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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2年度 分担研究報告書 

 

『適切な末梢血幹細胞採取法の確立及びその効率的な普及による非血縁者間末 

梢血幹細胞移植の適切な提供体制構築と、それに伴う移植成績向上に資する研究』 

 

分担課題名：ドナー負担の軽減、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 杉田純一 

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では非血縁者間骨髄移植と比較し慢性GVHDが増加する可能性があり、一次

治療であるステロイド治療に抵抗性又は不耐容の慢性GVHD患者に対する治療法の開発が急務である。2020

年12月にCellex ECPシステム（マリンクロットファーマ社）が、ステロイド抵抗性又は不耐容の慢性GVHD

を使用目的又は効果とした外国製造医療機器等特例の承認をを厚生労働省より取得したが、ECPは体外フ

ォトフォレーシスに用いる専用の機器が必要であること、治験での使用経験は北海道大学病院、慶應義塾

大学病院、名古屋第一赤十字病院の3施設のみに限られていることから、本邦におけるECP導入には整備が

必要である。令和2年度には販売元マリンクロットとの合同打合せの実施およびGVHDガイドラインの改定

作業を実施した。 

 

Ａ. 研究目的 

2020年 12月にCellex ECPシステム（マリンクロッ

トファーマ社）が、ステロイド抵抗性又は不耐容の

慢性GVHDを使用目的又は効果とした外国製造医療

機器等特例の承認をを厚生労働省より取得したが、

ECPは体外フォトフォレーシスに用いる専用の機器

および手技が必要であること、治験での使用経験は

北海道大学病院、慶應義塾大学病院、名古屋第一赤

十字病院の3施設のみに限られていたことから、本

邦におけるECP導入の整備を研究目的とした。 

 

Ｂ. 研究方法 

令和2年10月27日に全国の造血幹細胞移植推進拠点

病院代表者と販売元マリンクロットとの合同打合せ

を実施した。また日本造血・免疫細胞療法学会とし

て、造血細胞移植ガイドライン GVHDのマイナー改

定を行い、ECPに関する記載を追記した。 

＜倫理面への配慮＞ 

特記事項なし 

 

Ｃ. 研究結果 

第一回の合同打合では、各病院において機器の導入

をどのように行うが検討課題であった。またガイド

ラインへの追記については、ガイドライン委員会内

での確認作業は終了し校正作業中である。 

 

Ｄ. 考察 

ECP導入に対しては機器の導入が大きな課題であり

企業とも引き続き調整が必要である。 

 

Ｅ. 結論 

本邦におけるECP導入には整備が必要であり引き続

き検討を行う。 

 

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 

なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定も含む） 
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【１】特許取得 

なし 

【２】実用新案登録 

なし 

【３】その他 

なし

  


