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B2EER L. HRAXE

BHEFERBRRECRABERR CE0RFEEBEHORIICE T DOERERE
KT AUMGHFERRLRHRARE LH R ERE RSN LA RSA
Studies which aim for surveying the import of chronic parasitic infectious diseases and for
establishing a health system to control the diseases

INVESTIGACION PARA VIGILAR LA PENETRACION DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS PARASITARIAS
CRONICAS Y ESTABLECER EL SISTEMA DE CONTROL DE LA SALUD

BBASCE
DOCUMENTO DE EXPLICACION
A protocol

1. EL®HIZ 0% Introduction Introduccion

ERERRA~OBIMIHETHER THY, BMLAS TO AR BREFHE DI LITHIER A, Eio, —EREH
F~OBEIIEEENTH, VW OTHLHETEET.

AREFRINE)NNEEFEOEGTEBRAEARERT L TATERHRLLTRHIBEISLTWET,

SMLAEHTYARER, BERSNUALAEFREMBIK. ot HESREASS5RILAL, BTUBNS
WE.

HAEMRLURENR)IEFERRRN. #F. EFHAEASZEE AWRMENN.

Participants for the current surveillance study are absolutely voluntary and could decline the enrollment without
causing any disadvantages. Moreover, it is absolutely acceptable for all participants to withdraw their enrollments
at any time when they want to do so.

The surveillance is planned to conduct medical analyses on healthy foreign residents, who legally stay in
Kanagawa prefecture, Japan, as volunteers.

La participacién en esta investigacion es totaimente potestativa y nadie sufre desventaja alguna aunque
no participe. Adem4s aln cuando haya dado su consentimiento para participar en la investigacién, puede
suspenderia en cualquier momento.

Esta investigacién esta planificada y dirigida a los voluntarios extranjeros con permiso de estadia, que
gozan de buena salud y que residen en la Prefectura de Kanagawa.

2. WROFER HI5ME R Background information Trasfondo de la Investigacion

TR 17 EE BV TERAAEAORIL 150 T AZBIEL L, BRI, HEERISBHEESNETHY, /B
B CTOXRTFELTNETH, BAOEFEBCREREIL, ARITIFELRVRBICH RIS +57
TRV IEDBHVET,

AALUSADE % TiE, AR D THEELZIEBNEWBIE , T30 > TIRITL TO A BRICEE BRI AR
HUTZRPEE S RIZFITL TV D BB IO TOET, EOPT, HICBIERREICRAL T 2« B HLR
WEEELEAHEL, RACEEVERZEBEL WKOTRESERIN TWET, ZhUTHL B AOERBEIT.
BN EELIEL, BRTHIENBELVWENEZLNET,

Liz3>TC, RO B A TN LB 4 BE/R BEOFRITHS EBIENHFRERITE TEEE A,

20054 ZEHAME A BT 1505 A . RiEHAR PAEMFE. @FFENIRRALNER, BEFEEHANE
THH MR ENGN B A REERRBAN AT 8 E.

EHAUAMERE, FUTEHRAERYMTEEERN, REREDAYESHTE, HRECHEGINRIBR
RRRATE XN LFEN, XCRYEREN. X, LHRATEBUERLAE, HOCRAARBRER, MREDS
EHE, ARRAEHARARNBRAESMERMT . RIVAAZXMFRN FHEMETHRIRG, MHESKSE. TR
1R . :

Hit, ERRHEEROTESTIA, BREXEBEFERR/ RRRBFRITHTERL,

The number of foreign residents in Japan exceeded over 1.5 million in 2005 fiscal year. The infrastructures for
basic health system are well-equipped and the health services are sufficiently provided to the residents in Japan.

However, Japan’s physicians and medical laboratories might not be ready to respond to diseases which currently do
not exist in Japan.
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From the global perspective of view, infectious diseases, which have never been endemic or were already
eradicated in Japan, are still endemic in various regions and countries in the world. Among varieties of infectious
diseases, it is critically pointed out that some infections which induce chronic pathologies could suddenly present
severe clinical symptoms in persons who have not recognized to be infected with the diseases. It is highly
conceivable that Japan’s physicians could not properly diagnose and treat them.

It is therefore possible that those chronic parasitic mfectlous diseases would emerge or re-emerge in modern
Japanese society.

En el afio fiscal 2005 el nimero de residentes extranjeros en Japén pasé de 1'500,000. Japén es el pais
donde el saneamiento basico esta establecido y la asistencia de salud es satisfactoria. Sin embargo, hay
posibilidad de que las instituciones médicas o laboratorios de andlisis clinicos no hagan frente
suficientemente a las enfermedades que todavia no existen en Jap6n.

Los casos de propagacion de enfermedades infecciosas que no han existido nunca o que han side
erradicados en Japén, aun siguen propagandose en otros paises. Las personas, sobre todo con
enfermedades infecciosas cronicas por no darse cuenta de la enfermedad no se tratan y pueden
subitamente tener sintomas muy graves. Al respecto es muy dificil que las instituciones médicas de Japén
puedan dar el diagnostico correcto y dar el tratamiento médico adecuado.

Por lo tanto, no se puede negar la posibilidad de que en Japén actual vuelva a propagarse las
enfermedades infecciosas parasitarias cronicas o enfermedad protozoario.

3. AWFZEOBHY WRMER  Purpose of the surveillance and research  Objetivo de esta investigacion

EFENEAOBHBRIEORBRAOAE. BR. BREEFEESORIMIZL->T, AAERDOKABCRL
DEVFRREIREY, R E/EE R OBRICE TRAN OBRPEFI O AL RRICEE | FAERITH
THEBR M= TV EER TS L CEEAREERAELITOIILEHMELET,

IR BANEA BRI RRILOAE .. . RRTEAHOMS, ETLNREFERORANEFERERN
YR, SEATLAR Ak i T BT A B B A1/ B BT AT RSt BR A0 . BUEAR BB R T RA. AHEEH FRLR

PR AR EFR, BTXRKEENETEFERALE. RRFIRNEN.

The surveillance for chronic parasitic infectious diseases among foreign residents in Japan and the establishment
of a health system to survey and to control the diseases will help Japanese people to eliminate their own
preconception and irrational concerns on the issue. The newly-established health system will effectively prevent the
unexpected epidemics of infectious diseases to occur. In addition, the surveillance will contribute to make an
innovative manual for swiftly responding to the current issue.

Esta investigacion tiene como objetivo disipar prejuicios o ansiedad infundada del pueblo japonés y
establecer los sistemas de investigacién, observacién y atencién sanitaria respecto a las situaciones
actuales de las enfermedades infecciosas cronicas de los residentes extranjeros en Japén. También tiene
como objeto prevenir las enfermedades infecciosas imprevistas por medio de los sistemas de educacion y
los control de salud y realizar investigaciones de mucha importancia oara elaborar un manual pionero de
medidas contra estas enfermedades.

4, TFFo4HME FFAEITE  People in charge of the surveillance and research  Encargados de las investigaciones

BRIZUTOFETEMLET, RERAER - ARRIMELRE - EF HIECHROREHLHEI
E@LT‘”“EE’J?‘;&“%’Jkioﬂ?%tuﬂgﬁ‘ém%@%i‘%é’]&&ﬁ%ﬁ HLET,

EREHRE BB BERKER T Big K% BEY #

SHWEE R ERERERKER ﬁm HEBR K4 RE BH
FiE ESLRRIER R B =R KA KAk2R
BB 5| R AR W EEHRR K4 BA R
BiR BEERNXFEARER W &R R& FR BN

BHREE BB BifERKER B B# K4 @b ®R
BB BffER RKFR W B RA AN B
BB BHEERN KR W B K& @&l BR
BB B#ERKER bl 4 K4 W0 B¥
R DEEMKER B BrRmshE B4 AR £F
BiR /AKERIY=vs B bR KA IV kE

PR R U T BIEMN. B RERKENEFREREFENEFE, FEAGHRETIANRSERITENERR
RO SN AT L P SULF IR NE
EEHRE R BHRERKE LI 6 4 wnH BT %
SEGAE R RREMERAE B AEE HE FE &Y
FiE ESLRREETRET BER EK wE KWHAER
R wR)EDEWAS BB EEFRA #E BA R
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Bid  BHERKEEAER B

g wa HA CEN

wyEtRE R BIERXE B Bh¥ #HE wbL RK
BE B RERKE R B nE NF ER
B BiRERKE R ¥ wa &l #E
BiR  BiRERXE BER #HRK  #4E L0 WF
BiE  BiRERKE BB HARER  #HE AR 8T
R RERSH AR K Ha MR KE

The following people will execute the surveillance and research. Yasushi Miyahira at the Department of Global
Infectious Diseases and Tropical Medicine, National Defense Medical College is a chief scientist who is in charge of
the whole project, especially on the safety, methods and explanations for the issue.

Principal Investigator

Collaborative investigators

Staff investigators

Affiliation

National Defense
Medical College

Tokyo Medical and
Dental University
National Institute of
Infections Diseases
Research Laboratory
of Public Health in
Kanagawa Prefecture
Dokkyo University
School of Medicine
Koshigaya hospital

National Defense
Medical College
National Defense
Medical College
National Defense
Medical College
National Defense
Medical College
National Defense
Medical College -

Kobayashi International

Clinic

Title Name

Professor Yasushi MIYAHIRA
Associate Nobuaki AKAO
Professor

Associate Hiroshi OHMAE
Professor

Chief Toshiro KUROKI
Investigator

Professor Kosuke HARUKI
Assistant Eiji TAKAYAMA
Professor

Assistant Takeshi ONO

Professor

Assistant Atsuhiro KANAYAMA
Professor

Technician Yoko YAMAGUCHI
Technician Fumiko SUHARA
Physician Yoneyuki KOBAYASHI

Las investigaciones se llevaran a cabo por las siguientes personas. Et Profesor Yasushi Miyahara de la
Universidad de Medicina Defensa Nacional / Catedra de Enfermedades Infecciosas Internacionales es
quien se haréa cargo del papel administrativo principalmente de la seguridad o formas de llevar las
investigaciones, las explicaciones o las practicas.

INVESTIGADOR JEFE
Universidad de Medicina Defensa Nacional

INVESTIGADORES

Universidad de Medicina & Odontologia de Tokio

Instituto Nacional de Investigacién
de Enfermedades Infecciosas

Instituto de Salud Publica Prefectura de Kanagawa
Universidad de Medicina Dokkyo, Hospital de Koshigaya

INVESTIGADORES COLABORADORES

Universidad de Medicina Defensa Nacional
Universidad de Medicina Defensa Nacional
Universidad de Medicina Defensa Nacional
Universidad de Medicina Defensa Nacional
Universidad de Medicina Defensa Nacional

Clinica Intemnacional Kobayashi

Profesor

Profesor asociado
Profesor asociado

Investigador Jefe
Profesor

Profesor asistente
Profesor asistente
Profesor asistente
Oficial técnica
Asistente auxiliar
Director clinico

Yasushi Miyahara

Nobuaki Akao
Hiroshi Omae

Toshiro Kuroki
Kosuke Haruki

Eiji Takayama
Takeshi Ono
Atsuhiro Kanayama
Yoko Yamaguchi
Fumiko Suhara
Yoneyuki Kobayashi

5 HFERUHIM FE&#$IM  Methods and terms for surveillance and research Forma y Periodo

ERBRBEELEL, RRFERLEM O LET, BAE, %58, PEE. A MVEBETEPNTHIET, AE

EIBFALTZE,

REHRSB T, AR, REF. FERAL RS QO VPSSt ST LB T LR h
S/ R IE D FATRIRICE L S 5 7 — R B LB TEd, Z0% . 0l (IR E. DNA B#
%) BLURE, RREERSE O EET,
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LEIUECTBERBRER OER L OMELER - BERELIE OV EET, TRUEISNRE
BN THY, EREOHBREHENRETERIETHIVERA, TRENSBIT1IRECHZ. 2REFH
BT TDFETT, RERGRIL. ERBEECREFRE~TAL RESRIISU TEOR O ELSHRIC
IELEETWAEREEET,

ZORBEHIIL, FBR 19 FELD 21 FEFTO 3 EBRKEINDIFETT,

BEESNXETMLEEFM. HEX. EX. b, BREFXEL, EHFHEHEIE.

ERGHE, L, HANSMEENEMINERS. KE. FE. XERTRIKES HERLHE, HXU AR
K& & RA/ R NRTHRNFRER PRI, 25, HTHRLGIARE. ONA-ZERES). BE. RIR. RiE
FEUATREHEFPENCELESHEMNEL. NERE. AEFRABEEAAN, NERASSEARE S REEFEY
RERTEE. BitHaHUE, AALHLBREERAAT M. RELROEFNXSCRELREFERL,
ERREZR, ETETRSFOXE. WIAETIR T N20074 2(20094F E £ 55 3 4.

A Health Handbook for foreign residents will be distributed at various places such as near-by private practitioners.
It is written in four different languages, Japanese, English, Spanish and Chinese. Please read it carefully.

We will make questions regarding the personal history, family history and past disease history. The answers to
these questions will help us to understand what types of chronic parasitic infections are endemic in regions where
examinees come from and to enable us to make epidemiological analyses.. Afterwards, diagnostic specimens will be
collected to perform laboratory tests such as stool and urine examinations and blood test including immunological and
DNA tests.

Depending on the cases, we will select some persons for further diagnostic analyses such as ultrasonography and the
electrocardiogram and other tests.  All the diagnostic tests are already proven safe and effective, and rarely cause
adverse reactions.  All the procedures will be completed within an hour. Examinees will be informed of the results
at the near-by private practitioners. If necessary, examinees can consult what types of countermeasures should be
taken to the diseases diagnosed by the current surveillance.

This surveillance and research will be conducted for three years, from 2007 fiscal year to 2009 fiscal year.

El Manual de Salud se distribuird por medio de las Instituciones Médicas. El Manual esta escrito en
japones, inglés, chino, y espaiiol. Favor de leer cuidadosamente el contenido.

En los locales donde se realizan las Consultas de Salud se les ruega que contesten al cuestionario
acerca del historial de vida, de la familia y enfermedad. Servira para reunir informacién detallada de la
epidemiologia relacionada al estado actual de la propagacion de las enfermedades parasitarias infecciosas
cronicas, enfermedad protozoariol. La informacion sera clasificada segun paises de origen. Luego, por
favor, colabore en realizar la extraccion de sangre (examen de anticuerpo, examen de ADN, etc.) , de
materia fecal y analisis de orina para su respectivo estudio..

En caso de necesidad también se le hara examen sencillo de imagen y funciones como ecografia,
electrocardiograma. Todo se realiza por técnicas de investigacion establecidas y casi nunca causara
lesiones de saiud. La entrevista y todos los examenes terminara en una hora aproximadamente. Los
resultados de los examenes seran anotados en el Manual de Salud por las instituciones médicas u otros y
segun el resultado se hara consulta sobre las medidas a tomar.

Esta investigacion esta prevista realizarse desde el afo fiscal 2007 al 2009, 3 afios consecutivos.

6 AEBERDAYYEFAVYMNIONWT HXUBFFHFI¥  Advantages and disadvantages of the research.
Acerca de la ventaja y desventaja de esta investigacién

KB R~OBEICLY, BAOER, RESBE CIIZE S BE A BERREIC SV TEN TRES ST
LREY, EEHREIRESEITL TOSBERMEDRBRRE Lom) LIRE =77 IBREMEBIZONWTE
ABTEMRRRICZRVET, BERBEOERIERIIL 520 EEN THWEIEIN RN ERNET,

REOH T, OO KA BE LIS T BRI RZTohET, REERS BRI ADEMNEE:
L. EEICR STVl & T,

ARAEFEORKE, gL rHENNE, ZORBAIIEER KERLARVES,

ARRRERIL. S0 HE B 22 RFLEON TR, EFH, 2HHARICEINET S, HREDFD
BAFRIT, AAZEETERV(ELRL) IS0 LET, FABBROEBICSOWTIE, HEER AR A
FREREOREDOT T, A - MAWSEREDH SRR AREICTEESLITV ., AR RIL. BHEE
RGBHERA LS ~FOEBREISBESNET,

Bid S5 HEERR, TUARESE-ROEREF. REEESHNBERLKINE. HUMZEBET R
BAER, ORI L BRI B P SRR, TR BT A % M. RAMBHRICETHE, Bt
kB 9% B B BRAR

ERER, HNLBEERLN BRAFRE, FU, ERESHALSHEIZES—HEY, &N HNKME,
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WMRALFEEFROLER, F—EHFR, EIEABEEFH LERKE.

HHIRGRELURIT. HHB. FXURRATERA, ST, BE¥. ¥REBHAR, S THERREFLHNIAE
#, BRI USSR 2(ER LN TELE. BXIMAEREFDE, EH IEMXEMAFREELENHEST, bR% H
EVFHBRORERATRHATRER. KRIALSGE, BB TENKECEZASREHERRA.

By participating in the current surveillance and research, participants are eligible for medical check-up, absolutely
free of charge, for chronic parasitic infectious diseases, which do not exist in Japan. The tests will enable them to
consider treatment measures against the diseases, which could become chronic and worsen progressively without
recognizable symptoms. It is recommended to take advantage of this opportunity.

Among several diagnostic tests, some persons might feel unpleasant when blood specimens are being collected.

At sites for medical check-up, three medical doctors will be stationed and will respond to the emergencies properly.

Any patent generated by the current study will be owned by the National Defense Medical College.

The results demonstrated by the current study will be openly reported via various ways such as original scientific
articles, textbooks, presentations at scientific meetings, and will be used for social, medical and scientific purposes.
However, all the personal information will be absolutely protected and secured. Professor Shuhji Seki at the
Department of Immunology and Microbiology, National Defense Medical College will strictly secure all the personal
information. The results will be reported to the Ethics Committee at the National Defense Medical College once a
year.

Por participar en esta investigacion pueden recibir gratuitamente los examenes de enfermedades
infecciosas crénicas las cuales son dificiles de ser diagnosticadas en instituciones médicas u 6érganos de
investigacion en Japén. Con este examen se hara posible captar el estado exacto de la enfermedad
infecciosa crénica que se agrava sin darse cuenta por no sentir los sintomas y por consiguiente pensar en
las medidas de tratamiento médico. Se recomienda que conozcan exactamente el estado de la enfermedad
infecciosa crénica. :

Hay algunas personas que se sienten mal cuando se les extrae la sangre para el analisis. En el locai de
consulta de salud siempre se encuentran tres médicos atentos para dar el tratamiento adecuado.

En caso que por los resultados de esta investigacion se produzca una patente, esta pertenecera a la
Universidad de Medicina de Defensa Nacional

El resultado de las investigaciones se ofrecera a los propésitos administrativos, médicos y cientificos en
forma de tesis, libro de texto 0 ponencia académica, etc. En cuanto a informacién personal de los
participantes se guardara absoluta reserva porque sera en forma anénima. E! profesor Shuji Seki del
Departamento de Inmunidad y Microbiologia de la Universidad de Médicina Defensa Nacional, administra
estrictamente la proteccion de informacidn personal bajo la direccion del administrador y el resultado y Ia
marcha de la investigacion se informaran al Comité de Etica de la Universidad.

7. FFROYFR—MEFNZOWT kT BIFHB4% Support for the research
Sistema de Atencion para la investigacion

B2 > TEERAREEDIR LAV EOMLOEZREHLVET Y, F—THOBFESECBEITYEFI
BOTRREROGEATH R2OLEEITRVET, H, AFRIENMTOLOHEOLEESELIHE
BHEERBLUEOH BRRESSEIHEELITIZLIEHIET A, :

BRI+ EBERE. SHNEERROBIIIEY, WRREMFLATUZH, RISERR ST EERNMESELE.
SAMIRERFAKT, RETHATEMENHR, B ILEMKERENBERASBIEAERMEZS.

Close and proper attention will be paid to examinees so that any accidents can be prevented to occur. However,
just in case an unexpected accident occurs, proper medical measures within the range of medical insurance will be
taken to give treatments. If the accident is grave enough to provide compensations to examinees, the National
Defense Medical College and its hospital are not responsible for the issue.

En la investigacion se prestara la mayor atencidén para que no ocurran sucesos imprevistos. Sin embargo,
si acaso surge alguna situacion inesperada, tomaremos todas las medidas posibles dentro de los limites de
reconocimiento médico por el seguro de salud. Cuando occura alguna necesidad de indemnizacion en esta
investigacién la Universidad de Medicina Defensa Nacional o el hospital anexo a la Universidad no
realizara indemnizacién econdmica.

8. AHRIEDIELIZOWVT BXRHIAFESZR  Grant for the research

Acerca de los fondos para esta investigacion

ARRIRDIBES IOV TL, BEBER EHEEMHBES REES H19-FHR-—%-007) TAELET, £
7o A RIIRZ T AT CREVLTEY . &80 LIIHVERA,
BRI TR 2R R LSRR SRESHI-FN- —&- 00DHE. KK, UHRMEEEME, FFUSERME.
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The grant for the current study will be provided by the Ministry of Health, Labour and Welfare of Japanese
Government. Moreover, the participants for the current surveillance are regarded as volunteers and will not be paid.
Los fondos para esta investigacion esta a cargo del subsidio para estudios cientificos del Ministerio de

Salud, Trabajo y Bienestar (Tema No. H19Shinko.lppan 007).
Asimismo para esta investigacién se solicita la cooperacién como voluntarios por lo que no habra
gratificaciones econémicas.

LEA H B ¥ # A B
B 9~ B S%T

Date of explanation

i B A f) 3 A H
M =3 4 # J=1 4
Fecha de explicacion: Heisei afio mes dia
De las horas minutos
A las horas minutos

EiBAFE #i8g# Person who explains Encargado de la explicacién

BB BB Affiliation Cargo

HEE: B Title Oficio

K4 #4 Name Nombre £l
fEFT {Enk Address Direccién
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SEEE 2. FAEE

= =
/g &
R & #
Agreement
CARTA DE CONSENTIMIENTO

PhEERKRERE B
By PERI R ERK
To the Dean of National Defense Medical College
Sr. Rector UNIVERSIDAD DE MEDICINA DEFENSA NACIONAL

4 BEHEERBRREORAER R VEOREEERESOMSNICE T/ DDOERERE
BEZRXTAHUNBEFE RNERROBARBLE X ETEEHN LA EAAE
Studies which aim for surveying the import of chronic parasitic infectious diseases and for establishing
a health system to control the diseases
ASUNTO: Investigacion referente a “Vigilancia de penetracion de enfermedades infecciosas parasitarias conicas y el

establecimiento del sistema de control de salud”

Tk # A B B b B HET
Hh & AN T
FiB FiJ& Affiliation BN ILER Title K4 #4% Name

&9

HIEm BRY ik

TSR KR URIER

RELAZWEE TOAMEEZi 0TS,

FREEMELZHE THORRABLZITRNTE,

A, TOMARBIZ W TEERENTVAIL,

WRIZBMUIBEOERLRY,

ERFRBEOREBFICIIEELHDIL,

oW, HAXFICESE, +A3AE%T. BRELELEOT, BOOER TIOME~BMTIILZ
RELEY, ’

(o204 TSNSV VI

~J

1 HAMER - ik

2 TR R AR

3 MEFRRABREALSBTEMAREZR

4 WEIFRIEF A HEAARFZR

5 ZEI ARG A

6 BRI ASE

7 HLFEBAN AR E LN E

UL BTN FAREBRAL, BZESRA. +2HERE, THCHERAERSMEHR.

1 Purpose and methods of the surveillance and research

2 Expected results and possible adverse impact

3 No disadvantages even without an enrollment for the study

4 No disadvantages upon retreating from the study

5 Human rights and ethics are secured

6 Expenses for the participation of the study

7 An inspection conducted by representatives at the research organizations are guaranteed.

I fully receive explanations for above contents verbally and with an aide of a document. I fully understand the
significance of the study and decide to be enrolled as a volunteer.
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