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資料1  第3回肝炎治療戦略会議 議事次第  平成19年度厚生労働科学研究報告書   

（C型慢性肝炎の治療ガイドラインについて抜粋）   

72週投与の実態   

（同上、熊田、林紀夫委員、泉、林純、八橋参考人提   

出資料）  

日 時：平成20年10月20日（月）  

15：00′〉17：00   

場 所：法曹会館（高砂の間）  

東京都千代田区霞が関1－1－1  

資料2  

1．開 会  

局長挨拶  

72週投与に関する海外文献  資料3  

参考資料1 肝炎研究7カ年戟略   

参考資料2 平成21年度厚生労働科学研究費補助金公募要項（案）  

肝炎等克服緊急対策研究事業部分抜粋   

参考資料3 インターフェロン医療費助成の実績について  

2．言義 事  

（1）C型慢性肝炎難治例（※）に対するペグインターフェロンとリ  

バピリン併用療法の治療期間延長（72週投与）について   

（2）その他  
（※〉C型慢性肝炎難治例：C型肝炎ウイルス遺伝子型1bかつ高ウイルス量であリ  

インターフェロン治療への反応性が遅い症例   

3．閉 会  



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）  

「旺廷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年度厚生労働科学研究報告書  
（C型慢性肝炎の治療ガイドラインについて抜粋）  「 表7．C型慢性肝炎の治療（ガイドラインの補足）   

1．1b、高ウイルス症例へのPeg－［FN＋Ribavirin併用療法、投与期間  

延長（72週間投与）の基準：  

投蜘  

BNAが陽性（Rea川mePCR）で、36週までに陰性化ヒた例（※）では、プラス24  

週（トータル三三週盟）の投与期間延長が望ましい。  」  
（平成19年度研究報告等から関連部分抜粋）  

（※）LateViro10gicalResponder（LVR、投与13週以後のHCV  

RNA陰性化例、難治であるC型慢性肝炎ジェノタイプ1b型高ウ  

イルス量症例の中でもさらに治療への反応性が良くない症例）   



習2週投辱め実態  

（岡上、熊臥林紀夫委員、泉、林純、八橋参考人提出資料）  
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患者背景  

57   

57．0【19－72】  

24／33  

26／20／11   

15／26／11  

14．1【10．4－17．9】   

15．1【8－28】  

5g   

56，0【30－76】   

36／23   

38／11／11   

15／31／13  

14．4【11．5－   

18．0】  

16．4【9－46】  

総症例数（416例）  

年齢  

M／F  

StageO－2／3－4／ND  

GradeO－1／2－3／ND  

Hb（g／dl）  

Plt  

300   

55．0【25－73】   

166／134  

183／53／64  

82／147／71  

14．3【10．4－20．21   

16．8t6－46】  

遺伝子型1b高ウイルス量例のPEG／Riba72週投与基準  
（rea（timePCRでHCVRNA定量）  

反応  定義  治療期間   

LVL（≦5．OL叫1tJ／mL）：ユ4遇  

RVR  投与開始8適時のHCVRバ人陰性  lIVL（＞5．OLoEIU／nL）：48遇   

投与開始8週時のⅥCVRNA陽性  
cEVR   かつ1ヱ週のHCVRNAl主任化   補選  

EVR  
投与開始8遺のHCVmA賜性  

PEVR    かつ1ヱ適時のⅡCVRNA陽性で卸叩以上の減少   7三通   

ⅣonEVR   12週のHCVRNA陽性で210g未満の減少   1ユ過で中止   
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72過投与に際しての副作用  

の実際と注意点   

投与48週後に精神神経系の異常、空咳の有  
無，視力障害の有無、皮膚症状の有無、CBC，  

血糖、甲状腺機能などをチェックし、延長投与  
の可否を決定した。  

今回延長投与（72週投与例）の57例では、副  

作用による中止はなかった。  

2008年1ロ月20日  

C型慢性肝炎に対する  

ペグインターフェロンとリバピリン併用療法の  

治療期間延長（72週投与）の実態  

虎の門病院 肝臓センター  

熊田博光   

Genotypelb症例に対する72逓併用療法  

画  N＝78   

年齢br）   

性別印膵）   

ALT（11J／L）   

ガb（か几）   

血小板（XlOj個／〟L）   

HCV－RNAlogIU／ml）  

ウイルス変異  

Coreaa70／91WW  

11■〔l  

MW  

MM   

ISDR変異数W／M  

2ユー7（り5古）  

34／41  

17－430（61）  

1ヱ．ユー17．8（13．，）  

80－40ヱ（16刀  

4．7－6．丁く（‘．j）  

32（43．ヱ％）  

ユ1（1ヰ．9％）  

15（20．3％）  

16（21，6％）  

‘2／7  
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ペグイントロンとレベトール併用48週・72週投与の背景  
Genotypelb症例に対する7ユ過併用療法  

－Core領域およぴISDRのアミノ酸変異と完全著効率－  

Col・e領域とISDRのアミノ酸変異を評価可能な柑例  

7：遥投与  H言古5  18遇投与  汀ごり〃  
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All  50歳≦女性   

N＝69  N＝32   

ISDR  ISDR   

Col・e領域  Wild   Mutamt  Wild  Mutant  

Ⅵ瑚d八Vild   64％   75％   100％        57％  

（16／2ヰ）  （3／4）  （8／14）  （1ノ1）  

Wil（ⅣMutant   ，1％  100％  

（10／11）  （2／Z）   

Mut州ild 0％   gO％  0％  

，         （0／1）   （4／5）   （0／1）  

Mutant′Mutaml 50％   100％   

（1／2）   （4遁）   （1／1）  

ペグイントロンとレベトール併用療法48週・72過投与の治療成績の比較（Pf，解析）  

HCV－RNAの陰性化時期が12週以降の症例に対する  
ペグイントロンとレベトール療法  

72週間投与例と48週間投与例のSVR率の比較  

（matchcontl・01study）  

72週投与群；Genotypelb、高ウイルス量症例でペグイントロン  
とレベトール併用療法をヱ≧週投与した堕剋   

48遇投与群；年齢、性別、fiCV－M陰性化塵遡をmatchingし  

て抽出した旦；坦剋  

（Case－COntl・OIstudy：年齢・性・RNA陰性化期間をmatching）  
（％）  

100  

80  

60  

JO  

ヱ0  

0   

SVR  NVR  
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ペグイントロンとレベトール併用療法のSVRに寄与する要因  

（多変量解析）  

pactol－  Category  Odd5l・atio（タ5％CI） P  

Sl】b5IjlutilInOraa70amd且a91   

Duraliono†tl●eatmeIlt（llreelく5）   

ⅢDI′CI10lestel・Ol（mg／dl）  

1：doublemutamt  1  

2：nOn－doublemut且nt5．4‘（1．3クー21．3）  0・015  

1；ヰ＄  1  

2：72  3．51（1．ヱ8－9．‘勾   0・014  

1：く50  1  

ヱ：≧50  2．4ヱ（仇89－‘．58）  0・0糾   

当院においてペグインターフェロンとリバピリン併用療法を施行した症例に   
おける72過投与の有用性を検討した。  

1．7ヱ週投与は、全体の著効率を‘5％に改善し、特に13週以降にウイル   

スが陰性化した症例でも馳の著効を得た。  

2．50歳以上の女性でも約‘mが完全著効となった。  

3．Core領域の且a70がmutantの症例は、Wildの症例に比しウイルス陰性   

化時期が有意に遅延していたが、72遇の完全著効率に差は認めず、   

高率であった。  

4．72週投与により、！SDRが咄、つCore領域がdoublemutantの症例   

でも著効重が改善し、特に蜘こ著効を得られた。  

5．4g過とのmaf亡hcon血lぶ暮udyにおいても、7ユ遇投与群の完全著効率   

は明らかに高率であり、SV刺子としても翌週投与、   
Core領域がdollbIem幽ntでないこと、ⅡDL＞50m冬Ⅷが抽出された。  
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患 者 背 景 ＿1High，PPS解析、．8凱s72週投与＿  

Fadロー  伽gro叩  7a〝タl山戸  

n＝Tt；9  n＝120   PVaht  

55．4±1D3   58．2±89   裏担1  

帆m局l亡t  45〔）J31S   56／73   ！』且ま  

帖血叩†『  
他山爬如8   山血血l ミ且旦1  

岬仰      ．机伽町  160D   18〔氾   OD7  

¢1ほ・－  274／255   46／43   1．00  

：F8・推1■ニー瑚      朋3／88り7％）   71／18（20％）   045  

5131±1517   4945±1コ76   0．29  

lJ〃り 2618±1054   2542±†040   059  

川 446 -c 48 441±42   0，13  

d■糾明†  ＝2±14   140±1．4   三旦塑  
刑直  16．3±5．4   15．5±55   0．09  

66±46   57：ヒ36   D14  

80±63   70 -c 50 0．06  

町 69±72   56±75   迎  
0′72±0．16   0．70±016   0．16  

r．p＜○・05；ANOVAorChトsquaIet叫  

対 象 ■ 検 討 項 目   

対象：  

OLF関連施設において、Peg－1FN／Ribavirin併用療法を開始後72  

週以上経過したgenotypel型高ウイルス量C型肝炎1173例  

このうち、48週あるいは72週治療を完遂した 898例  

48週投与群 ヱ塑例  

72週投与群 辺例  

検討項目：  

＞ LVR症例に対する72週投与の治療効果  

＞ 治療効果に寄与する因子（背景因子別、陰性化時期別）  

＞ 薬剤投与量と治療効果  

－12－  
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72週投与、LVR例における著効に寄与する因子  

（単変量解析）  

SVR n＝咽  non－SVRlt＝2g  PYllut   

J即沌叫ト 58．5±8．ヰ   61．1±8．2   0．16  

24／25   9／20   0．16   

HC     J叫 24〔旧   1醐   0．28   

鵬叫函肌卿 脚1y2   1／1〔∨Ⅳ2   0．81  

Rh扇由：FOJIJ淵4 1J19ノ餅〟2   1〝伯／yl   0，33  

叩CⅣ〃  522‘l±1543  づ881土1357   0．29  

2749 f 1133 2587 -c 1128 0．54  

452±43   434±35   0．D5  

14．4±1．3   13．6±1．4   旦坦⊇  
16．3±5．3   16．0±6．4   D．65  

舶軸叫  51 -c 24 60±45   0．g3  

庫丁帥町 63±38   74±60   0．91  

佗W24w  3細3   訂1α9   迅迫1  

m    川即血・Wh伽eyUtp5丸C川っ8Ua押mO抽odI   

■・l  

LVR例における著効率（肝線維化、血小板）  

肝線維化；FO－2vs．F3－4  血小板；く12万vs，12万≦  

■48w u72w  

‾‾‾‾‾‾‾‾‾「 ㌍雪－＝誓1  

■48w U72w  

‾‾‾‾‾‾‾ 1  

■  

】  
1  

「「 童「「  
l  

1  

ー14－  
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第3回肝炎治療戦略会議  

厚生労働省健康局  

疾病対策課 肝炎対策推進室  

2008年10月20日  
副作用中止率（48週まで、Ribavirin単独中止を含む）  

－1日igh、標準投与量開始例－  

副作用中止率1丁％（135J819）  年齢別の副作用中止率  

1■■■■■■叩  

C型慢性肝炎に対するPEG一  

IFN／Ribavirin併用療法の投与期間延  

長（72週間）の是非について  

中止理由   
哺5y．0．  

13％   

貧血・ヘモグロビン減少  佃（22％I  柑（3さ％I   

発疹・掻痺症   13115％）  8116叫   

鬱症状   8（9％）  4t8％）   

肝発癌   212％I  6（12叫   

白血球減少   
好中球減少   518％）  2（4％l  

編神症厳（苦以外）  丁（8％）  

甲状腺機能異常  4（5叫  1（ユヽl   

倦怠感   4（5叫  

脳出血・脳梗塞   111％）  112％）  

3
5
叩
蔓
ト
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（22／189）t3y292  
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武蔵野赤十字病院 消化器科  

泉 並木  

PEG－1FNα2b（12kD）／Ribavirin併用療法施行例  
Total  Genotypel，High Others  

n＝561  n＝473  n＝88  

Age（y o）  
％FemaJe  
％NDn－「eSPOnde「  

BMI  
A＝〕Umin（9化し）  

ALT（ルノL）  

r－GTP（ルノ」）  

LDL－ChoL（rr［g／dL）  

Hemoglobh（g／dL）  
円ateletcount（XlOイ／〃L）  

Liverhisto109y  
％A3  

％F3  

％Steatosis（＞10％）  

∨】ra110ad（Kル／mし）  

lSDR％0．1  

Core70％m山anl  

Core91％mulanl  
Core doublemut 

60（21－77）  60（21－77）  54（22－76）   

51％  5D％  55％   

14％  16％  3％  

23．0  23．0  

4．0  4．0  

69  67  

49  47  

101  99  

142  141  

16，3  16．0  

摘
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7
8
志
 
1
4
 

÷
、
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■
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投与中止例のうちわけ‥53例（すべて48週間まで）  

□自覚症状 一  

■精：神神経症状  

固阻吸器症状  

□眼底症状  
甘皮病症状  

■肝癌  
団脳出血  

□効＝果不十分  

■自己中止  
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結論1   

＞PEG－［FNα2b（12kD）＋RBV併用療法のアンプリコア法による   

HCVRNA測定によるIateviroIogicalresponder（13～24週陰性化）   
症例の48週治療でのSVR率は31．8％（14／44）で、72週間治療で   

は47．6％（10／21）に向上した。  

＞リアルタイムPCR法を用いた場合、25～36週にHCVRNA陰性化し   

た症例でも3／8（38％）が72週間治療によってSVRを達成した。  

当  

国家公務員共済連合会千早病院  
門司労災病院  

新栄会病院  
九州中央病院  
新中間病院  
筑豊労災病院  
早良病院  
東和病院  
国立病院機構九州がんセンター  

隼田病院  
西日本内科クリニック  
国立病院機構 別府医療センター  
九州労災病院  
八木病院  
横田病院  
光武病院  
岡部病院  
舞の里病院  
山元記念病院  

九州大学病院総合診療部  
第一内科  

第二内科  
第三内科  

新日鎗八幡記念病院  
国立病院機構九州医療センター  
国家公務員共済連合金浜の町病院  
北九州市立医療センター  
国家公務員共済連合会新小倉病院  
国立病院機構小倉病院  
福岡市民病院  
済生会福岡総合病院  
済生会八幡総合病院  
国立病院機構福岡東医療センター  
天ヶ瀬クリニック  
社会保険仲原病院  
原三信病院  
宗像医師会病院  
九州厚生年金病院  
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SVR検討可能症例数：ALL1532例  検討項目  
性、年齢．BMLA・F医】子、CCr．CLJF、ウイルス  
丑、PEG・Rib開始丑、前ALT・TGTP・VVBC・  
Neu・Hb・Piトt：7ルロン酸・Alb・LDL－C・HDL・C・TC・  

TG・HbAIc・HOMA－1R、Adherence  

検定方法  
Cochran・Mantel－Haenszellest  
FISher‘sexac11e51  

Genotypelかつ高ウイルス量（標準投与）：996例  

39過（標準投与期間80％）以上投与例：705例  

Genotypelかつ盲ウイ脚例  
Genotype2（標準投与）  ：338例  

Genotype2（長期投与）  ：63例  
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項目  例払    ％  項目  例致     ％  
全身  全身性皇族  52  1t，．5％   甲状ば職能天塩    5    16％  

う？      23   7▼3％  りユウマチ  2     0．6％  
そ の  

如面神織餌仕 1ロ3％  締尿病        1    03‘賂  
彿  

他 の tI 作  

血瀬   用  
少  

血小板減少 1  伴性脳症       1    03％  
CVA  l     O．3％  

肝拝  AしT上昇  1   【】3％   

13＆  精勤          60    1g0％  璽軋 …神川  権房的理由     15    ▲l．8％  
副  
作  瞳炎  作 用  
用  

以 外  
聞耳性肺炎     1   13％  犯罪のため逮捕   1    03％  

呼吸器                         肺結I真東症 1 03％   1 0 禁酒不味  1    03％  

．3％  他  その他         30     95％  
紹種性拘旺炎    1   ロ3％  21  6．7i  

鱒鱒嘩  2 8・6％  眼  3】5  

18底出  1 03％   173    549％  

91    289％  折檻治環     1－1   d．d％  副作用以外  
悪性新生物                                  肝庄再発      1コ    36％  他  51    16コ％  

肺癌治療  
2    D，6％   中止畢：31．6％（315／996）  
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HCV型別PegLFNα2b／RBV治療成績、著効（SVR）率  

HCV2型高ウイルス群  
n＝197  

72週間延長投与に関する検討  

2008年10月20日  
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国立病院機構  

長崎医療センター  

八橋 弘   

全症例   46遇以上  
（n＝674）   投与例  

（n＝478）  

全症例  13週以上  
（n＝197）  投与例  

（n＝188）  

〕㌔  

PeglFNα2b／RBV治療例の年齢分布（HCV型別）  
（2004年12月－2006年12月導入症例：nご108ユ）  

HCVl型（n＝824）：男性457（55％）、女性387  
平均年齢 56．6歳（17J79）FO・2：428、F3ヰ：210（33％）  

HCV2型（n＝259）：男性127（49％）、女性134  

（人数）  平均年齢52・2歳（22・TT）FO・2：122・F3■＝47（28％）  
400  

300  

200  

100  

0  

10代   20代   30代   40代   50代   60代   丁（】代  
（∩＝3） い＝351（昨呵 （n＝1丁3）（n＝3打）（∩＝386）（n＝80）  

年齢  
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Peg・tFNα2b／RBV導入674症例中、副作用で治療を中止した76例、92件の副作用内容とその出現時期   

（○内数字吉己入例は副作用出現重枝症例）  

項目   23週未満   
（■＝6む   23過以上捕週末満  46過以上10遇未満  イベント蝕  頻度％        （lFll）  （∩＝小  

倦怠焙  00000000棚  0000  20  22  

精神症状  
（うつ、不電．いらいら法事）   

19  21  

皮疹   000000000000⑨  り  】ヰ  
消化器症状  
（旺鏑．鶴牧不f等】   

⑩⑯  
9   lD  

神拷症状  
（てんかん．しびれ，塁鋸失等）   

00⑯  
6   7  

血球減少  ○  
（11血．け中増減少事）   

7   8  

肝陛宥  
（刃目先丘事）   2   2  

感染症  
（肺結臥稚好）   2  

2  

聞耳任肺炎   0  

眼病変  0000   （〕  

（唄畦出血．捜力匝吉事）  
5  

聴力低下  ③  
5  

甲状腺杜絶障害  0（∋  2  

体重減少  ⑭   
2  

⑩  2  

脱毛   ⑯⑭   （〕  
3  3  

イベント赦   76   柑   8   92  】80  

緯度％   8：暮   1了   0   100  

血中HCV－RNAの消失時期と著効（SVR）率％（著効症例掛治療症例数）  

肝硬変に対する治療に関する研究班登録症例HCVl型高ウイルス群での検討  
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ExtendedTreatmentDurationforHepatitisCVirusTypel：  
Comparing48Versus72WeeksofPeginterferon－AlfaN2aPlus  
Ribavirin  

THOMAS BERG．ホMICHAELVONWAGNER．ナsAMER NASSER．§cHR－STOPH SARRAZENJ十  
TOBLAS HEINTGES，1tTILMAN GERLACH，封pETER BUGG√SCH，炸TOB．AS GOESER．＊＊  
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STEFAN ZE〕ZEM十  
痺Unlversiほtsl川∩仙umCharlte，CampusVlrChow1（linLhurn，UniversitatsrTledlZ■nBeTt］n．Germnny，†un［vers■t畠tskhnIkumdesSaarlande5，  
HoFTlburg／Saar．Germany：5KJIn■kunlderChT．StEan－A■brechts－Univers】tat．Kiel・Ger■Tlany・1rtI帖umdeTHeinrlchHeIneUn－VerS帆Dt）sserdorf・  
Germany；れDepartmentofGastroenleroIogyandHepato10gy■UnlVerSltyHo5PLtalZuT■Ch・Sw－1zeHand：FMedL訓一ischeUnIVerSIt自（Sklln■k  
EppendDrf，Hnrnburg．Germany；叫Mediz■nische柑InMV．LhNeT3，tatlULく帥・Gerrnany；ヤナMed．zinlSCheU川VerS．15tskLin）kFre■burgIGermany：  
ら5勅nlkuT）1GTOβhadern，Lud＼璃－Maxinl■＝ans－Un■versIL5t．M血chen．Germany＝‖Med■Z｝n．scheUnl、′erSLtat5klin拍SLJDSefsHospr18一．日DChunl，  
GerTnOnyこ1『universitatskl■ntkumHeidelberg，Germany：ヰ”Med■Zin】scheKlinlkundPo仙Iinjk”de（Un■VerSIL白川口rzburg・Germany；  
‖1MeぴZIntSCheUniverslt5tsklLnik，l．Bonn．Genllany；冊rnstltUt柏rB10metrieuIldlくtlnlSCheEp｝dem101ogle．Charll色，Umverslt畠tsmedlZln  
8e川∩，Germany：§§§HoFfmann・LaRocheGrenzach．GerITlany  

官2週投毎に関する海外文献  

the2groups．Conclusions：Extended treatment dura－  

tion genera［lyis．not recommendedin HCV typel  
infectionandshouLdbereservedonlyforpatientsl〟ith  

SJoIV VjTO10gic response defined a5日CV－RNA po5itive  

at week12but negative at week24L  

′＼－．－－∴∴ ‥∴－．．．．－  
11叩ati［is Cisユm叩－r〔auS亡Orいrrl－いSisal－dl－叩il〔DCeト  

1し11ユ1・⊂ar⊂inolnaalldhasbビ亡nm仁一hem（JS【C（）mnl（1nl11di一  

⊂at10‖丘）111V巳＝ra口叩1an［ntioninmm）′⊂en〔erS－t2   

Theprlmaryaimo［an【ivlral【heEaPγinpa［ien［SWi［h  
⊂hroni⊂HCVlnFe⊂【ionisasusrain亡dvlrOloglCresponSe  

（SVR）de盲nedas unde【e〔【ableserumHCVrRNAlevels  

24weeksaft亡r【he印doF〔her叩ybyasensi〔ivemole仁山ar  
鮎Say．Theintrodu亡【ionorpegyla－edlnrer丘rons（P王三G－  

膵N－a脇）in⊂Om』ina【ion wi【hri』avirininrecenりearS  

greatlyimprDVedthetrea［men【Ou【〔OmeOfHCVin丘⊂一  

亡10n・う【ホAkhough【h亡majori〔yOfHCV亡yPe2－and【yPe  
うーin存亡【ed pa【ien［S⊂ana⊂hieヽ・e Virologj⊂⊂lea〔an⊂e．【he  

てreatment Ou【〔Ome O‖北ⅣけPeトinfe⊂てed pa【iell【S   

Seeeditoria10nPage1357．  

β∂C柑round旦亜空室＝The treatment oF p∂とient5fn－  
fected with hepatitis CvTrus（HCV）typelrernains a  
ChalFenge neces5itatinginnovative strategtes toim－  
PrOVetreatrnentOutCOme，Theextensionoftrealrnent  

duratfonbey（）nd48weeks5sonepos5jb】e5t帽tegytO  
addre5S this prDb［em・Methods；The efFicacy and  
Safetyof48weeks（group A，N＝230）vs72weeks  
（group B，N ＝ 225）of treatrnent＼両th pegylated‾  
interFeron－alfa－2a（180 F⊥＆／wk）p）us ribavirin（8DD  
mg／day）were studiedin treatmentLnaive patients  
withHCVtypelinfection．On－treatmentandsustained  
ViroLogic response（SVR）24 weeks after stopplng  
treatment was assessed by qualitative reverse－tran－  

SCTiption poLymerase chahlreaCtion（SenSitivity50  
1U／mL）．旦聖堂些：OveraIE，nO Significant differences  
could be observedinthetreatmentoutcome between  

both groups．End－0†一treatment and SVR ratesin  
groups A and B were71％vs63％and53％vs54％．  
respectively．PatlentswithundetectableHCV－RNAlev－  
e！salreadyatweeks4and12hadexceIlentSVRrates  
ranging frDm76％tD84％reg8†dless of treatment  
group．whereas p∂【ierlとS Sh【ハγnモロbe s＝‖HCV－RNA  
pos旧veatweek12achlevedslgn刷canttyhlgherSVR  
rateswhen treated for72instead of48weeks（29％  
VS17％，P＝．040）．ApartLcuIarbenefitfronleXtended  
【rea（mentduTationwasseenhpatientswithlow－leveL  
Vrrem拍（＜6000tU／mL）at week12・The frequency  
andintensity ofadverse evenlswassimjIELT between  

勅b帽VJalbns used仙川J5r椅pe′：bMLbodynlaSSlndex；C】．confト  

dence 凧e「va】：EVR．early vl「oIDglc response；GGT．Y－glutamyt  

transpeptlda5e；OR，Odds ratlo；PEG－1FN，Pegylatedlnler†e10∩；PCR，  

P01yme■aSeChalnreaction；SVR．sustahedviroloβcresponse．  

◎2〔〉06bytheAmerjcanG∂5レoenler¢Iog如I心5耶I～沼on】nsl加te  

OO16－5085／D6  

dol：10・1053／J▲gaSlro，200602・015  
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⊂Dn【roll亡d【rial．Pa【i亡nてSW亡【亡11ndt】miz亡d亡0loF【h亡2【reaト  

m亡ntgrOupSWirh8⊂【iv亡【r亡1【m帥【br48w亡亡ks（groupA）or  
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2＿5一年±151  

、4－8．D  

l．83±214  

．2－13．9  

132（58．7）  

67（29．8）  

8（3，6）   

1B（8．D）  

5．75±．52   

3．6〔）－7．39  
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2（9）  

0（0）  

4：2．7±11．22   

1∈ト68  

172．6±9．93   

146－196  

76．3±14．78  

42－161  

25．6±4．34   

17．M7．0  

1，9±．22   

1，3－2．9  

5，24±：LO5  

3．1－10．0  

2．58±1．74  

7－u．8  

1．5B±1，51  

．2－11．3  

155（677）  

60（26．2）  

8（3・5）  

7（3．D）  

5．79：±．52   

3．24－724  

214193．0）   

16け．0）  

F】gu「el．TrFalp「0用e．  

SVR Ratesin Patients With orWithout EVR  

Fiきt■reうshowstheSVR ra［eSin pat托ntS fiom  
groups A and B a⊂〔Ordlng【0〔heir EVR pat【ern a5  
de【ermineda【【rea【men［Week54arld12byqualita［iYe  
HtV－RNAas5ay．Pa【i亡n【S Who were HCV一札NA po5ト  
tivea【W亡ek12achievedsigniG〔an【lyhigh亡rSVRrates  
whentr亡atedfo｛72ra【herthan48weeks（29％vs179右；  
0Ⅰし202；9う％CI，1．0う4－う．94；P＝．040），Whereas  
pa【ien【SWi［hanEVR（HCV－RNAlevel，＜501U／rnI・）a［  
weeks40r12a⊂hi亡VedSVRraほ＝anging丘om769乙to  
84％independen【Oi【rea【mentdし1【ation・  

ViroIogicRelapseRatesinRapid andStow  
ViroJogicResponders  

Theoverallrelapsera［巳in【heintenト〔0－【rea【pop－  

ula〔jon was299ち（490r170）and21％（ううorlう4）in  
group5AandB，reSP亡〔【iv巳1y（Pこ＝15）・However，Wh帥  
vi【0logl⊂relapse ra【eS且⊂⊂Ording to〔he on－t【eatm巳nt  

virologl⊂reSPOnSePa【【ernWereanalyzed，Signi丘⊂an【dift  

feren⊂eS⊂Ouldbeobsen・edbetweenbo【hgroupsasshown  
inFigしIl・e4一Inpar［にular，Pa【ientswi【hslowvirolo封（  
r亡SpOnSe■de占nedaspa⊂上亡n〔SWhowereHCV－RNApo5－  
i［ivea亡We亡ks40r12bu【HCV－RNAnega【iveatw亡ek  
2∠i，Show亡d bene長一h）m eX亡ended【reatmen【duration．  
Relapse ra亡亡S W亡【亡r亡du⊂亡d fn pa【上亡n亡5W上】0占∬【Were  

HCV一肌A nega⊂ive a【Week12（う79右vs2う％；0軋  
1・98；9う％CI，1．1うーう▲46ingroupAYSgrOuPB；P＝  
・016）andfnpa【fen〔5Who丘rsrw打eHCV－RがAロビga〔fye  
a【Week24（64％YS40乳OR，2．60；95％CI，1．16一う．88  
in即OuPAvs即OupB；P＝・021）・Inpa【血〔SWithrapid  
Virologl⊂feSPOnSe，relap5era【eswer亡lowandno【in爪1－  
en⊂edsigni丘⊂an【lyby【rea【men【duraてion（下igure4）．  

HCV－RNALoglODecreaseatWeek12asa  
Measure of EVR  

incon〔∫ぴ〔tOabsolu［eH⊂Ⅴ一RNAl亡V亡Is，H⊂Ⅴ－  

RNAlo占用decreasea【Week12wa51essusehll【Didentiら・  
Pa［len〔SWhoeven［uauymay♭eneEi［たomex【endedrreat－  

刊osublypewasdetermined・  

n－en【dufa【ion．SVRfa【eSjnpatienrsw圧hEVR（l亡hned  
h、′・－21（ぜ川0rm口【巳HCV－RNA（】e〔rellSビa〔、Veekl＝  
w亡代6s舛（11ワor17うp；1ti亡n〔S）jn針Ouユ）A止nd679乙  
（11うof171pa【ほntS）】ng【肌pB（Pこ▲88），a＝din〔hosぐ  
、Vi【1－⊂▲し・てまっloぎーOd∝re損亡“・c［e4％（2pF5うpiltien［S）and  
lけ乙（6pFう4pa［ientsいcsp亡⊂【ively（P＝・1う）・Only26  

0r仁山lり9pati川tい、・i［llユ】亡SS山一n2lo鉛Odecre；lSごn【  
、V亡ビk t2（24クら）acl11e、一ヒd封1end－0ト【rビat－11ヒn【YlrOln占i亡  
「亡叩01－Se．Tl－erelapsera【eSin〔l－eSe26e】－J－Uhr亡i出n帥［  
、・ir111り占－⊂reSPのnderミW揖S7解（1うoF15pa【ien〔S）w」〕川  
rr亡；lr仁dJげ4s、、亡eksくgrl叫〕A）止nd469ざ▲（うし】rll  
L一江〔1川【SいVll即貼再－－e〔l【072、腔eks【r亡il【mC・1［（grいし－Plさ）  
（01し7．削．9う¢乙Cl．116←う2G圭P＝・0う心▲  

FurtherCharacterizationofStowViro）ogic  
Responders  

Tllビindj＼・1dLlalIfCV－RNAlevels a［We亡k121n  

slow、有01Dgi⊂代SP（｝nder5Wi［hor“肌h口tlTVir（1l日昌lC rピー  

1npsヒa〔亡ShoIVnin王；jgure4▲MajnけPa【血【ゞWirhj叩′一  

1evelYiremia a［Week12a⊂hieved a benefi【ffOm eX－  

tended【reatT71en【duratiDnJnthegroupofpa，［1en［SWi【h  

HCV－RNA⊂On（entration5iess than（；0001U／mL a亡  

week12【he∫elapse【a［eSWere叩％（200り5pa〔ien【S）  

VSさ29ち（120Fう7pa【・en【S）ingroupsAandB，re5Pe⊂－  
rively（OR，2．78；959石 CI，1．1－7・2；P ＝・0う7〉．In  

⊂Ontra5亡，relapse【ateSWere91％（100rllpa【ienrs）and  

ー4－  －5－   
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□GroupA（48VYeeks）閻GroubB（72Weeks）  
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EarlYVirolog忙reSPOnSe  NDeartyVirologicresponse  

（HCVRNA＜50IU／mL）at  （HCVRNA≧501U／mL）at  

Week4  Week12  Week4  Weeltl2 

日gu†e3．Trea仙entol・lcomeacc醐l噌In亡VRde柚ellasl血相HCV－RNA＝咤ativeb川Ilal・talivePCRlestldeteじtionli川－t．501∪ノ・nUatvJeek  
40rlVeek12．SVRr∂les∂博引†∂WnaS∂PerCenl白ge∂ndlhenumberローpatients＼VlthanSVRhrela仙ntothetotalnumbe「0†patlenlsex∂mlned  

isshownatthe加伏OmOfeachco山mn・口．G√0UPA（48vJeeks）：q，grOUPB（72weeks）・  

SafetyandTreatmentModifications  ildvefSe eVel－［S、嘲壷d bet、Veenll・1％（grouplさ）alld  

ThetypeandseYeri【yO｛adverseeven【SOC⊂Urring15・6％（占rOuPA）（P＝l－OtSigni石c且n［）・AdoseTeJuc【jDL－  

dtlringtred【■－－亡ntWerenD＝【a【js【i⊂allydir【も「亡tl【♭e【、V亡亡1－（〉Win占tOitdv亡rSりV亡n亡SW温Sn亡C亡SSil叩i＝76釘OupA  

bL）【hgr仙P5（da【anOてShown）・Tt－Cfrequen〔）rOfserious patien［S（to”1lo（8うredu〔血ns）inLI82grl－ul，Bpa［ien〔S  

group A B A B A 8  A B A 日  A 白  A D  
Study＼〃eek D－20   21－28  29－44  45■8  49－54   55－66  67・72  

F蜘・e2．Compansonofll－e＝Umbero†p∂tientsingroupsAandBwhodiscon帥Uedlreatmenlw－州nacer【a山tre∂帥即tPe「iod恒eeks）ej【he「  
becBUSeOftrealmerLt（a”ureorotherre∂SOnS．TreatTT7enrfaiIurelncIudespatientswhostoppedlreatnlentbec∂USeOfInitiaLnc．nresponse（】r  
vけOloかb†eakthrDUれ0山erreaso・1Sincludesthosep竜一le11tSWhople叩atu†elydiscDnll皿edt∫eatmenteitjlerbecauseDf古山ve†5eeVentSand  
voLuntaTyWlthdrawaLDrVJhoweTe［osttofo［low＜JpeVa［uation．TherleUreS8nLopofeachcQ］umnrefe（tOLhe†otatnu・1－beroFpatientswit）1  
treatl¶e両discontinuatir）∩，The厘UreS W細雨n the（】ark coIumnslndlcalelhe nl什＝ber of patienls v血o actlieved帥SVR despite pren柑tし1re  
lre∈山¶enldiscontlnuat10n」コ．Treatmentfailure：q．Ottler「eaSOnS・  

levels，GGTlevels，♭aseline hepati【isCYiEeTnia（P＜  
・001ea亡h〉，bodyw亡igム㍉glu⊂05eleve15，丘rri【inlevels（P  

＜・01亡a⊂h），body sur丘⊂亡，⊂hol亡SterOlleY亡Is，山kaline  

Phosphausel亡Yels，ぴpartate【mnSaminas亡IeYels．and  
plaて亡kts（P＜・0う）weresigni丘⊂antpr亡di〔【0【50FSVR．   

Multivaria【e弘nalysj5Showed【ha［OnlyGGTlevel（P  
＜・001），age，⊂hDlestefOl．baselinehepa【itisCviremia（P  
＜・01），andBMI（P＜・0う）⊂anbe⊂OnSjd亡【亡das5igni仁  
i〔antpr亡di⊂【OrSOFSVR・  

Ingroup＾，yOungerage，lowe【Weigh〔，BMI，body  
su【h⊂eare久，lowefS【ageO‖ibrosis、lowerglu⊂OSel亡Vel，  

GGTlevel，andbaselineHCV－RNAlevelswe【eaSSO⊂i－  
a（edwi【hSVRbyuniYariateanalysis・hgEOuPB，Only  
age，砧msiss【age，GGTlevel．andba5elineHCV－RNA  

l亡Y亡Iswereass∝iatedw止hSVR汀able5）．Bymui【ivaト  

iateanalysis，BMl，glu⊂DSelevel，GGTleve），andbaseline  
HCV－RNAlevelsin g【DuP＾，andonlyGGTlevelin  
group8r亡mainedindep帥d亡∩【Predic亡Or5ゐrSVR．   
The且reaunder【here⊂eiveropera【1ng〔ha【a⊂【亡ris【i⊂  

⊂urVe WaS・71in group A（mul【ivariate prognos【i⊂  
∫COr亡Or8MI，gIu⊂0ぶ亡上eγ軋GGT】亡Ⅴ亡】．and bas亡Jjne  

ViraLload⊂【OSS－Yalidated）and．70itlgrOuP】）（GGT  
l亡Velonly）・  

87．う％（70F81－il【i帥【S）ingroしIpAandg【Otlp・Bslow  
respo・－〔terllnrients、棋【1日CV－RNAl亡Ⅴ亡l∫（・f‘00（）  

lⅢnlLrIrgr亡a【erntW亡亡k12（rigltreう）・  

VariablesAssociatedWith SVR  

Inth亡entirepopula【ion，【hepr亡S印〔eOradvan〔亡d  

弘一osisor⊂irrhosis（stagesうor4），age，BMいrigly⊂eride  

Tahle2．ViroIDgicResponseRatesDuringTTeatmentandat  
theEndo＝＝ol10W－UpEva山ation  

□G｛OUPA（48Weeks） 閻GroupB（72Weeks）  
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Vlr【〉10gfcleS叩nSe  

押CV－RNA   

CDnCentratlon   

＜50日」／mL）  

Group B 

（72・WktJeall¶ent）   

い＝225）l％）  

G「0UPA  

（481Yktreatmenl）  

（n；≡230）t％）  

0∩treatm【■nl   

Weelく4   

Weelく12と   

Weelく24   

Week48  

Pa“entswi竹  ねUenlsw仙  

柑PidvirDlog】CreSPOnSe  Slowv血Iogtcresponse  

（HCVRNA＜5OIUImし）aL  （HCVRNA2＝501U／rnL）at  

Week4  Week12  Week4  Week12  

bulく50ル／mLalweek24   

Flgur04．FreqL帽nCyOJ扇rolo郎「elapse帽te5恒groupA∂nd8pa！J帥†5刷hrap】dandsbw＼・抽0少C「eSPOnSeanalyzedatweelts4∂nd12  
RelapseraleSareSho佃1aS∂Pe「Centage訓1d【he11UnlberoIpaいentSwitいe】apseinrelat10ntDthetolalnumberofp8tle爪Se柑nlinedlss「10Wn  
a【thebottomoreachcDtUmn・n．GroupA（48week5）；■grDUPBけ2ソ′eeks）．  

． 35（16％）   

119（53％1   

145（64％）  

1∠【8（66，i）   

142（63％1  

121（54％）  

51（2：2％）  

130（5丁％1  

168（73叫  

163（71瑚   

Wel≡k7：≧  

Endor†ol10VJUP   

pertod（SVR1  121（53％l  

OA≧2loglOdecr開Se両日CV・RNAconcentrations∂tWeek12was  
acllleVedl1176％or p∂tients t1750†230）in巳rOしIP入抑d了6％oI  
paOents（1710r225）lngroupB・  

－6－  －7－   
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Table3，CorTIParisonoftheDemogTaPhic，BiDChem■Cal．SeroLogic．Motecular，andHistologICPronlesofthePatientsat  
8aselineWlthRespecttotheTreatmentOutcome，SeparatelyforEachStudyArm  
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1000DO  SVR（∩＝121）  NoSVR（∩＝104）  SVR（∩コ121）  Cha柑CteristlCS  No SVR（n＝109）  

Sex   

Male   

Female  

甜雨い頭か   
C∂UCaSJ∂n   

Aslan   

A†r竜canAmerlCan   

Othe「  

Age．γ   

Me訓1］ヒSD   

R；】nge  

Helght．cm   

Me8∩±SD   

Range  

We鳴ht．力g   

Mean±SD   

RanEe  

BMし研   
Mean三：SD   

Range  

B【）dysu巾ce．mフ   

Me即±SD   

RanEe  

G山cose．m〝1れ几   

Mean ±St）   

Range  

ALTleve）s xuppe＝Imito†  

∩ロ「mれ／肌   

Mean±S［）   

R8nge  

GGTlevels〉（uppe「11mlt  

D†nomla】．／U／」  

Me訓1±Sb   

Range  

HCVgenDtyPe   

SubⅣPelb   

Subtypela   

Subtypel己／1b   

TypelO  

HCVRNA，JogJリ／mL  

Mean：とSD   

R訓1Ee  

Rb「DSisstage   

StaEe50－2   

St∂geS3－1  
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9rO岬A  groupB  
（48weeks）  （72weeks）  

Fleu．e5．VVcek12individualHCV－RNAIL）velsareprescn【edforeachofthe47and52groupA訓1dBs10V川「OIc・gicrespondcrs（asdenncdln  
FIEUre4）whoachievedelUleTanSVR（brackdots）oTanendroftreatmentVirDloErCreSPOnSebutsubsequent］yrelapsed（yeydots）・Aredu⊂机川  
inthere一己psefrequencybyexlendedtrealmentdurationcou．dbeshovJnOnLyforpatlent5Whohad］DW－［eveLviremlaatWeek12・NDtethatロn［y  
lpatlentlneaChgroupwLUIHCVrRNAlevelsgreaterthan60001U／mL（dottedllne）achievedanSVR・TTledetectionlLmItOfthequanlitatNe  
HCV－RNAtest（Ie．く6ODIU／mL）alsoはShown．A”dDtSbeLowthedetectLOnlれ両of6001U／TllしTePreSentSamplesthatvJerenegatlveby  
quantitativePCRbutpD5■tLvebyqualitatlvePCRr4．SVR；C），Telapse．  

【a【eS・W亡【herefor巳【andomiz亡d patients to48vs72  
weeksoF【r亡a【men【andanalyzed【heirSVRandrelapse  
ra［亡S・Ourda【aa1low2〔On〔lusron5・FlrS【▼PrOlonga【fon  

OF－he【herapeu【i⊂r亡gimenhrupto72week5do亡SnO【  
1亡ad【ohigherSVRra【eSinthein【enト【0一【rea亡pOpula－  
tion，andtbereforeitisno亡advisableto亡Ⅹ【end【r亡atmen【  

i・‥heg帥亡ral〔yp亡トinf盲⊂〔edpati亡n〔pOp山ation．Se⊂」  

Dnd，id亡n【i年ingpa亡ien【SWl【hand withDu【earlyYlro嶋  
logi〔reSPOrlSebyquali【a［ivePCRtes【a【weeks4arld12  
h⊂illtat亡S the de⊂jsion orhowlong pa【ien【S Sho山d be  
【rea【ed・Pa【ien【SWi【hearlyYirolog＝＝r亡SpOnSeinwhom  
HCV一肌Alevelswerel亡SSthanうOIU／m⊥already at  
weeks40r12hadexcellen〔SVRra【∈S，【angIngbetween  

76％and84％a＝heendor【hefも1low－uPPeriodlnde－  
penden［1y f［Om【he［rea［mentPeriod・In〔OntraS【，Pa－  
tien【S Who sri11were HCV－RNAposi〔ive a亡Weelこ12  

show亡dsigni6can【lyhigherSVRra【eSWhen【rea【edfbr  
72weeksinsteadoF48week5（29％vs1796）．   

工nas亡〔Dndstepweanalyzedrelapserateswi【hrespe⊂【  
【0【heea【1yresponsepat【亡rnduring血erapy（ie，rapldor  
Slowvirologi⊂reSPOnSe）tod亡丘ne〔ho5epa【i亡n【SWhomay  
benefi【mDS【fEOm eX【ended【rea【ment dura【ion．A re，  

du⊂【10nDrr亡1apsera【eSinrela［jon【Otheex〔ended72－  
week【r亡a【men【Period was obseⅣedin pa亡i帥tS Wi【h  
Slowvirologl⊂r亡叩OnSe，deGn亡daspa【ien［SWhos【illwere  
HCV－RNApo5i【1V亡a【We亡b40r12，bu【nega【iYe且［  
week24・1npa【ien〔SWithrapidYirologic上巳spons亡，ー仁一  

】aps巳ー且【eS Were ra【herlow（＜16％）and【herefore】e5S  

（lqtalnF96【亡dt－（tions）（P＞．（1う）・ln押upA．thビdDSe  

〔－rl】EG－1FN一班ゝ，r】bavirin．orbnrhdrしl芸SⅥ・nS∫edLt〔亡Jln  

う7（1（；％），lう（6‘机andコ6（】1弊）pa【JenてS，抑dingr餌P  

Bll126（1フ冤），コう＝n〔り，ilndうう（lう％）pa［・帥⊂S FⅦure  

6sllOWS at Whi⊂h【ime dos亡redu⊂tion wa5under亡aken  

wi【hin組（hgroup・Il－mOStins【an⊂eSi［0〔〔urredwi【l－in  
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参考資料1  

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A非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L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   
プロジェクトチーム（座長：川崎二郎衆議院議員）において、「新し   

い肝炎総合対策の推進について」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期待する声が   
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。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   

（1）臨床研究   

① B型肝炎  

・1・   
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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・：・LJ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止の機序を解明し、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  

（∋ 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、肝線純化・㌢l＝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：‡こ】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。  

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－   

インターフェロン▲：、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矛ゝ‥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、薬剤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。   

（9 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ャレンジを促   

した。ペグインターフェロン※■！とリバピリン芋1併用療法において、難   

治症例である1b型M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、1b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 肝硬変  

B型肝炎由来でウイルス増殖を伴う代償性肝硬変では、逆転写酵素   

阻害剤の投与で著明な病態改善が見られている。また、C型肝炎由来   

の代償性肝硬変では、血小板減少状態にある患者に対して牌臓摘出手   

術を行い、さらにインター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・：・i．に関しては、根治治療は困難であり、多   

くの症例で肝庇護療法：‡：－や食道静脈癌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。   

（め 肝がん  

早期がんではラジオ波焼灼療駄・、や手術により、局所の治療の成績   

は良いものの、ウイルスそのものは残存しており、肝炎の根治は困難   

である。このため、肝がんの再発率は極めて高く、肝がん再発防止策   

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25～30％にとどまって   

いる。   

（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  

・2・  
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全国規模でかつ継続的な研究を行う。   

（勤 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  

（∋ 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  

○多剤薬剤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：・一三に応じたインターフェロン及び逆転写酵  

素阻害剤の投与規準の標準化に関する研究  

（辻）c型肝炎  

OC型肝炎における免疫賦清作用の増強（樹状細胞・：・1▲～におけるToll  

－LikeReceptorアゴニスト・一I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副作用発現の低減を目指す研  

究（アデノシン三リン酸製剤■三ニ1－、部分的牌動脈塞栓術ょく・ト、牌臓摘  

出手術、肝臓へのDDS（ドラッグ・デリバリー・システム）・そてj．確立  

など）  

OC型肝炎に対する抗原虫・＝Ll、ヱ薬（Nitazoxanide・：・Eヒ・など）の効果に関  

わる研究  

（揖）肝硬変  

○ヒトiPS細胞÷∵「、骨髄幹細胞・モ；・1て、脂肪細胞由来幹細胞、肝細胞増  

殖因子（HGF）㌔・′・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賦活療法など）に関する研究  

（掠）肝がん   

○放射線治療や免疫療法を従来の化学療法と組み合わせた集学的治療  

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   

○肝炎ウ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   

（D疫学研究   

○肝炎ウ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  

タベ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型肝炎  

○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  

（辻）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、サイクロスボリンA・∴  

併用療法など）に関する研究   

○ペグインターフェロン、リバピリン、プロテアーゼ阻害剤・：ノノーによる  

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※∵∴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・：・・ご，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  

（揖）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※∵；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；そ七三、く創案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  

（iv）肝がん   

○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（造影腹部エコー・；くごt一検査、RVS・：・：り  

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   

・㌣こ－1異常）の同定、分子標的治療薬の新規開発・テーラーメード治療  

＝．2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剤（血管新生阻害薬・：・∴～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：jく・仁王・炭素線治療・ニ：∴1に関する研究   

○肝臓の栄養代謝が及ぼす発がん抑止に関する研究   

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   

○新規抗ウイルス薬の開発、既存薬剤のスクリー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・：・ニー．・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※■～丁による感染阻  

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1t．‥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・メ′；㌧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  

－6－  

③疫学研究   

OB型肝炎ジュノタイプAの感染様式及び地理的分布に関する研究   

○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迫り、さらに肝がんにおけ   

るがん診断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（1b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（Child－PughC：yl＝）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．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  
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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。本戦略に掲げた計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・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。  

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補完しながら、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、肝炎研究の人材不  

足に対応するため、若手研究者の育成・活用に係る取組の充実・強化  

を図る。   

（4）国際交流  

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年間における戦略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。  

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性物質であり、体内で生成されるもの。これ  

が肝炎ウイルスの増殖抑制に大きな効果があることが判明し、同様の作用を有する薬剤が開発さ  

れた。  

※2 逆転写酵素阻害剤：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過程   

（＝逆転写）等を阻止することによって、ウイルスの増殖を抑制する薬剤。ラミブジンなどに代表  

される核酸アナログ製剤がある。  

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

称。  

※4 リバピリン：インターフェロン等と併用することで、相乗的に抗ウイルス効果を上昇させる薬剤。  

※5 1b型：C型肝炎遺伝子型の一種、日本人の感染者患者の約70％がこの型のウイルスに感染して  

いるという最多の遺伝子型。  

※6 非代償性肝硬変：自覚症状がないとされる代償性肝硬変と比較し、病状が進行し、横断・腹水出  

現や食道静脈癌の破裂等、有症状化する時期の肝硬変のこと。  

※7 肝庇讃療法：肝炎等における炎症を抑える対症療法。  

※8 ラジオ披焼灼療法：局所温熱療法の一種。腹部エコー検査等による観察下において、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用し病変の焼灼を行う治療法。  

※9 ヒト肝細胞キメラマウス：ヒト肝細胞を移植し、動物モデルとして開発されたマウス。  

※10 肝繰維化：肝炎に伴う肝細胞脱落部に線維が増生するもので、退行すると肝硬変になる。  

※11 宿主因子：疾病等に関する動物やヒト側の要因のこと。  

※12 ジェノタイプ：遺伝子型。  

※13 樹状細胞：インターフェロン産生等を惹起する免疫細胞。  

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

※15 アデノシン三リン酸製剤：慢性肝疾患における肝機能の改善作用などを有する薬剤。  

※16 部分的牌動脈塞栓術：細長い医療用の管であるカテーテルを血管内で使用し、脾臓に至る動脈  

を選択的に栓塞する。結果として、牌血流が部分的に途絶することで脾臓の機能低下を回る（こ  

の結果肝硬変患者等で血小板数等の改善が見られる場合がある）。  

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

ム」。：目標とする患部に、薬物を効果的かつ集中的に送り込む技術。薬剤を膜等で包み、途中  

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

副作用軽減が期待される。  

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

※19 NltaZOXanide・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。  

※20iPS細胞：人工多能性幹細胞。高い増殖能と様々な細胞へと分化できる能力を持つ細胞。  

※21幹細胞．Stem－Cell（ステムーセル）。ある細胞に変化するようにという指示を受けると特定の  

細胞に変身（＝分化）する能力を有する細胞。また、変化を遂げる前の未分化の状態で長期間  

にわたって自らを複製、再生する能力も備えている細胞。  

※22 肝細胞増殖因子（HGF）：肝臓の再生を促す物質。  

・9・   ー8－  



※23 サイクロスボリンA：免疫抑制剤の一種。C型肝炎ウイルスにおいてウイルス複製の阻害作用  

を有する。  

※24 プロテアーゼ阻害剤：ウイルスRNAを適切な部分で切断し、ウイルス増殖に寄与しているタ  

ンパク（プロテアーゼ等）の合成を阻害する薬剤。C型肝炎ウイルス増殖抑制効果が期待され  

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。  

※26 ポリメラーゼ阻害剤：ウイルスRNAの転写というウイルス増殖に必要なタン／くク（＝ポリメ  

ラーゼ）の合成を阻害する薬剤。C型肝炎ウイルス増抑制効果が期待される。  

※27 ジェノミクス解析：新規治療薬の開発を考慮した患者遺伝子と疾患とを関連づける解析。  

※28 分子標的治療薬：細胞増殖に関わる分子を阻害する治療薬。  

※29 造影腹部エコー：画像上、病変部を明確化した上で行う腹部エコー（超音波）検査。  

※30 RVS（Real－time yirtualSoTlOgraPhr）：腹部CT検査と同期・同断面表示を可能とした腹部  

エコー検査の画像診断技術。肝がんのラジオ波焼灼療法等に利用できる。  

※31 がん遺伝子：外科的に切除されたがん部から抽出されたDNA。（その異常を評価することから  

新規治療薬の開発につなげる）  

※32 テーラーメード治療：個人のタイプ（例えば遺伝子型）に応じて最適な医療を提供する治療。  

※33 血管新生阻害薬：新生血管による腫瘍への酸素と栄養の供給を阻止し、腫瘍を兵槙攻めにする  

治療薬。  

※34 陽子線二放射線の一種。がん等に照射する治療に利用されている。  

※35 炭素線：放射線の一種（陽子線より粒子が重い）。がん等に照射する治療に利用されている。  

※36 ウイルスレセプター：ウイルス感染を起こす際の生体側分子。  

※37 免疫グロブリン：抗原と結合する抗体として働くタンパク質の総称であり、複数の分子種があ  

る。  

※38 酸化ストレス：体内で生成する活性酸素などにより細胞質や細胞核が障害される状態。病気の  

進展や発がんに関係する。  

※39 インスリン抵抗性：血糖値を低下させるためのインスリンは多量に放出されているが、その作  

用が阻害されている状態。  

※40 Child－PughC：進行した非代償性肝硬変。  
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医車重蚕豆  

（3）肝炎等克服緊急対策研究事業  

＜事業概要＞   

ウイルス性肝炎の患者及び無症状の持続感染者は、感染を放置すると肝硬変、肝がんといった  

重篤な病態に進行する。我が国における感染者は、B型肝炎キャリアが110万人から140万人、C  

型肝炎キャリアが150万人から190万人存在すると推計されており、感染者数としては国内最大の  

感染症である。また、近年、肝炎に対する国民の関心は高まり、与党肝炎対策プロジ工クトチー  

ムの提言においても、研究事業の推進が指摘されたところである。   

これを受けて平成20年6月に立ち上げた国内の肝炎研究の専門家による肝炎治療戦略会議の中  

で、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「肝炎研究7カ年戦略」を取りま  

とめたところである。この戦略に沿って肝炎に関する臨床、基礎、社会医学、疫学研究において  

新たな研究課題を設定し、肝炎ウイルスの持続感染機構の解明や肝疾患における病態の予防及び  

新規治療法の開発等の研究を推進させる。  

＜新規課題採択方針＞   

肝炎ウイルス等について、その病態や感染機構の解明を進めるとともに、肝炎、肝がん等  

の肝疾患予防、診断及び治療法等に資する研究  

研究費の規模二1課題当たリZ4，000～120．000干円程度（1年当たりの研究費）  

（ただし、「若手育成型」については、5．000～15．000干円程度）  

研究期間  二1－3年  

新規採択予定課題数：20課題程度、うち「苦手育成型」については3課題程度  

※各研究課題について原則として1課題を採択するが、採択を行わない又は複数の選択を する  

ことがある。  

若手育成型の応募対象  

平成21年4月1日現在で満00歳以下の者（昭和00年4月2日以降に生まれた者に限る。）  

※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

※満年齢の算定は誕生日の前日に1歳加算する方法とする。  

※産前1産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算することがで  

きる。  

平成2瑠年度厚生労働科学研究貴  

補助金公募要項（案）  

肝炎等克服緊急対策研究事業部分抜粋  

＜公募研究課題＞   

【一般公募型】   

（1）B型肝炎に関する臨床研究分野  

OB型肝射こおける新規治療法に関する研究  

（留意点）  

（21280101）   
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課題採択にあたっては、ペグインターフェロンの使用やインターフェロンの長期投与に  

関する研究、逆転写酵素阻害剤の投与終了を目指した新規治療法に関する研究を優先す  

る。  

期投与による治療効果に関する研究を優先する。  

（3）肝硬変及び肝がんに関する臨床研究分野   

○肝硬変からの発がん予防を目的とした治療法に関する研究  （21280701）  

（留意点）  

課題採択にあたっては、がんワクチン、免疫細胞導入などの免疫賦活療法に関する研究  

を優先する。  

OB型肝炎難治症例の治療に関する研究  （21280201）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、薬剤耐性ウイルスに対する新規逆転写酵素阻害剤を用いた治   

療、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を優先する。  

OB型肝炎のジェノタイプに応じた治療に関する研究  （21280301）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、B型肝炎ジェノタイプA型感染の慢性化など本邦における実   

態とその予防、ジ工ノタイプB型C型それぞれに対する治療の標準化に資する研究を優   

先する。  

（4）肝炎に関する基礎研究分野   

○肝疾患細胞モデルの開発に関する研究  （21280801）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、iPS細胞を用いた細胞リブログラミング技術等を利用した細胞   

モデルの開発により、肝炎ウイルス慾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、ウイルス感染に関わる宿主要因に関する研究の推進に資   

する研究を優先する。  

○肝炎ウイルスによる発がん機構の解明に関する研究  （21280901）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、肝がんの発生、進展における肝炎ウイルス蛋白質の役割に関す   

る研究等を優先する。  

○ウイルス性肝炎に対する治療的ワクチンの開発に関する研究  （21281001）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、慢性ウイルス性肝炎に対する細胞性免疫不活化ワクチンの開発   

及び実用化に関する研究を優先する。  

○肝炎ウイルスと代言射■免疫系の相互作用に関する包括的研究  （21281101）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、肝炎ウイルス感染による代謝・免疫系異常の発生機序、代謝・   

免疫系病変とウイルス性肝炎との相互作用の解明に関する研究を優先する。  

－1  

（2）C型肝炎に関する臨床研究分野   

OC型肝炎における新規治療法に関する研究  （21280401）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、サイクロスボt」ン及びその誘導体を用いた治療に関する研究、  

免疫齢舌作用の増強を治療に応用した研究、抗原虫薬（Nitazoxanideなど）を用いた治   

療、薬物以外の方法（血液浄化、機能性食品など）を用いた新規治療に関する研究を優   

先する。  

Oc型肝炎難治症例の治療に関する研究  （21280501）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、インターフェロン難治例（無効例、再燃例）に対する多剤併用  

療法（プロテアーゼ阻害剤など）、肝移植後のC型肝炎再発に対する治療に関する研究、   

C型肝炎においてゲノムワイドでの宿主因子の解明と強化に関する研究を優先する。  

Oc型肝炎治療における副作用発現の低減を目指す研究  （21280601）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、アデノシン三リン酸製剤を用いた治療に関する研究、部分的脾   

動脈塞栓術、脾臓摘出手術に関する研究、肝臓へのDDS（ドラッグ・デリバリー・システ   

ム）確立に関する研究、C型慢性肝炎に対するインターフェロン療法中における抑うつ   

状態に関する中枢神経機能の変化とその対策に関する研究、インターフェロンの少量長  

○経口感染によるウイルス性肝炎に関する研究  （Z1281201）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、A型、E型、その他原因不明のウイルス性肝炎の感染防止、診   

断、治療に関する研究を優先する。  

ー2－  
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選択や使用法に関する研究を優先する。  

【若手育成型】   

○肝炎研究の分野に新たに参画する研究者を促進し、社会的にも重要な肝炎に関する各種研究  

の推進を図ることを目的とする研究  （21281〔iOl）   

（留意点）  

課題採択にあたっては、近未来のウイルス性肝炎患者数の動向予鮒こ関する研究、海外  

渡航者の予防対策等、B型肝炎ワクチンの在り方に関する研究∴医療行為等に伴う肝炎ウ  

イルスの新規感染防止に関する研究等社会医学、疫学研究分野の研究について優先的に採  

択する。  

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

目標を明確にするため、研究計画書の「9．期待される成果」に、当該研究により期待され   

る科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的に記   

載すること。また、「10．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載すると   

ともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した   

資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価及び   

事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合にはそ   

の理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに   

留意すること。  

（5）肝炎に関する社会医学的研究分野   

○肝炎ウイルス検診と治療支援施策の効果的な実施に関する研究 （21281301）  

（留意点）  

課題採択にあたっては、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   

組状況の把握、及び地域による偏在の解消等制度の効果的な実施による患者等のQOL   

の向上に資する研究を優先する。  

（6）肝炎に関する疫学的研究   

○肝炎に関する全国規模のデータベース構築に関する研究  （21281401）  

（留意点）  

肝炎ウイルス感染後の長期経過・予後調査に関し、今後の研究及び行政施策の推進に資   

する全国規模のデータベースの構築に関する研究を優先する。  

○ウイルス性肝炎の母子間感染の把捉とワクチン戦略の再構築に関する研究  

（21281501）  

（留意点）  

課題採択にあたっては、政府の母子感染予防事業及び医療水準の向上、社会環境の変化   

等によりその背景が近年大きく変化していることを踏まえ、我が国における肝炎ウイル   

スの母子間感染の実態を把握し、B型肝炎ワクチン等のワクチン戦略の再構築に資する   

研究を優先する。  

（7）肝再生に関する研究分野   

○肝再生及び肝機能の維持回復に関する研究  （212B1601）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、ヒトiPS細胞、骨髄幹細胞、脂肪細胞由来幹細胞、肝細胞増殖  

因子（HGF）等を利用した研究、肝線維化の抑制に結びつく新規治療法に関する研究、肝  

綬維化の非観血的な検査法に関する研究を優先する。  

（8）肝がんの新規治療に関する研究分野   

○肝がんに対する新規治療法に関する研究  （21281701）  

（留意点）   

課題採択にあたっては、化学療法と外科的療法、放射線療法や免疫療法を組み合わせ  

た集学的治療に関する研究、肝がんに対する陽子線・炭素線治療に関する研究、肝がん  

の幹細胞に対する治療法の開発に関する研究、新規抗がん剤の評価と適正な患者対象の  
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 平成20年度肝炎インターフェロン治療受給者証交付申請件数等調（第1四半期分）  

4 月  6 月  計  
柚．  都道府県名  

申請件数  交付件数  申請件数  交付件数  申請件数  交付件数  申請件数  交付件数   
ロ  北 海道   93   0   80   0   613   0   786   0   

2 青森 県  0   0   34   0   】41   0   】75   0   

3  岩 手 県   0   40   42   42   133   114   

41宮城県  】72   0   79   91   129   333   220   

5  秋 田 県   139   25   58   114   64   100   239   

D  山 形 県   ハ   23   ∩   105   93   93   

7  福 島 県   106   0   94   88   89   288   柑6   

8  茨 城 県   65   141   68   19l   209   

9  栃 木 県   0   0   83   0   153   53   236   53   

10  群 馬 県   0   0   26   26   202   202   22B   228   

埼 玉 県   260   0   399   246   249   391   908   637   

田  千 葉 県   367   362   220  162   750   744   

東 京 都   98   0   95   0   328   370   328   

14  神奈川県   363   361   411   399   280   257   1．054   l．0†7   

新 潟 県   143   0   115   28了   229   

丁6  富 山 県   65   0   50   63   57   51   172   ＝4   

石 川 県   0   115   92   了了   127   269   219 

柑  福 井 県   101   50   43  31  38   162   

19  山 梨 県   12   60   60   68   73   150   145   

ZO  長 野 県   0   36   31   30   103   66   

21  岐 阜 県   116   0   68   112   60   273   †7Z   

同  静 岡 県   260   0   149   0   126   586   126   

愛 知 県   224   0   354   207   348   3丁7   926   524   

24  三 重 県   106   146   83   340   327   

田  滋 賀 県   33  0   9了   9了   

26  京 都 府   0   0   88   211   203   299   284   

大 阪 府   0   638   0   507   923   1，676   923   

28  兵 庫 県   0   0   了4   4ヰ0   429   515   503   

田  奈 良 県   70   68   90   91   2了7   277   

30  和歌山県   176   0   68   24l   59   60   303   301   

31  鳥 取 県   0   0   36   35   43   了B   78   

32  島 根 県   58   49   38   元r   14了   

33  同 山 県   84   83   159   150   126   368   359   

34  広 島 県   389   0   柑7   399   16了   198   743   597   

35  山 口 県   146   0   †20   128   128   348   256   

36  徳 島 県   92   55   54   27   27   174   170   

37  香 川 県   8】   26   63   66   70   214   

38  愛媛 県   0   0   183   61   245   234   

39  高 知 県   0   0   41   35   120   10了   161   142   

40  福 岡 県   496   0   421   0   408   0   1．325   0   

41  佐 賀 県   68   110   121   310   299   

42  長崎 県   45   丁70   f†6   

43  熊 本 県   0   149   0   301   175   

44 大 分 県  67   219   209   

45  宮 崎 県   田   70   215   214   

46  鹿児島県   26   0   39   147   141   344   柑0   

47  沖 縄 県   29   0   44   25   46   101   

計  5，400  1．456  5，962  4．122  6．721  6．325  18，083  11，903   

離凋匝硯離抱層療費助成め  
実績訂こつ』亀て  

（注）1一部の自治体で4月の那引牛勤が0件となっているのは、受付を5月に開始しているためである。  

2 一部の自治体で交付件数が0件となっているのは、受給者芸正の交付が翌月以降に行われているためである。  

3 月ごとの申掛年数と交付件凱こついては、各自治附こおける詑定協三羨会の開催時期等が異なるたれ必ずしも対応していない。  

4 利別年数等lま、国の制度による実絹の数値であり、自治体単独事案による数値は含まれていない。  

－1－   



平成20年10 月 20 日  
厚 生 労 働 省 健 康 居  
疾病対策言果肝炎対策推進室   

平成20年度肝炎インターフェロン治療受給者証交付者数調（階層区分別）  

階 層 区 分  4 月   5 月   6 月   計   

受給者数   664   1．864   3．096   5．624  

A  

ソ エ ア   45．60   45．22   48．95   47．25   

受給者数   513   1．442   2，203   4．158  

B  

シ ェ ア   35，23   34．98   34．83   34．93   

受給者数   279   816   1，026   2．121  

C  

ン エ ア   19．16   19．80   16．22   †7．82   

（注）階層区分（国別度）は、それぞれ以下のとおり。  

1．Aは、世帯当たり市町村民税（所得割）課税年銀が65．000円未満の看で、自己負担限度額（月領）は10．000円。   

2、8は、世帯当たり市町村民湧（所得割〉課税年頭65．000円以上235．000円未満の看で．自己負担限度鋲（月額）は30，000円．   

3．Cは、世帯当たり市町村民税（所得割）課税年紘235．000円以上の看で、自己負担限度額（月額）は50．000円。  
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