
厚生科学審議会疾病対策部会造血幹細胞移植委員会 ( 第 26 回 ) 

議 事 次 第 

日時     平成 17 年 5 月 24 日 ( 火 ) 

10:00 ～ 12:00 

場所 : 航空会館 B]01 会議室 

「 開 会 

2  議 事 

(1)  造血幹細胞移植における 変異型クロイツフェルト・ヤコブ 病に 
関する取扱いについて 

（ 2)  骨髄ドナ一の 適応年齢の引き 上げについて 

(3)  臓器移植における 狂犬病に関する 取扱いについて 
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厚生科学審議会疾病対策部会造血幹細胞移植委員会 ( 第 26 回 ) 

配付資料一覧 

資料Ⅰ -1 造血幹細胞移植における 変異型クロイツフェルト・ヤコブ 病に 

資料 ト 2 

賢木 ヰ 1-3 

資料 2-] 

資料 2 イ 

関する取扱いについて 

国内における 変異型クロイツフェルト・ヤコブ 病の発生に 

ついて 

臓器・組織移植における vCJD の危険管理 

骨髄ドナ一の 適応年齢の引き 上げについて 

血縁者問骨髄ドナ 一における有害事象発生状況調査 

( 加藤参考人提出資料 ) 
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造血幹細胞移植における 変異型クロイ、 ソフェルトヤコブ 病に 

関する取扱いについて 

1. 欧州渡航歴に 関する提供制限の 経緯 

(1)  平成 17 年 2 月までの取扱い 

滞在国 通算滞在 歴 滞在時期 

H  l3.2.20  英国 6 か 月以上 198C@ 年 ～ 
1996 年 

H13.3.19  英国、 アイルランド、 スイス、 スペイン、 ドイツ、 フランス 6 か 月以上 1980 年～   
H13.12.25 英国、 アイルランド、 スイス、 スペイン、 ドイツ、 フランス 6 か 月以上 1980 年～ 

、 ポルトガル、 ベルギー、 オランダ、 イタリア 

H15.11.12 英国、 アイルランド、 スイス、 スペイン、 ドイツ、 フランス 6 か 月以上 Ⅰ 980 年～ 
、 ポルトガル、 ベルギー、 オランダ、 イタリア 

アイスランド、 アルバニア、 アンドラ、 オーストリア、 ギリ 
シャ、 クロアチア、 サンマリノ、 スウェーデン、 スロバキ 
ア、 スロベニア、 セルビア・モンテネバロ、 チェコ、 デン 
マーク、 ノルウェⅠバチカン、 ハンガリⅠフィンラン 
ド、 ブルガリア、 ポーランド、 ボスニア・ヘルツェゴビナ 
、 マケドニア、 マルタ、 モナコ、 リヒテンシュタイン、 ルー 
マニア、 ルクセンブルバ 

5 年以上 

(2)  平成 17 年 2 月の国内患者発生を 受けての対応 ( 川添り 

当面の暫定的な 予防措置として 以下のとおり 提供制限を見直した。 
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アイスランド、 アルバニア、 アンドラ、 オーストリア、 ギリ 
シャ、 クロアチア、 サンマリノ、 スウェーデン、 スロバキ 
ア、 スロベニア、 セルビア・モンテネバロ、 チェコ、 デン 
マーク、 ノルウェⅠバチカン、 ハンガリⅠフィンラン 
ド、 ブルガリア、 ポーランド、 ボスニア・ヘルツェゴビナ 
、 マケドニア、 マルタ、 モナコ、 リヒテンシュタイン、 ルー 
マニア、 ルクセンブルバ 

5 年以上 
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(3)  欧州渡航歴に 関する制限措置による 影響見込みの 調査 

・ 3 月 8 日付事務連絡により、 骨髄移植推進財団及び 日本さい帯 血 バンク 

ネットワークにおいて、 1 日以上の英仏滞在歴を 有するドナー 候補者 及 

び さい帯 血 提供者の割合について 調査した。 

骨髄移植 
・ 3 月 17 日～ 4 月 28 日までにコーデイネート 開始となった ドナゴ ， 241 名に対して、 アンケートを 送 

付した。 
e  回答数     5 月 13 日までに回答があ ったドナー :1,399 名 ( 回収率 :62%) 
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  ②イギリスに 1 ケ 月以上、 6 ケ月 未満の滞在歴の 有無   3 戸 Ⅰ 1399  く 0 ・ 2%0 Ⅰ   

  ③フランスに 1 日以上、 1 ケ 月末満の滞在歴の 有無   75/1399@ (5.@4%)   

④フランスに 1 ケ 月以上、 6 ケ月 未満の滞在歴の 有無 3/1399@ (0.@ 2%) 

⑤イギリス・フランス 滞在 歴 がそれぞれ 1 ケ 月末 満 であ り、 両国を合 
わせて 1 ケ 月以上となる 滞在歴の有無 

5/1399@ (0.@ 4%) 

①から⑤のいずれかに「はい」と 答えた 方 ( 純計 ) 103/1399@ (7.@ 4%) 

月商荒血杉井 直 
・ 4 月 5 日～ 4 月 20 日までに 腔 常山ドナー ( 候補者含む ) となった 392 名に対して、 アンケートを 実 
施した 0 

  0.0  4.8  3.8  30.0  9.7  0.0  8.3  9.7  4.9  12.0  25.0  7.7 

イギリス ( 火 ) 0 0     2 0   2   2 3  13   
  0.0  0.0  Ⅰ． 3  3.3  6.5  0.0  4.2  6.5  2.4  8.0  18.8  3.3 

フランス ( 火 ) 0   2 9 2 0 2 3     4 25   
  O.0                                        9.7  2.4  4.0  25.0  6.4 

なし ( 火 ) 7 20  65  17  26  87  20  24  37  19  12  334 

アンケート総回答数 
  7@ 21@ 78@ 30@ 31@ 88@ 24@ 31@ 41@ 25@ 16@ 392 
  

( 参考 ) 献血における 1 日以上の英仏滞在者の 割合 5.5%( 英国のみ 3.6%) 
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2. 移植等による 感染事例について 

・ 弧発性 C J D については、 角膜移植、 硬膜移植に よ る感染事例あ り   

・ 変異型 C J D については、 輸血による感染の 可能性が疑われる 発症事例 

あ り。 

3, 海外における 欧州 ( 英国 ) 渡航歴に関する 提供制限の状況 

・ アメリカでは 骨髄提供ドナーが 

1980 ～ 1986 年の間に 3 ケ 月以上の英国滞在歴を 有する場合、 または 5 年以上の欧 

州 滞在 歴 ( 上記の英国滞在期間を 含む ) を有する場合 

オーストラリアでは、 

1980 ～ 1996 年の間に 6 ケ 月以上の英国渡航歴を 有する場合 

リスクファクターとしてこの 旨を伝えることとされており、 患者と移植 

医はこれらを 踏まえて当該ドナーからの 移植の可否を 判断することと 

されている。 

・ 米国 FDA の「ヒト由来細胞、 組織及びこれらを 加工した製品 口は ついて CJD 及 

び vCJD の伝染リスクを 低下させるための 予防的措置に 関する指針」 

(PrevenLve Measures to Reduce the PosSble Ri   k of Transmi   Son of 

Creutzfeldt-Jakob@ Disease@ (CJD)@ and@ Variant@ Creutzfeldt-Jakob@ Disease 

(vCJD)@ by@ Human@ CO   Ⅰ   .@ Ti   sues,@ and@ CCl ℡   ar@ and@ Ti   sue-Based@ Products 

(HCT/Ps)) においては、 欧州渡航 歴は vCJD のリスクファクタ 一であ り、 原則と 

して採取制限がなされるべきであ るが、 造血幹細胞は、 HLA 適合のために 必 

要 であ り、 利点がリスクを 上回る場合、 医学的緊急性に 対処するために 使用 

可能であ るとされている。 

( 参考 ) 臓器提供に関しては、 米国、 オーストリア、 ベルギ     ドイツ、 ルク 

センブルバ、 オランダ、 スロベニア等においては、 欧州渡航歴による 

提供制限は行われていない。 

l
 。
 
む
 



4. 献血における 対応 ( 別添 2) 

滞在時期 

198CW 午 ～ 
2004 年 

1980 年～ 

198(W 午 ～ 

2004 年 

1980 年～ 

平成 17 年 4 月 1 日付通知により、 以下の措置を 可及的速やかに 実施 

滞在国 通算滞在 歴 

① 英国、 ( フランス )( 注 2) 1 日以上 
(1996 年まで ) 
6 か 月以上 
け 997 午から ) 

A ② アイルランド、 イタリア、 オランダ、 スペイン、 ドイツ、 べ 6 か 月以上 
ルギⅠポルトガル 

③ スイス 6 か 月以上 

① オーストリア、 ギリシャ、 スウェーデン、 デンマーク、 フィ 5 年以上 
ンランド、 ルクセンブルバ   

② アイスランド、 アルバニア、 アンドラ、 クロアチア、 サン 5 年以上 - 

B マリノ、 スロバキア、 スロベニア、 セルビア・モンテネバ 
ロ、 チェコ、 バチカン、 ハンガリⅠブルガリア、 ポーラ 
ンド、 ボスニア・ヘル、 ソエ ゴビナ、 マケドニア、 マルタ、 
モナコ、 ノルウェⅠリヒテンシュタイン、 ルーマニア 

( 注 l)B に掲げる国の 滞在歴を計算する 際には、 A に掲げる国の 滞在歴を加算するものとする。 
( 注 2) フランス滞在歴を 有する者については、 今後の献血推進策の 実施による在庫水準の 変動 

状況を見つっ、 慎重に本措置を 実施することとし、 当分の間は、 本表に掲げる 時期に通算 

6 か 月以上の滞在歴を 有する者からの 採血を見合わせることとする。 
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5. 造血幹細胞移植におけるリスク 評価等 

(1)  公衆衛生上の 配慮 

・ 移植を受けたレシピユ ノト は、 献血、 臓器提供等のドナーとはなれ 

ないことから、 レシピエントを 感染源とした 3 次感染は防止できる。 

(2) いンピェント のリスク評価 

・ 免疫抑制剤の 投与によりプリオン 病の発症率が 上昇するとの 知見は 

今 のところ得られていない。 

・ 移植に伴 う 感染リスクと、 緊急性、 代替性を考慮した 移植を行わな 

いことによるリスクについての 比較衡量が必要であ る。 

①骨髄移植について 

HLA 適合骨髄ドナーが 存在するにも 関わらず、 海外渡航歴を 有 

するため、 HLA 一部不適合ドナーからの 移植、 あ るいは腰帯化 移 

植 等位の治療法を 選択した場合、 HLA 適合骨髄ドナーから 移植し 

た場合と同等の 予後は期待できないことから、 代替性は乏しいと 考 

えられる。 

② 腔 帯化移植について 

保存船荷 血数 が目標数に達している 状況であ ることを踏まえ、 よ 

り安全性に配慮した 措置をとることが 可能であ ることを考慮する 

必要があ る。 

( 参考 ) 非血縁ドナーから 造血幹細胞移植を 受けた成人白血病患者において ，その 

転帰を比較した。 患者は，それぞれ HLA 適合骨髄， HLAl 座不一致の骨髄， 

HLA l 座不一致の謄 帯血 ， HLA 2 座不一致の腰帯 血 のいずれかの 移植を受 

けた ・転帰は， HLA  適合骨髄のレシピエントでもっとも 良好であ った。 HLA 

不一致の骨髄 と 腰帯 血の レシピエントではほぼ 同等であ った。 

(N Engi J Med 2004; 351 : 2265 - 75) 
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6. 対応 案 

( 骨髄移植について ) 

(1) 

(2) 

下表に掲げる 欧州渡航歴を 有する者からの 骨髄の提供は、 原則として見合 

わせるものの、 骨髄移植における 緊急性、 代替性等にかんがみ、 当分の間、 

骨髄ドナー候補者が 下表に掲げる 欧州渡航歴を 有する場合であ っても、 当 

該 レシピエントが、 変異型クロイソフェルトヤコブ 病 (vCJD) 及び移植に伴 う 

その感染リスクについて 移植医から十分な 説明を受けた 上で、 当該骨髄ドナ 

一 から提供を受ける 意 ，思を明らかにしている 場合にあ ってはこの限りではな 

い O 

また、 この取扱いにより 移植が行われる 場合には、 骨髄移植推進財団は 、 当 

該 移植医に対して、 vcJD の発症に関する 当該レシピエントの フ オローアップ 

を 十分行 う よ う 促すこととする。 

滞在国 通算滞在 歴 滞在時期 
  ① 英国、 フランス 1 日以上 1980 年～ 

(1996 年まで ) 2004 年 
6 か 月以上 
(1997 午から ) 

A  ②アイルランド、 ルギー、 ポルトガル イタリア、 オランダ、 スペイン、 ドイツ、 ベ 6 か 月以上 

③ スイス 6 か 月以上 1980 年～ 

① オーストリア、 ギリシャ、 スウェー ヂン 、 デンマーク、 フィ 5 年以上 1980 年～ 
ンランド、 ルクセンブルバ   2004 年 

② アイスランド、 アルバニア、 アンドラ、 クロアチア、 サン 5 年以上 1980 年～ 
B マリノ、 スロバキア、 スロベニア、 セルビア・モンテネバ   

ロ 、 チェコ、 バチカン、 ハンガリー 、 ブルガリア、 ポーラ 

ンド、 ボスニア・ヘルツェゴビナ、 マケドニア、 マルタ、 
モナコ、 ノルウェⅠリヒテンシュタイン、 ルーマニア 

( 注 l) B に掲げる国の 滞在歴を計算する 際には、 A に掲げる国の 滞在歴を加算するものとする。 
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( 腰帯 血 移植について ) 

( Ⅱ ) 献血と同様に 下表に掲げる 欧州渡航歴を 有する者からの 腰帯血の採取は 見 

合わせる。   
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オーストリア、 ギリシャ、 スウェーデン、 デンマーク、 フィ 
ンランド、 ルクセンブルバ   

アイスランド、 アルバニア、 アンドラ、 クロアチア、 サン 
マリノ、 スロバキア、 スロベニア、 セルビア・モンテネバ 
ロ、 チェコ、 バチカン、 ハンガリⅠブルガリア、 ポーラ 
ンド、 ボスニア・ヘル、 ソエ ゴビナ、 マケドニア、 マルタ、 
モナコ、 ノルウェⅠリヒテンシュタイン、 ルーマニア 

  
通算滞在 歴 

Ⅰ 日 以上 
(1996 年まで ) 
6 か 月以上 
(1997 年か り 
6 か 月以上 

6 か 月以上 

5 年以上 

5 年以上 

  

滞在時期 

1980 年～ 
2004 年 

198CW 年 ～ 

1980 年～ 
2004 年 

1980 年～ 

( 注 l)B に掲げる国の 滞在歴を計算する 際には、 A に掲げる国の 滞在歴を加算するものとする。 

( 注 2) フランス滞在歴を 有する者については、 今後の在庫水準の 変動状況を見っっ、 慎重に本 

措置を実施することとし、 当分の間は、 本表に掲げる 時期に通算 6 か 月以上の滞在歴を 有 

する者からの 採取を見合わせることとする。 
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