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研究要旨 
1 年目に調査立案を中心に行い、2 年目にはその課題を実施した。最終の 3 年目には結
論が出たものから厚生労働行政への提言を行なうとともに、今後解決すべき継続課題を
明確にした。ドナー安全は移植医療の基盤となる事項であるが、自家移植、血縁者移植、
バンクを通じた移植などドナーソース別に異なる安全情報の管理、医療事故原因究明・
再発予防を一元化することを提言した。造血幹細胞採取方法の適正化に関する臨床研究
の実施、相互監査の試験的実施し、ハプロ移植でのドナー・レシピエント DNA などの
保存推進などにおいてはこれを推進することができた。しかし本研究は包括的かつ広域
であり、さらなる研究の継続が必要である。特に、「安全」とならびもう一つの柱である
「質（品質）」については、細胞処理を執り行う施設への監査はなく、国際的な細胞治療
製剤の交換において支障をきたす懸念がある。 
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Ａ．研究目的 

「移植に用いる造血幹細胞の適切な提供
の推進に関する法律」の成立により、ドナ
ーの人権と安全性の確保及び造血幹細胞の
品質管理を通じ、わが国の患者に平等に最
善の時期に最適な移植ソースを利用した移
植を受けることができるよう努めることが
義務付けられた。本研究では造血幹細胞移
植ドナーの安全性の確保をメインテーマと
し、この確保のため「①ドナー安全情報の
収集・解析・情報発信、改善策の検討」、「③
造血幹細胞提供の最適化」「④相互監査シス
テム（日本・アジア版 FACT/JACIE/ACTA）
の確立」を行なう。合わせてドナーの人権、

安全性を担保したうえでの「⑤非血縁者ド
ナー細胞を利用した細胞治療の基盤整備」、
「⑥血縁者間ドナー・レシピエント DNA
バンクの確立」を行い、ドナー細胞の有効
な利用推進をはかることにより、ドナーの
期待に答える。非血縁者間末梢血幹細胞移
植は平成 23 年に厳しい条件のもと開始さ
れたばかりであるが、同移植ドナーの安全
調査を行い、その条件緩和に資する研究を
行なう。「②URPBSCT ドナーの安全と
QOL 向上のための成績の解析」では、現在
ある居住地制限などの解除が可能かなどを
検討する。「①ドナー安全情報の収集・解析・
情報発信、改善策の検討」では、現在でド
ナーの重篤な有害事象が 0.6-1.0%発生し
ている事実を真摯に受け止め、これを限り
なく 0%に近づけることを目的とする。造
血幹細胞移植採取に関わるアクシデントに
ついては、血縁、非血縁ドナーだけでなく、
自家移植を含め安全情報の共有化など一元
化を平成 27 年度より研究目標に加えた。
同じくドナー細胞がレシピエントに及ぼす
有害事象「⑦ドナー細胞由来の造血細胞疾
患についての調査」を追加目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

（１） 造血幹細胞移植ドナーの安全性確
保とQOL向上 

① ドナー安全情報の収集・解析・情報発
信、改善策の検討：日本造血細胞移植
学会で行っていた血縁ドナーの安全情
報の管理を、新たに発足した日本造血
細胞移植データセンター(JDCHCT)に引
き継ぐ作業を支援する。日本造血細胞
移植学会と骨髄バンクのドナー安全情
報管理の現状について調査するととも
に、今後の一元化の方向性について検
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討する。可能であれば、自家移植にお
ける採取の有害事象収集についても把
握し、造血幹細胞採取に伴うドナー有
害事象の防止策作成に貢献する。ドナ
ー有害事象は希に起こるものであるた
め、国際的な情報収集システムを作成
するとともに、アジア地区のドナー安
全管理の現状について調査する。 

② URPBSCTドナーの安全とQOL向上のため
の成績の解析:H26年6月に終了したURP
BSCTの前向き観察研究の最終解析を行
い現在あるHLA完全適合をドナー条件
とする制限の解除について日本骨髄バ
ンク医療委員会とともに検討する。採
取前後のドナーの有害事象について精
査するとともにQOL研究のデータ収集
および解析を行い、現在あるドナーの
地域制限の解除についてバンクドナー
安全委員会と検討する。 

③ 造血幹細胞提供の最適化：合同班会議
で造血幹細胞移植支援機関の役割並び
にその実践について発表する。造血細
胞数測定の標準化のための作業手順書
を作るなど採取関係の技術の標準化を
行う。血縁ドナーを対象に「１日末梢
血幹細胞採取方法」の実施に向けた臨
床研究を分担研究者の施設で施行する。 

④ 相互監査システム（日本・アジア版FA
CT/JACIE/ACTA）の確立：URPBSCT採取
施設の認定基準に含まれる「院内で行
われる血液細胞処理のための指針」の
遵守について調査を行うとともに、ま
たチェック表を作成し模擬的な監査を
行ない、費用、時間、効果について検
討する。院内で行われる血液細胞処理
のための指針」に基づいた凍結が行な
われているかに関するアンケート調査
を行う。 

（２）ドナーの意向に配慮した造血幹細胞
の細胞治療・研究利用についての基盤整備 

⑤ 非血縁者ドナー細胞を利用した細胞治
療の基盤整備：「非血縁者ドナーから
の末梢血から樹立したCMV-CTL療法の
臨床研究」を開始するとともに、その
手続きについて日本骨髄バンクと手順
書を作成する。 

⑥ 血縁者間ドナー・レシピエントDNAバン
クの確立：米国のDNAバンクの実情につ
いてCIBMTRのResearch Samples Repos
itoryの調査を行うとともに、本邦の保
存の現状を調査し、新しい保存方法に
ついて提案する。本邦における検体保
存の在り方について、日本骨髄バンク
の検体保存委員会の委員、学会ととも
に、検討する。 

⑦ ドナー細胞由来の造血細胞疾患につい
ての調査：本疾患の発生の報告これら
について調査ならびに基礎的な研究を
行い、ドナーの細胞、レシピエントの

造血の場の問題について明らかにし、
適切な情報をドナーに伝える。 

 

Ｃ．研究結果 

（１） 造血幹細胞移植ドナーの安全性確
保とQOL向上 

① ドナー安全情報の収集・解析・情報発
信、改善策の検討： 

ドナー安全情報の管理については血縁
と非血縁のドナー安全委員会において
全く独立して行なわれている実態を明
らかにすることができ、その一元化の
必要性について確認できた。両委員会
の委員長での打合を行なうことができ
た。国際的なドナー安全会議に参加し
データを収集するとともに、アジアに
おいては認識度が低いことがわかり、
我が国のドナー手帳の英訳版を作成し
配布した。自家移植のための造血幹細
胞採取における有害事象についての調
査はできなかった。 

 

② URPBSCTドナーの安全とQOL向上のため
の成績の解析:採取前後のドナーの有
害事象について精査を行い、骨髄採取
と同等であることを確認できた。現在
あるドナーの地域制限の解除について
バンクドナー安全委員会と検討した。
これらの資料は厚生労働審議会造血幹
細胞移植委員会に供され制限解除の決
定にいたった。 

③ 造血幹細胞提供の最適化：2回の合同班
会議で造血幹細胞移植支援機関の役割
並びにその実践（臍帯血の品質管理に
関する研修等）について発表した。「１
日末梢血幹細胞採取方法」の臨床研究
を行い、全例が1日で採取が終了した。
231例の非血縁ドナーからの末梢血幹
細胞採取において、1日で採取終了は1
96例、2日間採取は35例であった。 

④ 相互監査システム（日本・アジア版FA
CT/JACIE/ACTA）の確立：「院内で行わ
れる血液細胞処理のための指針」の改
定に向けて協力した。外部監査により
予想外の改善点を認識することができ
た。一方では監査準備のために労力を
要すことも確認された。米国では移植
施設においてFACT担当部門があり、定
期的、突然の監査に対応していること
がわかった。凍結に関するアンケート
の結果、ドナーへの説明、ガイドライ
ン遵守について十分でないことが明ら
かになった。 

（２） ドナーの意向に配慮した造血幹細
胞の細胞治療・研究利用についての基
盤整備 
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⑤ 細胞治療の基盤整備、血縁者間ドナー・
レシピエントDNAバンクの確立：再生医
療に関する薬事法一部改正があり、時
間を要したが、その手順を明確にでき
た。 

⑥ 血縁者間ドナー・レシピエントDNAバン
クの確立：CIBMTRは臨床データとサン
プルデータを一元的に管理し、NMDPの
HLA検査用のサンプルをベースに、近年
血縁者間、臍帯血移植も加えたNation
al Repositoryを構築していることが
わかった。豊嶋班のPTCY全国アンケー
ト調査では、DNA保存は22％、細胞保存
は13%の施設でドナー･レシピエントの
組み合わせで保存され今後も引き続き
細胞の保存を進めることになった。 

⑦ ドナー細胞由来の造血細胞疾患につい
ての調査：移植後ドナー造血細胞由来
の悪性リンパ腫の発生を報告した。移
植後のドナータイプの造血不全におけ
る遺伝子変異について解析した。 

 

Ｄ．考察 

（１） 造血幹細胞移植ドナーの安全性確
保とQOL向上 

① ドナー安全情報の収集・解析・情報発
信、改善策の検討：すべてのドナー有
害情報はDCに集められ、原因究明・再
発防止については日本造血細胞移植学
会と骨髄バンクが協力して行うことが
必要であろう。重篤な有害事象につい
ては事例ごとに検討されている。アク
シデントは、軽微なもの、あるいは事
前に防止された事例を含むインシデン
トの氷山の一角に過ぎないというハイ
ンリッヒの法則に基づき、インシデン
ト（レベル０、１）から報告するとい
う意見もある。本研究班はアクシデン
ト（レベル２以上）の報告に統一する
ことを提案する。インシデントについ
ては、学会の移植施設基準に医療安全
推進室設置が義務付けられていること
より、これの対応は移植施設にゆだね、
必要なものを学会へ吸い上げるシステ
ムの整備が必要である。 

② URPBSCTドナーの安全とQOL向上のため
の成績の解析: ドナーが採取施設の
近隣に居住するという条件が緩和され
たが、学会の新しい施設認定基準にあ
る「他施設のドナーについても緊急時
に対応できること」が設けられたこと
もあり、ドナー安全性は担保されると
考えられた。これにより一月平均700人
ドナーがURPBSCTの候補から脱落して
いることが解消し、移植数は倍増した。
URPBSCTの前向き観察研究の最終解析
で慢性GVHDは多い傾向にあることがわ
かり、これの周知ならびに予防、治療

法についてのさらなる研究が必要であ
ると考えられた。 

③ 造血幹細胞提供の最適化：非血縁者間
末梢血幹細胞採取においても処理血液
量を血縁と同じ300ml/kgとし「１日末
梢血幹細胞採取方法」を行なうことに
より、ほとんどの症例で1日で採取が行
なわれると考えられた。このためには、
他施設での「１日末梢血幹細胞採取方
法」の安全性の確認と手順書の改定が
必要である。 

④ 相互監査システム（日本・アジア版FA
CT/JACIE/ACTA）の確立：米国の施設の
調査で外部監査に対して組織として十
分な労力をかけていることがわかった。
日本では施設の良心を信頼しているが、
一部で不十分な施設もあり、海外から
見れば日本の品質管理について確認で
きない形であり、細胞の国際交換に今
後支障が出る可能性がある。しかし監
査を行なうには多大な労力が必要であ
り、今後の課題である。 

（２）ドナーの意向に配慮した造血幹
細胞の細胞治療・研究利用についての
基盤整備 

⑤ 細胞治療の基盤整備：再生医療に関す
る薬事法一部改正があり、時間を要し
たが、その手順を明確にできた。 

⑥ 血縁者間ドナー・レシピエントDNAバン
クの確立：国内の保存状況の把握とハ
プロ移植における保存のプロモーショ
ンができた。細胞保存のデータベース
作成についての進展はなかった。 

 

Ｅ．結論 

平成 28 年度は、課題すべてに、一応の結論
を出すことができた。ドナー安全情報管理
の一元化についてはその重要性が確認され
学会、骨髄バンクがデータセンターと協力
してこれに取り組む体制が開始された。安
全と品質管理を保障する「相互監査」につ
いては、理想と現実の差が確認された。細
胞治療の基盤整備と DNA バンクの確立は、
その道のりは長いが、我が国発の医療を世
界に利用してもらうために必要である。ど
の研究課題も将来に向けて我が国は早急に
行なうべき事項であることを明らかにでき
た。 
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