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はじめに

我が国のC型肝炎の持続感染者は. 100万人から200万人存在すると推定されているが.

自分自身が感染していることを自覚していない者が多く,感染者の中から肝硬変や肝がん

へ移行するものがあることが分かってきたo

こうした状況の中,旧厚生省は.平成12年11月1日,省内にr肝灸対策プロジェクトチ

ームJを設置し.関係部局を横断した総合的な対策の検討に着手した.その第l回会議は

同日開催され,外部の専門家からなる r肝炎対策に関する有識者会議Jを設置すること.

両組織が連携をとりながら対応を考えていくことが決定された.

有識者会議は,こうして平成12年Il月30日に第1回を開催し.以来,約5か月間, 5回

にわたって専門の立場から議論を重ねてきた.この間.患者団体や学会一研究者へ地方行

政機関等からの意見聴取を行った.

有識者会議は.以上のような検討を踏まえ.厚生労働省などのこれまでの肝炎対策を総

点検するとともに将乗に向けての提言を報告書に取りまとめた.



第一章 肝炎対策の検討等

王 肝炎対策検討の経緯

輸血IL 出血を伴う疾病や手術において欠くことのできない治療として行われてきて

-いるが,かつては高い頻度で輸血後肝炎に感染する可能性があった.また.血液を原料

とするその他の血液製剤の使用によっても.同療に高い頻度で感染する可能性があった.

B型肝炎についてrL 1968く昭和43,年に発見され, 1970.く昭和451年に検査法が確

立した. c型肝炎については. 20年程経った1988く昭和631年に発見され, 1989 く平成

元,年にその検査法が確立したo さらに数年後には.それまでr非A非B型肝炎Jと呼

ばれていた肝炎の多くが,このウイルスの感染によるC型肝炎であることが判明した.

このようなB型. C型肝炎ウイルスの発見と検査法の普及により.感染した血液が排除

され血液製剤の使用による感染の機会は著しく滅少することになった.

また.近年のC型肝炎についての知見の集積に伴い.この疾病が国民に及ぼす影響や

問題点が明確になりつつある一.例えば..感染している者が相当数いると考えられ.その

うち感染に気づいていない者が相当数いることI C型肝炎ウイルスヘの感染は肝がん発

生の大きな危険因子であること,治療成績は向上しつつあるがまだ一層の改善の可能性

が残されていること.さらに,今なお血液透析医療機関等における感染事例の報告もあ

ることなどであるo

IE 肝炎対策に関する有識者会議の設置

こうした状況の中でJEl厚生省は.まずc型肝炎について,国民一人一人が一定の共

通認識を持ち,重要な健康問題であるということを理解する必要があると考えた.そし

て,そのために旧厚生省のような行政や学術団体.関係機関がどのよう1こ情報提供を行

つていくのかl必要とされる対策とその中の優先順位をどのように決定していくのか,

さらに医療資源をどのように有効かつ公平に配分していくのか.といった間題について

再検討する必要があると考えた.

そこで.関係部局を横断した総合的な取組みを検討する場として.平成12年11月1 EL

省内にr肝炎対策プロジェクトチームJが設置された.その第1回会議が同日開催され,

その場で,医学.法敵医療経乱報道関旗.その他の外部の専門家から構成されるr肝

炎対策に関する有識者会書凱 を設置することと,両者が連携をとりながらこの問題への

対応を考えていくことが決定された.
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こうして,有識者会議にはへ これまで行政や学術団体,関係機関によって実施されて

きた肝炎対策を総点検しながら.今後の方向性や充実の方策について提言するという役

割が与えられたo

有識者会議は.以下に示すとおり,公開の場で約5か月,合計5回にわたって開催さ

れlこの間には患者団体や学会.研究者.地方行政機関等からの意見聴取も行ったo

第1回

平成12年11月30日開催

議題

く11有識者会議開催の経緯及び主旨について

く2,肝炎に関する現状について

く3,肝炎に関する疲学的状況について

く41今後の肝炎対策について-

く5,その他

第2回

乎成12年12月21日開催

議題

く11参考人からの意見聴取

0患者の立場から

el学会.研究者の立場から

Ql行政披関の立場から

く21その他

第3回

.平成13年1月29日開催

議題

くり論点整琴について

く2ンその他

第4回

平成13年2月22日開催

議題

く11 r非加熱血液凝国囚子製剤による非血友病肝炎ウイルス感染に関する調査研究く案1Jについて

く2ン r肝炎対策に関する有識者会講Jの議論のまとめに向けてく骨子案1について

く31その他

第5回

平成13年3月30巳関催

誌題

く1,報告事項について

O r非加熱血液,疑固因子製剤による非血友病肝炎ウイルス感染に関する調査研究J進捗状況について

C21フイブリノゲン製剤について

Ql各国における対策の状況

く2I r肝炎対策に関する有鼓者会議J報告書く案Iについて

く3Iその他
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第二章 肝炎に関する基本的な知見

c型肝炎をはじめとする肝炎の問題を考えるとき,国民全体が一定の共通認識を持ち,

重要な健康間題であることを理解する必要がある.そこで以下に,その前提となる肝炎に

関する基本的な知見の要点を示す.

工 肝臓病の原因

肝臓病の原因rL ウイルス肝炎を代表とするr生活習慣以外に起因するものJと r主

に生活習慣に起因するものJく脂肪肝,アルコール性肝障害などがあげられるlとに大

別できるo

肝硬変の主な原因は.これまで一般国民を中心に.飲酒であると考えられてきたが,

研究の進展により,その多くはB型ないしC型肝炎ウイルスの持続的な感染によって.

肝臓の細胞の破壊と再生が繰り返され線維化が進んだ状態であることが分かってきた.

ただし.飲酒の影響もあり, B型. C型肝炎の患者が過度の飲酒をすると肝硬変への進

行を促進するという報告がある.

舟干がんく肝細胞がんlは. B型. c型肝炎ウイルスによる慢性肝炎が進行し,肝硬変

へと進行したものが,さらに進行して発生することが多いとされているo

E ウイルス肝炎の種短

ウイルス肝炎rL A型肝炎. B型肝炎及びc型肝炎が代表的である く参考資料I Io

このうち.慢性肝炎から肝硬変,肝がんへと移行する可能性があるのは. B型. c型肝

炎である.

A型. B型. C型以外にも, E型肝炎ウイルスその他が報告されている.

IEE 肝炎ウイルスの感染経路

1.血液感染

40年ほど前までは,輸血を受けた人の半数以上が輸血後肝炎を発症したと言われる.

当時.輸血後肝炎と呼ばれたものは,今から考えればそのほとんどがB型. c型肝炎
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く1988く昭和631年以前は,非A非B型肝炎といわれたlであったと思われる.

我が国においては.次章に述べるとおり, B型, C型肝炎ともに.その検査法が開

発され.実用化されるとほぼ同時に-献血時の検査にも導入され,随時その精度の向

上が図られてきたo従って.現時点では輸血その他の血液製剤投与による肝炎の発生

rL限りなくゼロに近づいている.

今なお,血液を介してB型, c型肝炎ウイルスに感染する危険性が高いと考えられ

るのは,薬物濫用者間の注射器の回し打ち.入れ墨,消毒などを十分に行っていない

器具によるボディピアスを行った場合などである.また.医療現場でrL血液透析を

受けている者はへ感染する可能性が残されている.

2.その他の感染経路

B型肝炎ウイルスの感染経路には.血液の他に母子感染や性行為があるo 現在.母

子感染については,制度として妊婦に対する検査が行われ.母親が惑染しているとわ

かった場合には.子ども-の感染を防ぐ措置がとられており.母子感染の発生はほと

んどなくなったo -方,不特定の相手との性行為による感染は,コンド-ムの着用等.

性感染症対策の-環として知識の普及を行う必要があるo

C型肝炎は,血液感染以外の感染の可能性は極めて低いとされている.

N B型. C型肝炎ウイルスによる感染者の数.感染率

1.持続感染者くキヤリアI

B型, C型肝炎ウイルスの感染で.肝がん等への移行が間題となるのは.感染が持

続する場合であるo 持続感染の状態にある人をrキヤリアJと呼んでいるQ

B型肝炎ウイルスに感染し-Cも.時間の経過とともに自然に体内から排除される例
- もしばしば見受けられる.一方.ウイルスが排除されずにキヤリアとなる例があるが,

これは.出生時や乳幼児期に感染した場合が多いとされており,成人に感染した場合

はまれといわれるo 我が国には120--140万人のキヤリアがいると推定されている.

-方, c型肝炎の多くは,感染した年齢に関わらずキヤTJァとなる場合が多く.我

が国に100-200万人のキヤリアがいると推定されているo

2.年齢による感染率の差

B型肝炎ウイルスのキヤリアの率はへ40歳代以上でrL どの年代でも人口の1 -2
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%であり大きな差はないが, 30歳代以下では, 1 %未満と少なくl特に制度として母

子感染対策を開始した1986く昭和6り年以降に生まれた世代での新たなキヤリアの発

生はほとんど見られていないo

一方, C型肝炎ウイルスキヤリアの率は. 40歳代以上で高くlしかも年代が高くな

るほど高くなる傾向がある.また.地域によりキヤリアの率に差があるのも特徴であ

るoこれらは,感染が広がった時期や地域の社会的背景の差によるものと考えられる.

3.我が国における感染拡大の機序く仮説I

B型肝炎ウイルスの感染源は.一般的にはキヤリアの血液であるo B型肝炎ウイル

スのキヤリアとなる原因の多くは,前述の通り母子感染や乳幼児期までの惑染によるo

B型肝炎ウイルスは.母子感染によーり世代を超えて受け継がれ,人類の長い歴史の中

で継承され,現在の状況に至ったと考えられるo

-方,我が国におけるC型肝炎ウイルスの感染のまん延rL 1950年代から1960年代

を中心に.社会全体を巻き込んだ複合要因による感染の悪循環が起こつた結果である

と考えられる.すなわち.戦後の混乱期に,まず覚醒剤濫用者の間での注射器l注射

針の共用.回し打ち等により感染が拡大した.次いで,これらの濫用者が当時の売血

者集団の一部に加わり.売血者集団が頻回の売血による貧血の治療のために鉄剤等の

静脈注射を行い,その集団内にも感染が拡大するとともに.これらの集団から供血さ

れた血液の輸血を受けた者にも感染が拡大した.さらに,現時点からみれば必ずしも

適切とは言えないような当時の医療行為,鍍等,さらには入れ墨等もc型肝炎ウイル

ス感染拡大の原因になったと考えられる.

V B型, C型肝炎ウイルスキヤリアの経過

B型肝炎ウイルスのキヤリアのうち,約9割の人は明らかな症状が出現しないまま,

特に治療を必要とすることもなく一生を終えるとされる.

一方.前述の通り. C型肝炎ウイルスキヤリアの場合は,その多くが慢性肝炎の症状

を呈し. -部は肝硬変.肝がんへと進行するとされているo現在.我が国の肝硬変,肝

がんによる死亡はl年間約4.5万人であり く参考資料2,lその約7割以上がc型肝炎ウ

イルスの持続的な感染に起因している.また.肝炎の進行や肝がんの発生は,年齢の要

因に大きく影響されているという報告がありく参考資料3l,惑染-した年齢に関わらず.

40歳代前後から肝炎が進行し, 60-65歳から肝がんの発生が急増する場合が多いと報告

されているo
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切 B型, c塑肝炎ウイルス感染者に対する治療等

B型肝炎ウイルスについては.感染予防のためのワクチンが実用化されているo 感染

後の治療についてTL一定の成果が得られているものの,引き続き新しい治療方法の検

討が行われているo

一方, c型肝炎ウイルスについてLL 感染予防のためのワクチンは研究途上である.

治療薬として代表的なインターフエロン療法については.我が国における治療数は世界

でも有数といわれており.その結果を見ると.感梁したウイルスの遺伝子型,ウイルス

の量,肝炎の病期などを適切に選択することによって,ウイルスを排除する,あるいは

肝炎の症状軽滅や進行を遅延させる効果が高いことが明らかになっている.しかし,そ

の詳細を見ると.完全にウイルスを排除して将来の肝がん等の発生リスクをなくすこと

ができる症例が.全体の1ノ3,ウイルスは排除できないが肝炎の進行を遅らせる可能性

のある症例が同様に全体の1ノ3,インターフエロン無効の症例が残りlノ3となっている.

これは.我が国の約7割の感染者のウイルスが.インターフエロンの著効する遺伝子型

ではないことによると考えられる.

インターフエロンについては,発熟その他の副作用の報告もあることや,治療費.通

院等の治療を受ける者の身体的.経済的.労力的負担もあることから.十分な説明と同

幕の上で投与されるべきである.また.専門医の支援の下に適切な治療計画と投与が行

われることが求められるo

インターフエロンの効果が十分に期待できず,.しかも.肝炎の活動性が高い症例にはl

抗炎症療法によって肝炎の進行を遅らせることが期待できるo また.適切な生活習慣の

励行によって肝炎の進行を遅らせる可能性があるとの報告もあり.この分野の研究も推

進されている.なお, C型肝炎dl治療については,治療の効果とともにその治療にかか

る医療責が高嶺であることも大きな問題として指摘されている.これは.感染者やその

家族にとっての負担であるだけでなく.医療保険制度を支える国民全体の問題としても

重要である.今後.安価なインターフエロンの供給による治療コストの低滅やへ症例に

合わせた効果的な投与方法等について知見の収集に務めるとともに.これらの知見を踏

まえた適切な対応が望まれるo

-方,肝がんを早期発見して治療する技術も向上しており.定期的に医療機関で検査

を行うことにより.J肝がんによる死亡を低減することができる可能性が示きれているQ

以下に.代表的な治療法を示し.現時点における評価を簡単に述べる く第4章- E.

1.く9治療も参照oJ.
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1. B型慢性肝炎

これまで,インタ-フエロン療法lステ口イド離脱療法などが限定された範囲で有

効とされているがl近年.ラミブジンくゼフイツクス1が新たな治療薬として使用で

きるようになりl治療効果の向上が期待されているo

2. C型慢性肝炎

11抗ウイルス療法

ウイルスを完全に排除し.将来,肝がん等の発生を回避することを期待する治療

法であるo

Oインタ-フエ口ン療法

インタ-フエロンは.現在, C型肝炎治療に関して保険適用-されている唯-の

抗ウイルス薬である.著効する場合には.ウイルスを完全に排除し.肝がん等の

発生を回避できる.また,ウイルスが完全に排除できない症例でも,肝炎の進行

を抑える効果が期待される.しかしながら.ウイルスの遺伝子型.ウイルス量に

よっては.効果の低い集団があることも明らかになっており,患者に対してEL

予想される効果や今後の治療方針.副作用等についての十分な説明を行い,患者

の意志が尊重された上で治療の決定がなされるベきである.

く21その他の抗ウイルス療法I

71リバビリン

インタ-フエロンとの併用によりウイルえを排除する効果がさらに向上する

と期待されており.欧米においては既に使用されている国があるo 現在.国内

においても.その有効性について治験による確認が行われており,有効性,安

全性が確認されれば.所定の手続きを経て-般の医療において使用できるよう

になるo

イ1ペグインタ-フエロン

作用の持績が長いインタ-フエロンとして.現在,国内においても.その有

効性について治験によろ確認が行われている.通院などの患者の負担の軽減や

インタ-フエ口ンの効果の向上が期待されているがl有効性一安全性が確認さ

れれば.所定の手続きを経て-般の医療において使用できるようになる.
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21抗炎症療法く肝庇護療法l

インターフエロンなどの抗ウイルス療法が著効しない痘例,あるいは副作用など

によりインターフエロンを使用できない症例にも.抗炎症療法によって肝炎の進行

を遅らせて.肝がん等の発生を抑制.遅延させる効果が期待される.この治療法に

l串.グリチルリチン.グリシン.システイン配合剤く強カネオミノフアーゲンシ11

の注射.ウルソデオキシコール酸く通称こウルソlの内服などがあるo

3.肝がん

11早期発見

B型及びc型肝炎ウイルス感染者の定期的な経過観察においてl血清中の肝がん

マーカーへ一超音波検査等を実施することにより.肝がんを早期に発見する試みがな

されている.

21治療法

B型肝炎及びc型肝炎より移行した肝がんの治療法としては.外科的療法である

肝切除やその他の療法である肝動脈塞栓術くTAEl.経皮的エタノール注入療法くPE

ITlの3療涛が行われている.これらにrLそれぞれ長所.短所があるため.がん

の大きさ.数.残存肝機能等の観点から適当な療法が選択されている.

ラジオ波焼灼術くRFAlは,局所病変に対する有効な治療法として期待されてい

るo

放射線療法は骨に転移した場合など適.応が限られているo

化学療法く抗がん剤投与lは一般に奏功率が低いとされる.

肝臓移植ri ウイルス肝炎から移行した肝がんが多発する傾向があることを考慮

すると.今後は肝がん再発の危険性を減らす有用な治療法として期待される.

第三章 これまでの肝炎対策

工 概要

厚生労働省におけるウイルス肝炎対策rL 1963く昭和381年の血清肝炎調査研究班に始

まる.以来, r研究J. r血液製剤等の安全管理人 r普及啓発Jなどを中ILlに対策が進めら

れてきたo

l一方.治療薬の承認.さらにその診療報酬上の評価等についても医学的.薬学的な知見
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に基づき随時対応がなされてきた.
なお. B型肝炎Iこついては, fBIGく串り及びワクチンを用いた母子感染予防対策も実施

されてきたo

これらの対策の歴史的な経緯を参考資料4に,研究以外の予算を参考資料5に示しlそ
の中のいくつかの項目についてIL 以下に概略を示す.

+1 Hepatltls B lmmunogLobulinニ高力価HBs抗体含有免疲グロブリン

正 研究

旧厚生省の肝炎研究は.前述の通り1963く昭和381年に血清肝炎調査研究班として始め
られた.

現在TL参考資料6に示すとおり.ウイルス肝炎と併せて.その進行の結果である肝硬
変,肝がんについての研究が進められている.またその内容も.ウイルスの増殖機構など
の基礎的な分野から治療効果の評価を行う酷床応用の分野まで及んでいる.
平成12年度はI C型肝炎ウイルスの持続感染の機構,ウイルス性慢性感染疾患の発症に

関与する宿主遺伝子の解析, c型肝炎ウイルスのワクチンの開発等の基礎的な研究から,
抗ウイルス療法などの新しい治療法の開発に関する研究などの分野で研究を行っており,
合計16課題.研究費総額5.3憶円程度となっているo

なお.旧文部省の研究についてへ その課題名にr肝則 r肝硬変J r肝がんJ等の用語を
含む研究課題を抜き出すと.平成12年度においては合計180課題. 3.8億円程度であったo

E 血液製剤等の安全管理く参考資料71

1, B型肝炎 くB型肝炎ウイルス1

11献血血液については, 1972く昭和471年よりHBs抗原検査が導入された. 1989く平

成元l年よりHBc及びf王Bs抗体検査が. 1999く平成1り年より核酸増幅検査くNAT

こNucleic acidAmplification Test ,以下rNATJという.Jが導入された

なお, liBVく串21抗原検査のウインドウ.ピリオドくホ31は約59日間. HBV NATの

ウインドウEピリオドは約34日間とされている.

21現在使用されている血乗分画製剤く血液凝固因子製剤lく串41については.原料血渠

にかかる上記の検査に加え,製造工程に不活化除去工程く串51が導入されており,感

染例は報告されていない.

ヰ2 Hepatit7s B VirusこB型肝炎ウイルス

+3感染後間もない時期に採取された血液に関しては.抗体の生成がなされていない場合や血液中のウイルスが
少なく,大量増幅して確認出来る最低レベルに達していない場合があるo このように実際にはウイルスが存在
するのに.検査が陽性とならず感染の有無を判定できない期間をいう.
串4血液製剤には.輸血用製剤く全血梨剤及び赤血球.血小板.血渠の成分製剤1と血渠分画製剤く違園因子製
剤.アルブミン製剤.グロブリン製剤等lとがある.
ホ5不清化除去工程にはl加熟処理, SD く界面活性剤l処理などがある.
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2.. C型肝炎 くC型肝炎ウイルスう

1J献血血液については1 1989く平成元l年よりHCVくヰ61抗体検査が. 1992く平成41

年より第2世代HCV抗体検査が, 1999く平成111年よりNATが導入された.

なおI HCV抗体検査のウインドウ.ピリオドは約82日間. HCVNATのウインド

ウーピリオドは約23日間とされているo

21現在使用されている血渠分画製剤く血液凝固因子製剤lについては,原料血渠にか

かる上記の検査に加え,製造工程に不活化除去工程が導入されており.感染例は報

.告されていないo

串6 Hepatitis C VirusこC型肝炎ウイルス

3.検討中の課題

輸血用製剤については,原料となる献血血液について上記の通り検査が実施されて

いるほか,製剤の製造工程での不活化方法についても研究が行われているo

N 普及啓発

1979く昭和541年に発足した r厚生省肝炎研究連絡協議会Jく肝炎の研究者,専門医等

による任意団体1と旧厚生省とが連携をとりながら, rB型肝炎医療機関内感染ガイドラ

インJを公表するなど.正しい知識の普及による感染拡大防止が図られてきたo さらに19

81く昭和561年にはく財lウイルス肝炎研究財団が設立され.平成3年より毎年5月の第

4週をr肝臓週間Jとし.全国の自治体.関係機関等との協カー連携の下にシンポジウム

を行うなどl普及啓発の一層の充実が図られてきたところである.

また,近年はく社,日本肝臓学会が平成Il年にr肝がん白書J.平成12年に rJ慢性肝炎

診療のためのガイドラインJを作成する等.学術団体や関係機関においても普及啓発への

取組みが行われているo

第四章 今後の肝炎対策

I 対策を進める上での基本的考え方

肝炎対策を進める上で.正しい知識の普及は最も重要である.正しい知識に基づいた

適切な行動によって,肝炎による健康障害を回避することが可能であるし,症状や進行



の軽減や進行の遅延効果が期待できるo

また.感染者に対する偏見やl就業,入院,入所に伴う差別を防ぐという観点からも.

正しい知識の普及は重要である.

このように.感染者のみならず感染していない者も対象にして,普及啓発のより-層

の充実を図ることが必要である.そのためにも行政のみならず.学術団体.関係機関が

相互に連携.協力しながら取組んでいかなければならない.

もっとも. c型肝炎ウイルス感染者の数は極めて多く.しかも全国に広く分布してい

るので.その対策は体系立てて効果的.効率的に展開していく必要があるo例えば感染

率等の要素を勘案して.ある程度対象集団を絞り込み.重点的に迅速に対応していくこ

とを考えるべきである.

こうした重点的かつ迅速な対応が必要となる集団としては,当面は. 1996く平成81

年の r非加熟血液凝固因子製剤による非血友病H I V感染に関する調査Jく以下r平成

8年調査Jという.1の対卑となった非加熟血液凝固因子製剤く串71及びこれと同等のリ

スクを有する非加熟血液凝固因子製剤くホ81を投与された非血友病患者が考えられる.こ

れらの集団については,感染の実態についても不明な点が多く.本人も不安を感じてい

る場合が多いと考えられるので.行政が医療関係者の協力も得ながう早急にその実態の
解明に着手する必要があるo

なお.行政その他が-達の対策を実施するに当たってrL まず現在の科学的知見に照

らしてその妥当性や効果について十分な検討がなされなければならないo次には.社会

全体の視息例えば費用対効果等の資源の効率的な配分にAT3いても勘案されなければな

らない.

以下に示す対応は, C型肝炎対策を中心に実施されるベきものと考えるが.感染の経

路や予後等の類似性を考えると, B型肝炎についても念頭に置いて対応すべきであるo

り血友病以外の疾患における非加熟血液凝回因子製剤の投与によるHV感染について. rHTV感染者発症予防.

治療に関する研究班Jによる調査や,旧厚生省による都道府県.指定都市を通じた調査が実施されたが.必ず

しも満足できる調査結果ではなかったoそこで.非加熟血液凝固因子製剤の使用実態の把握とIiIV感染者の早

期発見を国り.発症予防及ぴ治療.二次感染の防止に資するとともに.感染者の早期救済につなげることを日

的として. 1996く平成81年に旧厚生省が実施した調査.なお.当時の対象製剤は第Ei因子3種類くクリスマ

シン.コ-ナイン.べノビ-ルIl第vK因子8種類くコンフアクト8.コンコエイト コ-エイトクリオブ

リン.プロフイレ-ト ヘモフイルS.ヘモフイルH,ファイバrイムノJlであった.

ホ8国内血由来の非加熟血液凝固国子製剤くp psB-二チヤク.ハイクリオlやエタノ-ル処理された輸入非

加熟血液凝国国子製剤くプロプレックス.オ-トプレックスI.これらの製剤は,平成8年調査対象製剤では

ないが. HCV惑染のリスクがあると考えられている.
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H 対策の内容

肝炎対策を推進するための具体的な内容へ例えば手法や財源の確保の方策等について

は今後の行政その他の検討に委ねるとして,おおよそ次のように考えるべきである.

1.国民一般への対応

1J国民が自身のC型肝炎ウイルス惑染の状況を認識し,その結果に基づき必要な相談

指導や医療を受けるなど.自らの適切な行動により自身ql健康を守ることが重要で

あるo従って.行政としても,これまで進めてきた対策を充実強化して.こうした

,個人の取組みを一層支援していく必要がある.

21具体的な内容

0普及啓発く正しい知識の提供とその活用l

正しい知識の普及とともに.惑染者く又はその可能性の高い者lが自身の感染

の状況を認識し,必要な相談指導や医療を受けられるよう.広く呼びかけを行う

ことが重要である.

そこで,国民向けにはC型肝炎に関する間答集くQ8LAlを作成し.これを提

供する必要があるo また,行政担当者や医療従事者向けには.学術団体.関係機

関が作成した検査指針や治療指針を提供する必要があるo

これらの情報についてFL 政府広報やポスターなどによって提供するほか.イ

ンターネットや肝臓週間等の機会の活用,報道関係者との連携等によって,多く

の国民が入手しやすい形で提供されるよう工夫すべきである.

Q8LAの項目としてrL 以下の様な内容が考えられる.

I総論-c型肝炎とは7J-

.診断,検査

一感染経路と予防

一相談休制

.長期予後

,感染者の治療と管理

I特殊なケ-ス く妊婦,針刺しl 等

el相談指導

相談指導の目的は.感染者等の相談に応え健康上の不安の解消に努めることや,

就業,入院等に伴う偏見や差別問題への相談に応じることにあるがへ それだけで
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はなく.円滑な連携によって次項以下に述べるスクリーニング検査や診療へと結

びつけることである.

このような相談指導の中心は医療機関と考えられるがlこれ以外にも地域の身

近な相談の場である,保健所.市町村保健センターや,さらに産業保健分野にお

ける地域産業保健センターの健康相談窓口等の活用が図られる必要があるo 特に

相談に対応できる人材の確保についてFL地域の保健医療従事者に対する研修会

等を実施し,国からも支援を行う必要がある.

なおl相談指導の実施に当たっては.プライバシーの保護や経済状況,さらに

地域の特性等にも配慮する必要があるo

CSlスクリーニング検査

国民が.自身のC型肝炎ウイルス感染の状況を認識し.その結果に基づき必要

な診療を受けることが重要であるが,健康診断等において実施されるスクリーニ

ング検査はその重要なきっかけになると考えられる.なお,現時点ではC型肝炎

の新規感染の可能性は極めて低いため, -般的には-回の検査で感染の状況を判

断できるとされているo

近年.診断l治療法が進歩していることから.診療の必要性が高いキヤリアを

効率串く発見し.適切な診療を受ける機会を確保できるような,スクリーニング

検査の方法についても速やかに研究を進める必要があるo

行政としてrL こうした研究の成果も踏まえながら.地域や職域における現行

の健康診断等の仕組みが活用できるかどうかについて引き続き検討していく必要

があるo

く参研究

これまで.基礎研究領域.臨床研究領域.疫学的研究領域において様々な研究

が進められ.知見が得られてきた.しかし未解明の部分や研究者内の十分なコン

センサスが得られていない部分もある.

今後とも,各研究領域間の情報交換や相互評価などを充実させながらl研究全

体の質を向上させていく必要があるo 具体的には次のような課題について.総合

的に研究を進めて行くペきである.
ア
I H C Vキヤリア成立の機構及び感染維持機構の解析とウイルス排除法の開発

H CV感染増殖系の開発.遺伝子変異の特定と変化の解明.病態の解EILFL さ

らにその成果を基にしたワクチン開発など
イ
J C型慢性肝炎の治療法の開発

抗ウイルス薬の開発.治療法の標準化など
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ウl肝硬変の治療法の開発

エJ新しい肝がん治療法の開発

肝がんの局所療法.全身療法の開発など

オ1その他

蔓延状況.長期予後等の疫学研究.高精度のスクリーニング検査の導入に関

する研究など

6J診療

研究の推進とその成果を踏まえ.患者の利便性にも資するような新しい治療法

導入I一治療法の普及,治療体制の整備が重要であると考えられるo
p 代表的な治療法とその現時点における評価については第二章. vIに示したので

ここでは省略する.

71診療体制

a.治療法の指針等医療機関への周知

c型肝炎についてfL現在.急速に知見が粂積されつつあり.学術団体に

おけるコンセンサスの形成とそれに基づく普及が望まれるo

一九c型肝炎ウイル不の感染者は. 100万人-200万人と推定されている

ことから,その治療が,特定の医療機関のみに限定されることは患者の通院

等の利便性の観点からも好ましくなくl一般医療機関全体の機能と賢を充実

させて対応するべきである.

近年l学会一研究者においても最新の知見のとりまとめが行われており,

その結果がr治療の指針J等のわかりやすい形で迅速に周知されるよう.行

政をはじめ学術団体や関係機関が連携.協力することが重要である.

b.専門医療機関の確保

上述の一般医療機関を支える専門医療機関の確保も重要である.対応困難

例などへの対応という観点から,肝臓専門医.肝がん専門医などによる,治

療支援の体制が求められる.
A

地域の中核的な病院において,こうした役割を担いつつ,さらに診断一治

療法の開発や研究を担うことのニーズと可能性について.引き続き検討を行

う必要があるく串9l.

串9 なお.国立病院.療養所においては.肝疾患を政策医療分野の-つとして位置づけ.国立長崎医療セ

ンターを中心に肝疾患に関する診断.治療法の閑発及び研究等に取り組んでいるところであり,今後l

同センタ-には拓床研究センタ-を整備していく予定としている.
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イ1その他

既存の医薬晶等と比較して.有効性等が明らかに優れていると認められる新
たな医薬品等についてはへ優先審査の対象とすべきである..さらに.こうした
医薬品等についてrL迅速な保険適用を行うなど機動的な対応が望まれる.

く昏予防.感染経路の遮断
医療行為に伴うウイルス肝炎の新規感染の可能性は,現在ではきわめて低くな
つているが,感染リスクが高いと考えられる医療行為や医療三呪場についてはへ 引

き続き徹底した感染経路遮断策を行い,感染予防を図ることが必要であるo

とりわけ.観血措置を反復し.,既感染率が-般より高いとされる血液透析患者
における感染予防についてIL現行のマニュアル等の不断の見直しとともに,従
事者講習会等により周知徹底を図る必要があるo
また.輸血や血液製剤については.前述の通りNATの義務化等,逐次最新の

科学的知見に基づく安全対策が講じられてきているが.今後とも.科学技術の進
歩に応じ見直しを行っていく必要がある.当面NATの基本指針を策定し,ノさら
に随時見直しを行うなど.国内血.輸入血の双方において肝炎ウイルス検査法の
標準化を図ることにより.検査が適切に行われるようにすることが重要であるo
自己の血液を用いる場合以外の院内採血による輸血についてIL採血された血液
の安全性の確認が十分行われるべきであり,今後院内輸血の指針の策定等により
輸血療法の一層の適正化が推進されるべきである.
なお. C型肝炎ウイルスの母子感染については,その頻度は少ないものの, B

型肝炎ウイルス感染のようなHBEGやワクチンによる対応がないため,今後研究等
を進める必要がある.

2.感染率が一般より高いとされる集団への対応

C型肝炎の感染率が-般より高いとされる集団については.国民一般への対応と併
せて次のような考え方で対策を進めるべきであるo
11考え得る集団

感染率が一般より高いとされる集団としては,.諸外国の状況も勘案して
く参考資料8.参考資料91次のような集団が考えられるが.その感染率等について
は不明なものもある.

a. 1992く平成41年以前に輸血を受けた者
b.長期に血液透析を受けている者
c.輸入非加熱血液凝国因子製剤く平成8年調査対象製剤Iを投与された者
d. cと同等のリスクを有する非加熟血液i疑圃因子製剤を投与された者
e.フイブリノゲン製剤くフイブリン糊としての使用を含むつ を投与された者
f.大きな手術を受けた者

g.臓器移植を受けた者
h.薬物濫用者,入れ墨をしている者
i.ボディピアスを施している者

j.その他く過去に健康診断等で肝機能検査の異常を指摘されているにも関わらず.
その後肝炎の検査を実施してい存い者,感染率の高い地域に住んでいる者等I
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21集団ごとの対応方針

0上記Ilの rc,輸入非加熟血液凝国因子製剤く平成8年調査対象製剤,J及びrd.

これと同等のリスクを有する非加熟血液凝固因子製剤Jを投与された非血友病患

者については,一般に比べて感染率が高いと考えられるもののl感染の実態等に

ついてなお不明な点があるので,これを把握するための研究を早急に実施すべき

である.

この場合.患者又は家族は製剤投与の事実を必ずしも認識しているとは限らな

いので.プライバシーの保護に留意しつつ,できる限り早期に必要な検査の実施

による感染実態の把握を行うべきである.また,その結果を踏まえて一般対策に

述べた診療等に結びつけていくべきである.

く21上記Ilのrc.輸入非加熟血液凝固因子製剤く平成8年調査対象製剤,J及びrd.

これと同等のリスクを有する非加熟血液凝固因子製剤Jを投与された血友病患者I

rb.長期に血液透析を受けている者人rg.臓器移植を受けた者Jについては,す

でに医療機関等において感染の有無等が確認されl適切な治療等を受けていると

考えられることから,今後は感染経路の遮断を撤底しl新規感染の防止を図るべ

きである.

el上記Ilのa. e. f. h -jの者のうち. ra.平成4年以前に輸血を受けた者J等の

集団については,本人又は家族がその事実を認識している場合が多い.また.現

時点では行政等による特定も国難である.

なお. re.フイブリノゲン製剤くフイブリン糊としての使用を含むつJlこついて

は.産科疾患.内科疾患へ 手術時等,多くの診療科において広く使われていた

く串101と考えられるo また,納入医療機関も多数にわたると想定される.

従って, a, e, f. h -jの者については, C型肝炎ウイルス感染の可能性につ

いて必要な相談指導や医療が受けられるよう.地域の実態も踏まえながら普及啓

発等の対策を充実強化して支援していく必要があるo

ホ10 フイブリノゲン製剤が注射薬として使用された例としては. 0胎盤早期剥離.死亡胎児の子富内技存,

羊水塞栓症などの産科疾患. el体外循環装置を使うような大手術.魯敗血症. CgJ悪性腫癌, 61白血病.不適合

輸血時の溶血性輸血反応.紫斑病.く昏蛇岐傷. 0広範な外傷等,魯先天性低フイブリノゲン血症の患者などが

想定される.この他.トロンビン等と混合してrフイブリン糊Jを作成し,出血創傷面の閉臥骨折片の国定,

-

宋梢神潅ならぴに微小血管の吻合,腔接着または腔縫合の補強.実質臓器の創傷部の接着などに使用されてい

たと想定される.くウェルフアイドく株Iから厚生労働省への幸艮告によるIo

フイブリノゲン製剤くフイブリン糊としての使用を含むJの使用状況及びこれによるHCV感染の実態等に

ついては.現在厚生労働省から薬事法に基づく報告命令が出ているところであり.その結果を見た上で必要な

対応を行うこととしているo
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3.その他く医薬晶等による健康被害救済の新たな枠組みの研究l

血液製剤を含むヒトの細胞組織等に由来する医薬晶等については.その時点におけ

る最新の医学的.薬学的な知見に基づいて対策をとったとしても.製品の特性もありl

感染の危険性をゼロにすることは困難であると考えられるo そこで,将来的な課題と

して,今後新たに生じ得る健康被害に関しlそれらの製品に起因する健康被害の特性

やそれらの製晶に対する規制の効果等を十分に踏まえた上で.救済の新たな枠組みに

ついて研究を進めるベきである.
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おわりに

有識者会議においてはl多くの資料や意見を元に大変活発な議論が交わされへ その成果

としてへ 行政をはじめ学術団体.関係機関が今後とるべき対応について一定の方向性を示

すことができたと考えるム

行政その他におけるこれまでのウイルス肝炎対策について検討したが.先進諸国におけ

る状況との比較からみても概ね適切に対応できていたように思える.当面の最重要課題と

して,感染率の高い集団を中心とした呼びかけや普及啓発について,最優先で取り組むべ

きであろうo

有識者会議は,この報告書をもって一応解散するが,ここに述べた意見や提言について

は.今後.厚生労働省において十分にご検討いただき.適切に対応されるよう要望する.

予算の制約や時期的な間題等を踏まえ.まずは可能なものから順次実施していくべきであ

るo その対策の状況については,随時あるいは-定の期間の後に,国民に分かる形で公表

していただきたい.

多忙の中lあるいは病をおしてご出席いただいた患者団体や研究者の皆様方に,この場

を借りて深甚なる感謝を申し上げる.
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