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拘束力のない勧告を含む

産業界のためのガイダンス

ヒトの細胞，組織，および細胞・組織製剤（HCT/P）の
ドナーの適格性判断

Ⅰ．序

should
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Ⅱ．背景

A．本ガイダンスの目的は何か

B．本ガイダンスの見通しは何か

Ⅲ．ドナーの適格性判断（§1271.50）

A．ドナーの適格性判断とは何か
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B．誰がドナーの適格性判断を行うか

C． 「該当する伝染病病原体または疾患
（RCDAD）」とは何か

1

2
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Ureaplasma ure-

alyticum

D． §1271.3（r）（1）には記載されていないものの
中で，どのような伝染病病原体または疾患が
該当すると判断されるのか

西ナイルウイルス（WNV）

敗血症
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ワクシニア
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E． FDAは，HCT/Pドナーの適格性に関して，
どのように他の新たな感染症を取り扱うのか

F． 事業所はどのような手順を規定し，維持しな
ければならないか

G． ドナーの適格性判断が完了した後，HCT/P
にどのような記録が伴わなければならないか



－208－

臨床評価

H． どのような記録を，どれだけの期間保持しな
ければならないか
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Ⅰ． ドナーの適格性判断が完了する前に，HCT/
Pをどうするか

J．隔離中であるHCT/Pを出荷してもよいか

K． 不適格と判断されたドナーから収集された
HCT/Pをどのように貯蔵するか

Ⅳ．ドナースクリーニング（§1271.75）

A． どのような疾患または状態に対して，細胞お
よび組織のドナースクリーニングを実行しな
ければならないか
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B． 生後1 ヶ月以下のドナーのスクリーニングを
どのように実行するか

C．どのような情報源を見直すか
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D． どのような場合に，簡略化されたドナー
スクリーニング手順を実行してもよいか

E． ドナースクリーニングを実行する場合，どの
ような危険因子または状態に注意するか
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F． ドナースクリーニングを実行する場合，
どのような臨床上の証拠を追求するか
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G．どのような物的証拠が必要か

Ⅴ．ドナー検査：一般（§1271.80）

A． 該当する伝染病病原体または疾患に関するド
ナー検査を実行している検査機関には，どの
ような要求事項が適用されるか
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B． どのような種類のテストを使用しなければな
らないか
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C． どのように検査を実行し，検査結果を解釈す
るか

D． ドナーが生後1 ヶ月以下の場合，誰の検体を
収集しなければならないか

E．いつ検査用の検体を収集するか
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F． 輸血または点滴を受けたドナーから収集
した検体を検査することができるか
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G． 血液希釈に関連する有用な定義にはどのよう
なものがあるか

Ⅵ． ドナー検査：具体的な要求事項
（§1271.85）

A． どのような疾患に対して，HCT/Pのすべての
ドナーを検査しなければならないか，またどの
ような検査を実行する必要があるか
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B． どのような追加的な疾患に関して，生存白血
球を多く含む細胞または組織のドナーの検査
を実行しなければならないか，どのような検
査を実行する必要があるのか
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C． TSEに対して硬膜のドナーをどのように
評価するか
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Ⅶ． 生殖細胞および組織のドナーに対す
る追加的なスクリーニングおよび検
査の要求事項（§1271.75，§1271.80，
および§1271.85）

A． 生殖細胞および組織のすべての，ドナースク
リーニングおよび検査を実行する必要がある
か

B． 生殖細胞および組織のドナーに対して，どの
ような追加的スクリーニングを実行しなけれ
ばならないか

C． 生殖細胞および組織のドナーに対して，どの
ような追加的検査を実行しなければならない
か
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D． どのような追跡検査が匿名の精液ドナーに必
須か

E． 追跡検査は精液の指定ドナーに必須であるか

F．ドナーの適格性判断は，代理母に必須か

G． ドナーの適格性判断は，代理母に移植される
生殖細胞および組織のドナーに必須か
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Ⅷ． ドナーの適格性判断のための要求
事項の例外および特殊な状況
（§1271.90，§1271.60（d），§1271.65
（b），および1271.65（c））
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A． ドナーの適格性判断はどのような場合に要求
されないか（§1271.90）
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B． どのような特別なラベリングが，§1271.90（a）
の規定の下でドナーの適格性判断から除外さ
れているHCT/Pに対して必須であるか
（§1271.90（b）（1）から（6））
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C． §1271.50（a）の下で，ドナーの適格性判断が
完了する前に，ドナーから収集した細胞また
は組織は使用できるか



－235－

Clin Eval 36

D． 不適格なドナーからの細胞または組織は，植
え込み，移植，注入，または導入に使用でき
るか（§1271.65（b））

E． 不適格であると判断されたドナーから収集し
たHCT/Pに対して，他に活用方法が存在す
るか

Ⅸ．実施
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Ⅹ．参考文献
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付　録　1

ドナーの検体が感染症検査に対して適切であるか否かを
判断するためのフロー・チャートの例
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ドナーの検体が感染症検査に対して適切であるか否かを
判断するためのフロー・チャートに関して付随する質問事項
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付　録　2

アルゴリズムの例

A

B

C

BV

計算上の血液の総量

PV

計算上の血漿量

以下の2つについて算出する

感染症検査に関するサンプルの許容性の判断は，以下の通りである：
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付　録　3

（付録2のアルゴリズムを使用した）血漿希釈ワークシートの例

感染症検査に対するサンプルの許容性の判断：
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付　録　4

天然痘ワクチン接種および偶発性ワクシニアウイルス感染症の
中等度および重度の合併症
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付　録　5

ドナーからの移植保留措置に適用されるBSEに感染した諸国のリスト
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付　録　6

西ナイルウイルス（WNV）
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敗血症

ワクシニア
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