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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 
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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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