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研究企画内容 

１ 研究課題 

  急性期医療における敗血症診断に関する研究 

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 

1）qSOFAスコアがSIRS スコアよりも感染症疑い患者の予後予測に優れる。 

2）敗血症新診断基準が敗血症旧診断基準よりも敗血症診断特性が優れる。 

 

目的 

仮説の証明を通じqSOFAスコアが感染症疑い患者の予後予測に優れる事、および敗血症の新診断

基準が旧基準を凌駕する敗血症診断特性を持つ事を証明し、敗血症診療の新たな進展をもたらす

ことを目的とする。 

 

対象と方法 

救急初療室受診患者、ICU入室患者に分けて前向き観察研究を実施する。対象患者選択基準は、

担当医が感染症を疑い、感染症治療薬投与もしくは指示、微生物学的検索もしくは指示、感染

源検索の画像検査もしくは指示を行った者とし、救急初療室ではその後入院した患者、ICUは入

室患者を対象とする。主要観察項目は、SIRS, SOFA, qSOFAであり、その他に日常検査で得られ

る患者情報を収集する。主要評価項目は病院死亡率、副次的評価項目を28日死亡率、ventilato

r and ICU free days、SIRSとqSOFAの敗血症診断特性の比較および新・旧診断基準の敗血症診

断特性および予後予測能力比較、新基準SOFAスコアの見直しに設定する。 

 

予想される効果、その他参考事項 

本研究は日本救急医学会がこれまで培った敗血症研究の知識、経験、技術に基づき、多施設共

同前向き試験により敗血症の新定義・診断基準の検証を行い世界的論点の解決を図ることが特

色かつ独創的な点である。上述した仮説の正しさが予想される結果であり、世界的論争が続い

ている問題点を日本救急医学会が世界に先駆けて科学的に証明する意義は大きい。 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

  （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 

 

 1.北海道大学病院先進急性期医療センター  

   2.筑波メディカルセンター病院救急診療科  

   3.帝京大学医学部救急医学  

   4.地域医療機能推進機構中京病院統括診療部救命救急センター  

   5.北九州市立八幡病院 外科/消化器・肝臓病センター 

   6.大阪大学医学部附属病院高度救命救急センター  

   7.東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座救急医学分野  

   8.兵庫医科大学救急・災害医学  

   9.防衛医科大学校防衛医学研究センター外傷研究部門、同大病院救急部  

   10.佐賀大学医学部救急医学  

   11.川崎医科大学救急医学  

   12.大阪府泉州救命救急センター  

   13.東京医科歯科大学医歯学総合研究科救急災害医学分野  

   14.会津中央病院救命救急センター  

   15.川崎市立川崎病院救命救急センター  

   16.順天堂大学救急・災害医学  

  17.杏林大学医学部救急医学  

   18.山口大学医学部附属病院先進救急医療センター  

   19.千葉大学大学院医学研究院救急集中治療医学  

   20.香川大医学部附属病院救命救急センター  

   21.慶應義塾大学医学部救急医学総合診療教育センター  

   22.大阪府立急性期・総合医療センター高度救命救急センター  

   23.日本医科大学高度救命救急センター  

   24.産業医科大学救急医学講座  

   25.愛知医科大学附属病院高度救命救急センター  

   26.久留米大学高度救命救急センター  

  27.亀田総合病院救命救急科  

     28.国立国際医療研究センター病院救急科 

 

４ 研究における倫理的配慮について 

 研究は、「ヘルシンキ宣言」（人間を対象とする医学研究の倫理的原則）（2008 年 10 月 WMA ソウル

総会修正）、「人を対象とする医学研究に関する倫理指針 ガイダンス」（文部科学省、厚生労働省 平

成 27 年 3 月 31 日一部改正）を遵守し、参加各施設における臨床研究の取り扱いに関する指針に準じ、

参加各施設倫理委員会の承認を得て実施する。英文論文投稿に際しては、COPE (Committee on 

Publication Ethics)指針を遵守して執筆し、その旨を投稿論文に記載する。 

（注）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 



 

 ５ 備 考 

 なし。 

 

 

 

 


