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研究要旨  

 血縁ドナー安全性情報管理を担当する日本造血細胞移植データセンターとして、日本造血・免疫細胞療

法学会ドナー委員会との連携の上、ドナー安全性情報管理の一元化の実現を研究目的とし、2020年に発生

した血縁ドナーにおける新規重篤有害事象情報に関して、中央レビューを実施し、さらに累積発生情報の

一元化を目的として、新規発生情報の公表に加え、累積発生情報の一元公開を併行して実施した。 

 

Ａ. 研究目的 

血縁ドナー安全性情報管理を担当する日本造血細

胞移植データセンターとして、日本造血・免疫細胞

療法学会ドナー委員会との連携の上、本研究班にお

ける研究項目：ドナー安全性情報管理の一元化の実

現を研究目的とした。 

 

Ｂ. 研究方法 

血縁ドナー安全性情報に関する情報公開を、ドナ

ーのプライバシーに配慮された体制で実施する方法

に関して、日本造血・免疫細胞療法学会ドナー委員

会との連携の上検討した。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

血縁ドナー登録においては、ドナーへの同意説明

文書を用いて医療機関にて書面での説明と同意の取

得がなされる。 

 

Ｃ. 研究結果 

2019年度までの研究にて定めた公開項目リストに

基づき、2020年に発生した血縁ドナーにおける新規

重篤有害事象情報に関して、中央レビューを実施

し、情報の公開を実施した。 

累積発生情報の一元化を目的として、新規発生情報

の公表に加え、累積発生情報の一元公開を併行して

実施した。 

 

Ｄ. 考察 

新規有害事象情報の中央レビューでは、有害事象

項目に関しては、医療機関からの報告に忠実である

ことを最優先した。これにより、同様の事象に関し

て、少しずつ異なった表現で表示されるという課題

も生じている。 

 

Ｅ. 結論 

2020年に発生した血縁ドナーにおける新規重篤有

害事象情報に関して、中央レビューを実施し、さら

に累積発生情報の一元化を目的として、新規発生情

報の公表に加え、累積発生情報の一元公開を併行し

て実施した。中央レビューの実績を重ねていくこと

で、ドナー安全性情報一元管理の質向上に貢献でき

る。 
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