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整理
番号

技術名 適応症等
保険給付されない

費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

保険給付される
費用※2

（「保険外併用療養費」）

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

受付日
※3

305
ＭＲガイド下で集束超音波器（ExAblate2000）を用
いた子宮筋腫のアブレーション（MRgFUS; MR-
guided focused ultrasound surgery）

子宮筋腫
MRIで診断された子宮筋腫で、過多月経・月経
困難症・圧迫症状等の症状をゆうするもの

45万5千円 4万8千円 2万円 H24.6.25

306 骨盤内閉鎖循環下抗がん剤灌流療法

手術不能な進行性骨盤内悪性腫瘍患者（直腸
癌再発、進行性膀胱癌、骨盤内臓器への転
移、骨盤内リンパ節転移症例等）で化学療法や
放射線治療を行うも癌が進行し、これ以上通常
の治療を行っても癌の進行を抑えられないと考
えられる患者

45万8千円
53万5千円

食事療養費　5千円
22万9千円

標準負担額　2千円
H24.6.29

307
難治性真菌眼感染疾患に対する包括的迅速PCR
診断

真菌眼感染症が疑われる角膜炎、ぶどう膜炎、
術後感染性眼内炎、転移性眼内炎

3万3千円 2万2千円 9千円 H24.7.11

308
難治性細菌眼感染疾患に対する包括的迅速PCR
診断

細菌性眼感染症が疑われる角膜炎、眼内炎 3万5千円
177万2千円（食事療養

費6万7千円含む）
73万円 H24.7.11

309
難治性ウイルス眼感染疾患に対する包括的迅速
PCR診断

ヘルペスウイルス眼感染症が疑われる角膜
炎、虹彩炎、網膜炎

3万4千円
133万5千円（食事療養

費3万3千円含む）
55万7千円 H24.7.11

310 ＣＹＰ２Ｃ９・ＣＹＰ２Ｃ１９遺伝子多型検査

CYP2C9はフェニトイン、ワーファリン、トルブタミ
ドなどの複数の薬剤を代謝するが、エビデンス
のあるフェニトインを処方される疾患：てんかん
が適応症となる。
CYP2C19はフェニトイン、ジアゼパム、クロバザ
ム、アミトリプチリン塩酸塩、セルトラリン塩酸
塩、メチルフェニデート、オメプラゾール、プロプ
ラノロールなどの複数の薬剤を代謝するが、エ
ビデンスのあるフェニトイン、クロバザムを処方
される疾患：てんかんが適応症となる。

1万7千円 18万5千円 4万6千円 H24.7.20

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※３　原則として21日以降の受付の場合は翌月受付分として処理している。

【備考】
○「第２項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術。
○「第３項先進医療（高度医療）」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴い、薬事法による申請等に繋がる科学的評価
　　可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。

第２項先進医療の新規届出技術について
（届出状況／7月受付分）

先 － １ 
２４．８．２３ 



整理
番号

技術名 適応症等
保険給付されない

費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

受付日
※3

005
IL28Bの遺伝子型測定によるインターフェロン治療
効果予測

C型慢性肝疾患。
ただし、インターフェロン・リバビリン治療効果が見込まれ
るものに限る。

2万2千円 H24.6.28

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※３　原則として21日以降の受付の場合は翌月受付分として処理している。

【備考】
○「第２項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術。
○「第３項先進医療（高度医療）」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴い、薬事法による申請等に繋がる科学的評価
　　可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。

先進医療の新規届出技術（既評価技術の新規共同実施）について
（届出状況／7月受付分）



担当構成員
（敬称略）

総評

302
ダブルバルーン内視鏡を用いた胆膵疾患の
診断と治療

術後再建腸管における閉塞性黄疸、胆管炎、胆管結石等の膵胆道疾患
（除外症例：消化管穿孔が疑われる場合）

14万8千円 35万5千円 14万9千円 H24.6.4 - -
返戻

（保険内評価技術）

303 移植用腎修復術
ドナー：単発の小径腎腫瘍（直径4cm以下）と診断されていること
レシピエント：慢性腎不全による透析治療中であること

5万2千円 74万7千円 32万円 H24.6.20 斎藤　忠則 保留 別紙１

304
ハイスピードデジタル撮像による声帯振動の
解析

ストロボスコピーで解析不能な重度の音声障害、声帯振動障害 1万6千円 1万8千円 2千円 H24.6.20 - -
返戻

（保険内評価技術）

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※３　原則として21日以降の受付の場合は翌月受付分として処理している。

【備考】
○「第２項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術。
○「第３項先進医療（高度医療）」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴い、薬事法による申請等に繋がる科学的評価
　　可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。

第２項先進医療の新規届出技術について
（6月受付分）

整理
番号

技術名 適応症等
保険給付されない費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）
保険給付される費用※2

（「保険外併用療養費」） 受付日
※3

事前評価
その他

（事務的対応等）
保険外併用療養費分
に係る一部負担金

先 － ２ 
２４．８．２３ 



【事務局提出資料】 

病腎移植における評価療養の対象範囲について 

 

１． 論点 

○  評価療養は、保険給付の対象とすべきものであるか否か

について、適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価

を行うことが必要な療養であることから、その対象範囲に

ついては、これらの趣旨を踏まえた適切な設定が必要であ

る。 

○  届出書においては、評価療養の範囲は、移植用腎修復術

（摘出した腎からがんを切り出し、修復する手技）のみと

され、腎を採取する手術や病腎を移植する手術は保険診療

の範囲内とされている。 

（届出書の状況） 

腎の採取 移植用腎の修復 病腎の移植 

 

     …保険診療     …評価療養 

 

（１） ドナーからの病腎の摘出について 

通常の保険診療で行われている移植用腎採取術は健康な腎を

念頭においた手術であるため、病腎を摘出するという部分につ

いては、評価が必要であり、評価療養とすることが適切である。 

 

（２） レシピエントへの病腎の移植について 

本件は、病腎移植術についての評価を行うものであり、当該

技術については、評価療養として実施することを前提とすべき

である。  

別紙 1 



【事務局提出資料】 

２． 適切な評価療養の範囲について 

   以上のような論点を踏まえ、下記の通りとするのが適切では

ないか。 

 

  ドナーに実施           レシピエントに実施 

 

腎の摘出 当該手技に特

化した部分 

移植用腎の修復 病腎の移植 

 

        …保険診療     …評価療養 

 

 

 



【事務局提出資料】 

病気腎移植（修復腎移植）に関する論点 

 
 

１．技術的（医学的）な課題 

（１）ドナー側 

 ドナーに及ぼす影響等についての医学的な評価が必要。 

 

① 提供後に残存する腎機能（健康影響）に関する評価（腎部分切除術を行い、

腎機能を温存した際の予後と、腎全摘術を行った場合の予後の比較（循環器

疾患等のリスク等）） 

 

② 移植用腎採取術の影響に関する評価（通常の全摘術と血管結紮順序が異なる

等の手術操作の違いに伴う、ドナーに対するがんの播種リスク、出血リスク

等） 

 

③ 腎全摘時の摘出腎に関する病理学的検索実施によってドナーが得るメリット

に関する評価 

 

④ 小径腎がんであっても患者の医学的要件から全摘術を適用せざるを得ない条

件（そのような場合があり得るのかどうかも含めて；どのような患者像・小

径腎の状態であれば、残存腎が機能するにも関わらず、全摘術を適用せざる

を得ないのか。） 

 

（２）レシピエント側 

病気腎移植に伴うドナーからのがんの伝播のリスク等について、医学的な評価が必要。 

 

①  移植後の発がんリスク（免疫抑制剤の投与の影響）及びがんの伝播のリス

ク（がん患者ドナーからの病気腎移植に伴って生じる発がんリスク）の評価 

 

②  透析継続によるレシピエントの健康影響（循環器疾患等のリスク）の評価 

  



【事務局提出資料】 

２．倫理的な課題 

 

 

（１）ドナー側 

○  病気腎移植のドナーにとってのメリットの有無やどのようなデメリットがあるか

を踏まえ、患者の同意が仮にあったとしても腎全摘は認められないか、患者に対する

適切な説明と同意があれば、認められるか、整理が必要。 

 

（２）レシピエント側 

○  病気腎移植のレシピエントにとっての発がんリスクについて、一般的な治療リス

クと同列にとらえて、透析継続の健康影響と総合して判断すべきか、程度の差によ

らず認められないか、整理が必要。 

 

 

３．実施手続き等に関する課題 

（１）実施施設に係る基準 

① 小径腎がんに対して部分切除術が実施可能な施設であること 

② 摘出施設（ドナー側）と移植施設（レシピエント側）の連携について、透明

性及び公平性が担保できる仕組みの整備 

（２）患者（ドナー）への対応 

① 中立な立場から、説明を行い、移植用に腎を提供することについて、同意を

取得することが担保できる仕組みの整備 

（３）レシピエント側への対応 

① レシピエントの登録及び選定について、透明性及び公平性が担保できる仕組

みの整備 

② レシピエントの登録時及び移植術実施前において、中立な立場から病気腎移

植のリスクを含めた説明を行い、同意を取得することが担保できる仕組みの

整備 



（ 別添様式第３号 ） 

 
 先進医療の名称 移植用腎修復術  

適応症 

ドナー：単発の小径腎腫瘍（直径4cm以下）と診断されていること 

レシピエント：慢性腎不全による透析治療中であること 

内容 

（先進性） 

厚生労働省研究班が2007年にまとめた調査では、渡航して腎移植を受けた腎不全患者は確認できただ

けで198人であり、世界保健機構（WHO）は、国内での臓器の“自給自足”を原則とし、明言は避けている

が、日本人の外国での臓器売買の中止を求めている。一方、腎移植を希望して日本臓器移植ネットワーク

に登録している腎不全患者は１万人以上であるが、移植までの平均待機期間は14年10カ月と長期にわた

り、移植臓器不足は明らかである。 

今般、小径腎腫瘍の治療として腎摘が実施され、良好な機能腎が廃棄されていることに着目し、その有

効利用を考えた。実際に、腎腫瘍の腎摘は泌尿器科の基幹病院（818施設）で年間平均12例、関連教育

病院（369施設）で年間平均２例実施されている。すなわち、約１万例の腎摘が実施されている。米国の報

告では小径腎癌のうちTMN分類のT１は52.6%とされ、その中で4cm以下のT１aは31.5%とされる。同様の頻

度とすると少なくとも我国では2,000症例以上の小径腎癌を有する腎がドナー提供できることになる。 

すでに、我々は42例の修復腎移植報告のなかで８例の腎細胞癌を切除後に移植を実施し、現在も小径

腎腫瘍症例では、がんの発生と転移が認められていない。また、オーストラリアのニコル教授（現ロンドン大

学）は小径腎腫瘍を切除し、第三者に移植した43症例を発表し、移植後９年で癌再発するも18カ月進行が

見られないとの１例を除けば、術後経過は良好であると報告している。 

これらの報告と我々が実施した修復腎移植のプロスペクティブ臨床研究でも腎移植後の成績は、腎生着

率100％、血清クレアチニン値は2mg/dl以下で、生体腎移植と遜色なく、最長29カ月を経過するが腎癌の

発生転移を認めていない。したがって、腎不全で移植を希望されている患者には有益であると考えられる。 

修復腎移植は、移植用腎臓のドナーが絶望的に不足している我国において、先ずは先進医療として承

認されることこそ、約27万人の慢性透析患者にとって、透析から離脱しQOLを高め、これをもって約１兆5,0

00億円におよぶ透析医療費を削減することのできる、技術であると考える。 

（概要） 

修復腎移植を希望する腎不全患者を登録する。病気腎を有し、腎摘出を希望する患者が摘出腎を提供

する意思が確認できた場合、修復（再建）術を実施した腎を登録患者より公正公平に選定された腎不全患

者（レシピエント）に移植する。この修復腎移植により、透析からの解放及びQOLの向上が可能となる。 

（効果） 

医療費の削減 （1,000の修復腎移植により、年間約30億円） 

腎移植待機期間の短縮 （献腎移植希望者平均待機期間は約15年から３年程度へ） 

（先進医療に係る費用） 

小径腎腫瘍の腎摘出は通常の保険診療であり、摘出した腎を移植用に準備するための修復に係る費用

は、１症例あたり52,493円となる。 

 

 

  



先進医療評価用紙（第１号） 

先進技術としての適格性 

 

先 進 医 療 

の 名 称 移植用腎修復術 

 

適 応 症 
  Ａ．妥当である。   

Ｂ．妥当でない。（理由及び修正案：根治的腎摘出術+腎修復術+病腎摘出術

は、一連のものと考えられるため） 

有 効 性 

Ａ．従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 
Ｂ．従来の技術を用いるよりもやや有効。 
Ｃ．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  
（ドナーの有効性は考えられない） 

安 全 性 

Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 
Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 
Ｃ．問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり）    
（評価不能） 

技 術 的

成 熟 度 

Ａ．当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 
Ｂ．当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行 

える。 
Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制を 

とっていないと行えない。 

社会的妥当性 
(社会的倫理 

的 問 題 等 )  

Ａ．倫理的問題等はない。 
Ｂ．倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

Ａ．罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 
Ｂ．罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 
Ｃ．罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 
Ａ．大幅に効率的。 
Ｂ．やや効率的。 
Ｃ．効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

Ａ．将来的に保険収載を行うことが妥当。 
Ｂ．将来的に保険収載を行うべきでない。     
（評価不能） 

総 評 

 
総合判定：     適  ・  否  保留 

 
コメント：  

医学的、倫理的課題が多数あるが、提出されている資料だけでは判断できる

材料が不足しており、現状では実施は認められず、更なる検討資料が必要であ

る。 
 
 

 

 



移植用腎修復術に関する意見書 

斎藤 忠則 

①はじめに 

日本移植学会倫理指針の序文にもある通り、移植医療を通して人々の生命を守り、生

活の質を向上させることに寄与することが、この分野の医療従事者の使命である。この使

命を果たすために、新しい技術を開発し普及させることは、国民から移植医療に携わる者

に付託された責務と考える。しかし、移植医療には、通常の医療としての諸問題以外に、

臓器の提供者（ドナー）を必要とするという特殊性があり、それに随伴する倫理的な配慮

が不可欠である。また、新しい医療技術の開発は、それによって現在、直接に得られる効

果のみならず、その技術が将来にわたって人類に及ぼす影響についても、慎重に考慮され

なければならない。さらに、その技術を人体に応用する場合には、その対象となる人の人

権を保障することを前提としなければならない。 

 

②生体臓器移植について 

健常であるドナーに侵襲を及ぼすような医療行為は本来望ましくないと考える。臓器

移植の望ましい形態は、死体からの移植である。そのため、臓器移植に関する取組として

は、基本的に死体移植をどのように推進するかに重点がおかれるべきであり、我が国にお

いては、さらに取組を推進する必要があると考える。生体腎移植については、とくに、臓

器の摘出によって、生体の機能に著しい影響を与える危険性が高い場合には、これを避け

るべきである。例外としてやむを得ず行う場合には、各種倫理指針等を遵守しドナーの安

全には細心の注意を払うべきである。これらの考え方は、病腎移植について検討する際に

も非常に重要となる。 

 

③病腎移植に関する総論的な意見 

移植医療には、上記のように、通常の医学的な諸問題に加え、臓器の提供者（ドナー）

についての倫理的配慮等の特殊性がある。新しい移植医療に関する医療技術の開発におい

ては、患者に害を与えないのが原則であり、特にドナーに対しては、最大限の配慮が必要

である。そのため、新しい技術について検討を行う際は、特にドナーについて、安全性に

不明確な部分がある場合、その部分を明確にして検討を行う必要があり、明確にならず安

全性に懸念がある場合は、基本的に実施することは不適当であると考える。先進医療は、

保険診療としての適格性について、国民の税金と保険料を使用して保険併用の上で評価を

行うものであるから、特に慎重な検討を行うことが重要である。 

 

④「移植用腎修復術」という名称について 

届出では、移植用腎採取術、病腎移植術を保険診療で行うため、摘出した腎を修復す

る技術のみが先進医療であるとしているが、病腎摘出に伴うドナーへの影響も評価すべき



であり、根治的腎摘術に加え、移植用病腎採取術、病腎移植術について一連で先進医療と

して、それぞれの安全性や有効性について検討するべきである。 

 

⑤ドナーの安全性について 

（１）根治的腎全摘術と腎部分切除術の安全性の差 

近年、小径腎がんに対しては、全世界的に根治的腎摘術ではなく、腎部分切除術が標準

的治療として推奨されている。（米国、欧州、日本、いずれにおいてもガイドラインでは腎

部分切除術が推奨されている。） 

根治的腎全摘術と腎部分切除術では、長期の生存率が異なると考えられる。ある文献では、

１０年生存率が根治的腎全摘術で 82％、腎部分切除術で 93％と大きな差がついている。

（Thompson. R.H. et al, The Journal of Urology  vol.179;468-473:2008）これ

は、腎全摘術を行った場合の方が慢性腎症になる可能性が高いため、心血管系の合併症に

なる可能性が高まるためであると考えられている。 

 このリスクが、ドナーに対して十分な説明がなされ、同意があれば許容される範囲であ

るか否か、については、十分な検討が必要であるが、少なくとも、届出書にはこれらに対

する言及がない。この点は十分検討する必要がある。文献等のエビデンス（資料）の追加

提出が必要である。それらに基づいて検討を行う必要がある。 

（２）腎臓摘出の操作手順が異なることによる安全性の差 

 腎がんの根治的腎摘術では、腎臓剥離の前に、まず腎動脈、続いて腎静脈を結紮・切断

してがん細胞の播種や転移を防いだ後に、腎臓周囲の剥離を行うこととしている。 

 一方、移植用腎採取術では、腎臓の虚血時間を短くするため、腎臓周囲の剥離を行って

から、腎動脈・腎静脈を結紮・切断する。そのため、移植用腎採取術では、根治的腎摘術

よりも、がんの播種リスク等が上昇すると考えられる。届出書の添付文書には、「腎細胞が

んの腎摘より部分切除の方が若年者では術後１０年の予後が良好との報告（Thompson 

RH, 2008）もあり、術式によりがんの播種や持込の危険性が左右されることは非常に少

ないことが示唆される。現在までに 85 例の腎がん切除後の腎移植の報告があり、症例を選

べば、腎摘された腎臓を移植に利用することは医療経済的にも是認される選択肢と考えら

れるなどを想定して、説明が十分であるかを確認する。」 

「しかし、一般に腎腫瘍の手術をする場合、腎周囲を剥離する前に腎動静脈を結紮すると

腫瘍が全身に播種する危険性が避けられるとされて、この原則が守られて来たが、一部で

は出血が多くなるとの理由で、あらかじめ確保した血管を摘出直前まで待って結紮してい

る。最近では、大きな腎腫瘍(静脈腫瘍塞栓があることもある)の腎摘、腎部分切除、腹腔鏡

手術などが一部の病院で実施されるようになり、腎周囲の剥離を慎重に実施してから血管

処理がなされており、それでも腫瘍の播種はあまり問題とはならないとの判断で、血管の

処理を後回しにしている。その手術法と播種に関する点を説明し、実際の手術時には可及

的に速やかに腎動静脈をまず剥離確保し、腎臓を注意深く扱い腫瘍の播種と出血を最小限



とする手術を実施することに同意が必要で、腎摘手術の同意取得時に説明する。」 

と言う記載があるが、根拠となる文献等のエビデンス（資料）が添付されていないため、

追加提出が必要である。それらに基づいて十分検討する必要がある。 

（３）長期予後に関するデータについて 

有効性・安全性の根拠として添付されている文献（オーストラリアで行われた４３例、

日本で行われた８例について）は、主にレシピエントの有効性・安全性についてのもので

あり、オーストラリアの文献については、ドナーの長期予後に言及されていないため、ド

ナーの長期予後が不明である。 

 オーストラリアで実施された４３例について、ドナーの長期予後に言及する文献があれ

ば、併せて検討すべきである。また、日本で行われた８例についても、文献は２００８年

時点のものであり、最新のフォローアップに基づいた、文献又は報告書（文献と同等の評

価が可能な、生存の確認、腎機能の検査結果等）に基づき検討することが必要である。 

 また、現在実施している臨床研究（１０例実施）についても、ドナーのフォローアップ

計画を長期間行うものに変更するべきで、フォローアップの方法等についても明示すべき

である。また、最新のフォローアップに基づいた報告書（文献と同等の情報、すなわち、

生存の確認、腎機能の検査結果等が含まれているもの）に基づき、検討することが必要で

ある。 

（４）臨床研究のプロトコルについて 

ドナーの安全性に関わる部分について、記載されている部分からは不明確な点がある。

仮に、修復腎移植術を先進医療で実施するとしても、変更が必要と考えられる。 

・術前には病理学的検査ができないため、どのように術前に良性腫瘍の除外診断を行って

いるかを明確にすること。 

・ドナーに対する説明においては、例えば、上記のように、根治的腎部分切除のリスク等

について定量的に言及するべきであり、同意書についても、届出書と一括して、先進医療

専門家会議で検討を行う対象とするべきであろう。 

・ドナーに対する説明において、第三者性の担保に関する記載が不明確である。関係学会

等専門的知識のある第三者が関与し、透明性がある形での説明がなされるよう、記載を修

正・明確化することが求められる。 

・現時点では、病腎移植は生体腎移植の一種と考えられる。生体腎移植の実施にあたって

は、日本移植学会等の倫理指針に則って、実施されるべきと考える。１０例実施された臨

床研究については、どのような同意・説明等の手続きを行ったか、詳細（誰が、いつ、ど

のような文書を用いて）が不明確であるため、これらについて明確化するべきである。ま

た、第三者間で実施した症例があるが、これらについて、日本移植学会の意見を求める等、

各倫理指針に定められた手続きを行ったかどうか記載がないため、追加して記載が必要で

ある。 

⑥レシピエントの有効性・安全性について 



（１）総合的な有効性・安全性について 

末期腎不全状態で、透析を行っていることは,心血管疾患等のリスクが高い状態である。

腎移植術実施後、それらのリスクが減少する等の効果があるとされる一方、免疫抑制剤の

長期投与による感染症や発がん等のリスクがある。近年の透析医療の進展は目覚ましいも

のがあり、特にわが国では透析における長期予後の改善が著しい。そのような背景も十分

に考慮の上、がんがあった腎を移植するという、発がんのリスクを含めて、総合的に病腎

移植がレシピエントの健康にどのようなメリット・デメリットがあるのか、総合的に明ら

かになるよう整理された資料の提出が必要である。 

（２）長期予後に関するデータについて 

有効性・安全性の根拠として添付されている文献（オーストラリアで行われた４３例、

日本で行われた８例について）は、２００８年時点のものである。オーストラリアについ

ては、フォローアップ期間の中央値が２年１ヶ月と短いため、評価が難しい。最新の文献

があれば添付が必要である。また、この時点で４名が死亡しているが、いずれも病腎移植

とは無関係とされている。しかし、２名はがんによる死亡であり、無関係と言える根拠に

ついて、４名とも可能な限り明確化すべきである。 

また、がんが発生した１例についても、１８ヶ月のみフォローされているが、最新のフォ

ローアップがあれば、資料を添付すること。 

また、万波らによって日本で行われた８例についても、文献が２００８年時点のものであ

るため、最新のフォローアップに基づいた、文献又は報告書（文献と同等の評価が可能な、

生存の確認、腎機能の検査結果等）が必要である。（２例では、移植腎が機能不全、２例で

は死亡、１例は消息不明となっており、残りの移植腎が機能している３名（８名中）につ

いては、フォローアップ期間が７３ヶ月、１５ヶ月、１２ヶ月となっている。）。８名のう

ち、２名が死亡しているが、いずれも病腎移植とは無関係とされている。無関係と言える

根拠について、分かる範囲で明確化が望ましい。 

 また、現在実施している臨床研究（１０例実施）については、レシピエントのフォロー

アップ計画が１年で終了することになっており、長期的な評価が必要な病腎移植のフォロ

ーアップ計画として不適切である。長期間行うものに変更するべきで、フォローアップの

方法等についても明示すべきである。また、最新のフォローアップに基づいた報告書（文

献と同等の情報、すなわち、生存の確認、腎機能の検査結果等が含まれているもの）があ

れば添付すべきである。また、移植後に死亡した１例について、病腎移植とは無関係であ

るとしているが、無関係とする根拠について、更に記載が望ましい。（致死性不整脈で死亡

したと判断した根拠） 

（３）臨床研究のプロトコルについて 

・レシピエントに対する説明においては、がんの持ち込みリスクのみならず、免疫抑制剤

や手術操作自体のリスク等について定量的に言及するべきと考える。したがって、同意書

については、届出書と一括して、先進医療専門家会議で検討するべきであろう。 



・レシピエントに対する説明において、第三者性の担保に関する記載が不明確である。関

係学会等専門的知識のある第三者が関与し、透明性がある形での説明がなされるよう、記

載を修正・明確化することが求められる。 

・ レシピエントの選定基準については、公平性に問題がある記述が散見される。（グルー

プ病院で透析を行っている者を優先する、移植医の意見を十分に尊重する、等）その他

の部分についても、公平性・透明性が保たれる仕組みに改める必要がある。また第三者

性の担保に関する記載が不明確である。関係学会等専門的知識のある第三者が関与し、

透明性がある形での選定がなされるよう、記載を修正・明確化することが求められる。 

 

⑦施設基準等について 

届出における施設基準は、移植術を想定したものになっている。摘出術、移植用腎修

復術、移植術の３者に対応した施設基準を検討する必要がある。また、専門医要件が不要

である等、技術の実施にあたって不適切な部分があると考えられるため、さらなる検討が

必要である。 

 

⑧まとめ 

医学的、倫理的課題が多数あるが、提出されている資料だけでは判断できる材料が不足

しており、現状では実施は認められず、更なる検討資料が必要である。 

以上 
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「病腎移植」についての意見書 

 
構成員 北村 惣一郎 

 

 病腎移植医療の実施には、腎ガンを取り扱う腫瘍泌尿器科医と腎移植を行う

移植泌尿器科医の考え方の接点の必要性、及び、ドナーとレシピエント双方へ

の医学的・倫理的配慮の必要性が求められます。この新しい医療の根本的な問

題を充分検討し、国民への全体的な福祉のために多くの関係者が賛同しうるよ

う努力することが必要であろうと感じます。申請者がその実施発表に外国から

も賛辞を得たというからには、わが国が考えうる最良の病腎移植のあり方とイ

ンフラ整備の範を示すべきであろうと考えます。 

 

１）小径腎腫瘍（直径 4cm 以下）を部分切除でなく、全切除する必要があるの

は如何なる場合か、全摘の頻度はどの位であるのが現在の医療水準から見て

妥当なのかを、ある程度明確にする必要があります。何故なら、部分切除の

残りが充分に腎として利用できるならば、先ず第一に、患者本人に残す努力

(nephron-sparing surgery)を出来るようにすることが倫理的には最も妥当な処

置と思えるからであります。腎ガン患者の全摘希望がある場合、と云うもの

のガン摘出者と、その後の腎移植者が同一人物や同じ組織内の医療関係者で

あって良いのか、という倫理的な問題も感じます。病腎移植を推めたいグル

ープが、同時にガン患者に部切か全摘かを告げる場合、偏重説明される可能

性が存在しうると考えられます。この場合、誰がコーディネーションするの

がいいのか、グループ内のコーディネーターで充分なのか、インフォームド

コンセントはどうあるべきなのか、などの検討も必要と考えます。 

２）病腎移植腎でのガン再発は少ないと報告されていますが、免疫抑制剤使用

後において中・後期の合併症にはガン発生は多く、腎ガンも少なくありませ

ん。それがドナー由来なのか、レシピエント固有のものか、など重要な医学
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上の問題も残っており、術後の長期成績を見て行くための施設への報告の義

務付けも重要と考えます。ドナー、レシピエントの関係は親族間の生体腎移

植とは異なり連結を切るべきと考えますが、病腎利用の長期成績を注意深く

診る観点からは連結可能とする必要があるため、個人情報の管理にも配慮が

必要です。申請施設における「移植センター事務室」の信頼性をどの様に担

保させるかも未解決です。 

３）当該病院における臨床研究報告書には、ピアーレビューが必要であろうと

考えます。学会関係者はそれを希望していますし、倫理的なところも含めて

患者への面談も希望していますが、当該施設はそれを受け入れる用意があっ

てほしいと思います。法的な強制力は無いでしょうが、全て移植医療におけ

る透明性を高めるためです。新しい医療であるだけに検証が必要ではないで

しょうか。2008 年に出された宇和島徳州会病院調査委員会報告で指摘され

た点が今回の臨床研究では改善されたと思われますが、第三者的検証をすべ

きか、必要無いのかも含めて検討すべきかと思います。 

４）病腎施設は生体腎移植ではありますが、第三者からの提供である点が通常

の親族間の生体腎移植の場合と異なります。親族間の場合は、先ず決定され

たレシピエントが存在し、ドナーの決定は同時かその後です。病腎移植の場

合でのレシピエントの選択はどうあるべきなのか。「登録患者より公正公平

に選定された腎不全患者（レシピエント）に移植する」と記述されています

が、やはり、当該施設内の登録や NPO 法人「移植の理解を求める会」とい

う病腎移植推進の組織への登録で充分なのかも未解決です。それは、この問

題の曖昧さは金銭上の問題を生じる土壌となり得ることを心配するからで

す。そして、最近の事件でも見られるように、移植医療ではこの問題を絶対

に避けるシステムが求められます。 

５）「医科点数表の解釈」に記載されているごとく、第三者からの腎提供の場

合には精神科医を含めたドナーコンサルテーションや当該病院の倫理委員
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会だけでなく「日本移植学会に意見を求めるものとする」と明記されていま

す。先進医療としての病腎移植では、保険医療部分も含まれますので、これ

を適用すべきではないでしょうか。 

 

いずれにしても、この医療には未だ明確にすべき点が少なからず残っており、

これらが移植医療者にとっては不安要素となっていると感じます。結論として、

将来的には保険医療を目指す先進医療として病腎移植を承認する前に、先に述

べた様なそのあり方や諸条件の整備など充分に時間を掛けた議論をしてほしい

と考えます。そして、以上の様な検証・整備を経て正当な理由で摘出された腎

臓が、なお、修復後利用できるのであれば廃棄することなく、移植片として利

用されることには正当性があると考えます。 

（以上） 
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修復腎移植に関する臨床研究
修復腎(病腎)を用いた第三者間生体腎移植

実施計画書

本路床研究実施計画霊臼二 二 一 ~ 二7)jlJジナルなものであり､我々との

共同研究以外で他の施設においてこの実施計画書を使用することを禁止する｡

臨床研究代表者
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3.2.ドナー適格基準

3.3.ドナー除外基準

3.4.ドナー中止基準

3.5.レシピエント適格基準

3.6.レシピエント除外基準
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4.1.臨床研究デザイン
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4.3.ドナー-の説明と同意

4.4.ドナーの術前検査(腎腫癌との診断がされており､下線の項目が未実施の場合には追加検査する)

4･5･ドナー腎の摘出 雀観瞭替感亀
4.5.1.同一施設にてドナー腎稿と移植が実施される場合
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7)合併症などの精査のため､必要に応じて､産婦人科検査(女性のみ)､消化器検査(上部消化管内視鏡､

便潜血､注腸検査､大腸内視鏡など)､精神科､眼科(眼底､眼圧)､耳鼻咽喉科､歯科､整形外科などの診

察をうける｡4.9.腎移植

4.9.腎移植

4.10.移植後の管理

5.評価項 目及び検査スケジュール

5.1.アウトカムの臨床評価方法

5.1.1.移植手梼直後

5.1.2.1か月後以降

5.2.臨床評価方法

5.2.1.ドナーの評価

5,2.2.レシピエントの評価

5.3,レシピエントの検討

6.臨床研究の終了と中止･中断

6.1.臨床研究の終了

6.2.臨床研究の中止･中断

7.有害事象

7.1.定義

7.1.1.有害事象(Adverseevent:AE)

7.l.2.重篤な有害事象(Seriousadverseevent:SAE)

7.2.有害事象の記録

7.3.重篤な有害事象の報告

8.統計解析

8.1.統計解析計画

8.2.解析対象集団

8.3.有効性の解析

8.4.安全性の解析
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1.背景/序文

我が国では､毎年約3万人が新たに透析に導入され､約2万人の透析患者が亡くなっている.現在約30

万人が透析を受けている｡その中で､1万人以上が腎移植を希望し､(社)日本臓器移植ネットワークに登鎧

1{,':h'三L_:,:霊 崇 誌 Li霊 ri喜,/I:.i:;T .:1,I,:i;:-:;JL::.i:::;.),U;こi',I.芸'il:,-:':,喜L:LI芸 ､:_･'-O,.?鞘 蒜 霊 嘉 芸 /-_:.IL

なくないD更に､透析療法は年間約 400万円かかり､移植の場合は腎が生着し安定すれば年間 200-300

万円と経済的である｡しかし､我が国で腎移植は年間約1,000症例が実施され､その 80-85%は家族や

親族から提供された生体腎移植で

献腎移植の希望者の平均待機期間 軍 艦 冨芸荒 芸 =～R2LO,Oa%T 芸FRLl'､

1.000腎が提供されると､年間 300億円の医療費が削減される｡

厚生労働省研究班が2007年にまとめた調査 21)･23)では､渡航して腎移植を受けた人は確認できただけで

198人であり､うち中国が 106人､フィリピンが 30人であった｡世界保健機関(WHO)は､国内での臓器の

"自給自足"を原則とし､明言は避けているが､日本の移植の現状の轍 ､る｡貧困者からの臓器
売買が横行するフィリピンの状況を､国際移植学会は｢弱者からの搾取｣と批判している｡イスタンブール宣

言(2008年)でも､途上国の弱者からの臓蓉売買と移植を禁止することが良識ある先進国の重大な責務で

あり､献腎移植を強力に推進するよう提案している｡

腎腫癌が直径4cm以下である小径腎腫癌の場合､腎部分切除が実施されたのは我が国では17%と報

告 14)され(堤 寛 2008)､米国でも6万 7干例の腎がんの内で部分切除されているのは7.5%と低く､理由

としては腎部分切除が技術的にEEl難なためとされている(HolrenbeckBKetal.2006)91)dほとんどの小径腎

腫癌の場合､腎(全)楠がなされている｡我が国で毎年 6,660症例の腎細胞がんが手術されており､その

48.2%は直径4cm以下である｡その 83%が腎摘されると推定し､その半分が移植可能とすると1.332個

の腎臓が移植に利用できる｡また､腎臓が移植に利用される可能性のある他の疾患として､尿管がんは全

国で2,220症例あり､もし､その10%が腎孟などに腰癌が無く移植可能となると､222個の腎臓が移植に利

用できる｡これは､尿管がんが遠位部(膜此付近)に限局していると､腎尿管全摘をする例が多いが､摘出は

せず腎臓を温存できる症例がかなL)ある(19/43例;GiannariniGetal.BJUInt100:264-8,2007)82).そ

の場合､全く正常の腎を掃出してしまう症例がしばしばあり､これらは移植に利用できるoさらに腎動脈癌や尿

管狭窄も腎摘されており､この摘出される腎臓を修復して利用すれば､年間2.000例の腎移植を実施できる

可能性が生ずる｡

すでに､オーストラリアのニコル教授は､約10年間に小径腎がんを切除し､第三者に移植した43症例を

発表し､移植後 9年で歴疲再発するも18カ月進行が見られないとの l例の報告(NicoIDLetaL2008)が

あり､それ以外術後経過は良好としている｡現在のところ､さらに 55例と症例を増やしている 131)･132)oまた､

米国シンシナティ大学の移植登録における腎がん切除後移植 14例を5年間追跡して腎がんの再発･転移

はなかった(BuellJFetal.2005)50)｡イタリアでの移植 8.198例のうち108例はがんを有する死体ドナーから

臓器を提供されたが､がん発生率は0.002/年未満であり､腎がんドナーからの腎移植患者 1例の長期観察

の結果､再発･転移を認めていないO移植患者で予測されるがん発生率は 0.0｣5/年､桝一一由来の悪性腫
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癌は移植患者で0･02%-0･2%の間であると推定される(TaioliEetaL2007)158)o我が国でも､『■わ42

例の修復腎移植報告 日5)のなかで 8例の腎細胞がんを切除後に移植を実施し､現段階で小径腎がん症例

では､がんの発生と転移は認められていないとの報告も修復腎移植の有用性を後押しするものである｡

そこで､腎移植を望む多くの患者を目の当たりにして､ドナ-不足の解消のために､病腎移植に積極的に

取り組むことを急務と考える｡しかし､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)の制定に

よると(平成 19年7月 12日健医発第 0712001号)､腎疾患の治療のために腎臓が掃出された場合にお

いて､掃出された腎臓を移植に用いるいわゆる病腎移植については､現時点では医学的に妥当性がないと

されている｡したがって､脚 は､医学･医療の専門家において一般的に受け入れられた科学的原則に

従い､有効性及び安全性が予測されるときの臨床研究として行う以外は､これを行ってほならないとなってい

る｡また､当該臨床研究を実施する者は｢臨床研究に関する倫理指針｣(平成 20年7月31日版)に規定

する事項を遵守すべきであり､臨床研究実施に当たっての適正な手続の確保､臓器の提供者からの研究に

関わる脚 究に関する情報の適切かつ正確な公開鞠 埠 の透明性の確

保を図らなければならないとされている｡当然のことながら､これらを遺漏なく､完壁に実施するために､落ち

度のない自己点検制度が必要である.その際に､臓器売買には関与することは許されないOさらに､厚生労

働省よりr臓器の移植に関する法律Jの運用に関する指針(ガイドライン)の取り扱いについてとの通達が出さ

れ(平成 21年 1月 27日)､病腎移植の対象疾患は特段制限しないことと､r臨床研究に関する倫理指針｣

に規定する事項を遵守し､実施するべきことが､明記されている｡

また､この修復腎移植は生体腎移植であり､日本移植学会倫理指針(平成19年11月)によると､生体臓

器移植の場合､ドナーが親族に該当しない場合､当該医療楼閣の倫理委員会において､症例ごとに個別に

承認を受けるものとされ､有償提供の回避と任意性の担保を留意すべきとしている｡実施を計画する場合に

は日本移植学会に意見を求めるものとするが､最終的な実施の決定と責任は当該施設にあるとなっている｡

しかし､骨髄は臓器(器官と同意語とされ､百科辞典では骨髄も器官とされている)とは考え難いかも知れな

いが､小児ドナーの場合は別として､成人ドナ-が親族に該脚 移植では症例ごとに当該医

療施設の倫理委員会での個別の承認を求めてはいない｡

諸外国では､腎移植ドナーを増加させるために､ドナーアクションプログラムなどが活発に実施されているO

米国では20年前より､生体腎ドナーの交換(スワッピング)が64件､韓国でも101件実施されている｡米国

の一部では"匿名ドナー〟が善意で片腎を提供している｡この世界の移植への取り組みを参考として､臓器の

自給自足を実現しなければならないOそこで､⊥ 二 L-･rj=-石が投じられた病腎移植問題を検証

し､すでに実施した病腎移植 42例の経験のもとに､多くの方々から寄せられた建設的意見を生かしながら､

ここにドナー拡大のための修復腎移植の治療の有効性､安全性を検討することを目的とし､さらに腎不全で

長年透析を受けている患者に有益な医療を展開するために修復腎移植の臨床研究計画を企画した0

本臨床研究は､2009年 12月 30日に第 1例を実施後､2010年 8月 24日までに5例を実施､その

後､2010年 11月 17日に目標症例を10例(追加 5例)に変更し､2012年 2月 13日までに追加5例を

実施､本臨床研究開始から2年 2ケ月で10例について実施した当初 5例のレシピエントについては､術後

1年の評価では腎腫癌の再発も観察されず､腎楼能も良好な状況であり､過去O- と欧米の報告(約
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53例に上る)と併せて考察しても小径腎腫癌を伴う腎臓は､移植臓器の供給源として一定の効果は望める

可召盛 観 い｡米国臓器分配ネットワーク(UNOS)は2011年6月に(Nales州くら)､担がん状態の臓器移植

に関するがん転移のリスクについて評価を行い､小径腎腫疲(l.0cm以上 2.5cm以下)については lowrisk

(歴癌転移可能性 0.ト1%)とされている 128)｡世界的な移植臓器不足に伴い､米国も本格的な臓器供給

源として担がん臓器を視野に入れた動きがあると言える｡

このような社会的背景の影晋を受けて､2011年11月lコま国際臓器提供調達学会(lSODP)にて､当初 5

例についての発表が優秀論文として表彰されたこともあり､我が国においても修復腎移植をさGに推し進める

意義を見出した｡特に､腎臓提供者4名は70歳以上であるが､移植腎の機能は良好であった｡レシピD ト

4名は腎移植経験者であったが､胃梯能の発現は良好であった｡就中､- 報告症例を含んでも､癌

の再発転移は認められない 133L134)｡以上より､初期に万波らが意図したリスクの高い症例(移植後､透析困

算､シャント不全など)のための救済策として修復腎移植は選択肢と考えられる｡

修復腎移植 10例を実施した後も小径腎腫痕を用いた修復腎移植術による腎移植を希望する患者が多

Lt=と､並び｢二二 一 十 してはこの鳳 2011年 10月31日lコil一 一_二 を連じて

先進医療申請を行った｡､先進医療として承認されるまでの経過措置も必要となることからも更なる臨床デ

ータの蓄積のために目標症例数の追加を視野に入れて､本嘩床研究の継続を企画した｡

2.臨床研究の官的

腎腫癌の症例において､精出される腎臓から腰痛部分を切除｣ 修復(再建)した腎をドナー腎とL 公正

公平に選定された透析患者(レシピD ト)に移植し､その治療効果(良好な腎棟能､QOLの向上)と安全性

(副作用と合併症の有無､がんの発生)を評価する｡

3.対象

3.1.修復(病気)腎ドナー症例の登録

本プ朴コールの対象は､｣~ 一 二 の移植病院(別維1)､泌尿器科部会に所属する病院(別紙5)

とその他の協力病院(別紅6)の泌尿器科で小径腎鵬 (直径4cm以下)と診断され､治療として腎楠が

選択され､手術が予定される症例を対象とする｡この疾患に関して､腎部分切除､修復(再建)後自家腎

移植などを含めた選択し得る治療法を撞示し､その施設で実施できる最善の治療法を十分に説明する｡

その上で､患者が腎摘手術を選択した場合に 腎稿の手術法を詳細に説明し その摘出腎の病変が腹症

である場合は部分切除L 病理組織検蜘

その部分切除後の腎臓を修復し､腎移植に用いることを十分に説明し､患者自らの自発的善意で第三

者の腎移植のためにその修復腎を提供する路床研究についても説明するo腎楠と臨床研究の参加に関し

て同意が得られた場合lち ドナー候補として移植事務室(別紙4)に登録する｡

.JILLl.I
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3.2.ドナー適格基準

本臨床研究の被験者は次の条件を満たしていなければならない｡ この基準1-4)を満たして､摘出した

腎臓を移植希望者に善意で提供出来ることに関して説明し､5)を確認する｡

1) 腎腫癌は､CT､MRLなどの画像診断で､評価可能な病巣が明らかに認められ､小径腎腫癌(4cm

以下)が単発であり､画像上他の病巣が腎に認められない場合で､臨床的に腎稿も選択肢と考えられ

る症例｡

2)年齢20歳以上であること0

3)手術法としては､腎部分切除,腎括後自家腎移植,腎靖などがあり､それぞれの特徴(合併症など

を含めて)を理解した上で､腎緒の妥当性が客観的に説明されている0

4)上記3)を理解した上で､腎精を希望する0

5)病名･病状を告知されており,臨床研究に参加することを文書にて同意している｡

[設定の浪拠]

(l)腎圧痕が画像検査r=て診断され､小径腎贋癌と判明した場合､手徳をする前に生検などで観織病理を診断することは

ないので､悪性(がん)と断定は出来ない｡渥癌が多発している場合は移植の対象となり難い.

(2)成人した場合自己の判断が可能である｡高齢者などで腎機能が正常でなく､腎樵能に予備力がないと片方の腎摘によ

り腎機能が低下する可能性が高い｡

(3)小径腎腫癌を対象とする手柵法としては､良性である可能性､がんの再発､手術に影響する合併症の有無､幸衛によ

るリスクと合併症などを勘案して横式が選択される｡施設における事績の実績も提示されることも必要である.生体腎移植

ドナーの軽険より､腎摘後に生命予後が悪化することは一般的でない｡腎細胞がんの腎鴇より部分切除の方が若年者では

備後10年の予後が良好との報告(ThompsonRH.2008)もあり､術式によりがんの播種や持込の危険性が左右されること

は非常に少ないことが示唆される｡現在までに 85例の腎がん切除後の腎移植の報告があり､症例を選べば､腎摘された

腎臓を移植に利用することは医療経済的にも是認される選択肢と考えられるなどを想定してt説明が十分であるかを確認

する｡

(4)再発が少ない､片腎で機能は十分であり､手布の合併症を避けたいなどの理由で､腎塙を希望する患者を対象とする｡

以上3つの観点で羊蹄法として腎精を選ぶかを再確認するQ

(5)ドナーとして臨床研究に参加することを誘導しないため､事前に腎精の希望を確認することとした｡

3.3.ドナー除外基準

堺下の条件 1)-4)に該当する患者は本臨床研究の被験者から除外される｡

1) 腎橋の1ケ月以内に､抗がん剤(分子標的薬､サイトカイン等を含む)などが投与され､その影響が

認められる｡

2)摘出予定の腎に放射線照射の既往がある｡

3)悪性リンパ腫､肉腫などの腎腫痕が疑われる場合｡他部位に活動性の悪性圧痕を有する｡

4)感染症(HIV､HBV,､HCVなど)および重篤な疾患を合併している0

5)上記以外に､腎摘出衝を実施する施設の倫理委員会あるいは修復腎移植検討委員会(別紅3)が
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対象として不適切と判断した患者｡

[設定の娘拠]

(1)抗がん剤には別件用があり､造血能低下､肝楼能障害.腎楼範障害などの悪条件での手術は

避けるべきである｡

(2)放射壕掃射により腎に栽錐化などが起こり､腎楼能が低下する｡

(3)悪性リンパ腫や内座の場合は画像上小径腎腫虜の形態をとることは稀で､他の治療法が選択される｡他の部位に悪性

度癌が存在する場合､その治療が優先されるべきである｡

(4)感染症がある場合､移植後免疫抑制状態になるため感染が悪化する可能性がある｡

(5)路床研究責任医師が､前述以外の全般的要因を勘案し､腎移植被験者の安全性確保及びドナーの保護を配慮して

当該臨床研究への参加の可否を判断できる余地を残すため設定した｡

3.4.ドナー中止基準

臨床研究責任医師は､路床研究期間中にドナーに於いて下記の項目に該当する事象が発生した場合

には､当該ドナーに対する路床研究を中止する｡

1)ドナーより中止の申し入れがあった場合｡

2)ドナーの都合により臨床研究が中断された場合(転居､転医･転院､多忙､追跡不能等)0

3)臆床研究開始後､ドナーが腎摘出対象症例ではないことが判明した場合0

4)偶発的な事故が発生した場合｡

5)有害事象が発現し(原疾患の増悪､合併症の増悪または偶発症を含む)､臨床研究責任医師が中

止すべきと判断した場合｡

6)本臨床研究実施計画書から重大な逸脱があり評価不能と判断される場合｡

7)ドナーが臨床研究担当医肝の指示を遵守しないことが判明した場合｡

8)その他､路床研究責任医師が路床研究の継続を困難と判断し中止が妥当と判断した場合｡

3.5.レシピエント適格基準

本臨床研究の被験者(レシピエント)は次の条件を満たしていなければならない｡

1)透析治療中で､腎移植の適応がある｡

2)全身麻酔による手術が可能である0

3)20歳以上である0

4) 自分の意思で移植を希望し､家族､友人などの協力が得られる｡

5)修復腎を移植することを了解しており､かつ移植を希望している｡

6)レシピエント用の説明文書および同意文書にて､説明した上で臨床研究に参加の同意を得ることが

可能である｡

[設定の根拠]

(1)本研究は､透析患者でかつ､腎移植を希望している点者が対象である｡
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(2)移植事績は全身麻酔で奏施する｡

(3)成人した場合自己の判断が可能である｡

(4) 移植による QOLの向上を理解し､自らの意思で移植を希望し､腎ドナ-に感謝の気持ちをもてる｡また､移植に対する

家族などの理解も大切である｡

(5)ドナー腎の状態について理解した上で､移植を希望していることを確認する｡

(6)文書で説明し､承諾を得て､誤解を招かないようにする｡

3.6.レシピエント除外基準

以下の条件1ト3)に該当する患者は本臨床研究の被験者から除外されるQ

l)活動性の感染虚､出血性潰癌､悪性歴癌などがある0

2)重症血管･循環障害(大動脈癌､脳血栓､心筋梗塞､血栓症､肺塞栓など)など)があり､があり､移

植手術により病状が悪化する可能性がある

3)上記以外に修復腎移植検討委員会あるいは､腎移植病院の倫理委員会が対象として不適切と判

断した患者｡

【設定の娘拠]

(1)手衛時に合併症を起こすことは出来るだけ回避したい｡

(2)移植手紡時に合併症を起こしやすいため｡

(3) 臨床研究責任医師が､前述以外の全般的要因を勘案し､腎移植被験者の安全性確保及びドナーの保護を配慮して

当該臨床研究への参加の可否を判断できる余地を浅すため設定した｡

3,7.レシピエント中止基準

臨床研究責任医師は､臨床研究期間中にレシピエントに於いて下記の項目に該当する事象が発生した

場合には､当該レシピエントに対する臨床研究を中止する｡

1)レシピエントより中止の申し入れがあった場合｡

2)レシピエントの都合により臨床研究が中断された場合(転居､転医･転院､多忙､追跡不能等)｡

3)臨床研究開始後､レシピエントが腎移植対象症例ではなしヽことが判明した場合｡

4)偶発的な事故が発生した場合｡

5)有害事象が発現し(原疾患の増悪､合併症の増悪または偶発症を含む)､臨床研究責任医師が中

止すべきと判断した場合｡

6)維持透析により尿毒症から回復せず､または尿毒症悪化のため､臨床研究の継続が困難となった

場合｡

7)本臨床研究実施計画書から重大な逸脱があり評価不能と判断される場合｡

8)レシピエントが臨床研究担当医肝の指示を遵守しないことが判明した場合｡

9)その他､蹟床研究責任医師が臨床研究の継続を困難と判断し､中止が妥当と判断した場合o

t10)レシピエント登録期間中ヒ生体腎移植を実施され､腎梯能が良好な患者∴
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[設定の娘拠]

レシピエントの中止基準は､移植手術前と手術後に想定しなければならない｡3)の項目のみが手術前に起こりうることであり､

他の項目は手律前にも後にも発生する可能性がある.多くの場合､移植後の経過観察にて腎境龍の発現がない､あるいは

拒絶反応にて腎機能が廃絶し､透析に戻り､患者にとって近い施設で診療されることも想定される｡この様な場合rま､蔭床研

究を中止することなくt当該施設との連絡で経過を親案可能である｡
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4.臨床研究の方法

4.1.臨床研究デザイン

オープン試験

4.2.ドナー選定及び登録

本修復腎移植臨床研究において対象となるドナーは･主として移植病院(別紙1)､【 二 泌

尿器科部会に参加している病院(別概5)を通じて募集するが､それ以外の協力病院(別概6)からの紹介

も受け付ける｡

腎腫痕と診断され､治療法を轟示した上で､腎塙を選択した患者を対象として､各病院における泌尿器

科担当医あるいはドナー･コーディネータが､このプロトコール及び添付されている患者説明用資料等に基

づいて説明を行い､患者が臨床研究に参加の同意書に署名をする(様式 11)0

臨床研究参加の同意取得時に複数第三者(移植に関与せず､ドナーの利益を考えられる者で､且つ施

設内の倫理委員会の委員は除く)の確認を必責とする｡特に腎縞と移植を同一病院で実施する場合､複

数第三者は施設倫理委員会が指名する者とする｡

同意書に署名を頂き参加の意思が確認されたら､患者氏名､ドナーの腎摘予定病院と血液型のみの情

報を移植事務室--p - ~ 病院内に設置)へ報告して､これをドナー研究登録への仮登録とする｡

移植事務室コエディネータは､仮登録後のドナーに患者氏名を匿名化したけ 一症例番号を付与する｡

そのドナー症例に関して腎摘出病院の施設倫理委員会にて審議し､承認された場合にドナー症例の診

療情報(以下､ドナー情報とするO)を移植事務量への到着をもって､ドナー本登録とする｡この時点で､ド

ナーの感染症チェックとリンパ球交差試験用採血を行い､移植病院へドナー血液検体を送付する｡

移植病院にて可能な限りレシピエント候補 5人に対してリンパ球交差試験を実施する｡

なお､ドナー候補の臨床研究参加の同意取得日とドナー腎締出循予定日がドナー候補の都合により5

日以上確保できない場合は､ドナー候補の同意取得後に感染症チェックとリンパ球交差試験用検体の採

血を行い､移植病院-ドナー血液検体を送付することが出来る｡ただし､この場合においては腎摘出病院

の施設倫理委員会がこのドナー候矧 こ関する承認の可否を審議する際に､その旨の報告を行い､承認結

果を待ってリンパ球交差試験を実施することが出来る｡

修復腎移植検討委員会(別概3)において､ドナー情報の内容より､プロトコールから逸脱していないかを

確認し､ドナーの適格性判定に必要な画像検査結果等の患者データを参照し､最終的に臨床研究の対

象となる症例として適切であるかを審議後､問題がなければ正式にドナーとして選定する｡

この審議の際に､腎橋の適応に関して腎計測スコア(図 1参照)を参考に検討する｡

修復腎移植検討委員会で選定されたドナーに対し､泌尿器科担当医あるいはドナ- コーディネータが

改めて患者説明用資料を用いて臨床研究の内容に関して十分に説明をし､参加の同意の再確認をするO

患者は､自己の意思により同意する旨の署名をする(様式 1-1)｡その患者をドナーとして､レシピエントの

選定と移植手術が予定されるO

腎腫癌と診断され､治療法の説明､手術が承諾されれば､手術法の説明､手術前の検査､輸血準備､
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麻酔を含めた手術枠の決定に 1-2週間を要し､手術が予定されるのが通常で､予定手術であるので患

者さんの社会的都合が優先される｡腎摘出病院の施設倫理委員会､修復腎移植検討委員会などの審

議は最優先する｡手続きのために手術が遅れて､リスクが増す可能性は低い｡

転 ｢ ~ 四

直径(cm) ≦4 >4かつ<7 ≧7′p

外方増殖性 ≧50% <50% 全く内方増殖

簡 捷 篭 禦 洞との距 ≧7 r ' 4か つ `7 ≦?

前方/後方 a/p/xで点数なし

上極/下極頬との位 腎共棲韓より上 方/ 棒 線 が腫 癌 を横 断 棒線 か 中 央 線 が 横

置関係 腎下棒線より下 方 . 断､ま た は 簡 棲 間

腎血管に接触(h)

1 2 3

腎部分切除難度 容易(4-6)中等度(7-9)難(10-12)

図 l腎計 測スコア(KutikovAand〕zzoRG.による)108)

-14-



作成年月日:2012年 5月 2日(Ver.6.0)

闇～,.十十.i.1蛋I.tlJ･F.i.:J∴千千i 鷲 逝 一夏L恕RH ､̀1,～:九1.i伊N-I-l.箆藍等l同意書(施設の承諾書)登録俵簸書(様式3-1) 移植事務室I.l け瑚登鐘_｢丁, 皿

全靖の同意 lt'謝

徳 # . 棉 ど.13,
揖 悲 況

lh3.舵.I のp息 ･lwF-Lt脚 EL伽

tJrL潔:al,.I:-'ーr;柑i責 ド 義J.■. 録完了報告書(様式3-2)摘術の同意書(施設の同意

ナ-- - 付 4.2.1,参照 嘗

義S 乱
浮ド 倫理委員会の承認【臨床研究参加について】 T.¢謎･漂i

床研究の同意書(様式1-1)式1-2)r ドナー本登錠1-3) ドナーの採血と検捧式6) I - 送付指示_ー｢_ドナ-情報の送付適格性審議結果報告書(横式7)｣ - 十】 け -適格性審議結果の連絡7)

㌔ + } -適格性確認′診療情報(設倫理委員会の承認通知一本登録完了報告書(横式棚 J 拡謝.繕

'J. 仁臣 慧 雄 Jls.汁 .. 莞榊.+L-rrlAl窒 遮 畳 描 - .隠

I.:,小 iBr;Z マッチ検査依頼書.報 (ドナ
∫～.∫.■-

_駅芳一h.邪■､.約,.H./.鵜...～J- 1.....)七◆.!Ti.,:..,J-:.故 買減 q..I:jT

こl実機1r1.LT.(.S賢 巨 +-慧 参加 Iド牒猫
p 格性蕃護結果報告書(様式

.L(､LIT･プ't凝=:,A粍 ;.i:.ち!.′′.::汰.TI.:.L1...'浩 P.ー!ここー_ト二;.i;1.;.i.,-:..I.,.It...ーLTrノII～-て ?.J'.-.uL.r1T､一～//1､･J一■;Jこ J=7=r.敬

賢 一滞 量 ...

図2 ドナー登録からドナー適格性の審議まで
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4.3.ドナー-の説明と同意

ドナ-として選定された患者に対して､ドナー･コーディネータあるいは､ドナー腎摘出施設の泌尿器科担

当医師は｢説明及び同意書｣(様式1-1)を用いて必要な項目について説明をする｡説明後､患者から同

意書(様式ト 1)に署名を得る;患者の家族またはそれに該当する立場の方､および説明に立ち会った医

療従事者の署名を得る｡その他の複数の第三者(移植に関与せず､ドナーの利益を考えられる者｡ただし､

腎靖と移植が同一の病院で実施される場合には､当該病院の倫理委員会が指名する者)の確認が必要

で､その署名を得る0

4.4.ドナーの術前検査(腎腫癌との診断がされており､下線の項 目が未実施の場合には追加検

査する)

1)病歴､身体所見､血圧測定

2)感染症検査

(D 肝炎ウイルス HbsAg､HbsAb､HCVAb

(診 梅毒血清反応

③ 抗日Ⅳ抗体､抗 HTLV-1抗体

④ ウイルス抗体価(CMV､HSV､VZV､EB)は可能な限り術前に結果を入手するべきであるが､

手術までに間に合わない場合は､循後でも必ず結果を把珪しておくこと｡

3)血液検査

(D 血液型(ABO､Rh)

(診 血液一般(CBC､白血球分画)

③ 一般生化学とFBS､HbAIc

④ 検尿､沈蓮(尿が出れば)

⑤ 血清学的検査(CRP)

(診 腰癌マーカー03SA 男性で60歳以上の場合)

4)組織適合試験

(B リンパ球クロスマッチ試験(CDC-XM:約 43mr)

ACD-A液入りスピッツ 10mLx 4本

生化学採血管 3mLx 1本

(診 HLA試験

EDTA-2K 2mL x 1本

(診 リンパ球クロスマッチ試験(FCXM)

遺伝子検査専用管(へJや)ン入り)10mLx 3本

5)生理棲能検査

(》 心電図､肺横能

6)画像検査

① 胸腹部 CT(腎計測スコア)
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② レノグラムによる分腎棲能(測定可能な施設は実施)

4且 ドナー腎の摘 出

手術のアプローチは､後腹膜式､経腹膜式､腹腔鏡などのうちより選択し､循者が最適と考える方法に

て実施する｡腎稀を実施する際に､腎腫癌の周囲を剥離する前に腎動静脈を剥離し､それらの血管が切

断できる状態として安全を確保するo被膜を含めて腎臓を丁宴に剥離し､腎臓を脱転し摘出可能な状態

とし､尿管は可及的に長く残るように遠位で切断する｡腎動脈と腎静脈を結集し､腎臓を摘出するD

しかし､一般に腎腫癌の手術をする場合､腎周囲を剥離する前に腎動静脈を結集すると鹿疫が全身に

播種する危険性が避けられるとされて､この原則が守られて来たが､一部では出血が多くなるとの理由で､

あらかじめ確保した血管を摘出直前まで待って結集しているC

最近では､大きな腎圧痕(静脈旺疫塞栓があることもある)の腎塙､腎部分切除､腹腔鏡幸徳などが一

部の病院で実施されるようになり､胃周囲の剥離を慎重に実施してから血管処理がなされており､それでも

腰癌の播種はあまり問題とはならないとの判断で､血管の処理を後回しにしている｡その手術法と播種に

関する点を説明し､実際の手術時には可及的に速やかに腎動静脈をまず剥離確保し､腎臓を注意深く扱

い腫癌の播種と出血を最小限とする手術を実施することに同意が必要で､腎摘手術の同意取得時に説

明する｡

また､レシピエントが腎移植術を受けた後も本臨床研究の実施期間終了までの間に渥癌の発生が確認

された場合に備えて､ドナー腎摘出後に切除した歴癌組織を保管して､レシピエントに発生した腫癌の検索

を可能な限り行うoこの組織保管についてもドナーの同意を得る0

4.5.1.同一施設にてドナー腎楠と移植が実施される場合

腎摘後､摘出腎をバックテーブルに移し､速やかに濯流用のチップを腎動脈に挿入し､潅流液にて70

-80cmの高さ(水圧)から自然落下で潅流を行う｡潅流中に､腎を戟察し､腎動静脈と尿管の本数,

太さ,長さを記録し,潅流状況,血管損傷,実質損傷の有無,その他の異常な状態の無いことなどを確

認し､移植担当医へ計測結果を報告する｡

腎を冷却しながら､被膜切除後､贋癌部分を､微小な腫疲浸潤の存在が想定される領域から1crn

程度の正常断端を含めて切除する｡その断端を迅速病理検査に提出し､がん病巣がドナー腎に残存し

ないことを確認する｡腎の修復は切除後速やかに実施し､移植に供する｡

4.5.2.ドナー腎輪と移植が異なる施設で実施される場合

摘出腎を冷却保存･運搬するために､潅流液としてユーロコリンズまたはUW液を準備する｡腎括後､

摘出腎をバックテーブルに移し､速やかに潅流用のチップを腎動脈に挿入し､ユーロコリンズまたはUW
液にて70-80cmの高さ(水圧)から自然落下で潅流を行うO潅流中に､腎を観察し､腎動静脈と尿管

の本数,太さ,長さを記録し.潅流状況,血管損傷,実質損傷の有無,その他の異常な状態の無いこと

などを確認し､ドナー･コーディネータ-計測結果を報告するo腎を冷却しながら､被膜切除後､腫疲部

分を微小な渥疲浸潤の存在が想定される領域から1cm 程度の正常断端を含めて切除する｡その断

端を迅速病理検査に提出し､がん病巣がドナー腎に浅存しないことを確認する｡

腎の修復は移植病院で実施する｡摘出した腎臓をユーロコリンズまたはUW液を満たしたアイソレーシ
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ヨンバッグに入れ,密封､これを腎保存用の清潔な保存容器に入れ このなかにも潅流液を加え.この

保存容器をアイソレーションバッグに入れてロを閉じて密封し､氷の入ったクーラーボックス内に保存す

る｡摘出腎は､ドナー･コーディネータが責任を持って管理し､移植病院にクーラーボックスに保存された

腎を搬送するO

〔補足説明〕

手術中にがんの播種が起こる危険性が問題で､悪性度癌を有する腎臓を移植することは禁忌との清掃が

uよしばされる｡しかし､以下のようなエビデンスがあることを理廃した上で.本研究を進めることとするQ

1)手舘時にがんが播珪することに関して

(1) 育(全)橋はがんを播覆させないように腎血管を結集してから腎の剥離をする方法が､i963年にRobsonらにより提唱さ

れた 145)｡しかし､腎部分切除は腎血管を確保した上で､がんの周囲を剥離したり､腫癌に触知したり､圧迫したりしてから､

歴癌部を正常腎観籍も含めて切除し､腎を修復(再建)する｡メイヨグ)=ツク(LernerSE,etaI.JUro1167:884-9,2002)

とクリーブランドクlJニック(ButlerBP,etaLUrology45:34-40,1995)の報告ではt腎全摘と部分切除後のがん再発率は

5%と同等であることより､がん細胞が播蓬する可能性は否定できないが､態黒的にがん細胞が播種するリスクは手舘手技､

特に血管処理による有意差はない 52)･113)｡即ち､腎動静脈を態勢して贋癌に触知する腎橋と贋癌周岡を圧迫触知した上

で(播種させて)腎を残す部分切除ともにがんの再発頻度は同じである｡

(2) 腎静脈塵癌血栓のある腎細胞がんを手術しても術後の肺転移などは意外に少ない.静脈血栓を有する 14例で 4年

間再発なし(MartinGL,etaLJEndourol22:1681.2008)､リンパ腺や他の臓器に転移のない下大静脈腫癌塞栓(100例)

と腎静脈歴癌塞栓(107例)と産癌塞栓なし(607例)の症例の紡後がん特異的生存率を比較するとほぼ同等であった

(zismanA,etal.JUroH69:909-16.2003)118)･167)

従って.明らかな塵療塞栓が静脈内にあって､手鎌的操作を加えても播種による術後転移は少ない｡

また､大静脈摩癌塞栓が存在する68症例の手術経験より､その贋癌塞栓を切除した場合と通常の腎括

症例の予後には有意差がないことより､大静脈圧壊塞栓(下大静脈レベルから右心房まで)の存在は

腎がん患者の予後を規定する因子ではないとしている(KalkatMS..etaLlnteractCardioVascThoracSurg7:981-

985,2008)95)｡このように､大静脈歴療塞栓に直接接伴を加えたとしても､がん細胞が播毒し､転移する危険性はあまり危

供されていない｡

2)がん細胞が播種して転移するかに関して

腎がん細胞は HLA抗原とがん抗原を有する｡通常使用する免疫抑制剤は胸腺由来のT細胞やB2細胞を抑制するが､

NK/T細胞系は抑制されず､微小がんはNK細胞の攻撃対象となり､消滅する｡VHL遺伝子異常などが多発性に起こって

いると顕微鏡レベルの微小病巣が多発する可能性があるが.病巣が小さい場合免疫細胞の攻撃により消滅する｡このよう

ながん歴癌免疫機序が想定されている.

3)悪性疾患の腎臓に歴癌切除後にがん病巣が残存するかの危供に関しては､現在の画像診断にて検出出来ないがんは

臨床上がんとして治療することは困難である.現在までの報告では小径腎がんで､単発は無い症例の報告はあまりない(2

35の腎掃症例r=多発病巣 5%認められるが､圧痕が小さいと腺腫であるかがんかの判定は難しい)(MelissourgosN,etal.

EurUro141:262-6.2002)122J｡最新の画像診断によると､もし再発しても早期に診断でき､治療が可能となる｡また､

60歳以上の男性の40%に前立腺がんは麹織レベルで存在するが､路床的に診断されるがんとなるのは8%であり､親裁
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レベルのがんが塩床的ながんとなるには時間がかかる.泌尿蕃科医は前立腺がん病巣を生後するし､軽尿道的前立腺切

除の症例の数%の前立腺肥大観織切片にがんが発見されることがある｡このように餐尿道的前立腺切除を実施し､がん

細胞を播種させているが問題となっていない｡

4)腎掃後の反対側(健常例)へのがん発生は約5%である｡これは転移と考えるより､他側腎への自然発

生(VHLなどの遺伝子変異)と考えるべきであるう｡

5)献腎ドナーに関しては､(社)日本臓器移植ネットワークでは､がんのスクリーニングを実施していない｡

担がんドナーから腎移植を受けている可能性は否定できないが､現実的に問題とはなっていない｡また､

献血および骨髄のドナー(献血者や撞供者)にもがんのスクリーニングを実施してはいない｡

以上より､腎腫癌の腎稀の手技に関しては､その病院の泌尿器科で通常行っている習熟した方法で実施することで､血管処

理をいつ如何にするかに関しても徳後の成麓に大きな相違はないと考えられ､安全性が確保できれば問題ないと考えられる｡

安全への配慮が重要であL)､手術喜美施する前より十分に幸衛チーム内で相談の上､腎梅に臨むことが大切である0

4.6.修復腎(修復と運搬)

腎涯癌の切除は腎摘出後速やかに実施し､渥癌と切除断端を病理検査に塩出し､涯癌組織と断端の

切除が十分であることを確認する｡ドナー腎の修復(再建)は､移植病院(別紙1)において実施する｡その

腎の修復は､潅流液と氷にて冷却しながら実施する｡

4.6.l.腎腫癌の切除基準

直径 4cm以下の歴癌で､腎実質との境界が明瞭で､他の部位に歴癌がなく､画像上単発であると判

断した腎をドナー腎として提供する0

4.6.2.腎の修復の基準

1)腫療切除断端が腎孟腎杯に至っていない場合には､肉眼的に確認できる血管は電気凝固する

か､吸収糸で結集する｡可能な限り模状の切断面とし､切除断面が露出しないように､実質を合わ

せ､その周囲を腎被膜にて覆い､吸収糸で結集縫合する｡

2)腫癌切除が腎孟腎杯に及ぶ(浸潤)場合には､十分に切除した上で慎重に吸収糸にて縫合し､漏

れの無いことを確認し､1)と同じ操件を実施する｡必要ならば色素溶液などを尿管あるいは腎蓋より

注入し､漏れを確認し､必要であれば追加縫合する｡

3)腫癌切除により､中小血管が損傷し､再吻合が必要と判断された場合､血管吻合を実施し､1)あ

るいは2)の操件を実施する｡

以上の操件は､腎を冷却しながら実施する｡

47.対象となるレシピエント登録

対象となるレシピエントは､移植病院(別耗1)が移植事務室へ登録をする｡

本臨床研究の対象として移植適応があると考えられる透析患者で移植を希望する患者に対しては､移

植病院における移植担当医あるいはレシピエントコーディネータが､このプロトコール及び添付されている

患者説明用資料(様式2-1)に基づいて説明を行う｡文書による同意が得られた場合はtレシピエント同意
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説明文書(様式 2-1)の写し､レシピエント診療情報(様式 2-2,レシピエント登録を希望する患者が記載)､

レシピエント登録票(様式 2-3)を件成し､移植事務室に送付する｡

これらの様式(様式2-1,様式2-2,様式2-3)を移植事務室が受理することにより､レシピエントの登録

申し込みとするOレシピエント登鐘の完了後､移植病院へ報告書を送付する(様式 2-4)｡

登録申し込み後のレシピエントの中で腎移植に至っていない場合は､1年毎に文書による継続同意を得

て､1年毎に採血を行い､クロスマッチ用の血清(10mL)を移植病院に保存し､レシピエント診療情報を最

新のものとし､レシピエント登録を更新する｡レシピエント診療情報は､定期的にレシピエント登録した患者の

協力のもとに､透析施設から直近の検査データ等を取得し､診療情報の更新に利用するDその際の検査

値については透析施設の基準値を参考にする｡

4.8.レシピエントの選定､クロスマッチ､入院まで

ドナーの仮登録がされた時点で､レシピエント登録データベースにて移植病院別､血液型別にレシピエン

ト候補順位を選定する｡5人のレシピエント候補者をレシピエント選定確認委員会に境示し､レシピエント候

補順位確認依頼書(様式 5-1)を送付する｡また､同時に5人のレシピエント候補を移植病院に提示する｡

必要に応じて､この時点で移植担当医からレシピエント候補に移植実施の可能性があることを連絡し､レシ

ピエント各々の状況と研究-の意思を確認できるoさらに､必要があればレシピエント候補を入院させること

ができる｡

レシピエント候補は厳正かつ公平公正に選定できるように､レシピエント選定確認委員会にてレシピエント

候補順位を確認するoレシピエント選定確認委員会は､レシピエント候補順位の確認を報告する(様式

5-2)｡

予め保存してある血清と､ドナーからのリンパ球交差試験用の採血(約 43mL)との間でリンパ球クロスマ

ッチを実施する.さらに修復腎移植検討委員会によりレシピエント候補順位とクロスマッチ検査結果､直近

のレシピエント情報をもとに審議し､優先順位を決定する｡その結果は､レシピエント優先順位決定報告書

(様式 8)にて､移植事務室に報告する｡この様式を用いて､移植病院に報告する｡

移植候補者へ移植担当医あるいはレシピエント･コーディネータから最終優先順位に従って､透析施設

の透析担当医に患者の臨床状態を確認する｡移植を受ける意思が確認された患者をレシピエント候補と

するOレシピエント候補は､速やかに入院し､移植担当医が患者自身に移植を受ける意思を文書にて再確

認し､文書により同意を得て(様式 2-1)､術前検査を実施するO尚､再確認時には移植病院外の医療⊆

従事していない者による立ち会いを必要とする｡

移植実施病院の施設倫理委員会で､ドナーとレシピエント候補に関して審議を行い､承認後にレシピエン

ト候櫛は､正式にレシピエントとして確定する｡

レシピエントは､術前検査が問題なければ､透析などを含めた術前処置を実施し､幸衛を予定する｡搬

送されたドナー腎が到着し､修復が終了したら､腎移植を実施する.
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移植事務室
-I -t レシピエント登録

(匿名化)

T-'-タベース

レシピエント侯繍

順 位 提 示

(移植病院､血液型別)

レシピエント俵 矧 l馳

確認穂果

1)蕗床研究参加の同意書(様式2-1)の写し

)レシピエント診療情報(様式2-2)

)レシピエント登録票(哉戎 2-3)

レシピエント豊首完了報告書(株式2-4)

クロスマッチ換査依振替･報告書(横式6)

レシピエント庭先瀬位決免租督脊(様式8)

等蛙の向*告(地

俵輔胎位確認報告書(様孟S-2)

の登録票のコピー

ト唐先順位決定報告杏(襟式8)

塩床研 究参加の同意

クロスマッチ用血清の保存

登録 完 了報告奮受領

ljンI咽 汐ロスマッチの染地

レシピエント侯裕の状況禅語

レシ巴Eントコ一戸イネ一夕/8触 当匿

レシピエント候紺=馳 ＼合わせ後

rl) じシ1=エント辰輪決受

倫理委員会の乗認

【移植の妥当性】
1)ドナーの適格性垂就籍果

2)ドナーの施設倫理崇A畠の釆罷通知
9)腎頼帯の同繊

4)レシピエントの瀬位決晃等SI結集
6)レシピエントの昏床研究参加の同太青
6)レシヒエントの移地所鵠春
7)レシピエントの点数把一覧

レシピエント確定

図3 レシピエント登 録 か らレシピエ ント決 定 まで
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4.8.1.レシピエント適格性基準

4.8.1.1,前提条件

1)ABO式血液型が適合する

(細尾説明)ABOとRh型の一致が庸先される｡一致者がいない場合は血液型適合者｡

2)JJンパ球直接交叉試験(全リンパ球又はTリンパ球)陰性

～3)HLAミスマッチ数が少ないものを優先する(検討委員会で判断)｡

4)フローサイトメト)｣こよる抗HLA抗体の解析(PanelReaGtlveAntibodiesl.PRA)

4.8.1,2.レシピエント候補JZ馳

1)患者の透析施設

透析受診施設 点数

同一ブE3ツク内 l 5点 ,

■■■ 列レ-プ病院 5点

ドナー提供病院 5点

*移植希望の登録地域は､移植病院とする｡

**ブロック 北海道､真北､関東､中部､近畿､中国･四国､九州､沖縄

2)符棟期間

塵蓮基盤至重鎮 虚数

旦赴表題盛 , 旦基

6か月以上 】 之畠

3)レシピエントの路床所見

(1)ドナーの発生した時点

レシピ工ン捕≒補の年齢､移植暦の有無､輸血歴の有無について評価を行う｡

①レシピエント俵補の年齢

幽 垂盤 基数

旦旦塵鑑三 亘.基

61歳-70歳 互基
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③輸血歴の有無

② 移植歴の有無

萎重畳些亘塾 基盤

旦旦 旦基

上皇 旦_基

2J亘 ⊥基

垂直塾 2重盤 基数

なし 3点

(2)手術･麻酔の安全性

① 患者のPS(0-4)

PS 点数

旦岨 1旦_基

E蔓〔u L 旦遍

(多 心楼能･循環器系

NYHAの心機能分類､ECG所見､%EF､CTRなどを参考とする)

その他に､高血圧の有無(降圧剤投与剤数)､低血圧の有無(昇圧剤投与剤数)､心筋梗塞･

狭心症の既往の有無､心不全(BNP､hANPの値を参考)の有無､血管障害(動脈痛､静脈療)

の有無を検索して､評価を行うD

避 塵蛋墨塞 基塾

皇堕 1虹基

旦隻童 旦_基
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③ 肺機能

ス′V ロメトリ､血液ガス､喫煙の有無､特に現在の喫煙の有無を検索して､評価を行う｡

塵墜盤 基数

皇姪 旦_基重量塵 旦基

④ 内分泌系

糖尿病の有無(HbA1Cを参考)､内分泌疾患(甲状腺疾患など)の有無､肥満の有無､腎性骨症

(iPTH)､ 腎性貧血(エリスロポエチン投与量､CBC)､エリスロポエチン不応性貧血の有無を

検索して､評価を行う｡

盛会塾丞 基盤

皇壁 旦_基

a .旦_基

重量 旦_塞

⑤ 神経系

中枢神経障害(脳梗塞､認知症､麻痩)の有無を検索して､評価を行う｡

盛会塾丞 基数

星空 旦_基

卓量墓 呈一基

重量 ､ 旦_基

(参 腎･尿路 その他

再発しやすい腎疾患の有無､腹膜透析の有無､自己免疫性疾患(勝原病､ステロイド使用の

有無)の有無を検索して､評価を行う｡

畳二塁墜皇些塾 基盤

真壁 旦_基

虫量産 之基

杢皇 良_基
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上記を考慮して､手術と全身麻酔の医学的リスクと適応を移植担当医が判断して点数化する｡

さらに､本人のコンプライアンス(透析中の服薬､食事など)と理解度､家族の協力などに関して､移

植担当医および複数の意見を聞いて追加の点数をつけるO最高 10点の追加とする｡

(参考2
1)PerformanceStatus(ECOG)

0:全く問題なく活動できる｡発病前と同じ日栄生活が制限なく行える8

1:肉体的に激しい活動は制限されるが､歩行可能~氏 重作業や座っての偉業は行うことができるo

例:亜い家事､事務件業

2:歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが件業はできない｡日中の50%以上はベッド外

で過ごす｡

3:限られた自分に身の回りのことしかできない｡日中の50%以上をベッドか椅子で過ごす｡

4:全く動けない｡自分の身の回りのことは全くできない.完全にベッドか椅子で過ごす｡

2)NYHA心機能分類

l度 ■心疾患があるが､身体活動には矧 こ制釣がなく日常労件により､特に不当な呼吸困難､狭心痛､疲労､動俸
などの愁訴が生じないもの○

l一度 心疾患があり､身体活動が軽度に制約されるもの;安静時またrj:秦労作時には障害がないが.日常労件のうち､比故的強い労件(例えば､階段上昇､坂道歩行

など)によって､上記の愁訴が出現するもの○

‖度 心疾患があり､身体活動が著しく制約されるもの;
安静時には愁訴はないが､比穀的軽い日常労件でも､上記の主訴が出現するものo

心疾患があり､いかなる程度の身体労件の隙にも上記愁訴が出現し､また､心不全症状､または､狭心症痘
N度

4.8.1.3.レシピエント候補選定方法

レシピエント候補の選定順位については､4.8.l.2.の(1)-(3)の合計点数が高い順を原則とするが､

選定に際しては患者(レシピエント候補)の状態を十分に把握している複数の移植担当医の見解も尊

重する｡

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､臨床所見〔4.8.1,2.の(3)〕などの事項に配慮する｡

(注1)地域は､原則として都道府県､同一ブロック内の他都道府県とし､ドナー腎発生病院で同時

に腎移植をする場合､患者のプライバシーには十分に配慮する(ドナーの腎臓がレシピエントに移植

されたなどの情報の守秘)｡
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(注2)1年以内に移植希望者(レシピD ト)の登鉄情報が更新されていることを必要条件とするo

(注3)C型肝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エントを対象とするが､リス

クについて

4.8.2.レシピエントの術前臨床検査(循前 1カ月以内のデータとする)

1)病歴､身体所見､血圧測定

2)感染症検査:

① 肝炎ウイルス HbsAg､HbsAb､HCVAb

② 梅毒血清反応

③ 抗 日Ⅳ抗体､抗HTLV-1抗体

④ ウイJt･ス抗体価(CMV､HSV､VZV､EB)の結果についてもレシピD ト登録時に既知の検査

状況を確認して､データがない場合は検査を実施後､その結果を把握しておくこと

3)血液検査と尿検査

(D 血液型(ABO､Rh)

② 血液一般(CBC､白血球分画)

③ -_般生化学とFBS､HbAIc

④ 検尿､沈蓮

6)血清学的検査(CRP)

(9 度癌マーカー(PSA男性で60歳以上の場合)

4)観緑適合試験

① リンパ球クロスマッチ試験

プレーンスピッツ 10mLx 1本

(診HLA試験(移植術後でも可)

EDTA-2K2mLx1本

③ フローサイトメトリー｣=よる抗HLA抗体の解析(PanelReactiveAntbodTres:PRA)

生化学採血管 3mLx1

5)生理梯能検査

(》 心電図､肺機能､心エコー

6)画像診断

(D 胸部 X線(必要に応LL腹部 X線･腹部エ=トー.胸腹部CT･膜此造影など)

7) 合併症などの精査のため､必要に応じて､産婦人科検査 (女性のみ)､消化器検査 (上部

消化管内視鏡､便潜血､注腸検査､大腸内視鏡など)､精神科､眼科 (眼底､眼圧)､耳鼻咽喉科､

歯科､整形外科などの診察をうける｡
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4.9.腎移植

腎移植には､生体腎移植(家族など健康な人から提供された腎臓を移植)と献腎移植(死後善意により

提供された腎臓を移植)がある｡この修復腎移植は､腎撞供のドナー1=とっては生体ドナー腎楠と同様

な手順で実碑し､レシピエントにとっては献腎が発生した場合と同様な手順で実施する｡

腎移植の手術は､提供された修復腎を､本来の腎臓の場所でなく､下腹部の右ないし左の腸骨高に移

植する｡腎動脈を腸骨動脈に吻合し､腎静脈を腸骨静脈に吻合し､尿管が十分な長い場合は操朕に吻

合し､短い場合はレシピエントの尿管と吻合する.尿管にステントを留置するD腎移植術直後は､尿の産生

が直ちに見られることもあるが､2-3週間の透析を必要とすることもある｡修復移植される腎臓は 1つで､

2つの健常な腎臓より機能は劣るが､正常に横能すれば日常生活にはほとんど支障はない｡術後腎権能

が回復し､尿量も安定した時点で､レシピエントの状況に応じて尿管ステントは抜去する｡
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路床研究参加の同意

施設倫理委員会

ドナー適格性の乗認

ドナー登録申込

ドナークロスマッチ用

血液の送付

日と運搬の手配は､腎括病焼.移植事務室･移植病院のコーディネータで連絡

移植希望者受診

臨床研究参加の同意

クロスマッチ用血清の保存

クロスマッチの実施

レシピエント候補状況の

壮語

レシピエント候補への

問い合わせと確認

レシピエント候補の決定

レシピエント入院

術前検査

移植手祐乗話者

路床研究同意の再確認

倫理委員会の乗認

【移植の妥当性】

図4ドナー及びレシピエントの移植までの流れ
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4.10.移植後の管理

手術後は､直後に出血､肺炎､尿路感染症や全身感染症などの合併症を起こす可能性がある｡創部

のドレーンと尿管カテーテルが抜去されると､通常の生活が可能となるo

移植した腎臓と組織が適合しない場合に､拒絶反応が起こるo腎臓移植の際にみられる拒絶反応は､

異物が生体へ侵入したときに､これを排除しようとする免疫応答に因る｡

しかし､免疫反応を抑制しないと移植した腎臓が傷害されるため､免疫抑制剤を用いるが､逆に細菌や

ウイルスなどに対する免疫力も低下し､感染症に程患しやすくなるo免疫抑制が不十分の場合､拒絶反応､

過剰 こなると感染症が起こる｡このバランスを保つように免疫抑制療法を実施する｡レシピエントにとって薬

剤の服薬コンプライアンスが重要となる｡

一般に循後の経過は､手術後 3-4カ月までの導入期(急性期)と､それ以降の維持期(安定期)に分

けられる｡導入期は拒絶反応(急性拒絶反応)が起こりやすく､拒絶反応と診断されると大量の免疫抑制

剤を使用するDその場合免疫力が低下して肺炎その他の感染症も起こり易くなる｡3-4カ月を過ぎて腎機

能が安定してくると免疫抑制剤の量を減量する｡体力が回復すると､職場や学校に復帰可能となる｡

長い経過のうちに､慢性拒絶反応､腎の原疾患の再発､薬剤の毒性による腎障害などが徐々に起こる

こともあり､免疫抑制剤投与中であるので感染症に罷患する可能性もある｡特に日和見感染を合併しやす

い｡拒絶反応､腎疾患の再発､薬剤性腎症などで腎機能が障害されると､高血圧､副甲状腺機能先進症､

腎性貧血などが合併することもある｡

拒絶反応や感染症以外に､免疫抑制剤の副件用が生ずることもあるo 免疫抑制剤には､Tリンパ球を

抑制する薬剤(シクロスポリン､タクロリムス)を中心に､免疫全般を抑制するステロイド剤､T･B両リンパ球

の増殖を抑制する薬剤(アザチオブ)ン､ミゾリビン､ミコフェノール酸モフエチルなど)､活性化 Tリンパ球の

増殖に必要な lL-2の受容体に対する抗体(パシリキシマフ)などを組み合わせて投与するo シクロスポリ

ンやタクロリムスは､腎障害､高血圧､高脂血症､糖尿病など､ステロイド剤は､満月様顔貌､にきび､白内

障 .緑内障､高血圧､高脂血症､糖尿病､消イヒ性潰癌､大腿骨頭壊死など､リンパ球の増加を抑制する

薬剤は､肝障害､骨髄抑制による白血球減少などの副件用を生ずる｡
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5.評価項 目及び検査スケジュール

5.1.アウトカムの臨床評価方法

エンドポイントは 近接効果(1ケ月)として､腎機能の発現､長期観察(6ケ月と12ケ月)としては､腎機

能の維持とがんの発生の有無を評価する｡

移植後 1年の成績と長期(5年､10年)成績は相関するので(LenihanCR,2008.･Sa】vadori帆2003良

2006)､1年の臨床経過の評価を最終エンドポイントと設定する112)･146)･147)

5.1.1.移植手術直後

ドナーとレシピエントに関して速やかに路床経過を移植事務室に報告する｡

5.1.2.1か月後以降

ドナーに関しては､_泌尿器科担当医が外来受診時の経過を移植事務室に報告する｡

レシピエントは毎月路床経過を以下の如くに評価し､移植事務室に報告をする｡

定期的(年2回程度)に修復腎移植検討委員会にて症例を検討する｡

5.2.臨床評価方法

5.2.1.ドナーの評価

1)衝直後は､ 腎横能､感染症などの有害事象､その他の路床経過を確認する｡

2)術後1年間は､腎梯能.がんの再発などの有害事象､その他必要に応じ臨床経過を確認する｡追

院後は臨床経過を移植事務量に連絡し､症例検討を実施する｡

ドナー検査スケジュール

填ま 日 入｢≡ 院中 鞍t一 退院後こ.三 1~T-!=T1年tf
Lき川ZE挿管
CXR ● ▲ ▲ ●
ヨ甲骨;雷 ● ▲ ●
胸肢部CT ● ▲ ●
TP′AL8 ●● ▲ ●~
AST(GOT) ●●.▲ ●
ALT(GPT) ●● ▲ ●＼
BUN ●●▲ ●
ORE ●● ▲ ●
UA ●● ▲ ●
S-Nil ●● ▲ ▲
S-K ●● ▲ ▲
S-CI ●● ▲ ▲
S-Ca/P ●●▲ ▲
S-ducose ●● ▲ ●
rlrb ●● ▲ ●
Hct ●●▲ ●
W8C ●● ▲ ●
PlateL ●● ▲ ●
U1一a ●▲ ▲ ▲
∪-K ● ▲ ▲ ▲
U-CI ●▲ ▲ ▲
Ccl. ● ▲ ▲ ▲
BP ●●▲ ●

● 必須 ▲:適宜
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5.2.2.レシピエントの評価

1渡廉直鮎 1か:B軸紳 ま毎日､腎横能､拒絶反応の有無､感染症などの有害事象､その他の臨床

教鞭礎 海 準を確認する｡

2)術後毎月､腎楼能､拒絶反応の有無､感染症などの有害事象､その他の臨床経過翻 る｡

退院後は､移植病院あるいは紹介先の病院において定期的に検査を実施し､臨床経過を移植事務

室に連絡し､症例検討を実施するo

(1)腎機能は､血清クレアチニン値

(2)拒絶反応は､全身症状(発熱､腎部疫病､違和感)､血清クレアチニン上昇､尿所見､免疫抑

制剤血中濃度､腎超音波ドップラ検査などより判断する｡

(3)感染症は､検尿所見､全身症状(発熟､寝癖)､血算とCRP､CMV抗原､胸部レントゲン､腹部

超音波検査､胸腹部 CTなどで判断する0

3)術後毎年画像診断(超音波検査､胸腹部 CT検査)を実施し､臨床研究終了時に全症例の経過

を確認する｡

レシピエント検査スケジュール(移植日-)

移和艶El Il2 3l4 5 6 7 a 9 1○ll12 1914入院15 16 ー7 18 192()21 22 232425 2627 2E)293○ 研一援一正別 lyl 6カ月毎斗4一一t
CXR l ● ● ● ● ▲
五官茨 l ● ● ● ● ▲
親族書芦CT ●l
TP/ALE ●●l ● ● ● ●i ●
AST(GOT) ● pe ● ● ●l ●J ●
ALT(GPT) ●● ● ● ● I ● ●
E3UN ●●●●●●■●●●●●●● ● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ A ● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ A ● ▲ ▲ ●
ORE ●●●●●●●●●●●●●●● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
UA ●●●●●●●●●●●●●● ● ▲ ▲▲ ▲ ▲ ▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
S-NJl ●●●●●●●●●●●●●● ● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
S-1{ ●●●●●●●●●●●●●●● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
S-Dl ●●●●●● ● ●●●●●●● ● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
S.CA/P ●● ● ● ● ● ●
S-plucoJ,i ●● ● ● ● ● ●l
Hqb ● ●l●●●●●●●●●●● ●● ▲ ▲ ▲ ▲1▲▲● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
Hl∋t ●●●●●●●● ●●●●● ● ● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ i●▲ ▲ ▲ ▲ ▲▲ ● ▲ ▲ ●
Wac ●●●●●●●●●●●●● ●● ▲ ▲ ▲ ▲ ▲▲● ▲ ▲ ▲ ▲ A ▲ ● ▲ ▲ ●
DlfF
PldeL ●●●● ● ●●●●●●●●● ● ▲ A ▲ A ▲A ● ▲ ▲ ▲ A ▲ ▲ ● ▲ ▲ ●
U-Na ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲
U-X ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲
U1ニー ∫ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲
Ocr 】●● ● ● ● ● ▲l●●●●●●●●●●●●-● ▲l▲ ▲ ▲ ▲ A ● ▲ ▲ A ▲ ▲▲● ▲ ▲ ●1 l l
拍P l●1●●l●l●●I-】●●l●㌧●●●l●】●l▲-▲l▲1▲ Al▲l●ー▲ l▲l▲l▲r▲l▲●l▲l▲l ●l

●必須 ▲適宜

5.3.レシ ピエ ン トの検討

1)当初目才票の移植 5症例は､まとめて検討するd

さらに､追加症例については5.2J=従い､逐次検討する｡
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6.臨床研究の終了と中止ヰ 断

6.1.臨床研究の終了

会の規定に基づき､臨床研究結果の概略及び終了した旨をそれぞれの病院の長および二
■ ■ 倫理委員会に報告するo

臨床研究の終了を2014年 6月と予定し 最終評価をするが､その後も移植患者(レシピエント)は免

疫抑制､全身管理を継続する｡

6.2.臨床研究の中止 ･中断

当該臨床研究進行中に､以下の理由lこより臨床研究の中止･中断または臨床研究実施計画書等の

変更を余儀なくされた場合は､臨床研究責任者は速やかにその内容および理由を移植病院の長に連

絡する｡臨床研究責任者は､当該情報について速やかに移植病院の長および共同倫理委員会に文書

で報告する｡

1)括出および移植の安全性､有効性に関する重大な問題が発生した場合

2)重篤な有害事象の出現により当該臨床研究実施計画書の変更が必要と判断された場合

3)予定症例数を達成することが明らかに困難であると判断された場合
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7.有害事象

7.1.定義

有害事象(AE)及び重篤な有害事象(SAE)の定義を以下に示すO

7.1.1.有害事象(Adverseevent:AE)

有害事象とは､ドナーとレシピエントに術後観察期間中に生じる､あらゆる好ましくない､あるいは意図し

ない事象(臨床検査値の異常変動を含む)､症状または病気のことであり､当該臨床研究との因果関係の

有無は問わない0

7.1.2.重篤な有害事象(Seriousadverseevent:SAE)

重篤な有害事象とは､ドナーとレシピエントに生じるあらゆる医療上の事象のうち､以下を指す｡

1) 死亡に至ったもの

2)生命を脅かすもの

3)入院または入院･加療期間の延長が必要となったもの

4) 永続的または重大な棲能不全に陥ったもの

5)先天異常を来したもの

6)その他の重大な医学的事象

死亡､生命を脅かす事象､あるいは入院を要する事象とはならなかった場合でも､被験者を危機にさ

らし､上記のいずれかの結果に至らぬよう内科的あるいは外科的処置を要すると医学的に判断される場

合は重篤な有害事象とみなされる｡

7.2.有害事象の記録

臨床研究責任医師は､腎摘出または腎移植後に発現した新たな有害事象について､その内容､重篤

区分(重篤､非重篤)､重症度(廃度､中等度､重度)､発現･増悪の日時および確認日､消失日時､処置､

転帰(回復､回復したが後遺症あり､軽快､未回復､死亡､不明)および転帰確認日ならびに播出または

移植との因果関係〔関連なし､可能性小､可能性大､関連あり､関連不明)を症例報告書に記入する｡

臨床研究担当医師が臨床上重要と判断した臨床検査値の異常変動については､その根拠とともに症

例報告書に記入する｡有害事象と腎摘出または移植との因果関係については､判定の根拠を症例報告

書に記入する｡ 吉野脚 曙
l)摘出または移植との因果関係

(1) 関連なし:その有害事象の発現と摘出または移植との因果関係があるとする妥当性がないもの｡

(2)可能性小(関連ほとんどなし):有害事象が摘出または移植により発現した可能性がある場合､

即ち他の理由が確実ではない場合や時間的な関連性が妥当であることなどから､因果関係を除外

することができない場合｡

(3) 可能性大(関連あるかもしれない):有害事象が摘出または移植により発現した可能性がある
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場合､即ち他の理由による可能性がほとんどない有害事象､あるいは時間的な関連性が示唆される

有害事象｡

(4)関連あり:他の理由により合理的な説明が成り立たない有害事象､あるいは時間的な関連性

が高く示唆される有害事象｡

(5)関連不明:評価のための材料あるいは情報が不足し､摘出または移植との関連性の判定が不

可能である場合｡または､事象発現と摘出または移植との時間的な関係が無く､他の原因が見出せ

ない場合｡

2)有害事象の重症度判定

(1)軽 度:通常､一過性で､被験者の日常生活を損なわず､治療を要しない程度

(正常な活動が可能である)

(2)中等度:被験者の日常生活に多少の支障をきたし､十分な不快感を与え､治療を要する程度

(活動に不快感を伴う)

(3)高 度:被験者の日常生活の遂行に大きな支障があり､治療を要する程度

(正常な活動が困難である)

有害事象の重症度が変化した場合は､最も重いものを記録する｡

7.3.重篤な有害事象の報告

有害事象の評価

1)締後の有害事象(拒絶反応､感染症､その他)は直ちに移植事務量に報告する｡

(1)死亡以外の場合

入院中及び､退院後も原因を究明し､治療を適確に実施する目的にて､必要な検査治療を実施

することに関して､患者用の同意説明文書にて臨床研究参加時に同意を取得するo

(2)死亡の場合

死因を究明する目的にて､剖検またはCT等の画像診断を実施し､可能な限り死因を特定する｡

これに関しては､患者用の同意説明文書にて臨床研究参加時に同意を取得する｡

2)退院後の必要な検査は､原則として移植病院あるいは患者を解介した医療機関において実施する｡

移植病院の移植担当医は必要な検査項目等を連絡し､確実に実施されていることを確認し､検査結

果等を収集､二 二 二 二 病院の移植事務室にてデータは管理するOまた､術後の定期的検査と

全身所見なども移植事務室にて整理し､修復腎検討委員会で検討評価する｡1年間は慎重な軽過

観察を行い､それ以降も追跡を継続する｡

(1)血液検査は､血算､生化学と空腹時血糖､CRP､免疫抑制剤血中濃度

(2)検尿は､定性と沈速

く3)腹部超音波検査､胸腹部 CT､胸部レントゲン
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3)ドナー腎由来の転移がんの発生が疑われた場合の対応

本路床研究にてレシピエントが移植術を受けた後､研究期間が終了するまでの間に､がんの発生が

親察された場合には､ドナー腎由来のものであるかを鑑別する目的にて以下の検査を実施する｡

(1)ドナーより腎摘出時に採取後､適切な方法にて保管されている腫癌組織を用いて､病理学的検

査などその時点で適切と考えられる検査を可能な限り実施する｡

また､その検査結果が出た場合にはドナー側には一切通知しない.
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8.統計解析

8.1.統計解析計画

解析として､カプランマイヤー生存曲線と腎生着曲線を伸成するが､統計的意味合いの十分な症例を

設置することは 5例では困難である｡他病院および過去の報告などを参考に､従来の生体腎移植と献腎

移植の成績と比較し､修復腎移植の意義を考察する｡

8.2.解析対象集団

当該臨床研究に登録し､腎の摘出および移植を行った被験者

8.3.有効性の解析

被験者の生存率と移植腎生着率を検討

8.4.安全性の解析

臨床研究に組み入れられた全ての移植後のレシピエントを安全性の解析対象とする｡全ての有害事象

を表示し､重篤な有害事象は別途集計する｡修復腎移植後に認められた有害事象は集計するとともに､

発現症例数､件数および発現率を算出する｡なお､因果関係に関わらず､すべての有害事象についての

解析を行う｡加えて､従来の生体腎移植と献腎移植との成績を検討する｡
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9.被験者に対す る説明と同意の取得=

当該臨床研究は､ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則および臨床研究に関する倫理指針(平成 20年7

月31日版)に従い､当該臨床研究実施計画書を遵守して実施するD

9_1.説明文書 ･同意文書の件成及び改訂

臨床研究責任医師は､被験者から当該臨床研究への参加の同意を得るために用いる説明文書･同意

文書を件成し､必要な場合にはこれを改訂するO件成又は改訂した同意説明文書.同意文書は､あらかじ

め共同倫理委員会で審査した上で使用する｡作成または改訂にあたっては､ヘルシンキ宣言に基づく倫

理的原則および臨床研究に関する倫理指針を遵守する｡

なお､同意文書には､以下の項目を含むものとする｡

1)はじめに(臨床研究について)

2)この研究の目的

3)この研究の方法

4)この研究の参加予定期間について
5)この研究への予定参加人数について

6)この臨床研究の予期される臨床上の利益および､起こるかもしれない副作用および不利益について

7)他の治療方法の有無の及びその治療方法に関して予測される重要な不利益及び危険性について
8)この研究中にあなたの健康被害が生じた場合について
9)この研究へ参加される場合･参加されない場合･参加をとりやめる場合について:

10)この研究への参加継続意思の表示について

11)研究を中止する場合について
12)公表に関すること

13)研究中の医療費について

14)あなたに守っていただきたいこと

15)お問い合わせおよび連絡先

9.1.1.説明文書 ･同意文書(ドナー用)

様式1-1参照

9.1.2.説明文書 ･同意文書(レシピエント用)

様式2-1参照

9.2.説 明と同意の取得

臨床研究担当医師は､被験者(ドナー及びレシピエント)に対して当該臨床研究の内容等を十分に説明

する｡被験者(ドナー及びレシピエント)には質問する楼会および当該臨床研究に参加するか否かを判断す

るために十分な時間を与え､当該臨床研究の内容を良く理解したことを確認した上で､臨床研究開始前に

当該臨床研究への参加について自由意思による同意を本人より文書で得る｡

本臨床研究期間中に､被験者(ドナー及びレシピエント)の同意に開達し得る新たな重要な情報あるい

は本臨床研究に継続して参加するかどうかについての被験者(ドナー及びレシピエント)の意思に影響を与

える

- 37-



作成年月日:2012年 5月 2日(Ver.6.0)

可能性のある情報が得られた場合は､臨床研究担当医師は速やかに当該情報に基づき同意説明文

書等を改訂し､共同倫理委員会の承認を得る｡

さらに､臨床研究担当医師は当該情報を速やかに被験者(ドナー及びレシピエント)に説明し､新たに本

臨床研究への継続参加について自由意思による同意を文書により得て､その同意文書の写しおよび改訂

された説明文書を被敦者に漉すものとする｡また､同意後も随時同意の撤回ができ､撤回による不利益左r ,よこ;〟

受けないものとする｡

9.2.1.同意書 (ドナー用)

9.2.1｣.全楠の同意書(施設の承諾書)

当該移植病院の承諾書に則り署名または記名捺印し､日付を記入する｡原本1枚をカルテに保管し､

その写しをドナーに渡すものとする0

9.2.1.2.臨床研究参加の同意書(様式1-1)

同意文書等には､説明を行った担当医師および同意したドナーが署名または記名捺印し､日付を記

入する｡患者の豪族またはそれに該当する立場の方､および説明に立ち会った医療従事者の署名を

得る｡その他の複数第三者(移植に関与せず､ドナーの利益を考えられる者で､且つ施設内の倫理香

員会の委員は除く)の確認を必須とする｡特に､腎楠と移植を同一病院で実施する場合､複数第三者

は､施設倫理委員会が指名する者とする｡

同意取得時には｢同意取得時患者さま控え用｣をドナーに渡し､再確認時には確認を行った担当医

師および同意したドナーが署名し｢再確認暗患者さま控え用｣をドナーに渡しヾ カルテに｢医療機関用｣

を保管するものとする｡

9.2.2.同意書 (レシピエント用)

9.2,2.1,路床研究参加の同意書(様式2-1)

同意文書等には､説明を行った担当医及び同意したレシピエントが署名または記名捺印し､日付を

記入する｡同意文書等には､説明を行った担当医及び同意したレシピエントが署名または記名捺印し､

日付を記入する｡患者の家族またはそれに該当する立場の方､および説明に立ち会った医療従事者

の署名を得る.

同意取得時には｢同意取得時患者さま控え用｣をレシピ工ンHこ渡し､再確認時には確認を行った担

当医師および同意したレシピエントが署名し｢再確認時患者さま控え用｣をレシピエントに渡し､カルテに

｢医療楼関用｣を保管するものとする｡

臨床研究への参加申し込み後で､レシピエント登鐘された中で腎移植に至っていないレシピエン=こ

ついては､1年毎に文書による継続同意を得る｡その際には､レシピエント診療情報についても更新す

る｡
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9.2.乙2.移植の同意書(施設の承諾書)

当該移植病院の承諾者 こ則り署名または記名捺印し脚 o患者の家族またはそれ

に該当する立場の方､および説明に立ち会った医療従事者の署名を得る｡原本1枚をカルテに保管
- ー~一一~~~~~~̀一 一=音F… ム･一一

し､その写しをレシピエンHこ渡すものとする｡

10.Lー _~ 二 品理委員会の辛杢

当該臨床研究の実施に先立ち､共同倫理委員会において､臨床由究実施計画書､同意説明文書､症

例報告書､その他共同倫理委員会が必要とする資料の内容を､倫理的､科学的および医学的妥当性の観

点から､また臨床研究責任医師の適格性等について審査を行ない､共同倫理委員会力唱 床研究の実施を

承認した後に実施する｡

なお､臨床研究期間を通LL共同倫理委員会の審査の対象となる文書が追加､更新または改訂された

場合､(軽微な追加､更新または改定は除く)にも同様に審査を受けるものとする｡

ll.記録の保管

本臨床研究で作成した文書､診療録､検査データ､ドナーとレシピエントの同意に関する記録､修復腎移

植検討委員会の記録､修復腎移植手術と臨床経過の記録などは､移植事務室において少なくとも10年間

保存する｡ただし 血液サンプルなどの長期保存に耐えないものはこの限りではない｡

上記の文書は､患者のプライバシーの保護のため厳重に管理する｡病院の長または臨床研究責任医師

は､これらの文書が偶発的あるいは早期に破棄されないように措置を講じておかねばならない｡

12.臨床研究中の報告及び監査

担当医師はドナーおよびレシピエンHこがんが発見された場合は､移植事務室に直旬こ報告する.共同倫

理委員会および移植病院倫理委員会において､臨床研究の中断などの必要な処置を講じ､十分に審議を

行う｡必要があれば､実施計画書の改訂または臨床研究の中止を臨床研究責任医師に指示する｡

またt移植病院の施設倫理委員会および共同倫理委員会は必要に応じ､本臨床研究に関して監査を行

うことができる｡

13.金銭の支払い及び補償

13.1.当該臨床研究中の医療費

ドナーの腎稿に関する費用は通常の保険診療で､患者負担とする｡腎移植のための採血(クロスマッチ､

感染症検査なE)､腎修復に関する費用はドナ-1二は請求しない｡

レシピ- ra 腎移植(腎修乱 腎搬送など)に関する費用は謙求Lh いO- _ 一 :棺 以外の医

療楼関にて診療を受けた場合､初診料､入院費､再診料や､検査(血液検査､生化学的検査､MRLCT

撮影など)の個人負担すべき費用は､被験者(レシピ=>ト)の負担とするoまた 『 ■ ■茜院への交通費

-39-



件成年月日:2012年 5月 2日(Ver.6.0)

も患者の負担とするO

当該臨床研究参加期間中に被験者(レシピエント)に対して行われる治療(定期的診察､免疫抑制剤投

与､その他の検査)および有害事象や合併症に対する治療に関わる全ての費用は移植を実施する移植病

院が負狙する.衛#+ ー _ 一二 .1外の協力病院などで診察を受ける場合は連常の保険診療となt)､

術後 1-年の臨床研究期間を経過する場合も通常の保険診療となる｡

13.2.ドナーとレシピエントへの金銭の支払い

該当なし 聯 幣鰐

13.3.補償 ~

被験者(ドナーとレシピエント)に当該臨床研究に起因して有害事象健康被害が生じた場合､当該路床

研究実施医療楼閣である移植病院は規制要件に従って､実費を勘案し合理的であると認められる範囲

内において､適切にその額を補償する｡

14.結果の公表及び､個人情報の取り扱いについて

14.1.結果の公表

当該臨床研究の成績の発表は､事前.=臨床研究責任医師の承認を得るものとする｡

14.2.プライバシーの保護

共同倫理委員会が重篤な有害事象報告書及び症例報告書のデータを照合するために質問したり､蕗床

研究関連文書をコピーしたりすることがある｡瞳床研究関連文書をコピーする場合､被験者(ドナーとレシピエ

ント)を特定するのは被験者識別コード(症例番号)のみで､氏名やイニシャルなど､個人を特定できる内容は

提供しない｡臨床研究に参加した被験者の原資料の閲覧時に､被験者(ドナーとレシピエントレシピエントとド

ナー)のプライバシーに関する個人情報が漏れることのないよう留意する｡

14.3.同意書に署名すること

この臨床研究の関係者が､被験者(ドナーとレシピエント)の人権が守られているか､また､検査が正しく行

われているかなどを確認するため､診療に関する記録(併診科を含む)を閲覧する.しかし､これらの関係者

には秘密を守る義務が課せられている｡被験者(ドナーとレシピエント)がこの同意文書に署名することにより､

閲覧を素謡し､閲覧が許可される｡

14.4.知的財産権等が生じる場合について

この臨床研究結果より知的財産権等が生じる場合､その権利は路床研究を実施する移植病院や臨床研

究者に帰属臓 級 に参加した被験者(患者)にその権利を持つことはない｡

耶 ･
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14且 原資料の閲覧について

当該臨床研究の方法についての資料の開示に関しては､被験者が希望した場合､双方の個人情報保護

のために､提供腎の情報は洩れないようにする｡また､当該臨床研究の実施に支障がない範囲で､入手又

は閲覧することが可能である｡ただし､閲覧の希望が生じたら､上記の個人情報保護等に､種々の手続きあ

るいは塩床研究実施者および研究実施観織における協議を行うこととする｡

その結果､資料の提示まで時間がかかることや希望された資料の一部のみの提示となる場合がある｡

15.実施期間

2009年 7月 - 2014年 6月(予定)

16.目標症例数

20症例

【設走の根拠1

2009年7月から2012年2月までの期間において目標 10症例に到達したDしかし､レシピエント登録が76名(2012年2

月現在)と修復腎移植希望者が多数あることに配慮して､先進医療申請中であるが､認可されるまでは少し時間がかかる

可能性があLJ､その餐過措置として追加 10例を妥当と考えて設定したB

17.臨床研究実施体制

17.1.臨床研究責任医師(代表)

【二 二二二コこ二二二二】
二二 二 二 _ 一二_
17.2.~ .._ ~泌尿暴科部会(代表 )- 二

[二 二 二 二一::二 二 二 二コ こ二 二]

17.3.ドナー ･コーディネータの役割

1) 腎腫疫と診断された患者から腎稿の希望があり､その手稀が予定された場合に泌尿器科担当医が､

ドナ-腎として適応の可能性があるかを検討する補助をする0

2)修復(病気)腎ドナーとして適応の可能性がある場合､泌尿器科担当医あるいはドナー･コーディネー

タが､患者説明用資料を用いて説明するo臨床研究参加の同意が得られた場合にドナー氏名､血液型

とドナー提供病院の情報をもって二移植事務室に仮登最を行う｡
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3)腎摘出術の同意書と臨床研究参加の同意書の資料を揃えて､ドナー提供病院の倫理委員会での審

議を俵稜する｡

4)腎括病院の倫理委員会により乗記が得られた後､移植事務室-ドナー登録とドナー情報をもって参

加申し込みをする0

5)臨床研究への登録後に移植事務室と連絡を取り合い､ドナーからリンパ球クロスマッチ用の採血をして､

検体を移植病院に送付するOまた､感染症の採血に関しても実施の有無を確認する｡

6)修復腎移植検討委員会において､ドナーとして適格であると判断され､レシピエントが決定した場合､

手術の予定を泌尿器科担当医と相談する｡

7)ドナー･コーディネータが患者の臨床研究参加の再確認を担当医に依顛する｡

8)腎楠の際の腎潅流､冷却､腎修復のための準備に落ち度がないかを確認する｡

9)腎摘後､温阻血時間､全阻血時間､動静脈､尿管などの計測結果を移植病院に速やかに連絡し､

掃出されたた腎をアイスボックスに入れ､腎を移植病院に搬送する｡

10)移植手術時に､腎修復の補助を行う｡

11)腎摘後の患者の経過を定期的に泌尿器科担当医とともに把超し､移植事務室に連絡する｡

1 7.4.レシピエントコーディネータの役割

1)移植希望者が受診時に､患者説明用資料などに基づいて説明し､臨床研究参加の同意が得られ

た場合､患者の診療情報などを揃え､移植事務室への登録手続きをする｡その際にクロスマッチ用

の採血をし､移植病院(別紅1)に保存する｡

2)修復腎移植検討委員会への必要書類(同意書､診療情報､画像などの検査､感染症結果)を揃

ぇる｡ 臓 蜘 脚 接 撫 掛 的湛搬 凄綴 洲

3)

れる｡そのリストに基づきクロスマ願 旗 餅 鞄 艶 6).]鰍 の

結果を含む)を修復腎移植検討委員会に連絡し､審議を依頼する｡

4)修復腎移植検討委員会で決定され;=レシピエントの優先順位が高い)酵 勝 り､手術の

同意が得られた患者にドナー脚 ､柵 得し､

臨床研究に参加の同意を再確認するO 展投弾峨 脚

5)施設倫理委員会へ腎移植術の繁 柵 噂 承認力脚 閣 弥 入

院後プロトコールに従って､循前の検査､処置などがスムーズに実施されるように調整を行う｡

6)ドナーtコーディネータと手術日を相談し､ドナー腎摘出に合わせて移植手術を予定､実施する｡

7)ドナー･コーディネータより腎の情報を把握し､腎の入ったアイスボックスを遅滞無く受け取る｡

8)ドナー腎をレシピエントの手術室に搬送し､腎を観察し､保存溶液を培養に提出する｡腎修復の準

備を手伝い､修復し､移植に供する｡

9)移植がスムーズに実施されるよう取り計らう｡
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10)手術後の検査結果､臨床情報､薬剤投与などを十分に確認し 落ち度の無いように気を耽り､その

情報を移植事務室に可及的速やかに報告する｡

11)入院中はプロ山 一ルを遵守しているかを移植担当医と毎日確認L 術後経過を慎重に観察し 移

植事務室と連絡をとる｡

12)外来での経過観察となった場合､外来受診時に､プロト=トル遵守の確認と移植事務室への報告

を恵期的に実施するQ有害事象､合併症なEに注意し 報告をする.

17.5.レシ ピエン ト遇足線 委員会(NPO法人r _ ~__ _- _T T内に散旺)コーディ

ネータの役割

別紡7参照

l)移植事務室が登録-管理するレシピD ト登録データベ-スを共有して管理する.

2)ドナー情報に基づき移植事務室が作成したレシピエント候補の選定資料に基づき確認を行う｡

3)確認結果を移植事務室へ連絡する｡

4)移植事務室へ審査参加委員名簿等を塩出する｡

17.6.移植事務室コ-ディネ-タの役割

移植事務室コーディネータは､移植事務室に所属する(別紅4参照)｡

1)移植事務室において､ドナー提供病院からの臨床研究参加の仮登録を受け､責任者に報告すると

ともにドナー症例番号の割付を行う｡その後､ドナー提供病院に仮登録完了報告書(橡式3-2)を送

付する｡

2)ドナー症例の仮登録後に レシピェントの選定資料を件成し､レシピエント選定確認委員会へドナー

氏名を匿名化したドナー症例番号､血液型とドナー捉供予定病院の達希をし､レシピD ト候補1億位

の確認を依頼する.

3)レシピエント選定確認委員会のレシピL>ト候補順位確認結果報告書(様式5-2)とレシピエント登録

票(様式2-3)の写しを受領するoそれらは､修復腎移植検討委員会にてレシピL>ト肢位決定のた

めの資料として保管する｡

4)ドナー提供病院において､ドナー症例の腎摘幸徳に関しての施設倫理委員会東証後､ドナー提供

病院からドナー登録を受け付けるが､ドナー情報の到着をもってドナーの参加申し込みを受ける.

5)ドナー登録後にドナー･コーディネータと緊密に連絡をとり､手術の実施日と時間､腎の状況などを把

握する｡またドナー採血の指示をドナー提供病院へお願いして､その検体を移植予定病院へ送付す

るように依頼をする｡

6)移植病院-ドナー血液検体が届いた際にすぐレシピエント候補の血清とのリンパ球クロスマッチ検査

を実施してもらう｡そのためのドナー症例番号とレシピエント症例番号が記載されたクロスマッチ依親

書を移植病院へ送付する｡責任者に報告し､移植事務室にデ｣タを登録する｡
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7)移植病院からリンパ球クロスマッチ検査結果を含むレシピエント情報(5例分)を受領して､修復腎移

植検討委員会にて､レシピエント順位決定のための資料として保管する｡

8)ドナー情報及びレシピエント情報をもとに資料件成し､修復腎移植検討委員会の開催準備を行う0

9)修復腎移植検討委員会の審議後､ドナー適格性審議結果報告書(様式7)をドナー提供病院へ送

付するoまた､レシピエント優先順位決定通知書(様式8)を移植病院へ送付する｡

10)レシピエント優先順位決定通知書(様式8)に基づき､移植病院にて移植幸衛の両意書と臨床研究

参加の再確認を取得したレシピエントについて､レシピエント決定報告書の提出をもって移植事務室

へ連絡をもらう｡

11)レシピエント優先順位決定通知書(様式8)を修復腎移植検討委員会及びレシピエント選定確認委

員会に報告頑抑 熟弥 覇y:･ti

12)レシピエント順位結果の連絡を待って､ドナー適格性審議結果報告書(様式7)を移植病院の倫理

委員会宛に送付する0

13)移植病院の倫理委員会承認後､その承認通知の写し､臨床研究参加の同意書､移植の同意書

の境出をもって最終的なレシピエント確定とする｡

14)腎摘および腎移植が実施される際の詳細な経過を速やかに入手し､責任者に報告する｡定期的

に患者情報を入手し､デ-タを整理し､責任者に報告する0

15)有害事象などが発生した連絡を受けた場合､速やかに責任者に報告し､その対応に関して修復腎

移植検討委員会にて審議をする資料や施設倫理委員会-の報告書を作成する｡

17.7.修復腎移植検討委員会

別耗3参照

17.7.1.修復腎移植検討委員会の役割

1)登録されたドナーに関して､診療情報の内容より､実施計画書から逸脱していないかを確認し､ドナ

ー適応の判定に必要な画像検査結果等の患者データを参照し､最終的に臨床研究の対象となる症例

として適切であるかを審議する｡

(1)ドナー適格性の審議の際にIB要とする書類､診療情報等を以下に記す｡

(か 腎摘術の同意書(施設の承諾書)

② 臨床研究参加の同意書(様式 ト1)

③ ドナー適格性確認/診療情報(様式 1-2)

④ 施設倫理委員会の承認通知

⑤ クロスマッチ検査依顛書･報告書(様式 6)

(2)ドナーの適格性について修復腎移植検討委員会で審議された結果を泌尿器科担当医あるいは､

ドナー･コーディネータあるいは担当医にドナー適格性審議結果報告書(様式 7)をもって報告する｡

2)レシピエントの候補順位とクロスマッチの結果などに関して審議し､最終的な優先順位を決定する｡
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(1)レシピエントの優先順位を審議する際に必要とする書類､診療情報等を以下に記す.

(》 岳床研究参加の同意書(様式 2-1)

(診 レシピエント適格性確認/診痩情報(様式 2-2)

③ レシピエント登録票(様式 2-3)

④ レシピエント候補順位確認報告書(様式 5-2)

⑤ クロスマッチ検査依板書･報告書(様式 6)

(2)レシピエントの候補順位について修復腎移植検討委員会で審議された結果をレシピエントコーディ

ネータあるいは担当医にレシピエント優先順位決定通知書(様式 8)をもって報告する｡

3) 自己点検の一環として､ドナーの腎摘およびレシピエントの修復腎移植の際には､周術期に現場に

修復腎移植検討委員会のメンバーが立会い､チェックリストに従って､すべての手Jl医が遺漏なく実施され

ているかを確認する｡

4)術後のドナーあるいはレシピエントの経過観察が適切に実施されているかを確認する｡

5)術後のドナーあるいはレシピエントの臨床経過に関しては､移植担当医およびレシピエントコー

ディネータあるいはドナーLコーディネータと緊密に連絡をとり､実施計画書が遵守されているかを移植事

務室責任者および移植事務室コーディネータとともに確認し評価する｡

6)定期的(年2回程度)に､修復腎移植検討委員会を開催し術後のドナーあるいはレシピエントに関し

て症例を検討する0

7)移植事務室から有害事象などに関して速やかに連絡を受け､その対応に関して審議をする｡

17181移植事務室(一二 _ 二 義院内.=設置)

別紙 4参照

17且 実施医療機関の施設基準

別紅2参照

腎移植手術実施の施設基準(日本臓器移植ネットワークでの基準に順ずる)

1)腎移植手術および術後管理に十分な経験のある2名以上の外科あるいは泌尿器科医

2) 日本泌尿器科学会認定の専門医又は､10年以上泌尿器科の臨床経験を有する医師が在籍

3)日本透析医学会認定の専門医又は､6年以上の透析の塩床経験を有する医師が在籍

4) 日本路床腎移植学会認定医又は､腎移植執刀経験20例以上の実績を有する医師が在籍

4)緊急手術の麻酔が可能

5)腎移植に急性拒絶反応などに関する病理診断について判定経験のある病理医が在籍又は､コンサ

ルト可能

6)呼吸器､循環器､消化器､内分泌､神経内科､糖尿病､精神科､感染症の専門医に他施設を含め

てコンサルト可能

7)検査が常時対応可能
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17.10.実施 医療棟関と各施設の倫理委員会

別紙1参照

17.11,ドナー腎提供病院及びその他のドナー腎提供協力病院

別紅5､別紙6参賂
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別祇1｢移植病院と倫理委員会｣

こ;ー ー ふ院倫理委員会

委員長=一二(∵ ∴二二 病院総長)

委員:.二二~(腎臓内科部長)､- 消化器内科部長)､+ (看護部長)､_ 二二 事

務局長)､二一 二 検査科主任)､I~(医事課主任)､｢(薬局主任)､

1- 『『､} -
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脚 塵賢要箪

B'1蘇2｢移植病院(ドー轍 脚 酪鵬

施設名 一■一『蛎院 竹..=抄も.&,_専『『野院...dL
病院長 肝 詩m A-.;" 警 慧慧繭拳賢二:誓竺77警誓警貞l筆讐
研究責任医師 F PE.?耶 i'rtTg( ･式恥吋油,I篭- lBrL-i-7.7:'['L;貼J'.b禦 二一号も吉盛 事 "■ 臨 喝

泌尿器科関連病床が5床以上 . 約20床 約50床

泌尿器科標準手術件数が年間80件以上 約200件 約500件

教育環境が総合的に整備 図書室あり､会議室あり 図書室あり､会議室あり

インターネット環境あり インターネット環境あり

専門医制度審議会が必要と認める調査.登録 腎移植豊丘､がん登録 腎移植登録

泌尿器科学会認定の専門医又は -

腎移植手術実施の施設基準

腎移楓こ十分な経陰のある医師(2名以上) ■一 ■ ■---■､-
日本透析医学会認定の専門医又は､6年以上の透析の臨床経験を有する医師が在籍 -

-

日本産床腎移植学会の専門医又は､腎移値の執刀集散20例以上の奏麓を有する医甑が在簿 - ■ ■■

緊急事席の麻酔 可能 可能

判定集散のある病理医が在籍又は､コンサルト可能 0 0

専門医にコンサルト可能 院内では眼科､精神科以外可能 院内では眼科､耳鼻臥 歯科､精 神科以外可能

検査が常時対応可能 可能 可能
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別蔽3｢倖復腎移植検討委員会｣(~二 ¶ 病 院 内 に欝置)

委員長 - (

撃 _戯 強醜 触 助 洛

委員長が委員会を開催し､底床研究コーディネータと移植コーディネ-如 準 備､議事録などの整理を

するo

1)ドナー登録､臨床研究参加の手続き､腎摘後の経過を調査するO

腎括実施病院の倫理委員会にて承認さ奄鰯 -に関して､症例を十分に検討し･ドナーとして問題が無い

ことを観 ､け ~として登録し､臨床研究参加への手続きをするO.
徳後､ドナー･コーディネータあるいは担当医より､移植事務室(移植コーディネータ)に報告されたドナーの情

報を逐次審議し､評価する｡

2)L/_シビ壬ント､.そq)優先順位の審議.血議題孟庸および術後経過の調査

走基準に従い､レシピエント候補の順位付けができる

荒 潮 tL.'!:lf:'JJ-::霊 芸.1,豊 :.望遠 :ご lH t:i7-_:ll;崇 若芸L:tJ芸･喜if3r:F3577芸二霊 LEI';Tt

して最亀狩 れた症例が､その移植病院の倫理委員会にて審議され､承認を得られたかを確認するD移
植事務室コーディネータが､移植手術およびその後の経過に関して､移植手術およびその後の経過観察に

関しての情報を取得し､責任者が適切に実施されているかを確認し､委員会に報告する｡移植事務室コー

ディネータは､実施施設と緊密に連絡をとり､プEjL3-ルが遵守されているかを責任者とともに確認し､有害

事象などE=関して速やかに連絡を受け､童任者に報告する｡責任者は､その対応に関して修復腎移植検討

委員会にて審議をし､さらに倫理委員会で審議をするかの決定をする｡
もdi湖 榊

-3 -



作成年月日:2012年 5月 2日(Ver.6.0)

監遜
別祇4 ｢移植事務室｣ぐ 二 T ~病 院 内に設 置 )

』 二 一 二病院 移植事務室

1) 室長(責任者)■『■ヽ … 心 髄磯 節遁瀞閉脚解釈沸醜磁紗 -

2)臨床研究コトディネータ Ⅷ l■■ 消波行) 掛澗 瑚 師 滅 法淵 珊 関

3) 移植事務室コーディネータ ∴ 師 離郷鴫 野柵 節磯 野

… 樹 齢滞糊 雅 獄闘

(1) 移植事務室の業務

(D噸 朝敵こ関わ引海床研究の進捗管理 抑 満 祐 帆 -瀬l

(診 膨 ピエントと脚 こ関する軸 入力及樹 脚 珊

(診 臓 植病院との速酔鵬輔 脚 脚 脚

④ 戯 移確橡榊 会の鮎 鵬 儀脚

⑤ 臓 病院鍾 誌委員牟品 近 研究懲 重積 を得ている辻 を確認

(2) 臨床研究コーディネータの業務

(》 修復腎移植検討委員会､共同倫理委員会への資料を作成するD

② 有害事象などの発生連絡を受けた場合､速やかに責任者に報告する｡その対応に関して修復腎移

植検討委員会にて審議をする資料作成や共同倫理委員会への報告資料の作成を行う｡

(3) 移植事務室コーディネータの業務

(D 移植実施施設の倫理委員会承認後に臨床研究参加申し込みを受け､症例登録(ドナーとレシピエ

ント)を行う｡

② レシピエント登録データの管理

(診 修復腎移植検討委員会の開催準備を行う｡

(動 修復腎検討委員会終了後､症例の適格性についてその情報を移植病院に報告する｡

(9 移植実施施設の担当医と緊密に連絡をとり､手術の実施日と時間などを把撞し､責任者に報告し､

移植事務室にデータを保存する｡

⑥ 腎移植実施時には､その詳細な経過を速やかに入手し責任者に報告する｡定期的に患者情報を

入手し データを整理し､責任者に報告する｡

-4-
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別雑5｢ドナー腎提供の■ ■ lグル ー プ泌 尿 器 科 部 会 の病 院｣

轟噂閑 散 覧 院長 泌尿器科責任医師)

鵬 取 組 娘 細 感

糊 } { 『 脚 軍細
､二 転声軒鳩御

施設名 - I- - ■■ -■-I■- I ■■■■■ -■-■■一■
■■■■■病院 一■■■■病院 1■■■- 併読 一一 恥 暁 一■■■■一病院

病虎長 ■ - ■ - - - -

泌尿馨科担当医師 ■ - ■ - - ■ - ■ -

泌犀昔科学会p 認定施設 泌尿蕃科学A 泌尿器科学会誌走施設 泌尿蕃科学会諌走施設 泌尿暴科学会教育関連施設=く認定施設

○ ○ ○ ○ (⊃

○ ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○ ○

がん登録 がん登録 がん登録 がん登録
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別紙6 ｢ドナー腎提供のそ細 億劫病院｣(院長 泌尿器科責任医師)

l)~二 ~ _ _｢ 維 (■■■ 虎長､雪 雲 瞥 見蕃科部長)紳 :Lづ

掛 ,ま一望1,欄

一味宗紺 施設名 lA■■『-高院 軒 杏Ak｣遥鮮盟

病院長 ■『- GX.

泌尿器科責任医師 -
ドナー腎の提供の施設基準

臨床研修病院に準じ､研修の乗務 泌尿器科学会認定施設

泌尿器科関連病床が5床以上 ○

泌尿器科標準幸徳件数が年間盟 鮎 掛 .ni,,,U.A.‥心 ○

鵡 鰯 恕 蕎艇 薫庵 感 電 蒜 還 蒜 岩peIl.tipへ触 感,5組 Oc紀雅致 .

専門医制度審議会が必要と認める調査.登録 一二 廿

泌尿羊科学会認定の専門医又は o_ 轡 港

ーLm{W ヒ腰 纂 聞 転 脚 的樫 野 iLEI 弓師櫛".,'鮒昭評 阿 顎

好 機 鵡繍殿 ､潮

E通星空露∃
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別紙7

rレシピエント選定確憩委員会(rTPO法.A｢~二 _ ~二lP](=取t)J

1)二~こ く学識経験者)郎 誠漸 顔貌浄 書恕鯛 瞳 樽 淫賦 瓢
2)∵~ ｢ (腎移植医)

3)二滴 嫌 約

4)一二~二_ (透析患榊 表)

5)丁~=二 (弁護誠批 組

(la 讃 デ→ ベ_スを移植事轡 と虻 賄 するo

② ドナーが発生した時点で､選定されたレシピエントの候補順位の内容を確認し 本臨床研究の第三

者機関として､路床研究の適切な実施を確認すむ

運営組織:

特定非営利活動法人(NPQ法人)二 T ~- -

所在地 =二~ . 皿 ⊂:二 二二 二二 二 二二コ

理 事 長:}-

副理事長‥}■-

理 事:き亭璽曇 二二 ■ 『『 ､寧! }■『■ }『■ } 『 『 ､

二 ㌧ }- }■ 』 『■∴‥
監 事:- } }■ヽ

事務局 :二一~｢ _
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その他参考となる論文

12)社団法人 日本臓器移植ネットワークNewsLetter Vol.14,2010



様式第5号

先進医療に関する文献リスト

先進医療の名称 移植用腎修復術

先 進 医療 の

内容 を論 述

し た 論 文

注1)実施結果の分析

について普及 している

ものであること｡

1)NicoID,FujitaS.Eidney8五･ompatientswithsmall
renaltumourBusedfol･transplantation:outcomes
andresults.CurrOpinUr012011,'21(5):380･385

先 進 医療 の

有 効 性 及 び

安全性 を評価

した原著論文

注 2)著者 自らの研究

結果に基づく論文をい

う｡

当該 保 険 医療

機関 に お け る

実雛 に 基 づ く

論 文又 は 報 告 寄

注3)実施籍巣の評価
について言及している
ものであること｡

2)Mannami M,etal.Lastresortforrenaltran8Plant
reclpients,-restoredkidneys-fromlivingdonors/
patients.Am JTranSPlant2008,18(4):811･8

3)MitguhataNJtoS,MannamiM,etal.Donor
kidneyswith smanrenalcellcancerorlow-grade
lowerureteralcancercanbetrajlSplanted.
llansplantation2007;83:1522-1523

〔その他参考となる論文 〕

7)NicoIDL,etal.Kdneys&omPatientswithsnailrenaltumolユrS:anovelsource
ofkidneysfortransplantation.BJUInt2008,'102(2):188･92

8)NalesnikMA,etal.Donor･Transmittedmal1gnanCiesinorgantransplantation:
assessnent,ofclinicalrisk.AmITrEmSp12011;ll:1140-1147

9)難波紘二 私が病腎移植を支持する理由.DOCTORSNETWORK2007;8(32):
37･46

10)堤 寛 病腎移植 (レス トア腎移植):知られざる写実. 現代医学 2008;56(1):
247-254

ll)… 修復腎移植に圃する臨床轡 修復腎(病腎)を用いた第三者間生体腎移

扇 面 議書 第 6版 二 二二 ~ 5月2日､2012年

備考 この用紙は,日本工業規格A列4番とすること｡医療機関名は記入しないこと｡



様式第5号 別,紙

先進医療の有効性及び安全性を評価した原著論文

これまで臨床研究として10例実施されているが､2例については実施計画書に規定し

た1年間の観察期間を満了していないため､10例全てを含めた論文発表はまだなされて

いない｡今回ほ学会での発表資知を添付する｡また､当該保険医療機関にて実施された

ことを説明した資料を別途添付する｡

海床研究絃2009年に開始となり､本項目-柱2DO7年､2008年の論文が記載されている

が､本申請は ｢移植用腎修復術｣であり､過去の修復腎を用いた腎移植衝の評価には腎

修復術の評価も含まれるものと考える｡

'■■■
}-



様式第10号

先進医務としての護格性について.

先 進 医 療の 名 称 ■ 移桂用腎修復術

適 応 症 ドナー :

1)画像診断にて単発の小径腎腫蕩 (直径4cm以下)と診断され､その鷹癌が
単発であること

2)20歳以上であること

3)拾療法として腎部分切除､腎掃後自家腎移植､腎櫛などがあり､それぞれの
特徴(合併症などを含みて)が説明されていること

4)上記3)で腎清を選択した壊合

ただし､以下の条件に簸当する患者は､適応から除外する.

'(除外基準)

1)腎稀の1ケ月以内に抗がん剤 (分子標的薬､.サイ トカイン等.を含む)など
が投与され､その影響が罷められること

2)摘出予定の腎に放射線照射の既往があること 1

3)幕性リンパ腫､肉腫などの腎腫嬢が疑われる場合

4)他部位に活動性の悪性隆漆を有する畢合
5)感染症 (訂Ⅳ､.HBVt,HC寸など)及び重篤な疾息を合併している場合

レシピエント:

1)透析治療中であり､腎移植の適応があること
2)20歳以上であること
3)全身麻酔による手術が可能であること

4)自分の意志で移植を希望しており､家族､友人などの協力が得られること
5)修復腎を移植することを了解していること
(除外基準)

1)括動性の感染症､出血性潰虜､悪性腫癌などがあること
2)重症血管 .循環障害 (大動脈癌､脳血栓､心筋梗塞､血栓症､肺塞栓など)が
あり､移植手術により病状が悪化する可能性があること

有 効 性 我々の実施している小径腎腫療(4cm以下)を用いた修復腎移植のブロスペグティ

ブ臨床研究 (現在10例夷施)では現在､腎生者率100%で腎機能は良好であり､最長

29ケ月であるが腎癌の発生も転移もみられていない.QOLの改善も著しい○週3回の

透析より解放され､食事もかなり自由となり､腎が生者すると恩恵は計り知れない○
すでに､小径腎腫癌を用いた修復腎移植の報告は方波らの8例とニコールらの43例の

報告､さら,に散発的に生体腎7例と献腎25例の報告があるが､すべて生体腎移植と同
等の臨床成衝である〇､

安 全 性 我々のプロ不ペクテイブ臨床研究でも､通常の生体聞移植で見られる有事事象 (拒

縫反応4件など)は認められる.腎癌の発生と転移が危倶されるが､ニコールらの1

例と､献腎25例中1例で痕の発生がみられているが､適切に冷凍されている.従って､

安全性においても特に問題ない○券国の移植学会の特別委員会 (NaleSnik2011)で
の見解では､小径腎癌(高分化の1cm以下)娃ドナーから癌転移のリスクとしては最も

低く (1/4)とされ､色_5cm以下もt)スクも低い (2/4)と分類されている.一方､

腎癌治療のドナー側には量薦な有害事象の報告柱ない○

技 術 的成 熟 度 当院ではす七に800例鞍上の腎移植(同涯腎移植術や自家腎移植術)を経験したチ-

ムが実施している.手技的には庖演の切除と腎修復という前処置を除けば､通常の生

体腎移植と変わりはない○掃出腎を運搬するのが､献腎と類似してt,.､る｡従って､す

でに同様額手術は､万蚊の報告の42例と今回の臨床研究で10例実施しているので､



)NaleSnikMAetal.I)onortransmitte止血alignanCiesin organ tran8plantation:

assessnentofch calriSkAm JTransplant2011;ll:1140-1147.

(;鏡式第 5号 8)の文献に同じ)

20)WatSOnCJEatal.Evaluatingtheziskofcancer tranSmi88iontDOPtimi ze

organusage.Am JTkanBPlant2011JLll:1113-1114.

)OgawaYeta1.Oneproposaltosolvetheorgan 血 ortagecriSi8izl血ll

tnd.er8tandingofdonor･transmitteama正gnanciesinkidneytransplantation.

An 3恥ansplant2012,'12(1):259･60.(様式第 5号 6)の文献に同じ)

1)Ehnrram MA etal.Renaltransplantwi 七h kidneysaffectedbytt】皿 OurS.

htaNepho12011JAB18''2010:116

2)̀FlechnerSM etal.meuseOfkidneyswithsmallrenaltuznorSfortransT

plantation:whoistakingtherisk?Am J取ansplint.2012;12:48-54.

3)WatsonCJEetal.ABi皿pliSeddonorriSkindexforpredictingoutcome

afterdeceaseddonorkidneytransplantation.TbanSplantation.2012Feb

15;93(3):314･8.

4)McPhaulJJetal･TiBSue tran印lantationStillvexes･NEnglJWed..1965
Jan14;272:105.

5)spee古EXetal.Transplantaticlninpatientswithahistoryofrenal

cellcarcinoma:Long･term resllltsandclinicalconsiderations.

Surgery.1982;91(8):282･7.

6)MchtoshDAetal.HomotranSphntationofacadaverneoplasm and

arenalhomogra氏 JAMA1965;192(13):141･143.

7)Ma血 I)Cetal.Cadavericz･enalhomotransplantationwithinadver･

tenttranspla且tationofcarcinoma.JAMA1965;192(9):82-84.

8)Eellstrom KE:etal.Imnunologicaland,innunogenetica印eCtSOf

tunOrtran8plantation.ProgェA皿ergy1965;9:1581245.

9)WilsonRE etal.ImmllnOlogicrejecdonoflmmancancer tran8planted

witharenalallografe.NEnglaNed.1968;278(9):479･483.

30)MhimiekS耳W etaLSuitabilityofdonorkidneyS丘ompatientswith

Cancer.Surgery1968;64(5):8711877,

31)MacLeanLDetal.Renalhomotran印1anhtionllSingcadverdonors,

ArchSurg1965;91:288･306.

3豆)VasdevNetal.Thedevelopingconceptofusingelectivebenigna工止

nalignantkidney8あrrenaltran8Plantatiom BJUint.2011;108(5):

627･8.

33)MengM etal.Planearenal allogra氏 transplantationaftertumor

exciBion:increasingtheavailabilityofhving･donorkidney8.llrolOzICOl.

2009;27(4):349･51.

34)WatsonCJetal.二ow safeisittotransplantorgan白 色om deceased

donorswith.primaryintracranialma五四anCy?An analyBi80fUE

regiStrydata.Am JTransplant2010;10:1437-1444.



将 来 の保 険.収載 の必 要 性 現在､透析患者の年間医療費は500-600万円､腎移植患者は初毎度400万､その後

150万円といわれている○修復腎移植で年間1,000例の透析患者が移植されると年間
初年度で10-20偉､その後35-4'5億円医療費の削減となる.速やかに保険収載とL
た方が医療経済的に柱有利であり､前向きな取り組みが必要である○

そ の 他 2011年の7月に米UNOS(全米臓器提供ネットワーク)が､ rがんのある勝許を-

律に捨てるのではなく､.臓器とがんの種類別に移植した場合のリネタを明らかにし
て､これを積極的に利用しよ5-Jという方針に転換し､Am JTran8plantation藷に
ピッツバーグ大学移植外科ナレスニク教授を小委農会葬且長とする r委員会レポ-

日 が発表された｡ナレスニクは r肝験移植の父｣スターツル教授の教皇の凍れを引

いている.これには英国ケンブリッジ大学ワトソンらの巻頭言が付与され､高く評価
している勺つまりこれまでの r担癌患者からの移植は禁忌｣とする方向から､ r安全

性が担保されれば､がんを切除した臓器を使おうJという方向へ パラダイムがコペ

ルニクス的にシナトした.これに柱オーストラリアのニコル教授 (現在はロンドン大
学)の50例近い小径腎腫癌の移植と､我が国の修復腎移植の実務が反映されている,
2011年11月27.こ30日にアルゼンチンのブエノスアイレスで国際移植学会の臓器提

･供分科会 (学会長はドイツ.フライブルグ大学移植免疫学のゲルハル ト.オペルツ数
漢)が開かれ､修復腎移植 r臨床初究Jの内容の論文が.r優秀論文｣として選ばれ､

賞金1000ドルを授与された.
また､2008年1月の全米移植外科学会での論文の受寮とともに､国際社会は ｢移植後
進国1日本における修復腎移植を応援してくれています○

備考 この用絡 ま,日本工業規格A列4番とすること｡医療機関名は記入しないこと｡
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