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リスクを有する患者を”見逃さない”

非侵襲的グローバルメソッドを用いた

NAFLD評価とフォローアップについて

脂肪性肝疾患から

“サイレント・エピデミック”

をいかに検出しフォローするか

WHITEPAPER
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なぜ肝疾患のリスクのある患者をスクリーニングするのか？

もしかすると、今、目の前にいる患者さんは、気づかないうちに重篤な肝疾患を発症している
高いリスクを有しているかもしれません。肝疾患の早期発見、そして病気の進行を遅らせるた
めには、どのようなことができるでしょうか。

主な慢性肝疾患は、以下の3つがあげられます1 。

⚫ ウイルス性肝炎

₋ C型肝炎ウイルス（HCV）

₋ B型肝炎ウイルス（HBV）

⚫ アルコール性肝障害

⚫ 非アルコール性脂肪性肝疾患（NAFLD）/ 非アルコール性脂肪肝炎（NASH）

現在、2型糖尿病、肥満、高コレステロールなどのリスクを持つ患者さんの間では、NAFLD
が静かに流行（サイレント・エピデミック）しています1 。

さらに、このNAFLD患者の多くは、メタボリック・シンドロームに関連しています2,3。

NAFLD患者が診断されずに適切な治療が行われないと、そこからNASHを発症し、最終的に
肝硬変へ進展する可能性があります1。

これらNAFLDに対しては、肝脂肪化と肝線維化の両方を評価する非侵襲的検査を用いること
で、早期診断、治療、経過観察につなげることが出来ます3。

NAFLDについて

HBV : Hepatitis B virus

HCV : Hepatitis C virus

NAFLD : Non-alcoholic fatty liver disease

NASH : Non-alcoholic steatohepatitis

MASLD:  Metabolic dysfunction Associated Steatotic Liver Disease

NAFLD*とは、アルコールやウイルスなどを原因としない脂肪肝の総称です。NAFLDの重症
型であるNASHは、病理組織学的に、脂肪変性、肝細胞の風船様変性、小葉の炎症を有すると
いった特徴があります1,3 。

*2023年にNAFLDという名称は「MASLD（代謝性機能障害にともなう脂肪肝疾患）」に変更されました。
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NAFLDにおける肝障害の進行4

可逆

肝線維化について

肝線維化はF0、F1, F2, F3, F4の5段階で分類します。F0は線維化を有さず、F1からF4はそ
れぞれ、軽度、中等度、高度線維化、肝硬変を示し、順に重症度が高くなります。

線維性架橋形成（F3）および肝硬変（F4）は、「進行した肝線維化」であるとも表現されま
す15,16。
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なぜNAFLDの早期発見が重要なのか？

ほとんどの患者は無症状であり13,14、定期的な血液検査で肝酵素の上昇が確認されるだけであ
るため、NAFLDの診断は困難です。さらに、患者さんの中には、疾患が進行していても肝酵
素が正常であるため、診断されずに未治療のままになっていることもあります1。

NAFLDは、早期に発見し管理すれば、進行を抑制し、リスクのある患者さんの肝脂肪を改善
させることが可能です2。現在のNAFLDの治療は、食事療法と運動療法が管理の中心となって
います1。

国際的な臨床診療ガイドラインでは、2型糖尿病、肥満、メタボリック・シンドロームの患者
さんにおいて、NAFLDのスクリーニングをルーチン検査の一部として実施することが推奨さ
れています。5

NAFLDの

リスク因子と予測因子1

⚫ 2型糖尿病

⚫ 過体重および肥満

⚫ 高コレステロール

⚫ 高血圧

⚫ 高トリグリセリド

NAFLDに関する

キーデータ6,7,8

⚫ 世界人口の25％がNAFLDに罹患

⚫ 2型糖尿病患者の73％がNAFLDに罹患

⚫ 線維化の改善に十分とされる減量（総
体重の10%以上）に成功し、それを維
持できる患者は10人中1人未満である

⚫ 現在、日本国内において承認された
NASHの治療法は無い



4

NAFLD/NASHによる肝線維化リスクの高い糖尿病患者

15歳以上

1%

21歳以上

7.1%

50歳以上

19.9%

F3/F4の罹患率

＜

一般集団21 糖尿病患者22,23

肝線維化の進行は、予後予測の重要因子

NAFLD/NASHによる進行した肝線維化を有する患者さんは、末期肝疾患（非代償性肝硬変、
肝移植）、肝癌、死亡等の重篤な転機に至るリスクが高いと報告されます16,17,18,19,24,25。

線維化ステージ

F0~F2
(n=1,237)

F3
(n=369)

F4
(n=167)

肝関連イベント 100人年当たり件数

静脈瘤出血 0.00 0.06 0.70

腹水 0.04 0.52 1.20

肝性脳症 0.02 0.75 2.39

肝細胞がん 0.04 0.34 0.14

全死亡 0.32 0.89 1.76

※上表は「A.J. Sanyal et al. N Engl J Med. 2021」24より作成

成人NAFLD：1773例
追跡期間中央値4年
（IQR：2.1～7.4）
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FIB-4 index (フリーアクセスの線維化マーカー)

フィブロスキャン検査による肝硬度測定

<8 kPa >12 kPa8～12 kPa

2型糖尿病、予備軍

あるいは

代謝リスク2点以上の患者には、

1～2年に1度のフォローアップ。

それ以外の患者には、

2～3年に1度のフォローアップ。

低リスク

FIB-4 < 1.30

低リスク判定 不確定リスク判定 高リスク判定

不確定リスク

1.30 ≦ FIB-4 ＜ 2.67

高リスク

FIB-4 ≧ 2.67

米国糖尿病学会、米国肝臓学会をはじめ、

国際的に標準化され、広く参照されている

リスクを有するNAFLD患者の紹介パスウェイ11,12

肝臓専門医へ紹介され、

精密検査を施行

米国糖尿病学会（ADA）ガイドライン2023年改訂版11

米国肝臓病学会（AASLD）ガイダンス2023改訂版12
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「非侵襲検査（NIT）」はNAFLD/NASHにおける

進行した肝線維化の評価に有用

NASH診断において肝生検はゴールドスタンダードとされていますが、サンプリングエラーや
コスト、合併症などの問題もあり、容易に施行することは困難です。NAFLD/NASHの線維化
進展例を推測するスコアリングシステムとしては、Fibrosis-4（FIB-4）indexやNAFLD 
Fibrosis Score（NFS）が有用とされています。また、超音波エラストグラフィ（フィブロス
キャンなど）やMREは、NAFLD/NASHの線維化評価に有用です。20

FIB-4 index

ELF Test フィブロスキャン検査

NFS
血液検査値など一般診療で得
られるパラメータより構成さ
れるスコアリングシステム

血液検査値など一般診療で得
られるパラメータより構成さ
れるスコアリングシステム

1. 年齢

2. BMI

3. 糖尿病の有無

4. AST

5. ALT

6. 血小板数

7. アルブミン

特殊な血清線維化マーカーより
構成されるスコアリングシステム

1. ヒアルロン酸（HA）

2. 組織メタプロテアーゼ
阻害物質1（TIMP-1）

3. プロコラーゲンⅢペプ
チド（P-Ⅲ-P）

肝臓検査機器を用いて肝臓の硬さを
測定し、線維化の度合いを評価する
検査法。

同時に脂肪量も評価できる。

※全ての非侵襲検査を網羅したものではありません。

※ LSM(肝硬度)とCAP(脂
肪量)の測定は、それぞれ
本邦で保険適用済み

1. 年齢

2. AST

3. ALT

4. 血小板数



CAPTM

肝脂肪量評価
LSM

肝線維化評価
208 
dB/m

3.8
kPa

⚫ Fast (迅速)、Intuitive (直観的)、Best-in-class (ベストインクラス)

Reliable (信頼性)、Original (独自性)

⚫ 世界の臨床現場で20年以上使用されてきた実績と信頼

⚫ 機器更新や多施設共同研究、あるいはカットオフ値設定に有用な、機種間差の無い測定値

⚫ 2,500報以上の査読付き論文と160報以上の国際的ガイドラインでの推奨

フィブロスキャン検査とはなにか？

フィブロスキャン検査

リスクのある患者の評価とモニタリング

「フィブロスキャン検査」とは、肝臓の健康状態を包括的に管理する
非侵襲的なグローバル・スタンダード・ソリューションです。

原理について

フィブロスキャン検査は、肝硬度測定（LSM）のパイオニアとして、「Vibration Controlled 
Transient Elastography（VCTE ）」技術を用いて行う検査法です。専用プローブを患者の
肋間にあて、肝臓に機械的な振動波（せん断波と超音波）を送り、非侵襲かつ迅速・簡便に肝
臓に関する以下2種のパラメーターを算出します。

⚫ LSM（肝硬度測定）：世界で広範に検証された肝線維化評価に関する測定5。

⚫ CAP（超音波減衰量測定）：世界で広範に検証された肝脂肪量評価に関する測定9,10。

フィブロスキャン検査の主な特長

7
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EASL-ALEH - クリニカル・プラクティス・ガイドライン2015

肝疾患の重症度と予後を評価するための非侵襲的検査9

"NAFLD患者に対する肝線維化のスクリーニングは、
特に肝線維化のリスクが高いメタボリックシンドロームや2型糖尿病患者に推奨される" 

NICEガイドライン202010

“肝生検の代わりにフィブロスキャンを用いることは、より迅速で非侵襲的、
かつ検査費用も安価のため、リソース解放にもつながる可能性がある。

プライマリ・ケアで使用することは、病院への通院を減らし、
セカンダリ・ケアの待ち時間が短縮されれば、リソース削減にもつながりうる。”

ADAガイドライン202311

“フィブロスキャン検査（LSM）は、
線維化リスク層別化のための最も検証された画像技術であり、

NAFLDにおける将来の肝硬変および全死亡を予測する”

“FIB-4とLSMの併用は、糖尿病患者をリスクレベル別に層別化し、
専門医への紹介を最小限にするのに役立つ”

Louise Campbell

Medical Director of Tawazun Health / NICE expert commentator, 英国

“プライマリケア医や専門看護師は、フィブロスキャン検査を介入療法と
して使用することで、患者さんに視覚化された結果や成果を示し、ご自身
の努力に自信を与え、治療に参加させることができます。”

Dr. Ben Inglis
General Practitioner, Wickam Surgery,英国

“フィブロスキャン検査はプライマリ・ケアでの使用に最適です。持ち運び
が可能で、すぐに結果が分かるので、患者さんは検査結果を受け取って帰
ることができます。また、ライフスタイルへの介入を促す上でも大変強力
なツールでもあります。プライマリ・ケアにフィブロスキャン検査が導入
されることで、患者さんがこの技術をより広く利用できるようになり、1回
あたりの検査費用を大幅に削減することができます。”

ADA: American DiabetesAssociation;

ALEH: Latin American Association for the study of the liver;  

EASL: European Association for the Study of the Liver;  

NICE: National Institute for Health and Care Excellence.

160報以上もの国際ガイドラインで広く推奨
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株式会社インテグラル

https://www.fibroscan.jp/

簡単なご登録で過去のセミナー動画（公開期間中の
もの）や学会のフィブロスキャン発表リスト、
フィブロスキャン検査の実践的ポイント動画、スコ
アの計算などを無償でご覧・実施いただけます。

https://kanzo-kensa.com/

ポータル情報サイト「肝臓検査.com」

フィブロスキャン製品ホームページ

肝臓に関するさまざまな検査をご紹介する
一般の方向けの情報ポータルサイトです。
簡便に使えるFib-4 indexの計算フォームや
AIを用いた「脂肪肝リスク予測ツール」、
国内に導入されているフィブロスキャン検査
の実施施設などに関する情報などをご覧いただけます。
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