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「ICU離床椅子の実行可能性に関する記述的研究」 

 

研究実施計画書 
 

 

研究実施体制 

本研究は以下の体制で実施する。 

【研究責任者】 

研究機関の名称：岡山大学 

所属：岡山大学病院 麻酔科蘇生科 

職名：教授 

氏名：森松 博史 

 

【本学における研究分担者】 

所属：岡山大学病院 総合リハビリテーション部 職名：主任  氏名 萩山 明和 

所属：岡山大学病院 看護部           職名：部長  氏名 岩谷 美貴子 

所属：岡山大学病院 東病棟 3階 ICU/CICU     職名：師長  氏名 妹尾 育美 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

作成日 2022年 4月 8日 

計画書案 第 1版作成 

研究計画書様式 2021年 6月版  
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１．研究の目的及び意義 

（１）研究の背景及び目的 

近年、集中治療領域において早期離床が注目されている。Schweickertら 1)は鎮静および人 

工呼吸管理中の重篤な ICU 入室患者 104 名を対象として早期離床群とコントロール群を比 

較したところ、退院時の ADLと機能的自立度が有意に改善したと報告している。また、 

Kayambuら 2) は早期離床や早期からの積極的な運動により在院日数および ICU在室日数の有 

意な短縮を認めたと報告している。重症患者に対 する早期離床の安全性についても検討され 

ており、有害事象の発生率が低いことが報告されている 3)。 離床は通常、立位や歩行など 

ベッドから離れる動作のことを指し、その前段階である座位は換気促進の観点からも重症患 

者に対しても積極的に実施される事が多い。しかし、座位姿勢を保持することが困難である 

ような重症患者にとっては、ICUで使用される既存のベッドは安全で安楽に座位が行える環 

境とは言い難く、座位時間を延長する障壁となることをこれまで多く経験してきた。  

今回、我々は ICUでの重症患者を想定した ICU離床椅子（以下、離床チェア）開発のユーザ 

ビリティ評価を経験した。上記のこれまでの問題点を踏まえ、これまでは通常診療のなかで 

既存ベッドを用いて行ってきた離床を離床チェアを用いて実施し、その実行可能性を医療者 

の視点から検証する必要がある。 

本研究の目的は、離床チェアの実行可能性を医療者視点により評価することであるである。 

また、離床チェアを導入による患者の臨床的指標についても調査する。 

 

（２）予想される医学上の貢献及び意義 

既存のベッドや車椅子に比べて安全で快適に座位になることができ、座位時間が延長するこ 

とにより、人工呼吸器離脱促進や集中治療室（以下、ICU）在室期間の短縮、退院時の日常生 

活活動（以下、ADL）向上などの利益が生じる可能性がある 

 

２．研究の方法及び期間 

（１）研究方法の概要 

離床チェアの実行可能性を医療者視点により記述的に評価する 

 

（２）研究のデザイン 

岡山大学単独・前向き観察研究（コホート研究） 

 

（３）研究対象者の選定方針 

 

1）選択基準 

医療者は ICUで勤務する看護師および理学療法士（3年以上の業務経験のある者） 

患者は 2022年 6月 1日～2023年 12月 31日の間に岡山大学病院 ICUにおいて ICU離床チェ 

アを使用された方 10 名を研究対象とする  

患者については以下の基準を全て満たす患者を対象とする 

1)20歳以上 

2)ICU在室 48時間以上 

3)通常診療として離床チェアを用いて座位による離床を実施する患者 

4)人工呼吸装着の有無は問わない 

5)集中治療室活動度スケール(IMS)3以下の活動性（実用的な端座位が不可） 
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２）除外基準 

以下のいずれかに抵触する患者は本研究に組み入れないこととする 

1)入室前に歩行が困難であった患者 

2)重度呼吸不全(FiO2≧0.6 PEEP≧10cmH2O でも SpO2<90%) 

3)ショック状態（AD・ADH使用、Nad≧0.1 ㎍/kg/minおよび DOA・DOB≧10㎍/kg/min） 

4)コントロール不良な重症心不全・重症不整脈 

5)持続する出血 

6)頭蓋内圧亢進 

7)過活動型せん妄など RASS≧+3の協力が得られない状態 

8)塞栓リスクが高いと判断される静脈・動脈血栓症 

9)頭部・脊髄損傷の不安定期 

10)固定性不良な外傷 

 

（４）予定する研究対象者数  

臨床審査委員会承認後～2023年 12月 31日の間に岡山大学病院 ICU において ICU離床チェア 

を使用された患者 10 名 

医療者は ICUで勤務する看護師および理学療法士（3年以上の業務経験のある者）20名 

（５）対象者数の設定根拠 

記述的研究のため統計学的な根拠に基づいた症例数設定は行わない。 

研究期間などから、実行可能な症例数である 10例を目標症例数とする。 

医療者については患者１名に対して 2名とする 

 

（６）評価の項目及び方法 

1）主要評価項目／主要エンドポイント／主要アウトカム 

離床チェアの実行可能性（医療者） 

詳細は以下の表を参照 
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2）副次的評価項目／副次エンドポイント／副次アウトカム 

患者の臨床評価：初回離床開始時の SOFA score、端坐位到達までの日数、立位開始に要した 

日数、歩行開始に要した日数、人工呼吸器装着日数（呼吸器装着患者）、せん妄（ICU-AD） 

の有無、ICU在室日数、在院日数 

 

（７）統計解析方法 

主要評価項目については医療者へ聴取にて収集する。副次的評価項目については初回離床開 

始時の SOFA score、端坐位到達までの日数、立位開始に要した日数、歩行開始に要した日 

数、人工呼吸器装着日数（呼吸器装着患者）、せん妄（ICU-AD）の有無、ICU在室日数、在 

院日数をカルテより収集する。全てのデータにおいて記述統計を行う。 

 

 

（８）観察の対象となる治療方法 

通常診療として実施する離床を観察の対象とする 
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（９）観察および検査項目（用いる情報）とその実施方法 

患者 

（１）研究対象者背景：性別、年齢、身長、体重、合併症、既往歴、 

現病歴、バイタルサイン、各血液生化学検査、人工呼吸器使用の有無、昇圧剤使用 

の有無、SOFA、離床の状況など 

（２）有害事象と副作用の確認：バイタルサインの変動、痛みの増強、呼吸苦など苦痛の 

増強、その他医学的な有害事象の有無 

 

医療者 

 （１）離床チェアの実行可能性（主要評価項目で示した質問指標による） 

 

 

 

（１０）研究対象者の研究参加予定期間 

該当しない 

（１１）研究参加者に対する研究終了（観察期間終了）後の対応 

該当しない 

（１２）研究参加の中止基準 

1）研究中止時の対応 

研究責任者または研究分担者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不 

可能と判断した場合には、当該研究対象者についての研究を中止する。 

その際は、必要に応じて中止の理由を研究対象者に説明する。また、中止後の研究対象者の 

治療については、研究対象者の不利益とならないよう、誠意を持って対応する。 

 

2）中止基準 

① 研究対象者から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

② 本研究全体が中止された場合 

③ その他の理由により、研究担当者が研究の中止が適当と判断した場合 

 

（１３）研究の変更、中断・中止、終了  

1）研究の変更 

本研究の研究実施計画書や同意説明文書等の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ臨

床研究審査専門委員会（以下、委員会）の承認を必要とする。 

2）研究の中断・中止 

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。 

１）侵襲または介入に使用する器材の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が得られた

とき。 

２）被験者の組み入れが困難で予定症例を達成することが困難であると判断されたとき。 

３）予定症例数または予定期間に達する前に、試験の目的が達成されたとき。 

４）臨床研究審査専門委員会により、実施計画等の変更の指示があり、これを受入れること 

が困難と判断されたとき。 

•臨床研究審査専門委員会により、中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止す 
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る。 

•研究の中止または中断を決定した時は、速やかに研究機関の長（あるいは各医療機関の長） 

にその理由とともに文書で報告する。 

 

3）研究の終了 

研究の終了時には、研究責任者は遅滞なく研究終了報告書を研究機関の長に提出する。 

 

（１４）研究実施期間 

臨床審査委員会承認後～2024年 12月 31日 

 

（１５）他機関との試料・情報の授受（各機関における個人情報の管理方法を含む） 

該当しない 

 

３．研究の科学的合理性の根拠 

近年、集中治療領域において早期離床が注目されている。離床は通常、立位や歩行などベッ 

ドから離れる動作のことを指し、その前段階である座位は重症患者に対しても積極的に実施

される事が多い。 

しかし、座位姿勢を保持することが困難であるような重症患者にとっては、ICUで使用され 

る既存のベッドは安全で安楽に座位が行える環境とは言い難く、座位時間を延長する障壁と

なることをこれまで多く経験してきた。  

今回、我々は ICUでの重症患者を想定した ICU離床椅子（以下、離床チェア）開発のユーザ 

ビリティ評価を経験した。上記の問題点を踏まえ、患者と医療者にとって安全で使用しやす 

い仕様になったと思われるが、今後は臨床で患者に導入し検証する必要がある。本研究の目 

的は、離床チェアの実行可能性を医療者視点により評価することである。また、離床チェア 

導入による患者の臨床的指標についても調査する。 

なお、本研究は記述的研究のため統計学的な根拠に基づいた症例数設定は行わず、研究期間 

などから実行可能な症例数である 10例を目標症例数とする。 

 

 

４．インフォームド・コンセントに関する手続き 

（１）手続き方法 

主要アウトカムである医療者に対する離床チェアの実行可能性の調査については、文書を用

いて説明・同意を取得する。 

副次アウトカムである患者の臨床情報については、研究について拒否機会を設けた情報公開

を行う。 

 

（２）同意取得の具体的方法 

<医療者に対して> 

研究責任者または研究分担者は、委員会で承認の得られた同意説明文書を用いて十分な説明 

を行い、研究対象者等（代諾者が必要な場合は代諾者を含む、以下同じ）の自由意思による 

同意を文書で取得する。研究責任者は、研究対象者等の同意に影響を及ぼす情報が得られた 

ときや、研究対象者等の同意に影響を及ぼすような研究実施計画等の変更が行われるとき 

は、速やかに研究対象者等に情報提供し、研究に参加するか否かについて研究対象者等の意 

思を予め確認するとともに、事前に委員会の承認を得て同意説明文書等の改訂を行い、研究 
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対象者等の再同意を得ることとする。 

説明文書については、別紙参照のこと。 

 

<患者に対して> 

本研究は、倫理指針の「人体から取得された試料を用いない研究」に該当し、研究者等は、

必ずしも研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを要しないが、インフォ

ームド・コンセントを受けない場合には、研究に用いられる情報の利用目的を含む当該研究

についての情報を研究対象者等に通知し、又は公開し、研究が実施又は継続されることにつ

いて、研究対象者が拒否できる機会を保障する。そのため、本研究では、委員会で承認の得

られた文書を岡山大学病院ホームページに掲載、さらに院内にポスター（具体的な場所を記

載して下さい）を掲示することにより、情報公開を行うこととする。 

情報公開文書については、別紙参照のこと。 

 

５．個人情報等の取扱いと匿名化の方法 

（１）個人情報の取扱い 

本研究に係わるすべての研究者は、「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする生命科学・ 

医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施する。 

研究実施に係る試料等を取扱う際は、研究独自の被験者識別コードを付して管理し、研究対 

象者の秘密保護に十分配慮する。研究の結果を公表する際は、氏名、生年月日などの直ちに 

研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。また、新たな安全性情報等が得られた 

場合、必要に応じて研究計画書および同意説明文書を変更する。研究計画書や同意説明文書 

の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ、倫理審査委員会の承認を必要とする。 

 

（２）匿名化の方法 

研究対象の医療者ついては個人を特定できる情報は取得しない。 

研究対象患者には研究用 IDを割振り、氏名と研究用 IDとの対応表を作成する。元データか 

らは、氏名を削除し、研究に用いる。対応表ファイルはパスワードをかけ、漏洩しないよう 

に厳重に保管する。 

拒否機会期限終了後には、対応表ファイルを完全削除する。 

当初、対応表を作成する理由：研究対象者の意思を確認する目的で、情報公開を行い、拒否 

機会を設ける。この際に、拒否した研究参加者の試料・情報を特定できるようにするため、 

当初は対応表を作成する。 

 

６．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 

（１）研究対象者に生じる負担 

医療者については質問紙に回答する時間的な負担が生じる。 

患者については本研究は日常診療による観察研究であり、検査項目や頻度も日常診療と同等 

である。本研究に参加することによる負担は生じないと考えられる。 

（２）予測されるリスク 

既存情報を用いた観察研究のためリスクはない 

（３）予測される利益 

 既存情報を用いた観察研究のため利益はない 
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（４）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 

本研究は日常診療による観察研究であり、検査項目や頻度も日常診療と同等のため、特段の 

対策は講じない。 

７．試料・情報等の保管及び廃棄の方法 

（１）本研究で得られた情報 

本研究で収集した情報は，研究の中止または研究終了後 5年又は研究の結果の最終の公表に 

ついて報告された日から 3年が経過した日までの間施錠可能な場所（岡山大学病院総合リハ 

ビリテーション部、麻酔科蘇生科）で保存し，その後は個人情報に十分注意して廃棄する。 

保管する資料・情報からは氏名、住所、生年月日などの直ちに個人を特定できる情報を削除 

して保管する。 

研究責任者は、研究等の実施に係わる必須文書（申請書類の控え、研究機関の長からの通知 

文書、各種申請書・報告書の控、被験者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、そ 

の他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を、研究の中止または研究 

終了後 5年が経過した日までの間施錠可能な場所（岡山大学麻酔科蘇生科および総合リハビ 

リテーション部）で保存し、その後は個人情報に十分注意して廃棄する。コンピュータ上に 

ある情報は完全に削除し、紙媒体(資料)はシュレッダーにて裁断し廃棄する。 

 

（２）研究に用いられる情報に係る資料 

本研究で収集した情報は，研究の中止または研究終了後 5年又は研究の結果の最終の公表に 

ついて報告された日から 3年が経過した日までの間施錠可能な場所（岡山大学病院総合リハ 

ビリテーション部、麻酔科蘇生科）で保存し，その後は個人情報に十分注意して廃棄する。 

保管する資料・情報からは氏名、住所、生年月日などの直ちに個人を特定できる情報を削除 

して保管する。 

研究責任者は、研究等の実施に係わる必須文書（申請書類の控え、研究機関の長からの通知 

文書、各種申請書・報告書の控、被験者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、そ 

の他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を、研究の中止または研究 

終了後 5年が経過した日までの間施錠可能な場所（岡山大学麻酔科蘇生科および総合リハビ 

リテーション部）で保存し、その後は個人情報に十分注意して廃棄する。コンピュータ上に 

ある情報は完全に削除し、紙媒体(資料)はシュレッダーにて裁断し廃棄する。 

 

８．研究機関の長への報告内容及び方法 

研究責任者は以下について文書により研究機関の長に報告する。なお、①については、年 1 

回の報告を行い、②から⑤の項目は、適宜報告するものとする。 

①研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況 

②研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれの

ある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合 

③研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれ

のある情報を得た場合 

④研究が終了(停止・中止)した場合 

⑤研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の

観点から重大な懸念が生じた場合 

 

 

９．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 
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本研究は、研究費の使用は予定していない。また、本研究の研究担当者は、「岡山大学医療 

系部局臨床研究における利益相反マネジメント委員会内規」の規定に従って、利益相反マネ 

ジメント委員会に必要事項を申告し、その審査と承認を得るものとする。 

 

 

１０．公的データベースへの登録 

介入研究ではないため登録していない。 

 

１１．研究結果の発表・公開 

本研究で得られた結果は、集中治療領域の学会発表や専門学術誌で論文として公表する予定 

である。いずれの場合においても公表する結果は統計的な処理を行ったものだけとする。  

 

１２．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応の体制及び相談窓

口 

・情報公開文書に相談窓口を記載し相談などがあった際に対応する 

・相談窓口の責任者 

 所属：岡山大学病院 総合リハビリテーション部 

 職名：主任理学療法士 

 氏名：萩山明和 

 連絡先：電話 086-235-7752（直通） （平日 8：30～17：15） 

FAX086-235-7752 

 

１３．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き 

（１）代諾者による同意が必要な研究対象者とその理由 

認知機能に障害のある対象者（患者）が代諾者による同意が必要な研究対象者である。研究

対象者に正しく研究内容を説明しても、研究対象者が合理的な判断を行うことは難しいと考

えられる。 

（２）代諾者等の選定方針 

① 研究対象者の配偶者、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。） 

② 研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む。） 

（３）代諾者等への説明事項 

別紙「情報公開文書」を参照のこと。 

（４）当該者を研究対象者とすることが必要な理由 

本研究で検証する離床チェアは ICUでの管理が必要である重症患者を対象に使用するもので 

あり、このような研究対象者を対象に加えなければ研究自体の遂行が困難であると判断され 

るため 

 

１４．インフォームド・アセントを受ける場合の手続き 

該当しない 
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１５．緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況での研究に関する要件の

全てを満たしていることについて判断する方法 

該当しない 

 

１６．研究対象者等への経済的負担又は謝礼 

本研究は、通常の保険診療内で行われるため、研究に参加することによる患者の費用負担は 

発生しない。医療者においても同様である。 

 

１７．重篤な有害事象が発生した際の対応 

侵襲を伴わないため、該当しない 

 

１８．健康被害に対する補償の有無及びその内容 

本研究は観察研究であり、日常診療を行って研究対象者の情報を利用するものであ 

る。 

また、情報の採取に侵襲性を有していない。従って、本研究に伴う研究対象者への健 

康被害は発生しないと考えられるため、補償は準備しない。 

 

１９．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 

通常診療内の医療行為である 

 

２０．研究により得られた結果等の取扱い(研究結果の説明の方針、説明の方

法等) 

本研究で行なう解析の結果はあくまでも研究として行い、臨床検査としての意義や精度が保 

証されているものではないので、原則、本研究に参加した患者本人に検査や解析の結果は説 

明しないこととする。 

 

 

２１．委託業務内容及び委託先の監督方法 

委託先はない 

 

 

２２．本研究で得られた試料・情報を将来の研究に用いる可能性 

本研究で得られた情報を将来新たな研究に用いる際は、改めて倫理委員会の承認を得 

る。 

 

２３．モニタリング及び監査の実施体制及び実施手順 

該当しない 
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