
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
A. 研究目的 
 平成 26 年よりテノホビルがＢ型肝炎に対し
て適応拡大となった。アデホビルでは、腎機能
障害（eGFR の低下）や低リン血症が出現するが、
テノホビルにおいても同様のことが懸念されて
いる。従って、厚生労働行政において、テノホ
ビルの腎障害と低リン血症の実態を把握し、医
療機関などへその情報を提供する必要が生じて
いる。そこで今回、市販後のテノホビル使用例
での腎機能障害、低リン血症の頻度の検討を行
うこととした。 
 
B. 研究方法 
 本研究班に所属する 10 施設より市販後（平成
26 年 5月以降）投与が開始されたＢ型肝炎症例
を登録し、腎機能、血清リン値、肝機能、HBV
ウイルス量などを、投与開始前とその後の推移
（今回は投与開始 3ヶ月後）を検討した。なお、
本研究は各施設の倫理委員会の承認のもとに行
われ、データは提出施設において匿名化された
後に収集・解析されている。 
 
C. 研究結果 
 96 症例の登録がなされた（表 1）。性別は約
2:1 で男性が多く、平均年齢は 53 才、背景肝は
慢性肝炎 71 例と肝硬変 25 例であった。初回治
療は 8例で、前治療薬よりテノホビルに変更さ
れたものが 85 例であった。HBV マーカについて
は、HBe 抗原陽性は全体の 45%であった。 
 
 まず、初回投与例の 8例について検討を行っ
た（表 2）。平均年齢は 37 才と若く、75%（6/8）
が HBe 抗原陽性例であり、平均 HBV 量は 7.8 
Log/mL）、平均ALT値は765 IU/mLと高値であり、
セロコンバージョン中で肝炎の活動性が高い症
例に多く使用されたものと推測された。 
テノホビル使用後は速やかに HBV 量と ALT 値の

減少が認められ、各々、平均値は 3.9 Log/mL
と 42 IU/L へと低下していた（表 3）。腎機能に
関しては、血清クレアチニンがわずかではある
が、0.72 mg/dL より 0.73 mg/dL へ有意に上昇
していた（p=0.014）（表 3）。血清リン値に関し
ては、有意な変化は認められなかった。 
 次に、前治療よりテノホビルへの変更があっ
た症例が 85 例であったが（表 4）、平均年齢は
55 才、慢性肝炎症例が 60 例、肝硬変症例が 25
例、HBe 抗原陽性が全体の 42%であり、平均 HBV
量は 2.9 Log/mL であった。 
 腎機能に関しては、平均 eGFR が 64.4 より
61.0 へと低下する傾向を示したが（p=0.063）、
BUN とクレアチニンには変化は認めなかった
（表 5）。一方、平均血清リン値については、わ
ずかではあるが、3.1 mg/dL より 3.0 md/dL へ
有意に低下していた（p=0.032）。なお、平均 HBV
量に関しても、テノホビルへの変更により 1.7 
Log/mL へと有意に低下していた（P<0.001）。 
 前治療内容に関しては、表 6に示すごとくで
あるが、その中でアデフォビルが使用されてい
た症例が 62%（53/85）に認められた。これらの
症例では、平均年齢は 60 才であるが、すでに変
更前に平均クレアチンは 1.2 mg/dL とやや高値
で、eGFR も 55.2 と低値であり、平均血清リン
値も 3.1 mg/dL とやや低値であった（表 7）。テ
ノホビル 3ヶ月の投与では、腎機能に関しては、
有意な変化は認められなかったが、血清リン値
は2.9 mg/dLへと有意に低下していた（p=0.013）。
平均 HBV 量に関しては、1.9 Log/mL から 1.1 
Log/mL へとテノホビルへの変更により有意に
低下していた（p<0.001）。なお、アデホビルよ
りテノホビルへ変更となった症例の中の 75%
（40/53）がラミブジン＋アデホビルの併用であ
ったが、これらの症例における腎障害が血清リ
ン値の推移に関しても同様の結果であった。 
  

研究要旨：テノホビルの腎機能と血清リン値への影響を中心に、多施設による市販後調査を起こった。
登録症例は 96 例であり、初回治療が 8例、前治療からの変更が 85 例であった。初回治療例では血清ク
レアチニンの軽度の上昇が認められた。変更症例では血清リン値の軽度の低下が認められた。変更症例
中 62%（53/85）がアデホビルからの変更であったが、それらにおいて血清リン値の低下が認めら
れた。抗ウイルス効果においては、初回治療例、変更症例とも有意な血中ウイルス量の低下が認め
られ、テノホビルの優れた抗ウイルス効果が示唆された。今後、多数例での長期投与での検討が必
要であると考えられた。 
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D. 考察 
 今回の検討では、初回治療例と前治療からの
変更例のいずれにおいても、テノホビル投与に
より血中 HBV 量は低下しており、このことはテ
ノホビルの優れた抗ウイルス効果を示すものと
考えられた。 
 腎機能障害と低リン血症に関しては、初回例
でクレアチニンが上昇し、変更例で血清リン値
が低下しており、テノホビルが何らかの影響を
腎機能や血清リン値へ与えているものと推測さ
れた。 
 前治療薬としてアデホビルが使用されていた
症例では、すでに軽度の腎障害や低リン血症が
存在する傾向にあったが、テノホビルの 3ヶ月
投与では、少なくともこれらのものの改善は認
められなかった。 
 本邦ではテノホビルは平成27年5月にＢ型肝
炎へ認可となったが、1 年間は 2 週間処方しか
できないために 96 例の症例となったが、平成
27 年 5月からは、長期投与も可能のためにより
多数例での検討が可能になるものと期待される。
また、今回はテーマの選定（7 月）より班会議
での発表（12 月）までの期間が短かったために、
テノホビル投与 3ヶ月での検討となったが、今
後はさらに長期間での腎機能と血清リン値を含
めたデータの解析が可能となる。これらの推移
がどうなるのか、特に今後アデホビルからテノ
ホビルへの変更例が増加すると思われるが、ア
デホビルで低下して腎機能や血清リン値が、テ
ノホビルでどのように変化してくるかは、大変
興味が持たれる点である。 
 また、アデホビルやテノホビルの投与で全例
に腎機能障害や低リン血症が出現するわけでは
ないので、今後の症例の増加により、これらの
薬剤で腎機能障害や低リン血症を呈する症例の
臨床背景も検討を行いたい。 
 
E. 結論 
 テノホビルは優れた抗ウイルス効果を有して
いると判断された。テノホビル投与により、血
清クレアチンや血清リン値が、軽度ではあるが
変動しており、何らかの影響があるものと推測
された。今後の多数例での長期投与での検討が
必要である。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
 
G. 研究発表 
 なし 
 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
 なし 
 
 
 
 
 

表 1 登録症例の臨床背景 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 2 初回治療例の臨床背景 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 3 初回治療例の検査値の推移 

表 4 変更症例の臨床背景 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 5 変更症例の検査値の推移 

 



表 6 変更前の投与薬剤 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 7 ADV よりの変更症例での検査値の推移 
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