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日本造血細胞移植データセンター(JDCHCT)

全国の移植施設

日本骨髄バンク、臍帯血供給事業者
日本赤十字社/医療機関、患者相談団体、

一般市民への情報公開

患者情報の登録 ドナー情報の登録/システム連携

・データのクリーニング
・データの一次解析
・データセットの提供
・研究・統計解析支援

日本骨髄バンク
臍帯血供給事業者
日本赤十字社 等
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造血細胞移植レジストリ in Japan
JSHCT/JDCHCT

情報提供

・約99,000の移植症例を蓄積
・年間5,500症例以上の登録
※自家・血縁・非血縁すべての移植症例

関係学会/国際機関等
研究機関/医療機関

治療成績向上を目指した
データ利活用



Transplant outcome registryの将来像
と

克服すべき課題
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第40回 日本造血細胞移植学会総会
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2018年2月2日、札幌
第3会場（ロイトン札幌 2階 エンプレスホール）

JSHCT2018 Forum



【課題 2】
移植前後の治療選択肢の増加

• 新薬、新規の細胞療法の開発

• 移植後の治療選択肢の増加

–造血幹細胞移植が治療選択の中での「最後の切り札」
ではない

• 個々の治療実績の把握→個々の治療による効果
→患者に対する治療全体像

–患者の施設間移動→同一患者の同定

欧米の移植レジストリでは、細胞療法レジストリを開始

JSHCT2018 Forum



造血細胞移植領域における国際連携

• CIBMTR（北米の造血細胞移植登録）
– 1974年設立

– >1,200 publications

• EBMT（欧州造血細胞移植学会）
– 1974年設立

– >600 publications

• 調査項目の国際ハーモナイゼーションが2007年に終
了し、以後、日欧米のデータの相互比較・利用による
グローバルな研究と、その成果の論文化が可能
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国際連携の歴史



細胞治療アウトカムデータ
CIBMTR, EBMT, JSHCT/JDCHCT

国際連携プロジェクト

• 背景
–細胞治療調査項目（移植後の主に再発に対する同種
ドナーの細胞輸注）

–造血細胞移植の重要な適応疾患に対する細胞治療の
開発、グローバル企業が多く関与
• 遺伝子改変T細胞（CAR-T）

• 国際連携プロジェクト（2016年より）
–細胞治療調査項目ハーモナイゼーション（完了）

–データシェアリング
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国際連携



Cellular Therapy Registry構築
細胞療法のアウトカム研究プラットホームを構築

• 産官学連携レジストリ

–使用成績調査（製薬企業）

–再生医療等製品レジストリ（厚労省/PMDA）

–全国調査（研究者、学会、医療機関）

• 国際連携レジストリ

–遺伝子改変T細胞：複数の製品が開発されている

• アカデミアでの国際連携の重要性

• グローバル企業における需要

Goal
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“Collect once, use often”で、研究者がアクセシブルで
利活用しやすいレジストリを目指す。「欲張りプラン」



https://www.med-device.jp/event/20180201114850-b6b48dd3a5eca26da94c25e92d85a95f60411634.pdf



https://www.med-device.jp/event/20180201114850-b6b48dd3a5eca26da94c25e92d85a95f60411634.pdf



https://www.med-device.jp/event/20180201114850-b6b48dd3a5eca26da94c25e92d85a95f60411634.pdf



AMED CIN推進事業

• 産学官共同レジストリ利活用プロジェクト

–企業ニーズを踏まえた患者レジストリの改修および活
用に関する研究

• 既存レジストリの改修プロジェクトであること

• 参画企業

–企業ニーズを踏まえた研究計画



ノバルティスファーマ株式会社
JDCHCT
熱田由子

「本研究の計画、実施
および総括」

造血細胞移植
レジストリ

広島大学
一戸辰夫

国立がんセンター
福田隆浩

自治医科大学
神田善伸

北海道大学
豊嶋崇徳

名古屋大学
高橋義行

慶應義塾大学
岡本真一郎

東京大学
高橋聡

東京医科歯科大学
森尾友宏

自治医科大学
小澤敬也

遺伝子改変Ｔ細胞データ収集・管理体制
の構築

国内外のデータシェアリング体制
の構築

各機関との再委託契約

中外製薬株式会社

共同研究契約

データ提供

意見・ニーズ

AMED CIN事業 熱田班体制



研究計画（研究開発項目）

• 遺伝子改変T細胞 データ収集・管理体制の構築
– 造血細胞移植レジストリ 研究計画書の変更（参加施設への案
内：2019年度早々を予定）

– CAR-Tを用いた細胞療法に関するデータ収集項目の決定
– データ収集システム（CIBMTR FormsNet3日本語版）の導入と
データ管理体制の構築

• 国内外のデータシェアリング体制の構築
– 日欧米での細胞療法レジストリ調査項目のハーモナイゼーション
の継続およびデータシェアリングプロジェクトの実施

– CIBMTR FormsNet3を用いての国際間データシェアリング体制の
構築

– ノバルティスファーマおよび中外製薬とのデータシェアリング体制
の構築

AMED CIN事業 熱田班：研究期間2年間（2018年度～2019年度）
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研究計画書と調査票

造血細胞移植医療の全国調査
対象：造血細胞移植と細胞療法

TRUMP®

造血細胞移植基本項目

ドナー
安全性

調査項目
（血縁ドナー）

個別研究項目
・二次調査
・MSC全例調査

個別研究項目
・二次調査
・MSC全例調査

リサーチ項目
・二次調査研究
・MSC項目

患者 ドナー同意説明文書

CAR-T
細胞療法

調査項目

プロトコール改訂

構想と計画
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国際間 データシェアリング

医療機関

ドナー安全性情報

TRUMP 移植基本項目

リサーチ項目

JDCHCT CIBMTR

Agreement
レジストリ間のデータシェアリング

研究計画書の
IRB承認

CAR-T細胞療法項目

EBMT

構想
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データの収集とシェアリング

医療機関

ドナー安全性情報

TRUMP 移植基本項目

リサーチ項目

JDCHCT CIBMTR

Agreement
レジストリ間のデータシェアリング

研究計画書の
IRB承認

CAR-T細胞療法項目

EBMT

計画
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サーバー：米国
CIBMTRのFormsNet 3の日本語版を開発
日本のデータは区別して管理



データの収集とシェアリング

医療機関

ドナー安全性情報

TRUMP 移植基本項目

リサーチ項目

JDCHCT CIBMTR

Agreement
レジストリ間のデータシェアリング

研究計画書の
IRB承認

CAR-T細胞療法項目

EBMT

計画
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■研究への利活用
・日本のデータはJSHCT/JDCHCT利活用ルール
・国際共同研究
研究の立案と承認プロセスを別途合意
JSHCT/JDCHCTからの立案可とする
■Commercial利活用：原則としてNo

サーバー：米国
CIBMTRのFormsNet 3の日本語版を開発
日本のデータは区別して管理



製造販売後調査のためのデータシェアリング

医療機関

ドナー安全性情報

TRUMP 移植基本項目

リサーチ項目

JDCHCT

企業
合意

CAR-T細胞療法項目
企業と施設との合意/契約がなされ

た場合にのみ、該当施設のデータ
が送られる

契約

データフロー

契約

計画
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2019 スケジュール

• 全国調査 研究計画書の改訂 （2019年度早々）

–造血細胞移植医療の全国調査

–造血細胞移植と細胞治療の全国調査（第7版として、改
訂予定）

• 入力システム、データ管理体制の構築

– CIBMTR FormsNet3 日本語版の開発

– 2019年10月リリースに向けて鋭意開発中！



【課題 2】
移植前後の治療選択肢の増加

• 新薬、新規の細胞療法の開発

• 移植後の治療選択肢の増加

–造血幹細胞移植が治療選択の中での「最後の切り札」
ではない

• 個々の治療実績の把握→個々の治療による効果
→患者に対する治療全体像

–患者の施設間移動→同一患者の同定

欧米の移植レジストリでは、細胞療法レジストリを開始

JSHCT2018 Forum

Transplant Outcome Registryの将来像
- Cellular Therapy Registryの構築に向けて -



造血細胞移植登録一元管理委員会
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公表論文数

目的：我が国において施行される造血細胞移植
症例の全国調査を実施し、WGは全国調査に
より収集されたデータの管理を行うデータ
センターよりデータの提供を受け、データの
解析・研究を実施する。

委員長：福田隆浩
委員長：一戸辰夫

センター長：熱田由子

JSHCT
（WG管理委員会）

JDCHCT

委員：13名
委員：18名

23 Working Group(WG)

移植成績向上を
目指して

JSHCT2019 WG成果発表会 2019年3月7日


