
 
研究課題名「ウイルス性肝炎の薬剤耐性が及ぼす病態変化及びその治療に関す
る研究」に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
本研究の対象者は、実施承認日から 2026 年 3 月までの間に、名古屋大学医学部附属病院
または 5.研究組織に記載の機関でインターフェロンフリーの内服抗ウイルス薬治療を受け
て、不成功となった C型慢性肝炎・肝硬変症例、かつ次の C 型肝炎に対する治療が必要で
ある症例で、本研究に文書で参加の同意をされた方 
 
２．研究目的・方法・研究期間 
C型慢性肝炎・肝硬変に対して、インターフェロンフリーの内服抗ウイルス薬であるダクラ
タスビル(DCV)とアスナプレビル (ASV)併用による治療が 2014 年に承認されて以来、
様々な内服治療法が確立され、高いウイルス排除(SVR)率を得られるようになりました。た
だそのような高い治療効果が得られるようになった現在においてもどうしても不成功例が
出現します。治療不成功となった場合には、多くの他の内服薬が効かなくなる多剤耐性変異
を獲得することが報告されています。また、治療不成功となって、多剤耐性を獲得したC型
肝炎ウイルスに対して有効な治療法は確立していません。このような症例に対する次の治
療薬の選択に関する方針を決定することは重要です。 
本研究では IFN フリー治療不成功例における薬剤耐性の現状を詳細に分析し、その実態を
明らかとすること、および再度抗ウイルス治療を施行した症例における耐性変異の存在と
治療効果との関連を解析する事を目的とし、その後に治療を受ける多くの患者にとって有
益な情報を提供することを目標としております。 
研究期間は、代表施設である武蔵野赤十字病院での倫理審査終了後から 2030 年 3月 31日
までです。 
 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
インターフェロンフリーの内服抗ウイルス薬治療後不成功となった症例の血清を匿名化し
たうえで測定施設である LSI メディエンスに送付、薬剤耐性変異の有無を測定します。耐
性変異が存在する症例に関しては、その残余血清を用いて、共同研究施設である北海道シス
テムサイエンス、北海 道大学、山梨大学、国立国際研究医療センターにてdeep sequence 
法で薬剤耐性変異を詳細に検討します。 直接塩基配列決定法による薬剤耐性変異の検査結
果は、LSI メディエンスから各施設に報告されます。 その後に抗ウイルス治療を施行した
症例を集積し、耐性変異の 存在と治療効果との関連を解析します。  
 
４．個人情報の取り扱い 
個人情報は匿名加工し、交換表を当院の研究責任者が厳重に管理します。従って、患者さん



を特定できる個人情報が洩れることはありません。また、学術雑誌に研究成果を報告する時
も、個人を特定される情報が公開されることはありません。 
 
５．参加機関 
武蔵野赤十字病院 黒崎雅之、泉並木 大阪赤十字病院 丸澤宏之 松山赤十字病院 越智裕紀 
京都第一赤十字病院 藤井英樹 姫路赤十字病院 多田俊史 東京医科歯科大学 朝比奈靖
浩 山梨大学 鈴木雄一朗 北海道大学 荘拓也 大阪大学 疋田隼人 国立国際医療研究セン
ター・肝炎・免疫研究センター 考藤達哉 全国 49 施設の日本赤十字病院（協力施設） 全
国肝疾患診療連携拠点病院（協力施設） 全国肝疾患診療連携拠点病院以外の医療機関(協力
施設) 
 
６．問い合わせ先 
名古屋大学・医学部・消化器内科学 
〒466-8550 名古屋市昭和区鶴舞町 65 
TEL052-744-2169、FAX 052-744-2178 
講師 本多 隆 


