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研究要旨 

本研究では、肝がん・重度肝硬変治療研究及び肝がん患者等への支援のための仕組みを構築す

るものである。そのために(1)我が国でこれまでに整備されてきた肝炎ウイルス検査、初回精密検

査、定期検査、インターフェロン治療、核酸アナログ治療、インターフェロンフリー治療など様々

なステージでの助成の枠組みの利用効率を向上させるための取り組み、(2)研究対象の患者データ

をできるだけ多く収集するための取り組み、(3)これらデータから明らかになった医療ニーズ及び

エビデンスを元に新たな診療ガイドラインを改良(改訂)する取り組みに向けたデータ収集プラッ

トフォームの作成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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