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臨床研究計画書番号：SARS-CoV-2-Omicron 過去の調査参加時の情報利用についてのお願い 

 

オミクロン株対応 2 価ワクチンの追加接種にかかわる 
免疫持続性および安全性調査（コホート調査）にご参加中のみなさまへ 

【過去の調査参加時の情報利用についてのお願い】 

国立病院機構神戸医療センターで実施中の、「オミクロン株対応 2 価ワクチンの追加接種にかかわる免疫持続性および安

全性調査（コホート調査）」という研究において研究計画書が改訂されました。 

つきましては、本調査において以下に該当する可能性があり、過去の調査参加時の情報について利用を希望されない場合

や、本調査についてお尋ねになりたい場合は、【連絡先】に遠慮なくご連絡くださいますようお願いいたします。 

 

＜改訂内容＞※本情報公開資料には対象ワクチンの名称と研究期間を参考までに記載しました 

本調査参加以前に新型コロナワクチン接種後の調査に参加したことがある方 

以下の試験課題名の新型コロナワクチン接種後の調査に参加したことがある方については、過去の調査参加時に頂い

た予診票、問診票、健康観察日誌、調査票の記載および副反応疑い報告、重篤な有害事象、抗体価採血（過去に抗体価採

血にご協力頂いていた方のみ）に関する情報を、新型コロナワクチン接種後の免疫持続性と安全性の確認のため使用する

ことがあります。 

 

対象となる新型コロナワクチン接種後の調査 

試験課題名 対象ワクチン 

新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査（コホート調査）*1 コミナティ筋注、COVID-19 ワクチンモデルナ筋注、

バキスゼブリア筋注 

新型コロナワクチン追加接種（3 回目接種）にかかわる免疫持続性 

および安全性調査（コホート調査）*2 

コミナティ筋注、スパイクバックス筋注 

新型コロナワクチン第二期追加接種（4 回目接種）にかかわる 

免疫持続性および安全性調査（コホート調査）*3 

コミナティ筋注、スパイクバックス筋注 

オミクロン株対応 2 価ワクチンの追加接種にかかわる免疫持続性 

および安全性調査（コホート調査）*3 

コミナティ RTU 筋注、スパイクバックス筋注 

 

新型コロナ組換えタンパクワクチン初回シリーズおよび追加接種に 

かかわる免疫持続性および安全性調査（コホート調査）*3 

ヌバキソビッド筋注 

新型コロナワクチン接種（初回シリーズおよび追加接種）にかかわる

免疫原性および安全性調査（5（6）歳～11 歳）*3 

コミナティ筋注 5-11 歳用、 

コミナティ筋注 5-11 歳用（2 価） 

研究実施期間   *1：（医療機関初回実施許可日）～ 2022 年 3 月、*2：（医療機関初回実施許可日）～ 2024 年 1 月、 

       *3：（医療機関初回実施許可日）～ 現在実施中 

プライバシーの保護について 

過去の調査参加の際にご提供頂いた情報には、氏名や住所等の患者さん個人を特定できる情報は含まれておりません。

また、研究結果を学会等で発表する場合にも患者さんを特定できる個人情報は利用いたしません。 

 

［連絡先および相談窓口］ 

   独立行政法人国立病院機構 神戸医療センター  

  〒654-0155 兵庫県神戸市須磨区西落合 3 丁目１－１  電話： (078)791-0111（代表番号） 

 

     臨床研究担当医師（職名）：清水 雅俊（臨床研究部長） 

     臨床研究の相談窓口   ：神戸医療センター 治験管理室 

          連絡先：(078)791-0111（代表番号） 

 

［研究責任者（臨床研究の全体責任者、連絡窓口）］ 

    順天堂大学 革新的医療技術開発研究センター 特任教授 伊藤澄信 

〒113-8421 東京都文京区本郷 2丁目 1-1 Email:covidvac@juntendo.ac.jp  


