
 

7.2.2 自己血中細胞移植治療 

自己血中細胞移植治療は，これまでの臨床研究で約 1６0 名の患者さんに実施され，

予期しない重大な副作用は報告されていません。 

なお，造血幹細胞移植学会の，健常人ドナーからの末梢血幹細胞動員・採取のガイド

ラインでは，血栓症の既往あるいはリスクを避けるため，基礎疾患として高血圧，冠動

脈疾患，脳血管障害，糖尿病，高脂血症がある人は，顆粒球増殖因子（G-CSF）投与

は避けるようになっております。これは健康成人のドナーに G-CSF を投与することは

治療を目的とはしていないため，極力安全に配慮するためです。 

一方，この臨床試験の対象の患者さんは，効果を期待して行われる治療の一環として

G-CSF が投与されます。また，これまでの約 160 名の患者さん（高血圧，冠動脈疾患，

脳血管障害，糖尿病，高脂血症を基礎疾患として持つ患者さんが含まれています）で行

われた臨床研究において G-CSF によるものと考えられる予期しない重大な副作用は報

告されていません。 

ただし，対象の患者さんには基礎疾患として高血圧，冠動脈疾患，脳血管障害，糖尿

病，高脂血症等を持っている方が多く含まれておりますので，注意深く患者さんの症状

を把握させていただき，G-CSF 動員自家末梢血単核球細胞移植治療を実施いたします。 

可能性のある副作用としては，以下の事柄が考えられます。 

 

●G-CSF（販売名：グラン®）による重大な副作用（全体） 

副作用 頻度 

アレルギー  

ショック 頻度不明 

肺  

間質性肺炎（肺胞外壁の炎症により線維化をおこした肺炎） 

急性呼吸窮迫症候群（肺が損傷され呼吸困難などの症状を示す状態） 
頻度不明 

脾臓  

脾破裂 頻度不明 

血液検査  

芽球の増加（未熟な白血球細胞が増加した状態） 0.1%未満 
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●G-CSF による末梢血幹細胞の動員による副作用 

：ある時点の調査で，51 人の患者さん全員に何らかの副作用が発現しています。 

副作用 頻度 

疼痛   

腰痛 24 件 (47.1%)

頭痛 10 件 (19.6%)

関節痛 8 件 (15.7%)

全身症状   

発熱 6 件 (11.8%)

血液検査   

LDH 上昇（肝機能を示す検査値の異常） 44 件 (86.3%)

ALP 上昇（肝機能を示す検査値の異常） 35 件 (68.6%)

白血球減少・好中球（白血球成分のひとつ）減少 15 件 (29.4%)

血小板減少 7 件 (13.7%)

CRP 上昇（炎症状態を示す検査値の上昇） 6 件 (11.8%)

 

●細胞採取に伴う重大な副作用 

血中のカルシウム濃度が一過性に低下することで，手・口唇のしびれなどの症状が

生じる場合があります。この症状が見られた場合には，カルシウム製剤を適宜注射し

ます。 

また脱水や，めまい・吐き気・嘔吐・徐脈などの症状が生じる場合があります。こ

の場合，補液や薬物にて適宜治療いたします。 

 

●細胞移植による重大な副作用 

細胞移植に伴い，発熱・筋肉内および皮下出血・移植部の腫脹疼痛を生じますが，

ほとんどは一過性です。抗生剤・鎮痛剤・解熱剤など，必要時適宜使用いたします。

また移植時に末梢神経を損傷し，足先のしびれが生じる場合もあります。稀ですが，

潰瘍の状態によっては，移植後に潰瘍の悪化や，局所の感染の可能性もあります。 

 

なお，これらの副作用以外にも他の副作用が発現する場合があります。また，副作用

の発現は患者さんの状態によって異なりますので，詳細については担当医師にお尋ねく

ださい。 
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