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② 臨床データ収集グループ 

分担研究者：工藤正俊、宮田裕章、建石良介 

• 肝癌追跡調査は、初発時のデータ収集を目的としてい
るため、頻回の再発を経験する肝癌の病態把握のため
に、再発時のデータを収集するようシステムの拡充を
行う。 

• 非代償性肝硬変を対象とした症例登録システムを新た
に構築する。 

• 患者登録を行う医師及び所属医療機関に対して、症例
登録1例ごとのインセンティブを支払う仕組みを構築
する。 



ＮＣＤ（National Clinical Database) 

目的： 
 臨床現場の医療情報を体系的に把握し、
医療の質向上に資する分析を行うことで、
市民に最善の医療を提供し、適正な医療
水準を維持すること。 

登録対象： 
 各種の専門医制度に関係する、日本で
行われた手術・治療・剖検情報（病理領
域のみ）。 

登録状況： 
 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。
全国の約5,000施設以上が参加。 



肝癌研究会追跡調査 

2015年にNCDにシステムが移行され、既に6年
分約6万例の症例が入力されている。 
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• 2018年4月1日以降に入院した、肝癌・
非代償性肝硬変患者(背景肝疾患は問わ
ない) 

• 初回発癌時および初回非代償性肝硬変診
断時データをそれぞれ収集 

• 肝癌・非代償性肝硬変の入院毎のデータ
を収集 

NCD登録対象患者 
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データの流れ 資料1 

指定医療機関 

説明と記入 

研究事業に参加するものは、同意の上、臨床調査個人票を 
都道府県の窓口に提出する 

NCD参加医療機関は、臨床データをデータベースに入力する 



2018年11月14日  
東京大学医学部倫理委員会承認 











2019年1月17日 患者登録開始 
2019年2月28日 登録締め切り 
登録施設： 163施設（187診療科） 
初回治療情報： 6,615件 
入院情報：  8,435件 

 



令和元年度予定 
2019年7月中旬 患者登録開始 
2020年1月中旬 締め切り 

• 2018年4月1日以降に入院した、肝癌・非代
償性肝硬変患者(背景肝疾患は問わない)が対
象になります。 

• 前回入力が間に合わなかった症例も入力可
能です。 

 
 



要望の多かった機能を実装しました 

• 肝硬変・肝癌で重なっている基本項目について
コピー機能を搭載しました。 

• 肝癌・肝硬変の初回入院時データについて、入
院毎データへのコピー機能を搭載しました。 

• 肝癌研究会追跡調査報告入力時に小池班で既に
入力されたデータのコピーが可能になります。 
（2020年1月開始の第25回調査[2018年～2019
年に初回診断された肝癌患者]から対応しま
す。) 



ご清聴ありがとうございました。 
今後ともご協力よろしくお願いいたします。 



FAQ 



参加は必須であるか  
• 本研究は、厚労省の指定研究として「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」に関連した予算を用いて行うものですが、
より広く肝がん・肝硬変の実態を調査するため
に対象を肝炎ウイルス非感染者まで広げており
ます。 



個別倫理審査の必要性について  
• 東京大学医学部倫理委員会での審査では、個別
審査は不要との判断をいただいておりますが、
貴施設の倫理委員会に諮って頂いても差し支え
ございません。申請書・承認書が必要な場合は
ご連絡いただけますでしょうか。 

• なお、貴院に掲示されるオプトアウト文書につ
きましては、 
http://www.ncd.or.jp/about/pdf/patient/kangan
_kankohen_optout.docx 

 からダウンロードできます。  

http://www.ncd.or.jp/about/pdf/patient/kangan_kankohen_optout.docx
http://www.ncd.or.jp/about/pdf/patient/kangan_kankohen_optout.docx


登録患者の適応範囲(ウイルス性のみ
かそれ以外も含むか)  
• 本研究は、厚労省の指定研究として「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」に関連した予算を用いて行うものですが、
より広く肝がん・肝硬変の実態を調査するため
に対象を肝炎ウイルス非感染者まで広げており
ます。また、所得の縛りもありませんので、貴
院でご覧になった患者さんを適宜ご入力頂けれ
ばと存じます。  



非代償性肝硬変の定義  
• 非代償性肝硬変の定義は一般的なものでかまい
ません。 

• 肝性脳症、腹水、黄疸、治療を要する食道静脈
瘤などが該当いたします。 
 



インセンティブについて 
• 初回治療時データ1件あたり1000円、入院デー
タ1回ごと500円をお支払いします。 

• 振込先口座については、NCDから問い合わせ
をさせていただいております。 

• お支払いは年度末に各施設の口座に謝金の形で
振り込みます。各診療科ごとの登録件数は、
NCDからメールでご案内します。 

• 個別契約に関しましては、包括契約の形で実施
できないか、東大経理と相談中です。 



問い合わせ先 
• 本研究の倫理審査関係に関するお問い合わせ：
研究事務局（kangantouroku-
office@umin.ac.jp）  
 

• 入力フォーム等に関するお問合せ／謝金に関す
るお問合せ：NCD事務局（support_hlc@ncd-
core.jp）  
 


	「肝がん・重度肝硬変の治療に係る�ガイドラインの作成等に資する研究」��
	研究者
	②	臨床データ収集グループ
	スライド番号 4
	肝癌研究会追跡調査
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	NCD登録対象患者
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	令和元年度予定
	要望の多かった機能を実装しました
	スライド番号 18
	FAQ
	参加は必須であるか 
	個別倫理審査の必要性について 
	登録患者の適応範囲(ウイルス性のみかそれ以外も含むか) 
	非代償性肝硬変の定義 
	インセンティブについて
	問い合わせ先

