
最近の調査によれば、我が国における肝臓癌による死亡者数は２７，７６５人に達し、こ
の２０年間では２．６倍に増加しています。死亡者数がこのように急激に増加した最大の
原因は、Ｃ型肝炎ウイルス関連の肝臓癌症例数の増加のためです。肝臓癌を防止するた
めには、その原因となっているＣ型慢性肝炎を治療することが重要ですけれども、現状
ではその有効な治療法はインターフェロンの投与のみです。
しかしインターフェロン療法は、患者一人当りにつき１２０万円から４００万円の医療
費を必要とし、大変高額な治療法です。日本人のＣ型慢性肝炎ウイルス感染者は現在
１００万人を超えるとされていますので、これらの患者全てにインターフェロン療法を
行なった場合、一人当りにつき１２０万円と考えても、単純計算で１兆２，０００億円の費
用がかかることになります。
近年我が国においては、国民医療費の上昇が著しく、このため限りある資源をいかに有効かつ効率的に使い、
医療費を節約するかが社会的に重要な問題となっています。従って、Ｃ型慢性肝炎に対するインターフェロン
療法のような高額医療の対費用効果を明らかにすることは、極めて重要な課題であると思います。
そこで本日は、Ｃ型慢性肝炎に対するインターフェロン療法の臨床経済研究の現状について、文献的に検討
し、さらに現時点で最適と考えられる治療戦略を設定し、それに基づいた対費用効果の算定を試みましたので、
ご報告します。
それではまず、Ｃ型慢性肝炎に対するインターフェロン療法の臨床経済研究の現状についてご説明します。
スライド１のように我々は、日本及びアメリカの医学文献データベースを用いて、１９９６年の９月までに出版
されたインターフェロン療法の臨床経済研究論文を検索しました。その結果、論文は、日本では１編、欧米で
は３編の計４編のみでした。
次に、各文献の内容について詳細な検討を行いました（スライド２）。いずれの文献においても、Ｃ型慢性肝
炎に対するインターフェロン療法の対費用効果の高さが示されていましたけれども、本日は日本のもののみを
紹介します。ただ各文献ともいくつかの問題点がありまして、時間の都合上、主に日本の論文に対するコメン
トを述べさせていただきます。
日本の論文については、インターフェロン療法を行なう方が行なわない方に比べて、１兆円の医療費が削減で
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きるということになっていますが、この論文ではＣ型慢
性肝炎に対するインターフェロン療法の著効率を３０％
としている点が最も問題であると思われます。この著効
率は厚生省の難治性肝炎の調査研究班の治療分化会が出
した効果判定基準（スライド３）をもとに、肝臓病専門
医のヒアリングを踏まえて述べられたものですけれど
も、判定基準はウイルスの消失ではなく、中間指標の
GPTを指標にしていて、直接的なウイルスの消失では
ない点が、最近問題視されています。
Ｃ型慢性肝炎の場合、ウイルスが残存していれば、イ
ンターフェロン投与の中止後に、一定期間の後にまた再現してくる例が報告されています。従ってこの表に示
されるような著効例でも、ウイルスが消失しなかったものの中から、将来肝臓癌が出てくる可能性が十分に考
えられます。この点を考慮すれば、判定基準を見直して、本論文で示されている３０％という著効率を改めて検
討し直した上で、試算をやり直す必要があるのではないかなと思います。
最近ではＣ型慢性肝炎に対するインターフェロン療法に関してはスライド４のようなことが判明しています。
まず１番目についてですが、Ｃ型肝炎ウイルスの遺伝子型は主に１a、１b、２a、２bに分類されています。
この中で１b型は日本のＣ型肝炎ウイルスの７０％を占め、治療効果は１０～４０％程度ですが、残りの３０％は
２型で、この治療効果は６０～９０％となっています。
２番目、インターフェロンが効きにくいＣ型肝炎ウイルスの遺伝子型１ｂの患者については、現在ではウイ
ルスの遺伝子の変異をインターフェロンの投与前に調べることにより、インターフェロン療法が有効か否かを
的確に予測できるようになりました。具体的には、Ｃ型肝炎ウイルスの遺伝子の中にあるNS５Aと呼ばれる部
分の違いが、インターフェロン効果と密接に関連していて、この遺伝子が変化しているＣ型肝炎ウイルスには
インターフェロンがよく効いて、変化していないウイルスには全く効かないことが報告されています。
我々は以上を踏まえて、Ｃ型肝炎に関するインターフェロン療法についての、現時点における最適治療戦略
を設定しました。
スライド５に示したように、全てのＣ型慢性肝炎患者に対して、まず治療前に遺伝子タイプとNS５Aの配列
を調べます。その次に、遺伝子型の２a、２bの患者については、全てインターフェロンを行なって、効きにく
いとされている１bの患者についてはNS５Aの配列を調べて、全く効かない野生型には行なわず、１個から３個
の変異がある中間型と、４個以上の変異がある変異型には治療をする。こういう戦略をたてました。
次にこの治療戦略に従い、我が国の患者に対してインターフェロンα療法を施行した群と、未治療群の総医
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療費を試算し、比較検討を行ないました。ちなみに現在までに、一定の治療戦略に従ってインターフェロン療
法を行なった場合の対費用効果に関する研究は、国際的にも国内的にも全く報告されていません。
方法について述べます（スライド６）。まず治療対象者についてですが、現在日本人のＣ型慢性肝炎のウイル
スの感染者は、先ほど申したように１００万人ですが、この１００万人について本治療戦略に基づいてインターフェ
ロンα療法を行なった場合と、α療法を行なわない場合の総医療費を試算し、比較研究を行ないました。資料は
多施設のデータを用いて計算しました。
Ｃ型慢性肝炎患者は、肝硬変さらには肝臓癌へとどんどん進展していきますが、このモデルを作成しました

（スライド７）。肝炎患者の６０％はそのままで、３０年後に死亡されます。肝炎患者の３８％は７．３年で肝硬変に
移行して、その後７．３年で死亡されます。肝硬変の患者の８５％が７．５年で癌になって、その後３．５年で死亡さ
れるという、こういう自然経過のモデルを作成しました。
次に（スライド８）インターフェロン療法以外のＣ型慢性肝炎、肝硬変、肝臓癌の治療に関する医療費（平
均）を多施設の検討で行ないました。Ｃ型慢性肝炎では年間６０万円かかります。肝硬変では年間１８０万円、肝
臓癌では年間６６０万円の治療費が一人当りにつきかかります。
インターフェロン療法に関する医療費について（スライド９）は、一番安いものを用いたとして、大体１２２
万円、診療費等を合わせると３５万円ですから１５７万円かかるわけです。
１００万人のＣ型慢性肝炎患者に対して、本治療戦略に基づいてα療法を施行した場合の総医療費を試算する
に当り、これまでに我々が収集した多施設におけるデータをベースにスライド１０のような仮定をおいて試算し
ました。
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まず治療前に、先ほど申しましたように遺伝子タイプとNS５Ａの配
列を調べる。その次に、遺伝子型の１a、１b、２a、２bに分類されて
いるうちの２a、２bの患者については全部インターフェロンを行なう
ことにする。この著効率は６０～９０％と推定される─まずそういうこ
とになります。で、次に効きにくい１b型の患者についてはNS５Aの
配列を調べて、効果が殆ど期待できない野生型には行なわず、５A配列
に１個から３個の変異がある中間型と４個以上の変異がある変異型には
治療を行なうということにします。
多施設の検討の結果、スライド１１のように、１b型の内訳を見ると
２５％が変異型で３５％が中間型、４０％が野生型とされています。従っ
て本研究では、１b型の６０％にインターフェロン療法を行なうという
仮定をおいて試算しました。なお、１b型かつ変異型の著効率は１００％
であって、１b型かつ中間型の著効率は２０％程度です。従って、変異型
プラス中間型の著効率は現時点では３２％程度として算定しました。
次にRT - PCRに基づいて、インターフェロン療法後６ヶ月に亘り、ウイルスが血清中に存在しないものを我々
は著効と考えています。本治療戦略に基づいてインターフェロン療法が行なわれた患者のうちで、著効が得ら
れたものについては、以後の医療費は一切必要ないものとして試算しています。また著効が得られなかったも
のについては、先ほど説明したモデルに従って、肝臓疾患が進行して医療費がかかっていくと考えました。
本試算においては直接医療費のみを計算し、間接医療費に関してはこのたびは計算していません。
スライド１２、１３は結果です。
インターフェロン療法を行なわず、今までの治療法を行なった場合の医療費の試算を述べます。先ほどの自
然経過のモデルに従っていくと、慢性肝炎は１００万人中６０万人ですから、この方々は３０年間生存されますが、
肝炎治療に関する年間医療費は６０万円で、年割引率を５％として現在価格に変換すると、３０年間に要する総医
療費は一人当り９６８万円、６０万人で５．８兆円となります。以下同様にして肝硬変の患者さんについては０．７兆
円、肝臓癌の患者さんは７．７兆円ですので、この総医療費は１４．２兆円となります。一人当りの医療費は従って
１，４２０万円となります。
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次に最も安いインターフェロンα-２aを用いて、治療戦略に基づいてインターフェロン療法を施行した場合の
総医療費の試算を示します（スライド１４）。
インターフェロンα-２aを、２週間入院で連日投与して、その後週３回２２週間外来投与した場合の試算です。
まずＣ型肝炎ウイルス遺伝子型の２a、２bの患者については３０％程度ですから、患者数は１００万人の３０％で
３０万人となります。著効率を６０％とした場合は２．２兆円となります。同様にして著効率９０％の場合は０．９
兆円となります（スライド１５）。
１ｂ型の６０％にはインターフェロンのα療法を行なうと先ほど申しましたが、この１b型の患者は７０％で
すから７０万人となりますが、そのうちの４２万人に治療を行なうわけです。変異型と中間型の著効率が３２％で
すので、３２％を基準として２７～３７％で感度を分析すると、著効率が２７％の場合は５．１兆円になりますし、
３７％の場合は４．５兆円になります。
従って、最も安いインターフェロンを用いて、治療戦略に基づいて１００万人のＣ型慢性肝炎患者にインター
フェロンα療法を施行した場合の総医療費は、９．４兆円から１１．３兆円となることがわかりました。
先ほど申しましたように、１００万人の患者さん全てに今までの治療法でやった場合は１４．２兆円となりますか
ら、本治療戦略に基づくインターフェロン療法は、２．９兆円から４．８兆円の医療費削減効果をもたらすことが
判明したわけです。
今後治療技術の進歩により、Ｃ型慢性肝炎に対するインターフェロン療法についての治療戦略の開発がどん
どん進んで、患者に対して闇雲にインターフェロンを行なうのではなく、適正使用の観点から、本研究で示し
たような治療戦略に基づいて、有効性の期待できる患者を中心とした投与が行なわれるようになっていけば、
経済性も大きく上がるということが、本研究の結果より明らかになったわけです。
私共は今後も他施設共同研究ネットワークをさらに強化していき、Ｃ型慢性肝炎に対するインターフェロン
療法の質の高いデータを収集し、それをベースにしてより精密な経済分析を行なっていこうと考えております。

－69 －

スライド１５スライド１４

●　平成６年度国際共同研究成果発表（１１　森口先生）



〈質疑応答〉

Q：　今の森口先生のご研究というのは、臨床経済学、あるいは薬剤の経済評価（ファーマコエコノミックス）、
あるいはコスト・オブ・イルネスと言われるように、分野的に名称がまだ確定していないんですけれども、
共通している概念は、限られた医療資源－それをいかに有効に使うかという点だと思うんですね。
で、先生は今回このモデルをお作りになられておられますけれども、実際のところ、今現在このモデル

の不足分、あるいは改善点というのはもうお考えになっておられますでしょうか。
A：　まずモデルにつきましては、虎ノ門病院それから東京医科歯科大学の第２内科消化器グループ関連病院の
データをベースに作成したモデルで、３０年間の症例をもとにしてデータベースを構築しました。Ｃ型慢性
肝炎になった患者さんが、その後どうなっていくかということのモデルです。
モデルに関しては改善点はもうこれ以上ないかなと思うんですけれども、インターフェロンをやった後

に、どのぐらいその人が肝臓癌にならないかということの、長期予後に関するデータというのはまだまだ
不十分です。ランダマイズドトライアルのメタアナリシス等が、まだ国際的にもそれほど出ていないとい
う現状でございます。
そのへんのデータの整備がまず不可欠でして、それをもとにして、より精緻な経済分析をやっていくこ

とが必要だと思っています。
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