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造血細胞移植および細胞治療の全国調査 研究計画書 生医倫第 2 版／改訂第 10 版→生医倫第 3 版／改訂第 11 版 新旧対照表 
 

研究計画書 本文 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1  
 
表紙 

添付資料 

全国調査説明文書・同意書 患者用 
全国調査説明文書・同意書 ドナー用 
同意取り消し文書（請求書・処理報告書） 
共同研究機関一覧 
造血細胞移植登録一元管理プログラム概要説明

書 
FormsNet3 概要説明書 
TRUMP-GVHD 概要説明書 

全国調査説明文書・同意書 患者用 
全国調査説明文書・同意書 ドナー用 
同意取り消し文書（請求書・処理報告書） 
共同研究機関一覧 
業務委託先一覧 
造血細胞移植登録一元管理プログラム概要説明

書 
日本細胞療法レジストリ概要説明書 
TRUMP-GVHD 概要説明書 
情報公開用文書 

・FormsNet3 の使用終了、お

よび日本細胞療法レジストリ

（CTR-J）の使用開始のため。 
・業務委託先を別資料で管理す

るため。 
・既存公開資料である「情報公

開用文書」を研究計画書添付資

料として追記するため。 

2  改訂履歴 （新設） 第 3 版 
第 11 版 
日本細胞療法レジストリ（CTR-J）リリースに伴

う改訂 

・生医倫第 3 版／第 11 版への改

訂のため。 

3  ３．研究計

画の変更 

（新設） 2025 年までは「１４．全国調査データの利用と

国際協力」に示す国際造血細胞移植研究機構

（CIBMTR）の Web 登録システム FormsNet の
日本語バージョンを用いたが、調査項目の国際ハ

ーモナイゼーションは維持しつつ、2026 年より

JDCHCT が開発した日本細胞療法レジストリ

・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 
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（Cellular Therapy Registry -Japan ,CTR-J（シ

ーティーアール・ジェイ））に移行する。 
4  ５．調査方

法 

新規細胞治療製品を用いた細胞治療では、日欧米

における相互互換性を有するレジストリ入力シ

ステムとして「１４．全国調査データの利用と国

際協力」に示す国際造血細胞移植研究機構

（CIBMTR）の Web 登録システム FormsNet の
日本語バージョンを用いる。FormsNet では、各

参加施設内でレジストリ登録時に付与される登

録番号を用いる。 

新規細胞治療製品を用いた細胞治療では、CTR-J
を用いる。CTR-J では、各参加施設内でレジス

トリ登録時に付与される登録番号を用いる。 

・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

5  ５．調査方

法 

各参加施設で入力された臨床情報はセキュリテ

ィが強化された通信を介して FormsNet サーバ

ー（米国）に送信される。 

各参加施設で入力された臨床情報はセキュリテ

ィが強化された通信を介してクラウドデータベ

ースで管理される。 

・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

6  ５．調査方

法 

FormsNet サーバー内では、日本の参加施設から

の送信データは、他のデータから分離した管理体

制がとられる。FormsNet に付随するデータクリ

ーニングプログラムによるチェック結果は、レポ

ートとして定期的に JDCHCT に提供される。 

（削る） ・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

7  ５．調査方

法 

（新設） 検査レポートなどが、マスキングされた上でアッ

プロードされることがある。2020 年から 2025
年まで使用した FormsNet に登録されたデータ

は、CTR-J に移行される。レジストリシステム

の移行にあたっては、移行後に調査対象への新た

な説明と同意取得は実施しない。 

・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 
・レジストリシステム移行時の

調査対象への説明と同意に関す

る記載追加のため。 
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8  ７．患者お

よびドナー

への説明同

意に関して 

参加施設では、同意・説明文書を用いて患者およ

びドナーに対して説明を行い、本調査への参加に

ついて本人または代諾者による同意を書面によ

り得る。 

参加施設では、同意・説明文書を用いて患者およ

びドナーに対して説明を行い、本調査への参加に

ついて本人または代諾者による同意を書面によ

り得ることを原則とする。 

・疾患の経過や患者の状態によ

り調査研究の同意取得が困難な

場合における患者への説明同意

に関する対応の追加のため。 
9  ７．患者お

よびドナー

への説明同

意に関して 

改訂第 5 版の同意取得に関する改訂内容の適応

対象は、「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」の 2017 年改正指針施行日以降に造血細

胞移植あるいは細胞治療等が実施された患者お

よび輸注細胞採取が実施されたドナーとする。こ

れより前に造血細胞移植あるいは細胞治療等が

実施された患者および輸注細胞採取が実施され

たドナーからの同意取得は必ずしも要しない。

尚、患者およびドナーが本調査への参加を拒否す

ることが出来るよう配慮するために、JDCHCT
のホームページに本研究計画書、説明文書および

同意取り消し文書を公開する。 

改訂第 5 版の同意取得に関する改訂内容の適応

対象は、「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」の 2017 年改正指針施行日以降に造血細

胞移植あるいは細胞治療等が実施された患者お

よび輸注細胞採取が実施されたドナーとする。こ

れより前に造血細胞移植あるいは細胞治療等が

実施された患者および輸注細胞採取が実施され

たドナーからの同意取得は必ずしも要しない。こ

れより後に造血細胞移植あるいは細胞治療等が

実施された患者では、疾患の経過や患者の状態に

より調査研究の同意取得が困難な場合に限り、調

査対象者に不利益が生じないことを前提とし、書

面による同意取得を必ずしも要しない。尚、患者

およびドナーが本調査への参加を拒否すること

が出来るよう配慮するために、JDCHCT のホー

ムページに調査研究に関する情報を公開し、参加

拒否の機会を提供する。 

・疾患の経過や患者の状態によ

り調査研究の同意取得が困難な

場合における患者への説明同意

に関する対応の追加のため。 

10  １２．

JDCHCTに

おけるデー

コンピューター、記憶媒体には盗難対策を行って

いるが、さらに情報の暗号化など万が一の場合に

も情報の漏洩を防ぐ対策がなされている。 

コンピューター、記憶媒体には盗難対策を行って

いるが、さらに情報の暗号化など公知の情報セキ

ュリティ脅威への対策がなされている。 

・情報漏洩に限定しない情報セ

キュリティ対策の実施を説明す

るため。 
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タ管理 

11  １６．研究

組織 

業務委託先： 
Web 登録システム FormsNet（日本語バージョ

ン）の開発、保守に係る業務、および入力データ

クリーニングサポート業務 
Center for International Blood and Marrow 
Transplant Research(CIBMTR) 
Medical College of Wisconsin, 9200 W. 
Wisconsin Ave., Suite C5500, Milwaukee, WI 
53226 
http://www.cibmtr.org/ 
 
Web 登 録 シ ス テ ム Fountayn を 用 い た

TRUMP-GVHD の開発、保守に係る業務、およ

びサポート業務 
クリンクラウド株式会社 
〒103-0001 東京都中央区日本橋小伝馬町 1-5 
PMO 日本橋江戸通 2 階 
https://clin-cloud.com/ 
 
本調査に用いられる情報等の倉庫保管 
東陽倉庫 株式会社 
〒450-8614 名古屋市中村区名駅南二丁目 6 番

17 号 

業務委託先： 
全ての業務委託先に対し、委託業務において順守

すべき事項は文書取り交わしを行い、契約を行っ

ている。 
業務委託先の監督方法については、JDCHCT が

文書により定期的な確認を行う。 
別添資料「業務委託先一覧」参照 

・細胞治療のデータを収集する

システムの変更に伴い業務委託

先（1 社）を削除するため。 
・業務委託先を別資料で管理す

るため。 
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http://www.toyo-logistics.co.jp/ 
 
全ての業務委託先に対し、委託業務において順守

すべき事項は文書取り交わしを行い、契約を行っ

ている。 
業務委託先の監督方法については、JDCHCT が

文書により定期的な確認を行う。 
12  １６．研究

組織 

日本赤十字社   
（北海道さい帯血バンク、関東甲信越さい帯血バ

ンク、近畿さい帯血バンク、九州さい帯血バンク） 
代表連絡先：血液事業本部 技術部 造血幹細胞

管理課 
〒105-8521 東京都港区芝大門 1-1-3 
電話 03-3437-7205 
責任者：日本赤十字社 血液事業本部長 髙橋孝

喜 
https://www.jrc.or.jp/donation/blood/ 

日本赤十字社   
（北海道さい帯血バンク、関東甲信越さい帯血バ

ンク、近畿さい帯血バンク、九州さい帯血バンク） 
代表連絡先：血液事業本部 技術部 造血幹細胞

管理課 
〒105-8521 東京都港区芝大門 1-1-3 
電話 03-3437-7205 
責任者：日本赤十字社 血液事業本部長 紀野修

一 
https://www.jrc.or.jp/donation/blood/ 

・責任者変更のため。 

13  １６．研究

組織 

一般社団法人 中部さい帯血バンク 
〒489-8555 愛知県瀬戸市南山口町 539-3愛知県

赤十字血液センター4 階 
電話：0561-85-5222 
責任者：理事長 森島泰雄 
https://www.chubu-cbb.org 

一般社団法人 中部さい帯血バンク 
〒489-8555 愛知県瀬戸市南山口町 539-3愛知県

赤十字血液センター4 階 
電話：0561-85-5222 
責任者：理事長 加藤剛二 
https://www.chubu-cbb.org 

・責任者変更のため。 
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患者説明文書 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 
 

（２）調査研

究計画の説

明 

（新設） このように研究終了時期を定めず長期間継続さ

れる調査研究のため、必要時には使用される調査

プログラムが更改され、収集・管理されているデ

ータを含めより新しい調査プログラムに移行さ

れます。この場合において、移行後に新たな説明

と同意取得は実施いたしませんが、先に説明いた

しましたとおり調査研究への参加の同意の撤回

はいつでもできます。 

・調査プログラム更改時のデー

タ移行と同意の取り扱いについ

て説明するため。 

2  （３）調査研

究参加によ

りにもたら

される利益

及び不利益 

収集情報に関する情報漏洩のリスクに対しては、

「（２）調査研究計画の説明」のとおりリスクの

最小化に努めています。 

公知の情報セキュリティ脅威への対策について

は、「（２）調査研究計画の説明」のとおりリスク

の最小化に努めています。 

・情報漏洩に限定しない情報セ

キュリティ対策の実施を説明す

るため。 

3  （６）研究結

果の公表と

国際協力 

新規細胞治療では、日欧米における相互互換性を

有する調査プログラムとして CIBMTR の調査プ

ログラムの日本語バージョンを用いています。

CIBMTR は、調査プログラムと米国内に設置さ

れるサーバーの管理に加え、データクリーニング

支援を行います。 

（削る） ・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

 
ドナー説明文書 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 
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1 
 

（２）調査研

究計画の説

明 

（新設） このように研究終了時期を定めず長期間継続さ

れる調査研究のため、必要時には使用される調査

プログラムが更改され、収集・管理されているデ

ータを含めより新しい調査プログラムに移行さ

れます。この場合において、移行後に新たな説明

と同意取得は実施いたしませんが、先に説明いた

しましたとおり調査研究への参加の同意の撤回

はいつでもできます。 

・調査プログラム更改時のデー

タ移行と同意の取り扱いについ

て説明するため。 

2  （３）調査研

究参加によ

りにもたら

される利益

及び不利益 

収集情報に関する情報漏洩のリスクに対しては、

「（２）調査研究計画の説明」のとおりリスクの

最小化に努めています。 

公知の情報セキュリティ脅威への対策について

は、「（２）調査研究計画の説明」のとおりリスク

の最小化に努めています。 

・情報漏洩に限定しない情報セ

キュリティ対策の実施を説明す

るため。 

3  （６）研究結

果の公表と

国際協力 

新規細胞治療では、日欧米における相互互換性を

有する調査プログラムとして CIBMTR の調査プ

ログラムの日本語バージョンを用いています。

CIBMTR は、調査プログラムと米国内に設置さ

れるサーバーの管理に加え、データクリーニング

支援を行います。 

（削る） ・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

 
同意取り消し文書 

同意の取り消し手続きに関して 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 細胞治療レ 同意ツール機能を使用し、同意の有無に関する登 （削る） ・細胞治療のデータを収集する
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 ジストリ（日

本語版

FormsNet） 

録データの更新（変更）がなされたことをご確認

ください。 
システムを変更するため。 

2  日本細胞療

法レジスト

リ（CTR-J） 

（新設） 同意の有無に関する登録データの更新（変更）が

なされたことをご確認ください。なお、2020 年

から 2025 年まで使用した細胞治療レジストリ

（日本語版 FormsNet）に登録されたデータは

CTR-J に移行されています。レジストリシステ

ムの移行後に該当患者への新たな説明と同意取

得は不要ですが、同意の有無に関する登録データ

の更新（変更）が生じた場合は CTR-J を用いて

ご報告ください。 

・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

 
 

全国調査アセント文書 レシピエント低年齢用 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 
 

表紙 「こつずいやちをもらったこと」についてしらべ

ます 
「こつずいやちをつかったこと」についてしらべ

ます 
・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
2  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

これからあなたが「こつずいやちをもらったこ

と」についてしらべること「ちょうさ」について

せつめいします。 

これからあなたが「こつずいやちをつかったこ

と」についてしらべること「ちょうさ」について

せつめいします。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し
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のおはなし て説明できるアセント文書とす

るため。 
3  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

のおはなし 

「ぞうけつさいぼういしょく」は、「ち」をつく

るもとの「こつずい」や「ち」をもらってげんき

な「ち」をつくれるようにすることです。 

「ぞうけつさいぼういしょく」は、「ち」をつく

るもとの「こつずい」や「ち」をつかってげんき

な「ち」をつくれるようにすることです。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
4  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

のおはなし 

そのあとあなたのからだにげんきなこつずいや

ちをちゅうしゃします。 
そのあとあなたのからだにげんきな「こつずい」

や「ち」をちゅうしゃします。 
・記載の整理のため。 

5  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

のおはなし 

「ち」をもらうちりょうには、「ぞうけつさいぼ

ういしょく」のほかにもいろいろあります。 
「ち」をつかうちりょうには、「ぞうけつさいぼ

ういしょく」のほかにもいろいろあります。 
・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
6  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

のおはなし 

このような「ちをもらうちりょう」であなたにげ

んきがもどります。 
このような「ちをつかうちりょう」であなたにげ

んきがもどります。 
・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
7  1 いしょく

やちをもら

うちりょう

これから、あなたがこつずいやちをもらったこと

についてしらべること、ちょうさをかんがえるた

めの たいせつなおはなしをします。 

これから、あなたが「こつずい」や「ち」をつか

ったことについてしらべること、ちょうさをかん

がえるための たいせつなおはなしをします。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し
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のおはなし て説明できるアセント文書とす

るため。 
8  2 しらべる

ってどんな

ことをする

の？／なに

をしらべる

の？ 

あなたが「こつずい」や「ち」をもらったときの

「とし」、「たいじゅう」や、あなたがもらったと

き、もらったあとにちょうしがわるくなったこと

がないか、などしらべるよ。 
こつずいや「ち」をもらったあともずっと、から

だにちょうしがわるくなったところがないか、し

らべるよ。 

あなたが「こつずい」や「ち」をつかったときの

「とし」、「たいじゅう」や、あなたがつかったと

き、つかったあとにちょうしがわるくなったこと

がないか、などしらべるよ。 
「こつずい」や「ち」をつかったあともずっと、

からだにちょうしがわるくなったところがない

か、しらべるよ。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 

9  3 しんぱい

な こ と は 

なんでもき

いてね！ 

ちょうさにさんかするどうかは、よくかんがえて 

きめてください。 
おうちの人とも そうだんしてね。 
しらべないよ、ときめても だいじょうぶ！ 

ちょうさにさんかするかどうかは、よくかんがえ

て きめてください。 
おうちの人とも そうだんしてね。 
しらべないでと、きめても だいじょうぶ！ 

・記載の整理のため。 

10  3 しんぱい

な こ と は 

なんでもき

いてね！ 

ちょうさにさんかしなくても、にほんで、「ぞう

けつさいぼういしょく」や「ちをもらうちりょう」

をうけたひとのかずをかぞえるときは、かずには

いるよ。 

ちょうさにさんかしなくても、にほんで、「ぞう

けつさいぼういしょく」や「ちをつかうちりょう」

をうけたひとのかずをかぞえるときは、かずには

いるよ。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
11  かくにんし

ょ／病院保

管用 

はなしをきいて 「こつずい」や「ち」をもらっ

たことをしらべること について わかりまし

た。 

はなしをきいて 「こつずい」や「ち」をつかっ

たことをしらべること について わかりまし

た。 

・造血細胞移植および細胞治療

輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
12  かくにんし はなしをきいて 「こつずい」や「ち」をもらっ はなしをきいて 「こつずい」や「ち」をつかっ ・造血細胞移植および細胞治療
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ょ／かんじ

ゃさん保管

用 

たことをしらべること について わかりまし

た。 
たことをしらべること について わかりまし

た。 
輸注細胞源のドナーが自家の場

合と同種の場合の双方を包括し

て説明できるアセント文書とす

るため。 
 
 

全国調査アセント文書 レシピエント高学年用 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 
 

1 造血細胞

移植と細胞

療法につい

てのおはな

し 

だからいろんな薬の注射やときには放射線を浴

びた後、元気な人から「造血細胞」をもらって元

気な血液が作られるようにこの工場を新しくし

ます。これを造血細胞移植と呼びます。 

だからいろんな薬の注射やときには放射線を浴

びた後、元気な人からもらった「造血細胞」や、

元々とってあったあなたの「造血細胞」をあなた

の体に戻して元気な血液が作られるようにこの

工場を新しくします。これを造血細胞移植と呼び

ます。 

・自家移植と同種移植の双方を

包括して説明できるアセント文

書とするため。 

 
全国調査アセント文書 ドナー低年齢用 

※全国調査アセント文書 ドナー低年齢用の内容は「生医倫第 2 版／改訂第 10 版」と同一です。 

 
 

全国調査アセント文書 ドナー高学年用 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 
 

4 調査への

参加につい

この調査に参加しなくても、病院の先生は、あな

たの家族への造血細胞移植や細胞治療は行われ

この調査に参加しなくても、あなたの家族への造

血細胞移植や細胞治療は行われます。 
・記載の整理のため。 
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て ます。 
 
 

造血幹細胞移植登録一元管理プログラム 概要説明書 

※造血幹細胞移植登録一元管理プログラム 概要説明書は改訂されていません。 

 
 

FormsNet3 概要説明書 

※FormsNet3 概要説明書は FormsNet3 の使用終了に伴い添付資料から除外しました。2026 年度より新規細胞治療製品を用いた細胞治療の調査に

は日本細胞療法レジストリ（Cellular Therapy Registry -Japan ,CTR-J シーティーアール・ジェイ）を使用します。 
 
 

日本細胞療法レジストリ概要説明書 

2026 年度より新規細胞治療製品を用いた細胞治療の調査に日本細胞療法レジストリ（Cellular Therapy Registry -Japan ,CTR-J シーティーアー

ル・ジェイ）を使用することに伴い新規に設置しました。 
 

TRUMP-GVHD 概要説明書 

※TRUMP-GVHD 概要説明書は改訂されていません。 

 
 

情報公開用文書 

No 項目 生医倫第 2 版／第 10 版 生医倫第 3 版／第 11 版 変更理由 

1 （２）調査研 （新設） 特定の研究テーマや目的に対応して、既に登録さ ・二次調査および二次調査にお
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 究の方法 れた患者およびドナーに関して追加で情報収集

を行う場合を二次調査といいます。二次調査にお

いて、診療録等の既存情報を収集する場合には、

患者やドナーへの新たな説明と同意取得は実施

しません。 

ける同意の取り扱いについて説

明するため。 

2  （３）研究結

果の公表と

国際協力 

また、新規細胞治療では、日欧米における相互互

換性を有する調査プログラムとして国際造血細

胞移植研究機構（CIBMTR）の調査プログラム

の日本語バージョンを用いています。CIBMTR
は、調査プログラムと米国内に設置されるサーバ

ーの管理に加え、データクリーニング支援を行い

ます。 

（削る） ・細胞治療のデータを収集する

システムを変更するため。 

3 
 

（７）調査研

究参加によ

りにもたら

される利益

及び不利益 

収集情報に関する情報漏洩のリスクに対しては、

「（２）調査研究の方法」のとおりリスクの最小

化に努めています。 

公知の情報セキュリティ脅威への対策について

は、「（２）調査研究の方法」のとおりリスクの最

小化に努めています。 

・情報漏洩に限定しない情報セ

キュリティ対策の実施を説明す

るため。 

 
 

業務委託先一覧 

従来は研究計画書本文内に記載を行っていた業務委託先の情報を別添資料「業務委託先一覧」として整理し、新規に設置しました。 
 


