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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） 

総括研究報告書 

 

エビデンスの構築、ガイドラインの策定 

NCD データベースおよび臨床個人票データベースの構築とデータ収集 

 

小池 和彦 東京大学医学部附属病院消化器内科 病院診療医（出向）・名誉教授 

（分担研究者）建石 良介 東京大学医学部附属病院消化器内科 講師 

（研究協力者）奧新 和也 東京大学医学部附属病院感染制御部 特任講師（病院） 

（研究協力者）和気 泰次郎 東京大学大学院医学系研究科消化器内科 特任臨床医 

 

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 2021 年 7 月より新たな患者登録を開始した。2022 年 1 月末までに初回治療情

報 5,729 件、入院情報 13,548 件を収集し、累計初回治療情報 27,758 人、入院情報 51,333 件分の

臨床情報を収集している。症例の蓄積により初回診断からの複数回入院における治療内容の変遷

についての解析が可能となった。特に初回治療時の治療選択と比較して、再発症例を含む入院ベ

ースの解析においては同一のステージでも肝切除よりも低侵襲であるアブレーションが選択され

ているケースが増加している事が明らかとなった。 

(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。 

(3)クラウドを基盤としたガイドライン支援システムを開発し、日本肝臓学会肝癌診療ガイドライ

ン 2021 年版作成に用い、上梓した。 

 

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。 

(3)診療ガイドライン作成における査読作業を

効率化するシステムを開発する。 

 

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。2022 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。 

(3)Amazon Web Service 上にデータベースを構

築し、肝癌診療ガイドライン改訂作業に必要な

文献管理、Clinical Question (CQ)管理、文献 1

次・2 次選択、不一致統合などの機能を備えた

システムを構築した。 

（倫理面への配慮） 
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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) 2021 年度の有効入力件数は、初回治療情報

5,729 件、入院情報 13,548 件であり、初年度

（2018 年度）から計 4 期の累計で初回治療情

報 27,758 人、入院情報 51,333 件分の登録を得

た。 

2020 年度登録までのデータセットを活用して

詳細な解析を進めた。入院ベースで見た肝癌患

者の臨床情報（29,489 入院）のうち、Child-Pugh

分類 A, B, C は、それぞれ 68%, 20%, 5%, (分類

不能 6%)、BCLC stage 分類 0,A,B,C,D はそれぞ

れ、22%, 17%, 30%, 15%, 5%, (分類不能または

非肝細胞癌 11%)であった。背景肝疾患では、

B 型、C 型、非 B 非 C 型がそれぞれ 12%, 37%, 

42%であった。主な治療法では肝切除が 18％、

アブレーションが 23％、経動脈的化学塞栓療

法が 34％、全身薬物療法が 11％であった。 

さらに、BCLC stage 毎の治療法を評価したと

ころ、BCLC 0/A では肝切除よりもアブレー

ションが行われる頻度が高かった（図 1）。 

 

図 1 肝細胞癌における BCLC stage 毎の主な治療内容 

 

 

入院ベースで見た非代償性肝硬変患者の臨床

情報（10,077 入院）のうち、Child-Pugh 分類 A, 

B, C は、それぞれ 10%, 37%, 46%, (分類不能

8%)、背景肝疾患は、B 型、C 型、非 B 非 C 型

がそれぞれ 8%, 25%, 55%であった。治療薬の

中では、新しい機序による利尿剤であるバソプ

レシン受容体 V2 拮抗薬が、従来から使用され

ているループ利尿薬やアルドステロン拮抗薬

に加えて、実に 38%の入院において使用されて

いた。 

(2) 2021 年 4 月より対象となる「高額療養費算

定基準額を超えた月」を 4 月から 3 月に短縮

し、肝がんの通院治療（分子標的薬を用いた化

学療法※に限る）も新たに対象とした。月あた

りの登録件数が 20～40 件程度から 70～90 件

程度と倍増していた。 

(3) 開発したガイドラインシステムを用いて、

「肝癌診療ガイドライン 2021 年版」において

文献レビューを行った。１次スクリーニングの

候補論文計 10,790 編を登録したのち、１次ス

クリーニングで選択された 1,213 編の論文に

ついて PDF ファイルをクラウド上に保管、続

いて 2 次スクリーニングをシステム上で行っ

た。各査読者の進捗状況をリアルタイムで把握

できるなど、作業の大幅な効率化が可能であっ

た。2021 年 10 月に同ガイドラインを上梓し

た。 

 

D．考察 

肝癌・非代償性肝硬変患者レジストリは良好に

機能しており、肝癌・非代償性肝硬変に関する

複数回入院および治療の解析に供する大規模

なデータが引き続き収集されている。肝癌にお

いては、全身薬物療法の普及や、再発症例を含

む入院ベースの解析からBCLC stage 0/A にお

いて身体的負担の少ないアブレーションが肝

切除よりも広く行われている実態が明らかと

なった。非代償性肝硬変においては、バソプレ

シン受容体V2拮抗薬などの新規治療薬が日常

診療に浸透しつつあることも示された。 

 

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。肝癌の再発症例

における治療選択などの診療実態が明らかと

なり、ガイドラインの策定に資するデータベ

ースが構築できていると考えられる。 
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F．健康危険情報 
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床応用 機械学習技術を用いた SVR 後発

癌予測アルゴリズムの有用性の検討．第

57 回日本肝臓学会総会（2021 年 6 月 18

日、札幌） 

5. 中込良，建石良介，森山慎，福本剛，山田

友春，和気泰次郎，木下瑞希，中塚拓馬，

佐藤雅哉，南達也，榎奥健一郎，中川勇人，

小池和彦．C 型肝炎 SVR 例における肝弾

性値の推移と肝発癌．第 57 回日本肝臓学
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会総会（2021 年 6 月 18 日、札幌） 

6. 中塚拓馬，建石良介，小池和彦．肝硬度測

定値を用いた SVR 後の肝発癌リスク分析 

SVR 後肝硬度低下は肝発癌リスク低減を

示唆するか? 第 25 回日本肝臓学会大会

（2021 年 11 月 4 日、神戸） 

7. 佐藤雅哉，建石良介，小池和彦．機械学習

モデルを用いた肝細胞癌に対するラジオ

波焼灼術後の再発予測の有用性の検討．第

25 回日本肝臓学会大会（2021 年 11 月 5

日、神戸） 

 

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 

 

泉 並木 武蔵野赤十字病院 院長 

 

研究要旨 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツマブとベバシズマブ併用治療が第一選択薬となっ

ている。武蔵野赤十字病院においてアテゾリツマブとベバシズマブの実臨床における治療効果と

有害事象について解析した。全症例 91 例で全生存率は 50%には未達で、progression-free 

survival (PFS)は 6.3 ヵ月であった。1st line で投与した場合の time to progression(TTP)は 8.8 ヵ

月で、second line 以降で投与した TTP の 4.2 ヵ月に比較して有意に長かった。有害事象は開発

治験とほぼ同様であり、第一選択として治療を行った場合のアテゾリツマブとベバシズマブの実

臨床での有用性が確認された。 

 

A．研究目的 

アテゾリツマブとベバシズマブ併用療法の

実臨床での効果と、効果に関与する因子、およ

び有害事象について解析する。 

 

B．研究方法 

武蔵野赤十字病院において切除不能肝細胞癌

症例でアテゾリツマブとベバシズマブ併用治

療を受けた 91 例において、全生存率(OS)、

progression-free survival(PFS) 及び time-to-

progression (TTP)を検討し、TTP に関与する

因子を解析した。 

（倫理面への配慮） 

ヒトの遺伝子（DNA）に係わる実験・解析は

行わない。臨床データのデータベース構築にお

いては、氏名、年齢など個人情報を連結可能匿

名化する。臨床試験の目的・方法、治療の副作

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同意書を得ている。本研

究の遂行においては各研究施設において必要

な申請を行い、各種倫理規定を遵守した。 

C．研究結果 

切除不能進行肝細胞癌に対して、武蔵野赤十字

病院において 2020 年 10 月より 2022 年 3 月

までにアテゾリツマブとベバシズマブ併用治

療を行った 91 例（男 70、女 21、平均年齢 74

歳）を対象とした。1st line で投与した 50 例と

second line 以降で投与した 41 例について、治

療効果や生存率(OS)、無増悪生存率(PFS)、増

悪までの期間(TTP)を検討し、PFS や TTP に

関与する因子を解析した。OS はまだ 50%に到

達しないため解析できず、6 ヵ月生存率は 90%

であった。PFS は中央値 6.3 ヵ月であった。増

悪するまでの期間(TTP)を検討したところ、1st 

line で投与した例では TTP は 8.8 ヵ月であっ

たのに対して、2nd line 以降で投与した例では

4.2 ヵ月であり有意差がみられた（図 1）。 
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図 1. アテゾリツマブとベバシズマブ投与後の増悪ま

での期間(TTP) 1st line で投与した例と 2nd line で投

与した例の比較 

 

TTP に関与する因子を検討したところ、尿蛋

白/クレアチニン比、BCLS ステージ C とベバ

シズマブの 12 週間以内の休薬と減量が単変量

解析で有意であったが、多変量解析を行うと

1st line で投与することのみが有意な因子であ

った。 

 有害事象を解析したところ、高血圧、蛋白尿、

下痢や肝機能障害などがみられたが、開発試験

でみられなかった有害事象は認められなかっ

た。また、ALBI スコアで肝機能の変化を観察

したが、投与中に変化はみられなかった。 

 

D．考察 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツマ

ブとベバシズマブ併用治療は開発試験とほぼ

同様の効果がみられた。実臨床では、二次治療

以降でも投与されることが多いが、増悪までの

期間(TTP)は、一次治療で投与した場合の方が

長く、一次治療で用いることが推奨される薬剤

であることが、裏づけられた。 

 有害事象は既知の報告があるもののみで

あり、新たに指摘すべき有害事象は認められな

かった。 

 

E．結論 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツ

マブとベバシズマブ併用治療は、一次治療とし

て有効性が高く、実臨床では未知の有害事象は

みられていない。 

 

F．健康危険情報 

特になし 

 

G．研究発表 

１）論文発表 

1. Hayakawa Y, Tsuchiya K, Kurosaki M, Yasui 

Y, Kaneko S, Tanaka Y, Ishido S, Inada K, 

Kirino S, Yamashita N, Nobusawa T, 

Matsumoto H, Kakegawa T, Higuchi M, 

Takaura K, Tanaka S, Maeyashiki C, Tamaki N, 

Nakanishi H, Itakura J, Takahashi Y, Asahina 

Y, Okamoto R, Izumi N. Early experience of 

atezolizumab plus bevacizumab therapy in 

Japanese patients with unresectable 

hepatocellular carcinoma in real-world 

practice. Invest New Drugs 2022;40:392-402. 

2. Kirino S, Tamaki N, Kurosaki M, Inada K, 

Yamashita K, Sekiguchi S, Hayakawa Y, 

Osawa L, Higuchi M, Takaura K, Maeyashiki 

C, Kaneko S, Yasui Y, Tuschiya K, Nakanishi 

H, Itakura J, Takahashi Y, Izumi N. Dynamic 

evaluation of hepatocellular carcinoma 

prediction models in patients with chronic 

hepatitis B receiving nucleotide/nucleoside 

analogue treatment. J Viral Hepat 

2021;28:787-794. 

3. Tamaki N, Kurosaki M, Yasui Y, Mori N, Tsuji 

K, Hasebe C, Joko K, Akahane T, Furuta K, 

Kobashi H, Kimura H, Yagisawa H, Marusawa 

H, Kondo M, Kojima Y, Yoshida H, Uchida Y, 

Tada T, Nakamura S, Yasuda S, Toyoda H, 

Loomba R, Izumi N. Hepatocellular 

Carcinoma Risk Assessment for Patients With 

Advanced Fibrosis After Eradication of 

Hepatitis C Virus. Hepatol Commun. 2021 Oct 

22. Doi:10.1002/hep4.1833. 

4. Tsuchiya K, Kurosaki M, Sakamoto A, 

Marusawa H, Kojima Y, Hasebe C, Arai H, 

Joko K, Kondo M, Tsuji K, Sohda T, Kimura 
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H, Ogawa C, Uchida Y, Wada S, Kobashi H, 

Furuta K, Shigeno M, Kusakabe A, Akahane T, 

Narita R, Yoshida H, Mitsuda A, Ide Y, 

Matsushita T, Izumi N, On Behalf Of Japanese 

Red Cross Liver Study Group. The Real-World 

Data in Japanese Patients with Unresectable 

Hepatocellular Carcinoma Treated with 

Lenvatinib from a Nationwide Multicenter 

Study. Cancers 2021; 13(11):2608. 

5. Shun Kaneko, Kaoru Tsuchiya, Yutaka Yasui, 

Kento Inada, Sakura Kirino, Koji Yamashita, 

Leona Osawa, Yuka Hayakawa, Shuhei 

Sekiguchi, Mayu Higuchi, Kenta Takaura, 

Chiaki Maeyashiki, Nobuharu Tamaki, Takaya 

Takeguchi, Yuko Takeguchi, Takuya Nagano, 

Hiroyuki Nakanishi, Jun Itakura, Yuka 

Takahashi, Yoshiro Himeno, Akihiko Hoshi, 

Masayuki Kurosaki, Namiki Izumi, Strategy 

for advanced hepatocellular carcinoma based 

on liver function and portal vein tumor 

thrombosis. Hepatol Res. 2020;50(12):1375-

1385. doi:10.1111/hepr.13567. 

6. Sakura Kirino , Nobuharu Tamaki, Shun 

Kaneko, Masayuki Kurosaki , Kento Inada, 

Koji Yamashita, Leona Osawa, Yuka 

Hayakawa, Shuhei Sekiguchi, Keiya Watakabe, 

Mao Okada, Wan Wang, Takao Shimizu, Mayu 

Higuchi, Kenta Takaura, Chiaki Maeyashiki, 

Yutaka Yasui, Hiroyuki Nakanishi, Kaoru 

Tsuchiya, Jun Itakura, Yuka Takahashi, Namiki 

Izumi, Validation of hepatocellular carcinoma 

risk scores in Japanese chronic hepatitis B 

cohort receiving nucleot(s)ide analog. J 

Gastroenterol Hepatol. 2020;35(9):1595-1601. 

7. Sakura Kirino, Kaoru Tsuchiya, Masayuki 

Kurosaki, Shun Kaneko, Kento Inada, Koji 

Yamashita, Leona Osawa, Yuka Hayakawa, 

Shuhei Sekiguchi, Mao Okada, Wan Wang, 

Mayu Higuchi, Kenta Takaura, Chiaki 

Maeyashiki, Nobuharu Tamaki, Yutaka Yasui, 

Hiroyuki Nakanishi, Jun Itakura, Yuka 

Takahashi, Yasuhiro Asahina, Namiki Izumi. 

Relative dose intensity over the first four 

weeks of lenvatinib therapy is a factor of 

favorable response and overall survival in 

patients with unresectable hepatocellular 

carcinoma. PloS One. 2020;15(4):e0231828. 

8. Shun Kaneko, Masayuki Kurosaki, Kouji Joko, 

Hiroyuki Marusawa, Masahiko Kondo, Yuji 

Kojima, Yasushi Uchida, Hiroyuki Kimura, 

Keiji Tsuji, Hitoshi Yagisawa, Atsunori 

Kusakabe, Haruhiko Kobashi, Takehiro 

Akahane, Nobuharu Tamaki, Sakura Kirino, 

Takehiko Abe, Hideo Yoshida, Tomomichi 

Matsushita, Chitomi Hasebe, Namiki Izumi. 

Detectable HBV DNA during nucleos(t)ide 

analogues stratifies predictive hepatocellular 

carcinoma risk score. Sci Rep. 

2020;10(1):13021. 

 

２）学会発表 

1. 土谷薫、黒崎雅之、泉並木. Major portal 

invasion を伴わない切除不能進行肝細胞

癌における分子標的薬を用いた治療戦略

～多施設共同研究の結果から～ 第 24 回

日本肝臓学会大会 シンポジウム 3 肝癌

診療の現状と未来（2020 年 11 月 6 日、神

戸） 

2. 高浦健太、黒崎雅之、泉並木. 高齢・早期

肝細胞癌に対する RFA 治療成績の検討 

第 25 回日本肝臓学会大会 パネルディス

カッション 10 高齢者に対する消化器癌

治療の適応と限界（2021 年 11 月 6 日、神

戸） 

3. 土谷薫、黒崎雅之、泉並木. 切除不能肝細

胞癌におけるアテゾリツマブ・ベバシズマ

ブ併用療法の実際とレンバチニブ治療例

の長期成績の検討 第 25 回日本肝臓学会

大会 シンポジウム 1 Multi-MTA～複合

免疫療法時代の進行肝癌治療戦略 
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（2021 年 11 月 4 日、神戸） 

 

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。利用患者数の増加を目指して、2021 年度から対象

患者の指定要件が緩和され、外来での通院治療も対象となり、高額療養費使用月回数が 3 月以上

とされた。 

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（ハイブリッ

ド開催）、肝炎情報センターが主催する拠点病院間連絡協議会（ハイブリッド開催）、肝疾患相談

支援センター担当者向け研修会（WEB 開催）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。今後は、指定要件の効果検証を、

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

実施する予定である。 

 

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。令和 3 年度から対象患者
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の指定要件が緩和され、外来での通院治療も対

象となり、高額療養費使用月回数が 3 月以上と

された。 

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。 

 

B．研究方法 

拠点病院担当者、自治体担当者を対象とした

肝炎情報センター主催の肝炎政策・対策に係る

会議において、肝がん・重度肝硬変治療研究促

進事業に関する周知と意見交換を行った。 

（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 

2021 年 10 月に全国 6 箇所で肝炎対策地域

ブロック会議をハイブリッド形式で行い、拠点

病院担当者、都道府県担当者へ同制度の説明を

行った。また、2021 年度から指定要件が緩和

され、それに伴う事務手続き上の改善点につい

て意見を収集した。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。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

（2021 年 7 月、2022 年 1 月）、肝疾患相談支

援センター担当者向け研修会（2022 年 3 月）

情報発信力強化会議（2022 年 2 月）において

も、同制度利用増加を目指して、事業説明と指

定要件緩和後の変化について意見収集を行っ

た。また、肝ナビに都道府県による同事業指定

医療機関の情報を更新した。2021 年 11 月末現

在、全都道府県から指定医療機関 1,444 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。 

 

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。令和 3 年度から指定要件が緩和さ

れ、それに伴い受給患者数の増加が見込まれる。

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。 

 

F．健康危険情報 

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 
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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 

 

研究要旨 

データ収集プラットフォーム整備 

 

A．研究目的 

1. 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。 

2. 肝癌に対する新しい免疫療法薬の効果と

安全性を検証し論文報告を行う。 

 

B．研究方法 

1. 肝癌に関する各種国際学会に Web 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。 

2. 新しい薬剤に関する効果と安全性を検証

し論文発表を行った。 

 

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。 

また、免疫療法などは効果があり治癒に持ち

込めるケースもあることが判明した。 

 

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：HCV関連肝細胞癌切除後 DAA療法および 

アルコール性肝疾患関連肝細胞癌切除後断酒の意義 

 

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 
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研究要旨 

（１）HCV 関連肝細胞癌（肝癌）切除後成績に及ぼす直接作用型抗ウイルス剤（DAA）療法の

意義を検討した。DAA-SVR 後肝癌と診断された 23 例を術前 DAA 群、肝癌切除後 DAA を投与

し SVR となった 20 例を術後 DAA 群、DAA 療法非施行の 10 例を対照群とし、その治療成績を

比較した。その結果、術前 DAA 群の術後無再発生存率は、術後 DAA 群および対照群のそれらに

比較して高値であった。また、術前 DAA および術後 DAA 群の術後累積生存率は、対照群のそれ

に比較して高値であった。肝切除後 DAA 療法は肝癌再発を抑制できなかったものの、肝機能改

善あるいは保持（術 1 年後 ALBI grade I) できることによって長期生存に寄与した。（２）アルコ

ール性肝疾患併存肝癌切除後成績に及ぼす術後断酒の意義を検討した。アルコール性肝疾患関連

肝癌切除 92 例のうち、術後 1 ヵ月あたり 1 日未満かつアルコール摂取量 20g 未満の場合、術後

断酒と定義したところ、飲酒群は 36 例および断酒群は 56 例であった。両群の術後無再発生存率

に差はみられなかったが、断酒群の術後累積生存率は飲酒群のそれに比較して高値であった。術

後断酒は肝機能の改善あるいは保持により、肝癌術後長期予後が改善すると考えられた。 

 

A．研究目的 

（検討１）C 型肝炎ウイルス（HCV）関連肝

細胞癌（肝癌）切除後成績に及ぼす直接作用型

抗ウィルス剤（DAA）療法の意義を検討した。

（検討２）アルコール性肝疾患併存肝細胞癌に

対する肝切除術後断酒の意義を検討した。 

 

B．研究方法 

（検討 1）対象は初発 C 型肝炎関連肝癌

（HCV 抗体陽性）に対し肝切除を施行した症

例のうち、DAA-SVR 後肝癌と診断された 23

例を術前 DAA 群、肝癌切除後 DAA を投与し

SVR となった 20 例を術後 DAA 群、DAA 療

法非施行の 10 例を対照群とした。これら３

群における肝機能の推移、術後無再発生存

率、再発危険因子、術後累積生存率および予

後不良因子を比較し、DAA 療法の意義を検討

した。 

（検討２）アルコール性肝疾患併存肝癌切除後

成績に及ぼす術後断酒の意義を検討した。対象

はアルコール性肝疾患を背景とした肝癌対し

て根治切除可能であった初回肝切除 92 例であ

った。アルコール性肝疾患の診断基準は①HBs

抗原陰性かつ HCV 抗体陰性、②非ウイルス性
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慢性肝疾患の診断がない、および③1 日あたり

アルコール摂取量 60g 以上とした。また、術後

1 ヵ月あたり 1 日未満かつアルコール摂取量

20g 未満の場合、術後断酒と定義したところ、

飲酒群は 36 例および断酒群は 56 例であった。

それら２群の術後無再発および累積生存率、死

因および再発部位と肝内再発時の初回治療を

比較し、術後断酒の意義を検討した。 

なお、検討１および２は大阪市立大学倫理委員

会の承認を得て実施された。 

 

C．研究結果 

（検討１）3 群の臨床的因子に差はみられな

かったが、術前DAA群でアルブミン値が高く、

AST、ALT および APRI 値は低かった。また、

術前DAA群で腫瘍径が小さかった。術後DAA

群で、術 1 年後に AST、ALT および APRI が

低下していた。一方、対照群では Child-Pugh

分類や ALBI grade が術後進行した症例がみら

れた。術前 DAA 群の術後無再発生存率群は、

術後DAA群および対照群のそれらに比較して

高値であった。なお、再発形式の差はみられな

かった。多変量解析による再発危険因子は術後

DAA 群、対照群、UICC stage であった。術前

DAAおよび術後DAA群の術後累積生存率は、

対照群のそれに比較して高値であった。多変量

解析により予後不良因子は術 1 年後 ALBI 

grade であった。死因をみると、対照群におい

て肝不全による死亡例がみられた。肝切除後

DAA 療法によって肝癌再発は抑制できなかっ

たものの、肝機能改善あるいは保持（術 1 年

後 ALBI grade I) できることによって肝癌切

除後長期生存に寄与した。 

（検討２）飲酒群に比較して、断酒群では BMI

高値例が少なく、腫瘍径 3cm 以上例が少なく、

大量肝切除例が多かった。周術期成績に差はい

られなかった。両群の無再発生存率に差はみら

れなかったが、断酒群の累積生存率は飲酒群の

それに比較して高値であった。単変量解析およ

び多変量解析において、術後断酒が予後良好因

子であった。飲酒群に比較し、断酒群では肝臓

関連死（肝癌および肝硬変死）が少なった。ま

た、断酒群に比較し、飲酒群では Child-Pugh

スコアの悪化（A から B）例が多かった。した

がって、術後断酒は肝機能の改善あるいは保持

により、肝癌切除後長期予後が改善すると考え

られた。 

 

D．考察 

術前 DAA によって SVR 後に診断された肝

癌の予後は、HCV 陽性例に比較して良好であ

ることは報告してきた。今回、術後 DAA 療法

の意義をさらに検討した。その結果、術後 DAA

療法は肝癌再発を抑制しなかったものの、術後

の肝機能を改善あるいは保持（術 1 年後 ALBI 

grade I)することにより、肝不全による死亡は

みられず、術後累積生存率が向上した。したが

って術後DAAは肝癌切除後成績を向上させる

意義があると考えられた。一方、アルコール性

肝疾患併存肝癌において、術後断酒によって術

後無再発生存率に差はみられなかったものの、

累積生存率は向上した。また、肝臓関連死（肝

癌および肝硬変）が減少し、飲酒群では Child-

Pugh スコアの悪化（A から B）例が多かった。

したがって、術後断酒は肝機能の改善あるいは

保持により、肝癌術後長期予後が改善させる意

義があると考えられた。 

 

E．結論 

肝癌切除後DAA療法によって肝癌再発は抑

制できなかったものの、肝機能改善あるいは保

持（術 1 年後 ALBI grade I) できることによ

って術後長期生存に寄与した。アルコール性肝

疾患併存肝癌切除例において、肝癌切除後断酒

は肝機能の改善あるいは保持により、癌術後長

期予後を改善した。 

 

F．健康危険情報 

なし 
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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 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

トフォームの作成およびそのデータの解析が目的である。令和３年度には、National Clinical 

Database（NCD）に構築されている症例登録プラットフォームを活用したデータ収集の継続およ

び、収集されたデータを用いて肝癌・肝硬変症例の背景肝疾患に応じた記述統計を行い入力状況

の確認と肝癌肝硬変について実態把握を継続した． 

 

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2023年3月時点では約5,400施設が参加

し、1,400万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、遺伝性乳癌卵巣癌症候群などの

領域において学会・研究会が中心となって、

癌の診断や治療法などの方針を確立するこ

とを目的に全国規模で実施されている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、NC

Dへ移行した初年度には従来の登録症例を

維持する約20,000症例の登録が行われ、これ

までにNCD上で約100,000症例の情報が蓄

積している． 

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． 
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本研究では、令和３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

ムを効率的に活用する検討を継続し、(2)入

力された肝癌・肝硬変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

る実態把握を行うことを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、NCD 上に構築された肝癌・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、

2021 年 3 月時点の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記述統計を行なった．記

述統計については、（１）カテゴリー（患者背

景、Etiology、診断年、入院回数、BCLC ステ

ージ分類）、 （２）初回治療および入院共通情

報、（３）初回治療情報、（４）入院情報、にて

取りまとめた。カテゴリーについては、以下の

通りとした。 

【背景肝疾患】 

肝癌および肝硬変の診断、ウイルス肝炎情報、

HBsAg、HCVAb、から「B 型」「C 型」「BC 型」

「NBNC型」をカテゴリ化した。さらに、B型、

C 型の中でウイルスの活動性に応じて、「B 型

/B 型-undetectable/B 型-detectable」「C 型/C

型-SVR/C 型-nonSVR」を区別した。 

【入院回数】 

患者ごとに入院レコードを古い順から並べ、最

も古いレコードを 1 回目、2 回目、3 回目、4

回目以上としてカテゴリ化した。カテゴリ化は

肝硬変、肝癌ごとに別々に設定した。 

【BCLC ステージ分類】 

 Child-Pugh 分類、脈管胆管侵襲（門脈 Vp、

肝静脈 Vv、胆管侵襲 B）、肝外転移の有無、病

変数、腫瘍径を用いてステージング（Stage 欠

損、Stage0、StageA、StageB、StageC、StageD）

を行った。 

Ｃ．研究結果 

1．システム改修 

【入力システム】 

データベースの管理として以下の入力システ

ム改修を行った。 

（1）アップロードシステム新規構築 

（2）登録対象となる入院日の変更 

（3）既存項目の改修、新規項目追加 

 

【ユーザーへの周知】 

2021 年度登録の案内および NCD 事務局より

入力担当者への周知を行った（合計 10 回程

度）。 

 

【登録状況（2021 年 11 月時点）】 

（初回治療情報） 

・編集中：1,794 例 

・未承認：371 例 

・承認済：739 例 

・H30～R2 年度累計症例数：22,768 例 

（入院情報） 

・編集中：5,229 例 

・未承認：1,157 例 

・承認済：2,089 例 

・H30～R2 年度累計症例数：39,874 例 

（生存調査） 

・2021 年対象：1,409 例 

・編集中：800 例 

・未承認：19 例 

・承認済：582 例 

 

２．基礎集計 

【解析対象症例数】 

初回治療情報は 22,102 例が解析対象であり、

そのうち肝癌症例は 18,838 例、肝硬変症例は

6,212 例（内、肝癌肝硬変症例 2,948 例）であ

った。入院情報は、初回治療および入院治療の

両方で肝癌に該当する症例は 17,623 例であっ

た。同様に、初回治療および入院治療の両方で

肝硬変に該当する症例は 5,254 例であった。 
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【初回治療情報】 

初回治療情報として登録された肝癌症例の平

均年齢は 71 歳（標準偏差 10）であった。男性

の割合は 73.1%（12,877 例）であった。同様

に肝硬変症例では、平均年齢は 65 歳（標準偏

差 14）であった。男性の割合は 61.9%（3,250

例）であった。 

 

【背景肝疾患別登録数（初回治療）】 

 肝癌症例で初回治療情報（肝癌入院あり）にお

ける背景肝疾患カテゴリ別では、B 型 2,098 例、

C 型 6,386 例、BC 型 201 例、NBNC 型が 7,510

例、欠損 1,428 例であった。同様に、肝硬変症例

で初回治療情報（肝硬変入院あり）における背景

肝疾患カテゴリ別では、B 型 392 例、C 型 1,251

例、BC 型 54 例、NBNC 型が 2,891 例、欠損 666

例であった。 

 

【入院回数別登録数】 

 肝癌では 1 回入院が 11,888 例、2 回入院が

2,949 例、3 回入院が 1,369 例、4 回以上入院が

1,417 例であった（平均 1.92 回）。肝硬変では、

1 回入院が 3,429 例、2 回入院が 899 例、3 回入

院が 391 例、4 回以上入院が 535 例であった（平

均 3.16 回）。 

 

【BCLC Stage 別登録数】 

入院症例において BCLC ステージ別に症例数を

確認すると、Stage0 が 6,501 例（22.0%）、StageA

が 5,034例（17.1%）、StageBが 8,737例（29.6%）、

StageC が 4,466 例（15.1%）、StageD が 1,496 例

（5.1%）、Stage 欠損が 1,536 例（5.2%）、non-

HCC が 1,719 例（5.8%）であった。 

 

【背景肝疾患別登録数（入院）】 

 肝癌入院症例（初回治療で肝癌あり）における

背景肝疾患カテゴリ別では、B 型 3,517 例、C 型

10,780 例、BC 型 375 例、NBNC 型が 12,425 例、

欠損 2,392 例であった。同様に、肝硬変入院症例

（初回治療で肝硬変あり）における背景肝疾患カ

テゴリ別では、B 型 776 例、C 型 2,483 例、BC

型 98 例、NBNC 型が 5,572 例、欠損 1,148 例で

あった。 

 

【退院時転帰】 

 肝癌入院症例（初回治療で肝癌あり）における

退院時転帰は、軽快退院 22,739 例、死亡 1,381

例、転院 575 例、不変退院 4,794 例であった。同

様に、肝硬変入院症例（初回治療で肝硬変あり）

では、軽快退院 6,650 例、死亡 1,042 例、転院 531

例、不変退院 1,854 例であった。 

 

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

30,000 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。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要である。今回のシス

テム改修は、アップロード機能の実装を行った。

アップロード機能は入力者側の負担軽減が期

待でき効率的なデータ収集が行えるものであ

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 8-
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11)。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登録データの悉皆

性や正確性といったデータの質担保が期待さ

れる。また、データ集計では、約 30,000 例の

データを使用して背景肝疾患や入院回数カテ

ゴリに応じて記述統計を行なった。これまでに

も肝癌及び肝硬変の初回治療に関する集計は

他の研究でも行われているが、大規模かつ悉皆

性の高いデータを用いたことは本研究の大き

な特徴であり、肝癌・肝硬変の現状を把握する

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。（論文投稿中） 

 

Ｅ．結論 

本研究では肝癌・重度肝硬変システムの改修

および NCD で収集された肝癌・肝硬変症例デ

ータを用いてに記述統計を行なった．システム

改修によってより効率的で質の高いデータ収

集が可能となると共に、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 
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resection. Surg Today. 2021;51(8):1268-

1275. 
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in a nationwide gastroenterological surgical 
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２）学会発表・講演 

1. 宮田裕章 千葉大学次世代医療構想セン

ター「次世代医療クロストーク」（2021 年

5 月 24 日、WEB 開催）  

2. 宮田裕章 Personal Health Record の活用

とこれからの医療ビッグデータ 第 158

回 日本医学会シンポジウ（2021 年 7 月

10 日、東京） 

3. 宮田裕章 医療ビッグデータ解析の現状

と展望 第 57 回 日本肝癌研究（2021 年

7 月 22 日、鹿児島）  

4. 宮田裕章 データヘルス改革と泌尿器科

の Cross Point～医療情報システム標準化

に備える 第 109 回日本泌尿器科学会総

会（2021 年 12 月 7 日、神奈川）  

 

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 

 

エビデンスの構築・ガイドライン策定 

 

長谷川 潔 東京大学医学部附属病院 肝胆膵外科・人工臓器移植外科 教授 

（研究協力者）國土 貴嗣 東京大学医学部附属病院 肝胆膵外科・人工臓器移植外科 助教 

（研究協力者）関 裕介 東京大学医学部附属病院 肝胆膵外科・人工臓器移植外科 特任臨床医 

 

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。Clinical 

Question によってはランダム化比較試験(RCT)ではなく、ビッグデータの活用や多施設共同研

究を行い、治療アルゴリズムを確立するためのエビデンス構築に努めた。 

 

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。 

肝癌診療ガイドラインにおける治療選択ア

ルゴリズムでは腫瘍径と腫瘍個数が重要な因

子である。しかしながらこれまでのプラクティ

スは、カットオフ値（「3cm 以内、3 個以下」、

「4 個以上」等など）を用いたアルゴリズムで

あった。同方法は実臨床における使用を単純化

する利点があるが、リスクバリエーションの簡

略化や統計検出力のロスが問題となる。そのた

め我々のグループは肝細胞癌（HCC）に対する

手術、肝動脈化学塞栓療法（TACE）、焼灼療法

後の生存予測において、腫瘍径・腫瘍個数を連

続変数により解析した生存予測モデル

（Contour Prognostic Model）を作成した。 

肝癌診療ガイドラインでは 3cm 以内 3 個以下

の腫瘍に対しては手術もしくは焼灼療法、4 個

以上の腫瘍に対しては TACE もしくは薬物療

法が推奨されている。我々は日本肝癌研究会追

跡調査データを基に手術、焼灼療法、TACE 後

の腫瘍径・腫瘍個数を連続変数のまま用いた生

存予測モデル（Contour Prognostic Model）を

作成することで、新たなエビデンス構築、さら

に現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂

版）を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た。 

 

B．研究方法 

国内 645 施設にて 2000-2007 年に手術、焼

灼療法、TACE を施行された患者データに基づ

き全生存（OS）を予測する Contour Prognostic 

Model を作成した。3 群間の背景・臨床因子の

ばらつきは傾向スコアを用いた inverse 
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probability of treatment weighted (IPTW)法を

用いて調整した。作成したモデルは国際多施設

（イタリア 3 施設、アメリカ 1 施設）データに

てバリデーションした。 

 

C．研究結果 

基準を満たす 43,904 名を対象とした：手術

群、15,313 名（35%）；TACE 群、13,375 名 

(30%)；焼灼療法群、15,216 名(35%)。肝機能

に関連した因子は手術群が他 2 群に比べ良好

であった。単発腫瘍の割合は TACE 群（46%）

が他 2 群に比べ低かった：手術群（76%）、焼

灼療法群（70%）。平均最大腫瘍径は焼灼療法

群（2.4cm）が他 2 群に比べ低かった：手術群

（4.2cm）、TACE 群（3.8cm）。IPTW 法を用

いることで 3 群の背景因子のばらつきは調整

された。3 群とも OS は腫瘍径、腫瘍個数の増

加に応じて低下した。本モデルを web-base の

calculator として以下の URL で公開している

（ http://www.u-tokyo-hbp-transplant-

surgery.jp/about/calculation.html）。我々のモ

デルを用いると腫瘍個数が 1-6 個、腫瘍径が 1-

10cmの範囲での 5年 OSは手術群が TACE 群

より高く算出された。また腫瘍径が 1-2cm の

範囲では手術群と焼灼療法の 5 年 OS に大き

な差はみられなかったが、2-3cm の範囲での 5

年 OS は手術群が焼灼療法より高く算出され

た。本モデルを用いると Intermediate stage で

ある最大径 3cm、4 個の HCC に対する 5 年

OS は手術群で 46%、TACE 群で 27%、焼灼

療法群で 33%であった。本モデルのバリデー

ションは手術群、TACE 群で良好、焼灼療法群

ではモデルから算出される生存率から 10-

20% の乖離がみられた。（ Kawaguchi Y, 

Hasegawa K, et al. Am J Gastroenterol. 

2021;116(8):1698-1708.） 

（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。 

 

D．考察 

従来のHCCに対する治療選択アルゴリズム

では、腫瘍径や腫瘍個数におけるカットオフ値

でグループ化することで、統計的検出力の低下、

リスクの過小評価につながっていた可能性が

ある。腫瘍径・腫瘍個数を連続変数のまま用い

た本モデルを用いることで、それぞれの治療後

における、より正確な生存予測と治療選択の適

正化につながると考えられる。 

 

E．結論 

本モデルは国内レジストリーデータに基づ

いた 4 万人以上の患者の腫瘍径、腫瘍個数を基

にしており、手術、TACE、焼灼療法それぞれ

の治療後の生存予測を算出することが可能で

あり、実臨床における治療選択の一助となり、

新たなエビデンス構築へつながると考えられ

る。 

 

F．健康危険情報 

本研究に伴健康危険情報はない。 
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松山 裕, 國土 典宏. SURF trial RCT：全

生存の報告、早期肝細胞癌に対する手術

vs.RFA. 第 57 回日本肝癌研究会 （2021

年 7 月 22-23 日、鹿児島） 

10. 有田 淳一, 國土 貴嗣, 市田 晃彦, 河口 

義邦, 石沢 武彰, 赤松 延久, 金子 順一,

長谷川 潔.  Intermediate stage HCCに対

する pfront surgery の長期成績. 第 57 回

日本肝癌研究会（2021 年 7 月 22-23 日、

鹿児島） 

11. 河口 義邦, 長谷川 潔, De Bellis Mario, 

建石 良介, 市川 智章, 國土 貴嗣, 泉 並

木, 久保 正二, 坂元 享宇, 椎名 秀一朗, 

高山 忠利, 中島 収, 村上 卓道, Vauthey 

Jean-Nicolas, 工藤 正俊, 國土 典宏.  肝

細胞癌の腫瘍径・腫瘍個数による手術、

TACE、焼灼療法の生存予測（日本肝癌研

究会追跡調査)） 第 57 回日本肝癌研究会 

（2021 年 7 月 22-23 日、鹿児島） 

12. 海堀 昌樹, 吉井 健吾, 柏原 康佑, 國土 

貴嗣, 長谷川 潔, 泉 並木, 村上 卓道, 

工藤 正俊, 椎名 秀一朗, 坂元 享宇, 中

島 収, 松山 裕, 江口 晋, 山下 竜也, 高

山 忠利, 國土 典宏, 久保 正二.  肝癌研

究会追跡調査よりみたHCV肝炎関連肝内

胆管癌の肝切除後長期成績の検討  第 57

回日本肝癌研究会 （2021年7月22-23日、

鹿児島） 

13. 有田 淳一, 市田 晃彦, 真木 治文, 長田 

梨比人, 三原 裕一郎, 河口 義邦, 石沢 

武彰, 赤松 延久, 金子 順一, 長谷川 潔.  

高度進行肝細胞癌に対するレンバチニブ

治療後の 7 症例に対する肝切除の経験  

第 24 回日本肝がん分子標的治療研究会 

（2021 年 8 月 28 日、富山） 

14. 赤松 延久, 市田 晃彦, 長田 梨比人, 石

沢 武彰, 有田 淳一, 金子 順一, 長谷川  

潔.  肝細胞癌に対する肝移植の適応拡大

に関する考察  第 57 回日本移植学会総会 

（2021 年 9 月 20 日、Web 発表） 

15. 市田 晃彦, 有田 淳一, 長谷川 潔.   レ

ンバチニブやアテゾリズマブ・ベバシズマ

ブ併用療法などの新規薬物療法を用いた

conversion surgery の 試 み  

JDDW2021KOBE（2021 年 11 月 4 日、）

神戸 

16. 有田 淳一, 長田 梨比人, 三原 裕一郎, 

市田 晃彦, 河口 義邦, 石沢 武彰, 赤松 

延久, 金子 順一, 長谷川 潔.  当科で行

った肝切除に関するランダム化比較試験

と前向き臨床研究の経験から得られた教

訓    第 83 回日本臨床外科学会総会 

（2021 年 11 月 18 日、東京） 

17. 市田 晃彦, 赤松 延久, 長田 梨比人, 三
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原 裕一郎, 河口 義邦, 石沢 武彰, 金子 

順一, 有田 淳一, 長谷川 潔.   肝細胞癌

に対する生体肝移植と 5-5-500 基準・

Japan 基準の妥当性について 第 83 回日

本臨床外科学会総会（2021年11月18日、

東京） 

18. 後藤 了一, 八木 真太郎, 小斉 侑希子, 

嶋村 剛, 大段 秀樹, 島田 光生, 小倉 靖

弘, 長谷川 潔, 吉住 朋晴, 前原 喜彦, 

武冨 紹信. 本邦の多施設共同研究による

生体肝移植後グラフト肝に発生する de 

novo HCC のリスク因子の検討  第 83 回

日本臨床外科学会総会（2021年 11月 18、

東京） 

19. 三原 裕一郎, 赤松 延久, 市田 晃彦, 長

田 梨比人, 河口 義邦, 石沢 武彰, 金子 

順一, 有田 淳一, 長谷川 潔.   肝移植後

の肝細胞癌再発に対するレンバチニブの

使用経験  第 83 回日本臨床外科学会総会 

（2021 年 11 月 18 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：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普及・活用の促進に向けた研究 

 

江口 有一郎 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 客員研究員 

 （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）矢田 ともみ 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 相談員 

 （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 

 （研究協力者）高橋 宏和 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）佐賀県がん撲滅特別対策室 

 

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た。本研究では制度の認知度

向上および利活用の促進を目的とした研究を実施している。令和３年度は、前年度に作成した本

制度や改正点を案内する動画コンテンツを、41 都道府県から要望をうけて個別に修正して配布し

た。令和３年度の制度改正や、制度の周知が進むことにより制度の利用者が増加したが、新たに

制度申請のための手続きの難しさや、医療記録票の運用における課題が明らかとなった。これら

を改善するために、県・拠点病院・肝疾患センターで協働して佐賀県版医療記録票（ノート）を

作成し、全国展開を念頭に佐賀県内で試験運用を開始した。 

 

A．研究目的 

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。本研究では制度の

認知度向上および利活用の促進を目的として

研究を実施している。令和 2 年度からは、新型

コロナウイルスが全国的に蔓延したこともあ

り、この様な感染症が流行している状況でも本

制度に関する案内を行いやすくし、制度の認識

率・利用率を向上できるような仕組みについて

検討を開始した。令和２年度には本事業を周知

するための案内動画を作成し、さらに令和３年

度からの制度改正点を重点的に説明した動画

も作成した。令和３年度にはこの動画コンテン

ツを都道府県毎のバージョンに修正して各自

治体に配布することとした。また、制度の利活

用が進む中での新たな課題について検討し、改

善するためのツールを開発することとした。 

 

B．研究方法 

１）各都道府県版の制度改正紹介動画の作成 

厚生労働省肝炎対策推進室から各都道府県

に対して、本動画の提供を希望するか、希望す

る際の修正点等について調査を実施していた

だき、結果に基づいて自治体毎に修正した動画

を作成した。 

２）制度運用における課題の調査と改善方法の

検討 

佐賀県での本制度新規認定者数は、事業開始～
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令和３年３月まででは僅か３名であったが、制

度が改正された令和３年４月以降は 11 月末ま

でに 43 名と急激に増加していた。全 46 名中、

約半数である 20 名が佐賀大学医学部附属病院

の患者であったことから、佐賀県庁健康福祉部

健康増進課がん撲滅特別対策室および佐賀大

学医学部附属病院医事課と合同で本制度の運

用に関する意見交換会を開催し、運用上の課題

や改善方法について検討した。 

 

C．研究結果 

１）佐賀県以外の全 41 都道府県から動画提供

の希望があったため、各自治体からの修正点の

要望をうけて、文字情報やアニメーションの修

正、それに合わせたナレーションの再録音を行

なって動画を修正した。修正後は厚生労働省肝

炎対策推進室や各自治体に確認していただき、

最終的には完成品を厚生労働省から各自治体

に配布していただいた。 

 

２）佐賀大学医学部附属病院の医事課及び肝炎

医療コーディネーター、肝疾患相談員、肝臓専

門医からは、患者への制度の紹介、説明・同意

取得、臨床調査個人票の作成、医療記録票の作

成・記入、調剤薬局との連携、必要な関連機関

への患者の案内などについて、佐賀県庁健康福

祉部健康増進課がん撲滅特別対策室の事業担

当者からは、保健福祉事務所での書類受付や県

庁での審査状況に関するご意見を頂いた。主な

課題は、①制度を申請する際に必要な書類を集

めるための関係機関や部署などが複雑で分か

りにくいことと、②運用開始後に患者が医療記

録票を紛失したり医療機関窓口で提出するの

を忘れること、であった。 

 

①申請手続の難しさの改善 

本制度の申請のためには、患者の年齢や加入し

ている保険毎に必要な書類が違い、これを発行

する機関や部署も違ってくる。例えば患者が市

役所に行っても、加入保険の区分の確認のため

なのか、課税証明書を取得するためなのか、住

民票を取得するためなのか、あるいはこれら全

てが必要なのかは患者毎に異なる。本制度に該

当する肝疾患患者は概して高齢であることが

多く、医療機関側がきちんと説明しても、本人

や家族になかなか理解してもらえないとの意

見が多かった。そこで、申請時に必要な関係機

関の行き先やその順番、その関係機関で必要な

行動（保険区分の確認、課税証明書の取得、住

民票の取得等）、最終的に必要な書類や要件が

そろっているかのチェックリスクが盛り込ま

れたフローチャートを作成した。患者の年齢と

加入している保険によって３パターンあり、こ

のフローチャートは、後述する佐賀県版医療記

録票（ノート）内に組み込んで、患者へ制度を

案内する際に使用することとした。 

 

②医療記録票の運用の改善 

医療記録票は、患者が窓口で提出し忘れたり、

持参していなかったりすることが多いという

意見があった。その要因としては、 

・本制度の利用者は高齢の方が多く、制度の理

解が難しかったり、必要な書類や手続きを忘れ

たりすることが多い 

・A4 サイズに印刷した医療記録票は持ち運び

にくく、また、肝がんの治療や検査に関する同

意書や説明書等の多くの書類と混ざってしま

いやすいため、わかりにくくて紛失しやすい。 

・外来日には持参するが、検査だけの来院など

では特に提出を忘れてしまいやすい 

というものであった。医事課は医療記録票の提

出がなければ、その都度、仮の医療記録票を発

行するため、大きな作業負担が発生していた。 

佐賀県では、平成 27 年度から重症化予防事

業における定期検査費助成制度の申請手続き

の際に必要となる診断書を、健康増進ノート

（B6 サイズ（見開き B5））を提出することで

省略できることにしており、多くの患者がこの

健康増進ノートを持参している。そこで、肝が

ん・重度肝硬変治療研究促進事業においても、
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同様に医療記録票等の必要な情報を盛り込ん

だノートを作成することで、患者の提出・持参

忘れを防止できるのではないかと考えた。 

また、医療記録票（別紙様式例 6-1）は記入欄

がいっぱいになって新しく作成する度に、上段

部分の氏名・性別・住所・保険種別・保険者番

号・被保険者証の記号・番号、A 欄の高額療養

費算定基準額、B 欄の高額該当状況、といった

情報を再度記入する必要があり、この点も担当

者の作業負担となっていた。医療記録票を印刷

されたバラバラの紙で運用するのではなく、冊

子体であるノートを作成して、その冒頭に基本

情報を記載し、医療記録票の医療実績記載欄に

ついて十分なページ数確保することで、基本情

報を繰り返し記載する手間が省略できると考

えた。 

こうした意見を踏まえて、佐賀県版医療記録

票（ノート）を作成することとした。健康増進

ノートと同様に B6 サイズ（見開き B５）で、

主な内容・構成は、 

・制度の案内と説明 

・患者の基本情報 

・医療記録票 A 欄・B 欄 

・医療実績記載欄（見開き７ページあり） 

・高額療養費算定基準額の区分について 

・助成対象月のイメージ 

・申請の流れ（① 70 歳未満の方用、② 75 歳 

以上75歳未満の方用、③ 75歳以上の方用） 

・償還払い請求について 

・更新の手続き 

・問い合わせ先 

からなる。完成した佐賀県版医療記録票（ノ

ート）は佐賀県内の全指定医療機関および保健

福祉事務所に設置した。 

 

D．考察 

令和２年度に作成した佐賀県版の動画コン

テンツは、YouTube の佐賀大学医学部附属病

院肝疾患センターのチャンネルに投稿し、その

リンクを肝疾患センターの HP や佐賀県庁の

HP「がんポータルさが」に掲載し、佐賀県内

で肝炎医療コーディネーターが利用している

LINE でも共有している。また、希望する医療

機関や関係機関には、電子ファイルを USB で

も配布し、デジタルサイネージでの掲示や資料

作成に活用されている。 

令和 3 年 4 月からの制度改正後に、佐賀県で

は速やかに利用者が増加しており、こうした制

度の周知が一助となっていると考える。しかし

ながら、制度の利用者が増える一方で、医療記

録票の持参忘れや紛失、申請の準備や手続きが

スムーズに進まないなどの新たな課題も明ら

かとなった。 

佐賀県はこれまで産官学が一体となって肝

炎対策を進めてきており、県独自事業での先進

的な取り組みが、その後に国の肝炎対策にもモ

デルとして取り入れられてきた実績がある。特

に重症化予防事業における定期検査費助成制

度の申請に必要な医師の診断書を、肝炎医療コ

ーディネーターが記載した健康増進ノートで

代用できるようにした取り組みは、制度利用者

の急激な増加や SVR 後発癌の早期発見といっ

た優れた成果をあげている。 

今回も、県庁や拠点病院の担当者、肝疾患セ

ンターが協働して、本制度の課題の解決および

利活用の促進を目指して新たに佐賀県版の医

療記録票（ノート）を作成することができた。

佐賀県内で試験運用を開始しており、来年度は

効果検証を行う必要がある。 

 

E．結論 

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業につい

て、認識率や利用率を促進させる目的で動画コ

ンテンツを作成し、希望する都道府県毎に修正

して展開した。また、制度の運用効率を改善す

るためのツールとして佐賀県版医療記録票（ノ

ート）を作成して佐賀県で運用を開始しており、

効果や課題等について、全国での運用も視野に

検討していく。 
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F．健康危険情報 

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 消化器内科学 教授 

（研究協力者）瓦谷 英人 奈良県立医科大学 消化器内科学 講師 

 

研究要旨 

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推進 

 

研究内容 

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推進 

 

A．研究目的 

本研究分担者を中心として 2020 年に「肝

硬変診療ガイドライン」を作成した。ガイ

ドライン作成にあたり様々なエビデンスの

収集を行ったが、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。このた

め、日本発の非代償性肝硬変の合併症に対

する新たなエビデンスの構築を目的とした

臨床研究を行うこととした。 

 

B．研究方法 

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以

下 3 つの多施設共同研究を行っている。 

①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) 

②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) 

③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) 

 

（倫理面への配慮） 

上記３つの臨床研究に関しては奈良県立

医科大学の倫理委員会にて承認され、各参加

協力施設でも承認を得ており、倫理面への配

慮はなされている。 

 

C．研究結果 

上記研究の①、②に関しては現在自施設の

症例登録を行っており、また同時に、他施設

のデータ収集を行っている。次年度にはデー

タを収集し解析を進めて、論文化を行う予定

である。また、③に関しては、リファキシミ

ン投与 1 年後のまでのデータを収集・解析し

論文化を行った。 

また、2020 年に発行した「肝硬変診療ガイ

ドライン」を日本消化器病学会・日本肝臓学

会 の 英 文 誌 で あ る Journal of 

Gastroenterology、Hepatology research 誌に

て発表した。 
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D．考察 

今回、2020 年に発行した「肝硬変診療ガイ

ドライン」を世界に向け発信した。また、多

施設共同研究にてリファキシミンの長期投

与の安全性に関するエビデンスを構築し、世

界に向け発信した。さらに、現在トルバプタ

ンに関する臨床研究のデータ収集を開始し

ており、データ収集後に解析を進め論文化を

進める予定である。 

 

E．結論 

本年度は日本の肝硬変診療ガイドライン

を全世界に向け発信した。またリファキシミ

ンの長期投与の安全性に関する新たなエビ

デンスの構築に成功した。次年度はトルバプ

タンに関する2つの臨床研究の結果をまとめ、

論文化する予定である。 

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

１）論文発表 

1. Kawaratani H, Koike K, Yoshiji H et al. 

Long-Term Efficacy and Safety of 

Rifaximin in Japanese Patients with 

Hepatic Encephalopathy: A Multicenter 

Retrospective Study. J Clin Med. 2022, 

11(6):1571 

2. Yoshiji H, Koike K et al. Evidence-based 

clinical practice guidelines for liver 

cirrhosis 2020. Hepatol Res. 2021, 

51(7):725-749 

3. Yoshiji H, Koike K et al. Evidence-based 

clinical practice guidelines for liver 

cirrhosis 2020. J Gastroenterol. 2021, 

56(7):593-619 

 

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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審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系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：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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４年  ３月  ３１日
厚生労働大臣

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿
（国立保健医療科学院長）

                              機関名 武蔵野赤十字病院

                      所属研究機関長 職 名 院長

                              氏 名 泉 並木

   次の職員の令和３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

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 （所属部署・職名）   院長

（氏名・フリガナ）   泉 並木   イズミ ナミキ

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（※1）

審査済み   審査した機関
未審査（※

2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3）

 ■   □ ■
武蔵野赤十字病院臨床研究倫

理審査委員会
□

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ □

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系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：                  ）

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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４年 １ 月 １４ 日

厚生労働大臣 殿

                              機関名 国立研究開発法人
国立国際医療研究センター

                      所属研究機関長 職 名 理事長

                              氏 名 國土 典宏

   次の職員の令和３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

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 （所属部署・職名） 肝炎・免疫研究センター 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

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入（※1）

審査済み   審査した機関
未審査（※

2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3）

 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ □

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系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：                  ）

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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４年３月３１日 

 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                   
                              機関名  慶應義塾大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名  伊藤 公平 
 

   次の職員の令和 ３ 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・教授                      

    （氏名・フリガナ） 宮田 裕章・ﾐﾔﾀ ﾋﾛｱｷ                    

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（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系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  □  ■     □  □ 

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：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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。 

 

信濃町-5028

 



令和４年３月３０日 
厚生労働大臣 殿                                                                       
                              機関名 国立大学法人東京大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名  藤井 輝夫         
 

   次の職員の令和 3 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 

（H30-肝政-指定-003）                                  

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部附属病院・講師                               

    （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（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系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：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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４年３月３０日 
厚生労働大臣 殿 

 
                              機関名  国立大学法人東京大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名  藤井 輝夫     
 

   次の職員の令和３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  （所属部署・職名）    医学部附属病院・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（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系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：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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 4年 3月 17日 
 
厚生労働大臣 殿                                        

                                                                                            
                  
                              機関名 佐賀大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 兒玉 浩明         

                                                     （ 公 印 省 略 ） 
   次の職員の令和 3 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

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  （所属部署・職名）医学部附属病院 客員研究員                    

    （氏名・フリガナ） 江口 有一郎 （エグチ ユウイチロウ）                         

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（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 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。 




