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別紙３ 

 

厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 総括研究報告書 

 
コロナ禍における骨髄移植の補完を目的とした臍帯血バンクにおける保存臍帯血の質の向

上と提供数増加に向けた研究 

 

研究代表者 加藤 剛二 中部さい帯血バンク管理監督技術者 

 

 

研究要旨：2020 年初頭からの全国的な新型コロナウイルス感染症

蔓延によって国内の造血細胞移植は少なからぬ影響を受けた。す

なわち骨髄移植件数の減少と臍帯血移植件数の増加であり、その

結果、臍帯血バンクも大きな変革を迫られたためにその事象を検

討して対応し、国内の造血細胞移植件数の維持に努めた。すなわち

非血縁者間骨髄移植の骨髄ドナーからの骨髄提供が困難となった

ために臍帯血移植の申込みが急増した。その臍帯血申込理由を検

討した結果、骨髄移植が困難な症例に対して臍帯血移植が実施さ

れ、骨髄移植を補完している現状が確認できた。また臍帯血移植成

績に影響する細胞数に関する解析では有核細胞数やHLAではなく、

CD34 陽性細胞数が生着率および生存率に有意な影響を与えている

ことが判明したため臍帯血の保存業務においてはCD34陽性細胞数

の多い臍帯血を保存することの重要性が確認された。さらに臍帯

血保存時には有核細胞数はやや少なくとも一定数以上のCD34陽性

細胞数を有する臍帯血を処理することでより質の高い臍帯血をバ

ンクの目標する件数を保存することができると判明した。さらに

臍帯血の保存件数を増加させるために遠隔地からの臍帯血運搬を

検討し、血液センターの献血運搬便を利用することで運搬経費を

減じながらも運搬件数を増加させるという効率的運用が可能と判

明した。またコロナ禍においては採取施設との事務連絡や教育訓

練のために全ての臍帯血採取施設にパソコンを配備することで対

面することなく業務が遂行できた。以上のように未曾有のコロナ

禍においても国内の造血細胞移植件数は維持されるべきであり、

種々の手段によって単に臍帯血バンク事業は維持するのみならず、

良質な臍帯血を移植病院に提供する業務を安全かつ効率的に実施

しることが可能であった。
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A. 研究目的 

国内における血液疾患等の患者に対し

て非血縁者からは骨髄、末梢血幹細

胞、および臍帯血が提供され、臍帯血

は国内の 6 か所の臍帯血バンクから提

供されている。国内の臍帯血移植は

2021 年現在その累積移植件数は 20000

件を超し、一国としては世界最多の件

数であり、また年間の移植件数は約

1500 件と近年では非血縁者間骨髄移植

（末梢血幹細胞移植を含む）の件数を

凌駕している。これは臍帯血移植の有

する利点、すなわち迅速な移植が可能

で、患者との組織適合性抗原が不適合

でも移植可能なこと、および移植後の

移植片対宿主病が軽度なためであるが

骨髄や末梢血幹細胞と比較してドナー

に負担がないことも大きな利点であ

る。そのため 2020 年は新型コロナウ

イルスの流行によってドナーからの移

植細胞採取が困難となったためその代

替としての臍帯血移植の需要が急速に

高まった。そのため 2020 年前半特に 4

月は中部さい帯血バンクの月間の申込

件数は通常の 2.5 倍に増加し、その申

込は骨髄移植のバックアップの目的も

多いため、患者側が移植細胞を変更す

るに至った過程を緊急的かつ詳細に検

討することはコロナ禍における移植細

胞源の選択決定の上で必要と考えられ

る。さらにコロナ禍において実際に臍

帯血移植の需要が増大している現状か

ら骨髄移植と同等の生着率が担保され

た、すなわち保存時有核細胞数および

CD34 陽性細胞数の多い臍帯血を保存

するための方策の検討、および臍帯血

ユニットが移植成績に及ぼす影響の解

明は早急に取り組むべき課題である。

臍帯血の供給体制に関しては遠隔地か

らも臍帯血を運搬する必要があるため

にその効率化も重要な課題である。ま

た臍帯血採取、保存、運搬および調製

保存の業務をコロナ禍において安全に

かつ効率的に遂行するためにはバンク

内の連絡および 13 の採取病院への情

報伝達と教育研修のレベルを維持する

ためにリモートでの情報伝達システム

を構築することが必須である。このリ

モートワークはバンク職員および採取

病院における感染防止にも寄与すると

考えられる。 

本研究は上述の課題について検討する

ことによってコロナ禍において減少し

た非血縁者間骨髄移植を補完し、国内

の非血縁者間移植件数維持のために良

質な臍帯血の公開数を増加させ、臍帯

血の供給と移植が円滑に行われる体制

を構築することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

本研究においては 5 つのテーマについ

て検討を加えた。それぞれのテーマと

研究方法を以下に示す。 

１．コロナ禍におけるバックアップ臍帯血

申込に関する研究 
 第一に 2018 年 1 月から 2020 年 12 月ま

でに中部さい帯血バンクに申し込まれた臍

帯血の月別申込件数を調査し、次に 2020 年

1 年間の臍帯血申込理由別分類（①通常の

申し込み、②コロナのために臍帯血移植申

込、③他の移植のバックアップ、④当初臍帯

血移植申込、その後他の移植実施）による年

間および毎月の件数と最終的転帰につき調

査した。 
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（倫理面への配慮）患者と臍帯血提供者の

同意が得られているデータを用い、中部さ

い帯血バンクの倫理審査委員会の承認を得

た。 

 

２．臍帯血移植の成績解析に関する研究 

 適切な臍帯血を患者に提供するためにど

のような臍帯血を用いた移植の成績が良好

かと検討した。対象とした症例と解析方法

は以下のようである。 

１）症例：1997年～2018年に中部さい帯

血バンクを介して臍帯血移植が実施された

1454症例のTRUMP臍帯血移植データと中

部さい帯血バンクにおける調製保存データ

を統合したデータベースを作成した。 

 ２）解析方法：移植後の全生存、移植後の

生着不全（末梢好中球数500/µl到達）の有無

を第1目標とし、疾患の再発をGVHDのリス

クを第2目標として、Cox regression 法 

Competing risk regression法 Kaplan-M

eier法などの多変量解析を解析ソフトSTA

TAにて実施した。変数としてHLA適合度、

さい帯血有核細胞数/kg, CD34細胞数/kg、

コロニー形成細胞数/kg, その他ドナー情報、

患者情報、移植情報を用いた。 

（倫理面への配慮）患者と臍帯血提供者の

同意が得られているデータを用い、当バン

クの倫理審査委員会の承認を得た。 

 

３．良質な臍帯血の調製保存に関する研究

−１ 調製開始細胞数基準の見直し 

 良質な臍帯血をより多く調製保存するた

めに調製開始細胞数基準の見直しを行った

がその際の対象となる臍帯血と調査方法は

以下のようであった。 

 １）対象：2020年6月1日～2021年3月31

日に中部さい帯血バンクに到着し、受入基

準を満たした臍帯血1,782本。 

 ２）方法：有核細胞数（NC）は全臍帯血

で測定（n=1,782）、CD34測定はNC≧11.

0×108のみ（n=1,065）とした。 

（倫理面への配慮）臍帯血提供者情報とは

切り離した測定データのみを用いた。なお、

当バンクの倫理審査委員会の承認を得た。 

 

４．良質な臍帯血の調製保存に関する研究

−2  遠隔地からの臍帯血運搬について 

 遠隔地からの臍帯血運搬を実施するため

にその運搬方法と運搬効率を以下の方法で

検討した。 

 １）採取施設：恵愛みらいクリニック（石

川県小松市） 

２）採取確認・搬送方法は献血運搬便の夜便

と朝便を利用した。 

① 夜便の運搬スケジュール 

17:00頃 採取確認 

19:00頃 採取施設で受け取り 

20:20頃 石川製造所で積み替え 

20:30    石川製造所出発 

23:30頃 東海北陸ブロックセン

ター着 

         インキュベータ内で保

管 

10:00頃 バンク職員が受け取り 

② 朝便の運搬スケジュール 

 5:30頃 採取確認（3:30までの採

取） 

 7:00頃 採取施設で受け取り 

10:00頃 バンク着 

３）夜便のみの搬送時期①と朝便を併用

した時期②における臍帯血搬送回数、搬送

本数、搬送費用を比較した。コロナ禍におい
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て搬送数が減少したため、②のうち、コロナ

禍の影響のない時期②*についても別途比

較した。 

①  2020年5月〜2020年8月、② 2020年

9月〜2021年3月、③*2020年9月〜20

20年12月 

 
５．臍帯血バンクにおけるリモート環境の
確立 

 コロナ禍においてリモートでの業務遂行

のため臍帯血採取施設にパソコンを配備

し、以下の検討を行った。 

１）連絡用パソコンの準備：各施設のイン

ターネット環境に影響を与えないよう、SI

Mカードを内蔵したLTE対応モデルのノー

トパソコンを選択し、バンク連絡用の固有

メールアドレスも設定した。 

 ２）パソコンの配備・動作確認：中部さい

帯血バンクの全採取施設に配備し、メール

交換およびZOOMによる動作確認を行なっ

た。 

 

C. 研究結果 

１．コロナ禍におけるバックアップ臍帯血

申込に関する研究 
１）月別臍帯血申込件数 

a) 図１に中部さい帯血バンクにおける

2018 年 1 月から 2020 年 12 月までの月別

申込件数と移植件数を示す。この図に示す

ように 2018 年から年々申込件数は増加傾

向にあり、2019 年には毎月 40ʷ50 件であ

ったものが 2020 年 4 月には 94 件と約 2.5

倍に増加した。その後も変動はあるものの

平均 50 件で推移した。また移植件数は 2019

年には毎月 30 件前後であったものが 2020

年には 40 件前後に増加した。申し込み件数

の増加が直ちに移植件数には反映されては

いないが増加傾向にある。 

図１．中部さい帯血バンクにおける過去 3

年間の臍帯血申込および移植件数の推移 

 
b) 申込理由別の申込件数、取消件数およ

び臍帯血移植件数を表１に示す。 

2020 年 1 年間の臍帯血申込件数は 639 件

あったが移植医による申込時のコメントと

その後の経過によって申込理由を 4 種に分

類した結果、①通常の申込が 517 件、②コ

ロナ禍のため骨髄移植が困難と判断して臍

帯血が申し込まれたのが 37 件、③他の移植

のバックアップが 60 件、④当初臍帯血移植

として申し込まれたがその後他の移植が実

施されたのが 25 件であった。それらの内、

取消件数はそれぞれ 115 件、7 件、51 件お

よび 24 件であり、最終的に臍帯血移植がな

されたのはそれぞれ 402 件、27 件、1 件お

よび 0 件であった。すなわち②のコロナ禍

のため骨髄移植実施が困難と判断されて臍

帯血移植が実施された 27 件および③の当

初他の移植のバックアップとして臍帯血を

申し込んだが最終的に臍帯血移植が実施さ

れた 1 件の計 28 件はコロナ禍において臍

帯血移植が骨髄移植を補完したと考えられ

る。（なおこの表で申し込み件数と移植件数

のそれぞれの合計が一致しないのは申し込

まれても移植されていない症例が含まれる

ためである。） 
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表１．2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数 

 
 

c) 2020 年の臍帯血申込、取消および移植件

数の月別推移 

上記の 2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数の月別推移を図２に示す。 

この図では申し込み件数は 4 月に急増した

以降は 40ʷ50 件/月で推移し、取消件数は

7 月にピークとなって以降減少した。また

移植件数は 5 月以降増加に転じ、30ʷ40 件

/月で推移した。また②のコロナのための臍

帯血移植申込は 4 月と 5 月に集中し、移植

は 5 月、6 月に増加した。 

 

図２．2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数の月別推移 

 
 
 
２．臍帯血移植の成績解析に関する研究 
 

１）移植成績の概要：白血病標準リスク患者

の初回移植では、16-39才の患者の長期生存

は60％以上と良好である。60才以上でも3

0％以上であり、臍帯血移植は他の非血縁移

植の代替え移植ではなく、第１適応の移植

として選択できる可能性が示唆された。 

前移植後生着不全症例で臍帯血移植を実施

した場合、約70％の生着が得られた。また、 

前移植後再発した症例の生着率は初回（前

移植のない）移植と同じであった。 

 

２）移植後生存（死亡）に影響を与える因子

の検討： 有意な因子として患者年令、前移

植の有無、白血病病期、HCTC index scor

e、GDHD予防法とともに臍帯血ユニットの

CD34細胞数/kgが認められた。また有意で

ない因子として移植前治療法、移植年とと

もに臍帯血ユニットの有核細胞数/kgと患

者ドナーのHLAアレル（HLA-A, B,C, DR

B1）不適合数（GVH/HVG方向）が確認さ

れた。 

 

３）好中球生着に及ぼす有核細胞数（TNC)

/kgのリスク（HR）：下表に示すようにTN

C/kgが２および３（半数を占める）ではTN

C/kgが増加しても生着率は上がらず、良好

な生着の臍帯血を検索する指標として有核

細胞数/kgは不十分である。 

 

TNC/kg x 10E5 N H R

4 4.5>= - 40.0 251 1.96

3 3.5>= - 4.5 156 1.64

2 2.5>= - 3.5 504 1.62

1 2.0>= - 2.5 396 1.36

0 1.0>= -2.0 79 1.00
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４）好中球生着に及ぼすCD34陽性細胞数/k

gのリスク（HR）：下表に示すようにCD3

4陽性細胞数が増加すると、生着率が高くな

る。良好な生着の臍帯血を検索する指標と

してCD34陽性細胞数は有用である。 

CD34/kg x 10E4 N HR 

5 2.0 - 15 137 3.33  

4 1.5 - 2.0 116 2.18  

3 1.0 - 1.5 298 2.00  

2 0.75 - 1.0 283 1.82  

1 0.5 - 0.75 271 1.47  

0 0.1 - 0.5 88 1.00  

 

５）生着に関するCD34陽性細胞数/kgと総

細胞数/kgのROC曲線の比較図を以下に示

す。Prob>chi2 = 0.009とCD34陽性細胞数

/kgの方が有意に生着と関連していた。 

 

６）好中球生着に及ぼすCFU-GM数/kgのリ

スクはCFU-GM/kgは細胞数が増加するに

つれて、良好な生着率が得られた。良好な生

着の臍帯血を検索する指標としてCD34陽

性細胞数に加えてCFU-GM数/kgを考慮す

ることが有用である。 

 

７）好中球生着に及ぼすHLAアレル不適合

数（HVG方向）のリスクは0-1不適合に比べ

て2アレル不適合で生着率が低かった。 

 

３．良質な臍帯血の調製保存に関する研究

−１ 調製開始細胞数基準の見直し 

１）有核細胞数(NC)およびCD34陽性細胞

数の細胞数分布 

NC：3.3〜44.3×108（中央値：11.8×108） 

CD34：0.37〜13.97×106（中央値：3.28×1

06）両者の分布は上記のようであり、両者に

相関は認められなかった（R2=0.28521）。 

２）基準変更による年間仮保存数の推定 

コロナ禍での妊娠控えの影響が出産数低下

をもたらし、2021年1月から臍帯血到着数が

激減したため、以下の2期間のデータを各々

まとめて推定した。 

① 2020年6月1日〜2020年12月28日到着数：

1,407本 

② 2020年6月1日〜2021年3月31日到着数： 

1,782本 

0
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cd34_kg ROC area: 0.6049 tnc_kg ROC area: 0.5474
Reference
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コロナの影響が無い期間①の実積より推定

したCD34の調製開始基準を3.0×106に引き

上げた場合の仮保存推定数は、NCの調製開

始基準を11.4×108以下に引き下げることに

より、年間の仮保存目標数でる710件の達成

が可能であることが判った。しかしながら、

コロナの影響により出産数が減少し始めた

2021年1月以降の実積を加えてCD34の調製

開始基準を3.0×106に引き上げた場合の仮

保存推定数は、NCの調製開始基準を11.0×1

08以下に引き下げても年間目標数に達しな

いため、新たな施策が必要である。 

 

４．良質な臍帯血の調製保存に関する研究

−2 遠隔地からの臍帯血運搬について 

１）搬送本数の比較 

夜便のみの時期には月10本程度の搬送数で

あったが、朝便の導入により、夜便における

搬送数も増加し、併用後の搬送数は2.2〜2.

6倍増加した。 

２）搬送費用の比較 

朝便価格は夜便価格の約2倍であるため、併

用後の搬送費は夜便のみに比べて1.7〜1.9 

倍上昇した。一方、夜便を廃止し、朝便だけ

とする場合の搬送費を試算すると33,000円

/本となり、両便併用により、20%以上の費用

削減が可能となることが判った。  

３）当該施設の実積 

令和２年度における当バンクの臍帯血受入

合格数、仮保存数は、各々2,078本、741本で

あった。年度途中からの採取開始にも関わ

らず当該施設の受入合格数、仮保存数は、

各々175本、55本であり、両数ともバンク内

13施設中6位と、高い実績を示した。合格数、

仮保存数は、各々2,078本、741本であった。

年度途中から協力頂いた当該施設の受入合

格数、仮保存数は、各々175本、55本であり、

両数ともバンク内13施設中6位と、高い実績

を示した。 
 

 

 
５．臍帯血バンクにおけるリモート環境の
確立 

１）全採取施設へのパソコンの配備 

2020年12月７日〜12月24日に、全13採取施

設を訪問し、操作方法を説明した後、設置を

依頼した。 

２）パソコンの動作確認 

2020年12月11日〜2021年1月28日に、全13採

取施設とのメール交換、ZOOMによるリモー

ト会議を実施し、動作確認を行なった。 

３）リモートによる定期教育訓練の実施 

訪問日程が合わず、令和2年度の定期教育訓

練が未実施のままであった2施設に対し、20

21年1月18日、1月27日に、ZOOMを用いて定期

教育訓練を実施することが出来た。 

 

D. 考察 
2020 年初頭以降新型コロナウイルス感染

症が日本国内の全地域で蔓延し、国民の健
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康状態に脅威をもたらしている。その結果、

非血縁者間骨髄移植を受ける予定の患者に

対するドナーからの骨髄提供が非常に困難

な状況となった。とりわけ 4 月 7 日から 5

月 25 日には緊急事態宣言が発令されたた

め骨髄ドナーの骨髄採取病院へのアクセス

や病院での骨髄採取が中止もしくは延期と

なった。そのため臍帯血移植への振り替え

や骨髄移植実施予定の患者においてもそれ

が中止になる可能性もあるため臍帯血の申

込が急増した。その結果、上述したように臍

帯血申込の増加およびそれに引き続いての

移植数の増加となった。2020 年 1 年間では

非血縁者間骨髄移植（末梢血幹細胞移植を

含む）は 1092 件と前年の 1243 件から 151

件減少したのに対して、臍帯血移植は 1496

件と前年の 1379 件から 117 件増加し、そ

の差は 136 件から 404 件に拡大した。これ

は臍帯血移植の特質であるドナーの状況に

左右されず、また緊急的移植に対応可能で

あることが実証されたと考えられる。 

また本研究解析結果から良好な生着を得る

ための臍帯血ユニット選択方法を考察する

と、以下の選択方法が推奨されると考えら

れた。 

①  CD34/kgが0.5x105以上で,できるだけ

多いユニットを選択する。総有核細胞数

/kgは参考とする。 

② ①で選択し可能ユニット複数あればCFU

-GM/kgが多いものを選択する。例えば、

CD34/kgが1.0x105以下の場合はCFU-GM/

kgが18x103以上のものがあれば選択す

る。 

③ ①、②で選択した上で、HLAアレル不適

合数（HVG方向）が0-1のユニットがあれ

ば選択する。 

また臍帯血バンクにおける臍帯血ユニット

の調整開始基準はCD34陽性細胞数を主体と

することが推奨され、現在、中部さい帯血バ

ンクでは有核細胞数12.0x108以上、CD34陽性

細胞数が2.5x106個以上で調製開始 してい

るが、今後、CCD34陽性細胞数3.0x106個以上

に見直すことも検討中である。 

今後は上記解析結果と選択基準を全国の臍

帯血バンクを介した多数例の移植データで

確認することが必要と考えられる。 

さらに臍帯血調製開始基準に関しては本研

究の結果により、臍帯血到着数が通常状態

であれば、有核細胞数の調製開始基準を11.

4×108個、CD34陽性細胞数の基準を3.0×10

6個とすることにより、保存件数を減ずるこ

となく、平均体重（50kg）の患者に適合する

CD34を有する臍帯血の割合を100%に近づけ

ることが可能になることが確認できた。コ

ロナの影響により到着数が激減した状態に

おいて保存件数を低下させること無くCD34

適合割合を100%に近づけるには、NC調製開

始基準をさらに下げるか、新規採取施設を

開拓して到着数を増加させる施策が必要と

考えられる。 

遠隔地からの臍帯血運搬についてであるが

石川県小松市の産科施設から当バンクに臍

帯血採取協力の連絡を頂いた際の搬送費用

を民間の搬送業者で検討した結果、他の施

設同様に当日午前中搬送便を使用する場合

の費用は1回あたり約10万円と、非現実的な

数字であった。搬送費低減策を検討し、最終

的に、夕刻採取施設から臍帯血を回収し、隣

接する東海北陸ブロック血液センターへ深

夜に到着する献血運搬便で搬送を依頼する

ことにより、岐阜県や三重県からの搬送よ

りやや安価な価格での搬送が実現した。し
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かしながら、調製スケジュールの関係もあ

り、採取確認を行なう17:00から翌朝3:30ま

での出産には対応出来なかった（約10時間

30分は採取不能時間帯）。そのため、積極

的なドナーリクルートが難しかった。夜便

搬送業者と交渉を重ね、朝便（直送便）価格

の大幅な低減が可能になり、開始4ヵ月後よ

り朝便導入が可能となった。朝便導入によ

り、夜便時間帯の採取も増加し、夜便のみで

は月あたり10本程度であった搬送数が倍以

上に増加した。 

臍帯血バンク事業におけるリモートワーク

に関しては本研究により、メールおよびZOO

Mによる全採取施設との情報交換が可能と

なった。 

今後は、毎月各施設に郵送していた採取〜

保存実績等の書類をメールの添付文書とし

て送付することにより情報伝達を効率化す

るとともに、詳細情報の提供に努め、ZOOMに

よるオンライン会議を毎月開催するなどし

て、各施設との情報交換をより充実させ、活

性化を図りたいと考えている。 

 

E. 結論 

本研究によって得られた結論は以下の

ようであった。 

１）2020 年の新型コロナウイルス感染症蔓

延によって 4 月の緊急事態宣言発令以降骨

髄バンクからの移植が困難になったため臍

帯血移植のバックアップの申込が急増し、5

月以降の臍帯血移植件数が増加した。また

臍帯血移植の申込の一部は取消となったが

臍帯血移植に変更された症例では移植が実

施され、骨髄バンクを部分的に補完するこ

とによって国内の非血縁者間造血細胞件数

が維持された。 

２）全生存率から見ると、臍帯血移植は兄弟

間HLA適合ドナーがいない場合に第1選択の

移植となり得る可能性がある。前移植が生

着不全の場合の再移植の生着率は約70％で

あり、臍帯血移植は良い適応となる。良好な

生着を得るための臍帯血ユニットとして有

核細胞数/kgではなく、第1にCD34陽性細胞

数/kgの多いものを選択する。さらに、CFU-

GM数/kgを考慮する。 

３）さい帯血バンクの調整開始基準としてC

D34陽性細胞数を主体とする。臍帯血移植成

績にはNCよりもCD34の影響が大きい。NCの

調製開始基準を現行より引き下げて11.4×

108個とし、CD34の同基準を引き上げて3.0×

106個とすることにより、保存数にあまり影

響なく、平均体重（50kg）の患者に適合する

良質な臍帯血の保存につながる。 

４）バンクに隣接する日本赤十字社東海北

陸ブロック血液センターに深夜到着する石

川製造所からの献血運搬便への同乗・夜間

保管により、遠隔地（石川県小松市）からの

臍帯血搬送を2020年5月から開始した。採取

不能時間帯（10時間30分）解消のために同年

9月から朝便（直行便）を導入することによ

り、搬送数は倍以上に増加し、順調な協力が

得られている。 

５）SIMカードを内蔵したLTE対応のモデ

ルのノートパソコンを全採取施設に配備す

ることにより、メールを通じた情報交換、リ

モート形式での会議開催が可能となり、情

報提供活動が充実した。 

 

G.研究発表 

1.  論文発表  

  なし 

2.  学会発表 
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１）吉村 美千子, 松本 加代子, 冨永 千

絵、加藤 将大, 鈴木 艶枝, 畑佐 鎮代, 加

藤 栄史、矢崎 信、濱 麻人, 宮村 耕一、

加藤剛二、森島 泰雄「コロナ禍における

非血縁者間骨髄/末梢血幹細胞のバックアッ

プ対応と臍帯血提供事業への影響：第43回

日本造血細胞移植学会総会、2021年3月 

東京 

 

２）森島 泰雄 , 畑佐 鎮代 , 吉村 美千子

 , 鈴木 艶枝 , 冨永 千絵 , 加藤 将大 , 

鏡山 由紀子 , 加藤 百合子 , 川本 京子 , 

加藤 千恵 , 濱 麻人 , 宮村 耕一 , 加藤 

栄史 , 矢崎 信 , 松本 加代子 , 加藤剛

二：中部さい帯血バンク。中部さい帯血バ

ンクを介した臍帯血移植成績の解析：より

有効な臍帯血の調製と供給を目指して：第

43回日本造血細胞移植学会総会 2021年3

月 東京 

 

３）加藤 将大、松本 加代子、加藤 剛二、

森島泰雄「より良い臍帯血の保存公開に向

けた中部さい帯血バンクの取り組み」ワー

クショップ2 [臍帯血バンクの現状と課題]：

第43回日本造血細胞移植学会総会 2021年3

月 東京 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

１． 特許取得：なし 

２． 実用新案登録：なし 
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さい帯血バンク、骨髄バンクの移植件数の年次推移

2021年2月末までの移植件数
さい帯血バンク19941件
骨髄バンク 25217件

3月17日
20002件到達

11 総括研究報告書資料１



国内の臍帯血バンク別移植件数の年次推移

中部

稼働中のバンク
12 総括研究報告書資料2



愛知県 9か所

三重県 1か所

白子ウィメンズホスピタル

名古屋市立西部医療センター

名古屋第一赤十字病院

森永産婦人科

公立陶生病院

星ヶ丘マタニティ病院

産院いしがせの森

鈴木病院

マミーローズクリニック

小石マタニティクリニック

中部さい帯血バンクの臍帯血採取施設
東海北陸4県に13か所

岐阜県 ２か所

あいレディースクリニック

おおのレディースクリニック

石川県 1か所

恵愛みらいクリニック

中部さい帯血バンク

13 総括研究報告書資料3



 

14 

 

別紙３ 
厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

 分担研究報告書 
 

      コロナ禍におけるバックアップ臍帯血申込に関する研究 
 

研究分担者 加藤 剛二 中部さい帯血バンク管理監督技術者 

 

研究要旨：2020 年初頭からの全国的な新型コロナウイルス感染症

蔓延によって骨髄ドナーからの骨髄提供が困難となり、国内の非

血縁者間骨髄移植が減少したため臍帯血移植の申込みが急増した。

その臍帯血申込理由を検討した結果、骨髄移植が困難な症例に対

して臍帯血移植が実施され、骨髄移植を補完することで国内の非

血縁者間造血細胞移植件数が維持された。臍帯血移植は緊急的移

植に対応可能なため有事の際の移植細胞源として有用であると考

えられた。

 

A. 研究目的 

2020 年世界的な新型コロナウイルス感染

症の流行によって国内でも感染者が増加し

たため日本骨髄バンクを介した骨髄ドナー

からの骨髄採取が困難になり、臍帯血移植

の申込が急増した。そのためその申込の内

訳を精査することで有事の際の臍帯血移植

の意義を明らかにすることができると考え

検討を加えた。 

 

B. 研究方法 

2018 年 1 月から 2020 年 12 月までに中部

さい帯血バンクに申し込まれた臍帯血の月

別申込件数、2020 年 1 年間の臍帯血申込理

由別分類（①通常の申し込み、②コロナのた

めに臍帯血移植申込、③他の移植のバック

アップ、④当初臍帯血移植申込、その後他の

移植実施）による年間および毎月の件数と

最終的転帰につき調査した。 

（倫理面への配慮） 

患者と臍帯血提供者の同意が得られている 

 

データを用い、中部さい帯血バンクの倫理

審査委員会の承認を得た。 

 

C. 結果 

１． 月別臍帯血申込件数 

１）図１に中部さい帯血バンクにおける

2018 年 1 月から 2020 年 12 月までの月別

申込件数と移植件数を示す。この図にある

ように 2018 年から年々申込件数は増加傾

向にあり、2019 年には毎月 40ʷ50 件であ

ったものが 2020 年 4 月には 94 件と約 2.5

倍に増加した。その後も変動はあるものの

平均 50 件で推移した。また移植件数は 2019

年には毎月 30 件前後であったものが 2020

年には 40 件前後に増加した。申し込み件数

の増加が直ちに移植件数には反映されては

いないが増加傾向にある。 
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図１．中部さい帯血バンクにおける過去 3

年間の臍帯血申込および移植件数の推移 

 
２）以下に申込理由別の申込件数、取消件数

および臍帯血移植件数を示す。 

2020 年 1 年間の臍帯血申込件数は 639 件

あったが移植医による申込時のコメントと

その後の経過によって申込理由を 4 種に分

類した結果、①通常の申込が 517 件、②コ

ロナ禍のため骨髄移植が困難と判断して臍

帯血が申し込まれたのが 37 件、③他の移植

のバックアップが 60 件、④当初臍帯血移植

として申し込まれたがその後他の移植が実

施されたのが 25 件であった。それらの内、

取消件数はそれぞれ 115 件、7 件、51 件お

よび 24 件であり、最終的に臍帯血移植がな

されたのはそれぞれ 402 件、27 件、1 件お

よび 0 件であった。すなわち②のコロナ禍

のため骨髄移植実施が困難と判断されて臍

帯血移植が実施された 27 件および③の当

初他の移植のバックアップとして臍帯血を

申し込んだが最終的に臍帯血移植が実施さ

れた 1 件の計 28 件はコロナ禍において臍

帯血移植が骨髄移植を補完したと考えられ

る。（なおこの表で申し込み件数と移植件数

のそれぞれの合計が一致しないのは申し込

まれても移植されていない症例が含まれる

ためである。） 

 

 

表１．2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数 

 
 

３）2020 年の臍帯血申込、取消および移植

件数の月別推移 

上記の 2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数の月別推移を図に示す。 

この図では申し込み件数は 4 月に急増した

以降は 40ʷ50 件/月で推移し、取消件数は

7 月にピークとなって以降減少し、移植件

数は 5 月以降増加に転じ、30ʷ40 件/月で

推移した。また②のコロナのための臍帯血

移植申込は 4 月と 5 月に集中し、移植は 5

月、6 月に多かった。 

 

図２．2020 年の臍帯血申込、取消および移

植件数の月別推移 

 

 

D. 考察 

2019 年末中国に端を発した新型コロナウ

イルス感染症は 2020 年に日本国内の全地

域での流行へと進展し、国民の健康状態に
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脅威をもたらしている。その結果、非血縁者

間骨髄移植を受ける予定の患者に対するド

ナーからの骨髄提供が非常に困難な状況と

なった。とりわけ 4 月 7 日から 5 月 25 日

には緊急事態宣言が発令されたため骨髄ド

ナーの骨髄採取病院へのアクセスや病院で

の骨髄採取が中止もしくは延期となった。

そのため臍帯血移植への振り替えや骨髄移

植実施予定の患者においてもそれが中止に

なる可能性もあるため臍帯血の申込が急増

した。その結果、上述したように臍帯血申込

の増加およびそれに引き続いての移植数の

増加となった。2020 年 1 年間では非血縁者

間骨髄移植（末梢血幹細胞移植を含む）は

1092 件と前年の 1243 件から 151 件減少し

たのに対して、臍帯血移植は 1496 件と前年

の 1379 件から 117 件増加し、その差は 136

件から 404 件に拡大した。これは臍帯血移

植の特質であるドナーの状況に左右されず、

また緊急的移植に対応可能であることが実

証されたと考えられる。 

 

E. 結論 

１．2020 年の新型コロナウイルス感染症蔓

延によって 4 月の緊急事態宣言発令以降骨

髄バンクからの移植が困難になったため臍

帯血移植のバックアップの申込が急増し、5

月以降の臍帯血移植件数が増加した。 

２．臍帯血移植の申込の一部は取消となっ

たが臍帯血移植に変更された症例では移植

が実施され、骨髄バンクを部分的に補完す

ることによって国内の非血縁者間造血細胞

件数が維持された。 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表：なし 

学会発表：吉村 美千子, 松本 加代子, 冨

永 千絵、加藤 将大, 鈴木 艶枝, 畑佐 

鎮代, 加藤 栄史、矢崎 信、濱 麻人, 宮

村 耕一、加藤剛二、森島 泰雄「コロナ

禍における非血縁者間骨髄/末梢血幹細胞

のバックアップ対応と臍帯血提供事業へ

の影響：第43回日本造血細胞移植学会総

会、2021年3月 東京 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

１． 特許取得：なし 

２． 実用新案登録：なし 

 



●2020年1月～12月の申し込み状況（12月末現在）

1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 合計

48 42 40 94 54 54 42 66 51 52 36 60 639

48 41 39 58 32 49 34 51 43 41 32 49 517

0 0 0 14 10 2 3 2 0 3 1 2 37

0 1 1 13 6 1 5 10 6 6 2 9 60

0 0 0 9 6 2 0 3 2 2 1 0 25

47 33 34 43 29 41 44 32 38 36 35 29 441

47 33 34 41 22 34 40 29 36 35 35 27 413

0 0 0 2 7 7 4 2 2 1 0 2 27

0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

34 40 32 32 33 36 42 37 29 44 36 35 430

34 40 32 31 30 27 37 33 27 43 35 33 402

0 0 0 1 3 9 5 3 2 1 1 2 27

0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

10 8 19 14 19 22 25 18 17 16 15 14 197

10 8 18 10 6 11 18 5 7 7 6 9 115

0 0 0 0 3 1 1 0 2 0 0 0 7

0 0 1 3 9 6 4 6 6 7 6 3 51

0 0 0 1 1 4 2 7 2 2 3 2 24

臍
帯
血
移
植

コロナ影響なし
通常

コロナ影響あり
申込時

臍
帯
血
移
植

臍
帯
血
以
外

臍
帯
血
以
外

バックアップ
申込時

バックアップ
経過時

コロナ影響あり
申込時

臍
帯
血
以
外

バックアップ
申込時

バックアップ
経過時

臍
帯
血
以
外

バックアップ
申込時

バックアップ
経過時

《申込数》

《提供数》

《取消数》

コロナ影響なし
通常申込

コロナ影響あり
申込時

バックアップ
申込時

バックアップ
経過時

臍
帯
血
移
植

コロナ影響なし
通常

コロナ影響あり
申込時

《移植数》

臍
帯
血
移
植

コロナ影響なし
通常

申込時の理由がコロ
ナの影響で臍帯血移
植を目的として申込
をした項目

申込時は、臍帯血移植
を目的としていたが、
途中で臍帯血以外の移
植の予定となり最終的
にバックアップとなっ
た項目

申込時にバックアップ
の理由で申し込まれた
項目

17 分担研究報告書資料
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別紙３ 

厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
分担研究報告書 

 
臍帯血移植の成績解析に関する研究 

 
研究分担者 森島 泰雄 中部さい帯血バンク理事長   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. 研究目的 

中部さい帯血バンクを介した移植データを

用いて 

１）移植成績の概要：初回移植症例と生着不

全後の再移植の成績と患者年令別の成績

を把握する。 

２）良好な生着を得るための臍帯血の調製

と選択、すなわち臍帯血有核細胞数（TN

C/kg）とCD34陽性細胞数（CD34/kg）の

どちらを重視すべきか、CFU-GMコロニ

ー数をどのように選択に生かすかを明ら

かにすることを目的とした。  

 

B. 研究方法 

１）症例：1997年～2018年に中部さい帯血

バンクを介して臍帯血移植が実施された14

54症例のTRUMP臍帯血移植データと中部

さい帯血バンクにおける調製保存データを

統合したデータベースを作成した。 

２）解析方法：移植後の全生存、移植後の生

着不全（末梢好中球数500/µl到達）の有無を

第1目標とし、疾患の再発をGVHDのリスク

を第2目標として、Cox regression 法 Co

mpeting risk regression法 Kaplan-Meie

r法などの多変量解析を解析ソフトSTATA

にて実施した。変数としてHLA適合度、さ

い帯血有核細胞数/kg, CD34細胞数/kg、コ

ロニー形成細胞数/kg, その他ドナー情報、

患者情報、移植情報を用いた。 

（倫理面への配慮） 

患者と臍帯血提供者の同意が得られている

データを用い、当バンクの倫理審査委員会

の承認を得た。 

 

C. 研究結果 

１）移植成績の概要 

白血病標準リスク患者の初回移植では、 

16-39才の患者の長期生存は60％以上と良

好である。60才以上でも30％以上であり、 

臍帯血移植は他の非血縁移植の代替え移植

研究要旨：中部さい帯血バンクを介して提供した臍帯血移植の成績を解析する

ことにより、どのような臍帯血ユニットが移植成績を向上させるかを明らかに

し、臍帯血バンクにおける有用な調整方法を確立することを目的とした。良好

な生着・生存を得るための臍帯血ユニットの選択として有核細胞数/kg ではな

く、第 1 に CD34 陽性細胞数/kg の多いものを選択し、さらに、CFU-GM 数

/kg を考慮することが重要である。臍帯血バンクの調整開始基準としても

CD34 陽性細胞数を主体とすることが有用である。 
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ではなく、第1適応の移植として選択できる

可能性が示唆された。 

前移植後生着不全症例で臍帯血移植を実

施した場合、約70％の生着が得られた。また、 

前移植後再発した症例の生着率は初回（前

移植のない）移植と同じであった。 

 

２）移植後生存（死亡）に影響を与える因子

 有意な因子として患者年令、前移植の有

無、白血病病期、HCTC index score、GD

HD予防法とともに臍帯血ユニットのCD34

細胞数/kgが認められた。 

 有意でない因子として移植前治療法、移

植年とともに臍帯血ユニットの有核細胞数/

kgと患者ドナーのHLAアレル（HLA-A, B,

C, DRB1）不適合数（GVH/HVG方向） 

が認められた。 

 

３）好中球生着に及ぼす有核細胞数（TNC)

/kgのリスク（HR）（下表）はTNC/kgが②

③（半数を占める）ではTNC/kgが増加して

も生着率は上がらず、。良好な生着の臍帯血

を検索する指標として有核細胞数/kgは不十

分である。 

 

 

 

 

 

４）好中球生着に及ぼすCD34陽性細胞数/k

gのリスク（HR）（下表）は細胞数が増加す

ると、生着率が高くなる（下表）。良好な生

着の臍帯血を検索する指標としてCD34陽

性細胞数は有用である。 

CD34/kg x 10E4 N HR 

5 2.0 - 15 137 3.33  

4 1.5 - 2.0 116 2.18  

3 1.0 - 1.5 298 2.00  

2 0.75 - 1.0 283 1.82  

1 0.5 - 0.75 271 1.47  

0 0.1 - 0.5 88 1.00  

 

５）生着に関するCD34陽性細胞数/kgと総

細胞数/kgのROC曲線の比較図を以下に示

す。Prob>chi2 = 0.009とCD34陽性細胞数

/kgの方が有意に生着と関連していた。 

 

 

６）好中球生着に及ぼすCFU-GM数/kgのリ

スクはCFU-GM/kgは細胞数が増加するに

つれて、良好な生着率が得られた。良好な生

着の臍帯血を検索する指標としてCD34陽

性細胞数に加えてCFU-GM数/kgを考慮す

ることが有用である。 

 

0
.0

0
0
.2

5
0
.5

0
0
.7

5
1
.0

0
S

e
ns

iti
vi

ty

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
1-Specificity

cd34_kg ROC area: 0.6049 tnc_kg ROC area: 0.5474
Reference

TNC/kg x 10E5 N H R

4 4.5>= - 40.0 251 1.96

3 3.5>= - 4.5 156 1.64

2 2.5>= - 3.5 504 1.62

1 2.0>= - 2.5 396 1.36

0 1.0>= -2.0 79 1.00
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７）好中球生着に及ぼすHLAアレル不適合

数（HVG方向）のリスクは0-1不適合に比べ

て2アレル不適合で生着率が低かった。 

 

D. 考察 

本研究解析結果から良好な生着を得るため

の臍帯血ユニット選択方法を考察すると、 

① CD34/kgが0.5x10E5以上で,できるだけ

多いユニットを選択する。総有核細胞数/kg

は参考とする。 

② ①で選択し可能ユニット複数あればCFU

-GM/kgが多いものを選択する。例えば、CD3

4/kgが1.0x10E5以下の場合はCFU-GM/kgが1

8x10E3以上のものがあれば選択する。 

③ ①②で選択した上で、HLAアレル不適合

数（HVG方向）が0-1のユニットがあれば選択

する。 

臍帯血バンクにおける臍帯血ユニットの

調整開始基準はCD34陽性細胞数を主体とす

る。 現在、中部さい帯血バンクでは有核細

胞数12.0x10E8以上、CD34陽性細胞数が2.5x

10E6個以上で調製開始 しているが、今後、

CCD34陽性細胞数3.0x10E6個以上に見直す

ことが考えられる。 

上記解析結果と選択基準を全国の臍帯血バ

ンクを介した多数例の移植データで確認す

る。 

 

E. 結論 

１．全生存率から見ると、臍帯血移植は兄弟

間HLA適合ドナーがいない場合に第1選択の

移植となり得る可能性がある。 

２．前移植が生着不全の場合の再移植の生

着率は約70％であり、臍帯血移植は良い適

応となる。 

３．良好な生着を得るための臍帯血ユニッ

トとして有核細胞数/kgではなく、第1にCD3

4陽性細胞数/kgの多いものを選択する。さ

らに、CFU-GM数/kgを考慮する。 

４．さい帯血バンクの調整開始基準としてC

D34陽性細胞数を主体とする。 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表  

作成中 

2.  学会発表 

森島 泰雄 , 畑佐 鎮代 , 吉村 美千子 , 

鈴木 艶枝 , 冨永 千絵 , 加藤 将大 , 鏡

山 由紀子 , 加藤 百合子 , 川本 京子 , 

加藤 千恵 , 濱 麻人 , 宮村 耕一 , 加藤 

栄史 , 矢崎 信 , 松本 加代子 , 加藤剛

二：中部さい帯血バンク。中部さい帯血

バンクを介した臍帯血移植成績の解析：

より有効な臍帯血の調製と供給を目指し

て。第43回日本造血細胞移植学会総会  

2021年3月 東京 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得   

なし 

2. 実用新案登録 

 なし 



結果

移植後生存に影響を与える因子
1454症例 多変量解析

有意でない
因子

N HR p-value N HR p-value

患者年令 前移植の有無
0-15 487 1.00 なし 1109 1.00

16-39 355 0.43 0.32 0.57 0.000 自家移植 82 1.38 1.02 1.89 0.039

40-59 279 0.73 0.60 0.90 0.002 同種移植 263 1.77 1.46 2.14 0.000

60- 333 1.28 1.07 1.54 0.007 GVHD予防法

病期(Leukemia) CSP-based 412 1.00

Standard 407 1.00 Tac-based 994 0.74 0.63 0.88 0.001

Advanced 641 1.89 1.57 2.28 0.000 CD34/kg (x 10E5)
Others disease 406 2.02 1.64 2.49 0.000 0.1 - <0.5 103 1.00

HCTC index score 0.5 - <1.0 580 0.65 0.50 0.84 0.001

0 654 1.00 1.0 - <2.0 431 0.64 0.48 0.85 0.002

1,2 284 1.40 1.16 1.70 0.001 2.0 - <3.0 98 0.45 0.30 0.67 0.000

3-11 214 1.72 1.39 2.12 0.000 3.0 - <10 52 0.56 0.33 0.96 0.036

95% C.I. 95% C.I.

移植前治療 強度

TBIの有無

性適合度
有核細胞数/体重

HLA血清型適合数

ABO血液型適合度
移植年

CD34は有意な予後因子であるが有核細胞数は有意でない
21    分担研究報告書資料（森島1）
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移植後日数

白血病 高リスク
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4 79

白血病標準リスク 初回移植
生存率
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.5

0
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1
.0

0

0 2000 4000 6000 8000

移植後日数

age_0-15 (n=82)

age_16 – 39 (n=85)

age_30 – 59 (n=126)

age_60 - (n=79)

白血病 標準リスク*

age_0-15 (n=98)

age_16 – 39 (n=87)

age_30 – 59 (n=136)

age_60 - (n=139)

患者年令別臍帯血移植後の生存（初回移植）

AML 1CR/2CR, ALL 1CR, CML 1CP, MDS RA/RARS

22 分担研究報告書資料（森島2）



移植理由別移植後生存率

N 1年生存率 5年生存率

初回移植症例 1084 57% 47%

移植後生着不全症例 99 33% 29%

移植後再発症例 191 37% 19%

23 分担研究報告書資料（森島3）
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別紙３ 

厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

良質な臍帯血の調製保存に関する研究−１ 

   調製開始細胞数基準の見直し 
 

研究分担者 松本 加代子 中部さい帯血バンク採取推進部長   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. 研究目的 

臍帯血移植成績を向上させるため、中部さ

い帯血バンクでは保存臍帯血の細胞数増大

に努めてきた。これまで、採取施設の増加・

受入日の拡大（土日祝日出勤）・検体の削

減等により受入合格数を増やすことにより、

調製開始細胞数基準の引き上げを行い、有

核細胞（NC）については平均体重（50kg）

の患者に適合する臍帯血（NC≧10×108個） 

の保存割合は99.8%に達したが、CD34＋細胞

（CD34）についての適合臍帯血（CD34≧2.5

×106個）の保存割合は87.5%にとどまってい

る。森島の報告で示したように、移植成績

にはNCよりもCD34の影響が大きいことから、

ガイドライン規定内（NC≧11.4×108個）で、

保存時のCD34適合臍帯血の割合を100%に近

づける調製開始細胞数基準について検討を

行なった。 

 

B. 研究方法 

1. 対象 

2020年6月1日～2021年3月31日に中部さい

帯血バンクに到着し、受入基準を満たした

臍帯血：1,782本 

2. 方法 

NC測定：全数（n=1,782） 

CD34測定：NC≧11.0×108のみ（n=1,065） 

（倫理面への配慮） 

臍帯血提供者情報とは切り離した測定デー

タのみを用いた。なお、当バンクの倫理審

査委員会の承認も得ている。 

  

研究要旨：中部さい帯血バンクでは移植成績向上のため、細胞数の多い臍帯血

保存に努めてきた。平均体重（50kg）の患者に適合する臍帯血の保存のために

有核細胞数（NC）および CD34＋細胞数（CD34）の調製開始基準を NC≧12×108

個かつCD34≧2.5×106個まで引き上げ、NCの適合割合はほぼ100%に達したが、

CD34 については 87.5%に留まった。両細胞分布の検討より、NC 基準を 11.4×

108 個、CD34 基準を 3.0×106 個とすることにより、保存数にあまり影響なく

CD34 の適合割合を 100%に近づけることが可能になることが判った。 
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C.研究結果 

1. 細胞数分布 

NC：3.3〜44.3×108 

（中央値：11.8×108） 

CD34：0.37〜13.97×106 

（中央値：3.28×106） 

両者の分布は上記の通りで、両者の相関は

認められなかった（R2=0.28521）。 

2.基準変更による年間仮保存数の推定 

コロナ禍での妊娠控えの影響が出産数低下

をもたらし、2021年1月から臍帯血到着数が

激減したため、以下の2期間のデータを各々

まとめて推定した。 

① 期間：2020年6月1日〜2020年12月28日 

   到着数：1,407本 

② 期間：2020年6月1日〜2021年3月31日 

     到着数：1,782本 

 

コロナの影響が無い期間①の実積より推定

したCD34の調製開始基準を3.0×106に引き

上げた場合の仮保存推定数は、NCの調製開

始基準を11.4×108以下に引き下げることに

より、年間目標数の達成が可能であること

が判った。しかしながら、コロナの影響に

より出産数が減少し始めた2021年1月以降

の実積を加えてCD34の調製開始基準を3.0

×106に引き上げた場合の仮保存推定数は、N

Cの調製開始基準を11.0×108以下に引き下

げても年間目標数に達しないため、新たな

施策を必要とする。 

D. 考察 

本研究結果より、臍帯血到着数が通常状態

であれば、NC調製開始基準を11.4×108個、C

D34基準を3.0×106個とすることにより、保

存数にあまり影響なく、平均体重（50kg）

の患者に適合するCD34を有する臍帯血の割

合を100%に近づけることが可能になること

が判った。コロナの影響により到着数が激

減した状態において保存数を低下させるこ

と無くCD34適合割合を100%に近づけるには、

NC調製開始基準をさらに下げるか、採取施

設増設により到着数を増やす施策が必要と

考えられる。 

 

E.結論 

臍帯血移植成績にはNCよりもCD34の影響が

大きい。NCの調製開始基準を現行より引き

下げて11.4×108個とし、CD34の同基準を引

き上げて3.0×106個とすることにより、保存

数にあまり影響なく、平均体重（50kg）の

患者に適合する良質な臍帯血の保存につな

がる。
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Ｇ．研究発表 

1.  論文発表  

  なし 

2.  学会発表 

加藤 将大、松本 加代子、加藤 剛二、森島

泰雄「より良い臍帯血の保存公開に向けた

中部さい帯血バンクの取り組み」ワークシ

ョップ2 [臍帯血バンクの現状と課題]：第4

3回日本造血細胞移植学会総会 2021年3月 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得   

なし 

2. 実用新案登録 

 なし 



良質な臍帯血の調製保存

目的 平均体重（50kg）の患者に適合する臍帯血
＊

保存のため調製開始細胞数基準を見直す
前提：保存数維持

＊有核細胞数（NC）≧10×108個
CD34＋細胞数（CD34）≧2.5×106個

現在

臨床成績への影響：NC < CD34

ガイドライン：NCのみ調製開始細胞数を規定
おおむね12×108個（11.4×108個まで許容）

保存時CD34≧2.5×106個：100%に近づけるための方策について検討

受入日の拡大（土日祝日出勤
等）
調製効率↑、検体量↓
＋採取施設の活性化

保存臍帯血の細胞数
NC≧10×108個：99.8%
CD34≧2.5×106個：87.5%

27 分担研究報告書資料（松本1ʷ1）



調製開始細胞数基準の検討

対象 期間：2020年6月1日～12月28日
上記期間に当バンクに到着した受入基準を満たした臍帯血：1,407本

NC測定 ：全数
CD34測定 ：有核細胞数≧11.0

NC（n=1,407） ： 3.3～44.3×108（中央値：11.8×108）
CD34（n=803）： 0.37～13.97×106（中央値：3.28×106）

方法

結果 1. 細胞数分布

NCとCD34には相関関係が無い→ ダブルスタンダードが必要
28 分担研究報告書資料（松本1ʷ2）



2. 調製開始細胞数基準の違いによる合格本数の違い
NC≧12×108：680本

CD34≧2.5×106：484本
CD34≧3.0×106：401本

NC≧11.4×108：756本
CD34≧2.5×106：517本

CD34≧3.0×106：423本

考察

NC≧12×108のままCD34≧3.0×106に引き上げた場合：目標下回る
年間仮保存推定数：673本（401×0.98÷7×12=673）

NC≧11.4×108に引き下げCD34≧3.0×106に引き上げた場合：目標達成
年間仮保存推定数：711本（423×0.98÷7×12=711）

NC≧11.0×108に引き下げCD34≧3.0×106に引き上げた場合：目標上回る
年間仮保存推定数：736本（438×0.98÷7×12=736）

結果

調製開始基準合格から仮保存に至る割合：98%
今年度・来年度の仮保存目標数：710本

NCの調製開始基準を見直すことにより、保存時CD34≧2.5×106：100%に
近づけることが可能

NC≧11×108：803本
CD34≧2.5×106：539本

CD34≧3.0×106：438本

提言 出産数：漸減の一途
臍帯血移植需要：増加傾向

良質な臍帯血を保存するためには
調製開始基準の見直し（NC主体→CD34主体）が必要では？

（参考）

29 分担研究報告書資料（松本1ʷ3）
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別紙３ 

厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

良質な臍帯血の調製保存に関する研究−2 

   遠隔地からの臍帯血運搬について 
 

研究分担者 松本 加代子 中部さい帯血バンク採取推進部長   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. 研究目的 

臍帯血移植成績を向上させるため、中部さ

い帯血バンクでは保存臍帯血の細胞数増大

に努めてきた。これまで、採取施設の増加・

受入日の拡大（土日祝日出勤）・検体の削

減等により受入合格数を増やすことにより、

調製開始細胞数基準の引き上げを行ない、

より良質な臍帯血を保存してきた。しかし

ながら、少子化傾向に加え、コロナ禍での

妊娠控えによる出産数低下は採取施設から

届く臍帯血数の減少をもたらし、厳しい状

況にある。 

一方、臍帯血採取施設は全国で18都道府県

（38%）のみにあり、そのうち6バンクのあ

る6都道府県内の施設が全体の70%を占める

など、局在化している。遠隔地からの臍帯

血運搬については、搬送時間のみならず運

搬費用の問題もあるが、それらが克服出来

れば確実に採取数の増大につながる。 

当バンクでは日本赤十字社東海北陸ブロッ

ク血液センターの協力を得て、バンクに隣

接する同センターに深夜に到着する石川製

造所からの献血運搬便に臍帯血運搬容器を

同乗させてもらい、翌朝まで同センターに

設置した専用インキュベータ内で保管して

もらう方法（夜便）からスタートし、その

後直行便（朝便）も併行導入することによ

り、遠隔地からの臍帯血運搬について検討

した。 

B. 研究方法 

1. 採取施設 

恵愛みらいクリニック（石川県小松市） 

2. 採取確認・搬送方法 

① 夜便 

17:00頃 採取確認 

19:00頃 採取施設で受け取り 

20:20頃 石川製造所で積み替え 

20:30    石川製造所出発 

研究要旨：臍帯血採取施設はバンク近辺に局在している。今後さらなる少子化

が予想される中、遠隔地からの搬送が可能となれば、原料血確保の問題解決の

一助となる。石川県小松市の施設から採取協力の申し出を受け、搬送方法につ

いて検討し、バンクに隣接する日本赤十字社東海北陸ブロック血液センターの

協力により、深夜に到着する石川製造所からの献血運搬便へ同乗・夜間保管が

可能となり、2020 年 5 月から受け入れを開始した。また、同便のみでは避け

られない採取不能時間帯（10 時間 30分）解消のために同年 9月から朝便（直

行便）を併行導入することにより搬送数は倍以上に増加し、順調な協力が得ら

れている。 
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23:30頃 東海北陸ブロックセンター着 

         インキュベータ内で保管 

10:00頃 バンク職員が受け取り 

② 朝便 

 5:30頃 採取確認（3:30までの採取） 

 7:00頃 採取施設で受け取り 

10:00頃 バンク着 

3. 夜便のみの搬送時期①と朝便を併用し

た時期②における臍帯血搬送回数、搬送本

数、搬送費用を比較した。コロナ禍におい

て搬送数が減少したため、②のうち、同影

響のない時期②*についても別途比較した。 

 ① 2020年5月〜2020年8月 

 ② 2020年9月〜2021年3月 

 ②*2020年9月〜2020年12月 

C. 研究結果 

1. 搬送本数の比較 

夜便のみの時期には月10 本程度の搬送数

であったが、朝便の導入により、夜便にお

ける搬送数も増加し、併用後の搬送数は、

合わせて2.2〜2.6倍増加した。 

2. 搬送費用の比較 

朝便価格は夜便価格の約2倍であるため、併

用後の搬送費は夜便のみに比べて1.7〜1.9 

倍上昇した。一方、夜便を廃止し、朝便だ

けとする場合の搬送費を試算すると33,000

円/本となり、両便併用により、20%以上の

費用削減が可能となることが判った。 

3. 当該施設の実積 

令和２年度における当バンクの臍帯血受入

合格数、仮保存数は、各々2,078本、741本

であった。年度途中からの採取開始にも関

わらず当該施設の受入合格数、仮保存数は、

各々175本、55本であり、両数ともバンク内

13施設中6位と、高い実績を示した。合格数、

仮保存数は、各々2,078本、741本であった。

年度途中から協力頂いた当該施設の受入合

格数、仮保存数は、各々175本、55本であり、

両数ともバンク内13施設中6位と、高い実績

を示した。 
 

 

D. 考察 

石川県小松市の産科施設から当バンクに臍

帯血採取協力の連絡を頂いた際に搬送費用

を調べたところ、他の施設同様に当日午前

中搬送便を使用する場合の費用は1回あた

り約10万円と、非現実的な数字であった。

搬送費低減策を鋭意検討し、最終的に、夕

刻採取施設から臍帯血を回収し、隣接する

東海北陸ブロック血液センターへ深夜に到

着する献血運搬便に搭載させて頂くことに

より、岐阜県や三重県からの搬送よりやや

安価な価格での搬送が実現した。しかしな

がら、調製スケジュールの関係もあり、採

取確認を行なう17:00から翌朝3:30までの

出産には対応出来なかった（約10時間30分

は採取不能時間帯）。そのため、積極的な

ドナーリクルートが難しかった。夜便搬送

業者と交渉を重ね、朝便（直送便）価格を

大幅に低減してもらうことが可能になり、

開始4ヵ月後より朝便導入が可能となった。

朝便導入により、夜便時間帯の採取も増加

し、夜便のみでは月あたり10本程度であっ

た搬送数が倍以上に増加した。 

E. 結論 

バンクに隣接する日本赤十字社東海北陸ブ

ロック血液センターに深夜到着する石川製

造所からの献血運搬便への同乗・夜間保管



 

32 
 

により、遠隔地（石川県小松市）からの臍

帯血搬送を2020年5月から開始した。採取不

能時間帯（10時間30分）解消のために同年9

月から朝便（直行便）を導入することによ

り、搬送数は倍以上に増加し、順調な協力

が得られている。 

Ｇ．研究発表 

1.  論文発表  

  作成中 

2.  学会発表 

  なし 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得   

 なし 

2. 実用新案登録 

  なし 



遠隔地からの臍帯血運搬について
ー献血運搬便と直送便との併用効果ー

背景

採取施設の局在：18都道府県のみ
6都道府県に70％集中

出生率の低下

遠隔地の採取施設からの受入を検討

問題点

解決策

新幹線レールゴー利用⇔ JR東日本に限定
東海北陸ブロック血液センターの協力

↓
献血運搬便への同乗

採取不能時間帯（10.5時間）
↓

早朝直行便の併用

搬送時間 搬送時間

2020年5月〜8月 2020年9月〜12月

搬送回数 搬送本数 搬送回数 搬送本数

夜便 28 40 44 66

朝便 32 36

献血運搬便のみ：10本/月

直送便併用 ：26本/月
献血運搬便のみでも

：17本/月

搬送本数

リクルート活動の活性化

採取不能時間帯の解消

33 分担研究報告書資料（松本２）
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別紙３ 

厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

臍帯血バンクにおけるリモート環境の確立 
 

研究分担者 松本 加代子 中部さい帯血バンク採取推進部長   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. 研究目的 

臍帯血バンク事業において採取施設は重要

な位置を占めており、同施設の協力がバン

クの命運を担っている。多忙な業務の中、

継続して協力して頂くには、機を見てバン

クから情報提供を行ない、モチベーション

アップに努めることが必要である。しかし

ながら、コロナ禍においては、採取施設を

訪問することも、多くのスタッフが一堂に

会する研修会を開催することも困難な状況

にある。そのため、通常期と変わらずしっ

かりと情報交換が出来るよう、リモート環

境の整備に取り組むこととした。 

B. 研究方法 

1. 連絡用パソコンの準備 

各施設のインターネット環境に影響を与え

ないよう、SIMカードを内蔵したLTE対応

のモデルのノートパソコンを選択し、バン

ク連絡用の固有メールアドレスも設定した。 

2. パソコンの配備・動作確認 

中部さい帯血バンクの全採取施設に配備し、

メール交換およびZOOMによる動作確認を

行なう。 

C. 研究結果 

1. パソコンの配備 

2020年12月７日〜12月24日に、全13採取施

設を訪問し、操作方法を説明した後、設置

を依頼した。 

2. 動作確認 

2020年12月11日〜2021年1月28日に、全13採

取施設とのメール交換、ZOOMによるリモー

ト会議を実施し、動作確認を行なった。 

3. 定期教育訓練の実施 

訪問日程が合わず、令和2年度の定期教育訓

練が未実施のままであった2施設に対し、20

21年1月18日、1月27日に、ZOOMを用いて定

期教育訓練を実施することが出来た。 

D. 考察 

本研究結果より、メールおよびZOOMによる

研究要旨：中部さい帯血バンクではコロナ禍においても採取施設との情報交換

が通常期と変わらずしっかりと出来るよう、リモート環境の整備に取り組み、

SIM カードを内蔵したLTE対応のモデルのノートパソコンを全採取施設に配

備した。それにより、これまで郵送していた書類をメールの添付文書として送

付する等の効率化を図ることが出来、より詳細な情報の提供・対面対応も可能

となったので、今後、採取施設のさらなる活性化が期待出来る。 
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全採取施設との情報交換が可能となった。 

今後は、毎月各施設に郵送していた採取〜

保存実績等の書類をメールの添付文書とし

て送付することにより情報伝達を効率化す

るとともに、詳細情報の提供に努め、ZOOM

によるオンライン会議を毎月開催するなど

して、各施設との情報交換をより充実させ、

活性化を図りたいと考えている。 

E. 結論 

SIMカードを内蔵したLTE対応のモデルの

ノートパソコンを全採取施設に配備するこ

とにより、メールを通じた情報交換、リモ

ート形式での会議開催が可能となり、情報

提供活動が充実した。 

Ｇ．研究発表 

1.  論文発表  

  なし 

2.  学会発表 

加藤 将大、松本 加代子、加藤 剛二、森島

泰雄「より良い臍帯血の保存公開に向けた

中部さい帯血バンクの取り組み」ワークシ

ョップ2 [臍帯血バンクの現状と課題]：第4

3回日本造血細胞移植学会総会 2021年3月 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得   

なし 

2. 実用新案登録 

 なし 

 



リモートワークの体制整備
ー採取施設への連絡用パソコン配備ー

背景

採取施設との情報共有→ 活性化

5月 ：採取病院研修会（集会型）

5～7月 ：各施設での定期教育訓練

↓

連絡用パソコンの配備

解決策

メールでの情報伝達
Zoomによる情報共有

↓

パソコンによる情報共有

コロナ禍において実施困難に…

SIMカード内蔵
Outlookメールソフト
PowerPoint, Word, Excel

全13施設への配備 2020年12月7日～24日
↓

稼働確認 メール、Zoom
↓

定期教育訓練を実施予定
本年度未実施施設（2ヵ所）

今後

情報伝達の効率化
紙ベース→ 添付ファイル

情報提供の拡充
頻度の上昇
対象者の増加

採取施設の更なる活性化

36 分担研究報告書資料（松本３）



 

37 
 

別紙４                                                                           
                
                                                                                
                 

研究成果の刊行に関する一覧表 
                                                                                 
１．書籍 なし 
                                                                                
                 
２．雑誌                                                     
 

  発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名   巻号  ページ   出版年 

Morishima Y, e
t al.  

Impact of Homozygo
us Conserved Extend
ed HLA Haplotype o
n Single Cord Blood 
Transplantation: Les
sons for Induced Plu
ripotent Stem Cell B
anking and Transpla
ntation in Allogeneic
 Settings. 

Biol Blood 
Marrow Tra
nsplant 

26 132-138 2020 

Morishima Y, e
t al. 

HLA Homozygous C
ord Blood Transplan
tation: Implications f
or Induced Pluripote
nt Stem Cell Bankin
g and Transplantatio
n. 

Stem Cells 
Transl Med.
  

 

7 173-179 2018 

 
 



38 
 

 
2021年  ５月  25日 

厚生労働大臣                                          
                                                                                             
                              機関名  中部さい帯血バンク 

 
                      所属研究機関長 職 名  理事長 
                                                                                      
                              氏 名  森島泰雄        
 

   次の職員の（元号） 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  厚生労働行政推進調査事業費補助金事業                               

２．研究課題名  コロナ禍における骨髄移植の補完を目的とした臍帯血バンクにおける保存臍帯血の質の

向上と提供数増加に向けた研究            

３．研究者名  （所属部署・職名） 管理監督部・管理監督技術者                                

    （氏名・フリガナ） 加藤剛二・カトウコウジ                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針  □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）  ☑   □ ☑ 中部さい帯血バンク □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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2021年  ５月  25日 

厚生労働大臣                                          
                                                                                          
                              機関名  中部さい帯血バンク 

 
                      所属研究機関長 職 名  理事長 
                                                                                      
                              氏 名  森島泰雄        
 

   次の職員の（元号） 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  厚生労働行政推進調査事業費補助金事業                               

２．研究課題名  コロナ禍における骨髄移植の補完を目的とした臍帯血バンクにおける保存臍帯血の質の

向上と提供数増加に向けた研究            

３．研究者名  （所属部署・職名） 管理監督部・理事長                                

    （氏名・フリガナ） 森島泰雄・モリシマヤスオ                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針  □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）  ☑   □ ☑ 中部さい帯血バンク □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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2021年  ５月  25日 

厚生労働大臣 殿                                                                
                                                          
                              機関名  中部さい帯血バンク 

 
                      所属研究機関長 職 名  理事長 
                                                                                      
                              氏 名  森島泰雄          
 

   次の職員の（元号） 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  厚生労働行政推進調査事業費補助金事業                               

２．研究課題名  コロナ禍における骨髄移植の補完を目的とした臍帯血バンクにおける保存臍帯血の質の

向上と提供数増加に向けた研究            

３．研究者名  （所属部署・職名） 調製保存部・採取推進部長                                

    （氏名・フリガナ） 松本加代子・マツモトカヨコ                           

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針  □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）  ☑   □ ☑ 中部さい帯血バンク □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


