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研究要旨  

同種造血細胞移植は造血幹細胞を提供するドナーの存在が必須であり、造血幹細胞採取に伴うリ

スクを最小限にするような対策が必要である。従来のドナー登録センターは管理主体が委託企業

で日本造血細胞移植学会ドナー委員会との連携に多少の問題があったため、日本造血細胞移植デ

ータセンターの機能を拡充し、ドナー登録事業を移管した。今後はドナー安全性情報の一元化と

ドナー委員会との連携、協同によりドナー安全により貢献できるものと期待される。また、バイ

オシミラーG-CSFを用いた健常人ドナーからの末梢血幹細胞動員について、ドナー委員会による

短期フォローアップ調査を行い、その有効性と安全性を明らかにすることができた。 

 

Ａ. 研究目的 

 同種造血細胞移植は造血幹細胞を提供するドナーの

存在が前提となっている治療であり、ドナーリクルー

トは重要なテ 

ーマである。健康なボランティアにドナーとなってい

ただくためには、造血幹細胞採取の安全性が保証され

なければならない。採取に伴う有害事象報告などドナ

ー安全情報の確実な収集を行うことを目的とし、安全

性対策の確立につなげる。また、医療経済の点で有利

なバイオシミラーG-CSF を用いた場合の、健康人ドナ

ーにおける末梢血幹細胞採取の有効性と安全性の評価

を行う。 

 

Ｂ. 研究方法 

従来ドナー登録センターを介して血縁ドナー登録が行

われ、ドナー傷害保険加入適格性をもってドナー情報

をチェックし、ドナー適格性の判定を行ってきた。ド

ナー情報は個人情報を削除した形で継続性のある管理

を行う必要があり、今後は造血細胞移植データセンタ

ーへの移行を行う。 

 バイオシミラーG-CSF を用いた健常人ドナーから

の末梢血幹細胞採取については、ドナーフォローアッ

プ事業の短期フォローアップ調査を利用してドナー情

報、臨床データの収集を図り、有効性と安全性を評価

する。 

＜倫理面への配慮＞ 

ヘルシンキ宣言および厚生労働省の臨床研究に関する

倫理指針あるいは疫学研究に関する倫理指針を遵守し

て実施する。 

 

Ｃ. 研究結果 

日本造血細胞移植データセンターの機能を拡大し、

2017 年度をもってドナーの登録からドナー適格性の

判定、短期フォローアップ調査とその後のドナー有害

事象の把握など、フォローアップ調査を含めた事業を

移管する準備を整え、2018 年 3 月 1 日をもって、す

べての移管を完了した。すでに新体制でのドナー登録、

フォローアップ事業が開始されているが、さしたる問

題もなく、順調に進んでいる。 

 ドナーフォローアップ事業を用いたバイオシミラー

G-CSF を用いた血縁末梢血幹細胞ドナーフォローア

ップ調査が 2014 年 4 月より開始されていたが、2017



年 12 月をもって終了した。この間、2017 年 3 月の日

本造血細胞移植学会総会で 69 例における幹細胞の動

員効率と副作用のデータが報告され、従来品 G-CSF

と有効性および安全性の点で遜色が無いことが示され、

日本造血細胞移植学会として非血縁ドナーへのバイオ

シミラーG-CSF の投与を容認するに至った。その後、

2018 年 3 月には 106 例における有効性、安全性のデ

ータが第 44 回ヨーロッパ造血細胞移植学会で報告さ

れた。 

 

Ｄ. 考察 

ドナー安全情報の収集については従来、日本造血細胞

移植学会ドナー委員会の主導でドナー登録センターを

介して行われてきたが、管理主体が委託企業であるた

めに有機的、効率的なドナー安全性情報データベース

の構築・利用に支障を生じていた。今後は日本造血細

胞移植データセンターと日本造血細胞移植学会ドナー

委員会が連携し、有害事象報告に対する追加調査や解

析、対応策の検討、ガイドラインへの反映などが円滑

に施行できるものと考えられる。 

 バイオシミラーG-CSF を用いた健常人ドナーから

の末梢血幹細胞動員についてもその有効性と安全性が

確認され、医療費の抑制への貢献が期待される。 

 

Ｅ. 結論 

 日本造血細胞移植データセンターにドナー登録機能

を移すことでドナー安全性情報の一元化が可能となり、

日本造血細胞移植学会ドナー委員会の連携により、ド

ナー有害事象の解析と対応策の検討が効率的に行える

体制が完成した。 
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