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第2回 腎臓移植の基準等に関する作業班

議事次第

日時 :平成22年 8月 26日 (木)'
18:00～ 20100

｀
場所 :厚生労働省 省議室

1.開 会

2.議 事

(1)レシピエント選択基準について

(2)その他

3.閉 会
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(社団法人日本臓器移植ネットワーク提出資料)

参考資料1 腎臓移植希望登録者の状況(2010年 8月 2日 現在)

(社団法人日本臓器移植ネットワーク調べ)

参考資料2 各年における透析導入患者の現状(20歳未満の人数 )

(「わが国の慢性透析療法の現況」より抜粋し作成)
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参考資料4 腎臓器提供者 (ドナー)適応基準 (現行)
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臓器の移植に関する法律の一部を改正する法律 (平成 21年法律第 83号)の概要

1 臓器摘出の要件の改正

移植術に使用するために臓器を摘出することができる場合を次の①又は②のい

ずれかの場合とする。

① 本人の書面による臓器提供の意思表示があつた場合であつて、遺族がこれを

拒まないとき又は遺族がないとき (現行法での要件)。

② 本人の臓器提供の意思が不明の場合であつて、遺族がこれを書面により承諾

するとき。

2 臓器摘出に係る脳死判定の要件の改]

移植に係る脳死判定を行うことができる場合を次の①又は②のいずれかの場合

とする。              `
① 本人が

A 書面により臓器提供の意思表示をし、かつ、

B 月肖死判定の拒否の意思表示をしている場合以外の場合

であつて、家族が脳死判定を拒まないとき又は家族がないとき。

② 本人について

A 臓器提供の意思が不明であり、かつ、

B 脳死判定の拒否の意思表示をしている場合以外の場合

であって、家族が月肖死判定を行うことを書面により承諾するとき。

3 親族への優先提供

臓器提供の意思表示に併せて、書面により親族への臓器の優先提供の意思を表

示することができることとする。

4 普及・啓発

国及び地方公共団体は、移植術に使用されるための臓器を死亡した後に提供す

る意思の有無を運転免許証及び医療保険の被保険者証等に記載することができる

こととする等、移植医療に関する啓発及び知識の普及に必要な施策を講ずるもの

とする。

5  検言寸

政府は、虐待を受けた児童が死亡した場合に当該児童から臓器が提供されるこ

とのないよう、移植医療に従事する者が児童に対し虐待が行われた疑いがあるか

どうかを確認し、及びその疑いがある場合に適切に対応するための方策に関し検

討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。



資料 1-2

臓器の移植に関する法律施行規則の一部を改正する省令について (概要)

1 改正の内容

① 臓器の移植に関する法律 (平成 9年法律第 104号。以下「法」という。)の

'改正により、 15歳未満の者からの臓器提供が可能となることから、小児 (6

歳未満の者)に係る脳死判定基準について定めること。

(改正箇所 :臓器の移植に関する法律施行規則 (平成9年厚生省令第 78号。以

下「施行規則」という。)第 2条 )

② 法の改正により、臓器提供に係る本人意思が不明な場合に、家族の書面によ

る承諾により脳死判定・臓器摘出が可能となること等から、脳死判定及び臓器

、 摘出に関する記録について規定の整備を行うこと。

(改正箇所 :施行規則第5条及び第6条 )

③ 法の改正により、法附則第4条が削除されることに伴い、規定の整理を行う

こと。

(改正箇所 :施行規則附則第 3条及び第 4条 )

2 根拠規定

法第 6条第 4項及び第 10条第 1項

3 施行 日

平成 22年 7月 17日



資料 1-3

「臓器の移植に関する法律の運用に関する指針 (ガイ ドライン)の一部改正」

について (概要 )

I 改正の内容

1 臓器提供に係る意思表示等に関する事項

(1)臓器を提供 しない意思表示等について

臓器を提供する意思がないこと又は法に基づく月肖死判定に従 う意思がないことが表

示されていた場合には、年齢に関わらず、臓器を提供する意思がないことを表示 した

者か らの臓器摘出及び法に基づく脳死判定に従 う意思がないことを表示した者に対す

る法に基づ く脳死判定は行わないこと。

(2)知的障害者等の意思表示について

主治医等が家族等に対 して病状や治療方針の説明を行 う中で、患者が知的障害者等

の臓器提供に関する有効な意思表示が困難 となる障害を有する者であることが判明 し

た場合においては、年齢に関わらず、当面、その者か らの臓器摘出は見合わせること。

2 遺族及び家族の範囲に関する事項

臓器の摘出の承諾に関して法に規定する「遺族」の範囲については、現行ガイ ドライ

ンで定める範囲を維持するが、死亡した者が未成年であつた場合には、特に父母それぞ

れの意向を慎重かつ丁寧に把握することハ

3 小児からの臓器提供施設に関する事項

① 救急医療等の関連分野において、高度の医療を行 う施設であること

② 虐待防止委員会等の虐待を受けた児童への対応のために必要な院内体制が整備 さ

れていること

を要件 とし、現行ガイ ドラインで定める4類型に、 日本小児総合医療施設協議会の会

員施設を加える。
。大学附属病院
。日本救急医学会の指導医指定施設
。日本脳神経外科学会の専門医訓練施設 (A項 )

(注)A項とは、専門医訓練施設のうち、指導に当たる医師、症例数等において特に充実した施設。

・救命救急ャンター として認定された施設

。日本小児総合医療施設協議会の会員施設

4 虐待を受けた児童への対応等に関する事項

(1) 児童か らの臓器提供を行 う施設に必要な体制

① 虐待防止委員会等の虐待を受けた児童への対応のために必要な院内体制が整備さ

れていること。

② 児童虐待の対応に関するマ手ユアル等が整備されていること。なお、当該マニュ

アルは、新たな知見の集積により更新される必要があること。

(2)虐 待が行われた疑いの有無の確認について

① 虐待の徴候が確認された場合には、児童からの臓器提供を行う施設においては、

虐待対応のための院内体制の下で、虐待が行われた疑いがあるかどうかを確認する

こと。



②  この結果、当該児童について虐待が行われた疑いがあると判断 した場合には、児

童相談所等へ通告するとともに、警察署へ連絡するなど関係機関と連携 し、院内体

制の下で当該児童への虐待対応を継続することき

③ その後、医学的理由により当該児童について虐待が行われたとの疑いが否定され

た場合についても、その旨を関係機関に連絡 した上で、当該児童への虐待対応の継

続の要否について検討すること。

(3) 臓器提供を行 う場合の対応

① 主治医等が家族に対 し、臓器提供の機会があること等を告げようとする場合には、

事前に、虐待防止委員会の委員等と情報共有を図 り、必要に応 じて助言を得ること。

② 児童から臓器の摘出を行 う場合には、施設内の倫理委員会等の委員会において、

2及び 3(1)の 手続きを経ていることを確認 し、その可否を判断すること。

③ 施設内の倫理委員会等で、児童について虐待が行われた疑いがなく当該児童か ら

の臓器摘出が可能 と判断した場合であつても、検視等の手続が行われる場合には、

捜査機関との連携を十分に図ること。    ・

5 脳死した者の身体から臓器を摘出する場合の脳死判定を行 うまでの標準的な手順に関

する事項

主治医等が、患者の状態について、法に規定する脳死判定を行つたとしたならば、脳

死 とされ うる状態にあると判断 した場合 (臓器の移植に関する法律施行規則 (平成 9年

厚生省令第 78号。以下 「施行規則」とい う。)第 2条第 1項に該当すると認められる

者 (同項各号のいずれかに該当する者を除く。)について、同条第 2項各号の項 目の う

ち第 1号から第 4号までのいずれもが確認 された場合。)以後において、家族等の脳死

についての理解の状況等を踏まえ、臓器提供の機会があること、及び承諾に係 る手続に

際 しては主治医以外の者 (臓器移植ネッ トワーク等の臓器のあっせんに係る連絡調整を

行 う者 (以下 「コーディネーター」とい う。)に よる説明があることを回頭又は書面に

より告げること。

6 臓器摘出に係る脳死判定に関する事項

法に規定する脳死判定の具体的な方法については、施行規貝1において定められている

ところであるが、さらに個々の検査の手法については、「法的脳死判定マニュアル」 (厚

生科学研究費特別研究事業 「脳死判定手順に関する研究班」平成 11年度報告書)に準

拠 して行 うこと。

ただし、脳幹反射消失の確認のうち、鼓膜損傷がある症例における前庭反射の確認に

ついては年齢に関わらず、平坦脳波の確認における基本条件等及び無呼吸テス トの基本

条件等については 6歳未満の者の場合において、 「小児の脳死判定及び臓器提供等に関

する調査研究J(平成 21年度報告書)の該当部分に準拠 して行 うこと。

その他

月図死判定 。臓器摘出の要件変更に伴 う、関係規定の整備 を行 うこと。

Ⅱ 根拠規定 臓器の移植に関する法律

Ⅲ 施行 日  平成 22年 7月 17日



腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準について

1.経緯

平成 7年に制定された腎臓移植希望者 (レ シピエン ト)選択基準について

は、阻血時間の短縮のため、都道府県内配分を中心とすること、及び小児患

者並びに長期待機患者の優先度を上げることなどを考慮 し、平成 14年 1月

に選択基準の改正を行つた。

その後、平成 21年 7月 の「臓器の移植に関する法律の一部を改正する法

律」の成立を踏まえ、平成 22年 1月 、選択基準における親族への優先提供に

関する規定を定めた。

(改正の議論)     =
平成 13年  2月  第 1回臓器移植委員会 (腎臓移植の現状について議論 )

5月  腎臓移植に関す る作業班において議論 (第 1～ 5回 )

12月  第 5回臓器移植委員会 (改正案について了承 )

平成 14年  1月  選択基準の変更

～新たな基準で運用

平成 21年  11月  第 1回腎臓移植の基準等に関する作業班において議論

平成 22年  1月  選択基準の変更

～新たな基準で運用

2.現状

基準改正後の腎臓移植の実施状況等については資料 3の とおり。

3.検討のポイン ト

平成 21年 11月 の作業班で出された主なご意見は以下のとおり。

(1)HLA型 の適合度の評価について

(2)待機 日数の評価について

(3)小児待機患者への対応について



腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準の運用状況について

(社団法人日本臓器移植ネットワーク提出資料 )

レシピエント選択基準変更前後のシッピング

1日奎き4置    (199541 ～ 200219    N=1,063)

新基準  (2002110～ 20091231 N=1,327)

同一県内
ブロック内

県外
ブロック外 小児

旧基準 290'6 589% 12.1% 2.7%

新基準 815% 18396 02% 66%

レシピエント選択基準変更前後の

HLA不適合抗原数ロドナー年齢口阻血時間

旧基準   (199541～ 200219  N=1.063)
新基準  (2002110～ 20091231 N=1.327)

HLA不適合抗原数
(検 索型) ドナー

年齢
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時間

(分 )

総阻血

時間

〈分 )DR AB

旧基準

＝

±

・
３４

０

　

　

０

８

　

　

　

８

‐
・
２

±

０
，
９

45.44
十

17.11

７
．
９４

十
一

‐０
・
８５

９

　
　
　
５

０

　
　
　
９

■

±

２

６

　

　

０

８

　

　

４

新基準

１

　

　

４

０
・
５

±

０
・
５

２
．
‐

±

０
．
９

48.94
十

15.65

７．‐９十一翻

731.01
十

359.00

(Pく 001) (Pく 001)

Japan Organ Transplant Network

1



レシピエント選択基準変更前後の
レシピエント年齢・待機期間・透析期間

旧基準  (1995.41～ 2002.1.9  N=1.063)

新基準  (20021.10～200912.31 N=1,327)

レシピ主ント
年齢
(全体)

レシピエント

年齢
(16歳 以上 )

待機期間

(年 )

透析期間

(年 )

旧基準

44.60
+

11.22

爛
＋．９．８０

6.76

十

4.86

10.12

十

6.21

新基準

4744
+

12.88

瑯十一８．５８

‐４
．
２７
十
一５

．
３７

17.24
+

6.70

レシピエント選択基準変更前後の
レシピエント待機日数・透析日数

旧基準  (1995.41～ 2002.19  N=1,063)
新基準  (2002110～ 20091231 N=1.327)‐

lmm

待機日数 透析日数

旧基準 2467.04± 1772.57 3694.26==2265.90

新基準

全体 5207.99=L1958.52 629261=L2446.02

16歳以上 5521.06=生 1610.10 663128=生 2141.61

16歳未満 800.19」ヒ724.71 148900:L1042.23

」apan C)rgan ttransplant Network
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選択基準変更前後の待機年数および透析年数
(腎単独移植のみ)

旧基準  (199541～ 2002.19  N=1,063)
新基準  (2002.1.10～ 20091231 N=1,327)

待機年数 (件 )

100

透析年数

■旧

□新

5年末湛  5年以上  10年以上 15年以上 20年 以上

レシピエント選択基準変更前後の生存率・生着率

旧基準  (19954.1～ 20021.9  N=1,063)
新基準  (20021.10～ 2009.1231 N=1,327)

生存率(%)

1カ月 1年 3年 5年 (Logrank)

旧基準 98.2 95.3 91.5 89.3
p〓0.135

新基準 98.0 96.1 93.7 91.7

生着率(%)

1カ月 1年 3年 5年 (Logrank)

旧基準 ′
”

０
０ 77.5 70.5

p=0.014
新基準 93.1 87.5 81.2 75.6

」apan Organ TransplantNeヽ″ork
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生着率 選択基準別   :
旧基準  (1995.4.1ん 2002.1.9  N=1,060)
新基準  (2∞21.loん2009.12ね ! 卜1,327)

新基準
p=0.014

研
　
　
．
畔

0  12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132144 156 168180 192

期間 (月 )

生存率 選択基準別

旧基準  (1995.4.1～ 2002.1.9  N=1,063)
新基準  (2002.1.10～ 2009.17.31 N=1,327)  ,

,00%

80%

6"

40■

20%

0%

p=0135

0  12 24  36  48  60  72  84  96 100 120 132 144 150 168 180 192

期間(月 )

基準

」apan Organ TranSplant Ne加 6rk

4



生着率 16歳未満日以上

(1995.4.1～ 2009.12.31)

100%

80%

601

40%

20%

0%

16歳未満 n・ 117

16歳 以上 n=2273
p=0630

0  12  24  36  48  60  72  84  96 108 120 132 144 156 168 180 192

期間〈月)

レシピエント選択基準変更前後の移植後死亡数

:日 基準     (199541-200219    N=1,063)
新基準   (2002.1.10～ 200912.31 N=1,327)

移植後5年以内死亡数 移植後1年以内死亡数
(件 )

20

5  6  7
(月 数 )

8 9 1011 12

Japan C)rgan Transplant Nettork
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レシピエント選択基準変更前後の移植後
無機能腎・術後透析期間日死亡・生着率

:日 1書呂声    (1995.4.1～ 2002■ .9    N=1,063)

新基準  (2002.1.10～ 2009.12.31 N=1,327)

移植後死亡(%)

離脱不能

(%) 齢議①
術後透析期間

(日 )

3カ月 6カ月 12カ 月

旧基準 1507=L6381

新基準 1292± 19.71 26

透析離脱不能例とその原因

10[三
二]

機能未発現

移植腎血栓

拒絶反応

技術的原因

その他

不明

[IIIヨ
14

回8

11

18目
麗嚢露目圏目

1:

15層
重量曇詈墨

0

旧基準 新基準

86/1063(81%) 透析離脱不能例 109/1327(82%)

42/1063(40%) 機能未発現 52/1327(3911)

四5

Japan Organ Transplant Ne加ork
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レシピエント選択基準変更前後の移植後死因
旧基準   (19954.1～ 200219  N=1,063)
新基準   (2002110～ 2009 12 31 NEl,327)

旧基準

221          1

23

11日
20躙

26腱軍褒瞳彗醸購爵難簾肇瓢

1 :

231          1

7EI:ヨ

新基準

28感染症

肝・胆・膵疾患

心疾患

消化器疾患

脳血管障害

悪性腫瘍

移植術関連合併症

その他

不明

HLA不適合抗原数厳索型D→ 生着率

100%

80%

60%

40%

20%

0%

― 繁莉‖

_DROMM(F1620)
、4-DRlMM(n=737)

DR 2NIM←=33)

0  12 24 36 48 60 72 84 96 108120132144156 168180192   (月 )

Japan Organ Transplant Nelwork
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HLA不適合抗原数喉索型A・B)生着率

100%

80%

6096

40%

％

　

　

　

　

％

0  12 24 36 48 60 72 84 96 108120132144156168180192 (月 )

HLA不適合抗原数は索型A口 B・DD生着率

100%

80%

60%

40%

20%

0%

」apan Organ Transplant Nettork
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HLA不適合抗原数帳索型A・ B・DD生着率

ミスマッチ
数

1年 24r 3年 4`F 5年 6年 7年 8年 91F 10年

0 884% 870" 344% 802% 779% 723% 711% 694■ 663%

861% 823% 785% 746% 715% 683% 663% 616■ 584% 583%

2 818% フ86% 755% 708% 689% 653% 620% 605% 564%

3 824% 802% 774% 714“ 6971 673% 652% 627%

4 853% 816% 778% 746% 739% 718% 669% 596% 559%

5 828% 725% 677% 603% 603% 603% 603%

6 1000%
'000%

1000% 1000% 1000% 1000% 1000%

HLA不適合抗原数ほ索型A・ B・ DD生存率

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Japan C)rgan Transplant Nettork
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HLA不適合抗原数鹸索型A・ B・DD生存率

ミスマッチ
数

1年 2年 3年 4年 5年 6年 7年 8年 9年 10年

0 96.0% 92.3% 91.5% 899% 89.1% 8871 878%

1 95.2% 917% 89.8% 884% 8761 86.4% 855% 84.3%

2 957% 919% 89.0% 883% 867% 848% 83.7%

3 963% 937% 928% 924% 907% 907% 90.0% 891% 881%

4 962% 945% 917% 917% 897■ 862% 862% 828%

5 923% 928% 92_8% 880% 855% 855% 8551 855%

6 1000% :00_0% 1000% :000% 100.0% 1000% 1000% 1000% 1000%

小児提供者(16歳未満)からの(心臓停止後腎臓提供)

腎臓移植 生存・生着
(19954-2009.12 N=69)

100%

‐生存率

生着率

0 12 24 36 48 60 72 84 96108120132144156168180:92 期間(月 )

1カ月 1年 3生ニ 5年 10年

生存率 10096 981696 971% 94096 87996

生着率 85596 82696 811% 74196 60496

Japan Organ ttransplant Nettork
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小児提供者 (16歳未満)から小児 (16歳未満)への(心臓停止後腎臓提供)

腎臓移植 生存・生着

(19954-200912 N=23)

100%

80%

60%

40%

20%

0%

生存率

生着率

0 1224364860728496108120132144156168180192   期間(月 )

1カ 月 1年 3年 5年 10年

生存率 :009る 92996 92996 929% 929%

生着率 857% 821% 821% 74796 668%

小児提供者(16歳未満)から16歳以上への(心臓停止後腎臓提供)

腎臓移植 生存・生着

(1995.4-200912 N=41)

100%

80%

60%

40%

20%

0%

生存率

生着率

期間(月 )

0  12 24 36 48 60 72 84 96 108120132144156168180192

1カ月 1年 3年 5年 10年

生存率 1009` 10096 94796 94796 8209る

生着率 82996 82996 8039る 73796 5179る

Japan Organ Transplant Nettork

ll



新基準による腎臓移植 生着率文透析期間

(透析導入日不明のデータを除く)

100%

801

60%

40%

透析 10年 以上 n=741

透析10年未満 n=149

透析20年 ,た 上 n・426

期間(月 )

|メ
酬

卜

01

:力 月 1年 3年 5年

10年未満 953% 90596 84596 76096

10年 以上 94196 89596 8499` 812%

20年以上 90496 83096 74296 65996

新基準による腎臓移植 生着率 X透析期間

(透析導入日不明のデータを除く)

100%

80%

60%

40%

20%

0%

移植までの平均透析期間の
17年で区別

pく001

透析17年未満 n=682

透析17年以上 n=634

0  12  24  36  48  60  7'  84  96 108  期間〈月)

1月 1年 34 5年

17年 未満 9■1% 901% 841% 7959`

17年 以上 91896 84896 78496 714%

Japan Organ ttransplant Network
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新基準による腎臓移植 生着率 X透析期間

(透析導入日不明のデータを除く)

畔

眺

畔

幌

誂

P=002

透析13年未満 n=340

透析13年以上 n=976

0   12   24   36   48   60   72 96   108

1月 1年 3年 54「

13年未満 95396 91196 85596 79896

13年以上 92296 86196 79596 74196

配 分 基 準・ 年 代 別 移 植 者 数

旧基準  (199541～ 2002.1.9  N=1,063)

新基準 '(2002.1.10～20091231 N=1,327)

(人数)

600

500

400

300

200

100

0

Japan C)rgan Transplant Nemork

13



腎臓移植希望登録者  【年齢】

・ (2010.5.31覇 11生 N=11,795)

(人数)

8000

6000

4000

2000

0

腎臓移植希望登録者 【待機年数】

(201015.31現 在 N=11,795)

(人数)

6,000

4,000

23000

0
15年以上  20年以上  (年数)

Japan Organ Transplant Network
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腎臓移植希望登録者 【透析年数】

(2010.5.311見 在 N=11,795)

5年未満  5年以上  10年以上 15年以上 20年 以上  その他

小児腎臓移植件数・腎臓移植希望者数の推移

(16歳未満 1995年 4月 ～2009年 12月 )

(人数) (人

０

　

０

　

０

　

０

　

０

　

０

　

０

　

０

　

０

詢

９

８

７

“

５

４

３

２

１

０

14

12

10

8

6

4

2

0

ヾござゞヾヾヾヾヾヾ゛ヾヾヾヾ
*2002年 1月 10日 より腎臓移植レシピエント選択基準が改正され、小児への移植が優先されるようになった

lili::[警者数  ITム(llli 62
(12月 末現在)

Japan Organ Transplant Nelwork
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腎臓移植件数日腎臓移植希望者数の推移
(16歳以上 1995年4月 ～2009年 12月 )

(人数)

250

200

150

100

50

0

(人数)

12500

12(,00

!15{)1)

111)()()

1051)0

10000

ヾヾヾゞヾヾゞヾヾヾ゛ヾヾヾヾ

E■ 腎臓移植件数            12127
1198011,72119

腎臓提供者 【年代】

(1995/4～ 2009/12脳死下N=76心停止下N=1246)

く人数)

250

200

150

100

50

0
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 (年

代)

■心停■L下
目脳死下

」bpan organ Transplant Nettvork
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【血液型】

【聖主月1】

【年代】

<腎臓>
移植希望者数 11.606名

15歳未満  1   41

【プロック別】

【待機期間】

参考資料 1

z19/aa2易7′ヶ

A 4,422

B 2,426

0 3,633

AB 1,125

計 11,606

北海道 486

コミJヒ 654

関東甲信越 4,453

東海北陸 2,223

近畿 1,749

中国四国 915

九州沖縄 1,126

(移植希望者の居住地にて集計)   計 11,606男 7,564

女 4,042

計 11,606

0-9歳 21

10-19滝岳 56

20-29滝轟 345

30-39膚読 1,548

40-49備議 3,254

50-59涜証 3,936

60-69膚義 2,251

70歳― 195

計 11,606

5年以上lo年未満

10年以上15年未満

15年 以上20年未満

″ /″



各年における透析導入患者の現状 (20歳未満の人数)

2002笙暮 2003生再 2004年 2005年 2006年 2007笙再 2008生再

0歳以上5歳未満 22 17 12 19 13 19 16

5歳以上10歳未満 5 8 3 12 10 6

10歳以上15歳未満 23 23 16 18 10

15歳以上20歳未満 58 44 37 44 52 32 42

15歳未満の合計 50 48 39 33 36 47 32

20歳未満の合計 108 92 76 77 88 79 74

出典 :「わが国の慢性透析療法の現況」(社団法人 日本透析医学会 透析会誌)に掲載されている
各年の該当部分の人数を抜粋し作成

1995年 1996年 1997年 1998年 1999年 20004暮 2001年

0歳以上5歳未満 10 9 10 12 16 12

5歳以上10歳未満 15 18 16 8 14 3 5

10歳以上15歳未満 36 31 42 36 20 28 32

15歳以上20歳未満 82 105 85 84 94 64 78

15歳未満の合計 61 58 68 56 45 47 49

20歳未満の合計 143 163 153 140 139 127



腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準

1.前提条件

(1)ABO式 血液型

ABO式血液型の一致 (identical)及び適合 (compatible)の 待機者を候補者とす

る。

(2)リ ンパ球直接交叉試験 (全 リンパ球又はTリ ンパ球)陰性

2.優先順位

(1)搬送時間 (阻血時間)

地 域 点 数

同下都道府県内 (注) 12点

同一ブロック内 6点

* 移植希望者の登録地域は移植希望施設の所在地 (都道府県)とする。

(2)HLAの適合度

DR座の適合数

(ミ スマッチ狗

A座及びB座の適合数

(ミ スマッチ狗
点 数

0 0 14点

0 1 13点

0 2 12点

0 3 11点

0 4 10点

1 0 9点

1 8点

1 2 7点

1 3 6点

1 4 5点

2 0 4点

2 1 3点

2 2 2点

2 3 1点

2 4 0点



(3)鶴 日数

待機 日数 (N)≦4014日 :待機 日数ポイン ト=N/365点

待機 日数 (N)>4014日 :待機 日数ポイン ト=10+logl.74(N/365-9)点

(4)/Jヽ児鶴 締

小児待機患者 (16歳綱 については 14点を加算する。

3.具体的選択法

適合条件に合致する移植希望者 (レシピエント)が複数存在する場合には、優先順位は、

以下の順に勘案して決定する。

(1)臓器の移植に関する法律第6条の2の規定に基づき、親族に対し臓器を優先的に提供

する意思が表示されていた場合には、当該親族を優先する。

(2)ABO式血液型が下致 (identical)する者を適合 (compatible)する者より優先す

る。

(3)2.の (1)～ (4)の合計点数が高しり贋とする。ただし、これらの条件が同一の移

植希望者 ,(レシピエント)が複数存在した場合には、臓器搬送に要する時間、医学的条

件に配慮する。

また、PRA検査が可能な場合はPRA検査陰性を満たすこととする。

(注 1)地域は、原則として、都道府県、ブロック内他都道府県とする。ただし、地域の
`実

情を踏まえ、ll■l日 本臓器移植ネットワークにおいて複数の都道府県を統合し

たサブブロックを設置することも可能とする。

(注 2)1年以内に移植希望者 (レシピエント)の登録情報が更新されていることを必要条

件とする。

(注 3)C型肝淡抗体陽性ドナーからの移植は、C型肝炎抗体陽性レシピエントのみを対象

とするが、リスクについては十分に説明し承諾を得られた場合にのみ移植可能とす

る。

(注 4)新ルールの下での状況について(実施後 1年のデータが蓄積された時点で新ルール

を検討するが、必要があれば追加すべき事項について検討する。



<腎臓 >臓器提供者 (ドナー)適応基準

1.以下の疾患又は状態を伴わないこととする。

(1)全身性の活動性感染症

(2)HIV抗体、HTLV-1抗 体、HBs抗 原などが陽性

(3)ク ロイツフェル ト・ヤコブ病及びその疑い

(4)悪性腫瘍 (原発性脳腫瘍及び治癒 したと考えられるものを除く。)

2.以下の疾患又は状態が存在する場合は、慎重に適応を決定する。

(1)血液生化学、尿所見等による器質的腎疾患の存在

(2)HCV抗体陽性

3.年齢 :70歳以下が望ましい。

付記 上記の基準は適宜見直されること。



腎臓移植L/シピエント選択基準について

参考資料 5

魔移桓IF関する作票
(H.18.3.1)

1.経緯                              !
平成7年に制定された腎臓移植ンシピエント選択基準については、阻血時間の

短縮のため都道府県内配分を中心とすること、及び小児患者並びに長期待機患者  ‐

の優先度を上けることを目的として、平成14年 1月 に選択基準を改正した。   ・ :

これまでの議論                         '
(変更前)、                           |・
平成13年 2月  第1回臓器移植委員会 (腎臓移植の現状について議論)  .
平成13年 5月  腎臓移植に関する作業班設置

平成■3年12月 第5回臓器移植委員会 (改正案について了承)

平成14年 ■月 腎臓移植レシピエント選択基準変更        '
(変更後)

平成16年12月 第 19回臓器移植委員会

平成17年 1月 第6回腎臓移植に関する作業班

2_現状

現在の腎臓移植実施状況については資料2のとおり。           |

3.検討のポイント

(1)搬送時間の状況について                  ,
(2)小児患者の評価について

(3)待機年数及び透析年数の評価について            _‐
(4)生着率、生存率等の移植成績について            , 「

(5)透析離脱不能及び移植後 1年以内の死亡事例にういて     | .o
(6)HLA適 合度の評価について

(7)都道府県内配分の状況について    ―

(8)その他

1



4.第 19回臓器移植委員会(H16.12.22)に おける主な意見

・  透析期間の延長、HLA適合度の取扱い変更などにより、ある程度成績

が低下することは予想されていた1

6 移植希望者が居住地以外の腎臓提供数の多い地域でレシピエント登録

をしている実態が一部にあり
.、

各々の地域で腎臓移植を受けられるよう

にするという目標については達成できていないのではないか。

・ 小児の移植数の増加や、長期間待つた患者がようやく移植を受けられた

という点は評価できるので、すぐに現行基準を改めるよりは、ドナーを

増やす努力を進めることが重要。

● どの患者に優先して移植すべきかという問題はかなり生命倫理学的な

要素を含んでいるため、この観点からも議論することが必要。

5。 第 6回腎臓移植に関する作業班 (H17.1.19)に おける主な意見

.o 以下のような意見が出されたが、当面、現行基準を維持し、1年後の実

施状況が出された時点で再度議論することとされた。

・ 臓器搬送距離とHLA適合度の問題だけに絞れば、今の基準はそれほど悪

くないのではないか。

|  ・ 医学的な根拠がなければ現在の基準を変える必要はないのではないか。

・ 根本には、移植数が濠1的に増えなければ解決しない問題があり、現段階

では今の基準はおかしくはない範疇だと思う。

・ 順番の論理だけから言えば、先に並んでいる人が移植を受けるのは当然

ではないか。

o 16歳以上の若い人にも優先的に移植をするのがいいのではないか。

・o 子どもに優先的に移植をするのは合理的なことだか、
・
大人の中で若い人

を優先するのは難しいのではないか。

・ 全国で均一のやり方で公平なシステムを作るはずが、結果として、地域

差が生じ、それを患者が負担している現状は問題がある。

金ヽ

`



・  ある一定の点数を50歳あるいは60歳までは加算し、それ以上は加算

しないようにしたらどうか。

● どの患者に優先して移植すべきかという問題はかなり生命倫理学的な

要素を含んでいるため、この観点からも議論することが必要。

3



ム
〓
、′

員
０

委
１

樺

・
‐
　
一

綿
９

１

臓

．

回
３

３

１

第
＜

腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準骨子 (案)

1。 前提条件                       .      ′

(1)ABO式 血液型の一致  l

(2)移植希望者 (レシピエント)検索はプロック内の登録者を対象とする。

・
(3)リ ンパ球直接交叉試験 (全リンパ球又はTリ ンパ球)陰性

2.優先順位をボ42上mとする                  1
(1)搬送時間 (阻血時間)ポイント        ・

:  同一部道府県内及び同一ブロック内に分け、それぞれにポイントを設定

する。

(2)HLA型 の適合度ポイン・ト

亜Aマッチルールをミスマッチルールとする。       、

(3)待機 日数ポイント

11年以上待機者には一定の補正を行う形でポイントを設定する。

(1)～ (3)それぞれの点数のウエイトは

(1):(2)1(3)=,1:111程 度とする。

3.´ 具体的選択法

移植希望者 (レシピエント)の選択llF位 については、2.の (1)～ (3)
・
の合計点数が高い順とする。                    .

4。 その他                              '
(1)小児待機患巻ヒ2nては一定の年齢区分毎にポイ_ン トを加算する方向。

(2).C型肝炎陽性ドナーからの移植は、C型肝炎陽性レシピエントのみを対

:        象とするが、リスクについては十分に説明し承諾を得られた場合にのみ移

植可能とする。                            ・

(3)新ルァルの下での状況について、実施後1年のデータが蓄積された時点
・ .

で新ルールを検討する。

,     4



腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準

1.前提条件

(1)ABO式 血液型の一致

'   (2)リ ンパ球直接交叉試験 (全 リンパ球又はTリ ンパ球)陰性

2.優先順位

(1)搬送時間 (阻血時間)

地  域 点 数

同一都道府県内 (注 ) 12点
同一ブロック内 6点

* 移植希望者の登録地域は移植希望施設の所在地 (都道府県)と する。

.(2)HLA型 の適合度

DR圧 の適合数

(ミ スマ ッチ数 )

A座及びB座の適合数

(ミ スマッチ数)

点数

0 0 14点
0 l 13点
0 2 12点
0 3 11点
０

・
4 10点

1ヽ 0 9点

1
■
■ 8点

1 2 7点

1 3 6点

1 4 5点

2 0 4点

2 1 3点

2 2 2点

2 3 1点

2 4 0点
・

5   ・



(3)待機 日数

待機 日数 (N)≦ 4014日 :待機 日数ポイント=N/365点
・

待機 日数 (N)>4014日 :待機 日数ポイント=lo+logl.74(N/365-9)点

(4)小児待機患者

小児待機患者 (16歳未満)については 14点を加算する。

3.具体的選択法

移植希望者 (レシピエント)の選択l贋位については、 2.の (・ 1)～ (4)の合計点数

が高い順とする。ただし、これらの条件が同一の移植希望者 (レシピェント)が複数存在

した場合には、臓器搬送に要する時間、医学的条件等の事項に配慮する。

また、PRA検査が可能な場合はPRA検査陰性を満たすこととする。

(注 1)地域は、原則として、都道府県、ブロック内他都道府県とする。ただし、地域の

実情を踏まえ、 (社)日本臓器移植ネットワークにおいて複数の都道府県を統合し

たサブブロックを設置することも可能とする。

(注 2)1年以内に移植希望者 (レシぜエント)の登録情報が更新されていることを必要条

件とする。

(注 3)C型月干炎抗体陽性 ドナーからの移植は、C型肝炎抗体陽性レシピェントのみを対象

とするが、リスクについては十分に説明し承諾を得られた場合にのみ移植可能とす

。  る。                                       ・

(注 4)ヽ 新ル‐ルの下での状況について、実施後 1年のデータが蓄積された時点で新ルニル

を検討するが、必要があれば追加すべき事項について検討する。

6



【1日 基準】

I`腎臓移植希望者 (レシピエント)選択基準

1.ABO式 血液型の一致

2.HLA型 の適合度

→全国シッピングの対象

3.HLA型 の適合度の順位が同一の移植希望患者 (レ シピエント)カミ複数存在する場合は、

待機期間の長い者を優先する。    .

4.リ ンパ球直接交又試験 (全 リンパ球又はTリ ンパ球)陰性

〇臓器搬送 (シ ッピング)に当たっては、さらに以下の点を考慮する。

(1)全国シッピングはHLA型 6抗原一致の場合とするが、遠隔地のレシピエントにつ

いては臓器搬送に要する時間を考慮する。PRA検査が可能な場合はPRA検査陰性

を満たすこととする。

(2)全国シッピング対象以外で、HLA型の適合度の順位が同一であつて、かっ、待機

期間の長さが同等である場合には、臓器搬送に要する時間、医学的条件等の事項に配

慮する。

(注)1年以内に移植希望者 (レンピエント)の登録情報が更新されていることを必要条

件とする。         ｀

つ
‘

‖|百什 DR庫 の結合数 A座及びB座の適合数
1 2 4
2 2 3
3 2 2

4 2 l
5 2 0

6 1 4
7 1 R

8 1・ 2

9 1

10 1 0

l■ 0 4
12 0 3
13 0 2
14 0
15 0 0



【旧基準】

亜.小児提供腎に係る移植希望者 (レシピエント)選択基準

腎臓移植の移植希望者 (レシピェント)の選択に当たつては、腎臓移植の移植希望者 (レ    ・

シピエント)選択基準によるが、特に15歳以下の小児から提供された腎臓の取り扱いに  
｀

ついては、以下のこ択基準によることとする:

1.適合条件
・(1)15歳以下の小児の死体提供腎の場合は、 15歳以下の腎臓移植希望登録者 (以下 .

「登録者」とい う)の中から移植希望者 (レシピエント)検索を行う。

ただし、
。
その際、 15歳以下の登録者の中に、HLA― DR抗原が■個以上適合し

ている者が存在しない場合には、成人も含めた従来どおりの検索を行 う。

(2)移植希望者 (レシピ■ント)検索は全国の 15歳以下の全登録者を対象とする。

(3)郎0式血液型については非適合者以外は全て対象とし、一致と適合は同一条件と

する。

(4)リ ンパ球直接交差試験 (全 リンパ球又はTリ ンパ球)陰性

2.優先順位

(1)HIAIII合度の優先順位については、下記のとおりとする。

優先順位 DR座の適合数 A座及び B座の適合数

l 2 .4

2 2 3

3 2 2

4 2 1

5 2 0

6 1 4

7 1 3

8 ・1 2

9 1

10 1 ・ o

(2)以上の条件が同一の患者が複数いる場合は、待機期間の長い者を優先する。

(3)以上の条件が同一の患者が複数いる場合は、臓器提供者 (ドナー)発生地から近い

登録者を優先する。

０
し



【旧基準】  :

|。 そη他  : i       ィ       ″      t′
将来は下記の医学的要件を選択的基準に反映させる必要があると考えられる。
(1)腎臓移植以外では生命維持が困難な状態 (特に乳児期)|  :   ・ ・

(2)合併症等のため血液浄化法 (側PD又は血液透析)の継続が困難な状態
(3)成長発育障害を防止するため、男児では10歳以上、女児で9歳以上       :
(4)成長発育障害が存在し、身長が当該年齢児の平均よリー1.5SD以下である場合
(5).その他主治医

|ミ医学的緊急性が在ると判断しtしかるべき委員会で承認された場合     ・

⑨


