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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。 

 

Ｆ．健康危険情報                     

該当なし 
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