臨床経過サマリー①
C-CATシステム入力の手引き（造血器腫瘍）Ver 1.1

[bookmark: _Hlk208328634]
患者氏名： 

[bookmark: _Hlk208310317]作成日：　　　　　　　　　　年 　　　　　月　　　　　日
施設名： 
担当医師名： 

[bookmark: _Hlk208488038][bookmark: _Hlk210650692]フリー入力、または選択肢の〇をクリックしてご回答ください。フリー入力の回答欄は黄色で表示しています。
［任意］項目以外は回答必須となります。「●親項目」の回答が“あり”の場合は、「*子項目」もご回答ください。

■検体情報
	検体採取日における病期（西暦）
	

	●検体採取日までにおける同種移植の有無　　
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*移植後キメリズム検査の有無
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*移植後キメリズム検査実施組織
	〇骨髄　　　　〇末梢血　　　　〇不明　
〇その他（　　）

	*移植後キメリズム検査実施日（西暦）
	

	*移植後キメリズム検査種類
	〇FISH　　　　〇STR　　　　〇不明　
〇その他（　　）

	[bookmark: _Hlk208234099]*移植後キメリズムの割合
	〇　％　　　　〇不明



■患者背景情報
	診断日（西暦）
当該腫瘍の初回治療前に診断のために行われた検査のうち、'造血器腫瘍'と診断する根拠となった検査が行われた日。(必ずしも「病理診断名」の診断日のことを指しません。ご留意ください。)
	

	●喫煙歴有無
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*喫煙年数［任意］
	

	*1日の本数［任意］
	

	アルコール多飲の有無［任意］
常習的に１日に平均純アルコールで約60gを超え多量に飲酒する場合を、多飲(酒)であるとします。
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	ECOG PS
0：全く問題なく活動できる。発病前と同じ日常生活が制限なく行える。
1：肉体的に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽作業や座っての作業は行うことができる。
2：歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない。日中の50%以上はベッド外で過ごす。
3：限られた自分の身の回りのことしかできない。日中の50%以上をベッドか椅子で過ごす。
4：全く動けない。自分の身の回りのことは全くできない。完全にベッドか椅子で過ごす。
	〇 0　　　　　〇 1　　　　　〇 2　　　　〇 3　
〇 4　　　　　〇 不明

	●重複がん有無
造血器腫瘍の場合、現病への進展と考えられない場合は「重複がん」、現病への進展と考えられる場合は、「先行疾患」として入力してください
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*重複がんの種類
	〇固形がん　　　　〇血液がん　　　　〇不明

	*がん部位第１～７階層
がんゲノム情報管理センター> 実務者向けページ > C-CAT調査結果に関して「がん種区分がん種リスト」参照
	

	*部位(その他)
固形がん：第1階層が”Other”
血液がん：第2階層が”Other_Haematopoietic (WHO_OHP)”
を選択した場合の詳細(臨床診断名または病理診断名)
	

	*重複がん活動性
	〇活動性　　　　〇非活動性　　　　〇不明

	*発症年齢［任意］
	

	[bookmark: _Hlk208306479]*治療関連腫瘍(原病)
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*手術
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*化学療法
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*放射線療法
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	●先行疾患の有無
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*先行疾患の種類
	〇血液がん（病型移行）　　　〇小児基礎疾患
〇再生不良性貧血　　　〇不明
血液がんと小児基礎疾患を選択した場合は、下記の種類**についてもご回答ください。

	**血液がんの種類第1～7階層
	

	**血液がんの種類(その他)
第２階層が”Other_Haematopoietic (WHO_OHP)”
	

	**小児基礎疾患の種類
1:家族性血小板異常症(RUNX1異常症)　　　　2:GATA2欠損症
3:ファンコニ貧血　　　　4:シュワッハマン・ダイアモンド症候群
5:先天性赤芽球癆(ダイアモンド・ブラックファン貧血)　
6:重症先天性好中球減少症　　　　7:先天性角化異常症　　
8:ヌーナン症候群　　　　9:レックリングハウゼン病(神経線維腫症Ⅰ型)
10:ダウン症候群　　　　11:リ・フラウメニ症候群
	〇0　　　　〇1　　　　〇2　　　　〇3　　　　〇4

〇5　　　　〇6　　　　〇7　　　　〇8　　　　〇9　

〇10　　　〇11  　　〇その他

	●家族歴有無
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	*家族歴-続柄-がん種-罹患年齢［任意］
選択肢は下記参照　　例：おじ(父方)-大腸-55歳台
	










続柄：父、母、親(詳細不明)、同胞、同胞(男)、同胞(女)、子、祖父母 (父方)、祖父母 (母方)、祖父母 (詳細不明)、大おば、大おじ、おじ(父方)、おじ(母方)、おば(父方)、おば(母方)、おじおば (詳細不明)、甥姪、孫、C96571:いとこ、いとこ(父方)、いとこ(母方)、いとこ (詳細不明)、不明の血縁者
がん種：中枢神経系、脳、眼、口腔、咽頭、喉頭、鼻・副鼻腔、唾液腺、甲状腺、肺、胸膜、胸腺、乳、食道、胃、十二指腸乳頭部、小腸、虫垂、大腸、肝、胆道、膵、腎、腎盂、副腎、膀胱、尿管、前立、精巣、陰茎、子宮体部、子宮頚部、子宮 (その他、詳細不明)、卵巣/卵管、膣、皮膚、皮下、骨、筋肉、軟部組織、腹膜、髄膜、骨髄系、リンパ系、造血器 (その他)、造血器 (詳細不明)、末梢神経系、原発不明、その他、不明

■検査情報
末梢血検査
	検体採取日（西暦）
	

	白血球
	
	×10^3 /μL

	芽球
	
	％

	異型リンパ球
	
	％

	好中球
	
	％

	好酸球
	
	％

	赤芽球
	
	％

	骨髄球
	
	％

	単球
	
	％

	赤血球
	
	×10^4/μL

	ヘモグロビン
	
	g/dL

	血小板
	
	×10^4/μL

	網状赤血球
	
	‰



骨髄検査
	検体採取日（西暦）
	

	[bookmark: _Hlk208241183]●骨髄生検_有無
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	　*骨髄生検_細胞密度
	〇過形成　　　　〇正形性　　　　〇低形成　　　　〇不明

	　*骨髄生検_線維化
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	骨髄系_異形成
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	赤芽球_異形成
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	巨核芽球_異形成
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明

	有核細胞数
	
	×10^4/μL

	巨核球数
	
	/mL

	芽球（腫瘍細胞）
	
	％



ウイルス検査
	HTLV-1
	〇陽性　　　　〇陰性　　　　〇未確認

	HTLV-1の確認方法
	〇抗体検査　〇サザンブロット 　〇未検査　〇その他

	HIV
	〇陽性　　　　〇陰性　　　　〇未確認

	HBV
	〇陽性　　　　〇陰性　　　　〇既感染　　　　〇未確認

	HCV
	〇陽性　　　　〇陰性　　　　〇未確認



造血器腫瘍に関する遺伝子検査の有無
〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明
➡以下、“あり”の場合のみ回答してください。
組織 　〇骨髄　　　　〇リンパ節　　　　〇末梢血　　　　〇その他　　　　〇不明   
種類　 〇G分染法　　　　〇FISH　　　　〇PCR(キメラ遺伝子)　　　　〇PCR(点突然変異)   
　　　 　〇サザンブロット　　　　〇その他　　　　〇不明
遺伝子異常 (骨髄系)
岡山大学病院　造血器腫瘍ゲノム医療外来 v1

1
〇 t(15;17)(q24;q21):PML/RARA
〇 t(8;21)(q22;q22):RUNX1/RUNX1T1
〇 inv(16)(p13.1q22):CBFB/MYH11
〇 t(3;21)(q26;q22):RUNX1/MECOM
〇 t(6;9)(p22;q34):DEK/NUP214
〇 t(9;11)(p21;q23):MLLT3/KMT2A
〇 t(6;11)(q27;q23):AFDN/KMT2A
〇 t(11;19)(q23;p13.3):KMT2A/MLLT1
〇 t(4;11)(q21;q23):KMT2A/AFF1
〇 t(11;16)(q23.3;p13.3):KMT2A/CREBBP
〇 MLL転座(11q23)転座
〇 t(1;19)(q23;p13):TCF3/PBX1
〇 ABL1変異
〇 FIP1L1/PDGFRA
〇 FLT3-ITD
〇 FLT3-TKD
〇 NPM1変異
〇 CSF3R変異
〇 IDH1変異
〇 IDH2変異
〇 JAK2変異
〇 CALR変異
〇 KIT変異
〇 TP53変異
〇 -5/del(5q)
〇 -7/del(7q)
〇 +8
〇 del(20q)
〇＋12
〇 del(17p)

〇 inv(3)(q21.3q26.2) , t(3;3)(q21.3;q26.2):RPN1, MECOM
遺伝子異常 (急性リンパ性白血病)

〇 高二倍体(＞染色体50本)
〇 一倍体(染色体24－31本)
〇 低二倍体(染色体32－44本)
〇 t(12;21):ETV6-RUNX1
〇 t(1;19):TCF3-PBX1
〇 t(9;22):BCR-ABL1
〇 KMT2A (MLL) 再構成
〇 遺伝子異常 (悪性リンパ腫)
〇 t(14;18):IGH-BCL2
〇 t(8;14):IGH-MYC
〇 8q24 split:MYC
〇 3q27 split:BCL6
〇 t(11;14):IGH-CCND1
〇 18q21 split: MALT1
〇 2q23 split:ALK
〇 del(17p):TP53

遺伝子異常 (形質細胞腫瘍)

〇 17p-
〇 t(4;14):IGH-FGFR3/NSD2
〇 t(14;16):IGH-MAF
〇 t(11;14):IGH-CCND1
〇 8q24 split:MYC
〇 1q+


造血器腫瘍に関する細胞表面マーカー検査または病理組織免疫染色の有無
〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明
➡以下、“あり”の場合のみ回答してください。
細胞表面マーカー検査または病理組織免疫染色実施組織
〇骨髄　　　　〇リンパ節　　　　〇末梢血　　　　〇その他　　　　〇不明
陽性を示したCD(骨髄系)
〇 CD33
陽性を示したCD (急性リンパ性白血病)
〇 CD19
〇 CD20
〇 CD22
陽性を示したCD (悪性リンパ腫)
〇 CD19
〇 CD20
〇 CD25
〇 CD30
〇 CCR4

■治療
	●治療実施の有無
	〇なし　　　　〇あり

	*治療ライン
複数ある場合はコピーして下に追加してください
	〇1次　〇2次　　〇3次　　〇4次　　〇5次以降
〇不明

	*実施施設
	〇自施設　　　　〇他施設

	*治療開始日（西暦）
	

	*治療終了日（西暦）
継続中の場合は治療終了日の入力は不要です。
	
〇継続中

	*治療の種類
	〇放射線療法   〇手術   〇経過観察
〇造血幹細胞（自家・同種）移植*1
〇CAR-T細胞療法*2   〇薬物療法*3  
〇その他   〇不明
移植*1、CAR-T*2、薬物療法*3を選択した場合は、それぞれの子項目（次のページ）もご回答ください。

	*【AML/ALL】の場合
最良総合効果
	〇完全寛解(CR)
〇不完全な血液学的回復を伴う完全寛解(CRi)
〇部分的血液学的回復を伴う完全寛解(CRh)
〇部分寛解(PR)   〇治療失敗(Failure)
〇その他   〇不明

	*【MDS】の場合
最良血液学的改善(赤血球)
	〇あり　　　〇なし　　　〇評価対象外　　　〇不明

	*【MDS】の場合
最良血液学的改善(好中球)
	〇あり　　　〇なし　　　〇評価対象外　　　〇不明

	*【MDS】の場合
最良血液学的改善(血小板)
	〇あり　　　〇なし　　　〇評価対象外　　　〇不明

	*【MF】の場合
最良総合効果
	〇完全寛解(CR)　　　 〇部分寛解(PR)　　　 〇不変(SD)
〇進行(PD)　　　 〇その他　　　〇不明

	*【ET/PV】の場合
最良総合効果
	〇完全寛解(CR) 〇部分寛解(PR) 〇不変(No Response)
〇進行(PD)　　　 〇その他　　　〇不明

	*【CML】の場合
最良総合効果
	〇血液学的奏効(CHR)
〇細胞遺伝学的奏効(CCyR)
〇分子遺伝学的大奏効(MMR＝MR3.0)
〇深い分子遺伝学的大奏効(DMR＝MR4.5)
〇治療不成功   〇その他   〇不明

	*【NHL/HL PET】の場合
PET
	〇あり　　　〇なし

	**【NHL/HL PET】の場合
最良総合効果(PETあり)
	〇完全奏効(CR)　　　 〇部分奏効(PR)　　　 〇安定(SD)
〇進行(PD)　　　 〇その他　　　〇不明

	**【NHL/HL PET】の場合
最良総合効果(PETなし)
	〇完全奏効(CR)　　　 〇不確定完全奏効(CRu)
〇部分奏効(PR)　　　 〇安定(SD)　　　 〇進行(PD)
〇再発(RD)　　　 〇その他　　　〇不明

	*【CLL】の場合
最良総合効果
	〇完全奏効(CR)　　　 〇部分奏効(PR)　　　 〇安定(SD)
〇進行(PD)　　　 〇その他　　　〇不明

	*【MM】の場合
最良総合効果
	〇厳密完全奏効(sCR)   〇完全奏効(CR)
〇非常に良い部分奏効(VGPR)   〇部分奏効(PR)
〇安定(SD)   〇進行(PD)   〇再発(RD)   〇その他   〇不明



	*1移植実施日（西暦）
EP開催前に開始した当該腫瘍に対する治療に移植が含まれる場合について、ご回答ください。
	

	移植種類
	〇自家　　　〇同種（血縁者）　　　〇同種（非血縁者）　　　　〇同種（不明）　　　〇不明

	回数
	〇1回目　　　〇2回目　　　〇3回目以上　　　〇不明

	移植ソース
	〇骨髄　　　　〇末梢血幹細胞　　　　〇臍帯血　　　
〇その他　　　　〇不明



	*2 CAR-T細胞療法の輸注実施日（西暦）
EP開催前に開始した当該腫瘍に対する治療に、CAR-T細胞療法が含まれる場合について、ご回答ください。
	

	CAR-T細胞種類
	〇Tisa-cel　　　〇Axi-cel　　　〇Liso-cel
〇Ide-cel　　　〇Cilta-cel　　　〇その他　　　〇不明



守秘義務がある情報(治験の薬剤名・レジメン名や、治験薬の効果など)については入力しないようにご注意ください。
	*3薬物療法(抗悪性腫瘍薬)についての治療方針
EP開催前に開始した当該腫瘍に対する治療に、薬物療法(抗悪性腫瘍薬)が含まれる場合について、ご回答ください。
	〇企業治験A　　〇医師主導治験A　　〇先進医療BC
〇患者申出療養BC　　〇保険診療BC
〇その他BC
それぞれ、選んだ選択肢末尾の子項目A、B、Cもご回答ください。

	**A承認薬併用治験への該当
	〇該当しない/治験薬のみ
〇該当する/治験薬の他に、既承認薬も併用するB
“該当する”を選択した場合は、子項目Bもご回答ください。

	**Bレジメン名/薬剤名(一般名)/終了理由
記入例
VEN+AZA療法/アザシチジン/計画通り終了

・レジメン名は、ガイドライン等に記載されている名称を入力して
ください。（治験はレジメン名の記載は必要ありません。）
・EP前より開始している薬物療法(抗悪性腫瘍薬)を、EP後も継続
して行う場合は、その旨ご記載ください。
・治験薬の場合は、治験薬であることがわかるように入力をして
ください。
・終了理由は、薬物療法継続中は回答不要です。
終了理由
計画通り終了　,　副作用等で中止　,　本人希望により中止　,
死亡中止　,　その他理由で中止　,　不明
無効中止（増悪確認日　　　　　　/　　　　/　　　　）※
※日付が不明の場合は、「9999/99/99」と入力
	

	**C髄注実施の有無［任意］
	〇なし　　　　〇あり　　　　〇不明



