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	「ネクストパンデミックを見据えた呼吸器感染症の包括的研究」に対するご協力のお願い
	このたび当院では上記の医学系研究を、慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施します。
	今回の研究では、同意取得が困難な対象となる患者さんへ向けて、情報を公開しております。なおこの研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	慶應義塾大学病院および下記にしめす共同研究機関にてCOVID-19を含む呼吸器感染症の診断もしくは疑いで通院・入院した方のうち、「ネクストパンデミックを見据えた呼吸器感染症の包括的研究」の研究参加に同意され、書面もしくは口頭で同意をいただいている方が対象となります。
	２　研究課題名
	承認番号 20241047
	研究課題名 ネクストパンデミックを見据えた呼吸器感染症の包括的研究　（多機関共同研究）
	３　研究組織
	共同研究機関は別紙参照ください
	４　本研究の目的、方法
	2019 年 12 月、中国で発生した新型コロナウイルスが日本を含む世界中に広がり、全世界を巻き込んで大流行を引き起こしました。WHOの推計では2024年4月までに全世界で7億人以上の感染者、704万人の死亡者が報告されております。日本でも340万人の感染者、7万4千人の死亡者が報告され、医療および社会経済的に多大な影響を及ぼしました。ウイルスの変異による病原性の低下やワクチン開発といったこともありいったんは終息したものの、今後も同様の病原体に脅かされることが想定されます。
	新型コロナウイルス感染症では肺炎を引き起こし重症化する患者さんもいる一方、無症状で経過する患者さんもいました。感染症全般に言えることですが、感染のしやすさや重症度に個人差があります。その人がもっている遺伝子レベルの違いだけでなく病原体の特性にも左右されます。
	我々は常に吸い込む空気から病原体に曝露しており、感冒をはじめとした呼吸器感染症のリスクを有しています。今回の研究は、新型コロナウイルス感染症をはじめとした、呼吸器感染症に罹患した患者さんにご協力を頂き、その血液検体や気道検体を用いてゲノムおよび気道の細胞、病原体の解析を行うことで、呼吸器感染症の重症度を高精度に予測する方法を確立し、さらにワクチンによる予防法や治療法の開発に役立つ情報を見つけて、社会に貢献することを目指します。
	５　協力をお願いする内容
	「ネクストパンデミックを見据えた呼吸器感染症の包括的研究（多施設共同研究）」の研究において採血した血液検体や気道検体（鼻咽頭ぬぐい液や喀痰、気管支鏡検体）を使用させていただきます。提供いただいた検体から患者さんのDNAやRNAシークエンス、タンパク質の解析、血液検査や症状などの電子カルテから読み取れる臨床的データ、分離された病原体情報を多層的に解析します。その際データを抽出し個人情報は含まれない状態で解析を行い、プライバシーの保護には十分に注意を払います。保管している情報につきましては研究終了時も...
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2034年4月30日
	７　外部への試料・情報の提供
	採取させていただいた検体は貴重な試料であるため、他の研究に使用させていただくことがあります。以下のデータベースおよびバンクにゲノムDNA情報、メタゲノム情報、臨床情報を提供することがあります。その際は匿名化し個人を特定できない状況で提供させていただきます。
	①機関名：日本DNAデータバンク (DDBJ)・バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）
	代表者：高木利久・DDBJおよびNBDC・センター長
	②機関名：REBIND(新興・再興感染症データバンク事業ナショナル・リポジトリ)
	代表者：杉浦 亙・国立国際医療研究センター・ 臨床研究センター長
	③機関名：European Genome-phenome Archive
	代表者：Rolf Apweiler・EMBL-EBIC・Director
	④機関名：一般社団法人感染症トランスレーショナル研究機構
	代表者：福永興壱・一般社団法人感染症トランスレーショナル研究機構・代表理事
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、試料・情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	鍋谷　大二郎　（和歌山県立医科大学附属病院　呼吸器内科・腫瘍内科）
	〒641-8510　和歌山県和歌山市紀三井寺811－1
	TEL 073-441-0619/FAX 073-446-2877
	主研究施設
	南宮　湖（慶應義塾大学医学部感染症学　教授）
	〒160-8582　東京都新宿区信濃町35番地
	TEL: 03-5363-3761/FAX: 03-3353-5958
	E-mail: hounamugun@keio.jp

