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研究要旨 
 肝炎ウイルス検査陽性者のアンケート調査から、肝炎ウイルス検査により見いだされた
陽性者のフォローアップが予後向上に重要であると考えられた。平成23年度からモデル地
区を設定して、「肝炎ウイルス検査陽性者フォローアップシステム」を構築し、肝炎ウイ
ルス検査陽性者の現状把握および治療勧奨を行ってきた。受診勧奨開始後１年目の調査で
はその有効性がある程度示された。さらに、個別に識別できるシステムにしたモデル地区
では、それぞれの陽性者の現状に即した形で受診勧奨が可能になった。本システムをより
多くの自治体が導入しやすいように「肝炎ウイルス検査陽性者フォローアップ事業の導入
マニュアル」を策定した。個人情報保護と自治体の人的・予算的負担の問題を解決した本
システムは幅広い自治体で受け入れ可能と期待できる。本マニュアルは主として自治体や
保健所での利用を想定して作成しているが、職域検診などでの肝炎ウイルス検査陽性者に
おいても利用可能である。 
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A. 研究目的 
 
 初回供血者集団及び節目健診受診者の
値を元に国勢調査人口を用いてHBV、HCV
キャリア数を推計すると、それぞれ約90、
80万人であり(田中ら、日本臨床2011)、
これは自覚症状のないまま社会に潜在し
ているキャリア数に相当し、放置すれば
肝硬変、肝がんに進行することから、肝
炎対策は最優先の課題となっている。現



 

在、国が実施している肝炎総合対策は(1)
医療費助成、(2)肝炎ウイルス検査促進、
(3)診療・相談体制の整備など患者支援、
(4)正しい知識普及、(5)研究推進、の５
本柱で進められている。しかしながら、
「肝炎ウイルス検査促進」に関しては、
節目健診 の対象者の約27％しか検査を
受けていない(林、日本臨床2011)。さら
に、「医療費助成」に関しては制度とし
ては存在するものの、0.92％の方が検査
陽性だったにもかかわらず専門医療機関
受診はHBV58.7%、HCV76.2%と低値で、さ
らに受診したHCV陽性者のうち34.3%しか
IFN治療を受けておらず、本人の意思だけ
でなく、医師の判断や説明が影響しても
のと考えられている。以上のように、肝
炎対策のうち「肝炎ウイルス検査促進」、
「医療費助成」は必ずしも十分に機能し
ていないことがわかってきた。実際、A県
では、平成24年度県内の約50自治体で約3
万件の肝炎ウイルス検査が行われ、陽性
者への告知は４割が自治体、残りは委託
機関から行われ、その方法は３割が郵送
によるものであり、さらに１年以上フォ
ローアップしているのは１自治体のみで
あり、多くの肝炎ウイルス検査陽性者は
一度告知を受けた後はフォローされてい
なかった。 
 以上のように、「肝炎ウイルス検査促
進」により見出された肝炎ウイルス検査
陽性者を専門医療機関に勧奨する必要が
あることは明らかだが、自治体が保有す
る肝炎ウイルス検診陽性者リストは「個
人情報」であるため、医療機関側からの
アクセスは困難となっている。そこで、
肝炎ウイルス検診陽性者フォローアップ
システムの構築は陽性者の予後のため大
変重要と考えられる。本研究では肝炎ウ
イルスキャリアの情報収集の在り方を検
討するために、HIV感染者や肝がん患者な
どの登録方法に関する情報、諸外国にお
ける肝炎ウイルスキャリア検診とそのフ
ォローアップに関する情報を収集し検討
する。さらに、自治体との連携、かかり
つけ医・専門医療機関との連携を築き、 
 

各地域における肝炎検診陽性者の情報収
集における個人情報の取り扱い方につい
て検討する。肝炎検診陽性者を医療機関
で補足および追跡が可能なシステムを構
築することにより、肝炎キャリアの予後
向上に資することが期待できる。 
 また、治療著効例や自然治癒例でも肝
炎ウイルス残存やウイルス血症の再燃に
関する議論があり、「潜在的肝炎ウイル
ス感染」という新しい概念が提唱された。
この概念はキャリアの予後を考える上で
も重要である。肝炎ウイルス検査陽性者
の追跡調査において見出された「潜在的
肝炎ウイルス感染」の病態を解明し、適
切なフォローアップの方法を決定したい。 
 
B. 研究方法 
 
１. 情報収集の仕方の検討 
 
 既に構築されている肝疾患に対する
IFN治療効果判定報告書の情報収集シス
テム、肝がん患者登録システム、HIV感染
者管理システムを参考に、キャリアの情
報収集の内容、匿名化等について検討を
行う。 
 
１）肝癌のデータベース（工藤班員） 
 日本肝癌研究会で行っているデータ収

集方法につき班員に紹介する。 
 
２）肝炎に関する全国規模のデータベー
ス(正木班員) 
（１）初年度：平成21～23年度厚生労働
科学研究「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（研究代表
者：正木尚彦）」における「データ収集
の手法、個人情報保護に関する検討」を
紹介する。 
（２）２年目：構築したデータベースが
どの程度忠実に真の患者集団を反映して
いるかについて考察するために、平成21
～23年度厚生労働科学研究「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（研究代表者：正木尚彦）」で収集



 

した患者情報、および、各自治体が平成
20～22年度にインターフェロン医療費助
成交付を決定した患者母集団情報のうち、
C型肝疾患患者の年齢分布のみを検討対
象としたサブ解析を行った。 
（３）最終年度：より効率的な肝炎ウイ
ルス検査陽性者フォローアップシステム
を構築するために、①肝炎検診受検率ア
ップの方策、②病院・診療所における陽
性者フォローアップシステムの拡充、③
効率的な陽性者追跡システムの構築・普
及の３点に関して検討した。 
 
３）ウイルス性感染症の診療データ（菊
池班員） 
 現状の肝炎症例の収集の情報を調査の
上、現在一般に用いられているITテクノ
ロジー/ソリューションの中から、より情
報共有を円滑化し、有効に役立てること
ができるものを検討した。 
 
２. 肝炎ウイルス検査陽性者の追跡調査
システム構築 
 
 人口や医療環境が異なる石川県、山梨
県、愛知県での肝炎ウイルス検診陽性症
例情報収集の取り組みについて、その過
程で明らかになった問題点等を解析した。 
 
１）山梨県での診療ネットワークの構築
（坂本班員） 
 肝炎ウイルス検診陽性者を確実に把握
し、医療機関で捕捉・追跡を行い適切な
医療へと導くことは、肝炎ウイルス感染
に起因する肝硬変や肝がん抑止のために
重要な施策である。このために検診陽性
者追跡システムを構築することは急務で
あるが、個人情報保護の問題や地域行政
の人材不足などからこれまで困難であっ
た。そこで、本研究では、肝炎ウイルス
検査後の情報提供の在り方に関するアン
ケートを行い、検査結果が必ずしも適切
な受診に結びついていない実態を明らか
にし、情報提供や肝疾患専門医療機関で
の受診に繋げることをサポートする人材 
 

として「肝疾患コーディネーター」を養
成してきた。 
 
２）石川県での検診フォローアップ（島
上班員） 
（１）本連携開始2年前より行政側とデー
タ移管に関しての問題点を数度にわたり
検討した。 
（２）初年度肝炎診療連携に参加同意し
て肝疾患拠点病院への調査票の返送のあ
った症例のうち、翌年度も調査票の返送
があった返送群、調査票の返送のなかっ
た脱落群の臨床、社会的背景の比較を肝
炎診療連携データベースを用いて行った。 
（３）石川県肝炎診療連携により移管さ
れた検診フォローアップデータと今回の
専門医受診による診断、治療データを統
合したデータベースを作成した。 
 
３）愛知県での追跡調査システム構築（米
田、吉岡、片野、石上班員） 
 
（１）岡崎市（吉岡班員） 
 肝炎ウイルス検診で発見された陽性者
が適切な診断をされ、適切に治療されて
いるか検討するために岡崎市で行われた
肝炎ウイルス検診陽性者にアンケートを
送付し、その後の対応について調査した。 
 
（２）豊橋市（石上班員） 
 本研究では愛知県豊橋市保健所の協力
の下、肝炎ウイルス陽性判明者における
その後の受診行動の有無、治療の実情に
ついてのアンケート調査、およびそのア
ンケート調査がその後未受診の陽性者の
受診勧奨に寄与したか、の2点について検
討した。 
 
（３）モデル地区および職域検診（渡邊
班員） 
 肝炎ウイルス検査陽性者の医療導入状
況を明らかとする後ろ向き調査を行った
結果、①肝臓専門機関の紹介②肝臓専門
医の介入③未受診者の拾い上げ、等が追
跡システム構築に欠かすことができない 
 



 

と考えられた。また、検診情報を管理す
る自治体側からも専門的な医療相談が可
能な窓口となり得るシステム構築の要望
があった。一方、これまでの住民を対象
とする検診のみではなく就労者が受ける
職場健診の状況把握も重要で、そのため
に周辺開業医（2名）と産業医（1名）が
介する検討会を行った。 
 
（４）職域検診（米田班員） 
 愛知県豊田市の協力と同じ豊田市に所
在するS社工業名古屋工場の協力を得て、
住民検診と職域検診における肝炎ウイル
ス検診後のアンケートによる追跡調査で
肝炎ウイルス陽性者の現状を比較検証し
た。 
 
３. 潜在的肝炎ウイルス感染の解析 
 
 治療著効例や自然治癒例でも肝炎ウイ
ルスゲノム残存やウイルス血症の再燃は
ないのか以前より議論があり、このよう
な症例の肝臓組織や末梢血単核球から微
量であるが高率にウイルスが検出された
ことから「潜在的肝炎ウイルス感染」と
いう新しい概念が提唱された。本研究で
行われる検査陽性者の追跡において見出
されたHCV自然治癒例、IFN著効例、occult 
HBV肝炎患者等についてウイルス学的に
解析し、適切な追跡方法を決定したい。 
 
（１）肝組織内のウイルスの遺伝子レベ
ルの解析（飯島班員） 
 HBV潜在性肝炎患者の肝組織からの   
HBV-DNA検出、およびHCV潜在性肝炎患者
の肝組織からのHCV-RNA検出を行った。 
 
（２）肝組織内のウイルスの組織学的解
析（相崎班員） 
 「潜在的肝炎ウイルス感染」といって
も多様な病態が考えられるので、「血中
ウイルス遺伝子陰性・肝障害持続例」に
注目し、その組織内のウイルスの存在様
式、電子顕微鏡での組織観察を行った。 
 
 

（倫理面の配慮） 
 各種研究材料の取り扱い及び組換え
DNA実験は国立感染症研究所内のバイオ
リスク管理委員会、組換えDNA実験委員会
等の承認を受けて行った。本調査につい
ての倫理的側面は国立感染症研究所、お
よび各大学医学部倫理審査委員会で審査
承認を得ることにしている。 
 
C. 研究結果 
 
１.情報収集の仕方の検討 
 
１）肝癌のデーター収集（工藤班員） 
 日本肝癌研究会として、(1) 第18回原
発性肝癌追跡調査の発行、(2) 第19回原
発性肝癌追跡調査、(3) 第20回原発性肝
癌追跡調査、(4) NCD（National Clinical 
Database）へのデータベース移行検討作
業などを行った。 
 
２）肝炎に関する全国規模のデータベー
ス(正木班員) 
（１）初年度：分担研究者が構築してい
る患者データベースは、医療費助成を受
けたB型・C型肝疾患に対するインターフ
ェロン治療の効果判定報告書を対象とし
たものである。  
（２）２年目：各自治体が平成20～22年
度にインターフェロン医療費助成交付を
決定した患者母集団情報については、26
協力自治体から提供を受けた。 
（３）最終年度：より効率的な肝炎ウイ
ルス検査陽性者フォローアップシステム
を構築するためのポイントについて、以
下の３点を提言した。今後、職域検診の
実態についての全国的な調査を行うとと
もに、法律家もまじえて議論を深める必
要がある。電子カルテ採用施設において
はオーダリングトップページに「陽性者
への精査勧奨」を示すアラーム設定が効
果的との報告もある。陽性者追跡システ
ムは石川、山梨、佐賀等の限られた自治
体において運用実績があるが、独自性は
高いものの汎用性の面で課題があり、他 
 



 

自治体へ拡げる動きすらない。今後、シ
ステム改良に取り組む必要がある。 
 
３）ウイルス性感染症の診療データ（菊
池班員） 
 このような診療データの集約・共有に
は患者個人情報の問題が大きな障壁にな
ると共に、各施設の保有しているデータ
の保管方法などの違いから互換性が問題
となっていた。そこで、集団検診などの
情報を有している自治体に赴きその実態
を調査してきた。担当者による見解は
様々であったが、研究班のどこかの臨床
施設でしっかりとした倫理審査を経て、
自治体が持っている住民健診などのデー
タの個人情報をマスクして提出する手段
が簡便に出来れば、自治体からは肝炎に
関する臨床データが利用できる可能性を
感じた。 
 
２. 肝炎検査陽性者の追跡調査システム
構築 
 
１）山梨県での診療ネットワークの構築
（坂本班員） 
 これまで205名が資格取得し、資格既取
得者には「スキルアップ講座」を開催し、
最新情報の提供や知識の再確認をすると
ともに、コーディネーター間の情報交換
と交流を深めるための「肝疾患コーディ
ネーターネットワーク」も構築した。こ
の事業の成果につき、アンケート調査で
検討すると、これまで養成したコーディ
ネーターは十分機能を発揮しており、今
後も肝炎診療において中心的な人材とな
りうることが明らかになった。一方、か
かりつけ医（一次医療機関）と肝臓専門
医と肝炎診療ネットワークを構築し、肝
炎診療に重要なウイルス遺伝子、ヒトゲ
ノム（G）、発癌リスク評価に重要な肝線
維化測定（F）を測定する「肝炎サポート
（Y-PERS〔GF〕）を開設した。 
 
２）石川県での追跡調査システム構築（島
上班員） 
 

（１）石川県肝炎診療連携の開始課程に
関して 
 現在フォローしている症例よりデータ
移管を含めたこの連携に参加する再同意
を取得し、同意の得られた症例を順次デ
ータ移管することとなった。また拠点病
院と専門医療機関で新たに「石川県肝炎
診療連携協議会」を発足させ、この協議
会でデータ管理・診療連携の運営を行っ
ていくこととした。 
（２）肝炎診療連携参加同意者のフォロ
ーアップに関して 
 本連携参加同意者は住所などの個人情
報を肝疾患拠点病院に移管されているた
め、参加同意翌年から毎年肝疾患拠点病
院から調査票を患者に直接送付した。 
 
３）愛知県での追跡調査システム構築 
 
 事務局から自治体に、「アンケート用
紙、治療勧奨を呼びかける手紙、肝疾患
相談室の相談体制のリスト、専門医療機
関リスト、日本肝臓学会専門医リスト、
返信用封筒」を送り、自治体で肝炎ウイ
ルス検診陽性者の住所に郵送した。陽性
者からの調査票は自治体に返送してもら
い、匿名化後、分担研究者へ郵送し、分
担研究者の施設でアンケートの解析を行
った。 
 
（１）岡崎市（吉岡班員） 
 BおよびC型肝炎ウイルスについて検診
陽性者のうち病院・医療機関を受診した
人の多くに慢性肝炎・肝硬変・肝細胞癌
が発見されており、検診陽性者の受診勧
奨が重要であることが示された。また肝
疾患専門医療機関を受診した人では慢性
肝炎・肝硬変・肝細胞癌が発見される頻
度がそれ以外の医療機関を受診した人に
比べて高く、治療介入が行われている頻
度も高く、肝疾患専門医療機関への受診
勧奨の必要性を示すものと思われた。ア
ンケート調査後に医療機関を受診した人
や今後医療機関を受診すると回答した人
が多く、アンケート調査にも受診勧奨の 
 



 

効果があると考えられた。今回の調査で
は調査票に通し番号を振り、岡崎市保健
所では個人識別ができるようにした。こ
の方法により保健所ではアンケート調査
の結果によって、直接個人に受診勧奨を
行うことが可能になった。個人情報およ
び通し番号と個人の連結表は岡崎市保健
所が管理し、当研究班の班員は、個人情
報をみることはできないように工夫した。 
 
（２）豊橋市（石上班員） 
 平成24年度には平成19-23年度の5年間
にウイルス陽性が判明した59名を対象と
したアンケートを行い、また平成25年度
は前年度のアンケートが受診勧奨に寄与
したかを主眼とし、調査を行った。本検
討で浮き彫りとなった問題点としては、
(1)若年層(50歳未満)、および男性での回
答率が低く、また未受診と回答した方の
多くが「今後も受診の必要なし」と考え
ていることがわかり、これらの層に対す
るより能動的な啓蒙活動が必要であるこ
と、(2)前年度アンケートに回答されてい
る方はアンケート受領時には病院受診を
すでにされている方が多数を占め、肝炎
ウイルス陽性という事実に対する認識に
かなり個人差があることが推測されたこ
と、(3)受診医療機関別では非専門医で治
療導入の機会が少ない可能性、また一度
受診しても通院をやめているケースが多
く見受けられ、きちんと肝臓専門医への
受診に適切に誘導することが重要と考え
られた。 
 
（３）モデル地区および職域検診（渡邊
班員） 
 アンケート調査を通じて、自治体担当
者から、「数多く存在する医療機関との
調整に苦慮する場合に相談できる窓口が
欲しい」との意見がでた。肝疾患診療専
門医らが参画する追跡システムは、肝炎
ウイルス検査陽性者を追跡するのみでな
く、検診情報を管理している自治体現場
の相談窓口としての機能を担い、検診現
場から医療機関への情報伝達促進に一役 
 

担うことが期待される。 
 
（４）職域と住民検診の比較（米田班員） 
 職域検診は平成15年から24年度のS社
名古屋工場における肝炎ウイルス検診受
診者1,620名のうちHBs抗原陽性者(B
型)26名(1.60%)，HCV抗体陽性者(C型)10
名(0.62%)の計36名を対象に社内郵便を
利用してアンケートを送付し回答を回収
した。肝炎ウイルス陽性者はB型において
は住民検診、職域検診ともに60代をピー
クに分布していたが、職域検診において
は20代、30代といった若年者にも陽性者
が見られた。C型では住民検診で陽性者が
70代をピークに分布し80代でもかなりの
陽性者が認められ、職域検診では60代を
ピークに分布していた。職域検診では定
年退職等でアンケートを送付できなかっ
た者があり、特にC型で80%が既に退職し
ていた。検診後の医療機関受診率は、住
民検診でB型64.3％、C型86.8％であり、
職域検診でB型72.7％、C型100％と職域検
診で高率であった。受診医療機関は住民
検診においてはかかりつけ医が57%であ
ったが、職域検診では会社の診療所が60%、
かかりつけ医が20%で併せて80%に達した。
肝臓専門医の診察を受けているものは、
住民検診が45%であるのに対し、職域検診
では80%に及んだ。 
 
３. 潜在的肝炎ウイルス感染の解析 
 
（１）肝組織内のウイルスの遺伝子レベ
ルの解析（飯島班員） 
 血中HBV-DNA陰性症例において、4例中1
例で肝組織中にHBV-DNAを検出した。
HBsAg escape mutantと考えられる1例で、
肝組織中HBV-DNAは陰性で測定感度にも
問題が残る。血中HCV-RNA陰性症例におい
て、4例中1例で肝組織中にHCV-RNAを検出
した。 
 
（２）肝組織内のウイルスの組織学的解
析（相崎班員） 
 
 HCVRNA 陽性肝炎患者の肝組織の電顕観



 

察にて、細胞質の空胞化、核膜の不整、
脂肪滴の数の増加・脂肪滴周囲に強いシ
グナル、ミトコンドリアのクリステ構造
の破壊、膜小胞の集積像・増加、星細胞
の脂肪滴増加等の所見が観察された。こ
れらの所見のうち HCVRNA 陽性肝炎患者、
ミトコンドリアのクリステ構造の破壊、
膜小胞の集積像は NASH に比べて著明に
増加していた。HCVRNA 陽性肝炎患者では
脂肪滴の増加も観察されたが、これは
NASH 患者でも同様の所見が見られた。上
記のHCVRNA陽性肝炎患者の肝組織の電顕
観察で見られた所見に注目して、HCVRNA
陰性肝障害患者の肝組織の電顕観察を行
った。細胞質の空胞化、核膜の不整、脂
肪滴周囲に強いシグナル、ミトコンドリ
アのクリステ構造の破壊、膜小胞の集積
像・増加が認められた。 
 
D. 考察 
 
  HIV患者、肝癌患者、IFN治療者の情報
について個人情報の管理法について調べ、
肝炎ウイルス検査陽性者に応用可能な方
法を見出した。 
 肝炎ウイルス感染の情報は非常に高度
な個人情報である一方、検診で陽性と判
明した場合にその症例が疾患の重要性を
知らないまま医療機関受診していない、
あるいは定期受診から脱落してしまうの
を検診主体である行政が放置しておくこ
とにも大きな問題がある。石川県では検
診開始当初より医療側と行政側の協力体
制ができており、行政側も疾患の特徴、
重要性に理解があった。このため患者よ
り再同意を得る手順を踏むことで個人情
報を含めた情報の移管に協力が得られ、
石川県肝炎診療連携がスタートしており、
そこで見出され問題点は、本研究班での
追跡システムに大変参考になるものと考
えられた。また、山梨県では今後実用化
されるDAA（Direct acting antiviral）
に対する薬剤耐性変異も測定可能とし、
広く診療に役立てるような仕組みを構築 
 
し個別化医療への道を開いた。「個別化

医療」の方針は、肝炎陽性者の個別の現
状を把握できるモデルシステムでは有効
であるものと考えられた。 
 愛知県では肝炎ウイルス検査陽性者の
追跡を管理する行政体制は各自治体(市レ
ベル)に一任されており、検査陽性者の医
療導入は満足いくものではない。今後、
肝炎ウイルス検査陽性者の医療導入を目
指すためには、①肝臓専門機関への紹介
②肝臓専門医の介入③未受診者の拾い上
げ、が急務であるといえる。さらに、調
査では調査票に通し番号を振り、岡崎市
保健所では個人識別ができるようにした。
この方法により保健所ではアンケート調
査の結果によって、直接個人に受診勧奨
を行うことが可能になった。個人情報お
よび通し番号と個人の連結表は岡崎市保
健所が管理し、当研究班の班員は、個人
情報をみることはできないように工夫し
た。職域検診と住民検診の比較から、会
社組織という特異的な集団であったため
に定年退職等で既に会社に在籍しておら
ず、アンケート調査を行うことができな
かった肝炎ウイルス陽性者もいたことは
注目すべき事実であると考えられた。 
 血清ウイルス遺伝子陰性者でも肝機能
異常が見られる症例では肝組織にウイル
スが残存している症例が見出された。 
 
E. 結論 
 
 慢性ウイルス性肝疾患患者の情報収集

における問題点を解決するためには、さ

まざまな視点からの一層の取り組みが必

要であり、医療関係者のみならず行政担

当者の積極的な関与が望まれる。石川県、

山梨県はこの分野で先駆的な試みを行っ

ており、他の地域でも参考になるものの、

他の地域でも導入するにはその地域の現

状に合わせた方法が必要と考えられた。 

 愛知県岡崎市での2回目のアンケート

調査の結果からは、アンケート調査自体

が、受診勧奨の役目を果たすことが示さ

れた。今後、肝炎ウイルス検査陽性者の



 

医療導入を目指すためには、①肝臓専門

機関への紹介②肝臓専門医の介入③未受

診者の拾い上げ、が急務であるといえた。 
 受診医療機関は住民検診においてはか
かりつけ医が57%であったが、職域検診で
は会社の診療所が60%、かかりつけ医が
20%で併せて80%に達しており、身近に会
社診療所を有する職域検診の方が、肝炎
ウイルス陽性者の受診アクセスの利便性
が反映されているものと思われる。しか
し、ウイルス性肝炎陽性者のデータは個
人情報保護の観点から会社の診療所では
確認することができず、何らかの改善策
を講じる必要があると思われた。 
 自然治癒例やIFN著効例で、血中HCV遺
伝子が陰性の症例でも、肝組織内にウイ
ルスが潜在し、ウイルス特有のオルガネ
ラ変化を来している可能性が示された。 
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