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概要
0.1. シェーマ
群の割り付け等なく該当なし
0.2. 目的
本研究では、重症外傷診療における適切なダメージコントロール戦略の構築を試みる。本研究計画書の作成時点で、以下に示す3つの観察研究を予定する。加えて、研究参加施設に外傷初期診療に関わる観察研究の仮説を募る。この研究期間は2022年3月までとし、その後は日本外傷学会会員にデータセットを公開してさらなる研究の推進を図る。

1. 「Traumatic Bleeding Severity Score (TBSS) の外部検証と大量輸血療法の適応基準の策定」

本研究では、頭部単独外傷を除いたISS16点以上の重症外傷患者を対象に、TBSSによる大量輸血療法の予測精度に関する外部検証を行うことを目的としている。また、TBSS開発時のデータ等の過去のデータと合わせたpooled analysisを行い、簡便で信頼に足る大量輸血療法開始基準の策定を探索することを、副次的な目的として設定する。

2. 「新規外傷死の三徴の外部検証と新たなDamage Control Surgery (DCS) 施行基準の策定」

本研究、以前報告した新たな「外傷死の三徴」の妥当性を外部検証することを目的としている。また、本邦では頻度の少ない穿通性損傷についても症例を集積し、先のJ-OCTET studyのデータと合わせて解析することで、凝固線溶動態などの病態生理の違いを考慮に入れた信頼に足る新たなDCS施行基準を検討することも併せて目的としている。

3. 「重症外傷患者へのトラネキサム酸の早期投与の生命転帰と総輸血量に及ぼす影響の検討」

本研究の仮説は、ISS16点以上の重症外傷患者に対してトラネキサム酸を受傷後3時間以内の投与は、入院中死亡と輸血量を減少させ、特に頭部外傷死を減少させることであり、本仮説を検証することを目的とした。また、トラネキサム酸が有効な賠償患者のサブグループを探索することを目的とした。

0.3. 対象
西暦2018年4月1日から西暦2019年3月31日までに研究参加施設に入院した下記の条件を満たす外傷患者
3.1.選択基準

　1. ISS≧16に該当する重症外傷

　2. 18歳以上

3.2. 除外基準

　1. 患者本人あるいは家族、代諾者などより研究不参加の意思表示があった場合

　2. 受傷時間が不明確なもの

　3. 他の医療機関で初期診療後に研究参加施設に紹介転院された患者

　4. 研究参加施設での初期診療の後に他の医療機関へ転院搬送された患者

　5. 積極的治療辞退例（必要な輸血療法や手術治療の辞退例を含む）

　6. 病院外心肺停止を呈したもの

　7. II度以上の熱傷を伴うもの

　8. 妊婦

　9. 肝硬変の既往を有するもの

0.4. 予定症例数、研究期間
予定症例数：816例 (うち、478例は頭部単独外傷以外のもの)
研究期間：2018年9月（倫理委員会承認後）～2022年3月
0.5. 問合せ先
適格基準、治療変更基準等、臨床的判断を要するもの：
小倉崇以　済生会宇都宮病院　栃木県救命救急センター
登録手順、記録用紙（CRF）記入等：
小倉崇以　済生会宇都宮病院　栃木県救命救急センター
1. 目的
本研究では、適切なダメージコントロール戦略の構築を試みる。本研究計画書の作成時点で、以下に示す3つの観察研究を予定する。加えて、研究協力施設に外傷初期診療に関わる観察研究の仮説を募る。
1. 重症外傷患者におけるTraumatic Bleeding Severity Score (TBSS) の大量輸血療法の予測精度について外的検証を行い、大量輸血療法の適応基準を策定する
2. 重症外傷患者における新規外傷死の三徴の院内死亡予測精度について外部検証を行い、新たなDamage Control Surgery (DCS) 施行基準を策定する
3. 重症外傷患者へのトラネキサム酸の早期投与の生命転帰と総輸血量に及ぼす影響について検討する
2. 背景と研究計画の根拠
2.1. 背景

人口動態統計月報年計によると、不慮の事故は全年齢層の日本人の死亡原因の第５位であり、年間に約38000人が死亡している[1]。加えて、永続的な残存障害を有する負傷者は、死亡人口の3倍に登るとされ、集中治療室への入室の要する重症外傷患者は、死亡者数の約10倍とされる（本邦では年間約40万人が重症外傷として集中治療室に入室していることとなる）[2, 3]。

大量出血を伴う重症多発外傷患者のマネージメントは、この10年でダメージコントロールという新しいパラダイムにシフトした[4]。ダメージコントロール戦略は、1. 早期止血により搬送や初期評価の段階から出血を最小限にすること、2. 根本的止血までの低血圧を許容すること、3. 晶質液の投与を最低限にすること、4. プロトコール化した大量輸血療法を行うこと、5. 血液凝固機能の生化学的評価を行うこと、6. 止血促進のための薬物療法を行うこと、7. 根本的止血術遅延を回避すること、8. 低体温の是正/回避を行うこと、などが含まれる[5]。これらの構成要素は、主にDamage Control Resuscitation (DCR)とDamage Control Surgery (DCS)の２つの概念にまとめられる。

ダメージコントロール戦略は、重症外傷患者の予後改善効果が示唆されているが[6]、同戦略には未だ様々な臨床的疑問が残されている。多くの観察研究などにより大量輸血療法プロトコールの生命転帰改善効果は示唆されてはいるが[7-11]、その適応基準に明確なものがない。CRASH-2 studyは重篤な出血またはそのリスクのある成人外傷患者におけるトラネキサム酸の生命転帰の改善を報告したが[12]、生理学的・解剖学的に多様な外傷患者に対して一様に有効であるかどうか、その効果の異質性は十分に評価されていない。また、DCSは、その救命効果に関して議論の余地が大きい[13]。米国のLevel 1外傷センターの統計によると、DCS施行率の施設間格差は大きく、また、標準的なDCSの適応基準とされる外傷死の三徴（pH < 7.20、PT-INR > 1.5、体温 < 34℃）と大量輸血療法（受傷後24 時間以内における10単位以上の赤血球輸血）が、DCSを受けた患者の約40％で満たされていなかった[14]。DCSは適切な施行基準により適応が判断されるべきであるが[15]、現在の標準的な施行基準ではDCSの必要性を判断するのに不充分であることが示唆でき、精度のより高いDCSの施行基準の策定が求められている。

小倉らは、大量輸血療法プロトコール発動基準について検討し、Traumatic Bleeding Severity Score (TBSS)と称される新規の大量輸血療法予測スコアを開発した[16]。日本外傷学会は、2012年に多施設共同観察研究（Japanese Observational study for Coagulation and Thrombolysis in Early Trauma (J-OCTET) study）を行い、ダメージコントロール戦略に関する様々な知見を報告してきた。遠藤らは、信頼に足るDCSの適応基準となりうる、新規の外傷死の三徴について報告し[17]、また白石らは早期のトラネキサム酸投与が重症外傷患者の生命転帰を改善させることを報告した[18]。しかしこれらの知見は、外的妥当性や検出力の低さなどの問題がある。
2.2. 研究の科学的合理性の根拠
ダメージコントロール戦略は、重症外傷患者の予後改善効果が示唆されている[6]。しかし前述の通り、DCRまたはDCSの適応には、明確な基準がない。本研究は、適切なダメージコントロール戦略の構築を試みるものであり、研究計画書の作成時点で、以下に示す3つの観察研究を予定する。加えて、研究参加施設に外傷初期診療に関わる観察研究の仮説を募る。この研究期間は2020年3月までとし、その後は日本外傷学会会員にデータセットを公開してさらなる研究の推進を図る。

1. 「TBSSの外部検証と大量輸血療法の適応基準の策定」

TBSSの大量輸血療法の予測精度は、その内部検証ではarea under the curve で0.97と報告されている[16]。本研究では、頭部単独外傷を除いたISS16点以上の重症外傷患者を対象に、TBSSによる大量輸血療法の予測精度に関する外部検証を行うことを目的としている。また、TBSS開発時のデータ等の過去のデータと合わせたpooled analysisを行い、簡便で信頼に足る大量輸血療法開始基準の策定を探索することを、副次的な目的として設定する。

2. 「新規外傷死の三徴の外部検証と新たなDCS施行基準の策定」

新規外傷死の三徴の院内死亡の予測精度は、その内部検証では感度81%、特異度67%であった[17]。本研究は、この新たな「外傷死の三徴」の妥当性について外部検証することを目的としている。また、凝固線溶動態は重症頭部外傷によって大きく影響を受けるため、重症頭部外傷を伴わない出血性病態における同様の指標の策定を行う。
3. 「重症外傷患者へのトラネキサム酸の早期投与の生命転帰と総輸血量に及ぼす影響の検討」

先のJ-OCTET studyでは、早期のトラネキサム酸投与が重症外傷患者の生命転帰を改善させると報告された[18]。この先行研究をふまえ、本研究は、ISS16点以上の重症外傷患者に対するトラネキサム酸の受傷後3時間以内投与が入院中死亡と輸血量を減少させ、特に頭部外傷による死亡を減少させると仮説し、それを検証することを目的としている。また、トラネキサム酸が有効な外傷患者のサブグループを探索することを目的とした。
3. 研究対象者の選定方針
3.1. 研究対象者の母集団
参加施設に入院治療を要する外傷症例で、18歳以上かつ解剖学的重症度(Injury Severity Score)≧16を満たす患者を対象とし、後方視的に連続登録する。
3.2. 適格基準
西暦2018年4月1日から西暦2019年3月31日までに研究参加施設に入院した下記の条件を満たす外傷患者

選択基準

1. ISS≧16に該当する重症外傷

2. 18歳以上

3.3. 除外基準
1. 患者本人あるいは家族、代諾者などより研究不参加の意思表示があった場合

2. 受傷時間が不明確なもの

3. 他の医療機関で初期診療後に研究参加施設に紹介転院された患者

4. 研究参加施設での初期診療の後に他の医療機関へ転院搬送された患者

5. 積極的治療辞退例（必要な輸血療法や手術治療の辞退例を含む）

6. 病院外心肺停止を呈したもの

7. II度以上の熱傷を伴うもの

8. 妊婦

9. 肝硬変の既往を有するもの

4. 研究の方法、期間
4.1. 研究デザイン
多施設共同後方視的観察研究
4.2. 研究期間
倫理委員会承認後2018年9月〜2022年3月31日
（観察期間：西暦2018年4月～2019年3月）
4.3. 調査項目
研究対象者について、下記の臨床情報を観察し、診療録等よりデータ取得する。

属性情報：年齢、性別

病歴：既往症（チャールソン合併症指標）、抗凝固薬/抗血小板薬内服の有無、受傷機転、受傷からの来院までの時間

来院時の生理学的指標：血圧、脈拍数、呼吸数、意識レベル、深部体温

血液検査：血液ガス所見（pH、血清乳酸値、Base Excess）、Hemoglobin, Hematocrit、fibrinogen、fibrinogen degradation products (FDP)、D-dimer、prothrombin time international normalized ratio (PT-INR)

画像診断：超音波検査（focused assessment with sonography in trauma, FAST）所見とその陽性部位、骨盤骨折の有無とその分類、大腿骨骨折の有無

重症度：外傷重症度および部位別外傷の有無（Injury Severity Score: ISS, Abbreviated Injury Scale: AIS）

治療とその効果：外科治療の有無、血管内治療の有無、大動脈遮断の有無、トラネキサム酸投与の有無（有りの場合は、その投与量と投与時間）、大量輸血療法（受傷後24時間以内のpRBC (packed red blood cells) 10単位以上の投与）の有無、初期輸液療法（明確な定義を定めない）の有無、初期輸液療法後の血行動態（血圧、脈拍）

転帰：24時間生存、退院時の生存、28日生存、受傷後24時間以内のpRBC投与量、受傷後24時間以内のFFP (fresh frozen plasma) 投与量、受傷後24時間以内のplatelet concentrate (PC) 投与量
4.4. 主要評価項目

4.4.1. TBSSの外的妥当性の検証

大量輸血療法（受傷後24時間以内のpRBC 10単位以上の投与）の実施

4.4.2. 外傷死の三徴の外的妥当性の検証

院内死亡

4.4.3. 重症外傷へのトラネキサム酸の早期投与の生命転帰と総輸血量に及ぼす影響の検討　

主要評価項目は院内死亡、副次評価項目は赤血球輸血量
5. 予定症例数、設定根拠
5.1. 予定症例数

本研究の目標サンプル数は、頭部単独外傷を除いた478例を含む、計816である。
5.2. 設定根拠

TBSSの外部検証については、頭部単独外傷を除いた重症外傷(ISS≥16)を対象にTBSSとTASH Scoreの大量輸血療法予測精度を比較した過去の研究 [6] を参考に、area under curveを指標としてTBSSがTASHを上回るために、Obuchowskiの方法にて有意水準0.05%、検出力0.80として計算し、必要サンプル数を478例と算出した。同様に、外傷死の三徴の新基準が旧基準を上回るために、有意水準0.05、検出力80%として、必要サンプル数339例と算出した。最後にトラネキサム酸奏功特性の検出については、CRASH-2研究、J-OCTET研究を参考に、トラネキサム酸投与と関連した院内死亡の絶対リスク差を5.3%、有意水準を0.05、検出力を0.80、有効なマッチングの割合を0.60と仮定して計算し、必要サンプル数を2057例と算出した。トラネキサム酸奏功特性の検討では、J-OCTET研究（サンプル数796例）とFORECAST研究（サンプル数500）とのpooled data analysisを行うため、 J-OCTET 2　におけるトラネキサム酸奏功特性検討の目標サンプル数は、2057例からこの2つの研究のサンプル数を減じた861例となる。

以上より、本研究の目標サンプル数は816とする。しかしながら、TBSSの外部検証に限っては頭部単独外傷を除いた重症外傷(ISS≥16)が対象となるため、頭部単独外傷を除いても478例が登録されるよう、データを集積することとする。
6. 統計解析
6.1. TBSSの外部検証

頭部および神経単独外傷症例は検討対象から除外し、残りのISS≧16の対象患者に対して来院時のTBSS[18]を算出し、それらの大量輸血療法（受傷後24時間以内のpRBC10単位以上の投与）に対するarea under the receiver operating characteristic curve (AUROC)を比較し、TBSSの大量輸血療法予測精度をTrauma Associated Severe Hemorrhage (TASH) score と比較検証する。AUROCの評価は0.9以上をhigh accuracy、0.7以上0.9未満をmoderate accuracy、0.7未満をlow accuracyとする。

6.2. 外傷死の三徴の外部検証　

全対象患者において、以前報告した「外傷死の三徴」の新基準[16]の有用性を検証する。指標として生命転帰に対する感度・特異度・陽性的中率・陰性的中率を評価する。さらに出血性病態の患者に限定し、「外傷死の三徴」の新基準[17]を作成したのと同様の手法を用いてDamage control resuscitation導入の指標となりうる基準を作成する。本邦では重症頭部外傷を合併していない出血性病態の外傷患者の割合は少ないため、サンプル数が不十分であった場合は先のJ-OCTET研究で得られた情報と併せて評価を行うことも考えている（pooled data analysis）。解析手法の詳細は先行研究[17]の記載に譲るが、端的に述べると凝固障害またはアシドーシスに関連した複数の変数の中から生命転帰を最も良好に予測する因子についてAUROCを指標として同定し、院内死亡に対する影響の大きさを考慮して重み付けを行い、スコアとして開発する。
6.3. トラネキサム酸奏功特性の検出

レジストリーに登録される全ての外傷症例を対象とし、すでに発表されているトラネキサム酸の研究と同じ手法でのマッチングを行う[17]。詳細は添付した論文に詳しいが、短く述べると、ISS≥16の全ての外傷患者を対象として、その転帰に影響しうるベースライン特性（年齢、性別、受傷前の抗血栓薬の使用、鈍的外傷か鋭的外傷か、呼吸数・心拍数・収縮期血圧・体温からなる生理学的徴候、グラスゴー昏睡スケール、頭部外傷の有無、白血球数・ヘモグロビン値・血小板数・INR・フィブリノーゲン濃度・Dダイマー・乳酸値からなる血液検査データ）を傾向スコアマッチ法によりトラネキサム酸を用いた群と用いなかった群が均等化するように症例を選択し、転帰（28日死亡、死因別死亡、24時間以内の濃厚赤血球輸血量と新鮮凍結血漿輸血量）を群間比較する。解析には外れ値を検出し取り除くためのロバスト回帰分析と欠測値の代入のための多重比較法を併用する。

7. データの管理方法、自己点検の方法
各医療機関の責任医師は、原資料（カルテ、ワークシート等）と症例報告書の整合性に責任を負う。研究事務局は、適宜電話等による品質管理を実施する。
8. 症例記録（Case Report Form：CRF）の作成
CRFの記載の記入及び訂正は研究者等（担当医）が行う。研究者等は各被験者の各観察・検査が終了後、速やかにCRFを作成する。

研究協力者は、原資料が存在しその客観性が保証できる場合は、原資料からCRFに転記することが出来る。
9. CRFの自己点検
研究者等は、CRF内容と原資料（診療録、生データ等）の整合を確認する。
CRFと原資料に矛盾がある場合、その理由を説明する記録を作成する。
研究機関の研究責任者または研究分担者は、作成されたCRFについてその内容を点検し、確認した上で記名・押印又は署名を行う。
10. CRFの送付及び保管
研究機関の研究責任者は、作成したCRFを郵送にて原本を研究事務局に提出し、写しを保管する。提出先は下記とする。
（CRFの提出先）
データセンター：済生会宇都宮病院　救命救急センター　　小倉崇以（データ管理責任者）

住所：〒321-0974　栃木県宇都宮市竹林町911-1
Tel: 028-626-5500
　　　　　
研究参加施設の責任者は、研究等の実施に関わる文書（申請書類の控え、通知文書、研究対象者識別コードリスト、同意書、症例報告書、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を鍵のかかるロッカーに保管する。データを訂正する場合、研究参加施設の責任者は、データの変更又は修正の記録を定められた手順にて保管し、その写しを提出する。

参加施設から得られたデータは、済生会宇都宮病院臨床研究センターに収集し、データ管理責任者が結合する。その際、症例データの提供元施設に符号もしくは番号を付与し、対応表は同センターで厳重に管理する。送付に関するデータセンター等の連絡は、同符号もしくは番号を用いる。匿名化の対応表及びデータは、データ管理責任者がパスワードを設定したファイルに記録し、インターネットなど他のシステムに接続されないパスワードにて保護された、また盗難予防措置がなされたStand aloneのコンピュータにて集積する。自施設外に個人を識別できることができる情報の持ち出しは行わない。結合したデータはクリーニングを行い、提供元施設で付与された患者に対する符号（もしくは番号）を削除し、解析担当者に送付する。なお、解析は済生会宇都宮病院臨床研究センターを含め、複数施設で施行する。

保管期間は、研究の終了について報告された日から5年を経過した日又は研究結果の最終の公表について報告された日から3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間とする。

保管期間終了後に紙媒体に関してはシュレッダーで裁断し破棄する。その他媒体に関しては適切な方法で破棄する。

11. CRFの修正手順

CRFを訂正する場合、研究機関の研究責任者はCRFの変更又は修正の記録を定められた手順にて提出しその写しを保管する。
12. インフォームド・コンセントを受ける手続

13. 研究対象者への説明 
本研究は、新たに試料・情報を取得することはなく、既存の診療情報のみを用いて実施する観察研究であるため、基本的に患者個人の同意を必要としない研究であり、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第3号）より、本研究のインフォームド・コンセントについては情報公開によって行われることとする。よって、研究についての情報を研究対象者に公開（医学部HP）することで、研究対象者が拒否できる機会を保障する。

なお、公開する情報は、以下の内容を含むものとする。

1)　研究の概要

2)　病院名及び研究責任者の氏名

3)　研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨（他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内に限られる旨を含む。）並びにその入手・閲覧の方法

4)　個人情報の開示について研究対象者及びその関係者からの相談等への対応に関する情報

5)　試料・情報の利用を拒否できる旨

6)　問い合わせ・苦情の相談窓（連絡先）

個人情報等の取扱い

1.1. 個人情報の利用目的
研究の正しい結果を得るために、治療中だけではなく治療終了後も長期間にわたり研究対象者個人を特定して調査を行うこと、取得した情報を適切に管理することを目的として個人情報を利用する。
1.2. 利用方法（匿名化の方法）
（１）個人情報等の有無について

	種類
	定義
	具体例
	有無

	個人情報
	①情報単体で特定の個人を識別することができるもの
	氏名・顔画像等


	□有
■無

	
	②他の情報と照合することによって特定の個人を識別することができるもの
	対応表によって特定の個人を識別することができる他の情報と照合できるもの
	

	
	③個人識別符号が含まれるもの

	ゲノムデータ　等
	□有
（具体的に：　　　）

■無

	
	要配慮個人情報
	病歴、社会的身分、人種、信条、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要する記述等が含まれる個人情報
	診療録、レセプト、健診の結果、一部のゲノム情報※　等
	□有
（具体的に：　　　）

■無


※　個人識別符号に該当するゲノムデータに単一遺伝子疾患、疾患へのかかりやすさ、治療薬の選択に関するものなどの解釈を付加し、医学的意味合いを持った「ゲノム情報」は、要配慮個人情報に該当する場合がある。
（２）匿名化の有無
■匿名化する（（3）へ）
□匿名化しない（理由：　　　　　　　）
□その他（具体的に：　例：行政機関/独立行政法人等個人情報保護法の規定の適用を受ける非識別加工情報とする。）

（３）匿名化の種類及び方法
■1）匿名化されている。（特定の個人を識別することができる対応表を本学で作成しているものに限る）
方法：研究対象者のデータや検体から氏名等の特定の個人を識別することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿名化を行う研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表を東北大学で作成し、個人情報管理者は外部に漏れないように厳重に保管する。
□2）匿名化されている（特定の個人を識別することができないものであって、対応表を他施設で保有しているものに限る。）
　方法：研究対象者のデータや検体から氏名等の特定の個人を識別することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿名化を行う研究対象者とこの符号（番号）を結びつける
対応表を東北大学内で保有していない。（東北大学以外で対応表を保有しているが東北大学では保有していない）また、東北大学の他学部等で保有している場合も当てはまらない。

　　　

□3）匿名化されている（特定の個人を識別することができないものであって、対応表が作成されていないものに限る）
方法：研究対象者のデータや検体から氏名等の特定の個人を識別することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿名化を行う研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表は作成しない。（この研究において、全ての施設で対応表を作成していない）

□4）その他　（具体的に：　　　　）
1.3. 安全管理責任体制（個人情報の安全管理措置）
東北大学における個人情報管理者
　・氏名：久志本　成樹
　・所属部局・所属分野：救急医学分野
　・国家資格：医師
管理方法：
　以下の４点を行う。
　・物理的安全管理（データ管理PCは救急科医局内の保管庫にて鍵をかけて保管、記録媒体の持ち出し禁止等、盗難等・漏えい等の防止、個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄）
　・技術的安全管理（データ管理PCへのアクセス制御、外部からの不正アクセス等の防止に対して不正ソフトウェア対策）
　・組織的安全管理（個人情報の取扱の制限と権限を久志本に限定する）
　・人的安全管理（定期的に教育を受ける）

14. 試料・情報等の保存・廃棄の方法

15. 保存
研究責任者は試料・情報等を下記の通り保存する

	保存者
	保存する試料・情報等
	保存期間

	東北大学大学院
医学系研究科
外科病態学講座
救急医学分野　
久志本 成樹　教授
	○人体から取得した情報

○研究機関において保存すべき研究に関わる文書またはこれに用いられる研究対象者情報（診療情報、検査データ、症例報告書等）
○試料・情報の提供に関する記録、対応表
○研究記録、手順書等
	研究終了報告書提出後廃棄


16. 廃棄

研究責任者は、人体から取得した試料・情報等を廃棄する場合、匿名化する。
17. 研究対象者に生じる負担、予測されるリスク（起こりうる有害事象を含む）・利益、これらの総合的評価、負担・リスクを最小化する対策

予測される利益 
本研究に参加することによる研究対象者個人への直接的な利益は生じない。研究の成果は、将来の外傷蘇生の進歩に有益となる可能性がある。
予測される危険と不利益
本研究は観察研究であるため、リスクについては、個人情報の取り扱いの面でリスクが発生しうると考えられるが、個人情報保護の方法の項において述べられているように、連結可能匿名化のデータを、研究責任者がパスワードを設定したファイルに記録し、USBメモリに保存して鍵のかかるキャビネットに保管することに加え、研究終了後には資料を速やかに破棄することで、個人情報の保護を担保する。
18. 知的財産
本研究により得られた結果やデータ、知的財産権は、東北大学帰属する。具体的な取扱いや配分は協議して決定する。研究責任者の知的財産の帰属先を個人とするか研究機関とするかは、所属研究機関の取り決めに従う。 

19. 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

本研究は、研究責任者が所属する日本外傷学会多施設臨床研究委員会の研究資金により実施する。また、本研究の研究者は、「日本外傷学会利益相反の管理に関する規約」に従って、利益相反委員会事務局に必要事項を申告するものとする。利益相反はない
20. 研究対象者等、その関係者からの相談等への対応

研究全般に関する問合せ窓口：小倉崇以　済生会宇都宮病院　栃木県救命救急センター

　028-626-5500
プライバシーポリシーに関する問合せ窓口：小倉崇以　済生会宇都宮病院栃木県救命救急センター

　028-626-5500
21. 研究に関する情報公開の方法

22. 研究の概要及び結果の登録

該当なし
23. 研究結果の公表

研究責任者は、研究終了後、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を医学雑誌等に公表する。結果の最終公表を行った場合、遅滞なく研究機関の長に報告する。
24. 研究機関の長への報告内容、方法
研究責任者は、以下を研究機関の長に所定の様式により報告する。
・倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告
・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合の報告
・研究の進捗状況及び有害事象発生状況の報告
・人体から取得された試料及び情報等の管理状況に関する報告
・研究終了及び研究結果概要の報告
25. 研究対象者等、その関係者からの相談等への対応
研究全般に関する問い合わせ窓口：
小倉崇以　済生会宇都宮病院栃木県救命救急センター　028-626-5500
プライバシーポリシーに関する問い合わせ窓口：
小倉崇以　済生会宇都宮病院栃木県救命救急センター　028-626-5500
研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合、その旨、その内容

該当なし
26. 業務内容、委託先の監督方法
該当なし

27. 試料・情報が同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性/他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

該当なし

28. 研究計画書の変更
研究計画書を変更する場合、研究責任者は、倫理委員会の審査を経て研究機関の長の承認を得る。
研究計画書内容の変更を、改正・改訂の2種類に分けて取扱う。その他、研究計画書の変更に該当しない補足説明の追加をメモランダムとして区別する。
改正（Amendment） 
研究対象者の危険を増大させる可能性のある、または主要評価項目に影響を及ぼす研究計画書の変更。各研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。

①研究対象者に対する負担を増大させる変更（採血、検査等の侵襲の増加）
②重篤な副作用の発現による除外基準等の変更
③有効性・安全性の評価方法の変更
④症例数の変更
改訂（Revision） 
研究対象者の危険を増大させる可能性がなく、かつ主要評価項目に影響を及ぼさない研究計画書の変更。各研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。

①研究対象者に対する負担を増大させない変更（検査時期の変更）
②研究期間の変更
③研究者の変更
メモランダム／覚え書き（Memorandum） 

研究計画書内容の変更ではなく、文面の解釈上のバラツキを減らす、特に注意を喚起する等の目的で、研究責任者から研究関係者に配布する研究計画書の補足説明。
29. 研究の実施体制
30. 研究機関の名称、研究責任者の氏名
本研究は以下の体制で実施する。なお、当院での倫理審査委員会および日本外傷学会倫理審査委員会承認後、日本外傷医学会ホームページに研究の概要を掲載し、日本外傷医学会会員施設より参加施設を公募する。

【研究責任者】　

東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座救急医学分野　久志本 成樹

宮城県仙台市青葉区星陵町1-1

【研究事務局】　

日本外傷学会　代表理事　木村　昭夫　
東京都新宿区大久保2丁目4番地12号　新宿ラムダックスビル

31. 研究分担者等の氏名・役割
研究責任者：東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座救急医学分野　久志本 成樹　教授
研究計画書作成支援者：小倉崇以　済生会宇都宮病院　救命救急センター　センター長
研究者：小倉崇以　済生会宇都宮病院　救命救急センター　センター長

　　　　白石淳　亀田総合病院　救命救急センター　部長

　　　　遠藤彰　東京医科歯科大学医学部付属病院　救命救急センター　助教
32. 研究事務局、統計解析
研究事務局：日本外傷学会　代表理事　木村　昭夫　03-5291-6259
統計解析責任者：白石淳　亀田総合病院　救命救急センター　 
データ管理者：小倉崇以　済生会宇都宮病院　救命救急センター　028-626-5500
33. 共同研究機関
1. 東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座救急医学分野　工藤大介 

2. 済生会宇都宮病院　救命救急センター　小倉　崇以 

3. 防衛医科大学校 防衛医学研究センター外傷研究部門　病院救急部　吉村　有矢

4. 亀田総合病院救命救急科　白石　淳

5. 東京都済生会中央病院　救急診療科　関根　和彦

6. 日本医科大学武蔵小杉病院　救命救急センター　田上 隆

7. 帝京大学医学部附属病院 高度救命救急センター　伊東　香

8. 北海道大学病院　救急科　早川　峰司

9. 聖路加国際病院　救命救急センター　一二三　亨

10. 大阪大学医学部附属病院　高度救命救急センター 中尾　俊一郎

11. 東京医科歯科大学医学部附属病院　救命救急センター　遠藤　彰

12. 新座志木中央総合病院　救急科　萩原　章嘉
13. その他　協力施設

34. 研究に関する問合せ窓口
研究対象者（参加者）の登録方法：小倉崇以　済生会宇都宮病院　救命救急センター　028-626-5500
有害事象発生時の対応方法：小倉崇以　済生会宇都宮病院　救命救急センター　028-626-5500
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