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ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・

インターフェロン製剤等の有効性・安全性について
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.は じめに

我が国では、B型 。C型 ウイルス̀ Hi汁 F炎 について、11り明発見・ 11L川 治療の1イた進を目的とし

て、平成 20年度からインターフrtロ ン挙|(ll:N)医 療」セリj成 を11:と した

"F炎

総合対策を実施

している。昨年度の月「炎治療戦略会議では、月F炎研究の方向性を示した『 月F炎イJF究 7カ イ11戦

‖各』を取 りまとめ、また、Cえi!月十炎に対するペグインターフ,Eロ ン※
=(|)l:G― l「N)と リバビ

リン肇3(RBV)′ )併り|1療 法について、 ・定条件の ド、投り

'切

間を標 4に ,1り 延長することの意

,と を1文 りまとν)た.,       ヽ

現イl:、 13り 1彎 |1墜 'VL肝疾患に共同
~ろ

治療は、我が国にJ6い て |`れt12イ 11に ラミブジン (|′ AM)が

承認さ力1,て 以1降、 1`4,,え 16句 1に アデ
'iく

ビル (ADV)が 、平成 ISイ 11に お■ンチカヒリレ (Fl・V)が
'氏

認さ

'1′

てお り、 3剤の核酸アナログ製斉1※
1のイ1‐ 効性の知兄が集柑さメ1′ ているⅢ

また、C'11慢 `「L肝り′(患に外l司
~ろ

治療は、lドN治療の進歩により、難治といわオ1′ るセログル

‐―プ 1ド
5。

「 1ゥ イルス1嗣111夕 Iの 11(7f計くは1文

"年

さ力1`て いる1)υ )″ )、 依然として初IⅢ I汗)批:で糸tJ 5()%

が11(治 に至ることは難しい1り1状がル)る .こ の初1白 1治嚇〔で1lt治に至らなかつた
'li1/7ilの

うち、そ

の条件によつては、1呼 治療による効果がり切待できるとの知兄t〉 出ているところである.さ ら

に、11(治 が難しいりi:17/1に 対して、|liNの少 1止 長リリ1投 ′
J・ に kる 炎りi:と ‖「線維化米6抑制、ll F発 が

｀

ん抑1刊に関する有効性υ)報告1)散 見さオ1´ る .

以 11の 、1う な1大況を背itと して、本肝炎治療1戦略会議において、(1)3り11慢性肝り久患に

対する核酸ア‐ナログ製斉り治療、(2)Cり 11慢性肝疾患に対する ‖:Nの複数|:il治 療、(3)C'11

慢性肝り欠患に対する |ドN少 lit長期投与・、の有効性、安全1ザLに ついて、現||キ点で得らねンた短l見

に基づき議論を行い、より ・jⅢ
l、 適リリな月F炎 治療が促進さ11′ るよう、医

`γ
:的矢11兄 を取りまと

めた占            ′
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2.有効性・安全性について

(1)B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療

○ 有効性・安全性に関する論文等及び議論

B型 1曼 `‖i肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療の有効性に関して、台湾からの報告
1)で は、‖Bs抗原拳7陽性、1‖ le lクt原※お

陽ヤL、 月F線維化高度 (lshak sco「 e※'で 4点以上)

の 651例 を対象にしたランダム化比較試験※
“'において (l.AM群 :.136例、プラセボ※:!

祥 :215例、平均観察期間 :32.4ヶ 月)、 プライマ リJ■ ン ドポイン トを″itti生 行とし

た結果、|´AM群 :7.8%、 プラセボ群 :17.7%と l.AM群 での病態進行半が有意に低く、2

イ11日 の時点での肝発がん率は、LAM群 :3.9%、 プラヤボ群 :7.9%と |.AM群 がイl・意に低

いとの結果であつたⅢ

また、IJ内の専|‖]施設が共同で行った、l.AM使用と肝発がん抑制との関係を検ホ|し

た力:例対l照イリ「究° ※I」 でも、‖Fγとがん率(t、 1.AM群 :0.1%/イ 11、
コン トロールIIf:2.5%/

イliと イ「意に |.AM群で低かった.

13り 111F炎 の‖「発がん 〕′́測1人1子 としては、llBv l)NA it※
日が 10ヽ ィヽ)pios/ml米 ,1フ)症例で

は、月Fが んに `た るクピ亡リスクが低かったとの報(Ji 3,も あるⅢまた、111｀ V寸)ガ F線維化の

改 |キ は l.AMと 遜色ないとの報(l「
1)が ある.

安くヽ平卜に関 してにに、1支 が,1でυ)l.AMの 治験で1耐 |‖ :|||りとや投与||:|11に `kる 月F炎ナ曽,」の

十μ告がある.l引
・Vに 1用 しては、核酸アナログ製斉lυ )初 llil投 り:で は面|ヤLが出現しにくい

1)グ )の 、l.AM耐 11Li夕〕への投り。では、|:TV lllil′ Pたが||りとしゃすいとの報告
3)・

'がに1内外 77J｀

らあるⅢ

以 llを踏まえ識論を行ったところ、次の .に うな見解となった、

B111慢 性‖F疾患に対する核酸アナログ製斉1治療に,た る、月‐「線剰L化抑制及び肝7こ がん

夕111卜1に 関しては、そのイ「効`FLが IJ内外における多くの論文で報告さ,1′ ており、]たが国

で 1)、 |〕 型慢性サIF疾患に対する1亥酸アナログ製剤は、1ドNと 並び治療の2本相:と なっ

ている.た だし、1サ r‐感染等によるB411肝 炎ウイルス1寺続感染者の多くは 20～ 25歳

までに自然経i出で肝炎は沈静化 L、 その後 i)|:1然経過において 一定の確率で沈静化十

るため、治療適応は慎重に判断する必要がある .

一方、安全性に関しては、核酸アナログ製斉1の投与中 l11に ,共 る肝炎の1‖悪を起こす

ことがル)る ことから、①忠者が自己の判断で投与を中 |IIし ないように医師等が十分指

導すること、② B型慢llyli庁
F疾患の治療に十分な知識と経験を持つ医niの ドで使用する

こと等に 卜分留意する必要がある.

l.AM投 与中の耐性ウイルス出現による肝炎1曽悪には注意すべきであり、薬斉1投 与中

のウイルスil、 及び月T機能値の慎重/kNモ ニタリングが必要である.ま た、注意十べき

その他の副作用として、AI)V投 与による腎障害があり、薬剤投与中のタレアチエン値

の慎重なモニタリングにより、lljUl発 見
｀
。早期対応が可能である、

LAM耐`日 :ウ イルス出現例に対する El・

'投
与では、El｀V耐性ウイルスが1‖ 現 しやすい
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だめ、I´AM耐性ウイルス及び ETV illilヤ Lウ イルス出現例には、原員りI′AM+ADV投与が推奨

さメ■る.

なお、現在、初口l治療第一選択の El'Vの長り切投与に関するデータは十分ではないた

め、今後データの更なる収集が必要である。                 .

(2)C型 慢性肝疾患に対する lFNの複数回治療

0 有効性 “安全性に関する論文等及び議論

C型慢性肝疾患に対する 日INの複数「
'1治

療の有効`にLは、国内からの1報告
7)で

は、初

IJ治療が ‖FN ni列t療法の場合、|)EG― lllN/R13V併 川療法によるlli治療に〔彙‐り、SVR※‖

(sustained il「 o10Hical response)が わjll]治療li燃例で 61%、 初口1治療無効例で43%

と有効であり、米国からの報(キ
)`に お、ヽてt)、 |〕 EC― IFN/RI〕 V48迎 併用療法の「j燃例に

P1lG― IIIN/RBV72週 併月1療法によるlli治療を行った場合、ヽVRが 5()%と 比較的良好であっ

たr.

方、 Pl,G― I「N ct 2h/RI〕 V療法が無効 で ル)つ た症例 に、 I'lX:― lドN(Y2a/Rl,Vで 72 iШ 、18

週 の lli治嘴(を 行 つた 報 (lF° で |'た 、SVRはそれ ぞ′t i4%、 9%と 低 い とい う名
ll 14こ

であ つた .

安 全性 に関 しては 、PEC― |ドN`t2Ь /RI〕 V療 法が無効 であ った症 例 に ざ円II― l::Nィ r2a/RBV

で 72迎 、.lS iШυ)1与 治療を行
`)た

‖1lli nに おいて、重篤な副作用υ)発現頻度は、初卜:|

治療と同手1:度 であるとの糸,りtで
`ら

った..

以 Llを 路まえ議論を行ったところ、次の、1.う な見解とならた1,

cり 11慢性月Fり′(患に対する I「 Nυ )複 数|口 1治療のイ1・ 効性は、すべての思者について(lli

治療に .1ミ る効果が!期 待できるわけではないが、初||1治療に,1る 絆i果 (111効 、riり然等)、

及び初ll il治療方υt(1ド N lr独、I)1(― |IIN/RBV併 サ|1城(法等)に 員り、 |卜i治療の効果は異

なる .

初「!1治療方法が HIN lユ狙:の場合、「 1治療による効果は

'明

待でき、また、初|!:1治療が

PEC■ !ドN/RBV併用療法で結月tが ||「燃の場合 (36週 までにウイルスが消失し、その後 l卜「

燃 した者 )、 lli治療による効果は

'釧

待できる ‐方で、現在治験が進行しているプロテ

アーゼ‖[′占斉1パ
1`を

用いる1併用治療のイ「効‖iの 知l見が得らメ1′ つつあり、|)EC-llfN/RBV夕 |

川療法とどちらの治療法を選|りくするかに|;り しては、専|‖1医 からの |´分な説|ツJが必要で

ある.な お、タリ「11治療方法が |)EC― l llN/‖ 〕V併川城そ法で、その結果が無効の場合、PIX〕
二

|ドN

の種類を変えたとして 1)、 P予 治療による効果は低い.

また、安全性に関 しては初卜11治療と|「1程度であり、初回治療同様、lr〔 屯な対応が望

ましいとの結論に至った|

l(ttl



(3)C型慢性肝疾患に対する lFN少量長期投与

○ 有効性 。安全性に関する論文等及び議論

C型慢`Mi肝疾患に対司
~る

TFN少量長期投与のイ「効性は、米国からめ報告 m)では、前

治療として PEC― 1lN/RBV併用療法を行い無効であった月F線維化進行例に対し、PEC―IFN

α2a90μ g投与祥、非投与群に分けて 3.5イ |■観察したラングム化試験において、抗炎

症効果はあつたが、肝線維化抑1刊・肝発がん抑1同 効果はないという結果であつた。ま

た 、コー ロ ッパ の研 究
ll)に

お いて も、PEC― I「N/R3V併 用療 法で 12週 日までに IK〕 V RNA

が陰性化しない症例に PEC― IFNの 5年 1間 の長期投与を施行したラングム化試験で、|‖]

脈りI九進りi:状 を改iキ したものの、庁F発がんリスクは変えないという結果であった。ま

た、AASi_D挙“(米 FI月 F臓り

'i学

会)の ガイ ドライン :1)で
は、ni治療 PI輸―l lFN/R3V併月1療

法が効果のなかったJF線維化進行例及び肝硬変例にメインテナンス療法・ 17を 行うこ

とは推奨さ才していない.「 1イくのり置例対1“イツ「グじ日)14〕 では、 3～ 4イ「i以 1準に月日じがんク1

1卜J効果があつたとぃうイツ「究結果があるが、外l象り11例 数が少ない.

:安全'日 :に 開しては、米い1の研究で、3.5イ ltの観察リサ|‖ 11で、llN tt it長 jり 1投 与の1「篤

な副作用の報告は/1・ く、 11本 でのイリi究かt,も ll篤な副作j11は報iliさ れていなかった。

以 上1を踏まえ議論を行ったところ、次のような見角ィとなった..

C lil慢 `PL月 F疾患に丼1-l~る ll'N少 |:t民り切投与の有効ヤLは、我が国のり1l17JilttllI(り「究にお

いて 5イ 11を超える1(期投′
J・ での‖F発がん抑制効果が

'Itさ
れる ノブ、欧米の 1).5～ 5年

のラングム化比較i試験において、1)t炎りil効果はル)つ た1)のの、肝線維化抑|卜1・ 111発 が

ん抑制効以tiTに なかったと絆:論付けられている。欧米のイリ「究結果を1,っ て、我が|‖ にお

ける HIN少 |lt長 期投り・υ)有 効1′Lが 否定される1)のではないが、今後、対象患者ノ)設定、

投 li l明
|IЧやエンドポイン トのIi紫 定等を行った精度υ)高 いデータ1又 ,こ 等が,と、要で力)る

との結論にす:つ た.
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3.取 りまとめ

(1)Ё型慢性肝疾患に対する核酸アナ ログ製剤治療について

O B型 慢性月F疾患患者に対して、核酸アナログ製剤を投午する|と は、有効性・安全

性の観点から、極めて効果的である.。 このため、最新のガイ ドライン等を参lrtの 上、
‐ 適応 となるB型慢性肝疾患患者に対して、核酸アナログ製剤投与を推奨することは、

政策的にも有効でル)る と考えらね′る.

o 核酸アナログ製斉J投 与に当たっては、薬却l投 与中のウイルス杜及び片F機能値を慎重

にモニタリングし、llll・l性 ウイルス|‖ 現による肝炎ナ||,」の発現を与1,明 に察知する必要が

ある.ま た、クレアチエン値を慎重にモニタリングすることにより、ADV投 与による

1子機能障1年の甲.り馴発見に努めるZ、要があるこ

〇 なお、安全性の観点から、患者が自己の1制‖り子で投り・を中 |11し ないように 1分に指導

した Lで投与すること、また、13411慢性肝り矢患の治療に |・分な力1識 と経験を持つ医師

の ドで使用することが,と、要である.

(2)C型慢性肝疾患に対する IFNの複数回治療について

〇 初回治療に、彙る結果が駆腫 6_週までにウイノヒÅが消え L_その後再燃 した者)

の場合、また、初1亘 1治療の内容が IFN単独であった場合には、有効性・安全性の観点

から、PEG― IFN/RBV併 用療法による再治療の効果は十分に期待できるシつまり、拠旦

治療による結果・初回治療の内容にようて、再治療を推進することは政策的にも有効

でル)る と考えら
'1′

る .

0  ・方で、現在治験が,生 行しているプロチアーゼ‖11写剤をサllい る併用治療の有効性の

'31見

がイ:l:1,オ 1′
/)つあり、l〕 IX〕―lドN/RBV併川現(法 とどちらの治療滋tを選択するかに1関 し

ては、専|‖〕医からの |・ 分/kt,説 り1が Z、要である.

0 初
"|1治

療で 卜‐分 litの 薬斉1投 与が行わオ1′た l)II〕 ―|ドN/R3V併 サll療法無効例に対して、

l)田―I IIN/R3V併サ|1療法による「j治療を行った場合には効 ,こ が低く、また、ll:N汗 )療に

よる副作用の観点も踏まえ、政策的な有効性は低いと考えられる.    .

(3)C型 慢性肝疾患に対する IFN少量長期投与について

○ |ドN少 l11長 期投与ヴ)有効性は、我が国の症例対照研究において 5年を超える長期投

与での有効性が示される上方、欧米の 3.5～ 5年のランダム化比較試験において有効

性が示されない結果が出る等、一定の見解が得られておらず、現時点での政策的な有

効性は低いと考えられる ,

○ 我が国と欧米の研究結果では治療対象・治療jlJl出1等が異なり、今後、対象患者、投

与期間やコ・ ン ドポイン トの設定等を行つた上で、更なるデータ1叉 集が必要である.

5
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【用 鷹 集】

※ l インターフェロン :ウ イルスのよ憎殖を抑1対 する41llll!活性4勿質として発見され、その後、体内で産

41さオLる ことが明らかになつた。11:炎 ウイルスの増角在抑制に大きな効果があることから、治療薬

として
'1]い

らオ1ノ ている。

※ 2 ペグインターフェ「1ン :イ ンターフェロンにベグ (円:G:ラ |(リ コ1チ レングリコール)を付力||し 、体

内での抗ウイルス効果が持続する、1う に改良した製斉lυ )総称 ,

※ 3 リバビリン :イ ンターフコ1ロ ン、ベグインターフェロン等と1昨用することで、桐1乗的に抗ウイル

ス効果を上fiさ せる薬却1。 C型月I炎 治療にサ]]い られる。

※ 1 核酸アナログ製斉J:りNA(デ オキシリボ核酸)の材料となる物質に似た構i士 を持つため「核酸ア

リーllグ」と呼ばオLる . B'111干 炎ウイルス

“

):)NA合成を‖l害する作りllが あり、 ウイルス増殖を夕1,11

する抗 ウイルス薬り経「11〔ぃ

※ 5 セ llグ ループ ::C型肝炎ウイルスは遺伝 子‐11の違いに,1り la、 :|)、 2a、 2b等 に分類されるの

セ 1,グ ルーン
'llk遺

伝 rそ のもr79を 測定せずに、その領域に対する抗体により大まかに分別する

セロタイビングの1lυ )・つで、セログルニプ 1(la、 ll))と 2(2a、 21,)に 大別されるハ

※ 6 サIF漸 t尉L化 :強いそして|キ続1‐ る‖FI臓の炎,11に rrい‖F利‖‖包‖;ι I杵 部/Ji生 じ、 lli′ liが うJミ くいかずに、

林維が増生する 1)ノ )で、進行するとガ「硬変になる.

米 7 :lB、 1,t属 1:1311サ IF炎 ウイルス (llBV)1立 ルυ)タト殻を|卜1成するタンパク質υ)´つ。陽1'Lυ )場 合、現|:

!lBVに′惑ツtし ていることを,11す .

※ 8 :IBe抗 原 :1311サ |「 炎ウイルス (|:BV)粒 子υ)内側に存niし 、過驀1111カ 11″ )際に1lL液中に出現する。陽

lψ Lυ )J場 合、‖F細 1包 にお |す るウイルスυ)J.|1殖 が盛んで、山Li夜 中のウイルス:it t)多 ぃことを′lt・ )‐ .

※ 9 :、 1■,kヽ
`ヽ

o「 (111ヽ llak氏の提り|するJ「新tttL化のスコアリングシステム.

※!0 ラングノ、化比較 :力tり灸:R(,1・ (Ral,(k‖ niz(1(l(k)lll‖ )llo(日 ・ヽihl).ラ ンダムに彼験 FII羊 を処ドtllY(新

薬を投′iし たII羊 :治リヨЮ と、1し 1咬対|〔 1‖羊 (既イメ′)治療1[llY・ 、131びプラセボ群)に分
`り

、効果

を1制 定する試験
^

※H プラセボ :偽 1ヒの本物υ)1〔υ)よ うに見えるクト見をしているが、1に として効く成分は入つていない、

1為 4///Jグ )1〔″)'lT.1

※ 12 ,1:例 対1暉 研究 :既に,り〔り

'iに

かかつた人を「11l17Vll(`,asc)」 として選出し、こυ)「り1:17il」 と1'Lりlや

イ
li山,等 υゝ要因が似た人を「井月rl(.(,niF()1)」 として選び、「,11例」と「力ll「 1」 ′)双 方に対して、

り矢り

'iυ

)ルill六 |と 考えられる要1大|を 過去に迦つて1調 査し、両者を比較解|り「するり「`先 F法で、後ろi「1き

liJ「 ザtc                            ‐

※:3 Ⅲ3V DNA llt i 13嗜 り干炎ウイルス (llBV)υ )DNA llt。 高値|‐に、11中 υ)多 lltの 存

`に

もしくはウイルスが

'11カ

t中 であることを示・ )‐。

※ l.i SVR(susiail:(``i virologiて '::lド●ドlx,:)se):持統性ウイルス学的普効、1//11え ばC型〃F炎におけるイ

ンター・フェロン治療後υ)SVR lt、 `持続的なウイルス陰性化、すなわt,治癒を意味する。

※!5 プロテアーゼ‖l害剤 :ウ イルスが機製するためにはウイルス

`EIIが

酵素 (プ 1'テ アーゼ)に よつ

て切断される必要があり、こυ)プ「Jテ アーゼ活lJ:を 阻害する1に 斉1.C til肝 炎ウイルス1‖如1抑 11効

果がリツ1待 さオL‐る。

※ :6 AASl.D(Am(1ド i(tan Associatio11 loF the Slu(ly ol｀ l.ivor Discast,s);米 |コ月十腋病 学会 .

※ 17 メ インテナ ンス療 法 :イ ンター ソコ1ロ ンを長期にわ た′つて少 tt投 与 し続 け る剖L持療 法。
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平成21年 12月 25日

肝炎治療戦略会議報告書

ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・
インターフェロン製剤等の有効性・安全性について

(概要)

1.B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療について

I〕 型1曼 1lJ千疾患患者に対して、核酸アチ 1・ グ製剤を投り。することは、有効
性 。安全性の観点から、極めて効果的である。このため、1渋新のガイドライ
ン等を参l【tの ll、 適応と/ANる「〕11慢 1■ 11F疾患患者に対して、核|1麦アナログ製
斉1投 ′

J‐ を推1■することは、政策的に1)イ「効であると考えられる。

2.C型慢性肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与について

りjlり 1治療による結果が|:「燃 (36週 までにウイルスが消失し、その後1呼燃し

た者)の場合、また、り,ll:1治 療υ)内容がインタ
=フ

:ir]ン lll利 tで あった
'場

合
には、′有

・
効性・安全4生 の観点から、ペグィンターフ」■「■ン/リ バビリン併り|1療

法によるli「治療の効果は |・ 分に
'切

待できる。つより、り,田 治療による絆i果・

初111治療の内容によって、ll∫ 治療を11[進することは政策的に1)有効であると

考えらオじる。

3.C型 慢性肝疾患に対するインター フェロン少量長期投与について

IFN少 社長期投与の有効性は、我が国の症例対,Itイリ「究において 5年 を超え

る長り切投与での有効性が示さオじる 一方、欧米の 3.5～ 5年のランダム化比較

試験において有効性が示されない結果が出る等、一定の見解が得られておら

ず、現時点での政策的なイj効性は低いと考えられ′る。
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ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・インター
フェロン製剤等の有効性・安全性について 〔追加報告〕

平成 22年 3月 15日

ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製斉1・ インターフェロン製斉1等の有効
性・安全性については、平成21年 H月 11日 及び 18日 における当会議での議論を路
まえ、同年 12月 25日 に、その報告書をllilり まとめたところである。

しかしながら、「C型慢IL肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与」及び「B
型1雙性肝疾患に対する核酸アナログ製斉1治療」に関する/J~効性等について、 一部、議
論が行われなかった事例が存在することなどから、今般、当該事例に関するイ「効性等
について、以 ドのとおり意見をllilり まとめたので報告する。

1。 「C型慢性肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与にっいて」の意見の追加

C型慢性肝疾患に対するインタTフ ェロンの複数1,1投 与に関する有効性・安全性
について、昨年 11り 1の 当会i議で議論が行われなかった次の事例について意見を追加|

する。

(1)前 |‖ |の 治療が、ペグインターフェロンおよびリバビリン併川療法の72週投与で
あり、lli燃 又は無効であった者については、り1時点でのペグインタ丁ラェロンお
よびリバビリン併川療法によるlli治療の有効性はりlら かではなく、また、安全性
に関しても検漁Eさ れていない。

(2)前卜Jの治療が、セログループ1かつ11ゥ ィルス I:tりi:例 に対する |・ 分litの ペグイ
ンターフェロンおよびリバビリ́ン併川療法の 4S週投与であって、36週日までに
HCV一RNAが陰性化したがl:f燃 した者であり、ペグインターフェロンおよびリバビリ
ン併川療法によるi呼治療で、36週 日までにHCV―RNAが陰性化した症例については、
48週プラス 24)Ш (ト ータル 72週間)の投与による効果が期待される。

セログルニプ 1型かつ高ウイルスht症例で、初回ペグインタすフェロンおよび
リバビリン併川療法の 48週投与での再燃例 (36週 日までに llCV―RNAが陰性化)

に対し、21111日 の十分litの ペグインターフェ:ロ ンおよびリバビリン併用療法を達
成した治療完遂症例 18例の糾i果は、投与可・止 :2例、48週投与 :4例、72週投

与 12例 (36週 日までにHCV― RNAが陰性化)であった。投与を終 了した症例のう
ち、効果判定が |∫能な症例における著効率は、48週 :25%.(1/4)、 72週 :75%(6/8)

であった。

[OLF(大阪肝臓フォーラム)(多施設臨床研究、中心施設 :大阪大学付属病院、林紀夫ら)データ]



〔参考〕

平成 21年 12月 25日 作1・ けの肝炎治療戦lllh会 議報(1:世十(関連部分抜粋)

O PEG― IFN α 2b/RBV療法が無効であったり1:例 に、PEC― IFN α 2a/RBVで 72週、48週
の再治療を行つた報告いではiSVRはそれぞれ 14%、 9%と 低いという結果であった。

○ 米国か らの報告
8)に おいても、PEG一 IFN/RBV48週併用療法の再燃例に

PEG一 IFN/RBV72週 併川療法によるド∫治療を行った場合、SVRが 50%と 比較的良好で

あった。

○ 安全性に関しては、PEC― IFN α 2b/RBV療 法が無効であった症例に、PEG― IFN α

2a/RBVで 72週、48週の再治療を行つた報告において、重篤な副作月|の発現頻度

は、初に1治療と同程度であるとの結果であった。

2.「 B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療について」の意見の追加

B型慢性111疾患に対する核酸アナログ製却1治療について、141年 11り lの 当会議にお
いては、投与中の留意事項等について報(1:し たところであるが、定ナUl的 な受診の具

体的な頻度については議論が行われなかったため、次の意見を追加する。

○ 核酸アナログ製斉1治療を受ける者は、1か月に |li,1私 :度受診し、状態をチェック

することが望ましい。また、専|‖ l医が、状態が安定していると判断する者において

も、少なくとも l～ 3か 月に l回の受診が望ましい。

〔参考〕

平成 21年 12月 25日 付けの肝炎治療戦略会議報 11::|卜 (関連部分抜粋 )

○ 核酸アナログ製斉1投 与に当たつては、業斉1投 与中のウイルス it及び肝機能値を

慎重にモニタリングし、 lli・11lLウ イルス出現による肝炎増悪の発現を llL川
1に察知す

る必要がある。また、クレアチエン値を慎重にモニタリングすることにより、ADV

投与による腎機能障害の l二期発見に努める必要がある。

O 安全性に関 しては、核酸アナログ製斉1の投与中止によるll11炎 の増悪を起こすこ

とがあることから、①患者が自己の判断で投与を中止しないように医師等が |´分指

導すること、②B型 1受 1′Llll疾患の治療に |・分な知識と経験を持つ医飼iの ドで使用|す

ること等に |´分留意する必要がある。
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参考資料3-2

C型慢性肝炎難治症例に対する

ベグイ ンター フェロン および

リバ ビリン併用療法における

延長投与 (72週投与)について

肝炎治療戦略会議報告書

平成 20年 11月 14日



C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併用療

法における延長投与(72週投与)について

平成 20年 H月 14日

1.はじめに

C型慢性肝炎に対するインターフェロン治療の進歩により、ここ数年間で目覚まし

い治療結果が得られ、C型慢性肝炎の根治率 (※ 1)は上昇した。本邦において頻度

が高く、かつ根治率が低い C型慢性肝炎の遺伝子型 (以下、ジエノタイプ)lb、 高

ウイルス量症例 (いわゆるC型慢性肝炎難治症例)に対しても、ベグインターフェロ

ンおよびリバビリン併用療法 (48週投与)が標準的治療となって以来、十数%であ

つた根治率が約 50%まで大幅に改善している。しかし、逆に言えば、現行の 48週投

与では、依然として約 50%が治癒に至ることは難しい。

これらの症例のうち、インターフェロン治療初期において HCV―RNAが陰性化しない

ものの、その後の治療経過中にC型肝炎ウイルスが陰性となる一部症例 (Late Viral

Responder:以下 LVR症例)については、標準的治療の 48週投与では治療効果が不十

分であり、根治率を上昇させる工夫のひとつとして、72週まで延長投与を行うこと

が望ましいとする指摘 (※ 2)があり、医療現場での治療実績も積み重ねられつつあ

る。            、

このような状況を背景として、本戦略会議において、C型慢性肝炎難治症例に対す

るペグインターフエロンおよびリバビリン併用療法における延長投与 (72週投与)

の有効性、安全性について、現時点で得られた知見に基づき議論を行いt意見として

とりまとめた。

(※ 1) 治療終了後 24週時の HCV―RNA陰性化率

(※2)厚 生労働科学研究補助金肝炎等克服緊急対策研究事業 (肝炎分野)「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」(主任研究

者 :熊田博光先生)において、C型慢性肝炎の治療ガイドラインの補足と

して、以下の記載がなされている (平成 19年度研究報告書から関連部分

抜粋)。

C型慢性肝炎の治療 (ガイドラインの補足)

lb、 高ウイルス症例への Peg― IFN+Riba宙 rin併用療法 投与期間延

長 (72週間投与)の基準 :

投与開始 12週後に HCV―RNA量が前値の 1/100以下に低下するが、

|||



HCV―RNAが陽性 (Real time PCR)で、36週までに陰性化 した例では、

プラス 24週 (ト ータル 72週間)の投与期間延長が望ましい。

2.有効性について

(1)本 邦で実施された C型慢性肝炎難治症例 (ジ ェノタイプlb型かつ高ウイルス

量症例)に対するペグインターフエロンおよびリバビリン併用療法の投与期間
延長の試行結果 (有効性)

施設 1 京都府立医科大学付属病院関連病院の投与実態 (多施設臨床研究、中心

施設 :京都府立医科大学付属病院、岡上ら)   .
i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインタTフ ェロンおよびリバビリン併

用療法 48週、72週投与症例 :30o、 57症例。          1
il 全症例における48週、72週投与の根治率 :49.30/0(148/300症 例)、 52.6%

(30/57症例)。

‖ 治療開始後 13-24週で HCV―RNA陰性化した LVR症例における48週、72週投

与の根治率 :26.7%、 42.9%:

施設2 虎の門病院の投与実態 (単施設臨床研究、虎の問病院、熊田ら)

i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併

用療法開始後 13週以降に HCV―RNAが陰性イヒした症例について、72週投与 65

症例と条件を一致させた 48週投与 130症例を比較。

面 治療開始後 13・36週 で HCV―RNA陰性化としたLVR症例における48週、72週

投与の根治率 128.10/0(18/64症 例)、 63.0%(29/46症 例)。

施設3 0LF(大阪肝臓フォ,ラム)の投与実態 (多施設臨床研究、中心施設 :大

阪大学付属病院、林紀夫ら)

i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併

用療法 48週、72週投与症例 :769、 129症例。

‖ 全症例における48週、72週投与の根治率 :40.7%(313/769症 例)、 45.0%
(58/129症例)。

面 治療開始後 13-24週で HCV―RNA陰性化とした LVR症例における48週、72週

投与の根治率 :33:7%(29/86症例)、 62.8%(49/78症例):(p〈0.001)

施設4 武蔵野赤十字病院の投与実態 (単施設臨床研究、武蔵野赤十字病院、泉

ら)
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i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフエロンおよびリバビリン併

用療法 48週、72週投与症例 :225、 36症例。

‖ 全症例における48週、72週投与の根治率:48%(108/225症例)、 41%(14/36

症例)。

lil 治療開始後 13-24週で HCV―RNA陰性化とした LVR症例における48週、72週

投与の根治率 :31.8%(14/44症 例)、 47.6%(10/21症例)。

施設5 九州大学関連肝疾患研究会 (KULDS)の投与実態 (多施設臨床研究、中心

施設 :九州大学付属病院、林純ら)

i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併

用療法39-52週 、72-79週投与症例 :705、 31症例.       ′

ii 全症例における39-52週、72-79週 投与の根治率 :48.90/0、 54.8%(17/31

症例)。

ili 治療開始後 13週以降で HCV一RNA陰性化とした LVR症例における39-52週 、

72T79週投与の根治率 :12.5%(35/279症 例)、 54.5%(12/22症例)。

|

施設6 国立病院機構全国医療センターにおける投与実態 (多施設臨床研究、中

心施設 :長崎医療センター、八橋ら)

i C型慢性肝炎難治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併

用療法 46-52週、70-34週投与症例 :377、 38症例。

‖ 全症例における46-52週、70-84週投与の根治率 :50.6%(191/377症例 )、

‐57.9%(22/38症例)。

ili 治療開始後 13-24週で HCVttRNA陰 性化とした LVR症例における 39-52週、

72-79週投与の根治率 :24%(18/76症例)、 68%(17/25症例)。     |

各施設における全症例における延長投与と標準投与の根治率に有意差を認めなか

ったが、LVR症例では、延長投与の方が、標準投与と比較しすべての施設で根治率が

上昇 (15.8～ 44%)し ていた。

(2) 海外における報告

ペグインターフェロンおよびリバビリン併用療法を本邦より早く承認認可してき

たヨーロッパにおける延長投与に関する臨床結果を示した報告として、丁.Bergら の

報告 (Gastroenterology 2006:130:1086-1097)が ある。

ジェノタイプ1型 (la型及び lb型 を含む)かつ高ウイルス量のC型慢性肝炎 455

症例について、ペグインターフェロンタ2a(180μ g/週)と リバビリン (800mg/日 )

を 48週投与する群 (230症例)と 72週投与する群 (225症例)に無作為に群別し、
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治療結果について検討した。

全症例において、治療終了時の HCV―RNA陰性化率は、48週投与群 71%、 72週投与

群 63%、 また C型慢性肝炎の根治率 (治療終了後 24週時の HCV―RNA陰性化率)は、
48週投与群 53%、 `72週投与群 54%と 両群間で差を認めなかったが、治療開始後 12

週時にHCVTRNA量が治療前値から21og以上 (も しくは 1/100以下)低下したものの
HCV―RNAが陰性化しなかった症例において、48週投与群の根治率が、17%(17/100
症例)であるのに対し、72週投与群では、29%(31/106症例)と 、根治率が有意に高
く (p=0.040)、 ウイルス陰性化時期の遅い症例における延長投与の有効性を示した。

以上 (1)、 (2)か ら、C型慢性肝炎難治症例に対するペグインタTフ ェロンおよび
リバビリン併用療法として、投与開始後 12週までに陰性化はしないもののその後 24

週ないし36週までに陰性化した症例に対して72週延長投与を行うことはt有効性の面
から妥当であろうと考えられた。

なお、治療開始 12週時までに HCV―RNAがどの程度下がることが望ましいか検討した
ところ、従来法であるアンプリコア法などの HCV―RNA定量法で治療開始後 12週時の
HCV―RNA量が治療前値から21og以上 (も しくは1/100以下)低下した症例であれば根
治率が高いが、HCV―RNA量が 21og未満の低下にとどまる症例では根治率が低くなるこ
とから、治療開始後 12週時までに HCV―RNA量が治療前値から21og以上(も しくは 1/100

以下)低下する症例であることが望ましいとの結論に至った。
また、いつまでに陰性化すべきか検討した結果、従来法であるアンプリコア法などの

HCV―RNA定 性法で治療開始後 24週時の HCV―RNA陰性とした症例の中に、最新の
Real―time PCR法 (TaqMan―PCR法など)では陽性となる症例があるという議論から、陰
性4L時期は36週とすることが適当であるとの結論に至つた。

3.安全性について

(1) 本邦で実施された C型慢性肝炎難治症例 (ジ ェノタイプlb型かつ高ウイルス

量症例)に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併用療法の投与期間延

長の試行結果 (安全性)

施設 1 京都府立医科大学付属病院関連病院の投与実態 (多施設臨床研究、中心

施設 :京都府立医科大学付属病院、岡上ら)

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :0症例

施設 2 虎の問病院の投与実態 (単施設臨床研究、虎の門病院、熊田ら)

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :3症例
症例 1 54週 :61歳女性 顔面神経麻痺

症例 2 55週 :59歳女性 心不全

/回復 /1FNと の因果関係不明

/回復 /1FNとの因果関係不明

症例 3 63週 :58歳女性 左眼中心静脈血栓症 /未 回復/1FNと の因果関係不明
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施設3 0LF(大阪肝臓フォーラム)の投与実態 (多施設臨床研究、中心施設 :大
｀ 阪大学付属病院、林紀夫ら)

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :0症例

施設4 武蔵野赤十字病院の投与実態 (単施設臨床研究、武蔵野赤十字病院、泉

ら) 、

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :0症例

施設5 九州大学関連肝疾患研究会 (KULDS)の投与実態 (多施設臨床研究、中心

施設 :九州大学付属病院、林純ら)

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :1症例

症例 64週 :注射部位漬瘍 /回復 /1FNと の因果関係あり

なお、本症例については、インタニフェロン治療の専門ではない「非専門医」

において通院中同部位への複数回注射の結果生じたものであり、投与期間の延長に

より生じた副作用中止症例とはいえない。

施設6 国立病院機構全国医療センターの投与実態 (多施設臨床研究、中心施設 :

`  
長崎医療センター、八橋ら)

投与期間延長 (49週以上投与)症例のうち副作用による中止例 :0症例

投与期間延長 (49週以上投与)が行われた 6施設のうちt4施設では副作用により

中止した症例が認められず、2施設では副作用により中止した症例が計 4症例認めら

れたものの、いずれもこれまでのところ投与期間延長との因果関係を有するとは認め

られていない。

(2)海外における報告

前述の文献 (Gastroenterology 2006:130:1086-1097).に おいて、C型慢性肝炎難

治症例に対するペグインターフェロンおよびリバビリン併用療法の48週投与群と72

週投与群における副作用による中止およびその発現の程度は変わらない、と報告され

ている。                      '

以上 (1)、 (2)か ら、C型慢性肝炎難治症例におけるペグインターフェロンおよび

リバビリン併用療法において投与期間を延長し48週を超えて投与することにより、標

準的な 48週投与の場合と比較して、重篤な副作用が発生するリスクが高まることはな

いと推測される:

(3)本邦における長期投与の参考事項
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国内臨床試験において、ペグインターフェロンα2bお よびリバビリン併用療法 48

週投与を実施し、投与中に発現した副作用を器官別大分類し、発現件数・発現率を投
与期間前半の 1-24週、後半の25-48週 に分け、対比した (表 1)(ペグイ‐ンタ■フェ
ロンα2b承認時第Ⅲ相国内臨床試験副作用発現件数から熊田ら改変)。

表 1において、投与期間の前半よりも後半に副作用の発現件数 "発現率が増加した
「内分泌障害」には、十分留意する必要があると考えられた。なお、「内分泌障害」
の内訳として、投与期間前半の 1-24週までは甲状腺機能克進症 2症例および自己免

疫性甲状腺炎 1症例の計 3症例であつたのに対し、後半の25-48週では甲状腺機能克

進症 2症例および甲状腺機能低下症 4症例の計 6症例であった。         `
これ以外の副作用については、投与期間が長くなることによる明らかな副作用発現

件数 ご発現率の上昇傾向はみられなかった。

(表 1 ペグインタ‐フ主ロンα2bおよびリバビリン併用治療に伴う副作用を器官別
'大分類した発現件数・発現率の対比表)

なお、医薬品医療機器総合機構の報告副作用上覧のうち、ペグインターフェロン製
剤において、2007年度の報告では、49週以上投与した患者において、49週以降に副作
用が発現した件数をまとめると、下表 (表 2)のようになってぃる (2007年度ペグ

1-24W 25-48W

血液およびリンパ系障害 6. 70/0 ( 17/254) 4. 00/0 (  9/223)

心臓障害 16. 50/0 ( 42/254) 5.4%(12/223)
耳および迷路障害 9. 4% ( 24/254) 3.1%( 7/223)
内分泌障害 20/0 (  3/254)

０
乙 7% (  6/223)

眼障害 35. 4% ( 90/254)
７
′ 9% ( 40/223)

胃腸障害 85. 00/o (216/254) 41.3%(92/223)
全身障害および投与局所様態 99: 2%(252/254) 16.1%(36/223)
免疫系障害・季節性アレルギー 11. 00/0 ( 28/254) 4. 4% ( 10/223)

感染症および寄生虫症 32. 3% ( 82/254) 24.2%(54/223)
傷害、中毒および処置合併症 5.5%(14/254) 4.9%(11/223)
代謝および栄養障害 81.9%(208/254) 3.1%( 7/223)
筋骨格系および結合組織障害 89. 80/0 (228/254) 13. 0% ( 29/223)

神経系障害 94. 1%(239/254) 21. 1% ( 47/223)

精神障害 68. 90/o (175/254) 10.8%(24/223)

腎および尿路障害 8. 70/0 ( 22/254) 11 80/0 (  4/223)

生殖系および乳房障害 3. 90/0 ( 10/254) 2.2%( 5/223)
呼吸器、胸郭および縦隔障害 59. 10/0 (150/254) 15. 20/0 ( 34/223)

皮膚および皮下組織障害 89. 00/0 (226/254) 32. 3% ( 72/223)

血管障害 13.8%(35/254) 3.6%( 8/223)
臨床検査異常 99. 60/0 (253/254) 59. 2%(132/223)



(表 2 ペグインターフェロン製剤の副作用報告件数より集計)

ペグインターフェロンα

2a 2b

ペグインターフェロンα

49週以上投与した患者におい

て、49週以降に副作用が発現し

た件数

341牛 15件

インターフェロン製剤を対象とする報告副作用T覧 (器官別大分類)については別紙

参照)。

4.と りまとめ

以上より、「C型慢性肝炎ジェノタイプlb型 、高ウイルス量症例へのペグインターフ

ェロンおよびリバビリン併用療法の投与期間延長 (72週間投与)の基準として、投与

開始後 12週後に HCV―RNA量が前値の 1/100以下に低下するが、HCV―RNAが陽性 (Real

の投与期間延長が望ましい。」とする見解は、有効性、安全性の両面から否定されるも

のではないと考える。

なお、今回各施設から収集 したデータは、症例数も必ず しも十分とは言えず、症例背

景の相違などから、その評価には限界があるのも事実である。このため、今後も引き続

きデータ収集 を行い、必要に応 じて見直 しを行う必要があると考える。また、治療にお

いては、個人差もあり、投与期間を通 じて起こり得る副作用など安全性には十分配慮 し

ながら、慎重に行つていく必要があると考える。



2007
ペガシス ペグインターフェロン アルフアニ25

器官別大分類 副作用

49週以上投与し
た患者におい
て、49週以降に

副作用が発現し
た件数

血液およびリンパ系障害

赤芽球癬

再生不良性貧血

播種性血管内凝固
顆粒球減少症

溶血性貧血

特発性血小板減少性紫斑病
好中球減少症
汎血球減少症 ・

　
　
　
　
　
一

一一一
一
一

血小板減少症
出血性素因

心臓障害 心室性期外収縮

内分泌障害
甲状腺機能充進症

甲状腺機能1圧下症

慢性甲状腺炎

１

一
１

眼障害

胃腸障害

虚血性大腸炎

下痢
痔核
口腔扁平苔癬
日内炎
嘔吐

全身障害および投与局所様態

肝胆道系障害

炎
一　
・　
一　
・症
一

断
一常
∵
一　
一睡一

勒一雌一師一嶼一動一一免疫系障害 アナフィラキシー反応

感染症および寄生虫症
一

　

一

　

・

一　

　

二

傷害、中毒および処置合併症 硬膜下血腫 1

臨床検査

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加

1

アスパラギン酸アミノトランスフェラー
ゼ増加

血圧上昇

顆粒球数減少
ヘモグロビン減少
好中球数減少
血小板数減少
白血球数減少
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2007

ベグイントロン ペグインターフェロン アルフアー2b

器官別大分類 副作用

49週 以上投与
した患者にお
いて、49週以
降に副作用が
発現した件数

血液およびリンパ系障害

貧血

播種性血管内凝固

特発性血小板減少性紫斑病
汎血球減少症 `
血小板減少症
血栓性血小板減少性紫斑病
自己免疫性血小板減少症
出血性素因
骨髄機能不全

心臓障害

耳および迷路障害

1

内分泌障害

症
一

・　
・　
・
　

ン

眼障害

―過性失明

片償1失明

虚血性視神経症

網膜滲出物

網膜出血

網膜静脈閉塞

網膜症

視党障害

硝子体出血
フォークト・小柳・原田症候群
網1莫血管血栓症

潰瘍性角膜炎

胃腸障害

腹水         ‐

虚血性大腸炎     ・

出血性腸憩室
十二指腸潰瘍
便失禁
歯肉出血
血便排泄
イレウス

腸管虚血
口唇腫脹
急性膵炎

|ル
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2007
ペグイントロン ペグインターフェロン アリレファー2b

器官別大分類 副作用

49週以上投与
した患者にお
いて、49週以

降に副作用が

発現した件数

腹膜炎

直腸炎
上部消化管出血

心嵩部不快感

腸FBnl莫脂1方織炎

全身障害および投与局所様態

ノ

痛
一亡

胸
一死

腫
一害

浮
一障

面
一行

顔
一歩

注射部位壊死

注射部位潰瘍

注射部位小水疱

倦怠感

末梢性浮1重

疼痛
発熱

肝胆道系障害

一　

　

　

疸
一

一黄
一

峰一瑯一疇一」一̈一嵯

急
一胆
一肝
一黄
一胆
一肝

免疫系障害
肝移植拒絶反応
サルコイドーシス 1

感染症および寄生虫症

傷害、中毒および処置合併症

硬膜下血1重

挫傷

動静脈痙部位合併症
アス′ヽラギン酸アミノトランスフェ

2=ゼ贈力1____    _ヽ_
血中クロール減少
血中コレステロール減少
血中クレアチンホスホキナーゼ増
力ll          l

血中ブドウ糖増加

血中ナトリウム減少
CD4リンパ球減少

脳波異常

|[〔
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2007年
ペグイントロン ペグインターフェロン アリレファー2b

器官別大分類 副作用

49週以上投与
した患者にお
いて、49週以
降に冨1作用が

発現した件数

臨床検査
γ―グルタミルトランスフェラーゼ
増加

リンパ球数減少
V弔鰤 夕 ~~~   ~
好中球数増加
血小板数減少

体重減少

白血球数減少
‐      ~'

CD8リンパ球減少

尿量増加       :
抗甲状腺抗体陽性
細胞マーカ‐増加

代謝および栄養障害

食欲不振

糖尿病

糖尿病性ケトアシドーシス

高血糖

高カリウム血症

低アルブミン血症

低ナトリウム血症
1型糖尿病 |

筋骨格系および結合組織障害

群一候

一　
症

良性、悪性および詳細不明の新生
物

`壺
的 米 ■71ポ il―ザ葬合 お ヽ 胃癌

神経系障害
肝性1肖症

高血圧性脳症

意言わ肖失
多発性単ニューロパチー

重症筋無力症
神経系障害
眼振

一
一
　

　

＾

二

失神
血管迷走神経性失神

一
一
一

i イ  ~′



2007
ペグイントロン ペグインターフェロン アルフアー2b

器官男1大分類 副作用

49週 以上投与
した患者にお
いて、49週以
降に副作用が
発現した件数

固有感覚の欠如

認知障害

視床出血

被殻出血

精神障害

激越

不安

自殺既遂

錯乱状態

妄想  ・

うつ病

幻覚
幻視

不眠症

気分変化

落ち着きのなさ

統合失調症様障害

自殺念慮

自殺企図

抑うつ症状

精神障害

異常行動

腎および尿路障害
急性腎不全

尿失禁

呼吸器、胸郭および縦隔障害

発声障害

喀血

間質性肺疾患

胸水

肺胞出血

鼻Π空1重瘤

皮膚および皮下組織障害

水疱

剥脱性皮膚炎   :
薬疹

多形紅斑

点状出血

発疹

紅斑性皮疹
全身性皮疹
丘疹

そう痒性皮疹

小水疱性皮疹
全身紅斑

血管障害 起立 性 低血 圧
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肝炎検査後肝疾患診療体制に関する
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はじめに       :

肝炎対策については、国又は地方公共|¬体において、従来より検査体制の充

実、治療法のり「究け‖発、国民に対する普及啓発・相談指導の充実など様々な対

策に取り組んできた。平成 14イFか らは、「CIりIF炎等緊急総合対策」が開ク台

され、特に夕「たな抗ウイルス薬のり‖発、医療街ttt llの 承認、老健健診・政府管

掌健川〔保険等の健診の場でυ)肝炎ウイルス検査の導人など‖F炎 対策が一層強

化されてきた。

‐方で、健診受診率が低いこと、月F炎 ウイルス検査で要診療と1釧断された者

が医療機関を受診しないこと、また、たとえ医療機 1則 を受診 しても、Z、ず しも

適切な医療が提供さオ1ノ ていないという|||1題点が指摘されている:

これ′らの||‖ 題点を角ギ決するため、 1ヽ4成 17イ 11度 に|;‖ イ11さ れた「C′ 11サ IF炎 竿に

関する 1年 |:ll家 会議」υ)報 (li l,「 C型 |IF炎 対策等の ‐サ‖の推進について」を受け、

1ヽ4成 18イ li度 より感染症対策牛キタサ|1促進 '1「 業の中に各都道府県における||「 炎診

療協i議会の設置tがキ路り込まオ
″した。‖

`道

府りit等は、|ク

`自

li会 、サIF炎 に関する専llll医 、

1川係 :1丁 区‖「本J・や傷t健所等の関係者によつて構成される|IF炎 :診療協議会を設 rt

し、卜1協 i議会においては、各樹
`道

府男tttυ )実情に応 じて、

①要診療者に対する山t健 1指 導           .

②かかりつけレことギ「円|ク班 機関t/D連 |りち

③高度でFllll的 ないし舅二学的な治療を提供 :ザ能な|え療機 |;‖ の確件t

①受診状況や治療 1人況等の把1帰

⑤ l髪療機 B‖情 1張の収集と|チ選供

⑥人材の育成
'

等についてZヽ 要な検許|を行 うとと1)に 、関係者との連絡・調イ

“

を図ることが期

イ|,さ れている。同協議会において 11記のテーマを検ル|す るに
'1た

り、参考とな

る 1千 項についてガイ ドラインとして11文 りまとめたので、各都道府県等が活用さ

れることを順つている。

なお、ルF疾患の診療体制については、B型‖F炎 ウイルス山来の肝疾患とC41

肝炎ウイルス出来の|IF疾患の|‖ lで本質的な相違はないことから、B型 |卜F炎 ウイ

ルス山来のIF疾患の診療においても当ガイ ドラインを準用されたい。

1‐
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1.要診療者に対する保健指導

肝炎検診で要診療とされた者が医療機関を受診することは、検診後‖F炎診

療の第一歩であり、受診率の低下は、検診後肝炎診療全体の有効性を大きく

低下させるものである。しかし、 一般にウイルス性慢性|‖
:炎 は、「1党症状に

乏 しく、治療 :経
i凸 観察のZ、 要性について理解が得られにくい場合がある。

受診率の向上 `維持のためには、検診で要診療とされた者に対する1黎発が不

可欠である。            |

したがつて、検診において要診療とされた#に対して、傷t健所又は :IF‖「村

の́|え師や保健師が、以下の流れに沿つて、肝疾患に関する基本的 17項の説明

及び医療機 |;Ц
への受診勧奨を行うこととする。               ,

:)ノブね蜃

① 要診療者が1貪 査結果の意味や精密i検査υ)`Z、 要性 と意池、今後の対応等

について ||:し くメ|!解づ:‐ ることができるよう、要:珍療者に対する1果 1建 1'旨 i尊

は、プライバシーに配慮 しつつ、|ズ 自Fや街t健山Fが家庭訪‖‖または来所111

談等を通 じ、直接本人に|力 i接等で丼l応することが望ましい。

② 要診療者の都合によりl“ 接ができない場合は、プライバシーに11己 慮 し

つつ検査結果を通ク11し 、併せて肝疾患にB‖ する

'1に

本的 '1「項や受診υ)Z、 要

1イに、希望に応 じて医曲liや 傷t健師が相談対応すること等を記,1支 したパンフ

レット等を送付するなどして受診を勧奨する。

③ 後日、当f亥 要診療者が受診したか否か、またその診療内容について確

i認することが望ましい。

2)内容
―

ド記の内容が含まれた媒体 (パンフレット等)をり‖いて、要診療者に対し

‖F疾患に関する基本的可1項の説り1及び受診勧奨を行 う。

① 月F炎 ウイルスの身体への影響 (肝炎から肝硬変 ,肝がんへの進行の |ザ

能性、 1句 党症状のないことが多いこと等 )

②  li争密検査の必、要性や治療の意義 (ル Fl機能検査が iに常であって1)定期的

‐
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な経過観察を必要とすること、治療が必、要な場合、泄り]に行うことによ

つてウイルス排除も可能であること等)

③ 地域の1羞療提供体1刊 (それぞれの地域における肝疾患診療に関する医

` 療提供体制、でI門医療機関とかかりつけ医との連Jりちがあること等)

① 日常41活の留意点 (飲酒、食′L活、運動等)

⑤ 感染予防対策 (通常の日常′L活では感染しないことや感染予防の留1意

点 (B型月F炎 とC型肝炎で原1入|ウ イルスやその特性に利1違があることを

含む)等 )

⑥ 定り朝的な|べ療機関受診のZ、要`‖ 1

⑦ 「1己竹メLの ,i要性 (受診結果を記1止する等)

① そ

“

)他 町 炎ウイルスに感染していること自体で1尤 業制限を受けない

こと、患者卜11体の情報等)

3)P7`意メ|よ

① プライバシーに配慮してお1応する。

② 要診療者の疑1出 |、 不安について、「 寧に丼lルぶする。

0 疑|lllや不安について、り|き 続き111談
=l・

応することを位やえておく。

なお、要i診療者の認識を高めるためには、‖F疾患の治療や感染経路年に

関して、肝臓りli教室ゃ‖F臓

"illl談

会等を通じて 一般ll:民 に対
‐し‖り1か ら幣

発をイjっ ておくことが
'1要

である。

4)受診勧奨後の要診療者の状況把Jlに ついて

'偽
t健りTや :lj町オ1‐ においては、要診療者に対す

‐
る支援のため、

① 受診仙奨後の要診療者の受診1人″ιゃ診療内容について、把Jlし ておく

ことが望ましい。この際(本人υ)同意を得る必要がある。

② また、同意を得られた者のうち、米受診者又は受診中断者に対しては、

口「度、1向 i接や文書等により、相談 。受診勧奨を行うことが望ょしぃ。

なお、上記により把‖::さ れた要診療者に関するデータ (受診状況や診療内

容)については、本人に対する支援に活り11す るほか、個人非特定とする等個

人情報衡ヽ護に十分配慮した上で、都道府県等に設置する‖F炎診療協議会|・ に

‐4‐
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おいて評価を行い、その後の川F炎対策に活り11す ることが望ましい。

※ 都道府県等に設置するlT炎診療協議会

医白「会、月十炎に関→
~る

専門医、関係「lf区‖
7・村や保健″i等グ)関係者によって構

成 さオ1′、各‖
`道

府県等の実情に応 じた肝疾患の診療体|卜1等 に関する事項につい

て必要な検i]、 |を 行う場.

‐
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2.肝疾患診療体制一一一かかりつけ医と専門医療機関との連携

1)肝疾患における診療体制

‖F炎 1食査で発見される肝炎患者は自党症状に乏しく、多くはトランスアミ

ナーゼ1亡等血L液検査における肝機能の指標値も共
'lt範

囲内である。この場合、

下見すると健常者のように思われがちである|が 、組織学的には肝炎が存在す

ること1)あ りt場合によつては1「 F硬変やサIFが んの合併がみられることもある。

また、治療についても近イFの進歩はH党 ましく、出iい ウイルス排除率が期

待さオ″じる時代となった。ウイルスが排除された場合、サITが ん合併率がりlら か

に低下す
‐
るこ、とか t)、 治療方法σ)選 1尺

tt3 11要 となっている。

このように、検査で発見さオした|IF炎忠#を迪切な医療に結びつけることが

極めて
'1要

であるが、!|:確 なり,i態の把‖::ゃ治味方針の決定には、|IF疾 忠に限|

り
‐
る専||:1山勺なレモリ1(1幾 開1/91共

|′ルが不::∫ 欠となる(,

一方、忠イ・が安定した病態を示す場合や治療方針に大きな変化がない場合

|―t/Jヽ /Jヽ りつlサ
‐
医による「多療を:|:′ 己ヽ1こイ∫うことが望ましい。

以 1lυ )(]〔 うに、|IF疾 患υ)i診療においては、行政及Uヾ 1欠 自「会等の1月係|■ 体の

積極的な隈1与 の1)と 、かかりつけ医と専|‖ ||ク:療機関等とυ)連携が
`Z、
な1で あり、

都道府九tにおいては、月上域の実情にあわせ、次Jり i,こ 掲げる役割及び要件を参

考にしつつ、それぞれの役割に応じた診療体1川 lit築を図る必要がある。

2)要診療者に対する受診仙奨に際する1マ1意点

要診療者に対する受診仙奨に際しては、各‖
`道

府り:tの実情に配慮する之、要

があるが、保健所及び「IF‖「利
・は、

。要診療者に対して、:「硝:な病態の把ツ礎、適明な治療方針の決iLが なされ

るよう、可能な限リー度は肝疾患に関する専|‖ 1医療機関を受診するよう

指導する。

・要診療考が最初jに かかりつけ医を受診した場合1)、 専門医療機関のBヨ 与

の ド治療方針が決,Lさ れるよう幣発活動を行う:         メ

・専llll医 療機関においてiE徹:な 診断および治療方針の決定を行い、状態が

落つ若いた場合は、その段階でかかりつけ医へ溜{介するよう啓発活動を

‐6‐
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イテう。

・状態が安定し、定期的にかかりつけ医を受診 している場合であって ()、

肝がんのJ「L期診断等のため、専Fl医療機関に1)定期的に受診するよう藤

発寸
‐
る。

等υ)点に留意
―
l~る 。

3)‖ F疾患診療に関する医療機牒lυ)情報の1又集と提供

欄
`道

府県及び市‖
1‐本1・ は、11F疾患診療に関サ

‐
る医療機関の`h午 報をf黄極的に収

集するとともに、インターネット、広111誌、ポスター等の場t体を活用するな

どして暉II!ll l欠 療機関等のイ1称や‖F疾 患診療 1月 連Fi報 を積極的に公表するな

ど、地域におけるll F疾患に関する診療ネットワークについて、|ド 民に川
'ヨ

|す

ることが重要である。

‐
7‐
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3.肝疾患診療に関する医療機関に求められる役割及びその要件

前り1でみたようにt‖F疾患の診療においては、/J・ か りつけ医と肝疾患に関す

る専|:1医療機関との連携が極めて重要であるが、以下にかかりつけ医及び専口l

医療機関、さらに肝疾患に関 して高度先進的な医療に対応する医療機関に求め

られる役撃:1及びその要件を示す:

1)か /Jヽ り/DI夕
|ク

`
かかりつけ|ズ は、患者に最 t)身近な存約1であり、内服処方・注射・ 1日切

的な検査等 日常的な処Ftを 行い、患者に病状υ)変 化等がある場合には、適

宜‖Fり失忠に関する専|"||ズ 療機関を紹介することが求められる。また、状態

が安定 している場合においても、かかりつけ|ズは、少なくとも 1イ 11に 1度

は専|‖ |レ

`療
機関に診察を依頼することによって病態及び治療方針を確認す

ることがlt要である。

2)‖ F疾患に関する専lll医 療機映|

|IJり(忠 |1開 づ
‐
る専li:||ク1療機 1劇 については、                  :

① 専|‖ 1的 な力!識 を持つ医師による診断 (活動度及び病り切を含む)と 治

庶方針υ)決定

② インタ‐フェロンなどの抗ウイルス療法

③ 肝がんのIF:危 険群の1詢 lLと 早期診断

υ)いずメ́し1)行 うことができる必要がある。なお、 L記①から③の要件を満

たし、かつ月Fが んに対する治療にも対応できる1須 療機関も、専|‖1医療機関

の対象となるものである。また、i専
|‖1医療機関においては、学会等のi診療

ガイドラインに準ずる標]lt的治療を行つていること、肝疾患についてセカ

ンドオピニオンを提示する機能を持つか施設‖1連 1カによって対応できる体

制を有すること、かかりつけ医年地域の医療機関人の診療支援等の体制を
4fl~す ること、

"l能
な限り要診療者の追跡調査に協力することが望ましい。

2次 |ズ療1巻|に !カ リi以 11存在することが望ましいが、肝疾患に関する専

|‖1カ l識 を有する|ズ 出i(日 本肝臓学会や |1本 消化器病学会の専「1医等)の常

‐
8‐

一
／

／

´

一
´

，一



勤施設及び各医療機開発行の診療状況や診療症例数等の情報から総合的に

判断するとともに、人口分布、有病率、交通の利便性等地域の実情に配慮

し、都道府県等に設置する肝炎診療協議会において選定を行 う。

なおt都市湖
`で

は、こうした医療機関の1間 で、就業地など隣接都府県で

の医療機関受診となることも考慮 した診療ネットワークを構築することが

望ましい。

3)肝疾患診療連携拠点病1塊 (仮称)

肝疾患診療連携拠点り,i院 (仮称)については、

① ‖F疾患診療に係る ・般的な|ズ療ri報の提供

② 都道府りit内 7)‖ F疾患に関する専|‖ ||ズ 療機関仲卜に|;‖ する情報の収集や

溜イプド

③ 医療従J「 計や月生成 |ド 民を対象とした研修会やi‖静〔会のり‖催や肝疾患

に関する111i淡 支援に関寸
‐
る業務

① ‖F疾患に関する専|‖ 1医療機|夕1と |ん議の場の設定

を行うこととする。

これらの|ズ療機|;1に ついては、月Fり′(患に関する専|‖ 1医療機関の条『|:を 満

たし、力づサIFが んに対する集学的治療を行うことのできる|え療機関のうち、

燿
`道

府り,tの 中で肝疾忠の診療ネットワークの中心的な役割をりι在果たして

いる(ま たは11来果たすことが期イl「 される医療機|;uを 、サIF炎 診療協「洗会に

おいて各都道府眺tに つき原)‖ 力́,サi選女Lす ることとする。

‐
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4.肝疾患診療に関わる人材の育成

要診療者が、徹:実に医療機関を受診するためには、保健ヮT又 は市町村の医

miや保健miが 、肝疾患に関する基本的 1手項の説り1ゃ医療機B封
への受診勧奨を

行う1際 に専||り的力1識 を十分に/fl・ しているZ、要がある。また、川1疾患に関する

治療は近11大きく変化しており、1☆査・受診勧奨を行う医出iや保健師は、新

しいうョ1識、情劇1をイキ|ておくことが、要診療者の意識の昂揚につながる。

したがって、都道府鰤t又 は市‖「村は、要診療者への受診勧奨ゃその後の治

療中の者・治療:|:断者への支援が有効に実施できるよう、従事する|え 山Fや保

健自「を対象とする研修会参川|の機会を確保するととt)に、対策の`げi報交換及

び検:i,I会 を実施することが望ましい。

また、欄
`道

ぶftttは 、|ズ戒1従 :|ド 者の更なる知1設 :技能の向 11を |ヌ|る ために、

月F炎診療協議会の意見を‖‖いた Lで、|へ 劇i会や学会等関係機朕|と i止携して、

|え療従 ilた汁に来け る各わ1初「修会・F社滅〔会のり‖催、職Jtの OF修会への参加促進

1卜 を行 うことが望まオじる。り「修会については、原因ウイルスυ)111違や忠者の

″i態 に応 じた診療における留意点等実践的な内容を含lrこ ととし、地域にお

ける‖F疾患:診療にわりするレ(療 1,1供 体1月 について1)川 ク‖1徹底させるZ、 要があ

る。

″ さらに、肝疾患診療i虫〃り拠点病院 (仮称)等は、地域の医療機関の‖F疾患

診療のレベルアップをぼ|る ため、|ズ療従'「者や地域‖:民を対・象とした研修会

や講演会を|,‖催することが望ましい。

I F
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都道府県における肝疾患診療ネットワーク(イメージ図)

かかりつけ医

獣霞
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:※  専門医療機関                       ・
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②都道府県内の専門医療機関等に関する情報の収集や紹介     :
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おわりに

以上、各都道府県における肝疾患の医療水準の向上を日指して、
:1.要診療者に対する保健指導

2.‖ F疾患i診療体制

3.肝疾患診療に関する医療機関に求められる役割とその要件

4.‖丁疾患診療に関,っ る人材の育成

についてガイ ドラインとしてとりまとめた。ウイルス性‖F炎 は感染者数も

多く、発症前後を通 じ長期|‖1め経過をたどぅ疾病であつて1国民の関心も高い

が、 一方で近年の医学の進歩により、ヽlより|に 発見して号L期に治療すれば治癒

するTi「 能1■ が請iい病女tに なりつっある。|■|、 都道府坊tを通 じ検診機会の拡大

に =肝1努 ノJするとと1)に 、・1ガイ ドライン |:1体 について 1)、 今後υ)医学|ク1術

の進展にあわせて,直 1`r見直しを行つていくZ、要がある。なお、‖F炎 対策υ)均

てん化をよリ ー肝11イF進寸
‐
る観点から、我が国の感染ソi:医療の中核とならてい

る1呵 (ノ )医療機関においてサIF炎 対
・
策の中核的役割を付 与することについて検

:;Jす べきであると考える。

12‐
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参考資料3-4

※「診療報酬の算定方法の一部を改正する件」
「第2章 医学管理等」の抜粋

(平成22年厚生労働省告示第69号 )の

平成22年度診療報 ullll改定関係法令 (肝炎対策関係部分抜粋 )

B005-8 肝炎イ ンターフェロン治療計画料 700′点

注 1 別1に 厚生労働大臣が定める施設基準に適合 しているものとして地方厚
`L局

長等
にJ面 け出た保険医療機関/Ji、 長 lll継 続的にインターフェロン治療が必要な肝炎こ)

忠者に対 して、忠者の同意を得た上で、治療計画を作成 し、日l作用等を含めて患

li‐ に説明 し、文書により提供するとともに、地域において治療を担う他の保険医

療機関に当該忠者に係る治療計画及び診療情桐1を 文書により提供 した場合に、 1
人につき 1回 に限 り所定点数を算定する。

2 注 1の規定に基づく他の保険医療機関への文書の提 1'キ に係る区分番号・B009
に掲げる診療lil帰 提供料{l)の 費用は、りf定点数に含まれ るものとするぅ

「
'()01)診

療 1吉 ヤ,提供料 {l) 250メ li

7111 保険医療機関が、診療に基づき、別ノ)綺t険 1夏 療機 1判 での診療の必要を認あ、こ
れに 11し て、1』.脅 υ)llll意 を得て、診療 1,t況 を示す文サ|を 添えて患 FPi ryb紹 介を行っ

/1場 合に、紹介先nt険 |■ 療機関ごとに患者 1人 につき
'll「

11に 限 り算,ヒ するこ
2 1ヽこ1倹 医療機関が、診療に

'ttづ

き患者の同意を得て、当″夕忠 肝の LIIに

'也

を11「 帖す
る市町 +1・ 又は介護保険法第 16条 第 1項の規定により‖

'遇
llf県知l事が指定する指 ,t

姫:宅 チ:護 率援 11業 者等に力lし て、診療状況を示す文 i峠 を添えて、当該患者に係 13

角た健福ねLサ ー ビるに必要な情‖1を 提供 した場合に、患者 l人 につき月 |IFlに 限 り

算定する.

3 保険医療機関が、診療に″:づ き保険薬局による11宅 患者訪11!薬 斉141理 11導の
`ピ

.

要を:ig y)、 在宅での療 ti・ を行っている1ユ 置で ,争)つ て i口 1坑 が困難なものの llal意 を得
て、当該保険薬局に対 し́て、診療1't況 を示す文i林 を添えて、当該患 とに係る在宅
患者訪 1普l薬斉111]!指導に2L/ヽ 要な構‖1を 提 Jtし た場合に、患汁 1人 につき,1 l llll:こ

限 り算定するふ

1 保険医療機関が、情lull障 害者である患者であって、Fll害 者自 1ヽ支 援法 (｀ F成 17

年法律第 123号 )に規定する障害 llllliれLサ ー ビスを

`Tう

施設若 し′くはlllii祉 ,|ミ ーム又
は同法附則第`18条 の規定によりなお従前の例にょり運営をすることができること
とされ た同条に規定する精神障tF者 たと会復帰施設 (以 下 「キ,サ トト障害者施設」とい

う。)に 入所 している患者又は介護老人保健施設に人所してぃる忠者の同意を得
て、当該精神障害者施設又は介護者人保催施設に対して、診療状況を示す文書を
添えて、当I亥 忠背の社会イ堕帰υ)促進に4ビ 要`41憚i‖1を 提供した場合に、患者 1人 に
つき月1回 に限り算定する。

5 保険医療機関が、診療に基づき患者ゃllil意 を得て、
・
1｀ 護者人保健施設に対して

、診療|りt況 を示す文書を添え ご患者の紹介を行った場合に、忠片1人 につき月 1

回に限り算定する。
6 保1険 医療機関が、認角1,市:の 1り:態に,|)る 患者について、1多 世iに 1き づキ:=知 1症 1,:忠

|■ 療センター,卜 での鑑別ル‖JiキI力 .1夕だを認め、■
1,i亥 1二 什又llそ あ.:贅

|た の同意を得
て、認匈1症疾患医療センターlrに 対して診療1大 況を示す文書を添えて患着υ)紹 介
を行った場合に、患者 1人 につき月 1“]に 限り‖定するJ

7 保険医療機関が:患 #め iltt院 日の机する
'1又

ltそ ′)翌 月に、添 fヽ|′ )必 要を認め
、患者の同意を得て、別の仙:晩医療機 IЧ 、キlllll障 害者・施設又は年11ヒ 人保健施設
に対し́て、迷雌後υ)治療::卜 lllll、 険査右∵果、画像診断に係るrl像情‖

'そ

′)他 の必要
な情 報を添付 し′て子ln｀ を行った場 ぶは、 ,りF定点数に 2111)点 を加l iilす る .



8 区分番号 B005-4に 掲げるハ イリ
~7・

クク1産 女il共 1司 管11料 i:`の 施設基■に

適 合しているものとして地方厚生局 lk・ 等に屈け出た保険医療機 1単|が 、ハイリスク

rrr‐ 産た1共 ll・

‐
li警 理料 {llに 規定する別にカドイL労働大臣が定める1りさ態等の患音の同意

を得て、検査結果、画像診Wiに 係るlllli像 情報その他のど,要 な情劇1を 添付してハイ

リスク11産婦共同管理窄|(11に lJl定 す る別の保険医療機関に対 して紹介を行つた

場合は、当該患者の政1娠中 1回 に‖tり ,り i定点数に200点 を川1算 する。

9 保険医療機関が、認力!症 の疑い′)ル )る 忠者について専門医療機関でグ)鑑 別診脚i

等υ)必要を認め、当該忠者又|す そ 1/D家族 r7D同 意を得て、当該専P!1髪 療機 1月 に対 し

て、診療状況を示す 文書を添えて、忠者の紹介を行つた場 合は、 iサ i定 点数に 100

点を ljll算 する。   ′

l●  保1貪 医療機関が、認狛1111の 専|"|14こ 療機 1期 において1班 に認知1111と 診断さオ1′ た患者

でぁらて人院中υ)忠 者以外υ,も υ)に ついて症状が理1悪 した場合に、 11該忠者又は

そグ)家族の同意を得て、当1亥 専 |“l医 療機関に なlし てく診療イメtルとを示す文1卜 を添え

て当該患者の紹 介を行 /Dた 場合は、認衡J症専 |‖1医療機関連 1′ち加11と して、所定点

数に50点 を加算する。  ゅ
‖ 精神牟1以 クトの診療科を標榜する保1喚 レ1療機関が、人院中の忠者以クトの忠者につ

いて、 うつ病等υ)精 神μ章
ま

υ)疑 いに .た りそυ)診 断治療等″)必 要性を認め、忠者υ)

同意を得て、精神科を標榜する別の保険医療機 1判 に当該忠者が受診する日の 了=約

を行つた上で患者の紹介を行つた1場 合は、精神科医 illilりち加算 として、所定点数に

2oO点 を力‖算 1‐ るり

12 1カt険 医療機関が、 1台 療計 l町 に基づいて長りJl継 続的にインター ソコ1ロ ン治療が必

要な肝炎υ)患者 であつて人院中の1じ 煮以外、υ)も υ)υ)同 意を得て、当i亥 保険医療機

関と連 Jりもして治療を行 う肝疾患に 1鶏 する専 1町 医療機関に /・lし て、治家計 lllllに 基づ

く診療 1人 況を示す文 1年 を添えて11該 患者の沼
`介

を行つたJlオ 合は、肝炎インターフ

Jlロ ン治療連携力n算 として、剛i定点数に50点 を加算する。

: 1



※
髭偏製錆猶騒霧3難堡指秒Ⅷ 渕 鰯野湿継J

B005-8 月11炎 インターフェコン治療計画料

(1)肝 炎イ ンターフェロン治療計画料は、インターフェロン治療を受ける肝炎患者に対して、

治療計画に沿つて治療を行 うことについて忠者の同意を得た上で、治療計lllliを 作成 し、風1

作月1等 を含めて忠者に説り]し 、文 1:に より提夕tす るとともに、地域で連携 して当該インタ

ーフェロン治療を行 う衛t険医療機関に当該忠者に係ろ治療計 lllli及 び診療‖i‖1を 文lFに より

提供 した場合に、 1人 につき 1回に限 り算定する。患者に交付した治療計画の写しを診療

録に貼 fJ・
‐・l‐ ること。

(2)治療計画iの 策定にあたつては、患者の求めに応じて夜尉lや休日に診療を行っている医療

機関を紹介するなど、当該忠者が長期の治療を継統できるよう配慮を行うこと。

(3)入院中の患者については,塁 院時に算定すること.

| ′「
‐



※「特掲診療料の施設基準等の一部を改正する件」 (平成 22年厚生労働省告示第 73号 )

の抜粋
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※「特掲
.診

療料の施設基準等及びその届出に関する手続の取扱いについて (通知 )」

(平成 22年 3月 5日保医発第0305第 3号)の抜粋

第Hの 4 肝炎インターフェロィ治療副・面料

1 肝炎インターフェロン治療 :1・ ml料 に開する方L設′基1笙

(1)肝 疾忠に関する専門的な知11晟 を持つ医1珂iに よる診Wi(活 lfllj唆 及び病期を1「 むゥ)と 治療方

多[の決定カマ予オ)″してしヽること。

(2)イ ンターフェコン等の抗 ウイルス療法を適リリに実施できる体制を有 していることり

(3)肝 がんの高危険群″)同定と早191ttWiを 適明に実施できる体lJを 有 していること.

2 届けは1に 関する lli項

力1炎 インターフコ1ロ ン治療計画料の施設基準に係る屈出は、別添 2の様式 13の 6を りllい ることt

に|フ



※「特掲診療料の施設基準等及びその届出に関する手続の取扱いについて (通知 )」 .

(平成 22年3月 5日保医発第0305第 3号 )の「様式」の抜粋

別 添 2

特掲診療料の施設基準に係る届出書

保険医療機関コー

又は保険薬局コー

ド

　

ド

ｒ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ト
ー
ｔ

連 絡 先

担 当者氏名 :

電 話 番 号 :

ヽ
１
１
１
１
１
１
１
１
ノ

(届 出事 項 )

[             ,Iの 施 設 基 準 に係 る届 出

□  当該眉出を行う前 6か月‖:lに おいて当R去 眉出に1系 る事項に開し、不正又は不当な届出 (法 令の規定に基
づくものに限る。)を 行つたことがないこと。

□ 当骸届出を行う1殉 6か月間において療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定め

る掲示事項等第二に規定する基準に違反したことがなく、かつ現に:ユ 反していないこと。

□ 当骸届出を行う前6か 月Flに おいて、健康保険法第78条 第 l ln~及 び高齢者の医療の確保に関する法Fl!第 7

2条 第 1項の規定に基づく検■等の結果、診療内容又は診lllttnllの請求に供lし 、不正又は不当な行為が認め

られたことがないこと。

□ 当該眉出を行う時点において、厚生労働大臣の定める入院患者数の基準及び医師等の員数の基準並びに

入院基本オ1の 算定方法に規定する入院患者数の基準にお去当する保険医療機関又は医師等の員数の基準に骸

当する保険医療機関でないこと。

標記について、上記基準のすべてに適合 しているので、別添の様式を添えて届出 します。

平 成    年    月   日

保険 医療機 関 ,保 険薬 局 の所在地

及 び名 称

開設 者 名            印

殿

備考 1

2

3

[  ]欄 には、該当する施設基準の名称を記入すること。

□には、適合する場合「/」 を記入すること。

届出書は、正副 2通 提出のこと.
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様式13の 6

肝 炎インター フェロン治療計画料の施設基準 に係 る届 出書添付書類

肝疾患に関す る専門的な知識を有する常勤医師の氏名等

常動医師の氏名 肝疾患診療の経験年数

年

[記載上の注意 ]

当該医師の肝疾患治療に係る経験、当該保険医療機関における勤務状況がわかる書類を添付する
こと。          .

|ご |
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参考資料3-5

肝炎研究7カ年戦略

平成 20年 6月 20日

はじめに

○ 我が国における肝炎研究は、血清肝炎調査研究班 (昭和 38年度)

として開始され、非Att B型肝炎研究班等研究事業名や研究テーマを

変更しながら継続的に行われてきた。

その後、平成 10年度に新興・再興感染症研究事業の中で、ウイル
ス肝炎及びその進展した病態としての肝硬変、肝がんについての研究
が進められてきた。

また、平成 14年度から、独立した肝炎の研究事業として「肝炎等
克服緊急対策研究事業 (肝炎研究分野)」 が開始され、基礎から臨床応
用分野まで幅広く研究が進められ、現在まで継続している。

○ ウイルス肝炎は、国内最大の感染症であり、'感染した状態を放置す
ると重篤な病態を招く疾患である。平成 19年 11月 に与党肝炎対策

: プロジェク トチニム (座長 :川崎il郎衆議院議員)において:「新し
い肝炎総合対策の推進についてJが取りまとめられ、その中で「研究
の促進」が指摘された。         _

また、肝炎患者団体や薬害肝炎原告団を始め、多くの患者関係者や
′国民から、肝炎に対する治療成績の向上に向けた取組を知l待する声が
上げられた。

○ こうした動きを受けて、国内の肝炎研究の専門家が集まり、ここに

肝炎研究の今後の方向性やその実現に向けた対策について記した「肝
炎研究 7カ 年戦略」を取りまとめたこ厚生労働省としてはこれを受け
て(本年度から7年間で、肝炎治療実績の大幅な改善につながる成果
の獲得を目標とし、その取組が肝炎患者、国民に還元されるよう、肝
炎、肝硬変及び肝がんを含めた肝疾患の研究の充実・強化に全力で取
り組むべきである。

1.研究の現状及び課題

臨床研究

B型肝炎

Ｄ

①

Ｆ
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インターフェロン※lに よる治療効果 (臨床的治癒率)は約 30%で
あり、臨床的治癒に至らない多くの症例では、ウイルス増殖抑制目的

の逆転写酵素阻害剤※2の継続投与に依存している。

しかし、この逆転写酵素阻害剤を長期間投与した場合、高率でウイ

ルスの遺伝子変異 (変異株)が生じ、薬斉1耐性化したウイルスによる

肝炎の悪化が問題となっている。

② C型肝炎

根治治療と言えるインターフェロンの治療効果は、近年飛躍的に上

昇し、インターフェロン治療を断念していた患者の再チヤレンジを促

した。ペグインターフェロン※3と リバビリン※4併用療法において、難

治症例である l b ttx3の 高ウイルス量症例以外では、90%近 くの根

治率となっている。

しかしながら、 lb型の高ウイルス量症例の根治率に関.し ては、依

然として50%程度にとどまり、特に高齢の女性への治療効果は男性

に比して有意に低率で、またインターフェロンに対する副作用のため

の離脱者及び非適応者が存在することが問題となっている。

③ IF硬変

B型肝炎山来でウイルス増殖を伴う代償性肝硬変では、逆1転写酵素

ド[l害剤の投与で著明な病態改善が見られている。また、C型肝炎山来

の代償性肝硬変では、血1小板減少状態にある忠者に対して脚臓摘出手

術を行い、さらにインタ∵フェロンを投与することにより、一部の症

例において、著効を得ている、

ただし、非代償性肝硬変、6に関しては、根治治療は困難であり、多

くの症例で胴1庇護療法※7や食道静脈瘤への対処など対症療法が主体と

なっていることから、新たな根治治療が求められている。

④ 月11がん

早期がんではラジオ波焼灼療法※、や手術により、

は良いものの、ウイルスそのものは残存しており、

である。このため:肝がんの再発率は極めて高く、

の確立が急務である。

また、肝がん全体では、 5年生存率は約 25～ 3

い25。

局所の治療の成績

肝炎の根治は困難

肝がん再発防止策

0%に とどまって

(2)基礎研究

基礎的分野では、困難と言われた培養細胞におけるC型肝炎ウイル

IL2



ス増殖系を確立するとともに、安定した動物感染モデルであるヒト肝
細胞キメラマウス、9を 世界に先駆けて作成した。これを用いて、C型
肝炎ウイルスの増殖阻上の機序を解明し、C型肝炎ワクチン開発の基
礎を確立するなど:臨床応用が今後期待される研究を実施している。

しかし、肝炎ウイルス感染後の病態進行過程や抗ウイルス薬に対す
るウイルスの耐性化など、そのメカニズムが解明されていない。

(3)疫学研究

疫学研究としては、肝炎ウイルス感染者数の推計の基になるデータ
収集を行い、様々な行政施策の立案に生かされてきたものの、その一
方で、調査地域の偏在が見られ、全国規模の研究が十分に行われてい
ない。

 `                        '

2.7カ年戦略について

(1)今後の研究における方向性

① 臨床研究
B型肝炎については、多剤耐性ウイルスの機序の解明を目指した研究

を行うとともに、臨床的治癒率の改善を目指した新規治療法の開発等の
研究を行う。

C型肝炎については、次世代的なイ.ン ターフェロンの治療法による根
治率の改善やより副作用の少ない治療薬 `治療法の開発を目指した研究
を行う。

肝硬変については、肝線維化※lけ 機序を解明し、治療に結びつける研
究や再生医療を利用した根治治療を考慮した研究を行う。
肝がんについては、がんの診断マーカーや最新の画像機器を用いた超

早期発見技術の開発や新規治療法の開発に関する研究を行う:

② 基礎研究
安定したウイルス培養系及び感染モデル動物を用いた研究を推進して、

肝炎ウイルス感染後の病態進行過程、抗ウイルス薬に対するウイルスの
耐性変異に関わる過程、さらにウイルス感染に関わる宿主因子※!1に 関
する研究を進める。

さらに肝炎ウイルスに関する基礎研究及び疫学研究から得られる研究
情報を統合し、肝炎の研究及び臨床などに有用なデータベースを構築す
る6

③ 疫学研究
肝炎対策の推進につなげるため、感染者数の実態を明確にするための

‐3‐
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全国規模でかつ継続的な研究を行う。

④ 行政研究

肝炎対策を効果的に推進するため、検診、予防や医療体制等に関する

研究を行う。                       ′

上記の臨床、基礎、疫学等各分野における研究を支持し、基盤となる人

材の養成を図る。

(2).今後期待される新たな研究課題

① 臨床研究    ‐

(i)B型 肝炎

OB型肝炎における最新のインターフェロン治療 (ペ グインターフェ

ロン、長期間投与、逆転写酵素阻害剤の投与終了を目指した新規治

療法等)の開発に関する研究

○多斉J薬斉J耐性ウイルスのため難治化したB型肝炎における新規逆転

写酵素阻害剤による治療に関する研究

OB型肝炎ジェノタイプ※12に応じたインターフェロン及び逆1云写酵

素阻害斉1の投与規準の標準化に関する研究

(五 )C型肝炎

OC型月T炎における免疫賦活作月1の増強 (樹状細胞※13における To H

―Li.kcReceplo「 アゴニスト・ ilな ど)を治療に応用した研究

OC型肝炎に対する薬物以外の方法を用いた新規治療の適正化に関す

る研究 (血液浄化など)

OC型肝炎におけるインターフェロンの日1作用発現の低減を目指す研

究 (アデノシン三リン酸製剤、lぅ 、部分的1卑動脈塞栓術、l・ 、牌臓摘

出手術、肝臓への DDS(ド ラッグ・デリバリー・システム)※ 17確立

など)

OC型肝炎に対する抗原虫来1、 薬 (Nitazoxanide※ 19な ど)の効果に関

わる研究

(面 )肝硬変

○ヒトiPS細胞※2り 、骨髄幹細胞※21、 1旨月方細胞由来幹細胞、肝細胞増

殖因子 (HGF)※ 22な どを利用した肝再生及び肝臓機能回復に資する

研究                          `
○肝硬変からの発がん予防を念頭においた治療法 (がんワクチン、免

疫細胞導入などの免疫1武活療法など)に関する研究

‐4‐
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(市 )月千がん

○放射線治療や免疫療法を従来の化学療法と組み合ゎせた集学的治療
法に関する研究

○肝がんの幹細胞に対する治療法の開発に関する研究

② 基礎研究 ′

○ヒトiPS細胞を利用した肝炎ウイルス研究
○肝炎ゥイルスによる発がん機構の解明に関する研究
OC型肝炎に対する治療的ワクチンの開発に関する研究
○機能性食品によるウイルス性肝炎の病態の改善に関する研究

③ 疫学研究

○肝炎ゥイルス感染後の長期経過・予後調査に関する全国規模のデー
タバース構築に関する研究

④ 行政研究

○肝炎診療における専門医と一般医の連携に関する地域ごとの取組に
関する研究

(3)'今後も継続して取り組み、早急に成果を得るための研究課題
① 臨床研究

｀
 (i)B型 月11炎

○ジェノタイプA型のB型肝炎ウイルス感染の慢性化の予防に関する
研究

○免疫抑制・化学療法中に再活性化するB型肝炎の治療に関する研究

(五 )C型肝炎

OC型肝炎におけるインターフェロン難治例 (無効例、再燃例)を対
象にした治療方法 (ペ グインターフェロン、サイクロスポリンA※ 23

併用療法など)に関する研究
○ペグインターフェロン、リバビリン、プロテアーゼ阻害剤※24による

3剤併用療法の評価研究
OC型肝炎ウイルス遺伝子の非翻訳領域来25を標的とした新規薬剤の

開発研究

OC型肝炎に対するウイルス選択的抗ウイルス剤 (プ ロテアーゼ阻害
剤・ポリメラーゼ阻害剤※26な ど)の評価に関する研究

○ウイルス肝炎において、最新の治療法 (治療薬、治療期間など)の
標準化に関する臨床研究

OC型肝炎において宿主因子の強化に関する研究       ′

‐5・
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OC型肝炎キャリア未治療例への対応に関する研究

○肝移植後のC型肝炎再発に対する治療方法に関する研究

(五i)肝硬変

○肝線維化の抑制に結びつく新規治療法に関する研究

○ジェノミクス解析、27により得られた肝臓の線維化抑止につながる

分子標的治療薬※2、 創業を考慮した臨床研究

○肝硬変における肝線維化の非観血的な検査法に関する研究

(市)月千がん

○肝がん早期発見のための新規がん診断マーカーの開発に関する研究

○肝がんにおける新規画像診断 (造影1夏 部エコー※29検査、RVS※ 30

など)に関する研究

○ジェノミクス解析により肝がん再発因子 (遺伝的素因、がん遺伝子

※31異常)の同定、分子標的治療薬の新規開発・テーラァメー ド治療

※32に関する研究

○肝がん根治治療後の再発抑制に関する研究

○肝がんにおける新規抗がん斉J(血l管新生旺l害薬、く33等の分子標的薬)

の開発に関する研究

○新規抗がん剤の評価と適正な患者対象の選択や使用法に関する研究

○肝がんに対する陽子線※‖l・ 炭素線治療※33に 関する研究

○肝臓の栄養代訪lが及ばす発がん抑 1」1に 関する研究

② 基礎研究

○肝炎ウイルス培養系を用いたウイルス生活環の解析と新たな治療標

的の同定に関する研究

○新規抗ウイルス業の開発、既存薬斉1の スクリニニングに関する研究

○ヒト肝細胞キメラマウスを利用したC型肝炎ウイルスの複製増殖機

構及び病態発現機構に関する研究

○ウイルスレセプター※36を活用し、感染初期過程を標的とする新規治

療法の開発に関する研究

○感染予防のC型肝炎ワクチン及び免疫グロブリン※37に よる感染阻
.止に関する研究

○薬剤耐性 B型肝炎ウイルスの解明に関する研究

OC型肝炎における酸化ス トレス※3Sの意義に関する研究

OC型肝炎における線維化と脂肪化の関係に関する研究

○肝発がんとインスリン抵抗性※39の関係に関する研究

○ウイルス性肝炎に関わるウイルス側因子、病態に応 じた宿主因子も

含めた情報のデータベース構築に関する研究

I IIf
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③ 疫学研究  |
OB型肝炎ジェノタイプAの感染様式及び地理的分布に関する研究
〇近未来のウイルス肝炎患者数の動向予測に関する研究

④ 行政研究

○ウイルス肝炎未検査例への対策 (検診のあり方)に関する研究
○海外渡航者の予防対策等に関する研究

○本邦における適切なウイルス肝炎検診、肝疾患の診療が受けられる
体制の確立 (均てん化)に関する研究

○肝炎ウイルスを対象とした研究情報のデータベース構築に関する研
究

OB型肝炎ワクチンの在り方に関する研究
○医療行為に伴う肝炎ウイルスの新規感染防止に関する研究

(4) 戦略の目標

以上の研究結果から、今後 7年間 (平成 20年度～平成 26年度)で、
いまだ解明されていない肝炎等本態解明に追り、さらに肝がんにおけ
るがん診断7マーカーや画像診断等新たな肝疾患の検査法の開発や:新
規治療法の開発等を行い、その成果を予防、診断及び治療に反映させ
る。

その結果として、これまで改善が極めて困難と言われてきた肝疾患
の治療成績について、

① B型肝炎の臨床的治癒率を現状の約 30%か ら約40%まで改善、
② C型肝炎 (lb高 ウイルス型)の根治率を現状の約 50%か ら約

70%まで改善、

③ 非代償性肝硬変 (ChildttPugh C※ 40)における5年生存率を
現状の約 25%か ら、B型肝炎由来では約 50%まで、C型肝炎由来
では約 35%ま で改善、

④ 進行肝がんの5年生存率を現状の約 25%か ら約 40%まで改善、

を目指す。

3口 上記研究を進めるための基盤整備

(1)新規重要課題の早急な実施

‐7‐
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肝炎に係る研究費として、平成 14年度以降、毎年度重点化を重ね

てきた。本戦ll16に 掲げた計 17の新規課題の研究に、着実に対応して

いくために、肝炎等克服緊急対策研究費等肝炎に係る研究費の更なる

重点化が必要である。

(2)研究の集中化と一元化の実現

肝疾患についての研究は、各地の研究機関等において行われている

が、それぞれ独自に行われ、特定分野の研究が進まないといったこと

が生じがちであることから、研究情報を一元化し、全体を調整する機

関が求められてきた。

そこで、国立感染症研究所において、研究の方向性を定め、研究成

果の情報収集 0解析、研究者の育成を新たに実施し、本邦における肝

炎研究の中核的機関としての機能を充足させるため、体制の整備を図

る必要があるq

また、肝疾患について、臨床研究や情報発信を担う国立国際医療セ

ンターの役割も重要であり、両機関が互いの機能を有li完 しながら、国

全体の肝炎研究を先導していく必要がある。

(3)人材育成

基礎、臨床、疫学等研究分野のすべてにおいて(月11炎研究の人材不

足に対応するため、若手研究者の育成・活用に係る1反組の充実・強化

を図る。

“

)国 際交流  J
‐ 外国人研究者の招へいに係る事業費、外国への日本人研究者の派

遣に係る事業費、外国の研究機関等への委託事業費などの重点化を

図り、国外において実施されている研究等に関する情報を積極的に

取 り入れ共有し、また、人的な交流も行う。

4.戦略の評価と見直 し
・本戦略は、本年度から7年間における戦Ⅲ各目標の達成を目指し、重点

課題について集中的に研究を進めていくものであるが、研究の進捗状況

を 3年後に評価 した上で見直し、必要な措置を講ずる。

||｀ と
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用語集
※1 インターフェロン :抗ウイルス効果を有する生理活ヤL物質であり、体内で生成されるもの。これ

が‖F炎 ウイルスの増殖抑11に大きな効果があることが判明し、同様の作用を有する業剤が開発さ

れた。

※2 逆転写酵素IIl害剤 :ウイルスRNAをサイクリックDNAに 転写するウイルス増殖のための,凸程

(=逆転写)等を世111す ることによって、ウイルスの増殖を抑制する薬斉J。 ラミブジンなどに代表

される核酸アナログ製斉Jがある。

※3 ペグインターフェロン :イ ンターフェロンの抗ウイルス効果が持続するように改良したり1剤の総

材:。

※4 リバビリン:イ ンタ‐フェロン等と併ナ|!す ることで、柑1乗的に抗ウイルス効果を Lケふさせる集剤。

※5 1b型 :C型‖F炎遺伝子型の ‐種、日本人の感染 /i患者の約 70%がこの1製のウイルスに感染して

いるという最多の遺伝14型。

※6 非代償性lF便変 :自 党症状がないとさオnる 代償|゛LlF硬変と比較し、病状が進行し、横断 。
1隻 /1KJI

り[べ強 道絲脈清|の破裂等、有りli状 化する時lulの lF硬 変のこと。

※7 ‖「庇護療法 :‖「炎等における炎11を抑える対症療法。

※8 ラジオ波焼灼療法 :局所‖l烈:療法の 一種ざ腹部エコー検査等による観察 ドにおいて、高周波であ

るラジオ波を利用した限局的な発熱作用を利川し病変の焼灼を行う治療法。

※9 ヒトリF細胞キメラマウス :ヒ トリF剖‖1包 を移植し、動物モデルとして,‖発されたマウス。

※10 ‖F線維化 :‖「炎に伴う‖F制‖胞脱落劇∫に線維が増′Lす るもので、進行すると‖F硬変になる
`

※ 11 41i L因 J4:疾病等に供|す る動物やヒト側の要因のこと。

※ 12 ジェノタィプ li菫 伝r型。

※13 樹状組‖胞 :イ ンターフェロン産イli等 を惹起する免疫細胞:

※14 アゴニスト:生体内の受容体分予に結合するなどして、ホルモン様の作用を発する物質。

※ 15 アデノシン:ニ リン酸製斉1:慢‖:肝疾λユにおける‖F機能の改善作用などを有する業斉1。

※16 部分的1中 動脈塞栓術 :榊 1長い 1医 療用の管であるカテーテルをl1111内 で使用し、1卑臓に至る動脈

を選択的に栓塞する,結果として:‖申山l流が部分的に途絶することで脚臓の機能低 ドをIXIる (こ

の結果肝硬変忠者等で山l小板数等の改善が見らオlる 場合がある)。

※ 17 DDS(ド ラッグ・デリバリー・システム)=t「薬物送達システム」、若しくは「業物輸送システ

ム」。:日 標とする忠部に、業物を効果的かつ集中的に送り込む技術。業剤を嘆等で包み、途中

で分解されないようにしながら、患部に夕1達させ、そこで薬剤を放|‖ させる。治療効果は高く、

1‖ 作川軽減が期待されるも

※18 原虫 :Jt核単細胞の動物性の微′L物。狭義では寄生性があり、病原性を有するものを指す:

※ 19 Nitazoxanido lニ タゾキサニド(商品名はアニリア)。 原虫であるクリプトスポリジウム症の治

療薬。

※20 iPS剤 1胞 :人 に多能性1牟細胞。高い増殖能と様々な組1胞へと分化できる能力を持つ細胞。
|

※21 幹細胞 :Sicm―ccll(ス テムーセル)。 ある割‖胞に変化するようにという指示を受けると特定の

細1包 に変身 (=分化)する能力をfJする組1胞。また、変化を遂げる前の木分化の状態で長期‖l

にわたって自らを複製、「7J:す る能力も備えている細胞。

※22 肝紹‖胞増殖因子 (HCF):肝臓の再41を促す物質:
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※23 サイクロスポリンA:免疫抑1川斉1の 一種。C型‖F炎 ウイルスにおいてウイルス復夢1の ‖1害作サll

をrl‐ する。     ・

※24 プロテアーゼ‖l害斉1:ウ イルスRNAを 適切な剖S分で切断し、ウイルス増殖に寄与しているタ

ンパク (プ ロテアニゼ等)の合成を倒l害する業剤。 C Jl・J‖ F炎ウイルス増jilli抑 11効果が則1待 され

る。

※25 非翻訳領域 :メ ッセンジャーRNAの うち、タンパク質情報を有さない領域。  1

※26 ポリメラーゼ‖l害剤 :ウ イルス Iく NAの転写というウイルス増殖に必要なタンパク (=ポ リメ

ラーゼ)の合成を‖[害する業剤。C型‖F炎ウイルスlin抑 11効 果がlUl待 さイ■る。     ・

※27 ジェノミクス解析 :新規治療業の,‖ 発を考慮した患者遺伝 1こ と疾患とを関連づける解析。

※28 分子標的治療業 :細胞増殖に関わる分子を‖l害する治療業。

※29 ,生 影腹 liillエ コー :「11像 L、 病変部をりl確 化した 11で行う腹部エコー (超 音波)検査。

※30 RVS(Rcal― tinc Virl‖ュl Solography):腹 部CT検企と1司 期・同断ini表 示を可能とした腹部

エコー検査のlllli像 診Wi技術。lFがんのラジオ波焼灼療法等に利川できるち

※31 がん遺伝子:外イ1的 に切除さイ■たがん部から抽出さオ1た I)NA。 (その異常を評価することから

新規治療業の開発につなげる)

※32 テーラニメード治療 :個 人のタイプ (仰|え ば遺伝 l・ 型)に応じて最適な医療をit供 する治療。

※13 山L管新′
li‖ l害業 :新′11lil管 による腫瘍への酸素と栄養の供給を‖l l11し 、順瘍を兵粗攻めにする

治療薬。

※ 3■  陽 r線 :放射線の ‐種。がん等に1照射する治療に利用さオ1て いる。

※35 炭素線 :放 1、1線の ・flTl(陽 14線 より粒 rが
'■
ぃ)。 がん等に|(11、 |する治療に利用さオ

´
1て いる。

、 ※ 3あ  ウイルスレセブター :ウ ィルス感染を起こす際の′11体側分 予。

※37 免疫グロブリン :″j原 と結合する抗体として働くタンパク質の総称であり、腹数の分
ir種 があ

る。

※38 酸化ス トレス :体内でイli成 する活性餃素などにより判‖胞質や細胞核が障害さイ1る 1犬態。病気の

進展や発がんに供1係 する。     ―

※ 39 インスリン抵抗‖1:山L糖値を低 ドさせるためのインスリンは多 litに 放出さオ■ているが、そυ)作

川が‖l害 されている状態。

※1 0 Child―Pugh C:進 行したリト代″i性‖F硬変。
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