
厚生科学審議会疾病対策部会造血幹細胞移櫨委員会（第28回）  

議 事 次 第  

日時：平成18年6月30日（金）  

10：00～12：00  

場所：経済産業省別館1111会議室  

1 開 会  

2 議 事  

（1）さい帯血移植の品質等に関する基準等の諸外国の動向に  

ついて  

（2）さい帯血の体外増幅に関する研究について  

（3）複数さい帯血の同時移植に関する研究について  

（4）さい帯血の採取方法に関する研究について  

（5）さい帯血の保存目標について  

（6）その他  

3 閉 会   



厚生科学書議会疾病対策部会造血幹細胞移植委員会（第28回）  

配 付 資 料 一 覧  

資料1  さい帯血の品質等に関する基準等の諸外国の動向について  

（高橋参考人提出資料）  

資料2   Ex vivo増幅臍帯血移植臨床研究の進捗  

（伊藤参考人提出資料）   

資料3   複数臍帯血移植  

（加藤参考人提出資料）  

資料4   臍帯血の採取方法に関する研究  

（中林委員提出資料）  

資料5   さい帯血の保存目標について  

参考1「非血縁者間骨髄移埴における骨髄採取の実施について（協力  

依頼）」（平成18年5月11日健臓発0511001号）  

参考2   造血幹細胞移植委員会における議論の整理（未定稿）   



海外臍帯血パンクおよび管轄機関の調査報告   

一厚生科学研究：中畑班（臍帯血医薬品化に関する調   

査研究）による調査  

■野村総研に調査委託（国内バンク調査を含む）  

■調査国及び施設   

コ 英国巨 NBS，MHRA（英国医薬・保健監督機関）  

」ドイツ：HeineUniv．，PE］   

コ 米国：NYBC，FDA  

i調査期間：   平成18年1月12－20日  

■調査者：  高橋（東大医科研）  

梅原、御竿、片平（野村総研）   



英国（2）  

－臍帯血の品質に関する規制  

Ej ACodeofPracticeforTissueBanksproviding   

tis＄ueSOfhumanoriginfortherapeutic   

PurPOSOS（英国基準）  
（Depa止mentofHealth／2004）   

□EUDirective2004／23／ECoftheEuropean   
ParliamentanoftheCounciL（EU指令）  
（March31，2004）  

平成1忘年6月508  
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i  

喜英国（3）   

□巨法認諾；崇r三吉讐号だ監．呂許rn  
（M即Ch31，2004）  

コ欧州議会・閣僚理事会指令2004／23／EC  

■ ヒト組織およぴヒト細胞の提供、調達、試験、加エ、保存、貯蔵及  
び配布に関する品質・安全性基準設定の件  

」総論的なガイドライン  

■ 2006年4月から施行、EU各国で適用  

†臍帯血がその中に含まれる。  

□技術規定：EUDirectiveTechnicalLand］L  
（l：02／2006，lldrafl）  

平成16年6月】0日  

ドイツ（1）  

ー臍帯血は医薬品として取り扱われる  

ー幹細胞移植と臍帯血移埴のためのガイドライン   
RichtlinienzurTranspIantatonvonStammzeIlenaus   

Nabelschnurblut（CB＝CordBlood）  

詳細な臍帯血バンク、移植ガイドライン  

平成16年6月jO日  
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ドイツ（2）  

ーPEl（PaulErlichlnstitute）と各州による査察  

暮医薬品製造レベルのGMP施設の要求  

■国として臍帯血バンクへの補助はないが、   

臍帯血は医薬品としての規制を受ける  

平成18年6月ユ0日  

米国（1）   

－臍帯血はti＄Sueとして位置づけられ、   

tissueの一つとして規制・監督される。  

■FDA（食品医薬品局）の生物製品評価研究セン   
ター（CBER）の所管。   

担当部署：   

E］OfficeofCe”ular，TissueandGeneTherap］eS  

DivisionofCe”urar andGeneTherapleS  
（パブリック／くンク）   

口DivisionofHumanTissue  
（プライベートバンク）  

平成18年6月5〔・日  8  
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米国（2）   

＃FDA：21CFRParts1271；HumanCells，Tissues，   

andCe‖ularandTissueBa＄edProductsが臍帯血   
に適用   

コ Registration（01／21／2004）   

コDonorEligibility（05／25／2005）   

コCurrentGoodTissuePractice（05／25／2005）   

・StemCe”Therapeutic＆ResearchActof2005   
コ 国としての臍帯血Registryの設立（5年間に15万検体）   

コ FDAからライセンスを受けたバンクが補助金FDAによるパブリックバン  

クヘの査察は準備中、  

L CEBERによる臍帯血品質規粗金重畳（FDAの承認一公開）  

．HRSAが資格をクリアしたバンクに補助金を配分、分配  

平成16年6月jO日  

（世界保健機構）  

＋移植のための臓器、組織、細胞の安全性、倫理   
性に関する国際会議の開催  

－ガイドラインの策定  

†造血幹細胞、臍帯血に限ったものは現在まだ出   
されていないが将来計画に含まれている  

平成18年6月50日  
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 ■臍帯血移植は各国で増加の傾向にある。  

■臍帯血の品質管理は厳しく管理される方向に向   

かっている。  

■施設の要求レベルについてはEUと米国において   

異なる。  

－臍帯血の品質に関わる分離一保存技術、検査項   
目等、全体において日本さい帯バンクネットワー  
クと大差ない。  
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保存細胞数と移植細胞数の変化   
％  

東海大学さい帯血バンク  
前期：1997～2003  
後期二2004～2006  

保存数：5606  

移植致二737  
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参 考 資 料   



非血縁者間移植数の推移  
（骨髄バンクと臍帯血バンク）  

相即19981999 之∝旧 20012（旧2 2003 2004 mO5 2006（4月末）   
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生着と臍帯血中のCD3細胞数  

CD3陽性細胞教  
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さい帯血の保存目標について  

1．  さい帯血の保存目標と現状  

（保存目標）  

○制度発足時～平成14年度  有核細胞数3×10＆以上のさい帯血を20，000個  

○平成15年度～ 現在  有核細胞数6×108以上  ／J  

（現状）  

06×108以上のさい帯血の平成18年3月末現在保存数   19，602個  

○  ／／  平成18年3月末現在公開数   15，389個  

2．  今後の保存目標について  

① さい帯血移植の治療成績を向上させていくためには、患者体重当たりの有核細胞   

数が重要とされ、2×107／kg以上が指標とされている。例えば、成人の体重を50kg   

とした場合、有核細胞数10×108以上のさい帯血が必要とされる。  

② また、過去2年間の移植に用いられたさい帯血のうち、有核細胞数が10×108以   

上のものは、平成16年は89．0％、平成17年は88．9％となっている。  

③ 一方、現状では、有核細胞数が10×108以上のさい帯血の保存数は少ないことか  

ら、細胞数の多いさい帯血を保存していくための基盤整備を進めていく必要がある。  

※こうしたことから、成人に対しても、より移植に適した臍帯血を供給することができるよ   

う、現行目標達成後、有核細胞数10×108以上を20，000個保存することを新たな   

目標とすることとし、このため、さい帯血バンクの採取体制や採取施設の協力体制   

の整備等、細胞数の引き上げに向けた検討を行い、その基盤整備を進めていく必   

要がある。  
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参考資料1  

さい帯血移植の現状等について  

1．移植実施数  

さい帯血     バンクによる年度    又別・年代丹   J移植数   

年度   92  93  94  95  96  97  98  99  00  01  02  03  04  05  合計   
小児（0～15歳）  ロ  14  53  82  110  100  94  144  117  109  824   
若年成人（16～49歳）            瓜  8  22  45  95  135  275  295  270  1146   

高齢成人（50歳～）  2  5  24  68  285  266  274  924   
口  15  61  106  160  219  297  704  678  653  2894   

2．保存計画数（未定稿）  

実績  

保存数（採取日基準）  

細胞数   10年度まで  11年産  12年皮  13年庄  14年度  15年度  16年度  17年庄  合計   

3メ10一乗満   了丁   80   115  135   51   2   0   0  460   

3×川8－8XlO■   951‡  l．182  1．TOl  2．458  2．668   222   57   0  9．246   

射りが」10×108  926  1．04丁  1．518  2．365  2，632  2．782  2．352  2．8了9  18．501   

10×108－   309  334   538  845  915  1．0【冶  l，006  l，000  5．953   

計   2．270  2．643  3．872  5．80：I  8．266  4，012  3．415  3．87∈l  32．川0   1∈I年度  合計    460    9．246  2，400  18．901  l，000  6，953  3．舶0  35．5∝l   
供給数（供給日墓倭）  

細胞数   10年虎まで  11年度  12年度  13年鹿  14年庄  15年庄  16年度  17年座  合計   

3×10息未満   3   0   0   0   0   6   

3×108－6xlO8   15   23   18   川   14   19   9   5  11丁   

6×108～川Xlが   42   4l   65   60   40   74   59   73  454   

10）り08－   19   42   8丁  153  253  636   606   602  2．398   

計   79   107   17〔I  228  307   730   674   680  2．975   18年度  合計    6    117  100  554  700  3．098  800  3，775   
細胞数   10年産まで  11年鹿  12年虎  13年鹿  14年座  15年産  16年庄  17年度  合計   

3×101未満   74   79   115  134   51   0   0  454   

3xlが－6×10l   943  1．t59  1，88a  2．444  2．654  2閃   48   －5  9．129   

＄×1が－10×108  884  1．006  1．453  2，305  2．592  2．708  2，2g3  2．80ti  16，04丁   

10XlO8～   290  292  451   892  662  370  400   398  3．555   

計   2．191  2．538  3，了02  5，5丁5  5．959  3．282  2，丁41  3，199  29．185   

18年度  合吉十   

0   454   

0  9．129   

2．300  18．347   

300  3．855   

2．600  31．785  

定  



3．保存さい帯血の有核細胞数の分布（平成15年4月から平成18年1月1日）  

ウ
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4．過去2年間の細胞数の多いさい帯血の保存数と移植使用数  

全公開数における10Ⅹ108以上のさい帯血数  移植に使用された10Ⅹ108以上のさい帯血数  

2004年  2005年  2004年  2005年   

10×108以上  10×108未満  
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5．平成17年度のさい帯血受入数及び仮保存数  

総受入数に対す  
総仮保存数に  

細胞数   受入数  仮保存数   る仮保存の割合  対する仮保存  
の割合   

6×108以上にした場合   5．726   4．312   38．3？i   96．8，i   

7×1び以上にした場合   4，968   3，641   32．3％   81．8％   

8xlO8以上にした場合   4．157   2，807   24．9％   ¢3．0，i   

9×108以上にした場合   3．419   2，097   18．6％   47．1％   

10×108以上にした場合   2，763   1，539   13．7％   34．6％  



参考資料 2  

（2002年3月）  

明日のさい帯血バンク切ために（抜粋）  

－さい帯血バンクの中長期展望報告書－  

寺▲モ  

7．さい帯血バンクの今後のあり方   

以上のような現状の解析と需要の鹿望を踏まえて、今後のさい帯血バンクのあり方に   

ついて検討し、いくつかの提言を行うこととした。  

（1）保存歎  

初期的事業として保存しているさい帯血は主に体重の簸い成人や小児の需要に対  

応しているため、今後は体重の重い成人にも移植可能な細胞敦の多いさい帯血を重  

点的に保存していく必要がある。2万のさい帯血があれば、HLAl抗原不一致さ  

い商血が見いだせる確率は90～95％であることに変化はないので、細胞数の多いさ  

い帯血を次の5年間で2万件保存することを目壊とした。この計画により事嚢開始  

後10年で合計4万件のさい帯血が保存できることになる■（図5）。  

さらに長期的には、成人の患者に用いることのできるさい帯血を2万件保存する   

ことを目標とすべきである。  

（2）細胞敦   

保存するさい帯血の最低細胞数は現行では芦×108とされているが、すでに述べた  

とおり6×10ヲ未満のさい帯血の利用率は低い。したがって、当面（次の5年間程度）  

の最低保存細胞致を6×108とする・ことで意見が一致した。しかしこ七この6×108と  

いう細胞致は卸kgの患者に対応可能なレベルであり、将来的には50kg程度の患者  

にも対応可能な10×108に引き上げていくことが理想的であるとされた。  
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参考資料 3  

（2006年3月）   
さい帯血バンク事業次世代デザイン会議報告書   

進化するさい帯血バンク事業への提言（抜粋） 

3－1安定的、継続的にさい帯血を供給できる体制  

（1）保存するさい帯血の目標数  

検討会において、保存さい帯血数の目標を20朋0個とし草根拠は、日本人のHIA トrl   
分布から、一座不一致のさい幕血がgo～g5％の確率で見つけることが可能な数、と   

いうことであった。この数値は、当初、さい帯血移植が主として体重の少ない小児で実   

施されることが憩定されていたため、細胞数に関する検討が欠落していた。  

現在、さい帯血移植は対象が急速に拡大し、成人においても重要な指療法の一つ   

ノとして位置付けられている′一方、治療成績に影響する因子として、患者体重あたりの   

有核細胞数が重要であり、2Ⅹ10ソkg以上が指標として用いられている。成人の体重を   

50kgとした場合、有効な治療成績を得るために必要な有按細胞数はlxlO9である。よ   

って、検討会が設定したHLAのみを指槙とした値に細胞数の要素を加えると、保存の   
目標数は「有核細胞数1Ⅹ109以上のさい帯血が犯000個」と置き換えることができる。   

移植を希望するすべての患者に対して有効なさい帯血を供給することがさい帯血バ   

ンクの責務であることから、目標とする保存数は「有核細胞数1Ⅹ109以上のさい帯血が  

J  20，000個」であることを明確にすべきであると考える。  

しかし、－上記の目標は、必ずしも容易に達成できる数値ではない。現在、公開され   

ているさい帯血約24，000個のうち、有核細月包数1Ⅹ10g以上のさい帯血は約2，400個   

である（平成18年1月1日現在L一方、過去2年間の平均年聴かさい幕血公開数   
はネットワーク全体で4，194個で、約4分の1に相当する1，041個が有琢細胞数1Ⅹ109  

以上である。これらのさい帯血のうち、600個は移植に使用されているので、純増分は   
t・モ  

441個である（添付資料6）。現在のベースで保存すると、目標とすべき有核細胞数   
1Ⅹ10，以上のさい帯血20，000個（残り1了，600個）を達成するには約40年かかる計算と   

なるもこれはあまりにも時間を要することから、より現実的な当面の目標を設定する必   

要がある。例えば、目標の半数である有核細胞数1主109以上のさい帯血軋000偶の   

保存を当面の目標とする、などである。これは、現在の保存ペースを2倍にすること   

く有核細胞数1Ⅹ109以上を年間2．000個、移植分を差し引いて1，400個）により荊5年   

間で達成される。最終目標を「有核細胞数1Ⅹ109以上のさい帯血が礼000胤である   

ことを明確にした上で、4人」5年単位で短期的目標を設定し、その都度、分析と評価を   

加えつつ事業を継続Lていくことが重要と考えられる。  

尚、この「有核細胞数1Ⅹ109以上」の指標は、細胞数の多い臍帯血の目標値であり、   

保存最低細胞数の基準ではない。現行の保存基準である「6Ⅹ108以上」は当面維持し、   

移植への使用状況等を勘案しながら、上記の保存計画と同様、4～5年単位で検討を   

行うべきである。  

■ニ▲㌻   



参考資料 4  

○ 年齢別体重の平均値（H15）  

年 齢   男 性   女 性   男女平均   

1歳   10．9   10．4   10．7   

2   12．9   12．5   12．7   

3   14，8   14．3   14．6   

4   16．8   16．5   16．7   

5   19．5   19．5   19．5   

6   20．8   21．4   21．1   

7   25．5   23．0   24．3   

8   26．8   25．2   26．0   

9   29．9   30．1   30．0   

10   34．9   33．4   34，2   

37．9   36．5   37．2   

12   45．8   43．3   44．6   

13   50．9   46．3   48，6   

14   52．9   51．1   52．0   

15   58．4   50．4   54．4   

16   59．2   51．6   55．4   

17   65．2   51．9   58．6   

18   61．9   53．7   57．8   

19   65．6   51．9   58．8   

20   61，7   49．6   55．7   

21   62．2   51．3   56．8   

22   63．3   53．1   58．2   

23   64．4   50．3   57．4   

24   63，4   52．2   57．8   

25   68．9   51．2   60．1   

26′、29   65．8   52．5   59．2   

30′）39   69．4   53．4   61．4   

40′－49   69．4   55．2   62．3   

50～59   65．9   54．3   60．1   

60へノ69   63．3   53．3   58．3   

70歳以上   57．6   49．6   53．6   

（資料出所）   「平成15年国民健康・栄養調査」（11月調査）による。  

厚生労働省健康局総務課生活習慣病対策室  
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臓器移植対策室  

非血縁者間骨髄移植における骨髄採取の実施について（協力依頼）   

骨髄移植の推進につきましては、平素より御高配を賜り、厚く御礼申し上げます。   

さて、非血縁者間骨髄移植につきましては、平成3年に（財）骨髄移植推進財団に  

よる骨髄バンク事業が開始されて以降、貴施設をはじめとする関係各位の御理解、御  

協力により、移植件数はここ最近大きく増加しており、本年3月末までに7，247  

件の骨髄移植が実施されています。また、骨髄提供希望登録者数（ドナー登録者数）  

も、関係各位の御理解、御尽力により大きく増加しています。（別添参照）   

一方、 このような状況の中で、骨髄移植希望患者数も増加傾向にあり、（財）骨髄  

移植推進財団では、現在、骨髄移植のコーディネート業務において、骨髄採取の実施  

施設の確保に大変苦慮しており、今後、骨髄採取が遅れることによる移植希望患者へ  

の影響も懸念されています。   

非血縁者間骨髄移植を適切に推進するため、骨髄採取は、採取施設としての基準を  

満たしている認定施設において実施していただいているところですが、今後とも、安  

全かつ円滑な骨髄採取の実施には、貴施設をはじめとする認定施設の御協力は不可欠  

となっています。   

貴施設におかれましては、これまでも骨髄移植の推進に大変な御尽力をいただいて  

いるところですが、このような状況をお察しいただき、非血縁者間骨髄移植における  

骨髄採取の実施につきまして、格別の御理解を賜りますよう、よろしくお願いいたし  

ます。  
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（別添）   

骨髄バンクにおける骨髄提供希望登録者、患者登録者、骨髄移植実施件数  

（単位：人）  

骨髄提供希望登録者  患者登録者  骨髄移植実施件数  

年間  登録株消散  累計   年間   累計   年間   累計   

平成4年度   20．117   288  19，829   921   921   8   8   

平成5年度   26，844   449  46，224   882   1，803   112   120   

平成6年度   18，082   1，824  62，482  1．0了7   2，880   231   351   

平成7年度   11．085   2，393  了1，1了4  1．026   3．906   358   了09   

平成8年度   13，442   2，694  81，922  1，122   5，028   363   1，0了2   

平成9年度   15．990   3．090  94．822  1，229   6，257   405   1，4了7   

平成10年度   23，719   4，187  114，354  1．298   7，555   482   1，959   

平成11年度   18，6了了   5，4了5  127．556  1，559   9，114   588   2，547   

平成12年度  15，6了1   7，354  135，873  1，536  10，650   716   3，263  

平成13年度  24，212   了，746  152，339  1，603  12，253   749   4，012   

平成14年度   22，740   6，666  168，413  1．800  14，053   739   4．751   

平成15年度  24，746   1，872  737   5，488  

平成16年度  26．689   2，108   851   6，339   

平成17年度   45，585   7，437  242，858  2，268  20，301   908   了，247   

注）骨髄移植実施件数は日本骨髄バンクを通して実施された非血縁者間骨髄移植件数である。  
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貫2相違血糊鵬経委員会  

（H．18．6．30）  

造血幹細胞移植委員会における議論の整理（未定稿）  

○移植の適合率・成立率は需要拡大により変動するものではなく、需  

要拡大によってドナープールサイズが変わるものではない。  

○骨髄移植については30万人、さい帯血保存個数については2万個  

というドナープールサイズを目標と設定。  

○移植成立率の向上が課題。   

登録希望者証を持参した者については、献血会場において採血・ド  

ナー登録を行うという方式の導入。  

○献血窓口におけるドナー登録の拡大  ◎平成17年にドナー登録手続の簡素化等を行う  

とともに、日赤ボランティアの活用等を実施  

字数授、中畑龍俊（財）先端医療振興財団客員  

●さい帯血の利用状況を踏まえ、今後の保存目  
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データを見た上で再度検討。  

血バンク事業の連携   とさい帯血バンク事業の連携が進められることが必要。   
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効果的・効率的な骨髄移  

植・さい帯血移植の実施  

（1）ドナー登録手続  

（2）コーディネート手続   

及び実施体制  

（Al（再掲））  

○コーディネート業務におけるコーディネーターの業務配分の見直  

しや、それと併せたコーディネーターの位置付けの見直しが必要。  

○ドナー候補者の早期絞り込みによるコーディネートの迅速化等の  

観点から、ドナー登録時のHLA検査についてDNAタイピング検  

査に移行するのが適当。  

○コーディネートの迅速化は重要であり、（財）骨髄移植推進財団に  

おいて、コーディネート業務の見直しを行うことが必要。  

◎専任コーディネーターを平成15年度より設置   

済み。  

◎ドナー登録時のHLA検査DNAタイピング検   

査移行については、平成17年3月より実施。  

◎上記専任コーディネーターやDNAタイピング   

化の活用、コーディネートの各段階における業   

務の必要性の精査を含め、（財）骨髄移植推進財   

団で、コーディネートの迅速化のためのコーデ   

ィネート業務の見直しを進めるとともに、コー   

ディネート迅速化コースを設定。  

●採取施設、調整医師の確保が難しくなってお   

り、その対策の検討が必要。   

○採取施設、移植施設の課題への対応  （3）採取施設・移植施設  
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感染症への対応、国際協力の在  

基準等を参考にしつつ、検討を進めることが必要。  （財）先端医療振興財団客員研究員）において  

【骨髄バンク事業関係】  

は、引き続き（財）骨髄移植推進財団において  

把握し、ドナー及び採取医療機関に対する必要  

な情報提供等を行う。   
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整等に係る費用を評価し、診療報酬点数を10   

な国庫補助金の確保   

的補助金とするとともに、増額。   

年7月より引き下げ（平均的なケースの患者負   

の在り方   ○現在、移植を受けるために必要不可欠な費用である患者負担につ  担金は27万1千円）   

4 骨髄移植における患者  いて、医療費控除の対象に追加すべき   ◎平成15年所得より骨髄移植に係る患者負担金   

負担の軽減  について医療費控除の対象。   

○
 
 
 




