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臨床研究に関する情報公開（オプトアウト）のお知らせ 

通常診療で得られた診療情報を用いた医学研究へのご協力のお願い 

当院では、通常診療で得られた診療情報を、下記研究のために九州大学病院別府病院へ提供します。

本研究は、すでに診療の過程で得られている情報を用いる後ろ向き観察研究であり、患者さんに新た

な検査、受診または費用負担をお願いするものではありません。当院は既存診療情報の提供のみを行

い、研究の解析や論文作成には関与しません。 

1. 研究課題名 

新鮮骨粗鬆症性椎体骨折に対するロモソズマブ早期導入後の椎体圧潰進行および骨癒合経過に関する

後ろ向き観察研究 

2. 研究の目的 

新鮮骨粗鬆症性椎体骨折の発症後早期にロモソズマブ（イベニティ®）を開始した患者さんについて、

骨密度や新たな椎体骨折などの全身的な治療経過と、骨折椎体の圧潰進行および骨癒合の経過を調査

します。さらに、高度な椎体圧潰や癒合遅延などに関連する要因を明らかにし、今後のより適切な治

療方針の検討に役立てることを目的とします。 

3. 研究の対象となる方 

2020年 1月 1日から 2026年 3月 31日までに、当院で新鮮骨粗鬆症性椎体骨折と診断され、保存治療

およびロモソズマブによる治療を受けた患者さんを対象候補とします。このうち、研究計画書に定め

た選択基準を満たし、除外基準に該当しない方の診療情報を解析します。 

4. 使用する診療情報 

本研究では、通常診療で得られた以下の情報を使用します。 

基本情報：年齢、性別、身長、体重など 

診療情報：症状の発現時期、受傷機転、診断名、既往歴、併存疾患、過去の椎体骨折および骨粗鬆

症治療歴など 

治療情報：ロモソズマブの開始時期・投与状況、保存治療の内容、骨折に関連する手術の有無など 

検査情報：単純 X線、CT、MRIなどの画像所見、骨密度および血液検査結果など 

経過情報：椎体圧潰、椎体の動的不安定性、骨癒合、遷延癒合・非癒合・偽関節、新たな椎体骨折

および治療経過など 

本研究のために、新たな検査や治療を追加することはありません。 

5. 情報の提供、利用および管理 

提供する診療情報から、氏名、住所、電話番号、患者 IDなど、患者さんを直接識別できる情報を削除

し、研究用番号に置き換えます。情報は暗号化またはパスワード保護した電子データとして、研究代

表機関である九州大学病院別府病院へ提供します。研究用番号と患者さんを対応させる表は当院内で

厳重に管理し、研究代表機関には提供しません。 

情報を利用する者の範囲：九州大学病院別府病院の研究責任者および研究分担者 

情報の管理について責任を有する者：九州大学病院別府病院（研究責任者：熊丸 浩仁） 

6. 研究代表機関および研究責任者 

研究代表機関：九州大学病院別府病院 

研究責任者：熊丸 浩仁 

所属：整形外科 

電話番号：0977-27-1600 
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7. 当院における情報提供体制 

情報提供機関：日野病院 

機関の長：日野 修一郎 

情報提供責任者：日野 修一郎 

電話番号：0977-84-2181 

8. 倫理審査および研究機関の長の許可 

本研究は、倫理審査委員会の承認（承認番号：26097）を受け、研究機関の長の許可を得て実施してい

ます。 

9. 研究期間および情報提供開始日 

研究期間：倫理審査委員会承認日から 2031年 3月 31日まで 

情報提供開始日：2026年 6月 1日以降 

10. 研究資金および利益相反 

本研究は、特定の企業・団体から研究資金の提供を受けていません。また、本研究に関して開示すべ

き利益相反はありません。 

11. 個人情報の保護および研究成果の公表 

研究用番号に置き換えた診療情報は、研究計画書および関係法令・指針に従って適切に管理します。

研究成果は学会や医学論文などで公表される可能性がありますが、患者さん個人が特定される形で公

表されることはありません。 

12. 診療情報の利用・提供を希望されない場合 

本研究では、通常診療で得られた既存の診療情報を使用するため、患者さん一人ひとりから改めて文

書による同意はいただいていません。ただし、ご自身の診療情報を本研究に利用または提供されるこ

とを希望されない場合は、下記の問い合わせ先までお申し出ください。 

お申し出を受けた場合は、可能な範囲でその患者さんの情報の利用および研究代表機関への提供を停

止します。また、利用・提供を希望されない場合でも、今後の診療に不利益が生じることはありませ

ん。 

なお、お申し出の時点ですでに解析が終了している場合や、研究成果が公表された後などには、該当

する情報を取り除くことができない場合がありますので、あらかじめご了承ください。 

13. 問い合わせ先 

本研究に関するご質問、診療情報の利用・提供を希望されない旨のお申し出、または研究計画書等の

閲覧を希望される場合は、以下までご連絡ください。研究計画書等は、他の患者さんの個人情報や研

究の独創性の保護に支障がない範囲で閲覧できます。 

医療機関名：日野病院 

担当者：河野 香織 

電話番号：0977-84-2181 

受付時間：［平日 9時 00分～17時 00分］ 


