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6

肝細胞癌に対する治療法の選択

肝
機
能

内科的
局所療法

PEI1,283(6.4%)
PMCT697(3.5%)
RFA3,937(19.6%)

肝 動 脈 塞 栓 療 法
(TACE)5,083(25.3%)

肝動注
(TAI)

2,013(10%)

片葉/限局
≦5cm／単発
≦3cm／3個以内

片葉/多発
両葉/多発
門脈本幹侵襲

遠隔転移

癌進行度

不良

良好

肝切除
5,282(26.3%)

肝移植
45(0.2%)

Chemolipiodolization
1,513(7.5%)

全身
化学療法
223(1.1%)

（ ）：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)
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肝癌診療ガイドライン
（2005年版）



8

肝移植適応（ミラノ基準）

(Mazzaferro、et al, NEJM, 1996)

肝細胞癌に対する移植適応

1) 単発で、長径５ｃｍ以下

2) 多発の場合、長径３ｃｍ以下
３個まで

3) 血管侵襲なし、
リンパ節転移なし
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第１５回全国原発性肝癌追跡調査第１５回全国原発性肝癌追跡調査(2002)(2002)からの肝癌からの肝癌
移植適応患者数の推定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（Ⅱx1/4＋Ⅲ） ２０．４％

長径５cm未満 ７４．４％

個数３個以下 ８０．８％

Vp（－） ８３．３％

Vv(－) 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)
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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）
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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）
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［現行］ ［改正］

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。

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）に肝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、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個以内の基準に適合する場合に限る。

(1) 基準に適合するかどうかは、病理結果ではなく、当該手術実施日から１ヶ月

以内の術前画像をもとに判定することを基本とする。

(2) 判定する術前画像における肝癌とは、単純ＣＴにて低吸収域、造影ＣＴの動

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瘍を言い、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作成に関する研究班「肝癌診療ガイドライン」

に基づき、肝癌と確定診断された場合に限る。また、造影剤にアレルギーがあり

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ヶ月以上経過後の移植前1ヶ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。

１．対象疾患について

生体肝移植保険適応拡大についての提案
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ドナーの安全性に関するドナーの安全性に関する研究会の対応研究会の対応

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（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
ドナーの死亡

平成１７年度
ドナーの精神的側面のアンケート調査実施



24

ドナー調査

対象：2002年4月現在登録済症例のドナー

＝1846人

調査項目：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

（日本肝移植研究会）
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術後合併症

（日本肝移植研究会）

うち胆汁瘻 71

229／1834 ( 12.5 % )

胃十二指腸停滞 34
イレウス 17

消化器系 160

呼吸器系 19 うち肺塞栓症 ５

創関連 25

その他 28 脱毛 8、上肢神経障害 5、鬱状態 3、
悪性過高熱、HCV感染 ---etc.

計
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術後合併症発生頻度

（日本肝移植研究会）

全体 (229／1834)

グラフト：外側区域

左葉

左葉＋尾状葉

右葉

8.2 % 

12.0 %

15.7 %

19.4 %

(62／752)

(58／482) 

(22／140) 

(85／439)

12.5 %
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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。

• その傾向は右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。
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Ｔａｌｋｉｎｇ Ｐｏｉｎｔ
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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
I. はじめに
II. 歴史的経緯
III. 生体肝提供（ドナー）手術の危険性
IV. 生体肝ドナーの前提条件
V. 生体肝ドナーに説明すべき事項
VI. 生体肝提供（ドナー）手術の承諾
VII. 生体肝移植症例の登録
VIII. 要約
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ドナー安全対策委員会
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調査の目的調査の目的

このような状況を受け、日本肝移植研究会では、生体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。実施を決めた。

本調査は、単に身体的な健康状態のみならず、患者本調査は、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。目的とした。

今回は、本調査の速報として結果の概要を示すことと今回は、本調査の速報として結果の概要を示すことと
する。する。
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対象対象

調査対象：調査対象：

–– 20032003年年1212月末までに国内の施設で行われた生体肝月末までに国内の施設で行われた生体肝
移植の全ドナーは移植の全ドナーは2,6762,676名名

–– 本報告では、倫理委員会での審査のため調査票の送本報告では、倫理委員会での審査のため調査票の送
付が遅れた付が遅れた11施設、施設、5252名と、住所不明などによる返送名と、住所不明などによる返送
票：票：256256票を除いた、計票を除いた、計2,3682,368名を調査対象とした。名を調査対象とした。

–– 有効回収票：有効回収票： 1,4351,435票、（有効回答率：票、（有効回答率：60.660.6％）％）

–– 回答拒否票：回答拒否票： 1919票票

回答がつらい、負担：回答がつらい、負担： 99票票

調査方法への不満、疑問：調査方法への不満、疑問： 66票票

本人が不在：本人が不在： 44票票
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意思決定場面での経験や思い意思決定場面での経験や思い

「脳死のドナーがいたらよいのに」と感じた

どちらとも
12.2%

感じた
18.0%

強く感じた
6.8%

全くなかった
45.6%

あまり
なかった

17.5%

レシピエントから期待を感じた

全くなかった
45.0%

強く感じた
9.2%

感じた
13.7%

あまり
なかった

14%

どちらとも
18.6%



3434

ドナーの体調の回復の程度と順調さドナーの体調の回復の程度と順調さ

ドナーの術後の経過の順調さ

悪かった
13.8%

順調
だった
62.0%

どちら
ともいえ

ない
24.2%

現在の体調の回復の程度

全くして
いない
0.1%

ほとんど
していない

0.2%半分
程度
2.7%

ほぼ
回復
44.2%

完全に
回復
52.8%
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ドナーの回復の経過ドナーの回復の経過

現在の体調までの現在の体調までの
回復に要した期間回復に要した期間
–– 平均で平均で7.57.5ヶ月ヶ月

–– 「完全に回復した」群で、平「完全に回復した」群で、平
均均5.75.7ヶ月ヶ月

手術から退院までの期間

10日以内
21.0%

2週間以内
34.1%

3週間以内
20.7%

1ヶ月以内
15.8%

それ以上
8.3%
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職場・学業への復帰状況職場・学業への復帰状況

術後の仕事への復帰状況

退職･退学
9.5%

仕事・学業に
復帰
90.5%

ドナーの経過が順調でなドナーの経過が順調でな
かったもので、復帰できなかったもので、復帰できな
かった傾向が確認されたが、かった傾向が確認されたが、
近年の雇用情勢の影響も考近年の雇用情勢の影響も考
えられるえられる

職場･学校への復帰に要した職場･学校への復帰に要した
期間：期間：
–– 10.210.2±±9.29.2週週
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将来の健康不安と経過の順調度将来の健康不安と経過の順調度

将来への健康不安

感じない
61.2%

感じる
38.8% 将来の健康不安 と ドナー経過順調度

 
将来の健康不安 順調だった どちらとも 悪かった
感じる 28.2% 52.9% 62.2%
感じない 71.8% 47.1% 37.8%

注：　χ2=113.3, ｐ<.0001

ドナー経過順調度

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
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ドナーに対する保障制度ドナーに対する保障制度

現在、民間の生命保険現在、民間の生命保険
ではドナーの入院・死亡ではドナーの入院・死亡
保障の支払いはなされ保障の支払いはなされ
ないない

万が一の事故のための万が一の事故のための
骨髄移植と同様の損害骨髄移植と同様の損害
保険の必要性を尋ねた保険の必要性を尋ねた

ドナー向け損害保険の必要性

必要
36.4%

とても必要
42.9%

どちらとも
いえない

18.7%

必要でない
1.2%

全く必要
ない
0.7%
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ドナーによる肝臓提供の評価ドナーによる肝臓提供の評価

提供に対する評価提供に対する評価

–– レシピエントの治療状況が良レシピエントの治療状況が良
好であること好であること(r=.411(r=.411））

–– 自分の体調回復が良好であ自分の体調回復が良好であ
ること（ること（r=.189r=.189））

が有意に相関が有意に相関

肝臓を提供したことへの評価

よかった
22.8%

大変
よかった

65.3%

あまり
よくなかった

1.2%どちらとも
いえない

9.3%

大変
よくなかった

1.2%
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結果のまとめ結果のまとめ １１

20032003年年1212月末までに肝臓を提供した月末までに肝臓を提供した1,4351,435名から回答を得た（回収率名から回答を得た（回収率
約約661%1%））
健康状態を「完全に回復した」と答えた人は、全体の健康状態を「完全に回復した」と答えた人は、全体の52.752.7％だった％だった

時間経過とともに症状は軽減するものの、現在時間経過とともに症状は軽減するものの、現在もも感じる症状として、創感じる症状として、創
部部ののひきつれ・麻痺（ひきつれ・麻痺（17.17.７％）、ケロイド（７％）、ケロイド（15.715.7％）、疲労感（％）、疲労感（15.015.0％）、％）、
腹部膨満・違和感（腹部膨満・違和感（10.210.2％）など％）などのの症状の訴えがあった症状の訴えがあった
術後に医療機関を定期的に受診している人は術後に医療機関を定期的に受診している人は27.227.2％である一方、健％である一方、健
康診断を受けないなど医療康診断を受けないなど医療のフォローアップを受けていないのフォローアップを受けていない人が人が約約22
６６％いた％いた
移植医による説明の前から提供の意思を固めていた人が多かった（説移植医による説明の前から提供の意思を固めていた人が多かった（説
明前から：明前から：65.665.6％、その場で：％、その場で：21.621.6％）％）
そのため、移植医に出会う以前にどれだけの正確な情報を持っているそのため、移植医に出会う以前にどれだけの正確な情報を持っている
かが重要になると考えられるかが重要になると考えられる
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結果のまとめ結果のまとめ ２２

術後に術後に職場や学校へ復帰した人は職場や学校へ復帰した人は90.590.5％、退職％、退職・・退学などを経験し退学などを経験し
たのはたのは9.59.5％。術後経過の順調度が低いもので％。術後経過の順調度が低いものでこれらにこれらに復帰できない復帰できない
傾向が認められる傾向が認められる。。
レシピエントが死亡したドナーのうち、現在も移植施設との何らかのかレシピエントが死亡したドナーのうち、現在も移植施設との何らかのか
かわりを持っている人はかわりを持っている人は12.912.9％にとどまっている。また、レシピエント％にとどまっている。また、レシピエント
の治療過程において医療機関に対して何らかの不満や要望を持っての治療過程において医療機関に対して何らかの不満や要望を持って
いた人いた人が約が約6060％％いた。いた。

肝臓を提供したことについての総合的な評価は、「大変よかった」人が肝臓を提供したことについての総合的な評価は、「大変よかった」人が
65.465.4％である一方、「大変よくなかった」人が％である一方、「大変よくなかった」人が1.21.2％いる。レシピエント％いる。レシピエント
の治療状況の治療状況やや自身の体調回復が良好であることが有意に相関してい自身の体調回復が良好であることが有意に相関してい
た。た。
肝移植研究会の新しい試みであるドナー外来設置に関する設問に対肝移植研究会の新しい試みであるドナー外来設置に関する設問に対
しては、非常に多くの方々からしては、非常に多くの方々から具体的で具体的で示唆に富んだ提案やご意見示唆に富んだ提案やご意見
を頂いているを頂いている。。
これらこれらをを今後今後活かせるよう、分析を進める活かせるよう、分析を進める方針である方針である
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今後に向けて（対応策）今後に向けて（対応策）

施設レベルでの対応施設レベルでの対応

安全性の確保、ドナー外来の設置、チーム医療の充実安全性の確保、ドナー外来の設置、チーム医療の充実

職員の研修など質の向上職員の研修など質の向上

日本肝移植研究会としての対応日本肝移植研究会としての対応

継続的なドナー調査の実施、ドナー登録制度の充実継続的なドナー調査の実施、ドナー登録制度の充実

統一的なパンフレットやガイドラインの検討統一的なパンフレットやガイドラインの検討

社会に向けての働きかけ社会に向けての働きかけ

ドナーに対する社会的理解を深めていただくドナーに対する社会的理解を深めていただく

ドナーに対して支援的な制度やサービスの必要性をドナーに対して支援的な制度やサービスの必要性を
訴える訴える
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