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1. 概要

1.1. シェーマ

1.2. 目的

2019年末からの世界的なCOVID-19の流行と、血液疾患患者は予後不良の転帰を辿るとの海外からの報告を受

け、国内の血液疾患患者におけるCOVID-19罹患状況、予後ならびに予後因子について検討する。

1.3. 評価項目

目的 評価項目

主要

● 国内の血液疾患患者におけるCOVID-19

罹患状況および短期予後評価

● COVID-19罹患血液疾患患者数

● COVID-19診断後2ヶ月時点での全生存率

副次的

● 国内の血液疾患患者におけるCOVID-19

感染時までの原疾患及びCOVID-19感染

症の詳細及び治療反応性、安全性の評価

● SARS-CoV-2 PCR陰性化割合および陰性

化までの期間

● SARS-CoV-2抗原陰性化割合および陰性化

までの期間

● 抗SARS-CoV-2抗体(IgG/IgM)の陽性化割

合および陽性化までの期間

● 血液疾患ごとのCOVID-19罹患数

● 血液疾患ごとのCOVID-19の予後(致死率)

● 血液疾患自体に対するCOVID-19診断前の

治療背景

● 動静脈血栓症の発症率(罹患率)および予後

因子探索

● 治療・支持療法の種類と使用頻度とその効

果(生存別)

● SARS-CoV-2の感染経路(市中または院内)

別の生存率
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1.4. 対象

主な選択基準

以下の基準を全て満たす患者とする。

(1) 日本血液学会 疫学調査「血液疾患登録」[25]に登録されていること、又はこれから登録される予定であること

(2) COVID-19診断(SARS-CoV-2 PCR陽性または抗原陽性)を受け、COVID-19感染に関して診断から2か月ま

での予後が固定されたと考えられる症例（画像検査や抗体検査等での疑い症例は含まれない）

主な除外基準

以下のいずれかに該当する患者は本研究に組み入れないこととする。

(1) 研究責任医師、研究分担医師が本研究の参加について適切でないと判断した場合

(2) 被験者又は代諾者より研究協力に対する辞退の申し出がある場合

1.5. 目標症例数

100例以上

1.6. 研究期間

中央倫理審査委員会承認をもって研究を開始する。分担研究施設は、中央倫理審査委員会による承認をもとに

各医療機関の規定に添い必要な倫理審査を受けて開始する。自機関で倫理審査を実施しない場合には、中央

倫理審査委員会に審査を委託する。倫理審査承認後から1年間の登録期間を設ける。登録期間終了後、解析

期間1年を含め総研究期間とする。

予定登録期間及び観察期間：中央倫理審査委員会承認後から1年

予定総研究期間：2年　(予定期間:中央倫理審査委員会承認後から2年)

1.7. 研究デザイン

観察研究（横断研究）

1.8. 研究代表医師

獨協医科大学 血液・腫瘍内科

三谷 絹子

住所：〒321-0293 栃木県下都賀郡壬生町北小林880

TEL：0282-86-1111

2. 観察項目

・重複登録状況：国内（COVID-19 REGISTRY JAPAN (国立国際医療研究センター) ）、海外（American Society

of Hematology Research Collaborative (ASH RC)、またはその他)のCOVID-19レジストリ

・患者背景：生年月日、性別、身長、体重、Body Mass Index、喫煙・電子タバコ状況、妊娠の有無、併存疾患、

併存血液疾患、ECOGのPerformance Status

・COVID-19診断時の状態：血液疾患状態、血液疾患診断日、COVID-19診断日、血液疾患に対する最終治療

からCOVID-19診断までの期間、移植や移植後合併症などの状態、併存血液疾患に対する治療/対応
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・COVID-19関連患者情報：診断確定方法、感染経路、診断時徴候の有無及びその継続期間、COVID-19診断

時の酸素飽和度、重症度（米国血液学会による規定、国内診療の手引き第4版による分類）、症状出現日

・COVID-19診断時臨床検査：

血液学的検査項目：白血球数、好中球数、リンパ球数、ヘモグロビン値、血小板数

血液生化学的検査項目：LDH、Alb、CRP、AST、ALT、Cr、凝固：Fibrinogen、Antithrombin、D-ダイマー、FDP

・COVID-19診断時の画像検査：胸部X線写真、CT

・COVID-19に対する治療内容、支持療法

・転帰：最終転帰

最終生存確認日、死亡日、在院日数、回復日、抗体陽性化確認日、SARS-CoV-2 PCR陰性化の有無・確認日、

SARS-CoV-2 PCR陰性化後再陽性化の有無・確認日、SARS-CoV-2 抗原陰性化の有無・確認日、

SARS-CoV-2 抗原陰性化後再陽性化の有無・確認日、SARS-CoV-2 抗体陽性化有無・確認日、

・COVID-19関連合併症：血栓塞栓症の有無及び詳細、入院・外来の別、出血合併症、感染合併症

3. 緒言

3.1. 目的

2019年末からの世界的なCOVID-19の流行と、血液疾患患者は予後不良の転帰を辿るとの海外からの報告を受

け、国内の血液疾患患者におけるCOVID-19罹患状況、予後ならびに予後因子について検討する。

3.2. 背景

3.2.1. 対象に関する背景

　2019年12月、中国の湖北省武漢市において新型コロナウイルス(SARS-CoV-2)による肺炎患者の集団感染が

発生した。SARS-CoV-2により引き起こされる急性呼吸器感染症はCOVID-19と命名され、同ウイルスの感染は

瞬時に全世界へと拡大した [1]。その後、2020年1月16日に本邦で初めての感染者が報告されたのを皮切りに感

染患者数は急増し、2021年3月現在本邦での確定患者数は累計約440,000人に到達し、死者は約8,400人に及

んでいる [2-3]。本邦において入院を要したCOVID-19症例のレジストリー(COVID-19 REGISTRY JAPAN,

https://covid-registry.ncgm.go.jp/)データでは、入院を要した2,638例のうち軽症例が61.8%、酸素投与を要した

中等症が29.7%、人工呼吸器管理やECMO(体外式膜型人工肺)を必要とした重症例は8.5%であり、このうち7.5%

が死亡の転帰をたどっている [4]。本邦および諸外国の報告をふまえるとICU入室率や人工呼吸器の導入率は

高齢患者で高い傾向が見られ、併存疾患では心血管疾患・慢性閉塞性肺疾患(COPD)・慢性腎臓病・高血圧

症・糖尿病などが重症化のリスク因子として報告されている [5]。また血清マーカーとして診断時のD-dimer値上

昇 [6]や好中球数(診断前ベースライン)・リンパ球数(診断時)低下 [7-8]などが指摘されており、特にD-dimerと関

連しCAC(COVID-19-associated coagulopathy)として重症患者における多彩な凝固障害とVTE(Venous

Thromboembolism)が報告されている [9-11]。

　悪性腫瘍、特に血液悪性腫瘍を有する患者や造血幹細胞移植(免疫細胞療法)後の患者、あるいは、血液良

性疾患であっても使用中の薬剤などにより免疫不全状態にある患者についてはその予後、重症化および予後予

測因子について十分な知見が集積されていない。諸外国からこれらについての報告が順次なされてはいるもの

の、本邦においてこれらの患者集団の報告はない。米国血液学会ASH(American society of hematology)は血液

疾患患者のCOVID-19感染症について患者登録サイトを設け、集積されたデータをデータサマリとして随時ホー

ムページ上に更新・公開している [12] 。ASH患者登録サイトの詳細な質問項目についてはA report from the

ASH Research Collaborative Data Hubとしてすでに250人の患者データとともにオンライン出版された [13]。日本

7



JSH-COVID19-20 PRT v1.0

血液学会としても血液疾患患者におけるCOVID-19罹患状況および罹患率、またその予後・予後因子を明らか

にし、本研究により本邦における独自のエビデンスを発信することを目的とする。

3.2.2. 先行研究

　血液疾患を有するCOVID-19症例の特徴がいくつかの限られたケースシリーズとして報告されている [14-17]。

報告されている患者の致死率は37-62％と、 固形がんおよびがんを持たない患者のそれと比較し高くなる傾向

がある。永寿総合病院内田らの後方視的解析によると、COVID-19の院内感染として発症した血液疾患患者40

名のうち実に21名(52.5%)が死亡に至り、他疾患群の死亡率35.1%と比較し高い傾向にあった(p=0.099) [18]。これ

まで報告された各研究により異なるものの、死亡に関連するリスク因子として年齢(高齢者)、併存症(高血圧・慢性

肺疾患・糖尿病・悪性腫瘍)、COVID-19診断時の重症度等が抽出されている。一方、血液疾患の種類や、その

疾患状況、直近で行われている治療内容が予後におよぼす影響については定まった見解は得られていない。

　具体的には血液悪性疾患を有するCOVID-19感染者39症例を対象とした研究(成人34例、小児5例)、合計

3,377症例を対象としたシステマティックレビュー/メタアナリシスによると 成人入院患者の死亡率は34%と推定さ

れ、60歳以上の高齢患者では47%と上昇し、その相対リスク(relative tisk, RR)は1.82 (95% CI (confidence

interval) 1.45-2.27, N=1,169)であった。一方、18歳未満の患者集団の死亡率は4%程度にとどまり、直近の血液

悪性疾患に対する治療の有無は死亡に影響しなかったと結論付けられている (RR 1.17, 95% CI 0.83-1.64)[19]

。またイタリアで行われた後方視的コホート研究によると、COVID-19感染者で血液悪性疾患を有する患者集団

(N=536)と一般集団を比較した結果、前者の標準化死亡比は2.04であった。Cox回帰分析による死亡に関する多

変量解析の結果、「高齢」「COVID-19の診断時重症度がSevere,Critical」であること以外に、疾患病期が病勢進

行期 (HR(hazard ratio) 2.10)、急性骨髄性白血病 (HR 3.49)、インドレントリンパ腫 (HR 2.19)、アグレッシブリン

パ腫 (HR 2.56)、形質細胞腫瘍 (HR 2.48)などの基礎疾患が独立した予後因子として抽出された [20]。さらにイ

ギリスで実施された血液悪性腫瘍を含むがん患者におけるCOVID-19感染患者の致死率を解析した前方視的コ

ホート研究では、血液悪性腫瘍(白血病・リンパ腫・骨髄腫)を有する患者は、固形腫瘍患者と比較しより重篤ない

しは致死的な臨床経過を辿る傾向があった(OR(odds ratio) 1.57)。またCOVID-19感染者において、他の悪性腫

瘍を有する集団と比較し、唯一白血病患者集団のみが年齢・性別で調整しても有意に致死率が高い傾向にあっ

た (致死率 0.418, OR 2.25, P = 0.023)[21]。CIBMTR(the Center for International Blood and Marrow

Transplant Research)は、同種および自家造血幹細胞移植が実施された血液疾患患者318人(同種移植 184人、

自家移植134人)におけるCOVID-19感染症の観察研究を報告した[22]。COVID-19診断後30日の全生存率は

同種移植患者で68% (95% CI 58-77)、自家移植患者で67%(95% CI 55-78)と予後不良であった。COVID-19感染

による死亡に対する多変量解析では同種移植群では年齢50歳以上 (HR 2.53, 95% CI 1.16-5.52;P=0.020)、男

性 (HR 3.53, 95% CI 1.44-8.67;P=0.006)、移植後1年以内のCOVID-19感染 (HR 2.67, 95% CI

1.33-5.36;P=0.005)が、自家移植群では疾患が悪性リンパ腫であること (HR 2.41, 95% CI 1.08-5.38;P=0.033)が

骨髄腫を含む形質細胞性疾患であることと比較し有意な予後不良因子として抽出された。

3.3. 本研究の意義

　先に述べたCOVID-19 REGISTRY JAPANのデータによると、COVID-19感染により入院を要した2,638例のうち

死亡にいたった患者割合は7.5%と報告されている[4]。併存疾患やCOVID-19感染拡大のスピードなど背景因子

は異なるものの、諸外国における入院患者の死亡率は15-20%とされ、本邦における死亡率は諸外国と比較し低

いことがうかがえる [1,13,23-25]。したがって、海外で得られた知見をそのまま本邦の現状にあてはめることはで

きない。各国でCOVID-19における重症化・死亡のリスク因子など一定のコンセンサスが得られる中、若年者や合

併症のない患者においても重症化することがあり、どのような要素により転帰が分かれるのか未だに不明な点が

多い。このことからも、より長期的な目線で症例の集積検討が必須である。血液疾患患者はこれまでの報告からも
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明らかなように他の固形がんと比較してもCOVID-19による致死率が高いと考えられることから、国内の症例を解

析し得られた知見が、COVID-19パンデミック下の本邦における血液疾患診療への一助となることが期待される。

日本血液学会として本邦独自の血液疾患を有する患者におけるCOVID-19罹患状況、予後ならびに予後因子

についての検討を行いたい。

4. 評価項目

目的 評価項目

主要

● 国内の血液疾患患者におけるCOVID-19罹

患状況および短期予後評価

● COVID-19罹患血液疾患患者数

● COVID-19診断後2ヶ月時点での全生存率

副次的

● 国内の血液疾患患者におけるCOVID-19感

染時までの原疾患及びCOVID-19感染症の

詳細及び治療反応性、安全性の評価

● SARS-CoV-2 PCR陰性化割合および陰性

化までの期間

● SARS-CoV-2抗原陰性化割合および陰性

化までの期間

● 抗SARS-CoV-2抗体(IgG/IgM)の陽性化割

合および陽性化までの期間

● 血液疾患ごとのCOVID-19罹患数

● 血液疾患ごとのCOVID-19の予後(致死率)

● 血液疾患自体に対するCOVID-19診断前の

治療背景

● 動静脈血栓症の発症率(罹患率)および予

後因子探索

● 治療・支持療法の種類と使用頻度とその効

果(生存別)

● SARS-CoV-2の感染経路(市中または院内)

別の生存率

5. 研究デザイン

5.1. デザイン概要

観察研究(横断研究)

5.2. 目標登録症例数

100例
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5.3. 研究期間

中央倫理審査委員会承認をもって研究を開始する。分担研究施設は、中央倫理審査委員会による承認をもとに

各医療機関の規定に添い必要な倫理審査を受けて開始する。自機関で倫理審査を実施しない場合には、中央

倫理審査委員会に審査を委託する。倫理審査承認後から1年間の登録期間を設ける。登録期間終了後、解析

期間1年を含め総研究期間とする。

予定登録期間及び観察期間：中央倫理審査委員会承認後から1年

予定総研究期間：2年　(予定期間:中央倫理審査委員会承認後から2年)

5.4. デザインの科学的根拠

本研究は倫理審査委員会承認後1年間という定まった期間において、日本血液学会 疫学調査「血液疾患登録」

に登録された、あるいは登録される予定の血液疾患症例におけるCOVID-19罹患状況とその患者背景や治療介

入内容、及びその効果と安全性を調査する横断的観察研究である。本研究の主要評価項目はCOVID-19感染

確定後2ヶ月時点での生存率である。国内の症例を解析し得られた知見を、COVID-19パンデミック下の血液疾

患診療に速やかに反映させることを目標としていることから、短期間で終了し、より経済的な研究デザインとした。

また、諸外国からの研究データを参考に国内における血液疾患患者のCOVID-19感染の特性と予後、予後因子

を調査するため、短期間で多くの症例情報を集める横断的研究とした。

6. 対象

6.1. 選択基準

以下の基準を全て満たす患者とする。

(1) 日本血液学会 疫学調査「血液疾患登録」[26]に登録されていること、又はこれから登録される予定であること

(2) COVID-19診断(SARS-CoV-2 PCR陽性または抗原陽性)を受け、COVID-19感染に関して診断から2か月ま

での予後が固定されたと考えられる症例（画像検査や抗体検査等での疑い症例は含まれない）

選択基準設定の根拠:

(1)～(2) 評価への影響(科学性)及び安全性への配慮のため

6.2. 除外基準

以下のいずれかに該当する患者は本研究に組み入れないこととする。

(1) 研究責任医師、研究分担医師が本研究の参加について適切でないと判断した場合

(2) 被験者又は代諾者より研究協力に対する辞退の申し出がある場合

除外基準設定の根拠:

(1), (2) 評価への影響及び安全性への配慮のため

7. 中止基準

7.1. 研究の中止・完了

以下のいずれかに該当する場合は、研究対象者の研究を中止・完了する
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・著しい研究計画書からの逸脱が判明した/PROTOCOL DEVIATION

- 事後不適格

・当該医療機関での研究実施が[研究運営委員会/研究統括組織]により中止された/SITE TERMINATED BY

SPONSOR

・研究全体が中止された/STUDY TERMINATED BY SPONSOR

研究対象者は自らの求めによりいつでも臨床研究を辞退することができ、また、安全性、行動、管理に関する理

由で研究責任医師または研究分担医師が判断した場合には、いつでも研究対象者の臨床研究を終了させるこ

とができる。

研究対象者より同意撤回がなされる前に収集したデータについては引続き使用することが可能である。

8. 評価

(1) COVID-19罹患血液疾患患者数

COVID-19罹患の定義：

血液疾患診断：ASH Research Collaborative (ASH RC)のCOVID-19レジストリに沿う。

(2) 診断後2ヶ月時点での全生存率(全生存期間)

COVID-19診断後2ヶ月時点で生存している患者の割合

(3) SARS-CoV-2 PCR検査および判定

SARS-CoV-2のPCR検査判定基準：核酸検出検査（2-step RT-PCR 法あるいはTaqMan プローブを用いたリア

ルタイム one-step RT-PCR 法）を用い、国立感染症研究所の新型コロナウイルス感染症病原体検出マニュアル

に沿う [27]。

SARS-CoV-2 PCR陽性化の定義：陽性を確認した検査試料採取日を「陽性化した日」と定義する。

SARS-CoV-2 PCR陰性化の定義：陰性を確認した時点を「陰性化」、検査試料採取日を「陰性化した日」と定義

する。

SARS-CoV-2 PCR陰性化確認日：陽性を確認した後、陰性をはじめて確認した検査試料採取日を「陰性化確認

日」と定義する。

(4) SARS-CoV-2抗原陰性化割合および陰性化までの期間

SARS-CoV-2抗原検査(SARS コロナウイルス抗原定量検査(ルミパルスSARS-CoV-2Ag) / 定性検査エスプライ

ン SARS-CoV-2)判定基準：厚生労働省「新型コロナウイルス抗原定量検査の取扱いについて」[28]および「

SARS-CoV-2抗原検出用キットの活用に関するガイドライン」[29]に沿う。

SARS-CoV-2抗原検査陽性化の定義：陽性を1回確認した検査試料採取日を「陽性化した日」と定義する。

SARS-CoV-2抗原検査陰性化の定義：陰性を1回確認した時点を「陰性化」と定義する。この検査試料採取日を

「陰性化した日」と定義する。

(5) 抗SARS-CoV-2抗体(IgG/IgM)の陽性化割合および陽性化までの期間

抗SARS-CoV-2抗体(IgG/IgM)検査判定基準：各検査キットの添付文書に従う [30]。

抗SARS-CoV-2抗体(IgG/IgM)検査陽性化の定義：陽性を1回確認した検査試料採取日を「陽性化した日」と定

義する。

11



JSH-COVID19-20 PRT v1.0

(6) 血液疾患ごとのCOVID-19罹患数

(7) 血液疾患ごとのCOVID-19の予後(致死率)

(8) 血液疾患自体に対するCOVID-19診断前の治療背景

(9) 動静脈血栓症の発症率(罹患率)および予後因子探索

COVID-19診断後に新たに診断された動静脈血栓症患者について評価する。

動静脈血栓症の診断；画像診断・超音波・カテーテル検査で確定診断となった静脈血栓症(肺血栓塞栓症、深

部静脈血栓症)、動脈血栓症(脳梗塞、心筋梗塞)として定義される。

(10) 治療・支持療法の種類と使用頻度とその効果(生存別)

(11) SARS-CoV-2の感染経路(市中または院内)別の生存率

院内感染の定義：病院内でSARS-CoV-2 ウィルス曝露により生じた感染で、入院3日目（48時間以上）以降に発

病した場合と定義される。

市中感染の定義：上記以外の感染と定義される。

9. 統計

9.1. 症例数設計

予定症例数　100例以上

症例数の根拠

本邦の入院を要したCOVID-19症例のレジストリー(COVID-19 REGISTRY JAPAN)データ解析によると、2020年

3月2日から2020年7月7日までの約4ヶ月間に登録された国内血液疾患患者(白血病・リンパ腫のみ)数は45人で

ある[4]。本研究で約1年間の登録期間を設けること、また白血病・リンパ腫以外のその他血液疾患に対しても幅

広く症例を集積することを考慮すると少なくとも150名以上の症例数が期待できると考えられる。実現可能性を考

慮して予定症例数は最低100例とした。

9.2. 解析対象集団

全登録症例を最大の解析対象集団（FAS）とする。ただし、重大な研究計画書違反（同意拒否例、明確に定義さ

れた客観的に判定可能な重要な選択・除外基準に抵触、試験手続き上の重大な違反）の症例については除外

する。

9.3. 統計解析

各時間イベント型データに対しては、その生存曲線、中央値、年次割合は Kaplan-Meier 法を用いて推定する。

年次生存割合の区間推定にはGreenwood の公式を用いて 95%信頼区間（両側）を計算する。サブグループ解析

などにおける群間比較にはlogrank検定を用いる。各評価項目の割合の区間推定には二項分布に基づく正確な

方法（Clopper and Pearson 法）を用いて 95%信頼区間（両側）を計算する。

・全生存期間
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診断日を起算日とし、あらゆる死亡をイベントとする。生存例は最終観察日で打ち切りとする。追跡不能例では追

跡不能となる以前で生存が確認された最終日をもって打ち切りとする。

・SARS-CoV-2 PCR陰性化割合および陰性化までの期間

COVID-19診断(PCR陽性化)された症例の数とその割合を集計する。

COVID-19診断時(PCR陽性時)から陰性化までの日数をウイルスのPCR陰性化までの期間とする。またこれらの

日数をもとに、ある一定の期間内に(すなわち診断後1-2週、診断後2-3週など)PCRが陰性化した患者の割合を

計算し、重症者と非重症者との2群の比率比較を行う。比較に際してはFisherの正確検定を行う。

・SARS-CoV-2抗原陰性化割合および陰性化までの期間

SARS-CoV-2の抗原陰性化が確認された症例の数とその割合を集計する。

COVID-19診断時(抗原陽性時)からウイルス抗原陰性化までの期間とする。またこれら日数をもとに、ある一定の

期間内に(すなわち診断後1-2週、診断後2-3週など)抗原が陰性化した患者の割合を計算し、重症者と非重症

者との2群の比率比較を行う。比較に際してはFisherの正確検定を行う。

・抗SARS-CoV-2抗体(IgG, IgM)の陽性化割合および陽性化までの期間

対象集団のうち抗体検査実施例において、COVID-19診断後からIgGおよびIgM抗体陽性化までの期間とする。

またこれらの日数をもとに、ある一定の期間内に(すなわち診断後1-2週、診断後2-3週など)抗体が陽性化した患

者の割合を計算し、重症者と非重症者との2群の比率比較をIgG,IgMそれぞれに対して行う。比較に際しては

Fisherの正確検定を行う。

・血液疾患ごとのCOVID-19罹患数

血液疾患毎に新たにCOVID-19と診断された患者数およびその割合を算出する。また、各血液疾患毎に直近の

血液疾患に対する治療内容を含めた集計表やヒストグラム・円グラフを作成する。

・血液疾患ごとのCOVID-19の予後(致死率)

血液疾患毎にCOVID-19感染に起因して死亡した症例数およびその割合を算出する。各血液疾患毎に集計表

やヒストグラムを作成する(死亡・生存・不明)。疾患に対する治療毎の致死率についてもヒストグラム化する。

・血液疾患自体に対するCOVID-19診断前の治療背景

血液疾患毎のCOVID-19診断前の治療背景について、集計表やヒストグラム・円グラフを作成する。

・動静脈血栓症の発症率(罹患率)および予後因子探索

血栓症を発症した患者数およびその割合を算出する。群間比較（死亡者・生存者、ないしは重症・非重症者)に

はFisherの正確検定を用いる。

・治療・支持療法の種類と使用頻度とその効果(生存別)

COVID-19に対する治療や支持療法の種類について頻度集計を行う。

治療・支持療法の種類をサブグループとし、全生存率に対する群間比較を行う。群間比較にはlogrank検定を用

いる。
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・SARS-CoV-2の感染経路(市中または院内)別の生存率

感染経路をサブグループとし、全生存率に対する群間比較を行う。群間比較にはlogrank検定を用いる。

9.4. 解析時期

予定登録期間及び観察期間(中央倫理審査委員会承認後から1年)終了後、速やかに解析を行う。

10. 研究管理

10.1. 規制要件と倫理

本研究では研究計画書および以下のものに従って実施する:

・世界医師会ヘルシンキ宣言

・人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

・個人情報の保護に関する法律

当該研究の実施、研究計画書の作成、改訂に際しては、予め中央倫理審査委員会の承認を必要とする。

研究責任医師は、研究計画書および全ての適用される規制要件に従って当該実施医療機関にて研究を遂行す

る。

10.2. 資金および利益相反

本研究において、記載すべき経済的な利益関係や利益相反はない。研究者の個人的な利益相反の管理につ

いては、各施設の規定に従う。

10.3. 説明と同意

本研究は、介入を伴わず、人体から採取する試料は用いない既存情報のみを用いた学術研究であり、本研究が

日本の血液疾患を有する患者におけるCOVID-19の罹患率及び予後やその予測因子を明らかにすることを目

的とするため、可能な限り網羅的な情報を集めることが極めて重要である。「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針（平成26年12月22日、平成29年2月28日一部改正、文部科学省・厚生労働省）」 第5章 インフォーム

ド・コンセント等、第12 インフォームド・コンセントを受ける手続等 に従い、研究対象者に以下の内容を通知又は

公開し、研究対象者が本研究への情報提供を拒否することが出来るよう配慮した上でオプトアウト対応とする。ま

た、当該既存情報の提供に先立ち、当該医療機関の倫理審査委員会の意見を聴いた上で機関の長の許可を

得る。研究対象者が本研究への情報提供を拒否することが出来るよう配慮するために、日本血液学会のホーム

ぺージに本研究に関する以下の情報公開を行う。研究参加医療機関は下記の情報を自施設のホームページで

公開するか、日本血液学会ホームページへのリンクをはることによって公開する。

(1) 情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）

(2) 利用し、又は提供する情報の項目

(3) 利用する者の範囲

(4) 情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

(5) 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他の研究機関への

提供を停止すること

(6) (5)の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法
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10.4. 研究対象者データの保護

本研究ではプライバシーを保護するため、研究対象者の氏名、現住所の詳細、電話番号、Eメールアドレス、勤

務先情報、通学先情報を取得しない。医療情報は発番された症例登録番号を用いて同定され、研究の結果が

公表される場合にも研究対象者の身元のプライバシー保護に配慮する。

10.5. 公表に関する取決め

本研究の結果は学会発表あるいは論文掲載として、研究終了後2年以内に公表する予定である。本研究中に収

集されたデータは日本血液学会に帰属する情報であり、あらゆる出版物、論文抄録による研究結果の公表なら

びに発表は、日本血液学会の事前承諾が必要である。

10.6. 研究データの提供

本研究の概要を大学病院医療情報ネットワーク研究センターの臨床試験登録システム(UMIN-CTR)に登録し、

研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜更新する。

本研究終了後、得られた情報を外部に提供する場合は、新たに情報を利用する研究計画書等の該当する倫理

審査委員会承認を得ることが必要である。

10.7. データの品質保証

10.7.1. データ管理

本研究ではEDCを使用する。研究責任医師または研究責任医師に指名された者は厳重に管理された個別の電

子署名(IDとパスワード)を用いてEDCにログインし、収集された症例情報を速やかにEDCに入力し、データセン

ターに送信する。送信された電子データが症例報告書とみなされる。研究責任医師または研究責任医師に指名

された者が、入力・訂正の全てを実施し、必要に応じてEDC内で問合せを行い、また担当データマネージャ等が

作成した問合せに対応する。研究責任医師は全てのデータ入力が正確であることを確認する。

10.7.2. モニタリング

データセンターに所属する本研究担当データマネージャがEDCを用いて中央モニタリングの手法により疑義の

生じた入力データについてモニタリングを随時施行する。担当データマネージャは疑義の生じた入力データにつ

いて適切な問い合わせを行う責務を有する。研究進捗に関する定期モニタリング報告を年1回行う

10.7.3. 監査

本研究では第三者監査を実施しない。

10.7.4. 記録の保存

対応表および原資料等は実施医療機関にて、収集された情報等は研究代表医師施設にて、研究終了後5年間

以上保管する。記録を破棄する場合には研究対象者のプライバシー保護に配慮する。

10.8. 研究の早期中止

研究代表医師は中央倫理審査委員会などによる勧告があった場合を含み、研究対象者全体でのリスクと利益の

バランスが許容しがたい場合、研究を中止することがある。また研究計画書、規制要件に対する不遵守、実施手
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順の問題、あるいは管理上の理由による研究の中止の研究対象者数が多い場合に、研究の組み入れまたは特

定の医療機関の組入を中止する場合もある。

10.9. 研究対象者に対する補償

10.9.1. 健康被害に対する補償

本研究では研究計画書にて規定された治療が存在しないため、本研究に起因する健康被害は起きない。

10.9.2. 研究対象者の負担

研究に参加することで日常診療に比べ、費用が増加することはない。

10.9.3. 相談窓口

研究対象者やその関係者からの相談窓口は、研究責任医師とする。

10.10. ゲノム研究

本研究は「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の対象とならない。

10.11. 実施体制

10.11.1. 研究代表医師

三谷 絹子

獨協医科大学 血液・腫瘍内科

〒321-0293　栃木県下都賀郡壬生町大字北小林880

TEL:0282-86-1111　FAX:0282-86-5630

Email:mitanik@dokkyomed.ac.jp

業務:研究計画書の最終承認を行い、統計解析および研究全体の統括を行う。

10.11.2. 研究運営委員会

三谷絹子 (獨協医科大学) : 研究代表者

皆方大佑 (自治医科大学) ：研究事務局

遠藤知之(北海道大学)

内田智之(永寿総合病院)

藤原英晃(岡山大学)

西脇聡史(名古屋大学)

齋藤俊樹(名古屋医療センター)

齋藤明子(名古屋医療センター)

業務:本研究を発案・計画し、研究全体を総括する。

10.11.3. プロトコル作成委員会

研究運営委員会

業務:研究計画書を作成する。

10.11.4. 研究事務局

皆方 大佑
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自治医科大学 血液科

〒329-0498　栃木県下野市薬師寺3311-1

TEL:0285-58-7353　FAX:0285-44-5258

Email:daisuke_minakata_kappa@yahoo.co.jp

業務:研究運営委員会の指示に基づき本研究全体の進捗管理、調整及び記録の保管を行う。

10.11.5. データセンター

責任者　齋藤 明子

独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター臨床研究センター

特定非営利活動法人臨床研究支援機構(OSCR) データセンター

〒460-0001　愛知県名古屋市中区三の丸4-1-1 名古屋医療センター内

TEL:052-951-1111（内線2751）　FAX:052-972-7740

E.mail: datacenter@nnh.go.jp

業務:本研究における症例登録、データ管理、中央モニタリングを行う。

10.11.6. 予定実施医療機関および研究責任医師

日本血液学会　専門研修認定施設

※学会HP [http://www.jshem.or.jp/] ＞ 新専門医制度について ＞ 専門研修認定施設 一覧より参照できます

http://www.jshem.or.jp/modules/shisetsu/
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12. 付録

12.1. 略語・用語

JSH:Japanese society of hematology, 日本血液学会

COVID-19:coronavirus disease 2019, 新型コロナウイルス感染

SARS-CoV-2:severe acute respiratory syndrome coronavirus 2

ECMO:extracorporeal membrane oxygenation, 体外式膜型人工肺

ICU:Intensive care unit, 集中治療室

COPD:chronic obstructive pulmonary disease, 慢性閉塞性肺疾患

CAC:COVID-19-associated coagulopathy, COVID-19においてみられる凝固異常

VTE:Venous Thromboembolism, 静脈血栓塞栓症

ASH:American society of hematology, 米国血液学会

CI:confidence interval, 信頼区間

RR:relative risk, 相対危険度

HR:hazard ratio, ハザード比

OR:odds ratio, オッズ比

CIBMTR:the Center for International Blood and Marrow Transplant Research), 国際造血細胞移植データ登録

機構

CRC:clinical research coordinator, 臨床試験コーディネーター

RT-PCR:reverse transcription-polymerase chain reaction, 逆転写ポリメラーゼ連鎖反応

ID:identifier, 識別子

EDC:electronic data capture, 電子的データ収集
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13. 別添

研究計画書内の別紙、別添がある場合は一覧を作成し、研究計画書とともに提出すること。
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