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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
の存在が必須となっている治療であり、ドナーリ
クルートは重要な課題である。ボランティアドナ
ーからの末梢血幹細胞採取は安全性が保証されて
いることが前提で、また実際に有害事象が生じた
場合にも速やかに適切な対応が講じられる必要が
ある。以上の目的で、採取に伴う有害事象などド
ナー安全情報の確実な収集を行うシステムを確立
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 
ドナー登録を従来のドナー登録センターから日本
造血細胞移植データセンター（JDCHCT）に移管
し、日本造血細胞移植学会ドナー委員会との連携、
協働を円滑にしたうえで、ドナー委員会によるド
ナー医学的条件の確認を行う。JDCHCT は移植施
設あるいは採取施設からのドナー有害情報を収集
し、ドナー委員会に送って、ドナー委員会が解析
や対策の検討を行う。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を整理する。
一方でドナー安全情報の詳細な検討のためのデー
タベースを作成する。 
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（JDCHCT）の
機能を拡大し、2018年3月1日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の事業
を移管した。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
れている。同時にドナー委員会副委員長も判定内
容を確認し、委員間のバラツキがないように調整
し、ドナー委員会委員長が確認している。 
ドナー有害情報は造血幹細胞採取の際の注意とし

て採取施設医師に周知し、またドナー安全性情報
の透明性を担保するために日本造血細胞移植学会
のホームページでの公開が必要である。ドナーの 
 
人権擁護のため、個人情報保護に注意した情報整
理を行い、ホームページ公開の準備を完了した。
一方で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。 
ドナーフォローアップ事業によるバイオシミラー
G-CSFを用いた血縁末梢血幹細胞採取に関する調
査は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、安全性のデータが解析された。 
 
D. 考察 
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存在するが、その多く
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場合が多い。しかし、比
較的若年齢で、何ら基礎疾患のないドナーにおい
ても重篤な有害事象の報告はある。ドナーの安全
性確保のためには、全てのドナーを登録し、その
既往歴や基礎疾患の有無、臨床検査所見、身体所
見、画像診断や生理検査などで、ドナーとしての
適格性を担保したうえで、実際の採取後に発生す
る有害事象を把握し、その原因究明と対策の確立
を行うことが必要である。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。今回、上記を円滑
にすすめる態勢が整い、ドナー安全情報、有害事
象を網羅的に収集し、必要に応じて追加調査を検
討し、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。 
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は、比較点短期間に、
かつ低コストでその有効性と安全性が確認され、
今後の医療費の抑制への貢献が期待される。 
 
評価 
1）達成度について 
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ドナー登録施設の移管、ドナー安全情報の収集シ
ステム、データの管理方法が確立され、バイオシ
ミラーG-CSFの安全性も確認され、当初の目的は
達成された。 
2）研究成果の学術的・国際的・社会的意義につい
て 
学術的にはまだ論文化が完了していないものもあ
るが、ドナー情報の収集と管理システムの確立と
いう点では世界をリードする到達点であると考え
る。ドナー安全情報の公開はボランティアドナー
リクルートにおいて重要な社会への情報提供とな
る。 
3) 今後の展望について 
今後は非血縁ドナーからの末梢血幹細胞採取が増
加し、一定の比率で有害事象が蓄積されることが
予想される。定期的に解析し、速やかに安全対策
を講じてより安全な末梢血幹細胞採取を提供する。 
4）研究内容の効率性について 
個人情報の保護に関する法律など途中で対応を迫
られる変更もあったことを考慮すれば、当該期間
内に上記を達成できたことは効率性としても妥当
と考える。 
 
E. 結論 
ドナー安全の向上のために、JDCHCTとドナー委
員会が連携し、ドナー有害事象の把握、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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