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東京大学医学部附属病院アレルギー・リウマチ内科にて
「アレルギー・リウマチ内科患者におけるサイトカイン・代謝プロファイル研究」にご参加された方へ
新たな研究課題「自己免疫疾患の新規自己抗体検出系の開発」において、皆様からいただき凍結保管させていただいた血液のうちの一部を、研究利用させていただく可能性がございます。これまで「アレルギー・リウマチ内科患者におけるサイトカイン・代謝プロファイル研究」(審査番号：11592)にご協力いただいた方で、もし質問その他ご意見などおありの方がおられる場合には、2024年11月1日までに当科(末尾に記載の問い合わせ先)までご連絡ください。
１.この研究の概要
【研究課題】
自己免疫疾患の新規自己抗体検出系の開発　(審査番号：　2024020NI　)
【研究機関名及び研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示す通りです。


研究機関
東京大学医学部附属病院アレルギー・リウマチ内科

研究責任者
東京大学医学部附属病院アレルギー・リウマチ内科・教授・藤尾 圭志

担当業務
検体収集・匿名化・創薬研究
【共同研究機関】

研究機関
プロテオブリッジ株式会社
研究責任者
プロテオブリッジ株式会社　研究総責任者　五島 直樹

担当業務
創薬研究
【研究期間】
　研究期間は倫理審査委員会承認後から2029年3月31日までを予定しております。
【対象となる方】
2017年7月から現在までの間に、研究「自己免疫疾患の新規自己抗体検出系の開発(審査番号：11592)」に参加の意思を表明され、採血された方
【研究目的】
　この研究は、関節リウマチおよび全身性エリテマトーデス(SLE)の患者さんの血液中の抗体をより詳しく調べる検査系の開発を目的としています。
　関節リウマチやSLEの患者さんの血液中には自己抗体が存在することがあり、これらは血液検査で検出することができ、病気を診断・治療する上で重要な検査の1つです。たとえば関節リウマチの抗体の代表例の1つである抗CCP抗体(anti-citrullinated protein/peptide antibody)は、シトルリン化した蛋白やペプチドに対する抗体の総称です。PADI酵素が活性化すると滑膜内の多くの蛋白をシトルリン化します。シトルリン化された蛋白のうち、特にフィブリンやビメンチンは、遺伝的素因とあわせて、抗CCP抗体の生成と強く関連し、この抗体が関節リウマチ発症に関与していることがすでにわかっています。一方で、リウマチ患者さんの血液中にはこれら以外の蛋白に対する抗体も存在し、リウマチ発症に関与し得ると考えられます。現在の測定系で検査可能な抗体以外の抗体の存在が、関節リウマチを引き起こしている可能性がありますが、これらに対する検査系はまだ確立されていません。
　同様に、SLEを疑われた患者さんで通常測定されている抗体以外にも、SLEの原因となりえる抗体の可能性が指摘されており、これらに対する検査系はまだ確立されていません。
　本研究によって、これまでの診療で測定ができなかった抗体の測定が可能となり、将来的に関節リウマチやSLEの速やかな診断と早期治療に結びつく可能性があります。
【研究方法】

　関節リウマチおよびSLEの患者さんの血液を対象とします。ご参加いただいた「アレルギー・リウマチ内科患者におけるサイトカイン・代謝プロファイル研究」(審査番号：11592)にて提供いただいた血液を利用させていただく研究です。新たに研究対象者の皆さんにご負担いただくことはありません。電子カルテ上の病名、治療内容などの臨床情報、検査結果を調べさせていただきます。
　いただいた血液の一部は、プロテオブリッジ株式会社に送られます。蛋白に対する抗体の有無など、血液の特徴を評価され、解析後直ちに破棄されます。臨床情報も長期保管は行われず、速やかに廃棄されます。研究対象者の皆さんのお名前等が、他機関に伝わることはありません。
　また、白血球の血液型の一種であるHLA typing dataを有し、かつ「自己免疫疾患の新規自己抗体検出系の開発　(審査番号：　2024020NI　)」にて改めて同意取得された方については、HLA typing dataを含めた臨床情報や過去に採取した血液も、プロテオブリッジ株式会社に送られることがあります。
なお、研究結果は、中間解析および最終解析時点で、パスワードで保護したファイルを電子メールにて東大アレルギー・リウマチ内科に集約されます。
　なお、研究計画書や研究の方法に関する資料を入手・閲覧して、研究内容を詳しくお知りになりたい場合は、末尾の連絡先にお問い合わせください。他の研究対象者の個人情報等の保護や研究の独創性確保に支障がない範囲でご提供させていただきます。
【個人情報の保護】
この研究に関わって収集される試料や情報・データ等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱われます。

収集した血液や診療情報（病状、性別、年齢、投薬履歴、検査結果など）は、診療録から情報収集の上、東京大学医学部附属病院にて処理・保存され、その一部をプロテオブリッジ株式会社に共有します。その前に氏名・住所・生年月日等の個人情報を削り、代わりに新しく符号をつけ、どなたのものか分からないようにした上で、個人情報管理担当者のみ使用できるパスワードロックをかけたパソコンおよび鍵のかかったキャビネット内で、厳重に保管します。ただし、必要な場合には、個人情報管理担当者によってこの符号を元の氏名等に戻す操作を行うこともできます。
この研究のためにご自分（あるいはご家族）の試料や情報・データ等を使用してほしくない場合は主治医にお伝えいただくか、下記の問い合わせ先に2024年11月1日までにご連絡ください。研究に参加いただけない場合でも、将来にわたって不利益が生じることはありません。ご連絡をいただかなかった場合、ご了承いただいたものとさせていただきます。
【研究結果の公表】
　研究の成果は、皆様の氏名など個人情報が明らかにならないようにした上で、学会発表や学術雑誌及びデータベース上等で公表されることがあります。
取得した試料や情報・データ等は厳重な管理のもと、研究終了後5年間保存されます。保管期間終了後には、廃棄します。紙媒体資料の廃棄の際にはシュレッダーを行います。なお研究データを統計データとしてまとめたものについてはお問い合わせがあれば開示いたしますので下記までご連絡ください。
【研究から生じる知的財産権の帰属と利益相反について】
　本研究の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は国、研究機関、民間企業を含む共同研究機関及び研究従事者などに属し、皆様はこの特許権等を持ちません。また、その特許権等に基づき経済的利益が生じる可能性がありますが、これについての権利も持ちません。
本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。利益相反については、当院の利益相反アドバイザリー委員会に申告し、継続的に確認を受けています。利益相反の有無に関わらず、皆様の不利益につながることはありません。

【その他】
　研究結果は、個人が特定出来ない形式で学会等で発表されます。収集したデータは厳重な管理のもと、研究終了後5年間保存されます。なお研究データを統計データとしてまとめたものについてはお問い合わせがあれば開示いたしますので下記までご連絡ください。ご不明な点がありましたら主治医または研究事務局へお尋ねください。
なお、提供いただいた試料・情報の管理の責任者は下記の通りです。

試料・情報の管理責任者
所属：東京大学医学部附属病院 アレルギー・リウマチ内科
氏名：藤尾 圭志

　
この研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認と東京大学医学部附属病院長の許可を得ています。研究費用は、運営交付金などから支出されます。本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。なお、あなたへの謝金はございません。ご意見、ご質問等がございましたら、お気軽に下記までお寄せください。
　本研究の公表や他の研究におけるデータの使用に関する情報は適宜アレルギー・リウマチ内科ホームページ（http://ryumachi.umin.jp/）に掲載されますので、適宜ご参照いただければ幸いです。

【連絡先】
研究責任者：藤尾　圭志
連絡担当者：山田　紗依子
〒113-0033　東京都文京区本郷7-3-1
東京大学医学部附属病院アレルギー・リウマチ内科
Tel: 03-3815-5411 Fax: 03-3815-5954
プロテオブリッジ株式会社
研究責任者：五島　直樹
〒135-0063　東京都江東区有明3-7-26　有明フロンティアビルB棟9階
Tel: 03-6457-1600
