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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、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。また利用者数が増加している拠点病院におけ

る取り組み（好事例）の紹介を行い、全国での横展開を提案した。肝炎情報センターホームペー

ジのアクセス分析の結果、海外（特に米国と中国）からのアクセスが多いことが明らかになった

ため、本事業を含む日本の肝炎政策を海外に周知する目的で、肝炎情報センターホームページの

英語版、中国語版を作成し公開した。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
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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

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 

2023 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

（2023 年 7 月、2024 年 1 月）、肝疾患相談支

援センター担当者向け研修会（2024 年 3 月）、

情報発信力強化会議（2024 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。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。2024 年 3 月末現在、全都道府県から指

定医療機関 1,532 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。本事業を

含む日本の肝炎政策を海外に周知する目的で、

肝炎情報センターホームページの英語版、中国

語版を作成し公開した。 

 

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。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

が認められた。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。また肝炎情報セン

ターホームページの英語版、中国語版を公開し、

海外への情報発信を行った。 

 

F 健康危険情報 
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なし 

 

G 研究発表 

1.論文発表 

1. Shimakami T, Setoyama H, Oza N, Itakura J, 

Kaneko S, Korenaga M, Toyama T, Tanaka J, 

Kanto T*. Development of performance 

indicators for hepatitis countermeasures as a 

tool for the assessment and promotion of liver 

cancer prevention in Japan. J Gastroenterol 

2023,58: 257-267. 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


