
多施設共同研究：「変形性関節症・関節リウマチ・外反母趾患者に

おける下肢画像解析」についてのお知らせ 

大阪刀根山医療センターでは上記の研究を実施しています。この研究は代表

施設大阪刀根山医療センターの倫理審査及び当院の臨床研究審査委員会での承

認を得て当院病院長の許可を得て実施しています。本研究では、研究対象者に

直接文書・口頭で説明・同意をいただく必要は無いと判断していますが、情報

を公開することで研究の実施について周知させていただいています。この研究

の詳細をお知りになりたい場合、他の研究対象者の個人情報や、研究の知的財

産の保護に支障が無い範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することがで

きますので下記の「問い合わせ先」にお申し出ください。また、この研究に試

料や情報を利用することをご了解できない場合は研究対象としませんので、下

記の「問い合わせ先」ご連絡ください。その場合でも、患者さまに不利益が生

じることはありません。 

1． 研究課題名 

変形性関節症・関節リウマチ・外反母趾患者における下肢画像解析 

2． 研究責任者 国立病院機構 大阪刀根山医療センター  

整形外科・リウマチ科 医長 髙樋 康一郎 

3． 当院研究責任者 整形外科・リウマチ科 医長 髙樋 康一郎 

4． 研究の背景  

超髙齢社会において骨粗鬆症による骨折や、変形性関節症・関節リウマ

チなどの運動器疾患は、健康寿命を低下させ医療費や介護力の負担を増

大させる大きな問題となっている。関節リウマチ患者では免疫抑制剤や

生物学的製剤が用いられ一定の効果を挙げているが、無効例や髙額な薬

価など多くの問題が山積しています。変形性関節症、関節リウマチや外

反母趾等の四肢関節疾患への手術加療は整形外科治療の大きな柱であ



り、その正確な病態把握ならびに手術手技のためには正確な画像評価が

不可欠です。 

 

5． 研究の目的・意義 

本研究の目的は、変形性関節症、関節リウマチ患者で診断、加療の

ために下肢画像(CT・MRI・XP)を撮影した患者の画像を後ろ向きに

調査し、膝・足部の解剖学的研究を行うことです。従来の 2 次元的な

解剖(XP)の理解だけではなく、3 次元的な画像(CT・MRI)を解析する

ことによって、より詳細な膝関節、足部の解剖の variation を明らか

にし、実臨床における膝、足部の手術計画・術中操作に役立ち、術後

成績の向上に貢献することです。また、多施設データを解析すること

によってより variation に富む情報を解析することが可能となり、今

後のより適切な治療に寄与する結果が得られることが期待されます。 

研究の方法 

(ア) 対象となる患者さま 

 変形性関節症・リウマチ性疾患・外反母趾などの整形外科下肢疾

患にて、大阪大学整形外科の関連施設である大阪刀根山医療センタ

ー・大阪南医療センター・星ヶ丘医療センターを受診し、診療におい

てすでに下肢画像(XP,CT,MRI)を撮像すみの患者が対象です。当院で

の対象患者は約 50 例、研究全体では約 100 例の調査を予定していま

す。調査対象期間は、2010 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月 31 日

までとしております。 

(イ) 研究期間 

当院倫理委員会認定日から 20２４年 12 月 31 日まで 

(ウ) 利用する試料・情報の項目と利用目的・利用方法 

・年齢・性別・身長・体重・罹病期間・服薬状況・既往歴・併存症・骨

折歴・身体所見・手術既往等 



・単純 X 線写真：変形性関節症における関節破壊進行度、手術部位の術

前術後の状態等 

・単純 CT:骨形態の評価 

・単純 MRI：後十字靭帯の評価 

試料や情報の管理・提供方法 

資料は採取しませんが、上記情報については、本研究実施機関であ

る当院にて個人が判別できないようにしたうえ共有されます。 

方法は、研究対象者のデータや検体から氏名等の特定の個人を識別

することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく符号又

は番号を付与します。研究対象者とこの符号（番号）を結びつける

対応表を当院で作成し、個人情報管理者は外部の漏れないように厳

重に保管します。 

6． 研究組織 

この研究は、他施設との共同研究で行われます。研究で得られた情報

は、共同研究機関内で利用されることがあります。 

●研究代表者（研究の全体の責任者）： 

独立行政法人国立病院機構大阪刀根山医療センター 

整形外科・リウマチ科 医長 髙樋 康一郎 

●その他の共同研究機関： 

国立病院機構大阪南医療センター  橋本 淳 

独立行政法人 地域医療機能推進機能 星ヶ丘医療センター   

椚座 康夫 

奈良先端科学大学院大学  上村 圭亮 

 

 



7． 個人情報の取扱い 

研究に利用する試料や情報には個人情報が含まれますが、院外に提出

する場合には、お名前、住所、生年月日など、個人を直ちに判別できる

情報は削除し、研究用の番号を付けます。また、研究用の番号とあなた

の名前を結び付ける対応表を当院の研究責任者が作成し、研究参加への

同意の取り消し、診療情報との照合などの目的に使用します。対応表

は、研究責任者が責任をもって適切に管理いたします。 

情報は、当院の研究責任者及び情報の提供先である各施設の研究代表

者もしくは責任者が責任をもって適切に管理いたします。研究成果は学

会や学術雑誌で発表されますが、その際も個人を直ちに判別できるよう

な情報は利用しません。 

 

8． 問い合わせ先 

独立行政法人国立病院機構刀根山病院 

整形外科・リウマチ科 医長 髙樋 康一郎 

電話：06－6853－2001  FAX：06－6853－3127 

Mail: takahi.koichiro.az@mail.hosp.go.jp      
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