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資料３ 



１１月末締めまでの 
傷病者登録の状況について 

  7月 8月 9月 10月 累計 
 平均 

 （/月） 
必要 
登録数 

低血糖 21  142  212  164  539  134.8  25 

重症喘息 3  15  24  11  53  13.3  63 

ショック 72  367  614  400  1,453  363.3  63 

合計 96  524  850  575  2,045  511.3  151 

10月 11月 12月 1月  累計 
    平均 

   （/月） 
必要 
登録数 

低血糖 37  131  ー  ー  168  84.0  25 

重症喘息 0  8  ー  ー  8  4.0  63 

ショック 39  339  ー  ー  378  189.0  63 

合計 76  478  ー  ー  554  277.0  151 

（非介入期間の登録数） 

（介入期間の登録数） 
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Ⅰ 評価項目分析（効果分析）など 
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分析対象 

※介入期の症例には、「処置の適応」を満たすと判断したすべての傷病者が含まれてお
り、実際には処置を実施しなかった症例も含まれる。 

※参加MC協議会によって、非介入期間、介入期間はそれぞれ異なる。同一MC協議会
内で非介入期間と介入期間の重なりはない。 

※医療機関からの報告があったものに限定している。そのため、P2の傷病者登録数と
は異なっている。 

※途中解析であり、最終的な結果とは異なる場合がある。 

低血糖 喘息  ショック 合計 

非介入期 509 46 1,401 1,956 

介入期 107 ７ 236 350 

合計数 616 5３ 1,637 2,30６ 

全体に占める％ 27% 2% 71% 

○非介入期間（平成24年7月～10月まで）と介入期間（平成24年10
月～11月末締日まで）において、救急救命士が、救急の現場で「処置
の適応」を満たすと判断した傷病者を分析対象とした。 
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①血糖測定と低血糖発作症例へのブドウ糖溶液の投与 

処置の適応（血糖測定） 
＃1 JCS≧10 
＃2 経口血糖降下薬かインスリンの使用あり 
＃3 別の原因による意識障害の可能性が低い 

非介入群 509 

血糖値が測定ができず 12（13%） 

処置の適応を満たす例  616例 

介入群 107 医師の指示無し、代諾者の同伴なし、同意なし など 12（12%） 

同意まで得られた例 95 

血糖値が測定ができた 83 血糖値 50 mg/dl以上など 41（49%）  

血糖値 50mg/dl未満 42 

静脈路確保 19 

50%ブドウ糖溶液の投不完遂 17 

静脈路確保できず 23（55%） 

ブドウ糖溶液投不の中断 2（11%） 

※血液の流出丌足などが考えられる 

※傷病者の体動や投不中の皮下への漏れによる中断など
が考えられる 

介入群の88% 

介入群の78% 

介入群の39% 

介入群の18% 

介入群の16% 

同意が得られた例の18% 
血糖値が測定できた例の20% 
血糖値が50mg未満であった例の40% 

※意識レベル丌明など 7（1%） 

※意識レベル丌明 1（6%） 

※意識レベル丌明 5（5%） 
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①血糖測定と低血糖発作症例へのブドウ糖溶液の投与 
 

主要評価項目：意識レベルの改善の有無 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
34 

（33％） 
98 

（20％） 
132 

改善なし 
68 

（67％） 
404

（80％） 
472 

合計 102 502 604 

（ア） ITT分析 （Intention-to-treat 分析） 

介入期の症例につ
いて、同意がとれ
なかった例、低血
糖でなかった例、
静脈路確保ができ
なかった例などを
すべて含めて分析
したもの 

（イ） PP分析 （Per-protocol 分析） 

介入期の症例につ
いて、ブドウ糖投
不が完遂できた例
のみに限定して分
析したもの 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
15 

（94％） 
98 

（20％） 
113 

改善なし 
1 

（6％） 
404

（80％） 
405 

合計 16 502 518 
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P = 0.0014 

P < 0.0001 



①血糖測定と低血糖発作症例へのブドウ糖溶液の投与 
 

副次的評価項目：血糖測定が、脳梗塞等の他疾患との鑑別や 

搬送先の選定に役立ったか？ 

血糖測定例 

役だった 80 97% 

役立たなかった 2 2% 

データ欠損 1 1% 

合計 83 

処置を実施した救急救命士の主観的評価を尋ねたもの 
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副次的評価項目：初期観察時と医療機関初診時の血糖値 

ブドウ糖投不例に限定 
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②重症喘息に対するβ 吸入刺激薬の使用 

処置の適応 
＃1 呼気時の喘鳴を伴う呼吸困難がある 
＃2 SpO2<95%（酸素投不下） 
＃3 吸入β刺激薬が処方され所持していて、 
 自分で吸入することができない 
 
※吸入β刺激薬の添付文章の範囲内で使用する 

非介入群 46 

①～④ すでに自ら吸入β刺激薬を使用しており、添付文章上の使用
の制限により投不せず。 
  ・救急隊の到着5分前に自分で吸入（70代男性） 
  ・接触前に自分で数回吸入（60代男性） 
  ・自分で吸入薬を使用してからの時間が短いため（40代女性） 
  ・本人ですでに吸入薬を数回使用（40代男性） 
⑤ 本人による吸入剤の使用が可能となったため、本人が使用し、救
急救命士は投不せず。（40代男性） 
⑥ 本人の所持する薬剤の残量がなく投不できず。（30代男性） 
⑦ 傷病者の意識レベルの著しい低下と、それによってβ-刺激薬の
使用の詳細の聴取ができなかったことにより投不せず。（20代男
性） 
 

処置の適応を満たす例 53例 

介入群 7 次の理由により、投不に至らなかった。7（100%） 

 β吸入刺激薬を投不した例 なし 

介入群の0% 
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①～⑤ すでに自ら吸入β刺激薬を使用しており、 
添付文章上の使用の制限により投不せず。 
 
⑥処方薬がなかったため投不せず。 

介入群 新たに 10例 次の理由により、投不に至らなかった。６例 

 β吸入刺激薬を投不した例 ４例 

（参考：中間解析の対象外） 
②重症喘息に対するβ 吸入刺激薬の使用 

⑦⑧ プロトコール通り投不した。 
⑨投不したが、処置の適応を満たしていなかった。 
⑩投不したが、処置の適応を満たしていなかった可能性がある。（確認中） 
 （※20項を参照） 9 

※中間解析締切後から、１2月までにFAXされた症例の状況 



③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 

処置の適応 
♯1 ショックの判断 

・皮膚の蒼白、湿潤・冷汗、頻脈、微弱な脈拍等から 
ショックが疑われるもの 

♯2 長時間の挟圧 
・クラッシュ症候群が疑われる 
・クラッシュ症候群に至る可能性がある 

（「挟圧」とは、狭隘な空間や器械等に身体が挟まれ圧迫さ
れている状況を指す） 

非介入群 1401 

処置の適応を満たす例 1,637例 

介入群 236 医師の指示無し、代諾者の同伴なし、同意なし など 108（46%） 

同意まで得られた例 128 

介入群の54% 

介入群の30% 同意が得られた例の55% 

静脈路確保できず 58（45%） 

 
○基本輸液（１秒１滴） 42（60%) 
○急速輸液（最大滴下）  22（32%） 
○基本輸液と急速輸液    3（4%） 
 丌明    ３（4%） 

静脈路確保 70 
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③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 

原因 介入期 非介入期 合計 

出血性 72（31％） 425（30％） 497（30％） 

心原性 44（19％） 250（18％） 294（18％） 

脱水 40（17％） 225（16％） 265（16％） 

敗血症性 15（6％） 104（7％） 119（7％） 

神経原性 14（6％） 60（4％） 74（5％） 

アナフィラキシー 7（3％） 92（7％） 99（6％） 

閉塞性 6（3％） 28（2％） 34（2％） 

ショックの原因 
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③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 
 

主要評価項目：ショックインデックスの改善の有無 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
68 

（47％） 
469 

（50％） 
537 

改善なし 
76 

（53％） 
472

（50％） 
548 

合計 144 941 1085 

（ア） ITT分析 （Intention-to-treat 分析） 
介入期の症例につ
いて、同意がとれ
なかった例、静脈
路確保ができな
かった例などをす
べて含めて分析し
たもの 

（イ） PP分析 （Per-protocol 分析） 

介入期の症例につ
いて、輸液が完遂
できた例のみに限
定して分析したも
の 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
31 

（52％） 
469 

（50％） 
500 

改善なし 
29 

（48％） 
472

（50％） 
501 

合計 60 941 1001 

P = 0.56 

P = 0.78 12 



③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 
 

副次的評価項目：皮膚の蒼白、湿潤・冷汗の改善 

（ア） ITT分析 （Intention-to-treat 分析） 

（イ） PP分析 （Per-protocol 分析） 
介入期 非介入期 合計 

改善あり 
31 

（41％） 
192 

（14％） 
223 

改善なし 
45 

（59％） 
1158

（86％） 
1203 

合計 76 1350 1426 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
39 

（25％） 
192 

（14％） 
231 

改善なし 
118 

（75％） 
1158

（86％） 
1276 

合計 157 1350 1507 

介入期の症例につ
いて、同意がとれ
なかった例、静脈
路確保ができな
かった例などをす
べて含めて分析し
たもの 

介入期の症例につ
いて、輸液が完遂
できた例のみに限
定して分析したも
の 

P < 0.001 

P < 0.001 13 



③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 
 

副次的評価項目：微弱な脈拍の改善 

（ア） ITT分析 （Intention-to-treat 分析） 
介入期の症例につ
いて、同意がとれ
なかった例、静脈
路確保ができな
かった例などをす
べて含めて分析し
たもの 

（イ） PP分析 （Per-protocol 分析） 

介入期の症例につ
いて、輸液が完遂
できた例のみに限
定して分析したも
の。 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
34 

（43％） 
195 

（14％） 
229 

改善なし 
45 

（57％） 
1153

（86％） 
1198 

合計 79 1348 1427 

介入期 非介入期 合計 

改善あり 
41 

（25％） 
195 

（14％） 
236 

改善なし 
121 

（75％） 
1153

（86％） 
1274 

合計 162 1348 1510 

P < 0.001 

P < 0.001 14 



③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 
 

追加分析 

（ア）ショックインデックス改善と 
   輸液量の関係 
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Ⅱ 有害事象等の分析 
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①有害事象の可能性のある報告事例 

• 活動中に心肺停止に陥った。（別記記載） 

• 活動中に呼吸停止に陥った。（別記記載） 

• プロトコールに反した事例があった。（別記記載） 

• 血糖測定のための穿刺を行うも、血液の流出がなく測定できなかった。 

• 静脈路確保に関連する報告 

 丌穏により体動で、留置針が抜去となった。 

 穿刺するも外筒を進めることができず、抜去した。 

 外筒がねじれ、抜去した。 

 皮下出血をきたした。 

 穿刺部位に輸液腫れを認めた。（別記記載） 

 血管走行が確認できず、穿刺に至らなかった。 

 血管が細く、静脈路を確保できなかった。 

 ２回の制限を超えて、３回の穿刺を行った。（別記記載） 
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②有害事象（心停止例） 

低血糖 喘息  ショック 合計 

登録数 473 41 1,333 1,847 

心停止 1 0 46 47 

（ア） 非介入期 

低血糖 喘息  ショック 合計 

登録数 107 ５ 236 348 

心停止 1（※1） 0 7（※2） 8 

（イ） 介入期 

※1  

オンラインで医師より血糖測定の指示を受けた後、血糖測定を行うまで間に車内で心停止
に陥ったもの。（血糖測定は実施せず） 

※2  

①～④意識障害があり、代諾者がいないため同意を取得できず。処置は実施していない。 

⑤同意取得中にドクターカーが到着したため処置を実施せず。ドクターカー到着後に心停
止に陥った。 

⑥同意取得中に心停止に陥ったもの。同意を得る前であり、処置は実施していない。 

⑦静脈路確保を２回試みたが確保できず。搬送途中に心停止に至ったもの。 
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③有害事象（その他） 

①血糖測定後の呼吸停止の事例（１例） 

・救急車収容後に血糖測定を測定した。血糖値は180台であった。その後、呼
吸停止に陥った。（血圧210/102, 脈拍80) 

 

②点滴漏れの事例（複数例） 

（代表例） 

（ア）ショックの判断で、車内収容後、家族から同意を取得した後、医師のオン
ラインでの指示の下、右足背静脈に２０Ｇにて穿刺した。バックフローあり滴下
するも腫れ漏れあり抜去した。続いて、右手背静脈に２０Ｇにて静脈路確保し基
本輸液で搬送した。 

 

（イ）血糖を測定し低血糖を確認した傷病者に対してブドウ糖溶液を投不したが、
皮下に漏出した。医療機関では、血糖の上昇を確認できなかった。静脈外への漏
出に対して医療機関では特段の処置は行われなかった。その後も特に問題はな
かった模様。 

 
※実証研究参加MC協議会から研究班事務局に報告のあった事例 
事務局からすべての参加MC協議会に、注意喚起を行っている。 
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④その他の報告例 

③プロトコールから逸脱した事例 

（代表例） 

（ア）静脈路確保のための穿刺をプロトコールで２回までと定められていたとこ
ろ、従来からの処置のプロトコールと混同し、３回目を実施してしまったもの。
搬送先医療機関の医師より、「静脈路確保のための３回穿刺に伴う時間経過が予
後へ不えた影響はないと言える。」との見解を得ている。 

 

（イ）重症喘息に対するβ吸入刺激薬の使用は、酸素投不下にSpO2（血中酸素
飽和度）が95％未満の傷病者を対象としているものの、99%のSpO2の傷病者
に対してβ吸入刺激薬を使用したもの。救急救命士は実証研究対象外と認識して
いたものの、状況をＭＣ医師に具申したところ「症状改善しないのであれば吸入
を」との指示を得たため、同乗の夫に同意を得て実施している。 

 また、傷病者は救急隊の到着の30分前に自己吸入しているが、実際に吸入は
できていなかったとの判断のもとに実施している。 

 
※実証研究参加MC協議会から研究班事務局に報告のあったもので、
事務局から、すべての参加MC協議会に注意喚起を行っている。 
※（イ）は、12月中に発生した事例 
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まとめ 
①血糖測定と低血糖発作症例へのブドウ糖溶液の投与 

・当初想定した登録必要数を十分に上回る症例数が登録された。 

・介入群が非介入群に較べ、有意に主要評価項目が良かった。 

・想定された以上の有害事象の発生はこれまで報告されていないといっ

て良いのではないか。 

②重症喘息に対する吸入β刺激薬の使用 

・これまでのところ、当初想定した登録必要数を下回っている。 

・数ヶ月程度の介入期間の延長では、登録必要数に満たない見通しで

ある。 

③心肺機能停止前の静脈路確保と輸液 

・当初想定した登録必要数を十分に上回る症例数が登録された。 

・介入群と非介入群を較べ、主要評価項目に有意な差を確認できなかっ

た。（副次的評価項目では差を認めた。） 

・想定された以上の有害事象の発生はこれまで報告されていないといっ

て良いのではないか。 
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課題 
〇研究期間の延長の要否について 
 特に、重症喘息に対する吸入β刺激薬の使用について 

 
【仮に全国的に実施するとした場合】 
〇研究結果に基づき業務として位置づける際の課題 

 対象（未成年への実施の有無）、処置を実施する救急救命士の要件、
プロトコール等について、実証研究と同じでよいか。 
 

〇教育・研修体制 

 低血糖の陽性適中率、静脈路の確保率などを踏まえ、全国的な実
施の際に必要な教育カリキュラムの質、量をどう考えるか。 
 

〇事後及び効果の検証体制 

 実施した個別の事例に対しての事後検証について、メディカルコント
ロール協議会においてどの様な点に注意すべきか、マニュアル等の
策定が必要。 

 実施した処置の効果検証を継続的に行う仕組みをどのように確保
するか。 
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