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「非トレポネーマ脂質抗体測定試薬の臨床的有用性に 

関する検討」について 

 

土浦協同病院臨床検査部では、医学倫理審査承認日（2026年 1月 14日）から 2028年 3

月 31 日までの期間中、当院における血液検査で RPR の測定をされた方を対象に上記研究

を実施いたしております。本研究は、通常診療の検査にて採血され、検査を終えた血液試料

を用いて下記内容にて実施されます。 

なお、本研究に関するご質問などございましたら、最後に記載しております[お問い合わ

せ窓口]までご連絡ください。 

 

[研究概要および利用目的] 

RPR（Rapid Plasma Reagin test）は、梅毒トレポネーマの感染に伴い体内で生成される

カルジオリピンに対する抗体の有無を調べるための血液検査であり、トレポネーマ特異タ

ンパク群に対する抗体(TP 抗体)と合わせて梅毒の診断補助に使用されています。また、梅

毒の活動性と相関するため、活動性の評価や感染症法に基づく届出の判断、治療効果判定の

ために測定されています。 

本研究では、非トレポネーマ脂質抗体測定試薬（以下、本試薬）を用いて血液試料を測定

することで得られたデータと、血液試料に関する臨床データおよび情報とを組み合わせて

解析することで、本試薬の有用性に関する知見を得ることを目的としています。 

 

[研究の実施期間] 

治験審査承認日（2026年 1月 14日）から 2028年 3月 31日まで 

 

[取り扱う試料および情報] 

 下記試料および情報を取り扱いいたします。 

・土浦協同病院臨床検査部へ検査が依頼された検体の検査終了後の残余血液試料 

・臨床データおよび情報 

年齢、性別、治療薬・治療法名、投薬（服薬）時期、検体採取日、検体採取時期、関連す

る臨床検査値、臨床経過など 

 

[個人情報保護の方法] 

 試料は匿名化し、識別することができないよう対応表を作成して管理いたします。 

個人情報を含むデータは取り扱いません。本研究で得られたデータは研究責任者、研究分

担者が責任をもって扱います。また、これらの情報は土浦協同病院においてのみ参照可能な

対応表で管理のうえ積水メディカル株式会社へ提供され、本試薬による測定データとあわ
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せて解析が行われます。対応表は暗号化された電子媒体に保管され、管理区域外から持ち出

されることはありません。紙媒体は鍵のかかる保管庫にて保管されます。 

 

[研究への試料及び情報提供による利益・不利益] 

 本研究により試料採取を受けた個人に対して利益・不利益となることはございません。 

 

[研究終了後の情報の取り扱いについて] 

 試験等の実施に係わる必須文書は研究責任者を保管責任者として研究参加施設の鍵のか

かる保管庫にて研究発表後 10年間保管します。 

 

[研究成果の公表について] 

 研究成果を学術目的のために論文や学会で公表することがございます。しかし、その中に

個人を特定できる情報を含むことは無く、個人情報が明らかになることはございません。 

 

[研究へのデータ使用の取り止めについて] 

 いつでも取り止めることが可能です。データを用いられたくない場合には、下記[お問い

合わせ窓口]までご連絡ください。取り止めの希望を受けた場合には、それ以降、皆様のデ

ータは本研究へ用いることはございません。しかしながら同意を取り消した場合でも、2026

年 1月 14日から 2028年 3月 31までの間は、廃棄できないことがございます。 

 

[本研究での資金源] 

本研究は積水メディカル株式会社からの委託研究資金によって実施されます。 

 

[お問い合わせ窓口] 

 本研究に関するお問い合わせや、本研究への参加を望まれない場合など、下記窓口までお

問い合わせください。 

 

土浦協同病院 臨床検査部 

関口 芳恵 

連絡先：029-830-3711(代) 

以上 


