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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 総括研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究  

研究代表者 矢野真吾 東京慈恵会医科大学腫瘍･血液内科 教授 

研究要旨 

末梢血幹細胞採取(PBSCH)の効率化とドナーの負担軽減を図るため、持続型 G-CSF 製剤を骨髄バンクドナー

に投与することを検討している。247 人の日本人血縁ドナーに持続型 G-CSF 製剤を投与した臨床データを解

析した。末梢血幹細胞は十分量を採取できたが、骨痛や頭痛、発熱などの副作用が認められた。1 人が大動脈

炎を発症したがステロイド薬の投与にて改善した。持続型 G-CSF製剤は外来で管理することが可能であり、

ドナーへの利便性が向上する可能性がある。 

 

Ａ. 研究目的 

末梢血幹細胞採取(PBSCH)の効率化とドナーの負担軽

減を図り、非血縁者間PBSCH件数の増加、適切な

GVHDの予防・治療等移植医療に関する科学的知見を

示すことにより、利点の多い非血縁者間末梢血幹細胞移

植(PBSCT)をさらに普及し同種造血幹細胞移植の治療

成績及び患者のQOLを改善する。 

 

Ｂ. 研究方法 

① 持続型G-CSF製剤を投与した健常人ドナー及び患

者のデータ解析を行い、当班のメンバー、日本造血・

免疫細胞療法学会、日本骨髄バンクで安全性と有効性

について協議した。 

② PBSCHを安全に行うため、採取前後におけるドナ

ーの症状をスマートフォン等から医療者に報告するた

めのWebアプリケーション(ドナーアプリ)を開発し、

PBSCHを予定するドナーを対象に、ドナーや医療者の

負担に与える影響を前向きに評価した。 

③ 日本骨髄バンクのホームページ上では、様々な情報

を提供しているが、情報量が多すぎてユーザーは知り

たい情報になかなか辿り着かない。そこで、日本骨髄

バンクのホームページにchatbotを導入した。 

④ 日本骨髄バンクと協働で審査を行い、末梢血幹細胞

採取施設の拡充をおこなった。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

PBSCHドナーには持続型G-CSFと連日型G-CSFの長所

と短所を説明し、ドナーの自由意思でG-CSF製剤を選

択できるように配慮した。 

 

Ｃ. 研究結果 

① 令和 5 年 3 月の時点で、日本人 247 人の血縁ドナー

に対して持続型 G-CSF が投与されており、末梢血幹細

胞は必要量採取できた。骨痛や頭痛、発熱などの副作

用が認められたが、アセトアミノフェンやロキソプロ

フェンの投与で管理可能であった。血縁ドナーの 1 人

が G-CSF 製剤投与後に大動脈炎を発症したが、ステロ

イド薬にて改善した。既報によると高齢者で大動脈炎

発症のリスクが高くなるようである。症状は発熱や胸

痛を訴えることが多く、血液検査で CRP が上昇する。

ステロイド薬が著効するが、無治療でも自然に改善す

る例も報告されている。 

② ドナーアプリは、医療者が確認したことをドナーが

わかる仕組みを取り入れることや、ドナーへのリマイ

ンド機能の実装等の点などの改修が必要であったが、

アプリを用いることでドナーや医療者の負担を増やす

ことなく安全に配慮した綿密な健康状態のフォローア

ップが実現できる可能性が示唆された。 

③ Chatbotは骨髄バンクの業務時間以外であっても質

疑応答が可能なため、ドナーおよびその家族に対して

タイムリーに対応ができ、適合ドナーの意思決定およ

び返信までの期間に短縮につながる可能性がある。 

④ 2023 年度は国際医療福祉大学成田病院、山梨大学

病院、聖マリアンナ医科大学病院、藤田医科大学病院、

奈良県立総合医療センター、姫路赤十字病院の 6 施設

を骨髄バンク末梢血幹細胞採取施設に認定した。本邦

の骨髄バンク末梢血幹細胞採取認定施設は、現時点で

144 施設となった。 

 

Ｄ. 考察 
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持続型G-CSF製剤は外来での管理が可能であるため、

PBSCHドナーに対して利便性が向上する可能性がある。

また、ほとんどのドナーから、末梢血幹細胞を十分に採

取できた。一方、G-CSF製剤は稀ではあるが大動脈炎を

発症することが知られており、持続型G-CSF製剤は連日

型G-CSF製剤より発症する頻度が高い。大動脈炎は発熱、

胸痛、CRP高値を認め、G-CSF開始後10日前後で発症する

ことが多い。よって、ドナーはPBSC採取数日後にこれら

の症状を認めた場合は直ちに採取病院と連絡を取り、診

療できる体制を整えておく必要がある。ドナーアプリの

活用は、有用な連絡ツールとなる。また、PBSCHの担当

医は、HCTCや当直医と事前に打ち合わせをし、迅速に

対応できるようにしなければならない。既報の報告では、

G-CSF製剤投与後の大動脈炎の発症は40歳以上の方に多

く認められるようである。また、症状やCRPの高値によ

り大動脈炎を疑うことは可能である。治療はステロイド

薬が奏功するが、無治療で改善する例も報告されており、

必ずしも治療介入は必要ないとの論文もある。 

 2024年度には骨髄バンクドナーに対しても持続型

G-CSFを導入できるように協議を進めている。40歳未満

の比較的若年ドナーに用いるなどの工夫が、有用な可能

性がある。持続型G-CSF導入後は、採取施設の採取担当

医師は骨髄バンクのコーディネーターや事務局と蜜に

連絡を取りドナーの安全を確保し、症状を認めた場合に

は迅速に対応することで、大動脈炎の管理も可能である

と考える。 

 

Ｅ. 結論 

PBSCH血縁者ドナー247人に対して持続型 G-CSF製剤

を投与したデータを解析した。持続型 G-CSF製剤は外

来で管理することが可能であり、ドナーへの利便性が

向上する可能性がある。持続型 G-CSF製剤が骨髄バン

クドナーに対しても使用できるように、骨髄バンクと

協議を進めている。持続型 G-CSF製剤を用いることに

より、非血縁者間 PBSCH 件数が増加することを期待

したい。 

 

Ｆ．健康危険情報 

持続型 G-CSF 製剤は連日型 G-CSF 製剤より、骨痛や

頭痛、発熱の症状を強く認める可能性がある。必要に

応じて、アセトアミノフェンまたはロキソプロフェン

を投与する。また、血縁ドナーで G-CSF 製剤投与後の

動脈炎が 1 人に認められた。40 歳以上で大動脈炎発症

のリスクが高くなる可能性が示唆されている。 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

特になし 

 

2．学会発表 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

特になし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1．特許取得 

特になし 

 

2．実用新案登録 

特になし 

 

3．その他 

特になし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： ドナー安全体制の強化と利便性の向上、ドナー適格性の再検討 

研究分担者 日野雅之 大阪公立大学 血液腫瘍制御学 教授  

研究要旨 

骨髄バンクドナーにおいて成分採血装置のトラブルが 4 件発生したことを受け、骨髄バンク認定施設に対し

て、成分採血装置についてのアンケート調査を行った。成分採血装置の保有台数は 73％の施設は 1台のみで、

3施設は 3台保有していた。購入後の年数は 0年〜20年で、29％が 10年以上であったが、多くの施設は保守

などで点検し、継続使用していた。29 施設（19％）で「機械トラブルで末梢血幹細胞採取できなかった」こ

とがあり、24施設（15％）で「キットの不具合（不良品）で末梢血幹細胞採取できなかった」ことがあった。

一方、メーカーに連絡する以外の対応策などの取り決めや手順書がある施設は 36施設（23％）であった。 

末梢血幹細胞採取中の成分採血装置のトラブルによるドナーの健康被害はないものの、ドナーの安全性向上に

加えて、ドナー負担の軽減、末梢血幹細胞採取の効率化のため、公的な補助や各地区の造血幹細胞移植推進拠

点病院と骨髄バンクが協働してトラブル発生時の体制を構築することが望まれる。 

 

Ａ. 研究目的 

 利点の多い非血縁者間末梢血幹細胞移植をさらに普

及させるため、ドナーの安全性向上、ドナー負担の軽減、

末梢血幹細胞採取の効率化を目指し、体制を整備する。 

 

Ｂ. 研究方法 

 ドナー安全向上のため、採取担当医師を対象にドナ

ー安全講習を行い、啓発を行う。ドナー安全を向上さ

せるため、安全性情報を発出するとともに、各施設の

採取体制について調査を行う。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

 人を対象とする生命科学・医学系研究に該当しない。

個人情報は含まないが、ドナー安全性向上のためにデ

ータを利用することに対する同意を得ている。施設に

対するアンケート調査は無記名で行い、同意を得た場

合のみ、回答を得た。 

 

Ｃ. 研究結果 

 2023年度、骨髄バンクと協働してドナー安全講習を

2回実施し、441名が受講した。採取責任医師及び採取

担当医師は全員受講が完了している。 

末梢血幹細胞採取 Day+5に壊死性筋膜炎のため緊急手

術した事例について緊急安全情報、安全情報を発出し

（2023年 6月 30日緊急安全情報：

https://www.jmdp.or.jp/medical/information/20230

630144707.html、2024年 3月 25日安全情報：

https://www.jmdp.or.jp/medical/information/20240

325114847.html）、ドナー安全講習で注意喚起を行った。 

骨髄バンクドナーにおいて成分採血装置のトラブル

が 4件発生したことを受け、骨髄バンク認定施設に対

して、成分採血装置についてのアンケート調査（2024

年 1月から 2024年 4月）を行った。 

発生年 事象 

2018 機器トラブル、近隣施設より機器の貸出 

2023 AIMシステムの故障、手動で採取 

2023 機動せず、代替機取り寄せ、翌日採取 

2023 故障のため、当日転院し、採取 

156施設（末梢血幹細胞採取認定施設 116、申請予定施

設 8、骨髄採取のみ認定施設 32）より有効回答を得た。

うち 54施設が CAR-T治療を実施していた。 

2023年の使用回数（同種・自家末梢血幹細胞採取、ド

ナーリンパ球採取、CAR-T用細胞採取、血球・血漿除去、

その他）は 0〜255件であった。 

 

成分採血装置の保有台数は 73％の施設は 1台のみで、3

施設は 3台保有していた。 
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所有している機種は 94％が Spectra Optiaであった。 

 

購入後の年数は 0 年〜20 年で、29％が 10 年以上であ

った。保守や点検の契約はフルメンテナンス（修理を

含む）、年 2回定期点検（メーカー推奨）、スポット点

検があるが、契約をしていない施設（不明も含む）も

13％見られた。 

 

29施設（19％）で「機械トラブルで末梢血幹細胞採取

できなかった」ことがあり、24施設（15％）で「キッ

トの不具合（不良品）で末梢血幹細胞採取できなかっ

た」ことがあった。一方、メーカーに連絡する以外の

対応策などの取り決めや手順書がある施設は 36 施設

（23％）であった。 

 

Ｄ. 考察 

 2023年末梢血幹細胞採取中の成分採血装置のトラブ

ルが3件発生したため、各認定施設の状況を調査した。

19％の施設で機械トラブルのため末梢血幹細胞採取で

きなかった経験があった。メーカーが定めた耐用期間は

Optia 8年、COMTEC 7年であるが、これは減価償却資産

としての期間を示すもので、機能面で問題なく使用でき

る耐久年数とは異なる。多くの施設は保守などで点検し、

継続使用していたが、高額な保守費用のため、保守契約

がされていない施設も見られた。2019年の調査同様、

73％の施設は1台のみ保有し、機械トラブル発生時の対

応策などの取り決めや手順書がある施設は23％にとど

まった。大多数の施設が使用しているOptiaの修理代替

機は全国の5か所（札幌、千葉県柏、名古屋、大阪府茨

木、福岡）に設置されているが、輸送の時間またその後

の点検などを考えると、全国での対応は難しいと思われ

る。高額な機械であり、使用頻度も少ない施設もあるこ

とから、複数台を保有することは難しく、今後、公的な

補助や各地区の造血幹細胞移植推進拠点病病院と骨髄

バンクが協働してトラブル発生時の体制を構築するこ

とが望まれる。 

 

Ｅ. 結論 

 末梢血幹細胞採取中の成分採血装置のトラブルによ

るドナーの健康被害はないものの、ドナーの安全性向上

に加えて、ドナー負担の軽減、末梢血幹細胞採取の効率

化のため、公的な補助や各地区の造血幹細胞移植推進拠

点病病院と骨髄バンクが協働してトラブル発生時の体

制を構築することが望まれる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

1）廣瀬朝生,中前博久,大西 康,黒澤彩子,後藤辰徳,後

藤秀樹,土岐典子,橋井佳子,藤井伸治,森島聡子,日野雅

之：造血細胞移植患者手帳の運用状況と改訂の必要性に
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： 非血縁者間末梢血幹細胞移植における慢性 GVHD の対策と治療体制の整備 

研究分担者 西田徹也 日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院 血液内科部長 

研究要旨：Extracorporeal Photopheresis (ECP)がステロイド抵抗性または不耐容の慢性 GVHDに対する新た

な治療選択肢となったが、費用や労力など ECP導入には課題がある。ECPを導入、または導入予定の全国 7施

設が参加して、医療者の業務量を把握し、必要とする人的資源を明らかにするための臨床研究を開始した。 

この研究から得られる知見は、今後、各施設での ECP導入ならびに各地域における ECP提供体制整備を検討す

る際に重要になると考える。 

 

Ａ. 研究目的 

非血縁者間末梢血幹細胞移植（UR-PBSCT)は、我が国

でも2010年に導入され、ドナーの自己血保存が不要であ

り、骨髄移植と比べてコーディネート期間が短いなどの

理由から年々その件数は増加しているものの、2022年も

非血縁者間造血幹細胞移植において末梢血幹細胞の利

用は骨髄の約3分の1と低い。その要因の一つとして慢性

移植片対宿主病(GVHD)の増加・重症化が考えられる。慢

性GVHDに対しては、2021年にイブルチニブ、2023年にル

キソリチニブが新たな治療薬として承認された。そし

て、Extracorporeal Photopheresis (ECP)がステロイド

抵抗性または不耐容の慢性GVHDに対する新たな治療法

として、2023年3月に保険適用となった。 

保険適用前の2022年12月にステロイド抵抗性または

不耐容の慢性GVHD患者数、ECP治療対象となる予想患者

数やECP導入の準備状況について、全国の移植施設にア

ンケート調査を行ったところ、ECPの治療対象患者数は

多くはなく、費用や労力などの面から多くの移植施設が

ECPを導入することは難しいと考えていることが明らか

と、各施設のcapacityなどを考慮して、地域毎にECPの

効率的な利用について検討する。 

 

Ｂ. 研究方法 

ECP実施のためには脱血・返血用の血管ルート確保、

有害事象に備えた監視、装置の操作・管理など長時間

にわたり医療スタッフが関与することから、ECPの導入

ならびに効率的な利用を検討する上で、ECPに必要な人

的資源の情報が必要となることから、ECP実施体制によ

る医療者の業務量を比較することを主要評価項目とし

た多機関共同前向き観察研究を計画した。 

16歳以上の同種造血幹細胞移植後の慢性GVHDに対し

てECPによる治療を実施する患者を対象として、患者基

本情報、移植情報の他に以下の情報を収集して、ECPに

関する業務量を施設や職種毎に比較検討する。 

・患者ECPに関する情報：治療室への入退室時間、治療

開始終了時間、血管ルート（末梢静脈、中心静脈）、有

害事象など 

・医療従事者ECPに関する情報：業務内容、業務開始・

終了時間など 

・施設情報：ECP実施場所、アフェレーシスナースの有

無など 

＜倫理面への配慮＞ 

侵襲も介入も伴わず試料を用いないが、要配慮個人 

状況を取得するため、同意を取得できた患者のみを 

対象とした。 

 

Ｃ. 研究結果 

2023 年 11 月に日本赤十字社愛知医療センター名古

屋第一病院の倫理審査委員会にて承認を得て研究を開

始、2024 年 3 月末時点で、ECP 治療を開始あるいは開

始予定の 7 施設が参加、5 施設から 13 名の患者が登録

され、患者ならびに医療従事者の ECP 情報は、現在集

積中であり、2024 年度に収集、解析する予定である。 

 参加 7 施設の実施状況は以下の通りであった。 

１）ECP 実施場所 

・血液浄化室など他診療科（腎臓内科など）と共通の

スペース：5 施設 

・共通スペース＋病棟処置室：1 施設 

・成分採血室など血液内科（輸血部も含む）専用のス

ペース：1 施設 
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2）CellEx ECP システム操作者 

・臨床工学技士：6 施設 

・臨床工学技士、医師：1 施設 

3）ECP に携わるアフェレーシスナース 

・なし：4 施設 

・１名：3 施設 

 

Ｄ. 考察 

近年、慢性GVHDに対する治療選択肢が増えてきており、

今後も新たな治療薬が承認されることが予想され、ECP

の治療対象となる患者は多くはないと考えられるが、慢

性GVHDに対するECPの有効性を示す報告は多く、慢性

GVHDに対する治療選択の一つとして、患者にECP治療を

提供できる体制を整える必要がある。 

ECPは、患者の血液を体外循環させ白血球を分離し、

その白血球に光感作物質であるメトキサレンを添加し

長波長紫外線の照射後に患者体内へ戻す治療法であり、

血管確保や患者の監視、機器の管理などが必要となるた

め、医療者への負担やスペースの確保の問題などから、

保険適用となり1年が経過した時点でも、ECP実施施設は

限られており、実施可能施設がない地域もある。 

ステロイド抵抗性または不耐容の慢性GVHDに対する

ECPの有用性についての検討とともに、各施設での

ECP導入の判断ならびに各地域におけるECP提供体制

整備の検討のためにも本研究においてECPに必要な人

的資源などを明らかにすることは重要と考える。 

 

Ｅ. 結論 

 非血縁者間末梢血幹細胞移植においては慢性 GVHD 

の増加・重症化が懸念されている。ステロイド抵抗性

または不耐容の慢性 GVHDに対して保険適用となった

ECPの地域ごとの効率的な実施に向けて、医療者の業務

量を把握し、必要とする人的資源を明らかにする研究を

開始した。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： 非血縁末梢血幹細胞採取の効率化 

研究分担者 上田恭典 倉敷中央病院 血液内科 主任部長   

研究要旨 骨髄バンクの Data を用いて 2022 年 11 月 29 日での非血縁者間同種末梢血幹細胞採取の採取状況

を調査し、COVID19 感染の影響を受けるようになった 2020 年以前と以降での採取状況の変化を比較するとと

もに、採取血液処理量と患者体重当たりの採取 CD34陽性細胞数の分布を調査した。全体で 1704例あり、1日

で採取が終了した 1451 例について比較したところ、2019 年までと 2020 年以降でドナー体重（㎏）あたりの

血液処理量、患者体重当たりの採取 CD34 陽性細胞数に変化はなかった。2020年 1月から 2022年 11月 29日

までの血液処理量と採取 CD34 陽性細胞数の推移をみると、120-140ml/㎏(ドナー体重)にピークを持つ集団と

180-200ml/㎏(ドナー体重)にピークを持つ集団が存在するものの、患者体重当たりの採取 CD34 陽性細胞数は

両者の間で大きく差がなかった。処理血液量の少ない群は、処理量の決定に、経過中の CD34 陽性細胞数の測

定を利用していることが推測され、その利用はドナー、採取施設の負担を軽減する可能性がある。 

 

Ａ. 研究目的 

  非血縁者間末梢血幹細胞採取(URPBSCH)の状況を確

認するとともに、COVID19感染蔓延下で変化を生じてい

ないか、次第に採取件数が増加する中での、採取CD34

陽性細胞数、血液処理量がどのように収束しているか

を確認し、安定した採取を行い、ドナー、採取施設、

ひいては移植施設への負担を軽減する方向を探る。 

 

Ｂ. 研究方法 

 日本骨髄バンクに申請し、倫理委員会の許可を得て、

採取開始時から、2022年11月19日までの末梢血幹細胞

採取に関する採取ごとのDataを入手し検討した。

COVID19感染が日本で始まった2020年1月を境にそれ以

前とそれ以降の変化も含めて検討した。血液処理量、

採取CD34陽性細胞数などの基本的なDataの全体像を検

討するとともに、最終血液処理量の分布と各処理量区

分でのCD34陽性細胞採取量の分布についても検討した。 

＜倫理面への配慮＞ 

 日本骨髄バンクの倫理委員会の許可を得ており、

完全に匿名化されたDataを用いている。骨髄バンク

ドナーには、匿名化された成績が利用される可能性

についてはあらかじめ説明し同意が得られている。 

 

Ｃ. 研究結果 

 2022年 11月 29日までに、URPBSCHを行ったのは

1704例で、1日採取 1451例、2日採取 247例、中止 6

例であった。図１に示すように、URPBSCHは年々増加

傾向であった。1日で採取終了した 1451例の血液処理

量中央値はドナー体重当たり 195ml/kg、採取 CD34陽

性細胞数の中央値は、患者体重当たり 4.47x106/㎏であ

った（表１）。2019年末以前と 2020年 1月以降を比較

したが、有意な差は無かった（表 2）。採取に 2日間を

要した例の結果を示した（表 3）。解析可能であった

1668例中、採取 CD34陽性細胞数が、患者体重当たり

1.5x106/kg未満の例が 17例、うち 1.0x106/kg満の例が

6例であった（表 4）。最も汎用されている Spectra 

Optiaを用いた採取では、2020年から 2022年の検討で

は、120-140mg/kg(ドナー体重)にピークを持つ集団と

180-200ml/㎏(ドナー体重)にピークを持つ集団が存在

するものの、患者体重当たりの採取 CD34陽性細胞数は

両者の間で大きく差がなかった（図 2）。2017年から

2019年についても同様の傾向であった（図 3）。 

図 1 採取件数の推移 
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表 1 1回採取 1451例の採取状況 

 

表 2 2日間採取 247例の採取状況 

 

表 3 1回採取 1451例の採取状況 

 

表 4 Poor Mobilizer（1689例中） 

 

 

 

図 2 JMDPドナーOptia例 血液処理量の分布 

 

図 3 JMDPドナーOptia例 血液処理量の分布 

 

 

Ｄ. 考察 

 COVID19感染症蔓延による、URPBSCHの採取自体への

影響は認めなかった。日本骨髄バンクでの骨髄採取数

は低下傾向であったことを考えると、また、一時的な

凍結保存が認められた状況、肺機能検査が行えない状

況下で、PBSCHが選択され易かった可能性がある。処理

血液量が120-140ml/㎏(ドナー体重)にピークを持つ集

団が、バンクの規定の200ml/㎏前後の集団とともに存

在しており、しかも採取CD34 陽性細胞数が両者で変わ

らないことは非常に興味深い。日本輸血細胞治療学会

で我々が行った調査では、30％の施設では採取中に何

らかの形でCD34陽性細胞数を測定しており、そのこと

で、少ない処理量で有効な採取が可能であったことが

推測される。またPoor mobilizerは6例ごく少数であり、

原則として凍結を認めない方針はこの面からは問題な

いものと思われる。 

 

Ｅ. 結論 

 URPBSCHに関しては、幸いに COVID19感染蔓延に

よる悪影響は認められなかった。むしろ骨髄採取よ

り選択され易かった可能性がある。同一機器を用い

ながら少ない処理量で十分な採取が可能であった群

があり、採取の過程で CD34陽性細胞数を測定して、
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処理血液量を決定していたことが推測される。採取

中の CD34陽性細胞測定が、保険診療として認められ

ることは、ドナー、採取施設ひいては移植施設の負

担軽減につながると思われる。 

 

Ｆ．健康危険情報   

 特になし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

1) Long-term Use of Ibrutinib in Japanese 
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Toyosaki M, Doki N, Shiratori S, Osumi T, 

Okada M, Kawakita T, Sawa M, Ishikawa T, 

Ueda Y, Hatayama T, Yoshinari N, Fujikawa E. 

Blood Cell Ther. 2023 Nov 10;6(4):104-113. 

doi: 10.31547/bct-2023-010. eCollection 2023 

Nov 25. 

2) Allogeneic transplantation of bone marrow 

versus peripheral blood stem cells from HLA-

identical relatives in patients with 

myelodysplastic syndromes and oligoblastic 

acute myeloid leukemia: a propensity score 

analysis of a nationwide database. Itonaga H, 

Miyazaki Y, Aoki K, Shingai N, Ozawa Y, 

Fukuda T, Kataoka K, Kawakita T, Ueda Y, Ara 

T, Tanaka M, Katayama Y, Sawa M, Eto T, 

Kanda J, Atsuta Y, Ishiyama K. Ann Hematol. 

2023 May;102(5):1215-1227. doi: 

10.1007/s00277-023-05167-9. Epub 2023 Mar 15. 

3) Progress in survival following three decades 

of allogeneic hematopoietic cell 

transplantation for myelodysplastic 

syndrome: A real-world registry study in 

Japan. Konuma T, Itonaga H, Ishiyama K, 

Hamamura A, Uchida N, Ozawa Y, Katayama Y, 

Sakurai M, Ueda Y, Matsuoka KI, Kawakita T, 

Eto T, Ara T, Kanda J, Onizuka M, Fukuda T, 

Atsuta Y. Am J Hematol. 2023 Apr;98(4):E68-

E71. doi: 10.1002/ajh.26839. Epub 2023 Jan 

24. 

4) 本邦における造血幹細胞採取等のアフェレーシ

スの実態調査 薬師神公和、吉原哲、池本純子、

池田和彦、石田明、大戸斉、小原明、梶原道子、

菊田敦、原口京子、藤原慎一郎、藤原実名美、

山崎理絵、長村登紀子、田野崎隆二、奥山美樹、

藤盛好啓、上田恭典 日輸細治会誌 69巻6号 

641-647 2023 

2．学会発表 

 特になし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

 特になし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究  

分担課題名： ドナー適格性の再検討、ドナープール拡大 

研究分担者 中世古知昭 国際医療福祉大学 血液内科学 主任教授 

研究要旨 

本邦における日本骨髄バンクのドナー登録年齢は,平成17年3月より18歳以上54歳以下,提供年齢は,20

歳以上 55歳以下としている。その根拠は,「単独で契約 (自由意思に基づく提供同意) を締結すること

ができる年齢」20歳に基づく。令和４(2022)年４月１日より施行される民法の一部改訂（成年年齢引下

げ）に伴い,骨髄バンク登録ドナーにおける提供年齢引下げについて検討するにあたり,現在「予備登録」

(保留扱い)の位置付けにある 18歳・19歳のドナー候補者が,ドナーコーディネート対象となった場合の

状況について,他年代も含めた「コーディネート状況(実施件数)」,「コーディネート終了理由」並びに

「コーディネート期間(中央値)」に関して比較検討した。「親の同意を得ずに様々な契約をすることがで

きる」「親権に服することがなくなる」とする成年年齢の引下げが日本骨髄バンクを介するドナーコーデ

ィネートにも導入できるとなれば,移植を待つ患者にとってドナーの選択肢が増え,最適な時期に最適な

ドナーからの移植ができることに繋がり,患者救命にも繋がると考えるが,比較検討した結果,若年者に

関しては,健康上理由以外特に,都合つかず・連絡とれずの堀合が他年代と比較して高いことから,提供者

に対し現在必須としている「本人同意」のみでなく「家族同意」の必要性については,今後も変わらない

基準であるため,民法で成人とみなされても,慎重な判断・対応が必要と考える。 

 

Ａ. 研究目的 

非血縁者間末梢血幹細胞移植ドナーの安全性に関す

る情報管理を整備し，より安全かつ効率的なシステ

ムを構築し,コーディネート期間短縮をはかる。 

 

Ｂ. 研究方法 

骨髄バンクドナー登録後から,初回確定までの期

間・提供率・終了理由等を検討し,ドナーリテンショ

ン等の施策・検討の際の参考情報として用いること

によって,コーディネート期間短縮を図る。ドナー登

録時20歳未満のドナーと20-21歳のドナーについて，

登録時年齢別に採取に至るまでの工程を解析する。 

＜倫理面への配慮＞ 

ドナー登録においては,ドナーへの同意説明文書を

用いて書面での説明と同意の取得がなされる。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

ドナー登録においては,ドナーへの同意説明文書を

用いて書面での説明と同意の取得がなされる。 

 

Ｃ. 研究結果 

2018 年から 2020 年にドナー登録後,初めて確定したド

ナーのコーディネート行程別の実施人数を図1に示す。

初回確定後,初期行程において約 6 割程度のドナーが終

了となっている。 

 

図 1 ドナーコーディネート工程表 

A 初回各定数，B 地区開始，C 確認検査実施，D ドナ

ー選定，E 最終同意判定，F 術前判定，G 採取実施 

 

◇ドナー登録時年齢 20 歳未満 

ドナー登録時年齢20歳未満における初回確定時の年齢

は，20-21 歳 2010 名(47%)，22-23 歳 881 名(21%)，

24-25 歳 496 名(12%)，26-27 歳 364 名(8%)，28-29

歳 270 名(6%)，30-31 歳 172 名(4%)，32-33 歳 77 名
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(2%)であった。 

ドナー登録時年齢が20歳未満におけるドナー登録から

初回確定日数までの平均年数は 4.3 年(0.05-26.6)，中央

値 3.1 年であつた。初回確定時年齢の平均値は, 26.2 歳

(20.0-46.6),中央値 23.7 歳であつた。 

初回確定数4281名に対して，健康上理由835名(19.5%)，

健康上理由以外 2719 名(63.5%)，患者理由 591 名

(13.8%)であり，提供に至ったドナー数は,140 名(3.1%)

であった。 

終了理由の詳細は，健康上理由は，治療中 292 名(6.8%)，

その他（健康上の理由）188 名(4.3%)，既往歴 84 名

(1.9%)，検査結果 62 名(1.4%)，腰痛 44 名(1.0%)，感

染症の可能性 43 名(0.1%)，貧血 28 名(0.6%)，血圧 5

名(0.1%)，健康上以外の理由は，都合つかず 1095 名

(25.5%)，連絡とれず 928 名(21.6%)，その他（ドナー

理由）255 名(5.9%)，家族の同意なし 213 名(4.9%)，

本人の不安や迷い 99 名(2.3%)，妊娠/出産/授乳 

99(2.3%)名，住所不明 70 名，意思なし 41 名(0.9%)で

あった。 

 

初回確定時年齢別割合 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初回確定時年齢別終了理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初回確定時 年齢・健康上以外

終了理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初回確定時年齢・健康上終了理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

◇ドナー登録時年齢 20歳-21歳 

ドナー登録時年齢 20 歳-21 歳における初回確定時の年

齢は，20-21 歳 1942 名(46%)，22-23 歳 807 名(19%)，

24-25 歳 333 名(8%)，26-27 歳 282 名(7%)，28-29 歳 

193名(5%)，30-31歳 130名(3%)，32-33歳 145名(3%)，

34-35 歳 106 名(2%)，36-37 歳 73 名(2%)，38-39 歳 61

名(1%)，40-41歳 68名(2%)，42-43歳 39名(1%)，44-45

歳 34名(1%)，46-47歳 15名，48-49歳 3名であった。 

ドナー登録時年齢が 20 歳-21 歳におけるドナー登録か

ら初回確定日数までの平均値日数は 5.3 年(20.0-49.0),

中央値 2.7 年であつた。初回確定時年齢の平均値は, 

26.2 歳，中央値 23.7 歳であつた。 

初回確定数4231名に対して,健康上理由863名(20.3%),

健康上理由以外 2495 名(58.9%),患者理由 724 名

(17.1%)であり，提供に至ったドナー数は,149 名(3.5%)

であった。 

終了理由の詳細は,健康上理由は，治療中 339名(8.0%)，

その他（健康上の理由）216 名(5.1%)，既往歴 112 名

(2.6%)，腰痛 64 名(1.5%)，検査結果 54 名(1.2%)，貧

血 38 名(0.8%)，感染症の可能性 28 名(0.6%)，血圧 12

名(0.2%)，健康上以外の理由は，都合つかず 1078 名

(25.4%)，連絡とれず 727 名(17.0%)，家族の同意なし 

212 名(5.0%)，その他（ドナー理由）209 名(4.9%)，妊

娠/出産/授乳 120 名(2.8%)，住所不明 59 名(1.9%)・本
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人の不安や迷い 55 名(1.2%)，意思なし 35 名(0.8%)で

あった。 

初回確定時年齢別割合 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初回確定時年齢別終了理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初回確定時 年齢・健康上以外終了理由 

 

 

 

 

 

 

初回確定時年齢・健康上終了理由 

 

 

 

 

 

 

◇ コ

ーディネート期間 比較 

初回確定から採取日はそれぞれ，20 歳未満 140 名 中

央値 115 日(Max 244-Min 72)，20-21 歳 149 名 中

央値 117 日(Max 246-Min 70)であった。 

 

 

 

 

 

 

参考までに,主要各国のドナー登録年齢及び提供年齢に

ついて示す。 

 

Ｄ. 考察 

ドナー登録年齢別において,初回確定年齢までの中央値

は、20歳未満3.1年,20-21歳2.7年,34-35歳4.2年,44-45

歳2.1年であり,成人年齢改定に伴い検索対象年齢を１

８歳に変更した場合,初回確定までの年数は2年程度と

なる可能性がある。 

一方で, 終了理由においては,20歳未満 健康上理由

835名(19.5%),健康上理由以外 2719名(63.5%), 20-21

歳健康上理由 863名(20.3%),健康上理由以外 2495名

(58.9%),34-35歳 健康上理由 1145名(37.1%),健康上

理由以外 1282名(41.5%),44-45歳 健康上理由 1127名

(47.7%),健康上理由以外 788名(33.3%)と,若年者にお

いては健康上以外の理由での終了が多い。当該年齢は,

進学・就職など,大きな節目の時期であることが考えら

れる。なお,提供に至ったドナーの割合は, 20歳未満 
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140名(3.1%),20-21歳 149名(3.5%)，提供までの中

央値は,20歳未満 115日,20-21歳 117日で差は見ら

れなかった。 

 

Ｅ. 結論 

ドナー登録後初回確定までの中央値は,いずれの年代

でも替わらないが,若年者では,健康上理由より健康

上理由以外での終了が多く,年齢が高くなるほど健康

上理由での終了が多くなる。初回確定年齢が高いほど,

最終的に提供に至る率が高く,若年者では,低い傾向

がある。若年ドナーを選択する場合においては,早期

な終了となる確率が高く,かつ,新入学や就職など人

生にとって重要な時期と重なってすることを踏まえ,

コーディネートを進行させる場合は,特に配慮が必要

である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

特になし 

 

2．学会発表 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

特になし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1．特許取得 

特になし 

 

2．実用新案登録 

特になし 

 

3．その他 

特になし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： 本邦における同種移植源の選択や移植医療に関するデータの解析 

研究分担者 熱田由子 一般社団法人日本造血細胞移植データセンター センター長 

  

 

Ａ. 研究目的 

本邦における同種造血細胞移植実施における同

種移植源の選択を含む移植医療に関するトレンド

およびアウトカムに与える影響に関して、アクテ

ィビティーおよびアウトカム情報に関する解析を

推進する。 

本邦のアクティビティーとアウトカムの解析結

果が適切に解釈できるために、国外の研究機関との

定義のハーモナイゼーションや移植アクティビテ

ィーの比較検討に関して積極的に参画する。 

 

Ｂ. 研究方法 

本邦で実施された同種造血細胞移植に関して、

「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」にて

全国の医療機関により造血細胞移植ドナー情報、

レシピエントの基本、疾患、アウトカム情報が登

録される。本研究では、収集データの二次利用、

あるいは公表データを用いる。 

国外の研究機関との移植アクティビティーの比

較検討として、Worldwide Network of Blood and 

Marrow Transplantation（WBMT）の造血細胞

移植2018年までの件数調査を実施した。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」は

共同研究機関を含めての一括倫理審査にて承認さ

れている。また件数調査は集計結果の取り扱いで

あり個別情報を取り扱わない。 

 

Ｃ. 研究結果 

・同種移植源の選択としては、非血縁者間臍帯血移植

は国外の動向と異なり、国内では変わらず実施件数が

多く移植成績は過去20年間において向上していること

が示されている。Post-transplant cyclophosphamide 

(PT-Cy)を用いた血縁者間HLA 半合致移植はその件数

が増えており、移植成績に関する評価が進んだ。 

・国外の研究機関との定義のハーモナイゼーションに

関しては、TMA 定義ハーモナイゼーション完了後、生

着不全定義の検討を実施しその成果を論文公表した。

国際長期生存者フォローアップガイドラインを更新し

論文公表した。 

・WBMT の造血細胞移植件数調査ではどのWorld 

Health Organization (WHO)地域においても 2007 年

から 2018 年までに造血細胞移植件数の増加が認めら

れており、全体として約 2倍の増加があった。移植種

類として、HLA一致同胞からの移植は、その増加が限

られてきており北米では直近で若干の減少がみとめら

れた。非血縁者間臍帯血移植は、アジア太平洋を除い

た地域では減少している。一方ですべての地域でハプ

ロ移植を含むその他血縁者間移植が増えていた。 

 

Ｄ. 考察 

本邦のアクティビティーとアウトカムの解析結果

が適切に解釈できるための、国外の研究機関との定義

のハーモナイゼーションとアクティビティー調査は、

きわめて重要である。 

 

Ｅ. 結論 

本邦のアクティビティーとアウトカムの解析結果

が適切に解釈できるための、国外の研究機関との定義

のハーモナイゼーションとアクティビティー調査は、

きわめて重要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし。 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

1. Rotz SJ, Bhatt NS, Hamilton BK, Duncan C, 

Aljurf M, Atsuta Y, Beebe K, Buchbinder D, 
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Burkhard P, Carpenter PA, Chaudhri N, 

Elemary M, Elsawy M, Guilcher GMT, Hamad 

N, Karduss A, Peric Z, Purtill D, Rizzo D, 

Rodrigues M, Ostriz MBR, Salooja N, 

Schoemans H, Seber A, Sharma A, Srivastava A, 

Stewart SK, Baker KS, Majhail NS, Phelan R. 

International Recommendations for Screening 

and Preventative Practices for Long-Term 

Survivors of Transplantation and Cellular 

Therapy: A 2023 Update. Transplant Cell Ther. 

2024;30(4):349-85. 

2. Okada Y, Usui Y, Hayashi H, Nishikubo M, 

Toubai T, Uchida N, Tanaka M, Onizuka M, 

Takahashi S, Doki N, Uehara Y, Maruyama Y, 

Ishiwata K, Kawakita T, Sawa M, Eto T, 

Ishimaru F, Kato K, Fukuda T, Atsuta Y, Kanda 

J, Yakushijin K, Nakasone H. Development of an 

umbilical cord blood transplantation-specific 

nonrelapse mortality risk assessment score. 

Blood Adv. 2024;8(6):1359-68. 

3. Sureda A, Carpenter PA, Bacigalupo A, Bhatt 

VR, de la Fuente J, Ho A, Kean L, Lee JW, 

Sánchez-Ortega I, Savani BN, Schetelig J, 

Stadtmauer EA, Takahashi Y, Atsuta Y, 

Koreth J, Kröger N, Ljungman P, Okamoto S, 

Popat U, Soiffer R, Stefanski HE, 

Kharfan-Dabaja MA. Harmonizing definitions 

for hematopoietic recovery, graft rejection, 

graft failure, poor graft function, and donor 

chimerism in allogeneic hematopoietic cell 

transplantation: a report on behalf of the 

EBMT, ASTCT, CIBMTR, and APBMT. in 

press. 

4. Nakaya Y, Nakamae H, Nishikubo M, Kondo 

E, Fukuda T, Hiramoto N, Mori Y, Nagafuji K, 

Eto T, Onishi Y, Uchida N, Ishikawa J, 

Matsuoka KI, Yui S, Takase K, Kawakita T, 

Kanda J, Ichinohe T, Atsuta Y, Kako S. 

Peripheral blood stem cell transplantation 

using HLA-haploidentical donor with 

post-transplant cyclophosphamide versus 

HLA-matched sibling donor for lymphoma. 

Bone Marrow Transplant. 2024;59(5):630-6. 

5. Ramirez P, Atsuta Y, Alseraihy A, Okamoto S, 

Teshima T, Aljurf M, Majhail NS, Rondelli D, 

Chao N, Flowers ME. American Society for 

Transplantation and Cellular Therapy 

International Affairs Committee: Report of the 

4th Workshop on Quality as a Development 

Tool for Hematopoietic Cell Transplantation 

Programs at the 2023 Tandem BMT Meetings. 

Transplant Cell Ther. 2024;30(5):468-74. 

 

2．学会発表 

なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1．特許取得 

なし 

 

2．実用新案登録 

なし 

 

3．その他 

なし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： 非血縁者末梢血幹細胞採取ドナーおよび移植患者の最適化に関する検討 

・G-CSF投与の状況の評価 

研究分担者 長藤宏司 久留米大学 医学部血液・腫瘍内科部門 教授 

 

研究要旨 

末梢血幹細胞ドナーは、幹細胞を骨髄から末梢血に動員するために、顆粒球コロニー刺激因子（G-CSF）

を 4～6日間投与する必要がある。海外においては、G-CSF投与は、外来で行われるが、本邦では、G-CSF

投与が入院で行われることが多く、そのため、ドナーの入院期間は、骨髄採取より、長期間になることが

多い。久留米大学で 2011年から 2019年までに末梢血幹細胞採取を行った 86例中、74例は、外来で G-CSF

投与を行っていたが、安全に採取することが出来た。41.9%の症例で、白血球数増加による G-CSF 投与量減

量が行われていた。2011 年から 2020 年に行われた骨髄バンク末梢血幹細胞ドナー625 例に対する G-CSF

投与の状況を評価した。白血球増加による G-CSF 減量が、15.4%で行われたが、血小板減少による G-CSF

減量の症例はなかった。末梢血幹細胞ドナーに対する G-CSF投与は、外来投与可能である。 

 

Ａ. 研究目的 

非血縁末梢血幹細胞ドナーに対する、安全でかつド

ナー負担の少ない、末梢血幹細胞の動員および採取

方法を確立する。 

Ｂ. 研究方法 

久留米大学で2011年から2019年までに末梢血幹細胞

採取を行った86例中の、後方視的な解析を行った。

2011年3月から2020年6月までに採取を行った、骨髄

バンク末梢血幹細胞ドナー625例について、G-CSF投

与の状況を評価した。 

＜倫理面への配慮＞ 

日本骨髄バンクデータ利用申請を行い、承認を得た。 

Ｃ. 研究結果 

久留米大学の 86症例（血縁 78，非血縁 8）において、

74例は G-CSFを外来で投与していた。外来 G-CSF投与

群の入院期間中央値 2日、入院 G-CSF投与群は、4.5日

であった。G-CSF投与 外来投与と入院投与で、末梢血

幹細胞採取量、有害事象に有意差はなかった。採取 CD34

陽性細胞の中央値は、5．65ｘ10E6/kg であった。41.9%

の症例で、白血球数増加による G-CSF投与減量が行わ

れていた。血小板減少による G-CSF減量中止はなかっ

た。 

 

 

骨髄バンクの末梢血幹細胞ドナー625例では、G-CSF減

量 中止は、95例(15.4%)（減量 93例、中止 2

例）で行われた。中止 2例 （day4 WBC 77170、day3 

G-CSF投与後 喘鳴）であった。WBC増加による G-CSF

減量中止は、91例(14.6%)で行われた。血小板減少に

よる G-CSF減量中止はなかった。 

 

Ｄ. 考察 

G-CSF投与による危惧される血小板減少は、問題となら

ないことが明らかとなった。 

Ｅ. 結論 

末梢血幹細胞ドナーに対する G-CSF投与を、外来で行
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うことは、比較的安全に行うことが出来る。 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし。 

 

Ｇ．研究発表  

【1】論文発表 

1. Mori Y, Uchida N, Harada T, Katayama Y, 

Wake A, Iwasaki H, Eto T, Morishige S, 

Fujisaki T, Ito Y, Kamimura T, Takahashi T, 

Imamura Y, Tanimoto K, Ishitsuka K, Sugita J, 

Kawano N, Tanimoto K, Yoshimoto G, Choi I, 

Hidaka T, Ogawa R, Takamatsu Y, Miyamoto T, 

Akashi K, Nagafuji K. Predictors of impaired 

antibody response after SARS-CoV-2 mRNA 

vaccination in hematopoietic cell transplant 

recipients: A Japanese multicenter 

observational study. Am J Hematol. 

2023;98(1):102-11. 

2. Sugita J, Atsuta Y, Nakamae H, Maruyama Y, 

Ishiyama K, Shiratori S, Fukuda T, Kurata M, 

Shingai N, Ozawa Y, Masuko M, Nagafuji K, 

Uchida N, Tanaka M, Onizuka M, Kanda J, 

Kimura T, Ichinohe T, Teshima T. Comparable 

survival outcomes with haploidentical stem cell 

transplantation and cord blood transplantation. 

Bone Marrow Transplant. 2022;57(11):1681-8. 

3. Miyao K, Kuwatsuka Y, Murata M, Nagafuji K, 

Teshima T, Takeuchi Y, Shiratori S, Najima Y, 

Uchida N, Tanaka M, Sawa M, Ota S, Fukuda 

T, Ozawa Y, Kako S, Kawakita T, Ara T, 

Tanaka J, Kanda Y, Atsuta Y, Kanda J, 

Terakura S, Group GW, Donor/Source Working 

Group of the Japanese Society for T, Cellular T. 

Antithymocyte Globulin Potentially Could 

Overcome an Adverse Effect of Acute 

Graft-versus-Host Disease in Matched-Related 

Peripheral Blood Stem Cell Transplantation. 

Transplant Cell Ther. 2022;28(3):153 e1- e11. 

4. Atsuta Y, Sugita J, Nakamae H, Maruyama Y, 

Ishiyama K, Shiratori S, Fukuda T, Kurata M, 

Shingai N, Ozawa Y, Masuko M, Nagafuji K, 

Takada S, Kako S, Kanda Y, Kanda J, Ichinohe 

T, Teshima T. Comparable survival outcomes 

with haploidentical stem cell transplantation 

and unrelated bone marrow transplantation. 

Bone Marrow Transplant. 2022;57(12):1781-7. 

5. Shiratori S, Sugita J, Ota S, Kasahara S, 

Ishikawa J, Tachibana T, Hayashi Y, Yoshimoto 

G, Eto T, Iwasaki H, Harada M, Matsuo K, 

Teshima T, Japan Study Group for Cell T, 

Transplantation. Low-dose anti-thymocyte 

globulin for GVHD prophylaxis in 

HLA-matched allogeneic peripheral blood stem 

cell transplantation. Bone Marrow Transplant. 

2021;56(1):129-36. 

6. Osaki K, Morishige S, Nakamura T, Takagi Y, 

Yamasaki Y, Oya S, Yamaguchi M, Egashira K, 

Imai T, Hazama T, Murotani K, Aoyama K, 

Mouri F, Nagafuji K. Safety and efficacy of 

outpatient-based administration of granulocyte 

colony-stimulating factor in collection of 

allogeneic peripheral blood stem cells: 10 years 

of single-center experience in 86 donors. 

Journal of Hematopoietic Cell Transplantation. 

2021;10(3):129-35. 

【2】学会発表 

なし 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定も含む） 

【1】特許取得 

なし 

【2】実用新案登録 

なし 

【3】その他 

なし 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名：非血縁者間末梢血幹細胞移植における慢性 GVHDの対策と治療体制の整備 

研究分担者 藤 重夫 大阪国際がんセンター血液内科 副部長 

 

Ａ. 研究目的 

非血縁者間末梢血幹細胞移植は本邦においても増加

傾向にあるが、実臨床のいてはGVHDの管理、特に慢

性GVHDの管理が危惧される点であり、慢性GVHDの

対策と治療体制の整備が望まれている。GVHD予防と

しては欧米では移植後シクロフォスファミド（PTCY）

がHLA半合致血縁者間移植のみならず、非血縁者間移

植にも拡がっているが本邦ではまだ適応されていない。

その為、まず本邦でのPTCYを用いたHLA半合致血縁者

間移植の成績を解析し、今後の非血縁者間移植への拡大

の為の資料とすることを目的に本研究を行った。 

Ｂ. 研究方法 

 日本造血細胞移植学会データベースに登録された
HLA 半合致血縁者間移植の症例のデータを後方視的
に解析した。特に PTCY の投与量に着目して解析を行
った。 

＜倫理面への配慮＞ 

大阪国際がんセンターの倫理審査委員会において承

認を得た。 

Ｃ. 研究結果 

最も頻度が高く用いられていたPTCYは50 mg/kg/day 

2 日間（50-50 群）であり、その次に 40 mg/kg/day 2

日間（40-40 群）であった。この 2 群間での臨床成績の

差を比較した。全体では 969 例が 50-50 群、538 例が

40-40 群に含まれた。2 群の解析では有意に 50-50 群の

方が全生存率に優れる結果であったが、患者背景が大

きく異なり、propensity-score matching の上で 2 群間

の比較を行った。その結果、急性および慢性GVHD に

おいても両群で有意な差はなく、全生存率に関しても

有意な差はなかった。 

Ｄ. 考察 

  後方視的な検討という限界はあるが、40-40群と50-50

群において主要な評価項目で有意な差はなく、40-40と

いう投与量も妥当な選択肢と考えられた。この投与量の

妥当性も非血縁者間移植においても検討すべきと考え

られた。 

Ｅ. 結論 

40-40 群と 50-50 群において主要な評価項目で有意な差

はなく、40-40 という投与量も妥当な選択肢と考えられ

た。 

Ｆ．健康危険情報 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

1. Fuji S, Sugita J, Najima Y, Konishi T, Tanaka T, 

Ohigashi H, Eto T, Nagafuji K, Hiramoto N, 

Matsuoka KI, Maruyama Y, Ota S, Ishikawa J, 

Kawakita T, Akasaka T, Kamimura T, Hino M, 

Fukuda T, Atsuta Y, Yakushijin K. Low- versus 

standard-dose post-transplant 

cyclophosphamide as GVHD prophylaxis for 

haploidentical transplantation. Br J Haematol. 

2024 Mar;204(3):959-966. 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 



 - 1 - 

 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名：ドナー負担の軽減 

研究分担者 後藤秀樹 北海道大学 検査・輸血部 講師 

研究要旨 

 非血縁者間末梢血幹細胞移植（UR-PBSCT)におけるドナーの入院期間は、非血縁者間骨髄移植（UR-BMT）の 

ドナーと比較して長い傾向にある。結果として、UR-PBSCTの利用率は諸外国に比べて低い結果となっている。 

 令和 4年 2月に持続型 G-CSF である pegfilgrastim（ジーラスタ®️）が「同種末梢血幹細胞移植のための造

血幹細胞の末梢血中への動員」としての適応拡大承認を得た。Pegfilgrastim を用いた造血幹細胞の末梢血

中への動員は、従来の連日型 G-CSF と異なり 1 回の投与で済むことから、ドナー負担の軽減が期待される。

日本造血・免疫細胞療法学会からの通知で、まずは血縁者間末梢血幹細胞移植（R-PBSCT)のドナーから使用

していく方針となり、非血縁ドナーには応用されていない。 

 将来、非血縁ドナーの末梢血幹細胞採取に pegfilgrastim を応用していくにあたり、日常臨床における血

縁ドナーへの pegfilgrastim の使用実態ならびに有害事象の発生状況を把握する必要がある。本研究では、

日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）と共同で 2022年度の pegfilgrastim使用実態ならびに有害事象

について調査し、全国の同種造血幹細胞移植実施施設に対するアンケート調査を実施した。また、

pegfilgrastimと連日型 G-CSFの安全性について検証するための前向き観察研究を行なっている。 

 

Ａ. 研究目的 

 非血縁者間末梢血幹細胞移植（UR-PBSCT)におけるド

ナーの入院期間は 4泊 5日が 37%、5泊 6日が 41%、６

泊以上が 9%と約半数のドナーは 5泊以上の入院下で末

梢血幹細胞採取が行われている。一方で、非血縁者間

骨髄移植（UR-BMT）において、ドナーの約 80％は 4泊

5日の入院で済んでおり、一般的に UR-PBSCTにおける

ドナーの入院期間の方が長い傾向にある（日本骨髄バ

ンク「ドナーのためのハンドブック」）。非血縁ドナ

ーにおける末梢血幹細胞採取の利用割合が低い原因と

して、入院期間の面からドナーへ負担が生じている可

能性が考えられる。また、連日 G-CSF を投与されるた

め肉体的にも精神的にも負担が大きいと考えられる。 

 Pegfilgrastim を造血幹細胞の末梢血中への動員と

して用いることで、これらドナー負担を軽減できる可

能性があるが、全国的な使用実態ならびに有害事象の

発生頻度、さらには各施設の Pegfilgrastim 使用に関

する意識については未だ分かっていない。本研究では、

これらを把握するため、JDCHCT と共同で 2022 年度に

全国の末梢血幹細胞採取時に pegfilgrastim を使用さ

れた実態調査（持続型 G-CSF 適応拡大に伴う末梢血幹

細採取における G-CSF 投与の実態調査）を行うと同時

に、全国の幹細胞採取実施施設へのアンケート調査を

実施して、各施設における pegfilgrastim 使用に関す

る調査を目的とした。さらには、pegfilgrastimと連日

型 G-CSF のどちらも使用される施設に参加いただき、

安全性について検証する前向き観察研究を行う。 

 

Ｂ. 研究方法 

1）持続型G-CSF適応拡大に伴う末梢血幹細採取におけ

るG-CSF投与の実態調査 

 JDCHCTに集約される全国の血縁造血幹細胞ドナーの

登録情報を入手するにあたり、日本造血・免疫細胞療法

学会の造血細胞移植一元管理委員会に「持続型G-CSF製

剤の血縁ドナーからの末梢血幹細胞の動員・採取状況

および重篤有害事象発生状況の調査」を研究課題名と

してデータ・試料の利用申請を行なった。 

 

2）同種造血幹細胞移植実施施設を対象としたアンケー

ト調査 

 全国の同種造血幹細胞移植施設を対象にredcapを用

いたアンケート調査を実施した。 

 

3) Pegfilgrastimと連日型G-CSFの安全性に関する研究 

 前向き観察研究である「Pegfilgrastim投与後の末梢

血中へのCD34陽性細胞の動員効果と移植後の生着に関
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する検討」（研究番号；指023-0007）のデータのうち、

本研究では安全性に関するデータを収集する。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

 JDCHCTとの共同研究を行うにあたり、日本造血・免

疫細胞療法学会の造血細胞移植登録一元管理委員会に

て定められた「造血細胞移植登録一元管理委員会 規

約」および「データの管理とデータおよび試料の利用

に関する細則」を理解し、「データ・試料の利用につい

ての遵守事項」を遵守してデータ管理ならびに解析を

行なった。また、アンケート調査を行うにあたって

は、医療者を対象としたアンケートであり、担当者氏

名の収集は行わないこととした。アンケート開始前に

同意の有無を確認し、学会発表等への同意をいただい

た方よりアンケート回答いただいた。 

 安全性を検証する前向き観察研究においては、北海

道大学病院の生命・医学系研究倫理審査委員会におい

て多施設一括審査が行われ、研究許可の指示決定通知

書が発行されてから研究を開始している。なお、参加

施設においては、一括審査の結果を踏まえて各病院長

からの実施許可を得てから行なっている。 

 

Ｃ. 研究結果 

1）持続型 G-CSF 適応拡大に伴う末梢血幹細採取にお

ける G-CSF投与の実態調査 

令和 4 年 2 月に持続型 G-CSF が末梢血幹細胞採取に

適応拡大された。令和 5年 3月末時点で pegfilgrastim

が 247例に使用されており、直近 3ヶ月では連日型 G-

CSF 使用は 209 例、pegfilgrastim 使用は 79 例と、

pegfilgrastim 使用が G-CSF全体の 27.4％に増加して

きている。各製剤における 40歳未満のドナーへの使用

割合は、連日型 G-CSF群で 58.2%、pegfilgrastim群で

55.6%とほぼ差は認めなかった。pegfilgrastim 投与に

おいて 1 例に既知の有害事象ではあるが、採取後動脈

炎の有害事象が報告されている。一方、連日型 G-CSF 

（filgrastim）では PBSCドナーにおいて 2例の報告が

ある。 

 

2）同種造血幹細胞移植施設を対象としたアンケート

調査 

 136名（うち小児科 23％）より協力への同意を取

得、回答を得た。回答者の８割は医師であった。骨髄

バンク末梢血幹細胞採取認定施設が 71％を占めてい

た。25.9％の施設が pegfilgrastimを導入していた。 

 骨髄バンクドナー末梢血幹細胞採取時の G-CSF投与

における入院対応に関する問いに対して、72.9%は全行

程入院で行うと回答し、採取前日もしくは当日に入院

して採取を行うとの回答が 5.2%であった。全行程外来

で対応すると回答したのは 1%のみであった。 

 骨髄バンクドナーへも pegfilgrastimの使用が認め

られた際、末梢血幹細胞採取時の G-CSFはどのように

選択するか、との問いに対して、45.8%は従来の連日型 

G-CSFと pegfilgrastimを両方提示してドナーと相談し

て決めると回答し、連日型 G-CSFのみ提示予定との回

答は 7.3%、pegfilgrastimのみ提示予定との回答は

9.4%であった。 

 

3) Pegfilgrastimと連日型 G-CSFの安全性に関する研

究 

 4月 28日時点で、目標症例数 50例中 37例が登録さ

れた。今後、Pegfilgrastimと連日型 G-CSFの安全性

の違いについて詳細に検証していく。 

 

Ｄ. 考察 

 末梢血幹細胞採取におけるドナー負担についてこれ

まで多くは検討されてこなかった。Pegfilgrastimの保

険適応拡大に伴い、ドナーのニーズに合わせて連日型G-

CSFかPegfilgrastimのどちらかを選択することが可能

となった。現在は全行程を入院下で行う施設が多いが、

1回の投与のみで幹細胞を動員することができる

Pegfilgrastimがさらに普及することで、入院期間の短

縮にも繋がり、仕事や学校を休みにくい若年ドナーにお

いて、Pegfilgrastimを選択できることがメリットにな

る可能性がある。アンケートからはまだ全体の1/4程度

の施設でしかpegfilgrastimが導入されていないが、さ

らに多くの施設に普及し、症例を蓄積することで有効性

のみならず安全性に関するデータを解析が必要である。

そのためにも、新たに開始したpegfilgrastimと連日型

G-CSFとの安全性を比較検証する前向き観察研究の結果

を令和6年度中に収集し、解析を行う方針である。これ

ら調査・研究の結果をもとに、非血縁ドナーへ応用でき

る体制を整えていく必要があると考える。 

 

Ｅ. 結論 

 持続型 G-CSF である pegfilgrastim（ジーラスタ®️）

は、血縁ドナーにおいて徐々に普及しつつある。現時

点で安全性に問題は無いと考えられるが、非血縁ドナ

ーへの応用も見据えてさらに症例データを蓄積してく
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必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし。 

 

Ｇ．研究発表  

【1】論文発表 

1. Goto H, Hidaka D, Yamamoto S et al. Feasibility 

and efficacy of low-dose pegfilgrastim for CD34+ 

cell mobilization in lymphoma. J Clin. Apheresis 

2020 35(5), 413-419 

2. Goto H, Sugita J, Hasegawa Y, Hayasaka K, 

Sunagoya K, Hatase R, Nishida M, Ichihashi Y, 

Odera M, Senjo H, Yokoyama S, Ara T, Shiratori 

S, Endo T, Hino M, Maeda Y, Sawa M, Sato N, 

and Teshima T. Efficacy and safety of single-dose 

pegfilgrastim for CD34+ cell mobilization in 

healthy volunteers: A phase 2 study. 

Transplantation 2024 108(4), 996-1003 

3. 後藤 秀樹. Pegfilgrastimを用いた造血幹細胞の末

梢血中への動員 . 日本アフェレシス学会雑誌 

2023 42(3), 153-156 

 

【2】学会発表 

1. Goto H, Hayasaka K, Michimata R et al. Efficacy 

and safety of pegfilgrastim for CD34+ cell 

mobilization in healthy volunteers. 47th Annual 

Meeting of the European Society for Blood and 

Marrow Transplantation, oral session.2021 (web) 

2. 後藤秀樹、早坂光司、砂後谷華奈ら. 健常成人ドナ

ーにおける末梢血中へのCD34陽性細胞の動員に

関するpegfilgrastimの有効性と安全性. 第44回日

本造血・免疫細胞療法学会 2022（横浜）一般口演 

3. 岡田耕平、後藤秀樹、杉田純一ら. 血縁ドナーにお

ける末梢血中への造血幹細胞の動員に関するペグ

フィルグラスチムの安全性と有効性：NJHSG-移

植WG. 第45回日本造血・免疫細胞療法学会総会 

2023（名古屋）一般口演 

4. 岡田耕平、後藤秀樹ら. 造血幹細胞の末梢血中への

動員および採取を目的としたペグフィルグラスチ

ムの全例調査（中間報告）. 第46回日本造血・免疫

細胞療法学会 一般口演 2024（東京） 

 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定も含む） 

【1】特許取得 

該当事項なし。 

 

【2】実用新案登録 

該当事項なし。 

 

【3】その他 

該当事項なし。 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： 日本赤十字社と施設の協働によるドナー安全向上と採取の効率化 

研究分担者 難波寛子 東京都赤十字血液センター 事業推進二部 副部長 

研究要旨 同種末梢血幹細胞採取はコロナ禍でも採取数が減少せず、事前の自己血採取が必要となる骨髄移

植と比較すると許容度の高い造血幹細胞採取法であると考えられる。また、同種末梢血幹細胞移植は骨髄移植

よりもコーディネート期間が短く、ドナーの QOLも高いと報告されている。しかしながら、国内での同種末梢

血幹細胞利用率は諸外国と比較して未だに低く、骨髄バンクの末梢血幹細胞ドナーの受け入れ施設が十分でな

い地域も一部に残る。 

 日本赤十字社の血液センターは日本輸血細胞治療学会認定アフェレーシスナースの 66.7％（198/297）を擁

し、成分採血の経験や GMPレベルでの手順の遵守能力において、国内での末梢血幹細胞採取数が少ない一因で

ある医療従事者の負担に関して貢献の可能性を有する。東京都赤十字血液センターでは、所属するアフェレー

シスナースによる病院内での末梢血幹細胞採取の見学を行い、末梢血幹細胞採取時に必要とされる技術の習得

に努めている。 

一方、技術支援を実際に行う体制構築にあたっては法的側面を含めて課題が多く残る。 

 

Ａ. 研究目的 

末梢血幹細胞移植は骨髄移植と比較してドナーコー

ディネート期間が短いという利点がある。同種末梢血

幹細胞の推進を妨げる一因として、採取時の医療従事

者の負担が挙げられる。 

日本赤十字社の血液センターでは血液製剤の原料血

液を採血する国内唯一の採血業者として全血採血およ

びアフェレーシスを要する成分採血を行っている。令

和４年の国内献血ルームでの成分献血採血数の合計は

1,583,749回であった１）。東京都内の成分採血ルー

ムでは 1日あたり 10回から 12回程度のアフェレーシ

スを 1人の看護師が担当している。 

また、献血ルームにおいてアフェレーシスで採取し

た血漿および血小板は輸血用血液製剤の原料血液ない

しは血漿分画製剤の原料血漿となるため、GMPを遵守

した採血の実行が求められる。 

日本輸血・細胞治療学会認定アフェレーシスナース

の 66.7％にあたる 198人が血液センターに所属する

(令和 5年 12月)２）。血液センター所属のアフェレー

シスは豊富なアフェレーシス経験と手順の遵守能力に

より国内の末梢血幹細胞採取に貢献する素地を有する

が、末梢血幹細胞採取につき学び経験する機会がなか

った。 

本研究では、東京都赤十字血液センター所属のアフ

ェレーシスナースが末梢血幹細胞採取に貢献できる知

識と技術を習得することを目的とした。 

Ｂ. 研究方法 

 国立がんセンター中央病院において、末梢血幹細

胞採取の見学を行った。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

 

Ｃ. 研究結果 

 見学によりアフェレーシスナースは末梢血幹細胞採

取に必要な知識と技術を習得できた。 

 

Ｄ. 考察 

 血漿および血小板採取の経験が豊富でアフェレーシ

スに関する基礎知識を有する血液センター所属のアフ

ェレーシスナースは見学により末梢血幹細胞採取に必

要な知識と技術を比較的短時間で習得できた。一方で、

実際に技術支援を行うにあたっては、労働者派遣法や日

本赤十字社で定められた兼務の禁止等の制度的な問題

を含めて課題が多く残る。 
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Ｅ. 結論 

病院内での末梢血幹細胞採取を見学することにより、

血液センター所属のアフェレーシスナースは末梢血幹

細取に必要な知識と技術を習得できる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  なし。 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 

1. 吉田琴恵、國井典子、加川敬子、池田洋子、柴田

玲子、難波寛子、牧野茂義：“学会認定・アフェ

レーシスナースの活動”．第 71 回日本輸血・細胞

治療学会学術集会．2023 年 5 月．日本輸血細胞

治療学会雑誌．69（2）．324．2023 

2. 池田洋子、柴田玲子、吉田琴恵、國井典子、加川

敬子、難波寛子、牧野茂義：“血液センター所属

アフェレーシスナースが末梢血幹細胞採取に果

たす役割”．第 46 回日本造血・免疫細胞療法学会

総会．2024 年 3 月． 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1．特許取得 

なし 

 

2．実用新案登録 

 なし 

 

3．その他 

参考資料 

１） 令和４年 血液事業統計資料 ～血液事業の

現状～ 令和４年１月～12 月累計（令和 6 年 4 月

18 日閲覧）

20230427_R4ketsuekijigyonogenjyo.pdf 

２） 学会認定・アフェレーシスナース 県別認定

在籍者数 （令和 6 年 4 月 18 日閲覧）

apheresis-nurse-20231227.pdf (jstmct.or.jp) 

 

 

 

../../../../../../../../../n-namba.yf/Downloads/20230427_R4ketsuekijigyonogenjyo.pdf
http://yuketsu.jstmct.or.jp/wp-content/uploads/2015/02/apheresis-nurse-20231227.pdf
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名： ドナーの健康状態フォローアップ用スマートフォンアプリの開発 

研究分担者 幕内陽介 大阪公立大学 血液腫瘍制御学 病院講師 

研究要旨 

末梢血幹細胞の提供を安全に行うためには、採取術前後におけるドナーの健康状態をフォローアップすること（健康

調査）によって、採取術に関して生じた有害事象を把握し、必要に応じた受診勧奨を行う体制を確立することが肝要

である。従来、健康調査は医療者がドナーに電話をかけて症状等を聞きとることで行われてきたが、ドナー・医療者双

方の負担が懸念されてきた。本研究では、ドナーが自らの症状をスマートフォン等から医療者に報告するための Web

アプリケーション（以下、ドナーアプリ）を開発し、末梢血幹細胞採取を予定するドナーを対象として、前向き観察研究

として健康調査の手法（ドナーアプリあるいは電話）が、幹細胞採取術前後のドナーや医療者の負担に与える影響を

比較・評価した。両手法の間で、健康調査におけるドナーの負担感や造血幹細胞の提供に対する満足感に大きな差

は認めなかったが、医療者においては、ドナーアプリを用いることで、有意に少ない業務時間にも関わらず有意に多

くの割合の日数で健康情報を得ることができた。採取術前後の健康調査にアプリを用いることで、ドナーや医療者の

負担を増やすことなく、安全に配慮した綿密な健康状態のフォローアップの実現が期待できる。 

 

Ａ. 研究目的 

末梢血幹細胞移植のドナーには、幹細胞採取に際して用

いる薬剤や採取術の処置そのものによって、採取術前から

術後数週間の間は有害事象が生じることがある。受診勧奨

を要する程度の有害事象が発症する場合もあるため、安全

な幹細胞提供体制の確立のためには、採取術前後におい

て健康状態のフォローアップ（健康調査）が必要である。従

来は医療者らが定期的にドナーに電話をかけて健康調査

を行っていたが、ドナー・医療者双方に負担が大きいことが

懸念されてきた。本研究の目的は、ドナーが自ら健康状態

の情報を入力し、これを医療者が確認することが可能にな

る健康調査専用モバイルアプリケーション（ドナーアプリ）を

開発し、これを用いた健康調査法を評価することで、医療

者の業務負担を増やすことなくドナーにとってより負担が少

なく安全で満足度の高い採取術前後の健康調査手法を確

立することである。 

 

Ｂ. 研究方法 

ドナーアプリを委託開発し、大阪公立大学医学部附属病

院血液内科・造血細胞移植科において末梢血幹細胞採取

を予定するドナーを対象に、前向き観察研究による評価を

行う。まずSTEP1として、5名のドナーを対象にしてドナー

アプリの使いやすさや運用における課題等を評価し、それ

を踏まえてドナーアプリの改修を行う。次にSTEP2として、

健康調査の方法としてドナーアプリまたは電話（従来のフ

ォローアップで用いていた手法）を任意で選択したドナー

を対象として、健康調査がドナーの時間的負担や安心感、

満足度等に与える影響を、アンケート等を用いて評価する。

同時に、医療者がドナーの健康調査に要する業務時間や

情報収集の頻度等を評価する。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

ヘルシンキ宣言、および、「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」を順守し、大阪市立大学医学系

研究等倫理審査委員会の審査、承認を得た上で、研究に

着手している（承認審査番号2021-274）。 

 

Ｃ. 研究結果 

STEP1の結果を踏まえて、ユーザーの使いやすさや運用

面の安全性を向上させる点から、医療者の確認状態がドナ

ーから分かる仕組みやドナーに対するメールによるリマイ

ンド機能の実装等の点について、ドナーアプリの改修を行

った。 
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この上で、STEP2 としてドナーアプリあるいは電話を選択し

たドナー（それぞれ、アプリ群、電話群とする。）8名ずつを

比較した。アプリ群と電話群の両群間で、健康調査に対す

るドナーの負担感や造血幹細胞の提供に対する満足感に

大きな差は認めなかった。また、アプリ群では電話群よりも

有意に分散した時間帯において、ドナーによる症状の報告

が行われた。 

 

加えて、医療者においては、アプリ群では電話群と比べて、

有意に少ない業務時間にも関わらず有意に多くの割合の

日数でドナーからの報告を確認することができた。 

 
 

Ｄ. 考察 

アプリ群のドナーは、医療者からの架電に基づく受動的な

報告ではないにも関わらず、電話群のドナーよりも多くの割

合の日数で、ドナーアプリから健康状態を報告した。既報

告において、任意の時間に入力ができる特徴は電子的な

健康調査の利点として報告されている。ドナーアプリは電

話よりも自由な時間帯に健康状態の報告ができ、日常生活

に与える影響が小さかったために、継続して利用されたと

考えられる。ドナーアプリを用いた健康調査は医療者の業

務負担も軽減することが確認されており、ドナーの安全や

満足感を担保しながらも業務の効率化を図るという観点か

らも、ドナーアプリは有用であると示された。 

 

Ｅ. 結論 

末梢血幹細胞採取におけるドナーの健康調査に関する前

向き観察研究を実施し、ドナーアプリを用いることで、ドナ

ーや医療者の負担を増やすことなく安全に配慮した綿密

な健康状態のフォローアップを実現できることが示された。

この結果については現在、論文投稿中である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

なし 

 

2．学会発表 

1. 梅本由香里、幕内陽介、岡村浩史、西川彰則、田中

里苗、佐藤朱律、酒徳一希、井戸健太郎、堀内美令、

久野雅智、高桑輝人、西本光孝、中嶋康博、中前美

佳、矢野真吾、日野雅之、中前博久：末梢血幹細胞

移植ドナーの採取術前後におけるWEBアプリを用

いた健康状態フォローアップの有効性の検討。第 46

回日本造血・免疫細胞療法学会総会、2024年 3月

22日 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1．特許取得 

（発明の名称）サーバ装置及びプログラム （整理番号）

2021-042 （特願）2022-088264 

 

2．実用新案登録 

なし 

 

3．その他 

特になし 

 

 

 

 

 

 

 



 - 1 - 

 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名：非血縁者間末梢血幹細胞移植における適正な GVHD 予防と難治性 GVHD に対する新規治療の提言 

研究分担者 村田 誠 滋賀医科大学 内科学講座 血液内科 教授 

研究要旨：同種末梢血幹細胞移植（PBSCT）では急性および慢性 GVHDの発症率が高い。そこで本研究では、

GVHDの予防・治療に関する新しい科学的知見を示すことを目的として、全国移植臨床データを用いた後方視

的探索的な統計解析を行うこととした。今年度はまず間葉系幹細胞（テムセルⓇ）と抗胸腺細胞免疫グロブリ

ンの投与症例に着目した。最初に日本造血細胞移植データセンターのホームページで公開されているテムセル

投与症例の 2022年度集計結果を確認したところ、1,180例が登録されていることが分かった。しかし過去に

同データを用いて解析した経験から、調査項目の入力が不十分な症例が相当割合で含まれていることが強く予

想された。そこで R6 年度（R6 年 6 月頃配布予定）の全国移植臨床データを用いて解析を実施することとした。 

 

Ａ. 研究目的 

 同種末梢血幹細胞移植（PBSCT）は同種骨髄移植（BMT）

と比較して移植片対宿主病（GVHD）の発症率が高い。例

えば、Nagafujiらは日本の血縁ドナーからのPBSCTとBMT

を後方視的に比較し、重症急性GVHD、全身型慢性GVHD

ともにPBSCTで有意に発症率が高いことを報告している

（Int J Hematol 2010;91:855-64）。また、Gotoらは日

本の非血縁ドナーからのPBSCTの結果を前方視的に収集

し、既報のBMTの成績と比較したところ、重症急性GVHD

の発症率は同等、全身型慢性GVHDの発症率は高い傾向を

示したことを報告している（Int J Hematol 2018;107: 

211-221）。このようにPBSCTで強く懸念される移植後

GVHDに対して、予防・治療に関する新しい科学的知見を

示すことを目的として本研究を計画した。本研究成果を

もとにガイドライン改定に向けた提言を行い、PBSCT患

者のQOL向上、予後向上につなげる。 

 

Ｂ. 研究方法 

 日本造血・免疫細胞療法学会と日本造血細胞移植デ

ータセンターは、毎年共同で日本全国の移植臨床デー

タを収集している。これにより集められた全国移植臨

床データは、2022年末時点で約13万件分に達している。

本研究では、このデータベースを用いてGVHDの予防・

治療に関する後方視的探索的な統計解析を行う。具体

的には特定のGVHDの予防法・治療法について、背景因

子などを集計してまとめ、χ2乗検定、Fisher検定、

Mann-Whitney検定などで群間比較を、 cumulative 

incidence法、Kaplan-Meier法などで全体およびサブグ

ループによる治療関連死亡率、生存率などを求める。

またlog-rank法などでサブグループ毎にそれらを比較

し、competing risk regression analysis、Cox比例ハ

ザードモデルなどを用いて多変量解析を行う。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

 全国移植臨床データの解析は、事前に当施設の倫理審

査委員会の承認を得た上で実施する。 

 

Ｃ. 研究結果 

 今年度は GVHD治療のうち間葉系幹細胞（テムセルⓇ）

と抗胸腺細胞免疫グロブリンの投与症例に着目した。

まず、日本造血細胞移植データセンターのホームペー

ジで公開されているテムセル投与症例の 2022年度集計

結果（2021 年 12月 31 日までの移植例が対象）を確認

し た （ http://www.jdchct.or.jp/data/report/2022/ 

temcell-4.pdf）。その結果、1,180例のテムセル投与症

例が登録されていることが分かった。しかし過去に全

国移植臨床データセットを用いて解析を行った経験か

ら（Murata M, et al. Bone Marrow Transplant 2021;56: 

2355-2366）、調査項目の入力が不十分な症例が相当割

合で含まれていることが強く予想された。そこで、次

年度には調査項目の入力を終えた登録症例数が十分な

数に達しているであろうと考え、改めて R6 年度の全国

移植臨床データ（R6 年 6 月頃配布予定）を用いて解析

を行うこととした。 

 

Ｄ. 考察 

 本研究により我が国におけるGVHDに対する間葉系幹

細胞治療と抗胸腺細胞免疫グロブリン治療の有効性や
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安全性に関する比較結果が得られるものと期待される。 

 

Ｅ. 結論 

 R6年度にGVHDに対する間葉系幹細胞治療と抗胸腺

細胞免疫グロブリン治療の有効性や安全性に関する比

較を行う。 
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 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

令和 5年度 分担研究報告書 

効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と 

非血縁者間末梢血幹細胞移植の治療成績向上のための研究 

 

分担課題名：骨髄バンクドナーコーディネートの効率化とコーディネート期間短縮に向けての検討 

研究分担者 石井敬人 東京慈恵会医科大学 腫瘍･血液内科 助教 

        小川みどり 公益財団法人日本骨髄バンク 事務局長 

研究要旨 

非血縁者末梢血幹細胞の提供者は骨髄バンクドナーであるため、標記研究課題の中で骨髄バンクドナ

ーコーディネートの効率化とコーディネート期間短縮への提案に向けて検討した。特に AI技術を駆使

することで、これまでにない新規性のある提案ができるか検討を重ねた。Chatbot（人工知能 AIを用

いた自動会話プログラム）を導入し、より短いコーディネート期間で幹細胞提供に至ったドナーの特

性抽出解析を計画した。 

 

Ａ. 研究目的 

日本骨髄バンクホームページ上では、様々な情報

を提供しているが、伝えるべき内容が多すぎて、ユ

ーザーは知りたい情報になかなか辿り着けない。ま

た、患者と適合し担当コーディネーターが付いてい

る場合であっても、コーディネーターに電話で問い

合わせるよりも、24時間気軽にonlineで質問でき回

答を得られる環境は、特に若年ドナーの多くが望む

ところである。また、ドナーが抱く疑問や質疑応答

の内容には共通のものも多い。これを課題の一つ目

として挙げた。 

これまでも日本骨髄バンク独自の取組みのほか、

厚労科学研究費研究班の取組みにより、ドナーのコ

ーディネート効率化を目指した施策を実施してき

た。それにより徐々にコーディネート期間は短縮さ

れているものの、実際のコーディネート期間にはば

らつきがあり、必ずしも全ての造血器疾患患者に対

して適切な時期での幹細胞提供に至っていない可能

性がある。これを課題の２つ目として挙げた。 

 

Ｂ. 研究方法 

１つ目の課題解決に取り組むため、日本骨髄バンク

のホームページ上にchatbotを導入する。 

２つ目の課題解決に取り組むため、AI技術を利用し

たデータ分析手法を用いる。日本骨髄バンクが保有

するドナーコーディネートに関する現有データを用

いて、より短いコーディネート期間で幹細胞提供に

至ったドナーの特性が抽出されるか検討する。但し、

煩雑で膨大な情報量から特定の傾向に影響する因子

を抽出することは難解であり、AI技術を利用したデ

ータ分析手法が至適であると考える。 

 

Ｃ. 研究結果 

chatbot サービスを提供している企業（株式会社ユー

ザーローカル社）と契約し、2024 年 3 月から chatbot

を導入した。AI 技術を用いたデータ分析のために、現

有データを共有し解析前のデータ固定に取り組んだ。 

 

Ｄ. 考察 

chatbotサービスの導入を通して、１）ドナー登録を考

えている方、適合したドナー、ドナー家族等、ドナー

を中心とした方々の情報収集がしやすくなる。２）担

当者によっては説明が必ずしも正確ではない、また、

十分ではない場合があるが、chatbotであれば質問に対

して安定的に正しい回答を提供できる。３）骨髄バン

クの業務時間外であっても質疑応答できるため、ドナ

ーおよびその家族によりタイムリーに対応でき、適合

ドナーの意思決定および返信までの期間の短縮につな

がる可能性がある。４）chatbotの会話内容からどのよ

うな質問が集中しているか、どのような質問に十分に

答えられていないか検討し、現状運用よりもさらに充

実した対応ができる。これら施策により、骨髄バンク

ドナー登録が促進されることに期待する。 

AIによるデータ分析を通して、より短いコーディネ
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ート期間で幹細胞提供に至ったドナーの特性が抽出

されれば、患者の病状に応じて移植担当医師は、開示

されたドナー情報をもとにコーディネート期間の短いと思

われるドナーを優先的に選択することができる。現在

NMDPではこうした解析を通してdonor readiness scoreを

運用している。 

 

Ｅ. 結論 

今後 chatbotの導入効果を計測する予定である。一方

で、個別対応が求められる場面を想定して、有人 chat

を用いたサービス提供に向けての課題の検討や準備を

次年度以降展開する。これらサービスに親和性があると

考えられる若年ドナーの登録およびリテンションの促進

が期待される。 

次年度以降 AIによるデータ分析においては、いくつか

のデータ分析ソフトを用いながら結果を比較する。現有

データはドナー登録者全員のデータを含んでいないた

め、上記効果が得られるような解析につなげるにはデー

タ補完が必須である。次年度以降は、本解析に加えて、

採取施設側の要因がコーディネート期間に与える影響

についても順次解析を検討する必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表  

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
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令和６年 ５月 １５日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 東京慈恵会医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 松藤 千弥        
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名 効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）腫瘍・血液内科・教授                    

    （氏名・フリガナ）矢野 真吾 （ヤノ シンゴ）                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



【24公大医研第44号】 
令和 6年 4 月 18 日 

 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 公立大学法人大阪  

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 福島  伸一       
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）  血液腫瘍制御学 ・教授                    

    （氏名・フリガナ）  日野 雅之（ヒノ マサユキ）                    

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 

大阪公立学大学院医学研究科

倫理委員会 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ 
 

□ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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： マネジメント下にある      ） 

（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。 



                                                           令和 6 年 4 月 1日
                                        

 
 厚生労働大臣 殿 

                                                                             
                              機関名  国立大学法人金沢大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 和田 隆志           
 

   次の職員の令和 5 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  移植医療基盤整備研究事業                               

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹細

胞移植の治療成績向上のための研究                                 

３．研究者名  （所属部署・職名）医薬保健研究域医学系・教授                       

    （氏名・フリガナ） 宮本  敏浩・ミヤモト トシヒロ                    

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系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。

 



令和 ６ 年 ４ 月 １６ 日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                       
                                          
                              機関名 日本赤十字社愛知医療センター 

名古屋第一病院 
 
                      所属研究機関長 職 名 院長 
                                                                                      
                              氏 名 錦見 尚道         
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）血液内科・部長                                  

    （氏名・フリガナ）西田徹也・ニシダテツヤ                                 

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 

日本赤十字社愛知医療センタ

ー名古屋第一病院 

倫理審査委員会 

□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系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。 



2024年4月1日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 公益財団法人大原記念倉敷中央医療機構 

倉敷中央病院 
                      所属研究機関長 職 名 院長 
                                                                                      
                              氏 名 寺井 章人  
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）血液内科 主任部長                                  

    （氏名・フリガナ）上田恭典・ウエダヤスノリ                                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ □  ■ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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） 

   倫理審査に抵触する事項が出た場合、当院医の倫理委員会に審査を依頼する。         
（※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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



2024年 4月 18日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 学校法人国際医療福祉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名  高木 邦格       
 

   次の職員の令和 5 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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）  血液内科学・主任教授                          

    （氏名・フリガナ）  中世古知昭・ナカセコチアキ                           

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和5年  4月  11日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                             機関名 一般社団法人 

日本造血細胞移植データセンター 
 
                     所属研究機関長 職 名 代表理事 
                                                                                      
                             氏 名 岡本 真一郎           
  
 

   次の職員の令和 5 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  移植医療基盤整備研究事業                            

２．研究課題名 効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹細胞 

移植の治療成績向上のための研究                          

３．研究者名  （所属部署・職名）  センター長                          

    （氏名・フリガナ）  熱田 由子 ・ アツタ ヨシコ                

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 愛知医科大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和６ 年 ４ 月 １０ 日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 久留米大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 内村 直尚           
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                

３．研究者名  （所属部署・職名）   血液・腫瘍内科部門・教授                              

    （氏名・フリガナ）   長藤 宏司・ナガフジ 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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和6年4月1日 
厚生労働大臣   殿 

 
 

地方独立行政法人大阪府立病院機構 
                            機関名 大阪国際がんセンター 
                   所属研究機関長 職 名 総 長 

                           氏 名  松浦 成昭        
 

   次の職員の令和５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   移植医療基盤整備研究事業                            

２．研究課題名 効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹細胞

移植の治療成績向上のための研究                                        

３．研究者名  （所属部署・職名） 血液内科・副部長                      

    （氏名・フリガナ） 藤 重夫・フジ シゲオ                       

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ □ 大阪国際がんセンター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系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。 



令和６年 ３月 ８日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                   

機関名 北海道大学 
 

所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      

氏 名  寳金 清博       
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                         

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹細

胞移植の治療成績向上のための研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名）検査・輸血部・講師                        

    （氏名・フリガナ）後藤 秀樹・ゴトウ ヒデキ                      

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系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。

 



令和６年 ４月 11日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 東京都赤十字血液センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 牧野茂義           
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名   （所属部署・職名）事業推進二部・副部長                                  

    （氏名・フリガナ）難波寛子・ナンバノリコ                                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



【24公大医研第45号】 
令和 6年 4 月 16 日 

厚生労働大臣                                         
（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 公立大学法人大阪  

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 福島  伸一       
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）  血液腫瘍制御学・病院講師            

    （氏名・フリガナ）  幕内 陽介（マクウチ ヨウスケ）                

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 

大阪公立大学大学院医学研究

科倫理委員会 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ 
 

□ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和 6 年 4 月 9日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名  国立大学法人滋賀医科大学 
 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名  上本 伸二          
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹  

 細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）  内科学講座 血液内科・教授                  

    （氏名・フリガナ）  村田 誠・ムラタ マコト                    

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和６年 ４月 ２日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 公財）日本骨髄バンク 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 小寺 良尚        
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）事務局 事務局長                         

    （氏名・フリガナ）小川 みどり （オガワ ミドリ）                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 日本骨髄バンク □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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 ■（ 東京慈恵会医科大学に委任しているため ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 □ 無 ■（委託先機関： 東京慈恵会医科大学に委任･審査実施） 

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。 



令和６年 ５月 １５日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                    
                
                              機関名 東京慈恵会医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 松藤 千弥        
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）腫瘍・血液内科・助教                    

    （氏名・フリガナ）石井 敬人 （イシイ ケイト）                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 東京慈恵会医科大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 



令和６年 ５月 １５日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 東京慈恵会医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                     
                              氏 名 松藤 千弥        
 

   次の職員の令和５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  移植医療基盤整備研究事業                                       

２．研究課題名  効率的でドナーの負担軽減に資する末梢血幹細胞採取法の確立と非血縁者間末梢血幹 

細胞移植の治療成績向上のための研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）腫瘍・血液内科・助教                    

    （氏名・フリガナ）田上 晋 （タノウエ ススム）                  

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） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 


