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研究要旨：平成 20 年度から開始されたＢ型・Ｃ型肝疾患患者に対するインターフェロン医療費
助成事業のアウトカム調査を、先行研究に引き続き平成24年度からの新規研究班でも遂行した。
平成 25 年 12 月現在、37 道府県から 19,418 人が登録されている。98.2％を占める C型肝疾患患
者を解析対象とし、平成 25 年 4 月までにデータが確定した 16,854 人における ITT 解析では、
初回治療例、再治療例ともに満足すべき著効率を上げているものの、患者の受療状況、すなわ
ち、患者年齢の中央値、65 歳以上の高齢者比率、インターフェロン再治療率、治療完遂率、さ
らには、ペグインターフェロン・リバビリン併用療法の治療効果に関して、全国を 9 ブロック
に分けた地方圏で検討すると、治療完遂率・治療効果の劣る 2 地方圏が存在することが判明し
た。これら地方圏差の生ずる原因を明らかにすることにより、地域特性を勘案した肝炎総合対
策の推進が可能になると考えられる。 

A. 研究の背景と目的 

わが国の肝炎ウイルスキャリアはＢ型肝炎

110-140 万人、Ｃ型肝炎 190-230 万人と推定され

ている。これらウイルス肝炎患者についてのデー

タベースとしては、独立行政法人国立病院機構の

肝疾患ネットワークを初めとして、比較的少数の

専門医療機関の間ではテーマに応じて構築され

てきたが、全国規模データベースと言えるものは、

日本肝癌研究会による全国原発性肝癌追跡調査

が挙げられるくらいであり、また、人的・財政的

問題から継続的に維持することが困難であった。

ところで、肝炎対策については、検査体制の充実、

標準化医療の確立とその均てん化による治療水

準の向上が重要であることから、国では 2007 年

度から各都道府県に肝炎対策協議会、肝疾患診療

連携拠点病院の設置等の施策を推進しており、ま

た、各都道府県においても肝疾患診療連携拠点病

院を中心に情報提供および人材育成するシステ

ムの構築が図られているところである。一方、ウ

イルス性肝炎については、医療技術の進歩に伴い

治療法が開発され、治療成績も著しく向上してい

る。さらに、国内外のウイルス性肝炎に関する研

究の進歩はめざましく、常に国内外の最新の医療

情報に基づく診療を全国津々浦々で均等に享受

できるシステムの構築が急務である。これら喫緊

の課題に対応するために、2008 年 10 月に国立国

際医療センター（現独立行政法人国立国際医療研

究センター）国府台病院内に設置された肝炎・免

疫研究センターの肝炎情報センター（情報企画室

[現肝疾患医療情報室]および研修推進室[現肝疾

患研修室]）を中心に、1) 市民向け、一般医療従

事者向け、肝臓専門医向けのホームページ開設に

よる最新情報の提供、2) 肝疾患診療連携拠点病

院間における情報共有に対する支援、3) 医療従

事者に対する研修の企画・立案・推進に関する諸

事業をすでに開始している。従って、今後、各都

道府県の肝疾患診療連携拠点病院と肝炎情報セ

ンターとの間で双方向的な患者臨床情報のやり

取りを円滑に行えるシステムが構築できれば、ま

さに全国規模の肝炎データベースの設立に寄与

することが期待される。 

研究代表者らは、平成 20 年 4 月から全国で展

開されている B型・C型肝疾患のインターフェロ

ン治療に対する医療費助成事業をより効率的な

らしめるためにも、上記ネットワークの将来的な

活用も視野に入れ、全国の自治体肝炎対策部署か

ら手上げ方式による研究参加を募り、モデル肝疾

患の一つとして、わが国でインターフェロン治療
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を受けているB型・C型肝疾患患者の年齢、性別、

肝病変進行度、ウイルス型、ウイルス量、副作用

の出現状況、および最終的治療効果等に関する臨

床情報の収集を平成 21 年度から開始した。平成

24 年度からの新規研究班では先行研究で明らか

となった患者の受療状況の地域差に焦点をあて、

その原因解明、ならびに地域特性を勘案した肝炎

総合対策の推進を目指すことを主たる研究目的

とした。 

B. 研究方法 

・研究の対象：インターフェロン療法に対する 

医療費助成を平成 20 年 4月以降に受け、治療効

果判定がすでに可能な B型・C型肝疾患患者。 

尚、本研究は研究の趣旨に賛同された自治体から

情報提供していただくこととしている。平成 26

年 3 月現在、参加表明された 41 都道府県（北海

道、青森、岩手、宮城、秋田、山形、茨城、栃木、

群馬、東京、神奈川、新潟、富山、石川、福井、

岐阜、山梨、長野、静岡、愛知、滋賀、京都、大

阪、兵庫、奈良、和歌山、鳥取、岡山、広島、山

口、島根、徳島、香川、愛媛、高知、佐賀、長崎、

熊本、大分、宮崎、沖縄）のうち 37 都道府県か

ら治療効果判定報告書が送付されている。 

・データ収集方法：本研究は後ろ向き研究とし

て行なう。個人情報の取扱いに係る受給者同意

の有無・同意取得方法については、各都道府県

において条例等関係法規に照らし、適宜、判断

するものとする。 

①主治医が肝疾患インターフェロン治療効果判

定報告書（別添：以下、報告書という。）を記載

する。 

②報告書は原則、各都道府県に提出される。 

 尚、①と②は医療費助成事業として、③以下は

本研究事業として行われる。 

③各都道府県は、スキャナ（都道府県が備品とし

て保持しているもの）により報告書のオモテ面を

パソコンに取り込み、この情報を CD-R 又は紙媒

体（報告書オモテ面のみのコピー）として肝炎情

報センターへ郵送する。患者および報告医師に関

する個人情報は肝炎情報センターへは送られな

い。尚、臨床情報に関する確認作業が後日必要と

なる場合を想定し、都道府県の行政担当者は連結

可能匿名化のための整理番号をオモテ面に記入

する。データ郵送（この際、ウラ面に記載された

個人情報（住所、氏名等）は都道府県外には出な

い）は、随時実施（最低年１回）とする。 

④肝炎情報センターでは、CD-R に保存された PDF

ファイル又は紙媒体からスキャナを用いて PDF

化したファイルの患者診療情報をサーバにアッ

プロード、電子化し、定期的に CD ファイルを作

成し、各都道府県の行政担当者あてデータ、なら

びに下記の評価項目に関する解析結果を送付す

る。 

⑤肝炎情報センターでは、本研究事業の解析結果

を原著論文として発表するとともに、肝炎情報セ

ンターホームページ上へ順次公開する予定であ

る。 

情報の流れ

PDFファイル

提供

報告書

PDFファイル

CD

報告書
(コピー)

スキャン

コピー
スキャン

データベース

PDFのアップロード
整理番号発行
選択肢の自動抽出
入力・編集

CD書込
月次集計

CD(*)CD(*)

都道府県 センター

郵送

郵送

(手順-1)

(手順-2)

病院病院病院

・評価項目：患者性別、生年月日、インターフェ

ロン治療期間、初回治療・再治療の区別、診断名

（肝組織進展度）、使用薬剤、治療開始時・治療

終了時・効果判定時における B型肝炎ウイルスマ

ーカーないし C型肝炎ウイルスマーカー、血液検

査値、ウイルス学的判定（著効、再燃、無効の区

別）、インターフェロン治療状況、副作用等の詳

細、患者の居住地（都道府県名、地方圏） 

・解析方法：各種患者背景因子、インターフェロ

ン治療に関する各都道府県別の実態を年度毎に

明らかにする。さらに、平成 25 年度以降は、全

国を 9 ブロックに分けた地方圏別の解析を主に

行う。統計学的手法としてはカテゴリー変数と連

続変数とでは異なるが、基本的な解析方法で十分
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である。 

・予定症例数：厚生労働省健康局疾病対策課資料

によると平成 20、21、22、23、24 年度のインタ

ーフェロン医療費助成交付件数が 43,536 人、

26,595 人、28,797 人、17,674、20,542 人で、計

137,144 人であった。本公費助成は平成 20 年度

～26 年度の 7 年間継続される予定で開始されて

いることから、約 20 万人程度が受給すると推定

されるが、本研究への参加自治体数、回収率（平

均 22％）などを勘案すると約 3 万人規模のデー

タベースとなるものと推定している。 

・研究における倫理的配慮 

１）本研究に関係するすべての研究者はヘルシ 

ンキ宣言に従い実施する。また、参加する各施設

（本研究の趣旨に賛同した医療機関ならびに都

道府県）は疫学研究に関する倫理指針（平成 20

年 12 月 1日一部改正）、および臨床研究に関する

倫理指針（平成 20 年 7月 31 日全部改正）に則っ

て本研究を実施するものとする。 

２）研究実施計画書及びその変更については、国

立国際医療センター（現国立国際医療研究センタ

ー）の倫理委員会及びその小委員会において、そ

の倫理性、科学的妥当性、社会的重要性について

十分審議を行い、承認された後に研究を実施する。

すでに、国立国際医療センター倫理委員会におい

て承認ずみである（平成 21 年 10 月 1日）。 

３）ウラ面に担当医師名、患者（受給者）の氏名、

住所、電話番号、受給者証番号等の個人情報等が

記載された肝疾患インターフェロン治療効果判

定報告書が都道府県へ送られることについては、

B 型・C 型肝疾患のインターフェロン治療に対す

る医療費助成が都道府県事業という性格で実施

されていることから、特に倫理的問題はないが、

個人情報の取扱いに係る受給者同意の有無・同意

取得方法については、各都道府県において条例等

関係法規に照らし、適宜、判断するものとする。

平成 22 年 4 月以降は、医療機関の手間を減らす

ために、最初の医療費助成申請の際に、「ＩＦＮ

公費助成のアウトカムを把握することは医療行

政上もきわめて重要ですので、厚生労働省研究班

がＩＦＮ治療効果判定報告書の収集・解析を行う

ことになっています。報告書は患者様の個人情報

を自治体担当部署において削除した後に厚生労

働省研究班へ送付しますので、全くご心配はあり

ません」のような文言を入れて治療開始前に同意

取得を得る様式を採用する自治体が増えつつあ

る。その後、都道府県は肝疾患インターフェロン

治療効果判定報告書（オモテ面）のみを PDF ファ

イル化し CD-R に保存したもの、又は紙媒体（報

告書オモテ面のみのコピー）を肝炎情報センター

へ郵送する。従って、患者および担当医師に関す

る個人情報は肝炎情報センターへは送られない

ため、個人を特定する情報が外部に漏出する可能

性は全くない。 

４）B 型肝疾患の報告数が全体の 1.6％に過ぎな

いため、現時点では C型肝疾患についてのみ解析

を行っている。全体分と当該自治体分の解析結果

を 2 ヶ月毎に肝炎対策部署あてに CD-R に焼いて

送付している。                            

C. 研究結果 

C-1. インターフェロン医療費助成における治療

効果判定報告書の収集・解析 

 平成 25 年 12 月までに 37 都道府県から総計

19,418 人の報告書が肝炎情報センターあてに送

付された。このうち、すでに解析が終了した平成

25年 4月分までの登録症例17,169人について検

討した。その内訳は、B 型 315 人（1.8％）、C 型

16,838 人、B+C 型 16 人で、C 型肝疾患が全体の

98.2％を占めた。従って、本研究では C型肝疾患

16,854 人を対象に解析を進めている。 
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１）背景因子：男性 50.4％；年齢分布は 20 歳代

310 人、30 歳代 831 人、40 歳代 2,141 人、50 歳

代 4,916人（29.2％）、60歳代 6,625人（39.3％）、

70 歳代 1,915 人（11.4％）、80 歳代 45 人で 60

歳代が最も多かった。平均年齢 57.9 歳で、65 歳

以上の高齢者比率は 30.2％であった。これらの

背景因子は平成 24 年度までの報告と同様であっ

た。 

２）地方圏差に関する検討：対象とした 16,854

人のうち、83.4％（14,061 人）はペグインター

フェロン・リバビリン併用療法（P/R）を受けて

いることから、以下の解析は P/R 投与例に限定し

て行った。 

①投与完遂率における地方圏差：9地方圏間にお

いて P/R 投与完遂率に有意差を認めた（P = 

0.009）。 

 
さらに、Ｃ型肝炎ウイルスの遺伝子型、ウイルス

量（高・低）で層別化すると、特に、遺伝子型 2

型群（P = 0.009）、高ウイルス量群（P = 0.009）

において、地方圏差が存在した。多変量解析（強

制投入法）を用いて、投与中止に関与する因子を

検討すると、高齢者（P < 0.001, OR 0.727 [0.656 

- 0.806]）、遺伝子型 1型（P < 0.001, OR 0.356 

[0.316 –0.403]）、治療前 AST 高値（P = 0.003, 

OR 0.995 [0.992 –0.998]）、治療前 ALT 低値（P 

< 0.001, OR 1.004 [1.002 –1.006]）、FIB-4 高

値（P < 0.001, OR 0.924 [0.887 –0.962]）、治

療開始年が直近ほど（P < 0.001）、および、地方

圏差（P < 0.001）が抽出された。特に、九州を

基準にすると、北海道・東北（P = 0.001）、四国

（P = 0.041）の 2 地方圏で有意に投与中止が多

かった。 

②治療効果における地方圏差：9地方圏間におい

て P/R の治療効果（著効、再燃、無効、判定不能）

に有意差を認めた（P < 0.001）。さらに、Ｃ型肝

炎ウイルスの遺伝子型、ウイルス量（高・低）で

層別化すると、ほぼすべての群において、地方圏

差の存在することが明らかとなった。 

 

多変量解析（強制投入法）を用いて、非著効に関

与する因子を検討すると、女性（P < 0.001, OR 

0.714 [0.656 –0.777]）、高齢者（P < 0.001, OR 

0.682 [0.620 –0.750]）、再治療例（P < 0.001, 

OR 0.630 [0.574 –0.691]）、遺伝子型 1型（P < 

0.001, OR 0.293 [0.265 - 0.324]）、高ウイルス

量（P < 0.001, OR 0.256 [0.209 –0.314]）、治

療前 AST 高値（P = 0.004, OR 0.996 [0.992 

–0.999]）、治療前 ALT 低値（P < 0.001, OR 1.007 

[1.005 –1.009]）、治療前血小板低値（P < 0.001, 

OR 1.030 [1.018 –1.042]）、FIB-4 高値（P < 0.001, 

OR 0.923 [0.883 - 0.965]）、治療中断例（P < 0.001, 

OR 0.093 [0.081 –0.107]）、および、地方圏差

（P = 0.011）が抽出された。特に、九州を基準

にすると、北海道・東北（P = 0.002）、四国（P = 

0.001）の 2地方圏で有意に非著効が多かった。 

C-2. 分担研究者の研究報告 

・泉 並木分担研究者（武蔵野赤十字病院）：C

型慢性肝炎に対する治療は、これまでインターフ

ェロン(IFN)注射が主体で治療が行われてきたが、

C 型肝炎ウイルス(HCV)増殖に必要な蛋白を直接

阻害する DAA が用いられるようになり、将来 IFN
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なしで経口薬のみでの治療が行われるようにな

ると考えられる。IFN は宿主の抗ウイルス活性物

質を誘導したり、免疫を賦活することによってウ

イルスを排除するため、身体の遺伝子多型(SNP)

の影響を受ける。内服 DAA は身体の SNP の影響を

受けないが、HCV の薬剤耐性変異が治療効果に大

きく影響すると考えられる。欧米ではゲノタイプ

1b 型 C 型慢性肝炎が多く、Q80K 変異によってシ

メプレビルの効果が大きく異なるため、治療前に

Q80K 変異を測定してシメプレビル併用療法を行

うか否かを決めるように FDA から勧告が出され

ている。そこで、わが国のゲノタイプ 1b 型 C 型

慢性肝炎症例について、薬剤耐性プロファイルに

ついて、これまで DAA での治療を受けたことがな

い症例を解析した。プロテアーゼ耐性変異は 368

例検討し、約半数にみられたが強い耐性の A156

は 0例、D168 変異は 1.5%であった。NS5A 阻害薬

耐性変異は 283 例解析し、強い耐性である L31

と Y93 耐性変異は、それぞれ 2.8%, 19.1%にみら

れた。これらの耐性変異を有する例は、ペグ IFN

とリバビリンの 2 剤で HCVRNA が減少していたた

め、IFN を用いた治療を行うべきと考えられる。

今後、IFN に対する応答能と薬剤耐性変異を調べ

て治療薬剤を選択するため専門医の果たす役割

が大きい。 

IFNの
効きやすさ

IL28B遺伝子（参考）
前治療で再燃・Partial

薬剤耐性変異
NS3、NS5A

効きやすい 効きにくい

あり なし あり なし

シメプレビル
併用療法

(NS3)

◎
SVR 90%

◎
SVR 90%

〇
SVR ~50%

△
SVR ~50%

DAA2剤

(NS3+NS5A)

×
SVR 50%
多剤耐性

〇
SVR 85%

△
SVR 50%
多剤耐性

◎
SVR 85%

将来のDAA治療
(NS5A+NS5B)

◎
SVR~100%

3

図  IFN の効きやすさと薬剤耐性変異を考慮した    

  今後の C 型肝炎に対する治療薬選択の私案 

・八橋 弘分担研究者（長崎医療センター）： 

長崎県の IFN 医療助成制度申請制度を利用して

治療を受けた肝炎患者数と県内の各市町単位の

肝癌死亡数の分析を行った。肝炎ウイルス罹患患

者数が多い自治体は肝癌死亡数が高いとする仮

定に基づき、地域ごとの医療助成申請状況を評価

した。平成 20 年～24 年の長崎県各自治体の肝炎

助成申請書数と、2001 年～2012 年の長崎県各自

治体の肝癌死亡数を用いて評価した。対人口当た

りの評価と異なる結果が得られた。長崎県全体で

は肝癌死亡数 100 人当たり 47.4 人に医療助成申

請があった。長崎県内の地域ごとに、対人口 10

万人あたりの申請数と肝がん死亡 100 人あたり

申請数を検討したところ、乖離が認められた。肝

がん死亡数当たりの医療助成申請数の評価は、各

地域の肝炎罹患患者の割合が異なることから、対

人口 10 万人あたりの評価とは異なる割合で算出

された。 

・新保卓郎分担研究者（国立国際医療研究センタ

ー）：国内では C 型慢性肝炎の治療において、後

期高齢者（75 歳以上）でもインターフェロン

（IFN）療法が普及している。本研究では、正木

班により収集された全国規模データベースを用

いて、後期高齢者での IFN 療法の実施状況、効果

と安全性、費用対効果を検討した。75 歳以上の C

型慢性肝炎の患者を対象とし、患者特性、ウイル

ス学的判定結果、投与完遂状況、副作用による中

止状況を記述した。ウイルス学的判定が「著効」

と関連する要因を検討した。また後期高齢者に対

する IFN 療法の費用対効果を検討した。この検討

では、pegIFN による治療を無治療と比較した場

合の増分費用対効果比を求めた。社会の視点から

医療費の総額を評価し、年齢、性別、治療期間、

治療成績を用いた。2013 年 6 月のデータを使用

した。全登録患者 16349 人中、効果と安全性の解

析対象者は 310 人（2.03％）であった。費用対効

果の検討対象は251名であった。平均年齢は76.7

歳、初回治療が 72.6％、リバビリン併用者は

73.2％であった。多くの県で 75 歳以上を対象と

した治療が実施されていた。著効率は 46.5％で

あり、75 歳未満に比べると効果は劣ったが、一

定の効果が確認された。投与中止は 32.4％、副

作用による中止が 22.9％であった。著効と関連

する要因は、ウイルス型、ウイルス量、血小板数



 

6 
 

であった。増分費用対効果比は、65 歳以上であ

れば 105 万円/QALY であるところ、75 歳以上では

140 万円/QALY であった。他の医療技術と比べて

も許容範囲内と考えられた。一次元感度分析で著

効以外の効用値を 0.95 とすると 560 万円/QALY

であり費用は上昇した。費用も考慮した確率的感

度分析では ICER の最大が 172 万円/QALY であっ

た。結論として、広い地域で 75 歳以上の後期高

齢者を対象とした治療が実施されていた。75 歳

以上ではそれ未満に比べて、効果が小さく中止に

到ることは多いが、著効率は 46.5％と一定の効

果は認められた。費用対効果は他の通常受け入れ

られている医療技術と同様で許容範囲内と考え

られた。本研究の制約はいくつかあり、さらなる

検討が必要と考えられた。 

・川上由育分担研究者（広島大学）：H21 年から

H24年 8月までの公費助成の調査表を用いて広島

県におけるC型慢性肝疾患に対するIFN治療成績

を全国と比較した。調査表は 2033 例で回収率は

50%であった。1 型高ウイルス量における

pegIFN/RBV の SVR 率は全国 47.7%、広島県 52.9%

であり 2 型高ウイルス量における pegIFN/RBV の

SVR 率は全国 76.4%、広島県 75.8%と全国と広島

県では SVR 率がほぼ同程度であることが確認で

きた。高ウイルス量における pegIFN/RBV 治療に

は地域差があり 1 型の場合は医療従事者による

可能性が、2型の場合はウイルスによる可能性が

示唆された。地域差についても調査表により比較

することができ肝炎に関する全国規模のデータ

ベースは有用であった。 

 
図 広島県内の地区別の pegIFN/RBV の治療成績 

・島上哲朗分担研究者（金沢大学）：石川県では

平成 22 年度から肝炎診療連携事業を開始し、肝

炎ウイルス検診陽性者のフォローデータ、肝炎治

療費助成制度データおよび年一回の専門医受診

調査票データを統合したデータベースが構築さ

れた。本年度は、このデータベースを用いて、石

川県肝炎診療連携への参加同意率、および同意者

の調査票データの回収率に地域差が存在するか

どうかを検討したが、連携参加同意率および調査

票回収率には県内医療圏間に地域差は認めなか

った。また C型慢性肝疾患に対する医療費助成デ

ータを用いてテラプレビル併用 3 剤抗ウイルス

療法開始前後での治療導入効率の変化を県内医

療圏毎に検討した。テラプレビル併用療法開始前

には県内医療圏間における治療導入効率の差異

を認めなかった。しかしながら、テラプレビル併

用療法開始後は、能登北部および南加賀地区での

治療導入率の著明な低下を認め、都市部の金沢市

や石川中央ではより多くのテラプレビル併用療

法が実施された。その原因としてテラプレビル併

用療法可能病院が制限されたことにより生じた

治療可能病院の地域差が考えられた。 

図 地域別テラプレビル併用療法申請割合 

・河田則文分担研究者（大阪市立大学）：大阪府・

市にはウイルス性肝疾患患者数が多いことが知

られている。しかしながら、実際の患者数はもと

より、専門診療の実態の詳細は分かっていない。

平成 20 年から肝炎治療医療費助成制度が始まり、

大阪府で助成を受けた患者についての追跡調査

が行われている。平成 25年 12 月までの大阪府に

おける追跡調査結果を把握したところ、IFN 治療
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の背景や治療法、治療成績は全国と比較してほぼ

同等であった。また、当院での肝炎ウイルス検査

の実施状況を調査し、陽性患者については当科

（専門科）への紹介を促す取り組みを開始した。

取り組み開始後は、他科からウイルス性肝疾患患

者の紹介が増えている。 

 

表 大阪府における肝炎治療医療費助成制度の追跡調

査結果 

・高後 裕分担研究者（旭川医科大学）：正木班

の全体研究「C型肝疾患患者に対するインターフ

ェロン治療における地方圏差について」において、

北海道・東北圏のインターフェロン(IFN)治療の

完遂率および持続的ウイルス学的著効(SVR)率は

わずかではあるが他の地方圏よりも有意に低い

が、その原因は明らかでない。(1) 北海道におけ

る肝炎医療の実態を把握するため、道東・道北地

域の肝炎医療に関するフィールドワークを行い、

地域センター病院において病院アクセスが悪い

患者が 1割前後の比率で存在すること、地域・施

設間で患者年齢層、病名告知時のストレス、医療

助成受給率に差がある事が認められた。(2) 肝炎

助成北海道単独事業の臨床調査個人票から国事

業対象の根治的な IFN 治療を行っている受給者

以外の肝炎医療助成受給者のデータベースを作

成した。93%が C型肝炎で、82%が就労・就学・家

事労働の社会活動を行っているが、28%が日常生

活にやや不自由を感じていた。C 型肝炎の 46%が

IFN 少量長期投与を受けていた。調査票を作成し

ている主治医は 93%が受給者と同じ二次医療圏

の医師が対応していた。 

 
図 調査委対象患者の医療助成受給状況（非受給対象

者も含む） 

 

表 二次医療圏別受給者数 

▲：人口比より受給者申請が多い、▽：人口比より受給者申

請が少ない。 

D. 考察 

厚生労働省健康局疾病対策課資料によると平成

20～24 年度の 5 年間でインターフェロン医療費

助成の交付を受けた患者数は約 13 万 7 千人に達

しており、当初の予測をかなり下回ってはいるも

のの、多額の公費助成が行われてきたわけで、そ
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のアウトカムを正確に把握することはきわめて

重要である。先行研究から継続している IFN 医療

費助成を受けた肝疾患患者データベースは順調

に構築が進んでおり、その解析結果は逐次協力自

治体へフィードバックされており、その地域にお

ける肝炎対策の基礎資料として大いに役立って

いる。平成 25 年度は全国を 9 地方圏に分けて、

患者の受療状況、治療効果に関しての ITT 解析を

行った。その結果、地方圏毎の解析においても、

年齢中央値、高齢者比率、再治療比率、HCV 遺伝

子型の分布に地方圏差が認められた。治療方法の

83.4％を占めるペグインターフェロン・リバビリ

ン併用療法について解析した結果、投与完遂率、

ウイルス学的治療効果には地方圏差が存在する

こと、これらを規定する因子をロジスティック回

帰分析により検討すると、地方圏は有意な一因子

として選択され、特に、北海道・東北、四国の 2

地方圏が劣っていることが判明した。これらの 2

地方圏は人口過疎地域であることから、医療資源

への診療アクセス面に課題があることは十分予

測されうるが、本研究班では大都市圏（東京、大

阪）と地方圏（北海道、石川、広島、長崎）の肝

疾患診療連携拠点病院事業担当者に分担研究者

をお願いし、各地域における診療実態の調査を詳

細に進めているところである。特に、北海道道

北・道東地域、石川県、広島県、長崎県ではフィ

ールドワークが着実に進行中であり、本研究で明

らかとなった地域差、地方圏差の原因究明に資す

ることが期待される。 

E. 結論 

C 型慢性肝疾患に対するインターフェロン治

療効果に関するデータベース構築はほぼ軌道に

乗っており、ほぼ満足すべき成績を全国的に上げ

ていることが確認された。しかし、患者の受療状

況、治療効果には少なからず地域差、地方圏差の

存在することが明らかになっており、その原因を

明らかにすることで、地域特性を勘案した肝炎総

合対策の推進が可能になる。 
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