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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。令和元年度には，これまでに National Clinical Database

（NCD）に構築されている本研究用登録プラットフォームについて更に効率的な入力が可能とな

るようシステム改修を行なった．また，収集されたデータについて基礎集計を行い入力状況の確

認と実態把握を行なった． 

 

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2

010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2020年3月時点では約5,200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．N

CD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，令和元年度の研究として，(1) 

これまでに NCD へ構築された入力システム
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のより効率的な入力システムとなるようシス

テム改修，(2)更に各施設から入力された症例

データを集計し入力状況の確認と肝癌肝硬変

の我が国における実態把握を目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では，NCD上に構築された肝がん・

重度肝硬変に関するシステムに対して，入力が

効率的に行うことが可能となるようシステム

改修を行なった．改修に向けては，分担研究者

間でのシステム仕様検討を十分に行った．また

，登録された情報を用いて，入力状況の確認お

よび肝癌肝硬変情報の実態把握が可能となる

よう基礎集計を行なった．基礎集計については

，（１）カテゴリー毎の集計,  （２）共通情報

，（３）初回治療情報,（４）入院情報，にて取

りまとめた。 

また,（１）のカテゴリは，「過去あるいは現

在原発性肝癌と診断されていますか？」「過去

あるいは現在非代償性肝硬変と診断されてい

ますか？」における回答から次の５つのカテゴ

リーに分類した。 

① HCCはい，LCいいえ 

② HCCいいえ，LCはい 

③ HCC→LC 

④ LC→HCC 

⑤ HCC＝LC 

⑥ 合計 

 

③～⑤については，肝癌臨床診断日－非代償

性肝硬変臨床診断日の差分について，±10日：

HCC=LC，-11日以上：HCC→LC，+11日以上

：LC→HCCとした。 

（４）入院情報において，肝癌関連入院または

肝硬変関連入院のそれぞれをカウントし肝癌

＋肝硬変（またはその逆）での合併率を算出し

た。 

すべての集計値は，カテゴリ変数については

症例数（％），連続値については中央値（25-7

5パーセンタイル）または平均値（標準偏差）

とした。 

 

（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．システム改修 

【入院情報】 

入院情報を効率的に入力可能とするために

，初回治療情報を入院情報へコピー可能な機

能を構築。 

 

【肝硬変情報】 

肝硬変情報を効率的に入力可能とするため

に，肝癌情報から肝硬変情報へコピー可能な

機能を構築。 

 

【肝癌情報】 

肝癌情報を効率的に入力可能とするために

，肝硬変情報から肝癌情報へコピー可能な機

能を構築。 

 

【データダウンロード】 

登録情報について自施設での情報管理が可

能となるよう自施設ダウンロード機能を構

築。 

 

これら構築された機能は，テスト環境を用

いてシステム仕様が確認されて上でリリー

スされた。 

 

 

２．基礎集計 

【登録症例数】 

入院情報は21,591例の登録があった。初回治

療情報は14,341例の登録があった。 
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【カテゴリー別登録数】 

HCCでは9,419例の登録があった。LCでは1,

451例の登録があった。HCC→LCでは536例

の登録があった。LC→HCCでは720例の登録

があった。HCC＝LCでは347例の登録があっ

た。 

カテゴリについては，肝癌として「HCC，H

CC→LC，LC→HCC，HCC=LC」，肝硬変

として「LC，HCC→LC，LC→HCC，HCC

=LC」の２つに分けてそれぞれについても集

計を行い，肝癌ではいては12,448例，肝硬変

では3,826例であった。 

 

【共通情報】 

カテゴリ全体の 14,351 例では，輸血歴の有無

において「あり」1,828 例（12.7％），「なし」

8,198 例（57.1％），「不明」4,325 例（30.1％）

であった。「あり」の中で 1,203 例（65.8％）

が輸血歴（年）を回答し，平均値 31（SD21）

であった。輸血歴（年）が「何年前か不明」と

回答したのは 625 例（34.2％）であった。アル

コール多飲歴において，「あり」4,129 例（28.8

％），「なし」9,177 例（63.9％），「不明」1,045

例（7.3％）であった。 

肝癌に関連するカテゴリ 12,448 例では，輸血

歴の有無において「あり」1,567 例（12.6％）

，「なし」7,178 例（57.7％），「不明」3,706 例

（29.8％）であった。「あり」の中で 1,049 例

（67.1％）が輸血歴（年）を回答し，平均値 33

（SD20）であった。輸血歴（年）が「何年前か

不明」と回答したのは 515 例（32.9％）であっ

た。アルコール多飲歴において，「あり」3,303

例（26.5％），「なし」8,237 例（66.2％），「不

明」908 例（7.3％）であった。 

肝硬変に関連するカテゴリ 3,826 例では，輸

血歴の有無において「あり」574 例（15..0％）

，「なし」2,038 例（53.3％），「不明」1,214 例

（31.7％）であった。「あり」の中で 364 例（

63.4％）が輸血歴（年）を回答し，平均値 23（

SD21）であった。輸血歴（年）が「何年前か不

明」と回答したのは 210 例（36.6％）であった

。アルコール多飲歴において，「あり」1,460 例

（38.2％），「なし」2,093 例（54.7％），「不明

」273例（7.1％）であった。 

 

【入院情報】 

 入院時診断情報（活動性の肝癌）として入力

された症例は 17,251 例であった。入院時診断

情報（非代償性肝硬変）として入力された症例

は 21,590 例であった。 

 「活動性の肝細胞癌」17,251 例のうち，「非

代償性肝硬変」のチェックがあった症例は 939

例（5.4％）であった。また，「非代償性肝硬変」

5,278 例のうち，「活動性の肝細胞癌」のチェッ

クがあった症例は 939 例（17.8％）であった。 

 

Ｄ．考察 

NCD上に構築した肝がん・重度肝硬変治

療研究プラットフォームを活用して，既に20

,000例以上の症例登録が行われている。既に

構築していた肝癌研究会による肝癌登録と

の連携や，常にアップデート可能なNCDシ

ステムは，効率的な情報収集が可能な仕組み

であると考える。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，2

020年3月時点では約5,000施設が参加し累積

で約1,000万以上の症例情報が蓄積されてい

る．循環器領域や内科系を含めた臓器がん登

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，より一層の効率的な情

報収集を目的として，肝がん・重度肝硬変に

関する登録システムの改修を行なった．また

，既に収集されているデータ活用し，肝癌・

肝硬変のデータ入力状況および現状把握に

ついても行なった．既に日本肝癌研究会が行

う肝癌登録と連携する形でシステム構築さ

れ，よりデータ収集の負担を軽減しするため

の効率的なシステム改修となった．データ収

集を効率的に行うためには，データの質を担

保した上で入力の負担軽減を行うことが重
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要である。今回のシステム改修は，既存情報

を引用可能とするものであり，情報の相違や

二重登録の手間を軽減することが可能とな

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。 

また，データ集計では，約20,000例のデータ

を使用して基礎集計を行なった。収集された

データの約80％が肝癌症例データであった。

現在の肝癌・肝硬変の実態を把握するために

重要な情報となるものである。これらの情報

を活用することで肝癌・肝硬変に関する臨床

へのエビデンスの創出および政策提言など

が可能となることが期待される。 

 

Ｅ．結論 

本研究では昨年度NCDに実装した肝癌・重度

肝硬変システムの改修およびデータ集計を行

なった．入力者側の入力の負担軽減はデータ収

集において重要な取り組みである。集められた

情報を集計することで，我が国における肝癌・

肝硬変の治療の実態を把握することが可能で

あり，臨床現場へのエビデンスの創出および政

策提言が可能となるものである。今後の取り組

みとして，入力データ質担保についても重要で

あると考える． 
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２）学会発表・講演 

1. 『ヘルスケアイノベーション』-新しい

技術と持続可能性の両立 -. 宮田裕章 , 

APAC 講演（2019年4月9日, 東京） 

2. データ駆動型社会が実現するヘルスケ

ア新時代. 宮田裕章, 日本眼科学会総会 

講演（2019年4月19日, 東京） 

3. データ駆動型社会におけるヘルスケア

の革命. 宮田裕章, 産官学シンポジウム 

医療科学研究所講演（2019年5月18日, 東

京） 

4. データヘルス、ICT改革、AIが実現する

次世代ヘルスケア. 宮田裕章, テクノロ

ジーNEXT2019 講演（2019年5月28日, 

東京） 

5. デジタル技術（高齢化社会を踏まえて）

. 宮田裕章, 「Insurance Forum 2019」パ

ネリスト（2019年6月5日, 東京） 

6. データ駆動型社会における新たなヘル

スケア. 宮田裕章, 第118回日本皮膚科

学会総会講演（2019年6月8日, 神奈川） 

7. 百寿時代を支えるHealth and wellbeingの

価値の共創. 宮田裕章, 百寿社会の創造

シンポジウム講演（2019年6月15日, 東京

） 

8. ビッグデータの活用とＡＩの今後. 宮田

裕章, 静岡県国際経済振興会定時総会講

演（2019年6月20日, 静岡） 

9. データベース研究による医療進化－臨

床と疫学の融合－. 宮田裕章, 日本臨床

疫学会第3 回年次学術集会共催シンポ

ジウム座長・講演（2019年9月28-29日,福

岡） 

10. Society 5.0時代の健康と栄養. 宮田裕章, 

第8 回「栄養とエイジング」国際会議講

演（2019年10月2日, 東京） 

11. ICT の変革が実現する次世代ヘルスケ

ア. 宮田裕章, 経団連・経済広報センタ

ー大阪講演（2019年10月3日, 大阪） 

12. データサイエンスによるライフサイエ

ンス産業・京浜臨海部の挑戦. 宮田裕章

, BioJapan2019 京浜臨海部ライフイノベ

ーション総合特区セミナー講演・パネル

ディスカッション（2019年10月11日, 神

奈川） 

13. Society 5.0 における新たなヘルスケア. 

宮田裕章, 医療IT EXPO 講演（2019年10

月23日,千葉） 

14. データ駆動型社会における新しいヘル

スケア. 宮田裕章, 第57 回日本癌治療

学会学術集会講演（2019年10月24日,福岡

） 

15. Society 5.0時代のヘルスケア. 宮田裕章, 

第73 回日本臨床眼科学会シンポジウム

講演（2019年10月25日, 京都） 

16. Society 5.0＝Re-invent our Lives, Co-create 

Society by Shared Values, 宮田裕章. デジ

タルトランスフォーメーション（ＤＸ）

会議 講演（2019年11月6日, 東京） 

17. ME-BYO×データ×社会システム . 宮田

裕章, 神奈川県未病サミット モデレー

ター（2019年11月14日, 神奈川） 

18. DX（Digital Transformation）の先にある

未来社会のビジョン. 宮田裕章, 慶應丸

の内シティキャンパス 定例講演会『夕

学五十講』講演（2019年11月26日, 東京

） 

19. イノベーションが変える地域医療. 宮田

裕章, 医療産業イノベーションフォーラ

ム講演（2019年12月3日, 東京） 

20. 次世代ヘルスケアプラットフォーム構

築の実現に向けて. 宮田裕章, 臨床薬理

学会学会ランチョンセミナー（2019年12

月5日, 東京） 
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21. DX の先にある新しい社会とヘルスケ

ア. 宮田裕章, ヘルスケアIT2020（2020

年1月28, 東京） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む

．）  

１）特許取得：該当なし 

２）実用新案登録：該当なし 

３）その他：該当なし 
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