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研究要旨 

(1) National Clinical Database(NCD)のプラットフォーム上に構築した肝癌・非代償性肝硬変患者レ

ジストリを用いて 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。 



5 

 

F．健康危険情報 

なし 
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