
 

 

 

 

 

 

 

第１章 総括研究報告 

 



   

 
 

平成25年度厚生労働科学研究費補助金（B型肝炎創薬実用化等研究事業） 
「Ｂ型肝炎創薬実用化等研究事業の評価等に関する研究」 

 
独立行政法人国立国際医療研究センター 肝炎・免疫研究センター 

肝炎情報センター長 正木 尚彦 
 
 平成24年度から開始されたB型肝炎創薬実用化等研究事業の事務局機能を充実させるために、7名
の研究協力者にプログラム・オフィサーを委嘱し（内科系4名、薬学系2名、分子生物学系1名）、18
研究班の班会議への参加による研究内容の把握、研究評価委員会への情報提供を行った。さらに、創薬
に対する患者のニーズを正確に把握する目的で、全国の肝疾患診療連携拠点病院に通院するB型肝疾患
患者を対象としたアンケート調査を実施した。平成26年1月末までに回収した3,021件の調査票に関
して、単純集計を終了し、B型肝疾患患者の治療状況の概要が明らかとなった。今後、データマイニン
グ、テキストマイニング解析を駆使し、新規薬剤に対する患者のニーズを明らかにすることにより、本
研究事業全体の歩むべき道標を示すことが可能となる。
 
研究協力者 山極洋子（肝炎情報センター  

 

            研究員） 
はじめに 
 わが国にはＢ型・Ｃ型肝炎ウイルスに感染して
いる者が合計 300～370万人存在すると推定され
ており、うち、約 110～140万人がＢ型肝炎ウイ
ルスキャリアと考えられている。Ｃ型肝炎とは異
なり、Ｂ型肝炎の場合は、核酸アナログ製剤を長
期に投与しても、患者体内からの完全なウイルス
排除はいまだにきわめて困難な状況である。平成
24 年度から開始されたＢ型肝炎創薬実用化等研
究事業では、医学のみならず、薬学、工学等の多
分野の英知を結集して、ウイルス排除を目指した
新規薬剤の開発が強く求められている。事業の遂
行にあたっては、研究遂行の妥当性、実現性、進
捗度等は厳格にチェックされるべきことは言うま
でもないが、それに加えて、これら新規薬剤を投
与されることになるであろうＢ型肝疾患患者にお
けるニーズを正確に把握する必要があると考えら
れる。そこで、本研究班の取り組みとして、研究
事業全体が円滑に進行するように、研究課題につ
いての評価の支援を行うとともに、研究の評価に
必要な情報収集・調査の実施、円滑かつ適切な研
究評価を行うための研究情報の共有や評価の円滑
化のための方法の検討・改善について研究する。 
 
１．研究計画 
Ｂ型肝炎創薬実用化等研究事業は平成 24 年度
から開始され、原則として向こう３～５年間は同
一研究班で継続されることになる。本事業を適切
かつ円滑で効果的に実施することは、厚生労働省

の肝炎対策の推進において必須であり、研究成果
の評価等が適切に行われることが必要不可欠であ
る。 
１）研究の企画・評価に関する機能の整備：研究
協力者等の研究班会議への参加による研究内容の
把握、および、評価委員会への情報提供を綿密に
行うこととする。肝炎等克服緊急対策研究事業で
は、初年度は書面審査のみの中間評価が行われヒ
アリングは割愛されているが、本研究事業では初
年度からヒアリングを開催した。 
２）Ｂ型肝疾患患者を対象とした全国的な意識調
査：研究協力者として、任期付き常勤研究員（医
師職）を雇用し、「Ｂ型肝炎に対する新しい治療法
開発のためのアンケート調査」を企画した。調査
票の内容として、患者の各種背景因子、診断名（無
症候性キャリア、慢性肝炎、肝硬変、肝細胞癌等）、
治療歴、治療効果、有害事象の有無・詳細、抗ウ
イルス療法に対する患者意識調査等を盛り込んだ。
情報収集のツールとして、平成19年度以降全国に
おいて整備されてきた都道府県肝疾患診療連携拠
点病院（70施設）と肝炎情報センターとのネット
ワークを全面的に活用することとした。平成 24
年12月13日に研究代表者の所属する国立国際医
療研究センター倫理委員会での承認を取得し、厚
生労働省肝炎対策推進室との調整を経て、平成25
年5月から各拠点病院事業担当者あてに、研究協
力を依頼した。各施設における倫理委員会審査終
了を確認後、平成25年7月中旬から順次調査票の
送付を行った。全国 63 施設（61 拠点病院＋国立
国際医療研究センターセンター病院・国府台病院）



 

 

の研究協力が得られており、
配布し、平成
得られた（回収率
中に単純集計をほぼ終了しており、今後、データ
マイニング、テキストマイニング解析を駆使し、
新規薬剤に対する患者のニーズを明らかにするこ
とにより、本研究事業全体の歩むべき道標を示す
（平成26
３）３年目以降にＢ型肝疾患患者に関する全国規
模のデータベース構築を目指す。
平成27年度以降における本研究事業の在り方が
明確化し、本指定研究が継続可能となった場合
には、「Ｂ型肝疾患患者に関する全国規模のデ
ータベース構築」に着手する
よび継続性を担保するために、核酸アナログ製
剤治療に対する医療費助成を受けているＢ型肝
疾患患者を対象とし、情報収集のツールとして、
平成21年度以降構築してきた自治体肝炎対策部
署と肝炎情報センターとのネットワークを
的に活用する
年度から厚生労働科学研究（肝炎等克服緊急対
策研究事業）「肝炎に関する全国規模のデータ
ベース構築に関する研究」を行い、「インター
フェロン療法に係わる公費助成を受けたＢ型・
Ｃ型肝疾患患者の治療成績に関する全国規模の
データベース構築」に取り組んできた実績があ
り、患者データベース用の専用サーバーを肝
炎・免疫研究センター内に設置し運用している。
尚、１）～３）の遂行にあたっては、肝炎情報
センターの山極洋子研究員（医師職；研究協力者）、
および、研究評価委員会事務局事務員が
予定であるが、特に、２）に係わる解析業務に関
しては外部
の過剰負担を発生させることなく遂行可能で
と考えている。
４）研究成果の公表方法
 専門学会等での発表、原著論文化を図ると共に、
一般住民へも分かり易く研究成果を提示するため
に、研究代表者がセンター長を務める肝炎情報セ
ンターのホームページ上での公開を検討する。尚、
データマイニング・テキストマイニング解析の結
果は小冊子刊行物として纏め、本研究事業の研究
代表者、研究分担者、協力を得た肝疾患診療連携
拠点病院関係者に広く配布する予定である。
 
２．２年目
 平成24
ついて、平成

 

の研究協力が得られており、
配布し、平成26年1月末までに
得られた（回収率51.4
中に単純集計をほぼ終了しており、今後、データ
マイニング、テキストマイニング解析を駆使し、
新規薬剤に対する患者のニーズを明らかにするこ
とにより、本研究事業全体の歩むべき道標を示す
26年9月を目途）。
年目以降にＢ型肝疾患患者に関する全国規

模のデータベース構築を目指す。
年度以降における本研究事業の在り方が

明確化し、本指定研究が継続可能となった場合
には、「Ｂ型肝疾患患者に関する全国規模のデ
ータベース構築」に着手する
よび継続性を担保するために、核酸アナログ製
剤治療に対する医療費助成を受けているＢ型肝
疾患患者を対象とし、情報収集のツールとして、
年度以降構築してきた自治体肝炎対策部

署と肝炎情報センターとのネットワークを
的に活用する。尚、研究代表者はすでに平成
年度から厚生労働科学研究（肝炎等克服緊急対
策研究事業）「肝炎に関する全国規模のデータ
ス構築に関する研究」を行い、「インター
フェロン療法に係わる公費助成を受けたＢ型・
Ｃ型肝疾患患者の治療成績に関する全国規模の
データベース構築」に取り組んできた実績があ
り、患者データベース用の専用サーバーを肝
炎・免疫研究センター内に設置し運用している。
尚、１）～３）の遂行にあたっては、肝炎情報
センターの山極洋子研究員（医師職；研究協力者）、
および、研究評価委員会事務局事務員が
予定であるが、特に、２）に係わる解析業務に関
しては外部専門業者へ委託
の過剰負担を発生させることなく遂行可能で
と考えている。 
４）研究成果の公表方法
専門学会等での発表、原著論文化を図ると共に、
一般住民へも分かり易く研究成果を提示するため
に、研究代表者がセンター長を務める肝炎情報セ
ンターのホームページ上での公開を検討する。尚、
データマイニング・テキストマイニング解析の結
果は小冊子刊行物として纏め、本研究事業の研究
代表者、研究分担者、協力を得た肝疾患診療連携
拠点病院関係者に広く配布する予定である。

年目の進捗状況
24年度からの研究計画とした１）、２）に

ついて、平成26年3月末までの進捗状況を示す。
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共同研究の推進がきわめて重要であると考え、研
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製剤に対する満足度は低率であり、効果、費用、
副作用に対する不安が認められた。満足度、不安、
中断誘惑において、医師の説明の重要性が明らか
となった。満足度と治療効果は関連するものの、
医師による説明不足を感じていない人に満足が多
かった。医師の説明で不足を感じている人は、不
安や中断したいと思う傾向が認められた。また、
病院や行政が提供する支援について、全体では医
療費助成を有用とするものが最も多かった一方で、
治療効果へ満足であった人において有用とされた
支援は、肝臓疾患についての情報提供が最も多く、
疾患や治療に対する理解を深めることが満足度へ
寄与する可能性が考えられた。新薬に期待する効
果として、ウイルス排除、発がん抑制が多く挙げ
られた。肝硬変、肝がん患者において、発がん抑
制への期待が高い傾向にあり、治療に付随する負
担も許容する傾向を認めた。 
平成26年度では、データマイニング、テキスト
マイニング解析を駆使し、新規薬剤に対する患者
のニーズを明らかにすることにより、本研究事業
全体の歩むべき道標を示すこととする（平成 26
年9月を目途）。  
 
３．まとめ 
 平成 24年度から開始されたB型肝炎創薬実用
化等研究事業は、18研究課題で総額28億円の研
究費が割り当てられている。従来の肝炎等克服研
究事業と比較しても、1 研究課題あたりの研究費
の平均は4～5倍になっており、かつ、3～5年間
の研究期間内に創薬実用化を目指すという、確実
なアウトカム獲得が求められている研究事業であ
る。従って、本研究事業全体として情報共有を図
りつつ着実に前進する必要がある。本研究班では
評価委員会事務局としてのマネージメント機能を
遂行するとともに、患者のニーズに則した創薬で
あるよう情報収集に努める必要がある。 
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