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1. 目的

新規医療機器である頚椎人工椎間板置換術（ Prestige LP®:メドトロニックソファモアダネック社

製およびMobi-C®：ジンマーバイオメット社製）の有用性と安全性を検討することを目的とする。

2. 背景と研究計画の根拠

2.1. 背景

頚椎椎間板ヘルニアや頚椎症に伴う神経障害（脊髄症、神経根症）に対して、これまで本邦では前方

除圧固定術が行われてきたが、2017 年 5 月に頚椎人工椎間板置換術が認可された。頚椎疾患に対する

治療方法の選択肢が増えることになり、個々の患者により適した治療が可能になると期待される。一方

で頚椎人工椎間板置換術は、椎間に骨移植をして動きを止める前方除圧固定術と違い、インプラント（人

工椎間板）を設置して頚椎の機能的な再建を図るため、慎重な母床の作成及びインプラントの正確な設

置が求められ、概して従来行われてきた前方除圧固定術よりも手術手技難易度が高い。このためこの新

しい医療技術の本邦への導入に際して、治療の安全性や有効性の判定が不可欠である。そのため悉皆的

データベースを利用して新規医療技術の安全性や有効性を評価することは極めて重要である。

2.2. 研究の科学的合理性の根拠

脊椎脊髄手術を施行された患者の調査は各施設で個別に行われているのが現状である。特に新規医

療機器に対する調査は医療技術の効果や安全性の評価のために極めて重要で、そのためには悉皆的な

症例登録を目的とした専用のレジストリシステムを構築することが必要となる。すでに日本脊椎脊髄

病学会主導で新規医療機器（頚椎人工椎間板）を用いた脊椎脊髄手術の診療情報を収集するための脊

椎脊髄手術登録システム（Japanese Society for Spine Surgery and Related Research-Database, 

日本脊椎脊髄病学会データベース）の構築に関する研究が2019年5月から開始され、データベースが構

築されている。このような悉皆的データベースを用いた診療情報（臨床効果、手術合併症など）の収

集とその二次的利用による臨床研究の実施は新規医療技術の評価のためには最も優れた方法の一つで

ある。そこで、本研究では日本脊椎脊髄病学会データベース上の悉皆的な頚椎人工椎間板手術のデー

タベースを二次的利用し、新規医療技術である頚椎人工椎間板を用いた手術の有効性と安全性を評価

する。なお「頚椎人工椎間板手術のデータベース構築に関する研究」研究計画書の「21：情報が同意

を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性／他の研究機関に提供する可能

性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容」において、「本研究において得ら

れた情報等については、将来、他の研究機関が対象手術の治療効果や安全性を評価することを目的と

した医学研究など同意取得の時点で特定されていない研究のため二次利用することがある。データの

提供の可否については、日本脊椎脊髄病学会は倫理委員会の意見を聞き、適切と判断された場合はこ

れを提供する。なお、データセンターに登録・保管された情報には個人情報は含まれていない。」とさ

れており、その二次利用のために日本脊椎脊髄病学会および日本脊椎脊髄病学会倫理委員会の承認を

得てデータの解析を行う。
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3. 研究対象者の選定方針

3.1. 適格基準

頚椎人工椎間板適正使用基準に即して手術を行う以下の適応疾患

・頚椎椎間板ヘルニア、骨棘を主因とした神経根症又は脊髄症

3.2. 除外基準

頚椎人工椎間板適正使用基準による以下の適応禁忌例

・活動性の頚椎感染症

・頚椎腫瘍性疾患

・骨折や靭帯損傷等を伴う外傷

・インプラント材料にアレルギーを有する患者

・重度の骨脆弱性を有する患者

・適応椎間において顕著な不安定性を有する患者

・架橋骨棘などにより適応椎間に可動性のない患者

・椎体もしくは後方要素が著しく損傷・変形している患者

・著しい解剖学的異常を有する患者

・頭頚部に著しい不随意運動を有する患者

・重度の頚椎症性変化を有する患者（椎間板高の著しい狭小化や重度の椎間関節症など）

・頚椎の著しいアライメント異常（局所後弯変形など）が認められる患者

・多椎間に顕著な頚部脊柱管狭窄を認める患者

4. 研究の方法、期間

4.1. 研究デザイン

多施設共同後方視的観察研究（既存データベースの二次的利用）  

4.2. 研究方法

日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板手術データを二次的利用するため

に、日本脊椎脊髄病学会データベース委員会へ利用申請を行い、データの提供を受ける。得られたデ

ータより以下の評価を行う。

主要評価項目

頚椎人工椎間板手術の安全性（術中術後合併症、追加手術など）

副次評価項目

（1）頚椎人工椎間板手術の手術関連項目の評価

手術部位（椎間）、手術時間、術中出血量など

（2）頚椎人工椎間板手術を施行した椎間のアライメント、異所性骨化など

4.3. 研究期間

研究期間は、日本脊椎脊髄病学会の倫理委員会承認後より研究を開始し、2025年3月までとする。
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5. 調査項目・方法

5.1. 調査項目

(1) 患者背景：年齢、性別、身長、体重、既往症、併存症

(2) 手術関連情報：手術日（治療日）、手術部位（治療部位）、病名分類、手術（治療）を行う原因とな

った主な病態、使用インプラント、周術期合併症（臓器、血管損傷、嚥下障害、呼吸障害、神経障

害、X線検査所見：インプラント関連、異所性骨化、後弯変形など）、再手術

(3) 経過観察期間：合併症（臓器、血管損傷、嚥下障害、呼吸障害、神経障害、X線検査所見：インプ

ラント関連、異所性骨化、後弯変形など）、再手術

5.2. 調査方法

日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利用する。

6. データの登録・管理方法

日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利用するた

め、新たなデータ登録は行わない。

日本脊椎脊髄病学会より提供されたデータセットについては、厳重に PC や記録媒体に保管し、デー

タを保管する PC や記録媒体にはパスワードロックをかけ、データ管理者において十分な管理を行い、

盗難、持ち出し、損壊を防ぐ。

7. データの解析（統計解析を含む）

得られた手術前、手術後、術後 1年、術後 2年のデータに関して、合併症あり/なしなど２群にわけ、

割合の比較(Pearson のカイ二乗検定、Fisher の正確検定、McNemar 検定、Logistic 回帰分析など)や平

均値の比較(t検定、Mann-Whitney U 検定、Wilcoxon 符号順位和検定、共分散分析など)を行う。他の統

計手法も適宜用いて解析する。

8. インフォームド・コンセントを受ける手続

日本脊椎脊髄病学会が実施する「頚椎人工椎間板置換手術のデータベース構築に関する研究」で

は、その研究計画書に従い、各患者に対して調査への登録と疫学的研究への参加に関して、日本脊椎

脊髄病学会が定めた共通の説明が口頭と書面で行われ同意取得がなされている。本研究は、日本脊椎

脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利用した調査研究であ

るため、調査対象への新たな説明と同意取得は実施しない。本研究の目的および概要に関して、日本

脊椎脊髄病学会ウェブページによる情報公開を行う。

9. 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

8．の記載の如く、本研究では調査対象への新たな説明と同意取得は実施しない。
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10. 個人情報等の取扱い

10.1.個人情報の利用目的

対象手術の適応疾患、実施状況、効果、合併症等の正しい結果を得るために、取得した個人情報を

適切に管理した上で利用する。

10.2.利用方法（匿名化の方法）

データの提供元となる日本脊椎脊髄病学会データベースにおいて研究対象者の個人情報は、データ

登録機関において、当該機関の施設番号と登録連番で構成される匿名加工された研究対象者ID①と、

各参加協力機関の施設内ルールに従いカルテ番号等を匿名化した上でさらに加工を施した別の研究対

象者ID②の両方で管理されている。日本脊椎脊髄病学会データベースのデータ登録機関から研究機関

に開示するのは研究対象者ID①のみとし、研究対象者ID②およびこれ以外の個人を特定しうる情報は

データ登録機関から研究機関（データセンター）に開示されない。また、研究対象者ID②の作成方法

については、各データ登録機関内で厳重に管理し公表されない。

本研究は日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利

用した調査研究であり、日本脊椎脊髄病学会の研究WGによって行われる。

11. データの保存・廃棄の方法

11.1.保存

11.1.1. 研究機関での保存

日本脊椎脊髄病学会から提供された研究データは、日本脊椎脊髄病学会の研究 WG 事務局内で、研究

責任者の責任下に PCや記録媒体で厳重に管理・保存する。保存期間は本研究終了（あるいは中止）の報

告後 5年間とする。

11.1.2. データ登録機関での保存

本研究は日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利

用するため、新たなデータ登録機関は存在しない。

11.2.廃棄

11.2.1. 研究機関での廃棄

日本脊椎脊髄病学会から提供された研究データは研究責任者の責任下に、保存期間終了後日本脊椎脊

髄病学会の研究 WG事務局内の PCや記録媒体から速やかにデータ消去を行う。

11.2.2. データ登録機関での廃棄

本研究は日本脊椎脊髄病学会データベースに登録された頚椎人工椎間板置換手術のデータを二次利

用するため、新たに登録されたデータは存在しない。

12. 研究対象者に生じる負担、予測されるリスク（起こりうる有害事象を含む）・利益、これらの総合
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的評価、負担・リスクを最小化する対策

12.1.研究参加に伴って予測される利益と不利益の要約

(1) 予測される利益

本研究で対象となる手術はいずれも適応が承認され保険適用され日常保険診療として行われ得る治

療法である。また、研究対象者の診療費はすべて研究対象者の保険および研究対象者自己負担により

支払われるため、日常診療に比して、研究対象者が本研究に参加することで得られる特別な診療上、

経済上の利益はない。

(2) 予測される危険と不利益

本研究で対象となる手術はいずれも適応が承認され保険適用され日常保険診療として行われ得る治

療法であるため、本研究に参加することによる特別な危険と不利益はない。

13. 研究の資金源等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況、利益相反管理計画

本研究を実施する資金は日本脊椎脊髄病学会より提供される。研究責任者及び実施分担者の利益相

反については、利益相反自己申告書にもとづき、日本脊椎脊髄病学会COI委員会が利益相反を審査した

うえで、適切に管理して研究を実施する。研究終了までの期間に新たな利益相反が生じた場合は、随

時日本脊椎脊髄病学会COI委員会に報告する。

14. 知的財産

本研究により得られた結果等の知的財産権は、日本脊椎脊髄病学会に帰属する。

15. 研究に関する情報公開の方法

15.1.研究計画の公開

研究責任者は、日本脊椎脊髄病学会のウェブページによる情報公開を行う。

15.2.研究結果の公表

研究責任者は、研究終了後、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を医

学雑誌等に公表する。

結果の最終公表を行った場合、遅滞なく研究機関の長に報告する。

16. 研究機関の長への報告内容、方法

研究責任者は、以下を研究機関の長に報告する。

・研究の進捗状況

・研究終了／中止、結果の概要
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17. 研究対象者等、その関係者からの相談等への対応

研究全般に関する問合せ窓口（連絡先：日本脊椎脊髄病学会）プライバシーポリシーに関する問合せ

窓口（連絡先：日本脊椎脊髄病学会事務局、http://www.jssr.gr.jp/about/privacy.html）

18. 研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合、その旨、その内容

本研究で対象となる手術は日常保険診療として行われる治療法である。日常診療に比して、研究対象

者が本研究に参加することによる特別な経済的負担や謝礼はない。

19. 研究の実施に伴い、研究対象者の健康等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合、

研究対象者に係る研究結果の取扱い

データ提供元である日本脊椎脊髄病学会へ報告し、日本脊椎脊髄病学会データベースのデータ登録機

関の研究者等（担当医）を通して、研究対象者に連絡する。また、日本脊椎脊髄病学会ホームページ

（http://www.jssr.gr.jp/）に公開する。

20. 業務内容、委託先の監督方法

本研究においては、業務委託は行わない。

21. 情報が同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性／他の研究

機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

日本脊椎脊髄病学会から提供された元データの提供は行わない。また、三次利用もしない。

22. 本研究のデータ登録機関、あるいはそれ以外の研究機関への情報等の提供

保存された情報等は他の医学研究への利用を目的に提供されることがある。日本脊椎脊髄病学会か

ら提供された元データの提供は行わない。なお、日本脊椎脊髄病学会データセンターに登録・保管さ

れた情報には研究対象者等の個人を特定できる個人情報は含まれていない。

23. 営利団体等への試料・情報等の提供

(1)情報を他の営利団体、民間の機関に提供することがある

(2)他の営利団体、民間の機関（規制機関*）に提供する場合の目的

・登録した新規医療材料に有害事象や不具合が発生し、医学的・人道的な観点からその情報を製造販

売企業および審査機関に提供すべきと判断される場合

*規制機関とは独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）のような規制監督機関を指す。

24. 研究計画書の変更

研究計画書を変更する場合、研究責任者は、倫理委員会の審査を経て研究機関の長の承認を得る。

研究計画書内容の変更を、改正・改訂の2種類に分けて取扱う。その他、研究計画書の変更に該当し

ない補足説明の追加をメモランダムとして区別する。
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(1)改正（Amendment）

研究対象者の危険を増大させる可能性のある、または主要評価項目に影響を及ぼす研究計画書の変

更。各研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。

①研究対象者に対する負担を増大させる変更（採血、検査等の侵襲の増加）

②重篤な副作用の発現による除外基準等の変更

③有効性・安全性の評価方法の変更

(2) 改訂（Revision）

研究対象者の危険を増大させる可能性がなく、かつ主要評価項目に影響を及ぼさない研究計画書の

変更。各研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。

①研究対象者に対する負担を増大させない変更（検査時期の変更）

②研究期間の変更

③研究者の変更

(3) メモランダム／覚え書き（Memorandum）

研究計画書内容の変更ではなく、文面の解釈上のバラツキを減らす、特に注意を喚起する等の目的

で、研究責任者から研究関係者に配布する研究計画書の補足説明。

25. 研究の実施体制

25.1.研究機関の名称、研究責任者の氏名

研究機関：日本脊椎脊髄病学会

研究責任者：金村 徳相（職名：理事・新技術評価検証委員会担当）

所属：日本脊椎脊髄病学会

連絡先：

〒100-0003

東京都千代田区一ツ橋 1-1-1 パレスサイドビル

株式会社毎日学術フォーラム内

Tel：03-6267-4550 Fax：03-6267-4555

25.2.研究組織

(1) 日本脊椎脊髄病学会 頚椎人工椎間板 WG

吉井 俊貴（委員長）、國府田 正雄、三原 久範、石井 賢、岩﨑 幹季、根尾 昌志

(2) データ提供機関

日本脊椎脊髄病学会

＃元データ提供機関は日本脊椎脊髄病学会ホームページ内に公開

（http://www.jssr.gr.jp/assets/file/medical/information/researchplan/facility210521.pdf）

25.3.研究事務局、研究者の役割

(1)研究事務局：氏名 吉井 俊貴（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員長）連絡先 東京

医科歯科大学 整形外科 〒131-0033 東京都文京区湯島 1-5-45 TEL : 03-5803-5279

(2)研究計画書作成支援者：氏名 有馬 秀幸（日本脊椎脊髄病学会：データベース委員会委員長）連
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絡先 浜松医科大学 整形外科 〒431-3192 浜松市東区半田山 1-20-1 TEL: 053-435-2297

(3)研究分担者：氏名 細金 直文（日本脊椎脊髄病学会：新技術評価検証委員会委員長）連絡先 杏

林大学 整形外科 〒181-8611 東京都三鷹市新川-20-2  TEL: 0422-47-5511 

(4)研究分担者：氏名 國府田 正雄（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板WG委員）連絡先 筑波大

学 整形外科 〒305-8576 茨城県つくば市天久保 2丁目 1番地 1 TEL:029-853-7668

(5)研究分担者：氏名 三原 久範（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員）連絡先 横浜南

共済病院 整形外科 〒236-0037 神奈川県横浜市金沢区六浦東 1-21-1 TEL: 045-782-2101

(6)研究分担者：氏名 石井 賢（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員）連絡先 国際福祉

大学 整形外科 〒286-8520 千葉県成田市畑ケ田 852 TEL: 0476-35-5576

(7)研究分担者：氏名 岩﨑 幹季（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員）連絡先 大阪労

災病院 整形外科 〒591-8025 大阪府堺市北区長曽根町 1179-3 TEL:072-252-3561

(8)研究分担者：氏名 根尾 昌志（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員）連絡先 大阪医

科薬科大学 整形外科 〒569-8686 大阪府高槻市大学町 2番 7号 TEL:072-683-1221

25.4.データセンター

(1) データ管理者：氏名 吉井俊貴（日本脊椎脊髄病学会：頚椎人工椎間板 WG委員長）連絡先 東京

医科歯科大学 整形外科 〒131-0033 東京都文京区湯島 1-5-45 TEL : 03-5803-5279

(2) データマネジメント従事者：氏名 歌川蔵人 連絡先 東京医科歯科大学 整形外科 〒131-

0033 東京都文京区湯島1-5-45 TEL : 03-5803-5279

25.5.研究に関する問合せ窓口

連絡先 研究事務局

東京医科歯科大学 整形外科内

〒131-0033

住所 東京都文京湯島 1-5-45

TEL 03-5803-5279 FAX 03-5803-5281


