
研究計画概要書（眼科杉田病院）	

研究課題名	 Aktis	トーリック挿入後の見え方に関する臨床研究	

研究責任者	

（所属・職名・氏名）	

眼科杉田病院	 医師	 杉田	 圭二郎	

研究分担者	

（所属・職名・氏名）	

眼科杉田病院	 院長	 杉田	 威一郎	 	

眼科杉田病院	 副院長	 杉田	 征一郎	

眼科杉田病院	 医師	 大喜多	 隆秀	

眼科杉田病院	 医師	 杉田	 糾	

眼科杉田病院	 視能訓練士	 山内	 裕宣	

研究事務局	

（機関の名称・住所・連絡先）	

眼科杉田病院	 医局	

名古屋市中区栄五丁目 1-30	

連絡先：052-251-6571	

研究の意義・目的	 ニデック社製トーリック眼内レンズ（Aktis	トーリック、以下本品

とする）とディスポインジェクター（RI-1）を組み合わせて発売開

始されるのに伴い、本品挿入眼の視力を始めとする一般検査項目・

不具合・有害事象の発生状況を、後ろ向きに評価する。	

対象患者及び選定理由	 角膜乱視を伴う白内障患者で、トーリック眼内レンズである本品の

適応であると医師が判断した患者を対象とする。	

実施計画	 一般的な白内障手術および、水晶体再建術にて本品を眼内に挿入。

術前日から術後最大 6 か月までの経過を、当院にて通常実施してい

る検査(視力、自覚・他覚屈折力、角膜形状解析、眼圧、眼内レンズ

回転、創口径)を実施後、データ収集し評価する。	

※Aktis	トーリックは、承認取得済み。	

※RI-1 は、現在認証申請中。この認証取得後に研究を開始する。	

研究期間	 2020 年 6 月 1 日～2021 年 3 月 31 日	

被験者等に対するインフォー	

ムド・コンセント	

本研究は患者個人情報を特定されない状況で行う。研究実施概要を

ホームページ上で公開し、研究への不参加を表明される患者におい

ては、本研究から除外する。	

個人情報保護の方法	 症例報告を作成する際には、個人を識別する情報を取り除き、匿名

化を行う。データ取り扱いには、患者個人情報保護に最大限の努力

を払う。当院の個人情報管理は杉田圭二郎が行う。	

効果安全性評価委員会	

(委員の職名・氏名・審査間隔)	

無	

被験者等に対して重大な事態が	

生じた場合の対処方法	

本調査は日常診療の範囲内で行われた観察・検査結果を求めるもの

であるため、日常診療下での対処方法に準ずる。	

	


