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「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」（以下、全国調査）にて実施される細胞治療の調査について、本文

書へ各調査項目の定義をまとめています。本文書を参照の上、FormsNetへのご入力をお願いいたします。 

 

なお、本文書は、Center for International Blood and Marrow Transplant Research （CIBMTR）にて

作成された「Forms Instruction Manual」を基に作成しております。「Forms Instruction Manual」については下

記URLよりご確認いただけます。 

 

▼CIBMTR ホームページ 

「Forms Instruction Manual」ページ 

https://www.manula.com/manuals/cibmtr/fim/1/en/topic/getting-started 
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細胞治療の調査では、調査項目ごとにフォームが分かれています。フォームの種類については、下記17フォームがありま

す。 

 

フォーム番号 フォーム名 

F2804 細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォーム 

F2814 治療法の登録 

F4000 細胞治療 輸注前情報（CTED) 

F2402 疾患分類 

F2011 急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注前情報 

F2111 急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報 

F2016 形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報 

F2116 形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報 

F2018 ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注前情報 

F2118 ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報 

F4003 細胞治療製品 

F4006 細胞治療製品の輸注 

F4100 細胞治療 フォローアップ 

F2149 呼吸器ウイルス感染症輸注後情報 

F3500 新たな悪性腫瘍（二次癌） 

F3501 妊娠フォーム 

F2900 患者死亡情報 
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全 15フォームの中には、いくつか共通する定義があります。本セクションには各フォームで共通している定義について記

載しています。 

 

  

 

Ḳ 

 ̧ 患者に関するデータが正しく入力されること。 

 ̧ FormsNetに細胞治療に関する情報および製品情報が正しく入力されること。 

 

キーフィールドは、 F2804：細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォームに入力された情報に基づき、各フ

ォームに自動的にデータが入力されます。キーフィールドでエラーが表示された場合、F2804を訂正し、正しく訂正され

たことを確認する必要があります。F2804を訂正後、入力済みのすべてのフォームでキーフィールドのデータが更新され

ているか確認します。2回目以降の細胞治療についてキーフィールドでエラーが表示された場合、JDCHCTにご連絡く

ださい。 

 

 

各フォームの入力者の氏名およびEメールアドレス、並びにフォーム提出日が、署名データフィールド（名前（名）、苗

字（姓）、メールアドレス、日付）に自動的に入力されます。 

 

  

 

日付を入力するフィールドについて正確な日付が不明の場合、以下のプロセスに従います。日付が不明の場合に以下

いずれのプロセスに従ったかを診療記録に簡潔に記録してください。 

 

：日付を15日と入力します。15日にすると、他の日付フィールドと矛盾する場合（エラーになる

場合）には、1日または30日と入力してください。診療記録に入力した月および年を記録してください。 

 

 ̧ 1Ḳ診断の月および年は2006年5月で、初回治療は2006年5月17日に実施されました。この場合、

初回治療の日付と矛盾しないため、診断日は2006年5月15日と入力します。 

 ̧ 2Ḳ診断の月および年は2006年 5月で、初回治療は2006年 5月 4日に実施されました。この場合、

2006年5月15日は初回治療の日付と矛盾するため、診断日は2006年5月1日と入力します。 
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：月は6月、日は15日と入力します。15日にするとフォームに入力された他の日付フィー

ルドと矛盾する場合（エラーになる場合）、1日または30日と入力してください。診療記録に入力した年を記録してく

ださい。 

 

 ̧ 1Ḳ診断を受けた年は2006年ですが、正確な診断日が不明で初回治療は2006年 8月 1日に実施さ

れました。この場合、初回治療の日付と矛盾しないため、診断日を2006年6月15日と入力します。 

 ̧ 2Ḳ診断を受けた年は2006年ですが、正確な診断日が不明で初回治療は2006年6月14日に実施さ

れました。この場合、2006年6月15日は初回治療の日付と矛盾するため、診断日は2006年6月1日と

入力します。 

 ̧ 3Ḳ患者が1998年の冬にCLLの診断を受けたことが記載されているものの、具体的な日付は確認できませ

んでした。この場合、施設は冬季の中頃の日付である1998年2月15日を診断日として入力することができま

す。 

 

：日付フィールドを未入力のままにし、オーバーライドコードを設定することによりエラーを

無効にします。 
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 F2804Ḳ ṕCRIDṖ  

細胞治療登録一元管理番号（CRID）は患者固有の識別番号であり、細胞治療を受ける患者の情報が

FormsNetに登録された際に発番されます。F2804：細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォームでは、

生涯にわたり使用される患者毎の固有の識別番号の発番に必要な情報を入力し、 特定のデータフィールドを用いて

同じ患者に複数のCRIDが誤って発番されないようにします。 

 

* 
すべての細胞治療の情報を入力することは、アウトカムレジストリの医学的妥当性を継続的に確保するため

に重要です。 

 

F2804の登録内容に誤りがないことは、1人の患者に対し生涯にわたり複数のCRIDが発番されないようにするため

に重要です。F2804にあるいくつかの項目が入力されていない場合でもCRIDを発番することが可能ですが、この場合、

1人の患者に対して複数のCRIDが発番されるリスクが増加します。 

 

 ̧ 可能な限りF2804のすべての項目に入力します。 

 

識別情報がFormsNet3に入力されCRIDが発番されると、識別情報はF2804内に保持され、他のフォームには

表示されません。そのため、提出される情報が正確であることが重要です。CRIDの発番に使用した識別情報は、以降

のフォーム又はやりとりで表示されることはありません。 

施設は CRIDの発番のために使用した識別情報を厳重に保管するために施設において適切な対策を講じる必要

があります。FormsNet3で患者を識別するためにはCRIDが必要です。そのため、どの患者にどのCRIDが発番さ

れたのかを管理することが重要です。 

 

* 
F2804（細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォーム）は過去に細胞治療登録一元管

理番号（CRID）を割当てられたことがない患者のみを対象に入力する必要があります。誤って重複す

るCRIDが発番されたまたは発番したことが確認された場合、JDCHCTまでお問い合わせください。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2804：Q1-13 患者基本情報 

F2804：Q14-18 患者固有の識別番号 

F2804：Q19-22 アウトカムレジストリの報告 

 

 F2804ḲQ1-13  

* 
F2804（細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォーム）は、FormsNetにデータが登録さ

れる患者毎に登録しなければなりません。 
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1-2ḲFirst Name, Last Name 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

3Ḳ  

生年月日は必須項目です。患者の生年月日を入力し、質問7へ進みます。 

 

4-6ḲLocation of birth 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

7Ḳ  

性別は必須項目です。患者の生物学的性別を入力し、質問9に進みます。 

 

8ḲEthnicity 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

9Ḳ  

患者の人種を入力してください。 登録患者が複数の人種であると報告した場合は、選択肢に示されている各人種を

確認してください。  

患者が人種情報の提供を拒否した場合は、「報告なし」を選択します。 

患者の人種が不明の場合は、「不明」を選択します。 

人種に関する詳細については、付録I：民族および人種を参照してください。 

 

10Ḳ  

患者の詳細な人種を入力してください。この登録患者が複数の詳細な人種であると報告している場合は、選択肢に示

されている詳細な人種を確認してください。 

人種の詳細が不明の場合は、「不明」を選択します。 

人種に関する詳細については、付録I：民族および人種を参照してください。 

 

11Ḳ Social security number 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

12Ḳ Cadastro de Pessoas Físicas (CPF) (Brazilian citizens only) 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

13: Patientõs motherõs maiden name (optional for non-U.S. centers) 
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本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

 F2804ḲQ14-18  

該当する識別番号がある場合、患者固有の識別番号をすべて入力してください。 

 

14ḲRecipient NMDP ID 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

15ḲRecipient IUBMID (former IBMTR #) 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

16Ḳ Team ID (former CIBMTR #) 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

17Ḳ ID 

施設特有のアウトカム登録、移植研究プロトコール、施設内部でフォローアップに用いるその他の特有の被験者 IDを

入力してください。患者の診療録番号は入力しないでください。該当の患者が施設特有の被験者 IDを持っていない

場合は、この項目は空欄のままにしてください。 

 

18Ḳ ṕTRUMP Ṗ 

細胞治療の実施前/後に関わらず、患者が造血細胞移植を実施した場合には一元管理番号（TRUMP番号）を

入力してください。造血細胞移植を実施していない、または不明の場合には、この項目は空欄のままにしてください。 

細胞治療実施後に造血細胞移植が行われた場合には、一元管理番号（TRUMP番号）が発番された後に追加で

入力する必要があります。 

 

 F2804ḲQ19-22  

以降の項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

19ḲSpecify outcomes registry 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

20ḲEBMT Code (CIC) 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 
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21ḲSpecify other outcomes registry 

本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 

 

22Ḳ Recipient outcomes registry ID 

また本項目はFormsNetに表示されていますが、回答不要のため入力はできません。 
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 F2814Ḳ  

F2814（治療法の登録）では、適切なフォームへの入力を開始するために必要な情報を入力します。F2814（治

療法の登録）には、CRIDを発番する必要があった初回の治療（細胞治療）を入力しなければなりません。その後、

同じ治療が追加で行われた場合は、2つ目のF2814（治療法の登録）を入力する必要はありません。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2814：Q1 適応症（CRIDを発番する必要があった治療について） 

F2814：Q2-5 Hematopoietic Cellular Transplant（HCT） 

F2814：Q6 細胞治療 

F2814：Q7  Marrow Toxic Injury 

F2814：Q8-10  Non-Cellular Therapy 

 

 F2814ḲQ1 ṕCRID Ṗ 

1Ḳ ṕCRIDṖ  

FormsNetへ入力する対象となる症例は「血液免疫細胞を用いた細胞治療」の症例です。そのため、本項目では「細

胞治療」を選択してください。但し、DCI/DLI、テムセルについてはこれまで通りTRUMPへ入力してください。 

 

Ḳ 

 ̧ 細胞治療  質問6を入力してください。 

 

 F2814ḲQ2-5 Hematopoietic Cellular TransplantṕHCTṖ 

2-4Ḳ Specify the planned cell source(s) for this HCT 

入力対象外の項目です。質問1で「細胞治療」を選択してください。 

 

5Ḳ Planned HCT date 

入力対象外の項目です。質問1で「細胞治療」を選択してください。 

 

 F2814ḲQ6  

6Ḳ  

細胞治療製品を輸注する予定日を入力してください。予定された輸注日が変更となった場合、変更後の日付へ更新

してください。本項目への入力データが他のフォームでも使用されるためです。 
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 F2814ḲQ7  Marrow Toxic Injury 

7Ḳ  

入力対象外の項目です。質問1で「細胞治療」を選択してください。 

 

 F2814ḲQ8-10  Non-Cellular Therapy 

8-9Ḳ Specify the disease / study for which non-cellular therapy was given 

入力対象外の項目です。質問1で「細胞治療」を選択してください。 

 

10ḲEnrollment date: (date of consent) 

入力対象外の項目です。質問1で「細胞治療」を選択してください。 

 

 

フォームの入力者の氏名およびEメールアドレス、フォームの提出日が、署名データフィールド（名前（名）、苗字

（姓）、メールアドレス、日付）に自動的に入力されます。 
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 F2402Ḳ  

F2402（疾患分類）は、適応症が悪性血液疾患、非悪性疾患、または固形腫瘍である場合のすべての細胞治療

輸注例に必要です。     

 

全国調査に参加する医療機関は実施した細胞治療ごとにF2402（疾患分類）を提出しなければなりません。 

 

F2402（疾患分類）は、細胞治療が行われる患者の原疾患に関する重要な詳細データを入力するようデザインされ

ています。重要な報告領域は報告される疾患（質問 1）によって異なりますが、疾患のタイプ、サブタイプ、形質転換、

細胞遺伝学的マーカーおよびmolecularマーカー、疾患特異的臨床検査結果、病期、病状を含む場合があります。 

 

ḵ 
同意ステータスとベースラインフォーム 

F2400（入力対象外のフォームです）、F2402（疾患分類）、およびF4000（細胞治療 輸注前情

報）を提出する機能に変更がありました。 患者の同意ステータスがまだ報告されていない場合、フォームの

編集アイコンは無効に表示されます (下の図 1 を参照)。 ユーザーがアイコンにカーソルを合わせると、その

患者については同意が未報告であることが表示されます (下の図 2 を参照)。 編集アイコンを有効にして

フォームの入力を可能にするために、ユーザーは同意ツール (同意ツールへのナビゲーションを参照) に移動

し、患者の同意ステータスを入力する必要があります。 

 

1.  

 

 

2.  
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Ḳ 

医療機関はその後の細胞治療すべてについてF2402（疾患分類）を提出しなければなりません。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2402：Q1-2 細胞治療の対象となる原疾患 

F2402：Q3-103 急性骨髄性白血病（AML） 

F2402：Q104-179 急性リンパ性白血病（ALL） 

F2402：Q395-412 ホジキンリンパ腫および非ホジキンリンパ腫 

F2402：Q413-459 多発性骨髄腫/形質細胞性腫瘍（PCD） 

 

 F2402ḲQ1-2  

* 
 

TEDフォームの最新版では、世界保健機関（WHO）疾患分類を用います。疾患分類の質問には

確立されたWHO疾患タイプとサブタイプがすべて含まれています。「その他（+自由記載）」の選択肢

については、患者の疾患が一覧にある選択肢の一つでない場合にのみ使用しなくてはなりません。入力

者が医師でない場合において、疾患分類に関する詳細は、医師に相談する、あるいはJDCHCTに連

絡するか、WHOのウェブサイトhttp://www.who.int/classifications/icd/en/をご覧ください。 

疾患分類のいくつかの質問では「細胞治療時の疾患の状態」を尋ねます。疾患の効果判定基準には

多くの解釈がありますが、JDCHCTにデータを報告する場合、病状を決めるには本文書のガイドラインを

使用してください。疾患の効果判定基準の大多数は、国際作業グループにより確立されています。疾患

反応を定義する出典の引用は、可能であれば、含まれています。 

患者の疾患の状態が不明な場合は、さらに情報を求めて医師に相談するか、JDCHCTに連絡しくださ

い。 

 

ḵ 
疾患再発に対して実施した造血細胞移植 /細胞治療 

多くの疾患について、FormsNetでは輸注前後の複数の時点での疾患評価を収集します。患者の造血細

胞移植/細胞治療の目的が再発/進行性疾患であり、FormsNetで報告された、前回の輸注があった場

合、疾患の再発/進行後に実施された疾患評価のみを報告する必要があります。この場合での、「診断時」

の疾患評価は、再発/進行が発生したとき（治療開始前）に実施される疾患評価とFormsNetでは定

義されているのでご注意ください。一部の輸注前フォームには、その患者の前回の輸注前フォームが以前に完

了していたかどうかに応じて、異なる報告規則があります。追加の情報については、疾患固有のマニュアルを

注意深く確認してください。 
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* 
 vs.  

悪性疾患には、コントロールなく分裂し血液系やリンパ系を介して身体の他の部分へ広がる細胞がみら

れます。これらの疾患は通常、際限のない攻撃的な増殖、周囲の組織への浸潤、転移を特徴としま

す。 

非悪性疾患には、細胞の異常増殖がみられますが、癌の悪性の特性はありません。 

 

細胞治療の適応が、複数疾患の組合せやある疾患が別の疾患に形質転換したためである場合は、複数の疾患分類

を報告する必要があります。下記の表には、複数疾患の組合せと形質転換の多くみられる例と疾患分類の質問を用い

て報告すべき方法が一覧になっています。 

 

 

 
  

Ḵ 

FANまたは SAAかつ

AML 
AML AML いいえ 

FANまたは SAAかつ

MDS 
MDS MDS いいえ 

MYEかつAMY MYE MYE いいえ 

 

 

 
  

Ḵ 

MDSまたはMPSが

AMLに形質転換 
AML AML 

はい- AMLおよび、MDS 

もしくはMPN 

JMMLがAMLに形質転

換 
AML AML 

はい- AMLおよびMDS

（該当質問のみ） 

NHLが別のNHLに形質

転換 

2回目のNHL診断

diagnosis 
2回目のNHL診断 いいえ 

HLがNHLに形質転換* NHL NHL いいえ 

CLLがNHLに形質転換

（すなわち、リヒター症候

群） 

NHL NHL はい-NHL および CLL 

AML＝急性骨髄性白血病、 AMY＝アミロイドーシス、CLL＝慢性リンパ性白血病、FAN＝ファンコーニ貧血、MDS＝骨髄異形成症候

群、MPS＝骨髄増殖性疾患、MYE＝多発性骨髄腫、NHL＝非ホジキンリンパ腫、SAA＝重症再生不良性貧血 

*疾患の経過はホジキンリンパ腫から非ホジキンリンパ腫（通常、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫）に転換で、別ものである「B細胞型
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リンパ腫、分類不能、DLBCLか古典的ホジキンリンパ腫か不明瞭な特徴あり」ではないようにしてください。 

 

1Ḳ  

診断と細胞治療との間隔はしばしば患者の細胞治療後の重要な予後指標であるため、診断の日付は重要です。 

 

疾患の初回病理診断（骨髄生検または組織生検など）の日付を入力してください。検査用検体採取日を入

力してください。外部施設で診断が確定され、病理学的評価や臨床検査評価の記録が利用できない場合は、

医師のメモ内に書き取られた日付を入力してもかまいません。症状の初回発現日を入力しないでください。 

 

患者が出生前（in utero）に診断された場合、または先天性免疫不全症と診断された場合は、診断日として

出生日を入力してください。 

 

正確な病理診断日がわからない場合は、3.2 日付の入力についてに記述されたプロセスに従ってください。 

 

これが新規腫瘍病変（またはその他の新たな適応）に対するその後の細胞治療である場合は、新規腫瘍病変

の診断日を入力してください。 

 

2Ḳ  

患者が細胞治療を受ける原疾患を選択して、該当疾患のセクションの質問へ進んでください。 

 

 F2402ḲQ3-103 ṕAMLṖ 

ṕAMLṖは白血球の癌です。その特徴は、骨髄内での異常な未熟骨髄球（骨髄芽球）の急

速な増殖です。この骨髄中の芽球蓄積により、正常な赤血球、白血球、および／または血小板の形成が妨げられま

す。正常な骨髄芽球は、好中球、好塩基球、好酸球に分化し、それらはすべて感染と闘う白血球です。AMLでは、

白血病性骨髄芽球は完全に成長せず、感染と闘うことができません。AMLの症状は、正常な骨髄が白血病性細胞

に置き換わり、赤血球数、血小板数、正常な白血球数が低下することにより起こります。 

 

特定の予後指標は不良な転帰と関連しています。それらは、高齢（50歳以上）、MDSから生じたAMLまたは続

発性／治療関連AML、後述している特定の遺伝的変異などです。 

 

3ḲAML  

診断時の疾患分類を選択してください。 

 

患者に該当する最も明確なものを入力してください。例えば、患者が細胞遺伝学的データとM5 FAB分類の両方を

用いて分類されていた場合は、分類の目的で、より明確な細胞遺伝学的データのほうで入力しなければなりません。 
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4ḲAML MDS MPN Ḵ 

AMLはしばしばMDSまたはMPNから進展します。この転換は通常、骨髄中の芽球の割合によって区別されます。 

 

MDSまたはMPNから転換したAMLは、一般的に望ましくない細胞遺伝学的異常との関連のため生命予後が不良

です。 

 

AMLは、若年性骨髄単球性白血病（JMML）からも進展することがあります。JMMLは、幼児が通常 5歳前に罹

患する稀なかたちの慢性白血病です。JMMLは単球と呼ばれる細胞のDNA変異の結果生じます。正常な単球は侵

入してくる微生物を攻撃し免疫機能を果たす際にリンパ球を助けます。JMMLでみられる異常な単球は骨髄に蓄積し、

正常な白血球、赤血球、血小板の産生を妨げます。 

 

AMLがMDSまたはMPN（JMMLを含む）から転換した場合は、「はい/有」を選択し、F2402：疾患分類フォーム

のAMLとMDS／MPNセクションの両方を入力してください。AMLがMDSまたはMPNから転換したのでない場合

は、「いいえ/無」を選択してください。 

 

MDS／MPNが疑われるが病理所見または臨床所見の記録により確認されていない場合、または AMLと

MDS／MPNと記録されている場合は、「いいえ/無」を選択してください。 

 

5Ḳ ṕAMLṖ AML Ḵ 

他の疾患（ホジキンリンパ腫、非ホジキンリンパ腫、乳癌など）の治療に用いた放射線療法や全身療法の薬剤などは

骨髄に損傷を与え、AMLのような二次性悪性疾患に至る場合があります。AMLの診断が治療に関連する場合は「は

い/有」を選択してください。 

 

AML /  

 ̧ AMLに治療関連MDSが先行していた場合は、「いいえ/無」を選択してください。 

 ̧ 患者が環境曝露（ベンゼンへの曝露など）後にAMLを発症した場合は、「いいえ/無」を選択してください。 

 

AMLの診断が治療関連かどうか不明の場合は、「不明」を選択してください。 

 

6Ḳ Ḵ 

基礎疾患とは、白血病の発症しやすさの一因となる状態です。したがって、この状態の診断により患者が白血病を

発症する可能性は高まります。患者が基礎疾患の既往を有している場合は、「はい/有」を選択してください。基礎

疾患の既往がない場合、または基礎疾患の既往が不明の場合は、「いいえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

7-8Ḳ  
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白血病診断前の患者が基礎疾患の既往を有していることが記録されているが、選択肢にリストされていない場合、「そ

の他の基礎疾患」を選択し、基礎疾患を入力してください。 

 

Bloom症候群は、常染色体潜性遺伝疾患で、その特徴は、過剰な染色体切断とそれに対応する再配列、均衡性

小人症、日光過敏症です。Bloom症候群にみられる染色体不安定性は、これらの人が悪性疾患に罹患しやすいこ

との原因であると一般に推定されています。 

 

Down症候群も染色体疾患（トリソミー21）です。その特徴は追加の21番染色体です。Down症候群患者は、

特定の顔貌の特徴、成長障害、認知障害を呈します。Down症候群患者は、一般的な悪性疾患の多くを発症する

リスクは低いですが、白血病を発症するリスクは高いです。 

 

Fanconi貧血は、身体が適正に機能するために十分な数の新たな血球を産生することが妨げられるまれな遺伝性血

液疾患です。異常な血球が産生されることもあります。これらの患者は、低身長で、骨格異常を呈し、固形腫瘍と白

血病発症リスクは高いです。 

 

先天性角化不全症（DKC）（別名ジンサー・エングマン・コール症候群）は、進行性骨髄不全と関連しています。

DKC患者には、皮膚の色素過剰、爪の形成異常、口腔白板症（白斑／こすり落とせない斑）がみられます。 

 

* 
 

細胞治療前のさまざまな時点で実施された検査について尋ねています。報告の目的で、F2402：疾

患分類フォームのどこで入力するかを決めるために下記の定義を使用してください。 

診断時：診断日（質問1）とAMLに対する治療開始のあいだに実施された検査。 

中間：中間「診断時」または「最終評価」の一部として報告できない輸注前の検査。 

最終評価：最終評価患者の細胞治療のための精密検査中（一般に前治療（前処置）または輸

注開始前30日以内）に実施された検査。 

 

9ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ

Ṗ 

Cytogenetics検査とは、染色体の検査です。Cytogenetics評価として、血液または骨髄の検査を行い、患者の

疾患を反映する既知の染色体異常があるかどうかを調べます。 

考えられる検査法には、従来の染色体分析（核型分析）または蛍光 in situ ハイブリダイゼーション（FISH）があ

ります。Cytogenetics検査と用語の詳細については、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

核型分析は、細胞が分裂期に達するまで細胞を培養（コントロールされた条件下で細胞を増殖）することで実施され

ます。次に細胞分裂中の染色体を可視化する技術を用い、さまざまなバンドや再構成が見えるようにします。バンドパタ

ーンの差異と染色体再構成は疾患のエビデンスを示します。 

FISH法は多数の細胞を評価する感度の高い技術です。この技術では、DNA断片を認識し結合する特殊なプローブ

を使用します。これらのプローブを患者の血液または骨髄から得た細胞と混合します。次に蛍光「タグ」を用いてプローブ
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と異常細胞との結合を可視化します。 

 

3 AML  

   

t（15;17） 

t（8;21） 

inv（16）またはt（16;16） 

正常 

+8  

T（9;11） 

 

異常が3つ以下 

5-または5q- 

7-または7q-  

t（9;22） 

 

診断時にCytogenetics検査が実施されたかどうかを示入力してください。AMLに対する治療開始後に実施された

検査を入力しないでください。診断時にCytogenetics検査が実施された場合は、「はい/有」を選択してください。この

時点にCytogenetics検査が実施されなかった、染色体検査が実施されたかどうかが不明の場合はそれぞれ、「いい

え/無」または「不明」を選択してください。 

 

10-11ḲFISH Cytogenetics Ḵ 

診断時に FISH法による検査が実施された場合（本文書の質問9の上部 青の注記を参照）、「はい/有」を選択

し、クローン異常が検出されたかどうかを入力してください。AMLに対する治療開始後に実施された検査は入力しない

でください。この時点でFISH法による検査が実施されなかった場合、またはFISH用の検体が不適切だった場合は、

「いいえ/無」を選択してください。 

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

12-15Ḳ ṕ Ṗ

 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力してください。 

 

診断時にFISH法により検出された異常の数を選択した後、検出された異常すべてを選択してください。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択し、その異常を入力し

てください。複数の「その他の異常」が検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常につ

いて最終報告を添付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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16-17Ḳ cytogenetics Ḵ  

診断時に核型分析が行われた場合（本文書の質問 9の上部 青の注記を参照）、「はい/有」を選択し、クローン

異常が検出されたかどうかを入力してください。AMLに対する治療開始後に実施された検査は入力しないでください。

核型検査が実施されたが、評価可能なMetaphase細胞がなかった場合は、「Metaphase（中期）を認めず評価

不能」を選択してください。この時点で核型分析が実施されなかった場合、または実施されたかどうか不明な場合は、

「いいえ/無」を選択してください。 

 

18-21Ḳ ṕ Ṗ

ṕ Ṗ  

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力してください。 

 

診断時/再発時に核型分析で検出された異常の数を入力し、検出された異常すべてを選択してください。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択し、その異常を入力し

てください。複数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常につい

て最終報告を添付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

22Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるために核型分析またはFISH法による検査の報告を添付した場合は「はい

/有」を選択してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、「FormsNet3

マニュアル」を参照してください。 

 

* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

23ḲMolecular ṕPCRNGS Ṗṕ

Ṗ 

疾患のMolecularマーカーとは、患者の原疾患と関連すると考えられる特定の遺伝子配列を指します。これらの配列

の検査は PCRによる方法を用いて実施されることが多いです。しかし、FISH法を含む、より感度の低い検査も

Molecularマーカーを検出するために使用される場合があります。マーカーが確認されたら、患者の血液、骨髄、組織

の微小残存病変（MRD)を検出するため、これらの方法を繰り返し実施することがあります。分子学的評価としては、

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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単一の特定疾患マーカーを検出するためのポリメラーゼ連鎖反応（PCR）増幅法があります。しかし、分子学的手法

は発展段階で、現在は染色体マイクロアレイ／染色体ゲノムアレイ、Sangerシーケンシング、次世代シーケンシング

（Illumina、Roche 454、Proton／PGM、SOLiDなど）があります。 

 

診断時にMolecularマーカー検査が実施された場合は（本文書の質問9の上部 青の注記を参照）、「はい/有」

を選択してください。 

 

診断時にMolecularマーカー検査が実施されなかったか検査が実施されたか不明の場合は、それぞれ「いいえ/無」

または「不明」を選択してください。 

 

* 
複数のその他のMolecularマーカーの報告 

評価した複数のその他のMolecularマーカーの結果を報告する場合は、「その他のMolecularマーカー」

に記入してください。 

 

24-35Ḳ ṕ Ṗ molecular

 

質問 24-33の各 Molecularマーカーについて、診断時の検査が「陽性」、「陰性」、「未実施」かを選択してください

（本文書の質問9の上部 青の注記を参照）。質問項目以外のMolecularマーカーが検査で確認された場合は、

その結果を「その他のmolecularマーカー」に回答し、そのマーカーを入力してください。 

 

molecular  

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 

CEBPAが「陽性」と報告された場合は、CEBPA 遺伝子変異の種類を入力しなければなりません。検査室報告書が

検出されたマーカーが2アレル／ホモ接合性または 1アレル／ヘテロ接合性であるかどうかを特定していない場合は、

「不明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

FLT3-ITD遺伝子変異が「陽性」で入力された場合は、FLT3-ITDアレル比（シグナル比）を報告しなければなりま

せん。アレル比が既知の場合は「該当データ有り」を選択し、その値を入力してください。検査室報告書がアレル比を



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 20  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

特定していない場合は、「不明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

4 AML Molecular 

  

CEBPA 

CEBPA（別名 CCAAT／エンハンサー結合タンパク質 α）は顆粒球の分化に必要な転写

因子です。多数のCEBPA変異がAMLとの関連で特定されており、患者の大多数は2アレ

ル変異を示し、最終的に遺伝子活性がダウンレギュレーションされる結果になります。遺伝子

活性低下は未熟顆粒球の分化能減少をもたらします。AML患者の推定7-15％がCEBPA

変異を有し、CEBPA変異は一般に、細胞遺伝学的中間リスクとともにM1およびM2サブタ

イプで見出されます。研究によって、より良好な転帰との関連が示されています。1 

FLT3-D835 

点突然変異 

FLT3は受容体チロシンキナーゼをコードしています。FLT3-D835点変異（別名 FLT3-

TKD）は、チロシンキナーゼドメインに影響を及ぼす活性化変異です。FLT3変異は全 AML

患者の 1/3までにみられます。TKD 活性化の臨床的意義は依然として不明です。FLT3-

D385変異はしばしば、他の変異と同時にみられます。全般的に、FLT3-D385は、良好な

予後指標とも不良な予後指標ともみなされません。しかし、他の変異との特定の組合せでは、

生存期間の改善と低下の両方に関連があります。2,3 

FLT3-ITD 

遺伝子変異 

FLT3は受容体チロシンキナーゼをコードしています。FLT3-ITD（遺伝子内縦列重複）は

受容体チロシンキナーゼ内の特定ダウンレギュレーション機能を妨げ、TK活性が生じます。

FLT3変異は全AML患者の1/3までにみられます。FLT3- ITDは、不良予後因子とみな

されます。ソラフェニブ（ネクサバール）は、FLT3-ITD陽性AMLにおいて初期に疾患反応を

改善することが示されています。4 

IDH1 

イソクエン酸脱水素酵素（IDH）はクエン酸回路に関与する酸化酵素です。IDH1変異

は、誤った酵素活性をもたらし、癌代謝物である2-ヒドロキシグルタル酸の濃度上昇が生じま

す。IDH1変異の病理活性はいまだ研究中ですが、IDH 変異はAMLの病因における明確

な機序であると示唆されています。研究モデルにより、これら変異は造血前駆細胞蓄積の原

因となることが示されています。初期研究では、IDH1変異はあまり良好ではない予後指標で

あることが示唆されています。5 

IDH2 

イソクエン酸脱水素酵素（IDH）はクエン酸回路に関与する酸化酵素です。IDH2は、

IDH1のミトコンドリアホモログです。IDH1変異と同様、IDH2変異は、誤った酵素活性をも

たらし、（D）-2-ヒドロキシグルタル酸の濃度上昇が生じます。IDH2変異の病理的活性は

いまだ研究中ですが、IDH変異はAMLの病因における明確な機序であると示唆されていま

す。研究モデルにより、これら変異は造血前駆細胞蓄積の原因となることが示されています。

初期研究では、IDH2変異は、IDH1変異とは異なり、より良好な予後指標であることが示

唆されていますが、遺伝子のどこでIDH2変異が起こるかによって差異がある可能性がありま

す。6 

KIT 

KITは受容体チロシンキナーゼをコードしています。エクソン8および17でのKIT変異は、コ

ードされたタンパク質の活性化と関連し、チロシンキナーゼドメインに影響を及ぼす活性化がも

たらされます。細胞遺伝学的にt（8;21）およびinv（16）を有する患者は頻繁にKIT変
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異のスクリーニングを受けますが、それはこれらの患者の予後に悪影響があります。7 

NPM1 

NPM1は、ARF-p53腫瘍抑制因子経路の制御を含む複数の細胞機能を担うタンパク質を

コードしています。NPM1の変異は、遺伝子過剰発現とその後のARF-p53腫瘍抑制因子

経路の不活化をもたらします。NPM1変異は、AMLで最も多くみられるMolecularマーカー

の一つで、生存期間改善と関連しています。8 

その他の

molecularマーカ

ー 

AMLと関連していると知られている、または考えられているその他のMolecularマーカーの評

価を実施することがあります。これらの検査が実施される場合、「陽性」または「陰性」と示し、マ

ーカーを特定してください。 

1Lin L, Chen C, Lin D, Tsay W, Tang J, Yeh Y, Shen H, Su F, Yao M, Huang S, Tien H. (2005). Characterization of 

CEBPA Mutations in Acute Myeloid Leukemia: Most patients with CEBPA mutations have biallelic mutations and 

show a distinct immunophenotype of the leukemic cells. Clin Cancer Res, 11, 1372-9. 

 

2Mead AJ, Linch DC, Hills RK, Wheatley K, Burnett AK, Gale RE. (2007). FLT3 tyrosine kinase domain mutations 

are biologically distinct from and have a significantly more favorable prognosis than FLT3 international tandem 

duplications in patient with acute myeloid leukemia. Blood, 110, 1262-70. 

 

3Whitman SP, Ruppert AS, Radmacher, MD, et al. (2008). FLT3 D835/I836 mutations are associated with poor 

disease-free survival and a distinct gene-expression signature among younger adults with de novo 

cytogenetically normal acute myeloid leukemia lacking FLT3 internal tandem duplications. Blood, 111, 1552-59. 

 

4Man CH, Fung TK, Ho C, et al. (2011). Sorafenib treatment of FLT-ITD+ acute myeloid leukemia: favorable 

initial outcome and mechanisms of subsequent non-responsiveness associated with the emergence of a D835 

mutation. Blood, 119 (22), 5133-43. 

 

5Marucci G, Maharry K, Wu YZ, et al. (2010). IDH1 and IDH2 Gene Mutations Identify Novel Molecular Subsets 

Within De Novo Cytogenetically Normal Acute Myeloid Leukemia: A Cancer and Leukemia Group B Study. J Clin 

Oncol, 28(14), 2348-55. 

 

6Green CL, Evans CM, Zhao L, et al. (2011).The prognostic significance of IDH2 mutations in AML depends on 

the location of the mutation. Blood, 118(2), 409-12. 

 

7Döhner K, Döhner H. (2008).Molecular characterization of acute myeloid leukemia. Haematologica, 93(7), 976-

82. 

 

8Varhaak RGW, Goudswaard CS, van Putten W, et al. (2005).Mutations in nucleophosmin (NPM1) in acute 

myeloid leukemia (AML): association with other gene abnormalities and previously established gene expression 

signatures and their favorable prognostic significance. Blood, 106(12), 3747-54. 
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36Ḳ Cytogenetics ṕ FISHṖḴ ṕ

Ṗ 

細胞遺伝学的検査が診断と細胞治療前最終評価のあいだに実施されたかどうかを選択してください（本文書の質問

9の上部 青の注記を参照)。Cytogenetics検査がこの間に実施された場合は、「はい/有」を選択してください。

Cytogenetics検査がこの時点に実施されなかった、染色体検査が実施されたかどうかが不明の場合はそれぞれ、「い

いえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

37-38Ḳ FISH cytogenetics Ḵ  

FISH 法による検査が診断と細胞治療前最終評価のあいだに実施された場合は（本文書の質問 9の上部 青の

注記を参照）、「はい/有」を選択し、クローン異常が検出されたかどうかを入力してください。複数のFISH評価が実施

された場合は、この期間中に検査でクローン異常が示されたら「異常あり」と報告してください。この期間中にFISH法に

よる検査が実施されなかった場合は、「いいえ/無」を選択してください。  

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

39-42Ḳ

 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

診断と細胞治療前最終評価のあいだにFISH法により検出された異常の数を入力してください（本文書の質問 9の

上部 青の注記を参照）。 FISH法による検査でこの間にさまざまなクローン異常が検出された場合は、検出されたク

ローン異常の総数を入力してください。クローン異常の数を入力した後、この期間中に検出されたクローン異常すべてを

選択してください。これには、この期間中に実施されたFISH評価により検出されたクローン異常すべてが含まれます。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択し、その異常を入力し

てください。複数の「その他の異常」が検出された場合は「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常につい

て最終報告を添付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

43-44Ḳ cytogenetics Ḵ  

核型分析が診断と細胞治療前最終評価のあいだに実施された場合は、「はい/有」を選択し、クローン異常が検出さ

れたかどうかを入力してください（本文書の質問 9の上部 青の注記を参照）。複数の核型分析が実施された場合

は、この期間中の検査でクローン異常が検出されたら「異常あり」と入力してください。核型検査が実施されたが、評価

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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可能なMetaphase細胞がなかった場合は、「Metaphase（中期）を認めず評価不能」を選択してください。この期

間中に核型分析が実施されなかった場合は、「いいえ/無」を選択してください。 

 

45-48Ḳ

 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力してください。 

 

診断と細胞治療前最終評価のあいだに核型分析により検出された異常の数を入力してください。（本文書の質問 9

の上部 青の注記を参照）。核型分析でこの間にさまざまなクローン異常が示された場合は、検出されたクローン異常

の総数を入力してください。クローン異常の数を入力した後、この期間中に検出されたクローン異常すべてを選択してくだ

さい。これには、この期間中に実施された核型分析により検出されたクローン異常すべてが含まれます。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択してください。複数の

「その他の異常」が検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常について最終報告を添

付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、「FormsNet3マニュア

ル」を参照してください。 

 

49Ḳ JDCHCT Ḵ ṕ FISH Ṗ 

細胞遺伝学的所見を裏付けるために核型分析または FISH法による検査の報告が添付した場合は「はい/有」を選

択してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、「FormsNet3マニュア

ル」を参照してください 

 

* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

50ḲMolecular ṕPCRNGS ṖḴ ṕ

Ṗ 

Molecularマーカー検査が診断と細胞治療前最終評価のあいだに実施されたかどうかを入力してください（本文書の

質問 9の上部 青の注記を参照)。Molecularマーカー検査がこの間に実施された場合は、「はい/有」を選択してく

ださい。細胞遺伝学的検査がこの期間中に実施されなかった、Molecularマーカー検査が実施されたかどうかが不明

の場合は、「いいえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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* 
複数のその他のMolecularマーカーの報告 

評価した複数のその他のMolecularマーカーの結果を報告する場合は、「その他のMolecularマーカー」

に記入してください。 

 

51-62Ḳ molecular

 

各Molecularマーカーについて、診断と細胞治療前最終評価のあいだに実施した検査が「陽性」、「陰性」、「未実施」

かを選択してください（本文書の質問 9の上部 青の注記を参照）。各 molecularマーカーのリストに載っているも

の以外のMolecularマーカーが検査で確認された場合は、その結果を「その他のmolecularマーカー」で入力し、そ

のマーカーを入力してください。 

 

molecular

molecular  

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 

CEBPAで「陽性」を選択した場合は、CEBPA遺伝子変異の種類を記入しなければなりません。検査室報告書が検

出されたマーカーが2アレル／ホモ接合性または1アレル／ヘテロ接合性であるかどうかを特定していない場合は、「不

明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

FLT3-ITD遺伝子変異で「陽性」を選択した場合は、FLT3-ITD アレル比（シグナル比）を入力しなければなりませ

ん。アレル比が既知の場合は「該当データ有り」を選択し、その値を入力してください。検査室報告書がアレル比を特

定していない場合は、「不明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

63ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ

Ṗ 

Cytogenetics検査が細胞治療前の最終評価時に実施されたかどうかを選択してください（本文書の質問9の上部 

青の注記を参照)。Cytogenetics検査がこの時点に実施された場合は、「はい/有」を選択してください。

Cytogenetics検査がこの時点に実施されなかった、染色体検査が実施されたかどうかが不明の場合はそれぞれ、「い
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いえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

64-65Ḳ FISH cytogenetics Ḵ  

FISH 法による検査が細胞治療前の最終評価時に実施された場合は（本文書の質問 9の上部 青の注記を参

照）、「はい/有」を選択し、クローン異常が検出されたかどうかを入力してください。この時点にFISH法による検査が実

施されなかった場合は、「いいえ/無」を選択してください。  

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

66-69Ḳ  

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

細胞治療前の最終評価時にFISH法により検出された異常の数を入力してください（本文書の質問 9の上部 青

の注記を参照）。異常の数を入力し、検出された異常すべてを選択してください。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択し、その異常を入力し

てください。複数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常につい

て最終報告を添付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

70-71Ḳ cytogenetics Ḵ  

核型分析が細胞治療前の最終評価時に実施された場合は（本文書の質問9の上部 青の注記を参照）、「はい/

有」を選択し、クローン異常が検出されたかどうかを入力してください。核型分析が実施されたが、評価可能な

Metaphaseがなかった場合は、「Metaphase（中期）を認めず評価不能」を選択してください。この時点に核型分

析が実施されなかった場合は、「いいえ/無」を選択してください。 

 

72-75Ḳ  

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

細胞治療前の最終評価時に核型分析により検出された異常の数を入力してください（本文書の質問 9の上部 青

の注記を参照）。異常の数を入力し、検出された異常すべてを選択してください。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢としてリストに載っていない場合は、「その他の異常」を選択し、その異常を入力し

てください。複数の「その他の異常」が検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常につ

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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いて最終報告を添付してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

76Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるために核型分析またはFISH法による検査の報告が添付した場合は「はい

/有」を選択してください。FormsNet3において文書を添付する方法に関するさらなる手順については、「FormsNet3

マニュアル」を参照してください。 

 

* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

77ḲMolecular ṕPCRNGS ṖḴ ṕ

Ṗ 

Molecularマーカー検査が細胞治療前の最終評価時に実施された場合は（本文書の質問9の上部 青の注記を

参照）、「はい/有」を選択してください。Molecularマーカー検査がこの時点に実施されなかった、検査が実施された

かどうかが不明の場合はそれぞれ、「いいえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

78-89Ḳ molecular  

各Molecularマーカーについて、細胞治療前の最終評価時に実施した検査が「陽性」、「陰性」、「未実施」かを入力

してください（本文書の質問 9の上部 青の注記を参照）。各 Molecularマーカーのリストに載っているもの以外の

Molecularマーカーが検査で確認された場合は、その結果を「その他のmolecularマーカー」で入力し、そのマーカー

を入力してください。 

 

複数の「その他のmolecularマーカー」が検査された場合、質以下のガイドラインに従って回答してください。 

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25


 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 27  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 

CEBPAで「陽性」を選択した場合は、CEBPA 遺伝子変異の種類を入力しなければなりません。検査室報告書が検

出されたマーカーが2アレル／ホモ接合性または1アレル／ヘテロ接合性であるかどうかを特定していない場合は、「不

明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

FLT3-ITDで「陽性」を選択した場合は、FLT3-ITD アレル比（シグナル比）を入力しなければなりません。アレル比

が既知の場合は「該当データ有り」と報告し、その割合をパーセント値で入力してください。検査室報告書がアレル比

を特定していない場合は、「不明」を選択する前にこの情報を明らかにできるかどうかを検査室に確認してください。 

 

90Ḳ ṕ Ṗ

Ḵ 

白血病による中枢神経系（CNS）浸潤は、脳脊髄液や腫瘍組織の病理検査、また画像検査（MRI、PET／

CT、MIBGなど）により検出される場合があります。患者が確認されたCNSでのAML浸潤を有していた場合は、

「はい/有」を選択してください。診断時以降 CNS検査すべてが陰性であった場合は、「いいえ/無」を選択してくださ

い。CNS浸潤の検査が診断時から細胞治療時まで実施されなかった場合は、「不明」を選択してください。 

 

91Ḳ ṕ Ṗ 

前治療（前処置）開始前の最終評価時の AMLの状態を入力してください。各反応の定義については、本文書の

AMLの効果判定基準セクション（現時点では未作成）を参照してください。報告の目的で、血球数の回復を伴わな

い完全寛解（CRi）は完全寛解とみなしてください（CR1、CR2、CR3+）。 

 

患者が診断時から前治療（前処置）／輸注開始までにAMLに対する治療を受けていなかった場合は、「初回無治

療」を選択してください。 

 

患者の疾患の状態が細胞治療時に初回寛解導入不能である場合は、先の質問へ進み「評価日」を回答してください。 

 

患者の疾患の状態が細胞治療時にCR／CRiである場合は、次の質問へ進んでください。 

 

患者の疾患の状態が細胞治療時に再発である場合は先の質問へ進み「直近の再発日」を回答してください。 

 

* 
 

この質問は、以前に再発または輸注があったかどうかに関係なく、患者の病歴で初めてCR(CRiを含む)に

達するまでに必要であった導入療法のサイクル数を収集することを目的としています。  

 

92Ḳ ḴṕCRi Ṗ 

疾患を寛解にもちこむことを意図して、導入療法として化学療法を最初に実施します。患者は通常、1または2サイク

ルの寛解導入療法を受けます。患者が最初の寛解導入療法で寛解達成できなかった場合、疾患予後はあまり良好
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でないとみなし、2つ以上の寛解導入療法で奏効しなかった場合はさらに不良とみなします。1AMLサブタイプすべて

（M3を除く）に対する一般的な導入療法の一例は、「7+3」として広く知られる アントラサイクリンとシタラビンとの併

用です。このレジメンでは、シタラビンは通常、100 mg/m2/日の用量で 7日間投与されます。アントラサイクリン

（通常ダウノルビシン45～60 mg/ m2/日またはイダルビシン12 mg/ m2/日）は一般にシタラビンを投与する最

初の3日間投与されます。 

 

化学療法の第 2期は地固め療法として知られています。地固め療法の目標は残存する白血病細胞を破壊し寛解を

維持することです。AMLサブタイプすべて（M3を除く）に対する一般的な地固め療法の一例は、「HiDAC」として広

く知られる高用量シタラビンです。このレジメンでは、シタラビンは通常、1サイクルあたり10 g/ m2を超える用量で投

与されます。 

 

維持化学療法を地固め療法後に実施する場合があります。維持化学療法はより低用量で投与され、寛解を延長す

ることを意図するものです。維持療法は、他の悪性疾患に比べてAMLの治療にあまり多く用いられることはありません。

再発疾患に対しても治療を実施します。導入療法と同様、再発に対する治療は疾患を寛解に戻すことを意図してい

ます。再発後の寛解導入に用いる全身治療薬は最初の導入で用いられるものとは異なることが多いです。疾患が、疾

患経過の早期に用いられた薬剤の多くに対し抵抗性であることが多いためで、予後不良を伴う高リスクとみなされます。

同種 HCTはしばしば、再発した疾患に対して考えられる唯一の「cure（治癒をもたらす治療法）」と考えられてい

ます。 

 

最初のCRを達成するために必要であった寛解導入療法のサイクル数を示してください。 

 

例：患者は、AML診断後、寛解導入療法を2サイクル受け、CRを達成し、移植前に維持療法を1サイクル受

けました。移植後、この患者は再発し、2回目のCR達成までにさらに2サイクルの再寛解導入を受け、その後 1

サイクルの地固め療法を受け、2回目の移植を受けた。最初のCRを達成するための寛解導入療法のサイクル数

は「2」と報告されるべきです。 
 

1Ravandi F, Cortes J, Faderl S, et al. (2010). Characteristics and outcome of patients with acute myeloid leukemia 

refractory to one cycle of high-dose cytarabine-based induction therapy. Blood, 116(26):5818-23. 

 

93Ḳ  

前治療（前処置）/輸注開始の約 30日前の最終評価で、微小残存の状態をどのように評価したかを具体的に

示してください。該当するものはすべて選択してください。 

 

FISHḲ多数の細胞を評価する高感度の技術です。この技術は、DNAの断片を認識して結合する特殊なプロー

ブを使用します。これらのプローブは患者の血液または骨髄の細胞と混合されます。その後、蛍光性の"タグ"を用い

て、プローブと疾患細胞との結合を可視化します。 

測定可能な残存病変の状態が FISH 法で評価された場合は、質問94に進んでください。 
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Ḳ細胞が分裂期に達するまで培養する（細胞を制御された条件下で成長させる）ことによって行われる技術

です。その後、細胞分裂中の染色体を可視化する技術を行い、様々なバンドや再構成を見ることができます。バン

ディングパターンの分化と染色体の再構成は、疾患の証拠を示します。 

測定可能な残存病変の状態が核型によって評価された場合は、質問95に進んでください。 

Ḳフローサイトメトリー評価は、複数の細胞特有の特徴を調べるために末梢血、骨髄、組織標本

を分析する方法です。その臨床上の第一目的は、白血病の場合には、末梢血や骨髄中の芽球を定量すること、また

は免疫表現型検査により特有の細胞集団を確認することです。フローサイトメトリー評価は「MRD（微小残存病

変）」検査ともいわれます。 

測定可能な残存病変の状態をフローサイトメトリーで評価した場合は、質問96に進んでください。 

PCRḲポリメラーゼ連鎖反応（PCR）増幅は、単一の特異的疾患マーカーを検出するために使用される分子評価で

す。分子マーカーの検査は多くの場合、PCRに基づく方法で行われます。マーカーが同定されたら、この方法を繰り返し

て患者の血液、骨髄、組織における微小残存病変（MRD）を検出することができます。 

測定可能な残存病変の状態がPCR法で評価された場合は、質問100に進んでください。 

 

NGSḲ次世代シーケンサー（NGS）は、Massive Parallel Sequencingとも呼ばれ、ゲノム中のヌクレオチドの配

列を決定するために使用されるもう一つの分子評価です。 

測定可能な残存病変の状態がNGSで評価された場合は、質問101に進んでください。 

 

微小残存病変が評価されなかった場合は、質問 103 に進んでください。 

 

94Ḳ FISH Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変がFISHにより検出されたかどうかを示

してください。結果が明確でない場合は、最後の評価で測定可能な残存病変が FISHで検出されたかどうか、医

師の判断を仰いでください。 

 

95Ḳ Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変が核型検査により検出されたかどうか

を示してください。結果が明確でない場合は、最後の評価で測定可能な残存病変が核型検査で検出されたかどう

か、医師の判断を仰いでください。 

 

96-99Ḳ ṕMRDṖ Ḵ 

どの白血病表現型を検出に使用したかを入力します。該当するものをすべて選択してください。 

オリジナルの白血病免疫表現型を使用した場合は、検出下限を入力し、前治療（前処置）／輸注開始前の最

後の評価で、測定可能な残存病変がフローサイトメトリーで検出されたかどうかを入力します。 
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Aberrant表現型を使用した場合は、検出下限値を入力し、前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時

にフローサイトメトリーで測定可能な残存病変が検出されたかどうかを入力します。 

結果が明確でない場合は、最終評価時にフローサイトメトリーで最小残存病変が検出されたかどうか、医師の判断

を仰いでください。 

 

100Ḳ PCR Ḵ  

前治療（前処置）／輸注を開始する前の最後の評価で、測定可能な残存病変がPCR法で検出されたかどうかを

示してください。結果が明確でない場合は、測定可能な残存病変が、前治療（前処置）／輸注開始前の最終評

価時にPCR法で検出されたかどうか、医師の判断を仰いでください。 

 

101Ḳ NGS Ḵ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変が NGS により検出されたかどうかを示し

てください。結果が明確でない場合は、測定可能な残存病変が、前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価

時にNGSにより検出されたかどうか、医師の判断を仰いでください。 

 

102Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最も近い再発の日付を入力してください。病理学的評価（骨髄など）または血

液／血清評価（CBC 、末梢血塗抹標本など）を報告する場合は、検体採取日を入力してください。放射線検査

（X線、CTスキャン、MRIスキャン、PETスキャンなど）により髄外疾患が検出された場合は、画像検査の実施日を

入力してください。医師が細胞遺伝学的再発または分子学的再発と判断する場合は、細胞遺伝学的評価または分

子学的評価用検体が採取された日付を入力してください。医師が診察中の臨床評価後に再発のエビデンスであると

判断する場合は、評価の日付を報告してください。 

正確な日付が不明の場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスに従ってください。 

 

103Ḳ  

前治療（前処置）開始前の最も近い疾患の状態評価の日付を入力してください。入力される日付は治療前精

密検査の範囲内（約 30日）で最も近い疾患特異的評価の日付とするものとします。臨床評価と血液学的評価に

は、医師の評価と身体検査に加え、病理学的評価（骨髄生検など）、放射線検査（X線、CTスキャン、MRIスキ

ャン、PETスキャンなど）、臨床評価（CBC 、末梢血塗抹標本など）があります。病理学的評価と臨床評価用の

検体採取日を入力してください。画像検査の実施日を入力してください。 

 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスに従ってください。 
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 F2402ḲQ104-179 ṕALLṖ 

ḵ 
 

前駆Tおよび前駆Bリンパ芽球性リンパ腫（すなわちリンパ腫／白血病）のaggressive natureをふま

え、これらの悪性疾患を有する患者においては急性リンパ性白血病（T細胞リンパ芽球性白血病／リンパ

腫またはB細胞ALL、NOS［L1/L2］）と登録ください。 

 

ṕALLṖは、白血球の癌です。リンパ芽球として知られる、骨髄中の異常で未熟なリンパ球の急

速な増殖が特徴です。このような骨髄中での芽球の蓄積は、健康な赤血球、白血球および／または血小板の生成を

妨げます。正常なリンパ芽球は、感染症と闘うBおよびTリンパ球に成長します。ALLでは、白血病性のリンパ芽球は

完全には成長しないため、感染症と闘うことができません。ALLの症状は、正常骨髄細胞が白血病細胞に置き換わる

ことにより発生し、赤血球、血小板および正常白血球の減少をもたらします。ALL症例の 80～85%は小児であり、

小児ALLの発現率は5歳で最も高いと推定されています。生物学的には、成人および小児のALLは大きく異なりま

す。小児症例は、前駆 B細胞集団、TEL/AML1融合遺伝子、および／または高二倍性など、良好な予後指標を

特徴とすることが多く、成人症例は、前駆 T細胞集団、および／またはBCR / ABL融合遺伝子など、不良な予後

指標を特徴とすることが多いです1。 

 

1Sallan S. Myths and Lessons from the Adult/Pediatric Interface in Acute Lymphoblastic Leukemia. ASH Education 

Book, 1st edition. 2006:128-32. 

1Ḳ  

診断と細胞治療との間隔はしばしば患者の細胞治療後の重要な予後指標であるため、診断の日付は重要です。 

 

疾患の初回病理診断（骨髄生検または組織生検など）の日付を入力してください。検査用検体採取日を入

力してください。外部施設で診断が確定され、病理学的評価や臨床検査評価の記録が利用できない場合は、

医師のメモ内に書き取られた日付を入力してもかまいません。症状の初回発現日を入力しないでください。 

 

正確な病理診断日がわからない場合は、3.2 日付の入力についてに記述されたプロセスに従ってください。 

 

104ḲALL  

診断時の疾患分類を選択してください。 

 

診断時に認められた細胞遺伝学的異常または分子異常が選択肢の疾患サブタイプに記載されている場合、「B細胞

ALL、NOS」の中の選択肢ではなくWHO分類サブタイプを選択します。 

 

105Ḳ Ḵ 

基礎疾患とは、白血病の疾患感受性に寄与する健康状態です。したがって、基礎疾患が診断されていた場合、患者

が白血病を発症する可能性は上昇します。患者に基礎疾患の既往歴がある場合は「はい/有」を選択してください。基

礎疾患の既往歴がない、または基礎疾患の既往歴が不明の場合、「いいえ/無」または「不明」を選択してください。 
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106Ṍ107Ḳ  

白血病の診断の前の患者の基礎疾患について入力します。 患者の基礎疾患について記録があるが、それが選択肢と

してリストされていない場合、「 」を選択し、基礎疾患名を入力します。 

 

は汎血球減少症を特徴とする骨髄の獲得性または遺伝性疾患であり、体内で十分な数の新たな

血液細胞を産生できません。遺伝性再生不良性貧血にはFanconi貧血（本文書に別途記載）、シュワッハマン・

ダイアモンド貧血、ダイアモンド・ブラックファン貧血、および先天性角化異常症などがあります。獲得性再生不良性貧血

は、毒素、放射線照射、および／または化学療法後に発症することがあり、全身性エリテマトーデス（SLE）または関

節リウマチ（RA）などの自己免疫疾患の結果として生じることもあります。再生不良性貧血患者において認められる

症状および徴候の大半は血球数減少と直接関連し、疲労、浮動性めまい、息切れ、異常出血または挫傷、および高

頻度の感染症などがあります。 

 

Bloom は、過剰な染色体切断とその再配列、均衡性小人症、および日光過敏症を特徴とする、常染色体

劣性遺伝性疾患です。Bloom症候群で認められる染色体不安定性は、これらの患者が有する悪性疾患の基礎疾

患の原因であると概ね推察されます。 

 

また、Down も染色体疾患（トリソミー21）です。染色体 21が多い特徴を有します。Down症候群患者

は、特徴的顔貌、成長障害および認知障害といった一連の特徴を示します。Down症候群患者は高頻度でみられる

多くの悪性疾患の発症リスクは低いものの、白血病の発症リスクは高いです。 

 

Fanconiは、適切に機能する新たな十分数の血液細胞が体内で産生されるのを妨げる、希少な遺伝性血液

疾患です。また、異常な血液細胞が産生されることがあります。これらの患者は、低身長、骨格異常、並びに固形癌お

よび白血病発症リスクの上昇を示します。 

 

108Ḳ ṕ Ṗ

Ḵṕ Ṗ 

ALL診断から前治療（前処置）／輸注開始までに患者がチロシンキナーゼ阻害薬を投与されたか否かを入力します。

例えば、イマチニブメシル酸塩（別称グリベック、Gleevec、Glivec、STI-571またはCGP57148B）が含まれます。 

この質問は任意項目です。 

 

* 
 

以下の核型、FISH、分子生物学的検査に関しての質問は、細胞治療前の多様な時点で実施された検査

について尋ねています。入力のため、以下の定義を用いてF2402：疾患分類フォームによる入力場所を決

定します。 

Ḳ診断日（質問1）からALL治療開始日までの間に実施された検査。ただし、この

フォームが再発のための2回目以降の細胞治療のために入力される場合、再発時および再発に対する治療
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開始時に実施された検査を指す。 

Ḳ上記の2つの時点のいずれかとして入力できない検査。 

Ḳ患者が細胞治療または細胞治療のための精密検査を受けている間に実施された検査（概

ね、前治療（前処置）または輸注開始の30日以内）。 

 

109ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ

Ṗ 

Cytogenetics検査は染色体検査です。Cytogenetics検査には、患者の疾患を示す既知の染色体異常の有無

を調べる血液または骨髄検査などがあります。検査法には、従来の染色体解析（核型分析）または蛍光インサイチュ

ーハイブリダイゼーション（fluorescence in situ hybridization、FISH）法などがあります。Cytogenetics検査

および用語についての詳細は、付表C：細胞遺伝学的評価をご参照ください。 

 

核型分析は、分裂期に達するまで細胞を培養する（管理条件下で細胞を成長させる）ことにより実施します。その後、

様々なバンドおよび再構成を確認するため、細胞分裂中の染色体を可視化する操作を行います。バンドパターン識別

および染色体再構成は疾患のエビデンスを示します。 

 

FISH法は、多数の細胞を評価する感受性の高い手法です。この手法は、DNAフラグメントを認識して結合する特殊

なプローブを使用します。これらのプローブを患者の血液または骨髄由来細胞と混和します。その後、蛍光性の「タグ」を

用いて、プローブと疾患細胞との結合を可視化します。 

 

5Ḱ ALL ṕ B ALLṖ 

    

High hyperdiploidy

（51～65染色体） 

正常 

11q異常 

del(6q) 

del(17p) 

del(9p) 

del(12p) 

-13/del(13q) 

t(14q32) 

t(10;14) 

Low hyperdiploidy（47～50染色

体) 

Tetraploidy（＞80染色体） 

-7/del(7p) 

+8 

11q23 異常／MLL 

t(1;19) 

t(17;19) 

t(5;14) 

t(9;22) 

5つ以上の染色

体異常 

t(4;11) 

t(8;14) 

2Pullarkat V, Slovak ML, Kopecky KJ, Forman SJ, Appelbaum FR. Impact of cytogenetics on the outcome of 

adult acute lymphoblastic leukemia: results of Southwest Oncology Group 9400 study. ƣǍǐǐǅ. 

2008;111(5):2563-72. 
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Cytogenetics検査が診断時に実施されたのか、再発時に実施されたのかを入力します。(本フォームが再発により再

輸注の為に入力される場合は質問109の上部 青の注記参照) ALL治療開始後に実施した検査は入力しません。

診断時にCytogeneticsを実施していた場合は「はい/有」を選択してください。この時点でCytogenetics検査を実

施していなかった、または染色体検査の実施が不明である場合、「いいえ/無」または「不明」をそれぞれ選択してください。 

 

110Ṍ111ḲFISH cytogenetics Ḵṕ

Ṗ 

診断時（本文書の質問109の上部 青の注記参照）にFISH法による検査を実施していた場合、「はい/有」を選

択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。ALL治療開始後に実施した検査は入力しません。この時点で

FISH法による検査を実施していなかった場合、「いいえ/無」を選択してください。これには、FISH法による検査が実施

されなかった、またはFISH用の検体が不十分だった場合、検査が実施されたかどうか不明な場合などが含まれます。 

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

112Ṍ115Ḳ ṕ Ṗ

ṕFISHṖ 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力してください。 

 

診断時（本文書の質問109の上部 青の注記参照）にFISH法により検出された異常の数を入力します。異常の

数を入力した後、検出された全ての異常を選択します。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常に関する最終報告

書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

116Ṍ117Ḳ cytogenetics Ḵṕ

Ṗ 

診断時/再発時に核型分析を実施していた場合（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）、「はい/有」を選

択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。ALL治療開始後に実施した検査は入力しません。核型検査を

行ったが、評価可能な Metaphase（中期）がなかった場合は、「Metaphase（中期）を認めず評価不能」を選

択してください。この時点で核型分析を実施していなかった場合、「いいえ/無」を選択します。これには、核型分析が実

施されなかった、または核型分析用の検体が不十分だったことなどが含まれます。 
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118Ṍ121Ḳ ṕ Ṗ

ṕ Ṗ 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力してください。 

 

診断時/再発時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）に核型分析により検出された異常の数を入力し、

検出された全ての異常を選択します。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常に関する最終報告

書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

122Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を支持する核型分析またはFISH検査報告書が添付されているか否かを入力します。

FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

123ḲMolecular ṕPCRNGS Ṗṕ

Ṗ 

Molecularマーカーは、患者の原発性疾患と関連すると考えられる特異的な遺伝配列を指しています。これらの配列

の検査は、PCRをベースとした方法を用いて実施されることが多いですが、FISH法など低感度の検査法がMolecular

マーカーの検出に使用されることもあります。マーカーが特定されると、これらの方法は患者の血液、骨髄、または組織中

の微小残存病変（MRD）検出に繰り返し使用されます。分子評価には、特異的疾患マーカーを検出するポリメラー

ゼ連鎖反応（PCR）増幅が含まれますが、分子学的手法は進化しており、現在、染色体マイクロアレイ／染色体ゲ

ノムアレイ、サンガー法シーケンシング、および次世代シーケンシング（例：イルミナ、Roche 454、Proton／PGM、

SOLiD）が含まれます。 

 

診断時または再発時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）にMolecularマーカーの検査を実施していた

場合、「はい/有」を選択します。 

 

診断時にMolecularマーカーの検査を実施していなかった、または検査実施が不明である場合、「いいえ/無」または
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「不明」を選択します。 

 

6ḰALL Molecular 

  

BCR-ABL 

BCR-ABL（別名フィラデルフィア染色体）は、9番染色体（ABL）から22番染色体

（BCR）への転座から生じたチロシンキナーゼ遺伝子融合を指します。 

分子量は組換え部位により変動します。isoform p190はALLで多くみられます。イマ

チニブメシル酸塩（グリベック）などチロシンキナーゼ阻害薬療法はABLを標的し、BCR

との融合からブロックします。BCR-ABL遺伝子融合の存在は予後不良と関連します3。 

TEL-AML/AML1 

TEL-AML1（別名ETV6-RUNX1）は、12番染色体および21番染色体の転座か

ら生じた融合遺伝子です。これは小児前駆 B細胞 ALLで最も多くみられる融合遺伝

子です。げっ歯類モデルでの研究から、TEL-AML1発現細胞系は非発現細胞系と比

較して緩徐に増殖し、組織増殖因子-ß（TGF-ß）により制御されることが多い増殖の

阻害を回避し、最終的に白血病細胞集団を増殖させることが示唆されました。TEL-

AML1は、良好な予後指標であると考えられます4,5。 

Molecular

 

既知のまたはALLと関連すると考えられているその他のMolecularマーカーの評価を実

施していることがあります。これらの研究が実施された場合、「陽性」または「陰性」を入力

し、その他のマーカーを入力します。 
3Wassmann B, Pfeifer H, Scheuring UJ, et al. (2004). Early prediction of response in patients with relapsed or 

refractory Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblastic leukemia (Ph+ALL) treated with imatinib. 

ƣǍǐǐǅ, 103(4):1495-8. 

 

4Ford AM, Palmi C, Bueno C, et al. (2009). The TEL-AML1 leukemia fusion gene dysregulates the TGF-ß 

pathway in early B lineage progenitor cells. ƫƁƤǍǊǏƁƪǏǗǆǔǕ, 119(4):826-36. 

 
5Jamil A, Kahwash S, Ruymann FB, Klopfenstein KJ. (2000). TEL/AML-1 fusion gene: its frequency and 

prognostic significance in childhood acute lymphoblastic leukemia. ƤǂǏǄǆǓƁƨǆǏǆǕƁƤǚǕǐǈǆǏǆǕ, 122(2):73-8. 

 

124Ṍ127Ḳ ṕ Ṗ

molecular  

各molecularマーカーについて、診断時または再発時（本文書の質問109の上部 青の注記参照）の検査で「陽

性」、「陰性」または「未実施」のいずれであったかを入力します。検査により選択肢に記載されていないmolecularマ

ーカーが特定された場合、その他のmolecularマーカーで検査結果を入力し、その他のマーカーを入力します。 

 

molecular  

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の
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自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 

128ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ

Ṗ 

診断時または再発時から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）に

Cytogenetics検査を実施したかを入力します。Cytogenetics検査をこの期間中に実施していた場合は「はい/有」

を選択します。Cytogenetics検査をこの時点で実施していなかった、またはCytogenetics検査の実施が不明であ

る場合、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択します。 

 

129Ṍ130ḲFISH cytogenetics Ḵṕ

Ṗ 

診断または再発時から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）にFISH法

による検査を実施していた場合は「はい/有」を選択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。複数のFISH評

価を実施していた場合、この期間中にクローン異常を示した検査があれば「異常あり」として入力します。この期間中に

FISH法による検査を実施していなかった場合、「いいえ/無」を選択します。これには、FISH法による検査が実施され

なかった、またはFISH用の検体が不十分だったことなどが含まれます。 

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

131Ṍ134Ḳ

 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

診断または再発から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質問109の上部 青の注記参照）にFISH法によ

る検査により検出された異常の数を入力します。この期間に、FISH法による検査により様々なクローン異常が示された

場合、検出されたクローン異常の総数を入力します。クローン異常の数を入力した後、この期間に検出された全てのク

ローン異常を選択します。これには、この期間中に実施されたFISH評価のいずれかで検出された全てのクローン異常
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が含まれます。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたあらゆるその他の異常について最終

報告書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

135Ṍ136Ḳ cytogenetics Ḵṕ

Ṗ 

診断または再発から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）に核型分析を

実施していた場合、「はい/有」を選択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。複数の核型分析を実施してい

た場合、この期間中にクローン異常を示した検査があれば「異常あり」として入力します。この期間中に核型分析を実

施していなかった場合、「いいえ/無」を選択します。これには、核型分析が実施されなかった、核型分析用の検体が不

十分だったことなどが含まれます。 

 

137Ṍ140Ḳ

ṕ Ṗ 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

診断時または再発時から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）に核型分

析で検出された異常の数を入力します。この期間に、核型分析により様々なクローン異常が示された場合、検出され

たクローン異常の総数を入力します。クローン異常の数を入力した後、この期間に検出された全てのクローン異常を選

択します。これには、この期間中に実施された核型分析のいずれかで検出された全てのクローン異常が含まれます。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたあらゆるその他の異常について最終

報告書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

141Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を支持する核型分析またはFISH検査報告書が添付されているか否かを入力します。

FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 
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* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

142ḲMolecular ḴṕPCRNGS Ṗṕ

Ṗ 

診断時または再発時から細胞治療前最終評価までの間に（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）、

Molecularマーカー検査を実施したか否かを示します。Molecularマーカー検査をこの期間中に実施していた場合は

「はい/有」を選択します。Molecularマーカー検査をこの期間中に実施していなかった、またはMolecularマーカー検

査の実施が不明である場合、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択します。 

 

143Ṍ146Ḳ molecular

 

報告された各 molecularマーカーについて、診断時または再発時から細胞治療前最終評価までの間（本文書の質

問 109の上部 青の注記参照）の検査で「陽性」、「陰性」または「未実施」のいずれであったかを入力します。検査

により記載されていないmolecularマーカーが特定された場合、結果を「その他のmolecularマーカー」で入力し、そ

のマーカーを入力します。 

 

「その他のmolecularマーカー」を検査した場合、以下に従って回答してください。 

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 

147ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ

Ṗ 

細胞治療前最終評価時（本文書の質問109の上部 青の注記参照）にCytogenetics検査を実施していたか

否かを入力します。ALL治療開始後に実施された検査は入力しません。Cytogenetics検査をこの時点で実施して
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いた場合は「はい/有」を選択します。Cytogenetics検査をこの時点で実施していなかった、またはCytogenetics検

査の実施が不明である場合、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択します。 

 

148Ṍ149ḲFISH cytogenetics Ḵ  

細胞治療前最終評価時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）にFISH法による検査を実施していた場

合は「はい/有」を選択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。この時点でFISH法による検査を実施してい

なかった場合、「いいえ/無」を選択します。これには、FISH法による検査が実施されなかった、またはFISH用の検体

が不十分だったことなどが含まれます。 

 

染色体マイクロアレイ/染色体ゲノムアレイはFISH評価として報告して下さい。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 

 

150Ṍ153Ḳ

ṕFISHṖ  

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

細胞治療前の最終評価時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）にFISH法による検査で検出された異

常の数を入力します。異常の数を入力した後、検出された全ての異常を選択します。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたあらゆるその他の異常について最終

報告書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

154Ṍ155Ḳ cytogenetics Ḵṕ Ṗ 

細胞治療前最終評価時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）に核型分析を実施していた場合は「はい/

有」を選択し、検出されたクローン異常の有無を入力します。この時点で核型分析を実施していなかった場合、「いいえ

/無」を選択します。これには、核型分析が実施されなかった、または核型分析用の検体が不十分だったことなどが含ま

れます。 

 

156Ṍ159Ḳ ṕ

Ṗ 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に基づく表記を入力します。 

 

細胞治療前の最終評価時（本文書の質問109の上部 青の注記参照）に核型分析で検出された異常の数を入
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力します。このセクションに入力する際には、患者のALLと関連するクローン異常のみを入力します。異常の数を入力し

た後、検出された全ての異常を選択します。 

 

クローン異常が検出されたが、選択肢に記載されていない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力します。複

数の「その他の異常」が検出された場合、「添付資料を参照」と入力し、検出されたあらゆるその他の異常について最終

報告書を添付します。FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

160Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を支持する核型分析またはFISH検査報告書が添付されているか否かを入力します。

FormsNet3への文書添付の方法については、「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

* 
Molecularマーカーの結果を収集する質問は、分子学的手法によって特定された分子学的異常を収集

することを目的としています。FISHや染色体マイクロアレイなどの追加の検査方法は、Molecularマーカー

の結果を特定する可能性がありますが、疾患分類フォーム（F2402）のmolecularセクションで報告す

るべきではありません。 

核型分析,FISH,または染色体マイクロアレイによって特定された異常は、疾患分類フォーム（F2402）

のCytogeneticsセクションでのみ報告してください。 

 

161ḲMolecular ṕPCRNGS Ṗṕ

Ṗ 

細胞治療前の最終評価時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）にMolecularマーカー検査を実施して

いた場合は「はい/有」を選択します。Molecularマーカー検査をこの時点で実施していなかった、または検査の実施が

不明である場合、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択します。 

 

162Ṍ165Ḳ molecular  

各 molecularマーカーについて、細胞治療前最終評価時（本文書の質問 109の上部 青の注記参照）の検査

で「陽性」、「陰性」または「未実施」のいずれであったかを入力します。検査により記載されていないmolecularマーカ

ーが特定された場合、結果を入力し、そのマーカーを入力します。 

 

「その他のmolecularマーカー」を検査した場合、以下に従って回答してください。 

 ̧ 検査結果が「陽性」のその他のmolecularマーカーについて「陽性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陽性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の

自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 ̧ 検査結果が「陰性」のその他のmolecularマーカーについて「陰性」と回答し、次の質問でその他のmolecular

の種類を回答します。複数の検査結果が「陰性」のその他の molecularマーカーがある場合には、次の質問の
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自由記載欄に、まとめて記載ください。（または'添付ファイル参照'と回答し、FormsNet3の添付ファイル機能を

使って報告書をアップロードします） 

 

166Ḳ ṕ Ṗ

Ḵ 

脳脊髄液または腫瘍組織の病理検査およびX線検査（例えばMRI、PET/CT、MIBGなど）により、白血病による

中枢神経系（CNS）病変が検出されることがあります。患者のCNSにALL病変が認められた場合、「はい/有」を選

択します。診断以降の全てのCNS検査で陰性であった場合、「いいえ/無」を選択します。診断時から細胞治療時ま

でにCNS病変の検査を実施していなかった場合、「不明」を選択します。 

 

167Ḳ ṕ Ṗ 

前治療（前処置）開始前の最終評価時のALLの疾患の状態を入力します。各々の疾患反応の定義については、

本文書の 9．ALLの効果判定基準のセクションをご参照ください。報告のため、不完全な血液学的回復を伴う完全

寛解（CRi）は完全寛解（CR1、CR2、またはCR3+）とみなします。 

 

診断から前治療（前処置）/輸注開始までに患者がALL治療を受けていなかった場合、「初回無治療」を選択し評

価日を入力します。 

 

細胞治療時の患者の疾患の状態が寛解導入不能の場合、先に進み評価日を入力します。 

細胞治療時の患者の疾患の状態がCR / CRiの場合、次の質問に進みます。細胞療法時の患者の疾患の状態が

再発の場合、直近の再発日を記入します。 

 

* 
 

この質問は、以前に再発または輸注があったかどうかに関係なく、患者の病歴で初めてCR(CRiを含む)に

達するまでに必要であった導入療法のサイクル数を収集することを目的としています。  

 

168Ḳ ḴṕCRi Ṗ 

寛解をもたらすため、初期の導入療法として化学療法を実施します。患者は通常1～2回の導入療法を受けます。高

リスク予後指標を有する小児の前駆 B細胞 ALLに対してよく用いられる導入療法の例として、ビンクリスチン、プレドニ

ゾン、アントラサイクリン、およびLアスパラギナーゼ4～6週併用療法があります。速やかな反応（導入開始 7～14

日以内の芽球が＜5%と定義）がみられる患者では、転帰が改善しました1。 

 

1Gaynon PS, Desai AA, Bostrom BC, et al. Early response to therapy and outcome in childhood acute lymphoblastic 

leukemia: a review. Cancer. 1997;80(9):1717-26. 

 

第2期の化学療法は、地固め療法として知られています。地固め療法の目標は、残存する白血病細胞の破壊および
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寛解の維持です。小児における前駆 B細胞 ALLに対する地固め療法の例にはダウノルビシンおよびシタラビンがあり、

いくつかの研究によりALLに対する地固め療法の使用が支持されています。 

 

維持療法には、メルカプトプリン毎日投与およびメトトレキサート毎週投与などが多く使用されます。ALL小児患者の大

半は、治療を2～3年継続します。また、再発疾患に対し投与を行うこともあります。導入療法と同様、再発に対する

治療は再度寛解をもたらすことを目的としています。再発後の寛解導入に使用される全身治療薬は、疾患が予後不

良であり高リスクと考えられるとともにそれまでの疾患経過で使用された薬剤の多くに耐性を示すことが多いため、初回

導入に使用される治療薬と異なることが多いです。患者がまだ移植を受けていない場合、同種HCTが再発疾患に対

する唯一の「治療法」とみなされることが多いです。 

 

初回CR到達に要した導入療法のサイクル数を示してください。 

 

例：ALLと診断された患者は、導入療法を2回受け、CRを達成し、その後移植前に維持療法を1回受けた。移植

後、患者は再発し、2回目のCR達成までにさらに2回の再導入治療を受け、その後 1回の地固め療法を受け、2

回目の移植を受けた。最初のCRを達成するための導入療法のサイクル数は「2」と報告されるべきである。 

 

ḵ 
測定可能な残存病変の状態： 質問169から177は無効になっており、現時点では回答できません。こ

れらの質問は今後のF2402：疾患分類の改訂で更新される予定です。 

 

169Ḳ ṕ

Ṗ 

前治療（前処置）／輸注開始の約 30日前の最終評価で、微小残存の状態をどのように評価したかを具体的

に示してください。該当するものはすべて選択してください。 

 

FISHḲ多数の細胞を評価する高感度の技術です。この技術は、DNAの断片を認識して結合する特殊なプロー

ブを使用します。これらのプローブは患者の血液または骨髄の細胞と混合されます。その後、蛍光性の"タグ"を用い

て、プローブと疾患細胞との結合を可視化します。 

測定可能な残存病変の状態が FISH 法で評価された場合は、質問170に進んでください。 

Ḳ細胞が分裂期に達するまで培養する（細胞を制御された条件下で成長させる）ことによって行われる技術

です。その後、細胞分裂中の染色体を可視化する技術を行い、様々なバンドや再構成を見ることができます。バン

ディングパターンの分化と染色体の再構成は、疾患の証拠を示します。 

測定可能な残存病変の状態が核型によって評価された場合は、質問171に進んでください。 

Ḳフローサイトメトリー評価は、複数の細胞特有の特徴を調べるために末梢血、骨髄、組織標本

を分析する方法です。その臨床上の第一目的は、白血病の場合には、末梢血や骨髄中の芽球を定量すること、また

は免疫表現型検査により特有の細胞集団を確認することです。フローサイトメトリー評価は「MRD（微小残存病

変）」検査ともいわれます。 
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測定可能な残存病変の状態をフローサイトメトリーで評価した場合は、質問172に進んでください。 

PCRḲポリメラーゼ連鎖反応（PCR）増幅は、単一の特異的疾患マーカーを検出するために使用される分子評価で

す。分子マーカーの検査は多くの場合、PCRに基づく方法で行われます。マーカーが同定されたら、この方法を繰り返し

て患者の血液、骨髄、組織における微小残存病変（MRD）を検出することができます。 

測定可能な残存病変の状態がPCR法で評価された場合は、質問176に進んでください。 

 

NGSḲ次世代シーケンサー（NGS）は、Massive Parallel Sequencingとも呼ばれ、ゲノム中のヌクレオチドの順

序を決定するために使用されるもう一つの分子評価です。 

測定可能な残存病変の状態がNGSで評価された場合は、質問177に進んでください。 

 

微小残存病変が評価されなかった場合は、質問 179 に進んでください。 

 

170Ḳ FISH Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変がFISHにより検出されたかどうかを示

してください。結果が明確でない場合は、最後の評価で測定可能な残存病変が FISHで検出されたかどうか、医

師の判断を仰いでください。 

 

171Ḳ Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変が核型検査により検出されたかどうか

を示してください。結果が明確でない場合は、最後の評価で測定可能な残存病変が核型検査で検出されたかどう

か、医師の判断を仰いでください。 

 

172-174Ḳ ṕMRDṖ

Ḵ 

どの白血病表現型を検出に使用したかを入力します。該当するものをすべて選択してください。 

オリジナルの白血病免疫表現型を使用した場合は、検出下限を入力し、前治療（前処置）／輸注開始前の最

後の評価で、測定可能な残存病変がフローサイトメトリーで検出されたかどうかを入力します。 

Aberrant表現型を使用した場合は、検出下限値を入力し、前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時

にフローサイトメトリーで測定可能な残存病変が検出されたかどうかを入力します。 

結果が明確でない場合は、最終評価時にフローサイトメトリーで微小残存病変が検出されたかどうか、医師の判断

を仰いでください。 

 

175Ḳ Ḵ  

前治療（前処置）／輸注を開始する前の最後の評価で、測定可能な残存病変がフローサイトメトリーで検出された
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かどうかを示してください。結果が明確でない場合は、測定可能な残存病変が、前治療（前処置）／輸注開始前の

最終評価時にフローサイトメトリーで検出されたかどうか、医師の判断を仰いでください。 

 

176Ḳ PCR Ḵ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変がPCR法により検出されたかどうかを示

してください。結果が明確でない場合は、測定可能な残存病変が、前治療（前処置）／輸注開始前の最後評価

時にPCR法により検出されたかどうか、医師の判断を仰いでください。 

 

177Ḳ NGS Ḵ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最後の評価で、測定可能な残存病変が NGSにより検出されたかどうかを示し

てください。結果が明確でない場合は、測定可能な残存病変が、前治療（前処置）／輸注開始前の最後評価時

にNGSにより検出されたかどうか、医師の判断を仰いでください。 

 

178Ḳ  

前治療（前処置）開始前の直近の再発日を入力します。病理学的評価（例、骨髄）または血液／血清検査

（例、CBC、末梢血塗抹標本）を入力する場合、サンプル採取日を入力します。放射線検査（例、X線検査、CT

スキャン、MRIスキャン、PETスキャン）により髄外疾患が検出された場合、撮影日を入力します。医師が細胞遺伝

学的または分子遺伝学的再発を判定する場合、細胞遺伝学的または分子遺伝学的評価のサンプルを採取した日

付を入力します。医師が診察中の臨床評価により再発のエビデンスを判定する場合、評価日を入力します。 

 

正確な日付が不明の場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入

力プロセスに従ってください。 

 

179Ḳ  

前治療（前処置）開始前の直近の疾患の状態の評価日を入力します。評価日は、細胞治療前の精密検査期間

（約30日間）中に実施した直近の疾患特異的評価の実施日とします。臨床的評価および血液学的評価には、臨

床医による評価および身体所見に加え、病理学的評価（例、骨髄生検）、放射線検査（例、X線検査、CTスキ

ャン、MRIスキャン、PETスキャン）、および臨床検査（例、CBC、末梢血塗抹標本）が含まれます。病理学的評

価および臨床検査評価のサンプル採取日を入力します。放射線検査の撮影日を入力します。 

 

正確な日付が不明の場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入

力プロセスに従ってください。 

 

 F2402ḲQ395-412  

ṕHL Ṗは、リード-スターンバーグ細胞と呼ばれる種類の細胞の存在を特徴とする
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免疫系の癌です。ホジキンリンパ腫は大きく分けて2種類あり、古典的ホジキンリンパ腫（症例の90-95%）と結節

性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫（症例の5-10%）があります。 

 

古典的ホジキンリンパ腫は、さらに結節硬化型（NS）、混合細胞型（MC）、リンパ球減少型（LD）、リンパ

球豊富型（LR）の4つの組織型に分けることができます。症状には、無痛性のリンパ節、脾臓、その他免疫組織

の腫大があります。全身性の掻痒も一般的で、数カ月単位で診断に先行することがあります。最も一般的な病変

部位には、頚部、鎖骨上、縦隔リンパ節があります。中枢神経系病変はまれに見られます。その他の症状として、

発熱、体重減少、疲労および／または寝汗があります。 

 

ṕNHLṖは、リンパ球（白血球）由来の大きな癌グループです。非ホジキンリンパ腫は、どの年齢

でも発症の可能性があり、通常、リンパ節腫大、発熱、寝汗および体重減少を特徴とします。非ホジキンリンパ腫には

多くの異なる型があります。これらの型は侵攻性（増殖が急速）、中等度、または緩慢性（増殖が緩慢）に分けるこ

とができ、B細胞またはT細胞のいずれかから発症します。 

 

骨髄または幹細胞移植後に発症するリンパ腫は通常、B細胞非ホジキンリンパ腫であり、

（PTLD）と総称されます。 

 

ḵ 
Ṋ  

前駆 B細胞および前駆 T細胞リンパ芽球性リンパ腫（またはリンパ腫／白血病）の aggressive 

natureをふまえ、これらの悪性腫瘍を有する患者においては、急性リンパ性白血病（B細胞リンパ性白血

病／リンパ腫または初期の前駆T細胞リンパ性白血病）と登録ください。 

 

ホジキンリンパ腫（HL）および非ホジキンリンパ腫（NHL）は、WHO疾患分類のリンパ腫のサブタイプです。HLおよ

びNHLは、他の疾患のサブタイプに転化する可能性があります。NHLは別のNHLサブタイプまたはHLサブタイプに転

化する可能性がありますが、HLがNHLに転化することは稀です。また、HLおよびNHLは同時に発症することがあり、

この場合は「B細胞リンパ腫、分類不可能、DLBCLと古典的ホジキンリンパ腫の中間」として分類される可能性が高

いと考えられます。 

 

HLとNHLの両方の既往を持つ患者に対する疾患分類の質問に正確に回答するためには、 ṕ Ṗ

active  

 

次の2つのシナリオは、HLとNHLの両方の既往を持つ患者のデータ報告の例（例はHCT報告になっています）で

す。 

 

 ̧ 1Ḳ患者は活性化 NHLのため移植を受けていますが、HLの既往もあり、これは前治療（前処置）の

時点で小康状態です。疾患分類の質問では活性化 NHLを報告し、HLは過去の腫瘍病変としてTED前フォ

ーム（フォーム2400）で報告します。 

 ̧ 2Ḳ患者はNHLとHLの両方について移植を受けています。この場合は、NHLは「その他のB細胞リン
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パ腫」を選択しNHLの疾患分類の質問に回答します。これは、NHLとHLが別の時点で診断された場合にのみ

適用されます（2つの原発性）。 

 

1Ḳ  

診断と細胞治療との間隔はしばしば患者の細胞治療後の重要な予後指標であるため、診断の日付は重要です。 

 

疾患の初回病理診断（骨髄生検または組織生検など）の日付を入力してください。検査用検体採取日を入

力してください。外部施設で診断が確定され、病理学的評価や臨床検査評価の記録が利用できない場合は、

医師のメモ内に書き取られた日付を入力してもかまいません。症状の初回発現日を入力しないでください。 

 

リンパ腫が CLL から変化した場合は、リンパ腫の診断日を報告します。CLLの診断日は以下に定義します。 

 

軽症リンパ腫から重症リンパ腫に変化した場合は、重症リンパ腫の診断日を報告する。最初のリンパ腫(すなわち、

より軽症のタイプ)は以下に記します。 

* 
Ḳ 

濾胞性リンパ腫は輸注前に、より重篤な悪性度に進行することがあります。（例えば濾胞性リンパ腫悪性度

Ⅰから濾胞性リンパ腫悪性度Ⅱへ）その場合、濾胞性リンパ腫の悪性度の進行は形質転換として報告さ

れるべきではありません。濾胞性リンパ腫の悪性度が進行した場合、最も重篤な濾胞性リンパ腫の悪性度

（すなわち、進行後の濾胞性リンパ腫の悪性度）を輸注の組織型として報告し、「形質転換なし」と報告し

てください。 

 

* 
DLBCL  

患者がDLBCLと診断され、その後輸注前に濾胞性リンパ腫が再発することがあります。このような場合、医

師とともに輸注の原疾患を決定することが重要です。輸注の原疾患が濾胞性リンパ腫の場合、診断日は患

者が濾胞性リンパ腫と診断された日（すなわち、再発日）として報告し、輸注のリンパ腫組織型は

として報告してください。輸注の原疾患が DLBCL の場合、診断日は患者が DLBCL と診断さ

れた日として報告し、輸注のリンパ腫組織型は DLBCLと報告してください 

 

395-396Ḳ ṕ Ṗ 

* 
double/triple-hit  

MYCおよびBCL2および/またはBCL6の転座をみとめるものは、改訂版のWHO分類で単一のカテゴリー

と分類されています。FormsNet3の入力フォームでは「MYCおよびBCL2とBCL6の両方か一方の再構

成を伴う高悪性度B細胞リンパ腫」として報告してください。 

 

患者が細胞治療を受ける組織型を選択します。組織型が「その他のB細胞リンパ腫」または「その他のT細胞・NK細

胞リンパ腫」である場合は、その他の組織型を入力します。 
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DLBCLṕ  B  vs  B Ṗ

Ḳ 

 ̧ びまん性大細胞型B細胞リンパ腫活性化B細胞タイプ（non-GCB） 

 ̧ びまん性大細胞型B細胞リンパ腫胚中心B細胞タイプ 

 

それ以外は質問398へ進みます。 

 

397ḲDLBCLṕ B B Ṗ  

DLBCLのサブタイプは、免疫組織化学検査（Hanのアルゴリズムなど）や遺伝子発現プロファイルなどのさまざまな方

法で特定することができます。免疫組織化学検査では、組織検体を染色し、顕微鏡で細胞表面マーカーの存在の確

認を行います。遺伝子発現プロファイルでは、分子学的方法を使用します。 

 

DLBCLサブタイプの特定に使用した方法を選択します。利用可能な原資料から方法を判断できない場合は、「不明 

方法」を選択します。 

 

398Ḳ CLL Ḵ 

一部の症例では、CLLはより進行の速いびまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL）に進行することがあります。

これは一般的にリヒター症候群またはリヒター転化と呼ばれています。CLL症例の中には、ホジキンリンパ腫（HL）に転

化する症例もあります。 

 

輸注時に報告された組織型がCLLからの転化である場合は、「はい/有」を選択します。 

 

輸注時に報告された組織型がCLLからの転化ではない場合は、「いいえ/無」を選択します。 

 

399Ḳ17p Ḵ 

CLLの診断日以降、染色体17の短腕上で（任意の方法により）異常が検出されたことがある場合は「はい/有」を

選択します。これには、リンパ腫への転化後に検出されたすべての17pの異常が含まれます。17pの異常が検出され

なかった場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

* 
DLBCL  

患者がDLBCLと診断され、その後輸注前に濾胞性リンパ腫が再発することがあります。このような場合、医

師とともに輸注の原疾患を決定することが重要です。 

輸注の原疾患が濾胞性リンパ腫の場合は、「いいえ」で形質転換はなかったと報告します。輸注の原疾患が 

DLBCL の場合、濾胞性リンパ腫が最初から存在したと推定されるため、「はい」と報告し、 形質転換があ

り、患者が DLBCL と診断された日を元のリンパ腫の診断日として報告します（すなわち、 細胞治療の原

疾患の診断日と元のリンパ腫の診断日は同じになります）。 
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400Ḳ

ḴṕCLL Ṗ 

転化は、進行の遅いindolentなリンパ腫がよりaggressiveなリンパ腫に組織学的および臨床的に変化したときに

発症する可能性があります。一般的な転化の例として、濾胞性リンパ腫からびまん性大細胞型 B細胞リンパ腫

（DLBCL）への進行があります。 

 

診断後または診断と同時に組織学的転化を発症した場合は、「はい/有」を選択します。組織学的転換を発症してい

ない場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

401-402Ḳ ṕ Ṗ 

患者の診断時の原発性疾患の組織型を選択します。組織型が「その他のB細胞リンパ腫」または「その他のT細

胞・NK細胞リンパ腫」である場合は、その他の組織型を入力します。 

 

403Ḳ  

最初のリンパ腫組織型（形質転換より前）で入力した組織型の診断日を入力します。正確な病理学的診断日が

分からない場合は、3.2 日付の入力についてに記載されている入力プロセスに従ってください。 

 

* 
 PETṕ  PET / CTṖḲ  

細胞治療輸注の場合、PET（またはPET / CT）は、最終検査が白血球除去療法前に行われ、リンパ球

除去療法開始後3ヶ月以内であれば、最終検査後に追加療法が行われた場合でも報告が可能です。 

 

404ḲPETṕ PET/CTṖ ṕ ṕ Ṗ

ṖḴ 

前治療（前処置）／輸注の開始前 3か月以内にPETを実施し、以下の基準をともに満たしている場合は「はい/

有」を選択します。 

 

・前治療（前処置）／輸注の開始前3か月以内に実施した 

・最後の輸注前治療ライン開始後に実施した 

 

PET / CTスキャン結果は入力いただけますが、CTスキャンのみをここで入力することはできません。最も直近のスキャン

であり、記載された期間内に行われたものである場合は、直近の治療ラインで行われたPETスキャンを報告します。この

期間内にPETスキャンを実施していない場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

405Ḳ PETṕ PET/CTṖ
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Ḵ 

前治療（前処置）／輸注の開始前の最も直近の PETスキャンで患者の原疾患が検出された場合は「はい/有」

を選択します。検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

406-407ḲPET  

PETスキャンの日付が分かっている場合は「該当データ有り」を選択し、日付を入力します。日付が部分的に分かってい

る（年月のみ分かっているなど）場合は、「該当データ有り」を選択し、3.2 日付の入力についてに記載されている入

力プロセスに従って入力します。日付を特定／推測できない場合は、「不明」を選択します。 

 

408-409ḲPETṕ PET/CTṖ Deauvilleṕ5 Ṗ  

5点のPETスコアが既知かどうかを入力します。この情報は通常、PET報告書に記載されています。結果が不明な場

合は適切な担当医に問い合わせてください。「該当データ有り」の場合は、スコアを入力します。それ以外の場合は「不

明」を選択します。PETスキャンの結果が「X」とだけ記載されている場合、「不明」を選択します。 

 

複数のスコアが記録されている場合は、最もスコアの高いものを入力します。 

 

* 
DLBCL  

患者がDLBCLと診断され、その後輸注前に濾胞性リンパ腫が再発することがあります。このような場合、医

師とともに輸注の原疾患を決定することが重要です。輸注の原疾患が濾胞性リンパ腫の場合、患者が濾胞

性リンパ腫と診断された日（すなわち、再発日）以降の輸注前の病状を報告してください（DLBCLの診断

以降ではない）。輸注の原疾患が DLBCL の場合、患者が DLBCL と最初に診断された日以降の輸注

前の病状を報告してください。 

 

410Ḳ  

患者の細胞治療前の疾患の状態はPETスキャン、CTスキャンまたはその両方で評価することができます。可能な場合

は、質問410に入力します。本文書の13．リンパ腫の効果判定基準に記載されている代謝（PET）基準に従って

入力してください。患者の疾患の状態について、代謝基準を使用して入力することができない場合（PETスキャンが不

十分、PETで集積が認められない疾患など）は、代わりに放射線基準に従います。 

 

前治療（前処置）開始前の最終評価での疾患の状態を示します。疾患の状態を決定する際は、前治療（前処置）

直前の評価とベースラインの評価を比較します。「ベースライン」とは、診断時または再発・進行/増悪時の疾患として定

義されます。転化が発生した場合（濾胞性リンパ腫［FL］からDLBCLへの転化など）は、転化したリンパ腫（この

場合は DLBCL）から効果判定の番号（CR1、REL2など）を付けます。転化前のリンパ腫サブタイプに対する反応

は含めないでください。 

 

411Ḳ ṕ Ṗ ṕ Ṗ 
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1つの治療ラインとは、同じ期間内に同じ目的（導入、地固めなど）で投与した任意の薬剤を表します。患者の

疾患の状態により治療変更となった場合、これは新しい治療ラインと見なされます。また、望ましい疾患反応が得ら

れなかったために治療を変更した場合も、新しい治療ラインと見なされます。治療ライン数を決定する際、手術は数

に含めないでください。 

 

患者が以前に輸注を受けたかどうかに関係なく、最初のリンパ腫の診断から前治療（前処置）／輸注の開始前まで

に受けた治療ラインの総数を入力してください。もし形質転換（リンパ腫転化またはリヒター形質転換）があった場合は、

転化前の元のリンパ腫組織型または CLL を治療するために行われた治療のライン数を含めてください。 

 

 ̧ 1. ある患者が1つの治療ラインの導入療法を受け、CR を達成しました。しかし、導入後、患者は再発し、

再度導入療法を受けたが効果がありませんでした。再度の導入療法後、患者は形質転換し、別の導入療法を

受けた後、コンソリデーションを行い、造血細胞移植の前にCR2を達成しました。これは4つの別の治療ラインと

みなされ、この例で報告された治療ラインの総数は「3ライン（レジメン）以上」となります。 

 

 ̧ 2. ある患者が導入療法を受け、CR を達成した後、造血細胞移植を実施しました。移植後、患者は形質

転換し、再導入療法に続いてコンソリデーション療法を受け、2回目の造血細胞移植の前にCR2を達成しまし

た。このシナリオでは、患者は3つのラインの治療を受けたため、「3ライン（レジメン）以上」と報告されます。 

 

412Ḳ  

前治療（前処置）開始前の直近の疾患の状態の評価日の日付を入力します。放射線評価のための画像検査

（CT、MRI、PETまたはPET/CT）を行った日付を入力します。病理学的評価（骨髄生検など）のために検体を

採取した日付を入力します。放射線評価または病理学的評価を移植前 1か月の間に行わなかった場合は、医師が

患者の疾患の状態を評価した最も直近の来院日を入力します。 

 

正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 

 

 F2402ḲQ413-459 / ṕPCDṖ 

白血球の一種である形質細胞（プラズマB細胞、プラズマ細胞、またはエフェクターB細胞ともいう）は、異物（抗原

という）に対する防御システムの一翼を担う抗体または免疫グロブリン（Ig）と呼ばれる蛋白を産生します。抗体はウ

イルス、細菌、その他の感染性物質に反応して生成されます。 

は悪性形質細胞（骨髄腫細胞）の増殖をもたらす癌です。骨髄腫細胞は通常、骨髄で増殖します。

骨髄腫細胞が骨髄以外の部位で孤立した集塊にまで成長すると、この細胞集塊は形質細胞腫と呼ばれます。多発

性骨髄腫によって引き起こされる健康上の問題は骨、免疫系、腎臓、赤血球数に影響を及ぼす可能性があります。 

健康な形質細胞によって産生される免疫グロブリン（抗体）は重鎖と軽鎖の組で構成されます（下図参照）。健康

な形質細胞は多種類の免疫グロブリンを産生し、それらは重鎖のタイプにより5つに分類されます（IgG、IgA、IgM、

IgD、IgE）。軽鎖のタイプはkappa（κ）またはlambda（λ）に分類されます。そのため、Ig分子全体はIgG κ、
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IgG λ、IgA κ、IgA λなどに識別されます。これらの蛋白量は血清および／または尿で測定可能です。 

 

ṕ Ṗ  

  

 

Ḳ 

健康な形質細胞は全タイプの免疫グロブリン（抗体）を産生します。悪性の形質細胞が増殖すると、血液および／ま

たは尿において、あるタイプの免疫グロブリン値が増加します。この異常なタイプの免疫グロブリンはモノクローナル免疫グ

ロブリン、モノクローナル蛋白（M蛋白／Mスパイク／M成分）またはパラプロテインと呼ばれます。ほとんどの場合、正

常な免疫グロブリンは逆に減少します。これらの患者は分泌型骨髄腫とされます。 

 

一部の骨髄腫患者では、免疫グロブリン分子の軽鎖部分（すなわち、モノクローナルκまたはλ軽鎖）のみが過剰に作

られます。軽鎖はBence Jones蛋白とも呼ばれます。骨髄腫細胞が軽鎖しか産生しない大部分の患者において、こ

のパラプロテインは血中では検出されず、尿中でのみ検出されます。これらの患者は のみの （light-

chain-only disease）とされます。多発性骨髄腫と診断された患者の 97％では血清および／または尿中にパラプ

ロテインが検出されます。 

 

1,2 

  

 

血清中のモノクローナル蛋白質 80％ 

尿中のモノクローナル蛋白質 75％ 

 

IgG 50-54％ 

IgA 20％ 

モノクローナル軽鎖（軽鎖のみの疾患） 20％ 

IgG 2％ 

1 Kyle RA, et al. Review of 1027 patients with newly diagnosed multiple myeloma. Mayo Clin Proc. 2003;78(1):21-

33. 
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2 International Myeloma Working Group. Criteria for the classification of monoclonal gammopathies, multiple myeloma 

and related disorders: a report of the International Myeloma Working Group. Br J Haem. 2003;121(5):749-57. 

 

Ḳ 

一部の骨髄腫患者においては、悪性形質細胞が免疫グロブリン分子の重鎖または軽鎖部分を過剰に産生しないとい

うことがあります。そのため、パラプロテインは血清中にも尿中にも検出されません。これらの患者は非分泌型骨髄腫

（すなわち、免疫固定法でパラプロテインが存在しない）とされます。免疫固定法は、電気泳動ゲル上で蛋白をバンド

に分離した後、特定の免疫グロブリンを検出します。非分泌型骨髄腫は骨髄腫症例の3％を占めています。 

 

Ḳ 

アミロイドーシスは、折り畳みに異常がある蛋白が体内の様々な組織に沈着する疾患です。最も好発するタイプのアミロ

イドーシスであるALアミロイドーシスにおいて折り畳みに異常がある蛋白は免疫グロブリンの軽鎖成分です。これらの軽

鎖は様々な組織に沈着しますが、最も好発する部位は心臓、腎臓、肝臓、神経です。アミロイドーシス財団

（Amyloidosis Foundation）によると、ALアミロイドーシスは比較的まれな疾患で、米国では毎年 1,200～

3,200例の新規発症例が報告されています。本疾患は主に男性および40歳以上の人が罹患します3。 

3 Amyloidosis Foundation. Amyloidosis ð Primary AL. 15 Apr. 2013.  

Accessed at: http://amyloidosis.org/TreatmentInformation/primaryAL.html 

Accessibility verified on October 21, 2013. 

 

1Ḳ  

診断日は多発性骨髄腫／形質細胞性腫瘍（PCD） サブタイプの診断基準を全て満たした最初の日として報

告してください。多発性骨髄腫（症候性）については、以下の基準を参照してください。その他の多発性骨髄腫

／形質細胞性腫瘍（PCD）のサブタイプについては、形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報の「診断時の疾

患評価」の項 に記載されているガイドラインを参照してください。 

 

外部施設で診断が確定され、病理学的評価や臨床検査評価の記録が利用できない場合は、医師のカルテ記

録に書かれた日付を入力してもかまいません。症状の初回発現日を入力しないでください。 

 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場 

合の入力プロセスに従ってください。 

 

413-414Ḳ / ṕPCDṖ  

診断時の多発性骨髄腫／形質細胞疾患（PCD）の分類を選択してください。サブタイプが選択肢にない場合、「そ

の他の形質細胞性腫瘍」を選択し、その疾患を入力してください。 

 

 

ṕ Ṗ4 
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Ἐ10Ṿ

/ 1

Ḳ 

1.  根底にある形質細胞増殖性疾患に起因する可能性がある末端臓器障害の所見（例えば、CRAB症状）、具

体的には： 

 ̧ 高カルシウム血症：血清カルシウムがULN（正常上限）よりも＞1 mg/dL（＞0.25 mmol/L）高い、

または＞11 mg/dL（＞2.75 mmol/L） 

 ̧ 腎不全：クレアチニンクリアランス＜40 mL/分、または血清クレアチニン＞2 mg/dL（＞177 μmol/L） 

 ̧ 貧血：ヘモグロビンが LLN（正常下限）よりも＞2 g/dL（＞20 g/L）低い、または＜10 g/dL（＜

100 g/dL） 

 ̧ 骨病変：全身骨X線検査、CTまたはPET-CTで溶骨病変を1つ以上認める 

2.  以下の悪性腫瘍のバイオマーカーが1つ以上： 

 ̧ 骨髄中のクローナルな形質細胞割合≧60％ 

 ̧ Involved：uninvolved FLC (血清遊離軽鎖比) ≧100 

 ̧ MRIで2つ以上の限局性病変（各病変の大きさは≧5 mm） 

4 (2015, October 29). International Myeloma Working Group (IMWG) Criteria for the Diagnosis of Multiple Myeloma. 

Retrieved February 15, 2017, from http://imwg.myeloma.org/international-myeloma-working-group-imwg-criteria-

for-the-diagnosis-of-multiple-myeloma/ 

 

 

 ̧ 末梢血中形質細胞絶対数≧2.0×109/L（2,000個/mm3） 

 ̧ 末梢白血球分画中形質細胞≧20％5 

 

ṕ Ṗ 

髄外性： 

 ̧ 血清および／または尿中にM蛋白を認めない 

 ̧ クローナルな形質細胞による髄外腫瘍 

 ̧ 正常骨髄 

 ̧ 全身骨検査正常 

 ̧ 関連する臓器または組織の障害（骨病変などの末端臓器障害）がない 
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骨由来： 

 ̧ 血清および／または尿中にM蛋白を認めない 

 ̧ クローナルな形質細胞による1ヵ所の骨破壊 

 ̧ 多発性骨髄腫に一致しない骨髄所見 

 ̧ 全身骨検査（脊椎および骨盤MRI［施行した場合］）正常 

 ̧ 関連する臓器または組織の障害がない（孤立性骨病変以外の末端臓器障害がない）5 

 

注釈：患者に2つ以上の形質細胞腫が認められるものの他の形質細胞性腫瘍と診断されていない場合は「その他の

形質細胞性腫瘍」を選択し、形質細胞腫の数とそれぞれが骨由来か髄外性かを入力してください。 

 

 

アミロイドーシスは、折り畳みに異常がある蛋白が体内の様々な組織に沈着する疾患です。罹患組織には腎臓、心臓、

肝臓、消化管などがあります。最も好発するタイプのアミロイドーシスである「ALアミロイドーシス」では、抗体の軽鎖がア

ミロイド蛋白として働き、臓器内に沈着してその機能を破壊します。アミロイドーシスの評価には血清・尿検査が有用で

あるが、最良の診断法は組織生検である。 

 

ṊPOEMS  

POEMS症候群は十分に解明されていませんが、一般に p olyneuropathy, o rganomegaly, e 

ndocrinopathy, M protein, and s kin changes（多発性神経炎、臓器腫大、内分泌異常、M蛋白、皮膚

症状）と称されます。 

ṕ1 Ṗ Ḳ 

ṕ ṖḲ 

 ̧ 多発性神経炎 

 ̧ モノクローナル形質細胞増殖性疾患 

ṕ 1 ṖḲ 

 ̧ 硬化性骨病変 6 

 ̧ キャッスルマン病 6 

 ̧ 臓器腫大（脾腫大、肝腫大、リンパ節腫脹） 

 ̧ 血管外体液漏出（浮腫、胸水または腹水） 

 ̧ 内分泌異常（副腎、甲状腺7、下垂体、性腺、副甲状腺、膵臓7） 

 ̧ 皮膚異常（色素沈着、多毛、多血症、血管腫、白状爪） 
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 ̧ 乳頭浮腫 

 

 

アミロイドーシスと同様、軽鎖沈着症は軽鎖の産生過剰および全身臓器への沈着を特徴とします。しかし、最も好発す

る臓器は腎臓です。沈着パターンおよび染色技術の使用により、病理医は顕微鏡下でアミロイドーシスと軽鎖沈着症

を鑑別することができなす8。 

5 The International Myeloma Working Group. Criteria for the classification of monoclonal gammopathies, multiple 

myeloma, and related disorders: a report of the international myeloma working group. Brit J Haematol. 

2003;121(5):749-57. 

6 通常、骨硬化性病変またはキャッスルマン病が認められる。 

7 糖尿病と甲状腺機能異常は有病率が高いため、単独ではこの小基準を満たすのに不十分である。Dispenzieri A, Kyle RA, Lacy MQ, et 

al. POEMS syndrome: definitions and long-term outcome. Blood. 2003;101(7):2496-506. 

8 UNC Kidney Center, University of North Carolina. Light Chain Deposition Disease. 5 Apr. 2013. Accessed at: 

http://unckidneycenter.org/kidneyhealthlibrary/glomerular-disease/light-chain-deposition-disease Accessibility 

verified on January 30, 2017 

 

連続して、または同時に2つ以上のPCDと診断された患者については、必ず該当するすべての質問に回答してくださ

い。 

415  

 ̧ 多発性骨髄腫 – IgG 

 ̧ 多発性骨髄腫 – IgA 

 ̧ 多発性骨髄腫 – IgD 

 ̧ 多発性骨髄腫 – IgE 

 ̧ 多発性骨髄腫 – IgM（ワルデンシュトレームマクログロブリン血症以外） 

 ̧ 多発性骨髄腫 – 軽鎖のみ 

患者の疾患分類が の場合、以下にアミロイドーシス分類を報告します。 

患者の疾患分類が ṕMGRSṖの場合は、以下のMGRS分類を報

告してください。 

患者の疾患が ṕ Ṗの場合、以下に孤立性形質細胞腫を明記してください。 

患者の疾患が ṕ Ṗの場合、κ遊離軽鎖もλ遊離軽鎖も存在しないので、Durie-Salmon

分類（診断時）の質問に進みます。 
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患者の疾患分類が以下のいずれかである場合、「患者には形質細胞性腫瘍の既往症または併発症がありました

か？」の質問に進みます。 

 ̧  

 ̧  

 ̧ ṊPOEMS  

患者の疾患分類が の場合、その形質細胞性腫瘍を明記してください。 

 

415Ḳ / ṕ Ṗ 

患者の疾患における重鎖および/または軽鎖の種類を選択します。この質問は複数回答が可能です（該当する場

合）。 

 

416Ḳ  

1 423 Ḳ 

 ̧ ALアミロイドーシス（軽鎖アミロイドーシス）：これは最も多いタイプのアミロイドーシスであり、折り畳みに異常が

ある蛋白は免疫グロブリンの軽鎖です。折り畳み異常のある蛋白（アミロイド）は神経系、心臓、腎臓、消化管

に沈着しますが、2つ以上の臓器に罹患することも多くあります9。 

 ̧ AHアミロイドーシス（重鎖アミロイドーシス）：これはまれなタイプのアミロイドーシスであり、折り畳みに異常がある

蛋白（アミロイド）は免疫グロブリンの重鎖です10。 

 ̧ AHLアミロイドーシス（重鎖軽鎖アミロイドーシス）：これはまれなタイプのアミロイドーシスであり、折り畳みに異

常がある蛋白（アミロイド）は免疫グロブリンの重鎖と軽鎖の両方です10。 

9.òAL Amyloidosis.ó Amyloidosis Foundation, http://amyloidosis.org/facts/al/. 

 

10 Nasr, S. H. (2013). The diagnosis and characteristics of renal heavy-chain and heavy/light-chain amyloidosis and 

their comparison with renal light-chain amyloidosis. Kidney International, 83(3), 463ð470. 

https://doi.org/10.1038/ki.2012.414 

 

417Ḳ ṕMGRSṖ  

腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症（MGRS）の分類を選択してください。報告された分類が「単クローン

性免疫グロブリン沈着症（MIDD）」である場合、次の質問でMIDDのサブタイプを報告してください。 

 

418Ḳ ṕMIDDṖ  

ṕMIDDṖ 1 Ḳ 
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 ̧ 軽鎖沈着症（LCDD） 

 ̧ 軽鎖重鎖沈着症（LHCDD） 

 ̧ 重鎖沈着症（HCDD） 

 

419Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

上記で報告されたMGRS分類を裏付けるための病理検査報告書が添付されたか否かを選択してください。

FormsNet3への文書の添付方法の詳細は「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

420Ḳ  

孤立性形質細胞腫が「骨由来」か「髄外性」かを選択してください。各タイプの特徴に関する詳細情報は、上述の形質

細胞性腫瘍の特徴をご参照ください。 

 

* 
Durie-Salmon Ḳ 

本フォームが後続の輸注のために記入される場合は、再発または進行時ではなく、多発性骨髄腫診断時の 

Durie-Salmon 病期分類を報告してください。 

 

421ḲDurie-Salmon Ḵṕ Ṗ 

診断時のDurie-Salmon分類を選択します。Durie-Salmon病期が医療記録に記載されていない場合、以下の

表を用いて適切な分類を判断してください。 

Durie-Salmonの病期は、患者の診断時の I.S.S. 病期が決定できず、以下のI.S.Sの病期が報告されない場合

にのみ必要です。 

Durie-Salmon分類がわからず、以下の表を用いて判断できない場合は「不明」を選択します。 

 

422ḲDurie-Salmon Ḵṕ Ṗ 

診断時のDurie-Salmon亜分類を選択します。Durie-Salmon亜分類が医療記録に記載されていない場合、以

下の基準を用いて適切な亜分類を判断してください。 

AḲ 腎機能は比較的正常（血清クレアチニン＜2.0 mg/dL） 

BḲ 腎機能異常（血清クレアチニン≧2.0 mg/dL） 

 

Durie-Salmon 8 

  

I Ḳ 

 ̧ ヘモグロビン＞10 g/dL 
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 ̧ 血清カルシウム正常（＜10.5 mg/dL） 

 ̧ X線写真上、骨構造正常または孤立性形質細胞腫のみ 

 ̧ M蛋白産生量が少ない（IgG＜5 g/dL、IgA＜3 g/dL）、電気泳動法による尿中

軽鎖M蛋白＜4 g/24時間 

II 病期IにもIIIにも該当しない 

III 1 Ḳ 

 ̧ ヘモグロビン＜8.5 g/dL 

 ̧ 血清カルシウム＞12 mg/dL 

 ̧ 重度の溶骨病変（3つ以上の溶解性病変） 

 ̧ M蛋白産生量が多い（IgG＞7 g/dL、IgA＞5 g/dL）、電気泳動法による尿中軽

鎖M蛋白＞12 g/24時間 

亜分類 （AまたはB） 

A： 腎機能が比較的正常（血清クレアチニン＜2.0 mg/dL） 

B： 腎機能が異常（血清クレアチニン≧2.0 mg/dL） 

8 Adapted from Durie BG, Salmon SE: A clinical staging system for multiple myeloma: Correlation of measured 

myeloma cell mass with presenting clinical features, response to treatment, and survival. Cancer. 1975;36:842-54. 

 

423Ḳ Ḵ 

患者に形質細胞性腫瘍の既往症または併発症があったか否かを選択してください。多くの患者は先行疾患から症候

性骨髄腫に進行するか、アミロイドーシスのような併存する形質細胞性腫瘍に罹患しています。 

 ̧ 1Ḳ患者にくすぶり型骨髄腫（無症候性）があり、その後症候性多発性骨髄腫を発症した場合、一次診断

として「多発性骨髄腫」を選択し、既往症/併発症として「くすぶり型骨髄腫」を選択してください。 

 ̧ 2Ḳ患者にくすぶり型骨髄腫（無症候性）とアミロイドーシスが認められる場合、一次診断として「アミロイドー

シス」を選択し、既往症/併発症では「くすぶり型骨髄腫」を選択してください。 

 ̧ 3Ḳ患者に症候性多発性骨髄腫とアミロイドーシスが認められる場合、一次診断として「多発性骨髄腫」を選

択し、既往症/併発症として「アミロイドーシス」を選択してください。 

 

* 
複数の既往症/併発症を報告する場合は、当該セクションをコピーし「既往症/併発症」と「診断日」を記入

してください。 

 

 424Ṍ425Ḳ /  
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既往症または併発症を選択してください。疾患の記述については上述の形質細胞性腫瘍の特徴に関する情報を、既

往症/併発症に伴う状況の具体例については前の質問をご参照ください。患者にない形質細胞性腫瘍の既往症また

は併発症が認められる場合、「その他の形質細胞疾患（PCD）」を選択し、そのタイプを入力してください。 

 

426Ḳ /  

形質細胞性腫瘍の既往症または併発症が最初に診断された日を入力してください。臨床検査（例えば、血清/尿中

蛋白電気泳動法［SPEP/UPEP］または血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取日または最初の病理診断

（例えば、骨髄生検、形質細胞腫、組織）日を入力してください。検査用の検体採取日を入力してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場 

合の入力プロセスに従ってください。 

 

* 
Ḳ 

質問 427～455は、移植の原疾患を診断したときに実施した臨床検査と評価に関するものです。治療開

始前に検査が複数回実施された場合は、治療開始前の最新の評価を報告してください。 

 

* 
2͡ Ḳ 

本フォームが2回目以降の細胞治療のために記入される場合、血清β2 ミクログロブリン及びアルブミンは再

発又は進行時ではなく、多発性骨髄腫診断時に報告するようにしてください。 

 

427Ṍ428Ḳ 2͡ -  

形質細胞性腫瘍の診断時のβ2ミクログロブリン蛋白上昇は予後不良因子のひとつです。形質細胞性腫瘍の診断時

のβ2ミクログロブリン蛋白について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検

査報告書に記載される値と測定単位を報告してください。 

 

 429Ṍ430Ḳ  

形質細胞性腫瘍の診断時の血清アルブミンについて、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有

り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と測定単位を報告してください。 

 

* 
I.S.S.  R-I.S.S. Ḳ 

本フォームが2回目以降の細胞治療のために記入される場合、再発または進行時ではなく、多発性骨髄腫

診断時の I.S.S. 病期分類と R-I.S.S. 病期分類を報告するようにしてください。 

 

 431Ṍ432Ḳ ḲI.S.S. 

診断時の骨髄腫のISS病期を報告してください。 

 

I.S.S. 11 
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I 血清β2ミクログロブリン＜3.5 mg/Lかつ血清アルブミン≧3.5 g/dL 

II 血清β2ミクログロブリン＜3.5 mg/Lかつ血清アルブミン＜3.5 g/dL、または血清アルブミン

値に関係なく血清β2ミクログロブリン3.5～＜5.5 mg/L 

III 血清アルブミン値に関係なく血清β2ミクログロブリン≧5.5 mg/L 

11
 Greipp, P. R., San Miguel, J., Durie, B. G., Crowley, J. J., Barlogie, B., Bladé, J., … & Westin, J. (2005). International 

staging system for multiple myeloma. Journal of Clinical Oncology, 23(15), 3412-3420. 

 

 433Ṍ434Ḳ ḲR²I.S.S.  

改訂版国際病期分類（R-ISS）には、最初のISSに含まれた変数（血清β2ミクログロブリンおよび血清アルブミン）

に加え、血清 LDHや高リスク染色体異常（CD138形質細胞精製後に間期核 FISH）により検出）から得られる

追加の予後情報も盛り込まれています12。 

iFISH Ḳ 

 ̧ 17p欠失／17p- 

 ̧ t(4;14) 

 ̧ t(14;16) 

診断時における患者の骨髄腫のR-ISS病期を報告してください。 

 

R-I.S.S. 12 

  

I ISS病期IかつiFISHにて標準リスク染色体異常かつLDH正常 

II R-ISS病期のIでもIIIでもない 

III ISS病期IIIかつiFISHにて高リスク染色体異常またはLDH高値 

12 Palumbo, A. et al (2015). Revised International Staging System for Multiple Myeloma: A Report From International 

Myeloma Working Group. J Clin Oncol, 33(26), 2863-9. doi: 10.1200/JCO.2015.61. 

 

 435Ṍ436Ḳ  

診断時のフローサイトメトリーによる血液中の形質細胞について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該

当データ有り」の場合、フローサイトメトリー報告書に記載されている、フローサイトメトリーにより血液中で検出された形

質細胞の割合を入力してください。 

 

 437Ṍ439Ḳ  

診断時の形態学的評価による血液中の形質細胞について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当デ
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ータ有り」の場合、臨床検査報告書に記載されている、形態学的評価により血液中で検出された形質細胞の割合を、

同報告書に記載される絶対数を報告してください。 

形態学的評価がなされていて形質細胞の割合が記載されていない場合は、「該当データ有り」と報告し、形質細胞の

割合を "0 "と報告してください。 

 

形質細胞の割合しか得られなかった場合、形質細胞の割合に白血球（WBC）数を乗じて形質細胞の絶対数を求

めてください。 

 

 440Ṍ442ḲLDH 

形質細胞性腫瘍の診断時の LDH（乳酸脱水素酵素）値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。

「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載されている値および測定単位を報告します。LDH値の正常値上

限と貴施設で使用している測定単位を入力してください。 

 

443ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ Ṗ 

細胞遺伝学的分析は染色体の検査です。細胞遺伝学的評価には、患者の疾患を反映する既知の染色体異常の

存在を調べる血液または骨髄の検査が含まれています。認識されている検査方法には従来の染色体分析（核型分

析）またはFISHなどがあります。細胞遺伝学的検査および用語の詳細は付録Cをご参照ください。 

核型分析は、分裂期に達するまで細胞を培養して（制御された条件下で細胞を増殖させて）行います。細胞分裂

中の染色体を可視化して様々なバンドや再構成が確認できるようにする目的で、様々な技術が用いられます。バンディ

ングパターンの区別および染色体再構成は疾患の証拠を示すものです。 

FISHは多数の細胞を評価できる感度の高い技術です。この技術では、DNA断片を認識し、それらに結合する特殊

なプローブを利用します。このプローブは患者の血液または骨髄由来の細胞と結合します。蛍光「タグ」によりプローブと

異常細胞との結合が可視化されます。 

診断時に細胞遺伝学的検査が行われたか否かを選択してください。診断時に細胞遺伝学的検査が行われた場合、

「はい/有」を選択します。診断時に細胞遺伝学的検査が行われなかった場合または染色体検査の実施の有無がわか

らない場合はそれぞれ、「いいえ/無」または「不明」を選択します。 

 

 444Ṍ445ḲFISH cytogenetics Ḵ 

診断時にFISHが行われた場合、「はい/有」を選択し、クローン異常が検出されたか否かを選択してください。複数回

の FISH評価が実施され、診断時の検査でクローン異常が認められた場合は「異常あり」を選択します。診断時に

FISHが行われなかった場合は「いいえ/無」を選択します。この例には、FISHを実施しなかった、またはFISH用の検

体がすべて不適切であった、などがあります。 

FISH評価として染色体マイクロアレイ／染色体ゲノムアレイを報告してください。 

 

ḵ 
ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）の質問は無効になっており、現時点では回答

できません。 
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 446Ṍ448Ḳ FISH  

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に準拠した文字列を入力します。 

診断時にFISH評価により特定された細胞学的異常をすべて選択してください。 

クローン異常が検出されたが選択肢にない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力してください。「その他の異

常」が複数検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、その他の異常に関する最終報告書を添付してください。

FormsNet3への文書の添付方法の詳細は「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

449Ḳ JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるためのFISH検査報告書が添付されたか否かを選択してください。

FormsNet3への文書の添付方法の詳細は「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

 450Ṍ451Ḳ cytogenetics Ḵ 

診断時に核型分析が行われた場合、「はい/有」を選択し、クローン異常が検出されたか否かを選択してください。複数

回の核型分析が実施され、診断時の検査でクローン異常が検出された場合は「異常あり」を選択してください。核型検

査で評価可能なMetaphase細胞が得られなかった場合は、「Metaphase（中期）を認めず評価不能」を選択し

てください。 

診断時に核型分析が行われなかった場合は「いいえ/無」を選択します。この例には、核型分析を実施しなかった、また

は核型分析用の検体がすべて不適切であった、などがあります。 

 

 452Ṍ454Ḳ

 

該当する場合は、ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（ISCN）に準拠した文字列を入力します。 

診断時の核型分析の評価により特定された細胞学的異常をすべて選択してください。 

クローン異常が検出されたが選択肢にない場合、「その他の異常」を選択し、その異常を入力してください。「その他の異

常」が複数検出された場合は、「添付資料を参照」と入力し、その他の異常に関する最終報告書を添付してください。

FormsNet3への文書の添付方法の詳細は「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

455Ḳ  JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるための核型分析報告書が添付されたか否かを選択してください。

FormsNet3への文書の添付方法の詳細は「FormsNet3マニュアル」をご参照ください。 

 

456Ḳ Ḵ 

前処置開始前の最終評価時のPCDの病態を選択してください。多発性骨髄腫および孤立性形質細胞腫の病態の

定義については多発性骨髄腫の効果判定基準セクションをご参照ください。形質細胞性白血病の病態の定義につい

ては形質細胞性白血病の効果判定基準をご参照ください。 

細胞治療の原疾患が腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症（MGRS）の場合、この質問は無効になります。 
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457Ḳ  

細胞治療時の病態について最新の評価日を入力してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫

固定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄採取日を入力してください。X線検査日（PET、MRI、CT）

は、以前に同じX線検査が実施された場合かつ限られた状況（例えば、形質細胞腫、溶解病変）のみで用いること

ができます。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 

 

458Ḳ ṕ Ṗ 

細胞治療時の最終評価時のアミロイドーシスの病態を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシスの効果

判定基準（Amyloidosis Response Criteria）セクションをご参照ください。 

アミロイドーシスに対する治療が行われなかった場合、「不明」を選択してください。 

 

459Ḳ  

細胞治療時の病態について最新の評価日を入力してください。臨床検査（例えば、遊離軽鎖比、血清/尿の免疫固

定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 
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 F2900Ḳ  

F2900（患者死亡情報）では、死亡された患者の死因データを入力します。輸注後の死亡の主な原因は原疾患の

持続性疾患、再発または再燃です。その他の一般的な死因には、移植片対宿主病、感染症、臓器不全などがありま

す。細胞治療の発展のため、死因データを正確に報告することは、輸注後の転帰に関連した評価項目を調査するうえ

で重要です。 

 

100日、6か月、1年（以降、年 1回）時点のF4100（細胞治療フォローアップ）で最後にコンタクトを取った日

時点の生存状況として「死亡」が選択された場合は、患者死亡後、可能な限り早急にF2900（患者死亡情報）に

入力します。 

 

 

患者の引っ越し、担当医の変更、死亡などさまざまな理由から、患者との連絡がつかなくなることがあります。患者ま

たは担当医への連絡を試みたものの、接触できなかった場合、患者は追跡不能と見なされます。後日、患者が死

亡したという記録を受領した場合は、患者が死亡した時期の適切な F4100（細胞治療フォローアップ）にその旨

を入力します。その際、入力が必要なフォームを開くのにJDCHCTへの連絡が必要になる場合があります。たとえば、

追跡不能と入力した後で、患者が死亡していたことが判明した場合などです。患者が施設との連絡がつかないまま

治療から1年半後に死亡し、2年時点のF4100（細胞治療フォローアップ）が追跡不能と入力されている場合、

2年目のF4100（細胞治療フォローアップ）を有効に戻すには、JDCHCTに連絡する必要があります。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2900：Q1-7 患者死亡情報 

F2900：死因コード 

 

 F2900ḲQ1-7  

1Ḳ  

患者の死亡日を入力します。この日付が F4100（細胞治療フォローアップ）で入力した実際に患者とコンタクトを取

った日と一致していることを確認します。 

 

死亡が地域外で発生し、死亡記録が入手できない場合は、医師が書き留めた情報の死亡日を入力します。死亡

状況を詳述した経過記録が入手可能な場合は、これらの記録を保管している施設へ要請ください。これらの記録

情報をもとに、F4100（細胞治療フォローアップ）とこのフォームの死因の入力ください。 

 

3.2 

 

 

2Ḳ Ḵ 
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死因が剖検で確認されたかどうかを入力します。 

 

「剖検結果待ち」の場合は剖検結果が報告されるまでフォームは完了（CMP）のステータスにならず、フォームは途中

保存（SVD）ステータスのままとなります。剖検結果が判明したら、質問2の回答と必要に応じて質問4の主な死因

を更新しフォームを再提出してください。 

 

3Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

剖検報告書のコピーを添付したかどうかを入力します。剖検報告書のコピーを添付するには、FormsNetの「添付

資料を追加」機能を使用します。報告書のコピーを添付することで、JDCHCTからの新たな照会を回避できます。 

 

* 
 

医師の判断に基づき、主な死因を報告してください。死因が不明瞭な場合は、医師に確認し、適切な死因

を決定してください。 

 

4-5Ḳ  

主な死因を入力します。主な死因とは、「直接または必然的に死を引き起こした一連の事象の元となった疾患また

は損傷」です。 

 

主な死因を1つだけ選択します。選択肢のうち、「 」、「 ṕ Ṗ」、「

」、「 」、「 」、「 」、「 」については、質問

5で詳細を入力する必要があります。質問5で入力した情報は、質問4で選択した選択肢と関連している必要があり

ます（たとえば、「その他の感染」の場合は感染症の死因を入力します）。 

 

患者が死亡時点で再発性または持続性または進行/増悪性疾患を有していた場合は、その疾患が主な死因であった

か、それとも副死因であったかを入力します。疾患の存在が死亡の主な死因と決めつけてはなりません。 

 

死因がF4100（細胞治療フォローアップ）の質問に関連している場合は、両方のフォームで適切なデータを入力し

ます。たとえば、主な死因が感染症である場合は、F4100（細胞治療フォローアップ）の感染症のフィールドに入

力します。 

 

主な死因が不明の場合は、適切な医学的見解を医師に確認します。 

 

6-7Ḳ  

死亡のその他の原因を入力します。死亡のすべての副死因は、治療の転帰の解析にとって重要です。 

 

選択肢のうち、「 」、「 ṕ Ṗ」、「 」、「

」、「 」、「 」、「 」については、質問 7で詳細を入力する必要がありま
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す。質問 7で入力した情報は、質問 6で選択した選択肢と関連している必要があります（たとえば、「その他の感染」

の場合は感染症の死因を入力します）。 

 

死因がF4100（細胞治療フォローアップ）の質問に関連している場合は、両方のフォームで適切なデータを入力し

ます。たとえば、死亡の副死因が急性の移植片対宿主病（GVHD）である場合は、F4100（細胞治療フォロー

アップ）の急性GVHDのフィールドに入力します。 

 

死亡の副死因が複数ある場合は、該当するものすべてを選択します。 

 

 F2900Ḳ  

/  

死亡時に疾患が認められたものの、それが主な死因ではない場合、「細胞治療実施対象疾患の再発・持続・進行/

増悪」を死亡の副死因として入力する必要があります。たとえば、患者の疾患が数か月間安定しており、偶発的な原

因により患者が死亡した場合は、この選択肢は死亡の（主な死因ではなく）副死因として入力する必要があります。 

 

* 
GVHD GVHD 

以前は、移植後のどの時点で診断されたか、およびその他臨床的および組織学的（生検または剖検）特

徴に基づいて、急性または慢性のGVHDを分類していました。現在は、急性および慢性のGVHDはHCT

後の経過時間に依存しないという認識が高まっており、

 

 

GVHD 

急性GVHDが主な死因または副死因として入力された場合は、適切なF4100（細胞治療 フォローアップ）でも入

力する必要があります。 

 

GVHD 

慢性GVHDが主な死因または副死因として入力された場合は、適切なF4100（細胞治療 フォローアップ）でも入

力する必要があります。 

 

 

患者が造血回復に至らなかったか、最初に造血回復したものの生着不全となった場合。2度目の生着不全がGVHD

または感染症によるものである場合は、死因としてGVHDまたは感染症も選択します。 

 

ṕCRSṖ 

CRSは、免疫治療（CAR T細胞治療など）の結果として全身性炎症反応があるときに発症します。重症症例では、

「サイトカインストーム」とも呼ばれています。 
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感染の原因により、細菌、真菌、ウイルス、原虫、またはその他の感染より選択します。微生物を特定できなかったもの

の、臨床所見で感染のエビデンスが存在する場合は、「感染（病原菌不明）」を選択します。 

この死因コードを使用して間質性肺炎（IPn）を入力しないでください。IPnは、後述の間質性肺炎（IPn）の入力

プロセスをご参照の上、ご入力ください。 

 

 

特発性肺炎症候群（IPS）は、細胞治療の直後（100～120日以内）に発生する の肺障害を表しま

す。 

 

間質性肺炎（IPn）は、サイトメガロウイルス、アデノウイルス、呼吸器多核体ウイルス、インフルエンザ、または

Pneumocystis jirovecii（PCP）による感染から発症することがあります。サイトメガロウイルスによる間質性肺

炎は、「サイトメガロウイルス（CMV）による肺炎」を選択する必要があります。その他のウイルスによって引き起こさ

れた肺炎は、「その他のウイルスによる肺炎」を選択します。その他の微生物による肺炎は「その他の肺症候群（肺

出血を除く）」を選択し、IPnおよびウイルスを質問5または7で入力します。 

 

びまん性肺胞障害（出血なし）は、肺疾患で認められた組織学的変化を表します。これは急性呼吸窮迫症候群

（ARDS）および輸血関連の急性肺損傷（TRALI）に関連しています。 

 

成人呼吸窮迫症候群（ARDS）は、急性呼吸困難症候群とも呼ばれており、急性発症する浸潤性の呼吸困難で

す。これはIPS/IPnよりはむしろ、成人呼吸窮迫症候群と考えられています。 

 

ṕGVHD Ṗ 

患者が臓器不全（GVHDまたは感染が原因ではない）で死亡した場合、死因として入力する必要があります。

機能不全になった器官系が示されていないものの、死亡時に存在していたことが臨床所見から分かる場合は、「その

他の臓器不全」を選択し、質問5または7で発症した臓器を入力します。 

 

肝不全（VOD以外）：死因が肝障害である場合。ただし、静脈閉塞症／類洞閉塞症（VOD/SOSを選択）

またはGVHD（急性GVHDまたは慢性GVHDを選択）は除きます。 

 

静脈閉塞症（VOD）／類洞閉塞症候群（SOS）：死因がVODまたはSOSであった場合。肺静脈閉塞症は、

この死因コードを選択する必要があります。この死因コードを選択して他の種類の肝障害を入力しないでください。 

 

心不全：死因が心不全であった場合。 

 

肺不全：死因が閉塞性細気管支炎（BO）や特発性器質化肺炎（COP）などの非感染性の原因による肺障害
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であった場合。 

この死因コードを使用して肺出血を報告しないでください（「肺出血」を選択します）。 

 

中枢神経系（CNS）不全：死因が中枢神経系障害であった場合。CNS不全には、放射線誘導性萎縮症、

脳幹機能障害、病原不明の脳炎などが含まれます。 

この死因コードを使用して脳感染症による死亡（髄膜炎など）を入力しないでください（「感染」のいずれかを選択し

ます）。この死因コードを使用して出血性脳卒中を入力しないでください（「頭蓋内出血」を選択します）。 

 

腎不全：死因が腎不全であった場合。 

 

消化管（GI）不全（肝臓以外）：死因が消化管障害によるものであった場合（腸閉塞や穿孔など）。 

この死因コードを使用して消化管出血を入力しないでください（「消化器出血」を選択します）。 

この死因コードを使用して肝障害を入力しないでください（「肝不全（VOD以外）」を選択します）。 

この死因コードを使用して移植片対宿主病（GVHD）を入力しないでください（「急性 GVHD」または「慢性

GVHD」を選択します）。 

 

複数の臓器不全：死因が複数の臓器不全である場合は、詳細を入力してください。障害のあった器官系を質問 5、

または質問7で入力する必要があります。 

敗血症による多臓器不全の場合は、死因として「 」のいずれかを選択します。 

 

その他の臓器不全：死因が上記に記載されている特定の臓器または器官系によるものではなかった場合。発症し

た臓器または器官系を質問5または質問7で入力します。 

 

 

患者が細胞治療後に新しい悪性腫瘍のエビデンスがある状態で死亡した場合。患者が治療後に新しい悪性腫瘍

を発症していた場合は、適切な F4100（細胞治療 フォローアップ）の「新しい悪性腫瘍、リンパ増殖性または骨

髄増殖性疾患/障害」セクションでも入力する必要があります。 

 

治療前に悪性腫瘍の既往（治療を受けた主疾患ではないもの）があり、患者が既往の悪性腫瘍の再発または持続

または進行/増悪のエビデンスのある状態で死亡した場合は、「以前の悪性腫瘍（またまた細胞治療実施前に診断さ

れた悪性腫瘍で、細胞治療実施対象ではない悪性腫瘍）」を選択して報告する必要があります。 

 

 

患者が出血のエビデンスのある状態で死亡した場合は、この死因の選択肢を選択してその部位を入力します。選択肢

のない器官系の出血であった場合は、「その他の出血」を選択して、出血のあった臓器または部位を質問5または質問

7で入力します。 
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患者が血管機能不全のエビデンスがある状態で死亡した場合は、この死因の選択肢を選択して具体的な機能不全を

入力します。死因コードがない血管障害の場合は、「その他の血管障害」を選択して質問5または質問7で詳細を入

力します。 

 

 

事故死：患者の死亡が偶発的または意図しない原因によるものであった場合。 

 

自殺：患者が意図的に自殺した場合。 

末期症状の患者の死を早期化するために医師が関与した自殺の場合、背景症状を主な死因として入力し、自殺は

副死因として入力する必要があります。 

 

その他の原因：患者の死因が上記のカテゴリのいずれにも該当しない場合は、死因に関する情報を質問 5または質

問7に詳しく入力してください。 
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 F2011Ṋ2111Ḳ ṕALLṖ 

急性リンパ性白血病は、白血球の癌です。骨髄内に異常かつ未熟なリンパ球、またはリンパ芽球が急激に増殖する特

徴があります。これらが骨髄内で蓄積すると、正常な赤血球、白血球および／または血小板の形成が妨げられることに

なります。正常なリンパ芽球からは感染症と闘うBリンパ球およびTリンパ球が産生されます。ALLでは、白血病性リン

パ芽球は十分成長しないため、感染症と闘うことができません。ALLの症状は、正常な骨髄がリンパ芽球に置き換わり、

赤血球数、血小板数、正常な白血球数が低下することにより起こります。ALLの症例の80%～85%が小児期に発

症し、小児ALLの発症率のピークは5歳と推定されています。生物学的には、成人ALLと小児ALLでは大きく異な

ります。小児症例では、B前駆細胞集団、TEL／AML1融合遺伝子および／または高二倍体など良好な予後指標

を特徴とすることが多いのに対し、成人症例では、T前駆細胞集団および／またはBCR／ABL融合遺伝子など不良

な予後指標が多くみられます。1 

 

1Sallan S. (2006). Myths and Lessons from the Adult/Pediatric Interface in Acute Lymphoblastic Leukemia. 

ƢƴƩƁƦǅǖǄǂǕǊǐǏƁƣǐǐǌ, 1st edition, 128-132. 

 

ALLの効果判定基準 

F2011：急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注前情報 

F2111：輸注急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報 
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 ALL  

ṕCRṖ 

4  

 ̧ 骨髄中のリンパ芽球が5%未満 

 ̧ 骨髄中のすべての細胞成分が正常に成熟している 

 ̧ 髄外病変がない（CNS、軟部組織病変など） 

 ̧ ANC（絶対好中球数）が1,000/µL以上 

 ̧ 血小板数が100,000/µL以上 

 ̧ 輸血依存性がない 

 

小児 ALLにおいて医療機関が移植後の骨髄生検を定期的に実施しておらず、患者が移植前にCRであった場合、

他の移植後CR基準を使用することが認められています。これらの基準は、移植前の疾患状態の判定基準には使用さ

れません。細胞治療の場合にも小児ALLにおいて採用ください。 

 

 ̧ ドナー型の完全キメリズム（ドナー型のキメラ遺伝子が95%以上で、患者の細胞が検出されていない） 

 ̧ 髄外病変がない（CNS、軟部組織病変など） 

 ̧ ANC（絶対好中球数）が1,000/µL以上 

 ̧ 血小板数が100,000/µL以上 

 ̧ 輸血依存性がない 

 

場合によっては、治療の完了と移植前の病態評価との間隔が 4週間ない場合があります。この場合、HCT前の「最

良の評価」を表すため、移植時点の病態としてCRを報告する必要があります。これは、CRが4週間を超えるという基

準に当てはまらない事例となります。移植前の病態は、移植後の早期再発または疾患評価に基づいて変更すること

はできません。 

 

持続的な細胞遺伝学的異常または分子的異常を有する、血液学的CRについて上記のCR基準を満たす患者を含

めてください。 

 

CRを達成するために何コースの治療が必要であったかを問わず、上記のCR基準を満たす患者を含めてください。 
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 ̧ 1回目のCR：過去に再発なし 

 ̧ 2回目のCR：過去に再発が1回あり 

 ̧ 3回目以上：過去に再発が2回以上あり 

 

ṕCRiṖ 

4

 

 ̧ 骨髄中のリンパ芽球が5%未満 

 ̧ 骨髄中のすべての細胞成分が正常に成熟している 

 ̧ 髄外病変がない（CNS、軟部組織病変など） 

 ̧ 輸血依存性がない（医師が患者のALLに関連してではなく治療に関連した輸血依存性を記録している場合は、

CRiと報告できます） 

 

ṕPIFṖ 

患者がALLに対する治療を受けてはいるが、CR CRi 場合を指します。PIFは、治療が

失敗した回数に限定されず、この状況は、CRまたはCRiを達成したことがない患者にのみ適用されます。 

 

ṕRELṖ 

CR 1  

 ̧ 骨髄中または末梢血中の芽球が5%以上 

 ̧ 髄外病変あり 

 ̧ 臨床評価時に医師が病変ありと判断している 

 

 

 ̧ 1回目の再発：過去にCRを1回達成している 

 ̧ 2回目の再発：過去にCRを2回達成している 

 ̧ 3回目以上：過去にCRを3回以上達成している。 

 

再発の回数を決定する場合、部分寛解（PR）を含めないでください。治療に対してPRを達成した患者は、PIFまた

は再発のいずれかに分類します。ALLのPRは通常短期間であり、臨床的有益性を予測できる可能性が低くなります。 
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急性白血病と診断されたものの、治療薬の投与を受けていない患者を指します。増殖因子および／または輸血など、

支持療法のみを受けている患者を含みます。 
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 F2011Ḳ ṕALLṖ  

F2011（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注前情報）は、Comprehensive Report Forms（包括的報告

フォーム）の1つです。このフォームでは、患者の診断時や前治療（前処置）開始前の血液学的所見、細胞治療開

始前治療や各治療に対する最良効果など、ALL固有の輸注前情報を入力します。 

 

このフォームは、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED)）に入力したとおり、患者がALLを治療するため細胞

治療を受けた場合に入力が必要です。 

 

■「これは、同じ疾患に対する2回目以降のまた細胞治療の報告ですか？」 

/ 1  

 ̧ FormsNetに入力する初回の輸注である 

 ̧ 異なる疾患に対する2回目以降の細胞治療である（ALL以外の疾患の治療のため過去に細胞治療をしたこと

がある）または 

 ̧ 同じ疾患のサブタイプに対する2回目以降の輸注で、過去の細胞治療についてベースライン疾患のフォームを入

力していない（例：過去の輸注についてTEDに記録している、過去の輸注が同意のない自己移植である場合

など） 

 

これが同じ疾患に対する2回目以降の輸注の報告であり、ベースラインのALLについてのフォームを過去にすでに入力

している場合は、「はい/有」と入力して質問64に進みます。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2011：Q1-19 診断時の臨床検査 

F2011：Q20-63 また輸注細胞治療前の治療 

F2011：Q64-91 前治療（前処置）もしくは輸注細胞治療製品輸注前最終評価時点における臨床検査 

 

 F2011ḲQ1-19  

質問 1～19で入力したすべての値は、ALLの治療前に行った検査を反映していなければなりません。診断時点の前

後（約 30日以内）および治療開始前に検査を行っていない場合、医療機関は該当する値について「不明」を選択

する必要があります。 

 

1Ṍ3Ḳ  

診断時点の末梢血中の白血球数（WBC）について、「該当データ有り」か、「不明」かを入力します。「該当データ

有り」の場合は、検査値、単位、検体採取日を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力に

ついての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。診断時の白血球数

が分からない場合は、「不明」と入力して質問4に進みます。 
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4Ṍ6Ḳ  

診断時点の末梢血中の芽球の割合について、「該当データ有り」か、「不明」かを入力します。これは、自動白血球

分類計数か、手動による計数か、フローサイトメトリーかによって決定します。これらのいずれかの方法による検査を、

質問 4～6で入力します。「該当データ有り」の場合は、検査値、単位、検体採取日を入力します。正確な日付が

わからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセ

スに従ってください。診断時の血中の芽球の割合が分からない場合は、「不明」と入力して質問 7に進みます。検査

が実施され、末梢血中に芽球が存在しなかった場合、検査レポートには芽球の項目が表示されない場合がありま

す。この場合、芽球は存在しないと想定され、「0」が報告されるはずです。 

 

7Ṍ9Ḳ  

診断時点の骨髄中の芽球の割合について、「該当データ有り」か、「不明」かを入力します。芽球の割合は、手動に

よる算定か、フローサイトメトリーかによって評価します。可能であれば、骨髄穿刺検体で行った手動による算定を入

力してください。骨髄穿刺検体に対して手動による算定を行っていない場合は、他の方法／検体の種類（穿刺検

体に対するフローサイトメトリー、コア生検に対する検査など）を入力してもかまいません。 

 

「該当データ有り」の場合は、検査値、単位、検体採取日を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 

日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。診断

時の骨髄中の芽球の割合が分からない場合は、「不明」と入力して質問10に進みます。 

 

10Ṍ19Ḳ Ḵ 

髄外病変は、末梢血液や骨髄以外の部位で ALLが確認されていることを指します。例えば、脳脊髄液や皮膚

（皮膚白血病）で白血病性の芽球が見つかった場合、軟部組織（骨髄性肉腫）で病変が見つかった場合を指

します。診断時に患者に髄外病斑があった場合は、質問10で「はい/有」と入力し、すべての髄外病変について、質

問 11～19で入力します。診断時点で患者に髄外病変がない場合は、質問10で「いいえ/無」と入力し、質問20

に進みます。診断時点の髄外病変が不明である場合は、「不明」を選択して質問20に進みます。 

主疾患名が 前駆 T細胞および/または前駆 B細胞リンパ芽球性リンパ種（もしくは白血病/リンパ腫）である場

合は、質問10で「いいえ/無」と入力し、質問20に進みます。 

 

 F2011ḲQ20-63  

FormsNet3では、質問28～63を複数回入力することができます。ALLと診断された日、またはそれ以降、そして前

治療（前処置）開始前（前治療（前処置）を行っていない場合は輸注前）に行った治療ごとにこれらの質問を入

力します。 

ḵ 
 

今回が後続の輸注であり、前回の輸注のF2011の入力が完了している場合、前回の輸注で報告されている治療歴

については後続の輸注の F2011で重複して報告する必要はありません。前回の輸注から、今回の前治療（前処

置）/輸注までの治療歴を報告してください。 
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これまでにF2011の入力を実施していない場合は、診断から今回の輸注の前治療（前処置）/輸注までの治療をす

べて入力してください。 

 

1つの治療は、同じ目的（寛解導入療法、地固め療法など）で同じ期間行う治療を指します。患者の病態に変化

があり治療の変更をした場合、新しい治療について入力する必要があります。望ましい反応が得られなかったため治療

を変更した場合も、新しい治療について入力する必要があります。 

 

20Ṍ26Ḳ ṕCNSṖ Ḵ 

中枢神経系（CNS）再発予防治療は、放射線治療、化学療法、またはその他の薬剤により行います。治療開始

前にCNSにALLの病変があったことを示すエビデンスがない場合に限り、CNSに対する予防治療を入力します。詳細

については、以下の報告シナリオを参照してください。 

 

上記の期間に患者がCNS再発予防治療を受けている場合は、質問20で「はい/有」を選択し、質問21～24に記

載されている予防治療について行った場合は「はい/有」を選択します。予防治療を行っているものの質問 21～24に

記載されていない場合は、質問 25で「はい/有」を選択し、質問 26で治療について具体的に入力します。上記の時

期に患者がCNS再発予防治療を受けていない、またはCNS再発予防治療を受けているかどうか分からない場合は、

質問20でそれぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問27に進みます。 

 

CNS  

A. 患者が骨髄生検によりALLと診断されています。入手されている検査結果に基づきCNS病変を示唆するエビデ

ンスはありません。髄腔内化学療法で数回投与した後、併用全身化学療法による治療を開始します。患者は完

全寛解を達成し、細胞治療に進みます。 

 ̧ 20Ḳ「はい/有」を選択して、診断から細胞治療までの間にCNS再発予防治療を受けていることを示

します。 

 ̧ 21Ṍ26Ḳ髄腔内化学療法について「はい/有」を選択し、他の治療についての質問では「いいえ/無」

を選択します。 

B. 骨髄生検と、脳脊髄液（CSF）から採取した検体が陽性を示したため、患者はALLと診断されています。全身

併用化学療法と髄腔内化学療法による治療を開始します。患者は形態学的完全寛解を達成、CSFを検査し

た結果、陰性であることがわかり、CNSの再発を予防するため複数の髄腔内投与を含む地固め療法を開始して

います。 

 ̧ 20Ḳ「いいえ/無」を選択して、診断から細胞治療までの間にCNS再発予防治療を受けていないこと

を示します。髄腔内治療はすべてCNS病変が見つかった後に行われています。 

 ̧ 21Ṍ26Ḳこれらの質問は空欄のままとします。 

 

27Ḳ Ḵ 
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患者が診断時と前治療（前処置）の間に原発性疾患に対する治療を受けているかどうかを入力します。ここで入力

する治療には、全身化学療法、髄腔内療法、放射線療法そして細胞治療が含まれます。質問 27～49で過去の

HCTや手術について入力しないでください。上記の期間にALLに対する治療を行っている場合は、「はい/有」を選択

して質問28に進んでください。「いいえ/無」を選択した場合は、質問64に進んでください。 

 

28Ḳ  

各治療の目的は、治療時点の病態によって異なります。

報告している治療の目的について入力し、質問29に進んでください。 

 

 ̧ Ḳ診断後、完全寛解を達成するために行う一次治療。一次治療（寛解導入療法）によってCRを達成

できなかった場合は、最初のCRを達成するため、もう1サイクル行うか、別の治療（再導入療法）を行う場合

があります。最初のCRを達成するための治療はすべて目的を「導入」としてください。 

 ̧ Ḳ患者が血液学的CR（初回、2回目、3回目以降）を達成した後、プロトコールの一環として、または

既知の微小残存病変を除去するため、追加の治療を複数回行う場合があります。いずれの場合においても、この

治療の目的を「地固め」とします。 

 ̧ Ḳ寛解導入療法および地固め療法後、CRの状態を維持するため低用量の化学療法を患者が長期間継

続して受ける場合があります。維持療法は通常、患者に病変のエビデンスが認められなければ、外来で単剤療法

として行います。こうした治療の目的には「維持」を選択します。 

 ̧ Ḳ患者が最初のCRを達成した後、再発して2回目以降のCRを達成するために追加

の治療が必要となる場合があります。治療の目的は寛解導入療法と同じですが、少なくとも過去に一度 CRを達

成しているため状況が異なります。再発後の CRを達成するための治療はすべて、目的を「疾患再発に対する治

療」とします。 

 

29Ḳ ṕITṖ 

脊髄腔内治療は、中枢神経系の白血病性芽球を治療または予防するため、腰椎穿刺により投与する化学療法を指

します。入力している治療の一環として脊髄腔内治療を行っている場合は、「はい/有」を選択します。報告している治

療の一環として脊髄腔内治療を行っていない場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

30Ḳ  

全身治療は、薬剤を静脈や中央静脈に輸注したり、経口で投与したりすることにより、血流から全身に行き渡る治療

法です。脊髄腔内治療を全身治療として入力しないでください。入力している治療の一環として全身治療を行っている

場合は、「はい/有」を選択し、質問31に進んでください。全身治療を行っていない場合は「いいえ/無」を選択して質問

39に進んでください。 

 

31Ṍ32Ḳ  
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治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。治療開始日が分かっている場合は、質問 32

で該当する治療を開始した日付を入力します。開始日の一部しかわかっていない場合（2011年7月中旬に開始な

ど）は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってく

ださい。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問33に進みます。 

 

33Ṍ34Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。治療が複数サイクルにわたって行われている場

合、質問34で患者が治療の最終サイクルを開始した日付を入力してください。そうでない場合は、入力している治療

の最終投与日を入力します。中止日の一部しか分かっていない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部し

か分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は、質問35に進みます。 

 

35Ṍ36Ḳ  

全身治療は通常、複数サイクルで行い、間に休薬期間を設けて行います。これにより、癌細胞が弱ったときに攻撃し、

健康な細胞には、治療中に持続したダメージから回復するための十分な時間を与えることができます。1サイクルは1日

から数日、週1回、2週に1回もしくは月1回繰り返します。全身治療は複数サイクルで構成される場合があります。 

 

サイクル数について「該当データ有り」か「不明」かを選択します。「該当データ有り」の場合は、質問36に患者が受けた

治療のサイクル数を入力します。「不明」の場合は、質問37に移動します。 

 

全身治療が複数サイクルにわたって行われていない場合（毎日行う化学療法など）、質問 35で「不明」を選択し、

質問37に進みます。 

 

37Ṍ38Ḳ ṕ

Ṗ 

治療はプロトコールによって異なります。治療は1つの薬剤で行う場合や、複数の薬剤を併用して行う場合もあります。

また、1日だけ薬物を投与する場合、数日間にわたり連日で投与する場合、継続的に投与する場合があります。治療

の一環として抗癌剤を投与する場合、「化学療法」を選択してください。各薬剤について具体的に入力する必要はあり

ません。患者が選択肢にない全身治療を受けている場合、「その他の全身投与された薬剤」を選択し、質問 38で全

身投与された薬剤について具体的に入力します。商品名ではなく一般名を入力してください。 

 

39Ḳ  

放射線治療では、癌細胞を死滅させるため、強力なX線、ガンマ線、電子線、陽子線を用います。また、他の組織や
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リンパ節に浸潤した細胞を死滅させるため、放射線治療が用いられる場合があります。 

 

放射線治療は、全身治療と併用して行う場合もあれば、別個の治療として行う場合があります。 

放射線治療を全身治療中、または全身治療の直前直後に行う場合は、フォームに1つの治療として放射線治療と全

身治療を同時に入力します（質問 28～63の入力欄を追加します）。そうでない場合は、別個の治療として放射線

治療を入力します。 

 

患者が報告している治療の一環として放射線治療を受けている場合は、「はい/有」を選択して質問 39に進みます。

そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問49に移動します。 

 

40Ṍ41Ḳ  

放射線治療の開始日について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。治療開始日が分かっている場合は、

質問41で該当する放射線治療を開始した日付を入力します。開始日の一部しか分かっていない場合（2011年7

月中旬に開始など）は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力

プロセスに従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問42に進みます。 

 

42Ṍ43Ḳ  

放射線治療の中止日について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合は、質問

43に放射線治療を行った最後の日付を入力してください。中止日の一部しか分かっていない場合は、3.2 日付の入

力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は、質問44に進みます。 

 

44Ṍ48Ḳ  

質問40～43で入力した開始日から中止日までの間に放射線治療を行ったすべての部位を入力します。「その他の部

位」で「はい/有」を選択した場合は、質問48でその他のすべての部位を具体的に入力します。 

 

* 
2023年6月28日より、質問49細胞治療（CAR Ｔ細胞など）の質問は無効になりました。今回の

輸注の前に患者が細胞治療を受けた場合、輸注前の疾患別フォームの治療ラインとして「細胞治療」を

報告する必要はありません。 

 

49Ḳ ṕCAR ở Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞の分離や移動、エフェクター細胞（細胞傷害性 T細胞など）の投与、多能性細胞と

なるよう成熟細胞の誘導、成熟細胞のリプログラミング（CART細胞など）が含まれます。 
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患者が入力している治療の一環として細胞治療を受けている場合は「はい/有」を選択し、細胞治療を受けていない場

合は「いいえ/無」を選択します。 

 

50Ḳ  

本文書の 9．ALLの効果判定基準のセクションに記載されている国際作業グループの基準に基づき、治療に対する

最良効果を入力します。最良効果は、血液学的検査、病理検査、または身体検査などの疾患評価によって判定しま

す。 

 

51Ḳ  

治療に対する最良効果が確定した日付を入力します。質問50で入力した効果について、国際作業グループの全ての

基準を満たした最も早い日付を入力します。病理検査（骨髄生検など）や、血液／血清検査（CBC、末梢血塗

抹など）の場合は、検体を採取した日付を入力してください。治療に対する最良効果を判定するために病理検査、X

線検査、または臨床検査を行っていない場合は、医師が患者の反応を臨床的に評価した来院日を入力してください。 

 

入力している治療開始前に最良効果を達成した場合は、治療開始後に実施し、効果が持続していることを確認した

最初の評価の日付を入力してください。 

 

正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 

 

52Ḳ MRD Ḵ 

ṕMRDṖ Ṅ  

 ̧ 次世代シーケンシング 

 ̧ サンガー法シーケンシング 

 ̧ ポリメラーゼ連鎖反応測定法（PCR） 

 ̧ 染色体／ゲノムマイクロアレイ解析 

 ̧ 蛍光in situハイブリダイゼーション（FISH）法 

 ̧ 染色体分析 

 ̧ フローサイトメトリー 

 

入力している治療の後にMRD検査を行っている場合、治療中止日から30日以内および新しい治療の開始前に実

施した検査の結果に基づいて、質問 52に入力します。この期間内に行ったいずれかのMRD検査でALLのマーカー

が陽性であった場合は、質問52で「いいえ/無」を選択します。この期間内に行ったすべてのMRD検査でALLのマー

カーが陰性であった場合は、質問 52で「はい/有」を選択します。患者が治療終了前にMRD検査で陰性であり、治
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療終了後に再検査を受けていない場合は、質問52に対して「はい/有」と報告してください。この期間内にMRD検査

を行っていない場合は、質問 52を空欄にし、オーバーライドコードで「UK 不明」を設定することによりエラーを無効にし

ます。 

 

53Ḳ Ḵ 

再発をどのように判定するかについての詳細は、本文書の9．ALLの効果判定基準のセクションに記載された国際作

業グループの基準を参照してください。患者が治療開始後、その後の治療の開始前までの間に再発の基準を満たして

いる場合は、「はい/有」を選択し、質問54～63に入力します。 

 

入力している治療の後で再発が見られない場合は、「いいえ/無」を選択します。また、現在入力している治療ではなく

その後の治療開始後に再発があった場合も「いいえ/無」を選択します。この場合、後続の治療に対して入力する質問

28～63で入力します。「いいえ/無」を選択した場合は、質問64に進みます。 

 

現在入力している治療が輸注前に行った最後の治療である場合、輸注前に再発があった場合にのみ「はい/有」を選

択します。輸注日以降の再発は、F2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）にて入力します。 

 

54Ḳ  

現在入力している治療の開始後に再発が確認された評価日を入力します。病理検査（骨髄など）または血液／血

清検査（CBC、末梢血塗抹など）の日付を入力します。病理検査や臨床検査の場合は、検体を採取した日付を

入力します。放射線検査（X線、CTスキャン、MRIスキャン、PETスキャンなど）で節外病変が見つかった場合は、

画像を撮影した日付を入力します。医師が来院時に行った臨床評価の後で再発を示すエビデンスを確認した場合、

評価の日付を入力します。 

 

正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 

 

55Ṍ63Ḳ  

質問55～63では、再発の時点で分かっている、活動性の病変がある部位をすべて入力します。質問54で報告した

再発の日付から、再発に対する治療を開始する時期までの間に病変が認められた部位について入力します。質問 62

の「その他の部位」で「はい/有」を選択した場合は、質問 63に、質問 55～61で入力していない活動性の病変があ

るすべての部位について具体的に入力します。骨髄および/または末梢血を介して再発が検出された場合、質問62で

「はい/有」を選択し、質問63でこれらの部位（骨髄、末梢血）を入力してください。 

 

 F2011ḲQ64-91 ṕ Ṗ

 

質問 64～91で入力したすべての値は、前治療（前処置）（前治療（前処置）を行わなかった場合は細胞治療

製品輸注）開始前直前の検査を反映する必要があります。質問 20～63で入力した治療時に実施した検査は入
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力しないでください。前治療（前処置）／輸注開始近く（約 30日以内）および最近の治療（該当する場合）後

に検査を実施していない場合、治療実施医療機関はその値を「不明」と入力する必要があります。 

 

64Ṍ66Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点の末梢血中の白血球数について、「該当データ有り」か、「不

明」かを入力します。「該当データ有り」の場合は、検査値、単位、検体採取日を入力します。正確な日付がわから

ない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従

ってください。前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点の白血球数が分からない場合は、「不明」と入力

して質問67に進みます。 

 

67Ṍ69Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点の末梢血中の芽球の割合について、「該当データ有り」か、

「不明」かを入力します。これは、自動白血球分類か、手動による計数か、フローサイトメトリーかによって決定します。

これらのいずれかの方法による検査を、質問 67～69で入力します。「該当データ有り」の場合は、検査値、単位、

検体採取日を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからな

い場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点

の血液中の芽球の割合が分からない場合は、「不明」と入力して質問 70に進みます。検査が実施され、末梢血中

に芽球が存在しなかった場合、検査レポートには芽球の項目が表示されない場合があります。この場合、芽球は存

在しないと想定され、「0」が報告されるはずです。 

 

70Ṍ72Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点の骨髄中の芽球の割合について、「該当データ有り」か、「不

明」かを入力します。芽球の割合は、手動による算定か、フローサイトメトリーかによって評価します。

骨髄穿刺検体に対して手動による算定を行っていな

い場合は、他の方法／検体の種類（穿刺検体に対するフローサイトメトリー、コア生検に対する検査など）を入力

してもかまいません。 

 

「該当データ有り」の場合は、検査値、単位、検体採取日を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 

日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。前治療

（前処置）／輸注開始前の最終評価時点の骨髄中芽球の割合が分からない場合は、「不明」と入力して質問

73に進みます。 

 

73Ḳ Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で血液および／または骨髄に対してフローサイトメトリー（免

疫表現型検査）を実施したかどうかを入力します。「はい/有」の場合は質問 74に進みます。実施しなかった場合

は、「いいえ/無」を選択し質問82に進みます。実施したか否か判断する情報がない場合は、「不明」を選択し質問

82に進みます。 
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74Ṍ77Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で血液（末梢血）に対してフローサイトメトリーを実施したか

どうかを入力します。「はい/有」の場合、質問75と76でそれぞれ検体が採取された日付と疾患が検出されたかどうか

を入力します。疾患が検出された場合は、検出された疾患（芽球）の割合を質問 77で入力します。疾患が検出さ

れなかった場合は、質問78に進みます。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質

問74で「いいえ/無」と入力し、質問78に進みます。 

 

78Ṍ81Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で骨髄に対してフローサイトメトリーを実施したかどうかを入力

します。「はい/有」の場合、質問79と80でそれぞれ検体が採取された日付と疾患が検出されたかどうかを入力しま

す。疾患が検出された場合は、疾患（芽球）が検出された割合を質問 81で入力します。疾患が検出されなかった

場合は、質問82に進みます。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質

問78で「いいえ/無」と入力し、質問82に進みます。 

 

82Ṍ91Ḳ Ḵ 

髄外病変の詳細については、質問 10～19の説明を参照してください。前治療（前処置）／輸注開始前の最終

評価時点で患者に髄外病変があった場合は、質問82で「はい/有」と入力し、すべての髄外病変の部位について、

質問 83～91で入力します。前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で患者に髄外病変がない場合、

または髄外病変の有無が不明な場合は、質問82で「いいえ/無」または「不明」を入力して、フォームを送信します。 
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 F2111Ḳ ṕALLṖ  

輸注 F2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）は、Comprehensive Report Forms（包括

的報告フォーム）の1つです。このフォームでは、患者の細胞療法に対する最良効果、最良効果時点の細胞遺伝学

的所見や分子学的所見、ALLに対する輸注後の治療、再発の評価および治療、現在の疾患評価など、ALL固有

の輸注後データを入力します。 

 

このフォームは、原疾患をF2402（疾患分類）で急性リンパ性白血病（ALL）と入力したすべての患者について

入力する必要があります。また、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））に入力したとおり患者がALLを治

療するため細胞治療を受けた場合も入力が必要です。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2111：Q1-34 細胞治療で最良効果が得られた時点の疾患評価 

F2111：Q35-47 細胞治療後の治療 

F2111：Q48-94 最終報告日以降の疾患検出 

F2111：Q95-130 本報告時期の評価時点における疾患の状態 

 

 F2111ḲQ1-34  

1Ḳ Ḵṕ

/

Ṗ 

この質問の目的は、細胞治療に対する最良総合効果を判定することです。最良総合効果は、報告期間ごとに評価

されます。輸注時点で完全寛解（CR）または血液学的未回復の完全寛解(CRi)である患者は、質問1で「完全

寛解継続（CCR）」を選択して、質問35に進みます。 

 

最良効果を評価する場合、本文書の9．ALLの効果判定基準のセクションに記載された国際ワーキンググループの

基準に基づき、報告期間内の疾患の状態を判定します。報告期間内の反応を、過去のすべての輸注後の報告期

間の反応と比較します。現在の報告期間の反応が最良効果である場合、この報告期間内に確認された疾患の状

態を入力します。過去の報告期間でより良好な反応が確認されている場合は、過去の報告期間に確認された疾

患の状態を入力します。この疾患の状態が過去に報告されたものであることを示すには、質問2を参照してください。 

 

Day 0の時点で予定されている輸注後の治療に対する反応を入力します。輸注後の治療がCRの患者に対する予

防的治療または維持療法として、または微小残存病変のある患者に対する先制治療として行われる場合、移植前

に記録されていない治療であっても、「予定されている治療」であるとみなします。

患者が再発、進行または疾患の持続に対する治療を開始した場合は、

（過去の報告期間で確認されているものであっても）治療開始前の最良効果を入力してください。 
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患者が細胞治療後に造血細胞移植を受けた場合、最良効果は、造血細胞移植の前治療（前処置）の開始前

（もしくは前処置がない場合は造血細胞移植の前）の状態を入力ください。 

 

Ḳ 

A. 輸注時点で完全寛解であった患者に、細胞治療後の最初の骨髄生検で再発が認められています。100日目ま

でに絶対好中球数の持続的な回復を達成していません。 

 

100日時点のF2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解継続（CCR）」を選択します。この選択肢は、輸注後の疾患の状態の評価に関係な

く、輸注時点でCRであったすべての患者で選択します。 

 

B. 輸注時点で寛解導入療法不応であった患者が 2016/6/1にCRiを達成しています。100日目の診察日

（2016/6/15）まで血小板数は持続して低いままでしたが、患者の疾患の状態がCRであった2016/6/30

から血小板数が上昇し、100 × 109/L超を維持しています。 

 

100日時点のF2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解（CR）」と入力します。この選択肢を入力して、輸注時点ではCR／CRiでなかった

患者が輸注後にCRまたはCRiを達成したことを示します。 

 ̧ 2：「いいえ/無」と入力します。最良効果の日付はこれまでに報告されていません。100日間フォローア

ップフォームの質問2に「はい/有」と入力しないでください。 

 ̧ 3：報告シナリオで示されているとおり2016/6/1と入力します。 

 

6か月時点のF2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解（CR）」と入力します。この選択肢を入力して、輸注時点ではCR／CRiでなかった

患者が輸注後にCRまたはCRiを達成したことを示します。 

 ̧ 2：「はい/有」と入力します。最良効果の日付は、100日時点のF2111（急性リンパ芽球性白血

病（ALL）輸注後情報）ですでに入力されています。 

 ̧ 3：空欄のままにします。質問2で「はい/有」と入力している場合、この質問には入力しません。 

 

C. 輸注時点で寛解導入療法不応であった患者が2014/5/1の100日間の報告期間内にCRを達成していま

す。6ヵ月の報告期間中、この患者に再発が認められ、様々な治療を行ったにもかかわらず、6カ月目の診察日
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の疾患の状態は引き続き「再発」でした。 

 

100日時点のF2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解（CR）」と入力します。この選択肢を入力して、輸注時点ではCR／CRiでなかった

患者が輸注後にCRまたはCRiを達成したことを示します。 

 ̧ 2：「いいえ/無」と入力します。最良効果の日付はこれまでに入力されていません。100日時点の

F2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）の質問 2に「はい/有」と入力しないでください。 

 ̧ 3：報告シナリオで示されているとおり、2014/5/1と入力します。 

 

6か月時点のF2111（急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解（CR）」と入力します。この選択肢を入力して、輸注時点ではCR／CRiでなかった

患者が輸注後にCRまたはCRiを達成したことを示します 

 ̧ 2：「はい/有」と入力します。最良効果の日付は、100日時点のF2111（急性リンパ芽球性白血

病（ALL）輸注後情報）ですでに入力されています。 

 ̧ 3：空欄のままにします。質問2で「はい/有」と入力している場合、この質問には入力しません。 

 

輸注後にCR／CRiを達成したら、質問1で最良効果は必ずCRと入力します。CR／CRi達成後の疾患の状

態の変化は質問1では入力されません。 

 

2Ḳ Ḵ 

現在の報告期間で細胞治療に対する最良効果が初めて記録された場合、「いいえ/無」と入力して質問 3に進みま

す。過去の報告期間中に最良効果を達成している場合（つまり、過去のF2011（急性リンパ芽球性白血病（ALL）

輸注後情報）で入力されている場合）、「はい/有」を選択して質問35に進みます。 

 

100日間報告期間でフォームを入力している場合、「はい/有」と入力しないでください。 

 

3Ḳ  

細胞治療に対する最良効果が確認された日付を入力します。質問 1で入力した効果について、国際作業グループ

の全ての基準を満たした最も早い日付を入力します。病理検査（骨髄生検など）や、血液／血清検査（CBC、末

梢血塗抹など）の場合は、検体が採取された日を入力してください。治療に対する最良効果を判定するために病理検

査、X線検査、または臨床検査を行っていない場合は、医師が患者の反応を臨床的に評価した来院日を報告してく

ださい。 
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正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 

 

 

報告の目的において、この「最良効果時点」の定義は報告期間によって異なります。以下の「疾患評価期間」を参

照してください。入力しているフォローアップフォームに該当する期間内に採取した検体の評価のみを検討してください。

報告期間中に評価を実施しているが、その期間内に検体を採取していない場合は、質問4～34の入力時に「未実

施」の入力を検討してください。 

 

1.  

F2011ṕ ṕALLṖ Ṗ  

100日 最良効果の日付±15日（質問3） 

6ヵ月 最良効果の日付±15日（質問3） 

毎年 最良効果の日付±30日（質問3） 

 

4ḲMolecular ṕPCRNGS ṖḴṕ Ṗ 

* 
 

質問 4～8を入力する場合、最良効果時点で実施したMolecularマーカー検査すべてについて検討し

てください（表 1を参照）。検査結果が陽性でなかったことがない場合でも、これらのフィールドに入力する

ことができます。 

 

Molecularマーカーは、患者の原発性疾患と関連すると考えられる特定の遺伝子シーケンスを指します。この遺伝子

シーケンスの検査は、PCR法を用いて実施することが多いですが、FISHなどの感度の低い検査もMolecularマーカー

の検出に用いられる場合があります。マーカーが特定されたら、患者の血液、骨髄、または組織中の微小残存病変

（MRD）の検出にそれらのMolecularマーカー検査を再度用いることができます。分子検査には、ある1つの特定の

病変マーカーを検出するポリメラーゼ連鎖反応（PCR）増幅が含まれますが、分子学的評価方法は進歩しており、現

在は染色体マイクロアレイ／ゲノムマイクロアレイ解析、サンガー法シーケンシング、次世代シーケンシング（Illumina、

Roche 454、Proton／PGM、SOLiDなど）があります。 

 

最良効果の時点（表1を参照）でMolecularマーカー検査を実施している場合は「はい/有」を選択して質問5に

進みます。 

 

最良効果の時点で Molecularマーカー検査を実施していない場合、または検査を実施したかどうか不明である場合

は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択して質問9に進んでください。 

 

5Ṍ8Ḳ  

質問 5～8のそれぞれのMolecularマーカーについて、「陽性」、「陰性」または「未実施」を選択します。検査により、
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質問5～6に上げられていないMolecularマーカーが特定された場合は、質問7に結果を入力し、質問8で具体的

なマーカーを入力します。 

 

最良効果時点で「その他のmolecularマーカー」検査を複数実施した場合は、検査した「その他のmolecularマ

ーカー」検査の数だけ質問7～8の入力欄を追加して入力します。 

molecular 4  

 ̧ 1つの検査項目について質問7～8に入力します。 

 ̧ いずれかの「その他のmolecularマーカー」が陽性であった場合は「陽性」、そうでない場合は「陰性」を選択しま

す 

 ̧ 質問8に「添付資料を参照」と入力します 

 ̧ 「その他のmolecularマーカー」検査の結果について記載した報告書をすべて添付します 

 

9Ḳ Ḵ 

フローサイトメトリー（遺伝子表現型検査）は、細胞物質で細胞表面マーカーを検出できる血液、骨髄、または組

織標本に対して行うことができる検査法です。質問 10～17では、血液または骨髄に対して行う検査のみ入力でき

ます。 

 

最良効果の時点（表1を参照）でフローサイトメトリーを実施している場合は「はい/有」を選択して質問10に進みま

す。 

 

最良効果の時点でフローサイトメトリーを実施していない場合は「いいえ/無」を選択して質問18に進みます。 

 

10Ṍ13Ḳ  

最良効果時点（表 1を参照）で血液（末梢血）に対してフローサイトメトリーを実施したかどうかを入力します。

「はい/有」の場合、質問11と12でそれぞれ検体が採取された日付と病変が検出されたかどうかを入力します。病変

が検出された場合は、病変が検出された割合（白血病性芽球の割合）を質問 13で入力します。病変が検出され

なかった場合は、質問14に進みます。 

 

最良効果の時点で血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質問10で「いいえ/無」と入力し、質問

14に進みます。 

 

14Ṍ17Ḳ  

最良効果の時点で骨髄に対してフローサイトメトリーを実施したかどうかを入力します。「はい/有」の場合、質問15と

16でそれぞれ検体が採取された日付と病変が検出されたかどうかを入力します。病変が検出された場合は、病変が検

出された割合（白血病性芽球の割合）を質問17で入力します。病変が検出されなかった場合は、質問18に進み
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ます。 

 

最良効果の時点で血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質問14で「いいえ/無」と入力し、質問

18に進みます。 

 

18ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴṕ Ṗ 

* 
 

質問 18～28を入力する場合、最良効果時点で実施したCytogenetic検査すべてについて検討して

ください（表 1を参照）。検査結果が陽性でなかったことがない場合でも、これらのフィールドに入力するこ

とができます。 

 

細胞遺伝学的解析は染色体の検査です。細胞遺伝学的評価では、患者の疾患を反映する染色体異常の有無

について血液検査または骨髄検査を行います。 

検査方法としては、従来の染色体分析（karyotyping）や蛍光in situハイブリダイゼーション（FISH）法があり

ます。Cytogenetics検査の詳細や用語については、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

染色体分析は、分裂期に到達するまで細胞を培養（管理環境下で細胞を増殖）して実施します。その後、様 な々

染色体バンドや再構成が見られるよう、染色体を視覚化します。染色体バンドのパターンの分化や染色体の再構成に

より、病変のエビデンスが示されます。 

 

FISH法は、数多くの細胞を評価する感度の高い検査法です。この検査法では、DNAの断片を認識して結合させる

特殊なプローブを使用します。これらのプローブは、患者の血液または骨髄の細胞と混合され、蛍光性の「タグ」を使

用して、病変性細胞へのプローブの結合を視覚化します。 

また、FISH法で用いるプローブパネルは、患者の現在の疾患を反映します。FISH法を用いて治療後に生じる悪性

腫瘍に関連する変化を調べることができます。 

 

性別不一致のドナーから同種 HCTを受けた後の性染色体に対するFISH法による検査は、ドナーのキメラ現象を

検討することが目的であるため、疾患評価として扱うことはできません。また、FISH法で用いるプローブパネルは、患

者の現在の疾患を反映します。FISH法を用いて治療後に生じる悪性腫瘍に関連する変化を調べることができます。 

 

最良効果の時点（表 1を参照）でCytogenetics検査（染色体分析またはFISH法）を実施している場合は

「はい/有」を選択して質問19に進みます。 

 

最良効果の時点でCytogenetics検査を実施しているものの、十分な細胞（分裂中期）がなかった場合は、「いい

え/無」を選択して質問30に進みます。 

 

最良効果の時点でCytogenetics検査を実施していない場合は、「いいえ/無」を選択して質問30に進みます。 

 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 91  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

最良効果の時点でCytogenetics検査を実施したかどうか不明である場合は、「不明」を選択して質問30に進みま

す。 

 

19Ṍ20ḲFISH cytogenetics Ḵ 

最良効果の時点（表1を参照）でFISH法による検査を実施している場合は、質問19で「はい/有」を選択し、質

問20でクローン異常が検出されたかどうかを入力します。FISH法による検査を実施していない場合（FISH法による

検査を実施していない、FISH検査用の検体が不十分であったなど）、質問19で「いいえ/無」を選択して質問24に

進みます。 

 

21Ṍ23Ḳ ṕdistinctṖ Ṋ

ṕFISHṖ 

質問21で最良効果の時点で行ったFISH法による検査で検出された異常の数を入力します。質問21で異常の数

について入力した後、質問22～23で検出されたすべての異常を選択します。 

 

クローン異常が検出されたものの質問22の選択肢にない場合は、「その他の異常」を選択して質問23で異常につい

て具体的に入力します。「その他の異常」が複数検出された場合は、質問 23で「添付資料を参照」と入力し、検出さ

れたその他の異常について記載した最終報告書を添付します。FormsNet3での文書の添付方法については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

24Ṍ25Ḳ cytogenetics Ḵ 

最良効果の時点（表 1を参照）で染色体分析を実施している場合は、質問 24で「はい/有」を選択し、質問 32

でクローン異常が検出されたかどうかを入力します。染色体分析を実施していない場合（染色体分析を実施していな

い、染色体分析用の検体が不十分であったなど）、質問24で「いいえ/無」を選択して質問29に進みます。 

 

26Ṍ28Ḳ ṕdistinctṖ Ṋ

 

最良効果時点で行った遺伝子分析で検出された異常の数を入力します。質問 26で異常の数について入力した後、

質問27～28で検出されたすべての異常を選択します。 

クローン異常が検出されたものの質問27の選択肢にない場合は、「その他の異常」を選択して質問28で異常につい

て具体的に入力します。「その他の異常」が複数検出された場合は、質問 28で「添付資料を参照」と入力し、検出さ

れたその他の異常について記載した最終報告書を添付します。FormsNet3での文書の添付方法については、

「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

29Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

質問 18～28で報告した細胞遺伝学的所見を裏付けるため、染色体分析またはFISH法検査の報告書を添付し

たかどうかを入力します。FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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30Ṍ34Ḳ Ḵ 

最良効果時点（表 1を参照）で質問 4～29で入力した以外の方法でALLを評価したかどうかを入力します。

「はい/有」の場合、質問31と32でそれぞれ評価の日付と評価の種類を入力します。また、入力した評価方法により

病変が検出されたかどうかを入力（質問 33）し、病変が検出された場合は、再発とみなされるかどうか（質問 34）

を入力します。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。質問 4～29で入力した以外の方法でもALLを評価していない場合は、質問

30で「いいえ/無」と入力し、質問35に進みます。 

 

 F2111ḲQ35-47  

35Ḳ Ḵṕ

Ṗ 

現在の報告期間中、患者は再発または疾患の持続以外の理由で輸注後の治療を受けたかどうかを入力します。

患者は通常、輸注前に行う放射線治療および／または全身治療、輸注前後に行う予防的治療、予定されている

（維持療法）治療として行うその他の輸注後の治療について規定した特定のプロトコールに従って細胞治療を受け

ます。予定されている治療（維持療法）は、寛解状態を長期間持続させるために行います。予定されている治療

は、治験実施計画書や標準治療のプロトコールに記載される場合があります。このセクションを入力する場合は、こ

れらの文書（可能な場合）を参照してください。CRの患者に対して予防治療または維持療法として輸注後の治

療を行っている場合、質問35～47で治療について入力します。再発または疾患の持続に対して行う治療（微小

残存病変に対する治療を含む）については入力しないでください。 

 

報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で治療が行われた場合は「はい/有」を選択し、質問 36に進みま

す。「いいえ/無」または「不明」の場合は、質問48に進みます。 

 

36Ṍ38Ḳ ṕCNSṖ  

放射線治療では、癌細胞を死滅させるため、強力なX線、ガンマ線、電子線、陽子線を用います。また、他の組織や

リンパ節に浸潤した細胞を死滅させるために放射線治療が用いられる場合があります。再発または疾患の持続以外の

理由により、報告期間中に（全身放射線照射を除く）中枢神経系の一部または全部を標的とした放射線治療を受

けている場合は「はい/有」を選択し、最終報告日以降放射線治療を行ったCNSの部位をすべて入力します。CNSに

対して放射線治療を行っていない場合は、質問36で「いいえ/無」を選択し、質問39に進みます。 

 

39Ḳ ṕITṖ 

患者が報告期間中に微小残存病変、疾患の持続、または再発以外の理由で脊髄腔内投与治療を受けている場合、

「はい/有」を選択します。脊髄腔内投与治療を受けていない場合は「いいえ/無」を選択します。 
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40Ḳ  

全身治療には化学療法、免疫療法、血流を介して全身に行き渡らせる標的療法があります。全身治療は、薬剤を静

脈から輸注したり、経口で投与したりします。質問 40～44には全身照射放射線治療またはその後の細胞治療につ

いて入力しないでください。患者は再発または疾患の持続以外の理由で報告期間中に全身治療を受けている場合は、

「はい/有」を選択して質問41に進みます。全身治療を受けていない場合は、「いいえ/無」を選択して質問45に進み

ます。 

 

41Ṍ42Ḳ ṕ Ṗ  

* 
入力されている維持治療が次の報告期間でも継続している場合、質問41で「以前に報告済み（前回ま

での報告時に治療開始、あるいは前回までの報告に記載した治療を継続中の場合、など）」を選択します。 

 

報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で全身治療を開始している場合、質問41で「該当データ有り」を

選択し、質問42で開始した日付を入力します。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付

が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

過去の報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で治療を開始し、現在の報告期間での治療を継続している

場合は、「以前に報告済み（前回までの報告時に治療開始、あるいは前回までの報告に記載した治療を継続中の

場合、など）」を選択して質問43に進みます。 

 

患者が輸注後に治療の開始および中止を複数回繰り返している場合、まず該当する治療の中止期間が30日以上

であるかどうかを確認してください。中止期間が30日に満たない場合は、治療が継続しているものとみなします。 

3  

1.  患者が過去の報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で受けていたすべての治療を中止した 

2.  現在の報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で治療を再開した 

3.  治療の中止日後30日以上経過してから治療を再開した 

 

43Ṍ44Ḳ ṕ Ṗ 

報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で行ったすべての全身治療を選択します。全身治療を行っているも

のの、質問 43に該当する選択肢がない場合、「その他の全身投与された薬剤」を選択して、質問 44で投与した薬

剤を具体的に入力します。 

 

45Ḳ ṕCAR-ở Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞の分離や移動、エフェクター細胞（細胞傷害性 T細胞など）の投与、多能性細胞と

なるよう成熟細胞の誘導、成熟細胞のリプログラミング（CART細胞など）が含まれます。質問45では細胞治療とし

てHCTについて入力しないでください。 
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患者が報告期間中に再発または疾患の持続以外の理由で細胞治療を受けている場合は「はい/有」を選択し、細胞

治療を受けていない場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

46Ṍ47Ḳ  

報告期間中に患者が再発または疾患の持続以外の理由でその他の治療（質問 36～45で入力していない治療）

を受けているかどうかを入力します。質問46が「はい/有」の場合、質問47でその他のすべての治療について具体的

に入力し、「いいえ/無」の場合は、質問48に進みます。 

 

 F2111ḲQ48-94  

ḵ 
48Ṍ94 

このセクションでは、報告期間中に再発、疾患の持続または微小残存病変のあった患者について

情報を収集することを目的としています。検査を実施している場合でも、患者に再発、疾患の持続、

または微小残存病変が認められない場合は、質問 48、54、61、71、および78で「いいえ/無」また

は「不明」と入力します（以下の説明を参照）。これらの結果については、質問 95～120で回答し

ます。 

 

質問 48～94では、報告期間中に実施した各評価方法による病変検出のうち最も時期が早いものについて把握

することを目的としています。各評価方法について、報告期間中に患者のALL（またはALLのマーカー）が検出され

ている場合は、その評価方法において「はい/有」と回答します。特定の方法（molecularマーカー、細胞遺伝学的検

査、フローサイトメトリーなど）による検査を実施しているが、報告期間中に病変を示すエビデンスが認められない場合

は、該当する方法について「いいえ/無」と回答します。報告期間中にmolecularマーカーまたは細胞遺伝学的マーカ

ー／異常に関する検査を実施していない場合、または検査を実施しているかどうか不明である場合は、該当する検査

方法について「不明」と回答します（質問48および61）。報告期間中にフローサイトメトリー検査、臨床検査／血

液学的検査、その他の検査を実施していない場合、または検査を実施しているかどうか不明である場合は、該当す

る検査方法について「いいえ/無」と回答します（質問54、71、および78） 

 

報告期間中に複数の検査方法で病変を示すエビデンスが認められている場合は、報告期間中に実施し陽性であった

検査方法のうち、最も早い日付／結果を回答してください。 

 

48Ṍ49ḲMolecular ṕ ṖṕPCR

NGS ṖḴ 

Molecularマーカー検査の詳細については、質問4を参照してください。報告期間中にMolecularマーカー検査によ

り患者の原発性疾患が検出されている場合は質問 48で「はい/有」と回答し、質問 49で検体を採取した日付を入

力します。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明

である場合の入力プロセスに従ってください。 

報告期間中のMolecularマーカー検査で病変が検出されていない場合は、質問 48で「いいえ/無」と回答し、質問

54に進みます。 
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報告期間中にMolecularマーカー検査を実施していない場合は、「不明」と回答して質問53に進みます。報告期間

中にMolecularマーカー検査を実施したかどうか不明である場合、または検査結果が不明である場合は、「不明」と

回答し、質問53に進みます。 

 

50Ṍ53Ḳ  

質問 50～53のそれぞれのMolecularマーカーについて、「陽性」、「陰性」または「未実施」と入力します。検査によ

り、質問50～51に挙げられていないMolecularマーカーが特定された場合は、質問52に結果を入力し、質問53

で具体的なマーカーを入力します。 

「その他のｍolecularマーカー）」検査を複数実施した場合は、検査した「その他のｍolecularマーカー」検査それ

ぞれについて質問52～53をコピーして回答します。 

Ỳolecular 4  

 ̧ 1つの検査項目について質問52～53に回答します 

 ̧ いずれかの「その他のｍolecularマーカー」が陽性であった場合は「陽性」、そうでない場合は「陰性」と回答しま

す 

 ̧ 質問53で「添付資料を参照」と入力します 

 ̧ 「その他のmolecularマーカー」検査の結果について記載した報告書をすべて添付します 

 

54Ḳ Ḵ 

フローサイトメトリーについては、質問 9を参照してください。報告期間中にフローサイトメトリーにより患者の原発性疾

患が検出されている場合は質問48で「はい/有」と回答し、質問55に進みます。 

/ 61  

 ̧ 報告期間中の患者の原発性疾患に関するエビデンスについて、血液および骨髄に対するフローサイトメトリー検査

がすべて陰性であった場合 

 ̧ 報告期間中に血液または骨髄に対してフローサイトメトリー検査を実施していない場合 

 

55Ṍ57Ḳ  

報告期間中に血液検体に対してフローサイトメトリーを実施したかどうかを入力します。「はい/有」の場合、質問56と

57でそれぞれ検体が採取された日付と病変が検出された割合（白血病性芽球の割合）を回答します。正確な日

付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プ

ロセスに従ってください。 

55 / 58  

 ̧ 報告期間中の患者の原発性疾患に関するエビデンスについて、血液に対するフローサイトメトリー検査がすべて陰

性であった場合 
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 ̧ 報告期間中に血液に対してフローサイトメトリー検査を実施していない場合 

 

血液に対する複数のフローサイトメトリーで陽性であった場合は、報告期間中に実施し陽性であった検査方法のうち、

最も早い日付／結果を回答してください。 

 

58Ṍ60Ḳ  

報告期間中に骨髄に対してフローサイトメトリーを実施したかどうかを入力します。「はい/有」の場合、質問59と60

でそれぞれ検体が採取された日付と病変が検出された割合（白血病性芽球の割合）を回答します。正確な日付が

分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセ

スに従ってください。 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点で血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質

問 78で「いいえ/無」と入力し、質問 82に進みます。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力について

の日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

58 / 61  

 ̧ 報告期間中の患者の原発性疾患に関するエビデンスについて、骨髄に対するフローサイトメトリー検査がすべて陰

性であった場合 

 ̧ 報告期間中に骨髄に対してフローサイトメトリー検査を実施していない場合 

 

骨髄検体に対する複数のフローサイトメトリーで陽性であった場合は、報告期間中に実施し陽性であった検査方法のう

ち、最も早い日付／結果を回答してください。 

 

61Ḳ cytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

細胞遺伝学的検査の詳細については、質問 18を参照してください。細胞遺伝学的検査により報告期間中に患者

の原発性疾患が検出された場合、「はい/有」と回答して質問62に進みます。現在の報告期間中の患者の原発性疾

患の有無を示すエビデンスについて、すべての細胞遺伝学的検査が陰性であった場合、「いいえ/無」と回答して質問

71に進みます。 

70 71  

 ̧ 報告期間中に細胞遺伝学的検査を実施していない 

 ̧ 報告期間中に細胞遺伝学的検査を試みたが、評価を実施していない（検体の量が足りなかったなど） 

 ̧ 報告期間中に細胞遺伝学的検査を実施したかどうか不明である 

 

62Ṍ63Ḳ FISH Ḵ 

報告期間中に行ったFISH検査により病変が検出されたかどうかについて回答します。「はい/有」の場合、質問63で

検体を採取した日付を回答し、質問64に進みます。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての
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日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

62 66  

 ̧ 報告期間中にFISH法による検査を実施していない 

 ̧ 報告期間中にFISH法による検査を試みたが、評価を実施していない（検体の量が足りなかったなど） 

 ̧ 報告期間中にFISH法による検査を実施したかどうか不明である 

 

複数の FISHによる検査が陽性であった場合、報告期間中で最も早く実施した検査の日付／結果を入力してくださ

い。 

 

64Ṍ65Ḳ ṕFISHṖ 

質問 63で回答した日付のFISHにより検出されたすべてのクローン異常を選択します。異常は検出されたが質問

64に該当する選択肢がない場合は、「その他の異常」を選択し，質問 65で異常について具体的に入力します。

FISHに「その他の異常」が複数検出された場合は、質問65で「添付資料を参照」と入力し、FISH検査報告書のコ

ピーを添付します。FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

66Ṍ67Ḳ Ḵ 

報告期間中に行った核型分析により病変が検出されたかどうかについて回答します。「はい/有」の場合、質問67で検

体を採取した日付を回答し、質問68に進みます。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日

付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

66 / 70  

 ̧ 報告期間中に核型分析を実施していない 

 ̧ 報告期間中に核型分析を試みたが、評価を実施していない（検体の量が足りなかったなど） 

 ̧ 報告期間中に核型分析を実施したかどうか不明である 

 

複数の核型分析で陽性であった場合、報告期間中で最も早く実施した検査の日付／結果を入力してください。 

 

68Ṍ69Ḳ ṕ Ṗ 

質問 68で回答した日付の核型分析により検出されたすべてのクローン異常を選択します。異常は検出されたが質

問 68に該当する選択肢がない場合は、「その他の異常」を選択し，質問 69で異常について具体的に入力します。

核型分析に「その他の異常」が複数検出された場合は、質問 69で「添付資料を参照」と入力し、染色体分析検査

報告書のコピーを添付します。FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してく

ださい。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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70Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

質問61～69で報告した細胞遺伝学的所見を裏付けるため、核型分析またはFISH法検査の報告書を添付したか

どうかを回答します。FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

71Ṍ72Ḳ clinical/hematological Ḵ 

clinical/hematological評価には、生検、画像検査、完全血球算定、身体所見などがあります。報告期間中

にclinical/hematological評価により病変が検出された場合、質問71で「はい/有」と回答し、質問 72で陽

性と評価した日付を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわ

からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

複数のclinical/hematological評価で陽性であった場合、報告期間中で最も早く実施した評価の日付／結果を

入力してください。 

 

73Ṍ77Ḳ  

質問 72で報告した日付に実施したclinical/hematological評価により病変が検出された各部位について「はい/

有」と回答します。clinical/hematological評価により質問 73～75で指定されていない部位に病変が検出された

場合、質問76で「はい/有」と回答し、質問77で 病変が見つかったすべての部位について具体的に入力します。 

/  

 ̧ 報告期間中に評価を実施していない場合 

 ̧ 報告期間中に評価をしたが、病変が検出されなかった場合 

 

78Ṍ80Ḳ / Ḵ 

報告期間中に質問 48～77で回答した以外の方法で患者の原発性疾患を評価したかどうかを入力します。「はい

/有」の場合、質問79と80でそれぞれ評価の日付と検査/評価の種類を報告します。正確な日付がわからない場合

は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。

質問 48～77で回答した以外の方法でもALLを評価していない場合は、質問 88で「いいえ/無」と入力し、質問

81に移動します。 

 

81Ḳṕ Ṗ

Ḵṕ Ṗ 

患者が前回の報告日以降に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対する治療を受けているかどうかを

回答します。「はい/有」の場合は質問 82に進みます。「いいえ/無」の場合は、質問 95に進みます。適応症のそれ

ぞれの定義については、質問82を参照してください。 

 

82Ḳ  

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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報告期間中に治療を行った理由となる適応症をすべて選択します。 

 

 ̧ Ḳ患者は血液学的CRであるが、分子検査、フローサイトメトリー検査、細胞遺伝学的検査等の

より感度の高い検査により病変を示すエビデンスが認められている。 

 ̧ / Ḳ輸注時点で寛解導入療法不応または再発が見られ、輸注後に血液学的 CRを達成して

いない。 

 ̧ Ḳ輸注時点で患者はCRであった、または輸注後にCRを達成している。いずれの場合も、輸注後の再発

に対して治療を行う。 

 

83Ḳ ṕCNSṖ  

中枢神経系（CNS）照射の詳細については、質問 36を参照してください。報告期間中に微小残存病変、疾患の

継続/持続、または再発の治療のためにCNS照射を受けている場合は、「はい/有」と回答します。そうでない場合は、

「いいえ/無」と回答します。 

 

84Ḳ ṕITṖ 

脊髄腔内治療（IT）の詳細については、質問 39を参照してください。患者が報告期間中に微小残存病変、疾患

の継続/持続、または再発に対する治療の一環として脊髄腔内投与治療を受けている場合、「はい/有」と回答します。

脊髄腔内投与治療を受けていない場合は「いいえ/無」と回答します。 

 

85Ḳ  

全身治療の詳細については、質問 40を参照してください。質問 85～89では全身照射放射線療法またはその後の

造血細胞移植／細胞治療について回答しないでください。患者が報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続

または再発に対する治療として全身治療を受けている場合は、「はい/有」と回答して質問 86に進みます。全身治療

を受けていない場合は、「いいえ/無」と回答して質問90に進みます。 

 

86Ṍ87Ḳ ṕ Ṗ  

報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対する全身治療を開始している場合、質問86で

「該当データあり」と回答し、質問 87で開始した日付を入力します。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の

入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

過去の報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対する治療を開始し、現在の報告期間で治

療を継続している場合は、「以前に報告済み（前回までの報告時に治療開始、あるいは前回までの報告に記載した

治療を継続中の場合、など）」と回答して質問88に進みます。 

 

患者が輸注後に治療の開始および中止を複数回繰り返している場合、まず該当する治療の中止期間が30日以上
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であるかどうかを確認してください。中止期間が30日に満たない場合は、治療が継続しているものとみなします。 

3  

1.  患者が過去の報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対して受けていたすべての治療

を中止した 

2.  現在の報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発により治療を再開した 

3.  治療の中止日後30日以上経過してから治療を再開した 

 

88Ṍ89Ḳ  

報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対して行ったすべての全身治療（定義については質

問 40を参照）を選択します。全身治療を行っているものの、質問 88に該当する選択肢がない場合、「その他の全

身投与された薬剤」を選択して、質問89で投与した薬剤を具体的に入力します。 

 

90Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞の分離や移動、エフェクター細胞（細胞傷害性 T細胞など）の投与、多能性細胞と

なるよう成熟細胞の誘導、成熟細胞のリプログラミング（CAR-T細胞など）が含まれます。 

患者が報告期間中に微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対して細胞治療を受けている場合は「はい/

有」と回答し、細胞治療を受けていない場合は「いいえ/無」と回答します。 

 

91Ḳ  

患者が前回の報告日以降（これが100日間フォローアップフォームである場合は、輸注以降）造血細胞移植を

受けたかどうかを回答します。造血幹細胞（HSC）は、動員末梢血幹細胞、骨髄、または臍帯血細胞を指します。

HSCは、非血縁者、血縁者からの移植、または自家移植があります。輸注のタイプ（例：HCTとDCI）をどのよ

うに区別するかについては、付録D：輸注種類の識別方法を参照してください。 

 

92Ḳ  

再発、進行、持続において、移植片対白血病効果を促進するため、免疫抑制剤の用量を漸減する場合や、完全

に中止する場合があります。報告において、免疫抑制剤の早期中止は、移植片対白血病（GvL）効果を促進す

るための免疫抑制剤の用量の減量を指します。 

治療のため報告期間中に免疫抑制剤中止の促進を行った場合は「はい/有」、行っていない場合は「いいえ/無」と回

答します。 

 

93Ṍ94Ḳ  

報告期間中に患者が微小残存病変、疾患の継続/持続、または再発に対してその他の治療を受けているかどうか

を回答します。「はい/有」の場合、質問94でその他のすべての治療について具体的に入力し、「いいえ/無」の場合

は、質問95に進みます。 
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 F2111ḲQ95-130  

95Ḳ ṕ Ṗ

ṕ 48Ṍ80 Ṗ Ḵ 

フォームのこのセクションでは、最近の疾患評価を報告します。最近の疾患評価は質問 48～80ですでに報告して

いる場合があります。その場合、質問95～128に同じ疾患評価を入力する必要はありません。フォームのこのセクシ

ョンの入力方法については、以下の説明を参照してください。報告シナリオも以下に示しています。 

 

95 / 129  

 ̧ 報告期間中に行った何らかの評価方法で疾患が検出され（質問 48～80の「最終報告日以降の疾患の検

出」で報告）、質問48～80の「最終報告日以降の疾患検出」で報告された評価日から本報告期間の連絡

日まで疾患の治療が行われていない 

 ̧ 報告期間中に行った何らかの評価方法で疾患が検出され（質問 48～80の「最終報告日以降の疾患の検出」

で報告）、治療は行われたが、治療開始後の評価は行われなかった 

 

95 / 96Ṍ128

 

 ̧ 報告期間中に行った評価方法では疾患が検出されなかった 

 ̧ 報告期間中に疾患が検出され（質問 48～80「最終報告日以降の疾患の検出」で報告）、治療後に評価が

行われた 
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報告期間中に疾患の状態の評価を行っていない場合は、質問95で「該当せず（当該報告時期に疾患状態の評価

がされていない場合）」と回答し、フォームを送信します。報告期間中にかかりつけ医による診察などの疾患の状態の評

価を受けていない場合にのみ、このオプションを選択します。診察または検査を疾患の状態の評価として報告するかどう

かについては、医療機関の窓口にお問い合わせください。 

 

Ḳ 

A. 患者が D+30（2016/1/15）に、形態学的検査、フローサイトメトリー、FLT3-ITD（診断時に確認）に対

するPCR検査を含む骨髄評価を行っています。これらのいずれの検査によっても病変は検出されませんでした。そ

の後、D+95（2016/3/20）に形態学的検査、フローサイトメトリーを含む骨髄検査を再度行っています。

分子マーカー検査は実施していません。形態学的検査およびフローサイトメトリーのいずれも陰性でした。100日

フォローアップフォームの連絡日は2016/3/20です。 

 

100日フォローアップフォーム： 

 ̧ 48Ṍ80Ḳ患者に再発や持続がなく、微小残存病変を示すエビデンスがないため、報告する評価はあ

りません。このシナリオでは、質問51、63、70、80、87で「いいえ/無」と回答します。 

 ̧ 95Ḳ質問95で「いいえ/無」と回答します。報告期間中に行った評価方法により病変は検出されてい

ません。 
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 ̧ 質問96～128：以下のような各方法による最近の評価の結果を報告します。 

ü 2016/1/15に実施したFLT3-ITDに対するPCR検査 

ü 2016/3/20に実施した骨髄に対するフローサイトメトリー検査 

ü 2016/3/20に実施した骨髄に対する形態学的検査 

 

B. 患者が D+30（2016/1/15）に、形態学的検査、フローサイトメトリー、FLT3-ITD（診断時に確認）に対

するPCR検査を含む骨髄評価を行っています。これらのいずれの検査によっても病変は検出されませんでした。そ

の後、D+95（2016/3/20）にこれらすべての検査を再度行い、再発を示す陽性の結果が出ました。100

日フォローアップフォームのための連絡日は2016/3/20です。 

 

100日フォローアップフォーム： 

 ̧ 48Ṍ80Ḳ報告期間中で最も早く陽性を示した検査であるため、2016/3/20に実施した3つすべ

ての検査を報告します（骨髄に対する形態学的検査およびフローサイトメトリーのほか、FLT3-ITDに対す

るPCR検査） 

 ̧ 95Ḳ質問95で「はい/有」と回答します。最近の評価は質問48～80ですでに報告しています。 

 ̧ 96Ṍ128Ḳこれらの質問は空欄にします。 

 

C. 患者が D+30（2016/1/15）に、形態学的検査、フローサイトメトリー、FLT3-ITD（診断時に確認）に対

するPCR検査を含む骨髄評価を行っています。これらのいずれの検査によっても病変は検出されませんでした。そ

の後、D+95（2016/3/20）に形態学的検査、フローサイトメトリーを含む骨髄検査を再度行っています。

分子マーカー検査は実施していません。形態学的検査およびフローサイトメトリーのいずれも再発を示す陽性でし

た。100日フォローアップフォームの連絡日は2016/3/20です。 

 

100日フォローアップフォーム： 

 ̧ 48Ṍ80Ḳ報告期間中で最も早く陽性を示した検査であるため、2016/3/20に実施した形態学

的検査とフローサイトメトリー検査を報告します。 

再発時点で分子マーカー検査は実施していないため、ここでは報告しません。 

 ̧ 95Ḳ質問95で「はい/有」と回答します。最近の評価は質問48～80ですでに報告しています。 

 ̧ 96Ṍ128Ḳこれらの質問は空欄にします。 

 

D. 患者が D+30（2016/1/15）に、形態学的検査、フローサイトメトリー、FLT3-ITD（診断時に確認）に対

するPCR検査を含む骨髄評価を行っています。これらのすべて検査によって病変が検出されました。その後、
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D+95（2016/3/20）に形態学的検査、フローサイトメトリーを含む骨髄検査を再度行っています。分子マ

ーカー検査は実施していません。形態学的検査およびフローサイトメトリーのいずれも病変を示す陽性でした。100

日フォローアップフォームの連絡日は2016/3/20です。 

 

100日フォローアップフォーム： 

 ̧ 48Ṍ80Ḳ報告期間中で最も早く陽性を示した検査であるため、2016/1/15に実施した3つすべ

ての検査を報告します（骨髄に対する形態学的検査およびフローサイトメトリーのほか、FLT3-ITDに対す

るPCR検査）。 

 ̧ 95Ṍ128Ḳ2016/1/15～2016/3/20の間に治療を行っていない場合は、質問95で「はい/有」

と回答し、質問 96～128を空欄にします。この報告期間中に治療を行った場合は、「Noいいえ/無」と回

答して質問96～128で最近の検査結果を報告します。 

 

96ḲMolecular ṕPCRNGS ṖḴ 

* 
 

質問96～100を入力する場合、報告期間中に実施したmolecularマーカー検査すべてについて検討

してください（表 1を参照）。検査結果が陽性でなかったことがない場合でも、これらのフィールドに入力す

ることができます。 

 

Molecularマーカー検査の詳細は、質問 4を参照してください。報告期間中にmolecularマーカー検査を実施して

いる場合は「はい/有」と回答して質問97に進みます。molecularマーカー検査を実施していない場合、または検査を

実施したかどうか不明である場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」と回答して質問101に移動してください。 

 

97Ṍ100Ḳ Molecular  

質問97～98のそれぞれのmolecularマーカーについて、報告期間中で最近の評価時点での検査結果を「陽性」、

「陰性」または「未実施」と入力します。報告期間中の最も直近の検査により、質問 97～98にあげられていない

molecularマーカーが特定された場合は、質問99に結果を入力し、質問100で具体的なマーカーを入力します。 

 

最良効果時点で「その他のmolecularマーカー」検査を複数実施した場合は、検査した「その他のmolecularマ

ーカー」検査それぞれについて質問99～100をコピーして回答します。 

molecular 4  

 ̧ 1つの検査項目について質問99～100に回答します。 

 ̧ いずれかの「その他の molecularマーカー」が陽性であった場合は「陽性」、そうでない場合は「陰性」と回答しま

す 

 ̧ 質問100で「添付資料を参照」と入力します 
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 ̧ 「その他のmolecularマーカー」検査の結果について記載した報告書をすべて添付します 

 

101Ḳ Ḵ 

フローサイトメトリーの詳細については、質問 9を参照してください。質問 101～109では、血液または骨髄に対して

行う検査のみ報告できます。報告期間中に血液および／または骨髄に対してフローサイトメトリーを実施している場合

は「はい/有」と回答して質問 102に進みます。報告期間中にフローサイトメトリーを実施していない場合は、「いいえ/

無」と回答して質問110に進みます。 

 

102Ṍ105Ḳ  

報告期間中に血液に対してフローサイトメトリーを実施した場合、質問102で「はい/有」と回答し、質問 103に進

みます。報告期間中に血液に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質問102で「いいえ/無」と入力し、

質問106に進みます。 

 

質問102の回答が「はい/有」の場合、質問103と104でそれぞれ検体が採取された日付と報告期間中で最も直

近に行われた検査の結果を回答します。最近の検査結果で疾患が検出された場合は、質問 105で疾患が検出さ

れた割合（白血病性芽球の割合）を回答します。そうでない場合は、質問106に進みます。 

 

106Ṍ109Ḳ  

報告期間中に骨髄に対してフローサイトメトリーを実施した場合、質問106で「はい/有」と回答し、質問 107に進

みます。報告期間中に骨髄に対してフローサイトメトリーを実施しなかった場合、質問106で「いいえ/無」と入力し、

質問110に進みます。 

 

質問106の回答が「はい/有」の場合、質問107と108でそれぞれ検体が採取された日付と報告期間中で最も直

近で行われた検査の結果を回答します。最近の検査結果で疾患が検出された場合は、質問 109で疾患が検出さ

れた割合（白血病性芽球の割合）を回答します。そうでない場合は、質問110に進みます。 

 

110ḲCytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

* 
 

質問 110～120を入力する場合、報告期間中に実施したcytogenetic検査すべてについて検討して

ください。検査結果が陽性でなかったことがない場合でも、これらのフィールドに入力することができます。 

 

Cytogenetics検査については、質問 18を参照してください。報告期間中にcytogenetics検査（核型分析ま

たや FISH法）を実施している場合は「はい/有」と回答して質問 111に進みます。最良効果の時点で

cytogenetics検査を実施していない場合、または実施しているかどうか不明の場合は、「いいえ/無」または「不明」と

回答して質問122に進みます。 
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最良効果の時点でcytogenetics検査を実施しているものの、十分な細胞（分裂中期）がなかった場合は、「いい

え/無」と回答して質問122に進みます。 

 

111Ṍ112ḲFISH cytogenetics Ḵ 

報告期間中にFISH法による検査を実施している場合は、「はい/有」と回答し、質問 112で最近の評価時点で細

胞遺伝学的異常が検出されたかどうかを回答します。FISH法による検査を実施していない場合（FISH法による検

査を実施していない、FISH検査用の検体が不十分であったなど）、質問111で「いいえ/無」と回答して質問116に

進みます。 

 

113Ṍ115Ḳ ṕFISHṖ 

質問 113で報告期間中に行った最近のFISH法による検査で検出された異常の数を回答します。質問 113で異

常の数について回答した後、質問114～115で検出されたすべての異常を選択します。 

 

最近のFISH法による検査で細胞遺伝学的異常が検出されたものの質問 114の選択肢にない場合は、「その他の

異常」を選択して質問 115で異常について具体的に入力します。「その他の異常」が複数検出された場合は、質問

115で「添付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常について記載した最終報告書を添付します。

FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

116Ṍ117Ḳ cytogenetics Ḵ 

報告期間中に核型分析を実施している場合は、質問116で「はい/有」と回答し、質問 117で細胞遺伝学的異常

が検出されたかどうかを回答します。核型分析を実施していない場合は、質問 116で「いいえ/無」と回答して質問

121に進みます。 

 

118Ṍ120Ḳ ṕ Ṗ 

質問118で最近の核型分析で検出された異常の数を回答します。質問118で異常の数について回答した後、質問

119～120で検出されたすべての異常を選択します。 

 

最近の核型分析で細胞遺伝学的異常が検出されたものの質問 119の選択肢にない場合は、「その他の異常」を選

択して質問 120で異常について具体的に入力します。「その他の異常」が複数検出された場合は、質問 120で「添

付資料を参照」と入力し、検出されたその他の異常について記載した最終報告書を添付します。FormsNet3での文

書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

121Ḳ JDCHCT Ḵṕ FISH Ṗ 

質問110～120で報告した細胞遺伝学的所見を裏付けるため、核型分析またはFISH法検査の報告書を貼付し

たかどうかを回答します。FormsNet3での文書の添付方法については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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122Ṍ124ḲclinicalṊhematological Ḵ 

clinical／hematological評価には、生検、画像検査、完全血球算定、身体所見などがあります。報告期間中

にclinical／hematological評価を実施した場合、質問122で「はい/有」と回答し、質問 123と124でそれ

ぞれ日付と結果を入力します。日付と結果は、連絡日の妥当な期間内（約 30日）に実施された最も特異性の

高い検査の日付と結果である必要があります。病理検査および臨床検査のために検体を採取した日付を入力し、

身体所見の実施日を入力します。連絡日前約30日以内に疾患の状態の評価を実施していない場合、報告期間

中に実施した最近の評価の結果と日付を入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力について

の日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

報告期間中にclinical／hematological評価（患者のかかりつけ医による診察を含む）を実施していない場合、

質問122で「いいえ/無」と回答して質問125に進みます。 

 

125Ṍ128Ḳ Ḵ 

報告期間中に質問96～124で回答した以外の方法でALLを評価したかどうかを質問125に入力します。「はい

/有」の場合、質問126と127でそれぞれ評価の日付と評価の種類を報告します。また、質問128に評価の結果を

入力します。正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不

明である場合の入力プロセスに従ってください。質問96～124で回答した以外の方法でもALLを評価していない場

合は、質問125で「いいえ/無」と入力し、質問129に進みます。 

 

129Ḳ Ḵ 

報告期間中の最後の評価時点のALLの疾患の状態について回答します。9．ALLの効果判定基準に記載されてい

る国際作業グループの基準に基づいて現在の疾患の状態を判断してください。完全寛解（CR）の基準を満たしてい

る患者については、「完全寛解（CR）」を選択します。質問129で疾患の状態を報告する場合は、molecularマー

カー検査や細胞遺伝学的異常に関する検査、フローサイトメトリー検査については考慮しないでください。 

 

CRの基準を満たすかどうかを評価する場合、いくつかの臨床的判断、特に好中球、血小板、および輸血パラメータ

についての判断が必要となります。患者がこれらの条件を満たしていない場合、根本原因について評価する必要があ

ります。これらのパラメータの1つを満たしていない原因が腎機能不全、溶血、薬物関連の原因など、対象疾患であ

る白血病以外の理由によるものであると考えられる場合は、「完全寛解（CR）」を選択する場合があります。パラメ

ータを満たしていない原因が白血病に関連するものと判断される場合は「完全寛解ならず」を選択します。 

患者がCRの基準を満たしていない場合は、「完全寛解ならず」と報告します。 

 

現在の疾患の状態に関するデータフィールドを入力するために、医療機関は報告期間ごとに疾患固有の評価（生検、

スキャン、臨床検査等）をすべて繰り返し行う必要はありません。特定の疾患の状態を達成したら、再発／進行を示

すエビデンスが認められるまで（臨床検査に基づき）その疾患の状態を引き続き報告することができます。 

 

130Ḳ  
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報告期間中に疾患の状態が確認された最近の評価の日付を入力します。連絡日から妥当な期間内（約 30日以

内）に実施された最も得意性の高い検査の日付を入力します。医師の診察や身体所見の他、clinical／

hematological評価には病理検査（骨髄生検など）や、放射線学的検査（X線検査、CTスキャン、MRIスキャ

ン、PET検査など）、臨床解析（CBC、末梢血塗抹など）が含まれます。病理検査や臨床検査の検体を採取した

日付、放射線学的検査の撮像日、身体所見実施日を入力します。 
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 F2016ṊF2116Ḳ ṕPCDṖ 

血液は、血小板、赤血球、そして数種類の白血球で構成されています。白血球の一種である形質細胞（形質 B細

胞、形質細胞、エフェクターB細胞とも呼ばれる）は、抗体または免疫グロブリン（Igs）と呼ばれるタンパク質を産生

し、異物（抗原と呼ばれる）に対する防御システムの一部となります。抗体は、ウイルスや細菌などの感染体に反応し

て作られます。 

 

多発性骨髄腫は、悪性の形質細胞（骨髄腫細胞）が増殖する癌です。 

骨髄腫細胞は通常、骨髄の中で増殖します。骨髄腫細胞が他の部位で孤立した塊に成長した場合、これらの塊は

形質細胞腫と呼ばれます。多発性骨髄腫による健康障害は、骨、免疫系、腎臓、および赤血球数に影響を及ぼしま

す。 

 

健康な形質細胞が産生する免疫グロブリン（抗体）は、重鎖と軽鎖のペアで構成されています（下記図 1参照）。

健康な形質細胞では、様々な種類の免疫グロブリンが産生され、その重鎖タイプによって5つのカテゴリー（IgG、IgA、

IgM、IgD、IgE）に分類されます。軽鎖タイプはカッパ（κ）またはラムダ（λ）と指定されています。そして、Ig分子

全体を次のように表示します。IgGカッパ、IgGラムダ、IgAカッパ、IgAラムダなど。これらのタンパク質の量は、血液中

の血清 および/または尿中で測定できます。 

 

1. ṕ Ṗ  

 

 

Ḳ 

健康な形質細胞は、あらゆる種類の免疫グロブリン（抗体）を作っています。悪性の形質細胞が増殖すると、血液や

尿中に1種類の免疫グロブリンの濃度が上昇します。この異常な免疫グロブリンは、モノクローナル免疫グロブリン、モノク

ローナル蛋白質（M-protein/M-spike/M-component）、またはパラプロテインと呼ばれています。ほとんどの場合、

正常な免疫グロブリンは相互に低下しています。 

このような状態の患者さんは、分泌型骨髄腫と言われています。 

骨髄腫患者の中には、免疫グロブリン分子の軽鎖部分のみを過剰に作る人がいます（すなわち、モノクローナルなカッ
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パまたはラムダ軽鎖のみ）。軽鎖はベンス・ジョーンズタンパクとも呼ばれています。骨髄腫細胞が軽鎖しか作らないほと

んどの患者さんでは、この副蛋白質は血液中には検出されず、尿中にのみ検出されることがあります。このような患者さ

んは、軽鎖型（BJP型）と言われています。多発性骨髄腫と診断された患者さんの97％は、血清や尿中にパラ蛋白

質が検出されます。 

 

1. 1,2 

  

 

血清中のモノクローナル蛋白質 80％ 

尿中のモノクローナル蛋白質 75％ 

 

IgG 50-54％ 

IgA 20％ 

モノクローナル軽鎖（軽鎖のみの疾患） 20％ 

IgG 2％ 

1 Kyle RA, et al. Review of 1027 patients with newly diagnosed multiple myeloma. Mayo Clin Proc. 

2003;78(1):21-33. 

2 International Myeloma Working Group. Criteria for the classification of monoclonal gammopathies, multiple myeloma 

and related disorders: a report of the International Myeloma Working Group. Br J Haem. 

2003;121(5):749-757. 

 

Ḳ 

一部の骨髄腫患者では、悪性形質細胞が免疫グロブリン分子の重鎖または軽鎖部分を過剰に産生しないため、血

清または尿中にパラプロテインが検出されません。このような患者さんは、非分泌性骨髄腫と言われています（すなわち、

免疫固定法でパラプロテインが検出されない場合）。免疫固定法では、タンパク質を電気泳動ゲル上のバンドに分離

した後、特異的な免疫グロブリンを検出します。非分泌性骨髄腫は、骨髄腫の3％を占めています。 

 

Ḳ 

アミロイドーシスは、異常に折りたたまれたタンパク質が体のさまざまな組織に蓄積される病気です。最も一般的なアミロ

イドーシスであるALアミロイドーシスでは、異常に折り畳まれたタンパク質は、免疫グロブリンの軽鎖成分である。この軽

鎖は様々な組織に蓄積されますが、最も一般的な蓄積部位は心臓、腎臓、肝臓、神経です。アミロイドーシス財団に

よると、ALアミロイドーシスは以下のような比較的まれな疾患です。この病気は 40歳以上の男性に多く見られます。 

 

1 Amyloidosis Foundation. Amyloidosis ð Primary AL. Accessed at: 

http://www.amyloidosis.org/TreatmentInformation/primaryAL.html. 

Accessibility verified on August 8, 2013. 

 

多発性骨髄腫の効果判定基準 

http://www.amyloidosis.org/TreatmentInformation/primaryAL.html
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アミロイドーシスの効果判定基準 

F2016：形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報 

F2116：形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報 
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ṕGeneral Reporting GuidelinesṖ 

 ̧ 多発性骨髄腫および孤発性形質細胞腫の病態を判断する際は多発性骨髄腫の効果判定基準を用いてくださ

い。 

 ̧ 免疫固定法（IFE）および免疫電気泳動法（IEP）は基本的に同じものを測定しており、完全奏効（CR）

の判断にはどちらか一方を用いれば構いません。しかし、電気泳動法（血清蛋白電気泳動法［SPEP］、尿蛋

白電気泳動法［UPEP］）は異なる評価です。 

 ̧ 病態の判断の際に遊離軽鎖比における差を使用するのは、血清（SPEP）の値と尿（UPEP）の値がともに測

定できない場合（測定不能病変）に限ってください。どちらかの値が測定できる場合（血清中M蛋白≧1 

g/dLまたは尿中M蛋白≧200 mg/24時間）は、SPEPまたはUPEPのどちらかで測定可能なM蛋白を

用いて病態を追跡してください。 

 ̧ 多発性骨髄腫の効果判定方法に関する例は付録G（Appendix G）をご確認ください。 

 

* 
 

厳格な完全奏効（sCR）または完全奏効（CR）を報告するには、尿検査を実施し、その結果が上記の

International Myeloma Working Group（IMWG）の基準に合致している必要があります。血清電

気泳動法および免疫固定法で陰性であることが確認され、sCRまたはCRの報告をするためには一連の尿

検査で陰性であることを記録する必要があります。 

 

 

腎不全の患者では、正常なκ（カッパ）/λ（ラムダ）比の範囲は0.37～3.1です。この範囲内の値であれ

ば正常範囲内としてください。腎不全のない患者の病態を判断する際に用いられる正常なκ/λ比の範囲は

0.26～1.65よりも広いことに注意してください。 

 

ḵ 
 

患者が任意の時点（すなわち、輸注前、100日のコンタクト日、6ヵ月のコンタクト日など）で疾患の

効果判定基準をすべて満たし、かつ、確定評価の実施時期が次のフォームの評価期間になされた場

合の、奏効時期の報告方法に関して記述します。（IMWGの基準では、すべてのresponseの判

定には連続した2回の判定が必要である（判定間隔は問わない）とされています）この場合には、

疾患の奏効はそれが最初に認められた時点（確定した時点ではない）で報告してください。これには

提出済みのフォームの更新が必要な可能性があるということに留意してください。詳しい説明が必要な

場合は以下の例をご確認ください。 

 

 ̧ 1Ḳ輸注前の病態 

2017年1月26日：患者の血清および尿中M蛋白は免疫固定法で検出されるが、電気泳動法では検出さ
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れない（それぞれの評価を行ったが、結果は確定せず）。 

2017年2月1日：患者は細胞治療を受けた。 

2017年2月21日：患者の血清および尿中M蛋白は免疫固定法で検出されるが、電気泳動法では検出さ

れない（確定評価）。 

患者における輸注前の血清および尿の免疫固定法の結果は最良部分奏効（VGPR）の基準を満たしました。

しかし、これらの評価は輸注前に再度行われず、結果は確定しませんでした。輸注後直ちに行われた評価により

輸注前評価が確認されました。したがって、輸注前に特定された疾患の奏効がその後に確定したため、輸注前の

時点の患者の病態はVGPRと報告できます。 

 ̧ 2Ḳ輸注後の病態 

2018年6月1日：患者は細胞治療を受けた（輸注前の病態はVGPR）。 

2018年9月1日：患者は完全奏効（CR）の基準をすべて満たし、血清および尿中M蛋白は免疫固定法

でも電気泳動法でも検出されない（それぞれの評価を行ったが、結果は確定せず）。 

2018年9月9日：治療後100日時点 

2018年 9月 28日：患者の血清および尿中 M蛋白は免疫固定法でも電気泳動法でも検出されない（確

定評価）。 

この患者における100日時点の血清および尿の免疫固定法の結果はCRの基準を満たしました。しかし、これら

の評価は100日の報告期間内に再度行われず、結果は確定しませんでした。6ヵ月の報告期間内に行われた

評価により100日の評価が確認されました。したがって、100日間の報告期間に特定された疾患の奏効がその

後に確定したため、100日の報告期間の患者の病態はCRと報告できます。 

 

ṕsCRṖ 

CR Ḳ 

 ̧ 遊離軽鎖比正常 

 ̧ 免疫組織化学法で骨髄中にクローナルな形質細胞（clonal plasma cell, PC）がない（骨髄再生検による

確定は不要）。（形質細胞≧100の計数後、κ患者およびλ患者でそれぞれ、κ/λ比≦4:1または≧1:2） 

sCRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。

X線検査を実施した場合、確認されている新規または進行性の骨病変の所見はありません。sCR要件を満たすのに

X線検査は必要ありません。 

 

ṕCRṖ 

ṕMeasurable and Non-MeasurableṖ  

Ḳ 
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 ̧ 血清および尿の免疫固定法で陰性 

 ̧ 軟部形質細胞腫が消失 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％（骨髄再生検による確定は不要） 

 

Ḳ 

 ̧ 血清遊離軽鎖比正常 

 ̧ 血清および尿の免疫固定法で陰性 

 ̧ 軟部形質細胞腫が消失 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％（骨髄再生検による確定は不要） 

 

Ḳ 

 ̧ すべての軟部形質細胞腫が消失 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％（骨髄再生検による確定は不要） 

CRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。

X線検査を実施した場合、確認されている新規または進行性の骨病変の所見はありません。CR要件を満たすのにX

線検査は必要ありません。 

連続 2回の評価方法は、マニュアルの病態基準のリストにある生化学検査（尿／血清検査）のいずれかであると思

われます。確認のための生化学検査には尿と血清の両方を含めることが望ましいですが、この病態については、それぞれ

の方法による連続2回の評価は必要ありません。 

 

 ̧ 3ḲIgG κ骨髄腫の患者は治療を受け、4月1日の評価の結果、疾患の軽快を示しているように思われま

す。結果には血清および尿の免疫固定法で陰性、全身骨検査およびPET／CTで活動性疾患の所見なし、骨

髄中形質細胞＜2％などが含まれます。細胞治療（5月12日）に進む前の5月1日に血清の免疫固定法

を実施したところ、再度陰性でした。規定のCR基準をすべて満たし、血清の免疫固定法で連続2回陰性であ

ることから、この患者は細胞治療時点で完全奏効状態にあると思われます。追加の画像検査や骨髄検査は必

要ありません。 

 

* 
Ḳ  

下記の疾患の奏効の選択肢（最良部分奏効および部分奏効）は、尿検査が実施されなかった場合や診

断時にのみ実施された場合であっても報告される可能性があります。直近の治療ライン後に尿検査が実施さ

れた場合、その結果は、報告されている病態のIMWG基準を満たしている必要があります。いずれの場合で

も、血清検査を実施し、その結果が、報告されている病態に関するIMWG基準（非分泌型骨髄腫を除
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く）に合致して 。 

 

Ḳ  

治療後に血清または尿の免疫固定法により新たなモノクローナル蛋白が検出されることがあります（診断時

に検出されたモノクローナル蛋白は治療後には検出されず、異なるモノクローナル蛋白が特定された）。ほと

んどの場合、治療後に血清または尿の免疫固定法により新たなモノクローナル蛋白が検出されれば、それは

おそらく疾患ではなく免疫再構築と思われます。新たなモノクローナル蛋白が疾患を示すか否かを判断するに

は、医師に相談してください。 

 

ṕVGPRṖ 

 

1 Ḳ 

 ̧ 重鎖骨髄腫（例えば、IgG κ、IgG λ、IgGのみなど） 

ü 血清および尿中M蛋白が免疫固定法では検出されるが、電気泳動法では検出されない 

ü 血清中M蛋白値が≧90％減少かつ尿中M蛋白値が＜100 mg/24時間 

 ̧ 軽鎖骨髄腫（例えば、κまたはλのみ） 

ü 血清および尿中M蛋白が免疫固定法では検出されるが、電気泳動法では検出されない 

ü 血清中M蛋白値が≧90％減少かつ尿中M蛋白値が＜100 mg/24時間 

ü involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差が≧90％減少（軽鎖骨髄腫に該当） 

 

血清および尿中M蛋白が測定されない場合（すなわち、診断時に以下の基準は不要）： 

 ̧ 血清中M蛋白≧1 g/dL 

 ̧ 尿中M蛋白≧200 mg/24時間 

M蛋白基準（血清遊離軽鎖検査でinvolved遊離軽鎖値が＞10 mg/dLかつ血清遊離軽鎖比が異常）の代

わりに、involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差が≧90％減少することを必要とする。 

の患者について、VGPRは疾患の奏効として報告できません。 

VGPRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要で

す。X線検査を実施した場合、確認されている新規または進行性の骨病変の所見はありません。VGPR要件を満たす

のにX線検査は必要ありません。 

 

ṕPRṖ 
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1 Ḳ 

 ̧ 重鎖骨髄腫（例えば、IgG κ、IgG λ、IgGのみなど） 

ü 血清中M蛋白が≧50％減少 

ü 24時間尿中M蛋白が≧90％減少または＜200 mg/24時間まで減少 

 ̧ 軽鎖骨髄腫（例えば、κまたはλのみ） 

ü 血清中M蛋白が≧50％減少 

ü 24時間尿中M蛋白が≧90％減少または＜200 mg/24時間まで減少 

ü involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差が≧50％減少（軽鎖骨髄腫に該当） 

 

血清中および尿中M蛋白が測定されない場合（すなわち、診断時に以下の基準を満たさない）： 

 ̧ 血清中M蛋白≧1 g/dL 

 ̧ 尿中M蛋白≧200 mg/24時間 

M蛋白基準（血清遊離軽鎖検査でinvolved遊離軽鎖値が＞10 mg/dLかつ血清遊離軽鎖比が異常）の代

わりに、involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差が≧50％減少することを必要とします。 

 

Ḳ 

 ̧ M蛋白基準（ベースラインの骨髄中の形質細胞割合≧30％）の代わりに、骨髄中形質細胞が≧50％減少す

ることを必要とする。 

さらに、ベースライン時に軟部形質細胞腫が認められた患者については、その大きさが≧50％減少することも必要としま

す。 

PRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。

X線検査を実施した場合、確認されている新規または進行性の骨病変の所見はありません。PR要件を満たすのにX

線検査は必要ありません。 

 

ṕSDṖ 

CR、VGPR、PR、PDのいずれの基準も満たしません。 

SDでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。

X線検査を実施した場合、確認されている新規または進行性の骨病変の所見はありません。SD要件を満たすのにX

線検査は必要ありません。 
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ṕPDṖ 

 

1 Ḳ 

 ̧ 重鎖骨髄腫（例えば、IgG κ、IgG λ、IgGのみなど） 

Á 以下の1つ以上が、最低の奏効値から≧25％増加： 

Á 血清中M蛋白（絶対値で≧0.5 g/dL増加）（PDでは、開始時のM蛋白が≧5 g/dLであれ

ば血清中M蛋白が≧1 g/dLの増加であることで十分である） 

Á 尿中M蛋白（絶対値で≧200 mg/24時間増加） 

Á 骨髄中の形質細胞割合（絶対値で≧10％増加） 

Ğ 明らかな新規の骨病変または軟部形質細胞腫の発生、あるいは既存の骨病変または軟部形質細胞腫の

大きさの明らかな増加（2個以上の病変の大きさが最低値から≧50％増加、または短径が1 cmを超え

る既存病変の最長径が≧50％増加）、および／または 

Ğ 血中形質細胞の≧50％増加（最低200個/µL）（測定値がこれしかない場合） 

 ̧ 軽鎖骨髄腫（例えば、κまたはλのみ） 

Á 以下の1つ以上が、最低の奏効値から≧25％増加： 

Á 尿中M蛋白（絶対値で≧200 mg/24時間増加） 

Á involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差（絶対値で＞10 mg/dL増加）（軽鎖

骨髄腫に該当） 

Á 骨髄中の形質細胞割合（絶対値で≧10％増加） 

Ğ 明らかな新規の骨病変または軟部形質細胞腫の発生、あるいは既存の骨病変または軟部形質細胞腫の

大きさの明らかな増加（2個以上の病変の大きさが最低値から≧50％増加、または≧50％ 

Ğ 血中形質細胞の≧50％増加（最低200個/µL）（測定値がこれしかない場合） 

 

1 Ḳ 

 ̧ 以下の1つ以上が、最低の奏効値から≧25％増加： 

ü involved遊離軽鎖値とuninvolved遊離軽鎖値の差（絶対値で＞10 mg/dL増加） 

ü 骨髄中の形質細胞割合（絶対値で≧10％増加） 
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 ̧ 明らかな新規の骨病変または軟部形質細胞腫の発生、あるいは既存の骨病変または軟部形質細胞腫の大きさ

の明らかな増加（2個以上の病変の大きさが最低値から≧50％増加、または短径が1 cmを超える既存病変

の最長径が≧50％増加）、および／または 

 ̧ 血中形質細胞の≧50％増加（最低200個/µL）（測定値がこれしかない場合） 

 

1 Ḳ 

 ̧ 以下の1つ以上が、最低の奏効値から≧25％増加： 

ü 骨髄中の形質細胞割合（ベースラインの状態とは関係ない）（形質細胞が絶対値で≧10％増加） 

 ̧ 明らかな新規の骨病変または軟部形質細胞腫の発生、あるいは既存の骨病変または軟部形質細胞腫の大きさ

の明らかな増加（2個以上の病変の大きさが最低値から≧50％増加、または短径が1 cmを超える既存病変

の最長径が≧50％増加）、および／または 

 ̧ 血中形質細胞の≧50％増加（最低200個/µL）（測定値がこれしかない場合） 

PDでは、PDへの分類前および／または新規治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方

法による）が必要です。 

 

CR  

1 Ḳ 

 ̧ 免疫固定法または電気泳動法により血清または尿中M蛋白が再出現、および／または 

 ̧ 骨髄中形質細胞≧5％、および／または 

 ̧ 下記のような他の何らかの進行の徴候が出現： 

ü 新規の軟部形質細胞腫または骨病変の発生（骨粗鬆症性骨折は進行に含まれない） 

ü 高カルシウム血症（＞11 mg/dL） 

ü 治療またはその他の骨髄腫とは関連のない疾患に関係なく、ヘモグロビンが≧2 g/dL減少 

ü 骨髄腫に関連して血清クレアチニンが治療開始から≧2 mg/dL増加 

ü 血清パラプロテインに関連する過粘稠 
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ṕGeneral Reporting GuidelinesṖ 

 ̧ いずれの奏効レベルでも、基準のすべてではなく一部を満たす場合、病態は1レベル下の奏効に引き下げてくださ

い。 

 ̧ 骨髄穿刺液および／または生検検体中の形質細胞割合はフローサイトメトリー報告書でも確認ができます。しか

し、フローサイトメトリー報告書は完全奏効（CR）（骨髄中形質細胞＜5％）の確定には使え 場合があり

ます。 

 ̧ 免疫固定法（IFE）および免疫電気泳動法（IEP）は基本的に同じものを測定しており、CRの判断にはどち

らか一方を用いれば構いません。しかし、電気泳動法（血清中蛋白電気泳動法［SPEP］、尿中蛋白電気泳

動法［UPEP］）は異なる評価です。 

 

* 
 

腎不全の患者では、正常なκ（カッパ）/λ（ラムダ）比の範囲は0.37～3.1です。この範囲内の値であれ

ば正常範囲内としてください。腎不全のない患者の病態を判断する際に用いられる正常なκ/λ比の範囲は

0.26～1.65よりも広いことに注意してください。 

 

ṕsCRṖ 

CR Ḳ 

 ̧ フローサイトメトリーにより骨髄および末梢血中の悪性形質細胞を認めない、および 

 ̧ 血清遊離軽鎖比（FLC）正常 

生化学検査によるsCRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法に

よる）が必要です。 

 

ṕCRṖ 

Ḳ 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％（骨髄再生検による確定は不要）、および 

 ̧ 髄外性病変を認めない、および 

 ̧ 末梢血中に形質細胞を認めない、および 

 ̧ 血清および尿の免疫固定法で陰性 

M ṕ ṖḲ 
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 ̧ 血清中M蛋白≧1 g/dL 

 ̧ 尿中M蛋白≧200 mg/24時間 

M蛋白基準（診断時に血清遊離軽鎖[FLC］検査でinvolved FLC値が＞10 mg/dLかつ血清 FLC比が異

常）の代わりに、血清FLC比が正常である必要があります。 

生化学検査によるCRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法に

よる）が必要です。 

 

ṕVGPRṖ 

Ḳ 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％（確定は不要）、および 

 ̧ 末梢血中に形質細胞を認めない、および 

 ̧ 髄外性病変を認めない、および 

 ̧ 血清および尿中M蛋白が免疫固定法では検出されるが、電気泳動法では検出されない、または血清中M蛋

白値が≧90％減少かつ尿中M蛋白値が＜100 mg/24時間 

M ṕ ṖḲ 

 ̧ 血清中M蛋白≧1 g/dL 

 ̧ 尿中M蛋白≧200 mg/24時間 

M蛋白基準（診断時に血清FLC検査でinvolved FLC値が＞10 mg/dLかつ血清FLC比が異常）の代わり

に、involved FLC値とuninvolved FLC値の差が≧90％減少する必要があります。 

生化学検査によるVGPRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法

による）が必要です。 

 

ṕPRṖ 

Ḳ 

 ̧ 骨髄中形質細胞5％～25％、および 

 ̧ 末梢血中形質細胞1％～5％、および 

 ̧ 髄外性病変の大きさが≧50％減少、および 

 ̧ 血清中M蛋白が≧50％減少、および 

 ̧ 24時間尿中M蛋白値が≧90％減少かつ＜200 mg/24時間 
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M ṕ ṖḲ 

 ̧ 血清中M蛋白≧1 g/dL 

 ̧ 尿中M蛋白≧200 mg/24時間 

M蛋白基準（診断時に血清FLC検査でinvolved FLC値が＞10 mg/dLかつ血清FLC比が異常）の代わり

に、involved FLC値とuninvolved FLC値の差が≧50％減少する必要があります。 

生化学検査によるPRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法によ

る）が必要です。 

 

ṕSDṖ 

PR、進行（PD）のいずれの基準も満たしません。 

 

ṕPDṖ 

ể Ḳ 

 ̧ 以下の項目が最低の奏効値から≧25％増加： 

Á 骨髄中の形質細胞割合（穿刺液）（絶対値で≧10％）、および／または 

Á 血清中M蛋白（絶対値で≧0.5 g/dL［5 g/L］増加）（PDでは、開始時のM蛋白が≧5 g/dLで

あれば血清中M蛋白の≧1 g/dL増加で十分である）、および／または 

Á 尿中M蛋白（絶対値で≧200 mg/24時間増加）、および／または 

 ̧ 末梢血中形質細胞が絶対値で＞5％増加、および／または 

 ̧ 明らかな新規の骨病変または髄外性病変の発生、あるいは既存の骨病変または髄外性病変の大きさの明らか

な増加、および／または 

 ̧ PCLのみに起因する可能性がある高カルシウム血症（補正血清カルシウム＞11.5 mg/dLまたは2.65 

mmol）の発現 

生化学検査によるPDでは、PDへの分類前および／または新規治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連

続した評価（同じ方法による）が必要です。 

 

CR  

1 Ḳ 

 ̧ 骨髄中形質細胞≧10％、および／または 

 ̧ 末梢血中に形質細胞が再び出現（レベルを問わない）、および／または 
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 ̧ 髄外性病変を認める、および／または 

 ̧ 免疫固定法により最初の血清または尿中M蛋白が再び出現 

生化学検査による再発では、再発への分類前および／または新規治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連

続した評価（同じ方法による）が必要です。 
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 POEMS  

ṕGeneral Reporting GuidelinesṖ 

 ̧ POEMSの病態を判断する際はPOEMS効果判定基準を用いてください。 

 ̧ 免疫固定法（IFE）および免疫電気泳動法（IEP）は基本的に同じものを測定しており、完全奏効（CR）

の判断にはどちらか一方を用いれば構いません。しかし、電気泳動法（血清中蛋白電気泳動法［SPEP］、尿

中蛋白電気泳動法［UPEP］）は異なる評価です。 

* 
 

完全奏効（CR）を報告するには、尿検査を実施し、その結果が、International Myeloma Working 

Group（IMWG）の基準に合致している必要があります。血清電気泳動法および免疫固定法で陰性であ

ることが確認され、CRの報告をするためには一連の尿検査で陰性であることを記録する必要があります。 

 

ḵ 
POEMS  

患者が任意の時点（すなわち、輸注前、100日のコンタクト日、6ヵ月のコンタクト日など）で疾患の

効果判定基準をすべて満たし、かつ、確定評価の実施時期が次のフォームの評価期間になされた場

合の、奏効時期の報告方法に関して記述します。（IMWGの基準では、すべてのresponseの判

定には連続した2回の判定が必要である（判定間隔は問わない）とされています）。この場合には、

疾患の奏効はそれが最初に認められた時点（確定した時点ではない）で報告してください。これには

提出済みのフォームの更新が必要な可能性があるということに留意してください。 

 

 

ṕCRṖ 

Ḳ 

 ̧ 免疫固定法による血清および尿中モノクローナル蛋白陰性 

 ̧ 骨髄中形質細胞＜5％ 

CRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。 

連続した2回の評価方法は、マニュアルの病態基準のリストにある生化学検査（尿／血清検査）のいずれかであると

思われます。確認のための生化学検査には尿と血清の両方を含めるのが望ましいですが、この病態については、それぞ

れの方法による連続した2回の評価は必要ありません。 

 

* 
Ḳ  

治療後に血清または尿の免疫固定法により新たなモノクローナル蛋白が検出されることがあります（診断時

に検出されたモノクローナル蛋白は治療後には検出されず、異なるモノクローナル蛋白が特定された）。ほと

んどの場合、治療後に血清または尿の免疫固定法により新たなモノクローナル蛋白が検出されれば、それは



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 124  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

おそらく疾患ではなく免疫再構築と思われます。新たなモノクローナル蛋白が疾患を示すか否かを判断するに

は、医師に相談してください。 

 

ṕVGPRṖ 

 

1 Ḳ 

 ̧ 血清中M蛋白が免疫固定法では検出されるが、電気泳動法では検出されない、または 

 ̧ ベースライン時の血清中M蛋白が≧0.5 g/dLであるならば、≧90％減少 

VGPRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要で

す。 

 

ṕPRṖ 

 

1 Ḳ 

 ̧ 血清中M蛋白が免疫固定法で検出される、または 

 ̧ ベースライン時の血清中M蛋白が≧1.0 g/dLであるならば、≧50％減少 

PRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。 

 

ṕNRṖ 

 ̧ CR、VGPR、PR、進行（PD）のいずれの基準も満たさない 

NRでは、新規追加治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方法による）が必要です。 

 

ṕPDṖ 

 ̧ 最低のMスパイクから25％増加（絶対値で＞0.5 g/dL増加） 

PDでは、PDへの分類前および／または新規治療の開始前のどこかの時点で行われる2回の連続した評価（同じ方

法による）が必要です。 
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Ḳ 

 ̧ 免疫固定法による血清および尿中モノクローナル蛋白陰性 

 ̧ 遊離軽鎖比正常  

 

 

 ̧ involved遊離軽鎖とuninvolved遊離軽鎖の差が＜40 mg/Lまで減少 

 

ṕPRṖ 

Ḳ 

 ̧ 現在の血清中モノクローナル蛋白値（＞0.5 g/dL）が≧50％減少 

 ̧ 現在の尿中M蛋白値（＞100 mg/日）が≧50％減少（ピーク確認） 

 ̧ 現在の遊離軽鎖値（＞10 mg/dL）が≧50％減少 

 

ṕNRṖ/ ṕSDṖ 

CR、PR、進行のいずれの基準も満たさない 

 

ṕPDṖ 

Ḳ 

 ̧ CRからの進行の場合、モノクローナル蛋白検出または遊離軽鎖比異常（軽鎖が2倍） 

 ̧ PRまたはSDからの進行の場合、血清中M蛋白が＞0.5 g/dLまで≧50％増加、または尿中M蛋白が＞

200 mg/日まで≧50％増加（ピーク確認） 

 ̧ 遊離軽鎖が＞10 mg/dL（100 mg/L）まで≧50％増加 
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Ḳ 

 ̧ 心エコー図による平均心室中隔厚がベースラインから≧2 mm減少 

 ̧ 左室駆出率が≧20％増加 

 ̧ ニューヨーク心臓協会（NYHA）心機能分類（New York Heart Association functional class）が≧2

段階改善し、利尿薬使用の増加および壁厚の増大がみられない 

 ̧ eGFR≧45 mL/分/1.73 m2の患者ではNT-proBNPが減少（≧30％および≧300 ng/L） 

 

 

心臓における奏効または病勢進行の基準を満たさない 

 

 

Ḳ 

 ̧ 心エコー図による心室中隔厚がベースラインから≧2 mm増加 

 ̧ 左室駆出率が≧10％減少 

 ̧ ニューヨーク心臓協会（NYHA）心機能分類が≧1段階悪化 

 

 

 

Ḳ 

 ̧ 肝腫大（肝臓＞15 cm）の場合、肝臓の長さが≧2 cm減少 

 ̧ 血清アルカリホスファターゼ（ALP）値が≧50％減少および／または正常化 

 

 

肝臓における奏効または病勢進行の基準を満たさない 

 

 

Ḳ 

 ̧ 血清アルカリホスファターゼ（ALP）値が≧50％増加 
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症候性起立性低血圧の軽快 

 

 

自律神経障害における奏効または病勢進行の基準を満たさない 

 

 

症候性起立性低血圧の悪化 

 

 

 

Ḳ 

 ̧ 異常な身体所見の軽快 

 ̧ 異常な筋電図（EMG）および／または神経伝導速度（NCV）所見の軽快または改善 

 

 

末梢神経障害における奏効または病勢進行の基準を満たさない 

 

 

Ḳ 

 ̧ 身体所見の悪化 

 ̧ EMGおよび／またはNCV所見の悪化 

 

 

 

 ̧ 投与前の24時間尿中蛋白（＞0.5 g/日［500 mg/24時間］）が≧50％減少（≧0.5 g/日［500 

mg/24時間］）かつ 

 ̧ クレアチニンクリアランスまたは血清クレアチニンがベースラインから≧25％悪化しない 

血清クレアチニンしか得られていない場合は、下式により推定クレアチニンクリアランスを求めることができます： 

推定クレアチニンクリアランス＝［（140－年齢（歳））*体重（kg）］/［72*血清クレアチニン（mg/dL）］ 
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女性は0.85を乗じて計算してください。 

 

 

腎臓における奏効または進行/増悪の基準を満たさない 

 

/  

Ḳ 

 ̧ 尿蛋白が＞1 g/日（1000 mg/24時間）まで≧50％増加（≧1 g/日［1000 mg/24時間］） 

 ̧ 血清クレアチニンまたはクレアチニンクリアランスが25％悪化 
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 ṕNYHAṖ  

I  

日常の活動で症状が生じない。身体活動に制限がない 

II  

日常的な身体活動で症状が生じる。身体活動に軽度の制限がある 

III 

日常的な身体活動以下の活動で症状が生じる。身体活動に中等度の制限がある 

IV  

安静時にも症状が存在する。身体活動に高度の制限がある 
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 F2016Ḳ ṕPCDṖ  

F2016（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報）はComprehensive Report Forms（包括的報告フォーム）

の1つです。このフォームでは、次のようなPCDに特異的な輸注前情報を収集します。診断時の疾患評価、診断時

および前治療（前処置）開始前の血液学的所見、診断時および前治療（前処置）開始前のアミロイドーシスの臓

器病変、輸注前に実施した治療と各治療ライン(レジメン)に対する最良の血液学的効果、前治療（前処置）開始

前もしくは輸注前の病態。 

 

このフォームは、原疾患をF2402（疾病分類）で「多発性骨髄腫/形質細胞性腫瘍（PCD）」と入力したすべての

患者について入力する必要があります。 

 

 

/ 1 Ḳ 

 ̧ これはJDCHCTへの初回輸注の報告です、または 

 ̧ これは異なる疾患に対する2回目以降の輸注です（例えば、患者は形質細胞性腫瘍/多発性骨髄腫以外の

疾患のために輸注した経験がある）、または 

 ̧ これは同じ疾患の亜型に対する2回目以降の輸注であり、前回の輸注でベースラインのこの疾患の入力が完了

していませんでした（例：前回の輸注は全国調査への患者の同意が得られていなかったなど）。 

 

/ 157 Ḳ 

 ̧ これは同じ疾患の再発または進行/増悪に対する2回目以降の輸注です、または 

 ̧ これは同じ疾患に対する輸注であり、この前回の輸注でベースラインのこの疾患の入力が完了しています。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2016：Q1-2 診断時の疾患評価 

F2016：Q3-60 診断検査（疾患治療開始前に測定したもの） 

F2016：Q61-124 診断時のアミロイドーシスによる臓器病変 

F2016：Q125-156 診断時のPOEMS症候群の評価 

F2016：Q157-187 輸注前に実施された治療 

F2016：Q188-254 前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点における臨床検査 

F2016：Q255-289 前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時におけるアミロイドーシス評価 

F2016：Q290-295 の前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点におけるPOEMS症候

群評価 
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 F2016ḲQ1-2  

1Ḳ / ṕPCDṖ  

細胞治療の適応症を選択してください。この質問は F2402（疾患分類）での入力値が引き継がれ、自動入力され

ます。各疾患の特徴については以下をご参照ください。 

 

 

ṕ Ṗ1 

Ἐ10Ṿ

1 Ḳ 

1.  根底にある形質細胞増殖性疾患に起因する臓器障害の所見（CRAB症候）、具体的には： 

 ̧ 高カルシウム血症：血清カルシウムがULNよりも＞1 mg/dL（＞0.25 mmol/L）高い、または＞11 

mg/dL（＞2.75 mmol/L） 

 ̧ 腎不全：クレアチニンクリアランス＜40 mL/分、または血清クレアチニン＞2 mg/dL（＞177 μmol/L） 

 ̧ 貧血：ヘモグロビンがLLNよりも＞2 g/dL（＞20 g/L）低い、または＜10 g/dL（＜100 g/dL） 

 ̧ 骨病変：全身骨X線検査、CTまたはPET/CTで溶骨病変を1つ以上認める 

2.  以下のmyeloma-definingのバイオマーカーが1つ以上： 

 ̧ 骨髄中のクローナルな形質細胞割合≧60％ 

 ̧ Involved：uninvolved血清遊離軽鎖比≧100 

 ̧ MRIで2つ以上の限局性病変（各病変の大きさは≧5 mm） 

 

1 (2015, October 29). International Myeloma Working Group (IMWG) Criteria for the Diagnosis of Multiple Myeloma. 

Retrieved February 15, 2017, from http://imwg.myeloma.org/international-myeloma-working-group-imwg-criteria-

for-the-diagnosis-of-multiple-myeloma/ 

 

 

 ̧ 末梢血中形質細胞絶対数≧2.0×109/L（2,000個/mm3） 

 ̧ 末梢白血球分画中形質細胞≧20％ 1 

 

ṕ Ṗ 

髄外性： 

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/q1-2-pcd-disease-assessment-at-diagnosis#fn8568752485fb5a19f81cae-1
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 ̧ 血清および/または尿中に少量のM蛋白（多くはIgA）を認める場合がある 

 ̧ クローナルな形質細胞による髄外腫瘍 

 ̧ 血清および／/または尿中に少量のM蛋白（多くはIgA）を認める場合がある 

 ̧ 正常骨髄 

 ̧ 全身骨検査正常 

 ̧ 関連する臓器または組織の障害（骨病変などの末端臓器障害）がない 

骨由来： 

 ̧ 血清および/または尿中に少量のM蛋白を認める場合がある 

 ̧ クローナルな形質細胞による1ヵ所の骨破壊 

 ̧ 多発性骨髄腫に一致しない骨髄所見 

 ̧ 全身骨検査（脊椎および骨盤MRI［施行した場合］）正常 

 ̧ 関連する臓器または組織の障害がない（孤立性骨病変以外の末端臓器障害がない）1 

 

注釈：患者に2つ以上の形質細胞腫が認められるものの他の形質細胞性腫瘍と診断されていない場合は「その他の

形質細胞性腫瘍」を選択し、形質細胞腫の数とそれぞれが骨由来か髄外性かを選択してください。 

 

ṕ Ṗ 

 

 ̧ 血清中単クローン性（M）蛋白≧3 g/dLおよび/または骨髄中のクローナルな形質細胞が10～60％ 

 ̧ 骨髄腫診断事象を認めない 

ü 形質細胞増殖性疾患に起因する可能性がある末端臓器障害（例えば、高カルシウム血症、腎不全、貧

血、骨病変：CRAB基準）がない 

ü 悪性腫瘍に関連するバイオマーカー（例えば、骨髄中のクローナルな形質細胞≧60％、involved：

uninvolved遊離軽鎖比≧100、またはMRIで2ヵ所以上の限局性骨病変）がない 

 

 

アミロイドーシスは、折り畳みに異常がある蛋白が体内の様々な組織に沈着する疾患である。罹患組織には腎臓、心

臓、肝臓、消化管などがある。最も好発するタイプのアミロイドーシスである「ALアミロイドーシス」では、抗体の軽鎖がア

ミロイド蛋白として働き、臓器内に沈着してその機能を障害する。アミロイドーシスの評価には血清・尿検査が有用であ

るが、最良の診断法は組織生検である。 

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/q1-2-pcd-disease-assessment-at-diagnosis#fn8568752485fb5a19f81cae-1
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/POEMS  

POEMS症候群は、一般にpolyneuropathy, organomegaly, endocrinopathy, M protein, and skin 

changes（多発性神経炎、臓器腫大、内分泌異常、M蛋白、皮膚症状）と称される。 

 

ṕ Ṗ 

 ̧ 多発性神経炎（脱髄性障害が典型的） 

 ̧ 単クローン性形質細胞増殖性疾患 

 

ṕ 1 Ṗ 

 ̧ キャッスルマン病 

 ̧ 硬化性骨病変 

 ̧ VEGF上昇 

 

ṕ 1 Ṗ 

 ̧ 臓器腫大（脾腫大、肝腫大、リンパ節腫脹） 

 ̧ 血管外体液漏出（浮腫、胸水または腹水） 

 ̧ 内分泌異常（副腎、甲状腺‡、下垂体、性腺、副甲状腺、膵臓‡） 

 ̧ 皮膚異常（色素沈着、多毛、多血症、血管腫、白状爪） 

 ̧ 乳頭浮腫 

 ̧ 血小板増加 

 

† 通常、骨硬化性病変またはキャッスルマン病が認められる。 

‡ 糖尿病と甲状腺機能異常は有病率が高いため、単独では小基準を満たすのに不十分である2。 

 

1 The International Myeloma Working Group. Criteria for the classification of monoclonal gammopathies, multiple 

myeloma, and related disorders：a report of the international myeloma working group. Brit J Haematol. 

2003;121(5):749-57. 

2 Dispenzieri A, Kyle RA, Lacy MQ, et al. POEMS syndrome：definitions and long-term outcome. Blood. 

2003;101(7):2496-506. 

3 UNC Kidney Center, University of North Carolina. Light Chain Deposition Disease. 5 Apr. 2013. Accessed at：http：

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/q1-2-pcd-disease-assessment-at-diagnosis#fn8568752485fb5a19f81cae-2
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//www.unckidneycenter.org/kidneyhealthlibrary/lightchain.html Accessibility verified on October 21, 2013 

 

ṕMGRSṖ 

意義不明の単クローン性免疫グロブリン血症（MGUS）に類似した腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症

（MGRS）は、単クローン性免疫グロブリンが非悪性または前癌状態の B細胞または形質細胞クローンにより分泌さ

れる一群の疾患である。末端臓器障害のないMGUS患者とは異なり、MGRSは、根底にあるM蛋白に起因する明

らかな腎障害を特徴とする。これらの疾患は、定義や分類基準の点で症候性骨髄腫およびリンパ増殖性疾患とは異

なる。MGRSと診断された患者は他の血液疾患に加えて進行性腎疾患を発症するリスクがある4。 

 

ṕMGUSṖ 

MGUSは、臨床的に無症候性の、前癌状態のクローナルな形質細胞またはリンパ形質細胞性増殖性疾患である。

血清中の単クローン性蛋白（M蛋白）＜3 g/dLであること、骨髄中の単クローン性形質細胞＜10％であること、お

よび増殖過程に関連する末端臓器障害（溶骨病変、貧血、高カルシウム血症、腎不全、過粘稠）を認めないことに

より定義される。 

 

1 The International Myeloma Working Group. Criteria for the classification of monoclonal gammopathies, multiple 

myeloma, and related disorders：a report of the international myeloma working group. Brit J Haematol. 

2003;121(5):749-57. 

2 The Hematologist：ASH News and Reports. Monoclonal Gammopathy of Renal Significance. 16 Oct. 2018. Accessed 

at：https://www.hematology.org/Thehematologist/Ask/9059.aspx Accessibility verified on November 4, 2019. 

 

2Ḳ / ṕ Ṗ 

患者に併発または先行する形質細胞性腫瘍があるか否かを示す。多くの患者は先行疾患から症候性骨髄腫に進行

するか、アミロイドーシスのような併発する形質細胞性腫瘍に罹患している。疾患の記述については上記の、既往症/

併発症に伴う状況の具体例については下記の形質細胞の特徴に関する情報を参照のこと。患者にリストにない先行

または併発する形質細胞性腫瘍が認められる場合、「その他の形質細胞性腫瘍（PCD）」を選択する。 

 

 ̧ 1. 患者にくすぶり型骨髄腫（無症候性）があり、その後症候性多発性骨髄腫を発症する場合、質問1で

は一次診断として「多発性骨髄腫（症候性）」と報告し、質問2では「くすぶり型骨髄腫（無症候性）」と報

告してください。 

 ̧ 2. 患者にくすぶり型骨髄腫（無症候性）とアミロイドーシスが認められる場合、質問1では一次診断として

「アミロイドーシス」を選択し、質問2では「くすぶり型骨髄腫（無症候性）」を選択してください。 

 ̧ 3. 患者に症候性多発性骨髄腫とアミロイドーシスが認められる場合、質問1では一次診断として「多発性

骨髄腫（症候性）」を選択し、質問2では同時診断として「アミロイドーシス」を選択してください。 

 

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/q1-2-pcd-disease-assessment-at-diagnosis#fn8568752485fb5a19f81cae-4
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 F2016ḲQ3-60 ṕ Ṗ 

質問 3-60については、（細胞治療の適応となった）形質細胞性腫瘍の診断時または初回治療前に測定した検査

値を報告してください。初回治療開始前に検査を複数回実施する場合、診断日に最も近い治療開始前に最後に実

施した検査について報告してください。 

 

3Ṍ4Ḳ  

形質細胞性腫瘍の診断時のヘモグロビンについて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有

り」の場合、カルテ等に記載された検査結果と測定単位を入力します。「不明」の場合は質問5に進んでください。 

 

5-6Ḳ  

形質細胞性腫瘍の診断時の血清カルシウムについて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当デー

タ有り」の場合、カルテ等に記載された検査結果と測定単位を入力します。「不明」の場合は質問7に進んでください。 

 

7Ṍ9Ḳ  

形質細胞性腫瘍の診断時の血清クレアチニンについて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当デ

ータ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位を入力し、正常値上限を入力してください。

「不明」の場合は質問10に進んでください。 

 

10Ṍ11Ḳ ṕM Ṗṕ Ṗ 

単クローン性ガンマグロブリン血症は異常な免疫グロブリンの産生増加と定義されます。産生される異常蛋白はパラプロ

テインまたはM蛋白と呼ばれます。 

 

形質細胞性腫瘍の診断時の血清モノクローナル免疫グロブリンについて、「該当データ有り」または「不明」を選択してく

ださい。「該当データ有り」の場合は、臨床検査報告書に記載されている値と測定単位を報告します。 「不明」または

「該当せず」の場合は、質問12に進んでください。非分泌性骨髄腫の患者の場合は報告しないでください。 

 

ここでは免疫固定法の結果を報告しないでください。 

 

12Ṍ13Ḳ  

血清免疫固定法により血清パラプロテインが検出されたか否かを報告します。検出された場合、「該当データ有り」を選

択し、質問13でMスパイクの種類（重鎖と軽鎖の区別も含めて）を入力してください。本検査でinvolved重鎖と

involved軽鎖の同定は可能ですが、定量はできません。重鎖がIgMである場合、疾患サブタイプがワルデンシュトレ

ームマクログロブリン血症ではないことを確認してください。複数の種類のM スパイクが関与している場合は、すべての種

類を選択してください（例えばIgG κ、IgA λ）。血清免疫固定法を実施したがパラプロテインが同定されなかった場

合は「バンド認めず」を選択してください。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 136  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

2.  

骨髄腫のタイプ 発現されるM蛋白 

 重鎖1本（IgG、IgAなど）と軽鎖1本（κまたはλのいずれか） 

2  2種類のM蛋白（IgG κ、IgA λなど） 

 

14Ṍ16Ḳ  ² ͩ ṕkappaṖ 

形質細胞性腫瘍の診断時の血清遊離軽鎖-κ（カッパ）値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してくだ

さい。この値は、総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査

報告書に記載されるその値と測定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 17に進みます。

非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。総軽鎖を血清遊離軽鎖として報告しないでくださ

い。 

 

17Ṍ19Ḳ  ² ͪ ṕlambdaṖ 

形質細胞性腫瘍の診断時の血清遊離軽鎖-λ（ラムダ）値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してく

ださい。この値は、総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨床検

査報告書に記載されるその値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合

は質問20に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

20Ṍ21ḲIgG 

形質細胞性腫瘍の診断時の以下の血清免疫グロブリンについて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。 

 ̧ IgG 

 ̧ IgA 

 ̧ IgM 

 ̧ IgD 

 ̧ IgE 

 

「該当データ有り」の場合は、臨床検査報告書に記載されている値と測定単位、および正常値上限を報告してください

す。 

 

ḵ 
 

質問35-36の目的は、24時間蛋白排泄量（総蛋白排泄量/24時間は質問38-39で把握）ではな

く、24時間尿中単クローン性蛋白の結果を把握することです。この結果はXX gまたはXX g/dLで報告

します。値をXX g/dLで報告する場合、これに尿量を乗じて、24時間尿中単クローン性蛋白を求めます。



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 137  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

ここでは免疫固定法の結果を報告しないでください。 

 

35Ṍ36Ḳ ṕM Ṗ/24  

形質細胞性腫瘍の診断時の尿中単クローン性蛋白量について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。

ここには24時間蓄尿に基づく値を入力します。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査

値と測定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 37に進みます。非分泌型骨髄腫の患者

については「該当せず」を選択してください。 

Ḳ 

（総単クローン性蛋白量g/dL）×（総尿量）＝ 尿中M蛋白/24時間 

（単クローン性蛋白0.145 g/dL）×（総尿量1500 mL）×（1 dL/100 mL）＝ 2.175 g/24時間 

 

37Ḳ  

形質細胞性腫瘍において尿の免疫固定法で検出されたinvolved軽鎖を入力してください。本検査ではinvolved

軽鎖は定量されません。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

38Ṍ39Ḳ24  

形質細胞性腫瘍の診断時の尿中総蛋白量について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。ここには

24時間蓄尿に基づく値を入力します。「該当データ有り」の場合臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単

位を報告してください。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

40Ṍ41Ḳ /  

形質細胞性腫瘍の診断時の尿中アルブミン/クレアチニン比について、「該当データ有り」または「不明」を選択してくださ

い。ここには24時間蓄尿に基づく値を入力します。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検

査値と測定単位を報告してください。「不明」の場合は質問42に進みます。この質問は原疾患がMGRSまたはアミロ

イドーシスの場合（質問1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既往歴がある場合（質問2）にのみ回

答してください。 

 

42Ṍ43Ḳ /  

形質細胞性腫瘍の診断時の尿中蛋白/クレアチニン比について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。

ここには24時間蓄尿に基づく値を入力します。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査

値と測定単位を報告してください。「不明」の場合は質問 44に進みます。この質問は原疾患がMGRSまたはアミロイ

ドーシスの場合（質問 1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既往歴がある場合（質問 2）にのみ回

答してください。 

 

44Ṍ45Ḳ  
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形質細胞性腫瘍の診断時の骨髄穿刺液中の形質細胞に関するフローサイトメトリーの割合について、「該当データ有

り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、フローサイトメトリー病理検査報告書に記載される骨

髄穿刺液中の形質細胞割合を報告してください。「不明」の場合は質問46に進みます。 

 

46Ṍ47Ḳ  

* 
通常、骨髄穿刺により細胞分画を計測し、細胞形態を調べ、細胞遺伝学的検査、フローサイトメトリーな

どを実施します。生検は全体の骨髄細胞密度を評価するために行います。骨髄腫の場合は、急性白血

病の場合と同様に、骨髄中形質細胞がびまん性にではなく斑状に浸潤する傾向があります。そのため、形

質細胞数は骨髄穿刺と生検とで異なる可能性があります。したがって、このフォームでは質問 46-49で両

方法による形質細胞割合を把握します。 

 

*  ̧ 骨髄病理検査報告書に形質細胞の範囲が記載される場合は、範囲の平均を整数に四捨五入し

て入力してください（例えば、0～5％の場合、3％と入力）。 

 ̧ 報告書に形質細胞＞90％と記載されている場合は、フォームには91％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞が充満した骨髄またはシート状の形質細胞と記載されている場合は、フォームに

は99％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞＜5％と記載されている場合は、フォームには4％と入力してください。 

 

 

形質細胞性腫瘍の診断時の骨髄穿刺液中の形質細胞割合について、「該当データ有り」または「不明」を選択してく

ださい。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告します。「不

明」の場合は質問48に進みます。 

 

48Ṍ49Ḳ  

形質細胞性腫瘍の診断時の骨髄生検組織中の形質細胞割合について、「該当データ有り」または「不明」を選択して

ください。「該当データ有り」の場合骨髄生検組織中の形質細胞割合を報告します。「不明」の場合は質問50に進み

ます。 

 

50Ṍ52Ḳ Ḵṕ Ṗ 

免疫組織化学染色（IHC）は組織検体を抗体と染色液で処理します。抗体は細胞表面で特異的な抗原と結合

するため、顕微鏡下でこれらの細胞表面マーカーの同定が可能になります。IHCを用いた組織検体の検査結果は病

理検査報告書に記載されることが多くあります。 

免疫組織化学染色が実施されたか否かを選択してください。質問51-52で各マーカーが「陽性」か「陰性」か「不明」

かを報告します。報告書で特定のマーカーが「弱陽性」と記載されている場合、「陽性」と報告してください。未検査ま
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たは検査は行われたが結果が不明のマーカーの場合は「不明」と報告してください。 

 

53Ḳ Ḵ 

遺伝子発現プロファイル（GEP）により数千個の遺伝子を同時に解析し、細胞機能の全体像を描くことができます。

GEPは活発に分裂する細胞を識別し、どのような細胞が特定の治療に反応するかを明らかにします2。 

形質細胞性腫瘍の診断時または治療開始前にGEPを実施した場合、「はい/有」を選択し、質問 54に進みます。

GEPを実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問56に進みます。 

 

2 Brunner J, Dispenzieri A. “Forms Revision：Myeloma Changes.” 2013 Tandem Meetings: CIBMTR Clinical 

Research Professionals/Data Manager Annual Meeting. Accessed at 

http://www.cibmtr.org/Meetings/Materials/CRPDMC/Documents/2013/Feb2013/Feb13FormRevMM-6up.pdf. 

 

54Ḳ Ḵ 

医師の意見に基づき、遺伝子発現プロファイルの結果から高リスク骨髄腫と判断できるか否かを入力します。「はい/

有」か「いいえ/無」を選択してください。 

 

55Ḳ JDCHCT Ḵ ṕ Ṗ 

質問 53-54で報告されたデータを裏付けるための遺伝子発現プロファイル報告書のコピーが添付されたか否かを入力

します。報告書のコピーを添付することでJDCHCT からの新たな照会を回避できます。FormsNet3における文書の

添付方法の詳細は、「FormsNet3 マニュアル」を参照してください。 

 

56ḲPET/CT Ḵ 

PET/CTはPET（ポジトロン断層撮影法）の結果とCT（コンピュータ断層撮影法）の結果を組み合わせたもので

す。形質細胞の診断時または初回治療開始前にPET/CTが実施された場合、「はい/有」を選択します。PET/CTが

未実施の場合は「いいえ/無」を選択し、質問61に進みます。 

 

57Ṍ58ḲPET/CT

? 

PET/CTでいずれかの罹患部位に骨髄腫病変が認められたか否かを入力します。いずれかの部位で認められた場合、

「はい/有」と報告し、罹患部位を選択してください。 

PET/CTで骨髄腫病変が認められない場合は「いいえ/無」と報告し、質問59に進みます。 

 

59Ṍ60ḲPET/CT  

形質細胞の診断時または初回治療開始前のPET/CTの評価日について、「該当データ有り」または「不明」を選択し

てください。「該当データ有り」の場合、評価日を報告します。「不明」の場合は質問61に進みます。 
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 F2016ḲQ61-124  

ḵ 
アミロイドーシス患者について質問 61-124に記入する。アミロイドーシスが移植の原疾患（質問 1）また

は既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問125まで飛ぶ。 

 

61Ṍ62Ḳ ṕ ṖḲ 

腹部脂肪はアミロイドーシスが疑われる場合に初回生検が最もよく実施される部位ですが、その他の組織材料を検査

する場合もあります。ほとんどの組織検体は穿刺吸引により採取し、コンゴーレッド染色を行います。陽性の検体では、

アミロイド沈着物（コンゴーレッド染色により顕微鏡下で赤色に見える）による正常構造の破壊が認められます。偏光

顕微鏡下では、コンゴーレッドで染色されたアミロイド沈着物は緑色に見えます（複屈折）。診断時（または初回治

療前）にどの組織生検が実施され、アミロイドーシスの病理学的診断が確定したかを選択してください。解析した組織

材料がリストにない場合、「その他」と回答し、質問62でその他の組織部位を入力します 

 

63Ḳ Ḵ  

アミロイドーシスを引き起こす蛋白を正確に同定することは、適切な臨床管理および疾患予後のうえで非常に重要です。

アミロイドのサブタイプを決定する方法として最も使用されているのは免疫組織化学法、質量分析法または免疫蛍光

法です。アミロイドーシスの診断時または初回治療開始前にアミロイドのサブタイプ分類が実施された場合、「はい/有」と

回答します。サブタイプ分類が実施されなかった場合は「いいえ/無」と報告し、質問67に進みます。 

 

64Ṍ66Ḳ  

アミロイドのサブタイプ分類により明らかになった結果を選択し、用いた検査法を選択してください。異なる方法を用いた

場合（例えば、コンゴーレッド陽性沈着物のレーザーマイクロダイセクションとそれに続く液体クロマトグラフィー）、質問

65で「その他」を選択し、質問66で用いた方法を入力してください。 

 

67Ḳ Ḵ 

心臓画像検査は心臓組織へのアミロイド浸潤を明らかにすると考えられます。心臓病変を評価するため、心臓 MRI、

心エコー（ECGまたはEKG［心電図］は報告しないこと）またはマルチゲート収集法（MUGA）が実施されること

があります。診断時または初回治療前に心臓画像検査が実施されたか否かを選択してください。心臓画像検査が実

施されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問79に進みます。 

 

68Ḳ MRI Ḵ 

アミロイド浸潤とその他の心臓病変を識別するために心臓MRIが用いられることがあります。診断時または初回治療前

に心臓MRIの実施について、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問71に進み

ます。 

 

69Ḳ MRI  
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心臓組織へのアミロイド浸潤の特徴には、心室収縮機能障害、弁肥厚、動脈中隔厚および左室心筋重量の増大、

胸水および心膜液貯留、心内膜下の過剰増強などがあります1。心臓MRIの結果について、「正常」か「異常」か「不

明」かを選択してください。 

 

1 Penugonda N. Cardiac MRI in infiltrative disorders: A concise review. Curr Cardiol Rev. 2010;6(2):134-136. 

 

70Ḳ JDCHCT Ḵ ṕMRI ṖḴ 

質問68-69で報告されたデータを裏付けるための心臓MRI報告書のコピーが添付されたか否かを入力します。報告

書のコピーを添付することでJDCHCT からの新たな照会を回避できます。FormsNet3における文書の添付方法の

詳細は、「FormsNet3 マニュアル」を参照してください。 

 

71Ḳ Ḵ 

左室駆出率（LVEF）は、心臓の収縮直前に心室に存在する血液量（拡張終期容積ともいう）に対する左室から

大動脈内に駆出される血液量（一回拍出量ともいう）の割合である。LVEFが測定されたか否かについて、「はい/有」

または「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問74に進みます。 

 

72Ḳ  

診断時または初回治療前の左室駆出率（LVEF）を入力します。ほとんどの画像検査報告書でLVEFを報告するこ

とになります。LVEFが明確に記されていない場合は、一回拍出量（SV：左室から大動脈内に駆出される血液量）

を左室の拡張終期容積（EDV：収縮直前に左室に存在する血液量）で除して求めてください。例えば、SVが 75 

mLでEDVが150mLの場合、駆出率は50％となります。 

異なる方法で数回の評価が行われた場合、治療開始前の最も直近の評価を報告してください。 

 

73Ḳ  

LVEF値を求めるのに使用した方法を選択してください。 

 

74Ḳ Ḵ 

拡張期は心室に血液が充満する期間です。拡張機能障害はアミロイド沈着物により心臓壁が硬くなり心室の適切な

拡張・収縮が困難になることを特徴とします。拡張機能障害が認められたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」

を選択してください。この情報が不明の場合は「不明」を選択してください。 

 

75Ṍ76Ḳ  

心臓は中隔によって左右に分かれています。左室と右室の間の領域が心室中隔です。心室中隔壁厚について、「該

当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、心電図評価に基づき心室中隔壁厚を入力

します。「不明」または心電図で測定されていない場合は質問77に進みます。 
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77Ṍ78Ḳ  

心電図で明らかになるストレインパターンは、左室肥大（LVH）のよく知られたマーカーであり、安静時 ECG/EKG上

のST下降とT波陰転を特徴とします。左室ストレイン率は通常、マイナスの割合となります。左室全体の長軸方向ス

トレイン（LV GLS）の正常範囲は－15.9％～－22.1％です。左室ストレイン率について、「該当データ有り」か「不

明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、心電図評価に基づきストレイン率を入力します。「不明」または心

電図で測定されていない場合は質問79に進みます。 

 

79Ṍ80Ḳ Ḵ 

心臓バイオマーカーの評価は心臓組織が損傷しているか否かの判断に役立ちます。心臓バイオマーカーには脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド（BNP）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント（NT-proBNP）、トロポニンI、トロ

ポニンT、高感度トロポニンTなどがあります。診断時または初回治療前に血清心臓バイオマーカーが評価されたか否

かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」の場合、日付を報告してください。「いいえ/無」

または「不明」の場合は質問96に進みます。 

 

81Ṍ83Ḳ ṕBNPṖ 

アミロイドーシスの診断時にBNPが評価されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「はい

/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。FormsNet3の仕様上、正常範囲の上限値が

アメリカの基準となっているため正しい値を入力してもエラーが発生する場合があります。その場合はオーバーライドコード

を設定することによりエラーを無効にしてください。「いいえ/無」の場合は質問84に進みます。 

 

84Ṍ86Ḳ ộ ṕNT-proBNPṖ 

アミロイドーシスの診断時にNT-proBNPが評価されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してくださ

い。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問87に進みま

す。 

 

87Ṍ89Ḳ I 

アミロイドーシスの診断時にトロポニンIが評価されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。

「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問90に進みます。 

 

90Ṍ92Ḳ T 

アミロイドーシスの診断時にトロポニンTが評価されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。

「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問93に進みます。 

 

93Ṍ95Ḳ T 

アミロイドーシスの診断時に高感度トロポニンTが評価されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択して

ください。「はい/有」の場合、その値（ng/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問 96に進
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みます。 

 

96Ṍ97Ḳ6 Ḵ 

6分間歩行試験は、有酸素運動能と持久力を明らかにする目的で6分以内の総歩行距離を評価するのに用います。

診断時または初回治療前に6分間歩行試験が実施されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、総歩行距

離を報告し、測定単位を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問98に進みます。 

 

98Ḳ ṕNYHAṖ ṕ

ḳ Ṗ 

ṕNYHAṖ

Ḳ 

 ̧ I度 – 日常の活動で症状が生じない。身体活動に制限がない 

 ̧ II度 – 日常的な身体活動で症状が生じる。身体活動に軽度の制限がある 

 ̧ III度 – 日常的な身体活動以下の活動で症状が生じる。身体活動に中等度の制限がある 

 ̧ IV度 – 安静時にも症状が存在する。身体活動に高度の制限がある 

患者のNYHA心機能分類がわからない場合は「不明」を選択してください。 

 

99Ṍ101Ḳ ṕ Ṗ 

アミロイドーシスの診断時の患者の血圧について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。。「該当データ有

り」の場合、患者の血圧を報告し、測定時の体位を選択してください。治療開始前に複数回検査を行った場合は、治

療開始前の最後の検査を報告してください。 

 

診断時の患者の血圧がわからなかった場合は、「不明」を選択して質問102に進みます。 

 

100Ṍ101Ḳ  

質問 100でアミロイドーシスの診断時の患者の血圧を報告し、質問 101で測定時の体位を選択してください。初回

治療開始前に検査を複数回実施する場合、治療開始前の最後の検査を報告してください。 

 

102Ḳ Ḵ 

患者に心膜液貯留が認められたか否かについて「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。 

 

103Ḳ ṕ >15cmṖ ṕ

>3 cm Ṗ Ḵ 
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診断時または初回治療前に、肝臓の長さが15 cmを超えていたか（X線検査）、または肝臓辺縁が3 cmを超え

て触知可能であったか（身体診察）を選択してください。肝腫大が認められた場合、「はい/有」を選択してください。肝

腫大が認められなかった場合、または肝腫大の有無を判断できなかった場合は「いいえ/無」または「不明」を選択してく

ださい。 

 

104Ṍ106Ḳ  

アミロイドーシスの診断時または初回治療前にアルカリホスファターゼ（ALP）レベルが「該当データ有り」か「不明」かを

選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と正常値上限と測定単位を

報告してください。「不明」の場合は質問107に進みます。 

 

107Ḳ Ḵ 

アミロイドーシスによる消化器の病変は通常、生検で確認されます。しかし、消化器の病変の臨床症状には食道逆流、

便秘、悪心、腹痛、下痢、体重減少、早期の満腹感（膨満感）が含まれることがあります2。診断時または初回治

療前に消化器の病変が臨床的に疑われたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。診断時

に消化器の病変が臨床的に疑われなかった場合、または不明な場合は「いいえ/無」または「不明」を選択して、質問

109に進みます。 

 

2 Cowan AJ, Skinner M, Seldin DC, Berk JL, Lichtenstein DR, O’Hara CJ, Doros G, Sanchorawala V. Amyloidosis of the 

gastrointestinal tract: A 13-year, single-center, referral experience. Haematologica. 2013;98(1):141-146. 

 

108Ḳ ṕ Ṗ 

消化器の病変の症状は食道逆流、悪心、腹痛、便秘、下痢、体重減少などを含みますが、これらに限定されません。

消化器の病変が臨床的に疑われるすべての部位を選択してください。該当する部位をすべて選択してください。 

 

109Ḳ / Ḵ 

感覚/運動検査が実施されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。この検査は患者の神

経学的状態を評価するもので、患者の体位変換、不随意運動、筋緊張、筋力、痛覚や軽い触覚、位置覚（固有

感覚）、立体認知（目を閉じて触ったコインなどの物体を判別する能力）、皮膚書字覚（目を閉じて皮膚に書かれ

た数字または文字を判別する能力）、消去（extinction, 複数の同時刺激を判別する能力）の評価から成ります
3。感覚/運動検査が実施されかった場合、または実施されたかどうかがわからない場合は、「いいえ/無」または「不明」を

選択し、質問111に進みます。 

 

3 NYU School of Medicine; Russell S, Triola M. The Precise Neurological Exam. available at: 

http://informatics.med.nyu.edu/modules/pub/neurosurgery/ Accessibility verified April 7, 2013. 

 

110Ḳ  
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感覚/運動検査の結果について、「正常」か「異常」かを選択してください。患者の感覚/運動検査の結果が正常範囲

内である場合、「正常」を選択します。感覚/運動検査が「損傷なし（intact）」の結果を示すと臨床的に記載されて

いる場合、「正常」と解釈してください。患者に神経学的障害が認められた場合は「異常」を選択してください。 

 

111Ṍ112Ḳ

Ḵ 

患者にその他の末梢神経障害の所見（感覚/運動検査や神経生検で認められたもの以外）が認められたか否かを

選択してください。「はい/有」の場合、質問 112でその他の証拠を入力してください。「いいえ/無」の場合は質問 113

に進みます。 

アミロイドーシスにおけるその他の末梢神経障害の例には、手根管症候群、四肢の痛みを伴う感覚異常が含まれます

が、これらに限定されません。 

 

113Ḳ  ( )Ḵ 

起立性低血圧は、座位または横臥位から起立した後 3分以内に血圧が低下（収縮期で20 mmHgまたは拡張

期で10 mmHg）する状態です。症状には「めまい、頭のふらつき、霧視、脱力、疲労、悪心、動悸、頭痛」などがあ

ります4。診断時または初回治療前に患者に投薬または体液量減少に起因しない起立性低血圧の所見が認められた

か否かを選択してください。 

 

4 Lanier JB, Mote MB, Clay EC. Evaluation and management of orthostatic hypotension. Am Fam Physician. 

2011;84(5):527-536. 

 

114Ṍ115Ḳ ṕḲ

ṖḴ 

診断時または初回治療前に患者に偽性腸閉塞や難治性下痢のようなその他の自律神経障害病変の所見が認めら

れたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その他の証拠を入力してください。「いいえ/無」の場合は質問 116

に進みます。 

偽性腸閉塞はあたかも腸管が閉塞したかのように食物が腸管を通過しない病態です。しかし、腸管の閉塞ではなく腸

管内の神経障害によって引き起こされます。 

難治性下痢は投薬によって改善しない下痢です。 

 

116Ḳ Ḵ 

診断時または初回治療前に患者にその他の臓器に臨床的な病変が認められたか否かを選択してください。前述の質

問67以降のセクションを見直し、ここで報告する症状が特定の項目ですでに報告されていないことを確認してください。

患者に他の項目で報告されていない臨床的な病変が認められた場合、「はい/有」を選択してください。「いいえ/無」の

場合は質問119に進みます。 
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117Ṍ118Ḳ ṕ Ṗ 

それぞれの選択肢について、その他の臓器の病変があるか否かを選択してください。その他の臓器の病変が選択肢にな

い場合、「その他の臓器の病変」を選択し、質問118でその他の臓器を入力してください。 

Ḳ 

 ̧ 関節障害は関節の疾患である。アミロイドーシス患者によくみられる関節障害の例は手根管症候群様症状であ

る。 

 ̧ アミロイド沈着物が肺で認められ、その機能を障害することがある。肺障害の例として、肺胞隔壁疾患、結節

性疾患、胸腔内外のリンパ節腫脹、胸膜疾患、横隔膜のアミロイド沈着が認められることがある5。 

 ̧ リストにあるもの以外の軟部組織障害には腺障害（顎下腺など）が含まれることがある。 

 ̧ リストにあるもの以外のその他の臓器の病変は、本セクションでは「その他の臓器の病変」と報告することがある。障

害されたその他の臓器については質問118で選択してください。 

 

5 Berk JL, O’Regan A, Skinner M. Pulmonary and tracheobronchial amyloidosis. Semin Respir Crit Care Med. 

2002;23(2):155-65. 

 

119Ṍ122Ḳ X Ḵ 

第 X因子は凝固・凝血プロセスに極めて重要な血液中の蛋白です。アミロイドーシスの診断時または初回治療開始

前に第 X因子が測定されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」の場合、第

X因子の割合を入力し、この割合を決定するのに用いた第X因子の測定法を選択し、第X因子の分析時に患者が

ワルファリン（クマジン）を積極的に服用したか否かを選択してください。 

 

アミロイドーシス診断時に第X因子を測定していない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問123に進んでください。 

 

123Ṍ124Ḳ  

尿酸値上昇は、しばしば腎機能低下により尿酸排泄が効率的に行われていないために生じます。アミロイドーシスの診

断時の尿酸について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告

書に記載される値を入力してください。「不明」の場合は質問125に進みます。 

 

 

 F2016ḲQ125-156 POEMS  

ḵ 
POEMS症候群患者についてのみ質問 125-156に回答してください。POEMSが細胞治療の原疾患

（質問1）または既往症/併発症（質問2）として報告されていない場合は質問157まで飛びます。 

 

125Ṍ126ḲPOEMS ṕ Ṗ 

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/q119-187-amyloidosis-organ-involvement-at-diagnosis#fn9645398135fb5a1b44340b-5


 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 147  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

POEMS症候群とは、一般にPolyneuropathy, Organomegaly, Endocrinopathy, M protein, and Skin 

changes（多発性神経炎、臓器腫大、内分泌異常、M蛋白、皮膚症状）と称されます。適切な診断は適切な臨

床管理にとって非常に重要であり、多様な臨床的特徴は治療の指針とするのに役立ちます。POEMS症候群の診断

時または初回治療開始前にPOEMSのみにどのような特有の臨床的特徴が存在するか否かを選択してください。該当

するものをすべて選択します。選択肢にない他の臨床的特徴が存在する場合、質問125で該当する選択肢に加えて

「その他」を選択し、質問126でその他の臨床的特徴を入力してください。 

 

127Ṍ129Ḳ ṕTSHṖ 

POEMSの診断時の甲状腺刺激ホルモン（TSH）値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。

「該当データ有り」の場合、その値（mU/L）（mU/LはμU/mLに相当）と正常値上限を報告してください。「不明」

の場合は質問130に進みます。 

 

130Ṍ132Ḳ  

POEMSの診断時のテストステロン値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」

の場合、カルテ等に記載された値と測定単位を報告し、正常値上限を入力してください。「不明」の場合は質問 133

に進みます。 

 

133Ṍ135Ḳ  

POEMSの診断時のエストラジオール値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有

り」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問136に進みます。 

 

136Ṍ138Ḳ  

POEMSの診断時のプロラクチン値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の

場合、その値（ng/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問139に進みます。 

 

139Ṍ141Ḳ  

POEMSの診断時のコルチゾール値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の

場合、臨床検査報告書に記載される値（小数第 2位を四捨五入）と測定単位と正常値上限を報告してください。

「不明」の場合は質問142に進みます。 

 

142Ṍ144Ḳ 6 

POEMSの診断時のインターロイキン6値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ

有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値（pg/mL）（小数第 2位を四捨五入）と正常値上限を報告して

ください。「不明」の場合は質問145に進みます。 

 

145Ṍ146Ḳ Ḵ 
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肺高血圧症（PH）は肺動脈圧が上昇することをいいます。PHは、肺動脈系のみの一次性の圧上昇（肺動脈性

肺高血圧症）によって引き起こされるか、または肺静脈・肺毛細血管系の圧上昇（肺静脈性肺高血圧症；後毛

細血管性 PH）に続発して引き起こされることがあります。POEMSの診断時に肺動脈性肺高血圧症が認められたか

否かを選択してください。認められた場合、「はい/有」と回答し、推定収縮期動脈圧を入力してください。認められなか

った場合は「いいえ/無」と回答し、質問147に進みます。 

 

147Ṍ148Ḳ ṕFVCṖ 

努力肺活量は努力呼気肺活量検査中に呼き出した空気の総量です。FVCはスパイロメトリーで測定されます。

POEMSの診断時または初回治療開始前のFVCの割合について、「該当データ有り」または「不明」を選択してくださ

い。「該当データ有り」の場合、肺機能検査（PFT）に記載される割合を入力してください。「不明」の場合は質問

149に進みます。 

 

149Ṍ150Ḳ  

POEMSの診断時または初回治療開始前の総肺気量について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。

「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値を入力してください。「不明」の場合は質問 151に進みま

す。 

 

151Ṍ153Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。POEMSの診断時の血清由来のVEGF値について、「該当データ有り」または「不明」を選択

してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不明」の

場合は質問154に進みます。 

 

154Ṍ156Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。POEMSの診断時の血漿由来のVEGF値について、「該当データ有り」または「不明」を選択

してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不明」の

場合は質問157に進みます。 

 

 F2016ḲQ157-187  

ḵ 
 

今回の輸注が、同じ適応症のための細胞治療の追加輸注であり、前回の輸注について既に2016の入力

が完了している場合、その後の2016について治療ラインを重複して報告する必要はありません。今回の輸

注については、前回の輸注後から前処置/輸注時までを報告してください。2016の入力がこれまでに完了

していない場合は、診断時から今回の前処置/輸注までのすべての治療ラインを入力してください。 
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157Ḳ Ḵ 

診断時から前処置開始時までに患者が形質細胞性腫瘍に対する治療を受けたか否かを選択してください。「はい/有」

の場合、質問158に進みます。「いいえ/無」の場合は質問188に進みます。 

2つ以上の治療ラインを報告するには質問158～187の入力欄を追加して入力してください。 

 

158Ḳ  

全身治療（例えば化学療法）は静脈内または経口投与で実施することができ、血流を介して全身に投与されます。

全身治療が実施されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問

174に進みます。 

 

159Ṍ160Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。治療開始日がわかっている場合、患者がこ

の治療ラインを開始した日を入力してください。治療開始日の正確な日付がわからない場合（例えば、2010年 7月

中旬に治療を開始）は、3.2 日付の入力についての日付が一部しかわからない場合または不明である場合の入力プ

ロセスに従ってください。 

 

161Ṍ162Ḳ  

治療中止日について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。治療中止日が確認されており、患者が数サ

イクルの治療を受けた場合、患者がこの治療ラインの最後のサイクルを開始した日を入力してください。患者が移植時に

治療を受けている最中の場合は「該当せず（治療継続中）」と報告し、質問165に進みます。 

患者が連日治療を受けていた場合（例えば、レナリドミド10 mg/日による治療）は患者が治療ラインを受けた最終

日を報告してください。 

 

163Ṍ164Ḳ  

この治療ラインを中止した理由を選択してください。治療ラインの中止理由が選択肢にない場合は「その他」を選択し、

質問164で具体的な理由を入力してください。 

 

165Ṍ166Ḳ Ḵ ṕ ṕ Ṗ Ṗṕ

Ṗ 

全身化学療法/免疫療法では治療ライン中に複数の薬剤を投与することがあります。それぞれの薬剤を個別に報告す

るのではなく、質問166の選択肢（該当する場合）を用いて標準的な併用レジメンを報告してください。患者の治療

ラインに、リストにあるレジメンの1つが含まれている場合、質問165で「はい/有」と回答し、質問 166でそのレジメン

を選択します。報告されている治療ラインの一部として患者が質問166にある標準的なレジメンを受けていない場合は

質問165で「いいえ/無」と回答し、質問167に進みます。 

質問 166では1つのみのレジメンを選択することができます。一般には、それぞれのレジメンを別々の治療ラインとして

報告する必要があります。患者が質問166で選択されたレジメンおよび報告されている治療ラインの一部として追加の
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全身治療薬を投与された場合、質問166で標準的なレジメンを選択し、質問 167-169で追加の薬剤を回答しま

す。 

 

167Ṍ169Ḳ Ḵ ṕ Ṗṕ 1

1 Ṗ 

質問167～169の目的は、質問165～166でまだ報告されていない全身治療薬（剤）を把握することです。患者

のレジメンの一部またはすべてを質問165～166で報告できる場合は質問165～166でそれらを報告し、質問167

～169では報告は不要です。報告されている治療ラインの一部として投与されたすべての全身治療薬が質問 166で

示されたレジメンに含まれている場合は、質問167で「いいえ/無」と報告し、質問170に進みます。 

質問 165～166で報告されている治療ラインの一部として、まだ報告されていない全身化学療法薬が患者に投与さ

れた場合、質問167で「はい/有」と報告し、質問168～169で化学療法薬を選択してください。それ以外の場合は

質問167で「いいえ/無」と報告し、質問170に進みます。 

質問 168で医療施設が全身化学療法薬（単剤か多剤かを問わず）を報告する必要があるものの、それが選択肢

にない場合は、「その他の全身投与された薬剤」を選択し、質問 169でまだ報告していない薬物を選択してください。

質問167～169では全身化学療法薬のみを報告してください。 

 

170Ḳ Ḵ 

モビライゼーションの目的でこの治療ラインが実施された場合、「はい/有」を選択してください。例えば、末梢血幹細胞

（PBSC）は白血球数を回復させることから、骨髄腫患者には、患者自身のPBSCを採取する目的で高用量シクロ

ホスファミド（Cytoxan）を用いることがあります。この治療ラインがモビライゼーションの目的で実施されなかった場合は

「いいえ/無」を選択します。 

 

171Ḳ Ḵ 

アミロイド線維は、ある条件下で体内に発生する蛋白（またはペプチド）凝集体です。治療法の中には、これらの凝集

体を直接標的としてその臨床的影響を相殺するものがあります。患者がアミロイド線維生成を標的とした治療を受けた

か否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。患者がアミロイド線維生成を標的とした治療を受け

なかった場合は「いいえ/無」と回答し、質問174に進みます。 

 

172Ṍ173Ḳ ṕ

Ṗ 

患者が受けたアミロイド線維生成を標的とした治療の種類を選択してください。治療が選択肢にない場合、「その他」を

選択し、質問173でアミロイド線維生成を標的とした治療で投与した薬剤を入力してください。 

 

174Ḳ  
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放射線治療では高エネルギー放射線を用いて癌細胞を死滅させます。多発性骨髄腫については、外照射が最もよく

用いられる放射線照射法です。この方法では、放射線ビームが身体の特定部位、例えば溶解病変や形質細胞腫に

照射されます。診断から前処置開始までの間に患者が放射線治療を受けたか否かについて、「はい/有」または「いいえ

/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問181に進みます。 

 

175Ṍ176Ḳ  

放射線治療開始日について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、放射線

治療ラインの開始日を入力してください。不明の場合は質問177に進みます。 

 

177Ṍ178Ḳ  

放射線治療中止日について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、放射線

治療ラインの終了日を入力してください。不明の場合は質問179に進みます。細胞治療時に患者が放射線治療を受

けている最中の場合は「該当せず（治療継続中）」と報告し、質問181に進みます。 

 

179Ṍ180Ḳ  

総照射線量を入力してください。単回照射の場合、1回の照射線量が総線量です。分割照射の場合は1回あたりの

線量に分割回数を乗じて総線量を求めてください。総線量はグレイ（Gy）またはセンチグレイ（cGy）で入力してくだ

さい。 

例： 

放射線照射のオーダー：TBI（Total body irradiation：全身照射）、200 cGy/日を3日間（3回） 

総線量：200 cGy×3回＝600 cGy 

「放射線治療線量」は600 cGyと報告します。 

 

* 
2023年6月28日より、質問181細胞治療（CAR Ｔ細胞など）の質問は無効になりました。今回

の輸注の前に患者が細胞治療を受けた場合、輸注前の疾患別フォームの治療ラインとして「細胞治療」を

報告する必要はありません。 

 

181Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療の戦略には、特定の幹細胞集団の分離と移入、エフェクター細胞（例えば、細胞傷害性 T細胞）の投与、

成熟細胞の多能性細胞への分化誘導、成熟細胞（例えば、CAR-T細胞）の再プログラミングが含まれる。 

患者が報告されている治療ラインの一部として細胞治療を受けたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択

してください。「はい/有」を選択した場合は、F4000（細胞治療 輸注前情報）を入力してください。 

 

182Ḳ  
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* 
患者の原疾患がアミロイドーシス（骨髄腫の所見がない）の場合、この治療ラインに対する最良の奏効を

報告するため質問184-185に進みます（アミロイドーシス効果判定基準［Amyloidosis Response 

Criteria］を参照してください）。 

 

患者の原疾患が腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症（MGRS）である場合、質問188に進みます。 

治療ラインに対する最良の奏効を選択してください。多発性骨髄腫および孤発性形質細胞腫の病態の定義について

は多発性骨髄腫効果判定基準（Multiple Myeloma Response Criteria）セクションを参照してください。形質

細胞性白血病の病態の定義については形質細胞性白血病効果判定基準（Plasma Cell Leukemia 

Response Criteria）を参照してください。最良の奏効の確定に用いるベースライン値の判断に関する詳細は付録G

（Appendix G）を参照してください。 

奏効レベルを問わず、基準のすべてではなく一部を満たす場合、最良の奏効は 1レベル下の奏効に引き下げるべきで

す。骨髄穿刺液中および/または生検検体中の形質細胞割合はフローサイトメトリー報告書でも確認できます。高感

度または次世代フローサイトメトリーを用いた場合、その結果からCR（complete response：完全奏効）（例え

ば、骨髄中の形質細胞＜5％）を確定することができます。 

この治療ラインに対する奏効がわからない場合、「不明」を選択し、質問186に進みます。 

 

183Ḳ  

最良の奏効が評価された日を入力してください。最初の評価日（2回目の確認のための評価日ではない）を報告し

ます。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP［serum/urine protein electrophoresis：血清/尿中蛋白電気泳動

法］、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 

 

184Ḳ ṕ Ṗ 

治療ラインに対する最良の血液学的効果を選択してください。アミロイドーシスの病態の定義についてはアミロイドーシス

効果判定基準（Amyloidosis Response Criteria）セクションを参照してください。 

 

185ḲḲ  

最良の奏効が評価された日を入力してください。最初の評価日（2回目の確認のための評価日ではない）を報告し

ます。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄

採取日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 

 

186Ḳ / Ḵ 

報告されている治療ライン中またはその後に再発または進行がみられた場合、「はい/有」を選択してください。この治療

ライン後に再発または進行がみられなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問188に進みます。 
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CRからの進行および再発の病態の定義については多発性骨髄腫効果判定基準（Multiple Myeloma 

Response Criteria）およびアミロイドーシス効果判定基準（Amyloidosis Response Criteria）を参照してくだ

さい。 

 

187Ḳ /  

治療ライン中またはその後に再発または進行が確認された日を入力してください。臨床検査（SPEP/UPEP、血清/尿

免疫固定法）用の血液/尿の採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 

 

 F2016ḲQ188-254 ṕ Ṗ

 

質問 188-254については、前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に得た値を報告してく

ださい。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前に検査を複数回実施する場合、前治療（前処置）もしく

は細胞治療製品輸注前の最後の検査を報告します。 

 

188Ṍ189Ḳ 2͡ -  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清β2 - ミクログロブリン蛋白上昇は予後不良

を示すことがあります。「該当データ有り」を選択した場合、臨床検査報告書に記載されるその値と測定単位を報告し

てください。「不明」の場合は質問190に進みます。 

 

190Ṍ191Ḳ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にフローサイトメトリーにより血液中の形質細胞の値

が評価されたか否かを選択してください。形質細胞の値について、「該当データ有り」または「不明」を選択します。「該当

データ有り」の場合は前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にフローサイトメトリーにより血

液中に検出された形質細胞の割合を報告してください。 

 

「不明」の場合は、質問192に進みます。 

192Ḳ  

前処置開始前の最終評価時前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に形態学的評価に

より末梢血中の形質細胞数が評価されたか否かを選択してください。これはCBC分画で判定できます。形質細胞の

値について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください「不明」の場合は質問195に進みます。 

 

193-194Ḳ Ḳ 

前処置開始前の最終評価時前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に形態学的評価に

より血液中で検出された形質細胞の割合と絶対数を示す。形質細胞の割合しか得られなかった場合、形質細胞の割
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合に白血球（WBC）数を乗じて形質細胞の絶対数を求める。 

195Ṍ196Ḳ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清アルブミンについて、「該当データ有り」または

「不明」を選択してください。「該当データ有り」を選択した場合、臨床検査報告書に記載される値と測定単位を報告し

てください。「不明」の場合は質問197に進みます。 

 

197Ṍ198Ḳ ṕM Ṗṕ Ṗ 

単クローン性ガンマグロブリン血症は異常な免疫グロブリンの産生増加と定義されます。産生される異常蛋白はパラプロ

テインまたはM蛋白と呼ばれます。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清単クロー

ン性免疫グロブリンについて、「該当データ有り」、または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検

査報告書に記載されるその値と測定単位を報告してください。「不明」の場合は質問199に進みます。非分泌型骨髄

腫の患者については「該当せず」を選択し、質問199に進んでください。 

 

199Ḳ  

血清免疫固定法は血中の単クローン性抗体または免疫グロブリンを検出し、そのタイプを分類する臨床検査技術です。

「該当データ有り」の場合、質問200に進みます。「不明」または「該当せず」の場合は質問202に進みます。非分泌

型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

200Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。 

 

201Ḳ ṕ Ṗ  

新たな単クローン性バンド（またはオリゴクローン性）が認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/

無」を選択してください。 

 

202Ṍ203Ḳ  ² ͩ ṕkappaṖ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清遊離軽鎖κ（カッパ）値について、「該当デ

ータ有り」または「不明」を選択してください。この値は総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映すべきです。「該

当データ有り」の場合、質問 203で臨床検査報告書に記載される値と測定単位を報告し、質問 204に進みます。

「不明」または「該当せず」の場合は質問205に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択して

ください。 

 

204Ḳ  ͊(kappa)  

臨床検査報告書に記載されるΚ (kappa) 遊離軽鎖の正常値上限とその測定単位を入力してください。 
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205Ṍ207Ḳ  ² ͪ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清遊離軽鎖λ（ラムダ）値について、「該当デ

ータ有り」または「不明」を選択してください。この値は総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映すべきです。 

 

「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と測定単位、正常値上限を報告してください。「不明」ま

たは「該当せず」の場合は質問208に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

208Ṍ209Ḳ ṕM Ṗ/24  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の尿中単クローン性蛋白量について、「該当データ

有り」または「不明」を選択してください。24時間蓄尿に基づく値を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨床

検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 210

に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。ここでは免疫固定法の結果を報告し

ないでください。 

 

* 
尿中単クローン性蛋白 

質問208-209の目的は、24時間蛋白排泄量ではなく、24時間尿中単クローン性蛋白の結果を把握

することです。結果はXX gまたはXX g/dLで報告してください。値をXX g/dLで報告する場合、尿量

を乗じて24時間尿中単クローン性蛋白を求めるべきです。ここでは免疫固定法の結果を報告しないでく

ださい。 

 

210Ḳ  

尿免疫固定法は尿中の単クローン性抗体または免疫グロブリンを検出し、そのタイプを分類する臨床検査です。前治

療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の尿の免疫固定法の結果について、「該当データ有り」ま

たは「不明」を選択してください。「不明」または「該当せず」の場合、質問213に進みます。非分泌型骨髄腫の患者に

ついては「該当せず」を選択してください。 

 

211Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。 

 

212Ḳ ṕ Ṗ  

新たな単クローン性（またはオリゴクローン性）バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/

無」を選択してください。 

 

213Ṍ214Ḳ24  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の尿蛋白量について、「該当データ有り」または「不

明」を選択してください。ここに報告する値は24時間蓄尿に基づく値を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨
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床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位を報告します。「不明」または「該当せず」の場合、質問 215に

進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

215Ṍ216Ḳ /  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の尿中アルブミン/クレアチニン比について、「該当デ

ータ有り」または「不明」を選択してください。24時間蓄尿に基づく値を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨

床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位を報告してください。「不明」の場合、質問 217に進みます。この

質問は原疾患がMGRSまたはアミロイドーシスの場合（質問1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既

往歴がある場合（質問2）にのみ回答してください。 

 

217Ṍ218Ḳ /  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の尿中蛋白/クレアチニン比について、「該当データ

有り」または「不明」を選択してください。24時間蓄尿に基づく値を入力してください。「該当データ有り」の場合、臨床

検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位を報告します。「不明」の場合、質問 219に進みます。この質問は

原疾患がMGRSまたはアミロイドーシスの場合（質問1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既往歴が

ある場合（質問2）にのみ回答してください。 

 

219Ḳ ṕMRDṖ Ḵṕ

Ṗ 

微小残存病変（MRD）は疾患の再発および/または進行リスクの増加の指標です。MRDは、次世代シークエンシン

グ（NGS）、Sangerシークエンシング、ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査、染色体/ゲノムマイクロアレイ解析、蛍

光 in situハイブリダイゼーション（FISH）、核型分析、フローサイトメトリーを含む（ただし、これらに限定されない）

様々な方法で評価することができます。 

 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にNGSまたは次世代フロー（next generation 

flow：NGF）によりMRD検査が実施されたか否かを選択してください。 

 

骨髄腫患者にMRD検査が実施された場合、質問219で「はい/有」を選択してください。MRD検査が実施されなか

った場合、または実施されたかどうかが不明な場合は、「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問228に進みます。 

 

220Ṍ221Ḳ ṕNGSṖ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にNGSによるMRDの結果が「陽性」か「陰性」か

「未実施」かを選択してください。「陽性」の場合、質問221で検体材料（血液または骨髄）を報告してください。「陰

性」または「未実施」の場合は質問224に進みます。 

 

222Ṍ223ḲNGS  
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前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に実施されたNGSの検査感度を選択してください。

特異度が選択肢にない場合、「その他」を選択し、質問 223で臨床検査報告書に記載される感度を入力してくださ

い。 

 

224Ṍ225Ḳ ṕNGFṖ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にNGFによるMRDの結果が「陽性」か「陰性」か

「未実施」かを選択してください。「陽性」の場合、検体採取部位（血液または骨髄）を報告してください。「陰性」か

「未実施」の場合、質問228に進みます。 

 

226Ṍ227ḲNGF  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に実施されたNGFの検査感度を選択してください。 

NGF検査は多発性骨髄腫患者における微小残存病変（MRD）の特定に用いられます。一部のNGF報告書には

「感度レベル」ではなく「検出レベル」が含まれます。この場合、「感度レベル」は検出レベルから導くことができます。詳細

は報告書および以下の例を参照してください。 

 

 

 

例： 

 ̧ 検出レベル：0.001は以下に相当する： 

 ̧ 感度レベル：10-5（1/100,000個）、質問226で報告してください 

 

特異度が選択肢にない場合、「その他」を選択し、質問 227で臨床検査報告書に記載される感度を記載してくださ

い。 

 

228Ṍ229Ḳ  
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前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点のフローサイトメトリーによる骨髄穿刺液中の形質

細胞割合について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、質問 229で病理

検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告してください。「不明」の場合は質問 230に進みま

す。 

 

230Ṍ231Ḳ  

* 
通常、骨髄穿刺により細胞分画を計測し、細胞形態を調べ、細胞遺伝学的検査、フローサイトメトリーな

どを実施します。生検は全体の骨髄細胞密度を評価するために行います。骨髄腫の場合は、急性白血

病の場合と同様に、骨髄中形質細胞がびまん性にではなく斑状に浸潤する傾向があります。そのため、形

質細胞数は骨髄穿刺と生検とで異なる可能性があります。したがって、このフォームでは両方法による形質

細胞割合を把握しまする。 

 

*  ̧ 骨髄病理検査報告書に形質細胞の範囲が記載される場合は、範囲の平均を整数に四捨五入し

て入力してください（例えば、0～5％の場合、3％と入力）。 

 ̧ 報告書に形質細胞＞90％と記載される場合は、フォームには91％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞が充満した骨髄またはシート状の形質細胞と記載される場合は、フォームには

99％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞＜5％と記載される場合は、フォームには4％と入力してください。 

 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に形態学的評価による骨髄穿刺液中の形質細胞

割合について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記

載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告してください。「不明」の場合は質問232に進みます。 

 

232Ṍ233Ḳ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の骨髄生検組織中の形質細胞割合について、「該

当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、骨髄生検組織中の形質細胞割合を報告

してください。「不明」の場合は質問234に進みます。 

 

234ḲCytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

細胞遺伝学的分析は染色体の検査です。細胞遺伝学的評価には、患者の疾患を反映する既知の染色体異常の

存在を調べる血液または骨髄の検査が含まれます。認識されている検査方法には従来の染色体分析（核型分析）

または蛍光ǊǏƁǔǊǕǖハイブリダイゼーション（FISH）などがあります。細胞遺伝学的検査および用語の詳細は付録C：

細胞遺伝学的評価を参照してください。 

https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/appendix-c
https://www.cibmtr.org/manuals/fim/1/en/topic/appendix-c
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核型分析は、分裂期に達するまで細胞を培養して（制御された条件下で細胞を増殖させて）行います。細胞分裂

中の染色体を可視化して様々なバンドや再構成が確認できるようにする目的で、様々な技術が用いられます。バンディ

ングパターンの区別および染色体再構成は疾患の証拠を示すものです。 

FISHは多数の細胞を評価できる感度の高い技術です。この技術では、DNA断片を認識し、それらに結合する特殊

なプローブを利用します。このプローブは患者の血液または骨髄由来の細胞と結合します。蛍光「タグ」によりプローブと

異常細胞との結合が可視化されます。 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に細胞遺伝学的検査が行われたか否かについて、

「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。細胞遺伝学的検査が行われた場合、「はい/有」を選択してください。

細胞遺伝学的検査が行われなかった場合または染色体検査の実施の有無がわからない場合はそれぞれ、「いいえ/無」

または「不明」と回答し、質問247に進みます。 

 

235ḲFISH cytogenetics Ḵ 

FISH（蛍光 in situハイブリダイゼーション）は多数の細胞を評価できる感度の高い技術です。この技術では、形質

細胞性腫瘍でよく認められるDNA断片を認識し、それらに結合する特殊なプローブを利用します。このプローブは患者

の血液由来の細胞と結合します。蛍光「タグ」によりプローブと異常細胞との結合が可視化されます。 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にFISHが行われたか否かについて、「はい/有」また

は「いいえ/無」を選択してください。 

FISHが行われなかった場合またはFISHの実施の有無がわからない場合はそれぞれ、「いいえ/無」または「不明」を選

択し、質問241に進みます。 

 

236Ḳ  

FISHにより異常が特定されたかどうかを選択してください。 

異常が特定されなかった場合は「異常なし」を選択し、質問240に進みます。 

 

ḵ 質問237は無効になっており、現時点では回答できません。 

 

237Ṍ239Ḳ ṕ Ṗ FISH

 

ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（International System for Human Cytogenetic 

Nomenclature：ISCN）に基づく表記（該当する場合）を報告してください。 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にFISHにより検出されたそれぞれの異常を選択し

てください。 

クローン異常が検出されたが質問 238の選択肢にない場合、「その他の異常」を選択し、異常を記載してください。「そ

の他の異常」が複数検出された場合は、質問 239で「添付資料を参照」と入力し、その他の異常に関する最終報告

書を添付してください。FormsNet3に文書を添付する手順については「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 
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240Ḳ JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるためのFISH検査報告書が添付されたか否かを選択してください。

FormsNet3に文書を添付する手順については「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

241Ḳ cytogenetics Ḵ 

細胞遺伝学的検査は染色体の検査です。細胞遺伝学的評価には、患者の疾患を反映する既知の染色体異常の

存在を調べる血液または骨髄の検査が含まれます。細胞遺伝学的検査は核型分析またはG-分染法と称されること

もあります。 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に核型分析により細胞遺伝学的検査が行われた

か否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。核型分析が実施されなかった場合、「いいえ/無」を

選択し、質問247に進みます。 

 

242Ḳ  

核型分析で異常が特定されたか否かを報告してください。 

核型分析で評価可能な分裂中期が得られなかった場合、または異常が特定されなかった場合は、「Metaphase

（中期）を認めず評価不能」または「異常なし」を選択し、質問246に進みます。 

 

ḵ 質問243は無効になっており、現時点では回答できません。 

 

243Ṍ245Ḳ ṕ Ṗ

 

ヒト染色体の分類と命名に関する国際標準規約（International System for Human Cytogenetic 

Nomenclature：ISCN）に基づく表記（該当する場合）を報告してください。 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に核型分析で検出されたそれぞれの異常を選択し

てください。 

クローン異常が検出されたが質問 244の選択肢にない場合、「その他の異常」を選択し、異常を入力してください。「そ

の他の異常」が複数検出された場合は、質問 245で「添付資料を参照」と報告し、その他の異常に関する最終報告

書を添付してください。FormsNet3に文書を添付する手順については「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

246Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

報告された細胞遺伝学的所見を裏付けるための核型分析報告書が添付されたか否かを選択してください。

FormsNet3に文書を添付する手順については「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

247Ḳ Ḵ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前に患者が透析を受けたか否かを選択してください。前治療（前処
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置）もしくは細胞治療製品輸注前の約30日以内のいずれかの時点で患者が透析を受けた場合、「はい/有」を選択

してください。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前の約 30日以内に患者が透析を受けなかった場合は

「いいえ/無」を選択し、質問250に進みます。 

 

248Ṍ249Ḳ  

患者の透析日について、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、透析開始日

を報告します。「不明」の場合は質問250に進みます。 

 

250ḲPET/CT Ḵ 

PET/CTはPET（ポジトロン断層撮影法）の結果とCT（コンピュータ断層撮影法）の結果を組み合わせたもので

す。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にPET/CTが実施された場合、「はい/有」を選

択してください。PET/CTが未実施の場合は「いいえ/無」を選択し、質問255に進みます。 

 

251Ṍ252ḲPET/CT

Ḵ 

PET/CTでいずれかの疾患部位に骨髄腫病変が認められたか否かを選択してください。いずれかの部位で認められた

場合、「はい/有」を選択し、病変部位を選択してください（当てはまるものをすべて選択してください）。認められなかっ

た場合は「いいえ/無」を選択し、質問253に進みます。 

 

253Ṍ254ḲPET/CT  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の PET/CT評価日について、「該当データ有り」ま

たは「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、実施日を報告します。「不明」の場合は質問255に進みま

す。 

 

 F2016ḲQ255-289 ṕ Ṗ

 

ḵ 
アミロイドーシスの患者についてのみ質問 255～289に入力してください。アミロイドーシスが細胞治療の原

疾患（質問1）または既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問290まで飛びます。 

 

255Ḳ Ḵ 

左室駆出率（LVEF）は、心臓の収縮直前に心室に存在する血液量（拡張終期容積ともいう）に対する左室から

大動脈内に駆出される血液量（一回拍出量ともいう）の割合です。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸

注前最終評価時点にLVEFが測定されたか否かについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/

無」の場合は質問258に進みます。 
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256Ḳ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の左室駆出率（LVEF）を入力してください。ほと

んどの画像検査報告書で LVEFを報告することになります。LVEFが明確に記されていない場合は、一回拍出量

（SV：左室から大動脈内に駆出される血液量）を左室の拡張終期容積（EDV：収縮直前に左室に存在する血

液量）で除して求めてください。例えば、SVが75 mLでEDVが150mLの場合、駆出率は50％となります。 

 

257Ḳ  

質問257でLVEFを測定した方法を選択してください。 

 

258Ḳ Ḵ 

拡張期は心室に血液が充満する期間です。拡張機能障害はアミロイド沈着物により心臓壁が硬くなり心室の適切な

拡張・収縮が困難になることを特徴とします。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に拡

張機能障害が認められたか否かについて、「はい/有」、「いいえ/無」、または「不明」を選択してください。 

 

259Ṍ260Ḳ  

心臓は中隔によって左右に分かれます。左室と右室の間の領域が心室中隔です。心室中隔壁厚について、「該当デ

ータ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、で、心電図評価に基づき心室中隔壁厚をミリ

単位で入力してください。「不明」または心電図で測定されていない場合は質問261に進みます。 

 

261Ṍ262Ḳ  

心電図で明らかになるストレインパターンは、左室肥大（LVH）のよく知られたマーカーであり、安静時 ECG/EKG上

のST下降とT波陰転を特徴とします。LVストレイン率は通常、マイナスの割合となります。LV全体の長軸方向スト

レイン（LV GLS）の正常範囲は－15.9％～－22.1％です。LVストレイン率について、「該当データ有り」または「不

明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、心電図評価に基づきストレイン率を入力してください。「不明」または

心電図で測定されていない場合は質問263に進みます。 

 

263Ṍ264Ḳ Ḵ 

心臓バイオマーカーの評価は心臓組織が損傷しているか否かの判断に役立ちます。心臓バイオマーカーには脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド（BNP）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント（NT-proBNP）、トロポニンI、トロ

ポニンTなどがあります。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に血清心臓バイオマーカー

が評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、評価日を報告します。「いいえ/無」または「不明」の場合は

質問280に進みます。 

 

265Ṍ267Ḳ ṕBNPṖ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にBNPが評価されたか否かを選択してください。「は

い/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。FormsNet3の仕様上、正常範囲の上限値
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がアメリカの基準となっているため正しい値を入力してもエラーが発生する場合があります。その場合はオーバーライドコー

ドを設定することによりエラーを無効にしてください。「いいえ/無」の場合は質問268に進みます。 

 

268Ṍ270Ḳ ộ ṕNT-proBNPṖ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にNT-proBNPが評価されたか否かを選択してくだ

さい。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問 271に進

みます。 

 

271Ṍ272Ḳ I 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にトロポニンIが評価されたか否かを選択してくださ

い。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問 274に進みま

す。 

 

274Ṍ276Ḳ T 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点にトロポニンTが評価されたか否かを選択してくださ

い。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問 277に進みま

す。 

 

277Ṍ278Ḳ T 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に高感度トロポニンTが評価されたか否かを選択し

てください。「はい/有」の場合、その値（ng/L）と正常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問 280に

進みます。 

 

280Ṍ281Ḳ6 Ḵ 

6分間歩行試験は、有酸素運動能と持久力を明らかにする目的で6分以内の総歩行距離を評価するのに用います。

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に6分間歩行試験が実施されたか否かを選択して

ください。「はい/有」の場合、総歩行距離を報告し、測定単位を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問 282に

進みます。 

 

282Ḳ ṕNYHAṖ ṕ

ḳ Ṗ 

ṕ Ṗ

ṕNYHAṖ Ḳ 

 ̧ I度 – 日常の活動で症状が生じない。身体活動に制限がない 

 ̧ II度 – 日常的な身体活動で症状が生じる。身体活動に軽度の制限がある 
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 ̧ III度 – 日常的な身体活動以下の活動で症状が生じる。身体活動に中等度の制限がある 

 ̧ IV度 – 安静時にも症状が存在する。身体活動に高度の制限がある 

患者のNYHA心機能分類がわからない場合は「不明」を選択してください。 

 

283Ṍ285Ḳ ṕ ṕ Ṗ Ṗ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に患者の血圧が評価されたか否かを選択してくださ

い。「該当データ有り」の場合、患者の血圧を報告し、測定時の体位を選択してください。 

「不明」の場合は質問286に進みます。 

286Ḳ ṕ >15cmṖ ṕ

>3 cm Ṗ Ḵ 

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点に、肝臓の長さが15 cmを超えていたか（X線検

査）、または肝臓辺縁が右肋骨縁下3 cmを超えて触知可能であったか（身体診察）を選択してください。肝腫大

が認められた場合、「はい/有」を選択してください。肝腫大が認められなかった場合、または肝腫大の有無を判断できな

かった場合は「いいえ/無」または「不明」を選択してください。 

 

287Ṍ289Ḳ  

前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点のアルカリホスファターゼ（ALP）値について、「該当

データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値、

測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問290に進みます。 

 

 F2016ḲQ290-295 ṕ Ṗ

POEMS  

ḵ 
POEMS患者についてのみ質問290-295に入力してください。POEMSが細胞治療の原疾患（質問1）

または既往症/併発症（質問 2）と報告されていない場合は、Q289までで質問は終了となります、フォー

ムの提出に進んでください。 

 

290Ṍ291Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血清由来のVEGF値に

ついて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、その値（pg/mL）と正常値

上限を報告してください。「不明」の場合は質問293に進みます。 

 

293Ṍ295Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝
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達蛋白として働きます。前治療（前処置）もしくは細胞治療製品輸注前最終評価時点の血漿由来のVEGF値に

ついて、「該当データ有り」または「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、その値（pg/mL）と正常値

上限を報告してください。「不明」の場合は本質問で回答終了です。 
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 F2116Ḳ ṕPCDṖ  

F2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）はComprehensive Report Forms（包括的報告フォーム）

の1つです。このフォームでは、次のようなPCDの輸注後データを収集することができます。最良効果時の疾患評価、

最良効果時の血液学的パラメータおよび臓器パラメータ、輸注後治療、今回の報告期間における評価時の病態、今

回の報告期間におけるアミロイドーシスの現在の状態。 

本フォームは、F2402（疾患分類）で原疾患が「多発性骨髄腫/形質細胞性腫瘍（PCD）」と報告されているすべ

ての患者について入力する必要があります。F2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）は、それぞれの輸注

後のフォローアップフォーム（F4100）と併せて入力いただく必要があります。このフォームにより、各報告期間（0日～

100日目までの間、100日～6ヵ月後のフォローアップのためのコンタクト日までの間、6ヵ月後のフォローアップのための

コンタクト日～1年後のフォローアップのためのコンタクト日までの間など）内に生じた特異的なデータを収集することがで

きます。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2116：Q1-2 疾患分類 

F2116：Q3-53 細胞治療で最良効果が得られた時点の疾患評価 

F2116：Q54-109 最良効果時のアミロイドーシスによる臓器パラメータ 

F2116：Q110-141 最良効果時のPOEMS症候群の評価 

F2116：Q142-210 輸注後に実施された治療 

F2116：Q211-252 本報告期間の評価時点における疾患の状態 

F2116：Q253-311 本報告期間におけるアミロイドーシスの現状 

F2116：Q312–343 本報告期間におけるPOEMS症候群の現状 

 

 F2116ḲQ1-2  

1Ḳ / ṕPCDṖ  

細胞治療の適応症を選択してください。この質問はF2402（疾患分類）から自動で引き継がれます。 

 

2Ḳ / ṕ Ṗ 

患者に形質細胞性腫瘍の併発症または既往症があるか否かを選択してください。多くの患者は先行疾患から症候性

骨髄腫に進行するか、アミロイドーシスのような併存する形質細胞性腫瘍に罹患しています。この質問は F2402（疾

患分類）から自動で引き継がれます。 

 

 F2116ḲQ3-53  

最良効果は細胞治療に対する反応に基づくものであり、細胞治療後の再発や進行/増悪に対して行われた治療に対

する反応は含まれません。 
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 ̧ 造血細胞移植または細胞治療の前のいずれの時点でも病勢進行や再発が認められない患者に対する初回治

療の一部として造血細胞移植または細胞治療が予定された場合は、初期診断時の疾患評価との比較により最

良効果を判断してください。 

 ̧ 造血細胞移植または細胞治療後6ヵ月以内に化学療法を受けなかった、あるいは未治療で再発または進行が

認められた患者に対して、疾患後期に造血細胞移植または細胞治療が実施された場合は、前治療（前処

置）開始直前の病態との比較により造血細胞移植または細胞治療に対する最良効果を判断してください。 

 ̧ 造血細胞移植または細胞治療の前のいずれかの時点で病勢進行や再発が認められ、前治療（前処置）開始

前に骨髄腫量を減少させる治療を実施した場合は、再発または進行時の疾患評価との比較により造血細胞移

植または細胞治療に対する最良効果を判断してください。つまり、ベースラインを再発または進行時に設定し直し

ます。 

 ̧ この比較の意図は、その後の再発または進行が同じ報告期間中に生じた場合であっても、その報告期間で得られ

た造血細胞移植または細胞治療に対する最良の病態を把握することです。患者が以前の報告期間ですでに最

良効果が得られている場合は、最良効果を確認し、その日付が以前に報告済みであることを選択してください

（質問4）。 

 

3Ḳ / ṕPCDṖ ṕ

Ṗ ṕ Ṗ

  ṕ

/

Ṗ 

 

ḵ 
この質問は、輸注の原疾患にアミロイドーシス、または腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症 

(MGRS)以外のすべての形質細胞性腫瘍が含まれる患者について回答してください。アミロイドーシス、また

は腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症 (MGRS)が輸注の原疾患（質問 1）と報告されている

場合は質問3～5を飛ばし、質問6に進みます。 

 

この質問の目的は、造血細胞移植または細胞治療に対する最良効果を明らかにすることです。最良効果には、計画

された造血細胞移植後または細胞治療後の治療、あるいは維持療法または再発予防のための治療に対する反応

（治療効果）を含めてください（再発または進行/増悪に対して実施された治療に関する反応は含みません）。これ

は各報告期間で評価してくださ。最良効果を評価する際、報告期間内の病態を明らかにし、それと以前の造血細胞

移植後または細胞治療後の全報告期間とを比較してください。今回の報告期間における反応（治療効果）がこれま

での中で最良効果である場合、今回の報告期間内に確定した病態を報告してください。以前の報告期間における反

応のほうがより良好であった場合は以前に確定した病態を報告してください。今回の病態が報告済みであることを示す

には質問4をご参照ください。 

多発性骨髄腫および孤発性形質細胞腫の病態の定義については多発性骨髄腫の効果判定基準セクションをご参
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照ください。形質細胞性白血病の病態の定義については形質細胞性白血病の効果判定基準をご参照ください。 

細胞治療の原疾患が腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症（MGRS）である場合、この質問は無効になり

ます。 

前治療（前処置）開始時に患者がすでにCR状態にある場合、「完全奏効継続（CCR）」を選択し、質問4に進

みます。 

 

ḵ 
前治療（前処置）開始時にすでにCR状態にある、細胞治療後 CRの患者はすべて完全奏効継続

（CCR）と報告してください。 

 

* 
全報告期間の造血細胞移植または細胞治療に対する最良効果のみを報告してください。以下の例をご

参照ください。 

 

 ̧ 1：骨髄腫の患者が部分奏効（PR）状態で細胞治療を受けた場合 

100 日間の報告期間で、血清および尿の免疫固定法陽性（報告期間に2 回の疾患評価を実施し、免

疫固定法陽性が示された）を除き、すべてのCR基準（骨髄中の形質細胞3％、SPEP/ UPEP

［serum / urine  protein electrophoresis ：血清/尿中蛋白電気泳動法］陰性）を満たします。本

症例では最良部分奏効（VGPR）が細胞治療に対する最良効果であると報告してください。 

 ̧ 2：骨髄腫の患者が細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受け、最初の100 日間で

VGPRを達成し、その後6 ヵ月の報告期間に進んだ場合 

細胞治療に対する最良効果はその後のすべてのフォームで「VGPR」と報告してください。 

Ḳ 

  Q1.  Q5.  

移植前 PR — — 

HCT後100日 VGPR VGPR ［最初に確定した臨床検査日］ 

HCT後6ヵ月 進行 VGPR 報告済み 

HCT後1年 PR VGPR 報告済み 

 

 ̧ 3：骨髄腫の患者が、細胞治療前にCRと確定した状態で細胞治療を受け、細胞治療後に奏効を維

持し、6 ヵ月の報告期間内に再発した場合 

移植に対する最良効果はその後すべての報告期間で「CCR」と報告してください。 

Ḳ 
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  Q1.  Q5.  

移植前 CR — — 

HCT後100日 CR CCR ［最初に持続的CRを確定した臨

床検査日］ 

HCT後6ヵ月 再発 CCR 報告済み 

HCT後1年 VGPR CCR 報告済み 

 

 ̧ 4：骨髄腫の患者が、細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受け、100 日間の報告期間に

奏効を維持した。6 ヵ月の報告期間中、病勢は進行し、悪化に対する予定外の治療を開始した。1 年間の

報告期間中、患者がVGPRを達成した場合 

予定外の治療に対する反応はこの一連の質問では把握できないため、細胞治療に対する最良効果は100

日間の報告期間中に得られた状態で報告してください。 

Ḳ 

  Q1.  Q5.  

輸注前   輸注前 

PR ñ ñ PR 

輸注後100日   輸注後100日 

PR PR ［持続的PRを確定した最新の臨床

検査日］ 

PR 

 

 ̧ 5：骨髄腫の患者は、細胞治療前にVGPRと確定した状態で細胞治療を受け、100 日間の報告期

間に奏効を維持した。6 ヵ月の報告期間中、患者はCRを達成し、維持療法を受けた。1 年の報告期間

中、患者がCRを維持した場合 

細胞治療に対する最良効果は6 ヵ月間の報告期間中に得られた状態で報告してください。 

Ḳ 

  Q1.  Q5.  

輸注前   輸注前 

VGPR ñ ñ VGPR 
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輸注後100日   輸注後100日 

VGPR VGPR ［持続的VGPRを確定した最新の

臨床検査日］ 

VGPR 

 

4Ḳ Ḵ 

前回の細胞治療後にF2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）で最良効果が報告されたか否かを選択

してください。「はい/有」の場合で患者がアミロイドーシスの既往症/併発症（質問 2）と診断された場合、質問6に

進みます。そうでない場合は質問142に進みます。 

100日の報告期間中に達成された最良効果が細胞治療前の病態と同じである場合、「いいえ/無」を選択し、質問5

で細胞治療後の病態持続を確定した最初の評価日を報告してください。その後の全報告期間では、より良好な奏効

が達成されるまで「はい/有」と報告してください。 

患者の細胞治療前の病態が「完全奏効継続（CCR）」の場合、「いいえ/無」を選択し、100日フォームの質問5で

CR継続を確定した最初の評価日を報告してください。その後の全報告期間では「はい/有」と報告してください。 

 

5Ḳ  

最良効果が確認された最も早い日を入力してください。最初の評価日（2回目の確認のための評価日ではない）を

報告してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取日または病理検

査用の骨髄採取日を報告してください。 

患者がアミロイドーシスの既往症/併発症（質問 2）と診断された場合、質問6に進みます。そうでない場合は質問

9に進みます。 

 

* 
同じ報告期間内に2回目の評価が行われないときに最良効果および最良効果が確認された最も早い日

をどのように報告すればよいかについて、しばしば疑問が生じます。この対処法として、フォームの入力時点

で、次の報告期間から最良効果を確定する2回目の評価が行われる場合は、最良効果および最良効

果が確認された最も早い日を報告することができます。フォームの入力時点で新たな病態の反応を確定す

るための2回目の評価が行われない場合は、前回確定した奏効を報告する必要があります。 

 

 ̧ 1：骨髄腫の患者が細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受けた。100日間の報告期間中、患

者はVGPRを達成した。しかし、VGPRを確定する2回目の疾患評価は1ヵ月後（次の報告期間）まで実

施されなかった場合 

この結果は100日時点のF2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）で報告してください。細胞治療

に対する最良効果は「VGPR」と報告し、100日間の報告期間に最良効果が確認された最も早い日とともに報

告してください。患者が6ヵ月間の報告期間中、VGPRを維持した場合は、細胞治療に対する最良効果は

「VGPR」と報告し、6ヵ月間の報告期間で「前回報告した」日とともに報告してください。 

 ̧ 2：骨髄腫の患者が細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受けた。100日間の報告期間中、患

者はVGPRを達成した。しかし、VGPRを確定する2回目の疾患評価はF2116（形質細胞性腫瘍
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（PCD）輸注後情報）の入力時点では得られなかった場合 

細胞治療に対する最良効果は「PR」と報告し、最新の疾患評価日とともに報告してください。 

 ̧ 3：骨髄腫の患者が細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受けた。100日間の報告期間中、患

者はVGPRを達成した。しかし、VGPRを確定する2回目の疾患評価はF2116（形質細胞性腫瘍

（PCD）輸注後情報）の入力時点では得られなかった場合 

細胞治療に対する最良効果は「PR」と報告し、100日時点のF2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情

報）で最新の疾患評価日とともに報告してください。6ヵ月時点のF2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注

後情報）の入力時点で、VGPRを確定する2回目の疾患評価が得られた場合は細胞治療に対する最良効

果は「VGPR」と報告してください。しかし、VGPRが最初に始まったのは100日間の報告期間中であるため、誤

りを訂正するために100日時点のF2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）で病態と最初に達成さ

れた日を更新する必要があります。 

 

6Ḳ ṕ Ṗ

 ṕ

/ Ṗ 

 

ḵ 
アミロイドーシス患者のみについて質問6-8に記入する。アミロイドーシスが輸注の原疾患（質問1）または

既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問9まで飛ぶ。 

 

この質問の目的は、細胞治療に対する最良効果を明らかにすることです。最良効果には、予定される細胞治療後の

治療、あるいは維持または予防のための治療に対する奏効を含めることができます（再発または進行/増悪のための治

療に対する反応は含めません）。これは各報告期間で評価してください。最良効果を評価する際、報告期間内の病

態を明らかにし、それと以前の細胞治療後の全報告期間と比較してください。今回の報告期間における反応がこれまで

で最良である場合、今回の報告期間内に確定した病態を報告してください。以前の報告期間における反応のほうがよ

り良好であった場合は以前に確定した病態を報告してください。今回の病態が報告済みであることを示す方法は質問

7をご参照ください。 

病態の定義についてはアミロイドーシスの効果判定基準セクションをご参照ください。 

前治療（前処置）開始時にすでに患者がCR状態にあった場合、「完全奏効継続（CCR）」を選択し、質問7に

進みます。 

 

ḵ 
前治療（前処置）開始時にすでにCR状態にあった、細胞治療後 CRの患者はすべて完全奏効継続

（CCR）と報告してください。 

 

7Ḳ Ḵ 

前回の細胞治療後の F2116（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）で最良効果が報告されたか否か選択し
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てください。「はい/有」の場合、質問54に進みます。 

100日間の報告期間中に達成された最良効果が細胞治療前の病態と同じ場合、「いいえ/無」を選択し、質問 8で

造血細胞移植後の病態持続を確定した最新の疾患評価を報告してください。その後の全報告期間では、より良好な

反応が認められるまで「はい/有」と報告してください。 

患者の細胞治療前の病態が「完全奏効継続（CCR）」の場合、「いいえ/無」を選択し、100日時点の F2116

（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注後情報）の質問8で細胞治療後にCR持続を確定した最初の評価日を報告し

てください。その後の全報告期間について「はい/有」と報告します。 

 

 

質問 9～33は、最良効果時に実施された原疾患に関する疾患評価を指します（質問 5または8）。最良効果日

に最も近い日で疾患評価期間の表にある期間内に実施された検査を報告してください。 

 

疾患評価期間 

  

100日 最良効果日の前後15日（質問5または8） 

6ヵ月 最良効果日の前後15日（質問5または8） 

毎年 最良効果日の前後30日（質問5または8） 

 

8Ḳ  

最良効果が最良効果が確認された最も早い日を入力してください。最初の評価日（2回目の確認のための評価日で

はありません）を報告してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取

日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。 

 

9-11Ḳ  

最良効果時の血清クレアチニンについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、

臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質

問12に進みます。 

 

12-13Ḳ ṕM Ṗṕ Ṗ 

単クローン性ガンマグロブリン血症は異常な免疫グロブリンの産生増加と定義されます。産生される異常蛋白はパラプロ

テインまたはM 蛋白と呼ばれます。最良効果時の血清単クローン性免疫グロブリンについて、「該当データ有り」か「不

明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、質問13で臨床検査報告書に記載される値と測定単位を報告

してください。「不明」の場合は質問 14に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してくださ

い。 
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ここでは免疫固定法の結果を報告しないでください。 

 

14Ḳ  

血清免疫固定法は血中の単クローン性抗体または免疫グロブリンを検出し、そのタイプを分類する臨床検査技術です。

「不明」または「該当せず」の場合は質問 17に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してく

ださい。 

 

15Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」と回答してください。 

 

16Ḳ ṕ Ṗ  

新たな単クローン性（またはオリゴクローン性）バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/

無」と回答してください。 

 

17-19Ḳ  ² ͩ ṕkappaṖ 

最良効果時の血清κ（kappa）遊離軽鎖値について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。この値は、

総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映する必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に

記載される値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問20に進み

ます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

20-22Ḳ  ² ͪ ṕlambdaṖ 

最良効果時の血清λ（lambda）遊離軽鎖値について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。この値は、

総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映する必要があります。「該当データ有り」の場合臨床検査報告書に

記載される臨床検査値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問

23に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」と報告してください。 

 

ḵ 
 

質問 23～24の目的は、24時間蛋白排泄量ではなく、24時間尿中単クローン性蛋白の結果を把握す

ることです。この結果はXX gまたはXX g/dLで報告してください。値をXX g/dLで報告する場合、これに

尿量を乗じて24時間尿中単クローン性蛋白を求めてください。ここでは免疫固定法の結果を報告しないで

ください。前処置開始時にすでにCR状態にあった、、細胞治療後 CRの患者はすべて完全奏効継続

（CCR）と報告してください。 

 

23-24Ḳ ṕM Ṗ/24  

最良効果時の尿中単クローン性蛋白量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。ここに報告する値

は 24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測
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定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 25に進みます。非分泌型骨髄腫の患者につい

ては「該当せず」を選択してください。 

ここでは免疫固定法の結果を報告しないでください。 

Ḳ 

（総単クローン性蛋白量g/dL）×（総尿量）＝尿中M蛋白/24時間 

（単クローン性蛋白0.145 g/dL）×（総尿量1500 mL）×（1 dL/100 mL）＝2.175 g/24時間 

 

25Ḳ  

尿免疫固定法は尿中の単クローン性抗体または免疫グロブリンを検出し、そのタイプを分類する臨床検査技術です。

最良効果時の尿免疫固定法の結果について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「不明」または「該当

せず」の場合は質問28に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

26Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」と回答してください。 

 

27Ḳ ṕ Ṗ  

新たな単クローン性（またはオリゴクローン性）バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/

無」と回答してください。 

 

28-29Ḳ24  

最良効果時の尿蛋白量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。ここに報告する値は 24時間蓄

尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査値と測定単位を報告してください。「不明」または「該

当せず」の場合、質問30に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

30-31Ḳ /  

最良効果時の尿中アルブミン/クレアチニン比について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。ここに報告す

る値は24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値

と測定単位を報告してください。「不明」の場合、質問32に進みます。この質問は原疾患がMGRSまたはアミロイドー

シスの場合（質問 1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既往歴がある場合（質問 2）にのみ回答し

てください。 

 

32-33Ḳ /  

最良効果時の尿中蛋白/クレアチニン比について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。ここに報告する値

は 24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測

定単位を報告してください。「不明」の場合、質問34に進みます。この質問は原疾患がMGRSまたはアミロイドーシス

の場合（質問 1）、あるいはMGRSまたはアミロイドーシスの所見/既往歴がある場合（質問 2）にのみ回答してく
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ださい。 

 

34Ḳ ṕMRDṖ Ḵṕ

Ṗ 

微小残存病変（MRD）は疾患の再発および/または進行リスクの増加の指標です。MRDは、次世代シーケンシング

（NGS）、Sangerシーケンシング、ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）、染色体/ゲノムマイクロアレイ解析、蛍光in 

situハイブリダイゼーション（FISH）、核型分析、フローサイトメトリーを含む（ただし、これらに限定されません）様々

な方法で評価することができます。 

最良効果時にNGSまたは次世代フロー（next generation flow：NGF）によりMRD検査が実施されたか否か

を選択してください。 

骨髄腫患者にMRD検査が実施された場合、この質問で「はい/有」と回答してください。MRD検査が実施されなかっ

た場合、または実施されたか不明な場合は「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問43に進みます。 

 

35-36Ḳ ṕNGSṖ 

最良効果時にNGSによるMRDの結果が「陽性」か「陰性」か「未実施」かを選択してください。「陽性」の場合、検体

材料（血液または骨髄）を報告してください。「陰性」または「未実施」の場合は質問39に進みます。 

 

37-38ḲNGS  

最良効果時に実施されたNGSの検査感度を選択してください。選択肢にない場合、「その他」を選択し、質問38で

臨床検査報告書に記載される感度を記載してください。 

 

39-40Ḳ ṕNGFṖ 

最良効果時にNGFによるMRDの結果が「陽性」か「陰性」か「未実施」かを選択してください。 

 

 ̧ 「陽性」の場合、検体材料（血液または骨髄）を報告してください。 

 ̧ 「陰性」の場合検体材料（血液または骨髄）を報告してください。 

 ̧ 「未実施」の場合、質問43に進みます。 

 

41-42ḲNGF  

最良効果時に実施されたNGFの検査感度を選択してください。 

NGF検査は多発性骨髄腫患者における微小残存病変（MRD）の特定に用いられます。一部のNGF報告書には

「感度レベル」ではなく「検出レベル」が含まれます。この場合、「感度レベル」は検出レベルから導くことができます。 
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： 

 ̧ 検出レベル：0.001は以下に相当する： 

 ̧ 感度レベル：10-5（1/100,000個）、質問41で報告してください 

 

特異度が選択肢にない場合、「その他」を選択し、臨床検査報告書に記載される感度を記載してください。 

 

43-44Ḳ  

最良効果時のフローサイトメトリーによる骨髄穿刺液中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か「不明」かを選

択してください。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告して

ください。「不明」の場合は質問45に進みます。 

 

45-46Ḳ  

* 
正常環境では、骨髄穿刺により細胞分画を計測し、細胞形態を調べ、細胞遺伝学的検査、フローサイ

トメトリーなどを実施します。生検は全体の骨髄細胞密度を評価するために行います。骨髄腫の場合は、

急性白血病の場合と同様に、骨髄中形質細胞がびまん性にではなく斑状に浸潤する傾向があります。そ

のため、形質細胞数は骨髄穿刺と生検とで異なる可能性があります。したがって、このフォームでは質問

45～48で両方法による形質細胞割合を把握します。 
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* 
 ̧ 骨髄病理検査報告書に形質細胞の範囲が記載される場合は、範囲の平均を整数に四捨五入し

て入力してください（例えば、0～5％の場合、3％と入力）。 

 ̧ 報告書に形質細胞＞90％と記載される場合は、フォームには91％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞が充満した骨髄またはシート状の形質細胞と記載される場合は、フォームには

99％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞＜5％と記載される場合は、フォームには4％と入力してください。 

 

最良効果時の形態学的評価による骨髄穿刺液中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か「不明」かを選択し

てください。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告してくださ

い。「不明」の場合は質問47に進みます。 

 

47-48Ḳ  

最良効果時の骨髄生検組織中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当

データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を報告してください。「不明」の場

合は質問49に進みます。 

 

49ḲPET/CT Ḵ 

PET/CTはPET（ポジトロン断層撮影法）の結果とCT（コンピュータ断層撮影法）の結果を組み合わせたもので

す。最良効果時にPET/CTが実施された場合、「はい/有」を選択してください。PET/CTが未実施の場合は「いいえ/

無」を選択し、質問54に進みます。 

 

50-51ḲPET/CT

Ḵ 

PET/CTでいずれかの罹患部位に骨髄腫病変が認められたか否かを選択してください。いずれかの部位で認められた

場合、「はい/有」を選択し、質問 51で罹患部位を選択してください。認められなかった場合は「いいえ/無」を選択し、

質問52に進みます。 

 

52-53ḲPET/CT  

最良効果時にPET/CTスキャン実施日が「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、

実施日を報告してください。「不明」の場合は質問54に進みます。 

 

 F2116ḲQ54-109  

ḵ 
アミロイドーシスの患者についてのみ質問54～109に入力してください。アミロイドーシス以外の診断であった

場合またはその既往歴がない場合は質問110に進みます。 
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アミロイドーシスの反応は細胞治療後相当期間経過してから発現する傾向があるため、細胞治療に対する「最良効果」

は最初の100日以内には達成されない可能性があります。これらの質問の目的は、細胞治療に対する最良効果を明

らかにすることです。最良効果には、予定される細胞治療後の治療、あるいは維持または予防のための治療に対する

反応（治療効果）を含めることができます。再発または病勢進行のための治療に対する奏効は含めないでください。こ

れは各報告期間で評価されます。最良効果を評価する際、報告期間内の病態を明らかにし、それと以前の細胞治療

後の全報告期間と比較してください。今回の報告期間における反応がこれまでで最良である場合、今回の報告期間

内に確定した病態を報告してください。以前の報告期間における反応のほうがより良好であった場合は以前に確定した

病態を報告してください。 

 

54Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する心臓における最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシス

の効果判定基準をご参照ください。 

報告期間中に患者の心臓の状態が評価されなかった場合、「未評価」を選択し、質問 88に進みます。患者にその疾

患における心臓の障害が認められなかった場合は「該当せず」を選択し、質問88に進みます。 

 

55-56Ḳ  

細胞治療に対する心臓における最良効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報告されてい

る」かを選択してください。心臓における反応が確認された場合、その日付を報告してくださいする。日付がわからない場

合は、質問 57に進みます。細胞治療に対する最良効果が前回の報告期間ですでに報告された場合は「これまでに

報告されている」を選択し、質問88に進みます。 

 

57-59Ḳ Ḵ 

左室駆出率（LVEF）は、心臓の収縮直前に心室に存在する血液量（拡張終期容積ともいう）に対する左室から

大動脈内に駆出される血液量（一回拍出量ともいう）の割合です。 

左室駆出率（LVEF）を測定したか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」の場合は

最良効果時点の左室駆出率を入力し、測定した方法を選択してください。ほとんどの画像検査報告書で LVEFを報

告することになります。LVEFが明確に記されていない場合は、一回拍出量（SV：左室から大動脈内に駆出される

血液量）を左室の拡張終期容積（EDV：収縮直前に左室に存在する血液量）で除して求めてください。例えば、

SVが75 mLでEDVが150 mLの場合、駆出率は50％となります。 

「いいえ/無」の場合は質問60に進みます。 

 

60Ḳ Ḵ 

拡張期は心室に血液が充満する期間です。拡張機能障害はアミロイド沈着物により心臓壁が硬くなり心室の適切な

拡張・収縮が困難になることを特徴とします。拡張機能障害が認められたか否かを選択してください。「はい/有」か「いい

え/無」か「不明」かを選択してください。 
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61-62Ḳ  

心臓は中隔によって左右に分かれます。左室と右室の間の領域が心室中隔です。最良効果時に心室中隔壁厚が測

定されたか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」の場合、心電図で測定された心室

中隔壁厚を報告してください。「いいえ/無」または心電図で測定されていない場合は質問63に進みます。 

 

63-64Ḳ  

心電図で明らかになるストレインパターンは、左室肥大（LVH）のよく知られたマーカーであり、安静時 ECG/EKG上

のST下降とT波陰転を特徴とします。LVストレイン率は通常、マイナスの割合となります。LV全体の長軸方向スト

レイン（LV GLS）の正常範囲は－15.9％～－22.1％です。最良効果時にLVストレイン率が測定されたか否かに

ついて、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、心電図評価に基づきストレイン率を

入力してください。「不明」または心電図で測定されていない場合は質問65に進みます。 

 

65-66Ḳ Ḵ 

心臓バイオマーカーの評価は心臓組織が損傷しているか否かの判断に役立ちます。心臓バイオマーカーには脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド（BNP）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント（NT-proBNP）、トロポニンI、トロ

ポニンT、高感度トロポニンTなどがあります。最良効果時に血清心臓バイオマーカーが評価されたか否かについて、「は

い/有」か「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」の場合、評価日を報告してください。「いいえ/無」または「不明」の

場合は質問82に進みます。 

 

67-69Ḳ ṕBNPṖ 

最良効果時にBNPが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を

報告してください。「いいえ/無」の場合は質問70に進みます。 

 

70-72Ḳ ộ ṕNT-proBNPṖ 

最良効果時にNT-proBNPが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常

値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問73に進みます。 

 

73-75Ḳ I 

最良効果時にトロポニンIが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限

を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問76に進みます。 

 

76-78Ḳ T 

最良効果時にトロポニンTが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上

限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問79に進みます。 
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79-81Ḳ T 

最良効果時に高感度トロポニンTが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（ng/L）と正

常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問82に進みます。 

 

82-83Ḳ6 Ḵ 

6分間歩行試験は、有酸素運動能と持久力を明らかにする目的で6分以内の総歩行距離を評価するのに用います。

最良効果時に6分間歩行試験が実施されたか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「はい/有」

の場合、総歩行距離を報告し、測定単位を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問84に進みます。 

 

84Ḳ ṕNYHAṖ  ṕ

ḳ Ṗ 

ṕNYHAṖ

Ḳ 

 ̧ I度 – 日常の活動で症状が生じない。身体活動に制限がない 

 ̧ II度 – 日常的な身体活動で症状が生じる。身体活動に軽度の制限がある 

 ̧ III度 – 日常的な身体活動以下の活動で症状が生じる。身体活動に中等度の制限がある 

 ̧ IV度 – 安静時にも症状が存在する。身体活動に高度の制限がある 

 

患者のNYHA心機能分類がわからない場合は「不明」を選択してください。 

 

85-87Ḳ ṕ Ṗ 

最良効果時に患者の血圧が評価されたか否かを選択してください。 

「該当データ有り」の場合、患者の血圧を報告し、測定時の体位を選択してください。「不明」の場合は質問88に進み

ます。 

 

88Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する腎臓における最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシス

の効果判定基準セクションをご参照ください。 

報告期間中に患者の腎臓の状態が評価されなかった場合、「未評価」を選択してください。患者にその疾患における腎

臓障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択してください。 

 

89-90Ḳ  

細胞治療に対する腎臓における最良効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報告されてい
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る」かを選択してください。腎臓における反応が確認された場合、評価日を報告してください。日付がわからない場合は

質問 91に進みます。細胞治療に対する最良効果が前回の報告期間ですでに報告された場合は「これまでに報告さ

れている」を選択し、質問91に進みます。 

 

91Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する肝臓における最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシス

の効果判定基準をご参照ください。 

報告期間中に患者の肝臓の状態が評価されなかった場合、「未評価」を選択し、質問 98に進みます。患者にその疾

患における肝臓障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問98に進みます。 

 

92-93Ḳ  

細胞治療に対する肝臓における最良効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報告されてい

る」かを選択してください。肝臓における反応が確認された場合、評価日を報告してください。日付がわからない場合は

「不明」を選択し、質問 94に進みます。移植に対する最良効果が前回の報告期間ですでに報告された場合は「これ

までに報告されている」を選択し、質問98に進みます。 

 

94Ḳ ṕ >15cmṖ ṕ

>3 cm Ṗ Ḵ 

最良効果時に、肝臓の長さが15 cmを超えていたか（X線検査）、または肝臓辺縁が右肋骨縁下3 cmを超え

て触知可能であったか（身体診察）を選択してください。最良効果時に肝腫大が認められた場合、「はい/有」を選択

してください。最良効果時に肝腫大が認められなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。最良効果時に肝腫大

の有無を判断できなかった場合は「不明」を選択してください。 

 

95-97Ḳ  

最良効果時のアルカリフォスファターゼ（ALP）レベルについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該

当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位、および正常値上限を報告してください。

「不明」の場合は質問98に進みます。 

 

98Ḳ Ḵ 

これまでに消化器の病変の臨床的改善が認められたか否かを選択してください。改善所見の有無については臨床医の

判断が求められます。「不明」または「該当せず」の場合は質問101に進みます。患者にその疾患における消化器の病

変の所見がなかった場合は「該当せず」を選択してください。 

 

99-100Ḳ  

消化器の病変の評価日について、「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報告されている」かを選択してください。GI

における病変の評価日が「該当データ有り」の場合、評価日を報告してください。日付がわからない場合は、質問 101
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に進みます。移植に対する最良効果が前回の報告期間ですでに報告された場合は「これまでに報告されている」を選

択し、質問101に進みます。 

 

101Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する末梢神経系における最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイ

ドーシスの効果判定基準をご参照ください。 

報告期間中に患者の末梢神経障害が評価されなかった場合、「未評価」を選択し、質問104に進みます。患者に疾

患による末梢神経障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問104に進みます。 

 

102-103Ḳ  

細胞治療に対する末梢神経障害における最良効果の評価日が「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報告されて

いる」かを選択してください。末梢神経障害における反応が「該当データ有り」の場合、評価日を報告してください。日付

がわからない場合は、質問 104に進みます。細胞治療に対する最良効果が前回の報告期間ですでに報告された場

合は「これまでに報告されている」を選択し、質問104に進みます。 

 

* 
該当の数だけ質問 104～109のセクションを追加（コピー）し、アミロイドーシスに関連する臓器への影

響をすべて入力してください。 

 

104Ḳ Ḵ 

その他の臓器について細胞治療に対する反応（治療効果）の評価が行われたか否かを選択してください。細胞治療

前のF2016（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報）の質問 116～118で他の部位の障害が報告され、その

部位の評価が行われた場合、ここで細胞治療に対する反応を報告する必要があります。その他の臓器について評価が

行われた場合、「はい/有」を選択してください。最良効果時にその他の臓器について評価が行われなかった場合は「い

いえ/無」を選択し、質問110に進みます。 

 

105-106Ḳ  

それぞれの選択肢について、その他の臓器の病変の所見があるか否かを選択してください。該当するものをすべて選択し

てください。その他の臓器の病変が選択肢にない場合、「その他の臓器の病変」を選択し、その他の臓器を入力してくだ

さい。 

Ḳ 

 ̧ 関節障害は関節の疾患です。アミロイドーシス患者によくみられる関節障害の例は手根管症候群様症状です。 

 ̧ アミロイド沈着物が肺で認められ、その機能に障害を及ぼすことがあります。肺障害の例として、肺胞隔壁疾患、

結節性疾患、胸腔内外のリンパ節腫脹、胸膜疾患、横隔膜のアミロイド沈着が認められることがあります5。 

 ̧ 選択肢にあるもの以外の軟部組織障害には腺障害（顎下腺など）が含まれることがあります。 
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 ̧ 選択肢にあるもの以外のその他の臓器の病変は、本セクションでは「その他の臓器の病変」として報告することがで

きます。その場合は、その他の臓器の病変を入力してください。 

5 Berk JL, O’Regan A, Skinner M. Pulmonary and tracheobronchial amyloidosis. Semin Respir Crit Care Med. 

2002;23(2):155-65. 

 

107Ḳ  

細胞治療に対する器官系における最良効果について、「効果改善」か「進行/増悪」か「不奏功・安定」かを選択してく

ださい。 

 

108-109Ḳ  

細胞治療に対するその他の器官系における最良効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」か「これまでに報

告されている」かを選択してください。その他の器官系における反応が「該当データ有り」の場合、評価日を報告してくだ

さい。日付がわからない場合は「不明」を選択し、質問 110に進みます。細胞治療に対する最良効果が前回の報告

期間ですでに報告された場合は「これまでに報告されている」を選択し、質問110に進みます。 

 

 F2116ḲQ110-141 POEMS  

ḵ 
POEMS症候群患者についてのみ質問 110～141に入力してください。POEMSが細胞治療の原疾患

（質問1）または既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問142まで飛びます。 

 

POEMSの反応は細胞治療後相当期間経過してから発現する傾向があるため、細胞治療に対する「最良効果」は最

初の100日以内には達成されない可能性があります。この質問の目的は、細胞治療に対する最良効果を明らかにす

ることです。最良効果には、予定される細胞治療後の治療、あるいは維持または予防のための治療に対する反応を含

めることができます。再発または進行/増悪のための治療に対する反応は含めないでください。これは各報告期間で評価

されます。最良効果を評価する際、報告期間内の病態を明らかにし、それと以前の細胞治療後の全報告期間と比較

してください。今回の報告期間における奏効がこれまでで最良である場合、今回の報告期間内に確定した病態を報告

してください。以前の報告期間における反応のほうがより良好であった場合は以前に確定した病態を報告してください。 

 

110-111Ḳ POEMS ṕ

Ṗ 

最良効果時にどのようなPOEMS特有の臨床的特徴が存在するかを選択してください。該当するものをすべて選択し

てください。選択肢にない臨床的特徴が存在する場合、該当する選択肢に加えて「その他」を選択し、その他の臨床的

特徴を入力してください。 

 

112-114Ḳ ṕTSHṖ 

最良効果時の甲状腺刺激ホルモン（TSH）値について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当デ



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 184  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

ータ有り」の場合、その値（mU/L）（mU/LはμU/mLに相当）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合

は質問115に進みます。 

 

115-117Ḳ  

最良効果時のテストステロンについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、臨

床検査報告書に記載される値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問 118に進

みます。 

 

118-120Ḳ  

最良効果時のエストラジオールについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、

その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問121に進みます。 

 

121-123Ḳ  

最良効果時のプロラクチンについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、その

値（ng/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問124に進みます。 

 

124-126Ḳ  

最良効果時のコルチゾールについて、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、臨

床検査報告書に記載される値（小数第2位を四捨五入）と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不

明」の場合は質問127に進みます。 

 

127-128Ḳ 6 

最良効果時のインターロイキン6について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、

その値（pg/mL）（小数第2位を四捨五入）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問130に進

みます。 

 

130-131Ḳ Ḵ 

肺高血圧症（PH）は肺動脈圧が上昇することをいいます。PHは、肺動脈系のみの一次性の圧上昇（肺動脈性

肺高血圧症）によって引き起こされるか、または肺静脈・肺毛細血管系の圧上昇（肺静脈性肺高血圧症；後毛

細血管性 PH）に続発して引き起こされることがあります。最良効果時に肺動脈性肺高血圧症が認められたか否かを

選択してください。認められた場合、「はい/有」を選択し、臨床検査報告書に記載される推定収縮期動脈圧を報告し

てください。認められなかった場合は「いいえ/無」と報告し、質問132に進みます。 

 

132-133Ḳ ṕFVCṖ 

努力肺活量（FVC）は努力呼気肺活量検査中に呼き出した空気の総量です。FVCはスパイロメトリーで測定され

ます。最良効果時の FVCの割合について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場
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合、肺機能検査（PFT）に記載される割合を報告してください。「不明」の場合は質問134に進みます。 

 

134-135Ḳ  

最良効果時の総肺気量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、肺機

能検査報告書に記載される値を報告してください。「不明」の場合は質問136に進みます。 

 

136-137Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。最良効果時の血清由来のVEGF値について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してくださ

い。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は

質問139に進みます。 

 

139-141Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。最良効果時の血漿由来のVEGF値について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してくださ

い。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は

質問142に進みます。 

 

 F2116ḲQ142-210  

142Ḳ / Ḵ ṕ

Ṗ 

最終報告日以降に患者が再発または進行/増悪以外の理由で移植後治療を受けたか否かを選択してください。「い

いえ/無」または「不明」の場合は質問167に進みます。 

計画的な治療として維持療法または地固め療法が実施される場合は寛解延長を目的に行われます。このプロトコール

は研究プロトコールまたは標準治療プロトコールのいずれかである可能性があり、本セクションへの入力にあたり確認して

ください（質問150で答える必要があります）。 

また、CR状態にある患者への予防または維持療法として、あるいは微小残存病変が認められた患者への先制治療と

して細胞治療後治療を実施する場合は、細胞治療前に細胞治療後の疾患に対する治療計画としてカルテに記載が

なくても、この「予定された治療」として考慮してください。しかし、ビスホスホネート（例えば、Zometa）は骨髄腫患者

に一般的に投与されるため、疾患に対する治療として報告しないでください。 

さらに、デノスマブ（例えば、Prolia）などの支持療法は「予定された治療」として報告しないでください。 

再発や進行/増悪の結果、実施された治療は含めないでください。 

この質問においては、治療ラインは、次のサイクルまでに進行/増悪がみられない患者に対して実施される、1サイクル以

上の規定された治療のことです。薬剤の毒性や予定される投薬変更などの理由で新たな治療ラインを開始することがあ

ります。毒性のために投与量を変更した場合、これを新たな治療ラインとして報告しないでください。ただし、毒性のため

の薬剤の投与を中止し、新たな薬剤の投与を開始した場合は、これを新たな治療ラインとして報告してください。 
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 ̧ 1：骨髄腫の患者は細胞治療前にVGPRと確定した状態で細胞治療を受け、100日間の報告期間を通

じて奏効を維持した。6ヵ月間の報告期間中、患者はCRを達成し、レナリドミド15 mg/日による維持療法を

受けた場合 

質問142～166ではレナリドミド維持療法を報告することができます。 

 ̧ 2：骨髄腫の患者は細胞治療前にPRと確定した状態で細胞治療を受け、100日間の報告期間に

VGPRを達成した。6ヵ月間の報告期間中、患者はVGPRを維持し、レナリドミド10 mg/日による維持療法

を受けた。1年間の報告期間中に患者に病勢進行がみられ、予定外の治療が開始された場合 

質問142～166ではレナリドミド維持療法のみを報告することになります。 

 

143Ḳ  

全身治療は静脈内または経口投与で実施することができ、血流を介して全身に投与されます。この治療ライン（レジメ

ン）の一部として全身治療が行われたか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場

合は質問155に進みます。 

 

144-145Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。治療開始日がわかっている場合、患者がこの

治療ラインを開始した日を入力してください。開始日が前回の報告で報告されている場合、開始/中止日が報告期間

と重複するときは再度同じ日付を報告してください。「不明」の場合は質問146に進みます。 

開始日が一部しかわからない場合（例えば、2010年 7月中旬に治療を開始）は、3.2 日付の入力についての日

付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

146-147Ḳ  

治療中止日について、「該当データ有り」か「不明」か「該当せず（治療継続中）」を選択してください。治療中止日が

確認できており、患者が数サイクルの治療を受けた場合、患者がこの治療ラインの最後のサイクルを開始した日を報告

してください。「不明」の場合は質問 148に進みます。患者が治療を受けている最中の場合は「該当せず（治療継続

中）」を選択し、質問150に進みます。 

患者が連日治療を受けている場合（例えば、レナリドミド10 mg/日による治療）は患者が治療ラインを受けた最終

日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスに従ってください。 

 

148-149Ḳ  

この治療ラインを中止した理由を選択してください。治療ラインの中止理由が選択肢にない場合は「その他」を選択し、

具体的な理由を入力してください。 
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150-151Ḳ Ḵṕ ṕ Ṗ Ṗṕ

Ṗ 

全身化学療法/免疫療法では治療ライン中に複数の薬剤を投与することがあります。それぞれの薬剤を個別に報告す

るのではなく、質問 151の選択肢（該当する場合）を用いて標準的な併用レジメンを報告してください。質問 151

にあるレジメンの選択肢を確認してください。患者の治療ラインについて、選択肢にレジメンの1つが含まれている場合、

「はい/有」と回答し、そのレジメンを選択してください。報告されている治療ラインの一部として患者が質問151にある標

準的なレジメンを受けていない場合は「いいえ/無」と回答し、質問152に進みます。 

質問 151では1つのみのレジメンを報告することができます。基本的には、それぞれのレジメンを別々の治療ラインとし

て報告してください。患者が質問 151で明記されたレジメンおよび報告されている治療ラインの一部として追加の全身

治療薬を投与された場合、質問151で標準的なレジメンを選択し、質問152～154で追加薬を報告してください。 

 

152-154Ḳ Ḵṕ Ṗṕ 1

1

Ṗ 

質問152～154の目的は、質問150～151でまだ報告されていない全身治療薬（剤）を把握することです。患者

のレジメンの一部またはすべてを質問 150～-151で報告できる場合は質問 150～151でそれらを報告し、質問

152～154では報告しないでください。報告されている治療ラインの一部として投与されたすべての全身治療薬が質問

151で示されたレジメンに含まれている場合は、「いいえ/無」と報告し、質問155に進みます。 

報告されている治療ラインの一部として、質問 150～151でまだ報告していない化学療法薬が患者に投与された場

合、「はい/有」と報告し、質問 153～154で化学療法薬を選択してください。そうでない場合は「いいえ/無」と報告し、

質問155に進みます。 

質問 153で医療施設が全身化学療法薬（単剤か多剤かを問わず）を報告する必要があるものの、それが選択肢

にない場合は、「その他の全身投与された薬剤」を選択し、まだ報告していない薬剤を入力してください。質問 152～

154では全身化学療法薬のみを報告してください。 

 

155Ḳ  

放射線治療では高エネルギー放射線を用いて癌細胞を死滅させます。多発性骨髄腫については、外照射が最もよく

用いられる放射線照射法です。この方法では、放射線ビームが身体の特定部位、例えば溶解病変や形質細胞腫に

照射されます。細胞治療後の今回の報告期間中に患者が放射線治療を受けたか否かについて、「はい/有」か「いいえ

/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問162に進みます。 

 

156-157Ḳ  

放射線治療の開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、質問

157で放射線治療ラインの開始日を入力してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 188  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 

158-159Ḳ  

放射線治療の中止日について、「該当データ有り」か「不明」か「該当せず（治療継続中）」を選択してください。「該

当データ有り」の場合、放射線治療ラインの終了日を入力してくださ。患者が放射線治療を受けている最中の場合は

「該当せず（治療継続中）」を選択してください。「該当せず（治療継続中）」を選択した場合、次の質問で放射線

治療線量は報告しません。ただし、放射線治療が停止された場合（すなわち、放射線治療中止日が既知である場

合）、放射線治療線量の報告が必要になります。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

160-161Ḳ  

照射された照射線量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、総照射

線量を入力してください。単回照射の場合、1回の照射線量が総線量です。分割照射の場合は1回あたりの線量に

分割回数を乗じて総線量を求めてください。総照射線量はグレイ（Gy）またはセンチグレイ（cGy）で入力してくださ

い。「不明」の場合は質問162に進みます。 

 

A： 

放射線照射のオーダー：TBI（Total body irradiation：全身照射）、200 cGy/日を3日間（3回） 

総線量：200 cGy×3回＝600 cGy 

「放射線治療線量」は600 cGyと報告します。 

 

以前の報告期間に放射線治療が開始され（すなわち、以前の報告期間の治療終了日として「該当せず（治療継

続中）」が報告され）、放射線照射が継続された場合（以前の報告期間において治療終了日として「該当なし」と

報告）、現在の報告期間まで継続した場合は、放射線照射開始以降の総線量を報告してください。 

 

BḲ 

患者 100日の報告期間の終わりに放射線治療を開始し、200cGyを3回照射した（100日目の報告期間の総

線量は600cGy）。放射線は6ヶ月の報告期間にも継続され、4回分の200cGyが追加照射された（6ヶ月の報

告期間における総線量は800cGy）。その場合、総放射線量は1400cGy（600cGy＋800cGy）と報告される

べきである。 

 

162Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞集団の分離と移入、エフェクター細胞（例えば、細胞傷害性 T細胞）の投与、成熟

細胞の多能性細胞への分化誘導、成熟細胞の再プログラミング（例えば、CAR-T細胞）が含まれます。 

患者が報告されている治療ラインの一部として細胞治療を受けた場合、「はい/有」と報告します。そうでない場合は「い

いえ/無」と報告します。「はい/有」と報告した場合、細胞治療についてF4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））

に入力してください。 
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163Ḳ  

ḵ 
この質問は、輸注の原疾患がアミロイドーシス以外のすべての形質細胞性腫瘍が含まれる患者について回

答してください。アミロイドーシスが輸注の原疾患（質問1）と報告されている場合は質問163～164を飛

ばし、質問165に進みます。 

 

* 
POEMS  

患者の原疾患がPOEMS症候群（骨髄腫の所見がない）の場合、質問169に進みます。 

 

治療ラインに対する最良効果を選択してください。多発性骨髄腫および孤発性形質細胞腫の病態の定義については

多発性骨髄腫の効果判定基準セクションをご参照ください。 

形質細胞性白血病の病態の定義については形質細胞性白血病の効果判定基準をご参照ください。 

最良効果の確定に用いるベースライン値の判断に関する詳細は付録Gをご参照ください。 

骨髄穿刺液中の形質細胞割合はフローサイトメトリー報告書でも確認できます。高感度または次世代フローサイトメト

リーを用いた場合、その結果からCR（例えば、骨髄中の形質細胞＜5％）を確定することができます。 

この治療ライン後の反応がわからない場合、「不明」を選択してください。 

 

164Ḳ  

奏効には、新たな治療の開始前のどこかの時点で行う連続 2回の評価（該当する場合、効果判定基準に基づき、

同じ臨床検査の）が必要です。治療ラインに対する最良効果が確定した日を入力してください。すなわち、最初の評

価日（2回目の確認のための評価日ではない）を報告してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の

免疫固定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。患者が治療中の場合、評

価日は今回の報告期間内で最良効果が確定した日にする必要があります。 

 

165Ḳ ṕ Ṗ 

ḵ 
アミロイドーシスの患者についてのみ質問 165～166に入力してください。アミロイドーシスが輸注の原疾患

（質問1）または既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問167まで飛びます。 

 

治療ラインに対する最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシスの効果判定基準セクションを

ご参照ください。 

 

166Ḳ  

最良効果が評価された日を入力してください。最初の評価日（2回目の確認のための評価日ではない）を報告しま

す。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿採取日または病理検査用の骨髄採

取日を報告します。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 
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167Ḳ / Ḵ 

最終報告日以降に再発または進行がみられた場合、「はい/有」と回答してください。再発または進行/増悪の記録に

は、再発または進行/増悪への分類前および/または新たな治療の開始前のどこかの時点で行う連続2回の評価（該

当する場合、効果判定基準に基づき、同じ臨床検査の）が必要です。 

最終報告日以降に再発または進行/増悪がみられなかった場合は「いいえ/無」と回答し、質問169に進みます。最終

報告日以降に再発または進行/増悪がみられたか否かがわからない場合は「不明」と報告し、質問169に進みます。 

CRからの進行/増悪および再発の病態の定義については多発性骨髄腫の効果判定基準をご参照ください。 

 

168Ḳ /  

報告期間中に再発または進行/増悪がみられた日を入力してくださ。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の

免疫固定法）用の血液/尿の採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告します。 

 

169Ḳ / Ḵ 

最終報告日以降に患者が再発または進行/増悪に対する輸注後治療を受けたか否かについて、「はい/有」か「いいえ

/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問190に進みます。 

 

* 
 

報告期間中に行われた各治療について、質問 170～189のセクションを追加（コピー）し、すべて入力

してください。 

 

170Ḳ  

全身治療は静脈内または経口投与で実施することができ、血流を介して全身に投与されます。この治療ライン（レジメ

ン）の一部として全身治療が行われたか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場

合は質問182に進みます。 

 

171-172Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、患者がこの治療ラ

インを開始した日を入力してください。開始日が前回の報告で報告されている場合、開始/中止日が報告期間と重複

するときは再度同じ日付を報告してください。「不明」の場合は質問173に進みます。 

治療開始日が一部しかわからない場合（例えば、2010年 7月中旬に治療を開始）は、3.2 日付の入力について

の日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

173-174Ḳ  

治療中止日について、「該当データ有り」か「不明」か「該当せず（治療継続中）」を選択してください。治療中止日が

「該当データ有り」で、患者が数サイクルの治療を受けている場合、患者がこの治療ラインの最後のサイクルを開始した
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日を報告してください。「不明」の場合は質問 175に進みます。患者が治療を受けている最中の場合は「該当せず

（治療継続中）」と報告し、質問177に進みます。 

治療開始日が一部しかわからない場合（例えば、2010年 7月中旬に治療を開始）は、3.2 日付の入力について

の日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

175-176Ḳ  

この治療ラインを中止した理由を選択してください。治療ラインの中止理由が選択肢にない場合は「その他」を選択し、

具体的な理由を入力してください。 

 

177-178Ḳ Ḵṕ ṕ Ṗ Ṗṕ

Ṗ 

全身化学療法/免疫療法では治療ライン中に複数の薬剤を投与することがあります。それぞれの薬剤を個別に報告す

るのではなく、質問 178の選択肢（該当する場合）を用いて標準的な併用レジメンを報告してください。質問 178

にあるレジメンの選択肢を確認してください。患者の治療ラインに、リストにあるレジメンの 1つが含まれている場合、「は

い/有」と報告し、質問178でそのレジメンを選択してください。報告されている治療ラインの一部として患者が質問178

にある標準的なレジメンを受けていない場合は質問177で「いいえ/無」と回答し、質問179に進みます。 

質問 178では1つのみのレジメンを報告することができます。基本的には、それぞれのレジメンを別々の治療ラインとし

て報告する必要があります。患者が質問 178で明記されたレジメンおよび報告されている治療ラインの一部として追加

の全身治療薬を投与された場合、質問178で標準的なレジメンを選択し、質問 179～181で追加薬を報告してく

ださい。 

 

179-181Ḳ Ḵṕ Ṗṕ 1

1

Ṗ 

質問179～181の目的は、質問177～178でまだ報告されていない全身治療薬（剤）を把握することです。患者

のレジメンの一部またはすべてを質問177～178で報告できる場合は質問177～178でそれらを報告し、質問179

～181では報告しないでください。報告されている治療ラインの一部として投与されたすべての全身治療薬が質問178

で示されたレジメンに含まれている場合は、「いいえ/無」と報告してください。 

報告されている治療ラインの一部として、質問 177～178でまだ報告されていない全身化学療法薬が患者に投与さ

れた場合、「はい/有」と報告し、質問 180～181で化学療法薬を選択してください。それ以外の場合は「いいえ/無」

と報告し、質問182に進みます。 

質問180で全身化学療法薬（単剤か多剤かを問わず）を報告する必要があるものの、それが選択肢にない場合は、

「その他の全身投与された薬剤」を選択し、まだ報告していない薬剤を入力してください。質問179～181では全身化

学療法薬のみを報告してください。 

 

182Ḳ  
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放射線治療では高エネルギー放射線を用いて癌細胞を死滅させます。多発性骨髄腫については、外照射が最もよく

用いられる放射線照射法です。この方法では、放射線ビームが身体の特定部位、例えば溶解病変や形質細胞腫に

照射されます。細胞治療後の今回の報告期間中に患者が放射線治療を受けたか否かについて、「はい/有」か「いいえ

/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問189に進みます。 

 

183-184Ḳ  

放射線治療の開始日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、放射線治

療ラインの開始日を入力してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

185-186Ḳ  

放射線治療の中止日が「該当データ有り」か「不明」か「該当せず」かを示す。「該当データ有り」の場合、放射線治療

ラインの終了日を入力する。患者が放射線治療を受けている最中の場合は「該当せず」と報告し、質問189に進みま

す。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

187-188Ḳ  

放射線照射線量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、総照射線量

を入力してください。単回照射の場合、1回の照射線量が総線量です。分割照射の場合は1回あたりの線量に分割

回数を乗じて総線量を求めてください。総照射線量はグレイ（Gy）またはセンチグレイ（cGy）で入力します。「不明」

の場合は質問189に進みます。 

 

： 

放射線照射のオーダー：TBI（Total body irradiation：全身照射）、200 cGy/日を3日間（3回） 

総線量：200 cGy×3回＝600 cGy 

「放射線治療線量」は600 cGyと報告してください。 

 

189Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞集団の分離と移入、エフェクター細胞（例えば、細胞傷害性 T細胞）の投与、成熟

細胞の多能性細胞への分化誘導、成熟細胞の再プログラミング（例えば、CAR-T細胞）が含まれます。 

患者が報告されている治療ラインの一部として細胞治療を受けた場合、「はい/有」と報告してください。そうでない場合

は「いいえ/無」と報告してください。「はい/有」と報告した場合、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））に入

力してください。 

 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 193  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

190Ḳ / Ḵ 

最終報告日以降、患者が再発や進行/増悪に対する治療後に維持療法を受けたか否かを選択してください。「いいえ

/無」の場合は質問211に進みます。 

再発や進行/増悪に対する治療後にその後の維持療法を受けたか否かがわからない場合または判断できない場合、

「不明」を選択し、質問 211に進みます。この選択肢は可能な限り使用せず、再発や進行/増悪に対する治療後の

報告期間内に維持療法が行われたか否かが本当にわからない場合にのみ選択してください。 

患者が再発や進行/増悪に対する治療を受けなかった場合は「該当せず」を選択し、質問211に進みます。 

Ḳ 

：患者がCR状態にあり、レブラミドによる維持療法を受けた。健康上の問題により維持療法は短期間で中止され

たが、この期間にIgGが再度出現した。患者は再発に対する治療は受けず、結局レブラミドによる維持療法が継続さ

れた。この場合、再発に対する治療は受けていないが、維持療法が継続されたため、質問190で「該当せず」と回答し

てください。 

 

* 
191Ṍ210  

報告期間中に行われた各治療について、質問 191～210のセクションを追加（コピー）し、すべて入力

してください。 

 

191Ḳ  

全身治療は静脈内または経口投与で実施することができ、血流を介して全身に投与されます。この治療ライン（レジメ

ン）の一部として全身治療が行われたか否かについて、「はい/有」か「いいえ/無」を選択してください。「いいえ/無」の場

合は質問203に進みます。 

 

192-193Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、患者がこの治療ライ

ンを開始した日を入力してください。開始日が前回の報告ですでに報告されている場合、開始/中止日が報告期間と

重複するときは再度同じ日付を報告してください。「不明」の場合は質問194に進みます。 

 

194-195Ḳ Ḳ 

治療中止日について、「該当データ有り」か「不明」か「該当せず（治療継続中）」を選択してください。中止日が「該

当データ有り」で、患者が数サイクルの治療を受けている場合、質問195で患者がこの治療ラインの最後のサイクルを

開始した日を報告してください。「不明」の場合は質問 196に進みます。患者が治療を受けている最中の場合は「該

当せず（治療継続中）」と報告し、質問198に進みます。 

患者が連日治療を受けている場合（例えば、レナリドミド10 mg/日による治療）は患者が治療ラインを受けた最終

日を報告してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 
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196-197Ḳ  

この治療ラインを中止した理由を選択してください。治療ラインの中止理由が選択肢にない場合は「その他」を選択し、

具体的な理由を入力してください。 

 

198-199Ḳ Ḵṕ ṕ Ṗ Ṗṕ

Ṗ 

全身化学療法/免疫療法では治療ライン中に複数の薬剤を投与することがあります。それぞれの薬剤を個別に報告す

るのではなく、質問 199の選択肢（該当する場合）を用いて標準的な併用レジメンを報告してください。質問 199

にあるレジメンの選択肢を確認してください。患者の治療ラインに、選択肢にあるレジメンの 1つが含まれている場合、

「はい/有」と報告し、そのレジメンを選択してください。報告されている治療ラインの一部として患者が質問199にある標

準的なレジメンを受けていない場合は「いいえ/無」と回答し、質問200に進みます。 

質問 199では1つのみのレジメンを報告することができます。基本的には、それぞれのレジメンを別々の治療ラインとし

て報告する必要があります。患者が質問 199で明記されたレジメンおよび報告されている治療ラインの一部として追加

の全身治療薬を投与された場合、質問199で標準的なレジメンを選択し、質問 200～202で追加薬を報告してく

ださい。 

 

200-202Ḳ Ḵṕ Ṗṕ 1

1

Ṗ 

質問200～202の目的は、質問198～199でまだ報告されていない全身治療薬（剤）を把握することです。患者

のレジメンの一部またはすべてを質問198～199で報告できる場合は質問198～199でそれらを報告し、質問200

～202では報告しないでください。報告されている治療ラインの一部として投与されたすべての全身治療薬が質問199

で示されたレジメンに含まれている場合は、質問200で「いいえ/無」と報告し、質問203に進みます。 

報告されている治療ラインの一部として、質問 198～199でまだ報告されていない全身化学療法薬が患者に投与さ

れた場合、「はい/有」と報告し、化学療法薬を選択してください。それ以外の場合は「いいえ/無」と報告し、質問 203

に進む。 

質問 201で医療施設が全身化学療法薬（単剤か多剤かを問わず）を報告する必要があるものの、それが選択肢

のリストにない場合は、「その他の全身投与された薬剤」と報告し、まだ報告していない薬剤を入力してください。質問

200～202では全身化学療法薬のみを報告してください。 

 

203Ḳ  

放射線治療では高エネルギー放射線を用いて癌細胞を死滅させます。多発性骨髄腫については、外照射が最もよく

用いられる放射線照射法です。この方法では、放射線ビームが身体の特定部位、例えば溶解病変や形質細胞腫に

照射されます。細胞治療後の今回の報告期間中に患者が放射線治療を受けたか否かについて、「はい/有」か「いいえ

/無」を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問210に進みます。 
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204-205Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、放射線治療ラインの

開始日を入力してください。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

206-207Ḳ  

治療中止日について、「該当データ有り」か「不明」か「該当せず（治療継続中）」を選択してください。「該当データ有

り」の場合、質問207で放射線治療ラインの終了日を入力してください。患者が治療を受けている最中の場合は「該

当せず（治療継続中）」と報告し、質問210に進みます。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

208-209Ḳ  

照射線量について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、総照射線量を入力し

てください。単回照射の場合、1回の照射線量が総線量です。分割照射の場合は1回あたりの線量に分割回数を乗

じて総線量を求めてください。総照射線量はグレイ（Gy）またはセンチグレイ（cGy）で入力します。「不明」の場合

は質問210に進みます。 

Ḳ 

放射線照射のオーダー：TBI（Total body irradiation：全身照射）、200 cGy/日を3日間（3回） 

総線量：200 cGy×3回＝600 cGy 

「放射線治療線量」は600 cGyと報告してください。 

 

210Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞集団の分離と移入、エフェクター細胞（例えば、細胞傷害性 T細胞）の投与、成熟

細胞の多能性細胞への分化誘導、成熟細胞の再プログラミング（例えば、CAR-T細胞）が含まれます。 

患者が報告されている治療ラインの一部として細胞治療を受けた場合、「はい/有」と報告してください。そうでない場合

は「いいえ/無」と報告してください。「はい/有」と報告した場合、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））に入

力してください。 

 

 F2116ḲQ211-252  

質問211～252については、今回の報告期間の最終評価時に得られた値を報告してください。報告期間中に検査を

複数回実施している場合は、報告期間の最終評価時に得られた値を報告してください。 

 

211-213Ḳ  
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今回の報告期間の評価時の血清クレアチニンについて、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ

有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」

の場合は質問214に進みます。 

 

214-215Ḳ ṕM Ṗṕ Ṗ 

単クローン性ガンマグロブリン血症は異常な免疫グロブリンの産生増加と定義されます。産生される異常蛋白はパラプロ

テインまたはM蛋白と呼ばれます。今回の報告期間の評価時の血清単クローン性免疫グロブリンについて、「該当デー

タ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と測定単位を報

告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 216に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当

せず」を選択してください。 

ここでは免疫固定法の結果を報告しないでください。 

 

216-217Ḳ  

血清免疫固定法により血清パラプロテインが検出されたか否かを選択してください。検出された場合、「該当データ有り」

と報告し、M スパイクの種類（重鎖と軽鎖の区別も含めて）を選択してください。本検査で involved重鎖と

involved軽鎖の同定は可能ですが、定量はできません。複数の種類のMスパイクが関与している場合は、存在して

いるそれぞれの種類を選択してください（例えばIgG κ、IgA λ）。血清免疫固定法を実施したがパラプロテインが同

定されなかった場合は「バンド認めず」を選択してください。 

「不明」または「該当せず」の場合は質問220に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択して

ください。 

 

218Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」と回答してください。 

 

219Ḳ ṕ Ṗ Ḳ 

新規の単クローン性バンド（またはオリゴクローン性）が認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ

/無」と回答してください。 

 

220-222Ḳ  ² ͩ ṕkappaṖ 

今回の報告期間の評価時の血清κ（kappa）遊離軽鎖値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。

この値は総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映する必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査

報告書に記載される値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問

223に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

223-225Ḳ  ² ͪ ṕlambdaṖ 

今回の報告期間の評価時の血清λ（lambda）遊離軽鎖値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してくださ
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い。この値は総軽鎖の定量ではなく血清遊離軽鎖の量を反映する必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検

査報告書に記載される値と測定単位、および正常値上限を報告してください。 

 

226-227Ḳ24  

今回の報告期間の評価時の尿蛋白量について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。ここに報告する値

は 24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測

定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問228に進みます。非分泌型骨髄腫の患者につい

ては「該当せず」を選択してください。 

 

228-229Ḳ /  

今回の報告期間の評価時の尿中アルブミン/クレアチニン比について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。

ここに報告する値は24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される

臨床検査値と測定単位を報告してください。「不明」の場合は質問230に進みます。 

 

230-231Ḳ /  

今回の報告期間の評価時の尿中蛋白/クレアチニン比について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。ここに

報告する値は 24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床

検査値と測定単位を報告してください。「不明」の場合は質問232に進みます。 

 

232-233Ḳ ṕM Ṗ/ 24  

今回の報告期間の評価時の尿中単クローン性蛋白量について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。ここ

に報告する値は 24時間蓄尿に基づく必要があります。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨

床検査値と測定単位を報告してください。「不明」または「該当せず」の場合は質問 234に進みます。非分泌型骨髄

腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

234Ḳ  

尿免疫固定法は尿中の単クローン性抗体または免疫グロブリンを検出し、そのタイプを分類する臨床検査技術です。

今回の報告期間の、評価時の尿免疫固定法の結果について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「不明」

または「該当せず」の場合は質問 237に進みます。非分泌型骨髄腫の患者については「該当せず」を選択してください。 

 

235Ḳ ṕ Ṗ  

最初の単クローン性バンドが認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/無」と回答してください。 

 

236Ḳ ṕ Ṗ  

新たな単クローン性バンド（またはオリゴクローン性）が認められた場合は「はい/有」、認められなかった場合は「いいえ/

無」と回答してください。 
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237-238:Ḳ  

今回の報告期間の評価時のフローサイトメトリーによる骨髄穿刺液中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か

「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割

合を報告してください。「不明」の場合は質問239に進みます。 

 

239-240Ḳ  

* 
正常環境では、骨髄穿刺により細胞分画を計測し、細胞形態を調べ、細胞遺伝学的検査、フローサイ

トメトリーなどを実施します。生検は全体の骨髄細胞密度を評価するために行います。骨髄腫の場合は、

急性白血病の場合と同様に、骨髄中形質細胞がびまん性にではなく斑状に浸潤する傾向があります。そ

のため、形質細胞数は骨髄穿刺と生検とで異なる可能性があります。したがって、このフォームでは質問

239～242で両方法による形質細胞割合を把握します。 

 

* 
 ̧ 骨髄病理検査報告書に形質細胞の範囲が記載される場合は、範囲の平均を整数に四捨五入し

て入力してください（例えば、0～5％の場合、3％と入力）。 

 ̧ 報告書に形質細胞＞90％と記載される場合は、フォームには91％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞が充満した骨髄またはシート状の形質細胞と記載される場合は、フォームには

99％と入力してください。 

 ̧ 報告書に形質細胞＜5％と記載される場合は、フォームには4％と入力してください。 

 

今回の報告期間の評価時の形態学的評価による骨髄穿刺液中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か「不

明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄穿刺液中の形質細胞割合を

報告してください。「不明」の場合は質問241に進みます。 

 

241-242Ḳ  

今回の報告期間の、評価時の骨髄生検組織中の形質細胞割合について、「該当データ有り」か「不明」を選択してく

ださい。「該当データ有り」の場合、病理検査報告書に記載される骨髄生検組織中の形質細胞割合を報告してくださ

い。「不明」の場合は質問243に進みます。 

 

243Ḳ Ḵ 

今回の報告期間中に患者が透析を受けたか否かを選択してください。いずれかの時点で患者が透析を受けた場合、

「はい/有」と報告してください。報告期間中に患者が透析を受けなかった場合は「いいえ/無」と報告し、質問246に進

みます。 
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244-245Ḳ  

患者の透析開始日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、透析開始日

を報告してください。「不明」の場合は質問246に進みます。 

 

246Ḳ PET/CT Ḵ 

PET/CTはPET（ポジトロン断層撮影法）の結果とCT（コンピュータ断層撮影法）の結果を組み合わせたもので

す。今回の報告期間の評価時にPET/CTが実施された場合、「はい/有」を選択してください。PET/CTが未実施の

場合は「いいえ/無」を選択し、質問251に進みます。 

 

247-248ḲPET/CT

Ḵ 

PET/CTでいずれかの罹患部位に骨髄腫病変が認められたか否かを選択してください。いずれかの部位で認められた

場合、「はい/有」と報告し、病変部位を入力してください。認められなかった場合は「いいえ/無」と報告し、質問251に

進みます。 

 

249-250ḲPET/CT  

今回の報告期間の評価時の PET/CTスキャン実施日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該

当データ有り」の場合、評価日を報告してください。「不明」の場合は質問251に進みます。 

 

251Ḳ  

ḵ 
この質問は、輸注の原疾患にアミロイドーシス以外のすべての形質細胞性腫瘍が含まれる患者について回

答してください。アミロイドーシスが輸注の原疾患（質問 1）と報告されている場合は質問 251-252を飛

ばし、質問253に進みます。 

 

今回の報告期間の評価時の病態を報告してください。多発性骨髄腫および孤発性形質細胞腫の病態の定義につい

ては多発性骨髄腫の効果判定基準セクションをご参照ください。形質細胞性白血病の病態の定義については形質細

胞性白血病の効果判定基準をご参照ください。 

移植前の疾患の反応がわからない場合は「不明」を選択し、質問253に進みます。 

現在の病態のデータフィールドを入力するために、各報告期間にすべての疾患特異的評価（生検、画像検査、臨床

検査）を繰り返す必要はありません。特定の病態を達成した時点で、再発/進行の所見がみられるまでその病態（臨

床検査/臨床評価に基づく）の報告を継続することができます。 

移植の原疾患が腎障害を伴う単クローン性免疫グロブリン血症（MGRS）である場合、この質問は無効になります。 

 

252Ḳ  

最新の疾患評価日を入力してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血液/尿

採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。PETは、以前にPETが実施された場合かつ限られた状
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況（例えば、形質細胞腫、溶解病変）のみで用いることができます。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

 F2116ḲQ253-311  

ḵ 
アミロイドーシスの患者についてのみ質問 253～311に回答してください。アミロイドーシスが輸注の原疾患

（質問1）または既往症/併発症（質問2）と報告されていない場合は質問312まで飛びます。 

 

* 
 

現在の病態のデータフィールドを完成させるために、各報告期間にすべての疾患特異的評価（生検、画

像検査、臨床検査）を繰り返す必要はありません。特定の病態に達した時点で、再発や進行/増悪の所

見がみられるまでその病態（臨床検査/臨床評価に基づく）の報告を継続することができます。 

 

253Ḳ  

今回の報告期間の評価時における患者の現在の血液学的状態を選択してください。病態の定義についてはアミロイド

ーシスの効果判定基準セクションをご参照ください。 

骨髄穿刺液中の形質細胞割合はフローサイトメトリー報告書でも確認できます。フローサイトメトリー報告書の結果、そ

の方法が高感度または次世代フローサイトメトリーであれば、CR（例えば、骨髄中の形質細胞＜5％）を確定するこ

とができます。 

移植前の疾患の状態がわからない場合は「不明」を選択し、質問256に進みます。 

 

254-255Ḳ  

患者の現在の血液学的状態の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の

場合、最新の疾患評価日を入力してください。臨床検査（例えば、SPEP/UPEP、血清/尿の免疫固定法）用の血

液/尿採取日または病理検査用の骨髄採取日を報告してください。PETは、以前にPETが実施された場合かつ限ら

れた状況（例えば、形質細胞腫、溶解病変）のみで用いることができます。「不明」の場合は質問256に進みます。 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

256Ḳ  

今回の報告期間の評価時における患者の現在の心臓の状態を選択してください。病態の定義についてはアミロイドー

シスの効果判定基準セクションをご参照ください。 

報告期間中に患者の心臓の状態が評価されなかった場合、「未評価」を選択し、質問 290に進みます。疾患におけ

る心臓障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問290に進みます。 

 

257-258Ḳ  
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現在の心臓の状態の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。心臓の状態の評価日が「該当

データ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからない場合は、質問259に進みます。 

 

259-261Ḳ Ḵ 

左室駆出率（LVEF）は、心臓の収縮直前に心室に存在する血液量（拡張終期容積ともいう）に対する左室から

大動脈内に駆出される血液量（一回拍出量ともいう）の割合です。LVEFが測定されたか否かについて、「はい/有」

か「いいえ/無」を選択してください。 

「はい/有」の場合、今回の報告期間の評価時の左室駆出率（LVEF）を入力し、検査方法を選択してください。ほと

んどの画像検査報告書で LVEFを報告することになります。LVEFが明確に記されていない場合は、一回拍出量

（SV：左室から大動脈内に駆出される血液量）を左室の拡張終期容積（EDV：収縮直前に左室に存在する血

液量）で除して求めてください。例えば、SVが75 mLでEDVが150 mLの場合、駆出率は50％となり、質問

260に進みます。 

「いいえ/無」に場合は、質問262に進みます。 

 

262Ḳ Ḵ 

拡張期は心室に血液が充満する期間です。拡張機能障害はアミロイド沈着物により心臓壁が硬くなり心室の適切な

拡張・収縮が困難になることを特徴とします。拡張機能障害が認められたか否かを選択してください。「はい/有」か「いい

え/無」か「不明」を選択してください。 

 

263-264Ḳ  

心臓は中隔によって左右に分かれます。左室と右室の間の領域が心室中隔です。心室中隔壁厚について、「該当デ

ータ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、心エコー評価に基づき心室中隔壁厚を記載してくだ

さい。「不明」または心エコーで測定されていない場合は質問265に進みます。 

 

265-266Ḳ  

心エコーで明らかになるストレインパターンは、左室肥大（LVH）のよく知られたマーカーであり、安静時 ECG/EKG上

のST下降とT波陰転を特徴とします。LVストレイン率は通常、マイナスの割合となります。LV全体の長軸方向スト

レイン（LV GLS）の正常範囲は－15.9％～－22.1％です。LVストレイン率について、「該当データ有り」か「不明」

かを選択してください。「該当データ有り」の場合、心エコー評価に基づきストレイン率を記載してください。「不明」または

心エコーで測定されていない場合は質問267に進みます。 

 

267-268Ḳ Ḵ 

心臓バイオマーカーの評価は心臓組織が損傷しているか否かの判断に役立ちます。心臓バイオマーカーには脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド（BNP）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント（NT-proBNP）、トロポニンI、トロ

ポニンT、高感度トロポニンTなどがあります。最終評価時に血清心臓バイオマーカーが評価されたか否かを選択してく

ださい。「はい/有」の場合、評価日を報告してください。「いいえ/無」または「不明」の場合は質問284に進みます。 
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269-271Ḳ ṕBNPṖ 

最終評価時にBNPが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常値上限を

報告してください。「いいえ/無」の場合は質問272に進みます。 

 

272-273Ḳ ộ ṕNT-proBNPṖ 

最終評価時にNT-proBNPが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（pg/mL）と正常

値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問275に進みます。 

 

275-277Ḳ I 

最終評価時にトロポニンIが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上限

を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問278に進みます。 

 

278-280Ḳ T 

最終評価時にトロポニンTが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（µg/L）と正常値上

限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問281に進みます。 

 

281-283Ḳ T 

最終評価時に高感度トロポニンTが評価されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、その値（ng/L）と正

常値上限を報告してください。「いいえ/無」の場合は質問284に進みます。 

 

284-285Ḳ6 Ḵ 

6分間歩行試験は、有酸素運動能と持久力を明らかにする目的で6分以内の総歩行距離を評価するのに用います。

最終評価時に6分間歩行試験が実施されたか否かを選択してください。「はい/有」の場合、総歩行距離を報告し、

測定単位を選択してください。「いいえ/無」の場合は質問286に進みます。 

 

286Ḳ ṕNYHAṖ  ṕ  

ḳ

Ṗ 

ṕNYHAṖ

Ḳ 

 ̧ I度 – 日常の活動で症状が生じない。身体活動に制限がない 

 ̧ II度 – 日常的な身体活動で症状が生じる。身体活動に軽度の制限がある 

 ̧ III度 – 日常的な身体活動以下の活動で症状が生じる。身体活動に中等度の制限がある 
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 ̧ IV度 – 安静時にも症状が存在する。身体活動に高度の制限がある 

 

患者のNYHA心機能分類がわからない場合は「不明」を選択し、質問287に進みます。 

 

287-289Ḳ  

最終評価時に患者の血圧が評価されたか否かを示す。 

「該当データ有り」の場合、最終評価時の患者の血圧を報告し、測定時の体位を選択してください。「不明」な場合は

質問290に進みます。 

 

290Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する腎臓における最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシス

の効果判定基準セクションをご参照ください。 

報告期間中に患者の腎臓の状態が評価されなかった場合は「未評価」を選択し、質問293に進みます。患者に疾患

における腎臓障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問293に進みます。 

 

291-292Ḳ  

現在の細胞治療に対する腎臓に関する効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。現在

の腎臓に関する効果の評価日が「該当データ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからない場合は、

質問293に進みます。 

 

293Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する肝臓に関する最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロイドーシ

スの効果判定基準セクションをご参照ください。 

報告期間中に患者の肝臓の状態が評価されなかった場合は「未評価」を選択し、質問300に進みます。患者に疾患

における肝臓障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問300に進みます。 

 

294-295Ḳ  

現在の肝臓に関する効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。現在の肝臓に関する最

良効果の評価日が「該当データ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからない場合は、質問296に進

みます。 

 

296Ḳ ṕ >15cmṖ ṕ

>3 cm Ṗ Ḵ 

最終評価時に、肝臓の長さが15 cmを超えていたか（X線検査）、または肝臓辺縁が右肋骨縁下3 cmを超え

て触知可能であったか（身体診察）を選択してください。最終評価時に肝腫大が認められた場合、「はい/有」を選択
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してください。最終評価時に肝腫大が認められなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。最終評価時に肝腫大

の有無を判断できなかった場合は「不明」を選択してください。 

 

297-299Ḳ  

今回の報告期間の評価時のアルカリフォスファターゼ（ALP）レベルについて、「該当データ有り」か「不明」を選択してく

ださい。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される臨床検査値と測定単位、および正常値上限を報

告してください。「不明」の場合は質問300に進みます。 

 

300Ḳ Ḵ 

これまでに消化器の病変の臨床的改善が認められたか否かを選択してください。改善所見の有無については医師の判

断が必要です。「不明」または「該当せず」の場合は質問 303に進みます。患者にその疾患における消化器の病変の

所見がなかった場合は「該当せず」を選択してください。 

 

301-302Ḳ  

消化器の病変の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。消化器の病変の評価日が「該当デ

ータ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからない場合は「不明」を選択し、質問303に進みます。 

 

303Ḳ  

これまでの患者の細胞治療に対する末梢神経系に関する最良効果を選択してください。病態の定義についてはアミロ

イドーシスの効果判定基準セクションをご参照ください。 

報告期間中に患者の末梢神経障害が評価されなかった場合、「未評価」を選択し、質問306に進みます。患者に疾

患による末梢神経障害の所見がなかった場合は「該当せず」を選択し、質問306に進みます。 

 

304-305Ḳ  

細胞治療に対する現在の末梢神経障害に関する効果の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してくだ

さい。現在の末梢神経障害における評価日が「該当データ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからな

い場合は、質問306に進みます。 

 

306Ḳ Ḵ 

その他の器官系について細胞治療に対する効果の評価が行われたか否かを選択してください。細胞治療前の F2016

（形質細胞性腫瘍（PCD）輸注前情報）の質問 116～118で他の部位の障害が報告され、その部位の評価が

行われた場合、無効であったとしても、ここで細胞治療に対する効果を報告する必要があります。その他の器官系につ

いて評価が行われた場合、「はい/有」と報告してください。最良効果時にその他の臓器について評価が行われなかった

場合は「いいえ/無」を選択し、質問312に進みます。 

 

307-308Ḳ  
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それぞれの選択肢について、最終評価時にその他の臓器の病変の所見があるか否かを選択してください。その他の臓器

の病変が選択肢にない場合、「その他の臓器の病変」を選択し、その他の臓器を記載してください。 

Ḳ 

 ̧ 関節障害は関節の疾患です。アミロイドーシスの患者によくみられる関節障害の例は手根管症候群様症状で

す。 

 ̧ アミロイド沈着物が肺で認められ、その機能に障害を引き起こすことがあります。肺障害の例として、肺胞隔壁疾

患、結節性疾患、胸腔内外のリンパ節腫脹、胸膜疾患、横隔膜のアミロイド沈着が認められることがあります5。 

 ̧ リストにあるもの以外の軟部組織障害には腺障害（顎下腺など）が含まれることがあります。 

 ̧ リストにあるもの以外のその他の臓器の病変は、本セクションでは「その他の臓器の病変」と報告することがありま

す。障害されたその他の臓器を選択してください。 

5 Berk JL, O’Regan A, Skinner M. Pulmonary and tracheobronchial amyloidosis. Semin Respir Crit Care Med. 

2002;23(2):155-65. 

 

309Ḳ  

細胞治療に対する部位/器官系における現在の状態が「効果改善」か「進行/憎悪」か「不奏効・安定」かを選択してく

ださい。 

 

310-311Ḳ  

その他の部位/器官系における現在の状態の評価日について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。その他

の部位/器官系における効果が「該当データ有り」の場合、その日付を報告してください。日付がわからない場合は、質

問312に進みます。 

 

 F2116ḲQ312²343 POEMS  

ḵ 
POEMS症候群患者についてのみ質問 312～343に回答してください。POEMSが細胞治療の原疾患

（質問 1）または既往症/併発症（質問 2）と報告されていない場合は回答を終了し、フォームを送信し

てください。 

 

312-313ḲPOEMS ṕ Ṗ 

今回の報告期間の評価時にどのようなPOEMS特有の臨床的特徴が存在するかを選択してください。該当するものを

すべて選択してください。選択肢にない他の臨床的特徴が存在する場合、該当する選択肢に加えて「その他」を選択し、

その他の臨床的特徴を記載してください。 

 

314-316Ḳ ṕTSHṖ 

最終評価時の甲状腺刺激ホルモン（TSH）値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当デー
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タ有り」の場合、その値（mU/L）（mU/LはμU/mLに相当）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は

質問317に進みます。 

 

317-319Ḳ  

最終評価時のテストステロン値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨

床検査報告書に記載される値と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問 320に進

みます。 

 

320-322Ḳ  

最終評価時のエストラジオール値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、

その値（pg/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問323に進みます。 

 

323-325Ḳ  

最終評価時のプロラクチン値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、その

値（ng/mL）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問326に進みます。 

 

326-328Ḳ  

最終評価時のコルチゾール値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場合、臨

床検査報告書に記載される値（小数第2位を四捨五入）と測定単位、および正常値上限を報告してください。「不

明」の場合は質問329に進みます。 

 

329-331Ḳ 6 

最終評価時のインターロイキン6値について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場

合、その値（pg/mL）（小数第 2位を四捨五入）と正常値上限を報告してください。「不明」の場合は質問 332

に進みます。 

 

332-333Ḳ Ḵ 

肺高血圧症（PH）は肺動脈圧が上昇することをいいます。PHは、肺動脈系のみの一次性の圧上昇（肺動脈性

肺高血圧症）によって引き起こされるか、または肺静脈・肺毛細血管系の圧上昇（肺静脈性肺高血圧症；後毛

細血管性 PH）に続発して引き起こされることがあります。今回の報告期間の評価時に肺動脈性肺高血圧症が認め

られたか否かを選択してください。認められた場合、臨床検査報告書に記載される推定収縮期動脈圧を報告してくだ

さい。認められなかった場合は質問334に進みます。 

 

334-335Ḳ ṕFVCṖ 

努力肺活量は努力呼気肺活量検査中に吐き出した空気の総量です。FVCはスパイロメトリーで測定されます。今回

の報告期間の評価時のFVCの割合について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」の場
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合、肺機能検査（PFT）報告書に記載される割合を報告してください。「不明」の場合は質問336に進みます。 

 

336-337Ḳ  

今回の報告期間の、評価時の総肺気量について、「該当データ有り」か「不明」を選択してください。「該当データ有り」

の場合、肺機能検査（PFT）報告書に記載される値を報告してください。「不明」の場合は質問338に進みます。 

 

338-340Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。今回の報告期間の、評価時の血清由来のVEGF値について、「該当データ有り」か「不明」を

選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不

明」の場合は質問341に進みます。 

 

341-343:Ḳ ṕVEGFṖ  

血管内皮細胞増殖因子（VEGF）は新生血管の成長を促進し、このプロセスが行われる速度に影響するシグナル伝

達蛋白として働きます。今回の報告期間の、評価時の血漿由来のVEGF値について、「該当データ有り」か「不明」を

選択してください。「該当データ有り」の場合、臨床検査報告書に記載される値と正常値上限を報告してください。「不

明」の場合は回答を終了し、フォームを送信してください。 

 

 

 

 F2018Ṋ2118Ḳ  

（HLまたはホジキン病）は、リードスタンバーグ細胞の発現を特徴とする免疫系の癌です。ホジキンリ

ンパ腫は古典的ホジキンリンパ腫（90～95%）と、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫（5～10%）の2つに

大きく分けられます。 

 

古典的ホジキンリンパ腫はさらに4つの組織学的サブタイプ、結節硬化型（NS）、混合細胞型（MC）、リンパ球減

少型（LD）、リンパ球豊富型（LR）に分けられます。症状として、リンパ節、脾臓、その他の免疫組織の肥大が見ら

れますが、痛みはありません。全身性掻痒も症状として多く、診断の数カ月前にみられることがあります。病変部位として

最も多いのは、頸部、鎖骨上頸部、および縦隔リンパ節です。まれですが、中枢神経系にも病変が見られる場合があ

ります。その他に、発熱、体重減少、疲労、寝汗などの症状があります。 

 

ṕNHL）は、リンパ球（白血球）に由来する大きな癌のグループです。非ホジキンリンパ腫は年

齢を問わず発病し、リンパ節の肥大、発熱、寝汗、体重減少などの症状が多くみられます。非ホジキンリンパ腫の種類

は様々で、Aggressive（急速進行性）非ホジキンリンパ腫、中間型非ホジキンリンパ腫、Indolent非ホジキンリン

パ腫があり、B細胞またはT細胞を由来とします。 
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ḵ 
Ṋ  

前駆 T細胞および前駆 B細胞リンパ芽球性リンパ腫（またはリンパ腫/白血病）のaggressive 

natureをふまえ、これらの悪性腫瘍を有する患者においては急性リンパ性白血病（前駆 T細胞

ALLまたは前駆B細胞ALL）と登録ください 

 

同種造血幹細胞移植後に発現するリンパ腫としてB細胞非ホジキンリンパ腫が知られており、これらはまとめて移植

後リンパ増殖性疾患（PTLD）と呼ばれています。 

 

1. HLNHL  

 HL NHL 

 2 >30 

 20代 60歳超 

 8,000 60,000 

 頸部、縦隔 多様 

 通常は軽度 重度であることが多い 

5  > 80% 症例により異なる 

 

図1は、骨髄中の幹細胞からリンパ組織中のメモリーB細胞および形質細胞へのB細胞の分化を示します。 ジャーミ

ナルセンターB細胞由来のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫やメモリーB細胞由来のマントル細胞リンパ腫など、B細

胞発生中のさまざまな時点で腫瘍が発現します 

 

 1. B  



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 209  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 

リンパ腫の効果判定基準 

F2018：ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注前情報 

F2118：ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報 
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 FDG-PET  

ṕCRṖ 

CR  

 ̧ 残存腫瘤の有無にかかわらず、PET 5ポイントスケールのスコアが1、2、3のいずれかである。 

 ̧ 過去の測定不能病変の消失。 

 ̧ 新たな病変がない。 

 ̧ 骨髄にFDG集積病変のエビデンスがない。 

 

 

 

 ̧ ベースラインと比較し取り込みは減少しており、PET 5ポイントスケールのスコアが4または5である。 

 ̧ 新たな病変がない。 

 

 

完全寛解、部分寛解および進行/増悪性疾患の代謝性基準を満たしていない必要があります。 

 

ṕ Ṗ / ṕ Ṗ  

1  

 ̧ ベースラインと比較し取り込みは増大しており、PET 5ポイントスケールのスコアが4または5である。 

 ̧ リンパ腫に一致する新たなFDG集積病巣がある。 

 ̧ 骨髄に新規または再発性のFDG集積病巣がある。 

 

 ṕCT Ṗ  

 

 ̧ LDi：病変の最長径 

 ̧ SDi：LDiに直交する最短軸 

 ̧ SPD：複数の病変における長径とそれに直交する径の二方向積和 
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 ̧ PPD：LDiとそれに直交する径の積和 

 

ṕCRṖ 

 

 ̧ CT測定によるすべての標的節性病変／節性腫瘤の最長径が1.5 cm以下まで縮小。 

 ̧ 過去の測定不能病変の消失。 

 ̧ 節外性病変を認めない。 

 ̧ 臓器腫大を認めない。 

 

骨髄浸潤を認める場合、放射線学的完全奏効には 形態も正常である必要があります。形態学的判定が困難

な場合は、免疫組織化学染色で陰性でなければなりません。 

 

 

 

 ̧ 最大6個の測定可能標的節性病変および節外性病変のSPD縮小割合が50%以上である。1 

 ̧ 過去の測定不能病変の増大を認めない。 

 ̧ 新たな病変がない。 

 

を認める場合、放射線学的部分奏功を報告するには50%を超える脾臓の長径の縮小を認めなければなりませ

ん。 

 

 

完全寛解、部分寛解および進行性疾患の放射線学的基準を満たしていない必要があります。 

 

ṕ Ṗ ṕ Ṗ  

/ 1  

 ̧ 個々の節性病変で以下の異常を認める。 

ü LDi >1.5 cm、かつ 

ü PPDが最低値から50%以上の増大、または 

 ̧ LDiまたはSDiが最低値から増大。 
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ü 2 cm以下の病変ではLDiまたはSDiが最低値から0.5 cm以上増大、または 

ü 2 cmを超える病変ではLDiまたはSDiが最低値から1.0 cm以上増大、または 

 ̧ 治療前の増大幅の50%の脾臓の長径の増加、または 

 ̧ 新たな脾腫または脾腫の再発、または 

 ̧ 既存の測定不能病変の明らかな増大、または 

 ̧ 過去に消失した病変の再増大、または 

 ̧ 方向を問わず、1.5 cmを超える新たな節性病変、または 

 ̧ 方向を問わず、1.0 cmを超える新たな節外性病変。1.0 cm未満の場合はその存在が明らかかつリンパ腫病

変と判断できなければならない。または 

 ̧ リンパ腫病変と明確に判断できる評価可能病変、または 

 ̧ 新たな骨髄浸潤または再発性骨髄浸潤がある。 

 

1CTで測定するには病変が小さすぎる場合は、5 mm X 5 mmをデフォルト値とします。病変が見えなくなった場合は0 mm X 0 mmをデフォ

ルト値とします。5 mm X 5 mmを超えるが正常より小さい節性病変には、実測値を用いて計算します。 

 

出典： Cheson, B. D., Fisher, R. I., Barrington, S. F., Cavalli, F., Schwartz, L. H., Zucca, E., & Lister, 

T. A. (2014). Recommendations for Initial Evaluation, Staging, and Response Assessment of Hodgkin and Non-

Hodgkin Lymphoma: The Lugano Classification. Journal of Clinical Oncology, 32(27), 3059-3067. 

doi:10.1200/jco.2013.54.8800 
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 F2018Ḳ ṕLYMṖ  

F2402（疾病分類）で報告される原発性疾患が、ホジキンリンパ腫（HL）または非ホジキンリンパ腫（NHL）であ

る患者については、このフォームに入力します。例外として /

については、ワルデンシュトレームマクログロブリン血症フォーム（F2019）に記入します。 

 

ḵ 
/  

B前駆細胞およびT前駆細胞リンパ芽球性リンパ腫（またはリンパ腫/白血病）の aggressive 

natureをふまえ、これらの悪性腫瘍を有する患者の原発性疾患は急性リンパ芽球性白血病（B細

胞リンパ芽球性白血病/リンパ腫または早期 T前駆細胞リンパ芽球性白血病）に入力ください。患

者の原発性疾患が急性リンパ芽球性白血病である場合、F2011（急性リンパ芽球性白血病

（ALL）輸注前情報）に入力します。F2018（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注

前情報）に入力しないでください。 

 

2 Ḵ 

/ 1  

 ̧ これはJDCHCTへの初回細胞治療の輸注の報告です。 

 ̧ これは患者の現在の疾患の亜型に対して投与された初回細胞治療の輸注です。または 

 ̧ これは同じ疾患の亜型に対する2回目以降の細胞治療の輸注であり、前回の移植でベースラインのこの疾患の

挿入は完了していませんでした（例：前回の輸注では患者はTED手順にあった、前回の輸注は同意書のない

自家移植であった、など）。 

これは同じ疾患の亜型に対する2回目以降の細胞治療の輸注であり、前回の治療でベースラインのこの疾患の入力

が完了している場合、「はい/有」と報告し、質問166に進みます。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2018：Q1-55 診断時の疾患評価 

F2018：Q56-68 診断時の臨床検査 

F2018：Q69-81 診断時の節性病変および臓器浸潤の評価 

F2018：Q82-139 形質転換時の疾患評価 

F2018：Q140-152 形質転換時の臨床検査 

F2018：Q153-165 形質転換時の節性病変および臓器病変の評価 

F2018：Q166-223 輸注前に実施された治療 

F2018：Q224-233 一次治療の不奏功（failure）時点における疾患評価（DLBCLのみ） 

F2018：Q234-288 前治療（前処置）または細胞治療製品輸注開始前の最終評価時点における疾患評価 
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 F2018ḲQ1-55  

1Ṍ2Ḳṕ Ṗ  

 

* 
double/triple-hit  

MYCおよびBCL2および/またはBCL6の転座をみとめるものは、改訂版のWHO分類で単一のカテゴリー

と分類されています。FormsNet3の入力フォームでは「MYCおよびBCL2とBCL6の両方か一方の再構

成を伴う高悪性度B細胞リンパ腫」として報告してください。 

 

* 
 

濾胞性リンパ腫は輸注前に、より重篤な悪性度に進行することがあります。（例えば濾胞性リンパ腫悪性度

Ⅰから濾胞性リンパ腫悪性度Ⅱへ）その場合、濾胞性リンパ腫の悪性度の進行は形質転換として報告さ

れるべきではありません。濾胞性リンパ腫の悪性度が進行した場合、最も重篤な濾胞性リンパ腫の悪性度

（すなわち、進行後の濾胞性リンパ腫の悪性度）を輸注の組織型として報告し、「形質転換なし」と報告し

てください。 

 

CLL DLBCL ṕ Ṗ ṕHLṖに移行した患者の場合、質問1で

DLBCLまたはHLの組織型を選択し、質問 82にCLLから移行した組織型を報告します。形質転換が認められた

場合、CLL輸注前データフォーム（F2013）にも記入します。 

 

場合は、診断時点で最も悪性度が低いリン

パ腫組織型を（質問 1で）報告し、最も悪性度が高いリンパ腫組織型を形質転換後の組織型として（質問 83～

85で）報告します。形質転換の発現および形質転換後の組織型は、医師が判断しなければなりません。 

 

1 2

 

 ̧ その他のB細胞リンパ腫 

 ̧ その他のT細胞・NK細胞リンパ腫 

 

3ḲDLBCLṕ B B Ṗ  

ṕ 1 Ṗ 3  

 ̧ びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫胚中心B細胞タイプ 

 ̧ びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫活性化B細胞タイプ（non-GCB） 
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該当しない場合は、質問3には記入せず質問4に進みます。 

診断時の組織型の確認に用いた方法を報告します。当てはまるものすべて選択してください。 入手可能な文書から診

断方法が明らかでない場合は「不明 方法」と報告します。 

 

4Ḳ DCHCT ?ṕ Ṗ 

質問1～3に対する施設の回答を支持／明確化するため文書を添付したか否かを示します。FormsNet3での診断

時の病理報告書の添付は、その後のクエリを回避することができる場合があります。FormsNet3での文書添付に関す

る詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

5Ḳ Ḵṕ Ṗ 

免疫組織化学染色（IHC）は、組織サンプルを抗体および染料を用いて処理するプロセスです。抗体が細胞表面

にある特定の抗原に結合することにより、顕微鏡下でこれらの細胞表面のマーカーを特定することができます。IHCが

使用された組織サンプルの病理報告書には、検査法を記録していることが多いです。 

診断時にIHCを行った場合は、「はい/有」を報告し、質問6に進みます。 

検査を行っていない、または実施の有無が不明の場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問25に進

みます。 

 

6Ṍ24Ḳ  

診断時の検査では、複数の種類のサンプルを用いて検査を行う可能性があります。可能であれば、節性病変/腫瘤か

ら採取したサンプルについて実施した検査を報告します。節性病変/腫瘤についてIHCを実施していない、または結果

が不明である場合、代わりに骨髄について実施した検査を報告します。加えて、それとは別にIHCの結果は病院/検

査室で記録されています。結果が不明瞭である場合、医師に相談してください。 

 

各マーカーについて、診断時のIHC結果に基づき「陽性」、「陰性」または「不明」を報告します。特定のマーカーに関す

る報告書の記録が「弱陽性」である場合、「陽性」と報告してください。検査を実施しなかった、または実施したものの結

果が不明であるマーカーについては、「不明」と報告します。 

 

ṕIHC Ṗ

陽性細胞率が分かっている場合は、特定のマーカーに対する陽性細胞率を報告します。 

 

 ̧ BCL-2 

 ̧ BCL-6 

 ̧ C-MYC 

 ̧ Ki-67 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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陽性細胞率が で記録されている場合は、平均値を報告します。 として陽性細胞率が記録され

ている場合、特定の割合から1を引いた割合を報告します（例：< 10%を9%として報告）。 として

陽性細胞率が記録されている場合、特定の割合に1を足した割合を報告します（例：> 90%を91%として報告）。 

 

25ḲCytogenetics ṕ FISHṖḴ 

Cytogenetics検査は染色体の検査です。Cytogenetics検査は、血液または骨髄を用いて患者の疾患を反映す

る既知の染色体異常を検出する検査です。Cytogenetics検査および用語に関する詳細は、付録C：細胞遺伝学

的評価を参照してください。診断時のCytogenetics検査の実施の有無を示します。質問1で明記した疾患組織型

に対して治療開始後に実施された検査について報告しないでください。 

 

診断時にcytogenetics検査結果を入手した場合は、「はい/有」を報告し、質問26に進みます。 

 

診断時にcytogenetics検査結果を入手していない、または染色体検査の実施の有無が不明の場合は、それぞれ

「いいえ/無」または「不明」を報告し、質問56に進みます。 

 

26Ṍ27ḲFISH cytogenetics Ḵ 

診断時にFISH法による検査を実施した場合、質問26に「はい/有」と報告し、質問27に細胞遺伝学的異常検出

の有無を示します。 

 

診断時にFISH法による検査を実施しなかった場合、質問26に「いいえ/無」と報告し質問 51に進みます。例：

FISH検査未実施またはFISH検査用サンプルが不適切であった。 

FISH検査結果の解釈については、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

28Ṍ49Ḳ

ṕFISHṖ 

Ḳ 

 ̧ 診断時にFISH検査により異常が検出された場合「はい/有」と報告します。 

 ̧ 診断時にFISH検査による異常検出検査を実施し、陰性であった場合「いいえ/無」と報告します。 

 ̧ 診断時にFISH検査による異常検出検査を実施していない、または（サンプルが不適切であったなどから）実施

することができなかった場合「 」と報告します。 

 

細胞遺伝学的異常が検出されたが質問 28～47で報告することができない場合、質問48で「はい/有」を選択し、

質問 49で異常を入力します。複数の「その他の異常」が検出された場合、質問49では「添付資料を参照」と入力

し、検出されたその他の異常に関する最終報告を添付します。FormsNet3での文書添付に関する詳細な手順につ

いては、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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50Ḳ JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

質問 26～49で報告した所見を支持するFISH検査報告を添付しているかどうかを示します。FormsNet3での文

書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

51Ṍ52Ḳ cytogenetics Ḵ 

診断時に核型分析による検査を実施した場合、質問51に「はい/有」と報告し、質問 52に細胞遺伝学的異常検

出の有無を示します。 

 

診断時に核型分析による検査を実施しなかった場合、質問51に「いいえ/無」と報告し質問56に進みます。例：核

型分析未実施または核型分析用サンプルが不適切であった。 

 

核型分析結果の解釈については、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

53Ṍ54Ḳ

ṕ Ṗ 

診断時に核型分析によって検出された異常にチェックします。核型分析によって検出された異常が質問 53で選択でき

ない場合、「その他の異常」にチェックし、質問54で異常を報告します。複数の「その他の異常」が診断時に検出された

場合、質問54では「添付資料を参照」と入力し、核型分析報告書をフォームに添付します。FormsNet3での文書

添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

55Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

質問 51～54で報告した所見を支持する核型分析報告書を添付しているかどうかを示します。FormsNet3での文

書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

 F2018ḲQ56-68  

質問 1で報告した組織型によって、質問 56～68のうち、回答できる質問と回答できない質問があります。参考のた

め、本ページ下部に特定の質問に関する報告手順を示しています。 

 

質問56～68で報告する値はすべて、質問1で選択した組織型に対するあらゆる治療前に実施した検査値を入力

しなければなりません。診断に近いタイミング（約 30日以内）および治療開始前に検査を実施しなかった場合には、

施設は「不明」を選択してください。 

 

各臨床検査項目の診断時の検査結果について、「該当データ有り」または「不明」を選択します。「該当データ有り」の

場合は、結果および測定単位を報告します。LDH（質問 66）で「該当データ有り」と報告する場合は、質問 68に

基準値上限および対応する測定単位を入力します。 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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 ̧ 56Ṍ57ṕ ṖḲマントル細胞リンパ腫およびすべてのホジキン組織型のみ回答します。 

 ̧ 58Ṍ59ṕ ṖḲ濾胞性およびすべてのホジキン組織型のみ回答します。 

 ̧ 60Ṍ61ṕ ṖḲすべてのホジキン組織型のみ回答します。 

 ̧ 62Ṍ63ṕ ṕ ṖṖḲすべてのホジキン組織型について回答します。 

 ̧ 64Ṍ65ṕ ṖḲすべてのホジキン組織型のみ回答します。 

 ̧ 66Ṍ68ṕLDHṖḲすべての組織型について回答します。 

 

 F2018ḲQ69-81  

質問69～81で報告する値はすべて、質問1で選択した組織型に対するあらゆる治療前に実施した検査値/評価を

入力しなければなりません。診断に近いタイミング（約30日以内）および治療開始前に検査/評価を実施しなかった

場合、施設は「不明」を選択してください。 

 

69Ṍ70ḲPETṕ PET/CTṖ Ḵ 

ポジトロン断層法（PET）は、糖を標識した微量の放射性を患者に投与する核医学画像検査の一種です。癌細

胞は体内の他の細胞よりも糖を貪欲に吸収するため、糖を標識した放射線はこれらの部位に集積し、腫瘍が明るい

部分として見えます。PET/CTは、PETスキャン結果とCT（コンピュータ断層撮影）スキャン結果を合わせたものです。 

 

診断時にPET（またはPET/CT）スキャンを実施した場合、質問69で「はい/有」を選択し、質問 70に検査結果

がリンパ腫陽性であったかどうかを示します。スキャン報告が不明瞭である場合、質問70に入力するために医師に相

談してください。 

 

診断時にPET（またはPET/CT）スキャンを実施しなかった場合、質問69で「いいえ/無」を選択し質問71に進み

ます。 

 

71Ḳ Ḵ 

節性病変は、医師によるリンパ節の触診、リンパ節生検の病理または放射線学的評価（例：PETまたはCT画像）

により評価することができます。これらの方法で節性病変を検出した場合は、「はい/有」を選択し、質問 72に進みます。

そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問75に進みます。 

 

72Ṍ73Ḳ  

リンパ節領域またはリンパ節群は横隔膜の上下にあります。リンパ節領域には、頸部（首）、腋窩（脇の下）、縦
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隔（胸部）、腸間膜（腹部）、大動脈周囲（骨盤）、鼠径部（脚の付け根）、上腕骨内側上顆（肘のすぐ

上部の腕の内側）および膝窩（膝裏）があります。リンパ腫が浸潤したリンパ節領域の総数を示します。リンパ節

領域および各領域内の特定のリンパ節を特定するため、以下の図1を参照してください。 

 

（質問1の）診断時の組織型が濾胞性リンパ腫でない場合、質問72に入力します。濾胞性リンパ腫である場合、

質問73に入力します。 

 

1. 1 

 

74Ḳ  

最大の節性腫瘤のサイズをセンチメートル単位で入力します。腫瘤の大きさが立体測定で示されている場合（例：3 

cm x 5 cm x 4 cm）、2つの最長径を報告します。 
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75Ḳ Ḵṕ Ṗ 

節外性病変はリンパ節外にあるリンパ腫を指します。節外性病変が多くみられる部位は、骨、消化管および皮膚です。

脾病変も多く見られます。通常、脾臓肥大（脾腫）によって明らかとなります。脾病変またはその他の節外性病変は、

画像検査や病理学的所見によって検出されることが最も多いです。 

 

節外性病変または脾病変が認められた場合、「はい/有」を選択し質問76に進みます。 

 

節外性病変または脾病変のエビデンスがない、または不明の場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質

問78に進みます。 

 

76Ṍ77Ḳ  

節外性病変の部位をすべて選択してください。以下にいくつかの選択肢について明確化しています。 

 

・副腎：副腎は、各腎臓の上部にある小さな腺であり、性ホルモンやコルチゾールなどのホルモンを生成します。副腎ま

たはその分泌物にリンパ腫が関与しているか、それに由来する場合は、このオプションを選択します。 

・脳脊髄液（CSF）：脳や脊髄に存在する無色透明の体液で、特殊な上衣細胞によって産生される。 

・硬膜外腔：硬膜外腔は脊柱管の最も外側にある解剖学的空間です。硬膜外腔にはリンパ管、脊髄神経根、疎性

脂肪組織、小動脈、および内椎骨静脈叢のネットワークが含まれています。 

・胃腸管（GI）：食べ物や飲み物が飲み込まれ、消化、吸収、糞便として体から排出されるときに通過する臓器。こ

れらの臓器には、口、咽頭、食道、胃、小腸、大腸、直腸、肛門が含まれます。 

・心膜：外側の繊維性心膜と内側の二重層の漿膜性心膜から構成される心臓を囲む膜、またはそれに関係するもの。 

・胸膜：胸郭の各半分を覆い、同じ側の肺の表面に折り返される繊細な漿膜。胸膜の機能は、呼吸時に肺を最適に

拡張・収縮させることである。 

・皮膚：皮膚（表皮）の外層やその周辺の層、またはそれに関係するもの。 

・脾臓：血球の産生および除去に関与する腹部臓器、またはそれに関連するもの。 

 

節外性病変の部位が記録されているが質問 76の選択肢に該当の部位がない場合、「その他の部位」を選択し、質

問77でその他の節外性病変の部位をすべて入力します。 

 

78Ḳ Ḳṕ Ṗ 

下記の病期分類の基準を用いて診断時の臓器病変を示します。診断時の病期を入手していないまたは不明の場合

には、「不明」を選択します。 

 

1.  

  

I期 

一つのリンパ節領域またはリンパ系組織の侵襲、または一つのリンパ節外臓器あるいは

部位の限局性侵襲。 
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II期 

横隔膜の片側にとどまる2ヵ所以上のリンパ節領域の侵襲、または一つのリンパ節外臓

器あるいは部位の限局性病変と横隔膜の同側の一つ以上のリンパ節領域の病変。 

III期 

横隔膜の上下にわたる複数のリンパ節領域の侵襲。これに一つのリンパ節外臓器ある

いは部位の限局性侵襲、または脾臓への侵襲、あるいはこの両方が伴う場合あり。 

IV期 
ンパ節病変の有無にかかわりなく、一つあるいは複数のリンパ節外臓器または部位のび

まん性の侵襲。 

 

2. 2 

 

 

3. 3 
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79Ḳ ṕB Ṗ Ḵṕ>38ÛC

ṙ 6 >10% ṚṖ 

B  

 ̧ 理由不明の38°C（100.4°F）を上回る（> 38°C）発熱 

 ̧ 寝汗 

 ̧ 診断後6カ月以内に10%を超す原因不明の体重減少 

 

全身症状のエビデンスは、標準的な検査方法で特定されない部位の疾患の存在を示す場合があるため重要です。全

身症状の有無は、疾患の状態で示すことができます（例：II-BまたはII-A）。 

 

診断時の全身症状のエビデンスがある場合、「はい/有」を選択します。エビデンスがない場合は「いいえ/無」を選択して

ください。 

 

記録が不明瞭であるまたは利用不可であるために、診断時または初回治療前の全身症状の有無を判断できない場

合は、「不明」を選択します。 

 

80Ṍ81ḲECOG ṕ Ṗ 

患者のパフォーマンスステータスは、転帰に基づくすべての研究にとって不可欠であると判断される極めて重要なデータ

です。原資料（例：入院経過記録、医師の外来記録）にパフォーマンスステータスが記録されていない場合、デー

タ管理担当者が利用可能な文書の解析に基づきパフォーマンススコアを割り付けることはできません。パフォーマンスス

コアを記録することができるのは医師です。パフォーマンススコアを決定するためのトレーニングを受け権限を与えられて

いる他の医療従事者の記録も使用できます。 

 

 

KarnofskyまたはLanskyスケールを用いてパフォーマンススコアが記録されている場合、付録 L：Karnofsky／

Lanskyパフォーマンス ステータスを参照してください。 

 

患者の診断時のECOGスコアのデータがあるか否かを質問80で入力します。「該当データ有り」の場合には、質問81

でスコアを選択します。そうでない場合は、質問82に進みます。 

 

1òLymphadenopathy.ó Web log post. Horses and Zebras. Morning Report at Toronto General Hospital, 20 July 

2010. Accessed on 9/22/2013 at http://morningreporttgh.blogspot.com/2010/07/lymphadenopathy.html 

 

2òStaging Lymphomas.ó Patients Against Lymphoma. 05 May 2013. Accessed on 9/22/2013 at 

http://www.lymphomation.org/stage.htm. 

http://morningreporttgh.blogspot.com/2010/07/lymphadenopathy.html
http://www.lymphomation.org/stage.htm
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3òAnn Arboró Staging Classification,ó òLymphoma: Clinical- Hodgkinõs Lymphoma.ó Pathology Tool. University of 

Virginia Medical School. 02 May 2012. Accessed 9/22/2013 at http://www.med-ed.virginia.edu/ 

courses/path/innes/wcd/hodgclinic.cfm. 

 

 F2018ḲQ82-139  

ḵ 
 

もし当該フォームが、2回目以降の輸注の報告であり、かつ以下の場合は下記に従ってください： 

1.以前に実施した輸注に関してF2018の入力がなされておらず、診断から今回の輸注までの間に

形質転換が発生した場合は、「形質転換時の疾患評価」セクションに記入してください。 

2.以前に実施したリンパ腫の輸注が F2018に記入済みで、形質転換が過去に報告されている場

合は、「形質転換時の疾患評価」のセクションへの入力は不要です。 

 

82Ḳ CLL Ḵ 

CLLは、より悪性度の高いびまん性大細胞型B細胞性リンパ腫（DLBCL）に移行する場合があります。これはリヒタ

ー症候群またはリヒター転換と呼ばれることが多いです。CLLはホジキンリンパ腫に移行する場合もあることに留意します。 

 

診断時の患者のリンパ腫組織型（質問 1）が CLLから移行後の組織型である場合、「はい/有」を選択し、質問

166に進みます。そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し質問83に進みます。 

 

* 
 

濾胞性リンパ腫は輸注前に、より重篤な悪性度に進行することがあります。（例えば濾胞性リンパ腫悪性度

Ⅰから濾胞性リンパ腫悪性度Ⅱへ）その場合、濾胞性リンパ腫の悪性度の進行は形質転換として報告さ

れるべきではありません。濾胞性リンパ腫の悪性度が進行した場合、最も重篤な濾胞性リンパ腫の悪性度

（すなわち、進行後の濾胞性リンパ腫の悪性度）を輸注の組織型として報告し、「形質転換なし」と報告し

てください。 

 

83Ṍ85Ḳ ṕ Ṗ

ḴṕCLL Ṗ 

 

* 
double/triple-hit  

MYCおよびBCL2および/またはBCL6の転座をみとめるものは、改訂版のWHO分類で単一のカテゴリー

と分類されています。FormsNet3の入力フォームでは「MYCおよびBCL2とBCL6の両方か一方の再構

成を伴う高悪性度B細胞リンパ腫」として報告してください。 

 

http://www.med-ed.virginia.edu/
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増殖緩徐なインドレントリンパ腫がより悪性度の高いリンパ腫へと変化する時に、形質転換が起こる場合があります。多

くみられる形質転換に、濾胞性リンパ腫からびまん性大細胞型B細胞性リンパ腫（DLBCL）への移行があります。 

 

場合は、診断時点で最も悪性度が

低いリンパ腫組織型を（質問 1で）選択し、最も悪性度が高いリンパ腫組織型を形質転換後の組織型として（質

問83～85で）選択します。形質転換の発現および形質転換後の組織型は、医師が判断しなければなりません。 

 

診断と前治療（前処置）開始（または前治療（前処置）を実施しない場合は輸注日）との間に患者のリンパ腫

組織型が転換した場合、質問83に「はい/有」と報告し、質問84で形質転換時の組織型を選択します。 

84 85  

 ̧ その他のB細胞リンパ腫 

 ̧ その他のT細胞・NK細胞リンパ腫 

 

診断後または診断時点で形質転換がみられない場合は、質問83で「いいえ/無」を選択し、質問166に進みます。 

 

86Ḳ JDCHCT Ḵ ṕ Ṗ 

質問82～85で入力した内容を支持する病理報告書などを添付しているかどうかを入力します。FormsNet3での文

書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

87Ḳ Ḵ 

診断が複数である（組織型が複数である）場合、報告書の形質転換のセクションで診断に関する情報を繰り返し記

載する必要はありません。 

 

当初のリンパ腫の診断時に形質転換が特定された場合、「はい/有」を選択し質問166に進みます。 

 

当初のリンパ腫の診断日後に形質転換が特定された場合、「いいえ/無」を選択し質問88に進みます。 

 

88Ḳ  

形質転換が診断された日を報告します。検査のためのサンプル採取日を入力します。形質転換日が外部の施設で

判断され、病理学的評価および臨床検査評価の文書が利用不可である場合、医師のメモに記述されている日付

を入力することができます。 

 

正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての、日付が一部しかわからない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 
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89Ḳ Ḵṕ Ṗ 

免疫組織化学染色（IHC）の内容については質問5を参照してください。 

形質転換時にIHCを行った場合は、「はい/有」を選択し、質問90に進みます。 

検査を行っていない、または実施の有無が不明の場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問 109に

進みます。 

 

90Ṍ108Ḳ  

形質転換時の検査では、複数の種類のサンプルを用いて検査を行う可能性があります。可能であれば、節性病変/

腫瘤から採取したサンプルについて実施した検査結果を入力します。節性病変/腫瘤についてIHCを実施していな

い、または結果が不明である場合、代わりに骨髄について実施した検査結果を入力します。加えて、それとは別に

IHCの結果は病院/検査室で記録されています。結果が不明瞭である場合は、医師に相談してください。 

 

各マーカーについて、形質転換時のIHC結果に基づき「陽性」、「陰性」または「不明」を選択します。特定のマーカーに

関する報告書の記録が「弱陽性」である場合、「陽性」を選択してください。検査を実施しなかった、または実施したもの

の結果が不明であるマーカーについては、「不明」を選択します。 

 

ṕIHC Ṗ

陽性細胞率が分かっている場合は、「該当データ有り」を選択し、特定のマ

ーカーに対する陽性細胞率を入力します。 

 

 ̧ BCL-2 

 ̧ BCL-6 

 ̧ C-MYC 

 ̧ Ki-67 

 

陽性細胞率が で記録されている場合は、平均値を報告します。 として陽性細胞率が記録され

ている場合、特定の割合から1を引いた割合を入力します（例：< 10%を9%として入力）。 として

陽性細胞率が記録されている場合、特定の割合に1を足した割合を入力します（例：> 90%を91%として入力）。 

 

109ḲCytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

Cytogenetics検査は染色体の検査です。Cytogenetics検査は、血液または骨髄を用いて患者の疾患を反映す

る既知の染色体異常を検出する検査です。Cytogenetics検査および用語に関する詳細は、付録C：細胞遺伝学

的評価を参照してください。形質転換時のCytogenetics検査の実施の有無を選択します。 

 

形質転換時のCytogenetics検査を実施した場合は、「はい/有」を選択し、質問110に進みます。 
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形質転換時のCytogenetics検査を実施していない、または染色体検査の実施の有無が不明の場合は、それぞれ

「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問140に進みます。 

 

110Ṍ111ḲFISH cytogenetics Ḵ 

形質転換時にFISH法による検査を実施した場合、質問110で「はい/有」を選択し、質問 111にクローン異常検

出の有無を示します。 

 

形質転換時にFISH法による検査を実施しなかった場合、質問110で「いいえ/無」を選択し質問135に進みます。

例：FISH検査未実施またはFISH検査用サンプルが不適切であった。 

 

112Ṍ133Ḳ

 

Ḳ 

 ̧ 形質転換時にFISH検査により異常が検出された場合「はい/有」を選択します。 

 ̧ 形質転換時にFISH検査による異常検出検査を実施し、陰性であった場合「いいえ/無」を選択します。 

 ̧ 形質転換時にFISH検査による異常検出検査を実施していない、または（サンプルが不適切であったなどから）

実施することができなかった場合は「 」を選択します。 

 

細胞遺伝学的異常が検出されたが質問 112～131に該当の異常がない場合、質問132で「はい/有」と選択し質

問 133で異常を入力します。複数の「その他の異常」が検出された場合、質問133では「添付資料を参照」と入力

し、検出されたその他の異常に関するFISH報告書などを添付します。FormsNet3での文書添付に関する詳細な

手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

134Ḳ JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

質問 110～133で入力した所見を支持するFISH検査報告書を添付しているかどうかを入力します。FormsNet3

での文書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

135Ṍ136Ḳ cytogenetics Ḵ 

形質転換時に核型分析による検査を実施した場合、質問135で「はい/有」を選択し、質問 136に細胞遺伝学的

異常検出の有無を入力します。 

 

形質転換時に核型分析による検査を実施しなかった場合、質問135で「いいえ/無」を選択し質問140に進みます。

例：核型分析未実施または核型分析用サンプルが不適切であった。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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137Ṍ138Ḳ  ṕ Ṗ 

形質転換時に核型分析によって検出された異常を選択します。核型分析によって検出された異常が質問 137にな

い場合、「その他の異常」を選択し、質問 138で異常を入力します。複数の「その他の異常」が形質転換時に検出

された場合、質問138では「添付資料を参照」と入力し、核型分析報告書などを添付します。FormsNet3での

文書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

核型分析結果の解釈については、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

139Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

質問 135～139で入力した所見を支持する核型分析報告書などを添付しているかどうかを入力します。

FormsNet3での文書添付に関する詳細な手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

 F2018ḲQ140-152  

質問84で入力した組織型によって、質問140～152に入力します。 

参考のため、本ページ下部に特定の質問に関する報告手順を示しています。 

 

質問 140～152で入力する値はすべて、質問 84で入力した組織型に対するあらゆる治療前に実施した検査値を

反映させなければなりません。形質転換に近いタイミング（約 30日以内）および治療開始前に検査を実施しなかっ

た場合には「不明」を選択してください。 

 

各臨床検査項目の形質転換時の検査結果について、「該当データ有り」または「不明」を選択します。「該当データ有

り」の場合は、結果および測定単位を入力します。LDH（すべての組織型）（質問 150）で「該当データ有り」を選

択する場合は、質問152に基準値上限および対応する測定単位も入力します。 

 

 

 ̧ 140Ṍ141ṕWBCṖḲマントル細胞リンパ腫およびすべてのホジキン組織型のみ入力します。 

 ̧ 142Ṍ143ṕ ṖḲ濾胞性およびすべてのホジキン組織型のみ入力します。 

 ̧ 質問144～145（リンパ球絶対数）：すべてのホジキン組織型のみ入力します。 

 ̧ 146Ṍ147ṕ ṖḲすべてのホジキン組織型のみ入力します。 

 ̧ 質問148～149（血清アルブミン）：すべてのホジキン組織型のみ入力します。 

 ̧ 150Ṍ152ṕLDHṖḲすべての組織型について回答します。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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 F2018ḲQ153-165  

質問153～165で入力する値はすべて、質問84で入力した組織型に対するあらゆる治療前に実施した検査値/評

価を反映させなければなりません。形質転換に近いタイミング（約 30日以内）および治療開始前に検査/評価を実

施しなかった場合は「不明」を選択してください。 

 

153Ṍ154ḲPETṕ PET/CTṖ Ḵ 

PETスキャンの内容については、質問69～70の手順を参照してください。 

 

形質転換時にPET（またはPET/CT）スキャンを実施した場合、質問153で「はい/有」を選択し、質問154に検

査結果がリンパ腫陽性であったかどうかを入力します。スキャン報告が不明瞭である場合、医師に相談してください。 

 

形質転換時にPET（またはPET/CT）スキャンを実施しなかった場合、質問153で「いいえ/無」を選択し質問155

に進みます。 

 

155Ḳ Ḵ 

節性病変は、医師によるリンパ節の触診、リンパ節生検の病理または放射線学的評価（例：PETまたはCT画像）

により評価することができます。これらの方法で節性病変を検出した場合は、「はい/有」を選択し、質問 156に進みま

す。そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し質問159に進みます。 

 

156Ṍ157Ḳ  

節性病変に関する一般情報については、質問72～73の手順を参照してください。 

 

（質問 84の）形質転換時の組織型が濾胞性リンパ腫でない場合、質問156に入力します。濾胞性リンパ腫であ

る場合、質問157に入力します。 

 

158Ḳ  

最大の既知の節性腫瘤の大きさをセンチメートル単位で入力します。腫瘤の大きさが立体測定で示されている場合

（例：3 cm x 5 cm x 4 cm）、2つの最長径を入力します。 

 

159Ḳ Ḵṕ Ṗ 

節外性病変および脾病変の内容については、質問75の手順を参照してください。 

 

節外性病変または脾臓への浸潤が特定された場合、「はい/有」を報告し質問160に進みます。 

 

節外性病変または脾病変のエビデンスがない、または不明の場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質

問162に進みます。 
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160Ṍ161Ḳ  

既知のリンパ腫病変の部位をすべて選択してください。病変の部位が記録されているが質問 160の選択肢にない場

合、「その他の部位」を選択し、質問161でその他のリンパ腫病変の部位をすべて入力します。 

 

162Ḳ Ḳṕ Ṗ 

臓器病変/ステージ分類に関する情報については、表1および図2、3を参照してください。形質転換時の臓器病変の

ステージを入力します。形質転換時の臓器病変のステージを入手していないまたは不明の場合、「不明」を選択します。 

 

163Ḳ ṕB Ṗ Ḵṕ>38ÛC

ṙ 6 >10% ṚṖ 

全身症状の内容については、質問79の手順を参照してください。形質転換時の全身症状の有無を示します。記録が

不明瞭であるまたは利用不可である場合、「不明」を選択します。 

 

164Ṍ165ḲECOG ṕ Ṗ 

ECOGスコアの報告に関する詳細については、質問 80～81の手順を参照してください。患者の形質転換時の

ECOGスコアを入手済みであるか否かを質問164で入力します。「該当データ有り」である場合、質問165でスコア

を入力します。「不明」の場合、質問166に進みます。 

 

 F2018ḲQ166-223  

FormsNet3 アプリケーションでは、質問 167～233に複数回入力することができます。リンパ腫の診断日以降、かつ

前治療（前処置）の開始前（または前治療（前処置）を行わない場合は輸注前）に実施した各治療に関し、こ

れらの質問の回答を入力してください。複数の治療に関して紙のフォームを提出する場合は、「HCT前または輸注前の

治療」のセクションをコピーし、実施した各治療のセクションのコピーに入力してください。 

 

ḵ 
 

今回が後続の輸注であり、前回の輸注のF2018の入力が完了している場合、前回の輸注で報告さ

れている治療歴については後続の輸注の F2018で重複して報告する必要はありません。前回の輸

注から今回の前治療（前処置）/輸注までの治療歴を報告してください。これまでにF2018の入力

を実施していない場合は、診断から最新の前治療（前処置）/輸注までの治療をすべて入力してく

ださい。 

 

* 
患者のリンパ腫組織分類が診断から前治療（前処置）開始までに変化した場合、元のリンパ腫の診断

から前治療（前処置）開始までに行った全ての治療を報告してください。 

 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 230  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

一つの治療は、同じ期間に同じ目的（寛解導入、地固めなど）で投与された薬剤を意味します。患者の疾患の状態

が変化したために治療の変更が生じた場合は、新しい治療を入力してください。さらに、良好な疾患の反応が達成でき

なかったために治療を変更した場合は、新しい治療を報告してください。 

 

166Ḳ Ḵ 

診断から前治療（前処置）（または前治療（前処置）を実施しなかった場合は輸注）開始までに患者が主疾

患の治療を受けたかどうかを示してください。治療には、全身化学療法、免疫療法、脊髄腔内治療、放射線治療、手

術、細胞治療が含まれます。質問 166～223に過去の造血細胞移植を報告しないでください。上記に示した期間に

リンパ腫の治療を行った場合は、「はい/有」を選択し、質問167に進んでください。「いいえ/無」を選択した場合は、質

問234に進んでください。 

 

167Ḳ  

全身治療は、血流を経由して送られ、身体中に分布されます。治療は静脈／中心静脈への注射または経口で実施

されることがあります。脊髄腔内治療は全身治療として入力しません。全身治療が、入力されている治療の一環として

実施された場合は、「はい/有」を選択し、質問 168に進んでください。該当しない場合は、「いいえ/無」を選択し、質

問180に進んでください。 

 

168Ṍ169Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。治療開始日が分かっている場合は、患者

がその治療を開始した日を質問169に入力してください。開始日が一部分かる場合（例：患者が2010年7月

中旬に治療開始など)は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセス

に従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問170に進んでください。 

 

170Ṍ171Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。サイクルで治療を実施している場合は、患者が

治療の した日を質問171に入力してください。該当しない場合は、入力されている治療の最終

投与日を入力してください。中止日が部分的に分かっている場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない

場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は、質問172に進んでください。 

 

172Ṍ173Ḳ  

通常、全身治療はサイクルで実施し、サイクル間に休薬期間を設けます。休薬期間によって、癌細胞が弱体化して

いる時に攻撃し、健康な細胞において治療中に持続するダメージから回復することが可能になります。サイクルは1日
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以上続き、1週間ごと、2週間ごと、1ヵ月ごとに繰り返して実施することがあります。全身治療の1つのコースが複数の

サイクルで構成されることがあります。 

 

サイクル数について「該当データ有り」か「不明」かを選択してください。「該当データ有り」の場合は、質問 173で患者

が受けたサイクル数を入力してください。「不明」の場合は、質問174に進んでください。 

 

治療がサイクルで実施されていない場合（例えば、連日投与の化学療法）は、質問 172で「不明」を選択し、質問

174に進んでください。 

 

174Ṍ175Ḳ Ḵṕ ṕ Ṗ Ṗṕ

Ṗ 

全身化学療法／免疫療法は、一つの治療で複数の薬剤を投与することがあります。各薬剤を別個に報告するので

はなく、可能であれば質問175の選択肢から標準的な併用療法を選択してください。質問175で示される治療の

選択肢をご覧ください。患者の治療に選択肢の治療が含まれる場合、質問174で「はい/有」を選択し、実施した治

療を質問 175で選択してください。入力されている治療の一環として、患者が質問 175に示された標準治療を受

けなかった場合は、質問174で「いいえ/無」を選択し、質問176に進んでください。 

 

質問 175では、治療法は一つのみ選択できます。通常、各治療法は別の治療として報告します。報告されている治

療の一環として使用した追加の全身治療薬と同様に、質問 175で選択した治療法を患者が受けた場合は、質問

175で標準治療を入力し、質問176～178で追加の薬剤を入力してください。 

 

BEACOPP治療は、標準容量または容量漸増として入力することが可能です。医療機関の治療ガイドラインに最も

近い選択肢を、医療機関で選択してください。どの選択肢を入力すべきかわからない場合は、医師にご相談ください。 

 

報告されている治療の一環として、質問 175で選択した標準治療のうちいずれも実施しなかった場合は、質問 174

で「いいえ/無」を選択し、質問176に進んでください。 

 

176Ṍ178Ḳ Ḵṕ Ṗṕ 1

1 Ṗ 

質問 176～178は、質問 174～175では入力していない全身に作用する薬剤に関する質問です。患者の治療

の一部または全部を質問 174～175で入力できる場合は、質問 174～175で入力し、質問 176～178に再

度入力しないでください。入力されている治療の一環として投与された全身投与の薬剤がすべて質問175で回答し

た治療に含まれる場合は、質問176で「いいえ/無」を選択し、質問179に進んでください。 

 

入力されている治療の一環として質問 174～175で入力していない全身に作用する化学療法剤の投与を患者が受
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けた場合は、質問176で「はい/有」を選択し、質問177～178で化学療法剤を選択してください。該当しない場合

は、質問176で「いいえ/無」を選択し、質問179に進んでください。 

 

質問177で医療機関が全身に作用する化学療法剤を入力する必要があるが選択肢の一覧にない場合は、「その他

の全身投与された薬剤」を選択し、薬剤を質問 178で入力してください。質問176～178では、全身に作用する化

学療法剤のみを報告してください。 

 

179Ḳ Ḵ 

幹細胞のプライミングの治療を実施した場合は「はい/有」を選択してください。例えば、末梢血幹細胞（PBSC）は

白血球数を回復させるため、リンパ腫患者にR-ICE（リツキシマブ、イホスファミド、カルボプラチンおよびエトポシド）

を用いてPBSCを採取することがあります。幹細胞のプライミングの治療を実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択

してください。 

 

* 
 

患者が単一の治療ラインの一部として複数の脊髄腔内治療を実施している場合は、それぞれの脊髄腔内

治療を別の治療として報告してください。 

 

180Ḳ ṕITṖ 

脊髄腔内治療は、中枢神経系の白血病芽球を治療または予防するため、腰椎穿刺で投与する化学療法です。報

告されている治療の一環として脊髄腔内治療を実施した場合は、「はい/有」を選択し、質問 181に進んでください。

報告されている治療の一環として脊髄腔内治療を実施しなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問 188に進ん

でください。 

 

181Ḳ  

中枢神経系の疾患を予防するため、脊髄腔内治療を実施することがあります。また、中枢神経系の疾患が検出され

た場合に治療として実施することもあります。脊髄腔内治療の実施理由を入力してください。理由が判断できない場

合は「不明」を選択してください。 

 

182Ṍ183Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを示してください。治療開始日が分かっている場合は、患者が

その治療を開始した日を質問183で入力してください。開始日が一部分かる場合（例：患者が2010年7月中

旬に治療開始など)は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに

従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問184に進んでください。 
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184Ṍ185Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ有り」の場合は、質問 185で最終

投与日を入力してください。中止日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわからないまたは不明

である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は、質問186に進んでください。 

 

Ḳ186Ṍ187Ḳ  

入力されている治療の実施中に脊髄腔内治療として投与した薬剤を入力してください。該当する薬剤が質問 186の

選択肢の一覧にない場合は、「その他の脊髄腔内治療」を選択し、質問187で薬剤を入力してください。 

 

* 
 

患者が単一の治療ラインの一部として複数の眼内治療を実施している場合は、それぞれの眼内治療を別の

治療として報告してください。 

 

188Ḳ  

眼内治療は眼への注射により投与する化学療法です。報告されている治療の一環として眼内治療を実施した場合

は、「はい/有」を選択し、質問189に進んでください。入力されている治療の一環として眼内治療を実施しなかった場

合は、「いいえ/無」を選択し、質問196に進んでください。 

 

189Ḳ  

眼疾患を予防するため、眼内治療を実施することがあります。また、眼疾患が検出された場合に治療として実施するこ

ともあります。眼内治療の実施理由を入力してください。理由が判断できない場合は「不明」を選択してください。 

 

190Ṍ191Ḳ  

治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ有り」の場合は、患者がその治療を

開始した日を質問191で入力してください。開始日が一部分かる場合（例：患者トが2010年 7月中旬に治療

開始など)は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってくだ

さい。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問192に進んでください。 

 

192Ṍ193Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ有り」の場合は、質問 193で最終

投与日を入力してください。中止日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または

不明である場合の入力プロセスに従ってください。 
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治療中止日が「不明」の場合は、質問194に進んでください。 

 

194Ṍ195Ḳ  

入力されている治療の実施中に眼内治療として投与した薬剤を選択してください。該当する薬剤が質問 194の選択

肢の一覧にない場合は、「その他の眼内治療」を選択し、質問195で薬剤を入力してください。 

 

196Ḳ  

放射線治療は、癌細胞を死滅させるために高エネルギーX線、Ȃ線、電子線または陽子線を使用します。放射線治

療は、他の組織やリンパ節に浸潤した癌細胞を死滅させるために用いることがあり、全身化学療法と併用または別の治

療として実施することがあります。 

 

全身治療の実施中またはその直前直後に放射線治療を実施した場合、フォームでは一つの治療（質問 167～

223の治療ライン（治療レジメン）セクション）に合わせて入力してください。そうでない場合は、放射線治療を別の

治療として入力します。 

 

入力されている治療の一環として患者が放射線治療を受けた場合は、「はい/有」を選択し、質問 197に進んでくださ

い。そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問209に進んでください。 

 

197Ṍ198Ḳ  

治療開始日について、「該当データ有り」か「不明」かを示してください。治療開始日が判明している場合は、質問 198

で患者が治療を開始した日を入力してください。開始日が一部分かる場合（例：患者が2010年7月中旬に治療

開始など）は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってくだ

さい。 

 

治療開始日が「不明」の場合は、質問199に進んでください。 

 

199Ṍ200Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ有り」の場合は、質問 200で最終

投与日を入力してください。中止日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての一部のしかわからない場合また

は不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は、質問201に進んでください。 

 

201Ḳ Ḵ 

照射範囲を選択してください。 
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202Ṍ203Ḳ ṕ Ṗ 

質問197～200で入力した治療開始日から中止日までに放射線治療を実施した部位をすべて選択してください。「そ

の他の部位」を選択する場合は、質問203でその他の部位をすべて入力してください。 

 

204Ḳ  

分割当たりの線量（照射線量）をグレイ（Gy）またはセンチグレイ（cGy）のいずれかで入力してください。 

 

205Ḳ  

照射した放射線の総照射（治療実施）回数を入力してください。患者が 1日に複数回の照射を受ける場合もあり

ます（多分割照射法）。 

 

206Ḳ  

照射した総線量を入力してください。放射線照射を1回実施した場合は、その1回の線量が総線量となります。分割

照射した場合は、分割の総数に分割当たりの線量を乗じて総線量を決定してください。放射線の総線量はグレイ

（Gy）またはセンチグレイ（cGy）のいずれかで入力してください。 

 

 ̧ 例： 

放射線処方：TBI、200 cGy/dayを3日間（3回照射） 

総線量：200 cGy×3回＝600 cGy 

報告する「総線量」：600 cGy 

 

分割当たりの線量（質問204）に分割の総数（質問205）を乗じた値は、質問206で入力する総線量と同じで

なければなりません。 

 

207Ṍ208Ḳ  

放射線治療の実施に使用した方法を選択してください。方法が「電子線」または「陽子」でなかった場合は、「その他」を

選択し、質問208で方法を入力してください。 

 

209Ḳ  

報告されている治療の一環として患者がリンパ腫に対する手術治療を受けた場合は、「はい/有」を選択し、質問 210

に進んでください。患者が手術治療を受けなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問215に進んでください。 

 

手術が必要となった場合でも、初回の診断的生検は、細胞治療前の治療として報告しないでください。 
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210Ṍ211Ḳ  

手術日について「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ有り」の場合は、質問 211で入力してく

ださい。手術日が一部分かる場合（例：患者が2010年7月中旬に手術開始など）は、3.2 日付の入力につい

ての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

手術日が「不明」の場合は、質問212に進んでください。 

 

212Ṍ214Ḳ  

手術部位について入力してください。「脾臓摘出術」および「その他の部位」で「はい/有」または「いいえ/無」を選択し

てください。「その他の部位」で「はい/有」を選択した場合は、質問214でその他の部位をすべて入力してください。 

 

215Ḳ  

フォトフェレーシスは、体内から血液を抜き取り、ソラレンと紫外線に曝露した後、体内に再輸注します。報告されてい

る治療の一環としてフォトフェレーシスを実施したかどうかを入力してください。 

 

報告されている治療の一環として患者がフォトフェレーシスを受けた場合は、「はい/有」を選択してください。受けなかっ

た場合は「いいえ/無」を選択してください。 

 

* 
2023年6月28日より、質問216細胞治療（CAR Ｔ細胞など）の質問は無効になりました。今回

の輸注の前に患者が細胞治療を受けた場合、輸注前の疾患別フォームの治療ラインとして「細胞治療」を

報告する必要はありません。 

 

216Ḳ ṕCAR-ở Ṗ 

細胞治療の治療戦略には、特定の幹細胞集団の単離と移入、エフェクター細胞（例：細胞傷害性 T細胞）の投

与、多能性細胞となる成熟細胞の分化誘導および成熟細胞の再プログラム化（例：CAR T細胞）が含まれます。 

 

入力されている治療の一環として患者が細胞治療を受けた場合は、「はい/有」を選択してください。受けなかった場合

は「いいえ/無」を選択してください。 

 

217ḲCTṕ Ṗ  

本文書の 13．リンパ腫の効果判定基準セクションに示した国際作業部会による画像診断基準に従い、CT（画像

診断）評価による治療に対する最良効果を入力してください。身体検査で患者に触知可能な疾患が認められた場合、

その結果をCT（画像診断）基準で報告することが可能です。最良効果は、一連の治療中または治療後に起こる可

能性があります。報告されている治療の後または新たな治療を開始する前に、該当する評価を実施しなかった場合は

「未評価」を選択してください。 
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218Ḳ  

質問 217で入力した効果の測定に使用したCT（画像診断）評価の実施日を入力してください。実施日が一部

分かる場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってく

ださい。 

 

219ḲPETṕ Ṗ  

本文書の 13．リンパ腫の効果判定基準セクションに示した国際作業部会による代謝性基準に従い、PET（代謝）

評価による治療に対する最良効果を入力してください。最良効果は、一連の治療中または治療後に起こる可能性が

あります。入力されている治療の後または新たな治療を開始する前に、PET（代謝）評価を実施しなかった場合は

「未評価」を選択してください。 

 

220Ḳ  

質問219で入力した効果の測定に使用したPET（代謝）評価の実施日を入力してください。実施日が一部分か

る場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわからない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

221Ḳ Ḵ 

この治療を維持または地固めを目的として実施した場合は、「はい/有」を選択してください。この治療を維持または

地固めを目的として実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。 

 

 ̧ Consolidationṕ ṖḲ患者が血液学的CR（初回、2回目、3回目以降）を達成した後、プロ

トコールの一環として、または既知の微小残存病変を除去するため、追加の治療を複数回行う場合があります。 

 ̧ Maintenanceṕ ṖḲ寛解導入療法および地固め療法後、CRの状態を維持するため低用量の化

学療法を患者が長期間継続して受ける場合があります。維持療法は通常、患者に病変のエビデンスが認められ

なければ、外来で単剤療法として行います。 

 

222Ṍ223Ḳ / Ḵ 

疾患の再発・進行/増悪の判断方法についての詳細は、本文書の 13．リンパ腫の効果判定基準セクションに示した

国際作業部会の基準をご参照ください。当該治療の開始後から次の治療の開始前までに患者が（画像診断または

代謝の）再発／進行の基準を満たした場合、または臨床的証拠（医師の検査で発見された触知可能なリンパ節、

検査値異常など）に基づいて再発／進行が発見された場合は、「はい/有」を選択してください。質問223で再発／

進行が確認された日を入力してください。実施日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての一部しかわから

ない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

当該治療後に患者の疾患が再発または進行/増悪しなかった場合は「いいえ/無」を選択してください。また、次の治
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療の開始後に再発・進行/増悪が生じた場合も、「いいえ/無」を選択してください。その場合、再発・進行/増悪の

発現は、次の治療を記入する質問166～223（コピー）で入力します。「いいえ/無」を選択した場合は、質問224

に進んでください。 

 

これが輸注前に最後に実施した治療であり、輸注前に再発が生じた場合は、「はい/有」を選択してください。輸注日

より後に生じた再発は、F2118：ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報に入力してください。 

 

 F2018ḲQ224-233 ṕfailureṖ

ṕDLBCL Ṗ 

質問 224～233は、形質転換時（質問 84）または形質転換を発現しなかった場合は診断時（質問 1）のいず

れかにおいて、原発性疾患がびまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL)を選択した場合にのみ入力します。

DLBCLには、起始細胞不明、胚中心B細胞タイプおよび活性化 B細胞タイプ（non-GCB）などのDLBCLサブ

タイプが含まれます。患者の原発性疾患がDLBCLでなかった場合は、質問224～233をスキップし、質問234に進

んでください。 

* 
ṕfailureṖ ṕDLBCL Ṗ 

一次治療不奏功（failure）時点における疾患評価（DLBCLのみ）」のセクションは、輸注の原疾患が

びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL)、またはDLBCL に形質転換した未治療のリンパ腫の場合

のみ記入してください。 

亜型には以下が含まれます。 

起始細胞不明、胚中心Ｂ細胞タイプ、活性化 B 細胞タイプ（non-GCB） 

もし当該フォームが2回目以降の輸注の報告の場合、かつ以下の場合は下記に従ってください。 

1.以前に実施したリンパ腫輸注でF2018が記入されていない場合は、質問 224 ～ 233 に記入してく

ださい。 

2.以前に実施したリンパ腫輸注でF2018が記入されている場合は、質問234まで進んでください。 

 

224Ḳ CR Ḵ 

本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに示した国際作業部会の基準をご参照ください。患者が一次治療

への反応で（画像診断または代謝の）CRを達成した場合は、「はい/有」を選択し、質問 234に進んでください。

「はい/有」を選択するには、二次治療開始（または細胞治療）前までにCRを達成しなければなりません。患者が

一次治療への反応でCRを達成しなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問225に進んでください。 

 

患者がDLBCLの診断から前治療（前処置）/輸注開始までの間に治療を受けなかった場合、質問224は空

欄のままにし、エラーに対して「回答できません」というコードを使用し、コメントの中に前治療（前処置）/輸注開始

までにDLBCLの治療を受けなかったことを明記してください。 
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* 
225Ṍ233 

一次治療終了から二次治療開始までの間に実施した検査／評価に基づき、質問225～233に入力し

てください。細胞治療前に二次治療を実施しなかった場合は、一次治療終了から前治療（前処置）

（前治療（前処置）を実施しなかった場合は輸注）開始までの間に実施した検査に基づき入力してく

ださい。この期間に検査を複数回実施した場合は、直近の検査に基づき入力してください。 

 

225Ṍ227ḲLDH 

上記に規定した期間中の患者の LDHの値について、「該当データ有り」か「不明」かを示してください。「該当データ

有り」の場合は、検査結果と検査に対応する単位について質問226に入力してください。また、検査の正常上限値

および対応する単位を入力してください。 

 

228Ḳ  

表1のステージ分類基準を使用して、上記に規定した期間中の組織病変のステージを入力してください。また、図2お

よび図 3の例をご参照ください。この評価時点でステージが分類できないまたは不明の場合は、「不明」を選択してくだ

さい。 

 

229Ṍ230ḲECOG  

ECOGスコアの入力に関する詳細については、質問80～81の説明をご参照ください。上記に規定した期間中の患者

のECOGスコアが判明しているかどうかを示してください。「該当データ有り」の場合は、質問230でスコアを選択してくだ

さい。そうでない場合は、質問231に進んでください。 

 

231Ḳ Ḵ 

節外性とは、リンパ節の外側にリンパ腫が生じることを指します。節外性病変が生じやすい領域は、骨、消化管および

皮膚などです。リンパ腫では脾臓病変も多くみられ、通常、脾臓の肥大（脾腫）のエビデンスを伴います。脾臓または

他の節外性病変は画像処理技術または病理所見によってもっとも多く発見されます。 

 

節外性病変が認められた場合は、「はい/有」を選択し、質問232に進んでください。 

 

節外性病変のエビデンスがなかった場合は「いいえ/無」、不明の場合は「不明」を選択し、質問234に進んでください。 

 

232Ṍ233Ḳ ṕ Ṗ 

リンパ腫病変が認められた各部位を選択してください。病変部位が記録されたが質問 232の選択肢のリストにない場

合は、「その他の部位」を選択し、質問233でリンパ腫病変が認められた部位をすべて入力してください。 

 

 F2018ḲQ234-288 ṕ Ṗ
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質問 234～288で入力する値はすべて、前治療（前処置）／リンパ球を減少させる治療（前治療（前処置）リ

ンパ球を減少させる治療を実施しなかった場合は輸注）の開始日前に最も近い検査を反映した値でなければなりませ

ん。質問 167～223で入力した治療の実施中に行った検査は、入力しないでください。前治療（前処置）リンパ球

を減少させる治療／輸注開始前（約 30日以内）および最も新しい治療の後（該当する場合）に検査を実施し

なかった場合は、医療機関はその値について「不明」を選択してください。 

 

234ḲCytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時にcytogenetics検査を実施した場合は、「はい/有」を選択し、

質問225に進んでください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時点に細胞遺伝学的検査を実施しなかった場合は「いいえ/無」を、

実施したかどうか不明な場合は「不明」を選択し、質問265に進んでください。 

 

Cytogenetics検査および用語に関する詳細は、付録C：細胞遺伝学的評価をご覧ください。 

 

235Ṍ236ḲFISH cytogenetics Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時にFISH法による検査を実施した場合は、質問235で「はい/有」

を選択し、質問236でクローン異常が検出されたかどうかを入力してください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時にFISH法による検査を実施しなかった場合は、質問235で「い

いえ/無」を選択し、質問260に進んでください。これには、FISH法による検査が実施されなかった、またはFISH用

の検体が不十分だったことなどが含まれます。 

 

237Ṍ258Ḳ ṕ Ṗ

 

質問237～258で入力した結果は、前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に実施した検査を反映した

結果でなくてはなりません。 

 ̧ FISH /  

 ̧ 異常を検討するFISH法による検査を実施したが結果が陰性だった場合は、「 / 」を選択してください。 

 ̧ 異常を検討するFISH法による検査を実施しようとしなかった、又は実施が上手くいかなかった（例えば、検体が

不十分だったなど）場合は、「 」を選択してください。 

 

クローン異常が検出されているが、質問 237～256で入力できない場合、質問 257で「はい/有」を選択し、質問

258で異常を入力してください。「その他の異常」が複数検出された場合は、質問 257で「添付資料を参照」と入
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力し、検出されたその他の異常に関する最終報告を添付してください。FormsNet3への文書添付方法に関する

説明は、「FormsNet3マニュアル」をご覧ください。 

 

259Ḳ JDCHCT ḴṕFISH Ṗ 

質問 235～258で報告した結果の裏付けとなるFISH報告書が添付されているかどうかを入力してください。

FormsNet3への文書添付方法に関する説明は、「FormsNet3マニュアル」をご覧ください。 

 

260Ṍ261Ḳ cytogenetics Ḵ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に核型分析を実施した場合は、質問260で「はい/有」を選択し、

質問261でクローン異常が検出されたかどうかを入力してください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に核型分析を実施しなかった場合は、質問260で「いいえ/無」を

選択し、質問265に進んでください。これには、核型分析を実施しなかったまたは核型分析用の検体が不十分だった

ことなどが含まれます。 

 

262Ṍ263Ḳ ṕ Ṗ

 

質問262～263で入力した結果は、前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に実施した検査を反映した

結果でなくてはなりません。 

 

核型分析によって検出された異常をすべて選択してください。質問262の選択肢にない異常が核型分析によって検

出された場合は、「その他の異常」を選択し、質問 262でその異常について入力してください。「その他の異常」が複

数検出された場合は、質問 262で「添付資料を参照」と入力し、核型分析報告書を添付してください。

FormsNet3への文書添付方法に関する説明は、「FormsNet3マニュアル」をご覧ください。 

 

核型分析結果の解釈に対するサポートについては、付録C：細胞遺伝学的評価をご覧ください。 

 

264Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

質問 260～263で報告した結果の裏付けとなる核型分析報告書が添付されているかどうかを入力してください。

FormsNet3への文書添付方法に関する説明は、「FormsNet3マニュアル」をご覧ください。 

 

265Ṍ266Ḳ ṕ Ṗ 

形質転換時（質問 84）または形質転換を発現しなかった場合は診断時（質問 1）のいずれかにおいて、原疾患

が濾胞性リンパ腫（すべての組織型）およびホジキンリンパ腫（すべての組織型）であった場合にのみ、質問 265～

266に入力します。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時の末梢血のヘモグロビン値について、「該当データ有り」か「不明」

を選択してください。「該当データ有り」の場合は、質問 266で臨床検査値と測定単位を入力してください。前治療

（前処置）／輸注開始前の最終評価時のヘモグロビン値が不明の場合は、「不明」を選択し、質問267に進んで

ください。 

 

267Ṍ268Ḳ ṕ Ṗ 

形質転換時（質問 84）または形質転換を発現しなかった場合は診断時（質問 1）のいずれかにおいて、原疾患

がホジキンリンパ腫（すべての組織型）と入力された場合にのみ、質問267～268に入力します。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時のリンパ球絶対数について、「該当データ有り」か「不明」かを選択

してください。「該当データ有り」の場合は、質問268で臨床検査値と測定単位を入力してください。前治療（前処

置）／輸注開始前の最終評価時のリンパ球絶対数が不明の場合は、「不明」を選択し、質問 269に進んでくださ

い。 

 

269Ḳ ṕMRDṖ Ḵ  

微小残存病変の評価には、フローサイトメトリー、PCRおよび次世代シーケンシングが含まれます。前治療（前処置）

／輸注開始前の最終評価時に、血液、骨髄、またはその他の検体に対して、これら3つの方法のうちいずれかによる

検査を実施した場合、「はい/有」を選択し、質問 270に進んでください。これらの方法による検査が実施されなかっ

た場合は「いいえ/無」、検査が実施されたかどうか不明な場合は「不明」を選択し、質問283に進んでください。 

 

270Ṍ273Ḳ  

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に実施したフローサイトメトリー検査の結果を入力してください。検

査結果が「陽性」だった場合は、質問 271～272で検体源を報告してください。また、質問 273で検体採取日を報

告してください。検体採取日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合また

は不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に、フローサイトメトリー検査結果がすべて陰性だった場合は「陰性」、

検査が実施されなかった場合は「未実施」と質問270に入力し、質問274に進んでください。 

 

274Ṍ277ḲPCR 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に実施したPCR検査結果を入力してください。複数の疾患マーカ

ーに対して検査を実施し、いずれかの検査結果が陽性だった場合は、質問274で「陽性」を選択してください。検査結

果が「陽性」だった場合は、質問275～276で検体源を入力してください。また、質問277で検体採取日を入力して

ください。検体採取日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明

である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に、PCR検査結果がすべて陰性だった場合は「陰性」、検査が実
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施されなかった場合は「未実施」と質問273に入力し、質問278に進んでください。 

 

278Ṍ281Ḳ ṕNGS 3 Ṗ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に実施した次世代シーケンシング（NGS、第3世代）検査の結

果を入力してください。複数の疾患マーカーに対して検査を実施し、いずれかの検査結果が陽性だった場合は、質問

278で「陽性」を選択してください。検査結果が「陽性」だった場合は、質問279～280で検体源を報告してください。

また、質問 281で検体採取日を入力してください。検体採取日が一部分かる場合は、3.2 日付の入力についての

一日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセス従ってください。 

 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に、次世代シーケンシング検査結果がすべて陰性だった場合は「陰

性」、検査が実施されなかった場合は「未実施」と質問278に入力し、質問282に進んでください。 

 

282Ḳ JDCHCT Ḵ 

質問270～281で入力した結果の裏付けとなる文書が添付されているかどうかを入力してください。FormsNet3への

文書添付方法に関する説明は、「FormsNet3マニュアル」をご覧ください。 

 

283Ḳ Ḵṕ Ṗ 

節性病変は、医師のリンパ節触診、リンパ節生検による病理学的評価または放射線学的評価（例えば、PETまたは

CT画像）によって評価されることがあります。これらの方法のうちいずれかによって、節性病変が検出された場合は「は

い/有」を選択してください。そうでない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問285に進んでください。 

 

284Ḳ ṕ Ṗ 

形質転換時（質問 84）または形質転換を発現しなかった場合は診断時（質問 1）のいずれかにおいて、原疾患

が濾胞性リンパ腫（すべての組織型）であった場合にのみ、質問284に回答します。 

 

節性病変の評価および入力方法の説明については、質問 72～73をご覧ください。前治療（前処置）／輸注開始

前の最終評価時に特定された節制病変の部位の総数を入力してください。 

 

285Ḳ  

最大の節制腫瘍のサイズ（cm）を入力してください。腫瘍のサイズが3次元で記録されている場合（例：3 cm×5 

cm×4 cm）は、長い方の2つの値を入力してください。 

 

286Ḳ Ḵṕ Ṗ 

節外性病変または脾病変の説明については、質問 75をご覧ください。前治療（前処置）／輸注開始前の最終評

価時に節外性病変または脾病変が特定された場合は、「はい/有」を選択し、質問287に進んでください。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に節外性病変または脾病変のエビデンスがなかった場合は「いいえ/

無」、不明な場合は「不明」を選択してください。 

 

287Ṍ288Ḳ ṕ Ṗ 

前治療（前処置）／輸注開始前の最終評価時に病変が認められた部位を選択してください。病変部位が記録され

たが質問287の選択肢のリストにない場合は、「その他の部位」を選択し、質問288で病変が認められた部位をすべ

て入力してください。 
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 F2118Ḳ ṕLYMṖ  

F2402（疾病分類）に入力された原疾患が、ホジキンリンパ腫（HL）または非ホジキンリンパ腫（NHL）の患者の

場合、このフォームに入力します。ただし、 Ṋ

はこのフォームには入力せず、ワルデンシュトレームマクログロブリン血症フォーム（F2019）に入力します。 

 

ḵ 
Ṋ  

前駆 Bおよび前駆 T細胞リンパ芽球性リンパ腫（またはリンパ腫／白血病）の aggressive 

natureを踏まえ、これらの腫瘍病変について入力するべき原疾患は、急性リンパ芽球性白血病です

［Bリンパ芽球性白血病／リンパ腫または早期 T細胞前駆リンパ芽球性白血病患者の原疾患が

急性リンパ芽球性白血病の場合、すべてのF2111（輸注急性リンパ芽球性白血病（ALL）輸注

後情報）に入力します。F2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）は入力

しないでください。］ 

 

フォームのセクションへのリンク 

F2118：Q1-20 細胞治療で最良効果が得られた時点の疾患評価 

F2118：Q21-35 細胞治療製品輸注後の治療 

F2118：Q36-86 最終報告日以降の疾患の再発または進行/増悪 

F2118：Q87-90 本報告期間の評価時点における疾患の状態 

 

 F2118ḲQ1-20  

ḵ 
 

患者が（再発を防止するための）予防法、（進行を防止するための）維持療法、または輸注時の

微小残存病変または持続性疾患のための強化療法を開始した場合でも、最良効果のフォローアップ

や報告を継続してください。質問1および4には、再発または進行のための治療の開始後に認められ

た疾患への効果は報告してはなりません。 

 

1Ḳ CTṕ Ṗ

ṕ

/ Ṗ 

質問 1の意図は、放射線画像の効果基準に基づいて、細胞治療に対する最良効果を判断することにあります。前治

療（前処置）／輸注の開始時に、患者が完全寛解（CR）であることが放射線画像ですでに確認された場合、質

問1で「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRであった患者）」を選択し、質問4に進みます。 

 

最良効果を評価する場合、本文書の 13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載される放射線画像の国際ワー

キンググループ基準を用いて、報告期間内に疾患の状態を判断します。この効果を過去のすべての輸注後報告期間と

比較します。現在の報告期間の効果が現在までで最良の効果である場合、この報告期間内で確認された疾患の状
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態を入力します。過去のいずれかの報告期間で、これよりも良い効果が確認された場合、その疾患の状態を入力しま

す。この疾患の状態が過去に報告されたことを示す場合は、質問2を参照してください。 

 

Day 0の時点で計画された輸注後治療に対する効果も入力します。CRの患者に輸注後治療を予防法または維持

療法として行う場合、細胞治療前に記録されなかったとしても、この「計画療法」を検討します。また、持続性疾患（す

なわち微小残存病変）の治療に対する効果も入力します。 

 

/ 患者が再発または進行に/増悪対する治療を

開始した場合、（過去の報告期間中に確認されたものであっても）治療の開始前の最良効果を入力してください。 

報告例として、以下の輸注に対する最良効果の報告シナリオを参照してください。 

 

患者が細胞治療後に造血細胞移植

を行った場合、細胞治療の最良効果は、造血細胞移植の前治療（前処置）前〔前処置がない場合は造血細胞移

植前〕の最良効果を入力してください。 

 

複合的なフォローアップ 

患者が後続する造血細胞移植を受けた場合、ここでは造血細胞移植に対する最良評価を報告しないでください。細

胞治療に対する最良効果は、患者が後続する造血細胞移植を受ける前に評価されたものを入力ください。造血細胞

移植後では評価できません。細胞治療で得られた最良評価を報告し続けてください。 

 

2Ḳ  

細胞治療に対する最良効果が最初に記録されたのが、現在の報告期間中であった場合、「いいえ/無」を選択し、

質問 3に進みます。最良効果が過去の報告期間中に認められた（したがって、過去のF2118（ホジキンおよび非ホ

ジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）で入力された）場合、「はい/有」を選択し、質問4に進みます。 

 

100日報告期間にこのフォームを入力した場合、「はい/有」は選択しないでください。 

 

3Ḳ  

細胞治療に対する最良効果が認められた日を入力します。これは、質問 1に入力された効果に関するすべての放

射線画像の国際ワーキンググループ基準が満たされた一番早い日付でなければなりません。正確な日付が不明な場

合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってくださ

い。 

 

4Ḳ PETṕ Ṗ

ṕ

/ Ṗ 
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質問4の意図は、PET評価に基づいて、細胞治療に対する最良効果を判断することにあります。前治療（前処置）

／輸注の開始時に、患者が代謝性CRであった場合、質問4で「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRで

あった患者）」を選択します。患者の原疾患が非PET集積リンパ腫の場合、質問4で「未評価」を選択します。 

 

最良効果を評価する場合、本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載される代謝性の国際ワーキング

グループ基準を用いて、報告期間内に疾患の状態を判断します。この効果を過去のすべての輸注後報告期間と比較

します。現在の報告期間の効果が現在までで最良の効果である場合、この報告期間内で確認された疾患の状態を

入力します。過去のいずれかの報告期間で、これよりも良い効果が確認された場合、その疾患の状態を入力します。こ

の疾患の状態が過去に入力されたことを示す場合は、質問5を参照してください。 

 

Day 0の時点で計画された輸注後治療に対する効果も入力します。CRの患者に輸注後治療を予防法または維持

療法として行う場合、移植前に記録されなかったとしても、この「計画療法」を検討します。また、持続性疾患の治療に

対する効果も入力します。 

 

/ 患者が再発または進行/増悪に対する治療を

開始した場合、（過去の報告期間中に確認されたものであっても）治療の開始前の最良効果を入力してください。 

 

報告例として、以下の輸注に対する最良効果の報告シナリオを参照してください。 

 

5Ḳ  

細胞治療に対する最良効果が最初に記録されたのが、現在の報告期間中であった場合、「いいえ/無」を選択し、

質問6に進みます。最良効果が過去の報告期間中に認められた（したがって、過去の2118（ホジキンおよび非ホジ

キンリンパ腫（LYM）輸注後情報）で入力された）場合、「はい/有」を選択します。 

 

100日報告期間にこのフォームを入力した場合、「はい/有」は選択しないでください。 

 

6Ḳ  

細胞治療に対する最良効果が認められた日を入力します。これは、質問 1に入力された効果に関するすべての代

謝性の国際ワーキンググループ基準が満たされた一番早い日付でなければなりません。正確な日付が不明な場合、

3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

Ḳ 

A. 輸注の時点でPET（代謝）および放射線画像が完全寛解である患者が、初回のPET/CTスキャンの治療後

細胞治療で疾患の再発が検出された場合。 

 

100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRであった患者）」を選択します。輸注後の疾患
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評価にかかわらず、輸注の時点で がCRであるすべての患者について、この選択肢を選択します。 

 ̧ 4：「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRであった患者）」を選択します。輸注後の疾患

評価にかかわらず、輸注の時点でPET( )がCRであるすべての患者について、この選択肢を選択しま

す。 

 

B. 輸注の時点で放射線画像が完全寛解であるが、PET（代謝）は部分寛解である患者が、100日報告期間

中（2016年 6月 1日）にPET（代謝）の完全寛解を達成した場合で、6ヵ月間報告期間中ずっと、

PET/CTスキャンで疾患のエビデンスがみとめられなかった場合。 

 

100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRであった患者）」を選択します。輸注後の疾

患評価にかかわらず、輸注の時点で がCRであるすべての患者について、この選択肢を選択

します。 

 ̧ 4：「完全寛解（CR）」を選択します。輸注時点でPET（代謝）がCRではなかった患者で、

輸注後にPETṕ ṖのCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 5：「いいえ/無」を選択します。最良効果の日付はこの時点でまだ入力されていません。100日時

点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）の質問 5で、「はい/有」は選

択しないでください。 

 ̧ 6：シナリオに示されるように、2016年6月1日と入力します。 

 

6か月時点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解継続（CCR）（細胞治療時にCRであった患者）」を選択します。輸注後の疾

患評価にかかわらず、輸注の時点でX CRであるすべての患者にこの選択肢を使用します。 

 ̧ 4：「完全寛解（CR）」を選択します。輸注時点でPET（代謝）がCRではなかった患者で、

輸注後にPET（代謝）のCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 5：「はい/有」を選択します。最良効果の日付は、100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジ

キンリンパ腫（LYM）輸注後情報）に入力済みです。 

 

C. 輸注の時点でPET（代謝）および放射線画像が部分寛解の患者が、100日報告期間中（2014年5月1

日）にPET（代謝）および放射線画像の完全寛解を達成した場合で、6ヵ月報告期間中に実施したPETス

キャンで再発が発見され、患者の疾患の状態が、複数回の治療にも関わらず6か月のコンタクトを取った日で

「再発」のままである場合。 

100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）： 
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 ̧ 1Ḳ「完全寛解（CR）」を選択します。輸注の時点で放射線画像がCRではない患者で、輸注後

に のCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 2Ḳ「いいえ/無」を選択します。最良効果の日付はこの時点でまだ入力されていません。100日時点

のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）の質問2で、「はい/有」は選択しな

いでください。 

 ̧ 3Ḳシナリオに示されるように、2014年5月1日と入力します。 

 ̧ 4Ḳ「完全寛解（CR）」を選択します。輸注の時点でPET（代謝）がCRではない患者で、輸注

後にPETṕ ṖのCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 5Ḳ「いいえ/無」を選択します。最良効果の日付はこの時点でまだ入力されていません。100日時点

のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）の質問2で、「はい/有」は選択しな

いでください。 

 ̧ 6Ḳシナリオに示されるように、2014年5月1日と入力します。 

 

6か月時点のF2118（ホジキンおよび非ホジキンリンパ腫（LYM）輸注後情報）： 

 ̧ 1：「完全寛解（CR）」を選択します。輸注の時点で がCRではない患者で、輸注

後に放射線画像のCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 2Ḳ「はい/有」を選択します。最良効果の日付は、100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジ

キンリンパ腫（LYM）輸注後情報）に入力済みです。 

 ̧ 4Ḳ「完全寛解（CR）」を選択します。輸注の時点でPET（代謝）がCRではない患者で、輸

注後にPETṕ ṖのCRが達成されたことを示す場合に、この選択肢を選択します。 

 ̧ 5Ḳ「はい/有」を選択します。最良効果の日付は、100日時点のF2118（ホジキンおよび非ホジ

キンリンパ腫（LYM）輸注後情報）に入力済みです。 

 

 

質問3または6で最良効果の日付を入力済みであれば、質問7～20のみに入力します。それ以外の場合は、質問

7～20には入力せず、質問21に進みます。 

 

報告を目的として、「最良効果の時点」の定義は報告期間によって異なります。以下の疾患評価時間枠を参照して

ください。入力中のフォローアップフォームに対応する時間枠内に採取されたサンプルでの評価のみを考慮します。報告

期間中に評価を実施したが、対象時間枠内でサンプルを採取しなかった場合、質問7～20を入力する際には、「未

実施」を選択します。 

 

1Ḱ  
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100日 最良効果の日付±15日（質問3／6） 

6か月 最良効果の日付±15日（質問3／6） 

毎年 最良効果の日付±30日（質問3／6） 

 

放射線画像の最良効果の日付（質問 3）およびPET（代謝）の最良効果の日付（質問 6）がいずれも入力さ

れ、同じ日ではない場合、おおよその時間枠を決定する場合、2つの日付のうち早い方を基準にします。 

 

7Ḳ ṕMRDṖ Ḵ  

微小残存病変の評価では、フローサイトメトリー、PCR、および次世代シーケンシングを実施します。最良効果時点で、

これら3種類の方法のいずれかで、血液、骨髄、またはその他の検体の検査を実施した場合、「はい/有」を選択し、

質問 8に進みます。最良効果時点で、これらの方法で検査を実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択し、検査を

実施したかどうかが不明である場合は「不明」を選択し、質問21に進みます。 

 

8Ṍ11Ḳ  

最良効果時点で血液または骨髄に対して実施したフローサイトメトリー検査の結果を入力します。検査が「陽性」ま

たは「陰性」の場合、質問9～10で検体源を入力します。さらに、質問11で、検体採取日を入力します。正確な

日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロ

セスに従ってください。 

 

前治療（前処置）開始前の最終評価でフローサイトメトリー検査を実施しなかった場合、質問8で「未実施」を選択

し、質問12に進みます。 

 

12Ṍ15ḲPCR 

最良効果時点で実施したPCR検査の結果を入力します。検査を複数の疾患マーカーに実施し、検査結果のいず

れかが陽性であった場合、質問12で「陽性」を選択します。検査が「陽性」または「陰性」の場合、質問13～14

で検体源を入力します。さらに、質問 15で、検体採取日を入力します。正確な日付が不明な場合、3.2 日付の

入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

前治療（前処置）開始前の最終評価でPCR検査を実施しなかった場合、質問12で「未実施」を選択し、質問

16に進みます。 

 

16Ṍ19Ḳ ṕNGS ễ Ṗ 

最良効果時点で実施した次世代シーケンシング（NGS、第3世代）検査の結果を入力します。検査を複数の疾

患マーカーに実施し、検査結果のいずれかが陽性であった場合、質問16で「陽性」を選択します。検査が「陽性」ま

たは「陰性」の場合、質問17～18で検体源を入力します。さらに、質問 19で、検体採取日を入力します。正確
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な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力

プロセスに従ってください。 

 

前治療（前処置）開始前の最終評価で次世代シーケンシング検査を実施しなかった場合、質問16で「未実施」を

選択し、質問20に進みます。 

 

20Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

質問 7～19で入力した所見を裏付けるために文書を添付したかどうかを入力します。FormsNet3で文書を添付す

る方法の手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照します。 

 

 F2118ḲQ21-35  

ḵ 
 

輸注時の持続性疾患または微小残存病変（MRD）に対する治療は、維持療法および強化療法の

項目の箇所で報告してください（質問21～35）。質問21～35には再発または進行/増悪に対する

治療内容を報告してはなりません。 

 

FormsNet3では、質問22～35を複数回入力できます。治療後に特定された再発、進行/増悪、または新規MRD

以外の理由で報告期間中に投与された各治療ラインについて入力します。 

1つの治療ラインとは、同じ意図（導入、強化など）で同じ期間中に投与された薬剤を表します。患者の疾患の状態

が変化し、その結果治療が変更された場合、新たな治療ラインを入力しなければなりません。加えて、疾患の良好な反

応が得られなかったために治療を変更する場合、新たな治療ラインの入力は必須です。 

 

21Ḳ / Ḵṕ

Ṗ 

現在の報告期間中に、患者が再発または進行/増悪以外の理由で、輸注後に治療を受けたかどうかを入力します。

患者は、輸注前に投与される放射線治療および／または全身治療、輸注前および／または輸注後に投与される

予防薬投与、計画（または維持）療法として投与される全身治療、放射線治療、および／または他の治療を定

義した特定の治療計画に従って、細胞治療を受けることが一般的です。計画的な（あるいは維持）療法は、寛解

を延長させる目的で行われます。計画的な細胞治療後の治療は研究プロトコール（臨床試験の研究計画書）ま

たは標準治療としての治療計画に記載されることもあります。このような文書があれば、本セクションを入力する際に

参照します。予防法としてまたはCR状態の維持として、あるいは輸注以降に進行/増悪が認められない持続性疾

患または微小残存病変を治療するために、輸注後治療を行う場合、質問21～35で治療を入力します。細胞治

療後に /  

 

報告期間中、再発または進行/増悪以外の理由で治療を行った場合、「はい/有」を選択し、質問 22に進みます。

行わなかった場合、「いいえ/無」を選択し、質問36に進みます。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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22Ḳ  

全身治療は血流によって全身に投与されます。治療は静脈／中心静脈に輸注するか、経口投与されます。脊髄腔

内治療を全身治療として報告しないでください。全身治療を、入力中の治療ラインの一環として投与した場合、「はい/

有」を選択し、質問23に進みます。投与しなかった場合、「いいえ/無」を選択し、質問32に進みます。 

 

23Ṍ24Ḳ  

この治療ラインが過去の報告期間から継続していた場合、質問23では「該当なし（治療継続中）」を選択し、質問

25に進みます。継続していなかった場合、治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを入力します。治療開

始日が分かっている場合、患者がこの治療ラインを開始した日付を質問24で入力します。開始日が一部だけ分かって

いる場合（例えば、患者が2010年7月中旬に開始した）、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からな

い場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合、質問25に進みます。 

 

25Ṍ26Ḳ  

この治療ラインが、本報告期間中、コンタクトを取った日（F4100の質問 2）を越えて継続していた場合、「該当なし

（治療継続中）」を選択します。継続していなかった場合、治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを入力

します。周期的に治療を行っている場合、患者がこの治療ラインの最終サイクルを開始した日付を質問 26に入力しま

す。それ以外の場合は、入力中の治療の最終投与日を入力します。中止日が一部だけ分かっている場合、3.2 日

付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合、質問27に進みます。 

 

27Ṍ28Ḳ  

本治療ラインの一環として投与された薬剤を選択します。報告期間中に複数の治療ラインを投与した場合、個別に入

力しなければなりません。投与した薬剤が質問 27の選択肢に含まれていない場合、「その他の全身投与された薬剤」

を選択し、質問28に薬剤を入力します。 

 

29Ḳ  

質問 26に中止日を入力した場合、質問29のみ入力します。入力しなかった場合は、質問 29をスキップして、質

問30に進みます。 

 

報告期間中に全身治療を中止した場合、中止した理由を入力し、質問30に進みます。 

 

30Ṍ31Ḳ Ḵ 

治療が臨床試験の一環として投与されたかどうかを入力します。治療が臨床試験の一環として実施されたかどうかが不
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明である場合、治療を監督した医師に問い合わせてください。「はい/有」の場合、質問 31に

clinicaltrials.gov/UMIN識別番号を入力します。「いいえ/無」の場合、質問32に進みます。 

 

ClinicalTrials.gov/UMIN識別番号がわからない場合、www.clinicaltrials.govや

https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htmで研究検索機能を使用して、調べることができます。 

 

患者が、clinicaltrials.gov/UMINに登録されていないが、どこかで登録されている臨床試験に参加している場合、

質問31は空欄のままにして、オーバーライドコードで「UK 不明」を設定することによりエラーを無効にします。さらに、臨

床試験番号と対応するレジストリが表示された文書をFormsNet3に添付します。FormsNet3で文書を添付する

方法に関する詳細手順については「FormsNet3マニュアル」を参照します。 

 

32Ḳ  

放射線塗料は、高エネルギーX線、ガンマ線、電子線、または陽子線を使用して、がん細胞を死滅させます。放射線

治療は、他の組織およびリンパ節に浸潤した細胞を死滅させるためにも使用できます。 

放射線治療は全身化学治療または別の治療ラインと組み合わせて行うことができます。 

 

全身治療の投与中または全身治療に連続して放射線治療を実施した場合、単一の治療ラインとして一緒に入力しま

す（質問 22～35の1つの「治療」セクションで両方入力）。それ以外の場合は、個別の治療ラインとして放射線治

療を入力します。 

 

患者が、入力中の治療ラインの一環として放射線治療を受けた場合、「はい/有」を選択します。それ以外の場合は、

「いいえ/無」を選択します。 

 

33Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療には、特定の幹細胞集団の分離および移入、エフェクター細胞（例えば細胞傷害性 T細胞）の投与、成

熟細胞を多能性細胞にする誘発、および成熟細胞の再プログラミング（例えばCAR T細胞）が含まれます。 

 

患者が、入力中の治療ラインの一環として細胞治療を受けた場合、「はい/有」を選択します。 受けなかった場合、「い

いえ/無」を選択します。 

 

34Ṍ35Ḳ  

患者が、再発または進行/増悪以外の理由により、本治療ラインの一環として、上記以外の何らかの治療（質問

22～33で入力されなかったもの）を受けたかどうかを入力します。質問 34～35では、支持療法（例えば輸液、

成長因子）またはその後のHCTは入力しません。「はい/有」の場合、質問35にその他のすべての治療を入力しま

す。「いいえ/無」の場合、質問36に進みます。 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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36Ḳ / Ḵṕ Ṗ 

再発や進行/増悪は撮像評価（CT、PET、MRI）または分子的、細胞遺伝学的、および臨床／血液学的方法

などの方法によって検出できます。再発や進行/増悪のX線および代謝性の判断基準は、本文書の13．リンパ腫

の効果判定基準セクションで参照できます。上記のいずれかの方法によって、再発や進行/増悪が報告期間中に検

出された場合、質問36で「はい/有」を選択し、質問 37に進みます。報告期間中に評価で再発や進行/増悪が

検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、検査を実施しなかった場合は「不明」を選択し、質問 54に進みま

す。 

 

37Ṍ38Ḳ ḴṕPCR Ṗ 

分子評価では、患者の疾患に関連する既知のmolecularマーカーの有無について血液または骨髄を検査します。

分子評価は感度が最も高い検出方法であり、既知の遺伝子の異常［例えば免疫グロブリン（Ig）またはT細胞

受容体遺伝子の再構成、あるいは他の特定リンパ腫遺伝子の再構成］を検出します。PCRおよび次世代シーケ

ンシングが分子検査の例です。 

 

報告期間中の分子検査で疾患が検出された場合、「はい/有」を選択し、検体を採取した日付を質問 38で入力しま

す。報告期間中に複数回検査を実施した場合、疾患が検出された最も早い日付を入力します。 

 

分子評価を実施し、疾患のエビデンスが検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、分子評価を実施しなかった場

合は「未検査」を選択し、質問39に進みます。 

 

39ḲCytogenetics Ḵṕ FISHṖ 

Cytogenetics検査に関する詳細および用語については、付録 C：細胞遺伝学的評価を参照してください。報告期

間中に、Cytogenetics検査で疾患が検出されたかどうかを入力します。 

 

報告期間中のCytogenetics検査で疾患が検出された場合、「はい/有」を選択し、質問40に進みます。 

Cytogenetics検査を報告期間中に実施したが、疾患が検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問44に

進みます。 

 

報告期間中にCytogenetics検査を実施しなかった場合は、「不明」を選択し、質問 44に進みます。これには、検

査を実施しなかったまたは検体が不十分だったことなどが含まれます。 

 

40Ṍ41ḲFISH Ḵ 

FISH検査結果の解釈のヒントについては、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

FISH検査で疾患のエビデンスが見つかった場合は、「はい/有」を選択し、検体を採取した日付を質問 41で入力し
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ます。報告期間中に複数回検査を実施した場合、疾患が検出された最も早い日付を入力します。 

 

FISH検査を実施したが、疾患のエビデンスが見つからなかった場合、あるいはFISH評価を実施しなかった場合は、

「いいえ/無」を選択し、質問 42に進みます。これには、検査を実施しなかったまたは検体が不十分だったことなどが含

まれます。 

 

42Ṍ43Ḳ Ḵ 

核型分析結果の解釈ヒントについては、付録C：細胞遺伝学的評価を参照してください。 

 

核型分析で疾患のエビデンスが見つかった場合は、「はい/有」を選択し、検体を採取した日付を質問 43で入力しま

す。報告期間中に複数回検査を実施した場合、疾患が検出された最も早い日付を報告します。 

 

核型分析を報告期間中に実施したが、疾患が検出されなかった場合、あるいは核型分析を実施しなかった場合は「い

いえ/無」を選択し、質問 42に進みます。これには、検査を実施しなかったまたは検体が不十分だったことなどが含ま

れます。 

 

44Ṍ45Ḳ ḴṕPETMRICT Ṗ 

報告期間中に、CT、PET、およびMRIを含む、いずれかの撮像評価で再発や進行/増悪が検出されたかどうかを入

力します。X線及び代謝性の効果判定基準は、本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションで参照できます。 

 

報告期間中の撮像評価で再発や進行/増悪が検出された場合、「はい/有」を選択し、評価日を質問 45に入力し

ます。複数の撮像評価で再発や進行/増悪が検出された場合は、最も早い評価日を報告します。 

撮像評価で再発や進行/増悪が検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、撮像評価を実施しなかった場合は

「未検査」を選択し、質問46に進みます。 

 

46Ṍ47Ḳ Clinical/hematological Ḵ 

Clinical/hematological評価方法には、病理および臨床検査評価、ならびに身体検査が含まれます。報告期

間中に、これらのいずれかの方法で再発や進行/増悪が検出された場合、「はい/有」を選択します。再発や進行/

増悪が検出された日付を質問 47で入力します 。報告期間中の複数のClinical/hematological評価で再発

や進行/増悪が検出された場合、最も早い評価日を入力します。 

 

臨床／血液学的方法による検査で再発や進行/増悪が検出されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、検査を実施

しなかった場合は「未検査」を選択し、質問52に進みます。 

 

48Ḳ Ḵ 

節性病変は、医師によるリンパ節の触診、リンパ節生検の病理学的所見、またはX線評価（例えばPETまたはCT

撮像）によって評価できます。再発や進行/増悪時に、これらのいずれかの方法で節性病変が検出された場合、「はい
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/有」を選択します。検出されなかった場合は、「いいえ/無」を選択します。 

 

49Ḳ Ḵ 

節外リンパ腫とはリンパ節の外側にあるリンパ腫の症状を意味します。節外病変の一般的な領域は、骨、消化管、およ

び皮膚です。リンパ腫における脾臓病変も一般的です。脾臓病変は通常、脾臓の肥大（脾腫大）として発現します。

脾臓やその他の節外病変は、撮像技術または病理所見によって最もよく検出されます。 

 

再発または進行/増悪時に節外または脾臓の病変が特定された場合、「はい/有」を選択し、質問50に進みます。 

 

節外または脾臓の病変のエビデンスがない場合は「いいえ/無」を選択し、不明である場合は「不明」を選択し、質問

52に進みます。 

 

50Ṍ51Ḳ  ṕ Ṗ 

再発または進行/増悪の時点で分かっているリンパ腫病変がある各部位を選択します。病変部位を記録したが、質問

50の選択肢にない場合は、「その他の部位」を選択し、節外病変のその他の部位をすべて質問51で入力します。 

 

52Ḳ / Ḵ 

再発または進行/増悪を評価するために生検を実施した場合、「はい/有」を選択し、質問 53に進みます。生検を

実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択し、生検を実施したが判明しなかった場合は「不明」を選択し、質問 54

に進みます。 

 

53Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

再発または進行/増悪を評価するために実施した生検の病理検査報告があれば、添付します。FormsNet3で文

書を添付する方法の手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照します。報告書を添付している場合は「はい/

有」を、それ以外の場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

54Ḳ / Ḵṕ

Ṗ 

細胞治療後に特定された疾患の再発や進行/増悪、または新規MRDのために、患者が輸注後治療を受けたかどうか

を入力します。細胞治療以降に持続しているMRDに実施した治療は質問 54～86に入力しないでください。この治

療は質問21～35に入力します。質問54で「はい/有」を選択した場合、質問55に進みます。「いいえ/無」の場合

は、質問87に進みます。これらの治療の各適応の定義については質問55を参照します。 

 

55Ḳ  

報告期間中に治療を実施した理由をすべて選択します。 

 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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 ̧ Ḳ輸注時点で患者がCR状態であるか、輸注後にCRを達成した場合。いずれの場合も、輸注後

に発現した再発に治療を実施します。 

 ̧ / Ḳ疾患の安定期間後、または部分寛解に達した後に患者の疾患が進行/増悪した場合。 

 ̧ ṕMRDṖḲ患者が血液学的 CRの状態であるが、分子検査、フローサイトメトリー、または

Cytogenetics検査によって疾患の再発のエビデンスが認められる場合。細胞治療以降に持続しているMRDは

質問54～86に入力しないでください。 

 

56Ḳ  

全身治療は血流によって全身に投与されます。治療は静脈／中心静脈に輸注するか、経口投与されます。脊髄腔

内治療を全身治療として入力しないでください。全身治療を、報告中の治療ラインの一環として投与した場合、「はい/

有」を選択し、質問57に進みます。投与しなかった場合、「いいえ/無」を選択し、質問65に進みます。 

 

57Ṍ58Ḳ  

報告中の全身治療が、過去の報告期間中に開始した場合、質問57では「該当なし（報告期間前から治療継続

中）」と入力し、質問59に進みます。開始していなかった場合、治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを

入力します。治療開始日が分かっている場合、患者がこの治療ラインを開始した日付を質問 58で入力します。開始

日が一部だけ分かっている場合（例えば、患者が2010年 7月中旬に開始した）は、3.2 日付の入力についての

日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合、質問59に進みます。 

 

59Ṍ60Ḳ  

報告中の全身治療が、本報告期間中のコンタクトを取った日（F4100の質問2）を越えて継続していた場合、質問

59に「該当なし（治療継続中）」と入力し、質問 61に進みます。継続していなかった場合、治療中止日について

「該当データ有り」か「不明」かを入力します。周期的に全身治療を行っている場合、患者がこの治療の

日付を質問60に入力します。それ以外の場合は、入力中の治療の最終投与日を報告します。中止日が一

部だけ分かっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入

力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合、質問61に進みます。 

 

61Ṍ62Ḳ Ḳṕ ṕ Ṗ

Ṗ 

臨床試験実施計画書ごとに治療は変わります。治療で単一の薬剤を使用する場合も、薬剤を組み合わせて使用す

る場合もあります。さらに、薬剤が1日だけ、連続した日、または継続的に投与されることもあります。入力中の治療ライ
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ンの一環として投与された化学療法剤をすべて選択します。患者が選択肢にない全身治療を受けた場合、「その他の

全身投与された薬剤」を選択し、質問 62に対象となる薬剤を入力します。薬剤の商品名ではなく、一般名を入力し

てください。 

 

63Ṍ64Ḳ  

治療が臨床試験の一環として実施されたかどうかを入力します。治療が臨床試験の一環として実施されたかどうかが不

明である場合、治療を監督した医師に問い合わせてください。「はい/有」の場合、質問 64に

ClinicalTrials.gov/UMIN識別番号を入力します。「いいえ/無」の場合、質問65に進みます。 

 

ClinicalTrials.gov/UMIN識 別 番 号 が わ か らな い 場 合 、 www.clinicaltrials.gov.や 

https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htmで研究検索機能を使用して、調べることができます。 

 

患者が、clinicaltrials.gov/UMIN/jRCTに登録されていないが、他に登録されている場合、質問64は空欄のまま

にし、オーバーライドコードで「UK 不明」を設定することによりエラーを無効にします。さらに、該当の臨床研究登録の名

称と登録番号が記載された資料をFormsNet3に添付します。FormsNet3で文書を添付する方法の詳細手順に

ついては「FormsNet3マニュアル」を参照します。 

 

* 
 

患者が単一の治療ラインの一部として複数の脊髄腔内治療を実施している場合は、それぞれの脊髄腔内

治療を別の治療として報告してください。 

 

65Ḳ ṕITṖ 

疾患の再発または進行/増悪を治療するために脊髄腔内治療を実施した場合は「はい/有」を選択し、質問 66に進

みます。脊髄腔内治療を実施しなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問72に進みます。 

 

66Ṍ67Ḳ  

治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを入力します。治療開始日が分かっている場合、患者が脊髄腔内

治療を開始した日付を質問67で入力します。開始日が一部だけ分かっている場合（例えば、患者が2010年7月

中旬に開始した）、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロ

セスに従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合、質問68に進みます。入力中の脊髄腔内治療が過去の報告期間中に開始した場合、

質問66で「該当なし（報告期間前から治療継続中）」を報告し、質問68に進みます。 

 

68Ṍ69Ḳ  

治療中止日について「該当データ有り」か「不明」かを入力します。治療中止日が分かっている場合は最終投与日を質

問69に入力します。中止日が一部だけ分かっている場合は3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない

https://clinicaltrials.gov/ct2/home
https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合は質問 70に進みます。患者が現在も脊髄腔内治療を受けている場合、質問68で

「該当なし（治療継続中）」を入力し、質問70に進みます。 

 

70Ṍ71Ḳ  

入力中の治療ライン中に脊髄腔内治療として投与された薬剤を入力します。薬剤が質問 70の選択肢にない場合、

「その他の脊髄腔内治療」を選択し、薬剤を質問71に詳細を入力します。 

 

* 
 

患者が単一の治療ラインの一部として複数の眼内治療を実施している場合は、それぞれの眼内治療を別の

治療として報告してください。 

 

72Ḳ  

眼内治療とは、眼球への注射で投与される化学療法です。入力中の治療ラインの一環として眼内治療を実施した

場合は「はい/有」を選択し、質問73に進みます。入力中の治療ラインで眼内治療を実施しなかった場合は「いいえ

/無」を選択し、質問79に進みます。 

 

73Ṍ74Ḳ  

眼内治療を過去の報告期間中に開始した場合、質問73では「該当なし（報告期間前から治療継続中）」を入力

し、質問75に進みます。開始しなかった場合は、治療開始日について「該当データ有り」か「不明」かを入力します。治

療開始日が分かっている場合は、患者が治療を開始した日付を質問74で入力します。開始日が一部だけ分かってい

る場合（例えば、患者が2010年7月中旬に開始した）、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない

場合または不明である場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療開始日が「不明」の場合、質問75に進みます。 

 

75Ṍ76Ḳ  

入力する眼内治療が、本報告期間中、コンタクトを取った日（F4100の質問 2）を越えて継続していた場合、質問

75で「該当なし（治療継続中）」を入力し、質問 77に進みます。継続していなかった場合、眼内治療中止日につ

いて「がいとう」か「不明」かを入力します。治療中止日が分かっている場合は最終投与日を質問 76に入力します。中

止日が一部だけ分かっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である

場合の入力プロセスに従ってください。 

 

治療中止日が「不明」の場合、質問77に進みます。 

 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 260  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

77-78Ḳ  

入力中の治療ライン中に眼内治療として投与された薬剤を入力します。薬剤が質問 77の選択肢にない場合は、「そ

の他の眼内治療」を選択し、質問78で薬剤を入力します。 

 

79Ḳ  

放射線治療の説明については、質問32 を参照してください。 

 

全身治療の投与中または全身治療に連続して放射線治療を実施した場合、単一の治療ラインとして一緒に入力しま

す（質問55～86の1つの「その他の治療」セクションで両方入力）。それ以外の場合は、個別の治療ラインとして放

射線治療を入力します。 

 

患者が、入力中の治療ラインの一環として放射線治療を受けた場合、「はい/有」を選択します。それ以外の場合は、

「いいえ/無」を選択します。 

 

80Ḳ ṕCAR-T Ṗ 

細胞治療の説明については、質問33を参照してください。 

 

患者が、入力中の治療ラインの一環として細胞治療を受けた場合、「はい/有」を選択します。 受けなかった場合は

「いいえ/無」を選択します。 

 

81Ṍ82Ḳ  

患者が、本治療ラインの一環として、再発、進行/増悪、またはMRDを治療するため、上記以外の何らかの治療

（質問 55～80で入力しなかったもの）を受けたかどうかを入力します。質問 81～82では、支持療法（例えば

輸液、成長因子）またはその後の細胞治療は入力しません。「はい/有」の場合、質問82にその他のすべての治療

を入力します。「いいえ/無」の場合は質問83に進みます。 

 

83ḲCTṕ Ṗ ṕ /

Ṗ 

本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載される放射線画像の国際ワーキンググループ基準を用いて、

治療ラインに対する最良効果を入力します。入力中の治療ラインの開始後で、新規治療の開始前に該当する評価を

実施しなかった場合、「未評価」を選択します。リンパ節腫脹および／または脾腫大を評価するために（該当する場

合）、骨髄生検および臨床検査を実施するため、「未評価」は、放射線画像の最良効果にはできるだけ使用しません。 

 

入力中の治療ラインが過去の報告期間中に開始した場合、治療を開始した以降の最良効果を入力します。 

 

84Ḳ  
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入力する効果を判断するために使用したCTスキャンの日付を質問83に入力します。日付が一部だけ分かっている場

合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってく

ださい。 

 

最良効果が過去の報告期間中に確定された場合、過去の報告期間でのスキャンの日付を入力します。 

 

85ḲPETṕ Ṗ Ḳṕ /

Ṗ 

本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載されるPET（代謝）の国際ワーキンググループ基準を用い

て、治療ラインに対する最良効果を入力します。患者の原疾患が非 PET集積リンパ腫の場合、または入力中の治療

ラインの後で、新規治療の開始前にPETスキャンを実施しなかった場合、「未評価」を選択します。 

 

入力中の治療ラインが過去の報告期間中に開始した場合、治療を開始した以降の最良効果を入力します。 

 

86Ḳ  

入力する効果を判断するために使用したPETスキャンの日付を質問 85に入力します。日付が一部だけ分かっている

場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってく

ださい。 

 

最良効果が過去の報告期間中に確定された場合、過去の報告期間でのスキャンの日付を入力します。 

 

 F2118ḲQ87-90  

87Ḳ ṕCTṕ Ṗ Ṗ  

本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載される放射線画像の国際ワーキンググループ基準を用いて、

現在の疾患の状態を入力します。CT（放射線画像）評価による現在の疾患の状態は、報告期間中に実施された

最新の疾患評価を反映していなければなりません。 

 

施設は、現在の疾患の状態を入力する際に、報告期間ごとに疾患固有の評価［すなわち、CT（X線）またはPET

スキャン］をすべて繰り返す必要はありません。例えば、一度完全寛解（CR）の基準を満たした患者がいる場合、再

発や進行/増悪のエビデンスが認められるまで、施設は、（臨床検査／臨床評価に基づき）当該疾患の状態を完全

寛解（CR）として報告を続けることができます。疾患固有の評価がこの期間中に下されなかった場合、上位の質問が

特定のCT（放射線画像）またはPET基準について入力していることにかかわらず、疾患関連の評価日（臨床検査

／臨床評価等）を、評価日（質問88または90）として入力してください。 

 

この質問の意図は、利用可能な評価に基づいて現在の疾患状態を把握することです。患者が再発または進行し、再

発／進行性疾患に対する治療が行われ、治療後に追加の PET 検査が実施されなかった場合にのみ、「未評価」と
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報告してください。 

 

 ̧ 1. 100 日の報告期間のコンタクト日に、患者はCT検査を実施「進行」と評価された。患者は治療を受け

ず、6 ヶ月の報告期間中に医師による診察のみで評価され、追加のCT検査は実施されなかった。 

-100日の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、CT検査の評価日は100 日の

コンタクト日となる。 

- 6ヶ月の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、報告期間内に実施された直近の

医師による検査の評価日を記載する。 

 ̧ 2. 100 日の報告期間のコンタクト日に、患者はCT検査を実施「進行」と評価された。患者は治療を受けた

が、6 ヶ月の報告期間中に医師による診察のみで評価され、追加のCT検査は実施されなかった。 

-100日の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、CT検査の評価日は100 日の

コンタクト日となる。 

- 6ヶ月報告期間：進行性疾患に対する治療を受けた後、CT検査による病状の再評価が行われなかったため、

現在の病状は「未評価」と報告する。 

 

88Ḳ  

入力した効果を判断するために使用したCTスキャンの日付を質問 88に入力します。該当する場合は、骨髄生検お

よび／または身体検査の日付を入力できます。 

 

日付が一部だけ分かっている場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスに従ってください。 

 

89Ḳ ṕPETṕ Ṗ Ṗ  

本文書の13．リンパ腫の効果判定基準セクションに記載されるPET（代謝）の国際ワーキンググループ基準を用い

て、現在の疾患の状態を入力します。PET（代謝）評価による現在の疾患の状態は、報告期間中に実施された最

新の疾患評価を反映していなければなりません。 

 

施設は、現在の疾患の状態を入力する際に、報告期間ごとに疾患固有の評価［すなわち、CT（X線）またはPET

スキャン］繰り返す必要はありません。例えば、一度完全寛解（CR）の基準を満たした患者がいる場合、再発や進

行/増悪のエビデンスが認められるまで、施設は、（臨床検査／臨床評価に基づき）当該疾患の状態を完全寛解

（CR）として報告を続けることができます。疾患固有の評価がこの期間中に行われなかった場合は、疾患に関連した

評価（臨床評価、検査等）の日付を評価日として質問88または質問90に入力してください。 

 

この質問の意図は、利用可能な評価に基づいて現在の疾患状態を把握することです。患者が再発または進行し、再

発／進行性疾患に対する治療が行われ、治療後に追加の PET 検査が実施されなかった場合にのみ、「未評価」と
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報告してください。 

 

 ̧ 1. 100 日の報告期間のコンタクト日に、患者はPET検査を実施「進行」と評価された。患者は治療を受け

ず、6 ヶ月の報告期間中に医師による診察のみで評価され、追加のPET検査は実施されなかった。 

-100日の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、PET 検査の評価日は 100 日

のコンタクト日となる。 

- 6ヶ月の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、報告期間内に実施された直近の

医師による検査の評価日を記載する。 

 ̧ 2. 100 日の報告期間のコンタクト日に、患者はPET検査を実施「進行」と評価された。患者は治療を受け

たが、6 ヶ月の報告期間中に医師による診察のみで評価され、追加のPET検査は実施されなかった。 

-100日の報告期間：現在の病状は「疾患の進行/増悪（PD）」と報告し、PET 検査の評価日は 100 日

のコンタクト日となる。 

- 6ヶ月報告期間：進行性疾患に対する治療を受けた後、PET 検査による病状の再評価が行われなかったた

め、現在の病状は「未評価」と報告する。 

90Ḳ  

入力した効果を判断するために使用したPETスキャンの日付を質問 90に入力します。日付が一部だけ分かっている

場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスに従ってく

ださい。 
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以下のセクションでは、F4000（細胞治療 輸注前情報）、F4003（細胞治療製品）、F4006（細胞治療製品

の輸注）、およびF4100（細胞治療 フォローアップ）、F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）、F3500

（新たな悪性腫瘍（二次癌））、F3501（妊娠フォーム）などの入力方法を説明します。 

 

F4000：細胞治療 輸注前情報 

F4003：細胞治療製品 

F4006：細胞治療製品の輸注 

F4100：細胞治療 フォローアップ 

F2149：呼吸器ウイルス感染症輸注後情報 

F3500：新たな悪性腫瘍（二次癌） 

F3501：妊娠フォーム 
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 F4000Ḳ  ṕCTEDṖ 

血液免疫細胞を用いた細胞治療（造血細胞移植ではない）を受けたすべての患者に関して、事前に造血細胞移

植を実施したか否かに関わらず、このフォームに必ず入力します。輸注した細胞による造血を期待する造血細胞移植は、

造血細胞移植登録一元管理プログラム（TRUMP）に入力します。尚、同種造血細胞移植後の急性 GVHDに対

する間葉系幹細胞（MSC）治療および原疾患の再発や混合キメラに対するドナー細胞輸注（donor cell 

infusion (DCI), donor lymphocyte infusion (DLI)など）は血液免疫細胞を用いた細胞治療ですが、直前の

造血細胞移植との関連が多いことからTRUMPに入力します。 

 

このフォームでは、ベースラインにおける患者データと細胞療法のコースの適応症を入力します。 

市販の製品を複数回輸注するには、輸注ごとに個別のF4000（細胞治療 輸注前情報）を入力してください。 

 

細胞治療の利用が広がっています。細胞治療のストラテジーとしては特定の幹細胞集団の分離および移入、エフェクタ

ー細胞（例えば細胞傷害性 T細胞）の投与、成熟細胞を多能性細胞にする誘発、および成熟細胞の再プログラミ

ング（例えばCAR T細胞）が含まれます。 

 

ḵ 
同意ステータスとベースラインフォーム 

F2400（入力対象外のフォームです）、F2402（疾患分類）、およびF4000（細胞治療 輸注前情

報）を提出する機能に変更がありました。 患者の同意ステータスがまだ報告されていない場合、フォームの

編集アイコンは無効に表示されます (下の図 1 を参照)。ユーザーがアイコンにカーソルを合わせると、その

患者については同意が未報告であることが表示されます (下の図 2 を参照)。 編集アイコンを有効にして

フォームの入力を可能にするために、ユーザーは同意ツール (同意ツールへのナビゲーションを参照) に移動

し、患者の同意ステータスを入力する必要があります。 

 

1.  

 

 

2.  
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フォームのセクションへのリンク 

F4000：Q1-17 患者のデータ !  

F4000：Q18-32 細胞治療及び造血細胞移植の治療歴 

F4000：Q33-56 細胞治療製品の情報 

F4000：Q57-76 細胞治療の適応症 

F4000：Q77-83 細胞治療前のリンパ球を減少させる治療 

F4000：Q84-87 毒性に対する予防 

F4000：Q88-109 リンパ球を減少させる治療前の血液学的所見 

F4000：Q110-112 機能状態 

F4000：Q113-127 併発症（co-morbit conditions） 

 

 F4000ḲQ1-17  

2Ḳ ṕ Ṗ 

患者の人種は、F2804（細胞治療登録一元管理番号（CRID）発番フォーム）で入力された値が自動的に入力

されます。患者の人種が正しいことを確認してください。 エラーが指摘された場合は、F2804（細胞治療登録一元管

理番号（CRID）発番フォーム）で患者の人種を修正し、F4000（細胞治療 輸注前情報）へも修正後の値が

反映されたことを確認します。 

 

3Ḳ  

患者の主な居住国を選択してください。患者の主な居住国がブラジルの場合、質問4に進みます。カナダの場合は質

問5に進みます。米国の場合は、質問6に進みます。 

 

4Ḳ  ṕ Ṗ 

患者の主な居住国としてブラジルを選択された場合、輸注時に患者の永住権がある州を選択してください。 

 

5Ḳ  ṕ Ṗ 

患者の主な居住国としてカナダを選択された場合、輸注時に患者の永住権がある州または地域を選択してください。 

 

6Ḳ  ṕUSA Ṗ 
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患者の主な居住国として米国を選択された場合、輸注時に患者の永住権がある州を選択してください。 

 

7Ḳ  ṕ Ṗ 

患者の居住地の5桁の郵便番号を入力してください。5桁のみ必要であり、下4桁は任意となっています。ただし、郵

便番号+4桁（9桁）のコードが利用可能である場合は、この入力欄へ入力してください。米国居住者は、郵便番

号を必ず入力してください。 

 

カナダの居住者の場合、郵便番号は任意です。質問に回答するか、エラーなしで空白のまま提出することができます。 

 

8Ḳ / Ḵ 

ḵ 
市販されている製品は、治験は終了しています。ただし、市販製品の新しい適応症のための治験に参

加されている場合、または規格外製品である場合は、この質問で臨床試験/治験を報告してください。 

 

患者が、臨床研究法特定臨床研究、医師主導、および／または企業等の治験あるいは臨床試験の参加者であ

るかどうかを入力します。その研究・試験の依頼者が、データを取得するためにCIBMTRのフォームを使用しているか

どうかに関わらず入力してください。「はい/有」の場合は質問９に進み、治験依頼者/研究組織について入力します。

「いいえ/無」の場合は質問 16に進みます。この輸注がが、同じ治験依頼者であっても、複数の試験に組み入れら

れている場合、試験ごとに個別に入力します。 

 

* 
9Ṍ15  

該当の数だけ「臨床試験」セクションを追加し、患者が参加中の試験ごとに質問9～15に入力します。 

 

9Ṍ15Ḳ /  

治験や臨床試験の治験依頼者/研究組織を選択します。 

 

治験依頼者が ṕClinicalTrials.govṖ 入力されている場合、質問15に

ClinicalTrials.gov識別番号を入力します。「NCT」の文字は、この入力欄に含めないでください。UMINに登録され

た医師主導試験の場合には、「臨床研究法特定臨床研究/医師主導（UMIN登録試験）」を選択してください。

医師主導型治験あるいは臨床試験には、製薬会社以外の研究者（例えば、個人の医師や共同グループ）が開始

および管理している治験あるいは臨床試験、施設固有の臨床試験または多施設共同試験も含まれます。 

 

質問15でClinicalTrials.gov識別番号を入力してください。企業の例としては、アタラ・バイオセラピューティクス、ベリ

カム・ファーマシューティカルズ、ブルーバード・バイオ、セルジーン、第一三共、アイオバンス・バイオセラピューティクス、ヤン

センファーマ、ジュノ・セラピューティクス、カイト・ファーマ、メゾブラスト、ミルテニーバイオテク、ノバルティスなどがありますが、

これらに限定されるものではありません。企業名については、F4003（細胞治療製品）でも報告してください。 
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ḵ 
市販されている製品は、治験は終了しています。ただし、市販製品の新しい適応症のための治験に参加さ

れている場合、または規格外製品である場合は、この質問で臨床試験/治験を報告してください。 

 

市販されている製品は、現在治験は終了しています。 ただし、市販製品の新しい適応症のための治験に参加されて

いる場合、または規格外製品である場合は、この質問で臨床試験/治験を報告してください。 

 

患者が臨床研究法にて定められる 、質問9で治験依頼者を「臨床研究法特定

臨床研究/医師主導（UMIN登録試験）」とし、質問13でjRCT番号/UMIN識別番号を記載してください（患

者 IDではない）」を入力します。UMINは、1989年に文部科学省の委託を受けて設立された日本の国立医学部

の協力機関です 

 

患者が試験に参加しており、治験依頼者や研究組織が選択肢にない場合、「その他」を選択し、質問 14で治験依

頼者名や研究組織を入力し、質問15でClinicalTrials.govを入力してください。 

 

* 
ClinicalTrials.govUMIN ID  

全ての治験あるいは臨床試験はclinicaltrials.govもしくは日本国内ではUMINのウェブサイト上で登

録することを求められており、関連ID番号を受け取ります。質問15では、数字の前にある「NCT」の入力

は不要です。 

 

16Ṍ17Ḳ / Ḵ 

/  

/ /

Ḳ 

 ̧ 一般臨床／標準治療：施設内部のプロトコール（臨床試験ではない） 

* 
製品が市販されている場合は、「一般臨床／標準治療」を選択してください。（キムリアⓇ、イエスカルタ

Ⓡ、TecartusTM、ブレヤンジⓇ、アベクマ®、カービクティⓇ） 

 

 ̧ Hospital exemption（院内免除規定等）：臨床試験以外で細胞治療製品を投与する場合に該当します。

細胞を作成する病院は、細胞を投与する病院と同じでなければなりません。 

 ̧ Compassionate use（人道的使用）：使用可能なプロトコールまたは施設によって承認されたプロトコールが

あるものではなく、医師が1回に限った使用を院内で要請した場合が該当します。 

 

患者の今回の細胞治療が臨床試験/治験の範囲枠組み外ではない場合、「いいえ/無」を選択し、質問18に進みま

す。 
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 F4000ḲQ18-32  

18Ḳ Ḵ 

これが、患者にとって初めての細胞治療かどうかを入力します。「初めての細胞治療」とは、貴施設で患者が初めて受け

る細胞治療という意味ではなく、患者が受ける生涯で初めての細胞治療と定義されます。この質問の目的は、患者の

治療履歴の全体像を把握することです。 

 

患者が細胞治療を受けることが初めての場合は「はい/有」を選択し、今回が初めての細胞治療かどうかわからない場

合は「不明」を選択し、質問27に進みます。患者が細胞治療を受けることが初めてではない場合は、「いいえ/無」を選

択し、質問19に進みます。 

 

19: ṕ Ṗ JDCHCT

Ḵ 

これには、貴施設で実施しなかった輸注もすべて含めてください。ご質問がある場合は、JDCHCTにお問い合わせくださ

い。 

 

すべての細胞治療がJDCHCTへ報告されている場合は「はい/有」を選択し、質問 27に進みます。すべての細胞治

療がJDCHCTへ報告されていない場合は「いいえ/無」を選択し、不明な場合は「不明」を選択し、質問20へ進みま

す。 

 

20Ḳ Ḳ 

患者が受けた過去の細胞治療の回数を入力します。「細胞治療事象」は、特定の適応症の治療のための細胞治

療製品の輸注または投与として定義されます。細胞製品の各輸注または投与は個別にカウントしなければなりませ

ん。貴施設で実施されたものではないものも含め、患者が受けたすべての輸注を回数に入れます。この質問の目的は、

患者の治療履歴の全体像を把握することです。過去に報告されていない輸注のフォームを完成させることは要求されま

せん。 

 

* 
21Ṍ26  

JDCHCTにまだ報告していない過去の細胞治療をすべて報告するため、該当の数だけ「過去の細胞

治療」セクションを追加し、質問21～26に入力します。 

 

21Ḳ Ḳ 

この入力欄で入力中の過去の細胞治療の日付（YYYY-MM-DD）を入力します。正確な日付が不明で、推測

しなければならない場合、「推定した日付である」にチェックを入力してください。 

 

部分的な日付および不明な日付の報告に関する詳細については、3.2 日付の入力についての入力プロセスをご参照
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ください。 

 

22Ḳ Ḵ 

この入力欄で入力中の過去の細胞治療が別の施設で実施されたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を入

力します。「はい/有」の場合、質問23で医療機関名を入力します。 

 

23Ḳ Ḳ 

この入力欄で入力中の患者の過去の細胞治療が実施された医療機関名を入力します。これらのデータは、データベー

ス内で患者の存在を特定し、リンクさせ、必要があれば、過去の治療を実施した他の医療機関からデータを入手するた

めに使用します。 

 

24Ṍ25Ḳ  

この入力欄で入力中の過去の細胞治療の適応症を選択します。後ろに「（造血細胞移植後）」または「（造血細

胞移植と併用）」と記載された適応症は、過去の造血細胞移植をJDCHCTに報告（TRUMPに入力）しなければ

なりません。 

 

過去の細胞治療の適応症が選択肢にない場合、「その他の適応症」を選択し、質問 25で適応症を入力します。過

去の細胞治療の適応症が記録されていない場合は「不明」を選択します。 

 

26Ḳ ṕ Ṗ 

この入力欄で入力中の過去の細胞治療の細胞源を入力します。製品が、製薬会社または他の企業から入手した「既

製品」または「第三者ドナー」製品の場合、ドナーの種類を特定しなければなりません。 

 

自家では、患者自身から採取した細胞を患者自身に使用します。 

 

同種（非血縁）とは、患者とは家系が異なっているドナーです。養父母・養子または義父母・継子を含みます。 

 

同種（血縁）は、血縁関係にある親族です。これには、一卵性双生児、二卵性双生児、きょうだい、両親、おば、お

じ、子ども、いとこ、片親が異なるきょうだいなどがあたります。 

 

27Ḳ Ḵ 

貴施設で実施されたものではないものも含め、すべての造血細胞移植を患者の治療歴に含めます。この質問の目的

は、患者の治療歴の全体像を把握することです。 

 

患者が過去に造血細胞移植を受けたことがある場合は「はい/有」を選択します。過去に受けたことがない場合は「いい

え/無」を選択し、また不明の場合は「不明」を選択し、質問33に進みます。 
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28Ḳ Ḵṕ /

Ṗ 

これには、施設で実施しなかった輸注もすべて含めてください。疑問がある場合は、JDCHCTにお問い合わせください。 

過去に実施された造血細胞移植をTRUMPに入力頂いている場合も含め、日本の施設では「いいえ/無」を選択し、

質問29に進んでください。 

 

29Ḳ Ḳ 

この入力欄で入力中の過去の造血細胞移植の日付（YYYY-MM-DD）を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

30Ṍ31Ḳ Ḵ 

この入力欄で入力中の過去の造血細胞移植が別の医療機関で実施されたかどうかを「はい/有」または「いいえ/無」で

入力します。「はい/有」の場合、質問31で医療機関名を入力します。これらのデータは、データベース内で患者の存

在を特定し、リンクさせ、必要があれば、過去の移植実施施設からデータを入手するために使用します。 

 

過去の造血細胞移植が別の医療機関で実施されなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問32に進みます。 

 

32Ḳ ṕ

Ṗ 

この入力欄で入力中の過去の造血細胞移植に該当する細胞源を入力します。 

 

自家では、患者自身から採取した細胞を患者自身に使用します。 

 

同種（非血縁）とは、患者とは家系が異なっているドナーです。養父母・養子または義父母・継子を含みます。 

 

同種（血縁）は、血縁関係にある親族です。これには、一卵性双生児、二卵性双生児、きょうだい、両親、おば、お

じ、子ども、いとこ、片親が異なるきょうだいなどがあたります。 

 

 F4000ḲQ33-56  

33Ḳ

Ḵ 

遺伝子に変更・操作がなされた製品には、異種遺伝子の挿入または遺伝子の編集によって遺伝子発現を調節す
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るために操作されたすべての製品が含まれます。遺伝子に変更・操作がなされた製品の例としては、特定の標的腫

瘍（抗原）に向けてキメラ抗原受容体（CAR T細胞）を発現するTリンパ球の操作があります。複数の製品を

輸注する場合、製品が遺伝子に変更・操作がなされた製品であるかどうかを入力します。 

 

* 
34Ṍ52  

日本国内では1回の細胞治療で複数の細胞治療製品を使用することが想定されていない為、「ドナー情

報」の入力欄は追加しないでください。誤って入力欄の追加をしてしまった場合は、追加分は削除※し、最

初に表示されていた入力欄へご入力ください。 

※セクション名に、「ドナー情報（1)」「ドナー情報（2）」・・・と入力欄が増えますので、括弧内の数字が

大きいセクションから順に削除してください。 

 

34Ḳ  

この製品のドナータイプを入力します。製品が、製薬会社または他の企業から入手した「既製品」または「第三者ドナー」

製品の場合も、ドナータイプを入力しなければなりません。 

 

自家では、患者自身から採取した細胞を患者自身に使用します。 

 

同種（血縁）は、血縁関係にある親族です。これには、同系（一卵性双生児）、二卵性双生児、きょうだい、両親、

おば、おじ、子ども、いとこ、片親が異なるきょうだいなどがあたります。養父母・養子または義父母・継子を含まないでく

ださい。 

 

同種（非血縁）とは、患者とは家系が異なっているドナーです。養父母・養子または義父母・継子を含みます 

 

35ḲNMDP / Be The Match Ḵ 

NMDP/Be The Matchが製品の調達、収集、または輸送を支援したかどうかを示します。 この情報は、製品ラベル、

製品に付属する書類、およびNMDP検索/製品ドキュメントに含まれています。 

※CIBMTR調査項目を採用しているため、米国骨髄バンク（NMDP）関連の確認項目がございます。 

 

36Ḳ Ḵ 

製品が臍帯血ユニットであるか、臍帯血ユニットに由来する場合、「はい/有」を選択します。 

 

 ̧ 製品が自家臍帯血ユニットであった場合、質問42に進み、臍帯血番号を入力します。 

 ̧ 製品が血縁臍帯血ユニットであった場合、質問42に進み、臍帯血番号を入力します。 

 ̧ 製品が非血縁 NMDP臍帯血ユニットであった場合、質問40に進んでNMDP臍帯血ユニットIDを入力しま

す。 

 ̧ 製品がNMDPではない非血縁臍帯血ユニットであった場合、質問42に進み、臍帯血番号を入力します。 
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製品が臍帯血ユニットではない場合、「いいえ/無」を選択します。 

 

 ̧ 製品が自家臍帯血ユニットでない場合は、質問50に進みます。 

 ̧ 製品が血縁臍帯血ユニットではない場合は、質問37で関連するドナータイプを指定し、質問45に進んでドナー

の生年月日を報告します。 

 ̧ NMDPの非血縁ドナーであるが、臍帯血ユニットでなかった場合は、質問42で国際共通ドナー番号（GRID）

を入力してください。 

 ̧ NMDPではない非血縁ドナー、かつ臍帯血ユニットではない場合、質問40でJMDPなど（NMDP以外すべて

含む）の非血縁ドナー番号を入力してください。 

 

37Ḳ ṕ ṕ ṖṖ 

患者と、この入力欄で入力中の血縁ドナーとの関係とHLAの適合について入力します。 

 ̧ 同系（一卵性双生児）： 

含まれるもの：一卵性双生児。1個の卵子が受精し、1個の受精卵を形成し、2人の独立した胎児に分離する

ことで生まれます。 

含まれないもの： 上記以外の種類の双生児またはHLA一致同胞（以下を参照）。 

 ̧ HLA一致同胞（非一卵性双生児を含むこともある）： 

含まれるもの：二卵性双生児。2個の卵子が2個の異なる精子細胞を同時に受精することで生まれます。この

カテゴリには、双生児ではないが、HLA一致のきょうだいも含まれます。 

含まれないもの：片親が異なるきょうだいは、HLAが一致した場合、「HLA適合のその他の血縁」を選択し、

HLAタイプが一致しない場合は、「HLA不適合血縁」を選択します。 

 ̧ HLA適合のその他の血縁： 

含まれるもの：HLAが一致したきょうだいを除くすべての血縁者（例えば、両親、おば、おじ、子ども、いとこ、片

親が異なるきょうだい） 

含まれないもの：養母・養子または義父母・継子で、HLAが一致した者 

 ̧ HLA不適合血縁： 

含まれるもの：HLAが一致しないきょうだい、少なくとも1つのHLAが一致しないその他のすべての血縁者（不

一致は抗原または対立遺伝子レベル）（例えば、両親、おば、おじ、子ども、いとこ、片親が異なるきょうだい） 

含まれないもの：養母・養子または義父母・継子 
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38Ḳ

Ḵṕ Ṗ 

この例で報告中の同種異系の非血縁または血縁ドナーが、この患者に対する過去の細胞療法またはHCTに使用さ

れたかどうかを特定します。自家ドナーの場合、この質問には回答しないでください。これが患者の初めての輸注である

場合は「いいえ/無」を選択します。 

 

39Ḳ  (GRID) 

ドナーのための国際共通ドナー番号（GRID）は、非血縁ドナーの安全で信頼できる明確な割り当てを保証するため

にWMDAによって開発されました。 GRID標準は、発行組織番号（ION）、登録ドナーID、およびチェックサム（以

下に示す）の3つの要素で構成される19文字のドナーIDです。 この標準は、各ドナーIDが国際的に1人のドナー

に対し1つのIDであることを保証し、ドナーまたはその提供細胞等の誤認のリスクを減らします。 

 

 

 

https://www.wmda.info/professionals/optimising-search-match-connect/why-global-

identifier/ 

 

40ḲNMDP ID 

NMDP臍帯血ユニットID を入力します。 この情報は、製品ラベル、製品に付属する書類、およびNMDP検索/製

品ドキュメントに含まれています。 IDは常に数値であり、「9」から始まります（例：9000-0000-0）。 製品 IDが

「9」で始まらない場合、製品はNMDP臍帯血ユニットではない可能性があり、製品の出所を再確認する必要がありま

す。 

 

41Ḳ Ḳ ṕ Ṗ 

JMDP（日本骨髄バンク）など（NMDP以外すべて含む）の非血縁ドナー番号を入力します。 NMDP以外のドナ

ー登録の例には、Anthony Nolan、Australia Bone Marrow Donor Registry、およびREDOMEが含まれま

すが、これらに限定されません。 このIDは、多くの場合、製品ラベル、製品に付随する書類、およびレジストリ固有の

検索/製品ドキュメントに記載されています。 

 

42Ḳ ṕ NMDP ṖḲ 
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ṕ Ṗ 

臍帯血番号を入力します。 NMDP以外のドナー登録の例には、日本国内の臍帯血バンクの他、St. Louis Cord 

Blood BankやStemCyte International Cord Blood Centerが含まれますが、これらに限定されません。日本

の臍帯血バンクからの臍帯血はこの箇所に入力ください。このIDは、多くの場合、製品ラベル、製品に付随する書類、

およびレジストリ固有の検索/製品ドキュメントに記載されています。 

 

医療機関の移植コーディネーターに相談することをお勧めします。彼または彼女は、製品がどのように取得されたかについ

てよく理解しているからです。 

 

43Ṍ44Ḳ ID 

成人ドナーまたは臍帯血ユニットを取得するために使用されたバンクのバンクIDを入力してください。ドナーバンクの名前

と住所全体を送信しないようにするため、Bone Marrow Donors Worldwide（BMDW）コードが採用されました。 

BMDWにリストされていない一般的なバンクもFormsNetリストに追加されています。 

BMDWウェブサイトに成人ドナーのバンクまたは臍帯血バンクの一致コードが記載されていない場合は、質問 44でバ

ンクの正式名を入力してください。 

 

「バンク名（臍帯血バンクもしくはその他のバンク）を記載してください」に入力したバンクが、質問 43の選択肢にリスト

されていないことを確認してください。 

 

* 
45Ṍ49Ḳ  

血縁または非血縁ドナー（NMDPを除く）の場合のみ、質問45～49を報告してください。製品が臍帯血

ユニットまたは臍帯血ユニットに由来するものである場合、ドナーは乳児であり、母親ではありません。 

 

45Ṍ46Ḳ  

ドナーの生年月日について「該当データ有り」または「不明」であるかどうかを入力します。ドナーの生年月日がわかってい

る場合は、質問46で生年月日（YYYY-MM -DD）を入力し、質問49に進みます。 

 

47Ṍ48Ḳ  

ドナーの生年月日が不明な場合は、ドナーの年齢について「該当データ有り」または「不明」であるかどうかを入力します。

ドナーの年齢がわかっている場合は、質問 48の製品回収時のドナーの年齢を入力してください。患者が1歳未満の

場合は月齢を入力し、そうでない場合は年齢を入力してください。 

 

49Ḳ Ḳ 

ドナーの生物学的性別を「男」または「女」として入力します。 臍帯血ユニットについては、乳児（提供者）の性別を

入力してください。 
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50Ḳ ṕ Ṗ 

* 
CD4陽性とCD8陽性の両方の成分を含むブレヤンジⓇ（市販品と規格外製品の両方）については、両

成分を1つの製品として報告し、1つのF4003（細胞治療製品）の入力が必要となります。 

 

プロトコールあたりに輸注する製品の合計数を入力します。この質問は、正しい数の F4003（細胞治療製品）を期

限内に作成するために使用されます。各製品はプロトコールの一部である必要があります。治療効果（治療に対するレ

スポンス）を踏まえて、追加された治療はこれにふくみません。 

 

 ̧ 1. 採取が異なる日に行われても同じ採取方法を使用する同じドナーからの一連の採取は、採取された材料

に1セットの製造ステップのみが適用される場合、単一の細胞治療製品と見なされます。 

 ̧ 2. 同じドナーの製品で、異なる製造ステップを使用して取得した製品は、異なる製品と見なされ、複数の

F4003（細胞治療製品）の入力が必要です。 

 ̧ 3. 異なる方法で細胞を操作または変更し、製造プロセスの最後に単一の注入または投与のために組み合わ

せた場合、単一の製品と見なされ、単一のF4003（細部治療製品）が必要になります。 

* ドナーリンパ球輸注（DLI）は、TRUMPで報告してください。 

 

51Ṍ52Ḳ  

この質問は市販品または市販前（上市予定）製品に限定されており、試験の登録と検証に使用されます。 製品の

名前が選択肢にない場合、「その他の製品」を選択し、質問52で製品名を入力してください。 

治験や研究のための製品など、製品名がない場合は、リストから「製品名なし」を選択ください。 

ここで選択された製品名は、後続のフォームに自動的に入力され、製造または細胞数など製品を使用する施設では入

力できない情報に関する質問項目を無効にするために使用されます。 

 

53Ḳ Ḵ 

この細胞治療製品の輸注を「入院患者」として行うか「外来患者」として行うかを入力します。 

 

54Ḳ Ḵ 

この質問の目的は、治療計画に従って、あるいは細胞治療への反応に応じて、細胞治療を造血細胞移植と組み合わ

せて投与する症例を記録することです。本細胞治療の前に行われた造血細胞移植を収集することを意図したものでは

ありません。現在の輸注時に、治療プロトコールでその後の造血細胞移植が計画されている場合、患者が計画されて

いるその後の造血細胞移植を受けていなくても、「はい/有」を選択します。 「計画された」という言葉は、「患者が再発

した場合、次の造血細胞移植を実施することである」と解釈されるべきではありません。全体的な治療プロトコールの一

部として今後造血細胞移植を計画していない場合は、「いいえ/無」を選択し質問57に進みます。 
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55Ḳ  

治療プロトコール全体の一環として計画されるその後の造血細胞移植の種類を入力します。 

 ̧ 自家は、患者自身から採取した細胞を患者自身に使用します。 

 ̧ 同種は、患者の以外のドナーから採取されたもので、血縁者と非血縁者のいずれの場合もあります。 

 

56Ḳ  

「細胞治療の効果/奏功とは無関係」「細胞治療が奏功した場合のみ」または「細胞治療が無効又は奏効不十分の

場合のみ」のうちから、その後の造血細胞移植が実施される理由を入力します。 

 

 F4000ḲQ57-76  

57Ḳ  

選択肢から、患者が細胞治療を受けている対象である主な適応症を選択します。 

 

7

7

/IRB /IRB /

 

 ̧ GVHDの予防（造血細胞移植と併用） 

 ̧ GVHD治療（造血細胞移植後） 

 ̧ 免疫再構築（造血細胞移植後） 

 ̧ 感染症の予防 

 ̧ 疾患再発予防（造血細胞移植後） 

 ̧ ドナー型キメリズムが不十分なため（総血細胞移植後） 

 

適応症が「悪性の血液疾患」「非悪性疾患」または「固形腫瘍」を選択する場合、F2402（疾患分類）に入力しな

ければなりません。これによって、JDCHCTは、細胞治療に関する疾患固有の情報を収集し、データ収集の一貫性を

維持できます。 

 

細胞治療の適応症が心血管疾患、筋骨格系障害、神経疾患、眼疾患、肺疾患の場合は、F4100（細胞治療フ

ォローアップ）によるフォローアップは必要ありません。 
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* 
 

入力フォームの最新バージョンでは、世界保健機構（WHO）の疾患分類を使用しています。疾患分類に

関する質問は、確立されたWHOの疾患の種類とサブタイプのすべてを網羅しています。「その他の適応症」

の選択肢は、患者の疾患が選択肢のリストに含まれていない場合にのみ入力します。疾患分類に関する詳

細については、必要に応じてWHOのウェブサイトをご確認いただき、医師へご相談ください。医師へ相談の

結果疑問点がある場合は、WHOのウェブサイトをご確認頂くか、JDCHCTへお問い合わせください。 

 

* 
 

悪性疾患とは、無限の細胞分裂が生じ、血液およびリンパ系をとおして他の身体部位に広がる疾患で

す。悪性疾患は通常、際限のない攻撃的な成長、周囲組織への浸潤、および転移という特徴がありま

す。非悪性腫瘍は異常増殖という特徴がありますが、がん特有の悪性特性はありません。非悪性疾患に

は、重度の再生不良性貧血、免疫不全、遺伝性代謝疾患などがあります。データベースの疾患コード

が、疾患分類の質問の疾患のサブタイプの後に括弧で記されており、マッピング診断や［例えば、骨髄性

肉腫（295）］、疾患の悪性・非悪性判断を行いやすくなります。疾患コード（10～299）は悪性疾

患を表していますが、発作性夜間血色素尿症（PNH）（56）は例外です。疾患コードの（300）以

上は非悪性疾患ですが、疾患コード（900）は例外で、悪性・非悪性疾患のいずれもあります。 

 

58Ḳ Ḳ 

この質問は、今回の細胞治療の主な適応症が心血管疾患、筋骨格系疾患、神経疾患、眼疾患、肺疾患、感染症

の治療、その他の適応症の場合に主な適応症の診断日を入力します。悪性の血液疾患、非悪性疾患、または固形

腫瘍の診断日は、F2402（疾患分類）に入力します。 

 

患者が細胞治療を受けている疾患の最初の病理診断（例えば、骨髄生検または組織生検）の日付（YYYY-

MM-DD）を入力します。検査用に検体を採取した日付を入力します。適応症が感染症の場合、最初の陽性微

生物培養の採取日を診断日として入力します。外部施設で診断が下され、病理診断または臨床検査評価の記

録がない場合、医師の診断書の診断日を入力することもできます。症状が初めて発現した日を入力しないでください。 

 

患者が出生前（子宮内で）で診断を受けた場合、または適応症が先天性障害の場合、出生日を診断日として入

力します。 

 

正確な病理診断日が不明である場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明であ

る場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

59Ṍ61Ḳ  

細胞治療の適応症が心血管疾患の場合、質問59で具体的な疾患を入力します。「その他の心血管疾患」を選択

した場合は、質問 60に詳細を入力します。「その他の末梢血管疾患」を選択した場合は、質問 61に詳細を入力し

ます。 
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誘発性心筋症は「心不全（非虚血性病因、703)」として報告してください。 

 

62Ṍ63Ḳ  

細胞治療の適応症が筋骨格系疾患の場合、質問62で具体的な疾患を入力します。「その他の筋骨格系疾患」を

選択した場合は、質問63に詳細を入力します。 

 

64Ṍ65Ḳ  

細胞治療の適応症が神経疾患の場合、具体的な疾患を入力します。具体的な疾患がリストに明示されていない場

合は、輸注の主な適応症として大まかなカテゴリーを選択してください。 

 

「その他の神経疾患」を選択した場合は、質問65に詳細を入力します。 

 

66Ḳ  

細胞治療の適応症が眼疾患の場合、詳細を入力します。例えば、緑内障や光受容体の変性などです。 

 

67-68Ḳ  

細胞治療の適応症が肺疾患の場合、具体的な疾患を入力します。「その他の肺疾患」を選択した場合、質問68に

詳細を入力してください。 

 

69Ṍ75Ḳ  

感染症の治療が細胞治療の適応症である場合、質問 69～75に患者が細胞治療を受けている対象である真菌類

またはウイルスを報告します。 

 

Ḳ 

「一般的に報告される微生物のコード」と題された表 1から、微生物報告、臨床検査報告、またはその他の医師文書

に示された特定微生物に対応するコードを選択します。 

 

真菌感染症：ニューモシスチス（以前は寄生虫の類別）が含まれることに注意してください。最も一般的に見られる

真菌感染症は、カンジダ症（カンジダ アルビカンス）、アスペルギルス（アスペルギルス フミガツス）、およびフサリウム

属です。 

 

ウイルス感染症：新たなウイルスへの曝露または既に身体に存在する休眠ウイルスの再活性化により発現します。最も

一般的なウイルス感染症は、HSV（ヘルペス単純ウイルス）およびCMV（サイトメガロウイルス）によるものです。

CMVの部位が肺の場合、患者がCMV肺炎ではなく間質性肺炎を患っているかを確認します。 
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1Ḳ  

210 アスペルギルス属分類特定なし

（Aspergillus, NOS ） 
503 真菌感染疑い 

309 HIV 1 もしくは 2 

211 アスペルギルス・フラーブス

（Aspergillus flavus ） 

304 アデノウイルス 343 ヒト・メタニューモウイルス

（hMPV） 

212 アスペルギルス・フミガツス

（Aspergillus fumigatus ） 

341 BK ウイルス 322 ヒトパピローマウイルス 

213 クロコウジカビ（Aspergillus 

niger） 

344 コロナウイルス（新型コロナウイ

ルス（COVID-19（SARS-CoV-

2））を除く） 

349 ヒト T 細胞白血病ウイルス

（HTLV）-1, もしくは-2 

215 アスペルギルス・テレウス

（Aspergillus terreus ） 

350 新型コロナウイルス（COVID-

19（SARS-CoV-2）） 

310 インフルエンザウイルス, NOS 

214 アスペルギルス・ウスタス

（Aspergillus ustus ） 

303 サイトメガロウイルス（CMV） 323 インフルエンザウイルス A 型 

270 ブラストミセス デルマチチジス

（Blastomyces dermatitidis ） 

347 チクングニヤウイルス 324 インフルエンザウイルス B 型 

201 カンジダ アルビカンス 346 デングウイルス 342 JC ウイルス（進行性多巣性

白質脳症（PML）） 

208 カンジダ アルビカンス以外 

非アルビカンス 

325 エンテロウイルス（エコー、コクサ

ッキー） 

311 麻疹ウイルス（はしか） 

271 コクシジオイデス属（全種） 
327 エンテロウイルス D68 (EV -

D68)  

312 ムンプスウイルス 

222 クリプトコッカス・ガッティ

（Cryptococcus gattii ） 

326 エンテロウイルス（ポリオ） 345 ノロウイルス 

221 クリプトコッカス・ネオフォルマンス

（Criptococcus neoformans ） 

328 エンテロウイルス（分類特定な

し） 

316 ヒトパラインフルエンザウイルス

（全種） 

230 フサリウム属（全種） 318 Epstein -Barr（EB）ウイルス 314 RS ウイルス（RSV） 

261 ヒトプラズマ カプスラーツム

（Histoplasma capsulatum

含） 

306 A 型肝炎ウイルス 321 ライノウイルス（全種） 

241 ケカビ（Mucorales）（全

種） 

307 B 型肝炎ウイルス 320 ロタウイルス（全種） 

260 ニューモシスチス（PCP / 

PJP） 

308 C 型肝炎ウイルス 315 風疹ウイルス 

242 クモノスカビ属（Rhizopus） 340 E 型肝炎ウイルス 302 水痘ウイルス 
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76Ḳ  

細胞治療の適応症がリストの分類に当てはまらない場合は、「その他の適応症」を入力してください。この入力欄の使

用は慎重におこなってください。この入力欄を使用する前に、質問があればJDCHCTへお問い合わせください。 

 

 F4000ḲQ77-83  

77Ḳ Ḵṕ

Ṗ 

リンパ球を減少させる治療は、リンパ球（T細胞等）を破壊するために行われます。輸注前にリンパ球除去療法が行

われたかどうかについて「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。疾患を治療するために行われた治療法は入力

しないでください。疾患を治療するために行われた治療法は、疾患別のフォームで報告してください。 

 

* 
ブリッジング療法は、白血球除去療法の後、細胞の製造期間中に、細胞治療製品が輸注できるようになる

までの間、疾患をコントロールすることを目的として行われる治療法と定義されています。このセクションではブリ

ッジング療法を入力しないでください。 ブリッジング療法、白血球除去療法後、疾患の制御または管理を目

的としたリンパ球除去化学療法の開始までに行われる治療は、該当する場合、疾患固有のフォームで治療

の一環として入力する必要があります。 

 

78Ḳ  

リンパ球を減少させる治療を開始する直前の患者の身長を報告して下さい。この質問の目的は、リンパ球を減少させる

治療法の薬剤投与量を計算する際に使用される身長を決定することです。この身長は通常、輸注指示書または入院

指示書に記載されています。身長は1センチ単位で報告してください。（小数点以下は四捨五入してください） 

 

79Ḳ  

リンパ球を減少させる治療開始直前の患者の実際の体重を入力してください。この質問の目的は、リンパ球を減少させ

る治療法開始時の実際の体重を報告することです。（これは、リンパ球を減少させる治療法の薬剤投与量の決定に

使用される体重とは異なる場合があります）この体重は通常、輸注指示書または入院指示書に記載されています。

体重は 1キログラム単位で小数点第一位までを、四捨五入して報告してください。調整体重、除脂肪体重、理想体

重は報告しないでください。 

（全種） 

272 スケドスポリウム属（全種） 
301 ヘルペス単純ウイルス（HSV） 348 ウエストナイルウイルス

（WNV） 

240 接合菌（Zygomycetes ）

分類特定なし 

317 ヒトヘルペスウイルス 6（HHV-

6） 

504 ウイルス感染疑い 

  777 その他の微生物 
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80Ṍ81Ḳ  

この選択肢には、各薬剤が一般名でリストされています。 

 

投与されたリンパ球を減少させる各薬剤について、選択すると、細胞治療の輸注前に使用されるリンパ球を減少させる

治療法の一部として投与されたことが示されます。  

 

リンパ球を減少させる薬剤がリストの選択肢にない場合のみ「その他の薬剤」を選択し、質問81に薬剤名を入力してく

ださい。 複数の「その他」の薬剤が投与されている場合、いずれの「その他」の薬剤も個別に報告する必要があります。

薬剤の一般名をリストし、FormsNet3の添付機能を使用してソース文書のコピーを添付してください。 

 

82Ḳ  

プロトコールに記載されているように、薬剤の実際の総投与量をmg/m²単位で入力してください。処方された1日量

を報告しないでください。投与量は小数点第一位まで入力できます。 

 

83Ḳ  

薬剤が最初に投与された日付（YYYY-MM-DD）を入力します。 正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入

力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

* リンパ球を減少させる治療法として投与されたすべての薬剤を、質問80～83をコピーして報告して下さい。 

 

 F4000ḲQ84-87  

84Ṍ85ḲCRS  ṕ Ṗṕ

Ṗ 

現在、CRSの予防は日常的には行われておりません。しかし、CRSに関連する医療は急速に進化しており、一部のプ

ログラムでは、重篤なCRSを発症するリスクが高い患者にトシリズマブのような薬剤を先制的に使用することを検討して

います。CRSの予防のために投与が行われた場合、薬剤のリストから該当するものを全て選択してください。 

「その他」を選択した場合、質問85で薬剤名を入力してください。 

 

複数の「その他」の薬剤が投与された場合には、それぞれの薬剤名を入力してください。入力欄には、薬剤の一般名を

入力し、FormsNet3の添付機能を使用してソース文書のコピーを添付してください。 

 

86Ṍ87Ḳ ṕICANSṖ  ṕ Ṗṕ

Ṗ 
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ICANSでは、発作の予防のために抗てんかん薬が処方されることが多いです。この質問の意図は、これらの薬剤の使

用を発作の予防と治療を分離することであり、それはF4100（細胞治療 フォローアップ）で把握されます。さらに、

CRSと同様、神経毒性に関連する医療は急速に進化しており、この合併症の重篤な症状のリスクが高い患者の

ICANSを予防するために他の薬剤が使用される可能性があります。神経毒性（ICANS）の予防のための治療が行

われた場合、薬剤のリストから該当するものを全て選択してください。「その他」を選択した場合、質問87で薬剤名を

入力してください。 

 

複数の「その他」の薬剤が投与された場合には、それぞれの薬剤名を入力してください。入力欄には、薬剤の一般名を

入力し、FormsNet3の添付機能を使用してソース文書のコピーを添付してください。 

 

 F4000ḲQ88-109  

88Ḳ ṕCBCṖ  

これらの質問は、細胞治療のためのリンパ球を減少させる治療開始前の患者の臨床状態を判断するためのものです。

検査は輸注前の精密検査期間内に複数回実施してもよいですが、直近で得られた全血算（CBC）を報告してくださ

い。リンパ球を減少させる治療の初日に得られた検査値については、リンパ球を減少させる治療前に採血されたもので

あれば入力しても問題ありません。 

 

リンパ球を減少させる治療が実施されない場合は、細胞輸注前の最新の全血算（CBC）結果を報告して下さい。 

 

89Ṍ97Ḳ  ṕ Ṗ 

各細胞タイプごとに、チェックボックスにチェックをすると、結果を入力することが可能です。前の質問で報告された検体採

取日の全血算（CBC）の最新の検査値を入力してください。 

 

白血球:白血球数は、血液中のすべての白血球を表す値です。 白血球数が多すぎたり少なすぎたりすると、感染症と

たたかう能力が損なわれることがあります。 

 

好中球：好中球は感染とたたかう白血球のサブタイプです。検査報告書に記載されている値は、パーセント値または

絶対値です。絶対値が報告されている場合は、それを白血球数で割り、割合を算出します。好中球は、多形核白血

球（PMN）としても知られています。 

 

リンパ球：リンパ球は、感染症とたたかう白血球のもうひとつのサブタイプです。検査報告書に記載されている値は、絶

対値の割合で報告されていると思います。絶対値が報告されている場合は、それを白血球数で割り、割合を算出しま

す。 

 

ヘモグロビン：ヘモグロビンは赤血球内の分子で、全身の組織に酸素を供給します。ヘモグロビン数が少ないと、貧血と

みなされ、輸血、またはヘモグロビンレベルを上げるために造血成長因子が必要になる場合があります。 
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ヘマトクリット：ヘマトクリット値は、総血液量に対する赤血球の割合（比率として表示されることもあります）ヘマトクリ

ット値が低い場合は、赤血球の輸血または造血成長因子が必要になることがあります。血液検体を採取する前の 30

日以内に患者が赤血球輸血を受けたかどうかを示します。ヘマトクリット値が報告されている場合は、質問88で報告さ

れた全血算（CBC）の検査日の30日以内に患者が赤血球輸血を受けたかどうかを入力してください。 

 

血小板：血小板は、血液の中に形成された要素で、凝固を助ける働きをします。血小板数が少ないと、血小板減少

症と呼ばれ、出血しやすくなったり、あざができやすくなったりします。血小板減少症では、血小板の輸血が必要になるこ

とがあります。患者が検査前7日以内に血小板輸血を受けたかどうかを示します。 

血小板の値が報告されている場合は、質問 88で報告されたCBCの日付より7日以内に血小板輸血を受けたかど

うかも示してください。 

 

98Ḳ 7 Ḵṕ

14 Ṗ 

リンパ球を減少させる全身治療開始前７日以内に、患者が造血成長因子（例：GCS-F）を投与されたかどうかを

入力してください。全身治療が行われなかった場合は、輸注前 7日以内に患者が造血成長因子（例：GCS-F）を

投与されたかどうかを入力してください。長時間作用型の造血成長因子（例：ペグフィルグラスチム（ジーラスタ®））

の場合、患者が前14日以内に投与を受けていれば、この質問に「はい/有」と入力してください。 

 

99Ṍ101ḲLDHṕ 30 LDH

Ṗ 

検査は、輸注前の精密検査期間内に複数回実行される場合があります。 リンパ球を減少させる治療開始前 30日

以内に得られた最新のLDH値を報告してください。 リンパ球を減少させる治療の初日に得られた検査値は、リンパ球

を減少させる治療が行われる前に採血されている場合に限り報告することができます。 

リンパ球を減少させる治療が行われていない場合は、細胞輸注前の最新のLDH結果を報告してください。 

 

リンパ球を減少させる治療の開始前の LDHの結果について、「該当データ有り」か不明を選択してください。 「該当デ

ータ有り」の場合は、結果と測定単位を入力し、質問101で正常値上限を入力してください。 

 

102Ṍ103Ḳ  

フェリチンは鉄を貯蔵、輸送、放出するタンパク質です。鉄は細胞にとって有毒であるため、使用するためにフェリチンタン

パク質内に貯蔵されます。フェリチンが低すぎる場合は、鉄欠乏性貧血の可能性があります。フェリチンが高すぎる場合

は、鉄過剰症の可能性があります。フェリチンは、血球貪食性リンパ組織球症（HLH）のようないくつかの疾患のため

に追跡されます。 

 

検査は輸注前の精密検査期間内に複数回実施することができます。リンパ球を減少させる治療開始前30日以内に

得られた最新の血清総フェリチン値を報告してください。リンパ球を減少させる治療の初日に得られた検査値は、リンパ
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球を減少させる治療が行われる前に採血されている場合に限り報告することができます。 

 

104Ṍ107ḲC ṕCRPṖ ṕ

Ṗ 

検査は輸注前の精密検査期間内に複数回実施することができます。リンパ球を減少させる治療開始前30日以内に

得られた最新の C反応性蛋白（CRP）値を報告してください。リンパ球を減少させる治療の初日に得られた検査値

は、リンパ球を減少させる治療が行われる前に採血されている場合に限り報告することができます。 

 

リンパ除去療法開始前のC反応性蛋白の結果が「該当データ有り」か「不明」か回答をしてください。「該当データ有り」

の場合は、質問105で105. C反応性蛋白（CRP）の採取日（YYYY-MM-DD）を報告し、質問106で検査

結果と測定単位を報告し、質問107で貴施設における正常値の上限を報告してください。 

 

108Ṍ109Ḳ  

クレアチニンは、主に腎臓で血液から濾過され、尿中に排泄される正常な代謝性老廃物です。クレアチニンは一般に一

定の速度で産生されるため、クリアランス速度と血清値は腎機能の指標として広く用いられています。 

 

検査は輸注前の精密検査期間内に複数回実施することができます。得られた最新の血清クレアチニン値を報告してく

ださい。リンパ球を減少させる治療の初日に得られた検査値は、リンパ球を減少させる治療が行われる前に採血されて

いる場合に限り報告することができます。 

 

質問108に検査結果と測定単位を報告し、質問109に検査の日付（YYYY-MM-DD）を報告してください。 

 

 F4000ḲQ110-112  

* 
リンパ球を減少させる治療法開始前、もしくはリンパ球を減少させる治療法を実施しなかった場合は細胞治

療開始直前の患者の機能状態を入力します。 

 

110Ḳ

ECOG ṕPSṖ  L

 

Karnofsky／Lanskyスケールを用いて、細胞治療開始直前の患者の全身状態を評価します。Karnofskyスケ

ールは、16歳以上の患者向けで、16歳未満の小児には適していません。Lanskyスケールは、1歳から16歳未

満の小児用です。1歳未満の患者の場合、質問111～112は空欄のままにしておきます。 

 

患者の年齢に適したKarnofskyまたはLanskyスケールを選択してください。 
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111Ṍ112ḲKarnofskyLansky Ḳ 

患者の全身状態は、あらゆるアウトカム研究における重要な情報です。Karnofsky／Lanskyスケールを使用して、リ

ンパ球除去療法または前治療（前処置）の開始直前の患者の機能状態を判断します。本文書では、「直前」と

いう表現は、輸注前の検査の段階、またはリンパ球除去療法または前治療（前処置）開始の約 1ヵ月前の期間

を表します。 

 

患者の年齢に基づいて、適切なパフォーマンススケール（KarnofskyまたはLansky）を選択します。このスケール

を使用して、前治療（前処置）の開始直前の患者の活動状況を最もよく表すスコア（10～100）を選択します。

Karnofsky／Lanskyスケールの例については、付録L：Karnofsky／Lanskyスケールを参照してください。 

 

Karnofsky／Lanskyスコアが原資料（例えば、入院患者プログレスノート、医師の臨床メモ）に記載されていな

い場合、データ管理担当者が、手元にある文書の分析に基づいて全体状態スコアを決めることはできません。そうで

はなく、医師による全身状態スコアに関するカルテ内の記載を確認ください。パフォーマンススコアを決定するためのトレ

ーニングを受けている他の医療従事者のドキュメントも使用できます。 

 

一部の医療機関ではKarnofsky／LanskyスコアではなくECOGパフォーマンススコアを主に使用しているかもしれ

ません。 ECOGとKarnofsky／Lanskyのパフォーマンススコアシステムは同様の原則に基づいていますが、スケール

は同じではありません。たとえば、Karnofsky／Lanskyスケールは11のカテゴリですが、ECOGのパフォーマンスステ

ータスは6つのカテゴリです。 2つのシステム間のオーバーラップにより、ECOGスコア「1」は、Karnofsky／Lansky

スケールで「80」または「90」を表すことができます。  

 

EGOGスコアからKarnofsky / Lanskyスコアへの変換の詳細については、付録L：Karnofsky／Lanskyスケ

ールを参照してください。 

 

 F4000ḲQ113-127 ṕco-morbit conditionsṖ 

* 
ṕCOVID-19Ṗ Ḳ 

リンパ球除去療法開始前に診断された新型コロナウイルス（COVID-19【SARS-Cov-2】)感染について

入力ください。リンパ球除去療法開始後に新型コロナウイルス感染（COVID-19）と診断された場合

は、COVID-19の診断をF4100(細胞治療フォローアップ)で報告してください。 

 

質問113～120は、すべての患者に関して入力してください。 

 

113Ḳ COVID-19(SARS-CoV-2)

Ḵ 

SARS-CoV-2は、2019年12月に出現したコロナウイルス（CoV）ファミリーに属する新規ウイルスです。この新しい

CoVによって引き起こされる疾患は、新型コロナウイルス感染症（COVID-19）として知られています。 新しいウイル
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スは非常に伝染性が高く、2020年3月に公式にパンデミックと宣言されました。感染は、咳やくしゃみからの飛沫による

人から人への感染であると考えられています。 SARS-CoV-2の検査は、通常、鼻腔スワブまたは痰のサンプルから採

取された検体に対して行われます。 

 

陽性の検査結果に基づいて、全身（リンパ球を減少させる）治療または輸注（全身治療を行わなかった場合）のい

ずれかの開始より前に、患者にCOVID-19（SARS-CoV-2）感染の既往があったかどうかを入力します。（準備レ

ジメンが与えられなかった場合） 

 

患者にCOVID-19（SARS-CoV-2）感染の既往がない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問116に進みます。 

 

下記の場合、感染の既往として報告しないでください。 

 ̧ 患者がCOVID-19診断結果（PCR または抗原検査）で陽性でない場合。 

 ̧ 患者は症状があり治療を受けたが、COVID-19診断検査が実施されなかった、もしくはCOVID-19診断検査

が実施されたが陰性であった場合。 

下記の場合、感染の既往を報告してください。 

 ̧ 患者がCOVID診断結果（PCRまたは抗原）が陽性であった場合。治療が行われていない、および/または、患

者は無症状である。 

 

114Ḳ ṕCOVID-19Ṗ Ḵ 

患者が新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の管理のために病院に入院した場合は、「はい/有」を選択します。 

これには、一般病床または集中治療室（ICU）の入院が含まれます。 それ以外の場合は、「いいえ/無」を選択して、

質問116に進みます。 

 

115Ḳ ṕCOVID-19Ṗ ṕ Ṗ

Ḵ 

COVID-19の臨床徴候は、無症候性のものから、人工呼吸および集中治療室（ICU）1でのサポートを必要とする

呼吸不全を特徴とする臨床状態までさまざまです。 人工換気（機械的換気）の実施歴は、輸注後の患者の肺機

能に影響を与える可能性があります。患者が新型コロナウイルス感染症（COVID-19）に対して人工呼吸器を使用

していた場合は、「はい/有」を選択してください。 

 

COVID-19(SARS-CoV-2) Ḳ 

2021年7月以前（細胞治療 輸注前情報（CTED)フォーム4000でCOVID-19ワクチンの質問が有

効になる前）に患者がCOVID-19ワクチンを受けた場合、質問 116が回答可能になる最初の機会に質

問116で「はい」を選択します。ワクチン接種日を報告する場合、患者が実際にワクチンを接種した日を報告

してください。 
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116ḲCOVID-19(SARS-CoV-2) Ḵ 

患者が全身治療または輸注開始前にCOVID-19 (SARS-CoV-2) のワクチン（2回目を予定していない場合の1

回目の接種、2回目を予定している場合の1回目の接種、および／または2回目の接種）を接種したかどうかを選

択してください。 

患者が COVID-19 (SARS-CoV-2)のワクチンを受けていない場合、または患者がワクチンを受けたかどうかがわから

ない場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問121に進んでください。 

 

117Ṍ118Ḳ  

患者が受けたワクチンの種類を選択してください。ワクチンの種類が選択肢にない場合は、「その他の種類」を選択し、

質問 118で種類を記載してください。ワクチンの種類が不明の場合は、質問 118を空欄にし、オーバーライドコードで

「UK 不明」を設定することによりエラーを無効にします。 

 

* 
3  

3回目の接種かブースター接種かを判断するには、以下のガイドラインを使用して、必要に応じて主治医に

説明を求めてください。 

3回目の投与： 三次接種：一次接種で十分な予防効果が得られなかった患者（通常、免疫不全の

患者）に必要な追加一次接種。 

ブースター接種： 一次接種終了後、十分な予防効果が得られているが、時間の経過とともに予防効果

が低下した場合に接種する。 

一次ワクチンシリーズ： 

- ファイザー/BioNTECHまたはモデルナを2回接種。 

- ジョンソン・エンド・ジョンソン/ヤンセンファーマを1回接種 

 

119Ṍ120Ḳ  

全身治療または輸注開始前に患者が受けたワクチンの回数を選択し、質問120にワクチンを受けた日付を入力してく

ださい。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明で

ある場合の入力プロセスをご参照の上入力いただき、「推定した日付である」を選択してください。 

 

121Ḳ /  ṕ Ṗ 

患者が以下のウイルス暴露または感染症のいずれかに陽性であった場合、当てはまるものをすべて選択し報告してくだ

さい。検査が実施され、結果が陰性であった場合は、ウイルス暴露または感染症を選択しないでください。 

過去にウイルス暴露・感染の証拠があるかどうかの検査が実施されなかった場合は、「未検査」を選択してください。 

過去にウイルス暴露・感染の証拠があるかどうかの検査を実施し、その結果がすべて陰性であった場合は、「該当なし

（すべてのウイルス検査にて陰性）」を選択してください。 
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HTLV1- ḲヒトTリンパ向性ウイルスI/II（HTLV I/II）は、HIVと同じクラスのレトロウイルスです。HTLV I/II

は、特定の白血病やリンパ腫、多発性硬化症などの脱髄疾患と関連しています。 

 

Epstein-Barr ṕEBVṖ ḲEpstein-Barrウイルス（EBV）はヘルペス科の一般的なウイルスです。

伝染性単核球症を引き起こすことがありますが、ほとんどの場合は無症状です。EBVは体の免疫系の一部の細胞に生

涯休眠感染を確立します。EBVに関連する移植後の重篤な合併症には、EBVウイルス血症（再活性化）および移

植後リンパ増殖性疾患（PTLD）があります。 

 

B ṕHBVṖS ḲB型肝炎はB型肝炎ウイルス（HBV）によって引き起こされます。このウイル

スに感染すると、肝臓の瘢痕化、肝不全、肝がん、さらには死亡を引き起こす可能性があります。B型肝炎は、感染し

た血液やその他の体液を介して感染します。HBVに感染しても、ほとんどの成人は感染が治まるため、通常は治療の

必要はありません。肝硬変や肝がんのリスクを減らすためには、慢性感染の治療が必要な場合があります。 

HBV S抗体検査では、B型肝炎抗体の存在が確認され、過去にHBVに暴露された（またはワクチン接種に成功し

た）ことを示しますが、ウイルスはもはや存在せず、ウイルスを感染させることはできません。 

 

B ṕHBVṖC Ḳ酵素結合免疫吸着法（ELISA）により、B型肝炎ウイルスのコア蛋白に対す

る抗体を検査します。HBV C抗体検査は、過去のHBV感染を示すことがあります。 

 

B ṕHBVṖS ḲELISAまたは酵素免疫測定法（EIA）により、B型肝炎ウイルスが産生する

タンパク質の有無を検査します。 

 

B ṕHBVṖ ṕPCR ṖḲHBV NAAT検査は、通常の血清学的検査よりも感

度が高く、慢性 HBV感染患者をモニターするために、これらの検査と併用されることがよくあります。B型肝炎-NAAT

検査が行われた場合は、このセクションで結果を報告してください。 

 

C ṕHCVṖ ḲC型肝炎は、C型肝炎ウイルス（HCV）によって引き起こされる重篤な感染症

で、肝臓を攻撃し、生涯にわたる感染を引き起こす可能性があります。HCVはその長期にわたる健康への重大な影響

から、最も深刻な肝炎感染症と考えられています。感染は多くの場合無症状ですが、いったん感染が成立すると、慢性

感染によって肝臓に炎症が起こります。この状態は線維化、肝硬変へと進行します。肝硬変になると、肝不全や肝癌

を発症するケースもあります。血液中の抗体の存在はHCVへの曝露を意味し、HCVは血液と血液の接触によって伝

播することが最も多いです。HCVに対するワクチンはありません。 

ELISA法でHCVに対する抗体を検査します。確認検査は組換え免疫ブロット法（RIBA）検査で行われます。これ

らの検査では、過去にHCVに暴露されたことは判定できますが、現在のウイルス量は判定できません。 

 

C ṕHCVṖ ṕPCR Ṗ:核酸検査（NAAT）は、抗原や抗体ではなく、ウイル

ス遺伝子（HCV RNA）の存在を検出するPCR併用検査です。この検査は、これまで使用されていた検査よりも早

期発見が可能で、感度も高くなっています。 
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HIV ḲHIV感染症は、2つのウイルスのいずれかに暴露されることによって起こります。HIV-1またはHIV-2があ

ります。HIV-2はHIV-1よりも毒性が弱く、潜伏期間が長いです。どちらのタイプのHIVも、身体の免疫防御の重要

な部分であるリンパ球を徐々に破壊していきます。HIVは後天性免疫不全症候群（AIDS）を引き起こす可能性が

あります。AIDSは免疫系が機能しなくなり始める病態で、生命を脅かす日和見感染を引き起こします。HIVへの感染

は体液の移動によって起こり、遊離ウイルス粒子と感染した免疫細胞内のウイルスの両方として存在します。 

HIV抗体検査は、HIV-1およびHIV-2ウイルスに対する抗体を検出するコンビネーションELISAを用いて行われま

す。HIV-1の確認は、ゲル電気泳動を用いて特異的なタンパク質を検出するウェスタンブロットで行われます。現在のと

ころ、HIV-2の確認検査は認可されていません。スクリーニング検査で反応があった場合、HIV-2は特異的ELISA検

査で確認されます。 

HIV検査の結果は多くの場合秘密にされ、患者と担当医以外の誰にも報告されない場合があります。HIV検査が行

われたが、その結果が入手できない場合は、この選択肢を選択しないでください。 

 

HIV ṕPCR Ṗ: 核酸検査（NAAT）は、抗原や抗体ではなく、ウイルス遺伝子の存在を検出

するPCR検査です。この検査は、以前使用されていた検査よりも早期発見が可能で、感度も高いとされています。 

HIV検査の結果は多くの場合秘密にされ、患者と担当医以外には報告されない場合があります。HIV検査を受けた

が、その結果が入手できない場合は、この選択肢を選択しないでください。 

 

Ḳトキソプラズマ症は、寄生原虫であるトキソプラズマ・ゴンディ（T. gondii）によって引き起こされ

ます。トキソプラズマ症は、汚染された食物や水の摂取、あるいは感染した猫の糞便との接触によって感染します。T. 

gondii感染は通常、健康な人では不顕性感染であるが、妊婦や免疫不全者では重篤な症状を引き起こすことがあ

ります。T.gondii感染症は、最初に感染した後に慢性化し、再発することがあります。重症のトキソプラズマ症は脳、

眼、その他の臓器に影響を及ぼし、永久的な臓器障害を引き起こす可能性があります。 

T.gondiiに対する抗体の検査は、一般に酵素結合免疫吸着測定法（ELISA）または化学発光免疫測定法

（CIA）によって行われます。これらの免疫測定法は、T. gondiiに対するIgM抗体および/またはIgG抗体を検出

するために使用することができます。IgM抗体の存在は、通常過去 4～6ヵ月以内の最近または現在の感染を示しま

す。IgG抗体の存在は過去の感染を示し、ウイルスに対する長期的な免疫反応を示します。この場合、検査機関また

は検査キットの製造業者は、結果が陽性、不定、陰性のいずれとみなされるかを決定するための基準範囲を提供しま

す。血清学的結果が陽性であることを確認するために、確認検査が可能です。これは、複数の抗体 ELISAと凝集検

査からなるパネルであるToxoplasma Serological Profile（TSP）によって行われます。 

 

*  

HCT comorbidity index (HCT-CI) の質問に従って、既存の疾患や臓器障害があるかどうかを回答す

る前に、付録Jに記載されている既存の疾患や臓器障害のリストを確認してください。 

 

122Ḳ HCT comorbidity index (HCT-CI) Ḵṕ

6 Ṗ 
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* 
造血細胞移植でのHCT-CIの報告とは異なり、細胞治療では、細胞治療実施前の6ヶ月以内に発症し

た併発症を報告してください。この6ヶ月のルールは、併発症の判断のために検査などが実施される必要があ

る評価に適用されます (つまり、肺の場合は PFT、肝臓の場合は肝臓の値、腎臓の場合はクレアチニン、

肥満の場合は BMI など)。 併発症が「すべての病歴での」と表示されている場合においては、6ヶ月のルー

ルは適用されません。 

 

* 

1
 

肝臓併発症および腎臓併発症を入力する場合、以下のガイドラインを参照してください。 

Ḳ肝機能検査の評価（ALT、AST、および／または総ビリルビン）には、輸注日から数えて

Day -24から全身治療レジメン/リンパ球を減少させる治療の開始までの期間内の別々の2日間で、1回

の検査当たり2つ以上の値を含めなければなりません。全身治療レジメン/リンパ球を減少させる治療を実

施しなかった場合、Day -24から細胞治療の輸注日までの期間とします。この期間中に1つの値しか報告

されなかった場合、Day -40からDay -25の間に実施された直近の検査を2つ目の値として入力します。

肝併存症の重症度を決定する場合、全身療法レジメン/リンパ節削除療法の開始に最も近い値を用いる

べきです。前治療（前処置）の開始に最も近い肝機能検査値が上記の基準を満たさない場合、肝併存

症を報告すべきではありません。 

ṕ Ṋ ṖḲ血清クレアチニン>2 mg/dLまたは>177 μmol/L (輸注日から数

えてDay -24から全身治療レジメン/リンパ球を減少させる治療の開始までの期間内の別々の2日間で検

出されたもの）全身治療レジメン/リンパ球を減少させる治療を実施しなかった場合、Day -24から細胞治

療の輸注日までの期間とします。この期間中に1つの値しか報告されなかった場合、Day -40からDay -

25の間に実施された直近の検査を2つ目の値として入力します。全身療法レジメン/リンパ節削除療法の

開始に最も近い血清クレアチニン値が上記の基準を満たさない場合、腎（中等度/重度）合併症を報告

すべきではありません。 

 

患者の病歴文書および／または現在の診断で、以下のいずれかがある場合、報告してください。 

 

 

不整脈 

心臓 2
 

脳血管疾患 

心臓弁膜症 3 

炎症性腸疾患 

消化性潰瘍 

 

 

リウマチ 

過去の悪性腫瘍 4
 

糖尿病 
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軽度の肝障害 5 

中等度／重度の肝障害 

感染 

肥満 

精神障害 

中等度の肺障害 

重度の肺障害 

中等度／重度の腎疾患 6 

 

250％以下の駆出率（EF）は、直近の検査で認められた場合にのみ報告してください。 
3無症候性僧帽弁逸脱は除きます。 
4非黒色腫皮膚がん、白血病、リンパ腫、多発性骨髄腫は除きます。 
5B型肝炎またはC型肝炎の病歴を含みます。 
6患者の病歴のいかなる時点の腎移植を含みます。 

 

* 
 

輸注のための原疾患の合併症とみなされるものを含むすべての併発症を入力してください。 以下の例を参照

してください。 

 

 

 ̧ 鎌状赤血球を持つ患者が輸注前に脳卒中を起こしていた場合、入力する併発症は「脳血管疾患」になります。 

 ̧ ハーラー症候群の幼児には、心筋症、心臓弁膜症、駆出率45％があり、入力する併発症は「心臓」と「心臓弁

膜症」です。 

 

この質問の目的は、細胞治療のアウトカムに影響を及ぼす可能性がある、治療開始前に発現していた重度の疾患を

特定することです。併発症や臓器障害（HCT-CIに基づいた）は、輸注前評価の時点で治療中であるか、患者の

病歴にあり、輸注後に合併症を引き起こす恐れがある疾患となります。患者の病歴に含まれる疾患で、すでに回復

済み（例えば、虫垂切除術）および／または輸注中や輸注後に問題となる可能性がないものは入力する必要はあ

りません。 

 

さらに、本文書において、「患者の評価時点」という表現は、リンパ球を減少させる治療または全身療法の開始前 6ヶ

月以内に実施された輸注前評価期間と定義されます。患者に、併発症や臓器障害（HCT-CIに基づいた）がない

場合は「いいえ/無」を選択してください。 

 

併発症や臓器障害（HCT-CIに基づいた）の詳細については、付録J：併発症の報告を参照してください。 
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123Ḳ ṕ Ṗ 

以下に記載されている併発症または臓器障害が患者にあるかどうかを入力します。  

以下の各カテゴリの定義  Sorror, M. L. (2013). How I assess comorbidities before hematopoietic 

cell transplantation. Blood, 121(15), 2854-2863. 7 

 

Ḳ特定の抗不整脈薬の投与を必要とした不整脈のあらゆるタイプの病歴。例としては、心房細動または心房

粗動、sick sinus syndrome、および治療が必要な心室性不整脈が含まれますが、これらに限定されません。 

 

Ḳ冠状動脈疾患（薬物療法、ステント、またはバイパス移植を必要とする冠状動脈狭窄が1つ以上）、うっ血

性心不全、心筋梗塞の病歴、および/または直近の検査における50％以下（小児患者では26％未満）の駆出率 

 

Ḳ一過性虚血発作、クモ膜下出血、および／または脳血栓症、脳塞栓症、または脳出血の病歴 

 

Ḳ過去4週間にインスリンまたは経口血糖降下剤による継続的な治療を必要とする糖尿病またはステロイドに

よる高血糖症 

 

Ḳ直近の心臓の評価にて確認された、心エコー図、人工僧帽弁または大動脈弁、および/または症状の

ある僧帽弁脱出によって決定される、中程度または重度の弁狭窄または機能不全（僧帽弁、大動脈弁、三尖弁、ま

たは肺動脈弁）。こちらには心臓弁膜症の病歴は含みません。 

 

Ḳ 慢性肝炎、正常値の上限を超える値から正常値の上限の1.5倍までの総ビリルビン、または正常

値の上限を超える値から正常値の上限の2.5倍までのAST/ALT、またはB型肝炎かC型肝炎の感染の病歴。

122  

 

Ṋ Ḳ肝硬変、正常値の上限の1.5倍を超える総ビリルビン、または 正常値の上限の2.5倍

を超えるAST/ALT。質問122  

 

ḲDay 0後に抗菌薬治療の継続が必要な感染症、原因不明の発熱、または肺結節の記録 

 

Ḳ治療を必要とするクローン病または潰瘍性大腸炎の病歴 

 

Ḳ細胞治療前の精密検査期間中、BMIが35 kg/m2を超えるか、年齢別BMIが95％以上（小児患者の

場合のみ） 

 

Ḳ内視鏡により診断された、治療を必要とする消化性潰瘍の病歴。 

 

Ḳ過去4週間に継続的な治療を必要とする気分、不安、またはその他の精神障害の病歴。例としては、過

去 4週間で精神科医による相談又は治療を必要とするうつ病、不安症、ADD（注意欠如障害）、ADHD（注意
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欠如・多動性障害）、双極性障害、又は統合失調症等が含まれますが、これらに限定されません。気分、不安症、

またはその他の精神障害に対して「必要に応じて」治療が行われた場合は、精神疾患の肺発症を報告しないでください。 

 

Ḳ一酸化炭素肺拡散能測定値の補正（例えば、DLCOc、DLCOcorr、DLCO）および／または

FEV1 66～80％、あるいは造血細胞移植時または細胞治療時の軽い活動での呼吸困難。補正値がない場合、以

下のDinakaraの式を使用してDLCOcを決定します。 気管支拡張剤使用後の検査で評価された患者については、

肺の併存疾患の評価には気管支拡張剤使用前のFEV1値のみが考慮されます。 

 

Dinakara方程式：DLCOc = {uncorrected DLCO} / [0.06965 x {hemoglobin g/dL}] 

 

Ḳ一酸化炭素肺拡散能測定値の補正（例えば、DLCOc、DLCOcorr、DLCO）および／または

FEV1 65％以下、あるいは安静時あるいは造血細胞移植時または細胞治療時に酸素を必要とする呼吸困難。補

正値がない場合、上記のDinakara方程式を使用してDLCOcを決定します。 気管支拡張剤使用後の検査により

評価された患者については、気管支拡張剤使用前のFEV1値のみが肺の併存疾患の評価のために考慮されます。 

 

Ṋ Ḳ2 mg/dLまたは176.8 ȋmol/Lを超える血清クレアチニン、あるいは造血細胞移植時

または細胞治療時に透析を受けている（透析の形態は問わない）、または腎移植の病歴がある。質問 122を参照

してください。 

 

中等度／重度の腎障害の併発症が選択された場合、質問124も入力してください。 

 

Ḳ治療を必要とする全身性エリテマトーデス、関節リウマチ、多発性筋炎、混合性結合組織病、またはリウマチ

性多発筋痛症の病歴（変形性関節症、骨関節炎は除外してください） 

 

Ḳ患者の過去の病歴の任意の時点で治療された固形腫瘍および/または血液悪性腫瘍。 良性腫

瘍の病歴は入力しないでください。 

患者が、ある疾患から別の疾患に変化した疾患の細胞治療を受けている場合、このセクションでは元の悪性腫瘍を入

力すべきではありません。 疾患の形質転換に関する詳細は、F2402（疾患分類）に入力します。 疾患の組み合わ

せと変換に関する詳細については、F2402（疾患分類）の細胞治療の原疾患セクションの一般的な疾患の組み合

わせと一般的な疾患の変換の表を参照してください。 

「過去の悪性腫瘍」が選択された場合、質問125も入力してください。 

患者の輸注前評価を実施する医師は、HCT comorbidity index（HCT-CI）を使用して併発症の状態を入力す

ることができます（付録J：併発症の報告を参照）。 

 

124Ḳ Ḵ 

患者がリンパ除去療法の開始前約 1か月以内に、透析、血液透析、または腹膜透析を実施していたかどうかを入力

します。 
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125Ṍ127Ḳ ṕ Ṗ 

患者の過去の固形腫瘍および/または血液悪性腫瘍を入力します。「その他の血液悪性腫瘍」が選択されている場合、

質問 126で過去の血液悪性腫瘍について入力します。「その他の固形腫瘍」が選択されている場合、質問127で

過去の固形腫瘍について入力します。 
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 F4003Ḳ  

本フォームは、細胞治療の患者を対象に、すべての製品について入力する必要があります。 

 

F4003（細胞治療製品）は、細胞治療の一環として、患者に投与されるすべての製品について、製品固有の情報

を入力するようにデザインされています。別の日に採取した場合でも、同じ採取方法を使用した同じドナーからの一連の

採取物は、採取した材料に1セットの製造工程のみを適用した場合、単一の細胞治療製品とみなします。 

 

一連の細胞治療の過程で2種類以上の細胞治療製品を輸注した場合、製品についてはそれぞれ別のF4003（細

胞治療製品）へ入力しなければなりません。同じドナーであるが、異なる製造工程から得られた製品は異なる製品と

考えられ、製品は個別に輸注されます。 

 

ただし、細胞を異なる製造工程を適用、または操作をし、製造工程の最後に単一の輸注または投与として合わせた場

合、それは単一の製品とみなし、1つのF4003（細胞治療製品）へ入力する必要があります。 

 

さらに詳細については、付録D：輸注種類の識別方法および付録E：製品の定義を参照してください。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F4003：Q1-2 細胞治療製品について 

!  

F4003：Q13-15 採取方法 

F4003：Q16-37 細胞治療製品に対する操作 

F4003：Q38-46 細胞治療製品に対する分析 

F4003：Q47 製品輸注 

 

 F4003ḲQ1-2  

* 
2種類以上の細胞治療製品を輸注した場合、製品についてはそれぞれ別のF4003（細胞治療製品）に

入力しなければなりません。製品の定義については、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））の質

問51を参照のこと。 

 

1Ḳ  

ここで報告される製品名は、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））に入力された製品名が自動的に入力さ

れます。輸注した細胞治療製品が市販されている製品または市販前製品（適応拡大含めた治験中の場合など）で

ある場合、この質問により製造に関する質問は無効にされます。 

 

2Ḳ (OOS) Ḵ ṕ Ṗ 

この質問は、市販されている製品または市販前製品（適応拡大含めた治験中の場合など）に対して回答してください。
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製品のラベルによって、製品が規格基準を満たしているかどうかを示しますが、満たしていない場合は規格外製品として

も定義されます。細胞治療製品の国内での承認にあたり、製品が規格内であると定義するために、企業が準拠する必

要のある一連の基準が指定されます。しかし、製品の生細胞率が規格基準を満たしていない場合でも、その製品を投

与しても問題ないと想定される場合があります。この場合、企業は治療を担当する医師に連絡し、製品を施設に出荷

すべきかどうかを問い合わせます。規格外の製品を輸注することには、患者の同意が必要です。このような輸注は、日本

では治験として行われます。 

 

 F4003ḲQ3-12  

3Ṍ4Ḳ  

細胞治療製品の採取日について「該当データ有り」か「不明」かを入力してください。細胞治療製品の採取日について

「該当データ有り」の場合、質問４で日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。細胞治療製品の採取日が「不明」

の場合は質問5に進んでください。 

 

正確な日付が分からない場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合

の入力プロセスをご参照ください。 

 

* 
質問5～8では、製品の複数の組織源と細胞の種類を選択できます。 たとえば、製品が2種類のリンパ球

で構成されている場合、組織源は末梢血になり、細胞の種類はCD4陽性リンパ球およびCD8陽性リンパ

球になります。 また、腫瘍ワクチンの場合、組織源は腫瘍および末梢血であり、細胞の種類は樹状細胞と

腫瘍細胞のハイブリドーマ（腫瘍ワクチン）です。 

 

5Ṍ6Ḳ  ṕ Ṗ 

* 
市販品のキムリア®、イエスカルタ®、TecartusTM、ブレヤンジⓇ、アベクマ®およびカービクティ®について

は、組織源を「末梢血」で入力してください。 

 

細胞治療製品の組織源を選択肢から選択します。「その他の組織源」を選択した場合、質問6でその他の組織源に

ついて入力し、質問7に進みます。 

 

リンパ節の組織源には、流入領域リンパ節を含みます。 

 

非動員末梢血、末梢血アフェレーシス、MNCの組織源は末梢血として報告してください。 

質問７に進みます。 

 

7Ṍ8Ḳ  ṕ Ṗ 

* 
市販品のキムリア®、イエスカルタ®、TecartusTM、ブレヤンジⓇ、アベクマ®およびカービクティ®について

は、細胞の種類を「リンパ球（非特定型）」で入力してください。 
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細胞治療製品の細胞の種類を選択肢から選択します。これは、製品および/または製品に輸注するために採取された

細胞の種類である必要があります。尚、「CAR-T」はここでの細胞の種類には該当しません。CAR-T細胞はリンパ球か

ら製造されます。 「その他の細胞種類」を選択した場合は、質問8でその他の細胞種類について入力し、質問9に

進みます。ここで選択したすべての細胞の種類は、F4006（細胞治療製品の輸注）でも入力する必要があります。

細胞の種類の説明については、本文書のF4006（細胞治療製品の輸注）のQ16-31の説明を参照してください。 

 

9Ṍ12Ḳ / Ḵ 

質問9～12は、質問１で「その他の製品」または「製品名なし」を選択した場合にのみ入力する必要があります。質問

1で市販されている製品または市販前製品を選択した場合は、質問13に進みます。 

 

製品が製薬企業またはバイオテクノロジー企業によって製造された場合、質問11に進み、選択肢から製薬企業また

はバイオテクノロジー企業を選択します。企業が選択肢にない場合は、「その他の製薬企業」を選択し、質問12で企

業名と場所を入力します。質問13に進みます。 

 

製品が製薬・バイオテクノロジー企業ではない院外の細胞処理研究施設で製造された場合は、質問12に進み、研

究機関名と場所を入力してください。 

 

製品が輸注が行われたのと同じセンター内にある細胞処理研究施設で製造された場合、質問13に進みます。 

 

製品が選択肢にない別の施設で製造された場合、質問10で「その他の施設」を入力し、質問12で細胞治療製品

の製造/処理が行われたか施設名と場所を入力します。 

 

 F4003ḲQ13-15  

 

 

13Ṍ14Ḳ  

製品がどのように採取されたかを入力してください： 

 

 ̧ Ḳ骨髄液の検体を、通常は腸骨、胸骨、または大腿骨から取り出します。 

 ̧ Ḳ から採取された血液のこと。臍帯血は、出産時に臍帯から採取され、臍帯血バンクに保管されま

す。 

 ̧ Ḳ特定の白血球（リンパ球、CD34 +幹細胞など）を採取するための採血。 

 ̧ Ḳ静脈穿刺により静脈から血液を採取します。 

 ̧ Ḳ生検から採取した検体。 
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 ̧ Ḳ上記の分類にあてはまらないもの 

製品が上記以外の方法で収集された場合、「その他の方法」を選択し、質問14でその他の方法について入力し

ます。質問15に進みます。 

 

15Ḳ  

自家による製品に必要な細胞を採取するのにかかった回数を入力します。 

 

採取が行われたが、製品の製造に不十分な量または品質の低下が生じた場合は、追加分を採取回数の一部としてカ

ウントしないでください。 

 

 ̧ 1Ḳ 3月1日に採取が行われたが、採取量が最適ではないため、破棄された。 3月4日に2回目の採取

が行われ、輸注に使用される製品が製造された。 

報告対象：１つの採取のみ報告します（2回目の採取のみを入力します。） 

 ̧ 2Ḳ3月1日に採取が行われ、採取量が最適ではないが、許容できる品質である。3月4日に2回目の採

取が行われ、2つが組み合わされて1つの製品が製造された。 

報告対象：2つの採取を報告します（両方の採取を入力します。） 

 

 F4003ḲQ16-37  

* 
このセクションは、質問１で「その他の製品」または「製品名なし」を選択した場合のみ入力します。 質問1で

市販品（キムリア®、イエスカルタ®、Tecartus™、ブレヤンジⓇ等）や市販前製品（適応拡大含めた治

験中の場合など）が選択された場合は、質問38に進みます。 

 

* 本セクションでは、最終的な細胞治療製品を製造するために行った操作を入力します。 

 

16Ḳ ṕselectṖ ṕmodifyṖ ṕengineerṖ

Ḵ 

製品に含まれる細胞が選択（すなわち、特定の特徴を認識することにより、望みの細胞集団を選択的に保持するこ

と）、変更、または操作された場合は「はい/有」を選択し、質問 17に進んでください。製品に含まれる細胞が輸注前

にいかなる方法でも選択、変更、また操作されていない場合は「いいえ/無」を選択し、質問31に進んでください。 

 

17Ḳ  

製品全体、もしくは製品の一部が操作されたかどうかを入力してください。製品全体を操作した場合、「製品全体」を選
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択し、質問19に進んでください。 

 

18Ḳ Ḵ 

製品の操作されていない部分も輸注したかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。 

 

19Ḳ ṕ Ṗ Ḵ 

製品全体または製品のすべての部分で同じ操作をしたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してくださ

い。製品の各部分に行った操作をすべて質問20～37で入力する必要があります。 

 

20Ṍ21Ḳ Ḳṕ

Ṗ 

操作方法を入力してください。 

 

* 
 

操作がいくつかの手順で行われる場合、別の操作として個々の手順を入力する必要はありません。例えば、

増殖の一部であるT細胞枯渇は入力する必要はありません。 

 

* 
 

操作方法として（凍結保存の一部としての血漿除去を含む）凍結保存を報告しないでください。 

 

ṕ ṖḲ細胞を培養して数を増やし（すなわち、増殖させ）、輸注に十分な細胞数にします。質問

31に進みます。 

 

Ḳ細胞を培養して、培養している細胞の生物学的特徴以外の特徴を持つ細胞要素を発生させます

（すなわち、間充織間質細胞を培養し骨芽細胞を作成する、多能性幹細胞を培養し神経細胞前駆体を作成する、

など）。通常は、このプロセスの説明に「細胞Xの細胞Yへの分化」という用語が含まれます。このシナリオは再生医療

の適応で見られます。質問31に進みます。 

 

ṕ positive selectionṖḲ特定の細胞集団を強化する細胞治療製品の操作です。これは、細

胞の特定集団に結合する抗体を用いて達成できることもあります（例えば、CD4+の選択）。質問31に進みます。 

 

ṕ negative selectionṖḲ特定の細胞集団を減少させる細胞治療製品の操作です。質問31

に進みます。 

 

Ḳ細胞治療製品は、特定の抗原に結合またはこれを認識する標的

集団の能力に基づき、標的集団を単離するため選択を受けます（例えば、T細胞集団はウイルスタンパク質または癌

関連タンパク質を認識します）。質問31に進みます。 
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ṕ ṖḲ細胞は遺伝子導入（遺伝子製品の合成を誘導するため、生細胞に遺

伝子のコピーを挿入するプロセス）、または形質導入（外来 DNAをウイルスまたはウイルスベクターにより細胞に導入

するプロセス）により操作されます。これらの技術は、微生物が新しい物質を作る、または新しいまたは異なる機能を実

行することができるようにするため、意図的に微生物の遺伝子材料を変化させます。質問 22に進み、遺伝子操作の

種類を入力してください。 

 

：上記の分類に当てはまらないもの。質問 21でその他の細胞操作を入力し、質問 31に進みま

す。 

 

* 
質問 22～37：これらの質問は質問20で「遺伝子操作（遺伝子導入・形質導入）」を選択した場合の

み入力します。 

 

22Ṍ30Ḳ  ṕ Ṗ 

ウイルスによる形質導入は、核酸（DNA）がウイルスによって細胞に導入され、影響を受けた細胞でウイルスが複製さ

れます。質問22でウイルス形質導入に使用したウイルスを選択し質問31に進みます。 

 

：レンチウイルスはレトロウイルス科の一種で、インキュベーション時間が長く、ヒトおよび他の動物では

慢性、進行性で、通常死に至る疾患を引き起こします。 

 

：レトロウイルスは、ゲノムのDNAコピーを宿主細胞に挿入し、複製するRNAウイルス群です。HIV

はレトロウイルスの一例です。 

 

：トランスポゾンは、ゲノムの離散した移動配列であり、ファージまたはプラスミドDNAなどの媒体を使

用せずに、ゲノムの一部分から別の部分に直接自身のゲノムを移動することができます。トランスポゾンはそのRNA転

写物のDNAコピーを作成することで移動し、RNA転写物はゲノムの新しい部位に組み込まれます。 

 

ウイルスによらないトランスフェクションは、裸のまたは精製した核酸を真核細胞に意図的に導入するプロセスです。質問

22で非ウイルストランスフェクションの方法を選択してください。 

 

：電気穿孔法は、電気パルスを用いて細胞にDNAまたは染色体を導入し、細胞膜に簡単に孔を開

けるプロセスです。質問31に進みます。 

 

：上述されていないその他非ウイルストランスフェクションが使用されています。

その他の非ウイルストランスフェクションを質問23に入力し質問31に進みます。 

 

  は、人工的に操作されたヌクレアーゼを用い、DNAをゲノムから挿入または除去する遺伝子操作の一

種です。「遺伝子編集」を選択した場合は、質問 24に操作でどの遺伝子を編集したのかを入力してください。「その
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他の遺伝子」を編集した場合は、質問25にその他の遺伝子を入力し質問31に進みます。 

 

外来（non-native）タンパク質発現は、遺伝子編集の一種であり、細胞内にすでに自然に存在する可能性のあ

る抗原受容体以外の抗原受容体をコードする遺伝子を導入することである（たとえば、Ｔ細胞には天然のＴ細胞

受容体［TCR］があり、遺伝子組み換えTCRまたはキメラ抗原受容体［CAR］が外来タンパク質である） 

 

  ṕCARṖḲその抗原特異性を高めるため、様々な供給源から新規の特徴と特異性を併せ持

つように操作された細胞表面受容体です。操作されたT細胞またはB細胞は、その標的細胞 1のエピトープに結合

することができる特殊な受容体を生成します。 

 

CAR構造は、副刺激による免疫反応の増大、親和性の上昇、排泄されずに循環血液中に残る時間の延長な

ど、様々な機能を発現することができるいくつかの遺伝子からできています。CAR構造の情報は通常1つしか存在

せず、疾患または副作用の重症度に対するCARの作用に影響する可能性があります。質問26で、キメラ抗原

受容体（CAR）の作成にどの構造を用いたかを入力してください。リストにない構造を利用した場合は、「その他

の構造」を選択し、質問27に入力し質問31に進みます。 

 

  CD19bζ (zeta)は、CD3ζ と融合した抗体であり、CD3ȅ (zeta)として報告してください。 

  

  様々な構造とその機能に関する詳細は、この記事をご覧ください： 

https://www.jci.org/articles/view/80010 

 

à NCIthesaurus: https://ncit.nci.nih.gov/ncitbrowser/ 

 

   Ḳ細胞治療製品に細胞自殺を誘導する導入遺伝子を挿入する操作を行った場合に選択してくださ 

い。質問28に自殺遺伝子を入力してください。「その他」を選択した場合は、質問29で、その他の自殺遺伝子を

入力し質問31に進みます。 

 

  iCasp9は誘導性カスパーゼ9です。CaspaCIDe®は、誘導性カスパーゼ9（iCasp9）遺伝子と、低分子の生

体不活性の化学的二量体化誘導（CID）薬AP1903を組み合わせたものです。 

 

T ḲT細胞の表面にあるヘテロ二量体抗原受容体。質問31に進んでください。 

 

Ḳ上記の分類に当てはまらないその他の遺伝子操作の場合は、質問30でその他の遺伝子    

操作を入力し質問31に進みます。その他の遺伝子操作の例は、EGFR（上皮成長因子受容体）です。 

 

31Ḳ Ḵ 

最終生成物の細胞の大多数が選択した標的（例えば、ウイルスタンパク質または腫瘍タンパク質）を認識し、結合す

ることができるように細胞を培養または操作した場合は「はい/有」を選択します。この操作は「遺伝子操作」の範囲外で

https://www.jci.org/articles/view/80010
https://ncit.nci.nih.gov/ncitbrowser/


 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 303  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

行うことができるものです。製品が特定の標的/抗原を認識するように操作されていない場合は「いいえ/無」を選択し、

質問38に進んでください。 

 

32Ḳ ṕ Ṗ 

標的がウイルス、腫瘍/がん抗原、またはその他の標的であるかどうかを入力してください。 

 

標的がウイルスの場合は、質問33で製品に当てはまるすべての標的ウイルスを選択してください。 

 

標的が腫瘍・がん抗原の場合は、質問35で製品に当てはまるすべての標的腫瘍/がん抗原を選択してください。 

 

標的がウイルスまたは腫瘍・がん抗原以外の場合は、「その他の標的」を選択し、質問37でその他の標的を入力してく

ださい。 

 

33Ṍ34Ḳ Ḳṕ Ṗ 

製品に当てはまるすべてのウイルス標的を選択してください。標的が「その他のウイルス」の場合は、質問 34に入力して

ください。 

 

35Ṍ36Ḳ Ḳṕ Ṗ 

製品に当てはまるすべての標的腫瘍/がん抗原を選択します。 標的が「その他の腫瘍・がん抗原」の場合は、質問 36

に入力してください。 

 

37Ḳ  

標的がウイルスまたは腫瘍・がん抗原以外の何かである場合、質問37に入力してください。 

 

 F4003ḲQ38-46  

* 
このセクションは、市販されていない製品（アカデミアなどの施設内で製造される製品を主に想定）の場合の

み入力します。 質問 1で市販品（キムリア®、イエスカルタ®、TecartusTM、ブレヤンジ®、アベクマ®

等）や市販前製品（適応拡大含めた治験中の場合など）が質問1で選択された場合は、質問47に進

みます。 

 

 38Ḳ ( ) Ḵ  

遺伝子組み換え/操作された細胞についてのみ入力してください。遺伝子組換え細胞の割合、もしくはトランスフェクショ

ン効率は、検体のすべての細胞におけるトランスフェクト細胞の割合として計算されます。トランスフェクション効率の測定

には、フローサイトメトリー、蛍光定量、顕微鏡検査、リアルタイム定量的PCRなど多くの方法があります。 

 

この情報は、細胞製品を製造している細胞処理ラボから入手でき、カルテなどの医療記録からは入手できない場合が
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あります。トランスフェクション効率が測定された場合は 「はい/有」を選択します。トランスフェクション効率が測定されな

かった場合、または測定されたかどうかが不明な場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問42に進み

ます。 

 

39Ḳ Ḳ 

トランスフェクション効率の確認のための検体を採取した日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。 

 

正確な日付が不明の場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

40Ḳ Ḳ 

遺伝子に変更・操作がなされたものの割合（％）を入力してください。小数点以下を四捨五入してください。 

 

41Ḳ Ḵ 

遺伝子組換え細胞の導入率またはトランスフェクション効率の目標は治験実施計画書等の計画書で規定されます。

実施計画書で規定されている目標が達成されているかどうかについて「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。 

 

42Ḳ ṕviabilityṖ Ḵ 

細胞の生存率が確認されたかどうかを入力します。凍結保存されている場合は、解凍後の生存率を報告すること。細

胞の生存率が分析された場合、「はい/有」を選択し、質問 43に進みます。細胞の生存率の確認がなされていない場

合は「いいえ/無」を選択し、確認したかどうかが不明である場合は「不明」を選択して質問47に進みます。 

 

43Ḳ Ḳ 

細胞の生存を確認するための検体を分析し生存率を確認された日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。（生

存率の検査結果の報告日付ではありません） 

 

正確な日付が不明の場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

44Ḳ Ḳ 

細胞の生存割合を入力してください。小数点以下を四捨五入してください。 

 

45Ṍ46Ḳ Ḳ 

細胞生存検査の方法を入力してください。 

 

7-AAD（7-アミノアクチノマイシンD）およびヨウ化プロピジウムは死細胞を染色することができますが、生細胞の細胞
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膜を透過しない化合物です。検体の細胞生存率を計測するためにサイトメトリー法を使用します。 

 

トリパンブルーとは、死細胞は染色液と接触すると染色されますが、生細胞は染色液を透過しないままであることを

利用した方法です。検体の細胞生存率を計測するため、顕微鏡で細胞を計測します。 

 

細胞生存検査で両方の方法を実施した場合は、7-AADの結果を入力してください。細胞生存率を別の方法で検査

した場合は、「その他の方法」を選択し、質問46で方法を入力し質問47へ進みます。もし方法が不明の場合は「不

明」を選択肢質問47へ進みます。 

 

 F4003ḲQ47  

47Ḳ Ḳṕ Ṗ 

治験実施計画書等の実施計画書で規定されている輸注の総回数を入力してください。この質問は、正確な数の

F4006（細胞治療製品の輸注）を作成するために使用されます。各輸注は実施計画書の一環として実施されるも

のであり、疾患評価に関わらず実施されます。 

 

* 
CD4陽性とCD8陽性の両方の成分を含むブレヤンジⓇ（市販品と規格外製品の両方）については、1

回の輸注として報告し、1つのF4006（細胞治療製品の輸注）に入力してください。 

 

 ̧ 1Ḳ実施計画書では、一連の細胞治療として3回の輸注を規定しています。計画されている輸注の総回数

は「3」と入力してください。 

 ̧ 2Ḳ実施計画書では、一連の細胞治療として5回の輸注を規定しています。追加輸注の忍容性を確認する

ため（疾患の状態に基づかずに）、最初の3回の輸注後に患者を評価し、さらに2回輸注を実施する場合が

あります。計画されている輸注の総回数は「5」と入力してください。最後の 2回の輸注を実施しない場合は、

JDCHCTまでフォームを削除する旨をご連絡ください。 
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 F4006Ḳ  

本フォームは、細胞治療の患者の、すべての輸注について入力する必要があります。 

 

F4006（細胞治療製品の輸注）は、一連の細胞治療の一部として患者に実施したすべての輸注について、輸注関

連情報を収集するために作成されています。 

 

製品に特異的な情報は、F4003（細胞治療製品）で収集されます。各製品についてF4003（細胞治療製品）

が必要であり、その製品の各輸注についてF4006（細胞治療製品の輸注）が必要です。例えば、一連の細胞治療

で1つの製品が3回輸注される場合があります。このシナリオでは、１つのF4003（細胞治療製品）と３つのF4006

（細胞治療製品の輸注）が必要です。 

 

イベント日ごとに定義されているように2回以上の輸注が発生した場合、各輸注についてはそれぞれ別の F4006

（細胞治療製品の輸注）へ入力する必要があります。これは同じ製品が後日輸注された場合でも同様です。 

 

詳細情報については、付録D：輸注種類の識別方法および付録E：製品の定義を参照してください。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F4006：Q1-31 細胞治療製品輸注 

F4006：Q32-35 併用治療 

 

 F4006ḲQ1-31  

1Ḳ  

製品名は、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））で入力されたものが自動的に入力されます。輸注した細

胞治療製品が市販されている製品または市販前製品（適応拡大含めた治験中の場合など）である場合、この質問

により製造に関する質問は無効にされます。 

 

* 
質問 2～5：以下の識別子がすべての製品に存在するとは限りません。ID／番号は、製品バッグまたは送

付明細で確認します。最も適切な識別子を入力してください。 

 

2Ṍ5Ḳ ṕ Ṗ 

IDḲ細胞製品IDは英数字が使用できます。 

* 
輸注された細胞治療製品が市販品のブレヤンジ®またはアベクマ®である場合、JOIN ID/患者識別番号

は細胞製品IDで報告する必要があり、出荷証明書に記載されています。 

 

* 
輸注された細胞治療製品が市販品のキムリア®である場合、細胞製品IDで製品 IDを報告することは可

能であり、分析証明書（COA）またはDoseReportで入手できます。 
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製品に細胞製品IDがある場合、質問3でそのIDを入力してください。 

 

Ḳバッチ番号は英数字が使用できます。 

* 
輸注された細胞治療製品が市販品のキムリア®またはカービクティ®である場合、バッチ番号を入力する必

要があります。バッチ番号は、製品に付属する情報です。 

 

* 
輸注された細胞治療製品が市販品のイエスカルタ®またはTecartus™である場合、バッチ番号は入力しな

いでください。 

 

製品にバッチ番号がある場合、質問４でその番号を入力してください。 

 

Ḳロット番号は英数字が使用できます。 

* 
輸注された細胞治療製品が市販品のイエスカルタ®またはTecartus™である場合、ロット番号を入力する

必要があります。ロット番号は、製品に付属する情報です。 

 

* 輸注された細胞治療製品が市販品のキムリア®である場合、ロット番号は入力しないでください。 

 

* 
輸注された細胞治療製品が市販のブレヤンジⓇ場合、CD4陽性とCD8陽性の両成分のロット番号を同じ

フィールドに入力してください（コンマで区切ってください）。 

 

製品にロット番号がある場合、質問５でその番号を入力してください。 

 

6Ḳ Ḳ 

本製品が輸注された日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。2日以上にわたり製品が輸注された場合は、輸注

の初日を入力してください。 

 

正確な日付が不明の場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

7Ṍ9Ḳ Ḵ 

輸注した製品がその製品の全容量かどうかを把握することを目的としています。製品の全容量を輸注しなかった場合は

「いいえ/無」を選択し、質問8～9で余った分をどのように処理したのかを入力してください。 

 

市販品の複数のバッグが貴施設に出荷され、１つまたは複数のバッグが将来の輸注のために保存されている場合、「い

いえ/無」を選択し、質問8～9で余った分をどのように処理したのかを入力してください。 
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10Ṍ13Ḳ Ḳ 

* 
輸注される細胞治療製品が市販品のキムリア®、イエスカルタ®、Tecartus™、ブレヤンジ®、アベクマ®また

はカービクティ®である場合、輸注経路を「静脈内」と入力します。 

 

製品が輸注された経路を入力します。 

 

静脈内とは静脈内への輸注を意味します。例えば、中心静脈ラインまたはカテーテルによる輸注を含みます。 

骨髄内とは脛骨近位端または大腿前面への直接の輸注など、骨髄腔への輸注を意味します。 

腹腔内とは腹腔内への輸注を意味します。 

動脈内とは動脈内への輸注を意味します。 

筋肉内とは筋肉内への輸注を意味します。 

脊髄腔内とは脳室内注射など、脳脊髄軸のいずれかの位置における脳脊髄液への輸注を意味します。 

臓器内とは、心臓、肝臓、肺などの臓器内への輸注を意味します。質問12で部位を入力してください。質問12で

「その他の部位」を選択した場合、質問13でその部位を入力してください。 

組織内に限局した輸注）とは、臓器内として分類できない体の限定部位または腫瘍内への輸注を意味し、皮下を

含みます。 

 

輸注経路が上記選択肢にない場合、「その他の輸注経路」を選択し、質問11で輸注経路を入力してください。 

 

ḵ 
14Ṍ31Ḳ  

投与された製品に含まれる総細胞数を報告してください。（1キログラムあたりの細胞数は入力しないでくだ

さい） 

 

このセクションでは、特定の製品に注入された総細胞数の情報を収集します。F4003（細胞治療製品）質問6に記

載されているすべての細胞がここに含まれる必要があります。今回の輸注に該当する細胞のみを報告してください。なお、

CD3は、CD4+またはCD8+ T-細胞のいずれであっても、すべてのT細胞に存在します。 

 

* 
市販品のイエスカルタ®またはTecartus™の細胞数はリリースされていません。 次の質問は無効になり、回

答できなくなります。 

 

* 
キムリア®、ブレヤンジⓇ、アベクマⓇおよびカービクティ®ついては、投与した細胞を報告するための製品別

報告ガイドが別途ございますので、ご希望の場合はJDCHCTまでお問い合わせください。 

 

14Ṍ15Ḳ  

* 市販品のキムリア®、アベクマⓇ、またはカービクティ®を輸注した場合この質問は無効になります。 
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投与した製品に含まれる総細胞数を入力してください。細胞の種類が特定されていない場合は、輸注時に存在し

た総細胞数を入力してください。複数のバッグを同時に輸注した場合は、各バッグの合計を入力してください。 

 

16Ṍ31Ḳ  ṕ Ṗ 

ṕ ṖḲ非選択のため、特異的なリンパ球亜集団（例：CD4陽性）を標的としていません。これに

はフローサイトメトリーやその他の方法により選択されていないすべてのタイプのリンパ球が含まれます。質問17で製品に

より投与された非選択のリンパ球（例：CD3陽性細胞）の総細胞数を入力してください。 

 

CD4 Ḳ臨床検査報告書はこの値をCD3＋、CD4＋として表示する場合があります。これらの細胞はヘ

ルパーT細胞としても知られています。質問18で製品により投与されたCD4陽性の総細胞数を入力してください。 

 

CD8 Ḳ臨床検査報告書はこの値をCD3＋、CD8＋として表示する場合があります。これらの細胞は

細胞傷害性 T細胞としても知られており、ウイルスに感染した細胞、腫瘍細胞、組織移植片などを破壊することができ

ます。質問19で製品により投与されたCD8陽性の総細胞数を入力してください。 

 

Treg ḲTreg細胞はバイオマーカーであるCD4、FOXP3、CD25を発現します。質問20で製品により投与さ

れたTreg細胞の総細胞数を入力してください。 

 

Ḳ心臓前駆細胞は心臓内の組織特異的な幹/前駆細胞です。質問 21で製品により投与された心

臓前駆細胞の総細胞数を入力してください。 

 

( )Ḳ樹状細胞は免疫システムの抗原提示細胞です（補助細胞

としても知られています）。その主な機能は、抗原物質を処理し、それを細胞表面上で免疫システムの T細胞に対し

て提示することです。質問22で製品により投与された樹状細胞・腫瘍細胞ハイブリドーマの総細胞数を入力してくださ

い。 

 

ṕEndothelial progenitor cellsṖ: 血管内皮前駆細胞は、血管内膜の再生に関与す

る複数の異なる細胞の種類に用いられる用語です。質問23で製品の血管内皮前駆細胞の総細胞数を入力してくだ

さい。 

 

HUCPV ḲHUCPV細胞は、臍帯から分離された間葉細胞、非造血細胞、非内皮細胞に用いられる用語で

す。質問24で製品におけるヒト臍帯血管周囲（HUCPV）細胞の総細胞数を入力してください。 

 

Islet cells: 膵島細胞は膵臓で見られます。膵臓はホルモンを産生する細胞クラスターを有し、これらのクラスターは

膵島として知られています。質問25で製品により投与された膵島細胞の総細胞数を入力してください。 
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MSCḲMSCは、骨芽細胞（骨細胞）、軟骨細胞、ミオサイト（筋細胞）および脂肪細胞などの様々な細胞の種

類に分化することができる多能性間質細胞です。質問26で製品により投与されたMSCの総細胞数を入力してくださ

い。 

 

NK ḲNK細胞は自然免疫システムに不可欠な細胞傷害性リンパ球の一種です。NK細胞は通常、細胞表面

にCD56／CD16を発現します。質問27で製品により投与されたNK細胞の総細胞数を入力してください。 

 

希突起膠細胞（oligodendrocytes）：希突起膠細胞はアストロサイトと同様のグリア細胞ですが、アストロサイト

ほど突起はありません。これらの細胞は中枢神経系でミエリンを産生します。質問 28で製品により投与された希突起

膠細胞の総細胞数を入力してください。 

 

ṕ ṖḲ単核細胞は、円形核を有する血液細胞（すなわちリンパ球、単球またはマクロファージ）と

して定義されます。これらの血液細胞は、感染と戦い侵入者に適応する免疫システムの能力を構成する重要な要素で

す。質問29で製品により投与された単核細胞（特定なし）の総細胞数を入力してください。 

 

Ḳ項目にないその他の種類の細胞が輸注された場合は、質問 30でその他の種類の細胞を入

力し、質問31で輸注時に投与された総細胞数を入力してください。 

 

 F4006ḲQ32-35  

32Ḳ Ḵ 

併用治療は、細胞治療の機能を強化するために実施される治療です。患者が造血細胞移植と細胞治療の両方を受

けている場合、この質問は造血細胞移植ではなく細胞治療の輸注に適用されます。併用治療として投与される可能

性のある薬剤の一覧については質問34を参照してください。 

 

* 
質問33～35 複数の併用治療の報告 

併用治療毎に質問33～35をFormsNet3で追加(コピー)し、報告してください。 

 

33Ḳ Ḳ 

質問 34で選択した薬剤の投与開始日を報告してください。併用治療は細胞治療の輸注と同時または輸注後（細

胞治療後）24時間以内に実施される可能性があります。 

 

34Ṍ35Ḳ ṕ Ṗ 

併用治療として投与された薬剤を選択してください。投与された薬剤が選択肢にない場合は、「その他」を選択し、質

問35でその他の薬剤を入力してください。 
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 F4100Ḳ   

細胞治療を受けたすべての患者についてフォームに入力します。 

 

F4100（細胞治療 フォローアップ）は、患者の生存状況、最終報告以降に患者が死亡した場合の死因、同じ

適応症に対して実施された追加の細胞輸注、細胞治療の効果、再発、現在の血液学的所見、二次性または新

たな腫瘍病変の発現、製品による細胞製品の持続性(製品固有の)、毒性（例：サイトカイン放出症候群、神経

毒性）の発現および重症度、感染症、および生殖能に関する情報など、各報告期間の重要なフォローアップ情報

に焦点を当てています。 

 

F4100（細胞治療 フォローアップ）は細胞治療後の以下の評価時点で入力する必要があります：細胞治療後

100日目、6ヵ月目、その後年1回。フォローアップの報告スケジュールは、遺伝子組み換えの有無により製品ごとに決

定されます。F4100（細胞治療 フォローアップ）の構成は、各フォームがその他のフォームと重ならない明確な開始

日および中止日が入力され、タイムラインに沿うようになっています。 

 

フォームセクションとのリンク： 

F4100：Q1 製品 

F4100：Q2-6 生存 

F4100：Q7-12 その後の細胞輸注 

F4100：Q13-15 細胞治療に対する最良効果 

F4100：Q16-24 末梢血球数の回復 

F4100：Q25-31 疾患の再発または進行/増悪 

F4100：Q32-42 現在の血液学的所見 

F4100：Q43 新しい悪性腫瘍、リンパ増殖性または骨髄増殖性疾患／障害 

F4100：Q44-68 輸注細胞の残存（persistence） 

F4100：Q69-88 移植片対宿主病 

F4100：Q89-203 毒性 

F4100：Q204-213 感染 

F4100：Q214-215 妊娠状態 

 

 F4100ḲQ1  

1Ḳ Ḳṕ Ṗ 

ここで入力する製品名は、F4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））で入力した値が自動で入力されます。

輸注された細胞治療製品が市販品もしくは市販前製品（適応拡大含めた治験中の場合など）である場合、この

質問は毒性に関連する質問を有効にし、該当しない質問を無効にするために使用されます。 
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 F4100ḲQ2-6  

2Ḳ  

本フォームについて、医学的な状態を確認するために実際に患者とコンタクトを取った日を入力します。 

通例は、フォームで指定された評価時点（Visit（フォーム名））に最も近いコンタクト日（例えば、100日、6ヵ月、

または毎年のフォローアップ来院）について入力します。報告期間の医学的な状態を確認するために実際に患者とコン

タクトを取った日を入力してください。望ましい評価は、細胞治療の医師、紹介元施設の医師、または現在患者の診

療に責任がある医師による評価などです。医師とのコンタクトがない場合は、他の種類のコンタクトとして、評価時点にお

ける患者との電話の記録、臨床検査評価、または患者との交流の記録なども可能です。評価時点ちょうどにコンタクト

を取っていない場合、指定された評価時点に最も近いコンタクト日を入力してください。 

 

Ḳ 

   

F4100 100日 ＋/－15日（85日～115日） 

F4100 6ヵ月 ＋/－30日（150日～210日） 

F4100 1年 ＋60日（365日～425日） 

F4100 
2 年 目 以 降 

年1回 
＋/－30日（23ヶ月～25ヶ月、35ヶ月～37ヶ月、など） 

 

患者がいつも近似範囲内に受診するとは限らず、入力するコンタクト日を決めるときにはある程度の裁量判断が必要に

なります。そのような場合は、無理のない範囲でコンタクト日に最も近い日付を入力してください。以下の例は、プライマリ

ケア医から外部の診療記録を回収しようと努力したものの、原資料を入手できなかった場合を想定しています。 

 

 ̧ 1Ḱ100日のコンタクト日が理想的な近似範囲内にありません。 

患者は2018年1月1日に輸注を受け、2018年3月1日まで定期的に受診しています。その後、患者は家

に帰され、2018年7月1日の再ステージング検査および2018年7月5日の結果についての面会まで受診

しませんでした。 

Ḳ 

ü 100日のコンタクト日：2018年3月1日（理想的な日付である2018年4月11日により近いコンタ

クトがないため、この日付を入力してください） 

ü 6ヵ月のコンタクト日：2018年7月5日（最新の疾患評価が2018年7月1日として入力される可

能性が高いことに注意します） 

 

 ̧ 2Ḱ100日のコンタクト日が理想的な近似範囲内になく、患者はその後、細胞治療後1年まで受診しません

でした。 
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患者は2018年1月1日に輸注を受け、2018年3月1日まで定期的に受診しています。その後、患者は家

に帰され、2019年1月1日の再ステージング検査および2019年1月4日の結果についての面会まで受診

しませんでした。 

Ḳ 

ü 100日のコンタクト日：2018年3月1日（理想的な日付である2018年4月11日により近いコンタ

クトがないため、この日付を入力してください） 

ü Visitが6ヵ月のF4100（細胞治療 フォローアップ）：FormsNet3で、患者が追跡不能であることを示

す処理をしてください。 

ü 1年のコンタクト日：2019年1月4日（最新の疾患評価が2019年1月1日として入力される可能

性が高いことに注意します） 

 

Ḳ 

コンタクト日は、同じ患者のF4100（細胞治療 フォローアップ）で複数回入力することはできません。 

 

 ̧ 例えば、2018年6月1日を6ヵ月と1年の両方で入力しないでください。その代わり、各報告期間に関して、

最善となりうるコンタクト日を決定してください。例えば、報告期間で適切なコンタクト日がない場合、患者は追跡

不能であったという処理をすることができます。 

 

患者が理想的なコンタクト日の直後に疾患評価を受ける場合、その日付をフォームに入力することが便益となる場合が

あります。 

 

 ̧ 例えば、患者の90日目の再ステージング検査が115日目まで延期され、医師が117日目に患者と接触した

場合、再ステージング検査を最新の疾患評価として入力することができ、コンタクト日の理想的な近似範囲の少し

後であるものの、117日目が理想的なコンタクト日となります。 

 

 

患者に後続の輸注がある場合は、コンタクト日を後続の輸注のための前治療（前処置）/全身療法の開始日前日と

して報告してください。前治療（前処置）/全身療法が実施されていない場合は、コンタクト日を後続の輸注の前日と

して報告してください。これらの場合、その日の実際のコンタクトは不要であり、前治療（前処置）/全身療法開始の

前日（前治療［前処置］/全身療法が実施されていない場合は輸注開始の前日）を報告すべきです。これにより、

すべての日程をレポート期間でカバーすることができ、輸注間の重複を防ぐことができます。 

 

 ̧ 3Ḱ患者はその後の造血細胞移植を受けます。 

患者は2018年1月1日に細胞治療を受け、最初の100日目まで定期的に受診しました。6ヵ月の報告期

間中に、患者は継続してその後の造血細胞移植を受けます。 
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Ḳ 

ü 細胞治療の入力はFormsNetで継続されます。 造血細胞移植に関してはTRUMPで報告ください。フォ

ローアップは両方で継続します。 

 

 ̧ 4Ḱ患者がその後の細胞治療を受けました。 

患者は2018年2月12日に輸注を受け、最初の100日目まで定期的に受診していました。Visitが6ヵ月

の報告期間中、患者はその後の細胞治療を受けました。 

報告するもの： 

入力するコンタクト日は、その後の輸注のための全身治療（リンパ球を減少させる治療法など）の開始前の日付

になります（全身治療が行われない場合は、輸注の前日です）。最初の細胞治療の入力は終了します。これは、

遺伝子組み換えおよび非遺伝子組み換え細胞治療製品の両方に当てはまります。 

 

 

患者が死亡した場合、理想的なコンタクト日までの時間に関係なく、死亡日をコンタクト日として入力する必要がありま

す。死亡日は、どこで発生したかに関係なく入力する必要があります（医療機関の入院患者、外部の病院、ホスピス

環境、または患者の自宅）。 

死亡が外部の場所で発生し、死亡の記録が入手できない場合、医師のメモに記載された死亡日が入力される場合が

あります。死亡状況の詳細を示す記録が確認できる場合、これらの記録を確認してください。これらの記録は、このフォ

ームの必須のフォローアップ項目と死因項目を入力するのに役立ちます。正確な死亡日が不明な場合は、3.2 日付

の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

 ̧ 5Ḱ患者は6ヵ月の報告期間の前に死亡しています。 

患者は2018年1月1日に輸注を受け、最初の100日目まで定期的に受診していました。患者は2018年

4月4日に再ステージング検査を受け、2018年4月8日に受診し、2018年5月13日に病院の緊急治療

室で死亡しました。 

Ḳ 

ü 100日のコンタクト日：2018年4月8日（最新の疾患評価は2018年4月4日となる可能性が

高いです） 

ü 6ヵ月のコンタクト日：2018年5月13日（死亡が6ヵ月の理想的な近似範囲内に発生していなくて

も） 

 

 ̧ 6Ḱ患者が6ヵ月の時点で死亡しました。 
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患者は2018年1月1日に輸注を受け、最初の100日目まで定期的に受診していました。患者は2018年

4月22日に再ステージング検査を受け、2018年4月23日に受診しました。再ステージング検査の所見に基

づき、患者は追加治療のために入院しました。2018年6月25日の再ステージング検査で、疾患が難治性であ

ることが認められ、患者は2018年7月8日にホスピスに移されました。病院は、2018年7月16日に患者が

死亡したことを電話で知らされました。 

Ḳ 

ü 100日のコンタクト日：2018年4月23日（最新の疾患評価は2018年4月22日となる可能性

が高いです） 

ü 6ヵ月のコンタクト日：2018年7月16日（最新の疾患評価は2018年6月25日となる可能性

が高いです） 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

3Ḳ  

フォローアップ評価のための実際のコンタクト日の患者の臨床状態を入力してください。患者が死亡していた場合、その

後の質問に対する回答は、最終報告日から死亡日までの患者の臨床状態を入力してください。F2900（患者死亡

情報）にも入力しなければなりません。 

 

4Ḳ Ḵ  

ḵ 
質問 4～6は100日のF4100（細胞治療 フォローアップ）でのみ入力できます。これらの質問は、その

後のF4100（細胞治療 フォローアップ）報告期間で無効となります。  

 

※米国にての外来細胞治療実施の増加をふまえ、加えられた質問および項目定義です 

外来での細胞治療の実施は増加しているが、細胞治療の毒性により入院の必要性がある場合もある。細胞治療後に

入院が必要な患者を把握するために、入院をした場合は質問5～6に入院日と退院日を入力してください。 

 

5Ḳ  

患者が細胞治療後に最初に入院した日付を入力してください。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

6Ḳ  

患者が細胞治療後に最初に退院した日付を入力してください。 
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正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

 F4100ḲQ7-12  

* 
 

研究計画書あるいは標準治療レジメンに従って同一の適応症に対して同一の細胞治療製品の追加輸注を

実施した場合には、すべての輸注について個別のF4006（細胞治療製品輸注）の入力が必要です。ただ

し、このコースの細胞治療に関してはひとつのF4003（細胞治療製品）のみが必要となります。異なる適応

症のために細胞治療を実施した場合（例えば、疾患の進行/増悪、治療への反応不良への対応、市販製

品の別の輸注など）は、新たなF4000（細胞治療 輸注前情報（CTED））に入力しなければなりませ

ん。 

 

7Ḳ ṕ Ṗ Ḵ 

 

* 
 

細胞治療のコースが報告期間をまたいでおり、以前のフォームで既に報告されている場合、その細胞治療の

コースを再度報告しないでください。例えば、細胞治療のコースに3回の輸注が含まれ、3回目の輸注が1

年から2年の報告期間と重複している場合、2年のフォローアップフォームに前回の報告日以降の新たな細

胞治療を報告してはいけません。この場合、1コースの細胞治療に含まれる輸注には必要ないPre-CTED

（4000）フォームを新たに作成することになります。 

 

細胞治療のコースとは、プロトコールとして同じ適応症に対して行われる一連の輸注です。患者がこのフォローアップフォ

ームに入力したコースとは異なる新たなコースの細胞治療（計画的でない）を開始した場合、「はい/有」を選択してく

ださい。 

 

治験実施計画書等の実施計画書に従って同一の適応症に対して追加輸注がなされた場合は、ここでそれらの輸注を

入力しないでください。治験実施計画書等の実施計画書ごとに指定された正しい輸注回数で、該当する製品の

F4003（細胞治療製品）を更新してください。各輸注ごとに個別のF4006（細胞治療製品輸注）の入力が必要

です。 

 

新たなコースの細胞治療を実施した場合、F4000（細胞治療輸注前情報）を新規に作成することが必要となります。 

 

8Ḳ ṕDLIṖ Ḵ(

) 

ドナーリンパ球輸注（DLI）は細胞治療の一種と考えられています。 これらの輸注は造血を促進するためのものでは
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ありません。患者が生着の問題で追加の細胞投与を受けた場合、あるいは操作されていないCD34+細胞製剤（刺

激末梢血幹細胞、骨髄、臍帯血）の注入を受けた場合は、細胞治療ではなく、その後の造血細胞移植として

TRUMPで報告してください。輸注の種類を区別する方法（例：HCT 対 DCI）については、付録 D を参照してく

ださい。 

輸注がドナーリンパ球輸注（DLI）とみなされるのは、下記のすべての基準が満たされた場合です： 

 ̧ 輸注の目的が造血の回復以外であること。 

 ̧ 輸注は造血幹細胞移植後でなければならず、多くの場合は、造血幹細胞移植と同じドナーである。 

 ̧ 製品はリンパ球のみの製品でなければならない。 

 ̧ 細胞は、操作されていないリンパ球である。 

 

輸注がドナーリンパ球輸注 (DLI) の定義を満たす場合は、「はい」を選択しTRUMPにて報告をしてください。輸注が

ドナーリンパ球輸注（DLI）の定義を満たしていない場合は、「いいえ」を選択してください。 

 

9Ḳ  

細胞治療の新しいクールを実施した理由が、「治療への不奏功または疾患の状態の評価への対応」、「新しい適応症」

の場合は、質問10で細胞治療実施日を入力します。 

 

10Ḳ  

新たなコースの細胞治療（計画的でない）の日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。新たなコースの細胞

治療に複数の輸注が含まれる場合、ここでは最初の輸注日を入力します。その場合には、新たなF4000（細胞

治療 輸注前情報（CTED））の入力が必要となります。 

 

11Ṍ12Ḳ Ḵ 

患者が前回の報告書の日付以降に造血細胞移植を受けた場合は、「はい」を選択し、質問12で造血細胞移植

の日付（YYYY-MM-DD）を報告します。その後の造血細胞移植に関してはTRUMPで報告してください。 

 

質問 12の造血細胞移植実施日を入力した際に（北米特有のエラーロジックが働く場合があるために）エラーが

表示されることがあります。正しい造血細胞移植の日付を入力して発生したエラーについては、オーバーライドコードか

ら「VC 正しいことを確認」を選択し、コメントに「実際の造血細胞移植の日付を入力し、正しいことを確認しました。」と

記載してください。 

 

患者が前回の報告書の日付以降に造血細胞移植を受けていない場合、「いいえ」と報告し、質問 13に進みます。 
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 F4100ḲQ13-15  

このセクションは、細胞治療で考えられる適応症のすべてには完全に当てはまらない場合があります。治療する適応症

に最も当てはまる効果を選択してください。 

 

* 
報告される主疾患が急性リンパ性白血病（ALL）、慢性リンパ性白血病（CLL）、ホジキンリンパ腫

（HL）、非ホジキンリンパ腫（NHL）、多発性骨髄腫（MM）の場合は、最良効果はこのフォームではな

く、それぞれの疾患の該当フォームに入力してください。この場合は、この質問を空欄のままにし、この時点でオ

ーバーライドコード「VerifiedCorrect（VC）」でエラーをオーバーライドする必要があります。 

 

* 
今回の細胞治療の適応症において、疾患固有のフォームの入力を必要としない場合は、疾患固有のマニュ

アルを参照し、最良効果を報告するときに使用する反応基準を確認してください。 

 

13Ḳ  

このセクションは、「細胞治療に対する最良効果」のデータを収集します。

このセクションは、悪性および非悪性いずれの疾患お

よび障害にも適用されます。患者が先行する造血幹細胞移植を受けた場合、造血細胞移植に対する効果を入力

しないでください。細胞治療の後の最良効果を確立するために、単独で評価する必要があります。 

 

複合的なフォローアップ 

患者が後続する造血細胞移植を受けた場合、ここでは造血細胞移植に対する最良評価を報告しないでください。細

胞治療に対する最良効果は、患者が後続する造血細胞移植を受ける前に評価されたものを入力ください。造血細胞

移植後では評価できません。細胞治療で得られた最良評価を報告し続けてください。 

 

Ḳ 

 ̧ 完全寛解継続 

 ̧ 完全寛解 

 ̧ 部分寛解 

 ̧ 不奏効 

 ̧ 疾患の進行/増悪 

 

Ḳ 

 ̧ 臓器機能の正常化 

 ̧ 臓器機能の部分的な正常化 
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 ̧ 不奏効 

 ̧ 臓器機能の悪化 

 

Ḳ 

 ̧ 完全寛解：完全奏効（↓の表をご確認ください） 

 ̧ 部分寛解：部分奏功（↓の表をご確認ください） 

 ̧ 不奏効 

 

1Ḱ  

 
 

  

GVHD予防（造血細胞
移植実施中） 

最良効果について回答し
ない 

- - 

疾患の再発予防 最良効果について回答し
ない 

- - 

感染予防 最良効果について回答し
ない 

- - 

最適以下のドナーのキメラ
化（造血細胞移植実施
後） 

完全寛解、部分寛解、ま
たは不奏効 

100％ドナーではなくキメ
ラ現象の増加 

100％ドナーキメリズム 

免疫の再構成（造血細
胞移植実施後） 

完全寛解、または不奏効 - CD3> 200 / mm 3 

GVHD治療（造血細胞
移植実施後） 

完全寛解、部分寛解、ま
たは不奏効 

症状の改善ではなく改
善、免疫抑制のまま 

症状の改善ではなく改
善、または免疫抑制のま
ま 

悪性血液疾患 完全寛解、部分寛解、進
行/増悪、または不奏効 

各疾患の定義の箇所の
最良効果基準を参照して
ください 

各疾患の定義の箇所の
最良効果基準を参照して
ください 

非悪性疾患 完全寛解、部分寛解、ま
たは不奏効 

持続性疾患 病気の進行/増悪の解決 

固形腫瘍 完全寛解、部分寛解、不
奏効、または疾患の進行/
増悪 

疾患負担は改善するが持
続性疾患あり 

疾患のエビデンスなし 

心血管疾患、筋骨格系
疾患、神経疾患、眼疾
患、肺疾患 

最良効果について回答し
ない 

- - 

感染症治療 完全寛解、部分寛解、不
奏効、または不明 

感染症の負担が軽減する
が解消しない 

感染症が検出されない 

その他 最良効果について回答し
ない 

- - 
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患者が輸注後に再発や進行/増悪し、疾患の再発や進行/増悪に対する治療を受ける場合、追加治療に対する効

果は、このセクションで入力しないでください。再発や進行/増悪より前の最良効果を入力する必要があります。 

 

14-15Ḳ Ḵ 

最良効果日がこれまでに報告されていた場合、「はい/有」を選択し、質問 16に進みます。 Visit

100  

 

最良効果日がまだ報告されていない場合、「いいえ/無」を選択して、質問15で日付（YYYY-MM-DD）を入力して

ください。最良効果日は、すべての基準が満たされた最初の日を入力してください。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

 F4100ḲQ16-24  

ḵ 
質問16～24は、100日、6ヵ月のF4100（細胞治療 フォローアップ）でのみ入力できます。これらの質

問は、その後のF4100（細胞治療 フォローアップ）報告期間で無効となります。 

 

全身療法（CAR-T注入の前に行われるリンパ球を減少させる療法など）は、絶対好中球数（ANC）や血小板数

に悪影響を及ぼす可能性があります。細胞療法必須データフォローアップ（4100）での末梢血球数の回復の質問の

意図は、生着の指標としてではなく、全身療法後の細胞数の回復を判断することにあります。これらの質問はすべての

細胞療法に当てはまるわけではありません。すべての種類の細胞療法が、輸注前に全身療法を必要とするわけではな

いためです。 

 

絶対好中球数（ANC）の回復は、異なる日に取得された3回の連続する臨床検査値で絶対好中球数（ANC）

が500/mm3以上（または0.5×109/L以上）と定義されます。絶対好中球数（ANC）回復日は、3回連続し

て検査値で絶対好中球数（ANC）が 500/mm3以上となった最初の日です。白血球分画を行うのに十分な白

血球があれば臨床検査報告で絶対好中球数（ANC）値が示される医療機関もある一方で、臨床検査報告では

絶対好中球数（ANC）が示されず、白血球数（WBC）並びに分葉核球数と桿状核球数の百分率から算出し

なければならない医療機関もあります（白血球分画が機械で行われた場合、好中球の百分率は分葉核球数と桿

状核球数の両方を含みます）。検査機器で分析を行った場合の好中球の割合には、分葉核球(Seg)と桿状核

球(Band)の両方(Seg+Band)が含まれます。臨床検査報告で500/mm3ちょうどの自動入力された絶対好中

球数（ANC）値が示されている場合は、可能であれば目視結果の白血球分画で実際の絶対好中球数（ANC）

値を算出します。目視での白血球分画から算出した値で絶対好中球数（ANC）の回復を判断します。臨床検査

報告で絶対好中球数（ANC）値が示されない医療機関では、以下の計算式を用いて絶対好中球数（ANC）を

決定します： 

 

 ̧ 1：絶対好中球数（ANC）の算出 
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従来からの絶対好中球数（ANC）回復の定義では、患者の絶対好中球数（ANC）が3日連続で0.5×109/L

（500/mm3）以上となった最初の日を選択する必要があります。様々な理由から、毎日の臨床検査値は取得で

きない場合があります。そのような場合は、0.5×109/L（500/mm3）以上の絶対好中球数（ANC）が維持さ

れている限り、3回の連続した臨床検査値（間隔が1日超）に基づく絶対好中球数（ANC）回復を入力してく

ださい。 

 

絶対好中球数（ANC）回復日のフォローアップがいつも簡明とは限りません。患者が完全に回復する前の期間は絶

対好中球数（ANC）が変動する場合があります。また、輸注直後の数日間は絶対好中球数（ANC）が

500/mm3以上を維持し、その後 500/mm3未満に低下する場合もあります。輸注後に絶対好中球数（ANC）

が最低値（最下点）まで低下するまでは、回復に向かう500/mm3以上の絶対好中球数（ANC）として勘定し

始めないでください。絶対好中球数（ANC）回復日のフォローアップについての詳細は、以下の例を参照してください。 

 

この質問で入力する日付は、異なる日に検査された3回連続の臨床検査値の最初の日を入力してください。 

 

 ̧ 2Ḳ絶対好中球数（ANC）回復のフォローアップ 

輸注日＝5月6日 

コンタクト日＝8月15日 

 

 WBC Ṿ 
ṕANCṖ 

 

5月7日 900 0.6 540  

5月8日 850 0.59 502  

5月9日 720 0.7 504  

5月10日 300 0.45 135  
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5月11日 15 分画なし —  

5月12日 30 分画なし —  

5月13日 50 分画なし —  

5月14日 250 0.4 100  

5月15日 800 0.7 560 

最初の回復日：ANC≥500/mm3

（質問 17では、この日を報告しま

す） 

5月16日 1050 0.8 840  

5月17日 1000 0.7 700  

5月18日 1800 0.6 1080  

5月19日 2000 0.55 1100  

5月20日 2500 0.53 1325  

5月21日～8月14日 — — — 時間枠でANC≥500/mm³  

8月 15日（コンタクト

日） 
2250 0.43 968  

 

 ̧ 3Ḳ  

輸注日＝5月6日 

コンタクト日＝8月15日 

 

 WBC Ṿ 
ṕANCṖ 

 

5月7日 900 0.6 540  

5月8日 850 0.59 502  

5月9日 720 0.7 504  

5月10日 300 0.45 135  

5月11日 15 分画なし —  

5月12日 30 分画なし —  

5月13日 50 分画なし —  

5月14日 250 0.4 100  

5月15日 800 0.7 560 

最初の回復日：ANC≥500/mm3

（質問 17では、この日を報告しま

す） 

5月16日 1050 0.8 840  

5月17日 1000 0.7 700  

5月18日 1800 0.6 1080  
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5月19日 2000 0.55 1100  

5月20日 2500 0.53 1325  

5月21日 2250 0.43 968  

5月22日 1500 0.45 675  

5月23日 800 0.6 480 

最初の減少日：ANC<500/mm3 

（質問 19では、この日を報告しま

す） 

5月24日 850 0.41 349  

5月25日 720 0.53 382  

5月26日 500 0.45 225  

5月27日 490 0.3 147  

5月28日 650 0.7 455  

5月29日 800 0.8 640 

回復日：ANC ≥ 500/mm3 

（質問 22では、この日を報告しま

す） 

5月30日～8月14日 — — — 時間枠でANC≥500/mm³  

8月 15日（コンタクト

日） 
2245 0.72 1616  

 

16Ḳ ṕ Ṗ Ḵ 

この質問は全ての細胞治療に当てはまるものではありません。細胞治療の中には、キメラ抗原受容体（CAR）T細

胞のように、輸注前に全身療法を必要とするものもあります。その毒性の一つとして、血液学的な回復ができないことが

挙げられます。これは、多くの化学療法を受けた患者が化学療法のサイクルを追加した場合や、細胞治療による直接

的な毒性の場合に起こります。 

 

今回の輸注後に、初回の絶対好中球数（ANC）の回復が確認されたかどうかを入力してください。 

 

1つの効果のみを確認します。 

 ̧ 「はい/有」の場合は、質問17に進みます 

 ̧ 「いいえ/無」の場合は、質問23に進みます。 

 ̧ 細胞治療後のいかなる時点においても、患者の絶対好中球数（ANC）が500/mm³（または0.5×10⁹ / 

L以上）を下回らなかった場合、または患者がリンパ球を減少させる療法を受けなかった場合は、「該当なし」を

選択します。この選択肢は、Visitが100日の報告期間にのみ適用されます。 質問23に進んでください。 

 ̧ これが6か月または1年のF4100（細胞治療 フォローアップ）であり、絶対好中球数（ANC）の初期回復

（「該当なし」を含む）がこれまでに報告されている場合は、「これまでに報告されている（患者の初回回復時の

情報は既に提出済みのフォームに記載されている）」を選択します。 質問23に進んでください。 
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17ḲANC 500/mm3 ṕ 3 Ṗ 

異なる日に検査された3回連続の臨床検査値で、絶対好中球数（ANC）が 500/mm3以上(または

0.5×109/L以上）となった 日付を入力してください。絶対好中球数（ANC）フォローアップの例については、

上記の例２【絶対好中球数（ANC）回復のフォローアップ】を参照してください。 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

18Ḳ ANC 3 500/mm3 Ḵ 

前回の報告日以降、異なる日に検査された3回連続の臨床検査値で絶対好中球数（ANC）が500/mm³未満

（または0.5×10⁹/L未満）の減少があったかどうかを入力してください。「はい/有」を選択した場合、質問19に進み

ます。「いいえ/無」を選択した場合は、質問23に進みます。 

 

* 
複数の回復と減少 

このフォームでは、同じ報告期間に複数の回復と減少を報告することはできません。患者の絶対好中球数

（ANC）が最初に回復し、その後減少し、その後また回復し、また減少した場合、初回の回復日を質問

17で、初回の減少日を質問19で、最後の回復日を質問22に入力してください。 

 

19ḲANC 500/mm3 3 Ḳ ṕANC 3 

Ṗ 

異なる日に検査された3回連続の臨床検査値で絶対好中球数（ANC）が500/mm3未満（または0.5×10⁹

/L未満）に減少した最初の日付を入力してください。その後の減少と回復を追跡する場合については、上記の例 3

【初期の回復とその後の減少・回復】を参照してください。正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日

付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

20Ḳ ANC 500/mm3  Ḵ 

減少後に、異なる日に検査された3回の連続した臨床検査値で、絶対好中球数（ANC）が500/mm³以上（ま

たは0.5×10⁹/L以上）を確認できたかどうかを入力してください。「はい/有」を選択した場合、質問21に進みます。

「いいえ/無」を選択した場合は、質問23に進みます。 

 

21Ṍ22ḲANC  

絶対好中球数（ANC）が減少後に回復した日について「該当データ有り」または「不明」を入力してください。回復し

た日が「該当データ有り」の場合、減少後に、異なる日に検査された3回の連続した臨床検査値で、絶対好中球数

（ANC）が500/mm³以上（または0.5×109/L以上）であることを確認できた最初の日付を質問22で入力し

てください。その後の減少と回復を追跡する場合については、上記の例３【初期の回復とその後の減少・回復】を参照

してください。「不明」を選択した場合は、質問23に進みます。 
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正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

23Ḳ 20×109/L ṕ ṖḴ 

この質問はすべての細胞治療に適用されるものではありません。キメラ抗原受容体（CAR）T細胞の場合など、一

部の細胞治療では、輸注前に全身療法が必要になります。説明されている毒性の1つは、化学療法を過去に何ラ

インも受けた患者における化学療法の追加サイクルまたは細胞治療の直接的な毒性のいずれかによる血液学的回

復の不能です。 

 

以下の質問は、このフォームで入力している細胞治療輸注の後の最初の血小板数回復に関するものです。すべての

日付は、過去7 下記の例４【血小板数回復の報告】

に示すように、異なる日に検査された臨床検査値が3回連続で20×109/L以上に達した最初の日を入力してくだ

さい。 

 

輸血は一時的に血小板数を増加させます。解析のためにデータを後に使用するときに、血小板を自分の体で作ってい

た患者と、数を維持するために輸血を必要とした患者を区別できることが重要です。 

 

以下の例は、血小板数回復の報告で従うべき手順を説明しています。 

 

 ̧ 4．血小板数回復の報告 

 

 

この質問は、 血小板数回復に関するものです。日付は、7日間血小板輸血を受けていない日付としてくださ

い。この質問で日付を入力するには、異なる日に検査された3連続の臨床検査値の最初のものを入力してください。 

 

この細胞治療輸注の後に最初の血小板数回復のエビデンスがあったかどうかを入力してください。 

1 Ḳ 

 ̧ 「はい/有」の場合、質問24に進みます。 

 ̧ 「いいえ/無」の場合、質問25に進みます。 
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 ̧ 患者の血小板数が細胞治療輸注後のいつの時点にも20×109/L未満に低下したことがなく、細胞治療輸注

後のいつの時点にも血小板輸血が必要になったことがない場合、または患者がリンパ球を減少させる療法を受

けなかった場合は、「該当せず」を選択してください。患者の血小板数が20×109/L未満に低下した場合や患

者が1回でも血小板輸血を受けた場合は、「該当せず」を選択しないでください。この選択肢は、Visitが100

日の場合にのみ選択できます。質問25に進んでください。 

 ̧ これが6ヵ月または1年のF4100（細胞治療 フォローアップ）であり、最初の血小板数回復（「該当なし」を

含む）についてこれまでに報告している場合、 （ 20 x 109/L に到達しており、既に

提出済みのフォームに記載されている） を選択してください。質問25に進んでください。 

 

24Ḳ 20×109/L  

異なる日に検査された血小板の臨床検査値が3回連続で20×109/L以上になった最初の日付を入力してくださ

い。この日の直前 7日間に血小板輸血が投与されなかったことを確認してください。回復日を決定するときには、上

記の例 4 【血小板数回復の報告】に示すように、7日目を含めてください。3回の臨床検査値が連続した日に検査さ

れたものではないが、20×109/Lが続いた場合は、推定日を決定するときに以下の例をご参照ください。 

 

Ḳ 

A. 1月1日に、患者が外来受診し、血小板輸血を受けます。1月2日に血小板数は22×109/Lであり、1月

3日に24×109/L、1月4日に28×109/Lです。患者は1ヵ月後まで評価のために受診しません。患者は、そ

れ以上の血小板輸血は受けておらず、血小板数は20×109/L以上です。血小板数回復の日として1月 8

日（血小板輸血の7日後）を入力してください。 

B. 1月 1日に、患者が外来受診し、血小板輸血を受けます。1月 2日、1月 3日、1月 4日に血小板数は

20×109/L以上です。その後、患者はプライマリケア医のもとに戻されます。治療実施施設は、プライマリケア医か

ら「患者は2011年1月に血小板数を回復した」と記載されたフォローアップの通知を受け取りました。3.2 日付

の入力についてに記載されているガイドラインを用いて、回復の推定日を入力してください。 

 

 F4100ḲQ25-31 /  

* 
質問 25～26は、疾患別フォームが作成されない悪性疾患（例：AML、CML、MDS、MPN）および質

問１で「レテトレスジン オートルーセル」、「その他の製品」、「製品名なし」を選択した場合にのみ適用されま

す。 

 

25Ṍ26Ḳ / Ḵ 

疾患の再発または進行/増悪は、Molecular、フローサイトメトリー、細胞遺伝学的/蛍光 in situハイブリダイゼーショ

ン（FISH）、X線撮影またはclinical/ hematologicalを含むさまざまな方法で確定されます。 

現在の報告期間において、いずれかの方法で疾患の再発または進行/増悪が診断され、カルテに記録されている場合

は「はい/有」を選択し、最初に確認された再発または進行/増悪の日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 327  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 

現在の報告期間において、疾患の再発または進行/増悪と診断されていない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問27

に進みます。 

 

27Ḳ Ḵ 

多くの細胞治療は、特定の腫瘍抗原を標的とするように設計されています。これらの細胞治療に対する抵抗性のメカニ

ズムの1つに、抗原エスケープがあります。これは、腫瘍が腫瘍抗原の一部または全部を失ってしまうことです。例として、

細胞治療注入前にCD19抗原を発現している急性リンパ芽球性白血病（ALL）患者を想定する。この患者は、

CD19を標的としたCAR-T細胞治療を受けるが、ALLの再発時にALL細胞がCD19を発現していない場合をいう。こ

のような抗原エスケープは、血液や骨髄の検査で、受けた細胞治療で標的とされた腫瘍抗原がないことを示すことでエ

ビデンスありと判断できる。 

 

抗原エスケープのエビデンスがあれば「はい」を選択し、質問 28 に進んでください。 

 

現在の報告期間中に抗原エスケープのエビデンスがない場合は、「いいえ」を選択し、質問 32 に進んでください。 

28Ṍ29Ḳ  ṕ Ṗ  

抗原エスケープの検出方法には、 、 ṕIHCṖ、または がありま

す。抗原エスケープを検出するために使用した方法を選択してください。 を選択した場合、質問29でどの

ような方法を使用したかを明記してください。 

30Ḳ JDCHCT Ḵ ṕ , JDCHCT

Ṗ 

抗原エスケープの文書をJDCHCTに提出したかを入力してください。（例：病理報告書、剖検報告書など） 

31Ḳ Ḳ 

検査で初めて抗原エスケープが確認された日付（YYYY - MM- DD）を報告してください。 

 

 F4100ḲQ32-42  

ḵ 
質問32～42は、100日、6ヵ月、1年および2年のF4100（細胞治療 フォローアップ）でのみ入力で

きます。これらの質問は、2年以降のF4100（細胞治療 フォローアップ）すべてで無効になります。 

 

32Ḳ ṕCBCṖ  

これらの質問は、細胞治療後の本報告期間のフォローアップ時における患者の血液学的所見を把握するためのもの

です。輸注後に検査が複数回行われる場合がありますが、その場合は直近の全血算（CBC）の検体採取日につ
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いて入力してください。 

 

33Ṍ41Ḳ  ṕ Ṗ 

各血液学的所見に関して、ボックスをチェックすると結果を入力することができます。前の質問で報告された日付の全血

算（CBC）からの直近の検査値を入力してください。 

 

ṕWBCṖ：白血球数は、血液中のすべての白血球を表す値です。白血球数が多すぎたり少なすぎたりする

と、感染症と闘う能力が損なわれる可能性があります。質問34で白血球数の値を入力してください。 

 

：好中球は、感染症と戦う白血球の一種です。検査報告書に記載されている値は、パーセント値または絶

対値です。絶対値が報告されている場合は、それを白血球数で割ってパーセンテージを算出します。好中球は、多形

核白血球（PMN）としても知られています。質問35の好中球の値を入力してください。 

 

Ḳリンパ球は、感染症と闘う白血球のもう一つのサブタイプです。検査報告書に記載されている値は、絶対

値のパーセンテージの場合があります。絶対値が報告されている場合は、それを白血球数で割ってパーセンテージを求

めます。質問36でリンパ球の値を入力してください。 

 

Ḳヘモグロビンは、赤血球に含まれる分子で、全身の組織に酸素を供給します。ヘモグロビン値が低いと

「貧血」とみなされ、ヘモグロビン値を上げるために輸血や造血成長因子が必要になることがあります。問 37のヘモグ

ロビン値を入力してください。 

 

Ḳヘマトクリットとは、全血液量に対する赤血球の割合（比率として表示されることもあります）のことで

す。ヘマトクリットが低いと、赤血球の輸血や造血成長因子が必要になることがあります。患者が検査日前 30日以

内に赤血球輸血を受けたかどうかの情報も必要です。質問38でヘマトクリット値を入力してください。 

 

ヘマトクリット値が報告された場合、質問39で報告された全血算（CBC）の検査の日付より前30日以内に赤血

球輸血をうけたかどうかも入力してください。 

 

Ḳ血小板は、血液の中に形成された要素で、凝固を助ける働きをします。血小板数が少ないと、血小板減少

症と呼ばれ、出血しやすくなったり、あざができやすくなったりします。血小板減少症では、血小板の輸血が必要になるこ

とがあります。患者が検査前 7日以内に血小板輸血を受けたかどうかの情報も必要です。質問 40で血小板の値を

入力してください。 

 

血小板の値が報告された場合、質問41で報告された全血算（CBC）の検査の日付より前 7日以内に血小板輸

血を受けたかどうかも入力してください。 

 

42Ḳ 7 Ḵ 

全血算（CBC）の検査の日付より前7日以内に患者は造血成長因子(例：G-CSF)を投与されたかどうかについて
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入力してください。長時間作用型造血成長因子（例：ペグフィルグラスチム【ジーラスタ®皮下注】）の場合、全血算

（CBC）の検査の日付より前14日以内に患者が投与された場合、この質問に「はい/有」と入力してください。 

 

 F4100ḲQ43 Ṋ  

ḵ 
 

細胞治療が行われた疾患／障害とは別の新しい悪性腫瘍を入力してください。同じ疾患のサブタイプの再

発、進行/増悪または転換は含めないでください。新しい悪性腫瘍に関連する質問は、F3500（新たな悪

性腫瘍（二次癌））で行われます。 

 

43Ḳ

Ṋ Ḵṕ clonal cytogenetic abnormality

Ṗ 

今回の報告期間中に、リンパ増殖性疾患または骨髄増殖性疾患など、新たな別の悪性腫瘍が発生したかどうかを入

力してください。患者の原疾患（細胞治療が行われた疾患）の再発、進行/増悪または転換、あるいは過去の悪性

腫瘍の再発については入力しないでください。 

 

Ḳ 

 ̧ 皮膚がん（基底、扁平上皮、黒 色 腫 ）  

 ̧ 新たな白血病 

 ̧ 新たな骨髄形成異常 

 ̧ 固形腫瘍 

 ̧ リンパ腫またはリンパ増殖性疾患としてのPTLD（移植後リンパ増殖性疾患）の報告 

 

Ḳ 

 ̧ 原疾患の再発（再発または疾患の進行/増悪として入力します） 

 ̧ 患者の細胞治療前の病歴からの悪性腫瘍の再発 

 ̧ 他の（すなわち反対の）乳房で認められた乳がん（再発として入力します） 

 ̧ 細胞治療前の診断に関連する細胞治療後の細胞遺伝学的異常（再発として入力します） 

 

新しい悪性腫瘍を入力する場合、F3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））に入力し、新しい悪性腫瘍に固有の質
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問に回答してください。 ṕ Form3500 Ṗ の選択肢は、同

一の悪性腫瘍が、要求に応じて作成された後続の F3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））で既に入力されている

場合にのみ選択します。以下の例を参照してください。この選択肢について不明な点や、質問がある場合は、JDCHCT

までお問い合わせください。 

 

 ̧ 1Ḱ患者が68日目に新しい悪性腫瘍を発現します。Visitが100日のF4100（細胞治療 フォローアッ

プ）に入力するときに、発現した新しい悪性腫瘍について入力します。質問 43で「はい/有」を選択し、後続の

F3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））に新しい悪性腫瘍の情報をすべて入力してください。 

 ̧ 2Ḱ市販のCAR-T製品の投与を受けた患者、68日目に新しい悪性腫瘍を発現しました。新しい悪性腫瘍

を知った時点で新しい悪性腫瘍について入力してください。適時にFormsNet3において予定外のフォームとして

F3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））を作成し、入力してください。この例では、100日報告期間中、別の

新しい悪性腫瘍は発生していません。Visitが100日のF4100（細胞治療 フォローアップ）に入力するとき、

質問43で「これまでに報告されている（Form 3500を提出済み）」として入力するものとします。 

 ̧ 3Ḱ市販のCAR-T製品の投与を受けた患者が、68日目に新しい悪性腫瘍を発現しました。新しい悪性腫

瘍を知った時点で新しい悪性腫瘍を入力してください。適時にFormsNet3で予定外のフォームとしてF3500

（新たな悪性腫瘍（二次癌））を作成し入力してください。そのCAR-T製品輸注後 100日目に別の新しい

悪性腫瘍が発生しています。この別の新しい悪性腫瘍は、Visitが100日のF4100（細胞治療 フォローアッ

プ）で入力することになっているため、入力します。質問 43で「はい/有」を選択し、2つ目のF3500（新たな悪

性腫瘍（二次癌））を作成します。 

 

 F4100ḲQ44-68 ṕpersistenceṖ 

ḵ 
このセクションは、患者における細胞治療製品の残存の評価に関するものであり、遺伝子改変細胞治療製

品にのみ適用されます。 

 

44Ḳ Ḵ 

PCR、フローサイトメトリー（免疫表現型検査）、免疫組織化学的検査などの方法を用いて、患者における細胞治

療製品の残存を直接的に検出することができます。 

 

B細胞のモニタリングなど、他の検査方法を細胞治療の輸注細胞の残存（persistence）確認検査の代用として検

査（サロゲート検査）することは可能です。しかし、このようなサロゲート検査はここで報告しないでください。B細胞のモ

ニタリングに関しては質問66で報告することができます。 

 

今回の報告期間中に細胞治療製品の残存を検出するための検査を実施した場合は、「はい/有」を選択し質問 45

に進んでください。 

 

今回の報告期間中に細胞治療製品の残存を検出するための検査を実施しなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、
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質問66に進んでください。 

 

45Ḳ ḴṕPCR Ṗ 

分子的評価には、血液、骨髄、腫瘍または他のソースを検査して、Molecularマーカーの存在を調べることが含ま

れます。分子的評価は最も感度の高い検査であり、典型的な検査としてはRNAを用いて逆転写反応により相補

的 DNAを作成し、ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）により細胞のDNA領域を増幅すること（RT-PCR）が挙げら

れます。増幅されたDNA断片を対照と比較することで、遺伝子変異転写の対数増加を定量化する方法が得られ

ます。対数が1増加することは、対照と比較して遺伝子転写が10倍に増加することです。 

 

報告期間内に遺伝子改変細胞治療製品の残存を検出するために分子分析を行ったかどうかを、「はい/有」または

「いいえ/無」で入力してください。分子分析で残存が評価されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問 50に進

みます。 

 

46Ḳ Ḳ 

分子分析のために検体を採取した日（YYYY-MM-DD）を入力してください。報告期間に複数の検査が実施され、 

 ̧ すべての検査で陰性だった場合：最初に陰性の結果が得られた検査の日を入力してください。 

 ̧ 陽性と陰性の結果があった場合：最後（もっとも最近）に陽性の結果が得られた検査の日を入力してください。

（陰性結果について報告しないでください） 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

47-48Ḳ ṕ Ṗ 

分子分析による評価のために採取した検体の細胞源を選択してください。当てはまるものをすべて選択してください。

複数の細胞源が使用され、すべての検体ではなく一部の検体で残存が検出された場合は、陽性となった細胞源の

みを報告してください。細胞源が「その他」の場合、質問48で詳細を入力してください。 

 

49Ḳ Ḵ 

輸注された細胞が分子分析で検出されたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択します。 

 

50Ḳ Ḵṕ Ṗ 

フローサイトメトリーは、細胞表面マーカーを細胞物質上で定量化できる、血液、骨髄または組織標本で行うことが

できる技術です。フローサイトメトリーでは、特異的なプローブに基づいて細胞を検出します。フローサイトメトリーの結

果を入力するには、遺伝子改変細胞治療製品を特異的に検出する検査が実施されていなければなりません。 

 

報告期間内に遺伝子改変細胞治療製品の残存を検出するためにフローサイトメトリー検査を行ったかどうかについて、
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「はい/有」または「いいえ/無」を選択します。フローサイトメトリーを実施しなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問

55に進みます。 

 

51Ḳ Ḳ 

フローサイトメトリー検査（免疫表現型検査）のために検体を採取した日（YYYY-MM-DD）を入力してください。

報告期間に複数の検査が実施され、 

 ̧ すべての検査で陰性だった場合：最初に陰性の結果が得られた検査の日を入力してください。 

 ̧ 陽性と陰性の結果があった場合：最後（もっとも最近）に陽性の結果が得られた検査の日を入力してください。

（陰性結果について報告しないでください） 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

52-53Ḳ ṕ Ṗ 

フリーサイトメトリーによる評価のために採取した検体の細胞源を選択してください。当てはまるものをすべて選択してく

ださい。複数の細胞源を使用し、すべての検体ではなく一部の検体で残存が検出された場合、陽性となった細胞源

のみを報告してください。「その他の細胞源」を選択した場合は、質問53で詳細を入力してください。 

 

54Ḳ Ḵ 

輸注された細胞がフローサイトメトリー検査（免疫表現型検査）で検出されたかどうかについて、「はい/有」または「い

いえ/無」を選択してください。 

 

55Ḳ Ḵ 

免疫組織化学検査は、抗体を用いて検体内の特定の抗原（マーカー）を検査する方法です。抗体が組織検体

内の抗原に結合すると、酵素または染色が活性化され、顕微鏡下で抗原を確認できるようになります。 

 

報告期間内に遺伝子改変細胞治療製品の残存を検出するために免疫組織化学検査を行ったかどうかについて、「は

い/有」または「いいえ/無」を入力してください。現在の報告期間中に免疫組織化学検査が行われなかった場合は、「い

いえ/無」を選択し、質問60に進みます。 

 

56Ḳ Ḳ 

免疫組織化学検査のために検体を採取した日（YYYY-MM-DD）を入力してください。報告期間に複数の検査が

実施され、 

 ̧ すべての検査で陰性だった場合：最初に陰性の結果が得られた検査の日を入力してください。 

 ̧ 陽性と陰性の結果があった場合：最後（もっとも最近）に陽性の結果が得られた検査の日を入力してください。
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（陰性結果について入力しないでください） 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

57-58Ḳ ṕ Ṗ 

免疫組織化学検査で評価するために採取した検体の細胞源を選択してください。当てはまるものをすべて選択してくだ

さい。複数の細胞源を使用し、一部の検体で残存が検出されたがすべての検体ではない場合、陽性であった細胞源の

みを報告してください。「その他の細胞源」を選択した場合、質問58で詳細を入力してください。 

 

59Ḳ Ḵ 

輸注された細胞が免疫組織化学検査で検出されたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してくださ

い。 

 

60-61Ḳ Ḵ 

上記以外の方法で細胞の残存を検査したかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。「はい/

有」の場合、質問61で細胞の残存を評価するために使用した方法を入力してください。上記以外の方法で細胞の残

存を検査しなかった場合は、「いいえ/無」を選択し、質問66に進みます。 

 

62Ḳ  

別の方法のために検体を採取した日（YYYY-MM-DD）を入力してください。報告期間に複数の検査が実施され、 

 ̧ すべての検査で陰性だった場合：最初に陰性の結果が得られた検査の日を入力してください。 

 ̧ 陽性と陰性の結果があった場合：最後（もっとも最近）に陽性の結果が得られた検査の日を入力してください。

（陰性結果については入力しないでください） 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

63-64Ḳ ṕ Ṗ 

別の方法で評価するために採取した検体の細胞源を選択してください。当てはまるものをすべて選択してください。複数

の細胞源が使用され、一部の検体で残存が検出されたが、すべての検体ではない場合、陽性であった細胞源のみを

選択してください。「その他の細胞源」を選択した場合、質問64で詳細を入力してください。 

 

65Ḳ Ḵ 

輸注した細胞が別の方法で検出されたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。 
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66Ḳ B Ḵ 

B細胞上の抗原(CD19、CD20、CD22、BCMA)を標的とするCAR-T細胞は、癌性B細胞と正常なB細胞を区

別しません。 その結果、患者はB細胞再生不良（B細胞の低数または欠如）を発症する可能性があります。 B細

胞再生不良は、製品の残存を追跡するための代わりになります。 患者にB細胞再生不良がある場合は、製品はまだ

残存している可能性があります。 

今回の報告期間中にB細胞数をモニターしたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を入力します。B細胞数

をモニターしていない場合は、「いいえ/無」を選択し、質問69に進みます。 

 

67ḲB Ḵ 

B細胞再生不良の目安は、B細胞数が50細胞/μL未満の血液です。B細胞数再生不良が確認され、その後 B

細胞が回復（>50細胞/μL）した場合、「はい/有」を選択してください。B細胞が回復しなかった場合は、「いいえ/

無」を選択し、質問69に進みます。 

 

血液中のB細胞数は年齢によって変化しますが、小児は成人よりはるかに高い数値を示します。小児においても年齢

が低いほど濃度が高くなります。 

 

68ḲB  

フローサイトメトリー検査の結果でB細胞の回復が確認された日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。 

 

 F4100ḲQ69-88  

* 
 

質問69～88は、同種細胞の輸注に関してのみ入力します。自家細胞の輸注の場合は、「毒性」セクション

に進んでください。 

 

移植片対宿主病（GVHD）は、患者の主要組織適合抗原またはマイナー組織適合抗原に対してドナーの免疫細

胞が反応することで生じる免疫現象です。GVHDは主にドナー由来のT細胞によって引き起こされます。非常にまれに

ですが、GVHDが自己応答性（自己GVHD）や第三者輸血、一卵性双生児の移植によって起こる場合もあります。 

 

GVHDの重症度に影響を及ぼす要因は主に、1）ドナーまたは移植片、2）患者、3）前治療やGVHD予防の3

つに分類されます。最も影響力のあるドナー/移植片の要因は、ドナーと患者との遺伝的相違の程度（HLA適合性）

ですが、他の危険因子に、男性患者に対する女性ドナー、ドナーの同等性、高齢ドナー、T細胞の投与量などがあ

ります。急性 GVHDの発生は、慢性 GVHD発症の危険因子になります。患者の年齢および過去の感染症も要

因になります。 

 

以前は、移植から診断までの時間並びに他の臨床的特徴および組織学的（生検または死後）特徴に基づいて

GVHDを急性または慢性に分類していました。現在は、急性GVHDと慢性GVHDは、輸注からの時間には依存
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しないという認識が増えているため、急性か慢性かの判断は臨床的特徴および組織学的特徴に基づくものとされて

います。しかし、臓器のステージ分類および総合的なグレードは、組織学的検査ではなく、臨床像のみに基づいて判

断するものとします。急性GVHDは、通常HCTの10～40日後に始まりますが、これより早くまたは遅く発現する場

合もあります。急性 GVHDによる病変が特に多くみられる臓器は、皮膚、腸、肝臓です。肺などの他の部位に病変

がみられる場合もあります。 

 

* 
/ GVHD 

急性GVHDが慢性GVHDよりも先に診断されている場合は、慢性GVHDの診断日までの、診断情報、

症状の最大重症度および投与された治療薬を、F4100（細胞治療 フォローアップ）の急性GVHD項目

に入力します（「移植片対宿主病」セクションの質問 69～80）。急性GVHD項目に入力するときには、

慢性GVHDの発症後に起こった徴候、症状、治療は含めないでください。 

慢性GVHDの発症以降に発生した新規または持続型の急性GVHDの症状は、F4100（細胞治療 フ

ォローアップ）の慢性 GVHD項目にのみ入力してください（「移植片対宿主病」セクションの質問 81～

86）。過去の報告期間に慢性GVHDが診断された場合は、その後の各報告期間において質問69と71

で「いいえ/無」を選択してください。以下の質問69に記載している報告シナリオを参照してください。 

 

69Ḳ GVHD Ḵ 

F4100（細胞治療 フォローアップ）の質問 69および71は、報告期間中、患者に活動性の急性 GVHDの症状

があったかどうかを入力する項目です。報告期間中、患者に活動性の急性 GVHDがあった場合、過去/同時期に慢

性GVHDと診断されていない場合は、質問69または質問71で「はい/有」を選択しなければなりません（本文書の

質問 69の上部 青の注記を参照）。質問69と質問 71の両方で「はい/有」が選択されることはありません。質問

69で「はい/有」を選択し、診断日を質問70で入力した場合、質問71は無効になります。 

GVHD 69 /

Ḳ 

 ̧ 報告期間中に初めて急性GVHDを診断しました。 

 ̧ 現在の報告期間中に急性GVHDの再燃と診断され、かつ、以下の条件すべてを満たしています： 

ü 患者の過去の急性 GVHDの症状は、過去の報告期間から現在の報告期間の初めまで持続しませんでし

た。 

ü 再燃は、活動性の急性GVHDの症状がなくなってから30日以上後に診断されています。 

ü 患者は再燃日以前に慢性GVHDと診断されていません（本文書の質問69の上部 青の注記を参照）。 

 

報告期間中に患者に活動性の急性 GVHDがあるものの、上記シナリオのいずれにも当てはまらない場合、医療機

関は質問69で「いいえ/無」を選択し、質問71で「はい/有」を選択する必要がある可能性があります。質問71は、

過去の報告期間から持続している急性 GVHDについて入力するためのものです。これには、上記の条件を満たさな

いあらゆる再燃が含まれます。GVHDエピソードを新規発症または持続型として分類する目的は、過去のフォームに
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入力された診断情報を施設が再報告しないようにするためです。以下の急性 GVHD診断シナリオを参照し、質問

69および71への回答方法の例を確認してください。 

 

報告期間中に患者に活動性の急性GVHDの症状がなかった場合、 報告期間中のすべての急性GVHDの

徴候/症状が慢性 GVHDの診断後に発現した場合は、質問 69および71で「いいえ/無」を選択してください（本

文書の質問69の上部 青の注記を参照）。 

 

報告期間中の患者のGVHDの状態について何も情報がない場合は「不明」を選択してください。この選択肢の使用は

なるべく控え、報告期間中のGVHDの有無について判断できない場合にのみ選択してください。 

 

GVHD Ḳ 

A. 患者は、2015年1月1日に同種細胞の細胞治療製品の輸注を受け、2015年2月1日に臨床的に診断

された急性 GVHDを発症しました。急性 GVHDに起因すると考えられる症状の少なくとも1つが、2015年 4

月5日のVisitが100日のコンタクト日の後まで持続しました。治療が継続され、2015年5月1日に症状が

完全に消失しました。2015年5月25日に急性GVHDの再燃が診断されるまで、免疫抑制薬が漸減されま

した。免疫抑制薬が投与され、症状は速やかに解消し、2015年6月10日以降は活動性の急性GVHDは

ありませんでした。Visitが6ヵ月のコンタクト日は、2015年6月20日です。2015年 8月 15日に別の急

性GVHDの再燃が臨床的に診断されました。 

 

Visitが100日のF4100（細胞治療 フォローアップ）： 

 ̧ 69Ḳ急性GVHDの新規臨床診断を示すために、「はい/有」を選択します。 

 ̧ 70Ḳ最初の診断日（2015年2月1日）を入力してください。 

 ̧ 71Ḳ空欄のままにしてください。質問70に診断日が入力されたときは必ず、この質問はスキップされま

す。 

 ̧ 72Ṍ78Ḳこれらの質問には、診断時（2015年2月1日）に行われた評価に基づいて入力してく

ださい。 

 

Visitが6ヵ月のF4100（細胞治療 フォローアップ）： 

 ̧ 69Ḳ急性GVHDが過去の報告から持続していることを示すために、「いいえ/無」を選択します。症状

解消から30日未満の急性 GVHDの再燃であったため、新規に報告できるエピソードとはみなさないことに

注意してください。 

 ̧ 70Ḳ空欄のままにしてください。質問 69に「いいえ/無」と回答したときは必ず、この質問はスキップさ

れます。 

 ̧ 71Ḳ過去の報告からGVHDが持続していることを示すために、「はい/有」を選択します。 
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 ̧ 72Ṍ78Ḳ空欄のままにしてください。質問 71で「はい/有」を選択することで、Visitが 100日の

F4100（細胞治療 フォローアップ）に既に入力された診断情報を再度入力しなくて良いようにします。 

 

Visitが1年のF4100（細胞治療 フォローアップ）： 

 ̧ 69Ḳ過去の報告期間中に消失してから30日以上後に急性 GVHDの再燃があったことを示すため

に、「はい/有」を選択します。 

 ̧ 70Ḳ報告期間中に発現した再燃の診断日（2015年8月15日）を入力してください。 

 ̧ 71Ḳ空欄のままにしてください。質問70に診断日が入力されたときは必ず、この質問はスキップされま

す。 

 ̧ 72Ṍ78Ḳこれらの質問には、急性GVHD再燃の診断時（2015年8月15日）に行われた評

価に基づいて入力してください。 

B. 患者は2015年 1月 1日に同種細胞の細胞治療製品の輸注を受け、2015年 2月 1日に皮膚の急性

GVHDが発現し、その後2015年3月1日に眼の慢性GVHDが発現しました。急性症状と慢性症状のどち

らもVisitが100日のコンタクト日（2015年4月5日）までに解消しました。それらの免疫抑制薬を漸減して

いる間、2015年 5月 30日に患者に皮膚の急性 GVHDの再燃が発現しました。治療が継続され、症状は

Visitが6ヵ月のコンタクト日（2015年6月20日）までに完全に消失しました。 

 

Visitが100日のF4100（細胞治療 フォローアップ）： 

 ̧ 69Ḳ急性GVHDの新規臨床診断を示すために、「はい/有」を選択します。 

 ̧ 70Ḳ最初の診断日（2015年2月1日）を入力してください。 

 ̧ 71Ḳ空欄のままにしてください。質問70に診断日が入力されたときは必ず、この質問はスキップされま

す。 

 ̧ 72Ṍ78Ḳこれらの質問には、診断時（2015年2月1日）に行われた評価に基づいて入力してく

ださい。 

 

Visitが6ヵ月のF4100（細胞治療 フォローアップ）： 

 ̧ 69Ḳ報告期間中に急性GVHDが発現しなかったことを示すために、「いいえ/無」を選択します。 

 ̧ 70Ḳ空欄のままにしてください。質問 69で「いいえ/無」を選択すると必ず、この質問はスキップされま

す。 

 ̧ 71Ḳ過去の報告から急性GVHDが持続しなかったことを示すために、「いいえ/無」を選択します。 
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過去の報告期間に慢性GVHDが診断されていた場合は、質問69と71で「いいえ/無」を選択してください。

慢性GVHDの発症後に起こった新規または持続型の急性GVHDの症状は、慢性GVHD項目（「移植片

対宿主病」セクションの質問 81～86）に入力しなければなりません。急性 GVHD項目（「移植片対宿主

病」セクションの質問69～80）に入力するときには、慢性GVHDの発症後に起こった徴候、症状、治療は含

めないでください。この説明は、本文書の質問69の上にある青のテキストボックスにも記載されています。 

 

70Ḳ GVHD  

急性GVHDの臨床診断日を入力してください。臨床診断日は、必ずしも症状が始まった日ではない場合があります

（例：患者は医師による皮膚の急性 GVHDの臨床診断の1週間前に皮疹を発症しました）。臨床診断の記

録はあるものの診断日が不明な場合、主治医から記録を入手し臨床診断日を確認してください。 

 

同一の報告期間に患者が急性GVHDのエピソードを2つ以上発症した場合、急性GVHDの初回エピソードの診断

日を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

71Ḳ GVHD Ḵ 

質問71は、質問69で「いいえ/無」を入力したために、質問70で診断日を入力していない場合にのみ有効になりま

す。 

71 GVHD

/ Ḳ 

 ̧ 診断以降、患者の急性 GVHDの症状は活動性であり、現在の報告期間中も活動性のままです（すなわち、

診断以降に解消や休止の期間はありません）。 

 ̧ 患者の急性 GVHDの症状は、現在の報告期間の初日より前に解消していましたが、症状の解消/休止から30

日以内に再燃しました。 

 ̧ 患者は再燃日以前に慢性GVHDと診断されていません（本文書の質問69の上部 青の注記を参照）。 

 

報告期間中に患者に活動性の急性GVHDの症状がなかった場合、または報告期間中のすべての急性GVHDの

徴候/症状が慢性 GVHDの診断後に発現した場合は、質問 69および71で「いいえ/無」を選択してください（本

文書の質問69の上部 青の注記を参照）。 

 

報告期間中の患者のGVHDの状態について何も情報がない場合は、「不明」を選択してください。この選択肢の使

用はなるべく控え、報告期間中のGVHDの有無について判断できない場合にのみ選択してください。 
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72Ḳ GVHD grade 

診断時における急性 GVHDの全体のgradeを選択してください。急性 GVHDのgrade分類は、組織学的検

査でなく、臨床的エビデンス（医師の観察）に基づきます。病理報告でGVHDの組織学的 gradeが記載される

場合がありますが、組織学的 gradeは入力しないでください。GVHDの臓器 stageおよびgrade分類は、組織

学的重症度ではなく、臨床的重症度に基づきます。罹患臓器の生検により、GVHDの有無をより正確に診断でき

ます。しかし、総合的な grade分類は臨床的に行うものとし、PrzepiorkaらがBone Marrow Transplant 

1995; 15(6):825-8で発表した基準に基づきます。下記のGVHDのgrade分類およびstage分類の表を参

照してください。 

 

急性GVHDがあったものの診断時のgradeが記録されておらず、GVHDのgrade分類およびstage分類の表

から判断できない場合は、「該当なし」を入力してください。 

Ḳ 

 ̧ 肝機能検査値のみが上昇し、ビリルビンの上昇はない 

 ̧ GVHDに起因すると考えられる臓器病変があるが、皮膚、肝臓、腸管の症状はない 

 ̧ 選択シナリオでstageを判断できない下部腸管の病変（下記の下部消化管病変の説明を参照してください） 

 

* 
GVHD 

報告期間中、患者に上部消化管のGVHDのみがある場合、全体のgrade はIIを選択してください。こ

れは、上部消化管のGVHDの報告方法についての以前の説明と異なる場合があります。 

 

GVHD grade stage  

    

1 

丘疹性皮疹が皮膚の25％未

満（＜25％）1 

ビリルビンが2.0～3.0 

mg/dL2 

500 mL/日以下（>500ｍL/

日）の下痢 3または持続性悪心/

嘔吐 4 

Ḳ280～555 mL/m2/日、

または10～19.9 mL/kg/日 

2 

丘疹性皮疹が皮膚の25～

50％ 

ビリルビンが3.1～6.0 

mg/dL 

1000～1500 mL/日以下

（>1000ｍL/日）の下痢 

Ḳ556～833 mL/ m2/日、

または20～30 mL/kg/日 

3 

丘疹性皮疹が皮膚の50％超

（＞50％） 

ビリルビンが6.1～15.0 

mg/dL 

1500 mL/日超（>1500 mL/

日）の下痢 

Ḳ833 mL/ m2/日超、また

は30 mL/kg/日超（>30 

mL/kg/日） 
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4 
落屑を伴う全身性紅皮症およ

び／または水泡形成 

ビリルビンが15.0 mg/dL超

（>15.0 mg/dL） 

腸閉塞の有無にかかわらず、重度

の腹痛および／または顕著な血性

便 

5
 

I Stage1～2 なし なし 

II Stage 3 Stage 1 Stage 1 

III — Stage 2～3 Stage 2～4 

IV6 Stage 4 Stage 4 — 

 

1皮疹の程度を判断するには、「9の法則」（体表面積の割合の表）または熱傷チャートを用います。 

2範囲は総ビリルビンとして示しています。ビリルビン上昇を引き起こす他の原因が記録されている場合は、1stage下げます。 

3成人に適用される下痢量です。小児患者の下痢量は、体表面積に基づくものとします。下痢を引き起こす他の原因が記録されている場合

は、1stage下げます。 

4持続的な悪心は、胃または十二指腸におけるGVHDの組織学的エビデンスの有無を問いません。 

5grade分類の基準は、そのgradeをもたらすのに必要な最低限度の臓器病変として示しています。 

6臓器病変がこれに達していなくても全身状態の極度の低下を伴う場合は、grade IVに含まれる場合があります。 

 

73-78Ḳ GVHD stage Ḳ 

Ḳ報告期間中の急性GVHD診断または再燃の時点において、急性GVHDに起因すると考えられる丘疹性皮

疹がみられる体表面積を反映しているstageを選択してください。下の体表面積の割合の表を参照して、皮疹のある

体表面積の百分率を判断してください。急性 GVHD診断または再燃の時点において継続中の急性 GVHDに起因

しないと考えられる皮疹は入力しないでください。 

 

 

   

左右の上肢 9% 18% 

左右の下肢 18% 36% 

胸部および腹

部 

18% 18% 

背中 18% 18% 

頭部 9% 9% 

会陰部 1% 1% 

 

ṕ mL/ mL/kg/ ṖḲ報告期間中の急

性GVHD診断または再燃の時点において、急性GVHDに起因すると考えられる下痢量を反映しているstageを

選択してください。成人患者にはmL/日を用い、小児患者にはmL/kg/日を用います。下痢量の測定において摂

取量と排泄量の記録が有用な場合があります。急性 GVHD診断または再燃の時点において継続中の急性
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GVHDに起因しないと考えられる下痢は入力しないでください。 

 

報告期間中の急性 GVHDに起因すると考えられる下痢であるが、糞便排泄量が記録されていない場合は、下部

腸管病変で「Stage0」を選択してください。この場合、報告している評価時点（報告期間中の診断時または最大

grade）において、Stage4の皮膚の急性 GVHD、Stage4の肝臓の急性 GVHD、または全身状態の極度の低

下もない場合は、総合的なgradeを「該当なし」としてください。報告している評価時点において、Stage4の皮膚

の急性GVHD、Stage4の肝臓の急性GVHD、または全身状態の極度の低下が記録されている場合は、全体の

gradeをIVと入力してください（GVHDのgrade分類およびstage分類の表を参照）。報告している評価時

点において、Stage2～3の肝病変が記録されており、grade IVの GVHDのエビデンスがない場合は、全体の

gradeはIIIを選択してください。 

 

Ḳ報告期間中の急性GVHD診断または再燃の時点において、急性GVHDに起因すると考えられる持

続性悪心または嘔吐の有無を反映しているstageを選択してください。急性GVHD診断または再燃の時点におい

て継続中の急性GVHDに起因しないと考えられる悪心または嘔吐は入力しないでください。 

 

Ḳ報告期間中の急性 GVHD診断または再燃の時点において、急性 GVHDに起因すると考えられるビリルビ

ン値を反映しているstageを選択してください。急性GVHD診断または再燃の時点において継続中の急性GVHD

に起因しないと考えられる高ビリルビン血症は入力しないでください。 

 

ビリルビン値は正常であり、急性GVHDに起因すると考えられるトランスアミナーゼ高値がある患者では、質問77～78

の「急性GVHDを来したその他の部位」で入力してください。 

 

GVHD Ḳ皮膚、上部腸管、下部腸管、または高ビリルビン血症の症状を伴う肝臓以

外に、急性 GVHDを来した部位があるかどうかを入力してください。これには、急性 GVHDに起因すると考えられる

高トランスアミナーゼ血症が含まれます。報告期間中の急性 GVHD診断または再燃の時点におけるその他の部位

のみを入力してください。急性 GVHD診断または再燃の時点において継続中であるが急性 GVHDに起因しないと

考えられる症状は入力しないでください。質問 78でその他の部位を具体的に入力してください。「その他の部位」で

高トランスアミナーゼ血症を入力する場合は、部位を具体的に入力するときに「肝臓」ではなく「高トランスアミナーゼ血

症」と入力してください。 

 

79Ḳ GVHD gradeḲ 

最終報告日以降の急性GVHDの全体の最高gradeを入力してください。grade分類は、組織学的検査ではなく、

臨床的エビデンス（医師の臨床評価）に基づきます。病理報告でGVHDの組織学的gradeが記載されることがあ

りますが、組織学的 gradeは報告しないでください。GVHDスコア化およびgrade分類は、組織学的重症度ではな

く、臨床的重症度に基づきます。罹患臓器の生検により、GVHDの有無をより正確に診断できます。しかし、総合的な

grade分類は臨床的に行うものとし、ƱǓǛǆǑǊǐǓǌǂƣǐǏǆƁƮǂǓǓǐǘƁƵǓǂǏǔǑǍǂǏǕƁƒƚƚƖƜƁƒƖƉƗƊƛƙƓƖƎƙで発

表された基準に基づきます。上記のGVHDのgrade分類およびstage分類の表を参照してください。 
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報告期間中に慢性GVHDが診断された場合は、慢性 GVHD発症前の急性 GVHDの最高重症度を入力して

ください。詳細説明については質問 69を参照してください。下記の急性 GVHDgrade分類シナリオの”D”に、より

詳しい説明を記載しています。 

 

報告期間中の患者の急性GVHDの最高gradeを入力してください。これは、診断時のgradeとは異なる場合も

同一の場合もあります。急性 GVHDがあったが、最高 gradeが記録されておらず、GVHDのgrade分類および

stage分類の表から判断できない場合は、「該当なし」を選択してください。 

Ḳ 

 ̧ 肝機能検査値のみが上昇し、ビリルビンの上昇はない 

 ̧ GVHDに起因すると考えられる臓器病変があるが、皮膚、肝臓、腸管の症状はない 

 ̧ 選択シナリオではstageを判断できない下部腸管の病変（上記の下部消化管病変の説明を参照してください） 

 

ḵ 
GVHD 

報告期間中に患者に上部消化管のGVHDのみがある場合、全体のgradeはIIを選択してください。こ

れは、上部消化管のGVHDの報告方法についての以前の説明と異なる場合があります。 

 

GVHDgrade Ḳ 

A. 患者に急性 GVHDに起因すると考えられるStage2の皮膚病変と肝機能検査値（LFT）の上昇が発現しま

したが、総ビリルビンの症状はありませんでした。この場合、上記のGVHDのgrade分類およびstage分類の表

を用いてstage分類/grade分類を判断できるので、急性GVHDの全体のgradeはIを選択してください。 

B. 患者に、LFT（すなわち、トランスアミナーゼ）の上昇を伴い、総ビリルビンの症状は伴わない肝臓の急性 GVHD

が発現しました。経過記録は、Stage1（全体のgrade II）の肝臓の急性GVHDを示しています。この場合、

臨床症状は上記のGVHDのgrade分類およびstage分類の表で用いられている基準に適合していないため、

報告では「該当なし」が最適な選択肢になります。 

C. 患者にStage2の皮膚病変が発現し、これはステロイド外用薬に反応して改善を示しました。しかし、その後患者

にstage1の肝病変に起因すると考えられる高ビリルビン血症が発現し、その時点の皮膚病変はstage1でした。

この場合、grade IIを選択します（報告期間における患者の急性GVHDの重症度がこの程度であったと想定

します）。 

D. 患者にStage2の皮膚病変が発現し、これはステロイド外用薬に反応して解消しました。その後、報告期間に患

者は軽度の眼の慢性 GVHDと診断されました。その後すぐに、Stage3の皮膚の急性 GVHDの再燃と診断さ

れました。この場合、grade Iを選択します。フォームの急性GVHD項目（「移植片対宿主病」セクション）に入

力するときには、慢性GVHDの発症後に起こった新規または持続型の急性GVHDは含めないでください。 

 

80Ḳ GVHD grade  
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臨床的なgradeに基づき、急性 GVHDの全体の最高 gradeを確認した日付（YYYY-MM-DD）を入力して

ください。複数の部位でGVHDが同一の最大 gradeに達した患者の場合は、最も早い日付を入力してください。

質問79で「該当なし」を選択した場合は、質問80は空欄のままにしなければなりません。 

 

81Ḳ GVHD Ḵ 

報告期間中に慢性GVHDの新規臨床診断が記録されたかどうかを入力してください。報告期間中に慢性GVHD

が診断された場合は、「はい/有」を選択し、質問82に進みます。 

 

30日以上症状が休止した後に慢性 GVHDの再燃があった患者の場合は、「はい/有」を選択し、質問 82に進んで

ください。最終報告日より前に症状が解消または休止し、それから30日以内に再燃した場合は、「いいえ/無」を選択

してください。この場合、質問83で慢性GVHDが持続していたとして入力してください。 

 

報告期間に慢性 GVHDが臨床的に診断されなかった場合は、新規でも再燃でも「いいえ/無」を選択してください。こ

れには、過去の報告期間から慢性GVHDが持続し現在の報告期間に再燃がないものが含まれます。 

 

報告期間中の患者のGVHDの状態について、何も情報がない場合は「不明」を選択してください。この選択肢の使用

はなるべく控え、報告期間中のGVHDの有無について判断できない場合にのみ選択してください。 

 

82Ḳ GVHD Ḳ 

慢性 GVHDの臨床診断日（YYYY-MM-DD）を入力してください。臨床診断日は、必ずしも症状が始まった日

ではない場合があります（例：肺の慢性 GVHDの臨床診断の1ヵ月前に患者に息切れが発現しました）。臨床

診断の記録はあるものの診断日が不明な場合は、主治医から記録を入手し臨床診断日を確認してください。 

 

同一の報告期間内に患者が慢性GVHDのエピソードを2つ以上発症した場合は、慢性GVHDの初回エピソードの

診断日を入力してください。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

83Ḳ GVHD Ḵ 

質問 83は、質問 81で「いいえ/無」を選択したために質問 82で診断日を入力していない場合にのみ有効になりま

す。過去の報告期間中に慢性 GVHDが臨床診断され、活動性の症状を伴って現在の報告期間まで持続したかどう

かを入力してください。休止しているまたは非活動性の慢性 GVHD、あるいはGVHDの既往歴は入力しないでくださ

い。「はい/有」の場合は質問84に進みます。慢性GVHD再燃の入力についての説明は、質問81を参照してくださ

い。 

 

報告期間中に活動性の症状がなかった患者の場合は、「いいえ/無」を選択し質問87に進みます。 
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報告期間中の患者のGVHDの状態について何も情報がない場合は「不明」を選択してください。この選択肢の使用は

なるべく控え、報告期間中のGVHDの有無について判断できない場合にのみ選択してください。 

 

84Ḳ GVHD gradeṕ best clinical judgementṖḲ 

患者の担当医がカルテに記録したとおり、臨床的gradeに基づいて、最大の慢性GVHD病変を入力してください。こ

の質問は、最善の臨床判断に基づき最高gradeを記録するためのものです。これは、NIH慢性GVHD重症度分類

ではなく、主治医による主観的評価としての重症度となります。 

 

報告期間の患者のGVHDの状態について何も情報がない場合は「不明」を選択してください。この選択肢の使用はな

るべく控え、報告期間のGVHDの有無について判断できない場合にのみ選択してください。 

 

85Ḳ GVHD limited/extensive  

慢性 GVHDのgrade分類は、limitedとextensiveの2つに分類されます。定義は、Sullivan KM, Blood 

1981; 57:267に基づいています。 

 

慢性GVHDがlimitedの皮膚病変および／または肝機能障害のみの場合は Limitedを選択してください。 

GVHD 1 extensive Ḳ 

 ̧ 全身性の皮膚病変および／または肝機能障害 

 ̧ 活動型の慢性肝炎、架橋壊死または肝硬変を示す肝臓の肝病理組織型 

 ̧ 目の病変：シルマー試験で湿潤5 mm未満** 

 ̧ 小唾液腺または口腔粘膜の病変 

 ̧ その他の標的臓器の病変 

 

Ḳシルマー検査は、慢性GVHDの症状が目の病変のみの場合に必要です。目の症状に加えて、口の硬化性苔

癬や皮膚病変など慢性GVHDの他の症状がある場合は、シルマー検査は必要ありません。 

 

86Ḳ GVHD grade  

臨床的gradeに基づき、慢性GVHDの最高gradeを確認した日（YYYY-MM-DD）を入力してください。複数の

部位でGVHDが同一の最高gradeに達した患者の場合は、最も早い日付を入力してください。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 
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87Ḳ Ḵṕ

ṕ Ò10 mg/ <0.1 mg/kg/Ṗ Ṗ 

* 
 

副腎皮質ステロイドは、その使用が局所的か全身性かによって異なって記録されます。GVHDの治療に使用

した副腎皮質ステロイドの入力方法の判断には、以下のガイドラインを用いてください： 

皮膚への塗り薬：皮膚のGVHDを治療するために使用したトリアムシノロンやヒドロコルチゾンなどの副腎皮

質ステロイドクリームを含む局所軟膏やクリームは入力しないでください。 

他の局所治療薬：ある副腎皮質ステロイド治療薬は、吸入または経口摂取されますが、吸収されないため

に局所的とみなされます。例として、ベクロメタゾンやブデソニドがあります。質問 87に回答するときに、これら

の治療薬については考慮しないでください。 

全身性治療薬：prednisoneおよびデキサメタゾンの使用など、全身性の副腎皮質ステロイドの投与は、

質問87で入力してください。 

 

患者がコンタクト日にまだGVHDの治療または予防のために免疫抑制薬を使用しているかどうかを入力してください。

患者が低用量のステロイド薬や副腎不全のためのステロイド薬を使用している場合は、質問文に記載されているガイ

ドラインを参照してください。 

 

Ḳ 

 ̧ 患者はこれまで、GVHDの治療または予防のための全身性ステロイド薬（成人では10 mg/日超、小児では

0.1 mg/kg/日以上）を投与されたことがありません。 

 ̧ 患者は過去の報告期間に、GVHDを治療または予防するための全身性ステロイド薬（成人では10 mg/日超、

小児では0.1 mg/kg/日以上）の使用を中止し、現在の報告期間中に全身性ステロイド薬（成人では10 

mg/日超、小児では0.1 mg/kg/日以上）を再開しませんでした。 

 

患者が今でも全身性ステロイド薬を使用しているかどうかを判断する情報が何もない場合は、「不明」を選択してくだ

さい。この選択肢の使用はなるべく控え、患者がコンタクト日にまだGVHDのための治療薬を投与されているかについ

ての判断ができない場合のみにしてください。患者が急性および／または慢性 GVHDの治療または予防のために使

用していた全身性ステロイド薬を中止する前に死亡した場合は、「はい/有」を選択してください。 

 

88Ḳ GVHD ṕ Ṗ ṕPUVA Ṗ

Ḵ 

患者がコンタクト日に、まだ急性および／または慢性 GVHDの治療または予防のために、非ステロイド性免疫抑制薬

（PUVAを含む）を使用しているかどうかを入力してください。多くの免疫抑制薬についての説明を下に記載しています。 

 

患者が報告期間中に、急性および／または慢性GVHDの治療または予防のための、非ステロイド性免疫抑制薬を投



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 346  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

与されなかった場合は、「該当せず」を選択してください。 

Ḳ 

 ̧ 患者はGVHDの治療または予防のために非ステロイド性免疫抑制薬（PUVAを含む）を投与されたことがあり

ません。 

 ̧ 患者は過去の報告期間に、GVHDを治療または予防するための非ステロイド性免疫抑制薬（PUVAを含む）

の使用を中止し、現在の報告期間中に非ステロイド性免疫抑制薬（PUVAを含む）を再開しませんでした。 

 

患者が今でも非ステロイド性の免疫抑制薬を使用しているかどうかを判断するための情報が何もない場合は、「不明」

を選択してください。この選択肢の使用はなるべく控え、患者が報告期間中にまだGVHDのための治療薬を投与され

ているかどうかについて判断できない場合にのみ選択してください。 

 

Ḳ 

AldesleukinṕProleukinṖḲ制御性T細胞などのいくつかの白血球の産生を増加させます。この薬物はインター

ロイキン-2としても知られています。 

 

ALGṕ ṖALSṕ Ṗ ATGṕ Ḳリンパ球に対する多ク

ローン性免疫グロブリンを含む血清またはガンマグロブリン製剤です。これらの薬物は通常は、ヒトのリンパ球に対して免

疫化された動物から調製されます。 

 

ṕ ṖḲアザチオプリンは、プリン合成を阻害します。通常は、他の治療薬と併用して低用量で使

用されます。 

 

ṕ ṖḲプロテアソーム阻害薬です。 

 

ṕCSA ṖḲT細胞によるサイトカインの産生を減少させるカルシニューリン阻

害薬です。通常は3ヵ月以上投与されます。 

 

ṕCytoxanṖḲ単剤での予防法として輸注日付近に高用量で投与されます。 

 

ṕECPṖḲ患者の血液を体外に取り出し、ソラレン長波長紫外線に曝露した後に再輸注しま

す。 

 

FK 506ṕ ṖḲT細胞によるインターロイキン-2の産生を阻害します。 

 

ṕ ṖḲヒドロキシクロロキンはDNAのRNAへの転写を阻害するもので、抗マラリア薬

として一般的に使用されています。 
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Ḳインターロイキン阻害薬は、白血球の産生を抑制するもので、その標的によって分類されま

す。IL-2阻害薬の例には、daclizumab（Zynbryta）およびバシリキシマブ（シムレクト）などがあります。IL-6阻

害薬の例には、トシリズマブ（アクテムラ）およびsiltuximab（Sylvant）などがあります。 

 

In vivo Ḳ造血細胞移植の後に患者に輸注される抗体製剤です。使用される抗体を明示してい

ます：抗CD25（Zenapax、Daclizumab、AntiTAC）、アレムツズマブ（Campath）、エタネルセプト（エンブレ

ル）、インフリキシマブ（レミケード）および／またはリツキシマブ（リツキサン） 

 

In vivo Ḳ造血細胞移植の後に患者に輸注される毒素に関連する抗体製剤です。免疫毒素を明示して

います。 

 

2 ḲエフェクターT細胞の機能を抑制します。例：ルキソリチニブ（Jakafi、ジャカビ）およびトフ

ァシチニブ（ゼルヤンツ、Jakvinus） 

 

ṕMTXṖṕAmethopterinṖḲ葉酸の代謝を阻害します。シクロスポリンと併用されることが最も

多く、通常は短期間で使用します。 

 

ṕMMFṖṕ MyforticṖḲリンパ球の増殖と活性化に使用される新規経路

を阻害します。 

 

ṕNipentṖḲアデノシンデアミナーゼを阻害し、DNA（および一部のRNA）の合成を阻害します。 

 

ṕ RapamuneṖḲインターロイキン-2の反応を阻害し、T細胞の活性化を阻害します。 

 

ṕTKIṖḲチロシンキナーゼの機能を抑制し、それにより線維化や炎症など他の多くの細胞

蛋白質の機能/プロセスをダウンレギュレートします。例：イマチニブ（グリベック）、ニロチニブ（タシグナ）およびダサチ

ニブ（スプリセル） 

 

UV ḲGVHDの原因となっている細胞の増殖を抑制するために、皮膚の罹患領域に長波長紫外線（UVA）

または短波長紫外線（UVB）を照射します。 

 

PUVAṕ UVAṖḲ皮膚を感作させるためにソラレンを塗布または経口摂取し、その後皮膚にUVA

を照射します。 

 

UVBḲ皮膚の罹患領域に広帯域または狭帯域UVBを照射します。 
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 F4100ḲQ89-203  

* 
因果関係や治療が行われたかどうかに関係なく、この報告期間中に発生した、輸注後に発生した毒性また

は感染症を報告してください。目的は、細胞治療製品の輸注後に診断されたすべての毒性を収集することで

す。輸注後に行われた治療は、細胞治療製品を再活性化し、毒性（例えばCRSなど）を誘発するかもし

れませんが、その場合においても発生した毒性はこのフォームのこのセクションに入力ください。 

複合的なフォローアップ 

細胞治療の後に造血細胞移植を行う場合にも、毒性を報告する必要があります。造血細胞移植後にCAR-T細

胞の再活性化が起こる可能性があります。 

 

89Ḳ ṕCRSṖ Ḵ 

サイトカイン放出症候群（CRS）は、モノクローナル抗体または細胞治療製品の輸注後にみられる一群の徴候およ

び症状が発現することとして定義付けられています。薬剤（すなわち、モノクロʄナル抗体）または細胞治療製品に

より誘発された免疫応答の結果として複数の炎症性サイトカインが急速に放出されたことによるものです。このように

サイトカインが血液循環に急速に放出されると、発熱（100.4°Fまたは38°C以上であること）、悪心、悪寒、低

血圧、頻脈、無力症、頭痛、発疹、咽喉痛、呼吸不全または死亡を引き起こします。本セクションでは、本症候群

の重症度を理解するためのさまざまな臨床情報および臨床検査に関する情報を収集します。 

 

患者が最終報告日以降にCRSを発現、またはCRSが以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで持続

した場合は「はい/有」を選択して質問90に進んでください。患者がCRSを発現しなかった場合は「いいえ/無」を選択

して質問110に進んでください。 

 

90Ḳ Ḵ 

CRSが以前の報告期間に診断され、その症状がこの報告期間まで続き、尚且つ日付がすでに報告されている場合は

「はい/有」を選択して質問92に進みます。以前の報告期間にCRSと診断されていない場合は、「いいえ/無」を選択

し質問91に回答してください。 

 

91ḲCRS Ḳ 

医師またはその他の医療従事者がカルテなどにCRSの最初の症状を記述した日（YYYY-MM-DD形式）を入力し

てください。 

 

正確な日付が不明である場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスをご参照ください。 

 

92Ṍ94ḲCRS ṕ Ṗ 

この報告期間でCRSに対して受けた治療について、選択肢からあてはまるものすべてを選択してください。

を選択した場合はその治療の詳細を質問93で入力してください。 
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* 
支持療法はCRSの治療として報告しないでください。「その他の治療」として報告してはならないものの例として、アセトア

ミノフェン（カロナール®）、アルブミン、抗生物質、点滴輸注など（但しこれらに限定されない）があります。 

 

CRSの治療にTocilizumabが投与された場合、質問94で投与回数を報告してください。この情報はCRSイベン

トの評価時に重要です。 

 

95Ṍ105ḲCRS ṕ Ṗ 

この報告期間で患者が発現したCRSの症状を、当てはまるものすべて選択してください。入力された各症状について、

発現した日付も入力してください。症状（例えば発熱）が複数回発現した場合は、初回の日付を入力してください。 

 

CRSが以前の報告期間から持続している場合は、この報告期間に悪化または持ち越された症状を入力してください。 

 

ṕ100.4ÛF 38ÛC ṖḲ体温が正常範囲上限を超えて上昇することを特徴とする症状です。

100.4°Fまたは38°C未満の場合は入力しないでください。100.4°Fまたは38°C未満の発熱はCRSの症状とし

て認められません。質問 96で発熱の日付を入力します。報告期間内に複数の発熱があった場合、最初の発生日を

入力します。患者が自宅での検温で発熱を自己申告し、その日付が医療記録に記録されている場合は、自宅での検

査日を報告します。 

 

Ḳ等張性液、あるいはノルエピネフリン、ドパミン、ドブタミン、エピネフリン、フェニレフリンまたは

バソプレシン等の昇圧剤の静注による大量輸液や蘇生術を要する、血圧が異常に低い状態です。血圧コントロールの

ための昇圧剤の使用状況は、CRSの重症度の間接的評価に用いられます。質問97で低血圧の発症日を入力して

ください。質問 98で低血圧に対して実施した治療を報告してください。「その他の治療」として報告してはならないもの

の例として、抗生物質、コルチコステロイド、高血圧治療薬、抗不整脈薬、CRS治療に使用される薬剤（アナキンラ、

トシリズマブなど）（但しこれらに限定されない）があります。 

 

選択した昇圧剤の種類の数（1種類または2種類以上）は、grade判定に用います。ここでの重視すべき点は、

血圧安定のために溶液または他の昇圧剤と併せて使用することができる、バソプレシンの使用です。重症度の評価で

は、バソプレシンを除く2種類以上の昇圧剤の投与を同時に受けた患者のみ、昇圧剤を使用した薬剤の数に関す

る質問で「Ó2」を選択してください。他の昇圧剤にバソプレシンを追加する場合と、バソプレシンなしで2種類以上の

昇圧剤を要する場合とは、同じ重症度に相当しないため注意ください。質問 100で治療として昇圧剤を使用した

薬剤の数を選択してください。 

 

質問 101および質問 102で低血圧に対するひとつの治療として同時に使用された昇圧剤（複数可）を入力してく

ださい。質問 103でその治療で低血圧がコントロールできたかどうかを入力してください。コントロールできたということは、

臨床的に悪化していない状態、または血圧低下が解消された状態、あるいは昇圧剤などの追加薬剤を必要とせずに

管理できている状態のことです。 

 

ṕFiO2<40%ṖḲFiO2が40%より少ない酸素補給を要する、動脈
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血中の酸素濃度が正常値より低い状態です。ここでの一例としては、低流量の経鼻カニューレまたはブローバイデバイス

を用いた酸素補給があります。質問104で発症日を入力してください。 

 

ṕFiO2Ó40%ṖḲFiO2が 40%以上の酸素補給を要する、動

脈血中の酸素濃度が正常値より低い状態です。CPAP、BiPAP、挿管または機械的換気等、陽圧換気のサポートを

要する場合は、入力してください。睡眠時無呼吸のためのCPAPの使用は入力しないでください。ここでの他の例として

は、高流量の経鼻カニューレ、フェイスマスク、opti-flow、非ネブライザーマスクまたはベンチュリーマスクを用いた酸素補

給があります。質問105で発症日を入力してください。 

出典：Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0 

 

106Ṍ107Ḳ ḴṕCPAPBiPAP

Ṗ 

ḴṕCPAPBiPAP ṖḲ持続陽圧呼吸療

法（CPAP）、二相性気道陽圧（BiPAPまたはBPAP）のような非侵襲の、あるいは機械的換気を用いた気管挿

管を要するような侵襲性のあるような、陽圧換気としてみなされる医療機器の必要性について入力します。 

閉塞性睡眠時無呼吸に対するBiPAPまたはCPAPを使用している患者は、この質問では同じとみなされないため、

入力しないでください。この質問は呼吸障害または呼吸不全の治療を意図しています。 

 

陽圧換気による呼吸補助が必要な場合は「はい/有」を選択し、質問107で開始日を入力してください。患者が複数

の種類の陽圧換気による呼吸補助を必要とした場合、最初の方法の開始日を入力してください。 

陽圧換気による呼吸補助が不要もしくは不明な場合は「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問108に進んでくださ

い。 

 

108Ṍ109Ḳ Ḵ 

サイトカイン放出症候群が解消された場合、「はい」を選択し、質問 109 で解消日（YYYY-MM-DD）を報告して

ください。 

 

正確な日付が不明である場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスをご参照ください。 

 

サイトカイン放出症候群が解消されなかった場合は、「いいえ」を選択して、質問 110 に進んでください。 

 

CRS の症状が一旦治まった後に、患者が CRS 症状が再燃することはあり得ます。このような場合では、発症日、両

方の事象の最悪のグレード、そして2つ目の事象が消失したことを消失として報告してください。このようなシナリオで入

力方法を迷われる場合には、JDCHCTにお問い合わせください。 

 

110Ṍ111Ḳ ṕMASṖ/ ṕHLHṖ
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Ḵ 

マクロファージ活性化症候群（MAS）と血球貪食性リンパ組織球症（HLH）は、Tリンパ球とマクロファージ組織球

の過剰な活性化と増殖によって引き起こされる重篤な全身性炎症症候群です。HLHは、先天性（遺伝性）および、

感染症、悪性腫瘍、リウマチ性疾患に関連する後天性（孤発性）に分類されます。1* MAS/HLHの診断臨床基

準は、発熱、血球減少、トリグリセリド高値、フェリチン高値、可溶性IL-2受容体高値、フィブリノゲン低値、臓器腫大

などです。MAS/HLHは、キメラ抗原受容体（CAR-T）細胞治療後にも報告されています。 

MAS/HLHはサイトカイン放出症候群（CRS）のスペクトルに含まれますが、CRSを発症した後に、よりアグレッシブな

症候群に移行する患者もいます。しかし、MAS/HLHは、患者の基礎疾患（特にリンパ腫 1*）に起因して発症する

こともあれば、独立して発症することもあります。この質問の意図は、CRSの発生に関係なく、患者にMAS/HLHが発

生したかどうかを把握することです。 

 

1* Jordan, MB, Allen, CE, Greenberg, J, et al. Challenges in the diagnosis of hemophagocytic lymphohistiocytosis: 

recommendations from the North American Consortium for Histiocytosis (NACHO) . Pediatr ic Blood 

Cancer. 2019; 66:e27929. 

 

MAS/HLHの最初の症状が記録された日付（YYYY-MM-DD）を入力してください。その日付は、MAS/HLHが病

理学的に確認された日（骨髄または他の臓器の生検で）、もしくは病理学的には確認されていないが臨床的に疑い

の高い患者（持続的な高熱、進行中の細胞減少、高トリグリセリド値、低フィブリノーゲン値、または臓器肥大）の場

合は、フェリチン値100,000ng/mL以上となった最初の日付のいずれかを入力し、質問112へ進んでください。 

 

112Ḳ Ḵ 

マクロファージ活性化症候群（MAS）/血球貪食性リンパ組織球症（HLH）に起因すると考えられる脾腫（脾臓の

異常な肥大）が患者にあったかどうかを入力してください。脾臓肥大は、医師が患者の身体的評価を行う際に記録さ

れることが多く、異常な所見であることを示します。脾臓の異常は、超音波検査、CT、MRIなどの画像診断でも検出

されます。回答後質問113へ進んでください。 

 

113ḲMAS/HLH Ḵ 

マクロファージ活性化症候群（MAS）の病理学的特徴は、骨髄検査で多数の高分化型マクロファージによる造血細

胞の貪食像が確認されることです。MASは血球貪食性リンパ組織球症（HLH）のサブセットであり、HLHの診断の

ための検査の一環として、血球貪食症の顕微鏡的エビデンスを確認するために骨髄穿刺と骨髄生検が行われ、確認

されることがあります。 

 

MAS/HLHの確認のために骨髄穿刺/骨髄生検が行われた場合は、「はい/有」と入力してください。MAS/HLHの確

認のために骨髄穿刺/骨髄生検が行われなかった場合は、「いいえ/無」を入力してください。回答後質問 114へ進ん

でください。 

 

114Ṍ118Ḳ  ṕ Ṗ 
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低フィブリノーゲン血症と高トリグリセリド血症は血球貪食性リンパ組織球症（HLH）の診断をサポートします。検査値

は、MAS/HLH診断時のものを入力してください。 

 

質問114で「フィブリノーゲン」を選択した場合、質問115でフィブリノーゲンの最低値を入力し、質問116で検体採

取日を入力してください。 

 

質問114で「トリグリセリド」を選択した場合、質問117でトリグリセリドの最高値を入力し、質問118で検体採取日

を入力してください。 

 

119Ṍ120Ḳ ṕMASṖ/ ṕHLHṖ

Ḵ 

マクロファージ活性化症候群（MAS）／血球貪食性リンパ組織球症（HLH）が回復した場合は「はい/有」を選択

し、質問120で回復日（YYYY-MM-DD形式）を入力してください。 

 

正確な日付が不明である場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスをご参照ください。 

 

マクロファージ活性化症候群（MAS）／血球貪食性リンパ組織球症（HLH）が回復しなかった場合は「いいえ/無」

を選択し、質問121に進みます。 

 

121Ḳ ṕICANSṖ Ḵ 

神経毒性（ICANS：免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群）とは、遺伝子組換えリンパ球の輸注後にさま

ざまな神経学的徴候および症状が発現する状態です。初めはCRSの一部と考えられますが、それ以外のCRSの

症状が現れません。また、神経毒性は、その徴候および症状の範囲は微細振戦および喚語困難から、てんかんおよ

び意識喪失まで、さまざまであると考えられます。本セクションでは、細胞治療製品輸注後に示されたさまざまな神経

学的徴候および症状について収集します。 

 

現在の報告期間に、神経毒性が発現または持続したかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してくだ

さい。現在の報告期間に神経毒性が発現しなかった、または持続しなかった場合は「いいえ/無」、神経毒性が発現

したかまたは持続したかどうか確かでない場合は「不明」を選択して質問161に進んでください。 

 

122Ḳ Ḵ 

神経毒性（ICANS）が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、発症日がすでに報告されてい

る場合、「はい/有」を選択して質問 124に進みます。前回の報告期間で神経毒性（ICANS）が診断されていない

場合は「いいえ/無」を選択して質問123で神経毒性が発症した日付を入力します。 
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123Ḳ ṕICANSṖ  

神経毒性（ICANS）の最初の症状が医師または他の医療提供者によってカルテ等に記載された日付（YYYY-

MM-DD）を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

124Ṍ125Ḳ  ṕ

Ṗ 

この報告期間中に神経毒性（ICANS）の治療のために投与された薬剤を、薬剤一覧から該当するものをすべて選

択してください。副腎皮質ホルモンのパルス投与は、短時間に断続的に高用量を静脈内投与するものです。「その他の

治療」を選択した場合は、質問125で詳細を入力してください。 

 

126Ḳ Ḵ 

CAR毒性（CARTOX）の10ポイントの神経学的評価では、正しく実行されるタスクごとに1ポイントが割り当てられ

ます。 スコア10は正常です。 これらのスケールは、認知と脳症のレベルをより正確に評価します。 これらには、オリエン

テーション、ネーミング、ライティング、および各肯定的な回答に関連付けられたスコアによる注意の評価が含まれます。 

スコアが低いほど、脳症のレベルが高くなります。 応答しない患者は、すべての尺度で0を記録します。 一部の医療機

関では、これらの評価を1日に複数回実行します。複数回の評価がなされた場合には、その内の最悪のスコアを記録

します。 

免疫エフェクター細胞関連脳症（ICE）評価は、CARTOX-10評価がわずかに修正されたものです。 コマンドをフォロ

ーするための要素が含まれています。 

 

別の評価が実行された場合は、CARTOXまたはICEに変換して入力してください。 小児せん妄のコーネル評価

（CAPD）からCARTOXまたはICEへの変換については、質問127を参照してください。 

 

127Ḳ Ḵ 

 CARTOX-10 (12) ICE SCORE (IMMUNE EFFECTOR 

 年、月、市、病院または在住国の大統領

（首相）の見当識：5ポイント 

年、月、市または病院の見当識：4ポイント 

 3つの対象物の呼称（例えば時計、ペン、

ボタンを指します）：3ポイント 

3つの対象物の呼称（例えば時計、ペン、ボタンを

指します）：3ポイント 

 標準的な文章（例えば、私の国の国鳥

は、はげたかです）を書く能力：1ポイント 

標準的な文章（例えば、私の国の国鳥は、はげた

かです）を書く能力：1ポイント 

 100から10ごとに逆に数えます：1ポイン 100から10ごとに逆に数えます：1ポイント 
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ト 

 — 「指を2本見せてください。」または「目を閉じて舌を

出してください。」：1ポイント 

 

出典: ASTCT Consensus Grading for Cytokine Release Syndrome and Neurologic Toxicity Associated with Immune 

Effector Cells. Biology of Blood and Marrow Transplantation. Volume 25, Issue 4, Aptil 2019, Pages 625-638 

 

ṕCAPDṖ 12  

CARTOX/ICE grade

ṕ Ṗ

 

 

Grade 1 

 

Grade 2 

 

Grade 3 

 

Grade 4 

神経学的評価のスコア 軽度 

（7～9） 

中等度 

（3～6） 

重度 

（0～2） 

危篤／ 

昏迷状態 

 

CAPDをCARTOXまたはICEに変換する場合、対応する範囲内の任意の数を入力します（たとえば、CAPD≧9、

報告0、1、または2） 

 CARTOX  ICE  CAPD  

Grade 1  7～9 7～9 1～8 

Grade 2  3～6 3～6 1～8 

Grade 3  0～2 0～2 ≧9 

 

* 神経毒性（ICANS）について、本報告期間に観察された最高gradeを入力してください。 

 

128Ṍ158Ḳ ṕICANSṖ ṕ

Ṗ 

 

Ḳ脳実質内の過剰な水分貯留により起こる脳の腫脹です。質問130で脳浮腫の詳細を入力してください。

質問131で脳浮腫が回復したかどうかを報告し、回復した場合、質問132で回復日を報告してください。 

 

ṕ ṖḲ動脈が閉塞すること（血栓症または塞栓症）によって脳への血液供給量が減少する

またはなくなることを特徴とする疾患であり、神経障害につながります。発作が発現した日付および発作の種類も入

力してください。出血性卒中は弱った血管が破裂すると起こります。通常、2種類の弱った血管、動脈瘤および脳動
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静脈奇形（AVM）が出血性卒中を引き起こします。虚血性脳卒中は、脳に向かう動脈の血管が細くなったり遮

断されたときに起こり、重度の血流低下（血流不全）の要因となります。質問 133～134で発症日と種類を入

力してください。 

 

Ḳ認知機能の顕著な変化を特徴とする障害です。質問135で認知機能障害の種類を特定し、質問

137で認知機能障害が回復したかどうかを報告し、回復した場合、質問138で回復日を報告してください。回復日は

例えば、全体として最後の症状が回復した日付としてください。 

-  健忘症：組織的かつ広範囲な記憶の喪失を特徴とする障害*  

-  認知機能障害：認知機能の顕著な変化を特徴とする障害*  

-  集中力の低下：集中力の低下を特徴とする障害 

-  錯乱状態：明確で整然とした思考と行動の欠如を特徴とする障害*  

-  脳症：脳が関与する病的過程を特徴とする障害*  

-  幻覚症状：外部からの刺激がないにもかかわらず、誤った感覚を持つことを特徴とする障害*  

-  白質脳症：神経画像診断（脳MRI）により、炎症*を伴わない複数の壊死病巣を持つびまん性の反応性アスト

ロサイトーシスを特徴とする疾患 

-  意識消失：知覚や反応の能力が低下することを特徴とする障害*  

-  精神状態の変化：人の気分、行動、精神運動能力、および/または認知の変化 

-  非感染性脳炎：感染によって引き起こされない脳の炎症 

-  精神運動発達遅滞：精神的・身体的活動の鈍化 

-  その他の認知機能障害：上記の選択肢に含まれないその他の精神的能力の低下 

*出典:Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0  

 

Ḳ脳の作用が破壊された状態であり、行動に変化をもたらします。この変化は突然起こることも、

また数日間起こることもあり、眠気の増加から昏睡にまで至ります。 

質問 139で最悪のレベルを入力してください。質問 140で意識レベルの低下が回復したかどうかを報告し、回復した

場合、質問141で回復日を報告してください。 

 

Ḳ筋肉の活動を制御する運動ニューロンが影響を受ける神経学的な障害です。質問142で運動

ニューロン障害の種類を特定し、質問144で運動ニューロン障害が回復したかどうかを報告し、回復した場合質問145

で回復日を報告してください。回復日は例えば、全体として最後の症状が回復した日付としてください。 

-  顔面の筋力低下 / 麻痺：顔の筋肉が弱くなったり、動かせなくなったりする。 

-  ギラン・バレー症候群（GBS）：体の免疫系が末梢神経系を攻撃し、上行性麻痺を引き起こすことを特徴とする

疾患*  

-  不全対麻痺：その他中枢神経系と筋肉との結合が突然失われた状態。 

-  脊髄炎：脊髄の炎症 

-  片側不全麻痺：体の片側が弱くなる（片麻痺）、下肢（足）の一部が麻痺する、または中枢神経系と筋肉との

間の接続が突然失われる 

-  その他の運動ニューロン障害：上記の選択肢に含まれないその他の運動ニューロン障害 

* 出典 CTCAE（Common  Terminology Criteria for Adverse Events）v5.0より引用 
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Ḳ過剰な運動または随意運動の欠如を引き起こす神経学的障害。質問146で運動障害の種類を特定し、

質問148で運動障害が解消したかどうかを報告し、回復した場合質問149で回復日を報告してください。回復日は例

えば、全体として最後の症状が回復した日付としてください。 

- 動作時振戦：筋肉の随意運動に伴い、筋肉の収縮と弛緩が急激に交互に起こる障害で、神経系の疾患によく見

られる症状です。 

- 運動失調：筋運動の協調性の欠如により、随意運動に障害または不能をきたす疾患 

- 歯車状硬直：四肢の受動動作に歯車状のジャークを引き起こす筋硬直 

- 書字障害：書字障害を引き起こす神経学的な障害 

- 運動障害：異常な不随意運動 

- 測定障害（ジスメトリア）：随意運動の精度が低いこと 

- 歩行障害：歩行障害を特徴とする障害 

- ミオクローヌス：不随意で突発的な筋肉の動き  

- 安静時振戦：体が重力に逆らって静止しているときに、筋肉が急激に交互に収縮・弛緩する（不随意）ことによっ

て起こる障害で、神経系の疾患によく見られる症状です。 

- その他の運動障害：上記の選択肢に含まれないその他の運動障害 

*出典 有害事象に関する一般的な用語基準（CTCAE）v5.0 

 

Ḳ患者の正常な行動パターンからの逸脱。質問150で人格変化のタイプを特定し、質問151で人格変化

が回復したかどうかを報告し、回復した場合質問153で回復日を報告してください。回復日は例えば、全体として最後

の症状が回復した日付としてください。 

- 感情鈍麻：・感情表現が乏しい  

-人格変化：行動や考え方の顕著な変化を特徴とする障害*。 

- その他の人格変化：上記の選択肢に含まれないその他の人格変化変化 

* 出典 CTCAE（Common Terminology Criteria for Adverse Events）v5.0 

 

Ḳ脳での制御不能な電気活動であり、身体の痙攣、軽微な身体的徴候、思考障害、または症状の組

合せを引き起こすことがあります。質問154～156でてんかんの種類および重症度（Grade）を入力してください。１

つの報告期間に複数タイプのてんかん発作が発生した場合は、最も重症度が高いタイプのてんかん発作を報告してくだ

さい。 

  

Ḳ脳の損傷により起こる発語の理解および表現の能力の喪失です。質問158で失語症のgradeを入力

してください。 

- 失語症：脳の損傷により、言葉を理解したり表現したりする能力の喪失です。 

- 言語障害：Grade3の失語症は、言語障害と定義されます。 

 

Ḳ患者が上記の症状に含まれない神経毒性症状を発現した場合はここで「はい/有」を選択し、質問

129で症状を入力してください。 
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出典：Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0およびASTCT Consensus Grading for 

Cytokine Release Syndrome and Neurologic Toxicity Associated with Immune Effector Cells. Biology of Blood 

and Marrow Transplantation, Volume 25, Issue 4, April 2019, Pages 625-638 

 

159Ṍ160Ḳ ṕICANSṖ Ḵ 

細胞治療に伴う神経毒性が回復した場合は「はい/有」を選択して質問 160で回復日（YYYY-MM-DD形式）を

入力してください。回復とは、神経機能が完全に正常化した状態を指します。この合併症の完全な回復としてみなされ

ないような神経機能障害の残存がみられる場合もあります。 

 

正確な日付が不明である場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場

合の入力プロセスをご参照ください。 

 

 

161Ḳ  

低ガンマグロブリン血症とは、血液中の循環ガンマグロブリンまたは免疫グロブリンの濃度が低い状態を指します。免

疫グロブリンG（IgG）／A（IgA）／M（IgM）の定量値により判定されることが多く、最も多いのはIgGのみに

よる判定です。循環血中のIgG値が600mg/dL未満の場合に低ガンマグロブリン血症とみなされます。血中IgG

濃度の正常範囲限界値は年齢によって異なります。4歳から10歳までの小児では、500 mg/dL未満で低ガンマ

グロブリン血症とみなされます。4歳未満の小児では、IgG値はより低値となっても正常範囲内なので、低ガンマグロブ

リン血症の診断は担当医による確定が必要です。 

 

低ガンマグロブリン血症は、CD19+細胞を標的とし、免疫グロブリンを産生する、CAR-T細胞療法薬輸注後によくみ

られます。低ガンマグロブリン血症の程度は感染症リスクの高さと関連しています。 

 

 ̧ 1. 成人の患者において、細胞治療製品の輸注前のIgG値が600mg/dL未満であり、輸注後も低値が

続いています。輸注前のIgG値が600mg/dL未満でしたが、それに関わらず、これは毒性として報告します。 

 ̧ 2. 成人の患者に対して、細胞治療製品の輸注前のIgG値が600mg/dL未満であり、輸注後も低値が

続き、輸注後に免疫グロブリン補充療法（IVIG）が行われました。輸注前のIgG値が600mg/dL未満でし

たが、それに関わらず、これは毒性として報告します。 

 ̧ 3. 成人の患者に対して、IgG値が600mg/dL未満となることはなかったが、輸注後に値が低下したため免

疫グロブリン補充療法（IVIG）が行われました。免疫グロブリン補充療法が行われてもIgG値が600mg/dL

未満となることはなかったため、これは毒性として報告しません。 

 ̧ 4. 成人の患者に対して、免疫グロブリン補充療法（IVIG）が予防的に投与されましたが、IgGレベルは

600mg/dL未満となることはありませんでした。IgG値が600mg/dL未満となることはなかったため、これは毒

性としては報告しません。 
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 ̧  5. 成人の患者に対して、輸注前のIgG値は600mg/dL未満であり、輸注前に免疫グロブリン補充療法

（IVIG）が実施されました。輸注後、全てのIgG値は600mg/dL以上であり、600mg/mLを下回ることは

ありませんでした。輸注後のIgG値は600mg/dLを下回ることがなかったため、これは毒性として報告しません。 

 

輸注前にIgGが600未満であったかどうかに関わらず、この報告期間中にIgGが600未満（4～10歳の小児の

場合は500未満）となった場合、あるいはIgGが600未満（4～10歳の小児の場合は500未満）でありそれが

報告期間中に持続していた場合、「はい/有」を選択し、低ガンマグロブリン血症がこの報告期間に発症したこと、または

持続していることを報告してください。 

この報告期間に低ガンマグロブリン血症が発生しなかった場合は、「いいえ/無」を選択して質問166に進みます。 

 

この報告期間中にIgG値の検査が行われなかった場合、「不明」を選択してください。 

 

162Ḳ Ḵ 

低ガンマグロブリン血症が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、発症日がすでに報告されてい

る場合は、「はい/有」を選択して質問 164に進みます。低ガンマグロブリン血症が前回の報告期間に診断されていな

い場合は、「いいえ/無」を選択し、質問163に低ガンマグロブリン血症の診断日を入力してください。 

 

163Ḳ  

低ガンマグロブリン血症が医師または医療従事者によって記録された日付、または検査結果によって確定した日付

（YYYY-MM-DD）を入力します。低ガンマグロブリン血症の診断には、免疫グロブリン補充療法（IVIG）は必要あ

りません。 

 

 ̧ 1Ḱ6月1日にIgG値が450mg/dLと測定されましたが、免疫グロブリン補充療法（IVIG）は行われず、

6月15日にIgG値が400まで低下したため、今回は免疫グロブリン補充療法が行われました。発症日を6月

1日として入力してください。 

 ̧ 2Ḱ 5月15日にIgG値が450mg/dLと測定されましたが、免疫グロブリン補充療法（IVIG）は行われ

ませんでした。発症日を5月15日として入力してください。 

 ̧ ễḰ成人の患者のIgGレベルは、細胞治療注入前に600mg／dL未満であり、注入後も低値の場合、初

日の値が注入後に低値であるとして発症日を報告してください。 

 

正確な日付が不明な場合、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

164Ṍ165Ḳ Ḵ 

低ガンマグロブリン血症は、3ヶ月連続で免疫グロブリン補充療法（IVIG）を必要とせず、血液中のIgGが正常レベ

ルを維持している場合、回復とすることができます。 
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 ̧ 1. 6月1日にIgG値は450mg/dLと測定され、6月15日に免疫グロブリン補充療法（IVIG）が行わ

れました。その後 4カ月間 IgG値をモニタリングし、免疫グロブリン補充療法（IVIG）は実施しませんでした。9

月15日にIgG値が600mg/dL以上となり、その後も上昇を続けました。600mg/dL以上となった最初の検

査結果（9月15日）を回復日として入力してください。 

 ̧ 2. 5月15日にIgG値は450mg/dLと測定され、免疫グロブリン補充療法（IVIG）は行われませんでし

た。IgG値はモニタリングされ、6月3日に600mg/dL以上となり、正常値が維持されました。600mg/dL以

上となった最初の検査結果（6月3日）を回復日として入力してください。 

 ̧ 3. 6月1日にIgG値が450mg/dLと測定され、6月15日に免疫グロブリン補充療法（IVIG）が行わ

れました。IgG値はモニタリングされておらず、患者は主治医の腫瘍医の元に戻りました。検査を行っていない場合

は、最後の免疫グロブリン補充療法（IVIG）投与から3か月後の日付を回復日として入力してください。 

 ̧ 4. 成人の患者の場合、6月 1日にIgGレベルが 450mg/dLと測定され、免疫グロブリン補充療法 

(IVIG)が6月15日に実施されました。IgGレベルは、次の3か月半にわたって確認されましたが、以降の免疫

グロブリン補充療法(IVIG)は行われませんでした。8月 29日(最後のIVIG注入から2.5か月後)と9月25

日(最後のIVIG注入から3.2か月後)にIgGレベルが検査され、600mg/dLを超えることが測定されました。

回復日は、最後のIVIG注入から3か月以上でなければなりません。したがって、9月 25日を回復日として報

告する必要があります。 

 

低ガンマグロブリン血症が回復した場合は質問164で「はい/有」を選択して、医師またはその他の医療従事者が経過

観察表またはカルテに記述した回復日（YYYY-MM-DD形式）を質問165で入力してください。 

 

166Ṍ167Ḳ Ḵ 

補充療法は感染症予防のために行われます。患者が輸注後に低ガンマグロブリン血症の診断を受けたかどうかには関

係なく、免疫グロブリン補充療法（IVIG）を必要とした場合は「はい/有」を選択し、本報告期間のコンタクト日に患

者が引き続き補充療法が必要かどうかを入力してください。最後の免疫グロブリン補充療法（IVIG）がコンタクト日か

ら3ヶ月以内に実施された場合、これ以上免疫グロブリン補充療法を必要としないことがカルテに明確に記載されてい

ない限り、「はい/有」と入力してください。 

 

168Ḳ  

腫瘍崩壊症候群（TLS）は、自然発生の、または治療に起因する腫瘍細胞の細胞溶解によって起こる代謝異常を

特徴とした疾患です。 

 

この報告期間に腫瘍崩壊症候群を発症したかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択してください。この

報告期間に腫瘍崩壊症候群を発症しなかった場合は「いいえ/無」を選択し、腫瘍崩壊症候群が発症したか不明な

場合は「不明」を選択し、質問174に進みます。 
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169Ḳ Ḵ 

腫瘍崩壊症候群が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、その発症日がすでに報告されている

場合、「はい/有」を選択して質問 171に進みます。以前の報告期間に腫瘍崩壊症候群と診断されていない場合は

「いいえ/無」を選択して、質問170で腫瘍崩壊症候群の発症日を入力します。 

 

170Ḳ  

腫瘍崩壊症候群が、医師または他の医療提供者によって経過観察表またはカルテに記録されている発症日

（YYYY-MM-DD）を入力します。 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

171ḲGrade 

医師または他の医療提供者によってカルテ等に記録された、腫瘍崩壊症候群の最も重症度の高いgradeを入力しま

す。 

 ̧ Grade 3：出現 

 ̧ Grade 4：生命を脅かす状況：緊急処置が必要 

 ̧ Grade 5：死亡 

 

172Ṍ173Ḳ Ḵ 

腫瘍崩壊症候群が回復した場合、質問172で「はい/有」を選択し、医師または他の医療提供者によって経過観察

表またはカルテに記録された回復日（YYYY-MM-DD）を、質問173で入力します。 

 

* 
複数のその他の毒性の報告 

この報告期間中にその他の毒性が複数発現した場合は、「その他の毒性セクション」（質問 175-179）を

該当の数だけ追加し、入力してください。 

 

174Ṍ175Ḳ  

報告の負担を軽減するために、報告されるその他の毒性/症状は、細胞治療の輸注に関連しているものとして、臨床

的に重要で関連性があるものとしてカルテに記録されているものであり、このフォームに記載されている毒性の他のカテゴ

リに該当しないものです。 

 

患者が上記のカテゴリに含まれない毒性を発現した場合は「はい/有」を選択し、質問175でその他の毒性を入力し

てください。 

 

患者がその他の毒性を発現しなかった場合、「いいえ」を選択して、質問180に進んでください。 
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176Ḳ Ḵ 

その他の毒性が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、その発症日が既に報告されている場合、

「はい/有」を選択して質問178に進みます。今回報告のその他の毒性が以前の報告期間に診断されていない場合は

「いいえ/無」を選択して、質問177でその他の毒性の発症日を入力してください。 

 

177Ḳ  

その他の毒性が医師または医療従事者によってカルテ等に記載されたか、または検査結果によって確定した日付

（YYYY-MM-DD）を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

178Ṍ179Ḳ Ḵ 

その他の毒性が回復した場合、質問178で「はい/有」を選択し、医師またはその他の医療提供者によってカルテ等に

記録された回復日（YYYY-MM-DD）を質問179で入力します。 

 

180Ṍ182Ḳ grade3 Ḵ 

ḵ 
この質問は、質問 1で市販品のキムリアⓇ、ブレヤンジⓇ、アベクマⓇまたはカービクティⓇを選択した場合

に、Visitが100日および6ヵ月のF4100（細胞治療 フォローアップ）で有効になります。 

 

CTCAE基準で定義されているとおり、Grade3の毒性は、重度または医学的に重大であるものの、すぐに生命を脅か

すものではありません。入院または入院期間の延長、機能不全、セルフケアのための日常生活動作（ADL）への影

響などが該当します。ここでいう日常生活動作とは、入浴、着衣脱衣、食事（自力）、トイレの使用、薬剤服用の

ことであり、寝たきりではない状態です。報告されるその他のGrade3の毒性/症状は、細胞治療の輸注に関連してい

るものであり、臨床的に重要で関連性があるものとしてカルテに記録されているものであり、このフォームに記載されている

他の毒性のカテゴリに該当しないものです。 

 

* 
この報告期間中に複数の Grade3の臓器毒性を報告する場合は、「Grade3の毒性セクション」（質問

181-186）を追加し、入力してください。 

 

質問181で臓器毒性が認められた臓器を入力してください。 

質問 182でその臓器の毒性の詳細を入力します。選択肢は、質問 181で選択した臓器に基づいて自動的にフィル

タリングされます。 

 

/   

心血管 毛細血管漏出症候群、不整脈、高血圧、低血圧、左心室収縮機能障害、心筋梗塞、新規ま
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たは悪化する心不全、心嚢液貯留、心膜炎、拘束型心筋症、血栓塞栓性イベント 

消化器 腹痛、便秘、下痢、消化不良（胸焼け）、胃腸炎、腸閉塞（小腸、大腸を含む）、吐き気、

嘔吐、口腔粘膜炎 

腎臓 急性腎障害、慢性腎臓病、非感染性膀胱炎 

肝臓 アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（ALT）、アルカリホスファターゼ増加、アスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ増加（AST）、血中ビリルビン増加、肝不全、肝炎 

肺 急性呼吸窮迫症候群、呼吸困難、湿性咳嗽、肺水腫、呼吸器浮腫、呼吸不全 

骨格筋 関節痛、筋力低下、全身または特定領域の筋肉痛（神経障害によるものではない） 

神経系 浮動性めまい、脳症、頭痛、振戦 

その他 食欲不振、悪寒、味覚障害（味覚異常）四肢の浮腫、疲労 

 

183Ḳ Ḵ 

Grade3の臓器毒性が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、発症日がすでに報告されている

場合、「はい/有」を選択して質問185に進みます。それ以外の場合は、「いいえ/無」を選択し、質問184でGrade3

の臓器毒性の発症日を入力します。 

 

184Ḳ  

Grade3の臓器毒性が医師または医療従事者によってカルテ等に記載されたか、または検査結果によって確定した日

付（YYYY-MM-DD）を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

185Ṍ186ḲGrade3 Ḵ 

Grade3の臓器毒性が回復した場合は、質問 185で「はい/有」を選択し、質問 186で回復日（YYYY-MM-DD）

を入力してください。 

 

187Ṍ189Ḳ grade4 Ḵ 

ḵ この質問は、Visitが100日および6か月のF4100（細胞治療 フォローアップ）に限られています。 

 

CTCAE基準で定義されているとおり、Grade4の毒性は、生命を脅かす状態を指しており、緊急処置を必要とします。

報告されるその他の Grade4の毒性/症状は、細胞治療の輸注に関連しているものであり、臨床的に重要で関連性

があるものとしてカルテに記録されているものであり、このフォームに記載されている他の毒性のカテゴリに該当しないもので

す。 
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* 
この報告期間中に複数の Grade4の臓器毒性を報告する場合は、「Grade4の毒性セクション」（質問

188-193）を追加し、入力してください。 

 

質問188でGrade4の臓器毒性が認められた臓器を選択します。 

 

質問 189でその臓器の毒性の詳細を入力します。選択肢は、質問 188で選択された臓器に基づいて自動的にフィ

ルタリングされます。 

 

/   

心血管 毛細血管漏出症候群、不整脈、高血圧、低血圧、左心室収縮機能障害、心筋梗塞、新規ま

たは悪化する心不全、心嚢液貯留、心膜炎、拘束型心筋症、血栓塞栓性イベント 

消化器 腹痛、便秘、下痢、消化不良（胸焼け）、胃腸炎、腸閉塞(小腸、大腸を含む) 、口腔粘膜

炎、吐き気、嘔吐 

腎臓 急性腎障害、慢性腎臓病、非感染性膀胱炎 

肝臓 アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（ALT）、アルカリホスファターゼ増加、アスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ増加（AST）、血中ビリルビン増加、肝不全、肝炎 

肺 急性呼吸窮迫症候群、呼吸困難、湿性咳嗽、肺水腫、呼吸器浮腫、呼吸不全 

骨格筋 関節痛、筋力低下、全身または特定領域の筋肉痛（神経障害によるものではない） 

神経系 浮動性めまい、脳症、頭痛、振戦 

その他 食欲不振、悪寒、四肢の浮腫、味覚障害（味覚異常）、疲労 

 

190Ḳ Ḵ 

Grade4の臓器毒性が以前の報告期間に診断され、症状がこの報告期間まで続き、発症日がすでに報告されている

場合、「はい/有」を選択して質問192に進みます。それ以外の場合は「いいえ/無」を選択し、質問 191でGrade4

の臓器毒性の診断日を入力します。 

 

191Ḳ  

Grade4の臓器毒性が医師または医療従事者によってカルテ等に記載されたか、または検査結果によって確定した日

付（YYYY-MM-DD）を入力します。 

 

正確な日付が不明な場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の

入力プロセスをご参照ください。 

 

192Ṍ193ḲGrade4 Ḵ 

Grade4の臓器毒性が回復した場合、質問192で「はい/有」を選択し、医師または他の医療提供者によって経過

観察表またはカルテ等に記録された回復日（YYYY-MM-DD）を質問193で入力します。 
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194Ṍ203Ḳ  ṕ Ṗ 

ḵ 
最終報告日以降の検査結果の中で最も高い値を入力してください。同じ検査項目で複数の結果がある場

合、報告期間中で最も高い値のみを入力してください。 

 

* 
 

報告期間中に同じ最大値が複数回発生した場合は、最大値が発生した輸注後の最初の日付を報告す

る。 

 

C ṕCRPṖḲC反応性蛋白（CRP）は肝臓で産生される蛋白質であり血液中に出現します。CRP

値は、組織の損傷または外傷、感染、あるいは炎症によって上昇します。CRPはまた、IL-6値とも強い関連性があり

ます。質問 195では最終報告日以降最も高い値を入力し、質問 196ではその検体採取日を入力します。質問

197であなたの施設における、C反応性蛋白（CRP）正常値上限を記載してください。 

 

6Ḳインターロイキン6は、マクロファージおよび内皮細胞により産生される炎症性サイトカインであり、

Bリンパ球による免疫グロブリンの合成や分泌を増加させます。質問 198は最終報告日以降最も高い値を入力し、

質問199ではその検体採取日を入力します。 

 

2 ͠ṕsIL2RA CD25ṖḲ可溶性インターロイキン2受容体αまた

は可溶性 CD25は、炎症状態の間に細胞表面から遊離することがあります。この検査により可溶性または循環中の

sIL2RAを検出することができます。質問 200は最終報告日以降最も高い値を入力し、質問 201ではその検体採

取日を入力します。 

 

Ḳフェリチンは急性期反応物質であり、炎症症状が強いときにしばしば高濃度となります。質問 202は

最終報告日以降最も高い値を入力し、質問203ではその検体採取日を入力します。 

 

Ḳ上記の臨床検査をいずれも実施されなかった場合に選択します。 

 

 F4100ḲQ204-213  

細胞治療または造血細胞移植の患者では感染症が発現することがよくあります。質問204～208の目的は、報告期

間中に診断された臨床的に重大な感染症の詳細情報を収集することです。複数の培養または複数の部位で単一の

感染がみられる場合があります。症状が回復した後や検査結果が陰性であった後に感染症が再発する可能性もありま

す。感染症がいつ臨床的に重大とみなされるのか、また（報告する対象である場合）いつ新規／再発の感染症を報

告すべきかを判断するために、本セクションの入力プロセスをご参照ください。 

 

* 
リンパ球を減少させる治療後のCOVID-19の診断：リンパ球を減少させる治療後に診断されたCOVID-

19感染症は、F4100（細胞治療 フォローアップ）の質問 204~208で報告する必要があります。こちら

で報告されると、F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）が作成されます。 
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* 
COVID-19再感染の報告について：患者がCOVID-19感染から回復しているが、検査結果で陽性とな

るケースがあります。患者が回復（回復とは感染の徴候や症状がない、あるいは診断検査が陰性であるこ

と）から21日以上経過して再び陽性となった場合、新たなCOVID-19感染を報告する必要があります。 

 

以下の場合、感染を報告しないでください。 

 ̧ 患者が抗体陽性結果を有する場合 

 ̧ 患者には症状があり、治療を受けたが、COVID-19診断検査は実施されず、/またはCOVID-19診断検査は

実施されたが陰性だった場合 

 

以下の場合、感染を報告してください。 

 ̧ 治療が行われたか、または無症状であったかどうかに関わらず、患者がCOVID-19診断結果（PCRまたは抗原

検査）が陽性だった場合。 

 ̧ 患者が抗体陽性かつCOVID-19診断（PCRまたは抗原）陽性の場合。 

 

204Ṍ208Ḳ Ḵ 

報告期間中に患者が臨床的に明らかな細菌性、ウイルス性または真菌性の感染症を発現したかどうかを入力してくだ

さい。本文書の目的として、用語「臨床的に明らかな」は、治療を必要とするいかなる感染症も指します。サーベイランス

培養に正常な細菌叢が出現し、患者に症候がみられない場合は入力の必要がありません。報告期間中に臨床的に

明らかな感染症を発現しなかった場合は質問204で「いいえ/無」を選択して質問209に進んでください。 

 

 

 ̧ 原因が明らかでない、培養陰性の好中球減少性発熱。 

 ̧ ウイルス性と推測される上気道感染症ですが、ウイルスが特定されていない場合。 

 ̧ 口腔検体または糞便検体で検出されたカンジダ（鵞口瘡を含む）。 

 ̧ 足指の真菌。 

 ̧ 鼠径部、膣部または乳房の下部の酵母菌感染。 

 ̧ サーベイランス培養に正常な細菌叢が出現し、患者に症候がみられない場合。 

 ̧ 過去の報告期間から継続している感染症（最終報告時から新たな部位に進行した感染症を含む）、または 

 ̧ 後述の同一事象の感染症の定義の表で特定される期間内に再発した感染症。 

 

分子検査報告書、臨床検査報告書、またはその他の医師が作成した文書で微生物が特定された場合、質問205
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～208でその感染症を入力してください。 

 

 ̧ （放射線画像での評価により）真菌性の感染症が疑われていても、報告期間中に微生物が単離されない場合

は質問205～208疑われる感染症を入力してください。 

 ̧ 特定の微生物群が特定されないまたは疑われない場合は質問205～208で感染症を 。 

 

各感染症について、微生物、部位および診断日を入力してください。 

 

Ḳ 

   

≦7日 

・あらゆる細菌 

 

≦30日 

・クロストリジウム・ディフィシル

（Clostridium difficile） 

 

≦365日 

・ ヘリコバクター・ピロリ 

≦14日 

・アデノウイルス 

・エンテロウイルス 

・帯状疱疹 

・インフルエンザ 

・パラインフルエンザ 

・ライノウイルス 

・呼吸器合胞体 

・水痘帯状疱疹 

 

≦30日 

・ヒトヘルペスウイルス-6 

 

≦60日 

・サイトメガロウイルス 

・エプスタインバーウイルス 

・単純ヘルペス 

・ポリオーマウイルス 

≦14日 

・あらゆる酵母 

 

≦90日 

・あらゆる糸状菌 

 

Ḳ 

微生物学的検査報告書、臨床検査報告書、またはその他の医師が作成した文書で報告されたとおり、検出されたま

たは疑われる微生物を選択してください。特定の微生物が選択肢にない場合はコード番号「777 その他の微生物」を

選択し、微生物の名称を入力してください。場合によっては、感染症が疑われていても、治療すべき重大な問題である

こともあります。真菌、細菌、またはウイルス感染が疑われるが特定できない場合は、コード番号「502 細菌感染疑

い」、「503 真菌感染疑い」、または「504 ウイルス感染疑い」を選択してください。上述の通り、臨床的に重要な感

染症のみを入力してください。 
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Ḳ 

感染症は実質的にどの部位でも起こり得ます。過剰な負担をかけずに十分な詳細情報を得るため、感染症の起こる

可能性のある部位の選択肢を用意しました。同時または異なる時期に、複数の部位で感染症が起こる可能性もあり

ます。 

 ̧ 同じ微生物により、また同一の感染症とみなされる（「同一事象の感染症の定義」の表）再発期間内に、複数

の部位で感染症が同定された場合、微生物が同定されたすべての部位を選択してください。 

 ̧ 既に報告された有機体での複数部位の感染であっても、同一事象の感染症とみなされる再発期間以外の感染

である場合は、新しい感染症を入力してください。 

 

選択肢から感染症の部位を選択してください。報告期間中に微生物学的検査報告書、臨床検査報告書、またはそ

の他の医師が作成した文書により感染症が確定しているすべての部位を選択してください。治療開始日以降のみなら

ず診断日以降に特定されたすべての新たな部位を選択します。 

 

 

 ̧ Ḳ中央静脈ライン、カテーテルチップまたは直接穿刺（末梢血管からの採血）で採取した血液が含まれま

す。骨髄で特定された感染症の場合、選択すべき部位は血液です。 

 ̧ Ḳ骨自体の感染症（骨髄炎）。 

 ̧ ṕCNSṖḲCSF（脳脊髄液）サンプル、膿瘍および／または脳の画像で認められた炎症（脳炎、

髄膜炎）が含まれます。 

 ̧ Ḳ眼のあらゆる部位での感染症が含まれます（すなわち、網膜炎）。 

 ̧ Ḳ膣、陰茎、会陰、卵巣、陰嚢、精巣、子宮が含まれます。 

 ̧ Ḳ空腸、回腸、大腸、直腸および糞便が含まれます。 

 ̧ Ḳ口腔、歯群、食道、胃および十二指腸が含まれます。 

 ̧ Ḳ骨関節のあらゆる部分の線維性結合組織および軟骨が含まれ、膝、肘または肩のように単一領域に離

れています（すなわち、びまん性の感染症ではない）。 

 ̧ Ḳ胆嚢および胆道が含まれます。 

 ̧ Ḳ下気道としても知られています。 

 ̧ ṕ ṖḲ皮膚および皮膚の直下の組織で広がる細菌性またはウイルス性の感染症です。 

 ̧ ṕ ṖḲ筋肉を覆ったり分離する役割のある、筋膜で起こる重度の細菌性感染症であり、皮

膚およびその上に横たわる組織の損傷を含む、広範な組織死の原因となります。 

 ̧ Ṋ Ḳ鼻から咽喉および副鼻腔のすべての領域であり、肺、口腔または歯科の感染は

含まれません。肺の場合は「肺」、口腔または歯科の感染は「上部消化管」として入力してください）。 
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 ̧ ṕ ṖḲ尿路感染症および膀胱炎（膀胱炎症）が含まれます。 

 ̧ ṕ ṖḲ肝臓および尿管が含まれます。 

 

Ḳ 

感染症の診断日については、微生物培養検査または臨床検査で陽性の報告書を収集した日を入力してください。真

菌性感染症が疑われる場合、放射線検査の日または治療を開始した日を診断日として入力してください。報告期間

中に複数部位での感染症が特定された場合は、微生物培養検査または臨床検査で初めて陽性の報告書を収集し

た日を入力してください。 

 

この報告期間中に複数の感染症が特定された場合は、「感染」セクション（質問 205～208）を追加し、入力してく

ださい。 

 

3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

* 
COVID-19 (SARS-CoV-2)  

2021年7月以前（COVID-19 (SARS-CoV-2) のワクチンの質問がF4100（細胞治療 フォローア

ップ）でコロナワクチンに関する質問が追加になるよりも前）に患者がCOVID-19 (SARS-CoV-2) のワク

チンを受けていた場合、このフォームでこの質問に入力される最初の機会に質問 209で「はい/有」を選択し

てください。ワクチンに関する情報を入力する際には、患者がワクチンを接種した実際の日付を入力してくださ

い。その日付が決められた範囲外の日付（エラーが発生する日付）であっても、輸液前であっても、実施の

日付を入力し発生したエラーについてはオーバーライドコードから「VC 正しいことを確認」を選択し、コメントに

「実際のワクチン接種日を入力し、日付が正しいことを確認しました。」と記載してください。 

 

209Ḳ COVID-19 (SARS-CoV-2) Ḵ 

前回の報告日以降にCOVID-19 (SARS-CoV-2) のワクチンを接種したかどうかを選択してください（2回目を予

定していない場合の1回目の接種、2回目を予定している場合の1回目の接種、2回目の接種、3回目接種もしく

はブースター接種）。 

患者が COVID-19 (SARS-CoV-2)のワクチンを受けていない場合、または患者がワクチンを受けたかどうかがわから

ない場合は、それぞれ「いいえ/無」または「不明」を選択し、質問214に進んでください。 

 

：輸注後にワクチンを接種する場合、医師はその接種が1回目の接種か3回目の接種もしくはブー

スター接種のいずれに該当するかを判断しなければならない。もし患者が再接種として輸注後にCOVID-19 (SARS-

CoV-2)のワクチンの新しい接種を受けた場合、そのワクチンを新しいシリーズとして報告してください。 

 

* 
この報告期間中に複数のワクチン接種を報告する場合は、「新型コロナウイルス（COVID-19）ワクチン」

（質問210-213）を追加し、入力してください。 
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210Ṍ211Ḳ  

患者が受けたワクチンの種類を選択してください。ワクチンの種類が選択肢にない場合は、「その他の種類」を選択し、

質問 211で種類を記載してください。ワクチンの種類が不明の場合は何も入力せずに、エラーを「不明」として送信をし

てください。 

 

* 
3回目の接種とブースター接種： 

3回目の接種かブースター接種かを判断するには以下のガイドラインを参考にし、必要に応じて主治医に確

認ください。 

3回目の接種：初回シリーズの接種で十分な防御力を得られなかった患者、特に免疫不全の患者に対し

て必要な追加接種です。 

ブースター接種：初回シリーズの接種終了後に十分な防御力を獲得したが、その後、時間の経過とともに防

御力が低下した人に接種されます。 

ワクチンの初回シリーズ：ファイザー/BioNTECH またはモデルナを2回、ジョンソン・エンド・ジョンソン/ヤンセ

ンファーマを1回接種します。 

 

212Ḳ  

現在の報告期間中に患者が受けたワクチンの回数を選択してください。（当てはまるものをすべて選択してください） 

 

213Ḳ  

ワクチンを受けた日付を入力してください。正確な日付が分からない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部

しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスをご参照の上入力いただき、「推定した日付である」を選択

してください。 

 

 F4100ḲQ214-215  

* 
214Ṍ215 

本セクションでは受胎能についての情報を収集します。本セクションは、一部の遺伝子組換え細胞の残存、お

よび胎児への影響に関する可能性に関する事項であるため、重要です。 

 

妊娠が報告された場合、妊娠に特化した項目を含むF3501（妊娠フォーム）に入力してください。同一の妊娠につい

て、「スケジュール外のフォームを作成」より手動で作成したF3501（妊娠フォーム）で既に入力した場合のみ、「これま

でに報告されている」を選択できます。この選択肢に関する質問がある場合は、JDCHCTまでご連絡ください。 

 

 ̧ 1. 患者または患者の女性パートナーが68日目に妊娠しました。これは、100日目のF4100（細胞治

療 フォローアップ)の入力時に報告します。質問 214または215にて「はい/有」と答え、F3501（妊娠フォー

ム）を入力してすべての妊娠情報を報告します。 

 ̧ 2. 市販のCAR-T製品（例：イエスカルタ®）の投与を受けていた患者または患者の女性パートナーが
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68日目に妊娠しました。プロトコールに従い、妊娠を知った時点で妊娠を報告してください。F3501（妊娠フォ

ーム）は FormsNet3の「スケジュール外のフォームを作成」より手動で作成し、タイムリーに入力してください。

F4100（細胞治療 フォローアップ）のVisit100日を入力する際、質問214または215は「これまでに報告

されている（本事象についてForm3501を提出済み）」を選択してください。 

 ̧ 3. 市販のCAR-T製品（例：イエスカルタ®）の投与を受けた患者または患者の女性パートナーが1年

1か月後に妊娠しました。プロトコールに従い、妊娠を知った時点で妊娠を報告してください。F3501（妊娠フ

ォーム）は FormsNet3の「スケジュール外のフォームを作成」より手動で作成し、タイムリーに入力してください。

1回目の妊娠の結果は、妊娠期間が満了しなかったか、または生児が誕生しなかったが、1年 11ヶ月目に別

の妊娠イベントが発生しました。2回目の妊娠イベントは、F4100（細胞治療 フォローアップ）Visit2年で報

告することにしました。質問214または215で「はい/有」と答え、2回目の妊娠のF3501（妊娠フォーム）を

作成してください。 

 

214Ḳ Ḵṕ Ṗ 

女性患者が報告期間のいずれかの時点で妊娠していたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択します。

「はい/有」を選択した場合、F3501（妊娠フォーム）に入力してください。上記の例を参考にしてください。 

 

215Ḳ Ḵṕ Ṗ 

男性患者の女性パートナーが報告期間のいずれかの時点で妊娠していたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ

/無」を選択します。「はい/有」を選択した場合、F3501（妊娠フォーム）に入力してください。 
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 F2149Ḳ  

COVID-19（SARS-CoV-2）によるパンデミックが私たちの移植および細胞治療の患者に及ぼす影響に関するデー

タを収集するための取り組みとして、F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）をリリースしました。このフォームは、

移植または細胞治療後に診断されたCOVID-19（SARS-CoV-2）の診断、治療、および治療への反応に関する

情報を収集します。このフォームは、COVID-19（SARS-CoV-2）が、F4100（細胞治療 フォローアップ）、また

はF2900（患者死亡情報）で感染症の微生物または死因（主な死因または副死因）として報告された場合に入

力してください。 

 

F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）には、手動でフォームを作成する方法もあります（「スケジュール外の

フォームを作成」より作成します）。患者が COVID-19（SARS-CoV-2）と診断されたことが判明したらすぐに、この

フォームを手動で作成することを推奨します。 

 

Ḳ 

 ̧ F4100（細胞治療 フォローアップ）の提出直後に診断され、次の F4100（細胞治療 フォローアップ）の提

出が1年後である場合などにおいては、COVID-19と診断された患者は、診断が判明したら、次のフォローアップ

の提出を待たずにこのフォームを手動で作成してください。 

 

このフォームは、「初回」と「フォローアップ」の2つの時点で記入します。 

 ̧ 初回フォームの提出：報告されるデータは、診断日の7日前から14日前までのデータでなければなりません。 

 ̧ フォローアップフォームの提出：報告されるデータは、評価日（最初のフォームの提出から）から感染症の回復日

（または死亡日）までの間にあるデータでなければなりません。 

 

フォームセクションへのリンク 

F2149：Q1-10 感染症の診断 

F2149：Q11-24 血液学的所見 

F2149：Q25-40 治療 

 

 F2149ḲQ1-10  

1Ḳ  

COVID-19（SARS-CoV-2）の診断日は、対応するF4100（細胞治療 フォローアップ）で報告された診断日と

一致する必要があります。 診断を確認した最初の検査のために検体が採取された日付を記載します。 

 

感染症の診断日は、フォームの提出方法に基づいて自動入力される場合とされない場合があります。 

 ̧ フォームが CODID-19（SARS-CoV-2）感染をF4100（細胞治療 フォローアップ）で報告することによりフ

ォームが作成された場合、感染症の診断日は自動的にF4100（細胞治療 フォローアップ）で報告された日付



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 372  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

が入力されます。 

 ̧ 手動で F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）を作成する場合、感染症の診断日を入力する必要が

あります。 今後、対応するF4100（細胞治療 フォローアップ）に入力するときに、感染症の診断日が正確に

入力され、F2149の質問1で報告された診断日と一致することを確認してください。 

 

診断日の正確な日付は不明であるが、月と年がわかっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分

からない場合の入力プロセスをご参照ください。 

 

2-3Ḳ ṕ

Ṗ 

COVID-19（SARS-CoV-2）呼吸器ウイルス感染の診断を決定するために行われたすべての検査を入力します。

検査方法の定義については し、呼吸器ウイルス感染の診断を決定するために行われたすべての検査を選

択してください。このセクションでは、陰性であった検査や不確定/曖昧な検査は選択しないでください。 

 

初回のフォームについては、質問 1で報告された診断日の7日前から14日後までに実施された検査/採取された検

体について入力してください。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までに新

たに行われた検査を入力します。 

 

鼻腔スワブ/洗浄液：綿棒または少量の生理食塩水を使用して、検体を鼻から採取します。検体は、存在するウイル

スRNAの量を定量化するポリメラーゼ連鎖反応技術によって、または呼吸器スワブRNA抽出物からのゲノム編集技

術（CRISPR）によって検査されます。ウイルスRNAの量が正常値の上限を超えている場合（検査報告書に記

載）、結果は検査対象のウイルスについて陽性であると見なされます。検査レポートで結果が肯定的だったか、否定的

だったか、不確定であるかが明確に示されていない場合は、詳細について検査実施機関に問い合わせてください。 

 

気管支肺胞洗浄（BAL）からの肺分泌液：気管支鏡を鼻腔または口から気管支に挿入します。肺胞に放出され、

気管支鏡を通して吸引され分泌液を収集します。検体は、存在するウイルスRNAの量を定量化するポリメラーゼ連鎖

反応技術によって検査されます。ウイルスRNAの量が正常の上限を超えている場合、結果は検査対象のウイルスにつ

いて陽性であると見なされます。検査レポートで結果が肯定的だったか、否定的だったか、不確定であるかが明確に示

されていない場合は、詳細について検査実施機関に問い合わせてください。この方法には、「ミニ気管支肺胞洗浄」が

含まれます。 BALを介して採取された検体は、培養されることもあります。その場合は培養の下でのBALからの肯定

的な培養の結果を入力してください。 

 

ウイルス性細胞変性変化の組織病理学所見（生検）：生検または穿刺吸引により組織検体を患者から採取し、

顕微鏡で検査します。ウイルス感染に関連する変化について組織を検査します。結果が肯定的であったか、否定的だ

ったか、不確定であるかがレポートに明確に示されていない場合は、詳細について検査実施機関に問い合わせてくださ
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い。 

 

培養：患者から検体を採取し、支持培地で数日間ウイルスを増殖させます。このフォームの目的のために、シェルバイア

ル法での培養を含むすべての培養結果が陽性であれば報告する必要があります。検査の日付は、検体が採取された

日付であり、検査が報告された日付ではありません。 

 

その他：検査結果が陽性であったが、質問2の選択肢にない場合は、[その他]を選択し、質問3で検査の詳細を入

力してください。 

 

4-6Ḳ ḴṕX CTMRI Ṗ 

放射線画像の所見にはすべての画像評価が含まれます。例としては、X線、CTスキャン、PETスキャン、MRIなどがあ

ります。検査が報告されている感染症に対して陽性であると見なされたかどうかを判断するには、（カルテや紹介状等の

記載にある）画像評価の臨床的解釈を参照してください。検査結果が感染症の診断根拠として陽性であったかどうか

が記載されていない場合は、主治医に確認してください。 

 

初回のフォームについては、質問1で報告された診断日の7日前から14日後までの感染症の診断を裏付けるような

放射線画像の所見のみを入力してください。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日の前日）ま

でに新たに得られた感染症の診断を裏付けるような放射線画像の所見を入力してください。 

 

質問5～6で、画像評価によりウイルス感染が検出されたすべての部位を入力します。

気道の一部である部位のみを入力してください。 

 

 ̧ 胸部：肺、胸膜、胸膜腔、細気管支、気管支、気管 

 ̧ 副鼻腔：副鼻腔と周辺組織 

 ̧ その他の撮影部位：例えば扁桃腺。 COVID-19が他の部位で画像所見を有するかどうかは不明 

 

上記の期間内に放射線画像の検査が実施されなかった場合、または報告されている感染症が陽性と見なされなかった

場合は、質問4で「いいえ/無」を選択し、質問7に進みます。 

 

放射線画像の検査が上記の期間内で行われたかどうか不明な場合は、質問4で「不明」を選択し、質問7に進みま

す。 

 

7Ḳ Ḵ ṕ Ṗ 

初回のフォームについて、質問1で報告された診断日の7日前から14日後までに患者が何らかの酸素投与を受けた
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場合は、質問7で「はい/有」を選択し、質問8に進みます。 

 

フォローアップフォームについて、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までに患者

が何らかの酸素投与を受けた場合は、質問7で「はい/有」を選択し、質問8に進みます。 

 

それ以外の場合は、質問7で「いいえ/無」を選択し、質問10に進みます。 

 

8-9Ḳ ṕ Ṗ Ḵ 

人工換気（機械的換気）は、気管内チューブと人工呼吸器にて、またはタイトなフィッティングマスクを備えたBIPAP

モードで使用される可能性があります。 BIPAPの1つの例外は、睡眠時無呼吸に使用されるCPAPです。これは、

一般的に、睡眠時無呼吸患者に対してのみ、夜間の使用を伴います。したがって、睡眠時無呼吸に使用される

CPAPは、他の形態の機械的換気と同じ意味を持たないため、入力しないでください。 

 

ṕ Ṗ Ḳ 

 ̧ 呼吸停止を伴う無呼吸（睡眠時無呼吸を除く） 

 ̧ 急性肺損傷 

 ̧ VC <15 mL / kg 

 ̧ 慢性閉塞性肺疾患（COPD） 

 ̧ 臨床的悪化 (患者急変) 

 ̧ 呼吸筋機能不全 

 ̧ 意識混濁または 昏^睡 

 ̧ 低血圧 

 ̧ 頻呼吸または徐呼吸 

 

初回のフォームについて、質問 1で報告された診断日の7日前から14日後までの間に気管内挿管および/または人

工呼吸器が必要な場合は、「はい/有」を選択します。質問9で挿管の開始日を入力します。 

 

フォローアップフォームについて、患者が評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）まで

気管内挿管および/または人工呼吸器を必要とした場合は、「はい/有」を選択します。質問9で挿管の開始日を入力

してください。 

 

患者が複数回挿管された場合は、最も早い日付を入力してください。挿管の正確な日付はわからないが、月と年はわ

かっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合の入力プロセスをご参照ください。報告
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された日付が推定の日付である場合は、質問 9の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてくださ

い。 

 

示された期間内に気管内挿管も人工換気（機械的換気）も行われなかった場合は、質問 8で「いいえ/無」を選択

し、質問10に進みます。 

 

10Ḳ Ḵ ṕ Ṗ 

初回のフォームの場合、質問1で報告された診断日の7日前から14日後までにコルチコステロイド（経口または静

注による全身投与）を投与した場合は、「はい/有」を選択します。 

 

フォローアップフォームの場合、評価の日付（最初のフォームの送信から）から感染症の回復日（または死亡日）まで

の間にコルチコステロイド（経口または静注による全身投与）を投与した場合、「はい/有」を選択します。 

 

局所ステロイド（経口または吸入ブデソニドまたはベクロメタゾンを含む）の投与を入力しないでください。 

 

 F2149ḲQ11-24  

11-21Ḳ  

初回のフォームでは、このフォームで入力されている呼吸器ウイルス感染の診断日から7日以内に、診断日に最も近い

日付で実行された全血算（CBC）の値を報告します。感染診断から7日以内に複数のCBCが実施される場合は、

感染症の診断日にできるだけ近い時点で収集されたCBCを入力してください。 

 

フォローアップフォームについては、感染症の回復日（または死亡日）に最も近い日付で実行された全血算（CBC）

の値を入力します。 

 

質問 12～21に記載されている値ごとに、質問 11で入力された日付時点の値が「該当データ有り」なのか「不明」な

のかを選択します。該当データ有りの場合は、値と対応する単位（該当する場合）を選択します。質問 10で入力さ

れた日付時点の値が不明な場合は、「不明」を選択し、次の値に進みます。 

 

CBCの正確な日付がわからない場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明であ

る場合の入力プロセスを参照してください。 

 

ḵ 
質問22～24は、初回のフォームの場合にのみ回答します。このフォームがフォローアップのフォームの場

合、これらの質問は無効になります。 

 

22-24ḲIgG 

このフォームで入力されている呼吸器ウイルス感染症の診断日（±7日）に最も近いIgG検査の結果を報告します。 

検査は、診断日から7日以内に行われている必要があります。該当のデータがある場合は、質問23～24で収集した
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値、関連する単位、日付を入力します。 

 

ウイルス感染症の診断から7日以内にIgG検査が行われなかった場合、またはIgG検査が行われたかどうかが不明

な場合は、質問22で「不明」を選択し、質問25に進んでください。 

 

 F2149ḲQ25-40  

25Ḳ Ḵ 

初回のフォームでは、質問 1で入力された診断日の7日前から14日後までの間に呼吸器ウイルス感染症に対する

治療を受けた場合は、「はい/有」を選択します。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までの間

に呼吸器ウイルス感染症に対する治療を受けた場合は、「はい/有」を選択します。 

 

26Ḳ  

初回のフォームでは、質問1で入力された診断日の7日前から14日後までに呼吸器ウイルス感染症に対する抗ウイ

ルス薬を投与した場合は、「はい/有」を選択します。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までの間

に呼吸器ウイルス感染に対する抗ウイルス薬を投与した場合は、「はい/有」を選択します。 

 

フォームが完了するまでの指定された期間内に患者が抗ウイルス療法を受けなかった場合は、「いいえ/無」を選択して

質問40に進みます。 

 

27-31Ḳ  

上記（質問26）に記載されている期間内に投与された各薬剤について、薬剤ごとに質問27～31の入力欄に入力

する必要があります。 

 

投与した各薬剤について、質問 27～28で特定の薬剤を選択し、質問 29で開始日を入力します。正確な開始日

は不明であるが、薬剤の投与が開始された月と年がわかっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか

分からない場合または不明である場合の入力プロセス参照してください。入力した日付が推定の日付である場合は、質

問29の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてください。 

 

質問27～28で記載された抗ウイルス薬が、フォームで入力された評価日（質問41）の前に中止された場合、質問

31で中止された日付を入力します。正確な開始日は不明であるが、薬剤の投与を中止した月と年がわかっている場

合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない場合の入力プロセスを参照してください。報告された日

付が推定の日付である場合は、質問31の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてください。 
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Ḳ 

A.  患者は、2020年 3月 15日にCOVID-19（SARS-CoV-2）と診断されました。2020年 3月 8日から

2020年3月29日の間に投与された薬物治療を報告する必要があります。薬剤の開始日が2020年3月8

日より前の場合、開始日は上記報告対象の投与期間の初日である、2020年3月8日として報告してください。

さらに、「推定した日付である」のチェックボックスにチェックしてください。これにより、実際の開始日が報告された日付

より前であることを示されます。 

B.  患者は、2020年3月15日にCOVID-19（SARS-CoV-2）と診断されました。 2020年3月19日付

けのクリニック進捗メモに、患者が「数日前」にValacyclovirを開始したことが記載されています。Valacyclovir

の開始日を2020年3月19日と報告し、[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてください。 

 

32-34ḲIVIGṕ ͢ Ṗ 

初回のフォームでは、質問 1で報告された診断日の7日前から14日後までの間に呼吸器ウイルス感染症のIVIG

療法を受けていた場合、「はい/有」を選択します。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までの間

に呼吸器ウイルス感染症に対するIVIG療法を受けていた場合、「はい/有」を選択します。 

 

さらに、質問1の診断日の7日以上前にIVIG療法が開始された場合は質問33で「はい/有」を選択し、質問35

に進みます。診断日の7日以上前に治療が開始されなかった場合は、 「いいえ/無」を選択し、質問34に進みます。

正確な日付は不明であるが、IVIGが開始された月と年がわかっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一

部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセス参照してください。 報告された日付が推定の日付である

場合は、質問34の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックにしてください。 

 

指定された期間内に患者がIVIG療法を受けなかった場合は、質問32で「いいえ/無」を選択し、質問35に進みま

す。 

 

35Ḳ  

初回のフォームでは、質問1で入力された診断日の7日前から14日後までの間に呼吸器ウイルス感染症に対するそ

の他の治療を受けていた場合は、「はい/有」を選択します。 

 

フォローアップフォームについては、評価日（初回のフォームで入力）から感染症の回復日（または死亡日）までの間

に呼吸器ウイルス感染症に対するその他の治療を受けた場合は、「はい/有」を選択します。 

 

患者が指定された期間内にその他の治療を受けなかった場合は、「いいえ/無」を選択して質問40に進みます。 

 

36Ṍ39Ḳ  
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上記（質問 35）に記載されている期間内に行われたその他の各治療について、治療ごとに質問36～39の入力欄

へ入力する必要があります。 

 

行われたその他の各治療について、質問36でその他の治療を入力し、質問37で開始日を入力します。正確な開始

日は不明であるが、治療が開始された月と年がわかっている場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分か

らない場合または不明である場合の入力プロセスを参照してください。報告された日付が推定の日付である場合は、質

問37の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてください。 

 

質問 36で入力されたその他の治療が、フォームで入力された評価日（質問 41）の前に中止された場合、質問39

で中止された日付を入力します。正確な開始日は不明だが、治療が中止された月と年がわかっている場合は 3.2 日

付の入力についての日付が一部しか分からない場合または不明である場合の入力プロセスを参照してください。報告さ

れた日付が推定の日付である場合は、質問39の横にある[推定した日付けである]のチェックボックスにチェックしてくださ

い。 

 

40Ḳ   

初回のフォームの評価日における呼吸器ウイルス感染症の状況を入力します。感染症の状況が、カルテ内に記録され

ていない場合は、どの選択肢が該当するかを主治医に確認してください。 

 

 ̧ 死亡：感染者が感染症の回復前に死亡した 

 ̧ 未回復：感染症は現在も大幅な改善の兆候なしで継続しています 

 ̧ 軽快：患者は治療過程を完了するために治療を続けますが、感染症の兆候と症状は解決されました 

 ̧ 回復：すべての兆候と症状が解決され、患者は計画された感染症の治療コースを完了しました 

 ̧ 不明：患者の感染症の状況は不明です 

 

感染症の状況を「未回復」または「軽快」と入力した場合は、感染症の回復または死亡時にフォローアップフォームに記

載します。 

 

41Ḳ  

質問40で入力された感染症の状況の評価日を入力します。入力された日付は、質問40で入力された感染症の状

況によって異なります。詳細については、以下の表1を参照してください。 
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1.  

 

  

死亡 死亡日 

未回復 診断から14日後の評価日 

軽快 診断から14日後の評価日 

回復 感染症の回復日 

不明 該当せず（質問41への回答は不要です） 

 

評価の正確な日付は不明であるが、月と年がわかる場合は、3.2 日付の入力についての日付が一部しか分からない

場合または不明である場合の入力プロセスを参照してください。 報告された日付が推定の日付である場合は、質問

41の横にある[推定した日付である]のチェックボックスにチェックしてください。 
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 F3500Ḳ ṕ Ṗ 

F4100（細胞治療 フォローアップ）に新たな悪性腫瘍について入力された場合に、このフォームに入力が必要となり

ます。報告された新たな悪性腫瘍は、細胞治療が実施された疾患/障害とは異なるものでなければなりません。同じ疾

患の亜型の再発、進行/増悪、または形質転換を入力しないでください。 

 

/ ṕ

Ṗ 

 ̧ 皮膚がん（基底、扁平上皮、黒色腫） 

 ̧ 新たな白血病 

 ̧ 新たな骨髄異形成症候群 

 ̧ 固形腫瘍 

 ̧ リンパ腫またはリンパ増殖性疾患などのPTLD（移植後リンパ増殖性疾患）報告 

 

 

 ̧ 原疾患の再発（疾患の再発または進行/増悪として入力） 

 ̧ 患者が受けた細胞治療前の病歴からの腫瘍病変の再発 

 ̧ 他方（反対側）の乳房で見つかった乳がん（再発として入力） 

 ̧ 細胞治療前の診断に関連する細胞治療後の細胞遺伝学的異常（再発として報告） 

 

最終報告以降に診断された新たな悪性腫瘍が複数ある場合、それぞれの悪性腫瘍ごとにF3500（新たな悪性腫

瘍（二次癌））を個別に提出しなければなりません。新たな悪性腫瘍/疾患をF4100（細胞治療 フォローアップ）

に入力すると、F3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））が入力可能な状態になります。報告期間中に、新たな悪性

腫瘍が複数発現した場合、必要に応じてF3500（新たな悪性腫瘍（二次癌））を入力可能な状態にできます。

疑問がある場合は、JDCHCTにご連絡ください。 

 

報告された新たな悪性腫瘍の病理報告書、その他の裏付け文書は患者個人情報をマスキングの上、添付してくださ

い。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F3500：Q1-23 新たな悪性腫瘍、リンパ組織増殖性または骨髄増殖性疾患・障害 
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 F3500ḲQ1-23  

* 
入力した新たな悪性腫瘍の病理報告書、その他の裏付け文書は、患者個人情報をマスキングの上、添付

してください。 

 

1Ṍ3Ḳ  

報告期間中に診断された新たな悪性腫瘍/疾患を選択します。新たな悪性腫瘍/疾患が選択肢にない場合、「その

他の新たな悪性腫瘍」を選択し、質問 2に入力します。病理診断日を診断日として質問 3に入力します。診断を確

認した最初の評価データがない場合、プログレスノートに記録されている診断日を入力します。 

 

日付が一部しか分からない場合または不明な場合の入力方法については、3.2 日付の入力についての入力プロセス

に従ってください。 

 

4Ṍ5Ḳ / Ḵ 

新たな悪性腫瘍の原因がドナー/細胞製剤であるかどうかを選択します。「はい/有」の場合、文書をJDCHCTに提出

したかどうかを質問5で選択します。（細胞起源評価など（VNTR、細胞遺伝学、FISH）） 

 

FormsNet3で文書を添付する方法の手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

6Ḳ JDCHCT Ḵṕ Ṗ 

新たな悪性腫瘍、リンパ組織増殖性、または骨髄増殖性疾患・障害に関する文書をJDCHCTに提出したかどうかを

入力します（病理報告書、解剖報告書など）。 

FormsNet3で文書を添付する方法の手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

 

ṕPTLDṖ 

ḵ 
質問7～23は、質問1で「移植後リンパ増殖性疾患（PTLD）」を選択した場合にのみ入力してくだ

さい。 

 

7Ḳ EBV Ḵ 

報告期間中に血液中のEBV再活性化が確認された場合、「はい/有」を選択し、質問 8に進みます。報告期間中

に再活性化が確認されなかった場合は「いいえ/無」を選択し、質問13に進みます。 

 

報告期間中にEBV検査を実施しなかった場合は、「不明」を選択し、質問13に進みます。 

 

8Ṍ12Ḳ EBV Ḵ 

EBV再活性化の検出方法を入力します。 

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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再活性化が「血液の定性PCR」で診断された場合、質問13に進みます。 

 

診断が「血液の定量 PCR」で行われた場合、EBVウイルス量（検出された複製数）を質問 10に入力します。さら

に、報告期間中に血液の定量 PCRを再度実施したかどうかを質問11に入力します。再度の検査を実施した場合、

報告期間中に実施した直近の検査の結果を質問12に入力します。 

 

診断を「その他の方法」で行った場合、検出方法を質問9に入力し、質問13に進みます。 

 

13Ḳ Ḵṕ Ṗ 

報告期間中に腫瘤またはその他のリンパ腫病変が検出されたかどうかを入力します。報告期間中にリンパ腫病変が確

認された場合、「はい/有」を選択し、質問 14に進みます。報告期間中にリンパ腫病変が確認されなかった場合、「い

いえ/無」を選択し、質問22に進みます。 

 

14Ṍ21ḲPTLD Ḳ 

質問にある各部位に関して、移植後リンパ増殖性疾患（PTLD）病変があるかどうかを入力します。部位はX線ま

たは病理学的方法で特定できます。質問にない部位にPTLD病変があった場合、質問20の「その他の部位」で「は

い/有」を選択し、質問21に部位を入力します。 

 

22Ṍ23ḲPTLD Ḵ 

PTLDが生検で確認されたかどうかを入力します。PTLDが生検で確認された場合、「はい/有」を選択し、 文書を

JDCHCTに提出したかどうか（病理報告書など）を質問 23に入力します。生検でPTLDの診断が確認されなかっ

た場合、「いいえ/無」を選択します。 

 

FormsNet3で文書を添付する方法の手順については、「FormsNet3マニュアル」を参照してください。 

  

https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/FormsNet/Documents/FN3%20Training%20Guide%20AE.pdf#page%3D25
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 F3501Ḳ  

このフォームでは、女性患者、または男性患者の女性パートナーの妊娠に関する情報を収集します。このフォームは、

F4100（細胞治療 フォローアップ）で妊娠が報告された場合に、入力が必要となります。 

F3501（妊娠フォーム）には、手動でフォームを作成する方法もあります（「スケジュール外のフォームを作成」より作成

します）。女性患者、または男性患者の女性パートナーが妊娠していることが判明したらすぐに、このフォームを手動で

作成することを推奨します。このフォームは、細胞治療の輸注後の妊娠に関する情報を取得するためにのみ使用され、

移植後に発生する妊娠の場合は作成しないてください。 

 

妊娠する度に１つのF3501（妊娠フォーム）を作成する必要があり、妊娠予定日、妊娠の結果、および出産日を記

録します。手動でF3501（妊娠フォーム）を作成し、このフォームの提出時に女性患者、または男性患者の女性パー

トナーが妊娠している場合は、同じフォームで妊娠の結果を入力し、フォームを提出してください。F4100（細胞治療 

フォローアップ）で妊娠を報告した結果、F3501（妊娠フォーム）が自動的に作成されます。F4100のその報告期間

で報告されたコンタクト日に女性患者、または男性患者の女性パートナーが妊娠していた場合、一旦F3501（妊娠フ

ォーム）を提出し、妊娠の結果が分かった時点で同じフォームの情報を更新し、再度提出してください。これにより、各

妊娠のすべてのデータが同じフォームに正しく記録されます。 

 

フォームのセクションへのリンク 

F3501：Q1-6 機能状態 

 

 F3501ḲQ1-6  

女性患者または男性患者の女性パートナーが、このフォームの提出時に妊娠している場合［手動で作成した場合］、

またはF4100のその報告期間の報告されたコンタクト日に妊娠している場合［F4100（細胞治療 フォローアップ）

で妊娠を報告した結果として作成された場合］、F3501（妊娠フォーム）を提出し、妊娠の結果が判明した際はそ

のフォームの情報を更新し再度提出してください。 

 

1Ḳ  

カルテに記載されている場合、出産予定日を報告してください。もし予定日がカルテに記載がない場合は、医師に相談

してください。 

 

2Ḳ Ḵṕ Ṗ 

このフォームの提出時点で、患者（女性のみ）が妊娠していたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択

してください。 

 

このフォームが手動で作成された場合は、このフォームの提出時に患者が妊娠しているかどうかを入力してください。 

 

このフォームがF4100（細胞治療 フォローアップ）での妊娠の報告の結果作成された場合は、妊娠が最初に報告さ
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れたF4100（細胞治療 フォローアップ）の報告期間のコンタクト日に患者が妊娠しているかどうかを入力してください。 

 

患者がこのフォームの提出時に妊娠している場合（手動でフォーム作成時）、または現在の報告期間に報告されたコ

ンタクト日に妊娠している場合は「はい/有」を選択し、フォームを提出してください。 

 

3Ḳ Ḵṕ Ṗ 

本報告時点で、男性患者の女性のパートナーが妊娠していたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選択し

てください。 

 

このフォームが手動で作成された場合は、このフォームの提出時に男性患者の女性のパートナーが妊娠しているかどうか

を入力してください。 

 

このフォームがF4100（細胞治療 フォローアップ）での妊娠の報告の結果作成された場合は、妊娠が最初に報告さ

れたF4100（細胞治療 フォローアップ）の報告期間のコンタクト日に男性患者の女性のパートナーが妊娠しているか

どうかを入力してください。 

 

男性患者の女性のパートナーがこのフォームの提出時に妊娠している場合（手動でフォーム作成時）、または現在の

報告期間に報告されたコンタクト日に妊娠している場合は「はい/有」を選択し、フォームを提出してください。 

 

4Ḳ  

妊娠の転帰を選択してください。「不明」の選択肢は、転帰に関する情報を取得できない場合にのみ、慎重に使用して

ください。 

 

妊娠の転帰が「満期にて生児の出産」または「早産にて生児の出産（未熟児）」のいずれかである場合は、質問5に

進みます。 

 

妊娠の転帰が「子宮内胎児死亡」「自然流産」「選択的中絶」または「不明」のいずれかの場合は、選択後、フォーム

を提出してください。 

 

5Ḳ Ḵṕ Ṗ 

先天性異常とは、子宮内で発生した構造的または機能的な異常と定義されています。 

 

構造的異常の例としては、口蓋裂、内反足、手足の欠損や異常などが挙げられます。 

 

機能的異常の例としては、精神遅滞、ダウン症などがあります。 

 

生まれた子供が構造的または機能的な先天性異常と診断されたかどうかについて、「はい/有」または「いいえ/無」を選
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択してください。  

 

6Ḳ  

出産日を特定してください。正確な日程は不明であるが、年月まで判明している場合は、3.2 日付の入力についてに

記載されているガイドラインを用いて、推定日を入力してください。 
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前述した通り、本文書はCIBMTRが作成した「Forms Instruction Manual」を基に作成しております。そのため、

参考情報である「付録」については入力対象外の項目に関わる内容も含まれておりますが、ご了承ください。 

 

付録A：略語および定義 

付録B：用語集 

付録C：細胞遺伝学的評価 

付録D：輸注種類の識別方法 

付録E：製品（プロダクト）の定義 

付録F：固形がんの治療効果判定基準（RECIST） 

付録G：多発性骨髄腫の疾患の状態のフォローアップ 

付録H：MDS／MPNのサブタイプ 

付録I：民族および人種 

付録J：併発症の報告 

付録K：キーフィールド 

付録L：Karnofsky／Lanskyスケール 
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 AḲ  

付録Aでは、本文書における略語の定義を記載しています。 

 

 

YYYYḲ年（4桁） 

MMḲ月（2桁） 

DDḲ日（2桁） 

AHOPḲ成人内科、血液内科、腫瘍内科または小児科（いずれか1つ選択） 

ALLO：同種 

ANCḲ絶対好中球数 

AUTOḲ自家 

BMḲ骨髄 

BMT-CTNḲThe Blood and Marrow Transplant Clinical Trials Network 

CIBMTRḲ国際造血細胞移植データ登録機構 

CICḲEBMTコード 

CMVḲサイトメガロウイルス 

CRḲ完全寛解 

CRFḲ症例報告書 

2000 ベースライン 

2004 IDM 

2005 HLA 

2006 INF 

20xx 疾患 輸注前情報 

2100 100日目 

2200 2年6ヵ月 

2300 2年以上 

21xx 疾患 輸注後情報 

2046 FNG 

2047, 2147 HEP 

2048,2148 HIV 

2900 患者死亡情報 

CTNḲ血液骨髄移植臨床試験ネットワーク 

d-0Ḳ0日目、別名HCT実施日 

DCIḲドナー細胞輸注 

DLIḲドナーリンパ球輸注 

EBMTḲ欧州造血細胞移植学会 

EBVḲエプスタイン・バーウイルス 
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FACTḲ細胞療法認定機構（Foundation for the Accreditation of Cellular Therap） 

FDRḲ報告形式 

FGFḲ線維芽細胞増殖因子 

FISHḲ蛍光in-situハイブリッド形成法 

FN3ḲFormsNet3 

FUḲフォローアップ 

GVHDḲ移植片対宿主病 

HSCTḲ造血幹細胞移植 

HCTḲ造血細胞移植 

KGFḲケラチノサイト増殖因子 

NMDPḲ米国骨髄バンク 

NOSḲ他に定めのない限り 

NSTḲ骨髄非破壊的幹細胞移植 

PBSCḲ末梢血幹細胞 

PCLḲ形質細胞性白血病 

PHIḲ機密医療情報 

Product FormḲô95/õ02 CIBMTR移植から抜粋したフォームを一時的に表わすために使用する過渡的な用語で

す。3つのフォームは、IDM、HLAおよびINFです。用語「Product Form（製品フォーム）」は2007年夏以降に

コミュニケーションで使用されたものですが、現在は使われていません。 

ProMISeḲEBMTの電子データ収集システム 

PTLDḲ移植後リンパ増殖性疾患 

RBCḲ赤血球 

RCI-BMTḲ血液骨髄移植臨床試験用資源（Resource for Clinical Investigations in Blood & Marrow 

Transplant） 

RICḲ強度軽減移植前処置 

SCTODḲ幹細胞療法アウトカムデータベース（米国のビルヤング法に基づく用語） 

TBI, TLI, TNIḲ全身（全身、リンパ組織、リンパ節）放射線照射 

UḲ分類不可能 

UCBḲ臍帯血 

UIA FormḲ固有ID割当フォーム 

UnitḲ成人内科、血液内科、腫瘍内科または小児科（AHOP）注意：1つのみ選択 

VODḲ静脈閉塞症 
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 BḲ  

 

ṕANCṖ 

好中球は、体を感染症から保護するのを助ける白血球の一種です。患者の血液中の好中球数は化学療法または造

血細胞移植後の回復状況をフォローアップするのに使用します。一部の種類の造血細胞移植において、好中球数は

生着の指標マーカーとなっています。 

 

 

単一位置の染色体で起きる、異なる形態の遺伝子の1つです。両親それぞれから、対となるべく引き継いだ遺伝子を

表すDNAの一部です。 

 

 

NMDPは対立遺伝子コードを使用してHLA対立遺伝子の組合せを報告し、患者とドナーを適合させます。コードによ

り、複数の対立遺伝子の組合せをアルファベットで表現することを減らすことができます。 

 

 

患者以外の体の細胞を使用する、あらゆる臍帯血、骨髄または末梢血の幹細胞移植を指します。細胞は家族または

患者と血縁関係のないドナーから提供することができます。 

 

 

ウイルス、細菌または腫瘍抗原といった異物に反応するために免疫システムにより産生される血液中のタンパク質を指し

ます。各抗体はその標的特有の特異抗原を認識します。 

 

 

免疫システムを活性化させることができる物質を指します。抗原には、毒素、細菌、外来性の血球、および移植臓

器の細胞が含まれます。体内のほとんどの細胞にみられるタンパク質は抗原の特性を有しているため、移植片対宿主

病および移植片拒絶の標的となります。 

 

 

腕から血液を抜き、機械を通す手法を指します。その機械で造血細胞、白血球または血小板といった特定の細胞

を分離・収集します。これらが除かれた血液はもう片方の腕を通して体内に戻されます。 

 

 

患者から採取した造血細胞を使用する移植を指します。患者自身の造血細胞は、採取後保存され、患者が高用量

の化学療法および／または放射線療法を受けた後に体内に戻されます。がん細胞の混入を最低限に抑えるため、この

細胞は通常、患者の寛解期に採取します。 
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骨髄または血液中の異常白血球数値が高い、慢性骨髄性白血病または慢性リンパ性白血病における進行期を指し

ます。 

 

 

患者の罹患した血液および免疫システムを、骨髄、末梢血または臍帯血から採取した、健康で造血性のある、免疫

細胞またはその他の造血細胞により、入れ替える／補充する処置を指します。 

 

 

がん細胞を殺傷する薬物療法を指します。患者の骨髄、PBSCまたは臍帯血の移植前や細胞治療の前治療として

行います。 

 

ṕconfirmatory test, CTṖ 

特異性が高く感度が低い、標的物質（すなわち、ウイルス、タンパク質、DNA、抗体等）のみを検出するために設計

された追加検査を指します。スクリーニング検査より費用と時間がかかるため、一般的には、スクリーニング検査で陽性が

出た後に疾患確定のために本検査を実施します。 

 

 

各フォーム（輸注前情報、フォローアップ、及び／又は疾患別フォーム）をデータベースに入力する関係上、コンタク

ト日は、前回のフォームに入力したコンタクト日以降の日付でなければなりません。前回のフォームに入力したコンタク

ト日以降に施設が患者とコンタクトをとっていない場合は、追跡不能の処理をしてください。 

 

ṕCBUṖ 

資格要件を満たし、適合可能な移植用に種別および保管された臍帯血を指します。 

 

 

組織または血液製剤を極低温で保存する方法を指します。 

 

ṕCMVṖ 

免疫システムの機能が低下している患者において肺炎、胃腸炎または尿路感染症を引き起こしうるウイルスを指します。

健康な場合はほとんど、このウイルスに感染しても感染症の徴候がみられません。移植患者やHIV患者など、免疫シス

テムの機能が低下している患者にはその感染リスクがあるためCMV感染症が懸念されます。 

 

 

身体機能に障害をもたらし、致命的にもなりうる、生物の健康状態の異常を指します。 
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疾患特有の情報を収集するフォームです。主要な包括報告フォームが入力された場合、これらのフォームも必ず入力し

てください。 

 

DNA  

この項目定義では、日本赤十字社の非血縁者間骨髄および末梢血移植患者およびドナーの検体保存事業のレポジ

トリではなく、NMDPにおける献血者のHLA検査のための血液サンプルを保存する設備を指します。血液サンプルは、

凍結して保存するか、今後のDNAベースのHLA種別に使用する濾過紙カードに滴下して保管します。 

 

 

移植された造血細胞が成長し始め、ドナー（自己含む）由来の健康で新たな血球を作るステージを指します。 

 

ṕEIAṖ 

ƦƭƪƴƢ  

 

ṕELISAṖ 

抗体や抗原といった特定物質の有無の検出に用いる生化学技術を指します。サンプル中の抗原または抗体の双方の

有無を評価することができるため、血清中の抗体濃度（HIVや肝炎等）の定量、および抗原の検出、いずれにおいて

も有用なツールです。 

 

 

検査対象物質の存在ではなく、干渉物質または交差反応物質によって起こる反応性検査の結果を指します。真の陽

性と偽陽性を識別するために、確定検査が必要です。 

 

 

体内の造血細胞数を増やす正常ヒト蛋白を人工的に作ったものを指します。フィルグラスチムは好中球減少症（好中

球数が少ない疾患）の治療に使用され、骨髄を刺激することで好中球の産生を促します。フィルグラスチムはまた、末

梢血幹細胞（PBSC）の提供に同意したドナーにも投与されます。また、G-CSF（顆粒球コロニー刺激因子）ま

たとしても知られています。 

 

ṕGCPṖ 

人を対象とする治験の計画、実施、記録および報告に関し、その倫理的、科学的な質を確保するための国際的な基

準を指しており、日本国内では薬機法のもとの省令として発令されています 

 

 

ドナーから患者に移植された組織または臓器を指します。患者が、ドナーかつ患者である症例もあります。 

 

 

移植された造血細胞が十分な白血球、血小板および赤血球をつくることができない状態を指します。移植不全には
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移植片拒絶などのさまざまな原因があります。生着不全は、HSCT後にドナー（または自己）の幹細胞機能が回

復しない場合に起こり、移植時の造血細胞数が十分でないときに起こるおそれがあります。 

 

ṕGVHDṖ 

移植した骨髄または血液幹細胞が患者の体の組織に反応を示している状態を指します。GVHDはドナーのT細胞

によって起こります。GVHDには2種類、急性GVHD（aGVHD）および慢性 GVHD（cGVHD）があります。

GVHDは軽度な状態から重篤、ときには生命を脅かす状況になります。患者は、移植後にGVHDの予防および管

理のため免疫抑制剤の投与を受けます。 

 

 

細胞の成長、増殖および細胞分化に影響を与える物質を指します。標的細胞表面の特異的な受容体に結合する成

長因子の一例としてサイトカインやホルモンがあげられます。成長因子が細胞の分化および成熟を促進することがよくあり

ます。フィルグラスチムは成長因子の一種です。 

 

HLAṕ Ṗ 

ヒトの主要組織適合遺伝子複合体（MHC）の名前です。超遺伝子座（superlocus）は、ヒトの免疫システム機

能に関連する多数の遺伝子を含有しています。この遺伝子群は6番染色体に存在し、細胞表面の抗原提示タンパク

質および他の多数の遺伝子をコード化します。臓器移植における因子としての歴史的発見の結果、特定の遺伝子に

よりコード化されたタンパク質は抗原としても知られています。主要なHLA抗原は免疫機能における必須要素です。 

 

HLA Ḳ 

 ̧ HLA I （A、BおよびC）は、細胞内のペプチドを提示します（提示の場合はウイルス性ペプチドも

含みます）。これらのペプチドはリソソームで分解されたタンパク質から作られます。このペプチドは通常、長さがアミ

ノ酸9つ分程度の小さなポリマーです。外来抗原は、細胞を破壊するキラーT細胞（CD8陽性T細胞とも呼ば

れます）を誘引します。 

 ̧ HLA II （DR、DPおよびDQ）は、細胞外からTリンパまでの抗原を提示します。これらの特定の

抗原はヘルパーT細胞の再生を誘発し、ヘルパーT細胞は続いて抗体産生 B細胞を刺激し、自己抗原がサプ

レッサーT細胞によって抑制されます。 

 

HLA検査は、骨髄、血液幹細胞および臓器の移植に際して患者とドナーを適合させるために実施します。 

 

T ṕHTLVṖ 

成人におけるT細胞白血病およびT細胞リンパ腫の原因となる一本鎖 RNAのレトロウイルスを指します。特定の脱

髄疾患に関与している可能性があります。 

 

 

免疫応答、および疾患に対する免疫の生物学的側面に関する学問を指します。 
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陽性および陰性のいずれの基準も満たしていない検査結果を指します。再検査または別の追加検査が必要となる場

合があります。 

 

ṕinfectious disease markers, IDMsṖ 

ドナーが、骨髄またはPBSCの移植を通して患者に感染しうる感染症に罹患していたかどうかを示す、血液中のタン

パク質を指します。 

 

 (IC) 

被験者が治療または臨床試験におけるリスクおよびベネフィットに関する説明を受けるプロセスを指します。その参加に同

意した場合、被験者（もしくは代諾者）は提供された情報について理解および同意したことを書面で示さなければなり

ません。 

 

ṕIRBṖ 

研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項について、倫理的及び科学的な観点から調査審議するた

めに設置された合議制の機関をいいます。 

 

 

微生物、ウイルス、細菌または毒性物質の病原特性に対する作用を検査することにより、抗血清またはその他の物質

中の抗体価を定量する試験を指します。 

 

 

患者の移植前準備として低用量の化学療法および／または放射線治療を用いる種類の移植を指します。この種の前

治療（前処置）では患者の造血システムが完全に破壊されることは予測されません。 

 

ṕNAT/NAATṖ 

ウイルス中の核酸を増殖させることで、感染の証拠を検出する検査を指します。血液中の微小なウイルス遺伝子量を

早期に定量することができます。抗体および抗原の出現は検出されるまで時間がかかるため、NATは抗体検査

（ELISA等）より早期に疾患を検出することができます。 

PCRもご参照ください。 

 

ṕPCRṖ 

NAT検査の1つの手法です。PCRは、特定のDNA/RNA断片を増幅する有力な手法であり、感染症および遺

伝子性疾患のいずれの診断においても用いられます。 

 

 

高エネルギーの放射線を用いてがん細胞を破壊または縮小させる、あるいは免疫システムを抑制する治療を指します。 
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ṕRIBAṖ 

C型肝炎用の確定検査を指します。RIBAにより、抗HCV検査での陽性がHCVの曝露に起因するものか（RIVA

陽性）、または偽陽性（RIVA陰性）かを特定することができます。 

 

 

この項目定義では、日本赤十字社の非血縁者間骨髄および末梢血移植患者およびドナーの検体保存事業のレポジ

トリではなく、NMDPを介して推進される移植の、骨髄およびPBSCドナー、臍帯血ユニット、ならびに患者から採取

した研究用血液サンプルを保存する設備（NMDPにより運営管理）を指します。研究サンプルは、将来の移植患

者のためにアウトカム改善を目的として設計された臨床試験で使用されます。 

 

 

感度が高く特異性が低く、手頃な費用で簡便、迅速に実施できる検査を指します。この検査は疾患のエビデンスを早

期に検出する目的で用いられます。 

 

 

検査がどの程度正確に、疾患または症状があるすべての人を特定できるかについての尺度を指します。疾患または症状

がある個人が検査で陽性となる割合を表しています。 

 

 

感染病原体への曝露の結果、血液中に検出可能な抗体が発現することを指します。 

 

 

血清の抗体を検査する科学的研究を指します。セロコンバージョンの前には、抗体の血液検査は血清学的陰性とな

り、セロコンバージョンの後には抗体の血液検査は血清学的陽性となります。 

 

 

検査がどの程度、疾患または症状がない人を排除できるのかについての尺度を指します。疾患または症状がない個人

が検査で陰性となる割合を表しています。 

 

 

血液または組織の中の特定のタンパク質を検出するときに用いる免疫測定法の技術を指します。ウエスタンブロット法は

HIVの確定検査として用いられています。また、ウシ海綿状脳症およびライム病といった他の疾患の検出にも用いられま

す。 

 

 

ウイルスに感染したときから、抗体検査で検出されるのに十分な抗体が免疫システムによって産生されるまでの時間を

指します。この期間は人によって異なります。  
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 CḲ  

染色体概論 

細胞遺伝学的評価の手法 

キメラ現象および疾患評価 

 

  

Cytogenetics検査の結果を理解するには染色体に関する略語／用語の基本的な知識が必要です。典型的なヒト

の細胞は23対の染色体（合計 46の染色体）を含有しています。このうち22対は常染色体（非性染色体）で

す。常染色体はそれぞれ、1から22までの番号で表されます。最後（23番目）の対の染色体は性染色体と呼ば

れ、X（女性）またはY（男性）として識別されます。女性は2つのX染色体を、男性は1つのX染色体と1つの

Y染色体を持っています。 

 

染色体異常は、染色体成分の数または位置が変化している状態を指します。 

 

 ̧ Ḳ過剰な染色体成分が存在する状態を指します。染色体の特定領域に過剰な成分が含まれる状態、お

よび染色体全体が過剰である状態が含まれます。過剰な成分は染色体の位置により表され、過剰な染色体全

体は存在する染色体の数に基づいて表されます。トリソミーとは染色体が 3つ（1つ過剰）、テトラソミーとは染

色体が4つ（2つ過剰）存在している状態を指します。 

 ̧ Ḳ染色体成分が欠失している状態を指します。染色体の特定領域の成分が欠失している状態、および染

色体全体が欠失している状態が含まれます。成分の欠失は染色体の位置により表され、染色体全体の欠失は

存在する染色体の数に基づいて表されます。モノソミーとは染色体が1つ（1つ欠失）、ヌルソミーとは染色体が

ない（2つ欠失）状態を指します。 

 ̧ Ḳ複数の染色体の間で染色体成分が交換された状態です。 

 ̧ Ḳ染色体の特定領域で塩基対の順序が逆になった状態を指します。 

 ̧ Ḳ染色体の合計数が正常より多い状態を指します。フォーム内の調査項目にて、高二倍体の定義詳

細がさらに明記されていることが多いためご確認ください。例えば、”50を超える(> 50)”染色体の場合にチェック、

などです。 

 ̧ Ḳ染色体の合計数が正常より少ない状態を指します。 

 

染色体異常は、関与している染色体および特定の位置（該当する場合）を明らかにすることにより表されます。異

常が染色体の特定部分にのみ含まれる場合、あるいは転座が起こった場合、位置が表されます。この位置は、2つ

の断片、すなわち染色体腕およびその腕領域の情報により決まります。腕とは、セントロメアから反対側の先端にある

短腕（p）または長腕（q）を指します。腕領域は、セントロメアからの距離を表しています。染色体腕および腕領

域の描写については以下の図1をご覧ください。一般的な細胞遺伝学の略語および用語の定義について、表1に提
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示します。 

 

1Ḳ  

 

1Ḳ  

 

Ṋ   

P 染色体短腕 

Q 染色体長腕 

p+ / add(p) 染色体短腕への染色体成分付加 

q+ / add(q) 染色体長腕への染色体成分付加 

p- / del(p) 染色体短腕への染色体成分欠失 

q- / del(q) 染色体長腕への染色体成分欠失 

T 染色体転座。表記例：t(1;19) 

+ 染色体全体の付加（トリソミー）。表記例：+21 

- 染色体全体の欠失（モノソミー）。表記例：-7 

Ph+ 転座t(9;22)により生じたフィラデルフィア染色体 
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inv 染色体成分の逆位。表記例：inv(1)(p36q21) 

der 派生染色体 

metaphaseṕ Ṗ 染色体の検査が実施できる細胞分裂の相 

Karyotypeṕ Ṗ 染色体分析の結果の種類。核型は、細胞レベル、細胞株またはクローンレベルで、あるいは

個々レベルで定義付けできます。 

 

  

細胞遺伝学的分析は、染色体の研究です。細胞遺伝学的評価には、細胞サンプルの染色体異常検査が含まれま

す。細胞遺伝学的評価はまた、ドナーと患者で性別が異なる場合の同種輸注後のキメラ現象の確認のためにも実施

することができます。特定の評価手法には、核型分析および蛍光in situハイブリッド形成法（FISH）があります。 

 

は、従来の細胞遺伝学的手法とも呼ばれますが、細胞分裂期に達するまで細胞を培養（管理条件下で

細胞を成長させる）することにより実施します。さまざまなバンドおよび再構成をみるために、細胞分裂中の染色体を可

視化するための技術を用います。核型評価は通常約20個の細胞を検査します。以下の図2では核型の例を示して

います。染色体が番号順に配列されており、最後に性染色体が表示されます。 
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2Ḳ  

画像出典：Department of Pathology. Cytogenetics Gallery, University of Washington, 

www.pathology.washington.edu/galleries/cytogallery/main.php?file 

 

核型分析の結果は固有のフォーマットで提示されます（以下図 3参照）。核型内の所見がカンマで区切られていま

す。サンプル内に検出されたさまざまな核型がスラッシュで区切られています。すべての細胞ではなく、一部の細胞で所見

がみつかると異なる核型が検出されます。図 3では、検査した細胞サンプルで検出された2種類の核型について、スラ

ッシュで区切って示しています。各核型を示している細胞の数はその核型の記載の後に括弧で表されます。 

 

核型分析結果を入力いただく際にはクローン性と非クローン性の所見を識別しなければなりません。クローン異常は複

数の細胞に存在し、悪性の細胞集団のような、分離された細胞株があることを表しています。染色体異常が単一細胞

（欠失の場合は2つの細胞）でのみ検出される場合、報告する必要がありません。この場合の所見は、稀に起きる非

クローン異常、または検査員の観察ミスである可能性があります。 

 

 ̧ Ḳ少なくとも2つの細胞で存在すること。 

 ̧ Ḳ少なくとも3つの細胞で存在すること。 

http://www.pathology.washington.edu/galleries/cytogallery/main.php?file
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 ̧ Ḳ少なくとも2つの細胞で存在すること。 

 ̧ Ḳ少なくとも2つの細胞で存在すること。 

 

核型分析ではまた、体質異常も検出することができます。これらは出生時からみられる異常です。例としては、トリソミー

21およびクラインフェルター症候群があげられますが、この限りではありません。核型分析の結果を報告する際に、体質

異常を報告する必要はありません。 

 

3Ḳ  

 

2Ḳ  

  

1 検出された染色体の数。 

2 性染色体。 

3 7番染色体長腕領域21と34の間における染色体成分の欠失。 

4 トリソミー8。8番染色体が過剰。 

5 8番染色体長腕と9番染色体長腕における染色体成分の転座。 

6 これらの異常が検出された分析で検査した細胞（中期）数。 

7 異なる核型に関する情報の区切り。 

8 検出された染色体の数。 
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9 性染色体。 

10  核型が正常であった分析細胞数。 

 

FlSHは、染色体の 部位に結合する蛍光プローブを使用する（すなわち、プローブがDNA断片を認識し、結

合する）分子細胞遺伝学的技術です。1回の検査あたり数百個の細胞を評価できる、感度が高い技術です。プロー

ブを組織サンプルの細胞と混合します。次に蛍光「標識」を用いてプローブの細胞への結合を可視化します。プローブは、

特定の遺伝子または染色体領域の相対的な位置に加え、細胞内の染色体または遺伝子の複製の数を検出すること

ができます。核型分析とは異なり、FISH法では非分裂または分裂間期の細胞を使用することができます。FISH法で

は通常200から500の細胞を検査します。 

 

それぞれのプローブには特定のまたは一連の標的があるため、唯一、その領域に関連する異常を検出することができます。

また、使用するプローブの種類は結果の解釈にも影響を及ぼします。 

FISH  

 ̧ ṕCEPṖḲセントロメアを標的とし、細胞中の特定の染色体（例えばトリソミー8また

は+8）の数の算出に使用します。 

 ̧ Ḳセントロメア以外の1つの遺伝子座を標的とし、染色体の付加、欠失または再配列

の検出に使用します。 

 ̧ Dual FusionḲ2つの遺伝子座を標的とし、転座の検出に使用します。 

 ̧ Break-apart Ḳ遺伝子の再配列の確定に使用します。遺伝子または領域の3’の部分に1色、5’の

部分に別の1色で表示されます。再配列すると、色が分けられます。 

 

重要な点は、結果を解釈する前に、FISH法分析が何を検査するのかを理解することです。例えば、9番染色体短腕

に特異的なプローブは4番染色体のいずれかで起きた欠失は検出できません。以下の図4では、6番染色体と8番

染色体の染色体数を検出するため、2つの細胞に、それぞれの染色体に特異的なセントロメア検出プローブ（CEP）

を曝露させました。いずれの細胞も、6番染色体（緑色のプローブ）の複製を2つ、8番染色体（赤色のプローブ）

の複製を3つ持っています。このFISH法の結果は、8番染色体のトリソミーを示しています 
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4ḲFISH 

 

画像出典：Weisdorf, Daniel J., MD. òCytogenetics.ó 2017 Clinical Research Professionals / Data 

Management Conference. Orlando. 21 Feb. 2017. Cibmtr.org. Web. 6 Dec. 2017 

 

FISH法による結果は通常、染色体異常が検出された細胞の割合または比率として示されます。また、検査で染色体

異常が陽性とみなされた時期を明らかにするため、結果と併せて基準値も表示されることがあります。報告書の解釈／

所見の欄もまたよく使用されます。検査結果を報告する際にはこちらを参照してください。図5はFISH検査報告例で

す。報告書には、各プローブのID、染色体異常の細胞数、基準値、各プローブの結果および最終解釈が含まれます。

この報告書では、TP53およびCEP12のプローブが染色体異常を検出したことが確認されました。ただし、TP53のプ

ローブでは、正常カットオフ値（7%）を超える率での異常は検出されませんでした。最終解釈では12番染色体で

過剰（トリソミー）の所見が示されています。 
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5ḲFISH  

 

画像出典：Cancer Genetics, INC. òCGI Sample Reports.ó Issuu. N.p., 16 Nov. 2013. Web. 11 

Dec. 2017. https://issuu.com/cgi201/docs/cgi_sample_reports_booklet/37>. 

 

FISH検査の報告書には、遺伝子名別のプローブのみ記載され、染色体の番号／領域が明記されていない場合があ

ります。例えば、図5の報告書ではATMプローブを使用したことのみが特定されており、遺伝子の位置が11q22.3で

あったことは明記されていません。フォームによっては、検査結果を的確に報告するためには遺伝子の位置を把握する必

要があります。検査に関する詳細情報について最も情報を所有しているのは検査を実施した検査機関です。また、

HUGO Gene Nomenclature Committeeのウェブサイトgenenames.orgにおいてもプローブの検索を行うこと

ができます。このサイトでは現在使用されている多数のプローブの遺伝子シンボル、承認された遺伝子名、関連する名

称および染色体の位置を公表しています。 

 

  

細胞遺伝学的評価は、疾患のマーカーの特定や、同種細胞輸注後のキメラ現象の判定、もしくは双方のために実施

することができます。キメラ現象の細胞遺伝学的評価は通常、患者とドナーの性別が異なる場合にのみ実施します。こ

https://issuu.com/cgi201/docs/cgi_sample_reports_booklet/37
http://genenames.org/
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のような症例では、核型またはFISHによる検査により、女性の染色体および男性の染色体を有する細胞数の比率を

特定することができます。核型分析固有のフォームであるQバンドは、患者とドナーの性別が適合する場合のキメラ現象

評価にも用いることができます。しかし、PCR増幅法を含む分子技術の方がより一般的です。 

 

細胞遺伝学的手法による疾患評価には、疾患特異的なマーカー（例えば、-7, del(5q)、フィラデルフィア染色体）

の特定が含まれます。マーカーが一度特定されれば、マーカーおよびそれによる疾患が検出可能かを判断するために

細胞遺伝学的評価を繰り返すことができます。特定されたマーカーの種類は疾患分類に関連しており、治療計画に

関する情報を提供します。細胞遺伝学的評価は、この手法により疾患のマーカーが検出されるまでは疾患評価とみ

なすことができません。すなわち、細胞遺伝学的検査で常に陰性であった場合、評価で既知の細胞遺伝学的異常

がないため、患者の疾患はこの検査手法で評価すべきとみなされません。フォームに入力するときに質問の言葉に注

目してください。「疾患の評価を行いましたか」より「検査を行いましたか」という質問の方が、異なった方法で回答され

る可能性があります。 

 

各フォームでは一般的に、キメラ現象のデータを疾患評価データと切り離して収集します。よって、重要なのは、実施した

評価に基づいて報告できる情報が何であるかを把握することです。 

 

 ̧ ḲAML治療の一環として性別が異なるドナーから同種の幹細胞を得た患者を想定してください。過去の細胞

遺伝学的評価で患者の疾患のマーカーとして細胞遺伝学的異常 t(8;21)が特定されました。以下の細胞遺伝

学的評価は、キメラ現象の項目または疾患評価の項目、あるいは双方で報告すべきでしょうか。 

 

Ḳこの評価法はキメラ現象および疾患評価の双方の項目で報告してください。核型分析は、常染色

体および性染色体を検出することができます。検査によって異常 t(8;21)がまだ存在するかを確認することがで

き、女性と男性の細胞数の比率も提示します。 

 

FISHṕXṊY ṖḲこの評価法はキメラ現象の項目でのみ報告してください。このプローブで

女性と男性の細胞数の比率は示されますが、異常 t(8;21)は検出されません。 

 

FISHṕt(8;21) ṖḲこの評価法は疾患評価の項目でのみ報告してください。このプロー

ブでt(8;21) 異常は検出できますが、女性と男性の細胞数の比率は提示できません。 

 

FISHṕXṊY t(8;21) break apartṖḲこの評価法はキメラ現象およ

び疾患評価の双方の項目で報告してください。X／Yプローブはキメラ現象データを提示し、t(8;21)プローブの

結果は疾患評価としてとらえることができます 
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 DḲ  

本付録には造血幹細胞移植（HCT）、細胞治療、補助輸注および移植不全に対する自家細胞の定義付けを示

しています。詳細情報については表1を参照してください。 

 

1Ḳ * 

*前治療（前処置）はすべての場合で実施するまたは実施しない可能性があり、輸注種類の定義に用いられません。 

 

* 
 

感染症対処のための顆粒球の単独輸注は HCTまたは細胞治療として報告しないでください。顆粒球の輸

注の正しい報告方法に関する詳細説明についてはJDCHCTまでお問合せください。 

 

  

ṕHCTṖð  

HCTとは、ƤƥƔƕƌ ト（付録E：製品（プロダクト）の定義を参照） することです。HCT

は一般的に、患者の骨髄の置換または再生による造血機能の回復を意図して行います。HCTの施行前には前治

療（前処置）が行われることが多く、これは正常細胞や悪性細胞（存在する場合）を殺傷し、拒絶反応を予防

するために用いられます。ただし、前治療（前処置）は幹細胞輸注前に必ず行なわれるわけではありません。例え

ば、「ブースト」として行う場合や非悪性疾患に対する輸注として行う場合もあります。このような適応の場合も、移

植の定義に使用する主要基準（輸注する製品に CD34+細胞が含まれていることおよび造血機能の回復を目的

とすること）に適合する場合は、HCTとみなされます。 
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ƱƣƴƤ ƩƤƵ ƩƤƵ ṕ

Ṗ

 

 

ḵ 
患者が臨床試験に参加しており、実施計画書に従い上記の方法での報告が適切でないと思われる場

合は、貴施設の連絡担当者に連絡して指示を仰いでください。 

 

ḵ 
貴施設における「再移植」の臨床定義が本文書の定義とは異なる場合があるかもしれません。データ標

準化のため、報告には上記の定義を参照してください。医療記録に「幹細胞ブースト」などの用語がみら

れた場合、入力担当スタッフは輸注された製品、製品が輸注された理由、移植前に処置が行われたか

どうかなどをさらに調査する必要があります。 

 

HCT  

1.  患者が同種血縁者間HCTを受けた例。幹細胞は標準的なG-CSF動員で採取します。初回HCTの細胞の

一部を2回目の輸注のために保存します。保存した細胞の一部を加工してCD34positive selectionを実施

し、輸注します。この2回目の輸注には生着に十分なCD34+細胞が含まれているため、HCTとみなします。 

2.  患者が同種 HCTを受けた例。HCT治療後にまったく生着せず、造血機能回復のため追加で造血前駆細胞

（HPC、CD34+）の移植を受けました。この輸注は造血機能の回復を目的としているため、その後のHCTとし

て報告する必要があります。 

3.  FCRx製品は生物工学的に操作されたドナー末梢血由来の造血幹細胞から構成されています。臓器移植時の

免疫寛容を導入し、促進細胞による濃縮を図るため、成熟した移植片対宿主病（GVHD）産生細胞および

抗原提示細胞がドナー血から除去されます。FCRx投与を受けた腎移植患者は、生着が損なわれることなく免疫

抑制療法を完全に中止でき、恒久的なキメラが達成されました。製品には生着につながる／つながる可能性があ

るCD34+細胞が多く含まれており、この輸注はHCTとして報告する必要があります。 

参 照 元 ： http://discovery.lifemapsc.com/regenerative-medicine/cell-therapy-

applications/blood- fcrx-bioengineered-hematopoietic-stem-cells-for-immunological-

tolerance 

4.  患者が同種非血縁者（MUD）HCTを受けた例。PBSCを計6バッグ採取し、このうち5バッグを初回HCTで

輸注しました。最後の1バッグは6ヵ月後に「ブースト」として輸注しました。この輸注は造血機能の回復を目的と

しているため、その後のHCTとして報告する必要があります。 

 

 

過去の同種または自家移植後の造血回復不良または生着不全／拒絶反応の結果、患者に自家細胞を輸注する

場合があります。これは一般的に「autologous rescue（自家幹細胞レスキュー）」と呼ばれます。本文書ではこの

種の輸注をその後のHCTと定義していますが、この輸注データの研究価値は、移植施設にさらなる報告の負担を課す

根拠としては十分ではないため、現時点でこのような移植を行った場合に追加フォームを記入する必要はないとしていま

http://discovery.lifemapsc.com/regenerative-medicine/cell-therapy-applications/blood-fcrx-bioengineered-hematopoietic-stem-cells-for-immunological-tolerance
http://discovery.lifemapsc.com/regenerative-medicine/cell-therapy-applications/blood-fcrx-bioengineered-hematopoietic-stem-cells-for-immunological-tolerance
http://discovery.lifemapsc.com/regenerative-medicine/cell-therapy-applications/blood-fcrx-bioengineered-hematopoietic-stem-cells-for-immunological-tolerance
http://discovery.lifemapsc.com/regenerative-medicine/cell-therapy-applications/blood-fcrx-bioengineered-hematopoietic-stem-cells-for-immunological-tolerance
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す。必要なデータは、通常の追加報告フォームで適切に収集してください。 

 

HCT 

臓器に対する免疫寛容を達成し、可能であれば長期的な全身免疫抑制療法の使用を回避できるように、患者が固

形臓器移植の前に細胞の輸注を受ける場合があります。この輸注には生着に十分な量のCD34細胞が含まれている

ため、HCTとして報告する必要があります。 

 

  

* 
 vs.  

報告の目的上、HCTを一度も受けたことがない患者に対する細胞治療製品の輸注を「細胞治療」と呼びま

す。患者がHCTを受け、その後細胞治療を受けた場合、この輸注はドナー細胞輸注（DCI）などの「HCT

治療後細胞治療」と呼びます。細胞治療の正確な報告方法の判定についてサポートが必要な場合は、

JDCHCTまでご連絡ください。 

 

ṕ HCT Ṗ 

細胞治療は感染症（ウイルス性など）、再発疾患または混合キメラの治療に一般的に使用される免疫療法の一種

です。治療戦略には特定の幹細胞集団の分離および移動、エフェクター細胞（細胞傷害性T細胞など）の投与、多

能性細胞となる成熟細胞の導入、成熟細胞の再プログラミング（CAR発現T細胞など）が含まれます。 

 

輸注する製品には生着の達成に十分な CD34細胞は含まれておらず、実施の目的も造血機能の回復ではありませ

ん。患者は通常、細胞治療施行前に前治療（前処置）を受けることはありませんが、幹細胞サポートが必要となるレ

ベルまで骨髄を死滅させない化学療法または免疫療法が、細胞治療の前に行われる場合があります。 

 

ANC回復不全、ANCの部分的回復または回復不良、移植片喪失または遅発性の生着不全のために（CD34+

細胞を含む）ドナー細胞を追加投与した場合は、細胞治療を報告する必要はありません。このような適応に対して造

血前駆細胞/幹細胞を輸注した場合はその後のHCTとみなします。 

 

 

 ̧ Ḳ固定用量または処方用量のT細胞を含有した細胞源を問わない治療製品 

 ̧ Ḳ造血機能の回復以外の治療での使用を目的とする、有核細胞（造血前駆細胞ではない）

源として採取した全血 

 ̧ Ḳ治療用の樹状細胞を含有する細胞治療製品 

 ̧ Ḳ治療用の間充織間質細胞を含有する治療製品 
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血液疾患治療のための自家 CAR発現 T細胞。F2814（治療法の登録）の適応症で細胞治療と入力してくだ

さい。 

自閉症治療のための細胞治療。F2814（治療法の登録）の適応症で細胞治療と入力してください。 

 

HCT ṕDCIṊDLIṖ 

1.  多発性骨髄腫に対する自家 HCT治療後に、患者が自家由来骨髄浸潤リンパ球（MIL）の投与を受けた場

合。治験実施計画書等の実施計画書により、当該製品の輸注はHCT後または再発時に無作為化されていま

す。この輸注はHCT後細胞治療として報告しなければなりません。 

2.  患者が自家HCTを受け、実施計画の一環として、Day 10に同一ドナーから予定されているNK細胞の輸注も

受けた場合。この輸注はHCT後細胞治療として報告しなければなりません。 

 

ṕHCT )  

同時輸注（または補助輸注）は、生着の達成以外の理由で HCTの（前治療（前処置）開始後）Clinical 

Day 0よりも前またはDay 0に行う細胞輸注と定義されます。補助的な細胞の輸注は、HCTの前治療（前処置）

と併せて行われる場合があります。同時輸注は、HCTの前またはHCTと同日に行うことから、HCT後細胞治療

（DCI等）とは明らかに異なります。HCT後細胞治療は必ずHCTの施行後に行われます。 

 

 

 ̧ NK細胞 

 ̧ 制御性T細胞 

 ̧ 間葉細胞 

 

同時輸注した細胞は、TED前の「Product Type（製品の種類）」セクション、「Other（その他）」及び

「Specify cell source（細胞源を具体的に記載）」欄で報告する必要があります。生着の達成を意図する細胞

源についてもTED前の「Product Type（製品の種類）」セクションで報告しなければなりません。同時輸注を報

告する場合は、全患者についてF4006（細胞治療製品の輸注）の入力が必要となります。生着を意図する製品

に関する情報の収集は、HCT輸注フォーム（2006）で行います。 

 

 

患者に同種HCT輸注とともに、Ȁ／ȁ枯渇T細胞の輸注の施行が予定されている事例。 

 

3  

1.  2016年3月1日にCD34+ HPCおよびα／β枯渇T細胞 

2.  2016年3月2日にHPC（純粋な製品） 
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3.  2016年3月23日に改変T細胞 

 

 

1.  2016年3月1日のCD34+ HPC輸注をHCT施行日とします。 

2.  2016年3月1日のT細胞輸注もTED前に同時輸注として報告します。 

3.  2016年3月23日に輸注したT細胞は、適切なHCT追加報告フォームにHCT後細胞治療として報告しま

す。 

 

 

マイクロトランスプラントの例を以下に記載します。マイクロトランスプラントの特定および報告についてサポートが必要な

場合は、JDCHCTにご連絡ください。 

 

 

患者が AMLの寛解維持のためHLA不適合血縁者ドナーからマイクロトランスプラントを受ける事例。ドナーの

GCSF動員ドナー末梢血幹細胞（GPBSC）が、目標用量 CD3+細胞数 1.0×108/kg（患者体重）で輸注

されます。目標用量が CD3+細胞の用量であるため、CD34+の用量は生着には十分ではありません。この輸注は

細胞治療として報告します。 
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 EḲ ṕ Ṗ  

この付録は という用語を定義し、単一および複数の製品を使用した輸注の例をいくつか挙げることを目的としてい

ます。またこの付録では、輸注フォーム2006で製品の輸注を報告する際の指示が記載されています。 

 

2006 フォーム2006がFormsNet3のアプリケーション

で提出可能となるには、TED前フォーム2400で各製品（Clinical Day 0より前に補助的に投与された細胞を含

む）が個別の事例として報告されていなければなりません。患者に同種の製品が複数投与された場合（複数の

PBSC製品等）、移植センターはセンターの連絡担当者に連絡し、FormsNet3で使用するフォーム2006の追加

を依頼しなければなりません。また移植施設は、包括的報告フォームで複数の製品が報告されている場合も連絡担当

者に連絡し、FormsNet3で使用するフォーム2006の追加を依頼する必要があります。 

 

  vs.  

Ḳ本マニュアルの解釈上、CIBMTRは単一製品（すなわち、幹細胞製品）を

と定義します。 

 

20061 。詳細については、下記の例 1および表 1を

参照してください。 

 

 ̧ 1 ² ḲGCSFによる刺激を受けたドナーに対して、翌日からPBSCの採取を2回実施しまし

た。2日かけて採取したPBSCは、4つのバッグに分けられました。PBSCは複数のバッグに分けられていますが、

動員手法や採取方法に変更がなかったため、この採取分は単一製品とみなします。したがって、フォーム2006を

1枚提出する必要があります。 

 

Ḳ本文書では、複数製品を2人以上のドナー、2種類以上の動員手法および／または採取方法を使用し

て採取した細胞と定義します。 

 

2006 ṕ2 Ṗ  

詳細については、下記の例2～5および表1を参照してください。 

 

 ̧ 2 ² 2 Ḳ患者に臍帯血を2ユニット輸注する場合。それぞれの臍帯血ユニットのドナーが異

なるため、フォーム2006を2枚提出しなければなりません。 

 ̧ 3 ² ḲGCSFによる刺激を受けたドナーからPBSCを採取し、このPBSCを凍結保存。1

ヵ月後にこのドナーから骨髄を採取し、両方を移植時に輸注した場合。これらは異なった2つの方法で採取された

ため、フォーム2006を2枚提出しなければなりません。 

 ̧ 4 ² ḲGCSFによる刺激を受けたドナーからPBSCを採取したが、細胞数が不足していたため、

GM-CSFを追加してドナーから再採取を行った場合。それぞれの採取分は、動員手法が変更されているため別の
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製品とみなします。よって、GCSF刺激細胞について1枚目のフォーム2006を、GM-CSF刺激細胞について2

枚目のフォーム2006を提出する必要があります。 

 ̧ 5 ² Ḳ GCSFによる刺激を受けたドナーからPBSCを採取したが、細胞数が不足していたため、

GCSFで再動員し、2回目のPBSC採取を行った場合。患者に再動員を行ったため、それぞれの採取分は別

の製品とみなします。 

 

1.  vs.  

 

 2006  

単一製品 

次の基準をすべて満たしていること： 

ドナー／細胞源が1つである 

動員方法が1つである 

採取方法が1つである 

1枚 

複数製品 

次の基準を1項目以上満たしていること： 

ドナー／細胞源が複数である 

動員方法が複数である 

採取方法が複数である 

複数枚 – それぞれのドナー／細胞源、動員方法および

／または採取方法につき1枚 

 

  



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 411  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 FḲ ṕRECISTṖ 

ṕRECISTṖ 

固形がんの治療効果判定基準（RECIST）は、2000年2月にEuropean Organization for Research 

and Treatment of Cancer（EORTC）、米国国立がん研究所（National Cancer Institute：NCI）およ

びカナダ国立がん研究所（National Cancer Institute of Canada）の臨床試験グループによって発行されまし

た。RECIST基準は疾患の治療に使用された治療法に対する患者の治療効果を判定するために使用します。 

 

本付録の内容はFormsNetのフォームのニーズに適合するように修正されています。RECISTの全文、並びに治療効

果の確認、測定方法および臨床試験におけるRECISTの使用に関するより詳細な情報については、 

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/docs/ quickrcst.doc および

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/docs/therasserecistjnci.pdf をご参照ください。 

 

: 

 ̧ すべての測定可能病変のうち、すべての浸潤臓器の代表として1臓器につき最大5病変、合計10病変までを

記録する として特定し、ベースラインにおいて測定します。標的病変は大きさ（最長径を用いる）と、繰

り返して正確に測定することに適しているかどうか（画像診断あるいは臨床的評価のいずれか）に基づいて選択

します。 の最長径（LD）の和を算出し、ベースライン長径和（baseline sum LD）として

記録します。ベースライン長径和は、客観的な腫瘍縮小効果を評価するための比較対象とします。 

 ̧ 標的病変以外のすべての病変（あるいは浸潤部位；site of disease）は とし、これについてもベ

ースラインで記録します。フォローアップ期間を通じて非標的病変の測定は必要ではありませんが、おのおのの病変

の有無は記録しなければなりません。 

 

Ḳ 

1.  

 

   

完全奏効（Complete 

Response） 
1ヵ月以上の期間のすべての標的病変の消失 

すべての非標的病変の消失か

つ腫瘍マーカー値の正常化 

完全奏効 

不明 

（Complete  Response 

Unknown ） 

重要性が不明な画像上の異常所見が持続して

見られる完全奏効 
定義なし 

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/docs/quickrcst.doc
http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/docs/quickrcst.doc
http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/docs/therasserecistjnci.pdf
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部分奏効 

（Partial Response ；

PR） 

ベースライン長径和を比較対象として、測定病

変（標的病変）の最長径の和が30％以上減

少 

定義なし 

無効／不完全奏効／安定 

（No Response  

/ Incomplete Response 

/ Stable Disease） 

治療開始以降の最小の最長径の和を比較対

象として、PRとするには腫瘍の縮小が不十分、

かつPDとするには腫瘍の増大が不十分 

1つ以上の非標的病変の残存

および／または腫瘍マーカーが

正常上限値を超えた状態の維

持 

進行 

（Progressive 

Disease；PD） 

治療開始以降に記録された最小の最長径の和

を比較対象として、測定病変（標的病変）の

最長径の和が20％以上増加または1つ以上の

新たな病変の出現 

1つ以上の新たな病変の出現

および／または既存の非標的

病変の明らかな増悪1 

 

1「非標的」病変のみが明らかな増悪を示すことはまれですが、そのような状況では、治療している医師の意見が尊重されなければなりません。ただし、

その増悪の状態は後日、判定委員会（review panel）（または研究代表者）により確定される必要があります。 
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 GḲ  

多発性骨髄腫の疾患の状態のフォローアップおよび報告を問題なく行うには、異なる評価方法の理解、関連する検査

結果を体系化する手段および検査結果の変化の比較対象とするベースラインを正しく特定する能力が必要です。 

以下はCIBMTRの参考情報です（フォローアップの例） 

疾患評価のフォローアップ方法の例としては、下記の疾患の状態のフォローアップの例に挙げている文書を参照してくださ

い。最後に、正しいベースラインの選択方法に関する指示については、下記のベースラインの決定を参照してください。 

 

 

多発性骨髄腫の疾患の状態のフォローアップ - Word文書 

多発性骨髄腫の疾患の状態のフォローアップ - PDF 

 

上記リンクから、多発性骨髄腫患者の病状疾患の状態の判定に役立つフローシートに進みます。 

 

 

/ HCT  

HCTに対する最良効果の判定に使用するベースラインは、診断時の疾患パラメータです。 

 

HCT 6 /

ṕ Ṗ  

HCTに対する最良効果の判定に使用するベースラインは、（診断時の疾患パラメータではなく）前治療（前処置）

の開始直前の疾患パラメータとします。 

 

HCT / Ḵ 

患者に疾患の進行/増悪または再発があり、HCTに対する何らかの前治療（前処置）を施行する前に骨髄腫量を

低減するための治療を受けていた場合、HCTに対する最良効果の判定に使用するベースラインは、再発または進

行時の疾患パラメータとします。つまり、ベースラインを再発時または進行時にリセットするということです。したがって、

診断時または前治療（前処置）の開始直前の疾患パラメータは、HCTに対する最良効果判定のためのベースラ

インとしては使用しません。 

 

HCT / 2 Ḵ 

使用すべき適切なベースラインは、直近の疾患進行を記録した疾患パラメータです。 

 

HCT

/ HCT Ḵ 

HCTに対する最良効果の判定に使用するベースラインは、診断時の疾患パラメータです。 

 

/  

http://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/Manuals/DataManagement/Documents/Appendix%20W%20-%20Tracking%20Disease%20Status%20for%20Multiple%20Myeloma_ver2.1.docx
https://www.cibmtr.org/DataManagement/TrainingReference/Manuals/DataManagement/Documents/Appendix%20W%20-%20Tracking%20Disease%20Status%20for%20Multiple%20Myeloma_ver2.1.pdf
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この移植は1つの治療とみなされるため、2回目のHCT後の最良効果を判定するHCT前のベースラインは、1回目

のHCT前に使用したベースライン（すなわち、診断時の疾患パラメータ）と同じとします。 

 

 ̧ 1ḲIgG-κ型多発性骨髄腫の診断を受けた62歳男性。初期治療としてボルテゾミブおよびレナリドマイド／

デキサメタゾンの投与を6サイクル受け、完全寛解に近い奏効（nCR）を達成。移植時の疾患の状態判定に使

用する値は、診断時の値とします。過去の疾患進行または再発がなく、HCTが初期治療の一環として計画され

ている場合 

 

 BMBX  SPEP 

SIF

E 

UPEP  

UIF

E 

 

 

 

2008年 

10月31日 

形質細

胞27％ 

3.3 

g/dL  
+  

336 

mg/24h  
+  陰性 

ボルテゾミブ／ 

レナリドマイド／ 

デキサメタゾン 

診断：

IgGȉ 

2009年 

4月3日 

形質細

胞3％ 
       

2009年 

4月17日 
 陰性 +  陰性 陰性   nCR 

2009年 

5月13日 
 陰性 +  陰性 陰性   

nCR 

（確定） 

2009年 

5月17日 
      自家HCT  

 

 

 ̧ 2ḲIgA-λ型多発性骨髄腫の診断を受けた59歳女性。初期治療としてボルテゾミブおよびサリドマイド／デ

キサメタゾンの投与を受け、CRを達成。数ヵ月後、再発の証拠が得られる。次にレナリドマイド／デキサメタゾンに

よる治療を受け PRを達成。自家幹細胞採取の一環として高用量シクロホスファミドの投与を受ける。移植時の

疾患の状態の判定に使用する値は、再発時の値とします。 
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 BMBX  SPEP SIFE  UPEP UIFE  

 

 
 

2010年 

1月27日 
 

4.5 

g/dL  
+  陰性 陰性    

2010年 

2月1日 

穿刺＝形質

細胞18％；

生検＝形質

細胞のシート 

      
診断：

IgAλ 

2010年 

2月5日 
     陰性 

ボルテゾミブ／ 

サリドマイド／ 

デキサメタゾン 

 

2010年 

3月5日 
 

2.6 

g/dL  
+       

2010年 

4月5日 
 

1.7 

g/dL  
+       

2010年 

5月5日 
 

0.5 

g/dL  
+       

2010年 

6月4日 
 

0.03 

g/ dL  
+  陰性 陰性    

2010年 

8月18日 
形質細胞1％ 

0.01 

g/dL  
+       

2010年 

9月15日 
 

不検

出 
+       

2010年 

10月15日 
 

不検

出 
陰性     

 

CR 

2010年 

11月15日 
 

不検

出 
陰性    （治療なし） 

CR 

（確定） 

2010年 

12月15日 
 

不検

出 
陰性      

2011年 

1月15日 
 

1.9 

g/dL  
+  陰性 陰性   再発 

2011年 

2月15日 
形質細胞7％ 

2.2 

g/dL  
+    陰性 

レナリドマイド／ 

デキサメタゾン 

再発 

（確定） 

2011年 

3月15日 
 

1.4 

g/dL  
+       
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2011年 

4月15日 
 

0.9 

g/dL  
+      PR 

2011年 

5月15日 
 

0.7 

g/dL  
+      

PR 

（確定） 

2011年 

6月15日 
形質細胞3％ 

0.5 

g/dL  
+       

2011年 

7月31日 
      自家HCT  
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 HḲMDSṊMPN  

TED AML HCT MDSṊMPN HCT MDSṊ

MPN 1 TED前MDS疾患分類（Q480）セクションおよびAML HCT前疾患別フォー

ムのみで使用されるサブタイプは、このページの下方のセクションを参照してください。 

 

ṕRCUDṖ 

 ̧ 不応性貧血（RA）、不応性好中球減少症（RN）および不応性血小板減少症（RT）を含む 

 ̧ 1血球系統で֕ 10％の細胞に異形成 

 ̧ 赤血球前駆細胞のうち、環状鉄芽球が＜15％ 

 ̧ 骨髄芽球の増加なし（＜5％） 

 ̧ 末梢血で1系統または2系統の血球減少があり芽球は＜1％ 

 

ṕRARSṖ 

 ̧ 赤血球前駆細胞の֕ 10％に1血球系統の赤芽球系異形成 

 ̧ 有核赤血球前駆細胞の֕ 15％が環状鉄芽球 

 ̧ 骨髄芽球の増加なし（＜5％） 

 ̧ 芽球のない末梢血貧血 

 

ṕRAEB-1Ṗ 

 ̧ 骨髄の芽球が5～9％かつ末梢血の芽球が＜5％ 

 ̧ 骨髄の芽球が＜5％の場合、末梢血の芽球は2～4％ 

 ̧ 1血球系統または複数系統の異形成 

 ̧ アウエル小体なし 

 ̧ 複数の末梢血血球減少 

 ̧ 末梢血の単球 ＜1×109/L 

 

ṕRAEB-2Ṗ 

 ̧ 骨髄の芽球が10～19％または末梢血の芽球が5～19％ 

 ̧ 1血球系統または複数系統の異形成 
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 ̧ アウエル小体が存在する場合あり 

 ̧ 複数の末梢血血球減少 

 ̧ 末梢血の単球 ＜1×10^9/L 

 

ṕRCMDṖ 

 ̧ 2血球系統以上で1種類以上の血球減少 

 ̧ 複数系統で֕ 10％の前駆細胞に異形成 

 ̧ アウエル小体なし 

 ̧ 芽球の増加なし（骨髄＜5％、末梢血＜1％） 

 ̧ 複数の末梢血血球減少 

 ̧ 末梢血の単球 ＜1×10^9/L 

 

ṕRCCṖ 

 ̧ 複数系統で֕ 10％の前駆細胞に異形成 

 ̧ 芽球の増加なし（骨髄＜5％、末梢血＜2％） 

 ̧ 末梢血塗抹標本で好中球の֕ 10％に異形成変化 

 

delṕ5qṖ 5q-  

 ̧ 末梢血貧血 

 ̧ 低分葉核を持つ小さな巨核球が頻繁にみられる 

 ̧ 芽球の増加なし（骨髄の芽球＜5％、末梢血の芽球＜1％） 

 ̧ 5番染色体長腕の一部欠失［del（5q）］ 

 ̧ 他の特定のカテゴリの基準に適合しないこと 

 

ṕMDS-UṖ 

非定型的な特徴が1つ以上あるため他の既定のカテゴリに分類することができないMDS。 

 

 ̧ 低細胞性MDS 
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 ̧ 骨髄線維症を伴うMDS 

 ̧ 骨髄の芽球が＜5％で、アウエル小体が存在 

 ̧ 関連する汎血球減少症を伴う単一血球系統の異形成を伴うMDS 

 

 

 ̧ 末梢血の白血球増加 ֕ 25×10^9/L、分葉核好中球＞80％、幼若顆粒球＜10％ 

 ̧ 芽球の増加なし（骨髄＜5％、末梢血＜1％） 

 ̧ 顆粒球の成熟は正常 

 ̧ フィラデルフィア染色体陽性（Ph＋）またはBCR-ABL融合がなく、PDGFRA、PDGFRBまたはFGFR1に異

常がない 

 ̧ 反応性の好中球増加症、真性赤血球増加症（PV）、原発性骨髄線維症（PMF）、本態性血小板血症

（ET）、MDSおよびMDS／MPNを除外しなければならない 

 

ṕNOSṖ 

 ̧ 末梢血の好酸球増加 ֕ 1.5×109/L 

 ̧ クローン異常の証拠、ただしPh＋若しくはBCR-ABL融合、PDGFRA、PDGFRB若しくはFGFR1の転位、ま

たは(16)(p13.1,q22)の逆位若しくは転座があってはならない 

 

 ̧ 末梢血の芽球が3～19％または骨髄の芽球が6～19％ 

 ̧ 反応性および二次性の好酸球増加症を除外しなければならない 

 

 

 ̧ 一次血小板増加症、特発性血小板増加症および出血性血小板血症を含む 

 ̧ 骨髄では巨核球の過形成があり、軽度の線維化がみられる場合もある。通常、赤血球または顆粒球の過形成

はない。環状鉄芽球または芽球の増加もみられない。 

 ̧ JAK2変異またはその他のクローナルマーカー 

 ̧ 末梢血の血小板増加 ֕ 450×109/L 

 ̧ 慢性骨髄性白血病（CML）、PMF、PV、MDSおよびその他の骨髄性新生物を除外しなければならない 
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ṕPCVṖ 

大基準2項目および小基準1項目が存在すること、あるいは大基準1項目および小基準2項目が存在すること。 

 

 

 ̧ ヘモグロビンの増加（男性 ＞18.5 g/dL、女性 ＞16.5 g/dL） 

 ̧ JAK2変異 

 

 

 ̧ 血清エリスロポエチン（EPO）の低下 

 ̧ 汎骨髄症を伴う過形成骨髄 

 ̧ In vitroでの内因性の赤芽球コロニー形成 

 

 

 ̧ 慢性特発性骨髄線維症（CIMF）、原因不明性2骨髄様化生（AMM）、骨髄様化生を伴う骨髄線維症

／骨髄硬化症（MMM）および特発性骨髄線維症を含む 

 ̧ 線維化を伴う巨核球の過形成（MF 2～3）または顆粒球の過形成を伴う過形成骨髄 

 ̧ JAK2変異またはその他のクローナルマーカー 

 ̧ PV、CML、MDSおよびその他の骨髄性新生物を除外しなければならない 

 ̧ 少なくとも次の2つ：脾腫、貧血、血清LDHの増加および白赤芽球症 

 

ṕMPN, UṖ 

 ̧ 特定のMPN分類の基準に適合しない明らかな臨床的、臨床検査上および形態学的特徴、あるいは2つ以上

のMPNカテゴリの重複 

 ̧ Ph＋またはBCR-ABL融合がなく、PDGFRA、PDGFRBまたはFGFR1に異常がない 

 ̧ 「MPN,U」は、疾患の適切な分類に使用する臨床データが不十分または入手不可能な場合は使用しないこと 

 

ṕCMMoLṖ 

 ̧ 末梢血および骨髄の芽球および前単球が＜20％ 

 ̧ 末梢血の単球増加 ＞1×109/L 
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 ̧ 1系統以上での異形成：通常は認められるが、診断の絶対要件ではない 

 ̧ Ph＋またはBCR-ABL融合がなく、PDGFRAまたはPDGFRBに異常がない 

 

Ṋ ṕMDS/MPN, UṖ 

 ̧ MPNおよびMDSと重複する臨床的、検査場および形態学的特徴。これには、末梢血および骨髄の芽球＜

20％、血小板数֕ 450×109/Lおよび白血球（WBC）数֕13×109/Lが含まれる 

 ̧ Ph＋またはBCR-ABL融合がなく、PDGFRA、PDGFRBまたはFGFR1に異常がない 

 ̧ 「MDS/MPN, U」は、明確な MPNの既往歴があり、より侵攻的な組織型への転換に合致する異形成所見の

発現がみられる患者には使用しないこと 

 

MDS ṕQ480Ṗ TED Ṋ HCT

 

 

ṕJMMLJCMLJCMMLṖ 

 ̧ 骨髄の芽球が＜20％ 

 ̧ 末梢血の単球増加 ＞1×109/L 

 ̧ Ph＋またはBCR-ABL融合がない 

 ̧ 脾腫 

 ̧ クローン性の染色体異常を示す場合がある（モノソミー7を含むことがある） 

 ̧ GM-CSFに対して過敏症を有している場合がある 

 ̧ 末梢血の白血球増加（＞10×109/L）がみられる場合がある 

 ̧ 胎児ヘモグロビンの増加がみられる場合がある 

 

Ph-ṊBCR-ṕCML, NOSṖ 

 ̧ 末梢血の白血球増加 ֕ 13×109/L 

 ̧ 末梢血および骨髄の芽球が＜20％ 

 ̧ 骨髄で顆粒球異形成がみとめられる 

 ̧ 骨髄異形成および骨髄増殖性の特徴 

 ̧ PDGFRAまたはPDGFRBに異常がない 
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 ̧ Ph＋またはBCR-ABL融合がない 

 

Ph-ṊBCR ṕCML, NOSṖ 

 ̧ 末梢血の白血球増加 ֕ 13×109/L 

 ̧ 末梢血および骨髄の芽球が＜20％ 

 ̧ 骨髄で顆粒球異形成がみとめられる 

 ̧ 骨髄異形成および骨髄増殖性の特徴 

 ̧ PDGFRAまたはPDGFRBに異常がない 

 ̧ Ph＋がなく、BCR-ABLの融合は不明 

 

Ph ṊBCR-ṕCML, NOSṖ 

 ̧ 末梢血の白血球増加 ֕ 13×109/L 

 ̧ 末梢血および骨髄の芽球が＜20％ 

 ̧ 骨髄で顆粒球異形成がみとめられる 

 ̧ 骨髄異形成および骨髄増殖性の特徴 

 ̧ PDGFRAまたはPDGFRBに異常がない 

 ̧ Ph染色体不明、BCR-ABLの融合なし 

 

Ph ṊBCR ṕCML, NOSṖ 

 ̧ 末梢血の白血球増加 ֕ 13×109/L 

 ̧ 末梢血および骨髄の芽球が＜20％ 

 ̧ 骨髄で顆粒球異形成がみとめられる 

 ̧ 骨髄異形成および骨髄増殖性の特徴 

 ̧ PDGFRAまたはPDGFRBに異常がない 

 ̧ Ph染色体およびBCR-ABLの融合が不明 

 

 

 ̧ 汎血球減少症を伴う著明な骨髄細胞減少 



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 423  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 ̧ 末梢血の血球減少 

 ̧ 除外診断 

 

 

患者が上記選択肢で特定されない先行する血液疾患を有していた場合は、質問テキストフィールドに具体的に記載し

てください。 

 

1世界保健機関（2008). ƸƩưƁƤǍǂǔǔǊǇǊǄǂǕǊǐǏƁǐǇƁƵǖǎǐǖǓǔƁǐǇƁƩǂǆǎǂǕǐǑǐǊǆǕǊǄƁǂǏǅƁƭǚǎǑǉǐǊǅƁƵǊǔǔǖǆǔƁ(4th ed.)［ƸƩư

（第4版）］フランス、リヨン 

 

2フォームにスペルミスがあります。フォームの記載は、「angiogenic（血管形成）」ではなく「agnogenic（原因不明の）」とすべきです。 

  



 

造血細胞移植および細胞治療の全国調査 細胞治療レジストリ 項目定義（参加医療機関用） 

 

 424  

 

Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation 

 IḲ  

  

民族とは、ある集団の文化・歴史的伝統または国籍のことであり、特定の人種との関係はありません。NMDPの参加

同意フォームおよびNMDPの一般的な業務では、民族を、遺伝形質ではなく、ある人に対する環境の影響であるとみ

なしています。自らをスペイン系、ヒスパニック系またはラテン系だと認める人たちでも、人種は異なる場合があります。 

 

 

ヒスパニック系またはラテン系とは、祖先または子孫が中南米およびカリブ地域に起源を持ち、これら地域の慣習および

文化を守っており、スペイン語を話すことができる人のことを指します。 

 

ヒスパニック系またはラテン系というフレーズに、欧州で生まれた言語がスペイン語またはポルトガル語の人や、ブラジル、ベ

リーズ、フランス領ギアナ、ガイアナ、スリナムおよびその他の非スペイン語圏で生まれた非スペイン語話者は含まれません。 

 

 ̧ チカーノ – 米国で生まれたメキシコ人を祖先に持つ人が含まれます。 

 ̧ ラテン系 – 米国全域に住む人によって使用され得る用語です。ラテン系の多くがプエルトリコ、ドミニカ共和国、キ

ューバおよび／または南アメリカの出身です。 

 ̧ メキシコ人 – 人種に関わらず、メキシコの全国民が含まれます。 

 ̧ プエルトリコ人 – プエルトリコ人を祖先に持つすべての人を含みます。 

 

 

ヒスパニック系以外の民族の一員を指します。 

 

  

人種とは、共通の祖先の子孫、あるいは出産を通じて受け継がれた明確に区別可能な身体的および遺伝的形質や

特徴を持つ人の集団です。 

 

 

北米、南米または中米の先住民に起源を持つ人を含みます。 

 

 ̧ アラスカ原住民 – アラスカに起源を持つ人が含まれます。 

 ̧ アレウト – 祖先がアレウト族、アルティーク、エゲギク、またはプリビロフ諸島民（Pribilovian）であった人が含ま

れます。 

 ̧ アメリカインディアン（北米） – 自らの人種を、アメリカインディアン、カナダインディアン、フランス系アメリカインディ

アンまたはスペイン系アメリカインディアンとしている人が含まれます。 
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 ̧ エスキモー – 自身の起源が、エスキモー、アークティックススロープ（Arctic Slope）、イヌピアットおよびユピック

にあるとしている人が含まれます。 

 ̧ アメリカインディアン（中南米） – マヤ人またはインカ族など、南米または中米の先住民に起源を持つ人が含ま

れます。 

 

 

極東、カンボジア、中国、インド、日本、韓国、マレーシア、パキスタン、フィリピン諸島、タイ、ベトナム、モン族

（Hmong）、東インド、ラオス、バングラデシュ、インドネシア、スリランカ、ネパール、ブータン、シーク、ビルマを含むイン

ド亜大陸、並びにその他の南アジアおよび東南アジアの先住民のいずれかに祖先をもつ人を含みます。 

 

 ̧ 中国人 – 自らの人種を中国人とした人、または自らを広東人、チベット人若しくは中国系アメリカ人と認めた人

が含まれます。基準となる国勢調査で台湾人（TaiwaneseまたはFormosan）と報告した人も、ここでは中

国人に含めます。 

 ̧ フィリピン人 – 自らの人種をフィリピン人（Filipino、PilipinoまたはPhilippine）とした人が含まれます。  

 ̧ 日本人 – 自らの人種を日本人（JapaneseまたはNipponese）または日系アメリカ人とした人が含まれま

す。 

 ̧ 韓国人 – 自らの人種を韓国人または韓国系アメリカ人とした人が含まれます。 

 ̧ ベトナム人 – 自らの人種をベトナム人またはベトナム系アメリカ人と記載した人が含まれます。 

 ̧ その他の東南アジア人 – 東南アジア諸国の国、またはラオス、モン族（Hmong）、ラオモン族、モン族

（Mong）、カンボジア、タイ、シャム人、マレーシアなどの集団を出身とする人が含まれます。 

 ̧ 南アジア系 – アフガニスタン、インド、パキスタン、バングラデシュ、ネパールおよびスリランカなどの南アジア諸国の

国を出身とする人が含まれます。 

 

 

アフリカ系アメリカ人、アフリカ人、ハイチ人およびアフリカ人を祖先に持つカリブ諸島の住民を含む、アフリカの黒人人種

集団に起源を持つ人を含みます。 

 

 ̧ アフリカ人 – ガーナ、ナイジェリア、ニジェール、リベリア等の国々を出身とする人が含まれます。 

 ̧ アフリカ系アメリカ人 – アフリカの黒人人種集団に起源を持ち、米国で生まれたまたは米国に住むすべての人。 

 ̧ 黒人（カリブ海系） – 自らの人種をカリブ地域出身とする人が含まれます。 

 ̧ 黒人（中南米） – 自らの起源を南米または中米出身の黒人とする人が含まれます。ホンジュラス、キューバ、

グアテマラ、ニカラグア、パナマ、コスタリカ、チリ、ペルー、ブラジル、コロンビア、ベネズエラおよびボリビアなどの国が含

まれます。 
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ハワイ先住民とは、ハワイ諸島、グアムまたはサモアの先住民に起源を持つ人のことを指します。太平洋諸島民とは、太

平洋諸島の民族に起源を持つ人を指します。 

 

このカテゴリには次の集団が含まれます。カロリン島人、フィジー人、グアム島人、 

コスラエ島人、マーシャル諸島人、メラネシア人、ミクロネシア人、ニューギニア人、北マリアナ諸島民、パラオ諸島民、パ

プア人、ポリネシア人、ポンペイ人、サモア人、ソロモン島民、タヒチ島人、タラワ島民、トケラウ人、トンガ人、チューク人お

よびその他の太平洋諸島民。 

 

このカテゴリには、単にハワイ州で生まれたことを理由として自らをハワイ州の「先住民」であるとみなしている人は含まれま

せん。 

 

 ̧ ハワイアン – 太平洋のハワイ諸島に自らの起源を持つと認める人が含まれます。 

 ̧ グアマニアン – 自らの起源がグアム島にあると認める人が含まれます。 

 ̧ サモア人 – 自らの起源がサモアにあると認める人が含まれます。 

 ̧ その他の太平洋諸島系 – 太平洋にある他の島に自らの起源があると認める人が含まれます。 

 

 

自らの人種を、カナダ人、ドイツ人、イタリア人、レバノン人、近東人、アラビア人、東欧人等の白人とする人を含みます。 

 

 ̧ 白人（北米系） – ヨーロッパ大陸、中東または北アフリカ出身の人を祖先に持つ人が含まれます。 

 ̧ 白人（中南米） – アルゼンチン、ブラジルおよびメキシコなどの中南米の国々に移動したヨーロッパ出身の人を

祖先に持つ人が含まれます。 

 ̧ 白人（カリブ海系） – プエルトリコ、キューバに移動したヨーロッパ出身の人を祖先に持つ人または自らをチカーノ

とみなす人が含まれます。 

 ̧ 白人（地中海系） – イタリア、ギリシャ、トルコおよびブルガリアなどの国々に自らの起源があると認める人が含

まれます。 

 ̧ 白人（北ヨーロッパ系） – ベルギー人、デンマーク人、ドイツ系オーストリア人、スイス人、スカンジナビア人または

英国人が含まれます。 

 ̧ 白人（東ヨーロッパ系） – チェコ共和国、スロバキア、ポーランド、クロアチア、ハンガリー、スロベニア、旧ソ連また

はフィンランドなどの国々に自らの起源があると認める人が含まれます。また、この地域出身で自らをジプシーと称す

る人も含みます。 

 ̧ 白人（西ヨーロッパ系） – スペイン、ポルトガルおよびフランスなどの国々に自らの起源があると認める人が含ま
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れます。  

 ̧ 白人（中東系） – インド亜大陸と欧州の間にある南西アジアの地域で、クウェート、トルコ、レバノン、イスラエ

ル、イラク、イラン、ヨルダン、サウジアラビア、パキスタン以西およびその他アラビア半島の国々が含まれます。また、

セファルディ系およびアシュケナージ系を含むユダヤ民族の人も含みます。 

 ̧ 白人（アフリカの北海岸系） – エジプト、スーダン、リビア、アルジェリア、モロッコおよびチュニジアなどの北アフリカ

諸国が含まれます。 
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ormsNetでは、フレッド・ハッチンソンがん研究センター（Fred Hutchinson Cancer Research Center）（ワ

シントン州シアトル）の研究者らによって作成、検証されたHematopoietic Cell Transplantation- 

Comorbidity Index（HCT-CI）の基準に基づいて併発症データの収集を行っています。HCT-CIは移植に関係

する併発症を特定し、同種造血幹細胞移植施行前のリスクを評価するツールとして使用するために作成されました。こ

の基準は本来、成人の同種移植者集団への使用を目的として作成されましたが、全移植者および細胞治療の集団

についてこのようなデータを収集することには有用性があり、また、関係する他のリスク因子と併用すれば、予想される転

帰の予測という目的において移植リスクを判定する上でも役立ちます。 

 

 

下記の領域すべてについて、規定された基準のいずれかに適合する場合は、併発症を報告してください。 

 

 Ṋ  

不整脈 

次のいずれかの既往歴： 

• 心房細動 

• 心房粗動 

• sick sinus syndrome  

• 心室性不整脈 

心臓 

次の項目が1つ以上認められること： 

• 冠動脈疾患の既往歴（1ヵ所以上の血管に治療、ステント又はバイパス術を

要した場合） 

• 心筋梗塞の既往歴、または 

• うっ血性心不全の既往歴、または 

• 前治療（前処置）開始前の直近の評価で左室駆出率（LVEF）≦50％

［若しくは、小児の場合は短縮率（SF）＜26％］ 

脳血管疾患 

次のいずれかの既往歴：  

• 一過性虚血性発作 

• 脳血管発作／脳卒中 

• くも膜下出血、ただし、硬膜下出血、硬膜外出血または実質内出血

は含めません 

糖尿病 
食事だけでコントロールされない、インスリンまたは経口血糖降下薬を要する糖尿病

またはステロイド誘発性高血糖の現病歴（HCT/細胞治療前4週間以内）  
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心臓弁膜症 

次の項目が1つ以上認められること： 

• 僧帽弁、大動脈弁、三尖弁または肺動脈弁かを問わない、エコーで判定した

中等度または重度以上の弁狭窄または弁閉鎖不全 

• 人工の僧帽弁または大動脈弁 

• 症候性の僧帽弁逸脱 

軽度の肝障害 

以下のいずれか： 

• 慢性肝炎 

• B型肝炎またはC型肝炎の既往歴 

• ビリルビン ＞ULN～1.5×ULN* 

• ASTまたはALT ＞ULN～2.5×ULN*  

中等度／重度の

肝障害 

以下のいずれか： 

• 肝硬変 

• ビリルビン ＞1.5×ULN* 

• ASTまたはALT ＞2.5×ULN*  

感染 

Day 0以降に治療用抗菌薬／抗真菌薬による治療継続を必要とする次の疾患が

1つ以上認められること： 

• 確認された感染 

• 原因不明の発熱 

• 真菌性肺炎が疑われる肺結節 

• 結核（TB）の予防治療を必要とする精製ツベルクリン（PPD）検査陽性 

炎症性腸疾患 

次のいずれかの既往歴： 

• クローン病、または 

• 治療を要する潰瘍性大腸炎 

肥満 
移植前検査期間の体格指数（BMI）＞35 kg/m 2または年齢別BMI

（BMI -for -age）≧95％（小児患者のみ） 

消化性潰瘍 
内視鏡または放射線診断で確認され、患者が治療を受けたまたは受けている消化

性潰瘍（胃または十二指腸）の既往歴 

精神障害 
移植前検査期間前の4週間以内の治療を要する精神疾患。例として、うつ病、不

安、統合失調症または双極性障害が含まれます。 

中等度の肺障害 

移植/細胞血治療前評価時に認められた以下のいずれか： 

• 補正一酸化炭素肺拡散能（DLCO）66～80％ 

• 1秒量（FEV1）66～80％ 

• 貧血ではなく肺疾患に起因するわずかな活動での呼吸困難 
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重度の肺障害 

移植/細胞治療前評価時に認められた以下のいずれか： 

• 補正DLCO ≦65％ 

• FEV1 ≦65％ 

• 貧血ではなく肺疾患に起因する安静時の呼吸困難 

• 中程度または継続的な酸素補給の必要 
中等度／重度の

腎障害 

以下のいずれか： 

• 血清クレアチニン ＞2 mg/dL または177  µmol/L 

• 移植/細胞治療前評価期間の透析施行 

• 腎移植の既往 

リウマチ 

次の疾患を含む、治療を要するリウマチ性疾患の既往歴：  

• 全身性エリテマトーデス 

• 関節リウマチ 

• シェーグレン病 

• 多発性筋炎 

• 皮膚筋炎 

• 混合性結合組織病 

• リウマチ性多発筋痛 

• 多発性軟骨炎 

• サルコイドーシス 

• 血管炎症候群 

過去の悪性腫瘍、 

特定の治療（外科手術、放射線療法および／または薬物療法）を必要

とする悪性腫瘍の既往歴があれば報告してください。この時点では、悪性黒

色腫以外の皮膚がん、白血病、リンパ腫または多発性骨髄腫は含めないこ

と。 

その他の併発症 

患者の移植の転帰または全生存に著しい影響を与える可能性がある他の併発症

患があれば報告してください。例として、上記選択肢には当てはまらないものの、患

者の移植計画または移植過程への変更が必要となるような併発症が挙げられま

す。 

(*) ULNはそれぞれの臨床検査の正常値上限を意味します。 

 

* 

1
 

TED前フォームに記載のガイドラインに加えて、肝臓および腎臓の併発症を報告する際は、下記の期間の特

定に関するガイドラインを含めてください。 

Ḳ肝機能検査（ALT、ASTおよび／または総ビリルビン）の評価には、Day -24から前

処置療法の開始までの期間の異なる2日に実施した検査から得た2つ以上の検査値を含めること。この

期間中に1つの値しか報告されなかった場合は、Day -40から-25までの間に行われた直近の検査を2

回目の値として使用すること。 

ṕ Ṋ ṖḲDay -24から前処置療法の開始までの期間の異なる2日に得ら
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れた2つ以上の臨床検査値から検知された血清クレアチニン値＞2 mg/dLまたは＞177 µmol/L。こ

の期間中に1つの値しか報告されなかった場合は、Day -40から-25までの間に行われた直近の検査を

2回目の値として使用すること。 

 

1Sorror, M. L. (2013). How I assess comorbidities before hematopoietic cell transplantation. （造血幹細胞移植前の併存

疾患評価方法） Blood , 121(15), 2854 -2863.  

 

関係する併発症は、患者の医療記録を注意深く確認して判定します。確認する文書記録には、患者の既往歴、並

びに肺機能検査、心エコー、体重および臨床検査結果などの移植前検査で得た客観的データを含める必要がありま

す。患者の薬剤リストは既往歴と照らし合わせ、当該患者の既往歴と合致しない薬剤がないかを検証し、既往歴に記

載のない特定の用途で一般的に使用される薬剤がみとめられた場合は、関係する併発症の有無をさらに明らかにする

必要があります。確認を慎重に行った後も、医療記録が不明瞭で、ある病態が併発症の報告基準に適合するかどうか

が不確かな場合は、報告はしないでください。 

 

移植/細胞治療前評価の時点で基準を満たした併発症をすべて報告してください。これには、移植/細胞治療の対象

となる原疾患または過去の治療に起因する疾患に続発し、移植/細胞治療時に持続しているまたは報告基準に適合

している併発症が含まれる場合もあります。 

 

 ̧ うつ病の既往歴があり、Celexaによる治療を受けていた患者に移植前検査を実施。薬剤リストを確認したところ、

Novologおよびランタスの投与も受けていたことが判明。移植前検査では、BMI 27.2 kg/m2、左室駆出率

（EF）58％、特記すべき臨床検査結果なし、補正 DLCO 62％。この事例では、患者の既往歴から精神疾

患が、薬剤リストから糖尿病が、移植前検査データから重度の肺併発症があることが特定されたことになります。 

 

肺機能検査報告書においてヘモグロビン値で補正した一酸化炭素肺拡散能が記載されていない場合は、Dinakara

法を使用して補正してください。 

 

* 
DLCO Ḳ 

補正DLCO＝未補正DLCO/(0.06965*ヘモグロビン) 

ヘモグロビンがg/dLで測定されている場合 

 

 

  

不整脈 治療をまったく必要としない一過性の不整脈 

心臓 失神、頻脈、徐脈 
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脳血管疾患 外傷性脳損傷の既往歴、失神、脳震盪、発作障害 

糖尿病 回復した妊娠糖尿病、ブドウ糖不耐性 

心臓弁膜症 無症候性の僧帽弁逸脱 

肝障害 

肝臓併存疾患の基準に適合せず、肝硬変または慢性肝炎の診断もない場合

の肝酵素の上昇 

感染 移植日（Day 0）以降の治療を必要としない重大な感染症の既往歴 

炎症性腸疾患 

胃食道逆流症（GERD）、胃バイパス手術、過敏性腸症候群（IBS）、好

中球減少性大腸炎 

肥満 

BMIの報告基準を満たさない過体重、年齢別上限体重のパーセンタイル値が

報告基準を満たさない小児患者 

消化性潰瘍 

胃炎、GERD、潰瘍性大腸炎（潰瘍性大腸炎は炎症性腸疾患の併存疾患

として報告） 

精神障害 行動の問題 

肺障害 睡眠時無呼吸 

中等度／重度の腎障

害 

腎炎、腎結石症 

リウマチ 変形性関節症、骨粗鬆症、血管炎 

過去の悪性腫瘍 基底細胞癌、扁平上皮癌 

その他の併発症 本表の上記病態のいずれか、以下に記載する病態で上記のカテゴリに適合しな
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いもの 

 

以下に「その他の併発症」欄に報告されたことがある病態で、報告の必要がない、あるいは報告が有用でないものの例

を挙げます。これは包括的なリストではなく、「Other, comorbidity（その他、併発症）」ので報告すべきかどうかを判

定する際の参考として使用することを目的とするものです。 

 

次に挙げる病態が患者の既往歴として過去に記載されていたとしても、現時点で回復している場合は、「その他の併発

症」として報告する必要はありません。 

 

• 心房中隔欠損（ASD）修復 

• 顔面脱力 

• 頭部外傷 

• 単純ヘルペスウイルス（HSV）＋ 

• 水腎症 

• 腎結石 

• 膝の手術 

• 痙攣発作（単一事象） 

• TAH 

• TB 

• 外傷性脳損傷 

• 総動脈幹症 

• 盲腸炎 

• 血管疾患 

 

次に挙げる病態は移植の転帰とは関係なく、またリスクでもないため、併発症の項目で報告すべきではありません。 

 

• ざ瘡 

• 良性腫瘍（摘出） 

• 徐脈 

• 椎間板膨隆 

• 白内障 

• 脳震盪 

• 先天性脱毛症 

• 難聴または聴力喪失 

• 骨折 

• 胆嚢（結石、胆泥） 

• 腎結石 

• 膝関節炎 

• ひざ手術 

• ライム病 

• 黄斑変性 

• 吸収不良 

• 栄養障害 

• メニエール病 

• 月経過多 

• ミクロアルブミン尿 

• 下肢静止不能症候群 

• 酒さ 

• 側弯症 

• 帯状疱疹 

• 睡眠時無呼吸 

• 単腎 

• 痙性結腸 

• 脾摘 

• 失神 

• 頻脈 
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• 胃バイパス手術 

• 緑内障 

• 糸球体硬化症 

• （Crには問題がないこと） 

• グルコース-6-リン酸脱水素酵

素 

• ブドウ糖不耐性 

• 痛風 

• 頭痛（慢性） 

• 痔核切除 

• 痔核 

• ヘルニア 

• 高コレステロール血症 

• 過好酸球増加症 

• （疾患関連でない場合） 

• 高脂血症 

• 副甲状腺機能亢進症 

• 高血圧 

• 高トリグリセリド血症 

• 子宮摘出 

• 不眠症 

• 鉄欠乏性貧血 

• 鉄沈着または過剰 

• 片頭痛 

• 僧帽弁閉鎖不全（軽度） 

• 僧帽弁 逸脱（無症候性） 

• 僧帽弁閉鎖逆流（軽度） 

• 非アルコール性脂肪性肝炎

（NASH） 

• 壊死性筋膜炎の既往歴 

• 新生児黄疸 

• 腎炎 

• 腎結石症 

• ニューロパチー 

• 神経梅毒 

• 好中球減少性大腸炎 

• 変形性関節症 

• 骨髄炎 

• 骨減少症 

• 膵炎 

• 対麻痺 

• 錯感覚 

• 乾癬 

• レイノー病 

• サラセミア 

• （軽症型または形質） 

• 甲状腺摘除 

• 甲状腺結節 

• 扁桃摘出 

• 気管食道瘻 

• 外傷性脳損傷 

• 振戦 

• 卵管結紮 

• 子宮類線維症 

• 弁逆流 

• 血管炎 

• 精管切除 

• 大動脈フィルター 

• 回転性めまい 

• 視力（失明、霧視） 

• ビタミン欠乏 

• （B12、D） 

• 尋常性白斑 

• ウィップル法 

• 智歯抜歯 
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 KḲ  

ḵ このセクションは現在、レビュー中です。 
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 LḲKarnofskyṊLansky  

KarnofskyṊLansky  

FormsNetでは、患者の全身状態の判定にKarnofsky／Lanskyスケールを使用しています。患者の全身状態は、

すべてのアウトカムベースの解析に必要不可欠だと判断されている重要なデータです。Karnofskyスケールは16歳以

上の患者を対象に作成されており、Lanskyスケールは1歳から16歳未満の患者を対象に作成されています。このス

ケール（表 1を参照）を使用して、要求された評価時点の患者の活動状況を最もよく表しているスコア（10～100）

を判定してください。 

 

1. KarnofskyṊLansky  

 

Karnofsky  

ṕ  16 Ṗ 

Lansky  

ṕ  1 Ṍ16 Ṗ 

  

100 正常、疾患に対する訴えがない、疾患の所見な

し 
100 まったく問題なく活動できる 

90 正常活動可能 90  身体的に激しい遊戯での軽度の制限 

80 努力して正常の活動可能 
80  激しい遊戯に制限があり、疲れやすいが、そ

れ以外は活動的 

Ṅ

 

 

70 自分自身の世話はできるが、正常の活動または

活動的な作業はできない 

70 活動的な遊戯に大きな制限があり、かつ割ける時

間も少ない 

60 自分に必要なことはほとんどできるが、ときどき介助

が必要 

60 50％以上の時間で歩行可能、活動的な遊

戯は介助／監督のもとでの実施に限定 

50 相当な介助および頻回な医療行為が必要 
50 活動的な遊戯に対して相当な介助が必要、

穏やかな遊戯であればまったく問題なく可能 

  

 

40 障害があり、特別な看護および介助が必要 40 穏やかな活動は開始可能 

30 重度の障害があり、入院が適応だが、死は差し迫

っていない 
30 穏やかな活動にも相当な介助が必要 

20 非常に重症、入院が必要 
20 他者が開始した非常に受動的な活動に限定され

る（テレビなど） 

10 瀕死、致死的な経過が急速に進んでいる 10 まったく動けず、受動的な遊戯さえできない 
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KarnofskyṊLansky  vs. ECOG Ḳ 

医療機関がKarnofsky／LanskyスコアではなくECOGパフォーマンスステータスを好んで評価し、使用している場

合があります。ECOGとKarnofsky／Lanskyのパフォーマンスステータスは同様の原則に基づいていますが、評価尺

度は同じではありません。 
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版 番号 主な改訂内容（概要） 

第2版 18 F4000（細胞治療 輸注前情報）の項目変更に伴う改訂 

第3版 2・3・6・14・16・

18・21・22 

補足の追加、誤訳の修正等の微修正と、F4000（細胞治療 輸注前情報）の和訳変

更に伴う修正、F2149（呼吸器ウイルス感染症輸注後情報）のフォーム追加に伴う改訂 

第4版 5・6・10・11・

14・15・18・21 

補足説明の追加と変更、表の追加と修正、図の追加、質問番号の変更による改訂 

第5版 18・19・20・21・

22 

F3501(妊娠フォーム)の説明追加、補足説明の追加と変更、質問番号の変更による改

訂 

第6版 4・6・7・19・22 説明の変更、患者同意ツールの機能追加による説明の追加、例示の追加、補足説明の

追加と変更による改訂 

第7版 2・6・11～19・

22～28・30・

39・44 

・F2016R5新規追加、F2116R5新規追加、F2402R6に「多発性骨髄腫/形質細胞

性腫瘍（PCD）」セクションの新規追加に伴う定義追加 

・上記新規追加に伴い、多発性骨髄腫・形質細胞性白血病・POEMS・アミロイドーシスの

効果判定基準と心機能分類の追加 

・F4000R7→R8への改訂、F4100R7→R8への改訂、F3500R1→R2への改訂に伴

う定義改訂 

・その他軽微な修正 

第8版 1・25～28 ・F4003R4→R5への改訂、F4006R5→R6への改訂に伴う定義改訂 

・その他軽微な修正 

第9版 6・7・10・18・

19・22・23・ 

25～28 

・F2402R6→R7への改訂、F4000R8→R9への改訂に伴う定義改訂 

・その他軽微な修正 

第10版 25 ・質問34~52の補足説明の変更 

 


