平成　　年　　月　　日

臨床研究倫理審査申請書

○○病院　

病院長　○○様


所属名　　　　　　　　　　　　


所属長職氏名　　　　　　　　　　　　　印　


申請者職氏名　　　　　　　　　　　　　印

下記のとおり、臨床研究に参加したいので倫理審査をお願いします。

記

	（1） 臨床研究課題名

　　　　
「骨折治療用内固定材の不具合情報調査」

	（2） 臨床研究代表者名

　
日本骨折治療学会　理事長　松下　隆（帝京大学）


	（3） 臨床研究分担者名

日本骨折治療学会　インプラント委員会　
　　　　　
担当理事　　
田中　正(君津中央病院)
　　　　　　　
委員長　　　　
中野哲雄（公立玉名中央病院）

　　　　　
委員　　　　
内野正隆（北里大学）

同
南里泰弘（富山県厚生連滑川病院）　
　　　　　　
同
野々宮廣章（瀬尾記念病院）

同
増山茂（富山市民病院）



	（4） 臨床研究期間

　　　　　　
平成20年4月1日 ～ 平成23年3月31日


	（5） 臨床研究の必要性及び研究背景の概要

　　　　　　
骨折の手術治療は日常多く行われているが、時に使用内固定材（インプラント）の折損、逸脱、変形、あるいは挿入・抜去時の操作困難などが見られ、患者およびその家族はもとより医療者側にとっても大きな負担となることがある。医療機器（インプラントを含む）に重篤な不具合・有害事象が生じた場合、製造販売業者は薬事法第７７条の４の５第３項の規定に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構への報告が義務付けられており（平成16年4月）、また、医療機関からも医療機器安全性情報について厚生労働省へ提示することが義務付けられている（平成１５年７月３０日）。しかし、現実には不具合のすべてが報告されるわけではなく、その実態は全く不明といっても過言ではない。日本骨折治療学会では、平成8年に第１次インプラント委員会を結成し、平成9年から11年にかけて骨折治療学会員を対象に内固定材の破損に関するアンケート調査を行い、平成13年第27回日本骨折治療学会にて報告、平成14年学会誌「骨折」に報告書を掲載した。今回、平成16年に第2次インプラント委員会を発足させ、17年より実質的に活動を開始し、この度再度内固定材の不具合についての検討を行うこととなった。したがって、当病院も日本骨折治療学会評議員が所属する施設として、本研究に貢献することが望ましいと考える。


	（6） 臨床研究の概要（研究対象、研究方法等）


骨折手術治療に用いた内固定材に関して、不具合の発生時期、不具合の内容、患者の健康被害、不具合に対する追加処置、転帰などについて日本骨折治療学会評議員（別紙参照）にアンケート調査を行って、データを収集・分析する。


	（7） 臨床研究の目的

骨折治療の分野の責任学会として、内固定材不具合の実態を調査・分析することにより、骨折治療手技の安全性向上と発展に寄与し、運動器外傷患者の治療成績向上に貢献することを目的とする。


	（8） 臨床研究における医学倫理的配慮について

1）臨床研究の安全性に対する配慮


　　
治療法などへの影響は全くなく、結果に関する情報の収集のみであるので安全性には
全く問題はない。
　
2）患者又はその家族等の人権の擁護

　　
個人情報は全く収集しないので、人権の問題は生じない。

3）個人識別情報を含む情報の保護の方法


　　
調査票に個人を特定できる情報は含まない。調査票は封書に入れて郵送するが、封
書は無記名とし、直ちにシュレッダーにかけるので、病院名、報告者などは全く追跡で
きない。
　
4）患者に対する説明


製造販売業者が独立行政法人医薬品医療機器総合機構へ報告する場合は、患者の
プレイバシーを侵害しない情報を義務行為として提供するものであり、患者の同意を
得ることはない。同様に、医療関係者が厚生労働省へ医療機器安全性情報を報告する
ことは、医療関係者の義務であり、しかも個人を特定できる情報を含まないことか
ら、この場合も患者の同意を得ないのが一般的と思われる。したがって、本研究の

ための署名を要する同意書は用意しない。



