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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
リクルートとドナー安全は重要なテーマである。
ドナー適格性としての健康状態をドナー傷害保険
加入適格基準でチェックして医学的安全性を担保
し、採取に伴う有害事象報告などドナー安全情報
を収集して、安全性対策を立案、同時にドナー有
害事象を適切な方法で公開する。 

 
Ｂ．研究方法 
日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）に登

録されたドナー情報は、日本造血細胞移植学会ド
ナー委員会に提供され、ドナー委員会によってド
ナー傷害保険加入適格性の判定が行われる。採取
後に発生したドナー有害事象はJDCHCT によって収
集され、ドナー委員会に送られて原因究明のため
の解析や予防対策を検討する。ドナー安全情報の
透明化を図るため、個人情報保護に注意を払いつ
つ、ドナー有害事象の公開に向けて公開情報の整
理を行う。 
（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             
JDCHCTとドナー委員会との連携は良好で、登録

ドナーの医学情報はドナー委員会に転送され、当
該月担当のドナー委員会の２名の委員によって
ドナー傷害保険加入の適格性が判定されており、
現在まで造血幹細胞採取後の短期的有害事象に
おいて、ドナー不適格に基づく事象の報告はない
。 

全てのドナー有害事象は採取施設医師に周知

されているが、ドナーとなりうる一般国民にも公
開される必要がある。このため、個人情報保護に
配慮した情報整理を行い、日本造血細胞移植学会
のホームページでの公開を完了した。 
また、有害事象の詳細な検討のためのデータベ

ースを作成し、日本造血細胞移植学会一元化委員
会の管理として、ドナー安全性ワーキンググルー
プからの研究申請を審査することとした。 
 

Ｄ．考察               
造血細胞移植の黎明期には、全身麻酔下での

骨髄採取やG-CSF投与による末梢血幹細胞採取
後の死亡例が報告されていた。死亡例のほとん
どは血縁ドナーで比較的高年齢であったり、何
らかの基礎疾患を有していたが、確立されたド
ナー適格基準に則って適格性が判定されたと
は言えず、その一部はドナーとすべきではなか
った可能性がある。一方で、比較的若年齢で、
何ら基礎疾患のないドナーにおいて、死亡には
至らないまでも重篤な有害事象の報告はある。
つまり、ドナーの安全性の確保には、事前の医
学情報によるドナー適格性の判定と、採取中あ
るいは採取後に有害事象が起こった際に、早期
の適切な対応によって重症化を防ぐという２
つのアプローチが必須である。この際、採取中
あるいは採取後の有害事象については、G-CSF
投与や採取手技との関連が判定困難な場合も
あり、すでに収集された有害事象報告が参考に
なることが多い。今回、ドナー登録から有害事
象の収集と解析を円滑にすすめる態勢が整い、
ドナー安全情報、有害事象を一元的に把握し、
その解析を経て得られた知見を日本造血細胞
移植学会による造血幹細胞採取のガイドライ
ンに反映させていくこととする。 
 

研究要旨：同種造血幹細胞移植はドナーの存在が必須であり、ドナーリクルートとドナー保護
から造血幹細胞採取に伴うリスクを最小限にとどめる対策が求められる。日本造血細胞移植学
会ドナー委員会と日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）との連携、協働を進め、ドナ
ー安全情報を一元化した。ドナー傷害保険加入適格基準を用いてドナーの医学的条件を担保し、
発生したドナー有害事象の把握とその解析を行い、対策を検討した。また、ドナー有害事象を
適切な個人情報保護を行ったうえで一般に公開した。 



Ｅ．結論               
JDCHCTと日本造血細胞移植学会ドナー委員会
が連携し、ドナー登録、ドナー適格性の判定か
らドナー有害事象の収集、検討を含めてドナー
安全情報管理の一元化が可能となった。 
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