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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3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：非血縁末梢血幹細胞採取の効率化 

末梢血幹細胞採取を支える体制の整備についての検討  
 

研究分担者 上田恭典 倉敷中央病院 副院長 血液内科・主任部長 

 

研究要旨 

 2020年度に、日本輸血細胞治療学会の細胞治療合同委員会の造血幹細胞移植関連委員会内の、

Cytapheresisワーキングを中心に実施した、我が国のアフェレーシスを支える体制の現状についての調査結

果を検討し、本研究班に関連した部分について、問題点の把握と改善方法の検討を試みた。血縁ドナー、非

血縁ドナーからの末梢血幹細胞採取件数は多くの施設で年間10件以下であった。機器の操作は2/3の施設で

臨床工学技士が行っており、アフェレーシスナースが配置されているのは27%のみであった。ドナー採取を

年間11-25件行っている施設の半数以上、全体の1/3の施設がアフェレーシスもしくは細胞調整保管を他の施

設に委託することを希望していた。その理由として、人員、設備、専門性への不安が挙げられた。非血縁末

梢血幹細胞採取の適切な提供のために、解決すべき課題と考える。アフェレーシスナースの増員、アフェレ

ーシスに習熟した赤十字血液センターの積極的な関与、採取施設の集約化の検討等が検討課題としてあげら

れる。アフェレーシスと採取産物の調整、凍結保存にあたって準拠すべき基準の明確化、各施設での体

制の整備の負担に対する財政的対応も併せて必要と思われた。 

 

Ａ. 研究目的 

 非血縁ドナーからの末梢血幹細胞採取は、準備に要

する期間も短く、ドナーの負担も少ない造血幹細胞採

取法として、欧米では非血縁幹細胞採取の大半を占め

ているが、わが国では、2020年度においては、960例中

200例を占めるに過ぎない。根底には、わが国では遠心

分離によるアフェレーシスが、ほぼ造血幹細胞移植を

はじめとする細胞療法に限られているため、体制、設

備、手技、検査等が整備されておらず、習熟する機会

も少ないことがあげられる。我々は従来、採取前、採

取中のCD34陽性細胞測定による最も効率的な採取を行

うことを提案してきたが、それに加えて、2020年度

に、日本輸血細胞治療学会の細胞治療合同委員会の造

血幹細胞移植関連委員会内のCytapheresisワーキング

を中心に実施した、我が国のアフェレーシスを支える

体制の現状についての調査結果を検討し、本研究班に

関連した部分について、問題点の把握と改善方法の検

討を試みた。 

 

Ｂ. 研究方法 

 日本輸血・細胞治療学会のCytaheresisWGで作成した

8項目100問からなる『細胞治療（造血幹細胞採取等）

に関する実態調査』の調査票を日本造血細胞移植デー

タセンターの作成した『2019年度日本における造血幹

細胞移植の実績』に含まれる施設の中で2019年に造血

幹細胞移植実績のある約350施設の代表者に、メールも

しくは郵送で送り、159施設、診療科よりSurvey 

Monkeyもしくはメールで回答を得た。アンケートの結

果については、2021年第69回輸血・細胞治療学会総会

で、WGの委員である薬師神公和と吉原哲よりそれぞれ

報告され、現在論文執筆中である。その中で、当研究

班での研究に関連した部分について報告する。 

＜倫理面への配慮＞ 

アンケート調査に関しては、研究計画書にいて、研究

責任者(上田)の所属する倉敷中央病院 医の倫理委員

会の承認を得て実施した。 

 

Ｃ. 研究結果 
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末梢血幹細胞採取の実施件数の分布 

 図1に示すように各施設での各分類での採取件数の

最も多いのは自家、各ドナー採取ともに月間1-2件

で、各ドナー採取は大半の施設で年間10件以下であっ

た。 

 

図1 

 

 図2に示すように、採取を行う場所は病棟が最も多

く、採取に適した環境が十分確保されていないと思わ

れた。アフェレーシス装置の操作は、2/3の施設で臨

床工学技士が行っている。今回の調査では、アフェレ

ーシスナースがいる施設は27%のみであった。図3に

CD34陽性細胞測定の状況を示した。CD34陽性細胞数を

採取前末梢血もしくは中間産物で測定している施設は

それぞれ約3割程度あり、それらの施設の8割は、その

結果を血液処理量の決定に利用していた。自家のみな

らず、血縁ドナーの末梢血幹細胞を全例凍結保存して

いる施設は68%あり、凍結作業は、主に臨床検査技師

(64%)と医師(49%)が当たっていた。 

 

図2 

 

図3 

 

 アフェレーシスや 細胞調製保管を他施設に委託し

たいかという問いには図4に示すように、特に年間ア

フェレーシス回数11-25件の15施設のうち、8施設に委

託希望があった。その理由としては図5に示すよう

に、人員、体制、設備、専門性等の面での不安が示さ

れている。現実に他施設のための採取については、図

6に示すように、自家末梢血12施設、血縁骨髄18施

設、血縁末梢血14施設が行っていた。 

 

 

図4 

 

 

図5 
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図6 

 

Ｄ. 考察 

 今回のアンケート調査では、専門性の高い領域にも

かかわらず、それに見合う人員、体制、設備が不十分

なまま、必要性の高まりに対応せざるを得ない各施設

の状況が示された。一方で、各施設の実施件数は12施

設を除いて、年間25件以下であり、細胞採取以外のア

フェレーシスの大部分で遠心分離が用いられない日本

の現状では、作業に習熟するのは困難な状況がある。

このような点から、採取施設をある程度集約化すると

いう考え方も生じる。また、臨床工学技士は、ドナー

の直接の看護には当たれない。骨髄バンクでは、臨床

工学技士と熟練した看護師(日本輸血・細胞治療学会

認定アフェレーシスナースが望ましい)による実施を

推奨しているが、今回の調査では、アフェレーシスナ

ースを配置している施設は27%と少なく、アフェレー

シスナースを積極的に養成し配置することが、ドナー

の安全性の確保のため望まれる。アフェレーシスを日

常的に行い、多くの学会認定アフェレーシスナースが

活動している、 

 赤十字血液センターの積極的な関与も、問題点を解

決する方策として検討が望まれる。2021年に、訓練を

受けた臨床検査技師も、アフェレーシスの機器の操作

に携われることが法律で認められた。アフェレーシス

の負担の軽減と安全性の確保の両面から動向を注視す

る必要がある。また、アフェレーシスと採取産物の凍

結保存にあたって準拠すべき基準の明確化、各施設で

の体制の整備の負担に対する財政的対応も併せて必要

と思われた。 

 

Ｅ. 結論 

多くの施設で、特にドナーからの採取と細胞処理保存

という専門性が高く、高度の安全性の確保が必要な分

野にも関わらず、設備、人員、専門性の確保等に多く

の不安を抱えながら採取が行われている実態が明らか

になった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし。 
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5) Tanaka A, Yokohama A, Fujiwara SI, Fujii Y, 
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【2】学会発表 

1) 上田恭典. 細胞治療における輸血・細胞治療部門

の役割. 第69回日本輸血・細胞治療学会学術総会. 

共催シンポジウム. 2021年6月4日～6日. 東京. 

2) 上田恭典. 末梢血幹細胞採取を1日で終わらせるた

めに－倉敷中央病院での取り組み. 第69回日本輸

血・細胞治療学会学術総会. 指定教育セミナー. 

2021年6月4日～6日. 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 

なし 

【2】実用新案登録 

なし 

【3】その他 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


