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１. 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む） 

本研究は以下の体制で実施する。 

【研究責任者】 

研究機関名：岡山大学病院 

所属：集中治療部 

職名：助教 

氏名：岡原 修司 

 

【本学における研究分担者】 

別紙「研究者等リスト」参照。 

 

２. 研究の目的及び意義 

２.１. 研究の背景及び目的 

人工呼吸管理からの離脱において自発呼吸は必要不可欠であるが、過剰な自発呼吸が肺傷害を惹起する

ことが近年の研究にて報告されている 1。そのため、人工呼吸器のウィーニングの過程において正確かつ汎

用性の高い自発呼吸のモニタリングツールの必要性は高い。現状における標準的な指標として食道内圧が

挙げられるが 2、その測定には一定の経験と機器が必要であり、さらに測定が非連続的である問題点が存在

する。そんな中、中心静脈圧は胸腔内圧との相関が示唆されており 3,4、その呼吸性変動が呼吸努力の指標

となる可能性が指摘されている。中心静脈圧の測定は多くの施設で日常的に行われており、簡便かつ連続

的な測定が可能であるが、現状では目視での評価が一般的で、定量化に基づいた有用性は科学的に実証さ

れていない。その呼吸性変動の測定および評価方法が確立され、有用性が証明できれば、より多くの施設

で重症患者の呼吸負荷モニタリングが可能となる。 

本研究では、中心静脈圧の呼吸性変動と呼吸負荷との関連性を明らかにすることを目指す。当院集中治

療室において人工呼吸離脱前に中心静脈圧のモニタリングを実施していた方を対象に、①中心静脈圧波形

の呼吸性変動（ΔCVP）の定量化、②人工呼吸器離脱前のΔCVPが離脱の成否を予測するかどうかの検討を

実施する。 

 

２.２. 予想される医学上の貢献及び意義 

研究成果により、中心静脈圧波形の呼吸性変動の自動計算を実装できれば、より客観的な指標としての

有用性を吟味することができ、人工呼吸管理において将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。 

 

３. 研究の方法及び期間 

３.１. 研究のデザイン 

 岡山大学単独・既存情報のみを用いる観察研究 

 

３.２. 研究方法 

観察期間は 2022 年 12 月～2024 月 5 月とし、当院集中治療室（総合診療棟 4 階 ICU もしくは東 3 病棟

ICU/CICU）にて 48 時間以上の人工呼吸管理を実施した症例のうち、上大静脈に中心静脈ライン（末梢留置型

も含む）が留置され、中心静脈圧波形をモニタリングされた症例を対象に後ろ向きにデータを収集し検証する。 

当施設の集中治療患者情報管理システムから対象症例の中心静脈圧波形データを抽出し、波形データの解析

を行い、まず人工呼吸器離脱前のΔCVP の定量化を行う。その後、ΔCVP と人工呼吸器離脱失敗との関連性を

評価し、従来成否の予測に使用されている呼吸回数や一回換気量と予測能の比較を行う。 
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３.３. 観察の対象となる治療方法 

通常診療として集中治療室にて人工呼吸管理を受けた症例を観察の対象とする。 

 

３.４. 観察及び検査項目（用いる試料・情報）とその実施方法 

以下の項目について、診療録からの調査を実施する。これらはすべて通常診療で実施される項目であ

り、その頻度も通常診療の範囲内である。 

１） 研究対象者の基本情報：年齢、性別、診断名、合併症 

２） 胸部レントゲン & CT画像（中心静脈ラインの位置確認） 

３） 人工呼吸管理中および離脱テスト中の中心静脈圧波形（0.004秒毎のデジタル情報）、呼吸回数、一

回換気量、心拍数 

４） 人工呼吸器離脱の有無とその成否（初回）、気管切開の有無、ICU滞在日数、ICU 退室時の生存死亡 

 

３.５. 個々の研究対象者における中止基準 

３.５.１. 研究中止時の対応 

研究責任者又は研究分担者は、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。 

 

３.５.２. 中止基準 

①研究対象者から情報公開に対して、研究参加拒否の申し出があった場合 

②下記「３.６.２. 研究の中止」により本研究全体が中止された場合 

③その他の理由により、研究責任者が研究の中止が適当と判断した場合 

 

３.６. 研究の変更、中止、終了  

３.６.１. 研究の変更 

本研究の研究計画書や情報公開文書等の変更又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。 

 

３.６.２. 研究の中止 

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 研究対象者の組み入れが困難で、予定症例数に達することが極めて困難であると判断されたとき。 

② 倫理審査委員会により、研究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。 

③ 倫理審査委員会により、停止又は中止の勧告あるいは指示があったとき。 

また、研究の中止を決定した時は、遅滞なく倫理審査委員会及び研究機関の長にその理由とともに文書で報

告する。 

 

３.６.３. 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倫理審査委員会及び研究機関の長に提出する。 

 

３.７. 予定する研究対象者数（目標症例数） 

100 人 
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３.８. 研究対象者数の設定根拠 

本研究は既存情報のみ用いる観察研究であり、研究期間内での実施可能数として設定した。1 年間の 48 時

間以上の人工呼吸症例が約 130例あり、そのうち中心静脈ラインが挿入されている症例数として設定した。 

 

３.９. 評価の項目及び方法 

３.９.１. 主要評価項目／主要エンドポイント／主要アウトカム 

中心静脈圧波形より定量化された呼吸性変動（mmHg） 

 

３.９.２. 副次的評価項目／副次エンドポイント／副次アウトカム 

人工呼吸器離脱失敗（48時間以内の再挿管および再装着） 

 

３.１０. 統計解析方法 

・ 患者背景因子は記述統計量として、連続変数では平均値・標準偏差（又は、中央値・四分位範囲）を算出

する。カテゴリ変数では度数と割合を算出する。 

・ まず当施設の集中治療患者情報管理システムから抽出された中心静脈圧波形データは 0.004 秒毎のデジ

タル数値であり、波形の再構成と分離および解析が可能である。波形データに対してはフーリエ変換やウ

ェーブレット変換、バンドパスフィルターによる波形分離、移動平均をもとにした波形解析を実施し、最

終的に呼吸性変動の振幅（=ΔCVP）の定量化を行う。 

・ 本研究では人工呼吸器離脱前の自発呼吸試験時の中心静脈圧波形の解析を行い、ΔCVPと人工呼吸器離脱

失敗との関連性を調査する。中心静脈圧波形データが残っていない症例については研究対象者から除外

する。 

・ 人工呼吸器離脱失敗に対して、人工呼吸器離脱前のΔCVPと呼吸回数、一回換気量、心拍数、Rapid Shallow 

Breathing Indexの感度及び特異度（95%信頼区間を含む）を算出する。併せて、取得された症例におけ

る陽性的中値・陰性的中値も算出する。診断能を ROC 曲線で評価し、最適となるカットオフ点については

Youden's indexを用いて決定する。 

 

３.１１. 研究実施期間 

研究機関の長の許可日～2025 年 12月 31日 
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４. 研究対象者の選定方針 

以下の選択基準の全てを満たし、除外基準のいずれにも該当しない者を組み入れる。 

４.１. 選択基準 

① 2022 年 12 月 1 日から 2024 年 5 月 31 日の間に当院集中治療室にて 48 時間以上の人工呼吸管理を実施

した患者 

② 治療開始時に年齢が 18歳以上の患者 

 

４.２. 除外基準 

① 人工呼吸器離脱を実施せずに集中治療室を退室もしくは死亡に至った症例 

② 抜管時に上大静脈に中心静脈ラインが留置されていない症例 

③ データベースに中心静脈圧波形データが残っていない症例 

 

５. 研究の科学的合理性の根拠 

本研究は集中治療患者情報管理システム内に保存されている中心静脈圧波形データは 0.004 秒毎であり、

波形解析が行う上で十分な時間分解能である。また波形解析の技術を用いることで、臨床での目視測定と比較

してより客観的な定量化ができ、再現性の点で妥当である。 

 

６. インフォームド・コンセントを受ける手続き 

６.１. 手続き方法 

 研究について拒否機会を設けた情報公開を行う。 

 

６.２. 同意取得の具体的方法 

本研究は、人体から取得された情報を用いる研究である。研究対象者から改めて同意を受けることが困難で

あり、学術研究機関が学術研究目的で実施する研究であるため、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(代諾者が必要な場合は代諾者を含む、以下同じ）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、

倫理審査委員会で承認の得られた文書を岡山大学病院のホームページに掲載することにより、情報公開を行

うこととする。 

通知又は公開内容については、別紙「情報公開文書」を参照のこと。 

 

７. 個人情報等の取扱いと加工の方法 

７.１. 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」、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針」ならびに「個人情報保護法」を遵守して実施する。 

研究実施に係る情報を取扱う際は、研究独自の番号（研究対象者識別番号）を付して管理し、研究対象者の

秘密保護に十分配慮する。 

また、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、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者の情報を使用しない。 

 

７.２. 個人情報の加工方法 

研究対象者には研究対象者識別番号を割振り、氏名等直ちに個人を特定できる情報と研究対象者識別番号と
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の対応表を作成する。元データからは、氏名等直ちに個人を特定できる情報を削除し、本研究目的に沿ってデ

ータ集積及び解析等に用いる。研究期間を通して対応表ファイルは別紙で作成し、電子媒体の場合はパスワー

ドをかけて、漏洩しないように厳重に保管する。 

 

７.３. 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。 

 

８. 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 

８.１. 研究対象者に生じる負担 

本研究は、既存情報のみを用いる観察研究であり、研究対象者に負担は生じない。 

 

８.２. 予測されるリスク（副作用を含む） 

本研究は、既存情報のみを用いる観察研究であり、研究対象者に予測されるリスクは生じない。 

 

８.３. 予測される利益 

本研究は、既存情報のみを用いる観察研究であり、研究対象者に直接の利益は生じない。 

 

８.４. 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、既存情報のみを用いる観察研究であり、特段の対策は講じない。 

 

９. 試料・情報等の保管及び廃棄の方法 

９.１. 本研究で収集した試料・情報 

本研究で収集した情報は、研究の中止又は研究終了後 5年が経過した日までの間施錠可能な場所（岡山大学

病院麻酔科蘇生科医局）で保管する。保管する情報からは氏名、生年月日などの直ちに個人を特定できる情報

を削除し保管する。 

保管が必要な理由：研究終了後も論文作成やデータ確認を行う事が想定されるため。 

本研究で収集した情報を電子的に保管する場合は、全てのファイルにパスワードを設定し、不正ソフトウェ

ア対策ならびに外部からの不正アクセス防止について適切な対策を講じる。 

また、対応表は病院情報システム外で保管しない。症例報告書（格納した PC 等を含む）と同一の場所に保

管しないなど、適切な管理・漏洩防止に最大限努める。 

保管期間後は、個人情報に十分注意して、情報についてはコンピュータから専用ソフトを用いて完全抹消し、

紙媒体(資料)はシュレッダーにて裁断し廃棄する。 

 

９.２. 研究に用いられる情報に係る資料 

研究責任者は、研究等の実施に係わる重要な文書（申請書類の控え、倫理審査委員会及び研究機関の長から

の通知文書、各種申請書・報告書の控、その他、データ修正履歴、実験ノートなど研究に用いられる情報の裏

付けとなる資料又は記録等）を、研究の中止又は研究終了後 5年が経過した日までの間施錠可能な場所で保存

し、その後は個人情報に十分注意して廃棄する。 

 

１０. 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倫理審査委員会及び研究機関の長に報告する。なお、①については、
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年 1 回の報告を行い、②以降の項目は、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(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 

 

１１. 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 

本研究は科学研究費助成事業（課題番号：22K16627）の助成で実施する、また、利益相反はなく、その点を

利益相反マネジメント委員会に申告する。 

 

１２. 研究に関する情報公開の方法 

本研究は、UMIN臨床試験登録システム（UMIN-CTR）に登録する。また、本研究で得られた結果は、関連学会

で発表し、集中治療医学、救急医学等の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。 

 

１３. 研究により得られた結果等の取扱い 

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、研究対象者本人に解析の結果は説明しないこととする。 

 

１４．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む）の体制及び相談窓口 

本研究における研究対象者からの相談等には以下の相談窓口を設置し、対応する。 

所属： 岡山大学病院 集中治療部 

職名： 助教 

氏名： 岡原修司 

連絡先電話番号: 086-235-7778 （平日 9時〜17時） 

 

１５. 代諾者等からのインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き 

１５.１. 代諾者による同意が必要な研究対象者とその理由 

死者が代諾者に拒否機会を設ける必要がある研究対象者である。研究対象者から拒否をすることが不可能で

あるため。 

 

１５.２. 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。） 

 

１５.３. 代諾者等への説明事項 
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説明事項については、別紙「情報公開文書」を参照のこと。 

 

１５.４. 代諾者等への同意取得の方法又は説明方法 

「６．インフォームド・コンセントを受ける手続き」に従って、代諾者から研究参加について拒否機会を設

ける。 

 

１５.５. 当該者を研究対象者とすることが必要な理由 

人工呼吸管理が必要な症例は重症例が多い傾向にあり、死亡症例を含めた検討を行うことで生存バイアスを

回避する必要があるため。 

 

１６. インフォームド・アセントを得る場合の手続き 

該当しない。 

 

１７. 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。 

 

１８. 研究対象者等への経済的負担又は謝礼 

本研究は、既存情報のみを用いる観察研究であり、研究に参加することによる研究対象者の費用負担は発生

しない。本研究に参加することによる謝礼はない。 

 

１９. 重篤な有害事象等が発生した際の対応 

 該当しない。 

 

２０. 健康被害に対する補償の有無及びその内容 

本研究は、既存情報のみを用いる観察研究であり、研究対象者に対する侵襲を伴わないため、健康被害の発

生は想定されない。 

 

２１. 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 

 該当しない。 

 

２２. 委託業務内容及び委託先の監督方法 

委託がない。 

 

２３. 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、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究

機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法 

「６. インフォームド・コンセントを受ける手続き」で拒否機会を設けた情報公開を行う手続きとしている

ため、該当しない。 

 

２４. 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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２５. 知的財産権、所有権の帰属先 

この研究から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性があるが、その権利は岡山大学に帰属する。 
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