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当院で診療を受けられた患者さん・ご家族様へ 

臨床研究へのご協力のお願い 

 

 当院では、以下の臨床研究を実施しています。この研究では、普段の診療で得られた血液・

情報を使用させていただくものです。この研究のために、新たに診察や検査などを行うこと

はありません。以下の血液・情報を研究に用いられたくないとお考えの患者さんまたはご家

族の方は、遠慮なくお申し出ください。お申し出いただいた患者さんの血液・情報は使用い

たしません。また、研究への参加にご協力いただけない場合でも、患者さんに不利益が生じ

ることは一切ありません。 

 

新型コロナワクチン接種による免疫機構獲得の解明 

 

1. 対象となる患者さん 

２０２１年３月～２０２５年３月の間、本研究の主旨を理解いただいたうえで、本研究の

健常ボランティアに応募のあった本学の新型コロナワクチン接種対象者 

 

2. 研究責任者 

 奈良県立医科大学 免疫講座 伊藤 利洋 

 東京理科大学 生命医科学研究所 炎症･免疫難病制御部門（松島研究室） 

教授 松島 綱治  

Fred Hutchinson Cancer Center, Paul Thomas Lab  

(Immunology & Vaccine Development, Vaccine & Infectious Disease Division)  

教授    Paul Thomas 

    

3. 研究の目的と意義  

 2020 年、世界に感染拡大した SARS-CoV-2 による感染症（新型コロナウイルス感

染症、COVID-19）は、1 年以上経過した現在でも未だ完全に終息せず、また有効な治療

薬の提供も進んでいません。このような状況において、さらなる感染拡大を抑え込むために

開発されたのが SARS-CoV-2 に対するワクチン（新型コロナワクチン）であり、その成

果が世界中においても報告されつつあります。 

その一方で、急速に開発された新型コロナワクチンに対する効果・安全性を疑問視する情

報も散見され、これらに対する正確な情報の蓄積が望まれます。現在、日本国内では新型コ

ロナワクチンは先行して医療従事者に接種されており、医療従事者における新型コロナワ
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クチンの効果、副作用などの情報の蓄積は、今後、ワクチン接種を一般に拡充していくうえ

で必要かつ必須の情報です。 

ワクチンの効果、すなわち、ワクチン接種により獲得できる獲得免疫には新型コロナワク

チンに限らず、個人差があり、特にヒトの場合について、その個人差が起こる詳細な機構は

明らかになっていません。 

そこで、新型コロナワクチン接種前後で血清中の抗体価および末梢血リンパ球の性状解

析を行い、その個人差が生じる機構の解析を行うとともに、起因する因子を検索することを

目的として本研究を計画しました。本研究結果は、mRNA ワクチンとして初めて使用され

る新型コロナワクチンのみならず、様々なワクチンの効果および副作用の解析・判定に有用

な情報提供、データベース構築に繋がることが期待されます。 

 

4. 研究の方法 

 ５．に示す血液・情報を対象の患者さんから収集し、新型コロナワクチン接種による副作

用、問診による新型コロナウイルスの感染有無、新型コロナウイルス抗体価、血漿タンパク

解析、フローサイトメトリー、TCR/BCR レパトア解析、遺伝子発現解析、HLA 解析など

を行い、新型コロナワクチン接種による免疫機構獲得の機序解明を目指す 

 

5. 使用する血液・情報 

 生体試料：末梢血 20ml 

 情報：年齢・性別・新型コロナウイルス感染歴、新型コロナウイルス抗体価、HLA 遺伝

子および抗原受容体遺伝子情報 

 

6. 血液・情報の管理責任者 

奈良県立医科大学 学長 

 東京理科大学 生命医科学研究所 炎症･免疫難病制御部門（松島研究室） 

教授 松島 綱治  

Fred Hutchinson Cancer Center, Paul Thomas Lab  

(Immunology & Vaccine Development, Vaccine & Infectious Disease Division)  

教授 Paul Thomas 

 

7. 研究の実施体制  

 この研究は、他の機関と共同して実施します。実施体制は以下のとおりです。 

 研究代表者 

  奈良県立医科大学 免疫講座 伊藤 利洋  

 当院の研究責任者 

  奈良県立医科大学 免疫講座 伊藤 利洋  

 共同研究機関と研究責任者 

  東京理科大学 生命医科学研究所 炎症･免疫難病制御部門（松島研究室） 
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教授 松島 綱治  

Fred Hutchinson Cancer Center, Paul Thomas Lab  

(Immunology & Vaccine Development, Vaccine & Infectious Disease Division)  

教授 Paul Thomas 

 

8. 外部機関への情報等の提供  

 この研究で使用する血液・情報を以下の機関に提供します。提供する際は、患者さんのお

名前等は削除し、個人を直接特定できないようにします。 

 機関名：東京理科大学 生命医科学研究所 炎症･免疫難病制御部門（松島研究室） 

 研究責任者：松島 綱治 

 

機関名：Fred Hutchinson Cancer Center, Paul Thomas Lab  

(Immunology & Vaccine Development, Vaccine & Infectious Disease Division)  

研究責任者：教授 Paul Thomas 

 

 提供方法：血液から白血球を分離し凍結保存する。凍結保存した白血球を東京理科大学研

究推進機構 生命医科学研究所 炎症･免疫難病制御部門（松島研究室）ならびに Fred 

Hutchinson Cancer Center（Paul Thomas 研究室）に冷凍輸送し、各々シングルセル

解析、TCRα/β ペアの同定解析に提供されます。 

 

 この研究で使用する情報を上記の共同研究機関で共有して研究を行います。共有する際

は、患者さんのお名前等は削除し、個人を直接特定できないようにします。 

 提供方法：電子的配信 

  

HLA 遺伝子解析のため、以下の業務委託機関に DNA を提供します。共有する際は、患者

さんのお名前等は削除し、個人を直接特定できないようにします。 

 業務委託機関：公益財団法人 HLA 研究所 

 責任者：佐治能行 

 提供方法：郵送・宅配 

 

 この研究で使用する DNA および RNA、情報をシングルセル解析、TCRα/β ペアの同

定解析、HLA 遺伝子解析のために海外の Fred Hutchinson Cancer Center に提供しま

す。提供する際は、患者さんのお名前等は削除し、個人を直接特定できないようにします。 

 共同研究機関：Fred Hutchinson Cancer Center（アメリカ合衆国） 研究責任者：

教授 Paul Thomas 

  提供する項目：DNA、RNA、情報（年齢・性別・新型コロナウイルス感染歴、新型コロ

ナウイルス抗体価） 

 提供方法：郵送・宅配（DNA・RNA）、電子的配信（情報） 



4 

 

 

 ＜提供先の個人情報保護に関する情報＞ 

 アメリカ合衆国における個人情報の保護に関する制度について 

アメリカ合衆国には、個人情報保護制度があります。その内容については、個人情報保護委

員会の WEB ページをご覧ください。 

https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaikoku） 

 

提供先が講ずる個人情報の保護のための措置について 

Fred Hutchinson Cancer Center が講ずる個人情報の保護のための措置については、以

下のホームページの通りです。 

URL  https://www.fredhutch.org/en/util/patient-policies.html 

 

9. 研究期間 

2021 年 3 月 11 日～2028 年３月 31 日 

 

10. 個人情報の取り扱い 

 対象となる患者さんの個人情報は厳重に管理し、利用する情報等からはお名前や住所等、

個人を特定できる情報は削除し、研究番号に置き換えて使用します。また、研究成果を学会

や学術誌等で公表する際も個人を特定する情報は公表しません。 

この研究は奈良県立医科大学 医の倫理審査委員会の承認を受け研究機関の長の許可を

得ています。 これらの研究において、ご自身の提供された情報等について問い合わせたい、 

もしくは利用を拒否したいなどの場合には下記にご連絡ください。 

 

11. 研究に関する情報の公開について 

 本研究では、研究概要公開システム（jRCT）へ登録します。登録にあたっては個人が特

定される情報は削除します。 

 

本研究では、HLA 遺伝子解析・抗原受容体遺伝子解析（SNP やその他のバリアント解析

を含む）、RNA-seq（bulk RNA-seq）、1 細胞 RNA-seq、ChIP-seq、ATAC-seq など

の網羅的遺伝子解析を実施する予定としているため、得られたデータは NCBI データベー

ス （ https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ ）、 IPD-IMGT/HLA デ ー タ ベ ー ス

（https://www.ebi.ac.uk/ipd/imgt/hla/）に登録し、国内外の研究者間で共有される可

能性があります。公開にあたり、個人の特定につながらないデータは誰でも利用可能（非制

限公開データ）、個人の特定につながる HLA 遺伝子解析・抗原受容体遺伝子解析で得られ

たデータは審査・承認を経た限られた研究者のみが利用可能（制限公開データ）として登録

します。 

 

12. お問合せ先 



5 

 

 奈良県立医科大学免疫学講座 教授 伊藤 利洋 

 住所：奈良県橿原市四条町 840 番地 

 電話：0744-22-3051 

 e-mail：meneki@naramed-u.ac.jp 

 


