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研究計画概要
	研究開発課題名
	日本における大腿骨近位部骨折の適正治療を目指したナショナルデータベースの作成

	研究実施体制
	【研究機関】
　特定非営利活動法人　日本脆弱性骨折ネットワーク（FFN-J）
【研究責任者】
荒井　秀典　　　　　　
日本脆弱性骨折ネットワーク　理事　
（国立長寿医療研究センター　理事長）
【研究分担者】
澤口　毅　
日本脆弱性骨折ネットワーク　理事長
福島県立医科大学　　外傷学講座教授　
新百合ヶ丘総合病院外傷再建センター　骨盤・関節再建部長
松下　隆
日本脆弱性骨折ネットワーク　監事
福島県立医科大学外傷学講座　特任教授
南東北グループ　外傷統括　部長
新百合ヶ丘総合病院外傷再建センター　センター長
山本　智章
日本脆弱性骨折ネットワーク　理事
（新潟リハビリテーション病院　病院長）

【研究事務局・担当者】
尾形　ひとし
特定非営利活動法人　日本脆弱性骨折ネットワーク事務局
徳永　由太　　
特定非営利活動法人　日本脆弱性骨折ネットワーク事務局

	研究実施期間
	倫理・利益相反委員会承認後〜2033年３月31日

	研究の目的
	国際的組織FFN（Fragility Fracture Network）共通のMinimum Common Datasetを用いた、大腿骨近位部骨折のデータベースを作製し、日本における大腿骨近位部骨折治療に関連する情報を集積すること。

	評価項目
	生存状態、骨折後の活動性、骨折発生数、退院先、再入院、再手術、住居等

	研究デザイン
	前向き観察研究

	研究対象
	対象疾患：大腿骨近位部骨折
選択基準：日本脆弱性骨折ネットワーク(以下FFN-J: Fragility Fracture Network-Japan)に登録された研究協力機関に入院し、治療を受けた大腿骨近位部骨折の患者
除外基準：各機関における研究責任者又は担当者が登録に適さないと認定した場合。

	目標登録数
	20,000名/年間

	情報収集項目
	●患者基本情報（性別、年齢、骨折側、病的骨折、骨折のタイプ、術前全身状態ASA-grade、術前簡易認知テスト）
●急性期情報（受傷日時、来院日時、手術情報、入院中の生存状態、褥瘡、肺梗塞、内科医の関与、入院期間、骨粗鬆症治療の有無、退院先、退院日時）
●フォローアップ情報―30日目、120日目、365日目（再入院、再手術、術後骨折の有無、生存状態、活動性、住居、骨粗鬆症治療の有無）

	研究スケジュール
	研究期間を通して、研究協力機関の募集は継続して行う。
研究期間中、登録された研究協力機関において、インターネット上で症例情報の更新を適宜行う。情報の集計結果をFFN-J事務局から、年1回程度の頻度で研究協力機関へ提供する。

	中止基準
	・研究継続を困難とするような重大なシステムエラー等が発生した場合
・研究実施の適正性や研究結果の信頼を大きく損なう事実等が発生し、修正不可能な場合

	解析方法
	記述統計






[bookmark: _Toc81211968][bookmark: _Toc81212217][bookmark: _Toc81292819][bookmark: _Toc81293339][bookmark: _Toc116555960]概要
[bookmark: _Toc81211969][bookmark: _Toc81212218][bookmark: _Toc81292820][bookmark: _Toc81293340][bookmark: _Toc116555961]1.1研究の名称
　日本における大腿骨近位部骨折の適正治療を目指したナショナルデータベースの作成
[bookmark: _Toc81211970][bookmark: _Toc81212219][bookmark: _Toc81292821][bookmark: _Toc81293341][bookmark: _Toc116555962]1.2研究実施体制（別添１）
1.2.	1　　研究機関
　　　　　特定非営利活動法人　日本脆弱性骨折ネットワーク（FFN-J）

1.2.⒉　共同研究機関及びその研究責任者
【研究責任者】
荒井　秀典　　　　FFN-J　理事　
国立長寿医療研究センター　理事長　
【研究分担者】
澤口　毅　　　　FFN-J　理事長
福島県立医科大学　　外傷学講座教授　
新百合ヶ丘総合病院外傷再建センター　骨盤・関節再建部長
松下　隆　　　　　FFN-J　監事
福島県立医科大学外傷学講座　特任教授
南東北グループ　外傷統括　部長
新百合ヶ丘総合病院外傷再建センター　センター長
山本　智章　　　　FFN-J　理事
新潟リハビリテーション病院　病院長
【研究事務局・大腿骨近位部骨折データベース担当】
尾形　ひとし
徳永　由太　　

1.2.3研究協力機関名（研究協力機関）
　　　　FFN-J大腿骨近位部データベースの研究協力機関として、FFN-Jに登録申請された医療機関
研究プロトコルが倫理・利益相反審査委員会の承認後に確定

[bookmark: _Toc81293210]1.2.4統計解析責任者
[bookmark: _Toc81293211]川野　伶緒　　　国立長寿医療研究センター 先端医療開発推進センター 
品質管理・情報解析部 DM/生物統計室　室長
1.2.5 データマネジメント責任者
徳永　由太　　　FFN-J事務局、登録システム担当

[bookmark: _Toc81211971][bookmark: _Toc81212220][bookmark: _Toc81292822][bookmark: _Toc81293214][bookmark: _Toc81293342][bookmark: _Toc116555963]1.3データベースの運営・管理実施体制
[bookmark: _Toc81293215]1.3.1　FFN-J
FFN-Jは、大腿骨近位部骨折データベース構築に関わる主たる研究の運営・管理に関して責任を負う。
[bookmark: _Toc81293217]1.3.2大腿骨近位部骨折データベース研究事務局
大腿骨近位部骨折データベース研究における事務局は、運営委員会の具体的な実務を担い、研究対象者・研究者・企業・医療機関からの問い合わせに対応し、倫理・利益相反委員会に対する研究参加医療機関の追加等の変更申請や定期報告に対応し、レジストリを利活用した臨床研究等の支援、研究事務局業務を行う。

[bookmark: _Toc81211972][bookmark: _Toc81212221][bookmark: _Toc81292823][bookmark: _Toc81293218][bookmark: _Toc81293343][bookmark: _Toc116555964]背景
[bookmark: _Toc81211973][bookmark: _Toc81212222][bookmark: _Toc81292824][bookmark: _Toc81293219][bookmark: _Toc81293344]大腿骨近位部骨折は、脆弱性骨折の終着駅とも言われ、高齢化の進行する世界的な規模での対策が求められている。脆弱性骨折の治療改善と二次骨折の予防を目標として、専門家の多職種連携ネットワークづくりのために2011年に設立された国際組織であるFFNでは、活動の１つとして大腿骨近位部骨折治療のガイドラインとAuditに基づいたデータベースを作製し、大腿骨近位部骨折治療の改善、進歩への改革を実施している。その結果、英国など複数の国では大腿骨近位部骨折発生率の低下や医療費の削減効果も報告されるに至っている。
「大腿骨頚部/転子部骨折診療ガイドライン2021」（日本整形外科学会診療ガイドライン委員会等編集）によると、日本で年間に発生する大腿骨近位部骨折の患者数は約24万人と推計されている。また、令和元年度「国民生活基礎調査」によれば、65歳以上の介護が必要となった主な原因として「骨折」は第4位を占めている。この現状を打開して、患者の機能を早期に回復し、その後の骨折を予防するという目的のためには、全国的な大腿骨近位部骨折のデータベースを作製し、治療方法やその過程、予後に関する情報を包括的に収集・分析することによって、脆弱性骨折の体系的介入アプローチの一日も早い確立が必要とされている。
[bookmark: _Toc116555965]研究の目的 
　FFN-Jでは、国際的組織であるFFN共通のMinimum Common Datasetを用いた大腿骨近位部骨折のデータベースを作製して、地域、病院間、さらに国際的な比較を行い、我が国の治療の特色や課題について検討を行う。また、その結果に基づいてガイドラインを反映させた体系的治療を提案する。本研究は継続的なプロジェクトとして日本における大腿骨近位部骨折の適正治療、二次骨折予防の徹底を実現し、海外での実施モデルを参考にして国家的に診療報酬に反映されることで脆弱性骨折の発生減少や高齢者の日常生活動作レベル低下予防を目指す。

1 
2 
3 
1 [bookmark: _Toc65876585][bookmark: _Toc65877262][bookmark: _Toc65877528][bookmark: _Toc65877704][bookmark: _Toc65877882][bookmark: _Toc65880761][bookmark: _Toc66454328][bookmark: _Toc69135825][bookmark: _Toc72756496][bookmark: _Toc72757625][bookmark: _Toc72759433][bookmark: _Toc72759589][bookmark: _Toc72759745][bookmark: _Toc72760057][bookmark: _Toc72760636][bookmark: _Toc72760786][bookmark: _Toc72760934][bookmark: _Toc72761082][bookmark: _Toc72761521][bookmark: _Toc72761655][bookmark: _Toc72761787][bookmark: _Toc72761923][bookmark: _Toc72762049][bookmark: _Toc72762175][bookmark: _Toc72762298][bookmark: _Toc72762421][bookmark: _Toc72853626][bookmark: _Toc72930365][bookmark: _Toc73015474][bookmark: _Toc73015577][bookmark: _Toc73015681][bookmark: _Toc73015782][bookmark: _Toc81211612][bookmark: _Toc81211753][bookmark: _Toc81211974][bookmark: _Toc81293220]
2 [bookmark: _Toc65876586][bookmark: _Toc65877263][bookmark: _Toc65877529][bookmark: _Toc65877705][bookmark: _Toc65877883][bookmark: _Toc65880762][bookmark: _Toc66454329][bookmark: _Toc69135826][bookmark: _Toc72756497][bookmark: _Toc72757626][bookmark: _Toc72759434][bookmark: _Toc72759590][bookmark: _Toc72759746][bookmark: _Toc72760058][bookmark: _Toc72760637][bookmark: _Toc72760787][bookmark: _Toc72760935][bookmark: _Toc72761083][bookmark: _Toc72761522][bookmark: _Toc72761656][bookmark: _Toc72761788][bookmark: _Toc72761924][bookmark: _Toc72762050][bookmark: _Toc72762176][bookmark: _Toc72762299][bookmark: _Toc72762422][bookmark: _Toc72853627][bookmark: _Toc72930366][bookmark: _Toc73015475][bookmark: _Toc73015578][bookmark: _Toc73015682][bookmark: _Toc73015783][bookmark: _Toc81211613][bookmark: _Toc81211754][bookmark: _Toc81211975][bookmark: _Toc81293221]
[bookmark: _Toc81211976][bookmark: _Toc81212223][bookmark: _Toc81292825][bookmark: _Toc81293222][bookmark: _Toc81293345][bookmark: _Toc116555966]評価項目
3 [bookmark: _Toc81211615][bookmark: _Toc81211756][bookmark: _Toc81211977][bookmark: _Toc81293223]
骨折発生数	
入院日から30日目、120日目、365日目の生存および活動性（歩行の可否、使用の有無、外出の可否、歩行補助具介護の有無）、再入院の有無、再手術の有無と種類、術後骨折の有無、住居、骨粗鬆症治療の有無

[bookmark: _Toc81211759][bookmark: _Toc81211980][bookmark: _Toc81212226][bookmark: _Toc81292828][bookmark: _Toc81293226][bookmark: _Toc81293348][bookmark: _Toc116555967]研究方法
4 [bookmark: _Toc69135828][bookmark: _Toc72756499][bookmark: _Toc72757628][bookmark: _Toc72759436][bookmark: _Toc72759592][bookmark: _Toc72759748][bookmark: _Toc72760060][bookmark: _Toc72760639][bookmark: _Toc72760789][bookmark: _Toc72760937][bookmark: _Toc72761085][bookmark: _Toc72761524][bookmark: _Toc72761658][bookmark: _Toc72761790][bookmark: _Toc72761926][bookmark: _Toc72762052][bookmark: _Toc72762178][bookmark: _Toc72762301][bookmark: _Toc72762424][bookmark: _Toc72853629][bookmark: _Toc72930368][bookmark: _Toc73015477][bookmark: _Toc73015580][bookmark: _Toc73015684][bookmark: _Toc73015785][bookmark: _Toc81211619][bookmark: _Toc81211760][bookmark: _Toc81211981][bookmark: _Toc81293227]
[bookmark: _Toc81211761][bookmark: _Toc81211982][bookmark: _Toc81212227][bookmark: _Toc81292829][bookmark: _Toc81293228][bookmark: _Toc81293349][bookmark: _Toc116555968]5.1研究デザイン
前向き観察研究
[bookmark: _Toc81211762][bookmark: _Toc81211983][bookmark: _Toc81212228][bookmark: _Toc81292830][bookmark: _Toc81293229][bookmark: _Toc81293350][bookmark: _Toc116555969]5.2研究期間
研究期間：倫理・利益相反委員会承認後から2033年3月31日
登録期間：倫理・利益相反委員会承認後から2032年3月31日
観察期間：初回症例登録から2033年3月31日

[bookmark: _Toc81211763][bookmark: _Toc81211984][bookmark: _Toc81212229][bookmark: _Toc81292831][bookmark: _Toc81293230][bookmark: _Toc81293351][bookmark: _Toc116555970]5.3研究対象者
[bookmark: _Toc81211764][bookmark: _Toc81293231]5.3.1選択基準
FFN-Jに登録申請された国内の情報提供を行う研究協力機関に入院し、大腿骨近位部骨折の治療を受けた患者。
[bookmark: _Toc81211765][bookmark: _Toc81293232]5.3.2　除外基準
次の基準に一つでも該当する場合は、本研究に登録することができない。
１）各研究協力機関における担当者が登録に適さないと認定した場合。
　
[bookmark: _Toc81211766][bookmark: _Toc81211985][bookmark: _Toc81212230][bookmark: _Toc81292832][bookmark: _Toc81293233][bookmark: _Toc81293352][bookmark: _Toc116555971]5.4目標登録者数
[bookmark: _Toc81211767][bookmark: _Toc81293234]5.4.1　目標登録者数
登録期間中は、20,000例/年を目標に、各研究協力機関において可能な限り多く登録する。また、目標登録数を超えても、登録期間内であれば登録を行う。
[bookmark: _Toc81211768][bookmark: _Toc81293235]5.4.2　登録者数の設定根拠
日本整形外科学会の全国調査によると、約1,700の医療機関からの報告された35歳以上の大腿骨近位部骨折の発生数は約12万例/年であった。また、我々は本研究の前に小規模な研究参加機関数で大腿骨近位部骨折のデータベースを作製する研究を実施していた。それでは約15の医療機関から約1,000例/年の症例が報告された実績がある。また、本研究のための事前調査では、約350機関から参加の意思が示されていることから、上記目標数を設定した。

[bookmark: _Toc116555972]5.5患者登録
[bookmark: _Hlk83989128]1）FFN-Jの大腿骨近位部骨折追跡調査のデータベース施設登録を希望する施設は、FFN-Jホームページ（HP）上のデータベース施設登録フォームより登録申請を行う（https://ffn.or.jp/database/）。
２）大腿骨近位部骨折データベース事務局（メディカルテクノロジーズ株式会社）より、登録済みの施設に、データベースアクセス用のIDとパスワードが送付される。
３）研究協力機関の研究担当医師は、大腿骨近位部骨折データベース事務局が指定する方法で研究対象患者ごとに研究用の新たな患者番号を付与し、その症例IDを用いてインターネット上の入力フォームに従い、患者情報を入力して登録する。なお、各研究協力機関においては、自機関で登録した症例のみ閲覧、編集することが可能である。
4）大腿骨近位部骨折データベース事務局は、登録内容に不備や疑義事項がある場合は、登録した研究協力機関の研究担当者に問い合わせを行う。



[bookmark: _Toc81211770][bookmark: _Toc81211987][bookmark: _Toc81212232][bookmark: _Toc81292834][bookmark: _Toc81293237][bookmark: _Toc81293354][bookmark: _Toc116555973]5.6調査方法
[bookmark: _Toc81211771][bookmark: _Toc81293238]5.6.1　調査スケジュール
以下の時期の情報収集を行う。

【スケジュール】
	情報収集のタイミング

観察・調査項目
	登録時
	急性期
	退院時
	入院後30
日目
	入院後120日目
	入院後365日目

	（登録）患者番号作成
	○
	
	
	
	
	

	患者基本情報
	○
	
	
	
	
	

	患者情報
	○
	
	
	
	
	

	急性期情報
	
	○
	
	
	
	

	退院情報
	
	
	○
	
	
	

	フォローアップ情報
	
	
	
	◎
	○
	○



5.6.2　観察・調査項目 （別添２として入力フォーマットを添付）
1）登録時
【患者基本情報】
新たに付与した研究用の患者番号、性別、受傷時年齢
【患者情報】
受傷前住居、受傷前の活動性、術前簡易認知テスト、術前全身状態（ASA grade）、骨折側、病的骨折、
骨折のタイプ、骨折直前の骨粗鬆症に対する薬物療法
２）急性期
【急性期情報】
受傷日時、来院日時（整形外科）、入院中の生存状態、手術法、手術日時、手術待機時間、麻酔の種類、褥瘡、入院中の内科医の関与、手術翌日の立位、入院中に治療を必要とした肺塞栓
３）退院時
【退院情報】
退院先、退院日時（整形外科）、入院期間、骨粗鬆症に対する薬物療法
４）入院後30日目の情報
【フォローアップ情報】◎
入院日から30日目以内の大腿骨関連の再入院、再手術、人工骨頭挿入後の入院日から30日以内の追加処置を必要とする術後骨折の有無（◎30日目のみ）、生存状態、活動性、住居、骨粗鬆症に対する薬物療法
５）入院後120日目、365日の情報
【フォローアップ情報】〇
入院日から120/365日目以内の大腿骨関連の再入院、再手術、生存状態、活動性、住居、骨粗鬆症に
対する薬物療法
[bookmark: _Hlk118814961][bookmark: _Toc81211772][bookmark: _Toc81293239]5.6.３　情報収集方法
「5.6.2」の情報は、当該研究協力機関に通院中であれば、診療録等から収集する。調査時に当該研究協力機関への通院が終了している場合には、研究協力機関の担当者より研究対象者等へ問い合わせて可能な限り収集する。

[bookmark: _Toc81211773][bookmark: _Toc81211988][bookmark: _Toc81212233][bookmark: _Toc81292835][bookmark: _Toc81293240][bookmark: _Toc81293355][bookmark: _Toc116555974]統計解析
[bookmark: _Toc116220182][bookmark: _Toc116220252][bookmark: _Toc116220569][bookmark: _Toc116220806][bookmark: _Toc116221987][bookmark: _Toc116224301][bookmark: _Toc116224417][bookmark: _Toc116224669][bookmark: _Toc116224895][bookmark: _Toc116225145][bookmark: _Toc116225219][bookmark: _Toc116225345][bookmark: _Toc116225498][bookmark: _Toc116225816][bookmark: _Toc116229852][bookmark: _Toc116555975]
[bookmark: _Toc116220183][bookmark: _Toc116220253][bookmark: _Toc116220570][bookmark: _Toc116220807][bookmark: _Toc116221988][bookmark: _Toc116224302][bookmark: _Toc116224418][bookmark: _Toc116224670][bookmark: _Toc116224896][bookmark: _Toc116225146][bookmark: _Toc116225220][bookmark: _Toc116225346][bookmark: _Toc116225499][bookmark: _Toc116225817][bookmark: _Toc116229853][bookmark: _Toc116555976]
[bookmark: _Toc116220184][bookmark: _Toc116220254][bookmark: _Toc116220571][bookmark: _Toc116220808][bookmark: _Toc116221989][bookmark: _Toc116224303][bookmark: _Toc116224419][bookmark: _Toc116224671][bookmark: _Toc116224897][bookmark: _Toc116225147][bookmark: _Toc116225221][bookmark: _Toc116225347][bookmark: _Toc116225500][bookmark: _Toc116225818][bookmark: _Toc116229854][bookmark: _Toc116555977]
[bookmark: _Toc116220185][bookmark: _Toc116220255][bookmark: _Toc116220572][bookmark: _Toc116220809][bookmark: _Toc116221990][bookmark: _Toc116224304][bookmark: _Toc116224420][bookmark: _Toc116224672][bookmark: _Toc116224898][bookmark: _Toc116225148][bookmark: _Toc116225222][bookmark: _Toc116225348][bookmark: _Toc116225501][bookmark: _Toc116225819][bookmark: _Toc116229855][bookmark: _Toc116555978]
[bookmark: _Toc116220186][bookmark: _Toc116220256][bookmark: _Toc116220573][bookmark: _Toc116220810][bookmark: _Toc116221991][bookmark: _Toc116224305][bookmark: _Toc116224421][bookmark: _Toc116224673][bookmark: _Toc116224899][bookmark: _Toc116225149][bookmark: _Toc116225223][bookmark: _Toc116225349][bookmark: _Toc116225502][bookmark: _Toc116225820][bookmark: _Toc116229856][bookmark: _Toc116555979]

[bookmark: _Toc72756517][bookmark: _Toc72757646][bookmark: _Toc72759454][bookmark: _Toc72759610][bookmark: _Toc72759766][bookmark: _Toc72760078][bookmark: _Toc72760657][bookmark: _Toc72760807][bookmark: _Toc72760955][bookmark: _Toc72761103][bookmark: _Toc72761542][bookmark: _Toc72761676][bookmark: _Toc72761808][bookmark: _Toc72761944][bookmark: _Toc72762070][bookmark: _Toc72762193][bookmark: _Toc72762316][bookmark: _Toc72762432][bookmark: _Toc72853637][bookmark: _Toc72930376][bookmark: _Toc73015485][bookmark: _Toc73015588][bookmark: _Toc73015692][bookmark: _Toc73015793][bookmark: _Toc81211633][bookmark: _Toc81211774][bookmark: _Toc81211989][bookmark: _Toc81293241]収集された各情報の集計（総合、機関別）を行う。収集された各
[bookmark: _Toc81211776][bookmark: _Toc81293243]評価項目（生存状態、骨折後の活動性、
骨折発生数、退院先、再入院、再手術、住居等）について、記述統計を行う。

[bookmark: _Toc81211780][bookmark: _Toc81211993][bookmark: _Toc81212237][bookmark: _Toc81292839][bookmark: _Toc81293247][bookmark: _Toc81293359][bookmark: _Toc116555980]7.同意取得
この研究は、日本脆弱性ネットワークが大腿骨近位部骨折の学術研究目的で全国的な大規模データベースを作製するものであり、通常の診療で得られた情報等から必要な情報を得てまとめることによって行われ、研究対象者の権利利益を不当に侵害するものではないため、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に定めるところにより必ずしもインフォームド・コンセントを受けることを要しない。ただし、研究協力機関の規定により必要とされる場合には、その規定に従いインフォームド・コンセントを受ける。
当該研究の実施に関する事項について、日本脆弱性ネットワークHP上及び研究協力機関のHPまたは施設内掲示で公開し、研究が実施されることについて、研究対象者等が拒否できる機会を保障する。

[bookmark: _Toc81211784][bookmark: _Toc81211997][bookmark: _Toc81212241][bookmark: _Toc81292843][bookmark: _Toc81293251][bookmark: _Toc81293363][bookmark: _Toc116555981]8.個人情報の取扱い
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
8.1 [bookmark: _Toc81211785][bookmark: _Toc81211998][bookmark: _Toc81212242][bookmark: _Toc81292844][bookmark: _Toc81293252][bookmark: _Toc81293364][bookmark: _Toc116555982]匿名化の方法　
研究対象者の個人情報はすべて研究協力機関内で匿名化される。データセンターに送付される臨床情報はすべて匿名化された研究用の患者番号を付され、個人を同定できる情報は付されない。研究用患者番号と研究対象者を連結する台帳は各研究協力機関内のみで保有し、当該機関の個人情報等を管理する者により厳重に管理される。解析を行う際には研究用患者番号のみを参照し、解析を担当する者が個人を同定できる情報を取り扱うことはない。
また登録された情報の提供は、情報提供を求める研究協力機関が登録を行った情報のみを個人を同定できる情報が付されない状態で行われることがあるが、それ以外の参加研究協力機関に提供されることはない。その際の情報の提供に関する記録は本研究計画書をもって代用することとし、記録の保管期間は「9．情報の授受に関する記録について」に合わせ、研究期間終了後最低5年間は保存するものとする。
研究の結果を公表する際は、研究対象者を特定できる情報を含まない形式で実施する。

5 [bookmark: _Toc72756532][bookmark: _Toc72757661][bookmark: _Toc72759469][bookmark: _Toc72759625][bookmark: _Toc72759781][bookmark: _Toc72760093][bookmark: _Toc72760672][bookmark: _Toc72760822][bookmark: _Toc72760970][bookmark: _Toc72761118][bookmark: _Toc72761557][bookmark: _Toc72761691][bookmark: _Toc72761823][bookmark: _Toc72761959][bookmark: _Toc72762085][bookmark: _Toc72762208][bookmark: _Toc72762331][bookmark: _Toc72762447][bookmark: _Toc72853652][bookmark: _Toc72930391][bookmark: _Toc73015492][bookmark: _Toc73015595][bookmark: _Toc73015699][bookmark: _Toc73015800][bookmark: _Toc81211645][bookmark: _Toc81211786][bookmark: _Toc81211999][bookmark: _Toc81293253]
6 [bookmark: _Toc72756533][bookmark: _Toc72757662][bookmark: _Toc72759470][bookmark: _Toc72759626][bookmark: _Toc72759782][bookmark: _Toc72760094][bookmark: _Toc72760673][bookmark: _Toc72760823][bookmark: _Toc72760971][bookmark: _Toc72761119][bookmark: _Toc72761558][bookmark: _Toc72761692][bookmark: _Toc72761824][bookmark: _Toc72761960][bookmark: _Toc72762086][bookmark: _Toc72762209][bookmark: _Toc72762332][bookmark: _Toc72762448][bookmark: _Toc72853653][bookmark: _Toc72930392][bookmark: _Toc73015493][bookmark: _Toc73015596][bookmark: _Toc73015700][bookmark: _Toc73015801][bookmark: _Toc81211646][bookmark: _Toc81211787][bookmark: _Toc81212000][bookmark: _Toc81293254]
6.1 [bookmark: _Toc72756534][bookmark: _Toc72757663][bookmark: _Toc72759471][bookmark: _Toc72759627][bookmark: _Toc72759783][bookmark: _Toc72760095][bookmark: _Toc72760674][bookmark: _Toc72760824][bookmark: _Toc72760972][bookmark: _Toc72761120][bookmark: _Toc72761559][bookmark: _Toc72761693][bookmark: _Toc72761825][bookmark: _Toc72761961][bookmark: _Toc72762087][bookmark: _Toc72762210][bookmark: _Toc72762333][bookmark: _Toc72762449][bookmark: _Toc72853654][bookmark: _Toc72930393][bookmark: _Toc73015494][bookmark: _Toc73015597][bookmark: _Toc73015701][bookmark: _Toc73015802][bookmark: _Toc81211647][bookmark: _Toc81211788][bookmark: _Toc81212001][bookmark: _Toc81293255]
[bookmark: _Toc81211789][bookmark: _Toc81212002][bookmark: _Toc81212243][bookmark: _Toc81292845][bookmark: _Toc81293256][bookmark: _Toc81293365][bookmark: _Toc116555983]8.2安全管理方法
[bookmark: _Toc81211790][bookmark: _Toc81293257]8.2.1　研究協力機関における安全管理方法
研究参加医療機関での個人情報の管理にあたっては、当該機関の定める規則によって安全管理措置を行うが、以下のことを求める。
· 個人情報を保存する媒体は施錠及び入退室管理の整った区域の施錠した棚等で保管し、外部への持ち運びはしない。
· 本研究の情報を扱うパソコンは、パスワードをかけ、利用者認証を行って管理し、研究責任者、研究分担者、研究責任者より指名された研究協力者以外はアクセスできないようにする。また、最新のアップデートを適用し、ウイルス及びマルウェア対策ソフトウェアを導入する。
· 個人情報を扱う研究者、協力者には、情報セキュリティ研修の受講を推奨する。
· レジストリを使用した際には、その履歴がデータベース内の記録として保存され、不正な利用がないことを確認することができる。
· [bookmark: _Toc81211791][bookmark: _Toc81293258]万が一、個人情報が漏洩した場合は、直ちに所属する研究機関の長に報告し、その後の対応の指示を仰ぐと共に、研究責任者とFFN-J事務局に速やかに報告する。

8.2.2　メディカルテクノロジーズ株式会社に設置した大腿骨近位部骨折データベース事務局（レジストリデータの保管・管理）における研究責任者が保有する個人情報の開示
大腿骨近位部骨折データベース事務局に保管・管理される臨床情報は、すべて匿名化された研究用の患者番号のみを付され、個人を同定できる情報は付されていないため、個人へのアクセスが可能となる情報はない。

[bookmark: _Toc81211792][bookmark: _Toc81212003][bookmark: _Toc81212244][bookmark: _Toc81292846][bookmark: _Toc81293259][bookmark: _Toc81293366][bookmark: _Toc116555984]９．情報の授受に関する記録について
7 [bookmark: _Toc72760679][bookmark: _Toc72760829][bookmark: _Toc72760977][bookmark: _Toc72761125][bookmark: _Toc72761564][bookmark: _Toc72761698][bookmark: _Toc72761830][bookmark: _Toc72761966][bookmark: _Toc72762092][bookmark: _Toc72762215][bookmark: _Toc72762338][bookmark: _Toc72762454][bookmark: _Toc72853657][bookmark: _Toc72930396][bookmark: _Toc73015497][bookmark: _Toc73015600][bookmark: _Toc73015704][bookmark: _Toc73015805][bookmark: _Toc81211652][bookmark: _Toc81211793][bookmark: _Toc81212004][bookmark: _Toc81293260]
[bookmark: _Toc81211794][bookmark: _Toc81212005][bookmark: _Toc81212245][bookmark: _Toc81292847][bookmark: _Toc81293261][bookmark: _Toc81293367][bookmark: _Toc116555985]9.1情報の提供元
FFN-J　大腿骨近位部骨折データベースに参加登録完了したすべての研究協力機関
各研究協力機関において診療等で取得した情報について、インターネット上のEDCを介しデータベースに集積される。
[bookmark: _Toc81211796][bookmark: _Toc81212007][bookmark: _Toc81212247][bookmark: _Toc81292849][bookmark: _Toc81293263][bookmark: _Toc81293369][bookmark: _Toc116555986]9.2情報の提供先
FFN-J　大腿骨近位部骨折データベース事務局（メディカルテクノロジーズ株式会社内）
また、年度ごとにFFN-Jの事務局にも全情報をダウンロードして保管する。
[bookmark: _Toc81211797][bookmark: _Toc81212008][bookmark: _Toc81212248][bookmark: _Toc81292850][bookmark: _Toc81293264][bookmark: _Toc81293370][bookmark: _Toc116555987]9.3情報の項目
5.6.2に記載の項目
[bookmark: _Toc72760103][bookmark: _Toc72759642][bookmark: _Toc81211798][bookmark: _Toc81212009][bookmark: _Toc81212249][bookmark: _Toc81292851][bookmark: _Toc81293265][bookmark: _Toc81293371][bookmark: _Toc116555988]9.4情報の授受に関する記録の保管方法
情報提供に関する授受記録は本研究計画書を代用することとし、研究終了後5年間、FFN-J内、大腿骨近位部骨折データベース事務局に適切に保管する。情報登録操作の記録については、データベースシステム内に監査ログとして記録される。また、各研究協力機関においても、当該機関の長がその提供を把握できるようにし、研究計画書を3年間保管するとともに、当該機関の定めるところに従って保管を行う。

[bookmark: _Toc81211800][bookmark: _Toc81212011][bookmark: _Toc81212251][bookmark: _Toc81292853][bookmark: _Toc81293267][bookmark: _Toc81293373][bookmark: _Toc116555989]10情報の保管及び廃棄の方法
[bookmark: _Toc116555990][bookmark: _Toc72756553][bookmark: _Toc72757682][bookmark: _Toc72759490][bookmark: _Toc72759646][bookmark: _Toc72759802][bookmark: _Toc72760116][bookmark: _Toc72760687][bookmark: _Toc72760836][bookmark: _Toc72760984][bookmark: _Toc72761132][bookmark: _Toc72761571][bookmark: _Toc72761705][bookmark: _Toc72761837][bookmark: _Toc72761973][bookmark: _Toc72762099][bookmark: _Toc72762222][bookmark: _Toc72762345][bookmark: _Toc72762461][bookmark: _Toc72853664][bookmark: _Toc72930404][bookmark: _Toc73015505][bookmark: _Toc73015608][bookmark: _Toc73015712][bookmark: _Toc73015813][bookmark: _Toc81211660][bookmark: _Toc81211801][bookmark: _Toc81212012][bookmark: _Toc81293268]10.1情報提供先での保管および廃棄
· 
登録された情報は、FFN-Jの監督の下、メディカルテクノロジーズ株式会社内の大腿骨近位部骨折データベース事務局の責任下にKintoneを使用したサーバーに保管とFFN-J事務局の専用の記録媒体内にパスワードを設定して保管される。FFN-J事務局では、FFN-Jにより任命されたデータマネージャーが本研究で収集した情報を厳重に管理する。提供された情報の保存期間は、当該研究の終了について報告された日から5年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管する。メディカルテクノロジーズ株式会社内の保管期間は別途契約の定めるところとする。
情報の廃棄の際は、記録媒体のデータは専用のソフトウェアを使用し情報を完全に消去するか物理的に再現不能にするまで破壊する。
また、研究期間の間に、研究対象者からの情報削除の申し出があった場合や、研究協力機関からの参加取り消しの申し出があった場合は、申し出を確認した時点より、解析対象から除外し、記録を残す。

[bookmark: _Toc116555991]10.2情報提供元での保管および廃棄
[bookmark: _Toc486332313][bookmark: _Toc486332314][bookmark: _Toc486332315]研究協力機関では研究対象者の匿名化の際に作成した対応表を保存する。保存期間は本研究終了（あるいは中止）後５年間とする。
廃棄に際し、紙媒体の場合はシュレッターにかけて廃棄し、パソコンなどの記録媒体のデータは専用のソフトウェアを使用し情報を完全に消去するか物理的に再現不能にするまで破壊する。
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本研究において、情報を保管する大腿骨近位部骨折データベースのサーバーの構築・運用は、メディカルテクノロジーズ株式会社に委託し、データベースの基盤システムとしては、Kintoneを用いる。提供される情報は、各研究協力機関の担当者が、インターネットを介し、メディカルテクノロジーズ株式会社が作製したフォーマットに従い入力して登録する。

[bookmark: _Toc116555994]11.２ コンピューターシステムのセキュリティ・データのバックアップ
伝送データについては、すべて暗号化されている。データセキュリティとして、操作の履歴を記録する監査ログがサーバー内に残される。更新されたデータは、リアルタイムで別のサーバーに同期され、１日1回自動バックアップ対応がなされる。
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本研究は、診療記録等から情報を収集する研究であり、研究対象者に対する直接的な負担は生じない。個人情報については、匿名化の実施及び資料保管場所の施錠や電子データに対してはパスワード管理など、安全管理をして対応する。また、研究対象者に直接の利益は生じないが、研究成果により将来の大腿骨近位部骨折に関する適正治療・予防法の構築や高齢者のための施策等には大きく貢献できる可能性がある。
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13.1 研究対象者の参加中止
· 本研究全体が中止された場合 
· その他の理由により、研究責任者が研究の中止が適当と判断した場合

[bookmark: _Toc116555998]13.2 研究の変更、中止・中断、終了
13.2.1研究の変更 
本研究の研究実施計画書の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ原則、初回に審査を受けた倫理・利益相反委員会の承認を必要とする。 
[bookmark: _Toc81211843][bookmark: _Toc81293310]13.2.2研究の中止・中断
研究責任者は、以下の事項に該当する場合は、研究実施継続の可否を検討する。 
· 研究対象者の組み入れが困難で、予定症例数に達することが極めて困難であると判断された場合 
· 倫理指針または研究計画書の重大な違反/不遵守が判明した場合
· 倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう、また損なう恐れのある事実を得た場合 
· 研究責任者が中止と判断した場合
研究責任者は、倫理・利益相反委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止する。また、研究の中止または中断を決定した時は、速やかに所属機関の長にその理由とともに文書で報告する。
[bookmark: _Toc81211844][bookmark: _Toc81293311]13.2.3　研究の終了
　　2033年3月31日を研究の終了日とする。ただし、「13.2.1.研究の変更」の手続きを経て、研究期間は延長できることとする。

[bookmark: _Toc81211845][bookmark: _Toc81212049][bookmark: _Toc81212271][bookmark: _Toc81292873][bookmark: _Toc81293312][bookmark: _Toc81293393][bookmark: _Toc116555999]本研究に伴う侵襲の有無について
本研究はカルテ情報等より治療経過の情報を収集するものであり、本研究に伴う研究対象者への侵襲はない。
3 [bookmark: _Toc65861280][bookmark: _Toc65861760][bookmark: _Toc65861943][bookmark: _Toc65862119][bookmark: _Toc65862295][bookmark: _Toc65862477][bookmark: _Toc65862644][bookmark: _Toc65862811][bookmark: _Toc65862979][bookmark: _Toc65875341][bookmark: _Toc65875527][bookmark: _Toc65875707][bookmark: _Toc65876667][bookmark: _Toc65877339][bookmark: _Toc65877605][bookmark: _Toc65877781][bookmark: _Toc65877958][bookmark: _Toc65880837][bookmark: _Toc66454404][bookmark: _Toc69135881][bookmark: _Toc72756599][bookmark: _Toc72757728][bookmark: _Toc72759536][bookmark: _Toc72759692][bookmark: _Toc72759848][bookmark: _Toc72760161][bookmark: _Toc72760732][bookmark: _Toc72760881][bookmark: _Toc72761029][bookmark: _Toc72761177][bookmark: _Toc72761616][bookmark: _Toc72761750][bookmark: _Toc72761879][bookmark: _Toc72762015][bookmark: _Toc72762141][bookmark: _Toc72762264][bookmark: _Toc72762387][bookmark: _Toc72762503][bookmark: _Toc72853705][bookmark: _Toc72930445][bookmark: _Toc73015545][bookmark: _Toc73015648][bookmark: _Toc73015750][bookmark: _Toc73015851][bookmark: _Toc81211705][bookmark: _Toc81211846][bookmark: _Toc81212050][bookmark: _Toc81293313]
1 [bookmark: _Toc65861281][bookmark: _Toc65861761][bookmark: _Toc65861944][bookmark: _Toc65862120][bookmark: _Toc65862296][bookmark: _Toc65862478][bookmark: _Toc65862645][bookmark: _Toc65862812][bookmark: _Toc65862980][bookmark: _Toc65875342][bookmark: _Toc65875528][bookmark: _Toc65875708][bookmark: _Toc65876668][bookmark: _Toc65877340][bookmark: _Toc65877606][bookmark: _Toc65877782][bookmark: _Toc65877959][bookmark: _Toc65880838][bookmark: _Toc66454405][bookmark: _Toc69135882][bookmark: _Toc72756600][bookmark: _Toc72757729][bookmark: _Toc72759537][bookmark: _Toc72759693][bookmark: _Toc72759849][bookmark: _Toc72760162][bookmark: _Toc72760733][bookmark: _Toc72760882][bookmark: _Toc72761030][bookmark: _Toc72761178][bookmark: _Toc72761617][bookmark: _Toc72761751][bookmark: _Toc72761880][bookmark: _Toc72762016][bookmark: _Toc72762142][bookmark: _Toc72762265][bookmark: _Toc72762388][bookmark: _Toc72762504][bookmark: _Toc72853706][bookmark: _Toc72930446][bookmark: _Toc73015546][bookmark: _Toc73015649][bookmark: _Toc73015751][bookmark: _Toc73015852][bookmark: _Toc81211706][bookmark: _Toc81211847][bookmark: _Toc81212051][bookmark: _Toc81293314]
2 [bookmark: _Toc65875343][bookmark: _Toc65875529][bookmark: _Toc65875709][bookmark: _Toc65876669][bookmark: _Toc65877341][bookmark: _Toc65877607][bookmark: _Toc65877783][bookmark: _Toc65877960][bookmark: _Toc65880839][bookmark: _Toc66454406][bookmark: _Toc69135883][bookmark: _Toc72756601][bookmark: _Toc72757730][bookmark: _Toc72759538][bookmark: _Toc72759694][bookmark: _Toc72759850][bookmark: _Toc72760163][bookmark: _Toc72760734][bookmark: _Toc72760883][bookmark: _Toc72761031][bookmark: _Toc72761179][bookmark: _Toc72761618][bookmark: _Toc72761752][bookmark: _Toc72761881][bookmark: _Toc72762017][bookmark: _Toc72762143][bookmark: _Toc72762266][bookmark: _Toc72762389][bookmark: _Toc72762505][bookmark: _Toc72853707][bookmark: _Toc72930447][bookmark: _Toc73015547][bookmark: _Toc73015650][bookmark: _Toc73015752][bookmark: _Toc73015853][bookmark: _Toc81211707][bookmark: _Toc81211848][bookmark: _Toc81212052][bookmark: _Toc81293315]
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5 [bookmark: _Toc65875346][bookmark: _Toc65875532][bookmark: _Toc65875712][bookmark: _Toc65876672][bookmark: _Toc65877344][bookmark: _Toc65877610][bookmark: _Toc65877786][bookmark: _Toc65877963][bookmark: _Toc65880842][bookmark: _Toc66454409][bookmark: _Toc69135886][bookmark: _Toc72756604][bookmark: _Toc72757733][bookmark: _Toc72759541][bookmark: _Toc72759697][bookmark: _Toc72759853][bookmark: _Toc72760166][bookmark: _Toc72760737][bookmark: _Toc72760886][bookmark: _Toc72761034][bookmark: _Toc72761182][bookmark: _Toc72761621][bookmark: _Toc72761755][bookmark: _Toc72761884][bookmark: _Toc72762020][bookmark: _Toc72762146][bookmark: _Toc72762269][bookmark: _Toc72762392][bookmark: _Toc72762508][bookmark: _Toc72853710][bookmark: _Toc72930450][bookmark: _Toc73015550][bookmark: _Toc73015653][bookmark: _Toc73015755][bookmark: _Toc73015856][bookmark: _Toc81211710][bookmark: _Toc81211851][bookmark: _Toc81212055][bookmark: _Toc81293318]
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11 [bookmark: _Toc65875352][bookmark: _Toc65875538][bookmark: _Toc65875718][bookmark: _Toc65876678][bookmark: _Toc65877350][bookmark: _Toc65877616][bookmark: _Toc65877792][bookmark: _Toc65877969][bookmark: _Toc65880848][bookmark: _Toc66454415][bookmark: _Toc69135892][bookmark: _Toc72756610][bookmark: _Toc72757739][bookmark: _Toc72759547][bookmark: _Toc72759703][bookmark: _Toc72759859][bookmark: _Toc72760172][bookmark: _Toc72760743][bookmark: _Toc72760892][bookmark: _Toc72761040][bookmark: _Toc72761188][bookmark: _Toc72761627][bookmark: _Toc72761761][bookmark: _Toc72761890][bookmark: _Toc72762026][bookmark: _Toc72762152][bookmark: _Toc72762275][bookmark: _Toc72762398][bookmark: _Toc72762514][bookmark: _Toc72853716][bookmark: _Toc72930456][bookmark: _Toc73015556][bookmark: _Toc73015659][bookmark: _Toc73015761][bookmark: _Toc73015862][bookmark: _Toc81211716][bookmark: _Toc81211857][bookmark: _Toc81212061][bookmark: _Toc81293324]

[bookmark: _Toc81211858][bookmark: _Toc81212062][bookmark: _Toc81212272][bookmark: _Toc81292874][bookmark: _Toc81293325][bookmark: _Toc81293394][bookmark: _Toc116556000]研究の資金源等、利益相反
本研究における研究資金には、データベース施設会員の年会費およびFFN学術集会費から充当する。本研究の計画・実施・報告において、研究の結果および結果の解釈に影響を及ぼすような利益相反状況はない。

[bookmark: _Toc81211859][bookmark: _Toc81212063][bookmark: _Toc81212273][bookmark: _Toc81292875][bookmark: _Toc81293326][bookmark: _Toc81293395][bookmark: _Toc116556001]研究対象者等への経済的負担又は謝礼
本研究への参加による研究対象者への新たな経済的負担は発生せず、また、謝金の支払いもない。
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[bookmark: _Toc81211860][bookmark: _Toc81212064][bookmark: _Toc81212274][bookmark: _Toc81292876][bookmark: _Toc81293327][bookmark: _Toc81293396][bookmark: _Toc116556002][bookmark: _Hlk118474310]研究に関する情報公開の方法
[bookmark: _Hlk118474620][bookmark: _Hlk118810852]当該研究に係る情報を長期にわたり継続的に収集して利用することを、社会に対し、情報の取得又は利用の目的及び方法を含めてFFN-Jのホームページなどの方法で広報し、社会に周知されるよう努める。また、研究によって得られた成果等の情報は、学会発表や論文掲載、FFN-Jのホームページ上への掲載等の方法で公表を行うが、その際に個人を識別する情報は一切使用されないよう厳重に配慮する。

[bookmark: _Toc81211861][bookmark: _Toc81212065][bookmark: _Toc81212275][bookmark: _Toc81292877][bookmark: _Toc81293328][bookmark: _Toc81293397][bookmark: _Toc116556003]研究により得られた研究結果等の取扱い
本研究で得られた研究結果については、各個人に開示しない。

[bookmark: _Toc81211862][bookmark: _Toc81212066][bookmark: _Toc81212276][bookmark: _Toc81292878][bookmark: _Toc81293329][bookmark: _Toc81293398][bookmark: _Toc116556004]収集されたデータと成果の帰属
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本研究で収集されたデータおよび成果は、FFN-Jに帰属する。

[bookmark: _Toc81211863][bookmark: _Toc81212067][bookmark: _Toc81212277][bookmark: _Toc81292879][bookmark: _Toc81293330][bookmark: _Toc81293399][bookmark: _Toc116556005]情報の二次利用
本研究で収集された情報を、将来的に他の目的の研究に使用する際は、新たな研究計画書を作成し、事前に倫理・利益相反委員会による審査を受けるなど、適切な手続きを経て利用する。なお、この際にも各研究協力機関が保有する対応表は提供しない。
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[bookmark: _Toc116556007]21.1報告
研究責任者は、年1回研究実施状況についてのFFN-Jの長に報告する。
[bookmark: _Toc81211866][bookmark: _Toc81212070][bookmark: _Toc81212280][bookmark: _Toc81292882][bookmark: _Toc81293333][bookmark: _Toc81293402][bookmark: _Toc116556008]21.2計画の変更
[bookmark: _Hlk85443939]実施計画書の変更を行う場合、倫理・利益相反委員会の承認を必要とし、各研究協力機関の長の許可を得るとともに、所属機関の規定に則った研究変更の手続きを必要とする。

[bookmark: _Toc81211867][bookmark: _Toc81212071][bookmark: _Toc81212281][bookmark: _Toc81292883][bookmark: _Toc81293334][bookmark: _Toc81293403][bookmark: _Toc116556009]21.3終了／中止報告
研究の終了時（中止または中断の場合を含む）には、原則、初回に審査を受けた倫理・利益相反審査委員会の審査を受け、その結果を研究機関の長に報告する。

[bookmark: _Toc81211868][bookmark: _Toc81212072][bookmark: _Toc81212282][bookmark: _Toc81292884][bookmark: _Toc81293335][bookmark: _Toc81293404][bookmark: _Toc116556010]21.4重篤な有害事象に関する報告
本研究では有害事象の発生は想定していないが、万が一発生した場合は、発生状況について研究責任者、および当該機関の長、FFN-J事務局へ遅滞なく文書にて報告する。

[bookmark: _Toc81211869][bookmark: _Toc81212073][bookmark: _Toc81212283][bookmark: _Toc81292885][bookmark: _Toc81293336][bookmark: _Toc81293405][bookmark: _Toc116556011]研究対象者等からの相談等への対応
研究対象者およびその関係者から本研究に関する相談等があった場合の対応方法およびその連絡先については、各研究協力機関で規定し、その機関が掲示する情報公開文書内にその内容を記載するものとする。

[bookmark: _Toc81211870][bookmark: _Toc81212074][bookmark: _Toc81212284][bookmark: _Toc81292886][bookmark: _Toc81293337][bookmark: _Toc81293406][bookmark: _Toc116556012]研究に関して外部に委託する業務内容及び委託先の監督方法
本研究では、メディカルテクノロジーズ株式会社に大腿骨近位部骨折データベース運営の委託を行う。委託する業務内は、①データベースの構築②データベースへのアクセスアカウント管理③データベースの運営（保守メンテナンス）④データマネジメント（クエリ対応）⑤情報集計と研究協力機関への結果配布である。委託に際しては、秘密保持及び個人情報保護を含む覚書を作成する。また、保管方法ならびに保管期間は情報の保管および廃棄の方法に準ずる。契約が確実に遵守されているか、または契約に違反する事項がないかを主体的かつ定期的に確認し、適切な監督を行う。

[bookmark: _Toc116556013]法令・指針の遵守
本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に則り、「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４年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号・改正指針）」を遵守して実施する。研究において使用する研究計画書、およびその他の資料は、倫理・利益相反委員会で審議・承認され、研究機関の長の許可を得てから研究を開始する。これらの資料等に変更がある場合も、同様に倫理・利益相反委員会での審議・承認及び研究機関の長の許可を得てから実施する。研究責任者は、研究に関わる全ての関係者が研究倫理及びその他の必要な知識・技術に関する教育研修を完了し、さらに研究期間中も継続して教育研修を受けることを保証する。



別添1
研究実施体制
【研究責任者】
	氏名
	所属・役職
	役割及び責務

	荒井　秀典
	・NPO法人　FFN-J・理事
・国立長寿医療研究センター・理事長
	研究統括



【研究分担者】
	[bookmark: _Hlk73007407]氏名
	所属・役職
	役割及び責務

	澤口　毅
	FFN-J・理事長
	本データベース構築に関わる運営管理

	松下　隆
	FFN-J・監事
	本データベース構築に関わる運営管理

	山本　智章
	FFN-J・理事
	本データベース構築に関わる運営管理



【FFN-J事務局担当者】
	[bookmark: _Hlk73012970]氏名
	所属・役職
	役割及び責務

	尾形　ひとし
	FFN-J事務局・事務担当
連絡先：025-250-1247
	データベース構築に関わる事務作業




【研究協力機関】
	機関名
	提供の責任者名・役職
	授受する情報の概要(種類・数量)

	倫理・利益相反審査委員会承認後に確定
	倫理・利益相反審査委員会承認後に確定
	インターネットで入力する項目を別添２に記載



【データマネジメント等】
	氏名
	所属・役職
	主な業務内容

	徳永　由太　
	FFN-J事務局・データマネジメント担当者
	・業務委託先との連絡、作業監視




【業務委託先機関等】
	委託先機関等の名称
	住所・
責任者名・担当者名
	主な業務内容


	メディカルテクノロジーズ株式会社
	東京都港区赤坂4-15-1 
赤坂ガーデンシティー14F
責任者：高原　謙
担当者：宮原　大輔　/ 藤山　知之
	・データベースの構築
・データベースへのアクセスアカウント管理
・データベースの運営（保守メンテナンス）
・データマネジメント（クエリ対応）
・情報集計と研究協力機関への結果配布
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