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A. 研究目的 

肝がんサーベイランスは肝がん発症リスク

の高い患者を対象に継続が推奨されている。

肝がんサーベイランスの効果としては、肝が

ん早期検出と死亡抑制が知られている1）。ウ

イルス学的著効（ Sustained Virological 

Response：SVR）後の肝がんサーベイランス

の継続基準は国内外で異なり、欧米では主に

線維化進展例に限定されるのに対し、日本で

は線維化の進んでいないSVR後患者にも継続

することが推奨されている2）。 

C型肝炎に対する抗ウイルス療法が普及す

るとともに、日本におけるSVR後患者は増加

し続けており、その多くが線維化のない状態

であると推察される。その一方で、本邦にお

けるSVR後患者に対する肝がんサーベイラン

ス効果は明らかではない。C型肝炎治療後の

継続受診の経済評価をするうえで、日本にお

ける肝がん検出効果と死亡抑制効果は費用効

果分析モデルの妥当性を検証するための重要

なパラメータとなる。  

そこで、本研究では日本におけるSVR後患者に

対する肝がんサーベイランス効果を把握するこ

とを目的に、系統的文献レビューと肝がん早期

検出効果と死亡抑制効果に関するメタ分析を行

うこととした。 

 

B. 研究方法 

データベースと検索方法 

文献の検索は、MEDLINE、Embase、CENCRAL

および医中誌を使用した。検索は2024年12月6

日より行った。MEDLINEの検索式は((SVR adj3 

(HCC or hepatocellular carcinoma or 

Hepatitis C)) or ((hepatocellular 

carcinoma or HCC or Hepatitis C) adj3 

(surveillance? or screening))).ti,ab,kf.で

ある。 

対象期間は日本で抗ウイルス療法が可能に

なった1992年以降とした。 

 

研究要旨：C型慢性肝炎及びC型肝硬変治療後の肝がんサーベイランス継続の費用効果を分

析するうえで、肝がんサーベイランス効果はモデルの妥当性検証のための重要なパラメー

タとなる。ウイルス学的著効（Sustained Virological Response：SVR）後の患者に対して

は、世界で基準が異なり、欧米では線維化進展例のみが対象となる一方、日本では線維化

が進展していなくても継続することが推奨されている。世界では肝がんサーベイランスは

肝がん早期検出効果と死亡抑制効果が認められたという報告がされているが、SVR後患者を

対象とした国内データでの系統的レビュー及びメタ分析はこれまで報告されていない。そ

こで、本研究は本邦において報告されたSVR後患者に対するHCCサーベイランス効果に関す

る研究を系統的にレビューし、肝がん早期検出効果および死亡抑制効果を統合解析するこ

とを目的とした。 

網羅的な文献検索で639報が得られ、4報が系統的文献レビューに採用された。メタ分析の

結果、日本における肝がんサーベイランスは肝がん早期検出効果（RR＝1.8、1.65-1.96、

変量効果モデル）が明らかになった。 

本研究によって得られた、日本における肝がんサーベイランスの肝がん早期検出に関する

文献調査結果を、今後の費用効果分析に活用可能であると考えられた。 
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選択基準と除外基準 

選択基準・除外基準は以下の通り設定した。 

 

［選択基準］ 

1992年以降に報告された日本人HCV抗ウイ

ルス療法後のSVR後患者を対象に含み、肝が

んサーベイランスを実施し、肝がん早期発見、

生存率向上または死亡率低下が報告されてい

るRCTまたは観察研究 

 

［除外基準］ 

 対象にSVR後患者を含まない 

 健康成人に対するスクリーニング 

 肝がんの再発・転移、肝がん以外の疾患 

 ヒト以外のデータ 

 総説・オリジナルデータの欠如 

 英語・日本語以外の研究 

 不完全なレポート 

 サーベイランスを受けていない患者のア

ウトカムを報告していない 

 

アブストラクトレビューおよびフルテキスト

レビューの方法 

網羅的な文献検索の結果、抽出された文献

のタイトル・アブストラクトに対し、2名の

研究者が独立してレビューを行った（ES、

YA）。 

前述の選択基準・除外基準に従い、フルテ

キストレビューの対象であるかどうかを評価

した。2名の判定が異なった場合には、話し

合いによりフルテキストレビューに組み入れ

るか判断した。 

フルテキストレビューの対象となった文献は、

2名の研究者が2次スクリーニングとして独立

してフルテキストレビューを行った。選択基

準・除外基準に従い、質的統合の対象となる

かを評価した。2名の判定が異なった場合に

は、話し合いにより系統的レビューに組み入

れるか判断した。 

また、対象者数、リスク比、ハザード比な

どの肝がんサーベイランス効果の検討に必要

な情報が掲載されているかの評価を行った。 

なお、質的統合の過程で、研究の質（バイア

ス等）の評価を行ったが、系統的レビューや

メタ分析の除外条件には用いていない。 

 

C. 研究結果 
 

網羅的な文献検索の結果、639報が抽出さ

れ、1次スクリーニングとしてタイトルとア

ブストラクトのレビューを行った。 

その結果、2次スクリーニングであるフル

テキストレビューの対象と判断された19報に

ついてフルテキストスクリーニングを行い、 

4報が系統的文献レビューに採用された  

（下図）。 

 

 
 

そのうち、4報が肝がん早期検出に関する

リスク比のメタ分析に採用された（下表）。 

 

 
 

採用された4つの研究より、早期肝がん検

出に関する情報を抽出し、変量効果モデルに

より統合した結果、統合リスク比は1.80

（95％CI：1.65-1.96）であった（下図）。

異質性は認められなかった。 

 

 
 

生存率（死亡抑制）のハザード比に関する

情報を有する文献は含まれなかった。 

 

D. 考察 

 本研究では、系統的文献レビューに採用と

なった研究が4報であった。 

出版バイアスの判定が可能とされる10報

に満たないため、出版バイアスは判定不能

としたが、変量効果モデルのファンネル 

文献スクリーニングのプロセス

Total records identified
through database
searching (n =639 )

Additional records identified through
other sources (n =0)

Records screened (1st Screening)
(n =639 )

Records excluded (n =620 )

Full-text articles assessed for eligibility
(2nd Screening) (n =19)

Full-text articles excluded,
with reasons (n=15)

Studies included in qualitative synthesis (n=４)

Studies included in quantitative synthesis （meta-analysis）（n =2）

)
Others
(

CINAHLPsycINFO®Embase医中誌CENTRALPubMed

1651111362
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プロットにより出版バイアスが疑われた

（下図）。 

 

 
 

感度分析のため固定効果モデルにより統合

した結果、合リスク比は1.82（95％CI：

1.67-1.99）であった（下図）。 

 

 
 

固定効果モデルでのファンネルプロット

を以下に示す（下図）。 

 
 本研究で系統的文献レビューに採用された4報

では、生存率に関するハザード比が得られな

かった。2報では生存期間の中央値が報告さ

れており、サーベイランス群と非サーベイラ

ンス群を比較した結果、有意差が認められて

いる。生存時間解析について、さらに検討す

る必要がある。 

 

E. 結論 

メタ分析の結果、日本における肝がんサ

ーベイランスは肝がん早期検出効果（RR＝

1.8、1.65-1.96）が明らかになった。 

本研究によって得られた、日本における

肝がんサーベイランスの肝がん早期検出に

関する文献調査結果を、今後の費用効果分

析に活用可能であると考えられた。 
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