[image: ]














非血縁者間末梢血幹細胞採取施設
新規認定施設調査チェックリスト
～施設調査報告書～
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公益財団法人　日本骨髄バンク






施　設　情　報

※施設情報を下記へご記入ください。

申請施設名	：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
申請施設長名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   
郵便番号	：　　　　　　　　　
住所		：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
Phone	:　　　　　　　　　　	Fax: 　　　　　　　　　　　

■チェックリスト記載方法について

1.申請された施設は、それぞれ質問内容(申請者欄)について解答をし、当法人にご提出ください。
2.質問内容についてご不明な点がありましたら、当法人までお問い合わせください。
＊「新規認定施設調査チェックリスト」に関する情報は認定審査、施設訪問時の参考情報及び今後の調整業務のためにのみ用い、その他の目的で使用することはありません。

■お問い合わせ先：









資料

非血縁者間末梢血幹細胞採取施設認定基準
１．JMDPの非血縁者間骨髄採取施設認定基準とDLI採取施設基準を満たすこと。
２．「（改訂）同種末梢血幹細胞移植のための健常人ドナーからの末梢血幹細胞動員・採取に　　
関するガイドライン」（日本造血細胞移植学会、日本輸血・細胞治療学会）の実施施設の適格性を満たすこと。
３．迅速にCD34陽性細胞数が測定できる体制が確立されていること。
４．施設において下記の（１）（２）を満たすこと。

（１）過去に末梢血幹細胞採取術を３０例以上経験している医師が採取責任医師となること。
あるいは過去に末梢血幹細胞採取術を１０例以上経験している医師が採取責任医師となり、かつ　施設として少なくとも末梢血幹細胞採取術を３０例以上実行した経験を有すること。
（２）下記のa.b.のいずれかを満たすこと。
　　a.過去２年以内に末梢血幹細胞採取術を５例以上（うち３例以上健常人から）実施していること。
　　b.過去１年以内に末梢血幹細胞採取術を３例以上（うち２例以上健常人から）実施していること。
































非血縁者間末梢血幹細胞採取施設調査




























(必須)

非血縁者間末梢血幹細胞採取施設認定基準1．
JMDPの非血縁者間骨髄採取施設認定基準とDLI採取施設基準を満たすこと。

	非血縁者間骨髄採取施設認定基準
	調査担当者

	＊申請者は記入不要です。

	Y
	N
	N/A

	1. 骨髄採取認定施設は、医療法(昭和 23 年法律第 205 号）によって承認された医療機関であること。

	
	
	

	2. JMDP が別途定める採取件数等の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適正かつ安全に骨髄採取術を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	3. JMDP が別途定める調整医師活動に関する諸条件をすべて満たし、かつ、JMDPが適正かつ円滑にコーディネート業務を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	4. JMDP が別途定める採取責任医師／担当医師の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適正かつ安全な骨髄採取術を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	5. JMDP が別途定める麻酔関連業務等の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適正かつ安全な麻酔関連業務を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	6. JMDP が別途定める輸血管理業務等の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適正かつ安全な輸血管理業務を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	7. JMDP が別途定める院内感染対策等の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適切な感染防御対策を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	8. JMDP が別途定める医療安全対策等の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適切な医療安全対策を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	9. JMDP が別途定める緊急時対応の諸条件をすべて満たし、かつ、JMDP が適切な緊急時対応を遂行し得る施設であると認めた医療機関であること。

	
	
	

	10. その他、JMDP が定める条件をすべて満たすこと。
	
	
	




	非血縁者間DLI採取施設認定基準
	調査担当者

	 ＊申請者は記入不要です。

	Y
	N
	N/A

	1. 過去２年以内に５例以上の成分採血を実施している。
	
	
	

	2. 輸血部門が独立し、管理されている。
	
	
	

	3. 輸血部門の責任医師が任命されている。
	
	
	

	4. 血液成分採血装置を施設で所有している。（貸借は不可）
	
	
	

	5. 成分採血実施時、熟達した医師もしくは看護師が採血している。
	
	
	

	6. DLI採血の可否を２名以上（輸血部医師とそれ以外の医師）で判定している。
	
	
	

	7. 採血室に救急セットが配置されている。
	
	
	

	8. 採血室に酸素が配置されている。
	
	
	

	9. ICUがあり、緊急時には直ちに対応が可能である。
	
	
	

	10. 採血中に異常が生じた場合、直ちに入院加療が可能である。
	
	
	

	11. 採血マニュアルが整備され、マニュアルどおりに採血が実施されて
いる。
	
	
	



















(必須)
非血縁者間末梢血幹細胞採取施設認定基準２．
「（改訂）同種末梢血幹細胞移植のための健常人ドナーからの末梢血幹細胞動員・採取に関するガイドライン」（日本造血細胞移植学会、日本輸血・細胞治療学会）の実施施設の適格性を満たすこと。

1. 施設の体制

1) 責任体制の整備
健常人ドナーにおけるPBSCの動員・採取に伴う危険性を実施施設として認識し、健常人
ドナーからのPBSCの動員・採取に関する責任医師を任命して責任体制を明確にすること。
※採取の診療科情報を下記へご記入ください。

申請診療科名		： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
申請診療科責任医師名	： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
e-mail		       :  　　　　    @　　　　　　　　　　　　 

事務取扱担当者名：　　　　　　　　　　　　（役職名：　　　　）
採取責任医師名　：　　　　　　　　　　　　（役職名：　　　　）
輸血責任医師名　：　　　　　　　　　　　　（役職名：　　　　）

※採取実施診療科が複数ある場合は、責任者も複数ご記入ください。



	責任体制
	申請者
	調査担当者

	
以下は責任医師の責任下で行っているか。
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	
・採取前ドナー評価は？

・採取の承認は？

・採取プロセス管理は？

・アシスタントの管理・監督は？

・採取後のケアは？
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	


※引用　Joint Accreditation Committee　EBMT – ISCT　「INSPECTION CHECKLIST」

2) 輸血療法委員会の設置
PBSC採取は一種の院内採血であることから、厚生労働省「輸血療法の実施に関する指針」に示されている院内輸血療法委員会を設置し、輸血責任医師を置くこと。


	輸血療法委員会
	申請者
	調査担当者

	
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	
輸血療法委員会が設置されている。

輸血責任医師が定められている。
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	



3) 採取実施施設の条件
①PBSC採取に習熟した医師（少なくともアフェレーシスを30例以上実行した経験を有する）が確保され、あるいはPBSC採取に習熟した医師（少なくともアフェレーシスを　　　10例以上実行した経験を有する）が確保され、かつ施設として少なくともPBSC採取を30回以上実行した経験を有すること。非血縁者からの採取施設の認定基準は日本骨髄バンクの規定に従う。
⇒　別途　認定基準　4.に準ずる。	

②日本輸血・細胞治療学会認定医の指導・監督の下にアフェレーシスを実施できる日本輸血・細胞学会認定施設が望ましい。


(参考情報)
	採取実施施設の条件
	申請者
	調査担当者

	
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	日本輸血・細胞治療学会認定施設ですか。

	

	
	
	
	
	



③迅速にCD34陽性細胞数が測定できる体制が確立されていること。
⇒　別途　認定基準　3.に準ずる。






2.実施体制

1）スタッフ
ドナーの安全性を最優先し、PBSCの動員・採取に当たることを原則とする。ドナーの安全性確保の観点から、アフェレーシスによる末梢血幹細胞採取は2人以上で実施し、末梢血幹細胞採取中は、医師または看護師が常時監視を行い、緊急時に熟練した医師が迅速に対応可能な体制が整っていること。



	
	申請者
	調査担当者

	
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	PBSCH中は少なくとも常時1名の医療スタッフの常時監
視体制は可能ですか?
	

	
	
	
	
	



	　
	申請者
	調査担当者

		
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

		G-CSF投与中に、何らかの健康被害が発生した場合に迅速に対応できる熟練した医師等の緊急体制が整っていますか?
	
	
	
	
	
	

		PBSCH中にドナーに健康被害が発生した場合、緊急医療の対応は可能ですか?
	
	
	
	
	
	


※引用　Joint Accreditation Committee　EBMT – ISCT　「INSPECTION CHECKLIST」

2)緊急時の体制
採取中のドナーの容態急変に備えて、迅速に救急措置ができる医療品（心電図・酸素飽和度モニター、酸素ボンベ（または配管）、蘇生セット等）が整備されていること。



	緊急時の体制
	申請者
	調査担当者

	
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	採取室に心電図・酸素飽和度モニター、酸素ボンベ（または配管）、蘇生セット等の救急医療品が整備されていますか？

	
	
	
	
	
	




	貴施設では、どのような訓練を受けたスタッフが、何人でPBSCHを実施することが可能ですか？
		
　　　　		
　　　　 	
健康被害が発生した場合の対応方法は？
		
　　　　		
　　　　 	
緊急対応の経験はありますか?
		
　　　　		
       		



(参考情報)


3)採取環境
ドナーが数時間に及ぶアフェレーシスの間、快適に過ごせる環境（採取専用スペース、採取専用ベッド、毛布、テレビなど）が確保されていること。


	　採取環境
	申請者
	調査担当者

		
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	PBSC採取のために必要な準備や試薬の保管、またPBSC
採取に必要な機器の設置用スペースはありますか？
	
	
	
	
	
	

	PBSC採取のための専用室がありますか？
	

	
	
	
	
	


※引用　Joint Accreditation Committee　EBMT – ISCT　「INSPECTION CHECKLIST」









4)作業基準の作成
末梢血幹細胞採取のためのアフェレーシスの作業基準(マニュアル)を、各施設の条件や使用する血球分離装置の機種に合わせて作業手順書として作成しておくこと。



	マニュアル
	申請者
	調査担当者

	
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	PBSC採取当日、正中静脈アクセスが不可の場合、大腿静脈アクセスのみ可としますが、中心静脈カテーテル挿入マニュアルを遵守していますか？
	
	
	
	
	
	

		貴施設には、PBSCHの手順を含む標準操作手順書(SOP)がありますか?(以下事項が記載されていますか?)
	
	
	
	
	
	

	・保存法は？

・ラベルは？

・緊急時対応と安全手順は？

・設備は？

・メンテナンスと監視は？

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


※引用　Joint Accreditation Committee　EBMT – ISCT　「INSPECTION CHECKLIST」

なお、アフェレーシスの作業基準(マニュアル)に関しては、非血縁者間末梢血幹細胞採取マニュアル準用でも可とする。











5)採取記録の保存
アフェレーシスの全経過を正確に記録し、採取記録要旨を保存すること。また、末梢血幹細胞を凍結保存する場合は、原則として「院内における血液細胞処理のための指針」に従う。

 (必須)

非血縁者間末梢血幹細胞採取施設認定基準３．
迅速にCD34陽性細胞数が測定できる体制が確立されていること。


	　CD34陽性細胞数測定
	申請者
	調査担当者

		
	Y
	N
	N/A
	Y
	N
	N/A

	CD34陽性細胞を測定できますか？
	
	
	
	
	
	

	採取記録要旨を記録し保存していますか？
	
	
	
	
	
	



(参考情報)
	[bookmark: _Hlk209694623]外注の場合、検査機関の名前は？
	………….
外注の場合、測定結果が得られるのはいつですか？
…………………………………………………………………………………………………………………………………..















(必須)
非血縁者間末梢血幹細胞採取施設認定基準４．
施設において下記の（１）（２）を満たすこと。
（１）過去に末梢血幹細胞採取術を３０例以上経験している医師が採取責任医師となること。
あるいは過去に末梢血幹細胞採取術を1０例以上経験している医師が採取責任医師となり、かつ施設として少なくとも末梢血幹細胞採取術を３０例以上実行した経験を有すること。
（２）下記のa.b.のいずれかを満たすこと。
a.過去２年以内に末梢血幹細胞採取術を５例以上（うち３例以上健常人から）実施していること。
b.過去１年以内に末梢血幹細胞採取術を３例以上（うち２例以上健常人から）実施していること。









	採取症例数

	
	ALLOGENEIC
	AUTOLOGOUS

	
	PBSC
	BM+ PBSC
	PBSC
	BM + PBSC

	20_ _
	
	
	
	

	20_ _
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	末梢血幹細胞採取症例詳細
	Unique Donor ID 	採取実施日	
1. 				
2. 				
3. 				
4. 				
5. 				
6. 				
7. 				
8. 				
9. 					
10. 				

	Comments: 	
	



■採取責任医師略歴

	氏名
	
	生年月日
	

	所属
	

	学歴

	年月
	

	
	

	
	

	職歴

	年月
	所属
	採取経験数

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



· 採取実施診療科が複数ある場合は、本頁をコピーして採取実施診療科の数分（複数枚）作成を行ってください。
· 採取経験数については、これまでの実績（30例もしくは10例を超えていることが判ること）をご記入ください。
· 採取責任医師が複数となる場合は、それぞれ採取責任医師の略歴を提出してください。

※「新規認定施設調査チェックリスト」に関する情報は認定審査、施設訪問時の参考情報　　
　及び今後の調整業務のためにのみ用い、その他の目的で使用することはありません。
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発行者


公益財団法人　日本骨髄バンク

〒101-0054
東京都千代田区神田錦町3丁目19番地
廣瀬第２ビル　7階
TEL　03-5280-2200
FAX　03-5283-5629

平成25年10月1日　発行
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