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新型コロナウイルス感染症に関する疫学調査のため、当院に通院・入院された患者さんの残余検

体・診療情報を用いた研究に関するご協力のお願い 

 

研究責任者 東京北医療センター血液内科 三輪哲義 

研究実施者 東京北医療センター血液内科 竹下昌孝 

 

このたび当院では、当院に通院・入院された患者さんの残余検体・診療情報を用いた下記の医

学研究を、医療倫理委員会の承認ならびに病院管理者の許可のもと、倫理指針および法令を遵守

して実施しますので、ご協力をお願いいたします。 

 

 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、その旨を下記の連絡先までお申し出ください。 

 

１ 対象となる方 

 2020 年 5 月 20 日(研究許可日)より 2025 年 5 月 20 日までの間に当院に通院または入院され、

血液検査を受けられた方 

 

２ 研究課題名 

倫理委員会承認番号   __300__ 

研究課題名 SARS-CoV-2集団免疫獲得状況についての疫学調査 

 

３ 研究実施機関 

東京北医療センター血液内科および感染管理室 

 

４ 本研究の意義、目的、方法 

今回世界的流行を起こした新型コロナウイルス感染症(COVID-19)は、日本国内では行政によ

るクラスター追跡、行動自粛による感染ルートの遮断など皆様の努力により収束傾向となっ

てきています。 

今回の大流行により、ほとんどの人がこのウイルスに対する抵抗力をあらかじめ持っていな

いことが明らかになりました。今後、社会活動の再開や国内外との人の往来により、第 2波、

第 3波による感染症の再流行が危惧されています。 

 

大規模なウイルス感染症の流行を阻止するためには、社会の大部分の人がこのウイルスに対

する抗体を持っていること（集団免疫と呼びます）が必要になると考えられます。しかし、

無症状のうちにこのウイルスに感染している方も多数存在すると考えられ、何らかの疫学調

査を行わないかぎり、社会での抗体保有率を知ることはできません。 
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本研究では、新型コロナウイルス抗体検出キットを用いて、当院周辺地域の患者さんたちの

抗体保有率を定期的に測定することを目的としています。もしも抗体保有率が低いままであ

れば、第 2波・第 3波に備えた医療体制を準備する必要がありますし、もし抗体保有率が徐々

に上がっていることがわかれば、大規模なクラスター発生の可能性は低くなると考えられま

す。いずれの場合も、当地域の実情に応じて適切に医療資源を準備するための助けになると

考えられます。 

 

本研究では、当院を受診する科、病名、治療内容によらず、一定期間に採血を行われた検体の残

余部分（通常は廃棄される部分）を用いて、新型コロナウイルスに対する抗体の有無を判定しま

す。 

 

再検査が必要となる場合や、異なるキットを用いて判定を行う場合、さらに詳細な分析を行う場

合などを考えて、検体は鍵のかかる保冷庫に保管されます。 

判定の結果については匿名化処理を行い、個人情報と切り離された形で集計、報告されますので、

患者さんの個人情報が外部に伝わる可能性はありません。 

 

５ 協力をお願いする内容 

以下の 2点についてご協力をお願いいたします。 

・診療で行った採血の残余検体を研究目的で使用すること 

・診療録情報（年齢、性別、基礎疾患、感染症状の有無、血液検査の結果など）を研究に使用す

ること 

 

６ 本研究の実施期間 

 2020年 5月 20日～2025年 5月 20日 

 

７ プライバシーの保護について 

1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名および患者番号のみです。その他の個人情報（住

所、電話番号など）は一切取り扱いません。 

2) 本研究で取り扱う患者さんの残余検体・診療情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはど

なたのものか一切わからない形で使用します。 

3) 患者さんの個人情報と、匿名化した残余検体・診療情報を結びつける情報（連結情報）は、本

研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。

また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。 

4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。 

 

８ お問い合わせ 

本研究に関する質問や確認のご依頼、あるいは本研究への協力を希望されない場合は、下記へご

連絡下さい。 

       東京北医療センター血液内科 竹下昌孝  電話 03-5963-3311 


