
第1回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会 議事次第  

日時：平成19年6月19日（火）10時00分～  
会場：厚生労働省専用第22会議室（18階）  

1．生体部分肝移植の対象疾患について  

2．その他   



診調組 技－1  

19．6．19  
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（五十音順）  
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中村 丁次  神奈川県立保健福祉大学保健福祉学部栄養学科 学科長（栄養学）   

野首 孝嗣  大阪大学先端科学イノベーションセンター特任教授   

野末 聖香  慶應義塾大学看護医療学部教授（精神看護学）   

福原 俊一  京都大学大学院教授（医療疫学）   

山口 俊晴  財団法人癌研究会有明病院消化器外科部長   

山本 義一  JFE健康保険組合川鉄千葉病院院長   

吉澤 靖之  東京医科歯科大学医学部教授（総合呼吸器病学）   

田 英機  昭和大学医学部主任教授（泌尿器科）   

渡連 清明  東京臨床検査医学センター所長   

◎分科会長  ○分科会長代理   



診調組 技－2  

19，6．19  

生体部分肝移植の保険適用の経緯  

●平成4年8月から平成10年3月まで高度先進医療  

●平成10年4月から保険適用  

生体部分肝移植   ∽，700点   

・生きている者から摘出した肝臓の一部を、肝疾患を有する患  

者に移植する手術（摘出分は別に評価）   

・対象疾患：先天性胆道閉鎖症、肝硬変等 計了疾患   

・対象年齢：肝硬変及び劇症肝炎については15歳以下に限定  

●平成16年1月に保険適用となる対象疾患等を拡大   

・対象疾患：多発嚢胞肝、カロリ病等を追加 計9疾患   

・対象年齢：肝硬変及び劇症肝炎の15歳以下の年齢制限を廃止  

※肝硬変に肝細胞癌を合併している場合については、  

遠隔転移と血管侵襲を認めないもので、肝内に径  

5cm以下1個、又は径3cm以下3個以内が存在する  

場合に限定   



2007年6月19日  
医療技術評価分科会  

診調絶 技－3  

19．6．19  

本邦における生体肝移植の現況  

日本肝移植研究会会長  門田守人（発表者）  

日本外科学会会長  兼松孝之  

日本消化器病学会理事長  跡見 裕  

日本肝月蔵学会理事長  杯 紀夫  

日本移植学会理事長  田中紘一  

本邦における生体肝移植数の推移  

19891990199119921993199419951996199719981999 2000 2001 2002 2003 2004 2005  
2   



わが国における肝移植成績（生体移植vs．脳死移植）  

0   2   4   6   8  10 12  14 16  （年） 3  

わが国における肝移植成績（小児vs．成人）  

0   2   4  6   8   10 12  14 16  （年）  
4   



わが国における肝移植成績（原疾患別成績）  

6   8   10 12  14  16   （年） 5  0  2  4  
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両葉／多発  

門脈本幹侵襲  

≦5cm／単発  
≦3cm／3個以内  

遠隔転移  片葉／限局  片葉／多発  

癌進行度  

（）：第17回全国原発性肝癌追跡調査報告（2002－2003）による治療施行率（抜粋）   



肝細胞棉治療アルゴリズムの解説11  

肝癌診療ガイドライン  

（2005年版）  

肝障害度  

腫瘍数  単発  2，3個  4個以上  

「⊥「  
3cm以内 3cm超  

▼             ▼  

3c内÷十  腫塔径  

治 療  切 除  

局所療法t  

切 除  切除   
局所療法 塞栓   

移植  緩和  

†脈菅侵襲，肝外転移がある場合には別途記載  
†肝障害度B，鷹揚径2cm以内では選択  
††腫瘍が単発では腫瘍径5cm以内  

図2 肝細胞療治療アルゴリズム  

肝移植適応（ミラノ基準）  

肝細胞癌に対する移植適応  
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 3）血管侵襲なし、   

リンパ節転移なし  
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8  

（Mazzaferro、etal，NEJM，1996）   



第15回全国原発性肝癌追跡調査（2002）からの肝癌  

移植適応患者数の推定  

症例数（1998－1999）   17，885例   
施設数   791施設   

65歳未満   41．2％   

臨床病期（Ⅱ×1／4＋Ⅲ）   20．4％   

長径5cm未満   74．4％   

個数3個以下   80．8％   

Vp（－）   83．3％   

＞＞（－）   94．6％   

B（－）   97．0％   

肝外転移なし   93．7％   

（年間推定患者数17885／2＊0．036＝322）  

肝癌に対する肝移植数  
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ミラノ基準から見た肝鯛胞癌   

に対する生体肝移植成績  
（2003年末日までの3川症例）  

患者生存率  無再発生存率   

0
 
 

3y  O  

移植後日数  

爪
U
 
 1y  2y  2y  1y   3y  

11  

（Todoetal，AnnSurg2004）  

移植時ミラノ基準内症例の移植成績  
（術前治療の有無による比較）  

日本外科学会（2006）発表（北大 古川博之）  

生存率  無再発生存率  累積再発率  

ー 術前治療あり n＝99  

一 術前治療なし n＝63  

P＝0．1940  

6．3％ 8．1％ 8．1％  

0  365  730  1095  

移植後目数   

0  365  730  1095  

移植後日数  

0  365  730  1095   

移植後日数12   



前治療のある症例の移植成績  
（移植時のミラノ基準内外による比較）  

日本外科学会（2006）発表（北大 古川博之二  

生存率  無再発生存率  

Fl   

0  365  730  1095  
0  365  730  1095  

移植後日数  

0  365  730  1095  

移植後日数  移植後日数  
13  

肝癌に対する肝移植成績  
全653症例（1989．10－2006．5）  

患者生存率  無再発生存率  再発率  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8 LTx12 3 4 5 6 7 8 LTx1 2 3 4 5 6 7 8  

移植後年数  
沌   



肝癌に対する肝移植成績   
（全症例におけるミラノ基準別）  

患者生存率  無再発生存率  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数  lゞ‾  

肝癌に対する肝移植成績  
（画像診断による個数別）  

患者生存率  再発率  

－  0 （n＝4（i）  

－ 1（n＝199）  

－  2 （n＝130）  

－  3 （n＝，9）  

－≧4 （n＝179）   

Lo空Rankp＜0．0001  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数   16   



肝癌に対する肝移植成績   
（画像診断によるサイズ別）  

再発率  患者生存率  

LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  

17  

肝癌に対する肝移植成績  
（全症例における前治療の有無別）  

患者生存率  

LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  

18   



肝癌に対する肝移植成績  
（未治療例のミラノ基準別）  

患者生存率  

LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  

19  

肝癌に対する肝移植成績  
（既治療例のミラノ基準別）  

患者生存率  再発率  

LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  

20   



肝癌に対する肝移植成績  
（ミラノ基準内症例の治療の有無別）  

患者生存率  再発率  

ー 既治療例n＝206   

‾ 未治療例n＝131  

1．三；二±J－・呈旦叫望畔  

LTx1 2 3 4 5 6 7 8  LTx 1 2 3 4 5 6 7 8 

移植後年数   21  

生体肝移植保険適応拡大についての提案  

1．対象疾患について   

対象疾患は、先天性胆道閉鎖症、進行  

性肝内胆汁うっ滞症（原発性胆汁性肝  

硬変と原発性硬化性胆管炎を含む）、  

アラジール症候群、バッドキアリー症  

候群、先天性代謝性肝疾患（家族性ア  

ミロイドポリニューロパテーを含む）  

、多発嚢胞肝、カロリ病、肝硬変（非  

代償期）及び劇症肝炎＊（ウイルス性、自  

己免疫性、薬剤性、成因不明を含む）で  

ある。なお、肝硬変に肝細胞癌を合併  

している場合には、遠隔転移と血管侵  

襲を認めないもので、肝内に径5cm以  

下1個、又は径3cm以下3個以内が存荏  

する場合に限る。  

対象疾患は、先天性胆道閉鎖症、進行性肝内胆汁うっ滞症（原発性胆汁性肝硬  

変と原発性硬化性胆管炎を含む）、アラジール症候群、バッドキアリー症候群、先  

天性代謝性肝疾患（家族性アミロイドポリニューロパテーを含む）、多発嚢胞肝、  

カロリ病、肝硬変（非代償期）及び劇症肝射（ウイルス性、自己免疫性、薬剤性、  

成因不明を含む）である。なお、肝硬変（非代償期）に旺痘を合併している場合に  

は、遠隔転移と血管侵襲を認めないもので、当該肝癌が次の条件によリL肝内に  

径5cm以下1個、又は径3cm以下3個以内の基準に適合する場合に限る。  

（1）基準Iこ適合する力、どうかは、病理結果ではなく、当該手術実施日力、ら1ケ片  

以内の術前画像をもとに判定することを基本とする軋  

（2）  

脈相にて高吸収域として描出され、門脈相にて低吸収域を呈する腫癌を言い、こ  
れを典型的な肝癌と判定する。なお、非典型的な肝癌の場合は、最新の科学的  

根拠に基づく肝癌診療ガイドライン る研究班「肝癌診療ガイドライh  

に基づき、肝癌と確定診断された場合に限る。また、造影剤lこアレルギーがあり  

造影CTが実施できない場合は、MRIで代用する。  

（3）当該手術前に肝癌に対する治療を行った症例に関しては、前述の治療を実  

施した日から3ケ月以上経過後の移植前1ケ月以内の術前画像で判定するものと  

する。この場合、完全壊死に陥っている結節は、肝癌の数として算定しない。   



ドナーの安全性に関する研究会の対応   

平成14年4月役員会  
1．肝提供者に関する緊急調査の実施  
2．提供者用ICのガイドライン作成  
平成14年7月役員会  
1．肝提供者の緊急調査の中間報告  
2．問題が生じた場合の安全対策委員会の設置  
3．肝提供者の登録と長期フォローアップの実施  
平成14年12月  

ドナー安全対策委員会発足  

平成15年1月  
肝提供者肝不全に陥り肝移植を受ける  

「肝提供（ニドナー）手術に関する指針」の公表  

平成15年2月  
第1回ドナー安全対策委員会開催  

平成15年4月  
ドナー安全対策委員会最終報告  

ドナーが肝不全に陥った事例の検証と再発予防への提言  

平成15年5月  
ドナーの死⊂  

平成17年度   

ドナーの精神的側面のアンケート調査実施  
23  

ドナー調査  

剋象：2002年4月現在登録済症例のドナー  

＝1846人  
：年齢、レシピエントとの続柄  

同種輸血の有無、術後入院日数  

合併症の有無、再手術の有無、  
手術死亡の有無  

回収率：100％  

ドミノ・ドナーを除き解析＝1834人   

24 （日本肝移植研究会）   



術後合併症  

消化器系  160   うち胆汁療  

胃十二指腸停滞  

イレウス  

1
 
4
 
7
 
 

7
 
3
 
1
 
 

呼吸器系   19   うち肺塞栓症  

創関連  25  

脱毛8、上肢神経障害5、鬱状態3、  
悪性過高熱、HCV感染－－－etC．  

その他  28  

計  229／1834（12．5％）  

25 （日本肝移植研究会）  

術後合併症発生頻度  

グラフト：外側区域  

左葉  

左葉＋尾状葉  

右葉  

（62／752）  

（58／482）  

（22／140）  

（85／439）  

8．2％  

12．0％  

15．7％  

19．4％  

全体  12．5％（229／1834）  

26 （日本肝移植研究会）   



まとめ  

・手術関連死亡はなかった。  

・合併症は全体で12．5％に発生し、中には生   
命を脅かす重大なものがあった。  

・その傾向は石葉移植でさらに増加した。  

・至急事故発生時の対応が必要。  

・長期予後については未知数。  

・今後の登録と長期フォローが必要。  

27  
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生体肝提供（ドナー）手術に関する指針  
（日本肝移植研究会2003年1月）  

目次  

はじめに  

歴史的経緯  

生体肝提供（ドナー）手術の危険性  

生体肝ドナーの前提条件  

生体肝ドナーに説明すべき事項  

生体肝提供（ドナー）手術の承諾  

生体肝移植症例の登録  

要約  

Ⅳ
∨
∨
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＞
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ドナー安全対策委員会  

日本肝移植研究会ドナー安全対策委貞会内規（平成14年12月5日）  

＜目的＞  

生体肝移書直における肝放提供者（ドナー）に術後死亡、亜麻な障害が発生した  

際の原因調査、対応など医学的検証を行い、安全対策を確立する。  

く対象とする事例＞  

1） 移植手術に起毎すると思われる死亡例  

2） その他施設から相談の事例  

＜任務＞  

1） 当該施設から報告書の投出を求める  

2） 診療記録調査  

3） 聞き取り調査  

4） 調査結果のまとめの作成（日本肝移補  

5） 今後への対策の提言の  

6） 公表（報道槻関への発表）・・・・  

＜組織＞  

1） 内科系委員4名  

2） 外科系委員3名  

3） その他委員会が必要と認めた着  

く委眉長・副委員長＞  

1） 委員長を1名匿く  

委員長は委員会を統括する  

2） 副葬員長を1名置く  

常任世話人会に】費出する）   

（委員名簿）  

委員長：  清澤研道（内科系）（信州大学第二内科）  

副委員長二   市田隆文（内科系）（新潟大学医学部附属病院生命科学医療セ  

ンター）  

外科系委員： 梅下浩司（大阪大学病態制御外科）  

川崎誠治（順天堂大学第2外科）  

失永勝彦東二京慈恵会医大学外科）  

内科系委員   溝上雅史（名古屋市立大挙検査医学）  
持田 智（埼玉医科大学第3内科）  

特別委員：  中沼安二（病理）（金沢大学医学系研究科形態機倭病理学）  

米本昌平（外部委員）（科学技術文明研究所）  

長は委員長を  ち0   



調査の目的  

駐このような状況を受け、日本肝移植研究会では、生体   
肝移植症例のドナーすべてを対象とする悉皆調査の   
実施を決めた。  

駄本調査は、単に身体的な健康状態のみならず、患者   
を精神的・経済的にも支える立場でもあるドナーの特   

性を踏まえ、精神面や社会的側面をも含め、できる限   
り多面的に現在のドナーの状況を明らかにすることを   
目的とした。  

駿今回は、本調査の速報として結果の概要を示すことと   
する。  

31  

対象  

艦吏調査対象：   

－2003年12月末までに国内の施設で行われた生体肝  
移植の全ドナーは2，676名   

一本報告では、倫理委員会での審査のため調査票の送   
付が遅れた1施設、52名と、住所不明などによる返送   

票：256票を除いた、計2，368名を調査対象とした。   

一有効回収票：1，435票、（有効回答率：60．6％）  

一回答拒否票： 19票   

E回答がつらい、負担：   

脆調査方法への不満、疑問：   

■本人が不在：  

票
票
票
 
 

9
 
6
 
4
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意思決定場面での経験や思い  

33  

ドナーの体調の回復の程度と順調さ   

34   



ドナーの回復の経過  

駿現在の体調までの   

回復に要した期間   

一平均で7．5ケ月   

－「完全に回復した」群で、平  

均5．7ケ月  

35  

職場・学業への復帰状況  

駆ドナーの経過が順調でな   

かったもので、復帰できな   

かった傾向が確認されたが 、   

近年の雇用情勢の影響も考   

えられる  

駐職場・学校への復帰に要した   

期間：   

－10．2±9．2週  

36   



将来の健康不安と経過の順調度  

将来の健  康不安と  ドナー経過J  順調度  

将来の健康不安 垂六≡  三言ミと三言こ  

28．2％  52．9％  62．2％  

感じない  71．8％  47．1％   37．8％  

注：ズ2＝113．3，Pく．0001  

経過が順調でなかったものにおいて、健  

康不安をより感じている傾向が見られた  

37  

ドナーに対する保障制度  

駐現在、民間の生命保険   
ではドナーの入院・死亡   

保障の支払いはなされ   

ない  

鰹万が一の事故のための   

骨髄移植と同様の損害   

保険の必要性を尋ねた  

38   



ドナーによる肝臓提供の評価  

鰹提供に対する評価   

－レシピエントの治療状況が良  

好であること（「＝．411）   

－自分の体調回復が良好であ  
ること（「＝．189）  

が有意に相関  
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結果のまとめ1  

膨2003年12月末までに肝臓を提供した1，435名から回答を得た（回収率  
約61％）  

鰹健康状態を「完全に回復した」と答えた人は、全体の52．7％だった  

鰹時間経過とともに症状は軽減  
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結果のまとめ 2  
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今後に向けて（対応策）  

駿施設レベルでの対応   

世㌢安全性の確保、ドナー外来の設置、チーム医療の充実   

鰹職員の研修など質の向上  

鰹日本肝移植研究会としての対応   

暇継続的なドナー調査の実施、ドナー登録制度の充実   

鰹統一的なパンフレットやガイドラインの検討  

駿√し社会に向けての働きかけ   

鰹ドナーに対する社会的理解を深めていただく   

駆ドナーに対して支援的な制度やサービスの必要性を  

訴える   

ミ宝．   



診調組 技－4  

19．6．19  

生体部分肝移植の対象疾患及び施設基準について（案）  

1．対象疾患について  

［改正後］   ［改正前］  

対象疾患は、先天性胆道閉鎖症、進行性肝内胆汁うっ滞症（原発  

性胆汁性肝硬変と原発性硬化性胆管炎を含む）、アラジール症候群、  

バッドキアリー症候群、先天性代謝性肝疾患（家族性アミロイドポ  

リニューロパチーを含む）、多発嚢胞肝、カロリ病、肝硬変（非代  

償期）及び劇症肝炎＊（ウイルス性、自己免疫性、薬剤性、成因不  

明を含む）である。なお、肝硬変（非代償期）に壁痘を合併してい  

る場合には、遠隔転移と血管侵襲を認めないもので、当該肝癌が次  

の条件により、肝内に径5cm以下1個、又は径3cm以下3個以内の  

対象疾患は、先天性胆道閉鎖症、進行性肝内胆汁うっ滞症（原発  

性胆汁性肝硬変と原発性硬化性胆管炎を含む）、アラジール症候群、  

バッドキアリー症候群、先天性代謝性肝疾患（家族性アミロイドポ  

リニューロパテーを含む）、多発嚢胞肝、カロリ病、肝硬変（非代  

償期）及び劇症肝炎＊（ウイルス性、自己免疫性、薬剤性、成因不  

明を含む）である。なお、肝硬変に肝細胞癌を合併している場合に  

は、遠隔転移と血管侵襲を認めないもので、肝内に径5cm以下1  

個、又は径3cm以下3個以内が存在する場合に限る。  

基準に適合する場合に限る。  

（1）基準lこ適合する力＼どう力＼は、病理糸吉栗ではなく、当該手術  

実施日から1ケ月以内の術前画像をもとに判定することを基  

本とする。  

一1－   



［改正後］  ［改正前］   

（2）判定する術前画像における肝癌とは、単純C¶こて低吸収   

土或、造影CTの動脈相lこて高吸収土或として描出され、門脈不日   

にて低吸収域を呈する腫瘍をmを典型白勺な肝癌と判   

定する。なお、非典型白勺な肝癌の場合は、最新の科学的根拠   

に基づく肝癌診療ガイドライン作成に関する研究班「肝癌診   

療ガイドライン」に墨つき、肝癌と診断された場合に限る。   

また、造矧こアレルギーがあり造影CTが実施できない場   

合は、IMRlて明用する。  

（3）灘台療を行った症例に関しては、   

前述の治療を実施した日力、ら3ケ月以上経過後の移植前1   

ケ月以内の術前画像で判定するものとする。この場合、完全   

壊死に陥っている結節は、肝癌の数として算定しない。  

2．施設基準について  

（1）肝切除術が年間20例以上あること、又は小児科及び小児外科の病床数が合わせて100床以上の保険医療機関については肝切除   
術及び先天性胆道閉鎖症手術が合わせて年間10例以上であること。  

（2）当該手術を担当する診療科の常勤医師数が5名以上で、このうら少なくとも1名は臓器移植の経験を脅すること。  
（3）生体部分肝移植の実施に当たり、世界保健機関「ヒト臓器移植に関する指針」、国際移植学会倫理指針、日本移植学会倫理指針、日   

本肝移植研究会「生体肝提供手術に関する指針」を遵守していること。  

∈：）   



診調絶 技－5  

19．6．19  

平成19年5月23日  

厚生労働省  

厚生労働大臣  柳澤伯夫殿  

日本外科学会会長  兼松隆之  

日本消化器病学会理事長 跡見 裕  

日本肝臓学会理事長  林 紀夫  

日本移植学会理事長  田中紘一  

日本肝移植研究会会長   門田守人  

要 望 書  

肝硬変（非代償性）に合併する肝癌に対する生体肝移植の保険適応に関しまして、ミラノ  

基準についての解釈に食い違いが生じ、医療現場に混乱が生じております。この点を整理  

するため、平成19年5月15日、肝移植関連学会の合同委貴会を開催し、この問題につき  

討議いたしました。わが国では肝硬変に合併する肝癌に対する生体肝移植がすでに653例  

実施されおり、その臨床成績を踏まえ、また今までの厚生労動省との議論も踏まえ、下記  

の基準（案）を作成いたしました。肝移植関連5学会ならびに研究会の総意として、今後  

この基準に則って保険診療が行われることを要望いたします。  

記  

肝硬変（非代償性）に合併する肝癌の保険適応について  

1．保険適応におけるミラノ基準は、病理結果ではなく、移植前1ケ月以内の術前画像診  
断で判定する。  

2．術前診断には、造影CT＊を用い、単純像で低吸収域、動脈相で高吸収域、門脈相で低  

吸収域の造影様式を有する腫瘍を、典型的な肝癌と診断する。さらに、動脈相・門脈相に  

おいて腫癌の周辺が高吸収域、内部が低吸収域の造影パターンを有する硬化型肝癌を含む。  

3．移植前に治療を行った症例に関しては、治療から3ケ月以上経過して、画像診断上、  

ミラノ基準内であること。この場合、完全壊死に陥っている結節は、癌ゐ数として算定し  

ない。  

＊ 造影剤にアレルギーがあり施行できない場合は、MRIで代用する。   




