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研究成果の概要（和文）：C型慢性肝炎に対する抗ウイルス療法（ダクラタスビル・アスナプレビル併用の24週
間治療）を受ける患者の、治療開始前～治療終了後2年の健康関連QOL（HRQOL）および身体活動量を縦断的に調
査した。
HRQOLに関しては、対象者107名のうち調査ポイント全てで質問紙の返送があり除外基準に該当しなかった34名を
分析対象とした。治療開始前～治療終了後2年のHRQOLは変化しないことを明らかにした。
身体活動量に関しては、治療開始前～治療終了時までの調査が可能であった52名を分析対象とした。治療開始前
と治療中の身体活動量に差はなく、治療中も一定の身体活動を維持できたことが明らかとなった。

研究成果の概要（英文）：This study is longitudinal study that surveyed health-related quality of 
life (HRQOL) and physical activity in patients who received antiviral therapy for chronic hepatitis 
C since starting treatment to two years after finishing treatment.
We analyzed HRQOL in 34 of the 107 who returned questionnaire at all survey points and not 
applicable with exclusion criteria.HRQOL didn’t change between the start of treatment and 2 years 
after the end of treatment.Physical activity didn’t change between the start of treatment and the 
end of treatment, and it cleared that constant physical activity could be maintained during the 
treatment.

研究分野：臨床看護学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究結果は、近年普及するC型肝炎に対するDAA(Directed-acting activiral)治療が、患者のQOLや生活行動へ
の影響が少ないことを示した。治療と仕事の両立の実現可能性を強調する結果であり、未治療群の受療促進にあ
たっての有用な根拠資料となり得る。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
C 型肝炎は，C 型肝炎ウイルスの持続感染によって引き起こされる慢性疾患であり，我が国に
おける C型慢性肝炎患者数は無症候性キャリアを含めると 150～200 万人と推測される．放置し
た場合，肝硬変へ進行し肝がんを高率に合併するとされ，実に肝がん症例の 80％近くが HCV 感
染に関連している．2012 年度の我が国における肝がんによる死亡者数は年間 3万人以上で，部
位別がん死亡の第 4位となっており，近年，肝がん対策の一環としての慢性肝炎対策は，重点的
課題として取り上げられている．C 型肝炎に対する治療法としては，1992 年にインターフェロ
ン（以下 IFN）による抗ウイルス療法が行なわれるようになった以降，幾度にもわたる治療薬の
改善を経て，リバビリン・シメプレビルと併用する 3剤併用療法，リバビリンと併用する 2 剤
併用療法，IFN 単独療法などが行われるようになった．ウイルス学的著効（sustained viral 
response; 以下 SVR）は向上の一途をたどり，もはや C型肝炎は治る病気であると謳われるよう
になった．さらに，2014 年 9 月には，本邦で初めて，IFN を用いない直接作用型抗ウイルス剤
（Direct-acting antiviral; 以下 DAA）による治療が保険適用となり，これまで IFN 治療の適
用とならなかった症例，治療無効例，さらに重篤な副作用症状によって治療が完遂できなかった
症例への治療が可能となった．これに加え，これまで課題とされてきた副作用の出現率が低いこ
とも DAA 治療の特徴であるとされる． 
以上のように，C型肝炎治療はパラダイムシフトを迎え，IFN を用いない DAA 治療への移行が
加速しているが、国内における DAA 治療に関する研究報告はまだ少ない状況である． 
 
２．研究の目的 
従来，C型肝炎治療の主流として行われてきた IFN 療法は，副作用症状をはじめとした身体症
状によって日常役割機能を低下させ，患者の健康関連 QOL(Health-related Quality of life; 
以下 HRQOL)を著しく低下させることが明らかとされてきた．しかし，新たに C 型肝炎治療に導
入された DAA 治療が患者に与える影響については明らかにされていない．そこで本研究では， 
IFN を用いない DAA 治療（24 週間治療）を受ける患者と，DAA 治療の適応とならず PEG-IFN・リ
バビリン・シメプレビルの 3 剤併用療法（24 週間治療）を受ける患者について，治療前・治療
開始後 12週・治療開始後 24 週の HRQOL と身体活動量について比較することを当初の目的とし
た．しかしながら，当初の想定よりも DAA 治療の適応者が多く，比較検討に耐えうる 3剤併用療
法の受ける患者の確保が難しいと判断されたため、調査開始直前に研究目的の変更を行い、本研
究の目的は IFN を用いない DAA 治療（24 週間治療）を受ける患者の，治療前・治療開始後 12 週・
治療開始後 24 週の HRQOL と身体活動量の変化を明らかにすることとした。 
厚生労働省肝炎対策協議会において，現在，国内には 160～280 万人の未治療キャリアが存在
することが明らかにされており，中でも，受検によって C型肝炎ウイルスキャリアであることを
知りつつも受療に至っていない C型肝炎ウイルスキャリアが 53～120 万人存在することが報告
された．陽性と判定されたキャリア全体の医療機関受診率は 66.2％に留まっており，受診をし
ても，継続受診をする割合は 70～85％であるとの調査結果が示されている．肝炎ウイルスに関
する全国意識調査の結果では，キャリアであることを知った際に治療を積極的に受けるきっか
けとして，「治療費の個人負担が安い場合」「仕事や家事を休まずに治療ができる場合」「治療に
より完治する確率が高い場合」との回答が多かったことが示された．  
新治療である DAA 治療は，インターフェロン治療に比べ副作用が少ないこと，経口投与であり
通院の必要もないため治療に伴う負担が少ないことから，HRQOL や身体活動量を低下させない
との結果が予測される．こうした結果は，「仕事や家事を休まずに C 型肝炎の治療が継続できる」
ことを示唆し，数多く潜在する HCV キャリアが適切な治療を受けることを促進するための，意
義あるデータを得ることができると考えた． 
 
３．研究の方法 
(1) 対象者：肝臓内科外来において，ダクラダスビル・アスナプレビルによる DAA 治療を導入予
定の男女 100 名 

《除外基準》 
重篤な副作用症状を呈した者，ライフコーダの装着や自記式質問調査への記入が困難であると
考えられる者 
(2) 調査時期：平成 27 年 4月～平成 29年 3月（予定） 
(3) 調査項目とデータ収集方法 
① 健康関連 QOL（HRQOL） 
健康関連 QOL の包括的尺度である SF-8 日本語版を使用し測定する．SF-8 は，信頼性・
妥当性を持つ尺度として世界的に使用されている．国民標準値と比較して点数を解釈する
ことが可能．また，「身体的側面」「精神的側面」「役割/社会的側面」を表わす 3 つのサマ
リースコアを算出できる． 
② 身体活動量 
スズケン社製 Kenz ライフコーダ®GS4 秒版を使用し測定する．ライフコーダ®では，活動
強度を独人も 9 段階にて計測するが，その活動強度は，運動強度の指数である METs に有意
に相関することが示されており，METs への換算が可能である． 
③ 身体症状 



肝臓外来で使用中のインターフェロン副作用チェックシートをもとに，身体活動量に影響
を及ぼすと考えられる副作用 16 項目について，高値であるほど出現頻度が多いことを示す
4 件法にて解答してもらう質問紙を作成し使用する． 
④ 臨床検査データ 
Hb，RBC，WBC，PLT，Alb，HCV-RNA 量 
⑤ 基本属性 
性別，罹病期間，IFN 治療歴，既往歴，併存疾患，年齢，就業状況，家族構成 

 
《データ収集方法》 
②…治療前・治療中（治療開始 12～13 週目）・治療後（治療開始 24～25 週目）の身体活動
量を測定する．ライフコーダは，2 週間毎日起床時から就寝まで装着してもらい，測定後返
送を依頼する．測定後は，同封の返送用封筒にて送付してもらう． 
①③④…身体活動量の測定と同時期に記載してもらえるよう，ライフコーダとともに送付
し，回収もライフコーダとともに返送用封筒にて行う．就業状況，家族構成については質問
紙で情報収集を行い，それ以外の項目については診療録より情報収集を行う． 
⑤⑥…診療録より情報収集を行う． 
 
 

(4) 倫理的配慮：調査は，所属機関倫理審査の承認を得て実施し，研究の趣旨，研究参加への自
由意思，個人情報の保護について明記した文書および口頭にて説明を行い，参加者本人から
の同意を得た． 

 
４．研究成果 
 
より長期的な視点での評価を加えるため，当初の研究計画に追加し，HRQOL のみ治療終了後 2
年を追跡調査した． 
【HRQOL の変化】 
対象者 107 名のうち調査ポイント全てで質問紙の返送があり除外基準に該当しなかった 34名
を分析対象とした． 
 
対象者の概要 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
治療開始前～治療終了後 2年の HRQOL に有意な変化はなかった． 
 



【身体活動量の変化】 
治療開始前～治療終了時までの調査が可能であった 52 名を分析対象とした． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
治療開始前と治療中・治療後の身体活動量に差はなく，治療中も一定の身体活動を維持できて
いたことが明らかとなった． 
 
以上より，DAA 治療は治療中～治療後 2年までの患者の HRQOL を低下させないこと，および治
療中の身体活動量を低下させないことを明らかにした． 
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