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研究要旨 EMAは、スマートフォンなどを電子日記として用いて、日常生活下での自覚症状を

実時間の問診により記録する手法で、行動医学分野で推奨される最も生態学的妥当性の高い計

測手法である。慢性疼痛患者を pQSTによりスクリーニングを行い、疼痛感作の強い患者 50名

と疼痛感作の少ない患者 50名を対象とする。EMAによる日常生活下における心理状態・自覚症

状を記録し、これにウェアラブルデバイスによる身体活動の連続計測を組み合わせ、微細行動

（自発的身体活動時系列）のパターン変化に基づく主観的気分を客観的・連続的に評価する。

これらから得られる行動・生理・生理・心理状態を 2群間で比較を行う。疼痛感作を多面的客

観的に評価し患者の特徴づけが可能となる。将来的には、異常状態を早期に察知して適切な介

入を行う手法 Just-in-Time Adaptive Intervention (JITAI)に発展することを目標として、そ 

 の基盤作りを行いたい。 

 

Ａ．研究目的 

 慢性の痛みは身体的な要因と精神心理や社

会的な要因が相まって病態が発症・維持され

ており、集学的に多角的な分析と治療を行う

ことが必要なことが多い。中でも神経系や

筋・骨格系の要因の評価と治療対応は、その

障害が痛みやそれに伴うADLの低下などに直

結する。そこで我々は厚生労働研究班として

行ってきた評価法の開発研究と並行して、2年

前から神経・理学所見のとり方から神経伝導

検査、画像診断まで痛み外来の実臨床で必要

とされる身体機能の評価法を他の痛みセンタ

ーグループに加えて神経内科医、臨床検査技

師で連携し検討を進めてきている。 

 痛み外来で患者の治療方針を決めるにあた

っては、脳神経や運動器の基本診察を基に痛

みを分類（侵害受容性疼痛、神経障害性疼痛、

末梢や中枢の神経感作による痛み）し、その

程度などを分析したうえで薬物その他の治療

法選択を行う必要がある。特に痛みセンター

を受診する難治性の慢性疼痛患者では神経機

能低下とともに神経障害性疼痛や末梢・中枢

神経感作に伴う筋の痛覚過敏などが様々な機

能障害の要因になっていることからその評価

は必須となる。また、慢性疼痛では痛みの改

善よりもADL改善が最終ゴールと考えること

から痛みに伴う2次的な筋骨格系の廃用や心

肺機能低下なども考慮したうえでの運動機能

を含めた神経・筋の機能評価に基づいた治療

方針決定が重要となる。 

 そこで本研究では脳神経診察や運動器診察、

精神医学的診察に精通した医療者（脳神経内

科医、整形外科医、精神科医、理学療法士お

よび痛み専門医や麻酔科医）が共働して通常

診療で用いることができる簡易な定量的感覚

検査(practical QST: pQST)キットやプレッ

シャーアルゴメーターなどの安価で簡便な機

器を導入・工夫し、また通常行われている神

経伝導検査・誘発電位検査などを駆使して痛

みの外来で用いる痛みの客観的評価のプロト

コルを作成したい。具体的には、令和元・2年

度の2年間で、筋や周囲組織の圧痛覚過敏から



感作を評価するための標準プロトコルを作成

する。また、神経障害性疼痛における疼痛を

定性・定量化するために分担研究者らのチー

ムが開発したIntradermal Electrodeを用い

た神経伝導・誘発電位検査プロトコルを作成

する。これら評価法の妥当性については、分

担研究者の平田・寶珠山らがAMED研究で開発

した脳機能解析に関する研究成果を用いて検

証する。また、令和3年度には研修会を通して

評価機器およびプロトコルの普及に努める。 

 

1.2.期待される効果 

 長引く痛みの患者には大きな原因が同定で

きなくても①神経障害や感作などの神経の機

能的な変化に②精神心理的な要因が相まって

大きく患者を苦しめているケースは多い。①

の病態がある場合にしばしば同時並行的に出

現する感覚障害（痛覚、触圧覚、振動覚など）

や運動障害の存在は薬物療法のみならず運動

療法を通じたADLの改善の障害となる。また、

痛みセンターを受診する患者は複雑な病態を

持っており、しばしば②の存在がクローズア

ップされると①の神経メカニズム的な要素の

存在が軽視されることが多く治療方針にも影

響する。 

 痛みセンターの外来レベルで行うことがで

きるプレッシャーアルゴメーターなどによる

簡便な神経・筋の神経機能の評価ができるこ

とで末梢中枢感作の有無などが明確化できる。

また、簡易のQSTやIntradermal Electrodeを

用いた神経伝導検査、誘発電位検査を行うこ

とで痛みに関与する小径線維と大径線維を区

別して客観的に末梢神経の麻痺の有無や中枢

までの神経伝達状態を把握することができる。

これらを用いて病態を多面的に分析すること

で、上段にあげた慢性疼痛患者の病態をより

正確に客観的評価が可能となる。結果は、治

療法の選択や治療の効果判定に用いられるた

め慢性疼痛の治療がより洗練化することが期

待できる。 

 

pQSTについて 

既に高知大学で pQST の試作品を作成してい

る（図 2）。実験でよく用いられている「ラボ・

ツール」と比べると、非常にコンパクトで持

ち運び可能である。pQST は、圧痛閾値

（Pressure Pain Threshold: PPT）を計測す

るミニアルゴメーターとプレスバー、中枢感

作の指標である時間的加重（ Temporal 

summation: TS）を評価するピンプリック、中

枢性疼痛調節系の指標である条件刺激性疼痛

調節（Conditioned Pain Modulation: CPM）

を評価する際に条件刺激を与えるためのペイ

ンクリップの 4つのツールからなる。 

 

Intra-epidermal electrical stimulation 

(IES)について 

 末梢神経のうち痛覚を伝導する線維として

AδとC線維がある。IESによって選択的にAδ

を刺激することが可能である。また、同一電

極、同一部位であっても刺激法を変更するこ

とでC線維、触覚を伝導するAβを選択的に刺

激することが可能である。この手法を用いてA

β、Aδ、C線維それぞれを刺激した際の体性

感覚野に誘発される電位を記録することがで

きる。 

 

Ｂ．研究方法 



 
 

 
 

 
 

 
 

Ecological Momentary Assessment(EMA)につ

いて 

Ecological Momentary Assessment（EMA）は、

スマートフォンなどを電子日記として用いて、

日常生活下での自覚症状を実時間の問診によ

り記録する手法で、行動医学分野で推奨され

る最も生態学的妥当性の高い計測手法である。 

 

 
 

研究全体の評価項目 

※フェーズ毎の評価項目は別途フェーズ毎

に規定する。 

【主要評価項目】 

pQSTおよびIESを用いた慢性疼痛患者にお

ける疼痛感作の評価 

【副次評価項目】 

1. pQSTおよび IESの標準値設定 

2. EMAを使った疼痛感作の多面的客観的評

価 

3 脳機能解析によるpQSTおよびIESの妥当

性検証  

 

3.目標症例数と研究期間 

3.1.研究全体の目標症例数：900例 

各フェーズにおいて、目的や方法が類似

したデザインである最近の論文を参考に

し、最低限必要な数として設定した。以

下に各フェーズの設定人数を示す。 

 

・フェーズ① 簡易式 QSTキット（pQST)の

妥当性評価 

健常者 20例 （高知大学で 20例） 

・フェーズ②  pQSTの標準値の確立 

健常者 200例 

（高知大学、愛知医科大学、神戸学院大



学、名古屋大学、滋賀医科大学で各 40例） 

・フェーズ③Intra-epidermal electrical 

stimulation (IES)の手技と標準値の確立 

健常者 20例  

（愛知医科大学および名古屋大学で 20

例、高知大学 0例） 

慢性疼痛患者 30例 

（愛知医科大学および名古屋大学で 30

例、高知大学 0例） 

・フェーズ④ EMAを使った疼痛感作の多面 

的客観的評価法の確立  

慢性疼痛患者 100 例 （滋賀医科大学

で 100例、高知大学 0例） 

・フェーズ⑤ 慢性疼痛患者にみられる疼痛

感作に関する疫学調査 

慢性疼痛患者 500例  

（高知大学、愛知医科大学、神戸学院大

学、名古屋大学、滋賀医科大学で各 100例） 

・フェーズ⑥ 脳機能解析による pQST /IES

の妥当性検証 

慢性疼痛患者 30例 （名古屋大学で 30

例、高知大学 0例） 

・フェーズ⑦ 評価法の普及 

対象者は要しない 

 

3.2.研究全体の研究期間 

主管施設の倫理委員会承認～2022 年 3 月 31

日 

 

4.研究全体の概要 

当該研究はフェーズ①～⑦で構成されている。 

※今回の研究はフェーズ④である 

フェーズ① 簡易式QSTキット（pQST)の妥当性

評価 

担当：池内、泉、松原、小田、林、下川、Are

ndt-Nielsen 

施行場所：高知大学 

 既に高知大学でpQSTツールの試作

品を作成している（図2）。実験で

よく用いられている「ラボ・ツー

ル」と比べると、非常にコンパク

トで持ち運び可能である。pQSTツ

ールは、圧痛閾値（Pressure Pain

 Threshold: PPT）を計測するミニ

アルゴメーターとプレスバー、中

枢感作の指標である時間的加重（T

emporal summation: TS）を評価す

るピンプリック、中枢性疼痛調節

系の指標である条件刺激性疼痛調

節（Conditioned Pain Modulatio

n: CPM）を評価する際に条件刺激

を与えるためのペインクリップの

4つからなる。新しく作成したpQST

の妥当性について、既存の機器「ラ

ボ・ツール」のなかではもっとも

正確で再現性の高いSomedic社製

アルゴメーターおよびカフ・アル

ゴメーター（図3）を用いたQSTと

比較して検討する。対象者は慢性

疼痛のない健常ボランティア20名

とする。 

 

フェーズ② pQSTの標準値の確立 

担当：池内、泉、松原、牛田、西

原、古谷、福井、岩月、平

田、柴田、神谷、小田、林、

下川 

施行場所：高知大学、愛知医科大

学、神戸学院大学、名古屋大学、 

滋賀医科大学 

        慢性疼痛のない健常者200

名に対して、フェーズ①と同じ手

法でpQSTによる評価を行い、PPT、

TSおよびCPMデータを収集し、性別 



および年代別の標準値を確立する。 

フェーズ③ Intra-epidermal electrical 

stimulation (IES)の手技と標準値の確立 

担当：牛田、平田、岩月、寶珠山、

西原、古谷、柴田、神谷 

施行場所：愛知医科大学および名古屋大学 

末梢神経のうち痛覚を伝導する線維として A

δと C 線維がある。IES によって選択的に A

δを刺激することが可能である。また、同一

電極、同一部位であっても刺激法を変更する

ことで C 線維、触覚を伝導する Aβを選択的

に刺激することが可能である。この手法を用

いて Aβ、Aδ、C線維それぞれを刺激した際

の体性感覚野に誘発される電位を記録するこ

とができる（図 4）。今回、この技術を疼痛

感作患者に応用して末梢神経に生じている機

能異常の定量評価を試みる。まずは健常者 20

名を対象に IESを使った誘発電位計測を行い

評価手技を確立する。その後、慢性疼痛患者

30名に対して計測を行い、健常者との比較検

討を行う。 

 

フェーズ④ EMA を使った疼痛感作の多面的

客観的評価法の確立 

担当：福井、中村、榎本、安達 

施行場所：滋賀医科大学 

EMA は、スマートフォンなどを電子日記とし

て用いて、日常生活下での自覚症状を実時間

の問診により記録する手法で、行動医学分野

で推奨される最も生態学的妥当性の高い計測

手法である。慢性疼痛患者を pQSTによりスク

リーニングを行い、疼痛感作の強い患者 50

名と疼痛感作の少ない患者 50 名を対象とす

る。EMA による日常生活下における心理状

態・自覚症状を記録し、これにウェアラブル

デバイスによる身体活動の連続計測を組み合

わせ、微細行動（自発的身体活動時系列）の

パターン変化に基づく主観的気分を客観的・

連続的に評価する（図 5）。これらから得ら

れる行動・生理・生理・心理状態を 2群間で

比較を行う。疼痛感作を多面的客観的に評価

し患者の特徴づけが可能となる。将来的には、

異常状態を早期に察知して適切な介入を行う

手法 Just-in-Time Adaptive Intervention 

(JITAI)に発展することを目標として、その基

盤つくりを行いたい。 

 

フェーズ⑤ 慢性疼痛患者にみられる疼痛感

作に関する疫学調査 

担当：池内、松原、泉、牛田、福井、西原、

柴田、神谷、小田、林、下川 

施行場所：高知大学、愛知医科大学、神戸学院

大学、名古屋大学、滋賀医科大学 

疼痛感作罹患率に関する横断調査を行う。痛

みセンター受診患者を対象に pQST / IESを用

いて疼痛感作に関する疫学調査を行う。参加

予定の痛みセンターは 5施設であり、それぞ

れ年間 50 名の運動器慢性疼痛患者を横断的

に調査する。2年間の調査期間中にpQSTは500

名のデータを収集し、このうち 100 名は IES

のデータも収集する予定である。pQSTの評価

部位はフェーズ①、②と同じであるが、対象

が患者群であるため両側（左右）で測定する。 

 

フェーズ⑥ 脳機能解析によるpQST /IESの妥

当性検証 

担当：平田、岩月、寶珠山、古谷 

施行場所：名古屋大学  

対象は痛みセンターを受診する慢性疼痛患者

30名を対象に、pQSTおよび IESの妥当性の検

証を非侵襲的脳機能計測（脳波および脳磁図）

にて行う。各種疼痛疾患における疼痛と脳活

動の関連から、疾患横断的な慢性疼痛に関す

る脳神経活動のバイオマーカーの検出を行う。



詳 細 な 脳 機 能 計 測 に は 脳 磁 図

（Magnetoencephalography, MEG）あるいは機

能的核磁気共鳴画像（functional magnetic 

resonance imaging, fMRI）を必要とするが、

簡 便 性 と 普 及 性 に つ い て は 脳 波

（electroencephalography, EEG）が優れてい

る。脳の神経活動については MEGと EEGの対

応を明らかにすることで、一般臨床で行われ

ている脳波検査が慢性疼痛評価の手段として

用いることができる。慢性疼痛を評価する脳

機能計測には安静時における MEG および EEG

計測が妥当と考えられ、得られた安静時神経

活動情報を最新の脳機能解析手法および機械

学習法を用い解析する。EEG および MEG のい

ずれにおいても電流分布および神経接続性、

電流密度といった詳細な脳活動状態の把握が

可能となっている。また人工知能（AI）によ

る深層学習（deep learning）への組み込みも

可能である。これらの最新手法により脳にお

ける神経機能情報の解析により慢性疼痛状態

の脳活動の評価と疼痛予測計算が可能と考え

られる（図 6）。空間分解に劣る EEG であっ

ても計測に至適な解析アルゴリズムを設定す

ることにより、同等程度の精度で慢性疼痛評

価が可能であると考えられる。その他の臨床

情報と併せてより精度の高い評価が臨床的に

可能と考えられる。 

 

フェーズ⑦ 評価法の普及 

担当：池内、泉、松原、牛田、西原、福井、

岩月、平田、寶珠山、古谷、柴田、神谷、小

田、林、下川 

施行場所：高知大学、愛知医科大学、神戸学

院大学、名古屋大学、滋賀医科大学 

疼痛感作の評価法を、身体所見、アンケート

に pQSTを加えたベーシック版と、さらに詳し

く IESおよび EMA を加えたアドバンス版の 2

種類を設定する。痛みセンターのある各都道

府県を中心にベーシック研修会を年６回開催

し、さらに痛みセンターにおいてアドバンス

研修会を年２回開催する。これに広報活動を

合わせて行い、評価法の普及に努める。年度

末には痛みセンターにおける評価法の普及率

を調査する。 

 

 

（倫理面への配慮） 

以下のように倫理員会に提出予定であるが、

提出、審査が遅れている。 

EMA を使った疼痛感作の多面的客観的評価法

の確立 

5.1.目的 

 一次性慢性疼痛もしくは二次性慢性筋骨格

系疼痛を有する患者に対して，EMAを用いて日

常生活下における心理状態・自覚症状および

身体活動（睡眠覚醒リズムや睡眠指標を含む）

を記録し，pQSTによる疼痛感作との関連を検

討する。病態によるこれらの比較も行う。ま

た，質問票による心理状態の計測を実施し，E

MAで取得した行動・生理・心理状態との関連

を検討する。 

 

5.2.主要評価項目 

一次性慢性痛および二次性慢性筋骨格系疼痛

患者のEMAによる行動・生理・心理状態とpQST

による疼痛感作との関係 

5.3.副次評価項目 

1. 上記の慢性痛患者のEMA計測による行動・

生理・心理状態の日内変動特性の関係性とそ

の違い 

2. 上記の慢性痛患者のEMAによる行動・生

理・心理状態と質問票による心理状態との関

係 

5.4.研究期間 

研究期間：倫理委員会承認～2022年 3月末日 



登録期間：倫理委員会承認～2022年 3月末日 

5.5.目標症例数：40名（一次性慢性疼痛患者

20名・二次性慢性筋骨格系疼痛患者 20名） 

5.6.研究対象者   

【選択基準】 

以下の条件を満たす患者 

1. 年齢が20～80歳 

2. ３か月を超えて痛みが持続する 

3. ICD-11に基づき，一次性慢性痛もしくは二

次性慢性筋骨格系疼痛と診断される 

4. 研究参加に必要な程度の日本語の読み書

き能力を有する 

【除外基準】 

1. 感染症、外傷など急性炎症の病態を合併し

ている 

2. 認知症などによる著しい認知機能の低下

がある 

3. pQSTの検査部位に皮膚障害を有する 

5.7.研究方法 

 同意取得した研究参加者に対して 12週の縦

断調査を実施する。EMA では調査期間に逐次

データ収集を行い，pQSTおよび質問票は調査

開始時，6 週目(中間時点)，調査終了時の 3

時点で計測を実施する。 

 

EMA 

スマートフォンを基盤とする EMAクラウドシ

ステムにより日常生活下での自覚症状の経時

変化を評価する。研究対象者にはスマートフ

ォンを携帯してもらい、一日に３回程度、EMA

を実施してもらう。EMA への回答時刻は、ク

ラウドシステムで生成されるランダムな時刻

とし、EMA 回答時刻にスマートフォンアプリ

を介して研究対象者に通知される。また、起

床時と就寝時にも EMAを自主的に行ってもら

う。質問項目は ADL（Activities of Daily 

Living；自宅や職場などの場所、食事や会議

などの行動、友人などの同伴者の有無などの

日常生活動作情報に関する質問）、抑うつ気

分・不安気分（Depression and Anxiety Mood 

Scale）、主観的疲労感、眠気とする。また、

腕時計型の身体活動量計（睡眠障害のスクリ

ーニングに使用可能な米国 AMI社アクチグラ

フ）による身体活動の連続計測を実施する。 

 

pQST 

測定部位（対象が健常者なので片側で行い、

左右はランダム化して症例数が同じになるよ

うにする）、測定方法は以下のとおりである。 

1) PPT   

測定部位：三角筋と前脛骨筋 

ミニアルゴメーターを用いて各測定部位

を30kPa/秒で圧迫する。研究対象者は圧

迫刺激が痛みに変わった瞬間に手元のス

トップボタンを押し、その圧力閾値をPPT

とする。また，プレスバーの一定刺激に

対する痛みVASも評価する。 

2) TS  

測定部位: 手背（第3、4中手骨間）と下腿 

連続的な痛み刺激に対する反応性増加を評

価し、いずれも中枢感作の指標として解釈す

る。 

pQST:ピンプリックを用いて測定部位を1秒間

隔で10回刺激し、 連続刺激に対する痛みの強

さの変化をVASで評価してその加重効果を測

定する。 

3) CPM 

測定部位:三角筋と前脛骨筋 

条件刺激部位: 対側耳垂 

条件刺激の有無による測定部位のPPT変化

量を評価し、内因性疼痛抑制系の指標とし

て解釈する。 

pQST: 条件刺激はペインクリップを用いて行

い、痛みVASが6cm以上になるようにする。測



定はミニアルゴメーターと4kgプレスバーを

用いて行い、前者は定量的に、後者は刺激に

対する 痛みVASで半定量的に評価する。 

 

質問票 

1) Brief Pain Inventory日本語短縮版 (B

PI): 

痛みの強度および痛みに伴う支障度を測

定する。項目数は痛みの強度は4項目，痛

みに伴う支障度は7項目の合計11項目で

ある。 

2) Pain Catastrophizing Scale短縮版 (P

CS6): 

痛みに対する否定的な評価である破局化

を測定する。項目数は6項目である 

3) Pain Self-Efficacy Questionnaire短

縮版 (PSEQ4):  

痛みがあっても自分の望む活動ができる

自信を測定する。項目数は4である。 

4) Patient Health Questionnare-9 (PHQ-

9): 抑うつ気分を測定する。項目数は9項目

である。 

5) Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD

-7):不安を測定する。項目数は7項目である 

6) Patterns of Activity Measure-Pain日

本語版 (POAM-P): 

痛みを有する者が呈する活動パターンを

回避，過活動，ペーシングの3側面で測定

する。項目数は30項目である。 

5.8.調査項目 

収集する情報 （ケースカードにて収集を行

う） 

背景基本情報: 同意取得後、問診にてケース

カードに記載。 

①年齢、生年月日，②性別，③合併症，④痛

みの持続期間（罹患期間），⑤痛みのある身

体部位，⑥婚姻状態，⑦最終学歴，⑧就労状

態，⑨回答時に受けている治療 

測定データ（ケースカードにて収集を行う） 

EMA: ①ADL，②痛み強度，③抑うつ気分，④

不安気分，⑤疲労感，⑥眠気 

質問票: ①痛み強度，②痛みに伴う支障度，

③破局化，④痛みの自己効力感，⑤抑うつ気

分，⑥不安，⑦活動パターン 

pQST: ①PPT, ②TS, ③CPM 

 

倫理委員会での承認について 

研究責任者は研究実施計画書、説明文

書・同意文書等について倫理委員会の審査

を受け、各医療機関の長による実施の許可

を得る。 

7.同意の手順 

倫理審査委員会で承認された同意説明文書を

患者に渡し、文書及び口頭による十分な説明

を行い、患者（又は代諾者）の自由意志によ

り同意を文書で得る。研究対象者本人の自由

意志による同意が得られたときは、同意書に

研究対象者の署名及び同意日を得る。説明を

行った医師は、同意書に署名し、説明日を記

入する。 

 

同意説明文書には、以下の内容を含むものと

する。 

①研究への参加は任意であること、同意しな

くても不利益を受けないこと、同意は撤回で

きること 

②研究の意義（背景）、目的、対象、方法、

実施期間、予定研究対象者数 

③研究に参加することにより期待される利益、

起こりえる不利益 

④個人情報を含めた試料等の取扱い、保存期

間と廃棄方法、研究方法等の閲覧 

⑤研究成果の発表および特許が発生した場合

の取扱い 

⑥研究に係る研究対象者の費用負担、研究資

金源と利益相反 

⑦研究の組織体制、研究に関する問い合わせ、

苦情等の相談窓口（連絡先） 



⑧研究対象者に健康被害が発生した場合の対

応と補償の有無 

 

8.同意拒否と同意撤回 

研究の参加は研究対象者の自由意志によるも

のであり、研究に参加しない場合でもいかな

る不利益も受けないこと。また、一旦同意を

した後に、研究の終了後であっても同意の撤

回は自由でありその場合には、同意撤回書に

よる意思確認を行なう。同意撤回があった場

合には資料・データを返還もしくは破棄する

こととするが、すでに公表をおこなった場合

はその旨を研究対象者に伝え、返還もしくは

破棄できない場合があることを伝える。 

 

9.研究対象者の匿名化および登録方法 

担当医師は同意説明を行い、同意取得した適

格な患者を研究対象者とする。匿名化リスト

に同意取得順に記載を行い、匿名コード（施

設コード-００１～）を付与する。匿名コード

は研究期間を通して使用される。 

匿名コード 

滋賀医科大学   ： E-④-001～ 

 

10.他機関との間の試料・情報の提供に関す

る記録の作成 

・医療機関より提供を受ける研究データの

提供方法 

本研究の計画書に沿って医療機関で研究

対象者より収集した情報はケースカード

にて研究事務局に送付される。 

 

11.個人情報の取扱い 

研究者等は本研究に参加する研究対象者の個

人情報保護を、個人情報の保護に関する法律

（平成 15年法律代 57号）他関連法令法規に

準拠して実施する。 

研究対象者の個人情報は CRF（症例報告書）

等には一切入力せず、各施設にて作成する匿

名化リストを用いて研究対象者を識別する。

なお、匿名化リストは研究責任者が施錠でき

る場所に厳重に保管をする。 

本研究の実施に係る原資料の直接閲覧、医学

雑誌への発表などの場合でも研究対象者の個

人情報は保全される。 

 

12.研究の終了 

すべての観察が完了し、追跡の必要な異常所

見がみられない事を確認した時点を、その研

究対象者における研究の終了とする。研究終

了後、研究責任者または研究分担者は、研究

対象者と相談の上、最も適切と考えられる医

療を提供する 

 

13.中止基準 

研究責任医師または研究分担者は、研究対象

者が下記の中止基準に該当すると判明した場

合には、その旨を研究対象者に説明し、当該

研究対象者の評価を中止する。なお中止の場

合には、可能な範囲で安全性を確認し、その

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。有害事象により中止した研究対象者

については、必要に応じ適切に処置を実施し、

その有害事象の転帰が定まるまで、出来る限

り追跡を実施する。 

① 研究対象者より同意の撤回があった場

合 

（その後の全ての観察の拒否） 

  ② 研究対象者より研究中止の申出があ

った場合（同意撤回以外） 

③ 選択/除外基準への不適合 

④ 医師が継続不可能と判断した場合 

   

14.研究に伴って予想される利益と不利益

(副作用) 

14.1.予測される利益 

患者は検査を受けることによって、各々の痛

みのプロファイルを詳細に評価できるため、



その後の治療法選択の判断材料の一つとして

利用できる可能性がある。 

慢性疼痛患者の病態をより正確に客観的に評

価することが可能となり、その結果は、治療

法の選択や治療の効果判定に用いられるため

慢性疼痛の治療がより洗練化することが期待

できる。 

 

14.2.予測される不利益 

圧迫や電気による痛み刺激を行う検査が含ま

れるので一時的な痛みを伴うが、耐えられな

いような強い刺激を行うことはない。検査後

は皮膚に圧痕ができることが予想されるが、

一時的なものであり持続的な皮膚障害や臨床

的な機能障害などは生じない。 

 

15.有害事象 

15.1.有害事象の定義 

実施された研究との因果関係の有無を問わず、

研究対象者に生じた全ての好ましくない又は

意図しない傷病若しくはその徴候（臨床検査

値の異常を含む。）をいう。 

 

15.2.有害事象発生時の研究対象者への対応 

本研究における有害事象の情報収集対象期間

は痛み刺激の開始から終了までとする。研究

担当者は、有害事象を認めたときは、直ちに

適切な処置を行うとともに、診療録に記載す

る。また、試験薬の投与を中止した場合や、

有害事象に対する治療が必要となった場合に

は、研究対象者にその旨を伝える。 

 

15.3.重篤な有害事象 

重篤な有害事象は、有害事象のうち、次に掲

げるいずれかに該当するものをいう。 

① 死に至るもの 

② 生命を脅かすもの 

③ 治療のための入院又は入院期間の延長が

必要となるもの 

④ 永続的又は顕著な障害・機能不全に陥る

もの 

⑤ 子孫に先天異常を来たすもの 

 

15.4.重篤な有害事象発生時の対応 

本研究参加前より予定されていた検査入院は

重篤な有害事象として取り扱わない。 

研究責任者は重篤な有害事象の発現を知り得

たら速やかに各参加医療機関の手順に従い、

研究機関の長への報告を行う。 

また、主幹医療機関である高知大学医学部の

研究代表者に速やかに報告を行う。 

 

15.5.予測できない重篤な有害事象 

予測できない重篤な有害事象とは、重篤な有

害事象のうち、研究計画書、同意説明文書等

において記載されていないもの又は記載され

ていてもその性質若しくは重症度が記載内容

と一致しないものをいう。予測できない重篤

な有害事象が発生し、当該研究との直接の因

果関係が否定できない場合には、医学部長よ

り速やかに厚生労働大臣に報告するとともに、

その状況およびその措置等の結果を公表する。 

 

15.6.有害事象の収集 

有害事象は直接の観察（検査を含む）、研究

対象者の自発的報告または各来院時の研究対

象者への質問で確認する。有害事象が臨床的

兆候又は症状を惹起した場合、治療を必要と

した場合、又は臨床的に重要と研究責任者お

よび担当者が判断した場合のみ有害事象とみ

なす。有害事象と判断された事象に関しては、

適切に診療録および症例報告書に記載し、評

価をおこなう。 

 

16.研究対象者の健康被害への対応と補償 

 本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害



が発生した場合は、研究担当者は適切な処置

を講じる。また、本研究は軽微な侵襲のみで

あることから、健康被害に対する補償が生じ

る可能性は低く、研究対象者の健康被害に対

する金銭的な補償は準備しない。この点を研

究実施施設の倫理委員会の承認を得るととも

に、研究対象者に十分説明し、理解と同意の

上で本研究への参加を求めることとする。 

 

17.研究のための費用 

当該研究は 2019 年度 厚生労働科学研究補

助金交付制度によって実施される。研究対象

者に、当該研究に係る新たな費用負担は発生

しない。 

 

18.研究対象者への負担軽減費について 

研究対象者には研究参加による負担軽減とし

て、研究のための来院時に 2000円のクオカー

ドが支払われる。 

 

19.研究計画書の遵守と研究計画書からの逸

脱の取り扱い 

本研究に参加する研究者は、患者の安全と人

権を損なわない限りにおいて本研究計画書を

遵守する。 

 

20.モニタリング 

モニタリングとは、研究が適正に行われるこ

とを確保するため、研究がどの程度進捗して

いるか並びに研究計画書や各手順書及び関連

法規、関連する指針に従って行われているか

について、研究責任者が指定したものに行わ

せる調査をいう。 

 

 

21.情報等の保管・廃棄の方法 

研究責任医師は研究の実施に関わる文書（匿

名化リスト、署名済み同意文書、申請に係わ

る文書、その他研究に必要な書類または記録

など）を、研究終了後 5年間保管することと

する。 

ただし、これよりも長期間の保管が必要とな

った場合には、保管期間及び保管方法につい

て別途協議する。保管期間の終了した場合に

は、個人が特定できないよう匿名化されてい

ることを確認の上、適切な方法で廃棄を行う。 

 

22.情報の二次利用について 

本研究で保存した情報について、将来他の研

究で使用することが計画される場合には、研

究対象者に同意の意思は確認しないが、オプ

トアウトを行う。 

 

23.研究に関する情報公開 

研究責任医師は、公開データベース（UMIN大

学病院医療情報ネットワーク（UMIN）

http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm）に

研究概要書を登録し、研究計画変更、研究計

画進捗に応じて適宜更新する。 

 

24.研究機関の長への報告内容、方法 

研究責任医師は、以下を研究機関の長に報告

する。 

・研究の進捗状況 

・研究の実施に伴う有害事象の発生状況 

・研究終了/中止、結果の概要 

 

25.利益相反 

本研究の研究代表者（および各施設の研究責

任医師ならびに研究分担医師）には開示すべ

き利益相反はない。 

研究代表者（研究責任者）は、本研究の計画・

実施・報告において、研究の結果および結果

の解釈に影響を及ぼすような新たな「利益相

反」が生じていないか研究者に継続的に（１

年に1度）確認し、研究の実施が研究対象者の

http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm


権利・利益をそこねることがないことを確認

する。 

 

26.知的財産 

本研究に関する資料ならびに情報及び本研究

により得られた成績は研究参加者やその家族

の個人情報が明らかにならないようにした上

で、研究分担医師、研究分担研究者、研究責

任医師等により、学会発表や学術雑誌上で公

に発表されることがある。また、研究の進展

によっては特許などの知的財産権が生ずる可

能性があるが、その権利は、国立大学法人高

知大学等の研究機関に帰属し、研究参加者に

は帰属しない。 

 

27.研究計画書の変更 

 研究計画書や説明文書・同意文書の変更(改

訂)を行なう場合は、予め（各医療機関の）倫

理委員会の承認を受ける。 

共同研究の実施において各医療機関で研究

計画書の変更を求まれられた場合は、研究責

任者は研究代表者と合意の上、当該機関での

研究計画書を変更することができる。 

 

Ｃ．研究結果 

倫理委員会提出、審査が遅れているため、上

記研究計画に沿って、結果がでるとともに、

解析して報告する予定である。 

 

Ｄ．考察 

EMA は、スマートフォンなどを電子日記とし

て用いて、日常生活下での自覚症状を実時間

の問診により記録する手法で、行動医学分野

で推奨される最も生態学的妥当性の高い計測

手法である。慢性疼痛患者を pQSTによりスク

リーニングを行い、疼痛感作の強い患者 50

名と疼痛感作の少ない患者 50 名を対象とす

る。EMA による日常生活下における心理状

態・自覚症状を記録し、これにウェアラブル

デバイスによる身体活動の連続計測を組み合

わせ、微細行動（自発的身体活動時系列）の

パターン変化に基づく主観的気分を客観的・

連続的に評価する。これらから得られる行

動・生理・生理・心理状態を 2群間で比較を

行う。疼痛感作を多面的客観的に評価し患者

の特徴づけが可能となる。 

 

Ｅ．結論 

将来的には、異常状態を早期に察知して適切

な介入を行う手法 Just-in-Time Adaptive 

Intervention (JITAI)に発展することを目標

として、その基盤つくりを行っていきたい。 
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