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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、



2 

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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研究要旨 

切除不能肝細胞癌に対するレンバチニブの実臨床における薬剤投与量と生命予後に与える効果 

 

A．研究目的 

切除不能の進行肝細胞癌に対して、チロシンキ

ナーゼ阻害薬であるレンバチニブ内服による

治療が 2018 年よりわが国で行われるようにな

った。レンバチニブは食欲低下や高血圧などの

副作用があり、減量や途中中止例が多い。そこ

でレンバチニブの実臨床における薬剤内服量

を 、初 期設 定用 量 と比 較 し た relative dose 

intensity (RDI)と治療効果、とくに生命予後との

関連を解析した。 

 

B．研究方法 

2018 年 4 月から 2019 年 5 月までの 1 年間に切

除不能肝細胞癌に対してレンバチニブ内服で

治療を受けた 48 例を対象とした。画像効果判

定は、造影 CT スキャン動脈相で濃染される領

域に関して、modified RECIST 基準により評価

した。レンバチニブは体重 60kg 未満の患者は

8mg、体重 60kg 以上の患者は 12mg のレンバ

チニブを内服することとし、投与開始 4 週間目

までの実際の内服量を、4 週間の開始用量がす

べて内服できた場合の投与量で除した価を、

RDI として産出した。 

RDI と 全 生 存 率 、 お よ び 無 増 悪 生 存 率

(progression-free survival; PFS)の関連を解析し、

また有害事象の出現の関連について解析した。 

（倫理面への配慮）臨床試験の目的・方法、療

の副作用、患者に関する個人情報の守秘義務、

患者の権利保護等について十分な説明を行い、

患者が熟考するに十分な時間と理解の後に書

面による同意を得たうえで臨床試験を遂行し

た（新 GCP に遵守）。既に医療保険が認められ

ている治療法においても上記に準じて書面の

同意書を得ている。 

 

C．研究結果 

レンバチニブによって治療を受けた患者の背

景は、平均年齢 74 歳、87.4%が男性であり、

Child-Pugh A が 44 例（91.7%）を占め、レンバ

チニブ 8mg 開始が 21 例（43.8%）であった。

投与開始 4 週間の RDI は平均 70%で 22～100%

であった（図 1）。 

 

図 1. レンバチニブ開始 4 週間の RDI の分布 文献 1)
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より引用 

レンバチニブ投与を受けた症例を造影 CT スキ

ャンで治療効果を評価し、mRECIST 基準で判

定すると、complete response(CR)が 6.3%、partial 

response(PR) が 33.3% 、 stable disease(SD) が

35.4%、progression disease(PD)が 25.0%であっ

た。全生存率(OS)と RDI の関連性を解析する

と、4 週 RDI が 70%以上の例では、70%未満の

例よりも有意に OS が⾧かった（図 2）。 

 

図 2. レンバチニブ投与例全体の全生存率(A)では、ま

だ 50%に達しておらず、RDI が 70%以上の例では、70%

未満の例よりも OS が有意によかった(p=0.02)。 文献

1)より引用 

 

治療効果と 4 週間 RDI の関連を検討すると、

4wRDI が 70%以上の例では、CR,PR と SD を

加えた disease control rate (DCR)が 54.2%であっ

たのに対して、70%未満の例では 25.0%で有意

差がみられた(p=0.02)。 

4 週 RDI を 70%以上に保つための因子を解析

したところ、治療開始前の ALBI スコアが 70%

以上の例では-2.52 であったのに対して、70%

未満の例では-1.94 であり有意差がみられた

(p=0.006)。有害事象は 97.9%の症例にみられ、

高血圧の頻度が 64.6%で倦怠感が 64.6%であり、

有害事象の頻度は 4 週 RDI が 70%未満の例に

多かった。 

 

D．考察 

レンバチニブ内服による進行肝細胞癌の治療

においては、内服量を確保することによって、

画像診断で評価した治療効果がよく、予定投与

量の 70%以上を保つことで全生存率がよいこ

とが認められた。内服量である RDI が確保で

きる例では、治療前の ALBI スコアがよいこと

が特徴であったため、できるだけ肝機能が保た

れている間にレンバチニブを投与する方がよ

いと考えられた。内服量と有害事象出現の間に

は、有意な関連はみられなかった。 

 

E．結論 

進行肝細胞癌に対して、レンバチニブ内服で治

療する場合には、予定投与量の 70%以上の実際

の内服量を確保することによって、画像診断で

評価した治療反応性が高く、全生存率が高いこ

とが示された。内服量の確保は、ALBI スコア

で評価した肝予備能と関連していたため、肝機

能が保たれている間にレンバチニブの投与を

開始した方がよいと考えられた。 

 

F．健康危険情報 

特になし 

 

G．研究発表 

1. 論文発表 

1. Kirino S, Tsuchiya K, Kurosaki M, Kaneko S, 

Inada K, Yamashita K, Osawa L, Hayakawa Y, 

Sekiguchi S, Okada M, Wang W, Higuchi M, 

Yasui Y, Nakanishi H, Itakura J, Takahashi Y, 

Asahina Y, Izumi N. Relative dose intensity 

over the first four weeks of lenvatinib therapy 

is a factor of favarable response and OS in 

patients with unresectable HCC. PloS One 

2020 in press.  

2. Wang W, Tsuchiya K, Kurosaki M, Yasui Y, 

Inada K, Kirino S, Yamashita K, Sekiguchi S, 

Hayakawa Y, Osawa L, Okada M, Higuchi M, 

Takaura K, Maeyashiki C, Kaneko S, Tamaki 

N, Nakanishi H, Itakura J, Takahashi Y, 

Asahina Y, Enomoto N, Izumi N. Sorafenib-

Regorafenib Sequential Therapy in Japanese 

Patients with Unresectable Hepatocellular 

Carcinoma-Relative Dose Intensity and Post-

Regorafenib Therapies in Real World Practice. 
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Cancers 2019;9;11(10) pii: E1517.  

3. Takada H, Kurosaki M, Tsuchiya K, 

Komiyama Y, Itakura J, Takahashi Y, 

Nakanishi H, Yasui Y, Tamaki N, Maeyashiki 

C, Kaneko S, Takaura K, Higuchi M, Okada M, 

Wang W, Osawa L, Sekiguchi S, Hayakawa Y, 
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Treatment in Unresectable Hepatocellular 

Carcinoma. Cancers 2019;11(9). pii: E1256. 

4. Kaneko S, Tsuchiya K, Kurosaki M, Kirino S, 

Inada K, Yamashita K, Osawa L, Hayakawa Y, 

Sekiguchi S, Watakabe K, Okada M, Wang W, 

Shimizu T, Higuchi M, Takaura K, Maeyashiki 

C, Tamaki N, Yasui Y, Takeguchi T, Takeguchi 

Y, Nakanishi H, Itakura J, Takahashi Y, 

Himeno Y, Izumi N. Three criteria for 

radiological response on survival in patients 

with hepatocellular carcinoma treated with 

lenvatinib. Hepatol Res. 2019 [Epub ahead of 

print] 

5. Tamaki N, Higuchi M, Kurosaki M, Kirino S, 

Osawa L, Watakabe K, Wang W, Okada M, 

Shimizu T, Takaura K, Takada H, Kaneko S, 

Yasui Y, Tsuchiya K, Nakanishi H, Itakura J, 

Takahashi Y, Enomoto N, Izumi N. Wisteria 

floribunda agglutinin-positive mac-2 binding 

protein as an age-independent fibrosis marker 

in nonalcoholic fatty liver disease. Sci Rep. 

2019;9(1):10109. 

6. Kusakabe A, Kurosaki M, Itakura J, Joko K, 

Akahane T, Tsuji K, Kobashi H, Sohda T, 

Kimura H, Narita R, Furuta K, Izumi N. 

Efficacy and safety of glecaprevir/pibrentasvir 

as retreatment therapy for patients with 

genotype 2 chronic hepatitis C who failed prior 

sofosbuvir plus ribavirin regimen. Hepatol Res. 

2019 [Epub ahead of print] 

7. Mashiba T, Joko K, Kurosaki M, Ochi H, 

Hasebe C, Akahane T, Sohda T, Tsuji K, 

Mitsuda A, Kimura H, Narita R, Ogawa C, 

Furuta K, Shigeno M, Okushin H, Ito H, 

Kusakabe A, Satou T, Kawanami C, Nakata R, 

Kobashi H, Tamada T, Ide Y, Yagisawa H, 

Morita A, Matsushita T, Okada K, Izumi N. 

Real-world efficacy of elbasvir and 

grazoprevir for hepatitis C virus (genotype 1): 

A nationwide, multicenter study by the 

Japanese Red Cross Hospital Liver Study 

Group. Hepatol Res. 2019 [Epub ahead of 

print] 

8. Kaneko S, Kurosaki M, Tamaki N, Itakura J, 

Hayashi T, Kirino S, Osawa L, Watakabe K, 

Okada M, Wang W, Shimizu T, Higuchi M, 

Takaura K, Yasui Y, Tsuchiya K, Nakanishi H, 

Takahashi Y, Watanabe M, Izumi N. Tenofovir 

alafenamide for hepatitis B virus infection 

including switching therapy from tenofovir 

disoproxil fumarate. J Gastroenterol Hepatol. 

2019[Epub ahead of print] 

9. Tamaki N, Higuchi M, Kurosaki M, Kirino S, 

Osawa L, Watakabe K, Wang W, Okada M, 

Shimizu T, Takaura K, Takada H, Kaneko S, 

Yasui Y, Tsuchiya K, Nakanishi H, Itakura J, 

Takahashi Y, Enomoto N, Izumi N. Risk 

assessment of hepatocellular carcinoma 

development by magnetic resonance 

elastography in chronic hepatitis C patients 

who achieved sustained virological responses 

by direct-acting antivirals. J Viral Hepat. 

2019;26(7):893-899. 

10. Suda G, Hasebe C, Abe M, Kurosaki M, 

Itakura J, Izumi N, Uchida Y, Mochida S, Haga 

H, Ueno Y, Abe K, Takahashi A, Ohira H, 

Tsukuda Y, Furuya K, Baba M, Yamamoto Y, 

Kobayashi T, Inoue J, Terasita K, Ohara M, 

Kawagishi N, Izumi T, Nakai M, Sho T, 

Natsuizaka M, Morikawa K, Ogawa K, 

Sakamoto N; NORTE Study Group. Safety and 
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2 hepatitis C virus infection. J Gastroenterol. 

2019;54(7):641-649 
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Tamaki N, Takaura K, Komiyama Y, Higuchi 

M, Kubota Y, Wang W, Okada M, Shimizu T, 

Watakabe K, Enomoto N, Izumi N. Real-life 

experience of lusutrombopag for cirrhotic 

patients with low platelet counts being 

prepared for invasive procedures. PloS One. 

2019;14(2):e0211122. 

12. Higuchi M, Tamaki N, Kurosaki M, Watakabe 

K, Osawa L, Wang W, Okada M, Shimizu T, 

Takaura K, Takada H, Kaneko S, Yasui Y, 

Tsuchiya K, Nakanishi H, Itakura J, Takahashi 

Y, Izumi N. Prediction of Hepatocellular 

Carcinoma After Sustained Virological 

Responses Using Magnetic 

Resonance Elastography. Clin Gastroenterol 

Hepatol. 2019;17(12):2616-2618. 

13. Hidaka H, Kurosaki M, Tanaka H, Kudo M, 

Abiru S, Igura T, Ishikawa T, Seike M, Katsube 

T, Ochiai T, Kimura K, Fukuhara T, Kano T, 

Nagata T, Tanaka K, Kurokawa M, Yamamoto 

K, Osaki Y, Izumi N, Imawari M. 

Lusutrombopag Reduces Need for Platelet 

Transfusion in Patients With 

Thrombocytopenia Undergoing Invasive 

Procedures. Clin Gastroenterol Hepatol. 

2019;17(6):1192-1200. 

14. Yasui Y, Abe T, Kurosaki M, Matsunaga K, 

Higuchi M, Tamaki N, Watakabe K, Okada M, 

Wang W, Shimizu T, Takaura K, Masugi Y, 

Nakanishi H, Tsuchiya K, Takahashi Y, Itakura 
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fiber quantity in patients with hepatitis C virus 

infection. Hepatol Res. 2019;49(1):33-41. 
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Tamaki N, Watakabe K, Okada M, Wang W, 
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木. 実臨床におけるソラフェニブ・レゴラ

フェニブ sequential 療法の実際および 3rd-

line agent としてのレンバチニブに有効性 

第 55 回日本肝臓学会総会（2019 年 5 月 31

日、東京） 

3. 土谷薫、黒崎雅之、泉並木. 分子標的薬治

療を施行した BCLC stage B 肝癌の治療成

績と今後の課題～早期に分子標的薬を導

入すべき症例の選択～ 第 55 回日本肝臓

学会総会（2019 年 5 月 31 日、東京） 
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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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厚生労働行政推進調査事業費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の効率的な周知・広報システムの開発 

 

考藤 達哉 国立国際医療研究センター 肝炎・免疫研究センター 研究センター長 

 

研究要旨 

本邦における肝がん死亡者数は減少傾向にあるが、肝がんは根治治療後も再発を繰り返し、頻回

の入院治療が必要となる予後不良の疾患である。また、代償性肝硬変から非代償性肝硬変に移行

すると、抗ウイルス治療などの原因療法による改善は困難となる場合が多く、肝硬変自体を回復

させる抗肝線維化治療薬も、現時点では実臨床では使用できない。非代償性肝硬変の合併症であ

る難治性腹水、肝性脳症、食道胃静脈瘤などに対する対症治療も新薬が開発され患者 QOL は改善

しているが、頻回の入院治療が必要である。2018 年 12月、肝炎ウイルスに起因する肝がん・重度

肝硬変患者に対して、入院治療費の補助が可能となる制度（肝がん・重度肝硬変治療研究促進事

業）が執行開始された。しかし、対象患者の選定条件（高額医療費使用入院回数歴）や医療費補

助を受ける病院の制限（都道府県が指定する指定医療機関に限る）など、やや複雑な制度設計の

ために、利用しにくい状況が懸念される。 

本分担研究では前年度に引き続き、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の普及を目的として、

全国肝疾患診療連携拠点病院（以下、拠点病院）、都道府県肝炎政策担当者、厚生労働省肝炎対策

推進室（以下、肝炎室）と肝炎情報センターが開催する全国地域ブロック戦略会議での制度説明

と意見交換を通して、拠点病院、都道府県担当部署における効率的な制度運用方法の提案を行っ

た。また、患者が利用しやすい制度設計を検討するために、拠点病院を対象として同事業の対象

となる患者の実態調査を行った。今後は、都道府県における同制度利用者数調査、肝ナビの利用

状況調査結果、同事業実態調査などを基に、制度運用の更なる改善に資することを目指している。 

 

A．研究目的 

肝がんは根治治療後も再発を繰り返し、頻回の

入院治療が必要となる予後不良の疾患である。

また、非代償性肝硬変の合併症である難治性腹

水、肝性脳症、食道胃静脈瘤などに対する対症

治療においても、寛解・再発を繰り返すために

頻回の入院治療が必要である。2018 年 12 月、

肝炎ウイルスに起因する肝がん・重度肝硬変患

者に対して、入院治療費の補助が可能となる制

度（肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業）（以

下、肝がん肝硬変事業）が執行開始された。し

かし、対象患者の選定条件（高額医療費使用入

院回数歴）や医療費補助を受ける病院の制限

（都道府県が指定する指定医療機関に限る）な

ど、やや複雑な制度設計のために、利用しにく

い状況が懸念される。 

本分担研究では肝がん肝硬変事業の制度運用

に際して、担当機関（同事業指定医療機関、

都道府県肝炎政策担当部署）における問題

点・課題を明らかにし、制度運用の効率化を

図ることを目的とした。 
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B．研究方法 

全国肝疾患診療連携拠点病院（以下、拠点病院）、

都道府県肝炎政策担当者、厚生労働省肝炎対策

推進室（以下、肝炎室）と肝炎情報センターが

開催する全国地域ブロック戦略会議（以下、ブ

ロック会議）での制度説明と意見交換を通して、

拠点病院、都道府県担当部署における効率的な

制度運用方法の提案を行った。また、患者の制

度利用の利便性を向上させるために、肝炎情報

センターと肝炎室とで開設・運用している肝炎

医療ナビゲーションシステム（以下、肝ナビ）

に、都道府県による同事業指定医療機関の情報

を搭載した。また、同事業の利用要件を検討す

るために、全拠点病院を対象に同事業の対象と

なりうる肝がん・重度肝硬変患者の診療実態を

調査した。対象期間（2017 年 4 月～2019 年 2

月）中に入院した肝がん・重度肝硬変患者の月

数毎（1 月、2月、3 月、4 月以上）数、年収区

分、高額療養費適用有無等を調査した。 

（倫理面への配慮） 

本分担研究は、事業調査によって収集されたデ

ータに基づく解析研究であり、個人情報を取り

扱うことはない。したがって厚生労働省「人を

対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平

成 26 年 12 月 22 日）を遵守すべき研究には該

当しない。 

 

C．研究結果 

2019 年 9 月、10 月に計６回、全国各地でブロ

ック会議を開催し、拠点病院担当者、都道府県

担当者へ同制度の説明と質疑応答を行った。同

制度は対象患者の選定条件（所得制限、高額医

療費使用入院回数歴）や医療費補助を受ける病

院の制限（都道府県が指定する指定医療機関に

限る）など、やや複雑な制度設計のために利用

しにくい状況が懸念される。各機関担当者別に

ワークフローを提示したり、制度利用者が増加

している自治体・拠点病院からの運用好事例を

共有したりすることで、制度理解が深まった。

拠点病院連絡協議会（2019 年７月、2020 年 1

月）、情報発信力強化会議（2020 年 2 月）でも、

同事業の運用方法に関して説明、質疑応答を行

った。また、肝ナビに都道府県による同事業指

定医療機関の情報を搭載した。2020 年 3 月末

現在、全都道府県から指定医療機関 1,393 施設

の情報を掲載しており、対象患者の利便性の向

上に貢献した。同事業実態調査は 2019 年 11月

1 日～2020 年 1 月 31 日に全拠点病院（71 施

設）に調査を依頼し、63 施設から有効回答を得

た。その結果、年収 370 万円以下かつ高額療養

費適用患者で 4月以上の入院があった患者（現

在の制度要件での事業対象者）は、全患者中

7.3％、肝がん患者中 7.8％、重度肝硬変患者中

4.9％であった。 

 

D．考察 

2018年 12月から再発治療を繰り返す肝がん・

重度肝硬変患者の経済的補助のために、肝がん

肝硬変事業が開始されたが、複雑な制度設計の

ために患者が利用しにくい状況が懸念されて

いる。今年度実施した拠点病院における同事業

実態調査により、利用可能な患者がまだ利用で

きていない実態が明らかになった。同制度の存

在を広く一般国民にも周知・広報すること、指

定医療機関担当者、都道府県事業担当者が同制

度を十分理解すること、肝ナビ等で指定医療機

関情報を提供することが、利用者数を増やし利

便性を高めるためには重要であることが明ら

かとなった。 

 

E．結論 

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の利用者

数の増加を目指して、関連機関担当者に効率的

な運用方法を提案し、肝ナビによる同事業の指

定医療機関情報を提供した。拠点病院を対象に

同事業の実態調査を行い、潜在的対象患者の規

模を明らかにした。 

 

F．健康危険情報 
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G．研究発表 

１）論文発表：なし 

２）学会発表：なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

１）特許取得：なし 

２）実用新案登録：なし 

３）その他：なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究 

 

工藤 正俊 近畿大学医学部 消化器内科 主任教授 

（研究協力者）西田 直生志 近畿大学医学部 消化器内科 准教授 

 

研究要旨 

データ収集プラットフォーム作成 

 

A．研究目的 

肝癌重度肝硬変のうち特に肝癌の治療に

係る各国の研究状況と診療の実態調査。 

 

B．研究方法 

肝癌に関する各種国際学会に出席し、各国

における各ステージにおける治療成績、治

療の適応などにおいて我が国と比較を行

った。 

 

C．研究結果 

日本の肝癌のサーベイランス、診断、治療

は他国と比べて優れているということ、お

よび治療方針なども他国と大きく異なっ

ていることが明らかとなった。 

 

D．考察 

  今後日本において肝癌や重度肝硬変にお

いて効率的に進めるためには、患者の経済

的サポートも重要と考えられた。 

 

E．結論 

  日本の肝癌の診療レベルは世界的に優れ

ているが、更に患者の経済的援助が必要と

考えられた。 

 

F．健康危険情報 

なし 
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エビデンスの構築、ガイドラインの策定： 

高齢肝癌患者におけるフレイル状態と腹腔鏡下肝切除の意義に関する研究 

 

久保 正二 大阪市立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 准教授 

（研究協力者）竹村 茂一 大阪市立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 講師 

（研究協力者）田中 肖吾 大阪市立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 講師 

（研究協力者）新川 寛二 大阪市立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 病院講師 

 

研究要旨 

高齢肝癌患者に対する肝切除後の経過、特にリハビリ目的の転院や要介護状態への移行など非

自立に陥る要因と腹腔鏡下肝切除の意義について検討した。その結果、腹腔鏡下肝切除後、非自

立に陥る要因は、76 歳以上、フレイル状態および開腹肝切除であった。高齢者において、腹腔鏡

下肝切除は術後合併症率や非自立に陥る患者数を低下させ、患者のみならず家族の負担軽減、リ

ハビリ目的の転院患者数の減少につながり、医療経済的にも有用であることが明らかとなった。 

 

A．研究目的 

 （研究１）近年、高齢者の増加とともに、肝

癌患者も高齢化しており、当科での肝切除施行

患者の約半数が 70歳以上となっている。一方、

非自立や要介護状態に陥る前の段階はフレイ

ルと呼ばれ、医療上、注目されている。そこで、

65 歳以上の肝癌肝切除後の術後合併症などの

短期成績、特にリハビリ目的の転院や要介護状

態への移行など非自立に陥る要因について検

討した。 

 （研究２）近年、腹腔鏡下肝切除が普及し、

当科でも約半数の肝癌患者が腹腔鏡下で肝切

除が行われている。そこで、高齢肝癌患者にお

いて、開腹および腹腔鏡下肝切除の術後経過を

比較し、腹腔鏡下肝切除の意義を検討した。 

 

B．研究方法 

 （研究 1）関西地区における大学病院での多

施設共同研究を行った。65 歳以上の肝切除患

者 232例をまず対象に検討を行い、次いで同様

の 115 例を validation cohort 研究を行った。術

後経過を検討し、特にリハビリ目的の転院や要

介護状態への移行など非自立に陥る要因を検

討した。なお、フレイルは厚生労働省の基本チ

ェックリストを用いて評価し、8 点以上をフレ

イル状態と判定した。 

 （研究２）研究１と同様に多施設共同研究を

行った。75 歳以上高齢者において、開腹および

腹腔鏡下肝切除術後経過を、propensity score 

matching を用いて背景因子を統一した後、それ

ぞれ 155 例の群で比較した。 

なお、いずれの観察研究も倫理委員会の承認

を得て実施した。 

 

C．研究結果 

（研究１）肝切除後、非自立に陥る要因は、76

歳以上、フレイル状態および開腹肝切除であっ

た。この３つの要因が重なるほど術後非自立に
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陥る確率が高く、これらは validation cohort 研

究でも確認された。 

（研究２）開腹肝切除に比較し、腹腔鏡下肝切

除では、手術時間が長かったものの、出血量、

輸血の頻度、術後合併症、特に呼吸器および心

血管系合併症の頻度が低かった。また、術後在

院日数が短く、リハビリ目的の転院患者数が少

なかった。 

 

D．考察 

 近年、高齢肝癌患者が増加し、肝切除患者も

高齢化している。その際、術後合併症や、リハ

ビリ目的の転院や要介護状態への移行など非

自立に陥るなどの問題点がある。今回の検討で、

肝切除後、非自立に陥る要因は、76歳以上、フ

レイル状態および開腹肝切除であった。一方、

高齢者における開腹肝切除と腹腔鏡下肝切除

を比較すると、開腹肝切除に比較し、腹腔鏡下

肝切除では、出血量、輸血の頻度、術後合併症、

特に呼吸器および心血管系合併症の頻度が低

く、術後在院日数が短く、リハビリ目的の転院

患者数が少なかった。したがって、高齢肝癌患

者の肝切除においては、術前にフレイル状態を

把握することによって、治療開始前から退院後

の対策や、肝切除を腹腔鏡下で行うことによっ

て術後合併症率の低下や非自立に陥ることを

防ぐなどの対策を講じる必要がある。これらに

よって患者のみならず家族の負担が軽減され、

リハビリ目的の転院患者数が減少し、その結果、

医療経済的にも有用であることが明らかとな

った。 

 

E．結論 

 肝切除後、非自立に陥る要因は、76 歳以上、

フレイル状態および開腹肝切除であった。高齢

者において、腹腔鏡下肝切除は術後合併症率や

非自立に陥る患者数を低下させ、患者のみなら

ず家族の負担軽減や、リハビリ目的の転院患者

数の減少につながり、医療経済的にも有用であ

ることが明らかとなった。 
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肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究 

 

宮田 裕章 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 教授 

（研究協力者）高橋  新 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 特任助教 

 

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． 

 

Ｆ．健康危険情報 
該当なし 
 

G．研究発表 

１）論文発表 

1. Nakata K, Yamamoto H, Miyata H, Kakeji 

Y, Seto Y, Yamaue H, Yamamoto 

M, Nakamura M.Definition of the objective 

threshold of pancreatoduodenectomy with 

nationwide data systems.J Hepatobiliary 

Pancreat Sci. 2019;(in press). 

2. Ohkura Y, Miyata H, Konno H, Udagawa H, 

Ueno M, Shindoh J, Kumamaru H, 

Wakabayashi G, Gotoh M, Mori 

M.Development of a model predicting the risk 

of eight major postoperative complications 

after esophagectomy based on cases in the 

Japan National Clinical Database.J Surg Oncol. 

2019;(in press). 

3. Abe T, Yamamoto H, Miyata H, Motomura N, 

Tokuda Y, Tanemoto K, Usui A, Takamoto 

S.Patient trends and outcomes of surgery for 

type A acute aortic dissection in Japan: an 

analysis of more than patients from the Japan 

Cardiovascular Surgery Database.Eur J 

Cardiothorac Surg. 2019;(in press). 

4. Yoshida N, Yamamoto H, Miyata H, Baba 

H.Response to Comment on "Can Minimally 

Invasive Esophagectomy Replace Open 

Esophagectomy for Esophageal Cancer? 

Latest Analysis of 24,233 Esophagectomies 

From the Japanese National Clinical 

Database".Ann Surg. 2019;270(6):e110-e111. 

5. Yamamoto H, Miyata H, Tanemoto K, Saiki Y, 

Yokoyama H, Fukuchi E, Motomura N, Ueda 

Y, Takamoto S.Quality improvement in 

cardiovascular surgery: results of a surgical 

quality improvement programme using a 

nationwide clinical database and database-

driven site visits in Japan.BMJ Qual Saf. 

2019;(in press). 

6. Kudo M, Izumi N, Kubo S, Kokudo N, 

Sakamoto M, Shiina S, Tateishi R, Nakashima 

O, Murakami T, Matsuyama Y, Takahashi A, 

Miyata H, Takayama T.Report of the 20th 

Nationwide Follow-up Survey of Primary 

Liver Cancer in Japan.Hepatol Res. 2019;(in 

press). 

7. Motoyama S, Yamamoto H, Miyata H, Yano M, 



36 

Yasuda T, Ohira M, Kajiyama Y, Toh Y, 

Watanabe M, Kakeji Y, Seto Y, Doki Y, 

Matsubara H.Impact of certification status of 

the institute and surgeon on short-term 

outcomes after surgery for thoracic esophageal 

cancer: evaluation using data on 16,752 

patients from the National Clinical Database in 

Japan.Esophagus. 2019;(in press). 

8. Endo S, Ikeda N, Kondo T, Nakajima J, Kondo 

H, Shimada Y, Sato M, Toyooka S, Okada Y, 

Sato Y, Yoshino I, Okada M, Okumura M, 

Chida M, Fukuchi E, Miyata H. Correction to: 

Risk assessments for broncho-pleural fistula 

and respiratory failure after lung cancer 

surgery by National Clinical Database 

Japan.Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2019;67(10):904-906. 

9. Nishioka N, Ichihara N, Bando K, Motomura 

N, Koyama N, Miyata H, Kohsaka S, 

Takamoto S, Hashimoto K.Body mass index as 

a tool for optimizing surgical care in coronary 

artery bypass grafting through understanding 

risks of specific complications.J Thorac 

Cardiovasc Surg. 2019;(in press). 

10. Nawata K, D'Agostino RS, Habib RH, 

Kumamaru H, Hirahara N, Miyata H, 

Motomura N, Takamoto S, Shahian DM, 

Grover FL.First Database Comparison 

Between the United States and Japan: 

Coronary Artery Bypass Grafting.Ann Thorac 

Surg. 2019;(in press). 

11. Sakaguchi G, Miyata H, Motomura N, Ueki C, 

Fukuchi E, Yamamoto H, Takamoto S, Marui 

A.Surgical Repair of Post-Infarction 

Ventricular Septal Defect- Findings From a 

Japanese National Database.Circ J. 

2019;83(11):2229-2235. 

12. Abe T, Nakano K, Hirahara N, Motomura N, 

Miyata H, Takamoto S.Correction to: Current 

status of cardiovascular surgery in Japan, 2015 

and 2016, a report based on the Japan 

Cardiovascular Surgery Database. 3-Valvular 

heart surgery.Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2019;67(9):750. 

13. Saito A, Hirahara N, Motomura N, Miyata H, 

Takamoto S.Current Status of cardiovascular 

surgery in Japan, 2015 and 2016: a report 

based on the Japan Cardiovascular Surgery 

Database. 2-Isolated coronary artery bypass 

grafting surgery.Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2019;67(9):736-741. 

14. Kubo M, Kawai M, Kumamaru H, Miyata H, 

Tamura K, Yoshida M, Ogo E, Nagahashi M, 

Asaga S, Kojima Y, Kadoya T, Aogi K, Niikura 

N, Miyashita M, Iijima K, Hayashi N, 

Yamamoto Y, Imoto S, Jinno H.A population-

based recurrence risk management study of 

patients with pT1 node-negative HER2+reast 

cancer: a National Clinical Database 

study.Breast Cancer Res Treat. 

2019;178(3):647-656. 

15. Kato M, Tanaka K, Kida M, Ryozawa S, 

Matsuda K, Fujishiro M, Saito Y, Ohtsuka K, 

Oda I, Katada C, Kobayashi K, Hoteya S, 

Horimatsu T, Kodashima S, Matsuda T, Muto 

M, Yamamoto H, Iwakiri R, Kutsumi H, 

Miyata H, Kato M, Haruma K, et 

al.Multicenter database registry for endoscopic 

retrograde cholangiopancreatography: Japan 

Endoscopic Database Project.Dig Endosc. 

2019;(in press). 

16. Hata T, Ikeda M, Miyata H, Nomura M, Gotoh 

M, Sakon M, Yamamoto K, Wakabayashi G, 

Seto Y, Mori M, Doki Y.Frequency and risk 

factors for venous thromboembolism after 

gastroenterological surgery based on the 

Japanese National Clinical Database. Ann 

Gastroenterol Surg. 2019;3(5):534-543. 

17. Hirahara N, Miyata H, Motomura N, Kohsaka 

S, Nishimura T, Takamoto S.Procedure- and 



37 

Hospital-Level Variation of Deep Sternal 

Wound Infection From All-Japan Registry.Ann 

Thorac Surg. 2019;(in press). 

18. Hirata Y, Hirahara N, Murakami A, Motomura 

N, Miyata H, Takamoto S.Current status of 

cardiovascular surgery in Japan, 2015 and 

2016: a report based on the Japan 

Cardiovascular Surgery Database. 1-

congenital heart surgery.Gen Thorac 

Cardiovasc Surg. 2019;67(9):731-735. 

19. Hojo T, Masuda N, Iwamoto T, Niikura N, 

Anan K, Aogi K, Ohnishi T, Yamauchi C, 

Yoshida M, Kinoshita T, Masuoka H, Sagara Y, 

Sakatani T, Kojima Y, Tsuda H, Kumamaru H, 

Miyata H, Nakamura S.Taxane-based 

combinations as adjuvant chemotherapy for 

node-positive ER-positive breast cancer based 

on 2004-2009 data from the Breast Cancer 

Registry of the Japanese Breast Cancer 

Society.Breast Cancer. 2019;(in press). 

20. Shimizu H, Hirahara N, Motomura N, Miyata 

H, Takamoto S.Current status of 

cardiovascular surgery in Japan, 2015 and 

2016: analysis of data from Japan 

Cardiovascular Surgery Database. 4-Thoracic 

aortic surgery.Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2019;67(9):751-757. 

21. Kubota K, Aoki T, Kumamaru H, Shiraki T, 

Miyata H, Seto Y, Kakeji Y, Yamamoto M.Use 

of the National Clinical Database to evaluate 

the association between preoperative liver 

function and postoperative complications 

among patients undergoing hepatectomy.J 

Hepatobiliary Pancreat Sci. 2019;26(8):331-

340. 

22. Abe T, Nakano K, Hirahara N, Motomura N, 

Miyata H, Takamoto S.Current status of 

cardiovascular surgery in Japan, 2015 and 

2016, a report based on the Japan 

Cardiovascular Surgery Database. 3-Valvular 

heart surgery.Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2019;67(9):742-749. 

23. Nishi H, Miyata H, Motomura N, Takahashi T, 

Sawa Y, Takamoto S; Japan Cardiovascular 

Surgery Database Organization..Which 

Patients Are Candidates for Minimally 

Invasive Mitral Valve Surgery? Establishment 

of Risk Calculators Using National Clinical 

Database.Circ J. 2019;83(8):1674-1681. 

24. Inokuchi M, Kumamaru H, Nakagawa M, 

Miyata H, Kakeji Y, Seto Y, Kojima 

K.Feasibility of laparoscopic gastrectomy for 

patients with poor physical status: a 

retrospective cohort study based on a 

nationwide registry database in Japan.Gastric 

Cancer. 2019;(in press). 

25. Haga Y,Miyata H,Tsuburaya A,Gotoh 

M,Yoshida K,Konno H,Seto Y,Fujiwara 

Y,Baba H. Development and validation of 

grade-based prediction models for 

postoperative morbidity in gastric cancer 

resection using a Japanese web-based 

nationwide registry.Ann Gastroenterol Surg. 

2019;3(5):544-551. 

26. Kamiya K, Yamamoto T, Tsuchihashi-Makaya 

M, Ikegame T, Takahashi T, Sato Y, Kotooka N, 

Saito Y, Tsutsui H, Miyata H, Isobe 

M.Nationwide Survey of Multidisciplinary 

Care and Cardiac Rehabilitation for Patients 

With Heart Failure in Japan- An Analysis of 

the AMED-CHF Study.Circ 

J.2019;83(7):1546-1552. 

27. Inohara T, Kohsaka S, Yamaji K, Ishii H, 

Amano T, Uemura S, Kadota K, Kumamaru H, 

Miyata H, Nakamura M.Risk stratification 

model for in-hospital death in patients 

undergoing percutaneous coronary 

intervention: a nationwide retrospective cohort 

study in Japan.BMJ Open. 2019;9(5):e026683. 

28. Hasegawa H, Takahashi A, Kakeji Y, Ueno H, 



38 

Eguchi S, Endo I, Sasaki A, Takiguchi S, 

Takeuchi H, Hashimoto M, Horiguchi A, 

Masaki T, Marubashi S, Yoshida K, Konno H, 

Gotoh M, Miyata H, Seto Y.Surgical outcomes 

of gastroenterological surgery in Japan: Report 

of the National Clinical Database 2011-

2017.Ann Gastroenterol Surg. 2019;3(4):426-

450. 

29. Miyashita M, Niikura N, Kumamaru H, 

Miyata H, Iwamoto T, Kawai M, Anan K, 

Hayashi N, Aogi K, Ishida T, Masuoka H, 

Iijima K, Masuda S, Tsugawa K, Kinoshita T, 

Tsuda H, Nakamura S, Tokuda Y.Role of 

Postmastectomy Radiotherapy After 

Neoadjuvant Chemotherapy in Breast Cancer 

Patients: A Study from the Japanese Breast 

Cancer Registry.Ann Surg Oncol. 

2019;26(8):2475-2485. 

30. Daimon M, Miyata H, Motomura N, Okita Y, 

Takamoto S, Kanki S, Katsumata T.Outcomes 

of Thoracic Aortic Surgery in Patients With 

Coronary Artery Disease Based on the Japan 

Adult Cardiovascular Surgery Database.Circ J. 

2019;83(5):978-984. 

31. Takesue Y, Miyata H, Gotoh M, Wakabayashi 

G, Konno H, Mori M, Kumamaru H, Ueda T, 

Nakajima K, Uchino M, Seto Y. Risk 

calculator for predicting postoperative 

pneumonia after gastroenterological surgery 

based on a national Japanese database.Ann 

Gastroenterol Surg. 2019;3(4):405-415. 

32. Marubashi S, Liu JY, Miyata H, Cohen ME, 

Ko CY, Seto Y, Gotoh M.Surgical quality 

improvement programs in Japan and USA: 

Report from the collaborative projects between 

Japanese Society of Gastroenterological 

Surgery and American College of Surgeons 

National Surgical Quality Improvement 

Program.Ann Gastroenterol Surg. 

2019;3(4):343-351. 

33. Hirata K, Imamura M, Fujiwara T, Fukui T, 

Furukawa T, Gotoh M, Hakamada K, Ishiguro 

M, Kakeji Y, Konno H, Miyata H, Mori M, 

Okita K, Sato M, Shibata A, Takemasa I, Unno 

M, Yokoi K, Nishidate T, Nishiyama 

M.Current status of site-specific cancer 

registry system for the clinical researches: 

aiming for future contribution by the 

assessment of present medical care.Int J Clin 

Oncol. 2019;24(9):1161-1168. 

34. Toh Y, Yamamoto H, Miyata H, Gotoh M, 

Watanabe M, Matsubara H, Kakeji Y, Seto 

Y.Significance of the board-certified surgeon 

systems and clinical practice guideline 

adherence to surgical treatment of esophageal 

cancer in Japan: a questionnaire survey of 

departments registered in the National Clinical 

Database.Esophagus. 2019;16(4):362-370. 

35. Fujinami-Yokokawa Y, Pontikos N, Yang L, 

Tsunoda K, Yoshitake K, Iwata T, Miyata H, 

Fujinami K, Japan Eye Genetics Consortium 

OBO.Prediction of Causative Genes in 

Inherited Retinal Disorders from Spectral-

Domain Optical Coherence Tomography 

Utilizing Deep Learning Techniques.J 

Ophthalmol. 2019:1691064. 

36. Kunihara T, Ichihara N, Miyata H, Motomura 

N, Sasaki K, Matsuhama M, Takamoto S; 

Japan Cardiovascular Surgery 

Database..Valve-sparing root replacement and 

composite valve graft replacement in patients 

with aortic regurgitation: From the Japan 

Cardiovascular Surgery Database.J Thorac 

Cardiovasc Surg. 2019;158(6):1501-1511. 

37. Katada C, Horimatsu T, Muto M, Tanaka K, 

Matsuda K, Fujishiro M, Saito Y, Ohtsuka K, 

Oda I, Kato M, Kida M, Kobayashi K, Hoteya 

S, Kodashima S, Matsuda T, Yamamoto H, 

Ryozawa S, Iwakiri R, Kutsumi H, Miyata H, 

Kato M, Haruma K, et al.Current status of 



39 

esophageal endoscopy including the 

evaluation of smoking and alcohol 

consumption in Japan: an analysis based on the 

Japan endoscopy database.Esophagus. 

2019;16(2):174-179. 
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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 

 

（参考） 

1. 一般社団法人National Clinical Database：

NCDについて.http://www.ncd.or.jp/about/

（Access 2017-12-27） 

2. 新倉直樹. あらたな研究・診療体制NCD

-乳癌登録データを用いた臨床研究と今

後の展望.医学のあゆみ.    261(5);545-5

49.2016. 

3. 隈丸拓,徳田裕,宮田裕章. NCDデータの

利活用と乳癌登録における展望. 乳癌の
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

エビデンスの構築・ガイドライン策定 

 

長谷川 潔 東京大学肝胆膵外科・人工臓器移植外科 教授 

（研究協力者）國土 貴嗣 東京大学肝胆膵外科・人工臓器移植外科 助教 

 

研究要旨 

肝細胞癌の診療において、新たなエビデンス構築のための研究デザインを考案し、質の高い臨

床研究を行ない、その結果を現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂版）に反映させ、より

臨床現場において有用なガイドラインへと改訂していくことを目的としている。もっとも質の高

い臨床研究はランダム化比較試験（RCT）だが、Clinical Question によっては RCT がそぐわない

場合もあり、ビッグデータの活用や多施設共同研究が有用なこともあるため、本プロジェクトで

は肝癌治療アルゴリズムの中でエビデンスが不足している部分を中心に複数の臨床研究を企図

し、結果が出たものについては、適宜アルゴリズムに反映させた。 

 

A．研究目的 

現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂

版）において、エビデンス不足のために十分な

推奨が行えていない領域の同定を行い、新たな

エビデンス構築のための研究デザインを考案

し、臨床研究を行う。収集したエビデンスは十

分に吟味し、社会的因子なども考慮した上で推

奨度を決め、ガイドラインに反映させることを

目的とする。具体的には以下のサブテーマにつ

き検討した。 

 

テーマ 1) 脈管侵襲陽性進行肝細胞癌に対する

各治療法の妥当性を多数の症例のデータを集

め、比較検討する。 

テーマ 2) 多発肝細胞癌に対する各治療法の妥

当性を多数の症例のデータを集め、比較検討す

る。 

テーマ 3) 肝細胞癌に対する肝移植の適応につ

き、国内多施設のデータを収集し、現行の保険

適応であり、かつ世界的な Gold standard であ

るミラノ基準の見直しを図る。 

テーマ 4) 再発肝細胞癌に対する各治療法の妥

当性を多数の症例のデータを集め、比較検討す

る。 

 

B．研究方法 

以下の方法で各サブテーマにつき、検討した。 

 

テーマ 1) 胆管腫瘍栓合併肝細胞癌に対する切

除成績を日本と韓国の多施設で収集し、後ろ向

きに検討する。肝静脈腫瘍栓に合併肝細胞癌に

対する治療症例を日本肝癌研究会の追跡調査

データより拾い上げ、比較検討する。 

テーマ 2) 多発肝細胞癌に対する治療症例を日

本肝癌研究会の追跡調査データより拾い上げ、

比較検討する。 

テーマ 3) 日本肝移植研究会施設会員から肝細

胞癌に対する肝移植症例データを収集し、5年

再発率 10％以下、5年生存率 70%を満たし、か

つ肝移植の適応がもっとも拡大される基準を
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見いだす。 

テーマ4) 早期肝細胞癌に対する手術とRFAの

成績を比較する RCT+前向きコホート研究

（SURF trial）が行われているが、初回再発と

全生存をみるだけではなく、各再発に対する治

療選択およびその効果を評価する付随研究を

立ち上げる。さらに非代償性肝硬変については、

日本消化器病学会肝硬変ガイドライン(次版よ

り肝臓学会との共同作成となる予定)作成員と

も協力し、エビデンスの収集を行い、同様に臨

床研究の必要な分野について検討を行う。 

 

（倫理面への配慮） 

患者の個人情報に配慮し、匿名化データを扱っ

た。 

 

C．研究結果 

以下のような結果を得た。 

 

テーマ 1) 日韓 32 施設から胆管腫瘍栓合併肝

細胞癌を切除した 257 例のデータを解析した

ところ、5 年生存率は 43.6％であった（文献 1）。

肝静脈腫瘍栓症例については、データ回収がほ

ぼ終わり、これから解析を行う予定である。 

 

テーマ 2)多発肝細胞癌 27,164 例にうち、Child-

Pugh A、2 個または 3個、切除（n=1,944）もし

くは TACE(n=1,302)が施行された 3,246 例を拾

い上げ、Propensity score matching 解析で背景因

子をそろえて5年生存率は切除で60.0%、TACE

で 41.6%と有意に切除が良好であった。腫瘍径

30mm 以上で検討しても、 5 年生存率は

53.0%vs.32.7%と切除のほうが良好であった

（文献 2）。 

 

テーマ 3) 日本の肝移植センター44 施設から

アンケート調査結果を回収し、全 1,122例のデ

ータを解析したところ、腫瘍径 5cm 以下、腫

瘍数 3個以内、AFP 500ng/mL 以下ならば、肝

細胞癌に対する肝移植の成績として社会的に

も許容されるであろう 5 年再発率 10％以下、5

年生存率 70%を上回ることが判明した（文献

3）。 

 

テーマ 4) SURF RCT の第 1 報によると、腫瘍

径 3cm以下、腫瘍数 3 個以内、Child-Pugh7点

以下の初発肝細胞癌に対する切除と RFA の 3

年無再発生存率はそれぞれ 49.8%vs.47.7%と有

意差がなかった（学会発表 1）。 

 

D．考察 

結果を踏まえ、以下のように考察する。 

 

テーマ 1) 他治療との比較ではないが、脈管侵

襲陽性進行例である点を考慮すると、切除の意

義はあると考えられた（文献 1）。現行ガイドラ

インの治療アルゴリズムで脈管陽性に対する

治療選択肢の 1つは切除となっているが、その

推奨を支持する結果である。 

 

テーマ 2)多発であっても 2 個または 3 個であ

れば、切除は TACE より良好な長期成績を得る

ことができる（文献 2）。とくに、Child-Pugh A

でかつ腫瘍径 30mm 以上でも切除は TACE よ

り有意に良好であり、現行ガイドラインの治療

アルゴリズムの推奨に合致する。 

 

テーマ 3) 腫瘍径 5cm 以下、腫瘍数 3 個以内、

AFP 500ng/mL 以下を 5-5-500 基準と称し、ミ

ラノ基準または 5-5-500基準は新たな肝細胞癌

に対する肝移植の適応基準として、妥当であり、

これによって肝移植の適応は 19%拡大される

（文献 3）。この結果を踏まえ、2019 年 8 月よ

り、肝細胞癌に対する脳死肝移植の適応はミラ

ノ基準または 5-5-500基準となった。また、2020

年 1 月には肝癌診療ガイドラインの治療アル

ゴリズムにおいて、肝移植の適応に変更が加え

られ（図 1）、2017 年補訂版が発刊された（日

本肝臓学会 HP にも掲載： 

https://www.jsh.or.jp/medical/guidelines/jsh_guidli

https://www.jsh.or.jp/medical/guidelines/jsh_guidlines/examination_jp_2017_Correct
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nes/examination_jp_2017_Correct）。 

 

 

 

（図１） 

 

 

テーマ 4) SURF trial は 2020 年 8 月末までフォ

ローが続けられ、初回再発以降の詳細な経過に

ついてもデータを収集する予定である。再発肝

細胞癌に対する各治療法の妥当性を多数の症

例のデータを集めることで比較検討する。 

 

E．結論 

 個々の Clinical Question に応じて、適切にデ

ザインされた複数の臨床研究を実施し、一部の

結果はガイドラインに反映させることができ

た。現在進行中の研究もあり、結果が出次第、

ガイドラインの質の向上に生かしたい。 

 

F．健康危険情報 

本研究に伴う健康危険情報はない。 

 

G．研究発表 

１）論文発表 

1. Kim DS, Kim BW, Hatano E, Hwang S, 

Hasegawa K, Kudo A, Ariizumi S, Kaibori M, 

Fukumoto T, Baba H, Kim SH, Kubo S, Kim 

JM, Ahn KS, Choi SB, Jeong CY, Shima Y, 

Nagano H, Yamasaki O, Yu HC, Han DH, Seo 

HI, Park IY, Yang KS, Yamamoto M, Wang HJ. 

Surgical Outcomes of Hepatocellular 

Carcinoma With Bile Duct Tumor Thrombus: 

A Korea-Japan Multicenter Study. Ann Surg 

2019 (E-pub ahead printing). 

2. Fukami Y, Kaneoka Y, Maeda A, Kumada T, 

Tanaka J, Akita T, Kubo S, Izumi N, Kadoya 

M, Sakamoto M, Nakashima O, Matsuyama Y, 

Kokudo T, Hasegawa K, Yamashita T, 

Kashiwabara K, Takayama T, Kokudo N, 

Kudo M; Liver Cancer Study Group of Japan. 

Liver Resection for Multiple Hepatocellular 

Carcinomas: A Japanese Nationwide Survey. 

Ann Surg 2019 (E-pub ahead 

printing). 

3. Kokudo N, Takemura N, Hasegawa K, 

Takayama T, Kubo S, Shimada M, Nagano H, 

Hatano E, Izumi N, Kaneko S, Kudo M, Iijima 

H, Genda T, Tateishi R, Torimura T, Igaki H, 

Kobayashi S, Sakurai H, Murakami T, 

Watadani T, Matsuyama Y. Clinical practice 

guidelines for hepatocellular carcinoma: The 

Japan Society of Hepatology 2017 (4th JSH-

HCC guidelines) 2019 update. Hepatol Res 

2019; 49(10): 1109-1113 

4. Kokudo T, Hasegawa K, Shirata C, Tanimoto 

M, Ishizawa T, Kaneko J, Akamatsu N, Arita J, 

Demartines N, Uldry E, Kokudo N, Halkic N. 

Assessment of Preoperative Liver Function for 

Surgical Decision Making in Patients with 

Hepatocellular Carcinoma. Liver Cancer 2019; 

8(6): 447-456 

5. Kaibori M, Yoshii K, Hasegawa K, Ogawa A, 

Kubo S, Tateishi R, Izumi N, Kadoya M, Kudo 

M, Kumada T, Sakamoto M, Nakashima O, 

Matsuyama Y, Takayama T, Kokudo N; Liver 

Cancer Study Group of Japan. Treatment 

Optimization for Hepatocellular Carcinoma in 

Elderly Patients in a Japanese Nationwide 

Cohort. Ann Surg 2019; 270(1): 121-130 

https://www.jsh.or.jp/medical/guidelines/jsh_guidlines/examination_jp_2017_Correct
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２）学会発表 

1. Kiyoshi Hasegawa, Takashi Kokudo, 

Nobuhisa Akamatsu, Junichi Kaneko, Takeaki 

Ishizawa, Junichi Arita. “The Clinical Practice 

Guidelines for Hepatocellular Carcinoma from 

the Japan Society of Hepatology” In Asia-

Pacific Primary Liver Cancer Expert Meeting 

2019 (APPLE 2019), Royton Sapporo, 

Sapporo, Japan (2019/8/30). 

2. lzumi N, Hasegawa K, Nishioka Y, Takayama 

T, Yamanaka N, Kudo M, Shimada M, lnomata 

M, Kaneko S, Baba H, Koike K, Omata M, 

Makuuchi M, Matsuyama Y, Kokudo K. (Oral 

Abstract Session #4002) “A multicenter 

randomized controlled trial to evaluate the 

efficacy of surgery vs. radiofrequency ablation 

for small hepatocellular carcinoma (SURF 

trial)” In American Society of Clinical 

Oncology 2019 (ASCO 2019), McCORMICK 

PLACE, CHICAGO, USA (2019/6/2). 

3. Akamatsu N, Shimamura T, Fujiyoshi M, 

Uemoto S, Kokudo N, Hasegawa K, 0hdan H, 

Egawa H, Kawasaki S, Furukawa H, Todo S, 

The Japanese Liver Transplantation Society. 

(P-459) “Expanded living-donor liver 

transplantation criteria for patients with 

hepatocellular carcinoma based on the 

Japanese nationwide survey: the 5-5-500 rule” 

In International Liver Transplantation Society 

2019 (ILTS 2019), The Metropolitan Toronto 

convention centre (MTcc) North Building, 

TORONTO, Canada (2019/5/17). 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

１）特許取得：特になし 

２）実用新案登録：特になし 

３）その他：特になし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の利活用の促進のための研究 

 

江口 有一郎 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 特任教授 

（研究協力者）磯田 広史 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 助教 

（研究協力者）井上 香 佐賀大学医学部附属病院 肝臓糖尿病内分泌内科 助教 

 

研究要旨 

平成 30 年度より我が国では新たに肝炎ウイルスによる肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業

が創設されたが、利用者数は佐賀県を含めて全国的に伸び悩んでいる。本研究ではその要因を明

らかにし、対策を検討した。 

本制度の利用が進んでいる医療機関にヒアリング調査を行ない、その要因を検討した。それぞ

れの医療機関で独自に医事担当職員・肝疾患センター事務員・医師がそれぞれ「誰が・何をする

か」を明確にした役割分担と連携を行なっていた。また、佐賀県内の主な肝疾患専門医療機関に

対して、2017 年４月から 2018 年 3 月までの１年間に事業の対象となる可能性がある患者数を調

査したところ、１年間で 1 月以上肝がん・重度肝硬変の治療で入院した患者のうち、制度の対象

となる患者数は 9.3%以下であった。 

調査結果は厚生労働省から全国の拠点病院に共有され、佐賀県内の肝疾患専門医療機関へも共

有した。また、少ないながらも一定数存在する対象者を、漏れなく制度の利用につなげるために、

患者への制度の周知、医事担当職員の入院記録票作成業務の軽減、指定医療機関同士の連携など

を目的として、佐賀県の指定医療機関間で運用するポイントカードを作成した。令和２年度はこ

のポイントカードを試験運用し、効果検証を行う予定である。 

 

A．研究目的 

平成 30 年 12 月より我が国では新たに肝炎

ウイルスによる肝がん・重度肝硬変治療研究促

進事業が開始されることとなったが、対象患者

の認定基準や医療費の支援が実施されるにあ

たり複数の要件が存在することから、実際の運

用にあたっては人的資源や担当者の経験・知識

等の多寡等の理由によって、都道府県ごとに受

け入れ体制の整備にばらつきが生じる懸念が

あった。 

本研究では、平成 30 年度にまずは佐賀県の

担当者や保健所職員、拠点病院や肝疾患専門医

療機関の医師・看護師・事務職員、また肝炎医

療コーディネーター等へ事業内容を説明し、事

業の開始および利活用の促進に必要な情報や

疑問点、関連文書や資材（マニュアルやポスタ

ー等）に関する意見を聴取した。得られた知見

をもとに、厚生労働省健康局肝炎対策推進室と

の検討会を複数回実施し、事業の要綱、実務上

の取扱い、事業の運営マニュアル等の作成およ

び修正作業に協力した。結果、事業は平成 30

年 12月から予定通り開始することができた。 

しかしながら、本制度の利用者数は佐賀県を

含めて全国的に伸び悩んでいるため、今年度は、
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全国のなかでも特に制度の利用が進んでいる

医療機関や行政機関の担当者にヒアリング調

査を行ない、全国で参考となるような運用方法

や利活用の促進因子について調査した。また、

本制度の対象者となり得る患者数や、どの条件

によって対象者が減少するのかといった実態

を把握するために、佐賀県内の肝疾患専門医療

機関の協力を得てパイロット調査を行った。 

 

B．研究方法 

調査１）制度の利用が進んでいる医療機関や行

政機関へのヒアリング調査 

【調査対象】 

長崎みなとメディカルセンター、福井県済生

会病院、大分大学医学部附属病院および大分医

療センターに所属する肝臓専門医や看護師、レ

セプト業務を担当する医事課職員や肝疾患相

談支援センター相談員、医療ソーシャルワーカ

ー。 

【質問内容】 

・誰がどうやって、対象となる患者を最初に

抽出するのか？ 

 ・誰がいつ、制度の説明を行うのか？  

 ・入院記録票の運用についての問題点は？  

・どのように制度を改善すると、さらに利用

者が増えると感じるか？ 

等について対面形式の質問法で調査を行っ

た。 

 

調査２）制度の対象となる患者数等を推計する

ための佐賀県でのパイロット調査 

【調査対象】 

佐賀県内の肝がん・重度肝硬変の入院診療を

実施する主な医療機関のうち、研究に協力が得

られた次の７施設（佐賀大学医学部附属病院、

佐賀県医療センター好生館、国立病院機構嬉野

医療センター、社会福祉法人恩賜財団済生会唐

津病院、日本赤十字社唐津赤十字病院、伊万里

有田共立病院、医療法人ロコメディカル江口病

院） 

【調査内容】 

 B 型・C 型肝炎由来の肝がん・重度肝硬変の

患者で、2017 年 4 月から 2018年 3月までに調

査対象機関で 1月以上肝がん・重度肝硬変に関

連する入院診療を行った患者を抽出し、次の条

件ごとに該当患者数を集計した。 

 入院診療月数別（1 月以上、2 月以上、3 月

以上、4 月以上）患者数。更に 4月以上の患者

について、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事

業の利用条件である、①高額療養費算定基準額

を超えること、②世帯年収が約 370 万以下であ

ること、③生活保護を受けていないこと、④身

体障害者手帳を利用していないこと、について、

番号の順に全て満たしている患者数を集計し

た。 

 

C．研究結果 

調査１） 

 福井済生会病院では、まず制度運用のための

flow sheet を作成し、スタッフ間で共有してい

た。電子カルテ（NEC 社製、Mega Oak）サー

バから、当日入院中または入院予定で同事業に

関連する肝疾患対象病名と入院回数がついて

いる患者リストを、Microsoft Access を用いて

自動抽出し、毎日、各病棟付きの医事課スタッ

フへ渡すようにした。各病棟付き医事課スタッ

フは病棟のレセプトコンピュータ及び電子カ

ルテで、リストアップされた患者が本事業該当

するか、（１）所得区分、（２）入院歴、（３）

対象入院医療の該当回数、（４）B・C 型肝炎で

あるかどうか、などを確認する。制度に該当す

る可能性がある場合、よろず相談外来の 肝炎

医療コーディネーターへ PHS で連絡する。肝

炎医療コーディネーターは、同院オリジナルの

「肝がん助成 申請～認定 業務チェックシ

ート」を作成し、多職種での連携での時系列チ

ェックパス（捺印入り）の運用を開始する。ま

た、患者及び家族に制度を説明する。 

大分医療センターでは、消化器内科入院担当

の医事課職員がレセプトコンピュータから入
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院病名と所得区分を条件に対象患者を抽出し、

入院ごとに手作業でエクセルファイルに記録

する。3 回目の入院となった時点で患者に説明

を行っていた。事務担当者個人に大変な作業負

担が発生しており、他の医療機関へは薦めない

との意見であった。 

大分大学医学部附属病院では、医事課担当職

員が業務分担のフローチャートを作成し、11

月に関連部署向けに説明会を開催して共有し

ていた。医事課担当職員が、患者が入院手続き

を行う際に制度の対象となるか聞き取りをし

てピックアップしていた。制度の説明は、医事

課職員かメディカルソーシャルワーカーが行

うが、詳細な説明が必要な場合には肝疾患相談

支援センターの相談員が対応していた。 

 長崎みなとメディカルセンターでは、マニュ

アルの作成や共有、制度に関するポスター掲示

などは行われておらず、患者が自発的に制度を

申請していた。この施設で制度を利用した患者

の特徴として、内視鏡的食道静脈瘤結紮術

（EVL）、その後に食道静脈瘤破裂に EVL、予

防的 EVL、肝癌再発、門脈圧亢進症と血小板減

少症に対する部分的脾塞栓術（PSE）など短期

間に複数の入院治療が行われていた。また、病

院の特徴として、静脈瘤の治療の他にも肝がん

に対する放射線治療やカテーテル治療も積極

的に行われており、比較的短期間に頻回に入院

する患者が多いことが挙げられた。 

 各施設のスタッフから聴取した本制度に関

する意見については、肝臓専門医が感じる問題

点としては、 

 ・1年以内に 4 月以上入院する患者がほとん

ど存在していないと認識していること 

 ・患者の世帯年収がわからないこと 

 ・以上から医師では対象患者が把握できない、

把握する方法がよく分からない 

が挙げられた。 

医事課職員が感じる問題点としては、 

・事務担当者はレセプト情報に登録される

保険病名から判断するが、医療カルテの内容に 

ついては判断できない。肝がんや肝硬変の

病名は概ね登録されているが、B・C 型肝炎 

ウイルスに関する病名は入院治療に直接

関係がない場合に登録されないことがあるの 

で、その場合は判断できない。 

・入院記録票の作成が煩雑で難しいうえに、

1 月目から作成しても 4 月目まで到達しない 

患者が多いため、無駄も多いと感じている

こと 

・身体障害者手帳は患者本人と市町村でや

りとりされるため、利用状況については医療機 

関側では把握していないこと 

・県内の指定医療機関が少ないため、紹介や

転院があった場合には調整が難しいこと 

が挙げられた。 

 

調査２） 

1 月以上入院治療を行った患者数は、肝がん

385 人、重度肝硬変 108 人、肝がん・重度肝硬

変のいずれか 493 人(100%)であった。このう

ち、4 月以上肝がん・重度肝硬変の入院治療を

行った患者数は、75 人(15.2%)であった。さら

に高額療養費制度に該当するのは 59人(12.0%)、

世帯年収が 370万以下は 55 人(11.2%)、生活保

護制度を利用していないのは 46 人（9.3%）で

あった。身体障害者手帳の利用者数は今回の調

査では不明であった。これは、身体障害者手帳

による医療費補助については患者本人と市町

村の間で手続きがされ、患者が医療機関へ報告

する必要性がないことから、医療機関側ではほ

ぼ把握されていなかったためである。 
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D．考察 

制度の申請や利用が進んでいる医療機関で

は、レセプト業務を担当する医事課職員が病名

や所得区分から対象となる患者を抽出し、肝疾

患相談支援センター相談員や医療ソーシャル

ワーカーなどのコメディカルが制度の説明や

申請の補助を行なっていた。病院毎に独自のマ

ニュアルや作業フローのチェックシートを作

成し事前の勉強会等で共有し、自分が「何を・

どうするか」について明確に役割分担した上で

スタッフ同士での連携がとれていた。これらの

調査結果は、優良事例として厚生労働省へ報告

し、令和元年度第一回肝疾患診療連携拠点病院

間連絡協議会でも参考とすべき優良事例とし

て紹介された。 

佐賀県でのパイロット調査では、12 月以内

に 1 月以上入院した患者数を 100％とした際、

入院回数や高額療養費制度の該当の有無など

の要件が重なるにつれて、制度の対象となりう

る患者数が漸減し、最終的には各種要件に合致

する患者数 9.3%以下であることが判明した。

ただし、身体障害者手帳の利用の有無について

は、医療機関ではほぼ把握できないことから、

実際の制度の対象者はさらに少ないと考えら

れる。 

今回の調査から、制度の対象者は少ないなが

らも一定数存在することが推測されたため、佐

賀県では対象者を漏れなく制度利用につなげ

るために、指定医療機関で運用する肝がん重度

肝硬変治療研究促進事業のスタンプカードを

作成した（図２）。これを配布することでまず

は患者自身がこの制度を知り、病院で提示する

ことで医療機関側も対象患者であることを容

易に把握することができる。また煩雑な入院記

録票の作成業務に換えて、肝がん・重度肝硬変

の治療の入院であればその都度スタンプが押

される。スタンプが３個以上になった場合に制

度を申請できる可能性があるため、そこから条

件を確認し入院記録票の作成等を行うことに

している。 

令和２年度は佐賀県でこのスタンプカード

を試験運用し効果検証を実施する予定である。 

 

 

 

（図２）スタンプカード 

 

 

E．結論 

 肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の利用

が進んでいる医療機関へのヒアリング調査に

よりその要因を明らかにし、優良事例として全

国展開を行った。次年度は佐賀県でのポイント

カードの運用結果について検証する。 

 

F．健康危険情報 
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なし 

 

G．研究発表 

１）論文発表：なし 

２）学会発表：なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

１）特許取得：なし 

２）実用新案登録：なし 

３）その他：なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（肝炎等克服政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

エビデンスの構築・ガイドライン策定 

 

吉治 仁志 奈良県立医科大学 消化器内科 教授 

（研究協力者）瓦谷 英人 奈良県立医科大学 消化器内科 講師 

 

研究要旨 

肝硬変診療ガイドラインの改定準備 

非代償性肝硬変における治療法に対するエビデンス構築を目的とした多施設共同研究の開始 

 

日本消化器病学会と日本肝臓学会が共同作成

している「肝硬変診療ガイドライン」の改定準

備ならびに非代償性肝硬変における治療法に

対するエビデンス構築を目的とした多施設共

同研究の開始 

 

A．研究目的 

日本消化器病学会と日本肝臓学会が合同で

2015 年に発行した「肝硬変診療ガイドライン

改定第二版」が発行から約 5年経過した。この

間に新たなエビデンスの蓄積に伴い記載内容

に改定が必要となった。また、ガイドライン作

成にあたり様々な新しいエビデンスを取り入

れ改定作業を行っているが、非代償性肝硬変の

合併症である腹水と肝性脳症に対するエビデ

ンスが不足していることに気付いたため、日本

からの新たなエビデンスの構築を目的とした

臨床研究を遂行する。 

 

B．研究方法 

肝硬変診療ガイドラインの改定に向けて肝硬

変診療ガイドライン委員会の各委員を中心と

してPubMedから新たなエビデンスを抽出し、

Evidence Based Medicine を重視し、広く受容

されやすい推奨度を設定するために GRADE

システムを用いエビデンスレベルを設定し、改

定作業を進めていく。 

また、日本発の非代償性肝硬変の合併症である

肝性腹水ならびに肝性脳症に対するエビデン

ス構築のために、奈良県立医科大学を中心とし

た下記の多施設共同研究を開始する。 

 

（倫理面への配慮） 

水利尿薬反応例におけるループ利尿薬の肝・腎

機能に与える影響に関する多施設共同研究

(UMIN000033223)、利尿剤抵抗性の腹水患者

における集学的治療の現状に関する多施設共

同研究(UMIN000025905)、肝性脳症患者にお

けるリファキシミン長期投与の安全性に関す

る多施設共同研究(UMIN00028637)について

奈良県立医科大学の倫理委員会にて承認され

ており、倫理面への配慮はなされている。 

 

C．研究結果 

「肝硬変診療ガイドライン改定第三版」発刊に

向け編集準備中である。 

現在各種多施設共同研究が開始した段階で

あり、今後データの回収を行っていく。 

 

D．考察 
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「肝硬変診療ガイドライン改定第三版」は

2020 年度中に発刊可能な状態である。 

また、現在臨床研究に関するデータを収集中で

あり、臨床データを収集後にデータ解析を行っ

ていく予定である。 

 

E．結論 

「肝硬変診療ガイドライン改定第三版」に関し

て近日中に発刊可能である。 

臨床研究に関しては現時点ではデータ解析前

であり、次年度以降に結果報告予定である。 

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

１）論文発表：未 

２）学会発表  

吉治仁志．知っておくべき肝硬変診療のポイン

ト 第 43 回日本肝臓学会西部会（2019 年 12

月 12 日、山口） 

吉治仁志．ガイドラインから考える C 型非代

償性肝硬変患者の最適マネジメント戦略 第

26回日本門脈圧亢進症学会総会（2019 年 9月

12日、山口） 

吉治仁志．知らないと損をする肝硬変診療 

up-to-date 第 55 回日本肝臓学会総会（2019

年 5月 30日、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：なし 

２）実用新案登録：なし 

３）その他：なし 
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次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反

等の管理については以下のとおりです。

1．研究事業名 肝炎等克服政策研究事業

2．研究課題名 肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 （所属部局・職名） 医学部附属病院・教授

(氏名・フリガナ） 小池和彦・コイケカズヒコ

4．倫理審査の状況

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入

審査済み 審査した機関

□ ｜
□ ’

(Xl)

未審査（※2）

□

□

□

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指fl

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

口 園

口 回

画 □人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） 東京大学ロ

ー

□
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
口 国 □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
ロ ロ □|■

1 1

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記戦すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は当該項'三|に記入すること。

5~厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

’ 研究倫理教育の受誰状況 受誰鬮 未受誰□

6．利恭相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有圏無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるCOI委員会設世の有無 有困無D(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有園無□(無の場合はその理I:1I ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ）

(留意那項） 該当する□にチェックを入れること。

分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反等の管理につい
' －：－－÷二・三

ては以下のとおりです。

1 ．研究事業名肝炎等克服政策研究事業

2．研究課題名肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 武蔵野赤十字病院(所属部局 職名） 院長

(氏名 泉並木（イズミ ナミキ）フリガナ）

4．倫理審査の状況

左記で該当がある場合のみ記入(Xl)

審査済み 審査した機関 未審査（※2）

□ □

□ □

該当性の有無

有 無

ﾋﾄｹﾉﾑ･遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

□ ■

□ ■

武蔵野赤十字病院臨床研究倫

理審査委員会
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） ■ □ ■■

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
■’ ■ □ ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
□ ■ ■ ■

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、 当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

受講■ 未受講□研究倫理教育の受講状況

6．利益相反の管理

当研究機関におけるcolの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるc○I委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るcolについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究に係るcolについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ｝

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。

1．研究事業名肝炎等克服政策研究事業

2．研究課題名肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラ

3．研究者名 （所属部局・職名）肝炎・免疫研究センター

インの作成等に資する研究

･研究センター長

(氏名・フリガナ）考藤達哉・カントウタツヤ

4．倫理審査の状況

左記で該当がある場合のみ記入

審査済み 審査した機関

□

□

□

該当性の有無

有 無

(※l）

未審査（※2）

□

□

□

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

□ ■

□ ■

□ ■

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
■□ ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
■’□ ■ ■

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

そ~の他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

’ 受講■ 未受講□研究倫理教育の受講状況

6．利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるCol委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ）

有口無■（有の場合はその内容当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 ）

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。

1．研究事業名肝炎等克服政策研究事業

2．研究課題名肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 （所属部局・職名） 医学部教授

(氏名・フリガナ） 工藤正俊 クドウマサトシ

4．倫理審査の状況

左記で該当がある場合のみ記入

審査済み 審査した機関

□

□

■ 近畿大学医学部

該当性の有無

有 無

(※1）

未審査（※2）

□

□

□

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

□ ■

□ ■

■ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □ ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
■■’ ■ ■

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

受講■ 未受講□研究倫理教育の受講状況

6．利益相反の管理

当研究機関におけるColの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるcol委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るcolについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究に係るColについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容
h

I

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

1 ．研究事業名肝炎等克服政策研究事業

2．研究課題名肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 （所属部局・職名） 大学院医学研究科肝胆膵外科学・准教授

(氏名 フリガナ） 久保正二 （クボショウジ）

4．倫理審査の状況
I

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入(Xl)

審査済み 審査した機関 未審査（※2）

□ □

□ □

□ □

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

■

■

■

□

□

□

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
■’ ■ |■ ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
□ ■ □■

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

|研究倫理教育の受講状況 ’受講■ 未受講□

6． ~利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるCol委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ）

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。





令和2年2月17日
厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長職名

氏名

東京大学

総長
1

五神真
；

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反

等の管理については以下のとおりです。

l .研究事業名 肝炎等克服政策研究事業

2~研究課題名 肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 （所属部局 職名） 医学部附属病院 特任講Ili

(氏名・フリガナ） 建石良介・ タテイシ リョウスケ

4．倫理審査の状況

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入

審査済み 審査した機関

□

□

■ 東京大学

(Xl)

未審査（※2）

□

□

□

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

□ ■

□ ■

■ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
□ ■ ■ ~■

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫11!指針に|典|する倫f'l!委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完j'していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記城すること。

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理脂針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、 、｣i該項|訓に記入すること

5．厚生労働分野の研究活動における不H三行為への対応について

受荊■ 未受識□研究倫理教育の受誰|kiR
6．利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(熊の場合はその理l ll ノ

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ノ

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ノ

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ）

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。



~

令和2年2月17日
厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長職名

氏名

東京大学

総長

五神雲

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反

等の管理については以下のとおりです。

1 ．研究事業名 肝炎等克服政策研究事業

2．研究課迦名 肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究

3．研究者名 （所属部局 職名）医学1 flI附厄 I病院・教授

(氏名・フリガナ）長谷川潔・ハセガワキヨシ

4．倫理審査の状況

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入(Xl)

審査済み 審査した機関 未審査（※2）

□ □

□ □

□ □

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

□ ■

□ ■

□ ■

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に閲する基本指針

4

□ ■ ■ ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
□ ■ ■ □

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）末審査に場合は、その理ll1を記城すること。

(※3）廃止前の「疫学研究にIMIする倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、 当該項'三|に記入すること。

5．厚生労働分野の〃|究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受誰状況 受講■ 未受誰□

6．利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ノ

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ）

(留意事項） 該当する□にチェックを入れること。

分担研究者の所属する機関の長も作成すること。





令和2年3月11日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長職名

氏名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、

理については以下のとおりです。

1．研究事業名 肝炎等克服政策研究事業

一－一用4－世肉

･ 毎争マエ､写一ﾛ上弧

公立惇法人奈雷謝謝ら

理事長 iに肺~… ；澪|職

！
ミ雲三i蒜喜塑|義勇；

倫理審査状況及びﾎ礒ﾎ箙專お管

重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究2．研究課題名 肝がん．

3．研究者名 （所属部局・職名） 医学部教授

(氏名・フリガナ） 吉治仁志 ヨシジヒトシ

4．倫理審査の状況

左記で該当がある場合のみ記入

審査済み 審査した機関

□

□

■ 奈良県立医科大学

該当性の有無

有 無

(※1）

未審査（※2）

□

□

□

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

遺伝子治療等臨床研究に関する指針

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）

□ ■

□ ■

■ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
■■’ ■ ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ）
■■’ ■ ■

(Xl)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

’|研究倫理藪育"受講状況 受講■ 未受講口
6．利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究機関におけるcol委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委託先機関 ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無□(無の場合はその理由 ）

当研究に係るColについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容 ）

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。


