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11．．ははじじめめにに 
膵臓移植はインスリン依存糖尿病患者をインスリン離脱に導く劇的な治療効果を有するが、

高侵襲性や周術期合併症が課題として残っている。低侵襲な細胞・組織移植である膵島移植は、

ドナーの膵臓から膵島を分離し移植する治療で、免疫抑制療法の進歩により治療成績が向上し

ている。海外に続き、本邦でも多施設共同臨床試験で血糖コントロールの安定化や重症低血糖発

作の改善が確認され、2020 年 4 月に「同種死体膵島移植術」として保険収載された。 

 

22．．膵膵島島移移植植のの経経緯緯  
本邦では、1996 年に日本膵・膵島移植研究会内に「膵島移植班」が組織され、臨床膵島移植

の実施に向けた体制整備が進められた。本邦で膵島移植が、皮膚移植や心臓弁・血管移植などと

同様の「組織移植」の範疇で行われることが合意されたことは、その後の臨床実施の実現に大き

く寄与している。2003 年には国内初のヒト膵島分離（国立佐倉病院）が実施され、2004 年には

国内初のヒト膵島移植（京都大学）が実現した。その後、心停止ドナーを中心とした臨床研究と

しての膵島移植が各施設で実施され、一定の成果を挙げた 1)。しかし、2007 年に膵島分離用酵

素の発売中止を受けて臨床膵島移植は一時停止した 2)。その間に保険収載を目指した準備が進め

られ、高度医療、さらに先進医療 B としての承認を経て、2012 年に臨床膵島移植が再開された。

2013 年には、心停止ドナーに加え脳死ドナー膵を用いた移植が可能な体制が整備され、現在で

は脳死ドナーからの提供による膵島移植が主流となっている。また、2014 年施行の再生医療等

の安全性の確保等に関する法律（以下、再生医療安確法）では、第 1 種再生医療等として分類さ

れ、再生医療の一つとして、法に基づいて安全性を重視しながら臨床展開されている。 

先進医療 B として実施された多施設共同臨床試験では、CIT-07 のプロトコールを参考に免疫

抑制プロトコールが策定された（Ⅴ章. 図 1）。導入時には Thymoglobulin を投与し、維持免疫

抑制ではステロイドを使用せず、カルシニューリン阻害剤とミコフェノール酸モフェチルの 2 剤

を用いた。この試験で移植を希望し登録された症例は 20 例で、初回移植が 9 例に実施され、2

回目移植が 5 例、3 回目移植が 2 例であった。このうち 8 例が有効性解析集団に採用され、主要

エンドポイント（初回移植 1 年後に HbA1c 値＜7.4%かつ移植後 90 日～365 日間に重症低血糖

発作が消失した割合）達成は 75%であった。また、インスリン離脱を達成した症例は 2 例であっ

た 3)。この試験は中間解析で早期中止基準（有効中止基準）を満たすことが明らかになり、2019

年 10 月に試験が終了している。これらの試験結果や過去の実績を踏まえ、2020 年 4 月に「同

種死体膵島移植術」として保険収載が実現した。 

膵島移植を臨床応用・展開するにあたっては、文部省先進医療開発経費（事務局：千葉大学）、

文部科学省橋渡し研究費（事務局：福島県立医大）、厚労省科学研究費（事務局：福島県立医大）、

日本医療研究開発機構・臨床研究・治験推進研究事業（事務局：藤田医科大学）、等の多くの公

的研究費の支援を受けてきた。これらの支援に関わった関係者の努力により同種膵島移植の保

険収載が達成されたものと思われる。 
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33．．膵膵島島移移植植術術実実施施にに関関すするる基基準準  
V 章. 表 3 に同種死体膵島移植術に関する施設基準を示す。実施要件のうち、「同種死体膵島移

植術を行うに当たり医療関係団体より認定された施設であること」、に対しては、日本膵・膵島

移植学会の膵島移植施設認定委員会での認定が必要となる。また、「日本組織移植学会が作成し

た「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」等関連学会

から示されている基準等を遵守している旨を届け出ていること」、については、日本膵・膵島移

植学会における施設認定、あるいは日本組織移植学会の組織バンクとしての認定が必要となる。

保険収載後の実施要件が示されたことを受けて、日本膵・膵島移植学会は、施設認定基準を改定

し、「当該施設に膵臓あっせんに従事する組織移植コーディネーターが常勤しており、24 時間体

制で連絡・出動が可能であること」、という条件が追加されている。各施設は組織移植コーディ

ネーターを雇用すると共に、日本組織移植学会の認定取得（認定バンクカテゴリー1 あるいはカ

テゴリー2）の取得を目指すべきとされている。さらに、「再生医療等の安全性の確保等に関する

法律第３条に規定する再生医療等提供基準を遵守していること」、が施設基準に含められている。

再生医療安確法の施行当初は、臨床研究や自由診療を対象として運用されており、保険診療は対

象外と考えられていたが、膵島移植が第 1 種再生医療等の中で初めて保険診療として実施され

るにあたり、その取り扱いについて議論がなされ、引き続き、再生医療等提供基準の遵守を確認

しながら治療が提供されるべき、との判断がなされた。すなわち、臨床膵島移植を行うためには、

特定認定再生医療等委員会での審議と意見をもとに、厚生科学審議会再生医療等評価部会にお

いて、再生医療等提供基準に適合しているか否かの審議を受ける必要がある。一方で、保険診療

まで発展した治療を、今後も第 1 種再生医療等として扱うかどうかについては引き続き議論が

あり、今後、リスク分類や手続きの見直しが行われる可能性があると思われる。 

 
文責： 

穴澤 貴行（京都大学医学部附属病院 肝胆膵・移植外科） 

小玉 正太（福岡大学医学部 再生・移植医学） 

 
文献 

1. Saito T, Gotoh M, Satomi S, Uemoto S, Kenmochi T, Itoh T, et al. Islet transplantation 

using donors after cardiac death: report of the Japan Islet Transplantation Registry. 

Transplantation. 2010;90(7):740-7. 

2. Saito T, Anazawa T, Gotoh M, Uemoto S, Kenmochi T, Kuroda Y, et al. Actions of the 

Japanese Pancreas and Islet Transplantation Association Regarding Transplanted 

Human Islets Isolated Using Liberase HI. Transplant Proc. 2010;42(10):4213-6. 

3. Anazawa T, Marubashi S, Kodama S, Goto M, Maruyama M, Eguchi H, et al. Efficacy and 

Safety of Allogeneic Islet Transplantation Demonstrated by a Multicenter Clinical Trial 

in Japan. Transplant Direct. 2025 Feb 7;11(3):e1765. 

― 34 ―


