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経緯

1983年 日本小児血液学会が中心となり、小児科領域の年1回の全国調査を開始。

1993年 ・日本造血細胞移植学会（当時は日本骨髄移植研究会）で、
前年に行われた成人領域の造血幹細胞移植例を対象とした自主登録を開始。
・骨髄移植推進財団で、すべての非血縁者間骨髄移植を報告対象として、
移植後100日登録およびその後の追跡調査を開始。

1999年 臍帯血バンクがそれぞれの紙媒体の調査票を用いて、移植後の臨床情報
収集を開始（調査票は2001年に統一）。

造血幹細胞移植分野における移植成績登録の歴史

課題

4つの登録組織が別々に存在するために、施設における重複登録の手間や、
複数のデータベースをまとめて解析する際に困難などが生じていた。



骨髄移植推進財団
(JMDP)

日本小児血液学会
(JSPH)

日本さい帯血バンク
ネットワーク(JCBBN)

日本造血細胞移植学会
(JSHCT)

2005年まで

JSHCT成人 JMDP

JCBBN

JSPH

一元化登録

2006年から

造血幹細胞移植一元化登録

移植登録一元管理プログラム
（ＴＲＵＭＰ）

移植登録は日本造血細胞移植学会を中心に一元化されてきた。
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造血細胞移植登録一元管理委員会 JSHCT

ドナー委員会
TRUMP（ 第二世代の開発）

テーマごとの
研究グループ

（ワーキンググループ）
組織・運営 国際共同研究の

活性化
統計解析の

効率化と質の向上

・中央管理データベース化
・研究データベース化

JSPH JCBBNJMDP JSHCT

臨床研究委員会

国際委員会

WBMT CIBMTRAPBMT KSBMT

データ収集

データ解析

・TRUMP dataのみ
・二次調査
・前向き臨床試験

＜患者情報＞ ＜ドナー情報＞

データ収集と解析のためのしくみ
データは常に更新され、解析方法も向上がはかられている。
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登録項目

・登録項目は1000項目を超えている（１疾患あたりの登録項目
は800－900項目）。

・登録は移植医が行っている。

近年、病院によってはデータマネージャーを雇い、可能な範囲
の入力を行っている。



日本造血細胞移植学会全国調査

全国調査報告書はホームページ上で公開されており、臨床現場で活用されている。

○ 移植件数

施設別移植件数を公開

○ 生存解析

・疾患ごと、年齢別、移植時病
期別などの生存曲線

・これまでの日本全体の成績

日本造血細胞移植学会ホームページ 全国調査報告書の主な内容
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財政基盤

データベースの構築

・ 費用は基本的には学会が負担。

・ プログラムは、内部のプログラマーが作成。

・ 平成23年より厚生労働科学研究にて以下の研究を実施。

厚生労働科学研究　免疫アレルギー等予防・治療研究事業

研究課題名 研究代表者

本邦における造血細胞移植一元化登録研究システムの確立 熱田　由子

主な費用

・ データーマネージャー
・ プログラマー
・ 統計家



○ 移植実施状況の把握

– 本邦における移植活動性
– 施設別件数
– 自家・同種（ドナー・ソース別）
– 患者年齢・疾患別

○ より知りたいこと（＝臨床的疑問）に焦点をあてた解析

答えはどのように導かれるか

↓
無作為比較前向き臨床試験（RCT）

– 非血縁者間骨髄 8/8 vs. 7/8 vs. 臍帯血…
– ヒトからヒトへという特殊な状況。患者ごとに選択できるドナー・幹細胞は違う状況
– 多くの”臨床的疑問”にRCTを実施することは上記の理由から、またリソースの面から
も困難

↓

移植登録データを用いた登録研究が国際的にも高く評価され、移植医療の発展に多大な
貢献をしてきている

データ収集・解析の意義
データは常に更新され、解析方法も向上がはかられている。
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「50歳、予後不良といわれる染色体異常を有する急性骨
髄席白血病を発症。抗がん剤を用いた寛解導入療法は
2コースで完全寛解に」

• 移植すべき？
• どのタイミングで？
• ドナー・幹細胞は？

– HLAが一致する兄弟/姉妹はなかった
– 骨髄バンクでHLA-A, -B, -C, -DRすべてがあうドナーはいなくて、
それぞれ異なる1座不適合が3名→3-4カ月後

– 臍帯血は、細胞数が2.5 x 107/kgでHLA2座不適合があり
→すぐに移植できる

– 2座不適合の血縁（息子 25歳）→すぐに提供可能
• 移植の前治療（用いる抗がん剤と放射線）は？
• GVHD予防（免疫抑制剤）は？

臨床的疑問の例

答えは時代（新薬登場や移植法の改善等）や新たなデータの公表等により変化する
→ 継続的なデータ収集と解析が重要
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HLA一致同胞

HLA 8/8 一致
非血縁骨髄ドナー

HLA 不一致
非血縁骨髄ドナー

非血縁ドナーから
の臍帯血

HLA不一致
血縁ドナー
（骨髄もしくは
末梢血）

第一代替ドナー・
幹細胞

第二代替ドナー・幹細胞

Morishima et al. Blood 2002
Morishima et al. BBMT 2007 Kanda Y et al. Blood 2003

Kanda J et al. Blood 2012
Atsuta et al. Blood 2009

Atsuta et al. BBMT 2012

Atsuta et al. Haematologica 2013

ドナー・幹細胞選択における我が国のデータの蓄積

近年、代替ドナーに関するデータが蓄積され、ドナー・幹細胞選択の幅が広がっている。

第40回 造血幹細胞移植委員会
熱田参考人提出資料より改変



１．AML、小児 ２．AML、成人 ３．ALL、小児、４．ALL、成人 ５．CML、小児
６．CML、成人 ７．MDS、小児 ８．MDS、成人 ９．ML、小児 １０．ML、成人
１１．AA、小児 １２．AA、成人 １３．ATL １４．MM １５．固形腫瘍
１６．遺伝性疾患 １７．HLAと移植成績 １８．ドナー・ソース別
１９．GVHD予防とGVHD ２０．GVHD以外の合併症 ２１．晩期合併症とQOL
２２．ドナーの安全性 ２３．海外ドナーからの移植

○ 遂行研究（２０１２年１１月末時点） １４１件
二次調査研究 ３件

○ 学会発表のための共著者申請数 ８８研究

○ 活動報告書 JSHCT全国調査報告書巻末に掲載
メンバー
承認、遂行研究一覧（研究進捗、学会発表、論文公表）
MLのメール数
会議、前向き研究

JSHCT ワーキンググループ （2010年末）

学会ワーキンググループの活動状況

２３のワーキンググループで多くの研究が実施されており、学会発表・論文化が進められている。
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統計解析の効率化と質の向上プロジェクト

データセンターによるデータ解析のセミナーや解析サポートが行われ、研究の促進がはかられている。

Stata-EZR
●使用マニュアル
●Stata-EZR共通の変数リスト
●スクリプトファイル ダウンロード可能

2012年度
●セミナー開催
●解析サポート
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第一例目の移植
日本小児血液学会登録開始

骨髄移植推進財団設立

日本さい帯血バンクネットワーク設立

日本造血細胞移植学会登録開始

TRUMP運用開始

過去データの一元化完了
ワーキンググループ発足
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※ 出典：日本造血細胞移植学会

長年のデータ蓄積と移植成績一元化登録により、わが国からの情報発信が進んでいる。

わが国における移植成績登録の研究業績の推移
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CIBMTRとEBMT
• 北米を中心に施設単位の登録を行っているCenter for 

International Blood and Marrow Transplantation 
Research. テーマごとのWorking Committee（19）が存
在し、ホームページで約800件の研究成果が紹介され
ている。設立1972年

• 欧州各国からなる国単位・施設単位で参加する登録
European group for Blood and Marrow Transplantation. 
テーマごとのWorking Party（11）が国の壁なく活動して
いる。ホームページで560件を超える研究成果が紹介
されている。設立1974年

• いずれも移植医療の発展に多大な貢献をしている
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• WBMT (Worldwide Network for BMT)
– APBMTとして参加。日本の移植件数報告

• APBMT (Asia-Pacific BMT Group)
– 日本の移植件数登録。2009年移植から約100項目の基
本項目を登録

• CIBMTR
– Sib AA BM vs. PB

• CIBMTRからinvitation, ソース別WG 
– CBTのGVHD日本/米国比較研究

• ソース別WG/GVHD WG
– Sib BM vs. PBの人種比較

• CIBMTR International Studies Working Committeeに提
案、 ソース別WG 

国際共同研究の活性化

ワーキンググループを中心に、国際共同研究もおこなわれている。
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• 造血細胞移植情報収集の一つの重要な目的
– “知りたいこと”
– 移植活動性（件数）、単純な単変量生存成績

• 後方視的観察研究（⇔前方視的臨床試験）
– 国際的にも高く評価
– 費用対効果が優れている研究
– 前方視的臨床試験のベースとなる情報

登録研究の重要性

第40回 造血幹細胞移植委員会
熱田参考人提出資料より改変



第三者機関

全国の移植施設

・関係学会
・研究機関

医療機関
患者相談団体
（ＮＰＯ等）

・日本赤十字社
・骨髄移植推進財団
・日本さい帯血バンク
ネットワーク 等

国 民

・患者情報の登録
※プライバシーに配慮

情報提供

・ドナー情報の登録
※プライバシーに配慮

・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

・約６５，０００の移植症例を蓄積
・年間約３，０００症例の登録
※自家・血縁・非血縁すべての症例

・骨髄移植推進財団
・日本さい帯血バンクネットワーク 等

国際機関等

造血幹細胞移植患者・ドナー登録事業支援

研究促進→治療成績向上

国際共同
研究等

現在の造血細胞移植
一元化登録研究システム

造血細胞移植 一元化登録
（日本造血細胞移植学会）

全国の移植施
設

・関係学会
・骨髄移植推進財団
・日本さい帯血バンク
ネットワーク 等

・ドナー情報の登録
※プライバシーに配慮

・骨髄移植推進財団

・日本さい帯血バンクネットワー
ク

・患者情報の登録
※プライバシーに配慮

HP等を通じて

造血幹細胞移植患者・ドナー登録支援事業について（平成２５年度予算）

個人情報の保護に留意しながら、関係学会や医師だけではなく、患者相談を行う団体や国民に対しても、
最適な治療を受けるのに役立つ情報をフィードバックすることを目的とする。



現在

さい帯血バンク

臍帯血

骨髄、末梢血

④ドナー候補者
の検索結果通知

③ドナー候補者
の検索依頼 骨髄移植推進財団

コーディネート
支援システム

①適合ドナー
の検索

情報の一元化
（案）

医療機関
（主治医）

日本赤十字社

造血幹細胞
適合検索サービス

骨髄バンク

③

造血幹細胞移植の実施体制

患者
（国民）

患者向けの
情報の開示

一括検索
登録

移植ソース
の紹介 臍帯血バンク

最適な治療

患者・ドナー・臍帯血情報の一体的な管理

移植成績の登録

医療機関
（主治医）

患者
（国民）

適切な治療

臍帯血の
調製・保存

②患者登録 ⑤検索結果
通知（FAX） ⑥

日本造血細胞移植学会

移植登録一元化プログラム
（ＴＲＵＭＰ）

②申込み

①適合臍帯血
の検索

データ
入力

情報の
フィード
バック

移植成績
入力

情報の
フィード
バック

情報の流れ


