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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4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： ドナー安全情報管理の一元化 

 

研究分担者 矢部普正 東海大学医学部医学科・客員教授  

  

研究要旨 

末梢血幹細胞ドナーの安全性評価として、血縁末梢血幹細胞ドナーの採取データを元に重篤有害事象（SAE）

について解析し、同時に骨髄ドナーとも比較検討した。2005 年〜2021 年に採取された血縁ドナーのうち、短

期SAEを認めたのは末梢血幹細胞ドナーの0.51％、骨髄ドナーの0.32％で、死亡はなかった。SAEのリスク因

子として既往歴（末梢血幹細胞ドナー、骨髄ドナー）、および60歳以上、女性（末梢血幹細胞ドナー）が抽出

された。また Covid-19 パンデミックに際し、末梢血幹細胞や骨髄の凍結保存が行われるようになったため、

その安全性を検証した。凍結保存は骨髄移植後の好中球生着には影響しないが、末梢血幹細胞移植では好中球

生着が遅延し、血小板の生着は骨髄移植、末梢血幹細胞移植で遅延したものの、生着不全の頻度については許

容範囲であった。 

 

Ａ. 研究目的 

非血縁末梢血幹細胞移植（PBSCT）の普及には末梢血幹

細胞（PBSC）ドナーの安全性維持が必須であり、すでに

採取実績の豊富な血縁PBSCドナーの採取記録を解析し、

採取後早期の重篤有害事象（SAE）の頻度とリスク因子

を解析する。また、ドナー自身が骨髄（BM）採取を希望

した場合のために両者のSAE頻度についても比較する。 

Covid-19パンデミックに際して、ドナーが安全に幹細

胞を採取できるタイミングで採取し、凍結保存後に移植

する例が増えており、凍結保存がPBSCTあるいは骨髄移

植（BMT）後の生着に与える影響について解析する。 

 

Ｂ. 研究方法 

2005年〜2021年に日本造血細胞移植データセンター

に登録された血縁ドナー16,630例のうち、患者理由あ

るいはドナー理由で採取が中止になった例を除いた

PBSCドナー10,986例、BMドナー412例を対象とし、採取

後30日以内の重篤有害事象（SAE）について解析し、SAE

のリスク因子を抽出した。 

非血縁ドナーのPBSC、BMの凍結保存については全例に

ついて骨髄バンクにて審査され、承認後に採取施設で採

取された造血幹細胞が移植施設に搬送され、移植施設に

て凍結保存〜移植が行われた。凍結保存されたPBSCT、

BMTの臨床データは2020年4月〜2021年10月に行われた

例を対象に、移植施設への調査票で集められた。 

＜倫理面への配慮＞ 

「ヘルシンキ宣言」「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」を遵守した。また、研究倫理教育を受講し、

利益相反状況については当該研究施設の利益相反審査

委員会による管理を受けた。 

 

Ｃ. 研究結果 

採取後30日以内の短期SAEを認めたのはPBSCドナー

10,684例中54例（0.51％）、BMドナー4,339例中14例

（0.32％）であった。死亡例はなかった。SAEのリスク

因子として、「何らかの既往歴」はPBSCドナー、BMド

ナーのいずれにおいても抽出された。PBSCドナーにお

いては「60歳以上」と「女性」がリスク因子として抽

出された。11例のドナーにおいて、末梢血幹細胞が十

分に増加せず、採取が中止されたが、この poor 

mobilizationのリスク因子としは「女性」のみが抽出

された。 

非血縁BMTの1,342例中242例（18.0％）、非血縁PBSCT

の 435例中118例（27.1％）において、造血幹細胞の

凍結保存が行われ、非凍結保存のBMT 4,133例、PBSCT 

720例と比較検討された。BMTの 10例（4.3％）、PBSCT
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の 3例（2.5％）で生着不全を認め、好中球生着日の中

央値は凍結BMTで 18日、凍結PBSCTで 16日であった。

非凍結保存移植との比較ではPBSCTにおいて有意に好

中球生着が遅延し、血小板生着はBMT、PBSCTのいずれ

においても遅延したが、生着不全の頻度は許容範囲で

あった。 

 

Ｄ. 考察 

採取後の短期SAEについてはその頻度、内容とも特に問

題とはならなかったが、ドナーの安全性維持のためには

今回抽出されたリスク因子を基にドナーの選択条件を

検討し、さらに長期のフォローアップを行うことが重要

と考えられた。 

造血幹細胞の凍結保存は好中球や血小板の生着遅延を

もたらすが、生着不全の頻度については許容範囲内であ

り、Covid-19パンデミックにおいては感染による突然の

幹細胞採取中止というリスクを避ける方法としては妥

当であると考えられた。 

 

Ｅ. 結論 

非血縁PBSCの採取はドナーの選択条件を遵守するこ

とで安全に施行可能であり、またCovid-19パンデミッ

クにおいては安全に幹細胞採取可能な時期を選択して

凍結保存するという方法も妥当であると結論された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし。 
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