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「1型糖尿病の包括的データベースの構築と臨床研究への展開―Ⅱ」 (TIDE―
J)研究のサンプルを用いた

「新たな自己抗原 INS-lGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究につ
いてのお知らせ

【はじめに】

この研究は、当院に設置されている東京都済生会中央病・院臨床研究倫理審査委員会 (臨床研究

の審査を行 う委員会)において、研究の医学的な内容だけではなく、患者さんの人権、安全につい

ても十分に検討され、承認を受けてお ります。

名 称 :東京都済生会中央病院 臨床研究倫理審査委員会
設置者 :東京都済生会中央病院 病院長
所在地 :東京都港区三田 1-4-17

【TID卜J研究の概要】

TIDE」研究は、日本人 1型糖尿病において、現在行われている標準的な治療施行時の病状の変化

を明らかにするとともに、遺伝子及び血清試料から得 られた情報を蓄積 し、今後の研究の基礎資料

とするために、国立国際医療研究センター (NCGM)の国際医療研究開発事業の一つとして、2011年か

らNCGMと 日本糖尿病学会 「1型糖尿病の成因・病態に関する調査研究委員会」 (1型糖尿病委員会)が

共同して進めているものです。東京都済生会中央病院は2013年 10月 29日 以降、共同研究機関として

この研究に参力置しております。

現在までに、全国で280柔 あまりの患者さんにご協力をいただいてお り、当院の患者さんも一部含

まれています。今後の研究に必要な臨床情報、血清試料、遺伝子情報は誰のデータか分からなくし

て (匿名化)蓄積されています。

【「新たな自己抗原 INS―IGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究の概要】

1型糖尿病の診断や病状の進展予測に役立つマーカーとして膵島関連自己抗体とい うものがありま

す。インスリンを分泌する膵 (すい)臓のβ細胞を血液中の白血球が「自分の身体ではないもの」と
誤認 した結果つくられてしまう抗体であり、多くの 1型糖尿病患者 さんの血液中で検出されることが

知られています。これまでに自己抗体は 4種類発見されてお り、そのうちの一部については医療機関

で浪J定することができます。しかし、まだ発見されていない自己抗体が数多く存在 していると考えら

れてお り、1型糖尿病の診療の質を高める上で、新たな自己抗体を探索する必要があると考えられて

います。

近年、5番 目の自己抗体としてその有用性が期待されている「抗 INS―IGF2抗体」とい う名前の新た

な自己抗体がスウェーデンで発見されました。多くのスウェーデン人 1型糖尿病患者 さんの血液中に
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おいてこの自己抗体が検出されますが、日本人においてどうなのかについてはよくわかつていません。

そこで本研究は、日本人 1型糖尿病患者さんにおいて抗 INS IGF2抗 体の測定が診療上有用か否かに

ついて明らかにすることを目的に計画されました。

【「新たな自己抗原 INS IGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究に用いる患者さん情報ならび

にサンプルの概要】

東京都済生会中央病院では、TID卜J研究に参加されている患者さんのカルテ情報やこれまでに保管

されている血液サンプルが用いられます。

【TIDE一」研究から「新たな自己抗原 INレIGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究に提供さ

れる対象サンプル】

東京都済生会中央病院が TIDE一」研究への参カロを始めた 2013年 10月 29日 以降、2020年 8月 31日

までに TIDE―」研究への参加に書面で同意を頂いた患者さんの TIDE―J研究のサンプルです。なお、サ

ンプルは 2020年 8月 31日 以前に回収したものを利用し、2020年 9月 1日 以降に回収したものは本研

究では使用しません。

【TIDE―J研究に参加された患者さんにご協力いただく内容】

患者さん自身に行つていただく事項はありません。TIDE―」研究にご協力いただいた患者さんから収

集した臨床情報、血清試料を用いて研究を行います。収集した情報 (遺伝子情報も含みます)の うち、

以下の内容を用います。

【主な情報項目】

性別、診断 (糖尿病の病型)、 発症様式、年齢 (糖尿病発症時、採血時)、 発症時ケトアシドーシス

の有無、インスリン開始までの期間、HLA(白血球の血液型のようなもの)、 過去の病気、家族歴、

糖尿病診断時の症状、GAD抗体測定のきっかけ、身長、体重、採血 (血糖・脂質関連、Cペプチド

(イ ンスリンのマーカー)、 その他の膵島関連抗体など)・ 尿検査 (ケ トン体)の結果、糖尿病治療

薬の種類など。

【「新たな自己抗原 INS― IGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究における個人情報】

収集したデータは誰のデータか分からなくしてあります。データは政府が定めた倫理指針に則つて

個人情報を厳重に保護し、研究結果の発表に際しても、個人が特定されない形で行います。患者さん

の個人に関する情報が第二者に漏れることがないよう、最大限に努力致します。また、追加のお知ら

せを行わずに、本研究の目的以外にデータを使用することは致しません。

【個人情報の開示に係る手続きについて】
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本研究で収集させていただいたご自身の情報を当院の規定に則つた形でご覧いただくことも出来

ます。ご希望される方は、どうぞ記載のお問合せ先にお申し出ください。

【この研究に参力目することの利益・不利益】

この研究は、 1型糖尿病を発病 した多くの方々の試料を集めて解析 し、新たな自己抗体の有用性を

検討するものですが、今回の研究で得られた検査結果などを参カロ者の方々へ直接お知らせすることは

ありません。この研究に参カロすることにより、あなたにとって直ちに直接的な利益はありませんが、

糖尿病患者さんの正しい診断と治療内容の改善に役立てるためにご協力いただくことになります。尚、

参加されることで、明らかな不利益についても特にありません。

【「新たな自己抗原 INS一IGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研究へ情報提供を希望されない場

合 I

TIDE― J研究で蓄積した情報を「新たな自己抗原 INS―IGF2を用いた 1型糖尿病発症機構の検討」研

究へ提供することをご希望されないことをお申し出いただいた場合、お申し出に従いその患者さん

の情報を利用しないようにいたします。ご希望されない場合、あるいは不明′点やご心配なことがご

ざいましたら、ご遠慮なく担当医師にご相談ください。

情報提供を希望されない場合でも、治療上何 ら支障はなく、不利益は被 りません。未成年の場

合、保護者などの代諾者の申し出にも対応いたします。

また、あなた (や代諾者の方)の ご希望により、この研究事業に参加 してくださつた方々の個人

情報および知的財産の保護や、この研究事業の独til性の確保に支障がない範囲で、この研究事業の

計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことや文書でお渡しすることができます。ご希望

される方は、下記の問い合わせ窓口までお申し出ください。

【本研究に関する問い合わせ窓口】

東京都済生会中央病院 内分泌・糖尿病・内分泌内科

医長 香月 健志
TEL (03)3451-8211

【本研究の研究体告J】

1.基盤研究機関ならびに研究責任者
研究施設名

大阪医科大学内科学 I

研究分担者名

(研究責任者)今川彰久
(主任研究者)金網規夫

職名

教授

助教

「1型糖尿病の成因・

j

2.共 同研究機関
日本糖尿病学会 病態に関する調査研究委員会」



大阪医科大学第一内科

大阪医科大学第一内科

大阪医科大学第一内科

沖中記念成人病研究所

山梨大学大学院内科学講座第二教室

近畿大学医学部内分泌・代謝。糖尿病内科
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池上博司    委員長
花房俊昭    名誉教授
今川彰久     教授
寺前純吾     講師
小林哲郎     所長
土屋恭一郎   病院准教授
池上博司     教授

以上

大阪大学大学院医学系研究科糖尿病病態医療学寄附講座

小澤純二     准教授
埼玉医科大学 内分泌・糖尿病内科       島田 朗     教授

及川洋一     准教授
埼玉医科大学国際医療センター        栗原 進     准教授
愛媛大学大学院医学系研究科分子遺伝制御内科学 大澤春彦     教授
長崎大学医歯薬学総合研究科         阿比留教生    准教授
新古賀病院 (森つ とむ内科)         川崎英二     副院長
岩手医科大学医学部内科学講座糖尿病代謝内科分野 長澤 幹    助教
岩手県立大学看護学部            高橋和員     教授
東京都済生会中央病院            香月健志     医長
神戸大学保健学研究科地域保健学領域健康科学分野 安田尚史   教授
埼玉県立大学保健医療福祉学部共通教育科    粟田卓也     教授
昭和大学医学部内科学講座           福井智康     准教授
杏林大学医学部第二内科           安 田和基     教授
富山大学附属病院臨床研究管理センター     中條大輔     特命教授
虎の門病院分院糖尿病内分泌科        辻本哲郎     医長
Lund University, CRC Department of Clinical Sciences― Diabetes & Celiac

Disease Unit                                 Åke Lernmark      孝女尭モ
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