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2021 年 6 月 16 日 

日本造血・免疫細胞療法学会 

移植認定診療科責任医師 各 位 

移植医師 各 位 

（公財）日本骨髄バンク 

医療委員会 

 

骨髄液凍結の処理過程で遠心回路のライン接続部プラスチックに亀裂が生じ、 

骨髄液が流出した事例 

 

拝啓 日頃より骨髄バンク事業にご理解、ご協力をいただき誠にありがとうございます。 

本年 2 月、骨髄液の凍結処理過程で、骨髄バッグと遠心回路を接続する脱血側ラインの接続

部から骨髄液が流出した事例が報告されました。ライン接続部のプラスチックに複数の亀裂が

入ったことが原因と考えられ調査を行っておりましたが、今般、製造会社（テルモ BCT）より

調査結果報告書が提出されました。 

その結果、「製造過程での作業ミスによるもので波及性はないと考える」との報告でしたが、

骨髄液が失われかねない重大な事象であり、同じ機器を使用している施設にとっては重要な情報と

考えられますので、情報提供いたします。 

なお、本事例は細胞液の汚染の可能性はないと判断され、移植細胞数も確保されたため、予

定通り凍結保存を行い移植完了しています。 

詳細は経過報告書ならびにメーカーからの調査結果報告書（P3～）をご参照ください。 

敬具 

＜参考情報：これまでのコネクター部の破損報告＞ 

○テルモBCTコーブスペクトラ用WBCセットのコネクター部分から骨髄液が漏出した事例 

https://www.jmdp.or.jp/medical/notice_f/bctwbc.html （2014 年 2月） 

○血液成分離装置用回路BMPセットから骨髄液が漏出した事例 

https://www.jmdp.or.jp/medical/notice_f/bmp.html（第一報）2013 年 8 月 23 日 

https://www.jmdp.or.jp/medical/notice_f/bmp_1.html （続報）2013 年 10 月 8 日 

○骨髄濃縮分離回路から血液が漏出した事例 

https://www.jmdp.or.jp/medical/notice_f/post_194.html  

 

＜問い合わせ先＞ 

公益財団法人日本骨髄バンク移植調整部 

TEL ０３-５２８０-４７７１ 

 FAX ０３-５２８０-３８５６ 
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＜以下、施設からの報告＞ 
                                           

■骨髄液凍結の処理過程で遠心回路のライン接続部プラスチックに亀裂が生じ、骨髄液が 

流出した事例 

1．経 過 

2/○骨髄採取、予定通り同日 21 時過ぎに当院に骨髄到着。骨髄液 950mL+生食 110mL＋ヘ

パリン 10000 単位（総量）で total 1060mL、採取有核細胞数 3.44x108/kg を受領した。 

COVID19 対策で凍結保存を事前申請しており、2/○ 9:30 より spectra optia を用いて骨髄

濃縮（血球血漿除去）を開始したところ、回路（スペクトラ オプティア用血液回路 BMP セッ

ト）の骨髄バックと遠心回路を接続する脱血側ラインの接続部から骨髄液が流出、処理を中断

し、汚染の可能性のあるラインはロックして清潔操作にて骨髄液は新しい回路のバックに移し

替えた。数 10mL~最大でも 50mL 程度の骨髄液が流出したと思われるが、床にこぼれたため

正確な量は不明。 

その後新しい回路で処理を継続し、保存血バッグに CD34 陽性細胞数 1.68x106/kg の細胞が

含まれていることが確認できたため凍結保存した。 

２．考えられる原因 

ライン接続部のプラスチックに複数の亀裂をみとめ、用手接続で亀裂が生じるとは思われな

いため BMP セットの不良品であると考えられた。（添付画像） 

     

３．再発防止策など対策 

回路の問題と思われ、メーカーに即日問い合わせ中。(別添報告書参照) 

４．患者さんへの説明 

『幹細胞の処理を開始した途端に数 10mL 程度の骨髄液がラインから漏れ出したためセッ

トを交換して処理を行った。汚染は免れたと考えており、最終的に移植を行うに問題のない細

胞数が確認できたため凍結保存を行った。原因は回路のセットだと考えている。』以上を説明

し納得され、特に質問はなかった。 

以 上 










