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	1. 調査の背景及び目的
	2. 血縁造血幹細胞ドナー登録センター
	3. 調査方法
	1 ) 調査対象
	2 ) 重点調査項目
	3 ) 調査手順
	(1) ドナー登録 　「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」研究計画書により、同意の得られなかった血縁ドナーも登録くださいますようお願いいたします。
	① 医師は、血縁ドナーの造血幹細胞採取が決定したら、様式掲載ページのドナー登録票【様式１】を用いて、血縁ドナー登録センターに血縁ドナーを登録する。
	② 血縁ドナー登録センターは、登録受付後医師宛に、造血幹細胞採取報告書【様式２】、重篤有害事象報告用紙【様式３】をその他関連資料と共に送付する。

	(2) 造血幹細胞採取の報告 　「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」研究計画書により、同意の得られなかった血縁ドナーも登録くださいますようお願いいたします。
	① 医師は、造血幹細胞採取後３０日間、ドナーの安全性に問題がないことを確認する。
	② 確認結果は、造血幹細胞採取報告書【様式２】に記入し、血縁ドナー登録センターに送付する。

	(3) 重篤有害事象発生の報告 　有害事象とは、造血幹細胞を提供する血縁ドナーに生じたあらゆる好ましくない医療上の事象であり、必ずしも造血幹細胞採取に伴う投薬、処置との因果関係があるもののみを指すわけではありません。
	重篤な有害事象とは、具体的に下記のような事象を指します。  (参考)重篤性の判断基準
	１． 死に至るもの
	２． 生命を脅かすもの
	３． 治療のため入院又は入院期間の延長が必要となるもの
	４． 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの
	５． 先天異常／出生時欠損を来たすもの
	６． その他医学的に重大な状態と判断される事象または反応
	重篤な有害事象が発生したら、採取との関連性の有無に関わらず、血縁ドナー登録センターに①、②の通りご報告下さいますようお願いいたします。
	① 重篤な有害事象が発生した場合、担当医師は直ちに適切な処置をとって血縁ドナーの安全性確保をはかるとともに、その症状、重篤度、処置等について、直ちに血縁ドナー登録センター：FAX　0561－65－5822に「重篤有害事象発生の報告」【様式３】で報告する。
	② 血縁ドナー登録センターは、重篤有害事象発生の報告を受け付けたら、血縁ドナー及び報告施設を特定できないよう情報を加工した上で、その都度JSTCTのホームページ（アドレス：http://www.jshct.com）に、その内容を掲載する。また、JSTCTが必要と判断した場合、全国の移植関連施設に血縁ドナーに関する安全情報を発信する。




