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PVSレジストリ臨床研究の進捗状況
日にち ​ アクション​

2023年11月29日 浜松医科大学生命科学・医学系研究倫理委員会の承認を取得

2023年12月1日〜
　　　　　2024年2月29日 ICF（同意書）の取得、EDC（データベース）へデータ入力

2024年１月 本研究の登録・公開申請（UMIN）

〜2024年夏 PVSレジストリ臨床研究の中間報告

〜2024年秋 PVSデータベースの統計解析、最終報告
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新型コロナワクチン接種後症候群 

患者レジストリの構築と実態調査

（研究計画書番号：JSVRC2023-01）

研究計画書 

研究代表者：藤沢 明徳（医療法人社団心 ほんべつ循環器内科クリニック） 

一般社団法人 ワクチン問題研究会 

PVSデータベースワーキンググループ 

本研究計画書に含まれる情報は機密情報であり、一般社団法人 ワクチン問題研究会が保

有し管理しております。本研究計画書は、本研究に参加する意思のある研究機関の長、

研究責任者、研究分担者等、倫理審査委員会、業務受託者に限定して提供するもので

す。そのため、一般社団法人 ワクチン問題研究会の許可を得ることなく使用、漏洩、公

表又はその他の方法で開示することを禁じます。 
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PVS疾病登録レジストリ臨床研究の
プロトコル概要

研 究 課 題　   ：　新型コロナワクチン接種後症候群

　　　　　　　      患者レジストリの構築と実態調査

研究計画書番号　：　JSVRC2023-01

共同研究機関　　：　１５施設　（１７人の共同研究者）

目標登録症例数　：　３００症例
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研究代表者：藤沢明徳
研究機関の長：理事長　藤沢明徳

研究責任医師

研究機関A

研究責任医師

研究機関B

研究責任医師

研究機関C

研究管理

ワクチン問題研究会

情報共有

代表機関：ほんべつ循環器内科クリニック

情報共有 情報共有

浜松医科大学
倫理審査委員会

依頼

支援・管理

承認

研究実施体制

4



5

EDCシステム

Liscio/EDC  by(株)プリカーサ
・ER/ES指針対応



【PVSデータベースワーキンググループのまとめ】

Ø 全く新しい疾病概念である“ワクチン接種後症候群（PVS)”につ
いて、疾患データベース（PVSレジストリ）の構築、実態調査
（臨床研究）の事業を進め、現在、データベース入力が進行中。

　（2024年1月9日現在の登録症例数：63症例）

Ø 今年夏までにPVSレジストリ研究の中間報告。

Ø 今年秋までに統計解析を終えて最終報告予定。

Ø 「診断基準」および「診療ガイドライン」作成に向け、基礎とな
る臨床研究が順調に進められている。
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