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研究要旨 

(1) National Clinical Database(NCD)のプラットフォーム上に構築した肝癌・非代償性肝硬変患者レ

ジストリを用いて 2019年７月より新たな患者登録を開始した。2019年末までに初回治療情報 7541

件、入院情報 13179 件の登録があり、累計初回治療情報 14351 人、入院情報 21590 件に達した。

入院を繰り返す中で肝癌患者における非代償性肝硬変合併率は、１回目の 4.3％から４回目の

10.4%へと上昇する一方、非代償性肝硬変の入院では、活動性肝癌の合併率は、１回目の 17.5%か

ら４回目の 22.4％へと上昇するもののその後は低下する傾向が見られた。 

(2)肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業に登録したウイルス性肝炎を背景に持つ肝癌・非代償性

肝硬変患者の臨床調査個人票のデータを収集し、解析した。 

 

A．研究目的 

(1)NCD のプラットフォーム上に構築した肝

癌・非代償性肝硬変患者レジストリを用いて、

頻回入院が必要になる肝癌・非代償性肝硬変症

例データを収集する。登録施設に対して、症例

登録にともなうインセンティブを支払う。 

(2)肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業で収

集された臨床個人票を収集し分析する。 

 

B．研究方法 

(1) NCD のプラットフォーム上に構築した肝

癌・非代償性肝硬変患者レジストリを用いて、

同参加施設に対して、登録を依頼した。2020年

1 月に一旦登録サイトを閉じ、中間解析を行っ

た。 

(2)各都道府県から厚労省経由で送付される、

臨床調査個人票をデータベースに入力し、基本

統計について解析を行った。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認の

下に行われた(承認番号 2018053NI)。 

 

C．研究結果 

(1)2019 年度の有効入力件数は、初回治療情報

7541 件、入院情報 13179 件であり、累計初回

治療情報 14351人、入院情報 21590 件分の登録

を得た。初回治療情報の内訳は、肝癌 12448人、

非代償性肝硬変 3826 人(重複あり)で、入院情

報の内訳は、肝癌 17251 件、非代償性肝硬変

5328件(重複あり)であった。入院ベースの解析

では、入院時に活動性肝癌を有していたのは、

17251件、非代償性肝硬変を合併していたのは、
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5278 件であり、B 型肝炎合併例がそれぞれ

10.2%、5.9%、C 型肝炎合併例が 29.8%、19.0％

であった。 

 

 

 

 

 

活動性肝炎合併例から見た入院回数ごとの非

代償性肝硬変合併率を見たところ、入院回数を

増すごとに肝硬変合併率は、１回目入院の

4.4%から 4 回目以降の 10％超に単調増加して

いる(図 1)一方で、非代償性肝硬変から見た活

動性肝癌の合併率は、１回目入院の 17.5%から

4 回目入院の 23.4%までは単調に増加していた

が、それ以降はむしろ減少していた(図 2)。 

(2) 2019 年１月末までに 32 都道府県において

294 例の登録があった。患者の平均年齢は、

71.7±8.8 歳、男性 190 人、女性 103 人(記載漏

れ 1 人)、肝癌 200 人(68.0%)、非代償性肝硬変

22 人(7.5%)、両者合併 72 人(24.5%)であり、背

景ウイルス肝炎は、B 型 92 人(31.3%)、C 型 197

人(67.0%)、両者合併 5人(1.7%)であった。 

D．考察 

(1)肝癌・非代償性肝硬変患者レジストリは問

題なく機能しており、肝癌・非代償性肝硬変に

関する複数回入院の解析に供するデータが収

集されている。複数回入院の 8 割近くが肝癌入

院であり、純粋な非代償性肝硬変治療目的の入

院は少数である。肝癌・非代償性肝硬変ともに

ウイルス肝炎非合併例が過半数を占めるよう

になっており、わが国の肝疾患関連入院が大き

く変わりつつある事が伺える。 

(2)登録患者数は、潜在的な患者数よりも少な

いと考えられ、肝がん・重度肝硬変治療研究

促進事業のさらなる周知が必要と考えられた。 

 

E．結論 

肝癌・非代償性肝硬変に関する入院毎のデータ

が順調に収集されている。2018 年 4 月以降の

データであるため、長期的な経過を解析するた

めには、今後もデータの集積が必要である。 

 

F．健康危険情報 

なし 
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