
研究内容説明書 

2023.3版 

作成日：2023年 4月 12日 

 

研究協力のお願い 
 

昭和大学病院では、下記の臨床研究（学術研究）を行います。研究目的や研究方法

は以下の通りです。この掲示などによるお知らせの後、臨床情報の研究使用を許可

しない旨のご連絡がない場合においては、ご同意をいただいたものとして実施され

ます。皆様方におかれましては研究の趣旨をご理解いただき、本研究へのご協力を

賜りますようお願い申し上げます。 

この研究への参加を希望されない場合、また、研究に関するご質問は問い合わせ

先へ電話等にてご連絡ください。 

 

「GAD抗体ELISA測定キットの検討」 

１．研究の対象および研究対象期間 

「日本人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（第16版）」の研究に参加し、試

料等が長期間保存され、将来、新たに倫理委員会のしかるべき承認を得て実施される糖尿病に関係する

医学研究に使用されることに同意された方。 

２．研究目的・方法 

【研究目的】 

1型糖尿病の診断に使用されているGAD抗体の新規測定法（ELISA法）の有用性を基礎的・臨床的に検

討することで、ELISA法の問題点を明らかにして改良ELISA法を確立することを目指します。また、緩

徐進行1型糖尿病患者におけるGAD抗体価や他の臨床所見と進行スピードの関係を検討し、進行予測指

標としてのGAD抗体の意義と進行予測値を検討します。 

【研究方法】 

本研究は、厚生労働省の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定により、対象となる患

者さんのお一人ずつから直接同意を得るのではなく、研究内容の情報を公開することが必要とされてお

ります。なお、本研究は、国立研究開発法人国立国際医療研究センターおよび一般社団法人日本糖尿病

学会学術研究等倫理審査委員会の承認を受けています 

対象者の残余血清および臨床データを用いた後向き解析を行います。 

３．研究期間 

昭和大学における人を対象とする研究等に関する倫理委員会審査後、委員会から発行される「審査結果

通知書の承認日」より、研究実施機関の長の研究実施許可を得てから 2024 年 3 月 31 日まで 

４．研究に用いる試料・情報の種類 

対象者の残余血清および臨床データ 

５．外部への試料・情報の提供 

個人情報の保護に関しては十分に配慮致します。利用する情報からは、お名前、住所など、 

患者さんを直接同定できる個人情報は削除され、匿名化されたデータが用いられるため、当 

院外に個人情報は出ることはありません。また、この研究の結果は論文や学会等で発表され 
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る予定ですが、個人を特定できる情報が使用されることは一切ありません。 

６．研究組織 

（昭和大学内） 

研究責任者 

医学部内科学講座 糖尿病・代謝・内分泌内科学部門  准教授        福井 智康 

分担研究者 

医学部内科学講座 糖尿病・代謝・内分泌内科学部門 

（抗糖化寄付講座）                 准教授     森 雄作 

医学部内科学講座 糖尿病・代謝・内分泌内科学部門   講師      小原 信 

医学部内科学講座 糖尿病・代謝・内分泌内科学部門  助教       竹鼻  伸晃 

医学部内科学講座 糖尿病・代謝・内分泌内科学部門   助教       藤川 大輝 

医学部内科学講座  糖尿病・代謝・内分泌内科学部門    助教      大坂 直也 

医学部内科学講座  糖尿病・代謝・内分泌内科学部門  助教       八島 広典 

医学部内科学講座  糖尿病・代謝・内分泌内科学部門  助教（医科）   高橋 範之 

 

（共同研究施設） 

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」 

  池上博司    委員長 

大阪医科大学第一内科             花房俊昭    名誉教授   

大阪医科大学第一内科                   今川彰久     教授  

大阪医科大学第一内科             寺前純吾      講師   

冲中記念成人病研究所             小林哲郎     所長 

山梨大学医学部附属病院 糖尿病・内分泌内科  土屋恭一郎       教授 

近畿大学医学部内分泌･代謝･糖尿病内科     池上博司     教授 

近畿大学医学部内分泌･代謝･糖尿病内科     能宗伸輔     准教授 

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   

埼玉医科大学 内分泌・糖尿病内科       及川 洋一       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          堀江一郎     講師 

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             高橋和眞     教授 

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 

国立国際医療研究センター           粟田卓也 理事長特任補佐 

昭和大学医学部内科学講座           福井智康    准教授 

杏林大学医学部第三内科            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     教授 

虎の門病院分院糖尿病内分泌科                  辻本哲郎       医長 
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７．お問い合わせ先 

本研究に関する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ください。ご希望があれば、他

の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧す

ることが出来ますのでお申出ください。また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さ

んもしくは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象者としませんので、下記の連

絡先までお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

 照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

所属：昭和大学病院 糖尿病代謝内分泌内科            氏名：福井 智康  

住所：〒142-8666東京都品川区旗の台1-5-8             

電話番号： 03-3784-8947(糖尿病代謝内分泌内科医局) 

 

 


