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救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 
医療安全の向上に関する研究 

 

中島 勧 1, 佐藤 元 2, 井口 竜太 3, 矢作 直樹 3 
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A.研究目的 

本研究の目的は、救急医療現場における医療関

係者の負担を軽減しかつ救急医療における診療

の質を担保することで医療の安全性を高めるシ

ステムを開発することである。 
 
B.研究方法 

 本研究は、研究者代表者の下に、救急医療の実

際、また安全管理に関わる制度に豊かな経験と知

識を有する過期の研究分担者と共に実施する。 

初年度(平成 24 年度)は、(1)諸外国で開発が進

んでいる医療情報技術(以下 HIT)、救急外来に特

化した電子カルテシステム(EDIS)、臨床診断意

思決定支援システム(CDSS)に関する論文の収集、

(2)日本におけるEDIS、CDSSに関する論文の収集、

(3)医療安全を目指した電子カルテシステム構築

に関する論文の収集、(4)日本の救急医療におけ

る電子カルテシステムの実際、(5)救急外来の安

全を目指した電子カルテ構築、(6) 救急外来の安

全を目指した臨床診断意思決定支援システムの

構築を行った。このシステムは主に救急外来にお

けるカルテ入力の効率化ならびに患者データの

蓄積に重きを置いて開発した。具体的に電子カル

テの中に、 

①救急外来を受診した患者の主訴からの鑑別疾

患表 

②救急外来において見逃してはならない疾患表 

③主訴を選択すると診るべき身体所見が表示 

の機能を搭載した。 

上記の機能を入れることで見逃しを減少させ

安全性の向上に寄与している。さらに、タブレッ

ト上での入力によるカルテ入力時間の短縮、身体

所見データの蓄積を図っていることが特徴であ

った。 

しかし、前年度作成した電子カルテシステムは、 

・インターフェースが見にくい 

・項目が多すぎて入力に時間がかかる 

・入力する際にタイムラグがある 

・慣れるまでに時間がかかる 

 といった負の面が多く聞かれた。これらの意見

を取り入れ、現在までの論文の再度見直し、なら

びに外国における画面も参考にして再開発を行

った。 

 

C.研究結果 

 インターフェースに関しては、 

研究要旨  

本研究の目的は、救急医療現場における医療関係者の負担を軽減しかつ救急医療における診療の質

を担保することで医療の安全性を高めるシステムを開発することである。初年度は開発に先駆け、

諸外国で開発が進んでいる救急外来に特化した電子カルテシステムやその中に含まれる機能に関す

る論文の収集、日本における電子カルテに関する論文の収集、医療安全を目指した電子カルテシス

テム構築に関する論文の収集、日本の救急医療における電子カルテシステムアンケートを行った。

その後、救急外来の安全を目指した電子カルテと救急現場において見逃しを減少させる臨床診断意

思決定支援システムの構築を行った。前年度の開発では、インターフェースが見にくいという意見

が聞かれたたため、再度再開発を行った。再開発後では教育的に有効、カルテ作成時間を短縮させ

る、見逃しを減少させる可能性がある、患者のデータベースとなりえ、今後の臨床研究に使うこと

が出来るといった意見が聞かれた。 

本年度は救急外来に特化した電子カルテシステムを開発した。この電子カルテの利点は、救急隊
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①タイムリーに、正確なデータの収集や分析が

出来る 

②使用方法が容易であり、ユーザーが使用した

いと思えるシステム 

③明確、かつ直感的なデータの表示 

④容易に目的の情報が見つけることが出来る 

⑤臨床意思決定を手助けする際のエビデンスが

ある 

⑥簡単な作業は自動化し、作業負荷を増やさず

に仕事の流れを良くする 

⑦他の病院との情報交換が容易にする 

⑧想定外のシステムダウンがない 

⑨救急医療業務の流れに合わせて設計されてい

る 

⑩タブレットや携帯ワイヤレスなどで簡単に

EHR にアクセス可能で、タッチ・スクリーンや

音声作動式ディスプレーなどがある。 

⑪患者の状態変化のモニター 

⑫情報の機密性確保 

が必要であることが判明した。 

 これらを取り入れて再開発した電子カルテを

日立総合病院ならびにJR東京総合病院に導入し、

救急医、後期研修医、初期研修医に使用させた所、 

・使いたくなるインターフェースである 

・今まで陽性所見(身体所見で異常があるもの)し

かカルテに記載しないことが多かったが、陰性

所見(診察した結果、身体所見で異常がない)も

簡単に入力することが出来る 

・教育的に有効 

・カルテ作成時間を短縮させる 

・見逃しを減少させる可能性がある 

・患者のデータベースとなりえ、今後の臨床研究

に使うことが出来るといった意見が聞かれた。 

 
D.考察 

 現場のワークフローに合っていない電子カル

テシステムは医療現場での効率低下をもたらし、

さらに死亡率を上昇させることから電子カルテ

システムの開発は非常に慎重に行う必要がある。 

 初年度では取るべき身体所見を全て最初から

表示させていたことから非常に見にくいといっ

た意見が聞かれた。 

 本年度ではそれらの問題の解決に取り組み解

決に至った。 

 
E.結論 

 開発した電子カルテシステムは、研修医の教育、

カルテ作成の短縮化、日本人の救急データベース

になり得るものである。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

米国の救急外来における電子カルテシステムと臨床

診断意思決定支援システム 保健医療科学 2013 

Vol.62 No.1 p.88-97 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, Shinohara K, 

Nakamura K, Gunshin M, Hiruma T, Ishii T, 

Matsubara T, Kitsuta Y, Yahagi N. 

Development of information systems and 

clinical decision support systems for emergency 

departments: A long road ahead for japan. 

Emerg Med J 2013;30:914-7 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. Motivations 

and barriers to implementing electronic health 

records and emergency department 

information systems in Japan. Am J Emerg 

Med. 2014 (In press) 

 
佐藤 元, 井口 竜太. 救急医療における被験者

同意を要件としない臨床試験に関する米国の規

制：歴史的経緯、現行の法令・ガイドラインと課

題 保健医療科学 2014 in press 

 
佐藤 元, 井口 竜太. 救急医療における臨床試

験・治験に係わる倫理と法令・規則  Crinical 

Research Professionals 2014 in press 

 
2. 学会発表 

井口竜太、中島勧、佐藤元、軍神正隆、松原全宏、

矢作直樹「諸外国の救急外来における電子カルテ

システムと臨床診断意思決定支援システムの現

状と当院における取り組み」 日本救急医学会総

会 
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G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他  

特になし 
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6 
 

平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進研究事業) 
分担研究報告書 

救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 

医療安全の向上に関する研究 

 

救急外来に特化した電子カルテシステムの開発と導入 

中島 勧 1, 佐藤 元 2, 井口 竜太 3, 松原 全宏 3, 軍神 正隆 1, 矢作 直樹 3 
1）東京大学医学部附属病院 救命救急センター 

2）国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 

3) 東京大学医学部附属病院 救急部・集中治療部 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
A.研究目的 

現在日本において救急外来に特化した電子カ

ルテ(EDIS)を開発している企業は無い。現時点

では病棟や外来で使われている電子カルテシス

テムをそのまま導入しているか、その一部をカス

タムする、または外来や病棟で使われている電子

カルテシステムは救急外来に導入せず紙カルテ

をしていると考えられる。 

 今後電子カルテの導入は避けて通ることは出

来ず、また救急車出場台数が年々増加している事

を鑑みると、効率的に患者の情報を入力できる電

子カルテシステムの開発が必須である。 

 この研究では、救急外来の診療効率を改善させ、

医療安全を向上させる目的で EDIS を開発し、実

際の現場に導入し検証することである。 

 
B.研究方法 

 開発したシステムは特徴として、以下の機能

を入れている。 

①救急外来を受診した患者の主訴からの鑑別疾

患表 

②救急外来において見逃してはならない疾患表 

③主訴を選択すると診るべき身体所見の表示 

④陰性所見の入力 

このシステムは何度も改訂を繰り返し、東京大

学医学部附属病院、日立総合病院救急外来、JR

東京総合病院救急外来に導入し、医師の使用感を

ヒアリングした。 

 
C.研究結果 

 開発した電子カルテを救急医、後期研修医、初

期研修医に使用させた所、肯定的な意見としては、 

 ・インターフェースが見やすくなった 

・今まで陽性所見(身体所見で異常があるもの)

しかカルテに記載しないことが多かったが、陰

性所見(診察した結果、身体所見で異常がない)

も簡単に入力することが出来る 

・教育的に有効 

・カルテ作成時間を短縮させる 

・見逃しを減少させる可能性がある 

・患者のデータベースとなりえ、今後の臨床研

究に使うことが出来るといった意見が聞かれた。 

 

否定的な意見として、トリアージ画面はその施

設に合わせたものを作った方が良いというもの

があった。 

 
D.考察 

研究要旨  

我々は、救急外来で診察する際に必要なバイタルサイン、身体所見、神経学的所見を多数の教科

書、文献から抽出し電子カルテを作成し、その際に、主訴を選択することで取るべき身体所見が表

示される機能を組み込んだ。実際の現場に導入し、ヒアリングを行った。 

昨年作成した電子カルテシステムでは、インターフェースが見にくい、項目が多すぎて入力に時

間がかかる、入力する際にタイムラグがある、慣れるまでに時間がかかるといった負の面は大幅に

改善され、教育的に有効、見逃しを減少させる可能性がある、今後救急医療における基礎となると

いった意見が聞かれた。 
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 前年度制作したシステムでは、 

・インターフェースが見にくい 

・項目が多すぎて入力に時間がかかる 

・入力する際にタイムラグがある 

・慣れるまでに時間がかかる 

 といった負の面が多く聞かれた。これらの意見

は今回の再開発で大幅に是正された。 

忙しい救急医は、患者の身体所見で陰性所見

を取っているが、記載する時間が制約されてい

るため陰性所見をカルテに記載することがしば

しば抜けることが多い。すなわち、見ているが

カルテには記載されていないため、見ていない

ことになってしまう。これは後日医療事故とし

て問われたときに、問題になることがある。よ

って容易に陰性所見を入力できることは非常に

有意義であることが示せた。また主訴から取るべ

き身体所見が示されることで、 

同時に身体所見のデータが取れることは、今後

の臨床研究を行うに当たって非常に有益になる

ものと考えられる。 

 

 よって我々が開発した電子カルテの中に上記

①-④機能を入れることで救急医療の効率改善、見

逃しを減少させ安全性の向上に寄与する可能性

していることが示唆された。さらに、身体所見デ

ータを蓄積することにより、日本人の特徴を今後

調査することが可能となる。 

 
E.結論 

 新たに開発したシステムが、臨床面、安全政策

面、教育面で有効である可能性が高い。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

米国の救急外来における電子カルテシステムと臨床

診断意思決定支援システム 保健医療科学 2013 

Vol.62 No.1 p.88-97 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, Shinohara K, 

Nakamura K, Gunshin M, Hiruma T, Ishii T, 

Matsubara T, Kitsuta Y, Yahagi N. 

Development of information systems and 

clinical decision support systems for emergency 

departments: A long road ahead for japan. 

Emerg Med J 2013;30:914-7 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, Yahagi N. 

Current Policies on Informed Consent in Japan 

Constitute a Formidable Barrier to Emergency 

Research. Resuscitation. (in press) 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. Motivations 

and barriers to implementing electronic health 

records and emergency department 

information systems in Japan. Am J Emerg 

Med. 2014 (In press) 

 
2. 学会発表 

井口竜太、中島勧、佐藤元、軍神正隆、松原全宏、

矢作直樹「諸外国の救急外来における電子カルテ

システムと臨床診断意思決定支援システムの現

状と当院における取り組み」 日本救急医学会総

会  

 
井口竜太, 佐藤元, 小林宏彰, 園生智弘, 和田

智貴, 土井研人, 比留間孝広, 軍神正隆, 松原

全宏, 中島勧, 矢作直樹「日本の救急外来におけ

る電子カルテシステム導入の現状調査」 日本救

急医学会総会 

 
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他  

特になし 
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平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進研究事業) 
分担研究報告書 

救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 

医療安全の向上に関する研究 

 

英国における電子カルテシステム 

佐藤 元 1, 井口 竜太 2, 上村 光弘 3, 矢作 直樹 2, 中島 勧 4 
1）国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 

2) 東京大学医学部附属病院 救急部・集中治療部 

3) 国立病院機構 災害医療センター 

4）東京大学医学部附属病院 救命救急センター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
A.研究目的 

 英国における電子カルテシステムを実際に取

材すること。 

 
B.研究方法 

2013 年 5 月 28 日-31 日に英国マンチェスターで

世界災害救急医学会（World Association for 

Disaster and Emergency Medicine: WADEM）が開

催された。それに合わせて The University Of 

Manchester の病院 ER の視察ならびに導入してい

る電子カルテ会社のAscribe社の訪問視察を行っ

た。さらに異なるシステム(米国の Cerner)を導入

しているロンドンの Royal Free Hospital、当該

施設の概要、使用している電子カルテシステムと

その機能と運用、今後導入予定のシステムの概要

に関して取材を行った。 

 
(倫理面への配慮) 

 情報の漏洩等については防止に努めた。 

 
C.研究結果 

英国の救急事情 

救急医療の沿革 

 英国では、救急業務は NHS (National Health 

Service)により国直轄(保健省所管)で提供されて

いる。地方自治体（福祉部局、防災部局など）や

消防機関とは必要に応じて連携協力することに

なっているが、基本的に地方自治体や消防機関

は救急業務に一切関与しない。 

 NHS サービス全般がそうであるように、救急

サービスについてもすべて国費で賄われ、利用

者は無料で提供される。具体的なサービスは、

国から一定の独立性を持つ公営事業体的な性格

を持つ組織である NHS Trust という組織を通じ

て提供される。NHS Trust は急性期医療を提供

する Acute Trust や精神医療を提供する Mental 

Health Trust など機能に応じて区分されている

が、その一類型として救急サービスを行う

Ambulance Trust があり、地域ごとの医療サー

ビスの提供を管理するPrimary Care Trust(PCT)

の委託を受け、救急サービスの提供責任を負っ

ている。これらの Trust の運営は保健省の地方支

分部局として全国 10 箇所に設置されている戦略

的保健当局(Strategic Health Authority)によっ

て監督されている。 

 
トリアージシステム 

 トリアージは限られた医療資源を最大限有効

研究要旨  

 英国の救急医療における電子カルテシステムを取材することにより、日本の救急医療で電子カル

テシステムを開発する上での今後の課題を明確にする。 

 英国の救急医療における電子カルテおいては、1)病院同士のデータの互換性、2)電子カルテ購

入・維持費用 3)CDSS 機能の開発に苦慮している現状が浮かび上がった。 

 よって、 電子カルテの開発に当たっては、導入費用、維持費用に加えて、患者・医療者双方益

となる CDSS を容易に組み入れることが出来るシステムを構築することが必要である。 
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利用するためのシステムであり、フランス語の

trier(選別する)から由来している。現在救急医療

の分野では、救急室を受診した患者の緊急度を

判定し、適切な場所で、適切な時間に、適切な

医療資源（検査や治療のための手技など）を提供

することを目標としている。トリアージシステ

ムは大きく病院前と病院で使われるものの 2通り

がある。 

病院で行われるトリアージは、最近日本でも

カナダで行われているトリアージシステム CTAS 

(Canadian triage and acuity scale)を日本用に改

訂した JTAS (Japanese Triage and Acuity 

Scale)が普及してきている。英国においては

Manchester Triage Scaleがあり、これはBritish 

Association for Accident and Emergency 
Medicine と Royal College of Nursing Accident 

and Emergency Association が 1997 年に共同開

発したものである。その特徴はトリアージ担当

者が患者の主訴や状態から 52 ある異なるフロー

チャートのうち適切なものを選択し、そのアル

ゴリズムに従ってトリアージレベルを判定する

ことである。 

病院前システムでは、患者が999番をコールす

るとそれぞれの回線が契約している電話会社の

緊急通報担当に繋がり、そこで内容に応じて警

察、消防または救急の司令室で転送される。ト

リアージのトレーニングを受けた指令員が緊急

の度合いによってカテゴリ A, B, C の 3 種類に分

類する。この 3つのカテゴリーは保健省が定めた

もので、緊急性が高い順に救急車が割り当てら

れる。 

 
救急救命士の技能と権限 

 病院前救急業務は、搬送業務が主体となって

いるが、日本の救急救命士と比較して出来る処

置範囲は広い。 

 救急救命士は、気管挿管、静脈路確保、除細

動、12誘導心電図の他、喘息や糖尿病に関する7

種類の薬剤をマニュアルに従って投与すること

が出来る。窒息に対して経皮気管穿刺、緊張性

気胸に対する経費的胸腔穿刺、外頚静脈確保も

許可されている。また死亡宣告することも出来

るが、死亡診断書を書けるのは医師のみであ

る。 

 
病院の機能と救急車の機能評価 

 英国では病院と救急車の機能を評価する”Care 

Quality Commission”という組織がある。Care 

Quality Commission は、英国の ”Healthcare 

and Social Care Act 2008”という法律に基づいて

2009 年にそれまで既存の 3 団体が行っていたこ

とを統合するかたちで設立された。保健省によ

り運営され、ヘルスケアやソーシャルケアのサ

ービスを提供する組織・団体あるいは自治体に

向けて医療サービスについてのガイダンスの作

成、それらサービスが提供されるように規制し、

医療活動のクオリティを保健大臣に毎年報告す

る。クオリティの評価の例として、救急車到着

から病院の救急担当者への引き渡し時間が 15 分

以内か、また救急外来の患者待ち時間が、患者

到着時から帰宅または転院まで 4時間以内かをチ

ェックする。このような基準に達していない場

合は、Care Quality Commission は警告、罰金、

起訴、サービス登録の保留、停止などの処分を

行う。 

 

The Manchester Royal Infirmary Accident & 

Emergency Department 

The Manchester Royal Infirmary Accident & 
Emergency Department はマンチェスター大学

医学部の教育病院として機能しており、年間 14

万 5 千人の患者を診ている。 

電子カルテは Ascribe 社が開発している

Symphonyシステムを5年前から導入している。

特徴としては、患者の待機時間、トリアージ結

果、診察医師の名前、検査結果、画像結果が同

一画面上に出るようになっている。待機時間は、

1 時間以内は緑、1-2 時間は黄、2-3 時間は橙、

3-4 時間は赤、4 時間以上は紫と色分けされてい

る。待機時間は重要だが、緊急度の高い患者か

ら診るようになっており、患者の紙カルテがそ

のような順番で並んでいる。しかし、病院全体

のシステムと独立したシステムであり、入院後

患者がどのようになったかなどの情報は取るこ

とが出来ない。 

 病 院 前 シ ス テ ム は 、 The North West 

Ambulance Service を利用しており、救急外来

前の画面に救急隊のトリアージ結果、後何分で
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到着するかを見ることが出来る。しかしこれら

のシステムは、Symphony と連動していない。 

 訪問した Dr. Richard Body は胸痛に関する

CDSSを開発しており、胸痛を訴える患者が受診

すると取るべき既往歴や心電図変化を記入する

画面が開き、早めに心筋梗塞の患者を見つける

システムを開発していた。まだ Symphony には

組み込まれて折らず、研究段階であった。 

 

Symphony system 
 NHSは IT 化を進めているが、全ての病院のシ

ステムは一緒ではない。その中の一つが Ascribe

社でありSymphonyシステムは 2,3年前に救急外

来に特化して開発された。そのシェアは英国の

中で 32%である。また英国以外ではオーストラ

リアのメルボルンにある 5 病院、香港の 1 病院に

導入している。300 人が開発にかかわっており、

その中の約 100 人が医療従事者であり、70 人が

開発者である。 

 このシステムの特徴として、Symphony シス

テムを導入している病院同士でデータを共有す

ることか特徴的である。よって、患者が異なる

病院を受診しても過去の履歴を見ることが出来

る。しかし一方、導入していない病院を受診し

た場合には過去の記録を参照できない。またそ

の他の特徴として、各病院の救急外来の特徴に

合わせてカスタマイズすることが可能となって

いる。よって病院全体のシステムとは独立した

システムや病院システムと統合するといったカ

スタムが可能となる。我々が見学した The 

Manchester Royal Infirmary は前者のシステム

となる。現在ダラム州ダーリントンではさらに

開発が進められたシステムを導入している。 

 Ascribe 社はこれらの多施設から集めたデータ

を使って、ビッグデータを集積している。この

データから導入したことで患者の生存率が上が

ったかどうか等のデータを解析している。特に

Leeds では世界最大のデータを扱っているとのこ

とであった。 

 話しを伺った限りでは、システムが異なる他

の病院とデータの互換性に関する規定やガイド

ラインを政府が進めているという事は無いとの

ことであった。また基本的に英語をベースとし

たシステムであり、日本で使うようにするには

医療事情の違いや言語の違いから多くの金額が

かかるとのことであった。 

 

The Royal Free Hospital 
 The Royal Free 病院は 40 年前に作られた病院

である。年間受診する患者は 9 万 3 千人であり、

救急患者を断ることが出来ないため患者は重症

度に応じて待ち時間が発生している。小児も救

急部が担当しており、年間 1 万 8 千件を診ている。

現在患者の待ち時間の平均時間は平均 1 時間 20

分であり、トリアージ別に待ち時間が厳しく規

定されている。実際の救急現場では、救急車が

入ってくると、トリアージ室に先ず入れられ、

トリアージナースによりトリアージ別に仕切ら

れた部屋に移動する。ただし心肺停止症例や重

症外傷は救急車から初療室で直行する。 

 

Cerner System 
 The Royal Free 病院の救急外来ではアメリカ

の Cerner System を導入していた。このシステ

ムは10年前にNHSプロジェクトにより導入され、

それから使用している。他に導入している病院

がありそれらとデータベースを共有している。

しかし Symphony システムと同様に導入されて

いない病院に行くと、患者の過去の履歴を見る

ことは出来ない。また外来や病棟システムと一

部連動していない。 

 救急外来では患者の名前、性別、主訴、トリ

アージの種類、来院からの経過時間、担当して

いる医師の名前が表示されていた。その他シス

テム上で時間当たりの救急外来の混雑具合や入

院のベッド状況をグラフで表示させる機能があ

った。CDSSに関しては、検査に異常値があると

画面上で知らせる機能がついており、それを書

く医師がチェックする機能がついていた。ただ

し医師に直接電話が行く機能はついていない。

過去 CDSS 機能を開発しようとしたが、システ

ムを変えるには莫大な資金が必要であり実現し

なかった経緯があるとのことであった。 

 
D.考察 

 英国の救急医療においても 1)データの互換性、

2)電子カルテ購入・維持費用 3)CDSS 機能の開

発に苦慮している現実が浮かび上がってきた。
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電子カルテシステムは病院に一端導入すると、

他のシステムに簡単に変えることは出来ない。

よってどの電子カルテシステムが良いのか調べ

ようにも、各電子カルテメーカーは具体的な情

報は競争力低下に繋がるため、共有することは

しない。これを乗り越えない限り、医療者の知

識は限られたものとなる。これらはデータの互

換性にも繋がる問題で有り、異なる会社のデー

タは共有することが出来ないことから、患者が

異なったシステムの病院に搬送された際に情報

が全くないということになる。これは日本でも

同様の問題が起こっており、以前開発された

PHR(Personal Health Record)のようなものが今

後必要となるであろう。 

 電子カルテの購入・維持費用は重要な問題で

ある。また医療者が使いやすいようにシステム

を改良していけるシステムが重要である。この

度 Ascribe 社にはシステムの変更時にかかる平均

的費用を訪ねなかったが、Cerner 社の様に高額

であると代えづらいものとなる。この点を考慮

して今後開発する必要がある。 

その中で CDSS は頻回の改良が必要なシステ

ムである。新しい知見により、より良い医療を

提供できるとなった場合にはいち早くカルテに

反映させる必要がある。肺炎の患者を外来治療

するか入院治療するかの判断するスコアなどは

その良い例である。 

よって、導入費用、電子カルテの導入・維持

費用の抑制、電子カルテシステムを容易に代え

ることが出来ることが開発に当たっては重要で

ある。 

 
E.結論 

 電子カルテの開発に当たっては、導入費用、

維持費用に加えて、患者・医療者双方益となる

CDSSを容易に組み入れることが出来るシステム

を構築することが必要である。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

米国の救急外来における電子カルテシステムと臨床

診断意思決定支援システム 保健医療科学 2013 

Vol.62 No.1 p.88-97 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, Shinohara K, 

Nakamura K, Gunshin M, Hiruma T, Ishii T, 

Matsubara T, Kitsuta Y, Yahagi N. 

Development of information systems and 

clinical decision support systems for emergency 

departments: A long road ahead for japan. 

Emerg Med J 2013.(in press) 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, et al. Current 

Policies on Informed Consent in Japan 

Constitute a Formidable Barrier to Emergency 

Research. Resuscitation. (in press) 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. Motivations 

and barriers to implementing electronic health 

records and emergency department 

information systems in Japan. Am J Emerg 

Med. 2014 (In press) 

 
2. 学会発表 

井口竜太、佐藤元、中島勧、軍神正隆、松原全宏、

矢作直樹「諸外国の救急外来における電子カルテ

システムと臨床診断意思決定支援システムの現

状と当院における取り組み」 日本救急医学会総

会  

 
井口竜太, 佐藤元, 小林宏彰, 園生智弘, 和田

智貴, 土井研人, 比留間孝広, 軍神正隆, 松原

全宏, 中島勧, 矢作直樹「日本の救急外来におけ

る電子カルテシステム導入の現状調査」 日本救

急医学会総会 

 
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

2. 実用新案登録  

特になし 

3. その他  
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平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進研究事業) 
分担研究報告書 

救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 

医療安全の向上に関する研究 

 

救急外来における電子カルテシステムの安全性評価 

矢作 直樹 1, 佐藤 元 2, 井口 竜太 1, 松原 全宏 1, 軍神 正隆 3, 中島 勧 3 
1）東京大学医学部附属病院 救急部・集中治療部 

2）国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 

3) 東京大学医学部附属病院 救命救急センター 

 

 

 

 

 

 

 
A.研究目的 

救急医療におけるこれらのシステムを構築す

るには、安全性の評価が必要となってくる。

我々が開発した電子カルテシステム導入後の評

価項目に関して、標準化された評価方法があるか

文献調査を行う。 

 
B.研究方法 

英語文献は Pubmed, Web of Science, 

EMBASE, Google scholar から収集し、日本語文

献は医中誌、J-STAGE, Medical Online, CiNii

から収集を行った。 

 
(倫理面への配慮) 

 情報の漏洩等については防止に努めた。 

 
C.研究結果 

 我々が調査した所、医療情報システムに関し

て安全性は軽視されてきた分野であり、他の薬

剤や機器と比較すると、患者のケアに使われて

いる電子カルテ、オーダーシステム、臨床意思決

定支援システムなどの独立した臨床ソフトウェ

アにはなんら規制がない。このようなシステム

の安全性について調査する努力は現在、事故に

つながった出来事を回顧して再構築するような

その場しのぎの方法の組み合わせに依存してい

る。アメリカやイギリスにおいても機能性、相

互運用性、安全性、有用性などにおいて臨床情

報システムを認定する試みは、未だ初期段階で

あった。 

 
D.考察 

一般的に、医療情報技術は複数の要素により

構成されており、単一製品ではない。電子カル

テシステムは入力システム、オーダーシステム、

臨床意志決定支援システムといった様々な要素

を含み、それぞれの病院でそれらは異なる。よっ

て、それぞれの要素のデザイン、使用法、導入

が異なることで、最終的にその違いが患者の安

全性に大きな影響を及ぼすことになる。これら

がうまく統合された時には、患者の安全性に大

きく貢献することとなる。現場のニーズにシス

テムを合わせる必要性は、特に技術・スタッ

フ・組織の要素などがダイナミックに関わる非

常に複雑な救急医療において当てはまる。そし

て導入後には、診療時間や経過観察時間の短縮、

処方ミスや重複オーダーの改善など導入した後

評価する項目を立てておくことが必要である。 

 
E.結論 

 我々が開発したシステムは主に入力システム

であるため、診療時間やカルテ入力時間の短縮、

診療効率の改善ならびに医師の使用感を評価項

目とした。 

研究要旨  

医療情報システムに関して安全性は軽視されてきた分野であり、他の薬剤や機器と比較すると、患

者のケアに使われている電子カルテ、オーダーシステム、臨床意思決定支援システムなどの独立し

た臨床ソフトウェアにはなんら規制がない。我々が開発した電子カルテの導入評価には、診療時間

やカルテ入力時間の短縮、診療効率の改善、医師の使用感を評価項目とした。 



 

13 
 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. 

Motivations and barriers to implementing 

electronic health records and emergency 

department information systems in Japan. 

Am J Emerg Med. 2014 (In press) 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakajima S, Yahagi N. 

Current Policies on Informed Consent in Japan 

Constitute a Formidable Barrier to Emergency 

Research. Resuscitation. (in press)                  
2. 学会発表 

特になし 

   
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他  

特になし
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平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進研究事業) 
総括研究報告書 

 

救急医療の安全を目指したモニター構築 
松原 全宏 1, 佐藤 元 2, 井口 竜太 3, 中島 勧 1, 矢作 直樹 1, 軍神 正隆 3 

1）東京大学医学部附属病院 救急部・集中治療部 

2）国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 

3) 東京大学医学部附属病院 救命救急センター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
A.研究目的 

臨床では非常に多くの生体情報モニターのア

ラーム(以下、アラーム)が発生している。しか

し、それらの中で臨床的に意味のあるのは 10％

程度と報告されており、モニター管理上不要な

ものが多く含まれている。アラームへの対応は

作業中断に伴うインシデントのリスクとなるば

かりか、生命に関わらないアラーム、いわゆる

「無駄鳴り」の蔓延によってアラームへの注意喚

起が低下し、重要なアラームの聞き逃しや無視

から事故に発展する場合もある。患者を安全に

モニター管理するためには、アラームの「無駄鳴

り」を低減することが不可欠である。そこで本研

究は、患者管理の安全性を向上するために、ER

生しているアラームを評価して「無駄鳴り」を低

減する方法を検討することを目的とした。 

 

B.研究方法 

 「無駄鳴り」が発生しているかどうかの妥当性

を確認するには鳴った時の状況を確認する必要

がある。東京大学医学部附属病院救急室には、録

画できる監視システムがない為、先ずはそのシス

テムを有している集中治療室(ICU)で臨床研究を

行った。 

 

(倫理面への配慮) 

本研究は大学医学部倫理委員会の承認を得て

おり、調査は病院安全対策センター長および病

棟師長の許可、ICU スタッフへの説明、対象患者

もしくは家族の同意のもとで実施した。 

 
方法：調査は 2012 年 1～2 月に 4 週間(調査 1)、

及び9月に2週間(調査2)、救命ICUで実施した。 

１．データ収集：アラームの内容(警報メッセー

ジ、時間、計測値、波形等）はセントラルモニタ

ー（CNS-9701,日本光電）からアラーム用 PC へ、

アラームの発生状況(患者の動き、処置等)は各

部屋のカメラ映像（カメラ画像 Web 配信システム

V.NET＠Web,JVC KENWOOD）を画像用 PC へ、それ

ぞれリアルタイムに収録した。患者の状態（基礎

情報、重症度、アラーム発生時の状態等）は電子

カルテとマルチチャートより収集した。 

2．アラームの評価：採取したデータからアラー

ム鳴動数と鳴動時間を算出後、全アラームをパ

ラメータ別、及びテクニカルアラームとバイタ

ルアラームに分類した。次にこのバイタルアラ

ームのうち、VENT アラーム(外付け機器のためア

ラームの詳細が特定できなかった)を除外したア

研究要旨  

救急外来において、患者の状態を把握するためのモニターアラームは極めて重要である。しかし、

それらの中で臨床的に意味のあるのは 10％程度と報告されており、モニター管理上不要なものが多

く含まれている。アラームへの対応は作業中断に伴うインシデントのリスクとなるばかりか、生命

に関わらないアラーム、いわゆる「無駄鳴り」の蔓延によってアラームへの注意喚起が低下し、重

要なアラームの聞き逃しや無視から事故に発展する場合もある。患者を安全にモニター管理するた

めには、アラームの「無駄鳴り」を低減することが不可欠である。 

本研究は、患者管理の安全性を向上するために、まず ICU で発生しているアラームの「無駄鳴り」

がどれくらい発生しているのか、「無駄鳴り」を低減する方法を検討することを目的とした。 

 アラームの妥当な割合は重症度が低くなるにつれて低下した。重症度に応じて閾値を変化させる

ことで、「無駄鳴り」を低減させることが出来る可能性が示唆された。 



 

15 
 

ラームを、技術的な「正」「誤」「不明」、臨床的

な「妥当」「注意喚起」「妥当でない」に分類した。

尚、技術的及び臨床的なアラームの評価は各々2

名で行い、評価者間と評価者内の一致率を算出

した。 

 
統計解析： 

アラームに関する全変数の記述統計量を算出

し、またアラーム評価の評価者内・評価者間の

一致率はκ係数を算出した。患者重症度と重要

アラームの関係はパネルデータ分析を行い、統

計学的有意水準 p<0.05 とした。 

 
C.研究結果 

1．アラームの評価 

調査 1 における 28 日間のアラーム鳴動数は

17392 回(アラーム数 15229 件)、総患者観察期間

は 2352 時間であり、約 70 秒に 1 回、平均 11 秒

鳴動していた。これらのアラームをパラメータ

別に見ると ART25.6％、VENT22.3％、SpO2 19%、

ECG17.8％であった。うちVENTアラームを除外し

たバイタルアラームは 9453 件であり、技術的な

「正」63.9％、「誤」26.8％、「不明」9.3％、

臨床的な「妥当」7.8％、「注意喚起」16.1％、

「妥当でない」76.0％に分類された。技術的な判

定の評価者間・評価者内一致率はκ0.98、κ

0.95、臨床的な判定の評価者間・評価者内一致

率はκ0.68、κ0.73 であった。 

 
2．「無駄鳴り」低減の検討（方法と可能性）： 

①マルチパラメータによるアラーム起動 

技術的な「誤」は、臨床的な評価によっても「妥

当でない」と判断された「無駄鳴り」アラームで

あった。そして、それらのほとんどは発生後に

そのバラメータの波形を目視で確認すれば判定

できるものであり、ここには機器の判定精度の

限界が存在した。しかし、１つのパラメータで

判定ができないものは、複数のパラメータの参

照によって誤アラームと分類された。このこと

から、アラーム判定における複数のパラメータ

を参照するアルゴリズムが整えば、これらの誤

アラーム削減の可能性が増すと考える。 

 ②重症度に応じたアラーム閾値の変化 

アラームの数が多い、Aline, SpO2, ECGでは、

アラームの妥当な割合は重症度が低くなるにつ

れて低下した。それに対して、数に関しては重症

度と比例関係があったのは Aline だけであり、

SpO2 と ECG は重症度と関係なくアラームが鳴

っていることが示された。 

また、技術的に誤と判定されたものに関して臨

床的妥当性があるものは含まれていなかった。

これら技術的に誤と判定されたものが鳴らなか

った場合には、28％アラームの削減に寄与する

と考えられた。 

 
D.考察 

本研究において、約 70 秒に 1 回の割合でアラ

ームに対応しており、それらのアラームのうち、

臨床で有用でない「無駄鳴り」はバイタルアラー

ムの 76％、VENT アラームの 57.6％以上もあるこ

とが明らかになった。そして、それらの「無駄鳴

り」はマルチパラメータの使用や患者重症度と連

動させることで、安全に低減できる可能性が示

唆された。 

よって ER でのアラームは重症度ごとに閾値を

かえることで「無駄鳴り」を低減させることがで

きる可能性が示唆された。 

 
E.結論 

 ER において「無駄鳴り」の蔓延によってアラー

ムへの注意喚起が低下し、重要なアラームの聞

き逃しや無視から事故を低減するには、患者の重

症度に応じた閾値を変化させることが重要であ

る。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

Inokuchi R, et al The proportion of clinically 

relevant alarms decreases as patient clinical 

severity decreases in intensive care units: a 

pilot study. BMJ Open 2013. 3(9): e003354 

 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. Motivations 

and barriers to implementing electronic health 

records and emergency department 

information systems in Japan. Am J Emerg 
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Med. 2014 (In press) 

 
2. 学会発表 

井口 竜太, 中島 勧, 軍神 正隆, 松原 全宏, 中

村 謙介, 比留間 孝広, 長友 香苗, 浅田 敏文, 

山本 幸, 矢作 直樹 

ICU における患者モニタアラームの妥当性とそ

の規定要因 

2013 年日本集中治療医学会総会 

  

  
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他     



 

17 
 

平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進研究事業) 
分担研究報告書 

救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 

医療安全の向上に関する研究 

 

米国における救急医療に特化した電子カルテシステム 
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A.研究目的 

 米国で導入が進んでいる救急医療に特化した

医療情報システム(EDIS)を実際に取材すること。 

 

B.研究方法 

2013 年 4 月 25 日、米国アリゾナ州 Tucson の The 

University Of Arizona 内 Arizona Health 

Science Center (AHSC)の University Campus の

病院 ER の視察を行い、当該施設の概要、使用し

ている電子カルテシステムとその機能と運用、今

後導入予定のシステムの概要に関して取材を行

った。 

 

(倫理面への配慮) 

 情報の漏洩等については防止に努めた。 

 

C.研究結果 

AHSC ER の概要 

University of Arizona Medical Center (UAMC)

は University Campus と South Campus との二つ

の附属病院を持ち、今回取材を行った University 

CampusのERはLevel1 Trauma Centerで年間70000

人以上の救急患者を受け入れるArizona州南部及

び Tucson 都市圏の基幹病院である。 

ER は外傷センター及び小児センターがその他の

一般 ER からセパレートされており、それぞれ 18

床ずつの診察及び短時間の経過観察用のベッド

を擁している。それ以外に walk in 患者用の経過

観察室と、Clinical Decision Unit(CDU)として

十数床を擁していた CDU のベッドは ER 医師では

なく内科医師の管理下におかれている。 

患者は ER 看護師により、オンラインで使用可能

な Emergency Severity Index(ESI) Version4 に

よりトリアージを受け、ER 看護師は簡単な上で

ER 医師による診察を受ける。平均的な ER 滞在時

間は 4-5 時間と日本の ER より長く、入院適応と

なる患者ではしばしば入院までの時間が 10 時間

を超えることがある。 

研究要旨  

日本の救急医療の現場における電子カルテの使用はますます増加しており、一面では救急医療に必

要とされる即時性の実現、医療安全の強化、業務の効率化に寄与している。しかし、なお救急医療

に特化した医療情報システム(EDIS)は開発途上である。また、日本を含む多くの先進国の医療現場

では、患者情報の記載、検査のオーダーや結果参照、処方や処置などの基本的な医療情報システム

の電子化は取り入れられているものの、医療安全情報の組み込みや臨床上の判断根拠を提供する機

能を含んだ臨床診断意思決定支援システム(CDSS)を持つ電子カルテの普及率は依然低い状況であ

る。CDSS の導入により、医療安全の工場、医療の質の維持、医療者の知識のアップデートや教育へ

の応用、などの効果が期待される。 

インターフェースのそろっていない既存の電子カルテシステムに汎用可能な EDIS や CDSS を開発す

る必要がある点において、日本と米国の状況は似通っており、その意味で米国における救急医療で

の電子カルテシステムを取材することで得られる知見は、今後日本におけるシステム開発に大いに

役立つと考えられる。 



 

18 
 

 

AHSC ER の電子カルテシステムの機能と運用 

患者の問診・診察所見などいわゆる Patient 

Note の部分は紙運用であり、ER 患者のフローの

一覧、検査オーダー及び結果参照、投薬、各種書

類作成が電子カルテ(Eclipsys, Sunrise 

Enterprise 5.5)にて行われていた。 

電子カルテの検査オーダー及び結果参照のフ

ォーマットに関しては日本の多くの病院で使わ

れているオーダリングシステムと大きな相違は

なく、意思決定のサポートとして、異常値の強調

や主訴や疾患群毎のセット検査オーダーも導入

されていた。疾患群毎のセットオーダーには、例

えば“胸痛”が主訴であれば、“心筋逸脱酵素を

含む採血、胸部単純撮影、12 誘導心電図、心電図

モニター、ライン確保とバイアスピリン投与”と

いうように検査種別に関わらず、また処置や投薬

までもが含まれているのが特徴的であった。 

ER 患者フローの管理画面は、項目として患者

ID、ER 到着時刻、在室時間、主訴、コンサルテー

ション科、担当 Attending 及び Resident, Nurse

の名前と PHS 番号、バイタルサイン、検査オーダ

ーの状況、転帰が含まれていた。 

上記に加えて Discharge 123 という退院時文書

作成システムを使用していた。ER を受診する患者

の多くの症状徴候に対して、病状の詳しい説明、

療養上の注意点や指導、かかりつけ医でのフォロ

ーアップのタイミングに関する指導、ER に戻って

くる必要がある症状や徴候、内服薬に関する注意

点が全てテンプレートとなっており、数クリック

にて展開、文書作成を行い、患者に渡していると

のことであった。 

 

今後導入予定のシステム 

本年度中に、EPIC 社による包括的電子カルテシス

テムを導入する予定とのことであった、当該社の

包括的電子カルテシステムは、医療者サイドから

の要請により、内容のカスタマイズが可能である

点が大きな特徴とのことであった。このシステム

の導入により Patient Note を含む電子化と、よ

り高度な CDSS の実践、今後の ER をベースとした

臨床研究に役立つデータ収集が可能になる予定

である。 

 

その他 

外傷センターの初療室では、患者を中心にリーダ

ー医師やレジデント、ナース、外傷外科医がどの

ように配置するか、及び患者に対する治療方針の

進捗状況をシェーマ化した図を活用していた。 

 

D.考察 

 患者の主訴、来院してからの時間や診療時間が

全てデータ化されていること、主訴ごとに検査の

セットが用意されており診療の効率化が図られ

ている事、また帰宅するときのインストラクショ

ン用紙が用意されていることで説明時間短縮な

らびに患者満足度を上げている所が非常に参考

となった。 

 

E.結論 

今後日本で EDIS を開発するにおいて、これら

得られた知見を盛り込み開発に充てる。救急医

が使いやすい EDIS が開発されることにより、よ

り良い医療を提供できることが期待される。 

 

F.研究発表 

1. 論文発表 

Inokuchi R, Sato H, Nakamura K, Aoki Y, 

Shinohara K, Gunshin M, Matsubara T, 

Kitsuta Y, Yahagi N, Nakajima S. 

Motivations and barriers to implementing 

electronic health records and emergency 

department information systems in Japan. 

Am J Emerg Med. 2014 (In press) 
 

 

2. 学会発表 

特になし 

  
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他 特になし 
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救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思支援システムの開発による 

医療安全の向上に関する研究 

 

臨床診断意思決定支援システムの開発 

上村 光弘 1, 佐藤 元 2, 井口 竜太 3, 軍神 正隆 4, 矢作 直樹 3, 中島 勧 4 

1) 国立病院機構 災害医療センター 

2）国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 

3) 東京大学医学部附属病院 救急部・集中治療部 

4）東京大学医学部附属病院 救命救急センター 

 

 

 

 

 

 
A.研究目的 

本研究の目的は、救急医療現場における医療関

係者の負担を軽減し、かつ救急医療における診療

の質を担保することで医療の安全性を高める電

子カルテシステムを開発することである。 

 この電子カルテの中に搭載する機能の一つと

して臨床診断意思決定支援システム(CDSS)があ

る。 

 本研究では、多数の教科書や文献から主訴から

取るべき身体所見を網羅するという作業を行っ

た。 

 

B.研究方法 

 救急外来で使いやすい電子カルテ(EDIS)の開

発には以下のことを注意し行っている。 

①タイムリーに、正確なデータの収集や分析が

出来る 

②使用方法が容易であり、ユーザーが使用した

いと思えるシステム 

③明確、かつ直感的なデータの表示 

④容易に目的の情報が見つけることが出来る 

⑤簡単な作業は自動化し、作業負荷を増やさず

に仕事の流れを良くする 

⑥救急医療 業務の流れに合わせて設計されてい

る。 

また EDIS の中で医療安全の向上や, 臨床上の

判断根拠の共有を図ることでより良い医療を提

供するシステム(CDSS)として以下に関して多数

の教科書から作成を行った。 

 

Ⅰ. 患者の主訴からの取るべき身体所見の作成 

 

これは、多数の和本や洋書で書かれているが、疫

学データに基づくものは存在しない。 

救急外来で見られる主訴に対して、救急専門医

5人の意見を取り入れて作成した。 

 

(倫理面への配慮) 

情報の漏洩等については防止に努めた。 

 
C.研究結果 

66 個の主訴に対して、取るべき身体所見の表を作

成した。 

 
D.考察 

 救急外来は同時に多数の患者を見なければな

らず、ともすると血液検査や画像検査を優先させ

てしまうことが多い。しかし身体所見や問診で必

要な検査は絞られることが多い。我々は取るべき

身体所見を画面に表示させることで、診療効率の

改善、医療費削減を期待し作成した。 

 
E.結論 

 我々が作成した主訴から取るべき身体所見の

研究要旨  

救急外来における電子カルテシステムに搭載する機能の一つである臨床診断意思決定支援システム

を開発する。開発するに当たり、主訴から取るべき身体所見に関する文献を収集し整理した。 
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一覧は、疫学データや EBM に基づいているもの

では、なく専門医の意見による鑑別疾患表が限界

である。 

 開発した電子カルテシステムにおいて、主訴

と疾患の関係性が疫学研究から明らかとなった

際、より良い身体所見の一覧が作成されるであ

ろう。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 

特になし 

 
2. 学会発表 

特になし 

  

  
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

特になし 

 
2. 実用新案登録  

特になし 

 
3. その他  

特になし 
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Table 1 
Requirements for the 2 types of EHR systems 

Requirements 
 

Clinical documentation 
Demographic characteristics of patients 
Physician notes 
Nursing assessments 
Problem lists 
Medication  lists 
Discharge  summaries 
Advance directivesa

 

CPOE 
Laboratory tests 
Radiology tests 
Medications 
Consultation  requests 
Nursing orders 

Test and imaging results 
Laboratory reports 
Radiology reports 
Radiology images 
Diagnostic test results 
Diagnostic test images 
Consultant reports 

CDSS 
Clinical guidelines 
Clinical reminders 
Drug allergy alerts 
Drug-drug interaction alerts 
Drug-laboratory interaction alertsb 

Drug-dose supportc
 

a  That is, do not resuscitate. 

Comprehensive EHR Basic EHR 

✔  
✔  
✔  
✔  
✔  
✔  
✔  

✔  
✔  
✔  
✔  
✔  
✔  

✔  
✔  
✔  
✔  
✔  

✔  

✔  
✔  
✔  
✔  
✔  
✔  

✔  
✔  

✔  

✔  
✔  
✔  
✔  
✔  
✔  

b For example, digoxin and low level of serum potassium. 
c   For example, renal dose guidelines. 

 

66 [13].  To  facilitate  hospitals’  adoption  of  such  systems  (thereby 
67 supporting  prompt,  safe  medical  treatment  in  the  ED),  it  is 
68 particularly important to determine why hospitals with EHRs hesitate 
69 to introduce EDISs. The aim of this multicenter survey was to identify 
70 current problems with EHR and the barriers to EDIS adoption in Japan. 
71 To  this  end,  we  conducted  a  questionnaire  survey  on  (1)  the 
72 prevalence of EHR and EDIS adoption, (2) the changes made after 
73 EHR introduction, and (3) the barriers to and expectations for EHR- 
74 EDIS transitions in Japanese emergency medical facilities with 
75 existing EHRs. 

 
76 2. Method 

 
77 2.1. Setting: emergency medical facilities in Japan 

 
78 In Japan, emergency medical facilities are designated as primary, 
79 secondary, or tertiary care facilities [16], and paramedics choose the 
80 appropriate health care facilities depending on the patient’s condition. 
81 Primary care facilities do not have beds, as they are designed for walk- 
82 in patients who do not require in-hospital care. Secondary care 
83 facilities provide inpatient care to both walk-in patients and those 
84 transported by ambulance; these facilities are used to examine and 
85 treat patients with moderately severe conditions. Tertiary care 
86 facilities offer intensive treatment to critically ill or injured patients 
87 in all medical specialties [17]. 

 
88 2.2. Sample 

 
89 The questionnaire was sent to the ED directors of 466 hospitals listed 
90 as accredited training institutions by the Japanese Association for Acute 
91 Medicine in 2012 [18]. The survey was initially mailed in February 2013; 
92 all hospitals received reminder letters, and responses were accepted until 

t1:1 

 
t1:2 
t1:3 

t1:4 

t1:5 

t1:6 

t1:7 

t1:8 

t1:9 

t1:10 

t1:11 

t1:12 

t1:13 

t1:14 

t1:15 

t1:16 

t1:17 

t1:18 

t1:19 

t1:20 

t1:21 

t1:22 

t1:23 

t1:24 

t1:25 

t1:26 

t1:27 

t1:28 

t1:29 

t1:30 

t1:31 

t1:32 

t1:33 

t1:34 
 

 

emergency practices. Items in this section were rated as “improved,” 125 
93 the end of April 2013. The survey was completed anonymously. “no change,” or “worsened.” 126 

 
94 2.3. Survey content 

 
95 Electronic health record systems interact with clinical documen- 

Third, respondents with EHR were asked to identify factors that 127 
they considered to be (1) major barriers, (2) minor barriers, or (3) no 128 
barriers regarding “cost,” “ED practice,” “introducing an EDIS,” and 129 
“data privacy.” Items in this section were rated as “major barrier,” 130 

96 tation, computerized provider-order entry (CPOE) [19], and clinical “minor barrier,” and “not a barrier.” 131 

97 decision-support system (CDSS) [20]. The CPOE is communicated over 
98 a computer network to the medical staff or to the departments (eg, 
99 prescription, laboratory, or radiology) responsible for fulfilling the 

Finally, respondents with and without EHR were asked to rate 132 
their expectations for EDIS as “essential,” “very desirable,” “desirable,” 133 
or “no need.” The questions and response categories used are listed in 134 

100 order. A CDSS is an interactive decision-support system designed to 
101 assist physicians with decisions such as patient diagnosis. Thus, we 
102 divided EHR functions into 4 categories: “clinical documentation,” 
103 “test and imaging results,” “CPOE,” and “CDSS.” 
104 Respondents were first asked whether their hospital (1) had EHR 
105 for all departments, (2) had an EHR only for general inpatient and 

the Supplementary file A and B. 
 

2.4. Statistical analysis 
 

2.4.1. Difference in hospital size between respondent and 
nonrespondent hospitals 

135 

 
136 

 
137 

138 

106 outpatient use but not in the ED, or (3) had no EHR for any hospital 
107 department. If they reported having an EHR in place for the ED, they 

First, we conducted Pearson χ2 test to investigate differences 139 
between  respondent  and  nonrespondent  hospitals  in  terms  of 140 

108 were asked to specify the type of EHR according to the classification 
109 system of Jha et al [21]: “basic EHR” (demographic information, CPOE, 
110 and laboratory and imaging results) or “comprehensive EHR” (the 

hospital size. 
 

2.4.2. Adoption of EHRs and EDISs 

141 

 
142 

111 functions listed for the basic system as well as electronic prescribing, 
112 radiographic image display, and CDSS). Detailed information regard- 
113 ing the classifications is presented in Table 1. Accordingly, we divided 
114 the hospitals into 4 categories: hospitals with comprehensive EHR, 
115 those with basic EHR, those with EHR for inpatient or outpatient 
116 departments but not for the ED, and those with no EHR in the hospital. 
117 Respondents with EHR were further asked to specify whether (1) 
118 their EHR had been developed exclusively for use in an ED or (2) their 

We then calculated the percentage of respondent hospitals with 143 
and without EHRs. The former was further divided into the 2 types of 144 
EHRs (basic or comprehensive EHR), and the latter was divided into 2 145 
types (EHR in the inpatient or outpatient departments but not in the 146 
ED and no EHR in the hospital). Next, we explored bivariate 147 
relationships among key hospital characteristics (hospital size, 148 
ownership, teaching status, and medical facility classification) and 149 
adoption of basic or comprehensive EHR using Pearson χ2 or Fisher 150 

119 EHR was designed for general inpatient and outpatient care and was 
120 partially customized for use in an ED. We defined the former as EDIS 
121 because there are no standardized definitions or required functions in 

exact tests, as appropriate. 
 

2.4.3. Impact of introduction of EHRs and EDISs 

151 

 
152 

122 EDIS [22]. 
123 Second, respondents with EHR and EDIS were asked whether they 

Second, we carried out Kruskal-Wallis tests to compare the effects 153 
of introducing EHR on the respondent hospital emergency practices, 154 

124 thought that introducing the EHR had improved the efficiency of their as measured by 7 questions. 155 
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t2:1 Table 2 
Characteristics of survey respondents and all survey hospitals 

3. Results 170 

t2:2 
t2:3 Respondents, n = 215 (%) 

 

t2:4 Size 

Among the 466 hospitals contacted, 215 completed the survey 171 
(46.1% response rate) (Table 2). There were no significant differences 172 

t2:5 Small (b 100 beds) 5 (2.3) 
t2:6 Medium (100-399 beds) 48 (22.3) 
t2:7 Large (≥ 400 beds) 149 (69.3) 
t2:8 Unknown/no response 13 (6.0) 

t2:9 Ownership 

in hospital size between respondent and nonrespondent hospitals. 
 

 
3.1. Adoption of EHRs and EDISs 

173 
 

 
174 

t2:10 National 38 (17.7)  
t2:11 Municipal 49 (22.8) Among the 215 respondent hospitals, 155 (72.1%) had EHRs in 175 
t2:12 Public 47 (21.9) their EDs. Only 9 hospitals (4.2%) had comprehensive EHRs, but 160   176  
t2:13 Private 72 (33.5) (74.4%) had basic EHRs in their EDs (Table 3). Teaching hospitals were 177 
t2:14 Unknown/no response 9 (4.2) 
t2:15 Teaching status 
t2:16 Teaching 185 (86.0) 
t2:17 Nonteaching 10 (4.7) 
t2:18 Unknown/no response 15 (7.0) 

more likely to use EHRs. We found no relationship between hospital 178 
size, ownership status, or medical facility classification and level of 179 
adoption of EHRs. With regard to EDISs, 4 hospitals (1.9%) had EDISs; 180 
all were large teaching hospitals with basic EHRs. 181 

t2:19 Total hospital beds (mean ± SD) 551 ± 248 
t2:20 Total observation beds (mean ± SD) 5.4 ± 3.1 
t2:21 Total ambulance admissions per year (mean ± SD) 4007 ± 2074 
t2:22 Medical facility classification 

t2:23 Tertiary care 117  (54.4) 

 

 
3.2. Adoption of CPOE and CDSS functionality 

 
 
 
182 

t2:24 Secondary care 94  (43.7) 
t2:25 Primary care 0 (0) 

t2:26 Unknown/no response 4 (1.9) 
 

 
 
 
 
 

156 2.4.4. Barriers to EHR-EDIS transition 
157 Third, we analyzed the scores of 11 questions regarding barriers, 
158 rated as 2 (“major barrier”), 1 (“minor barrier”), or 0 (“no barrier”). 

As shown in Table 4, all EHRs (N 95%) included all the expected 183 
functions in the categories of “clinical documentation,” “CPOE,” and 184 
“test and imaging results;” a smaller percentage of hospitals reported 185 
that they already had “advanced directives” (73%) and “nursing 186 
orders” (88%) functions. The lowest scores belonged to the CDSS 187 
category. Most hospitals had alerts for “drug-allergies” (77%), 188 
“drug-drug interactions” (60%), and “drug-dose support” (59%); 189 
however, a minority of hospitals had functionality related to “drug- 190 
laboratory interactions” (28%), “clinical guidelines” (18%), or “clinical 191 

159 We divided these questions into 4 categories and compared the 
160 difference in categories by using the Kruskal-Wallis test. 

 
 
161 2.4.5. Expectations regarding the functionality of EDISs 

reminders” (11%). 
 
 

3.3. Impact of introduction of EHRs and EDISs 

192 

 

 
193 

162 Finally, we compared the characteristics of hospitals with and 
163 without EHR by using univariate comparisons of reported expectation 
164 scores, with either Student t test or the Wilcoxon-Mann-Whitney U  
165 test, as appropriate. 
166 We compared the characteristics of respondents with all survey 
167 hospitals using STATA software, version 13 (Stata Corp, College 
168 Station, TX). For all analyses, statistical significance was set as 2-tailed 

Respondents were asked to describe how EHR or EDIS implemen- 194 
tation had affected patient care (improved, no change, or worsened). 195 
As presented in Table 5, the survey shows that the directors felt that 196 
EHRs and EDISs improved information sharing (95.1% ± 1.7%; mean 197 
± SD), providing explanations (82.7% ± 3.0%), access to previous 198 
patient information (81.6% ± 3.4%), and medical safety (73.4% ± 199 
3.7%), but that time spent on medical records (36.9% ± 3.9%) and 200 

169 P b .05. overall medical care (31.4% ± 3.7%) were worsening. 201 
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Table 3 
Use of comprehensive and basic EHR according to hospital characteristics 

Total respondents (n = 215) 
 

EHR in ED (n = 171) 
 

Comprehensive EHR (n = 9)  Basic EHR (n = 155) 

No EHR in ED (n = 40) 
 

EHR for inpatient/outpatient departments (n = 12) 
 

% Of hospitals 

P 

No EHR within hospital (n = 28) 

Size 
Small (b 100 beds) 
Medium (100-399 beds) 

Large (≥ 400 beds) 
Ownership 

National 
Municipal 
Public 
Private 

Teaching status 
Teaching 
Nonteaching 

Medical facility classification 
Tertiary care 
Secondary care 

.507 
0 
4.5 ± 3.2 
4.9 ± 1.8 

50.0 ± 28.9 
75.0 ± 6.6 
76.3 ± 3.6 

0 
4.5 ± 3.2 
6.9 ± 2.1 

50.0 ± 28.9 
15.9 ± 5.6 
11.8 ± 2.7 

.541 
3.1 ± 3.1 
2.1 ± 2.1 
4.2 ± 2.9 
4.4 ± 2.5 

68.8 ± 8.3 
80.9 ± 5.8 
85.4 ± 5.1 
70.6 ± 5.6 

12.5 ± 5.9 
6.4 ± 3.6 
2.1 ± 2.1 
5.9 ± 2.9 

15.6 ± 6.5 
10.6 ± 4.5 
8.3 ± 4.0 

19.1 ± 4.8 
b.001 

5.0 ± 1.6 
0 

77.7 ± 3.1 
30.0 ± 15.3 

5.6 ± 1.7 
0 

11.7 ± 2.4 
70.0 ± 15.2 

.581 
4.5 ± 2.0 
4.5 ± 2.2 

72.3 ± 42.4 
79.5 ± 4.3 

6.3 ± 2.3 
5.7 ± 2.5 

17.0 ± 3.6 
10.2 ± 3.2 
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Abbreviations: CT, computed tomography; MRI, magnetic resonance imaging; ECG, electrocardiogram. 
a  Age, sex, address, etc. 
b Do not resuscitate. 
c   For example, call order. 
d For example, echocardiogram. 
e For example, β blockers after myocardial infarction. 
f   For example, pneumococcal vaccine. 
g   For example, digoxin and low level of serum potassium. 
h   For example, renal dose guidance. 

 
 

202 3.4. Barriers to EHR-EDIS transition 
 
203 Among hospitals with EHRs, the most commonly cited barriers to 

ing the system, concerns about maintenance costs, and future support 205 
from the providers (Table 6). Among ED practices, the most cited 206 
barrier to implementation was potential adverse effects on workflow 207 

204 transitioning to EDIS from EHR were inadequate capital for purchas- (P b .0001). 208 

 
 

t5:1 

 

t5:2 

Table 5 
Impact of introduction of EHR system 

t5:3 EHR in ED (n = 171) EDIS in ED (n = 4) 

t5:4  Improved No change Worsened P  Improved No change Worsened P  
t5:5   % Of hospitals    % Of hospitals   
t5:6 Effects on medical care in ED   b.001    .0045  
t5:7 Clinical documentation         
t5:8 Shortened time for clinical documentation 36.9 ± 3.9 29.2 ± 3.6 33.8 ± 3.8   0 66.7 ± 33.3 33.3 ± 33.3   
t5:9 CPOE         
t5:10 Shortened time for imaging and laboratory orders 57.2 ± 3.9 28.9 ± 3.6 13.8 ± 2.7   66.7 ± 33.3 33.3 ± 33.3 0   
t5:11 CDSS         
t5:12 Improved medical safety 73.4 ± 3.7 25.9 ± 3.6 0.7 ± 0.7   100 0 0   
t5:13 Others         
t5:14 Shortened time for overall medical care 31.4 ± 3.7 48.1 ± 4.0 20.5 ± 3.2   0 66.7 ± 33.3 33.3 ± 33.3   
t5:15 Improved access to previous patient information 81.6 ± 3.4 7.3 ± 2.1 11.0 ± 2.5   100 0 0   
t5:16 Improved providing explanations to patients 82.7 ± 3.0 16.0 ± 2.9 1.2 ± 0.9   100 0 0   
t5:17 Improved sharing patient information with staff 95.1 ± 1.7 3.7 ± 1.5 1.2 ± 0.9   100 0 0   

Table 4 
Functionality of EHR system in the ED 

Fully implemented 
in ED 

Implementation 
within 1 y 

Implementation 
under consideration 

 
% Of hospitals 

No implementation, with no 
specific plans for ED 

Clinical documentation 

t4:6 Patient  informationa
 97.7  

t4:7 Physician notes 97.1   0.6 

t4:8 Nursing assessments 96.6 0.6  0.6 

t4:9 Problem lists 97.1   0.6 

t4:10 Medication  lists 97.7    
t4:11 Summary 97.7    
t4:12 Advance directivesb

 73.1 0.6 1.1 21.7 

t4:13 CPOE     
t4:14 Blood test order 97.7    
t4:15 X-ray order 97.7    
t4:16 CT, MRI order 97.7   0.0 
t4:17 ECG order 96.0  0.6 0.6 

Q2t4:18 Echocardigram order 97.7    
t4:19 Prescribed medication 97.7    
t4:20 Consultation  requests 95.4  0.6 1.1 

t4:21 Nursing ordersc
 88.0  1.7 6.9 

t4:22 Test and imaging results     
t4:23 Laboratory reports 97.7    
t4:24 X-ray images 97.1    
t4:25 CT, MRI images 97.1    
t4:26 ECG images 93.1 0.6 1.1 2.9 

t4:27 Echocardigram images 94.3 0.6 1.1 1.1 
t4:28 Radiology reports 97.1    
t4:29 Echocardigram reportsd

 94.9 0.6 1.1 0.6 

t4:30 Consultant reports 95.4   1.7 
t4:31 

t4:32 

CDSS 
Clinical guidelinese

 

 
17.7 

 
1.1 

 
8.0 

 
66.3 

t4:33 Clinical remindersf
 11.4 1.1 8.0 68.6 

t4:34 Drug-allergy alerts 76.6  7.4 12.0 
t4:35 Drug-drug interaction alerts 60.0 0.6 6.9 25.7 
t4:36 Drug-laboratory interaction alertsg

 28.0  8.0 56.6 

t4:37 Drug-dose supporth
 59.4  5.1 30.3 
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209 3.5. Expectations regarding EDIS functionality 

 
210 As shown in Table 7, hospitals without EHRs in the ED had 
211 significantly higher expectations than those with EHR for a system 
212 developed exclusively for use in the ED setting (P = .0018). In 
213 addition, hospitals with EHR in their EDs had higher expectations for 
214 showing appropriate clinical guidelines for residents (P = .033). 

 
interactions, providing clinical guidelines, and clinical reminders were 234 
seldom present. Although most nonparticipating hospitals have no plans 235 
to adopt these features in the near future, the Ministry of Health, Labour 236 
and Welfare lifted the ban on the sale of separate CDSS software in 237 
February 2013; this may boost the development of CDSS software and 238 
increase its use. In contrast, the advantages of CPOE were well 239 
understood early on in Japan, spurring the adoption of this function 240 
[23]. Today, CPOE has a higher rate of adoption in Japan [24]. 241 

215 4. Discussion 
 
216 To the best of our knowledge, this is the first comprehensive 
217 national survey of EHRs and EDISs in Japanese hospitals to explore 

Consequently, comprehensive EHR should increase in Japan. 
 

4.2. Impact of introducing EHRs 

242 

 
243 

218 barriers to and expectations for EDISs implementation in hospitals 
219 with existing EHRs. First, the current survey identified that only 9 
220 hospitals (4.2%) had comprehensive EHR, and only 4 hospitals (1.9%) 
221 had EDIS. Second, ED directors reported that the introduction of EHR 
222 did not change the time required to create medical records and did 
223 not reduce overall clinic hours. Finally, the survey also revealed that 
224 the most common barriers against transitioning to EDIS from EHR 
225 were cost and potential adverse effects on workflow. However, ED 
226 physicians expect that EHR-EDIS transition will provide clinical 
227 guidelines for resident physicians. 

 
228 4.1. Adoption of EHRs and EDISs in Japan 

According to the present survey, hospitals recognized that although 244 
CPOE shortened time for imaging and laboratory orders and CDSS 245 
improved medical safety in emergency care, it did not lead to a noticeable 246 
change in the time required to create medical records or overall clinic 247 
hours after the introduction of EHR. A previous study showed that 248 
physicians did not expect that EHR would decrease documentation time 249 
in ED settings [25], but emergency physicians would expect this function 250 
[26]. Our study showed that hospitals without EHR in the ED had 251 
significantly higher expectations for a system developed exclusively for 252 
use in ED than hospitals with EHR, suggesting that they have more 253 
expectations for this function. Thus, emergency physicians and providers 254 
should match the expectation by specifically focusing on systems that 255 

 

229 Although most hospitals surveyed had EHR, very few had compre- 
230 hensive EHR. Our analysis also revealed that most hospitals in Japan with 
231 a fully implemented EHR in the ED do not have efficient CDSS. This low 

decrease the time required to create medical records. 
 

4.3. Barriers to the EHR-EDIS transition 

256 

 
257 

232 prevalence may be the result of a previous ban on selling separate CDSS 
233 software and that CDSS functionality such as flagging drug-laboratory 

The survey identified that, among hospitals with EHR, the most 258 
commonly  cited  barriers  to  introducing  an  EDIS  system  were 259 

 

t7:1 

 
t7:2 
t7:3 

t7:4 

t7:5 

t7:6 

t7:7 

t7:8 

t7:9 
 
 

t7:10 

Table 7 
Expectations regarding the adoption of EDIS for hospitals with and without EHR 

 

Expected functionsa
 EHR  No EHR P 

 Score (mean ± SD)  Score (mean ± SD)  
Allows for cooperation with other facilities 2.3 ± 0.9  2.2 ± 0.9 .55 
EHR was developed exclusively for EDs 1.5 ± 1.1  2.1 ± 1.0 .0018 
Provides explanation sheets to patients (eg, exercise caution after head trauma) 2.0 ± 0.9  2.0 ± 0.9 .95 
Clinical decision support system (eg, drug-overdose alerts) 2.3 ± 0.8  2.4 ± 0.8 .65 
Provides clinical guidelines for resident physicians 2.2 ± 0.9  1.9 ± 0.9 .033 

a   Hospitals were asked to identify desired functions in EDIS. Possible multiple-choice responses to each item were 3, “essential;” 2, “very desirable;” 1, “desirable;” and 0, “not 
needed.” 

 

Table 6 
Perceived barriers regarding the adoption of EDIS for hospitals with and without EHR 

EHR in ED 
 
Score (mean ± SD) 

P

Barriersa
 

Cost 
The amount of capital needed to purchase and implement an EDIS 
Concerns about the ongoing cost of maintaining an EDIS 
Concerns about a lack of future support from vendors in upgrading 

ED practice 
Resistance to implementation from ED physicians 
Resistance to implementation from other staff (eg, RNs, NPs, PAs) 
Concerns about adverse effects on workflow 

Introducing EDIS 
Lack of interoperable IT systems on the market 
Lack of adequate IT staff when trouble occurs 
Finding an EHR that meets hospital needs 

Data privacy 
Concerns about inappropriate disclosure of patient information 
Concerns about illegal record tampering or “hacking” 

.145 
1.8 ± 0.4 
1.7 ± 0.5 
1.7 ± 0.5 

b.0001 
0.6 ± 0.7 
0.8 ± 0.7 
1.1 ± 0.7 

.589 
1.3 ± 0.7 
1.6 ± 0.6 
1.2 ± 0.7 

.956 
1.2 ± 0.8 
1.2 ± 0.8 

Abbreviations: RNs, registered nurses; NPs, nurse practitioners; PAs, physician assistants; IT, information technology. 
a   In hospitals with EHR, we asked the extent to which these items were a barrier in adopting EDIS. Possible multiple-choice responses to each item were 2, “major barrier; 1, 

“minor barrier;” and 0, “not a barrier.” 



6 R. Inokuchi et al. / American Journal of Emergency Medicine xxx (2014) xxx–xxx 

Please cite this article as: Inokuchi R, et al, Motivations and barriers to implementing electronic health records and ED information 
systems in Japan, Am J Emerg Med (2014), http://dx.doi.org/10.1016/j.ajem.2014.03.035 

 

 

 

Please cite this article as: Inokuchi R, et al, Motivations and barriers to implementing electronic health records and ED information 
systems in Japan, Am J Emerg Med (2014), http://dx.doi.org/10.1016/j.ajem.2014.03.035 





6 R. Inokuchi et al. / American Journal of Emergency Medicine xxx (2014) xxx–xxx 

Please cite this article as: Inokuchi R, et al, Motivations and barriers to implementing electronic health records and ED information 
systems in Japan, Am J Emerg Med (2014), http://dx.doi.org/10.1016/j.ajem.2014.03.035 

 

 

 

260 inadequate funding for the initial purchase and maintenance costs. 
261 Importantly, we also found that they believed that the transition of 

Appendix. Supplementary data 314 

262 EHR to EDIS would have a negative effect on workflow. These negative Supplementary data to this article can be found online at http://dx. 315 
263 findings may indicate a failure to attend to workflow changes created 
264 by the system, which may have severe consequences in an ED [27]. For 
265 example, Han et al [28] reported an increase in mortality after the 
266 introduction of EHR, and an Australian study found a significant 

doi.org/10.1016/j.ajem.2014.03.035. 
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ABSTRACT 
Objectives: To determine (1) the proportion and 
number of clinically relevant alarms based on the type 
of monitoring device; (2) whether patient clinical 
severity, based on the sequential organ failure 
assessment (SOFA) score, affects the proportion of 
clinically relevant alarms and to suggest; (3) methods 
for reducing clinically irrelevant alarms in an intensive 
care unit (ICU). 
Design: A prospective, observational clinical study. 
Setting: A medical ICU at the University of Tokyo 
Hospital in Tokyo, Japan. 
Participants: All patients who were admitted directly 
to the ICU, aged ≥18 years, and not refused active 
treatment were registered between January and 
February 2012. 
Methods: The alarms, alarm settings, alarm 
messages, waveforms and video recordings were 
acquired in real time and saved continuously. All 
alarms were annotated with respect to technical and 
clinical validity. 
Results: 18 ICU patients were monitored. During 
2697 patient-monitored hours, 11 591 alarms were 
annotated. Only 740 (6.4%) alarms were considered to 
be clinically relevant. The monitoring devices that 
triggered alarms the most often were the direct 
measurement of arterial pressure (33.5%), oxygen 
saturation (24.2%), and electrocardiogram (22.9%). 
The numbers of relevant alarms were 12.4% (direct 
measurement of arterial pressure), 2.4% (oxygen 
saturation) and 5.3% (electrocardiogram). Positive 
correlations were established between patient clinical 
severities and the proportion of relevant alarms. The 
total number of irrelevant alarms could be reduced by 
21.4% by evaluating their technical relevance. 
Conclusions: We demonstrated that (1) the types of 
devices that alarm the most frequently were direct 
measurements of arterial pressure, oxygen saturation 
and ECG, and most of those alarms were not clinically 
relevant; (2) the proportion of clinically relevant alarms 
decreased as the patients’ status improved and (3) the 
irrelevance alarms can be considerably reduced by 
evaluating their technical relevance. 

 

 
 
 

BACKGROUND 
In an intensive care unit (ICU) setting, a 
large number of medical devices are 
attached to patients, generating numerous 
alarm signals every day. Several studies have 
demonstrated that most of these alarms are 
not clinically relevant1–3 and tend to lower 
the attentiveness of the medical staff and, in 
turn, lower patient safety.4 5 In addition, 
alarm sounds are associated not only with 
patient delirium,6–10 which increases mortal- 
ity,11 but also with medical staff memory and 
judgement disturbances, decreased sensitivity 
and exhaustion.6  7 Many attempts have been 
made to reduce the number of clinically 
meaningless alarms by using statistical 
methods and artificial intelligence 
systems.5 12 Some examples include extend- 
ing the time between the incident and the 
sounding of the alarm, shutting off alarms 
prior to performing procedures on patients, 
and calibrating machines to detect gradual 
changes in the patient condition. However, 
alarm devices having high sensitivity and spe- 
cificity have not been developed because dis- 
crepancies remain between the priorities of 
equipment manufacturers, who are seeking 
devices with high sensitivity, and those of 
medical professionals, who desire machines 

hsato-tky@umin.ac.jp    with high specificity. 

ARTICLE SUMMARY 

Strengths and limitations of this study 
▪ We evaluated the technical and clinical relevance 

of each alarm by using 24 h video monitoring. 
This technique reduced bias introduced by 
bedside evaluations. 

▪ This study was limited by the small sample size 
(18 patients, total). 

Open Access Research 



2 Inokuchi R, Sato H, Nanjo Y, et al. BMJ Open 2013;3:e003354. doi:10.1136/bmjopen-2013-003354 

Open Access 
 

 

 

Previous studies have demonstrated that of the three 
types of alarms—threshold alarms, arrhythmia alarms and 
technical alarms—clinical relevance is the lowest for 
threshold alarms.13 However, the impact of patient clinical 
severity on the proportion of clinically relevant alarms 
remains unknown. Our objectives were (1) to determine if 
the number and proportion of clinically relevant alarms 
differ based on the type of monitoring device; (2) to deter- 
mine whether patient clinical severity, based on the 
sequential organ failure assessment (SOFA) score, affects 
the proportion of clinically relevant alarms and (3) to 
suggest methods for reducing clinically irrelevant alarms. 
To answer these questions, we used video monitors to 
collect 24 h continuous data from ICU patients. 

 
 

MATERIALS AND METHODS 
Study setting and patient population 
This study was conducted in a 6-bed, mixed ICU at the 
University of Tokyo Hospital, where patients are mainly 
admitted following ambulance transport. The study ICU 
is organised in an ‘I’ shape, with two individual patient 
rooms on the west side and two double patient rooms on 
the east side, with a central monitoring station. The 
doors to the patient rooms are left open unless proce- 
dures are being performed or privacy is required. The 
unit is staffed with one nurse for every two patients. Most 
patients monitored during the study had sepsis, respira- 
tory failure, acute respiratory distress syndrome, multisys- 
tem organ failure, renal failure, heart failure or trauma. 

The following inclusion criteria were used to enrol 
patients in the study: (1) admitted directly to the 
University of Tokyo Hospital mixed ICU, not stepped- 
down from other ICUs and (2) age ≥18 years. Patients 
were excluded if they were (1) already admitted to this 
ICU or (2) the patient refused active treatment. This study 
was approved by the Ethics Committee of the University of 
Tokyo Hospital, and all patients or their family provided 
signed informed consent before the beginning of the 
recordings. 

 
 

Data collection 
General patient information, such as age, gender and 
disease, was recorded. All patients were continuously 
videotaped using a network of cameras ( JVC-Kenwood, 
V.NET@Web, Tokyo, Japan), attached to the ceiling 
above each bed, to record patient and/or system manip- 
ulations. Each patient was monitored for heart rate, inva- 
sive or closely monitored non-invasive arterial blood 
pressure, respiratory rate, oxygen saturation (SpO2), 
end-tidal carbon dioxide (ETCO2) and temperature. In 
addition, any changes in the equipment used for each 
patient were recorded throughout the study period. In 
addition, the acute physiology and chronic health evalu- 
ation (APACHE II) score14 was calculated for each 
patient within 24 h of admission, and the SOFA score15 

was   calculated   every   8 h.   Patient   data  were 

pseudonymised and the electronic files and videos were 
stored in locked, encrypted hard drives. 

 
Alarm systems and settings 
During the study period, all patients were monitored 
with a standard cardiovascular monitoring system 
(BSM-9101 & CNS-9701, Nihon Koden, Tokyo, Japan). 
The numerical measurements, waveforms, alarms, alarm 
settings and alarm messages were acquired in real time 
and saved continuously (CNS-9600 & CAP-2100, Nihon 
Koden). The alarm information consisted of the param- 
eter causing the alarm and the alarm message (table 1). 
The alarm messages were divided into three types: 
threshold alarms, arrhythmia alarms and technical 
alarms. The technical alarms indicated technical pro- 
blems, such as a disconnected probe. 

The initial alarm limits and every modification of 
these during the observation period were registered with 
corresponding time stamps and automatically recorded 
(CNS-9600 & CAP-2100, Nihon Koden). Chambrin et al1 

determined the initial limits for heart rate and systolic 
arterial pressure by using the rule, ‘initial value observed 
during a stable period ±30%’. This rule was used in this 
study as well. When the prehospital patient heart rates 
and arterial pressures were not obtained, the initial 
limits were 156/56 mm Hg (120/80±30%) for systolic 
arterial pressure/diastolic pressure and 78 and 43 bpm 
(60±30%) for upper and lower heart rate limits, respect- 
ively. In addition, the SpO2 limit was 93%, except for 
patients with chronic obstructive pulmonary disease or 
acute respiratory distress syndrome, where the limit was 
90%; a temperature limit of 38.3°C was also used. After 
these initial settings, the alarm limits could be modified; 
any changes were automatically recorded. 

 
Technical annotations 
After completion of the data collection for a particular 
patient, two nurses and two intensivists, with at least 
6 years’ experience in intensive care medicine, anno- 
tated the data. The two nurses first analysed the tech- 
nical validity of the alarms, and divided the alarms into 
three categories, technically true, technically false and inde- 
terminable. They referred to the multimonitoring wave 
shapes or pulse rate when the monitor described alarm 
messages, rather than using the video record. Alarms 
were classified as technically false, unnecessary alarms if 
the monitor referred to other waveforms or pulse rates 
at the same time. 

The classifications were defined, in detail, according 
to the following criteria. For ECG, SpO2, direct measure- 
ments of arterial pressure and ETCO2, if the waveform 
was obviously an artefact produced by movements 
or procedures, the alarm was determined to be technic- 
ally false. For waveforms in which the origin of the arte- 
fact(s) or arrhythmia(s) was uncertain, other waveforms 
or pulse rates (eg, a direct measurement of arterial pres- 
sure (ART) or SpO2) at the time of alarm generation 
were also referenced. Alarms that did not meet any of 
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the above criteria were considered technically true. All 
technical evaluations that could not be determined from 
the relevant monitor’s waveform recording were defined 
as indeterminable. For temperature alarms, all upper and 
lower limits of the temperature alarms were defined as 
technically true. Finally, for non-invasive blood pressure 
(NIBP) determinations, if an apparently abnormal value 
was obtained for the NIBP measurement, the patient’s 
movements and concurrent procedures were also consid- 
ered. Other values, for example, ART or SpO2 were also 
referenced as they may have triggered the upper and 
lower limit alarms. In such instances, these alarms were 
considered technically false. 

 
Clinical annotations 
After the technical analyses, the two physicians divided 
the alarms into three types. These types were relevant 
alarms, helpful alarms that were not relevant and irrele- 
vant alarms; these were classified by referring to the 
video and medical records. In this study, an alarm was 
defined as relevant when an immediate clinical examin- 
ation plus diagnostic or therapeutic decision (eg, ECG, 
echocardiography or drug administration) were neces- 
sary. When the situation required clinical examination 
but did not require a diagnostic or therapeutic decision, 
it was classified as a helpful alarm but not relevant. 

 
Intensivists determining the clinical relevance could see 
the result of technical validity. 

 
 

Statistical analyses 
All included patient characteristics were described using 
means and SDs for continuous variables, along with 
medians and ranges. After obtaining the descriptive statis- 
tics regarding the alarm counts and their proportions, 
the bivariate relationship of the alarms (the total number 
of alarms and the proportions of relevant alarms) to 
patient (SOFA) scores was examined by fitting cross- 
sectional, time-series models for panel data. Alarms from 
different monitoring devices were examined separately 
and together. In a preliminary analysis, the numbers and 
proportions of alarm types were regressed against SOFA 
scores by fitting either fixed-effects or random-effects 
models, using the Hausman test. The Hausman test indi- 
cated that the random-effects estimates were consistently 
more appropriate than the fixed-effects estimates.16 

Therefore, the results obtained by the random-effects 
model were adopted. The interpretation of the statistical 
significance of relationships was made following multiple 
comparisons using the Bonferroni method.17 The NIBP 
data were not suited for univariate analysis because the 
amount of data and statistical power were inadequate. 

Table 1   T he alarm  inform ation consisted of the param eter causing the alarm  and the alarm  m essage 

Threshold 
Devices alarm 

E C G  B radycardia 
T achycardia

Arrythmia alarm 

A systole 
S T (II) change 
V entricular fibrillation 
V entricular tachycardia 
V entricular prem ature contraction 
run 

Technical alarm 

C heck electrodes 
cannot analyse 

O xygen saturation (S pO 2) S pO 2 

D irect m easurem ent of arterial pressure 
(A R T ) 
 
N on-invasive blood pressure (N IB P ) 

A R T  (systolic) 
A R T  (diastolic) 
A R T  (m ean) 
N IB P  (systolic) 
N IB P  (diastolic) 
N IB P  (m ean) 

C apnom eter 
 
T herm om eter 

E T C O 2 

C O 2 (A P N E A ) 
T blad 
T 2 

C entral venous pressure m onitor 
V entilator V E N T  
O ther 

N ot connected 
C heck probe 
C heck probe site 
C annot detect 
pulse 
N ot connected 
C heck sensor 
C heck label 
C uff occlusion 
N ot connected 
M odule failure 
M ead tim e-out 
C annot detect 
pulse 
N ot connected 
C heck sensor 
N ot connected 
C heck sensor 
C heck sensor 
C heck sensor 
S ystem  failure 

E T C O 2, end-tidal carbon dioxide; T blad, bladder tem perature. 
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A P A C H E , acute physiology and chronic health evaluation; S O F A , sequential organ failure assessm ent. 

 
Table 2   S tudy population baseline characteristics   

Subject description (n=18) Mean±SD 

A ge 69.2±14.0 
M ale/fem ale 10/8 (55.6% /44.4% ) 

 IC U  adm ission IC U  discharge 
A P A C H E  score 18.5±8.3  
S O F A  score 6.2±3.8 4.1±3.2 
T he equipm ent rate of m onitoring devices   

D irect m easurem ent of arterial pressure (% ) 77.8 33.3 
E lectrocardiogram  (% ) 100 100 
O xygen saturation (% ) 100 100 
E nd-tidal C O 2 (E T C O 2) (% ) 61.1 44.4 
B ladder tem perature (% ) 100 94.4 
Indirect blood pressure m easurem ent (% ) 100 100 

 
 

The intraobserver and interobserver variabilities 
between the two physicians performing the clinical 
annotations of alarms, and the two nurses performing 
the technical annotations of the alarms were judged by a 
κ test.18 To evaluate the intraobserver variability, 300 
alarm situations were reannotated by the same observer 
after a period of approximately 6 months. Statistical ana- 
lyses were conducted using STATA Special Edition V.12.1 
(StataCorp, College Station, Texas, USA). 

 
 
 

RESULTS 
Patient characteristics 
Between January and February 2012, a total of 15 229 
alarms were recorded for 20 patients. Two patients were 
excluded because of their poor clinical condition at the 
time of admission and of their families’ lack of expected 
benefit from invasive treatment. Therefore, a total of 
11 591 alarms for 18 patients were included in this study, 
corresponding to 2697 person-monitored hours. The 
observation time for the cases averaged 150±113 h. 
Table 2 describes patient characteristics on admission. 
During their treatment in the ICU, 66.7% of the patients 
improved (SOFA scores decreased), while 22.2% deterio- 
rated (SOFA scores increased). The ECG, SpO2 and 
NIBP devices were attached to all ICU patients through- 
out their time in the ICU. 

The interobserver variabilities in the technical and clin- 
ical annotations, as estimated by the κ coefficient, were 
0.98 and 0.68. Similarly, the intraobserver validities were 

1.95 and 0.73. These values are within the range of substan- 
tial (0.61–0.80) or almost perfect (0.81–1.00) agreement. 

In addition, false-negative situations were not recorded 
during the 2697 patient-monitored hours. 

 
 

Alarm  classifications 
A total of 11 591 alarms were included in the analysis, 
classified as technically true (71%), technically false (21.4%) 
and indeterminable (7.7%) alarms (figure 1 and table 3). 
The overall contribution of each alarm type to the 
11 591 alarms is shown in table 3. Only 6.4% of all 
alarms were relevant, whereas 32.8% were helpful 
alarms but not relevant, and 60.8% of all alarms were 
irrelevant. During an 8 h shift, on average, ICU nurses 
would hear a total of approximately 32 alarms, of which 
only two were relevant. 

The monitoring devices that triggered alarms the most 
often were ART (33.5%), SpO2 (24.2%) and ECG 
(22.9%; figure 2). The numbers of relevant alarms were 
12.4% (ART), 2.4% (SpO2) and 5.3% (ECG). 

 

Effect of patient status on the alarms 
The results of the cross-sectional time-series analysis are 
shown in table 4. ART demonstrated a positive correl- 
ation between the SOFA score and the proportion of 
relevant alarms, as well as between the SOFA score and 
the total number of alarms, and also between the SOFA 
score and the total number of relevant alarms. The 
SpO2   and  ECG  monitors  demonstrated  positive 
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alarms triggered in the ICU were relevant. These data 
are similar to the results of multiple prior studies from 
various institutions, which indicated that approximately 
10% of alarms are relevant.1–3 20 The number of alarms 
that were technically annotated as being indeterminable 
was 7.7%. When the amplitude of waveforms was small 
or when the arrhythmia indications and noises were 
mixed, the technical annotations were difficult. 

The ART alarms had a positive correlation between 
the SOFA score and the number and proportion of rele- 
vant alarms. In contrast, the SpO2 and ECG alarms only 
showed positive correlations between the SOFA score 
and the number of alarms. These findings indicate that 
the SpO2 and ECG alarms sound regardless of the clin- 
ical severity. Therefore, the SpO2 and ECG alarms are 
the primarily clinically irrelevant alarms, especially in 
patients with decreasing SOFA scores. However, this 
study revealed that the ECG and SpO2 devices were 
attached to all ICU patients, for safety reasons, from the 
time of their ICU admission. Therefore, establishing cri- 
teria for removing these devices would be difficult. 

 

How can we reduce the noise in the ICU? 
We demonstrated that clinically irrelevant alarms were 
reduced by 21.4% by evaluating their theoretical tech- 
nical relevance. When evaluating technical relevance, 
two nurses combined the data for waveforms or pulse 
rates for each device. After annotation, their intraobser- 
ver and interobserver correlations demonstrated almost 
perfect agreement and the relevant alarms comprised 
those that were technically true and indeterminable, but not 
those that were technically false. Thus, manufacturers can 
decrease the number of technically false alarms by combin- 
ing the data from each device. In particular, the ART 
monitor is often used in the ICU setting, and a reduction 
in the number of clinically irrelevant alarms might be 
possible by combining the ART waveform with the data 
from the SpO2 monitor and ECG. 

The number of ART monitor alarms and the propor- 
tion of relevant alarms that were associated with the 
patient SOFA scores implied that there should be a 

criterion established to remove this device when the 
SOFA score has decreased to some appropriate level. We 
found that when the SOFA scores were ≤2, there were no 
relevant ART alarms. Thus, when the SOFA scores are ≤2 
and the patient’s condition is not likely to change sud- 
denly, the ART device may be removed. As a general rule, 
if the sensitivity and specificity of a given test are constant, 
the positive predictive value (PPV) is assumed to increase 
as the (true) prevalence/incidence becomes higher. 
According to this rule, if alarms are being triggered con- 
stantly, then PPV is higher when the patient illness sever- 
ity is higher. Thus, as the patient illness severity increases, 
the number of alarms increases, and these alarms 
include a large number of relevant alarms. In contrast, as 
the patient illness severity decreases, the number of 
alarms decreases, but these alarms include only a small 
number of relevant alarms. If the significance of medical 
treatment, measured by the alarms, is constant, the PPV 
would be more desirably held constant regardless of the 
patient’s condition. Thus, when the patient illness sever- 
ity is low, an increase in PPV is important, strictly accord- 
ing to the standards of sensitivity and specificity. 

 

Why has this problem not resolved over the past decade? 
The most serious problem encountered with these 
alarms was that although they provided PPVs (relevant 
alarms/all alarms), their sensitivity and specificity cannot 
be ascertained. These data cannot be ascertained 
because the evaluation of false negatives and true nega- 
tives are not possible in cases where the monitor does not 
alarm in clinical practice. Therefore, manufacturers need 
to produce alarmed devices that have higher sensitivities 
in order to avoid medical accidents. In this study, we did 
not detect false-negative situations. According to studies 
by Tsien3 and Siebig et al13 the sensitivity of the current 
alarms is close to 100%. However, their specificity, which 
is important for medical staff, could not be determined. 
Another reason for the failure to reduce the number of 
clinically irrelevant alarms is that physicians may be rela- 
tively insensitive to alarm problems because they do not 
stand by patient beds as often as nurses. Thus, physicians, 
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nurses, researchers and medical companies need to 
establish an evidence-based practice model and find a 
mutually acceptable solution to this matter. 

 
Study limitations 
his study has several limitations. The first is that the sample 
size was small, with only 18 patients. The second limitation 
is that although a determination could be made regarding 
whether an alarm was technically true or false, a strict defin- 
ition of the clinical annotations was more difficult. There 
are relevant alarms that require clinical examination, plus 
diagnostic or therapeutic decision, but this annotation 
may differ from a definition considered by intensivists. 
Finally, we did not analyse ventilator and infusion pump 
alarms, because detailed ventilator alarm messages were 
not recorded by our system; thus, annotation of their clin- 
ical relevance could not be performed. In addition, infu- 
sion pump alarms could not connect our system. These 
irrelevant alarms also need to be decreased,21 and should 
be the subject of a future study. 

 

CONCLUSION 
Excessive alarms in clinical settings are linked to lower 
medical attentiveness and poorer treatment environments. 
Manufacturers should work to decrease the number of 
technically false alarms by combining waveform data with 
the device measurement, especially for ART. Physicians 
should remove ART when patient conditions improve suffi- 
ciently and they are not likely to change suddenly. 
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背景 

EDIS は、電子カルテと同様に 
・医療ミスの減少 
・患者さんの安全を向上 
・診療効率の改善 

とされているが、普及率を報告した論文は 1 つしかな
い 

既に電子カルテを導入している施設が EDIS を 
導入するに当たっての障害・促進となる要因を 
報告した論文は今までない 

補足 
EDIS の具体例 

救急外来でよく使う処方セットを組み込む 

容量が間違っている時の警告 自動トリア

ージシステム 来院中の患者さんの状態・待

ち時間の表示 経過観察ベッドでの状態・待

ち時間の表示 

・・・ だがこの機能があれば EDIS という明確な定義

はない 
(Landman et al 2012) 

背景 
救急外来の特徴を加味した電子カルテの開発 

 
 
 

救急医療のフローを改善させる 
電子カルテシステム: EDIS 

 
 
病院前システム 
 

諸外国では開発が進められている 

背景 
救急外来の特徴 
～一般外来・病棟との違い～ 

 
 

救急外来は、一般外来と異なり 

・同時に多人数を診察する 

・ほとんどが予約外受診 

・重症患者により診察が中断 

ACEP. Emergency department information systems: 
primer for emergency physicians, nurses, and IT professionals. 2009

 
 
 
 

先ず初めに アンケートに参加して下さいま
した施設の 先生方に厚く御礼を申し上げ

ます 

 
 
 
 

日本の救急外来における 電子
カルテシステム導入の現状調査 

 
 
 

東京大学医学部附属病院 救急集中治療部 
井口 竜太, 中島   勧, 小林   宏彰, 園尾   智弘, 和田   智貴, 
土井   研人, 軍神   正隆, 中村 謙介, 比留間 孝広,    作 直樹 

国立保健医療科学院 政策技術評価研究部 
佐藤   元 
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方法 
～新しい電子カルテを導入するに当たっての障害因子～ 

2“大きな障害となる” 1“少し障害となる”0 “障害とならない” 
の 3 つで評価 

 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 

  

費用・維持に関して 
導入資金 導入後
の運用費用 導入
後のサポート 

導入に関して 
救急部門医師から導入に対しての抵抗 看護師・技

師等、他の職種から導入に対しての抵抗 導入後に

診療効率が悪くなることの懸念 

情報の漏洩に関して 
患者情報が外部へ漏れる事の懸念 外部
からハッキングされることへの懸念 

方法 
～導入後の変化～ 

 
カルテ記載時間 検査・画像オーダ

ー時間 患者さんの過去の情報へのア

クセス 患者さんの情報共有 全体的

な安全性の向上 

“改善” “変化なし” “悪化”の 3 つで評価 こ

れらの中で差があるか Kruskal Wallis test にて検定 

方法 
～電子カルテの導入率～ 

 

救急外来に電子カルテ 

有り 無し 

救急外来独自に開発した 他の部門(外来/病棟) 
電子カルテシステム(EDIS) に電子カルテ 

有り 無し 有り 無し 

方法 
～定義～ 

 
【EDIS の定義】 

EDIS の定義は明確でないため、今回 一
般外来や病棟の電子カルテとは異なり 独
自で救急外来で開発したものを EDIS 
と定義 

方法 
 

【対象】 日本救急医学会が指定
している 
救急科専門医指定施設 466 施設(2012 年時

点) の救急部長に対してアンケート調査 

目的 

日本の救急外来における 

・電子カルテの導入率 

・電子カルテを救急外来に導入後に 
改善した所、悪化した所 

・新しい電子カルテシステムを導入するに 
当たって障害・促進となる因子 
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回答あり 

 

回答なし 

 

 
p value 

  (N=215) (N=251)   
病院規模 0.207 

小規模病院 (<100 beds) 5(2.3) 2(0.8) 
中規模病院 (100-399 beds) 48(22.3) 74(29.5) 
大規模病院 (≧400 beds) 149(69.3) 188(74.9) 

設立母体 

国立病院 38(17.7) N/A 
自治体病院 49(22.8) N/A 
公的病院 47(21.9) N/A 
私的病院 72(33.5) N/A 

研修指定病院 

研修指定病院 185(86.0) N/A 
非研修指定病院 10(4.7) N/A 

施設種別 0.004 
３次救急指定 130(60.4) 119(47.1) 
２次救急指定 82(38.1) 132(52.6) 

N/A not assessed 

 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 

  

結果 

 
救急外来のカルテ 

・電子カルテの導入率 

・電子カルテを救急外来に導入後に 
改善した所、悪化した所 

・新しい電子カルテシステムを導入するに 
当たって障害となる因子 

結果 
回答があった病院 (N=215) 

救急外来に電子カルテあり 救急外来に電子カルテ無し 
N=175 (81.4%) N=40 (18.6%) 

 
 

救急外来独自に開発した 他の部門(外来/病棟) 
電子カルテシステム  に電子カルテ 

有り 無し 
N=4 (1.9%) N=171 (79.5%) 

有り 無し 
N=13 (6.0%) N=27 (12.6%) 

結果 

 
救急外来のカルテ 

・電子カルテの導入率 

・電子カルテを救急外来に導入後に 
改善した所、悪化した所 

・新しい電子カルテシステムを導入するに 
当たって障害となる因子 

回答あり 回答なし 
(N=215) (N=251) 

病院規模 

小規模病院 (<100 beds) 

中規模病院 (100-399 beds) 

大規模病院 (≧400 beds) 

設立母体 国

立病院 自

治体病院 

公的病院 

私的病院 

研修指定病院 研

修指定病院 非

研修指定病院 

施設種別 ３次

救急指定 

２次救急指定 

p value 

0.207 
5(2.3) 

48(22.3) 
149(69.3) 

2(0.8) 
74(29.5) 

188(74.9) 

38(17.7) 
49(22.8) 
47(21.9) 
72(33.5) 

N/A 
N/A 
N/A 
N/A 

185(86.0) 
10(4.7) 

N/A 
N/A 

130 
82 

119 
132 

N/A not assessed. 

結果 

・施設特性 

 
救急外来のカルテ 

・電子カルテの導入率 

・電子カルテを救急外来に導入後に 
改善した所、悪化した所 

・新しい電子カルテシステムを導入するに 
当たって障害となる因子 
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結果 

 
救急外来のカルテ 

・電子カルテの導入率 

・電子カルテを救急外来に導入後に 
改善した所、悪化した所 

・新しい電子カルテシステムを導入するに 
当たって障害・促進となる因子 

 
改善 

不変 

悪化 

* P <0.001 

* 
* * 

* 

スタッフとの 
情報共有 

患者さんの 
以前の情報 
アクセス 

検査オーダー   安全性の カルテ 
時間 向上 入力時間 

 
改善 

不変 

悪化 

* P <0.001 

* 
* *

* 

スタッフとの 
情報共有 

患者さんの 
以前の情報 
アクセス 

検査オーダー   安全性の カルテ 
時間 向上 入力時間 

Score 
2 大きな障害となる 
1 少し障害となる 
0 障害とならない 

* P <0.001 

障害となる因子 

* *

費用・維持に関して 導入に関して 情報の漏洩に関して 

* P <0.001 

障害となる因子 

* * 

費用・維持に関して 導入に関して 情報の漏洩に関して 

促進となる因子 
* 

* 
* 

不要 
 
 
あれば好ましい 

欲しい 

非常に欲しい 
 
 
患者さんのへ 地域病院との 研修医への 薬剤処方 
の説明用紙 電子カルテ連携 ガイドライン 間違い警告 
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展望 
主訴から鑑別疾患を提示する 

例：頭痛 

 
 

神経、血管 

くも膜下出血 シャント不全 
牽引性頭痛 
腫瘍 硬膜下

出血 

偏頭痛 三
叉神経痛 

外傷後 腰
椎穿刺後 

 
筋骨格系 

緊張性頭痛 
頸椎捻挫 

 
呼吸器系 

酸素欠乏性頭痛 
貧血 

 
66 個の主訴をカバー これを

緊急度順に並びかえる。 
Rosen や Tintinelli でこれをやって 6 症候しかない 

臓器 CRITICAL DIAGNOSES EMERGENT DIAGNOSES NONEMERGENT  DIAGNOSES 

中毒 / 内分泌 
環境 

膠原病 
眼科 / 耳鼻科 

一酸化炭素中毒 高山病 

側頭動脈炎 
緑内障 / 副鼻腔炎 歯科疾患 / 顎関節疾患 

アレルギー 
感染 細菌性髄膜炎 / 脳炎 脳膿瘍 

群発頭痛 
発熱による頭痛 /  頭蓋内以外の感染による頭痛 

心血管系 
詳細不明 

高血圧緊急症 高血圧 (まれ) 
労作時 / 性交時頭痛 

展望 研修医用 
鑑別疾患 

JTAS+α か
ら 
主訴の選択 

絵からでも 
選択可能 

考察 
 
 

研修医に診療ガイドラインを見せる機能を 
望んでいる病院が多かった。 

 
 
 

診療ガイドラインを表示する 
電子カルテの開発が必要 

考察 
電子カルテ導入後は 

・オーダー時間 
・情報共有 
・安全性 を向上させているが、 

カルテ入力時間は低減していない。 

一般臨床医は電子カルテにカルテ入力時間の 短
縮は、期待していない (Poissant et al)。しかし 救急
医はカルテ入力時間の短縮を望んでいる。 

(Perry et al) 
 

カルテ入力に重点をおいた電子カルテの開発が必要 

考察 
回答率は 46.6%。 215 施設中電子カルテを

導入している施設は 
175 施設(81.4%)であった 。 

また、EDIS を導入している施設は 4 施設
(1.9%) であった。 

2011 年時点で日本全体 400 病床以上の病院では 
電子カルテの導入率は 51.5%(Yoshida et al 2013) 

救急科専門医指定施設の多くで 電子
カルテが普及していることが判明 

促進となる因子 
* 

*
* 

不要 
 
 
あれば好ましい 

欲しい 

非常に欲しい 

患者さんのへ 
の説明用紙 

地域病院との 
電子カルテ連携 

研修医への 薬剤処方 
ガイドライン 間違い警告 
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御静聴有難うございました 
 
この研究は、厚生労働科学研究費補助金 地域医療基盤開発推進研究事業 
「救急外来に特化した電子カルテシステムと臨床診断意思決定支援システム 
の開発による医療安全の向上に関する研究」（研究代表者 中島   勧） の助
成によって行われています。 

結論 今後日本の救

急外来に使いやすい 
EDIS が導入されることで 

救急外来における 
・安全性の向上 
・日本人による知見の蓄積 
・疫学研究の進展 

が望まれる 

 
結論 

 
今後救急外来で電子カルテを開発 
するにあたっては、 
・導入・維持費用の低減 
・カルテ入力時間を短縮させる 
・ガイドラインを表示する ことが

有用であることが判明した。 

Limitaion 
 
 

回答病院は 
・3 次病院が多い 
・研修指定病院が多い 

 
一般化することは出来ないが、 日本の救急
指定病院は研修指定病院が殆ど 開発する

意義はあるかと思われる 

展望 
 
 
 
 
 
 
 

主訴を選択すると 
絶対に診るべき 身
体所見が赤く光る 
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＜総説＞ 救急医療における被験者同意を要件としない臨床試験に関する米国

の規制 
―歴史的経緯，現行の法令・ガイドラインと課題― 

佐藤元１），井口竜太２）
 

 
１） 国立保健医療科学院政策技術評価研究部 
２）  東京大学大学院医学系研究科外科学専攻生体管理医学講座 

 

Regulation of clinical trials conducted in emergency settings without 
informed consent in the U.S.A.: 

History, current regulations and guidance, and agendas for discussion 

Hajime SATO
１），Ryota I ２）

 

 
１） National Institute of Public Health, Department of Health Policy and Technology Assessment 
２） The University of Tokyo, Graduate School of Medicine, Emergency and Critical Care Medicine 

 

抄録 

臨床試験は，被験者の自律の尊重，恩恵，公正といった医療倫理原則に則って公的に規制される． 

救急医療における患者は，自発的・自律的な説明同意を提出する十全な能力が損なわれている場合が 

多いため，これらの者を対象とした臨床試験においては格段の保護が必要と考えられている．被験者 

の保護と同時に，根拠に基づく救急医療の推進，また効果的・効率的な診断・治療方法の開発を推進 

することは長年の政策課題となっている． 

米国では現在，厳格な条件を定め，本人の同意を要件とせず救急医療の臨床試験を実施することが 

許可されている．連邦食品医薬品局は２０１１年，救急研究における説明同意要件の免除についての指針 

を公開し，倫理委員会，研究者および依頼者向けに現行の法令要件の解説を行った．指針の内容とし 

て，研究が許可される患者・被験者の状態や介入・治療に関する条件に加え，コミュニティーの意見 

聴取，事前・事後の情報公開などの必要性について詳解されている． 

本稿は上記の指針，関連法令，またそれらの歴史的経緯をまとめ，現在の米国における救急研究の 

規制を詳解する．留意を要する点，また争点となっている点についても解説する． 
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(trials) in emergency settings under strict conditions. In 2011, the Food and Drug Administration issued 
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“Guidance for Institutional Review Boards, Clinical Investigators, and Sponsors: Exception from 
Informed Consent Requirements for Emergency Research.” It presents a set of Federal codes and 
regulations governing such research, outlining the conditions to be fulfilled for emergency research 
conducted without informed consent. Besides a set of required conditions concerning patients and 
clinical interventions (research), consultation with the community in which the research will occur, 
public disclosure of the study design and risks prior to the study, and public disclosure of study results 
are to be accomplished. 

This article aims to describe the current regulations of emergency research without informed 
consent, recapitulating the above mentioned guidance, the Federal regulations, and their historical 
backgrounds in the U.S.A.. Points of concern and controversy about such research and related 
regulations are also presented. 

 
keywords: Emergency research, informed consent, waiver of consent, regulations, United States of 
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I. 救命救急医療における臨床試験 
 

救命救急医療における臨床試 験（clinical trials in 
emergency medicine，emergency research，救急研究） 

の計画・実施においては，一般的な臨床試験（ヒトを対 

象として介入を伴う研究，clinical trials）における注意 

点・困難に加え，救急医療特有の考慮すべき諸点が存す 

る [１]．なかでも，救急研究において説明同意（informed 
consent）を得ることの困難さは，被験者を事前に把握 

することが困難なこと，時間的な制約，本人の意思表示 

能力の低下，特有の医師患者関係などを背景として研究 

推進の大きな障害となってきた [２]．一方，救急医療で 

広く行われている医療の多くには十分な科学的根拠が存 

在せず，根拠に基づく医療（evidence-based medicine， 

EBM）の推進必要性が認識されてきた [３]． 

ヘルシンキ宣言の最新（第５）版には，救命救急医療 

の現場における実験・研究を想定した，代理人を含め被 

験者から同意を得ることが不可能な者を対象にした研究 

に関する規定が追加されている．被験者の説明同意を不 

要とする救急研究は，特別規定によって定められる例外 

的条件下で実施される研究と位置付けられ，他の条件下 

では実施不可能なもの（説明同意を得ることを妨げてい 

る身体的・精神的要因が，研究対象の不可欠な属性であ 

る場合）であるべきであり，独立した組織が被験者・代 

理人からの参加同意を得るための手続きを定めること， 

被験者の直接的利益となるべきものであること，またど 

の時点でも不参加（研究からの脱退）を不利益なく申し 

出ることができるようにすべきであると規定されてい 

る [４]． 

各国は，これら一般原則を法令・規則に具体化し運用 

する段階において苦慮しており，欧米の各国において未 

だ未整備な部分の多い課題である．わが国においても， 

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令，自ら治験 

を実施しようとする者及び自ら治験を実施する者等が治 

験の実施等に際し遵守しなければならない基準（Good 
Clinical Practice，GCP）等において，同意を得ることが 

困難な者を対象とした治験の実施について規定されてい 

るが，救急医療・研究の現場においてこれら法令・規則 

を具体的に適用するには混乱も多い [５]．現在進められ 

ている臨床研究に関する倫理指針の見直しにあたり，日 

本救急医学会は救急医学領域での対応の検討を要望する 

など検討が重ねられている所である  [６]． 

米国連邦食品医薬品庁（Food and Drug Administration， 

FDA）は，２０１１年３月，医薬品（薬品，生物学的製剤， 医

療機器を含む）の有効性・安全性を救命救急現場にお いて

判定する研究・審査を進めるガイドラインを公開し た．本

ガイドラインは，欧米における１９７０年代からの議 論・規制

の歴史を踏まえて作成されたものであり，救急 研究のあり

方に関する米国の現時点の到達点を示してい る．本稿は，

本ガイドラインに至る歴史と共にガイドラ インの骨子を解

説すると共に，背景にある倫理的枠組み， 引き続き問題と

なっている諸課題を詳解し議論する． 
 

II. 米国における救急研究規制の歴史的経緯 
 

米国では１９７４年に「生物医科学・行動学研究における 

被験者保護に関する国家委員会（National Commission 
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research）」が設置さ れ，国家研究規制法  

（National Research Act）が定められた [７]．多くの研究 

者および倫理委員会（institutional review board，IRB） 

は，この連邦政府方針を厳格にとらえ，被験者（もしく 

は代理人）の同意が得られない場合には研究参加（参 

入）は認められないと解釈したため，救命救急現場にお 

ける研究の多くは断念されることとなった． 

上述の委員会が「ベルモント報告：研究における被験 

者保護のための倫理原則と指 針（Belmont Report， 

１９７９）」を公開した後の１９８１年，ヒトを対象とした研究 

は FDA と保健福祉省（Department of Health and Human 
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Services，DHHS）の管理下に置かれ，本報告（勧告） 

に基づいた説明同意のあり方は同 年，連邦規則  

（４５CFR４６）として法令化された．これにより，研究の 

実施には IRB の承認が要件とされ，法的に有効な説明同 

意を被験者（もしくは代理人）から得ることが求められ 

た [８]． 

その 後１９９１年に本規則は改訂さ れ，「共通規則  

（Common Rule）」が追加された（４５CFR４６, Subparts A- 
D）．ここでは，潜在的被験者には事前に研究に参加す 

るか否かを考える十分な機会を与えられるべきことが原 

則として定められ，救急患者は同意の意思決定・表示が 

困難な弱者であるとして格別の保護対象と見なされた． 

救命救急現場における蘇生に関する研究などの場合，医 

療介入（治療）には時間的猶予がない．救急患者を外傷 

等の研究に参入することは歴史的に困難であると見なさ 

れてきたが，政府規制はこれを踏襲したものと考えられ 

た．そのため，救急研究を推進する研究者は，介入後に 

事後の研究への（継続）参加に関する同意を得ることで 

事前同意を代替する「繰り延べ同意（deferred consent）」 

方式を提唱した．１９８０年代初頭から１９９０年代初頭までの 

期間，研究者及び IRB においては，この考え方に則って 

臨床試験を実施することが徐々に一般化した  [９,１０]． 

こうした中，米国内の IRB を監視する立場にある国立 

衛生研究所（National Institute of Health, NIH）の研究リ 

スク保護 局（Office for Protection from Research Risks, 
OPRR）は１９９３年，繰り延べ同意は研究参加への説明同 

意とは異なり，患者の自己決定権を侵害するものである 

として，合法性を疑問視する旨を告示した．さらに， 

「臨床試験が最小限のリスク（minimal risk）しか有さない 

こと，説明同意義務の免除が被験者の権利や福祉を損ね 

ないこと，同意義務免除なしで研究実施が不可能なこと」 

など，救急現場における臨床研究が連邦規則の定めた条件 

下でのみ行われていることの確認を IRB に求めた [１１,１２]． 

こうして，有効性が期待される実験的治療が致死的状態 

にある患者に適用されることが例外的に許容されること 

はあっても，被験者の説明同意（を得る）義務を免除し 

て無作為割り付けによる比較対照試験を無条件に認める 

ことにはならないとの方針が明示された． 

FDA 規制では，患者の救命に必要な処置であれば本人 

の同意なく実施することが可能であるとされていた（２１ 

CFR Sec.５０２. ３（a）（１））が，DHHS 規則においては，説明 

同意義務の免除には実験的処置が有するリスクが最小限 

であること（４５CFR Sec.１１６（d）（１），Sec.４６１. １７（c）（２））， 

また患者に直接的利益をもたらすものであることが要件 

とされていた（２１CFR Sec.５０２. ４（a）（３））．結果的に，多 

くの研究者は後者を勘案して，偽薬（placebo）を用い 

た研究についても厳しい公的制限が加えられたと捉えた． 

偽薬は患者の治療にとって必須でなく，また直接的利益 

をもたらすものではないと考えられたためである．また， 

救急研究における治療的介入の殆どは最小限のリスクを 

超えるものであるとの懸念があった． 

このような法令・規則の並立による混乱，また議論の 

収束を図るため，FDA と NIH は１９９５年１月，救急研究

の あり方に関するフォーラムを共催した．テキサス大学

は 当時，頭部外傷に対する低体温処置に関する臨床試

験 

（hypothermia    research）を計画しており，大学の倫理 委

員会は患者の同意なく進めてよいと承認した．これに 対し

て OPRR は，この低体温処置は最小限のリスク範囲 を逸

脱するものと判断し，法定代理人の同意を得ること を実施

の要件とするとの決定を行った．本フォーラムは， こうし

た救急研究における説明同意の要・不要の裁定， またその

際のリスク判断に大きな混乱が生じていたこと を契機に開

催されたものである  [１３]．フォーラムでは， 救急研究の

必要性が再確認され，患者が適切に保護され る場合には救

急研究における無作為臨床試験は可能（と すべきである）

との見解がまとめられた． 

FDA はこの議論後の１９９５年９月に規則改定案を公表し， 

１９９６年１０月には「救急研究における説明同意取得免除に 関

する規 則（Final Rule for Waiver of Informed Consent 
in Certain Emergency Research Circumstances, Final 
Rule,２１CFR５０２. ４）[１４]」を定め，「連邦食品・薬品・化 

粧品 法（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act）」の 

も と，現状で治療（法）が未確立，あるいは効果不十

分と される状況において，生命の危機に対する治療

（あるい は治療の改善）についての研究が実施可能で

あることを 

明文化した．本規則は１９９６年１１月に運用開始となり  [１５]， 

DHHS も関連する連邦規則を改定した [１６]．これにより， 

救急研究への参加・参入に先立って，研究者が患者ある い

は法定代理人より得る同意の必要性を除外する厳格 

（例外的）な要件，さらにこうした研究への参加者に対 す

る追加的保護手段の細目が定められた． 

具体的には，（１）患者が生命の危機にあること，（２）利 

用可能な治療の有効性が証明されていない，あるいは効 

果不十分であること：介入（治療）の優劣（リスク）が 

不明である，（３）患者の状態によって本人からの同意が 

得られない，また治療の緊急性から適切な代理人に連絡 

する時間的猶予がない，（４）臨床試験が他の適当な方法 

では実施できない：これ以外の条件（被験者）では実施 

不可能な研究であること，（５）患者の状態や他の治療法 

について知られていることを鑑みて，実験的介入のリス 

ク・便益のバランスが妥当と考えられること，（６）研究 

への参加は被験者への直接的利益をもたらす可能性を約 

すること，が条件である（２１CFR５０２. ４）[１７,１８]． 

この規定には，臨床試験への参加の取り止めを随時可 能

とすること，試験開始前に研究の実施地域，また被験 者が

選ばれる地域（社会）の代表者から意見を求め情報 を公開

すること，研究終了時には当該研究に参加した地 域（社

会）・被験者の協力を称えて十分な情報公開を実 施するこ

と，臨床試験の遂行を監視する独立したデータ 監視委員会

を設置することなども盛り込まれ，現在の連 邦規制の大枠

が定められることとなった  [１９]．一方，リス クを最小限とす

るという条件は，要件から削除された  [２０]． 
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連邦規則制定後３年間のモラトリアム期間を経た１９９９ 

年には，上述の定められた条件下において，被験者同意 

を得ることなく救急・蘇生研究を行うことが可能となっ 

た．ま た，NIH 下 の OPRR は，２０００年に被験者保護

局  

（Office for Human Research Protection, OHRP）に改 組 

され，NIH の下部組織から DHHS 直下に格上げして設

置 された．度重なる研究倫理上の問題発生により，権

限・ 資源の不足に起因する OPRR の機能不全が問題視

された のが一因である． 

その後，事前の説明同意を要さない臨床試験の条件に 

関する法令は，本規則の数次の改定を中心に整備され  [２１]， 

特に，コミュニティーの意見聴取，研究開始前・実施 

中・完了後の情報公開などがより詳細に規定されること 

となった． 
 

III.   米国における現行の法令，指針・ガイドラ 
イン 

 

FDA は，２０１１年３月，医薬品（薬品，生物学的製剤， 

医療機器を含む）の有効性・安全性を救命救急現場にお 

いて判定する研究・審査を進めるガイドライン「倫理審 

査委員会，研究者および依頼者のための指針：救急研究 

における説明同意義務の免除について（Guidance for 
institutional review boards, clinical investigators and 
sponsors: Exception from informed consent requirements 
for emergency research）」を公開した [２２]． 

本ガイドラインにおける救急研究とは，連邦規則  

（２１CFR５０２. ４）に従って説明同意義務の除外対象となる 

研究を意味する．こうした研究は，緊急の医療介入を要 

する生命の危機的状況を有する（利用可能な有効な手段 

が知られていないか不十分な効果しか有さない）患者， 

また，その状態（外傷性頭部外傷など）に因り同意書を 

提出することができない者を対象とする．また，救急研 

究における被験者は，危機的状況により迅速な処置（介 

入）を要する一方で，各人の法定代理人を同定し同意を 

得る十分な時間や機会が与えられていないという状況に 

あり，自身に起こることを制御できず，また同意の判 

断・表明をすることも叶わない最も弱い立場の人々から 

なる．医学的に切迫した状態に加え，知的能力の低下・ 

制限，取り巻く社会的状況，課された心理社会的ストレ 

スなどが，これらの人々の自律・自己決定の障害となっ 

ていると考えられる [２３]． 

なお，研究が FDA 管轄下の領域・課題であり，DHHS 
の助成を受けて行われる場合には，FDA と DHHS 両機関 

の規則に則る必要がある．被験者として妊婦および囚人 を

対象とすることは禁じられており，関連する連邦規則， 

州・地方自治体の法令要件を満たしていることも必要で あ 

る．既に開発新薬申 請（Investigational New Drug 
Application, IND）あ る い は 開 発 機 器 免 除 規 

定   

（Investigational Device Exemption, IDE）の臨床試験申 

請・承認を得ている場合においても，被験者同意の免除 

を伴う試験が行われる場合には，臨床試験の申請・承認 

を前者とは別に行うことが必要である．連邦規則に反し 

ている場合，条件を満たさなくなった場合には，FDA に 

より臨床試験の差し止め（clinical hold）が行われる． 
 

１．被験者の説明同意を要しない条件 

説明同意を得ないで救急研究を実施するためには，患 

者に直接的利益がある見込みのあること，介入（治療） 

を効果的なものとするため（本人あるいはその法定代理 

人から）同意書が得られる前に当該医薬品・医療機器を 

用いる必要がある場合，さらに調査参加者を事前に特定 

する適当な手段がないものであることが要件とされる． 

臨床試験が連邦規則２１CFR５０２. ４の下で実施されうる条 

件を表１に示す（表１）． 

ここでいう直接的利益の見込みとは，動物実験や臨床 

前試験，他の臨床データ（当該製品の他の条件下での使 

用，他の疾患・診断への使用，異なった被験者集団への 

使用など），あるいは他の根拠が，開発中の製品が被験 

者個々人に直接的利益をもたらす可能性を示唆すること 

をいう．IRB は，（１）被験者が介入を要する生命危機状 

況にあること，（２）動物実験，他の臨床前研究が被験者 

に直接的利益をもたらす可能性があると示唆しているこ 

と，（３）被験者集団の医学的状態，利用可能な標準的治 

療のリスクと便益，また計画中の介入・治療行為のリス 

クと便益について既知の情報に照らして，介入（治療） 

のリスクが許容範囲（妥当）なものであること，を確 

認・明記することが義務付けられている． 

上記の適用可能な治療（方法）とは，原則的に，規制 

下にある製品（薬品，医療機器など）の承認（使用説明 

 
 

表１ 臨床試験が被験者の同意を得ずに実施されうる条件（連邦規則２１CFR５０.２４） 
 

 
上記全ての条件が満たされていることを要する 

１．対象となる患者（被験者）が緊急の介入（治療）を要する生命の危機的状況にある 
２．利用可能な治療が確立していない，または不十分である 
３．介入の安全性・有効性を示す妥当な科学的根拠が収集されている 
４．被験者が医学的状態に由って説明同意を提出することが出来ないため，説明同意を得ることが不可能である 
５．被験者の法定代理人から同意が得られるよりも前に介入（治療）を開始（実施）することが必要である 
６．臨床試験の参加条件に適合する個人を事前に知る方法がない 
７．臨床試験への参加が，被験者に直接的利益をもたらすと期待される 
８．説明同意要件の適用除外がなければ，臨床試験実施が実際的に不可能である 





救急医療における被験者同意を要件としない臨床試験に関する米国の規制 

52 J. Natl. Inst. Public Health, 63（1）: 2014 

 

 

 

文書に明記）された製品・使用法を指す．例えば，（外 

科治療など）FDA の規制下にない治療や，用法が明記さ 

れていないものの医学的文献により確固たる有効性根拠 

がある薬剤は，「利用可能な」治療と判断される場合が 

ある  [２４]．これらを考慮した上で，臨床試験の依頼

者 

（sponsor），研究者（clinical   investigators），IRB は，（１） 

現行の標準的治療とは何か，（２）利用可能な治療とは何 か，

（３）利用可能な治療に根拠はあるか，（４）ある製品が 未認

可であるが広く用いられている場合，研究は承認を 促

進・支持するもとなるか，（５）利用可能な治療は効果 が不

十分であるか否か（治療・介入の治療効果，安全性， 効

果の発現時間，適用条件・汎用性などが指標となる）， を

考慮し，その判断を明示しなければならない． 

一方，以下の場合には同意を要件としない研究は必要 

性が認められない．例えば，同意参加した被験者集団に 

よる臨床試験の結果を説明同意を提出することのできな 

い被験者集団に一般化できる場合（例：昏睡を呈さない 

脳梗塞の被験者を対象とした研究結果は，脳梗塞で昏睡 

に陥った患者にも一般化できる）や，同意参加による臨 

床試験に拠って実施しても研究の進展が極度に遅滞する 

ようなことがない場合（例：既に入院中の重篤患者に対 

する外科手術の術中梗塞，心臓疾患患者の心停止など， 

評価対象となる当該治療［介入］を受ける可能性が非常 

に高い集団が予め知られ，事前に説明同意が得られるよ 

うな場合）には，臨床試験への参加に意思表示可能な被 

験者により研究が実施可能と判断される． 
 

２．臨床試験のデザインと研究プロトコル 

連邦規則は，研究開発中の薬剤・医療機器が想定され 

た効果を有するか否かが評価できる適切なものである限 

り，実施される研究のデザインについて細かく規定して 

いない．一般的には，薬学動態研究を含むフェーズ１研 

究は参加に同意する被験者を対象に行われ，被験者に直 

接的利益を供するものとの要件を満たさないため，連邦 

規則２１CFR５０２. ４の下に実施される臨床試験には含まれ 

ない．介入（治療）の有益性を確立（証明）するために 

は，臨床試験が本規則に沿って実施される前に，参加に 

同意した被験者を対象とした比較対象試験によって，安 

全性やバイオマーカー（生物学的指標）に関する量─反 

応（dose-response）関係を調査することが求められる 

であろう． 

研究が死亡と密接に関連する重篤な病態を評価するこ 

と（多臓器不全の発生など）を目的とする場合も，死亡 

を評価指標とする場合と同様，本連邦規則が適用される． 

例えば，脳卒中や頭部外傷の患者には死亡あるいは重篤 

な障害のリスクがある．したがって脳卒中への介入研究 

では，生存のみでなく身体機能が評価され，後者が臨床 

試験の主効果指標とされる場合がある  [２５]．同様に， 

（生命危機である）痙攣重積（status epilepticus）の治療 

効果の改善を意図した研究では，（生存を左右する）痙 

攣が治まるのに要する時間を評価指標とし得る（この場 

合に要する被験者数は，生存を指標とした場合に比して 

小さく設定できると考えられる）．最終的効果を評価す 

る研究以前に，用量耐性（dose tolerability）や重要な生 

物学的指標（脳梗塞の面積，アシドーシスの程度など） 

への影響に関する暫定的な情報を蓄積することが重要で 

ある．FDA は計画されている評価指標の妥当性について 

個々に判断する． 

研究計画書・手順書（プロトコル）には，通常の情報 

に加えて，説明同意を供与できない被験者で臨床試験を 

行うことの正当化理由，実験的介入が何故，どのように 

既存の利用可能な治療よりも良いとされるのか，また既 

存の利用可能な治療にどのように根拠が欠けており効果 

が不十分なのかを記載する必要がある．また，自ら意思 

表示できない者が，被験者参入条件に適合している場合 

であっても，当該研究への参加に同意しないであろうと 

（救命救急治療に従事する者が）十分判断し得る状況に 

ついても記載することが推奨される．例えば，輸血や医 

学的治療を受け入れない特定宗教の人々などの場合であ 

る．時間の許す限り，救急隊員など一次救命救急担当者 

（ファーストレスポンダー）が医療情報タグ（ブレスレッ 

ト）など収集可能な情報を基に，研究への参加意思を確 

認するよう努めるべきこと，また法定代理人の同定に努 

めることを研究計画において推奨することが望まれる． 

更に臨床試験において評価対象となる薬剤が用いられ る

「時間枠（therapeutic [time] window）」の設定とその 

根拠，試験参加を拒否する機会・方法を設けるためにこ 

の時間枠内に研究者が被験者の法定代理人・家族と連絡 

を取るための努力規定を記載する．ここでいう時間枠と 

は，開発中の薬剤（診断薬，治療薬）が臨床的に有効と 

される病態発生後の時間（薬剤の使用開始までの許容時 

間）である（心肺停止に対する蘇生を目的としたものの 

場合，こうした時間は殆ど存在しない）．臨床試験の依 

頼者は，既存の科学的知識・情報に基づいてこれを判断 

し，研究手順書に記載する．時間枠の全てを法定代理人 

の同定と同意を得るために費やすべきとは考えられてお 

らず，法定代理人から同意を得る努力は，当該薬品の使 

用を控える（待機する）ことによる影響（期待される効 

果の減少）を考慮しつつ慎重に判断されるべきものである． 

偽薬（placebo）を用いた臨床試験についても，被験 

者が効果の確かめられている標準的治療（あるいはその 

重要な一部）を受けられず不利益を受けることが無い限 

りは許容される．非劣性試験（non-inferiority trial）に 

おいても同様の考え方が適用されるが，この場合には比 

較対照となる標準的治療の効果について十分なデータの 

蓄積があることが前提となる [２６]．小児を対象とした救 

急研究も実施可能であるが，その場合，小児を被験者と 

した研究が遵守すべき法令に準拠しているかを IRB が確 

認・明記することが求められる  [２７]． 

臨床試験結果が開発中薬剤の上市許可申請における有 

効性評価の根幹を成す場合，研究実施前に臨床試験の依 

頼者は FDA に対して特別手順書評価（ Special 
Protocol 



佐藤元，井口竜太 

J. Natl. Inst. Public Health, 63（1）: 2014 53 

 

 

 
Assessment, SPA）を依頼して，デザイン，被験者数の 

設定，各プロセス，データ解析など試験の各側面につい 

て意見を求め（潜在的）争点の解決を図ることができ 

る [２８]．開発中の医療機器の臨床試験については，医療 

機 器・放 射 線 保 健 セ ン タ ー（Center for Devices 
and Radiological Health.）が対応する [２８]． 

 

３．コミュニティー（地域・住民）の意見聴取 

IRB は，被験者の権利・福祉の（追加的）保護を確認 

して明示する責務を有する．これには，臨床試験が実施 

される地域，また被験者が属する地域（これらの地域は 

異なるものである場合がある）のコミュニティー代表者 

の意見聴取，説明同意義務が免除されることとなる研究 

の手順書の一般公開が含まれる．多施設共同・多地域に 

わたる研究の場合には，それら全てのコミュニティー 

（病院・医療機関，自治体・行政区画など臨床試験が実 

施される地理的範囲，また関係する救急隊員・医療ス 

タッフ等も含まれる）に対して意見聴取が行われること 

が望ましい． 

コミュニティーの意見聴取は，臨床試験の依頼者，研 

究者，IRB が，計画中の試験に関するコミュニティーの 

態度，また研究実施を取り巻く状況について把握する有 

力な手段である．意見聴取を実施する目的は，（１）事前 

に研究についてコミュニティーに知らせることで人々へ 

敬意を表す，（２）事前にコミュニティー構成員に臨床試 

験について知らせ，IRB が研究の承認，変更指示，不承 

認の決定をする前に，影響を受けるコミュニティーが 

IRB に有意義な（実質的な）意見表明をするための手段 

を提供する，（３）研究に関する潜在的なコミュニティー 

レベルの懸念や影響について，コミュニティー代表者が 

見極められる機会を与え，コミュニティーに敬意を表す 

る，さらに（４）被験者の自律（自己決定）へ敬意を示す 

（コミュニティーへの意見聴取に研究対象リスクを有す 

る集団が参加するように努め，実際の臨床試験参加者と 

同等と思われる集団からの意見を得ること等が含まれ 

る）ことなどである． 

不参加を選択する枠組み（opt-out    mechanism）につ い

ては，詳細が連邦規則に定められていないので，その 方

法・運用は IRB の判断に委ねられている．したがって， コ

ミュニティーの意見聴取において，利用可能な不参加 意思

表示の方法を提示し議題とすることが望ましい．こ うした

ものの例としては，保持者の試験不参加に関する 意思表示

記載した携帯カードや医療ブレスレットの提供 などが考慮

される． 

なお，ここでいうコミュニティーの代表者とは，被選 挙

人に限らず，宗教関係者，地域の（社会）運動家や意 見団

体の代表，部族の首長，学校関係者および他の関心 を有す

る個人など幅広い人々であり得る．意見聴取への 参加を検

討する代表者の人数・種別は，研究の性格に よって異な

り，臨床試験対象（被験者）となる可能性の 高い集団の特

性を考慮して同定する必要がある．例えば， 

（１）神経学的障害を有する子供はてんかん発作を発症す る

リスクが大きい．小児のてんかん発作を研究する場合， 被

験者となりうる人々が属するコミュニティー，例えば， 神

経学的障害を有する小児の両親（IRB が適当と判断し た場

合には小児達自身）やこうした小児のための活動団 体など

が意見聴取の対象となり得る．また，（２）集中治 療室

（ICU）の患者には心停止のリスクが大きい．心停 止治療

に関する臨床試験を計画する場合には，ICU での 治療歴の

ある患者，ICU 患者の家族，ICU の医療スタッ フなどが

対象となる． 

しかし何れの場合にせよ，研究によって影響を被ると 

考えられる人々が含まれ，彼らが研究について理解を深 

められることが重要である．コミュニティーの意見聴取 

は，臨床試験の依頼者および研究者の責任の下，IRB が 

臨床試験計画に応じてその方法の適否を判断し，試験依 

頼者の費用負担で行われるのが一般的である．こうした 

意見聴取の方法には，定例の会議，当該臨床試験を主題 

として招集する住民会議，地域テレビ・ラジオの対談番 

組（talk shows），双方向性ウェブサイト，小集団面接， 

世論調査などが含まれる．最低限，別表に示す情報を提 

示することが必要とされる（表２）． 

 
表２     コミュニティーの意見聴取（community consultation）で提示すべき情報 

 

 
連邦規則２１CFR５０２. ５（a）and（b）による． 

１．研究実施手順書（protocol），研究計画の概要（実験的な全ての事項をふくむ） 
２．利用可能な治療の選択肢およびそれらのリスク・便益の概要 
３．研究（臨床試験）の実施期間，被験者の参加（関与）期間・時間 
４．被験者対象の同定方法 
５．被験物質（test   article）使用に関する情報：リスク・便益・副作用に関する既知情報 
６．被験者の大多数から説明同意が得られない（得ない）という明記 
７．説明同意義務の免除下に当該研究を実施すべき理由 
８．説明同意書の様式 
９．被験物質の使用可能時間（枠）および被験者の法定代理人への接触に費やす時間 
１０．被験物質の投与の前後の両時点で，説明同意の決定あるいは参加の拒否をする機会を設け，その際に被験者の法定代理 

人・家族を探す方法・手順 
１１．意思表示が可能な場合，個々人が研究不参加の要望を表明する方法（研究不参加［opt-out］のための方策・手順） 
１２．コミュニティーの意見聴取の意義・重要性 
１３．臨床試験，被験物質・製品，標準的治療などに関してコミュニティーが有する既知の認識・懸念 
１４．臨床試験（研究）に関して（追加）情報が得られる人々の連絡先 
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ここで留意すべきは，コミュニティーの意見聴取はコ 

ミュニティーの同意（community consent）とは異なる 

という点である．コミュニティーの同意とは，その代表 

者がコミュニティーの臨床試験参加について同意する 

ことにより，被験者個々人からの説明同意を得るのを不 

要とする（包括）同意の枠組みを意味する．しかし， 

IND/IDE 規則により求められる個々人の同意 は，コ 

ミュニティーの同意・意見聴取によって代替できるもの 

ではない． 
 

４．情報公開 

救急研究の開始前，また完了後の双方における情報公 

開は，臨床試験の依頼者と研究者の責務であり，IRB が 

これを確認し記載することが定められている [２９]．ここ 

でいう情報公開とは，コミュニティー，一般の人々，研 

究者に対して救急研究に関する情報を普及すること（一 

方向性のコミュニケーション）を指す．研究実施前の情 

報公開は，研究計画やそのリスク・便益について，また 

臨床試験が大多数の被験者から説明同意なしに実施され 

る可能性をコミュニティー構成員に周知を図るために実 

施す る．ま た，研究完了後の情報公開 は，コミュ

ニ ティー，一般の人々，研究者が研究結果を知らされる

た めのものであり，主要な結果，有害事象の報告と共に

研 究の終了（完了あるいは中止）を公告する  [３０]． 

公開すべき情報は，コミュニティーの意見聴取で提示 

される情報と同様のものであり，説明同意書，臨床試験 

実施関係者向けの手引き，研究手順書などにも記載され 

る．国立医学図書館（National Library of Medicine）の 

臨床試験登録ウェブサイト（www.clinicaltrials.gov）へ 

の登録は必須であるが，これのみでは十分でない．情報 

公開の手段には，特定の対象者あての郵便，広告や雑 

誌・新聞記事，臨床試験の依頼者・実施機関のインター 

ネットウェブサイト（詳細情報へのリンク），地域の住 

民集会での説明・印刷物配布，地域の代表者・一次対応 

者への手紙・通知，公共広告や対談番組，新聞・雑誌・ 

テレビの記者会見などが含まれる．研究終了後の情報公 

開は，臨床試験の無用な重複を回避し，将来にわたって 

効率的な研究を計画・実施する上でも重要である  [３１]． 
 

５．倫理審査委員会，研究者・依頼者の責務 

地域・住民への意見募集を含め，計画中の臨床試験が 

連邦規則に沿っているか否かを判断することは，倫理審 

査委員会（IRB）の重要な役割である [３２]．IRB は確認後， 

説明同意書を提出することのできない被験者を対象とす 

ること，臨床試験が FDA 規則に従っていること，また FDA 
の IND/IDE の下に実施されることを確認・明示しなくて 

はならない [３３]．救急研究に関する説明同意要件の除外 

規定が満たされていること，その他の関連規則を満たし 

ている事の確認・記載も必須である．当該研究が FDA 規 

則に依らない場合には，IRB はこれが保健省長官による 

救急研究のための免除規定が適用されるか否かを判断し， 

DHHS の担当部 局（Office for Secretarial waiver for 
emergency research studies）に報告する義務がある [３４]． 

研究者（試験の実施者）は，依頼者と共に IRB の活動 

（地域住民への意見聴取を含む），FDA への申請にかかる 

活動を支援，実施する．中でも，臨床試験開始前に，当 

該試験に関連する業務を行う一次救急対応者を含む全員 

が各人の義務と法令・規則を理解していることを確認す 

ることは重要である．一次救急対応者，現場職員のため 

の訓練（例えば，開発中の製品の使用法，法定代理人や 

家族とコミュニケーションをとる時期や方法など）が必 

要となる場合がある．臨床試験の依頼者が，研究者， 

IRB を支援することの重要性は改めて言うまでもない． 

前述の情報公開とも関連するが，「FDA２００７年修正条 項

（FDA Amendment Act of２００７）[３５]」は，臨床試験の 

責任者（依頼者あるいは主任研究者）が，該当する臨床 

試験を登録データベース「Clinicaltrials,gov」に登録す 

ることを義務としている（Title VIII Section８０１）[３５]． 

また臨床試験の結果を報告することも上記責任者に課さ 

れている [３６]． 
 

６．国外研究データの利用 

FDA への各種申請手続きは，米国外で実施された救急 研

究データも受け付ける（利用可能である）．薬剤・生 物学

的製剤にかかる研究については，米国外の臨床試験 サイ

ト・研究機関が IND 認可を受けている場合にはその 承認

条件を満たしているか，FDA から免除承認の事前申 請・承

認を受けている必要がある．海外サイトが IND 許 可を受

けていない場合には，連邦規則（２１CFR３１２１. ２０） に従い，

臨床試験が生命の危機的状態にかかわり，事前 に倫理審査

承認を受けていること，被験者の権利，安全， 福祉を保護

する手段が研究手順書に記載されていること などを条件と

する．一般的には，研究が国際的に認めら れた GCP 基準

（ICH E６など）を満たしており，適用さ れる各国内法

を遵守した救急研究によるデータであれば 受理する．医療

機器に関しても，データが妥当なもので あり，研究者がヘ

ルシンキ宣言，あるいは当該研究が実 施された国の法令

（のうち，より被験者保護を目的とし て厳しいもの）を遵

守して実施された臨床試験によるも のであれば，販売（上

市）前認可申請のためのデータと して利用できる．試験参

加への説明同意を提出すること のできる法定代理人の定義

は国によって異なる場合があ ることに留意を要する [３７]． 
 

IV. 考察 
 

救急医療の対象となる患者は，生命・身体の危機に面 

しており，治療の選択・研究参加の意思決定能力が不完 

全で，また医療介入までの時間的猶予がないことが多い． 

したがって，救急研究における被験者はより脆弱な立場 

に置かれ，説明同意の成立・獲得は困難である．加えて， 

研究のために説明同意を得る過程が治療の遅延，さらに 
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不可逆的な帰結を生ずることは問題である．しかし一方， 

救急医療における研究・EBM の停滞が解決すべき問題で 

あることは明白である．したがって，救急研究の規制を 

考える上では，説明同意，個人情報，リスクと便益といっ 

た被験者保護と，科学的知見，また新しい診断・治療の 

開発を通じて社会全体に資す研究を許容・推進する EBM 
実現とのバランスを如何に実現するかという視点が重要 

である． 

米国は，説明同意義務を免除する救急研究の実施条件 

に関する法令・ガイドラインを整備してきたが，臨床試 

験の依頼者，研究者，倫理委員会はこれらの理念，また 

運用上の諸課題・問題を指摘している． 
 

１．研究倫理と被験者保護 

自律・自己決定の重要性は，ニュルンベルグ綱領，ヘ 

ルシンキ宣言に明文化されている．臨床研究において重 

要な倫理原則と，具体的に研究に求められる要件を表３ 

にまとめる．救急研究においては，特に臨床的均衡・等 

価性（clinical equipoise）が重要である．これは，臨床 

専門家の間で，比較対象となる介入の利害に関する優劣 

が不明・未確定であることを意味する．この点を重視す 

ることにより，被験者が意図的に（将来の患者など）他 

者のための犠牲とされないこと，また無作為割付を通じ 

たバイアスのない研究が実施されると期待される  [３８]． 

説明同意の要・不要：説明同意を研究の要件とするこ と

は，研究への参加者・被験者が研究についての情報を 得，

自身の自律や幸福を守る上で大きな役割を果たす． しか

し救急研究の場合，十分な情報・理解・判断に基づ く自

発的な同意を被験者から得ることは極めて困難であ り，

場合により不可能である．こうした場合，本人の同 意決

定・意思表示に代わるものをどのように得るかが課 題

とな る[３９]．代表的な方法として は，（１）事前同意  

（prospect consent）：事前に有リスク集団から同意を得る， 

（２）繰延同意（deferred consent）：同意なしで臨床試験 

に参入．その後の時点で本人もしくは代理人から同意を 

得る，（３）代理同意（proxy consent）：本人が判断可能で 

あったなら下したであろう判断を代理人・組織が行うも 

のが挙げられる． 

しかし，被験者対象となる確率が各個人にとって小さ 

い場合には事前同意を得ることは困難である．繰延同意 

の場合には臨床試験に伴う介入処置は本人の同意なしに 

施されることとなり実質的な選択肢が存しない．代理同 

意では，本人の意向をどれだけ反映し得ているかが疑問 

である，など何れも完全な方法ではない． 

また，死亡患者の親族からの（繰延，遅延）同意の妥 

当性・必要性についても活発な議論が続いている．救急 

場面における代理者の同意（proxy consent）の妥当性 

には疑問が存すること，死亡患者で説明同意が得られて 

いない被験者データを利用しても患者・親族に害は及ば 

ないこと，こうしたデータを利用しないと選択バイアス 

が生ずる可能性があること，データ利用は将来の患者・ 

社会に資すること，遺族に説明同意を求めるのは（心理 

的な）追加負担であること，医学的な個人情報の秘匿に 

関する個々人の意思は絶対的な制約とは認められないこ 

と，などを理由に，繰延同意は完全でなく，そもそもが 

不要であるという考え方が呈されている  [４０]． 

弱者集団の保護：研究参加の意思決定等において個人 

の意思が十分に尊重されない事態がおこり得る集団が想 

定される．女性，子供，少数民族，囚人など帰属する社 

会集団により規定される人々 [４１]，先天的な認知障害や 

特定疾患罹患者など個人の特性に基づいて判断される 

人々 [２３]，さらには，重篤な疾病・外傷を負った患者， 

あるいは災害やテロの被害者など個人・集団レベルで緊 

急事態におかれた人々 [４２,４３] 等である．こうした人々 

 
表３  臨床研究における倫理原則とその適用 

 

被験者の尊厳保護 
（respect for persons） 

非有害（non-maleficence） 
有益（beneficence） 社会的正義（justice） 

・被験者を自立した（自己決定す ・有害性を最小化する ・研究によるリスクと潜在的利益の社 
る）個人として扱う ・社会・個人への利益を最大化する 会的配分の公正化 

・自己決定能力が不完全なものは ・被験者選択の公正性 
保護を要する 

説明と同意 社会的価値 公正な被験者選択 
・情報公開 ・研究が社会・公衆衛生の健康状態の改善に資 ・弱者集団は社会的に下位な立場に置 
・情報理解の担保 す かれていることを考慮し，原則的に 
・自発的な参加決定 科学的妥当性 被験者対象としない 
・弱者に対する代理人の同意 ・信頼性・妥当性のあるデータが得られる ・研究目的は被験者選択を明示する・ 
被験者への尊敬 リスクと便益 対象となった被験者が将来的な受益 
・個人情報の秘匿，守秘 ・リスクの同定 者となる可能性があること 
・参加辞退の許容 ・リスクの最小化 ・可能な範囲において，より負荷の小 
・新規情報の提供 ・利便の最大化 さな集団が研究リスクを負うもので 
・被験者福祉の監視 ・リスクが，個人・社会にとって期待される利 あること 
・研究結果の公開・流布 益に照らして許容範囲である 

独立した審査 
・外部からの影響を受けない個人が研究を審査 
し，倫理的要件や被験者保護実施を推進する 

Silverman and Lemaire（２００６）をもとに改編 
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は，臨床試験を強制されるべきでないと同時に，その機 

会を奪われるべきでない [４４]． 

リスクの判断・規定：救命救急，救急医学においては， 

患者と被験者（臨床試験への参加者）の区別は極めて曖 

昧である．こうした場面において，最少リスク基準  

（minimal risk standards）が被験者保護に果たす役割は 

大きい[４５]．他方，臨床試験・研究が患者・被験者を直 

接的に利すべきであるという基準を満たすことは時に難 

しい．最小限のリスクであることの判断に際して，研究 

実施手順を治療的行為（therapeutic procedures）と非治 

療的行為（non-therapeutic procedures）に分け，侵襲の 

程度や患者にとっての直接的利益の多寡を系統的に判断 

する方法を開発することが倫理委員会の審査にとって有 

益と考えられている [４６]． 

コミュニティーの意見聴取：従来，研究に関する説明 

と同意，またこれにかかる意見聴取は，研究に先行して 

被験者に対して実施されるものがほとんどであった．し 

かし近年，特に説明同意を要件としないで行われる救急 

研究において，研究参加者の事後（研究参加後）の意見 

を求めること [４７]，また一般市民・地域住民の意見を諮 

ること [４８] の重要性が認識されてきた．しかしこの場 

合，集団をどう定義するか，また誰を集団の代表者（代 

弁者）とするかという課題が生ずる  [４９,５０]． 

上述の諸点は，２００５年の「救急医療学術コンセンサ 

ス  会  議  （ Academic Emergency Medicine 
Consensus Conference）」に お い て「蘇 生 研 究 の 

倫 理（ethical conduct of resuscitation research）」を主

題として討議さ れ，（１）生命の危機的状況には死亡のみ

でなく重篤な障 害が予想される場合も含むべきである，

（２）利用可能な 最善の治療でも致死率・障害発生率が

高い場合や，現行 治療の有害事象が重篤な場合には，多

少効果的であって も治療は不十分と解されるべきであ

る，（３）例外的に実 施される救急研究は，計画中の治

療・介入が有益である との見込みが十分ある場合とす

べきである，（４）現行の 規制により実施が妨げられてい

る研究がどの程度あるか の評価を要する，（５）倫理委員

会の多様性・不均一，コ ミュニティー参加の目標，説

明同意義務の免除下で行わ れる研究に理解を深め参加を

促す方策などについての研 究を推進することなどが推奨

された  [５１,５２]． 
 

２．被験者同意を得ない救急研究に関する意見・世論 

１９９６年の連邦規 則（Final Rule）は，求められるコ 

ミュニティーの意見聴取や情報公開などの詳細を規定し 

ていないが，これは個々の研究手順や研究環境に応じて， 

これらを柔軟に計画・実施できるよう意図されたと解さ 

れる  [５３,５４]．しかし，これは結果的に，臨床試験・研 

究に係わる現場に大きな自由と責務を課すこととなった． 

倫理委員会への調査では，コミュニティーの意見聴取・ 

告知の規定が曖昧で実施が困難であること  [５５]，説明同 

意を不要とする研究の審査では法曹専門家の関与を大き 

くすべきであること，同種の研究審査の経験が少なく不 

安があること，等の意見が繰り返し表明されている． 

IRB の役割が大きくなる中，委員会のあり方，質の保証 

も各国で課題となっている [５６]． 

また，研究者を対象とした調査では，（１）救急研究に 

関する連邦規則の実施は（特に研究実施が未決定の準備 

段階でもあり）時間がかかりコスト負担が大きい，（２） 

法定の諸要件については倫理審査委員会の恣意的解釈の 

余地が大きい（委員会によって判断に違いが生ずる）， 

（３）コミュニティーの意見聴取に関しては理解不足と混 乱

が存在すること，また（４）救急研究における被験者の 説明

同意義務免除について不安を感じる人々はごく一部 の少数

派であろうと多くの研究者が見なしていると報告 され，研

究の申請・審査・実施を円滑に行うためのツー ルキットの

開発が望まれるとの意見が提示されている  [５７]． 

一方，被験者となり得る一般市民向けのアンケート調 査

によれば，約半数の回答者は説明同意なしの研究には 一般

的に（原理・原則として）は賛成しないとしながら， 過半

の者が個人的には自らが参加する意思があると回答 してい

る  [４８]．救急部門受診患者を対象とした調査でも， 最小限

のリスクしか有さない研究については７３％が，こ れよりも

大きなリスクを有する場合は５０％の参加意思が 示されてい

る  [５８]．繰延合意の受け入れに関する調査に よれば，救急

研究は同意なしで開始すべきという意見が ８４％，しかし継

続して研究に参加するか否かには同意を 要するとの意見も８

２％にのぼった  [５９]．また，多くの者 は，コミュニティー

への意見聴取が個々人の説明同意の 実際的な代替手段であ

ると考えながら自らはそうした集 会への参加意思を有さな

いとの報告がある．このように， 救急研究には一定の理解

が得られているものの，今後検 討すべき課題が多い [５９]． 
 

３．救急研究規制による臨床試験実施への影響 

説明同意を得ない救急研究に関する規制により，米 

国における救急研究の年間実施件数は減少し，一部は米 

国外に研究場所を求めて行われたといわれる [６０,６１]． 

文献レビューによれば１９９６年から２００４年に実施された 

研究は５件 [６２]，２００６年 の FDA 公聴会において は２

１ 件が，既実施，実施中もしくは実施準備中と報告さ

れ ている [６３]．その後，徐々に救急研究の実施は増加， 

救急部が関与する臨床試験（完了または実施中）は２０１０年 

には ClinicalTrials.gov に６９１件登録された [２,６４]．神経

疾  患 救 急 治 療 ネ ッ ト ワ ー  ク （ Neurological 
Emergencies Treatment Trials network，NETT）

や蘇生評価コンソー シアム（Resuscitation Outcomes 
Consortium，ROC）な ど，大規模多施設共同臨床試験

ネットワークも稼働中で ある． 

４．欧州における救急研究規制の概況 

欧州では欧州共同体が１９６５年に医薬品規制，１９７５年に 

臨床試験規則を公布し，１９９１年には日米欧医薬品ハーモ 

ナイゼーション国際会議（International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration 
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of Pharmaceuticals for Human Use，ICH）が，１９９０年に 

は欧州経済共同体専門委員会（Committee  for  Proprietary 
Medicinal  Products,  CPMP）が，さらに１９９３年の欧州共同 

体（EU）設立後には欧州医薬品庁（European    Agency  
for the Evaluation of Medicinal Products, EMEA）が設置 

された  [６５]．その後，２００１年に採択・公布された「臨床試 

験に関する欧州委員会規則（EU Clinical Trial Directive ２
０/２００１/EC）」が施行された．本規則では，小児・同意 能

力を欠く成人の保護規定が定められ，改訂版ヘルシン キ

宣言等における保護規定を反映したものとなっている． 

未成年者・同意能力を欠く成人を被験者とする研究では， 

直接的利益が期待できることを要件とし，被験者への説 

明に特段の配慮を求めると同時に，IRB に対してもこれ 

ら被験者参加に関して専門家の意見を得るべきことを規 

定している [６６]． 

本施行規則には，被験者同意を要しない救急研究の要 

件は盛り込まれていない  [６６]．EU 加盟国では，各国独 

自の法令でこうした研究を可能とする国と，上記 EU 規 

則を厳密に適用して実質的に禁止している国に対応が分 か

れている  [６７]．実態としては２００４年以後，欧州で救急 研

究は行われなくなったと報告されている  [６８]．その後 ２０１

０年の欧州医薬品機構（European Medicines Agency） に

よる国際会議では，臨床試験の国際化を視野に入れな がら，

倫理委員会のあり方・評価，医薬品へのアクセス 

（試験終了後の医療アクセス），臨床試験における比較対 

照の選択（偽薬を用いることの是非）とならび，臨床試 

験で問題となる弱者の多義性（社会・経済的弱者への配 

慮）が大きな課題として議論されているが救急研究のあ 

り方に関する結論は出ていない [６９７- １]． 
 

V. 結語 
 

救急研究に関する規制，中でも説明同意義務の免除下 

で行われる臨床試験は，被験者保護と根拠に基づく医療 

（EBM）・医療の向上の両立を目指して議論が積み重ねら 

れ，改定が重ねられてきた． 

同意書を提出することができない被験者を対象として 

含む救急研究には，（格別の）倫理的配慮がとられ，そ 

のために研究の実施は非常に困難なものとなっている． 

その結果，救命救急現場で用いられる標準的治療の大部 

分は適切に計画された比較対象試験で安全性・有効性が 

未だ評価されていないという状況が継続している．救急 

研究についても，他領域と同様に臨床試験の国際化の必 

要性が認識されており，本稿で提示した米国のガイドラ 

インならびに議論が，わが国の今後の議論に資すことを 

期待するものである [７２]． 
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1．はじめに 

救急医療の現場における臨床試験・治験の計画・実 

施においては，一般的な臨床試験・治験における注意 

点・困難に加え，救急医療特有の考慮すべき諸点が存 

する 1）。中でも，救急研究における説明同意（informed 

consent）を得ることの困難さは，被験者を事前に把 

握することが困難なこと，時間的な制約，本人の意思 

表示能力の低下，特有の医師患者関係などを背景とし 

て研究推進の大きな障害となってきた    2）。その一方， 

救急医療で広く行われている医療の多くには科学的 

根拠が存在せず，根拠に基づく医療（evidence-based 

medicine，EBM）の推進必要性が認識されてきた  3）。 

救急研究，特に説明同意を要件としないで実施される 

研究に関する規制においては，説明同意，個人情報， 

リスクと便益といった被験者保護と EBM実現のバラ 

ンスを社会においていかに実現するかという問題の解 

決を目指している。 

本問題は各国が苦慮しながら対応を進めているが， 

未だに未整備部分の多い課題である。わが国において 

も，医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令，自 

ら治験を実施しようとする者および自ら治験を実施す 

る者等が治験の実施等に際し遵守しなければならない 

基準（Good Clinical Practice / 以下，「GCP」）等にお 

いて，同意を得ることが困難な者を対象とした治験実 

施について規定されているものの，救急医療・研究の 

現場においてはこれら法令・規則の具体的適用には混 

乱も多い 4）。 本稿では，医学・臨床研究の倫理原則・規則，医

療 

行為における倫理原則，さらに臨床試験・治験におけ 

る原則と規制について概説し，救急医療の特質，救急 

医療に係る臨床研究・臨床試験，中でも被験者から同 

意が取れない状況下での臨床試験に関する現行の関連 

法令を整理して提示する。その上で，欧米の現状，争 

点となっている点に考察を加える。 

2．医学・健康科学研究の倫理指針 

人間（ヒト）を対象とする医学研究の倫理的原則と 

しては，まず，治療を前提としない人体実験の許容範 

囲を示す「ニュルンベルク綱領」（1947     年）があり， 

これを基にして世界医師会が採択した「ヒトを対象と 

した臨床研究における倫理的原則（ヘルシンキ宣言， 

1964     年）」が挙げられる。後者は医学研究一般に適用 

されるべき原則として，①研究よりも患者・被験者の 

福利を優先，②本人の自発的・自由意思による研究参 

加（文書による説明と文書による同意取得），③倫理 

審査委員会による事前審査と研究進行状況の監視継 

続，④先立つ動物実験と臨床研究データの有効活用を 

前提として科学的で倫理的な研究実施（研究実施計画 

書の作成）を要諦とした。 

ヘルシンキ宣言はその後，数次にわたって改正され， 2008

（平成 20）年改正の最新版においては，臨床研 究の科学性

確保，有能な研究者による実施，実施計画 書の作成，第三者

による実施の審査・承認・監視，研 
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究の事前登録，未成年者・法的無能力者についての保 

護者（および本人）同意，ヒト由来試料（組織・細胞・ 遺

伝子など）と診療情報の適切な管理，患者（被験者） の

医学研究（および成果としての有益な治療）へのア ク

セス権などの項目が追加され包括的指針となってい る 

5，6）。 

現在，ヘルシンキ宣言は，すべての医学研究関係者 

が遵守すべき国際的倫理原則とされ，日本においては 

後述する ICH-GCP 合意に基づく新薬開発実施基準

（厚 生労働省令），「臨床研究に関する倫理指針」などの

種々 の医学研究のガイドラインに反映されている    7）。 

 

2-1．臨床研究・疫学研究に関する国内指針 

日本における人を対象にした研究の倫理指針として 

は，医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚 

生労働省），疫学研究に関する倫理指針（文部科学省， 

厚生労働省），臨床研究に関する倫理指針（厚生労働 

省），遺伝子治療研究に関する指針（文部科学省，厚 

生労働省）などがある    8）。また，人由来資料に関わる 

研究に関する指針として，ヒトゲノム・遺伝子解析研 

究に関する倫理指針（文部科学省，厚生労働省，経済 

産業省），ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 

（厚生労働省），ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療 

研究に関する倫理指針（文部科学省，厚生労働省）， 

ヒト ES 細胞の樹立及び分配に関する指針（文部科

学 省），ヒト ES 細胞の使用に関する指針（文部科学

省）， ヒト iPS 細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細

胞の作 成を行う研究に関する指針（文部科学省）があ

る    9）。 

疫学指針と臨床指針の適用は，手術，投薬等の医療 

行為を伴う介入研究か否かで区別され，研究者は研究 

がどの指針に該当するか判断し実施することとなる 10）。 

なお，観察研究に関する疫学研究指針と臨床研究指針 

は実質的にはほぼ同内容である 11, 12）。 

 

2-2．疫学研究に関する倫理指針 

疫学研究とは，（明確に特定された人間）集団の中で 

出現する健康に関するさまざまな事象の頻度および分 

布ならびにそれらに影響を与える要因を明らかにする 

科学研究を指す。本指針は，人の疾病の成因および病態 

の解明ならびに予防および治療の方法の確立を目的と 
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する疫学研究を対象としているが，法律の規定に基づき 実施さ

れる調査，ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する 倫理指針に基

づき実施される研究，資料としてすでに連 結不可能匿名化されて

いる情報のみを用いる研究，手術， 投薬などの医療行為を伴う介

入研究については対象と しない 9）。 

 

2-3．臨床研究に関する倫理指針 

臨床研究は，「医療における疾病の予防方法，診断 方法お

よび治療方法の改善，疾病原因および病態の理 解ならびに患

者の生活の質の向上を目的として実施さ れる次に掲げる医学

系研究であって，ヒトを対象とす るもの」と定義される。こ

れは，介入を伴う研究であっ て，（1）医薬品または医療機器

を用いた予防，診断ま たは治療方法に関する研究，（2）前記

以外の介入を伴 う研究，（3）介入を伴わず試料などを用いた研

究で， 疫学研究以外の観察研究（通常の診療の範囲内であっ 

て，いわゆるランダム化，割り付けなどを行わない医 療行為

における記録結果および当該医療行為に用いた 検体などを利

用する研究を含む）に分類される。医学， 歯学，薬学，看護学，

リハビリテーション学，予防医 学，健康科学に関する研究が含

まれる   13）。 

臨床研究に関する倫理指針は上述の臨床研究を対象 とす

るが，診断および治療のみを目的とした医療行為， 他の法令

および指針の適応範囲に含まれる研究，試料 などのうち連

結不可能匿名化された診療情報（死者に 関わるものを含む）

のみを用いる研究は対象としない 9）。 また，ここでいう介入と

は，予防，診断，治療，看護 ケアおよびリハビリテーショ

ンなどについて実施され るもので，（1）研究目的で実施さ

れる通常の診療を超 えた医療行為，（2）通常の診療と同等

の医療行為であ るが，被験者集団を複数グループに分けて

割り付けを 行って効果をグループ間で比較する場合などが

含まれ る。被験者に対する危険性の水準が一定程度以上の

医 療行為を行うものとして，投薬，医療機器の埋め込み， 穿刺，

外科的な治療，手術，さらに試料等の採取のた めに行われ

る採血や穿刺を伴う行為は「侵襲を伴う介 入」とされ，特

に配慮を要するものとされる。 

これら臨床研究においては，参加者・被験者のヒト としての

権利（人権）や安全を最大限に保護すること 
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が求められ，倫理審査・説明同意が必要である    14）。な 

お，2008（平成 20）年の改訂版指針では，（1）健康 

被害の補償についての規定，（2）観察研究の定義と説 

明同意の手続き（試料採取の侵襲性の有無による手続 

きの相違），（3）同意を得ていない既存試料の扱い，（4） 

侵襲性を有する介入研究の事前登録（臨床研究・治験 

データベースへの登録），（5）実施中の有害事象発生 

への対応，（6）倫理審査委員会の審査を不要とする場 

合，（7）迅速審査の規定，等が明文化されている 12, 15, 16）。 

これにより本指針は，後述する「医薬品の臨床試験の 

実施に関する基準」と内容的に近いものとなっている 

一方，「臨床研究に関する倫理指針」は基本的原則に 

ついての記載はあるものの，実務段階での具体的指示 

に乏しいとされる 12）。 

 

2-4．臨床試験・治験に関する倫理規定 

「臨床試験」は臨床研究の一部であり，ヒトを対象と 

して医学的介入の有効性や安全性を調べる臨床研究で 

ある。他方，「治験」とは医薬品，医療機器および体外 

診断薬の承認申請を目的とした臨床試験を指す。なお， 

医薬品，医療機器の市販後に行われる製造販売後調査 

の一環として実施される臨床試験は「製造販売後臨床 

試験」と称される。これは，承認された適応内で実施 

される臨床試験であり，新たな疾患や異なる用法・用 

量について適応拡大を目的とする臨床試験は治験とみ 

なされる 13, 14）。 

治験の実施について日本では，1989（平成元）年 

に厚生省薬務局長通知「医薬品の臨床試験の実施に 

関する基準について（薬発第 874 号）」が指針として 

設けられた（通称，旧 GCP）。その後 1991（平成 3） 

年，日米欧三極の薬事規制の調和を目的として，薬 

事規制当局と製薬企業連合会の代表で構成する「日 

米 EU 医薬品規制調和国際会議（The  International 

Conference    on    Harmonisation    of    Technical 

Requirements    for    Registration    of    Pharmaceuticals 

for Human Use，ICH）」が組織され，1996（平成 8） 

年には「医薬品の品質，安全性，有効正当の国際基準 

（ICH-  Good  Clinical  Practice：ICH-GCP，E6 ガ イ ド 

ライン）」が定められた。日本では翌 1997（平成 9）年， 

これを反映した「GCP 省令（平成 9 年厚生省令第 28 号， 

新 GCP）」が定められ，薬事法で規定されている治験 

などを実施する際の「厚生労働大臣の定める基準」の 

一つとされた 6, 11）。これにより，臨床試験の結果を諸 

外国と相互受け入れすることが可能となった    14）。 

その後 2005（平成 17）年には「医療機器の臨床試 験の実

施の基準に関する省令（厚生労働省令第  36  号， 医療機器

GCP 省令）」が定められたが，これは医療機 器を対象とした

新 GCP に相当する基準である 17）。な お，疫学研究に関する

倫理指針（文部科学省，厚生労 働省），臨床研究に関する倫

理指針（厚生労働省）は 根拠法を持たない「ガイドライン」

であり，医薬品の 臨床試験の実施の基準に関する省令（同），

医療機器 の臨床試験の実施の基準に関する省令（同）は薬事

法 を根拠法とする法令である。 

欧米においては基本的にすべての臨床試験が倫理 

性 ，科学性および信頼性の確 保を目 的として

ICH- GCP に沿った倫理審査の対象となる一方，日

本では 臨床研究・臨床試験のうち治験のみが薬事法お

よび「医 薬品の臨床試験の実施に関する基準（新

GCP）」の管 理下に置かれる 5）。そのため，日本では

（GCP 基準に 依らない）臨床試験によって新薬の開

発・申請・承認 に有望な成果が得られた場合でも，申

請を行う場合は 改めて（GCPに準拠した）治験を実

施する必要があ る 10）。 

 

2-5．臨床研究・臨床試験・治験における説明と同意 

患者が治療についての情報を得て，自身の自律・自 

己決定や幸福を守る上で，説明同意は大きな役割を果 

たす。この考え方に立ち，医療行為を行う際には，（1） 

病名と病気の説明，（2）これに対してこれから行うと 

する治療・処置の説明，（3）その治療・処置の危険度（危 

険の有無と程度），（4）それ以外の選択肢として可能な 

治療法とその利害損失（，5）予後（その病気の将来予測） 

の  5  項目について医師は十分な説明を行い，患者はそ 

の説明で理解したことを同意する必要がある 7, 18）。 

これと同様に治験実施時には，治験責任医師は被験 

者に文書による適切な説明を行い，文書により同意を 

得なければならない（省令 GCP 第 50 条 第 1 項）。臨床 

試験に関する倫理指針〔2009（平成 21）年〕の説明同 

意に係る細則は内容的に GCP 省令とほぼ同一である 19）。 
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治験は通常の医療行為とは異って試験を目的とする 

こと，治験薬の有効性や安全性について未知の部分が 

あること，治験参加による負担増加の可能性，また治 

験参加にかかる利益と不利益等について説明文書で十 

分に説明し，理解と同意を得ることが特に重要である。 

説明同意書に求められる項目については，医薬品の臨 

床試験の実施の基準に関する省令（GCP 省令）第 51 条 

に規定されている。被験者の治験参加意思を左右する 

可能性のある情報が治験開始後に得られた場合には， 

情報提供し文書に記録，被験者の治験への継続参加の 

意志を再確認する必要がある 20）。 

一般的な被験者保護規定に加えて，未成年者，同意 

能力を欠く成人，社会的な弱者集団の保護については， 

法的代理人による代諾を原則として求め，また倫理審 

査委員会に小児・同意能力を欠く成人の専門家を置い 

て助言を得ること等が求められる   21）。 

3．救急医療における臨床試験・治験に係 
る法令・指針 

臨床試験・治験に係る主な法令・指針としては，薬 

事法（昭和 35 年 8 月 10 日 法律第 145 号），薬事法施行 

令（昭和 36 年 1 月 26 日 政令第 11 号），薬事法施行規 

則（昭和 36 年 2 月 1 日 厚生省令第 1 号），医薬品の臨 

床試験の実施の基準に関する省令（平成 9 年 3 月 27 日 

厚生省令第  28  号），医療機器の臨床試験の実施の基準 

に関する省令（平成 17 年 3 月 23 日厚生労働省令第 36 

号）などがある。これらにおける基本的な原則・規則 

に照らした救急研究のあり方，特に被験者同意の得ら 

れない研究の実施について述べる。 

 

3-1．救急医療における説明と同意 

医療行為を行う際，救急医療においても，正常な判 

断力のある成人を対象とする場合には説明と同意を要 

する。しかし，救急重症例においては，説明と同意の 

前提となる，医師と患者が十分な時間をかけて信頼関 

係を築くことが困難であることが多い。救急症例は， 

救命処置・治療に一刻を争う場合が多く，治療選択に 

関する説明と同意を求める時間を十分にかけられず， 

また，患者の意識が器質的原因により消失・低下して 

いる場合，あるいは怒りや恐怖感などにより冷静な判 

断力が失われている場合が多いためである    18）。 したがっ

て，緊急事態であり時間的余裕のない状況 

下で患者が自己決定権を行使できる状態でない場合に 

は，説明と同意は例外的に不要とされている 18, 22）。し 

かし，この場合においても，可能な場合には原則とし 

て，家族（親権者），後見人，その他近親者への説明 

同意が必要である 23）。患者の権利としての診療拒否に 

ついても，あらかじめ特定の書式（Against Medical 

Advice，AMA）を用意しておくことが必要である 

24）。心肺停止症例に関して，本人死亡後に権利を受け 

継ぐことのできる家族の範囲と優先順位は，配偶者， 子

供，父母，孫，祖父母，または兄弟姉妹とされてい る 

25）。 

 

3-2．救急重症例における臨床研究，説明同意 

救急医療における臨床研究・治験においても，原則 

的には，他の領域・対象の研究と同様に参加者・被験 

者の人権や安全を保護する必要がある 14）。しかし上述 

した治療の選択に関する場合と同様，救急（重症）症 

例を対象とした研究においては，患者の多くは大きな 

生命・身体の危機に面しており，臨床研究・治験への 

参加に係る意思決定能力が不完全で，また時間的猶予 

がない場合が多い。こうした状況は，説明同意の遂行 

を困難とし，被験者はより脆弱な立場に置かれ得るこ 

とを示唆する。加えて，研究のための説明同意を得る 

過程が治療の遅延，さらに不可逆的な帰結を生ずるこ 

とは問題となり得る。 

そこで治験に係る規則である GCP は，一定の条件下 

で説明同意の取得義務を免除した臨床研究の実施を許 

可している。救急医療現場で（説明同意を得ないで） 治

験を行う場合，条件を満たしていることを治験実施 計

画書に記載することが必要である。それは，（1）同 意

を得ることが困難と予測される者を対象にしなけれ ば

ならないことの説明，（2）予測される被験者への不 利

益が必要な最小限度のものであることの説明，（3） 生命

が危険状態にある傷病者に対して，その生命の危 機を

回避するために使用する医薬品として，製造販売 の承

認を申請することを予定していること，（4）既存 の治

療方法では十分な効果ができないことの説明，（5） 新規の

治療方法において，生命の危険が回避できる可 
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能性が十分にあることの説明，（6）効果安全性評価委 

員会が設置されていることの 6 項目である 26）。 

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 9 

年 3 月 27 日厚生省令第 28 号，最終改正：平成 24 年 

12 月 28 日厚生労働省令第 161 号）における，治験に 

おける被験者本人から同意を得ることができない場合 

の規定条文（抜粋）を表 1   に示す。 

 
表１．医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP    省令） 

：特に救急研究・本⼈同意を得ないで⾏う臨床試験に係る部分 
 

第二章    治験の準備に関する基準 

第一節     治験の依頼をしようとする者による治験の準備に関する基準（第四条～第十五条） 

（治験実施計画書） （省略） 
 

第二節     自ら治験を実施しようとする者による治験の準備に関する基準（第十五条二～同条九） 第十五条の四（業務手順書等）自ら治験を実施しようとする者は，次に掲

げる事項を記載した治験実施計画書を作成しなければならない。 

２      自ら治験を実施しようとする者は，当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこと及び第五十条第一項の同意を得ることが困難な者を対象 にすることが予

測される場合には，その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載しなければならない。 

一     当該治験が第五十条第一項の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしなければならないことの説明 

二     当該治験において，予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであることの説明 

３      自ら治験を実施しようとする者は，当該治験が第五十条第一項又は第二項の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしている場合には，その 旨及び次に掲げ

る事項を治験実施計画書に記載しなければならない。 

一      当該被験薬が，生命が危険な状態にある傷病者に対して，その生命の危険を回避するため緊急に使用される医薬品として，製造販売の承認を申請 すること

を予定しているものであることの説明 

二     現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないことの説明 

三     被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあることの説明 

四     第二十六条の五に規定する効果安全性評価委員会が設置されている旨 

第四章    治験を行う基準（第二十七条―第五十五条） 第三

節    治験責任医師（第四十二条―第四十九条） 

第四十四条（被験者となるべき者の選定）治験責任医師等は，次に掲げるところにより，被験者となるべき者を選定しなければならない。 

一     倫理的及び科学的観点から，治験の目的に応じ，健康状態，症状，年齢，同意の能力等を十分に考慮すること。 

二     同意の能力を欠く者にあっては，被験者とすることがやむを得ない場合を除き，選定しないこと。 

三      治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者を選定する場合にあっては，当該者の同意が自発的に行われるよう十分な配慮 を行うこ

と。 

第四節    被験者の同意（第五十条―第五十五条） 第五十条（文書による説明と同意の取得）治験責任医師等は，被験者となるべき者を治験に参加させるときは，あらかじ

め治験の内容その他の治験に関 

する事項について当該者の理解を得るよう，文書により適切な説明を行い，文書により同意を得なければならない。 

２      被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難であるときは，前項の規定にかかわらず，代諾者となるべき者の同意を 得ることにより

当該被験者となるべき者を治験に参加させることができる。 

３，４，５（省略） 
 

第五十一条（説明文書） 第五十二条（同意文書等への署名

等） 第五十三条（同意文書の交付） 

第五十四条（被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合） 
 

第五十五条（緊急状況下における救命的治験）治験責任医師等は，第七条第三項又は第十五条の四第三項に規定する治験においては，次の各号のすべて に該当する場合に

限り，被験者となるべき者及び代諾者となるべき者の同意を得ずに当該被験者となるべき者を治験に参加させることができる。 

一     被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。 

二    現在における治療方法では十分な効果が期待できないこと。 

三     被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること。 

四     予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること。 

五     代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。 

２      治験責任医師等は，前項に規定する場合には，速やかに被験者又は代諾者となるべき者に対して当該治験に関する事項について適切な説明を行い， 当該治験への参加

について文書により同意を得なければならない。 

この種の治験は，被験者の生命・人権に関わるため，特に’慎重に審議すべきと考えられる場合には以下の観点からも吟味する 

（上記第 7 条第 3 項，第 15 条の 4 第 3 項の運用通知）． 

・このような治験の被験者となるかもしれない者をあらかじめ特定できない． 

・緊急救命的な薬剤としての将来の承認申請の予定，救命の可能性を裏付けるデータが治験実施計画書に記載されている． 

・効果安全性評価委員会が置かれている． 

・できる限り速やかに，連絡のとれた代諾蓄に説明し，同意を得る． 

・被験者本入が同意することのできる状態になったら，できる限り速やかに本入に説明し，参加継続の意思を確認し，同意を得る． 

・これら事後の経緯について，治験責任医師が治験審査委員会に報告する． 出典：医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令          http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H09/H09F03601000028.html 
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表       2．臨床研究に関する倫理指針：特に本人同意が得られない場合の規定 
 

 
出典：臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省） http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shishin.pdf 

 

 

なお，薬剤・医療機器の承認申請を目的とする治験 

ではない場合に適用される臨床研究指針にいては，「患 

者が同意の能力を欠くことにより同意を得ることが 

困難であるときは，代諾者（legal representative）と な

る者の同意を得ることにより，臨床試験に参加させ る

ことができる」と記載されており，同意が取れない 患

者に緊急的に薬剤投与や侵襲を伴う医療機器を装着 し

効果を測ることは，救急医療においても，家族や代 諾

者の了解が得られるまでできないとされている。臨 床

研究の指針における説明同意の要件に係る規定条文 

（抜粋）を表 2  に提示する。 

4．考察 

日本では 1990 年代より，臨床研究の立ち遅れ，国 

際共同治験からの疎外，新薬の開発・承認の遅滞が問 

題視され，治験の活性化および臨床研究の基盤整備 

を目的とした施策が推進されている 16, 27）。2007（平成 

19）年には，世界最高水準の医薬品・医療機器を国民 

に提供すること，また医薬品・医療機器産業を日本の 成

長牽引役にすることを目標とした「革新的医薬品・ 

医療機器創出のための 5 か年戦略」が策定され，その後 

も，治験・臨床研究の実施医療機関の整備，必要とされ 

る人材の育成，国民への普及啓発，関連法規・ガイドラ 

インの国際基準との整合性向上，被験者保護のためのガ 

イドライン見直し等が継続して行われてきた 28, 29）。そ

の 結果，近年は治験計画届が増加傾向にあることが報

告さ れている 30）。 

しかし，臨床研究・治験実施に向けた条件整備は， 

救急医療分野においては十分に進展していないのが実 

情である。日本救急医学会は臨床研究・治験推進のた 

めの条件整備の重要性を鑑み，臨床研究に関する倫理 

指針の見直しにあたって，救急医学領域への対応に関 

する検討を進めるよう要望書を提出している    31）。 

 

4-1．本人同意要件を免除した救急研究の規制の争点 

研究参加への本人同意が得られない場合，本人に代 

わる同意（代諾）を以て研究実施条件とすることが 

可能か否かについて一意的な合意や決定は存在しな 

い。代表的な方法としては，（1）事前同意（advance 

consent）：事前に有リスク集団から同意を得る，（2） 

第４    インフォームド・コンセント 

２    代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続    ＜細則＞ 

 
１．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができる場合及びその取扱いについては，以下のとおりとし，いずれの場合も，研究責任者は， 

当該臨床研究の重要性，被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するにあたり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を臨床研究計 

画書に記載し，当該臨床研究計画書について倫理審査委員会による承認及び臨床研究機関の長による許可を受けなければならない。 

イ      被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセントを与えることができないと客観的に判断される場合 

ロ 被験者が未成年者の場合。ただし，この場合においても，研究者等は，被験者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い，理解が得られるよう努め 

なければならない。また，被験者が 16 歳以上の未成年者である場合には，代諾者等とともに，被験者からのインフォームド・コンセントも受け 

なければならない。 

【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセントを受けることができない場合】 

ハ    被験者の生前における明示的な意思に反していない場合 

 
２．研究責任者は，一般的には，被験者の家族構成や置かれている状況等を勘案して，以下に定める者の中から被験者の意思及び利益を代弁できると考 

えられる者を選定することを基本とし，臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならない。なお，被験者の家族構成や置かれている 

状況等とは，被験者と代諾者等の生活の実質や精神的共同関係からみて，被験者の最善の利益を図ることが可能な状況をいうものである。 

イ     当該被験者の法定代理人であって，被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 

ロ      被験者の配偶者，成人の子，父母，成人の兄弟姉妹若しくは孫，祖父母，同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者 

 
３．研究責任者は，一般的には，死亡した被験者の家族構成や置かれていた状況，慣習等を勘案して，以下に定める者の中から被験者の生前の意思を代 

弁できると考えられる者を代諾者として選定することを基本とし，臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならない。 

イ      死亡した被験者の配偶者，成人の子，父母，成人の兄弟姉妹若しくは孫，祖父母，同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者 

（１）研究者等は，被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合には，当該被験者について臨床研究を実施することが必要不可欠 

であることについて，倫理審査委員会の承認を得て，臨床研究機関の長の許可を受けたときに限り，代諾者等からインフォームド・コンセントを 

受けることができる。 

（２）研究者等は， 未成年者その他の行為能力がないとみられる被験者が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には， 代諾者等からイン 

フォームド・コンセントを受けるとともに，当該被験者の理解を得なければならない 
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繰 延同意（deferred     consent）：同意なしで治験に参入， 

その後の時点で本人もしくは代理人から同意を得る， 

（3）代理同意（proxy    consent）：本人が判断可能であっ 

たなら下したであろう判断を代理人・組織が行うもの， 

がある。しかし，各個人が被験者対象となる確率が小 

さい場合，事前同意は現実的でない。繰 延同意の場合， 

治験に伴う介入処置は本人の同意なしに施される。代 

理同意では，本人の意向をどれだけ反映し得ているか 

問題である，など何れも争点を有し完全無欠な策とは 

言い難い 32）。 

これらの欠点を補完する手段として，近年，コミュ 

ニティーへの意見聴取が重視されている。これは，事 

前同意を（潜在的）被験者個々人から得ることが現実 

的でない場合に，こうした（潜在的）被験者の属する 

コミュニティー・集団（地域，高リスク集団，患者組 

織など）を対象として研究に関する説明，意見聴取を 

実施するものである 33）。 

加えて，研究参加のリスク・ベネフィットに関する 

本人あるいは代理人に対する十分な説明を実施し同意 

を得る手段を欠く救急研究では，計画されている介入 

の臨床的均衡・等価性（clinical equipoise）の保証が 

極めて重要である。これは，臨床専門家の間で，比較 

対象となる介入の利害に関する優劣が不明・未確定で 

あることを意味する。これにより，被験者が意図的に 

（将来の患者など）他者のための犠牲とされないこと， 

また無作為割付を通じたバイアスのない研究が実施さ 

れることが期待される    34）。そのため，計画されている 

当該救急研究は科学的課題に応えるために必要不可欠 

であるか否か（説明同意が可能な他の集団を対象とし 

た研究によって同一課題に答えられないか）につい 

て，研究計画の科学的審査が重視される。これら諸点 

は，2005（平成 17）年の「救急医療学術コンセンサ 

ス会議（Academic     Emergency     Medicine     Consensus 

Conference）」において蘇生研究の倫理を考える上で 

の重要な諸課題として議論されている 35, 36）。 

 

4-2．欧米における救急研究の規制 

欧州では，2001（平成 13）年に採択・公布された「臨 

床研究に関する欧州委員会規則（EU Clinical Trial 

Directive 20/2001/EC）」が施行された。本規則では， 

小児・同意能力を欠く成人の保護規定が定められ，改 

訂版ヘルシンキ宣言等における保護規定を反映したも 

のとなっている。未成年者・同意能力を欠く成人を被 

験者とする研究では，直接的利益が期待できること 

などを要件とし，被験者への説明に特段の配慮を求 

めると同時に，治験審査委員会（institutional review 

board / 以下，「IRB」）もこれら被験者の専門家意見 

を得ることを規定している 37）。 

EU 加盟国では，各国独自の法令で research  without 

consent（RWC）を可能としている国と，上記 EU 規則 

を厳密に適用して厳しい規制を導入している国に対応 

が分かれているが 38），2004（平成 16）年以後，実質的 

に救急研究は行われなくなったとの報告がある    39）。そ 

の後 2010（平成 22）年の欧州医薬品機構（European 

Medicines Agency）による国際会議では，臨床試験の 

国際化を視野に入れながら，倫理委員会のあり方・評 

価，医薬品へのアクセス（治験終了後の医療アクセス）， 

臨床試験における比較対照の選択（placeboを用いる 

ことの是非）とならび，臨床試験で問題となる弱者 

（vulnerability）の多義性（社会・経済的弱者への配慮） 

が大きな課題として議論されている 40）。 

米国では一定の条件下において，本人の同意を要 

件とせず救急医療の臨床研究・治験を実施すること 

が従来から許可されていたが，実際の規則運用，具 

体的に満たすべき条件についての理解には大きな混 

乱があり，救急研究を推進する上での障害となって 

いた。そのため，連邦食品医薬品局（Food  and  Drug 

Administration，FDA） は 2011（ 平成 23） 年に， 救 

急医療研究における説明同意要件の免除についての指 

針を公開し，倫理委員会，臨床研究実施者，治験依頼 

者向けに現行の法令要件の解説を行った。ここでは， 

研究が許可される患者・被験者の状態や介入・治療に 

関する条件に加え，求められるコミュニティーからの 

意見聴取，事前・事後の情報公開などの必要性につい 

て詳解されている 41）。 

 

4-3．日本の救急（医療）研究 

最近の日本における救急医療においては，高齢者と 

成人の緊急挿管の成功率を比較した論文 42）や，緊急 

挿管において複数回挿管した際の合併症を報告した論 
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文が国際誌にて出版されている    43）。また，心肺停止患 

者に対し心肺補助装置を用いた際の効果と費用を調査 

している SAVE-J    study が進行中である 44-47）。その他， 

救命救急センター入室症例の予後 48），熱中症 49），医療 

施設外での心停止症例への心蘇生有効性評価     50）等に 

関する研究が知られているが，これらはすべて介入や 

割り付けを行わない疫学研究である。 

治験を計画・実施する救急医療機関では，個別に規 

則を定めて徐々に実施手順を整えつつある。IRB に

よ る審査・承認体制の整備に加えて，治験フローチャ

ー トの作成    51），クリニカル・リサーチ・コーディネー

ター 

（clinical research coordinator，CRC）など研究遂行 

を主務とするスタッフと救急医療スタッフとの連携構 

築 52），臨床試験支援機能の拡充 53）などについても評 

価と議論が重ねられている。 

また従来より，臨床研究・治験の実施状況，それら に

係る倫理審査・利益相反については各々の医療機関 ごと

に情報が公開されている。これらに加えて，治験・ 臨床

試験に係る手順や治験の実施状況についても情報 公開を

行う事例が散見されるようになった    54）。 

一方，小児を対象とした臨床研究については，患児 

への説明可能性と共にその家族への説明同意のあり方 

も課題となっており，小児救急症例を対象とした臨床 

試験は必要性が論じられながらも，多くは実施が困難 

となっているのが現状である 55）。なお，本稿では特に 

扱わなかったが，救急研究においてしばしば行われる 

研究の一形態である，資料を用いた研究に必要な倫理 

的手続きについては，古川（2011）が詳しい    7）。 

5．結論 

救急医療において研究が実施される場合，十分な情 

報・理解に基づく自発的な同意を被験者から得ること 

は極めて困難であり，場合により不可能である。科学 

的知見，また新しい診断・治療の開発を通じて社会全 

体に資す研究を許容・推進しながら，研究参加者を保 

護するという個々人の，また集団的利益をどう平衡さ 

せるかが重要であり，説明同意に基づかない救急研究 

が許容されるか否かの選択，また，研究を許容するな 

らば，同意を得ることが不可能である場合に必要とな 

る条件の整備，制度の設計が政策的課題である。 

本稿は，こうした救急研究の実施に係るわが国の法 

令・規則について解説した。救急研究，救急医療分野 

での臨床試験・治験の実施に係る条件整備によって期 

待される効果は，上述の治験・臨床研究の振興，救急 

医療における EBM の推進にとどまらない。こうし

た 研究の地域への情報公開を進め，地域に根差したも

の とする取り組みは，救急医療患者・一般市民の救急

研 究への関心や理解の向上，さらには満足度の増加を

も たらすものと期待される。本分野での研究の振興を

願 うものである。 
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救急データーベース仕様書

システム構築の目的
・FileMaker 
・操作性、入力のしやすさへの改善
・イラストなどのイメージを取り入れる

接続環境

【救急用サーバー】
導入機

主要機能

【1】ログイン画面（画面のみの制作）
【2】患者 
【3】カルテ入力、編集、削除
【4】PDF 
【5】データーを
【6】患者検索
【7】トリアージ患者検索

【8】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除
設けずに自動更新されるようにしました

救急データーベース仕様書

システム構築の目的
FileMaker によるデーターベースの構築

・操作性、入力のしやすさへの改善
・イラストなどのイメージを取り入れる

接続環境 

【救急用サーバー】
導入機 

主要機能 

】ログイン画面（画面のみの制作）
 ID、トリアージ登録

】カルテ入力、編集、削除
 データーの閲覧

】データーを csv
】患者検索 
】トリアージ患者検索

】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除
設けずに自動更新されるようにしました

救急データーベース仕様書

システム構築の目的 
によるデーターベースの構築

・操作性、入力のしやすさへの改善
・イラストなどのイメージを取り入れる

 

【救急用サーバー】 ①
  

】ログイン画面（画面のみの制作）
、トリアージ登録

】カルテ入力、編集、削除
データーの閲覧 

csv ファイルでダウンロード

】トリアージ患者検索 

】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除
設けずに自動更新されるようにしました

救急データーベース仕様書

によるデーターベースの構築
・操作性、入力のしやすさへの改善 
・イラストなどのイメージを取り入れる 

① ロ グ イ ン 画 面 に て
 ID・Pass

】ログイン画面（画面のみの制作）
、トリアージ登録 

】カルテ入力、編集、削除 
 

ファイルでダウンロード

 

】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除
設けずに自動更新されるようにしました

②接続

救急データーベース仕様書 1 

によるデーターベースの構築 

 

ロ グ イ ン 画 面 に て
Pass 入力  

】ログイン画面（画面のみの制作） 

ファイルでダウンロード

】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除
設けずに自動更新されるようにしました 

接続 OK 

 

ロ グ イ ン 画 面 に て   ＩPAD

 
（ 初 期 段 階 の デ ー タ 共 有 は 最 大 で

ファイルでダウンロード 

】研修医・医師・ユーザー登録、編集、削除 各ページ更新ボタンを

 

PAD によりアクセス
（ 初 期 段 階 の デ ー タ 共 有 は 最 大 で

 

各ページ更新ボタンを

によりアクセス
（ 初 期 段 階 の デ ー タ 共 有 は 最 大 で

各ページ更新ボタンを

 

によりアクセス システム
（ 初 期 段 階 の デ ー タ 共 有 は 最 大 で  20

各ページ更新ボタンを

システム
20 人 程 ）   
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■ログイン画面 
 

ID・パスワード入力 
 

医師用、看護婦用共通ログイン画面 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■メイン画面 
 

カルテ入力画面へ 
「救急データーベース仕様書 3」へ 

 

患者検索 
「救急データーベース仕様書 15」へ 

sv データーダウンロード 

ID 未決定の患者様検索 
緊急対応の場合など ID が未決定の患者様の検索画面 

「救急データーベース仕様書 16」へ 
 

ユーザー登録・変更 

１

１ 

１ ２ ３

４

１ 

２ 

３ 

４ 
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■カルテ入力画面 
【トリアージ】 

入力項目については他ページにて共通項目がある場合は反映を行い連動する 
 

 
 

ID 入力 
ID の入力が無い患者様に関しましては 

「ID 未決定の患者様検索」にて検索が可
能 

トリアージ印刷 
トリアージ欄のみを A4 サイズに印刷 

 

医師看護師入力欄 
 

ユーザー登録を行った医師、看護師が自動で表示される 

１

３
２

２ １ 

３ 
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■カルテ入力画面 
【Primary survey】 

 

 
 

軽症、心肺停止ボタン 
あらかじめ設定された項目を自動でチェックする 

サマリー画面 
入力項目の一覧が表示され、こちらからも修正、追加が 
可能。また、右側にスクロールをするとすべての項目に 
対してのサマリー画面が表示され、こちらも修正、追加 
が可能になっている。 

１ ２

１ ２ 
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■カルテ入力画面 
【主訴・受診理由】 

 
 
 

１ ２ ３ 
４ 
５ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

６ 
 
 
 
 

 
各部位ボタン 

各項目内で入力があった場合は、入力済みがわかるよう 
にチェック画像が表示される 

２   各部位チェック欄 
各部位に対しての症状を「有」「無」「空欄」でチェック 
する。こちらでチェックされた項目に対しての診察項目 
が「身体所見」ページにて追加がされる。 

「全て無し」ですべての項目に「無」がチェックでる。 
 

救急的鑑別・内科的鑑別表示機能 
各部位を初めてクリックした場合、「救急的鑑別」「内科 
的鑑別」のどちらかが表示される機能。 エクセルの内
容を別ウインドウにて表示する。 
ON/OFF で表示、非表示の設定 

カテゴリー分け 
「内科系」「外傷」「中毒」「環境因子」「処置」「心動停止」 

の 6 カテゴリーに分け必要に応じて部位を表示 

 

イラスト表示・非表示 
右の項目のみで入力をされる方のためにイラストの表 
示・非表示の選択 

イラスト 
イラストから各項目を表示する 

１ 

３ ４ 

５ ６ 
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■カルテ入力画面
【既往歴・内服歴・アレルギー等】
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カルテ入力画面
【既往歴・内服歴・アレルギー等】
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カルテ入力画面 
【既往歴・内服歴・アレルギー等】

救急データーベース仕様書

 
【既往歴・内服歴・アレルギー等】

救急データーベース仕様書

【既往歴・内服歴・アレルギー等】
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【既往歴・内服歴・アレルギー等】 

 



救急データーベース仕様書７ 
 

 

■カルテ入力画面 
【現病歴】 

 
 
 

３ 
 
 
 

１ 
 
 
 
 
 

２ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

手書きメモ機能 
FileMaker GO の手書き機能を利用し、iPad 専用のタ
ッ チペンで記入することが可能 

２ 写真追加機能 
iPad で撮影した写真を保存、削除 

 

サマリー画面 
入力項目の一覧が表示され、こちらからも修正、追加が 
可能。また、右側にスクロールをするとすべての項目に 
対してのサマリー画面が表示され、こちらも修正、追加 
が可能になっている。 

１ 

３ 
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■カルテ入力画面 
【身体所見】 

 
 
 

４ 
１ 

 

２ ３ 
 
 
 
 
 
 
 
 

５ 
 
 
 
 

６ 
 
 
 
 

１ 各部位項目欄 
各項目に対して異常「有」「無」「空欄」を設定すること 
ができる 

２ 主訴・受診理由ページとの連動 
主訴・受診理由ページにてチェックされた項目に応じて 
身体所見が必要な項目は背景が赤色になる。 

 

各部位詳細 
各部位に対しての詳細を入力する 

カテゴリー分け 
「内科系」「外傷」「中毒」「環境因子」「処置」「心動停止」 

の 6 カテゴリーに分け必要に応じて部位を表示 
 

手書きメモ機能 
FileMaker GO の手書き機能を利用し、iPad 専用のタ
ッ チペンで記入することが可能 

写真追加機能（６枚） 
iPad で撮影した写真を保存、削除 

３ ４ 

５ ６ 
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■カルテ入力画面 
【神経学的所見】 

 

 
 

FileMaker GO の手書き機能を利用し、iPad 専用のタ
ッ 
チペンで記入することが可能 

入力項目の一覧が表示され、こちらからも修正、追加が 
可能。また、右側にスクロールをするとすべての項目に 
対してのサマリー画面が表示され、こちらも修正、追加 
が可能になっている。 

４
１

２

３

１ 異常なしボタン ２ 異常有、無ボタン
クリックするとすべて「無」にチェックがされる クリックで、「有」「無」「空欄」が選択できる

３ 手書きメモ機能 ４  サマリー画
面 
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■カルテ入力画面 
【血液データー】 

 
 
 

２ 
１ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

１ 血液データーの読み込み 
院内データーベースより血液データーの読み込み 

２    サマリー画面 
入力項目の一覧が表示され、こちらからも修正、追加が 
可能。また、右側にスクロールをするとすべての項目に 
対してのサマリー画面が表示され、こちらも修正、追加 
が可能になっている。 
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■カルテ入力画面
【アセスメントプラン】
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カルテ入力画面
【アセスメントプラン】

救急データーベース仕様書

カルテ入力画面 
【アセスメントプラン】

救急データーベース仕様書

 
【アセスメントプラン】 
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■カルテ入力画面
【退室時
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カルテ入力画面
【退室時 , バイタル

救急データーベース仕様書

カルテ入力画面 
バイタル

救急データーベース仕様書

 
バイタル , 転帰】

救急データーベース仕様書

転帰】 
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■カルテ入力画面 
【サマリー】 

 

 
 

 
 
 

サマリーページ 
全てのページの入力欄が表示。修正、追加も可能 

手書きサイン 
タッチペンで手書きでサインをする 

 

サーバーにアップロード 
院内サーバーに PDF をアップロードする 

２

３

１

１ 

３ 

２ 
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■カルテ入力画面
【専門医用】
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カルテ入力画面
【専門医用】

救急データーベース仕様書

カルテ入力画面 
【専門医用】 

救急データーベース仕様書
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■患者検索画面
1 ページに
ID、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、
PDF
PDF

 

救急データーベース仕様書
14 

患者検索画面
ページに 20
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

PDF はダ ウンロードと閲覧が可能。
PDF のサ ンプルに関しましては（カルテサンプル

救急データーベース仕様書

患者検索画面 
20 名の患者一覧を表示。

、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、
はダ ウンロードと閲覧が可能。
のサ ンプルに関しましては（カルテサンプル

救急データーベース仕様書

名の患者一覧を表示。
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

はダ ウンロードと閲覧が可能。
のサ ンプルに関しましては（カルテサンプル

救急データーベース仕様書

名の患者一覧を表示。 
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

はダ ウンロードと閲覧が可能。 
のサ ンプルに関しましては（カルテサンプル

救急データーベース仕様書 

、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、JTAS

のサ ンプルに関しましては（カルテサンプル PDF.pdf

JTAS、診断より検索可能。

PDF.pdf）を参照

、診断より検索可能。

）を参照 

、診断より検索可能。 
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■トリアージ入力時検索画面
トリアージのみの入力等、
1 ページに
JTAS
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トリアージ入力時検索画面
トリアージのみの入力等、

ページに 20
JTAS、診 断より検索可能。

救急データーベース仕様書

トリアージ入力時検索画面
トリアージのみの入力等、

20 名の患者一覧を表示。
、診 断より検索可能。

救急データーベース仕様書

トリアージ入力時検索画面
トリアージのみの入力等、ID が決定していない患者様の一覧

名の患者一覧を表示。
、診 断より検索可能。 

救急データーベース仕様書

トリアージ入力時検索画面 
が決定していない患者様の一覧

名の患者一覧を表示。 ID、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

救急データーベース仕様書 

が決定していない患者様の一覧
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

が決定していない患者様の一覧 
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

 
、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、、氏名漢字、氏名かな、性別、年齢、担当医、

 


