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전국 골수 공여자 프로그램® (NMDP)은 자발적인 조혈모세포 (HC) 공여자의 레지스트리를 만들고 유지하기 위해 체결된 연방 계약의 결과로 1986년에 설립되었다. 의사는 적절하게 일치하는 혈연 공여자가 없는 HC 이식이 필요한 환자를 대신하여 NMDP 레지스트리를 검색한다. 1999년에 NMDP는 비혈연 HC 이식이 필요한 환자에게 보다 많은 공여원 (donor source) 선택을 제공하기 위해 제대혈 레지스트리를 추가했다. 연방 계약의 일환으로 NMDP는 NMDP를 통해 제품을 받은 환자에 대한 결과 데이터를 수집해야 했다.
연방 계약에서는 또한 NMDP가 만일의 사태, 주로 우발적으로 발생하거나 군사 또는 테러 행위로 인해 발생하여 골수 독성 손상을 유발하는 방사선 및 화학 물질 노출에 대한 대응에 있어 중요한 역할을 할 수 있음을 인정했다.
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1893년부터 위스콘신 의과대학 (Medical College of Wisconsin, MCW)은 환자 치료, 연구, 교육 및 지역사회 참여의 선두 주자로 자리매김하고 있다. 위스콘신 의과대학의 국제 골수 이식 레지스트리 (International Bone Marrow Transplant Registry, IBMTR)는 골수 이식의 결과를 모니터링하고 연구하기 위해 1972년에 설립되었다. IBMTR은 미국 및 국제 이식 센터에서 자발적으로 제출된 동종 혈연과 비혈연 및 자가 이식 수여자에 대한 데이터를 수집했다.
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NMDP와 MCW는 2004년에 각자의 데이터 수집 노력과 연구 관심이 상당히 중복된다는 점을 인식하고 두 기관 간의 연구 협력으로 조혈모세포 이식 연구센터 (CIBMTR)를 설립했다. CIBMTR은 NMDP와 MCW에 모두 담당자가 있다.
CIBMTR은 연속 동종 혈연과 비혈연 및 자가 HC 이식에 대한 자세한 연구 데이터를 제공하는 전 세계 400개 이상의 연구기관 네트워크를 보유하고 있다. 또한 비혈연 공여자의 관리를 담당하는 NMDP 기관은 비혈연 공여자의 공여 및 회복에 대한 자세한 데이터를 제공한다. 2011년에 CIBMTR의 활동은 세포 치료를 포함하도록 확장되었다.
[bookmark: _Toc81483474]연구 데이터베이스의 구축 및 목적
CIBMTR의 원래 목표는 공여자와 수여자 모두를 위해 HC 이식의 안전성과 유효성을 개선하는 것이었다. 이 목표는 이후 세포 치료의 적용 및 관련 환자 결과를 이해하고 골수에 유독한 방사선 또는 기타 화학 물질에 노출된 환자의 치료 및 결과를 개선하는 것을 포함하도록 확장되었다.

NMDP 및 IBMTR에서 원래 수집한 모든 이식 결과 데이터를 포함하는 연구 데이터베이스에는 환자 및 공여자에 대한 인구 통계학 및 임상 데이터가 포함되어 있다. 연구 데이터베이스의 데이터는 관찰 데이터이다. 
CIBMTR은 환자에게 어떤 치료법이 사용되는지 결정하지는 않지만 치료 기관에서 적용되는 치료법에 대한 정보를 수집한다.

CIBMTR은 연구 데이터베이스에 있는 데이터의 유일한 관리자이다. CIBMTR은 연구 데이터베이스의 데이터가 누구에게 제공될 수 있는지 결정할 책임이 있다 (제6장 "연구 데이터베이스의 데이터와 관련된 연구" 참조). CIBMTR은 데이터베이스에서 데이터를 제거하거나 다른 사람과 공유할지 여부 및 시기를 결정할 책임이 있다.
연구 데이터베이스의 목적은 연구자가 HC 이식 및 세포 치료의 적용을 연구하기 위해 사용할 수 있는 포괄적인 관찰 데이터의 출처 및 골수 독성 손상을 연구하기 위한 포괄적인 관찰 데이터의 출처를 보유하는 것이다. 다음은 연구 데이터베이스의 데이터가 포함될 수 있는 연구 유형의 예이다.
다음 사항을 밝히기 위한 연구:
· 이식 및 세포 치료에 대한 다양한 적용의 성공; 
· 수여자가 치료에서 얼마나 잘 회복되는가; 
· 치료 후 단기 및 장기 회복을 개선할 수 있는 방법; 
· 유전체, 후생적 또는 기타 생체 분자적 데이터의 분석을 통해 밝혀진 조직적합성 또는 임상 결과에 대한 분자적 설명; 
· 치료의 재정적 또는 경제적 영향을 이해하기 위해 설계된 연구 또는 미국 메디케어 정책과 같은 보험/정부 지불자 정책에 정보를 제공하기 위해 설계된 연구를 포함하여, 다양한 환자군의 치료 접근성을 개선할 수 있는 방법; 
· 공여자가 채취 절차에서 얼마나 잘 회복되는가; 
· HCT를 포함한 골수 독성 손상에 대한 다양한 치료 모델의 성공; 
· 방사선 또는 기타 화학 물질에 대한 노출의 장기적인 영향;
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CIBMTR에 참여하는 기관에서 치료가 진행되는 비혈연 또는 혈연 동종 또는 자가 HC 이식 또는 세포 치료의 수여자는 연구 데이터베이스에 등록할 수 있다. 여기에는 의사 결정 능력이 있거나 없는 성인과 소아가 포함된다.
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방사선 노출 사고가 발생한 경우, NMDP는 이러한 상황에서 치료를 받은 환자의 결과를 이해하기 위한 데이터 수집을 목적으로 하는 방사선 손상 치료 네트워크를 보유하고 있다. NMDP의 방사선 손상 치료 네트워크 (Radiation Injury Treatment Network, RITN)에 참여하는 기관에서 골수 독성 손상으로 치료를 받는 모든 환자는 연구 데이터베이스에 참여할 수 있다. 여기에는 의사 결정 능력이 있거나 없는 성인과 소아가 포함된다. 적합한 환자는 골수 독성 손상에 대해 지지 요법 단독, 성장인자 지원, HC 이식 또는 기타 적절한 의학적 치료를 받았을 수 있다. 적용되는 치료는 의료 시설의 재량이며 NMDP 또는 CIBMTR이 결정하지 않는다.
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NMDP 레지스트리에 등록된 모든 공여자는 환자를 위해 제품을 공여하도록 요청을 받았는지 여부와 상관없이 연구 데이터베이스에 참여할 수 있다.
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모든 미국 내 등록자에게는 연구 데이터베이스 참여에 대한 정보가 제공되며 데이터베이스 참여에 대한 동의를 나타내는 임상연구 심사위원회 (Institutional Review Board, IRB)의 승인을 받은 동의서 문서에 반드시 서명해야 한다. 동의서는 연구 데이터베이스에 참여하기 위한 것이므로, 동의서에는 연구 데이터베이스에 포함된 환자의 첫 번째 치료와 후속 치료가 모두 포함된다. 가능하다면 언제든지 환자에게 연구계획서에 대해 알리고 치료 전에 참여에 대한 동의를 구해야 한다. 드문 경우지만 그것이 불가능한 경우에는 치료가 이루어진 후 환자의 동의를 얻는 것이 허용된다. 동의를 얻은 기관은 서면 동의서 및 미성년자 승낙 결정 문서를 유지할 책임이 있다. 참가자가 연구 데이터베이스에 참여하는 데 동의했는지 확인하기 위해, 참가자에 대해 제출하는 첫 번째 양식에는 참가자가 동의서 문서에 서명했다는 확인이 포함된다.
미성년 환자가 성인 연령에 도달한 경우 해당 환자의 재동의와 관련해서는 반드시 연구기관의 IRB 정책을 따라야 한다.
연구 데이터베이스에 데이터를 제공하는 미국 외 기관은 데이터베이스로의 데이터 제출이 현지 윤리적 검토위원회/의료 윤리 위원회의 지속적인 감독 대상이며, 모든 규정을 준수한다는 서면 보증을 제공한다.
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연구 데이터베이스에는 소아 환자가 포함된다. 이 연구계획서와 관련된 절차상의 위험은 45 CFR 46.102 (i) “최소 위험은 연구에서 예상되는 위해나 불편의 가능성과 크기가 본질적으로 일상 생활에서 또는 일상적인 신체 또는 심리 검사나 시험을 수행하는 동안 일반적으로 접하는 것보다 크지 않음을 의미한다”에 명시된 최소 위험의 정의를 충족한다. 이 연구계획서에 참여하려면 환자의 보건의료 기록에서 직접 이용 가능한 수여자의 의료 데이터를 제출해야 한다.
45 CFR 46.408에 명시된 대로, 소아의 승낙과 부모 또는 법적 보호자의 허락을 요청하고 문서화하기 위한 적절한 규정이 반드시 마련되어 있어야 한다.
· 연구 절차에는 최소 위험 이상이 포함되지 않으므로, 승낙을 제공할 수 있는 만 7~17세의 모든 미성년자에게 승낙을 구한다. 
· 만 7~11세의 미성년자와 만 12~17세의 미성년자에게는 연령에 맞는 정보가 제공된다. 
· 현지 임상연구 심사위원회는 승낙을 문서화하는 방법을 결정할 책임이 있다. 
· 이 연구계획서의 연구에는 45 CFR 46.404가 적용된다; 따라서 부모 또는 법적 보호자의 서면 허락이 필요하다. 
· 미성년자는 미성년자와 부모 또는 법적 보호자가 미성년자의 참여에 동의하는 경우에만 연구에 참여할 수 있다. 부모/법적 보호자 또는 미성년자가 연구 참여를 거부할 경우, 해당 미성년자는 연구에 등록해서는 안 된다. 미성년자가 승낙을 제공할 능력이 없는 경우, 부모 또는 법적 보호자의 허락으로 충분하다.
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모든 미국 내 연구기관은 연구 데이터베이스에 참가자 데이터를 제출하기 전에 연구계획서 및 동의서에 대한 IRB 승인을 반드시 얻어야 한다. 연구기관은 현지 IRB를 통해 IRB 승인을 얻거나 IRB 허가 계약 (Authorization Agreement)을 통해 NMDP IRB에 검토를 위임할 수 있다. 연구기관의 지정된 IRB는 이 연구계획서에 따른 대상자 동의 요건을 포기할 수 없다. 참가자는 연구 데이터베이스에 데이터를 제출하기 위한 대상자 동의를 반드시 제공해야 한다.
이 연구계획서 및 관련 동의서는 CIBMTR 웹사이트 www.cibmtr.org에서 센터에 제공된다.
국제 연구기관은 자체 규정을 반드시 따라야 하며 규정이 준수되고 있음을 CIBMTR에 보증해야 한다.
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· 연구계획서 및 동의서는 현지 기관의 이름, 현지 기관 연락처를 포함시키고 연구기관의 지정된 IRB에서 요구하는 기타 유사한 비실질적 형식 또는 내용 변경을 따르도록 수정할 수 있다. 
· 수정된 연구계획서 및 동의서는 반드시 연구기관의 지정된 IRB의 검토와 승인을 받아야 한다. 
· 현지 IRB에서 제안하거나 명시한 연구계획서 또는 동의서에 대한 모든 실질적인 변경은 반드시 NMDP IRB의 검토 및 승인을 받아야 한다.
· IRB 승인서와 IRB의 승인을 받은 연구계획서 및 동의서는 NMDP IRB 사무국에 반드시 제출해야 한다. 
· 연구기관은 기관의 연구 책임자가 NMDP IRB 담당자로부터 IRB 승인 연구계획서 및 동의서가 연구기관에 마련되어 있음을 확인하는 통지를 받는 즉시 데이터 제출을 시작할 수 있다. 
· 연구기관이 연구계획서를 2018 공통 규칙 (Common Rule) 요건으로 전환하지 않은 경우 각 지속 심의 주기 동안 위의 절차를 따른다. 연구기관이 연구계획서를 2018 공통 규칙 요건으로 전환한 경우, 연구계획서 또는 동의서에 변경 사항이 있을 경우에만 위의 절차를 따른다. IRB 승인에 착오가 있을 경우, 연구기관은 IRB 승인을 받을 때까지 연구 목적으로 데이터를 제출할 수 없다. 
· 연구기관이 이 연구계획서에 대해 NMDP IRB에 의존하는 경우, 연구기관은 IRB의 추가 승인을 받지 않아도 된다.
[bookmark: _Toc81483483]데이터 수집
[bookmark: _Toc81483484]HC 이식 및 세포 치료 데이터의 수집
환자 데이터는 치료 기관에서 환자의 보건의료 기록 차트에 있는 기존 데이터로부터 수집한다. 치료 기관은 다음 시점에 데이터를 제출한다.
	[bookmark: bookmark0]시점
	수집 데이터

	등록 시
	이름
사회 보장 번호 (미국 참가자만 해당)
어머니의 결혼 전 성
도시
주
출생 국가
인종/민족

환자/공여자/법적 보호자가 연락처 정보 수집에 대한 서면 동의를 제공하는 경우, 다음 정보도 수집한다:
주소
전화번호 
이메일 주소

	치료 시
	인구통계학 데이터, 가계 중위소득 (미국 참가자만 해당), 교육 (미국 참가자만 해당), 직업 
HLA 유형 분석 데이터 
혈구 수, 질병 상태, 세포유전학 등 치료 질병 특이적 데이터 
치료 시점의 동반 질환 
기능적 상태 
치료 전 장기 기능 
치료 전 감염 노출 과거력 
전처치 요법
HSC 또는 세포 치료제 조작

	100일, 6개월, 연 1회, 그리고 치료 후 6년차부터 2년에 한 번
	생착 - 호중구 및 혈소판 회복* 
급성 및 만성 GVHD 
키메라증 
장기 기능 
치료 독성 
새로운 악성종양 
질병 상태 
기능적 상태 
업무나 학업 복귀 능력 
두 번째 이식 
추가 치료 
공여자 백혈구 주입 
임신 
사회경제적 데이터와 같은 삶의 질 지표  
*모든 데이터가 모든 시점에 수집되는 것은 아니다.

	사망 시
	주요 사망 원인 및 기여 원인


[bookmark: _Toc81483485]골수 독성 손상 데이터의 수집
골수 독성 손상이 있는 환자의 데이터는 치료 기관에서 환자의 보건의료 기록에 있는 기존 데이터로부터 수집한다. 치료 기관은 다음 시점에 데이터를 제출한다.
	시점
	수집 데이터

	등록 시
	이름
사회 보장 번호 (미국 참가자만 해당) 
어머니의 결혼 전 성
도시
주
출생 국가

	최초 평가 시
	인종 및 민족, 성별, 생년월일 등 인구통계학 데이터
기존의 의학적 문제 
노출 이력 
환자 외상 
장기 기능 
혈구 수 및 골수 상태
치료 데이터 및 감염 예방

	추적조사 시점
	다음을 포함한 치료에 대한 반응:     
혈구 수      
장기 손상에 관한 임상검사실 및 임상 데이터 
새로운 악성종양 
기능적 상태 
추가 치료 
감염 
골수 독성 손상 후 기타 합병증

	사망 시
	주요 사망 원인 및 기여 원인


[bookmark: _Toc81483486]비혈연 공여자 데이터 및 제품 데이터의 수집
비혈연 공여자 데이터는 공여자가 레지스트리에 참여할 때, 공여자가 잠재적 수여자와 일치하는지 확인하기 위한 확증적 유형 분석이 요구될 때, HC 공여 적합성을 결정하기 위한 검사 단계 동안, 그리고 HC 제품의 채취 후에 수집할 수 있다. 공여자 기관 담당자 및 경우에 따라 치료 기관 담당자 (예: 확증적 HLA 유형 분석 데이터)가 아래에 기재된 시점에 데이터를 제출한다. 제출한 모든 데이터는 공여자의 공여 절차 및 제품 채취를 관리하는 기관에서 유지되는 공여자의 공여 기록에서 추출한다. 모든 데이터는 표준 공여 절차의 일환으로 수집된다.
또한 공여자 제품을 테스트하여 세포의 수와 유형을 결정하고 제품의 품질에 중요한 무균성 및 기타 요인을 시험할 수 있다. 제품 분석의 일환으로 수집된 데이터는 연구 데이터베이스에 포함되며 연구 목적으로도 사용될 수 있다.
	시점
	수집 데이터

	공여자의 레지스트리 참여 시점*
	HLA 유형 분석
인종
성별
생년월일

	공여자에게 확증적 유형 분석이 요구되는 시점*
	HLA 유형 (이식 기관에서 제출함)
B형 및 C형 간염, 매독, HIV, CMV, HTLV I/II에 대한 감염성 질병 표지자
체중
ABO, Rh (DU) 유형
동종 수혈
임신 횟수

	HC 공여를 위한 공여자 검사 시점
	기존의 의학적 상태
B형 및 C형 간염, 매독, HIV, CMV, HTLV I/II에 대한 감염성 질병 표지자
ABO, Rh (DU) 유형
혈청 임신 검사
헤모글로빈 S (겸상 헤모글로빈) 스크리닝

	필그라스팀 주사 중 (PBSC 공여자만 해당)
	일반 혈액 검사 
수정된 독성 기준

	제품 채취 시*
	세포 개수 및 유형
무균성
이식과 관련된 기타 제품 요인

	 HC 채취 후 회복될 때까지 주1회 채취 후 1개월, 6개월 
연1회
	HC 채취와 관련된 이상반응
업무, 학업 및 여가 활동 복귀 능력 
일반 혈액 검사 (연1회 추적조사 시에만) 
수정된 독성 기준
건강 상태


* 이러한 데이터는 공여자가 레지스트리에 참여하거나 환자를 위해 공여 요청을 받은 시점에 연구 데이터베이스에 참여하는 데 동의하지 않는 경우를 제외하고, NMDP가 검색 및 공여프로세스의 일환으로 수집하며, 익명 연구 또는 암호화된 개인 정보 또는 생물학적 표본을 포함하는 연구라는 제목의 2008년 10월 OHRP 지침에 포함된 기준에 따라 인간 연구대상자 외 연구로 간주되는 연구에만 포함된다. 동의가 있는 경우, 이 데이터는 연결된 연구에 사용될 수 있다.
[bookmark: _Toc81483487]연구 특정 데이터 수집
환자 및 공여자로부터 지정된 시점에 수집한 표준 데이터 (4.1장 "HC 이식 및 세포 치료 데이터", 4.2장 "골수 독성 손상 데이터" 및 4.3장 "비혈연 공여자 데이터" 참조) 외에도 특정 연구에 필요한 경우 추가로 참가자 데이터를 수집할 수 있다. 이러한 경우에 요구되는 추가 데이터는 참가자의 보건의료 기록 또는 공여 기록에서 이용 가능한 데이터일 수 있다. 특정 연구를 위해 요청할 수 있는 추가 데이터의 예로는 진단 당시의 보다 자세한 임상 데이터 또는 이식 후의 보다 자세한 질병 상태 데이터가 있다.
드물게 이 연구계획서에서 다루는 추가 데이터에 대해 참가자에게 직접 연락해야 하는 경우, 해당 연구에 대한 IRB 승인과 해당 연구에 대한 IRB 승인을 받은 참가자의 동의가 필요하다.
[bookmark: _Toc81483488]환자 보고 결과 데이터의 수집
환자 보고 결과 (PRO) 데이터는 환자 보고 결과 데이터 수집 계획서라는 별도의 CIBMTR 단일 기관 계획서에 따라 수집한다. 환자 보고 결과 수집 계획서에 따라 수집된 데이터는 연구 데이터베이스에 입력된다. PRO 데이터가 연구 데이터베이스에 입력되면, 연구자에 의한 유지, 보호 및 열람은 이 CIBMTR 다기관 연구계획서인 조혈모세포 이식, 기타 세포 치료 및 골수 독성 손상에 대한 연구 데이터베이스를 위한 연구계획서의 적용을 받는다.
[bookmark: _Toc81483489]다른 레지스트리와의 협력
[bookmark: figure_3_1]CIBMTR은 치료 또는 질병 레지스트리인 국제 및 미국 레지스트리와 협력적 데이터 공유 관계를 구축한다. 이러한 데이터 공유 관계에는 다음이 포함된다:
1. 환자가 한 레지스트리 또는 다른 레지스트리에만 존재하지만 환자 데이터가 두 레지스트리 모두에게 관심 대상인 경우에 환자 데이터의 교환. 예를 들어, 조혈모세포 이식을 위한 유럽 그룹 (European Group for Blood and Marrow Transplant, EBMT)은 EBMT에 보고된 환자에 대한 연구 데이터베이스로는 환자 결과 데이터를 전송하지만 CIBMTR로는 전송하지 않는다, 또는
2. 환자가 두 레지스트리에 모두 있지만 레지스트리에서 보유하는 환자 데이터의 유형이 다를 경우에 환자 데이터의 교환. 예를 들어, 미국 면역결핍 네트워크 (United States Immunodeficiency Network, USIDNET) 데이터베이스 연구계획서와 CIBMTR 연구 데이터베이스 연구계획서 모두에 등록된 환자에 대해 USIDNET과 환자 데이터 교환.
두 시나리오 모두에서, 데이터 공유는 새로운 환자가 레지스트리에 추가될 때 데이터 공유를 포함하도록 지속적으로, 또는 특정 연구에 대해 개별적으로 발생할 수 있다. 데이터를 교환하기 전에 협력 레지스트리와 계약을 체결하며, 계약에는 환자가 자신의 데이터를 연구 목적으로 사용하고 다른 레지스트리 또는 연구자와 공유하는 데 동의해야 하는 조건이 포함된다.
환자 식별자를 사용하여 다른 레지스트리의 환자와 CIBMTR 연구 데이터베이스의 환자를 일치시키려는 경우, NMDP IRB 관리자 또는 지정된 NMDP IRB 담당자의 관리자 승인이 요구된다.
[bookmark: _Toc81483490]다른 조직과의 협력
연구 의제의 모든 측면을 발전시키기 위해, CIBMTR은 CIBMTR 연구 데이터베이스와 협력 조직의 데이터베이스에 모두 포함된 참가자에 대한 데이터 공유를 허용하는 다른 조직과 데이터 공유 계약을 체결할 수 있다. 데이터 공유 계약에는 CIBMTR과 협력 조직 모두가 다른 조직과의 데이터 공유를 허용하고 공유 데이터의 사용을 정의하는 참가자 동의를 얻었음을 보장하는 조항 및 데이터를 보호하기 위한 데이터 개인 정보 보호 및 보안 조치를 보장하기 위한 조항이 포함된다.
각 데이터 공유 협력은 NMDP IRB 의장 또는 담당자가 검토하여 데이터 교환에 대한 참가자 동의가 연구 데이터베이스 참여에 대한 참가자의 동의에 포함되는지 또는 참가자의 추가 동의를 얻어야 하는지 결정한다. 추가 동의가 필요한 경우, 연구 데이터베이스 연구동의서 산하에 별도의 동의서를 생성한다. NMDP IRB가 동의서를 검토 및 승인하고 참가자 동의를 얻을 때까지 데이터 공유는 시작되지 않는다.
데이터 공유 계약의 예로는 보건의료 수행 기관과의 협력 또는 개인 건강 또는 가족 계보학 회사와 같이 소비자 지향적인 제3자와의 협력이 포함된다. 이러한 계약 내에서 공유되는 데이터의 예에는 진단 및 절차 코드, 서비스 이용 데이터, 유전자 또는 유전체 데이터, 사회경제적 데이터 또는 임상 데이터가 포함될 수 있지만 이에 국한되지 않는다. 적절한 동의가 있으면 연구 데이터베이스의 모든 참가자에 대한 데이터를 교환할 수 있다. 이러한 데이터 공유 계약의 결과로 시작된 연구는 이 연구 데이터베이스 연구계획서가 적용되는 연구들의 포트폴리오에 포함되며 이 연구계획서에 기술된 절차를 따른다.
[bookmark: _Toc81483491]연구 데이터베이스의 데이터가 포함된 연구
[bookmark: _Toc81483492]데이터 열람을 요청할 수 있는 사람
연구 데이터베이스의 데이터는 CIBMTR 네트워크 내부 및 네트워크 외부의 연구자가 이용할 수 있다. CIBMTR은 데이터 공개 정책 및 절차를 정의한다.
[bookmark: _Toc81483493]요청 검토/승인 방법
모든 연구자는 관찰 연구를 CIBMTR에 제안할 수 있다. 연구 데이터베이스 제안은 연구가 과학적으로 타당함을 보장하기 위해 CIBMTR의 과학 위원회 중 하나인 CIBMTR 과학 지도부가 검토하고 승인한다. 각 연구는 또한 CIBMTR 관찰 연구 (CIBMTR Observational Research) 그룹에서 검토하여 연구가 연구 데이터베이스 연구계획서에 정의된 범위 내에 있고 참가자의 동의서에 포함되는지 확인한다. 연구 데이터베이스 연구계획서에 정의된 범위를 벗어난 연구는 NMDP IRB에서 검토한다. 이 경우 참가자의 추가 동의가 필요할 수 있다.
CIBMTR 관찰 연구 그룹은 연구 데이터베이스 연구계획서에 해당하는 전체 연구 목록을 유지하고 매년 NMDP IRB에 목록을 제출한다. 연구가 일년 내내 추가되면, 갱신 사항을 NMDP IRB로 전송한다. 이 목록은 참조용이다; NMDP IRB의 조치는 필요하지 않다.
[bookmark: _Toc81483494]데이터 세트 준비 및 공유 방법
데이터 발췌 계획을 준비하고 연구 수행에 필요한 데이터를 연구 데이터베이스에서 연구 특정 연구 데이터 세트로 발췌한다. 대부분의 경우에 연구를 위한 데이터 분석은 CIBMTR 연구 담당자가 수행한다. CIBMTR 담당자가 분석을 위해 준비한 발췌 데이터에는 치료 기관, 생년월일 및 치료, 재발 및 사망일 외에 개인 식별 가능한 데이터가 포함되지 않는다. 이러한 분석의 데이터는 연구자들과 공유되지만 항상 요약된 집계 데이터로 공유된다.
드문 경우지만 개별 연구자 기관에서 분석이 수행되는 경우, 무작위로 생성된 ID 번호 (CIBMTR ID 번호와 구별됨) 이외의 식별 정보는 공개되지 않으며, CIBMTR이 임의의 ID 번호에 대한 코드를 유지한다. 참가자의 이름이나 참가자를 치료한 기관의 정체는 절대로 개별 연구자에게 제공되지 않는다. 연구와 관련된 모든 날짜는 계산된 시간 간격 값으로 대체된다.
[bookmark: _Toc81483495]미국 메디케어 정책에 정보를 제공하기 위해 설계된 연구
미국 메디케어 및 메디케이드 서비스 센터 (Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS)는 근거생산 조건부 급여 (Coverage with Evidence Development, CED)에 따라 일부 HC 이식 및 세포 치료 적응증에 대해 확장된 지급 보장을 제공한다. 보장을 받기 위해서는 이들 적응증에 대한 이식 및 세포 치료가 반드시 연방 지침을 충족하는 CMS 승인 임상 연구 내에서 이루어져야 한다. CIBMTR은 CED에 따라 HC 이식 및 세포 적응증에 대한 전향적 관찰 임상 연구를 개발하고 승인을 위해 CMS에 제출한다. 이러한 전향적 관찰 연구는 연구 데이터베이스 연구계획서에 따라 수집된 데이터에만 의존한다. CED에 따른 적응증으로 CIBMTR 연구에 등록된 환자는 CMS CED 승인 연구에 참여하기 위해 연구 데이터베이스 연구계획서에 따라 별도의 동의서에 서명한다. 이러한 환자에게는 CMS CED 연구와 연구 데이터베이스 연구계획서에 모두 참여할 것을 요청한다. 환자의 CMS CED 연구 참여는 연구 데이터베이스 연구계획서 참여에 의해 좌우되지 않는다.
[bookmark: _Toc81483496]연구 데이터베이스에서 참가자의 중도 탈락
참가자는 언제든지 자신의 데이터를 더 이상 연구 목적으로 사용할 수 없도록 요청할 수 있다. 참가자는 NMDP 또는 CIBMTR에 직접 또는 해당 기관을 통해 이를 요청할 수 있다. 데이터베이스에서 중도 탈락한 참가자의 데이터는 향후 연구에 이용할 수 없지만 필수 정부 보고와 같은 연구 외 목적으로 데이터베이스에 보관된다. 연구에 이미 포함된 데이터는 해당 연구 데이터 세트에서 삭제할 수 없다.
[bookmark: _Toc81483497]환자 연락처 정보
연구 데이터베이스 연구계획서에 참여하기 위한 동의 절차의 일부로, 이식 및 세포 치료 환자에게 연락처 정보 및 선호하는 언어를 CIBMTR에 제공할 의향이 있는지 물어볼 것이다. 환자 연락처 정보를 수집하는 유일한 목적은 CIBMTR 담당자가 환자 보고 결과 연구를 포함하여 환자와 직접 연락해야 하는 연구에 이식 또는 세포 치료 환자가 참여할 것을 요청하기 위한 것이다. 환자 보고 결과 연구는 환자 보고 결과 연구 데이터베이스 연구계획서에 따라 수행된다. 환자와의 직접 연락을 포함하지만 환자 보고 결과 연구가 아닌 연구는 별도의 연구 특정 연구계획서에 따라 수행한다. 환자 보고 결과 연구 데이터베이스 연구계획서 및 환자에게 직접 연락하는 기타 연구에는 NMDP IRB의 승인과 해당 연구에 대한 환자 동의가 필요하다. 환자 연락처 정보는 10장 "데이터 비밀보장"에 설명한 대로 다른 식별 가능한 참가자 정보와 동일한 방식으로 보관한다.
[bookmark: _Toc489451406][bookmark: _Toc489451407][bookmark: _Toc489451408][bookmark: _Toc489451409][bookmark: _Toc489451410][bookmark: _Toc489451411][bookmark: _Toc489451412][bookmark: _Toc489451413][bookmark: _Toc489451414][bookmark: _Toc489451415][bookmark: _Toc489451416][bookmark: _Toc489451417][bookmark: _Toc489451418][bookmark: _Toc489451419][bookmark: _Toc489451420][bookmark: _Toc489451421][bookmark: _Toc489451422][bookmark: _Toc489451423][bookmark: _Toc489451424][bookmark: _Toc489451425][bookmark: _Toc489451426][bookmark: _Toc489451427][bookmark: _Toc489451428][bookmark: _Toc489451429][bookmark: _Toc489451430][bookmark: _Toc489451431][bookmark: _Toc489451432][bookmark: _Toc489451433][bookmark: _Toc489451434][bookmark: _Toc489451435][bookmark: _Toc489451436][bookmark: _Toc489451437][bookmark: _Toc489451438][bookmark: _Toc489451439][bookmark: _Toc489451440][bookmark: _Toc489451441][bookmark: _Toc489451442][bookmark: _Toc489451443][bookmark: _Toc489451444][bookmark: _Toc489451445][bookmark: _Toc489451446][bookmark: _Toc489451447][bookmark: _Toc489451448][bookmark: _Toc489451449][bookmark: _Toc489451450][bookmark: _Toc489451451][bookmark: _Toc489451452][bookmark: _Toc489451453][bookmark: _Toc489451454][bookmark: _Toc489451455][bookmark: _Toc489451456][bookmark: _Toc489451457][bookmark: _Toc489451458][bookmark: _Toc489451459][bookmark: _Toc489451460][bookmark: _Toc489451461][bookmark: _Toc489451462][bookmark: _Toc489451463][bookmark: _Toc489451464][bookmark: _Toc489451465][bookmark: _Toc489451466][bookmark: _Toc489451467][bookmark: _Toc489451468][bookmark: _Toc489451469][bookmark: _Toc489451470][bookmark: _Toc489451471][bookmark: _Toc489451472][bookmark: _Toc489451473][bookmark: _Toc489451474][bookmark: _Toc489451475][bookmark: _Toc489451476][bookmark: _Toc489451477][bookmark: _Toc489451478][bookmark: _Toc489451479][bookmark: _Toc489451480][bookmark: _Toc489451481][bookmark: _Toc489451482][bookmark: _Toc489451483][bookmark: _Toc489451484][bookmark: _Toc489451485][bookmark: _Toc489451486][bookmark: _Toc489451487][bookmark: _Toc489451488][bookmark: _Toc489451489][bookmark: _Toc489451490][bookmark: _Toc489451491][bookmark: _Toc489451492][bookmark: _Toc489451493][bookmark: _Toc489451494][bookmark: _Toc489451495][bookmark: _Toc489451496][bookmark: _Toc489451497][bookmark: _Toc489451498][bookmark: _Toc489451499][bookmark: _Toc489451500][bookmark: _Toc489451501][bookmark: _Toc489451502][bookmark: _Toc489451503][bookmark: _Toc489451504][bookmark: _Toc489451505][bookmark: _Toc489451506][bookmark: _Toc489451507][bookmark: _Toc489451508][bookmark: _Toc489451509][bookmark: _Toc489451510][bookmark: _Toc489451511][bookmark: _Toc489451512][bookmark: _Toc489451513][bookmark: _Toc489451514][bookmark: _Toc489451515][bookmark: _Toc489451516][bookmark: _Toc489451517][bookmark: _Toc489451518][bookmark: _Toc489451519][bookmark: _Toc489451520][bookmark: _Toc81483498]데이터 비밀보장
연구 데이터베이스의 모든 정보에 대한 접근은 여러 수준의 암호와 로그인을 통해 엄격하게 제어된다. 연구 데이터베이스에 대한 접근은 데이터베이스와 관련된 특정 업무를 담당하는 담당자로 제한된다.
참가자 정보가 포함된 모든 서면 양식은 시건 장치가 된 장소에 보관한다. 해당 파일과 관련된 특정 업무를 담당하는 직원만 해당 파일을 열람할 수 있다.
공여자는 NMDP 레지스트리에 참여할 때 공여자 식별 (DID) 번호 및 공여자를 위한 글로벌 레지스트리 식별자 (GRID)가 배정된다. DID/GRID에는 식별 정보가 포함되지 않는다. 이 DID/GRID는 연구 데이터베이스에서 모든 공여자 정보를 추적하는 데 사용된다.
치료 기관에서 연구 데이터베이스에 환자를 등록할 때 환자에게 고유 식별 번호가 배정된다. 환자가 다른 기관에 이전에 등록되지 않았는지 확인하기 위해 고유 식별 번호가 배정될 때 환자의 이름과 성, 사회 보장 번호 (미국 환자만 해당), 어머니의 결혼 전 성, 도시, 주 및 국가를 수집한다. 향후 연구를 위해 CIBMTR이 직접 연락하는 데 동의하는 일부 환자에 대해서는 주소, 전화번호 및 이메일 주소도 수집한다 (9장 “환자 연락처 정보” 참조). 이러한 식별 데이터는 두 명의 승인된 직원만 열람할 수 있는 보안 표에 저장한다. 이러한 식별 데이터는 분석용 데이터 세트에는 절대로 포함되지 않는다. 고유 식별 번호에는 식별 정보가 포함되지 않는다. 이 번호는 연구 데이터베이스에서 모든 환자 관련 정보를 추적하는 데 사용된다.
연구 데이터베이스에서 참가자의 신원은 항상 비밀로 유지된다. 연구 데이터베이스에 보관되는 환자에 대한 식별 정보에는 이식 또는 세포 치료 날짜, 생년월일 및 치료 위치가 포함된다. 연구 데이터베이스에 보관되는 골수 독성 손상 환자에 대한 식별 정보에는 노출 날짜, 생년월일, 치료 위치가 포함된다. 연구 데이터베이스에 보관되는 공여자에 대한 식별 정보는 생년월일, 공여자 기관, HC 채취 날짜 및 위치이다. CIBMTR 외부의 연구자에게 공개되는 데이터에는 식별 데이터가 포함되지 않는다 (7.3장 "데이터 세트 준비 방법" 참조).
연구 데이터베이스 연구계획서는 미국 국립보건원 (National Institutes of Health) 비밀보장 증명서 (Certificate of Confidentiality, CoC)의 적용을 받는다. CoC는 식별 가능한 연구 정보가 연방, 주 또는 지역 차원의 민사, 형사, 행정, 입법 또는 기타 절차에서 강제 공개되지 않도록 보호한다.
CIBMTR 및 NMDP의 모든 연구 담당자는 인간 연구대상자의 보호에 대한 최신 교육을 유지하고 있다. 이 교육은 Collaborative IRB Training Initiative (CITI) 프로그램을 통해 받는다. 이 프로그램은 뉴욕 생물의학 연구 연합 (Biomedical Research Alliance of New York, BRANY)을 통해 제공되는 웹 기반 교육 프로그램이다.
또한 NMDP와 MCW는 시스템 및 데이터의 보안과 개인 정보의 충분한 보호를 위해 적절한 기술적 및 조직적 방안을 유지한다. 이러한 보호는 미국 국립표준기술연구소 (National Institute of Standards and Technology), 연방 정보 시스템을 위한 보안 통제 권고안 (Security Controls for Federal Information Systems, NIST 800-53) 및 기타 모든 해당 보안 및 데이터 개인 정보 보호 요건을 준수한다. 이러한 보호조치는 자격을 갖춘 독립적인 점검자가 매년 점검한다; 결과는 시기적절한 해결을 위해 CIBMTR 관리자에게 보고된다.
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