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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 研究開発代表者による報告の場合 

 
肝移植は、肝機能廃絶の根治療法として期待が寄せられているが、これまでの全国調査によると

約 15％の症例は、一年以内、特に移植後 3 ヶ月以内になくなっている。重症度判定とそれに対応し

た適切な周術期管理が鍵となるが、これまで、重症度を適確に評価する nation-wide なデータをも

とに作成された信頼できるリスクモデルは存在しなかった。 
本研究では、我が国最大の臨床情報データベースである National Clinical Database（NCD）の

データを利用し、複雑系臨床モデルとしての肝移植例を対象とし、診断および術前術後の周術期管

理のプロセスにおいて、リアルタイムに重症度判定、合併症予測を可能にする支援プログラムを開

発し、医療の質の向上を目指すこととした。 
肝移植に関連した学会（日本消化器外科学会、日本肝移植研究会、日本移植学会、日本肝胆膵外科

学会）の連携のもと、NCD データに日本肝移植研究会のデータを統合させ、3 年間のスケジュール

で、１）肝移植におけるリアルタイムリスクモデルの作成、２）リアルタイムリスクモデルの情報端

末への搭載、３）関連学会における運用と効果の検証のステップで研究を進める。 
今年度は NCD データに日本肝移植研究会のデータを統合させ解析するため、平成 28 年 11 月 20

日、日本移植学会の倫理委員会の承認を受け、統合が可能であった 1472 例を用いて解析を開始し

た。ドナー及びレシピエントの両データベースより、術前・術中因子を含め、連続変数 50 項目とカ

テゴリー変数 99 項目の中から、手術関連死亡と相関する（p＜0.1）項目を選択し、手術関連死亡と

Clavien-Dindo 重症度≧３の合併症をアウトカムとし、ロジスティック回帰分析をおこなった。 
手術関連死亡リスクモデルでは術前因子を用いたもの、術前・術中因子を含めたもの、合併症につ

いては両因子を含めたモデルを構築した。 
術前因子で構築した肝移植リスクモデルではレシピエントの因子として術直前の日常生活動作

（部分介助または全介助）、食道静脈瘤、ヘモグロビン等(＜10g/dl)が、またドナーの因子として年齢

とグラフト重量が有意な因子として抽出された。術前因子に術中因子を加えることにより、さらに

良好な死亡予測が可能となった。合併症予測モデルにおいてもドナー因子、レシピエントの術前/術
中因子が有意な因子として抽出された。 

本研究で構築されたリスクモデルはレシピエントの術前因子とドナー因子、さらに術中因子を加

えることにより、これまでにない良好な死亡予測・合併症予測モデルが構築された。 
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Liver transplant is a life-saving surgical procedure and now widely accepted as a 

treatment for end-stage liver disease and acute liver failure in many countries. However, 

the incidences of morbidity and mortality associated with liver transplants are still 

extremely high compared to those of other gastroenterological surgeries.  

Most of the available clinical studies on risk factors of mortality were single-center or 

based in a single country and were retrospective in design, with small sample sizes. 

Previous studies reported on the risk factors for mortality after liver transplants only 

with restricted variables, but a comprehensive description of the risk factors of morbidity 

and mortality for liver transplants is not available. 

Using a nationwide database covering 100% of all transplant surgeries in Japan and 

included precisely defined pre-, intra-, and postoperative variables, we evaluated and 

created novel risk models for morbidity and mortality at each time point of pre-, intra-, 

and postoperative periods.  

In cooperation with five liver transplantation societies: the Japanese Society of 

Gastroenterological Surgery, the Japanese Liver Transplantation Society, the Japan 

Society for Transplantation, the Japanese Society of Hepato-Biliary-Pancreatic Surgery, 

we integrated the data from two nationwide databases in Japan, the National Clinical 

Database (NCD) and the registry of the Japan Liver Transplant Society, after the ethics 

committee approval of the Japan Society for Transplantation as of November 20, 2016. 

Reliable 1,472 cases comprised the integrated database and were used for analysis. We 

developed risk models for postoperative mortality using preoperative and intraoperative 

risk factors as well as using preoperative risk factors only. For morbidity, we developed 

risk models using preoperative and intraoperative risk factors. 

Mortality could be predicted more precisely with risk models containing preoperative risk 

factors of recipients, and donor age and ratio of graft weight. Adding intraoperative risk 

factors to preoperative risk factors improved the prediction of mortality. Morbidity could 

also be predicted accurately with risk models using donor factors, and preoperative and 

intraoperative risk factors of recipients. 

In this study, risk models were developed with preoperative and intraoperative risk 

factors of recipients and donor factors used, allowing more accurate prediction of 

mortality and morbidity. 
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