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背景・目的（１） 

• 消防庁では、2005（平成17）年より、全国の消

防機関によって救急搬送されたすべての心
肺機能停止傷病者の救急蘇生の状況につい
て経年的に調査し、「救急蘇生統計」として公
表している。 

• 近年、この統計のデータの提供を受けて実施
された分析によって得られた救急蘇生に関わ
る知見が、本邦発のものとして、一般医学雑
誌、専門誌に多数発表されている。 



背景・目的（２） 
• これらの中には、救急救命士が行う救急救命処
置のいくつかについて、その効果に疑問を呈し
ているものがあり、救急医療・消防関係者を始め
多くの関心を集めている。 

• このような状況を踏まえ、本研究では、救急蘇生
統計のデータ分析をもとに海外で発表された医
学論文をとりまとめるとともに、救急救命士が行
う救急救命処置について発表された論文につい
て、ピア・レビューを行い、救急救命士の行う救
急救命処置（特に特定行為）の効果の検証を行
うものである。 



方 法 

• 救急蘇生統計のデータ分析を研究方法の中
心としている論文を選択し、その研究内容を
分類した。 

• 次に、その中から救急救命士の行う救急救
命処置の効果の分析を研究対象としている
論文について、専門家が海外のランダム化
比較試験との相違点に注目してピア・ビュー
を行った。 



Hagihara らの観察研究 

１ヵ月後生存 

P < 0.001 

P < 0.001 

P < 0.001 P < 0.001 

Hagihara, JAMA, 2012 



Hagihara らの観察研究 

• 患者背景をPropensity Score により一致さ

せた結果で、病院前のアドレナリン投与群は
非投与群に対して、自己心拍再開率（18.3% 
vs. 10.5%）が有意に高かった。 

• 一か月生存率（5.1% vs. 7.0%）、一か月 
神経学的転帰良好率（1.3% vs. 3.1%）は 
有意に低かった。 

Hagihara, JAMA, 2012 



Jacobs らのランダム化比較試験 

生存退院 

P <0.001 

P = 0.15 P = 0.31 

Jacobs, Resuscitation, 2011 



Jacobs らのランダム化比較試験 

• 病院前のアドレナリン投与群は非投与群に対
して、自己心拍再開率（23.5% vs.8.4%）が 
有意に高かった。 

• 生存退院率（4.0% vs. 1.9%）には有意差が無
かった。 

Jacobs, Resuscitation, 2011 



Olasveengen らのランダム化比較試験 

ROSC後入院 生存退院 1年生存 

 P < 0.001 

P = 0.61 P = 0.45 P = 0.53 

Olasveengen, JAMA, 2009 



Olasveengen らのランダム化比較試験 

• 病院前の薬剤投与群は非投与群に対して、
自己心拍再開を伴う入院率（32% vs. 21%） 
が有意に高かった。 

• 生存退院率（10.9% vs. 9.2%）、 
神経学的転帰良好の生存率（9.8% vs. 8.1%）、 
１年後生存率（10% vs. 8%） 
には有意差が無かった。 

Olasveengen, JAMA, 2009 



実際の投与例と非投与例の比較 
Olasveengen, Resuscitation, 2012 

 P = 0.004  P = 0.001  P = 0.006 

 P = 0.06 
同じデータを用いてもランダム化せずに、アドレナリンの投与例
と非投与例を比べると、投与例の方が生存退院率が悪かった 



RCTにおける比較対象 

実際に投与したか否か 

予定に反して 
投与せず 

予定に反して 
投与した 

Olasveengen, Resuscitation, 2012 



観察研究とランダム化比較試験の比較 

• Hagihara らの観察研究を、海外のランダム化

比較試験と比べると、アドレナリン投与群の
短期転帰である自己心拍再開率が有意に高
い点は一致していた。 

• 観察研究でのみ、長期転帰である一か月生
存率と一か月神経学的転帰良好率が有意に
低かったが、ランダム化比較研究ではその傾
向を認めなかった。 



患者背景の違い 

• 本邦の消防機関の救急救命士の活動プロト
コールでアドレナリン投与の対象となるのは、
除細動などの一次救命処置に反応せずに自
己心拍の再開が得られなかった例となる。 

• そのため、Hagihara らの観察研究とこれまで

のランダム化比較試験における傷病者の背
景は明らかに相違している。 



傾向スコア分析 

• 傾向スコア（Propensity Score matching）分析

は転帰と関連があった項目を一致させること
により患者背景を調整することのできる高度
な統計手法である。 

• しかし、自己心拍再開の有無によって、その
後に実施するか否かが決定される項目につ
いて調整しきれるものではない。 



Nakahara らの観察研究 

VF/VT Non VF/VT 

Nakahara, BMJ, 2013 



Nakahara らの観察研究 

• アドレナリン非投与群は早期の心拍再開が
多い選択バイアスが出ないようにした。 

• ある患者にアドレナリン投与が行われた時点
で、その時点でアドレナリンがまだ投与されて
いない患者から傾向スコアがマッチする対照
を選択した。 

• その後にアドレナリンを投与されても非投与
群とした。 

Nakahara, BMJ, 2013 



Nakahara らの観察研究 

• VF/VTでは、投与群は対象群に対して、生存
退院率（17.0% vs. 13.4%）が有意に高かっ
たが、一か月神経学的転帰良好率（6.6% vs. 
6.6%）に差は無かった。 

• 非VF/VTでは、投与群は対象群に対して、生
存退院率（4.0% vs. 2.0%）、一か月神経学
的転帰良好率（0.7% vs. 0.4%）は有意に高
かったが、差は僅かであった。 
 

Nakahara, BMJ, 2013 



観察研究の限界 

• 観察研究は臨床試験と異なり「アドレナリン投
与」を行ったことが「1 ヶ月後脳機能を悪化さ
せた」という因果関係を示すものではない。 

• 本邦の現場感覚からすると、転帰が悪い傷
病者に「アドレナリン投与」を実施していると
いう実態をそのまま示している可能性を否定
できない。 



アドレナリン投与に関する結論 

• 海外のランダム化比較試験はアドレナリン投
与による自己心拍再開率の増加を示してい
て、救急蘇生統計のデータを用いた観察研
究もこれを裏付けている。 

• 観察研究でのみアドレナリン投与と長期転帰
不良との関連を認めたが、これは研究デザイ
ンの限界による患者背景の違いのみによる
相違であるかは不明である。 



CPRの質の低下の影響 

• Olasveengen らのランダム化比較試験では、

両群の心肺蘇生の質について差が無いこと
が確認されていたが、救急蘇生統計のデータ
には心肺蘇生の質は含まれていない。 

• 特に静脈路確保やアドレナリン投与の間の心
肺蘇生の質の低下が、転帰不良の原因と
なった可能性があるかもしれない。 





「器具を用いた気道確保」の対象 

• 本邦の消防機関の救急救命士の活動プロト
コールで、基本的にはバックバルブマスクに
よって十分な換気が出来る場合は対象となら
ず、バックバルブマスクによって十分な換気
が出来ない場合に限って「器具を用いた気道
確保」を行うプロトコールになっている。 



観察研究の限界 

• Propensity Score matching 分析は、まず行っ

たバックバルブマスクによる換気の可否に
よって、その後に実施するか否かが決定され
る項目について調整しきれるものではない 

• 転帰が悪い傷病者に「器具を用いた気道確
保」を実施しているという実態をそのまま示し
ている可能性を否定できない。 



CPRの質の低下の影響 

• 救急蘇生統計のデータには心肺蘇生の質は
含まれていない。 

• 特に喉頭展開や器具を挿入する間の心肺蘇
生の質の低下が、転帰不良の原因となった
可能性も否定できない。 



今後の方向性について（１） 

• 心停止に対するアドレナリンや気管挿管など
器具を用いた気道確保の効果の検証のため
には、本邦においてもランダム化比較試験を
実施し、これまでの研究も含めたメタアナリシ
スを実施することが理想となる。 



今後の方向性について（２） 

• まずは、救急医療での臨床研究での倫理的
問題（具体的には「臨床研究に関する倫理指
針」の改訂など）の解決や、地域や個人から
研究参加への同意を得る仕組みの整備など
ランダム化比較試験を含め臨床研究が円滑
に実施できる環境作りを一つ一つ整える必要
がある。 



今後の方向性について（３） 

• 一定の環境作りが進み、ランダム化比較試
験が実施できることになっても、傷病者を無
作為に振り分ける方法よりは、研究地域（市
町村等）や救急隊を無作為に振り分けるクラ
スターランダム化比較試験という方法での実
施が望ましいだろう。 



今後の方向性について（４） 

• その間、観察研究として「薬剤投与や気管挿
管の資格がある救急救命士」と、「資格のな
い救急救命士」の取り扱った傷病者の予後を
比較すれば、薬剤投与や気管挿管の実施の
効果についてある程度の検証が可能になる。 

• （それらに関するデータが総務省消防庁から
平成26 年度に公表される見込み） 



まとめ 

• 現時点では、二次救命処置によって心拍再
開率や生存率の向上が得られても、社会復
帰率の向上は僅かである。 

• 二次救命処置の行う間に心肺蘇生の質が低
下すると、行うことにより転帰が悪化する危険
性がある。 

• 心肺蘇生および心拍再開後の治療の質を高
めれば、二次救命処置の効果がより大きくな
る可能性がある。 
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