
「C 型慢性肝炎に対するインターフェロン非使用抗ウイルス治療の効果•安全性

に関わる宿主およびウイルス因子と治療後発癌抑止効果の解析（承認番号：

G2000-189）」に関するお知らせ  

 

（１）研究の概要について  

課題名：C 型慢性肝炎に対するインターフェロン非使用抗ウイルス治療の効果•安全性

に関わる宿主およびウイルス因子と治療後発癌抑止効果の解析 

承認番号： 第 G2000-189番 

研究期間： 東京医科歯科大学医学部倫理審査委員会承認後から西暦 2024 年 3月 31日 

(5年経過時に更新申請予定) 

研究代表者：東京医科歯科大学病院 消化器内科 肝臓病態制御学講座 朝比奈靖浩 

本研究はおもに厚生労働省科学研究補助金（肝炎等克服緊急対策研究事業）を用いて行

われる多施設共同研究です。本研究に関して特定の企業との利益相反関係はなく、研究

の実施にあたっては、東京医科歯科大学医学部倫理審査委員会の承認及び機関の長の許

可を得ており、本学利益相反マネジメント委員会においても審議され、適切であると判

断されています。 

 

＜研究の概略＞ 

私たちは、インターフェロンを使用しない経口剤のみの下記治療を開始する C型慢性肝

炎の患者さんを対象に、ガイドラインに準拠して選択した薬剤の有効性および安全性に

関して、あなた自身が持っている遺伝子や、あなたに感染しているウイルスの違いによ

って個人間で違うかどうか、さらに治療後の発癌抑制効果に関して、インターフェロン

を使用しない治療でウイルスを駆除した場合も、従来のインターフェロン治療と同じよ

うに肝癌発症が抑えられるかどうか解析します。また治療効果によって、その後の肝癌

発症率に差があるかどうかも併せて追跡調査いたします。 

 

（２）研究の意義・目的について 

以前の治療の中心はインターフェロンによって体内の免疫状態を調節してウイルスを

駆除するものでしたが、近年、C型肝炎ウイルスの複製・増殖に関与している蛋白を直

接阻害してウイルス駆除を目指す、新規の抗ウイルス剤が続々と開発され治療導入症例

の 95%以上でウイルス駆除が可能となり、その有効性および安全性は高く評価されてい

ます。しかし、治療後の発癌抑止効果の有無や、治療不成功への対策などまだ課題は残

っています。そこで患者さんそれぞれの遺伝子やウイルスの違いを調べることにより、

治療効果や副作用に影響があるかどうかについて研究を行います。また治療効果によっ

て、その後の肝癌発症率に差があるかどうかも併せて追跡調査いたします。 

 



（３）研究の方法について 

主たる研究実施場所：東京医科歯科大学病院 消化器内科（朝比奈靖浩）  

臨床検体、臨床情報の供与：公立昭和病院（浦牛原幸治）、横須賀共済病院（渡辺秀樹）、 

都立墨東病院(東正新)、柏市立柏病院(飯塚泰弘)、東京共済病院(永山和宜)、土浦協同

病院(草野史彦)、都立大塚病院(倉田仁)、JAとりで総合医療センター(河村貴広)、 

豊島病院(大岡真也)、豊島中央病院(澤田登起彦)、武蔵野赤十字病院(泉並木)、 

小泉クリニック（小泉和彦） 

詳細な遺伝子解析：山梨大学第 1 内科(榎本信幸)、北海道大学消化器内科(坂本直哉)、

東京医科歯科大学疾患バイオリソースセンター 

選択基準：C型慢性肝疾患（慢性肝炎、肝硬変）に対する通常診療の中で抗ウイルス治

療を受ける予定のある患者、20歳以上、意識清明、性別不問 

目標症例数 2000名（うち本学で 400名） 

● 研究参加者に協力いただく具体的な内容 

この研究では治療薬の選択、使用量、治療期間などは C型慢性肝炎の治療ガイドライン

に即して通常診療と同様におこないます。採血の間隔は通常の診療行為と変わりありま

せん。今回の研究では臨床上必要な通常採血の際に研究用の採血 7 mlを採取させてい

ただきます。また、本学で治療を行う患者さんのうち、疾患バイオリソースセンター（BRC）

への試料保存にも同意を得られた患者さんに関しては、別途、治療開始前に血清保存用

に採血（10ml）を行います。解析用の血清が不足する時など、必要に応じて BRCから血

清の提供を受けます。 

主治医が追加採血可能と判断し、同意をいただけた方には、血液中に存在する DNA（セ

ルフリーDNA）を用いて、肝発癌のメカニズムや治療に関わる因子の解析に用いるため

に、治療前と終了時に、採血 10ml を追加採取させていただくことがあります。採血回

数を増やすことはありませんので、ご協力頂ける場合はお願いいたします。 

 あなたの診療情報や保存検体は連結可能匿名化された後、研究室に保存されます。次

世代シークエンサーによる解析のために検体の一部が共同研究施設である北海道大学

消化器内科または山梨大学第一内科に送付されますが、対応表は本学で保管され、提供

先には対応表の内容は提供されません。治療後肝癌に関する多施設国際共同研究が 2019

年 3月に開始され、我々が論文報告した対象患者のうち 30例について依頼のあった 94

項目の匿名化した臨床情報を 1 度だけ主施設であるスペインの IDIBAPS - Hospital 

Clinic Barcelona へ送りました。この際に、個人が特定できる情報の提供はなく、EU

加盟国であるスペインでは、GDPR（EU一般データ保護規則）によって個人情報の取扱い

に関して保護されています。解析結果は 2022 年に Gut という学術雑誌に掲載されまし

た。また、データ集計は分担研究者である、東京医科歯科大学病院消化器内科中川が行

い研究責任者•朝比奈が総合的に検討します。なお本研究に関して、薬剤を販売する企

業等との関係は適切であり、私的利益はありません。 



（４）試料・情報等の保管・廃棄と、他の研究への利用について 

・試料は、本施設または共同で研究を行う研究機関に管理保管され、使用されます。試

料は、研究用に改めて付け直した符号で管理され、あなたの試料であることがわからな

いよう、あらゆる個人識別情報（氏名、生年月日、性別、住所など）とは切り離され、

厳重に保管されます。 

・この研究のために使われるあなたの試料および診療情報は、今回の試料提供にあなた

の同意がいただけるならば、将来、C型肝炎患者の自然経過、および抗ウイルス療法の

治療効果に関連する別の蛋白・ウイルス遺伝子解析研究のためにも使わせていただける

ようお願いします。将来、他の研究に本研究の試料および診療情報を使用させていただ

く場合は、研究を企画した際に、改めて倫理審査委員会に諮り、承認を得ることにしま

す。 

・既に文書同意を得て血清が保存されている患者さん（2019年 2月〜2021 年 12月に登

録）において、2次利用の同意をいただいた保存血清を匿名化して大阪大学大学院医学

系研究科消化器内科学に提供します。本研究は AMED 研究において各代表・分担施設で

着目する血清タンパク濃度などを測定し、臨床情報と合わせて、肝発がん、肝予備能の

変化、肝線維化の変化、食道静脈瘤の悪化、非代償性イベントの発生および、生存に、

測定したタンパク濃度などがバイオマーカーとして有用であるかを検討します。 

・M2022-240「C型慢性肝疾患患者の肝発癌、生命予後の解析」で得られた患者情報と照

合しデータベースで管理するとともに肝発癌、生命予後の解析のために二次利用します。 

 

（５）予測される結果（利益・不利益）について 

・今回の治療は C型慢性肝炎の通常診療と同様に行うため、治療中に起こりうる危険性

や不利益に関しては、通常診療とまったく同様です。 

・研究用の採血のために、投与前に約 19ml(SNPs解析用、ウイルス遺伝子解析用、血清

保存用)と採血ポイントごとに血清保存用に 7ml、同意をいただいた患者さんでは、肝

発癌に関わる因子解析のために、さらに 10ml 多く、血液を採取しますが、このために

あなたに健康被害が起こる可能性は極めて低いと考えられます。ただし、もし採血に伴

う合併症が発生した場合は、通常の診療と同様の処置を行い、苦痛に対する応対も含め

て最善を尽くしますが、補償はありません。 

・試料を提供することによるあなたへの直接の利益はありませんが、研究が進み、ある

遺伝子の分析結果が肝炎の治療に役立つことが明らかになった場合は、その成果を公表

することで社会に還元します。 

 

（６）研究協力の任意性と撤回の自由について 

 ・この研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思によって決めていただくことに

なります。たとえ同意いただけない場合であっても、あなたに対して最善の治療を施し



ます。あなたが不利益を受けることは決してありません。 

・この研究への参加に同意いただいた後であっても、あなたが望む場合はいつでも同意

を撤回することができます。たとえ同意を撤回されても、あなたに対して最善の治療を

施します。あなたが不利益を受けることは決してありません。 

・また、同意を撤回された場合には、それまでに採取保存された血液は廃棄されます。

但し、保存された血液を使用し、すでに研究結果が論文などで公表されている場合には、

その結果を廃棄できない場合がありますのでご了承下さい。 

 

（７）個人情報の保護・取り扱いについて 

 ・あなたから得た試料や診療情報は、個人を特定する氏名、生年月日などの情報とは

全く別の、新しく付けた通し番号を用いて使用しますので、この試験に関連したあなた

の個人情報などのプライバシーは厳守されます。また、この試験の結果を発表する際に

もあなたの名前や個人を識別する情報は一切使用されることはありません。 

・新しく付けた通し番号と個人を特定する情報は東京医科歯科大学病院において専属

の管理者によって決して漏れないよう厳重に保管します。ただし、遺伝子解析の結果、

必要な場合には、この番号を元の氏名などに戻す操作を行い、結果をあなたにお知らせ

することが可能になります。あなたの試料からえられた情報は、あなたの承諾がない限

り、血縁者を含む第三者に教えることはありません。 

 

（８）研究に関する情報公開について 

あなたの試料から得られたデータを使って、試験の結果を国内外の学会や雑誌などで発

表することがありますが、あなたの名前や個人を識別する情報は、一切使用されること

はありません。 

 

（９）研究によって得られた結果のお知らせ 

あなたからの希望があれば、あなたの試料から得られた結果を説明いたします。あなた

の承諾がない限り、血縁者を含む第三者にあなたの試料からえられた結果を教えること

はありません。今回の遺伝子解析研究で偶発的に見つかった重大な遺伝子変異に関して

は、遺伝子診療外来カンファレンスなどでの協議の結果、診断や治療に有益と考えられ

る場合は、倫理審査委員会で審議•承認後、結果について説明を希望されるかどうか、

あなたのご意向をお伺いします。 

 

（１０）経済的な負担および謝礼について 

この遺伝子解析にかかる費用はこの研究を行う目的で文部科学省・厚生労働省を始めと

する非営利団体から給付された科学研究補助金、主任研究者の寄付金により支払われま

すので、あなたの負担はありません。臨床上必要な検査や薬剤投与は通常臨床の場合と



同様にガイドラインに従い主治医によって決定され、費用は保険診療で支払われます。

医療費負担額は通常診療と同等です。謝金はありません。 

 

（１１）研究資金および利益相反について 

利益相反とは、研究者が企業など、自分の所属する機関以外から研究資金等を提供して

もらうことによって研究結果の公表が公正に行われないのではないかなどの疑問が第

三者から見て生じかねない状態のことを指します。本研究の実施にあたっては、本学利

益相反マネジメント委員会及び倫理審査委員会で審議され、利益相反状態が存在するこ

とによって、研究対象者に不利益が及ぶこと、または 研究の公平性に悪影響が及ぶお

それはないと判断されました。また、学会発表や論文の公表にあたっては、資金につい

て公表し、研究の透明化を図って参ります。 

 

 

 

（１２）研究に係るご相談・問い合わせ等の連絡先： 

研究者連絡先：東京医科歯科大学病院 消化器内科  

       肝臓病態制御学講座 教授 朝比奈 靖浩 

〒113-8519 東京都文京区湯島 1-5-45  

電話：03-5803-5877（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ）（平日９：00～17:30） 

 

 苦情窓口：東京医科歯科大学医学部総務係 

      03-5803-5096（対応可能時間帯 平日 9:00～17:00） 

 


