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研究要旨  
本研究に先行する平成 20～22 年度本補助金「腎臓移植の成績向上をめざした臨床デー

タ解析を目的とした症例登録と追跡制度の確立並びにドナー及びレシピエントの安全性
確保とＱＯＬ向上に関する研究」（研究代表者：高原史郎）において、腎移植、肝移植に
ついてレシピエントだけでなくドナーも含め、電子媒体を用いた登録・追跡システムを構
築し本稼働させた。 
本研究では、この登録・追跡システムを全臓器・組織に拡大し、全ての臓器と組織移植

症例の一元的な Web での登録・追跡制度を確立することによって、詳細な移植データを収
集し、詳細で迅速なデータ解析を可能とする。これを通して、ドナー及びレシピエントの
安全性確保とＱＯＬ向上をはかり、臓器・組織移植医療の成績向上を目指し、臓器・組織
移植医療を発展、普及させることを目的とする。 
 

Ａ．研究目的  
臓器移植登録は、平成 18 年までは臓器別

の移植研究会で登録・追跡調査されてきた。
組織移植では、各アイバンク、スキンバン
クが個別に登録してきたのみで、全国的な
登録、追跡調査はされていなかった。一方、
日本臓器移植ネットワークでは、亡くなっ
たドナーから提供され臓器移植されたレシ
ピエントについて登録し、追跡調査してき
た。しかし、これら全ての移植登録では、
生体ドナーについては登録も追跡も行われ
てなく、移植を受けたレシピエントについ
てのみであった。また、これらの登録と追
跡は紙を用いて行われており、データも限
られたものであった。2008 年 5月に発表さ
れた「イスタンブール宣言」では、「全生
体ドナーを生涯にわたって追跡調査するこ
と」が定められた。 
このため、本研究に先行する平成 20～22 年
度本補助金「腎臓移植の成績向上をめざし
た臨床データ解析を目的とした症例登録と
追跡制度の確立並びにドナー及びレシピエ
ントの安全性確保とＱＯＬ向上に関する研
究」（研究代表者：高原史郎）において、
腎移植、肝移植についてレシピエントだけ
でなく、ドナーも含め、電子媒体を用いた
登録・追跡システムを構築した。腎移植で
は、USB メモリーを用い、肝移植では、イ
ンターネットでの Web を用いた登録・追跡
システムを完成させ、本稼働させた。一方、
組織では、皮膚について平成 19～21 年度本
補助金「臓器移植の社会的基盤に関する研
究」（研究代表者：篠崎尚史）においてス
キンバンクネットワークシステムの Web 登
録の可能性が示唆されたまでで、全国的に
稼働しているものはない。 
本研究は、3 年計画で、この登録・追跡

システムを全臓器・組織に拡大する。全て

の臓器と組織移植症例の一元的な Web での
登録・追跡制度を確立することによって、
詳細な移植データを収集することができ、
詳細で迅速なデータ解析が可能となる。こ
れを通して、ドナー及びレシピエントの安
全性確保とＱＯＬ向上をはかり、臓器・組
織移植医療の成績向上を目指し、臓器・組
織移植医療を発展、普及させることを目的
とする。 
 
Ｂ．研究方法  
本研究は3年間の研究計画で、最終年度に

前記目的を達成させるべく、全ての臓器と
組織移植症例の一元的なWebでの登録・追跡
制度を確立する。 
3年計画の初年度は、先行する平成20～22
年度本補助金研究による「腎臓移植の成績
向上をめざした臨床データ解析を目的とし
た症例登録と追跡制度の確立並びにドナー
及びレシピエントの安全性確保とＱＯＬ向
上に関する研究」で構築されたUSBメモリー
を用いた腎移植登録システムJARTREを完全
にWeb化し、腎移植登録システムとしての
JRTRE-Wを完成させ、新規症例の登録を稼働
させた。2年目には、このシステムに従来の
紙ベースにより登録され、追跡されてきた
27,000症例の腎移植患者のデータを移行し、
JARTRE-Wで追跡データの入力を可能にする
べく、データの変換作業を開始した。しか
し、従来の登録データは、数年毎に登録項
目とデータ内容が変わってきたため、デー
タの形式に不統一があり、そのままではWeb
でのシステムに移行できず、困難を極めた。
このため、データの修正作業に1年を要した。
3年目には修正されたデータの変換プログ
ラムを作成し、全データを移行し、追跡デ
ータの入力を可能にする。また、このWeb
登録・追跡システムのデータを統計解析す



 3

る。Web登録システムとして平成22年度より
稼働した肝移植登録システムLITRE-Jは、新
規登録を開始したものの、腎と同様、過去
のデータの移行ができなかったため過去の
追跡データの入力ができなかった。3年目は、
過去のデータの移行を完成させ、追跡デー
タの入力を可能にする。 
膵臓、肺、小腸、心臓の臓器移植登録シス
テムは、これまで登録用紙で行われていた
が、初年度、Web登録への移行を行うための
調査を行い、2年目に、従来の登録・追跡項
目の見直し、ドナー登録、追跡項目を検討
し、Web登録システムを完成させた。3年目
には、過去のデータを移行し、本稼働させ
る。 
組織移植については、1年目には平成19～21
年本補助金「臓器移植の社会的基盤に関す
る研究」によって得られたスキンバンクネ
ットワークシステムのWeb登録の問題点か
ら、全ての組織移植症例の登録システム問
題点を明らかにし、この登録、追跡システ
ムに一元化するための問題点を明らかにし
た。2年目には、具体的な組織移植について
のWeb登録システムの構築をはかった。3年
目には本稼働をはかる。 
 3年目には、最終的に全登録・追跡システ
ムを構築するサーバーについて、その管理、
維持するための問題点を明らかにし、その
具体的なサーバーの設置・維持の方法を検
討する。 
（倫理面への配慮） 
 本研究で実施する臓器及び組織移植症例
の登録・追跡調査においては、レシピエン
トのみならずドナーの医療情報を登録し、
生涯にわたって追跡・解析が行われる。登
録にあたってはweb上で入力する時点で完
全に匿名化され、個人を特定できるデータ
が移植施設の外に出ることはない。登録・
追跡データの解析においては、厚生労働
省・文部科学省合同の「疫学研究に関する
倫理指針」（２００２年６月）と厚生労働
省の「臨床研究に関する倫理指針」（２０
０３年７月）を遵守して行う。また、ドナ
ーとレシピエントの組織適合性（ＨＬＡ）
検査は遺伝子レベルで検査することが一般
的であるため、厚生労働省・文部科学省・
経済産業省３省合同の「ヒトゲノム・遺伝
子解析研究に関する倫理指針」（２００１

年４月）を遵守して行う。 
Ｃ．研究結果  
① 平成２４年度までの登録制度 
平成23年度に完成したWeb登録の腎移植

登録システム JARTRE-W を平成 24 年度に
version up した。そして、JARTRE-W での追
跡データ入力を可能にするため、過去
27,000 例の腎移植登録患者のデータの移行
を開始した。しかし、従来の登録データは、
数年毎に登録項目とデータ内容が変わって
きたため、データの形式に不統一があり、
そのままでは Web でのシステムに移行でき
ず、困難を極めた。このため、データの修
正作業は 1年で終了せず、24 年には追跡デ
ータの入力はできなかった。 
先行する本補助金研究で完成された肝移植
登録システム LITRE-J は、平成 23 年度に本
稼働し、新規登録を開始したものの、腎移
植登録と同様、平成 24 年度には、過去のデ
ータの移行ができなかった。このため、過
去の追跡データの入力できなかった。 
心臓、膵臓、肺、小腸の臓器移植登録シ

ステムは、全て登録用紙で行われていた。
具体的には、心臓移植は一次登録、ベース
ライン調査、追跡調査ともに各施設の担当
医 師 が 「 ISHLT Thoracic Transplant 
Recipient Registration Form」に記人し、
登録事務局に提出していた。膵臓移植では
各施設の担当医師が、「膵臓移植登録票」
に記入し、登録事務局に提出した。事務局
はミネソク大学の Internationa1 Pancreas 
Transplant Registry （IPTR）にデータを
送付する。肺移植､小腸移植も同様に各施設
の担当医師が､登録事務局に登録票を記入、
提出した。追跡調査は、一次登録情報及び
二次登録情報をもとに、各施設の登録症例
に関する追跡調査用の調査票を登録事務局
にて発行・配有した。施設の担当医師が、
登録症例ごとに医療機関の保有する診療録
等の既存資料等から患者情報を収集し、登
録事務局へ提出した。 
  
②２０１２年の移植登録 
腎移植  
2012 年にわが国で実施された腎移植の臨

床登録は web を媒体とする方式でなされ、
解析はこれによって収集したデータに基づ
いて行った。その詳細な結果は日本移植学
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会雑誌「移植」１）に報告している。以下
に要点をまとめる。 
2012 年実施の症例数は 1610 例と過去最高
数であった。その内訳は生体腎が 1417 例、
献腎が 193 例（心停止 116 例、脳死 77 例）
となっている。2011 年と比較すると生体腎
が 28 例の増加、献腎（心停止）が 10 例の
減少、献腎（脳死）が 9例の減少であった。 
全国を 7 つのブロックに分けた症例数はほ
ぼ人口比に相関しているが関東・甲信越が
最も多く、全体の 34.6％を占め、続いて東
海・北陸 15.4％，近畿 14.7％、中国・四国
14.0％、九州・沖縄 12.9％、北海道 4.4％、
東北 4.0％の順であり、西高東低の分布と
なっている。移植実施施設は全国に 139 施
設あり、このうち年間症例数が 20 を超える
施設は 23 を数えている。一方、1～4 例と
小規模の移植施設が最も多く、56 施設であ
った。 
解析の詳細は「移植」１）に報告している
がレシピエントのおもな背景をみると生体
腎の平均年齢は 46.0±14.9 歳、献腎は
50.5±13.5 歳と生体腎に比べ、献腎が高齢
であった。性別は生体腎では男性 61.8％、
女性が 38.2％であり、献腎でもほぼ同様の
割合であった。移植回数については 1 回が
生体腎移植の 96.9％、献腎の 89.8％とほと
んどを占めていたが、2 回移植も生体腎の
3.0％、献腎の 9.7％となっていた。同時に
膵移植を受けた症例は献腎で 11 例、また同
時に肝移植を受けた症例が献腎で 1 例にあ
った。ABO 適合については一致例が生体腎
で 562 例、献腎で 142 例であり、または生
体腎の 234 例は不一致例であった。一方、
不適合移植は生体腎の 318 例に登録された。
HLA のミスマッチ数は生体腎、献腎とも 3
ミスマッチ（MM）の症例が最も多く、続い
て 2MM となっていた。原疾患は慢性糸球体
腎炎が最も多く、生体腎では 373 例、献腎
で 72 例が該当した。次いで糖尿病性腎症が
生体腎で 181 例、献腎で 11 例と続いた。移
植前の透析は生体腎の 932 例に施行されて
いるが、そのうち慢性透析が 828 例、「移
植直前のみ」の透析が 104 例となっていた。
一方、「まったく行なわない」未透析例が
148 例であった。未透析例は年々増加して
おり、生体腎においては早期に腎移植が行
われる傾向となっている。透析期間につい

て平均は生体腎で 3.8±5.0 年、献腎で
16.1±6.9 年と例年同様、両間に大きな差
が認められている。 
ドナーのおもな背景をみると年齢は生体腎
では 60～69 歳（32.9％）がピークであった。
次いで 50～59 歳（28.6％）、40～49 歳
（15.7％）の順となっていた。献腎でも 60
～69 歳（21.6％）にピークがあり、次いで
50～59 歳（19.9％）、40～49 歳（13.6％）
となっていた。性別は生体腎では女性 804
例に対して男性は 467 例であり、レシピエ
ントとは逆の男女比であった。 
レシピエントとの関係は非血縁者が 464 例、
次いで親が 450 例と続いた。非血縁の内訳
はほとんどが配偶者（447 例）であった。
そして兄弟姉妹が 142 例とこれに次いだ。
献腎ドナーの死因は心停止および脳死とも
に脳血管障害が半数近くを占め（77 例）、
これに外傷（交通事故、その他）31 例、窒
息が 10 例と続いた。 
文献 
１．日本移植学会、日本臨床腎移植学会：
腎移植臨床登録集計報告（2013）：2012 年
実施症例の集計報告、移植 48（6）：346-361、
2013 
 
肝移植  
 2012年1月1日以降の肝移植例の登録は、
本研究で開発した新しい登録・追跡システ
ム LITRE-J により行った。2012 年には国内
で 422 の肝移植が施行された。昨年度の報
告書において、2008年から2010年まで477、
472、473 とほぼ同数であった肝移植数が
2011 年には 447 に減少したことを報告した
が、2012 年は更に減少していた。ドナー別
の内訳では、脳死移植は 2011 年と同数の
41 であり、生体移植の減少が目立った。肝
移植実施施設の数は増加なく、累計 66 施設
であった。集計／解析結果の詳細について
は、「移植」誌第 48 巻 6号に掲載された「肝
移植症例登録報告（第一報）」の別刷を添
付する。なお、LITRE-J 導入に伴い大幅な
登録項目の充実があったことから、この報
告はまず第一報として、2012 年単年の移植
につき詳細を報告した。レシピエントの術
前状態（Child-Pugh スコア、MELD スコア）、
グラフトサイズ（GV/SLV、GRWR）、手術（レ
シピエント手術の手術時間・出血量・輸血
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量・胆道再建法、ドナー手術の手術時間・
出血量・輸血量）、免疫抑制の導入療法等
について初めて報告することができ、肝移
植手術（レシピエント、ドナー）のインフ
ォームド・コンセント等に有用な情報を提
供することができた。また、1964 年の本邦
第一例から 2012 年末までの全症例につい
ての例年通りの集計は、「肝移植症例登録
報告（第二報）」として公開する予定であ
る。 
 
③本研究による新たな登録・追跡制度 
腎移植 JARTRE-W 
新システムの概要  
先行する平成 20～22 年度本補助金「腎臓

移植の成績向上をめざした臨床データ解析
を目的とした症例登録と追跡制度の確立並
びにドナー及びレシピエントの安全性確保
とＱＯＬ向上に関する研究」（研究代表者：
高原史郎）において、腎移植登録システム
を USB メモリーを用いて電子化した JARTRE
を完成させた。 
 平成 23 年度の本研究組織の成果として、
この JARTRE を完全に Web 化した。これが、
「JARTRE-W」である。これは、先行して開
発された肝移植登録システム「LITRE-J」と
同様、完全に internet のブラウザ上で稼動
するものであり、コンピューターのシステ
ムに依存しない。すなわち、システムは
server に置かれ、Windows（どのバージョ
ンでも可）であれ Mac であれ、これにアク
セスし、登録することとなった。当然、登
録されたデータは server に置かれ、入力さ
れた端末には一切保管されることはなくな
った。本システムに access するためには、
internet に接続された PC から、internet 
のブラウザ（Internet Explorer6、IE7、IE8、
Firefox 等）を使い、指定のサイトに log in
すればよい。この際、ユーザー名とパスワ
ードが必要になり、この２つを管理するこ
とにより、セキュリティーの問題は回避で
きた。また、ユーザー毎に、アクセス権限
を設定できるため、事務局でのデータ取り
扱い、各施設での取り扱いなど、自由に設
定することが出来るようになった。 
 入力項目、画面は、USB メモリーを用い
た JARTRE と基本的には同じとし、入力デー
タのチェック機能も同様に組み込んだ。一

般ユーザーは自施設の登録データ、
Administrator 権限を持つユーザーは全登
録データを、CSV 形式でダウンロードする
ことができる機能を持たせてある。 
 新システムでの登録開始にあたっては、
ユーザー登録が必要になった。従来の USB
メモリーを郵送、返送するシステムでは、
１施設に１人と登録担当者を決め、全ての
やりとりが郵便で行われていた。このため、
e-mail を使っての作業がなかったため、登
録担当者の mail address は全く登録されて
いなかった。ユーザー登録にあたっては、
e-mail を腎移植集計センターに送り、ID と
パスワードを受け取り次第、2012 年 1 月 1
日以降の症例の実施登録（従来の FAX での
登録）と詳細登録、2011 年の症例の詳細登
録、これらの症例の追跡調査の入力が可能
となった。 
肝臓でも同様の成果が得られたが、

JARTRE-W を使用したところ、次の利点が明
らかになった。 
（１）バックアップが不要。server にデー
タがあるので、ユーザーがデータのバック
アップをすることが不要になり、USB メモ
リーで運用する際の不安がなくなり、USB
メモリーを損失してしまう危険性もなくな
った。 
（２）多人数での入力が可能になった。Web
でのシステムでは、ユーザー名が登録され
ていれば、どこででも、誰でも登録が可能
であった。 
（３）PC システム、ブラウザーに依存しな
い。Windows でも Mac でも、登録できた。
また、ブラウザは、Internet Explorer6、
IE7、IE8、Firefox 等を使うことが出来、
自由度が高かった。 
（４）ユーザー管理能力があり、ユーザー
名とパスワードを登録、管理し、ユーザー
毎に、アクセス権限を設定できるため、事
務局でのデータ取り扱い、各施設での取り
扱いなど、自由に設定することが出来た。 
（５）Web 登録システムであるから、シス
テムは server にある。このためシステムの
改良は、server 上のシステムを改変するだ
けなので、容易にバージョンアップするこ
とが可能であった。ユーザーは最新のシス
テムで登録出来ることとなった。 
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新システムへのデータ移行  
平成 25 年度には、新システムへのデータ

移行への最終調整および実際の移行作業、
そして確認作業を行った。新システムへの
データ移行に際しては、過去に収集された
データが格納されているデータベースの型
と新システムのデータベースの型を、変数
ごとに照合して揃える必要があった。新シ
ステムに載せてからのトラブル軽減のため
にも、新システムの仕様に合わせてデータ
変換作業を行っていった。新システムのテ
ストサイトに反映し、それを確認するとい
う作業を続けた。 
具体的な流れとしては、テストサイトに

置かれた仮移行済のデータをダウンロード
し、それが移行前のデータセットと同じで
あるかどうかを 1 変数ずつ確認した。詳細
登録データでは 286 変数、レシピエント追
跡調査データでは 89 変数、ドナー追跡調査
データでは 73 変数が対象となった。実際に
作業を進めてみると、空白であるはずのと
ころに 0 が入っているなどの定義不十分な
もの、また、自動計算されるはずのところ
の計算式の不具合等も見つかり、適宜シス
テム修正を依頼した。また、廃絶日や死亡
日などの時間の前後関係についても、シス
テム開発担当者の勘違いなどによって、定
義とは異なる条件文が入ることで追跡調査
の対象症例が適切に抽出されないという事
象もみられた。本来調査をしなければなら
ない症例が追跡対象にならない、入力すべ
き画面が開かない等の不具合が見られたた
め、修正依頼をした。このようなやり取り
を繰り返した結果、2013 年 8月には新シス
テムへのデータ移行が完了し、過去のデー
タ参照およびレシピエントとドナーの追跡
調査の入力が可能になった。 
 システム運用開始後は特に大きな問題は
起きていないが、入力チェック機能が複雑
であるために、本来柔軟に対応したい admin
権限でも確定ができないなどの問題があり、
まだ解決していない。今後この web システ
ムを有効に運用していくためにも、入力者
および管理者双方の使い勝手を改善してい
く必要がある。その改善により、回収率（入
力率）の上昇も期待できる。また、何度か
考えうる限りのテスト動作確認をしたもの
の、すべての項目の組み合わせについて確

認作業が網羅されているわけではないため、
今後追跡調査を進めていく上で新たな不具
合が出ることも予想される。腎移植登録・
追跡を今後も安定稼働した状態で進めるた
めに、しっかりメンテナンスを行いながら
システムを維持継続していくことが必要で
あろう。 
 
肝移植 LITRE-J 
新システムの概要  
先行する平成 20～22 年度本補助金「腎臓

移植の成績向上をめざした臨床データ解析
を目的とした症例登録と追跡制度の確立並
びにドナー及びレシピエントの安全性確保
とＱＯＬ向上に関する研究」（研究代表者：
高原史郎）において、平成 20 年に決定した
登録項目を元に、平成 21 年には実際の登録
システム開発を行った。当初は、腎移植登
録システムである JARTRE 同様、USB メモリ
ーを使った電子化した登録システムを検討
し、将来 Web での登録に移行する計画であ
った。しかし、肝移植研究会からの要望で、
最初から Web での登録を開発することにな
り、JARTRE のシステムに近似した形の Web
登録システムを開発した。 
 この肝移植登録システムは「LITRE-J（リ
トレ ジェイ）（Liver Transplantation 
Registry in Japan）」と称し、システムそ
のものは server に置かれ、internet のブ
ラウザで access し登録するので、コンピュ
ーターのシステムに依存しない。Windows
でも Mac も、稼動し、登録されたデータは
server に置かれ、端末に保管されることは
ない。このシステムに access するためには、
internet に接続された PC から、ブラウザ
を使い、log in すればよい。このユーザー
名とパスワードを管理することにより、セ
キュリティーの問題は回避できた。 
 実運用により、次の利点が明らかになっ
た。 
（１）Web 登録システムであるから、指定
のサイトにアクセスし、試験運用可能であ
った。また、このためシステムの改良は、
登録サイトを改変するだけなので、容易に
バージョンアップすることが可能であった。 
（２）バックアップが不要であること。サ
ーバーにデータが収納されているので、ユ
ーザー側でデータのバックアップが不要に
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なり、USB メモリーで運用する際の不安が
なくなった。同時に、USB メモリーを損失
してしまう危険性もなくなった。 
（３）多人数での入力が可能になった。Web
でのシステムでは、ユーザー名が登録され
ていれば、どこででも、誰でも登録が可能
であった。 
（４）PC システム、ブラウザーに依存しな
い。Windows（どのバージョンでも可）であ
れ Mac であれ、稼動する。また、ブラウザ
は、Internet Explorer6、IE7、IE8、Firefox
等を使うことが出来、自由度が高かった。 
（５）ユーザー管理能力があり、ユーザー
名とパスワードを登録、管理し、ユーザー
毎に、アクセス権限を設定できるため、事
務局でのデータ取り扱い、各施設での取り
扱いなど、自由に設定することが出来た。 
 
新システムへのデータ移行 
平成24年度末から平成25年度にかけて、

2012 年 1月 1日以降の肝移植例が先行して
登録されていた LITRE-J に、2011 年 12 月
31日までに施行され日本肝移植研究会のデ
ータベースに登録されていた 6,642 移植の
データを、インポートする作業を行った。
誤って既に LITRE-J に登録されており重複
のもととなった2011年 12月 31日までの移
植が複数あったので、それらを整理した。 
今回データ移行の準備を行う段階で入念な
調整を行い、更にテスト移行で確認作業も
行っていたが、実際に異なるシステムで登
録された大量のデータを移行したところ、
登録項目の内容や入力形式について予測し
ていなかった調整を要する事項が生じ、逐
一それらへの対応を行った。 
また、特にデータ移行とは関係ない、
LITRE-J システムの不具合も出現してきた
ので、これらへの対処も継続して行った。
例えば、「肝移植症例登録報告（第一報）」
のための集計／解析を行う過程で、検査値
や症状から Child 分類を自動計算する論理
式に誤りがあることが判明し、これを修正
した。また、今年度から集中的に入力され
るようになった追跡調査の画面において、
幾つかの不具合が判明した。例えば、アル
コール性疾患でない症例においても、移植
後の禁酒や断酒会への参加の状況について
入力するよう警告が出ることがわかり、こ

れを修正した。或いは肝細胞癌でない症例
においても、移植後の腫瘍マーカー値を入
力するよう警告が出ることがわかり、修正
を検討している。更に、多数の経験症例を
有する施設からは、数百例から数千例の追
加調査／追跡調査の入力を行う際に必要で
あるとして、検索機能の充実が要望された。
これは、全症例を扱う administrator にと
っても重要な機能であり、改善を行ってゆ
く予定である。 
 また、国立成育医療研究センター／筑波
大学より、別途立ち上げた小児に特化した
移植登録システムから LITRE-J へのデータ
移行の依頼があり、その対処も並行して行
った。同システムは小児移植に特有の多数
の項目が含まれていることから、それに加
盟する小児移植施設（当面は国立成育医療
研究センターのみ）は基本的にそちらへ登
録を行うこととし、そのうちで LITRE-J と
共通の項目のみ LITRE-J へ移行させてほし
いとの要望であった。肝移植研究会からの
データ移行の際と同様に登録項目の内容や
入力形式について調整を行った。その後第
一回のデータ移行を行ったが、この際に症
例の重複が生じ、その重複を整理したこと
から LITRE-J の「移植登録 ID」に大量の欠
番が生じた。今後も定期的にデータ移行を
行ってゆくことになるが、その際にはこの
ような重複を生じないよう、国立成育医療
研究センター／筑波大学と調整を行ってい
る。 
2014 年 3 月 10 日の時点で、合計 7,427

移植が登録されている。なお、今回インポ
ートした 6,642 移植については、毎年のフ
ォローアップによる予後データの更新のみ
行ってゆくこととしていたが、一部施設よ
り今回拡充された一般項目についても追加
入力を行いたいとの要望があり、今後その
方向で検討する予定である。 
 
他臓器の登録システム 
心臓、肺、小腸、膵臓 
 膵臓移植、小腸移植、肺移植、心臓移植
について、Web登録システムを完成させた。
これは、腎臓と肝臓の経験から、きわめて
容易で、平成 25 年度に完成させることがで
きた。従来からの紙ベースで登録されてい
た臓器毎に異なる登録項目であったが、そ
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れを元に Web 登録システムを完成させ、本
稼働させた。また、従来の登録データは、
単一のシステムで管理されており、症例数
も多くないため、容易に Web 登録システム
に移行することができ、追跡データの入力
も可能となった。 
組織移植の電子登録システム  
わが国の組織移植医療は、欧米に比し大

変遅れている状態ではあるが、個々の施設
の努力により医療上の行為として行われて
来たヒト組織の治療への応用には次の様な
ものがある。１）皮膚移植２）心臓弁移植
３）大血管・末梢血管移植４）骨・靭帯移
植５）膵ランゲルハンス島移植（膵島移植）
６）気管・気管支移植７）角膜・強膜移植
８）羊膜（卵膜）移植などが該当する。こ
のうちの多くは、他の方法では代替の難し
い重要な治療法であるが、臓器移植に関す
る法律上も社会通念に合わせて実施すると
される以外に明確な規定が無い。 
 従来の「組織移植」に対する取組みは地
域性が強く、全国を縦断する学術的組織は
存在していなかった。そこで、これらの諸
問題を全国共通の視点で検討し、研究する
場として、関東圏を中心として活動してい
た「東日本臓器・組織移植研究会」と、関
西圏を中心として活動していた「組織移植
医療研究会」をネットワーキングし日本組
織移植学会が 2001 年に設立された。 
また、日本組織移植学会は単にヒト組織・
細胞の移植医療のみを取り上げるのではな
く、細胞・組織工学、材料工学、遺伝子工
学分野の進歩を取り入れ、オーダーメード
医療の提供にも深く関与してゆく必要があ
り、関連する研究分野の学会とも連携が必
須となる。わが国での組織移植医療が健全
に発展してゆくために必要な学術的、社会
的な諸問題の解決に、活動してゆくことが
目標であるとされている。日本組織移植学
会ではガイドライン作成委員会において
「ヒト組織を利用する医療行為の安全性確
保・保存・使用に関するガイドライン」を
制定している。 
このガイドラインは人体組織の治療への

応用に関し、学会として最新の知見を加え、
改変されている。学会に参加する施設なら
びに組織の保存を行なう施設は、このガイ
ドラインに従い、公平、公正でかつ透明性

の高い信頼される組織バンクの運営が行わ
れることが望まれる。一方で各組織バンク
において施設の運営や開設についての具体
的な基準については定められたものはなか
った。平成 12 年 12 月 26 日、厚生省医薬安
全局より医薬発第 1314 号「ヒト又は動物由
来成分を原料として製造される医薬品等の
品質及び安全性確保について」が示され、
企業に限らず日本組織移植学会に参加する
バンクにおいてもこの基準を遵守する必要
があることと認識している。更に平成 14 年
には、牛由来製品に対する BSE など生物由
来医薬・医療材料に対する規制が強化され
た。いわゆる改正薬事法である。この中で
は精度管理に努めることや標準的作業手順
書（SOP）を作成することが記されている。 
日本組織移植学会レジストリー委員会では
この様な状況に鑑み、ガイドライン作成委
員会で作成された「ヒト組織を利用する医
療行為に関するガイドライン」を基に、各
組織バンクにおける運営・開設に必要とさ
れる「ヒト組織バンク開設における指針」
を作成した。 
 この指針をもとに、組織バンクの質的管
理に関する調査を年に１回行っている。ま
た、各組織バンクにおける提供数、保存数、
供給数について定期調査（3 ヶ月毎）を行
っている。 
 
今回、日本組織移植学会レジストリー委

員会の協力により、その調査結果を示す。
調査対象施設は、心臓弁・血管バンク４施
設、皮膚バンク 3 施設、骨バンク 4 施設、
膵島バンク 6 施設である。そのうち、回答
を得られた心臓弁・血管バンク 3 施設、皮
膚バンク 3 施設、骨バンク 3 施設、膵島バ
ンク 5施設の結果を以下に示す。 
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1.組織バンクの基本理念
ヒトから採取した組織を移植に用いるにあ
たっては、その倫理的妥当性を担保するた
めに以下の
ことを
 

 
 
2.組織バンクの組織または施設としての要
件 
組織バンクの施設を運営する場合、施設と
して以下のあり方を満たしている必要があ
る。 
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3.説明と同意のあり方
移植を目的としたヒト組織の採取における
説明と同意については、以下の条件を満た
している必要がある。
 

 
 
4.ドナーの除外基準
特定の疾患又は状態にドナーが該当する場
合には、ヒト組織を採取あるいは利用して
はならない。また、ドナーに対する詳細な
視診、触診を可能な限り行い、家族、遺族
にも問診を行なう必要がある。あわせて診
療録の確認を行なうべきである。また、問
診、検査などの項目及びその方法について
随時見直しが行なわれているか確認する必
要がある。
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5.ヒト組織の採取
ヒト組織採取を行なう際、組織バンクでは
操作や技術の妥当性を維持するための体制
が整備、維持されている必要がある。
 
 

 
 
 
 
6.採取されたヒト組織の安全かつ有効な保
存 
採取されたヒト組織の処理、保存において
は、汚染防止及び適切な微生物クリアラン
スに努めるとともに、クオリティを落とす
ことなく、迅速な保存処理を行なうこと。
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おわりに
日本組織移植学会では、ヒト組織の移植

施設への供給の為に、移植コーディネータ
ーの教育と認定、更にその移植コーディネ
ーターによる管理体制の確立が行えた組織
バンクを学会が認定している。移植コーデ
ィネーター並びに組織バンクはその認定を
３年毎に更新し安全性を担保するための仕
組みを構築している。また、今回の調査で
示したレジストリーを実施し、認定バンク
のみならず、細胞・組織を移植医療に供給
された場合の登録を実施してトレーサビリ
ティーの確保を行っている。
また、再生医療の高まりに対して

組織移植学会では「適正利用審査委員会」
と「倫理委員会」が企業利用の際に審査す
る体制を整えている。国策として再生医療
を発展させる上からも、その原料となる細
胞・組織の供給は公正、且つ安全に行われ
なければならないが、提供者の匿名性の担
保と、トレーサビリティーの確保の両立の
ためには、組織バンク等の公的に認められ
た組織が必要となる。企業が直接、提供者
に接触する事は医療通念上、考えにくく、
倫理性の面からもこれらの機関が透明性を
担保しつつ提供を行う事が求められる。
 
④残された課題
当初、本研究班は

と組織の一元的な
を確立することを目論んだが、各臓器と組
織の登録・追跡システムの作成と旧来の登
録データの移行に時間を要し、全ての臓器
と組織の登録・追跡システムを統合するこ
とは困難であった。この作業の問題点、今
後と課題を明らかにし、今後の統合に向け
た作業に備えるにとどまった。
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施設への供給の為に、移植コーディネータ
ーの教育と認定、更にその移植コーディネ
ーターによる管理体制の確立が行えた組織
バンクを学会が認定している。移植コーデ
ィネーター並びに組織バンクはその認定を
３年毎に更新し安全性を担保するための仕
組みを構築している。また、今回の調査で
示したレジストリーを実施し、認定バンク
のみならず、細胞・組織を移植医療に供給
された場合の登録を実施してトレーサビリ
ティーの確保を行っている。 
また、再生医療の高まりに対して、日本

組織移植学会では「適正利用審査委員会」
と「倫理委員会」が企業利用の際に審査す
る体制を整えている。国策として再生医療
を発展させる上からも、その原料となる細
胞・組織の供給は公正、且つ安全に行われ
なければならないが、提供者の匿名性の担
保と、トレーサビリティーの確保の両立の
ためには、組織バンク等の公的に認められ
た組織が必要となる。企業が直接、提供者
に接触する事は医療通念上、考えにくく、
倫理性の面からもこれらの機関が透明性を
担保しつつ提供を行う事が求められる。

年間で、全ての臓器
での登録・追跡制度

を確立することを目論んだが、各臓器と組
織の登録・追跡システムの作成と旧来の登
録データの移行に時間を要し、全ての臓器
と組織の登録・追跡システムを統合するこ
とは困難であった。この作業の問題点、今
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本移植学会が維持するべきものとは思って
いない。この点について具
ったものの、結論は得られず、問題点を明
らかにしたにとどまり、本研究班が終了す
るにあたり、大きな課題として残した。
 
Ｄ．考察
臓器と組織の移植医療はドナーがあって

成り立つ医療で、他の医療と大きく異なる。
さらに、臓器移植では大部分が健康生体か
らの提供であるが、亡くなったドナーから
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に先駆けて、レシピエントのみならず、全
ドナーの生涯にわたった追跡調査を行うこ
とは、世界的に注目されることであり、世
界に発信される大きな成果と期待される。
全臓器・組織移植の一元的 Web 登録・追跡
システムを構築することにより、安全で信
頼性の高いシステムを維持していくことが
できる。これらを通して、ドナー及びレシ
ピエントの安全性確保とＱＯＬ向上をもっ
て、臓器・組織移植医療の成績向上並びに
発展、普及を期待することができる。 
その第一歩が、本研究として始まり、最

終年度に、世界に先駆けた全臓器、組織の
Web 登録、追跡システムが完成した。今後
の一元的なシステムの構築、それを支える
公的なサーバーの確立と維持が望まれる。 
 
Ｅ．結論  
腎移植登録システム JARTRE-W、肝移植

登録システム LITRE-J について、過去の登
録、追跡データの移行を完了し、追跡デー
タの Web 入力を可能にした。他の臓器移植
登録システムは、Web 登録システムを完成
させ、本稼働した。組織移植については、
全組織移植の登録システムが完成し、限ら
れた施設で試行的に稼働させ、システムに
問題がないことが確認された。全臓器と組
織移植の登録・追跡システムを一元的に統
合することは困難だった。全臓器と組織移
植症例の一元的な登録と追跡をおこなう恒
久的で公的なサーバーの設置については未
解決で、問題点、課題を明らかにして終了
した。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 なし 
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なし 
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