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研究要旨：ドナーの安全維持のためには、一連の造血幹細胞採取手技に伴う有害
事象の把握、その原因究明と再発防止策の確立が重要である。現在、ドナー適格
性の判定から有害事象の把握に至るまで、血縁骨髄・末梢血ドナーの場合は日本
造血細胞移植学会によるドナー登録事業として行われ、非血縁骨髄・末梢血ドナ
ーの場合には日本骨髄バンクによって行われている。本来、血縁ドナーと非血縁
ドナーで、ドナーとしての安全性に差があってはならず、今後はドナー有害事象
の取り扱いと対応について一元化したシステムの構築が求められ、その実現に向
けて検討した。 

 
  Ａ．研究目的 
  同種造血細胞移植（HSCT）は難治性白血病や他
の治療が無効な重症再生不良性貧血、予後不良な原
発性免疫不全や一部の先天代謝異常などの治療と
して広く行われている。HSCTを行ううえでドナー
の協力は不可欠であり、血縁、非血縁を含めて広く
ドナーをリクルートし、ドナーの協力を得られやす
くするためには、ドナーの人権と安全の確保大前提
となる。本研究ではドナーの登録システムの開発と
同時にドナー有害事象を集積し、解析と検討を加え
てドナー安全性の向上のための方策を作成するこ
とを目的とする。 
 
  Ｂ．研究方法 
 血縁ドナーの有害事象については、日本造血細
胞移植学会に報告され、ホームページで公開され
ている末梢血幹細胞ドナー有害事象報告（2000 年
4 月〜2005 年 3 月および 2005 年 4 月〜2014 年 5
月 15 日）、骨髄ドナー有害事象報告（2005 年 4 月
〜2014 年 5 月 15 日）を元に、有害事象を病態別
に分類した。末梢血幹細胞採取における有害事象
は①出血・血腫・血栓（重篤、カテ関連）、②G-CSF
の副作用、③アフェレーシス関連、④感染症、⑤
その他、⑥検査値異常（血小板減少を除く）に分
類し、骨髄採取における有害事象は①採取手技関
連、②麻酔関連、③感染症、④その他、⑤検査値
異常に分類し、それぞれの頻度と予見性、対応策
を検討した。 
 非血縁ドナーの有害事象は日本骨髄バンクドナ
ー委員会へと報告され、すでにホームページに公
開されているものを、血縁ドナーと同様な分類に
基づき、解析を行った。続いて、血縁ドナー、非
血縁ドナーの有害事象の分類別頻度を比較し、そ
の差違の原因となっている有害事象の収集方法に
ついても比較し、有害事象の収集システムのある
べき姿を検討した。 
 

 
      （倫理面への配慮） 

   造血幹細胞の採取は一般診療として、然るべき 
 
 
説明同意を経てそれぞれの施設の責任の元に行わ
れ、特に非血縁ドナーでは日本骨髄バンクおよびバ
ンク医療委員会が承認した認定施設のみで採取さ
れることから、一定レベルの安全性は確保されてい
る。収集されたドナー有害事象は、血縁、非血縁と
も匿名化され、すでに日本造血細胞移植学会ホーム
ページでも公開されており、個人情報の漏洩の懸念
はない。 
 
  Ｃ．研究結果 
 １．ドナー登録； 非血縁ドナーにおいては骨髄バ
ンク登録ドナーが対象であることから、全例につい
ての有害事象の把握が、採取担当医および骨髄バン
ク移植コーディネーターによって行われるが、血縁
ドナーにおいては、特にドナー傷害保険加入を希望
しない小児ドナーにおいて、全例が登録されていな
かった。 
２．ドナー適格性の判定；ドナー適格性基準は血縁、
非血縁で若干異なり、血縁ドナーにおいてはレシピ
エントへの感情移入も強く、レシピエントが適切な
時期に適切な移植を受けられる機会を逸しないよ
うに弾力的に運用されている。非血縁ドナーでは適
格性判定基準に従って判定される。 
３．採取前後の報告事項；非血縁ドナーにおいては
幹細胞採取（麻酔法、採取針、輸血情報等）、退院
時報告（採取時、採取後合併症、血液検査所見等）、
退院後フォローアップ報告（自他覚症状、血液検査
所見等）が行われているが、血縁ドナーにおいては
定められた報告書式はない。 
４．有害事象報告基準；非血縁ドナーの有害事象報
告基準はアクシデントの全例（グレード２以上）で
あるが、血縁ドナー有害事象の報告基準は一部が担
当医の判断で左右される可能性があり、原則的にグ
レード3以上が対象となっている。 
 以上の結果、特に麻酔関連の有害事象は非血縁ド
ナーで多く末梢血幹細胞ドナーの有害事象は歴史
が長く、施行例の多い血縁ドナーで多かった。 
 
  Ｄ．考察 
  現在、骨髄ドナーの有害事象報告は血縁、非血
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縁で同一基準ではなく、特に麻酔関連の有害事象
については血縁ドナーで十分に把握されていない。
有害事象対策には、血縁、非血縁ドナーとも同一
基準による把握が必要であり、ドナー委員会とし
て学会全体の安全策の啓蒙を図るとともに、原因
によっては麻酔科学会とも連携して対策を講じる
必要がある。血縁ドナーにおいてもドナー適格性
判定の検査項目を規定し、造血幹細胞採取前後の
報告事項を揃え、有害事象の報告基準をグレード 2
以上に統一することが必要であろう。血縁ドナー
の情報収集は造血細胞移植データセンターに移行
するため、ドナー傷害保険加入と分離した個人情
報を扱わない報告システムの確立が必要である。
従来は採取後 5 年までのアンケートを実施してき
たが、ドナーが高齢になると自然歴の発がんの頻
度が増加するため、長期のフォローアップについ
ては再検討を要する。一方、ドナーが抱える諸問
題の対応に向けては現状と異なる情報収集も必要
となり、ドナーフォローアップ手帳の利用や地域
の移植推進拠点病院との連携を踏まえた対応策の
構築が必要である。 
 
Ｅ．結論 

 造血細胞移植ドナーは、血縁ドナー、非血縁ドナ
ーに関わらず、安全性の確保と人権の保護において
差違が存在してはならず、ドナー安全性向上に向け
た方策確立のための有害事象の収集は同等の基準
で行うことが必要である。 
 
Ｆ．健康危険情報 

  該当なし。 
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