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厚生労働科学研究費補助金 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を用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上

に資する研究（H24-肝炎- 一般-001）」 
平成 25 年度総括研究報告書 

 

「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」 
研究代表者 正木尚彦   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 
 
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



 

5 
 

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
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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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薬剤耐性変異を考慮した C型肝炎治療の今後の展望と医療費助成 

 

研究分担者 泉 並木 武蔵野赤十字病院副院長・消化器科部長 

 

研究要旨: 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 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。 

  

研究協力者： 

武蔵野赤十字病院消化器科 

黒崎雅之部長、板倉潤副部長 

 

Ａ．研究目的 

C 型慢性肝炎に対して、これまでインタ

ーフェロン(IFN)の注射を主体とする治療が

行われてきた。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。しかし、内服抗

ウイルス薬(direct acting antivirals; 

DAAs)は、C型肝炎ウイルス(HCV)増殖に必要

な蛋白を直接阻害するため身体の SNP によ 

 る効果の差はない。しかし、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。 

 

Ｂ．研究方法 

 これまで DAA を用いた治療を受けたことが

ないゲノタイプ1b型C型慢性肝炎を対象にし

て、治療前の血清を直接塩基配列決定法によ

って解析した。薬剤耐性変異は、プロテアー

ゼ阻害薬、NS5A 阻害薬の作用に関与する部位

について、変異を解析した。それぞれの臨床 



背景の差について解析した。また、一度ペグ

IFN とリバビリンによる治療を受けたことが

ある症例では、この 2 剤治療時の HCVRNA 減

衰率を調べ、薬剤耐性変異の有無による差が

あるか否かについて解析した。（倫理面への

配慮） 

 臨床試験の目的・方法、治療の副作用、患

者に関する個人情報の守秘義務、患者の権利

保護等について十分な説明を行い、患者が熟

考するに十分な時間と理解の後に書面によ

る同意を得たうえで臨床試験を遂行した（新

GCP に遵守）。既に医療保険が認められている

治療法においても上記に準じて書面の同意

書を得ている。 

 

C. 研究結果 

プロテアーゼ阻害薬に対する薬剤耐性変異 

これまで DAA による治療を受けたことがない

ゲノタイプ 1b 型 C 型慢性肝炎 368 例を解析し

た。薬剤耐性変異は、テラプレビルなど第一世

代のプロテアーゼ阻害薬の耐性である V36 や

T54、V55 を測定し、第二世代の耐性変異であ

る Q80, R155, A156, D168, V170 変異について

解析した（図 1）。 

 
図1. DAA治療を受けたことがないゲノタイプ 1b型C型

慢性肝炎症例のプロテアーゼ阻害薬耐性変異の頻度

(n=368) 

 

V36や T54変異は1.5%と 2.6%にみられた。第

二世代プロテアーゼ阻害薬耐性である Q80 変

異は 20.1%にみられ、強い耐性である R155 と

A156変異が検出された症例はなかった。また同

じく強い耐性である D168 変異は 1.5%であり、低 

頻度であった。V170 変異は 51.7%と高率にみら 

れたが、実際の臨床では治療効果には関連して

いなかった。 

欧米ではゲノタイプ1a型の症例でQ80変異を

有していた場合に、シメプレビルでの治療効果が

低下するため、治療前に Q80 変異を測定して変

異を有する例ではシメプレビルを用いることを考

慮するように勧告されている。そこでわが国の

Q80 変異を調べると、20.1%に検出された。ゲノタ

イプ 1b 型において Q80 変異の影響を検討する

ため、ペグ IFN とリバビリン 2 剤併用で治療を受

けた症例の HCVRNA 減衰率と変異の関連を検

討したところ、両群で差がなかったため、わが国

のゲノタイプ 1b 型症例においては、治療前に

Q80 変異を測定する必要はないと考えられた。 

NS5A 阻害薬に対する薬剤耐性変異 

一方、DAA による治療を受けたことがないゲノ

タイプ 1b 型症例において、NS5A 阻害薬の耐性

変異について解析した。283 例を解析し、弱い耐

性の L23, Q24, L28, R30, F37, Q54, P58, Q62, 

A92 はそれぞれ 1.1%～53.4%に認められた。最も

強い耐性である L31 変異は 2.8%、Y93 変異は

19.1%に認められた（図 2）。 

 そこで、この NS5A 阻害薬に対する耐性変異を

有していた症例について、IFN に対する反応性

を解析した。ペグ IFN とリバビリンの 2 剤による治

療を受けていた症例について、治療後の

HCVRNAの減衰率を後ろ向きに検討したところ、

L31とY93変異の有無にかかわらずHCVRNAの

反応がみられた。 

 

図2. DAAによる治療を受けたことがないゲノタイプ1b



型 C 型慢性肝炎症例における NS5A 阻害薬耐性変

異の頻度(n=283) 

 

D. 考察 

 IFNを用いずにDAAのみで治療することは、

副作用軽減目的で期待が大きい。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)の影響を受けるが、HCV に

対しては非特異的であり薬剤耐性の有無にかか

わらず効果が発揮される。 

一方、IFNなしでDAAのみで治療を行う場合

には、治療前に存在する薬剤耐性変異が、治

療効果に大きく影響を及ぼす。実際に、プロテ

アーゼ阻害薬とNS5A阻害薬の内服2剤で治療

をうけた症例では、治療前に Y93H 耐性を有し

ていた症例の治癒率が低いだけでなく、治療後

には NS5A 耐性だけでなくプロテアーゼ阻害薬

に対する耐性も検出されており、多重耐性となっ

ていることが報告されている。 

したがって、治療前に IFNに対する反応性や、

薬剤耐性変異を測定して、どの薬剤を選択する

のかについて、専門医が的確な診断をすること

が重要である。私案を図 3 に示したが、将来用

いることができると期待される治療に対して障害

とならないように、治療の順番を考慮することが

大切である。 

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 3. 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 

 

今後、適切な薬剤選択を行うことも含めて、医

療費助成の在り方を検討していくことが重要な課

題となると考えられる。 

 

E. 結論 

わが国ではゲノタイプ1b型C型慢性肝炎症例が

多いが、DAA の治療歴がなくても薬剤耐性を有す

る症例の頻度が高く、これを含めて適切な薬剤選

択を行っていくことが重要である。 
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 特記すべきことなし 
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H. 知的所有権の出願・取得状況 

1.特許取得 

今回の研究内容については特になし。 

 

 

 

 

 



A. 研究目的 

国内最大の感染症である B型ウイルス性
肝炎、C 型ウイルス性肝炎はインターフェ
ロン（IFN）治療が奏功すれば、その後の
肝硬変・肝癌といった重篤な病態への移行

阻止が期待される。しかし IFNは高額であ
り、治療導入の障害であった。この障害を

解消し早期に治療導入へ助成し、肝癌予防

を目的として 2008年 4月から IFN医療費
助成事業がはじまった。 
研究 2か年目の本年は、長崎県の IFN医
療費助成制度の申請状況を、各市町村単位

で評価を行った。本来なら肝炎ウイルス罹

患患者数を把握して、これを母数として申

請者数を評価することが理想である。しか

し肝炎ウイルス罹患患者数の把握は困難で

ある。そこで、肝炎ウイルス罹患患者数の

代用として肝癌死亡数を用いることとした。

肝癌の約 90％が B 型および C 型肝炎ウイ
ルス罹患患者であることから、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評価を行った。 

B. 研究方法 

 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。 

 肝癌死亡数は長崎県がん登録事業報告書

を用いた。 
（倫理面への配慮） 

 研究の遂行にあたり、患者の個人情報は

すべて秘匿された状態で扱った。 

 また前年同様に交付申請書には、下記のア

ンダーラインで表記した説明文を記載し、署

名をいただく様式としている。 

肝炎治療特別促進事業は、早期治療の促進

の観点からインターフェロン治療に係る医療

費の自己負担分を公費で補助する制度です。

本制度においては、今後の肝炎対策の基礎資

料とする目的で、インターフェロン治療の終

了日から概ね6か月を経過した後、県への肝炎

インターフェロン治療効果判定報告書（様式

第10） の提出を、診断書を作成した医療機関

に対して求めております。 

厚生労働科学研究費補助金 肝炎等克服緊急対策研究 
「肝炎に関する全国規模のデータベースを用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上に資する研究」 

平成 25 年度 分担研究報告書 
 

長崎県の肝癌死亡数からみた医療助成制度の申請状況 
 

分担研究者 八橋 弘 独立行政法人国立病院機構長崎医療センター・臨床研究センター長 

研究要旨：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。 

共同研究者 
山崎 一美 独立行政法人国立病院機構長崎医療センター・臨床研究センター 
松永 晶子 同上 
内川宏一郎 長崎県福祉保健部医療政策課 
永吉由加子 長崎県福祉保健部医療政策課 



なお、当該報告書の使用にあたっては、

プライバシーの保護に十分配慮し、目的以

外に使用することは一切ありません。 
 

C. 研究結果 

１）長崎県の市町別申請状況 
 平成20-24年度の長崎県の申請数は、IFN

が 1,436人、拡散アナログ（NA）が 1,122

人であった。対人口 10 万では 181 人であ
った。 

 県内の 22 最少自治体別の申請数を表 1

に示す。人口あたりに換算して導入数を比

較すると、均一ではなく地域ごとの差異が

みられた。対人口 10万人申請者数が多かっ

た壱岐市、新上五島町の肝炎ウイルス節目

検診の陽性率は、HBVがそれぞれ、1.2％、

2.7％、HCV が 2.9％、1.5％と高率であっ

た。HBVとHCVを合わせた陽性率は、そ

れぞれ 4.1％、3.7％であった。長崎県全体

の HBVおよび HCVを合わせた陽性率は、

2.4％であり、壱岐市、新上五島町の陽性率

は長崎県平均より高かった。 

 次に対肝癌死亡 100人あたりの申請者数

を検討した。肝癌死亡数は 2001 年から

2011年の総計を用いた。表 2に、4自治体
を表記した。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。県内で最も多かったのは壱岐市で 121.1
人であった。対人口 10万人申請数で次に多

かった新上五島町は 52.1人となり、大村市

の 66.2 人を下回った。長崎市は 38.6 人で
あった。 
 

D. 考察 

 C 型肝炎患者の高齢化が認められるなか、

肝がん予防のために、早期に治療導入が図

られる体制が重要となっている。平成 20年

から始まった肝炎医療助成制度も 5 年を超

えたが治療が必要な患者がどれほど医療助

成を受けているのか評価が必要である。医

療助成申請者数は十分に把握できても、肝

炎ウイルス罹患患者が正確に把握できない

ため導入率の評価を困難にしている。そこ

で我々は、肝癌死亡数を用いることで肝炎

表１ 長崎県各自治体の医療助成申請状況 
 IFN 申請者数 拡散アナログ申請者数 対人口 10 万申請者数 
長崎市 317 369 156 
佐世保市 280 148 165 
西海市 36 26 201 
長与町 35 22 134 
時津町 28 24 174 
諫早市 126 91 154 
大村市 81 52 146 
東彼杵町 5 5 112 
川棚町 8 13 144 
波佐見町 6 14 133 
島原市 37 69 224 
雲仙市 25 49 159 
南島原市 73 52 253 
平戸市 37 28 190 
松浦市 37 15 211 
佐々町 13 12 185 
五島市 31 37 172 
小値賀町 0 8 291 
新上五島町 44 42 400 
壱岐市 194 30 785 
対馬市 23 16 117 
総計 1436 1122 181 
 



医療助成の申請がどれほど行われているの

か評価を試みた。肝癌死亡は長崎県がん登

録事業の報告書を用いた。日本の肝癌の

90％ 以上は肝細胞癌であり，肝細胞癌の大

部分は B 型肝炎ウイルスあるいは C 型肝

炎ウイルスの持続感染症例である。そして

肝炎ウイルスの持続感染は肝細胞癌の高リ

スク因子である。われわれは B型、C型肝
炎ウイルス罹患患者数が多い地域ほど肝が

ん死亡数が多いと仮定し、各自治体の肝癌

死亡数を母数として、肝炎医療助成申請数

を検討した。 

 表 2に示すように、肝がん死亡数 100人

あたりの医療助成申請数の割合が最も高か

ったのは壱岐市で 121.1 人であった。大村

市は 66．2人、新上五島町は 52.1人であっ

た。対人口 10万人あたりの申請数は大村市
（146 人）より新上五島町（400 人）が多

かった（表 1）。この乖離が生じた理由は、

それぞれの地域に在住する肝炎ウイルス罹

患患者数が異なっていたことが考えられ、

それを反映した肝がん死亡数を用いたこと

で乖離が生じたと思われる。 

 ただし、この手法の限界は、それぞれの

地域の年齢構成を補正していない点があげ

られる。高齢者、とくに 70歳以上となれば

IFN 治療導入は難しくなるため、高齢化率

が高い地域は医療助成申請数が少なくなる

と考えられる。今後は年齢調整を行いなが

ら、肝炎治療助成の申請状況の評価を行っ

ていく。 

 

E. 結論 

肝炎治療導入状況をより精度の高い方法

として、肝がん死亡数当たりの医療助成申

請数で評価を行った。対人口 10万人あたり

の評価とは異なる地域差がみられた。 
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H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

 １．特許取得 



  なし 

 ２．実用新案登録 

  なし 

 ３．その他 

  なし 

 



 

厚生労働科学研究費補助金 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を用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上に資する研究」 

平成 25 年度 分担研究報告書 
 

データベース二次利用システムの構築、費用対効果等の検討 
（後期高齢者の C型慢性肝炎に対するインターフェロン療法の効果、安全性、費用対効果） 

 
分担研究者：新保卓郎 国立国際医療研究センター医療情報解析研究部 

 

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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4) 第51回日本癌治療学会学術集会 シンポジ

ウム「がん研究の透明性と出版倫理」、診療ガ

イドラインの利益相反管理、京都、2013年 10
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G. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得：なし 

2. 実用新案登録：なし 

3. その他：なし 
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「広島県における肝炎治療の現状と課題」 
 

研究分担者 川上 由育  広島大学 講師 
 
研究要旨：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
肝疾患にたいする 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。 

A. 研究目的 

広島県は肝がんの死亡率が高い（表１）。 

都道府県別の肝がん死亡率の推移
（75歳未満がん年齢調整死亡率，人口10万対）

H17
（2005）

H18
（2006）

H19
（2007）

H20
（2008）

H21
（2009）

H22
(2010）

1位
佐賀県
（16.7）

福岡県
（15.5）

佐賀県
（15.5）

佐賀県
（14.3）

佐賀県
（12.9）

鳥取県
（11.6）

2位
福岡県
（16.6）

佐賀県
（14.9）

福岡県
（14.0）

福岡県
（13.1）

愛媛県
（11.1）

愛媛県
（10.8）

3位
山梨県
（14.9）

広島県
（14.2）

鳥取県
（13.3）

広島県
（11.2）

高知県
（11.0）

広島県
（10.7）

4位
広島県
（14.7）

徳島県
（14.2）

広島県
（13.2）

大阪府
（11.1）

福岡県
（11.0）

福岡県
（10.6）

5位
島根県
（14.2）

大阪府
（13.0）

和歌山県
（13.0）

愛媛県
（11.1）

長崎県
（10.3）

佐賀県
（10.3）

6位
大阪府
（13.9）

愛媛県
（12.3）

愛媛県
（12.8）

長崎県
（10.8）

広島県
（10.1）

和歌山県
（10.0）

7位
山口県
（13.9）

熊本県
（12.2）

大阪府
（12.1）

宮崎県
（10.7）

大阪府
（10.0）

大分県
（9.7）

表１

 肝がんの原因は約 70%以上が肝炎ウイルス

であるが、抗ウイルス療法によりウイルス排除

あるいは制御できれば発癌率が低下（図１）し

肝硬変への進展も抑制される。つまり抗ウイル

ス療法は肝炎ウイルス感染者の QOL と予後を

改善し、医療経済的にも貢献する。しかしなが

ら、県内において肝炎医療の格差が問題となっ

ている。 

肝炎医療の均霑化を促進するためには、肝炎

医療を受ける機会の確保、肝炎患者の療養に係

る経済的支援、相談支援体制の整備、専門的な

知識・技能を有する医師など医療従事者の育成、

肝炎医療に関する情報の収集提供体制および

医療機関の整備が必要である。 

本研究の目的は、広島県における肝炎治療の

現状を把握し均霑化に向けて今後の課題を見

出すことにある。 
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広島肝臓study groupより

図１

 

B. 研究方法 

肝炎治療の現状を把握するため公費助成を

受けた患者の報告書（H21 年から H24 年 8月ま

でに回収した 2033 例）を用いて C型肝疾患に

おける IFN 治療成績を広島県と全国とで比較

した。また広島県内における二次医療機関（図

２）別に検討した。 

（倫理面への配慮） 

データ収集は連結不可能匿名化において行

うことにより被験者の個人情報の漏洩がない



 

 
 

よう配慮した。 

広島県の二次医療機関と肝疾患診療支援ネットワーク

広島大学病院

広島赤十字・原爆病院

JA広島総合病院

吉川医院

舛田消化器内科

広島市民病院

県立広島病院

安佐市民病院

川上消化器内科

広島逓信病院

済生会呉病院

中国労災病院

呉共済病院

呉医療センター

広島鉄道病院

マツダ病院

済生会広島病院

三次中央病院

庄原赤十字病院

福山市民病院

日本鋼管福山病院

福山医療センター

東広島医療センター

府中北病院

奥野内科医院

中国中央病院

森近内科

県立安芸津病院

土谷総合病院

JA尾道総合病院

三原赤十字病院

広島記念病院

広島肝臓Study Group参加施設
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C. 研究結果 

調査表は IFN 治療終了あるいは中止した患

者の主治医に送付し効果判定（治療終了後 24

週）が記載したものを回収した。H21 年から H24

年 8 月までに送付した調査表は 4063 例で回収

は 2033 例（回収率 50%）であった。 

 

全国と広島県の IFN 治療成績の比較 

(1)1型高ウイルス量におけるpegIFN/RBVの治

療成績 : ITT 解析では、全国（9091 例）の SVR

率は 47.7%（初回治療 49.0%、再治療 44.2%）、

広島県（1115 例）の SVR 率は 52.9%（初回治療

53.1%、再治療 44.2%）であった。 

PPS 解析（完遂した患者のみ）では、全国

（7183例）のSVR率は 58.0%（初回治療59.8%、

再治療 53.6%）、広島県(891 例) の SVR 率は

64.0%（初回治療 62.8%、再治療 65.9%）であっ

た。 

(2)2型高ウイルス量におけるpegIFN/RBVの治

療成績 : ITT 解析では、全国（4145 例）の SVR

率は 76.4%（初回治療 79.2%、再治療 64.5%）、

広島県(529 例) の SVR 率は 75.8%（初回治療

80.5%、再治療 60.8%）であった。 

PPS 解析（完遂した患者のみ）では、全国

（3783例）のSVR率は 80.7%（初回治療83.1%、

再治療 70.2%）、広島県(488 例) の SVR 率は

79.9%（初回治療 84.0%、再治療 66.7%）であっ

た。 

(3)1 型高ウイルス量における Telaprevir/ 

pegIFN/RBV の治療成績 : ITT 解析では、全国

（266 例）の SVR 率は 80.1%（初回治療 85.2%、

再治療 77.8%）、広島県（167 例）の SVR 率は

80.2%（初回治療 87.0%、再治療 77.7%）であっ

た。 

PPS 解析（完遂した患者のみ）では、全国（219

例）の SVR 率は 89.5%（初回治療 91.4%、再治

療 88.6%）、広島県(139 例) の SVR 率は 89.2%

（初回治療 92.1%、再治療 88.1%）であった。 

 

広島県内の地区別の pegIFN/RBV の治療成績

(図３) 

回収率、1型高ウイルス量 SVR 率、２型高ウイ

ルス量 SVR 率の順に記載 

A 地区（46%、49%、80%）、B 地区（14%、67%、

100%）、C地区（46%、65%、81%）、D地区（71%、

44%、73%）、E地区（60%、54%、84%）、F地区（46%、

45%、62%）、G地区（48%、21%、86%）であった。 
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広島県内地区別のPegIFN/RBV治療SVR率
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SVR率 G1H 49%        67%         65%          44% 54%         45%          21%   
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回収率
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50%

53%
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(1)1 型高ウイルス量における pegIFN/RBV の地

域差（表２） 

G 地区の SVR 率は 21%と他地区と比較すると

低率であった。G地区と他地区において患者背

景には大きな差はないが治療において G 地区

は完遂率および延長投与率が低かった。 

  

 

 



 

 
 

(2)２型高ウイルス量における pegIFN/RBV の

地域差（表２） 

F 地区の SVR 率は 62%と他地区と比較すると

低率であった。F地区と他地区において患者背

景および治療に大きな差はなかったが、ウイル

ス陰性時期（RVR:4 週以内にウイルス陰性化）

が F地区では低率であった。全国の成績（学会

発表より抜粋）（図 4）においても地域差があ

り、この場合も SVR 率が低い地域は RVR が低率

であった。 

人数 Peg/RBV人
数

年齢 男女比 血小板数 完遂率 延長投与率 SVR
率

A地区 420 392 61 193:227 16.6万 81% 53% 49%

F地区 123 112 62 58:65 15.2万 74% 52% 45%

G地
区

24 24 61 8:16 14.9万 33% 31% 21%

A,F,G地区の患者profile ITT表2

(Genotype 1H)

(Genotype 2H)

人数 Peg/RBV人
数

年齢 男女比 血小板数 完遂率 延長投与率 SVR率

A地区 284 236 58 132:15
2

16.7万 91% 59% 80%

F地区 112 82 60 39:43 17.0万 85% 78% 62%

G地
区

24 22 58 11:11 17.0万 81% 86% 86%

  

和歌山 (単29例）
72％（*48%)

岐阜(単46例）
85％（#63%)

富山(単78例）
76％（#77%)

●広島 (単40例）
82％（#58%)
●F地区（多施設82例）

62％(*27%)

埼玉(多施設155例）
82%（#60%) 
88％(*38%)

京都(多施設93例）
89.2%（#73%)

大阪（多施設251例）
57％(#28%)

横浜 (多施設83例）
86%（#75%) 

福岡(単51例）
78％（#74%) 名古屋 (単81例）

84％（*62%)

熊本(単51例）
90％（#69%)

全国のPegIFN/RBV治療
SVR率

（Genotype2、高ウイルス量)

学会発表報告(2008-10)より

ITT

県名（症例数）
SVR率(RVR率）

HCV-RNA測定法
#アンプリコア定性
*RT-PCR (Taqman)

図4

 

 

ウイルス感染者にたいする新しい取り組み 

(1)節目検診により広島県内における肝炎ウ

イルス感染者はある程度把握することができ

ている。しかし就労者の年齢層における受診

率は低く十分とは言えない。そこで就労者に

おける正確な患者数を把握するために健康保

険協会と協力して健康診断に合わせて肝炎ウ

イルス検査を実施できる仕組みの構築を計画

している。 

(2)肝炎ウイルス検査を実施しても医療機関を

受診しない場合がある。そこでフォローアップ

システムを構築して感染者を県が把握するこ

とにより感染者に医療機関への受診を促す取

り組みを開始した（図 5）。 

広島県薬務課

陽性者情報データベース

県（保健所）
市町

肝炎ウイルス検査
陽性者•肝疾患患者

肝疾患専門医

かかりつけ医

②キャリア情報提供

① 陽性患者に保健指導
システム登録の IC
医療機関受診勧奨

受診

受診

④同意書、受診調査票送付

③専門医へ紹介

患者さんの状態にあった適切な肝炎医療が受けられる
最新の治療情報や講演会の開催案内を知ることができる
年に１回、県薬務課より治療支援のお知らせがくる

広島県肝疾患患者フォロ−アップシステムの概要図図5

 

D. 考察 

公費助成の調査表（データベース）を用いて

治療成績を全国と比較することで広島県の肝

炎治療の水準が把握できさらに県内において

比較することにより地域の水準も把握できた。

しかし回収率は 50％とまだ十分とはいえず回

収の努力が必要である。 

IFN 治療成績は、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。地域差に

ついては、県内（地域）で高ウイルス量に対す

る PegIFN/RBV 治療において SVR 率に差が見ら

れた。 

1 型高ウイルス量における pegIFN/RBV の地

域差は医療従事者による可能性がある。これに

対しては、専門的な知識・技能を有する医師な

ど医療従事者の育成に取り組む必要がある。 

２型高ウイルス量における pegIFN/RBV の

地域差はウイルスによる可能性がある。この点

については、全国のデータベースを利用して日

本における genotyp2 のウイルス分布やウイル

ス遺伝子を検討することが必要なのかもしれ



 

 
 

ない。 

 

E. 結論 

公費助成の調査表を集約しデータベースを

作成することは有用である。 
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厚生労働科学研究費補助金 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を用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上に資する研究」 

平成 25 年度 分担研究報告書 

 
 石川県肝炎診療連携による肝炎診療地域差改善の取り組み  

 
分担研究者 島上哲朗 金沢大学附属病院消化器内科 助教 

 

研究要旨：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。 

 

 

Ａ．研究目的 

平成 19 年に出された厚生労働省「都道府県

における肝炎検査後肝疾患診療連携体制に関

するガイドライン」では、各地域での肝炎診療

体制の整備について述べられている。肝炎医療

費補助制度が平成 20 年より開始されることに

あわせ、石川県では肝疾患診療連携拠点病院お

よび各医療圏での肝疾患専門医療機関を選定

してきた。 

平成 22 年施行の肝炎対策基本法では「肝炎

ウイルスの肝炎患者等がその居住する地域に

かかわらず等しく適切な肝炎医療を受けるこ

とができるようにすること」が責務として示さ

れている。石川県では各医療圏には専門医療機

関は選定されているものの、今までの各地域で

の肝炎ウイルス検診陽性者へのフォローアッ

プ体制もそれぞれで異なっており、地理的背景

含め地域差なく等しい肝炎医療が受けること

ができる状況にあるか検討することは重要で

ある。 

平成 22 年度より石川県では過去の肝炎ウイ 

 

 

ルス検診陽性者を対象に年 1 回の肝疾患専門

医療機関受診を柱とした「石川県肝炎診療連

携」を開始している。この事業により過去の肝

炎ウイルス検診陽性者のフォローアップデー

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

ースが構築されつつあり、本研究では統合デー

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。ま

た C 型慢性肝炎に関するインターフェロン助

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県内における肝炎治療

の変化を検討した。 

 

B. 研究方法 

平成 22 年度から開始した石川県肝炎診療連

携のデータベースを用いて、同連携参加同意率、

また調査票送付利率における県内医療圏ごと

の地域差を検討した。 

またC型慢性肝炎に関する肝炎助成データを 

 



 

用いてテラプレビル導入前後の治療導入効率

の変化を県内医療圏ごとに検討した。尚県内医

療圏は、保健所管轄地域に準じて、能登北部、

能登中部、石川中央、金沢市、南加賀に分類し

た。 

 

Ｃ．研究結果 

１）石川県肝炎診療連携の同意率、不同意率、

未同意率に関する検討 

 平成 22 年度より肝炎ウイルス検診陽性者に

は石川県肝炎診療連携参加を促す同意の送付

を継続的に行ってきた。平成 25 年 3 月現在

2805 名の対象者のうち、同意者 1100 名

（39.2％）、不同意者 331 名（39.2％）、未同意

者（意思表示無し）1374（49％）であった。さ

らに県内各医療圏における同意率、非同意率、

未同意率を検討したところ、若年人口が多いと

思われる金沢市、石川中央で同意率がやや低い

傾向を認めたが、医療圏による明らかな地域差

は認めなかった（表 1）。 

表 1地域毎の肝炎診療連携参加状況  
 
2）石川県診療連携参加者の調査票送付率に関

する検討 

肝炎診療連携参加者は、専門医療機関を受診

し、その受診結果は調査票として肝疾患拠点病

院へ送付され、データベース化されている。平

成 24 年度の調査票送付率は 64.1％であった。

さらに地域毎の調査票の送付率を検討したが、

医療圏による明らかな地域差は認めなかった。 

 
表 2医療圏毎の調査票送付状況 

 

3)医療圏毎の C 型慢性肝疾患に対するインタ

ーフェロン治療導入状況（テラプレビル併用 3

剤併用療法開始前）C型慢性肝疾患に対する 

インターフェロン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である

平成 22 年度に関して治療導入状況を医療圏毎

に解析した。その地域の県全体に対する人口割

合と一致しておりインターフェロン導入に地

域差は少ないと考えられた（図 1）。 

 

図 1 インターフェロン治療導入状況（平成 22 年

度） 

 

4)医療圏毎の C 型慢性肝疾患に対するインタ

ーフェロン治療導入状況（テラプレビル併用 3

剤併用療法開始後） 

 平成 23 年度途中（平成 24 年 1月）よりテラ

プレビル併用 3剤併用療法が開始された。その

前後での県内全体の助成件数、および地域毎の

助成件数、その治療法の変化を検討した。 

 テラプレビル併用療法開始前の平成 22 年度

までは県内全体で 280 件の申請があったが、テ

ラプレビル併用療法の開始により平成 23 年に

は 172 件、さらに平成 24 年には 168 件と申請

件数の著明な減少を認めた。（図 2） 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 図 2 年度別地域別肝炎助成件数 

 

 また年度別で医療圏毎の相対的な申請割合

を検討したところ、テラプレビル併用療法開始

後、能登北部、南加賀での申請割合の低下を認

めた。 

図 3  年度別助成肝炎助成件数割合 

 

5)地域別テラプレビル併用 3 剤併用療法導入

状況 

 平成 24 年度の肝炎助成データを用いて医療

圏毎のテラプレビル併用療法導入状況を検討

した。この目的のため各地域別の全申請件数中

に占めるテラプレビル併用療法の割合を算出

した。その結果、能登中部、金沢市、石川中央

では、40%以上の申請がテラプレビル併用療法

であったが、能登北部、南加賀でのテラプレビ 

ル併用療法の申請は 30%以下にとどまった。 

 

 

 

 

 

 

図 4地域別テラプレビル併用療法申請割合 

 

Ｄ．考察 

石川県では肝炎ウイルス検診陽性患者の受

診状況調査および受診勧奨、さらに専門医療機

関への年一回の受診を確実に行うためのフォ

ローアップシステムである石川県肝炎診療連

携を平成 22 年度より開始した。また同時に県

内医療圏毎に肝疾患専門医療機関を設置した。

これらの取り組みを通して医療圏毎の肝炎治

療の地域差の解消を図ってきた。今回、石川県

肝炎診療連携さらに参加同意者の調査用送付

率（＝年一回の肝疾患専門医療機関受診率）の

地域差を医療圏間で解析したが、これらに明ら

かな地域差は認めなかった。このことから県内

全体において地域差なく同連携の存在が周知

されていることが明らかなとなった。 

またテラプレビル併用療法開始前に関して

は肝炎医療費助成の申請件数に明らかな地域

差は認めなかった。その原因として、医療圏毎

に適切な数の肝疾患専門医療機関を設置した

ことがあげられる。能登北部、南加賀の専門医

療機関に関しては本来であれば常勤の肝臓専

門医が不在あり専門医療機関の認定要件を満

たさなかったが、拠点病院（金沢大学附属病院）

より医師を非常勤で派遣し、特例で肝疾患専門

医療機関の認定を行った。 

しかしながらテラプレビル併用療法に関し

ては皮膚科との連携強化のため投与可能病院

の制限が設けられた。そのため能登北部に関し

ては、テラプレビル併用療法可能病院が皆無と

なり、南加賀に関しても 2 病院のみとなった。

この投与可能病院の地域差により、平成 24 年



 

度は能登北部および南加賀におけるインター

フェロン助成申請件数全体の減少、さらにテラ

プレビル併用療法申請件数の相対的な低下を

認めたと考えられる。これらの結果は、治療可

能な病院を適切に地域差なく配置することが、

肝炎治療の地域差を解消する上で極めて重要

であることを示唆していると考えられる。 

 

Ｅ．結論 
1) 石川県肝炎診療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。 
2)テテラプレビル併用療法開始前には県内各
地域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。 
 

Ｆ．健康危険情報 

今回の研究内容については特になし 
 

Ｇ．研究発表(本研究に関わるもの) 

1. 論文発表 

今回の研究内容については特になし 
 
2．学会発表 
今回の研究内容については特になし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

今回の研究内容については特になし 

 



 

 
 

厚生労働科学研究費補助金 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を用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上に資する研究」 

平成 25 年度 分担研究報告書 
 

大阪府・市におけるウイルス性肝炎治療の現状に関する研究 
 

分担研究者 河田 則文 大阪市立大学教授 
 
研究要旨：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
。 

Ａ．研究目的 

平成 20年から肝炎治療医療費助成制度が開

始され、B型ならびに C型ウイルス性肝炎に対

するインターフェロン治療および核酸アナロ

グ治療数は増加している。 

大阪府におけるウイルス性肝炎治療の現状

を把握するために、肝炎治療医療費助成制度の

追跡調査から C 型肝炎に対するインターフェ

ロン治療の成績を調査した。 

一方、大阪府にはウイルス性肝疾患患者が多

いことが推測されるが、肝炎ウイルス検診の受

診を勧奨すべき府民・市民がどの程度存在する

か、また、肝炎治療の導入対象となる府民・市

民がどの程度存在するかなどは把握されてい

ない。ウイルス性肝疾患の専門治療の受療状況

の調査および専門診療を受けていない患者数

推定のために、当院での肝炎ウイルス検査の実

施状況を調査した。 

 

B. 研究方法 

大阪府における肝炎治療医療費助成制度の

追跡調査の結果を把握した。また、当院での肝

炎ウイルス検査の実施状況・結果を調査した。

新規のHBs抗原およびHCV抗体陽性者について

は、平成 25 年 4 月より、電子カルテ上に肝胆

膵内科への紹介を促す書き込みを開始した。手

術前麻酔科受診時にも、HBs 抗原および HCV 抗

体陽性者は当科へ紹介してもらうように要請

を開始した。 

 

Ｃ．研究結果 

平成25年12月までの報告書からの解析結果
を以下に示す。IFN 治療の背景や治療法、治療
成績は全国と比較してほぼ同等であった。 
 

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  
 

ウイルス性肝疾患の専門治療の受療状況の

調査および専門診療を受けていない患者数推

定のために、当院での肝炎ウイルス検査の実施

状況・結果を調査した。また、HBs 抗原、HCV

抗体陽性患者については専門科受診を促す取

り組みを行った。平成 24 年度の当院での HBs



 

 
 

抗原測定数は 13,0004 例、HCV 抗体測定数は

12,374 例であった。各陽性数は、HBs 抗原 450

例（3.46%）、HCV 抗体 711 例（5.11%）であっ

た。専門科以外では、HBs 抗原または HCV 抗体

などのスクリーニング検査は産婦人科、眼科、

耳鼻科など外科系診療科で術前検査として行

われているものが多かった。HBV DNA、HCV RNA

などの精査は血液内科、呼吸器内科など化学療

法を行なう科での施行が多かった。HBs 抗原陽

性、HCV 抗体陽性患者について当科受診を促す

取り組みを開始したことより、ウイルス性肝炎

関連の紹介は、開始前の 18.8 人/月から開始後

28.4 人/月と増加した。 

 

 図 当院での HBs 抗原、HCV 抗体測定数 

 

Ｄ．考察 

肝炎治療医療費助成制度の追跡調査からの

解析では、IFN 治療の背景や治療法、治療成績

は全国と比較してほぼ同等であった。しかし

ながら、依然治療効果判定報告書の低い回答

率（回収率）が問題となっている。そのため、

医療費の助成により治療を受けた府民・市民

の治療経過や効果などの把握が困難である。

従来は治療効果判定が終わった後、報告書作

成時に同意を得ていたが、平成 23 年以降は助

成制度申請時に同意を得る方法に改定してい

る。しかしながら、平成 23 年度の報告書回収

率も 14.5%にとどまっている。回収率を高める

にはいかにすべきか、検討を進める必要があ

る。 

当院での肝炎検査施行状況を調査し、陽性患

者については当科（専門科）受診を促す取り

組みを開始した。この取り組み以前は、肝炎

ウイルス検査で陽性であってもその多く専門

科へ紹介されずに放置されていた可能性があ

る。取り組み開始後は、他科からの紹介が増

え、非肝臓専門医の先生にもウイルス性肝疾

患に対する知識は普及しつつある。今後この

取り組みを評価し、大阪府下の病院・医院へ

広げていく予定である。それにより、大阪府

の現状把握をすすめたい。 

 

Ｅ．結論 

肝炎治療医療費助成制度の追跡調査からの

解析では、IFN 治療の背景や治療法、治療成績

は全国と比較してほぼ同等であった。当院で

の肝炎検査施行状況を調査し、陽性患者につ

いては当科（専門科）受診を促す取り組みを

開始したところ、他科からの紹介が増え、非

肝臓専門医の先生にもウイルス性肝疾患に対

する知識は普及しつつある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

特になし。 



厚生労働科学研究費補助金（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を用いた肝炎治療の評価及び肝炎医療の水準の向上に資する研究」 

平成 25年度 分担研究報告書 

 

「道東・道北地域の肝炎医療に関するフィールドワークと肝炎助成 
北海道単独事業臨床調査個人票のデータベース化」 

 
研究分担者 高後 裕 旭川医科大学内科学講座消化器・血液腫瘍制御内科学分野 教授 

 
研究要旨：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。 
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《道東・道北地域の肝炎医療に関するフィール

ドワーク》 

A. 研究目的 
本研究班（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 IFN治療の完遂率および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

原因は明らかとなっていない。北海道は日本の

総面積の 22%を占め、東北 6 県と新潟県を合

わせた面積に等しい。その広大な医療圏を 3

拠点病院と 138 施設の肝疾患専門医療機関で

カバーし、肝炎医療の充実を図っている。しか

し、専門医療機関が多い都市部 2次医療圏と専

門医療機関が少ない 2次医療圏で、同等の肝炎

医療が提供されているか、医療格差は存在しな

いかは不明である。 

そこで北海道、主に道北・道東地域の肝炎患

者と家族が抱える問題点、および、これら地域

の肝炎診療におけるニーズを明らかにし、現状



に見合った、より良い肝炎診療体制を推進する

ため、これら地域の肝炎医療の現状を調査する

フィールドワークを行った。 

 

Ｂ．研究方法 

旭川医科大学と道北・道東地区にあって地

域、診療体制、専門医の有無、連携体制が異な

りそれぞれ特徴のある三関連医療機関で調査

した。（図１）旭川医科大学、名寄市立病院は

消化器内科外来を、遠軽厚生病院、中標津町立

病院は内科外来を通院している患者に文書を

用いて説明し、同意を得た患者に調査した。 

図

１：旭川医科大学と三関連施設 
広大な北海道は札幌・旭川・釧路の三拠点から

のドクターヘリ航続距離でカバーしきれない

地域が多く、地域センター病院での完結型医療

も求められている。 

調査員が地域に赴き、ボイスレコーダーで

録音しながら患者・家族と直接面談し、肝炎診

療全般、助成面、生活面の現状を聴き取り、デ

ータベース化した。そこから肝炎患者と家族が

抱える問題点・ニーズを明らかにした。 

 
Ｃ．研究結果 

施設別調査患者人数は旭川医科大学 42 名

(25%)、遠軽厚生病院 57名(33%)、名寄市立病

院 47名(27%)、中標津町立病院 25名(15%)で

あった。（図２） 

 
図２：調査対象患者 171名の通院施設 

 

疾患別人数はHBV関連肝疾患37%(HBVキ

ャリア 5%、B型慢性肝炎 27%、B型肝硬変 1%、

B型肝癌 4%)、HCV関連肝疾患 48%(HCVキ

ャリア 1%、C型慢性肝炎 33%、C型肝硬変 6%、

C型肝癌 8%)、B+C型慢性肝炎 1%、原発性胆

汁性肝硬変5%、非B非C型肝硬変・肝癌12%、

その他 7%であった。HBV 関連肝疾患の比率

が高いが、約半数の患者は HCV関連肝疾患で

あった。（図３） 

 

図３：調査対象患者の肝疾患病名 

 
 



年齢分布は、旭川医科大学は 50 歳代と 70 歳

代に二つのピークがあり、二峰性であるが、遠

軽厚生病院と名寄市立病院は 60 歳代から 70

歳代の高齢者が主体で、中標津町立病院はそれ

よりもやや若く、施設、地域で患者年齢層に特

徴があった。（図４） 

 

 
図４：調査対象患者の年齢分布 

 
患者職業に関しては農閑期・農繁期のよう

に季節性に忙しい時期があるような一次産業

（農業、酪農、漁業）の比率を調べた。全体で

は 21 名(12%)で、比率としては多くはなかっ

た。（図５）患者の病院アクセスに関する調査

では、他の二次医療圏からその施設に受診して

いる患者比率を調査した。拠点病院の性格上、

旭川医科大学では他の二次医療圏在住の患者

の受診率が 41%に及ぶが、遠軽厚生病院でも

14%、名寄市立病院でも 9%に及んだ。（図６）

病院アクセスに関連した調査として 60歳以上

の高齢者において、受診をサポートしてくれる

同居の家族構成を調べた。全体では 55%が老

年夫婦のみ、9%が独居老人、8%が老々介護で、

子孫と同居しているのは 27%のみであった。

（図７） 

 

 
図５：調査対象患者の職業 

 

 
 

 

図６：調査対象患者の居住地と通院施設との関

係 



 
図７：60歳以上の調査対象患者の家族構成 

 

病状説明の方法に関しては、検査結果を示

しながらの説明または説明用紙を用いての説

明は 4%から 40%と施設間で大きく異なり、こ

れは専門医の有無とは関連していない。（図８） 

 

 

 
図８：病状説明の方法 

 

図９：医師の病状説明に対しての理解度 

 

 

 

図

１０：調査対象患者の病名告知時の精神状態 

 



 
また、病名告知時の患者の理解度に関しては、

病状説明方法に係わらず各施設とも 70%前後

がよく理解できており、施設間で医師の説明に

対する患者の理解度に差は認めなかった。（図

９）そして、病名告知時の患者の精神的ストレ

スに関する調査においては診療科として消化

器内科を標榜している旭川医大や名寄市立病

院に比べ、内科全般を標榜している遠軽・中標

津の患者に病名告知に対するショック・不安感

が強い傾向があった。（図１０）また、治療継

続に対する支援者に関する質問では、家族

(68%)を中心として 78%に支援者を得ている

が、22%の患者はサポートを得ていない状況で

あった。（図１１） 

 

 

 

図１１：治療継続に対する支援者の有無 

 

図１２：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） 

 

最後に医療助成の受給状況の質問では、内

科全般を標榜している遠軽・中標津の医療助成

申請率が低かった。（図１２） 

 

 

 

《肝炎助成北海道単独事業臨床調査個人票の

データベース化》 

Ａ．研究目的 

北海道の肝炎医療助成制度は国事業とは別

に北海道単独事業としての「ウイルス性肝炎進

行防止対策事業」がある。本肝炎医療助成の対

象は B・C型肝炎の国事業の医療助成対象外の

一部をカバーしている。慢性肝炎では、① ALT

値が施設基準値の 2倍以上、② IFN少量長期

投与、③ SVR を目指す IFN 治療終了後 1 年

以内の患者である。また、肝硬変・肝癌へ進し



た患者も対象となっている。助成内容は一医療

機関ごとに入院 44,400 円／月、外来 12,000

円／月、保険調剤費なしとなっている。 

本研究では北海道単独肝炎助成制度の新規

および更新申請をデータベース化し、根治的抗

ウイルス治療の不適応・不応の慢性肝炎患者の

臨床像・受療状況の実態を調査し、進行した肝

炎患者に対する医療の実態を把握する。 

 

Ｂ．研究方法 

平成25年度の北海道単独肝炎助成制度の慢

性肝炎に対して新規および更新申請者で、本調

査内容を理解し、同意した方を対象とし、臨床

調査個人票をデータベース化した。調査項目は

性別、年齢、患者居住２次医療圏、生活状況（社

会活動・日常生活）、受診状況・臨床経過・治

療状況、血液生化学データ（AST, ALT, GGT, 

ZTT, γ-glb）、ウイルスマーカー（HBs-Ag, 

HBV-DNA, HCV-Ab, HCV-RNA)、IFN治療歴、

主治医２次医療圏である。 

 

Ｃ．研究結果 

調査に同意を得た対象は慢性肝炎 563 例で

ある。男性 270例(48%)、女性 232例(52%)、

不明 1例であった。（図１３）年齢中央値は 65

歳であったが、約半数が生産年齢であった。（図

１４） 

 
図１３：調査対象の性別 

 
図１４：調査対象の年齢分布 

 
 
ウイルス性慢性肝炎の成因は B 型肝炎 36

人(6%)、C 型肝炎 522 人(93%)、B+C 重複肝

炎 4人(1%)で、ほとんどが C型肝炎であった。

（図１５） 

 

 

図１５：慢性肝炎の成因 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



調査対象者の生活状況に関して、社会活動

は 8割が就労または家事労働をしているが、2

割が在宅療養等で社会活動が制限されている。

（図１６） 

 

図１６：社会活動の状況 

 
日常生活では 7 割が正常な日常生活をおく

れているが、3割は独力で生活は遅れているが、

やや不自由、または部分的介助を要している。

（図１７） 

受診状況はほとんどは「主に通院」である

が(98%)、月当たり平均 2.9回の受診回数で、

週 1 回以上の受診回数の人が 27%存在した。

（図１８） 

 

 

 

図１７：日常生活の状況 

 

図１８：受診状況が主に通院の方の月当たりの

受診日数 

 

C型肝炎受給者の IFN治療に関しては、治

療既往あり 68 人(13%)、治療終了後 1 年未満

109人(21%)、根治的でない IFN少量長期治療

中 243人(46%)、治療既往なし 79人(15%)、不

明 27人(5%)であった。（図１９） 

二次医療圏別の受給者分布に関しては、臨

床調査個人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であり、41 人

(7%)が異なる二次医療圏の医師が主治医とな

っている。41人中 35人が札幌の隣接二次医療

圏の受給者である。 

南渡島、南空知、北網地域は人口比より受

給者申請が多い傾向があるが、逆に、東胆振、

十勝、釧路地域は人口比より受給者申請が少な

い傾向にある。（表） 



 

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 

北海道の総面積は約 8万 3000km2で、日本

総面積の 22%を占め、東北 6 県と新潟県を合

わせた面積に等しい。気候は年の 1/3～1/2 が

冬で雪に閉ざされる。公共交通機関も不十分な

地域が多い。この地理的に厳しい北海道の肝炎

医療を 3 拠点病院と 138 施設の肝疾患専門医

療機関が担っている。このような状況下で医療

格差が存在するか実態を把握する必要がある。

さらに問題点を踏まえた上でどのような対策

が行えるか検討しなければならない。今回、

我々は道北・道東地域の現状に見合った、より

良い肝炎診療体制の構築を目指すため、これら

地域に出向きフィールドワークでの聴き取り

調査を行った。また、北海道単独肝炎助成制度

の主に IFN 不適応・不応の慢性肝炎患者に関

して臨床調査個人票をデータベース化し、解析

した。これらの解析から大きな医療格差は存在

しないものも、いくつかの問題点が浮かび上が

った。特に、① 地域センター病院においても

二次医療圏をまたがなければならない病院ア

クセスが悪い患者が 1 割前後の比率で認めら

れた。② 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みられ

た。③ 全体で 22%の患者に支援が乏しい状況

があった。これらの問題への対応としては、拠

点病院における相談支援の周知、各施設におけ

るMSWスタッフの充実、患者会・患者サロン

への誘導が重要と考えられる。 

今後の課題としては、フィールドワークの

聴き取り内容をさら詳細に検討し、患者の満足

度を解析する。また、北海道単独肝炎助成制度

の肝硬変・肝癌 2000例の個人調査票をデータ

ベース化し、その臨床像・受療状況の実態が明

らかにする。 

 

Ｅ．結論 

① 拠点病院の旭川医大と過疎型医療を行っ

ている関連施設へ通院している肝疾患患者

171 名に対して肝炎医療全般に関する聴き

取り調査を行った。 

② 地域センター病院においても二次医療圏

をまたがなければならない病院アクセスが

悪い患者が 1割前後の比率で認められた。 

③ 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みられた。 

④ 全体で 22%の患者に支援が乏しい状況が

あり、拠点病院における相談支援の周知、

各施設における MSW スタッフの充実、患

者会・患者サロンへの誘導が重要と考えら

れた。 

⑤ 北海道単独肝炎助成制度の慢性肝炎 563

名の更新時調査票をデータベース化した。 

⑥ 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。 

⑦ C型肝炎の 46%が IFN少量長期投与を受

けていた。 

⑧ 診断書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であり、医療



格差は少ないと考えられた。 
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