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略語 

 本来の表記 （英語） 日本語 

EOIB External Oblique Intercostal Block 神経ブロックの名称（日本語訳なし） 

IV-PCA Intravenous Patient Controlled Analgesia 経静脈患者自己疼痛管理 

NRS Numerical Rating Scale 痛みの強さ数値評価スケール 

NSAIDs Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs 非ステロイド性消炎鎮痛薬 

QoR-15 Quality of Recovery score-15 術後回復の質尺度 

WI Wound Infiltration 創部浸潤 

WHODAS2.0 WHO Disability Assessment Schedule 2.0 WHO障害評価面接基準 2.0 
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1. 臨床研究の実施体制に関する事項 

1.1. 実施医療機関及び研究責任医師 

奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 診療助教 鈴鹿 隆教 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 66777） 

E-mail： szk.tknr.0825@naramed-u.ac.jp 

 

1.2. 研究分担医師 

 研究分担医師リスト （統一書式１） に記載 

 

1.3. 研究事務局及び調整管理実務担当者 

奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 診療助教 鈴鹿 隆教 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 66777） 

FAX： 0744-23-9751 

E-mail： szk.tknr.0825@naramed-u.ac.jp 

 

1.4. 統計解析責任者 

奈良県立医科大学附属病院  臨床研究センター 助教 小津 有輝 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 65482） 

 

1.5. データセンター並びにデータマネジメント責任者 

データセンター 

奈良県立医科大学附属病院 麻酔科医局  

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 

 

データマネジメント責任者 

奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 学内講師 田中 暢洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 66830) 

 

1.6. 割り付け責任者 

 奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 助教 川西 秀明 

 〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 61150） 
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1.7. 研究・開発計画支援担当者 

 奈良県立医科大学附属病院  臨床研究センター 助教 鈴木 渉太 

 奈良県立医科大学附属病院  臨床研究センター 講師 浅田 潔 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 5266） 

 

1.8. 研究を統括する者 

 奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 教授 川口 昌彦 

 〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 3468） 

 

1.9. モニタリング責任者 

 奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 診療助教 大井 彩子 

 〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  電話： 0744-22-3051 （内線 66315） 

 

1.10. 効果安全性評価委員会委員 

奈良県立医科大学附属病院 消化器外科 講師 久下 博之 

奈良県立医科大学附属病院 循環器内科 助教 中田 康紀   

大和高田市立病院 麻酔科 部長 岩田 正人  

 

2. 臨床研究の背景に関する事項 

2.1. 背景 

 腹部手術後の早期回復に向けて、硬膜外麻酔の併用は推奨されているが、多角的鎮痛法 

(multimodal analgesia) の発展や、術後回復力強化プログラムの推進、高齢化など術後の抗血栓療法が必

要な疾患が併存する患者の増加により、硬膜外麻酔の必要性が揺らいできている。[1, 2] 当院でも腹腔鏡

下胃切除術では、硬膜外麻酔 （鎮痛） を行わず、エコーガイド下末梢神経ブロックや創部浸潤 (Wound 

Infiltration: WI)、経静脈患者自己疼痛管理 (Intravenous Patient Controlled Analgesia: IV-PCA）、 非ステ

ロイド性消炎鎮痛薬  (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs: NSAIDs) を組み合わせた multimodal 

analgesiaによる術後鎮痛管理を実践している。末梢神経ブロックの選択肢として、上腹部 Th6-10レベルの

範囲をカバーする必要があるが (図 1)、これまで最も適していると考えられる肋骨弓下腹横筋膜面ブロック 

（subcostal transversus abdominis plane block） は、半月線と呼ばれる腹直筋鞘外側縁が薬液拡散の阻害

因子となり、Th6-7への効果の確実性は疑問視されている。[3, 4] 
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 2021年に Elsharkawyが報告した’External Oblique 

Intercostal Block (EOIB)’ は Th6–10の効果範囲を

有する可能性が示唆され、上腹部に創部が集まる

腹腔鏡下胃切除術において適切な神経ブロックと

なりうる。現在、解剖学的検討と症例報告のみであ

り、従来の区域麻酔と比較した研究は存在しない。

下記に EOIBの概略図を記す。[5]  

 

 

Th6レベルの鎖骨正中線 (Mid-clavicular line) 周辺の外腹斜筋 (EOM) の表層または深部に注射し、外

側皮枝、前皮枝の 2つの領域両方をカバー出来るとされる。今回比較する対照群としての WIは術野で術

者が直接ポート孔に局所麻酔薬を注入するため、簡便で安価な方法であり、近年欧州区域麻酔学会が提

唱する術式別鎮痛プロトコール： PROSPECTでも色々な術式で推奨されている方法である。一方、WI自

体の効果持続時間は短いとされ、臨床で長時間作用型局所麻酔薬のロピバカインやレボブピバカインの

浸潤麻酔を目的に使用した場合、当該使用例は薬理作用が同様であり、妥当との理由で、社会保険診療

報酬支払基金への請求は審査上認められているが、添付文書の用法には記載がない。(社会保険診療報

酬支払基金. レボブピバカインに係る審査情報提供事例

https://www.ssk.or.jp/shinryohoshu/teikyojirei/yakuzai/no100/jirei330.html) WIは世界では標準的な鎮痛

法の一つであり、新規性の高い神経ブロックとの比較対象に最適であるが、本邦では適応外使用となる。

本研究では臨床研究法に則り、レボブピバカインを用いた EOIBと WIの鎮痛効果に関する無作為化比

較試験を計画した。 

 

 

 

 

 

 

https://www.ssk.or.jp/shinryohoshu/teikyojirei/yakuzai/no100/jirei330.html
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2.2. 医薬品等の概要 

 

特定臨床研究に用いる医薬品等の概要  

 

3. 臨床研究の目的に関する事項 

 悪性腫瘍に対する腹腔鏡下胃切除術において、区域麻酔の選択に関する強いエビデンスは存在してい

ない。最も簡便で一定の効果が報告されているWIを対照群として無作為化比較試験で検討する。同時

に EOIB効果部位範囲、局所麻酔薬血中濃度を測定し、EOIBの有効性と安全性を検討する。 

 

 

 

 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 ■ 医薬品  □ 医療機器  □ 再生医療等製品 

医薬品医療機器等法における 

未承認、適応外、承認内の別 

□ 未承認  ■ 適応外 □ 承認内 

一

般

名

称

等 

医薬品 一般名称   レボブピバカイン 

販売名   ポプスカイン 0.25%注シリンジ 25mg/10mL 

承認番号  22000AMX01592 

投与経路、用法・用量

及び投与期間 

伝達麻酔には、通常、成人に 1回 40mL（レボブピ

バカインとして 100mg）までを目標の神経あるいは

神経叢近傍に投与する。 

医療機器 類別  - 

一般的名称  - 

承認･認証･届出番号  - 

再生医療等

製品 

類別  - 

一般的名称  - 

承認番号  - 

対象集団 （年齢層、性別、疾患等） 腹腔鏡下またはロボット支援下胃全摘術、幽門側胃

切除術を受ける患者 (20歳以上 85 歳未満) 

当該医薬品等の有効性及び安全性に関し

て、非臨床試験、他の臨床研究等から得ら

れている臨床的に重要な所見 

原則として、レボブピバカイン塩酸塩 【注射薬】

(0.25%製剤、0.5%製剤) を「浸潤麻酔」を目的に使

用した場合、当該使用事例を審査上認める。(令和

元年 9月 30日付厚生労働省保険局医療課長通知: 

「医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いに

ついて」より抜粋) 

当該医薬品等の投与等による利益及び不利

益 （既知のもの及び可能性のあるもの） 

創部浸潤麻酔は開腹手術、腹腔鏡下手術に対する簡

便で安全な鎮痛となりうる。[6] 
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4. 臨床研究の内容に関する事項 

特定臨床研究の技術的事項（デザイン） 

試験のフェーズ 第Ⅱ相 

症例登録開始予定日 実施計画公表日 

実施期間 実施計画公表日〜2024/6/30 

実施予定被験者数 32 例 

試験の種類 介入研究 

試験デザイン 無作為化比較/ 単盲検/ 実薬（治療）対照/ 並行群間比較/ 治療 

プラセボの有無 □ あり ■ なし 

盲検の有無 ■ あり （単盲検） □ なし 

無作為化の有無 ■ あり □ なし 

保険外併用療養の有無 □ あり ■ なし  

臨床研究を実施する国 (日本以外) なし （日本のみ） 

研究対象者 

の適格基準 

主たる選択基準 

1） 腹腔鏡下またはロボット支援下胃全摘術、幽門側胃切

除術を受ける患者 

2） アメリカ麻酔学会分類 1–2の患者 

3） 年齢が 20 歳以上 85歳未満 

4） 文書による研究参加の同意を得られた患者 

 

主たる除外基準 

1） 当日申し込まれた臨時手術を施行する患者 

2） 慢性的にオピオイドを使用している患者 

3） 局所麻酔薬にアレルギーがある患者 

4） 本人に同意能力のない患者 

5） 凝固能異常が認められる患者 

6） 体重 34kg 未満の患者 

7） 抗血栓療法を受けており、「抗血栓療法中の区域麻

酔・神経ブロックガイドライン」に準拠した十分な休

薬期間に抵触する患者 

8） 研究責任 (分担) 医師が研究対象者として不適当と判

断した患者 

年齢下限 20 歳 以上 

年齢上限 85歳 未満 

性別 男女 
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中止基準 

【対象者の中止基準】 

1） 研究対象者からの研究参加の辞退の申し出や同意の撤

回があった場合 

2） 登録後に適格性を満たしていないことが判明した場合 

3） 開腹手術への移行や他臓器合併切除に術式が術中に変

更となった場合 

4） 術中大量出血やアナフィラキシーショックなど致死的

合併症により術後に集約的治療を要した場合 

5） 研究全体が中止された場合 

6） その他の理由により、医師が研究を中止することが適

当と判断した場合 

 

【臨床研究の中止規定又は中止基準】 

1) 医薬品の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が

得られた場合 

2) 研究対象者のリクルート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場合 

3) 認定臨床研究審査委員会により、研究計画書等の変更

の指示があり、これを受入れることが困難と判断され

た場合 

4) 認定臨床研究審査委員会が中止の判断をした場合 

5) 臨床研究法、施行規則又は本研究計画書に重大な又は

継続的な違反が生じた場合 

 対象疾患名 胃癌 

介入の有無 ■ あり □ なし  

介入の内容 External Oblique Intercostal Block (EOIB) 

主要評価項目 術後12時間後のNumerical Rating Scale (NRS) 

副次評価項目 

1） NRS (術後2時間後、1日後、2日後) 

2） 術後フェンタニル使用量 

3） Quality of Recovery score-15 (QoR-15) 

4） WHODAS2.0 (WHO disability assessment schedule) 

 

4.1. 試験のフェーズ 

第Ⅱ相 

欧州など海外で認可され使用されているが、本邦では適応外使用のため。 

 

4.2. 実施予定被験者数 

実施予定被験者数： 32例  

設定根拠については、「9.1 目標症例数の設定根拠 」の章に記載する。 
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4.3. 研究デザイン 

腹腔鏡下 (ロボット支援下含む) 胃全摘術、幽門側胃切除術を受ける患者を対象に、 

EOIB 施行 (介入群) または WI施行 (対照群) のいずれかにブロックランダム化して比較する。(無作

為化比較試験) 研究参加に関する同意は手術前日までに取得する。目標症例数を 32 例として、手

術前日の同意取得をもって研究への参加開始とみなし、患者のみ盲検化となる単盲検試験である。 

 

5. 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準 

5.1. 対象者の選択基準 

1） 腹腔鏡下またはロボット支援下胃全摘術、幽門側胃切除術を受ける患者 

2） アメリカ麻酔学会分類*1–2の患者 

3） 年齢が 20歳以上 85歳未満 

4） 文書による研究参加の同意を得られた患者 

 

 

 

 

 

 

[設定根拠]  
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1) 研究対象術式のため、2-3）安全性への配慮のため、4) 倫理的配慮のため 

*アメリカ麻酔学会による予後に相関するとされる術前の全身状態の分類である (1. 合併症がな

い、2. 軽度の全身疾患を有する、3. 高度の全身疾患を有する、4. 生命を脅かす全身疾患を有す

る、5. 瀕死であり手術をしても助かる可能性が少ない、6. 脳死状態の臓器移植ドナーである。) 

 

5.2. 対象者の除外基準 

1） 当日申し込まれた臨時手術を施行する患者 

2） 慢性的にオピオイドを使用している患者 

3） 局所麻酔薬にアレルギーがある患者 

4） 本人に同意能力のない患者 

5） 凝固能異常が認められる患者 (いずれか 1 つでも当てはまる者) 

PT-INR ＞ 1.25 

APTT ＞ 35 sec 

血小板 ＜ 10.0 x 104/μL 

6） 体重 34kg 未満の患者 

7） 抗血栓療法を受けており、「抗血栓療法中の区域麻酔・神経ブロックガイドライン」に準拠

した十分な休薬期間に抵触する患者 

8） 研究責任 (分担) 医師が研究対象者として不適当と判断した患者 

 

[設定根拠]  

1) 3) 5) 6) 7） 安全性への配慮のため、2）有効性評価への影響のため、4) 倫理的配慮のため、 

8) 安全性への配慮ならびに、有効性評価への影響のため 

 

5.3. 対象者の中止基準 

 研究責任 (分担) 医師は、以下の理由で研究の継続が不可能と判断した場合には、対象者の研究参加

を中止する。中止の日付、理由、経過をカルテならびに症例報告書 （Case Report Form: CRF） に記載す

るとともに、中止・脱落時点で必要な検査を行い、有効性・安全性の評価を行う。 

 疾病等の発生により中止した場合には、可能な限り原状に回復するまでフォローアップする。 

1) 研究対象者からの研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

2) 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3) 開腹手術への移行や他臓器合併切除に術式が術中に変更となった場合 

4) 術中大量出血やアナフィラキシーショックなど致死的合併症により術後に集約的治療を要した場合 

5) 研究全体が中止された場合 

6) その他の理由により、医師が試験を中止することが適当と判断した場合 
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5.4. 臨床研究の中止規定又は中止基準 

 研究責任医師は、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) 医薬品の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が得られたとき 

2) 研究対象者のリクルート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) 認定臨床研究審査委員会により、研究計画書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 

4) 認定臨床研究審査委員会が中止の判断をした場合 

5) 臨床研究法、施行規則又は本研究計画書に重大な又は継続的な違反が生じた場合 

 

認定臨床研究審査委員会により、中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止する。試験の中

止又は中断を決定した時は、速やかに実施医療機関の管理者にその理由とともに文書で報告する。 

 

 

6. 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 

6.1. 症例登録の手順 

① 研究責任 (分担) 医師が適正確認を行い、適正であれば文書による同意を取得する。 

② 研究責任医師もしくは研究分担医師が手術前日までに割り付け担当者に連絡をする。 

③ 連絡を受けた割り付け担当者はあらかじめ作成されたランダム化表に従い、割り付けを行い、当日麻

酔担当医に通達する。 

④ 研究責任医師もしくは研究分担医師が症例登録票に割り付け結果とその他の事項を記載する。同意

撤回、中止、脱落等が生じたときには速やかに研究事務局及びデータセンターに報告する。 

 

6.2. 割付け方法と割付調整因子 

GraphPad QuickCalcs (https://www.graphpad.com) を用い、割り付け調整因子として「手術術式（ロボット支

援下・腹腔鏡下）」および「切除部位（胃全摘・幽門側胃切除）」の 2要因を設定し介入群と対照群を層別

置換ブロックランダム化法で割り付けることとする。麻酔担当医師には当日どちらの麻酔方法で行うかを通

知することとする。割付責任者を川西 秀明とし、割付表・割付プログラムの作成、割付コードの管理を行う。 

 

 

 

 

 

 

https://www.graphpad.com/
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6.3. プロトコール管理 

割付けに応じて、以下のフローチャートに従う。 

 

EOIB （介入群） 

麻酔導入後に 0.25%ポプスカインを片方あたり 20ccずつ、両側に EOIBを施行する。神経ブロック後に各

時間毎に採血を施行する。 

 

 

WI （対照群） 

手術閉創時に WIを施行する。閉創時に 0.25%ポプスカイン 40ccの創部浸潤麻酔を行う。 
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6.4. 用量・スケジュール変更基準 

不測の事態で、プロトコール管理ができなかった場合、その対象患者は除外する。 

 

6.5. 併用治療・支持療法 

併用禁止薬剤: 該当なし 

併用注意薬剤：該当なし 

 

6.6. 後治療 

本研究終了後の後治療にあたる診療行為はない。 

 

6.7. 観察・検査項目及び報告すべき治療情報 

 患者背景： 身長、体重、原疾患名、併存疾患、実施術式、オピオイド、鎮痛薬の服用情報を含む 

内服状況 

 身体所見：神経ブロック穿刺部位もしくは腹部の皮膚疾患の有無 

 生体情報：出血量、輸液量、尿量、手術時間、麻酔時間、フェンタニル投与量 

 臨床検査： 術前から術後にかけての末梢血・生化学・凝固能に関する血液検査 

 NRS値 

➢ 0-10の 11段階評価により、痛みを測定する（下図参照）。 

 

 周術期のフェンタニル消費量、鎮痛薬の使用状況 

➢ 患者がボーラスを要求した時刻ならびに IV-PCAで使用したフェンタニル量を記録から抽

出する。 

 QoR-15 

➢ 術後1日後、2日後、7日後に術後回復の質尺度としてQoR-15を書面・筆記にて回答してもらい、

痛みの評価を行う。 

 WHO Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS2.0) ※ 

➢ 術後３ヶ月後の時点で郵送形式にて生活機能の評価としてWHODAS2.0 を調査し、術後中長期

的な生活の質の差異が生じるかも併せて評価する。 

NRS
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 局所麻酔薬（レボブピバカイン）血中濃度 

➢ 麻酔導入中に留置した動脈圧ラインから、EOIB終了 1分、2.5分、5分、7.5分、10分、12.5分、

15分、20分、30分、45分、60分、90分、120分後に 1mLずつ採血を行う。その他必要に応じて

動脈血ガス分析を行う。上記時間毎に 1mLずつ、1%ヘパリンナトリウムを添加したシリンジで採

血を施行する。転倒混和したのち、採取した血液約 1mLを 1.5mLのマイクロチューブに移し、

4℃、約 1,500gで 10〜15分間遠心分離し、上清を別の 1.5mL程度のマイクロチューブ（ロック付

き）に採取し、-20℃以下で冷凍保存する。検体には番号を記入し、丸石製薬にレボブピバカイン

の血中濃度測定を、COIを排した状態で依頼する。 

 ピンプリックテスト 

➢ EOIBを行なった群で術後2時間後、1日後にフォンフレイフィラメントによるピンプリックで効果域を

判定する。両側・前腋窩線〜中腋窩線のTh5-Th11領域を対象とし、0=触覚消失、1=触覚減弱、

2=触覚減弱なしの段階で評価し、0もしくは1で効果があると定義する。客観的評価の精度を高め

る為、テンションゲージで計測し、1Nの力でピンプリックを行う事とする。 

 

※ 通常診療では取得しない項目 

 

 

 

 

7. 有効性の評価に関する事項 

7.1. 主要エンドポイント 

術後 12時間後の NRSにより、痛みを評価・群間比較する。 



 

NMU3 (研究計画書)      ver.1.1. 2022 年 7 月 25 日 

13 

7.2. 副次エンドポイント 

1） NRS (術後2時間後、1日後、2日後) 

術後12時間後を基準とした、1日後、2日後の変化量および各時点(術後2時間後、1日後、2日後)での値。 

変化量は以下で計算する。 

 NRS（1日後もしくは2日後）－NRS（12時間後） 

 

2） 術後フェンタニル使用量 

1. IV-PCAでの使用量（診療記録から抽出） 

2. 患者による使用量（ボーラスを要求した時刻を診療記録から抽出し使用量を算出） 

3. 総使用量（上記1.、2.の合計） 

 

3） QoR-15 

前観察期間値を基準とした、手術1日後、2日後、7日後の変化量および各時点（1日後、2日後、7日後)で

の値。 

変化量は以下で計算する。 

 QoR-15 （前観察期間値）－QoR-15（1日後、2日後、7日後） 

 

4） WHODAS2.0  

前観察期間値を基準とした、3カ月後の変化量および3カ月後での値。 

変化量は以下で計算する。 

 WHODAS2.0（3カ月後）－WHODAS2.0（前観察期間値） 

7.3. 探索的エンドポイント 

1) EOIBの局所麻酔薬 （レボブピバカイン） 血中濃度 

EOIB終了 1分、2.5分、5分、7.5分、10分、12.5分、15分、20分、30分、45分、60分、90分、120分後

の局所麻酔薬血中濃度。 

2) EOIBの効果範囲 （ピンプリックテスト） 

両側・前腋窩線〜中腋窩線のTh5-Th11領域を対象とし、0=触覚消失、1=触覚減弱、2=触覚減弱なしの

段階で評価する。また、0もしくは1で効果があると定義した評価も行う。 

 

8. 安全性の評価に関する事項 

研究対象者に生じた疾病等について情報を収集・評価を行う。 

情報の収集・評価については、『疾病等が発生した場合の対応に関する手順書 』(別添書類) に記載。 
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9. 統計的な解析に関する事項 

9.1. 目標症例数の設定根拠 

EOIBは新規麻酔手技のため、参考にできるデータが存在しない。 

そのため、EOIBの鎮痛効果をWI と比較した場合、NRSが平均 1改善 （減少） し、そのときの標準偏差を

1 と仮定する。 

有意水準 5％（両側）、検出力 80％と設定し、対応のないｔ検定にて群間比較を行う場合、1群あたり 16人

（合計 32 人）の研究対象者が必要となる。主要評価項目の測定は術後 12 時間で完了するため脱落は考

慮せず、1群あたり 16人（合計 32人）を目標症例数として設定する。 

 

9.2. 解析対象集団 

解析対象集団は、本研究に登録された研究対象者のうち、手術が実施されなかった対象者を除外した集

団とする。 

 

9.3. 有意水準・信頼係数 

両側有意水準 5％、信頼係数 95％に設定する。 

 

9.4. データの取扱い手順 

異常データが得られた場合は、解析からの除外を考慮する。 

WHODAS2.0に関しては郵送形式のための返送による回答が得られない可能性がある。その場合、

WHODAS2.0は副次的項目のため、有効回答のみで解析を行う。 

 

9.5. 解析項目及び方法ならびに実施時期 

A. 背景 （ベースライン） 情報の集計 

研究対象者の背景 （ベースライン） 情報について、以下の通り集計を行う。 

• 名義変数および順序変数については、カテゴリーの頻度および割合を算出する。 

• 連続変数は、要約統計量 （例数、平均値、標準偏差、最小値、中央値、最大値） を算出する。 

 

B. 主要エンドポイント 

術後 12時間後の NRS 

EOIBを施行した群 (介入群) と WIを施行した群 (対照群) について、群間差を対応のないｔ検定により

検討する。また、群間差の平均値およびその 95％信頼区間を求める。 

 

C. 副次エンドポイント 

1） NRS (術後2時間後、1日後、2日後) 
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 各時点・群ごとの平均値とその95％信頼区間を求める。また、各時点の群間差の平均値とその95％信頼

区間を求める。経時変化をグラフ化し検討する。変化量についても同様の検討を行う。 

 

2） 術後フェンタニル使用量 

 介入群、対照群それぞれの平均値および中央値を算出し、平均値の95％信頼区間を求める。ま

た、群間差の平均値とその95％信頼区間を求める。変化量についても同様の検討を行う。 

 

3） QoR-15 

 介入群、対照群それぞれの平均値および中央値を算出し、平均値の95％信頼区間を求める。ま

た、群間差の平均値とその95％信頼区間を求める。変化量についても同様の検討を行う。 

 

4） WHODAS2.0 

 介入群、対照群それぞれの平均値および中央値を算出し、平均値の95％信頼区間を求める。ま

た、群間差の平均値とその95％信頼区間を求める。変化量についても同様の検討を行う。 

 

D. 探索的解析 

1） EOIBの局所麻酔薬血中濃度 

各時点の平均値とその95％信頼区間を求める。また、各時点の血中濃度の数値を測定し、最高値の濃度

やその際の時間、群間差の平均値とその95％信頼区間を求める。また、個人ごとの推移について、

Spaghetti-Plotなどの図を用いてまとめる。 

 

2） EOIBの効果範囲 （ピンプリックテスト） 

神経ブロック効果域の判定 （ピンプリックテスト） を行う。その評価の際は施行者以外の者とする。 

判定結果を症例集積 （Case-Series） としてまとめる。 

 

• 上記すべてのエンドポイントについて、対象者の特性 （手術時間や内服薬の服用有無など） によりサ

ブグループ解析を行い、今後の研究・治療方針の決定に有用と思われる要因の探索を行う。 

• 上記すべての解析において、解析結果を補足・解釈するために必要な図表を適宜作成する。 

 

E. 安全性情報の集計 

⚫ 疾病等について、頻度と割合を求める。 

⚫ 疾病等の一覧表を作成する。 
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全ての解析は、全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了し、データレビュー後、データ

固定が完了したのちに解析を行う。 

 

9.6. 中間解析 

本研究は健康被害の副作用に関しては限りなく低く、手術麻酔においては通常診療となんら変わりがな

く、設定したサンプルを達成してからの解析を予定しているため、中間解析を行わない。 

 

9.7. 統計解析計画の変更手順 

主要な評価項目に関して、当初の統計解析計画からの重大な変更がある場合は、研究計画書を改訂し、

臨床研究の総括報告書においても変更箇所、変更理由等を説明する。 

 

 

10. 原資料等の閲覧に関する事項 

10.1. 原資料の範囲 

当該臨床研究における原資料とは、診療録 （麻酔記録、医師記録、看護記録）、各種検査データ、各種回

答書式、患者評価シートとする。 

 

10.2. 原資料の直接閲覧の保証 

研究責任医師は、研究計画書又は別の合意文書中に、研究責任医師及び実施医療機関が、臨床研究に

関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料等の

全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に供すべき旨を記載する。 

 

 

11. 品質管理及び品質保証に関する事項 

11.1. モニタリング 

当該臨床研究が安全に、かつプロトコールに従って実施されているか、データが正確に収集されているか

を確認する目的で、原則として年 1回のモニタリングを実施する。モニタリングは試験の実施に直接関わら

ない者が担当することとし、別途定める手順書に沿って実施する。ただし、重篤な疾病等及び不適合等、

研究継続に関して重要な案件が発生した場合には、直接閲覧を行う。 

 

11.2. 監査 

本研究において監査は実施しない。ただし、モニタリングにおいて重大な関連法規違反や実施計画書か

らの逸脱が認められた場合には、監査を実施することを検討する。 
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11.3. 効果安全性評価委員会 

効果安全性評価委員会は、当該臨床研究期間中に得られた安全性情報に基づき、当該臨床研究の継 

続、変更又は中止等について、研究責任医師に提言することを目的として設置する。効果安全性評価 

委員会は、下記に該当する評価事項が得られた場合、当該臨床研究の研究責任医師が認定臨床研究審

査委員会へ依頼した審議内容に応じて開催されるものとする。 

• 研究計画書の重大な変更 

• 重篤な疾病等の発現 

• モニタリング等で重大な問題が認められた 

• その他、研究責任医師が効果安全性評価委員会による審議が必要と判断した 

研究責任医師は、効果安全性評価委員会での評価結果について、認定臨床研究審査委員会の意見を

聴いた上で、実施医療機関の管理者及び厚生労働大臣に報告する。 

 

 

12. 倫理的な配慮に関する事項 

12.1. 遵守すべき諸規則 

当該臨床研究に携わるすべての者は、人を対象とする全ての医学研究が準拠すべき「世界医師会ヘルシ

ンキ宣言」、「臨床研究法」の内容を熟読し理解した上で遵守し、研究を施行する。 

 

12.2. 個人情報の取扱い 

当該臨床研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守 

する。 また関係者は、研究対象者の個人情報及びプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を 

行う上で知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはいけない。関係者がその職を退いた後も同様とす 

る。データは匿名加工 （対応表あり） して管理する。対応表はネットのつながっていない麻酔科研究室 （A

棟５階） PCで管理することとし、個人情報管理者が管理する。 

 

12.3. 対象者に生じる利益及び負担並びに予想されるリスクを最小化する対策 

本研究に参加することで参加者に直接の利益はないが、今後よりよい麻酔方法の確立に寄与しうる。新た

な経済的負担はなく、採血量は、約 1mL採血✕13回の合計約 13mL、採血に関しては、通常診療で挿入

する観血的動脈圧ラインより採血し整容面や外的侵襲面で負担を最小限に留める。また、術後の質問紙

による調査で心理的負担を強いる可能性がある。対策方法として、質問紙に回答いただくことで、その時

点での感情を共有し、問題があればその解決につながる可能性がある声がけ、傾聴等を行う事とする。 
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13. 記録の取扱い及び保存に関する事項 

13.1. 資料の取扱い及び保管 

研究責任医師は、研究等の実施に係わる文書 （申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請書・

報告書の控、対応表、同意書、CRF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又は記録

など） を保存し、研究発表 5年後に匿名加工したまま廃棄する。書類の保管については、麻酔科研究室 

(A棟 5階) の鍵付きのキャビネットや保管庫等に保存することとする。 

13.2. 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用等 

臨床研究に関する試料等の保存は、同意書類などの書類は麻酔科研究室(A棟 5階)の鍵付きキャビネッ

トで保管を行う。血液検体は、遠心分離の後に麻酔科研究室 (A棟 5階) の-20℃冷凍庫にて冷凍保存

し、採血検体に数字を記載する。対応表は作成したのち麻酔科研究室のインターネットに接続していない

パソコン上で保存する。 

 試料等は、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から 5年を経過した日までの期間、適切

に保管する。 

 

＜試料及び情報の二次利用について＞ 

将来的に研究で得られたデータを別の研究に利用する可能性や他の研究機関に提供する (二次利用) 

可能性がある。その場合、改めて研究計画を倫理審査委員会において審査し、適切な研究計画であるか

どうかの評価を行う。また、二次利用の内容についてホームページで情報を公開する。 

 

13.3. 症例報告書の様式と提出期限 

本研究では症例毎に、各評価が終了した後、速やかに CRF を記載し、データセンターへ持参する。 

 

13.4. 症例報告書の記入方法 

1. 黒又は青のボールペン (消せるボールペン不可) を用い、CRF の形式通りに記載する。 

2. 本臨床研究では紙ベース CRF を用いて、本臨床研究に必要なデータを収集する。CRF を作成

する者は、必要なデータを速やかに症例報告書に記載し、個々の研究対象者の情報が正しく記

録されていることを確認する。 

3. CRF の指定箇所に作成日を署名する。研究責任 (分担） 医師は、本臨床研究に登録された全

ての研究対象者を対象として、研究終了まで、各研究対象者の研究の進捗にあわせて随時

CRF に記録する。 

4. 記載データには、研究対象者が特定されるような情報を含まないこととする。 

5. 研究者等は、CRF 内容と原資料 (診療録、生データ等) の整合を確認する。 
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6. CRF と原資料に矛盾がある場合、その理由を説明する記録を作成する。 

7. 研究責任 (分担） 医師は、作成された CRF についてその内容を点検し、確認した上で記名・

押印又は署名を行い、データセンターへ提出する。 

 

13.5. 症例報告書の送付方法 

 CRFは直接データセンターに持参する。 

 

 

14. 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項 

14.1. 資金源及び財政所の関係 （利益相反に関する事項） 

本研究では、【奈良県立医科大学から支給される研究助成金】を使用する。利益相反の管理については、

研究責任医師が臨床研究法における臨床研究の利益相反管理ガイダンス （2018年 3月 2日厚生労働省

医政局研究開発振興課長通知およびガイダンス様式 ver3.1.） に従い、利益相反管理基準及び利益相反

管理計画を認定臨床研究審査委員会に提出し承認を得ている。その他、申告すべき利益相反はない。 

 

（1）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等 

特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、 

又はしようとする医薬品等製造販売業者等の名称 
丸石製薬株式会社 

研究資金等の提供の有無 □ あり ■ なし 

研究資金等の提供組織名称 非該当 

Source of Monetary Support/ Secondary Sponsor 非該当 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 ■ 非該当 

研究資金等の提供に係る契約締結の有無 □ あり ■ なし 

 契約締結日 非該当 

物品提供の有無 □ あり ■ なし 

 物品提供の内容 非該当 

役務提供の有無 ■ あり □ なし 

 役務提供の内容 レボブピバカイン血中濃度測定 

 

（2）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供 

 

14.2. 研究に関する費用 

保険診療分に関しては研究対象者の健康保険を用いて行うため該当しない。 

研究資金等の提供の有無 ■ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称 公立大学法人奈良県立医科大学   

Source of Monetary Support Nara Medical University 

 

Nara 

Medical 

Universit

y

 

 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 ■ 非該当 



 

NMU3 (研究計画書)      ver.1.1. 2022 年 7 月 25 日 

20 

 

14.3. 健康被害に対する補償 

当該臨床研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償措置として、補償保険に加入する。 

賠償責任に備え、研究責任医師は賠償責任保険に加入する。 

 

 

15. 臨床研究に関する情報の公表に関する事項 

本研究は開始前に、厚生労働省が整備するデータベース （ｊRCT） に登録を行う。本研究の成果は、研 究

グループに帰属するものとする。研究責任医師、及び統計解析責任者が協議して著者を選出し、学会 又

は論文で報告する。 本研究の協力者に対し、本研究の結果の開示を希望された場合には、結果を 報告

する。対象は研究協力者本人で、発表した論文の要約を文書 （あるいは口頭） で説明する。 

 

16. 臨床研究の実施期間 

症例登録期間 ： 実施計画の公表日から 2023年 12月 31日まで 

試験研究期間 ： 実施計画の公表日から 2024年 3月 31日まで  

追跡期間 ： 実施計画の公表日から 2024年 3月 31日まで 

総研究期間 ： 実施計画の公表日から 2024年 6月 30日まで  

 

17. 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に関する事項 

17.1. 説明文書・同意書の作成と改訂 

 説明文書及び同意書は研究責任医師が作成し、認定臨床研究審査委員会の承認を得た後に使用する。 

 改訂する場合は再度認定臨床研究審査委員会に申請し、承認を得た後に使用する。 

 

17.2. インフォームド・コンセント 

 インフォームド・コンセントは手術前日に病室もしくは外来で書面に沿って説明を行い、同意撤回や同意

拒否をしても治療上の不利益にならないと伝えた上で、自由意志による参加であることを確認する。同意を

取得したことを診療録に記録しなければならない。研究対象者と同意説明者の署名と日付が記載された

ICF (Informed Consent Form) の原本は担当医師が保存し、その写しは研究対象者に渡される。医師用は

鍵付きキャビネット内に厳重に保管する。 

さらに、実施計画書が改訂され、その内容が研究対象者の同意の意思に影響を及ぼす可能性がある場合

には、ICFを改訂しなければならない。本試験に参加中の患者に対しては、改訂された ICFを用いて、再

度同意を取得する。再度同意を取得した際の研究対象者と同意説明者の署名と日付が記載された ICFの

原本は担当医師が保存し、その写しは研究対象者に渡される。 
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17.3. インフォームド・アセント 

本研究は、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者を対象から除

外するため、非該当。 

 

17.4. 説明及び同意が不要な場合 

本研究は予定手術を対象とし、研究同意取得を持って研究への参加 (組み入れ) とするため、不要な場面 

を想定していない。 

 

 

18. その他、臨床研究の適正な実施のために必要な事項 

18.1. 実施医療機関の管理者への報告内容及び方法 

18.1.1. 研究者等からの報告 

研究者等は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。 

⚫ 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 

⚫ 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 

 

18.1.2. 研究責任医師からの報告 

研究責任医師は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。 

⚫ 認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、審査委員会への提出書類、その他実施医療機関の

管理者が求める書類を提出して、当該特定臨床研究の実施の可否について、当該管理者の承認を

受ける。 

⚫ 実施計画を提出したときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告する。 

⚫ 臨床研究がこの省令又は研究計画書に適合していない状態 （以下「不適合」）であると知ったときは、

速やかに、実施医療機関の管理者に報告する。不適合であって、特に重大なものが判明した場合に

おいては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

⚫ 認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、その内容について実施医療

機関の管理者に報告を行う。 

⚫ 特定臨床研究の実施について、疾病等及び不具合の発生を知ったときは、それぞれに定める期間内

に実施医療機関の管理者に報告した上で、認定臨床研究審査委員会に報告する。 

⚫ 特定臨床研究の実施状況について、原則として１年ごとに、認定臨床研究審査委員会に報告する。 

⚫ 主要評価項目報告書及び総括報告書を作成したときは、遅滞なく、実施医療機関の管理者に提出
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するとともに、それらの概要を公表する。さらに、概要を公表したときは、速やかに、実施医療機関の

管理者に報告する。 

 

18.2. 研究計画書の逸脱・変更・改訂 

18.2.1. 研究計画書の逸脱又は変更 

研究計画書からの逸脱または変更は通常では認められないと思われる。その場合、研究から除外とし、理

由とともに関係する部署へ報告を行う。 

 

18.2.2. 研究計画書の改訂 

研究計画書改訂の必要が生じた場合には、全ての改訂内容とその理由を認定臨床研究審査委員会に報

告し、再審査及び承認を受ける。その後、研究責任医師はそれに応じて研究対象者への説明文書を改訂

する。  

 

18.3. 相談窓口 

研究対象者等及びその関係者からの臨床研究に関する苦情及び問合せに対する相談窓口として、研 

究事務局が対応する。 

奈良県立医科大学附属病院 麻酔科 診療助教 鈴鹿 隆教・ 学内講師 田中 暢洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 66777、66830）  FAX： 0744-23-9751 
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