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移植施設認定基準に関する Q&A 

 

【認定に必須の基準について】 

Q1：全ての基準を満たさなければ認定されないのか？ 

A1：原則、全ての基準を満たさなければ認定されません。ただし、HCTC（基準

3.4.3）、認定医（基準 3.2.1）、看護師（基準 3.3.1 および 3.3.2）の基準につい

ては、2024 年 4 月施行の基準改定により、認定カテゴリーによって満たさな

ければならない要件に段階が設けられました。本改定の概要については下記

の資料をご参照ください。 

移植施設認定基準の改定方針（2024 年 4 月施行予定）について【詳細】 

 

また、移植件数の基準（基準 4.1 および 4.2）のみ満たしていない場合は、直近の

移植実績および採取件数によっては認定カテゴリー3（Low volume center）とし

て認定される可能性があります（基準 1.8 の 3 参照）。 

Q2：認定 HCTC 在籍していなくても申請可能か？  

A2：2024 年 4 月施行の基準改定により、認定 HCTC が在籍していない場合でも

認定カテゴリー2 または認定カテゴリー3（Low volume center）として認定さ

れることは可能となりましたので、申請可能です。ただし、将来的な認定 HCTC

の配置を目指し、その育成に務めていることが必要となります（基準 3.4.3 の 2

参照） 

 

【Low volume center について】 

Q3：認定基準 1.8 の 3 には、「本認定基準のうち、基準 4.1 と基準 4.2 のいずれかま

たは両方の基準を満たさないが、その他の全ての基準を満たし（中略）かつ、直近

の移植件数および骨髄バンクの採取件数を考慮した上で認定カテゴリー3（Low 

volume center；LVC）とする。」とあるが、この「直近の移植件数および骨髄バン

クの採取件数」はどのように判断されるのか？ 

A3：地域性等を勘案した上で総合的に判断されます。 

Q4：認定基準 1.8 の 3 には、「本認定基準のうち、基準 4.1 と基準 4.2 のいずれかま

たは両方の基準を満たさないが、その他の全ての基準を満たし（中略）かつ、直

近の移植件数および骨髄バンクの採取件数を考慮した上で認定カテゴリー3（Low 

volume center；LVC）とする。」とあるが、これとは逆に「移植件数は満たして

いるが、他に満たしていない基準がある」場合はどのような取り扱いになるのか？ 

A4：この場合は、移植診療科、Low volume center のいずれにも認定されません。 

 

  

https://www.jstct.or.jp/uploads/files/facility/shisetsu_attachment_231030.pdf
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【診療科単位での認定について】 

Q5：認定は施設単位ではなく、診療科単位か？ 

A5：診療科単位の認定となります。例えば、内科と小児科の両方で非血縁者間同種造

血幹細胞移植を施行する場合は、それぞれ認定されることが必要です。 

Q6：第一内科、第二内科のように複数の内科に分かれている場合、それぞれの科につ

いて認定が必要か？ 

A6：原則、それぞれの診療科ごとに認定されることが必要です。 

Q7：内科と小児科が統合診療科として、合同で申請することは可能か？ 

A7：原則、合同での申請は受け付けられません。 

Q8：HCTC、認定医、看護師の配置の基準は施設ごとの基準か、それとも診療科ごとの

基準か？それぞれ小児科でも独自に必要となるか？ 

A8：いずれの基準についても「診療科」としての基準となり、小児科でも独自に必要

となります。 

Q9：一人で複数の科を兼任されている看護師や HCTC が居る場合は、両方の科でカウ

ントしてもよいか？ 

A9：カウントしていただいて構いません。 

 

【造血幹細胞移植の実績の要件について】 

Q10：造血幹細胞移植の実績の要件について、認定基準 4.1（申請の前年までの移植実

績）および 4.2（造血幹細胞ソースの種類ごとの移植実績）に定められているが、

どのような状態であれば認定され、どのような状態であれば認定されないのか

を具体的に例示して欲しい。 

A10：以下の概要および図をご参照ください。 

▼認定基準 4.1 認定申請時の前年までの移植実績要件 概要 

【原則】 

認定申請時の前年 12 か月間（1～12 月）に新規の同種造血幹細胞移植 6 例を施行 

【小児領域の特例】 

認定申請時の前年 12 か月間（1～12 月）に新規造血幹細胞移植を 3 例施行、または

認定申請時の前年までの 3 年の間に新規の同種造血幹細胞移植を 5 例実施し、加えて

移植責任医師に変更がないこと。 

▼認定基準 4.2 造血幹細胞ソースの種類ごとの移植実績要件 概要 

認定申請時の前年までの 3 年間に、原則として、すべての移植（※）を少なくとも 1 例

施行 

※骨髄移植、末梢血幹細胞移植、臍帯血移植、ただし、小児診療科においては骨髄移植、

末梢血幹細胞移植、臍帯血移植のうち 2 種類の移植の実績のみで可 

※新規申請時においては血縁の骨髄移植および末梢血幹細胞移植のみの実績でよい。 
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＜認定可および認定不可の事例 内科＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* 例 5、例 6 の「認定不可」の事例においても、移植実績の基準以外の基準を全て満たしている場合、直近の移植

件数および採取件数を考慮の上、認定カテゴリー3（Low volume center；LVC）として認定される場合があります 
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＜認定可および認定不可の事例 小児科＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* 例 9、例 10 の「認定不可」の事例においても、移植実績の基準以外の基準を全て満たしている場合、直近の移植

件数および採取件数を考慮の上、認定カテゴリー3（Low volume center；LVC）として認定される場合があります 

 

【その他】 

Q11：非認定の診療科では、臍帯血移植も施行できないのか？ 

A11：基準 1.1 に記載されている通り、臍帯血供給事業者（さい帯血バンク）から提供

される造血幹細胞を用いて移植を施行することはできません。 

Q12：認定基準 2.8「移植施設内で移植に用いられる病室には、移植を施行する際の空

気感染を最低限に抑えるような防護環境が整備されていること。」における”病

室”とは、具体的にどのような設備を想定すればよいか？ 

A12：具体的には、無菌管理加算が算定可能な病室を有することが条件となります。 

Q13：認定基準3.4.1「移植病棟を担当する1名以上の薬剤師が配置されていること。」および

認定基準3.4.2「移植患者を担当する1名以上の理学療法士が配置されていること。」に

ついて、薬剤師、理学療法士は「専任」でなければならないか？ 



5 

A13：必ずしも専任である必要はありません。申請様式（チェックリスト）には、それ

ぞれについて、誰が担当しているか分かるようご氏名を明記してください。 

Q14：認定基準4.3「移植施設（診療科）は、非血縁者間造血幹細胞移植を施行するとともに、

各施設の移植実績に見合う、非血縁者からの骨髄採取あるいは末梢血幹細胞採取に取り

組んでいること。」について、小児診療科では採取の実績を積めない施設もあると

思われるが、そういった場合でも認定はされないのか？ 

A14：小児診療科の一部においては、小児専門病院のために成人の非血縁ドナーが入院

できない場合や、骨髄バンクからの採取依頼が主に血液内科に伝えられるために、

バンクドナーの採取実績のない場合があります。このような採取実績のない小児

診療科が移植診療科（あるいは Low Volume Center）と認定されるためには、

調整医師としての登録・活動を継続的に行うか、あるいは血液内科と連携して血

液内科が対応できない場合等の採取を請け負うことが求められます。 

Q15：認定基準 6.4「HLA 検査に関しては、日本組織適合性学会の認定を受けた検査技

術者が在籍する検査機関を利用していること。」について、これは、院内検査を行

っている施設にも当てはまるか？ 

A15：院内検査を行っている場合は、施設に日本組織適合性学会の認定を受けた検査技

術者が在籍していることが要件となります。 

Q16：認定基準 6.4「HLA 検査に関しては、日本組織適合性学会の認定を受けた検査技

術者が在籍する検査機関を利用していること。」について、日本組織適合性学会

の認定は、例えば、輸血を施行するうえでの日本輸血・細胞治療学会の検査認定

と同等に重要な資格か？ 

A16：はい、そのように考えております。 

Q17：当診療科（施設）には日本造血・免疫細胞療法学会の学会員は在籍していないが、

この基準の対象となるのか？  

A17：対象となります。学会員の有無に関係なく、基準 1.4 に記載されている通り「こ

れまでの基準で認定あるいは登録された全ての移植施設及び新規の移植施設」に

適用されます。 なお、ここでいう「これまでの基準による認定、登録」とは、日

本骨髄バンク「骨髄移植診療科」および 「末梢血幹細胞移植診療科」としての

認定ならびに さい帯血バンクの「登録医療機関」としての登録を指します。 

Q18：一任意団体が作る基準で、移植術ができなくなる施設が出てくるのはいかがなも

のか。 

A18：基準 1.1 に記載されている通り、この基準は「我が国の造血幹細胞移植 医療の

現状を踏まえ、ドナーの善意である非血縁者から提供される造血幹細胞の適切な

使用を担保するとともに、造血幹細胞移植医療全体の質の向上と均てん化を目指

すもの」です。策定にあたっては、日本骨髄バンク、各さい帯血バンクはじめ、

関係機関と十分に協議し、合意に至っておりますので、ご理解の程、お願いいた

します。 


