
 

      

臨床研究における研究対象者等への通知又は公開事項 

 

研究課題 APOLLOFIX ネイルシステムを使用した大腿骨転子部骨折術後の ADL 評

価 

試料・情報の収集・利用

目的 

高齢者における大腿骨転子部骨折に対し、後方骨片を固定する機構

（後壁用プレート・後壁用スクリュー）を有する APOLLOFIX ネイルシ

ステムを使用した際の術後 ADL の変動を明らかにすることを目的とす

る。また、安全性・有効性の確認、術後の整復位・骨癒合・疼痛の有

無、ADL、リハビリの状況も併せて評価する。 

試料・情報の収集・利用

方法 

■ カルテ閲覧 □ アンケート □ 聞き取り □ 侵襲的方法 

□ その他（                                     ） 

試料・情報の収集源 ■ カルテ □ カルテ以外 （                          ） 

□ 人体から取得された試料 （血液、尿、組織、標本、その他） 

利用し、又は提供する

試料・情報の項目 

■ カルテ情報 （病歴、看護記録、処方歴、検査結果、その他     ） 

□ アンケート内容 □ 聞き取り内容 □ その他（            ） 

提供方法（ある場合） □ 郵送 □ 電子媒体 ■その他（調査票） 

利用する者の範囲 □ 院内のみ      □ 院外の参加者あり 

■ 提供先（ACTYPower リンク先 http://www.actypower.co.jp/） 

試料・情報の管理につ

いて責任を有する者 

所属； 整形外科 

職名； 部長 

氏名； 松下哲尚 

利用又は他の研究機関

への提供を拒否できる

機会 

■ 保障 

□ 保障不可能 

□ 未定 

研究対象者又は代理人

の求めの受付方法 

□ 郵送 □ メール □ ホームページの指定フォーム入力 

■ 病院受付 □ 電話 □ その他（                     ） 

研究の資金源 なし 

研究に係る利益相反の

状況 

なし 

 

個人の収益などの有無 なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

2023年６月８日 

 

他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書 

 

市立岸和田市民病院 院長 様 

               報告者  所属組織； 整形外科 

                    職  名； 部長 

                    氏  名； 松下 哲尚  印 

 

当施設における院内倫理規定並びに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

に基づき、当施設で保有する既存試料・情報を他の研究機関へ提供いたしますので、以

下のとおり（報告・申請）します。  

■ 提供先の機関における研究計画書 

 添付資料  ■ 提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

  ■  その他（調査票） 

１．研究に関する事項 

研究課題 APOLLOFIX ネイルシステムを使用した大腿骨転子部骨折術後の ADL

評価 

研究代表者 氏名；吉田 仁 

所属研究機関名； 株式会社 ACTYPower 

研究計画書に記

載のある予定研

究期間 

 

2023 年４月１日～2026 年３月 31日 

提供する試料・

情報の項目 

【術前】 

患者背景：年齢（～歳代）、性別、身長、体重、診断名、術前

合併症、歩行能力（受傷前） 

【術直後】 

手術年月、患側、骨折分類・骨折型（術前）、整復位、術中評

価、使用インプラント 

【術後１週、２週、12週】 

部分荷重開始時期、全荷重開始時期、退院年月、後方骨片の

転位、整復位、歩行能力、ADL 評価、疼痛、不具合 

・健康被害＊、術後経過 

 ＊不具合・健康被害については発生時に随時調査 

提供する試料・

情報の取得の経

緯 

カルテ閲覧 

提供方法 調査票 



 

提供先の機関 研究機関名； 株式会社 ACTYPower 

責任者の職名； 薬剤部・取締役 

責任者の氏名； 吉田 仁 
 

  

２．確認事項 

研究対象者の同意

の取得状況 

■ 文書によるインフォームド・コンセントを受けている 

□ 口頭によるインフォームド・コンセントを受けている 

□ ア（ア）；匿名化されているものを提供 

□ ア（イ）；匿名加工情報又は非識別加工情報を提供 

□ イ；アによることができない（オプトアウトおよび倫理

審査委員会の審査を要す） 

□ ウ；ア又はイによることができない場合であって（＊）

を満たす場合（倫理審査委員会の審査を要す） 

当施設における通

知又は公開の実施

の有無 

□ 実施しない 

□ 通知又は公開を実施 

■ 通知又は公開＋拒否機会の保障を実施 

□ その他適切な措置を実施 

対応表の作成の有

無 

■ あり（管理者；松下哲尚）（管理部署；整形外科） 

□ なし 

試料・情報の提供

に関する記録の作

成・保管方法 

■ この申請書を記録として当院で保管する 

  （管理者；西嶌準一）（管理部署；倫理委員会） 

□ 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録

を保管する 

□ その他 
 

（＊） ① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わない 

② 手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならない 

③ 手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の価値を損ねる 

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものである 

研究者等は、次に掲げるもののうちいずれかの適切な措置を講じなければならない。 

① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法を含む。）に

ついて広報する。 

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行う 

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実

情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める 

施設管理用 

倫理審査委員会における審査 □ 委員会開催 （開催日  年  月  日） 

□ 持回審査   □ 審査不要 

提供の可否 □ 許可 □ 不許可    （  年  月  日） 
 

 


