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研究企画内容 

１ 研究課題 

肺炎球菌・レンサ球菌・黄色ブドウ球菌による重症敗血症の多施設共同観察研究 

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： 
肺炎球菌・レンサ球菌・黄色ブドウ球菌による重症敗血症の病態と予後は患者因子および細菌要因により決

定される。 
 
目的： 
肺炎球菌、レンサ球菌属、市中感染型メチシリン耐性株（MRSA）を含む黄色ブドウ球菌による重症感染

症を基礎と臨床の両面から解析し、重症化に関わる患者因子と細菌要因を明らかにし、その成果を診療に反

映させる。特に、症例から分離される菌株を全国から集積し、分子疫学的に解析することで、菌要因の関連

を重点的に解明する。 
 

対象と方法： 
日本救急医学会学会主導研究「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：重症敗血症」において、レンサ球菌、肺炎球菌、黄色ブドウ球菌が検出された患者に

関し、菌株を慶應義塾大学医学部感染症学教室にて分子疫学的に解析し、病態との関連を患者因子および細

菌特性の両面から解明する。 
 
予想される効果： 
 今回の三次救急医療施設を中心とした多施設共同研究により、詳細な臨床情報と菌株の分子疫学的解析を

同時に行うことで、病態の重症化要因を解明できれば、これまで特異的な治療法がほとんどなかったこれら

の重症感染症に対する予防、治療法の解明にも貢献できると思われる。 
 
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、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 
 
本研究は、日本救急医学会学会主導研究「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：重症敗血症」と連動して実施する予定である。特別研究会委員に加えて日本

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、文部科学・厚生労働省「人を対象とする医学系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。診療の一環として患者から得た検体から分離した細菌を収集

し、研究を行うが、『疫学研究に関する倫理指針についての Q&A』の Q1-1 に明記されているように、旧『疫学研究に関

する倫理指針』第 3 1 (2) ②「人体から採取された試料を用いない場合」に該当する。従って、新たな『人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針』においては、第 5 章 第 12 1 イ②「人体から採取された試料を用いない場合」が適応と

なり、必ずしもインフォームド・コンセントを受けることを要せず、同指針に準拠し、研究内容を日本救急医学会および

研究実施医療施設において情報公開する。 
（注）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 
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