ドナーリンパ球輸注(DLI) について
1. DLI申請と受理
1-1．DLI申請
申請書一式は、JMDPホームページより最新版を出力し、移植調整部まで郵送(※)してください。
※お急ぎの場合は、移植調整部へご連絡ください。
また、控えが必要な場合は、事前にコピーをとってから投函くださいますようお願いします。
＊LVC（Low volume center）診療科の場合は、BM/PB施行前に日本造血・免疫細胞療法学会に手続きされたLVC申請を改めてお手続きいただく必要があります。承認後、「回答書」添付のうえ、ご申請ください。
但し、現在LVC診療科であっても、2015年2月以前に患者登録した際のBM/PB移植症例におけるDLI申請については、上記の手続きは必要ありません。
適応について
DLIの効果の期待度が高い
・ EBVによるBLPD 
・ CMLの細胞遺伝学的再発(血液学的慢性期を含む)

※上記疾患に限り、2回目の申請があればその都度、医療委員会で審査します。
DLIの効果は不確実であるが可能性がある
・ 急性白血病の再発　　　　・CMLの移行期・急性転化　　　 ・ 悪性リンパ腫の再発
・ MDSの再発　　　　　　 ・ 多発性骨髄腫の再発
　　　　
・ 成人T細胞性白血病リンパ腫（ATLL）の再発
・ その他血縁DLIで有効例の報告がある腫瘍性疾患の再発  ※注1）
・ 混合キメラ状態
（ドナー由来の造血が確認された後、キメリズム検査でドナー成分が原則として持続的に減少していること）
・ 血縁DLIで有効例の報告があるウイルス感染症  ※注1）
・ 特異性のあるMRD(微少残存腫瘍)マーカーの上昇 ※注2）
※注1）申請時に有効性の根拠となる文献の出典とそのサマリーを添えること。
ただし、アデノウイルス感染症の治療目的においては添付不要。
※注2）MRDの再発予知と早期DLIの有効性を示す文献の出典とそのサマリーを添えること。
DLIの効果は期待できない（上記疾患以外）
JMDPとしてDLI実施の効果はないと判断されるが、それでもなお申請される場合は根拠となる文献を
添えること。
以下の疾患は医療委員会での審査が不要です。 ※申請書は必要です。
AML／CML／MDS／ATLL／悪性リンパ腫／多発性骨髄腫の血液学的再発、および、EBVによるBLPD
（ただしBLPDで成分採血を希望した場合は要審査）
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1-2．受理～審査　　申請書は必ず最新版をご使用ください。
受け付け後、申請医師へ以下をFAXします。

○ 「DLIの審査について」（審査が必要な場合のみ　※審査に要する期間：約3～4日）
○「審査結果報告書ならびにDLI採血希望時期のお伺い」（DLI適用とされる場合）
・ドナーの健康状態等により、DLIの採血に応じられない場合があることを予めご承知おきください。
・DLI適応とされた場合はドナーコーディネートを開始します。


コーディネート開始にあたり、ドナーについて以下を確認します。

・ ドナーから、DLIのための提供意思がない、という事前表明がないこと

・ ドナーのBM/PB提供後フォローアップが終了していること

・ ドナーがBM/PBのコーディネート中の場合は1位選定されていないこと
・ DLI申請時、ドナーが58才未満であること
1-3．同一ペアに対するDLI回数制限
･ DLIのためのドナーからの採血は、EBVによるBLPD、CMLの再発に限り、医療委員会の審査の上で2回まで可能です。その他は1回までに限ります。
･ 2回目のDLI申請時には、1回目の効果、2回目までの期間を書き添えてDLI申請書を提出してください。
2．日程調整
2-1．申請から採血まで
・申請からDLI実施まで最短で2～3週間を要します。
・ドナー側で採血日が調整でき次第FAXで連絡しますので、可否をご返信ください。

・採血日が確定した段階で「DLI採血日程のお知らせ」をFAXします。受け取り場所と時間を移植施設から採血施設に
　確認してください。

・同時に、決定した採血日や採取施設名を自施設の医事課に連絡してください。
（BM／PBコーディネートのように、当法人から医事課宛て通知はありません。）
2-2．申請後の患者理由による中止について
患者の病状により下記のような変化が生じた場合は、移植調整部まで至急ご連絡ください。

(1) 申請を取り下げる場合
・「DLI中止申請書」をFAXしますので、至急ご返送ください。
(2) 日程を延期したい場合
・近日中に輸注可能な場合はドナーとの再日程調整を行います。当面目途が立たない場合は、一旦ドナーを

解除します(「DLI中止申請書」提出)。
･ 申請を取り下げた後に再度DLIを希望される場合は、改めて申請書をご提出ください。
3.　ドナーの事前検査
DLI採血前に次の検査を実施します。

全血採血の場合：血算、生化学、感染症、凝固系など

成分採血の場合：血算、生化学、感染症、凝固系、電解質、心電図、検尿など
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4．提供できる量
①全血は最大400mlまで

②成分採血(単核球)は処理血液総量でドナー体重1㎏あたり100mlが上限
③EBVによるBLPDに対するDLIの場合は、原則全血で提供

　ただし、希望があればアフェレーシス2リットルまでの処理が可能（その場合は医療委員会の審査要）
※培養、増殖は認められません。
5．運搬
・航空機利用の際は運搬担当者証明書が必要です。採血日の1週間前までに移植調整部まで申請してください。

6．初回輸注と凍結について
・BM／PBと同様、採血終了後、可及的速やかに輸注してください。

・初回輸注の残りを2回目以降のために凍結保存し分注することは可能です。採取検体を万一廃棄した場合は、必ず報告してください。
・初めから全量凍結することは認められません。
7.　費用

･ ドナーの事前検査や採血に要した費用は、採血施設より直接、移植施設に請求されます。
･ 移植後のCML・MDSの再発、EBウイルス感染によるBLPDに対しては保険適用となります。
･ DLIは診療報酬点数上では輸血手技料のみ定められており、提供者の検査・採血に関する費用は点数が定まっていません。このためドナーの事前検査や採血に要する費用は、ケースごとに異なります。
・DLIが保険適用とならない疾患の場合も、事前検査や採血に要した費用は請求されます。
･ 診療報酬の配分については、移植施設と採血施設との間で事前に取り決めておくよう医事課担当者にお願いしています。決定した採血日／採血施設名は、必ず自施設の医事課担当者にお伝えください。

8．DLI実施後の輸注データ管理

･ DLI輸注完了報告書(初回輸注時)

ご記入の上、速やかに移植調整部までFAXしてください。
・ ドナーリンパ球(DLI)輸注実施報告(100日後報告)

治療成績の評価を目的とした調査票です。指定の期日までにTRUMP2に入力してください。
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ドナーリンパ球輸注(DLI)を希望される患者さんと主治医の方々へ

（公財）日本骨髄バンク
医療委員会

1． ＤＬＩの適応と考え方

ドナーリンパ球輸注（Donor Lymphocyte Infusion, DLI）とは、造血幹細胞移植（ぞうけつかんさいぼういしょく）後の原病再発、ウイルス感染、移植した造血の回復促進を治療目的として、ドナーのリンパ球を輸注する治療法です。リンパ球が自己・非自己を認識して起こす同種免疫反応には、移植片対宿主病（いしょくへんたいしゅくしゅびょう）や拒絶といった有害な反応だけでなく、抗腫瘍効果や抗ウイルス効果など有益な反応があることが知られており、DLIはそれを利用した治療法です。
　実際に、DLI療法が広く行われるようになったのは1990年代になってからです。慢性骨髄性白血病（Chronic Myelogenous Leukemia, CML）に対する成功から他の造血器腫瘍の再発治療として広く試みられ、急性白血病、骨髄異形成症候群（Myelodysplastic Syndrome, MDS）、多発性骨髄腫、悪性リンパ腫、成人T細胞性白血病リンパ腫などで有効例が報告されています。
　また、臓器移植や造血幹細胞移植後に起こるEBウイルス関連リンパ球増殖性疾患（BLPD）に対しては、少量のドナーT細胞（リンパ球）が有効な場合があります。その他、サイトメガロウイルス、アデノウイルスなどのウイルス感染症に対してもDLIが試みられ、一部有効であったとする報告がみられます。さらに、患者さんの造血細胞が残存している場合（混合キメラ状態）にもDLIが有効とされています。これらは、血縁者間の移植例においてその有用性が示されてきましたが、非血縁者間移植でも同様の効果が期待できるため、当法人では、現在、下表の分類に基づいてDLI申請受理の可否を決定して実施しています。

	DLI適応疾患

	DLIの効果の期待度が高い
　・EBVによるBLPD　・CMLの細胞遺伝学的再発（血液学的慢性期を含む）

	DLlの効果は不確実であるが可能性がある
　・急性白血病の再発　・CMLの移行期・急性転化　・悪性リンパ腫の再発　・MDSの再発
　・多発性骨髄腫の再発　・成人T細胞性白血病リンパ腫（ATLL）の再発
　・その他血縁DLIで有効例の報告がある腫瘍性疾患の再発※注1）　
　・混合キメラ状態（ドナー由来の造血が確認された後、キメリズム検査でドナー成分が原則として

持続的に減少していること）
　・血縁DLIで有効例の報告があるウィルス感染症※注1）
　・特異性のあるMRD（微少残存腫瘍）マーカーの上昇※注2）

	上記の疾患以外：DLIの効果は期待できない
　JMDPとしてDLI実施の効果はないと判断されるが、それでもなお申請される場合は根拠となる文献を添えること。


※注1）申請時に有効性の根拠となる文献の出典とそのサマリーを添えること。ただし、アデノウイルス感染症の治療目的に
　　　　おいては添付不要。
※注2）MRDの再発予知と早期DLIの有効性を示す文献の出典とそのサマリーを添えること。
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２. ＤＬＩの方法

　少量のリンパ球輸注でも有効性が得られるBLPDでは、全血採血（通常の献血と同様、血液中の全ての成分を採血する方法）が行われることが多いのですが、そのほかは主に成分採血の方法（アフェレーシス）で必要量のリンパ球を採取します。血縁者のDLIでは、必要な時に繰り返し採血することが可能ですが、非血縁者の場合は、採血までの日程調整に一定期間を要し、また原則としてドナー採血は1回のみ施行可能です。したがって、繰り返し投与したい場合は、採取されたリンパ球の一部を当日に輸注し、残りのリンパ球を凍結保存して後日使用することが認められています。

３ ．ＤＬＩの合併症

　最も高頻度の合併症は、急性および慢性移植片対宿主病（Graft-versus-Host Disease,GVHD）です。特に悪性疾患の再発に対してDLIを行う場合、ある程度のGVHDが起り、その結果として治療効果が得られることを期待して行いますので、重症GVHDが発症する可能性は高く、時に致命的となる場合があり得ます。重症GVHDの発症を抑えるため、初回は少量のリンパ球輸注から開始し、経過をみながら一定の間隔でDLI輸注を追加する方法等が試みられています。しかし、その場合の適切な投与量や輸注間隔についてははっきりしていません。
　次に多い合併症として18～50%に汎血球減少（白血球、赤血球、血小板という全ての血液細胞が減少すること）がみられ、そのために感染症や出血により致命的となる場合があります。特に患者さんの体にドナー由来の造血細胞が充分に残存していない場合、DLIの効果によって患者さん自身の細胞が減少する結果、重篤な汎血球減少を引き起こすリスクが高まります。従って、DLIを実施する際には、患者さんの体にドナー由来細胞がどれだけ残存しているのかを事前に慎重に見極める必要があります。

４．非血縁者間ＤＬＩの成績

　2000〜2013年までに当法人を通じて実施された非血縁者間DLI（488例）の治療成績を以下にお示しします。なおこの解析では、初回DLI投与後の100日目に有効性を判定し、再発した白血病が寛解に至ったなど、客観的事実によってDLIの有効性が一時的にでも確認できた例を「有効」、有効性がなかった例を「無効」としています。しかし、実際には、種々の合併症等により、DLIの効果があったのか、なかったのか、その評価がはっきりしない患者さんがおられます。この様な例については、DLI効果は「判定不能」としています。従って、「判定不能」とされた例の中には、DLIが有効であった患者さんが含まれている可能性があります。

本研究結果は以下の点に留意し、データを解釈する必要があります。

1 DLI後100日目での有効性の解析であり、長期予後を観察した結果ではない。
2 DLIと化学療法・分子標的薬を併用した症例を含むため、DLI単独での効果ではない。
3 細胞遺伝学的・分子学的再発など移植後早期再発で検出可能な症例（急性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、特異的キメラ遺伝子を有する急性骨髄性白血病など）では早期にDLIが施行されている。

今後は、さらに個別化されたDLI治療が予想される。　　　　　　　　　　　　
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●慢性骨髄性白血病（CML）
CMLの非血縁者間移植後再発36例に対してDLIが実施されており、有効23例、無効13例、その有効率は64%でした。病期別にみると、細胞遺伝学的および分子学的再発例12例に対し11例(92%)が有効、1例が無効でした。一方、血液学的再発、移行期、急性転化期で実施された24例中有効例は12例(50%)で、CML移植後再発に対するDLIは早期に行う方がその治療効果は高いと言えそうです。ただし、再発後早期の段階では、DLI以外にもチロシンキナーゼ阻害剤（TKI）やインターフェロンなどの治療法、またDLIとの併用療法があり、その他の治療法や併用治療を考慮してDLI実施を検討すべきと考えられます。近年はCMLに対する治療法は同種移植からTKI療法に移行し、DLI治療のニーズも減少傾向となっています。
●急性骨髄性白血病（AML）
AML再発に対してDLIが実施された例は184例あり、有効例は44例(24%)、無効例が105例、判定不能例が35例でした。特に骨髄中で芽球が増える前段階である、細胞遺伝学的および分子再発例29例中の15例(52%)が有効でした。AMLにおいても、芽球が非常に多い症例では有効性は低いため、できるだけ早期に行う、もしくは他の治療法によって充分に芽球の量を減らした上でDLIを実施するなどの工夫が必要と考えられます。近年は新規分子標的薬アザシチジン（保険適応外）、抗体医薬ゲムツズマブ・オゾガマイシンとDLIとの併用療法も検討されています。
●急性リンパ性白血病（ALL）
ALL再発に対するDLI療法は57例施行され、有効例は31例(53%)、無効例が24例、判定不能例が2例でした。細胞遺伝学的および分子再発例15例中の12例(80%)が有効でした。特に、フィラデルフィア染色体陽性ALLの患者さんに対して、グリベックやスプリセルなどTKI先行でのDLI療法、またはTKI併用DLI療法の有効性が示されつつあります。

●骨髄異形成症候群（MDS）
MDSの移植後再発に対してDLIが実施された例は69例ありましたが、有効21例(30%)、無効44例、判定不能4例という結果でした。MDSの再発に対しても、AMLと同様DLIの効果は認められるものの、限定的であると言えます。特にMDSの再発例については病態が多様なため、どのような場合にDLIが有効であるのか、今後明らかにしていく必要があると思われます。
●その他の血液腫瘍性疾患
悪性リンパ腫の再発に対してDLIが実施された例は38例で、有効例は12例(32%)、無効例が26例と、その治療効果は限定的でした。成人T細胞性白血病リンパ腫の再発18例にDLI療法が施行され、有効例は4例(42%)、無効例が11例、判定不能が1例でした。多発性骨髄腫の移植後再発に対して、12例にDLI療法が施行され、有効例は4例(33%)、無効例が8例でした。これらの疾患に対するDLI施行例は未だ少数であり、今後はDLI治療の有効性の検討が必要です。
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· ウイルス感染症

ウイルス感染症に対するDLIは25症例で施行され、その内訳は、EBウイルス関連リンパ球増殖性疾患（BLPD）17例、サイトメガロウイルス感染症3例、アデノウイルス2例、その他3例でした。うち19例(76%)で有効、無効例は5例、判定不能1例でした。血縁者間のデータでは、BLPDに対するDLIの効果は非常に高いことが知られていますが、非血縁者間DLIでも一定の成績が得られる事が示されました。但し、非血縁者間DLI後に汎血球減少や重症GVHDが発症する例があり、充分な対策を講じる必要があります。

●混合キメラ
混合キメラ状態を解消するためにDLIが実施された症例は48例あり、完全キメラ達成やキメリズムが改善した有効例が23例(48%)、無効22例、評価不能3例でした。DLIは混合キメラ状態の解消にも一定の効果があると言えます。

まとめ

非血縁DLIの85%は腫瘍性疾患の再発、10％が混合キメラ、5%がウイルス感染症に対して実施されていました。近年は、DLIに副作用の少ない分子標的薬や新規薬剤を計画的に併用して施行する傾向にあり、今後のさらなる有効なDLI併用療法の検討が必要と考えられます。DLI施行時期での検討では、分子再発または細胞遺伝学的な早期再発に施行されたDLI療法は有効な成績を示しました。一方、血液学的再発例ではDLI単独、併用DLI両方ともに有効率は20%と効果は限定的でした。混合キメラ、ウイルス感染症に対するDLI療法は一定の効果を認めますが、GVHDと汎血球減少に伴う感染症が問題でした。
５．ＤＬＩのコーディネートについて
　①主治医から提出された申請書を当法人で必要に応じて審査し、認められた場合には、ドナーの方に採血
　　にご協力いただけるかどうかを尋ねます。同意が確認されれば採血病院を選定し調整をします。

　②DLI当日を含むどのコーディネート段階においても、ドナーの健康状態等の理由によりコーディネート
　　が終了となる可能性があります。
　③輸注に関わるデータについては、DLIの成績向上、患者／ドナーの安全性向上、普及啓発活動等の研究を　　

　　行うため、当法人または関連する機関の倫理審査で承認された研究者へ、個人を識別あるいは特定でき　　　　　　　　

　　ない形にしたうえで提供されることがあります。
　　④DLIに関わる患者／ドナーの情報を公開しないことについてご了承ください。
● 患者／ドナーのプライバシー保護と、骨髄バンク事業の公正性を維持するため、輸注日、輸注施設等、患者
さんが特定される可能性のある情報は、不特定多数が知り得る場所や手段で公開しないでください。
また、報道機関などの取材を受ける場合には、事前に当法人にご連絡ください。
● DLI後にドナーと手紙交換(輸注後1年内に2回まで可能)をする場合、手紙の画像や内容を以下のようなもの
に掲載・公開しないでください。    ※特定のグループや友人など公開先が限定される場合も含みます。
・テレビ、ラジオ、新聞、雑誌・書籍等の出版物
・SNS(ツイッター、インスタグラム、フェイスブック、ユーチューブ、ラインなど)、電子メール、SMSなど
・ホームページ、ブログ      ・各種イベント
　　  近年のソーシャルメディアの普及により誰もがインターネットを介して情報発信可能となり、お手紙の筆跡や
内容が読み取れる画像をSNSやテレビで公開される事例が相次ぎました。
　　  万一、患者／ドナーのペアが特定されてしまうと双方にとって不利益が生じる可能性があります。
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（公財）日本骨髄バンク  行

ドナーリンパ球輸注（DLI）同意書

私（患者）は、以下について説明を受け、十分に理解した上で、骨髄バンクに登録している骨髄または末梢血幹細胞ドナーとのDLIのコーディネートを進め、疾患に対する治療法としてのDLIを受けることを了承しましたので、担当医師より「ドナーリンパ球輸注（DLI）申請書」が日本骨髄バンクに申請されることにつき同意します。

１．DLIの適応と考え方
２．DLIの方法
３．DLIの合併症

４．非血縁者間DLIの成績
５．DLIのコーディネートについて

※ 枠内は必ずご記入ください。

記入日　            年        月        日

患者氏名(自署)
                                    　　　　生年月日（西暦）           年　　　月     日

＊ 年齢、体調などの理由で家族の代諾となる場合は、患者本人・代諾者の両方の氏名を代諾者がご記載ください。

代諾者氏名（自署）                                             続柄            
患者住所　                                                   　　　　　　　　　　　　　　                 
（説明者記入欄）
私は、「ドナーリンパ球輸注(DLI)を希望される患者さんと主治医の方々へ」に基づき、患者さん（本人または代諾者）に説明し、DLI申請の意思を確認しました。
※ 枠内は必ずご記入ください。

＊説明者が医師以外の場合は職種もご記入ください
説明者氏名（自署）                                    　　　　　　　職種　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     
DLI申請施設                                        　　    病院                　　          科
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（公財）日本骨髄バンク　行

ドナーリンパ球輸注（DLI）申請書

※できる限りワード入力での作成をお願いします。


１．患者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年齢：　　　　　　　歳　　　患者体重：　　　　　　　　　　　Kg

　　患者ID：　　　　　　　　　　　　　　患者性別 　（どちらかに●印）：　○　男　　　○　女

２．ドナーID：　　　　　　　　　　　　　ドナー性別　（どちらかに●印）：　○　男　　　○　女
３．DLI申請施設：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院　　　　　　　　　　　　　　　　　　　科

　　DLI申請医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　※初回輸注せず、全量凍結することは認められません。
　　　　　　※DLIが実施された場合には、後日DLI完了報告書を提出していただきます。

　　TEL：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４．DLIの費用請求について

　　DLIの実施にあたり、ドナーの方の事前検査や採血に要した費用が採取を実施した病院より請求された場合は、

　　これを施設として負担することを確約いたします。費用の請求書は下記宛に送付してください。

　　部署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　課　　　TEL：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　担当者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

DLIの適応と輸注計画
１．DLIの適応状態　（いずれか1項目に●印）
　　１）効果が高い確率で期待できる疾患（ * は、診療報酬が認められている疾患）
· 　EBVによるBLPD*　　　　○　CMLの細胞遺伝学的再発（血液学的慢性期を含む）*
　　２）効果は不確実であるが可能性のある疾患
· 　急性白血病の再発　　　　　○　CMLの移行期・急性転化　　　　 ○　悪性リンパ腫の再発

· 　MDSの再発*　　　　　　　　○　多発性骨髄腫の再発
· 　成人T細胞性白血病リンパ腫(ATLL)の再発
· 　その他血縁DLIで有効例の報告がある腫瘍性疾患の再発　※注1）
· 　その他（具体的に）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※注1）
· 　混合キメラ状態
ドナー由来の造血が確認された後、キメリズム検査でドナー成分が原則として持続的に減少していること
· 　血縁DLIで有効例の報告があるウイルス感染症　※注1）
· 　特異性のあるMRD（微少残存腫瘍）マーカーの上昇　※注2）
　　　
※注1）申請時に有効性の根拠となる文献の出典とそのサマリーを添えること。ただし、アデノウイルス感染症の治療目的に
　　　　　おいては添付不要。
　　　※注2）MRDの再発予知と早期DLIの有効性を示す文献の出典とサマリーを添えること
　　３）DLIの効果は期待できない

　　　JMDPとしてDLI実施の効果はないとされるが、それでもなお申請される場合は、根拠となる文献を添えること。
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２．希望する細胞の種類と輸注計画


　　　○　全血　　 　○　200ml
　○　400ml　＊ただし、事前検査時のドナー体重・Hb値をもとに適格性を判断してからの決定となります。
　　　○　成分採血（単核球）　＊処理血液総量がドナー体重1Kgあたり100mlを超えることはできません。
　　※BLPDは原則全血で提供しますが、希望によりアフェレーシス2リットルまでの処理が可能です（医療委員会審査要）。　　

　　　　BLPDにおいて、アフェレーシスをご希望される場合は、その理由を下記にご記入いただくか、別紙添付のうえご申請くだ　　

　　　　さい。ただし、全血のほうが提供まで早い可能性があります。
　　　　　　

　　　アフェレーシスを希望する理由


　
初回輸注せず、全量凍結することは認められません。
初回輸注の残りを2回目以降のために凍結保存し分注することは可能です。

　　　　　　　　　　○　全量1回
　　　　　　　　　　○　分注（回数：　　　　　　　　　／間隔：　　　　　　　　　　　　　／初回投与量：　　　　　　　　　×106㎏）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


３．DLI実施希望時期（第1回目の輸注実施）：20　　　　年　　　　月　　　　日～20　　　　年　　　　月　　　　日

※確実に対応可能な日程を提示してください。希望した期間内（平日）に不都合日があれば以下に必ずご記入ください。
　　　　　上記期間内に　　□不都合日なし　　　□不都合日あり（不可日：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

臨床経過サマリー
※入力可能な情報は全て入力（または記入）してください。
１．移植情報

　　診断名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　病期：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病型：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　移植日：20　　　　年　　　　月　　　　日

　　前処置：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　GVHD予防：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　最高GVHD：皮膚day　　　　　stage　　　　　／腸管day　　　　　stage　　　　　／肝臓day　　　　　stage　　　　　
　　現在のGVHD：皮膚day　　　　　stage　　　　　／腸管day　　　　　stage　　　　　／肝臓day　　　　　stage　　　　　
　　現在のGVHD予防薬：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（減量・中止：時期day　　　　　　　）
　　　　　　　GVHD予防減量・中止の効果：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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２．移植後経過

（１）再発の場合

　　・再発確認日　：　20　　　　年　　　　月　　　　日　（day　　　　　）

　　・再発の確認方法と程度：骨髄／芽球　　　　　%　　末梢血／WBC　　　　　　　芽球　　　　　%

　　　　　・その他（腫瘍・リンパ節腫大など）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　・MRD種類：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　定量値①：　　　　　　　　　　　　　　日付：20　　　　年　　　　月　　　　日　　day　　　　　

　　　　　　定量値②：　　　　　　　　　　　　　　日付：20　　　　年　　　　月　　　　日　　day　　　　　
　　　　　　定量値③：　　　　　　　　　　　　　　日付：20　　　　年　　　　月　　　　日　　day　　　　　
（２）混合キメラの場合

　　・混合キメラ確認の検体：　　　○　骨髄／　　○　末梢血（　　○　全血／　　○　T細胞／　　○　骨髄系細胞）
　　　方法：　　○　異性間FISH　　　 ○　染色体　　　　○　マイクロサテライト　　　　○　その他：　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　混合キメラ確認（予定）日①：20　　　　年　　　　月　　　　　日　day　　　　　　ドナー由来細胞（%）　　　　　　　　

　　　　　混合キメラ確認（予定）日②：20　　　　年　　　　月　　　　　日　day　　　　　　ドナー由来細胞（%）　　　　　　　　

　　　　　最新キメラ確認（予定）日　　：20　　　 年　　　　月　　　　 日　day　　　　　　ドナー由来細胞（%）　　　　　　　　

３．再発または混合キメラに対する治療（化学療法・放射線療法など）　＊GVHD予防・減量・中止は前述
　　実施済み：20　　　　年　　　　月　　　　日　　day　　　　　　治療内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　効果：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　または、治療実施予定日：20　　　　年　　　　月　　　　日　　day　　　　　
４．その他　
＊特記事項や上記項目以外の情報、申請に至る判断などのコメントがありましたら、下記にご記入ください。
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