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本研究の目的
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肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の推進

肝癌・重度肝硬変レジストリの運用とエビデン

スの創出

3 肝癌・肝硬変ガイドラインの改訂を通じた医療

水準の向上
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本研究の目的

1

2

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の推進

肝癌・重度肝硬変レジストリの運用とエビデン

スの創出

3 肝癌・肝硬変ガイドラインの改訂を通じた医療

水準の向上



肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業｜2018年～

厚生労働省

Ｂ型肝炎ウイルスまたはＣ型肝炎ウイルスによる

肝がん・重度肝硬変の患者の医療費の自己負担軽減を図る

目的

対象

⚫ Ｂ型肝炎ウイルスまたはＣ型肝炎ウイルスによる

肝がん・重度肝硬変

⚫ 年収が370万円以下

⚫ 入院治療または外来薬物療法 2年間で2月





2024年4月制度改正｜過去2年間で2回まで拡大



負担割合 月単位の上限額（円）

年収約1,160万円～
健保：標報83万円以上／国保：旧ただし書き所得901万円超

3割（※１）

252,600＋(医療費－842,000)×１% 
<多数回該当：140,100>

年収約770～約1,160万円
健保：標報53万～79万円／国保：旧ただし書き所得600万～901万円

167,400＋(医療費－558,000)×１% 
<多数回該当：93,000>

年収約370～約770万円
健保：標報28万～50万円／国保：旧ただし書き所得210万～600万円

80,100＋(医療費－267,000)×１% 
<多数回該当：44,400>

～年収約370万円
健保：標報26万円以下／国保：旧ただし書き所得210万円以下

57,600
<多数回該当：44,400>

住民税非課税 
<多数回

35,400
当：24,600>

※１ 義務教育就学前の者については２割。
※２ 収入の合計額が520万円未満（1人世帯の場合は383万円未満）の場合も含む。
※３ 旧ただし書所得の合計額が210万円以下の場合も含む。
※４ 課税所得が28万円以上かつ年金収入＋その他の合計所得金額が200万円以
上（複数世帯の場合は320万円以上）の者については２割。

70
歳
未
満

70
歳
以
上

患者負担割合及び高額療養費自己負担限度額
（令和４年10月～）

※５ 75歳以上の２割負担対象者について、施行後３年間、１月分の負担増加額は3000円以内となる。
※６ １年間のうち一般区分又は住民税非課税区分であった月の外来の自己負担額の合計額について、

14.4万円の上限を設ける。

外来（個人ごと） 
上限額（世帯ごと）

年収約1,160万円～
健保：標報83万円以上／国保・後期：課税所得690万円以上

3割

252,600＋(医療費－842,000)×１% 
<多数回該当：140,100>

年収約770～約1,160万円
健保：標報53万～79万円／国保・後期：課税所得380万円以上

167,400＋(医療費－558,000)×１% 
<多数回該当：93,000>

年収約370～約770万円
健保：標報28万～50万円／国保・後期：課税所得145万円以上

80,100＋(医療費－267,000)×１% 
<多数回該当：44,400>

～年収約370万円
健保：標報26万円以下(※２)／国保・後期：課税所得145万円未満(※２)(※３) 70-74歳

2割

75歳以上
1割（※４）

18,000（※５） 57,600
<多数回該当：44,400>

住民税非課税

8,000

24,600

住民税非課税
（所得が一定以下） 

15,000

年14.4万円 (※６)



医事課

担当医*

文書窓口

市区町村窓口

入院台帳を定期的にチェック

• 肝がん/肝硬変で入院

• B型/C型が背景

退院2週後の月曜日に抽出

①候補提示

③パンフレットと

案内文を郵送

患者

⑦医療記録票作成

⑤臨床調査個人票
依頼

⑥個人票を記載

⑨同意書記入・申請

④書類作成依頼

⑧個人票返送

＊既に他院で作成された
ものがないか担当医が
確認する

②年収370万円以下を確認

③該当症例を連絡

東大の院内フロー改定｜拠点病院にメールで案内

同様のシステムを肝臓外科でも導入・発信



月別登録件数（肝癌2,746件、肝硬変585件）
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利用効率を向上させるための推進方策

佐賀大学 江口有一郎班員

紹介動画の配布、YouTube/LINEなど
の利活用

国際医療研究センター 考藤達哉班員

肝ナビ・肝疾患診療連携拠点病院間
連絡協議会を通じた広報活動
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⚫ 肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業への登録数は

2024年の制度改定にあたり、増加傾向にある

⚫ 登録件数の少ない都道府県への積極的な働きかけを継

続して行う。

小括



本研究の目的

1

2

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の推進

肝癌・重度肝硬変レジストリの運用とエビデン

スの創出

3 肝癌・肝硬変ガイドラインの改訂を通じた医療

水準の向上



背景｜わが国の肝疾患レジストリ

発表論文多数
Gastroenterology 1篇
Hepatology 1篇
J Hepatol 1篇
Ann Surg 8篇
J Gastroenterol 2篇

原発性肝癌追跡調査

主体 日本肝癌研究会

対象 初発の原発性肝癌

参加施設 約500施設

登録患者数 約1万人/年

生存調査 2年ごと



2015年｜Webベースのシステムに移行

NCD｜National Clinical Database

⚫ 外科系学会の専門医制
度のための患者レジス
トリとして誕生

⚫ 2011年1月1日以降に実
施された手術・治療症
例で年間約150万件が登
録される。

⚫ 全国の約5,000施設以上
が参加



第21回調査(2010-2011年)から 移行



肝疾患レジストリのunmet needs

原発性肝癌追跡調査は

初発例が対象

複数回の入院治療を収集
できるデータベース



肝硬変診療の急速な多様化

1988 1996 2013  2014       2016   2017 2020

サムスカ

アミノレバン

リーバクト

ループ利尿薬
スピロノラクトン

エルカルチン

リファキシミン

レミッチ

多様な治療法の実態調査が必要



肝疾患レジストリのunmet needs

原発性肝癌追跡調査は

初発例が対象

複数回の入院治療を収集
できるデータベース

肝硬変患者の

レジストリがない

全国規模の非代償性
肝硬変患者レジストリ



⚫ 肝がん・重度肝硬変治療促進事業はウイルス肝炎合併

患者かつ低所得者が対象なのに対し、すべての肝がん

患者・非代償性肝硬変患者を対象とするわが国最大の

肝疾患レジストリである。

⚫ 外来で実施される薬物療法の患者情報も収集

肝がん・重度肝硬変レジストリとは



Okushin, Tateishi, et al. J Gastroenterol. 2022.

REgistry for Advanced Liver diseases：REAL

初回診断時情報 入院時情報

入院時情報

入院時情報

年齢
性別
背景肝疾患
腫瘍径
腫瘍数
肝機能
初回治療
・・・・

腫瘍径
腫瘍数
肝機能
抗ウイルス療法
肝がん治療
肝硬変治療
・・・・
・・・・

対象入院期間

初回診断対象期間

2017 2018 2019 2020 ・・・・・・   2024 2025 2026

12 1 12 1 12 1 12 1 12 112 1 12 1 2

生存調査(2年毎)

生存/死亡日
死亡理由
抗HCV療法の有無

肝癌研究会追跡調査と連携



年度ごとの登録件数

「肝がん・重度肝硬変の多様な病態等に対応した医療水準と患者のQOL向上等に資する研究」
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入院毎の肝癌診療実態を明らかにした

Okushin, Tateishi, Koike, et al. J Gastroenterol 2022;57:587-597.

0 A B C D

Resection 1198 1179 1905 555 9

Ablation 3535 1876 982 94 63

TACE 1840 1926 4311 990 236

Systemic therapy 61 143 986 1328 86

Best supportive care 193 158 448 669 829
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BCLCステージごとの治療実態



COVID-19の肝癌診断に与える影響

Okushin K, et al. Sci Rep 2024;14:2826



HCC根治療法後の背景肝疾患での予後比較

Okushin, et al. Hepatol Res. 2025 Apr;55(4):556-566.



肝内胆管癌と背景肝疾患

Okushin K, Tateishi R, Koike K, et al. in submission

全生存率 無再発生存率



令和2年10月12日
国立国際医療研究センター

倫理審査委員会承認

肝癌薬物療法のリアルワールドデータを活用
したオールジャパン研究: HERITAGE
(Hepatoma Registry to Interconnect Transparently and Aggregate Electric health record)





肝細胞癌薬物療法に関するエビデンスを発信

Asaoka Y, Tateishi R, Kokudo N et al. Liver Cancer. 2025 Epub
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国立健康危機管理研究機構 國土典宏班員
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肝癌・肝硬変診療ガイドラインへの反映

東京大学 長谷川潔班員 奈良県立医大 吉治仁志班員
近畿大学 工藤正俊班員



令和8年～10年

肝がん・重度肝硬変の多様な病態等に対応した
医療水準と患者のQOL向上等に資する研究

厚生労働行政推進調査事業費 肝炎等克服政策研究事業
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⚫ 「肝炎ウイルスによる肝がん・重度肝硬変治療研究

促進事業」の利用率をさらに向上させるため、様々

なチャンネルを通じて事業のさらなる周知・ノウハ

ウの普及に努める

⚫ レジストリを基盤としたエビデンスを創出し、肝

癌・肝硬変のガイドライン改訂を通じて、わが国の

肝癌・肝硬変診療の向上に寄与する

まとめ



ご清聴ありがとうございましたご清聴ありがとうございました
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