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⚫ Ｂ型または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りつつ

⚫ 最適な治療を選択できるようにす
るための研究を促進する仕組みを
構築することを目的とする。

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業
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臨床調査個人票





2021年4月から対象患者の拡大



⚫ Ｂ型・Ｃ型肝炎ウイルスが原因の肝がん・重度肝硬変と診断されている

こと。

⚫ 年収約３７０万円以下であること。

⚫ 肝がん・重度肝硬変の入院治療又は肝がんの通院治療（分子標的薬を用

いた化学療法※に限る）を受けていること。
※「肝動注化学療法」を含む。

⚫ 上記の治療に係る医療費について、高額療養費算定基準額を超えた月が

助成月を含め過去１年間で３月以上あること。

厚生労働省肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業HPより 2021.12.14

助成対象となる要件

高額療養費算定基準額を超える３月目以降の医療費について、患者さんの自己負担額が１万
円となるよう助成します。
なお、３月目以降（助成が行われる月）については、都道府県が指定する指定医療機関で治

療を受けている必要があります。



臨床個人登録票｜月別登録件数
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都道府県別登録件数

都道府県名 件数

北海道 8

青森県 14

岩手県 16

宮城県 18

秋田県 4

山形県 11

福島県 18

茨城県 7

栃木県 7

群馬県 33

埼玉県 40

千葉県 25

東京都 32

神奈川県 37

新潟県 42

富山県 11

都道府県名 件数

石川県 64

福井県 35

山梨県 4

長野県 8

岐阜県 40

静岡県 40

愛知県 39

三重県 15

滋賀県 10

京都府 25

大阪府 23

兵庫県 82

奈良県 8

和歌山県 10

鳥取県 18

島根県 28

都道府県名 件数

岡山県 49

広島県 68

山口県 67

徳島県 9

香川県 36

愛媛県 53

高知県 42

福岡県 32

佐賀県 61

長崎県 54

熊本県 57

大分県 58

宮崎県 12

鹿児島県 26

沖縄県 0

2022/4月現在



カテゴリーごとの累積登録件数
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肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業フロー(泉班員)



【佐賀大学肝疾患センターHP、がんポータルさが 】

【肝Co LINE】

事業の見直しに係る動画を41都道府県に配布した

ウェブサイトやSNSを活用した展開を実施(江口班員)



肝ナビを用いた広報活動（考藤班員）
14

• 肝炎情報センターHPに設置

• 肝炎ウイルス検査ができる病医院, 肝がん・重度
肝硬変治療研究促進事業の指定医療機関（1403件, 
2020/12/1現在）をウェブで検索できるシステム

• 対応デバイスは, PC, スマートフォン, タブレット
など

• GPS機能で, 現在地の最寄りの施設を検索可能

https://kan-navi.ncgm.go.jp

ホームページ アクセス数

指定医療機関の登録数



⚫ 肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業への登録数はい

まだ十分とは言えないが、令和3年4月の制度の見直し

により登録数の増加傾向が認められる。

小括1



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
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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
・・・・
・・・・

入院時情報

肝癌研究会追跡調査からインポート可能





タイムテーブル

2018年度

2017       2018                                2019                              2020                                    2021 2022

12      1 4 12   1     4 12 1     4 12 1       4  12     1

対象入院期間

初回診断対象期間

対象入院期間

初回診断対象期間

2019-2020年度

2021年度

対象入院期間

初回診断対象期間

2017       2018                                2019                              2020                                    2021 2022

12      1 4 12   1     4 12 1     4 12 1       4  12     1

2017       2018                                2019                              2020                                    2021 2022

12      1 4 12   1     4 12 1     4 12 1       4  12     1



累積登録症例数

*2021/11/28現在
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初回診断 入院数

累計24,993人 46,260入院が登録された



入院件数で見た肝がんの背景肝疾患

42.2%

36.6%

11.9%

N = 29,489

NBNCが肝がん入院の約40%を占める

NBNC

HCV

HBV

2020年度までのデータ



肝切除

局所療法

TACE

薬物療法

BSC

0 5000 10000 15000

肝がんの治療法

N=29,489

18.4%

22.8%

33.7%

11.4%

10.1%

2020年度までのデータ



1回目 2回目 3回目 4回目以降

肝切除 局所療法 TACE 薬物療法 BSC 列1

肝がんの治療選択｜入院回数毎

25.6%

6.1%肝切除 41% 11% 4% 2%

薬物療法 6% 15% 18% 29%

N=13,972

2020年度までのデータ



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選択

Okushin K, Tateishi R, et al. J Gastroenterol 2022 in press



⚫ 肝がん入院の約40%は非B非C型

⚫ 入院回数が増加するに従って、根治性の高い治療から

薬物療法への移行が見られた

小括2



55.7%24.5%

7.5%

NBNCHCV

HBV

背景肝疾患｜非代償性肝硬変

NBNCが肝硬変入院の半数以上を占める

2020年度までのデータ

N = 10,077
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N = 3,055

57.2%
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「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」

N = 3,055



⚫ 入院を繰り返す中での治療薬の変化を明らかとするこ

とができた

⚫ 比較的最近認可された、腸管非吸収性抗菌薬、カルニ

チン欠乏症治療薬、トルバプタンなども日常臨床に広

く普及していることが読み取れる

小括3



外来治療が主である薬物療法について

のデータ収集が不足している



日本における肝癌治療の実態把握と費用対効果の検証
についての研究 代表者：國土典宏

において2021/1月より治療ラインごとの薬物療法デー
タを収集中

対象期間 :2010以降初回治療例
既に5000ライン以上収集





⚫ 肝がん・肝硬変のレジストリは、順調に進行中であり、

複数回入院の実態を把握しうるデータベースが構築さ

れている

⚫ 肝がん薬物療法に関しては、本年度より国立国際医療

研究センター國土典宏先生のレジストリと提携予定

まとめ


