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	表紙
	（追記）
	研究計画書第6版作成  2026年5月16日

	５．研究期間
	登録期間は各データ登録機関の倫理委員会承認後10年間とする。
	研究の終了は2031年3月31日とする。

	[bookmark: _Toc530548591]７．６．インフォームド・コンセントを受けない場合の手続き（情報公開の手続き）

	データ登録機関が既存試料・情報をデータセンターに提供する際、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けない場合（「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」第8 の1 (3) ア （ウ）の規程による）は、研究の目的を含む研究の実施について情報を公開し、研究対象者又は代諾者等が参加を拒否できる機会を保障する。
	データ登録機関が既存試料・情報をデータセンターに提供する際、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けない場合には、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和5年一部改正）」に基づき、研究の目的を含む研究の実施に関する情報を公開し、研究対象者又は代諾者等が研究参加を拒否できる機会を保障する（オプトアウト）。

	２８．研究実施機関の名称、研究責任者、研究分担者の氏名、研究事務局

	研究責任者
森井　健司　一般社団法人　日本骨・関節感染症学会　理事（J-DOS委員会担当）
	研究責任者
森井　健司　杏林大学　整形外科　教授　一般社団法人　日本骨・関節感染症学会　理事長（J-DOS委員会担当理事）

	
	市村　正一　
立正佼成会附属　佼成病院　病院長
	市村　正一　
杏林大学医学部付属杉並病院　病院長

	
	正岡　利紀
[bookmark: _Hlk151270933]東京医科大学　整形外科　准教授
	正岡　利紀
東京医科大学　整形外科　客員教授

	
	篠崎　智大
東京理科大学　工学部 情報工学科　准教授

	篠崎　智大
東京大学　大学院情報学環・学際情報学府　准教授

	
	（追記）
	⑪	井上　大輔
金沢大学　整形外科　助教

	
	（追記）
	⑫	おおえ　賢一
関西医科大学総合医療センター　整形外科　診療教授

	
	（追記）
	⑬	早川 和恵
藤田医科大学　整形外科　教授

	
	（追記）
	⑭	梶山　史郎
長崎大学　整形外科　講師

	
	（追記）
	⑮	山内　英也
東京医科大学　整形外科　助教

	同意撤回書
	
	（新規追加）

	患者説明文書
	
	

	
	2020年12月8日作成
	2020年12月8日作成
2026年5月28日改訂

	
	２．対象となる患者さん
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～承認後１０年間に当科において、初回人工関節置換術（股関節・膝関節）と脊椎インストゥルメンテーション手術（頚椎・胸椎・腰椎・その他）を受けられた方。
	２．対象となる患者さん
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～2030年3月31日に当科において、初回人工関節置換術（股関節・膝関節）と脊椎インストゥルメンテーション手術（頚椎・胸椎・腰椎・その他）を受けられた方。

	
	研究期間（データ解析期間を含む）
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～承認後１０年間
	研究期間（データ解析期間を含む）
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～2031年3月31日

	
	３．研究への参加辞退をご希望の場合
この研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。この研究では当科において管理している患者さんのデータを使用させていただきます。患者さん個人のお名前や、個人を特定できる情報は一切公表いたしません。しかしながら、様々な理由により本研究への参加を辞退される場合には、遠慮なく担当医師へご連絡下さい。本研究への参加は患者さんの自由意志であり、参加の辞退を希望されても患者さんが不利な扱いを受けることは一切ありません。参加を辞退される方は、上記の公示期間内に下記の担当医師へご連絡下さい。なお、公示期間の後でも、可能な限りご希望に沿って対応いたします。
	３．研究への参加辞退をご希望の場合
この研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。この研究では当科において管理している患者さんのデータを使用させていただきます。患者さん個人のお名前や、個人を特定できる情報は一切公表いたしません。しかしながら、様々な理由により本研究への参加を辞退される場合には、遠慮なく担当医師へご連絡下さい。本研究への参加は患者さんの自由意志であり、参加の辞退を希望されても患者さんが不利な扱いを受けることは一切ありません。参加を辞退される方は、上記の公示期間内に下記の担当医師へご連絡下さい。なお、公示期間の後でも、可能な限りご希望に沿って対応いたします。ただ、削除する時点で、既に別の研究に利用するために他の研究機関に提供されている場合があります。そして、この場合に、提供済みの医療情報からあなたに関する医療情報を削除することは、他の医療機関において管理されている状態にあることに加えて、実施されている研究の遂行を妨げるおそれがあり、困難です。よって、この場合にあなたに関する医療情報が当該研究のために利用されることは、ご容赦ください。

	
	１２．いつでも相談窓口(担当医師)にご相談下さい。
杏林大学医学部 整形外科学
電話番号 0422－47－55１１（代表） （内線）3622
	１２．いつでも相談窓口(担当医師)にご相談下さい。
杏林大学医学部 整形外科学
電話番号 0422－47－55１１（代表） （内線）23622

	
	担当医師：
研究責任医師： 整形外科学　教授 市村正一
研究責任医師： 整形外科学　臨床教授 森井健司
研究分担医師： 整形外科学　教授 細金直文
　研究分担医師： 整形外科学　准教授　小寺正純
　研究分担医師： 整形外科学　講師　高橋雅人
　研究分担医師： 整形外科学　助教　佐藤行紀
	担当医師：
研究代表医師： 整形外科学　教授 森井健司
研究責任医師： 整形外科学　教授 森井健司
研究分担医師： 整形外科学　教授 細金直文
　研究分担医師： 整形外科学　准教授　高橋雅人
　研究分担医師： 整形外科学　講師　佐藤行紀
　研究分担医師： 整形外科学　助教　小西一斉

	公示文書
	
	

	
	第４版　作成２０２4年3月3日
	第５版　作成2026年5月28日

	
	令和 6年 3月 3日
	令和 8年 5月 28日

	
	対象となる患者さん
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～承認後１０年間に当科において、
	対象となる患者さん
（倫理委員会承認後具体的な日を記入）～2030年3月31日に当科において、

	
	研究期間（データ解析期間を含む）
2016年8月15日～ 2026年8月14日
	研究期間（データ解析期間を含む）
2016年8月15日～ 2031年3月31日

	
	公示期間
2016年8月15日～ 2026年8月14日
	公示期間
2016年8月15日～ 2031年3月31日

	
	３．研究への参加辞退をご希望の場合
この研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。この研究では当科において管理している患者さんのデータを使用させていただきます。患者さん個人のお名前や、個人を特定できる情報は一切公表いたしません。しかしながら、様々な理由により本研究への参加を辞退される場合には、遠慮なく担当医師へご連絡下さい。本研究への参加は患者さんの自由意志であり、参加の辞退を希望されても患者さんが不利な扱いを受けることは一切ありません。参加を辞退される方は、上記の公示期間内に下記の担当医師へご連絡下さい。なお、公示期間の後でも、可能な限りご希望に沿って対応いたします。
	３．研究への参加辞退をご希望の場合
この研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。この研究では当科において管理している患者さんのデータを使用させていただきます。患者さん個人のお名前や、個人を特定できる情報は一切公表いたしません。しかしながら、様々な理由により本研究への参加を辞退される場合には、遠慮なく担当医師へご連絡下さい。本研究への参加は患者さんの自由意志であり、参加の辞退を希望されても患者さんが不利な扱いを受けることは一切ありません。参加を辞退される方は、上記の公示期間内に下記の担当医師へご連絡下さい。なお、公示期間の後でも、可能な限りご希望に沿って対応いたします。ただ、削除する時点で、既に別の研究に利用するために他の研究機関に提供されている場合があります。そして、この場合に、提供済みの医療情報からあなたに関する医療情報を削除することは、他の医療機関において管理されている状態にあることに加えて、実施されている研究の遂行を妨げるおそれがあり、困難です。よって、この場合にあなたに関する医療情報が当該研究のために利用されることは、ご容赦ください。

	
	杏林大学医学部 整形外科学
電話番号 022－47－55１１（代表） （内線）3622
	杏林大学医学部 整形外科学
電話番号 022－47－55１１（代表） （内線）23622



