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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

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

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 准教授
（研究協⼒者）

中塚 拓⾺ 東京⼤学医学部附属病院消化器内科 助教
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）
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 2022年 7 ⽉より新たな患者登録を開始した。2023 年 1⽉末までに初回治療
情報 6,321 件、⼊院情報 14,369 件を新規に収集し、累計初回治療情報 34,709⼈、⼊院情報 65,707
件分の臨床情報を収集している。症例の蓄積により初発および再発時の治療内容の変遷について
の解析が可能となった。肝細胞癌については、初回治療時には肝切除が多く選択される⼀⽅で、
再発時においては低侵襲であるアブレーションが広く⾏われていた。また、再発を繰り返した症
例において、全⾝療法が多く選択されていた。肝硬変治療においては、特にバソプレシン V2 受容
体拮抗薬であるトルバプタンが複数回⼊院の症例において広く投与されていた。
(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。2023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)2022 年度の有効⼊⼒件数は、初回治療情報
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6,321 件、⼊院情報 14,369 件であり、初年度
（2018 年度）から計 5 期の累計で初回治療情
報 34,709 ⼈、⼊院情報 65,707 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。2018 年 4 ⽉以降に診断
された肝細胞癌（8,640 症例）および⾮代償性
肝硬変（3,055 症例）について複数回治療に伴
う治療内容の変遷を解析した。
肝切除またはアブレーションの主な適応とな
る BCLC 0/Aの割合は 1 回⽬、2回⽬、3 回⽬、
4 回⽬以降の⼊院でそれぞれ 42.4%、37.7%、
25.2%、18.8%と減少したが、全⾝療法の主な適
応である BCLC C はそれぞれ 15.5%、19.5%、
24.6%、30.8%と増加した。肝切除の割合は、初
回治療の 40.1%から減少し、2 回⽬、3 回⽬、4

回⽬以降の⼊院ではそれぞれ 11.3%、4.0%、
2.2%であった。⼀⽅、アブレーションの割合は、
1 回⽬、2回⽬、3回⽬、4回⽬以降の⼊院でそ
れぞれ 19.3%、23.1%、18.8%、12.7%と複数回
⼊院においても保たれていた。再発症例では全
⾝療法が広く⾏われ、特に 4 回⽬以降の⼊院で
は 23.2％に達していた（図 1）。

図 1. 肝細胞癌における複数回⼊院での治療選択
の変遷

⾮代償性肝硬変患者では複数回⼊院において
各治療の施⾏頻度が上昇していたが、特にの新
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、4 回⽬以降の⼊院において
は 57.2%と半数を超える患者で投与されてお
り、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と同等に普及しているこ
とが明らかとなった（図 2）。

図 2. ⾮代償性肝硬変における複数回⼊院での治
療選択の変遷

(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ため、
2021 年度は⽉あたりの登録件数が 50 件程度
から 100 件程度と増加していたが、2022 年度
は⽉当たり 40 件程度の登録状況となっていた。
内実は、臨床個⼈票の都道府県からの送付が遅
延していることが原因と考えられる。

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、初発および再
発症例の解析から 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。肝癌の再発症例およ
び肝硬変の複数回⼊院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
なし

G 研究発表
1.論⽂発表
1. Okushin K, Tateishi R, Takahashi A,

Uchino K, Nakagomi R, Nakatsuka T,
Minami T, Sato M, Fujishiro M, Hasegawa
K, Eguchi Y, Kanto T, Kubo S, Yoshiji H,
Miyata H, Izumi N, Kudo M, Koike K.
Current Status of Primary Liver Cancer
and Decompensated Cirrhosis in Japan:
Launch of a Nationwide Registry for
Advanced Liver Diseases (Real). J
Gastroenterol 2022;57(8): 587-97.
Epub:2022/07/06 doi: 10.1007/s00535-
022-01893-5

2.学会発表
1. 建⽯良介、⼯藤正俊、⼩池和彦．National

Clinical Databaseを基盤とした肝癌・⾮代
償性肝硬変レジストリ 第 58 回⽇本肝臓
学会総会（2022/6/3、横浜）

2. Okushin K, Tateishi R, Takahashi A,
Uchino K, Nakagomi R, Nakatsuka T,
Minami T, Sato M, Fujishiro M, Hasegawa
K, Eguchi Y, Kanto T, Kubo S, Yoshiji H,
Miyata H, Izumi N, Kudo M, Koike K.
Transition of Treatment Selection for
Primary Liver Cancer and Decompensated
Cirrhosis in Multiple Admissions: Analysis
of a Nationwide Registry for Advanced
Liver Diseases (REAL) American
Association for the Study of Liver Diseases
Annual Meeting 2022/11/7 Washington
DC

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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分担研究報告書 

 

切除不能肝細胞癌に対するアテゾリツマブ＋ベバシズマブ併用療法の効果にかかわる因子、とく

に筋肉量との関連性 

 

泉 並木 武蔵野赤十字病院 院長 

 

切除不能肝細胞癌に対するアテゾリツマブ＋ベバシズマブ併用療法の効果にかかわる因子、特に

筋肉量の増減との関連について解析した。筋肉量は腰椎 L3 レベルの CT スキャンを筋肉の断面積

量で算出し、治療開始前と 6～14 週間目後を比較した。筋肉量が低下しない例では、低下例に比

較して無増悪生存率(PFS)が長いことが判明した。アテゾリツマブ＋ベバシズマブ併用療法中は

BCAA をはじめとした栄養療法と運動療法によって筋肉量を保つことが治療効果の改善につなが

る。 

 

A 研究目的 

切除不能肝細胞癌に対して、第一選択薬とし

てアテゾリツマブ＋ベバシズマブが広く用い

られているが、その治療効果と関連する因子は

明らかになっていない。肝細胞癌に併発する肝

硬変では筋肉量(skeletal muscle mass; SMI) の

減少が病態に関与することが報告されている

が、肝細胞癌の治療効果との関連は明らかにな

っていない。そこで、アテゾリツマブ＋ベバシ

ズマブ治療を行った症例について、筋肉量の変

化と治療効果の関連を検討した。 

 

B 研究方法 

（倫理面への配慮） 

切除不能肝細胞癌に対して、第一選択薬とし

てアテゾリツマブ＋ベバシズマブ治療を施行

した 32 例について、腰椎 L3 レベルの CT スキ

ャンによって、筋肉量の面積を算出してSMIと

し、治療効果との関連を検討した。筋肉量は、

治療前と治療開始 6～14 週間目に測定した。

SMI は L3 レベルの CT スキャン画像を用いて

Slice Omatic ソフトウエアによって測定し、日

本肝臓学会のガイドラインに準拠して男性≦

42cm2/m2、女性≦32cm2/m2 を pre-sarcopenia と

定義し、治療開始 6～14 週間目と比較して減少

していたか否かで区別した。治療開始後に造影

CT スキャンを行い、肝細胞癌に対する治療効

果は mRECIST 基準によって判定し、無増悪生

存率や肝機能、腫瘍マーカーとの関連を検討し

た。また、治療効果と腫瘍マーカーの推移、好

中球/リンパ球数比、腫瘍ステージとの関連に

ついて解析した。 

（倫理面への配慮）臨床試験の目的・方法、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、

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 

SMI は 32 例中 18 例で減少しており、14 例

で不変であった。SMI 不変群と低下群で、無増
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悪生存率(PFS)を比較したところ、有意に不変

群の方が低下群より PFS が長かった（図）。 

 

図 SMI 低下例（赤）は不変例（黒）に比較して

有意に PFS が短い。 

 

D 考察 

 アテゾリツマブ＋ベバシズマブ併用療法は

第一選択薬としての効果が高いことが確認さ

れた。さらにこの効果を改善させるために、筋

肉量を保っておくことが重要である。切除不能

の肝細胞癌に対する薬物治療中には、栄養状態

をたもち運動など日常生活を指導していくこ

とが重要である。 

E 結論 

アテゾリツマブ＋ベバシズマブ併用療法は、

切除不能肝細胞癌の治療として有用であり、治

療中に筋肉量をたもつことが治療効果の改善

に重要であることが示された。 

F 健康危険情報 

特になし。 

 

G 研究発表 

1.論文発表 

1. Ajmera V, Kim BK, Yang K, Majzoub AM, 

Nayfeh T, Tamaki N, Izumi N, Nakajima A, 

Idilman R, Gumussoy M, Oz DK, Erden A, 

Quach NE, Tu X, Zhang X, Noureddin M, 

Allen AM, Loomba R. Liver Stiffness on 

Magnetic Resonance Elastography and the 

MEFIB Index and Liver-Related Outcomes in 

Nonalcoholic Fatty Liver Disease: A 

Systematic Review and Meta-Analysis of 

Individual Participants. Gastroenterology 

2022; 163:1079-83. 

2. Kaneko S, Tsuchiya K, Yasui Y, Tanaka Y, 

Inada K, Ishido S, Kirino S, Yamashita K, 

Hayakawa Y, Nobusawa T, Matsumoto H, 

Kakegawa T, Higuchi M, Takaura K, Tanaka S, 

Maeyashiki C, Tamaki N, Takahashi Y, 

Nakanishi H, Irie T, Ariizumi SI, Kurosaki 

M, Izumi N. Conversion surgery for 

hepatocellular carcinoma after tyrosine kinase 

inhibitor treatment. JGH Open 2022; 21:301-

310. 

3. Higuchi M, Tamaki N, Kurosaki M, Inada K, 

Kirino S, Yamashita K, Hayakawa Y, Osawa L, 

Takaura K, Maeyashiki C, Kaneko S, Yasui Y, 

Takahashi Y, Tsuchiya K, Nakanishi H, Itakura 

J, Loomba R, Enomoto N, Izumi N. 

Longitudinal association of magnetic 

resonance elastography-associated liver 

stiffness with complications and mortality. 

Aliment Pharmacol Ther 2022; 55:292-301. 

4. Kaneko S, Kurosaki M, Tsuchiya K, Yasui Y, 

Hayakawa Y, Inada K, Tanaka Y, Ishido S, 

Kirino S, Yamashita K, Nobusawa 

T, Matsumoto H, Kakegawa T, Higuchi M, 

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

Takahashi Y, Nakanishi H, Izumi N. Clinical 

evaluation of Elecsys PIVKA-II for patients 

with advanced hepatocellular carcinoma. PLoS 

One ; 2022; 10: 17(3):e0265235. 

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

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

Kirino S, Yamashita K, 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 
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Japanese patients with unresectable 

hepatocellular carcinoma in real-world practice. 

Invest New Drugs 2022; 40:392-402. 

6. Yamashita K, Kurosaki M, Nakanishi H, 

Tanaka Y, Ishido S, Inada K, Kirino S, 

Hayakawa Y, Matsumoto H, Nobusawa T, 

Kakegawa T, Higuchi M, Takaura K, Tanaka S, 

Maeyashiki C, Kaneko S, Tamaki N, Yasui Y, 

Tsuchiya K, Takahashi Y, Miyazaki R, 

Ashikaga T, Enomoto N, Izumi N. Simple 

algorithm to narrow down the candidates to 

receive echocardiography in patients with 

chronic liver disease for suspected pulmonary 

hypertension. JGH Open 2022; 16:774-781. 

7. Ishido S, Tsuchiya K, Kano Y, Yasui Y, 

Takaura K, Uchihara N, Suzuki K, Tanaka Y, 
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Inada K, Tanaka Y, Ishido S, Yamashita K, 

Nobusawa T, Matsumoto H, Hayakawa Y, 

Kakegawa T, Higuchi M, Takaura K, Tanaka S, 

Maeyashiki C, Yasui Y, Takahashi Y, Tsuchiya 
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patient with chronic hepatitis B. Hepatol Res 

2023; 53: 35-43. 

10. Keitoku T, Tamaki N, Kurosaki M, Inada K, 

Kirino S, Uchihara N, Suzuki K, Tanaka Y, 

Miyamoto H, Ishido S, Yamada M, Nobusawa 

T, Matsumoto H, Higuchi M, Takaura K, 

Tanaka S, Maeyashiki C, Kaneko S, Yasui Y, 

Takahashi Y, Tsuchiya K, Nakanishi H, 

Asahina Y, Okamoto R, Izumi N. Effect of 

fatty liver and fibrosis on hepatocellular 

carcinoma development in patients with 

chronic hepatitis B who received nucleic acid 

analog therapy. J Viral Hepat 2023; 30: 297-

302. 

 

2.学会発表 

1. 泉並木 特別発言 シンポジウム 2 肝がん

のマネジメントー発がん予防・内科治療・

外科治療・再発予防 第 58 回日本肝臓学

会総会（2022 年 6 月 2 日、横浜市） 

2. 土谷薫、黒崎雅之、泉並木. Up to seven 

criteria out の BCLC stage B 切除不能肝癌

の治療戦略 第 58 回日本肝臓学会総会シ

ンポジウム 2（2022 年 6 月 2 日、横浜市） 

3. 中西裕之、黒崎雅之、泉並木. 肝性腹水に

対する tolvaptan 治療の奏功・予後と神経

体液性因子の関係に関する検討 第 58 回

日本肝臓学会総会パネルディスカッショ

ン 2（2022 年 6 月 2 日、横浜市） 

4. 黒崎雅之、板倉潤、泉並木. 全国規模のレ

ジストリ研究の効果と問題点 第 58 回日

本肝臓学会総会パネルディスカッション

4（2022 年 6 月 3 日、横浜市） 

5. 高浦健太、黒崎雅之、泉並木. 進行肝細胞

癌患者における加齢と筋肉量の関連およ
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び治療法別の加齢による影響の検討 第

58 回日本肝臓学会総会ワークショップ 3

（2022 年 6 月 2 日、横浜市） 

6. 黒崎雅之、板倉潤、泉並木. DAA 治療不成

功例の薬剤耐性と再治療成績 第 108 回

日本消化器病学会総会シンポジウム  12

（2022 年 4 月 21 日、東京） 

7. 土谷薫、黒崎雅之、泉並木. 肝外転移を伴

う切除不能肝癌に対する新規治療戦略～

肝内転移の有無と肝外転移部位に着目し

て～ 第 108 回日本消化器病学会総会シ

ンポジウム 13（2022 年 4 月 23 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 

 



8 

 

 

 

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 

 

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（ハイブリッド開催）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。今後も引き続き、制度の

浸透度や指定要件の効果検証を、拠点病院を対象とした肝炎医療指標調査、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

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
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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 

（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 

2022 年 9～10 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

（2022 年 7 月、2023 年 1 月）、肝疾患相談支

援センター担当者向け研修会（2023 年 3 月）、

情報発信力強化会議（2023 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。全国肝疾患診療連携拠点病院を対象とした

肝炎医療指標調査の中で、本制度の説明状況を

経年的に調査・解析した。新型コロナウイルス

感染症パンデミック前（令和元年度）に比べて

パンデミック期（2021 年度）には、説明回数

が増加しており、拠点病院には制度理解と説明

は浸透しつつあることが示された。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。2022 年 11 月末現在、全都道府

県から指定医療機関 1,484 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。拠点

病院には同制度は浸透しつつあるが、一般国民

にも同制度の存在を周知・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、更に利用者数を増やし

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 

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 

 

データ収集プラットフォーム整備 

 

A. 研究目的 

肝癌に対する複合免疫療法の効果と安全性を

検証すること。特に各国の研究状況と成績にお

ける実態調査を行う事。 

 

B. 研究方法 

肝癌に対する各種国際学会に出席し発表を行

うとともに、海外のデータについても日本との

成績と比較検討する。 

 

C. 研究結果 

日本の肝癌における複合免疫療法が海外とは

アプローチ方法が異なり、最も優れる事が判明

した。 

 

D. 考察 

今後日本において、肝癌の治療を効率的に進め

るには高額な複合免疫療法の経済的サポート

が重要と考えられた。 

 

E. 結論 

日本の肝癌の治療、特に複合免疫療法による治

療成績は海外より優っていると考えられた。こ

れに対して、極めて高額な医療費をサポートす

る仕組みは極めて重要であると考えられた。 

F 健康危険情報 なし 

 

G 研究発表 

1.論文発表 

1. Yau T, Park JW, Finn RS, Cheng AL, Mathurin 

P, Edeline J, Kudo M, Harding JJ, Merle P, 

Rosmorduc O, Wyrwicz L, Schott E, Choo SP, 

Kelley RK, Sieghart W, Assenat E, Zaucha R, 

Furuse J, Abou-Alfa GK, El-Khoueiry AB, 

Melero I, Begic D, Chen G, Neely J, 

Wisniewski T, Tschaika M, Sangro B: 

Nivolumab versus sorafenib in advanced 

hepatocellular carcinoma (CheckMate 459): a 

randomised, multicentre, open-label, phase 3 

trial. Lancet Oncol 23:77-90, 2022. 

2. Aoki T, Nishida N, Kudo M: Current 

perspectives on the Immunosuppressive niche 

and role of fibrosis in hepatocellular carcinoma 

and the development of anti-tumor Immunity. 

J Histochem Cytochem 70:53-81, 2022. 

3. Aoki T, Nishida N, Kudo M: Clinical 

significance of the duality of Wnt/β-catenin 

signaling in human hepatocellular carcinoma. 

Cancers 14:444, 2022. doi: 

10.3390/cancers14020444 

4. Yamagishi S, Doman K, Mekada Y, Nishida N, 

Kudo M: Detection and tracking of liver 

tumors for ultrasound diagnostic support using 

deep learning. Journal of Image and Graphics 

(JOIG) 10:50-55, 2022. doi: 

10.18178/joig.10.1.50-55 
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5. Kudo M: Newly developed modified ALBI 

grade shows better prognostic and predictive 

value for hepatocellular carcinoma. Liver 

Cancer 11:1-8, 2022. 

6. Nishida N, Yamakawa M, Shiina T, Mekada Y, 

Nishida M, Sakamoto N, Nishimura T, Iijima 

H, Hirai T, Takahashi K, Sato M, Tateishi R, 

Ogawa M, Mori H, Kitano M, Toyoda H, 

Ogawa C, Kudo M, JSUM AI investigators: 

Artificial intelligence (AI) models for the 

ultrasonographic diagnosis of liver tumors and 

comparison of diagnostic accuracies between 

AI and human experts. J Gastroenterol 57:309-

321, 2022. 

7. Llovet JM, Vogel A, Madoff DC, Finn RS, 

Ogasawara S, Ren Z, Mody K, Li JJ, Siegel AB, 

Dubrovsky L, Kudo M: Randomized phase 3 

LEAP-012 study: Transarterial 

chemoembolization with or without lenvatinib 

plus pembrolizumab for intermediate-stage 

hepatocellular carcinoma not amenable to 

curative treatment. Cardiovasc Intervent 

Radiol (CVIR) 45:405-412, 2022. 

8. Cheng AL, Qin S, Ikeda M, Galle PR, Ducreux 

M, Kim TY, Lim HY, Kudo M, Breder V, Merle 

P, Kaseb A, Li D, Verret W, Ma N, Nicholas A, 

Wang Y, Li L, Zhu AX, Finn RS: Updated 

efficacy and safety data from IMbrave150: 

atezolizumab plus bevacizumab vs. sorafenib 

for unresectable hepatocellular carcinoma. J 

Hepatol 76:862-873, 2022. 

9. Kudo M, Izumi N, Kokudo N, Sakamoto M, 

Shiina S, Takayama T, Tateishi R, Nakashima 

O, Murakami T, Matsuyama Y, Takahashi A, 

Miyata H, Kubo S: Report of the 22nd 

nationwide follow-up survey of primary liver 

cancer in Japan (2012–2013). Hepatol Res 

52:5-66, 2022. 

10. Kudo M, Ikeda M, Ueshima K, Sakamoto M, 

Shiina S, Tateishi R, Nouso K, Hasegawa K, 

Furuse J, Miyayama S, Murakami T, 

Yamashita T, Kokudo N: Response evaluation 

criteria in cancer of the liver (version 6) 

(RECICL 2021 revised version). Hepatol Res 

52:329-336, 2022. 

11. Hiraoka A, Kumada T, Tada T, Hirooka M, 

Kariyama K, Tani J, Atsukawa M, Takaguchi 

K, Itobayashi E, Fukunishi S, Tsuji K, 

Ishikawa T, Tajiri K, Ochi H, Yasuda S, 

Toyoda H, Ogawa C, Nishimura T, Hatanaka 

T, Kakizaki S, Shimada N, Kawata K, 

Naganuma A, Tanaka T, Ohama H, Nouso K, 

Morishita A, Tsutsui A, Nagano T, Itokawa N, 

Okubo T, Arai T, Imai M, Koizumi Y, 

Nakamura S, Joko K, Iijima H, Hiasa Y, Kudo 

M: Early experience of atezolizumab plus 

bevacizumab treatment for unresectable 

hepatocellular carcinoma BCLC-B stage 

patients classified as beyond up to seven 

criteria -Multicenter analysis. Hepatol Res 

52:308-316, 2022. 

12. Hagiwara S, Nishida N, Ida H, Ueshima K, 

Minami Y, Takita M, Aoki T, Morita M, 

Chishina H, Komeda Y, Yoshida A, Park AM, 

Sato M, Kawada A, Nakano H, Nakagawa H, 

Kudo M: Role of phlebotomy in the treatment 

of liver damage related to erythropoietic 

porphyria. Sci Rep 12:6100, 2022. 

13. Kudo M: Durvalumab plus tremelimumab: A 

novel combination Immunotherapy for 

unresectable hepatocellular carcinoma. Liver 

Cancer 11:87-93, 2022. 

14. Minami Y, Takaki H, Yamakado K, Kudo M: 

How compatible are immune checkpoint 

inhibitors and thermal ablation for liver 

metastases? Cancers 14:2206, 2022. 

doi.org/10.3390 

15. Chan HLY, Vogel A, Berg T, de Toni E, Kudo 

M, Trojan J, Weinmann A, Eiblmaier A, Klein 

HG, Hegel JK, Sharma A, Madin K, Rolny V, 
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Lisy MR, Piratvisuth T: Performance 

evaluation of the Elecsys PIVKA-II and 

Elecsys AFP assays for hepatocellular 

carcinoma diagnosis. JGH Open:292-300, 

2022. doi:10.1002/jgh3.12720 

16. Abou-Alfa G†, Lau G†, Kudo M†, Chan SL†, 

Kelley RK, Furuse J, Sukeepaisarnjaroen W, 

Kang YK, Tu DV, De Toni E, Rimassa L, 

Breder V, Vasilyev A, Heurgue A, Tam V, 

Mody K, Thungappa SC, Ostapenko Y, Yau T, 

Azevedo S, Varela M, Cheng AL, Qin S, Galle 

P, Ali S, Marcovitz M, Makowsky M, Pharm D, 

He P, Kurland JF, Negro A, Sangro B: 

Tremelimumab plus durvalumab in 

unresectable hepatocellular carcinoma. New 

Engl J Med Evidence, 2022. (†Shared 1st 

authors) DOI: 10.1056/EVIDoa2100070 

17. Chan SL, Schuler M, Kang YK, Yen CJ, 

Edeline J, Choo SP, Lin CC, Okusaka T, Weiss 

KH, Macarulla T, Cattan S, Blanc JF, Lee KH, 

Maur M, Pant S, Kudo M, Assenat E, Zhu AX, 

Yau T, Lim HY, Bruix J, Geier A, Guillen-

Ponce C, Fasolo A, Finn RS, Fan J, Vogel A, 

Qin S, Riester M, Katsanou V, Chaudhari M, 

Kakizume T, Gu Y, Porta DG, Myers A, Myers 

A, Delord JP: A first-in-human phase 1/2 study 

of FGF401 and combination of FGF401 with 

spartalizumab in patients with hepatocellular 

carcinoma or Biomarker-selected solid tumors. 

J Exp Clin Cancer Res 41:189, 2022. 

https://doi.org/10.1186/s13046-022-02383-5 

18. Tanaka T, Hiraoka A, Tada T, Hirooka M, 

Kariyama K, Tani J, Atsukawa M, Takaguchi 

K, Itobayashi E, Fukunishi S, Tsuji K, 

Ishikawa T, Tajiri K, Ochi H, Yasuda S, Toyoda 

H, Ogawa C, Nishimura T, Hatanaka T, 

Kakizaki S, Shimada N, Kawata K, Naganuma 

A, Kosaka H, Ohama H, Nouso K, Morishita 

A, Tsutsui A, Nagano T, Itokawa N, Okubo T, 

Arai T, Imai M, Koizumi Y, Nakamura S, Joko 

K, Iijima H, Kaibori M, Hiasa Y, Kudo M, 

Kumada T: Therapeutic efficacy of 

atezolizumab plus bevacizumab treatment for 

unresectable hepatocellular carcinoma in 

patients with Child-Pugh class A or B liver 

function in real-world clinical practice. 

Hepatol Res 52: 773-783, 2022.  

19. Marinelli B, Kim E, D’Alessio A, Cedillo M, 
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Abugabal Y, Pillai A, Huang YH, Khan U, 

Muzaffar M, Naqash AR, Fischman A, Bishay 

V, Bettinger D, Sung M, Ang C, Schwartz M, 

Pinato DJ, Marron TU: Integrated use of PD-1 

inhibition and transarterial chemoembolization 

for hepatocellular carcinoma: evaluation of 

safety and efficacy in a retrospective, 

propensity score-matched study. J 

ImmunoTher Cancer 10:e004205, 2022. doi: 
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20. Kudo M: New treatment paradigm with 

systemic therapy in Intermediate-stage 
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Muzaffar M, Navaid M, Lee CJ, Lee PC, 
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intrahepatic tumors”. The 2022 CJLCA 

Summit Forum, October 15, 2022 (Web). 

17. Kudo M: Invited Lecture “The trends of 

development in treatment of advanced liver 

cancer in Japan”. National Launch Conference, 

November 13, 2022 (Web). 

18. Kudo M: Invited Lecture “The value and 

significance of using sonazoid in the whole 

course of diagnosis and treatment of liver 

cancer”. Liver Cancer Diagnosis and 

Treatment Summit Forum, December 24, 2022 

(Web). 

19. Kudo M: Invited Lecture “Anti-PD-1/PD-L1 

plus anti-VEGF combination immunotherapy 

for unresectable HCC: Japanese clinical 

experience”. Cancer Salon: IO+Bev for HCC, 

December 25, 2022 (Web). 

20. Kudo M, Tsuchiya K, Shao YY, Finn RS, Galle 

PR, Ducreux M, Cheng AL, Yamashita T, 

Koga H, Aoki K, Yamada K, Asakawa T, 

Nakagawa Y, Ikeda M: IMbrave150: 

Exploratory analysis to examine the 

association between bevacizumab (bev) ever 

being skipped and bev never being skipped in 

patients with unresectable hepatocellular 

carcinoma (HCC) treated with atezolizumab 

(atezo) + bev in a global phase 3 study. 

Gastrointestinal Cancers Symposium (ASCO-

GI 2023), San Francisco, USA, January 19-21, 

2023. 

21. Kudo M, Aoki T, Ueshima K, Tsuchiya K, 

Morita M, Hagiwara S, Minami Y, Ida H, 

Nishida N, Ogawa C, Tomonari T, Nakamura 

N, Kuroda H, Takebe A, Takeyama Y, Hidaka 

M, Eguchi S, Chan S, Kurosaki M, Izumi N: 

Achievement of cancer- and treatment-free 

status by atezolizumab plus bevacizumab 

combined with or without curative conversion 

in patients with transarterial 

chemoembolization-unsuitable, intermediate-

-stage hepatocellular carcinoma: A multicenter 

cohort study. Gastrointestinal Cancers 

Symposium (ASCO-GI 2023), San Francisco, 

USA, January 19-21, 2023. 

 

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 

 



20 

 

 

 

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、ガイドラインの策定：肝細胞癌切除後早期再発予測のノモグラムの作成 

 

久保正二 大阪公立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 客員教授 

（研究協力者） 

田中肖吾 大阪公立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 講師 

新川寛二 大阪公立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 病院講師 

木下正彦 大阪公立大学大学院医学研究科肝胆膵外科学 病院講師 

 

肝細胞癌（肝癌）術後の肝外再発と早期肝内再発は予後不良因子であり、治療戦略確立のため

には重要な臨床課題である。そこで、肝切除術後の肝外再発と早期肝内再発を術前予測するノモ

グラムを開発した。1990 年 6 月～2018 年 12 月に当科で根治切除可能であった初回肝切除 1206

例を対象とした。赤池情報量基準を用いた多変量ロジスティック回帰分析により変数を選択し、

肝外再発と早期肝内再発（術後 1 年以内）を予測するノモグラムを作成した。ノモグラムの予測

性能は concordance index で評価し、さらに bootstrapping 法を用いた calibration によりノモグラ

ムの予測値と実測値を比較した。検討項目は年齢、性別、Child-Pugh class、ALT 値、α-fetoprotein 

＞ 200 ng/ml、腫瘍サイズ(3－5 cm, or ＞5 cm vs ≦3 cm)、多発腫瘍、画像診断静脈侵襲、画像

診断門脈侵襲、画像診断腫瘍辺縁不整、切離面腫瘍露出、出血量、肝硬変とした。その結果、肝外

再発は 95 例(7.9%)、早期肝内再発は 296 例(24.5%)に認められた。肝外再発の予測因子にはα-

fetoprotein ＞ 200 ng/ml、腫瘍サイズ(3－5 cm, or ＞5 cm vs ≦3 cm)、画像診断静脈侵襲が選

択され、concordance index は 0.75 であった。早期肝内再発の予測因子には腫瘍サイズ(3－5 cm, 

or ＞5 cm vs ≦3 cm)、多発腫瘍、画像診断門脈侵襲、切離面腫瘍露出が選択され、concordance 

index は 0.67 であった。calibration による肝外再発と早期肝内再発を予測するノモグラムの予測

値と実測値の一致は良好であった。今回、肝癌に対する肝切除術後の肝外再発と早期肝内再発を

術前予測するノモグラムを開発した。肝癌に対する治療戦略確立のために本ノモグラムは有用と

考えられた。 

 

A 研究目的 

肝癌術後の肝外再発と早期肝内再発は予後

不良因子であり、治療戦略確立のためには重要

な臨床課題である。そこで、肝切除術後の肝外

再発と早期肝内再発を術前予測するノモグラ

ムを開発した。 

 

B 研究方法 

1990 年 6 月～2018 年 12 月に当科で根治切

除可能であった初回肝切除1206 例を対象とし

た。赤池情報量基準を用いた多変量ロジスティ

ック回帰分析により変数を選択し、肝外再発と

早期肝内再発（術後 1 年以内）を予測するノモ

グラムを作成した。ノモグラムの予測性能は

concordance index で 評 価 し 、 さ ら に

bootstrapping 法を用いた calibration によりノ
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モグラムの予測値と実測値を比較した。検討項

目は年齢、性別、Child-Pugh class、ALT 値、

α-fetoprotein ＞ 200 ng/ml、腫瘍サイズ(3－

5 cm, or ＞5 cm vs ≦3 cm)、多発腫瘍、画像

診断静脈侵襲、画像診断門脈侵襲、画像診断腫

瘍辺縁不整、切離面腫瘍露出、出血量、肝硬変

とした。 

なお、本研究は大阪市立大学（現大阪公立大

学）倫理委員会の承認を得て実施された。 

 

C 研究結果 

肝外再発は 95 例(7.9%)、早期肝内再発は

296 例(24.5%)に認められた。肝外再発の予測

因子にはα-fetoprotein ＞ 200 ng/ml、腫瘍サ

イズ(3－5 cm, or ＞5 cm vs ≦3 cm)、画像診

断静脈侵襲が選択され、concordance index は

0.75 であった。早期肝内再発の予測因子には

腫瘍サイズ(3－5 cm, or ＞5 cm vs ≦3 cm)、

多発腫瘍、画像診断門脈侵襲、切離面腫瘍露出

が選択され、concordance index は 0.67 であっ

た。calibration による肝外再発と早期肝内再発

を予測するノモグラムの予測値と実測値の一

致は良好であった。 

 

D 考察 

肝癌切除術後の肝外再発と早期肝内再発を

術前予測するノモグラムを開発したが、肝外再

発と早期肝内再発を予測するノモグラムの予

測値と実測値の一致は良好であった。したがっ

て、本ノモグラムは、肝外再発と早期肝内再発

を予測するだけでなく、適切な肝切除適応の選

択や肝切除後の補助薬物療法の適応決定に有

用であることが考えられる。 

 

E 結論 

今回、肝癌に対する肝切除術後の肝外再発と

早期肝内再発を術前予測するノモグラムを開

発した。肝癌に対する治療戦略確立のために本

ノモグラムは有用と考えられた。 

 

F 健康危険情報 

なし 

 

G 研究発表 
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Surgery 2022;171(5):1311-1319 
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Wakabayashi G. An international retrospective 

observational study of liver functional 

deterioration after repeat liver resection for 

patients with hepatocellular carcinoma. 

Cancers (Basel). 2022;14(11):2598 
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postoperative infection in patients with 
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における幕内基準の検証：日本肝癌研究会

全国集計データ解析. 第 122回日本外科学
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2. 新川寛二、久保正二、他. Intermediate stage 

HCC に対する Upfront surgery よる治療戦

略. 第 122 回日本外科学会定期学術集会
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存肝細胞癌に対する腹腔鏡下肝切除の意

義. 第 122 回日本外科学会定期学術集会

（2022/4/1、熊本） 

5. 新川寛二、久保正二、他. Intermediate stage

肝細胞癌に対する肝切除を主軸とした治

療戦略.第 108 回日本消化器病学会総会

（2022/4/21、東京） 

6. 新川寛二、久保正二、他. 人工知能による
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13. 木下正彦、久保正二、他. 当科における腹

腔鏡下再肝切除の適応および肝切除術後
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（2022/10/28、福岡） 
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間（2022/10/29、福岡） 

19. 木下正彦、久保正二、他. 安全な腹腔鏡下
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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 

 

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） 

櫻井 桂子 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 特任助教 

瀬川 泰正 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 特任研究員 

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（令和 4 年 10 月末日まで） 

立森 久照 慶應義塾大学医学部 医療システムイノベーション寄附講座 特任教授 

平川 信也 慶應義塾大学医学部 医療システムイノベーション寄附講座 特任助教 

 

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 4 年度には、前年度の要望を反映し

たレジストリの改修を実施し、その後 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を継続した。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 2010 年 4

月に設立された 1)．NCD では共通調査票に基

づいた体系的なデータ収集を行っており 2023

年 5 月時点では約 5,600 施設が参加し、1,500

万症例以上の症例情報が集積している．NCD

は専門医制度と連携した臨床データベースと

しては世界最大規模である．NCD における臓

器がん登録としての取り組みは、乳癌、膵癌、

肝癌、胃癌、前立腺癌、腎癌、食道癌、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、NCD 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
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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 4 年度の研究として、(1)レジ

ストリの改修（症例登録システムの項目改修・

追加等）を含め、これまでに NCD へ構築され

た入力システムをより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、

2022 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。 

【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）既存項目の改修、新規項目追加 

（2）アップロードシステムの改修 

（3）自施設データダウンロードシステムの改

修 

【ユーザーへの周知】 

2022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 6 回程度）。 

【登録状況（2022 年 11 月時点）】 

（初回治療情報） 

・編集中：1,878 例 

・未承認：717 例 

・承認済：1,323 例 

・H30～R4 年度累計症例数：29,081 例 

（入院情報） 

・編集中：5,930 例 

・未承認：1,753 例 

・承認済：2,813 例 

・H30～R4 年度累計症例数：54,146 例 

（生存調査） 

・2021 年対象：26,873 例 

・編集中：19,525 例 

・未承認：509 例 

・承認済：6,839 例 

 

２．基礎集計 

【解析対象症例数】 
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初回治療情報は 26,958例が解析対象であった。

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 22,123 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 6,920 例であった。 

【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 70.9 歳（標準偏差 10）であった。男

性の割合は 73.0%（16,095 例）であった。同様

に肝硬変症例では、平均年齢は 65.4 歳（標準

偏差 13.9）であった。男性の割合は 62.1%（4,264

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 2,592

例、C 型 7,744 例、BC 型 239 例、NBNC 型が

10,622 例、欠損 861 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 494 例、

C 型 1,607 例、BC 型 70 例、NBNC 型が 4,202

例、欠損 493 例であった。 

 

【入院回数別登録数】 

 肝癌では 1 回入院が 14,274 例、2 回入院が

3,648 例、3 回入院が 1,841 例、4 回以上入院が

2,295 例であった（平均 1.8 回）。肝硬変では、

1 回入院が 4,306 例、2 回入院が 1,206 例、3 回

入院が 576 例、4 回以上入院が 778 例であった

（平均 2.0 回）。 

 

【BCLC Stage 別登録数（入院）】 

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 7,100 例（17.8%）、

StageA が 9,341 例（23.4%）、StageB が 9,557 例

（24.0%）、StageC が 5,726 例（14.4%）、StageD

が2,062例（5.2%）、Stage欠損が3,649例（9.2%）、

non-HCC が 2,415 例（6.1%）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 4,732 例、

C 型 14,233 例、BC 型 480 例、NBNC 型が 19,007

例、欠損 1,398 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 1.068 例、C 型

3,354 例、BC 型 135 例、NBNC 型が 8,409 例、

欠損 883 例であった。 

 

【退院時転帰（入院）】 

 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 30,400例、死亡 1,888

例、転院 756 例、不変退院 6,806 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 9,245 例、死亡 1,449 例、

転院 715 例、不変退院 2,440 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 50,000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、

2021 年度より要望をいただいていた内容につ

いて実施した。症例登録システムの項目の改修、

新規項目の追加、アップロード機能の改修、自
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施設データダウンロードシステムの改修を行

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

であり、自施設データダウンロード機能は、各

施設でのデータ利用を促進することも可能に

なる。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

8-11)。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 50,000 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・肝硬変の現状及び経時的

に状況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

タの収集・蓄積、それらを用いた記述統計を行

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、複数年

に渡り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

ることが可能である。今後入力データの質担保

等についても検討することで臨床現場へのよ

り質の高い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。 
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初発の肝細胞癌治療後、再発に対して肝切除を受けた患者につき、背景肝因子、肝機能、腫瘍因

子について人口動態解析を行なった 

 

A 研究目的 

肝細胞癌患者では治療として肝切除が行われ

た後も頻回に再発をきたす。再発に対して条

件を満たした患者では再肝切除が行われるが、

どの様な因子が再肝切除率に影響しているか

は明らかではない。初発の肝細胞癌治療後、再

発をきたした患者における、再肝切除率に影

響を与える因子を明らかにする。 

 

B 研究方法 

2018 年 4 月 1 日～2021 年 1 月 30 日に初発の

肝細胞癌と診断され、治療を受けた症例を対

象とした。1 回目、2 回目、3 回目に肝切除を

受けた症例につき、治療時点での、背景肝因子、

肝機能、腫瘍因子について人口動態解析を行

なった。また、1 回目、2 回目、3 回目に治療

時点で肝切除と穿刺療法を除くそのほかの治

療（以下その他の治療）を受けた症例につき、

背景肝因子、肝機能、腫瘍因子について人口動

態解析を行なった。 

 

C 研究結果 

1 回目、2 回目、3 回目の治療を受けた症例は

8269 名、1935 名、796 名であった。そのうち、

肝切除が行われた症例は１回目 3628 名、２回

目 220 名、３回目 29 名であった。1 回目、2

回目、3 回目の肝切除時の比較では、初回切除

に比べて再発時の肝切除の方が、血清アルブ

ミン値、プロトロンビン値が有意に低値であ

った。また、初回治療に比べて再発時の肝切除

の方が、腫瘍個数が少なく、肝外転移を有する

割合が高かった。 

1 回目の治療で 1 回目、2 回目、3 回目に治療

時点でその他の治療を受けた症例 2984 名、

1200 名、597 名であった。各治療回における

肝切除とその他の治療を受けた症例の比較で

は、初回治療では、肝切除群で有意に年齢が若

く、腫瘍マーカーが低く、腫瘍因子（腫瘍個数、

腫瘍径、脈管侵襲）の進行度が低かった。３回

目治療では、手術治療とその他の治療患者の

背景因子で差はなく、腫瘍数で有意な差を認

め、手術治療群のほうがその他の治療よりも

個数が少なかった。 

 

D 考察 

肝切除を受けた症例において、1 回目、2 回目、
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3 回目と治療回数が増えるに従って肝機能が

有意に低値であり、肝切除による残肝容量の

低下の影響が考えられた。また、初回治療に比

べて再発時の肝切除の方が、腫瘍個数が少な

く、腫瘍条件が良い場合に再肝切除が選択さ

れる傾向が伺えた。肝切除とその他の治療の

比較では、年齢、腫瘍マーカー、腫瘍因子で有

意な差を認め、患者条件と腫瘍条件が良い場

合に肝切除が選択される傾向を認めたが、治

療回数が増えるにつれて患者条件よりも腫瘍

条件が治療選択に寄与すると考えられた。使

用したデータの期間が2018年4月1日～2021

年 1 月 30 日であり、データのアップデートに

より複数回治療例の症例数増加が期待され、

再肝切除に影響を及ぼす因子につきさらなる

解析を行う予定である。 

 

E 結論 

肝細胞癌に対して肝切除を行った症例につい

ての人口動態解析を行なった。今後、アップデ

ートされたデータを元に、再発時の再肝切除

の有無を目的変数として、多重ロジスティッ

ク回帰を用いて、再肝切除に影響を及ぼす因

子を分析する。 

 

F 健康危険情報 

本研究に伴う健康危険情報はない。 
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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 

 矢田 ともみ 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 客員研究員 

 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 

 今泉 龍之介 佐賀大学医学部附属病院 肝疾患センター 相談員 

 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 

 佐賀県がん撲滅特別対策室 

 

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（手帳版）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

ツを希望する都道府県毎のバージョンに修正

して各自治体に配布した。また、制度の利活用

が進む中で、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

らかとなったため、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（手帳版）を作成した。 

令和４年度から全国展開を念頭に佐賀県内

で試験運用を開始した。 

 

B．研究方法 

令和 4 年 3 月中に佐賀県内の全指定医療機関

および各保健福祉事務所に佐賀県版医療記録
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票（手帳版）を配置し、運用を開始した。令和

4 年 4 月から令和 5 年 3 月までの肝がん重度肝

硬変治療研究促進事業の参加者証の新規交付

申請および更新申請において、提出された医療

記録票の内訳（①新規に作成した手帳版、②従

来の紙用紙）について調査した。また、医療費

助成の支給の際に利用された医療記録票につ

いては、助成申請のタイミングが個人によって

ばらつきがあるため、個人単位での集計とした。 

 

C．研究結果 

新規申請で提出された医療記録票は、手帳版が

6 件、紙用紙が 12 件であった。更新申請では、

手帳版が 7 件、紙が 10 件であった。月別の申

請状況を図１（新規申請）、図２（更新申請）

に示す。 

 

 

医療費支払い申請の際に提出された医療記録

票は従来の紙用紙が 12 件と多く、手帳版は 2

件であった。 

 

D．考察 

令和 4 年 4 月の参加者証の新規申請に手帳版

の医療記録票を利用した医療機関は佐賀大学

病院のみであったが、5 月の更新申請、6 月の

更新申請、11 月の新規申請、2023 年 3 月の新

規申請には佐賀大学以外の病院からも手帳版

医療記録票が提出されていた。 

すでに紙用紙の医療記録票を作成し運用して

いた患者では、途中からノート版に切り替える

と新規発行の作業やこれまでの記録を転記す

る作業が必要になるため、ほとんどの患者がそ

のまま紙用紙の医療記録票を続けて利用して

いた。指定医療機関の医師へのヒアリングでは、

徐々に手帳版の使用が広がっていることから、

今後は新規交付申請あるいは更新申請で手帳

版の医療記録票を提出する患者がさらに増え

てくるものと予想された。 

指定医療機関の医療事務や看護師等（一部は肝

炎医療コーディネーター）、制度を利用してい

る患者、また佐賀県に対して医療記録票が紙用

紙から手帳版になったことへの感想について

調査すると、メリットとしては 

１）サイズが A4 から B6 手帳サイズ（見開き

で B５）になり持ち運びがしやすくなった。 

２）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 欄の高額該当状況等を記載する手

間が 1 回で済む様になり負担が軽減した。 

３）持参忘れや紛失が減った。 

ことが挙げられた。 

デメリットとしては、記入欄がやや小さいとの

声があり、手帳版を増刷する際に一部修正して

対応したが、それ以外には特段の問題は指摘さ

れなかった。 

 

E．結論 

佐賀県版医療記録票（手帳版）の運用を開始

し、比較的速やかに指定医療機関での活用が広

がっていた。当初の目的通り効果が発揮されて

おり、一方で特段の不都合は生じていなかった

ため、全国的に活用されることが期待される。 

 

F．健康危険情報 

なし 
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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 

 

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 

 

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

作成にあたり肝硬変診療にまつわる様々なエ

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が明らかとなった。こ

のため、国内多施設のデータを収集し、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) 

④消化器内科通院患者におけるアルコール使

用障害に関する研究 

⑤慢性肝疾患患者における睡眠障害の検討 

 

（倫理面への配慮） 

上記５つの臨床研究に関しては、各参加施設に

おいてそれぞれ承認を得ており、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に関しては多施設のデータ収

集を行った。本年度は②に関して腹水大量穿刺

を腹水濃縮濾過再静注法の効果に関して論文

化を行った。また、③に関しては、2022 年にリ

ファキシミン投与 1 年後までのデータを収集

し論文化を行っている。現在はリファキシミン

投与３年後までのデータを収集し、解析中であ

る。④、⑤に関してはすでに論文化し国内外へ

発信している。 

 

D 考察 

昨年度は 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。本年度は難

治性腹水に関する治療の新たなエビデンスが

構築できた。また、現在リファキシミンに関し

て 3 年投与の臨床研究のデータ収集を行って

おり、近々論文化する予定である。 
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E 結論 

前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。本年度は肝硬変の合併症

に関する新たなエビデンスを構築した。また、

今後も 2025 年に改訂される「肝硬変診療ガイ

ドライン」に向けてさらなるエビデンス構築を

進めていく 

 

F 健康危険情報 

なし 

 

G 研究発表 

1.論文発表  

1. Hanai T, Kawaratani H, Yoshiji H et al. Cell-

free and concentrated ascites reinfusion 

therapy versus large-volume paracentesis for 

the treatment of cirrhotic patients with 

refractory ascites: A multicenter prospective 

observational study Hepatol Res. 2023; 53(3): 

238-246. 

2. Hiraoka A, Yoshiji H et al. Clinical features of 

patients with chronic liver disease in Japan 

related to alcohol use: Nationwide 

examination using alcohol use disorders 

identification test Hepatol Res. 2023;53(1):43-

50. 

3. Kawaratani H, Yoshiji H Koike K et al. The 

Usefulness of the Athens Insomnia Scale for 

Evaluating Sleep Disturbance in Patients with 

Chronic Liver Disease Comparing with 

Pittsburgh Sleep Quality Index and Epworth 

Sleepiness Scale Medicina (Kaunas). 2022; 

58(6): 741. 

 

2.学会発表 

1. 吉治仁志 肝硬変診療における新たな知

見～門脈血栓治療戦略を含めて～日本消

化器病学会総会（2022. 4.22、東京） 

2. 吉治仁志 非代償性肝硬変診療の進歩～

診療ガイドライン 2020 改訂とその後～日

本消化器病学会総会（2022. 4.23、東京） 

3. 肝硬変診療のポイント～腸内細菌の役割

～日本肝臓学会東部会 仙台 2022.11.25 

 

H 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1.特許取得：無し 

2.実用新案登録：無し 

3.その他：無し 
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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 

 

國土 典宏 国立国際医療研究センター 理事長 

（研究協力者） 

山田 康秀 国立国際医療研究センター がん総合診療センター 

淺岡 良成 国立国際医療研究センター がん総合診療センター 

授 

 

肝細胞癌は、多発・再発をきたす症例が多く、その都度適切な治療を行う必要がある。初発時、

切除や局所療法が施行された後も再発を反復し、最終的に全身薬物療法が必要になる症例が多い。

一方で、肝臓内にとどまる多発病変に対しては、薬物療法施行中の症例でも局所療法の併用や追

加により、より大きな治療効果を得られることがある。「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」研究では、複数回入院の臨床情報を収集することにより、肝がん・

肝硬変治療の現状を把握することを目的としている。しかし薬物療法は外来で行われる症例も多

く、薬物療法情報の補完が必要と考えられた。本分担研究では、肝細胞癌薬物療法に関する情報

を収集したレジストリを構築することを目的とした。 

2015 年 4 月から 2023 年 1 月までの期間に全国 194 施設で薬物療法が開始された 4,825 症例、

7,310 治療ラインの臨床情報が登録された。初回治療として薬物療法が施行されている症例は、

20-30%であり、多くの症例では各種治療が行われた後の再発に対して薬物療法が導入されるとい

う肝細胞癌治療の特徴を表していた。また薬物療法導入後も 10-20%程度で肝動脈塞栓術を中心

とした局所治療が併用あるいは後治療として施行されており、各種治療を組み合わせて施行する

肝細胞癌のリアルワールドでの治療状況を反映していた。一方で、切除や穿刺焼灼療法は限られ

た症例のみで施行されていた。 

今後、入院治療に関する診療情報と連携することで最適な薬物療法と局所療法の治療シークエン

スを評価することが可能になると期待される。 

 

A. 研究目的 

肝硬変症例の多くは肝細胞癌を伴い、肝硬変マ

ネージメント共に肝細胞癌に対するマネージ

メントも要求される。肝細胞癌は、多発・再発

をきたす症例が多く、その都度適切な治療を行

う必要がある。初発時、切除や局所療法が施行

された後も再発を反復し、最終的に全身薬物療

法が必要になる症例が多い。一方で、肝臓内に

とどまる多発病変に対しては、薬物療法施行中

の症例でも局所療法の併用や追加により、より

大きな治療効果を得られることがある。肝硬

変・肝細胞癌症例の予後を改善するためには状

況に応じたトータルマネージメントを継続的

に行っていくことが要求される。 

進行肝細胞癌に対する薬物療法は 2008 年のソ

ラフェニブ (SOR)から始まり、現在、一次治療
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としてソラフェニブ（SOR）、レンバチニブ

（LEN）、アテゾリズマブ＋ベバシズマブ併用

療法（AB）が選択可能で、二次治療としてレゴ

ラフェニブ（REG）、ラムシルマブ（RAM）、カ

ボザンチニブ (CAB)が承認されている。リア

ルワールドでは、肝細胞癌に対して、様々な薬

物療法と切除、穿刺焼灼療法、肝動脈塞栓術を

含んだ局所療法が組み合わされて行われてい

る。 

日本肝癌研究会による全国肝癌追跡調査では、

年間 10,000 例の臨床情報が蓄積されている。

2010 年からは National Clinical Database (NCD)

プラットフォームのデータベースに入力され

ている。肝癌研究会全国追跡調査は、診断時お

よび予後に関する詳細なデータが入力されて

いるため、日本における肝癌治療の現状を知る

ために多大な貢献をしてきた。しかし、初回治

療あるいは初回再発時の治療および予後が入

力されているが、再発時の反復治療のデータに

関しては収集されていないため、「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」研究では、複数回入院の臨床情

報を収集することにより、肝がん・肝硬変治療

の現状を把握することを目的としていた。 

薬物療法は外来で行われる症例も多く、薬物療

法情報の補完が必要と考えられた。本分担研究

では、肝細胞癌薬物療法に関する情報を収集し

たレジストリを構築し、入院治療に関する診療

情報と連携することで最適な薬物療法と局所

療法の治療シークエンスを評価することを目

的とする。 

 

B. 研究方法 

肝細胞癌に対する薬物療法の実態を調べるた

め、診療記録を使用した後ろ向き、コホート、

多施設共同研究を実施する。NCD 登録施設に

おいて、全国肝癌追跡調査のデータベースに登

録された症例のうち、研究対象期間に肝細胞癌

に対する薬物療法を実施した患者を各施設の

診療記録より抽出し、治療効果、治療期間、治

療中止理由および二次治療、三次治療などの治

療実態に関する情報を収集する。 

以下の条件を満たす症例を研究対象とした。 

１）2010 年以降に NCD 登録施設病理診断ある

いは画像診断により肝細胞癌と診断され全国

肝癌追跡調査のデータベースに登録された者 

２）同施設で肝細胞癌に対して薬物療法が行わ

れた者（薬物療法とは、具体的には、SOR、REG、

LEN、RAM、AB、CAB による治療を指す） 

診療記録より以下の情報を収集した。 

1-1）被験者背景（既存の全国肝癌追跡調査より

流用） 

•人口統計学情報：生年月日、初発時年齢、性別 

•臨床診断日 

•施設名 

1-2）初発時身体所見（既存の全国肝癌追跡調査

より流用） 

•身長・体重・Performance status 

•脳症 

•腹水 

1-3）初発時臨床検査（既存の全国肝癌追跡調査

より流用） 

•血液検査 

総ビリルビン、アルブミン、プロトロンビン時

間（％、INR）、血小板数、AFP、AFP L3 分画、

PIVKA-II、HBs 抗原、HBs 抗体、HBc 抗体、

HCV 抗体 

• 画像検査 

主腫瘍最大径（肝内）、腫瘍数（肝内）、画像診

断における門脈侵襲・肝静脈侵襲・胆管侵襲、

腫瘍破裂、肝外転移（EHS） 

1-4）予後、生存確認日/死亡日、予後不明理由、

死亡理由（既存の全国肝癌追跡調査より流用） 

 

以下は治療ライン毎、本研究で新たに入力する

項目。 

2-1）薬物療法情報 

•初回投与日 

•最終投与日または最終投与確認日、最終投与

状況 
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•治療ライン 

•前治療歴 

•投与薬物（SOR、REG、LEN、RAM、AB、CAB） 

•投与開始時用量 

•最良抗腫瘍効果（RECISTv1.1およびmRECIST

による） 

•増悪の有無、増悪確認日 

•休薬、減量の有無、初回休薬あるいは減量日 

•初回休薬あるいは減量理由 

•治療中止理由 

•併用治療 

•後治療 

2-2）薬物療法開始時身体所見 

•体重・Performance status 

•脳症 

•腹水 

2-3）薬物療法開始時臨床検査 

•血液検査 

総ビリルビン、アルブミン、プロトロンビン時

間（％、INR）、血小板数、AFP、AFP L3 分画 

•画像検査 

主腫瘍最大径（肝内）、腫瘍数（肝内）、画像診

断における門脈侵襲・肝静脈侵襲・胆管侵襲、

腫瘍破裂、肝外転移（EHS） 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、侵襲・介入を伴わない、臨床情報を

用いた後ろ向き研究である。被験者から個別に

同意を受けることは施設数・症例数の規模が大

きく困難であるため、研究に関する事項を被験

者に公開し、当該データを研究に使用すること

等について被験者が拒否できる機会を保障す

ることで同意に代えた。研究に関する事項の公

開は、ホームページでの情報公開によって行い、

研究責任者が問い合わせに対応した。 

入力分担者は、NCD 上に構築されたプラット

フォームに UMIN ID と INDICE PW を用いて

ログインした。適格性基準を満たした患者の診

療記録から、研究で収集する情報の入力を行っ

た。その際、カルテ ID との規則性を有さない

方法にて匿名化コードが自動作成されるため、

データベースには、個人を識別できる情報は一

切登録されていない。 

 

C. 研究結果 

1. 登録症例数 

参加 194 施設から、4,825 症例、7,310 治療ライ

ンの情報が入力された。一次治療として、

SOR1,876 症例、LEN2,286 症例、AB650 症例で

あった。一次と二次治療の症例数を表 1、三、

四、五次治療の症例数を表 2 に示す。各治療対

象の患者背景を表 3、経時的な一次治療導入薬

剤の経時的な変化を図 1a に示す。 

 

表 1 一次および二次治療の症例数 

一次治療 

SOR LEN AB 

1,876 2,286 650 

二次治療 

LEN 236 SOR 409 SOR 15 

AB 24 AB 297 LEN 149 

REG 230 REG 22 REG 3 

RAM 10 RAM 118 RAM 10 

CAB 2 CAB 18 CAB 4 

 

表 2 二、三次治療の症例数 
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 二次治療 三次治療 

SOR 433 75 

LEN 395 163 

AB 321 104 

REG 255 140 

RAM 139 88 

CAB 24 57 

 

表 3 一次治療時患者背景 
 

SOR (N=1,876) LEN (N=2,286) ATZ+BEV (N=650) 

年齢中央値 (IQR)-歳 72 (65-78) 74 (68-79) 74 (69-80) 

男性 (%) 1506 (80) 1808 (79) 509 (78) 

Child-Pugh 分類(%) 

A/B/C 

1255(73)/445(26)/24(1) 1716(81)/392(18)/23(1) 511(83)/101(16)/4(1) 

Modified ALBI (%) 

1/2a/2b/3 

560(30)/472(25)/727(39)

/104(6) 

788(35)/599(26)/805(36)

/74(3) 

226(35)/180(28)/219(34)

/20(3) 

AFP≥400(%) 654 (36) 637 (29) 176 (28) 

PIVKA-II ≥400 (%) 913 (52) 1015 (47) 298 (48) 

AFP-L3 ≥15% (%) 555 (64) 1558 (71) 443 (72) 

肝外転移、脈管侵襲な

し  (%) 

745 (44) 606 (60) 172 (61) 

脈管侵襲あり(%) 407 (24) 404 (19) 150 (25) 

肝外転移あり (%) 821 (45) 703 (31) 192 (30) 

前治療歴あり (%) 1654 (88) 1869 (82) 460 (71) 

 

2. 一次治療の前治療・併用治療・後治療 

薬物治療中に施行された他の治療を併用治療、薬物治療終了後、次の薬物療法が行われる前に施

行された治療を後治療として、薬剤毎の治療を集計し、表に示す。 

  有 
開腹肝

切除 

腹腔鏡

補助下

肝切除 

腹腔鏡

下肝切

除 

ラジオ

波 

マイク

ロ波 

肝動脈

塞栓術 

放射線

療法 

動注化

学療法 

SOR 

(N=1876) 

前治療 1654 620 26 72 406 15 1129 172 331 

(%) 88% 33% 1% 4% 22% 1% 60% 9% 18% 

併用治療 384 5 0 0 30 3 209 95 94 

(%) 20% 0% 0% 0% 2% 0% 11% 5% 5% 

後治療 502 6 1 2 24 3 220 82 132 
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(%) 27% 0% 0% 0% 1% 0% 12% 4% 7% 

LEN 

(N=2286) 

前治療 1869 668 48 138 541 58 1258 131 288 

(%) 82% 29% 2% 6% 24% 3% 55% 6% 13% 

併用治療 414 20 0 3 28 5 260 86 67 

(%) 18% 1% 0% 0% 1% 0% 11% 4% 3% 

後治療 521 36 1 2 28 12 241 43 83 

(%) 23% 2% 0% 0% 1% 1% 11% 2% 4% 

AB 

(N=650) 

前治療 460 155 10 44 178 27 270 45 42 

(%) 71% 24% 2% 7% 27% 4% 42% 7% 6% 

併用治療 49 3 0 0 8 2 21 16 2 

(%) 8% 0% 0% 0% 1% 0% 3% 2% 0% 

後治療 106 11 0 2 10 2 33 8 17 

(%) 16% 2% 0% 0% 2% 0% 5% 1% 3% 

 

３．二次および三次治療の併用治療・後治療 

二次および三次治療の併用治療・後治療に関して、薬剤毎の治療を集計し、表に示す。 

  有 
開腹肝切

除 

腹腔鏡補

助下肝切

除 

腹腔鏡下

肝切除 
ラジオ波 

マイクロ

波 

肝動脈塞

栓術 

放射線療

法 

動注化学

療法 

二次 SOR 

(N=433) 

併用治療 36 0 0 0 0 0 18 12 6 

(%) 8% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 3% 1% 

後治療 89 0 0 0 1 0 35 10 20 

(%) 21% 0% 0% 0% 0% 0% 8% 2% 5% 

二次 LEN 

(N=395) 

併用治療 57 1 0 0 5 0 39 9 11 

(%) 14% 0% 0% 0% 1% 0% 10% 2% 3% 

後治療 76 1 0 0 3 1 27 13 17 

(%) 19% 0% 0% 0% 1% 0% 7% 3% 4% 

二次 AB 

(N=321) 

併用治療 19 0 0 0 5 1 10 6 1 

(%) 6% 0% 0% 0% 2% 0% 3% 2% 0% 

後治療 49 2 0 0 4 1 16 9 12 

(%) 15% 1% 0% 0% 1% 0% 5% 3% 4% 

二次 REG 

(N=255) 

併用治療 29 0 0 1 2 0 13 12 2 

(%) 11% 0% 0% 0% 1% 0% 5% 5% 1% 

後治療 50 1 0 0 2 0 18 17 7 

(%) 20% 0% 0% 0% 1% 0% 7% 7% 3% 

二次

RAM 

(N=139) 

併用治療 4 0 0 0 0 0 1 4 0 

(%) 3% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 3% 0% 

後治療 21 0 0 1 0 0 13 3 5 

(%) 15% 0% 0% 1% 0% 0% 9% 2% 4% 
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二次 CAB 

(N=24) 

併用治療 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

(%) 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 

後治療 4 0 0 0 0 0 2 0 1 

(%) 17% 0% 0% 0% 0% 0% 8% 0% 4% 

三次 SOR 

(N=75) 

併用治療 7 0 0 0 0 0 2 3 1 

(%) 9% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 4% 1% 

後治療 8 0 0 0 0 0 2 1 2 

(%) 11% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 1% 3% 

三次 LEN 

(N=163) 

併用治療 28 0 0 0 2 0 13 8 11 

(%) 17% 0% 0% 0% 1% 0% 8% 5% 7% 

後治療 25 1 0 0 0 0 6 8 6 

(%) 15% 1% 0% 0% 0% 0% 4% 5% 4% 

三次 AB 

(N=104) 

併用治療 6 0 0 0 1 0 5 1 0 

(%) 6% 0% 0% 0% 1% 0% 5% 1% 0% 

後治療 12 0 0 0 1 0 6 1 4 

(%) 12% 0% 0% 0% 1% 0% 6% 1% 4% 

三次 REG 

(N=140) 

併用治療 4 0 0 0 0 0 3 0 0 

(%) 3% 0% 0% 0% 0% 0% 2% 0% 0% 

後治療 25 1 0 0 0 1 9 3 4 

(%) 18% 1% 0% 0% 0% 1% 6% 2% 3% 

三次

RAM 

(N=88) 

併用治療 8 0 0 0 1 0 5 2 0 

(%) 9% 0% 0% 0% 1% 0% 6% 2% 0% 

後治療 10 0 0 0 0 0 4 4 2 

(%) 11% 0% 0% 0% 0% 0% 5% 5% 2% 

三次 CAB 

(N-57) 

併用治療 4 0 0 0 0 0 0 2 0 

(%) 7% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 0% 

後治療 7 0 0 0 0 0 5 0 1 

(%) 12% 0% 0% 0% 0% 0% 9% 0% 2% 

 

D. 考察 

1. 登録症例数 

4,825 例の薬物療法データが収集されている。

過去の報告と比較しても類をみない多数の症

例が登録されている。SOR、LEN、AB の患者

背景では、年齢中央値が 72、74 歳、性別では

男性の比率が 80、79、78%とほぼ同様であった。

一方で、肝予備能は、SOR 群で良好な症例の割

合が低かった。腫瘍条件においても腫瘍マーカ

ー高値や肝外転移症例が SOR 群で多かった。 

 

２．一次治療の前治療・併用治療・後治療 

前治療に関しては、SOR で 88%、LEN で 82%、

AB では 71%と低下していた。肝動脈塞栓術が

SOR 60%、LEN 55%、AB 42%、動注化学療法

が SOR 18%、LEN 13%、AB 6%となっており、

肝動脈塞栓術や動注化学療法が用いられてい

た症例で初回治療から薬物療法が導入される

症例の割合が増加していることが示唆された。

SOR、LEN いずれも併用治療・後治療が 20%
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程度で施行されており、10%前後が肝動脈塞栓

術となっていた。AB では、治療開始時期が最

近であることも関連している可能性があるが、

肝動脈塞栓術を中心とした併用治療・後治療の

施行機会が減少していることが示唆された。 

 

３． 二次および三次治療の併用治療・後治療 

二次治療では、併用治療が 0-14%、後治療が 15-

21%で施行され、肝動脈塞栓術を中心に放射線

治療、肝動注療法が施行されていた。三次治療

も同様の傾向であり、併用療法で 3-17%、後治

療で 11-18%に施行されていた。切除や穿刺焼

灼療法はごく限られた症例のみに施行されて

いた。 

 

E. 結論 

2015 年 4 月から 2023 年 1 月までの期間に全国

194 施設で薬物療法が開始された 4,825 症例、

7,310 治療ラインの肝癌薬物療法の臨床情報が

登録された。初回治療として薬物療法が施行さ

れている症例は、20-30%であり、多くの症例で

は各種治療が行われた後の再発に対して薬物

療法が導入されるという肝細胞癌治療の特徴

を表していた。また薬物療法導入後も 10-20%

程度で肝動脈塞栓術を中心とした局所治療が

併用あるいは後治療として施行されており、各

種治療を組み合わせて施行する肝細胞癌のリ

アルワールドでの治療状況を反映していた。一

方で、切除や穿刺焼灼療法は限られた症例のみ

で施行されていた。 
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（※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５年 ３  月 ２０  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 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（元号） 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         

（H30-肝政-指定-003）                              

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。 



2023 年 1 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 近畿大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 細井 美彦          
 

   次の職員の令和 4 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         

（H30-肝政-指定-003）                              

３．研究者名  （所属部署・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 

  
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） 
 ■   □ ■ 近畿大学医学部 □ 

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５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 ４ 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・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（※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。 

 

信濃町-5028

 



令和５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 4 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         

（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５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 4 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           

H30-肝政-指定-003                                      

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 5年 3月 16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           
 

   次の職員の令和４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 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。 






