
資料５



様式２

平成２５年 １月２９日

研 究 計 画 書

申請者所属 保健科学部 細菌科

職名 特別研究員

氏名 中嶋 洋

受 付 番 号 環保第３５４号 (平成２５年１月３１日付け受付）

感染予防対策に向けたヒト及び環境等における感染症起因菌の調査１ 研究課題名

２ 研究責任者 所属 保健科学部 細菌科 職名 特別研究員 氏名 中嶋 洋

３ 研究分担者 所属 保健科学部 細菌科 職名 専門研究員 氏名 大畠 律子

〃 職名 研究員 氏名 河合 央博

４ 研究の概要

(1) 研究の背景

課題の調査対象疾病のうち、エルシニア感染症は、本県では過去に集団事例が４例

発生し、他県に例のない経験をした。以来３０年以上にわたり県下の環境や動物にお

けるエルシニア汚染実態調査を実施し、エルシニアの生態を明らかにしてきた。エル

シニアの感染が疑われる患者については、多くの場合発症初期に抗生剤を投与されて

おり、患者からの菌分離が難しいため、散発事例患者の感染実態は不明である。

一方、小児科分野の重大な疾患である川崎病が疑われる患者では、エルシニア感染

症と類似症状を呈するため、患者血清を用いたエルシニア抗体価の測定が、感染の有

無の鑑別に役立っている。

(2) 研究の目的

川崎病やエルシニア感染症を疑う患者の検体等を検査して、エルシニア感染の実態把

握と感染予防に資するとともに、川崎病の原因解明の一助とすることを目的とする。

(3) 研究の対象

小児科等を受診し、エルシニア感染症が疑われる患者あるいは川崎全国の医療機関の

病症状を呈する患者で、医師がエルシニア抗体価の測定等について当センター細菌科に検

を研究対査を依頼する者（既存資料分を含む）の検体、分離株、患者情報及び関連検体

象とする。

(4) 研究の方法（複数年の場合には、年次別に記載すること ）。

① 上記研究対象の患者検体、分離株、患者情報及び関連検体を収集する。

② 患者検体のエルシニア抗体価測定や菌分離、分離株の性状解析、疫学情報の解

析、関連検体からの菌分離を行う。

③ 抗体価測定結果からエルシニア感染を判定し、川崎病との鑑別に役立てるとと

もに、分離株や患者の情報等と一緒にデータを蓄積・解析する。

、 。 、なお ①～③は研究期間を通して実施する 各年度の研究実施状況は年報へ掲載し

研究期間終了後に研究結果を報告する。



(5) 研究の実施場所

環境保健センター 保健科学部 細菌科（岡山市南区内尾739-1）

(6) 研究実施期間

平成25年４月から平成28年３月まで（３年間）

５ 研究における倫理的配慮について

(1) 倫理審査の対象

エルシニア抗体価の測定については、患者から採取した血清及び患者情報等を収集

することから、こうした行為が、岡山県環境保健センター倫理審査委員会規程第３条

第１項に規定する「人体より採取した材料を用いる疫学研究」に該当するため、今回

の倫理審査の対象とする。

(2) 倫理的配慮

倫理審査の対象については、次に掲げる事項について倫理的な配慮を行う。

(ｱ) 研究対象者に対するインフォームドコンセントの手続きについて

当センター細菌科に検査を依頼する医療機関の医師に対して、研究内容を記載し

た説明書、同意書、同意撤回書及びエルシニア抗体価測定用患者個票を送付し、医

師により患者又はその代諾者（以下「患者等」という ）に対してインフォームド。

。 、 、コンセントを行う 患者等から同意が得られた場合 患者等が自ら同意書に記入し

採取された検体は同意書及び患者情報とともに回収される。

(ｲ) 研究の対象となる個人情報の保護について

患者情報の取扱には十分注意し、解析結果の発表にあたっては、個人が特定でき

ないよう配慮する。また、患者の個人情報や解析結果等については、本研究以外に

は一切使用しない。

試料の保存については、患者検体及び分離株は-30℃あるいは-80℃のディープフ

リーザー中で保存し、フリーザー及びフリーザーを設置する部屋を施錠して管理す

る。また、患者情報はファイルして文書ロッカーに入れ、施錠して管理する。

(ｳ) 研究に係る科学的合理性及び倫理的妥当性について

エルシニア感染症が疑われる患者の多くは、既に抗生剤が投与されており、原因

菌の分離が困難な状況にあるため、エルシニア感染症の診断を可能にするには、血

清を用いた抗体価の測定が必要である。また、測定結果は患者の診断や川崎病との

鑑別に役立てることができる。以上により、本研究は科学的合理性及び倫理的妥当

性を有するものと考える。

６ 研究の成果及び貢献度

本研究により、患者のエルシニア抗体価測定結果と疫学情報のデータベースを構築し

て疫学解析を行うことで、エルシニア感染症の実態解明と川崎病との鑑別を可能にし、

エルシニア感染症対策に寄与できるものと考える。
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注１ インフォームド・コンセントを受けるための説明書及び同意文書を１部添付すること。

２ インフォームド・コンセントの簡素化を求める場合には、様式４を併せて提出すること。


