
 

 1 

別記様式第２号の１ 

研究計画概要書 

 

研究課題名 睡眠時無呼吸症候群患者の治療アドヒアランスと心拍変動に関
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研究の背景・意義 

※これまでに分かっていること・分か

っていないこと 

※どのような成果が期待されるか 

睡眠時無呼吸症候群患者は、高血圧、不整脈、心血管疾患など

の身体的困難、集中力の低下、抑うつ、生活活力の低下などの

社会的困難とともに生活を営む必要があり、睡眠障害患者の生

活の質(QOL)の水準は低下する。これらの患者の QOL 改善のため

には、早期発見、早期介入が重要になると考える。睡眠時無呼

吸症候群患者は、そうでない患者に比べて、入眠前の心拍変動

の値が低いことなどが報告されている（Oh et al., 2019）。持

続的気道陽圧療法(CPAP)による治療は心拍変動を変化させるこ

とも示されている。(Fujimoto et al.,2018)これらの先行研究

は、ポリソムノグラフィー検査と心電図を用いた心拍変動指数

が、睡眠時無呼吸症候群患者において特徴的であることが示唆

されている。CPAP のアドヒアランスによって、睡眠時無呼吸症

候群患者の心拍変動がどのように変化するかは明らかになって

おらず、CPAP のアドヒアランスと心拍変動の関係が明らかにな

れば、CPAP のアドヒアランスがどのように睡眠の質の改善に結

びつくかがわかり、CPAP の使用を促す科学的根拠となる。 

研究の目的 

※何を明らかにしたいか 

本研究の目的はポリソムノグラフィー検査(PSG)を用いて診断

された睡眠時無呼吸症候群患者の装着開始 1 か月間の経鼻的持

続陽圧呼吸療法(CPAP)のコンプライアンスと心拍変動の関係を

明らかにすることである。 
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研究対象者の主な選択基準 中東遠総合医療センターで 2016年 1月 1日から 2019年 3月 31

日にポリソムノグラフィー検査を受けたもののうち、以下のも

のを対象とする。 

・睡眠時無呼吸症候群の診断を受けた症例 

・睡眠時無呼吸症候群に対して、CPAP 療法を実施した症例 

・CPAP 療法開始前と開始後 1 ヶ月後以降にポリソムノグラフィ

ー検査を実施した症例 

以下のものは除外する 

・ペースメーカー装着者 

・未成年患者 

・十分な判断力がない患者 

研究方法（多施設共同研究の場合は、

本学の役割・目標症例数も記載） 

今回の研究は後ろ向き調査であり、既存データを用いて研究を

行っていく。睡眠時無呼吸症候群の確定診断後に経鼻的持続陽

圧呼吸療法(CPAP)を導入した患者の 1か月間の CPAPのアドヒア

ランスを明らかにし、再度ポリソムノグラフィー検査(PSG)を実

施した患者の睡眠時無呼吸の改善状況と、得られた心電図を用

いた心拍変動と脳波を用いて、睡眠の進行に合わせて時系列デ

ータとして一致させ、睡眠中の自律神経活動指標とアドヒアラ

ンスとの関係を明らかにする。オプトアウトについて、研究参

加拒否の電話が名古屋大学に掛かってきた場合は、名古屋大学

では個人情報を扱っていない旨を伝え、中東遠総合医療センタ

ーに連絡をしていただく。中東遠総合医療センターに電話がか

かってきた場合は、研究参加拒否の患者の被験者番号を名古屋

大学に連絡してもらい、名古屋大学と中東遠総合医療センター

にてその番号を除外する。中東遠総合医療センターの睡眠セン

ターで測定された睡眠時無呼吸症候群の確定診断に用いられた

終夜睡眠ポリグラフ検査のデータから睡眠ステージと、同時に

取られた心電図データをベースラインのデータとして用いる。

確定診断後、CPAP を導入し、1 か月間、自宅に使用した CPAP 使

用状況のデータを、CPAP 機器から取り出し、アドヒアランスを

評価する。アドヒアランスの算出方法は、カルテデータ内の

「CPAP_アドヒアランス」の項目に記載されている値とする。加

えて、1 か月後再度行われた PSG から睡眠ステージと心電図デー

タを取り出し、1 か月後のデータとする。 

 中東遠合医療センターの睡眠センターで測定された終夜睡眠

ポリグラフ検査のデータを、新たに被験者番号を振ってもらい、

個人情報が特定できないようにする。データ閲覧のためのパス

ワードをかけ、カルテのデータと共に、そのデータを USB メモ

リーにて受け取る。その後、解析を行い、睡眠ステージと合わ

せることによって心拍変動について明らかにし、診断 PSG と 1

ヶ月後の PSG を比較する。 

医薬品・医療機器等の有効性又は安全

性を明らかにする研究 

□該当する 

■該当しない 

未承認又は適応外の医薬品・医療機器

等の使用 

□該当する 

 □未承認 

 □適応外 

 （適応外の場合、その概要：             ） 

■該当しない 

製薬企業等からの資金提供の有無 □あり  

（提供元の企業等名：                 ） 
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■なし 

上記のうち研究目的で対象者に実施す

る事項 

※参加した場合としなかった場合の違

い 

■情報収集 

□試料収集 

□アンケート 

□その他 

 □軽微な侵襲を超える侵襲を伴う 

 （内容：           ） 

 □軽微な侵襲を伴う 

 （内容：           ） 

 □軽微な侵襲を伴わない 

 （内容：           ） 

軽微な侵襲を超える侵襲を伴う研究か

どうか 

□伴う 

（侵襲の内容：         ） 

■伴わない 

研究期間 

※論文作成終了までの期間を含めるこ

と 

実施承認日〜 2022 年 3月 31 日 

インフォームド・コンセントの方法（説

明を行う者等） 

□行う（方法：              ） 

■行わない 

（その理由：これまでに中東遠総合医療センターでポリソムノ

グラフィー検査を実施した患者は、治療を他院で実施すること

もあり、中東遠総合医療センターに継続通院していることを確

認し、同意を得ることが困難である。したがって、本研究実施

内容を情報公開文書としてまとめ、中東遠総合医療センターと

名古屋大学で公開することによって、本研究への参加を拒否す

る機会を保障する。） 

個人情報の管理体制（個人情報管理者、

連結表の管理体制、匿名化の方法等） 

個人情報管理者：若井正一 

匿名化の方法：対応表の作成 

連結表の管理責任者・保管場所：若井正一・中東遠総合医療セ

ンター 

保管方法：中東遠総合医療センター内の睡眠医療センターの鍵

のかかる書架に厳重に保管する 

研究で収集した試料・情報・同意書の

保管場所、研究終了後の試料の取扱い 

保管場所：中東遠総合医療センター 

終了後の取り扱い：研究成果発表後 10 年間は保管し、HDD 上に

保存されたデータについては、専用ソフトを使用して復帰不可

能な状態にまで消去する。 

効果安全性評価委員会 

（委員の職名・氏名・審査間隔） 

なし 

被験者に重篤な有害事象が生じた場合

の対処方法 

本研究で取り扱うデータは、過去に診断で用いられたデータで

あるため、重篤な有害事象は生じない。 
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