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研究要旨 

平成３年より運用されている救急救命士制度において、医学、医療の絶え間ない進歩・発

展にともない救急救命処置の範囲についてもその状況に応じて適切に見直す必要があるなか

で、厚生労働省の予算事業「救急救命処置検討委員会」において追加の検証が必要と評価さ

れた項目について、消防本部の協力を得ながら会議形式での議論、実態調査、前向き観察研

究などにより課題の解決を行うことを目的として研究を行った。 

①心肺停止を対象とした「自動式人工呼吸器による人工呼吸」について、救急救命処置と

して追加するにあたっての指示要件は、前年度に後の検討に向けて救急救命士による人工呼

吸器の使用に関する厚生労働省の定めた規定、救急隊による人工呼吸器の使用に関する消防

庁の規定の状況を整理した。 

②「乳酸リンゲル液を用いた静脈路確保のための輸液」、「エピネフリンの投与」、「食道閉

鎖式エアウエイ、ラリンゲアルマスクによる気道確保」について、特定行為の指定を解除す

るにあたっての、包括指示下で実施可能な範囲と具体的指示を必要とする範囲等と求められ

る MC 体制検討にあたっては、具体的指示要請に対して医師が介入した事例についての調査

を 5 消防機関に対して実施した。静脈路確保の 6.1%、エピネフリン投与の 10.1%、器具に

よる気道確保の 6.7%で具体的指示に際して医師の介入があったが、基礎疾患の状況等に応じ
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た特定行為の差し控え指示や薬剤投与量の上限に関する介入が大半を占め、プロトコル違反

を原因としたものはなかった。 

③救急救命処置（特定行為）として「アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋肉内投

与」を追加するにあたっての、アナフィラキシーの判断基準、投与対象、必要な手順、ヒュ

ーマンエラーの防止策、必要な講習等の詳細の提示については、実際のアドレナリン投与は

行わない形で、救急救命士によるアナフィラキシーの病態判断、およびアドレナリンの適応

判断に関する精度についての前向き観察研究を実施することとし、(1)観察研究に関する詳細

の策定、(2)救急救命士がアナフィラキシーを判断するために使用する観察カードの策定、(3)

アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適応等について学ぶための研修プログラムの作

成、(4)観察研究の実施に関する倫理審査について検討を進め、次年度の研究参加団体の公募、

症例登録の開始に向けて体制を整えた。 

④「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」の見直しについては、在宅療法継続中の

傷病者の気管切開チューブ事故抜去事例に対するチューブの再挿入に関しての実際のプロト

コール作成を念頭においた課題の抽出、平成４年の救急救命処置検討委員会報告書の見直し

に向けた現況の把握と課題の抽出を行った。 

以上の初年度の結果をふまえて、具体的指示要請に対して医師が介入した事例についての

調査、救急救命士によるアナフィラキシーの病態判断およびアドレナリンの適応判断に関す

る精度についての前向き観察研究については次年度に実証研究を開始する予定である。また

心肺停止を対象とした「自動式人工呼吸器による人工呼吸」、「特定在宅療法継続中の傷病者

の処置の維持」の見直しについても検討を継続する。 

 

救急救命士制度は平成３年４月に創設され、そ

れとともに救急救命士が行う救急救命処置の範

囲については予算事業「救急救命処置検討委員

会」において検討がなされた。医学、医療の絶え

間ない進歩・発展は病院に到着するまでに行われ

る医療、すなわち病院前救急医療においても例外

ではなく、救急救命処置の範囲についてもその状

況に応じて適切に見直す必要があることから、救

急救命処置検討委員会においては救急救命処置

の追加や除外について関係団体から公募を募り、

提案された項目について検討が重ねられてきた。 

そうしたなかで、同委員会において具体的な検

討課題として追加の検証が必要と評価された項

目について、国内、国外の知見の収集等により検

証を行い、指示要件、求められるメディカルコン

トロール体制、判断基準の提示とそれらに必要な

データを創出することを目的とした。さらには、

今後に救急救命処置検討委員会より新たな追加

の検証が必要と結論づけられた項目について検

討を行うこととした。 

 

A．研究目的 

2019 年度（令和元年度）の救急救命処置検討

委員会においては、下記の項目について追加の検

証が必要と評価され、具体的な検討課題と位置づ

けられた 1)。 

①心肺停止を対象とした「自動式人工呼吸器に

よる人工呼吸」について、救急救命処置とし

て追加するにあたっての指示要件 

②「乳酸リンゲル液を用いた静脈路確保のため

の輸液」、「エピネフリンの投与」、「食道閉鎖

式エアウエイ、ラリンゲアルマスクによる気

道確保」について、特定行為の指定を解除す
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るにあたっての、包括指示下で実施可能な範

囲と具体的指示を必要とする範囲等と求め

られる MC 体制 

③救急救命処置（特定行為）として「アナフィ

ラキシーに対するアドレナリンの筋肉内投

与」を追加するにあたっての、アナフィラキ

シーの判断基準、投与対象、必要な手順、ヒ

ューマンエラーの防止策、必要な講習等の詳

細の提示 

④「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維

持」について、在宅療法を取り巻く状況の変

化に合わせた見直し 

 

本研究班では上記４項目について、消防本部の

協力を得ながら、会議形式での議論、実態調査、

前向き観察研究などにより課題の解決を行う。 

 

B．研究方法 

令和４年度には研究分担者、４消防機関からの

参加を含めた研究協力者により会議形式での議

論を重ねた。 

上記４項目のうち、①自動式人工呼吸器による

人工呼吸については、前年度において後の検討に

向けて、救急救命士による人工呼吸器の使用に関

する厚生労働省の定めた規定、救急隊による人工

呼吸器の使用に関する消防庁の規定の状況を整

理した。 

 

B-1．自動式人工呼吸器による人工呼吸に関す

る研究 

前年度において、救急救命士による人工呼吸器

の使用に関する厚生労働省の定めた規定、救急隊

による人工呼吸器の使用に関する消防庁の規定

の状況を整理した。 

令和４年度では、同年度に消防庁の「救急業務

のあり方に関する検討会」において、救急隊員に

よる自動式人工呼吸器の使用について、対象とな

る傷病者、使用できる機器などの整理が行われる

ことになった。 

そのため、当研究班では、消防庁の整理の状況

を確認しながら、自動式人工呼吸器による人工呼

吸について救急救命士の処置として加えること

が適切かどうかについて検討した。 

 

B-2．心肺停止に対する特定行為の包括指示化

に関する研究 

②「乳酸リンゲル液を用いた静脈路確保のため

の輸液」、「エピネフリンの投与」、「食道閉鎖式エ

アウエイ、ラリンゲアルマスクによる気道確保」

について、特定行為の指定を解除するにあたって

の、包括指示下で実施可能な範囲と具体的指示を

必要とする範囲等と求められる MC 体制の検討

にあたり、具体的指示要請に対して医師が介入し

た事例について調査を行うこととした。 

前年度に実施したパイロット調査の結果をも

とに、本年度は研究協力者の消防機関など 5 地域

の消防本部における救急救命士からのオンライ

ンでの指示要請に対する医師の指示、指導・助言

の内容について、1,292 件のデータを収集し分析

を行った。調査項目は傷病者情報（年齢、性別、

発症経過・背景）、現場～病院までの距離、搬送

時間（分）、救急救命士の運用年数、医師要請事

案（ドクターカー・ヘリ等）の該当有無、および

修正指示の有無、（修正ありの場合）修正指示の

区分、修正指示の詳細（推察含む）とした。調査

対象期間として、新型コロナウイルス感染症の流

行前（2019 年１月１日～12 月 31 日）、流行前

（2021 年１月１日～12 月 31 日）を設定し、各

特定行為について入力数 100 件を満たした場合

はそこで打切りとした。 

B-3．アナフィラキシーに対するアドレナリン

製剤の筋肉内投与に関する研究 

③救急救命処置（特定行為）として「アナフィ

ラキシーに対するアドレナリンの筋肉内投与」を

追加するにあたっての、アナフィラキシーの判断

基準、投与対象、必要な手順、ヒューマンエラー
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の防止策、必要な講習等の詳細の提示について、

救急救命士によるアナフィラキシーの病態判断、

およびアドレナリンの適応判断に関する精度を

検証するために、全国の消防本部を対象に参加団

体を募り、実際の救急現場における観察研究（当

初実証研究としていたが、介入を行わないため変

更）を行うことを計画し、本年度はそのための準

備を行った。 

準備として実施した具体的な内容は次の通り

である。 

(1) 観察研究に関する詳細の策定 

(2) 観察研究において救急救命士がアナフィラ

キシーを判断するために使用する観察カー

ドの策定 

(3) アナフィラキシーの判断とアドレナリンの

適応等について学ぶための研修プログラム

の作成 

(4) 観察研究の実施に関する倫理審査 

 

②観察カードの策定および③研修プログラム

の作成にあたっては、会議において検討を重ねる

とともに、その内容の実効性を確認するために、

事前教育として研修プログラムを受講した救急

救命士を対象に、アナフィラキシーと類似疾患を

想定した模擬傷病者 10 症例を提示し、観察カー

ドを使用してアナフィラキシーを判断するシミ

ュレーション、その正答状況および誤答の理由に

ついて調査を行った。その結果を踏まえて観察カ

ード、研修プログラムの内容をブラッシュアップ

した。 

 

B-4．「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の

維持」の見直しについて 

④「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維

持」について、令和元年度の救急救命処置検討委

員会において検討された在宅療法継続中の傷病

者の気管切開チューブ事故抜去事例に対するチ

ューブの再挿入に関しては、実際のプロトコール

作成を念頭に研究者間での討論で課題を抽出す

ることとした。 

平成４年の救急救命処置検討委員会報告書に

おける「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維

持」2) の見直しの検討にあたっては、まず研究者

間での議論を重ね、現況の把握と課題の抽出を行

うこととした。 

 

（倫理面への配慮） 

救急救命士によるアナフィラキシーに対する

アドレナリン投与に関する観察研究の実施にあ

たっては、研究代表者の所属機関の倫理委員会に

研究計画の審査を依頼し、2023（令和 5）年 3

月に承認を得た。同 4 月より研究参加団体の公募

の案内等を開始、6 月中に症例登録を開始する予

定である。また、同じくアナフィラキシーに対す

るアドレナリン投与に関するシミュレーション

研究においては、研究協力者の所属機関の倫理委

員会により研究計画の審査を受け、承認を受けた

後に調査を開始した。 

 

C．研究結果 

C-1．自動式人工呼吸器による人工呼吸に関す

る研究 

1）救急隊員による実施に関する消防庁の整理 

救急隊員による「自動式人工呼吸器を用いた人

工呼吸」 については、多くの消防本部において、

心肺停止のうち呼吸停止の傷病者に対して、換気

回数及び換気量を設定した強制換気が実施され

てきた。近年になり、機器の機能の進化、多様化、

ポータブル化により、自発呼吸がある傷病者に対

して、自発呼吸に同期して呼吸を補助する補助換

気が可能な自動式人工呼吸器が販売され、救急車

にも配備される状況となっている。このような状

況の中で、救急隊員がどのような傷病者にまで、

自動式人工呼吸器を用いた人工呼吸が可能かに

ついて、消防庁において検討、整理が行われた。 

消防庁での検討・整理では、自発呼吸のない傷
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病者に対する自動式人工呼吸器を用いた強制換

気については、緊急度は最も高く、人工呼吸によ

り得られる救命効果は最優先に考慮されるべき

であり、人工呼吸に自動式人工呼吸器を用いるこ

とで人手を確保し、他の必要性の高い処置を併せ

て迅速に行うことにもつながることから、応急処

置として実施することは妥当とした。他方、自発

呼吸のある傷病者に対する自動式人工呼吸器を

用いた補助換気については、現行の救急隊の資器

材や教育体制では、救急隊員が自動式人工呼吸器

の適否の判断、使用後の管理を十分に行うことは

難しく、重篤な合併症の発生リスクが高いと考え

られるため、応急処置としては原則実施できない

とした（ただし、傷病者の主治医等から具体の指

示が得られる場合等を除く）。 

2）救急救命士による自動式人工呼吸器の使用 

厚生労働省の示す救急救命士の行う救急救命

処置の 33 項目（「救急救命処置の範囲等につい

て」（平成 4 年 3 月 13 日付け指発第 17 号厚生省

健康 政策局指導課長通知。最終改正平成 26 年

１月 31 日）の中には、「バッグマスクによる人

工呼吸」が示されているものの、自動式人工呼吸

器を用いた人工呼吸は含まれていない。（したが

って、消防機関の救急業務として行われる「自動

式人工呼吸器を用いた人工呼吸」は、現状におい

ては、救急救命士の資格の有無にかかわらず、救

急隊員の「応急処置」として実施されている。） 

救急救命士は、その養成課程や救急救命士制度

創設の経緯等を考えれば、救急隊員に比べて医学

に関するより高度な知識・技術を持っていると考

えられる。そのため、救急隊員が実施可能な処置

については救急救命士も実施可能と考えるのが

妥当である。したがって、自発呼吸のない傷病者

に対する自動式人工呼吸器を用いた強制換気に

ついては、救急救命処置として位置づけることは

適当である。すでに救急隊員が救急業務として実

施していることでもあり、実証研究なども追加で

実施する必要はないと考える。 

 

C-2．心肺停止に対する特定行為の包括指示化

に関する研究 

静脈路確保、エピネフリン、器具気道確保の医

師介入率はそれぞれ 6.1%(29/478) 、 10.1% 

(44/438)、6.7%(25/376)であった。基礎疾患の状

況等に応じた特定行為の差し控え指示や薬剤投

与量の上限に関する介入が大半を占め、プロトコ

ル違反を原因としたものはなかった。3 処置のい

ずれにおいても、医師介入と救急救命士運用年数

との関係を認めなかった。 

 

C-3．アナフィラキシーに対するアドレナリン

製剤の筋肉内投与に関する研究 

観察研究に関する詳細について、研究に参加す

る団体（消防本部、地域 MC 協議会等）および

所管する都道府県等の行政、医療機関への協力依

頼などもふまえ、観察研究の概要に関する資料を

とりまとめた。また、参加団体の公募に向けた案

内、詳細を記載した資料等を作成した。あわせて

説明会を開催することとし、案内資料、説明会内

での資料について作成・検討した。各種告知、資

料の配布のためにホームページ（ URL ：

https://kyumeisi-training.jp/）を作成設置した。 

アナフィラキシーを判断するために使用する

観察カードについては、日本アレルギー学会「ア

ナフィラキシーガイドライン 2022」における診

断基準に準拠し、研究班内での検討により作成し

た。シミュレーション研究における正答状況およ

び誤答の理由を分析した結果もふまえ、20 回を

超えるリバイスを繰り返して最終版とした。 

あわせて、研究に参加する救急救命士の事前教

育に用いる研修プログラムにつき、e-ラーニング

を主体とした教育教材をとりまとめた。 

症例収集にあたってはデータ収集項目を検討

し、その入力方法と情報管理について定めた。研

究実施計画については前述のとおり、研究代表者

の所属機関の倫理委員会において審査を受け実

施が承認され、次年度、2023 年 4 月より参加団
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体の公募に向けた告知を開始し、6 月中に観察研

究による症例登録を開始する予定である。 

 

C-4．「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の

維持」の見直しについて 

在宅療法継続中の傷病者の気管切開チューブ

事故抜去事例に対するチューブの再挿入に関し

ては、実際のプロトコール作成に向けて、家族、

訪問看護師や主治医の同意、カニューレ資機材の

準備、カニューレ再挿入以外での換気継続手段の

存在などの課題が指摘された。 

「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」

の内容見直しに関しては、医師、訪問看護師、ヘ

ルパー等が中心となる在宅医療において救急救

命士が対応すべき場面の整理、DNAR への対応、

地域 MC と在宅医療との連携などが課題として

指摘された。 

 

D．考察 

D-1．自動式人工呼吸器による人工呼吸に関す

る研究 

自発呼吸のある傷病者に対する自動式人工呼

吸器を用いた補助換気について、救急救命処置と

して位置づけることの要否、そのために必要な教

育内容、医師の指示要件等につては次年度の課題

となる。 

 

D-2．心肺停止に対する特定行為の包括指示化

に関する研究 

本研究において、具体的指示要請に対して医師

が介入した事例については基礎疾患の状況等に

応じた特定行為の差し控え指示や薬剤投与量の

上限に関する介入が大半を占め、プロトコル違反

を原因としたものはなかった結果となったが、各

特定行為ごとの身体への侵襲が異なること、指示

のあり方の変更の目的は処置実施までの時間短

縮であることから、結果の解釈には慎重を要する

と考えられる。求められる MC 体制やプロトコ

ルの整備、教育プログラムについても今後の検討

が必要である。 

 

D-3．アナフィラキシーに対するアドレナリン

製剤の筋肉内投与に関する研究 

観察研究の実施準備にあたって、以下の点が課

題、または将来的に改善を期待したい点として挙

げられた。 

◯救急業務へ与える影響の軽減 

消防本部の救急業務において実施する研究で

あり、負担等をできるだけ軽減するため、データ

項目等については傷病者搬送中に実施する必要

性について一つ一つ吟味し、必要性が低いものは

傷病者搬送後に収集するなどの対応とした。また、

心停止が切迫している状況では観察研究のため

のデータ収集実施は適切ではないことから、観察

カード使用の対象から除外した。ただし、将来的

に救急救命士が実際にアドレナリンを投与する

ことになった場合には、心停止が切迫する状態は

投与適応の検討対象となりうる。 

◯研究実施状況の特殊性と倫理審査手続き上の

課題 

本研究は介入のない観察研究であるものの、医

療機関ではなく病院前にて実施されることや、消

防機関による救急業務のなかで実施されること、

研究対象者が搬送される傷病者とアナフィラキ

シーの判断を行う救急救命士の 2 者であること

から、倫理審査手続き上の整理が難しい面があっ

た。 

◯ICT 技術の活用 

本研究で使用する観察カードをはじめとして、

今後の業務改善につながるデータ収集の推進に

あたっては、電子媒体での使用環境を整備するこ

とも有用と考えられた。しかし、行政機関である

消防組織の方針によってはセキュリティ等の観

点から電子化されたツールの迅速な導入が困難

である場合もあり、将来的な研究目的でのデータ
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収集環境の実現に向けて課題であると考えられ

た。 

 

D-4．「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の

維持」の見直しについて 

在宅療法継続中の傷病者の気管切開チューブ

事故抜去事例に対するチューブの再挿入に関し

ては、実際のプロトコール作成に向けて、家族、

訪問看護師や主治医の同意、カニューレ資機材の

準備、カニューレ再挿入以外での換気継続手段の

存在などの課題が指摘された。 

「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」

の内容見直しに関しては、医師、訪問看護師、ヘ

ルパー等が中心となる在宅医療において救急救

命士が対応すべき場面の整理、DNAR への対応、

地域 MC と在宅医療との連携などが課題として

指摘された。 

 

E．結論 

2019 年度（令和元年度）の救急救命処置検討

委員会において追加の検証が必要と評価された

項目について、研究分担者、４消防機関からの参

加を含めた研究協力者により会議形式での議論

を重ねて検討を行った。 

①自動式人工呼吸器による人工呼吸について

は、後の検討に向けて救急救命士による人工呼吸

器の使用に関する厚生労働省の定めた規定、救急

隊による人工呼吸器の使用に関する消防庁の規

定の状況を整理した。 

②「乳酸リンゲル液を用いた静脈路確保のため

の輸液」、「エピネフリンの投与」、「食道閉鎖式エ

アウエイ、ラリンゲアルマスクによる気道確保」

について、特定行為の指定を解除するにあたって

の、包括指示下で実施可能な範囲と具体的指示を

必要とする範囲等と求められる MC 体制の検討

にあたっては、具体的指示要請に対して医師が介

入した事例についての調査を 5 消防機関に対し

て実施した。静脈路確保の 6.1%、エピネフリン

投与の 10.1%、器具による気道確保の 6.7%で具

体的指示に際して医師の介入があったが、基礎疾

患の状況等に応じた特定行為の差し控え指示や

薬剤投与量の上限に関する介入が大半を占め、プ

ロトコル違反を原因としたものはなかった。 

③救急救命処置（特定行為）として「アナフィ

ラキシーに対するアドレナリンの筋肉内投与」を

追加するにあたっての、アナフィラキシーの判断

基準、投与対象、必要な手順、ヒューマンエラー

の防止策、必要な講習等の詳細の提示については、

実際のアドレナリン投与は行わない形で、救急救

命士によるアナフィラキシーの病態判断、および

アドレナリンの適応判断に関する精度について

の前向き観察研究を実施することとし、①観察研

究に関する詳細の策定、②救急救命士がアナフィ

ラキシーを判断するために使用する観察カード

の策定、③アナフィラキシーの判断とアドレナリ

ンの適応等について学ぶための研修プログラム

の作成、④観察研究の実施に関する倫理審査につ

いて検討を進め、次年度の研究参加団体の公募、

症例登録の開始に向けて体制を整えた。 

④「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維

持」の見直しについては、在宅療法継続中の傷病

者の気管切開チューブ事故抜去事例に対するチ

ューブの再挿入に関しての実際のプロトコール

作成を念頭においた課題の抽出、平成４年の救急

救命処置検討委員会報告書の見直しに向けた現

況の把握と課題の抽出を行った。 

 

F．研究発表 

厚生労働省で開催された「第２回救急医療の現

場における医療関係職種の在り方に関する検討

会」（令和４年 12 月 14 日）において、本研究に

ついて報告した。 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 
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2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 

 

Ｈ．健康危険情報 

特になし 
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新しい救急救命処置に関する
検討状況

令和4年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
「救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究」研究班
研究代表者 坂本 哲也

0

第２回救急医療の現場における医療
関係職種の在り⽅に関する検討会

令 和 ４ 年 1 2 ⽉ 1 4 ⽇

資料
２－
２

研究班の構成
研究代表者 坂本 哲也 帝京⼤学医学部救急医学講座

研究分担者 畑中 哲⽣ ⼀般財団法⼈救急振興財団 救急救命九州研修所
安⽥ 康晴 広島国際⼤学保健医療学部救急救命学科
⽥邉 晴⼭ ⼀般財団法⼈救急振興財団 救急救命東京研修所
⽔野 浩利 札幌医科⼤学医学部救急医学講座

研究協⼒者
（消防） ⼤⻄ 昌亮 札幌市消防局警防部救急課

佐々⽊ 隆広 仙台市消防局警防部救急課
熊井 規夫 東京消防庁救急部救急指導課
津⽥ 裕⼠ ⾼槻市消防本部救急課

（研究機関等） 鶴⽥ 良介 ⼭⼝⼤学医学部医学科救急・総合診療医学
⽵井 豊 新潟医療福祉⼤学医療技術学部救急救命学科
新井 悠介 横浜市⽴⼤学医学部⿇酔科学講座
佐々⽊広⼀ 広島国際⼤学保健医療学部救急救命学科
朝⾒ 正宏 帝京⼤学医学部救急医学講座

1
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研究の背景

医学、医療は絶えず進歩しており、病院に到着するまでに
⾏われる医療（病院前救急医療）もその例外ではない。
救急救命⼠が⾏う救急救命処置についても、
病院前救急医療の進歩に応じて適切に⾒直す必要がある。

厚⽣労働省は、予算事業として ⽇本救急医療財団等に
「救急救命処置検討委員会」を設置し、
救急救命処置の追加や除外について関係団体から公募を募り、
応募された処置について評価※を⾏い、その結果を公表した。
（2019 年度末）

※2018年度に15件の提案あり。５処置について詳細な評価を実施した。
2

救急救命処置検討委員会の評価結果

① 「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化
② アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与
③ 事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊
④ ⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸

〇次の４つの処置についてカテゴリーⅡに振り分け
カテゴリーⅡ

救急救命処置として追加、除外、⾒直すためには
厚⽣労働科学研究班等による研究の追加、もしくは厚⽣労働省の検討会等
によるさらなる検討が必要と判断する。
※カテゴリーⅠ：新たな研究や厚⽣労働省の検討会による審議を追加しなくても救急救命処置として

追加、除外、⾒直すことが望ましいと判断する。
※カテゴリーⅢ：救急救命処置として追加、除外、⾒直すことが現時点では適当ではないと判断する。

救急救命処置検討員会の評価結果を踏まえて、
提案された救急救命処置に関する詳細な検討を⾏う

研究
⽬的 3
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①「乳酸リンゲル液を⽤いた
静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

4

⼼肺停⽌傷病者に対して⾏われる次のA)〜C)の処置は、厚⽣労働省令に
よって特定⾏為（実施の際に医師による指⽰が必須の処置）に指定されている。
そのため、これら処置実施には、すべての場合において、救急救命⼠は
医師に連絡をとり、オンライン下に具体的な指⽰を受けてから⾏う必要
がある。
これら処置について、特定⾏為の指定から解除することで包括指⽰下（プ
ロトコールによる事前指⽰）でも実施可能とすることを提案するものである。

A) 乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液

B) エピネフリン（アドレナリン）の投与

C) ⾷道閉鎖式エアウエイ、ラリンゲアルマスクによる気道確保
（※気管内チューブを除く）

①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

提案の内容

消防指令センターにおいて
現場の救急救命⼠からの指⽰要請を受ける医師※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正 5
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（１）評価分類：カテゴリーⅡ

（２）評価結果
３つの処置については、特定⾏為の指定を解除することが望ましい。

（３）理由
特定⾏為の指定の解除によって、当該処置の対象となる多くの例において、
処置の迅速な実施が可能※１となる。これによって得られる⽣存率向上等
の利点が、具体的指⽰を受けることによって得られる利点より⼤きい※２
と想定されるため。

※１：アドレナリンの投与は早いほど救命率が⾼いが、オンラインでの医師とのやり取りに３分程度必要。
※２：医師による⾼度な判断が得られる場合があるが、

多くの場合、医師は救急救命⼠の判断を尊重し修正や助⾔を⾏っていない。

①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正
6

A) どのような場合に医師から修正や助⾔がなされているか？
B) 救急救命⼠の経験との関係は？
C) 求められるメディカルコントロール体制は？

研究
課題

①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（４）付記
すべての例で、医師からの具体的な指⽰が不要になるものではない。
傷病者の状況や実施する救急救命⼠の経験などによって、包括指⽰下
で実施可能な範囲と具体的指⽰を必要とする範囲等について効果と安
全性の両⾯から厚⽣労働科学研究等で明らかにする必要がある。

また、事後検証や教育などがより重要となるため、求められるメディ
カルコントロール（MC）体制についても明らかにする必要がある。

7

12



①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

厚⽣労働科学研究での調査と結果

〇結果 ※詳細は参考資料を参照

92%（1,194/1,292件）で医師は介⼊せず、救命⼠の判断を受け⼊れていた。
８%の事例で医師は介⼊していたが、その⼤半を傷病者の基礎疾患の状況、
死体現象の出現が疑われる状況などを踏まえて、特定⾏為の差し控えを指
⽰・助⾔した事例が占めた。
「エピネフリンの投与」では投与回数を制限する指⽰が⾏われていた。
プロトコール違反などの誤りを医師が修正した事例は確認できなかった。
救急救命⼠の経験年数による介⼊率の差は確認できなかった。

〇実態調査（2021年1⽉〜）
３つの特定⾏為について、救急救命⼠からの指⽰要請に対する
医師の介⼊状況を調査 ※介⼊：医師が救急救命⼠に対して何らかの修正指⽰・助⾔を⾏うこと

５消防本部※において、１本部ごと１⾏為ごと最⼤100件を調査
※⽯狩北部地区消防事務組合消防本部・札幌市消防局・仙台市消防局・東京消防庁・⾼槻市消防本部

A)

B)

8

８％と多くの事例で医師による特定⾏為の差し控えやエピネフリンの投与回数の制限の指⽰・
助⾔があったことより、不必要な侵襲を加えてしまう可能性を考慮すると、全国的な実施にあ
たっては、迅速な処置の実施という効果と、安全性を確認する実証が必要ではないか。

C）メディカルコントロール体制に求められる要件（検討中）
基礎疾患の状況、死体現象の出現が疑われる状況などによって、
特定⾏為を⾏うか差し控えるかなどについて、
医師に指⽰・助⾔を求める体制を維持する必要がある。
「エピネフリンの投与」回数の上限をプロトコールに定める必要がある。
特定⾏為の指定解除によって、医師による処置前のMCが減少する分、事後報告
や事後検証など事後のMCをより⼀層充実させる必要がある。
ただし、エピネフリン投与には拮抗薬がなく、事後には修正できない予期せぬ
事態の発⽣も否定できない。

①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化

調査を踏まえた実証に向けた検討課題

研究班において詳細なMC体制の策定を予定 ＜来年度中めど＞

（包括指⽰下で処置を⾏うための標準的プロトコール、事後検証体制等）

効果（迅速な実施）と安全性（予期せぬ事態の有無）を評価するために、
実証を⾏ってはどうか。
ただし、実証にあたっては、⼗分な症例数を確保することや上記で検討
するMC体制を⼗分に確保した地域で実施する必要がある。

実証に
あたっての

意⾒
9
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②アナフィラキシーに対する
アドレナリンの筋⾁内投与

10

現⾏においても、医師からエピペン®（アドレナリンの⾃⼰注射薬）の
処⽅を受けた患者が、アナフィラキシーに陥り、⾃⾝でエピペン®を使⽤
できない場合には、救急救命⼠は傷病者のエピペン®を⽤いてアドレナリ
ンを投与することができる。

②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

提案の内容

エピペンの使⽤
出典：「救急救命⼠標準テキスト」（へする出版）

※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正

11

本提案は、傷病者が発症時に処⽅されたエピペン®
を持っていない、さらには処⽅をうけていない場
合にまで、アドレナリン投与の対象を広げること
を提案するものである。

14



②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（１）評価分類：カテゴリーⅡ

（２）評価結果
救急救命処置（特定⾏為）として「アナフィラキシーに対するアドレナ
リンの筋⾁内投与」を追加することが望ましい。

（３）理由
当該処置の実施に伴う、誤って投与された場合の危険性、知識・技術の
習得や資器材の配備に要する負担、医療機関搬送までの時間の遅延等に
⽐して、アナフィラキシー傷病者の症状の悪化を防⽌し、致死的状況を
回避することの利点がより⼤きいと想定されるため

12

A) 搬送途上でのアナフィラキシー判断基準とアドレナリン適応の
判断基準の策定

B) 必要な講習プログラムの策定
C) 判断基準の実効性の検証
D) アドレナリンの投与⼿順、ヒューマンエラーの防⽌策の策定

研究
課題

②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（４）付記
アナフィラキシーの判断基準とアドレナリン投与の対象の詳細、アド
レナリンの適量投与のために必要な⼿順等の詳細、ヒューマンエラー
の防⽌策、新しい処置の追加のために必要な講習等の詳細について、
効果と安全性の両⾯から厚⽣労働科学研究等で明らかにする必要があ
る。
アナフィラキシーに使⽤する場合と、⼼肺停⽌に使⽤する場合のアド
レナリンの投与量、投与⽅法の区分などについて、オンラインで指⽰
を出す医師へも周知が必要である。

13
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②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

厚⽣労働科学研究による検討状況
アナフィラキシーの判断基準の策定（2022年３⽉）※アナフィラキシーガイドライン準拠

アドレナリン適応の判断基準の策定（2022年３⽉）

判断を⽀援する「観察カード」を作成
講習プログラムの作成（2022年９⽉）※オンライン講習 全100分程度

A)

B)

実効性の検証
〇Step1 シミュレーション研究（〜2022年11⽉）

講習プログラムを受講し、「観察カード」を⽤いて
アナフィラキシーと類似疾患の想定症例を区別できるか？

〇Step2 臨床研究（観察研究）（2023年〜）※アドレナリンの投与は⾏わない

実際の救急業務において傷病者を対象に検証
搬送途上での救急救命⼠の判断と搬送先の医師の診断を⽐較

C)

※ D）アドレナリンの投与⼿順の策定等 については、判断の実効性が確認された後に実施予定
14

全国的な実施にあたっては、効果と
安全性を確認する実証が必要ではないか。STEP２

・判断基準
・観察カード
・講習プログラム

②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与
判断基準等の実効性の検証と結果（シミュレーション研究）

〇Step1: シミュレーション研究による実効性の検証（2022年11⽉）

対象：講習プログラムを受講した消防機関の救急救命⼠（120名）
⽅法：アナフィラキシーと類似疾患の想定症例（合計10例）をスライドにて提⽰

「観察カード」を⽤いて、アナフィラキシーか？ アドレナリンの適応か？を判断
結果：想定症例によっては、アナフィラキシーでない症例をアナフィラキシーであると

判断しかつアドレナリンの適応があると判断した回答あり。

（必要に応じ）

修正の効果を確認今後

想定症例の設定の問題もあるが、現状では、アナフィラキシーでない傷病者に
アドレナリンを投与する可能性が否定できない。

15

修
正
中

(原因) ・判断基準の語句の定義が不明確
・判断を⽀援する「観察カード」の完成度低い
・教育プログラムの内容が不⼗分

16



②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

今後の研究と実証に向けた検討課題

STEP２：臨床研究（観察研究）（2023年〜）※アドレナリンの投与は⾏わない

対象： 修正した講習プログラムを受講した消防機関の救急救命⼠
⽅法： アナフィラキシーの可能性があれば、「観察カード」（修正済み）を⽤い

アナフィラキシーか？ アドレナリンの適応か？を判断し、記録する。
搬送先の医師による診断とアドレナリンの使⽤の有無を記録し⽐較

必要数：アナフィラキシー傷病者数 約200⼈ ※救急搬送⼈員に占める有病率0.36%

救急搬送⼈員数：約55,000⼈、救急隊数：約200隊
倫理審査：現在、帝京⼤学において倫理審査中

効果と安全性を検証するため実証が必要ではないか。
ただし、臨床研究から救急救命⼠が⼀定程度、適切に判断できる
という結果を得た上で、実証に進む必要がある。
また、ヒューマンエラーの防⽌策として、医師の具体的指⽰を要する
「特定⾏為」と位置付けることや、MC等の体制を構築した上で
実施する必要がある。

実証に
あたっての

意⾒

16

③事故抜去事例に対する
気管切開チューブの再挿⼊

17
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気管切開術を受けて傷病者の頸部に挿⼊されていた気管切開チューブ
（気管カニューレ）が何らかの原因で誤って抜去された場合
（以下「事故抜去」という）に、救急救命⼠が気管切開チューブを再挿⼊す
る処置についての提案である。

③事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊

提案の内容

気管切開チューブの事故抜去※

18

気管切開術後の⼀定期間の後に切開孔が瘻孔化
した状況で、在宅等での管理中に⽣じた事故抜
去を想定している。

なお、当該処置は、地域によっては、これまで
も救急救命処置「特定在宅療法継続中の傷病者
の処置の維持」の⼀つとして⾏われてきた状況
がある。

※出典 医療療機器総合機構 PMDA 医療安全情報No.35 2012年 10⽉※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正

③事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（１）評価分類
カテゴリーⅠ

（２）評価結果
救急救命処置「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」の⼀
つとして、気管切開チューブの事故抜去時にチューブの再挿⼊を
可能とすることが望ましい。

（３）理由
在宅療法中の限られた状況の中で⽣じる⾮常に稀な事例への対処
として必要、かつ⽐較的難易度の低い処置であり、救急救命処置
「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」の範疇に含まれる
と考えられるため。

19
※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正

18



③事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（４）付記
気管切開術を受けた直後の事故抜去事例への対処は、対象から外
す必要がある。
「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」（平成４年 救急
救命処置検討委員会報告書 別添３」）について、在宅療法を取
り巻く状況の変化に合わせて⾒直すのが望ましい。

「特定在宅療法継続中の傷病者の処置の維持」
（1992年 救急救命処置検討委員会報告書）の⾒直し
安全な実施に必要な体制の検討

研究
課題 20

【厚⽣労働省からのご意⾒】

気管切開術を受けた直後の事故抜去事例への対処は対象から外す必要があることから、実
施のプロトコールを新たに作成するなども含め実施体制の構築が必要であり、カテゴリーⅡ
として、引き続き研究班で検討が必要。

③事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊

厚⽣労働科学研究による検討状況

〇次の視点から検討中
在宅で⾏われる医療の状況と必要とされる処置とその頻度
傷病者の在宅医療状況（⾃宅か、介護施設かなど）
傷病者の⾝体の状況（気道、呼吸、循環の状況など）
在宅医療の状況の変化（終末期、ACPへの対応の増加）
医師の状況（訪問診療医の有無、訪問看護の状況など）
救急救命⼠のテキスト等への記載状況
家族による代替実施の有無
技術習得の⽅法
気管切開チューブ等の器具の⽤意・準備

〇頻度（気管切開チューブの再挿⼊）
札幌市、仙台市、東京消防庁、⾼槻市の
５年間（2014-2018）で３事例（うち２件が⼼肺停⽌）。

救急救命処置検討委員会報告（1992年）
「特定在宅療法継続中の傷病者の処置」

「気管切開チューブの再挿⼊」については、頻度などを考慮すると、
⼀部の地域で実証研究的に実施するのは馴染まないのではないか。

実証に
あたっての

意⾒
21
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④⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸

22

消防庁告⽰「救急隊員及び准救急隊員の⾏う応急処置等の基準」には、
救急隊員の応急処置として「⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸」が明
記され、現に⼼肺停⽌を対象に多くの地域で実施されている。
⼀⽅で、「⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸」は、救急救命処置とし
ては位置づけられておらず、救急救命⼠の資格では実施できないとい
う課題がある。

④⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸

提案の内容 ※提案を通じて救急救命処置検討委員会が認識した課題

※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正 23※出典：「救急救命⼠標準テキスト」（へする出版）

⾃動式⼈⼯呼吸器と酸素ボンベ※

20



④⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2019年２⽉）

（１）評価分類：カテゴリーⅡ

（２）評価結果
⼼肺停⽌を対象とした⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸を
救急救命処置として追加することが望ましい。

（３）理由
⼼肺停⽌を対象とした「⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸」につい
ては、前述のとおり消防庁告⽰を背景に現に多くの地域で⾏われて
いることを考慮すると、救急救命処置として追加することが
望ましい。

※研究班において⽂⾯をわかりやすく修正 24

④⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸

救急救命処置検討委員会の評価結果 (2020年1⽉）

（４）付記
指⽰要件などついて厚⽣労働省等においてさらなる検討が必要である。

⾃動式⼈⼯呼吸器の機能を踏まえて、救急隊員、救急救
命⼠がどこまで実施可能かについて整理する。
実施する場合の医師の指⽰要件を整理する。

研究
課題
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⾃動式⼈⼯呼吸器の使⽤について、現在総務省消防庁の検討会にて、
対象となる傷病者、使⽤できる機器などの整理が⾏われている。
指⽰要件等については、消防庁での整理等を踏まえて検討する。

すでに救急隊員が実施可能な応急処置として位置付けられており、
より⾼度な医療⾏為を実施できる救急救命⼠の処置としても
含めることが適当と考えられ、実証は必要ないのではないか。

実証に
あたっての

意⾒
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カテゴリーⅡの実証にあたっての意⾒（抜粋）
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④⾃動式⼈⼯呼吸器による⼈⼯呼吸
すでに救急隊員が実施可能な応急処置として位置付けられており、より⾼度な医療⾏為
を実施できる救急救命⼠の処置としても含めることが適当と考えられ、実証は必要ない
のではないか。

③事故抜去事例に対する気管切開チューブの再挿⼊
「気管切開チューブの再挿⼊」については、頻度などを考慮すると、⼀部の地域で実証
研究的に実施するのは馴染まないのではないか。

②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与
効果と安全性を検証するため実証が必要ではないか。
ただし、臨床研究から救急救命⼠が⼀定程度、適切に判断できるという結果を得た上で、
実証に進む必要がある。
また、ヒューマンエラーの防⽌策として、医師の具体的指⽰を要する「特定⾏為」と位
置付けることや、MC等の体制を構築した上で実施する必要がある。

効果（迅速な実施）と安全性（予期せぬ事態の有無）を評価するために、実証を⾏って
はどうか。
ただし、実証にあたっては、⼗分な症例数を確保することや、上記で検討するMC体制を
⼗分に確保した地域で実施する必要がある。

①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化
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参考資料
①「乳酸リンゲル液を⽤いた

静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化
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①「乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液」等の包括指⽰化
厚⽣労働科学研究による調査

３つの特定⾏為について、救急救命⼠からの指⽰要請に対する医師の対応状況を調査

１⾏為ごと１本部ごとに最⼤100件を調査（５消防本部）

①対象とした特定⾏為/指⽰要請
乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保の
ための輸液
エピネプリンの投与
⾷道閉鎖式エアウェイ、ラリンゲアル
マスクによる気道確保

②調査の対象消防機関
⽯狩北部地区消防事務組合消防本部
札幌市消防局
仙台市消防局
東京消防庁
⾼槻市消防本部

③調査の対象期間
2021.1.1〜12.31

※各処置最⼤100件で打ち切り

④調査項⽬
1) 事案に関する事項

傷病者の年齢、性別
病院までの距離、搬送時間
救急救命⼠の運⽤年数
医師要請（ドクターカー・ドクヘリ）
指⽰要請された処置
発症経過・背景

2) 医師介⼊に関する事項
医師介⼊の有無
医師介⼊の区分
プロトコル違反
医学的な適応外判断
デバイスや実施場所の修正
その他

修正指⽰の詳細

⑤統計
マンホイットニーのU検定
フィッシャーの正確確率検定
多重⽐較: Bonferroni法

← EZR version 1.61
計量テキスト分析（階層的クラ
スター分析）

← KH coder version 3.Beta.04
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調査結果：医師介⼊率
※介⼊：救急救命⼠からの指⽰要請に対して医師が何らかの修正、助⾔を⾏うこと

静脈路確保
(n=478)

アドレナリン
(n=438)

声⾨上デバイス
(n=376)

合計
(n=1292)

年齢 median (IQR) 80 (70-87) 81 (70-87.8) 79.5 (68.8-86) 80 (69-87)

性別＝男性 n (%) 292 (61.1) 268 (61.2) 237 (63.0) 797 (61.7)

現場〜病院 median (IQR)

km 6.0 (3.7-9.0) 6.3 (4.0-9.6) 6.8 (4.0-9.9) 6.4 (4.0-9.5)

分 12.0 (8.0-16.0) 12.0 (8.0-16.0) 12.0 (8.8-17.0) 12.0 (8.0-16.0)

救急救命⼠の運⽤年数 n (%)

1-2年⽬ 8 (2.0) 7 (1.9) 9 (3.2) 24 (2.3)

3-5年⽬ 21 (5.3) 24 (6.3) 10 (3.6) 55 (5.2)

6年⽬以降 365 (92.6) 347 (91.8) 260 (93.2) 972 (92.4)

ドクターカー出動事案 n (%) 94 (19.7) 100 (22.8) 31 (8.2) 225 (17.4)

医師介⼊ n (%) 29 (6.1) 44 (10.1) 25 (6.7) 98 (7.6)

〇6〜10%の事例で医師による介⼊（指⽰・助⾔）がある。残りは救命⼠判断をそのまま受け⼊れている。
〇３つの特定⾏為のうち、「エピネフリン（アドレナリン）の投与」において介⼊率が⽐較的⾼い。
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A 乳酸リンゲル液を⽤いた静脈路確保のための輸液

医師介⼊群
(n=29)

⾮介⼊群
(n=449) p

年齢 median (IQR) 78 (67-90) 80 (70-87) 0.90

性別＝男性 n (%) 19 (65.5) 273 (60.8) 0.70

現場〜病院 median (IQR)

km 9.0 (6.0-12.0) 6.0 (3.6-8.7) 0.0056

分 14.0 (10.0-20.0) 12.0 (8.0-16.0) 0.045

救急救命⼠の運⽤年数 n (%) 0.64

1-2年⽬ 0 (0) 8 (2.2)

3-5年⽬ 0 (0) 21 (5.7)

6年⽬以降 26 (100) 339 (92.1)

ドクターカー事案 n (%) 4 (13.8) 90 (20.0) 0.63

結果① 医師介⼊事案の詳細と介⼊理由

〇基礎疾患の状況、死体現象の存在の可能性などを踏まえて特
定⾏為の差し控えを指⽰・助⾔する介⼊が⼤半を占めた。

〇医師が介⼊した群で搬送距離、搬送時間が⻑かった。
〇プロトコル違反による介⼊は確認できなかった。
〇救急救命⼠の経験年数による介⼊率の差は確認できなかった。

結果② 群間の⽐較
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B エピネフリン（アドレナリン）の投与
医師介⼊群

(n=44)
⾮介⼊群
(n=394) p

年齢 median (IQR) 86 (77.8-90.3) 80 (70-87) 0.004

性別＝男性 n (%) 25 (56.8) 243 (61.7) 0.63

現場〜病院 median (IQR)

km 8.1 (4.0-16.4) 6.0 (4.9-9.2) 0.08

分 12.9 (10.0-22.0) 12.0 (8.0-16.0) 0.16

救急救命⼠の運⽤年数 n (%) 0.46

1-2年⽬ 1 (2.3) 6 (1.9)

3-5年⽬ 1 (2.3) 23 (6.9)

6年⽬以降 41 (95.3) 306 (91.3)

ドクターカー事案 n (%) 11 (25.0) 89 (22.6) 0.71

結果① 医師介⼊事案の詳細と介⼊理由

〇基礎疾患の状況、死体現象の存在の可能性などを踏まえて特
定⾏為の差し控えを指⽰・助⾔する介⼊が多数を占めた。

〇介⼊された群で年齢が⾼かった。
〇投与回数（投与量の上限）に関する介⼊も多かった。
〇プロトコル違反による介⼊は確認できなかった。
〇救急救命⼠の経験年数による介⼊率の差は確認できなかった。

結果② 群間の⽐較
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C ⾷道閉鎖式エアウエイ等にによる気道確保
医師介⼊群

(n=25)
⾮介⼊群
(n=351) p

年齢 median (IQR) 83 (68-90) 79 (69-86) 0.63

性別＝男性 n (%) 17 (68.0) 220 (62.7) 0.67

現場〜病院 median (IQR)

km 7.9 (5.7-10.0) 6.6 (4.0-9.9) 0.29

分 13.0 (10.0-19.0) 12.0 (8.0-17.0) 0.67

救急救命⼠の運⽤年数 n (%) 1.0

1-2年⽬ 0 (0) 9 (3.5)

3-5年⽬ 0 (0) 10 (3.9)

6年⽬以降 25 (100) 238 (92.6)

ドクターカー事案 n (%) 2 (8.0) 29 (8.3) 1.0

結果① 医師介⼊事案の詳細と介⼊理由

〇基礎疾患の状況、死体現象の存在の可能性などを踏まえて特
定⾏為の差し控えを指⽰・助⾔する介⼊が⼤半を占めた。

〇他の処置よりも気道確保を優先させる指⽰があった。
〇プロトコル違反による介⼊は確認できなかった。
〇救急救命⼠の経験年数による介⼊率の差は確認できなかった。

結果② 群間の⽐較
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調査結果：地域による差異

〇処置の種類を問わず医師の介⼊率の⾼い地域がある。
〇介⼊が特定の処置（アドレナリン）についてのみなされている地域もある。
〇地域によっては、そもそも指⽰要請されていない処置（声⾨上デバイス）もある。

⽯狩北部 札札幌幌 仙仙台台 東東京京 高高槻槻 pp

医師介⼊ % (n/指⽰要請件数)

静脈路確保 13.8 (13/94) 6.0 (6/100) 7.0 (7/100) 3.6 (3/84) 0.0 (0/100) <0.001

アドレナリン 22.1 (21/95) 6.0 (6/100) 3.0 (3/100) 1.7 (1/60) 15.7 (13/83) <0.001

声⾨上デバイス 15.2 (12/79) 6.0 (6/100) 4.0 (4/100) 3.1 (3/97) - (0/0) 0.013

アドレナリン

⽯狩北部 札幌 仙台 東京
札幌 0.01516 - - -
仙台 0.00043 1.00000 - -
東京 0.00225 1.00000 1.00000 -
⾼槻 1.00000  0.49571 0.03176 0.07997
P value adjustment method: bonferroni

静脈路確保

⽯狩北部 札幌 仙台 東京
札幌 0.90182  - - -
仙台 1.00000  1.00000 - -
東京 0.18785  1.00000 1.00000 -
⾼槻 0.00051 0.28930 0.14018 0.93289
P value adjustment method: bonferroni

声⾨上デバイス

⽯狩北部 札幌 仙台
札幌 0.291    - -
仙台 0.092    1.000 -
東京 0.034 1.000 1.000
⾼槻
P value adjustment method: bonferroni
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参考資料
②アナフィラキシーに対する

アドレナリンの筋⾁内投与
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②アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与

シミュレーション研究の結果
「観察カード」を⽤いて10の想定症例について、アナフィラキシーとアドレナリンの適
応の判断を⾏う。

９消防本部の救急救命⼠120名を対象

①アナフィラキシー症例と類似疾患
アナフィラキシー
熱中症などの類似疾患

②研究協⼒消防機関
札幌市消防局
仙台市消防局
東京消防庁
⾼槻市消防本部
堺市消防局

③調査の対象期間
2022年10⽉

⽩⼭野々市消防本
部
東広島市消防本部
⼤曲仙北広域市町
村圏消防本部
弘前地区消防組合

研究結果

1. アナフィラキシーの判断については，症例によって異なり，
研究班が想定する正解率は59.2%〜99.2%の範囲であった。

2. エピペン投与の判断についても症例によって異なり，研究
班が想定する正解率は31.7%〜99.2%の範囲であった。

3. アナフィラキシー想定ではない症例（症例3，症例6，症例
9，症例10）において，救急救命⼠がアナフィラキシーと
判断し，かつエピペン投与が必要と判断した例は，症例3
では全体の1.7％（2/120），症例6では12.5%（15/120）*，
症例9では5.0%（6/120），症例10では0.8%（1/120）で
あった。
* アナフィラキシーと判断しなかったがエピペン投与が必要と回答した1名を除く
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本研究には９消防本部（局）
の参加があり，120名の救急救
命⼠がアナフィラキシー判断
およびエピペン投与の判断に
ついて回答した。

回答者の特徴

・救急救命⼠資格取得年数
中央値 （25-27%）
2013年（2007-2017）

・救急救命⼠の年齢
37.5歳（31.3-44.8）

36

症症例例ののススラライイドド提提⽰⽰例例
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症
例 病 態 ｱｱﾚﾚﾙﾙｹｹﾞ゙ﾝﾝ ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰの判断基準 ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ

正正解解率率
（回答数/⺟

数）
ｴﾋﾟﾍﾟﾝ投与

正正解解率率
（回答数/⺟

数）

1 昆⾍等動物アレルギー ハチ毒 ⽪膚・粘膜症状と呼吸症状 〇 99.2%
(119/120) 〇 88.3%

(106/120)

2 ⾷物依存症運動誘発ア
ナフィラキシー

⼩⻨
（うどん） ⽪膚・粘膜症状と消化器症状 〇 97.5%

(117/120) 〇 86.7%
(104/120)

3 熱中症（2度） なし ―――――――――― × 97.5%
(117/120) × 98.3%

(118/120)

4 医薬品アレルギー 解熱鎮痛剤 ⽪膚・粘膜症状と呼吸症状 〇 94.2%
(113/120) 〇 90.8%

(109/120)

5 ⾷物アレルギー 果物 ⽪膚・粘膜症状と呼吸症状 〇 96.7%
(116/120) × 31.7%

(38/120)

6 喘鳴発作 なし × 87.5%
(105/120) × 86.7%

(104/120)

7 ⾷物アレルギー アニサキス ⽪膚・粘膜症状と消化器症状 〇 59.2%
(71/120) × 97.5%

(117/120)

8 医薬品アレルギー 鎮痛剤 ⽪膚・粘膜症状と循環器症状 〇 80.0%
(96/120) 〇 63.3%

(76/120)

9 医薬品アレルギー 鎮痛剤 循環器症状のみ × 93.3%
(112/120) × 95.0%

(114/120)

10 狭⼼症 なし ―――――――――― × 99.2%
(119/120) × 99.2%

(119/120)

症例問題解説・解答・正解率

**  アナフィラキシーとと判判断断ししななかかっったたががエエピピペペンン投投与与がが必必要要とと回回答答ししたた11名名をを含含むむ

**
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研究分担者 田邉 晴山 救急救命東京研修所 

      畑中 哲生 救急救命九州研修所 

      水野 浩利 札幌医科大学医学部救急医学講座、北海道病院前･航空･災害医学講座 

      安田 康晴 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究協力者 新井 悠介 横浜市立大学医学部麻酔科学講座 

      鶴田 良介 山口大学医学部医学科救急・総合診療医学 

      朝見 正宏 帝京大学医学部救急医学講座 

      海老澤元宏 国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

      大西 昌亮 札幌市消防局警防部救急課 

      佐々木隆広 仙台市消防局警防部救急課 

      熊井 規夫 東京消防庁救急部救急指導課 

      津田 裕士 高槻市消防本部救急課 

      竹井  豊 新潟医療福祉大学医療技術学部救急救命学科 

      佐々木広一 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究代表者 坂本 哲也 帝京大学医学部救急医学講座 

 

研究要旨 

（背景・目的）救急救命士が、救急の現場でアナフィラキシーを適切に判断し、アドレナリ

ンの適応を適切に判断できるかどうかは必ずしも明らかでない。救急救命士が、救急の現場

でアナフィラキシーを適切に判断し、アドレナリンの適応を適切に判断できるかについて明

らかにする。 
（方法）2023 年度より、全国の消防本部を対象に参加団体を募り、実際の救急現場にて観察

研究を実施することを計画し、本年度はそのための準備を行った。準備として実施した具体

的な内容は次の通りである。 
①観察研究に関する詳細の策定 
②観察研究において救急救命士がアナフィラキシーを判断するために使用する観察カー

ドの策定 
③アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適応等について学ぶための研修プログラム

の作成 
④観察研究を実施に関する倫理審査 

（考察）消防本部の救急業務において実施する研究であるため、救急業務に与える負担等を

できるだけ軽減するように努めた。心停止が切迫している状況で観察研究のためのデータ収
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集等は適切ではないと考え、そのような状況の傷病者は観察カード使用の対象から除外した。 
（結論）本年度はそのための準備を行った。来年度、６月中に観察研究による症例登録を開

始する予定である。 

 

A．背景・目的 

救急救命士は、アナフィラキシー傷病者に対し

てエピペン ®を用いてアドレナリンを投与する

ことが可能である。しかし、現状では、法令上す

べてのアナフィラキシー傷病者に対して実施可

能なわけではなく、医師からエピペン ®（アドレ

ナリンの自己注射薬）の処方を受けた者がアナフ

ィラキシーに陥った場合に傷病者のエピペン ®

を用いて実施する場合に限られている。傷病者が

発症時に処方されたエピペン ®を持っていない

場合や、そもそも処方されていない場合は対象と

ならない。そのため、そのような場合にもアドレ

ナリンを投与できるように法令の修正を求める

要望があり、公的に検討もなされている。 
しかしながら、救急救命士が、救急の現場でア

ナフィラキシーを適切に判断し、アドレナリンの

適応を適切に判断できるかどうかは必ずしも明

らかでない。 
救急救命士が、救急の現場でアナフィラキシー

を適切に判断し、アドレナリンの適応を適切に判

断できるかについて明らかにする。 
 

B．研究方法 

令和 5（2023）年度より、全国の消防本部を対

象に参加団体を募り、実際の救急現場にて観察研

究を実施することを計画し、本年度はそのための

準備を行った。 
準備として実施した具体的な内容は次の通り

である。 
①観察研究に関する詳細の策定 
②観察研究において救急救命士がアナフィラキ

シーを判断するために使用する観察カードの

策定 

③アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適

応等について学ぶための研修プログラムの作

成 
④観察研究の実施に関する倫理審査 
 
（倫理面への配慮） 

後述のように、本観察研究の研究計画について

は、帝京大学倫理委員会において 2023 年 3 月 2
日に承認を得た（帝代 22-005 号）。この研究計

画に基づき、次年度に観察研究を実施する予定で

ある。 

C．研究結果 

①観察研究に関する詳細の策定 

・観察研究の概要を添付１のとおり取りまとめた。 
・観察研究への参加団体（消防本部、地域 MC
協議会等）を公募するために「研究参加の公募

について」を添付２のとおり、「公募について

詳細」を添付３のとおり作成した。 
・公募のための説明会を開催することとし、「説

明会のご案内」として添付４を作成した。また

説明会で使用する資料として添付５（１〜３）を

作成した。 
・観察研究に関するホームページを作成した。（添

付６） 
 URL：https://kyumeisi-training.jp/ 
・観察研究でのデータ収集項目とその入力方法を

定めた。（添付７） 
・研究の公募から実施の流れを添付８のとおりに

まとめた。 
 

②観察研究において救急救命士がアナフィラキ

シーを判断するために使用する観察カードの

策定 

・20 回を超えるリバイスを繰り返し、最終的に

30



 

 

観察カードを添付９の通り作成した（観察カー

ドの詳細については別項参照）。 
・観察カードを使用したシミュレーション研究を

実施した（シミュレーション研究の詳細につい

ては別項参照）。 
 

③アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適

応等について学ぶための研修プログラムの策

定 

・e-ラーニングを主体とする研修プログラムを別

添 10 のとおり取りまとめた。 
 

④観察研究の実施に関する倫理審査 

観察研究実施のため帝京大学に倫理審査を依

頼することとし、令和 5 年 3 月 2 日付で、帝京

大学倫理委員会にて研究実施承認を受けた。 
 

D．考察 

①観察研究に関する詳細の策定（救急業務へ与え

る影響の軽減） 

消防本部の救急業務において実施する研究で

あるため、救急業務に与える負担等をできるだけ

軽減するように努めた。具体的には、研究のため

のデータの取得等について、傷病者搬送中に実施

する必要性について一つ一つ吟味し、必要性が低

いものは傷病者搬送後に収集することとした。 
（対象の限定） 

心停止が切迫している状況で観察研究のため

のデータ収集等を行うことは適切ではないと考

え、そのような状況の傷病者は観察カード使用の

対象から除外した。ただし、実際にはアナフィラ

キシーによって心停止が切迫している状況でこ

そアドレナリンを投与する必要性がより高いと

考えられる。そのため、将来的に実際にアドレナ

リンを投与する場合には心停止が切迫した状態

は投与適応とすることも検討する必要がある。 
 

②観察研究において救急救命士がアナフィラキ

シーを判断するために使用する観察カードの

策定 

観察カードの完成度を確認するため、事前教育

として研修プログラムを受講した救急救命士を

対象に、シミュレーションとして、アナフィラキ

シーと類似疾患を想定した模擬傷病者 10 症例を

提示し、観察カードを使用してアナフィラキシー

を判断する研究を実施し、その正答状況および誤

答の理由について調査を行った。その結果を踏ま

えて観察カードをブラッシュアップした。 
 

③アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適

応等について学ぶための研修プログラムの策

定 

前述のシミュレーション研究を通じて、アナフ

ィラキシーについての理解が十分でない可能性

があると考えられた点について、より重点を置い

て研修プログラムを策定した。 
 

④観察研究の実施に関する倫理審査 

介入研究ではなく観察研究であるものの、倫理

審査には時間を要した。その理由として、次の点

において通常医療機関等で行われる臨床研究と

異なっており、研究計画の検討および審査に影響

したと考えられた。 
・医療機関ではなく、病院前にて実施されること 
・一般的な医療としてではなく、消防機関による

救急業務において実施されること 
・研究対象が、搬送される傷病者とアナフィラキ

シーの判断を行う救急救命士の 2 者であるこ

と 
 

⑤今後の予定 

観察研究への参加団体を公募し、観察研究を開

始するための準備については本年度に概ね完了

したと考えており、次年度、2023 年 6 月中に観

察研究による症例登録を開始する予定である。 
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E．結論 

次年度に全国の消防本部を対象に参加団体を

募り、実際の救急現場にて観察研究を実施するこ

とを計画し、本年度はそのための準備を行った。 
具体的な内容として、次のことを実施した。 

①観察研究に関する詳細の策定 
②観察研究において救急救命士がアナフィラキ

シーを判断するために使用する観察カードの

策定 
③アナフィラキシーの判断とアドレナリンの適

応等について学ぶための研修プログラムの作

成 
④観察研究の実施に関する倫理審査 

 
次年度、2023 年 6 月中に観察研究による症例

登録を開始する予定である。 
 

F．研究発表 

厚生労働省で開催された「第２回救急医療の現

場における医療関係職種の在り方に関する検討

会」（令和４年 12 月 14 日）において、本研究に

ついて報告した。 
 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 
なし 
2. 実用新案登録 
なし 
3. その他 
なし 
 

文 献 

1) 日本救急医療研究・試験財団 救急救命処置検

討委員会：別紙３ 特定在宅療法継続中の傷病

者の処置．救急救命処置検討委員会報告書，

平成４年２月７日，p10-14． 
2) 令和元年度厚生労働省病院前医療体制充実強

化事業「救急救命士が行う救急救命処置に関

する検討事業」報告書.  
https://ws.seedplanning.co.jp/r2kyukyushoc
hi/ 
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研究の概要 

1. 研究の名称 
救急救命⼠によるアナフィラキシーの病態等に関する判断の正確性を調査するための
観察研究 

2. 研究の実施主体 
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） 
『救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究』研究班 
研究代表者：坂本哲也（公⽴昭和病院／帝京⼤学医学部救急医学講座） 

3. 研究の背景・⽬的 

（1） 背景 
救急救命⼠は、アナフィラキシー傷病者に対してエピペン®（アドレナリンの⾃⼰注

射薬）を⽤いてアドレナリンを投与することが可能である。しかし、現状では、法令上
すべてのアナフィラキシー傷病者に対して実施可能なわけではなく、医師からエピペ
ン®を交付されている者がアナフィラキシーに陥った場合に限られている。傷病者がエ
ピペン®を交付されていない場合は対象とならない。そのため、そのような場合にもア
ドレナリン製剤を投与できるように法令の修正を求める要望があり、公的な検討もな
されている。 

しかしながら、救急救命⼠が、救急の現場でアナフィラキシーを適切に判断し、アド
レナリン製剤の適応を適切に判断できるかどうかは必ずしも明らかでない。 

（2） ⽬的 
搬送途上において救急救命⼠はアナフィラキシーの病態を正確に把握し、必要に応

じてアドレナリン製剤の投与の必要性を判断できるのかについて明らかにする。 

（3） 研究によって期待される効果 
救急救命⼠の今後の業務の拡⼤の是⾮について議論するための資料として活⽤でき

る。 

4. ⽅法 

（1） 研究デザイン 
前向き観察試験（診断研究） 

P（Patient、対象患者）：119 番通報にて出動した救急救命⼠が対応した傷病者 
I（Intervention、介⼊）：救急救命⼠による搬送途上でのアナフィラキシー/アドレナリ

ンの適応の判断 

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） 
『救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究』 
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C（Comparison、⽐較対象）：医師による救急医療機関でのアナフィラキシー/アドレナ
リンの適応の判断 

O（Outcome、結果）：アナフィラキシー/アドレナリンの適応の判断の⼀致率 
※感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率、陽性尤度⽐等を評価する 
 
※観察研究であり、エピペン®未所持の傷病者に対して本研究のためにアドレナリン

製剤を投与することはない。 
 

（2） 期間 
症例登録期間：2023 年６⽉１⽇以降、準備の整った地域から順次開始し、 
下記の登録必要数を⼗分に超えるまで（2023 年 11 ⽉頃終了を想定） 

（3） 登録必要数 
� アナフィラキシー傷病者数 200 ⼈ 

（救急搬送⼈員（転院搬送を除く）：55,555 ⼈（めど）） 
 

※救急搬送⼈員（転院搬送を除く）に占めるアナフィラキシーの有病率：0.36%とし
て試算 

（4） 参加団体の募集 
全国の都道府県 MC 協議会、地域 MC 協議会、消防本部に対して参加を呼び掛ける。 

（5） スケジュール（予定） 
2023 年 ４⽉ 公募サイトの⽴ち上げ、オンライン説明会（４⽉ 19 ⽇）の開催 

５⽉ 公募開始、参加地域の選定 
６⽉〜 準備のできた地域から登録開始 
９⽉〜 中間解析の実施 

 11 ⽉〜 登録終了（めやす） 

（6） アナフィラキシーとアドレナリン適応の判断 

① 救急救命⼠による搬送途上でのアナフィラキシーの判断 
World allergy organization anaphylaxis guidance 2020、⽇本アレルギー学会「アナフ

ィラキシーガイドライン 2022」のアナフィラキシーの診断基準をもとに作成した「観
察カード」を使⽤し、アナフィラキシーか否かを判断する。 
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② 救急救命⼠によるアドレナリン投与の判断 
アナフィラキシーと判断された傷病者のうち、意識、呼吸、循環に⼤きな異常を伴っ

た傷病者。具体的には、次の１〜３のいずれかの場合にはアドレナリン製剤の投与対象
とする。（実際の投与は⾏わない） 

1. 呼吸不全：SpO2 値が 90%以下、もしくは吸気性喘鳴を認める場合 
2. 循環不全：収縮期⾎圧が 90mmHg 未満または平常時の 70%未満の場合 

（もしくは、⾎圧の測定ができない状況であって、橈⾻動脈、⼤腿動脈、上腕動
脈（⼩児）等で脈拍を微弱にしか触知できないなど⾎圧が著しく低下している
可能性が⾼いと判断した場合） 

3. 意識障害：JCS 10 以上の場合 

（7） ⽐較対象 
搬送された医療機関の医師によるアナフィラキシー/アドレナリンの適応の判断の基

準は次のとおりとする。 

① アナフィラキシーの判断 
初診時（来院後 30 分以内を⽬安）に、アナフィラキシーガイドライン等の診断基準

を参考に、総合的にアナフィラキシーと判断したか。 

② アドレナリンの適応の判断 
初診時（来院後 30 分以内を⽬安）にアドレナリンを使⽤したか。 

（8） 倫理的対応 
本研究は「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づき、帝京

⼤学医学系研究倫理委員会にて研究計画の審査を受け、実施を承認済である（承認番号 
帝代 22-005 号）。 

参加消防本部、MC 協議会には次の対応をお願いする。（詳細は別記） 
 

・本研究の研究対象者は、判断に関する検証が⾏われる救急救命⼠と、搬送され
る傷病者となる。 

・観察研究に参加する研究対象者（救急救命⼠）から承諾書を取得し、参加機関
内で担当者により管理する。救急救命⼠が参加を望まなかったり、途中で離脱
した場合に不利益にならないようにする。 

・研究対象者（傷病者）に対しては個別の承諾は取得しないが、インフォーム
ド・コンセントとして、研究実施に関するポスターを救急⾞内や MC 協議会等
のホームページ上に表⽰する。そのなかで、本研究に関しての傷病情報の登録
を望まない場合の連絡先を記載する。 
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令和５年４月吉日 

都道府県・地域メディカルコントロール協議会 
会  長  殿 

消  防  本  部 
消 防 長 殿 

厚生労働科学研究費補助金 
「救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究」研究班 

研究代表者 坂本 哲也 

救急救命士によるアナフィラキシーの病態等に関する判断の正確性を調査するための観察研究 

研究参加の公募について 

（お願い） 

謹啓 

時下益々ご清祥のこととお喜び申し上げます。日頃からご高配を賜り厚くお礼を申し上げます。 

さて、厚生労働省の予算事業として実施された「救急救命処置検討委員会」は、救急救命処置

の追加等ついて関係団体から提案を募り、提案された処置について評価し、その結果を公表

（2019 年度末）しました。その中で「アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋肉内投与」が提案さ

れ、同委員会は、救急救命処置として新たに加えるのが適当かさらなる検討をするために、アナ

フィラキシーの判断基準、投与対象等の詳細に関する検証が必要と報告しました。 

これを踏まえ、当研究班では、関係各位のご協力を賜りながら、メディカルコントロール（MC）体

制が十分に確保された地域を選定した上で、その地域において、救急救命士がアナフィラキシー

やアドレナリンの適応を適切に判断できるか確認する観察研究を実施することといたしました。 

つきましては、この観察研究にご参加いただける都道府県 MC 協議会、地域ＭＣ協議会および

消防本部を公募いたしますので、貴機関においても応募についてご検討いただきたくお願い申し

上げます。応募にあたっての留意点を次頁に記載しておりますのでご確認ください。また観察研

究の概要と公募についての詳細は別添をご参考ください。 

なお、本研究の実施にあたっては、MC にかかわる医師や搬送先医療機関等のご理解・ご協力

が必要ことから、応募の際には地域の救急医療機関、医師会等にもあわせて情報共有をいただ

きますようお願いします。 

今後ともご指導、ご鞭撻を賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

謹白 

  

本件連絡先:帝京⼤学医学部救急医学講座（研究⽀援員） 
⽚桐 靖史 〒173-8606 東京都板橋区加賀 2-11-1 
TEL：03-3964-1211 内線 8806(mobile)、33667 
E-mail： kyumeisi.anaphylaxis@gmail.com（本研究事務局） 
 katagr@med.teikyo-u.ac.jp（⽚桐） 
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応募にあたっての留意点 

〇 本研究は観察研究であり、研究のために傷病者に対して何ら処置を実施するものではあり

ません。 

〇 本研究の準備にあたっては、厚生労働省、消防庁、複数の消防本部等の協力の下に進めて

おり、研究開始後も引き続き協力を得ながら研究を行う予定です。 

〇 本研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいて、帝京大

学において倫理審査の承認を得て実施いたします（帝京大学医学系研究倫理委員会 承認

番号 帝代 22-005 号） 

〇 当研究班から参加 MC 協議会、消防本部に対して特段費用の支弁は予定しておりません。 

〇 本研究への参加の応募主体は都道府県 MC 協議会、地域 MC 協議会及び消防本部のいず

れでもよいですが、都道府県ないし地域 MC 協議会からの理解を得たうえでご応募いただき

ますようお願いいたします。 

〇 本研究に参加し、事例に対する判断結果の登録を行うのは、消防本部の一部の救急隊でも

かまいません。 

以上 
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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） 

『救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究』 
 

救急救命⼠によるアナフィラキシーの病態等に関する判断の正確性を調査するための観察研究 
公募の詳細 

1. 公募期間 
2023 年５⽉ 1 ⽇より必要救急隊数に到達するまで 
（症例登録は、６⽉以降、準備ができた地域から開始することを予定しています） 

2. 公募の対象 

都道府県メディカルコントロール（MC）協議会、地域 MC 協議会、消防本部 

3. 応募の⽅法 
当研究班のウェブサイト（https://kyumeisi-training.jp/）よりオンラインにて、参加応募

フォームに記⼊送信いただきます（フォームが利⽤できない場合、応募⽂書をメールにて送
信いただきます）。 

4. 応募の条件 
参加する都道府県ＭＣ協議会・地域 MC 協議会・消防本部、参加する救急救命⼠に求め

られる要件は次のとおりです。 

（1） ＭＣ協議会・消防本部の参加要件 
� 参加する救急隊の救急救命⼠に対して研究参加の意向を確認し承諾書等を管理

するとともに、研究班の準備するオンライン研修を受講させることができる。 
� 研究に参加する救急隊の救急救命⼠によるアナフィラキシーの判断結果、およ

び搬送した傷病者に関するデータ（傷病者に関する個⼈情報は登録対象としな
い）を整理し、研究班において指定する登録⽅法に沿って、ウェブサイトまたは
電⼦ファイルによりデータ登録することができる 

� 研究に参加するために必要な⾃地域内での⾏政、医療機関、医師会、その他関係
機関での連絡・調整を⾃ら実施することができる 

� 研究参加期間中に搬送した搬送傷病者数（全搬送数）を、研究班において指定す
る⽅法で報告する。 

� 参加する救急救命⼠の⽒名等を管理できる。 
� その他、研究班が依頼する内容についてできる限り協⼒できる。 

（2） 参加する救急救命⼠に求められる内容 
� 所管の MC 協議会会⻑ないし消防⻑から了解が得られる。 
� 研究班の準備するオンライン研修を修了する。 
� 研究参加期間中に搬送したアナフィラキシーを疑う傷病者について、医療機関

38

LC475
タイプライターテキスト
添付３



 
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） 

『救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究』 
 

到着前にアナフィラキシーであるか否かの判断を⾏い、アナフィラキシーであ
ると判断した場合にはアドレナリン製剤投与の適応の有無についても判断を⾏
う（実際にはアドレナリン製剤の投与は⾏わない）。 

� 研究参加期間中に搬送したアナフィラキシーを疑った傷病者（医師が診断した
患者も含む）に関するデータについて、個⼈情報を含まない様式で消防本部、地
域ＭＣ協議会等に報告する。 

� その他、研究班が依頼する内容についてできる限り協⼒できる。 

（3） 参加する救急救命⼠に求められる研修の内容と認定 

① 研修の⽅法 
e-ラーニングの受講終了と確認テストを経て参加可能となる。 
（各本部等のインターネット環境等の都合上、e-ラーニング受講が困難な場合はご

相談ください） 

② e ラーニングの内容（合計２時間程度） 
1. 観察研究の概要 
2. アナフィラキシーの基礎知識 
3. 観察カード使⽤要領 
4. アナフィラキシーとアドレナリン適応の概要 
5. ケーススタディ 

③ 認定証の発⾏について 
e-ラーニングの受講終了と確認テストの合格者には認定証の発⾏を予定している。 

 
５．応募結果の連絡 

応募いただいた団体ごとに、研究班において応募書類をもとに参加いただく団体を選定
します。そのうえで、応募後⼀か⽉以内めどに参加可否をメールにてお伝えします。応募書
類の内容と全体の応募状況等から、場合によっては参加をお断りすることがあることをあ
らかじめご了承願います。 
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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） 

『救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究』 
 

救急救命⼠によるアナフィラキシーの病態等に関する判断の正確性を調査するための観察研究 
説明会のご案内 

 
本研究の参加機関の公募に関するオンライン説明会を下記の通り実施しますので、ぜひ

ご参加ください。説明会当⽇の参加が困難な場合、録画したものをオンデマンド視聴いた
だけるようにいたします。 

また、公募に関する資料も次のとおり⽤意していますので、事前にご確認をいただけれ
ば⼤変幸いです。 

 
１. オンライン説明会の実施 

公募にあたっての概要の説明と疑問点について質疑応答を⾏います。 
 
① 開催⽇：2023 年４⽉ 19 ⽇（⽔） 第 1 回：13 時〜 第２回：18 時〜 

※所要時間 60 分程度を予定しております。 
※開催⽇以降、後⽇オンデマンドにて視聴いただけるようにいたします。 

 
② アクセス先：Zoom（https://zoom.us/）を利⽤したウェブ会議を⾏います。下記事前

登録をいただいた団体あて、登録メールアドレスにアクセス先をご案内いたします。 
 

③ 事前登録：下記の当研究班ウェブサイトより、事前登録フォームに記⼊し送信くださ
い（利⽤できない場合、事前登録申請⽂書をメールにて事務局あてお送りください）。 
 

④ 内容：研究代表者挨拶、観察研究の概要、倫理的対応、データ収集の⽅法、 
質疑応答、今後の予定 

 
⑤ 留意点：・参加登録が多数となる場合、登録受付順として、上限以上の参加をお断り

  することがあります。 
・説明会の状況は、録画させていただきます。 
・説明会の状況は、後⽇、当研究班サイトに掲載いたします。当⽇の参加が

できない場合はそちらもご活⽤ください。 
 
２．公募に関する資料 

当研究班のウェブサイトにて、公募についての資料として説明動画などを準備いたしま
す。公募に際してはあらかじめご確認をお願いします。 

 
 研究班ウェブサイト URL：https://kyumeisi-training.jp/ 
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観察研究の概要
救急救命⼠による
アナフィラキシーの病態等に関する判断の正確性を
調査するための観察研究

令和3-5年度厚⽣労働科学研究
救急救命⼠が⾏う業務の質の向上に資する研究
研究班（研究代表者：坂本哲也）

◎観察研究説明会資料 2023年４⽉

研究の背景

• 救急救命⼠は
エピペン®を使⽤可能
（ｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝの⾃⼰注射薬）

• ただし、
傷病者がその処⽅を受けており
それを⾃ら使⽤できない場合に限定

エピペンの処⽅を受けていない
傷病者にもアドレナリンを投与
できないか？
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救急救命処置検討委員会※2020
検討結果

• 検討内容
エピペン®の処⽅を受けていな傷病者も含めた
アナフィラキシーに対するアドレナリンの投与

• 評価結果
救急救命処置（特定⾏為）として、
「アナフィラキシーに対するアドレナリンの筋⾁内投与」を
追加することが望ましい。

• 理由
当該処置の実施に伴う、誤って投与された場合の危険性、知識・技術
の習得や資器材の配備に要する負担、医療機関搬送までの時間の遅延
等に⽐して、アナフィラキシー傷病者の症状の悪化を防⽌し、致死的
状況を回避することの利点がより⼤きいと想定されるため。

※厚⽣労働省の委託事業として⽇本救急医療財団に設けられた委員会

• 付記
Ø次の項⽬について、効果と安全性の両⾯から厚⽣労働科学研究等
で明らかにする必要がある。
①アナフィラキシーの判断基準の詳細
②アドレナリン投与の対象の詳細
②アドレナリンの適量投与のために必要な⼿順等の詳細
③ヒューマンエラーの防⽌策
④新しい処置の追加のために必要な講習等の詳細

Øアナフィラキシーに使⽤する場合と、⼼肺停⽌に使⽤する場合の
アドレナリンの投与量、投与⽅法の区分などについて、オンライ
ンで指⽰を出す医師へも周知が必要である。

救急救命処置検討委員会※2020
検討結果
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研究の⽬的

搬送途上において救急救命⼠は、
アナフィラキシーの病態を正確に把握し、
必要に応じてアドレナリン製剤の投与の必要性を
判断できるのかについて明らかにする。

① アナフィラキシーを適切に判断できるか？

② アドレナリンの適応を適切に判断できるか？

⽅法（デザイン・対象）

Ø研究デザイン： 前向き観察研究 ※処置は実施しない

Ø対象： 現場で救急業務を実施している救急救命⼠

Øエンドポイント： 判断の⼀致率

ü救急救命⼠による「アナフィラキシー判断」
および「エピペン®投与の必要性の判断」

ü搬送後の医師による「アナフィラキシーの診断」
および「アドレナリン製剤投与の有無」
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① 活動中にアナフィラキシーを疑った場合、救急
救命⼠は、「観察カード」を⽤いて
アナフィラキシーとアドレナリンの判断を記録
（病院到着前まで）

② 搬送後、「医師にアナフィラキシーと診断され
たか」、「アナフィラキシーの病態改善を⽬的
としたアドレナリン製剤投与の有無」を医師等
から聴取して救急救命⼠が記載する。

③ 救急救命⼠が、データとりまとめ担当者に①②
の記録を登録し、担当者は研究班に報告する。

⽅法（データ収集の流れ）

観察カード
• 判断フローに従い、同⼀の
基準で判断

• アナフィラキシーガイドラ
イン2022に準拠

• チェック⽅式

表

裏
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⽬標対象数・期間

• 救急隊数として200隊（⽬途）
• ⼀つの救急隊が連続３か⽉の参加（⽬途）

＜想定＞
Ø期間中の搬送⼈員数 55,000⼈
Øうちアナフィラキシー傷病者 200⼈
Øうちアドレナリン適応傷病者 60⼈

※救急搬送⼈員に占める有病率0.36％
救急隊１隊あたりの１か⽉の搬送⼈員数は平均95名
・・参加期間中に⼀度も遭遇しない可能性も

救急救命⼠の参加要件
① 所管のMC協議会/消防本部の⻑から推薦を受ける
② 研究班の準備する研修を修了する
③ 参加期間中に搬送した傷病者について、医療機関到
着前に、アナフィラキシーであるか否か/アドレナリ
ンの適応があるか否かについて判断を⾏い記録する

④ データについてＭＣ協議会等に報告する

i. 観察研究の概要（30分：20分程度＋確認テスト10分）
ii. アナフィラキシーの基礎知識（30分：20分程度＋確認テスト10分）
iii. 観察カード使⽤要領（10分：８分程度＋確認テスト2分）
iv. ケーススタディ（40分：30分程度＋確認テスト15分）

＜必要な研修＞
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MC協議会・消防本部の参加要件

① 救急隊単位で参加し、参加する救急隊のすべ
て救急救命⼠に対して研究班の準備する研修
を受講させる。

② 傷病者を搬送した救急救命⼠の判断と傷病者
に関するデータ（個⼈情報を除く）を整理し、
研究班の⽤意する登録⽤サイトに登録する。

③ 観察研究に参加するために必要な⾃地域内で
の調整を⾃ら実施する。

研究倫理
• 観察研究であり、研究のために傷病者に処置を
実施しない。
• 研究のために傷病者の個⼈情報を収集しない。

• 傷病者から個別の同意を取得することは想定し
ていない。（ポスターなどでの広報）
• 救急救命⼠からは研究参加について同意をいた
だく必要がある。

• 研究全体の倫理審査については帝京⼤学にて実
施ずみ。
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スケジュール

• 2023年 ４⽉ 公募サイトの⽴ち上げ
オンライン説明会の開催

５⽉ 公募開始、参加地域の選定
（応募があったところから随時）

６⽉〜 準備のできた地域から登録開始
９⽉〜 中間解析の実施
11⽉〜 登録終了（めやす）

⽬標対象数・期間

• 救急隊数として200隊（⽬途）
• ⼀つの救急隊が連続３か⽉の参加（⽬途）

＜想定＞
Ø期間中の搬送⼈員数 55,000⼈
Øうちアナフィラキシー傷病者 200⼈
Øうちアドレナリン適応傷病者 60⼈

※救急搬送⼈員に占める有病率0.36％
救急隊１隊あたりの１か⽉の搬送⼈員数は平均95名
・・参加期間中に⼀度も遭遇しない可能性も
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観察研究における
アナフィラキシーの判断と
アドレナリンの適応

アナフィラキシーの判断
医師が判断する
アナフィラキシー

救急救命⼠が
病院前で判断する
アナフィラキシー

アドレナリン対象
重度

呼吸・循環・意識障害

＜将来の想定：研究で確認したいこと＞
• 明らかなアナフィラキシーを同定できないか？
• 現場でアドレナリン投与せざるを得ない事例に
アドレナリンが投与できないか？
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アナフィラキシーの判断
医師が判断する
アナフィラキシー

救急救命⼠が
病院前で判断する
アナフィラキシー

アドレナリン対象
重度

呼吸・循環・意識障害

＜将来の想定：研究で確認したいこと＞
• 明らかなアナフィラキシーを同定できないか？
• 現場でアドレナリン投与せざるを得ない事例に
アドレナリンが投与できないか？

＜避けたいこと＞
• アナフィラキシーでない⼈を
アナフィラキシーと判断する。

アナフィラキシーの判断
医師が判断する
アナフィラキシー

救急救命⼠が
病院前で判断する
アナフィラキシー

アドレナリン対象
重度

呼吸・循環・意識障害

＜より避けたいこと＞
• アナフィラキシーでない⼈に
アドレナリンが必要と判断する。
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アナフィラキシーの判断
医師が判断する
アナフィラキシー

救急救命⼠が
病院前で判断する
アナフィラキシー

アドレナリン対象
重度

呼吸・循環・意識障害

＜将来の想定：研究で確認したいこと＞
• 明らかなアナフィラキシーを同定できないか？
• 現場でアドレナリン投与せざるを得ない事例に
アドレナリンが投与できないか？

まとめ
ü救急救命⼠の次のことを確認する。

• アナフィラキシーを適切に判断できるか？
• アドレナリンの適応を適切に判断できるか？

üアドレナリンもエピペンも使わない観察研究
üアナフィラキシーを疑った場合は観察カードを⽤いて判断
ü明らかなアナフィラキシー傷病者に対して、現場でアドレ
ナリン投与せざるを得ない事例に対してのみアドレナリン
を投与することを想定

ü「アナフィラキシーでない⼈をアナフィラキシーと判断す
る」のは避けたい。

ü「アナフィラキシーでない⼈にアドレナリンが必要と判断
する」のはもっと避けたい。
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参加の意義
• アレルギー、アナフィラキシーへの知識が深まる

• アナフィラキシー以外の教育コンテンツも提供予定

• 今後拡⼤される処置の予習になるかも？
（→特区での実証研究も想定）

• マンネリ化の防⽌

• 再教育の実績単位としても活⽤可能

• ⽇本の救急救命⼠制度、消防の救急業務の進歩発展
に貢献
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研究倫理的な観点から
お願いしたいこと

【公募開始から研究への参加決定までのスケジュール】

⽇付 概要 詳細

４⽉
●⽇ 全国の都道府県・地域MC協議会、

消防本部に対する公募開始
研究に参加いただける団体は６⽉末までに研究班にご連絡
ください※１

●⽇ 参加を検討するMC協議会等を対
象とした説明会

説明会の際に質疑応答の場を設けますが、研究班のウェブ
サイト※２でも常時受け付けます

７⽉
下旬
ごろ
まで
順次

研究にご参加いただくMC協議会
等への通知

研究にご参加いただくMC協議会等には、各種資料をご案
内します

※１連絡先：●（URL？）
※２●（URL）

MC協議会等の中で、研究に参加する救急救命⼠の候補
（以降、「候補救命⼠」という）を選定してください
（注）候補の中から研究参加への同意をいただき、所定
の研修を修了した救急救命⼠のみ研究に参加できます

参加決定通知後
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研究の参加に際し、事務⽅で「研究倫理担当者」を設定してくだ

さい（別途ご案内する「データとりまとめ担当者」と兼務しても

構いません）

【参加決定通知後からデータ収取開始まで①】

1. 研究倫理担当者は研究班のウェブサイトから、「研究参加者への説明⽂書」、
「同意書」をダウンロードし、候補救命⼠に配布してください

2. 候補救命⼠は「研究参加者への説明⽂書」、「同意書」を熟読してください。
研究参加にご同意いただける場合には「同意書」に署名をし、研究倫理担当者
に渡してください。

（注）研究への参加はあくまでも候補救命⼠の⾃由意思によるものとなります。参加をお断りになっても、
不利益を受けることは⼀切ありません。

3. 研究倫理担当者は署名を確認後、同意を得た救急救命⼠（以降、「参加救命
⼠」という）に対して、研究班が準備する研修のe-ラーニングサイトURLを案
内してください

53



研究参加者への説明⽂書（p.1）
同意書

4. 参加救命⼠はe-ラーニングを受講し、受講修了後に研究倫理
担当者に申し出てください

5. 研究倫理担当者は研究班に対し、参加救命⼠がe-ラーニング
を修了した旨を連絡してください。後⽇、研究班から認定証
をお送りします
※認定証の発⾏には時間がかかる可能性があります。認定証の発⾏を待
たず、e-ラーニングを修了した時点でデータ収集に移ってください

【参加決定通知後からデータ収取開始まで②】
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【参加救命⼠の把握について】
研究倫理担当者業務

1. 研修を修了した参加救命⼠のリスト（以降、「参加救命⼠リ
スト」という）を作成してください

2. 上記リストに登録後に研究参加辞退の申し出があった救急救
命⼠には、「同意撤回書」に署名をしてもらい、同意書と同
様に保管してください。同意撤回者のリスト（以降、「同意
撤回者リスト」という）を作成してください。

リスト作成は研究倫理上、本研究に同意・不同意を表明している救急救命⼠を明確にする⽬的があります
同意書に署名がない、同意書への署名があるが研修を修了していない、同意を撤回した救急救命⼠が記載し
た観察カードは収集の対象となりません
上記を研究班で認知することは困難なので、各MC協議会等において厳格な管理をお願いします

「参加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」の例

参加救命⼠リスト
整理番号 研究班ID ⽒名 年齢 救命⼠資格取得年 所属団体 所属救急隊 同意取得年⽉⽇

1 K-001 神奈川太郎 45 2010年 県⻄MC協議会 坂本救急隊 2023年5⽉10⽇
2 K-002 東京次郎 28 2020年 県⻄MC協議会 ⽥邉救急隊 2023年5⽉12⽇
3 K-005 千葉三郎 35 2019年 県⻄MC協議会 畑中救急隊 2023年6⽉1⽇
4

同意撤回者リスト
整理番号 研究班ID ⽒名 同意取得年⽉⽇ 同意撤回年⽉⽇

3 K-005 千葉三郎 2023年6⽉1⽇ 2023年8⽉26⽇
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【研究参加から５年間】

1. 各MC協議会等において、「同意書」、「同意撤回書」、「参
加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」を最低５年間保管
してください

2. 保存期間経過後、⾏政⽂書に準じて破棄をお願いします

研究倫理担当者業務

本研究の倫理的な観点に関する補⾜資料

56



研究への参加同意に関する補⾜
【救急救命⼠】

同意書への署名をもって研究への参加の意思を表明したものと判断します

＜研究への参加辞退＞

参加者の⾃由意思で参加を辞退することができます。辞退理由は問いません。「同意撤回書」への署名確認後、
MC協議会等のデータとりまとめ担当者が保管してください

【傷病者】

個⼈情報を収集しないため、傷病者から個別に研究への同意を取ることはありません（帝京⼤学倫理委員会承
認済）

所管する全ての救急⾞内に研究に関するポスターを貼ってください（ポスターは研究班より送付）

ポスターのデータを研究班ウェブサイトからダウンロードし、貴機関のホームページ等で広報してください

傷病者からの質問の窓⼝を設定し、問い合わせに対して適宜ご回答ください。回答不能な疑義照会があった場
合には遠慮なく研究班にお問い合わせください

ポスター（最終版添付）

57



研究班における情報の取扱い、保管について①

各MC協議会等から提供された各データは、以下の者が解析を
⾏い、責任をもって保管します。提供者および以下の者以外が、
提供された各データを閲覧できないように管理します。

坂本哲也（帝京⼤学救急医学講座）
朝⾒正宏（帝京⼤学救急医学講座）
⽚桐靖史（帝京⼤学救急医学講座）
⽵井豊（新潟医療福祉⼤学医療技術学部救急救命学科）

なお、解析後のデータは厚⽣労働省、消防庁等における救急救
命処置に関する議論の場や論⽂発表等で使⽤します

MC協議会等から提供された各データは、「帝京⼤学・帝京⼤
学短期⼤学における研究データの保存等に関するガイドライ
ン」に基づき、紙媒体・電⼦媒体ともに原則として10年間保管
します

保管年限経過後、紙媒体の資料はシュレッダーにかけて廃棄し
ます。電⼦媒体の資料は記録メディアの破壊等により保存して
いる端末から復元できない⽅法で消去します

研究班における情報の取扱い、保管について②
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研究の中⽌について
本研究で使⽤する観察カードの運⽤により、搬送時間の著しい
延伸、傷病者への処置の遅延等、救急業務に⽀障が出た場合に
は研究を中⽌します

研究の中⽌が決まり次第、速やかにＭＣ協議会等にご連絡しま
す

研究が中⽌となった場合においても、「同意書」、「同意撤回
書」、「参加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」は最低５
年間保管してください

連絡先
質問、資料閲覧、研究に関する相談、同意撤回など、本研究に携わる⽅が
随時連絡したい場合の連絡⽅法は郵送、電話、ウェブサイトからお遠い合
わせください

＜連絡先＞
帝京⼤学救急医学講座
⽚桐 靖史
東京都板橋区加賀２−１１−１
03-3964-1211（代表）
研究⽤ウェブサイトURL：●
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1 
 

アナフィラキシー観察カード 
記載要領 

 
１. カードの概要 
アナフィラキシー観察カードについて説明します。これは、研究班が独自に作成したも
ので、表と裏の２ページ構成になっています。表は、救命士がアナフィラキシーとアド
レナリンの判断を行う際のガイドとなるように観察項目や判断の流れを示しています。
裏面は、本研究のためのデータ取得を主な役割にしています。 

 
２. カード使用の適応 
本アナフィラキシー観察カードは救急救命士がアナフィラキシーを疑った段階で使用し
ます。ただし，傷病者に心停止の危機が切迫している状況では傷病者の対応を優先させ
てください。 

 
３. 記載の概要 
それでは、これから具体的な観察カードの記載要領を説明していきます。 

 
表面は傷病者が医療機関に搬送されるまでの間に記載します。 
原則，観察カードの上の方から下に向かってチェックを入れていくことで，アナフィラ
キシーの可能性とエピペン投与の必要性について判断する流れとなります。 
 
チェック項目では，どれかを１つだけ選択させる場合には○印を，複数選択できる場合
には□印を，チェックするように構成されています。 

 
４. 記載の詳細：表面 
上から、詳細を示します。傷病者にアナフィラキシーの疑いがある場合は，エピペン処
方の有無を確認し，処方がある場合は，「②エピペンの処方の確認」の「処方あり」に
チェックを入れてください。この場合，以降は各地域メディカルコントロール協議会の
定めるプロトコルに従って活動してください。（Q：この場合データ入力は必要か，必要
ならどこまで必要か？表面のチェックは必要ないが，裏面の記載は必要か？） 
 
エピペンの処方がない，または不明の場合は「処方なし・不明」にチェックを入れて下
の矢印に進みます。この矢印は左右両方に分かれていますので，「A1 の皮膚粘膜の症状」，
「B１の明確なアレルゲンの有無」を、それぞれ両方を、ともに確認します。 
 
「A1 の皮膚粘膜の症状の確認」では，新たに・急速に発症した，全身生の蕁麻疹，全身

60

LC475
タイプライターテキスト
添付５－３



2 
 

性の紅潮，全身生の掻痒，口唇・舌・口蓋垂の腫脹について確認し，症状が認められる
ものにチェックを入れます。ここに記載されている全身性とは，（   ）を意味して
います。症状がない場合は，「症状なし」にチェックを入れて，矢印右側の「B１・明確
なアレルゲンの確認」に進みます。「A1 の皮膚粘膜の症状の確認」のいずれかに症状が
ある場合は，「どれか症状があり」にチェックを入れて，「A２・呼吸器循環器消化器症
状」を確認します。 
 
「A２・呼吸器循環器消化器症状の確認」では，呼吸器症状として呼吸困難，低酸素血
症，嗄声，嚥下痛，吸気性喘鳴，気管支攣縮の有無を，循環器症状として血圧低下，筋
緊張の低下・虚脱，失神，失禁の有無を，消化器症状として重度の腹部穿通，反復性の
嘔吐を，それぞれ確認し，症状を認めるものにチェックを入れます。症状がない場合は，
「症状なし」にチェックを入れて，矢印右側の「B１・明確なアレルゲンの確認」に進
みます。「A２・呼吸器循環器消化器症状の確認」のいずれかに症状がある場合は，「ど
れか症状あり」にチェックを入れて，矢印右側の「B１・明確なアレルゲンの確認」に
進みます。 
 
「B１・明確なアレルゲンの確認」では，「過去にアナフィラキシーを起こしたアレルゲ
ンへの接触の有無」，「ハチ刺傷後の急激な発症など症状の原因となる明確なきっかけの
有無」を確認し，認められるものにチェックを入れます。いずれも認められない場合に
は「なし・不明」にチェックを入れます。「B１・明確なアレルゲンの確認」のいずれか
に症状がある場合は，「アレルゲンあり」にチェックを入れて，矢印下側の「B２・呼吸
器循環器症状の確認」に進みます。 
 
「B２・呼吸器循環器症状の確認」では，呼吸器症状として呼吸困難，低酸素血症，嗄
声，嚥下痛，吸気性喘鳴，気管支攣縮の有無を，循環器症状として血圧低下，筋緊張の
低下・虚脱，失神，失禁の有無を，それぞれ確認し，症状を認めるものにチェックを入
れます。症状がない場合は，「症状なし」にチェックを入れます。「B２・呼吸器循環器
症状の確認」のいずれかに症状がある場合は，「どれか症状あり」にチェックを入れま
す。 
 
A1 および B1 の確認において，いずれも「症状なし」，「なし・不明」にチェックが入っ
ている場合は，アナフィラキシーの可能性は低いと判断されますので，これ以上下の矢
印に進まないこととなります。この場合は，観察カード裏面の記載に進んでください。 
 
ここまでのアナフィラキシー症状の確認で，「A２・呼吸器循環器消化器症状の確認」，
「B２・呼吸器循環器症状の確認」の，「どれか症状あり」にチェックが入っている場合
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は，矢印下に進み，「③アナフィラキシー以外の可能性がより高くないか？」でアナフ
ィラキシーの可能性を再検証します。ここでは，A1,A2,B1,B2 のチェック項目などから，
アナフィラキシー以外の可能性が高くないか，今一度確認をしてください。そのうえで，
アナフィラキシー以外の 可能性が高い場合は，「それ以外の 可能性が高い」にチェック
を入れて，アナフィラキシー以外の 病態への対応を優先させます。この場合は，観察カ
ード裏面の記載に進んでください。 
 
「③アナフィラキシー以外の 可能性がより高くないか？」の再検証でも，アナフィラキ
シーの可能性が高い場合は，「そ れ以外の可能性は低い 」にチェックを入れて，矢印下
の「アナフィラキシーの可能性が非常に高い」に進み，さらに矢印下「④重度の呼吸・
循環・意識障害の有無」について確認します。 
 
なお，救急救命士がアナフィラキシー判断をする際に，医師の判断が関与した場合には，
「アナフィラキシーの可能性が非常に高い」項目の右側，「アナフィラキシー判断に医
師が関わった場合はチェック」にチェックします。 
 
「④重度の呼吸・循環・意識障害の確認」では，呼吸症状として，SpO２値が 90％以下
であるか，吸気性喘鳴は認められるか，についてそれぞれ確認し，認められればチェッ
クを入れます。循環症状として，収縮期血圧が９０mmHg 未満であるか，平常時血圧の
７０％未満であるか，橈骨動脈等で脈拍を微弱にしか触知できないなど血圧が著しく低
下している可能性が高いか，についてそれぞれ確認し，認められればチェックを入れま
す。なお，小児の収縮期血圧を観察カード左下に記載していますのでご活用ください。
意識状態は JCS１０以上であるかを確認し，認められればチェックを入れます。呼吸・
循環・意識の項目にチェックがない場合は，「該当なし」にチェックを入れます。この
場合は，エピペン投与の必要が低いこととなりますので，観察カード裏面の記載に進ん
でください。 
 
「④重度の呼吸循環意識障害の確認」のいずれかにチェックが入っていれば，「どれか
該当する」にチェックを入れて，矢印下の「エピペンの必要性が高い」と判断されるこ
とになります。次いで観察カード裏面の記載に進んでください。なお本観察研究では，
実際にはエピペンを投与しませんので，くれぐれも注意してください。 
 
「②エピペンの処方の確認」で「処方なし」にチェックが入った場合，A1・B１，A２，
B２の確認で「アナフィラキシーの可能性が低い」と判断された場合，「③アナフィラキ
シー以外の可能性が高い」と判断された場合，「④重度の呼吸・循環・意識障害の確認」
でエピペンの必要性が低いと判断された場合，またはエピペンの可能性が高いと判断さ
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れた場合，いずれの場合でも，その判断された時刻を観察カード右下の「カード使用時
刻」にカード使用者名とともにご記入ください。 
 
観察カードの使用によって，一度アナフィラキシーの可能性は低いと判断された例であ
っても，5 分を目安に，観察カードを使用して再度アナフィラキシーの可能性がないか
継続観察を行なうことを推奨します。活動中に一度アナフィラキシー判断がなされたが，
その後の経過でその判断が変更される場合には，新しい観察カードを使用します。この
場合，新しい観察カード表面右上の「同一傷病者の２枚目であればチェック」にチェッ
クを入れます。裏面の記載は最後に使用した観察カードに記載します。なお，判断が変
更された場合に同一観察カードに記載しても構いませんが，その場合は追記した箇所が
判断変更ごとわかるように記載してください。 
 
「アナフィラキシー判断が変更された場合に新しい観察カードを使用する，または同一
観察カードに追記した箇所がわかるように記載する」，その理由としては，（この理由に
ついての記載内容要検討です）。 
 

５. 記載の詳細：裏面 
つづいて観察カード裏面の記載要領について説明していきます。 
観察カードは医療機関到着以降に記入いただいて結構です。 
 
観察カードを使用した場合，または医師がアナフィラキシーと判断した場合は，搬送先
の医師に「⑤医師記載欄」への記載を依頼してください。医師が対応できない場合は救
急救命士が代筆しても構いません。 
 
「⑤医師記載欄」では，「初診時の医師の判断」，「初診時の傷病者の程度」，「来院後お
おむね 30分以内のアドレナリン製剤投与の有無」について，それぞれ記載します。また
判断した医師の署名を依頼してください。医師が対応できない場合は，「代筆」にチェ
ックを入れます。 
 
医療機関に到着し医師に引き継ぐまで，救急救命士がアナフィラキシーを疑わなかった
が，医師がアナフィラキシーと判断した場合は，⑥の「該当する」にチェックを入れま
す。この場合，医療機関搬送後に観察カード表面の②から⑦まで記載し，⑤については
医師に記載を依頼することになります。なお，搬送途上にアナフィラキシーを疑わなか
った背景等をできるだけ詳しく記載してください。 
 
⑦では，傷病者等から「聴取したアレルゲン，または考えられるアレルゲン」で該当す
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るものすべてにチェックします。アナフィラキシーの症状発症に際して運動に関する要
因があれば「運動イベント」に有りを，なければ無しにチェックします。 
 
⑧は救急救命士の情報，時間経過，傷病者のバイタルサイン等の記載項目になります。
他の救急出場記録表等で重複記載となる箇所は記載の必要はありません。 
 
以上で，アナフィラキシー観察カードの記載要領の説明を終了します。 
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画面修正中

画面修正中
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問題差し替え予定
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1。

1 つだけマークしてください。

処方あり
処方なし・不明

2。

当てはまるものをすべて選択してください。

全身性の蕁麻疹
全身性の紅潮
全身性の掻痒
口唇の腫脹
舌の腫脹
口蓋垂の腫脹

3。

当てはまるものをすべて選択してください。

呼吸困難
低酸素血症
嗄声
嚥下痛
吸気性喘鳴
呼気性喘鳴・気管支攣縮
血圧低下
筋緊張低下（虚脱）
失神
失禁
重度の腹部疝痛
反復性嘔吐

4。

当てはまるものをすべて選択してください。

過去にアナフィラキシーを起こしたアレルゲンへの接触
蜂刺傷後の急激な発症など症状の原因となる明確なきっかけあり

5。

当てはまるものをすべて選択してください。

アナフィラキシー判断に関する観察研究
観察カード表面　データ入力

*必須

②エピペン®の処方の確認
※該当するものに☑︎してください。

*

A1 皮膚・粘膜症状の確認
※該当するものに☑︎してください。

*

A2 呼吸器・循環器・消化器症状の確認
※該当するものに☑︎してください。

B1 明確なアレルゲンの確認
※該当するものに☑︎してください。

B2 呼吸器・循環器症状の確認
※該当するものに☑︎してください。
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呼吸困難
低酸素血症
嗄声
嚥下痛
吸気性喘鳴
呼気性喘鳴・気管支攣縮
血圧低下
筋緊張低下（虚脱）
失神
失禁

6。

1 つだけマークしてください。

アナフィラキシーの可能性が非常に高い
アナフィラキシー以外の可能性が高い

7。

当てはまるものをすべて選択してください。

SpO2値90％以下
吸気性喘鳴
収縮期血圧90mmHg未満
収縮期血圧が平常時の70％未満
橈骨動脈等で脈拍を微弱にしか触知できないなど血圧が著しく低下している可能性が高い
JCS 10 以上

8。

1 つだけマークしてください。

医師が判断に関わった

9。

1 つだけマークしてください。

該当する
該当しない

10。

例: 午前 8 時 30 分

⑤医師の記載欄

11。

1 つだけマークしてください。

その他:

アナフィラキシーである

12。

1 つだけマークしてください。

死亡
重症

③アナフィラキシーの判断
※該当するものに☑︎してください。

④重度の呼吸・循環・意識障害の確認
※該当するものに☑︎してください。

アナフィラキシーの判断に医師が関わった場合は以下にチェックしてください。

エピペン®の必要性が高い

観察カード使用時刻

初診時の医師の判断
※該当するものに☑︎してください。

初診時の傷病程度
※該当するものに☑︎してください。
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中等症
軽症

13。

1 つだけマークしてください。

有り
無し

⑥救急救命士記載欄

14。

1 つだけマークしてください。

該当する
該当しない

15。

16。

その他:

当てはまるものをすべて選択してください。

鶏卵
乳製品（牛乳）
小麦
そば
木の実類
甲殻類
抗菌薬
解熱鎮痛剤
ハチ

17。

1 つだけマークしてください。

該当する
該当しない

来院後おおむね30分以内のアドレナリン製剤投与の有無
※該当するものに☑︎してください。

⑥ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰを疑わなかったが医療機関搬送後に医師がｱﾅﾌｨﾗｷｼｰと判断したか？
※該当するものに☑︎してください。

※上記設問⑥で搬送途上にアナフィラキシーを疑わなあった場合，その背景等をできるだ
け詳しく記載してください。

聴取したアレルゲン、考えられるアレルゲンで該当するものを☑（複数回答可）

運動がアナフィラキシーに関与したと考えられるか？
※該当するものに☑︎してください。

*
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18。

1 つだけマークしてください。

その他:

1名
2名
3名

19。

20。

21。

22。

23。

24。

⑦傷病者情報等記載欄

25。

26。

1 つだけマークしてください。

男性
女性

出場隊の救急救命士数 *

救急救命士資格取得年数（一人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

*

救急救命士の年齢（一人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

*

救急救命士資格取得年数（二人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

救急救命士の年齢（二人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

救急救命士資格取得年数（三人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

救急救命士の年齢（三人目）
※西暦・半角数字でご記入ください（例：1999）

傷病者の年齢
※西暦・半角数字でご記入ください（例：55）

*

傷病者の性別 *
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27。

1 つだけマークしてください。

1

2

3

10

20

30

100

200

300

28。

29。

30。

31。

32。

1 つだけマークしてください。

1

2

3

10

20

30

100

200

300

33。

34。

初期評価時のJCS *

初期評価時の呼吸数／分
※半角数字でご記入ください（例：24）

*

初期評価時の脈拍数／分
※半角数字でご記入ください（例：120）

*

初期評価時の血圧（mmHg）
※半角数字でご記入ください（例：120/60）

*

初期評価時の体温（℃）
※半角数字でご記入ください（例：36.5）

*

病院到着時のJCS *

病院到着時の呼吸数／分
※半角数字でご記入ください（例：24）

*

病院到着時の脈拍数／分
※半角数字でご記入ください（例：120）

*
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35。

36。

37。

1 つだけマークしてください。

1

2

3

10

20

30

100

200

300

38。

39。

40。

41。

42。

1 つだけマークしてください。

1

2

3

10

20

30

100

200

300

病院到着時の血圧（mmHg）
※半角数字でご記入ください（例：120/60）

*

病院到着時の体温（℃）
※半角数字でご記入ください（例：36.5）

*

初療時のJCS

初療時の呼吸数／分
※半角数字でご記入ください（例：24）

初療時の脈拍数／分
※半角数字でご記入ください（例：120）

初療時の血圧（mmHg）
※半角数字でご記入ください（例：120/60）

初療時の体温（℃）
※半角数字でご記入ください（例：36.5）

アドレナリン投与後のJCS
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300

43。

44。

45。

46。

47。

例: 2019 年 1 月 7 日

48。

例: 午前 8 時 30 分

49。

例: 午前 8 時 30 分

50。

例: 午前 8 時 30 分

51。

例: 午前 8 時 30 分

52。

例: 午前 8 時 30 分

53。

1 つだけマークしてください。

有り
無し

54。

1 つだけマークしてください。

アドレナリン投与後の呼吸数／分
※半角数字でご記入ください（例：24）

アドレナリン投与後の脈拍数／分
※半角数字でご記入ください（例：120）

アドレナリン投与後の血圧（mmHg）
※半角数字でご記入ください（例：120/60）

アドレナリン投与後の体温（℃）
※半角数字でご記入ください（例：36.5）

覚知日 *

覚知時分

傷病者接触時刻 *

現場出発時刻 *

病院到着時刻 *

医師引継時刻 *

医師の現場出場の有無 *

都道府県名 *
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北海道
青森県
岩手県
宮城県
秋田県
山形県
福島県
茨城県
栃木県
群馬県
埼玉県
千葉県
東京都
神奈川県
新潟県
富山県
石川県
福井県
山梨県
長野県
岐阜県
静岡県
愛知県
三重県
滋賀県
京都府
大阪府
兵庫県
奈良県
和歌山県
鳥取県
島根県
岡山県
広島県
山口県
徳島県
香川県
愛媛県
高知県
福岡県
佐賀県
長崎県
熊本県
大分県
宮崎県
鹿児島県
沖縄県

55。

56。

57。

消防本部名 *

救急隊名 *

出場番号（任意番号）
※半角数字でご記入ください。

*
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観察研究の流れ（公募～研究終了まで） 
 
1. 研究班から、全国のMC協議会・消防本部（以降、「MC 協議会等」とする）へ公募書

類の発出（４月初め） 
2. 説明会の実施（４月第３週） 
3. MC 協議会等の応募（５月より順次） 
4. 研究班による参加 MC 協議会等の選定（順次、必要数到達まで） 
5. 必要数到着後に公募の終了（７月予定） 
6. 研究班から選定された参加 MC協議会等へ通知（順次７月末まで） 
7. 研究班から選定された参加 MC協議会等へ、観察カード、ポスター、救急車用チラシ、

説明書類等の提供（応募のあった消防本部へ随時） 
8. ＭＣ協議会等による参加候補救急隊・参加候補救急救命士の選定、説明（各組織ごと） 
9. ＭＣ協議会等による参加救急救命士からの同意の取得（各組織ごと） 
10. ＭＣ協議会等による参加救急隊、参加救急救命士の研究班への登録（各組織ごと） 
11. 研究班が参加救急救命士ごとのＩＤの割り当て、MC 協議会等へ通知（順次） 
12. 参加救急救命士の eラーニングの受講、修了（各組織ごと） 
13. 所属ＭＣ協議会・消防本部による eラーニングの受講、修了の確認 
14. 研究班から所属 MC協議会へ eラーニング修了の認定証の発行 
15. MC 協議会等ごとに準備ができ次第、実事例への観察カードの使用の開始（各ＭＣ協議

会・消防本部ごとに準備でき次第） 
16. MC 協議会等から研究班へ参加救急隊の搬送件数とアナフィラキシー事例のデータを

登録（一か月ごと） 
17. 研究班によるデータ登録数の継続把握 
18. 研究班による MC 協議会等、参加救急救命士への登録情報等を載せたニュースレター

を発行（月２回程度） 
19. 研究班によるアナフィラキシー200 例の症例登録の見込み時期を算定し、症例登録対象

期間終了日を決定し、MC 協議会等への情報提供（見込みが付き次第） 
20. 研究班から MC協議会等へ、症例登録対象期間の終了を通知 
21. 参加救急隊の搬送件数とアナフィラキシー事例の登録の締め切り（症例登録修了日か

ら一か月をめど） 
22. 研究班による参加 MC 協議会等、参加救急救命士へのお礼の手紙の送付 
23. 研究班による登録データの分析、報告書の作成、発表 
24. 研究班から参加 MC協議会等への報告 
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呼吸 □SpO2値90%以下□吸気性喘鳴

循環

□収縮期血圧90mmHg未満
□平常時の70%未満
□橈骨動脈等で脈拍を微弱にしか
触知できないなど血圧が著しく
低下している可能性が高い

意識 □JCS10以上

アナフィラキシー観察カード

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
救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究

アナフィラキシーを疑った段階で観察カードを使用する
（切迫している状況では観察カードを使用せず対応優先）

①アナフィラキシーの疑い

②エピペン®の処方の確認
地域のｴﾋﾟﾍﾟﾝの
ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙに従う
裏面記入は必須

③アナフィラキシー以外の
可能性がより高くないか？

疑いがある

〇処方なし・不明

〇処方あり

呼吸器
□呼吸困難 □低酸素血症
□嗄声 □嚥下痛 □吸気性喘鳴
□呼気性喘鳴・気管支攣縮

循環器 □血圧低下 □筋緊張低下（虚脱）
□失神 □失禁

消化器 □重度の腹部疝痛 □反復性嘔吐

〇どれか症状あり

〇アレルゲンあり

④重度の呼吸・循環・意識
障害の確認

〇どれか症状あり

〇どれか該当する

エピペン®の必要性が高い

〇どちらかを選択
□複数選択可

※一度記載した判断
を修正する場合は、
２枚目の観察カード
を使用する

２枚目の場合✓→

ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰの判断に医師が
かかわった場合はチェック →

対応終了

アナフィラキシーの
可能性が非常に高い

〇該当なし

A1  皮膚・粘膜症状の確認
新しく急速に（数分～数時間で）発症
□全身性の蕁麻疹 □口唇の腫脹
□全身性の紅潮 □舌の腫脹
□全身性の掻痒 □口蓋垂の腫脹

A2 呼吸器・循環器・消化器
症状の確認

新しく急速に（数分～数時間で）発症

B1 明確なアレルゲンの確認
□過去にアナフィラキシーを起こした
アレルゲンへの接触

□蜂刺傷後の急激な発症など症状の
原因となる明確なきっかけあり

呼吸器
□呼吸困難 □低酸素血症
□嗄声 □嚥下痛 □吸気性喘鳴
□呼気性喘鳴・気管支攣縮

循環器 □血圧低下 □筋緊張低下（虚脱）
□失神 □失禁

両方確認

〇どれか症状あり

〇
症
状
な
し

〇
症
状
な
し

〇
な
し
・
不
明

〇
症
状
な
し

ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ
可能性
低い

両方
なければ

＜カード使用時刻＞
時 分

※小児の収縮期血圧（正常）
６か月 90mmHg １歳 95mmHg
２歳 100mmHg ４歳100mmHg
６歳前後で成人と同様

医療機関到着
前までに記入表

B2      呼吸器・循環器
症状の確認

新しく急速に（数分～数時間で）発症

それ以外への
対応を優先

エピペンの
必要性低い

〇それ以外の可能性は低い

〇それ以外の
可能性が高い

83

LC475
タイプライターテキスト
添付７

LC475
タイプライターテキスト
添付９



救急救命士が観察カードを使用した場合、もしくは医師がアナフィラキシーと判断した場合は
搬送先医師に記載を依頼する。 医師が対応できない場合は救急救命士が代筆してよい。

１）傷病者の年齢 （ 歳） ２）性別 〇男性 〇女性
３）傷病者の生理学的指標の時間経過

４）時間経過 ５）医師の現場出動の有無 〇有 〇無
覚知日時 月 日 時 分 接触時刻 月 日 時 分
現発時刻 月 日 時 分 病着時刻 月 日 時 分
医師引継 月 日 時 分

６）救急隊情報
都道府県 （ ） 消防本部名（ ）
救急隊名 （ ） 出動番号 （ ）

初期評価時 病院到着前 初療時 ｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝ投与後

J C S

呼 吸 数 回/分 回/分 回/分 回/分

脈 拍 数 回/分 回/分 回/分 回/分

血 圧 /        mmHg /        mmHg /        mmHg /        mmHg

体 温 ℃ ℃ ℃ ℃

１）初診時の医師の判断: ○アナフィラキシーである ○それ以外（ ）
２）初診時の傷病程度： ○死亡 ○重症 ○中等症 ○軽症
３）来院後おおむね30分以内のアドレナリン製剤投与の有無：○ 有 ○無

医師署名 ○代筆：救急救命士が一部でも代筆した場合は✓する

⑤医師記載欄

１）救急救命士はｱﾅﾌｨﾗｷｼｰを疑わなかったが、病着後に医師がｱﾅﾌｨﾗｷｼｰと判断したか？
〇該当しない
〇該当する→・医療機関搬送後に、事例を振り返って、表面を救急救命士が記載する

・⑤を搬送先医師に記載を依頼する。
・搬送途上にアナフィラキシーを疑わなかった背景等をできるだけ詳しく記載する

２）聴取したアレルゲン、考えられるアレルゲンで該当するものを☑（複数回答可）
・食物 □鶏卵□乳製品（牛乳）□小麦□そば□木の実類□甲殻類□その他（ ）
・医薬品□抗菌薬 □解熱鎮痛薬 □その他（ ）
・昆虫等動物 □ハチ □その他（ ）
・その他 □（ ）

３）運動がアナフィラキシーに関与したと考えられるか？ 〇該当する 〇該当しない
４）出場隊の救急救命士数 〇１名 〇２名 〇３名

救命士資格取得年 （ 年）（ 年）（ 年）
救命士年齢 （ 歳）（ 歳）（ 歳）

⑥救急救命士記載欄

医療機関到着
以降に記入裏

⑦傷病者情報等記載欄 救急活動記録表などに記載があれば重複して記載する必要はない

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救命士が行う業務の質の向上に資する研究

※切迫している状況で
観察カードを使用
しなかった場合も含む
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e ラーニング プログラムの詳細 
 

1. 観察研究の概要（20分：15分程度＋確認テスト５分） 
作成担当：田邉 
実演者：田邉 
内容： 
・観察研究の概要 
・確認テスト：５問（全問出題） 
 

2. アナフィラキシーの基礎知識（30 分：20 分程度＋確認テスト 10 分） 
作成担当：安田・鶴田 
実演者：鶴田 
内容： 
・アナフィラキシーについて振り返り 
・ガイドライン 2020 と診断基準の概説 
・確認テスト：10 問（作成した 10 問をランダムに出題） 
 

3. 観察カード使用要領（10 分：５分程度＋確認テスト５分） 
作成担当：竹井 
実演者：竹井 
内容： 観察カードの使用方法 
確認テスト：４問（観察カードを使用する上での留意事項などについて） 
 

4. アナフィラキシーの診断とアドレナリンの適応の概要 
（25 分：20分程度＋確認テスト 5分） 
作成担当：田邉・新井 
実演者：新井 
内容： 観察研究でのアナフィラキシーの診断とアドレナリンの適応の概要 
確認テスト：５問 

 
5. ケーススタディ（60 分：40 分程度＋確認症例テスト 20 分） 

作成担当：田邉 
実演者：竹井・田邉 
内容： 
・アナフィラキシー症例等（計７題）を提示しながら、観察カードを使用してもら
い、観察研究におけるｱﾅﾌｨﾗｷｼｰの判断とｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝの適応について学ぶ 
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・確認テスト：６問 
 
＋特典コンテンツ 
  ・畑中先生に１つ。 
  ・脳卒中の観察６項目の説明動画（田邉） 
  ・１２誘導の読み方解説（菊池先生に依頼） 
  ・薬剤投与のプロフェッショナルなやり方（白山？） 
  ・妊婦の胸骨圧迫の用手的子宮左方移動 
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令和４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） 

『救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究』 

分担研究報告書 

 

救急救命士によるアナフィラキシーへのアドレナリン投与に関する研究； 

模擬傷病者に対する救急救命士によるアナフィラキシーの病態等に関する 

判断の正確性を調査するための研究 

 

研究分担者 田邉 晴山 救急救命東京研修所 

      畑中 哲生 救急救命九州研修所 

      水野 浩利 札幌医科大学医学部救急医学講座、北海道病院前･航空･災害医学講座 

      安田 康晴 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究協力者 竹井  豊 新潟医療福祉大学医療技術学部救急救命学科 

      新井 悠介 横浜市立大学医学部麻酔科学講座 

      鶴田 良介 山口大学医学部医学科救急・総合診療医学 

      大西 昌亮 札幌市消防局警防部救急課 

      佐々木隆広 仙台市消防局警防部救急課 

      熊井 規夫 東京消防庁救急部救急指導課 

      津田 裕士 高槻市消防本部救急課 

      佐々木広一 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究代表者 坂本 哲也 帝京大学医学部救急医学講座 

 

研究要旨 

（目的）アナフィラキシーが疑われる傷病者が発症時に交付されたエピペン Ⓡを持っていな

い場合においても、救急救命士がエピペン Ⓡを投与できるような法令の見直しの是非を検討

するための基礎資料を提供することを目的とする。 
（方法）令和 4（2022）年度において、アナフィラキシーに対する病院前における救急救命

士による判断と、初療段階における医師による判断（診断）とを前向きに比較する観察研究

の実施に向け、研究に参加する救急救命士に実施する事前教育内容の策定と、病院前での救

急救命士による判断基準のガイドとなる観察カードを作成した。事前教育・観察カード使用

のもとで、シミュレーション研究として、アナフィラキシーと類似疾患を想定した 10 症例

を提示し、アナフィラキシーとエピペン Ⓡ投与の判断の正確性を評価した。 
（結果）10 想定症例において、正解率はアナフィラキシー判断で 59.2%〜99.2%、エピペン

Ⓡ投与判断で 63.3%〜99.2%の範囲であった。非アナフィラキシー疾患 4 症例において、救

急救命士がアナフィラキシーと判断し、かつエピペン Ⓡ投与が必要と判断したものが 0.8%〜 
12.5%みられた。 
（考察）試験後に実施した被験者らへの聞き取り調査において、観察カードの記載の見落と

しや、観察カードに記載されていた文言の解釈が異なった事例が報告され、アナフィラキシ
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ー判断の正確性に影響を与えていたことが考えられた。このため、観察カードにおいて判断

の進行に沿った記載方法等の改善が必要であることが考えられるとともに、もっとも避けな

ければならない非アナフィラキシー疾患に対するエピペン Ⓡ投与を避けるため、それを回避

させることを重視する必要性が示唆された。 
（結論）今回使用した教育教材と観察カードを用いての、で病院前における救急救命士のア

ナフィラキシーの鑑別は十分とはいえず、観察研究の実施に向けての教育教材と観察カード

の改善が必要と考えられた。 

 

救急救命士は、現状ではアナフィラキシー傷病

者に対して医師からエピペン Ⓡ（アドレナリンの

自己注射薬）の交付を受けた者がアナフィラキシ

ーに陥った場合の救急事案に限り傷病者のエピ

ペン Ⓡを用いて筋肉内投与することが可能であ

る。しかし傷病者が発症時に交付されたエピペン

Ⓡを持っていない場合や交付されていない場合

は対象とならないため、いかなるアナフィラキシ

ー傷病者に対してもエピペン Ⓡ投与が可能とす

るために本研究班で検討を行っている。しかしな

がら、救急救命士が、救急現場でアナフィラキシ

ーを適切に判断し、エピペン Ⓡの適応を適切に判

断できるかどうか明らかでない。 
 

A．研究目的 

本研究の目的は、アナフィラキシーの教育教材

と観察カードにより、救急救命士が救急現場でア

ナフィラキシーの病態とエピペン Ⓡ投与の必要

性を正確に判断できるのかについて検証するこ

ととした。 
 

B．研究方法 

本研究に同意した救急救命士 120 名を対象に、

アナフィラキシーガイドライン 2020等をもとに

事前教育の映像教材（アナフィラキシー病態とエ

ピペン Ⓡの適応）（図１、２）と救急活動に即した

観察カード（チェックリスト形式のアナフィラキ

シー判断ツール）を作成した（図３）。これらの

教育教材と観察カード使用方法の講義を受講後

に、アナフィラキシーと類似疾患を想定した 10
症例をスライドに提示し、アナフィラキシーの病

態とエピペン Ⓡ投与の判断の正確性を評価した。 
 
研究期間：2022 年 10 月 1 日～10 月 31 日 
研究対象：全国 9 消防本部（札幌市消防局、仙台

市消防局、東京消防庁、高槻市消防本部、堺市

消防局、白山野々市消防本部、東広島市消防本

部、大曲仙北広域市町村圏消防本部、弘前地区

消防組合消防本部） 
事前説明：被験者に対して、研究班で作成した教

育教材を用いて、以下の内容を事前に講義又は

説明を行った。 
①本研究の概要 
②アナフィラキシーの病態等の基礎知識 
③本研究におけるアナフィラキシーの判

断・エピペン Ⓡ投与の適応の判断 
④観察カードの使用法 

（倫理面への配慮） 

本シミュレーション研究の実施にあたっては、

研究協力者の所属機関である新潟医療福祉大学

において研究計画の審査を受け承認を得た

（2022 年 10 月 31 日付、承認番号 18925- 
221031）。 

 

C．研究結果 

1）被験者の特徴 

被験者の年齢の中央値（25％－75％）は 37.5
歳（31.3－44.8）、救急救命士資格収得年数の中

央値（25％－75％）は 2013 年（2007－2017）
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であった。 
消防本部別の被験者数を表１に示す。 
 

2）アナフィラキシー判断の正確性 

表２に示すように、10 想定症例の正解率はアナ

フィラキシー判断で 59.2%〜99.2%、エピペン Ⓡ

投与判断で 63.3%〜99.2%の範囲であった。非ア

ナフィラキシー疾患 4 症例において、救急救命士

がアナフィラキシーと判断し、かつエピペン Ⓡ

投与が必要と判断したのは、熱中症による脱水症

例で 1.7％（2/120）、気管支喘息による呼吸困難

症例で 12.5%（15/120）、月経による低血圧症例

で 5.0%（6/120）、急性心筋梗塞による低血圧症

例で 0.8%（1/120）であった。 
 

D．考察 

試験後に実施した被験者らへの聞き取り調査

では、シミュレーション研究実施中に観察カード

の記載内容を見落としたり、観察カードに記載さ

れていた文言の解釈が異なったりした例が報告

された。これら見落としや異なる解釈がアナフィ

ラキシー判断の正確性に影響を与えることのな

い観察カードの記載方法等の改善が必要と考え

られた。 
また誤った解答では、口唇チアノーゼのスライ

ド写真を「腫脹」と判断した例やアナフィラキシ

ーとエピペン Ⓡ投与を別に判断した例もあった

ことから、観察カードにおいて改善を要する点と

して、はアナフィラキシーを疑った場合にのみエ

ピペン Ⓡ投与の有無を選択させる等の工夫も必

要である。 
救急救命士が非アナフィラキシー傷病者に対

してエピペン Ⓡを投与してしまう事例は最も避

けなければならない。このようなヒューマンエラ

ーは現場でも起こり得るため、「なぜ選択したか」

よりも、「どう回避するべきか」を重視する必要

性が示唆された。 
以上より、救急救命士のアナフィラキシーとエ

ピペン Ⓡ投与判断の正確性を高めるため、事前教

育の教材と観察カードのブラッシュアップを令

和４年度中に行う予定とした。 
 

E．結論 

今回使用した教育教材と観察カードを用いて

の、病院前における救急救命士のアナフィラキシ

ーの鑑別は十分とはいえず、今後の観察研究の実

施に向けて、引き続き教育教材と観察カードを改

訂していく。 
 

F．研究発表 

第 26 回日本臨床救急医学会総会・学術集会

（2023年 7月，東京）において発表予定である。 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 
なし 
2. 実用新案登録 
なし 
3. その他 
なし 
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表１ 研究参加消防本部別の被験者数 

 

- 札幌市消防局（23名） 

- 仙台市消防局（15名） 

- 東京消防庁（11名） 

- 高槻市消防本部（7名） 

- 堺市消防局（22名） 

- 白山野々市消防本部（13名） 

- 東広島市消防本部（10名） 

- 大曲仙北広域市町村圏消防本部（9名） 

- 弘前地区消防組合消防本部（10名） 

 

 

 

 

 

 

 

表２ 症例問題解説と正解率 
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図 1．観察カード表面 

91



 

図２．観察カード裏面  
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図３．症例のスライド提示例 
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令和４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） 

『救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究』 

分担研究報告書 

 

救急救命士によるアナフィラキシーへのアドレナリン投与に関する研究； 

救急現場においてアナフィラキシーを判断する際に使用する観察カードの策定について 

 

研究分担者 畑中 哲生 救急救命九州研修所 

      田邉 晴山 救急救命東京研修所 

      水野 浩利 札幌医科大学医学部救急医学講座、北海道病院前･航空･災害医学講座 

      安田 康晴 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究協力者 新井 悠介 横浜市立大学医学部麻酔科学講座 

      鶴田 良介 山口大学医学部医学科救急・総合診療医学 

      海老澤元宏 国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

      大西 昌亮 札幌市消防局警防部救急課 

      佐々木隆広 仙台市消防局警防部救急課 

      熊井 規夫 東京消防庁救急部救急指導課 

      津田 裕士 高槻市消防本部救急課 

      竹井  豊 新潟医療福祉大学医療技術学部救急救命学科 

      佐々木広一 広島国際大学保健医療学部救急救命学科 

研究代表者 坂本 哲也 帝京大学医学部救急医学講座 

 
 

研究要旨 

アナフィラキシーに対する病院前における救急救命士による判断と、初療段階における医

師による判断（診断）とを前向きに比較する観察研究の実施に向け、救急救命士による判断

基準のガイドとなる観察カードの内容策定を行った。策定にあたっては、最新のエビデンス

であるアナフィラキシーガイドライン 2022（日本アレルギー学会）に準拠した。また、2022
年 10 月に実施した試作版の観察カードを用いたシミュレーション研究による結果をふまえ

て記載内容の改善を行った。観察カードはフローチャート方式であり、①エピペン®処方有無

の確認、②症状および明確なアレルゲンの確認、③アナフィラキシー以外の可能性の確認、

④重度の呼吸・循環・意識障害の確認のステップで判断するものとなっている。次年度にこ

の観察カードを用い、アナフィラキシーや研究デザインに関する事前教育を行ったうえで、

実症例における観察研究を実施する予定である。 
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A．研究目的 

現在救急救命士は、アナフィラキシーを発症し

た重度傷病者があらかじめ自己注射可能なアド

レナリン製剤（エピペン ®）を交付されている場

合には、当該エピペン ®を使用することが可能で

ある。この場合、傷病者に関するアナフィラキシ

ーの誘因は明確となっており、当該誘因の曝露に

よってアナフィラキシーを発症した際には、傷病

者側からの聴取等によりアナフィラキシーの病

態を判断することは比較的容易であると思われ

る。さらに総務省消防庁から、自己注射が可能な

アドレナリン製剤使用のプロトコール例（図１）

が公表されており、各地の事情に応じて改変され

救急救命処置が行われている 1)。 
一方、自己注射可能なアドレナリン製剤を交付

されていない傷病者の場合、アナフィラキシーの

症状は多岐にわたっているため、数ある鑑別疾患

の中からアナフィラキシーを正確に判断するこ

とは必ずしも容易ではないことが考えられる（表

１）。 
そこで本研究では、救急現場において救急救命

士が簡便にアナフィラキシーを判断できるツー

ルの作成を試みた。2022 年にアナフィラキシー

の診断・治療のために、アナフィラキシーガイド

ライン 2022 が公表された 2)。当該ガイドライン

を参考に、救急救命士が救急現場において、自己

注射可能なアドレナリン製剤を処方されていな

いアナフィラキシー傷病者を正確に判断できる

よう、以下に示す「観察カード」の策定を行った。 
 

B．研究方法 

観察カードの策定にあたり、研究班で議論を重

ねた。また 2022 年 10 月に試作版の観察カード

を用いて、実際に救急救命士にシミュレーション

（別項参照）を行い、その結果と検証をふまえて

要改善点につき検討した。 
 

（倫理面への配慮） 

本観察カードを使用した救急救命士によるア

ナフィラキシーについての判断を、医師による初

期診断結果と比較する観察研究（当初段階では実

証研究としていた）の研究計画につき、帝京大学

倫理委員会において 2023 年 3 月に承認を得た

（帝代 22-005 号）。この研究計画に基づき、次

年度に観察研究を実施する予定である。 
 

C．研究結果 

図２、図３に完成した観察カードを示す。 
観察カードは両面印刷となっている。表面（図

2）にはアナフィラキシーの判断をするためのフ

ローチャートを配置し、裏面（図 3）には医療機

関搬送後に記入する項目を配置しているが、裏面

は主に今後予定している観察研究用に収集する

データを記載するものである。 
 

フローチャート内容について 

傷病者に接触した際に、アナフィラキシーを疑

った時点で観察カードを用いて判断することを

想定している。なお、心肺停止等の切迫している

状況においては、傷病者への対応を最優先とする

ことを明記している。刻一刻と状況が変わり得る

搬送途上において都度判断を見直すことができ

るように、１名の傷病者に対して複数枚の観察カ

ードが記載されても分かるようにした。 
1）エピペン®処方有無の確認 

アナフィラキシーを疑った場合、まずはエピペ

ン ®の処方の有無を確認し、エピペン ®の処方が

確認できたら地域のプロトコールに従って対応

することとした（観察カード②右矢印）。 
2）症状および明確なアレルゲンの確認 

エピペン ®の処方が確認できなかった場合、

「A1 皮膚・粘膜症状の確認」、「A2 呼吸器・循

環器・消化器症状の確認」と、「B1 明確なアレ

ルゲンの確認」、「B2 呼吸器・循環器症状の確認」

の両方のフローの確認を進めるようにした。 
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ガイドライン 2)を参照すると、「1. 皮膚、粘膜、

またはその両方の症状（全身性の蕁麻疹、掻痒ま

たは紅潮、口唇・舌・口蓋垂の腫脹など）が急速

に（数分～数時間で）発症した場合」、「2. 典型

的な皮膚症状を伴わなくても、当該患者にとって

既知のアレルゲンまたはアレルゲンの可能性が

きわめて高いものに曝露された後、血圧低下また

は気管支攣縮または喉頭症状が急速に（数分～数

時間で）発症した場合」のいずれかを満たす場合、

アナフィラキシーである可能性が非常に高いと

記載されている（図４）。 
観察カードにおける判断基準については、オー

バートリアージ（本観察研究の場合、アナフィラ

キシーでない傷病者をアナフィラキシーと判断

したり、アドレナリン製剤が必要であると判断し

たりすること）を防ぎつつも、救急救命士が迷う

ことなく判断できるように、症状や確認すべきア

レルゲン項目を限定した。 
3）アナフィラキシー以外の可能性の確認 

アナフィラキシーに限らず、傷病者の病態を把

握し臨床推論を進めるうえで、基準を参考にしつ

つも最終的には「総合的な判断」により、より可

能性の高い疾患に絞っていくのではないかとい

った議論があった。観察カードによってアナフィ

ラキシーへの先入観が強まり、誤った判断をして

しまうことを極力防ぐために、A1 から B2 のフ

ローを確認した後に、アナフィラキシー以外の可

能性が考えられないかを改めて確認するボック

スを配置した（観察カード③）。 
4）重度の呼吸・循環・意識障害の確認 

上記を経て「アナフィラキシーの可能性が非常

に高い」となった場合、重度の呼吸・循環・意識

障害を確認するステップに進む（観察カード④）。 
ガイドラインでは、アナフィラキシーと診断し

た場合または強く疑われる場合はアドレナリン

を直ちに筋肉注射することが推奨されている 2)。

仮に将来的にエピペン ®未処方のアナフィラキ

シー傷病者にアドレナリン製剤を投与できるよ

うになった場合、アナフィラキシーではない傷病

者にアドレナリン製剤が投与されることは絶対

に避けなければならない。ただし救急現場は基本

的に医師が不在であり、必ずしも判断するための

情報が十分でない状況もしばしば生じることが

想定される。救急現場の実状を鑑みて、アドレナ

リン製剤の投与が絶対的に必要な傷病者を救急

救命士が抽出できるのかを検証するために、観察

カード④のボックスを作成した。重度の呼吸・循

環・意識障害が確認された場合にはエピペン ®

の必要性が高いこととなり、観察カードを用いた

対応が終了となる。 
 

D．考察 

近年、救急業務の効率化や医療機関との連携強

化等の観点から、全国各地の消防本部において

ICT 技術の活用が進んでいる 3)。本研究において

観察カードを使用する際にも、紙媒体ではなく電

子媒体とすべきではないかといった議論があっ

た。 
データ整理等の観点から電子媒体での使用環

境を整備するメリットはあるものの、消防機関に

よってはセキュリティ等の観点からデジタル化

されたツールを迅速に導入することが困難であ

る点、観察カードの有用性について検証が不十分

である点などから、本観察研究では紙媒体で観察

カードを運用することとした。ただし将来的には、

タブレット端末等により簡便かつ効率的にデー

タを取得・整理できるように、デジタル環境を整

備する必要があるのではないかとも考えられた。 
 

E．結論 

救急救命士が救急現場においてアナフィラキ

シーを正確に判断できるように観察カードの策

定を行った。次年度には観察カードを用いて観察

研究を開始する予定である。 
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F．研究発表 

なし 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 
なし 
2. 実用新案登録 
なし 
3. その他 
なし 
 

文 献 

1) 消防機関における自己注射が可能なアドレナ

リン（エピネフリン）製剤の取扱いに関する

検討会報告書．総務省消防庁，平成 21 年 8
月． 

2) アナフィラキシーガイドライン 2022．日本ア

レルギー学会 Anaphylaxis 対策委員会編，

2022 年 8 月． 
 https://www.jsaweb.jp/uploads/files/Web_A

naGL_2023_0301.pdf 
3) 令和３年度救急業務のあり方に関する検討会

報告書．総務省消防庁，令和４年 3 月． 
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図 1 エピペン®使用のプロトコール例 

 
（文献１より抜粋） 

 
  

98



 
（表１）アナフィラキシーの症状 

 
（文献２より抜粋） 

  

99



（図 2）観察カード おもて面 
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（図３）観察カード 裏面 
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（図４）アナフィラキシー診断基準 

 
（文献２より抜粋） 
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                              機関名  帝京大学 
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                              氏 名  冲永 佳史        
  

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
 

１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                         
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帝京大学 

新潟医療福祉大学 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ
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 □   ■ □  □ 
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（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                  

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                  
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有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □ 
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遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月１０日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                   
                              機関名 一般財団法人 救急振興財団 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 佐々木 敦 朗         
 

   次の職員の令和４年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。 

１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業                                       

２．研究課題名 救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究                             

３．研究者名  （所属部署・職名）  救急救命東京研修所・教授                                

    （氏名・フリガナ）  田邉晴山・タナベセイザン                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □ 

 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



 
令和 ５年 ５月 ９日 

厚生労働大臣   殿 
                                         
                                           
                              機関名  札幌医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名  山下 敏彦       
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
 

１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                         

２．研究課題名  救急救命士が行う業務の質の向上に資する研究                  

３．研究者名  （所属部署・職名）  救急医学講座・助教                                

    （氏名・フリガナ）  水野浩利・ミズノヒロトシ                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名称：                ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                  

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 




