
海外における同種末梢血幹細胞ドナーの安全性に関わる情報  
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図表－1：2000年4月から2005年3月までに日本造血細胞移植学会ドナー登録センターに  

報告された急性期比較的重篤有害事象（）：CaSenumbers  

（日本造血細胞移植学会）  

初回のG～C SF等予備から起  

算した発症日と消退日  

発症  消退  

明らかに重篤安永：20（／3，264＝0．‘1％）  

問質性肺炎（2）  

狭心症様発作（低酸素血症有り又は無し）（4）  

腹水，心嚢液貯留、全身浮腫  

くも膜下血腫（手術）  

後腹膜血腫／貧血（手術）  

深部静脈血栓症  

胆石胆嚢炎／痛風発作（手術）  

発熱又は感染症（6）  

血疾  

椎間板ヘルニア（手術）  

出血性胃潰瘍  

恐らくG－CSF関連，一過性女女：21（／3，264：＝0．64％）  

血′」＼板減少（1．8～6．転104血1L）（13）  

幹機能異常（7），  

食欲不振、吐気、嘔吐  

恐らくアフェレーシス関連、一過性安永：6（／3，264＝0．18％）  

迷走神経反射（2）  

テタニー  

四肢知覚異常  

刺入部血腫  

偏頭痛  

Day3～day25  Day6～Day70  

Day2～Day4  Day4～Day6  

D町7  Day9  

Day23  Day48  

D町4  D町′25  

Day14  

Day2  Day19  

Day2～Day7  Day12～day32  

Day3  Day5  

Day7  Day62  

Day8  Day16  

Day2～Day6  Day8～Dayl11  

Day3～DaylO  Daylト36  

Day4  Day19  

Day4  

D町4  

Day4  

Day7  

Da）「9   

Day4～Dav5  

Day5  

Day6  

Day13  

DaylO   

＊：採取チームによる判定  

＊＊：ドナーセンターによる分類  
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図表山2：年次健康診断により得られたドナーの健康状態（最長5年間、1，673人から得られ  

た4，556報告，数字は人数，一人が複数の以上があった場合は主たるものを採用）  

（日本造血細胞移植学会）  

A．異常なし  1フ252（74．8％）  

B．異常あり   421（25．2％）  

1．提供前から在り：  95（5．7％）  

2．提供後出現っ一過性又は生活習慣によると思われるもの等、例：風邪丁交通事故，妊娠っ   

高血圧症，糖尿楓外科手術等こ  140（8．4％））  

3．提供後出現、2以外：  1B6（1i．1％）  

1）非腫瘍性：  175  

2）血液以外の腫瘍：  10  

3）血液腫瘍：  1  

末梢血幹細胞提供との関連が否定できないとして採取チーム又はドナーセンターにより判  

定された比較的重篤な晩期有害事象（全て上記B【3に属した，（）：人数と提供後発症月  

非腫瘍性：   

甲状腺機能異常（7＞10～34mo）っ子宮筋腫（3。14～361れ0），慢性関節リウマチ（2。20～23   

mo），脳梗塞（2，7～33mo），くも膜下血腫（こ1フ9mo）。白内障（1フ7mo）っ眼底出血（1フ33   

mo），アトピー性皮膚炎（1っ12nlO）っ葡萄膜炎（1。20nlO）フ気管支喘息（1っ20mo），特発性   

血小板減少性紫斑病（1，27nlO），子宮内膜症（1，20mo），奇胎（1っ9mo），脳動脈癌（1っ   

ヱ4m（）），  

血液以外の腫瘍：   

乳がん，（6，4～43mo）フ胃がん（1っ23mo）っ子宮がん（l，10mo）っ脳腫瘍（1，6mo），咽頭癌   

（1フ13Ⅲ0）。  

血液腫瘍：   

急性骨髄性白血病（1，14mo），   

（附：提供前から在った骨髄増殖性疾患の白血病化：（1＝4Bmo））  
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図表h3：海外の末梢血幹細胞ドナーにおける死亡症例  

（日本造血細胞移植学会）   

平成14年6月22 日に開催された平成14年度厚生労働科学研究ヒトゲノム・再生医療  

等研究事業「造血細胞の自己修復能力、再生能力を利用した治療法の開発と普及に阻する  

研究」班の第一回会議で小寺良尚主任研究者より報告された資料に基づいてまとめられた  

もの。症例1，2，3は文献として公表されているが、その他は責任企業から情報提供を受けた  

海外の事例である。直接の因果関係は明らかになっていないが、症例6 と症例8 を除くす  

べての事例が心血管系疾患で療養中の方である。症例6 は鎌状赤血球貧血患者をドナーと  

した事例である。症例8は、内頸静脈にカテーテルを挿入し採取した事例である。  

症 例  年齢   性   合併症   発症日   転帰   参考文  

献   

1   61   女   心不全   4 日目   死亡   2）、3）   

2   57   女   脳卒中   帰宅24時間以  2）   

内   

3   64   男   心筋梗塞   動員終了後   死亡   1）   

4   73   男   脳血管障害   数日後2週間  3）   

後   

5   67   男   硬膜下血腫   6日目頃31  3）   

日後   

6   47   男   鎌状赤血球貧血クライ  3）   

シス   

7   未報告  男   脳血管障害   未報告   死亡   3）   

8  Fj0 女  空気塞栓  カテーテル抜  3）  

l  l  】  l  

l云L旦後翌日   l  

I 】   

1）AnderlmiPetal：Allogeneicbloodcelltransfusion：Considerat・ionshrdonors．  

Blood90：903－908，1997  

2）ConfbrDL＆StroneckDF‥Bonemarrowandperipheralbloodstemcelldonors．In  

Hematopoieticcelltransplantation．ThomasED，BlumeKG，FormanSJedt．  

BlackwellScience，Inc．MossachusettIS，USA，PP421－430，1999  

3）企業提供情報  
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図表－4  

・G－CSF（7）副作用としての牌腫、牌臓破裂について  

司く海外における同種末梢血幹細胞ドナーにおける2例の胆破裂の報告  

（1）「Spontaneousruptureofspleenduringperipheralbloodst・em－Cellmobiljzatrionina  

healt・11ydonorJ Lancet，Vo1353，Feb．13，1999，reSearChLetrteY   

33歳男性。G－CSF（I．enograstin）16Flg／Kgl目1回皮下注を6日間受けた。G－CSF投  

与後72時間後にアフェレーシス（カテーテル使用）が行われた。左側肋下部痛を認めたが  

薬剤でコントロール可 能であった。この時、脾腫は認めた。G－CSF投与6日目（3回目  

アフェレ←シス施行）の夜に腹痛増強し左肩の放散熱まで出現。WBCの最高値は約8，000／  

〟1であった。 呼吸困難、貧血、低血圧、頻脈を伴いCTで牌破裂を確認。緊急手術施行  

し救命。  

（2）「SpontaneOuS Splenic rupttlre 払1lowing administration of granulocyte  

colony－StimulatringfactOr（G－CSF）：occurrenceinanallogenicdonorofperiI）heralblood  

stemcells」8）PamelaSI∃ecker，Biologyofbloodandmarrowtrransplant・ation3：45－49，  

1997  22歳男性、G－CSF（錠剤名不明）10〃g／Kgl目1回皮F注を6日間受けた。  

期間中発熱、頭痛、吐気、嘔吐を認めたが薬剤でコントロール可能であった。6及び7日目  

にアフェレーーシス（カテーテル使用）が行われた。WちCの最高値は35，600／〃1であった。  

8日目にカテーテルを抜去して12時間後に激しい嘔吐があり、気胸を認めた。牌腫はこの  

経過中なかった。この36時間後左側腹部痛、貧血、呼吸困難、低血圧、頻脈を伴いCTで  

脾破裂を確認。緊急手術を施行し救命。  
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図表h5 非血縁ドナー（NMDP）急性期有害事象  
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図表－8：コーディネートフロー（NMDP protocolより参照）  

Injectionsoffi1grastim  

Mobilization：10［L／Kg／day  

20   



Collection：onday5and6day（12－241jters）   

Storage   ：minimum volume of200mlcont′aining ACD dilutedl二6tol：8in  

autologouぷPlasma．   

Transportation：Keptbetween2℃and8℃  
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図表－9：G・CSF投与に関するフローチャート（クリティカルパス）   

同種末梢血幸手細胞採取クリテイカルパス  

患者氏名  様 指示日（／／） 指示医署名（   ）  

医療者用  

月  日   Ⅳ   ／   凹   凹   
経 過   入院   2日目  3日目  4日目（採取1日目）   

◇採取に対する理解ができる  ◇精神的に安定している  

達成目標         ◇不安が最小限で落ち着いている  ◇カテーテル挿入時、または挿入後出血なく経過する  

◇ゲランによる副作用（腰痛、関節痛、頭痛、骨痛など）がコントロー    ◇採取中の血圧低下がない   

①ゲランM300600〟  ）時  

幹細胞採取（ ）時から開始予定  

②透析主より呼び出しがあった際には入院カルテ、如けコール（10m  
l）3A、生食1000mIおよぴACD液500mI，2本を持参する。  

③幹細胞採取中  

治療  ・生食1000ml ・ACD液1000ml   
処置  終了時ヘバロック。  
薬剤  

痔痛時ロキソニン  
1錠＋セルペックス1   OHKカテーテル挿   

○検血・生化学  □検血・生化学   
検査   ○胸部X－P心電図  

活動・安静度  ☆制限なし   ☆制限なし   ☆制限なし   ☆採取中ベッド上安静   

☆常食   ☆常食   ☆常食   
栄養  ☆常食  

（食事）  

☆採取終了まで牛乳禁   
☆入浴   ☆入浴   ☆入浴   

清潔  ☆清拭   

排…世  ☆洋式トイレ使用   

○入院時診療計画書  U挿入†麦は展性郡が  

（栄養）（服薬）  
教育指導    ○主治医による採取の説明・手術承諾書  

○裾創対策診療計画書記入  ○採取前牛乳禁説明   

骨痛   骨痛   骨痛 □（有・無）○（有・無）△（有■無）  
口（有・無）○（有・無）  □（有・無）○（有t無）  ロ（有・無）○（有・無）  疫病部位 口（ ）○（ ）△（ ）  
寝癖部位   痺痛部位   痔痛部位   頭痛 ロ（有・無）0（有・無）△（有・無）  
□（ ）○（ ）  □（ ）○（ ）  □（ ）○（ ノ  ロキソニン1T＋セルペックス1C内服時間  

観察  頭痛   頭痛   （ 時 分）（ 時 分）（ 時 分）  
□（有・無）○（有・無  □（有・無）○（有・無）  口（有・無）○（有・無）  開始：  時  分   終了：  時  分  
ロキソニン1T＋セルベ、  ）kg開始後（  ）kg  

開始前  採取中  採取中  採取中  終了後  
（時分）  （時分）  （時分）  （  ）  （  ）  （  ）  （  ）  （  ）  
（時分）  （時分）  （時分）  T ∧  

（時分）   （時分）   （時分）   P  

BP  

痔れ  
如けコール  

記録  フラッシュ   ml   ml   ml  

カテ刺入部出血  □（有・無）○（有・無）△（有・無）   

発赤   ○（有・無）   

痔痛 □（有・無）○（有・無）△（有・無）   

系列記録 有  □  ○  △□  ○  △   □  ○  △   □  C）  △   
バリアンス   有・無   有・無   有・無   ー ・   
担当看護師   ○   （⊃  ○  ロ  ○  △  

署名  



図表－10：アフェレーシスに関するフローチャート  

各施設で作成される「アフェレーーシスの作業基準（マニュアル）」には以Fの項目を含むこと。  

1．PBSC採取のアフェレーシスにおける処理血液量は両腕法で250mL／kg（ドナー体重）、片腕法  

150】11L／1瑠を上限とする。0  

2・アフェレーシス中に高頻度に発生するクエン酸中毒の対策を具体的にマニュアルに記載しておく。血  

球分離装置の機種によって、ACDの投与速度のモニター状態が異なるので、それぞれの機種に対応し  

た作業基準が必要である。また、クエン酸中毒の初発症状としてはしびれのみではなく、胸部違和感、  

寒気、吐き気もあり、さらに嘔吐や不整脈を見るドナーが存在すること、さらに、クエン酸の感受性は  

個人差が大きいので投与量を調節する必要があることも作業基準に含める。  

3．クエン酸中毒や迷走神経反射による気分不良に由来する嘔気、嘔吐が発生した場合は、採血・返血ス  

ピードを落とし、適切な処置を行い、症状が改善しない場合は中止する。特に、採血開始後にはドナーー  

の観察を十分に行って初期症状の把握に努め、早めに対処することを心がけることが肝腎である。なお、  

－一一旦中止した採取を再開する場合は、責任医師と相談して再開を決定する。また、嘔気、嘔吐に対処す  

るため、嘔吐用ガーグルベースン、ポリ袋、タオ′レ、ティッシュペーパーー などを準備しておくとともに、  

十分量のグルコン酸カルシウムおよび持続点滴用マイクロインフュージョンポンプや昇圧剤（ドパミン、  

エホチール、エフェドリン、硫酸アトロピン）なども常備しておくこと。  
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医療者用  同種末梢血幹細胞採取クリテイカルパス  

患者氏名  様 指示日（／／） 指示医署名（   ）指示受看護師署名（  
月  日   以  凹   
経 過   5日目（採取2日目）  6日目   

＊退院基準  ◇貧血症状がない  
達成目標  ◇カテーテル抜去部からの出血がない  

◇痔痛がコントロールできる   

（DゲランM300600〟g S■（  ）時  

幹細胞採取（  ）時から開始予定  

②透析室より呼び出しがあった際には入院カルテ、生食1000mlおよぴACD液  
500ml．2本を持参する。  

③幹細胞採取中  

治療  ・生食1000ml  ・ACD液1000ml   

処置  終了時ヘバロック。  
薬剤  

・HKカテ抜去後圧迫止血確認（  時  分）  

Dr （  ）  

・HKカテ抜去3時間後止血確認（  時  分）  

Ns  （  ）   

検査   ロ検血・生化学  

☆採取終了後車椅子にて帰室  ☆制限なし  
活動・安静度            ☆HKカテ抜去後 3時間安静 止血確認後歩行可   

栄養  
☆常食  

（食   

事）   

☆採取終了まで牛乳禁   

清潔   ☆清拭  ☆入浴   

排泄   ☆洋式トイレ使用  

教育指導  
○カテ抜去後の注意点を説明  

（栄養）（服薬）            ○食事指導   

骨痛 □（有・無）○（有・無）△（有・無）  骨痛 □（有・無）○（有・無）△（有・無）  

痺痛部位 D（ ）○（ ）△（ ）  療病部位 □（ ）○（ ）△（ ）  
頭痛 ロ（有・無）○（有・無）△（有・無）  頭痛 ロ（有・無）○（有・無）△（有・無）  

ロキソニン1T＋セルペックス1C内服時間  ロキソニン1T十セルペックス1C内服時間  

観察  （時 分）（時 分）（時 分）  （時分）（時分）（時分）  
開始二  時  分  終了：   時  
体重 開始前（  ）kg  開始後（  ）kg  

開始前  採取中  採取中  採取中  終了後  
（  ）  （  ）  （  ）  （  ）  （  ）  

T  

P  

BP  

寝れ  
如けコール  

記録  フラッシュ   ml   ml  カテ刺入部（抜去部）  

カテ刺入部 出血   口（有■無）○（有・無）△（有・無）  出血口（有・無）○（有・無）△（有・無）  

発赤  ○（有・無）  発赤  ○（有・無）  

疫病   □（有・無）○（有・無）△（有・無）  痔痛 口（有・無）○（有■無）△（有・無）   

時系列記重量 肴   □      （⊃      △  □     ○     △   
バリアンス   △  有・無  有・無   

担当看護師署   ロ  0  2△  □  ○  △   

了十．   




