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厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備事業） 

良質な臍帯血の効率的な採取と調製保存ならびに移植に用いる臍帯血の選択と 

安全に関わる運用に関する研究 

分担研究：「移植に用いる臍帯血の品質確保のための基準に関する省令の運用に関する指針 

（ガイドライン）」の改訂への提言にむけて（１） 

  

分担研究者：甲斐 俊朗 NPO 法人兵庫さい帯血バンク 管理監督技術者 

         高梨美乃子 日本赤十字社血液事業本部 

         宮村 耕一 総合犬山中央病院 

         加藤 剛二 一般社団法人中部さい帯血バンク 

 

研究要旨： 移植施設および臍帯血バンク・採取施設に対する調査を行うとともに、加藤班に 

おける他の分担研究の結果をもとに「移植に用いる臍帯血の品質確保のための基準に関する省令

の運用に関する指針（ガイドライン）」の改訂への提言をまとめていく。今年度は、各臍帯血バン

クに対する調査を実施し、ガイドラインとの関連においてその課題を収集整理した。 

 

A, 研究目的 

臍帯血バンクおよび臍帯血採取施設・移植施

設の実情を調査し、「移植に用いる臍帯血の品質確

保のための基準に関する省令（品質確保省令）の

運用に関する指針（ガイドライン）」との関連にお

いてその問題点を整理することにより改訂の提言

を行う。 

 

B, 研究方法 

臍帯血供給業務を行っている各臍帯血バン

クに調査票送付することにより臍帯血供給業務の

実情を把握し、ガイドライン改訂の要望事項等を

収集した。このアンケート調査に加え、他の分担

研究の成果や臍帯血バンクの国際基準の一つであ

る NetCordFact 等を参考にガイドライン改訂案を

作成、厚生労働省造血細胞移植審議会・移植用臍

帯血基準検討会へ提出する。 

（倫理面への配慮） 

特になし。 

 

C, 研究結果 

 「品質確保省令の運用に関する指針」は、第 1 

組織及び職員に関する事項、第 2 移植に用いる

臍帯血の採取に関する事項、第 3 移植に用いる

臍帯血の調製等に関する事項、第 4 その他の事

項、及び別添からなる。各事項に対する、アンケー

ト調査票を資料 1 に、また、アンケート調査に対

する各バンクの回答や意見を資料２（スライド原

稿；2022.12.21 加藤班 班会議発表）に示した。 

 組織及び職員に関する事項では、6 バンクとも

管理監督技術者は医師・医学の学位を持つもので

あり、調製保存に係る業務や品質管理に係る責任

者との兼務は行われていない。その要件として第

1、 1,(5)に関して削除してもよいとの意見が 5 バ

ンクからあったが、敢えて削除の必要もないとの

意見もあった。管理監督技術者は 6 バンクとも他

業種との兼務を行っており事業規模の小さい臍帯

血供給事業者では専任の管理監督後術者を置くこ

とは財政的にも厳しいと思われる。また、管理監

督技術者の位置づけを含め役割・責任範囲の明確

化並びに名称を第 3 者からもわかりやすいような

「臍帯血バンク技術系代表者」等への変更への希

望があった。 

 品質管理責任部門責任者に関し、ガイドライン
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にはその要件の記載はないが、6バンクとも「血液

事業における品質保証または製造管理又は品質管

理に係る業務に 3 年以上従事した者」が担当（調

査の時点では 1バンクが医師）している。3バンク

が要件記載の必要はないとの回答であったが、移

植に用いる臍帯血の品質確保省令の運用の指針で

あるからにはその記載が望まれる。例えば、「品質

管理部門の責任者は、医薬品、医療部外品、化粧品

及び再生医療等製品、移植に用いる臍帯血の品質

管理に係る業務その他これに類する業務に通算 3

年以上従事した者等とすること」との案があった。 

 移植に用いる臍帯血の採取に関する事項で

は、現在の指針に記載されていない、①採取時お

よび採取直後の母児に関する副反応の収集

（NetCord FACT C6.9）や②採取に関する在胎週

数規定（日本臍帯血バンクネットワーク「臍帯血

移植の実施のための技術指針（以下、NW 技術指

針）」では正期産（37～42 週>）・正常妊娠分娩を

対象、ネットワーク「採取基準書」では正期産・

正常妊娠分娩を対象とし、37週未満は産科医判

断と記載）についてガイドラインへの記載が必要

かどうかの意見があった。また、採取に用いる用

具の規定で、「臍帯血に直接触れる部分が滅菌さ

れたものでなければならない。採取用具は全体が

滅菌されたものを用いるのが望ましい。」との記

載があるが下線部分はその必要がなく削除希望の

意見があった。 

移植に用いる臍帯血の調製等に関する事項では、

検体保管温度の変更（－30℃から-20℃へ）希望、

臍帯血の細胞の保管件数の記載の変更希望（4 本

以上を、原則 4本に）があった。「感染症が疑われ

る場合の採取の可否の決定」は献血時の基準に準

じた問診票判断基準を用いるとなっているが、臍

帯血提供者の独自の採取判断基準が必要との意見

が 4 バンクからあった。遺伝性疾患や服薬・慢性

疾患等における採取の可否に関しても、細かい部

分では各バンクにその判断が委ねられているのが

現状であり、統一した基準作成が望まれる。 

 試験検査等に関し、臍帯血保存前、引渡し前に

HLA の DNA タイピングを行うことと記載がある。

現在は 4 座（HLA-A,B,C,DRB1）の DNA タイピング

を行っているが、DPB1,DQB1 も含めた 6座の第 2区

域以上のアレルタイピングを行うこととするとの

意見が 2 バンクからあり、他の４バンクも、検査

体制や適合システムが確立すれば変更も良いとの

意見であった。NGS－SBT法への移行がなされれば、

従来の 4 座以外の抗原に対する抗 HLA 抗体を有す

る場合の臍帯血選択が容易になり、また、

ambiguity を認めた場合に臍帯血公開ができない

現状が回避されることになる。費用の問題、検索

システムの早期構築の問題等を有しているが、移

植医からの要望も多く（昨年度報告）、NGS-SBT 法

によるタイピングか国際標準になってきている現

状を鑑み、速やかに対策を講じる必要があると考

え、日本赤十字社の HLA 委員会に意見を求める予

定である。 

 引き渡し時の HLA 確認検査であるが、臍帯血バ

ンクと骨髄バンクの対応が異なる。ガイドライン

には、「臍帯血の引渡し前に、臍帯血の移植を受け

る患者の末梢血を用いて、当該患者の HLA 検査を

行うこと。ただし、再移植の際に当該患者 HLA 検

査が実施不能である場合又は骨髄・末梢血幹細胞

提供あっせん事業者若しくは他の臍帯血供給事業

者が既に当該患者の HLA 検査を実施している場

合に限り、当該 HLA 検査の結果を医療機関から提

供を受けることで検査実施の代替とすることがで

きる。」とある。骨髄バンクでは再移植であるかど

うかにかかわらず、患者登録時に指定の検査機関

で NGS-SBT 法検査済みでかつ本人確認検査（NGS-

SBT 法検査とは別日に採血した HLA データでダブ

ルチェック済）であれば患者 HLA 確認検査の省略

が可能であるとしている。骨髄バンクの基準を臍

帯血バンクにも導入可能かどうか、すなわち患者

HLA検査は,原則移植医療機関の責任の下に行うと

することの検討を提案したい。再移植の場合に限

って省略可ということにならば、検査実施機関を
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骨髄バンク若しくは他の臍帯血供給事業者のみと

せず、指定の検査機関も含めることはどうであろ

うか。 

 移植に用いる臍帯血の引き渡しに当たり医療機

関に行う確認に関する事項について、ガイドライ

ン第３，６、に詳細が記載されているが、臍帯血の

品質確保のための基準とは直接的に関係しない事

項が多い。臍帯血バンクは医療機関が日本造血・

免疫細胞療法学会が認定した「非血縁者間造血幹

細胞移植を施行する診療科」か否か確認して引渡

しを行い、提供時に「臍帯血取扱い注意書」を渡し

ているだけであり（6バンク）、移植施設における

臍帯血の保管・管理法については確認できていな

い。当研究班の移植施設に対するアンケート調査

によると-80℃での一時保管をしている施設もあ

った。全移植施設に調査結果を報告すると同時に

臍帯血の保管は―140℃以下の超低温冷凍庫ある

いは液体窒素中に保管するよう改めて通知を行っ

た。ガイドラインには、「移植施設において移植に

用いる造血幹細胞の処理・保存を適切に行える体

制が整っていること」と記載されており、また、日

本造血・免疫細胞療法学会の認定基準にも臍帯血

保管温度に関しては記載がない。ガイドラインへ

の記載が望まれる。また、「さい帯血提供の規程」

（臍帯血の確保期間やバックアップとしての提供

の禁止など）は、造血細胞情報サービスに掲載さ

れているが、全臍帯血バンクがガイドラインへの

記載を希望していた。第 3、６，(4)に、「移植に用

いる臍帯血の供給が円滑・適正かつ公正に行われ

るよう、臍帯血供給業者と必要な連携を行うこと。

具体的には、臍帯血移植を行う医療機関と臍帯血

供給事業者との間で契約書（覚書）を締結するこ

と、また、臍帯血提供の規程（臍帯血の確保期間は

原則 3 か月以内であり、複数の臍帯血の申込、骨

髄や末梢血幹細胞移植のバックアップとしての提

供はできないこと等）等を遵守すること。」などの

文言を入れることを要望案としたい。 

 臍帯血の調製開始基準については、現ガイドラ

インでは「有核細胞数が概ね 12x10^8 個以上であ

ること」とあるだけである。調製開始前の CD34+細

胞数基準を導入に関しては、不要との意見が 4 バ

ンク、導入すべきという意見が 2 バンクであり、

その基準は 2.5x10^6 個以上であった。移植対象の

90％以上が成人であること、移植施設の 48.4％が

CD34+細胞数を基準に臍帯血を選択していること

（昨年度報告）、移植後の生着・生存に有核細胞数

より CD34+細胞数が有意に影響しているとの班研

究の結果、また、有核細胞数基準を下げて CD34+細

胞数基準を導入することにより保存臍帯血数をそ

れほど減少させることなく CD34+細胞数の多い臍

帯血が保存できている（加藤班分担研究）ことよ

り、CD34+細胞数基準を導入し、質の高い臍帯血の

保存に努める必要がある。その場合、保存件数の

減少を極力防ぐため有核細胞数基準を引き下げる

必要があろう。 

調製に関する事項 第 3 の９に事業所ごとに備

え付けるべき標準作業手順書の記載がある。その

中に、臍帯血調製従事者の健康管理、血液暴露時

等の対応に関する手順書、感染性廃棄物処理に関

する手順書、災害等緊急時における対応の手順書

等を付加する（NetCord/FACT を参考）ことについ

ては 5 バンクから賛意が示され、1 バンクからは

敢えて明文化の必要はないとの意見であった。 

その他の事項について 第 4、１，に臍帯血の移

植実施施設への搬送体制に関する記載がある。搬

送のほとんどは移植施設とバンクとが契約を結び

移植施設の責任で搬送業者が行っている。出庫時

点（バンクが搬送業者に手渡した時点）から移植

施設受け取りまでの温度管理等はバンクが対応

し、事故への迅速かつ適切な対応ができるような

体制になっている。しかし、搬送に関する業者へ

の教育訓練等には移植医療機関・バンクとも関与

しておらず問題発生のリスクを包含している。搬

送容器の不適当な取扱いによる臍帯血の品質劣化

事故も起こっており、また、移植施設におけるバ

ッグ破損の一部にも搬送時の取扱いが関与してい
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る可能性がないとは言えない。搬送業者に対する

凍結臍帯血バッグの脆弱性、その取扱いの重要性

等についての改めての周知等に支援機関が携わっ

ていただければ有難い。 

その他、造血幹細胞移植以外の再生医療等の範

疇に入る疾患や体外増幅臍帯血造血幹細胞移植へ

の提供に公的バンクの臍帯血利用の期待は大き

い。臍帯血の加工・提供を可能にするための事項

や条件、特に同意取得の問題等を早急に検討して

おく必要があるとの意見があった。 

 

D. 考察 

非血縁者間造血幹細胞移植は 2016 年以来、臍帯

血移植数が骨髄バンクを介した移植を凌駕してお

り、その成績向上も著しく、疾患によっては臍帯

血移植が第一選択となる可能性が示されてきた。

臍帯血移植の欠点と言われてきた不生着・生着の

遷延による移植早期の死亡が移植技術の向上とと

もに、高品質の臍帯血ストック数が徐々に増加し、

より良い選択ができるようになってきたことがそ

の要因と考えられる。しかしながら、移植への利

用率の高い CD34+細胞数の多い臍帯血のストック

はいまだ十分でなく、3x10^6=<、4x10^6=<以上のも

のは全公開数 9600 本余りの約 1/3, 1/10 に過ぎ

ない（令和 3 年度末現在）。高品質の臍帯血を確保

しその数を増やすには、ドナーリクルート、採取

数の増加、採取技術の向上による採取量の増加が

必須であるが、採取量が少ないものの中にも CD34

＋細胞数が多い臍帯血があり臍帯血バンク側は保

存効率を上げるとともにこのようなものを少しで

も拾い上げるバンク側の努力も必要である。受入

臍帯血量を 50mL と下げること、臍帯血調製開始基

準の TNC 数基準を下げ、一方で CD34+細胞数基準

を設けることが必要であろう。 

臍帯血の選択の第 1 ステップはドナー特異的抗

原(DSA)を有しない臍帯血を選択することである。

そのため、そのため臍帯血検体の一部の提供依頼

や HLA 4 座のタイピングから 6座タイピングの希

望が強い。国際的な動向、費用面・検索システムの

構築も含めて検討に値する問題である。さらには、

患者 HLA のタイピングの問題として骨髄バンクと

の対応の差異がある。臍帯血供給事業者、骨髄・末

梢血幹細胞斡旋事業者の違いはあるが統一できれ

ばと考える。 

臍帯血の採取判断・保存基準等に関し現行のガ

イドラインでほぼ問題なく運用されているが、い

くつかの点で疑問も出されその採否の判断は産科

医や各バンクに委ねられている。統一するような

仕組みの構築も必要であるかもしれない。 

品質の確保は最重要の課題である。臍帯血バン

クの品質管理部門責任者は、臍帯血の品質・その

安全性確保に重要な役割を担っており逸脱やイン

シデント・アクシデント発生時おける調査・原因

究明の中心になる。このことを鑑みればガイドラ

インへの品質管理部門責任者の要件記載は必要で

あろう。 

 

E. 結論 

移植医療機関、臍帯血供給事業者へのアンケー

ト調査を行いこれらをもとに、「ガイドライン改訂

への提言」を作成中である。今後、班員各位ととも

に議論を深め、移植に用いる臍帯血の品質を担保

し、臍帯血移植の現状に沿った臍帯血バンクの運

用、臍帯血の有効利用が期待できるよう「ガイド

ラインの改訂への提言」案を作成する。 

 

F. 研究発表 

1,論文発表 

1） Hashimoto S, Kato K, Kai S, Sekimoto T, 

Minemoto M, Ishii H, Mori T, Azuma F, 

Ishimaru F, Kimura T, Miyata S, Satake M, 

Takanashi M. Adverse events caused by cord 

blood infusion in Japan during a 5-year 

period. Adverse events caused by cord blood 

infusion in Japan during a 5-year period. 

Vox Sangunis. 2023 Jan.118(1)：84-92. 
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２，学会発表 

1) 柏木駿吾，谷原知香，佐藤 匠，吉富壮平，川

岸万佑子，蘆田和也，荒木延夫，甲斐俊朗．臍

帯血移植におけるドナー臍帯血の有核細胞数、

CD34 陽性細胞数と生着日の相関について．日

本輸血細胞治療学会誌．2023; 69(1),65. 

2) 吉富壮平，佐藤 匠，谷原知香，柏木駿吾，川

岸万佑子，蘆田和也，荒木延夫，甲斐俊朗. HLA-

B 座不一致臍帯血移植に HLA-B leader の影響
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