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研究要旨 

 本研究は海外の「相互監査」、「品質管理」、「安全システムの調査」の調査の中で、今年度は「海外

におけるドナー安全情報の一元化」として、ヨーロッパのシステムを調査した。スイスでは法律によ

りドナー安全のフォローアップが義務付けられているが、他のEU諸国ではドナーフォローアップは進

んでいない現状が確認できた。本邦では血縁ドナーにおいてはドナー保険のシステムを利用し、ほと

んどのドナーの把握がなされ、有害事象もまた把握されている。さらに血縁ドナーと非血縁ドナーの

情報の一元化を推進する必要がある。 

 

Ａ. 研究目的 

「海外の相互監査、品質管理、安全システムの調査」

に関連するテーマとして「海外におけるドナー安全情

報の一元化」 

 

Ｂ. 研究方法 

EBMT に参加し、EBMT donor outcome committee

の代表である Basel 大学の Jorg Halter 教授からドナ

ー安全性に関することを中心に情報を集めた。英国の

Anthony Nolan /Donor and Transplantation 

Services の O’Leary氏に英国における URPBSCT の

ドナーリクルート状況について聞き取り調査をした。 

＜倫理面への配慮＞ 

現在のところ人を対象とした医学系研究に該当するも

のはないが、今後研究を進めるにあたり必要な場合は

倫理指針にしたがって行う。 

 

Ｃ. 研究結果 

2013年に開始してから2016年までに血縁者を中心に

1300 人のドナーの情報が登録された。血縁ドナーが 3

割、非血縁ドナーが 7 割であった。末梢血幹細胞動員

に G-CSF バイオシミラーやモゾビルの使用も増えて

きていた。長期フォローアップで４件の SAE が報告

された(0.3%)。内容はリンパ腫１例、骨髄増殖性疾患

１例、心血管系イベント２例であった。背景となる

EBMT グループにおける同種移植数と比較して少数

のドナー情報が登録されている。スイスだけが義務化

されている。７７センターは登録をすることに同意し

ており、今後増加すると予想される。ハプロ移植の増

加に伴い、血縁のドナー情報を確実に集めることが重

要である。 

英国では末梢血、骨髄のどちらでもよいというドナー

がほとんどで、移植側の要望で末梢血が多いの現状で

ある。移植側の若いドナーへの要求を受け、５年前に

ドナー登録の上限を３０歳とした。これは多くの苦難

を伴う変革であった。大学におけるリクルート推進の

Marrow Program、中学、高校を含む学生対象の Hero 

Project を開始している。WEB サイトから登録すると

簡易採取キットが送られてくる仕組みを確立し、現在

半数の登録がなされている。これらの取り組みにより、

ドナーの平均年齢は下がりつつある。 

 



Ｄ. 考察 

スイスでは法律によりドナー安全のフォローアップが

義務付けられているが、他の EU 諸国ではドナーフォ

ローアップは進んでいない現状が確認できた。本邦で

は血縁ドナーにおいてはドナー保険のシステムを利用

し、ほとんどのドナーの把握がなされ、有害事象もま

た把握されている。ドナープールの高齢化は本邦にお

ける喫緊の課題であるが、英国は５年前に３０歳以上

の登録を中止するという英断をくだした。かつて日本

でも同様の議論があったが、登録希望のドナーへの配

慮、高齢者の中から唯一のドナーが見つかる可能性か

ら見送られた。 

 

Ｅ. 結論 

今後末梢血幹細胞による血縁ハプロ移植が増える中で、

血縁ドナーと非血縁ドナーの安全情報に関する共通の

プラットフォームを構築することが必要である。また

非血縁者間末梢血幹細胞移植を含む同種移植の移植成

績の向上のため、若いドナーを増やす取り組みの強化

が必要なことが確認された。 
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