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１．研究背景
　人工関節の開発とその普及に伴い各関節疾患に苦しむ患者のQOLは著しく向上した。また脊椎インストゥルメンテーションは変形の矯正と強固な固定性が可能であり、その手技の向上と普及に伴い、今まで成しえなかった難治性脊椎疾患に対して、今日有力な治療法となっている。しかしながら人工物を体内に留置する手術では手術部位感染(surgical site infection : SSI(1))のリスクは常に付き纏う重篤な合併症の一つである。ひとたび感染が発症すると難治性であり、それに伴う治療期間の延長、患者の苦痛、医療経済面での損失は計り知れない。2006年の日本整形外科学会学術研究プロジェクトによる「人工関節置換術および脊椎instrumentation術後感染症例の実態調査」（東京医科大学医学研究倫理審査601号）では、人工関節置換術後の感染率は1.36％、脊椎インストゥルメンテーション術後の感染率は3.73%と報告された(2)。また、当時の感染の原因菌や危険因子についても解析されたことにより、本邦の骨・関節術後感染予防ガイドライン2015年改訂版においても重要な役割を果たし、日常診療でも広く参考にされている(3,4)。

国内における人工関節置換術、脊椎インストゥルメンテーション術後の感染率とその背景を分析することにより、感染要因の解明さらには感染の減少につながる。前回の調査対象は2004年の手術症例の後ろ向き研究であり、さらにこの10年間でSSIのリスクファクターについて新たな知見も報告されている(5)。このため本邦における最近の感染における内因性および外因性要因の動向や対策の変遷を把握することは、人工関節手術、脊椎インストゥルメンテーション手術を受ける患者にとって益する面大であり必要不可欠であると考えられる。

２．研究目的

我が国の下肢人工関節置換術後および脊椎インストゥルメンテーション術後の感染発生率とその要因を経年的に観察することにより、SSIに関する基礎的データを抽出するとともに、SSI発生率低下対策に活用する。
３．対象
全国の日本整形外科学会認定研修施設において初回人工関節置換術（膝関節・股関節）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）を施行した症例のうち、以下にその選択基準・除外基準に合致したもの。
Ａ）人工関節置換術（膝関節・股関節）症例
（１）選択基準
・本研究への参加同意取得日（オプトアウトの場合は、手術予定日前日）の年齢が18歳以上であること。
・整形外科医師が手術を担当する、対象関節に対して初回に施行された股関節・膝関節の人工関節挿入術患者。
・清潔手術であること。
　　・研究内容の説明を理解できる日本語の読解能力があること。国籍は問わない。
　　・原則として、本研究の参加について本人もしくは代諾者（親族）から口頭、もしくは文書による同意を得ることができること。この場合代諾者は親族でなければならない。
・一次的な閉創を予定している手術であること。

　（２）除外基準

・準清潔手術（明らかな皮膚感染性病変がある、もしくは術中操作で術野が汚染する可能性の高い手術）。
・再置換手術。

・複数の部位に対する手術（同一麻酔で右→左あるいは左→右の順で片側ずつ両側に施行された場合、複数他関節に対して施行された場合も除外）

　人工関節以外の手術と人工関節置換術を同時に行った場合も除外とする。。
・皮膚組織を伴う皮弁や移植手術。
・抗菌薬、抗真菌薬、抗結核薬治療を行っている感染巣合併例。
・他科と共同して行う手術。
・病的骨折を除く大腿骨近位部骨折（病的骨折は解析対象とする）。

Ｂ）脊椎インストゥルメンテーション手術症例
１）選択基準
・本研究への手術予定日（オプトアウトの場合は、手術予定日前日）の年齢が18歳以上であること。
・整形外科、リウマチ外科、救急救命科医師が手術を担当する、入院手術患者。
・清潔手術であること。
　　・研究内容の説明を理解できる日本語の読解能力があること。国籍は問わない。
　　・原則として、本研究の参加について本人もしくは代諾者（親族）から口頭、もしくは文書による同意を得ることができること。この場合代諾者は親族でなければならない。
・一次的な閉創を予定している手術であること。
・1つの皮膚切開、あるいは1つの病態に対する手術。
　（２）除外基準

・体内固定金属の一部が体外に露出する場合（創外固定、経皮的ピンニングなど）
　・抗菌薬、抗真菌薬、抗結核薬治療を行っている
　　　明らかな遠隔感染巣があっても、抗菌薬、抗真菌薬、抗結核薬治療を行っていない場合は含める。
・インストゥルメンテーションを使用する予定であったが、使用しなかった場合。
・他科と共同して行う手術
・予定された二期的手術。
　　
４．研究の方法

（１）デザイン

　　　多機関共同前向きコホート観察研究
　　　

（２）症例の登録と集計
全国の日本整形外科学会認定研修施設に対し、対象症例の情報の登録を依頼する。登録期間は通年ではなく、４月を開始月、３月を最終月とした各年度内の任意の指定された期間とする。登録された情報は年度ごとに集計する。
（３）調査項目（詳細は添付の「登録画面」を参照のこと）

１）患者基本情報　手術日、手術時年齢、性別、身長、体重、罹患部位、手術時間、出血量等
２）背景情報　入院日、人工関節／インストゥルメンテーションの種類、原疾患、並存症（糖尿病、透析歴、関節リウマチ等）、内服歴等
３）手術関連情報　輸血、予防抗菌薬の種類・投与期間、術野の消毒法等
４）術後関連情報　ドレーン留置期間、術後血糖値等
５）アウトカム　SSIの有無　再手術の有無　生命予後等
なおSSIの定義はCDC/NHSN Patient Safety Component Manual（１）に従う。

　
５．研究期間

本学会倫理委員会および各データ登録機関の倫理委員会承認後開始する。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。ただし、「26.研究計画書の変更（2）改訂」の手続きを経て、登録期間の延長を許容する。
６．データの登録・管理方法
６．１．データ登録
適格基準を満たした手術に関する情報をインターネット上のレジストリシステムに登録する。
データ登録者は登録に先立ち、e-ラーニングを受けなければならない。
６．１．１．データ登録体制
(1) データ登録機関ごとに既存情報の症例登録を行う。
(2) データ登録機関の責任者と職務
1 データ登録機関の医師
2 日本骨・関節感染症学会に、施設名、氏名、e-mailアドレスを届出て、E-learning受講用IDとパスワードを受ける。

3 機関内データ登録者、データ承認者の任命を行う。機関内データ登録者のアクセス資格等の管理を行う。
(3) データ登録機関のデータ承認者と職務
1 データ登録機関の医師
2 データ登録機関の責任者から任命を受け、E-learningを受講してデータベース登録用のIDとパスワードを取得する。
3 登録データの承認を行う。
(4) データ登録機関のデータ登録者
1 データ登録機関の医師あるいは医療情報担当者で、本研究の目的を理解し誠実かつ正確に入力を行える者。
2 データ登録機関の責任者から任命を受け、E-learningを受講してデータベース登録用のIDとパスワードを取得する。
3 症例データの登録を行う。
６．２．　登録データの自己点検
データ登録者等は、レジストリシステムでの登録内容と原試料（診療録等）の整合性を確認し、登録データの正確性を確保しなければならない。
※データ登録機関の医師は(2)(3)(4)を兼務できる。
６．３．　登録データの修正・追加手順
データ登録者等は原試料（診療録、生データ等）の整合性を確認の上、登録データの修正や追加を正確に行う。
６．４．　登録データの集積
登録データは、情報の収集・分譲を行う機関（以下、データセンター）に集積および管理される。

７．インフォームド・コンセント
原則としてインフォームドコンセントを受ける。

７．１．登録対象者への説明 

データ登録者等は、登録前にデータ提供機関の承認を得た説明文書を対象者に渡し、以下の内容を説明する。 

（説明文書記載事項）
①本研究の名称、研究実施についてデータ登録機関の長の許可を受けている旨

②データ登録機関、研究責任者

③研究の目的、意義

④研究の方法、期間

⑤登録対象者として選定された理由

⑥登録対象者に生じる負担並びに予測されるリスク、利益

⑦登録実施・継続に同意した場合も随時これを撤回できる旨

⑧登録実施・継続の不同意・同意撤回により登録対象者等が不利益な取扱いを受けない旨

⑨研究に関する情報公開の方法

⑩登録対象者等の求めに応じ他の登録対象者の個人情報等の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書、研究の方法に関する資料入手・閲覧方法
⑪個人情報等の取扱い（匿名化する場合はその方法を含む）

⑫情報の保存、廃棄の方法

⑬研究の資金源等、データ登録機関の利益相反及び個人の収益等、利益相反に関する状況
⑭登録対象者等及びその関係者からの相談等への対応

⑮登録対象者等に経済的負担・謝礼がある場合の内容

⑯登録対象者から取得された情報について、登録対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
７．２．同意 

　研究についての説明を行い、十分に考える時間を与え、研究対象者が内容をよく理解したことを確認した上で、データの登録について依頼する。データ登録機関では、研究対象者本人が参加に同意した場合、同意文書に研究対象者本人による署名を得るか、同意を得た旨を記録し保管する。なお、データセンターではデータ登録機関での同意取得状況等を確認する。（８．２．参照）

７．３．代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続

本人から同意を得る事が困難な場合は代諾者等から同意を得る事ができる。

７．４．代諾者等の選定方針

代諾者等は、登録対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に準ずると考えられる者（未成年者を除く。）とする。
７．５．代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の説明、同意に関する事項
説明内容は７．１．と同様とし、同意に関する方法は７．２．と同様とする。
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。日本骨・関節感染症学会倫理委員会で承認の得られた情報公開資料を日本骨・関節感染症学会ホームページ（http://www.jssbji.jp/）に掲載することにより情報公開を行う。なお、データ登録機関においても倫理委員会等で承認の得られた情報公開資料を当該機関のホームページ、または、研究対象者等が確認できる場所への書面（ポスターなど）で掲示する。
８．トレーサビリティ
８．１．データ登録機関での記録

データ提供機関では、提供を行う情報に関する事項（研究課題、研究代表者、研究期間、提供する情報の項目、提供する情報取得の経緯、提供方法、提供先機関および責任者名、研究対象者の同意の取得状況、情報の提供に関する記録の作成・保管方法）の記録を作成する。なお、記録は提供日から3年間保管する。
８．２．データセンターでの確認事項
データセンターは、データ登録機関での①研究対象者の同意の取得状況等、②提供を行った機関の名称等、提供を行った機関による情報取得の経緯を確認する。なお、これらの記録は、データセンターでも共有し、提供後5年間保管する。
９．個人情報の取り扱い
登録を行う医療機関では、患者情報を入力する際に、個人を識別することができる情報をとりのぞき、専用患者登録番号をつけて入力する。登録システム上で専用患者登録番号が自動的に作成され、第三者が入力されたデータから患者個人を特定することはできない。登録された情報は集計されて公表されるが、得られた情報は、Pマークの基準に沿い、個人情報と同様に厳重に管理される。WEB登録された研究データは株式会社ファーストの責任下にNTT PCコミュニケーションズ株式会社(東京都千代田区)のサーバで保管するが、部外者の入手などができないよう、強固なセキュリティがかけられ、番地等も公開されていない。
破棄する場合、サーバからのデータ消去で行う。

定期的な委員会に株式会社ファーストからも担当者に参加してもらい、業務内容管理体制の確認を行う。
１０．研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
研究対象者の検査費用の増大や身体の拘束、来院回数、検査回数の増大などの負担やリスクは生じない。
国内における人工関節置換術、脊椎インストゥルメンテーション術後の感染率やその背景を把握することは、感染要因の解明さらには感染の減少につながるため、対象者や他の患者に対しても利益となり、また医学への貢献など社会的にも利益は大きい。
１１．試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法
１１．１．１．データセンターでの保存
登録されたデータはデータセンター（日本骨・関節感染症学会）の責任下にNTT PCコミュニケーションズ株式会社のサーバで保存する。保存期間は本研究終了（あるいは中止）後５年間とする。
１１．１．２．データ登録機関での保存
データ登録機関では研究対象者と登録システム上作成された専用患者登録番号の対応表を保存する。保存期間は本研究終了（あるいは中止）後５年間とする。
１１．２．１．データセンターでの破棄
登録されたデータはデータセンター（日本骨・関節感染症学会）の責任下に、保存期間終了後NTT PCコミュニケーションズ株式会社のサーバからのデータ消去で行う。
１１．２．データ登録機関での破棄
研究対象者と登録システム上作成された専用患者登録番号の対応表は保存期間終了後、廃棄する。
１２．研究機関の長への報告内容及び方法
研究に関する進行状況は文書にて年次報告を行う。
１３．研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
本研究を実施する資金は一般社団法人日本骨・関節感染症学会より提供される。また、対象となる手術の医療機器等関連企業からデータセンターである同学会ないしデータ登録機関への資金提供については、利益相反に関する指針に従って適切に開示される。
１４．研究に関する情報公開の方法
データベースへの登録は、インターネット上に本研究専用ホームページを作成し、そこから登録システムにアクセスする。研究実施医療機関では患者情報を登録シートに入力する。登録システムを介して全国の研究医療機関からデータを収集し、中央組織にて情報の管理・分析を行う。
アクセス資格
入力者IDを交付しIDを持つ者のみが登録シートに患者情報を入力する。
登録された情報の分析結果は、専門誌や学術集会、ウェブサイトなどで発表する。また、参加医療機関は自施設の治療成績が全国水準と比べてどのようなものであるかを知ることができる。情報が発表されたり、各医療機関に伝えられたりする際は、集計され分析された結果としてのみ公表・通知されるため、患者個人が特定されることはない。

１５．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
研究期間中の対応窓口は日本骨・感染症学会事務局とする。
一般社団法人　日本骨・関節感染症学会　事務局
〒181-8611 東京都三鷹市新川6-20-2 杏林大学医学部整形外科学教室内
TEL 0422-47-5511
１６．研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
経済的負担謝礼は発生しない。

１７．侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応
標準的治療を行った症例の観察研究であるため、試験に参加することそのものに起因する有害事象は発生しないと考えられる。
１８．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
標準的治療を行った症例の観察研究であるため、試験に参加することそのものに起因する健康被害は発生しないと考えられる。
１９．通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
標準的治療を行った症例の観察研究であり、通常の診療を超える医療行為は行われない。
２０．研究の実施に伴い、研究対象者の健康、予孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取り扱い
本研究において遺伝的特徴に対する解析は行われない。
２１．研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
株式会社ファースト
〒171-0052 豊島区南長崎1-6-7　グランプラス西目白105
TEL 03-3951-0171 FAX 03-3951-0170
株式会社ファーストはプライバシーマーク(Pマーク)の取得企業である。
Pマーク登録番号：17001439

データ集積のためのホームページ・登録シート作成業務の委託

本研究は、個人を容易に特定できる情報(氏名、生年月日等)は扱っていないが、Pマークの基準に沿い、個人情報と同様に厳重に管理される。WEB登録された研究データは株式会社ファーストの責任下にNTT PCコミュニケーションズ株式会社(東京都千代田区)のサーバで保管するが、部外者の入手などができないよう、強固なセキュリティがかけられ、番地等も公開されていない。株式会社ファースト担当者は定期的に研究委員会に参加してもらい、業務内容管理体制の確認を行う。
２２．モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順
本研究においてモニタリングおよび監査は行われない。
２３．知的財産
本研究により得られた結果等の知的財産権は、日本骨・関節感染症学会に帰属する。

２４．本研究のデータ登録機関、あるいはそれ以外の研究機関への情報等の提供

保存された情報等は他の医学研究への利用を目的に提供されることがある。データの提供の可否については日本骨・関節感染症学会は倫理委員会の意見を聞き、適切と判断された場合はこれを提供する。なお、データセンターに登録・保管された情報には研究対象者等の個人を特定できる個人情報は含まれていない。
２５．営利団体等への情報等の提供

(1) 情報を他の営利団体、民間の機関（規制機関*含む）に提供することがある
(2) 他の営利団体、民間の機関（規制機関*含む）に提供する場合の目的
・登録した医療材料に有害事象や不具合が発生し、医学的・人道的な観点からその情報を製造販売企業および審査機関と共有するため
・医療の進歩や安全性向上を目的とした医療機器の開発や改良のため
(3) 行政あるいは法律等により必要と認められる場合
*規制機関とは独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）のような規制監督機関を指す。
２６．研究計画書の変更
研究計画書を変更する場合、研究責任者は、日本骨関節感染症学会倫理委員会の審査を経て理事長の承認を得る。

研究計画書内容の変更を、改正・改訂の2種類に分けて取扱う。その他、研究計画書の変更に該当しない補足説明の追加をメモランダムとして区別する。

(1) 改正（Amendment） 
研究対象者の危険を増大させる可能性のある、または主要調査項目に影響を及ぼす研究計画書の変更。各データ登録機関の承認を要する。以下の場合が該当する。
①研究対象者に対する負担を増大させる変更（採血、検査等の侵襲の増加）
②有効性・安全性の評価方法の変更
(2) 改訂（Revision） 
研究対象者の危険を増大させる可能性がなく、かつ主要調査項目に影響を及ぼさない研究計画書の変更。各データ登録機関の承認を要する。以下の場合が該当する。
①研究対象者に対する負担を増大させない変更（検査時期の変更、調査項目の軽微な変更）
②対象となる疾患や術式の変更や追加

③研究実施期間の変更
(3) メモランダム／覚え書き（Memorandum） 

研究計画書内容の変更ではなく、文面の解釈上のバラツキを減らす、特に注意を喚起する等の目的で、研究責任者から関係者に配布する研究計画書の補足説明。

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
実施研究機関：一般社団法人　日本骨・関節感染症学会
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）
研究分担者
1 山本　謙吾
東京医科大学　整形外科　教授

2 市村　正一　
立正佼成会附属　佼成病院　病院長
3 稲葉　裕
横浜市立大学　整形外科　教授
4 松下　和彦
聖マリアンナ医科大学　整形外科　客員教授
5 正岡　利紀
東京医科大学　整形外科　准教授
6 立岩　俊之

東京医科大学　整形外科　准教授
7 山田　浩司 
中野島整形外科　院長
8 岡　敬之　

東京大学　医学部医学系研究科　特任准教授
9 篠崎　智大
東京理科大学　工学部 情報工学科　准教授
10 小西　一斉
杏林大学　整形外科　助教
研究事務局

一般社団法人　日本骨・関節感染症学会　事務局
〒181-8611 東京都三鷹市新川6-20-2 杏林大学医学部整形外科学教室内
TEL 0422-47-5511
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