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総括研究報告書 
 

我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 
 

研究代表者 平尾智広（香川大学医学部公衆衛生学 教授） 
 

 
研究分担者 
正木尚彦  独立行政法人国立国際医療 

研究センター 
八橋 弘  国立病院機構長崎医療センタ

ー・臨床研究センター 
長谷川友紀 東邦大学医学部 

池田俊也  国際医療福祉大学薬学部 
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杉森裕樹  大東文化大学・スポーツ・健

康科学部 
須賀万智  東京慈恵会医科大学環境保健

医学講座 

研究要旨 
本研究の目的は、ウイルス性肝炎に係る医療経済評価の研究過程で、新たに生じてき

た問題群、さらなる精緻化が必要な問題群について明らかにすることである。研究項目

は、1 既存モデルの精緻化（1-1 モデルのパラメータ更新、1-2 B 型肝炎再活性化の

最新知見を反映させた医療経済評価、1-3 生産性損失における Presenteeism の推定、

1-4 コストの精緻化）、2 新たな課題（2-1 C 型肝炎の新規導入薬剤の医療経済評価、

2-2 ウイルス性肝炎治療における効用値の時系列変化、2-3 C 型慢性肝炎、肝硬変患

者における高リスク群に対する積極的スクリーニング、2-4 医療経済評価が必要と考

えられる介入に関する情報収集と吟味）である。 
モデルのパラメータについて、他研究班の研究成果、文献等により新知見を収集しモ

デルへの組み込みについて吟味を行ったが、モデルの変更は行っていない。B 型肝炎の

再活性化について、既存の情報源を使った予備的検討を行った。今後は再活性化の分析

を行っている他研究班の成果を反映させた分析を進める予定である。生産性損失につい

て、評価尺度 WPAI を用いた調査を行った。平成 27 年 3 月 31 日で調査票調査 1,967
名、ウェブ調査 533 名より回答を得た。コストの精緻化について、保険者から収集され

たレセプトデータを用い、実診療を反映した医療費の算出を試みた。慢性肝炎の患者数

が最も多く 27,801 名であり、１か月当たりのレセプト枚数は 1.5 枚、レセプト点数は

5362.6 点であった。１か月当たりのレセプト点数が最も高額であったのは肝移植の

275820.7 点であった。 
C 型肝炎の標準的治療について、simeprevir（SPR）と peginterferon、ribavirin の

3 者併用療法と既存薬との費用対効果比較を行い、SPR は 82%の確率で費用対効果の面

から選択された。また daclatasvir（DA）と asunaprevir の 2 剤併用療法と既存薬との

費用対効果比較では、DA は 99%の確率で費用対効果の面から選択された。ウイルス性

肝炎に関する各種治療中における効用値の時系列変化について、調査票の開発及び研究

デザインの構築を行った。C 型慢性肝炎、肝硬変患者における高リスク群に対する積極

的スクリーニングについて、文献調査を実施した。医療経済評価が必要と考えられる介

入について、我が国の B 型、C 型肝炎治療の現状と課題について整理を行った。 
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Ａ．研究目的 

B 型・C 型ウイルス性肝炎は、国内最大

級の感染症である。先行研究「ウイルス性

肝炎に関する各種介入の医療経済評価

（H23-実用化-肝炎-一般-008）」では、B 型

肝炎ワクチン接種のユニバーサル化の費用

対効果、C 型肝炎検診の費用対効果、C 型

肝炎の標準的治療の費用対効果を明らかに

し、特に B 型肝炎ワクチンについては、「厚

生労働省、ワクチン評価に関する小委員」

に情報を提供するなど、厚生労働行政へ貢

献することができた。また研究の過程で、B
型、C 型肝炎に関するマルコフモデルの作

成、各病態におけるコスト、効用値、生産

性損失を明らかにし、今後の医療技術評価、

医療経済評価の基盤の整備を行うことがで

きた 1,2）。 
本研究は、これまでの研究過程のなかか

ら新たに生じてきた問題群、さらなる精緻

化が必要な問題群について明らかにするこ

とを目的とする。研究項目は以下のとおり

である。 
 

1 既存モデルの精緻化 
1-1 モデルのパラメータ更新 
1-2 B 型肝炎の再活性化について最新

の知見を反映させた医療経済評価 
1-3 生産性損失 Absenteeism（欠勤）

のみならず Presenteeism（出勤中の

生産性低下）の推定 
1-4 コストの精緻化 

2 .新たな課題 
2-1 C 型肝炎の標準的治療：新規導入薬

剤と従来薬との比較をした費用対効

果分析 
2-2 ウイルス性肝炎に関する各種治療

中における効用値の時系列変化 
2-3 C 型慢性肝炎、肝硬変患者における

高リスク群に対する積極的スクリー

ニング 
2-4 医療経済評価が必要と考えられる

介入に関する情報収集と吟味 
 

Ｂ．研究方法 

1）既存モデルの精緻化 
1-1 モデルのパラメータ更新 
他研究班の研究成果、文献等により新知

見を収集しモデルへの組み込みについて吟

味を行った。（平尾、須賀） 
 
1-2 B 型肝炎の再活性化 
関節リウマチ患者における B 型肝炎の再

活性化対策の費用対効果を検討するために、

既存の情報源を使った予備的検討を行った。 
具体的には、（1）日本人を対象にした関節

リウマチ治療と HBV 再活性化に関する文

献レビュー、（2）独立行政法人医薬品医療

機器総合機構「医薬品副作用データベース」

（PMDA／JADER）を用いた症例検討、（3）
レセプト情報を用いたリウマチ患者におけ

る劇症肝炎の同定を行った。（赤沢） 
 
1-3 生産性損失 Absenteeism（欠勤）の

みならず Presenteeism（出勤中の生産性低

下）の推定 
これまでの研究では、生産性損失として
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Absenteeism（欠勤、休業）の推定を行っ

たが、Presenteeism（出勤しているが体調

不良等で十分働けない状況）については測

定してない。本年度は評価尺度 WPAI(Work 
Productivity and Activity Impairment 
Questionnaire）を用いて Presenteeism を

含む生産性損失の推定を行った。 
 調査は、日本肝臓病患者団体協議会に加

盟する患者会のうち、本研究の趣旨を説明

し賛同を得た 17 団体の協力を得、無記名自

記式の質問紙を用いた郵送法による調査を

行った。不足する B 型肝炎のサンプル数を

補うために、患者パネルを用いたウェブ調

査を併用した。（平尾、杉森） 
 

1-4 コストの精緻化 
保険者から収集されたレセプトデータを

用い、実診療を反映した医療費の算出を試

みた。日本医療データセンター(JMDC)が健

康保険組合より収集し構築したレセプトデ

ータベースを用いて、レセプトに記載され

た疾患名、治療行為、薬剤名等より、肝炎

に関連する 9 種類の病態を把握し、その医

療費の算出を試みた。（池田） 
 

2）.新たな課題 
2-1 C 型肝炎の標準的治療 
従来の抗ウイルス療法に対して治療抵抗

性であったジェノタイプ１型慢性 C 型肝炎

に対し、近年、治療効果の高い薬剤が臨床

導入されている。今回、1.未治療患者に対

する第２世代プロテアーゼ阻害薬である

simeprevir と peginterferon、ribavirin の

3者併用療法と既存薬との費用対効果比較、

および、2.前回治療で効果の見られなかっ

た患者（無反応：null-response、あるいは、

部分反応：partial response）を示した既治

療患者に対する経口抗ウイルス薬である

daclatasvirと asunaprevirの 2剤併用療法

と既存薬との費用対効果比較を公的保険支

払い者の立場で検討を行った。（石田、須賀） 
 
2-2 ウイルス性肝炎に関する各種治療中

における効用値の時系列変化 
インタ－フェロン療法を含む治療介入前

後における、C 型肝炎患者を respondent
とする EQ-5D、CLDQ、SF8 等による、効

用値の時系列変化を評価するために、調査

票の開発及び研究デザインの構築を行った。

（杉森、正木、八橋、池田） 
 
2-3 C 型慢性肝炎、肝硬変患者における高

リスク群に対する積極的スクリーニング 
Ｃ型慢性肝炎、肝硬変患者における高リ

スク群に対する積極的スクリーニングの医

療経済評価に関する文献調査を実施した。 
PubMed を用いた検索では、検索式を

(("Hepatitis C, Chronic"[Mesh] OR "Liver 
Cirrhosis"[Mesh]) AND ("Mass 
Screening"[Mesh] OR "Early Detection of 
Cancer"[Mesh]) AND "Costs and Cost 
Analysis"[Mesh])とした。また、医中誌 web
を用いた検索では、検索式を((((((肝炎-C 型

/TH) or (肝硬変/TH)) and (集団検診/TH) 
and (費用効果分析/TH or 費用効用分析

/TH))) and (DT=2010:2015))) and (PT=原
著論文)とした。（長谷川） 
 
2-4 医療経済評価が必要と考えられる介

入に関する情報収集と吟味 
医療経済評価が必要と考えられるために、

我が国の B 型、C 型肝炎治療の現状と課題

について整理を行った。（正木、八橋） 
 
 

Ｃ．研究結果 

1）既存モデルの精緻化 
1-1 モデルのパラメータ更新 
内外の追加的知見について情報取集を行

った。パラメータの更新に資する情報を得

ることはできずモデルの変更は行っていな

い。今後も情報収集を行うが、他の研究項

目で上げた、B 型肝炎の再活性化、及び乳

幼児、小児期の水平感染について特に注目

して情報収集を行う。 
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1-2 B 型肝炎の再活性化 
（1）文献レビュー 
検索によって 13 の論文が得られた。その

うちの 2 報のレビュー論文から、関連する

論文を追加した。要旨もしくは論文の内容

から、日本人を対象にした関節リウマチ患

者における B 型肝炎の再活性化に関する報

告論文 8 報を評価対象とした。 
その内訳は、症例報告 2 報、前向き調査

3 報、後向き調査 3 報（アメリカ副作用報

告データベース FDA AERS を使った症例

対照研究を含む）であった。リウマチ治療

開始時のHBs抗原は陰性で、治療中にHBV 
DNA 量が増加した再活性化による B 型肝

炎と考えられる症例は 15 例ほど報告があ

った。そのうち抗ウイルス剤（エンテカビ

ル）が投与された例は 9 例であった。また、

劇症化して死亡した例は 2 例のみであった。

リウマチ治療薬としては、インフリキシマ

ブ、エタネルセプト、アダリムマブ、トシ

リズマブ、メトトレキサート、タクロリム

ス、プレドニゾロンが使用されていた。 
 
（2）副作用情報データベース（DB）解析 

JADERの 2015年 1月公開分のデータベ

ースによると、関節リウマチ治療中に有害

事象として「劇症肝炎」の報告がある事例

は 26 例あった（重複報告、癌による死亡例

は除いた）。その結果、7 例は「B 型肝炎」

によるものと判断できた。また、被疑薬と

して DMARDs（メトトレキサートもしくは

タクロリムス）投与例は 15 例、生物学的製

剤（インフリキシマブ、エタネルセプト、

アダリムマブ、トシリズマブ）投与例は 9
例であった。 
 
（3）レセプト DB 解析 
 関節リウマチ患者 3359 例のうち治療後

に B 型肝炎の診断（ICD-10 疾病分類コー

ド B16 もしくは B181）が新たに発生した

ものは 320 例であった（発生率 9.5％）。ま

た、そのうち複数回の HBV DNA 検査実施

者は 105 例（3.1％）であった。更に、再活

性化によって抗ウイルス剤（エンテカビル、

ラミブジン）を投与されたと考えられる患

者は 7 例（0.2％）であった。これらの患者

におけるリウマチ治療薬の内訳はメトトレ

キサート 5 例、タクロリムス 2 例、アダリ

ムマブ、エタネルセプト、アバタセプト各

1 例であった。再活性化（疑い）による B
型肝炎発症によってリウマチ治療薬を中止

した事例並びに急性肝炎による入院はなか

ったことから劇症化した患者はなかったも

のと推測された。ただし、1 例は保険期間

終了（理由不明）で追跡不能となっていた

ため死亡した可能性も否定できなかった。 
 
1-3 生産性損失 Absenteeism（欠勤）の

みならず Presenteeism（出勤中の生産性低

下）の推定 
自記式無記名の調査票を用いた患者会会

員を対象とした調査は、平成 27 年 2 月 10
日～平成 27 年 3 月 31 日の期間に行い、

4,475 名に送付し、3 月末日時点で 1,967 名

（44％）より回答を得た。また平成 27 年 3
月に、A 社の患者パネル（2014 年 7 月）の

うち「最近 1 年以内に B 型肝炎で受診した

人」を対象としたウェブ調査を行い、997 名
に依頼し 533 名（53.5 %）から回答を得た。 
平成 26 年度末日時点で調査票回収の途

中である。 
 
1-4 コストの精緻化 
慢性肝炎の患者数が最も多く 27,801 名

であり、１か月当たりのレセプト枚数は 1.5
枚、レセプト点数は 5362.6 点であった。１

か月当たりのレセプト点数が最も高額であ

ったのは肝移植の 275820.7 点であった。 
なお、代償性肝硬変の患者は 17 名しか該当

しなかったことから、肝不全と病態が重複

している可能性を考え、肝不全の病態を除

いて同様の解析を行った。しかし代償性肝

硬変の患者は 18 名に留まり、1 か月あたり

のレセプト点数に大きな違いは認められな

かった。 
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2）.新たな課題 
2-1 C 型肝炎の標準的治療 
（1）治療歴のないジェノタイプ１型 HCV
肝炎患者に対する SPR と従来薬の PR お

よび、TPR の費用対効果 
 基本分析では、SPR は無治療、PR、TPR
と比較し、各々3.3 年、1.5 年、0.4 年の期

待余命の延長、および、各々4.0、1.8、0.5 
QALYs の延長となった。それにともなう生

涯費用は、SPR は各々と比較し、170 万、

145 万、58 万円の減額となり、いずれに対

しても cost-saving の結果であった。 
 感受性分析においても SPR の他の治療

法に対する費用対効果の優位性は、SPR､

TPR の治療効果で PR に対する SVR のオ

ッズ比の 95%信用区間の重なり範囲の一部

を除いてロバストであった。確率的感受性

分析においては、500 万円/QALY の支払い

閾値条件下で SPR は 82%の確率で費用対

効果の面から選択される結果であった。 
 
（2）過去のインターフェロン製剤を主体と

した抗ウイルス治療に無反応であったジェ

ノタイプ１型 HCV 肝炎患者に対する DA 
と従来薬の PR および、TPR の費用対効果 
 基本分析では、DA は無治療、PR、TPR
に比較し、各々、2.1 年、1.9 年、1.0 年の

期待余命の延長、また、各々2.6、2.5、1.3 
QALYs の延長となった。それにともなう生

涯費用については、SPR は各々と比較し、

76 万、281 万、150 万円の減額となりいず

れに対しても cost-saving の結果であった。 
 感受性分析においても DA の他の治療法

に対する費用対効果の優位性は変わらず 
確率的感受性分析においては、500 万円

/QALY の支払い閾値の条件下で 99%の確

率において費用対効果の面から選択された。 
 
2-2 ウイルス性肝炎に関する各種治療中

における効用値の時系列変化 
調査設計は以下のとおりである。 
（1）実施予定期間 
平成 27 年 4 月 1 日～平成 28 年 3 月 31 日 

 
（2）実施場所（調査フィールド選定） 
大東文化大学スポーツ・健康科学研究科健

康情報科学領域予防医学、国立病院機構長

崎医療センター、国立病院機構東広島医療

センター、国立病院機構仙台医療センター、

国立病院機構信州上田医療センター、国立

病院機構九州がんセンター、国立病院機構

名古屋医療センター、国立病院機構東名古

屋病院、国立病院機構嬉野医療センター、

国立病院機構愛媛医療センター、国立病院

機構東京病院、国立病院機構岩国医療セン

ター、国立病院機構呉医療センター・中国

がんセンター、国立病院機構熊本医療セン

ター、国立病院機構別府医療センター、国

立病院機構まつもと医療センター松本病院、

国立病院機構岡山医療センター、国立国際

医療研究センター病院、国立国際医療研究

センター国府台病院、東京大学附属病院、

帝京大学附属病院 
 
（3）対象・目標症例数 
上記機関に通院中で抗ウイルス療法を受け

る予定の成人Ｃ型慢性肝炎、肝硬変患者 
＜Serogroup 1＞ 
ペグインターフェロン＋リバビリン＋DAA
療法          20 例 
DAA（経口薬）併用療法     300 例 
＜Serogroup 2＞ 
ペグインターフェロン＋リバビリン療法

       10 例 
DAA（経口薬）併用療法  40 例 
除外基準 
未成年者、抗ウイルス療法の適応外者、意

思表示が示せない者 
 
（4）評価項目 
 Euro-QOL 5D5L（EQ5D5L）、CLDQ、

SF8 等からなるアンケート調査を治療前、

治療開始 12 週後、24 週後、36 週後、48
週後の５ポイントで行う（調査票は別添参

照）。 
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2-3 C 型慢性肝炎、肝硬変患者における高

リスク群に対する積極的スクリーニング 
PubMed において 44 文献がヒットし、タ

イトルと抄録の内容から 6 文献を選択し、

分析した。AFP によるスクリーニングが費

用効果的とする研究の他、CT と AFP によ

るスクリーニングが費用効果的であるとす

る研究結果もみられた。 
 
2-4 医療経済評価が必要と考えられる介

入に関する情報収集と吟味 
我が国の B 型肝炎治療はインターフェロ

ン治療、核酸アナログ治療を２本柱として

進められてきたが、抗ウイルス効果はいま

だ不十分であり、最終的な HBs 抗原排除は

非常に困難な状況にある。現在、新規薬剤

の開発を目指した創薬研究事業が我が国で

進行中であるが、海外からも cccDNA 排除、

あるいは自然免疫調節の活性化などの試み

の報告が成されつつある。臨床応用への今

後の展開が大いに期待される。 
C 型肝炎治療について、アスナプレビル/

ダクラタスビル併用療法とレジパスビル/
ソホスブビル併用療法の国内第 3 相臨床試

験結果について、論文および国際学会発表

データ、製薬企業の公開データをもとに記

述をおこなった。 
 
Ｄ．考察 
本研究では、1）既存モデルの精緻化（1-1

先行研究で作成したモデルのパラメータ更

新、1-2B 型肝炎の再活性化について最新の

知見を反映させた医療経済評価、1-3 生産性

損失 Absenteeism（欠勤）のみならず

Presenteeism（出勤中の生産性低下）の推

定、1-4 コストの精緻化、及び、2）.新たな

課題（2-1C 型肝炎の標準的治療：新規導入

薬剤と従来薬との比較をした費用対効果分

析、2-2 ウイルス性肝炎に関する各種治療中

における効用値の時系列変化、2-3C 型慢性

肝炎、肝硬変患者における高リスク群に対

する積極的スクリーニング、2-4 医療経済評

価が必要と考えられる介入に関する情報収

集と吟味）を行った。 
B 型肝炎の再活性化について、既存の情

報をもとに推定を行ったが、今後は再活性

化の分析を行っている他研究班の成果を反

映させた分析を進める予定である。生産性

の損失については、今年度に調査が終了し

ており Absenteeism 及び Presenteeism を

含めた損失の推定を行う。コストの精緻化

についてはレセプトデータベースを中心と

した解析を進めるとともに、先行研究で行

った患者調査を用いた介入別コスト推定を

行う。 
ウイルス性肝炎に関する各種治療中にお

ける効用値の時系列変化については、調査

設計が終了しており、本調査に着手する予

定である。 
 
Ｅ．参考文献 
1） 厚生労働科学研究費厚生労働科学研究

費補助金 難病・がん等の疾患分野の医

療の実用化研究事業（肝炎関係研究分

野）ウイルス性肝疾患に係る各種対策

の医療経済評価に関する研究平成 23
年度 総括・分担研究報告書 

2） 厚生労働科学研究費厚生労働科学研究

費補助金 難病・がん等の疾患分野の医

療の実用化研究事業（肝炎関係研究分

野）ウイルス性肝疾患に係る各種対策

の医療経済評価に関する研究平成 24
年度 総括・分担研究報告書 

 
Ｆ．健康危機情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 
論文発表 
1） Bae SK, Yatsuhashi H, Takahara I, 

Tamada Y, Hashimoto S, Motoyoshi Y, 
Ozawa E, Nagaoka S, Yanagi K, 
Abiru S, Komori A, Ishibashi 
H.Sequential occurrence of acute 
hepatitis B among members of a high 
school Sumo wrestling club. Hepatol 
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Res Oct;44(10):E267-72.2014 
2） Omata M, Nishiguchi S, Ueno Y, 

Mochizuki H, Izumi N, Ikeda F, 
Toyoda H, Yokosuka O, Nirei K, 
Genda T, Umemura T, Takehara T, 
Sakamoto N, Nishigaki Y, Nakane K, 
Toda N, Ide T, Yanase M, Hino K, 
Gao B, Garrison KL, Dvory-Sobol H, 
Ishizaki A, Omote M, Brainard D, 
Knox S, Symonds WT, McHutchison 
JG, Yatsuhashi H, Mizokami M. 
Sofosbuvir plus ribavirin in Japanese 
patients with chronic genotype 2 
HCV infection: an open-label, phase 
3 trial. J Viral 
Hepat.Nov;21(11)762-8 2014 

3） Kumada H, Hayashi N, Izumi N, 
Okanoue T, Tsubouchi H, Yatsuhashi 
H, Kato M, Rito K, Komada Y, Seto C, 
Goto S. Simeprevir (TMC435) once 
daily with peginterferon-α-2b and 
ribavirin in patients with genotype 1 
hepatitis C virus infection: The 
CONCERTO-4 study. 2014. Hepatol 
Res Jun 24.  PMID: 24961662 2014 

4） Yamasaki K, Tateyama M, Abiru S, 
Komori A, Nagaoka S, Saeki A, 
Hashimoto S, Sasaki R, Bekki S, 
Kugiyama Y, Miyazoe Y, Kuno A, 
Korenaga M, Togayachi A, Ocho M, 
Mizokami M, Narimatsu H, 
Yatsuhashi H. Elevated serum levels 
of WFA+ -M2BP predict the 
development of hepatocellular 
carcinoma in hepatitis C 
patients.Hepatology. 
Nov;60(5)1563-70 2014 

5） Nakamura T, Sata M, Hiroishi K, 
Masaki N, Moriwaki H, Murawaki Y, 
Yatsuhashi H, Fujiyama S, Imawari 
M. Contribution of diuretic therapy 
with human serum albumin to the 
management of ascites in patients 

with advanced liver cirrhosis: A 
prospective cohort study. Mol Clin 
Oncol. May;2(3) 349-355 2014 

6） S K Bae, S Abiru, Y Kamohara, S 
Hashimoto, M Otani, A Saeki, S 
Nagaoka, K Yamasaki, A Komori, M 
Ito, H Fujioka, H Yatsuhashi. 
Hepatic inflammatory pseudotumor 
associated with 
xanthogranulomatous cholangitis 
mimicking cholangiocarcinoma: a 
case report.  Internal Medicine. Vol. 
54 No. 7   771-775 2015 

 
学会発表 
1） Akazawa M, Igarashi A, Yotsuyanagi 

H, Hirao T. Cost Analysis for 
Management and Prevention of 
Hepatitis B Virus Reactivation. 17th 
ISPOR Amsterdam  2014 

2） 依田健志、五十嵐中、小林美亜、池田

俊也、平尾智広. 我が国のウイルス性

肝炎関連疾患にかかる医療費の分析.
第 52 回日本医療・病院管理学会 東京

2014 
3） 依田健志、横山勝教、頼木麻里絵、鈴

木裕美、平尾智広 肝疾患診療連携

拠点病院における B 型肝炎診療の実際

について. 第 73回日本公衆衛生学会総

会 宇都宮  2014 
4） 木村恭輔、赤沢学. リウマチ治療にお

ける肝機能増悪リスクの薬剤疫学的検

討. 日本薬学会第 135 年会 神戸 2015 
5） 依田健志、平尾智広 我が国のウイル

ス性肝炎における各病態間の年間移行

確率と医療費の分析. 第 85 回日本衛

生学会学術総会 和歌山 2015 
 
知的所有権の取得など 
特許許可なし 
実用新案登録なし 
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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

分担研究報告書 
 

ウイルス性肝疾患に関する生産性損失の評価 
 

 
研究代表者 平尾智広（香川大学医学部公衆衛生学 教授） 
分担研究者 杉森裕樹（大東文化大学 教授） 
研究協力者 佐藤敏彦（青山学院大学 教授） 
研究協力者 米澤敦子（NPO 法人 東京肝臓友の会） 

 

 
Ａ．研究目的 
 医療経済評価において生産性損失を評価

の対象に加えることは重要である。先行研

究「ウイルス性肝疾患に係る各種対策の医

療経済評価に関する研究」では、様々な生

産性損失算出方法をレビューし、利用しう

るデータを使用し、最も適切と思われる方

法を用いて、各種病態における性・年齢別

の年間あたりの生産性損失を推定した。   
生産性損失には、就業中の患者が、障害

が原因で休業をすることにより生じる生産

性の損失である Absenteeism と、就業中の

患者が、就業はしているものの、障害がな

い状態と比較して生産性が落ちていること

によってもたらされる Presenteeism とが

あるが、先行研究ではデータの制約から

Presenteeism の評価が不十分であった。 
 本研究では、評価尺度 WPAI を用いて

Presenteeism を含む生産性損失の推定を

行う。 
 
Ｂ．研究方法 
1）測定ツール―Work Productivity and 
Activity Impairment Questionnaire
（WPAI）について 

Absenteeism は、休業により休んだ日数

分を労働損失とみなすために客観的評価が

可能であるが、Presenteeism は客観的に

測定することが困難なで、患者本人に主観

的に評価してもらう方法が一般にとられて

いる。Presenteeism を測定するためのツ

ールの開発は米国を中心に行われており、

信頼性・妥当性が報告されている質問票と

して WPAI1)、Work Limitations 
Questionnaire（WLQ）2),3)、Stanford 
Presenteeism Scale（SPS）4-6）などがある。

これらは全て自己申告により健常の場合を

100％(または 10)とした場合の労働遂行能

力を数値化する主観的尺度である。 

研究要旨 
医療経済評価において生産性損失を評価の対象に加えることは重要である。本研究で

は、評価尺度 WPAI を用いて Presenteeism を含む生産性損失の推定を行った。 
 調査は、日本肝臓病患者団体協議会に加盟する患者会のうち、本研究の趣旨を説明し

賛同を得た 17 団体の協力を得、無記名自記式の質問紙を用いた郵送法による調査を行

った。不足する B 型肝炎のサンプル数を補うために、患者パネルを用いたウェブ調査を

併用した。平成 27 年 3 月 31 日時点で調査票による調査 1,967 名、ウェブによる患者パ

ネル調査 533 名より回答があった。今年度はデータの回収中であり分析に至っていない

が、これらの情報により、ウイルス性肝炎に関する生産性損失を明らかにすることが可

能になる。 
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 WPAI は、疾病等の健康が損なわれてい

る状態が、仕事の生産性にどのような影響

を及ぼしているかを測定するツールとして

開発されたもので、既存の関連評価指標を

レビューした上で、6 つの設問を設定し、

インタビューにより試行することにより作

成されたものである。WPAI はあらゆる健

康状態に用いられるもの（WPAI-GH）とあ

る疾病に対して用いられるものとに大別さ

れ、後者は現在のところ頭痛、喘息／アレ

ルギー、肝炎等、42 の疾病について存在し

ているが、設問内容に大きな違いはなく、

設問中の「健康上の問題が」という文言が、

「頭痛が」等、対象となる疾病に置き換え

られたものである。 
  
 WPAI－GH は別添のような 6 つの設問

からなるが、これらの設問が設定されたの

は以下のような理由がある。 
 
1 「報酬を伴う仕事をしている」という付

記をした理由 
 設問１で「現在、お勤めしていますか？」

という文の後に「報酬を伴う仕事をしてい

る」という括弧書きを付け加えている。こ

れはインタビューの結果、自営業の人は

「employed」とすると戸惑うことがわかっ

たためということからのようである。 
 
2 「過去 7 日間」とされた理由 
SF-36 では「過去 1 ヶ月間」の問題を聞い

ているが、WPAI では過去 7 日間の影響を

聞いている。これはインタビューの結果、1
週間以上前の状態は正確性が著しく低下す

るという理由からのようである。 
 
3 休業した時間と仕事ができた時間の両

者を聞いている理由 
 Absenteeism を計算する場合、休業した

時間のみを聞き、分母は 1 日 7 時間乃至 8
時間の労働時間を分母とすることが多いが、

実際は個々人によって労働時間が異なるの

で、実際の働いている時間を分母にするほ

うがより正しいだろうということから両者

を聞き、両者の合計を分母としている。 
 
4 設問５，６で詳細な注意書きがされてい

る理由 
 WPAI では量的な評価をできるだけ正確

に行うために、先行の NHS や SF-36 を参

考の上、詳細な注意書きを設定したようで

ある 1)。 
 
 上述してきたように、WPAI は疾病によ

る労働者の生産性損失について測定するツ

ールとしてこれまで多数の実績があり、ま

た、6 つの設問により評価できるため実施

しやすいという利点があり本研究にて採用

した。 
 
2）対象及び調査方法 
 日本肝臓病患者団体協議会に加盟する患

者会のうち、本研究の趣旨を説明し賛同を

得た 17 団体の協力を得、無記名自記式の質

問紙を用いた郵送法による調査を行った。 
具体的手順は、①調査への参加について

了承を頂いた患者会に、無記名自記式の調

査票を会員数分郵送した。②各患者会は、

会員個人向けの住所ラベルを添付し、患者

会から会員向けに発送した。③調査票を受

け取った会員個人は、調査票に含まれてい

る説明文、依頼文を読み、調査に同意した

場合には回答を行い、香川大学医学部公衆

衛生学宛に返送してもらった。これにより

研究者は会員個人の住所情報を取り扱わず

個人の同定は不可能となった。 
調査票は基本属性、WPAI の他に、効用

値との比較も行うため、EQ5D、SF6、
CLDQ(Chronic Liver Disease 
Questionnaire)9)等を含めた。  
調査は平成 27 年 2 月 10 日～平成 27 年 3

月 31 日の期間に行い、4,475 名に送付し、

3 月末日時点で 1,967 名（44％）より回答

を得た。 
 
3）ウェブによる患者パネル調査 
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 今回調査とした対象が比較的高齢者が多

いこと、またウイルス種では C 型が多く B
型の患者数が不足するため、患者パネルを

用いたウェブ調査を併用した。調査対象は

A 社の患者パネル（2014 年 7 月）のうち「最

近 1 年以内に B 型肝炎で受診した人」とし

た。調査は平成 27 年 3 月行い、997 名に

依頼し 533 名（53.5 %）から回答を得た。  
 
4）倫理的配慮 
 本研究の実施に当たり香川大学医学部倫

理委員会の審査承認を得た（平成 26-141）。 
  
Ｃ．研究結果 
1）調査票による調査 
 平成 27 年 3 月 31 日時点で 1,967 名から

回答があった。その内訳は B 型肝炎 414 名、

C 型肝炎 1,457 名、混合感染 12 名、その他

84 名であった。まだ調査票の回収が続いて

おり、集計及び生産性損失の推定は次年度

以降に行う予定である。 
 
2）ウェブによる患者パネル調査 
 533 名より回答があり、B 型 396 名、C
型 9 名、その他 128 名であった。調査票に

よる調査と併せて集計、生産性の損失の推

定を行う予定である。 
 
Ｄ．考察 
本年度の研究では、Absenteeism、

Presenteeism を含めた生産性損失に関す

る調査を実施した。平成 26 年度末日時点で

データの回収中であり分析に至っていない。

これらの情報により、ウイルス性肝炎に関

する生産性損失を明らかにすることが可能

になると考えられた。 
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なし 
 
Ｇ．研究発表 
論文発表 
   なし 
学会発表 
 なし 
 
知的所有権の取得など 

特許許可なし 
実用新案登録なし 

 

 

 

 

 

 
 
 
資料 WPAI-GH 設問 

1.  現在、お勤めしていますか？（報酬を伴う仕事をしている）____ いいえ ____はい 
 （「いいえ」の場合は、「いいえ」にをつけ、質問 6 にお進みください。） 

以下の質問は過去 7日間について問う質問です。今日を含めずにお考えください。 

 

2.  過去 7 日間、健康上の問題により、何時間ぐらい仕事を休みましたか？健康上の問題
が原因で体調が悪くて休んだ時間、遅刻・早退をした時間などは全て含めてください。
この調査に参加するために休んだ時間は含めません。 

________時間 

 

3.  過去 7 日間、休日や祝日、またこの調査に参加するために休んだ時間など、健康上の

問題以外の理由で何時間ぐらい仕事を休みましたか？ 

________時間 

 

4.  過去 7 日間、実際に働いたのは何時間ですか？ 

________時間（「0 時間」の場合は、質問 6 にお進みください。） 
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5.  過去 7 日間、仕事をしている間、健康上の問題がどれくらい生産性に影響を 
及ぼしましたか？ 

 
仕事の量や種類が制限されたり、やりたかった仕事が思ったほど達成できなかったり、
普段通り注意深く仕事ができなかったりした日の事などを思い出してください。もし、
仕事に対する健康上の問題の影響が少ししかなかった場合は、小さい数字をお選び 
ください。影響がひどかった場合は、大きい数字をお選びください。 

 
仕事をしている間、健康上の問題がどれくらい生産性に影響を 

及ぼしたかのみお考えください。 

健康上の問題は仕

事に影響を 及ぼ

さなかった 

           健康上の問題は完

全に仕事の妨げに

なった 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

数字を○で囲む 

 

6.  過去 7 日間、健康上の問題がどれくらい、仕事以外の日常の色々な活動に影響を及ぼ

しましたか？ 
 

日常の諸活動とはあなたが普段こなしている家事、買い物、育児、運動、勉強などの
活動を指します。活動の量や種類が制限されたり、やりたかった事が思ったほどでき
なかったりした日の事などを思い出してください。もし、日常の諸活動に対する健康
上の問題の影響が少ししかなかった場合は、小さい数字をお選びください。影響がひ
どかった場合は、大きい数字をお選びください。 

 
健康上の問題がどれくらい、仕事以外の日常の色々な活動に影響を 

及ぼしたかのみお考えください。 

健康上の問題は日

常の諸活動に影響

を及ぼさなかった 

           健康上の問題は完

全に日常の諸活動

の妨げになった 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

数字を○で囲む 
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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
我が国のウイルス肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

 
平成 26 年度分担研究報告書 

 
関節リウマチ患者における B 型肝炎リスクと再活性化対策の費用対効果に 

関する予備的検討 
 

分担研究者 赤沢 学  明治薬科大学公衆衛生・疫学 
研究協力者 此村恵子  明治薬科大学公衆衛生・疫学 

木村恭輔  明治薬科大学公衆衛生・疫学 
 

 
Ａ．研究目的 

HBV キャリアまたは HBV 既往感染例に

おいて、免疫抑制・化学療法を施行すると

HBV DNA 量が検出・上昇し、致死的な重

症肝炎を発症する場合がある（これを HBV
再活性化と呼ぶ）。このような肝炎の場合、

劇症化しやすく、症状が出現してから薬物

治療を開始しても生命予後が不良である。

そのため、免疫抑制療法開始前の検査（HBs
抗原、HBs 抗体、HBc 抗体）、定期的な HBV
のモニタリング（HBV DNA 量）、核酸アナ

ログ製剤による予防投与がガイドラインに

よって推奨されている（別紙：B 型肝炎ウ

イルス感染リウマチ性疾患患者への免疫抑

制療法に関する提言、参照）。 
しかし、免疫抑制療法や化学療法を必要

とする患者も多く、HBV 検査、予防投与を

実施するために必要な費用は膨大である。

仮に、50 万人の患者が HBV 検査を受け、

そのうち 20％の患者が核酸アナログ製剤

による予防投与を受けるとすると年間 700
億円程度必要と試算されている。特に、関

節リウマチ患者においては治療期間が長い

が、重症肝炎を発生する頻度が比較的低い

ことから、医療経済的な負担が足かせとな

って、ガイドライン通りの HBV 検査、予

防投与の実施率が低い原因の一因となって

いる。 
劇症肝炎を発症しやすい HBV 感染を識

別できれば、ハイリスク患者のみに定期的

な HBV 検査を実施すれば良いが、識別可

能な診断法は開発途中である。そのため、

研究要旨 
関節リウマチ患者における B 型肝炎の再活性化対策の費用対効果を検討するために、

既存の情報源を使った予備的検討を行った。文献検索では関連論文 8 報を評価して、再

活性化による B 型肝炎と思われる報告事例を 15 例同定した。副作用自発報告データベ

ースを用いた検討では 7 例の B 型肝炎による劇症肝炎例を同定した。レセプトを用いた

解析では、同様に 7 例を同定した。更に、患者が使用していたリウマチ治療薬について

もまとめた。いずれのデータベースを用いた検討においても、B 型肝炎による再活性化

の疑い例も数多く含まれること、リウマチ治療を行った患者集団の定義が難しいことな

どから、再活性化の発症頻度並びにリウマチ治療薬との関連性評価など定量的解析は困

難であった。今回評価対象としたデータベースによる量的解析には多くの限界があるた

め、関節リウマチ患者の登録制度（コホート研究）の情報を集積した大規模データベー

スの活用も視野に、更なる検討が必要と考えられた。 
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再活性化対策の対象となりうるリウマチ治

療薬（DMARDs もしくは生物学製剤）を使

用している関節リウマチ患者が何人いるか

（母集団）、また、そのうち再活性化によっ

て劇症肝炎を引き起こす患者が何人いるか

（発症リスク）を精度良く推定し、B 型肝

炎対策として HBV 検査や予防投与に係る

費用対効果を評価することが急務な課題で

ある。 
肝炎等克服緊急対策研究事業（厚生労働

省）の研究として、次年度以降に全国規模

の電子カルテ調査により、関節リウマチ患

者における劇症肝炎のリスク評価を行う計

画がある。しかしながら、発現頻度が比較

的低い HBV 再活性化による劇症肝炎を効

率的に見つけ出すためには、レセプトや

DPC など大規模医療情報データベースの

活用が効果的である。しかし、そのような

データベースに含まれる医療情報には限り

があるため、診断名や診療行為内容だけで

は HBV 劇症肝炎を判別することは難しい。

また、仮に患者を特定できたとしても、連

結不可能匿名化されているため電子カルテ

など診療情報に戻って確認することも現状

では認められていない。更に、同一医療機

関内だけのデータのみを活用すると、関節

リウマチ治療と肝炎治療を異なる医療機関

で実施している患者の追跡調査ができない。

そこで本研究では、次年度の大規模調査実

施を念頭に、関節リウマチ患者における

HBV 再活性化に関する文献調査並びに各

種データベースを用いた評価について、そ

の可能性や限界について予備的に検討する

ことにした。 
 
Ｂ．研究方法 
本研究では、以下の 3 つと手順で実施し

た。 
 
１）日本人を対象にした関節リウマチ治療

と HBV 再活性化に関する文献レビュー 
PubMed にて以下の検索式で該当する論

文を探した。 

("arthritis, rheumatoid"[MeSH Terms] 
OR ("arthritis"[All Fields] AND 
"rheumatoid"[All Fields]) OR 
"rheumatoid arthritis"[All Fields] OR 
("rheumatoid"[All Fields] AND 
"arthritis"[All Fields]) AND ("hepatitis 
b"[MeSH Terms] OR "hepatitis b"[All 
Fields]) AND reactivation[All Fields] 
AND ("japan"[MeSH Terms] OR 
"japan"[All Fields]) 
また、レビュー論文から関連する情報を

追加した。各論文を精査して、情報源、対

象患者、再活性化管理（HBV DNA 量、抗

ウイルス薬予防投与など）、リウマチ治療薬、

転帰などについて記述的にまとめた。 
 

２）独立行政法人医薬品医療機器総合機構

「医薬品副作用データベース」（PMDA／

JADER）を用いた症例検討 
PMDA のホームページ

（http://www.info.pmda.go.jp/fukusayoud
b/CsvDownload.jsp）から 2015 年 1 月 29
日公開分（2004 年第一四半期から 2014 年

第三四半期までの情報含む）のデータを用

いて、有害事象名として「劇症肝炎」、医薬

品の使用理由として「関節リウマチ」を含

む症例を検索した。その結果を、報告年度、

性別、年齢、有害事象として「B 型肝炎」

の報告の有無、有害事象発現日、転帰、有

害事象の原因として疑われる医薬品（被疑

薬）について記述的にまとめた。 
 

３）レセプト情報を用いたリウマチ患者に

おける劇症肝炎の同定 
 株式会社日本医療情報データセンター

（JMDC）が所有するレセプトデータから

関節リウマチの確定診断を受けた患者

（2005 年 1 月～2013 年 6 月）8015 例を抽

出した。そのうちリウマチ治療薬

（DMARDs もしくは生物学製剤）を使用か

つ B 型肝炎未治療の患者 3359 例を評価対

象者とした。再活性化による B 型肝炎発症

と考えられる症例を定義し、その発生頻度 
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並びに治療薬との関係を記述的にまとめた。

また、肝炎の重症度を評価するために、治

療薬の継続有無、抗ウイルス剤使用、転帰、

検査実施状況などもできるだけ詳細にまと

めた。 
 
Ｃ．研究結果 
１）文献レビュー 
文献検索によって 13 の論文が得られた。

また、そのうちの 2 報のレビュー論文から、

関連する論文を追加した。要旨もしくは論

文の内容から、日本人を対象にした関節リ

ウマチ患者における B 型肝炎の再活性化に

関する報告論文 8 報を評価対象とした。そ

の内訳は、症例報告 2 報、前向き調査 3 報、

後向き調査 3 報（アメリカ副作用報告デー

タベース FDA AERS を使った症例対照研

究を含む）であった。リウマチ治療開始時

の HBs 抗原は陰性で、治療中に HBV DNA
量が増加した再活性化による B 型肝炎と考

えられる症例は 15 例ほど報告があった。そ

のうち抗ウイルス剤（エンテカビル）が投

与された例は 9 例であった。また、劇症化

して死亡した例は 2 例のみであった。リウ

マチ治療薬としては、インフリキシマブ、

エタネルセプト、アダリムマブ、トシリズ

マブ、メトトレキサート、タクロリムス、

プレドニゾロンが使用されていた。その他

詳細を表 1 にまとめた。 
 
２）副作用情報データベース（DB）解析 

JADERの 2015年 1月公開分のデータベ

ースによると、関節リウマチ治療中に有害

事象として「劇症肝炎」の報告がある事例

は 26 例あった（重複報告、癌による死亡例

は除いた）。その結果、7 例は「B 型肝炎」

によるものと判断できた。また、被疑薬と

して DMARDs（メトトレキサートもしくは

タクロリムス）投与例は 15 例、生物学的製

剤（インフリキシマブ、エタネルセプト、

アダリムマブ、トシリズマブ）投与例は 9
例であった。詳細は表 2 参照のこと。 

 

３）レセプト DB 解析 
 関節リウマチ患者 3359 例のうち治療後

に B 型肝炎の診断（ICD-10 疾病分類コー

ド B16 もしくは B181）が新たに発生した

ものは 320 例であった（発生率 9.5％）。ま

た、そのうち複数回の HBV DNA 検査実施

者は 105 例（3.1％）であった。更に、再活

性化によって抗ウイルス剤（エンテカビル、

ラミブジン）を投与されたと考えられる患

者は 7 例（0.2％）であった。これらの患者

におけるリウマチ治療薬の内訳はメトトレ

キサート 5 例、タクロリムス 2 例、アダリ

ムマブ、エタネルセプト、アバタセプト各

1 例であった。再活性化（疑い）による B
型肝炎発症によってリウマチ治療薬を中止

した事例並びに急性肝炎による入院はなか

ったことから劇症化した患者はなかったも

のと推測された。ただし、1 例は保険期間

終了（理由不明）で追跡不能となっていた

ため死亡した可能性も否定できなかった。

詳細は表 3 参照のこと。 
 
Ｄ．考察 
リウマチ治療による B 型肝炎の再活性化

は、論文レビュー、副作用報告データベー

ス、レセプト研究いずれも事例報告レベル

の内容であり、発生率並びにリウマチ治療

薬との関連性を定量的に評価するのは難し

いことが確認された。なお、予備的検討の

結果、各種データベースを用いた場合の利

点と欠点について下表のようにまとめた。 
その他、評価に活用できそうな情報源と

しては、患者登録制度（Patient Registry）
がある。日本には関節リウマチ患者の研究

コホートが複数あり、情報データベースを

構築している（下表参照）。登録症例数や追

跡期間等は様々であるが、登録患者（母集

団）や症状発症者（ケース）の数並びに臨

床症状は正確である。一方、各コホートに

登録される患者数は限られているが、それ

らを統合して検討することも可能である。

Yamanaka ら（2014）は、健康保険組合の

データ（JMDC）並びにリウマチ患者登録
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制度（IORRA）の結果を比較することで、

日本における関節リウマチ患者有病率は

0.6～1.0％、そのうち 79％が薬物治療を実

施している（メトトレキサート使用率 27％、

生物学的製剤使用率 8％）と推定。このよ

うに日本における治療実態を反映する一般

か可能性の高い研究報告事例もあるので参

考にしていきたい。 
 

B 型肝炎の再活性化を評価するための各種データベースの利点と欠点 

 
リウマチ患者登録制度 

 
 

  

データベース種類 特色（利点） 欠点 
副作用情報 DB 
（PMDA、FDA） 

副作用の詳細と被検薬の情報

がある 
自発報告に基づくため全ての症例

が報告されているわけではない 
重複報告、情報の欠損も少なくな

い 
レセプト DB 
（JMDC、NDB） 

多くの患者数を含む 
リウマチ治療を受けた患者の

全体像がわかる 

劇症肝炎の定義が曖昧 
特に、HBV 再活性化による劇症肝

炎の判別ができない 
連結不可能匿名化されており患者

の診療記録の精査不能 
医療情報 DB 
（電子カルテ等） 

リウマチ治療の内容や劇症肝

炎の経過など詳細な医療情報

が分かる（検査値など） 
個人が識別できるため必要に

応じて追加調査が可能 

標 準 化 、 検 索 機 能 が 不 十 分

（SS-MIX システムの導入が必

要） 
他施設からの医療情報が不完全

（リウマチ治療と肝炎治療を別々

に受けている場合で追跡不可） 
 

データベース 特徴 
IORRA 
（イオラ） 

東京女子医科大学附属膠原病リウマチ痛風センターの外来患者コホート研究。

2000 年に J-ARAMIS として開始、途中より IORRA と改称、現在まで続く。 
http://www.twmu.ac.jp/IOR/diagnosis/ra/iorra.html 

REAL 
（レアル） 

東京医科歯科大学膠原病・リウマチ内科の管理、生物学的製剤の安全性を調べ

るためにリウマチ専門施設が共同して開始した研究事業、2004 年から 17 施

設参加。http://plaza.umin.ac.jp/~real/doctor/doctor_index.html 
NinJa 
（ニンジャ） 

独立行政法人国立病院機構相模原病院が中心の共同コホート研究、2004 年に

約 8000 人規模の日本最大の関節リウマチデータベースを構築。 
http://www.ninja-ra.jp/ 
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論文 研究手法 情報源 対象者 再活性化管理 使用薬剤 転帰

Matsumoto
(2010)

症例報告
病院

（神戸）
１例：HBs抗原(-)
HBc抗体(+)

再活性化（DNA 9 log
copies/ml）を認めインター
フェロンβとエンテカビル投与

インフリキシマブ、アダ
リムマブ、メトトレキ
サート、プレドニゾロン

死亡
（８日目）

5例：HBs抗原(+)
うち5例：HBc抗体(+)

3例はリウマチ治療前から
DNA＞2.1 log copies/ml、そ
の他2例は投与中にDNA上
昇、エンテカビルによる予防
投与

インフリキシマブ(1)、
エタネルセプト(1)、メト
トレキサート(4)、プレド
ニゾロン(3)

リウマチ
治療継続
可

45例：HBs抗原(-)
うち45例：HBc抗体(+)、
36例：HBs抗体(+)

1例に再活性化（DNA 4.7
log copies/ml）を認めた、直
ちにエンテカビル投与

メトトレキサート
肝機能正
常化

2例：HBs抗原(+) 2例ともエンテカビル投与
メトトレキサート(2)、タ
クロリムス(1)

肝機能異
常なし

237例：HBs抗原(-)
うち60例：HBc抗体(+)

1例に再活性化（DNA2.8 log
copies/ml）を認め、エンテカ
ビル投与。もう1例はDNA上
昇したが自然に消失

メトトレキサート、タク
ロリムス、プレドニゾロ
ン

肝機能異
常なし

6例：HBs抗原(+)
うち3例：HBs抗体(+)

－ － －

135例：HBs抗原(-)
うち123例：HBc抗体
(+)、97例：HBs抗体(+)

7例に再活性化（DNA3.64
log copies/ml）を認め、5例に
エンテカビル投与、もう2例は
自然消失

エタネルセプト(5)、ト
シリズマブ(1)、タクロ
リムス(1)、メトトレキ
サート(4)、プレドニゾ

肝機能異
常なし

Watanabe
(2012)

症例報告
病院

（神奈川）
1例：HBs抗原(-)

再活性化（DNA＞9.0 log
copies/ml）を認めエンテカビ
ル投与

メトトレキサート、プレ
ドニゾロン

肝機能正
常化

Oshima
(2013)

症例対照
アメリカ

副作用報告
92例のB型肝炎患者

27例の死亡報告あり（そのう
ち6例が劇症化による）

インフリキシマブ(4)、
エタネルセプト(4)、ア
ダリムマブ(4)、メトトレ
キサート(23)、タクロリ
ムス(3)、プレドニゾロ
ン(18)

-

Watanabe
(2014)

後向き
調査

他施設
（アンケート）

HBs抗原(+)：50/7650
(0.7%)、Bc抗体(+):
214/837 (25.6%)、HBs
抗体(+): 245/1295
(18.9%)

劇症肝炎1例、HBV DNA検
査なし

メトトレキサート、プレ
ドニゾロン

死亡

Nakamura
(2014)

後向き
調査

病院
（栃木）

57例：HBs抗原(-)
うち49例：HBc抗体(+)、
46例：HBs抗体(+)

3例に再活性化（2.1 log
copies/ml以下）を認めた、ウ
イルス治療なし、DNA自然消
失

エタネルセプト(3)、ア
ダリムマブ(1)、トシリ
ズマブ(2)、メトトレキ
サート(2)、プレドニゾ
ロン(3)

肝機能異
常なし

Urata
(2011)

前向き
調査

病院
（青森）

前向き
調査

病院
（大阪）

Tamori
(2011)

Mori
(2011)

前向き
調査

病院
（熊本）

表１  関節リウマチ患者における B 型肝炎の再活性化に関する文献レビュー結果 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
HBs 抗原(-)患者における B 型肝炎の発生（再活性化によると思われる事例）を黄色で示し

た。 
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表 2  関節リウマチ治療中に有害事象として「劇症肝炎」の報告がある事例 
（2004 年～2014 年） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
B 型肝炎による劇症肝炎は黄色で示した。 

  

症例番号 性別 年齢 報告年度 B型肝炎 発現日 転帰 被疑薬
1 男性 70歳代 2004．1期 なし 2004.6 死亡 メトトレキサート
2 男性 70歳代 2004．4期 なし 2005.5 死亡 アクタリット

3 女性 70歳代 2005．2期 なし 2005.5 死亡
メトトレキサート
インフリキシマブ

4 男性 70歳代 2005．2期 なし 2004.6 回復 サラゾスルファピリジン
5 女性 50歳代 2006．1期 なし 2006.3 軽快 オーラノフィン
6 女性 50歳代 2006．4期 なし 2007.1 死亡 メトトレキサート
7 女性 60歳代 2008．3期 なし 記載なし 死亡 メトトレキサート
8 女性 50歳代 2008．3期 なし 2008.11 死亡 サラゾスルファピリジン

9 女性 70歳代 2009．2期 あり 2009.7 死亡
メトトレキサート
アダリムマブ

10 女性 50歳代 2009．4期 なし 2009.11 死亡 アクタリット

11 男性 50歳代 2010．1期 なし 2010.4 死亡

メトトレキサート
プレドニゾロン
タクロリムス
アダリムマブ

12 女性 不明 2010．2期 あり 2010.7 不明
メトトレキサート
エタネルセプト

13 男性 60歳代 2010．3期 なし 2010.6 死亡
メトトレキサート
インフリキシマブ

14 女性 70歳代 2010．3期 あり 記載なし 死亡
メトトレキサート
プレドニゾロン
アダリムマブ

15 男性 50歳代 2010．3期 なし 2010.11 軽快 サラゾスルファピリジン
16 女性 70歳代 2011．2期 なし 2008.2 死亡 タクロリムス
17 男性 50歳代 2011．3期 なし 記載なし 死亡 タクロリムス
18 女性 30歳代 2011．3期 なし 2011.1 回復 トシリズマブ
19 男性 80歳代 2012．3期 なし 2012.6 死亡 エタネルセプ

20 男性 80歳代 2013．1期 なし 記載なし 死亡
メトトレキサート
プレドニゾロン

21 男性 80歳代 2013．3期 あり 2010.7 死亡
メトトレキサート
プレドニゾロン

22 男性 80歳代 2013．3期 あり 2010.7 死亡 プレドニゾロン
23 女性 50歳代 2013．3期 あり 2012.1 死亡 メトトレキサート
24 女性 40歳代 2013．3期 なし 2014.2 軽快 サラゾスルファピリジン

25 男性 60歳代 2014．1期 あり 2014.5 死亡
メトトレキサート
トシリズマブ

26 女性 70歳代 2014．2期 なし 記載なし 死亡 メトトレキサート
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表 3  レセプト DB 解析により確認された B 型肝炎再活性化（疑い）の 7 例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
症例 3は眼科入院あり（2011/2）、症例 4は骨髄異形成症候群で入院あり（2012/12～2013/6）、
症例 5 は大腿骨骨折で入院あり（2012/1） 

症例 性別 年齢
関節リウマチ
（治療期間）

関節リウマチ治療薬
（投与期間）

B型肝炎
（診断月）

B型肝炎
(検査回数）

B型肝炎
治療薬

急性肝炎
入院

転帰

1 女性 54 2010/1～2013/6 メトトレキサート
（2010/2～2013/6）

アダリムマブ
（2011/5～2013/5）

2012/06 HBs抗原(1)
HBs抗体(1)
HBc抗体(1)
HBV DNA(7)

エンテカビル
（2012/6～2013/6）

なし 治療継続

2 女性 64 2012/4～2012/10 メトトレキサート
（2012/4～2012/10）

エタネルセプト
（2012/4～2012/10）

2012/04 HBs抗原(1)
HBs抗体(1)
HBe抗原(1)
HBe抗体(1)
HBV DNA(2)

エンテカビル
（2012/4～2012/9）

なし 保険期間
終了

（2012/10）

3 女性 66 2009/1～2013/6 メトトレキサート
（2009/1～2013/6）

2011/03 HBs抗原(3)
HBs抗体(1)
HBc抗体(9)
HBe抗原(1)
HBe抗体(9)
HBV DNA(2)

エンテカビル
（2011/10～2013/4）

なし 治療継続

4 男性 67 2012/11～2013/6 タクロリムス
（2013/6）

2013/6 HBs抗原(2)
HBs抗体(1)
HBc抗体(2)
HBe抗原(1)
HBe抗体(1)

エンテカビル
（2013/6）

なし 治療継続

5 女性 66 2012/2～2013/6 タクロリムス
（2012/2～2013/6）

2012/02 HBs抗原(1)
HBe抗原(2)
HBe抗体(2)
HBV DNA(6)

エンテカビル
（2012/7～2013/6）

なし 治療継続

6 男性 60 2012/1～2013/6 メトトレキサート
（2012/1～2013/6）

2012/03 HBe抗原(1)
HBe抗体(1)

ラミブジン
（2012/3～2013/6）

なし 治療継続

7 女性 52 2011/4～2013/6 メトトレキサート
（2011/4～2013/6）

アバタセプト
（2011/4～2013/3）

2011/04 HBs抗原(8)
HBs抗体(1)
HBc抗体(1)
HBe抗原(5)
HBe抗体(5)

HBV DNA(23)

エンテカビル
（2011/4～2011/6）

なし 治療継続
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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

研究分担報告書 
 

肝炎診療のコスト算出に関する研究 
 

研究分担者  池田俊也（国際医療福祉大学薬学部教授） 
 

 
Ａ．研究目的 
肝炎の予防行為や治療に関わる費用対効

果を推計するためには、その基礎的情報と

して、各病態に対応した医療費を算出する

必要がある。 
先行研究では、標準的な診療のモデルを

作成し各診療行為の価格を積み上げたもの

や、１医療機関におけるレセプト調査を行

ったものなどがみられるが、実診療とのか

い離の可能性や、特定の医療機関における

診療の特性などが反映されている可能性が

ある。 
そこで今回は、保険者から収集されたレ

セプトデータを用い、実診療を反映した医

療費の算出を行うことを目的とした。 
 

Ｂ．研究方法 
株式会社日本医療データセンター

(JMDC)が健康保険組合より収集し構築し

たレセプトデータベースを用いて分析を行

った。レセプトデータベースに含まれるレ

セプトの期間は、2008 年１月～2014 年 6
月である。 
これらのレセプトに記載された疾患名、

治療行為、薬剤名等より、肝炎に関連する

各病態を把握し、その医療費を算出把握す

ることを目的とした。具体的には、表１に

示したルールに従い、９種類の病態につい

て一ヶ月あたりの医療費を算出した。ある

患者について同一月に複数の病態に該当す

る場合には、あてはまる病態の中で表１の

最も上位のもののみに該当するものとした。

研究要旨 
本研究では、保険者から収集されたレセプトデータを用い、実診療を反映した医療費

の算出を試みた。 
研究方法 
株式会社日本医療データセンター(JMDC)が健康保険組合より収集し構築したレセプ

トデータベースを用いて、レセプトに記載された疾患名、治療行為、薬剤名等より、肝

炎に関連する 9 種類の病態を把握し、その医療費を算出把握することを目的とした。 
結果 

9 種類の病態について、1 か月当たりの医療費が把握された。１か月当たりのレセプ

ト点数が最も高額であったのは肝移植の 275820.7 点、もっとも低かったのは慢性肝炎

の 5362.6 点であった。しかし、代償性肝硬変等のいくつかの病態については症例数が

少なく、他の情報源等を用いたさらなる検証が必要と考えられた。 
まとめ 
保険者から収集されたレセプトを用いることにより、実診療を反映した医療費の算出

を行うことが可能であった。算出方法等に一定の限界はあるものの、この結果は、肝炎

の予防行為や治療に関わる費用対効果を推計するために有用な情報となりうるものと

考えられた。 
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例えば、(3)肝移植と(4)肝がんの両方に該当

する場合には(3)肝移植のみに該当するもの

とした。 
（倫理面への配慮） 
提供されたレセプトデータは匿名化処理

がなされており、受診した医療機関名につ

いても提供を受けていない。さらに、集計

値のみについて公表を行うこととし、個人

情報やプライバシーの保護に関して万全の

配慮を行った。 
 
Ｃ．研究結果 
分析結果を表２に示した。慢性肝炎の患

者数が最も多く 27801 名であり、１か月当

たりのレセプト枚数は 1.5 枚、レセプト点

数は 5362.6 点であった。１か月当たりのレ

セプト点数が最も高額であったのは肝移植

の 275820.7 点であった。 
なお、代償性肝硬変の患者は 17 名しか該

当しなかったことから、肝不全と病態が重

複している可能性を考え、肝不全の病態を

除いて同様の解析を行った。しかし表３の

ように代償性肝硬変の患者は 18 名に留ま

り、1 か月あたりのレセプト点数に大きな

違いは認められなかった。 
 

Ｄ．考察 
保険者から収集されたレセプトは、患者

が複数施設を受診した場合であってもすべ

ての受診情報が把握可能であり、より網羅

的な情報源になりうる。しかし、肝炎の関

連する診療以外の費用も含まれることとな

り、これらの費用をどのように扱うかが課

題となる。今回はすべての医療費について

集計を行ったが、肝炎とは明らかに関連の

ない疾患については除外すべきとの考え方

もあることから、今後、その取り扱いにつ

いてさらに検討が必要である。 
また、代償性肝硬変や肝移植については

症例数がきわめて少なかったことから、他

の情報源等を用いたさらなる検証が必要と

考えられた 
また、レセプトに付与された病名が実際

の病態を正確に反映していない可能性もあ

ることから、今後、集計の方法について再

検証の必要があると考えられる。 
 

 
Ｅ．結論 
保険者から収集されたレセプトを用いる

ことにより、実診療を反映した医療費の算

出を行うことが可能であった。算出方法等

に一定の限界はあるものの、この結果は、

肝炎の予防行為や治療に関わる費用対効果

を推計するために有用な情報となりうるも

のと考えられた。 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 
１）論文発表 なし 
２）学会発表 なし 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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表１ 肝炎に関連する各病態の把握方法 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
  

病態 傷病  医薬品  診療行為  

（１）B型肝炎で抗ウ
イルス療法実施中 

ICD10 小分類 B16 
または細分類B181 

インターフェロ
ン、エンテカビル、
ラミブジン、アデ
ホビルのいずれか 

   

（２）C型肝炎で抗ウ
イルス療法実施中 

ICD10 細分類 
B171、B182  

インターフェロ
ン、リバビリンの
いずれか 

   

（３）肝移植 (肝移植
を受けて１年以内) 

      
診療点数早見表区
分コード 
K697-5、K697-７  

（４）肝不全  
ICD10 小分類 
K72  

      

（５）肝がん  
ICD10 小分類 C22 
または細分類B787 

      

（６）肝移植後 (肝移
植を受けてから１年以
降) 

ICD10 細分類 
T864、Z944  

      

（７）代償性肝硬変  
標準傷病名 代償
性肝硬変  

      

（８）非代償性肝硬変
（黄疸、腹水、脳症等） 

標準傷病名 非代
償性肝硬変  

      

（９）慢性肝炎の患者  K73        
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表２ 集計結果 
 

病態 患者数 平均年齢 
一ヶ月あたりの
レセプト枚数 

一ヶ月あたりの
レセプト点数 

（１）B型肝炎で抗
ウイルス療法実施中 

1608 44.7 1.5 18355.4 

（２）C型肝炎で抗
ウイルス療法実施中 

968 48.7 1.6 27169.9 

（３）肝移植  20 25.4 1.7 275820.7 

（４）肝不全  4935 39.6 1.8 19112.5 

（５）肝がん  3607 53.9 1.9 31622.3 

（６）肝移植後  103 19.7 1.6 21780.9 

（７）代償性肝硬変 17 51.8 1.5 8708.5 

（８）非代償性肝硬
変（黄疸、腹水、脳
症等）  

180 54.4 1.7 21465.3 

（９）慢性肝炎の患
者  

27801 45.1 1.5 5362.6 
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表３ 集計結果（肝不全に関する集計を除いた場合） 
 

 

病態 患者数 平均年齢 
一ヶ月あたりの
レセプト枚数 

一ヶ月あたりの
レセプト点数 

（１）B型肝炎
で抗ウイルス療
法実施中 

1608 44.7 1.5 18355.4 

（２）C型肝炎
で抗ウイルス療
法実施中 

968 48.7 1.6 27169.9 

（３）肝移植  20 25.4 1.7 275820.7 

（４）肝不全  N/A N/A N/A N/A 

（５）肝がん  3715 54.0 1.9 31654.7 

（６）肝移植後  109 20.4 1.5 21424.6 

（７）代償性肝
硬変  

18 52.2 1.6 9116.3 

（８）非代償性
肝硬変（黄疸、
腹水、脳症等）  

242 54.5 1.8 23058.2 

（９）慢性肝炎
の患者  

27903 45.1 1.6 5426.6 
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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

分担研究報告書 
 

C 型肝炎ウイルス治療の医療経済評価 
～ジェノタイプ１型 HCV 肝炎に対する新薬の医療経済評価～ 

 
 
研究分担者 石田 博（山口大学大学院医学研究科医療情報判断学 教授） 
研究協力者 須賀万智（東京慈恵会医科大学 環境保健医学講座 准教授） 

    
Ａ．研究目的 

C 型慢性(HCV)肝炎は輸血による新規の

感染はほぼ皆無となり新た感染は激減して

いるとされるが、高齢者を中心に多くの患

者が残されている。 
HCV 肝炎に対する抗ウイルス療法は、イ

ンターフェロン治療に始まり、しばらくは

peginterferon、ribavirin 併用治療が標準治

療とされてきたが、難治性のジェノタイプ

１型 HCV 肝炎ではその持続的ウイルス陰

性率(SVR)は５割弱とその効果は十分では

なかった。しかし、近年、新たにプロテア

ーゼ阻害薬として telaprevir が導入された

後、simeprevir、daclatasvir、asunaprevir
と次々に新薬が導入され、難治性であるジ

ェノタイプ１型 HCV 肝炎においても高い

治療効果が得られるようになってきた。 
本研究班では、昨年までにジェノタイプ

１型 HCV 肝炎に対する第一世代のプロテ

アーゼ阻害薬である telaprevir と
peginterferon、ribavirin の 3 剤併用療法

(TPR)と peginterferon、ribavirin の併用療

法(PR)との比較における費用対効果につい

て報告してきた[1]。今年度は、そのモデル

をもとに、1. 未治療患者に対する第２世代

プロテアーゼ阻害薬である simeprevir と
peginterferon、ribavirin の 3 者併用療法、

(SPR)、および、2. 前回治療で無反応

(null-response）、あるいは部分反応(partial 
response)の治療抵抗性既治療患者に対す

る経口抗ウイルス薬の daclatasvir と
asunaprevir の 2 剤併用療法(DA)の費用対

効果を検討したので報告する。 
 
Ｂ．研究方法 
昨年度までに構築、報告した HCV 肝炎

自然歴モデルを用い、日本で行われた臨床

研究の結果をもとに検討を行った。いずれ

も分析は公的医療費支払い者の立場で行い、

分析の時間水平は生涯、そして割引率は年

間 3%とした。 
自然歴モデルの推移確率、病態別の費用

研究要旨：従来の抗ウイルス療法に対して治療抵抗性であったジェノタイプ１型慢性 C
型肝炎に対し、近年、治療効果の高い薬剤が臨床導入されている。今回、1.未治療患者

に対する第２世代プロテアーゼ阻害薬である simeprevir と peginterferon、ribavirin
の 3 者併用療法と既存薬との費用対効果比較、および、2.前回治療で効果の見られなか

った患者（無反応：null-response、あるいは、部分反応：partial response）を示した

既治療患者に対する経口抗ウイルス薬である daclatasvir と asunaprevir の 2 剤併用療

法と既存薬との費用対効果比較を公的保険支払い者の立場で検討した。その結果、いず

れも従来薬と比較し cost-saving の結果となり費用対効果に優れた治療法であることが

示唆された。 
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と効用値については昨年度報告のデータを

用いた[1]。 
１）治療歴のないジェノタイプ１型 HCV

肝炎患者に対する SPR と従来薬の TPR、
および、PR の費用対効果 

SPR(simeprevir 100mg/日 12 週間＋

PR24 週間)の比較対照は、TPR（telaprevir 
2250mg/日 12 週間＋PR24 週間）、および、

PR48 週間とした。対象とするコホートは、

年齢性別は、SPR の検討を行った研究にお

ける対象の属性にあわせ、年齢 55 才、男性

35%とした［2］。 
モデルおよび分析の前提は以下の通りと

した。 
1. 治療による効果は持続的ウイルス陰

性、すなわち、抗ウイルス療法治療終了後

24週におけるHCVRNAの陰性化率（SVR）

とした。SVR となった患者では、その後の

肝硬変、肝細胞癌への移行はないものとし

た。また、非 SVR 例の予後は未治療と同じ

とした。 
2. 治療における副作用は、副作用によ

る全薬剤の中止、および、重症の薬疹のみ

を対象とした。また、副作用による薬剤中

止は治療期間の半分の期間で起こるとした。 
3. 治療によりSVRに至った場合の効用、

費用は非活動性慢性肝炎と同様とし、自然

寛解による場合には健康人と同様とした。 
これらの薬剤間で直接比較を行った研究

は見いだせず、日本で行われた臨床研究の

３結果［2-4］をもとにその効果を間接比較

するため、network meta-analysis を行っ

た[11]。その結果を表２に示す。 
２）過去のインターフェロン製剤を主体

とした抗ウイルス治療に無反応であったジ
ェノタイプ１型 HCV 肝炎患者に対する DA 
と従来薬の PR および、TPR の費用対効果 

DA（daclatasvir 60mg/日＋asunaprevir 
200mg/日 24 週間）との比較対照は、TPR、

PR、抗ウイルス療法なし（無治療）とし、

１）と同じ自然歴モデル、病態費用と効用

値を用いて分析を行った。対象コホートは、

DA における Phase３研究の患者属性に合

わせ年齢 60 才、男性 50%とした［5］。 
日本における治療効果についての臨床研

究概要を表３に示すが、いずれも単一治療

の効果をみたもので直接比較ができなかっ

たことから McEvan P らの分析で採用され

た Broglio らの network meta-analysis の

結果を用いた［9］。すなわち、DA、TPR、

PR の SVR（SD）は各々、0.74（0.097）、
0.420(0.074)、0.080(0.026)とした。 
 

Ｃ．結果 

１）治療歴のないジェノタイプ１型 HCV
肝炎患者に対する SPR と従来薬の PR およ
び、TPR の費用対効果 
 基本分析（表４）では、SPR は無治療、

PR、TPR と比較し、各々3.3 年、1.5 年、

0.4 年の期待余命の延長、および、各々4.0、
1.8、0.5 QALYs の延長となった。それにと

もなう生涯費用は、SPR は各々と比較し、

170 万、145 万、58 万円の減額となり、い

ずれに対しても cost-saving の結果であっ

た。 
 感受性分析においても SPR の他の治療

法に対する費用対効果の優位性は、SPR､

TPR の治療効果で PR に対する SVR のオ

ッズ比の 95%信用区間の重なり範囲の一部

を除いてロバストであった。確率的感受性

分析においては、500 万円/QALY の支払い

閾値条件下で SPR は 82%の確率で費用対

効果の面から選択される結果であった。 
 2) 過去のインターフェロン製剤を主体
とした抗ウイルス治療に無反応であったジ
ェノタイプ１型 HCV 肝炎患者に対する DA 
と従来薬の PR および、TPR の費用対効果 
 基本分析（表５）では、DA は無治療、

PR、TPR に比較し、各々、2.1 年、1.9 年、

1.0 年の期待余命の延長、また、各々2.6、
2.5、1.3 QALYs の延長となった。それにと

もなう生涯費用については、SPR は各々と

比較し、76 万、281 万、150 万円の減額と

なりいずれに対しても cost-saving の結果

であった。 
 感受性分析においても DA の他の治療法
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に対する費用対効果の優位性は変わらず 
確率的感受性分析においては、500 万円

/QALY の支払い閾値の条件下で 99%の確

率において費用対効果の面から選択される

結果であった。 
 
D. 考察 
 2011 年のプロテアーゼ阻害薬 telaprevir
の臨床導入以後、第２世代プロテアーゼ阻

害薬の simeprevir、そして、経口薬の

daclatsvir、asunaprevir（DA）と次々に効

果の高い新薬が導入されている。その中で

従来の peginterferon、 ribavirin２剤併用

（PR）に telaprevir を加えた３剤併用療法

(TPR)は、ウイルス陰性化率が高い一方で、

副作用、特に重篤な皮疹や腎機能、貧血等

の頻度が高いことが問題であった。その後、

さらに効果が高く副作用の少ない

simeprevir の導入、さらに 2014 年にはイ

ンターフェロン注射が不要な経口抗ウイル

ス薬である DA が導入されたことから今回

の分析を行った。 
 今回の結果を費用面からみると、抗ウイ

ルス薬のみのフルコースにおける治療費は、

表４のように PR、TRP、SPR、DA で各々、

230 万、223 万、225 万、265 万円である。

DA 以外では加えて入院医療費、および、

週 1 度の注射のための外来受診が加算され

ることから、抗ウイルス療法総額の差異は

それほど大きくはない。そのため、効果が

より高いものは、抗ウイルス療法総費用の

差額以上に疾患の進展による医療費の増加

を減少させることで相殺され、いずれの分

析でも cost-saving の結果となったと考え

られる。 
 今回の分析には、その方法にいくつかの

問題がある。まず、今回の分析は昨年まで

の自然歴モデルをもとに行ったものである

が、それには年齢や線維化率の違いによる

病態進展の違いが反映されていない［10］。
すなわち、高齢者になるほど線維化の進展

が遅くなることから、より高齢者に適用す

るほど疾患進展阻止による効果が過大評価

される結果となる。今後、副作用の少ない

新薬がより高齢者にも適用されることが予

想されることから、それらに応じられる自

然歴モデルの精緻化は重要な課題である。 
 次に、今回の既治療に対する治療効果の

なかった患者への DA など抗ウイルス療法

の効果については、日本においては、２剤

以上の薬剤の比較研究はなく、海外の

network meta-analysis の結果［9］を用い

た。また、未治療患者では SPR、TPR の

PR 治療に対する SVR のオッズ比の推定を

network meta-analysis により行った[11]。
しかし、論文数が少なかったため SVR のオ

ッズ比の信用区間が広くなり、未治療患者

における SPR と TPR における感受性分析

では 95%信用区間の一部の重なり部分で結

果に影響が見られた。直接比較の論文がな

い場合には network meta-analysis を用い

た間接比較が必須となるが、比較する薬剤

の組み合わせやその論文数によって大きく

影響を受けるため、その結果の解釈には注

意が必要である。 
 今後、HCV 肝炎に対する費用対効果モデ

ルの精緻化、および、海外の論文に日本の

論文を加え、共変量に日本と海外を組み入

れた network meta-analysis を加えて、さ

らに精度の高い分析を行っていく必要があ

る。 
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C 型肝炎ウイルス治療の医療経済評価 
～最新のエビデンスに基づくモデルの精緻化の検討～ 

 
研究分担者 須賀万智（東京慈恵会医科大学 環境保健医学講座 准教授） 

 
 

 
Ａ．研究目的 
肝炎ウイルスは持続感染により肝硬変や

肝細胞癌を引き起こす。日本には、持続感

染者が B 型（HBV）110～140 万人、C 型

（HCV）190～230 万人存在すると推定さ

れ、国内最大の感染症として、肝炎ウイル

ス検査、医療費助成、診療体制の整備拡充

などの総合的な対策が進められている。 
肝炎ウイルス治療は、近年、急速に進歩

し、特に HCV は抗ウイルス療法でウイル

ス排除に至る割合が飛躍的に向上している。

その一方、抗ウイルス療法には、高額な医

療費が掛かり、医療（保険）財政への負担

が大きい。今後の医療政策の方針を考える

基本データとして、費用と効果のバランス

を推計する医療経済評価が求められる。 
平成 23～25 年度厚労科研費「ウイルス性

肝疾患に係る各種対策の医療経済評価に関

する研究」において HCV 対策の医療経済

評価に用いる統計モデル（マルコフモデル）

を構築した[1]。HCV 感染が判明してから

死亡するまでの病態推移を確率論的にシミ

ュレーションするもので、文献レビューを

行い、当時の最新のエビデンスを組み入れ、

モデルとしての妥当性を確認した。しかし、

前述のとおり、肝炎ウイルス治療は数年内

で大きく変わり、インターフェロン（IFN）

以外の新規治療薬の開発導入により、抗ウ

イルス療法を高齢者にも適用できる可能性

が出て来た。そのため、年齢別の病態推移

の違いを検討して、モデルの精緻化を図る

必要がある。本研究では、最近の HCV 研

究の文献を調べ、既存モデルのアップデー

トを検討した。 
 
Ｂ．研究方法 
平成 23～25 年度厚労科研費「ウイルス性

肝疾患に係る各種対策の医療経済評価に関

する研究」において構築した HCV 感染者

のマルコフモデルを図 1 に示した。今回の

アップデートの検討は、モデルの構造は既

存モデルの 9 ステージのながれを踏襲する

ものとして、表 1 の病態推移確率を年齢別

に設定することを目指した。 
PubMed と医中誌を用いて、HCV 感染者

のマルコフモデルを示した文献、HCV 感染
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者の病態推移を年齢別に示した文献を検索

した。また、最近の抗ウイルス療法に関し

てシミュレーションに必要なデータを得る

ため、国内臨床試験の報告を調べた。

 

[1] 

抗ウイルス療法非実施条件下の年間推移確率

To
Cure
CH
Cure
CLC
HCC
Cure
DLC
HCC
HCC
Death

stageⅠ/Ⅱ Death
stageⅢ/Ⅳ Death

 

ため、国内臨床試験の報告を調べた。

抗ウイルス療法非実施条件下の年間推移確率 [1] 
To Base case
Cure 
CH 
Cure 0.00001
CLC 
HCC 
Cure 
DLC 
HCC 
HCC 
Death 
Death 
Death 

ため、国内臨床試験の報告を調べた。

Base case 
0.005 

0.0605 
0.00001 

0.019 
0.029 

0 
0.056 
0.056 
0.056 
0.151 
0.118 
0.222 
0.074 

ため、国内臨床試験の報告を調べた。ため、国内臨床試験の報告を調べた。 
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Ｃ．研究結果 
１）年齢別の病態推移確率に関する検討 

C 型慢性肝炎の自然経過において高齢が

進展のリスクになると指摘されているのは

肝線維化（慢性肝炎 CH から肝硬変 LC へ

の移行）と肝発癌（慢性肝炎・肝硬変から

肝細胞癌 HCC への移行）である[2]。今回

のアップデートの検討はこれらの過程の推

移確率を対象とした。 
HCV 感染者のマルコフモデルを示した

先行研究において病態推移確率を年齢別に

設定したものが 7 研究あった（表 2）。いず

れも自然経過のモデル化を目的とした研究

であり、肝線維化の推移確率を性・年齢別

か年齢別に設定していた。肝発癌の推移確

率を年齢別に設定したものは見当たらなか

った。医療経済評価（例えば、抗ウイルス

療法の費用対効果の推計など）を目的とし

た研究には、病態推移確率を年齢別に設定

したものは見当たらなかった。 
 

表 2  HCV 感染者のマルコフモデルで年間推移確率を年齢別に設定した研究 
筆頭著者, 雑誌 発行年 
PubMed Index 

設定部分 
設定区分 

Pokorski R, J Insur Med 2000 
PMID: 16104370 

慢性肝炎から肝硬変への移行 
性×年齢（20/30/40/50 歳以上） 

Pokorski R, J Insur Med 2001 
PMID: 11317876 

慢性肝炎から肝硬変への移行 
性×年齢（50 歳未満/50 歳以上） 

Salomon J, Am J Epidemiol 2002 
PMID: 12370165 

線維化の進展 
性×年齢（<20 /20/30/40/50/60/70 歳以上） 

Sypsa V, J Viral Hepat 2004 
PMID: 15230860 

線維化の進展 
性×年齢（<20/20/30/40/50/50 歳以上） 

Deuffic-Burban S, J Hepatol 2008 
PMID: 18538441 

線維化の進展 
性×年齢（<40/40/50/60/70 歳以上） 

Lehman E, J Viral Hepatol 2009 
PMID: 19413698 

慢性肝炎から肝硬変への移行 
年齢（40 歳未満/40 歳以上） 

Davis G, Gastroenterology 2010 
PMID: 19861128 

線維化の進展 
性×年齢（50 歳未満/50 歳以上） 

 
日本の HCV 感染者の調査研究のうち、

年齢別の病態推移確率を示したものが 2 研

究あった（表 3）。Matsumura らの研究は

1 大学病院を受診した患者をレトロスペク

ティブに分析したもので、推移確率の計算

方法が適当でなかった[3]。Yatsuhashi らの

研究は 1 国立病院を受診した CH 患者を追

跡したもので、IFN 治療を受けた者が対象

に含まれていた[4]。 
このほか、Thein らが線維化の進展に関

するメタアナリシス（日本のデータを含む）

を行い、ステージ間の推移確率を感染時年

齢（<20/20-29/30 歳以上）や感染期間（<10 
/10-19/20 年以上）別に比較していた[5]。 

 
表 3 日本の HCV 感染者の疫学調査で年間推移確率を年齢別に計算した研究 
筆頭著者, 雑誌 発行年 
PubMed Index 

設定部分 
設定区分 

Matsumura H, J Viral Hepat 2000 
PMID: 10886535 

線維化の進展 
性×輸血時年齢（30 歳未満/30 歳以上） 

Yatsuhashi H, J Gastroenterol Hepatol 2000 
PMID: 10921392 

肝細胞癌の発症 
年齢（50 歳未満/50 歳以上） 
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２）最近の抗ウイルス療法に関する検討 
ウイルス排除の有効性が期待される

HCV の抗ウイルス療法として、ペグインタ

ーフェロン（PegIFN）とリバビリン（RBV）

を基盤とする 3 剤併用療法と IFN 非使用の

経口薬治療が注目されている[6]。3 剤併用

療法は 3 剤目としてテラプレビル（TVR）

またはシメプレビル（SMV）を追加する（表

4）。経口薬治療はダクラタスビル（DCV）

とアスナプレビル（ASV）の併用による（表

5）。いずれも従来の治療を上まわる効果が

示された。特に経口薬治療は、重大な有害

事象を認めず、有効性・安全性ともに優れ

るという結果であった。 
 

表 4 3 剤併用療法の国内臨床試験 
筆頭著者, 雑誌 発行年 
PubMed Index 

臨床試験 
対象患者 
治療内容 

Kumada H, J Hepatol 2012 
PMID: 21827730 

open-label phase 3 study 
Genotype 1, IFN 未治療 (n=126) 
TVR 2250mg,12weeks, PegIFN+RBV 24weeks 

Oze T, J Gastroenterol 2014 
PMID: 24806033 

multicenter randomized controlled trial 
Genotype 1, IFN 治療歴を問わず (n=81) 
TVR 2250/1500mg,12weeks, PegIFN+RBV 24weeks 

Hayashi N, J Gastroenterol 2014 
PMID: 24005956 

open-label phase 2 study (DRAGON study) 
Genotype 1, IFN 未治療 (n=92) 
SMV 50/100mg,12/24weeks, PegIFN+RBV 24/48weeks 

Hayashi N, J Hepatol 2014 
PMID: 24727123 

open-label phase 3 study (CONCERTO-1 study) 
Genotype 1, IFN 未治療 (n=123) 
SMV 100mg,12weeks, PegIFN+RBV 24/48weeks 

Izumi N, J Gastroenterol 2014 
PMID: 24626851 

open-label phase 3 study (CONCERTO-2,3 study) 
Genotype 1, IFN 無効/再発 (n=106/49) 
SMV 100mg,12/24weeks, PegIFN+RBV 24/48weeks 

Kumada H Hepatol Res 2014 
PMID: 24961662 

open-label phase 3 study (CONCERTO-4 study) 
Genotype 1, IFN 未治療/無効/再発 (n=24/26/29) 
SMV 100mg,12weeks, PegIFN+RBV 24/48weeks 

 
表 5 経口治療薬の国内臨床試験 
筆頭著者, 雑誌 発行年 
PubMed Index 

臨床試験 
対象患者 
治療内容 

Chayama K, Hepatology 2012 
PMID: 21987462 

open-label phase 2a study 
Genotype 1b, IFN 無効 (n=10) 
DCV 60mg, ASV 1200-200mg, 24weeks 

Suzuki Y, J Hepatol 2013 
PMID: 23183526 

open-label phase 2a study 
Genotype 1b, IFN 無効/適用外 (n=43) 
DCV 60mg, ASV 400mg, 24weeks 

Kumada H, Hepatology 2014 
PMID: 24604476 

open-label phase 3 study 
Genotype 1b, IFN 無効/適用外 (n=222) 
DCV 60mg, ASV 200mg, 24weeks 
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Ｄ．考察 
平成 23～25 年度厚労科研費「ウイルス性

肝疾患に係る各種対策の医療経済評価に関

する研究」において構築した HCV 感染者

のマルコフモデルについて、病態推移確率

を年齢別に改め、モデルの精緻化を検討し

た。また、最近の抗ウイルス療法（3 剤併

用療法、経口薬治療）に関してシミュレー

ションに必要なデータを得るため、国内臨

床試験の報告を調べた。 
年齢別の病態推移確率に関する検討より、

肝線維化の推移確率を年齢別に設定したマ

ルコフモデルが 7 研究で示されていたが、

日本の研究はなかった。日本の HCV 感染

者の調査研究で、モデルに適用可能な推移

確率を示した報告は見つからず、現時点に

おいて Thein らのメタアナリシスの結果が

唯一のデータと考えられた。肝発癌の年齢

差については、年齢が上がり感染持続期間

が長くなるほど肝線維化が進行するため、

線維化の進行度を反映して高齢者の HCC
発症率が高い値を示した可能性が考えられ

る。年齢が肝発癌速度に独立して関係する

ことを裏付ける十分なエビデンスが見つか

らなかったことから、今回のアップデート

の検討で、肝発癌の推移確率をあえて年齢

別に設定する必要はないだろうと判断した。 
最近の抗ウイルス療法に関する検討より、

3 剤併用療法（2 種類）と経口薬治療（1 種

類）の国内臨床試験の報告をまとめた。TVR
（2011 年 11 月）、SMV（2013 年 12 月）

に引き続き、2014年7月、経口薬2剤（DCV、

ASV）の製造販売が承認された。有効性・

安全性ともに優れた経口薬治療が今後ひろ

く普及すると予想される。ただし、経口薬

は高価であり、医療（保険）財政への負担

を知るために、医療経済評価が必要である。

現在の適応は IFN を含む治療法に不適格、

不耐容、無効であった患者に限られるが、

将来的に適応範囲を拡大された場合を含め

て、経口薬治療を導入した場合と IFN を含

む治療法（IFN＋RBV、IFN＋RBV＋TVR、

IFN＋RBV＋SMV）のみを実施した場合の

費用対効果を検討したい。 
 

Ｅ．参考文献 
[1] 須賀万智. C 型肝炎ウイルスの基本モ

デルの作成. 厚労科研費「ウイルス性
肝疾患に係る各種対策の医療経済評価
に関する研究」平成 25年度総合報告書. 

[2] 日本肝臓学会. 慢性肝炎・肝硬変の診
療ガイド 2013. 文光堂, 2013. 

[3] Matsumura H, Moriyama M, Goto I, 
Tanaka N, Okubo H, Arakawa Y. 
Natural course of progression of liver 
fibrosis in Japanese patients with 
chronic liver disease type C: a study 
of 527 patients at one establishment. 
J Viral Hepat 2000; 7(4): 268-75. 

[4] Yatsuhashi H, Yano M. Natural 
history of chronic hepatitis C. J 
Gastroenterol Hepatol 2000; 15 
Suppl: E111-6. 

[5] Thein HH, Yi Q, Dore GJ, Krahn MD. 
Estimation of stage-specific fibrosis 
progression rates in chronic hepatitis 
C virus infection: a meta-analysis 
and meta-regression. Hepatology 
2008; 48(2): 418-31. 

[6] 今村道雄, 茶山一彰. C 型慢性肝炎の最
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Ｆ．研究発表 
１）論文発表 なし 
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Ｇ．知的所有権の取得など 
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２）実用新案登録 なし 
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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

研究分担報告書 
 

ウイルス性肝炎に関する各種治療中における効用値の時系列変化と医療経済評価 
 
 

 
 

主任研究者 
平尾智広  香川大学医学部公衆衛生学 

教授 
 
分担研究者 
杉森裕樹  大東文化大学スポーツ健康科

学部健康科学科 教授 
八橋 弘  国立病院機構長崎医療センタ

ー・臨床研究センター 治療

研究部長 
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

情報センター長国際医療福祉

大学薬学部 
池田俊也  国際医療福祉大学薬学部薬学

科 教授 
 
研究協力者 
四柳 宏  東京大学医学部感染症内科 

准教授 
田中 篤  帝京大学医学部内科学講座 

教授 
五十嵐中  東京大学大学院 薬学系研究

科・薬学部 医薬政策学 助教 
依田健志  香川大学医学部公衆衛生学 

講師 

田倉智之  大阪大学大学院医学研究科医

療経済・産業政策学 教授 
小田嶋剛  日本赤十字社関東血液センター  
鈴木里穂  永翠会さくらクリニック 
 
 
Ａ．研究目的 
わが国においては、ウイルス性肝炎は国

内最大級の感染症である。HTA（Health 
Technology Assessment）等による医療経

済的な検討はマクロ的な経済評価では十分

ではあるが、個々の肝炎治療介入の評価に

は不向きである。 
本研究班の前身である平成 22～24 年度

厚生労働科学研究費補助金（難病・がん等

の疾患分野の医療の実用化研究事業）「ウイ

ルス性肝疾患に係る各種対策の医療経済評

価に関する研究」（研究代表者 平尾智広）

では、英国 NICE のガイドラインルールに

準拠しながら、EQ-5D5L による肝炎病態ス

テージごとの効用値を推計した。病態のう

ち、外来患者から得難い重症ステージ（肝

細胞がん（I/II）、肝細胞がん（III/IV）、肝

移植後）の病態では肝炎専門医を

respondent とする推計値を得た。しかしな

がら、同ガイドラインで「健康関連 QOL

研究要旨 
本年度は、インタ－フェロン療法を含む治療介入前後における、C 型肝炎患者を

respondent とする EQ-5D、CLDQ、SF8 等による、効用値の時系列変化を評価するた

めに、調査票を作成した。（EQ5D5L、CLDQ、SF8 等からなるアンケート調査票；治

療前、治療開始 12 週後、24 週後、36 週後、48 週後の５ポイント）。また、調査フィー
ルド選定や倫理審査委員会承認等の調査準備（協力体制の構築）を行った。 
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や、その変化は、患者から直接測定する必

要」（G 5.3.3）があり、精緻な病態ステー

ジごとの効用値の推計には、原則的に患者

本人を respondent とすべきである。 
また、近年、肝炎治療法の大きな進歩が

あり、「C 型肝炎治療ガイドライン第 3.2 版｣

では、第一選択治療としては、ペグインタ

ーフェロン・リバビリン＋シメプレビル 3 
剤治療 または、ペグインターフェロン・リ

バビリン＋バニプレビル 3 剤治療が推奨さ

れているが、平成 25 年 12 月より第二世代

3 剤治療法が適用され、平成 26 年 9 月より

インターフェロン「フリー」療法として、

経口薬ダクラタスビルとアスナプレビルが

新しい保険適用治療薬として加わった。こ

れらは内服薬のみで治療ができ副作用が少

ないとされ、患者負担も軽減され、従来の

インターフェロンを中心とする肝炎治療法

とは健康関連 QOL が異なる可能性が指摘

されている。（Kinder M 2009; Marcellin P 
et al 2011）したがって、肝炎の病態ステー

ジごとの効用値の推計も治療法の変遷に合

わせて、適宜、再検討し精緻化する必要が

ある。 
さらに、同一の病態ステージの中でも、

治療過程で患者個人の QOL は経時的に変

化するものであり、より精緻化した効用値

推計を行うには、cross-sectional design だ

けでなく、prospective design による縦断

的情報が肝要である。 
本年度は、インタ－フェロン療法を含む

治療介入前後における、患者を respondent
とする Euro-QOL5D5L（EQ-5D）、Chronic 
liver disease questionnaires（CLDQ）、SF8
等にもとづく医療経済的評価を来年度以降

に時系列的に行うために、調査票を作成し

た。また、付随する調査フィールド選定や

倫理審査委員会承認等の調査準備を行った。 
 

Ｂ．研究方法 
Ｃ．研究結果 
Ｄ．結果と考察 
来年度の調査概要は以下の通りである。

本年度は事前準備を進め、協力体制を構築

した。 
 

１）実施予定期間 
アンケート実施予定期間： 平成 27 年 4

月 1 日 ～ 平成 28 年 3 月 31 日 
 
２）実施場所（調査フィールド選定） 
２-１）調査責任施設 
大東文化大学スポーツ・健康科学研究科健

康情報科学領域予防医学 
２-２）調査協力施設 
国立病院機構長崎医療センター、国立病院

機構東広島医療センター、国立病院機構仙

台医療センター、国立病院機構信州上田医

療センター、国立病院機構九州がんセンタ

ー、国立病院機構名古屋医療センター、国

立病院機構東名古屋病院、国立病院機構嬉

野医療センター、国立病院機構愛媛医療セ

ンター、国立病院機構東京病院、国立病院

機構岩国医療センター、国立病院機構呉医

療センター・中国がんセンター、国立病院

機構熊本医療センター、国立病院機構別府

医療センター、国立病院機構まつもと医療

センター松本病院、国立病院機構岡山医療

センター、国立国際医療研究センター病院、

国立国際医療研究センター国府台病院、東

京大学附属病院、帝京大学附属病院 
 

３）対象・目標症例数 
上記医療機関に通院中で抗ウイルス療法

を受ける予定の成人Ｃ型慢性肝炎、肝硬変

患者を対象とする成人。 
３-１）全体目標症例数 
＜Serogroup 1＞ 
ペグインターフェロン＋リバビリン＋DAA
療法          20 例 
DAA（経口薬）併用療法     300 例 
＜Serogroup 2＞ 
ペグインターフェロン＋リバビリン療法

       10 例 
DAA（経口薬）併用療法  40 例 
３-２）除外基準 
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未成年者、抗ウイルス療法の適応外者、意

思表示が示せない者 
 
４）評価項目（方法） 
 Euro-QOL 5D5L（EQ5D5L）、CLDQ、

SF8 等からなるアンケート調査を治療前、

治療開始 12 週後、24 週後、36 週後、48
週後の５ポイントで行う。（調査票は別添参

照） 
（倫理面への配慮） 
 本分担研究は、大東文化大学スポーツ・

健康科学研究科研究倫理審査委員会の承認

（K14－010）を得た。なお本研究全体は香

川大学倫理委員会にて包括的に承認を得て

いる。 
 
本研究では、EQ5D5L に加え、包括的

QOL 尺度である SF8 および慢性肝疾患に

限定した疾患特異的 QOL 尺度である

CLDQ（Younossi 1999；同日本語版：柿坂・

田中ら 2007)を含めた調査票を作成した。

包括的な SF8 に比べ、CLDQ は肝炎患者が

治療中に経験する繊細（sensitive）である

が臨床的に重要な効用値の時系列的変化の

検知に対応可能である。（Bayliss MS,1998） 
なお、肝炎治療群の誤分類

（misclassification）を避けるため、主治医

には C 型肝炎に対する治療の薬剤名、予定

の治療期間等を確認する調査票も準備した。 
 
Ｅ．研究発表 
１）論文発表 なし。今後投稿予定 
２）学会発表 なし。今後発表予定 
 
Ｆ．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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厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
（分担）研究報告書 

 
Ｃ型慢性肝炎、肝硬変患者における高リスク群に対する 

積極的スクリーニングの医療経済評価に関する先行研究のレビュー 
 

研究分担者 長谷川友紀 （東邦大学医学部社会医学講座） 
研究協力者 北澤健文  （東邦大学医学部社会医学講座） 
研究協力者 松本邦愛   
（東邦大学医学部社会医学講座） 

 
 

 
Ａ．研究目的 
Ｃ型慢性肝炎、肝硬変患者における高リ

スク群に対する積極的スクリーニングの医

療経済評価に関する文献調査を実施し、先

行研究で用いられている分析モデルやパラ

メータの他、各研究で報告されている増分

費用効果比（Incremental 
Cost-Effectiveness Ratio：ICER）等を明

らかにした。 
 
Ｂ．研究方法 

PubMed を用いた検索では、検索式を、

(("Hepatitis C, Chronic"[Mesh] OR "Liver 

Cirrhosis"[Mesh]) AND ("Mass 
Screening" [Mesh] OR "Early Detection of 
Cancer"[Mesh]) AND "Costs and Cost 
Analysis"[Mesh])、検索対象期間は 1995 年

から 2014 年とした。また、医中誌 web を

用いた検索では、検索式を((((((肝炎-C 型

/TH) or (肝硬変/TH)) and (集団検診/TH) 
and (費用効果分析/TH or 費用効用分析

/TH))) and (DT=2010:2015))) and (PT=原
著論文)とした。 
高リスク群に対する積極的スクリーニン

グの経済評価に関する先行研究のうち、特

にＣ型慢性肝炎、肝硬変患者を対象とした

研究要旨 
【目的】Ｃ型慢性肝炎、肝硬変患者における高リスク群に対する積極的スクリーニング

の医療経済評価に関する文献調査を実施した。 
【方法】PubMed を用いた検索では、検索式を(("Hepatitis C, Chronic"[Mesh] OR 
"Liver Cirrhosis"[Mesh]) AND ("Mass Screening"[Mesh] OR "Early Detection of 
Cancer"[Mesh]) AND "Costs and Cost Analysis"[Mesh])とした。また、医中誌 web を

用いた検索では、検索式を((((((肝炎-C 型/TH) or (肝硬変/TH)) and (集団検診/TH) and 
(費用効果分析/TH or 費用効用分析/TH))) and (DT=2010:2015))) and (PT=原著論文)と
した。 
【結果】PubMed において 44 文献がヒットし、タイトルと抄録の内容から 6 文献を選

択し、分析した。AFP によるスクリーニングが費用効果的とする研究の他、CT と AFP
によるスクリーニングが費用効果的であるとする研究結果もみられた。 
【考察・まとめ】先行研究ではマルコフモデルが多く用いられていた。今後、Ｃ型慢性

肝炎、肝硬変患者における高リスク群に対する積極的スクリーニングの経済評価を進め

るにあたって、AFP の他、超音波検査や CT、MRI 等といった検査毎の特性を考慮する

必要がある。 
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スクリーニングの費用効果分析に関する研

究論文を中心に取り上げた。 
Ｃ．研究結果 

PubMed を用いた検索では 44 文献がヒ

ットし、タイトル、抄録の内容から 6 文献

を選択し、分析を行った。なお、医中誌 web
による検索では、ヒットがなかった。 
 
【文献 1】 
 マルコフモデルを用いて、70 歳以下の代

償性肝硬変患者集団を対象とした肝細胞癌

サーベイランスの有効性と費用対効果を評

価。肝硬変患者をその原因に基づいてアル

コール性肝疾患、HBV、HCV とそれらの

混合に区分。スクリーニング方法として、

血清α-フェトプロテイン（AFP）と超音波

検査（Ultrasound: US）を設定、実施間隔

を6ヵ月あるいは12ヵ月としたパターン別

にシミュレーションを実施。モデルのサイ

クルは 1 ヵ月、割引率は年 3.5％。分析の視

点は UKNHS。 
 肝硬変患者に対する肝細胞癌スクリーニ

ングは効果的であり、特に半年毎の超音波

検査と AFP 検査の効果が高い。費用を考慮

した場合、1QALY あたり 30,000 ポンドを

閾値とすると半年毎の AFP 検査が最も費

用効果的と結論。 
【文献 2】 
 40 歳の慢性Ｃ型肝炎患者と代償性肝硬

変患者に対して、腹部超音波検査あるいは

CT と血清α-フェトプロテイン（AFP）に

よるスクリーニングを実施するモデルを用

いて解析。モデルのサイクルは 1 ヵ月、割

引率は年 3％。 
 ICER が 50,000$/QALY 未満となったな

かでは、AFP を半年毎+US を毎年実施

（US12AFP6）する方法で、質調整生存年

数の延長が最も得られると推計。AFP を半

年毎+CT を毎年実施（CT12AFP6）は費用

効果的かもしれないと結論。 
【文献 3】 
 マルコフモデルを用いて、50 歳の肝硬変

患者集団を想定し、スクリーニングの効果

を評価。スクリーニングパターンとして、

(1)1 年毎 US、(2)半年毎 US、(3)半年毎 US
＋AFP、(4)1 年毎 CT、(5)半年毎 CT、(6)1
年毎 MRI を設定。分析の視点は health 
system。 
 肝硬変患者に対する半年毎の超音波検査

による肝細胞癌サーベイランスの実施は、

臨床上のアウトカムを向上させ、費用もリ

ーズナブルであると結論。 
【文献 4】 
 マルコフモデルを使用。慢性Ｃ型肝炎患

者 10,000 人のコホートを設定。既存のサー

ベイランス手法の他、複数の比較対象手法

を想定して分析。 
 132 人に 1 年毎のフィブロスキャンを実

施することで、1 人の肝細胞癌患者を診断

することができ、1QALY 獲得あたりの

ICER は 6,557.06 ポンドと推計。 
【文献 5】 
 マルコフモデルを用いて、HCV に関連し

た肝硬変患者を対象とした複数のストラテ

ジーの臨床上の効果と、費用対効果を検討。

45 歳の代償性肝硬変患者のコホートを設

定。ストラテジーとして、(1)小～中程度の

肝細胞癌を切除した後のサーベイランス、

(2)死体肝移植後のサーベイランス、(3)生体

肝移植後のサーベイランスを設定。サーベ

イランスとして、半年毎の AFP 測定と超音

波検査の実施を想定。 
 自然史に比して、いずれのストラテジー

でも余命の延長が見込まれ、またいずれも

コストは 1QALY 獲得あたり 51,000 ドルを

下回った。 
【文献 6】 
 50 歳の慢性Ｃ型肝炎による肝硬変患者

の集団を設定したマルコフモデルを使用。

スクリーニングストラテジーとして、(1)半
年毎 AFP、(2)US＋AFP、(3)CT＋AFP、
(4)MRI＋AFP を設定。 
 CT と AFP によるスクリーニングが最も

費用効果的であると結論。 
 
D．考察 
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先行研究ではマルコフモデルが多く用い

られていたが、モデルで設定されているス

テージは一定ではなかった。また、スクリ

ーニングで実施する検査として AFP の他、

超音波検査や CT、MRI などが想定されて

いた。 
我が国におけるＣ型慢性肝炎、肝硬変患

者における高リスク群に対する積極的スク

リーニングの医療経済評価にあたっては、

こうした先行研究で用いられた分析モデル

を踏まえ、検査毎の特性を考慮する必要が

ある。 
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（参考文献１） 
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分析対象 70 歳以下の代償性肝硬変患者集団 
群の設定 1） アルコール性肝疾患 

2） HBV 
3） HCV 
4） 上記の混合 

分析モデル マルコフモデル 
対象コスト 検査費、医療費 
検診 AFP、超音波検査 
結果 
 
HCV 

 
Cost 

(pounds) QALYs 
Incremental analysis 

Cost QALYs ICER 
 No surveillance 27,600 8.087    

Annual AFP 29,500 8.172 1,900 0.085 22,200 

Annual US 29,700 8.172  Extendedly 
dominated  

Annual US+US 30,300 8.193  Extendedly 
dominated  

6-month AFP 30,600 8.212 1,100 0.040 27,600 

6-month US 31,000 8.213  Extendedly 
dominated  

6-month AFP+US 31,600 8.232 1,000 0.020 50,400 
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（参考文献 2） 
Lin OS, Keeffe EB, Sanders GD, Owens DK: Cost-effectiveness of screening for hepatocellular 
carcinoma in patients with cirrhosis due to chronic hepatitis C. Aliment Pharmacol Ther. 
19(11):1159-1172. 2004  

 
Cost-effectiveness of strategies for hepatocellular carcinoma screening 

in patients with compensated cirrhosis 

Strategy Lifetime 
cost ($) 

Additional 
cost ($) 

Expected 
QALY 

QALY 
gained 

Expected 
LY 

LY 
gained 

Incremental 
CE ratio 
($/QALY) 

Incremental 
CE ratio 
($/LY) 

Base case 
No screen 46,232 0  6.269 0.000 8.634 0.000 – – 
US12AFP12 53,145 6913  6.569 0.300 8.965 0.331 23,043 20,885 
US12AFP6 54,733 1588  6.617 0.048 9.021 0.056 33,083 28,357 
US6AFP6 57,168 2435  6.650 0.033 9.080 0.036 73,789 67,639 
After inclusion of CT screening strategies2 
No screen 46,232 0  6.269 0.000 8.634 0.000 – – 
US12AFP12 53,145 6913  6.569 0.300 8.965 0.331 23,043 20,885 
CT12AFP12 53,655 510  6.583 0.014 8.983 0.018 36,429 28,333 
US12AFP6 54,733 1078  6.617 0.034 9.021 0.038 31,706 28,368 
CT12AFP6 55,147 414  6.625 0.008 9.031 0.010 51,750 41,400 
US6AFP6 57,168 2021  6.650 0.025 9.080 0.026 80,840 77,731 
CT6AFP6 58,232 1064  6.610 0.011 9.093 0.013 96,727 81,846 
1Incremental CE ratios are calculated by dividing incremental cost ($) over incremental outcome (QALYs). 
Each incremental value is determined by subtracting the value of the strategy of the next less effective 
strategy (as measured by QALYs gained) from that of the strategy under consideration. The incremental CE 
ratio of the least efficacious screening strategy (US and AFP every 12months) is calculated against the no 
screening strategy. 
2CT screening: screening strategies with triphasic abdominal CT and AFP and compared against each other 
as well as against strategies using US. 
US12AFP6, US at 12-month intervals and AFP levels at 6-month intervals; US6AFP6, US and AFP levels 
at 6-month intervals; US12AFP12, US and AFP levels at 12-month intervals; QALY, quality-adjusted 
life-year; US, abdominal ultrasonography; AFP, serum alpha-foetoprotein level. 
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（参考文献 3） 
Andersson KL, Salomon JA, Goldie SJ, Chung RT : Cost effectiveness of alternative surveillance 
strategies for hepatocellular carcinoma in patients with cirrhosis. Clin Gastroenterol Hepatol. 6(12): 
1418- 1424. 2008. 

 
分析対象 50 歳の肝硬変患者集団 
群の設定 1） 1 年毎 US 

2） 半年毎 US 
3） 半年毎 US＋AFP 
4） 1 年毎 CT 
5） 半年毎 CT 
6） 1 年毎 MRI 

分析モデル マルコフモデル 
対象コスト 検査費、医療費 
検診 AFP、超音波検査、CT、MRI 
結果  
  QALE Cost (USD) ICER 

No Surveillance 5.97 26,170  
Annual US 6.35 34,161 21,200 
Annual CT 6.41 39,087 a 
Annual MRI 6.42 45,830 a 
Semiannual US 6.45 37,272 30,700 
Semiannual AFP/US 6.48 39,552 73,500 
Semiannual CT 6.50 45,185 331,800 

     
a: Annual CT and MRI are dominated by semiannual US, which is both a more effective and less 
costly strategy. 
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Canavan C, Eisenburg J, Meng L, Corey 

surveillance is cost effective in patients with chronic hepatitis C virus in the UK.. Dig 

Dis Sci. 58(9):2691

 
A Natural history: investigations only conducted after patients have become 

biopsy surveillance of fibrosis stage or HCC screening.
B Current UK surveillance and screening: intermittent biopsy of patients with chronic HCV 

without cirrhosis to monitor fibrosis stage, followed by USS and AFP screening for HCC at 
6-m

C Annual biopsy of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, followed by HCC screening at 6

D Management pattern fol
intermittent biopsy with fibroscan surveillance of fibrosis stage. Biopsy is used to confirm 
any diagnosis of cirrhosis, followed by HCC screening at 6
confirmed.

E Management pattern following current UK surveillance and screening, replacing 
intermittent biopsy with fibroscan. Fibroscan is considered to be the definitive investigation 
with HCC screening at 6

F Annual fibr
stage, with confirmation biopsy for a cirrhosis diagnosis, followed by HCC screening at 
6-month intervals once cirrhosis is confirmed.

G Annual fibroscan as a definitive 
for development of cirrhosis, followed by HCC screening at 6
is diagnosed.

Cost-

(QAL

progression in patients with chronic HCV. Dominated strategies are B, C, D, F; E is an 

extendedly dominated strategy; strategies A and G are on the cost

（参考文献 4） 

Canavan C, Eisenburg J, Meng L, Corey 

surveillance is cost effective in patients with chronic hepatitis C virus in the UK.. Dig 

Dis Sci. 58(9):2691

Natural history: investigations only conducted after patients have become 
biopsy surveillance of fibrosis stage or HCC screening.
Current UK surveillance and screening: intermittent biopsy of patients with chronic HCV 
without cirrhosis to monitor fibrosis stage, followed by USS and AFP screening for HCC at 

month intervals once cirrhosis has been diagnosed.
Annual biopsy of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, followed by HCC screening at 6
Management pattern fol
intermittent biopsy with fibroscan surveillance of fibrosis stage. Biopsy is used to confirm 
any diagnosis of cirrhosis, followed by HCC screening at 6
confirmed. 
Management pattern following current UK surveillance and screening, replacing 
intermittent biopsy with fibroscan. Fibroscan is considered to be the definitive investigation 
with HCC screening at 6
Annual fibroscan of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, with confirmation biopsy for a cirrhosis diagnosis, followed by HCC screening at 

month intervals once cirrhosis is confirmed.
Annual fibroscan as a definitive 
for development of cirrhosis, followed by HCC screening at 6
is diagnosed. 

-effectiveness plane measuring benefit in terms of quality

(QALYs) for all strategies (A

progression in patients with chronic HCV. Dominated strategies are B, C, D, F; E is an 

extendedly dominated strategy; strategies A and G are on the cost
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any diagnosis of cirrhosis, followed by HCC screening at 6

Management pattern following current UK surveillance and screening, replacing 
intermittent biopsy with fibroscan. Fibroscan is considered to be the definitive investigation 
with HCC screening at 6

oscan of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, with confirmation biopsy for a cirrhosis diagnosis, followed by HCC screening at 

month intervals once cirrhosis is confirmed.
Annual fibroscan as a definitive 
for development of cirrhosis, followed by HCC screening at 6

 

effectiveness plane measuring benefit in terms of quality

Ys) for all strategies (A

progression in patients with chronic HCV. Dominated strategies are B, C, D, F; E is an 

extendedly dominated strategy; strategies A and G are on the cost

Canavan C, Eisenburg J, Meng L, Corey 

surveillance is cost effective in patients with chronic hepatitis C virus in the UK.. Dig 

2704. 2013. 

Natural history: investigations only conducted after patients have become 
biopsy surveillance of fibrosis stage or HCC screening.
Current UK surveillance and screening: intermittent biopsy of patients with chronic HCV 
without cirrhosis to monitor fibrosis stage, followed by USS and AFP screening for HCC at 

onth intervals once cirrhosis has been diagnosed.
Annual biopsy of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, followed by HCC screening at 6
Management pattern following current UK surveillance and screening, replacing 
intermittent biopsy with fibroscan surveillance of fibrosis stage. Biopsy is used to confirm 
any diagnosis of cirrhosis, followed by HCC screening at 6

Management pattern following current UK surveillance and screening, replacing 
intermittent biopsy with fibroscan. Fibroscan is considered to be the definitive investigation 
with HCC screening at 6-month intervals once cirrhosis is diagnosed.

oscan of patients with chronic HCV without cirrhosis as surveillance of fibrosis 
stage, with confirmation biopsy for a cirrhosis diagnosis, followed by HCC screening at 

month intervals once cirrhosis is confirmed.
Annual fibroscan as a definitive investigation for surveillance of patients with chronic HCV 
for development of cirrhosis, followed by HCC screening at 6

effectiveness plane measuring benefit in terms of quality

Ys) for all strategies (A–G) comparing fibroscan and biopsy for monitoring fibrosis 

progression in patients with chronic HCV. Dominated strategies are B, C, D, F; E is an 

extendedly dominated strategy; strategies A and G are on the cost
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extendedly dominated strategy; strategies A and G are on the cost
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分析対象 45 歳の代償性肝硬変患者集団 
分析モデル マルコフモデル 
対象コスト 検査費、医療費 
検診 AFP、超音波検査、CT 
結果 
 
 

 
 

 Natural 
history 

Surveillance / 
Resection 

Surveillance / 
CLT 

Surveillance / 
LDLT 

 QALYs / person 14.754 15.243 17.334 18.561 
Cost / person $53,200 $63,500 $173,500 $245,400 
Incremental QALYs / person compared to    
  Natural History  0.489 2.579 3.807 
  Surveillance / Resection   2.091 - 
  Surveillance / CLT    1.227 
Incremental cost / QALYs compared to    
  Natural History  $26,100 $46,700 $50,400 
  Surveillance / Resection   $51.400 - 
  Surveillance / CLT    $58,400 

       
 

1) Surveillance/Resection: Surveillance followed by resection of small or medium HCC 

in patients with compensated cirrhosis. 

2) Surveillance/CLT: Surveillance followed by CLT listing for small or medium HCC and 

compensated or decompensated cirrhosis, as well as decompensated cirrhosis without 

HCC. 

3) Surveillance/LDLT: Surveillance followed by LDLT for small or medium HCC and 

compensated or decompensated cirrhosis, as well as decompensated cirrhosis without 

HCC. 

CLT: cadaveric liver transplantation 

LDLT: living donor liver transplantation 
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分析対象 50 歳の肝硬変患者集団 
分析モデル マルコフモデル 
対象コスト 検査費、医療費 
検診 AFP、超音波検査、CT、MRI 
結果 
 
 

 
 

Total 
Cost 

Total 
Effectiveness 

Incremental 
Cost 

Incremental 
Effectiveness ICER 

 No Screening 190,655 5.268    
US + AFP 196,660 5.493 6,005 0.225 26,689 
AFP 196,709 5.481 49 -0.012 Dominated 
CT + AFP 197,291 5.531 631 0.038 16,605 
MRI + AFP 198,707 5.543 1、416 0.012 118,000 

       
Costs (2000 U.S. dollars) and effectiveness (QALYs) are reported per patients. 
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はじめに 
我が国における B 型肝炎ウイルス

（HBV）、C 型肝炎ウイルス（HCV）キャ

リア数は各々110～125 万人、100～150 万

人と推定され（厚生労働科学研究疫学班：

研究代表者 広島大学田中純子教授、2011
年時点）、国内最大の感染症であることは疑

問の余地はない。RNA ウイルスである

HCV は近年の direct-acting antiviral 
agents（DAAs）の急速な進歩により 95％
以上の著効率も現実のものとなりつつある

が、一方、DNA ウイルスである HBV はい

まだに体内からの完全排除は不可能な状況

にあり、抗ウイルス療法の反復を必要とす

る症例も数多く存在する。本稿では、本研

究班のテーマである医療経済評価に資する

べく、現行治療の実態と限界についての知

見をまとめることとする。 
 

１． B 型肝炎治療の変遷 
B 型肝炎治療薬は注射薬のインターフェ

ロン製剤と、内服薬の核酸アナログ製剤に

大別される（表１）。インターフェロン製剤

は主に若年齢層（35 歳未満）に使われ、一

方、核酸アナログ製剤は半永久的な投与が

原則であることから、35 歳以上の中～高年

齢層に使われることが多い。週 3 回以上投

与する従来型インターフェロン製剤は

1986 年以降使用されていたが、投与期間が

24 週間までに制限されており、抗ウイルス

効果には限界がみられた。2011 年以降は週

１回投与のペグ化製剤が主流となっている。

一方、核酸アナログ製剤は DNA を構成す

る塩基 A、G、C、T の光学異性体として

HBV DNA 複製時に取り込まれる結果

DNA の伸長を停止させる。2000 年にラミ

ブジンが上市され、きわめて高率なラミブ

ジン耐性ウイルスの出現が問題となったが、

2004 年に承認されたアデホビル併用で対

処可能であった。その後、2006 年にはエン

テカビルが上市され、B 型肝炎経口剤治療

のファーストラインとなり、さらに、2014
年5月に第4番目のテノホビルが承認され、

海外成績では 7 年間耐性ウイルスが出現せ

ず、妊産婦への催奇形性も非常に低率で安

全であること、等から今後のキードラッグ

研究要旨 
我が国の B 型肝炎治療はインターフェロン治療、核酸アナログ治療を２本柱として進

められてきたが、抗ウイルス効果はいまだ不十分であり、最終的な HBs 抗原排除は非

常に困難な状況にある。現在、新規薬剤の開発を目指した創薬研究事業が我が国で進行

中であるが、海外からも cccDNA 排除、あるいは自然免疫調節の活性化などの試みの報

告が成されつつある。臨床応用への今後の展開が大いに期待される。 
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る Toll-like receptor-7（TLR-7）を標的と

した試みである。TLR-7 刺激は

plasmacytoid dendritic cell（pDC）におけ

る IFN-αカスケードの活性化、各種サイト

カイン産生亢進をきたすことが知られてい

る。経口 TLR-7 アゴニスト（GS-9620）が

チンパンジー感染モデルにおいて肝炎を惹

起し、HBe 抗原量、HBV DNA 量の著減、

肝内における HBc 抗原発現の消失をもた

らすことが報告されている。6）現在、第Ⅰ

相試験が米国で進行中である。 
 

おわりに 
我が国では新規肝細胞癌の成因として C

型肝炎の比率が漸減しているにもかかわら

ず、B 型肝炎の比率はこの 20 年間 15％程

度と全く変化していない。先に述べたよう

に、HBV の体内からの完全排除がきわめて

困難であることがその主たる原因と考えら

れており、さらなる研究の進歩が嘱望され

る。 
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Ａ．研究目的 
今までの C 型肝炎治療法の変遷を概説す

るとともに、IFN フリー治療法の代表的な

ものとしてアスナプレビル/ダクラタスビ

ル併用療法とレジパスビル/ソホスブビル

併用療法について国内第 3 相臨床試験結果

について文献的な考察をおこなう。 
 

Ｂ．研究方法 
アスナプレビル/ダクラタスビル併用療

法とレジパスビル/ソホスブビル併用療法

の国内第 3 相臨床試験結果について、論文

および国際学会発表データ、製薬企業の公

開データをもとに記述をおこなった。 
 

Ｃ．研究結果と考察 
１）C 型肝炎の治療法の種類 

C 型肝炎の治療法は大きく、進展抑止療

法とウイルス駆除療法に大別される。表 1 
進展抑止療法としては、ALT 値の低下と

正常化を目指したウルソの内服治療、強力

ミノファーゲンの静注治療法、瀉血療法、

IFN 少量長期投与法などがある。瀉血療法

は血中フェチリン値の高い症例で有効であ

り、ALT 値の低下とともに長期的には肝発

癌抑止効果もあることが報告されている。

IFN 少量長期投与法とは、ALT 値と AFP

値の低下を指標として肝発癌の抑制を目指

した治療法であり、主に高齢の C 型慢性肝

炎患者等でウイルス駆除が難しい症例に対

しておこなわれている。 
一方、B 型肝炎ウイルスとは異なり、C

型肝炎ウイルスは抗ウイルス治療法により

体内からのウイルス排除、駆除が可能であ

る。1989 年に C 型肝炎ウイルスが発見され、

1992 年以後わが国でも C 型肝炎の治療法

として抗ウイルス剤であるインターフェロ

ン（IFN)治療が広くおこなわれてきた。そ

の当時のC型肝炎に対する IFN治療は従来

型 IFN であり、HCV 感染者全体の約 30％
と限定的であったが、その後、HCV 遺伝子

型、ウイルス量などのウイルス要因、また

年齢、性差、肝線維化 stage などの宿主要

因により治療効果が大きくなることが

1990 年代後半には明らかとなった。 
2000年代には週1回の持続型のペグイン

ターフェロン（PegIFN）と抗ウイルス剤で

あるリバビリン（RBV）を併用することで

難治例に対しても、ある程度の治療効果が

得られることが明らかにとなり、2004 年以

後は PegIFN/RBV 併用療法が C 型肝炎治

療の主流となった。いわゆる難治例と言わ

れている HCV1 型高ウイルス例での各種 C
型慢性肝炎治療法での著効（Sustained 
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３）レジパスビル/ソホスブビル併用療法の

治療成績とその特徴 
 ソホスブビル（SOF）は核酸型ポリメラ

ーゼ阻害薬で 1 日 1 回 400 ㎎、レジパスビ

ル（LDV）はダクラタスビルと同様の NS5A
阻害薬で 1 日 1 回 90ｍｇ投与をおこなう．

（図 4）海外では既に HCV ジェノタイプ１

型の C 型慢性肝炎治療として、レジパスビ

ル90mgとソホスブビル400mgを含有した

配合薬であるレジパスビル/ソホスブビル

が既に承認され使用されており、わが国で

も、2015 年の後半にその配合剤の承認が予

定されている。レジパスビル/ソホスブビル

併用療法のジェノタイプ１型患者 341 例に

よる国内第 3 相臨床試験では、未治療患者

の 100％（n=83/83）が、また治療歴のある

患者の 100％（n=88/88）が SVR12 を示し、

合わせて 171 例中 171 例全員で HCV が排

除されたことが報告された。（図 4）（文献 6）
また レジパスビル/ソホスブビルにリバビ

リンを併用した患者では、未治療患者の 
96%（n=80/83）および治療歴のある 患者

の 100%（n=87/87）が SVR12 を示した

と報告している。また、上記の患者のうち、

スクリーニング時に肝硬変のあった患者で

の SVR12 は 99%（n=75/76）であったと

いう。主な有害事象は鼻咽頭炎 24.9％、頭

痛６.3％、倦怠感５.3％などの軽度なもので

あったと報告されている（文献 6）。 
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主治医の先生方へのお願い 

 
 
本アンケート調査にご協力いただける患者さんの、C 型肝炎に対する治療の薬剤名、予 

定の治療期間について本用紙への記入をお願いします。 該当する薬剤名の番号、予定

の治療期間の番号に〇の記入をお願いします。 
 
 
 治療法の薬剤名 

 

1.   ソホスブビル/リバビリン 
 

2.   レジパスビル/ソホスブビル 
 

3.   ダクラタスビル/アスナプレビル 
 

4.   バニプレビル/ペグインターフェロン+リバビリン 
 

5.   シメプレビル/ペグインターフェロン+リバビリン 
 

6.   テラプレビル/ペグインターフェロン+リバビリン 
 

7.   ペグインターフェロン+リバビリン 
 

8.   ペグインターフェロン単独 
 

9.   従来型 IFN 治療 
 

10. その他（具体的に ） 
 
 
 
 
 予定の治療期間 

 

1. 12 週間 
 

2. 24 週間 
 

3. 48 週間 
 

4. その他（具体的に ） 
 
 
 
 
記入済の本用紙は、アンケート用紙、封筒などともに患者さんにお渡しください。 

本用紙は、患者さんが記入されたアンケートの 1 回目か 2 回目の用紙とともに回収させて 

いただく予定です。 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

C 型肝炎患者さんの 
病態と生活に関するアンケート調査 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
研 究 事 業 名： 厚生労働省 厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

 

研 究 課 題 名：「我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

（H26-肝政-一般-03）」（平尾班） 
研究代表者  国立大学法人香川大学医学部人間社会環境医学講座公衆衛生学 

教授 平尾 智広 
 
 

お問合せ先（代表） 
 

厚労科研平尾班分担研究者 調査担当： 大東文化大学大学院スポーツ・健康科

学研究科健康情報科学領域予防医学専攻 教授  杉森  裕樹 電話(代表)：

0493－31－1558 
 
 

（アンケート受取代行  バイオコミュニケーションズ㈱   電話：045-470-0005（担当：柴山・加部・待寺）） 
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はじめに、今回の私たちの研究にご協力していただけることを深く感謝申し 
 

上げます。 この研究では、Ｃ型肝炎を患っておられる患者さんに、病気の状態

と生活の 状況をお尋ねした上で、その結果をまとめて集計、分析を行い、Ｃ型

肝炎患者 さんが、治療によりどのように生活が改善されるのかを明らかにした

いと考え ています。 Ｃ型肝炎の治療は長期間を要し，治療が終わった後も長

期の観察が必要とさ れます。治療期間と，経過観察期間の患者さんの状況を詳

しく把握するため、 本アンケートは治療前と治療を開始してから 12，24，

36，48 週後にご回 答していただく必要があり、ご負担をおかけすることを大

変心苦しく思ってお ります。 しかし、一人ひとりのＣ型肝炎患者さんが、こ

のアンケートにお答えていた だくことで、今まであまり注目されていなかった、

治療による体調や精神的な 状態の変化を少しでも明らかにしたいと思っており

ます。 

本アンケート調査結果を国としてのＣ型肝炎対策に反映させることで、Ｃ型 

肝炎患者さんには、今よりもより良い毎日を送っていただくことを切に願って 

おります。 

 
 
 
 
 
 
 
 

平尾 智広 

杉森 裕樹 
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本アンケート全般に関する説明 
 
 
・本アンケート調査は、Ｃ型肝炎の患者さんに、ご協力をお願いしております。 

 

・本アンケートは、いつでも中断・撤回することができます。 
 

・本アンケートは無記名（名前を書かない）アンケート調査です。封筒とアン 

ケート用紙には番号を振っておりますが、これは 5 回の時期に分けて繰り返 

しお答えいただいたアンケートを同一の方のものと認識するためのもので 

あり、決して個人を特定するものではありません。 

・秘密の保護には万全を期していますので、ありのままを記入してください。 
 

・分からない質問や、答えにくい質問には､お答えいただく必要はありません。 
 

・記入に当たっては特に説明がない限り、あてはまるもの１つに ☑ をつけて 

ください。正解や誤答はありませんので、あなたの個人的な体験や経験、感 

想に基づいてお答えください。 

・本アンケートを記入するにあたって、質問事項を一読されてから記入される 

ようお願いします。 

・ 本アンケートにお答えいただきましたら、返送用封筒にお入れいただき、 

大東文化大学 杉森裕樹までご返送ください。 

（アンケート受取代行はバイオコミュニケーションズ㈱を指定しております。） 
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研 究 事 業 名： 厚生労働省 厚生労働科学研究費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 
 

研 究 課 題 名：「我が国のウイルス性肝炎対策に資する医療経済評価に関する研究 

（H26-肝政-一般-03）」 
 
 
 
 分 担 研
究 ： 

 

「ウイルス性肝炎に関する各種治療中における効用値の時系列変化と医療経済評価」 

調査責任施設：大東文化大学スポーツ・健康科学研究科健康情報科学領域予防医学 

 

調査協力施設：国立病院機構長崎医療センター、国立病院機構東広島医療センター、国立 

病院機構仙台医療センター、国立病院機構信州上田医療センター、国立病院機構九州がん 

センター、国立病院機構名古屋医療センター、国立病院機構東名古屋病院、国立病院機構 

嬉野医療センター、国立病院機構愛媛医療センター、国立病院機構東京病院、国立病院機 

構岩国医療センター、国立病院機構呉医療センター・中国がんセンター、国立病院機構熊 

本医療センター、国立病院機構別府医療センター、国立病院機構まつもと医療センター松 

本病院、国立病院機構岡山医療センター、国立国際医療研究センター病院、国立国際医療 

研究センター国府台病院、東京大学附属病院、帝京大学附属病院 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
調 査 責 任 者：杉森  裕樹 

 

お 問 合 せ 先：担当  杉森   裕樹    電話(代表)：0493-31-1558 
 

（大東文化大学大学院スポーツ・健康科学研究科健康情報科学領域 予

防医学専攻 教授） 

解 析 担 当 ：杉森   裕樹 
 

調  査 期  間：平成 27 年 4 月（承認日）～平成 28 年 3 月 調査票回収方法：すべての調

査票のご記入後、同封の返信用封筒にて郵送をお願いします。 
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質問票に関する説明 
 
 
 

質問票は下記の５回分が入っています。 それぞれのタイミング（治療前と

治療を開始してから 12，24，36，48 

週後）で質問票を記入し、同封の封筒にてポストに投函くださいますようお 

願いいたします。 
 
 
 
 アンケートの名称 アンケート用紙 

１回目 治療開始前 白色 

２回目 治療開始から 12 週後（約３ヵ月後） 緑色 

３回目 治療開始から 24 週後（約６ヵ月後） 黄色 

４回目 治療開始から 36 週後（約９ヵ月後） ﾋﾟﾝｸ色 

５回目 治療開始から 48 週後（約１年後） 水色 
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アンケート回答スケジュール 
 

2015 年（平成 27 年） 
 
 
4 月  5 月  6 月 

日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  3  4  1  2  1  2  3  4  5  6 
5  6  7  8  9  10   11  3  4  5  6  7  8  9  7  8  9  10   11   12   13 
12   13   14   15   16   17   18  10   11   12   13   14   15   16  14   15   16   17   18   19   20 
19   20   21   22   23   24   25  17   18   19   20   21   22   23  21   22   23   24   25   26   27 
26   27   28   29   30  24   25   26   27   28   29   30  28   29   30 

31 
 

7 月  8 月  9 月 
日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  3  4  1  1  2  3  4  5 
5  6  7  8  9  10   11  2  3  4  5  6  7  8  6  7  8  9  10   11   12 
12   13   14   15   16   17   18  9  10   11   12   13   14   15  13   14   15   16   17   18   19 
19   20   21   22   23   24   25  16   17   18   19   20   21   22  20   21   22   23   24   25   26 
26   27   28   29   30   31  23   24   25   26   27   28   29  27   28   29   30 

30   31 
 

10 月  11 月  12 月 
日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  3  1  2  3  4  5  6  7  1  2  3  4  5 
4  5  6  7  8  9  10  8  9  10   11   12   13   14  6  7  8  9  10   11   12 
11   12   13   14   15   16   17  15   16   17   18   19   20   21  13   14   15   16   17   18   19 
18   19   20   21   22   23   24  22   23   24   25   26   27   28  20   21   22   23   24   25   26 
25   26   27   28   29   30   31  29   30  27   28   29   30   31 

 
 

2016 年（平成 28 年） 
1 月 

 
2 月  3 月 

日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  1  2  3  4  5  6  1  2  3  4  5 
3  4  5  6  7  8  9  7  8  9  10   11   12   13  6  7  8  9  10   11   12 
10   11   12   13   14   15   16  14   15   16   17   18   19   20  13   14   15   16   17   18   19 
17   18   19   20   21   22   23  21   22   23   24   25   26   27  20   21   22   23   24   25   26 
24   25   26   27   28   29   30  28   29  27   28   29   30   31 
31 

 
4 月  5 月  6 月 

日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  1  2  3  4  5  6  7  1  2  3  4 
3  4  5  6  7  8  9  8  9  10   11   12   13   14  5  6  7  8  9  10   11 
10   11   12   13   14   15   16  15   16   17   18   19   20   21  12   13   14   15   16   17   18 
17   18   19   20   21   22   23  22   23   24   25   26   27   28  19   20   21   22   23   24   25 
24   25   26   27   28   29   30  29   30   31  26   27   28   29   30 

 
 

7 月  8 月  9 月 
日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 

1  2  1  2  3  4  5  6  1  2  3 
3  4  5  6  7  8  9  7  8  9  10   11   12   13  4  5  6  7  8  9  10 
10   11   12   13   14   15   16  14   15   16   17   18   19   20  11   12   13   14   15   16   17 
17   18   19   20   21   22   23  21   22   23   24   25   26   27  18   19   20   21   22   23   24 
24   25   26   27   28   29   30  28   29   30   31  25   26   27   28   29   30 
31 

 
10 月  11 月  12 月 

日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土  日  月  火  水  木  金  土 
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アンケート１回目 
 

治療開始前にお答えください 
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«P3» 
 

１回目 
 
 
 

A あなた自身、及び肝臓の病気について、お尋ねします。 
 

以下の質問について、当てはまるものに ☑ をつけてください。 
 
 
問 A-1．あなたの性別を教えてください 

 

□1. 男性 □2. 女性 
 
 
問 A-2．あなたの年齢を教えてください 

 

□1. 20 代 □2. 30 代 □3. 40 代 □4. 50 代 

□5. 60 代 □6. 70 代 □7.   80 代 □8. 90 代以上 

 
問 A-3．あなたの職業を教えてください 

 

□1. 会社員 □2. 会社役員 □3. 自営業 

□4. パート・アルバイト □5. 専業主婦・主夫 □6. 学生 

□7. 無職 □8. 定年後 □9. その他 
 
 
問 A-４．C 型肝炎のあなたの病名を教えてください 

□1.慢性肝炎 □2. 肝硬変 □3.わからない 
 
 
問 A-５．肝細胞癌と診断されたことがありますか 

□1.  ある □2. ない □3.わからない 
 

 
 
問 A-６．肝臓病以外の病気で、定期通院を必要とするような病気やお薬が必要な病気があ 

る場合、その主な病名をカッコの中に 3 つまで記入してください [例えば、糖尿

病、高血圧、脳梗塞、など] 

病名 
 
 
 
問 A-7．C 型肝炎に対する今までの治療状況についてお尋ねします 

 

（現在 C 型肝炎治療で入院されている方は、入院前の状況についてお答えください。） 

問 A-7-1．過去 1 年間以内に C 型肝炎の検査や治療の目的で入院したことがありますか 

□1. 入院したことがある □2. 入院していない 
 

 
 

次ページへ続きます 
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«P4» 
 

１回目 
 

問 A-７-２．過去 1 年以内の C 型肝炎の検査や治療の為の通院頻度はどのくらいですか 

□1. １週間に１回かそれ以上 □2. ２週間に１回程度 

□3. １か月に１回程度 □4. ２か月に１回程度 

□5. ３か月に１回程度 □6. 半年に１回程度 

□7. １年に１回程度 □8. 通院していない 
 

 
 
問 A-７-３．あなたは今までに C 型肝炎に対するインターフェロン治療を受けたことが 

ありますか 

□1. インターフェロン治療を受けたことがある 

□2. インターフェロン治療を受けたことがない 

□3. わからない 
 
 
問 A-７-４．問 A-７-３でインターフェロン治療を受けたことがあると答えた方にお尋 

ねします 

問 A-７-４-１．今まで受けたインターフェロン治療の治療回数を教えてください 
 

□1. １回 □2. 2 回 □3. ３回以上 

□4. わからない 
 
 

問 A-７-４-２．最後の（直近の）インターフェロン治療はいつ受けましたか 
 

□1. １年以内 □2. 1～３年前 □3. ３～５年前 

□4. ５～１０年前 □5. １０年以上前 □6. わからない 

 
問 A-７-４-３．最後の（直近の）インターフェロン治療の治療期間を教えてください 

□1. ６か月以内 □2. ６か月～1 年 □3. １～2 年 

□4. 2 年以上 □5. わからない  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

次ページへ続きます 
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«P5» 
 

１回目 

問 A-8．各項目において、あなたの今日の健康状態を最もよく表している四角（□）１つ 

に✓印をつけてください。 
 

 
問 A-8-１．移動の程度 

□1. 歩き回るのに問題はない 

□2. 歩き回るのに少し問題がある 

□3. 歩き回るのに中程度の問題がある 
□4. 歩き回るのにかなり問題がある 
□5. 歩き回ることができない 

 
 

問 A-8-２．身の回りの管理 

□1. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに問題はない 

□2. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに少し問題がある 
□3. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに中程度の問題がある 
□4. 自分で身体を洗ったり着替えをするのにかなり問題がある 

□5. 自分で身体を洗ったり着替えをすることができない 
 
 

問 A-8-３．ふだんの活動（例：仕事、勉強、家族・余暇活動） 

□1. ふだんの活動を行うのに問題はない 

□2. ふだんの活動を行うのに少し問題がある 
□3. ふだんの活動を行うのに中程度の問題がある 

□4. ふだんの活動を行うのにかなり問題がある 
□5. ふだんの活動を行うことができない 

 
 

問 A-8-４．痛み / 不快感 

□1. 痛みや不快感はない 

□2. 少し痛みや不快感がある 
□3. 中程度の痛みや不快感がある 

□4. かなりの痛みや不快感がある 
□5. 極度の痛みや不快感がある 

 
 

問 A-8-５．不安 / ふさぎ込み 

□1. 不安でもふさぎ込んでもいない 

□2. 少し不安あるいはふさぎ込んでいる 

□3. 中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
□4. かなり不安あるいはふさぎ込んでいる 
□5. 極度に不安あるいはふさぎ込んでいる 

 
問 A-8-6．自由記載欄（ご自由にご記入ください） 

次ページへ続きます 
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«P6» １回目 
 
 

B あなたの健康状態について、お尋ねします。 
 

このアンケートはあなたがご自分の健康をどのように考えているかをおうかがいするものです。 
あなたが毎日をどのように感じ、日常の活動をどのくらい自由にできるかを知るうえで参考になり 
ます。お手数をおかけしますが、何卒ご協力のほど宜しくお願い申し上げます。 

問 B-１以下のそれぞれの質問について、いちばんよくあてはまるものに○印をつけてください。 

問 B-１-1．全体的にみて、 過去１ヶ月間 のあなたの健康状態はいかがでしたか。 
最高に 

良い 

とても 

良い 

 
良い 

あまり 

良くない 

 
良くない 

ぜんぜん 

良くない 

1 2 3 4 5 6 
 

の ぼ  

問 B-１-2．過去１ヶ月間に、体を使う日常活動（歩いたり階段を昇ったりなど）をすることが身 
さまた 

体的な理由でどのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
少し 

さまた 

妨 げられた 
かなり、 

さまた 

妨 げられた 
体を使う日常活動が 

できなかった 
1 2 3 4 5 

 

問 B-1-3．過去１ヶ月間に、いつもの仕事（家事も含みます）をすることが、身体的な理由でど 
さまた 

のくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
少し 

さまた 

妨 げられた 
かなり、 

さまた 

妨 げられた 
いつもの仕事が 
できなかった 

1 2 3 4 5 
 

問 B-1-4．過去１ヶ月間に、 体の  痛みはどのくらいありましたか。 
 

ぜんぜん 
なかった 

かすかな 
痛み 

軽い痛み 中くらいの 
痛み 

強い痛み 非常に 
激しい痛み 

1 2 3 4 5 6 
 

問 B-1-5．過去１ヶ月間、どのくらい元気でしたか。 
 

非常に 
元気だった 

かなり 
元気だった 

少し 元
気だった 

わずかに 
元気だった 

ぜんぜん 元
気でなかった 

1 2 3 4 5 
 

問 B-1-6．過去１ヶ月間に、家族や友人とのふだんのつきあいが、身体的あるいは心理的な理由 
さまた 

で、どのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
少し 

さまた 

妨 げられた 
かなり、 

さまた 

妨 げられた 
つきあいが 

できなかった 
1 2 3 4 5 

 

問 B-1-7．過去１ヶ月間に、心理的な問題（不安を感じたり、気分が落ち込んだり、イライラし 
たり）に、どのくらい悩まされましたか。 

 

ぜんぜん 
悩まなかった 

わずかに 
悩まされた 

少し 
悩まされた 

かなり、 
悩まされた 

非常に 
悩まされた 

1 2 3 4 5 
 

問 B-1-8．過去１ヶ月間に、日常行う活動（仕事、学校、家事などのふだんの行動）が、心理的 
さまた 

な理由で、どのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに、 

さまた 

妨 げられた 
少し、 

さまた 

妨 げられた 
かなり、 

さまた 

妨 げられた 
日常行う活動が 
できなかった 

1 2 3 4 5 

次ページへ続きます 
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問 B-２．過去 2 週間の間に、以下のようなことがどのくらいありましたか？ 

«P7» 

１回目 

 
当てはまるものを一つ選んで○をつけてください。 

 

（記入例） 
 

常に 
あった 

ほとんど 
常に 

あった 

 

しばしば 
あった 

 

ときどき 
あった 

 

たまに 
あった 

 

ほとんど 
なかった 

 

まったく 
なかった 

 例．新しくなった病院の受付はわか 
りにくいと思うことがどのくらいあ 

  
 

1 

 
 

○ 2 

 
 

3 

 
 

4 

 
 

5 

 
 

6 

 
 

7 りましたか？  
 
  

常に 
あった 

ほとんど 
常に あっ

た 

しばし 
ば あっ

た 

ときど 
き あっ

た 

 
たまに 
あった 

 
ほとんど 
なかった 

 
まったく 
なかった 

 
1 

おなかが張った感じがして困った 
ことがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
2 

疲労感やだるさを感じたことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
3 

身体の痛みを感じたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
4 

日中に眠気を覚えたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
5 

おなかの痛みを感じたことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
6 

日常活動の中で息切れがひどかっ 
た こ と が ど の く ら い あ り ま し た 
か？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
7 

思うように食べられなかったこと 
がどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
8 

力が出なくて困ったことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
9 

重いものを持ち運ぶのが大変だっ 
た こ と が ど の く ら い あ り ま し た 
か？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
10 

不安な気持ちになったことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
11 

元気がないと感じたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
12 

幸せではないと感じたことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
13 

頭がぼやっとしていると感じたこ 
とがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 



- 6 -  

«P8» 
 

 常に 
あった 

ほとんど 
常に あっ

た 

しばし 
ば あっ

た 

ときど 
き あっ

た 

たまに 
あった 

ほとんど 
なかった 

まったく 
なかった 

 
14 

食事制限でうんざりしたことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
15 

イライラしたことがどのくらいあ 
りましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
16 

夜眠れずに困ったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
17 

おなかの不快感で悩まされたこと 
がどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
18 

自分の肝臓病のため家族に迷惑が 
かかっているのではと気になった 
ことがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
19 

気分の浮き沈みがどのくらいあり 
ましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
20 

夜寝つきにくかったことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
21 

手や足がつって痛かったことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
22 

今の症状がこの先悪化するのでは 
と心配になったことがどのくらい 
ありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
23 

唾が出にくいため口の中が渇いた 
ことがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
24 

憂鬱になったことがどのくらいあ 
りましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
25 

自分の状態がもっと悪くなるので 
はと心配になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
26 

集中するのに苦労したことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
27 

身体のかゆみで悩まされたことが 
どのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
28 

病気がこれ以上よくならないので 
はと心配になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
 
29 

もし肝移植をしなければならなく 
なった場合肝臓がもらえないので 
は、と不安になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 
 

1 

 
 
 
 

2 

 
 
 
 

3 

 
 
 
 

4 

 
 
 
 

5 

 
 
 
 

6 

 
 
 
 

7 
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ご協力ありがとうございました。 
 
 

本調査票は同封の返信用封筒に入れて、本調査用紙および返信用封筒にも無記名の状態 

でご郵送ください。 
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アンケート２回目 
 

治療開始から 12 週後にお答えください 
 

（平成 年 月 日にお答えください） 



 



２回目 
 
 

本アンケート全般に関する説明 
 

 
 

・本アンケート調査は、Ｃ型肝炎の患者さんに、ご協力をお願いしております。 
 

・本アンケートは、いつでも中断・撤回することができます。 
 

・本アンケートは無記名（名前を書かない）アンケート調査です。封筒とアン 

ケート用紙には番号を振っておりますが、これは 5 回の時期に分けて繰り返 

しお答えいただいたアンケートを同一の方のものと認識するためのものであ 

り、決して個人を特定するものではありません。 

・秘密の保護には万全を期していますので、ありのままを記入してください。 
 

・分からない質問や、答えにくい質問には､お答えいただく必要はありません。 
 

・記入に当たっては特に説明がない限り、あてはまるもの１つに ☑ をつけて 

ください。正解や誤答はありませんので、あなたの個人的な体験や経験、感 

想に基づいてお答えください。 

・本アンケートを記入するにあたって、質問事項を一読されてから記入される 

ようお願いします。 

・ 本アンケートにお答えいただきましたら、返送用封筒にお入れいただき、 

大東文化大学 杉森裕樹までご返送ください。 

（アンケート受取代行はバイオコミュニケーションズ㈱を指定しております。） 
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次の質問について当てはまるものに ☑ をつけてください。 

«P4» 
 

２回目 

 

 
 
問１．今回の C 型肝炎治療を開始してから今日（12 週間）までの治療状況についてお 

尋ねします。 
 

問１-１．今回の C 型肝炎の治療法を教えてください 

□1. インターフェロンと経口薬を合わせた治療法（リバビリンあり） 

□2. インターフェロンと経口薬を合わせた治療法（リバビリンなし） 

□3. 経口薬だけの治療法（インターフェロンを用いない治療法） 

□4. その他（ ） 
 
 

問 1-２．今回の C 型肝炎の治療法の予定の治療期間を教えてください 

□1. 約 3 か月 □2. 約 6 か月 

□3. 約 1 年 □4. その他 
 
 

問１-３．今回の C 型肝炎治療は入院してから開始されましたか、入院することなく 

外来に通院しながら開始されましたか 

□1. 入院で開始した □2. 外来に通院しながら開始した □3. その他 
 
 

問１-４．今回の C 型肝炎治療を開始して今日（12 週間）までの通院頻度は平均する 

と 
 

どのくらいですか（専門病院以外にかかりつけ医にも通院されている方は、 

両方を合わせての外来通院の頻度をお答えください。） 

□1. １週間に 2 回以上 □2. 1 週間に１回程度 

□3. 2 週間に１回程度 □4. その他 
 
 

問１-５．治療開始から１２週が経過した今の時点で今回の C 型肝炎治療に満足してい 

ますか 

□1. 満足している □2. 満足していない □3. 満足でも不満でもない 

□4. その他（ ） 
 

問１-６．治療開始から１２週が経過した今の時点での今回の C 型肝炎治療の副作用に 

ついてお尋ねします 

□1. 副作用がきつい □2. 副作用はそれほどでもない  

□3. どちらともいえない □4.  その他（ ） 
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２回目 
 
問１-７．治療開始から１２週が経過した今の時点での血液中の C 型肝炎ウイルスの状 

態について、どのように主治医から説明を受けているかお尋ねします（複数回 

答可） 

□1. 治療開始４週以内に血液中にウイルスが検出されなくなった 

□2. 治療開始５-８週の期間内にウイルスが検出されなくなった 

□3.  治療開始 9-12 週の期間内に血液中にウイルスが検出されなくなった 

□4. 現在も血液中にウイルスが残っている 

□5. わからない、説明を受けていない 
 
 
問１-８．今回の C 型肝炎治療を開始して今日（12 週間）までに、C 型肝炎治療の 

副作用や検査治療を必要とする新たな病気が見つかるなどして、予定外に 

入院するような出来事はありましたか 

□1. 予定外に入院した □2. そのようなことはない 
 
 
問１-９．問１-８で予定外に入院した方にお尋ねします。その理由を教えてください。 

□1. C 型肝炎の副作用 

□2. 検査治療を必要する新たな病気が見つかった 

（例：肝癌が見つかった。胃がんが見つかったなど） 

□3. その他（例：交通事故など偶発的な出来事で） 
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２回目 
 
問２．各項目において、あなたの今日の健康状態を最もよく表している四角（□）１つ 

に✓印をつけてください。 
 
 

問２-１．移動の程度 

□1. 歩き回るのに問題はない 

□2. 歩き回るのに少し問題がある 

□3. 歩き回るのに中程度の問題がある 
□4. 歩き回るのにかなり問題がある 
□5. 歩き回ることができない 

 
 

問２-２．身の回りの管理 

□1. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに問題はない 

□2. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに少し問題がある 

□3. 自分で身体を洗ったり着替えをするのに中程度の問題がある 
□4. 自分で身体を洗ったり着替えをするのにかなり問題がある 
□5. 自分で身体を洗ったり着替えをすることができない 

 
 

問２-３．ふだんの活動（例：仕事、勉強、家族・余暇活動） 

□1. ふだんの活動を行うのに問題はない 

□2. ふだんの活動を行うのに少し問題がある 

□3. ふだんの活動を行うのに中程度の問題がある 
□4. ふだんの活動を行うのにかなり問題がある 
□5. ふだんの活動を行うことができない 

 
 

問２-４．痛み / 不快感 

□1. 痛みや不快感はない 

□2. 少し痛みや不快感がある 

□3. 中程度の痛みや不快感がある 
□4. かなりの痛みや不快感がある 
□5. 極度の痛みや不快感がある 

 
 

問２-５．不安 / ふさぎ込み 

□1. 不安でもふさぎ込んでもいない 

□2. 少し不安あるいはふさぎ込んでいる 

□3. 中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
□4. かなり不安あるいはふさぎ込んでいる 
□5. 極度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
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問３．あなたの健康状態について、お尋ねします。 

«P7» 

２回目 

このアンケートはあなたがご自分の健康をどのように考えているかをおうかがいするもので 
す。あなたが毎日をどのように感じ、日常の活動をどのくらい自由にできるかを知るうえで参 
考になります。お手数をおかけしますが、何卒ご協力のほど宜しくお願い申し上げます。 

 

問３-１．以下のそれぞれの質問について、いちばんよくあてはまるものに ○印 をつけてくだ 

さい。 

問３-１-1．全体的にみて、 過去１ヶ月間 のあなたの健康状態はいかがでしたか。 
 

最高に 

良い 

とても 

良い 

 
良い 

あまり 

良くない 

 
良くない 

ぜんぜん 

良くない 

1 2 3 4 5 6 
 

の ぼ  

問３-１-2．過去１ヶ月間に、体を使う日常活動（歩いたり階段を昇ったりなど）をすることが 
さまた 

身体的な理由でどのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
 少し 

さまた 

妨 げられた 
 かなり、 

さまた 

妨 げられた 
 体を使う日常活動が 

できなかった 
1  2  3  4 5 

 

問３-1-3．過去１ヶ月間に、いつもの仕事（家事も含みます）をすることが、身体的な理由で 
さまた 

どのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
 少し 

さまた 

妨 げられた 
 かなり、 

さまた 

妨 げられた 
 いつもの仕事が 

できなかった 
 

1  2  3  4  5 
 

問３-1-4．過去１ヶ月間に、体の痛みはどのくらいありましたか。 
 

ぜんぜん 
なかった 

かすかな 
痛み 

軽い痛み 中くらいの 
痛み 

強い痛み 非常に 
激しい痛み 

1 2 3 4 5 6 
 

問３-1-5．過去１ヶ月間、どのくらい元気でしたか。 
 

非常に 
元気だった 

かなり 
元気だった 

少し 元
気だった 

わずかに 
元気だった 

ぜんぜん 元
気でなかった 

1 2 3 4 5 
 

問３-1-6．過去１ヶ月間に、家族や友人とのふだんのつきあいが、身体的あるいは心理的な理 
さまた 

由で、どのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに 

さまた 

妨 げられた 
 少し 

さまた 

妨 げられた 
 かなり、 

さまた 

妨 げられた 
 つきあいが 

できなかった 
 

1  2  3  4  5 
 

問３-1-7．過去１ヶ月間に、心理的な問題（不安を感じたり、気分が落ち込んだり、イライラ 
したり）に、どのくらい悩まされましたか。 

 

ぜんぜん 
悩まなかった 

わずかに 
悩まされた 

少し 悩
まされた 

かなり、 
悩まされた 

非常に 
悩まされた 

1 2 3 4 5 
 

問３-1-8．過去１ヶ月間に、日常行う活動（仕事、学校、家事などのふだんの行動）が、心理 
さまた 

的な理由で、どのくらい妨げられましたか。 
 

ぜんぜん、 
さまた 

妨 げられなかった 
わずかに、 

さまた 

妨 げられた 
 少し、 

さまた 

妨 げられた 
 かなり、 

さまた 

妨 げられた 
 日常行う活動が 

できなかった 
 

1  2  3  4  5 
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問３-２．過去 2 週間の間に、以下のようなことがどのくらいありましたか？ 

２回目 

 
当てはまるものを一つ選んで○をつけてください。 

 

（記入例） 
 

常に 
あった 

ほとんど 
常に あっ

た 

 

しばしば 
あった 

 

ときどき 
あった 

 

たまに 
あった 

 

ほとんど 
なかった 

 

まったく 
なかった 

 例．新しくなった病院の受付はわか   
 

1 

 

○ 
2 

 
 

3 

 
 

4 

 
 

5 

 
 

6 

 
 

7 
りにくいと思うことがどのくらい  
ありましたか？  

 
  

常に 
あった 

ほとんど 
常に あっ

た 

 
しばしば 
あった 

 
ときどき 
あった 

 
たまに 
あった 

 
ほとんど 
なかった 

 
まったく 
なかった 

 
1 

おなかが張った感じがして困った 
ことがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
2 

疲労感やだるさを感じたことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
3 

身体の痛みを感じたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
4 

日中に眠気を覚えたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
5 

おなかの痛みを感じたことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
6 

日常活動の中で息切れがひどかっ 
た こ と が ど の く ら い あ り ま し た 
か？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
7 

思うように食べられなかったこと 
がどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
8 

力が出なくて困ったことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
9 

重いものを持ち運ぶのが大変だっ 
た こ と が ど の く ら い あ り ま し た 
か？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
10 

不安な気持ちになったことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
11 

元気がないと感じたことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
12 

幸せではないと感じたことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
13 

頭がぼやっとしていると感じたこ 
とがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 
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常に 
あった 

ほとんど 
常に 

あった 

 

しばしば 
あった 

 

ときどき 
あった 

 

たまに 
あった 

 

ほとんど 
なかった 

まったく 
なかった 

 
14 

食事制限でうんざりしたことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
15 

イライラしたことがどのくらいあ 
りましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
16 

夜眠れずに困ったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
17 

おなかの不快感で悩まされたこと 
がどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
18 

自分の肝臓病のため家族に迷惑がか 
かっているのではと気になったこと 
がどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
19 

気分の浮き沈みがどのくらいあり 
ましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
20 

夜寝つきにくかったことがどのく 
らいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
21 

手や足がつって痛かったことがど 
のくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
22 

今の症状がこの先悪化するのでは 
と心配になったことがどのくらい 
ありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
23 

唾が出にくいため口の中が渇いた 
ことがどのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
24 

憂鬱になったことがどのくらいあ 
りましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
25 

自分の状態がもっと悪くなるので 
はと心配になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
26 

集中するのに苦労したことがどの 
くらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
27 

身体のかゆみで悩まされたことが 
どのくらいありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
28 

病気がこれ以上よくならないので 
はと心配になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 

1 

 
 
 

2 

 
 
 

3 

 
 
 

4 

 
 
 

5 

 
 
 

6 

 
 
 

7 

 
 
29 

もし肝移植をしなければならなく 
なった場合肝臓がもらえないので 
は、と不安になったことがどのくら 
いありましたか？ 

 
 
 
 

1 

 
 
 
 

2 

 
 
 
 

3 

 
 
 
 

4 

 
 
 
 

5 

 
 
 
 

6 

 
 
 
 

7 
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ご協力ありがとうございました。 
 
 

本調査票は同封の返信用封筒に入れて、本調査用紙および返信用封筒にも無記名の状 

態でご郵送ください。 



3 回目（24 週）、4 回目（36 週）、5 回目（48 週）は、2 回目（12 週）と同じ内容 


