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日本における肝癌治療の実態把握と費用対効果の検証についての研究に関する研究 
 

研究代表者又は研究分担者 國土 典宏  
国立国際医療研究センター理事長 

 
研究要旨 

 
肝細胞癌の最適治療を多面的に提言するため、以下の研究を実施する。１）悉皆

性の高い肝癌研究会の全国肝癌追跡調査（肝癌 DB）を用いて、肝癌に対し実臨

床で提供されている治療方法とその効果、副作用、治療継続性等、その実態を把

握し費用対効果を検討する。２）国内で肝細胞癌に対して行われた外科切除とラ

ジオ波焼灼術 (RFA)の無作為化比較試験に参加した患者の診療報酬明細書を収

集し、死亡するまでの総治療費を算出し各初回治療の費用対効果を解析する。３）

外科切除と RFA 後の治療経過も踏まえレセプト情報・特定健診等情報データベ

ース（NDB）を用いて総医療費、生存期間を調査する。４）肝癌 DB および NDB
等の既存大規模データベースから得られるソラフェニブ、レンバチニブ、レゴラ

フェニブ等分子標的薬の治療効果、副作用、医療費等を用いて、各薬剤またその

治療順も含めた治療戦略の費用対効果を検討する。 
 

 
研究分担者氏名・所属研究機関名及び所属研究機
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A. 研究目的 

肝細胞癌では肝硬変を合併していることが多く、

腫瘍の個数、腫瘍径、脈管侵襲、肝外病変等、癌自

体の病期および肝予備能に応じて、外科切除、ラ

ジオ波焼灼術(RFA)、肝動脈化学塞栓療法(TACE)、

肝動注療法、分子標的薬等、複数の治療方法の選

択肢がある。そのため同一病期の患者であっても、

受診する施設の治療方針により、初回あるいは再

燃時の治療が異なる場合が少なくない。効果が同

等な場合も初回治療の費用対効果解析（Cocchetti, 
J Hepatol 2013）だけで、その有用性を示すこと

はできないため、二次治療以降の治療実態を把握

し費用対効果評価を行うことは極めて重要である

が、国外も含め行われていない。 
本研究では肝細胞癌の最適治療を多面的に提言

するため、以下の 4 点を目的とする。 
１）悉皆性の高い肝癌研究会の全国肝癌追跡調

査（肝癌 DB、National Clinical Database の一つ

である）を用いて、肝癌に対し実臨床で提供され

ている治療方法とその効果、副作用、治療継続性

等、その実態を把握し費用対効果を検討する。肝

癌 DB から得られる医療提供の実態を踏まえ、治

療効果および費用対効果評価結果を得る。 
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２）国内で行われた外科切除と RFA の第Ⅲ相試

験であるSURF試験に参加した患者の診療報酬明

細書（レセプト）を収集し、初回治療後の再発時の

治療も含め、死亡するまでの総治療費を算出し、

各初回治療の費用対効果を解析する。 
３）外科切除と RFA 後の治療経過も踏まえレセ

プト情報・特定健診等情報データベース（NDB）

を用いて総医療費、生存期間の比較から、２）で得

られた解析結果の外的妥当性を検証する。 
４）肝癌 DB および National Database（NDB）

等の既存大規模データベースから得られるソラフ

ェニブ、レンバチニブ、レゴラフェニブ等分子標

的薬の治療効果、副作用、医療費等を用いて、各薬

剤またその治療順も含めた治療戦略の費用対効果

を検討する。 

B. 研究方法 

1) 日本肝癌研究会の全国肝癌追跡調査(肝癌

DB)を用いた治療法に関する費用対効果の検討 
臨床病期、組織型、初回治療内容等の初発時臨

床情報が肝癌 DB（80,000 例）に入力されている

症例で、分子標的治療が行われた症例の効果、副

作用等の情報を肝癌 DB 参加施設から新たに収集

しデータベースへ追加する。 
2) SURF 試験における外科切除と RFA の費用

対効果に関する検討 
診療報酬請求明細書（レセプト）・院外処方せん

の調査が可能で、本調査に協力可能な施設を対象

とする。SURF 試験治療開始から死亡または試験

期間終了時までにかかった医療費について、1 人

の被験者の生涯および試験治療期間における診療

行為別医療費・総医療費を算出し、外科切除群と

RFA 群に関する医療経済学検討を実施する。 
3) NDB オープンデータを用いた外科切除と

RFA の費用対効果に関する検討 
NDB オープンデータを用いて、再発後の治療経

過も踏まえ総医療費、生存期間を調査する。 
４）分子標的治療薬の至適投与法とその費用対

効果に関する検討 
肝癌 DB および NDB 等の既存大規模データベ

ースから得られるソラフェニブ、レンバチニブ、

レゴラフェニブ等、分子標的薬投与後の生存期間、

治療効果、副作用、医療費等を用いて、各薬剤また

その治療順も含めた治療戦略の費用対効果を間接

比較する。 

C. 研究結果 

薬物療法関連情報を入力可能とするため肝癌

DB のデータベースを改修後、日本肝癌研究会の

承諾、契約締結を経て、2021 年 1 月 14 日から

2021 年 6 月 30 日の期間で、日本肝癌研究会参加

施設から肝癌 DB に薬物療法関連情報を入力中で

ある。SURF 試験に参加した患者のレセプト情報

収集は完了し、医療経済学者による費用対効果評

価を開始した。 

 D. 研究発表 

論文発表 

①河口義邦、國土典宏、長谷川潔【肝癌治療の最

前線】SURF trial,外科 82 巻 1223-1227,2020 
長谷川 潔, 竹村 信行, 國土 典宏,各分野のガ

イドラインを紐解く,肝癌診療ガイドライン(解
説),日本外科学会雑誌 121 巻 356-358,2020 
②竹村 信行, 長谷川 潔, 國土 典宏【消化器悪

性腫瘍診療におけるガイドラインの功罪】肝癌

診療におけるガイドラインの功罪(解説/特集),
外科 82 巻 629-634,2020 
③有田 淳一, 河口 義邦, 國土 貴嗣, 長谷川 
潔ほか,若手に役立つ議論・オピニオンリーダー

からのメッセージ 早期(3cm3 個以下)肝癌に対

する治療 肝切除,肝臓クリニカルアップデー

ト 6 巻 2189-4469,2020 
④島村拓司、長谷川潔、狩山和也、中野聖士ほか

【肝癌治療ガイドライン 2017 を再検証する】

肝臓 61 巻 285-308,2020 
⑤島村拓司、長谷川潔、島田光生ほか,＜総説＞
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「肝癌治療ガイドライン 2017 を再検証する」

を振り返って,肝臓 61 巻 309-313,2020 
⑥建石良介, 工藤正俊, 泉 並木, 村上卓道,肝細

胞癌の診断アルゴリズム（肝癌診療マニュアル

第 4版）,一般社団法人日本肝臓学会（医学書院）

82-84,2020 
⑦Goto R, Kosai-Fujimoto Y, Yagi S, Hasegawa 
K, et al.De novo hepatocellular carcinoma 
developing in the living donor liver grafts: A 
Japanese multicenter experience.Hepatol 
Res.Epub. Online ahead of print.2020 
⑧Iida H, Tani M, Aihara T, Hasegawa K, et 
al.New metastasectomy criteria for peritoneal 
metastasis of hepatocellular carcinoma: A 
study of the Japanese Society of Hepato-
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⑨Kaibori M, Yoshii K, Hasegawa K, Kokudo 
N, et al.Impact of systematic segmentectomy 
for small hepatocellular carcinoma.J 
Hepatobiliary Pancreat Sci.27.331-341.2020 
⑩Uchino K, Tateishi R, Wake T, Koike K, et 
al.Radiofrequency Ablation of Liver Tumors in 
Patients on Antithrombotic Therapy: A Case-
Control Analysis of over 10,000 Treatments.J 
Vasc Interv Radiol.Online ahead of print.2021 
⑪Tateishi R, Matsumura T, M, Araki E, Koike 
K, et al.Hepatocellular carcinoma 
development in diabetic patients: a 
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56.261-273.2021 
⑫Uchino K, Tateishi R, Wake T, Koike K, et 
al.Radiofrequency Ablation of Liver Tumors in 
Patients on Antithrombotic Therapy: A Case-
Control Analysis of over 10,000 Treatments. J 
Vasc Interv Radiol.Online ahead of print.2021 
⑬Tateishi R, Matsumura T, Okanoue T, Koike 
K,et al.Hepatocellular carcinoma 

development in diabetic patients: a 
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56.261-273.2021 
⑭ Sato M, Tateishi R, Yatomi Y, Koike 
K.Artificial intelligence in the diagnosis and 
management of hepatocellular carcinoma.J 
Gastroenterol Hepatol.36.551-560.2021 
⑮Sapena V, Enea M, Torres F, Tateishi R, et 
al.Hepatocellular carcinoma recurrence after 
direct-acting antiviral therapy: an individual 
patient data meta-analysis.Gut.Online ahead 
of print.2021 
⑯Yamada T, Tateishi R, Koike K, Todo T, et 
al.Neoadjuvant Use of Oncolytic Herpes Virus 
G47Delta Enhances the Antitumor Efficacy of 
Radiofrequency Ablation.Mol Ther Oncolytics. 
18.535-545.2020 
⑰Wake T, Tateishi R, Fukumoto T, Koike K, 
et al.Improved liver function in patients with 
cirrhosis due to chronic hepatitis C virus who 
achieve sustained virologic response is not 
accompanied by increased liver volume. PLoS 
One.15.e0231836.2020 
⑱Fukumoto T, Minami T, Tateishi R, Koike K, 
et al.Chronological change in alpha-
fetoprotein levels in hepatocellular carcinoma 
after eradication of hepatitis C virus. Liver 
Int.40.2305-2306.2020 
⑲Asaoka Y, Tateishi R, Hayashi A, Koike K, 
et al.Expression of c-Met in Primary and 
Recurrent Hepatocellular Carcinoma. 
Oncology. 98.186-194.2020 
E.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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3.その他 

なし 
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