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研究要旨 

HLA 適合血縁者を対象として、灌流法による骨髄採取の安全性と有用性を検討した。採取の経過におい

て重篤な合併症はなく安全に実施することができた。しかしながら、有核細胞数、CD 34 陽性細胞は吸引

法に比して 1/10 以下と少数であった。 

A. 研究目的 

本臨床試験では、灌流法による骨髄採取の安全性

と有用性を検討する（臨床第Ⅰ相試験）。 

①主要評価項目：灌流法による骨髄採取に伴う安

全性を primary endpoint とする。 

②副次的評価項目：灌流法に要した手術時間、骨

穿孔、皮膚穿孔数・採取量、採取有核細胞数、ヘマ

トクリット、CD3(+), CD34(+), CFU-C 及び CFU-F。 

 

B. 研究方法 

1.対象 

①HLA 適合血縁者 

②適格条件、除外条件については、非血縁バンク

ドナーの基準に準ずる。 

 

2. 方法 

骨髄採取法（灌流法、並びに吸引法）右腸骨稜全

体の 1/2 に当たる部位から灌流法により骨髄細胞を

採取する。次いで、右腸骨稜残り 1/2 の部位、およ

び左後腸骨稜全体から従来法である吸引法を用いて

必要細胞数に達するまで骨髄採取を継続する。 

 

1)灌流法による骨髄採取法 

①ドナーの管理法は日本骨髄バンクの「骨髄採取

マニュアル」（第四版）に準ずる。 

②骨髄採取は入院下で実施する。 

③全身麻酔下で一方の腸骨から 2～４ヵ所で灌流

法採取を実施する。 

④2 本の骨髄穿刺針を腸骨に 3～5cm の間隔で穿

刺し、生理食塩水 30 ml を一方よりゆっくり注入し、

同時に対側から軽く吸引する。この時、採取側シリ

ンジのみヘパリン（10〜30 U/ml とする）加生理食

塩液を約 0.5 ml 使用する。 

⑤採取時には、採取量、骨髄の有核細胞数

（ Nucleic cell count, NCC ） , ヘ マ ト ク リ ッ ト

（HCT%）を計測する。  

 

2) 吸引法による骨髄採取法と採取骨髄細胞の処

理 

右側腸骨の上後腸骨棘から腸骨稜結節にかけて灌

流法で穿刺した残り後半 1/2 の部位、および左後腸

骨稜全体から吸引法を用いて必要細胞数に達するま

で骨髄採取を施行する。吸引法による骨髄採取は日

本骨髄バンクの「骨髄採取マニュアル」（第四版）

に準ずる。採取時間は従来の報告通り 3 時間の予定

である。吸引法で採取した骨髄細胞をレシピエント

へ移植する。吸引法による骨髄採取後、自己血輸血

を施行する。 

 



（倫理面への配慮） 

平成 17 年に中国で実施された症例ではドナーに

対する負担も少なく、翌日には歩行が可能であった。

肺塞栓症などの重篤な有害事象も認められなかった。

レシピエントへの採取骨髄細胞の骨髄内投与時にも

重篤な有害事象は認めず、安全に施行可能であった。

平成 22 年に関西医科大学で施行された症例でも採

取の経過において重篤な合併症はなく安全に実施す

ることができた。従来の吸引法による健常人ドナー

からの骨髄採取事例において、心停止、呼吸停止、

脳梗塞、肺脂肪塞栓症などの重症有害事象の報告を

認めるものの、その頻度は 1,600〜4,600 例に 1 例

程度であり、吸引法に伴う重症有害事象の頻度は非

常に低いと考えられている。以上より、本臨床試験

において重症有害事象の発症を認めた際には、灌流

法による可能性を否定できないと考えられる。した

がって、ドナーにおいて CTCAE v4.0 Grade 4 以上

の有害事象が出現した際には、急送報告を義務とし

効果安全性評価委員会において灌流法との因果関係

を検討する。 

 

C. 研究結果 

採取の経過において重篤な合併症はなく安全に実

施することができた。有核細胞数は吸引法に比して

1/10 であり RBC 除去後でも 1/3 と少数であった。

CD34 陽性細胞でも吸引法に比して 1/10 以下であっ

た。T 細胞の混入は 6.1-15.4%と吸引法に比して少

なかった。 
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