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11．．ははじじめめにに 
失われたインスリン分泌機能を補完する移植医療として、膵臓移植と膵島移植がある。本章では、

近年の膵島移植の現状を紹介し、膵臓移植との違いについて述べる。さらに、将来の膵臓移植と

膵島移植の治療選択についても言及したい。 
 
22．．膵膵島島移移植植のの現現状状  
2000 年にカナダのアルバータ大学からステロイドフリーの免疫抑制プロトコールと複数回移植

を行い、7 名全例でインスリン離脱を達成した臨床膵島移植の報告がなされた 1)。これがいわゆ

るエドモントンプロトコールであるが、臨床膵島移植を各国が推進する大きな原動力となった。

本邦も 1997 年に日本膵・膵島移植研究会内に「膵島移植班」が発足し（（表表 11））、2003 年に国立

佐倉病院にて国内初の臨床膵島分離がなされ、2004 年に京都大学にて国内 1 例目の臨床膵島移

植を行った 2)。しかしながら、エドモントンプロトコールによる膵島移植は 5 年グラフト生着率

（C ペプチド陽性）は 82%であったが、5 年インスリン離脱率 7.5%と、長期成績では膵臓移植に

大きく劣った 3)。本邦でも 2004-2007 年にかけてエドモントンプロトコールに準じた臨床膵島

移植が 18 症例に対し、34 回施行された。移植回数は 1 回が 8 名、2 回が 4 名、3 回が 6 名で

あった。膵島生着率（血清 C ペプチド≧0.3 ng/ml）は移植後 1 年、2 年、5 年でそれぞれ 72.2%、

44.4%、22.2%と、やはり長期成績に問題があった 4)。 
2004 年に Hering ら 5)が、抗 CD3 抗体を用いたより強力な導入療法による膵島移植の成績を報

告した。単回の膵島移植のみで 6 例中 4 例でインスリン離脱を達成し、以降、抗ヒト胸腺細胞

ウサギ免疫グロブリン製剤と抗 TNF-α阻害剤を導入療法に使用した、いわゆる Clinical Islet 
Transplantation（CIT）プロトコールが現在の主流となった 6-8)。2016 年に報告された CIT プ

ロトコールによる国際多施設共同研究（CIT-07）の結果では、主要評価項目（HbA1c＜7.0%及

び重症低血糖の消失）の達成率が 1 年：87.5%、2 年：71%と非常に有用であることが報告され

た 9)。本邦でも 2012 年より先進医療 B として同プロトコールを応用した多施設共同臨床研究

（CIT-J003）が開始された（（図図 11））。2013 年からは膵臓移植に使用されない脳死ドナーからの膵

提供による膵島移植が可能となり、ドナー情報の増加や（（図図 22））、膵島分離成績の更なる向上が

認められた（（図図 33））10, 11)。 
CIT-J003 の主要エンドポイントは、初回移植から 1 年後に HbA1c 値＜7.4%であり、かつ初

回移植後 90 日から移植後 365 日にかけて重症低血糖発作が消失した患者の割合であった。9 症

例に対して、計 16 回（1 回移植：4 名、2 回：3 名、3 回：2 名）の膵島移植が行われた後の中

間解析では、主要エンドポイント達成率は 75%（（図図 44））、4 年後のグラフト膵島生着率は 80%と

高い有効性が確認されたうえに、薬剤調整により制御可能な好中球減少以外には重篤な合併症

は認められなかった。そのため、本試験は有効性が確認されたため中止、先進医療の取り下げと

なり、2020 年 4 月の膵島移植保険診療化に結び付いた（（表表 22））。 
保険診療としての膵島移植実施の為には特掲診療科としての施設基準を満たす必要があり（（表表

33））、2025 年 1 月現在全国で 3 施設（福岡大学病院 再生・移植医学/再生医療センター、京都大

学医学部附属病院 肝胆膵・移植外科、藤田医科大学病院 臓器移植科）が該当している。 
 
33．．今今後後のの膵膵臓臓移移植植とと膵膵島島移移植植のの治治療療選選択択  
膵臓移植と膵島移植の違いに関して表 4 にまとめた。膵臓移植は「臓器の移植に関する法律」、

膵島移植は「再生医療等安全性確保法」の第 1 種に区分された医療で、それぞれ法律下のもと実

施されている 12)。膵臓移植は全身麻酔を要する開腹手術となり、比較的合併症も多く高侵襲な

治療方法と言えるが、その 80%以上が膵腎同時移植で、移植後の生命予後は飛躍的な改善が期

待される 13)。一方、膵島移植は分離した膵島組織を経門脈的に肝内へ注入する組織移植で、局

所麻酔のみで行うことが可能であるため低侵襲であるが、インスリン離脱には複数回の膵島移

植を要する。 
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脳死下臓器提供の増加から、本邦の膵臓移植数は増加し、以前と比べると高齢などのマージナル

ドナーからの膵臓移植は回避される傾向があり、それらの膵臓が膵島移植に用いられるように

なってきた。2020 年の膵島移植保険診療化に伴い、内因性インスリン分泌能が廃絶した糖尿病

患者が、膵臓移植と膵島移植を治療選択することが可能となった。 
日本糖尿病学会「膵・膵島移植に関する常置委員会」と日本膵・膵島移植学会「膵島移植適応検

討委員会」との合同会議からが定められた膵島移植の適応基準を表表 55 に示す。2020 年 4 月の保

険診療開始当初は、CIT-J003 の適格基準を参考として、適応症例像を「血糖変動の不安定性が

大きく、重症低血糖のため良好な血糖管理を達成できない症例」とし、適応基準の高度の内因性

インスリン分泌の低下については「随時血清 CPR＜0.2 ng/mL」としていた。その後の議論にお

いて、膵臓移植適応基準との整合性を考慮し、適応症例像は「血糖変動の不安定性が大きく血糖

管理が困難な症例」として重症低血糖を必須とせず、また、内因性インスリン分泌についても膵

臓移植の適応基準に寄せて「空腹時血清 C ペプチド 0.3 ng/ml 未満、腎移植後で腎不全がある

場合（eGFR＜30ml/min/1.73m2）にはグルカゴン負荷試験を行い、負荷前後の血清 C ペプチド

の差（Δ血清 C ペプチド）0.3 ng/ml 未満」とした膵島移植適応基準の第二版が 2024 年 8 月 7
日付で定められた。 
膵臓移植の約 80%は SPK であり、待機患者の生命予後改善の観点から、SPK 待機患者では膵

臓移植が優先されるべきである。一方、PAK、PTA では、待機患者と移植後患者の生命予後に

有意な差はなく、長期の膵グラフト生着率は不良で、近年の諸外国の膵島移植成績はむしろそれ

らを上回る 14)。ただし、筆者らの検討では、PAK に関しては抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブ

リン製剤を導入時に使用することにより、SPK 同様の膵グラフト生着率が期待できることが明

らかとなった 15)。従って、PAK に関しては患者が膵臓移植・膵島移植の両者を良く理解し、患

者自身が選択出来るようになることが望まれる。一方、PTA に関しては、残念ながら抗ヒト胸

腺細胞ウサギ免疫グロブリン製剤を使用しても、膵グラフト生着の改善は認められない。膵島移

植が保険診療化された現時点では、移植成績、患者生命予後に与える影響、治療の侵襲性などを

考慮し、腎不全を伴わない内因性インスリン分泌能が廃絶した糖尿病患者には膵島移植が第一

選択となりうる可能性がある。 
 

44．．おおわわりりにに  
本邦における膵島移植の現状を述べるとともに、今後の膵臓移植と膵島移植の治療選択に関す

る展望も述べた。膵臓移植、膵島移植ともに脳死下臓器提供増加から得られた恩恵は非常に大

きく、今後、益々の臓器提供増加が望まれる。 
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Ⅴ．膵臓移植と膵島移植の比較Ⅴ．膵臓移植と膵島移植の比較

図 1．膵島移植臨床試験（CIT-J003）の免疫抑制プロトコール

先進医療 B「重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死または心停止ドナーによる膵島移植」に

おける免疫抑制プロトコール。初回移植時には導入療法抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン（サイモグロブリンⓇ）

を使用する。2 回目以降の移植の導入療法はバシリキシマブ（抗 CD25 モノクローナル抗体：シムレクトⓇ）を使用する。

エタネルセプト（可溶性 TNF-α レセプター製剤：エンブレルⓇ）を移植毎に使用し、カルシニューリン阻害剤、ミコフェ

ノール酸モフェチルを維持療法として経口投与する。

日本膵・膵島移植研究会膵臓移植班・本邦膵移植症例登録報告（2021），『移植』Vol. 56, No. 3, p.261-4 から引用

図2．膵島移植班事務局に寄せられたドナー情報の推移（2012年6月～2018年12月末）

脳死ドナーからの膵島移植が施行可能となった 2013 年 3 月より以前は月当たり 1.44 件であったのに対し、2013 年 3
月以降では 1.87 件と膵島移植班に寄せられるドナー情報は増加した。

日本膵・膵島移植研究会膵臓移植班・膵島移植症例登録報告（2019），『移植』Vol. 54, No. 2・3, p.121-7 から引用
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図4

Ⅴ．膵臓移植と膵島移植の比較Ⅴ．膵臓移植と膵島移植の比較

図3．心停止と脳死ドナーの膵島収量の比較（2012年～2018年）

膵島分離後、移植が成立する率（膵島分離成功率）は全体で、16/21 件（76.2％）であった。心停止ドナーでも 4/6（66.7）
と成功率は高いが、脳死ドナーでは 12/15（80.0）と非常に高い成功率を認めた。

日本膵・膵島移植研究会膵臓移植班・膵島移植症例登録報告（2019），『移植』Vol. 54, No. 2・3, p.121-7 から引用

図4．膵島移植臨床試験（CIT-J003）の中間解析　主要エンドポイント達成率

主要エンドポイントは、初回移植から 1 年後に HbA1c 値＜7.4％であり、かつ初回移植後 90 日から移植後 365 日にか

けて重症低血糖発作が消失した患者の割合であったが、中間解析では、主要エンドポイントの達成率は 75％であり、

非常に高い有効性が確認された。

日本膵・膵島移植研究会膵臓移植班・本邦膵移植症例登録報告（2021），『移植』Vol. 56, No. 3, p.261-4 から引用
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表表 11  本本邦邦ににおおけけるる臨臨床床膵膵島島移移植植のの経経緯緯  
 

1997 年 「膵島移植班」発足 

1998 年 「膵島移植の指針」発行 

1999 年 「膵島移植知っていますか？」「膵島移植のための膵臓提供について」 

 「膵島移植の概要」を発行 

2000 年 膵島移植レシピエント登録開始 

 「膵島移植実施合意事項」発行 

2002 年 「膵島移植実施マニュアル」（初版）発行 

2003 年 国内初の心停止ドナーからの膵島分離（国立佐倉病院） 

2004 年 国内初の臨床膵島移植（京都大学） 

2007 年 膵島分離酵素製造過程のウシ血清が問題視され，膵島移植中断 

2012 年 先進医療 B「重症低血糖発作を伴うインスリン依存性糖尿病に対する心停止ドナーから

の膵島移植」として多施設共同研究（CIT-J0003）開始 

2013 年 脳死ドナーからの膵島移植開始（先進医療 B「重症低血糖発作を伴うインスリン依存性

糖尿病に対する脳死または心停止ドナーからの膵島移植」 

2016 年 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」の第一種再生医療に承認 

2019 年 CIT-J0003 の中間解析結果が良好のため，試験は有効中止 

2020 年 同種死体膵島移植保険収載 

 

日本膵・膵島移植研究会膵島移植班・膵島移植症例登録報告(2020), 『移植』Vol. 55, No. 3, 

p.285-9 から引用 
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表表 22  同同種種死死体体膵膵島島移移植植術術診診療療報報酬酬（（令令和和 66 年年度度診診療療報報酬酬改改定定））  
  

K709-6 同種死体膵島移植術 56,490 点 

 1  臓器の移植に関する法律第 6 条第 2 号に規定する脳死した者の身体から採取された膵島

を除く死体膵島を移植した場合は，移植臓器提供加算として，55,000 点を所定点数に加

算する。 

 2  膵島移植者に係る組織適合性試験の費用は，所定点数に含まれる。 

 3  抗 HLA 抗体検査を行う場合には，抗 HLA 抗体検査加算として，4,000 点を所定点数に

加算する。 

 4  手術に伴う画像診断及び検査の費用は算定しない。 

 (1) 対象患者は，1 型糖尿病患者であって，慢性腎不全を伴わない者又は腎移植後の者とする。 

 (2) 同種死体膵島移植術の所定点数には，膵島分離の費用が含まれる。 

 (3) 移植の対象となる死体膵島には，臓器の移植に関する法律第 6 条第 2 項に規定する脳死

した身体の膵島を含む。 

 (4) 膵島移植を行った保険医療機関と膵島移植に用いる健膵を採取した保険医療機関とが

異なる場合の診療報酬の請求は，膵島移植を行った保険医療機関で行い，診療報酬の分

配は相互の合議に委ねる。 

 (5) 「注 1」の規定に基づく加算は，死体（脳死体を除く。）から移植のための膵採取を行う

際の採取前の採取対象膵の灌流，膵採取，採取膵の灌流及び保存並びにリンパ節の保存

に要する人件費，薬品・容器等の材料費等の費用が全て含まれる。ただし，膵採取を行

う医師を派遣した場合における医師の派遣に要した費用及び採取膵を搬送した場合に

おける搬送に要した費用については療養費として支給し，それらの額は移送費の算定方

法により算定する。 
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表表 33  同同種種死死体体膵膵島島移移植植術術にに関関すするる施施設設基基準準（（令令和和 66 年年度度診診療療報報酬酬改改定定））  
 
(1) 当該保険医療機関において、同種死体膵移植術、同種死体膵腎移植術又は同種死体膵島移植

術を合わせて３年間に５例以上実施していること。 

(2) 当該手術を担当する診療科の常勤医師数が２名以上配置されており、このうち１名以上は

３例以上の同種死体膵島移植術の経験を有していること。 

(3) 糖尿病の治療に関し、専門の知識及び５年以上の経験を有する常勤の医師が２名以上配置

されており、このうち１名以上は膵臓移植又は膵島移植患者の診療の経験を有しているこ

と。 

(4) 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（注）であること。 

(5) 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。 

(6) 同種死体膵島移植術の実施に当たり、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。 

 
（注）「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」とは、日本膵・

膵島移植学会により膵島分離・移植施設として認定された施設を指す。 
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表表 44  膵膵臓臓移移植植とと膵膵島島移移植植のの比比較較  
  膵臓移植 膵島移植 

適応 インスリン涸渇 and/or 腎不全合併 血糖コントロールの著しい不良 

治療効果 インスリン離脱と血糖値の正常化 血糖変動の安定化 

区分 臓器移植 組織移植 

麻酔 全身麻酔 局所麻酔 

移植方法 開腹下手術 経門脈的注入 

侵襲性 比較的高い 低い 

合併症 比較的多い ほとんど無い 

費用 

保険診療（膵腎同時移植、腎移植

後膵移植では、公的補助（自立支

援医療）がある 

保険診療の適用であり、高額療養 

費制度の限度額適用認定証により 

自己負担額を軽減できる 

法整備 臓器の移植に関する法律 再生医療等安全性確保法 

 

伊藤泰平ほか．移植人生のための患者・医療者マニュアル．布田伸一，日本移植学会医療

安全委員会(編)，ぱーそん書房，東京， 2024．から引用 
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表表 55  膵膵島島移移植植適適応応基基準準  日日本本糖糖尿尿病病学学会会「「膵膵・・膵膵島島移移植植にに関関すするる常常置置委委員員会会」」、、

日日本本膵膵・・膵膵島島移移植植学学会会  「「膵膵島島移移植植適適応応検検討討委委員員会会」」  22002244 年年 88 月月 77 日日付付、、  

第第二二版版  
 

1．膵島移植が必要な症例 
内因性インスリン分泌能が廃絶した糖尿病患者で、専門的治療によっても血糖変動の不安定性

が大きく血糖管理が困難な症例 
 
2．適応基準 
① 膵島移植に関し本人の同意がある 
② 同意取得時年齢 20 歳から 75 歳 
③ 高度の内因性インスリン分泌の低下（空腹時血清 C ペプチド 0.3 ng/ml 未満、腎移植後で腎

不全がある場合（eGFR＜30ml/min/1.73m2）にはグルカゴン負荷試験を行い、負荷前後の血

清 C ペプチドの差（Δ血清 C ペプチド）0.3 ng/ml 未満） 
④ 1 年以上の糖尿病専門医による治療努力によっても血糖管理が困難注１） 
⑤ インスリン抗体や自律神経障害などにより③に該当しなくとも、血糖管理が極めて困難で、

適応検討委員会で適応認定されたもの 
⑥ 腎移植後の患者においては腎保護を優先した膵島移植の適応を検討する 
 
3．除外基準 
① 中等度以上の肥満：BMI≧30 
② 重度の虚血性心疾患または心不全注２）：過去 6 か月以内に発症した心筋梗塞、過去 1 年以内

に診断された心筋虚血、EF＜30％ 
③ 肝疾患：高度の肝機能障害 
④ 高度の腎障害：eGFR＜30ml/min/1.73m2。腎移植後の場合は経過も含め個別に評価。 
⑤ 安定化していない前増殖または増殖網膜症（失明は除く）眼科医のコメント添付必要 
⑥ 依存症：アルコール依存あるいは薬物依存 
⑦ 感染症：移植後免疫抑制下での増悪が懸念される活動性および潜在性感染症注３） 
⑧ 活動性の足潰瘍・壊疽病変 
⑨ 悪性腫瘍注４） 
⑩ その他移植に適さないもの 
 
注１） 血糖管理の困難さは下記で判定する 

・重症低血糖の存在：重症低血糖の既往（有り・無し）とその詳細 
・低血糖の無自覚性の存在 
・原則 10 日以上の CGM データ；CGM 機種名および血糖関連指標（TIR, TAR, TBR, 

MBG, ％CV 等）について可能なデータを提出 
・治療内容 ①インスリン治療、②その他の薬物療法、③食事・運動療法 
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注２） 虚血性心疾患の既往あるいは疑われる場合は、心エコー、冠動脈 CT、心筋シンチ、冠動

脈造影検査などの所見および循環器内科医のコメントを添付 
 
注３） B 型肝炎、C 型肝炎、HIV 感染症、結核含む抗酸菌症（クオンティフェロン陽性かつ CT

で疑い例）、浸潤性アスペルギルス感染症の 1 年以内の既往等 
 
注４） 治療後の場合は主治医からの生命予後を含めたコメントが必要。スクリーニングには主

たる腫瘍マーカ検査（CEA、CA19-9、AFP、女性のみ CA125、男性のみ PSA）、胸腹

部 CT 検査、上部消化管検査、便潜血検査を行い、女性では子宮がん検査、乳がん検査

（40 歳以上）を行い、所見を添付 
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