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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 
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須賀万智  東京慈恵会医科大学環境保健

医学講座 
赤沢 学  明治薬科大学公衆衛生・疫学 
 

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、2-5 ウイルス肝炎に起因する肝硬変に関する医
療経済評価（今年度より追加））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、国立病院機構（143 病院）の診療情報データベースを用いて（調査
対象期間：2011 年 4 月～2015 年 3 月）解析を行っている。生産性損失について、患者
会会員を対象とした測定を行ったところ、先行研究における推定値と大きな差異は認め
られてなかった。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行った。 

C型肝炎の標準的治療について、SPRとSOF/LDVを比較した費用対効果の結果から、
自然歴モデルの構造の違いにより費用対効果の解釈が変わる可能性が示唆され、モデル
構造の適切な選択の重要性が示された。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、国内の 20 施設の参加を得て調査を行っている。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について、分析モ
デルの決定、データの特定を行った。また、医療経済評価が必要と考えられる介入につ
いて、B 型肝硬変、C 型肝硬変の治療について整理を行った。ウイルス肝炎に起因する
肝硬変に関する医療経済評価について、疫学情報の収集、またそれによる Cost of Illness
推計を行った。 
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研究協力者 
佐藤敏彦  青山学院大学 
四柳 宏  東京大学医学部大学院研究科

生体防御感染症 
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依田健志  香川大学医学部公衆衛生学 
右田清志  長崎医療センター 
堀口裕正  国立病院機構本部総合研究セ

ンター 
今井志乃ぶ 国立病院機構本部総合研究セ

ンター 
猪飼 宏  山口大学大学院医学研究科 
末永利一郎 山口大学大学院医学研究科 
 
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 モデルの疫学パラメータ更新 
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 

2-5 ウイルス肝炎に起因する肝硬変に関
する医療経済評価（今年度より追加） 

 
Ｂ．研究方法 

1）既存モデルの精緻化 
1-1 モデルの疫学パラメータ更新 
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） 
 
1-2 B 型肝炎の再活性化（赤沢） 
国立病院機構（143 病院）の診療情報デ

ータベースを用いて（調査対象期間：2011
年 4 月～2015 年 3 月）、免疫抑制療法を開
始するリウマチ性疾患患者を選択、B 型肝
炎の再活性化疑い例（DNA 高値でエンテカ
ビルを予防投与）の確認を行った。また、B
型肝炎スクリーニング（免疫抑制療法開始
前）の実施率、エンテカビルの予防投与（免
疫抑制療法開始前と開始後）の実施率、モ
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ニタリング（HBV DNA、AST/ALT の頻度
や期間）の実施率を評価した。 
 
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（平尾、杉森、佐藤） 
これまでの研究では、生産性損失として

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。本研究では評価尺度
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。 

 
1-4 コストの精緻化（池田） 
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、診療報酬改定をまたがな
い 2014 年 4 月～2015 年 6 月でとした。 
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一
定のルールにより 10 種類の病態に分類し、
それぞれの病態について一ヶ月あたりの医
療費を推定した。なお、肝不全には様々な
病態が含まれる可能性があることから、肝
不全を除いた 9 種類の病態での集計も行っ
た。また、治療期間中だが受診していない
月を 0 点とした場合の平均医療費も算出し
た。 

 
2）.新たな課題 
2-1 C 型肝炎の標準的治療（石田、須賀） 

・自然歴モデルの再構築 
自然歴モデルとして従来、構築した CHC

モデルでは、その推移病態を慢性肝炎、代
償性肝硬変、非代償性肝硬変、肝細胞癌、
死亡とした。一方、線維化ステージを考慮
した F モデルでは、METAVIR 等による慢
性肝炎の線維化ステージに基づき、慢性肝
炎をF0→F1→F2→F3と遷移する病態とし、
F3 から肝硬変(F4)と遷移するモデルとし
た。 
・治療モデルの構築 
自然歴モデルを基にした治療モデルでは、

効果指標を SVR として、それによりその後
の線維化の進展はなく、また、肝細胞癌の
発症が抑制されることとした。治療モデル
における病態毎の費用、QOL 値については
先行研究のデータを用いた。 
これらのモデルについて、妥当性と影響

の検証を行った。 
 
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（杉森、正木、
八橋、池田） 

C 型肝炎患者を respondent として、
EQ-5D、CLDQ、SF8 等により治療介入前
後における効用値の調査を開始した。 
・実施期間：平成 27 年 4 月 1 日～平成 29
年 3 月 31 日 
・実施場所：国内の 20 施設 
・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

を受ける前後の成人Ｃ型肝炎患者 500 名
（肝硬変、肝臓がん患者を含む） 
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 
・評価項目（方法）： 
 EQ-5D-5L、CLDQ、SF-8、基本属性か
らなるアンケート調査を治療前（baseline）、
治療開始 12 週後、24 週後、36 週後、48
週後の 5 ポイントで依頼した。〈アンケート
調査票の詳細については、本研究班の平成
26 年度報告書（分担研究者 杉森裕樹、他）
を参照〉 
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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
（長谷川） 
積極的スクリーニングモデルの検討にあ

たり、研究班のこれまでの研究成果と、日
本肝臓学会の肝癌診療ガイドライン 2013
年版を参照した。また、スクリーニング単
価の算定には診療報酬点数表（平成 26 年度
改定）を用い、スクリーニング検査項目は、
ウイルス性肝炎患者等重症化予防推進事業
実施要領に基づいた。 
 
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（正木、八橋） 
医療経済評価が必要な領域と考えられる、

B 型肝硬変、C 型肝硬変に対する抗ウイル
ス療法の合併症抑制効果について整理を行
った。 
 
2-5 ウイルス肝炎に起因する肝硬変に関す
る医療経済評価（長谷川、平尾） 
ウイルス性肝炎に起因する肝硬変の疫学

情報の収集、またそれによる Cost of Illness
推計を行った。Rice らにより開発された手
法を用いて、我が国の肝硬変（アルコール
性のものを除く）（ICD-10 コード：K74.3
～K74.6）の疾病費用（Cost Of Illness：
COI）を推計した。 

 
Ｃ．研究結果 

1）既存モデルの精緻化 
1-1 モデルの疫学パラメータ更新 
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
ることはできず基本モデルの変更は行って
いない。引き続き、B 型肝炎の再活性化、
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。 

 
1-2 B 型肝炎の再活性化 
国立病院機構中央倫理審査の承認をうけ

（承認日：2016 年 12 月 7 日）、研究対象患

者の抽出並びに解析を行っている。なお、
本研究については、「人を対象とする医学系
研究に関する倫理指針」の規定に基づき、
「お知らせ」ならびに「研究計画書」につ
いて情報公開している。
（https://www.hosp.go.jp/research/cnt1-0
_000040.html） 
・対象患者の基本情報 
全機構病院（143 施設）を 2011 年 4 月～

2015 年 3 月（4 年間）に利用した患者のう
ち、関節リウマチの診断名（ICD-10 Codes: 
M059$、M060$、M068$、M069$）がある
のは 173,925 症例（男性 35.0％）であった。
そのうち関節リウマチの診断後に、免疫抑
制療法が確認できた症例（15 歳以上）は、
6,398 症例（平均 64.6 歳）であった。免疫
抑制剤開始月の診療内容は、入院のみ 4,191
症例（65.5％）、外来のみ 2,098（32.8％）
入院と外来 109 症例（1.7％）であった。除
外基準である全期間に AIDS の病名がある
症例（164 症例）、を除外して 6,234 症例を
解析対象とした。 
核酸アナログ製剤であるエンテカビル投

与例は 43 例あり、そのうち免疫抑制剤の開
始後に投与された B 型肝炎再活性化の疑い
例は 11 例であった。検査の実施状況につい
ては、HBs 抗原検査を少なくとも 1 回は実
施した患者は 4,971 例であり、その実施率
は 79.7％であった。 
 
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、2,088 名（46.7％）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。 
患者会、ウェブ調査、前回の Overall 
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Impairment（％生産性損失）を、B 型、C
型ことに推定したところ、B 型慢性肝炎（活
動性）では、ウェブ調査（20.7%）＞前回
推定(13.8%)＞患者会(10.5%)、B 型慢性肝
炎（非活動性）では、ウェブ調査（6.5%）
＞患者会(5.8%)＞前回推定(4.8%)であった。
また、C 型慢性肝炎（活動性）では、前回
推定（17.4％）、患者会（13.7％）、C 型慢
性肝炎（非活動性）では、それぞれ 7.7%、
7.3%であった。 
 
1-4 コストの精緻化 
抽出に用いた患者の母数は 3,016,609 で

ある。慢性肝炎の患者数は 13,825 名であり、
ひと月あたりのレセプト点数は平均
5,373.48 点、一人ひと月あたりのレセプト
枚数は 1.54 枚であった。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 199,002.15 点であった。 
肝不全を除外し、治療期間中だが受診し

ていない月を 0 点とした場合には、肝移植
は 197,452 点、慢性肝炎は 3,305 点であっ
た。 
 
2）.新たな課題 
2-1 C 型肝炎の標準的治療 
・自然歴モデルの妥当性の検証 
既存のコホート研究を元にした自然歴モ

デルの外的妥当性の検証を行い、F モデル
で多変量推定による F ステージ間の遷移確
率を適用することで最も既存のコホート研
究結果に近似した結果を得る事ができ、日
本の患者集団にも F モデルが適用可能と考
えられた。 
・治療歴モデルによる費用対効果への影響 

2 つの抗ウイルス療法の国内第３相試験
の結果を直接用いて比較した費用対効果分
析の試行に適用すると CH モデルでは増分
費用対効果比(ICER)で 550 万円/QALY で
あったが、F モデルでは 370〜430 万/QALY
であった。自然歴モデル構造による違いで
ICER の一般に期待される閾値(500 万
/QALY)をまたぐ結果となり、その適切な選

択の重要性が示唆された。 
 
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 
回収できた 55 例について、治療前の効用
値等について中間的に集計した。 
 
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 

HCV キャリアから肝炎、代償性肝硬変、
非代償性肝硬変、肝癌に至る病態の遷移過
程において、肝炎患者に対しては年 2 回の
サーベイランス、代償性肝硬変患者と非代
償性肝硬変患者には年 4 回のサーベイラン
スを実施するモデルとした。またスクリー
ニングに必要な検査、費用等について数値
を明らかにした。 
  

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 

B 型肝硬変について、抗ウイルス療法は
合併症抑制効果を有しており、特に、核酸
アナログ製剤治療は積極的に導入されるべ
きであることが確認された。 

C 型肝硬変について、非代償性肝硬変患
者に対するレジパスビル 90mg とソホスブ
ビル 400mg、リバビリン 600mg の 3 剤治
療 12 週間治療が推奨されている。 
 
2-5 ウイルス肝炎に起因する肝硬変に関す
る医療経済評価 

1996 年～2014 年において、肝硬変によ
る死亡数、総外来回数、総入院日数はいず
れも減少していた。平均死亡年齢は男性、
女性共に上昇していた。 
 COI 推計額は、4,437 億円（1996 年）、
3,973 億円（1999 年）、3,715 億円（2002
年）、3,008 億円（2005 年）、2,721 億円（2008
年）、2,375 億円（2011 年）、2,081 億円（2014
年）であり、減少傾向であった。また、将
来推計では、固定型推計では横ばいに推移、
対数型推計、線形型推計、混合型推計では
いずれも減少傾向となることが示唆された。 



 

- 6 - 

 
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、2-5 ウイルス肝炎に起因する
肝硬変に関する医療経済評価）を行った。 

B 型肝炎の再活性化について、免疫抑制
剤療法開始前から B 型肝炎に対する核酸ア
ナログ製剤の投与を行っている患者も多く、
治療なのか予防投与なのか判断が難しいた
め、疑い症例について詳細な検討を行い、
治療経過を確認するためにカルテ調査につ
なげる予定である。 
生産性の損失については、従来の推定値

と今回の測定値に大きな差はなく、これま
での結論と大きく異なるものではないと推
測された。 
医療費について、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。 

C 型肝炎の標準的治療について、SPR と
SOF/LDV を比較した費用対効果の結果か
ら、自然歴モデルの構造の違いにより費用
対効果の解釈が変わる可能性が示唆され、
モデル構造の適切な選択の重要性が示され
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、分析モデルの決定、データの特定を
行い、次年度の医療経済評価につなげる予
定である。 
ウイルス肝炎に起因する肝硬変に関する

医療経済評価について、B 型肝硬変、C 型
肝硬変とも、現時点での標準的医療を考慮
の上、費用対効果を算出する必要があるが、
本年度に行った COI の推定では、肝硬変の
COI は減少傾向であり、その傾向は将来も
続くと考えられた。死亡数減少、平均死亡
年齢の上昇により死亡費用は減少、総入院
日数、総外来回数の減少により罹病費用は
減少していた。今後は、肝硬変に至る以前
の肝炎治療なども考慮した肝疾患のCOIを
検討する必要がある。 
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研究の流れ 

 
本年度（二年次）の成果 
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平成 27 年度厚生労働科学研究費補助金 
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 
 

肝臓疾患罹患者の生産性損失の推定 
 

研究協力者 佐藤 敏彦（青山学院大学大学院） 

 
Ａ．研究目的 
 医療経済評価において生産性損失を評価
の対象に盛り込むことはしばしば行われる。
生産性損失の測定ツールは幾つかあるが、
それぞれ一長一短があり、必ずしもその方
法は統一されていない。平成 25 年度に実施
したＢ型肝炎罹患者を対象としたアンケー
トによる生産性損失の推定では、実施に伴
う制限により、単一の設問による生産性損
失の推定を試みた。本年度は、２つの集団
を対象に、生産性損失の測定ツールでもっ
とも実績のある Work Productivity and 
Activity Impairment Questionnaire
（WPAI）を用いて%生産性損失(生産性損
失割合)の推定を行い、この結果と前回の調
査で得られた結果との比較を行うことを目
的とした。 
Ｂ．研究方法 
１．対象 

 
患者会の協力で実施した調査（以下、患

者会調査）と、インターネット調査 

 
会社の「肝炎患者パネル」を用いた調査（以
下、ＷＥＢ調査）の 2 種類の調査を実施し
た。前者は、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もの
で、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 2,088 名（46.7％）よ
り回答を得た。調査票には基本属性、WPAI
の６項目の質問の他、効用値との比較も行
うため、EQ5D、SF8、CLDQ(Chronic Liver 
Disease Questionnaire)を含めている。後
者は、「最近 1 年以内に B 型肝炎で受診し
た人」のパネル参加者を対象に、平成 27 年
3 月にインターネットを用いて実施し、997 
名に依頼し 533 名（53.5 %）から回答を得
た。調査内容は基本属性、治療に関するこ
とと WPAI の６項目である。 

 
２．ＷＰＡＩによる％生産性損失の計算 
   

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盛り込むことはしばしば
行われる。生産性損失の測定ツールは幾つかあるが、それぞれ一長一短があり、必ずし
もその方法は統一されていない。平成 25 年度に実施したＢ型肝炎罹患者を対象とした
アンケートによる生産性損失の推定では、実施に伴う制限により、単一の設問による生
産性損失の推定を試みた。本年度は２つの対象集団に、生産性損失の測定ツールでもっ
とも実績のある Work Productivity and Activity Impairment Questionnaire（WPAI）
を用いて%生産性損失(生産性損失割合)の推定を行った。その結果、２つの集団のそれ
ぞれの平均値は、一方は、前回の調査による推定値を上回り、一方のそれは下回るもの
であった。この％生産性損失の推定結果をパラメータとして「自然史モデル」に投入し、
最終的に集団当りの罹患に伴う生産性損失を算出するわけだが、今回のデータを用いて
得られる結果は、上述の理由により、前回推定で得られた結論と大きく異なるものでは
ないと推測された。 
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WPAI 質問票に基づき、両調査において、
Q1.現在の勤務の有無、Q2.過去 7 日間の肝
疾患を理由とした休業時間、Q3.それ以外の
理由による休業時間、Q4.実働時間、Q5.肝
臓疾患の仕事中の生産性への影響（10 段
階）、Q6. 肝臓疾患の仕事以外の日常生活の
生産性への影響（10 段階）の質問項目を設
定した。得られたデータから、WPAI の分
析ガイドラインに基づき以下のように                  
%absenteeism(A)、%presenteeism(P)、 
%overall work impairment の生産性損失
を算出する。 

 
 
 
初年度の研究により既に実施した生産性 
 

 
Ｃ．研究結果 
１．対象プロフィール 
 患者会調査 2088 名、ＷＥＢ調査 533 名
の性・年齢別分布は下記のとおりである。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

    図 1-1．性・年齢分布（患者会）  

 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 1-2．性・年齢分布（ＷＥＢ） 

 

患者会はＷＥＢ調査に比較し、高齢者が多
く、60 歳以上が約 8 割を占めた。またＷＥ
Ｂ調査は男性が 7 割を占めたのに対し、患
者会では 60 歳以上では女性が多かった。 
 次にそれぞれの調査における 60 歳未満
の肝疾患病名別の職業分布を以下に示す 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
    図 2－1 病名別職業分布（患者会） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2－2 病名別職業分布（ＷＥＢ） 

 

60 歳未満の男性の会社員、自営業の割合
は患者会で 71％（116/160）、ＷＥＢで 85％
(254/298)であった。また女性のそれは、そ
れぞれ 21％(30/145)、40％(51/129)と、同
じくＷＥＢで多い割合を示した。 
また、いずれの調査においても病名の大

半が慢性肝炎であり、肝硬変、肝がんの割
合が少なかった。 
 

２．生産性損失分析対象者の選定 
生産性損失については、仕事におけるそ

% absenteeism= Q2/(Q2+Q4)x100=A 
％presenteeism=Q5/10x100=P 
% overall work impairment 

= A+(1-A)xP 
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れを対象としていることから、今回の分析
では、現時点で会社員または自営業に従事
している男女 60 歳未満を対象とした。更に
データ欠損値や不正値を除いた結果、対象
者は患者会で 115 名、ＷＥＢで 211 名とな
った。 

  
３．生産性損失の算出 
下図は患者会、ＷＥＢ調査、それぞれの

病名別の Overall Impairment（％生産性損
失）と前回の推定値とをＢ型、Ｃ型肝炎別
に比較したものである（注：ＷＥＢ調査は
Ｂ型肝炎患者のみ。詳細データは付録を参
照のこと）。 
 対象者数の多い、慢性肝炎において、そ
の値はＢ型活動性ではＷＥＢ（20.7%））＞
前回推定(13.8%)＞患者会(10.5%)という結
果となり、Ｂ型の非活動性では、ＷＥＢ
（6.5%））＞患者会(5.8%)＞前回推定(4.8%) 
という結果であった。 
  

 
 
 
 
 
 

 
図 3-1．病名別%生産性損失（平均値）の比較（Ｂ型） 

 
また、Ｃ型活動性では、前回推定（17.4％）

が患者会（13.7％）と若干上回り、非活動
性では、それぞれ 7.7%と 7.3%とほぼう同
様であった。 
  
 
 
 
 
 
 

 
図 3-2．病名別%生産性損失（平均値）の比較（Ｃ型） 

Ｄ．考察 
１．今回対象の二調査の差異について 

 患者会調査とＷＥＢ調査で得られた全体
のデータでは年齢構成、職業割合に違いが
あったため、対象年齢と職業カテゴリーを 
限定して解析したものの、対象者の多い慢
性肝炎患者においても算出した値に差異が
認められた。この原因を検討するために、
さらに解析を加えた。下図はそれぞれの活
動性慢性肝炎と非活動性慢性肝炎の％生産
性損失（Overall Impairment）の分布を 
示したものである。いずれの調査において
もまったくの影響のないものが半数近くを
占めるが、その割合はＷＥＢ調査の対象者
のほうが 5％ほど少なかった。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
図 4-1．活動性肝炎の%生産性損失分布の比較 

 

 非活動性慢性肝炎では全く影響のない者
がいずれも 70％以上を占めていたが、その
割合はＷＥＢ調査のほうが若干多かった。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 4-2．非活動性肝炎の%生産性損失分布の比較 

 
 



- 12 - 

 さらに慢性肝炎に絞り、調査項目に含ま
れている、血中アルブミン濃度、過去 1 年
間の入院回数、通院頻度について比較を行
った。 
 ＷＥＢ調査の対象者の過半数は自身の 
血中アルブミン値を把握してなかったが、
把握している活動性慢性肝炎者の中にアル
ブミン値が低下している者が患者会と比較
して多く含まれていた。 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 5．慢性肝炎患者の血中アルブミン値分布 

 
 次に過去 1 年の入院回数を見ると、いず
れの調査でも入院していない者が 8 割以上
であったが、ＷＥＢ調査が 14.6％、患者調
査が 10.6%とＷＥＢ調査が多かった。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 図６．慢性肝炎患者の過去 1 年間の入院回数分布 
 
 次に外来通院頻度では 2 週間に 1 度以上
の頻度で通院する者の割合はＷＥＢで
11.0％、患者会で9.1% と若干多いものの、
大きな差異は認められなかった。 
 
 
 
 
 

 
 
 

図 7．慢性肝炎患者の通院頻度分布 
 
 
 

 
図 7．慢性肝炎患者の外来通院頻度分布 

 
以上より、活動性慢性肝炎患者の％生産性
損失の平均値において、ＷＥＢ調査が患者
会調査を上回った原因は、症状の重いもの
がＷＥＢ調査のほうに若干多く含まれてい
たためと思われた。 
 
２．前回推定との比較について 
 前回の調査による推定では、仕事への

影響への質問により、「病気のために仕事や
家事の時間を減らしたり、仕事や家事の種
類、内容を変更したりした」かどうか、「病
気のために仕事や家事を辞めた」かどうか、
を聞き、病態別にその割合を調べ、その割
合を用いて、仕事や家事をやめた場合の損
失を 100％、仕事に影響があると回答した
場合の損失割合を 50％として、各病態の％
予測生産性損失を推定した（付録４）。その
結果は前述のとおりであるが、慢性肝炎に
ついては、今回の２つの調査結果のバラツ
キを考えても、大きな差異はなかったと考
えら、前回の簡易調査の推定方法は比較的
妥当であったと評価できた。 
 
 ３．慢性肝炎以外の生産性損失について 
 今回の調査においては、肝硬変および肝
がん患者の対象者が少なく、算出された値
からモデルに投入する値を決定する際に検
討が必要と思われる。下図は、イタリアの
２つの第三次医療機関において慢性肝炎患
者 1091 名の社会的負荷（societal burden）
等を調査したものである。 
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表１．病態別月当り休業日数 

 
 
 

 
            (Scalone L. et al, 2015) 

 
休業日数は肝硬変、肝がんが肝炎の 2～3 倍
程度となっている。今後のモデルへの投入
変数の決定には、このようなものを参考に
しながら行うことも一つの方法かと思われ
る。 
 
Ｅ．まとめ 
１．生産性損失の測定ツールでもっとも実
績のある WPAI を、肝炎患者会とインタ
ーネット肝炎患者パネルの２つの集団を
用いて、％生産性損失の推定を試みた。 

２．2 つの集団において、年齢が 20 歳以上 
60 歳未満、職業が会社員および自営業の
者を抽出して分析を行った。 

３．各病態において、回答のバラツキは大
きく、慢性肝炎以外の病名においては対
象者が少ないために特定の推定値を求め
るのは難しく、前回求めた方法による推
定値や他の研究を参考にしながら決定し
ていく必要があると思われた。 

４．慢性肝炎の推定値は活動性、非活動性
とも、前回の推定値と大きく変わるもの
ではなく、前回の簡便法による推定はそ
れなりに妥当であったと評価された。 
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60歳未満 仕事あり（会社員＆自営業）

男性 ＷＥＢ調査 男性 患者会調査

(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd
1.  活動性慢性肝炎 (n=63) .053 .186 .219 .136 .283 .301 1.  活動性慢性肝炎 (n=54) .020 .137 .146 .101 .241 .260

2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .400 .400 .000 .141 .141 2.  肝硬変代償性 (n=14) .032 .121 .141 .074 .226 .233

3.  肝硬変非代償性 (n=3) .083 .200 .242 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=1) .000 1.000 1.000 4.  肝がん (n=9) .061 .189 .218 .163 .267 .304

5.  非活動性慢性肝炎 (n=61) .019 .054 .070 .089 .125 .156 5.  非活動性慢性肝炎 (n=9) .000 .100 .100 .000 .200 .200

6.  SVR (n=0) 6.  SVR (n=6) .000 .217 .217 .000 .349 .349

7.  脂肪肝 (n=31) .025 .076 .092 .102 .171 .203 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=20) .032 .062 .094 .113 .166 .190 8.　その他 (n=0)

女性 ＷＥＢ調査 女性 患者会調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=11) .054 .100 .146 .145 .178 .222 1.  活動性慢性肝炎 (n=12) .023 .083 .096 .061 .175 .203

2.  肝硬変代償性 (n=0) 2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .050 .050 .000 .071 .071

3.  肝硬変非代償性 (n=0) 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=0) 4.  肝がん (n=1) .000 .800 .800

5.  非活動性慢性肝炎 (n=12) .000 .038 .038 .000 .096 .096 5.  非活動性慢性肝炎 (n=5) .000 .040 .040 .000 .089 .089

6.  SVR (n=1) 6.  SVR (n=2) .000 .100 .100 .000 .000 .000

7.  脂肪肝 (n=1) .000 .000 .000 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=5) .000 .100 .100 .000 .141 .141 8.　その他 (n=0)

TOTAL ＷＥＢ調査 TOTAL 患者会調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=74) .054 .171 .207 .137 .269 .289 1.  活動性慢性肝炎 (n=66) .020 .128 .137 .093 .227 .246

2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .400 .400 .000 .141 .141 2.  肝硬変代償性 (n=16) .026 .106 .122 .068 .208 .215

3.  肝硬変非代償性 (n=3) .083 .200 .242 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=1) .000 1.000 1.000 4.  肝がん (n=10) .054 .250 .276 .152 .317 .341

5.  非活動性慢性肝炎 (n=73) .016 .051 .065 .082 .120 .147 5.  非活動性慢性肝炎 (n=15) .000 .073 .073 .000 .162 .162

6.  SVR (n=1) 6.  SVR (n=8) .000 .188 .188 .000 .300 .300

7.  脂肪肝 (n=32) .024 .074 .089 .000 .067 .067 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=25) .135 .207 .218 .102 .159 .179 8.　その他 (n=0)

付録　1．　Ａｂｓｅｎｔｅｅｉｓｎ（Ａ），Ｐｒｅｓｅｎｔｅｅｉｓｍ（Ｐ），Ｏｖｅｒａｌｌ　Ｉｍｐａｉｒｍｅｎｔ　の病名別、平均値および標準偏差（Ｂ型＋Ｃ型）　
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60歳未満 仕事あり（会社員＆自営業）
男性 ＷＥＢ調査 男性 患者調査

(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd
1.  活動性慢性肝炎 (n=62) .053 .186 .219 .136 .283 .301 1.  活動性慢性肝炎 (n=41) .021 .102 .112 .112 .220 .243

2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .400 .400 .000 .141 .141 2.  肝硬変代償性 (n=11) .024 .069 .088 .069 .118 .127

3.  肝硬変非代償性 (n=1) .083 .200 .242 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=1) .000 1.000 1.000 4.  肝がん (n=8) .054 .130 .156 .152 .134 .201

5.  非活動性慢性肝炎 (n=60) .019 .054 .070 .089 .125 .156 5.  非活動性慢性肝炎 (n=9) .000 .078 .078 .000 .199 .199

6.  SVR (n=0) 6.  SVR (n=0)
7.  脂肪肝 (n=8) .025 .076 .092 .102 .171 .203 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=12) .032 .062 .094 .113 .166 .190 8.　その他 (n=0)

女性 ＷＥＢ調査 女性 患者調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=11) .054 .100 .146 .145 .178 .222 1.  活動性慢性肝炎 (n=8) .000 .067 .067 .000 .166 .166

2.  肝硬変代償性 (n=0) 2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .050 .050 .000 .071 .071

3.  肝硬変非代償性 (n=0) 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=0) 4.  肝がん (n=0)
5.  非活動性慢性肝炎 (n=12) .000 .038 .038 .000 .096 .096 5.  非活動性慢性肝炎 (n=2) .000 .000 .000 .000 .000 .000

6.  SVR (n=1) 6.  SVR (n=0)
7.  脂肪肝 (n=1) .000 .000 .000 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=4) .000 .100 .100 .000 .141 .141 8.　その他 (n=0)

TOTAL ＷＥＢ調査 TOTAL 患者調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd (A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=73) .054 .171 .207 .137 .269 .289 1.  活動性慢性肝炎 (n=49) .018 .096 .105 .102 .211 .231

2.  肝硬変代償性 (n=2) .000 .400 .400 .000 .141 .141 2.  肝硬変代償性 (n=13) .020 .067 .083 .064 .111 .120

3.  肝硬変非代償性 (n=1) .083 .200 .242 3.  肝硬変非代償性 (n=0)
4.  肝がん (n=1) .000 1.000 1.000 4.  肝がん (n=8) .054 .130 .156 .152 .134 .201

5.  非活動性慢性肝炎 (n=72) .016 .051 .065 .082 .120 .147 5.  非活動性慢性肝炎 (n=11) .000 .058 .058 .000 .173 .173

6.  SVR (n=0) 6.  SVR (n=0)
7.  脂肪肝 (n=9) .024 .074 .089 .000 .067 .067 7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=16) .135 .207 .218 .102 .159 .179 8.　その他 (n=0)

付録　２．　Ａｂｓｅｎｔｅｅｉｓｎ（Ａ），Ｐｒｅｓｅｎｔｅｅｉｓｍ（Ｐ），Ｏｖｅｒａｌｌ　Ｉｍｐａｉｒｍｅｎｔ　の病名別、平均値および標準偏差（Ｂ型のみ）　
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付録　３．　Ａｂｓｅｎｔｅｅｉｓｎ（Ａ），Ｐｒｅｓｅｎｔｅｅｉｓｍ（Ｐ），Ｏｖｅｒａｌｌ　Ｉｍｐａｉｒｍｅｎｔ　の病名別、平均値および標準偏差（Ｃ型のみ）　

60歳未満+A2:N37A1A2:L35A2:O37A2:P37A2:Q37A2:R37仕事あり（会社員＆自営業）
男性 ＷＥＢ調査 男性 患者調査

(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd
1.  活動性慢性肝炎 (n=１７) .011 .163 .166 .044 .245 .252

2.  肝硬変代償性 (n=４) .040 .225 .233 .080 .386 .401

3.  肝硬変非代償性 (n=0)

ＷＥＢ調査はＣ型なし 4.  肝がん (n=１) .000 .800 .800

5.  非活動性慢性肝炎 (n=１) .000 .200 .200

6.  SVR (n=６) .000 .217 .217 .000 .349 .349

7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=0)

女性 患者調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=７) .036 .143 .164 .075 .215 .249

2.  肝硬変代償性 (n=０)
3.  肝硬変非代償性 (n=0)

ＷＥＢ調査はＣ型なし 4.  肝がん (n=１) .000 .800 .800

5.  非活動性慢性肝炎 (n=４) .000 .050 .050 .000 .100 .100

6.  SVR (n=0)
7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=0)

TOTAL 患者調査
(A)　ave (P) ave Overall ave (A)sd (P) sd Overall sd

1.  活動性慢性肝炎 (n=24) .017 .155 .162 .052 .225 .236

2.  肝硬変代償性 (n=4) .032 .180 .186 .072 .349 .363

3.  肝硬変非代償性 (n=0)

ＷＥＢ調査はＣ型なし 4.  肝がん (n=2) .000 .800 .800 .000 .000 .000

5.  非活動性慢性肝炎 (n=5) .000 .080 .080 .000 .110 .110

6.  SVR (n=6) .000 .167 .167 .000 .287 .287

7.  脂肪肝 (n=0)
8.　その他 (n=0)
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20－60歳男性　（BC合計） 20－60歳男性　（B型肝炎）
現在も継続 変更または減少 辞めた 現在も継続 変更または減少 辞めた

慢性肝炎（活動性） 368 93 30 0.156 慢性肝炎（活動性） 191 47 11 0.139
肝硬変（代償性） 53 14 8 0.200 肝硬変（代償性） 34 5 1 0.088
肝硬変（非代償性） 14 5 10 0.431 肝硬変（非代償性） 2 0 3 0.600
肝臓がん 26 19 13 0.388 肝臓がん 12 10 7 0.414
慢性肝炎（非活動性） 79 8 3 0.078 慢性肝炎（非活動性） 62 2 2 0.045

20－60歳女性　（BC合計） 20－60歳女性　（B型肝炎）
現在も継続 変更または減少 辞めた 現在も継続 変更または減少 辞めた

慢性肝炎（活動性） 325 108 37 0.194 慢性肝炎（活動性） 144 36 8 0.138
肝硬変（代償性） 30 16 4 0.240 肝硬変（代償性） 4 3 1 0.313
肝硬変（非代償性） 11 6 5 0.364 肝硬変（非代償性） 4 1 2 0.357
肝臓がん 4 4 0 0.250 肝臓がん 2 1 0 0.167
慢性肝炎（非活動性） 119 13 4 0.077 慢性肝炎（非活動性） 83 7 1 0.049

20－60歳男女　（B型肝炎）
20－60歳男性　（C型肝炎） 現在も継続 変更または減少 辞めた

現在も継続 変更または減少 辞めた 慢性肝炎（活動性） 335 83 19 0.138
慢性肝炎（活動性） 170 45 19 0.177 肝硬変（代償性） 38 8 2 0.125
肝硬変（代償性） 12 6 5 0.348 肝硬変（非代償性） 6 1 5 0.458
肝硬変（非代償性） 5 2 3 0.400 肝臓がん 14 11 7 0.391
肝臓がん 12 9 5 0.365 慢性肝炎（非活動性） 145 9 3 0.048
慢性肝炎（非活動性） 17 5 1 0.152

20－60歳女性　（C型肝炎）
現在も継続 変更または減少 辞めた

慢性肝炎（活動性） 164 68 29 0.241
肝硬変（代償性） 6 9 3 0.417
肝硬変（非代償性） 3 3 2 0.438
肝臓がん 1 2 0 0.333
慢性肝炎（非活動性） 35 6 3 0.136

20－60歳男女　（C型肝炎）
現在も継続 変更または減少 辞めた

慢性肝炎（活動性） 334 113 48 0.211
肝硬変（代償性） 18 15 8 0.378
肝硬変（非代償性） 8 5 5 0.417
肝臓がん 13 11 5 0.362
慢性肝炎（非活動性） 52 11 4 0.142

付録４．前回調査による％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失

F6「病気が仕事や家事に与えた影響」
％予測生産性損失
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研究要旨 

リウマチ性疾患患者は免疫抑制剤等の使用により B 型肝炎ウイルスの再活性化をおこす

可能性があり、その予防対策がガイドライン等に示されている。一方、再活性化リスクの

定量的評価は十分でなく、費用対効果の観点から発生頻度や予防対策の実態を把握する必

要がある。本研究では、国立病院機構（143 病院）の診療情報データベースを用いて、リ

ウマチ性患者の B 型肝炎の再活性化疑いがどの程度生じているのか、また予防対策の実施

率はどうかを定量的に評価することにした。本報告書作成段階では、データベースに含ま

れる 173,925 症例のリウマチ患者を対象に、免疫抑制剤等を使用した患者並びに B 型肝炎

の検査や核酸アナログ製剤の使用実態の記述統計を始めたところである。次年度以降、定

量的評価並びに再活性化疑い例のカルテ調査を含む研究を継続して行う予定である。 

 

Ａ．研究目的 

B 型肝炎ウイルス（HBV）のキャリアもし

くは既往感染例においては、免疫抑制・化

学療法を施行することでHBV DNA量が急

激に増加し、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）

［1-2］。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、

リウマチ性疾患患者で免疫抑制療法を必要

とする患者においては、免疫抑制療法を開

始する前に B 型肝炎の検査（HBs 抗原、

HBc 抗体）の検査を行い、再活性化のリス

クに応じて、核酸アナログ製剤（エンテカ

ビル）による予防投与もしくは定期的な

HBV のモニタリング（HBV DNA 量、

AST/ALT 検査）が必要とされている［3］． 

 一方、リウマチ性疾患患者で免疫抑制療

法を必要とする患者は多いものの、実際に

は再活性化を起こす事例はほとんどなく、

HBV 再活性化の対策をどの程度徹底する

べきか、医療経済的な側面から見直しが必

要と考えられ始めている。どの程度ガイド

ラインを遵守してスクリーニング、モニタ

リング、予防投与が行われているか（コス

ト）、また、実際に HBV 再活性化が起こる
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可能性はどの程度なのか（リスク）を明ら

かにすることで、費用対効果（コスト・ベ

ネフィット）の観点から、活性化対策の実

情を把握すると共に、活性化対策のあり方

を明らかにする必要性が高まってきている。 

 そこで本研究では、国立病院機構の DPC

を含む診療情報データを用いて、免疫抑制

療法を施行するリウマチ性疾患患者におい

て、再活性化の疑い症例がどの程度存在す

るのかを明らかにする目的で開始した。ま

た、再活性化を予防するためのスクリーニ

ングやモニタリングの実施状況を確認する。

なお、使用するデータベースには検査結果

に関する情報が含まれていないため、検査

と投薬の内容や実施時期を参考に、①B 型

肝炎のキャリアもしくは既往感染のためエ

ンテカビルの予防投与例、②de novo の B

型肝炎再活性化疑い例（DNA 量上昇のため

エンテカビル等投与）、③モニタリング実施

例の 3 群に分けて検討を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

国立病院機構（143 病院）の診療情報デ

ータベースを用いて（調査対象期間：2011

年 4 月～2015 年 3 月）、免疫抑制療法を開

始するリウマチ性疾患患者を選択、B 型肝

炎の再活性化疑い例（DNA 高値でエンテカ

ビルを予防投与）の確認を行う。また、B

型肝炎スクリーニング（免疫抑制療法開始

前）の実施率、エンテカビルの予防投与（免

疫抑制療法開始前と開始後）の実施率、モ

ニタリング（HBV DNA、AST/ALT の頻度

や期間）の実施率を評価する（図）。 

 

Ｃ．研究結果 

報告書作成時点では、国立病院機構中央

倫理審査の承認をうけ（承認日：2016 年

12 月 7 日）、研究対象患者の抽出並びに解

析に着手した段階である。なお、本研究に

ついては、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」の規定に基づき、「お知らせ」

ならびに「研究計画書」について情報公開
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し て い る 。 詳 細 は 、 ホ ー ム ペ ー ジ

（ https://www.hosp.go.jp/research/cnt1-0

_000040.html）を参照のこと。 

 

以下、報告書作成時点でまとめた対象患

者の基本情報について示す。 

全機構病院（143 施設）を 2011 年 4 月～

2015 年 3 月（4 年間）に利用した患者のう

ち、関節リウマチの診断名（ICD-10 Codes: 

M059$、M060$、M068$、M069$）がある

のは 173,925 症例（男性 35.0％）であった。

そのうち関節リウマチの診断後に、免疫抑

制療法が確認できた症例（15 歳以上）は、

6,398 症例（平均 64.6 歳）であった。免疫

抑制剤開始月の診療内容は、入院のみ 4,191

症例（65.5％）、外来のみ 2,098（32.8％）

入院と外来 109 症例（1.7％）であった。除

外基準である全期間に AIDS の病名がある

症例（164 症例）、を除外して 6,234 症例を

解析対象とした。患者背景については表に

まとめた。 

核酸アナログ製剤であるエンテカビル投

与例は 43 例あり、そのうち免疫抑制剤の開

始後に投与された B 型肝炎再活性化の疑い

例は 11 例であった。検査の実施状況につい

ては、HBs 抗原検査を少なくとも 1 回は実

施した患者は 4,971 例であり、その実施率

は 79.7％であった。 

 

Ｄ．考  察 

免疫抑制剤療法開始前から B 型肝炎に対

する核酸アナログ製剤の投与を行っている

患者も多く、治療なのか予防投与なのか判

断が難しい。今後はより詳細な記述統計を

 n % Mean S.D. MIN MAX 

Age 6,234  64.7 14.3 15 95 

SEX （男性） 1,529 24.5%     

免疫抑制療法の内訳（重

複あり） 

      

 抗リウマチ薬 4,364 70.0%     

 生物学的製剤 2,582 41.4%     

 リツキシマブ 206 3.3%     

免疫療法初月の診療 

 入院のみ 

 外来のみ 

 入外 

 

4,071 

2,063 

100 

 

65.3% 

33.1% 

1.6% 

    

B 型 C 型肝炎の診断 3,248 52.1%     

投与症例（重複あり） 

エンテカビル 

 

43 

 

0.69% 

    

ラミブジン  3 0.05%     

アデホビル  1 0.02%     

INF     3 0.05%     

検査の状況（重複あり)       

 HBs 抗原 4,971 79.7%     

 HBe 抗原 198 3.2%     

 HBV-DNA 1,136 18.2%     
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行うと共に、疑い症例について詳細な検討

を行い、治療経過を確認するためにカルテ

調査につなげて行きたい。 

 

参考文献 

1. 持田智編 de novo B 型肝炎 

HBV 再活性化予防のための基礎知識 医

薬ジャーナル社 

2. 坪内博仁 免疫抑制・化学療法に

より発症する B 型肝炎対策―厚生労働省

「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究」

班劇症肝炎分科会および「肝硬変を含めた

ウイルス性肝疾患の治療の標準化に関する

研究」班合同報告―）肝臓 50(1):38-42, 

2009. 

3. 日本リウマチ学会 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（2011 年 10 月 17 日改

訂）. 

 

Ｅ．研究発表 

 １．論文発表 

 今後投稿予定（本報告書時点ではなし） 

 

 ２．学会発表 

 今後発表予定（本報告書時点ではなし） 

 

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） 

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） 
 

 

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

2014 年 4 月～2015 年 6 月の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 10 種類の病態を把握し、その医療費を算出し

た。肝不全については様々な病態が混在しているものと考えられたため、肝不全を除いた 9

種類の病態での集計も行った。また、治療期間中だが受診していない月を 0 点とした場合

の平均医療費も算出した。 

結果：10 種類の病態について、１か月当たりのレセプト点数が最も高かったのは肝移植の

199,002 点、もっとも低かったのは慢性肝炎の 5,373 点であった。肝不全を除外し、治療期

間中だが受診していない月を 0 点とした場合には、肝移植は 197,452 点、慢性肝炎は 3,305

点であった。 

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。 

 

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。 
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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、診療報

酬改定をまたがない 2014 年 4 月～2015 年 6 月

でとした。 

 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、10 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(10), (1), (2), (7), (8), (6), (4), (5), (3), 

(9)の順でいずれか一つに該当するものとした。

例えば、(7)肝移植と(6)肝がんの両方に該当する

場合には(7)肝移植のみに該当するものとした。 

 なお、肝不全には様々な病態が含まれる可能

性があることから、肝不全を除いた 9 種類の病

態での集計も行った。また、治療期間中だが受

診していない月を 0 点とした場合の平均医療費

も算出した。 

（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。 

 なお、本研究は国際医療福祉大学倫理審査委

員会の承認を得て実施した(承認番号15-Ig-106)。 

 

Ｃ．研究結果 

 抽出に用いた患者の母数は表２の通りであり、

健康保険組合より収集したデータであることか

ら高齢者の数が少ない傾向が認められた。 

各病態の患者数と年齢を表３に、ひと月あた

りのレセプト点数を表４に、一人ひと月あたり

のレセプト枚数を表５に示した。慢性肝炎の患

者数が最も多く 13,825 名であり、ひと月あたり

のレセプト点数は平均 5,373.48 点、一人ひと月

あたりのレセプト枚数は 1.54 枚であった。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 199,002.15 点であった。 

なお、ICD 小分類コード K72 の患者を肝不全

に分類したが、その標準病名に含まれる患者の

大部分は急性肝炎であった（表６）。 

肝不全を除いた 9 種類の病態での集計結果を

表７～９に示した。 

また、治療期間中だが受診していない月を 0

点とした場合の 10 種類の病態での集計結果を

表１０・１１、治療期間中だが受診していない

月を 0 点とした上で肝不全を除いた 9 種類の病

態での集計結果を表１２・１３に示した。 

 

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
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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 

 

集計項目 傷病・診療行為 

（１）B 型肝炎で抗ウイルス療法実施中（インターフェロ
ン、エンテカビル、ラミブジン、アデホビル、テノホビル
のいずれかが投与されている）の患者 

ICD10 小分類 B16 また
は細分類 B181（ただし標準
病名：B 型劇症肝炎はのぞ
く） 

（２）C 型肝炎で抗ウイルス療法実施中（インターフェロ
ン、リバビリン、テラプレビル、シメプレビル、バニプレ
ビル、アスナプレビル、パリタプレビル、ダクラタスビル、
レジパスビル、オムビタスビル、ソホスブビル のいずれか
（合剤を含む）が投与されている）の患者 

ICD10 細分類 B171、
B182 

（３）慢性肝炎の患者 ICD10 小分類 K73 

（４）代償性肝硬変の患者 標準傷病名 代償性肝硬変 

（５）非代償性肝炎（黄疸、腹水、脳症等）の患者 
標準傷病名 非代償性肝硬
変 

（６）肝がんの患者 
ICD10 小分類 C22 また
は細分類 C787 

（７）肝移植の患者 
診療点数早見表区分コード 
K697-5、K697-７ 

（８）肝移植後の患者 ICD10 細分類 T864、
Z944 

（９）肝不全の患者 ICD10 小分類 K72 

 
(10)B 型劇症肝炎の患者 

 
標準病名：Ｂ型劇症肝炎 
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表２ 分析の母数（年齢は 2015 年 6 月時点） 
 

年齢階層別 全体 男性 女性 

00－04 歳 199,755 102,654 97,101 

05－09 歳 194,816 99,716 95,100 

10－14 歳 196,012 100,720 95,292 

15－19 歳 211,136 113,171 97,965 

20－24 歳 233,605 136,857 96,748 

25－29 歳 229,645 141,673 87,972 

30－34 歳 247,970 141,839 106,131 

35－39 歳 265,746 144,573 121,173 

40－44 歳 308,053 164,384 143,669 

45－49 歳 273,895 149,826 124,069 

50－54 歳 232,125 131,337 100,788 

55－59 歳 179,599 101,622 77,977 

60－64 歳 142,737 83,848 58,889 

65－69 歳 70,075 39,624 30,451 

70 歳以上 31,440 14,869 16,571 
 
 
表３ 患者数と年齢 
 

 
患者数 

年齢 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 1,742 44.79 74 12 45 
（２）C 型肝炎患者 541 51.54 74 18 53 
（３）慢性肝炎の患者 18,825 46.41 74 0 47 
（４）代償性肝硬変の患者 18 51.61 67 17 54 
（５）非代償性肝炎の患者 195 53.10 74 0 55 
（６）肝がん患者 2,367 54.25 75 0 56 
（７）肝移植患者 11 14.00 49 0 4 
（８）肝移植後の患者 130 20.37 64 0 11 
（９）肝不全の患者 1,840 39.49 74 0 42 
(１０)B型劇症肝炎の患者 5 34.60 72 20 26 

 

 

  



 

- 27 - 

表４ ひと月あたりのレセプト点数 

 

 ひと月あたりのレセプト点数 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 15,780.46 326,813 2,742 11,596 
（２）C 型肝炎患者 41,349.35 370,535 2,687 42,266 
（３）慢性肝炎の患
者 5,373.48 766,454 72 2,404 
（４）代償性肝硬変
の患者 15,648.17 87,488 282 4,071 
（５）非代償性肝炎
の患者 21,469.03 366,117 100 8,351 
（６）肝がん患者 31,140.29 317,244 73 19,837 
（７）肝移植患者 199,002.15 502,425 90,379 167,596 
（８）肝移植後の患
者 24,168.25 249,109 905 15,502 
（９）肝不全の患者 16,664.22 697,454 73 3,937 
(１０)B型劇症肝炎
の患者 19,368.54 27,413 7,422 18,857 

 

 

表５ 一人ひと月あたりのレセプト枚数 

 

  一人ひと月あたりのレセプト枚数 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 1.43 6 1 1.2 
（２）C 型肝炎患者 1.58 6 1 1.3 
（３）慢性肝炎の患
者 1.54 13 1 1.3 
（４）代償性肝硬変
の患者 1.75 3 1 1.7 
（５）非代償性肝炎
の患者 1.68 5 1 1.5 
（６）肝がん患者 1.78 6 1 1.7 
（７）肝移植 1.66 3 1 1.7 
（８）肝移植後の患
者 1.62 4 1 1.4 
（９）肝不全の患者 1.79 8 1 1.5 
(１０)B型劇症肝炎
の患者 1.45 2 1 1.4 

 

 



 

- 28 - 

表６ 肝不全患者の標準病名別患者数 

 

ICD10 細分類コード ICD10 細分類名 標準病名 患者数 

K720 急性及び亜急性肝不全 亜急性肝炎 9 
K720 急性及び亜急性肝不全 急性肝不全 54 
K720 急性及び亜急性肝不全 急性肝萎縮 0 
K720 急性及び亜急性肝不全 急性肝炎 1,448 
K721 慢性肝不全 慢性肝不全 77 
K729 肝不全、詳細不明 肝細胞性黄疸 7 
K729 肝不全、詳細不明 肝不全 287 
K729 肝不全、詳細不明 肝萎縮 3 
K729 肝不全、詳細不明 肝性昏睡 12 
K729 肝不全、詳細不明 肝性脳症 494 
K729 肝不全、詳細不明 肝壊死 0 

 

 
表７ 患者数と年齢（肝不全を除いた場合） 
 

 
患者数 

年齢 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 1,742 44.79 74 12 45 
（２）C 型肝炎患者 541 51.54 74 18 53 
（３）慢性肝炎患者 18,825 46.41 74 0 47 
（４）代償性肝硬変患者 18 51.61 67 17 54 
（５）非代償性肝炎患者 195 53.10 74 0 55 
（６）肝がん患者 2,367 54.25 75 0 56 
（７）肝移植患者 11 14.00 49 0 4 
（８）肝移植後の患者 130 20.37 64 0 11 
(１０)B 型劇症肝炎の患
者 5 34.60 72 20 26 
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表８ ひと月あたりのレセプト点数（肝不全を除いた場合） 

 

 ひと月あたりのレセプト点数 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝
炎患者 15,780.46 326,813 2,742 11,596 
（２）C 型肝
炎患者 41,349.35 370,535 2,687 42,266 
（３）慢性肝
炎患者 5,373.48 766,454 72 2,404 
（４）代償性
肝硬変患者 15,648.17 87,488 282 4,071 
（５）非代償
性肝炎患者 21,469.03 366,117 100 8,351 
（６）肝がん
患者 31,140.29 317,244 73 19,837 
（７）肝移植
患者 199,002.15 502,425 90,379 167,596 
（８）肝移植
後の患者 24,168.25 249,109 905 15,502 
(１０)B 型劇
症肝炎の患者 19,368.54 27,413 7,422 18,857 

 

 
表９ 一人ひと月あたりのレセプト枚数（肝不全を除いた場合） 
 

  一人ひと月あたりの N 数（レセプト枚数） 

  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝
炎患者 1.43 6 1 1 
（２）C 型肝
炎患者 1.58 6 1 1 
（３）慢性肝
炎患者 1.54 13 1 1 
（４）代償性
肝硬変患者 1.75 3 1 2 
（５）非代償
性肝炎患者 1.68 5 1 2 
（６）肝がん
患者 1.78 6 1 2 
（７）肝移植
患者 1.66 3 1 2 
（８）肝移植
後の患者 1.62 4 1 1 
(１０)B 型劇
症肝炎の患者 1.45 2 1 1 
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表１０ 治療期間（脱落の場合は脱落までの期間） 

 
 

患者数 

a.治療期間 
(レセ発生
無月含む） 

b. a のう
ち、レセ
プト発生
月数 

患者の治療期間 

  人月 人月 平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 1,742 21,021 11,026 12.07 15 1 14 
（２）C 型肝炎患者 541 4,548 2,724 8.41 15 1 8 
（３）慢性肝炎の患者 18,825 205,955 118,272 10.94 15 1 13 
（４）代償性肝硬変の
患者 18 119 75 6.61 15 1 5 
（５）非代償性肝炎の
患者 195 1,814 1,234 9.30 15 1 11 
（６）肝がん患者 2,367 21,455 14,114 9.06 15 1 10 
（７）肝移植患者 11 93 91 8.45 12 3 10 
（８）肝移植後の患者 130 1,529 997 11.76 15 1 14 
（９）肝不全の患者 1,840 15,536 4,864 8.44 15 1 9 
(１０)B 型劇症肝炎の
患者 5 38 24 7.60 15 2 7 

 
 
 
表１１ ひと月あたりのレセプト点数（レセプトのない月は 0 点として計算） 
 
 ひと月あたりのレセプト点数 

（レセプトのない月は 0 点として計算） 
  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 9,199.85 322,669.00 251.07 5,063.50 
（２）C 型肝炎患者 31,618.76 370,535.00 206.69 28,333.67 

（３）慢性肝炎の患者 
3,304.64 766,454.00 4.87 1,302.50 

（４）代償性肝硬変の
患者 12,053.98 87,488.00 282.00 2,162.83 
（５）非代償性肝炎の
患者 17,970.96 366,117.33 8.33 6,162.75 
（６）肝がん患者 25,467.20 317,243.50 4.87 14,295.53 
（７）肝移植患者 197,451.92 502,425.25 82,847.50 167,596.25 

（８）肝移植後の患者 
18,170.92 249,109.20 82.27 9,772.61 

（９）肝不全の患者 9,665.15 561,541.00 4.87 1,190.20 
(１０)B 型劇症肝炎の
患者 14,489.25 24,682.71 5,036.73 16,447.80 
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表１２ 治療期間（肝不全を除いた場合、脱落の場合は脱落までの期間） 

 

患者数 

a.治療期
間 
(レセ発生
無月含
む） 

b. a のう
ち、レセ
プトが発
生月数 

患者の治療期間 

  人月 人月 平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝炎患者 
1,742 21,028 11,026 

12.0711
83 15 1 14 

（２）C 型肝炎患者 
541 4,573 2,724 

8.45286
5 15 1 8 

（３）慢性肝炎患者 
18,825 206,166 118,272 

10.9517
13 15 1 13 

（４）代償性肝硬変患
者 18 121 75 

6.72222
2 15 1 4.5 

（５）非代償性肝炎患
者 195 1,864 1,234 

9.55897
4 15 1 12 

（６）肝がん患者 2,367 21,513 14,114 9.08872 15 1 10 

（７）肝移植患者 
11 93 91 

8.45454
5 12 3 10 

（８）肝移植後の患者 
130 1,529 997 

11.7615
38 15 1 14 

(１０)B 型劇症肝炎の
患者 5 38 24 7.6 15 2 7 

 

表１３ ひと月あたりのレセプト点数（肝不全を除いた場合、レセプトのない月は 0 点として計
算） 
 ひと月あたりのレセプト点数 

（レセプトのない月は 0 点として計算） 
  平均 最大 最小 中央値 

（１）B 型肝
炎患者 9,190.82 322,669.00 251.07 5,062.01 
（２）C 型肝
炎患者 31,432.59 370,535.00 206.69 28,016.80 
（３）慢性肝
炎患者 3,261.15 766,454.00 4.87 1,301.13 
（４）代償性
肝硬変患者 8,813.68 57,090.00 282.00 2,162.83 
（５）非代償
性肝炎患者 16,062.92 366,117.33 8.33 5,577.53 
（６）肝がん
患者 25,408.26 317,243.50 4.87 14,246.53 
（７）肝移植
患者 197,451.92 502,425.25 82,847.50 167,596.25 
（８）肝移植
後の患者 18,170.92 249,109.20 82.27 9,772.61 
(１０)B 型劇
症肝炎の患者 14,489.25 24,682.71 5,036.73 16,447.80 
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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 型肝炎の医療経済評価モデル 
～慢性肝炎の線維化ステージを考慮した自然歴モデルの構築と妥当性の検証～ 

 
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） 
研究協力者 猪飼 宏（山口大学大学院医学研究科医療情報判断学 准教授） 

 研究協力者 末永利一郎（山口大学大学院医学研究科医療情報判断学） 
  

 
Ａ．研究目的 
 C 型慢性肝炎（CHC）に対する抗ウイル
ス療法では難治性の１型でも近年の治療薬
の進歩により 90〜100%の持続的ウイルス
反応（SVR）が得られるようになった。し
かし、高い治療効果とともに治療薬は非常
に高額であり、その費用対効果の検討は重
要である。 
 CHC のような長期経過の費用対効果の
推定では、一般に病態推移を考慮した
Markov モデルによる自然歴モデルを基に
行われることが多い。そのモデルは、臨床
的な妥当性の検討から病態の進展を健康病
態(health state)として表し、遷移確率を適
用して構築した後、既存のコホート研究等
と比較することで、モデルの外的妥当性を

検証することが行われる。 
 一方、CHC の自然歴モデルでは、従来、 
慢性肝炎を一つの病態ステージとして、肝
硬変(LC)や肝細胞癌（HCC）などの進行病
態への遷移を考慮したモデルとなっていた
が［1］、CHC は、線維化の進展により、肝
細胞癌の発症率が異なり、また、治療効果
でＳＶＲになった場合には、線維化の退縮
も期待されることから、近年、その線維化
の病態推移を考慮したモデルによる費用対
効果の検討が報告されることが多くなった。
［2］ 
 そこで、今回、従来の慢性肝炎を一つの
病態ステートとした自然歴モデル（CH モ
デル）と、線維化ステージの進展を考慮し
た自然歴モデル（F モデル）を構築し、そ

研究要旨： C 型慢性肝炎についての抗ウイルス療法の費用対効果を行う際に基盤とな
る自然歴モデルについて、慢性肝炎を１ステージとしたモデル（CH モデル）と線維化
の進展を考慮したモデル（F モデル）による費用対効果に与える影響について検討を行
った。自然歴モデルは Markov モデルを用い、前者では慢性肝炎、代償性肝硬変、非代
償性肝硬変、肝細胞癌、死亡、後者では、慢性肝炎をその線維化により F0、F1、F2、
F3 のステージに分類して構築した。また、その推移確率は、文献データに基づいて適
用した。既存のコホート研究を元にした自然歴モデルの外的妥当性の検証を行い、F モ
デルで多変量推定による F ステージ間の遷移確率を適用することで最も既存のコホー
ト研究結果に近似した結果を得る事ができ、日本の患者集団にも F モデルが適用可能と
考えられた。それらのモデルを 2 つの抗ウイルス療法の国内第３相試験の結果を直接用
いて比較した費用対効果分析の試行に適用すると CH モデルでは増分費用対効果比
(ICER)で 550 万円/QALY であったが、F モデルでは 370〜430 万/QALY であった。自
然歴モデル構造による違いで ICER の一般に期待される閾値(500 万/QALY)をまたぐ結
果となり、その適切な選択の重要性が示唆された。 
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の外的妥当性の検証と抗ウイルス療法の費
用対効果分析に対する影響について報告す
る。 
 
Ｂ．研究方法 
１）自然歴モデルの再構築 
自然歴モデルとして従来、構築した CHC

モデルでは、その推移病態を慢性肝炎、代
償性肝硬変、非代償性肝硬変、肝細胞癌、
死亡とした。一方、線維化ステージを考慮
した F モデルでは、METAVIR 等による慢
性肝炎の線維化ステージに基づき、慢性肝
炎をF0→F1→F2→F3と遷移する病態とし、
F3 から肝硬変(F4)と遷移するモデルとし
た。(図１) 
モデルにおける線維化ステージの遷移以

外の遷移確率は、国内の文献データ、およ
び、全国肝癌追跡データを適用したが、今
回、F ステージ、および肝硬変からの肝細
胞癌の発症率は Yoshida H らのコホート研
究の結果を用いた。［3］ 
線維化ステージの遷移確率は、Thein HH

らのシステマティックレビューの結果を適
用した。［4］すなわち、遷移確率を全体で
メタ解析を行った結果（全研究からの結
果：固定値１、感染期間が 20 年以上の結
果：固定値 2）と多変量回帰モデルでの推
定値（多変量推定値）を用いた。（表 1） 

2) 治療モデルの構築 
自然歴モデルを基にした治療モデルでは、

効果指標を SVR として、それによりその後
の線維化の進展はなく、また、肝細胞癌の
発症が抑制されることとした。［5］また、F
モデルにおいては F4→F3、F3→F2 と線維
化の退縮を考慮した。［6］その病態遷移図
を図２に示す。 
治療モデルにおける病態毎の費用、QOL

値については厚生労働省研究班のデータを
用いた。［7,8］なお、F0〜F3 における、効
果、年間費用と QOL 値は慢性肝炎と同等と
した。モデルは TreeAge Pro 2015（TreeAge 
software,inc.）上で構築を行った。 
 3) モデル構造の妥当性の検証 

 今回構築した自然歴モデルの妥当性につ
いて、次の 4 群での比較を行った。すなわ
ち、①従来の研究班の自然歴モデルで肝細
胞癌への移行確率のみ修正したもの（CH
モデル）、②線維化ステージモデルで固定の
遷移確率によるもの（F-固定値１モデルと
F- 固定値２モデル）、③線維化ステージモ
デルで多変量アルゴリズムによる遷移確率
によるもの（F-多変量モデル）である。 
 内的妥当性の検証後に既存のコホート研
究との比較による外的妥当性の検証を行っ
た。外的妥当性については Kasahara A.ら
の生存率［9］、Ikeda K らの肝硬変の累積
発症率［10］、Yatsuhashi H らの肝細胞癌
の累積発症率［11］との比較を行った。そ
れぞれの検証では、モデルのパラメータに
各々の論文のコホートの年齢、性比、F ス
テージ比を当てはめた。さらに多変量モデ
ルでは、Ikeda K らのコホートのように輸
血歴、大量飲酒者の割合がわかっている場
合はその値を用い、それ以外のパラメータ
については、それぞれのパラメータの取り
得る範囲を予め設定して、最も良いものを
採用した。 
 また、生存率ではマルコフコホート解析、
累積発症率については試行毎のランダムウ
オークのマイクロシミュレーション
（1,000,000 回の試行）を行い検討した。 
 結果は、論文内に記載された 5,10,15 年
での率、および、それぞれの論文の図（グ
ラフ）を Grab it!( Datatrend Software, 
Inc.)を用いて読みとり再現したものと比較
した。 

4) モデル構造の違いによる影響の検証 
本研究ではモデル構造の違いがそれを用

いた抗ウイルス療法等の費用対効果分析の
結果にどの程度影響するかを検証する目的
で、Simeprevir＋Peginterferon＋
Ribavirin(SPR)と Sofosbuvir＋Ledipasvir
（SOF/LDV）の費用対効果を検討した。そ
の効果について、この両薬剤については、
直接比較をした無作為化比較試験は国内外
ともに報告を見いだせなかったこと、両剤
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の純粋な費用対効果ではなくモデルの違い
による影響の度合いを確認する目的である
ことから、国内第３相試験の結果［12,13］
を直接用いて、モデル構造の違いの影響を
確認することにした。（表 2） 
治療対象のコホートは、上記の Ikeda K

らの論文のコホートと同じく設定し、SPR
においては投与初期に入院医療費を含めた。
［14］また、年間の割引は 2%とした。 

 
Ｃ．結果 
１）自然歴モデルの妥当性の検証 
内的妥当性の検証として、Thein HH ら

の研究と同様に F-固定値モデルで F0 のコ
ホートを 20 年、30 年間フォローした後の
肝硬変の累積発症率は 20 年で 18.1%、30
年で 41.9%と推定され、Thein らの推定の
16％（95%信頼区間：14〜19%）、
41%(36-45%)と類似した結果を得た。 

Kasahara A.らの研究のコホートの生存
率とモデルで推定された生存率の比較を図
３に示す。論文における 5 年後および 10
年後の生存率は各々、0.953、0.771 であっ
たが、F-固定値 1 および２モデルでは各々、
0.930、0.780、および、0.931、0.787 に対
し、F-多変量モデルでは感染期間 25 年、輸
血歴割合 0.7、ジェノタイプ１型 0.6、大量
飲酒者割合 0.4、薬物注射割合 0 とした際に
0.929、0.777 となり、６〜12 年でコホート
とほぼ類似の生存率が得られた。一方、CH
モデルでは各々、0.939、0.818 と 6 年目以
降で生存率が高く推定される結果であった。 

Ikeda K.らの研究による肝硬変の累積発
症率の結果を図４に示す。コホートの 5 年、
10 年、15 年の発症率は、各々、0.076、0.217、
0.322 であったが、F-固定値モデル 1 およ
び２モデルでは、各々、0.226、0.428、0.586、
および、0.166、0.323、0.459 と高値とな
ったのに対し、F—多変量モデルでは、感染
期間 27.5 年、ジェノタイプ１型 0.8、薬物
注射割合 0.05 とした場合に、各々、0.109、
0.215、0.313 と 10 年、15 年の発症率はほ
ぼ同率となった。一方、CHモデルでは各々、

0.09、0.173、0.248 と８年目以降、低値に
乖離した。 

Yatsuhashi H.らの累積肝細胞癌発生率
の結果を図５に示す。コホートの 5 年、10
年、15 年の発症率は各々、0.04、0.18、0.45
であったが、CH モデルでは、各々、0.10、
0.21、0.31、F-固定値 1 および２モデルで
は、各々、0.08、0.18、0.30 および、0.08、
0.17、0.26 であったのに対し、F-多変量モ
デルでは 15 年の発症率を目標に感染期間
10 年、輸血歴割合 0.7、ジェノタイプ１型
0.7、大量飲酒者割合 0.3、薬物注射割合 0
とした場合に各々0.10、0.24、0.39 となっ
た。いずれも５年目で高値、15 年で低値で
あったが、F 多変量モデルでは、13 年目以
降で最もコホートに近似した結果となった。 
２）治療歴モデルによる費用対効果への

影響 
治療効果について、国内第３相試験の

SVR をそのまま用いた結果であるが、SPR
と SOF/LDV の肝硬変、非代償性肝硬変、
肝細胞癌の進展に対する抑制について表３
に示す。肝硬変や非代償性肝硬変への進展
はモデルの違いなく、ほぼ、SPR と SF/LDV
の SVR の割合で発症が抑制されているが、
肝細胞癌および肝臓病関連死はモデルの違
いによって抑制率が異なる結果であった。 
費用対効果の基本解析結果を表4に示す。  

SOF/LDV の SPR に対する増分費用対効果
比（ICER）は、CH モデルで 550 万/QALY
と ICER の一般的な閾値(500 万/QALY)を
超えたが、F モデルでは 366 万〜432 万
/QALY であった。 
 
D. 考察 
 長期にわたる費用対効果分析では将来の
予測を行うモデルを用いる事が多いが、そ
のモデルには構造やパラメータ、及びその
前提などの透明性と、そのモデルがいかに
正確に予測できるかの妥当性が求められる。
［15］ 
 CHC は慢性炎症により、感染期間が長期
化とともに線維化が進展し、また、線維化
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の進行とともに肝細胞癌の発生率が高くな
る。そのため、より正確なモデルとするに
は、線維化ステージの進展をモデルの中に
組み入れることは face validity(外観妥当
性)の点で臨床的に受け入れやすく、最近の
欧米の CHC の費用対効果などで多く用い
られている［2］。また、これにより線維化
退縮等の治療効果も考慮することが可能と
なり、従来の CH を一つの病態としたモデ
ルよりも有用と考えられる。 
 なお、構築した CHC 線維化モデルにお
いては、欧米のものよりも高い肝細胞癌発
症率を採用しているが、Yatsuhashi H らの
研究結果との比較結果や従来のガイドライ
ン等のコンセンサス［16］に合致している
ことから妥当なものと考えられた。 
 今回、国内のコホート研究との比較によ
り構築したモデルの external validity(外的
妥当性)の検証を行ったところ、特に多変量
モデルは，HCV 感染期間などのパラメータ
の調整によりコホートと近似した結果が得
られることが示され、今回構築したモデル
が、我が国の費用対効果解析の基盤となる
自然歴モデルとして活用可能と考えられた。 
 一方、費用対効果などの個々の問題にモ
デルを適用する際に、対象とするコホート
集団の線維化ステージ構成を初めとする特
性を得る事は容易ではないと考えられ、既
存の疫学的な研究等からそれらを推測する
ことが今後の課題である。特に今後の C 型
慢性肝炎に対する治療等の介入の費用対効
果を検討する場合、対象とする患者集団の
高齢化にともない、コホートの線維化ステ
ージの構成割合の推測や感染からの期間な
どの F ステージ遷移確率に関連した要因の
考慮が重要と考えられる。 
 今回のSPRとSOF/LDVを比較した費用
対効果の結果から自然歴モデルの構造の違
いにより費用対効果の解釈が変わる可能性
が示唆され、モデル構造の適切な選択の重
要性を示す結果であった。 
 最近、昨年までに検討を行っ Teraprevir 
あるいは Simpervir + Pegylatedinterferon 

+ Ribavirin、および、Daclatsvir + 
Asunaprevir に加え、Ombitasvir + 
Paritaprevir + Ritonavir,  Sofosbuvir 
+Ledipasvir といったインターフェロンを
使用しない抗ウイルス薬が続々と保険収載
されたが、従来薬と直接比較した RCT がな
く、その費用対効果についての解析は今後
の課題とした。今回の検討の結果から、そ
の基盤となる自然歴モデルでの違いの費用
対効果分析への影響が大きいことから、よ
り妥当性の高いモデルをもとに検討するこ
とが重要と考えられた。 
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図１. 自然歴モデルの病態遷移図と年間移行確率 

 
pF01, pF12, pF23, pF34：各々、表１の F0→F1, F1→F2, F2→F3, F3→F4(肝硬変)の推移確率

を示す。肝細胞癌は stage I/II、stage III/IV に分類している。 

 

 

表 1 線維化ステージ年間遷移確率（Thein HH ら［３］） 

 

 

  

肝細胞癌
Stage I/II Stage 

III/IV

0.0290/y

非代償
性肝硬変

0.0757/y

代償性
肝硬変（Ｆ４）

慢性肝炎

死亡

0.118/y 0.222/y

0.056/y
0.019/y

F0 F1 F2 F3

0.0045/y

0.0197/y 0.0520/y

0.0757/y

pF01 pF12 pF23 pF34

0.151/y
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図 2：治療モデルにおける病態遷移図 

 

自然歴モデルに SVR 状態を追加し、また、肝移植を追加している。SVR では、F3、F4(肝硬変)

で線維化の退縮を想定し、また、肝細胞癌の発生率は線維化ステージ毎に自然歴における発症率

をもとに推定した値を用いている。 

 

 

図 3. モデルによる生存率比較 

 
コホートの曲線は、Kasahara K らの論文の図を Grab it!を用いて作成した。 
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図 4. モデルによる累積肝硬変発症率の推定 

 

コホートの曲線は、Ikeda K らの論文の図を Grab it!を用いて作成した。 

 

図 5.  モデルによる累積肝細胞癌発症率の推定 

 

コホートの曲線は、Yatsuhahi H らの論文の図を Grab it!を用いて作成した。 
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表 2 治療効果比較 SPR(Simeprevir+PegInterferon+ Ribavirin) vs. 

SOF/LDV(Sofosbuvir+Ledipasvir)  

 
 

表 3 モデル別の肝硬変、非代償性肝硬変、肝細胞癌、肝臓関連死の割合（コホート：1 万

人のジェノタイプ１型 C 型慢性肝炎患者） 

 
括弧内は、それぞれの No treatment と比較した抑制率を示す。 

 

 

 

 

No treatment 3450 1232 5342 4893
SPR 394 (0.89) 127 (0.90) 1739 (0.67) 1382 (0.72)
Sof/LDV 0 (1.00) 0 (1.00) 1284 (0.76) 960 (0.80)

F -固定値1 モデル

No treatment 5592 2069 6905 6943
SPR 649 (0.88) 210 (0.90) 1972 (0.71) 1670 (0.76)
Sof/LDV 0 (1.00) 0 (1.00) 1339 (0.81) 1005 (0.86)

F -固定値2 モデル

No treatment 4770 1744 6920 6673
SPR 581 (0.88) 194 (0.89) 1957 (0.72) 1611 (0.76)
Sof/LDV 0 (1.00) 0 (1.00) 1320 (0.81) 963 (0.86)

F-多変量モデル

No treatment 3662 1374 6620 6077
SPR 414 (0.89) 149 (0.89) 1953 (0.70) 1602 (0.74)
Sof/LDV 0 (1.00) 0 (1.00) 1275 (0.81) 944 (0.84)

CH モデル

モデル  & 治療 肝硬変 非代償性肝硬変 肝細胞癌 肝臓病関連死
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表 4 モデル別の費用対効果結果（割引率 2%/年） 

対象コホートは Ikeda K.らの論文のコホートの特性に基づき、年齢、性比、繊維化ステージ割

合を設定した。 
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難病･がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業 

平成２７年度 分担研究報告 

 

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 

 

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 
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主任研究者 平尾 智広 香川大学医学部公衆衛生学・医療管理学 教授 
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研究協力者 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 

研究協力者 小田嶋 剛 日本赤十字社関東血液センター 

 

研究要旨 

本年度は、C 型肝炎患者を respondent として、EQ-5D、CLDQ、SF8 等により治療介入

前後における効用値の調査を開始した。昨年度、作成した調査票（個人属性、EQ5D5L、

CLDQ、SF8 等からなるアンケート；治療前（baseline）、治療開始 12 週後、24 週後、36

週後、48 週後の 5 ポイント）を国立病院機構病院や大学病院を受診した C 型肝炎患者に主

治医を介して配付した。回収できた 55 例（平成 27 年 10 月 28 日時点）について、治療前

の効用値等について中間的に集計した。 

 

Ａ．研究目的 

近年、肝炎治療法の大きな進歩があり、

平成 27 年 12 月改訂版の「C 型肝炎治療ガ

イドライン第４.１版｣では、従来のペグイ

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 剤治療や、

第二世代 3 剤治療法に加えて、平成 26 年 9

月より“インターフェロンフリー療法”と

して、DAA（直接作用型抗ウイルス薬）「ダ

クラタスビル/NS5A 阻害剤、アスナプレビ

ル/NS3 阻害剤、2 剤併用」、「レディパスビ

ル/NS5A 阻害剤、ソホスブブビル/NS5B 阻

害剤、2 剤合剤」、「パリタプレビル/NS3 阻

害剤、オムビタスビル/NS5A 阻害剤、リト

ナビル/作用増強剤、3 剤合剤」が、新しい

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
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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の患者と比較し

て、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; Younoss ZM et al 2015）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、昨年度に作成したアンケート調

査 票 〔 Euro-QOL5D5L （ EQ-5D5L ）、

Chronic liver disease questionnaires

（CLDQ）、SF8〕を使用して、治療前

（baseline）時点の結果を中間報告として

集計した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．実施期間 

 アンケート実施予定期間：平成 27 年 4

月 1 日～平成 29 年 3 月 31 日（本報告書の

回収状況は平成 27 年 10 月 28 日締切の中

間報告） 

 

２．実施場所（調査フィールド選定） 

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

学附属病院の国立病院機構、大学病院の 20

施設 

 

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

受ける前後の成人Ｃ型肝炎患者 500 名（肝

硬変、肝臓がん患者を含む） 

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（方法） 

 EQ-5D5L、CLDQ、SF8、基本属性から

なるアンケート調査「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」を治

療前（baseline）、治療開始 12 週後、24 週

後、36 週後、48 週後の 5 ポイントで依頼

した。〈アンケート調査票の詳細については、

本研究班の平成 26 年度報告書（分担研究者 

杉森裕樹、他）を参照〉 

なお、今回の患者調査の依頼にあわせて、

主治医を対象として、「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の調

査」も依頼し、患者調査用の返信封筒に同

封して（患者を介して）回収することとし

た。 
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（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。また、アンケート受取代行業者に委

託して返信用封筒を管理して、個人情報保

護に留意した。 

 

Ｃ．研究結果 

回収できた 55 例（平成 27 年 10 月 28 日

時点）について、治療前の効用値等につい

て中間的に集計した（表）。 

 

Ｄ．考  察 

本調査は、インターフェロンフリー等の

最新の C 型肝炎治療を受けている患者を対

象として、代表的な肝炎治療施設に於いて、

大規模に効用値を調査したわが国はじめて

の検討の中間報告である。全体としては、

概ね、本研究グループによる先行結果

（H23-実用化（肝炎）・一般-004、「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」主任研究者 平尾智広）の

分担報告（H25 年度 分担研究報告「肝炎

の効用値に関する研究」杉森裕樹、他）と

同様の結果が認められた。 

なお、今回の治療前（baseline）の C 型

慢性肝炎患者全体における平均効用値は

0.897 であった。これは、先行結果（H25

年度分担研究報告）における効用値、すな

わち C 型慢性肝炎（非活動性）：0.876、C

型慢性肝炎（活動性）：0.821 よりも若干高

い結果となった。また、国外の EQ-5D-3L

を用いた先行結果（Chong et al., 2003）に

おける効用値（0.76）と比べても高値とな

った。理由として、１）今回の中間報告時

点（平成 27 年 10 月 28 日締切）では回収

数が少ないため偏りの可能性（とくに本調

査対象患者の大部分を占める DAA 治療者

が、主治医により慎重に選択された“選択

バイアス”の可能性）、２）病期ステージの

誤分類（misclasification）の可能性等に留

意が必要である。 

さらに、今回の対象となった C 型肝炎患

者の多くは、近年、主治医をはじめとする

医療職、患者団体、マスメディア、インタ

ーネット等より多くの情報を得ており、近

年の C 型肝炎治療の劇的な進歩について認

識が急速に深まっている。（ヘルスリテラシ

ーの向上） 

下記に示すようなキャンペーンとともに、

多くの DAA の著効率に関する情報をもつ

ようになってきた。 

・「C 型肝炎は飲み薬で治す時代へ」 

・「C 肝画期的新薬登場!!! ソバルディとハ

ーボニー」 

・「95%から 100%の著効率と言われる画期

的な飲み薬」等（患者団体ホームページよ

り） 

したがって、治療前に期待や希望が先行し

て（過大評価する場合もある）、本調査の効

用値に影響していた可能性にも留意が必要

である。 

 

Ｅ．研究発表 

 １．論文発表 

 今後投稿予定（本報告書時点ではなし） 

 

 ２．学会発表 

 今後発表予定（本報告書時点ではなし） 
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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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N Mean S.D. Median
SF8

Q1:GH 55 49.632 ±5.251 50.71
Q2:PF 55 48.391 ±5.255 48.52
Q3:RP 55 48.071 ±6.664 48.47
Q4:BP 54 51.884 ±8.357 51.75
Q5:VT 54 50.757 ±5.679 54.48
Q6:SF 55 46.907 ±8.535 45.23

Q7:MH 53 49.768 ±6.621 50.28
Q8:RE 55 47.969 ±7.965 49.07

SF8・PCS 51 48.291 ±5.797 49.05
SF8・MCS 51 47.782 ±7.861 48.79

EQ5D5L
EQ5D・score 55 0.897 0.138

CLDQ
Fatigue 52 5.1 ±1.1 5.2

Emotinal function 49 5.4 ±1.1 5.5
Worry 52 5.2 ±1.4 5.2

Abdominal symptoms 54 5.8 ±0.9 6.0
Activity 52 5.7 ±0.9 5.7

Systemic symptoms 52 5.3 ±1.0 5.4
CLDQ・Total

score
46 5.2 ±0.9 5.4

Baseline(1st)
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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研究 

 

 
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） 

 

研究要旨 

【目的】C 型慢性肝炎、肝硬変患者を対象とした肝癌に関する積極的スクリーニングの医療

経済評価に用いる分析モデルを検討した。 

【方法】積極的スクリーニングモデルの検討にあたり、研究班のこれまでの研究成果と、

日本肝臓学会の肝癌診療ガイドライン 2013 年版を参照した。 

【結果】HCV キャリアから肝炎、代償性肝硬変、非代償性肝硬変、肝癌に至る病態の遷移

過程において、肝炎患者に対しては年 2 回のサーベイランス、代償性肝硬変患者

と非代償性肝硬変患者には年 4 回のサーベイランスを実施するモデルとした。 

【考察・まとめ】国は肝炎ウイルス検査により陽性判定となった者を対象としたフォロー

アップ体制を構築している。AFP や PIVKA-Ⅱを用いたスクリーニング検査を考

慮して医療経済評価を行う必要がある。 

 
A．研究目的 

 C 型慢性肝炎、肝硬変患者を対象とした

肝癌に関する積極的ス クリーニングの医

療経済評価に用いる分析モデルを検討した。 

 
B．研究方法 

 積極的スクリーニングモデルの検討にあ

たり、研究班のこれまでの研究成果１）と、

日本肝臓学会の肝癌診療ガイドライン

2013 年版２）を参照した。 

 また、スクリーニング単価の算定には診

療報酬点数表（平成 26 年度改定）を用い、

スクリーニング検査項目は、ウイルス性肝

炎患者等重症化予防推進事業実施要領３）に

基づいた。 

 

C．研究結果 

 肝癌診療ガイドラインでは、B 型慢性肝

炎、C 型慢性肝炎、肝硬変のいずれかが存

在する者を肝癌の高危険群、B 型肝硬変、C

型肝硬変患者を超高危険群としている。ス

クリーニング間隔と検査項目については、

超高危険群に対して3～4カ月に1回の超音

波検査と腫瘍マーカー検査、高危険群に対

して 6 カ月に 1 回の超音波検査と腫瘍マー

カー検査を行うことが提案されている。腫

瘍マーカー検査項目として、AFP、AFP-L3

分画及び PIVKA-Ⅱが挙げられている。そ

して、超音波検査で結節性病変が新たに指

摘された場合、dynamic CT あるいは、

dynamic MRI を撮像し、鑑別診断を行うと

されている２）。 
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 厚生労働省のウイルス性肝炎患者等の重

症化予防推進事業実施要領では、肝炎ウイ

ルス検査において陽性と判定された者を対

象とした検査費用の助成内容が示されてい

る。初回精密検査と定期検査が費用助成の

対象とされており、定期検査では以下の項

目が助成対象項目として挙げられている。

血液形態・機能検査（末梢血液一般検査、

末梢血液像）、出血・凝固検査（プロトロン

ビン時間、活性化部分トロンボプラスチン

時間）、血液化学検査（総ビリルビン、直接

ビリルビン、総蛋白、アルブミン、ALP、

ChE、γーGT、総コレステロール、AST、

ALT、LD、ZTT）、腫瘍マーカー（AFP、

AFP-L3％、PIVKA-Ⅱ半定量、PIVKA-Ⅱ

定量）、肝炎ウイルス関連検査（HCV 血清

群別判定等）、微生物核酸同定・定量検査

（HCV 核酸定量、画像診断（超音波検査（断

層撮影法（胸腹部）））。各検査項目の診療報

酬点数を表 1 に示す。 

 肝癌スクリーニングで実施される検査に

ついて、1996 年 6 月から 1997 年 12 月の

宮城県立がんセンター肝臓外来通院中の慢

性肝疾患患者を対象としたスクリーニング

結果に基づく診断精度が報告されている４）。

それによると、PIVKA-Ⅱについては感度

58.3％、特異度 84.7％であり、AFP につい

ては感度 66.7％、特異度 82.5％（カットオ

フ値 20ng/ml とした場合）とされている。 

 一方、肝炎から肝癌への移行状況につい

ては、1982 年から 1988 年に肝生検を施行

した肝硬変を除いた慢性肝炎患者を経過観

察した報告５）などがある。C 型慢性肝炎患

者 140 例（平均観察期間 80 ヵ月）の自然

経過観察中、14 例（10％）に肝細胞癌の発

生がみられていた。また、線維化の程度が

進行すると年間発癌率が増加することも併

せて報告されている。線維化の進んだ慢性

肝炎患者において肝癌の罹患率が高くなる

ことは、この他にも報告されている６、７）。 

 本研究班で構築された C 型慢性肝炎から

肝癌、死亡に至る病態遷移モデルを参照し、

HCV キャリアから肝炎、代償性肝硬変、非

代償性肝硬変、肝癌に至る病態の遷移過程

において、肝炎患者に対しては年 2 回のサ

ーベイランス、代償性肝硬変患者と非代償

性肝硬変患者には年 4 回のサーベイランス

を実施する分析モデル案とした（図１）。 

 
D．考察 

 国はウイルス肝炎患者等の重症化予防推

進事業において、2014 年 3 月より陽性者フ

ォローアップ事業を開始した。これにより

自治体や医療現場、職場における肝炎ウイ

ルス検査により陽性判定となった者を対象

としたフォローアップ体制が構築されてお

り、こうした実態を反映した経済評価が必

要である。 

 
参考文献 
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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

～25 年度総合研究報告書．2014． 

２） 一般社団法人日本肝臓学会：科学的根

拠に基づく肝癌診療ガイドライン

2013 年版．金原出版．東京．2013． 

３） 厚生労働省：ウイルス性肝炎患者等の
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E．研究発表 

1.  論文発表 

なし 

 
2.  学会発表 

なし 

 
F．知的財産権の出願・登録状況   

なし 

 

 

 

 

 

サーベイランス費用：US+AFP 29,140 円/回 

識別診断費用：AFP+CT（造影剤使用） 34,640 円/回 

 

サーベイランス対象群 

HCV 

ｷｬﾘｱ 
肝炎 

代償性 
肝硬変 

非代償性 
肝硬変 

肝癌 

Cure / SVR 

サーベイランス年 2 回 年 4 回 

図１ 肝癌サーベイランス分析モデル 
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表１ウイルス性肝炎患者等の重症化予防推進事業における定期検査項目とその診療報酬点数 

（単位：点） 
血液形態・機能検査 末梢血液一般検査 21 

末梢血液像 （自動機械法）15 
（鏡検法）25 

出血・凝固検査 プロトロンビン時間 18 
活性化部分トロンボプラスチン時間 29 

血液化学検査 総ビリルビン 11 
直接ビリルビン 11 
総蛋白 11 
アルブミン 11 
ALP 11 
ChE 11 
γ－GT 11 
総コレステロール 17 
AST 17 
ALT 17 
LD 11 
ZTT 11 
クレアチニン 11 

腫瘍マーカー AFP 112 
AFP－L3％ 190 
PIVKA－II 半定量 150 
PIVKA－II 定量 150 

HCV HCV 血清群別判定 233 
HCV 核酸定量 450 

超音波検査 断層撮影法（胸腹部） 530 
コンピューター断層撮影 CT 撮影 580 
磁気共鳴ｺﾝﾋﾟｭｰﾀｰ断層撮影 MRI 撮影 920 
その他 初診料 282 

免疫学的検査判断料 144 
微生物学的検査判断料 150 
生化学的検査（Ⅰ）判断料 144 
血液学的検査判断料 125 

計 （CT/MRI を除く） 2,914 
※平成 26 年度診療報酬点数表に基づく 
コンピューター断層撮影（CT 撮影）（一連につき） 
1 CT 撮影 
 イ 64 列以上のマルチスライス型の機器による場合 1,000 点 
 ロ 16 列以上 64 列未満のマルチスライス型の機器による場合 900 点 
 ハ 4 列以上 16 列未満のマルチスライス型の機器による場合 770 点 
 ニ イ、ロ又はハ以外の場合 580 点 3 
 CT 撮影について造影剤を使用した場合は、500 点を所定点数に加算 
磁気共鳴コンピューター断層撮影（MRI 撮影）（一連につき） 
1 3 テスラ以上の機器による場合 1,600 点 
2 1.5 テスラ以上 3 テスラ未満の機器による場合 1,330 点 
3 1 又は 2 以外の場合 920 点 

MRI 撮影について造影剤を使用した場合は、250 点を所定点数に加算 
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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 

 
肝硬変の疾病費用（Cost of Illness）に関する研究 

 
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） 

 

 

研究要旨 

【目的】我が国の肝硬変（アルコール性のものを除く）（ICD-10 コード：K74.3～K74.6）

の疾病費用（Cost Of Illness：COI）を推計した。 

【方法】推計には公開されている官庁統計データを用いた。1996 年～2014 年における COI

を算出するとともに、将来推計を行った。将来推計値は固定型推計と変動型推計

により求めた。 

【結果】COI は 1996 年の 4,437 億円から 2014 年の 2,081 億円に減少していた。将来推計

では、固定型推計では横ばいに推移、変動型推計では減少傾向が続くことが示唆

された。 

【考察・まとめ】肝硬変の COI は減少傾向であり、その傾向は将来も続くと考えられた。

今後は、肝硬変に至る以前の肝炎治療なども考慮した肝疾患の COI を検討する必

要がある。 

 
A．研究目的 

 我が国における肝硬変の症例数は 40〜

50万人と推計されている。本研究では、Rice

らにより開発された手法１）を用いて、我が

国の肝硬変（アルコール性のものを除く）

（ICD-10 コード：K74.3～K74.6）の疾病

費用（Cost Of Illness：COI）を推計した。 

 
B．研究方法 

 COI は入院、外来診療等に係る直接費用、

治療によって失われた労働の対価である罹

病費用、死亡に伴う人的資本の喪失である

死亡費用から構成される。COI の推計には

公開されている官庁統計データを用いた２）。

直接費用の推計には社会医療診療行為別調

査等、罹病費用の推計には患者調査、労働

力調査等、死亡費用の推計には賃金構造基

本統計調査等をそれぞれ用いた。 

 1996 年～2014 年における患者調査実施

年（3 年間隔）の COI を算出するとともに、

将来推計を行った。将来推計値は先行研究３

－６）で用いた固定型推計と変動型推計（線

形型推計、対数型推計、混合型推計）によ

り求めた。固定型推計では、健康関連指標

（死亡率、人口あたり外来回数、人口あた

り入院回数、平均在院日数）を 2014 年の値

に固定し、人口、年齢構成のみが変化する

と仮定した。変動型推計では、人口および

年齢構成の変化に加え、健康関連指標の推

移が現状のペースで今後も継続すると仮定
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した。1996 年から 2014 年における各健康

関連指標の推移から、項目毎に近似曲線を

作成し、2017 年以降の各健康関連指標値を

推計して COI を算出した。対数近似により

求めたものを対数型推計、線形近似により

求めたものを線形型推計とした。混合型推

計では、各健康関連指標について、対数近

似と線形近似の同一年齢階級における決定

係数を比較し、係数が高い年齢階級の数が

多く示された方の推計を用いた。なお、近

似曲線を用いた推計で、将来の予測値が 0

を下回る場合に最低値を設定した。死亡

率・人口当たり外来回数、人口当たり入院

回数については、0 を下回る直前の値を最

低値とした。また平均在院日数については、

OECD Health Data より、8.2 日を最低値

に設定した。 

 
C．研究結果 

 1996 年～2014 年において、肝硬変によ

る死亡数、総外来回数、総入院日数はいず

れも減少していた。平均死亡年齢は男性、

女性共に上昇していた。 

 COI 推計額は、4,437 億円（1996 年）、

3,973 億円（1999 年）、3,715 億円（2002

年）、3,008 億円（2005 年）、2,721 億円（2008

年）、2,375 億円（2011 年）、2,081 億円（2014

年）であり、減少傾向であった。また、将

来推計では、固定型推計では横ばいに推移、

対数型推計、線形型推計、混合型推計では

いずれも減少傾向となることが示唆された

（表 1、図 1）。 

 
D．考察 

 肝硬変の COI は減少傾向であり、その傾

向は将来も続くと考えられた。死亡数減少、

平均死亡年齢の上昇により死亡費用は減少、

総入院日数、総外来回数の減少により罹病

費用は減少していた。 

 わが国における肝硬変の成因は肝炎ウイ

ルスによるものが多く、約 7 割が HCV 感

染、約 2 割が HBV 感染によるとされる。

近年の肝炎治療では、高いウイルス学的著

効達成を示す新規開発薬を含めた新しい医

療技術が臨床に導入されている。それらは

高い治療効果をもたらす一方で、医療費も

高額となる。今後は、肝硬変に至る以前の

肝炎治療なども考慮した肝疾患のCOIを検

討する必要がある。 
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図 1. COI 将来推計（億円） 
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表 1. COI 推計結果（単位：億円） 

  1996 1999 2002 2005 2008 2011 2014 
直接費用  677.1 658.7 749.7 439.5 449.4 266.7 289.8 
罹病費用  554.1 496.9 301.7 217.0 162.5 147.7 138.0 
死亡費用  3,206.3 2,817.5 2,664.2 2,352.0 2,109.3 1,960.9 1,653.3 
COI  4,437.5 3,973.1 3,715.7 3,008.5 2,721.2 2,375.3 2,081.2 

         
表 2. 将来推計結果（単位：億円） 

  
  2017 2020 2023 2026 2029   
直接費用 固定型推計 300.9 311.1 320.7 326.0 331.7   
 対数型推計 302.8 302.1 298.1 292.7 256.9   
 線形型推計 231.5 206.2 181.0 154.9 132.2   
 混合型推計 214.9 169.9 138.7 112.2 62.9   
罹病費用 固定型推計 138.4 141.1 142.6 143.1 142.1   
 対数型推計 116.7 105.0 97.7 90.4 82.7   
 線形型推計 87.4 74.6 63.0 52.3 44.4   
 混合型推計 88.5 67.2 55.5 45.9 37.5   
死亡費用 固定型推計 1,666.2 1,685.5 1,670.3 1,685.9 1,669.5   
 対数型推計 1,706.1 1,570.7 1,433.4 1,298.8 1,164.9   
 線形型推計 1,161.2 816.0 673.6 586.4 510.6   
 混合型推計 1,706.1 1,570.7 1,433.4 1,298.8 1,164.9   
COI 固定型推計 2,105.4 2,137.8 2,133.6 2,155.1 2,143.3   
 対数型推計 2,125.6 1,977.8 1,829.2 1,681.9 1,504.5   
 線形型推計 1,480.1 1,096.9 917.6 793.6 687.3   
 混合型推計 2,009.4 1,807.8 1,627.6 1,456.9 1,265.2   
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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 27 年度分担研究報告書 

 

B 型肝硬変に対する抗ウイルス療法の合併症抑制効果 

 

研究分担者：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 

B 型肝硬変に対する抗ウイルス療法の合併症抑制効果に関するエビデンスを確認するた

めに、文献検索を行った。最新のメタアナリシスによると、インターフェロン α治療は肝

発がんリスクを有意に低下させるが、全死亡・非代償性肝硬変への進展への抑制効果はな

かった。一方、核酸アナログ製剤は肝発がん・全死亡・非代償性肝硬変への進展のリスク

すべてを有意に低下させた。核酸アナログ製剤による全死亡抑制効果は非代償性肝硬変に

おいても確認された。以上から、B 型肝硬変に対する抗ウイルス療法は合併症抑制効果を

有しており、特に、核酸アナログ製剤治療は積極的に導入されるべきであることが確認さ

れた。 

はじめに 

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）による推計（2011

年時点）では、わが国には B 型肝炎ウイル

ス（HBV）、C 型肝炎ウイルス（HCV）キ

ャリアが各々110～125 万人、100～150 万

人存在する 1)。B 型肝炎関連では、無症候

性キャリアも含めた慢性肝疾患患者数は

2008 年 25 万人、2009 年 29 万人、2010

年 26 万人と推定されており 2)、HBV キャ

リアの約 20％が積極的な診療対象である

と想定される。そのうち、肝硬変、肝細胞

癌に到っている肝病変進行例は 2008 年 

2.6 万人、2009 年 3.2 万人、2010 年 2.8

万人と推定されており、各年次ともに 10％

前後である 2)。これら肝病変進行例では各

種合併症による患者 QOL の低下（効用値、

アブセンティーズム、プレゼンティーズム）

が大きな社会的課題となっており、高額な

治療費による経済的負担（患者、保険者）

の問題も含めて、肝病変の進展抑制対策を

より効率的に図る必要があることは言うま

でもない。 

B 型肝炎治療はインターフェロン治療

(IFN)、核酸アナログ治療（NUCs）を２本

柱として進められてきた。本分担研究では、

これらの抗ウイルス療法が B 型肝硬変患者

における各種合併症の発現を抑制し得たか

否かについて、最新のエビデンスを中心に

概括することとする。 

 

１． 食道静脈瘤出血に対するNUCsの効果 

 中国の Li らは、食道静脈瘤（EV）を有

する B 型肝硬変 117 例を対象とし、患者の
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意思に基づいてNUCs 投与ないし無治療で

5 年間の経過観察を行った（2005～2009 年）

3)。各々79 例、38 例が登録された（EV 出

血に対する既治療例の比率は 47％、45％で

有意差なし）。無治療群に比べて NUCs 群

では、AST 値/ALT 値/T.Bil 値/PT 秒が有意

に低下し、Alb 値/PLT 数が有意に改善した。

同時に、門脈径、脾臓面積の上昇が NUCs

群で有意に抑制され（P < 0.001、P = 0.012）、

EV 出血率は NUCs 群で 29.1％、無治療群

で 65.8％と前者で有意に低下した（P < 

0.001）。本邦の門脈圧亢進症学会による EV

判定基準を用いた検討にて、EV スコアの上

昇率は EV 未治療例において有意に抑制さ

れた（P = 0.003）。EV 無出血期間は NUCs

群で有意に延長しており、特にその効果は

エンテカビル（ETV）、アデホビル投与例で

著明であった。 

 

２．肝発がんに対する NUCs の効果 

 台湾の Su らは、無治療群 367 例（1983

～2008 年）と ETV 投与群 1315 例（2008

～2014 年）について累積肝発がん率、肝硬

変合併症累積発現率、累積死亡率に関する

後ろ向き研究を行い、2015 年アメリカ肝臓

学会で発表した 4)。累積肝発がん率は ETV

群でオッズ比 0.44（95% C.I. [0.31–0.62]）

と 56％の低下を認めた。同様に、ETV 群で

は EV 出血、特発性細菌性腹膜炎、肝臓関

連死亡および全死亡のすべてを有意に抑制

した。 

 本邦の Hosaka らは、Propensity score 

matching 法を用いて肝硬変患者における

累積肝発がん率を ETV 群（n=79）、ラミブ

ジン（LMV）群（n=49）、無治療群（n=85）

で比較し、5 年累積肝発がん率が各々7.0%、

22.2%、38.9%と ETV 群（P < 0.001）、LMV

群（P = 0.019）において有意に低下するこ

とを報告した 5)。 

 

３．システマティックレビュー、メタアナ

リシスによる検討 

 最近、Lok らは慢性 B 型肝炎に対する抗

ウイルス療法に関するシステマティックレ

ビューを行い、特に、抗ウイルス療法群と

無治療群とを比較した 7 件の RCTs と 35

件の観察研究に関するメタアナリシスの結

果を報告している 6)。RCTs に関するメタア

ナリシスでは、全死亡、および肝発がんに

ついては有意差を認めなかった。尚、RCT

１件ずつではあるが、非代償性肝硬変、肝

硬変への進展が抗ウイルス療法によりオッ

ズ比 0.44 [0.29-0.68]、0.37 [0.19-0.71]に抑

制された。観察研究に関するメタアナリシ

スでは、肝発がん（オッズ比 0.5 [0.4-0.7]、

23 件）、全死亡（オッズ比 0.6 [0.5-0.8]、23

件）、肝硬変への進展（オッズ比 0.6 [0.4-0.8]、

4 件）は有意に抑制されたが、非代償性肝

硬変への進展リスクは低下しなかった（オ

ッズ比 0.7 [0.3-1.9]、6 件）。 

 抗ウイルス療法のうち、インターフェロ

ン（IFN）-α 治療と無治療を比較した 5 件

の観察研究に関するメタアナリシスでは、

IFN-α 治療は肝発がんリスクを有意に低下

させたが（オッズ比 0.6 [0.4-0.9]）、全死亡

と非代償性肝硬変への進展は抑制されなか

った。一方、LMV 治療と無治療とを比較し

た 4 件の観察研究に関するメタアナリシス

では、LMV 治療は肝発がん（オッズ比 0.6 

[0.4-0.96]、4 件）、全死亡（オッズ比 0.4 

[0.3-0.6]、１件）、非代償性肝硬変への進展

（オッズ比 0.3 [0.3-0.5]、１件）のリスクす
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べてを有意に低下させた。 

 非代償性肝硬変に対する LMV 治療と無

治療とを比較した観察研究に関するメタア

ナリシスでは、LMV 治療は全死亡を有意に

抑制した（オッズ比 0.5 [0.3-0.8]、2 件）。 

 

おわりに 

わ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。IFN-α 治療、お

よび NUCs 治療には肝発がん抑制効果があ

ること、特に NUCs 治療には非代償性肝硬

変への進展（合併症発現）と全死亡に対す

る抑制効果もあることから、B 型肝硬変に

対する抗ウイルス療法はより積極的に実施

されるべきである。 
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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 

 

非代償性C型肝硬変に対するインターフェロンフリー治療法の海外での治療成績 

 

研究分担者 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） 

 

研究要旨  

既に報告されている論文を基に、C型肝炎の治療の変遷、HCV1型に対するレジパスビ

ル/ソホスブビル配合剤（ハーボニー）の国内開発試験成績、3.海外における非代償性肝

硬変に対するレジパスビル/ソホスブビル配合剤（ハーボニー）の治療成績について概説

した。 

海外でおこなわれた非代償性肝硬変患者（CTPクラスBとクラスC）に対するレジパス

ビル90mgとソホスブビル400mg、リバビリン600mgの3剤治療12週間治療の開発試験で

は、SVR率は86％以上と高く、また、CTPクラスBとCの患者のMELD スコアと CTP

スコアは治療前に比して治療終了4週の時点で、ともに改善が見られた。 

米国肝臓学会のガイドラインでも非代償性肝硬変患者に対してレジパスビル90mgと

ソホスブビル400mg、リバビリン600mgの3剤治療12週間治療が推奨されており、2016

年2月16日に米国FDAも非代償性肝硬変患者に対するハーボニー治療を承認した。わが

国でも早期の開発試験の実施をおこなうことで、非代償性肝硬変患者に対するインター

フェロンフリー治療の早期の実用化が望まれる。 

 

Ａ．研究目的 

非代償性 C 型肝硬変に対するインターフェ

ロンフリー治療法の海外での治療成績を紹介

する目的で、C 型肝炎の治療の変遷、HCV1

型に対するレジパスビル/ソホスブビル配合剤

（ハーボニー）の国内開発試験成績、海外にお

ける非代償性肝硬変に対するレジパスビル/ソ

ホスブビル配合剤（ハーボニー）の治療成績に

ついて概説した。 

 

Ｂ．研究方法 

既に報告されている論文を基に、治療成績を

まとめた。 

 

Ｃ．研究結果 

１．C 型肝炎の治療の変遷 

1989 年に C 型肝炎ウイルスが発見され、

1992 年以後 C 型肝炎の治療法としては抗ウイ

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、ウイ

ルス駆除率は約 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異なることが

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）の併用療法が標準治療と

なった。従来、難治例と言われている HCV1
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型高ウイルス例でのPegIFN とRBV の併用療

法 48 週間投与でのウイルス駆除率、著効

（Sustained Viral Response:SVR）率は 50％

前後であった。2011 年に HCV に特異的な第

一 世 代 の 抗 ウ イ ル ス 剤 （ Direct acting 

Antiviral Agents :DAAｓ）であるテラプレビ

ル（TVR）が認可され、TVR と PegIFN と RBV

の 3 剤併用で 74％、第二世代のシメプレビル

（SMV）と PegIFN と RBV の 3 剤併用で SVR

率は 89％にまで上昇した。しかし 2014 年には

IFN を用いない内服薬（DAAｓ）を組み合わ

せた IFN フリー治療法が実用化され、80％か

ら 100％の SVR 率が期待されるまでに C 型肝

炎の治療法は進歩した。現在、C 型肝炎の抗ウ

イルス療法は IFN フリー治療法が主流であり、

IFN は、ほとんど使用されなくなりつつある。

2016 年 3 月の時点で、わが国において使用可

能な 4 種類のインターフェロンフリー治療法

は下記の４つである。 

① HCV1 型に対するアスナプレビル/ダクラ

タスビル併用療法（1）HCV2 型に対する

ソホスブビル/リバビリン併用療法（2） 

② HCV1 型に対するレジパスビル/ソホスブ

ビル配合剤（ハーボニー）（3） 

③ HCV1 型に対するオムニタスビル/パリタ

プレビル/リトナビル配合剤（4） 

表１に 4 つの治療法の違いについてまとめ

た。 

 

 

治療期間が 12 週間か 24 週間か、HCV1 型

か 2 型か、HCV1 型でも 1a にも有効か、重度

の腎機能低下例にも使用可能か、Y93 変異と

L31 変異の有無と SVR 率、Ca 拮抗剤の影響

の有無などを確認することで、個々の患者に対

して、どの治療法が可能なのか、望ましいのか

を判断する必要がある。 

 

２．HCV1 型に対するレジパスビル/ソホスブ

ビル配合剤（ハーボニー）の国内開発試験成績 

HCV1 型に対するソホスブビル治療ではレ

ジパスビルとの併用で国内開発試験が実施さ
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れた。レジパスビルはダクラタスビルと同様の

NS5A 阻害薬であり投与量は 1 日 1 回 90ｍg

である。市販薬としては、レジパスビル 90mg

とソホスブビル 400mg 配合剤としてハーボニ

ーと命名され 2015 年 9 月以後、その使用が可

能となっている。ハーボニーの治療期間は 12

週間である（図 1）。 

国内開発試験では、C 型慢性肝炎及び C 型

代償性肝硬変患者を対象として、レジパスビル

90mg とソホスブビル 400mg の固定用量配合

剤にリバビリンの有無で 2 群に設定するプロ

トコールで実施された。HCV１型患者 341 例

による治療成績は、レジパスビル/ソホスブビ

ル配合剤投与をおこなった初回治療例の

100％（n=83/83）、また治療歴有り例の 100％

（n=88/88）が SVR12 率を示し、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 1）。またレジパスビル/ソホスブ

ビル配合剤にリバビリンを併用した患者の

SVR12 率は、初回治療例で 96%（n=80/83）、

治療歴有り例で 100%（n=87/87）と報告され

た。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 率は 

99%（n=75/76）であった。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た（3）。 

 

３．海外における非代償性肝硬変に対するレジ

パスビル/ソホスブビル配合剤（ハーボニー）

の治療成績 

海外における非代償性肝硬変に対するレジ

パスビル/ソホスブビル配合剤（ハーボニー）

の開発試験としてSOLAR-1 studyが実施され

た（５）。 

SOLAR-1 studyではHCV遺伝子型1と4型

の非代償性肝硬変患者108名（59名はCTP

（Child-Turcotte- Pugh）クラスB、49名は

CTPクラスC）を対象として、レジパスビル

90mgとソホスブビル400mg、リバビリン

600mgの3剤を12週間投与群と24週間投与群

にランダムに振り分けて投与した。肝臓移植に

移行した7名を除いた治療成績は、CTPクラス

Bの患者でのSVR率は12週投与群で87％、24
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週投与群で89％で、CTPクラスC の患者での

SVR率は12週投与群で86％、24週投与群で

87％であり、ともに治療期間によってSVR率

の差は見られなかった（図2）（５）。CTPクラ

スB とCの患者のMELD スコア、 CTP スコ

アは治療前に比して治療終了4週の時点で、と

もに改善が見られた（図3.図4）（５）。このstudy

期間中にCTPクラスC患者1例が死亡した。副

作用の出現頻度は、CTPクラスB の患者での

SVR率は12週投与群で10％、24週投与群で

34％、CTPクラスC の患者でのSVR率は12週

投与群で26％、24週投与群で42％であり、そ

の多くはリバビリン投与に関連していた。リバ

ビリンの投与量の多くは600mgであり、治療中

止例の頻度はCTPクラスB の患者で7％、CTP

クラスC の患者で8％であった（５）。 
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D．考察、結論 

海外でおこなわれた非代償性肝硬変患者

（CTPクラスBとクラスC）に対するレジパス

ビル90mgとソホスブビル400mg、リバビリン

600mgの3剤治療12週間の開発試験では、SVR

率は86％以上と高く、また、CTPクラスBとC

の患者のMELDスコアとCTPスコアは治療前

に比して治療終了4週の時点で、ともに改善が

見られた。 

当院の非代償性肝硬変患の3年生存率は、

CTPクラスBの患者では約70％、CTPクラスC

の患者では約30％で、特にCTPクラスCの患者

の生命予後は極めて悪く、肝臓移植の適応とな

る集団である。米国肝臓学会のガイドラインで

も非代償性肝硬変患者に対してレジパスビル

90mgとソホスブビル400mg、リバビリン

600mgの3剤治療12週間治療が推奨しており

（6）、2016年2月16日に米国FDAも非代償性

肝硬変患者に対するハーボニー治療を承認し

た。わが国でも早期の開発試験の実施をおこな

うことで、非代償性肝硬変患者に対するインタ

ーフェロンフリー治療の早期の実用化が望ま

れる。 
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Ａ．研究目的 
効用値は医療経済評価を行うために必須

となるパラメータであり、対象となる疾病
や病態毎の効用値を推定する必要がある。
効用値には疾病や病態等を限定せず対象者
の効用値を表す包括的指標と、対象となる
疾患に限定した疾病特異的指標があり、前
者に属するものとして EQ-5D、SF-36 が、
後者に属するものとして CLDQ (Chronic 
Liver Disease Questionnaire)がある。なか
でも EQ-5D は効用値を 0～1（死亡＝0、完
全な健康＝1）でスコア化することが可能で
あり、医療経済評価に多く用いられている
1）。 

EQ-5D は「移動の程度」「身の回りの管
理」「ふだんの活動」「痛み/不快感」「不安/
ふさぎ込み」の 5 項目について 3 水準で回
答するものであるが（EQ-5D-3L）、近年 5
水準で回答する新バージョン（EQ-5D-5L）
が開発され、日本語版についてもスコアリ

ングの検証が行われている 2）。ウイルス性
肝炎関連疾患については、厚生労働科学研
究で行われたものがあり、測定手法として
EQ-5D-3L 等が用いられている 3）。 

SF-36 も包括的な尺度であり、我が国に
おいて広く用いられている。長らく効用値
を 0-1 で表現することが困難であったが、
近年 SF-6D として用いられつつある 4,5）。 

CLDQ は肝疾患に特化した尺度であり、
わが国においても日本語版が開発されてい
る 6,7）。ウイルス性肝炎関連疾患について
これらの指標を用いた効用値の推定がなさ
れているが、各指標間の関係を明らかにし
たものはない。本研究ではウイルス性肝炎
関連疾患の各種病態における、EQ-5D-5L、
SF-36 の短縮版である SF-8 8)、CLDQ の
推定、および指標の関連について明らかに
した。 
 
Ｂ．研究方法 

研究要旨 
本研究ではウイルス性肝炎関連疾患の各種病態における効用値を、包括的指標である

EQ-5D-5L、SF-8、肝疾患に特異的な指標である CLDQ を用いて推定した。 
先行研究による経済分析では EQ-5D-3L にて測定した効用値が用いられているが、今

回 EQ-5D-5L にて測定したところ先行研究とほぼ同様の値が得られた。従って経済分析
にはどちらの方法で測定されてものを用いても大きな差はないと考えられる。但し
EQ-5D-5L は、より精緻な効用値の測定が可能と考えられていることから、今後は
EQ-5D-5L によって求めた指標に置き換えることも考慮すべきである。また各指標間の
関連について明らかにした。 
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１）調査対象 
対象は、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 団体の会員である。 
調査はアンケート方式で行い、無記名自

記式で郵送による回収を行った。研究班で
は対象者の郵送先情報を入手できないため、
配布は以下の手順で行った。まず協力を得
た患者会代表にのもとに、調査票を封筒に
入れた状態のものを、配布予定数分一括送
付した。各患者会では、封筒に会員の宛名
ラベルを貼付し、患者会から個々の会員宛
に配布した。個々の会員は、調査協力を承
諾した場合には、調査票に記入し返信用の
封筒にて香川大学医学部に送付していただ
いた。調査は平成 27 年 2 月 10 日～平成 27
年 3 月 31 日の期間に行った。 

 
２）調査の内容 
基本属性の他、包括的効用値の測定手法

である EQ-5D-5L、SF-8、肝疾患特異的な
指標である CLDQ、及び同時に行った生産
性損失に関する WPAI からなる（資料参照）。 
 
３）分析方法 
病態の分類は先行研究と同じ方式で行っ

た 3）。EQ-5D、SF-8、CLDQ については
規定の方式でパラメータを算出した。 

 
倫理的配慮 
 本調査にあたり、香川大学医学部倫理審
査委員会の審議、承認を得た（平成 26-141、
承認日 2015 年 2 月 3 日）。 
 
Ｃ．研究結果 

4,475 名に送付し、1,966 名（B 型肝炎
451 名、C 型肝炎 1,515 名）より有効回答
を得た（回収率 43.9％）。年齢、原因、病態
別分布を表 1、表 2 に示す。 

 
1）EQ-5D-5L（表 3,4 図 1,2） 
非活動性慢性肝炎、活動性慢性肝炎、肝

硬変（代償性）、肝硬変（非代償性）の効用

値は、B 型肝炎で、0.866、0.850、0.838、
0.616、C 型肝炎で 0.849、0.802、0.703、
0.611 であった。中央値、前回推定値
（EQ-5D-3L）と大きな差異はなかった。 
 
2）SF-8（表 5～8） 
非活動性慢性肝炎、活動性慢性肝炎、肝

硬変（代償性）、肝硬変（非代償性）の PCS
（身体的健康のサマリースコア）は、B 型
肝炎で、57.470、56.934、55.045、46.875、
C 型肝炎で 55.348、53.078、49.866、45.646
であった。MCS（精神的健康のサマリース
コア）は、B 型肝炎で、46.573、47.063、
48.493、39.857、C型肝炎で47.295、46.632、
43.470、44.096 であった。 
 
3）CLDQ（表 9,16） 
非活動性慢性肝炎、活動性慢性肝炎、肝

硬変（代償性）、肝硬変（非代償性）の全ス
コアは、B 型肝炎で、5.808、5.435、5.181、
3.925、C 型肝炎で 5.420、5.025、4.373、
4.085 であった。サブカテゴリである
AS(Abdominal symptoms)、FA(Fatigue)、
SS(Systemic symptoms)、AC(Activity)、
EF(Emotional function)、WO(Worry)につ
いて表 10～15、17～22 に示す。 
 
4）指標の関係 
肝疾患特異的指標であるCLDQと包括的

指標の相関は、EQ-5D-5L 0.7310、SF-8PCS 
0.6893、MCS 0.6963 と正の相関がみられ
た（表 23）。指標間の関連について図 3～7
に示す。 
 
Ｄ．考察 
先行研究による経済分析では EQ-5D-3L

にて測定した効用値が用いられている。今
回は EQ-5D-5L にて測定したが、先行研究
とほぼ同様の値が得られた。従って経済分
析にはどちらの方法で測定されてものを用
いても大きな差はないと考えられる。但し
EQ-5D-5L は、より精緻な効用値の測定が
可能と考えられていることから、今後は
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EQ-5D-5L によって求めた指標に置き換え
ることも考慮すべきである。 
また、ウイルス性肝炎患者を対象に、効

用値の包括的指標である EQ-5D-5L、SF-8
と、肝疾患に特異的な指標である CLDQ と
の関連を明らかにした。 
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表１ B 型肝炎 

 
表 2 C 型肝炎 

 

  

20歳代 30歳代 40歳代 50歳代 60歳代 70歳代 80歳代 90歳以上 合計

非活動性慢性肝炎 0 3 8 14 23 14 0 0 62

活動性慢性肝炎 1 8 39 63 76 41 3 1 232

肝硬変（代償性） 0 0 3 14 29 8 2 0 56

肝硬変（非代償性） 0 0 1 0 7 5 0 0 13

肝がん 0 0 2 13 38 26 6 0 85

その他 0 0 0 0 2 0 1 0 3

合計 1 11 53 104 175 94 12 1 451

20歳代 30歳代 40歳代 50歳代 60歳代 70歳代 80歳代 90歳以上 合計
SVR 1 3 24 62 73 13 0 176

非活動性慢性肝炎 0 3 6 14 15 4 1 43

活動性慢性肝炎 4 11 59 267 385 87 2 815

肝硬変（代償性） 0 1 17 58 111 37 2 226

肝硬変（非代償性） 0 0 3 18 30 12 0 63

肝がん 0 0 5 35 108 41 0 189

その他 0 1 0 2 0 0 0 3

合計 5 19 114 456 722 194 5 1,515
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EQ-5D-5L 
表 3、図 1 B 型肝炎 

 

 
表 4、図 2 C 型肝炎 

 

 
 

  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95% 前回推定値
EQ-5D-3L

SVR

非活動性慢性肝炎 58 0.867 0.866 0.146 0.827 0.904 0.904

活動性慢性肝炎 225 0.867 0.850 0.154 0.830 0.870 0.868

肝硬変（代償性） 56 0.867 0.838 0.181 0.790 0.886 0.845

肝硬変（非代償性） 10 0.686 0.616 0.217 0.461 0.772 0.722

肝がん 84 0.823 0.776 0.180 0.737 0.816

その他 2 0.546 0.546 0.229 -1.515 2.607
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中央値

平均

前回推定
EQ-5D-3L

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95% 前回推定値
EQ-5D-3L

SVR 172 0.867 0.857 0.149 0.835 0.880

非活動性慢性肝炎 40 0.867 0.849 0.162 0.797 0.901 0.876

活動性慢性肝炎 796 0.824 0.802 0.183 0.789 0.814 0.821

肝硬変（代償性） 223 0.753 0.703 0.202 0.677 0.730 0.737

肝硬変（非代償性） 61 0.697 0.611 0.235 0.551 0.671 0.671

肝がん 184 0.736 0.696 0.230 0.662 0.729

その他 3 0.708 0.676 0.116 0.389 0.964

0.000
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0.400

0.600

0.800
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SVR 非活動性
慢性肝炎
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SF-8 

表 5  B 型肝炎 PCS 身体的健康のサマリースコア 

 
表 6  B 型肝炎 MCS 精神的健康のサマリースコア 

 
表 7  C 型肝炎 PCS 身体的健康のサマリースコア 

 
表 8 MCS 精神的健康のサマリースコア 

 
  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 57 60.696 57.470 8.250 55.280 59.659

活動性慢性肝炎 224 59.956 56.934 7.360 55.960 57.903

肝硬変（代償性） 55 57.807 55.045 8.249 52.820 57.275

肝硬変（非代償性） 12 46.940 46.875 7.345 42.210 51.542

肝がん 83 56.244 53.696 8.813 51.770 55.620

その他 2 35.932 35.933 4.749 -6.740 78.604

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 57 47.915 46.573 7.984 44.450 48.690

活動性慢性肝炎 224 47.876 47.063 7.420 46.090 48.040

肝硬変（代償性） 55 50.219 48.493 7.580 46.440 50.540

肝硬変（非代償性） 12 41.141 39.857 8.085 34.720 44.990

肝がん 83 46.806 45.825 8.029 44.070 47.580

その他 2 40.502 40.502 15.023 -94.480 175.480

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 168 57.013 54.996 8.043 53.771 56.221

非活動性慢性肝炎 39 58.069 55.348 9.137 52.386 58.310

活動性慢性肝炎 778 54.776 53.078 9.200 52.431 53.726

肝硬変（代償性） 222 51.538 49.866 9.687 48.585 51.147

肝硬変（非代償性） 60 47.207 45.646 10.699 42.882 48.410

肝がん 179 50.092 49.114 11.133 47.472 50.756

その他 3 46.796 48.965 6.504 32.807 65.123

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 168 49.540 48.459 6.712 47.437 49.482

非活動性慢性肝炎 39 49.158 47.295 9.271 44.289 50.300

活動性慢性肝炎 778 47.876 46.632 7.590 46.098 47.166

肝硬変（代償性） 222 44.117 43.470 7.975 42.415 44.525

肝硬変（非代償性） 60 44.020 44.096 7.840 42.070 46.121

肝がん 179 44.218 43.986 8.080 42.794 45.177

その他 3 40.806 41.244 2.346 35.416 47.071
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CLDQ 

表 9 B 型肝炎 全体 

 
表 10 B 型肝炎 AS  Abdominal symptoms 

 
表 11 B 型肝炎 FA Fatigue 

 
表 12 B 型肝炎 SS  Systemic symptoms 

 
 

  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 6.017 5.808 0.918 5.552 6.063

活動性慢性肝炎 209 5.655 5.435 1.058 5.291 5.580

肝硬変（代償性） 55 5.414 5.181 1.034 4.901 5.460

肝硬変（非代償性） 11 3.931 3.925 1.094 3.190 4.660

肝がん 74 5.121 4.875 1.080 4.625 5.125

その他 2 3.397 3.397 1.146 -6.900 13.693

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 6.667 6.218 1.064 5.922 6.514

活動性慢性肝炎 209 6.333 5.971 1.057 5.827 6.115

肝硬変（代償性） 55 6.000 5.794 1.223 5.463 6.125

肝硬変（非代償性） 11 5.333 4.818 1.493 3.815 5.821

肝がん 74 5.500 5.338 1.229 5.053 5.623

その他 2 5.000 5.000 0.943 -3.471 13.471

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 5.600 5.550 1.190 5.219 5.881

活動性慢性肝炎 209 5.400 5.214 1.218 5.048 5.380

肝硬変（代償性） 55 5.000 4.880 1.149 4.569 5.191

肝硬変（非代償性） 11 3.800 3.836 1.252 2.996 4.677

肝がん 74 4.900 4.819 1.189 4.544 5.094

その他 2 2.900 2.900 0.707 -3.453 9.253

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 6.200 6.081 0.820 5.853 6.309

活動性慢性肝炎 209 6.000 5.726 1.037 5.585 5.868

肝硬変（代償性） 55 5.600 5.393 0.991 5.125 5.661

肝硬変（非代償性） 11 3.800 4.345 1.160 3.566 5.125

肝がん 74 5.400 5.165 1.145 4.900 5.430

その他 2 4.100 4.100 0.707 -2.253 10.453
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表 13 B 型肝炎 AC Activity 

 

表 14 B 型肝炎 EF  Emotional function 

 

表 15 B 型肝炎 WO Worry 

 

 

 

  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 6.667 6.359 0.860 6.120 6.598

活動性慢性肝炎 209 6.333 6.003 1.038 5.860 6.145

肝硬変（代償性） 55 6.000 5.836 1.032 5.560 6.115

肝硬変（非代償性） 11 3.333 3.818 1.328 2.930 4.710

肝がん 74 5.667 5.491 1.159 5.220 5.759

その他 2 3.667 3.667 2.357 -17.510 24.844

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 5.875 5.555 1.153 5.234 5.876

活動性慢性肝炎 209 5.500 5.238 1.294 5.062 5.414

肝硬変（代償性） 55 5.375 5.068 1.319 4.712 5.425

肝硬変（非代償性） 11 4.125 3.886 1.273 3.031 4.741

肝がん 74 5.000 4.735 1.290 4.436 5.034

その他 2 2.375 2.375 1.061 -7.155 11.905

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR

非活動性慢性肝炎 52 6.000 5.619 1.372 5.240 6.001

活動性慢性肝炎 209 5.400 5.018 1.529 4.810 5.227

肝硬変（代償性） 55 5.000 4.687 1.594 4.260 5.118

肝硬変（非代償性） 11 3.200 3.182 1.482 2.190 4.177

肝がん 74 4.600 4.216 1.559 3.850 4.577

その他 2 3.700 3.700 1.556 -10.280 17.677



 

- 73 - 

表 16 C 型肝炎 全体 

 
表 17 C 型肝炎 AS  Abdominal symptoms 

 
表 18 C 型肝炎 FA Fatigue 

 
表 19 C 型肝炎 SS  Systemic symptoms 

 
 

  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 5.586 5.417 1.056 5.248 5.587

非活動性慢性肝炎 35 5.690 5.420 0.949 5.094 5.746

活動性慢性肝炎 678 5.207 5.025 1.147 4.939 5.112

肝硬変（代償性） 188 4.448 4.373 1.237 4.195 4.551

肝硬変（非代償性） 52 3.914 4.085 1.279 3.729 4.441

肝がん 150 4.362 4.400 1.291 4.192 4.608

その他 3 4.690 4.632 1.294 1.418 7.847

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 6.000 5.918 0.958 5.764 6.072

非活動性慢性肝炎 35 6.333 5.990 1.002 5.646 6.335

活動性慢性肝炎 678 6.000 5.691 1.190 5.602 5.781

肝硬変（代償性） 188 5.333 5.133 1.366 4.937 5.330

肝硬変（非代償性） 52 5.000 4.705 1.591 4.262 5.148

肝がん 150 5.667 5.144 1.441 4.912 5.377

その他 3 6.667 6.111 1.262 2.976 9.246

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 5.400 5.158 1.213 4.963 5.353

非活動性慢性肝炎 35 5.400 5.240 1.107 4.860 5.620

活動性慢性肝炎 678 5.000 4.832 1.262 4.737 4.928

肝硬変（代償性） 188 4.200 4.207 1.318 4.018 4.397

肝硬変（非代償性） 52 4.000 3.904 1.302 3.541 4.266

肝がん 150 4.500 4.340 1.423 4.110 4.570

その他 3 4.000 4.333 0.945 1.985 6.681

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 5.600 5.446 1.084 5.272 5.621

非活動性慢性肝炎 35 5.600 5.463 0.932 5.143 5.783

活動性慢性肝炎 678 5.200 5.113 1.151 5.027 5.200

肝硬変（代償性） 188 4.600 4.486 1.388 4.286 4.686

肝硬変（非代償性） 52 4.000 4.077 1.387 3.691 4.463

肝がん 150 4.600 4.469 1.290 4.261 4.677

その他 3 4.600 4.600 0.800 2.613 6.587
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表 20 C 型肝炎 AC Activity 

 
表 21 C 型肝炎 EF  Emotional function 

 
表 22 C 型肝炎 WO Worry 

 
 

指標の関係 

表 23 相関係数 

 
 

  

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 6.000 5.702 1.139 5.519 5.885

非活動性慢性肝炎 35 6.000 5.762 1.047 5.402 6.121

活動性慢性肝炎 678 5.667 5.386 1.251 5.292 5.480

肝硬変（代償性） 188 5.000 4.872 1.420 4.668 5.077

肝硬変（非代償性） 52 4.667 4.308 1.336 3.936 4.680

肝がん 150 5.333 4.840 1.355 4.621 5.059

その他 3 4.333 4.778 1.388 1.330 8.225

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 5.500 5.261 1.267 5.057 5.465

非活動性慢性肝炎 35 5.500 5.361 1.129 4.973 5.748

活動性慢性肝炎 678 5.125 4.882 1.372 4.778 4.985

肝硬変（代償性） 188 4.500 4.269 1.437 4.062 4.475

肝硬変（非代償性） 52 4.250 4.226 1.448 3.823 4.629

肝がん 150 4.188 4.331 1.476 4.093 4.569

その他 3 4.625 4.500 1.941 -0.321 9.321

N 中央値 平均 標準偏差 下側95% 上側95%

SVR 151 5.600 5.428 1.370 5.208 5.648

非活動性慢性肝炎 35 5.400 5.103 1.296 4.657 5.548

活動性慢性肝炎 678 5.000 4.742 1.533 4.627 4.858

肝硬変（代償性） 188 3.800 3.835 1.560 3.611 4.060

肝硬変（非代償性） 52 3.400 3.542 1.628 3.089 3.996

肝がん 150 3.800 3.791 1.612 3.531 4.051

その他 3 3.600 4.200 1.778 -0.216 8.616

EQ-5D-5L PCS MCS CLDQ
EQ-5D-5L 1 0.7514 0.5949 0.7310
PCS 1 0.4104 0.6893
MCS 1 0.6963
CLDQ 1
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図 3 EQ-5D-5L と SF-8 PCS     図 4 EQ-5D-5L と SF-8 PCS 

  

図 5 EQ-5D-5L と CLDQ       

 

EQ-5D-5LとPCSの二変量の関係
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Yの平均
オブザベーション(または重みの合計)

0.557739
0.557501
6.328621
52.93928

1863

分散分析
要因
モデル
誤差
全体(修正済み)

自由度
1

1861
1862

平方和
93997.64
74535.73

168533.37

平均平方
93997.6

40.1

F値
2346.923
p値(Prob>F)

<.0001*

パラメータ推定値
項
切片
EQ-5D-5L

推定値
23.962984
36.736573

標準誤差
0.615836
0.758314

t値
38.91
48.45

p値(Prob>¦t¦)
<.0001*
<.0001*
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オブザベーション(または重みの合計)
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6.29955
46.1869

1863

分散分析
要因
モデル
誤差
全体(修正済み)

自由度
1

1861
1862

平方和
38936.83
73852.53

112789.36

平均平方
38936.8

39.7

F値
981.1638
p値(Prob>F)

<.0001*

パラメータ推定値
項
切片
EQ-5D-5L

推定値
27.537514
23.643972

標準誤差
0.613007
0.754831

t値
44.92
31.32

p値(Prob>¦t¦)
<.0001*
<.0001*

EQ-5D-5LとCLDQの二変量の関係
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あてはめの要約
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自由度調整R2乗
誤差の標準偏差(RMSE)
Yの平均
オブザベーション(または重みの合計)

0.520666
0.520373
0.839101
4.978246

1639

分散分析
要因
モデル
誤差
全体(修正済み)

自由度
1

1637
1638

平方和
1251.9797
1152.5954
2404.5751

平均平方
1251.98

0.70

F値
1778.153
p値(Prob>F)

<.0001*

パラメータ推定値
項
切片
EQ-5D-5L

推定値
1.3469593
4.5720959

標準誤差
0.088574
0.108425

t値
15.21
42.17

p値(Prob>¦t¦)
<.0001*
<.0001*
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図 6 CLDQ と SF-8 PCS       図 7 CLDQ と SF-8 MCS  
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1632

分散分析
要因
モデル
誤差
全体(修正済み)

自由度
1

1630
1631

平方和
66346.24
76246.27

142592.51

平均平方
66346.2

46.8

F値
1418.356
p値(Prob>F)

<.0001*

パラメータ推定値
項
切片
CLDQ

推定値
27.182949
5.2536628

標準誤差
0.715242
0.139499

t値
38.01
37.66

p値(Prob>¦t¦)
<.0001*
<.0001*
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46.39236

1632

分散分析
要因
モデル
誤差
全体(修正済み)

自由度
1

1630
1631

平方和
48372.990
51593.091
99966.080

平均平方
48373.0

31.7

F値
1528.266
p値(Prob>F)

<.0001*

パラメータ推定値
項
切片
CLDQ

推定値
24.045392
4.4859611

標準誤差
0.588355
0.114751

t値
40.87
39.09

p値(Prob>¦t¦)
<.0001*
<.0001*
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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 

総括研究報告書 
 

C 型肝炎新規治療薬による財政的インパクトに関する研究 
 
研究代表者 平尾 智広（香川大学医学部公衆衛生学 教授） 
研究協力者 五十嵐 中（東京大学大学院薬学研究科 特任准教授） 

依田 健志（香川大学医学部公衆衛生学 講師） 

 
Ａ．研究目的 
近年有効性の高い C 型肝炎治療薬が導入

されている。しかし薬剤価格が高額である
ため、短期的、中長期的な財政負担につい
て検討する必要がある。本研究では C 型肝
炎ゲノタイプ 1（GT1）、ゲノタイプ 2（GT2）
の新規薬剤について財政的負担の推定を行
った。 

 
Ｂ．研究方法 
 未治療キャリアを起点とするマルコフモ
デルを作成し C 型肝炎ゲノタイプ毎に、
2015 年から 2039 年までの患者数、医療費
の推計を行った。用いたパラメータは以下
のとおりである。 
 
１）患者数 

C 型肝炎に関する、未治療キャリア、慢
性肝炎、肝硬変、肝がんの患者数の推定を
行った。用いた資料は C 型肝炎治療ガイド
ライン（第 4 版）、平成 26 年患者調査であ
る 1,2）。 
ガイドラインによれば我が国の C 型肝炎

感染者数は 150～200 万人と推定されたお
り、中間をとって 175 万人とした。平成 26
年患者調査総患者数によれば、C 型ウイル
ス肝炎は 13.7 万人であった。関連疾患とし
て、肝及び肝内胆管の悪性新生物が 4.7 万
人、慢性肝炎（アルコール性のものを除く）
が 8.3 万人、肝硬変（アルコール性のもの
を除く）が 5.4 万人であるが、このうち C
型肝炎に関連するのは、肝及び肝内胆管の
悪性新生物が 65％で 3.1 万人、慢性肝炎（ア
ルコール性のものを除く）が 70％で 5.8 万
人、肝硬変（アルコール性のものを除く）
が 70％で 5.4 万人と推定された。 
以上より、未治療キャリアは 148.7 万人

（175 万人－患者数 26.3 万人）、慢性肝炎
19.5 万人（13.7 万人+5.8 万人）、肝硬変 3.8
万人、肝がん 3.1 万人を初期値とした。ま
た、患者の 70％が GT1、30％が GT2 とし
た。 

 
２）医療費 

1 人あたりの年間医療費について、先行
研究の推定値を用いた。慢性肝炎 345,344

研究要旨 
近年有効性の高い C 型肝炎治療薬が導入されているが高額であり、短期的、中長期的

な財政負担が懸念されている。本研究では C 型肝炎ゲノタイプ 1（GT1）、ゲノタイプ 2
（GT2）の新規薬剤について財政的負担の推定を行った。未治療キャリアを起点とする
マルコフモデルを作成し C 型肝炎ゲノタイプ毎に、2015 年から 2039 年までの患者数、
医療費の推計を行った。その結果、C 型肝炎の新薬は財政的負担が大きい。しかし平成
28 年 4 月の薬価改定で減額されたことから、従来の治療法より経済的に有利になる可
能性が高くなった。 
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円、肝硬変 522,675 円、肝がん 1,425,685
円。未治療キャリアについては 0 円とした
3）。 
 
３）移行確率 
先行研究のパラメータを用いた（表 1）。 
 

４）薬剤費用 
 平成28年4月の薬価を用いた。治療方法、
SVR 率はC 型肝炎治療ガイドライン（第 4 
版）によった（表 2、3）。 
 
平成 26 年患者調査によれば C 型肝炎関

連患者の年齢分布は、20 歳代が 1.0%、30
歳代が 3.5%、40 歳代が 7.7%、50 歳代が
11.5%、60歳代が 17.9%、70歳代が 28.3%、
80 歳代が 28.9%と指定された。作成したモ
デルは年代毎に分析し、年齢構成に従って
合算した。また新薬の導入が 1 万人、2 万
人、3 万人、4 万人、5 万人となった場合に
ついてシミュレートした。分析は TreeAge 
Pro 2016 を用いて行い、割引率は 0％であ
る。 
 
Ｃ．研究結果 
1）GT1 に対する、PegINF+RBV、
SOF+LDV、DCV+ASV の比較（図 1～5） 
慢性肝炎、肝硬変、肝がんの患者数の抑

制効果は、SOF+LDV が最も大きく、
DCV+ASV が続いた。PegINF+RBV も抑
制はするが、前二者に比べて効果は小さい。
また導入患者数が多いほど抑制効果は大き
い。 
単年度の医療費は SOF+LDV、

PegINF+RBV、DCV+ASV の順位に多く、
DCV+ASV が最も少なかった。SOF+LDV
と PegINF+RBV は、 2023 年～25 年ころ
逆転すると考えられる。 

 
1）GT2 に対する、PegINF+RBV、
SOF+RBV の比較（図 6～10） 
慢性肝炎、肝硬変、肝がんの患者数の抑

制効果は、SOF+RBV が大きい。また導入

患者数が多いほど抑制効果は大きい。 
単年度の医療費は SOF+RBV が上回るが、

その後逆転する。逆転する時期は導入する
患者が多いほど早くなる。累積では
SOF+RBV の方が高い状態が続く。 
 
Ｄ．考察 

C 型肝炎の新薬は効果が高いが高額で財
政負担が大きい。しかし平成 28 年 4 月の薬
価改定で減額されたことから、従来の治療
法より経済的に有利になる可能性が高くな
った。 
 
Ｅ．参考文献 

1） C 型肝炎治療ガイドライン（第 4 
版）、2015 年 9 月、日本肝臓学会
肝炎診療ガイドライン作成委員会 
編 

2） 平成 26 年患者調査、厚生労働省、
（http://www.e-stat.go.jp/SG1/esta
t/GL08020101.do?_toGL08020101
_&tstatCode=000001031167&requ
estSender=dsearch） 

3） 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 25 年度 総合研究報告書 
 

Ｆ．健康危機情報 
なし 
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なし 
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表 1 C 型肝炎の各病態間の年間移行確率 

 

 

表 2 C 型肝炎治療薬の薬価（平成 28 年 4 月） 

 

 

表 3 C 型肝炎治療の薬剤費 

 
  

From To Base case -50% 50%
Asymptomatic career (AC) Cure 0.005 0.0025 0.01

CH 0.0605 0.03025 0.121
Chronic hepatitis (CH) Cure 0.00001 - -

CLC 0.019 0.0095 0.038
HCC 0.029 0.015 0.044

Compensated cirrhosis (CLC) Cure 0 - -
DLC 0.056 0.028 0.112
HCC 0.056 0.028 0.112

Decompensated cirrhosis (DLC) HCC 0.056 0.028 0.112
Death 0.151 0.0755 0.302

HCC, stageⅠ/Ⅱ Death 0.118 0.059 0.236
HCC, stageⅢ/Ⅳ Death 0.222 0.111 0.444
Percentage of stageⅢ/Ⅳ 0.074 0.037 0.148

HCC Death 0.126

薬剤 製品名 薬価 投与量

PegINF
α-2a 180μg/week
α-2b ペグイントロン100μg 30607 100μg/week
DCV ダクルインザ60mg 7902.9 60mg/day
ASV スンベペラ100mg 2847.4 200mg/day
SOF ソバルディ400mg 42239.6 400mg/day
SOF/LDV ハーボニー400mg/90mg 54796.9 (400mg/90mg)/day
OBV/PTV/r ヴィキラックス  12.5mg/75mg/50mg 23057.5 (25mg/150mg/100mg)/day
RBV レベトールカプセル200mg 580.1 800mg/day

薬剤費（一日当たり）

新薬 PegINF RBV 日数 薬剤計 医療費計

PegINF+RBV（GT1） 4372.4286 2320.4 336 2,248,790 2,567,788
PegINF+RBV（GT2） 4372.4286 2320.4 168 1,124,395 1,443,393
DCV/ASV 13597.7 168 2,284,414 2,603,412
SOF+RBV 42239.6 2320.4 84 3,743,040 4,062,038
SOF/LDV 54796.9 84 4,602,940 4,921,938
OBV/PTV/r 46115 84 3,873,660 4,192,658
医薬品以外の医療費の推定値として、活動性慢性肝炎HCV（外来でINF治療を含まない）318,998円を加えた。
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GT1  PegINF+RBV、SOF+LDV、DCV+ASV 

図 1 慢性肝炎患者数 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 

 
毎年 3 万人に導入 

 

毎年 4 万人に導入 

 
毎年 5 万人に導入 
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図 2 肝硬変患者数 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 

 
毎年 3 万人に導入 

 

毎年 4 万人に導入 

 
毎年 5 万人に導入 
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図 3 肝がん患者数 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 

 
毎年 3 万人に導入 

 

毎年 4 万人に導入 

 
毎年 5 万人に導入 
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図 4 医療費（単年度） 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 
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図 5 医療費（累積） 
毎年 1 万人に導入 毎年 2 万人に導入 

毎年 3 万人に導入 
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GT2  PegINF+RBV、SOF+RBV 

図 6 慢性肝炎患者数 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 

 
毎年 3 万人に導入 
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図 7 肝硬変患者数 
毎年 1 万人に導入 毎年 2 万人に導入 
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図 8 肝がん患者数 
毎年 1 万人に導入 
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図 9 医療費（単年度） 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 

 
毎年 3 万人に導入 
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図 10 医療費（累積） 
毎年 1 万人に導入 

 

毎年 2 万人に導入 
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病態と生活、QOL、生産性損失に関するアンケート調査 
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【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】班  研究代表者 平尾 智広 
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慢性肝疾患に罹患しておられる皆様へ 

 

 

今回の私たちの研究に関心をお持ちくださったことを深く感謝申し上げま

す。 

この調査では、ウイルス性肝炎をはじめとする慢性肝疾患を患っておられる

患者さんに、病気の状態と生活の状況、QOL、及び、肝疾患による生産性の

損失をお尋ねし、患者さんが、治療によりどのように生活、QOL などが改善

されるのかを明らかにしたいと考えています。 

私たちの研究班では、ウイルス性肝炎に関する対策の医療経済評価を担当し

ており、これまでに B 型肝炎のワクチン接種、Ｃ型肝炎の検診、C 型肝炎の治

療について費用対効果を明らかにして来ました。本アンケート調査の結果を分

析することにより、検診や治療による QOL の改善、生産性の回復などが明ら

かになり、個々の患者さんのみならず、我が国全体への効果を知ることが期待

されます。国としての肝炎対策に反映させることで、肝臓病患者さんには、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。 

アンケートは 10 ページに及び、ご負担をおかけいたしますが、趣旨をご理

解の上、本アンケート調査にご協力いただければ幸いです。 

 

 

 

平尾 智広 
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・本アンケート調査は、患者会の会員に皆様に、ご協力をお願いしております。  

・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。  

・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、あてはまる番号１つに〇をつけてく

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

ことをお勧めします。 

・回答が終了されましたら、返信用の封筒に質問紙を入れて投函してください。 

 
 
 
 
 
 
 
  

研究事業名： 厚生労働省 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 

調査責任施設： 国立大学法人 香川大学医学部 

部 署： 人間社会環境医学講座 公衆衛生学 

調査責任者： 平尾 智広 

お問合せ先： 担当 平尾 智広 電話(代表)：087－891－2133 

（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） 

調 査 期 間：平成２７年２月１0 日～平成 27 年３月３１日 

（当日消印有効） 
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問 1．あなたの性別を教えてください。 

   1. 男性        2. 女性 
 

問 2．あなたの年齢を教えてください。 

   1.  10 代    2.  20 代 3.  30 代  4.  40 代    5.  50 代 

6.  60 代    7.  70 代 8.  80 代  9.  90 代以上 
 

問 3．あなたの職業を教えてください。 

1.  会社員    2.  自営業   3.  パート・アルバイト  

4.  専業主婦・主夫   5.   学生    6.  無職          7.   その他 

 

問 4．あなたの病名は何と言われていますか。 

1.  慢性肝炎 

2.  肝硬変 

3.  肝がん 

4.  キャリアー 

5.  SVR （C 型慢性肝炎でウイルス駆除例） 

6.  脂肪肝 

7. その他（                ） 

 

問 5．あなたの肝臓病の原因は何と言われていますか。 

1.  Ｂ型ウイルス感染 

2.  Ｃ型ウイルス感染 

3.  生活習慣（食事、飲酒） 

4.  その他（                ） 

 

問 6．１回の通院にかかる移動時間（片道）はどのくらいですか。 

1.  1 時間以内  

2.  1～2 時間未満  

3.  2～3 時間未満  

4.  3 時間以上 

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、当てはまる番号に○を付けてください。 
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問 7．１回の通院にかかる交通費（片道）はどのくらいですか。 

1.  1000 円未満 

2.  1000～2000 円未満 

3.  2000～5000 円未満 

4.  5000 円以上 

 

問 8．１回の受診で受付から会計を済ませるまでの、病院での拘束時間はどのくらいですか。 

1.   2 時間以内 

2.   2～4 時間未満 

3.   4～6 時間未満 

4.   6 時間以上 

 

問 9．肝硬変が原因でお腹に水（腹水）が溜まっていると言われたことがありますか。 

1.   ある 

2.   ない 

3.   わからない 

 

問 10．肝性脳症（肝臓の状態がよくないことが原因で脳の機能が一時的に低下した状態）で、   

意識をなくしたことがありますか。 

1.   ある 

2.   ない 

3.   わからない 

 

問 11．Ａｌｂ(アルブミン)の値はいくらですか。 

1.   4.0 g/dl 以上 

2.   3.5 g/dl 以上 4.0 g/dl 未満 

3.   3.0 g/dl 以上 3.5 g/dl 未満 

4.   3.0 g/dl 未満 

5.   わからない 

 

 

 

次ページへ続きます 
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問 12．現在の治療は通院ですか，それとも入院ですか。 

1.   通院 

2.   入院 

3.   どちらでもない 

 

問 13．過去 1 年間で何回入院しましたか。 

1.   1 回 

2.   2 回 

3.   3 回以上 

4.   入院していない 

 

問 14．最近の通院頻度はどのくらいですか。 

1.   １週間に１回以上 

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 
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問 15．以下の質問について、あなたの今日の健康状態を最もよく表しているものを１つ選択し、○

を付けてください。 

 

歩いて移動するとき、どの程度不便を感じていますか。 

 
1.  不便ではない 
2.  少し不便 
3.  中程度 
4.  かなり不便 
5.  歩き回ることができない 

 
自分で身体を洗ったり着替えをするなど、身の回りのことをするのに、どの程度問題がありますか。 
   

1.  問題はない 
2.  少しある 
3.  中程度 
4.  かなりある 
5.  身の回りのことができない 

 
普段の活動（仕事、勉強、家族・余暇活動など）を行うのに、どの程度問題がありますか。 
 
  1.  問題はない 

2.  少しある 
3.  中程度 
4.  かなりある 
5.  活動できない 

 
痛みや不快感は、どの程度ありますか。 
    

1.  ない 
2.  少しある 
3.  中程度 
4.  かなりある 
5.  極度の痛みや不快感がある 

 
不安やふさぎ込みは、どの程度ありますか。 

 
1.  ない 
2.  少しある 
3.  中程度 
4.  かなりある 
5.  極度の不安やふさぎ込みがある 

 

 

次ページへ続きます  
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以下の質問は、健康上の問題があなたの仕事や日常の諸活動に及ぼす影響について伺うものです。

ここでいう健康上の問題とは、身体および精神的な問題や症状を指します。指示どおり空欄をうめ

るか、数字に○を付けてください。 

 

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） 

1. はい    2. いいえ 

（「いいえ」の場合は、「いいえ」に○をつけ、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。 

 

問 2.  過去 7 日間、肝臓の病気により、何時間ぐらい仕事を休みましたか？          

肝臓の病気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。 

_＿＿＿_______時間 

 

問 3.  過去 7 日間、休日や祝日を含めて、肝臓の病気以外の理由で何時間ぐらい仕事を休みまし

たか？ 

＿＿＿________時間 

 

問 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、問 6 にお進みください。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B 仕事の生産性及び活動の障害について、お尋ねします。 



- 101 - 
 

問 5.  過去 7 日間、仕事をしている間、肝臓の病気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、仕事に対する肝臓の病

気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、肝臓の病気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。 

肝臓の病気は仕
事に影響を 及ぼ
さなかった 

           肝臓の病気は完全
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 

 

問 6.  過去 7 日間、肝臓の病気がどれくらい、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。 

 
肝臓の病気がどれくらい、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。 

肝臓の病気は日
常の諸活動に影
響を及ぼさなか
った 

           肝臓の病気は完全
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 

 

 

 

 

次ページへ続きます  
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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 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。 

 

1．最高に良い 

2． とても良い 

3． 良い 

4． あまり良くない 

5． 良くない 

6. ぜんぜん良くない 
 
 
問 2．過去１ヶ月間に、体を使う日常活動（歩いたり階段を昇

の ぼ

ったりなど）をすることが身体的な

理由でどのくらい妨
さまた

げられましたか。 

 

  1．ぜんぜん、妨げられなかった 

2．わずかに妨げられた 

3．少し妨げられた 

4．かなり、妨げられた 

5．体を使う日常活動ができなかった 
 
 
問 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、身体的な理由でどのくら

い妨
さまた

げられましたか。 

 

  1．ぜんぜん、妨げられなかった 

2．わずかに妨げられた 

3．少し妨げられた 

4．かなり、妨げられた 

5．いつもの仕事ができなかった 
 
 
問 4．過去１ヶ月間に、体の痛みはどのくらいありましたか。 

 

1．ぜんぜんなかった 

2．かすかな痛み 

3．軽い痛み 

4．中くらいの痛み 

5．強い痛み 

6．非常に激しい痛み 
 
 

  

C あなたの健康状態について、お尋ねします。 
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問 5．過去１ヶ月間、どのくらい元気でしたか。 

 

1．非常に元気だった 

2．かなり元気だった 

3．少し元気だった 

4．わずかに元気だった 

5．ぜんぜん元気でなかった 
 
 
問 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で、ど

のくらい妨
さまた

げられましたか。 

 

  1．ぜんぜん、妨げられなかった 

  2．わずかに妨げられた 

3．少し妨げられた 

4．かなり、妨げられた 

5．つきあいができなかった 
 
 
問 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。 

 

  1．ぜんぜん悩まなかった 

2．わずかに悩まされた 

3．少し悩まされた 

4．かなり、悩まされた 

5．非常に悩まされた 
 
 
問 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、心理的な理由

で、どのくらい妨
さまた

げられましたか。 

  

1．ぜんぜん、妨げられなかった 

2．わずかに、妨げられた 

3．少し、妨げられた 

4．かなり、妨げられた 

5．日常行う活動ができなかった 

 

 

 

 

次ページへ続きます  
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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？ 

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．病院の説明でわかりにくいと思
うことがどのくらいありました
か？  1  2  3  4  5  6  7 
 
 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 

 
 

アンケートは終了です。ご協力ありがとうございました。 


