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【目　的】　診療報酬データと定期健康診断のデータを用いて保険適用を伴う禁煙治療の初回利用と禁煙継続
との関連性を検討した。
【方　法】　2005年4月から2019年12月までの日本における診療報酬と定期健康診断のデータを用い、定期
健康診断の習慣的な喫煙に関する項目への回答が「はい」から「いいえ」に変わった期間において、保険適用
を伴う禁煙治療を実施した群（治療群）と行わなかった群（非治療群）に分けた。両群において、その後の健
康診断時に禁煙を維持している人の割合を後方視的に比較した。
【結　果】　禁煙達成後3年間の継続した定期健康診断データが揃っている7,766名（治療群505人、非治療群
7,261人）を分析した。禁煙と回答した時点から1年後、2年後、3年後の時点で禁煙を維持している人の割合
は、治療群が非治療群と比べ1.08～1.09倍、いずれも統計学的有意差をもって高かった。
【結　語】　禁煙治療を受けた群は、治療を受けずに禁煙達成した群と比べて長期的な禁煙維持が期待できる
ことが示唆された。
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緒　言
禁煙治療が有効であることを示す研究は数多い。

あるイギリスの研究では、行動療法と薬物療法を組
み合わせた喫煙者は、薬物療法も行動療法も受けな
かった喫煙者に比べて禁煙成功率が3.25倍高かった
と報告されている 1）。
しかし、その禁煙治療の効果が1年以上にわたっ
て継続するかを追跡調査した研究はきわめて少ない。
イギリスで禁煙外来の利用者を対象に、介入後長期
（52週間）の禁煙状況を観察した研究が行われたが、
この研究は対照となるコホートを含んでいない観察研
究であった 2）。また、米国とカナダで行われたLung 
Health Studyでは36か月のフォローアップを行った
が、この研究も介入した人の特性を比較するための
観察研究で、対照をもって介入の継続効果を分析し
たものではなかった 3）。また、米国で行われた前喫煙

者の4年間の観察研究では、禁煙方法に関する情報
には着目しておらず、治療歴は検討されていなかっ
た。著者らの知る限り、一般集団において、禁煙治
療の長期継続効果を分析した研究は存在しない。
我が国において厚生労働省が2018年に発表した

報告書によれば、5回の受診を1セットとした禁煙
治療の完了者では5回目の通院までの4週間禁煙継
続率（治療の9～12週目）は82.1％であったという。
また5回の治療が未完了の場合でも、最終受診時に
48.3％の人が禁煙していた 4）。
しかし、禁煙を達成しても、再喫煙に至ることは
多い 5）。上記の調査では、治療終了後も9か月間禁
煙を継続したと報告しているのは禁煙治療を5回完
了した者の47.2％である 4）。禁煙治療を開始した人
全体では、最終受診日から9か月後の禁煙継続率は
27.3％に過ぎない 4）。
我が国で2006年に禁煙治療が保険適用となり、

実際の臨床現場でのリアル・ワールド・データが蓄
積されつつある。そのデータを利用し、保険適用さ
れた禁煙治療の長期的な効果を評価することは、日
本だけでなく各国の公衆衛生政策や計画にも大いに
示唆を与えるものと考える。また、禁煙治療を受け
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た人が自分で禁煙した人よりも長期の禁煙維持率が
高ければ、かかりつけ医がより自信を持って喫煙す
る患者を禁煙外来に誘うことができるだろう。
本研究は、労働安全衛生法等による定期健康診断

の喫煙状況データと、診療報酬請求における禁煙治
療の記録を用いて、医師による保険適用を伴う禁煙
治療の有無と1年以降の禁煙継続の関連の検討を目
的とした。

研究対象、方法
1）研究デザインとデータソース
本解析では、株式会社JMDC（以下、JMDCとす

る）が提供するデータベースに記録された初めての
禁煙治療に関して、後方視的に解析を行った。この
データベースには、2005年4月から2019年12月の
間に民間の健康保険組合から入手した、約900万人
の会社員およびその扶養家族の毎年の健康診断と診
療報酬に関する情報が含まれている。また、データ
は匿名化されており、購入すれば利用可能となって
いるものを用いている 6）。

JMDCの診療報酬請求データと定期健康診断デー
タは、いずれも民間の健康保険組合から収集され、
JMDCが統合している。定期健康診断の調査項目の
うち、自記式の質問票は標準化されており、そのな
かには喫煙状況も含まれている 7）。労働安全衛生法
では、雇用主は従業員に対して年1回の健康診断を
実施することが義務づけられている 8）。

JMDCは大企業を中心とした民間の健康保険組合
からデータを取得しているため、65歳以下の就労者
とその扶養家族のデータが主に収録されている。逆
に、退職者や高齢者については少なく、生活保護受
給者についても含まれていない 8）。
文部科学省および厚生労働省の「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」では、あらかじめ匿名
化された情報のみを用いる研究は指針の適用対象外
としている 9）。JMDCからデータはあらかじめ匿名
化され、任意の IDのみが付与された情報が提供され
るため、倫理委員会による承認は不要である。また、
個人を特定できる情報がないため、参加者の事前同
意は不可能であった。

2）調査対象者
毎年の健康診断で用いられる「標準的な質問票」の

習慣性喫煙に関する設問に対し 7）、前年に「はい」と

回答し、翌年に「いいえ」に変更した人を「禁煙達成
者」と定義した。この禁煙達成者のうち、日本国内で
法的に喫煙が認められている20歳以上の成人で、禁
煙治療の受診歴がない者と、禁煙治療を受診した者
を「本研究の対象者」とした。禁煙補助剤は処方箋な
しでも一部は入手可能であり、禁煙補助剤の利用状
況は、診療報酬データベースだけでは正確な把握は
両群とも難しい。よって、この研究では、健康保険
を用いた禁煙治療の導入の有無が長期の禁煙維持に
与える影響を調査した。本研究では、定期健康診断
での習慣的喫煙に関する回答が「はい」から「いいえ」
に変更された日を「基準日」と定義した。基準日から
毎年のデータが欠損なく3年間完全に得られた者を
主解析の対象とした。また、健康診断の受診期間に
かかわらず、基準日から直前の健康診断までの期間
を「ベースライン期間」と定義し、個人の医学的情報
を診療報酬請求データベースから収集した。
ベースライン期間に医師による禁煙治療を受けた
人を「治療群」とした。禁煙治療は通常5回の受診で
完了するが、受診回数が5回に満たない人も治療群
に含めた。本研究では、初めての禁煙治療後の長期
禁煙継続に注目しているため、基準日以前に保険診
療の一連の受診を2度以上繰り返した（2セット実施
した）者は除外した。「非治療群」は、医師による禁
煙治療を受けずに禁煙を達成した人と定義し、その
なかには自力禁煙や市販薬を使用した人も含まれる。

3）エンドポイント
毎年の定期健康診断データ（各評価点に関して±

60日のずれは許容した）を用い基準日後1年目、2年
目、3年目の喫煙状況を比較した。図1に研究デザイ
ンを示す。

統計解析
各群の参加者特性は、数、平均、標準偏差、中央
値、第1四分位（Q1）、第3四分位（Q3）、最小値と
最大値、頻度とパーセントなどの記述統計による集
計を行った。二値変数とカテゴリー変数、連続変数
のグループ間比較には、それぞれχ2検定と t検定を
用いた。
治療群と非治療群の間で禁煙を達成した人の割合

を比較した。指標として「相対禁煙リスク比」（Rela-
tive Abstinence Risk Ratio; RARR）を95％信頼区間
（CI）およびp値とともに算出した。RARRは、潜在
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的な交絡因子を調整した多変量解析（リスク比の回帰
モデル）を用いて求めた 10, 11）。多変量解析では、過
去の報告に基づいて性別や合併症などにより変数を
調整した 12, 13）。合併症は国際疾病分類第10版（ICD-
10）のコードに従い、糖尿病、脳卒中／一過性脳虚血
発作、心筋梗塞、冠動脈疾患、末梢動脈疾患、心
不全、高血圧、がん（新生物）、慢性閉塞性肺疾患と
した。
なお、治療群と非治療群の禁煙達成割合、禁煙維

持割合は算出していない。なぜなら、基準日は禁煙
開始日ではなく毎年の健康診断の日であるため、実
際の禁煙開始日は、前年の健康診断から基準日の直
前まで幅があるのみならず、禁煙し再喫煙した可能
性もあることから、実際に禁煙を開始した人数の把
握は困難であり、正確な禁煙割合・禁煙達成割合の
算定が不可能だからである。
また、禁煙継続に関する3年間のデータが揃った
者を用いて主解析を行い、副解析として、本研究の

図1　研究のデザイン

データ入手期間:2005年4月～2019年12月

定期
健康診断

定期
健康診断

ベースライン期間

習慣的喫煙いいえ
基準日 基準日から

1年後±60日

定期
健康診断

定期
健康診断

定期
健康診断

基準日から
2年後±60日

基準日から
3年後±60日

習慣的喫煙はい
基準日より
直前の検診

この期間の禁煙
外来受診の有無
と合併症を診療
報酬データベー
スにおいて確認

表 1　対象者の属性

禁煙治療の有無 あり
N＝505

なし
N＝7,261 P値

被保険者 502 (99.4) 7,123 (98.1) 0.033
男性 486 (96.2) 6,648 (91.6) ＜0.001
年齢
 (平均 ± SD) 46.4 ± 8.5 45.8 ± 9.1 0.120

中央値 46.0 46.0
Q1–Q3 41.0–52.0 41.0–52.0
最小値–最大値 24–70 21–71
20～30歳未満 18 (3.6) 469 (6.5)

30～40歳未満 76 (15.0) 909 (12.5)

40～50歳未満 228 (45.1) 3,249 (44.7)

50～60歳未満 145 (28.7) 2,239 (30.8)

60歳以上 38 (7.5) 395 (5.4)

合併症
糖尿病 42 (8.3) 609 (8.4) 0.955
脳卒中 /TIA 4 (0.8) 93 (1.3) 0.338
心筋梗塞 1 (0.2) 67 (0.9) 0.090
末梢動脈障害 6 (1.2) 89 (1.2) 0.940
冠動脈疾患 9 (1.8) 232 (3.2) 0.076
心不全 10 (2.0) 195 (2.7) 0.339
高血圧 93 (18.4) 1,158 (15.9) 0.144
がん（新生物） 37 (7.3) 523 (7.2) 0.917

　 慢性閉塞性肺疾患 33 (6.5) 178 (2.5) ＜0.001

Note：連続値は t検定を、カテゴリ値はχ2検定を用いた
SD：標準偏差 (standard deviation)、Q：四分位（quartile）、TIA：一過性脳虚血発作（transient ischemic attack）
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対象者とした者すべてを用いた。副解析の欠
損データは多重代入法を用いて補充し、主
解析と同様の解析を行った。加えて、多変
量解析に用いた変数と同様の変数を使い、ロ
ジスティック回帰モデルを用いて傾向スコア
（Propensity score：PS）を推定し、PSを用い
て交絡因子を調整し、補足的な解析を実施し
た。PSによる分析は、欠損データを代入し
ていないデータと代入したデータの両方に対
して、PSを用いた回帰分析、PSを用いた層
別分析、PSを用いたマッチングの3種類を実
施した 14）。
解析にはSASソフトウェア、version 9.4

（TS1M5; SAS Institute Inc., Cary, NC, 
USA）を用いた。p値＜0.05を統計的有意と
定義した。

結　果
1）参加者の特徴

JMDCデータベースには、合計8,898,681
人の健康診断記録があり、そのうち75,936
人が上述の年齢と喫煙状態の変化により本研
究の対象となった。このうち、禁煙治療を2
セット以上行った記録がある11人を除外し
た。合計で75,925人が解析対象であった。
対象者のうち、3年間の健康診断データが
揃っていたのは7,766人（禁煙治療を受けた
人505人、禁煙治療を受けなかった人7,261
人）であった。参加者の背景と選定プロセス
を、それぞれ表1と図2に示す。

2）長期的禁煙継続のリスク比
表2は、単変量および多変量のRARRと95％CI

およびp値を示している。多変量RARRは次の通
りであった：1年目 1.09；95％ CI 1.03–1.14、2年
目 1.08；95％ CI 1.01–1.15、3年目 1.08；95％ CI 
1.01–1.16。点推定値は1.1程度と比較的低かった
が、1年目から3年目まで禁煙を維持した参加者の割
合は、単変量、調整後の多変量解析ともに治療群は
非治療群より有意に高かった。感度分析として、本
研究の対象者全員（75,925人）を対象に副解析を行っ
た（欠測値を補完した）分析では、治療群における
有意に良好な転帰は、すべての評価ポイントにおい
て維持されていた（表3）。また、PSを用いた3つの

補足解析の結果は、欠測値の補完あり、なしともに、
一部のRARRは有意でなかった。

考　察
リアル・ワールド・データを解析した本研究では、
禁煙治療により、禁煙開始後1年以上禁煙を継続す
る者の割合を向上させる可能性が示唆された。その
効果は3年間すべての時点において統計学的に有意
に維持され、時間の経過とともにその傾向が低下す
ることはなく、3年目まで一貫して関連があることが
示された。
この観察研究では、治療群における禁煙維持割合
が相対的に低く提示される可能性がある点が2つあ
る。禁煙のための市販薬の情報はデータベースに含
まれていないため、処方箋なしで入手可能な低用量

図2　参加者の選定プロセス

禁煙達成者のうち解析対象者
N = 75,925

このうち、ベースライン期間中の禁煙外来
受診あり 3,898
受診なし 72,027

基準⽇から1年後の喫煙状況の
データがある者

N = 42,485

基準⽇から2年間の喫煙状況の
データがそろっている者

N = 22,036

基準⽇から3年間の喫煙状況の
データがそろっている者

N = 7,766

このうち、ベースライン期間中の禁煙外来
受診あり 505
受診なし 7,621

3年後以降のデータが⽋損している者 11,555
3年後のデータのみが⽋損している者 2,715

2年後以降のデータが⽋損している者 15,000
2年後のデータのみが⽋損している者 5,449

1年後以降のデータが⽋損している者 22,199
1年後のデータのみが⽋損している者 11,241

定期健康診断において習慣的喫煙
が「はい」から「いいえ」に
変わった者（禁煙達成者）

N = 75,936

2回以上の禁煙治療歴のあるもの 11
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ニコチンパッチとニコチンガムが非投与群にとって
禁煙維持に有利に働いた可能性がある。さらに、ニ
コチン依存症は禁煙の達成・維持にネガティブな影
響を与える要因であるが 15）、治療群ではニコチン依
存症の診断が保険適用の条件であるため 16）、よりニ
コチン依存症が高い者が治療群に多かった可能性が
ある。しかし、治療を受けた人の長期禁煙持続の割
合が常に統計学的有意に優れていることから、医師
の介入による集学的な禁煙治療が禁煙期間を延長さ
せることが示唆される。
本邦において禁煙外来での禁煙治療では、薬物療

法とカウンセリングを受けるのが一般的である。日
本では薬物療法（バレニクリン、ニコチンパッチ）が
禁煙治療に保険適用されており、先述の厚生労働
省の報告書によれば治療中に薬物を使用しない人は
10.5％に過ぎない 4）。たしかに薬物療法の効果は代
謝とともに消えるが、薬物療法により離脱症状の緩
和や喫煙の快感が減少することにより17）、「自分に禁

煙は無理」と考えるようなニコチン依存による認知の
歪みの是正に寄与している可能性がある。また、医
療従事者によるカウンセリングについては、前述の
報告によると、初診時に医師による15～30分の指
導を行っている禁煙外来は44.9％、2回目以降に看
護師による10～20分の指導を行っている禁煙外来
は42.3％となっている 4）。海外のデータでも、65の
研究をプールしたCochraneレビューのメタ分析で、
禁煙のために薬物療法を行う者への行動支援が禁煙
率を高めることが示されている 18）。ニコチン依存症
に対する薬効と疾患教育の実施が、長期禁煙の維持
に役立っているのではないだろうか。

限界と今後の方向性
本研究にはいくつかの限界がある。診療報酬データ

ベースと毎年の健康診断の記録からデータを収集した
ため健康労働者効果（Healthy worker effect）のよう
な選択バイアスが存在する可能性がある19）。また、主

表2　禁煙外来受診の有無による長期禁煙維持に関するリスク比（RR）

表3　多重代入法を用いた欠損データの補充後の長期禁煙維持に関するリスク比（RR）

基準日より 禁煙治療 
有無 対象者数 禁煙 

維持者数
単変量

RR（95％ CI） P値 多変量
RR（95％ CI） P値

1年後
あり 505 379 1.09

(1.03–1.14) 0.002 1.09
(1.03–1.14) 0.001

なし 7,261 5,017 Reference Reference

2年後
あり 505 333 1.07

(1.01–1.15) 0.034 1.08
(1.01–1.15) 0.025

なし 7,261 4,462 Reference Reference

3年後
あり 505 312 1.08

(1.00–1.16) 0.039 1.08
(1.01–1.16) 0.030

なし 7,261 4,162 Reference Reference

CI：信頼区間（confidence interval）

基準日より 禁煙治療有無 単変量
RR（95％ CI） P値 多変量

RR（95％ CI） P値

1年後
あり 1.10 (1.07–1.12) ＜0.001 1.04 (1.01–1.06) 0.003

なし Reference Reference

2年後
あり 1.08 (1.05–1.12) ＜0.001 1.04 (1.01–1.07) 0.017

なし Reference Reference

3年後
あり 1.08 (1.03–1.13) ＜0.001 1.05 (1.00–1.09) 0.039

なし Reference Reference

禁煙者総数：75,925（うち、禁煙外来受診あり：3,898、なし：72,027）
CI：（信頼区間）confidence interval
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解析の対象者は、3年以上毎年の健康診断を欠かした
ことがないことから、健康に対する意識が高かった可
能性がある。さらに、喫煙による健康障害や高齢によ
る退職のために、データベースから脱落し解析に組み
入れられなかった者があった可能性も否定できない。
多変量解析では、喫煙に関連する因子を調整したが、
調整項目は診療報酬データベースから得られたもの
のみである。例えば、将来の病気に対する不安 20）、 
パートナーの喫煙状況 21）、家族の禁煙圧力 22）など、
禁煙に影響するとされる要因は考慮していない。主
解析と感度解析として実施した副解析の結果はほぼ
一致していたが、欠損データはランダムに発生して
いると仮定し、その仮定に基づいて多重代入法を用
いて代入を行った結果である。最後に、報告バイア
スの可能性は無視できないが、日本では禁煙治療と
は別に健康診断が実施されていることが一般的であ
る。そのため、本研究で用いた健康診断のデータは、
禁煙治療を行っている医療機関が行う調査よりも、
より正直な回答が得られた可能性がある。
今後、他のデータベースや他の国でも同様の結果

が得られるかどうか、さらなる研究が必要である。
可能であれば、実用的な無作為化比較試験を実施す
ることが、確認のために有意義であろう。
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Association between the First Smoking Cessation Treatment and Continuous 
Abstinence for up to 3 Years: Analysis of Japanese Medical Claims and  
Annual Health Checkup Data

Hiroshi Nakazawa, Reiko Yoshikawa, Naohiro Yonemoto, Shoko Takahashi

Abstract
Objectives: We aimed to examine the association between initial smoking cessation treatment and abstinence 
using databases of medical insurance and annual health checkup. 
Methods: We conducted a retrospective explanatory analysis of data from a Japanese medical claims data-
base, which included information from private insurers from April 2005 to December 2019. During the period 
when the response to the question on habitual smoking in annual health checkups changed from “yes” to “no”, 
the patients were divided into two groups: those who received smoking cessation treatment and those who did 
not received smoking cessation treatment. We compared the proportion of individuals maintaining smoking 
abstinence at annual health checkups between the two groups retrospectively.
Results: We included 7,766 participants with complete health checkup data for 3 years in the primary analy-
sis, with 505 and 7,261 participants in the treatment and non-treatment groups, respectively. Individuals in 
the treatment group were 8%–9% more likely to abstain from smoking for 1, 2, and 3 years from the quitting 
index date; the risk ratio remained significant from the first to the third year. 
Conclusions: These results suggest that the group that received smoking cessation treatment was expected to 
maintain smoking cessation in the long term compared to the group that achieved smoking cessation without 
treatment. 
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real world data, medical claims data, long-term smoking cessation, smoking cessation treatment
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