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2020年1月1日～2023年12月31日の間に 
香川大学医学部附属病院小児科に炎症性腸疾患で通院中の方で

COVID
コ ビ ッ ト

-19に感染された方へ 
 

―「日本人炎症性腸疾患患者における 
COVID
コ ビ ッ ト

-19 感染者の多施設共同レジストリ研究」へご協力のお願い―  
  

研究代表者 札幌医科大学医学部  消化器内科学講座 教授 仲瀬 裕志 
研究事務局 札幌医科大学医学部  消化器内科学講座 

 
研究機関名 香川大学医学部  
研究機関長 医学部長名  上田 夏生 
 
研究責任者 香川大学医学部小児科学 助教 近藤 健夫 
研究分担者 香川大学医学部小児科学 助教 近藤 園子 

 
 
１．研究の概要  
1) 研究の背景  
現在、国際的に急速に蔓延している重度の急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（SARS-

CoV-2(サーズ・コブ・ツー)）、そして、その結果として生じるコロナウイルス病（COVID(コ
ビット)-19）が、臨床現場における患者さんや医療従事者の混乱を招いています。高齢者や
がん患者さんでは、COVID-19 感染が悪くなりやすい、つまり、免疫機能低下は、感染悪化
の１つのリスクになることが予測されています。しかしながら日本においては、COVID-19
感染が、免疫の異常による病気（関節リウマチなど）やがん患者さんにどのような影響を与
えるかは分かっておりません。さらに、呼吸器症状が注目されていますが、COVID-19 患
者さんの約 20％で、嘔吐、下痢、腹痛などの胃腸症状を認める事が臨床的に明らかとなっ
てきています。 
炎症性腸疾患は若年の方に発症し、慢性的な腸管炎症を主体とする疾患です。炎症性腸疾
患の病態はまだ完全には解明されてはいませんが、遺伝子学的背景、環境因子、免疫反応と
いった多種多様な要因が複雑にからみあって、発症につながっていると考えられています。
1950 年以降、日本においては炎症性腸疾患の患者さんの数が増加傾向となり、それと共に、
これまでの治療が効かない患者さんも増加しつつあります。そのため、ステロイドを始めと
した免疫機能を低下させる作用のある薬剤治療を必要とする患者さんも増加しています。
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従って、腸の炎症が病気の中心であり、さらに免疫機能を低下させる作用のある薬剤治療が
中心の炎症性腸疾患患者さんでは、COVID-19 の感染がその臨床経過に影響を及ぼす可能
性が示唆されますが、どのような影響を及ぼすかは未だに明らかではありません。 
 
2) 研究の目的･意義･医学上の貢献  
COVID-19 に感染した日本人炎症性腸疾患患者さんの情報を集めて、炎症性腸疾患患者
さんにおける COVID-19 感染率ならびに COVID-19 感染が患者さんの症状に及ぼす影響
を明らかにします。このことは、COVID-19 の発症予防やCOVID-19 感染時の炎症性腸疾
患の治療内容の適切化につながります。 
 
２．研究の方法  
1) 研究対象者さん 
香川大学医学部附属病院小児科に通院もしくは入院中の炎症性腸疾患患者さん（潰瘍性

大腸炎、クローン病、分類不能型腸炎、腸管ベーチェット病、単純性潰瘍）の中で、2020 年
1 月 1 日から 2023 年 12 月 31 日までに COVID-19 への感染を認めた患者さんを研究対象
者とします。なお、症状を伴わないものの COVID-19 への感染を認めた「無症状病原体保
有者」も対象とします。 
5-1 選択基準 
・COVID-19 に対する通院や入院が終了した患者さん 
5-2 除外基準 
・年齢基準は設けない 
・本研究の参加を希望されない患者さん 
・研究責任者が研究対象者として不適当と判断した患者さん 
 
2) 研究期間  
研究期間 
医学部長承認日～2024年3月31日  
研究対象期間 
2020 年 1 月 1日～2023 年 12 月 31 日 
 
3) 予定症例数  
2023年12月31日の時点で 
当院 1症例 (参加施設66施設、研究全体 500症例) 
を予定しています。 
 
4) 研究方法  
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各施設の診療録から施設の研究責任者または研究分担者が調査項目の調査を行います。
各施設における研究責任者または研究分担者は、得られた情報を十分にセキュリティー対
策がなされた専用サーバー上に入力し提供します．もしくは，得られた情報をエクセルファ
イルの「症例報告書」に入力し、札幌医科大学附属消化器内科学講座の担当者にパスワード
でロックされ匿名化された「症例報告書」を電子メールで提供します。 
 
5) 使用する情報  
この研究に使用するのは、大学病院のカルテに記載されている情報の中から以下の項目
を抽出し使用させていただきます。分析する際には氏名、生年月日などのあなたを特定で
きる情報は削除して使用します。また、あなたの情報などが漏洩しないようプライバシー
の保護には細心の注意を払います。  
・病歴: 年齢、性別、身長、体重、診断名、喫煙の有無、併存症(心疾患、糖尿病、 
喘息、慢性呼吸器疾患、高血圧、悪性腫瘍、脳血管障害、慢性腎疾患、慢性肝障害、
その他)など 。 
・炎症性腸疾患に関する事項：活動性（潰瘍性大腸炎はpMayo scoreで、クローン病は 
HBI(Harvey-Bradshaw index)で評価する。その他の疾患は、寛解,軽症,中等症,重症, 
不明、から選択）、罹病期間、病型、治療内容、COVID-19感染中のIBD治療継続の 
有無、COVID-19感染によるIBDの増悪の有無など。 
・COVID-19に関する事項：診断日、発症から診断までの日数、診断に至った検査法 
（PCR検査(鼻咽頭)、PCR検査(唾液)、抗体検査、抗原検査、その他、不明、から 
選択）、感染経路、症状とその期間、肺炎の有無、治療内容（レムデシビル、 
クロロキン、ヒドロキシクロロキン、オセルタミビル、ロピナプレビル・リトナ 
ビル、トシリズマブ、ステロイド、ファビピラビル、シクレソニド、ナファモスタ 
ット、カモスタット、抗TNF-α抗体製剤、血球成分除去療法、その他、不明、 
から選択）、重症度/転帰（WHO基準における非重症，重症，重篤，死亡），治療の

場所（外来治療、入院治療、集中治療室）、診断日から検査で陰性を確認するまでの日
数，ワクチン接種の有無と接種日ならびにワクチンの種類など． 
・画像診断: 内視鏡的所見、レントゲン・CT検査所見など。 
・臨床検査(血液):白血球、赤血球、血小板、総蛋白、肝機能、膵酵素、腎機能、炎症反 
応など。 

 
6) 外部への情報の提供 
この研究に使用する情報は、当院から札幌医科大学消化器内科学講座に提供されます
が、さらにそこから外部へ情報提供することはありません。なお、提供していただく際に
は、氏名、生年月日などの患者さんを特定できる情報は削除します。 
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7) 情報の保存、二次利用  
 7-1 データの匿名化と管理方法 
各施設の調査により得られたデータを取扱う際は、対象者の個人情報保護に十分配慮しま
す。特定の個人を識別することができないよう、対象患者に研究用の符号もしくは番号を付
与し対応表を作成します。対応表は十分にセキュリティー対策（コンピューター保管場所へ
の物理的な入場制限，ソフトウェアによるアクセス制限）がなされた各施設のコンピュータ
ー（又は紙媒体等は鍵のかかるキャビネット）で厳重に管理します。 
札幌医科大学消化器内科学講座においては、統合したデータは十分なセキュリティー対策
（コンピューター保管場所への物理的な入場制限，ソフトウェアによるアクセス制限，常に
最新に定義されたアンチウイルス・ファイヤーウォール・マルウェア対策ソフトの使用）が
なされているコンピューター（又は紙媒体やバックアップメディア等は鍵のかかるキャビ
ネット）にて，厳重に管理します。 
7-2 参加中止患者さんのデータの取り扱いについて 

参加中止患者さんのデータについては、中止の要望を受けた時点で解析から除いて対応し
ます。 
7-3 データの二次利用について 

本研究で得られたデータを、新たな研究目的で二次利用する可能性があります。本研究で得
られたデータのみを用いる場合は、当該研究の研究責任者が所属する臨床研究審査委員会
（倫理委員会）の承認を必要とします。 
 7-4 データの保管および廃棄の方法 
個人を識別できる情報が除かれ提供された情報について、研究実施施設である札幌医科大
学医学部消化器内科学講座が責任をもって厳重に管理します。情報が保管される場所はサ
ーバーまたは消化器内科学講座内のコンピューター，ならびにバックアップ用のメディア
であり，いずれも十分なセキュリティー対策がなされています．サーバーは GMO デジロ
ック株式会社の仮想化レンタルサーバーであり，GMO デジロック株式会社の責務におい
て，サーバー施設への入場制限や，個人情報保護法に則ったソフトウェアやデータ保管管理
がなされています．サーバーを利用する消化器内科学講座側も，個人情報保護法に則った運
用を行います．また消化器内科学講座内のコンピューターにおいては，施設の入り口および
研究室の入口の電子錠による物理的保護，パスワードまたは生体認証によるアクセス制限，
常に最新に定義されたアンチウイルス・ファイヤーウォール・マルウェア対策ソフトの使用
などのセキュリティー対策を持続的に行い，情報の紛失・漏えい等に十分配慮した取扱いの
上で保管します。バックアップメディアは鍵のかかるキャビネットに保管します． 
情報の提供を行った共同研究施設の名称、住所および責任者の氏名などについて記録を作
成し、保管します。なお、保管期間は本研究の終了日より 5年を経過した日までとします。 
 
8) 対象患者さんに生じる負担ならびに予想されるリスクと利益 
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8-1 予想される利益（効果） 
本研究へ参加することにより対象患者さんに直接の利益は生じませんが、研究成果により
将来の医療の進歩に貢献できる可能性があります。 
8-2 予想される負担と不利益 

本研究は対象患者さんから得られた情報を用いた研究であり、対象患者さんに負担や不利
益は生じません。 
 
9) 資金源・利益相反に関する状況 
本研究は厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患等政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に
関する調査研究」の公的研究費で賄われます。本研究の計画・実施・報告において、研究の
結果および結果の解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在せず、研究の実
施が研究対象患者さんの権利・利益を損ねることはありません。 
 
10) 情報の管理責任者  
この研究で使用する情報は、以下の責任者が管理します。  
香川大学医学部小児科学 助教 近藤 健夫 
 
11）研究結果の公表  
この研究は氏名、生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形にして、学
会や論文で発表しますので、ご了解ください。  
 また、日本におけるCOVID-19患者さんの急激な増加から、多くの実地医家の先生方や
患者さんのために、定期的に本研究のデータを厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患等
政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」や日本炎症性腸疾患学会のWEB
に掲載することが日本の先生方から強く要望されています。そのため、2021年2月より、
集積されたデータを定期的に上記WEBに掲載します。 
 
12) 研究に関する問い合せ等  
この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。また、あな
たの情報が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人の方にご了承いただけ
ない場合には研究に使用しませんので、2024年2月28日までの間に下記の連絡先までお申
し出ください。お申し出をいただいた時点で、研究に用いないように手続をして、研究に
用いられることはありません。この場合も、その後の診療など病院サービスにおいて患者
の皆様に不利益が生じることはありません。  
ご連絡頂いた時点が上記お問い合せ期間を過ぎていて、あなたを特定できる情報がすで
に削除されて研究が実施されている場合や、個人が特定できない形ですでに研究結果が学
術論文などに公表されている場合は、解析結果からあなたに関する情報を取り除くことが
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できないので、その点はご了承下さい。  
  
＜問い合わせ・連絡先＞  
香川大学医学部小児科学 
担当医師  助教 近藤 健夫   (研究責任者) 
連絡先   電話 087-891-2171 
   ファックス 087-891-2172 

 


