
サーベイランスと自然歴調査の体制
とサーベイランス登録までの研究の流れ

患者・家族

主治医
髄液検査（長崎大学）
遺伝子検査（NCNP）

サーベイランス・JACOP運営事務局
・第１研究：サーベイランス研究
・第２研究：自然歴研究

サーベイランス・JACOP運営委員会
①診断の確定
②自然歴調査結果認定

遺伝子検査用のDNA試料の保存と
解析
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調査票

地区全症例に
ついての報告
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臨床調査個人票
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主治医による登録

経過（自然歴）調査
※probable/possibleの場合

受診
同意・登録依頼

同意書・検査結果
調査票

症例データの
整理・呈示

地域内全症例把握
診断困難症例の調査

遺伝子検査希望患者のDNA試料
の保存

地区サーベイラ
ンス委員

都道府県担当専門医



自然歴調査研究の流れ図
（患者自身による登録手順）

JACOPのHP （http://jacop.umin.jp/index.html）

研究参加者（患者） 患者の主治医

JACOP事務局

【研究進捗の管理】
管理責任者：水澤英洋、塚本 忠
【文書管理】
管理責任者：水澤英洋、塚本 忠
【CRCによる電話調査】
担当CRC
【データ解析】
データ解析責任者：水澤英洋、塚本 忠
データ解析担当者：阿江竜介

（自治医科大学教授）

遺伝子
検査施設
（NCNP）

髄液
検査施設
（長崎大学）

患者への説明文書・
同意書・調査票の
ダウンロード

主治医の先生への
説明文書のダウンロード

（患者の依頼を受けて）
補助説明
調査票記載

調査票記載依頼

同意書・調査票の
送付（登録） 同意書・調査票の受領

登録内容の確認
電話調査 登録内容の確認

診断のための
検査依頼

患者からの
依頼に基づき
結果報告

診断のための
結果報告

検査情報
報告

診断のための
結果報告

http://jacop.umin.jp/index.html


機関名
※研究対象者が受診した医療機関

プリオン病患者のプリオン蛋白遺伝子・

生化学的解析

フローチャート

研究対象
者

主治医
説明と同意

インフォームド・コンセント

研究対象者の主治医

同意書の保存先

対象者の情報・データ、試料（資料）
等

※対象者の情報の一部はNCNP臨床検査
部へ。臨床情報は調査票としてNCNP内の
プリオン病サーベイランス事務局内へ。

解析結果の報告

登録・情報管理・試料（資料）保存
※保存場所：NCNP臨床検査部、保存方法：試料はフリーザー内、

担当者名：髙尾昌樹・服部功太郎

加工
※対応表の保管場所：NCNP臨床検査部

※個人情報管理者名：髙尾昌樹、補助者名：塚本 忠

試料（資料）・情報解析結果 解析結果

解析担当機関
※自治医科大学 公衆衛生学部門

公共的バンク
※プリオン病サーベイラン
スデータベース（非公開）

遺伝子解析
※解析場所：MGC、担当者名：髙橋祐

二、役割：遺伝子解析

統計的解析
※解析場所：自治医科大学、担当者
名：阿江竜介、役割：データのQC
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