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A. 研究目的 
本研究班の目的「非血縁者末梢血幹細胞の効率的提
供と、その至適な利用率増加に繋がる様々な調査、
解析を実施し、非血縁者間末梢血幹細胞移植におけ
るドナーの安全担保と効率的な提供体制の構築と
移植成績向上に役立てる」を達成するため、非血縁
末梢血幹細胞採取の安全性を検証するとともに、末
梢血幹細胞採取と骨髄採取のドナーへの影響に関
して、身体的、精神的、社会的負担を比較し、ドナ
ーの意思決定に寄与する情報を提供する。 
 
B. 研究方法 
1）非血縁骨髄および末梢血幹細胞採取が共に可能
な認定施設において骨髄または末梢血幹細胞を提
供した初回ドナーに対してSF-36（Medical Outco
me Study Short-Form 36-Item Health Survey）
v2を用いた健康度および自覚症状調査を行った。本
研究への同意取得はコーディネートにおける最終
同意以後、登録は術前検査後に適格とされた後にお
こなった。臨床データは各採取施設より骨髄バンク
に報告されたドナー報告およびコーディネーター
からの報告より抽出した。個々のドナーへのアンケ
ートは以下の時期に実施した。 
  
 
 
 
 
 

 
 
主要評価項目はQOLスコアとした。 
2）非血縁者間末梢血幹細胞提供ドナーのコーディ
ネートおよび採取が効率的かつ安全に行われてい
るかを検証するため、有害事象報告を分析するとと
もに、G-CSF投与後の白血球数の推移、各認定施設
におけるG-CSF投与および採取の実態をアンケー
ト調査した。 
＜倫理面への配慮＞ 
観察研究は倫理委員会の承認を得て実施し、ドナー
へ説明文書にて、研究方法、予想される利益と不利
益、自由意思による参加と取消しの自由、その場合
に不利益とならないこと、プライバシーの保護につ
いて説明し、文書にて同意を得て実施した。 
 
C. 研究結果 
1）2012年1月から2017年9月に骨髄または末梢血幹
細胞を提供した初回ドナーを対象にアンケート調
査を実施し、末梢血幹細胞提供ドナー107例、骨髄
提供ドナー110例からアンケートを回収した。SF-
36を用いたQOL評価では、身体的な負荷がない時 
 

 
点ではドナー間にQOLの差を認めなかった。採取
後1週間目においては、骨髄採取ドナーで主に身体
的健康に関与する項目（身体機能PF、日常役割機
能（身体）RP、体の痛みBP）において有意なQOL
低下を認めた。採取後3ヶ月時点ではすべての項目
で、身体的な負荷がない時点まで改善を認め、ドナ
ー間で差を認めなかった。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
自覚症状アンケートでは、採取前のG-CSF投与後も
しくは自己血採取後の自覚症状は末梢血幹細胞採
取ドナーでG-CSF投与に伴う腰痛や倦怠感などが
多く見られた。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
採取時は、骨髄提供ドナーにおいて採取部の痛み、
腰痛、倦怠感が多く見られ、重度の訴えが16.8%で
あった。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
採取後は、骨髄採取ドナーで採取部の痛みや腰痛が
遷延していた。 
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入院期間の中央値は末梢血幹細胞提供ドナー6日、
骨髄提供ドナー4日であった。 
2）2019年11月30日までに42都道府県（福井県、佐
賀県、宮崎県、沖縄県は未）で非血縁者間末梢血幹
細胞採取施設116施設が認定され、847例の非血縁
ドナーから末梢血幹細胞が採取された。性別では男
性72％、女性28％、年齢別では20歳以上30歳未満1
7％、30歳以上40歳未満33％、40歳以上50歳未満3
9％、50歳以上11％であった。採取日数は1日83％、
2日17％であった。3ヶ月アンケート（580例）の結
果、83％は退院3日以内に日常生活に復帰していた。
CD34陽性細胞数は95.6％で患者体重当たり2.0x10
6//kg以上を得られ、1.0 x106未満であった例は0.
6％（5例）であった。9例で大腿静脈アクセスから
採取が行われた（8例は血管確保困難のためであっ
たが、1例はドナーの希望であった）。重度の有害
事象は疼痛以外に発熱、不眠が1例ずつあった。比
較的重症の有害事象として採取後心房細動が出現
した例が報告され、後日、以前より不整脈があった
事がわかり、治療している。また、G−CSF投与80
分後にアレルギー（呼吸器症状）が出現し、G-CS
F投与を中止し、ステロイド加療を有した例が1例
報告された。白血球数が75,000/μLを超えてG-CS
F投与を中止した例は1例（77,170/μL）であった
が、途中の白血球数の推移は報告項目ではなかった
ため、各施設にアンケート調査を行った（調査実施
期間は2019年2月25日から2019年4月9日）。調査
対象625例中、563例で回答を得た（90.08％）。G-
CSF投与を中止した例は、前述の白血球数が75,00
0/μLを超えた例とアレルギーの例のみであった。
白血球数が50,000/μLを超えた例は133例で、のべ
111例でG-CSFは減量されていた。 
   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

以上の結果、日本骨髄バンクのマニュアルに沿った
末梢血幹細胞採取は、ドナーに重篤な有害事象はな
く、適切に運用されていた。 
一方、末梢血幹細胞採取を実施する体制は十分把握
されておらず、採取中に成分採血装置の不具合が発
生した事例があったことから、認定施設の実態につ
いてアンケート調査を行った（調査実施期間は201
9年10月17日から2019年11月29日）。調査対象240
診療科中、177診療科から回答を得た（73.75％）。
成分採血装置の保有台数は末梢血幹細胞採取認定
施設においても71施設（68.6％）が1台以下であり、
その内59.2％はアフェレーシス中に機械トラブル
などが発生し、採取不能になった場合の対応策が定
められていなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
採取場所は、成分採血室/自己血採血室42.6％、透
析室27.7％、病室29.7％であった。使用する留置針
は17Gが最も多く、次いで16G、18Gであった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ドナーの希望によりG-CSF投与を外来で行ってい
る施設は31.4％で多くの施設がG-CSF投与から入
院で対応している。確認検査時のドナー意向の確認
においてPB不可が13％とBM不可の倍近くおり、
入院期間が長いことを理由に挙げているケースも
散見された。 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
 
D. 考察 
末梢血幹細胞採取847例の解析結果から、策定した
ドナー適格基準およびマニュアルに従った非血縁
者末梢血幹細胞採取は安全に実施可能であった。 
骨髄提供と末梢血幹細胞提供は、身体的な負荷がな
い時点でのQOLには差がなく、採取前のG-CSF投
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与後もしくは自己血採取後の自覚症状はG-CSF投
与による腰痛のため末梢血幹細胞提供ドナーに有
意に多かった。一方、採取時と採取後の自覚症状は
腸骨穿刺による採取部痛と腰痛、および術後の倦怠
感のため骨髄提供ドナーの方が有意に多く、骨髄提
供ドナーにおいて採取1週間目の身体的QOLの低
下につながったと考えられる。採取後3ヶ月目にお
けるQOLは骨髄提供ドナーと末梢血幹細胞提供ド
ナーで差を認めず、全ての項目において身体的な負
荷がない時点まで回復しており、現在の採取方法は
共に許容されると考えられる。 
一方、末梢血幹細胞採取の体制は施設間で差があり、
ドナー安全の向上を図りつつ、ドナー負担の軽減、
地域性や利便性向上などを考慮した標準化が必要
であると思われる。 
 
評価 
1）達成度について 
今までの研究班と日本骨髄バンクで策定したドナ
ー適格基準およびマニュアルに従った非血縁者末
梢血幹細胞採取は重篤な有害事象はなく、安全に実
施可能であることを検証した。 
骨髄提供と末梢血幹細胞提供は、身体的な負荷がな
い時点でのQOLは差がないものの、採取1週間目の
身体的QOLは骨髄採取の方が低かった。採取後3ヶ
月目にはQOLは全ての項目で骨髄提供ドナーと末
梢血幹細胞提供ドナーで差を認めず、身体的な負荷
がない時点まで回復しており、現在の採取方法は共
に許容されることを検証した。 
各認定施設での末梢血幹細胞採取体制の調査を行
った。 
2）研究成果の学術的・国際的・社会的意義につい
て 
 非血縁ドナーにおける末梢血幹細胞採取と骨髄
採取に関するドナーの負担を前方視的に検討した
研究は海外から報告されているが、本邦では初めて
であり、今後ドナーの意思決定において有用な情報
となることが期待できる。 
3) 今後の展望について 
末梢血幹細胞採取の体制は施設間で差があり、ドナ
ー安全の向上を図りつつ、ドナー負担の軽減、地域
性を考慮した利便性向上などを考慮した標準化が
必要である。 
4）研究内容の効率性について 
 「本邦における非血縁者間末梢血幹細胞採取と骨
髄採取のドナーへの影響に関する観察研究」はリク
ルートに時間を要した結果、前研究班から継続実施
して、完結した。 
  
E. 結論 
末梢血幹細胞採取および骨髄採取はともに採取後
のQOLは全ての項目で身体的な負荷がない時点ま
で回復し、両採取方法は共に許容されると考えられ
る。また、末梢血幹細胞採取後1週間目の身体的Q
OLの低下は骨髄採取と比較して有意に少なく、ド
ナーへの身体的負担はより少ない採取法であると
考えられる。末梢血幹細胞採取は骨髄採取に比べて
コーディネート期間は短く、ドナーの身体的負担も
少ないが、ドナーの利便性については課題もあり、
さらなるドナー安全の向上を図りつつ、ドナー負担
の軽減、地域性や利便性向上などを考慮した採取の
標準化が必要である。 
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２ 実用新案登録 
なし 
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