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「肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」の一部改正 

及び「肝炎研究１０カ年戦略」について 

 

 

今般、本年１１月２５日に薬価収載されたＣ型慢性肝炎に対する治療薬で

あるテラプレビルについて、１１月２２日に開催された肝炎治療戦略会議に

おいて、「Ｃ型慢性肝炎に対するペグインターフェロン、リバビリン及びテ

ラプレビル３剤併用療法について、医療費の助成を行うことは、政策的に有

効である」とされ、これを踏まえ、「肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱

いについて」の一部改正を行い、肝炎治療に関する医療費助成の対象に、ペ

グインターフェロン、リバビリン及びテラプレビル３剤併用療法が追加され

ました。 

また、「肝炎研究７カ年戦略」（平成２０年６月２０日取りまとめ）の中

間年に当たる本年、「肝炎治療戦略会議」において、これまでの研究の進捗

状況の評価及び本戦略の見直しの検討が行われ、平成２４年度を初年度とす

る新たな「肝炎研究１０カ年戦略」が取りまとめられました。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただき、貴会

管下郡市区医師会、関係医療機関等に対し、周知方よろしくご高配のほどお

願い申し上げます。 

  

 

 



社団法人日本医師会御中

明干炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」の一部改正について

事

平成2

平素よりお世話になっております。

C型慢性肝炎に対する治療薬であるテラプレビルについては、本年Ⅱ月25

日に薬価収載され、Ⅱ月22日に開催された肝炎治療戦略会議においても、rc

型慢性肝炎に対するペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレ'ビノレ3剤

併用療法について、医療費の助成を行うととは、政策的に有効である」との意

見をいただいていたところです。

これを踏まえ、本日付で明干炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」

の一部改正を行い、別添のとおり、各都道府県衛生主幹部局あて通知したので、

ご承知置おきいただきますよう、お願い申し上げます。
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

/ノー＼、

明干炎治療特別イ足進事業の実務上の取扱いについて」の一部改正にっいて

標記事業については、平成20年3月31日健疾発第0331003号本職通

知明干炎治療特別促進事業の実務上の取扱い」により行われているところである

が、今般、その一部を別添昧刑日対照表」のとおり改正し、平成23年12月26日

より適用することとしたので通知する.。

なお、新たに対象医療としたペグインターフ、エロン、りバビリン及びテラプレ

ビル3剤併用療法に対する医療給付の申請にっいては、特例的な取扱

いとして、平成23年度末日までに申請した者について、平成23年11月25日

(テラプレビルの薬価収載田まで遡及する取扱いとして差し支えないものとす
る。

健疾発1226第1号

平成23年12月26日

厚生労働省健康局疾病対策課
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肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い

1.医療給付の申請について
「感染症対策特別促進事業について」(平成 20年3月3 1

日健発第0331001号厚生労働省健康局長通知)の別添5 明干炎
治療特別促進事業実施要綱」(以下「実施要綱」という。)

に定める医療の給付を受けようとする者(以下「申請者」3

は、別紙様式例し、うと よる肝炎治療か 1
^

L.

受給者証交付申請書(以下「交付申請書」という。)に、卿
紙様式例 による肝炎治療受給者証の交付申1 ) 2

請に係る医師の診断書、申請者の氏名が記載された被保険者
証等の写し、申請者及び申請者と同一の世帯に属するすべて
の者について記載のある住民票の写し並びに申請者及び申請
者と同一の世帯に属する者の地方税法(昭和 25年法律第 2
6 号)の規定による市町村民税(同法の規定による特別区民税
を含む。)の課税年額を証明する書類を添えて、申請者が居住
する都道府県知事に申請するものとする。

ただし、例外的に助成期間の延長が必要となる受給者につ
いては、一定の要件を満たす必要があるため、 かじめ、
当該受給者から別紙様式例1-5による有効期間延長申請書
を提出させるものとする。また、副作用等の要因により受給
者証の有効期間延長が必要となる受給者については、当該受
給者から別紙様式例 6による有効期間延長申請書を提出
させるものとする。

なお、核酸アナログ製郵W台療については、医師が治療継続
が必要と認める場合、更新の申請を行うことができるものと
する。

2.対象患者の認定について
都道府県知事は、実施要綱の 7 に定める認定を行う際には、

認定協議会(以下「協議会」という。)に意見を求め、別添
及び別添2 に定める対象患者の認定基準(以下「認定基準」1

いう。)により適正に認定するものとする。と

明干炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」一部改正新旧対照表

改正後 改正前

゛

同様とする。

(別添)

肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い

1.医療給付の申請につ.いて
「感染症対策特別イ足進事業について」(平成 2 0年3月3 1

日健発第0331001号厚生労働省健康局長通知)の別添 5 唄干炎
治療特別促進事業実施要綱」(以下「実施要綱」という。)

に定める医療の給付を受けようとする者(以下「申請者」3

は、別紙様式例 1し、う る肝炎治療と か 1
^

、一

受給者証交付申請書(以下「交付申請書」という。)に、卿
紙様式例 2 - 1 から る肝炎治療受給者証の交付申

,.

、一

請に係る医師の診断書、申請者の氏名が記載された被保険者
証等の写し、申請者及び申請者と同一の世帯に属するすべて
の者について記載のある住民票の写し並びに申請者及び申請
者と同一の世帯に属する者の地方税法(昭和 25年法律第 2
6 号)の規定による市町村民税(同法の規定による特別区民税
を含む。)の課税年額を証明する書類を添えて、申請者が居住
する都道府県知事に申請するものとする。

ただし、例外的に助成期間の延長が必要となる受給者にう
いては、一定の要件を満たす必要があるため、あらかじめ、
当該受給者から別紙様式例 1- 5 による有効期間延長申請書
を提出させるものとする。また、副作用等の要因により受給
者証の有効期間延長が必要となる受給者については、当該受
給者から別紙様式例 よる有効期間延長申請書を提出

^

、一

させるものとする。
なお、核酸アナログ製剤治療については、医師が治療継続

が必要と認める場合、更新の申請を行うことができるものと
、する。

2.対象患者の認定について
都道府県知事は、実施要綱の 7 に定める認定を行う際には、

認定協議会(以下「協議会」という。)に意見を求め、別添
及び別添2 に定める対象患者の認定基準(以下「認定基準」1

、う。)により適正に認定するものとする。と

なお、インターフェロン治療で、本事業により 2 回目の助
成を受けようとする者について



3 自己負担限度額階層区分の認定にっいて
自己負担限度額階層区分については、申請者が属する住民

票上の世帯のすべての構成員に係る市町村民税課税年額を合
し、その額に応じて認定するものとする。
ただし、申請者及びその配偶者と相互に地方税法上及び医

療保険上の扶養関係にない者(配偶者以外の者に限る。)に
ついては、申請者からの申請(別紙様式例 3)に基づき、当
該世帯における市町村民税課税年額の合算対象から除外〒る
』とを認めることができるものとする。
なお、平成24年度以降分の市町村民税課税年額の算定に

改正後

あたっては、「控除廃止の影響を受ける制度等(厚生労働省
健康局所管の制度に限る。)に係る取扱いにっいて」(平成
3年12月2 1日健発1221第8号厚生労働省健康局長通知)
より計を行

4.肝炎治療受給者証の交付等にっいて,
(1)肝炎治療受給者証

都道府県知事は、対象患者を認定したときは、速やかに当
該患者に対し、牙1絲氏様式例 4 - 1 から4 -1による肝炎治療
受給者証(以下「受給者証」という。)を奏付するものとす
る。

(2)交付申請書等の取扱い
都道府県知事は、交付.申請書を受理したときは受理した日
(以下「受理日」という。)から速やかに当該申請に対し、

その可否を決定し、否とした場合には具体的な理由を付して
その結果を申請者に通知するものとする。

3)肝炎治療受給者証の有効、期間゜
受給者証の有効期間は 1年以内で、治療予定期間に即した

ものとする。

,間とし、原則として交付申請書の受理日の属する月の初日
から起算するものとする。

(略)

3

6

自己負担限度額階層区分の認定にっいて

自己負担限度額階層区分については、申請者が属する住民
票上の世帯のすべての構成員に係る市町村民税課税年額を合

し、その額に応じて認定するものとする。
ただし、申請者及びその配偶者と相互に地方税法上及び医

療保険上の扶養関係にない者緬酎局者以外の者に限る。)に
ついては、申請者からの申請(別紙様式例 3)に基づき、当
該世帯における市町村民税課税年額の合算対象から除外十る
ーとを認めることができるものとする。

改正月1」

4.肝炎治療受給者証の交付等にっいて
(1)肝炎治療受給者証

都道府県知事は、対象患者を認定したときは、速やかに当
該患者に対し、別紙様式例4 から4-3による肝炎治療1

受給者証(以下「受給者証」という。)を奏付するものとすい

る。
(2)交付申請書等の取扱い

都道府県知事は、交付申請書を受理したときは受理した日
(以下「受理日」という。)から速やかに当該申請に対し、

その可否を決定し、否とした場合には具体的な理由を付して
その結果を申請者に通知するものとする。

(3)肝炎治療受給者証の有効期間

、'

書の受理日の属する月の初日から起算するものとする。
受給者証の有効期間は 1年以内とし、原則として交付申請

(略)

鳥

令
,

2

に



(別添 1)

1、 Bそ型,慢,生打十疾患、

( 1 )インター・でフニ、1.ιン?介,ホ熊二・'>、、ーて
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1ユン1台,喫を子テう了・定、.Xはインターブエ W ンWW新扶二が'巾の.舒のう'ら、月下がんの

介併のないもの(ただ'し、-tグインターツ=ロン製汽1」を用いる治現崇こ眼って11、

H乃e抗原除性のB測慢性活励性肝炎も対訣と'ナる')

i1志、

改正後

ンビ
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2. C新1慢1生牙干疾患

'(1)インターツェUン町1剤治縦汝ぴ1こインターフ二松ン及ぴりノぐビリン併用治療

1こ'「!」し、"く

HCV-R'NA陽性のC梨慢仕"干炎及てICπ.1'代償'殴ヨ干砂!変でインタ・ーフ乳地ン治

療を〒テう'f,定、丈はインターフ、ニロン倖h疫突施小の.打のうち、匁干がルの介併の

ないもの.女1'ミL、こ1①まゞの玲炎焚袋才3い、C.__十・コ》堵の釜_剤砥腔U泰法_(/Cグ・イ
ンターフ工以ン、りバビリン及びテラプレビノレ)による 24週投与が行われJ乞場

改正後

丘登堕S"」

※、上認にホ"、、ぐ2回Πの那J成を受けることができるの林、」ヌ下',Υじ、艇)のい・ずれにも設

瑪 L '仁い」号弁と・ずる。

(D これ主での冷糠に於いて、ト分駄のペグインターフルロン及びりバビリン俳捌療紘
による 4H避"乏サ、をhりコたが、 36週ヨ是、でに王ICV-RNA が陰十上1ヒ1ノな力、りたケ、ース

也〕サ才1,ま、での寵;療に翁いて、・くグインタープ忠艷ン及ぴりノKビリン併j11疲り'に上る?2
過譽上勾.普了われたケース
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Hev一業上J会.W刈ILの(',艷中墨姓量T炎:雪'、ノぐグ'tンタ、ーフ工U ン、りバヒ'りン及工答

、
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2. C哲馴曼陛肝疾患

(1)インターフ.噐ロン単御井介療及ぴインターフ忠ロン.生りパビリン併用治療1げオコ

1 「U」σ)1 CI」

ゞ侵腿"に址墨Ⅱ_

h乞と「上'y

劫

カ、・う"下力ννの合イ并のなし、竜,の

皮j"、1.゛'ゞ・'、皮1
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UヒV・RNA捗1険のC・噌慢性肝炎及びC剛代償性肝硬変でインターフ出ロン治

療売、?」'う r・宅、 Xはインターフェロン治琉実施'1'.の岩のう士人肝がノVの合併の

な、、 1」 0)

ゾー負、r l.,

改 IE 目1」
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妙守『1菟

※上記1こおいて 2La嗣グ"物成を受ιナる二とができるリXよ、以下の(カ、妾ハd)い"ずメ11こも實支

咲しない蛙吉合とサ"る。

Φ州"!.!」の治捺に粘いて、 1・分壗のベグィンタ、・ツェ以ン及びりバビリン併用療法によ

る4S週投.学を,iク"が、36週異までに HCV・RNAが陰慥化しなかり夬ケース

@"「1回の治療に;t.;いて、ペグイン'ターソエ排ン及ぴりバビリン併用療汰による 72週投
与がhh才したケース
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拐1!添 2 )

」.例毎、的に励成期冊1の延跿を認める」錫合器;、下ieによるものと、小る。ただL、

少織長瑚投与について壯、対隷としない、

CD C剛慢性肝炎セログル・・プ1捌かつ高ウ.イルス鍛応例に対サ'る、ペグ

インタ、ーフ忠泣ン及ぴりバビリン偶斗11嫌法の衷施に班たり、一定の条件

を満たL'、 1帳陶iが 72週投lj・カミ必要と判脚祠"る樹合に、 6 力、、j1を゛民庶とす

る期1山延1そを認めること。

(2)副作jHによる休薬等、本、人i二帰鸞性のない市由に上る治療休止期1樹が

ある楊合、最、大2力."空11艮座と,、る期1母延長む.,認めること、.ただし、再

殆陵(岬投'"に・ついては、剣象としない。

藁1 {↓}及Ut(2)にウいて件U該瑪・小る壌介に1*、最火1粧8か刃を限疫と'ナ

る抑{問玉モ1モ究詔める、

助成捌闇の延長に係る取扱い

改正後

2、トニ己1の(1)に郭ける「一建の条件」を啼爵た'す"場合は、'ド記によるものと

司"フ

(1)_二れ東埜g2.1介療訂.才3い、て、ペグインターツェロン及ぴりパビリン併用
療法48過を千iい、 36過UまでにHCV・RNAが陰性化したが再燃した者

で、今剥の治療11滞い、ぐ、「HCV・RNA が 36 週までに陰性化した症例」

(m亥当し 48 週プラス 24 翅(トータルフ2 過間)の延艮投郎が必要と1匡

師が駒脚tLた甥合。

(2)(1)に該火モ,ない.番であり、今1可の治忙tに;伶い"て、 1'投勾・閉姑後 12 週

後にHCV・RNA!正が前値(※)の 1/100以ドに低下'J、るが、 HCV・RNA

力部易性(RBa1 紅皿e pclU で、 36週までに除性化した症例」に該幽L '18

週ブラス 24辿(トータノレフ2 辿出D の延足投々.が必婆と傑師が判断した

場合。

蹴雨仙:希鑛牒岫削」小都前八IN前法で力箪CV侭NAホ轤11忙

(別添2)

1.例外的に助成期闇の延長を念尋める場合け、ト詑によるものとする。ただ1ヘ

少・姑長期投与については、対急としない。

(1) C 埋慢性肝炎セ松グノレープ1裂かつ'窃ウイノレス蝕Jぶ例に対tる、ベグ

インターフェ.U ン及びりバビリンイ并用療税〒の輿施に当たり、一定山条件

を満たし、畷櫛が72週投U.が叱.要と判断寸る場合に、 6か刀を限度とす

る姻間延長を認めること。

(2)剛作川による休叫拶亭、木人に蛉貰性のない亨山による治療休.辻期問が
島ろ場介、址大2か打を限度とする期問延長を認めること。ただL、再

袷みX (再投、与)について1ネ、対級と L、ない。

必(1)及ぴイ2)について名太肢当司、る↓易介には、晟大1牟8二、"を腿座と、,

る期間延憂を静.がコ、

_2.」二記 1の(1)に才6ける「一定の条偶りを満た","場合は、ド紀{こよるものと

','る'、

(1)血回塗渋娠に二3いて、ベグィンターブ凱ロン及ぴりバビリン{并捌疫法
48週を行い、 3G週臼までに HCV・RN<が除性化したが再燃t"た名'で、

今回の治療にコ谷いて、!'HCV・RNAが 36 週までに1会イ生化ミ,夫'.症例.Hこ3亥当

し 48 週プラス 24 週(1、ータルフ2 週田D U.)延上;;投ぢ'が必蓼と"續市が判

断Lた膓介。

(2)(1)に1法当 Lノ会い岩で諭り、今頂1の殆療に才3いて、珂斐1テ閉飴後 12 避

後にUCV・RNA 敬が前!1占(※)の 1/100以ドに低"ト,、るが、 HCY・1【NA

力郡腸性住(e日ltimQ PCR)で、 36迦までに陰判Hヒ1一た痴汀列」1こ,佐警【" 48

週プヲス 24 週(トータノレフ2 辿1碍)の聴足投リ・が.E、喫と1娃飾が判断した

'1!i{;、。

※Ⅲ」値:i介偵1明姑豹ギ朱1γ1~規f"までの HCV累KA定獄イ直。

お考)半成 2B 怖.3阿現在、ベグインター・プ泣誰ン製剤添付支当中、鸞嬰な基本的

制ι意にネ3いて、『、1R 週を超えて投.り.を1"た場合の羊i'効性・安全性舷お似力'L、ぐい

ない~,断υ)一ι峨が嘉」る',

参ぢ)平成 22年3月司群王、ペグインタ{ツ=r.ン製剤添付文轡中、鱸斐な某本的

沖"意1こユ6、Υて、 1t4容週を・,1室え"ぐ.股はを{..ブビ場介の寺効性・安全姓は.砕吃1-'ぐい

ない、F 口川祀識が訪る。

助成期朋の延長に係る取扱い

己女]E 月1」

是

.



(別萩様式例 1 1)

肝炎袷療受給者証(新規
(インターフェロン治療

¥

生 fb n 村

'.1"

申

糸

侘

'

例昭
火'ι

改正後

"「「

力Ⅱ

.1.

入

之

も尖f果1余剰氏名

゛雫

更新')交付申請書
枝酸アナログ製剤治療)

1 1 ' 牙畦

1劣

保険唖郁1

鱸傑険む証
発行蛾闇乏

月

本助成凱凄
1、U 用 1,

'.1 1>゛ド、'τ

」・1t

洛

保又

険は

躍保

硫険

粗"¥

闘局

プニ:

て1:

刊

協,劃・鼻・両' i号

1田」1工

1.声コ"

受給者叢熔号【

腐効瑚朋(準成

鞍

称

」

所ギE 地

〔fU山工

業

殿ル

名

男

中詰劣上の

讃 fY、1兵者'矩の

(イン
左奨、け
ン,t台覗弌・

称

斯在地

女

殿

牙・番 C,、勺
"'

一゛

甲

Uミ、成

6列寺氏様式例 1- 1)

村

".{詫、 R'1,求子二X.1,t.,.三..,!.,゛(.rぐき.る,う;:t、郵lfiJ・謬熊:1式堆.1過.゛' 1,之瑠「ぎ二隈.)'t t 中小'R、_史.1"」毛
'コブこ・ノぐ!、1 1、打11子;'1;と;く童てHI'」くナ'ウ〒、 女

ロ・、咲成

刃

肝炎治療受給者証(新規

(インタ、{フ'、ロン,合療

」を
ふ')

1 地午河日

邦

駐

内飴,青氏乳

乳

゛

n

児

明昭
ナ、r

改正前

謁)

"t

加

如瓣

入

^

披保1偸ぎ氏名

、

殿

更噺)交付中請書

棲酸アナログ製剤胎擦)

病

保 F鴛操別

ぶ助虜制疫
刈用嚇

被保1淡者証
兆打'1幾闘窯

〆斤在地

バ

傑叉

険論

賦イ呆

療険

畿藁

関局

懇称}

洗在地

n

印

協・凱・北、1,!・i愛

1.出コ"

ギL 4'、.轟・.1 a・ 1L ,

イf効期聞ι苧成
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」

品1!

ノ'

、電"

埣飴古との1
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粧侃1澱者証の
,'}」)1・,'己
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(インクーフ". U ン希郷・鞍敵・ン'ナU グ製剤治排)の効果・"11イ乍凧悴について貌明
弐,受け、χ「療を受けるこ上に1"1恵しま L.た山'ご、肝瑛紅;批'姿結,丹託【インタ・ 'ノ.」土 tl

ン;h出・ 1爽信.ア・j 存グ製h11κ;ダ貞)゛) r断娩・更斯)'芝{.1 を・中=1、 L 七・十、

ι11 削者氏克、

1奬τモ地

劣

称}

2

」

カ、{、

、1f 、

{it}イン・み・
'二11, t,11

3

、

n 雫成^

iJ .」

j1

1一

jl;」、-1"ι';,麻っ二弐夕'ノ:.,ウ・、ーノ=がン以liγ1に上ミ、松'1燐、:・ノゞいノ1'」玉が靴上で:こ L ミ,,h 峨走曼 fナる_
場令

2. C 」刑俣咲 1":1τι詐

,'! f'グ)、T,念:、1"、・,'ι1,こ'.!才、1i L ゛tl 、1訂.介

ノイ

,

.、、

ι器1!驫、こ之;上、イ! 21UI':,/〕jLJJ」壁弓.・17、',Z,.こ L 三工叉'き芥.0、:よ、.ー:.ハ0」!詫ん'櫛",1_ 1、嶋介
*;寺牝叉肯J.,$"_1,蹴催耶 1、1. S 芋IU艶.'ナごセい

H
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島二

即

.4 ι!1,ニ'しじ

,
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σ列紙様式伊n

'、"'t 立!

辰

2)

肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)交付申請警

生赴三券

中

亀

症

h、

明昭
火甲

j少1

改正後

加

寺

人

1'偲徐づ片氏.j

療

t1ξ

保

偶、除備別

,内

険

被偲険新
寺'f了鞭開

月

本助成謝_為
釆"用゛

'i

名

袋

保又

協・キ長・共・1日・後

゛

1"

険は

慢十鼎

地

1.'コを」

受キn゛イ"'解兄・(

心剤"川郷イ咲成

(電,活

療険

偲り罵

闊墹

弥

劣

杓ξ地

1名

t.ーーーー^ーーーーーー

!所兆地

女

保.又

インターツ=批ン快出の勤果・薪1Ⅱ乍用焚に'ういて貌川1ム・必け、蹄瞭ノー芝ける三主に
同意しましたので、肝・嚇冶船受乳;質証(インタープエ罪ン渋鑛)の交村'を山飴L ま・, ゛

ιi」附粋氏名 鄭

2,なし

(別紙嫌武例】

¥1三」JIZ

月

__(艇P_型ル又」ビ:望竺愚ヒ_ゞ10、岩乙き、長塞)仕、鯉」地て厶塑 t」堪寺1ι,巡た L たt昌コJ」こ1,ニミ毛す1、主,'J」ぜ、 V 可U三
' 1'た・,、て;"】.1. i÷;,、コ;、:,<,」「 4r"乏くナイで、・、
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6川紙揮式伊'1

1. B型慢竹リ汗疾患

(」)インタープゴ, U ン中介覗f;こ七>いて

HBe 抗原陽牲で力、つ HBY・DNA 陽,性のB剛1尋十上活動刊リ仟炎でインターソエ
n ン治篠を行う予定、又はインターフ工Ⅱン髭リ女尖施中の古のうナコ、肝がiL
の合併のないi.の Cただし、ペグインタ、ーフェロン製剤を樹いる治炭に繊っ
ては、ⅡBe抗珂〔陰牲のB測慢老主活動性肝炎生、対象と・,'る。)

※上氾に船い、<2 回自グ)功戒審受けることができるの捻、これネ、でにノくグインタ

フ二艷ン製処による治療を受けたと_とがない野が!司製寺1に上るi介獲を4:;ナる樹

点「,{・,゛ーる、

(乞)紘酸γナⅡグ製邦1所孃にウいて

B劉肝炎ウイルスの揃殖を伴い肝1幾能の異常が硫,碍されたB剤慢性肝疾患
で核巖アナリグ製刑治療を行う了,定、×1'1主亥酸γナUグ輿刑希旋尖施小の者

2. C 元?1蝕竹:nf疫患

(1.)インク、ーフ#"U ン迦剤治携鯱びにインターフ忠 U ン及びりバビリン併用
治療に"力い、て

HCV・RXA 鷄H生のC理H憾性肝炎及びC授!代償性肝姪窒でインターフ開.当ン治
吠でを,行う f建、 Kはインタ、ーフ忠,.ン治療実施中グj占のうち、肝がん.の合併
のないもの。ただ Lヘこれ'淺での;台疫にオ、」いて、 1・分識の 3 剤併用覗n太(ペ
グインタ、ーソ,,・.門ン、りバビリン及びテラプレビル)による 24 週投ぢ.octj
われた場介を除く,

※上.紀{こ才3い'て 2秒1賢の拶ル戈を受ける t.とがでさるの1ネ、以'トのぐD、軫のい司"丸
に t持亥汽しない場合とサ、ろ,

Q>これまでの冶療にわい'ぐ、十分鍛υ_ト~グィンターフ t 桃ン及びりバビリン併
用N批去による 4S 週投・!チを行0 だが、 36 迦狸ま、でに 11CV、1てNA 水1会性化しなかゆ
',ニケ』一フ、

御二れ・赴で゛)治竣にゴ巻いて、(セグ.イρ,ターソ瓢αン及びりバビリン併用榛注に
よる 72週投与が行わι1,たケース

(2)ベグィンターフェロン、りバビリン及び、ノ'ラプレピル:3 郵」併用,京汰につ
モ、ーー

HCY、RXA 場竹ΞのC,智1節性肝炎で、ベグィンターソニ・.ロン、りバビリン及び
テラプレビノレにょる 3剤併剛嫉快を・行う〒定、 Xは実旋中の"のうち、ご糸,
までに3郷Ⅱ井網城迭を受けたことがなく、か乃1圷がんの合併のない1,の

※ 1 に忍に,>い、ぐ疹、 1回のみの幼成と'小るただし、 2、(1)に係る治療1幣
のム'無を闇力ない、

※之 3鄭H并用療謬1の突加林、刃'心"U帝科学会加コ瞥ヂト専円促(共本皮鵜科半会が認
定、小る専門厩圭石汗悠施殺父は研修施゛1こ勤紡小る者(こ隈る、)主澳携し、日本肝
ι藏学奈m芋藏否1ⅡH竪が常勤」・.1、る譲*峡卿に1玻る゛

」 」 2 の患而)

.揺

改正後

,

基 鞭
(新規)

'

改正前

1

定



(別紙様式例 1
(別紙様式例 2

(別紙様式例 1
中略

(担当医記裁糊)

奨モ 1'よ 1、グ〕"丁ユT↓を・叫'・、1'ぐ列'邑J、)」;、

竿成言己賊年月臼

医療機関名(

その所在地((〒

.旦当医師名(

1 - 4 )
に移動

確閏堕蛮
嫁' 1U、"N1苑'十.1弌¥1・,易嶋斗、.」÷」血j従"b う、・う、臼、,H'1、く弐, t2、 U')!ー'{こ'f .オ、ソウ本,人'1一てくだ念、、_

イi{三脊1:!11(r・熨、「二写井!1'1、,、.k 、,亀liイ.!,゛',、tて0、ιコ、"、ーミ 1J 1二'..くiよイD)ξ,、,,、. C'てσ、L::iプ亨・Ⅷ四ウ"ミノY・、":;,,人二.,・'」、4'、゛二ι・,')

5)

改正後

Nミついて.C型イ墾1生肝炎セログループ1かつ高ウ中請者(._ 、フりガナ

イルス貴症例ヘのペグィンターフェロン及ぴりバビリン併用療法の実施に当たり

(井毛通項自)

申箭者の診断名は、「C裂肝炎ウイルスに伴う1昼性肝炎」である,口

申請名の治療削ウイルス裂とウイルス量については、セログ」しープ1かつ高ウイルス量である,口

申謂老の喪更後の治療は、標準的治療期間である48週閻に運続して24週冏を延長するもので、治療健始口

から最大で72週聞である、

[廐更徒の予定期問:(朋虫台t早成 年月~終7:平成年月予定刃

(1)驫ね窪室.の.治療に識いて、ベグインターフエロン及びりバビリン併用療法 48 週を行い、36 週目までに

HCV-R卜IAが険性イヒしナニカ《真兇古した者で、r冉'1旦1の治療において、 HCV-RI、1A力ξ投与閲始後36週までに除性

化Lた症仰」に該欝する,』と認められるので舶週プラス24迦ζトータルフ2週間)の投与期閻延長が必嬰であ
、ーー、.

ると判断寸る,

口申念斉者は、これまでの治療において、ベグィンターフ=獅ン及びりノ{ビリン併用療法舶週を行い、36逼貰まで

にHCV-RNAカキ陰性イヒしf二力ぐ算燃した者である6

口申芯胃考は、ペグインターフェロン及びりノ丈ピリン併用探法を開始し、本申言膏時、当該治榛を継焼的に実論中で

あり、現在冶療閉始磯( )週雪で継続中である(一時休薬期閻は除く゛)、

口市論者の治療経過について、下記項目を満た司,童例と判断されること,

投与期始磯、継綿的仁治療を読け、

・,旦与開始後36週までにHCV-RNAが陰性化。(一時休柴期閻は除く。)

(2)(1)に該畿しない者で、『今回の治療で、投与開始12過後にHOV-RNA鐙力哨訂値のν100以下に{氏下する力{、
HOV-HNAが陽姓(RoeltlmopcR)で、36週までに玲姓化した推例に該当サる。』と課められるので、48週ブラ

ス24週(トータノレフ2週閲)の投与期間延長力て必要であると判断寸る.

口申請岩'1止、ペグィンターフェロンおよびりバビリン併用療,去の榎準的治療(48 週閲)を閉始し、本由講時、当

該治療を継続的に実IE中であり、現衣治療開始後( )週目で恕鞍中である(一時休藥期問は除く'.),
口申綱者の治療怒過について、下記垣日を満たす'住例と判断される二と.

投与開始後、継続的1こ治療を続け、

投与 12週後は、HOV-RNA力t陽性.のままであり、カ、つ、HOV一則、1A激力鎗打僚の 1/100 以下に低下

投与36週富でにHOV-RI、1A力て陰π生化(一時,木築期閻1=除く6)6

略

'酔夕'

年

擦珂〕し'てください、
月 日

(呂弊氏様式例 1
(別紙様式例1

(別紙様式例1
中略

(注) J、tグィンターソ.01..ン電゛昂1繰イ、1文モ!,【

(担当医記蔵栂」)

鯵モ 1メト・ノ】小'」'i立

言己載年典口

医療樵閥名

その所在地

担当医師名

ヴX之」ゞ.1" hu'nグy女令十トキr窃1」ケ1'1伐敵此1,'ごいゞ金い,」,L゛て"il!戯力='、て,Υ?、 1分智i.様ι一,ぐく丈才さ,い,

、

師課捗嬰
;冬力!夷bt〔市1上、;巽"1'1-61牙ゞ>、μ,1画1011',丸

ι{1 や」↓判""」1器.払.,」謡'1':'1」.町J己:"η

,、

5)

改正前

4)
3

〕'ゞ:て1,*招1の1

斗'成

a11青者(___ )しこつし、、て、 C型1豊性肝炎セロヴノレープ'1力、つ高ウ_、フりガナ

イルス僻症例ヘのベグインターフ黒ロン及びりバピリン併用,桑法の実棚に当たり、

(共拠項日)

口 申1斉者の診断争は、「C聖男T炎ウイルスに伴う慢1生昼T炎」である。

申謂者の治,梨前ウイルス型とウイルス巡については、セログループ1力、つ寓ウイJしス坐で南る,口

申請者の変契後の治捜は、撫準的治擦期間である4日週闇1=連統L.て24週問託延畏するもので、治涼開始口

から最太で72題1樹である'

〔窒更後の那定期間:(開0台ι平成年月一終了:半成 年月市定)]

a)煎回虫治療において、ペグインターフエロン及びりパピリン併用療法 48 週夫行い、36 週目までに HCV-RNA

が喰性化Lたが再燃Lた者で.r今回の治療に.おいて. HOV-RNA力t投与朋始後 a6 週までに.陰候化した症

伊1に骸当するんnと認められるので48超プラス24週(トータルフ2過間)の投与期間抵長が必畿であると半」断

する。

口申編名は、渡立回里治僚において.ヘグ町ンターフ=虚ン及びりバビリン併用楳法 48 週を行い、コ6 週日までに

HOV-RNA力t捻1生イヒした力《再燃した告で島る'.

口申'轟者は、ベグインターソエロン及びりバビリン併用,寮法を開,台し、本申語時、当三会治,墜を維,売的に交1桓中・(

)週月で継纒中で防る(一時イ木築期間1ま蛉く、)、あり、現在治療開始後イ

口申鏑考の治潦経過について、下記1頁身を滅たす症例と判断されること。

投与開0断妻、誕綬的に治療女続け、

・投.与聞始1妾36週:仁で1こHCV-RNA力t陰性イヒ。(一時休桑期間は除く。)

(2×、Uに叢当{"ない者で、1'今回の治弼モで、投当.""始 12週後にHCV-RNA量が前値の 1門00以下に1脹下り、るが
HOV-RNA 力《陽1生(R".,1 Unle pcR)で、36 週までしこ陰性イヒしナニ症必で{二Ξ亥1壮,、る。』とぎ忍められるの、で、48 週7フ

スP4 週(トータルノ2週間)の1窒上チ娯問延錢力C必豊であると牢11断する,

口申謂塙は、ペグィンターフェロンおよぴりパビリンイ井用,寮法の探準n勺治,巣(48 週問)を開,獣"、本申請時、当

)週自で継子寮中で品る(一時休薬期間は除く.)'愁治療を継杭的佳実施中であり.現在治療開始慢(
口印飴巷の治,寮経過について、下飽項幽寺満た寸症イ列と剖1断されること。

没与醐始後.継続的に治療を続け、

投与 12 週後は、HCV-RNAが鵠1生のままでaらり.カ、つ、HOV-RNA澱力(前値の 1/100 以下に1義下

投气33週までにHCV-RNAが陰性化(一時イ木藁鄭問は除く。)゛

、

略

1 'r

1

学イ宅1

年

4 の裏面)

,宗ド11してくだきし

H 口

纓

カ.・'.,、(1) 1キfl、<'.':1}',1イ'1に井・JLサ,ゞノ鳧ノ'え,'て'て大ξき1.、.

「き.ノ、.コ(1> rn.くt士t2、1.、1',".'"ゴ叉:、'・イ、ウ,0.'つ、り=し、七、岩、

にJ、ヰし、て、.木商ηを'1冉適き・,1握R

゛

ぐ

(?1:)ノ、t ヅ'インタ^!,ニ、Ⅲン 1兜!1〒liナ・.f.1'立:謀T lf五itl「i、1 てハ 1ト、て.1 1,ハ」芯リ」トtc j、〔,1ゞr"".返1 ;こJ3、、'て、 r lゞテ学1を,19i咽ム:.姻;t
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(別紙様式例1-6)

(申論者記載欄)

000知亊殿

手厶は、インターフエロン投与期間1=おいて、即H乍用等の要痢により、当初の治療予定期間を

超える可能性力ぐあるため、肝炎治療受給名証(インタ・ーフェロン治僚〕の有効期閻延長寺申鮪

します。

※以下の項n仁'j'ペ'ぐ'欝入の上、,叉名・捺印L,てくゞξ1い。

年月猫記載年月日平成

中講君氏名(フりガナ) )印

改正後

(インターフェロン治)

性別男・女

鰻)生年月日大正・昭和'平成年月日生(満

現住所〒

電誌蕃号

※.お予将t)の肝炎怡纓妥絵考雛(インターツェUン髄艀搖)をi注認の上、ニ、記人ください,

受給者番号(ロロロロロロロ)

現行羊」効期措K平成年月日~平成年月日)

(担当医記載槻)

)について、インターフェロン投与_:フりガナ申謂者(_
期間において、副作用等の要鈎により、当初の治療予定期間を超える(計2か月までの延

長)可能性があるため、肝炎治療受給肴証(インターフェロン治療)の有効期間延長が必

要であると判断する、

海申請煮が受.けて鯵る治.療がテラプヒtミ.ルを含む3剤併朋療浩イ之4週).の揚合、担.当医師.蛙以下の

幅"作用等延長用)

延

漆1)本小請欝は、 000都消府Ψ.に巾;清してください.

2)紅」ι除、現行有効期澗に引き続く 2か月を母辺實としま"ナ、

3)冒C人鰯れ.が為愚場合など俄、静定さ六、ないこ七が為り上、小のでご'談怠ください。

口

中.研.修族紗又は弼修施設に勤務.する皮膚.科専門医と連携してい五,,

記戦年月日平h戈年同日

迭療攘関名

その所在地〒

担当医師名 印

(,主)なネ1、血11作井1等仍物藝'{二うい'ぐ、都這府似佃'弓.殻より磁啼E、の連絡をさせて'いブこだく

こ王があわ主寸'脚でご f承ぐ灸ξ式い,

亨・:r

(別紙様式停Π一6)

医 は、日

L

注 1)ム醍」舗轡は、 C)む、{?都遒j影y'、:こ1"締ル,てく 7ξむい、

2) 1蛮'壬捻.泓行右効抑1問;こ引き市奄く 2か月を畷度主{.,陰"1,

3)記メ、洲町"が.キ,ろ1島介などは、認定さtしない二とがキ)り淡すのでごtむ意くださ、、。

肝炎治療受給者証_(イ嘉ι夕だコ匡.旦.上ξ治.療)_有効期間延長中請蜜

(半請者記戴欄)

000知皐毅

禾厶1よ、インターフェロン投与期間において、希IH乍用等の嬰因により、当初の治療予定期間を

超える可能性があるため、肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)の有勧糊問延長を申舗

します。

※以下'.乃」頁列に・ナベて記入の上、鷄洛・榛印Lてください。

記載年男日平成 年月票

)印申請者氏名(フりガナ)

肝

正

会肝

の

,

医が

改正前

二に

し'日

)について、インターフエロン投与

{

皮1夕利

し

性別 男・女

歳)生年月臼大鳶・昭和、平成年月臼生(満

現住所〒

電話蛋号

※ IJ手持出,の珀:炎治允モ・妾給者証(インウ・・ツェ計ン治薪0 立田躯を、の註、ご記人ください。

受給老番号(ロロロロロロロ)

現行有効期岡(平成年月日~平成年月妥)

(担当医鵡載欄)

:フりガナ申請者(

、^

Ξ^

(副作用等延長用)

期問において、副作用等の要閃により、当初の治療予定期問を超える信十2か月までの延

長)可a獣生があるため、肝炎治療受給者証.(インターフェロン治療)の有効期間延嚢が必

要であると判断する。

記載年月U 平成年月白

医療機関名

その所在地〒

印担当侮師名

(注)九才、;、長IH乍川'"の躯肉について、都道1Π峡1釜野青上り硫認の連絡をごせていただく

こ上が当)"主'上めでご r承くだきい"

、

、
ノ

て
F



(別組様翼例2-"

肝炎治療受粕貴証(豊劃錐田癌法^インターフ罵ロン治療)の交付申飾に係る診断害(新規)

フりガナ

恐嚢ほ;名

住所

詮醐牟弁

髄使番号

過圭辺釜癌坐

電舗書号

改正後

鵬称・平成
年月

控別

今圓の治愈聞始前の所見を記入サる6
1. B笈肝炎ウイルス々ーカー
tl)1・旧5抗煉(十・ー)(^日
t2)手IB垂抗埠(十・ー) H白.抗体
(3)"吟V-0卜U、足里 t単位セ

記凱年月日平鮫

レ

劣・堂

前鳳
(あれぱ宝己
飲する〕

投麦所見

゛^

斗

明疲
太平

之、C裂肝炎ウイJレスマーカー【鐘査狗f 平成繹月 日j 、
(1) 1-1CV-RNA定霊 (単位 、瓣定怯 、

て之)ウイルス型セ纂タイプ(グルーづ)1・セロタイプ(グループ〕之(愁幽する方を0で剛む)

0.立液檎鷹{犢賓日:ヰ成 月日二

(誰設の基準偽1,__~)ムST tu/'1

t猫設の蕊軍価1 -}ALT 1心,・'1

(嘉設の基準癒:~_)血小板鹸 ノμ1

4,画像詮断及び肝生按などの所発三且佐堕!三盤^〔検音口;芋戒年月 日)
」盛昆上

編療懐閏名

医飾宅

奪

生郵月日(年齢)

の

月

診断

日生

肝がんの賓捌

翠威年共
(十・ー)(検症司t

、蚕Ⅱ定法

設識籍号ぎ0で細む
1,畏挫肝坐
2.慢惨飾炎
3.代壤姓肝圧変

i^

年

r涌

)

月}

郎

治療内容

歳」

軒がん

鮫当考号を0で細む。
キ.イニターフェロンd製弄1単独
之"インターコエロンβ製削岨抽
.ベヴインターフェロン製剤単珪

4..イン、ターウェロン6'艇刻+りバEIJン製刻
6"インターフェロンβ袋剤+リiくヒ'Uン製轟U
6.゛ミヴインターフエロン鉾御1+りバビリンM剤
フ.その他(具体釣に掬雛してください"

沿療予定期閻, 週'牟成

口

日J

平戒年月ヨ)
X検賢日:竿成郁月

{芦鑾鳥十燐ウイルス,覇よる}
イC型肝炎ウイルスによる)
(C型蕪貰ウイルス仁よる;

泊魚上の問題点

'.あり

黛疫換度名丑び所在地

ξ別柾採式伊地一U

肝炎治療受軸者証(インターコエロン治擦)の交付痢請に係る診断書(新規)

2.な.し

癒師氏乳

年

フりガナ

患煮氏名

t恕)

診断書の榔姑期閥は、記塑月から起算Lて3か月以内です*
"BU打L原、HΞ.抗庶.H日ど抗休以外の検癒所昆は、於載臼勳0か村以1柱{た影L,インターフ黒ロン泊庶中の堤合は2.

殻探開始誇}の資料に冨づいて記駐してください゛
B.記入漢れの勗心堪台は認史できないことが創ιので、ご注慧くだきい.

日)

住所

診断年月

郵便響号

電;舌委号

」

年

改正前

昭和・羊成
年月

インターフ.断ロン'探聞始前 を
1、日壁肝髪ウイルスマーカー
{" HB$抗原〔十・ー}{^日
(2) HB.杭原く+・ー) H白心抗休
(3)HBV-nHA定昆{単位1

月~芋慮

性甥

男・女

検査斯豊

罰偲
(あれぱ誕
救唖、る)

2.C型肝炎ウイルスマ^ー{検託佃

年

都^年月日平成

0)HCV-n卜ι人是量く単位1 、撫定法
t2)ウィルス型セロ亙才ヲτグJL一づ)T"セ嘉タイプ(ヴループ地 {依当する屶を0で倒む}

明昭
火平

.

賎療樵闘名

態卸名

3.血義検霪く検壹四:平成年
AST IU"・'1
ALI IU、,-1
血小桟数 ノノi' 1

4.幽憾紗断及び肝生検などの醍旦
(拭査陸1平成年月

印

月1

年

些牟月Ξく年難)

コ、宇る.

平成年月
〔+'ー)ζ挨査日

、野望法

貞

年

訟断

良生

肝がんの音併

月

該当鷺号を0で卿む
1.燭伐肝黛
之、漫住許影
a、代儘1生肝硬吏

月紐 僅

平戒

(減

臼)

単或岸
)ξ挫査日、

哉)

月輿)

'誰設の墓革価ユ~)
_.,..,_..」中ι設の基準態

(庄設の基隼住..ー

肝がん

治痘内專

伴

鼓当器易を0で棚む、
,.イニ゛ターフ黒ロンα塁ユ剤単腔
2.インターフエロンβ競剤単独
3.ペグインターつ罵ロン契轟f岸狭
4.インターフネロン酎鉱削+りパビリン製則
5,イン・ターフ丁、ロ:.,4急ミ剤ーリバビリン戦刑
6、ペグインターフ凱ロン製劃+Uバビリン製剤
フ、その他'貝体的に記載Lてくたさい告

治療予定期間 透{乎或

日J

月

fB鑾肝炎ウイルスによる)
(C型肝畳ウイ」レスによる)
rC型群炎ウイルスによる)

゛

1.あり

矯疫上の間題点

日)

^キ

月
牢戒

1 1

2.なL

隈探槌関名及τ'所春抽

日)
年 丹

医師氏名

日)

(注〕
1.診新罫の有効期間は、記戟優から起算して3か月以内です.

H甘"伉膜、H日0抗蝶、HB0抗体以外の椀贇所兇1=、訟鰻日前6か員以内ぴ二ず'1ーインターツ忠ロン治摂中の堰会は
治疫開始時}の資料に墓づいて鴬叢Lてくナ'凱、.

3'綻入遍れのある堰合ば認定できないことがあ'るので.ご窪塵(ださ、、.

年 月~乎成

.

一
「

、
゛

ノ
、



賜ぜ紙様式摂2一堂)

班売冶療受給者証(呈劃継団蜜法^インターフ工訂ン治擦)の交付申講に係る診断嵩(又回目の制度利尾)

フりガナ

患老薮名

住所

診鰯年河

脚竜号

話曇号

語和・平廐
年秀

返圭の廼嶽歴

蝕当するにヲ・エウクする、
(UB聖姓活勧性肝炎の堪合

改正後

口

(卦C塑慢性H炎または0型代供性肝姪饗の場貴

罰鷹
(あれば記麒>

^

挫別

f二1 以^切a

現・女

一^

a)至1三.杢:壁の;轟廩において、十分量のペグィンターフエロン装びりJCヒ'りン併悶療法の48選投与を行った
が、06週寧までに卜tov-nN画が除姓化しなかつたケー叉

念三五圭:空旦玲鰯二おいて、ペグィンターづ黒切ン及びりバEりン併用俵法による72週検与力智そわれナニ
ケース

明昭
大平

蛋長搬関名

今、口の'ンーフ工nン治探姑驚の.を ゛

,.且劉許炎ウイルスマー土一
a)胎工抗練(+.ー)(検烹白:ヰ成年月

H8.拭源{+・ー} HE.1亢休(.・ー〕{検蚕日= 苧戒 年阿日)ξ旦)
t検嚢日:竿成珠月を田V-ONA定量(単位:.謝定注イ3)

2、C塑肝炎ウイルスマーカー{接漆日て平成尋月 昂)
(単位 、渕定法(ネ) HCV-R凡、定風

柚}ウイルス塑セロタイブ(グループ)1・セロタイプtグループ)2 ほま搬寸るおを0で朋む.)

B.血減挑麦(検査日:早成年拷 艮)、
t諮設Φ基準傾嚢」"ノ' ~",.__,ユAsr

1泌霞の晶準繍:~)111、" 1゛↓T

f施詮の基準値;___血小雑数 ゛ノ"」

4、鵬樺診断&U肝牛検なぎの携箟ミ樓壷日:平成年月 裂}
(所見、

のいtれにも該当1^「い゛

工口

娃庇所見

年 月

髭口(齢

臼生

寡

診斯

脹既会

肝がんの合僻

(淡

監肖番号を0で囲IL、.
1.慢性肝炎{B型肝炎ウイルスによる}
2.慢県肝炎くC塑解炎ウイルスによる1
3、代僅姓肝硬隻ιC聖肝炎ウイルス(こよる)

月

業,

治疫内容

日)

許がん

餓軸醤号を0で佃む(B型慢性活酷性肝炎の場合ばきのみが対欽),
1.インターフェロンα製劃単独
2.インターフェロン6製剤単独
3.パグインターフτロン製剤単独
ヰ.インターフェロンα轤剤+りバピリン馴劃
5,インクーフェロン0赦渦4+りバビリン製劃
B.ペグインターフェロン興薙+,1バビリン製射
フ.その他く興f゛的に記虹.

冶樽予定瑚騰 月一牟脱(羊成 年篭

台痔上の閥閣点

1.あり

(叉11卓E祥式慌2-2>

肝繊治療愛軸者証(インターフェロン治瞭)の交付申諭に係る珍断書住回瑚の制度利用)

除療機闘名及び所在地

2.なL

フり方ナ

患看氏名

癌師氏名

(注)

1 診断晝の為効期間は、記鮫丹から綻奪して3か月以内です.
2.H日'抗源,H8き抗綴、岡t拭休以外の強憲所見は、記鼓ヨ薊6か兵以内{ただL、インターフエロン:貴僚中の場合は治痕

却始時)の賓料に菖づいて記載して0'さい.
3.記入浦れの商る場合ぱ認足できないことがある0)で.ご庄窟くナ三さい,

,

住所

診断年真

孤恒糎号

臼j

三宜週の泊保歴

團和,二F成
年肩

渉当ずる方1こチエック寧る.
ミ"日型慢惟店轟性許炎の場合

昇

改正月1」

口

(2)C型慢性許炎またはC型代償姓肝硬変の場合
口堪下の①、働のいずれにも骸当しない.
ξ丁粕亘豊色治療において、+牙里のベグィンターワエロン及ぴりパピリン併棚擦法の48遇投与を{トコたが、

36週自までにHξN一宛NAが候住化しなかつたケース
爲皿圃皿治側二おいて、ベグィンターフ1ロン及び,ノバピリン併瑞探法による72週投与が行われたケース

の.ι' 1*ペ' 0

前篭
【あれぱ鵜避〕

性別

携・女

今狗のインターフェロン治疫開始前の所見を驚λする'
1.B窒肝炎ウイルスマーカー
{1)射Bま抗原(十・ー}(検盗白:単咸年月 臼)

竿成年く丑)ト1B0杭漂(+・ー)討甘.拭体く十・ー)(妓憲巻・
)ζ桃賢日(3)討日V-DraA建里(単仙.t .翻坐法

月之、C型肝乳ウイルスマーカーく検麦裂1 竿癖
(1)1、1CV-RNA定量(単位:、脳1登法
(2)ウ.rルス螢セロタイフ(グJレ・ープ"・セロタイΞ,(グルーブ>2

3.血液検棄(撞賣日:早成 月日)
(諸設の墓準値:IU'ノ、1AST

_"~、__)(驚設の基牢類ALT IU"ー'1

t施豊蔓の基準価ι~)血小飯数 ノ゛上ι1

4.適律診断及び肝生桟なぞの所発(検質日τ平成年月日1
;所見:

年

明昭
大平

検瓦所見

背己纖年"日竿成

篭様孃関亀

ーつ撫ロン

却

月)

年

惣年月日(年齢1

月

1 1L

年

蛇載年月田竿成

長惣

診断

共

肝がんの合歯

談怠戦尋を0で副む.,
1.慢性肝炎(B型肝織ウイルスによる)
2.惺挫粁識くC塑肝炎ウイルス!早よる)
3 代仮性肝硬鹽(0型鮮炎ウイルスによる)

日

義鮪冬

{・

印

維)

治庶内容

寂)

肝がん

茜当紫号を0で囲赴(日型惺牲箔勤住肝炎の堤合はヨのみが瓢赦)。
1.インターつエロンα製剥単独
2.インターワ属ロンβ製到単抽
3.パグイ^ーフエロン赦剤皐麹
4、イン亨一フ=ロン0製郷1+り,(ピリン鞍剤
5.インターフェロン"製剤十りバビリン豊1剤
6.ベグインターフ忠ロン興耐十りバビリン駿剤
フ.その他{晶.豊前に告己滋:

月~平成麺(平成 年地深予定期間

年

浜疫上の問阻点

1.あり

驚療機闘名及び厩在地

Z.なし

科
年成

(設議サι方巡0て囲む.】

鑑飾氏名

(波)
,詠顧宝の井T劫糊聞は、記麹日か亀起気してきか湾以内です.
2."丑B抗陣.HBC航煉、船6杭体以外の俄壹所兇は,鵡載臼前6"、列以内存dゞL、インターフ念粒ン治廐中の場貪は治疫

閥始時)の貨鯛ιこ磊づ1、て記載{'てくだきい.
3.記入灘れのある場倉は認定できないことがあるので.ご注泡ください。

月

日〕
卑

臼

、
J

一
、

)

1
年



{別鞭様式例2-3}

肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)の交付申請に係る診断書(新規)

ツリカ'ナ

懲者此名

住所

都斯年月

現宜の治庫

郵四番巳

簿話折昇

医療嘘1辺名

窺翌'平膺ド胡れげ記 鳳師名.載寸る。1

現在の核酸アナログ製剤治稜の有無 1 慮)リ
ありの堤含、核酸アナログ製剤治疫の純続の必聾 1 勳り

推酸アナnグ剤刑治療聞始前のデータ

改正後

性別

男・女

q会等H:平腕

1.凱聖肝炎ウイル
スマーカー
(1)HB嬰銃鳳

HB.

HBe抗体
(2)"日V-DNA1尅量

撞豆所見

明昭
大皐

乏血液検玉
AST

AI"'r

血小根数

(検査日:平成年凡
(熊尚する力を0で囲む')

イ・ー)
ι+・ー>
(→..^)

,測定法(単位、

{検査日・平成年月

IU/1く施設の塾蹴供
Π」/1:舗投0)基¥仙
ノ"1 編論の県唖杭

生年月日(年齡J

年片日生

3.圃像診断及びN

1玉鑑釜並.

診断

1踏当擶号簑0で囲む

1 1.怪姓篭幾 f日型肝膨ウイルスによる}
2.代償性肝硬変(臼姫肝炎ウイルスによる)
3.非代憧姓肝斑嵐(B劉肝炎ウイjレスによる)

1 2.ラミブジン単牲
3'丁デホビル単独

1-・ーー・
治疫内客

T-^ー

治探上の問覇点1
」

張癒椴聞名及び所在地

2.なし
?.なし

直近ω〒ータ
(治療開始径3か月以内の宅ぱ記粧不聾)

{検査日:平成年月 日)
(叢当'゛、る方を0で露む,)

(+・ー)
(十・ー)
<+・ー)

、:麝定法,"1位・

(検査臼:平疲 月拘)年

IU/1(施殻0)品ネ櫨
IU./1{施設の"導慎
/bU堆設の岳桑娼

(候笠劇
'所見}

年

("

・誠患掛号影0て囲む,
1 1.エンテカビル慢独

日)

歳)

畢撲

9

'一

樽)

(別級様式例2-3〕

肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)の交付申請に係る診断響(新規)

月
月 日}

蟇)

碇師謡冬

錫

フりガナ

山者氏罰

G主)
1'診断轡の有効期問は、能載臼から起飾{、て3か月以内でず、
2.能黨日前3か月以内の貴料に基づいて記載1-Cください'ただし「治療開,台戴〒ータ」についτは、按赦アナログ毅剤治療中

の鴫合は、治療閉始ヨ寺の貨料1ミ基づいて配戯してください.
3.治療俳1,古前デー女が不朋0)場合捻、治療召"始後、破認できる痴囲内のもっとも古いデータを記鞁してください.
4.紀入,晶れの怖る場合は綛定てき屯1、ことがあるので.ご江窯ください,

記載年月日平成

t栓:授日
(断党」

住所

羊脹

珍断年村

郵便帯巳

年

現在の治倣

'F

量話俗号

前臣迭療椴関名昭和'平!戊 (当:才li含記
却月 載オる,)広師名

税佐の薮Mアナログ燕刑冶榎の村簾
ありの場合、核愁アナログ製斉」治喋の織議の必彊

月

月

改正前

日1

白

印

姓別

男・女

記栽年月"竿騰

1.8雛肝炎ウイル
スマーカー

a)H91杭頂
HBe抗療
HB"抗イホ

(2)HBV-DNA定量

検叢所尭

鞠昭
大平

印

年

訂フナログ製 4治抵膝始前のデータ

2.血液検豊
A5T

ALT

血小根敗

(検杏日:芋俄年列
蜻貞豐寸る屶を0で朗む')

(十・ー)
(十、ー)
t+,ー)

.泓定法、慨位

(検査魚.匹ぽ年円

IU/リ悠触の#,鄭他
IU/"1、柘坂ω乱*飾
'ノρ」、痴N1ヱ)3t循慎

月

牛年兵日(年齡)

年月日辻

3.幽像診断及ぴ肝
生検ナ'との所兇
証晝記竺二S矗ユ邑i旦ι塗
心」ぎ鵜戯烹玉轟上

診断

島り
御り

駛呉掛号を0で囲む
慨性肝炎 (B測肝炎ウイルスによる)
代償姓肝硬変(B聖肝炎ウイルスにょる)2、

3.非北憤性肝匝窒ι日聖肝炎ウイルスによる)

該当播昌を0で閥t>,
1.エニ,,'カビル黒独
2.ラミブジン悦謹
3.'アデホビル単独
4.ラミブジン+フデホビル
5.モの但 t興{.,的1、、記轤してください'

治疫問始臼t〒定を含む゛)廻1虚 年

.

2.なL
2.なし

(満

治魚内容

・)

直近のデ・ータ
心台療聞殆後3か月以宍の者は紀耘河、亜)

(検森日:加成'「兵日)
蔀安当寸る方影0で鬮む.>

{+・ー}
(十・ー)
(^・.^)

【剛位 、側定法

(検査日:平瓜年月日)

川ノ、1ι飽設の部雛缺
IU/ 1{艷於の'!.,晒'量

ノ訂1;1Fミ宅゛/J"使

、検景日

牟

'」

月

治癒上の問那点

白

耳1哉

」

日)

医瓜磯関名及び所在地

式 月 日)

膨削1氏判

(注)
診断径の為効姻問は.記載臼から起焦1,て3か月以内です、
舵哉臼焼3か真以内の資料に甚づいて記載ミ、てください..ただLr治掠肌始前データ」1こついてぱ、核酸アナログ躯雄治探中

の堤合は、治療聞殆時の資料に墓づいて髭載してください.
3 治戴批1始前データが不馴の燐合捻.治癒1罰始畿、確語できる無囲内仍もうとも古いチ・夕き巨己載Lてください,
4、記人痴れのある堪合は認定τき力いことが島るので、ご注.竜(ださい.

)
、
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、
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.



r別軟憾式例2-4)

肝炎治療畳給者証(a翌盛廊隻注^インターフ黒ロン治控・核酸アナログ熨剤治療)の
交付申請に係る診断婁(新規)

フりガナ

埠者氏名

佐所,

匙断奪月

現在の治嫌

艶、茎諸昇

改正後

1.日型肝蝿ウイルス
マーカー亙び血簸検饌
臼)H日51式原
(2)HB"1六係

HB.抗休
(a)ト田V一口NA定璽
(4)血淡挟難

AST

ALY

血小板数

投話霊男

霞和・平虚
与同

覗在の強恥アナログ製剤池療の有簸
畠りの鳩合.柚酸アナログ製肌治患の継銚の.妻

慈酸アナロ製剤治螂,

劃属
(品れぱ記女寸

る。)

懐別

(検峯白;平戒年月 日)
く融当する方ぎ0で固む.1

(+,ー〕
t+・ー)
【十・ー)

(単位 .測定賠

IU/'1t施設の運準僅:____~_,___)
11,1.'J1イ施設の運單値1 ~)
,ノ心1{施設の茎峯償:.___~

男・堂

2. C型粁炎ウイルス
マーカー.血液於去

明眼
火平

,

畷僚鰻閲名

優郵名

3 酒操珍断及び爵生
検などの所見
」昌生堕!竺鵡^

餉の.rータ

今回のインターフエロン治療翔飴薊の蝕当サる所臭を配入オる.
{嘘壷貸二平 臼)写

1単位二 、測定注0) HCV-RNA定員
イ2)ウィルス窒セ露ケイフ{グループγ1・セロタイプ(グ1Lーブ)2 ミ詮坐寸る方炎0や前む、,)

1駈ゑQの遷埠愃.IU.ー' 1{31 ゛ST

(妬設の基単望..ー_____)IU^τ

血小折数 (臣毅の基準鮫:~〕ノー'ι1

年

生年月n(年齢)

月
生

咋.北慎如井尋ゞ,牡要」F゛ウミルコ、1'よ急)
5.コし代催〒ι雪干課倉{巳毛.F."ψフイJI.え"よる'

珍断

a

ヨ.キiり
,.あり

暦がんの合併

(按査白
t所見)

復近の〒ータ
井古控聞姑役6か月以内の者は記試木要;

く検竃狩、早1"年貫日)
(愁議孝る方を0で部む,)

(+、ー)
(+、ー)
(+・ー)

,測定紐(単位:

!UJ、'1(施設の基峯趣:__~___,.1
nJ/1(縮鰻の基楽卸:~____J、
,ノ"熊佐設の基半倒1 __)一^

ι滋

ι.U累

゛

老.なし
2.な1'

秩当番号を0で鵠む、
1.慢性肝炎

歳1

治俸内客

早鱗

え.極性肝炎(C型肝炎ウィルス{二よる!
蛙典償性肝笹覚池型肝炎ウイルスによる)

__,:

肝力tん

年

拡当宗管を0で圏む、
.インターフτロン紘熨剤哩狸
.イン,ーコ黒ロン6赦俐胤狸

章、ペザインターフェロニ、製M戦金
ι.インターコ忠0ンα顎剤+りパピリン製凱

叩

治捺上の欄腔点

.、叩

里偵慌堤名及び所奈地

イ別雑様式供2←.)

月

(包型粁喪ウイルスによる)

1.あり

、,-L、'

自1

皐

インターフ工0ン6製剤+りバビリン製剤
ペグィンターフエロン鯉剤+りバ气りン鰔制

奪飾氏冬

沿懲予定期緜
(平成年

(詮)

1.診既香の有効期間ほ.肥綴側から起専Lてき力喧以宍、吋、.
之、インターフェロン治程は詑電日前己か月以内(ただL、治厘中の場台は治徴関蛤跨】、牲酸アナログ奥靴冶燈は言己章均南aが牙以内の資斜に

碁づいて記赦してください、たf凱.「治魚開胎前,.ータ」については、枝叔アナログ製弁1泊痘中の擧含ι=、冷療勢始斜ω負料に基セ,いて託載L
てください.

き.抜酔フナログ,1崇冶金は、常敷槻飴鵡チータが不朗の竣合は.浴轍削始贇、硫認できる首催内のもっと主古いデー0去記飯LてくださL、
4.飽入試hの鳥3嶋台は諾之できなし、二とがあるので、ご詮空く瑳'さい,

:{,宝'盆、

2'なL

つりノiナ

急省託名

冨ン9,:Hι黒M
妾ミづりン弾牲丑
ア'1tホ廿ル黒゛聖

10.,'づり'ー'・,・フ、子*ビ凡.
11.モ、力抽ι異1ιぎJι」記載1,,rイ女N、、1

月)

肝災治療受給者証(インターフェロン治濠・核散アナログ鍛剤堆僚)の
交付申誘に係る診鰯妻(新規)

適
月~平騰

割私郭角封牢成

1

住駈

4、.代潰t生許袋交通型肝炎ウイルスによる)
5."代憤性肝硬饗{B宝,〒挺ウイルスによる}

口

鯵断年村

汎汝圏始臼(予定を食む。)
皐1才郊 斥

年

堤在.胎療

フ.エン〒カビル単独
B、券Eプジン坐裁
9、ア予コkピル単独

,0.ヲミブιニン+アデホビル
11.その他(長'*的に^して'どξでい")

酬亜謡号

電談誕号

改正月1」

ヨ)

π B捌井下基ウイルス
マーカー甑び血蔵段燮
て"HBヨ抗啄
(2)制B.杭源

HB゛熊件
(き)制8V-ON'定星
仇X血険検饗

凡5T

ALT
血小捻撒

印

記載年湾塁畢戒

紹和・平虐
岸g

治撰"聶始n(予定走含毛'.)
平成年月

現在の状騒アナロゲ製剛推俺.有無
融りの魂台、肌嚴7嗹Uグ裂両モ冶魚Φ繊継..讐

与

悲勲フナUグ製罰灘由解物昨の〒ータ

前雛
r島れば論盤琴

ι,、

印

雌別

与

男・女

之C劃肝嫩ウイルス
U・・由一荘てf庵泣於笠

(詫賓ヨ:即股卑"
々孤'ずる肯を0で圃む,)

ξ+.'1
(+.ー)'
i+・ー)、

、訓定深式単稚

W/1'施般の#準鯲τ,
瓣ノ'N旅殻の舗単斌.
,'"t{応訟の基準旗.

月

朔辺
大軍

疾俊虚顯例

獄部名

4

3 周悔静翫取び軒忠
諸むεΦ所旦
臼宣塑メ'三堂^
」玉盆臣^

註

る.於0)輩血'る'曼εm闇ニノノー.フ叉ロン.
皐凡イ検雀袋 .'

HCV-R"A声塁_イ蹴位.,為定法)1 1 )
ウィルス烹→,口ぢ'づ'iゲルーナ11'゛,U夕?プ{グル・プ}?ξ業西ゞる巧五0で纛t:.}(空)

.施質の鉱覗焦(3)貞ヨT 11」ノ゛ι

{億壁の基課侍IU^ALT

血小縦鍛 ζ施詮の基累憧'ψ"」 )

球

主兜"白て与鹸:

月
生

於断

惚1

1.訪り
1 凋り

儲

簾がんの余併

、

{検責ヨ

礁近のテータ
(*控問始後Gか阿凱宍Φ宙1工記醜キ異)

f検竪側!壕觴却長殴)
(悲批ゞ心力を0で既む。)

{^゛^】
'+,ー)
(+・ー)

イ斌

之然し
全.獣L

蒜だ1覧"登0τ,Mむ'
π.侵"辨穐
1偶判築邉
0.代噴假躬曼炎

平鼠

治僚内容

盡1

1ゴ

卑

軒仲Cん

帳当梨野盲0下鎚ax、
1.ゞンウーフ轟ロニ.゛州剤゛敏
旦.イーα・コ=ロンβ則凱癌魚
旦.パグインターフ二Pン輩熱取色
4.イン身一つ慌ロン置製蛋f,、りバぜりン製寺1
..'二唯ーコエロン・βN楸ト.jパピリン啓劃
尋.'、グインター才笂ロン蟹織、.・り゛ξどりン塾劃

治黒上の院語京

月

月

、て藥煩 定泌、'

W/1t櫨騒の纂謙傭!
駄」/U、艦設切基゛懐
、ノμH雑殻の茎準債」

脈陵撫関名基ぴ斯爽地

(告剛野鮮ウィルエによ最)
、C窒a=叫ウイルユ、tこよる」

'こ鼎乎良ウィルコ、七よる}

臼)

1.翻り

袋

隔蔀氏名

浪鳴予定麻朋
生,1牛能

C支}

寡新審助寅効軍懸謡、鴬算"小弓蛇肯丸てヨ古夙皐寅でt.
ミ イン劇一ワユ0ン:白痩こ=鴬賞日闡、が.月以宍ミ作,ξL.播痛叩の曝香悼治俵慨熟"1,1宣炎Y゛ログ舗叡16伽はtι垂ヨ姑0が月診'円脚貴X'に為'3い

て冨」駐L乏(雌冬い_た1ミLr治陵剛艶愁〒ータ」にういtぱ、織鰻ナ,、ロゲ豐訊戒媒ヰの壕音a.."橿闡蹄鵠Φ灸軒持邑弓L、τ'!駐してくUさい、
暴融1冒1・昌ヅ触鋤11武拷゛;k.為蜜挫玲が17ーケ易τネM゛,傷金捻、泊携篤鯰製、罵鄭で゛る断園0〒の1,り之1,かー、弔一,!,聯畝1ベ'"'さ{、.

1' 牙..五痕π母局る珊倉1宝認ができ吸いこ上"'島乱ので.ご;キ禦く"珪い゛

2.なし

、

酒
貞~早脱

、
ノ
、
i
 
、
,
コ

~
一
一

)
、
'
ー

一
~
一

一
一
一

、
.
ノ

歳
灘
断
旦

、
J

隷
麦
所
豊



(別粒擾式倒2一石)

肝炎胎摸曼誌名証(パグィンターウェ翻ン、りパピリン及びチラプレビルの3剤01摂擦脚の交付串精に嫌る珍断碁

ワりガナ

患者氏右

住所

診断年月

瓢煙讐晃

軍話鍬号

改正後

遥去の治羅座

鵬和,単成
年月

諮坐する方にチエツクする.
1.治療歴なL井刀潮治廩倒}
空、踏僚匪が島るが、これまでに3剤垪用療沫を受けていない'

ζ2 にチ黒ツク1"た鳩合)前佛の治療内客
ア、パグインターフェロン及びりバビリン側用療法で再燃

ベグインターづ丁幻ン及びりバビリン悦珂療法で無効舌 上記以外の治療
(異仲的に記蝕 :

記織年月伺宇戒

性別

墾・女

舶催
ξ島唖耳f=1Z

箪'

号儀の治榛開前の兇を記人する.

C型肝炎ウイJレスマーカー(慢査日:竿成年月日)1.

12)ウィルス劉セロウコヲξグルーナ"・セロウィプくグループ)2
む、゛}

2.血液技箕(検疹日:半成部月蛮)
腔設の基亀領・~ 1Aゞr IUノノ,

(施設の基獣瞳苔」ノ"、1Lオ

ヘモグロEン与ノdl (誰設の塞4恒:~ 1
/UI'、ー

き、画像診断及び肝空検オよぞの所艷{検変臼.平戒奪月翁」
ミ断見

朋露
大半

轤青所見

異擾掘閲名

蠢師名

年

生卑月臼{年献}

月}

月

診断

印

泉生

湃がんの食併

年

註当響易笹0で鵬む号
1.慢牲肝炎 く0型慕炎ウイルスi二よる。)
2.代恒t生肝俊禦(C型肝炎ウイルスによる.)

〔滴

月 日

治療内客

鱗}

治僚賓飽阪療
僅関{;ーコいて

肝心t貞,

パグインターフ黒ロン、りバビリン及びテラプレピル3剤併用僚法

治藻予定期間卓4潤(平成年 角~早成

治慨上Φ鵬題'

1.あり

よい場 Jりーせんム(以下の 1冨チ出学
口痢ネ肝歳学会肝斑乏門叛が常勳する瑳仮臘閥である,
口当載撒竜の3翁伽轟舟療怯の実諭仁当たり'臼ネ皮虐桐学会が細発サる廟門磯主鰯修飾設

又1才靭蜷焦設に動莪宅、るB本皮膚科学会皮店科那門畷と通携Lている"

怨億狼関名淑び所在地

(新規)

2 なし

ミ被当すみ方在0で鰭

懐師氏名

診断杢の有効期間ぱ、記戟日から起算してヨか唐以内でt=
言己鮫日罰6かg以内ξただし、3剤僻用治療中の場含ほ治療開始時)の灘,キに塾づいて記賊してくたtい゛
記入潟れのある堀舌は詑窒で表ない二とが品るので.ご注窟ください.
木訪既饗ぱ治療実詫鮭療幟関力、鳧;テするこ巴とする.

改正前

年

御
、
Z
3
.



.

工瓢超櫨重望^

」

住軌

炎

^

診断葬片

ア聾グ

改正後

孕

昭和・平成
年月

ネ. B型肝姦ウイル
スマーカー
0]岫宅航練

部致抗魚
白B.杭体

(乞)H日V-DNA定量

.台

豊別

検盃所見

男上室

の

鈎蛋
くあれば含己
鹸よる、)

イ

前営申請時データ
{拶貰貝;平成卑 月

(験当サる方を0で囲む。)

(+・ー)

(十.ー)
(十・ー)

、簿露法____ミ単位:

(挨匠日1平成畔月

訂」/,t筑殺の裁準體、

Ⅲノ'1(縮殺の隷準痛1
、_)

ノ"H鞄設の禁準仙,

^

之.血液検査
AST
ムLT

釦卜籔数

a.蟻憾薫断及び鱗
惣検などの薪見
'、.!t 、

叛疫撞閥名

嬢師名

に

生坐亙旦」茎^

診新

__生__^

該当甜号を0で鞠む'
恨姓肝麦1

{毛惚性許梯麓
非杙僕性庭建史3

泳療病姿

,、

日」

当魯易を0で囲む、
.エンテカピル単狛1

ラ羣づジン単独2

アデホビル単独
ラミづりン+ア〒ホぜル
その他(興惚釣に訟鮫Lてください.

日)

治斑鷆剤の嚢望

く検盗白平成

更新時痕近チ^
'控査日:平成 月

(甑当する方を0で囲企;,)

(+・ー)

(+・-1
(+'ー)

{単位1 、測飽法

1候査凹1 工F皮 年 月

松ノN驚設仇基準難
_)

N.ノ'1イ施電仇掌準瑛・,_
_}

ノ"K施設の暴準購

』坐___睦1

治源上の問期点

該猶ずる方を0で霞む,
前回申罷卦からの治疫藁剣の壷望
1、畠りに0の場合
漫更前藁劇各:

{日型肝慶ウイルスによる}
'日聖肝炎ウイルスによる)
【B型肝炎ウイルスによる)

上驗のとおり、日型程姓肝疾主に献す笥様鮭アナnグM彪治癖め織襖が.妄で高ると謡めますレ

驚載窯月臼平虐 獄
隻療機倭名俄び所在オ也

印

廻)

(牙り侃{1先て召田一 1、'1 -3.1-4の11画〕

月

【肝炎敏酸アナログ製剤治療の更翫申請に係る遜師の記戴綱】

凡

隱師氏冬

更)

臼)

診断郊月

記鰻内寒の満効期間辻、紀鮫日から起隻Lて3か篝以内です'
更新湾璃逝データは詑塑日前3か河以内の贇料に基づいて記畿してください"
豹圓申譜謄データが木明の場含ば、前回巡請時以陽の確認できる範囲内のもうとも古いデータ安論澱して(ださL、'
記入減れの訪る堤合は認定できないことが詞るので.ご注愈ください。

く攻峩貸=牟戒

1.莇り

鐙更日イ竿成

日

昭和・平成
年月

ヨ)

年

I B型肝炎ウイJレ
スマーカー'

(11HB.1亢原
H8ι、杭原
HB0杭休

(2)HBV-DM、定量

改正前

月

2.なL

却

検査所見

前億儀療機凹名
くあれば記
載オる,)医師名

前回市誌"〒ータ
(検査日1平成卸月

(紗当ずる力迄0で囲む、)

(十'ー)
【+・ー}
(+・ー)

J駕定怯(単位

(徐査臼:平成郊月

IU/1q色設の塾猟然
山ノ'1(施設の基継池
ノ",゛恒般の飽゛娘

q余盗値1早戒匂月

日)

2、血液検査
AST

ALI

血小帳数

)

暴}

3.画像紗断及ぴ肝
咲徐などの所見
:特記すパき所兒が払

Jt.ぱX己蹴する")

印

診断

月

私当揺号を0で鯛む、
懈候肝炎
代慣仕肝疑濯2.

3、非代撲性肝硬麿

治療内容

日

日)

按当番号を0で囲む、
エンテカビル単独
ヲミブジン単独'.、

アデホビル単独
ラミプジン+アデホビル

5.その他(臭体灼に記載してください。

治疫桑剤の喪史

英新翁直近データ
{検靈白.平成 月」%

(該鄭す衙方安0で囲む、)

〔+・ー)
ι+.ー)

(+・ー)
【単位 、測定法

(栽査臼:平成無月

鼠レ九.セ設の嵒巣波
IU/'1{施設の塾織儘
,ノμ1{施設の旦.津1轟

月α呉棄白:牟成 ^

治療上の問題点

私当寸る力を0で團む,
前回由朧時からの治擢薬剤の窺撒
1.ありに0の場合
盗更前華剤名(

日)

(B理1肝炎ウイルスによる)
(B型肝炎ウイルスによる)
(B型肝炎ウイルスによる)

上記のとおり.日型慨性川秀'剖こヌナ*る核颪亀アナログ製剤治療の継続が必饗であると認めよす,

言己賊年月日平成 年

臼)

嵯療機開名及び商在地

匡師我名

{注}
1.記賊内容の右効期間は、記載日から起等して3か月以内で寸。

甕新時直汝データは記戲ヨ前3か月以内の賀料に基'づいて記藏してく授さい。
前向申需時デー・夕が木明の場令ほ、荊向申詣時以降の諮認できる範囲内のもっとも古いデータを記鮫IJてください、

0、記入漏れのある場令は露定できない二とがあるので.ご注愈くだきい、

1.あり

交蔓裂(平廐

臼)

1

臼)

、入

2、なし

年 月

一
一
~

」
V
!
ー
ー
ー

)
、
.
、

~
一
~

、
J

墨

~
一
一

~
一

誌

月.
」

是
轟

)沫
オ
2
a
4

〔



(別紙様式例 3)略

改正後

ノーJ

(月1絲氏様式例 3)略

改正前

、



(別無様式例、1

肝

1)

公聾敷担者斯刃

3剤併用療法を除くインターフ=ロン治療

改正後

妥

無

肝炎治療受給者証

J;

瑪

面、)

地

生年月

疾

.

,:1

保仕

険保

医脆

P1

剥
明昭

火平

所在地

名

.

名

核酸アナログ製剤治療

1j

称

住地

^^^..^r昆一.ー^^ー^^岬

'.

'ン,ーフェロン

";,,:

懐酸了,勺グ

訓剤持挟

..

ノ

暢噺飯符1式例4

頓揚己

度

月

平,艾

平成

平成

半成

都道府県知事畠

及 印てヂ

日

負担

を互

打

公饗n杓"丹洛牙

交付年兵

U生

1)

1'

男

公費負扣_氏
の受給者番

釣

結む駆

インターフ=ロン治療

女

改 iE 目1」
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6」脂長機式例4
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1

肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い

平成20年3月31日健疾発第0331003号

医療給付の申請について

「感染症対策特別促進事業について」(平成20年3月31日健発第033100

1号厚生労働省健康局長通知)の別添5 明干炎治療特別促進事業実施要%励(以

下「実施要ホ剛という。)の3に定める医療の給付を受けようとする者(以下

「申請者」という。)は、卿絲氏様式例1- 1から 1-4による肝炎治療受給者

証交付申請書(以下「交付申請書」という。)に、卿絲氏様式例2- 1から2

6による肝炎治療受給者証の交付申請に係る医師の診断書、申請者の氏名が

記載された被保険者証等の写し、申請者及び申請者と同一の世帯に属するす

べての者について記載のある住民票の写し並びに申請者及び申請者と同一の

世帯に属する者の地方税法(昭和25年法律第226号)の規定による市町村

民税(同法の規定による特別区民税を含む。)の課税年額を証明する書類を添

えて、申請者が居住する都道府県知事に申請するものとする。

ただし、例外的に助成期間の延長が必要となる受給者については、一定の

要件を満たす必要があるため、あらかじめ、当該受給者から呂1絲氏様式例1

5による有効期間延長申請書を提出させるものとする。また、副作用等の要

因により受給者証の有効期間延長が必要となる受給者については、当該受給

者から別紙様式例1-6による有効期間延長申請書を提出させるものとする。

なお、核酸アナログ製斉W台療については、医師が治療継続が必要と認める

場合、更新の申請を行うことができるものとする。

対象患者の認定について

都道府県知事は、実施要綱の7に定める認定を行う際には、認定協議会(以

下「協議会」という。)に意見を求め、別添1及び別添2に定める対象患者の

認定基準(以下「認定基準」という。)により適正に認定するものとする。

[1'二薪一知峅司

2

自己負担限度額階層区分の認定について3.

自己負担限度額階層区分については、申請者が属する住民票上の世帯のす

べての構成員に係る市町村民税課税年額を合算し、その額に応じて認定する

ものとする。

ただし、申請者及びその配偶者と相互に地方税法上及び医療保険上の扶養

関係にない者価引昌者以外の者に限る。)については、申請者からの申請(別



紙様式例3)に基づき、当該世帯における市町村民税課税年額の合算対象か

ら除外することを認めることができるものとする。

なお、平成24年度以降分の市町村民税課税年額の算定にあたっては、「控

除廃止の影響を受ける制度等(厚生労働省健康局所管の制度に限る。)に係る

取扱いについて」(平成23年12月21日健発、1221第8号厚生労働省健康局

長通知)により計算を行うものとする。

4.肝炎治療受給者証の交付等について

(1)肝炎治療受給者証

都道府県知事は、対象患者を認定したときは、速やかに当該患者に対し、

呂1絲氏様式例4- 1から4 -4による肝炎治療受給者証(以下「受給者証」と

いう。)を交付するもの・とする。

(2)交付申請書等の取扱い

都道府県知事は、交付申請書を受理したときは受理した日(以下「受理日」

という。)から速やかに当該申請に対し、その可否を決定し、否とした場合に

は具体的な理由を付してその結果を申請者に通知するものとする。

(3)肝炎治療受給者証の有効期間

受給者証の有効期間は1年以内で、治療予定期間に即した期間とし、原則

として交付申請書の受理日の属する月の初日から起算するものとする。

5.対象患者が負担すべき額について

(1)実施要綱の6の(2)のアにより対象患者が保険医療機関等(健康保険法

(大正11年法律第70号)に規定する保険医療機関又は保険薬局をいう。

以下同じ。)に支払うべき額が、実施要綱の6の(2)のイに定める額(以下

「自己負担限度額」という。)に満たない場合は、その全額を負担すべきもの

とする。

(2)高齢者の医療の確保に関する法律(昭和57年法律第80号)の規定によ

る被保険者については、同法上の患者負担額の範囲内で、実施要綱の6の(2)

のイに定める額を限度とする一部負担が生じるものとする。

6.自己負担限度月額管理の取扱い

(1)都道府県知事は、受給者に対し、別紙様式例5による肝炎治療自己負担限

度月額管理票(以下「管理票」という。)を交付するものとする。

(2)管理票の交付を受けた受給者は、肝炎治療を受ける際に受給者証とともに

管理票を保険医療機関等に提示するものとする。

(3)管理票を提示された保険医療機関等は、受給者から自己負担額を徴収した

際に、徴収した自己負担額及び当月中にその受給者が肝炎インターフェロン

治療及び核酸アナログ製剤治療について、支払った自己負担の累積額を管理



票に記載するものとする。当該月の自己負担の累積額が自己負担限度月額に

達した場合は、管理票の所定欄にその旨を記載するものとする。

なお、当該自己負担限度月額は、インターフェロン治療と核酸アナログ製

剤治療を併用する者の場合であっても、両治療に係る自己負担の合算額に対

する 1人当たりの限度月額として取り扱うものであること。

(4)受給者から、当該月の自己負担の累積額が自己負担限度月額に達した旨の

記載のある管理票の提出を受けた保険医療機関等は、当該月において自己負

担額を徴収しないものとする。

フ.都道府県外ヘ転出した場合の取扱いについて

受給者証を所持する患者(以下「受給者」という。)が、都道府県外ヘ転出

し、転出先においても引き続き当該受給者証の交付を受けようとする場合に

は、転出日の属する月の翌月末日までに、転出前に交付されていた受給者証

の写し等を添えて転出先の都道府県知事に届け出るものとする。転出先の都

道府県は、当該届出を受理した旨を転出元の都道府県に伝達するとともに、

転出日以降、費用を負担するものとする。

なお、との場合における受給者証の有効期間は、転出前に交付されていた

受給者証の有効期間の終期までとする。

8.対象医療及び認定基準等の周知等について

都道府県知事は、本事業の適正な運用を確保するために保険医療機関等に

対して本事業の対象医療及び認定基準等の周知に努めなければならない。

また、都道府県は、保険医療機関等に対して定期的な指導・助言を行うよ

う努めるとともに、適正な治療が実施されていない保険医療機関等に対して、

本事業における適正化の推進に必要な措置を講じるものとする。

9.その他

都道府県知事は、必要に応じて、本事業のより効果的な運用に資するため

の情報収集等を行うことができるものとする。



偶11添 1)

1. B型慢性肝疾患

(1)インターフェロン治療について

HBe 抗原陽性でかつ HBVDNA 陽性のB型慢性活動性肝炎でインターフェ

ロン治療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中の者のうち、肝がんの

合併のないもの(ただし、ペグインターフェロン製剤を用いる治療に限っては、

HBe抗原陰性のB型慢性活動性肝炎も対象とする。)

認 基

※上記において2回目の助成を受けることができるのは、これまでにペグインターフェ

ロン製剤による治療を受けたことがない者が同製剤による治療を受ける場合とする。

(2)核酸アナログ製剤治療について

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患で

核酸アナログ製剤治療を行う予定、又は核酸アナログ製剤治療実施中の者

準

,

1＼

定



2. C型慢性肝疾患

(1)インターフェロン単斉嚇台療並びにインターフェロン及びりバビリン併用治療

について

HCV-RNA陽性のC型慢性肝炎及びC型代償性肝硬変でインターフェロン治

療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中.の者のうち、肝がんの合併の

ないもの。ただし、これまでの治療において、十分量の3剤併用療法(ペグイ

ンターフェロン.、りバビリン及びテラプレビノレ).による、24週投与が行われた場

合を除く。

※上記において2回目の助成を受けることができるのは、以下の①、②のいずれにも該

当しない場合とする。

①これまでの治療において、十分量のペグィンターフェロン及びりバビリン併用療法

による 48週投与を行ったが、36週目までにHCV-RNA力部会性化しなかったケース

②これまでの治療において、ペグィンターフェロン及びりバビリン併用療法による72

週投与が行われたケース

(2)ペグィンターフェロン、りバビリン及びテラプレビル3剤併用療法について

HCV-RNA陽性のC型慢性肝炎で、ペグインターフェロン、りバビリン及び

テラプレビルによる3剤併用療法を行う予定、又は実施中の者のうち、これま

でに3剤併用療法を受けたことがなく、かつ肝がんの合併のないもの

※1 上記にっいては、 1回のみの助成とする。ただし、 2.(1)に係る治療歴の有無を

問わない。

※2 3剤併用療法の実施は、日本皮膚科学会皮膚科専門医佃本皮膚科学会が認定する

専門医主研修施設又は研修施設に勤務する者に限る。)と連携し、日本肝臓学会肝臓専門

医が常勤する医療機関に限る。



偶11添 2 )

1.例外的に助成期間の延長を認める場合は、下記によるものとする。ただし、

少量長期投与については、対象としない。

(1) C型慢性肝炎セログループ1型かつ高ウィルス量症例に対する、ペグ

インターフェロン及びりバビリン併用療法の実施に当たり、一定の条件

を満たし、医師が72週投与が必要と判断する場合に、 6か月を限度とす

る期間延長を認めること。

(2)副作用による休薬等、本人に帰責性のない事由による治療休止期間が

ある場合、最大2か月を限度とする期間延長を認めること。ただし、再

治療(再投与)については、対象としない。

※(1)及び(2)について各々該当する場合には、最大1年8か月を限度とす

る期間延長を認める。

＼

助成期間の延長に係る取扱い

2.上記1の(1)における「一定の条件」を満たす場合は、下記によるものと

する。

(1)これまでの治療において、ペグィンターフェロン及びりバビリン併用

療法48週を行い、 36週目までにHCV・RNA力那衾性化したが再燃した者

で、今回の治療において、rHCVRNA が 36 週までに陰性化した症伊山

に該当し48週プラス 24週(トータルフ2週間)の延長投与が必要と医

師が判断した場合。

(2)(1)契該当しない者であり、今回の治療において、「投与開始後 12週
後にHCV・RNA量が前値(※)の 1/'100以下に低下するが、 HCV・RNA

が陽性(Realtime pcR)で、 36週までに陰性化した症例」に該当し娼

週プラス 24週(トータルフ2週間)の延長投与が必要と医師が判断した

※前値:治療開始約半年前~直前までのHCV・RNA定量値。

参考)平成 22年3月現在、ペグインターフェロン製剤添付文書中、重要な基本的

注意において、『48 週を超えて投与をした場合の有効性・安全性は確立してい

ない。』旨の記載がある。

場・ 0



(牙嚇氏様式例 1 1)

ふりがな

氏

肝炎治療受給者証(新規
(インターフェロン治療

生年月日

申

名

住

明H召
大平

所

加

者

入

医

被保険者氏名

更新)交付申請書
核酸アナログ製剤治療)

年

保

保険種別

病

月

被保険者証
発行機関名

本助成制度
利用歴

所

名

日

在

性

保又

協・組・共・国・後

地

職

別

険は

医保

療険

機薬

関局

名

1.あり

受給者証番号(

有効期間(平成

(電話

業

男

称

所在地

申請者
続

女

名

被保険者証の
記号番号

との
柄

ノ、

(インターフェロン治療・核酸アナログ製剤治療)の効果・副作用等について説明
を受け、治療を受けることに同意しましたので、肝炎治療受給者証(インターフェロ
ン治療・核酸アナログ製剤治療)の(新規・更新)交付を申請します。

申請者氏名

所在地

なし2.

年 月 日~平成

平成

(注)助成を受けることができるのは、裏面の認定基準を満たした場合に限られますので、申請に

年

当たっては主治医等とよく御相談ください。

年

月

月

日

日)

知事殿

印

請

療
険



(gf俳氏様式例 1 - 2)

ふ

氏
りがな

肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)交付申請書

生年月日

申

名

住

明B石
大平

所

加

者

入

被保険者氏名

医

年

保

保険種別

月

病

被保険者証
発行機関名

日

本助成制度
利用歴

所

名

性

協・組・共,国・後

在

職

別

保又

地

(電話

業

男

険は

医保

療険

名

1.あり

受給者証番号(

有効期間(平成

申請者
続

女

称

所在地

被保険者証の
言巳号・番t号・

との
柄

機薬

関局

名 ノ、

インターフェロン治療の効果・副作用等について説明を受け、治療を受けることに
同意しましたので、肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)の交付を申請します。

申請者氏名 印

所在地

2

年

なし

月 日~平成

平成

(注)助成を受けることができるのは、裏面の認定基準を満たした場合に限られますので、申請に

年

当たっては主治医等とよく御相談ください。

月

年

日

月 日)

知事殿

請

療
険



偶嚇氏様式例 1

1. B型慢性肝疾患

(1)インターフェロン治療について

HBe抗原陽性でかつ HBV、DNA 陽性のB型慢性活動性肝炎でインターフェ
ロン治療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中の者のうち、肝がん

の合併のないもの(ただし、ペグインターフェロン製剤を用いる治療に限っ

ては、 HBe抗原陰性のB型慢性活動性肝炎も対象とする。)

※上記において2回目の助成を受けることができるのは、これまでにペグインタ

ーフェロン製剤による治療を受けたことがない者が同製剤による治療を受ける場

合とする。

(2)核酸アナログ製斉W台療について

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患

で核酸アナログ製剤治療を行う予定、又は核酸アナログ製剤治療実施中の者

1 、 1 2 の裏面)

認 定 基 準

2. C型慢性肝疾患

(1)インターフェロン単剤治療並びにインターフェロン及びりバビリン併用
治療にっいて

HCV、RNA 陽性のC型慢性肝炎及びC型代償性肝硬変でインターフェロン治
療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中の者のうち、肝がんの合併

のないもの。ただし、これまでの治療において、十分量の3剤併用療法(ペ
グインターフェロン、りバビリン及びテラ,プレビノレ)による 24 週投与が行

われた場合を除く。

※上記において2回目の助成を受けることができるのは、以下の①、②のいずれ

にも該当しない場合とする。

①これまでの治療において、十分量のペグインターフェロン及びりバビリン併
用療法による 48 週投与を行ったが、 36 週目までに HCV・圈A 力那含性化しなかっ
たケース

②これまでの治療において、ペグインターフェロン及びりバビリン併用療法に
よる 72週投与が行われたケース

(2)ペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレビル3剤併用療法につ
いて

HCV、RNA 陽性のC型慢性肝炎で、ペグインターフェロン、りバビリン及び
テラプレビルによる3剤併用療法を行う予定、又は実施中の者のうち、これ

までに3剤併用療法を受けたことがなく、かつ肝がんの合併のないもの

※ 1 上記については、 1 回のみの助成とする。ただし、 2.(1)に係る治療歴

の有無を問わない。

※2 3剤併用療法の実施は、,日本皮膚科学会皮膚科専門医(日本皮膚科学会が認
定する専門医主研修施設又は研修施設に勤務する者に限る。)と連携し、日本肝
臓学会肝臓専門医が常勤する医療機関に限る。

,



娚1絲氏様式例 1 - 3)

肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)(新規・更新)交付申請書

りがな

生年月日

申

名

住

明E召
大平

所

加

者

入

医

被保険者氏名

年

知事殿

保

保険種別

病

月

被保険者証
発行機関名

本助成制度
利用歴

日

所

名

性

協・組・共・国・後

在

保又

険は

医保

療険

機薬

関局

職

別

地

(電話

名

1.あり

受給者証番号(

有効期間(平成

業

男

所在地

ノ、

申請者
続

女

名

被保険者証の
言己号・番、号・

との
柄

所在地

称

核酸アナログ製剤治療の効果・副作用等について説明を受け、治療を受けることに
同意しましたので、肝炎治療受給者証(核酸アナログ製斉W台療)の(新規・更新)交
付を申請します。

申請者氏名 印

2

年

なし

月 日~平成

平成 年 月

年

.

日

月 日)

ふ
氏

請

療
険



偶嚇氏様式例 1- 4)

りがな

肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)更新申請書

生年月日

申

名

住

請

明H召
大平

所

加

者

入

医

被保険者氏名

年

保

保険種'別

病

月

被保険者証
発行機関名

日

所

名

本助成制度
利用歴

性

協・組・共・国・後

在

保又

険は

医保

療険

機薬

関局

職

別

地

(電話

名

1.あり

受給者証番号(

有効期間(平成

業

男

所在地

称

申請者
続

女

名

被保険者証の
記号番号

との
柄

所在地

ノ、

核酸アナログ製剤治療の効尽ノ副作用等にっいて説明を受け、治療を受けることに
同意しましたので、肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)の更新を申請します。

印申請者氏名

2

年

なし

月

平成

日~平成

年 月

年

日

月 日)

知事殿

ふ
氏

療
険



(別紙様式伊Π 5)

(申請者記載欄)

肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)有効期間延長申請書

000知事殿

私は、インターフェロン投与期間を、 48週を超えて最大72週まで延長することに

ついて、治療の効果・副作用等に関し、医師から十分説明を受け、同意しましたので、

肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)の有効期間延長を申請します。

※以下の項目すべてに記入の上、署名・捺印してください。

記載年月日平成 年月日

申請者氏名(フりガナ)

q2週投与用)

性別男女

生年月日大正・昭和・平成年月日生(満歳)

現住所〒

電話番号

お手持ちの肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)を確認の上、記入してください。
.

受給者番号(ロロロロロロロ)

現行有効期間(開始平成年月日~終了平成 年月日)

・:・

注1)本申請書は、 000都道府県に申請してください。

2)延長は、現行有効期間.に引き続く6か月を限度とします。

3)記入漏れがある場合などは、認定されないことがありますのでご注意ください。

印

、
一



(担当医記載欄)

※以下の事項をすべて確認の上、

平成記載年月日

医療機関名(

その所在地((〒

担当医師名(

確認事項

※担当医師は、該当する場合、共通項目の口、かつ、(1)若しくは(2)の口にチェックを入れてください。

(有効期間延長の認定には、共通項目のすべての口、かつ(1)若しくは(2)のすべての口にチェックが入っていることが必要です。)

申請者(

署名

年

イルス量症例ヘのペグインターフェロン及びりバビリン併用療法の実施に当たり、

(共通項目)

口申請者の診断名は、「C型肝炎ウイルスに伴う慢性肝炎」である。

口申請者の治療前ウィルス型とウイルス量については、セログループ1かつ高ウィルス量である。

口申請者の変更後の治療は、標準的治療期間である48週間に連続して24週間を延長するもので、治療開始

から最大で72週間である。

[変更後の予定期間:(開始:平成年月~終了:平成年月予定)]

(1)これまでの治療において、ペグインターフェロン及びりバビリン併用療法 48 週を行い、36 週目までに

HCV-RNAが陰性化したが再燃した者で、『今回の治療において、 HCV-RNA力斗窒与開始後36週までに陰性

化した症例に該当する。』と認められるので48週プラス24週(トータルフ2週間)の投与期間延長が必要であ

ると判断する。

口申請者は、これまでの治療において、ペグィンターフェロン及びりバビリン併用療法48週を行い、36週目まで

にHCV-RNAが陰性化したが再燃した者である。

口申請者は、ペグインターフェロン及びりバビリン併用療法を開始し、本申請時、当該治療を継続的に実施中で

)週目で継続中である(一時休薬期間は除く。)。あり、現在治療開始後(

口申請者の治療経過について、下記項目を満たす症例と判断されること。

投与開始後、継続的に治療を続け、

・投与開始後36週までにHCV-RNAが陰性化。(一時休薬期間は除く。)

(2)(1)に該当しない者で、『今回の治療で、投与開始12週後にHCV-RNA量が前値のVI00以下に低下するが、

HCV-RNA力司尉生(R舶ltim.PCR)で、36週までに幽生化した症例に該当する。』と認められるので、48週プラ

ス24週(トータルフ2週間)の投与期間延長が必要であると判断する。

口申請者は、ペグィンターフェロンおよびりバビリン併用療法の標準的治療(48 週間)を開始し、本申請時、当

該治療を継続的に実施中であり、現在治療開始後()週目で継続中である(一時休薬期間は除く。)。

口申請者の治療経過について、下記項目を満たす症例と判断されること。

投与開始後、継続的に治療を続け、

.投与 12週後は、HCV-RNAが陽性のままであり、かつ、HCV-RNA量が前値のVI00以下に低下

・投与36週までにHCV-RNAが陰性化(一時休薬期間は除く。)。

捺印してください。

月日

、フりガナ

て投与した場合の安全性・有効性は確立していない。」とする記載がある旨、十分留意してください。

【使用上の注意】の重要な基本的注意

)について、C型慢性肝炎セログループ1かつ高ウ

において、「本剤を48週を超え(注)ペグインターフェロン製剤添付文書

)
)
印



(別紙様式伊11

(申請者記載欄)

000知事殿

私は、インターフェロン投与期間において、副作用等の要因により、当初の治療予定期間を

超える可能性があるため、肝炎治療受給者証(インターフェロン治療>の有効期間延長を申請

します。

捺印してください。※以下の項目にすべて記入の上、署名・

記載年月日平成年月 日

)印申請者氏名(フりガナ)

6)

肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)有効期間延長申請書

性別男女

歳)生年月日大正昭和平成年月日生(満

現住所〒

電話番号

※お手持ちの肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)を確認の上、ご記入ください。

受給者番号(ロロロロロロロ.)

現行有効期間(平成年月日~平成年月日)

(担当医記載欄)

フりガナ申請者(

(副作用等延長用)

注1)本申請書は、 000都道府県に申請してください。

2)延長はゞ現行有効期間に引き続く2か月を限度とします。

3)記入漏れがある場合などは、認定されないことがありますのでビ注意ください。

期間において、副作用等の要因により、当初の治療予定期間を超える信十2か月までの延

長)可能性があるため、肝炎治療受給者証(インターフェロン治療)の有効期間延長が必

要であると判断する。

※申請者が受けている治療がテラプレビルを含む3剤併用療法(24週)の場合、担当医師は以下の

項目にチェックしてください。有効期間延長の認定にはチェックが入っていることが必要です。

口治療実施医療機関は、日本肝臓学会肝臓専門医が常勤し、日本皮膚科学会認定専門医

主研修施設又は研修施設に勤務する皮膚科専門医と連携している。

記載年月日平成年月日

医療機関名

その所在地〒

印担当医師名

(注)なお、副作用等の要因について、都道府県担当者より確認の連絡をさせていただく

ことがありますのでご了承ください。

)1こついて、インターフェロン投与



(別紙様式例2一わ

肝炎治療受給者証(3剤併用療法を除くインターフェロン治療)の交付申請に係る診断書(新規)

.

フりガナ

患者氏名

住所

郵便番号

診断年月

過去の治療歴

電話番号

昭和・平成
年月

口これまでの治療において十分量の3剤併用療法(ペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレ
ビル)1こよる24週投与を受けていない。

性別

男・女

今回の治療開始前の所見を記入する。
1. B型肝炎ウイルスマーカー

(1) HBS抗原(+・ー)(検査日
(2) HBe抗原(十・ー) HBe抗体
(3)HBV-DNA定量(単位

月1」医

(あれぱ記
載する)

明昭

大平

検査所見

医療機関名

医師名

2.C型肝炎ウイルスマーカー(検査日:平成年月日)
(1) HCV-RNA定量 、測定法(単位

(2)ウイルス型セロタイプ(グループ)1・セロタイプ(グループ)2

3.血液検査(検査日:平成年月 日)、'

(施設の基準値:~)IU/、'1AST

(施設の基準値:~)IU/、'1ALT

(施設の基準値血小板数 ノノμ 1 ^

4.画像診断及び肝生検などの所見(具体的に記載)(検査日:平成年検など

(所見)

年

生年月日(年齢)

月

記載年月日平成

日生

平成年月
(+・ー)(検査日

、測定法

Ξ,断

月)

(満

肝がんの合併

該当番号を0で囲む
1.慢性肝炎
2.慢性肝炎
3.代償性肝硬変

歳)

印

日)

平成年月日)

X検査日:平成年月

肝がん

治療内容

該当番号を0で囲む。
1.インターフェロンα製剤単独
2.インターフェロンβ製剤単独
3.ペグインターフェロン製剤単独
4.インターフェロンα製剤十りバビリン製剤
5.インターフェロンβ製剤十りバビリン製剤
6.ペグインターフェロン製剤十りバビリン製剤
フ.その他(具体的に記載してください。

治療予定期間 週(平成

(B型肝炎ウイルスによる)
(C型肝炎ウイルスによる)

(C型肝炎ウイルスによる)

1.あり

治療上の問題点

(該当する方を0で囲む)

2.なし

医療機関名及び所在地 年

日)

月 日

医師氏名

(注)

1.診断書の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
2.HBS抗原、HBe抗原、HBe抗体以外の検査所見は、記載日前6か月以内(ただし、インターフェロン治療中の場合は

治療開始時)の資料に基づいて記載してください。
3.記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。

月 日)

年 月~平成 年



(別紙様式例2-2)

肝炎治療受給者証(3剤併用療法を除くインターフェロン治療)の交付申請に係る診断書(2回目の制度利用)

フりガナ

患者氏名

住所

診断年月

郵便番号
.

電話番号

昭和・平成
年月

過去の治療歴

該当する方にチェックする。
a)B型慢性活動性肝炎の場合
口これまでにペグインターフェロン製剤による治療を受けていない。

(2)C型慢性肝炎またはC型代償性肝硬変の場合
口これまでの治療において十分量の3郵H并用療法(ペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレビル)

による24週投与を受けていない。
口以下の①、②のいずれにも該当しない。
①これまでの治療において、十分量のペグインターフェロン及びりバビリン併用療法の48週投与を行ったが、

36週目までにHCV-RNAが陰性化しなかったケース
②これまでの治療において、ペグィンターフェロン及びりバビリン併用療法による72週投与が行われたケース

性別

且1」医
(あれぱ記載)

男・女
明昭
大平

医療機関名

今回のインターフェロン治療開始前の所見を記入する。
1.B型肝炎ウイルスマーカー
a) HBS抗原(十・ー)(検査日:平成年月 日)

平成年(2) HBe抗原(+・ー) HBe抗体(+・ー)(検査日
)(検査日、測定法(3)HBV-DNA定量(単位

2.C型肝炎ウイルスマーカー(検査日:平成 日)月

(1) HCV-RNA定量 、測定法(単位

(2)ウイルス型セロタイプ(グループ)1・セロタイプ(グループ)2

3.血液検査(検査日:平成年月日)
(施設の基準値:~)IU/、、1AST

(施設の基準値IU/'、1ALT ^

(施設の基準値血小板数 ノノμ 1 ^

4.画像診断及び肝生検などの所見(検査日:平成年月日)
(所見

年

検査所見

生年月日(年齢)

月 日生 (満

医師名

Ξ多断

歳)

G主)

1.診断書の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
2.HBS抗原、HBe抗原、HBe抗体以外の検査所見は、記載日前6か月以内け二だし、インターフェロン治療中の場合は治療

開始時)の資料に基づいて記載してください。
3.記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。

肝がんの合併

該当番号を0で囲む。
1.慢性肝炎(B型肝炎ウイルスによる)
2.慢性肝炎(C型肝炎ウイルスによる)
3.代償性肝硬変(C型肝炎ウイルスによる)

日)

印

年

治療内容

肝がん

該当番号を0で囲む(B型慢性活動性肝炎の場合は3のみが対象)。
1.インターフェロンα製剤単独
2.インターフェロンβ製剤単独
3.ペグインターフェロン製剤単独
4.インターフェロンα製剤+りバビリン製剤
5.インターフェロンβ製剤+りバビリン製剤
6.ペグインターフェロン製剤十りバビリン製剤
フ.その他(具体的に記載

(平成 年治療予定期間 週

月

1.あり

治療上の問題点

月

平成

2.なし

医療機関名及ぴ所在地

(該当する方を0で囲む。)

日)

年

月~、平成

日記載年月日平成

医師氏名

月

月)

)
年



(男1垰氏様式例2-3)

肝炎治療受給者証(核酸アナログ製剤治療)の交付申請に係る診断書(新規)

フりガナ

患者氏名

住所

郵便番号

診断年月

電話番号

現在の治療

昭手口・平成
年月

現在の核酸アナログ製剤治療の有無
ありの場合、核酸アナログ製剤治療の継続の必要

性別

男・女

月1」医
(あれぱ記
載する。)

1. B型肝炎ウイル
スマーカー

(1)HBS抗原
HBe抗原

HB0抗体
(2)HBV-DNA定量

明昭

大平

検査所見

医療機関名

医師名

核酸アナログ製剤治療開始前のデータ
ノ

生年月日(年齢)

(検査日:平成年月日)
(該当する方を0で囲む。)

(+・ー)

(十・ー)
(+・ー)

、測定法(単位

(検査日:平成年月日)

IU/、1(施設の基準イ直~)
IU/1(施設の基準{直~)
/μ1(施設の基準{直~)

2.血液検査
AST

ALT

血小板数

年 月 日生

3.画像診断及び肝
生検などの所見
(具体的に記載)

あり
あり

Ξ,断

(満

2.なし

2.なし

該当番号を0で囲む
1.慢性肝炎
2.代償性肝硬変
3.非代償性肝硬変

直近のデータ
(治療開始後3か月以内の者は記載不要)

(検査日:平成年月日)
(該当する方を0で囲む。)

(+・ー)

(十・ー)
(十・ー)

、測定法(単位

(検査日:平成年月日)

IU/'1(施設の基準値:~)
IU/'1(施設の基準値:~)
/μ1(施設の基準値:~)

歳)

(検査日
(所見)

治療内容

印

該当番号を0で囲む。
1.エンテカビル単独
2.ラミブジン単独
3.アデホビル単独
4.ラミブジン+アデホビル
5.その他(具体的に記載してください。

治療開始日(予定を含む。)平成

平成

月

治療上の問題点

(B型肝炎ウイルスによる)

(B型肝炎ウイルスによる)

(B型肝炎ウイルスによる)

年 月

医療機関名及び所在地

日) (検査日
(所見)

医師氏名

(注)

1.診断書の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
2.記載日前3か月以内の資料に基づいて記載してください。ただし「治療開始前データ」1こついては、核酸アナログ製剤治療中

の場合は、治療開始時の資料に基づいて記載してください。
3.治療開始前データが不明の場合は、治療開始後、確認できる範囲内のもっとも古いデータを記載してください。
4.記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。

平成

日

、

年

年

月

月

日)

日

記載年月日平成

゛

年

1
1

三工
一



娚1孫氏様式例2-4)

肝炎治療受給者証(3剤併用療法を除くインターフェロン治療・核酸アナログ製剤治療)の
交付申請に係る診断書(新規)

記載年月日平成

治療開始日(予定を含む。)
平成年月

フりガナ

患者氏名

住所

診断年月

郵便番号

現在の治療

電話番号

1. B型肝炎ウイルス

マーカー及び血液検査
(1)HBS抗原
(2)HBe抗原

HBe抗体
(3)HBV-DNA定量
(4)血液検査

AST

ALT

血小板数

昭禾口・平成
年月

現在の核酸アナログ製剤治療の有無
ありの場合、核酸アナログ製剤治療の継続の必要

目1」医

(あれぱ記載す
る。)

性別

核酸アナログ製剤治療開始前のデータ

男・女

(検査日:平成年月日)
(該当する方を0で囲む。)

(十・ー)
(十・ー)

(十・ー)

、測定法(単位:

IU/1(施設の基準値:~)
IU/1(施設の基準値:~)
/μ1(施設の基準値:~)

2. C型肝炎ウイルス

マーカー、血液検査
及び過去の治療歴

明昭

大平

医療機関名

医師名

生年月日(年齢)

年

3.画像診断及び肝生
検などの所見
(具体的に記載)

今回のインターフェロン治療開始前の該当する所見を記入する。
(検査日:平成年月 日)

、測定法(単位(1) HCV-RNA定量
(2)ウイルス型セロタイプ(グループ)1・セロタイプ(グループ)2 (該当する方を0で囲む。)

(施設の基準値:~)(3) AST IU /、'、1

(施設の基準値:~)IU/、1ALT

(施設の基準値:~)血小板数 ,ノ'μ 1
口これまでの治療において十分量の3剤併用療法(ペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレ

ビル)による24週投与を受けていない。

月
生

日

1.あり
1.あり

(満

診断

.

直近のデータ
(治療開始後3か月以内の者は記載不要)

(検査日:平成年月日)
(該当する方を0で囲む。)

(+・ー)

(+・ー)

(+・ー)

、測定法(単位:

IU/1(施設の基準値:~)
IU/1(施設の基準値:~)
/μ1(施設の基準値:~)

肝がんの合併

2.なし

2.なし

(検査日
(所見)

歳)

印

該当番号を0で囲む。
1.慢性肝炎
2.慢性肝炎
3.代償性肝硬変

年

平成

月 日

治療内容

年

肝がん

該当番号を0で囲む。
1.インターフェロンα製剤単独
2.インターフェロンβ製剤単独
3.ペグインターフェロン製剤単独
4.インターフェロンα製剤+りバビリン製剤
5.インターフェロンβ製剤+りバビリン製剤
6.ペグインターフェロン製剤+りバビリン製剤

月

治療上の問題点

佃型肝炎ウイルスによる)
(C型肝炎ウイルスによる)
(C型肝炎ウイルスによる)

医療機関名及ぴ所在地

1.あり

日)

治療予定期間
(平成年

2.なし

医師氏名

(注)

1.診断書の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
2.インターフェロン治療は記載日前6か月以内けこだし、治療中の場合は治療開始時)、核酸アナログ製剤治療は記載日前3か月以内の資料に基づい

て記載してください。ただしr治療開始前データ」については、核酸アナログ製剤治療中の場合は、治療開始時の資料に基づいて記載してください。
3.核酸アナログ製剤治療は、治療開始前データが不明の場合は、治療開始後、確認できる範囲内のもっとも古いデータを記載してください。
4.記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。

.

、0

月~平成

4.代償性肝硬変(B型肝炎ウイルスによる)
5.非代償性肝硬変(B型肝炎ウイルスによる)

年

エンテカピル単独
ラミブジン単独
アデホビル単独
ラミブジン+アデホビル
その他(具体的に記載してください。)

月)

11

三Ξ

7
8
9
01

検
査
所
見



'

暢味氏様式例2-5)

肝炎治療受給者証(ペグィンターフェロン、りバビリン及びテラプレビルの3剤併用療法)の交付申請に係る診断書

フりガナ

患者氏名

住所

郵便番号

診断年月

電話番号

年

過去の治療歴

昭手口・平成
年月

該当する方にチェックする。
1.治療歴なし(初回治療仰D

治療歴があるが、これまでに3剤併用療法を受けていない。
(2.にチエックした場合)前回の治療内容

ペグインターフェロン及ぴりバビリン併用療法で再燃ア

ペグインターフェロン及びりバビリン併用療法で無効イ

上記以外の治療ウ

(具体的に記載

性別

月)

男・女

別医
(あれば記載)

記載年月日平成 年

明昭

大平

医療機関名

医師名

今回の治療開始前の所見を記入する。
1.C型肝炎ウイルスマーカー(検査日:平成年月日)

(1) HCV-RNA定量 (単位 、測定法
(2)ウイルス型セロタイプ(グループ)1・セロタイプ(グループ)2

2.血液検査(検査日:平成年月日)
(施設の基準値:~)IU/'1AST

(施設の基準値:~)ALT IU/、'1

ヘモグロビン (施設の基準値:~)gノノdl
血小板 (施設の基準値:~),/UI

3.画像診断及び肝生検などの所見(検査日:平成年月日)
(所見

印

検査所見

年

生年月日(年齢)

月

月

日生 (満

Ξ,断

日

肝がんの合併

歳)

該当番号を0で囲む。
1.慢性肝炎 (C型肝炎ウイルスによる。)
2.代償性肝硬変(C型肝炎ウイルスによる。)

治療内容

肝がん

治療実施医療
機関について

ペグインターフェロン、りバビリン及びテラプレビル3剤併用療法

治療予定期間 24週(平成 年 月~平成

治療上の問題点

1.あり

(以下の項目にチェックがない場合は助成対象となりません。)
日本肝臓学会肝臓専門医が常勤する医療機関である。
当該患者の3剤併用療法の実施に当たり、日本皮膚科学会が認定する専門医主研修施設
又は研修施設に勤務する日本皮膚科学会皮膚科専門医と連携している。

(該当する方を0で囲む。)

医療機関名及び所在地

2.なし

医師氏名

診断書の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
記載日前6か月以内(ただし、3剤併用治療中の場合は治療開始時)の資料に基づいて記載してください。
記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。
本診断書は治療実施医療機関が発行することとする。

( )注
1
2
3
4



'L

(別紙様式例2-6)

フりガナ

患者氏名

住所

肝炎核酸アナログ製剤治療の更新申請に係る診断書

郵便番号

診断年月

電話番号

昭手口・平成
年月

性別

1. B型肝炎ウイル
スマーカー

(1)HBS抗原
HBe抗原
HBe抗体

(2)HBV-DNA定量

男・女

剛医
(あれば記
載する。)

検査所見

明昭

大平

前回申請時データ
(検査日:平成年月日)

(該当する方を0で囲む。)

(+・ー)

(+・ー)

(+・ー)

、測定法(単位

(検査日:平成年月日)

医療機関名

医師名

2.血液検査
AST

ALT

血小板数

生年月日(年齢)

年

3.画像診断及び肝
生検などの所見
(具体的に記載)

月

Ξ,断

日生

該当番号を0で囲む。
1.慢性肝炎
2.代償性肝硬変
3.非代償性肝硬変

治療内容

(検査日:平成年月日)

(満

該当番号を0で囲む。
1.エンテカビル単独
2.ラミブジン単独
3.アデホビル単独
4.ラミブジン十アデホビル
5.その他(具体的に記載してください。

更新時直近データ
(検査日:平成年月日)

(該当する方を0で囲む。)

(十・ー)

(+・ー)

(+・ー)

、測定法(単位

(検査日:平成年月日)

IU/1(施設の基準値:~)
IU/1(施設の基準値:~)
/μ1(施設の基準値:~)

(検査日:平成年月日)

治療薬剤の変更

歳)

佃型肝炎ウイルスによる)

(B型肝炎ウイルスによる)

(B型肝炎ウイルスによる)

治療上の問題点

該当する方を0で囲む。
前回申請時からの治療薬剤の変更
1.ありに0の場合
変更前薬剤名(

上記のとおり、B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療の継続が必要であると認めます。

記載年月日平成年
医療機関名及び所在地

医師氏名

記載内容の有効期間は、記載日から起算して3か月以内です。
更新時直近データは記載日前3か月以内の資料に基づいて記載してください。
前回申請時データが不明の場合は、前回申請時以降の確認できる範囲内のもっとも古いデータを記載してください。
記入漏れのある場合は認定できないことがあるので、ご注意ください。

あり

変更日(平成

2.なし

年 月 日)

印

月 日

二

Ξ
)
)
)

(

~
~
~

直
直
直

準
準
準

基
基
基

の
の

設
皐
、

宅

施,

Ⅲ
 
W
 
,

)注
1
2
3
4

1



(別紙様式例3)

(市町村民税額合算対象除外希望者・記載欄)

市町村民税額合算対象除外希望申請書

下記の者については、申請者本人との関係において配偶者に該当せず、

かつ、申請者及びその配偶者との関係において相互に地方税法上・医療

保険上の扶養関係にない者であるため、所得階層区分認定の際の市町村

民税額の合算対象から除外することを希望します。

除外希望者氏名(フりガナ)

申請者氏名(フりガナ)

記

印

t



偶嚇氏様式例4- 1)

肝

公費負担者番号

3剤併用療法を除くインターフェロン治療

公費負担医療
の受給者番号

(表

肝炎治療受給者証

居

面)

住

氏

地

生年月日

疾

名

保は

険保

医険

療薬

病

明昭

大平

所在地

核酸アナログ製剤治療)

名

名

所在地

称

年

名

インターフェロン

治療

称

月

核酸ア九グ

製剤治療

額自己負担

度額

平成

平成

都道府県知事名

及び印

日生

平成

平成

交付年月

プフ 女

日 平成 年 月

円

日

日
日

日
日

月
月

受
給
者

月
月

年
年

年
年

自
至

局機
関
又

自
至

有
効
期
間

月
限



(男嚇氏様式例 4 - 2)

肝

公費負担者番号

公費負担医療
の受給者番号

(3剤併用療法を除くインターフェロン治療)

居

(表面)

肝炎治療受給者証

住

氏

地

生年月日

疾

名

保は

険保

医険

療薬

病

明E召

大平

所在地

名

名

所在地

称

有

年

名

ノー"'

称

額自己負担

度額

期 間

都道府県知事名

及び印

月

平成

平成

交付年月

ノ

日生 男

日 平成

女

年 月

円

日

J

一
一

日
日

月
月

受
給
者

年
年

自
至

局機
関
又

効

月
限



(男嚇氏様式例4 - 3)

肝

公'費負担者番号

公費負.担医療
の受給者番号

居

肝炎治療受給者証

(核酸アナログ製剤治療)

住

(表

氏

地,

生年月日

面)

疾

名

保は

険保

医険

療薬

病

明昭

大平

所在地

名

名

所在地

称

有

名

年

月額自己負担

限度額

称

期 間

都道府県知事名

及び印

月

平成

平成

交付年月

日生 男

日 平成

女

年 月

円

日

日
日

月
月

受
給
者

年
年

自
至

局機
関
又

効



偶嚇氏様式例4- 4)

肝

公費負担者番号

公費負担医療
の受給者番号

居

(テラプレビルを含む3剤併用療法)

(表

肝炎治療受給者証

住

氏

面)

地

生年月日

疾

名

保は

険保

医険

療薬

病

明昭

大平

所在地

名

名

所在地

ノ、

有

年

名

勃

日

ノ、

額自己負担

度額

ノ、 間

都道府県知事名

及び印

月

平成

平成

交付年月

日生

注)

患者さんの安全確保の点から、テラプレビルを含む3剤併用療法の実施については、日本

皮膚科学会皮膚科専門医(日本皮膚科学会が認定する専門医主研修施設又は研修施設に勤

務する者に限る。)と連携し、日本肝臓学会肝臓専門医が常勤する医療機関に限定してい

ます。

男

日 平成

女

年 月

円

日
日

月
月

受
給
者

年
年

自
至

局機
関
又

月
限



(裏面)

肝炎治療特別促進事業

網的)

国内最大級の感染症であるB型ウイルス性肝炎及びC型ウイルス性肝炎は、インター

フェロン治療及び核酸アナログ製剤治療によって、その後の肝硬変、肝がんといった重

篤な病態を防ぐととが可能な疾患である。しかしながら、このインターフェロン治療に

ついては月額の医療費が高額となるとと、また、核酸アナログ製剤治療については長期

間に及ぶ治療によって累積の医療費が高額となることから、早期治療の促進のため、こ

のインターフェロン治療及び核酸アナログ製邦N台療に係る医療費を助成し、患者の医療

機関ヘのアクセスを改善することにより、将来の肝硬変、肝がんの予防及び肝炎ウイル

スの感染防止、ひいては国民の健康の保持、増進を図ることを目的とする。

注意事項

1 この証を交付された方は、B型ウイルス性肝炎及びC型ウイルス性肝炎を根治する

ために保険診療によりインターフェロン治療を受けた場合、あるいは、 B型ウイルス

性肝炎を治療するために保険診療により核酸アナログ製剤治療を受けた場合、この証

の表面に記載された金額を限度とする患者一部負担額を保険医療機関又は保険薬局に

対して支払うこととなります。

2 本事業の対象となる医療は、医療受給者証に記載された疾病に対するインターフェ

ロン治療、あるいは、核酸アナログ製剤治療に限られています。

3 保険医療機関又は保険薬局において診療を受ける場合、被保険者証、組合員証に添

えて、この証を必ず窓口に提出してください。

4 氏名、居住地、加入している医療保険、保険医療機関又は保険薬局に変更があった

ときは、 00日以内に、 000知事にその旨を届け出てください。

また、都道府県外ヘ転出する場合において、転出後も本証の交付を受けたい場合は、

転出日の属する月の翌月の末日までに本証の写しを転出先の都道府県知事に提出して

ください。

5 治癒、死亡等で受給者の資格がなくなったときは、この証を速やかに000知事に

返還してください。

6 この証を而皮損したり、汚したり又は紛失した場合は、 000知事にその旨を届け出

てください。

7 その他の問い合わせは、下記に連絡してください。

連絡先

000都道府県00部00課00係(TEL O00 -000-0000)

(TEL O00-000-0000)又は000保健所



゛

.

娚1蜂氏様式例5)

下記のとおり月額自己負担限度額に達しました。

年月分肝炎治療自己負担限度月額管理票
(インターフェロン治療・核酸アナログ製剤治療)

日付

月 日

日 付

月 日

月

医療機関等の名称

医療機関等の名称

日

月

己

日

月 日

月

声

日

月

自己負担額

日

月 日

月

月間自己負担額
累積額

日

月

確認印

日

月

自己負担額
徴収印

日

月 日

月 日

月 日

月

【医療機関等の方ヘ】
本票に記載された月額自己負担限度額は、インターフェロン治療と核酸アナログ製剤治療を併用する方の場合

日

であっても、
、'、

{こハる 己 旦の△ に対る1人当たりの艮声となりまので、ご注意ください。

旦



記載例

下記のとおり月額自己負担限度額に達しました。

0年0月分肝炎治療自己負担限度月額管理票
(インターフェロン治療・核酸アナログ製剤治療)

日付

0月0日

例①

00病院

0月△日

0月口日

00病院

医療機関等の名称

医療機関等の名称

0月0日

00薬局

己

月

00病院

日

声

月 日

月

10

自己負担額

日

000

例②

0

この病院での保険適用後の一部負担金(3割相当額)ほ4,300円で

あったが、患者は、2,050円を支払うことによって、当該患者の自己負

担限度額である10,000円に達するので、当該欄には「2 050」と記
入する。

5,700

月間自己負担額
累積額

、

.月0日

2,250

確認印

.月

2

印

六六病院(核酸アナログ製剤治療)

050

5,700

0日

自己負担額
徴収印

月

六会病院(インターフェロン治療十
核酸アナログ製剤治療)

フ,950

日

月

10,000

印

日

月

印

日

月

【医療機関等の方ヘ】
本票1こ記載された月額自己負担限度額は、インターフェロン治療と核酸アナログ製剤治療を併用する方の場合

印

この病院での保険適用後の一部負担金(3割相当額)ほ19,600円

(インターフエロン分IZ巨ΩΩ巴十核酸アナログ分2」ΩΩ巴)であったが、患者は、フ,
900円(インターフエロン分Z股旦旦巴(893%)十核酸アナログ分旦丑旦巴(107%))を
支払うことによって、当該患者の自己負担限度額である10,000円に
達するので、当該欄には「7 900」と記入する。

日

であっても、

2, 100

7

ι、

9.00

1こハる 己

2, 100

旦の△

10,000

にヌ

印

る1人当たりの艮庁となりますので、ご注意ください。

印

旦



テラプレビルを含む３剤併用療法に係る診断書を作成する際の注意事項 

 

○はじめに 

・助成制度における３剤併用療法については、診断書を作成し治療を実施する医療機関

は、日本肝臓学会肝臓専門医が常勤し、日本皮膚科学会皮膚科専門医（日本皮膚科学

会が認定する専門医主研修施設又は研修施設に勤務する者に限る。）と連携している

医療機関に限られますので、十分にご確認いただきますようお願いいたします。 

 

・皮膚科専門医との連携については、他施設（県外を含む。）の皮膚科専門医との連携

も可能です。 

 

・３剤併用療法の実施中に、常勤の肝臓専門医の転勤や、患者の転居等に伴う医療機関

の変更等により、認定条件に関わる部分に変更が生じた場合には、速やかに都道府県

に報告していただくとともに、認定条件を満たす医療機関を紹介する等の対応をお願

いいたします。認定条件を満たさない状況が継続する場合には、受給者証が無効とな

ることもあります。 

 

・助成制度においては、テラプレビルを含む３剤併用療法２４週投与を対象としていま

す。２４週を超えるペグインターフェロン及びリバビリンの投与については、助成対

象外となりますので御留意ください。 

 

・２剤併用療法を実施中の者が、３剤併用療法に切り替える場合は、３剤受給者証の交

付前に実施した３剤治療については、原則として患者が医療費を自己負担し、３剤受

給者証交付後に償還払請求を行います。（都道府県によっては、申請期間中に自己負

担によらず３剤治療を受けたいという患者に対し、２剤受給者証の窓口提示による給

付を認めるところもありますが、非認定となった場合には、国の補助事業の対象外と

なり、給付後の返還を求めることになるので、十分にご留意願います。詳細について

は、都道府県の担当者にご確認願います。）  

 

・同様に、３剤併用療法を開始後、副作用等で中止し、２剤併用療法に切り替える場合

は、改めて２剤併用療法の受給者証の交付を申請する必要があります。個別の事例に

応じた詳しい手続きについては、都道府県の担当者にお問い合わせください。 

 

 

 

 



○「過去の治療歴」欄について 

 ・申請者のこれまでの治療歴について記載してください。 

 ・初回治療例は、「１．治療歴なし」にチェックしてください。 

・現在ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法により治療中の患者が、３剤併

用療法に切り替える場合は、２の「ウ．上記以外の治療」に○をした上で、その旨

を記載してください。 

・ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法で再燃し、その後インターフェロン

少量長期療法を行っていた場合は、２の「ア．ペグインターフェロン及びリバビリ

ン併用療法で再燃」に○をしてください。 

・画像診断及び肝生検等の所見は具体的に記載してください。 

 

○「検査所見」について 

 ・現在ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法により治療中の患者が、３剤併

用療法に切り替える場合は、ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法の開始

前ではなく、直近の血液検査所見を記載してください。ただし、セログループにつ

いては過去に測定した結果で結構です。 

検査所見 

今回の治療開始前の所見を記入する。 

１．Ｃ型肝炎ウイルスマーカー （検査日： 平成   年   月   日） 

  （１） HＣV-ＲNA定量 ＿＿＿ （単位：    、測定法             ） 

  （２） ウイルス型 セロタイプ（グループ）１・セロタイプ（グループ）２ （該当する方を○で囲む。） 

 

２．血液検査 （検査日： 平成   年   月   日） 

     AST       ＿＿＿ IU／ｌ         （施設の基準値：＿＿＿～＿＿＿）   

     ALT       ＿＿＿ IU／ｌ         （施設の基準値：＿＿＿～＿＿＿） 

     ヘモグロビン  ＿＿＿ g／dl          （施設の基準値：＿＿＿～＿＿＿）                                                                                           

     血小板     ＿＿＿ ／ul            （施設の基準値：＿＿＿～＿＿＿）                                                                                                 

 

３．画像診断及び肝生検などの所見 （検査日： 平成   年   月   日） 

 （所見：                                                     ） 

過去の 

治療歴 

該当する方にチェックする。 

□ １．治療歴なし（初回治療例）  

□ ２．治療歴があるが、これまでに３剤併用療法を受けていない。  

 （２．にチェックした場合）前回の治療内容 

   ア．ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法で再燃 

   イ．ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法で無効 

   ウ．上記以外の治療 

（具体的に記載：                                              ） 

 ３．画像診断及び肝生検などの所見 （検査日： 平成   年   月   日）    

 （所見：                                                                   ）                                      



○「診断」について 

 ・代償性肝硬変に対するテラプレビルを含む３剤併用療法は保険適用されないため、

助成対象外となりますので、ご注意ください。 

 

 

○「肝がんの合併」について 

 ・肝がんの合併がある場合には助成対象外となりますので、ご注意ください。 

 

 

○「治療内容」について 

 ・テラプレビルを含む３剤併用療法において助成対象となる治療期間は２４週です。

２４週を超えてペグインターフェロン及びリバビリンを投与する場合、２５週以降

は３剤併用療法の助成対象外となりますので、ご注意ください。 

 

 

○「治療実施医療機関について」 

 ・受給者の安全を確保する観点から、テラプレビルを含む３剤併用療法に対する医療

費助成については、診断書を作成し、治療を実施する医療機関を、①日本肝臓学会

肝臓専門医が常勤し、②日本皮膚科学会が認定する専門医主研修施設又は研修施設

に勤務する日本皮膚科学会皮膚科専門医と連携する医療機関に限定しています。上

記の条件を満たしていることを、診断書を作成する医師の責任の下で申告していた

だくようお願いします。 

治療実施医療

機関について 

（以下の項目にチェックがない場合は助成対象となりません。） 

□ 日本肝臓学会肝臓専門医が常勤する医療機関である。 

□ 当該患者の３剤併用療法の実施に当たり、日本皮膚科学会が認定する専門医主研修施設 

   又は研修施設に勤務する日本皮膚科学会皮膚科専門医と連携している。 

 

診断 

該当番号を○で囲む。 

 １．慢性肝炎    （Ｃ型肝炎ウイルスによる。） 

 ２．代償性肝硬変 （Ｃ型肝炎ウイルスによる。） 

肝がんの合併   肝がん   １．あり   ２．なし 

治療内容 

 ペグインターフェロン、リバビリン及びテラプレビル３剤併用療法            

   

  治療予定期間 ２４ 週    （平成    年    月 ～ 平成    年    月） 



Ｈ２３．１２．２６（月）現在 

 

 

 

 

 

 

医医療療費費助助成成制制度度ににおおけけるる実実務務上上のの  

取取扱扱いいのの一一部部改改正正にに関関すするるＱＱ＆＆ＡＡ  

（（医医療療機機関関向向けけ）） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

厚生労働省健康局疾病対策課 

肝 炎 対 策 推 進 室 
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Ⅰ 認定基準に関するもの 

 

（問１）認定基準２（１）中に、「十分量の３剤併用療法」とあるが、「十分量」

とは、どういう意味か。具体的にご教示願いたい。 

（答）３剤併用療法として期待される効果を得るのに十分な量。個々のケースごと

に医学的に判断されたい。 

 

（問２）認定基準２（１）において、ただし書きでは３剤併用療法による十分量

の２４週投与が行われた場合となっているが、中止した場合や十分量でない

場合は助成対象となるのか。 

（答）助成対象となる。 

 

（問３）３剤併用療法の治療歴（中止を含む。）があれば、「助成の有無」にかか

わらず３剤併用療法の助成対象外ということでよいか（フローチャート２参

照）。 

（答）そのとおり。 

 

（問４）認定基準２（２）の「これまでに３剤併用療法を受けたことがなく」に

は、治験が含まれるか。 

（答）含まれる。ただし、同意の撤回等、医学的な理由以外の事情で中止となった

者については、助成対象となり得る。 

 

（問５）認定基準２（２）※２の冒頭「３剤併用療法の実施」は、診断書を作成

し治療を実施する、という意味か。 

（答）そのとおり（診断書は治療実施機関が作成するものとする。）。 

 

（問６）肝臓専門医が常勤している医療機関であれば、診断書を作成し治療する

医師は、他の非常勤の肝臓専門医又は常勤の消化器病専門医でも可能か。 

（答）可能。認定条件を満たした医療機関の肝臓専門医の指導の下で、他の医師が

診断書を作成することを想定している。 
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（問７）「常勤」の定義は何か。 

（答）「常勤」とは、その施設で定められた就業時間をすべて勤務することをいう。

病院が定める常勤の就業時間が週３２時間未満(※)であっても、当該就業時間

を全て勤務していれば常勤として取り扱って差し支えない（就業時間が極端に

短いケースがあれば、個別に御相談いただきたい。）。病院が定める常勤の就

業時間が週３２時間を超える場合は、週に３２時間勤務していれば常勤として

取り扱って差し支えない。 

 

※医療法第25条第1項の規定に基づく立入検査要綱別紙「常勤医師等の取扱いについて」に定めの

ある時間 

 

（問８）「３剤併用療法の実施は、日本皮膚科学会皮膚科専門医（日本皮膚科学会

が認定する専門医主研修施設又は研修施設に勤務する者に限る。）と連携し、

日本肝臓学会肝臓専門医が常勤する医療機関に限る。」とあるが、３剤併用療

法は最初の１２週が３剤で残り１２週は２剤になると聞いている。上記記載事

項は、①最初の１２週についての条件なのか、②２４週全てについての条件な

のか。 

（答）２４週の治療期間全体に係る条件である。 

 

（問９）皮膚科専門医との連携は、どういう状態を意味しているのか。 

（答）３剤併用療法を実施中に発生し得る重篤な皮膚障害に対し、必要時に皮膚科

医の救急対応が担保されている状態をいう。 

 

（問 10）皮膚科医との連携とは、指定の皮膚科専門医が同じ病院内に常勤する必

要があるのか。異なる施設の皮膚科専門医との連携でもよいか（県外の施設

との連携でも良いか。）。 

（答）必ずしも同一施設の皮膚科専門医との連携でなくてもよい。医師又は医療機

関が救急対応が可能と判断すれば、県外の認定施設の皮膚科専門医との連携で

もよい。 

 

（問 11）常勤の肝臓専門医の転勤や、患者の転居などにより、治療期間中に認定

条件に変更が生じる可能性がある場合には、どのようにしたら良いのか。 

（答）当初診断書に記載していた治療状況のうち、認定条件に関わる部分に変更が

生じた場合には、速やかに都道府県に報告するとともに、認定条件を満たす医

療機関を紹介する等の対応をお願いしたい。認定条件を満たさない状況が継続

する場合には、受給者証が無効となることもある。 
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（問 12）３剤併用期間（１２週）は認定条件に定めのある治療機関で治療を行い、

残りの期間は他の医療機関で実施することは可能か。 

（答）認定条件は２４週の治療期間全体に係る条件であり、事情により医療機関を

変更する場合には、変更後の医療機関も認定条件を満たす必要がある。 

 

（問 13）診断を行った医療機関において、まずは入院が必要と判断され、他の医

療機関で入院する場合、診断書の作成機関はどちらになるのか。 

（答）診断書は原則として治療を実施する医療機関で作成することとしており、お

尋ねのケースでは、入院する医療機関が診断書を作成することとなる。 

 

（問 14）開業医が単独で治療を実施することは可能か。 

（答）認定条件に合致していれば差し支えない。 

 

 

Ⅱ 診断書に関するもの 

 

（問 15）３剤併用療法の診断書（様式例２-５）を書ける医師は、肝臓専門医に限

らないという理解でよいか。 

（答）そのとおり。肝臓専門医が常勤する医療機関の医師であれば、診断書作成・

治療実施が可能である。 

 

（問 16）ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法（初回）中の受給者が３

剤併用療法に変更する場合、診断書（様式例２-５）の「前回の治療歴」は、 

“１．治療歴なし（初回治療例）”と、“ウ．上記以外の治療”のどちらに該当

するか。 

（答）「２．治療歴あり」にチェックし、切り替える前の治療内容を、前回の治療

内容の「ウ．上記以外の治療」に具体的に記載していただく。 

 

（問 17）ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法中の受給者が３剤併用療

法に変更する場合、診断書（様式例２-５）の「検査所見」の「今回の治療開

始前の所見」は、ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法前の所見を

記載すればよいか。 

（答）切り替える直前のデータを記載することとする。審査時には、前回申請時の

診断書と合わせて助成の可否を判断することとしている。 
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（問 18）３剤併用療法の受給者証の申請に係る診断書（様式例２-５）の前回の治

療歴を記載する欄には、３剤併用療法の直前に行った治療を記載するのか。

たとえば、インターフェロン及びリバビリン併用療法再燃例で、３剤併用の

承認を待つ間、インターフェロン長期投与を行っていた場合は、前回の治療

歴欄は、ウ. 上記以外の治療（インターフェロン単独少量長期投与）とすれ

ばよいのか。 

（答）ウイルス排除を目的とした治療を記載されたい。インターフェロン少量長期

投与や肝庇護療法の記載は想定していない。 

 

（問 19）治療を切り替える場合、診断書にいつの時点のデータを記載するのか。 

（答）切り替える直前のデータを記載していただきたい。審査時には、前回申請時

の診断書と合わせて助成の可否を判断することとしている。 

 

（問 20）治療を切り替える時にウイルスが陰性化している者も認定されるのか。 

（答）認定され得る。審査時には、今回の診断書だけではなく、前回申請時の診断

書と合わせて助成の可否を判断することとしている。 

 

 

Ⅲ その他（制度全般に係るもの） 

 

（問 21）３剤併用療法でウイルスの消失が遅い場合、２４週を超えてペグインタ

ーフェロン及びリバビリンを投与することにより寛解する場合があることか

ら、６か月以上の助成期間を設定すべきではないか。 

（答）海外の治験において、３剤併用療法２４週投与群と、さらに続けてペグリバ

２４週を追加投与する群（４８週投与群）で、抗ウイルス効果に有意差を認め

ないというデータが報告されており、また本邦では４８週投与についての治験

が行われていない。肝炎治療戦略会議における、「エビデンスの明らかでない

治療については助成対象とするべきではない」との専門家のご意見を踏まえ、

助成期間は２４週を読み込める７か月までとした。 

 

（問 22）２４週間、１医療機関で治療を実施すべきか。途中で医療機関を変更す

ることは可能か。 

（答）認定基準２（２）の※２の付帯条件を満たしていれば、都道府県の判断によ

り途中で実施医療機関を変更することを認めても差し支えない。 
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（問 23）３剤併用療法施行中に副作用による治療休止期間がある場合の期間延長

はどのように取り扱うのか。 

（答）３剤併用療法についても、本人に帰責性のない事由による治療休止期間があ

る場合、最大２か月を限度とした期間延長を認める。 

 

（問 24）学会が認定する主研修施設又は研修施設以外に勤務する皮膚科専門医が

副作用に対する治療をした場合は、当該治療に係る医療費は医療費助成の対

象外となるのか。 

（答）３剤併用療法を中止しないために行われた副作用治療の費用については、連

携外の医師が行ったものも助成対象となる。 

 

（問 25）３剤併用療法は強い副作用が多いが、３剤併用療法を中止した後に行わ

れた副作用の治療は助成対象となるか。 

（答）助成対象とならない。医療費助成制度の趣旨により、治療の中断を防止する

ために併用せざるを得ない副作用の治療を助成対象とする。 

 

（問 26）治療中止後も障害が残り、受給者から訴えがあった場合に救済できる既

存の制度や新たな救済措置を検討している等あればご教示いただきたい。 

（答）他の治療法においても副作用による障害が残る可能性がある中で、３剤併用

療法について特別の救済措置を設ける予定はない。その点も含め、主治医から

十分な説明をお願いしたい。 

 

（問 27）テラプレビルは副作用被害救済制度の対象とはならないのか。 

（答）対象からは除外されていないが、救済措置が受けられるかどうかは個別のケ

ースごとに判断されることになっている。 

 

（問 28）３剤併用療法により重度の皮膚障害が生じた場合、特定疾患治療研究事

業の対象となるのか。 

（答）薬剤による副作用であることが明らかな場合、対象とはならない。 

 

（問 29）治療効果を予測するための遺伝子検査（保険適用外）は助成対象となる

か。 

（答）保険適用となっていない検査については助成対象とならない。 
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（問 30）医療費助成の対象となる前に実施した３剤併用療法についても、申請は

可能か。 

（答）今年度中（平成２４年３月３１日まで）の申請であれば、テラプレビルが薬

価収載された１１月２５日まで遡及して申請することは可能である。 

 

Ⅳ フローチャートに関するもの 

 

（問 31）「・・・療法(治療)を受けたことがある」とは、助成制度の利用の有無は

関係ないということでよいか。また、中止例も含むのか。 

（答）フローチャートにおいて、「○○療法を受けたことがある。」とは、助成制度

の利用の有無にかかわらず、治療を受けたことがあることを指す。また、「中

止例を含む。」との記載がない場合は中止例は含まない。 

 

（問 32）フローチャート１の「３剤併用療法による２４週投与を受けたことがあ

る」が「No」とは「中止例」ということでよいか。 

（答）そのとおり。 

 

（問 33）フローチャート１で「医療費助成制度の３回利用」は、認定基準２（１）

の新規(初回)と２回目及び２（２）の新規(初回)ということでよいか。 

（答）そのとおり。 

 

（問 34）フローチャート１で「医療費助成制度の３回利用」が「No」の場合は、

制度利用が０～２回の場合と考えてよいか。 

（答）そのとおり。 

 

（問 35）フローチャート１によると、例えば１回目がペグリバ４８週投与（３６

週目までHCV-RNA陰性化）、２回目が３剤併用（副作用により中止）である場

合に、３回目のペグリバ７２週投与は助成対象となるか。 

（答）助成対象となる。 

 

（問 36）フローチャート１の３剤併用療法を実施済みの患者の制度利用に係る取

扱いについて、３剤併用療法で一度制度利用があった場合は、途中で３剤併

用療法を中止した場合を含め、いかなる場合も３剤併用療法での再度の制度

利用は認められないのか。 

（答）３剤併用療法が助成対象となるのは１回のみである。 



Ｃ型慢性肝炎・肝硬変に係る 
医療費助成制度のフローチャート 

３剤併用療法を受けたことがある（中止例を含む。）。 

Yes No 

今回受ける治療は、３剤併用療法である。 

Yes No 

助成制度を利用するのは１回目である。 

Yes No 

フローチャート１へ 

フローチャート２へ 

認定基準２（１）へ フローチャート３へ 

参考資料 

助成期間の延長（７２週投与）の判断が
必要である場合。 

フローチャート４へ 



フローチャート１ 
３剤併用療法を実施済みの患者（中止例を含む）の 

制度利用に係る取扱い 

十分量の３剤併用療法による24週投与を受けたことがある。 

３剤併用療法以外の制度利用
を認める。 

制度利用を認めない。 

No 

医療費助成制度を３回利用したことがある。 

Yes 

ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法による
72週投与を受けたことがある。 

No 

Yes 

No 

十分量のペグインターフェロン及びリバビリン
併用療法による48週投与を受けたことがある。 

同治療で36週目までに
HCV-RNAが陰性化した。 

Yes 

Yes 

No 

No Yes 



フローチャート２ 
３剤併用療法の制度利用に係る取扱い 

「HCV-RNA陽性かつセログループ１型のＣ型慢性肝炎で、３剤

併用療法を行う予定、又は実施中の者のうち、肝がんの合併
のないもの」に該当する。 

３剤併用療法の制度利用
を認める。 

３剤併用療法の制度利用
を認めない。 

３剤併用療法を受けたことがある（中止例を含む。）。 

Yes 

Yes No 

No 

ウイルス排除を目的としたインターフェロン
治療を受けたことがある。 

高ウイルス量（5.0logIU/ml以上）である。 

No Yes 

Yes No 



十分量のペグインターフェロン及びリバビリン
併用療法による48週投与を受けたことがある。 

フローチャート３ 
認定基準２（１）の２回目の制度利用 

に係る取扱い 

２回目の制度利用を認めない。 ２回目の制度利用を認める。 

No 

Yes 

同治療で36週目までにHCV-RNAが
陰性化した。 

Yes No 

「HCV-RNA陽性のＣ型慢性肝炎及びＣ型代償性肝硬変でイン
ターフェロン治療を行う予定、又はインターフェロン治療
実施中の者のうち、肝がんの合併のないもの」に該当する。 

Yes 

No 

ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法による72週
の投与を受けたことがある。 

Yes 

No 



フローチャート４ 
助成期間の延長（72週投与）に係る取扱い 

セログループ１型かつ高ウイルス量のＣ型慢性肝炎に対する
ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法である。 

助成期間の延長を認めない。 助成期間の延長を認める。 

十分量のペグインターフェロン及びリバビリン併
用療法による48週投与を受けたことがある。 

Yes No 

今回の治療で36週目までにHCV-RNAが陰性化
した。 

No Yes 

今回の治療が｢投与開始後12週後にHCV-RNA量
が前値（※）の1/100以下に低下するが、
HCV-RNAが陽性（Real time PCR）」に該当す
る。 
※ 前値：治療開始約半年前～直前までのHCV-RNA定量値。 

No Yes 

Yes No 
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肝炎研究１０カ年戦略  

平成23年12月26日  

肝炎治療戦略会議 

はじめに  

 

○ 我が国における肝炎研究は、血清肝炎調査研究班（昭和38年度）として開始され、

非Ａ非Ｂ型肝炎研究班等、研究事業名や研究テーマを変更しながら継続的に行わ

れてきた。 

その後、平成10年度に新興・再興感染症研究事業の中で、ウイルス肝炎及びそ

の進展した病態としての肝硬変、肝がんについての研究が進められてきた。 

また、平成14年度から、独立した肝炎の研究事業として「肝炎等克服緊急対策

研究事業（肝炎研究分野）」が開始され、基礎から臨床応用分野まで幅広く研究

が進められ、現在まで継続している。 

 

○ 平成20年６月、国内の肝炎研究の専門家が集まり、肝炎研究の今後の方向性やそ

の実現に向けた対策について記した「肝炎研究７カ年戦略」を取りまとめた。以

後、厚生労働省としてはこれを受けて、肝炎治療実績の大幅な改善につながる成

果の獲得を目標とし、その取組が肝炎患者、国民に還元されるよう、肝炎、肝硬

変及び肝がんを始めとした肝疾患の研究の充実・強化に取り組んできたところで

ある。 

 

○  平成22年１月に「肝炎対策基本法」が施行され、同法において策定することと

なっている「肝炎対策の推進に関する基本的な指針」が本年５月16日に告示され、

この指針においても肝炎に関する基礎、臨床及び疫学研究等を総合的に推進する

必要があると明記された。 

 

○ これらの経緯を踏まえ、肝炎研究７カ年戦略の中間年に当たる本年、国内の肝炎

研究の専門家が再度集まり、これまでの研究の進捗状況を評価した上で、戦略見

直しの検討を行った。その結果を、平成24年度を初年度とする新たな「肝炎研究

10カ年戦略」として取りまとめ、今後の肝炎研究の方向性を提示する。 
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 1．研究の現状及び課題  

 

（1）臨床研究  

① Ｂ型肝炎 

インターフェロン※１によるVR（Virological Response）※２率は約20～30％

であり、インターフェロンによる治療効果が期待し難い症例では、ウイルス増殖

持続抑制目的の逆転写酵素阻害剤※３の継続投与治療が行われている。 

しかし、この逆転写酵素阻害剤を長期間投与した場合、ウイルスの遺伝子変異

（変異株）が生じ、薬剤耐性化したウイルスによる肝炎の悪化が問題となってい

る。また、変異が出現しない例においても５年から10年以上の長期投与が必要で

ある。 

 

② Ｃ型肝炎  

根治治療と言えるインターフェロンの治療効果は、近年飛躍的に上昇し、イン

ターフェロン治療を断念していた患者の再チャレンジを促した。ペグインターフ

ェロン※４とリバビリン※５併用療法において、難治症例である１ｂ型※６の高ウイル

ス量症例以外では、90％近くのSVR（Sustained Virological Response）※７率とな

っている。  

また、１ｂ型の高ウイルス量症例の治療効果に関しては、今年度に導入予定の

プロテアーゼ阻害剤※８を含む３剤併用療法により約70～80％のSVR率が期待でき

るが、依然として副作用のための離脱者及び非適応者が存在することが問題とな

っている。  

 

③ 肝硬変  

Ｂ型肝炎由来でウイルス増殖を伴う代償性肝硬変※９では、逆転写酵素阻害剤の

投与で著明な病態改善が見られている。また、Ｃ型肝炎由来の代償性肝硬変では、

ペグインターフェロンとリバビリン併用療法が可能となり、SVR率の上昇が期待さ

れる。ただし、非代償性肝硬変※１０に関しては、根治治療は困難であり、多くの症

例で肝庇護療法※１１や食道静脈瘤への対処など対症療法が主体となっていること

から、新たな根治治療が求められている。  

 

④ 肝がん  

早期がんではラジオ波焼灼療法※１２や手術により、局所の治療の成績は良いもの

の、ウイルスそのものは残存しており、肝炎の根治は困難である。このため、肝

がんの再発率は極めて高く、肝がん再発防止策の確立が急務である。 

また、肝がん全体では、５年生存率は約30～40％にとどまっている。 
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(2)  基礎研究 

基礎的分野では、困難と言われた培養細胞※１３におけるＣ型肝炎ウイルス増殖系

を確立するとともに、安定した感染動物モデルであるヒト肝細胞キメラマウス※１４

を世界に先駆けて作成した。これを用いて、Ｃ型肝炎ウイルスの感染複製機構の

解明が進み、臨床応用が今後期待される研究を実施している。 

一方、Ｂ型肝炎ウイルスの培養細胞系は未だ確立されておらず、レセプター※１５

も依然として不明であり、感染複製のメカニズムが解明されていない。  

 

   (3)  疫学研究 

 疫学研究としては、肝炎ウイルス感染者数の推計の基になるデータ収集を行い、

様々な行政施策の立案に生かされてきたものの、その一方で、調査地域の偏在が

見られ、全国規模の研究が十分に行われていない。 

 

 

2．今後の研究における方向性  

(1)臨床研究  

Ｂ型肝炎については、多剤耐性ウイルスの機序の解明を目指した研究 を行うと

ともに、VR率の改善、及びHBs抗原※１６の消失を目指した新規治療法の開発等の研

究を行う。  

Ｃ型肝炎については、最新の治療法を含めた治療の標準化や難治例に対する治

療法に関する研究を行う。  

肝硬変については、肝線維化※１７機序を解明し、治療に結びつける研究や再生医

療を利用した根治治療を考慮した研究を行う。  

肝がんについては、発がん機構の解明や再発の抑制に関する研究を行う。 

また、経口感染するウイルス性肝炎やNAFLD※１８/NASH※１９の病態解明と治療に関

する研究を行う。 

 

 (2) 基礎研究  

安定したウイルス培養細胞系及び感染動物モデルを用いた、肝炎ウイルス感染

後の各病態発現及び病態進行に関わるメカニズムの解明に関する研究を進める。  

また、新たな技術（ヒトiPS細胞※２０、骨髄幹細胞※２１、脂肪細胞由来幹細胞、

肝細胞増殖因子（HGF）※２２、ジェノミクス解析※２３等）の、肝炎、肝硬変及び肝

がん研究への活用に関する研究を行う。 

 

   (3) 疫学研究 

肝炎対策の推進につなげるため、感染者数の実態を明確にするための全国規模

の研究を継続的に行う。また、ウイルス性肝炎の長期経過・予後調査に関する全
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国規模の研究を継続的に行う。 

 

   (4) 行政研究 

肝炎対策を効果的に推進するため、肝炎対策の推進に関する基本的な指針に基

づき、感染予防や偏見・差別の防止、医療体制等に関する研究を行う。 

 

  (5) Ｂ型肝炎の創薬実用化研究 

     Ｂ型肝炎はＣ型肝炎と比較して治療成績が低く、インターフェロン製剤投与によ

るＢ型肝炎のVR率は依然として約20～30％にとどまっている。また、逆転写酵素阻

害剤はごく一部の症例を除いて継続的に投与する必要があり、継続投与により薬剤

耐性が出現することも問題となっている。 

     このような状況を踏まえ、本戦略期間中に、Ｂ型肝炎の画期的な新規治療薬の開

発を目指し、基盤技術の開発を含む創薬研究や、治療薬としての実用化に向けた臨

床研究等を総合的に推進する。 

      

  上記の臨床、基礎、疫学等各分野における研究を支持し、基盤となる人材の養成を図

る。 

 

 

3．具体的な研究課題  

(1) 臨床研究  

① Ｂ型肝炎  

・Ｂ型肝炎に対する逆転写酵素阻害剤及びインターフェロン製剤投与による治療の 

最適化に関する研究  

・多剤薬剤耐性ウイルスのため難治化したＢ型肝炎における病態解明と新規逆転写 

酵素阻害剤による治療に関する研究 

・免疫抑制薬、抗悪性腫瘍薬によるＢ型肝炎ウイルス再活性化※２４の実態解明と 

対策法の確立及び長期経過症例の検討に関する研究 

 

② Ｃ型肝炎  

・Ｃ型肝炎に対する最新の治療法（治療薬、治療期間など）を含めた治療の標準化に 

関する研究 

・Ｃ型肝炎におけるインターフェロン難治例（無効例、再燃例）を対象にした治療 

方法に関する研究 

・肝移植後のＣ型肝炎再発に対する治療方法に関する研究 

・Ｃ型肝炎における免疫賦活作用※２５の増強を治療等に応用した研究 
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③ 肝硬変  

・肝硬変からの発がん予防を念頭においた治療法（がんワクチン、免疫細胞導入など 

の免疫賦活療法など）に関する研究 

・肝硬変における肝線維化の非観血的な検査法に関する研究 

 

④ 肝がん  

・最新の知見を踏まえた、肝がんに対する診断及び治療の標準化に関する研究 

・ジェノミクス解析を用いた肝がん再発因子（遺伝的素因、がん遺伝子異常）の同定 

による分子標的治療薬の新規開発等、肝がんの再発抑制に関する研究 

・放射線治療や免疫療法※２６を従来の化学療法と組み合わせた集学的治療法に関する 

研究  

 

⑤ その他 

・経口感染によるウイルス性肝炎の予防・治療に関する研究 

・NAFLD/NASHの病態解明及び治療法に関する研究 

 

(2) 基礎研究  

・Ｃ型肝炎ウイルスの複製増殖機構及び病態発現機構等に関する研究 

・新たな技術（ヒトiPS細胞、骨髄幹細胞、脂肪細胞由来幹細胞、肝細胞増殖因子（HGF）、 

ジェノミクス解析等）の、肝炎、肝硬変及び肝がん研究への活用に関する研究  

・肝炎ウイルスによる発がん機構の解明及び新規抗がん剤の開発に関する研究  

・肝がん幹細胞に対する治療法の開発に関する研究 

 

(3) 疫学研究  

・ウイルス性肝炎に関するウイルス側及び宿主側因子※２７の情報も含めた長期経過・ 

予後調査に関する全国規模のデータベース構築と、それを用いた肝炎医療の水準の 

向上に資する研究 

・ウイルス肝炎患者数の動向予測に関する研究 

 

(4) 行政研究  

・地域における肝炎診療連携の推進等、肝炎医療体制の整備に資する研究 

・肝炎ウイルス検査の実態把握と今後の在り方に関する研究 

・肝炎ウイルスの感染予防ガイドラインの作成に関する研究 

・職域における肝炎患者等に対する望ましい配慮の在り方に関する研究 

・肝炎、肝硬変及び肝がん等の病態別の実態を把握する研究 

・肝炎患者等に対する偏見や差別の実態を把握し、被害を防止するための研究 

・新規開発も含めたＢ型肝炎ワクチンの在り方に関する研究 
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(5) Ｂ型肝炎創薬実用化研究 

① 化合物の探索 

・既存薬剤の周辺化合物の探索による新薬開発に関する研究 

・候補化合物の大規模スクリーニングに関する研究 

② ウイルス因子の解析に関する研究 

・ウイルス感染複製機構の解明に関する研究 

・レセプター等の標的物質の探索・構造解析に関する研究 

・ウイルス糖鎖※２８解析に関する研究 

・ウイルスゲノム解析に関する研究 

③ 宿主因子の解析に関する研究 

・自然免疫系※２９の解析に関する研究 

・ゲノムワイド関連解析※３０による宿主因子の解析に関する研究 

・Ｂ型肝炎根治に向けた新規治療法の開発に関する研究 

④ 実験手段の開発に関する研究 

・Ｂ型肝炎ウイルス持続感染を再現する効率的な培養細胞系の開発に関する研究 

・HBV感染小動物モデルの開発に関する研究 

 

 

4．戦略の目標  

 

今後10年間（平成24年度～平成33年度）で、前述の各研究課題に取り組み、その

成果を予防、診断及び治療に反映させる。  

 

その結果として、これまで改善が極めて困難と言われてきた肝疾患の治療成績に

ついて、 

 

(1) インターフェロン製剤投与によるＢ型肝炎のVR率を現状の約20～30％から約40％

まで改善、 

(2) Ｃ型肝炎（１ｂ型の高ウイルス量症例）のSVR率を現状の約50％から約80％まで改

善、  

(3) 非代償性肝硬変（Child-PughＣ）における５年生存率を現状の約25％から、Ｂ型肝 

炎由来では約50％まで、Ｃ型肝炎由来では約35％まで改善、  

(4) 進行肝がんの５年生存率を現状の約25％から約40％まで改善、 

 

を目指す。 
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5．上記研究を進めるための基盤整備 

 

(1)  新規重要課題の早急な実施 

肝炎に係る研究費として、平成14年度以降、毎年度重点化を重ねてきた。本戦略

に掲げた課題の研究に着実に対応していくために、肝炎等克服緊急対策研究費等肝

炎に係る研究費の更なる重点化が必要である。 

 

(2)  研究の集中化と一元化の実現 

肝疾患についての研究は、各地の研究機関等において行われているが、それぞれ

独自に行われ、特定分野の研究が進まないといったことが生じがちであることから、

研究情報を一元化し、全体を調整する機関が求められてきた。  

そこで、国立感染症研究所において、研究の方向性を定め、研究成果の情報収集・

解析、研究者の育成を実施し、本邦における肝炎研究の中核的機関としての機能を

更に強化する。  

また、肝疾患について、臨床研究や情報発信を担う国立国際医療センターの役割

も重要であり、両機関が互いの機能を補完しながら、国全体の肝炎研究を先導して

いくこととする。 

 

(3)  人材育成 

基礎、臨床、疫学等研究分野のすべてにおいて、肝炎研究の人材不足に対応する

ため、若手研究者の育成・活用に係る取組の充実・強化を図る。 

 

(4)  国際交流 

外国人研究者の招へいに係る事業費、外国への日本人研究者の派遣に係る事業費、

外国の研究機関等への委託事業費などの重点化を図り、国外において実施されてい

る研究等に関する情報を積極的に取り入れ共有し、また、人的な交流も行う。 

 

6．戦略の評価と見直し  

本戦略は、平成24年度から10年間における戦略目標の達成を目指し、重点課題につ

いて集中的に研究を進めていくものであるが、研究の進捗状況を５年後に評価した上

で見直し、必要な措置を講ずる。 
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用 語 集 

 

※１ インターフェロン：抗ウイルス効果を有する生理活性物質であり、体内で生成されるもの。これが肝炎

ウイルスの増殖抑制に大きな効果があることが判明し、同様の作用を有する薬剤が開発された。  

※２ VR（Virological Response）：B型慢性肝炎に対する抗ウイルス治療時の効果判定基準のひとつ。HBe抗

原陽性例に対するインターフェロン治療では、治療終了後24週経過した時点で、HBe抗原が陰性化するこ

とに加えて、血中HBV-DNA量が105 copies/ml未満に低下した例を、HBe抗原陰性例に対するインターフェ

ロン治療では、治療終了後24週経過した時点で104 copies/ml未満に低下した例をVR例という。 

※３ 逆転写酵素阻害剤：ウイルスRNAをサイクリックDNAに転写するウイルス増殖のための過程（＝逆転写）

等を阻止することによって、ウイルスの増殖を抑制する薬剤。エンテカビルなどに代表される核酸アナ

ログ製剤がある。 

※４ ペグインターフェロン：インターフェロンの抗ウイルス効果が持続するように改良した製剤の総称。  

※５ リバビリン：インターフェロン等と併用することで、相乗的に抗ウイルス効果を上昇させる薬剤。  

※６ １ｂ型：C型肝炎ウイルスの遺伝子型の一種で、日本人の感染者で一番多いとされる。高ウイルス量の場

合、他の遺伝子型と比較してインターフェロン治療が効きにくい。 

※７ SVR（Sustained Virological Response）：C型肝炎に対する抗ウイルス治療時の効果判定基準のひとつ。

抗ウイルス治療終了後24週経過した時点で血中HCV-RNAが陰性化した例をSVRという。 

※８ プロテアーゼ阻害剤：ウイルスの増殖に重要な役割を果たすウイルス遺伝子の非構造タンパクである

NS3-4Aプロテアーゼを阻害することにより、ウイルス増殖を阻害する薬剤。 

※９ 代償性肝硬変：肝硬変は、病理組織学的に定義された疾患概念で肝線維化等を生じることで成立する。

肝機能がよく保たれており、臨床症状がほとんどない時期の肝硬変のこと。 

※１０ 非代償性肝硬変：自覚症状がないとされる代償性肝硬変と比較し、病状が進行し、肝性脳症、黄疸、

腹水、浮腫、出血傾向など、肝不全に起因する症状が出現する時期の肝硬変のこと。 

※１１ 肝庇護療法：肝炎等における炎症を抑える対症療法。  

※１２ ラジオ波焼灼療法：局所温熱療法の一種。腹部エコー検査等による観察下において、高周波であるラ

ジオ波を利用した限局的な発熱作用を利用し病変の焼灼を行う治療法。  

※１３ 培養細胞：人為的に生体外で培養されている細胞。 

※１４ ヒト肝細胞キメラマウス：ヒト肝細胞を移植し、動物モデルとして開発されたマウス。  

※１５ レセプター：ウイルス感染を起こす際の生体側分子。 

※１６ HBs抗原：B型肝炎ウイルスの芯を被っている殻の部分で、これが陽性であれば現在B型肝炎に感染して

いることを示す。 

※１７ 肝線維化：肝炎に伴う肝細胞脱落部に線維が増生するもので、進行すると肝硬変になる。  

※１８ NAFLD：非アルコール性脂肪性肝疾患のこと。飲酒歴はないがアルコール性肝障害に類似した脂肪性肝

障害を認める症例。 

※１９ NASH：非アルコール性脂肪肝炎。病歴で明らかな飲酒歴がなく、肝組織で壊死・炎症や線維化を伴う

脂肪性肝炎を認める症例。 

※２０ iPS細胞：人工多能性幹細胞。高い増殖能と様々な細胞へと分化できる能力を持つ細胞。 
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※２１ 幹細胞：Stem-cell（ステム－セル）。ある細胞に変化するようにという指示を受けると特定の細胞に

変身（＝分化）する能力を有する細胞。また、変化を遂げる前の未分化の状態で長期間にわたって自

らを複製、再生する能力も備えている細胞。 

※２２ 肝細胞増殖因子（HGF）：肝臓の再生を促す物質。 

※２３ ジェノミクス解析：遺伝子情報をシステマティックに解析する手法。 

※２４ B型肝炎ウイルス再活性化：HBV既往感染者（臨床的には治癒の状態）が免疫を抑制する治療等を受け

た場合に、B型肝炎ウイルスが増殖して肝炎を起こすこと。 

※２５ 免疫賦活作用：免疫を高める作用。 

※２６ 免疫療法：身体が自然に有する疾患への防御機構に働きかけ、免疫を賦活化することで治療する方法。 

※２７ 宿主側因子：疾病等に関する動物やヒト側の要因のこと。 

※２８ 糖鎖：細胞表面についているアンテナのようなもので、ウイルス等異物の認識などの情報を細胞間で

やりとりすることで、生体の免疫機能の重要な役割を果たしているもの。 

※２９ 自然免疫系：生まれつき持っている免疫系。 

※３０ ゲノムワイド関連解析：遺伝子配列の個人差と「ある病気になる、ならない」など個人ごとに異な

って観察される性質との関連を解析するもの。 

 


	○
	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5




