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　（ラマン分光法を用いた感染症診断技術の開発）　
京都府立医科大学歯科では、新型コロナウイルス感染症・口腔カンジダ症・むし歯・歯周病等の様々な感染症の患者さんを対象に新しい診断技術を開発する臨床研究を実施しております。以前に“新型コロナウイルスCOVID-19感染症患者レジストリ構築・臨床試料集積と基盤研究”研究にご協力いただいた検体・診療録（カルテ）を使って下記の臨床研究をあらたに実施しています。
実施にあたり京都府立医科大学医学倫理審査委員会の審査を受け、研究機関の長より適切な研究であると承認されています。

研究の目的
本研究は、ラマン解析を用いた新規感染症の迅速診断システムの開発を目的とします。新型コロナウイルス感染症はインフルエンザや真菌感染症といった他の感染症と臨床症状が似ています。また、これらが重複感染している可能性もあることから、コロナ禍における感染症の診断には、新型コロナウイルス感染症だけでなく様々な感染症を簡便かつ迅速に同時に解析する診断技術が求められています。
そこで私達は、非破壊・非接触で分子構造を調べることが出来るラマン分光測定器に着目し、新型コロナウイルスの従来株と変異株を識別することや、口腔由来の真菌（カビ）４種類の識別に成功しました。ラマン分光法は核酸の抽出を行わず、そのままの状態で複数の感染症を同時に診断できる可能性があります。ラマン分光法を新規感染症診断法として開発し、確立を行うべく検討を行いたいと考えています。さらに、特殊なポリマーや金属粒子を用いて生体試料中に含まれる病原体を効率的に回収し、それぞれの病原体に特徴的な構造（脂質や糖鎖、アミノ酸）をラマン分光法で観察します。
研究の方法
・対象となる方について
承認日から2025年6月30日までの間に、京都府立医科大学京都府立医科大学附属病院歯科、京都府立心身障害者福祉センター附属リハビリテーション病院歯科に通院されている新型コロナ感染症、口唇ヘルペス、帯状疱疹、口腔カンジダ症、齲蝕、歯周病を対象としています。歯垢（口腔バイオフィルム）や気道分泌液、唾液、鼻咽腔ぬぐい液等（50症例）を研究に使用します。
・研究期間： 医学倫理審査委員会承認後から2025年6月30日
・方法
京都府立医科大学附属病院、京都府立心身障害者福祉センター附属リハビリテーション病院歯科を受診し、新型コロナ感染症、口唇ヘルペス、帯状疱疹、口腔カンジダ症、齲蝕、歯周病等の診断を受けた患者より以下の情報を取得します。
上記の患者から、気道分泌物（鼻咽頭ぬぐい液、喀痰等）、口腔バイオフィルム、唾液を採取し、ラマン分光法で病原体（ウイルス・細菌・真菌）に特徴的な分子構造を検出することで新たな診断技術を開発します。
・研究に用いる試料・情報について
歯垢（口腔バイオフィルム）や唾液（1ml）、鼻咽腔ぬぐい液、気道分泌液を使用します。これらの試料に含まれる病原体の分子構造をラマン分光法という方法で測定します。病原体特有のラマンスペクトルを見つけることで、ラマン分光法を用いた感染症の新規診断方法になると考えられます。
・外部への試料・情報の提供
共同研究機関である京都市産業技術研究所で、病原体を含むあなたの歯垢や唾液、鼻咽腔ぬぐい液、気道分泌液等のラマン解析を行い、京都工芸繊維大学教授・副学長ペッツォッティ教授へ、ラマン解析データを郵送にて送付し、詳細なスペクトルの分析を行う予定です。提供の際、氏名、生年月日などの患者さんを直ちに特定できる情報は削除し、提供させていただきます。
京都市産業技術研究所　      
ユニットリーダー・主席研究員　泊 直宏
主任研究員　塩見 昌平　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
共同研究機関：京都工芸繊維大学　
教授・副学長  ペッツォッティ　ジュゼッペ
・個人情報の取り扱いについて
ラマン分光法により得られた測定した結果に含まれる情報を、この研究に使用する際はあなたのお名前の代わりに研究用の番号を付けて取り扱います。あなたと研究用の番号を結びつける対応表のファイルにはパスワードを設定し、セキュリティーのかかったインターネットに接続できないパソコンで管理します。このパソコンがある部屋は、入室が管理されており、第三者が立ち入ることができません。
この研究は共同研究機関である京都市産業技術研究所・京都工芸繊維大学教授・副学長ペッツォッティ ジュゼッペとラマン分光分析解析するため、ラマン解析のデータを送付する場合があります。その際、あなたのラマン解析のデータはお名前などの情報がわからないような形にして送付します。また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする場合にも、患者さんが特定できる情報を使用することはありません。

なお、この研究で得られた情報は研究責任者（京都府立医科大学歯科口腔科学 講師 足立哲也）の責任の下、厳重な管理を行い、患者さんの情報などが漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。
・試料・情報の保存および二次利用について
採取した試料は原則としてこの研究のために使用し、研究終了後は、歯科口腔科学 併任講師 足立哲也の下、論文発表後5年間保存させていただいた後、研究用の番号等を削除し、廃棄します。また、情報の保存期間は論文等の発表から10年間となっています。もし、あなたが同意してくだされば、将来新たな研究を行う際の貴重な試料や情報として、保管期間を超えて保管し、新たな研究を行う際の貴重な試料・情報として利用させていただきたいと思います。新たな研究を行う際にはあらためてその研究計画を医学倫理審査委員会で審査し承認を得ます。
研究組織
・研究責任者：京都府立医科大学大学院医学研究科　歯科口腔科学/　    　　　
京都府立心身障害者福祉センター 附属リハビリテーション病院
併任講師/歯科医長　　足立 哲也
・実施責任者　京都府立医科大学大学院医学研究科　歯科口腔科学/　    　　　
京都府立心身障害者福祉センター 附属リハビリテーション病院
併任講師/歯科医長　　足立 哲也
・実施担当者                                            　              　　　　　　　 京都府立医科大学大学院医学研究科　歯科口腔科学
病院教授  金村 成智
　　　　　　　　　講師　山本 俊郎
            　大学院生　宮本 奈生
　　　　　　　研究補助員　今村 隼大
京都府立医科大学  感染制御・検査医学 
准教授 　　　稲葉 亨
京都府立医科大学大学院医学研究科　免疫学　
講師　　　   新屋 政春
京都府立医科大学大学院医学研究科　免疫学　
教授    　　　松田 修
特任教授     ペッツォッティ　ジュゼッペ
　　　　
共同研究機関：京都市産業技術研究所
住所 ：〒600-8815 京都府京都市下京区中堂寺粟田町９１ 
京都リサーチパーク９号館南棟　      
ユニットリーダー・主席研究員　泊 直宏
主任研究員　塩見 昌平　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
共同研究機関：京都工芸繊維大学　
教授・副学長  ペッツォッティ　ジュゼッペ
　お問い合わせ先
患者さんのご希望があれば参加してくださった方々の個人情報の保護や、研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計画及び実施方法についての資料を入手又は閲覧することができますので、希望される場合はお申し出下さい。
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としませんので、2025年6月30日までに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。
　京都府立医科大学歯科口腔科学
　職・氏名　併任講師　足立哲也(あだちてつや)　　　　
電話：075-251-5043　　受付時間：9:00-16:00
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