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研究企画内容 

１ 研究課題 

救急医療領域における生体侵襲と生体反応の病態解明とその臨床応用に関する多施設共同研究 

２ 研究の概要 〔仮説・目的・対象・方法・予想される効果、その他参考事項等〕 

 

仮説： 

生体侵襲に対して恒常性維持のための生理的生体反応が起こるが、生体侵襲が過大な場合は生理的反応が病

的反応へ変化し臓器不全を惹起し生体の予後を大きく左右する。 

 

目的： 

救急領域の重要生体侵襲と生体反応の病態生理を解明し、その結果を臨床応用することにより救急医療およ

び救急医学の発展に貢献する。 

 

対象と方法： 

救急領域の重要な生体侵襲および病態として Severe sepsis, Trauma, ARDS, DIC, Burnを研究対象とする。

多施設前向き共同研究を基本方式として、被験者から検体の提供を受けない前向き観察研究（Severe 

sepsis, ARDS, DIC）、被験者から検体の提供を受ける前向き観察研究（Trauma, DIC, ARDS）、医薬品を用い

被験者から検体の提供を受けない前向き介入研究（Burn）行う。Severe sepsis, Trauma, ARDSは、疫学研

究を兼ね、Burn は無作為化比較対照試験である。 

 

予想される効果： 

日本救急医学会 Sepsis Registry 特別委員会が本邦における severe sepsisの疫学を明らかにした。今回の

試験により 5年の年月を経た severe sepsis の現況が明らかになる。Trauma registry はすでに実施されて

いるが、本試験はその病態生理を含めた疫学的検討であり、trauma, DIC, ARDS, severe sepsis の関連と

その疫学が明らかになる。ARDSの疫学的検討は本邦で初めてであり、ARDS自体の疫学に加えて severe 

sepsis, trauma, DICとの関連から病態生理が明確になる。Burnは初期輸液療法に関する研究であり、世界

に先駆けて本邦で初めて実施する試験としての意義は非常に大きい。 

 

その他参考事項： 

本研究は、日本救急医学会学会主導研究評価特別委員会の審査・承認後、日本救急医学会代表理事および理

事会の承認を得て実施される。 

 

  （注）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 

３ 研究が行われる機関又は実施場所 

 

本研究実施承認後、日本救急医学会指導の下に研究代表者・分担者が中心となり特別委員会を組織予定であ

る。特別委員会委員は新たに若干名を選定・追加する。特別委員会は日本救急医学会会員に広く研究参加を

募る。参加施設は日本救急医学会会員(医師)がおり、その会員が責任をもって研究を遂行できる施設を予定

する。以上から、研究実施期間は特別委員会施設および本試験参加表明施設である。 

 

４ 研究における倫理的配慮について 

  
本研究は世界医師会ヘルシンキ宣言を遵守し、厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針」および「疫学研

究に関する倫理指針」に基づき、試験参加施設の倫理委員会承認を得て実施する。 
 
（注）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 
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