説明者（担当医）用
ご担当医　殿
研究課題名：風しんイムノクロマト法迅速キットの活用に関する研究
本研究の目的：

本研究は新規の風疹抗体検査である、イムノクロマト法迅速キット「バイオライン ルベラ IgG/IgM」（以下、迅速キット）を活用して、健診当日に定期予防接種制度に基づく風疹第5期定期接種対象者（対象者）の風疹抗体検査から、結果説明、ならびに、抗体価低値であった場合に麻しん風しん混合ワクチン（MRワクチン）の接種を単回受診で完了することが可能な環境を試験的に構築し、その運用における課題と利便性、実現可能性について検討することを目的としています。


この目的のため、以下の２点の研究を実施します。
1） 迅速キットを用いて風疹抗体検査を受けた対象者に関する風疹IgM抗体およびIgG抗体陽性率ならびに第５期定期予防接種の実施状況の調査・解析を実施する


2） 迅速キットを用いて風疹抗体検査を受けた対象者のうち、風疹IgM抗体が陽性だった者について、定期接種前検査時の血清、ならびにその後の風疹診断のための検査時の血清の残検体を使用して、国立感染症研究所において風疹抗体の精密検査ならびに解析を実施する

広く風疹第5期定期接種対象者が、抗体検査および、MRワクチン接種を受けやすい環境づくりを通して、国内風疹対策促進に寄与するものと期待されます。
説明者の資格：

必ず担当医が行ってください。

説明について：
＜本研究の目的＞に記載された２つの研究内容では対象者への説明方法が異なります。
１）迅速キットを用いて、風疹第5期定期接種制度に基づく風疹抗体検査を実施した対象者全員に対して

研究協力医療機関で実施される風疹第5期定期接種を利用して本研究が実施されることを掲示等で対象者に開示してください。対象者から研究参加の拒否の申し出がない場合は、１）の研究参加者とします。

２）迅速キットを用いて風疹抗体検査を受けた対象者のうち、風疹IgM抗体が陽性だった対象者に対して
対象者から文書によるインフォームド・コンセントを取得してください。

風疹IgM抗体が陽性と判定された段階で、対象者に対し、説明者が説明してください。本研究の責任者である多屋馨子があらかじめ撮影した動画を研究参加者に閲覧してもらうことでも代用可能です。
研究参加者からの質問がある場合、回答していただく必要があります。回答が困難な場合は、ご担当医から研究班事務局に質問内容をお知らせください。研究責任者等から回答をお返ししますので、ご担当医から研究参加者へご伝達ください。また、当研究課題において、研究参加者の方々に費用負担は発生しません。そのほか、想定される利益・不利益、利益相反についても説明してください。

インフォームド・コンセントが得られた対象者のみ、２）の研究参加者とします。
同意と代諾について： 

迅速キットを用いて風疹抗体検査を受けた対象者のうち、風疹IgM抗体が陽性だった者に対しては、ご本人に添付の「同意書」に必要事項の記入と署名をお願いしてください。

対象者が何らかの理由で説明の理解と意思表示ができない場合は、その方に代わってインフォームド・コンセントを与える方（提供者の法定代理人等、提供者の意思及び利益を代弁できると考えられる方）に対し説明を行い、同意を得てください。

代諾者からインフォームド・コンセントを受けた場合であって、対象者が研究を実施されることについて自らの意向を表することができると判断されるときには、インフォームド・アセントを得るよう努めてください。

プライバシーの保護について：

同意書は担当医において保管してください。

  迅速キットによる抗体価検査でIgM抗体陽性の判定となった場合には、健診時の血清ならびに一般診療において2〜4週間後に採取される血清のペア血清について、国立感染症研究所では風疹抗体の精査を実施いたします。その際の血清検体は必ず個人情報を削除した状態でご送付ください。
匿名化する場合、対応表は担当医が保管してください。
　（国立感染症研究所では個人の特定が不可能ではあるが、提供施設では符号や番号を照合することにより、検体と提供者が特定できる）検体を送付する際に、提供に関する記録を作成する必要があります。担当医の所属機関の書式を使用しても構いませんし、下表に記載して送付していただいても構いません。
血清検体の送付先及び問い合わせ先：

〇　代表：
研究班事務局

（再委託先：三菱総合研究所、サーベイリサーチセンター）

Tel:0120-409-492　 

Mail:rubella2022@surece.co.jp

〇　研究全般に関するお問い合わせ窓口

神奈川県衛生研究所

役職・氏名　所長・多屋馨子


〇　血清検体の送付ならびに検査結果に関するお問い合わせ先

国立感染症研究所

所属・役職・氏名　ウイルス第三部第二室　室長　森　嘉生

　　以上、ご協力のほどよろしくお願いいたします。

令和　　　年　　　月　　　　日

他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録

神奈川県衛生研究所長 殿
国立感染症研究所長 殿
提供元の機関 名 称：
住 所：

機関の長 氏 名：
責任者 　職 名：
氏 名：　　　　　印

提供先の機関 名 称：神奈川県衛生研究所
研究責任者 氏 名：多屋　馨子
名 称：国立感染症研究所
研究代表者 氏 名：森　嘉生
研究課題「風しんイムノクロマト法迅速キットの活用に関する研究」のため、研究に用いる試料・情報を貴施設へ提供いたします。
内容は以下のとおりです。
	内容
	詳細

	提供する
試料・情報の項目
	· 検査実施者のラインリスト（個人情報を除く）
· 血清検体

	取得の経緯
	＜ラインリスト＞
提供元の機関において風疹第５期定期接種制度に基づき実施された、風疹抗体検査、ならびにワクチン接種状況の情報
＜血清検体＞
提供元の機関において風疹第５期定期接種制度に基づく検査ならびに診療の過程で得られた血清検体の残余検体

	同意の取得状況
	□あり（方法：担当医による文書による同意取得 ）

□なし

	匿名化の有無
	■あり（対応表の作成の有無 ■あり □なし ）

□なし


以 上
