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	新型コロナウイルス感染症の診断・治療開発および後遺症の病態解明に関する研究のため、当院に入院・通院された患者さんの　臨床情報・検査結果・遺伝子解析データを用いて結び付ける　　医学系研究に対するご協力のお願い
	研究責任者 所属：内科学(呼吸器)職名：教授
	氏名：福永 興壱
	連絡先電話番号　03-5363-2502
	実務責任者 所属　感染症学　職名専任講師
	氏名　 南宮　湖
	連絡先電話番号　03-5363-3761
	このたびは、新型コロナウイルス感染症の病態解明のため、「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」にご参加いただき、誠にありがとうございます。このたび、上記の2つの臨床研究で得られたデータや研究の解析結果を照らし合わせて結合するという医学系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許...
	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。なお、本研究に参加しないことにより、患者さんが身体的・金銭的・精神的な不利益を受けることは一切ありません。
	１　対象となる方
	西暦2020年1月1日より2030年3月31日までの間に、慶應義塾大学病院にて新型コロナウイルス感染症の診断・治療のため入院または通院し、診療・検査を受けた方で、かつ「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」の両研究に参加している方。
	２　研究課題名
	承認番号：20211028
	３　研究実施機関
	慶應義塾大学医学部ならびに以下の共同研究機関、研究協力機関。
	共同研究機関：済生会宇都宮病院、国家公務員共済組合連合立川病院、済生会中央病院、北里大学北里研究所病院、豊橋市民病院、国際医療福祉大学塩谷病院、川崎市立井田病院、けいゆう病院、国立病院機構北海道医療センター、名古屋大学大学院医学系研究科･医学部医学科
	研究協力機関：医療法人徳洲会福岡徳洲会病院、埼玉メディカルセンター、国立病院機構　東京医療センター、青梅市立総合病院、複十字病院、順天堂大学医学部付属順天堂医院、さいたま市立病院、埼玉県立循環器・呼吸器病センター
	４　本研究の意義、目的、方法
	この1年間で、急性期治療、ワクチンをはじめとする予防医療については一定の治験が集まりつつあります。多くの患者さんが新型コロナウイルス感染症罹患後の長期合併症に苦しむ一方、病態や発症のリスクについてはいまだ多くの不明点があります。
	そこで、すでに当院が主導して進めている「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」の両方に参加していただいている患者さんの臨床情報を統合するための研究を行うことにいたしました。2つの研究のデータを結合することで、より正確な後遺症の臨床経過や遺伝子情報の解析が可能になり、新型コロナウイルス...
	本研究に際して費用が発生する場合、「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」と同様、AMED（国立研究開発法人日本医療研究開発機構）、JST（国立研究開発法人科学技術振興機構）、慶應義塾大学医学部呼吸器内科教室および感染症学教室および消化器内科教室の資金を使用します。
	なお、本研究により得られたデータ解析に関し、塩野義製薬株式会社所属の共同研究員が参画しております。本研究における研究者の利益相反については、各研究機関の利益相反マネジメント委員会等において、公正な研究を行うことができると判断を受けたうえで実施しています。
	５　協力をお願いする内容
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2030年3月31日
	７　プライバシーの保護について
	本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」で管理している臨床情報・検査結果・遺伝子解析データのみです。本研究で取り扱う患者さんの臨床情報・検査結果・遺伝子解析データは、誰のものか判別できないよう、氏名・住所等をまったく別の管理番号（研究用ID）に置...
	８　お問い合わせ
	本研究に関する情報は、「新型コロナウイルス感染症の遺伝学的知見に基づいたCOVID19ワクチンの開発と評価系の構築(承認番号20200061)」ならびに「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究(承認番号20200243)」のホームページ上で公開しております。
	本研究に関する質問や確認、遺伝子カウンセリングを含む相談のご依頼は、下記へご連絡下さい。研究に参加いただける患者さんの求めに応じて、他の参加者等の個人情報等の保護およびび本研究の独創性の確保に支障がない範囲内であれば、研究計画書および研究の方法に関する資料を入手することは可能ですが、その場合も下記へご連絡ください。
	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、臨床情報、検体検査ならびにデータ解析の結果の利用の停止を求める旨のお申し出があった場合、ならびに他の臨床研究情報との連結や公的バイオバンク事業やデータベースに同意されない場合は、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。
	南宮　湖（慶應義塾大学医学部感染症学　専任講師）
	〒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
	以上

