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研究要旨 

  血縁造血細胞移植ドナーの幹細胞提供に関する安全性の質を向上するために、血
縁造血細胞移植ドナー登録において、有害事象情報の確認・検討し、また、バイオ
シミラーG-CSF製剤が使用されるようになったことを踏まえ、健常ドナーにおける
安全性確認を実施する観察研究を開始した。このような、前向き登録と有害事象報
告義務、有害事象報告内容の詳細な検討と情報公開は、ドナー安全に注視しつづけ、
管理の向上を行っていく上で極めて重要である。 
 

Ａ．研究目的 
   血縁造血細胞移植ドナーの幹細胞提供に関する
安全性の質を向上するために、血縁造血細胞移植ド
ナー登録において、有害事象情報を確認、検討し、
周知することを本研究の目的とした。加えて、バイ
オシミラーG-CSF製剤が使用されるようになった
が、健常ドナーにおける安全性確認を実施すること
を目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
   血縁造血細胞移植ドナー登録における有害事象
を、骨髄採取ドナー、末梢血幹細胞採取ドナーごと
に確認、検討した。バイオシミラーG-CSF製剤を用
いて末梢血幹細胞採取を実施するドナーに関して
は、前向き観察を実施した。 
        
Ｃ．研究結果 
 2016年4月から2017年3月までに276施設から
1264例の血縁ドナーが登録されたが、このうち、
268例が骨髄ドナー、996例が末梢血ドナーであっ
た。重篤な有害事象は同期間中9件であった。骨髄
ドナーにおいては1件「急性虫垂炎」が報告された。
末梢血ドナーにおいては9件あり、それぞれ「乳が
ん」、「血尿・蛋白尿」、「低酸素血症」、「低カ
ルシウム血症に伴うテタニー症状」、「炎症反応・
黄疸・胆道酵素上昇」、「G-CSFの過剰投与」、「代
替静脈戦穿刺部の疼痛の持続」、「CD34のカウン
トミスによる追加採取」、であった。 
バイオシミラーG-CSF製剤の前向き観察に関して
は、2016年4月から2017年3月までに62例の登録で
あった。期間中に有害事象報告は認めていない。 
 
Ｄ．考察 
  ことに血縁ドナーにおいては、ドナーが健康状態
が十分に良好でなくても、幹細胞の提供を強く希望
することもみられ、ドナー採取にかかわるチームが
患者治療に関わるチームと同じであることが多い
ことも背景に、ドナーの安全性よりも患者の治療に

主眼がおかれがちである。このような、前向き登録
と有害事象報告義務、有害事象報告内容の詳細な検
討と情報公開は、ドナー安全に注視しつづけ、管理
の向上を行っていく上で極めて重要である。 
 
Ｅ．結論 
 ドナーの安全性を担保していくために、前向き登
録と有害事象報告義務、有害事象報告内容の詳細な
検討と情報公開は有用である。 
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