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研究要旨：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。 

A. 研究目的 

国内では C 型慢性肝炎の治療において、高

齢者でもインターフェロン（IFN）療法が普及

している。さらに後期高齢者（75 歳以上）で

も IFN 療法が実施されている。65 歳以上の高

齢者に対する治療に関しては国内報告なども

あるが、75 歳以上の後期高齢者に関する効果

の詳細は不明である。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。 

                 

           

B. 研究方法 

選択基準は、75 歳以上の C 型慢性肝炎の患

者である。除外したのは、年齢・性別不明、肝

硬変あるいは診断不明、B 型や B+C 型であっ

た。 

まず、患者特性を記述し、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。 

費用対効果の検討では、pegIFN 使用を無治

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た。

このために大規模データベースから、各個人の



 

年齢、性別、治療期間、治療成績を利用した。

対象患者はすべて治療を受けているが、もし治

療を受けない場合は慢性肝炎が継続すると仮

定し、この場合との増分費用対効果を算定した。 

費用の計算のために、性別・治療期間に応じ

て pegIFN・リバビリンの治療費用を計算した。

治療後の費用として、著効の患者では通院経過

観察費用（100,000 円/年）を考慮し、著効以外

の患者では慢性肝炎外来費用（180,000 円/年）

を考慮した。生産性費用は高齢者のため考慮し

なかった。pegIFN 29,550 円/週、リバビリン

は男性 3,068 円/日、女性 2,301 円/日とした。 

効果として著効の患者では効用値１、著効以

外では効用値 0.8 と設定した。治療後の生存は

平均余命に従うとし、肝硬変・肝細胞癌への進

展は今回考慮しなかった（保守的な評価と考え

られた）。 

一次元感度分析として、著効以外の患者の効

用値 0.8 を 0.95 まで増加させ影響を評価した。

確率的感度分析として、著効以外の患者の効用

値と治療後の費用の影響を評価した。著効以外

の患者の効用値は 0.7-0.9 の均一分布、治療後

の費用は±50％の均一分布を考慮した。 

割引率は 3％とした。解析は STATA SE ver.13

にて実施した。 

 

C. 研究結果 

 
（図１）解析対象患者 

 

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。 

 

 
（図２）75 歳以上後期高齢者の患者特性 

  

 75 歳以上の患者の特性は図２のようであっ

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。図中の棒

グラフのごとく、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。 

 

 
（図４）効果と安全性 

 

 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、それでも一定の効果は確認

された。投与中止になったのは 32.4％であり、

副作用による中止が 22.9％であった。 



 

 
（図５）著効と関連する要因 

 

 著効と関連する要因を図５に示した。ウイル

ス型、ウイルス量、血小板数が著効と関連して

いた。 

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、効用値 0.9 とすると 280

万円/QALY、効用値 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。 

 

D. 考察 

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えた。著

効以外の患者の効用値に影響されるが、感度分

析、保守的な前提でも頑健な結果と考えられた。 

本研究の制約として、以下が考えられた。 

１）IFN 未使用患者との予後の比較ではない。 

２）個々の患者の背景詳細は不明。 

３）薬剤の量が不明。 

４）治療期間中のすべての費用は捕捉されてい

ない。 

５）効用値は直接測定ではない。 

６）肝硬変、肝細胞癌などへの移行をモデル化

していない。 

 

E. 結論 

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。 
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