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東京大学医科学研究所附属病院において COVID-19 に対するワクチン（KD-414）

の追加接種による安全性及び免疫原性を検討する医師主導治験、第 I 相試験、

付随研究 ご協力いただいた皆様へ 

 

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

ヘルス・メディカル微生物研究センター 感染メディカル情報研究室 

プロジェクトリーダー 今井 由美子 

 

 表題の研究課題「COVID-19 に対するワクチン（KD-414）の追加接種による安全性及び免疫

原性を検討する医師主導治験、第 I 相試験、付随研究」でご提供いただきました血液および

情報を、個人が特定されないように匿名化した状態で、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄

養研究所にて下記の目的のために使用させていただきます。ご質問、ご相談等がございます場

合、下記の問い合わせ先までご連絡ください。ご自身が提供された検体、情報をこの研究課題

に利用・提供してほしくないと思われました場合にも、問い合わせ先までご連絡ください。提

供者ご本人あるいはその代理人からお申し出いただいた際には、その利用・提供を停止いたし

ます。 

 

○ 研究の意義・目的 

 新型コロナウイルス予防ワクチン接種者を対象に、KD-414を追加接種した際の医師主導治験

を遂行します。その際の免疫原性、主にサロゲートマーカー、バイオマーカーの探索的研究を

付随研究として実施します。ワクチンの効果と持続期間、人による効果の差、変異株への有効

性等をより基礎的な観点から明らかにし、より予防効果のあるワクチンの開発に役立てること

を目的とします。 

 

○ 研究対象者 

 160人 

 

○ 研究期間 倫理審査委員会での承認・許可日 ～ 2024年 3月 31日 

 

○ 個人情報の保護について 

研究実施に際しては、プライバシー保護に十分留意して試料・情報を取り扱います。情報が個

人を特定する形で公表されたり、第三者に知られたりするなどのご迷惑をお掛けすることはあ

りませんのでご安心ください。検体の解析の一部を外部に委託する場合は、個人が特定されな

いように匿名化された番号が付与された上で解析を依頼するなど、適切に対応いたします。 

 

〇研究計画書等の入手又は閲覧 

本研究の対象となる方又はその代理人の方が希望される場合には、他の研究対象者等の個人

情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内で本研究に関する研究計画書等の資料を入

手・閲覧することができます。ご希望の場合には、下記の問い合わせ先へご連絡ください。 

 

〇同意の撤回について 

本研究の対象となる方又はその代理人の方の求めに応じて、対象者の方の試料・情報を本研究
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に利用（又は他の研究に提供）することについて停止することができます。停止を求められる

場合には、下記までご連絡ください。お申し出いただいても何ら不利益が生ずることはありま

せん。 

 

〇研究の実施体制 

研究代表者 

 東京大学医科学研究所 感染症分野 特任講師 古賀 道子 

 

共同研究機関 

・東京大学医科学研究所 感染症分野 

・理化学研究所 

・国立感染症研究所 

・京都大学 

・東京大学大学院医学系研究科 

 

〇本研究に関する問い合わせ先 

東京大学医科学研究所 感染症分野 

古賀 道子 

住所： 〒108-8639 東京都港区白金台 4－6－1 

ＴＥＬ：03-5449-5338 

ＦＡＸ：03-5449-5427 

 

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

ヘルス・メディカル微生物研究センター 感染メディカル情報研究室 

今井 由美子 

住所：〒567-0085 大阪府茨木市彩都あさぎ７－６－８ 

ＴＥＬ：072-641-9895 

 

不明な点がございましたら上記までお問い合わせください。 

 


