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研究要旨 

本研究では、肝がん・重度肝硬変治療研究及び肝がん患者等への支援のための仕組みを構築する

ものである。そのために(1) 我が国でこれまでに整備されてきた肝炎ウイルス検査、初回精密検

査、定期検査、インターフェロン治療、核酸アナログ治療、インターフェロンフリー治療など

様々なステージでの助成の枠組みの利用効率を向上させるための取り組み、(2)研究対象の患者デ

ータをできるだけ多く収集するための取り組み、(3)これらデータから明らかになった医療ニーズ

及びエビデンスを元に新たな診療ガイドラインを改良(改訂)する取り組みに向けたデータ収集プ

ラットフォームの作成が目的である。平成 30年度には、既に National Clinical Database（NCD）

に構築されている肝癌登録データを活用可能な形でプラットフォーム構築を行った。また、肝癌

登録および肝がん・重度肝硬変登録の情報が双方向で共有可能となるようシステム設計を行っ

た。 

 

Ａ. 研究目的 

我が国において、多くの臨床学会が連携して

National Clinical  Database（NCD）が 2010年 4

月に設立された 1)。NCD では共通調査票に基

づいた体系的なデータ収集を行っており 2019

年 3 月時点では約 5、000施設が参加し、1、000

万症例以上の症例情報が集積している。NCD

は専門医制度と連携した臨床データベースと

しては世界最大規模である。NCD における臓

器がん登録としての取り組みは、乳癌、膵癌、

肝癌、胃癌、前立腺癌、腎癌、食道癌などの領

域において学会・研究会が中心となって全国規

模で実施されており、癌の診断や治療法などの

方針を確立することを目的に実施されている

2-6)。肝癌としては 2018 年より、日本肝癌研究

会 7)が行う「全国原発性肝癌追跡調査」が NCD

上でシステム構築および運用が開始となり、初

年度には約 20、000症例の登録が行われた。 

我が国では、ウイルス肝炎に起因する肝細胞癌

は近年減少傾向にあるものの、なお半数以上を

占めており、ウイルス肝炎が肝癌の発生の最も

重要な母集団であることに変わりないとされ

ている。肝癌に対するサーベイランスが広く行

われ、診断技術の向上によって早期発見が可能

となり、治療法の発達によって肝硬変を合併す

る癌であっても長期生存が可能となっている。

サーベイランスおよび診断技術の発達により、

予後（生存）は過去 30 年で大きく改善してい

るものの、繰り返す再発に対しては十分な検討

がなされていないのが現状である。 

 本研究では、平成 30 年度の研究として、(1) 

我が国でこれまでに整備されてきた肝炎ウイ

ルス検査、初回精密検査、定期検査、インター

フェロン治療、核酸アナログ治療、インターフ
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ェロンフリー治療など様々なステージでの助

成の枠組みの利用効率を向上させるための取

り組み、(2)研究対象の患者データをできるだ

け多く収集するための取り組み、(3)これらデ

ータから明らかになった医療ニーズ及びエビ

デンスを元に新たな診療ガイドラインを改良

(改訂)する取り組みに向けたデータ収集プラ

ットフォームの作成が目的である。 

 

Ｂ. 研究方法 

本研究では、NCD 上に肝がん・重度肝硬変

に関するシステム登録を行うものである。効率

的なシステム構築を行うために、分担研究者間

でのシステム仕様検討を十分に行った。肝癌に

ついては、既に NCD に構築されている肝癌登

録データを活用する形でプラットフォーム構

築を行った。肝硬変については肝癌登録との連

携が無いため、初期からのシステム仕様検討を

行った。また、肝癌登録および肝がん・重度肝

硬変登録の情報が双方向で共有可能となるよ

うシステムの設計を検討した。  

（倫理面への配慮） 

本研究は、東京大学医学系研究科倫理委員会の

承認を得ている。また、研究対象者へは研究内

容を提示し研究参加への拒否機会を提供して

いる。 

Ｃ. 研究結果 

1. データベース項目 

 登録項目について、共通部分「患者情報」「既

往歴」「生活歴」、肝癌部分「属性」「合併症」

「臨床診断」「画像診断」「治療法の選択」「肝

切除・肝移植」「局所療法」「塞栓療法」「化学

療法」「病理診断」、非代償政性肝硬変部分「属

性」「合併症」「臨床診断」「画像診断」「治療法

の選択」、入院毎部分「入院情報」「患者背景」

「臨床診断」「画像診断」「治療法」を概要とし

た。それぞれの詳細な登録項目を以下に示す。 

【共通部分】 

［患者情報］院内管理コード、患者生年月日、

匿名化コード、患者氏名（カナ）、患者性別、

登録の拒否申請、拒否の受付日、病理部からの

報告ですか、過去にあるいは現在原発性肝癌と

診断されていますか、最初に原発性肝癌の診断

を行った施設、最初に原発性肝癌の治療を行っ

た施設、過去にあるいは現在非代償性肝硬変と

診断されていますか、最初に非代償性肝硬変の

診断を行った施設、最初に非代償性肝硬変の治

療を行った施設 

［既往歴］輸血歴の有無、輸血歴_年 

［生活歴］アルコール多飲歴 

 

【肝癌部分】 

［属性］身長、体重 

［合併症］高血圧、糖尿病 

［臨床診断］臨床診断日、診断根拠、診断根拠

_検査、dynamic study実施の有無（CT、MRI限

定）、臨床診断、Performance status、脳症、腹水、

血清ビリルビン値、血清アルブミン値、アルブ

ミン測定方法、ICG R15、プロトロンビン時間、

プロトロンビン時間、INR、血小板、血清クレ

アチニン値、肝障害度、Child-Pugh分類、AFP、

AFPL3、PIVKA-II、CEA、CA19-9、HBsAg、

HBsAb、HBcAb、HBeAg、HBeAb、HBV DNA、

HBV DNA定量（TMA法）、HBV DNA定量（PCR

法）、発癌前／非代償化前の B 型肝炎抗ウイル

ス治療、発癌前／非代償化前の B 型肝炎抗ウ

イルス治療の効果、HCV Ab、HCV RNA、HCV 

RNA 定量、発癌前／非代償化前の C 型肝炎抗

ウイルス治療、発癌前／非代償化前の C 型肝

炎抗ウイルス治療の効果、HIV Ab 

［画像診断］主腫瘍最大径（肝内）、腫瘍数（肝

内）、多発例における腫瘍分布、"肝細胞癌の場

合、主腫瘍画像形態分類"、"肝内胆管癌の場合、

主腫瘍画像形態分類"、主腫瘍濃染、主腫瘍の

washout、腫瘍内部、"画像診断における脈管・

胆管侵襲 門脈（Vp）、画像診断における脈管・

胆管侵襲 肝静脈（Vv）、画像診断における脈

管・胆管侵襲 胆管侵襲 
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（B）、腫瘍破裂、肝外転移(EHS)の所見、肝外

転移(EHS)の所見ありの場合、肝外転移(EHS)

の所見その他の場合、食道・胃静脈瘤、画像診

断 Stage 分類 

［治療法の選択］主な治療法、主な治療の開始

日、治療なしの理由 

［肝切除・肝移植］手術（肝切除、肝移植）、

肉眼分類 肝細胞癌、肉眼分類 肝細胞癌

（Eggel 分類）、肉眼分類 肝内胆管癌、切除さ

れた主腫瘍最大径、切除された腫瘍個数、存在

範囲、発育様式、被膜形成(Fc)、被膜浸潤(Fc-

Inf)、隔壁形成(Sf)、漿膜浸潤(S)、リンパ節転移

(N)、手術における血管侵襲 門脈(Vp)、手術に

おける血管侵襲 肝静脈(Vv)、手術における血

管侵襲 肝動脈(Va)、胆管侵襲(B)、腹膜転移(P)、

切除断端の浸潤(SM)、切除断端の浸潤_距離、

非癌部所見新犬山分類線維化(F)、非癌部所見 

新犬山分類 活動性(A)、肝切除範囲、胆管切除

の有無、リンパ節郭清(D)、郭清したリンパ節

の部位、癌の遺残、遠隔転移（M）、Stage分類、

治癒度（移植を含む）肝細胞癌、治癒度（移植

を含む）肝内胆管癌 

［局所療法］治療方法、治療目的、治療経路、

他の治療法との併用、合併症、治療した腫瘍数、

治療した腫瘍最大径、直接効果判定、初回治療

効果判定（局所療法）局所療法 3 ヶ月目の評価

治療効果総合評価、初回治療効果判定（局所療

法）局所療法 6 ヶ月目の評価治療効果総合評

価 

［塞栓療法］経動脈治療、肝動脈塞栓療法の有

無、留置カテーテルによる治療、塞栓物質、リ

ピオドール使用量、抗癌薬併用、抗癌薬用量_

種類数、経動脈治療、抗癌薬用量 薬剤名、動

脈治療 抗癌薬用量 用量、経動脈治療 抗癌薬

用量 単位、塞栓範囲、経動脈治療 合併症、経

動脈治療 直接効果判定、初回治療効果判定

（経動脈治療）経動脈治療 3 ヶ月目の評価治

療効果総合評価、初回治療効果判定（経動脈治

療）経動脈治療 6 ヶ月目の評価治療効果総合

評価 

［化学療法］全身化学療法投与経路、全身化学

療法 抗癌薬の種類、全身化学療法抗癌薬の種

類_薬剤名、初回治療効果判定（全身化学療法）

全身化学療法 3 ヶ月目の評価治療効果総合評

価、初回治療効果判定（全身化学療法）全身化

学療法 6 ヶ月目の評価治療効果総合評価 

［その他の治療法］その他の治療法、その他の

治療法 ありの場合、その他の治療法 

直接効果判定、初回治療効果判定（その他の治

療法）その他の治療法 3 ヶ月目の評価 

治療効果総合評価、初回治療効果判定（その他

の治療法）その他の治療法 6 ヶ月目の評価治療

効果総合評価 

［病理診断］病理診断の有無、組織診断、肝細

胞癌の場合組織学的分化度、肝細胞癌の場合組

織構造、肝細胞癌の場合肝内複数病変、肝内胆

管癌の場合組織分類、肝内胆管癌の場合組織分

類_特殊型_テキスト、肝芽腫の場合組織分類、

その他の場合組織分類、被膜形成(fc)、被膜浸

潤(fc-inf)、隔壁形成(sf)、漿膜浸潤(s)、リンパ節

転移(n)、血管侵襲 門脈(vp)、血管侵襲 肝静脈

(vv)、血管侵襲 肝動脈(va)、胆管侵襲(b)、肝内

転移(im)、切除断端の浸潤(sm)、切除断端の浸

潤距離、非癌部所見 新犬山分類 線維化(f)、非

癌部所見 新犬山分類 活動性(a) 

 

【非代償性肝硬変】 

［属性］身長、体重 

［合併症］高血圧、糖尿病 

［臨床診断］非代償性肝硬変臨床診断日、脳症、

腹水、血清ビリルビン値、血清アルブミン値、

アルブミン測定方法、プロトロンビン時間、プ

ロトロンビン時間 INR、血小板、血清クレアチ

ニン値、Child-Pugh 分類、HBsAg、HBsAb、

HBcAb、HBeAg、HBeAb、HBV DNA、HBV DNA

定量（TMA 法）、HBV DNA 定量（PCR 法）、

非代償化前の B 型肝炎抗ウイルス治療、非代

償化前のB型肝炎抗ウイルス治療の効果、HCV 
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Ab、HCV RNA、HCV RNA定量、非代償化前

の C 型肝炎抗ウイルス治療、非代償化前の C

型肝炎抗ウイルス治療の効果 

［画像診断］食道・胃静脈瘤 

［治療法の選択］インターベンション、利尿薬、

胸腔穿刺ドレナージ、腹腔穿刺ドレナージ、肝

性脳症治療薬、カルニチン欠乏症治療薬、B 型

肝炎治療薬、C 型肝炎治療薬 

 

【入院毎部分】 

［入院情報］入院年月日、退院年月日、入院時

診断情報、退院時転帰 

［患者背景］身長、体重 

［臨床診断（肝癌）］脳症、腹水、血清ビリル

ビン値、血清アルブミン値、アルブミン測定方

法、プロトロンビン時間、プロトロンビン時間 

INR、血小板、血清クレアチニン値、食道・胃

静脈瘤、Child-Pugh 分類、HBsAg、HBsAb、

HBcAb、HBeAg、HBeAb、HBV DNA、HBV DNA

定量（TMA 法）、HBV DNA 定量（PCR 法）、

入院前の B 型肝炎抗ウイルス治療、入院前の

B 型肝炎抗ウイルス治療の効果、HCV Ab、HCV 

RNA、HCV RNA定量、入院前の C 型肝炎抗ウ

イルス治療、入院前の C 型肝炎抗ウイルス治

療効果、臨床診断 

［画像診断（肝癌）］主腫瘍最大径（肝内）、腫

瘍数（肝内）、画像診断における脈管・胆管侵

襲 門脈（Vp）、画像診断における脈管・胆管

侵襲 肝静脈（Vv）、画像診断における脈管・

胆管侵襲 胆管侵襲（B）、腫瘍破裂、肝外転移

(EHS)の所見、肝外転移(EHS)の所見ありの場

合、肝外転移(EHS)の所見その他の場合、画像

診断 Stage分類 

［治療法（肝癌）］治療法 

［臨床診断（肝硬変）］脳症、腹水、血清ビリ

ルビン値、血清アルブミン値、アルブミン測定

方法、プロトロンビン時間、プロトロンビン時

間 INR、血小板、血清クレアチニン値、食道・

胃静脈瘤、Child-Pugh 分類、HBsAg、HBsAb、

HBcAb、HBeAg、HBeAb、HBV DNA、HBV DNA

定量（TMA 法）、HBV DNA 定量（PCR 法）、

入院前 B 型肝炎抗ウイルス治療、入院前の B

型肝炎抗ウイルス治療の効果、HCV Ab、HCV 

RNA、HCV RNA定量、入院前の C 型肝炎抗ウ

イルス治療、入院前の C 型肝炎抗ウイルス治

療の効果 

［非代償性肝硬変治療法］ 

インターベンション、利尿薬、胸腔穿刺ドレナ

ージ、腹腔穿刺ドレナージ、肝性脳症治療薬、

カルニチン欠乏症治療薬、B 型肝炎治療薬、C

型肝炎治療薬 

 

2. データベース運用開始 

 上記項目設計によって構築されたシステム

は、2019 年 1月 16 日にリリースされた。リリ

ースに際しては、NCD ホームページ上にて入

力開始の案内が行われた 8)。 

 

Ｄ. 考察 

NCDは外科系専門医制度と連携し 2011年より

症例登録が開始された。2019 年 3 月時点では

約 5、000施設が参加し累積で約 1、000 万症例

が収集されている。最近では循環器領域や内科

系を含めたがん登録など外科系以外でも活用

されている状況である。本研究では、肝がん・

重度肝硬変に関する登録システムの構築につ

いて NCDを活用することを検討した。NCD上

では既に日本肝癌研究会が行う肝癌登録が実

装されており、肝癌登録システムとの連携によ

ってデータ収集の負担を軽減しつつ既存の登

録システムとの連携による効率的なシステム

設計を行った。肝癌登録へ入力されている過去

の症例情報を引用することで、患者情報を一か

ら入力することなく研究として必要な追加項

目のみで研究に必要な情報が得られる体制を

構築した。また、肝がん・重度肝硬変症例とし

て登録された症例情報は、肝癌部分については

肝癌登録へも引き継ぐことが可能なものとな
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っている。医療の質評価および実態把握のため

には臨床情報を適切に収集することが可能と

なる臨床データベースの構築が重要であり、質

の高いデータベースの構築によって適切なエ

ビデンスの創出へとつながることが期待され

るものである。データの質という点では、登録

されたデータの質を検証することも重要であ

る。NCD に参画する各領域ではではこれまで

にデータの質に関して様々な取り組みが行わ

れてきた 9-12)。本研究で集められたデータにつ

いても、検証活動を行うことによってデータの

質担保が期待されるものであるため、次年度以

降の検討事項と考えられる。 

 

Ｅ. 結論 

本研究では NCDに実装されている肝癌登録入

力システムとの連携による「肝癌・重度肝硬変」

に対するシステム構築を行った。既存の肝癌登

録との連携によって双方向（肝癌登録入力症例

は肝癌・重度肝硬変へのデータ引用可能。肝癌・

重度肝硬変入力症例は、肝癌に関して肝癌登録

へデータ引用可能）でのデータ連携が可能とな

り、効率的な情報収集プラットフォームが構築

された。医療の質を評価する上で臨床データの

収集は重要であり、そのためには効率的な診療

情報の収集が必要不可欠である。本研究で構築

したプラットフォームは従来のデータベース

を発展させる形で進められたものであり効率

的な入力システムの構築によって適切な症例

情報入力へと繋がり、適切なエビデンスの創出

につながる事が期待できるものである。 

 

Ｆ．健康危険情報                     

該当なし 
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