 肺大細胞癌

C300 鼻腔癌 C349 肺絨毛癌

C300 鼻腔悪性黒色腫 C349 癌性肺炎

C300 嗅神経芽腫 C349 肺癌肉腫

C310 上顎癌 C349 肺粘表皮癌

C310 上顎洞癌 C349 肺胞上皮癌

C313 蝶形骨洞癌 C37 胸腺癌

C319 副鼻腔癌 C37 悪性胸腺腫

C320 声門癌 C37 浸潤型胸腺腫

C321 声門上癌 C37 胸腺カルチノイド

C329 喉頭癌 C380 心臓悪性腫瘍

C33 気管癌 C381 前縦隔悪性腫瘍

C340 肺門部肺癌 C381 前縦隔セミノーマ

C340 肺門部小細胞癌 C383 悪性縦隔腫瘍

C340 肺門部扁平上皮癌 C383 縦隔胚細胞腫瘍

C340 肺門部非小細胞癌 ： ：
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Appendix 1.6.3 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C383 縦隔絨毛癌 C450 限局性悪性胸膜中皮腫

C383 縦隔癌 C451 腹膜中皮腫

C402 大腿骨遠位端骨肉腫 C459 悪性中皮腫

C402 大腿骨近位部悪性骨腫瘍 C459 中皮腫

C410 上顎骨悪性腫瘍 C469 カポジ肉腫

C412 腰椎悪性腫瘍 C479 悪性神経鞘腫

C413 鎖骨悪性腫瘍 C479 神経線維肉腫

C414 仙骨悪性腫瘍 C480 後腹膜悪性腫瘍

C419 悪性骨腫瘍 C480 後腹膜脂肪肉腫

C419 原発性骨腫瘍 C480 後腹膜胚細胞腫瘍

C419 骨肉腫 C480 腎周囲脂肪肉腫

C419 軟骨肉腫 C481 腸間膜悪性腫瘍

C433 鼻尖悪性黒色腫 C481 腸間膜消化管間質腫瘍

C433 鼻部悪性黒色腫 C482 腹膜癌

C437 足底部悪性黒色腫 C490 頚部悪性軟部腫瘍

C437 母趾悪性黒色腫 C491 前腕悪性軟部腫瘍

C439 悪性黒色腫 C492 大腿悪性軟部腫瘍

C441 下眼瞼基底細胞癌 C493 胸部悪性軟部腫瘍

C441 下眼瞼部扁平上皮癌 C495 骨盤内悪性軟部腫瘍

C441 眼角基底細胞癌 C495 殿部悪性線維性組織球腫

C442 外耳道癌 C496 背部悪性軟部腫瘍

C443 顔面基底細胞癌 C496 背部脂肪肉腫

C443 頬部皮膚癌 C499 血管肉腫

C443 頬部基底細胞癌 C499 リンパ管肉腫

C443 下顎部有棘細胞癌 C499 悪性軟部腫瘍

C443 顔面皮膚癌 C499 肉腫

C443 顔面有棘細胞癌 C499 横紋筋肉腫

C443 前額部基底細胞癌 C499 脂肪肉腫

C443 前額部有棘細胞癌 C500 乳房パジェット病

C443 鼻部基底細胞癌 C500 乳輪部乳癌

C443 頬部メルケル細胞癌 C501 乳房中央部乳癌

C443 頬部有棘細胞癌 C502 乳房上内側部乳癌

C444 頚部皮膚悪性腫瘍 C503 乳房下内側部乳癌

C445 会陰部パジェット病 C504 乳房上外側部乳癌

C445 前胸部有棘細胞癌 C505 乳房下外側部乳癌

C446 手部有棘細胞癌 C508 乳房境界部乳癌

C446 上肢皮膚癌 C509 乳癌

C446 前腕有棘細胞癌 C509 術後乳癌

C447 下腿有棘細胞癌 C509 乳癌再発

C447 大腿有棘細胞癌 C509 進行乳癌

C449 皮膚悪性腫瘍 C509 炎症性乳癌

C449 皮膚癌 C509 乳癌･HER2過剰発現

C449 有棘細胞癌 C509 乳腺悪性腫瘍

C449 基底細胞癌 C509 乳房血管肉腫

C449 乳房外パジェット病 C519 外陰癌

C449 皮膚付属器癌 C519 外陰部パジェット病

C449 皮膚扁平上皮癌 C52 腟癌

C449 隆起性皮膚線維肉腫 C52 膣癌

C450 悪性胸膜中皮腫 C531 子宮腟部癌

C450 胸膜中皮腫 ： ：
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Appendix 1.6.4 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C539 子宮頚癌 C710 大脳深部神経膠腫

C539 子宮頚部腺癌 C710 大脳乏突起神経膠腫

C541 子宮内膜癌 C711 前頭葉神経膠腫

C542 子宮肉腫 C711 前頭葉膠芽腫

C542 子宮平滑筋肉腫 C712 側頭葉膠芽腫

C549 子宮体癌 C712 側頭葉神経膠腫

C549 子宮癌肉腫 C713 頭頂葉神経膠腫

C549 子宮体癌再発 C713 頭頂葉膠芽腫

C55 子宮癌 C716 小脳膠芽腫

C55 子宮癌再発 C717 中脳神経膠腫

C56 卵巣癌 C717 脳幹神経膠腫

C56 卵巣悪性腫瘍 C717 脳幹膠芽腫

C56 再発卵巣癌 C719 悪性神経膠腫

C56 卵巣未熟奇形腫 C719 膠芽腫

C56 卵巣明細胞腺癌 C719 神経膠腫

C570 卵管癌 C719 悪性脳腫瘍

C58 絨毛癌 C719 原発性脳腫瘍

C609 陰茎癌 C719 原発性悪性脳腫瘍

C609 陰茎有棘細胞癌 C719 乏突起神経膠腫

C61 前立腺癌 C719 膠肉腫

C61 去勢抵抗性前立腺癌 C720 悪性脊髄腫瘍

C61 前立腺癌再発 C720 脊髄神経膠腫

C61 前立腺神経内分泌癌 C723 視神経膠腫

C629 精巣癌 C725 脳神経悪性腫瘍

C629 精巣悪性腫瘍 C73 甲状腺癌

C629 精上皮腫 C73 甲状腺乳頭癌

C629 精巣セミノーマ C73 甲状腺髄様癌

C629 胎児性精巣腫瘍 C73 甲状腺悪性腫瘍

C64 腎癌 C73 悪性甲状腺腫

C64 腎細胞癌 C73 甲状腺未分化癌

C64 腎悪性腫瘍 C73 甲状腺濾胞癌

C64 腎肉腫 C740 副腎皮質ノ悪性腫瘍

C65 腎盂癌 C740 副腎皮質癌

C65 腎盂腺癌 C741 悪性褐色細胞腫

C65 腎盂尿路上皮癌 C749 副腎癌

C66 尿管癌 C749 副腎悪性腫瘍

C670 膀胱三角部膀胱癌 C749 神経芽腫

C671 膀胱円蓋部膀胱癌 C750 副甲状腺癌

C672 膀胱側壁部膀胱癌 C760 頭頚部癌

C673 膀胱前壁部膀胱癌 C760 頚部悪性腫瘍

C674 膀胱後壁部膀胱癌 C760 頚部癌

C675 膀胱頚部膀胱癌 C761 胸部神経芽腫

C676 尿管口部膀胱癌 C762 腹部悪性腫瘍

C677 尿膜管癌 C765 下肢悪性腫瘍

C679 膀胱癌 C770 頚部リンパ節転移

C679 膀胱尿路上皮癌 C770 鎖骨上リンパ節転移

C680 尿道癌 C771 縦隔リンパ節転移

C680 尿道尿路上皮癌 C771 肺門リンパ節転移

C696 眼窩悪性腫瘍 C771 気管支リンパ節転移

C700 悪性髄膜腫 ： ：
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Appendix 1.6.5 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C771 胸腔内リンパ節の悪性腫瘍 C794 転移性脊髄硬膜外腫瘍

C771 胸骨傍リンパ節転移 C794 転移性脊髄硬膜内髄外腫瘍

C772 腹腔内リンパ節ノ悪性腫瘍 C795 転移性骨腫瘍

C772 腹腔リンパ節転移 C795 悪性リンパ腫骨髄浸潤

C772 大動脈周囲リンパ節転移 C795 骨転移癌

C772 後腹膜リンパ節転移 C795 脊椎転移

C772 胃周囲リンパ節転移 C795 肺癌骨転移

C772 肝門部リンパ節転移 C795 胸椎転移

C772 腸間膜リンパ節転移 C795 大腿骨転移性骨腫瘍

C773 腋窩リンパ節転移 C795 骨盤転移

C774 鼡径部リンパ節転移 C795 腰椎転移

C775 骨盤内リンパ節転移 C795 乳癌骨転移

C775 腸骨リンパ節転移 C795 前立腺癌骨転移

C778 多部位リンパ節転移 C795 肋骨転移

C779 リンパ節転移 C795 骨髄転移

C780 転移性肺腫瘍 C795 多発性骨髄腫骨髄浸潤

C780 転移性肺癌 C795 頚椎転移

C781 転移性縦隔腫瘍 C795 大腸癌骨転移

C782 癌性胸膜炎 C795 転移性頭蓋骨腫瘍

C782 癌性胸水 C795 成人T細胞白血病骨髄浸潤

C782 胸膜播種 C795 腎癌骨転移

C782 転移性胸膜腫瘍 C795 腫瘍性腰椎病的骨折

C784 転移性十二指腸癌 C795 食道癌骨転移

C784 転移性小腸腫瘍 C795 胃癌骨転移

C785 転移性大腸腫瘍 C795 子宮癌骨転移

C785 転移性直腸腫瘍 C795 腫瘍性胸椎病的骨折

C786 癌性腹膜炎 C795 腫瘍性大腿骨病的骨折

C786 癌性腹水 C795 肝癌骨転移

C786 腹膜播種 C795 甲状腺癌骨転移

C786 腹膜転移 C795 腫瘍性上腕骨病的骨折

C786 転移性後腹膜腫瘍 C795 腫瘍性脊椎病的骨折

C786 腹膜偽粘液腫 C795 腫瘍性病的骨折

C787 転移性肝腫瘍 C795 膵臓癌骨転移

C787 転移性肝癌 C796 転移性卵巣癌

C787 肝転移 C797 転移性副腎腫瘍

C788 転移性脾腫瘍 C798 癌性リンパ管症

C788 転移性膵腫瘍 C798 癌性心膜炎

C788 転移性消化器腫瘍 C798 頚部転移性腫瘍

C790 転移性腎腫瘍 C798 転移性胸壁腫瘍

C791 転移性膀胱癌 C798 転移性子宮癌

C792 転移性皮膚腫瘍 C798 転移性腟腫瘍

C792 皮膚白血病 C798 癌性リンパ管炎

C792 乳癌皮膚転移 C798 転移性口腔癌

C793 転移性脳腫瘍 C798 転移性軟部腫瘍

C793 髄膜癌腫症 C799 転移性腫瘍

C793 髄膜白血病 C799 全身性転移性癌

C793 後頭部転移性腫瘍 C799 多発性癌転移

C793 脊髄播種 C799 転移性癌

C793 前頭部転移性腫瘍 C799 転移性扁平上皮癌

C794 転移性脊髄腫瘍 ： ：
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Appendix 1.6.6 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C799 卵巣癌全身転移 C833 T細胞組織球豊富型大細胞型B細胞性リンパ腫

C800 原発不明癌 C833 形質芽球性リンパ腫

C800 神経内分泌細胞癌･原発部位不明 C833 皮膚原発びまん性大細胞型B細胞リンパ腫･下肢型

C809 悪性腫瘍 C833 大細胞型びまん性リンパ腫

C809 腫瘍随伴症候群 C835 Tリンパ芽球性リンパ腫

C809 悪性腫瘍に伴う貧血 C835 リンパ芽球性リンパ腫

C809 胚細胞腫 C835 Bリンパ芽球性リンパ腫

C809 癌 C837 バーキットリンパ腫

C809 癌性貧血 C838 血管内大細胞型B細胞性リンパ腫

C809 悪性腫瘍合併皮膚筋炎 C838 ビマン性大細胞型･バーキット中間型分類不能 B細胞性リンパ腫

C809 癌性悪液質 C838 原発性滲出性リンパ腫

C809 神経内分泌細胞癌 C838 HHV8多中心性キャッスルマン病随伴大細胞型 B細胞性リンパ腫

C809 ガン性皮膚潰瘍 C838 ビマン性大細胞型･ホジキン中間型分類不能 B細胞性リンパ腫

C809 イートン･ランバート症候群 C838 リンパ腫様肉芽腫症

C809 重複癌 C840 菌状息肉症

C809 胎児性癌 C844 末梢性T細胞リンパ腫

C809 傍腫瘍性辺縁系脳炎 C844 末梢性T細胞リンパ腫･詳細不明

C809 末期癌 C844 Tゾーンリンパ腫

C809 悪性奇形腫 C844 レンネルトリンパ腫

C809 癌性ニューロパチー C845 慢性活動性EBウイルス感染症

C809 癌性ミエロパチー C846 未分化大細胞リンパ腫

C809 神経内分泌腫瘍 C846 ALK陽性未分化大細胞リンパ腫

C809 脊索腫 C847 ALK陰性未分化大細胞リンパ腫

C809 卵黄嚢腫瘍 C848 皮膚T細胞リンパ腫

C810 結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫 C851 B細胞性非ホジキンリンパ腫

C811 結節硬化型古典的ホジキンリンパ腫 C851 CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫

C811 結節硬化型ホジキン病 C851 B細胞リンパ腫

C812 混合細胞型古典的ホジキンリンパ腫 C852 縦隔原発大細胞型B細胞性リンパ腫

C813 リンパ球減少型古典的ホジキンリンパ腫 C859 悪性リンパ腫

C814 リンパ球豊富型古典的ホジキンリンパ腫 C859 非ホジキンリンパ腫

C817 古典的ホジキンリンパ腫 C859 リンパ腫

C819 ホジキンリンパ腫 C859 胃悪性リンパ腫

C820 濾胞性リンパ腫･グレード1 C859 頚部悪性リンパ腫

C820 中細胞型濾胞性リンパ腫 C859 小腸悪性リンパ腫

C821 濾胞性リンパ腫･グレード2 C859 脳悪性リンパ腫

C821 混合型濾胞性リンパ腫 C859 大腸悪性リンパ腫

C823 濾胞性リンパ腫･グレード3a C859 甲状腺悪性リンパ腫

C824 濾胞性リンパ腫･グレード3b C859 縦隔悪性リンパ腫

C824 大細胞型濾胞性リンパ腫 C859 脾悪性リンパ腫

C829 濾胞性リンパ腫 C859 十二指腸悪性リンパ腫

C830 リンパ形質細胞性リンパ腫 C859 精巣悪性リンパ腫

C830 小リンパ球性リンパ腫 C859 扁桃悪性リンパ腫

C830 節性辺縁帯リンパ腫 C859 眼窩悪性リンパ腫

C830 脾辺縁帯リンパ腫 C859 結腸悪性リンパ腫

C830 脾B細胞性リンパ腫/白血病･分類不能型 C859 直腸悪性リンパ腫

C830 ヘアリー細胞白血病亜型 C859 胃非ホジキンリンパ腫

C831 マントル細胞リンパ腫 C859 中枢神経系原発悪性リンパ腫

C833 びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫 C859 骨悪性リンパ腫

C833 中枢神経系原発ビマン性大細胞型B細胞性リンパ腫 C859 心臓悪性リンパ腫

C833 高齢者EBV陽性びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫 ： ：
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Appendix 1.6.7 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

C859 びまん性リンパ腫 C917 慢性NK細胞リンパ増殖性疾患

C859 膿胸関連リンパ腫 C918 バーキット白血病

C859 脾原発性悪性リンパ腫 C919 リンパ性白血病

C860 節外性NK/T細胞リンパ腫･鼻型 C920 急性骨髄性白血病

C861 肝脾T細胞リンパ腫 C920 FLT3-ITD変異陽性急性骨髄性白血病

C862 腸管症関連T細胞リンパ腫 C920 RAEB-t

C865 血管免疫芽球性T細胞リンパ腫 C920 成熟を伴わない急性骨髄性白血病

C866 リンパ腫様丘疹症 C921 慢性骨髄性白血病

C866 皮膚原発性CD30陽性T細胞リンパ増殖性疾患 C921 慢性骨髄性白血病急性転化

C866 皮膚原発性未分化大細胞リンパ腫 C921 慢性骨髄性白血病慢性期

C880 原発性マクログロブリン血症 C922 非定型慢性骨髄性白血病

C884 MALTリンパ腫 C923 顆粒球肉腫

C884 胃MALTリンパ腫 C924 急性前骨髄球性白血病

C884 甲状腺MALTリンパ腫 C925 急性骨髄単球性白血病

C884 肺MALTリンパ腫 C927 芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍

C884 直腸MALTリンパ腫 C927 二次性白血病

C884 大腸MALTリンパ腫 C928 骨髄異形成関連変化を伴う急性骨髄性白血病

C900 多発性骨髄腫 C929 骨髄性白血病

C900 骨髄腫腎 C929 低形成性白血病

C900 ベンスジョーンズ型多発性骨髄腫 C930 急性単球性白血病

C900 POEMS症候群 C931 慢性骨髄単球性白血病

C900 形質細胞性骨髄腫 C939 単球性白血病

C900 非分泌型骨髄腫 C940 赤白血病

C900 無症候性骨髄腫 C942 急性巨核芽球性白血病

C900 多発性骨髄腫性関節症 C944 急性骨髄線維症

C900 クロウ･深瀬症候群 C946 分類不能の骨髄異形成及び骨髄増殖性腫瘍

C901 形質細胞白血病 C947 アグレッシブNK細胞白血病

C903 形質細胞腫 C950 急性白血病

C903 孤立性骨髄腫 C950 混合型白血病

C910 急性リンパ性白血病 C951 慢性白血病

C910 Ph陽性急性リンパ性白血病 C959 白血病

C910 Bリンパ芽球性白血病 C966 ランゲルハンス細胞組織球症

C910 Tリンパ芽球性白血病/リンパ腫 C966 好酸球性肉芽腫

C910 Bリンパ芽球性白血病/リンパ腫 C966 肺好酸球性肉芽腫症

C910 Tリンパ芽球性白血病 D002 胃上皮内癌

C910 BCR-ABL1陽性Bリンパ芽球性白血病 D022 気管支上皮内癌

C910 小児急性リンパ性白血病 D045 背部ボーエン病

C911 慢性リンパ性白血病 D045 前胸部ボーエン病

C913 B細胞性前リンパ球性白血病 D045 腹部ボーエン病

C913 前リンパ球性白血病 D047 足背ボーエン病

C914 ヘアリー細胞白血病 D047 下腿ボーエン病

C914 ヘアリーセル白血病 D049 ボーエン病

C915 成人T細胞白血病リンパ腫 D061 子宮腟部上皮内癌

C915 成人T細胞白血病リンパ腫･リンパ腫型 D069 子宮頚部上皮内癌

C915 成人T細胞白血病リンパ腫･急性型 D070 子宮内膜上皮内癌

C915 CCR4陽性成人T細胞白血病リンパ腫 D073 子宮上皮内癌

C915 成人T細胞白血病リンパ腫･慢性型 D090 膀胱上皮内癌

C915 成人T細胞白血病リンパ腫･クスブリ型 D099 上皮内癌

C916 T細胞性前リンパ球白血病 D103 軟口蓋良性腫瘍

C917 T細胞性大顆粒リンパ球白血病 ： ：
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Appendix 1.6.8 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

D103 頬粘膜乳頭腫 D157 頚部脂肪腫

D103 頬粘膜良性腫瘍 D158 頚部軟性線維腫

D105 中咽頭乳頭腫 D159 頭部脂肪腫

D105 中咽頭良性腫瘍 D160 肩甲部脂肪腫

D109 咽頭乳頭腫 D161 背部脂肪腫

D110 耳下腺良性腫瘍 D162 背部軟性線維腫

D117 顎下腺良性腫瘍 D163 胸部軟性線維腫

D120 盲腸腺腫 D164 腹部脂肪腫

D122 上行結腸腺腫 D165 腋窩アクロコルドン

D123 横行結腸腺腫 D166 上腕脂肪腫

D124 下行結腸腺腫 D167 下腿脂肪腫

D125 S状結腸腺腫 D168 結腸脂肪腫

D126 大腸腺腫 D169 十二指腸脂肪腫

D126 大腸腺腫症 D170 腎血管筋脂肪腫

D126 大腸ポリポーシス D171 脂肪腫

D126 家族性大腸ポリポーシス D172 軟性線維腫

D128 直腸腺腫 D173 多発性血管脂肪腫

D130 食道乳頭腫 D174 肝血管腫

D130 食道平滑筋腫 D175 血管腫

D131 胃腺腫 D176 海綿状血管腫

D131 胃ポリープ症 D177 頭部血管腫

D131 胃十二指腸ポリポーシス D178 顔面血管腫

D131 胃良性腫瘍 D179 静脈性血管腫

D132 十二指腸腺腫 D180 脾血管腫

D132 十二指腸ブルンネル腺腫 D181 グロムス腫瘍

D134 肝のう腫 D182 咽頭血管腫

D135 胆のう腺筋腫症 D183 陰嚢皮膚血管腫

D135 胆のう腺筋症 D184 喉頭血管腫

D135 胆のう腺筋腫 D185 脊椎血管腫

D136 十二指腸乳頭部腺腫 D186 大腿血管腫

D137 膵管内乳頭粘液性腺腫 D187 脳血管腫

D138 膵のう腫 D188 リンパ管腫

D139 膵管内管状腺腫 D189 腹腔内リンパ管腫

D140 膵粘液性のう胞腺腫 D190 腋窩リンパ管腫

D141 クロンカイト･カナダ症候群 D191 頚部良性軟部腫瘍

D142 消化管ポリポーシス D192 良性軟部組織腫瘍

D143 鼻腔良性腫瘍 D193 良性軟部腫瘍

D144 副鼻腔乳頭腫 D194 線維腫

D145 肺良性腫瘍 D195 リンパ脈管筋腫症

D146 肺過誤腫 D196 木村病

D147 胸腺腫 D197 黄色線維腫

D148 左心房粘液腫 D198 平滑筋腫

D149 心臓粘液腫 D199 腱鞘巨細胞腫

D150 心臓ノ良性腫瘍 D200 太田母斑

D151 心膜のう腫 D201 顔面色素性母斑

D152 良性縦隔腫瘍 D202 顔面母斑

D153 頭蓋骨骨腫 D203 足蹠色素性母斑

D154 頚椎良性腫瘍 D204 足蹠母斑

D155 骨腫 D205 大腿母斑

D156 骨軟骨腫 ： ：
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Appendix 1.6.9 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

D229 母斑 D321 脊髄髄膜腫

D229 母斑細胞母斑 D333 聴神経鞘腫

D229 青色母斑 D333 三叉神経鞘腫

D233 頬部皮膚良性腫瘍 D333 脳神経良性腫瘍

D234 頚部皮膚良性腫瘍 D34 甲状腺腺腫

D235 背部皮膚良性腫瘍 D34 甲状腺良性腫瘍

D236 肘部皮膚良性腫瘍 D34 濾胞性甲状腺腺腫

D237 下腿石灰化上皮腫 D350 褐色細胞腫

D239 表皮のう腫 D350 副腎腺腫

D239 皮膚線維腫 D351 副甲状腺腺腫

D239 皮膚良性腫瘍 D352 下垂体腺腫

D239 脂腺のう腫症 D352 プロラクチン産生下垂体腺腫

D239 脂腺腫 D352 TSH産生下垂体腺腫

D239 石灰化上皮腫 D352 ゴナドトロピン産生腺腫

D239 組織球腫 D352 下垂体微小腺腫

D239 毛母腫 D353 良性頭蓋咽頭腫

D239 毛包腫 D360 皮膚良性リンパ腺腫症

D24 乳腺線維腺腫 D361 神経鞘腫

D24 線維腺腫 D361 神経線維腫

D24 乳管内乳頭腫 D361 神経節細胞腫

D24 乳腺腫 D361 脊髄硬膜外神経鞘腫

D24 乳腺乳頭腫 D367 頚部のう腫

D250 子宮粘膜下筋腫 D369 ポリープ

D251 壁内子宮平滑筋腫 D369 多形性腺腫

D252 漿膜下子宮平滑筋腫 D369 乳頭腫

D259 子宮筋腫 D370 耳下腺腫瘍

D259 子宮筋腫術後 D370 咽頭腫瘍

D259 巨大子宮筋腫 D370 扁桃腫瘍

D259 多発性子宮筋腫 D370 顎下腺腫瘍

D259 子宮体部筋腫 D370 下咽頭腫瘍

D27 卵巣のう腫 D370 舌根部腫瘍

D27 卵巣良性腫瘍 D370 鼻咽頭腫瘍

D27 卵巣腫瘍茎捻転 D370 舌腫瘍

D27 卵巣のう腫茎捻転 D370 口唇腫瘍

D27 卵巣のう腫破裂 D370 口蓋腫瘍

D27 卵巣奇形腫 D370 歯肉腫瘍

D27 卵巣成熟のう胞性奇形腫 D370 口腔腫瘍

D27 卵巣成熟奇形腫 D370 頬粘膜腫瘍

D294 陰のう被角血管腫 D370 唾液腺腫瘍

D294 陰のう血管角化腫 D370 副咽頭間隙腫瘍

D294 陰嚢被角血管腫 D370 口腔底腫瘍

D313 脈絡膜母斑 D371 胃粘膜下腫瘍

D320 髄膜腫 D371 胃腫瘍

D320 円蓋部髄膜腫 D371 胃間葉系腫瘍

D320 大脳鎌髄膜腫 D372 小腸腫瘍

D320 後頭蓋窩髄膜腫 D372 十二指腸腫瘍

D320 小脳橋角部髄膜腫 D372 十二指腸粘膜下腫瘍

D320 多発性髄膜腫 D372 小腸間葉系腫瘍

D320 中頭蓋窩髄膜腫 D373 虫垂腫瘍

D320 頭頂部髄膜腫 ： ：
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Appendix 1.6.10 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

D374 大腸腫瘍 D385 鼻腔腫瘍

D374 回盲部腫瘍 D385 鼻副鼻腔腫瘍

D374 上行結腸腫瘍 D385 上顎洞腫瘍

D374 盲腸腫瘍 D385 中耳腫瘍

D374 S状結腸腫瘍 D385 鼻中隔腫瘍

D374 横行結腸腫瘍 D385 篩骨洞腫瘍

D374 横行結腸粘膜下腫瘍 D390 子宮腫瘍

D374 結腸腫瘍 D390 子宮頚部腫瘍

D374 結腸粘膜下腫瘍 D390 子宮内膜腫瘍

D374 下行結腸腫瘍 D391 卵巣腫瘍

D374 下行結腸粘膜下腫瘍 D391 ホルモン産生卵巣腫瘍

D374 上行結腸粘膜下腫瘍 D392 存続絨毛症

D374 盲腸粘膜下腫瘍 D397 外陰腫瘍

D375 直腸腫瘍 D397 卵管腫瘍

D375 直腸間葉系腫瘍 D397 腟腫瘍

D376 肝腫瘍 D397 付属器腫瘍

D376 胆のう腫瘍 D400 前立腺腫瘍

D376 十二指腸乳頭部腫瘍 D401 精巣腫瘍

D376 胆管腫瘍 D407 陰のう腫瘍

D376 肝門部腫瘍 D407 陰茎腫瘍

D376 胆管内乳頭状腫瘍 D407 精のう腺腫瘍

D377 膵腫瘍 D407 精巣上体腫瘍

D377 膵管内乳頭粘液性腫瘍 D410 腎腫瘍

D377 脾腫瘍 D411 腎盂腫瘍

D377 腫瘍性膵のう胞 D412 尿管腫瘍

D377 食道腫瘍 D413 尿道腫瘍

D377 膵頭部腫瘍 D413 外尿道口腫瘍

D377 ガストリノーマ D414 膀胱腫瘍

D377 食道粘膜下腫瘍 D421 硬膜内髄外脊髄腫瘍

D377 膵神経内分泌腫瘍 D430 前頭葉腫瘍

D377 インスリノーマ D430 頭頂葉腫瘍

D377 肛門腫瘍 D431 小脳橋角部腫瘍

D377 膵粘液性のう胞腫瘍 D431 小脳腫瘍

D377 グルカゴノーマ D431 延髄腫瘍

D377 腸腫瘍 D431 脳幹部腫瘍

D377 膵管内管状腫瘍 D432 脳腫瘍

D379 消化器腫瘍 D432 多発性脳腫瘍

D379 粘膜下腫瘍 D432 脳室内腫瘍

D380 喉頭腫瘍 D433 聴神経腫瘍

D380 声帯腫瘍 D433 視神経腫瘍

D380 喉頭蓋腫瘍 D434 脊髄腫瘍

D381 肺腫瘍 D434 胸髄腫瘍

D381 肺腺腫症 D434 硬膜外脊髄腫瘍

D382 胸膜腫瘍 D434 頚髄腫瘍

D383 縦隔腫瘍 D434 脊柱管内腫瘍

D383 前縦隔腫瘍 D434 砂時計腫

D383 後縦隔腫瘍 D434 馬尾神経腫瘍

D383 中縦隔腫瘍 D440 甲状腺腫瘍

D383 縦隔奇形腫 D441 副腎腫瘍

D384 胸腺腫瘍 ： ：
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Appendix 1.6.11 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

ICD-10コード ICD-10病名 ICD-10コード ICD-10病名

D441 非機能性副腎腫瘍 D480 仙骨腫瘍

D441 副腎髄質腫瘍 D480 肋骨腫瘍

D441 副腎皮質腫瘍 D480 上顎骨腫瘍

D443 下垂体腫瘍 D480 下顎骨腫瘍

D443 トルコ鞍部腫瘍 D480 下顎腫瘍

D444 頭蓋咽頭腫 D480 鎖骨腫瘍

D445 松果体腫瘍 D480 大腿骨近位部骨腫瘍

D447 傍神経節腫 D480 腸骨腫瘍

D447 異所性褐色細胞腫 D480 頭蓋底腫瘍

D449 ホルモン産生腫瘍 D480 胸骨腫瘍

D45 真性赤血球増加症 D480 顔面骨腫瘍

D45 真性多血症 D480 後頭骨腫瘍

D460 不応性血小板減少症 D480 骨巨細胞腫

D460 1系統に異形成を伴う不応性血球減少症 D480 上腕骨近位部骨腫瘍

D460 不応性好中球減少症 D480 上腕骨骨幹部骨腫瘍

D461 環状鉄芽球を伴う不応性貧血 D480 恥骨腫瘍

D462 芽球増加を伴う不応性貧血-2 D480 蝶形骨腫瘍

D462 芽球増加を伴う不応性貧血-1 D480 膝関節腫瘍

D462 芽球増加を伴う不応性貧血 D480 脛骨腫瘍

D462 芽球増加型不応性貧血 D481 皮下腫瘍

D462 RAEB D481 手掌部軟部腫瘍

D464 不応性貧血 D481 軟部腫瘍

D465 多血球系異形成を伴う不応性血球減少症 D481 足底部軟部腫瘍

D466 5q-症候群 D481 大腿軟部腫瘍

D469 骨髄異形成症候群 D481 頚部軟部腫瘍

D469 分類不能型骨髄異形成症候群 D481 前腕軟部腫瘍

D471 骨髄増殖性疾患 D481 肘部軟部腫瘍

D471 骨髄増殖性腫瘍 D481 上腕軟部腫瘍

D471 好中球性白血病 D481 背部皮下腫瘍

D472 単クローン性免疫グロブリン血症 D481 肩軟部腫瘍

D472 意義不明の単クローン性免疫グロブリン血症 D481 下腿皮下腫瘍

D472 抗MAG抗体陽性ニューロパチー D481 頭部皮下腫瘍

D473 本態性血小板血症 D481 下腿軟部腫瘍

D474 骨髄線維症 D481 膝部軟部腫瘍

D474 原発性骨髄線維症 D481 顔面皮下腫瘍

D474 続発性骨髄線維症 D481 背部軟部腫瘍

D475 好酸球性白血病 D481 腹部皮下腫瘍

D477 キャッスルマン病 D482 末梢神経腫瘍

D477 メソトレキセート関連リンパ増殖性疾患 D483 後腹膜腫瘍

D477 B細胞性移植後リンパ増殖性疾患 D484 腸間膜腫瘍

D477 特発性多中心性キャッスルマン病 D484 大網腫瘍

D480 骨腫瘍 D485 皮膚腫瘍

D480 胸椎腫瘍 D485 顔面皮膚腫瘍

D480 脊椎腫瘍 D485 外耳腫瘍

D480 頚椎腫瘍 D485 外耳道腫瘍

D480 腰椎腫瘍 D485 皮膚付属器腫瘍

D480 骨盤骨腫瘍 D485 鼻尖部皮膚腫瘍

D480 上顎腫瘍 D486 乳腺腫瘍

D480 大腿骨腫瘍 D486 乳房腫瘍

D480 頭蓋骨腫瘍 ： ：
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Appendix 1.6.12 RWD-DB からの抽出病名と ICD-10 コード (悪性腫瘍). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名

D487 頚部腫瘍

D487 頚部リンパ節腫瘍

D487 頚部リンパ節腫

D487 眼窩腫瘍

D487 骨盤腫瘍

D487 リンパ節腫瘍

D487 下腹部腫瘍

D487 心臓腫瘍

D487 リンパ節腫

D487 腋窩腫瘍

D487 上腹部腫瘍

D487 胸壁腫瘍

D487 鼡径部腫瘍

D487 頬部腫瘍

D487 結膜腫瘍

D487 眼瞼部腫瘍

D487 下腿腫瘍

D487 耳介腫瘍

D487 背部腫瘍

D487 下顎部腫瘍

D487 大腿腫瘍

D487 殿部腫瘍

D487 涙腺腫瘍

D487 眼内腫瘍

D487 項部リンパ節腫

D487 手関節部腫瘍

D489 腫瘍

D489 顔面腫瘍

D489 奇形腫

D489 血管内皮腫

C252 膵尾癌
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Appendix 2.1 追加解析データセットの抽出病名と ICD-10 コード (結核). 

 

 

 

Appendix 2.2 追加解析データセットの抽出病名と ICD-10 コード (慢性閉塞性肺疾患). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名

A162 肺結核

ICD-10コード ICD-10病名

J449 慢性閉塞性肺疾患, 原因不明

J441 (急性) 増悪を伴う慢性閉塞性肺疾患

J440 (急性) 下気道感染症を伴う慢性閉塞性肺疾患

J439 肺気腫, 原因不明
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Appendix 2.3 追加解析データセットの抽出病名と ICD-10 コード (リンパ腫). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名

C810 結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫

C811 結節硬化型古典的ホジキンリンパ腫

C812 混合細胞型古典的ホジキンリンパ腫

C813 リンパ球減少型古典的ホジキンリンパ腫

C814 リンパ球豊富型古典的ホジキンリンパ腫

C817 古典的ホジキンリンパ腫

C819 ホジキンリンパ腫

C851 B細胞性非ホジキンリンパ腫

C851 CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫

C852 縦隔原発大細胞型B細胞性リンパ腫

C859 リンパ腫

C859 悪性リンパ腫

C859 胃悪性リンパ腫

C859 眼内悪性リンパ腫

C859 眼窩悪性リンパ腫

C859 頚部悪性リンパ腫

C859 結腸悪性リンパ腫

C859 結膜悪性リンパ腫

C859 甲状腺悪性リンパ腫

C859 骨悪性リンパ腫

C859 十二指腸悪性リンパ腫

C859 縦隔悪性リンパ腫

C859 小腸悪性リンパ腫

C859 心臓悪性リンパ腫

C859 精巣悪性リンパ腫

C859 大腸悪性リンパ腫

C859 中枢神経系原発悪性リンパ腫

C859 直腸悪性リンパ腫

C859 脳悪性リンパ腫

C859 膿胸関連リンパ腫

C859 非ホジキンリンパ腫

C859 扁桃悪性リンパ腫

C859 脾悪性リンパ腫

C910 BCR-ABL1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 E2A-PBX1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 IL3-IGH陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 MLL再構成型Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 TEL-AML1陽性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 Tリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 高2倍体性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C910 低2倍体性Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫

C915 CCR4陽性成人T細胞白血病リンパ腫

C915 成人T細胞白血病リンパ腫
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Appendix 2.4 追加解析データセットの抽出病名と ICD-10 コード (骨髄腫). 

  

 

 

 

 

 

 

Appendix 2.5 追加解析データセットの抽出病名と ICD-10 コード (白血病). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICD-10コード ICD-10病名

C900 ベンスジョーンズ型多発性骨髄腫

C900 形質細胞性骨髄腫

C900 非分泌型骨髄腫

C900 無症候性骨髄腫

C900 多発性骨髄腫

ICD-10コード ICD-10病名

C901 形質細胞白血病

C910 BCR-ABL1陽性Bリンパ芽球性白血病

C910 Bリンパ芽球性白血病

C910 E2A-PBX1陽性Bリンパ芽球性白血病

C910 IL3-IGH陽性Bリンパ芽球性白血病

C910 MLL再構成型Bリンパ芽球性白血病

C910 Ph陽性急性リンパ性白血病

C910 TEL-AML1陽性Bリンパ芽球性白血病

C910 Tリンパ芽球性白血病

C910 急性リンパ性白血病

C910 高2倍体性Bリンパ芽球性白血病

C910 小児急性リンパ性白血病

C910 低2倍体性Bリンパ芽球性白血病

C911 慢性リンパ性白血病

C913 B細胞性前リンパ球性白血病

C913 前リンパ球性白血病

C914 ヘアリー細胞白血病

C915 くすぶり型白血病

C916 T細胞性前リンパ球白血病

C917 T細胞性大顆粒リンパ球白血病

C918 バーキット白血病

C919 リンパ性白血病

C920 FLT3-ITD変異陽性急性骨髄性白血病

C920 急性骨髄性白血病

C920 成熟を伴う急性骨髄性白血病

C920 成熟を伴わない急性骨髄性白血病

C921 慢性骨髄性白血病

C922 非定型慢性骨髄性白血病

C924 急性前骨髄球性白血病

C925 急性骨髄単球性白血病

C927 好塩基球性白血病

C927 二次性白血病

C928 骨髄異形成関連変化を伴う急性骨髄性白血病

C929 骨髄性白血病

C929 低形成性白血病

C929 非定型的白血病
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Appendix 3.1 CTCAE ver.5.0 に基づく副作用発現の基準. 
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Appendix 3.2 日本腎臓学会の基準に基づく糸球体ろ過機能の基準. 
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Appendix 4.1 JADER における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 臨床検査】. 

 

Appendix 4.2 JADER における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 胃腸障害】. 
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Appendix 4.3 JADER における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 感染症および寄生虫症】. 
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Appendix 4.4 FAERS における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 血液およびリンパ系障害】. 

 

 

Appendix 4.5  FAERS における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 代謝および栄養障害】. 
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Appendix 4.6 FAERS における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 神経系障害】. 
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Appendix 4.7 FAERS における MTX の副作用 (PT) 報告 (ST(+) 群において報告のあった副作

用報告を抜粋) 【SOC; 感染症および寄生虫症】. 

 

 

 

 


