研究計画書

本研究の研究計画の概要は以下のとおりです。この研究計画は国立感染症研究所ヒトを対象とした医学研究倫理審査委員会で審査され、国立感染症研究所長により承認されたものです。

研究課題名：診断用検体の保管と原虫症の診断、治療および疫学的研究への利用
実施機関名：国立感染症研究所 寄生動物部

研究責任者氏名・役職：八木田　健司・主任研究官

〔研究の目的と概要〕
国立感染症研究所、寄生動物部では、検査業務の一環として患者試料（検体）の実験室内診断を実施することで多くの医療機関の確定診断のサポートを行っている。この依頼検査システムで集約される検体あるいは分離された病原体を医学的研究資源として保管し、さらにこれらを活用することで、赤痢アメーバ、クリプトスポリジウム、ジアルジア等消化管寄生性原虫類またアカントアメーバ、ネグレリア等病原性アメーバ類等に関して、分類・同定、遺伝子型の特定、薬剤耐性、病原性等の解析、また分子疫学的解析さらには新たな原虫症診断法の開発等、新たに必要とされる診断、治療ならびに疫学的な研究を推進することは、我が国の保健医療、公衆衛生の発展に大いに貢献するものである。本件においては、患者より提供された貴重な検体を我が国の医学的研究資源として活用することを目的とするものであり、単に検体を保管することを目的に検体を採取することではない。検体は患者の同意を得た上で、診断、治療ならびに疫学的な研究に用いた上で保管するが、本申請においてそれに求められる倫理的枠組みを明確にする。
〔研究対象〕
　依頼検査のために採取された検体（病理組織、糞便、血液、髄液、角膜等）および分離された病原体　
〔研究方法〕
１）検体の保管とその研究利用にあたっての同意手続き：
①　病院等医療機関より確定診断目的で採取された検体を、採取した医療機関でのみ連結可能な匿名化試料として国立感染症研究所に送付することとし、医療機関から患者検体の送付を受ける際、感染研は患者個人を特定できる個人情報の提供は受けない。

②　患者の同意確認は、ⅰ）原則として検体採取時に行う、ⅱ）既に検体が採取された後で検査依頼があった場合（他機関での検査で原因不明とされた後に感染研へ依頼があった場合等）は、改めて患者に文書による説明を行いその同意を得る、なお、研究目的への同意が得られない場合でも、依頼検査への対応は患者の不利益の生じないようにするが、検体は検査後に廃棄する。

3 　検体送付に際しては、患者個人を特定できる個人情報は含まない検査依頼書を主治医が検体に添付する。依頼書類への記載事項の内容は、検体番号、検査の依頼元（医療機関名、依頼者氏名、連絡先等）、依頼年月日、検査依頼事項（臨床経過等から考えられる疑い診断名、その他参考事項）、患者の性別、年齢、共同研究への患者の同意の有無、とする。なお、検体番号に関する対応表は依頼元（医療機関）のみが保管し、感染研には提供されない（検査依頼書参照）。

4  主治医の所属する医療機関は、検査依頼書の内容に基づき依頼の履歴がわかるように対応表を作成し、同意の取り消しによる検体廃棄に対応できるようにする。

5  患者は、同意後であっても同意の意思を撤回することができる。その際の手続きは、ⅰ）患者がその意思を医療機関に伝え、ⅱ）医療機関は対応表に基づき検体番号のみによりその旨を感染研に伝え、ⅲ）感染研では当該検体を廃棄し以降の研究に用いないこと、とする。
2） 検体の保管と期間ならびに研究利用

1 　検体採取の目的の第一は、診断検査を行うことであることから、検査に必要とする量以上の検体採取はしない。
2 　具体的な検体の研究への利用方法については、原虫類の分類・同定、遺伝子型の特定、薬剤耐性、病原性等解析、またこれらの検査データに基づき国内における分布や発生状況を分析することについて、患者の同意を得ることとし、その後新たな原虫症診断法の開発に活用できる可能性があること等、診断、治療、疫学の面から医療および公衆衛生の向上に役立てることについても合わせて説明し、同意を得る。

3 　検体は、その特性に応じた方法（凍結、固定あるいは培養等）により適切に保管する。

4 　保存期間については、期限を定めないこととし、このことについても患者の同意を得る。なお、保管及び研究利用に対する同意を得ない場合は検査後に、同意の撤回がなされた場合は直ちに検体を廃棄する。

〔本研究がもたらす成果〕

送付された検体は希少な、あるいは新たな原虫症の試料、また検査結果の判定に必須となる陽性および陰性の対照試料などを含み、重要な研究資源として位置づけられる。これらの検体は、原虫類の分類・同定、遺伝子型の特定、薬剤耐性、病原性等解析等に利用し、そのデータを集約した疫学的研究により原虫症に係る公衆衛生上の対策と患者全般の診断、治療の質的向上に大いに役立てるとともに、保管により将来的に原虫症の診断法開発また様々な検査の精度を保証する参照用標準品の確保に大きく貢献することが期待される。

