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ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画書

平成
年　　　月　　　日

学　　　　　　　長　　殿

研究責任者

所　属
熱帯医学研究所
職　名
教授
氏　名
山本　太郎　　　　　　　　　　印

以下のとおり、ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画を申請します。

	研究課題（科学研究費補助金等を受けている場合は、その課題名と一致すること。）

G型肝炎ウイルス二重感染がHTLV－１母子感染に与える影響：後向きコホート研究

	研究担当者　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　

感染分子解析学分野　　　　教授　　　　　　　片峰茂
感染病態制御学分野　　　　教授　　　　　　　森内浩幸
薬物治療学分野　　　　　　准教授　　　　　　近藤新二

第一内科　　　　　　　　　助教　　　　　　　市川辰樹

長崎医療センター内科　　　准教授　　　　　　矢野公士

神経薬理学　　　　　　　　講師　　　　　　　田中邦彦

感染分子疫学分野　　　　　助教　　　　　　　山口尚宏

	個人情報管理者　　　所属　熱帯医学研究所　　職名　　　　　　氏名　　本田　純久　　　　印

	主たる研究実施機関　　　機関名　熱帯医学研究所，医歯薬総合研究科感染分子解析学分野
住　所　長崎市坂本１－１２－４
電　話　095-819-7869（熱帯医学研究所）

	ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会の承認　　平成　　　年　　　月　　　日

□承認

□不承認

	学長の許可

□許可　　［許可番号　　　第　　　　　　　　　　　　　　　号］　

□不許可

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　年　　　月　　　日　　　　　　　長　崎　大　学　長　　　

	添付参考資料　（チェックして下さい）

□協力依頼文　□研究計画文等（フローチャートが望ましい）　□同意書のひな型

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究期間　　　平成２０年４月１日　～　平成２３年３月３１日

	研究を遂行するときの科学研究費補助金の種類（省庁名、研究費名、代表・分担の別、年度、金額）

文部科学省科学研究費補助金基盤（B）　代表　「G型肝炎ウイルス二重感染がHTLV－１母子感染に与える影響：後向きコホート研究」　平成20年度～平成22年度　　金額　１，３４０万円

	試料等による研究の分類（○で囲むこと）

試料等提供者　　　　第１群 　・ 　第２群 　・ 　第３群　 ・　 第４群　 ・　 その他

既提供試料等　　　　Ａ　群　 ・ 　Ｂ　群　 ・ 　Ｃ　群　 ・ 　その他

	試料等提供者に対する倫理的配慮事項（箇条書き）

・過去の保存血清を２次使用するため「疫学研究に関する倫理指針（文部科学省、厚生労働省）」を遵守する。

・人体から採取された試料の利用にあたっては、同指針第４「個人情報保護等」の１０「資料の保存及び利用」の（２）「人体から採取された試料の利用」を遵守する。

・本研究に使用する保存血清は、すでに、完全にコード化（匿名化）が終了しており、「研究対象者から試料の利用に係る同意を受けることができない場合の対応として、試料の匿名化が完了し、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関長の許可を受けたとき、当該試料を利用できる」という指針には後は研究機関長の承認を得ることで対応する。

	試料等提供者が被る不利益・利益（箇条書き）

試料の匿名化（コード化）が完了しているため不利益は生じない



	研究終了後の試料の廃棄・保存（チェック後記入して下さい。）

□廃棄　　　方法

	□保存　　　方法

期間　　平成　　　年　　　月　　　日　～　平成　　　年　　　月　　　日

場所

細胞・遺伝子・組織バンク

機関名
住　　　所

バンク名

責任者名

	遺伝カウンセリング　　実施予定機関名

部　　局　　名

カウンセラー名

	研究目的(200字以内)

本研究ではG型肝炎ウイルス（GB virus C：GBV-C/HGV）の二重感染が成人T細胞白血病ウイルス（Human T Lymphotropic Virus type 1 ：HTLV-1）の母子感染に与える影響を後向きコホート研究によって評価する。これまでに行われた研究から演繹される「GBV-C/HGVの二重感染がHTLV-1母子感染を抑制する可能性がある」との仮説を検証することを目的とする。

	研究の概要（400字以内）

まずHTLV-1抗体陽性妊婦保存血清のうち、出生児のHTLV-1感染の有無がこれまでに行われたHTLV-1母子感染防止事業より明らかな血清のリストを作成し、そのなかから無作為抽出した血清のGBV-C/HGV感染率をELISAおよびRT-PCRを用いて計測し、妊婦集団におけるGBV-C/HGV感染率を推定する。その感染率より、GBV-C/HGV感染の有無によるHTLV-1母子感染率有意差検定に必要なサンプルサイズを推定し、必要なサンプルサイズの血清を保存血清の中から、無作為に抽出する。次に無作為に抽出した血清に対し、GBV-C/HGV感染の有無を調べ、HTLV-1抗体陽性妊婦をGBV-C/HGV陽性群と陰性群の２群に分ける。分けた２群間のHTLV-1母子感染率を、後向きに、上記のリストより計算し、両群間のHTLV-1母子感染率を比較する。統計学的検定には、２×２表によるχ２乗検定を用いる。



	研究計画（箇条書き）［予定試料等件数・収集期間］

【平成２０年度研究計画】

平成２０年度は、まず、GBV-C/HGV抗原、抗体に対する測定系を確立することから始める。現在商業ベースでは、GBV-C/HGV抗体は存在するが、抗体を測定するELISAキットはない。そこで、ELISAに使える抗GBV-C/HGV抗体の作成、標識等を行い、GBV-C/HGV抗体測定系を確立する。さらに、２０年度は、GBV-C/HGV抗原測定系の確立も行う。GBV-C/HGV抗原測定はRT-PCRを用いて行う。そのために必要なプライマーの調整、PCRの条件設定などを行う。

【平成２１年度計画】

平成２１年度は、無作為抽出した保存血清を用いて、GBV-C/HGV抗原・抗体の測定に入る。研究計画概要のところでも述べたように、GBV-C/HGV感染率から推定される、統計学的推定を行うために必要となるサンプルサイズの推定を行い、そのサンプルサイズの保存血清に対し、GBV-C/HGV感染の有無を調べる。その上で、GBV-C/HGV感染の有無により、対象を２群に分け、両群のHTLV-1母子感染率の比較を行う。

【平成２２年度研究計画】

平成２１年度は、研究成果の発表を行う。研究成果は、英文の論文として発表し、また、国内、国際学会で発表する。



	試料等の提供が　　　機関名

行われる機関　　　住　所

電　話

責任者名

	共同研究機関　　　機関名

住　所

電　話

共同研究者名・職
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