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研究計画書

1。 研究の名称

t腿骨頭すr、 ゎ症に問すら多施設共同前向き観察研究 (レ ジスト1〕 研究 ,
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3.研究の目的及び意義

大腿骨頭すrミ リ症 (Jipltrj ca口 tJ ttmOnl eが Ph卜 JS、 SCFE)は 、前思春期から思春期前期の限られた時

期に生じる成長期特有の股関節疾患である。大腿骨頭を■1成する骨端一骨幹端間の成長軟骨板内において、

骨端が骨幹端に対して農方 (骨幹端が骨端に対して前上方)にすべることにより生じる。これまでに疫学的



調査結果が報告 l-5、 7)さ れてぃる国・地域においては近年増加傾向にある。本疾患に関する論文発表数
も増加傾向にあり、本疾患の分類法、治療法に関しても格段の変化を遂げつつある。

病因および疫学に関 して、scFE発症には肥満や外傷などの力学的因子に加えて成長が旺盛なこの時期
における成長ホルモンや性ホルモンなどのホルモンバランス異常が関与しているとされる。下垂体機能低下
症、甲状腺機能低下症、副甲状腺機能低下症 。九進症、性腺機能低下症、ビタミンD活性化障害や二次性副
甲状腺機能克進症などによる腎性骨ジストロフィー、などの明らかな内分泌異常を認める例は下垂体腺腫
などホルモン分泌に関係する組織の腫瘍性病変に続発する例も含めてscFE全体の数%を 占めるにすぎない
S).Lchmannら 3)に よると1997年 から2000年の米国での調査では発症率lo.8人、/10万人、男女比は1.65と

男児に多く、発症時年齢について男児ではH歳から14歳に集中し平均12.7歳 .女児ではlo歳から12歳時の発
症が多く平均‖.2歳、と女児の発症年齢が男児のそれに比べて1-2歳低 く、以前の報告と比較して発症時年
齢は低下傾向にあるとしている。日本での大規模疫学調査報告である2002年発表の日本小児整形外科学会
ψうマルチセンタースクディ6)に よると、1997年から1999年の3年間に国内医療機関において診断された
SC'FEか ら推測される発生率は男児2.2人・́ lo万 人、女児o.8人 /′

/1o万
人、男女士Lは 3.lと 報告している。

分類法に関しては症状の持続期間による分類法、すなわち急性型 (急な発晰:、 症状出現後3週間以11、

acutc)、 慢性型 (緩徐な発症、症状出現後3週間以上経過)、 慢性型の急性増悪 (慢性型の急性増悪後3週

間以内)に加えて,1993年 にLoderが提唱した臨床上の不安定性 (荷重歩行が可能かどうか)に基づいた分
類法、すなわち11安定型 (骨端1吹骨の不安定性のために杖を使用しても荷重ナ「iが不可能)と 安定型 (杖
の使用・不使用に|り1係 な :荷重り=計力Ilザ能)が併用されていぅ.

治療法に1学寸しては,'.■ _′;" 慢111111に 対 L千11端 を静illllす にスクl′ ューもしくはピンFFil定するin_situ

l:、 lltion法が■流でょ,=が ,'l fl的‖1111′ 1.(.1:rt」 i`111 Ji■ 1`性 ■li`哺  P、 lc=Ju腱 )に よる観血的整復法 (0ドn

世duclol)力 1曜 l,1肢の 一́:)11な りつ・‐・Jr,イ :,|■定型 、む,1111撃1に lIし ても、1■ _雨 tu n、 alon法、非観血的整復
(dOsed rdudiOn)法 ,観 1山 [的整復〃|(liiIら ,り 'ロ

ーチ,クトタ[的脱自法)力 各ゞ施設それぞれ r/J基 準により選
択されている.,大腿骨転子部矯正骨レ|マ ,椰1(inに 1■ Rで Linに百c OteOtOnly)も 安定型 /慢性型の初期治療 とし
て,も しくは不安定型 急性型を含:イ ,た だル:i滝 のi豊残変形に対して施行されている。

Cヽmの 合併症 と遺残変,11に ″H′ oて も重大な機能障害を引き起す大腿骨頭壊死 (avascdarnecrods.AVN)
iⅢ 骨融解症 (chOndi。 1)●1::〈 .1)の

合併症に加えて骨頭の遺残変形によるcan ti" たnloro_acctabJar

il"!1■genlent(cam FAI){ll,.■ ),1:早期変形性股関節症の発症要因として注目され、骨軟骨形成術など治療
`¬ ll象 となっている (門 nlⅢ I11 1.前方アプローチ、外科的脱自法による)。

これまで述べたょう「  
“

1卜

E罹患児の増加 とscFEに対する分類法、

に対応し、発症予防を高・ I.卜疾患に対する最良の対応策を早急に講じ
および臨床に関する大規模 F′施設共同症例研究を計画 した。

治療法に関する近年の急速な変イL

る必要があると考え、scFEの疫学

本研究は日本小写整形外科学会が主催 し、日本小児整形外科学会マルチセンタースタディ委員会を研究
組織 とするSCFEに関する全国規模の多施設共同前向き観察研究 (レ ジス トリ研究)であり、その目的は、
SCFEの 診断・治療に関する近年の急速な変化に対応 し、予防を含めた最良の対応策を早急に講 じるため
の、最新の疫学および臨床上のデータ収集である。



4.研究の方法及び期間

【研究テイイン'】

多施設共同前向きコホート観察研究 〈レデr卜 l,研究 )

麟 実施予定期間]

日す J,児整■1タト科学喜√,倫理委員会承認蔵 rl● 17キ 1月 1日 開始予定 ,よ り4年間
`新
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学.許調査票t′ li■ 付す.ケ rュ ー,L姜』参照 I

l,静Ft llib局 は書類―式 :登録依頼書 ("Tl亀 調査登j■の打願い、i彗録方法グ,ネ 1句 ,、 患音登録票 (権
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研究事務局が得たデー ンは事務局内のデークセ↓́サーにおいて保管 し、解析を行う
)

【患昔調査票に関する問いきわせ】

研究事務局は送ら11て来た患者調査票の記載事項を確認 し,下備 ち下電な項目が存在すれば、研究事務局

から各施設担当医に、書面 (郵送 )、 電子 ズール、FAX等にて問い合わせをして確認する。

【事研究に関する周知の方法】



学会等でのパンフレットの配布、日本小児整形外科学会ホームページ上での掲載等により本研究につ
いて広 く周知を図る。

【観察期間】

研究における登録患者の観察期間は、患者登録日から12ヶ 月とする。

【調査項目】

1'患者背景デーク

性別、生年月日、発症時居住都道府県市町村、スポーッ歴、既往症、基礎疾患の有無、家族歴

2)発症時データ

発症年月日 (前駆症状があればこの時期を発症日とする、発症日が特定できない場合は可能な限り症状発
現に近い日)、 誘因の有無、スポーッとの関連、発症時の身長・体重、急性増悪年月日 (慢性の疼痛もし
1は跛行が続いた後に症状が急性増悪 した日)、 初発症状 (跛行の有無、落痛の有無、疼痛の部位)、 医
療機関受診年月日 (医療機関を初めて受診した日)、 初診時血液検査の有無及び検査結果..

3)scFE分類データ

安定型・不安定型 軋der分類、不安定性の有無による分類)

安定型 :患肢の荷重歩行が可能

7t安定型 :患肢の荷重歩行が不可能  (杖のft~用 の有無に無関係)

急性型、慢性型、慢性急性増悪型 (従来分類、発症からの経過期間を基にした分類 )

ユ性型 : II症縄siШ問十満

ll.111:1牲 :  心ムド議、1坦 ||り1,|

Ⅲl件 .急性lサ1響I型 : 11性 りlt′
)凛性増悪

4)画像詳|″‖デー・

後方 す v‐ 1り 角 (P=A.PstenOr sliP angic)

計涸I方法 :he劇 _sha■ anJc(単純 rヽil.1重 配|'1)も Liは hed¨ nccl anJc(CT像 、MRI)

単純x線もしくは透視像の場合 :nt春 |.JIJ劇J、.iビ、、 c“職■■HcI■ 1引・J宙ew
Cl‐常もしくはMRIの場合 :a、 itJ像

1_診断時PsA(右佃1.左 1‖ )

・ 初回治療後PsA(lil‖ 社側)

「
〕治療デー や

Ⅲけ法 :in_silu n、コlit“ ,″  |||■ 111的整復 (dOsed絆 J:“」ti`〕■)法、観血的整復法 (前方アプローチ、外科的脱
|1法 ,、 大腿 胃1曇 ちI‖ )、すliド |り |`)術 ,健側の予防 ll・ l-1=前の有無、術前牽引の有無、手術年月日 (複数回あ
ればそれぞれ).手術時牽引手術台使用の有無、体i腱 亀荷期間 (完全免荷歩行期間、部分荷重歩行期間、
全荷重歩行開始時期 )、 周術期血液検査の有無 (有√)場 合、その検査結果 )

6)治療結果デー ン (登録後1年時)

合併症発症の有無 (大腿骨頭壊死、軟骨融解症、骨頭の遺残変形)、 合併症ありの場合はその診断時期 。
診断方法 (単純 X線、cT、 M RI、 その他)、 追加手術の有無、スポーッ活動 (許可の時期、発症前のス
ポーツ活動・

‐、の復帰の有無)



【治療方針に関して】

本研究は非介 のヽ観察研究であり、対象患者の治療方針に関しては一切規定しない.検査に関しても、市
疾患の診断 治療に必要な通常の範囲を超える検査につ17・ ては一切規定しない1

1調査票送付ステジ
｀
ューt姜 (デー●収集′,流れ)】

資料参照
=

【説明者 1主治医・担当医)用手lF書】

刊紙参照:

【同意説明文書 。同意書 ,ア 七1卜 文書・意思確認書】

ワ1紙参照:.

【同意説明文書 (簡 弓版)】

り1紙参1照
=

(1.研
究lf象 者の選定方ll

【ti象患青】

日■国内における争ittS(lFE発症患昔

【選t基準】

]〕 17年 1月 1日 l・ム降に新たに CヽFLを 発1市 した患者

艘寵IJが特
'L■

1き ない場むは '「ぼ能な
『

lllttitttI見

`11Eい
日を発りだ「 |と す6Ⅲ

〔「11'「キ!::「】

社とit,1 、は山!護者力.:li計拒 ,1:ゲ 川it'lllル lふ 1,た 患者

【中:L義輩】

1     1lfFllた はJF角 卜(ら 税事‖|卜t■lr,11.1.津試†キ√,手Jtt t〉「テわないたダ,に ,有書事夕発生なとによ巧,Fi t

中lLは ないが,調査開始議に患昔ち[|は 111諾 昔から調査中止の中し入イlがあった場合には当護患者の手一

'11業
を中:れ すi占 研1亀参加1患 昔か |。 ,′ ,調査中止申 t'、イtに問しては、代諮音に同意撤口1書ダ)提 l}:を ■″,

■
.

6.“
'F究

のf―・l学的合理性の根Fp_t

[主要評価事目及び評麟i方 法】

主要評耐ij頁 日,「 ,書 者背景,発症時、ふ1[.FEず報、1台療、結果に関す3評価項目、夕施設研究 Lし て.● 111

究方法は、二11ま で報告されてきた手法と同様である,

翻眈期間】

3年間の登録期間、症例登録後1年後の調査は合併症発症の有無判定の期間としてこれまで報告ぎ11て

きた期間と同等である.

【統計解析方法】
一Ｄ



本研究は介入を伴わない観察研究であることから、適格である患者すべてを解析対象とする。原則と
して登録された項目についてすべてを用いた集計解析を行う。ただし、信頼性が疑われる項目についてはこ
れを除 くことも検討する。

発生率、治療法の選択などの記述疫学的検討、発症時の背景情報に関する統言「解析 (カ イニ乗検定、こ
検定)、 合併症発症に関する統計解析 (ロ ジスティック回帰分析)を 行う。

統計解析は、大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 の支援を受け実施する。

【重複データの肖1除】

研究事務局において、患者背景データから重複患者を選定し重複例を削除する

7。 新倫理指針第 12の規定によるインフォーム ド・ コンセントを受ける手続等
本研究は侵襲を伴わない研究かつ介入を行わない研究であり、人体から取得された試料を用いない研究であるが、インフォーム ド・コンセントを受けることを必覆とする (少なくとも一人の代諾者の同意書

の取得を求める).対象が 16歳未満の場合、必要に応じてィ)フ ォーム・ァセントを受けるよう依頼する
(1ン フォームド・アセントを受けるかどうか、同意の確認書の提出を求めるかどうかは各医療機関の判

断に任せる).1説明者 (主治医・担当医)用手llB書参照 l

■同意説明文書への記載事項
1.臨床研究について
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4.研究の方法
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13.研究終了後の対応について

14.研究に関する情報公開について

15。 この研究を審査する倫理審査委員会につぃて
|れ,こ の研究の当院に仁|+3担当医師及び問い合わせ先
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17.侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
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主治医 。担当医 様
説明者 (主治医・担当医)用手‖贋書

大腿骨頭すべり症 (scFE)に 関する多施設共同前向き観察研究 (レ ジストリ研究)について

本研究は日本小児整形タト科学会が主催するscFEに 関する全国規模の多施設共同前向き観察研究 (レ
ジストリ研究 )です。研究の目的は、scFE診断 。治療に関する近年の急速な変化に対応レ、罹患児への
最良の対応策を早急に講じるための、最新の疫学および臨床上のデータ収集で丸

患者さん 。代諾者 t́、 の説明について
イ])添付の研究計画書および患者さん用説明書をよ1理解いただき、これに基づいてご説明下さい。説明文書は詳細版、簡易版どちらを使っていただいても結構です。参加医療機関担当医の欄は適宜記入してください。
同章と代諾につぃて

本研究は介入を伴わない、人的試料を用いない非侵襲的な観察研究ですが、.少なくとも一人の代諾者から同意書を得てくださぃ。患者さんが16歳未満の場合には、必要に応じて、ァセント文章 。同意の確
認書を使用してください (ィ ンフォームド・アセントを得るかどうかは各医療機関の判断に任せます).

扉:5[ξξttMこと濃證犠鷹判講峯設)=夕1贔霧テ
.

査医療機関における倫理審査の手続き
研究参加医療機関内に倫理委員会が組織されている場合、研究遂行の可否を各施設の倫理委員会に諮っ・

F「
.ださぃ。医療機間内に倫理員会が組織されてい

だ曇行:早1唐警責F日
本小児整形外科学会倫理委Fi Ft4椰 :認を得ています

`,で
.こ の千認を基に研究 |こ

十一 フ17集 (連結可能匿名化去に,J石 `つ ラ ĺバシー l-7‐護)
(二 )書医療機間に対象患者が受話された時 患者登録票

き,研究事務局にFAXし,て 、ださぃ.

す )

研究事務局は適合基準を満たすかを確認償、患者登録票 (兼 登録番号通知票)0に患者登録番号
を記入、し、担当の先生にFAXし ます。患者登録票に電子メールアドレスを記入していただいた場合
には研究事務局から登録時調査票② (EECelフ アイル)を添付送信 (パスヮード付き)tヽ たしま
|.,担当者が電子メーノι′環境にない湯合は印刷した登録時調査票②をF_AXレ ます:(以降、データIW事にはカルテ番号や患者氏名ではなく患者登録番号を用いますЪ (FAX使用の場合、誤送信に注 ´
11)

!l 担当c,先生は登録時調査票(2)に必要事項を記入して研究事務局に返信してください。ll 登録後1か月時に研究事務局から,初回治療時調査票③を送信して記入を依頼しますので、担当の先
生は初回治療時調査票(3)に必要事項を記ユ.L′ て研究事務局に返信してください。5 登録償1年時に研究事務局ie,登録後1年時調査票0を送信 L′ て記入̀́

を依頼しますので、担当の先生
は登録後1年時調査票(3)にぶ要事項を記.テ

|.L・ て研究事務局に返信 L′ てください。
1研究観察期間中に担当医を変更された湯合は、新しい担当の先生に申し送って下さい〕

問い合13せ先   【研究事務局】研究責任者 大阪市立総合医療センター 北野利夫
T534-0021 大阪市部島区都島本通2-13-22
電話o6-6929-1221(代表 ) e―mai■ : tkitanoemed.。 saka_cuoac.jp

C)手 lllE

(兼 登録番号通知事〕(])を 記ス.していただ

11)― Of)番号は調査票の番号と対応していま



患者さん用説明文書 (詳細版)

患者さんおよびご家族の方ヘ

「大腿骨頭すべり症に関する多施設共同前向き観察研究

(レ ジヌ,ト リ研究)」 への協力のお願い

20t6+ 9 tr 1 z1(Fffi, ver. L. 02

研究責任医師 :

この説明文書は 本臨床研究について担当医師 (研究責任医師または研究分担医師)に よ

る説明を補い.患者さん′にご理解いただくために用意し,た ものです。担当医師からの説明

|  をお受けになり,本説明文書をお読みになってご理解いただいた上で この臨床研究に参

加されるかどうかを決めて下さい。内容についてわからないこと お尋ねになりたいこと

などがありまL,た ら、担当医師に遠慮な '1こ質問三ださい.

-1-



1口 臨床研究について

当院では、最新の (最善の)医療を患者さんに提供するとともに、より良い治療法や診
断法などの研究を行っていますち患者さんに参加いただぃて、治療方法や診断方法が有効
であるか安全であるかを調べることを臨床研究といいます。

この説明文書は、患者さんに研究′、の参加をお願いするにあたり、担当医師が本研究
についての説明をおこない、患者さんの理解を助けるために用意されたものです。この説
明文書をよくお読みいただくとともに、よく理解していただいて、あなたが臨床研究に参
加しても良いかどうかを十分に考えて判断 L′ てください。ゎかりにくいことゃ不安な点が
ある場合は遠慮なく担当医師にお聞きくださぃ。

なお、この臨床研究は日本小児整形外科学会の審査を受け、研究方法の科学性、倫理性
や.患者さんの人権が守られていることが確認され、承認されています。

以下の説明をよくお読みいただき、ご不明魯点は担当医師にご確認下さい。本研究は
侵襲を伴わない、治療に全く影響を及ぼさない研究です。研究に同意された場合は、同意
書に署名して担当医師に渡してください。一旦、研究参加に同意された場合でも、登録の
拒否、登録の中止をいつでも申し出ていただくことができます。また.本臨床研究に参加
されなくても、あなたが不利益を被ることは一切ありません。

2.今 回の研究 について

大腿骨頭すr、 り症 (以下、scFE)は  これまでに調査結果が報告されている国 。地域
においては近年増加傾向にあり 本邦に■iける過去の調査結果からも年々増加傾向にあり
ま|し 近年.‡疾患の分・類法 治療法に門 L′ てt,格段の変化を遂げつつあります。

■研究は日■小児整干外科学■が主催すそ:t肥骨頭すごり症 (以下、scFE)に関する
壼国規模C,多施設共同前向き観察研究 (L´ ゴマ|り 研究)です。

3口 研究の目的

この研究の目的は、scFE診断・治療に関する近年の急速な変化に対応し、患者さんヘ
の最良の対応策を早急に講じるための、最新の疫学および臨床上のデータ収集です。

4口 研究の方法

【参加の対象となる患者さん,】

日本国内において、調査対象期間に新たにscFEと 診断された方

【研究方法】

害者さん,の scrE発症にF冒 拝寸番̀可能性のあモ,背景データ (性別 ,生年月日、発症時居
住都道府県市町村、スポーッ歴、既往症、基礎疾患の有無、家族歴)、 発症時データ (発
症年月日、外傷の有無、スポーッ中かどうか、発症時の身長・体重、急性増悪年月日、初
発症状について、医療機関を初めて受診した日)、 血液検査データ、scFEの分類に関す
るデータ、画像計測値に関するデータ、治療方法に関するデータ、合併症の発症の有無な
どの治療結果に関するデータ、などを調べます。患者さんのデータからは、氏名に関する
情報は削られるために、後から個々のデータに該当する人の氏名は誰にも判らないょうに
なります。

このように得られたデータを統計的に解析し、日本国内における、本疾患の診断・治-2_



療に関する現状を正確に把握し、近年の急速な変化に対応することにより.罹患児′ヽ、の最

良の対応策を講じるための基礎データとします。

研究期間は4年間です.2017年 1月 1日 から3年間の間に、新たにscFEを発症した患者

さんを登録し、それぞれの憲者さえ′に対し登録後1年間調査するため、本研究の研究期間

は合計4年間になります.

本研究では各参加医療機関における本疾患の治療方針を規定し,ませた,っ

【情報の保管及び廃棄】

担当者は資料およむ
I研

究デークを研究事務局にたいて鍵のかかる場所に厳重に保管し

研究終了後

'あ

るいは中止後)2年後に破壊後破棄され′ます。

5.この研究に参加することにより予想される利益 と不利益

【予測される利益】

本研究から sCFEの疫学、治療に関する情報が得られ、scFE患者さん全体の社会的な

利益につながるものと考えら1■ます。

【起こるかもし′れない不利益】

本研究は観察研究であるため、本研究ハ、の参加により冶療法に影響を与えることはな

: 患者さん′に対する不利益はありませA,.

6。 この研究に参加しなかった場合の治療方法について

本研究に参加されない場合でも患者さんの治療には全くi影響し′ませた,.

7.研究の参加について

この研究に参加するかどうかは 患者さん′本メ、も L′ くは保護者の方の自由な意思でお

決め下さい。この研究′.の参加をお断りになることもできます.また 参加に同意してい

ただいた場合でも.研究に参加され′ている期間中いつでも同意を取り消すこともできま■ ,

それらの場合にも.今後の冶療に対ヒ′て不利益をこうむることは全くありません。その時

点で担当医師と相談の上tあなたにとって最善と思われる治療を行いますのでご安心 `だ
さt′ .ヽ

本研究は侵襲を伴わない 冶療に全く影響を及ぼさない研究です。血液検査および画像

積査を含むすべての検査は本疾患に対する通常の検査であり この研究・` の参加α,有無に

より検査項目を変更することはありません.日本小児整形外科学会本―ム・ 1-ジに憲者さ

■■1よ つ:保護者√,市が参照可能なモて ‡研究み内容や情報 t〕軍●扱与ヽに■'1.て ■開して

いますので、一旦、同意された場合でも、登録の拒否、登録の中止をいつでも申し出てい

ただくことができます。

8口 研究の中止について

次のような場合には、研究を中止することがありますので、ご了承ください。

・  研究参加者もしくは代諾者から研究参加の同意を撤回するお申し出があった場合

● 研究依頼者の事情により、研究を続けることが難しいと判断した場合

-3-



9.個 人情報の保護について

この研究の結果が学会や医学雑誌などに発表されることもありますしただし、いずれの
場合にも、あなたの個人情報 (名前、生年月日、住所、電話番号など)が公表されること
は一切ありません。

研究により得られたデータが他の目的に使用されることはありません。

10。 研究組織 と研究資金について

この研究は.日本小児整形外科学会 (研究組織 :マルチセンタースタディ委員会)が主
体となって行っていますЪ外部の企業からの資金や便益等の提供はありません。

■■.利益相反について

この研究は、特定の企業からの資金提供を受けておら式 特定の企業の利益を優先させ
て、あなたの治療方針を変えたり、研究の公正さを損なうことはぁりません。

この研究における当院の研究者の利益相反については、当院の利益相反委員会で審査さ
れ 適切に管理されていますЪまた、研究代表者等の研究組織に係る研究者の利益相反に
ついては、それぞれが所属する機関の利益相反委員会で審査され、適切に管理されていま
す.

■2.研究参加中の費用について

患者さん,の治療は.すべて保険診療で行うたダ, 治療費は通常に診療を受ける場合と同

「

ように,健康保険を用いて自己負担ちを表j支払いいただくことになります。なお、この
置1究に参加 L′ た場合にか力・ I=費用は 研究に参加 L′ ないで同じ治療を受けた場合にかかる
費用と同じです。また、この研究に参加していただいても,謝ネLは発生し′ません。

13口 研究終了後の対応について

研究終了後も、今までどおり、あなたの状態に合った治療を行いま九

14.研究に関する情報公開について
この研究は、通常の話ギ断や治療、検査を行い、その中で得られた診療情報を収集する

研究であり、公開データr、一二等への研究の登録は行いません。しかし、ょり詳細な研究
の計画、研究の方法についてお知りにな

'1た
いときには、担当医師までご連絡ください。

この研究に参加 L,て ,ヽ曖,他の方の個,人 情郭子'研究の知的財産等に支障がない範囲で研究
計画書の間_m~~ゃ説明言:1,た 仁。ます.

15。 この研究を審査する倫理委員会について
この研究を実施することの妥当性や方法については、多くの専門家によって十分検討さ

れています。この研究は日本小児整形外科学会の倫理委員会において科学的、倫理的に問
題ないかどぅかについて審査し、承認を受けていま丸

名称 :日本小児整形外科学会 倫理委員会
所在地 :東京都文京区本郷2-40-8 THビル2F

- 4 _



当院の倫理委員会の審査を受け、承認を得ていま丸

名称  :沖縄県立南部医療センター 。こども医療センター 倫理委員会

所在地 :沖縄県南風厚町字新川 113-1

日本小児整形外科学会の倫理委員会の委員名簿および会議の記録の概要に関する資料

を確認することができます3こ 11を・ ル資料は 以下●†一二.・ :一 rに掲載されtどなたて

も閲覧すこ,こ とができます
=

す―■ '一 rT卜 LT
LttF=:/ノ

'｀

～乃
F,」 p●atC,rr/

16.この研究の当院における担当医師及び問い合わせ先

この研究について知りたいことや みい配なことがありまL′ たら.遠慮な1担当医師に

こ相談下さい.

r  研究責任医師  :′中縄県立南部医療セ)'一 。こどt,医療セ: フー

小児整形外科 金城 健

研究力'担医師 :i中縄県立南部医療センフー・・二`ビ

・
も医療セ,フ ー

小児整形外科 大石 央代

間 ′ヽヽ合わせt :沖縄県立南部医療セ,たター 。こども医療セノクー小児整肝クト科

T901-1193

沖縄県南風原町字新川113-1
電話 098-388-1023(代表 )

■7.研究機関の名称及び研究代表者

この研究は 以_下の研究組織により 日本整形外科学会研修認定施設および各都道府

県J可尾医療施設において実施されます.

【研究代表者】

北野利夫 す阪市立総合医療センマー Jヽ児整平・舛.科

【研究組織】

日すJJ毛整飛1争l,科学会711■七」=十 _7・ヤデ■委員会

―百 貞t       岩手医科十学附属t巻温泉病院 病院長

稲葉 結        債|二市立t宇医学部 整爵刊、科佳蒙授

大谷 卓也       慈恵医科大学医学部 整形外科教授

尾崎 敏文       岡山大学医学部 整形 1ヽ、科教授

北野 千J夫       大阪市立総合医療センター 小児整形外科部長

小林 大介       兵庫県立こども病院 整形外科部長

西須 孝        千葉県こども病院 整形外科部長

高橋 祐子       宮城県立こども病院 り八ビリテーション科長

-5-



服部 義

星野 裕信

あいち保健医療総合センター センター長

浜松医科大学医学部 整形外科准教授

【研究事務局およびデータセンター]

〒534-Oo21 大阪市都島区都島本通2-13-22
大阪市立総合医療センター J、児整形外科内
TEL 06-6929-1221 FAX 06-6929-1

-6_



登録兼通知票(1,

諄、X送信先 :   大阪市立総合医療センター      小児整形外科内 SCFE登録事務局 (担当 :北野)

FAX番号「:  06‐6929日 1090
TEL:06‐6920‐1221(武表)

rn ai ! : ti.:itano, -g rn +J. c's ai:a-+u. a,:. i o

大腿骨頭す′ヽミリ症に関する多施設共同前向き観察研究

患者登録票 (兼 登録番号通知票)

′  
｀

ヽ

日 ,J降 電子 イーll.にようファ‐r'レ (データ)C,や り取りを希望する

4-′ι′アドL7:

施設名 影療科

電話番号 FAX番号

担当医氏名 記 7.者名

患者づニシ‐ヤル (性)
ム石

患者生年月日

(西層)

20 盤
‐ 月 日

直格基準

大腿IB・頭す
・
1り 症との診断ですか 日はい ●いいえ

2017年 1月 1日 ン4降に発症 (症状出現,L′ ていますか 日はい コいいた

代諾者から研究参加■,同意を尋ていますか 日はい f」 もヽいぇ

|フト基準

患音もし,1は 代諾者から登録拒否4,申 L

l llがありましたか
〕

`ま

い 口 い 1′ ヽi

与′下は研究事務局記■欄です. :登録者は何も記■L=な いで下さt,ヽ ,,

受付日 ,l‐ l 二
‐

月 日 登録結果 こ適格      ・ T適格

受青書 登録番号



患者さん説明文書 (簡易版}

患者 さん′およびご家族の方・́、

大腿骨頭すrtり 症 (scFE,に 関する多施設共同前向き観察研究 |レ ジストリ研究)について

1.臨庁研究について :

患者され,に参加いただ1,1て 着療方法や診断方法につ t,、て調/1る ことを臨オ研究とi2tい ますっ

2. ■回の研究について :

す研究は日
=」

1児整■il・科学会力:主催すこ,t耀骨豪す :Ⅲ症に関す3全国規模['多施設共同研究て■

3. 研究の目的 :

t腿骨頭す・1'症 4,診断・治療に閂する近年C:急 速な変 iし に対応し,罹患児
・の最良の対応策を早急

に講じそ.ためC, 最新の疫学および臨庁上こ,データ収集です
`

4. 研究の方法 :

対象期間中に発症 L,た 患者さんの本疾患に関連した情報を収集し解析します。患者さん個.ス の情報を

判らないように匿名イLL′てデータを収集する方法によリプラィバシーは完全に保
~8~さ

れます.

5。  こ■
'研究に参加することにより予想さ11.る利益と不利益 :

‡研究は治療法に影響を与えない非侵襲的な観察研究ですC)で .参加患者さんtの不利益はありませ

た,。 本疾患に関し,て得ら11.た情報から 患者さん,全体の社会的な利益につながそ,も のと考えられます

`。

この研究に参加されない場合でも 患者さん′の治療法には壺 1影響 L′ ません.

7. 研究C'参加につt,ヽて :こ の研究に参加すモさかどうかは 憲者さん本 人もし,′1は保護者の方の自由

な意思でお決め下さい。研究C)参加に同意された場合には同意書を提出してイださい.一旦同意され

た場合でも 登録の拒否 中止をいつでも申し′出ていただ .:こ とができます。参加拒否、中止の方法

は日す」`児整飛1夕 1科学
=Ci本

一ム「 1-ジに掲載 t′ てlP sま す。 thttp://― .jpoa.●rg/  )

事,研究●中止に ,,いて :研究1〕 中止C,申 し,出 によ争 ‡研究
´

tl)参加の撤回はいつでも可能です。

,,個 4情郭11'浮護に■'1.ヽ ■ 1個 人情輔は完圭に保護さ11.個 1情報がム表されることはありませ

上,Ⅲ

11.

す 1,

11,

12.

13.

11゛

研究組織と研究資金 :こ の研究は,日 本小児整■1外科学会が資金を出 L′ 主体となり行っていま

†研究は特定F)上業からの資金提件は受けておらず 研究√
'二

j平 さを損なうことはありませ A,.

この研究 C'参加・下参加に関1,らず 患者さん,C)治療費は通常に許療を受ける場合と同ttです.

研究終了後の対応 :研究終了後も あなたの状態に合った治療を継続して行います。

通常0話:断やi者療(1)中 で得ら11た話療 1情報を4又集する研究であり 二fFT3データ■―Ttt C,研究

{,登録は行1,ヽ ません.Ⅲ

15, す研究は日
=1=児

整■i'卜科学姜C)倫理委員妻 沖縄県立南部医療七l''一 'こ ども医療七 lι
を一

締理委員■1に■:与 、て審査を受け 承認を受けて1・ ます3

1ぅ  こ,F・研究・1当時にi:■
=`担

当医師tiよ 1'問 1ヽ島tせ寺

【問い合わせ先】

担当医師 金城 健

沖縄県立南部医療センター 'こ ども医療セタヌー

小児整形外科   電話 098=888-0123

17.研究組織の名称および研究代表者

【研究組織の名称】日本小児整形外科学会マルチセンターヌ,タデイ委員会

【研究代表者】大阪市立総合医療センター 小児整形外科 北野利夫

〒534-0021 大阪市都島区都島本通2-13-22  電話06-6929-1221(代表 )



沖縄県立南部医療センター 。こども医療センター 病院長 殿

私は、 「大腿骨頭すべり症に関する多施設共同前向き観察研究 (レ ジストリ研究)」 に関し、
以下の項目について担当医師より十分な説明を受け、説明文書を受け取り、その内容について
理解 0納得しましたので、 この研究 、́の参加に同意します。

<説明項目>

1.臨床研究について

2。 今回の研究について

3.研究の目的

4.研究の方法

5.こ の研究に参加することにより予想される利益と不利益
6.こ の研究に参加しなかった場合の治療方法について               ` ヽ

7.研究の参加について                             ｀

8.研究の中止について
9.個人情報の保護について
10.研究組織と研究資金について

11_利益相反について

12_研究参加中の費用について

13.研究終了後の対応について

14.研究に問する:情報ム,開 につい■I

15.こ の研究を審査する倫理審査委員会について
16.こ の研究の当院における担当医師及び問い合わせ先
17.研究組織の名称及び研究責任者

西暦    年   月   日

L__島 (‡ .人.)

|キ i詰者

壁:一珈 ――     )

説明医師               (説 明日 西暦    年   月   日)

西暦    年   月   日)

補助説明者              (説 明日

〓思同 圭
日

日 本研究について説明文書および同意書 (写)を受け取りました。



沖縄県立南部医療センター 。こども医療センター 病院長 殿

同 意 撤 回 書

私は  「大腿骨頭す/1り 症に関する多施設共同前向き観察研究 (レ ジストリ研

究)」 に関し,,こ の研究′
・の参加に同意しましたが、同意を撤回します。

此諾者

氏 基_1続橿

日



アセント文書

たいたに,とう     かん  たしせつきょう
劃下ぴ奇き蕃踵尋許髪聾「大腿骨頭すべり症に関する多施設 共「

1. 1ま |」.質,に

こ11か らあなたこ:病雪の病張と日本整画のあなたと同じ病雪の患者さんの多餅と

薔碁に農立てるた材)1義言ぅ整由最僕の競薫齢発lっぃて罰萌します.丁し配:し ぃか

もし,れませんが この説明文書を読んでわからないところがあれば いつでも僑饒

の発生に景いて三ださぃ.

2。 あなたの病気について

あなたの病気には「大腿骨頭すメ1り 産lと いう言箭がっぃてぃます。すべり冨 と

言う暦箭は齢の侍け損にある農首断といぅ言論の羊の実施喜韻とぃぅボールの形を

L′ た骨の上半分が成長軟骨の部分ですべり 骨頭がず11,た状態になることからこう

呼ば11´ ます.,議長鞍喜とぃぅ背が伸びる軟骨の部分:がまだ柔らかいために「す
.

り」が進こります=顎員鞍百積での喜薪とも堵:え ら11´るので 鵜張と違義お茜育]の

性質を島っていま■,薔簾にぼギ術Ъ`慧雲で丸

3.鶴曇齢発あ旨蒟

1稚暮韻す・ 争達聴鵜■の障歯がょ-1講ってぃないだけでな:日辞邑高にと11

1らいC)患者さたすがいる■,か どういう人iがこc)病薫になりやすいのか、アポー・:タ

と関係がある骨力 治療の方法に差があるの力など 十たに解っていな与もことがた

:さ んあります.こ の観察研究む これらの疑間に答えることができるように、

日本全国の病院から実施喜韻すべり疑b慧署さんの11襲やこの警百に電筵し,茫膚覇

を葉めて整連することを首面にし′ています。慧暑さんの櫛 当聾ぎや暦稀などを含

め嗅 あなたとは判らないようにし,て集めます。
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4.箱晃誌張と勇轟当

讐署さんの実施喜援すべり瑳発丹働罰こ簡撞のある書崇データ(程前、スポ_ッ歴
など)

の画像

、発歴蒔デ_夕
(スポーッ中かどうか、発歴蒔の場穫桑審筐Ъど)

データ、血液摂香データ、治療デ_夕.治着結業に関するデータ、

、x線など

などを調べ

ます。

このように得られたデータを解析し、日譲菌宙における、大腿骨頭すべり症の

現状を正しく理解し、最買ち選嬌を提覗じるための基礎データとしま丸

糖 覇簡は窒裸で薄簡です。1。 17準 1宵 1雪から3年馨議暴戴こ、新たに実施喜韻す
ミ`リ堤Ъ犠逓:した患者さんを対象Lし、それぞれの患薯さんについて登録後1年簡
調査  九

5.聯籠ピれ の自由

この鶴蒙聯発L募ヵiするかどうかは、慧暑さんもしくはき軋、の芳のビ醤な昔患
でお決め下さい.この研究プの参加 t ij断 りになることもできます.また、寡続に

同意L′ていただいた場合でも '缶義悦|三蹴されている軸簡均ヨt′「.,で も同意を最り湯
すことt,できます“それらの場喜にt,こ1農

`●
搭援に持し,て下利益をこぅむること

は全くありません.糀 の募茄や十動 に曽篠なく、また.,特賃覇簡め纏ャ覆
モさ,あなたにとって必要 とされる樫審、最馨と考えられ、る治療を行いますのでご

安心 ださぃ。

6.あなたのプライバシー燥萎に1・ 1,ヽて
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に対する不利益はありませた,.

3.貴論の首聾について

この観票器発lっぃての疑問などがありましたら、担当の先生にお尋ね下さい。

ヒ   1.    吉彗

「    9.問い合10せ先

鐘雪の発墜ニ
沖縄県立南部医療センター 。こども医療センター 小児整形外科 金城健

〒901-1193 沖縄県南風原町字新川118-1
電話 098-888-0123(代表)

研究 代表者 :

lL野 千U夫

〒534-0021 大阪市都島区都島本・i~m2-13-22

大阪市立総合医療セ Lノ
・夕_ 小児整形外科

TEL 06-6929-1221 FAX 06-6929-1090



告患権艶暑

器発び替ポ「実糧害援すべり症に曽する多耀晏姉 訂高き鏡蒙静発]

口 私はこの「研究」

□ 絃なこの端籠場

い し けってい o

意思決定日

について説明を聞きました。

に参加します。

』
日

わ
月

椰
年

し
師

い
医

め
立
ヨ

筋
担

』
日

”
月

筋年
せつめいび

説明日

●
一

一
一

4


