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＜臨床検体の研究利用に関するお知らせ＞

当学では下記の臨床研究を実施しております。本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の本研究への協力を希望されない場合は、2028年3月31日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：国内分離レジオネラ属菌の分子疫学解析および包括的ゲノムデータベースの構築に関する研究

①研究の目的
レジオネラ感染症は、温泉や浴場、給水設備などの水環境に存在する細菌によって起こる感染症で、肺炎などの重い症状を引き起こすことがあります。日本では温泉や公衆浴場の利用が多いため、一般市民にとっても身近な感染症の一つです。しかし、現在の検査方法では、原因となる細菌の種類や特徴を十分に調べきれない場合があり、また、どの薬がよく効くのかについての情報も十分とは言えません。本研究では、これまで日本国内で分離・保存されてきたレジオネラ属菌について、最新の遺伝子解析技術を用いて詳しく調べます。細菌の設計図にあたる「遺伝子」を解析することで、菌の種類の違い、病気を起こしやすい性質、薬が効きにくくなる特徴などを明らかにします。得られた情報をまとめてデータベースとして整備・公開することで、将来レジオネラ感染症の集団発生が起きた際に、感染源の特定や拡大防止に役立てることが期待されます。本研究は、レジオネラ感染症の診断や治療、予防対策をより良くすることを目的としています。
②研究対象について
    対象となる方：培養検査でレジオネラ属菌が分離された方
対象期間：1980年1月1日～2025年12月31日
対象施設：聖マリアンナ医科大学病院
③研究実施期間
     承認後～2031年12月31日
④抽出項目
聖マリアンナ医科大学病院に保存されているレジオネラ属菌を収集し、菌株の遺伝子解析を行います。菌株情報（レジオネラの検出された期間、地域、材料）とレジオネラが分離された患者様の臨床情報を集めます。臨床情報としては既往歴（糖尿病、高血圧、脂質異常症、感染症、悪性疾患、膠原病など）、年齢、性別、感染症の有無、症状・バイタルサイン・経過、治療歴（レジオネラ症に対する抗菌薬投与歴など）、肺炎の重症度、予後、および各種検査結果などが含まれます。
⑤個人情報等の保護について
この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの対照表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、聖マリアンナ医科大学・微生物学講座の鍵付きの棚で厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。
本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用多目的利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。
⑥研究結果の公表について
　    研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　    その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学　部署名：微生物学講座　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：3539
担当医師： 山口哲央
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