


①  ドナーへの同意説明文書 

 血管処理をしてから腎周囲の組織を剥離してから全摘出術を行う従来の悪性

腫瘍に対する腎全摘術、血管の処理は行わず周辺組織の剥離のみ行い悪性腫

瘍を切除する部分切除術、周辺組織の剥離のみ行い悪性腫瘍ごと腎全摘を行

う修復腎移植における腎摘出術の術式の違いとメリットとデメリットについ

て十分説明する必要があります。 

 自家腎移植術可能性の有無；摘出した腎臓のうち腫瘍部分を取り除いた上で

第三者に移植出来るのであれば、腫瘍部分を取り除いた上で自分に移植する

ことも理論上は可能です。ドナーには自家腎移植術の可能性ならびに自家腎

移植術を行う場合のリスクや利益について、十分に説明した上で他者に提供

することについての同意が必要です。 

 

② レシピエントへの同意説明文書 

 修復腎を用いることによる腎がん発症の可能性；術後免疫抑制剤投与が必須

であることから、修復腎を用いることで、移植後がんの発症率が高くなる可

能性について十分な説明が必要と考えます。 

 修復腎移植を行うことによるドナーの臓器提供に伴うリスク；修復腎移植を

行う際に、腎摘出に伴うドナーへのリスクがあることについても、術前にレ

シピエントは十分に認識した上で同意する必要があります。 

 

③  非親族間生体移植に関する日本移植学会倫理指針 

 先進医療である以上、修復腎移植は保険外併用療養として実施されます。修

復腎移植はドナーが生体であることから生体腎移植術と考えられますが、生

体腎移植術を保険診療として実施する場合には「移植学会が作成した『生体

腎移植ガイドライン』を遵守している場合に限り算定する」とあります。日

本移植学会倫理指針では生体臓器提供者の条件として親族（6親等内の血族、

配偶者と 3 親等内の姻族）に限定するとしている一方で、親族に該当しない

場合においては、当該医療機関の倫理委員会において症例毎に個別に承ける

ことと当該施に日本移植学会に意見を求めるように定めています。これは、

当該施設が非親族間生体腎移植を検討するに当たって十分な資料に基づき、

多面的な観点から検討が行われたか、検討の過程が適切に記録され、第三者

の検証に耐えうるか、本倫理指針に抵触していないかを検討し、その見解を

当該施設に伝えることが目的であり、適切に移植が実施されるよう当該施設

を支援するものであります。 

 修復腎移植についても一部に保険診療を併用することから、より透明性を高

める対応策を検討して頂きたい。 

 

２ 記録保存 

 新しい治療法として、公正に検証し評価するために、記録すること、記録を



保存すること、しかるべき時に個人情報に配慮しながら公開することが重要

です。ドナーとレシピエントの基本的な情報、それぞれの手術後の経過は言

うまでもありませんが、今回、修復腎移植の際の手術手技が標準的ながんの

手術とも標準的な移植腎摘出手術手技とも異なることから、後日の公正な検

証のために、全ての手術を可能な限り動画で記録し保存することを求めま

す。 

 

３ 術後リスクの評価について 

① ドナーリスクの評価 

 がん転移・再発の有無；修復腎移植の際の手術手技が標準的な手術手技と

異なることから、ドナーにがん転移・再発が生ずる可能性に関して評価す

ることが必要です。 

 重篤な有害事象の届け出とサイトビジット；重篤な有害事象特に腎がんの

転移・再発を認めた際には速やかに厚生労働省に届け出ることと専門家に

よる定期的なサイトビジットを厚生労働省に実施するよう求めます。 

 長期間の評価；腎癌の再発は根治手術後１0年しても稀ではないことにも

十分配慮の上、少なくとも５年間観察し、がんの転移・再発の評価をする

ことが必要です。 

 

②  レシピエントリスクの評価 

 腎機能とがん伝播等有害事象の有無の評価；修復腎移植そのもの、ドナー

手技と腫瘍切除がレシピエントに及ぼす影響、すなわち、レシピエントへ

のがん伝播、そのほかの有害事象、移植腎機能に関して、一定期間（少な

くとも移植後５年）観察して評価することが必要です。また文献による

と、レシピエントにがんが伝播する確率は、4cmよりおおきく 7cm以下で

切除された単発高分化型腎がん（T1b）の場合 1％から 10％ 未満と報告さ

れています。本先進医療では修復腎移植による術後リスクの評価が研究目

的とされていますが、T1b 腫瘍を適応症例に入れることによる術後再発リ

スクの上昇についても、十分にレシピエントに説明することを要望しま

す。 

 重篤な有害事象の届け出とサイトビジット；重篤な有害事象特に腎がんの

伝播を認めた際には速やかに厚生労働省に届け出ることと専門家による定

期的なサイトビジットを実施するよう厚生労働省に求めます。 

 長期間の評価；腎がんの再発は根治手術後１0年しても稀ではないことに

も十分配慮の上、少なくとも５年間観察し、がんの伝播の評価をすること

が必要です。 

 

③  関係学会に対する報告の重要性 

 修復腎移植が適正に実施されたこと、修復腎移植特有の不利益やリスクにつ

いてドナー・レシピエント双方に適切に説明され同意書が取得されたこと、



記録が適切に保存されていることを確認し、修復腎移植の有効性・安全性を

公平・公正に検証するため、関係学会に対し報告するよう求めます。 

 

以上 
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