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症例 

84歳、女性 
• 気管支喘息の既往あり 
• ADL full 
• 入院数日前から悪寒、咽頭痛、食欲低下 
• 呼吸困難感も出現し来院 
 
• A型インフルエンザ、気管支喘息発作の診断 
• 入院、タミフル内服開始 
• SABA吸入、ステロイド吸入・内服 
 



入院2日目 

• 入院2日目に左下肢の重たい感覚を自覚 

• 下腿径 左＞右、左下腿把握痛著明 

• 入院3日目の左下肢静脈エコー検査で腓腹
部静脈、左大腿静脈に浮遊血栓あり 

 

 
今にも肺動脈に飛びそう！！！！ 
IVC filterを入れた方がいいかな？ 



ヘパリンを始めたけど… 
他に治療は？ 

• Unfractionated Heparin 

• Low Molecular Weight Heparin 

• Fondaparinux 

• Thrombolytic therapy, Thrombectomy 

• IVC filter 

• Warfarin 

• Dabigatran 

• Apixaban 

 



IVC filter 

• 1960年代に開発 

• ヘパリン、ワーファリンの投与により、使用↓ 

• 経皮的に挿入されるようになってから使用↑ 

• 米国では3-4万個/年使用 
Magnant JG, et al. J Vasc Surg 1992;16:701-6. 

• 2000年代- Temporary filterが使用可能に 

• 理論上有用であるが、実際に効果を示した論
文は少ない 

 



IVC filter挿入の合併症 

• 出血 

• 留置部位から移動 

• IVC閉塞 

• IVC破裂 

• 刺入部位の血栓 

• 死亡率 0.12% 

 



EBMの実践 5 steps 

Step1 疑問の定式化（PICO） 
 

Step2 論文の検索 
 

Step3 論文の批判的吟味 
 
Step4 症例への適用 

 
Step5 Step1-4の見直し 
 



Step1 PICO 

Patient 
DVTを持つ患者 
Intervention 
IVC filterを挿入する 
Comparison 
IVC filterを挿入しない 
Outcome 
DVT/PE発生率、死亡率 
 
治療についてのクリニカルクエスチョン 
⇒ランダム化比較試験を検索 



検索方法 

• Pubmed（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed）経
由でNational Library of Medicineのウェブサイトの
MEDLINEにアクセス 

• MeSH terms(vena caval filter), Randomized 
controlled trialでfilterをかけ検索 

    ⇒7件がhit、同著者による2本のRCTを選択 
         A clinical trial of vena caval filters in the prevention of pulmonary embolism in       
         patients with proximal deep-vein thrombosis. PREPIC Study group. NEJM. 1998  
         Feb 12;338(7):409-15. 
          
 
         Eight-year follow-up of patients with permanent vena cava filters in the  
         prevention of pulmonary embolism: the PREPIC randomized study. PREPIC Study  
         Group. Circulation. 2005 Jul 19;112(3):416-22. Epub 2005 Jul 11. 
 



PREPIC study 
12日後、2年後のDVTに対する 

IVC filter、LMWHの有効性を検討 
 



論文 

PREPIC study 
8年後のDVTに対する 

IVC filterの有効性を検討 



論文の背景 

• IVC filterは致死的なPEを防ぐ可能性がある 

一方で 

• DVT/PEの再発 

• IVC filter留置による合併症 

• IVC filterの移動 

などを起こすことともいわれている 

 

このstudy以前にはIVC filterについて比較検討した
RCTは存在しない 



論文のPICO 

Patient 
• フランスで400人の近位のDVTを有する患者 
Intervention 
• IVC filterの留置 
• LMWH or UFH 
Comparison 
• IVC filterの留置なし 
Outcome 
• 12日後、2年後の症候性PEの発症 
• 8年後の症候性PEの発症 



Inclusion criteria 

• 近位のDVTを有する患者 

• DVTはVenographyにより診断 

 

• PE発症の有無は問わない 



Exclusion criteria 

• 年齢＜18 

• 以前にIVC filterを留置されていた 

• 抗凝固療法が禁忌 

• APTTが治療域に入って48時間以上経過 

• 血栓溶解療法の適応がある 

• 予後が短い 

• ヨードアレルギー 

• 遺伝性出血性毛細血管拡張症 

• 重度の腎障害 

• 重度の肝障害 

• 妊娠 

• コンプライアンスが悪い 



介入 

 

 

 

 

 

→8年後の結果については 

IVC filterについてにのみ検討 

IVC filter留置 Filterなし 

Unfractionated  
heparin 

IVC filter留置 
UFH 

Filterなし 
UFH 

Low molecular weight 
heparin 

IVC filter留置 
LMWH 

Filterなし    
LMWH 



介入 

フォローアップの方法 

• 3ヶ月後、1年後には受診を予定 

• 1年後毎に電話をかけVTE発症がないか確認 

• VTE発症があった場合はその都度報告 

 

• 12日後、2年後、8年後のVTE発症を評価 

 

 



吟味したいこと 

• Primary Outcome 
8年後の症候性PEの発症 
 
• Secondary Outcome 
症候性DVTの発症 
全てのVTEの発症 
IVC filter留置による合併症 
出血 
全ての原因による死亡 





4.8 1.1 0.77 3.7 27 

12日後のPEが 
Filter群で有意に低下 
（症候性、無症候性全て） 



2年後までで、 
DVT再発がfilter群で多い 
 
症候性PE、出血、死亡に両群で
有意差なし 
 
死亡の原因 
 
 悪性腫瘍（18人） 
 心不全or呼吸器不全（13人） 
 出血（9人） 
 PE（6人） 
 その他（28人） 





 症候性PE 
 DVT再発 
 多量出血 
 原因を問わない死亡 

 
UFH、LMWH群で有意差なし 



ワーファリン処方 
最初の3ヶ月のみ・・・IVC filter群 38%、no filter群 36% 
両群とも35%の患者が8年にわたりワーファリンを継続的に服用 
 
弾性ストッキングの着用 
最初の3ヶ月のみ着用・・・両群それぞれ19% 
8年継続して着用・・・filter群 45%、no filter群 47% 
 

8年後．．． 



症候性PEがno filter群で有意に多い 
症候性のDVT再発がfilter群で有意に多い（検査法に両群で差なし） 
VTE全体でみると両群に有意差なし 



15.1 6.2 0.59 8.9 11.2 



27.5 35.7 -0.3 12 -8.2 

症候性のDVT再発がfilter群で
有意に多い 

Harm 
NNH 



IVC filter群、コントロール群で死亡率に有意差なし 



Filter留置群、担癌患者
で有意にDVTの再発多い 



批判的吟味 



論文の妥当性① 

• 患者の割り振りはランダム化されているか？ 
  →Randomized Controlled Trial 
• わからないように割り付けされているか？ 
    →中央治験事務局による電話登録・割付 
• 追跡率・追跡期間は充分か？ 
    →8年 
• 追跡率は充分か？ 
     →追跡率99% 
• 解析時にランダム化が守られているか？ 
  →Intetion-to-treat解析 



論文の妥当性② 

• 患者背景は両群で等しいか？ 

  →Filter 留置の有無の両群において有意差なし 

• 何重盲検か？ 

    →IVC filter留置の有無については盲検化なし 

• 介入以外の治療は等しく行われているか？ 

    →warfarinの使用率に差はなし 

• Primary end pointは適切か？ 

  →適切 

 



結果 

IVC filter留置によって 

• 12日後のPEは減少した 

• 2年後のPEは減少しなかった 

• 8年後のPEは減少した 

 

• DVTは2年後、8年後いずれも増加した 

• Post thrombotic syndromeに有意差なし 

• 死亡率に有意差なし 



Limitations 

• 8年後の時点で半数以上の患者が死亡 

• 死亡理由についての原因の記載なし 

• ワーファリンの使用率、期間が短い 

• 元々抗凝固療法ができない症例が除外 

 



本患者への適用 

• 患者はinclusion criteriaに当てはまり、
exclusion criteriaを満たさない 

 

• 年齢が本studyの平均と比してやや高い 

• 他baseline characteristicsをみて、本症例と大
きく乖離はしていない 

• 患者は急変時full codeであり、もし致死的な
PEが発症した場合、積極的な加療を望む状
態→本論文のprimary endpointと一致する 

 

 



IVC filter挿入後の抗凝固療法 

• 本スタディではワーファリン内服が3割 

 

• どのように継続するかについては推奨がない 

• PEを減少させる効果が期待できる 

• IVC thrombosis、挿入部位のthrombosis、DVT 

    の再発のリスクもある 

 

抗凝固療法を禁忌がなければ継続が一般的 



 
 

iVC filter  INDICATIONS  
 • Absolute contraindication to therapeutic anticoagulation 

• Failure of anticoagulation when there is acute proximal venous 
thrombosis 
 

Other situations in which the placement of an IVC filter is controversial 
include: 
• A compromised pulmonary vascular bed due to an embolic event, 

such that another embolic event would be poorly tolerated. 
Examples include acute hemodynamically massive pulmonary 
embolism and chronic thromboembolic pulmonary hypertension 

• Proximal venous thrombosis in a patient with poor 
cardiopulmonary reserve 

• Venous thromboembolism in a patient who has a high risk of 
bleeding 

• The insertion site may bleed, which can complicate primary 
anticoagulant or thrombolytic therapy 

Prevention of venous thromboembolism: ACCP evidence-based guildeline 8th edition. Geerts 
WH, et al. ACCP. Chest. 2008;133(6 Suppl):381S. 



IVC filterの適応 日本のガイドライン 

Permanent IVC filter 
Acute DVT/PEを有する症例のうち、 
Class Ⅰ 
1) 抗凝固禁忌例 
2) 抗凝固療法による合併症、副作用 
3) 充分な抗凝固療法にも関わらず血栓が拡大 

 
Class ⅡA 
1) 浮遊血栓を有するacute PE 
2) 重症のacute PE 
3) Acute PE後PHが持続する例 
4) 心肺機能の低下したDVT 
5) 血栓形成のハイリスク疾患で、日常生活動作の向上が望めない 

Circulation Journal Vol.75.No.3 



IVC filterの適応 日本のガイドライン 

Temporary IVC filter 
数週間acute PEが予防できればよいとき 
Class Ⅰ なし 
Class ⅡA なし 

 
Class ⅡB 
1) 抗凝固療法中のacute PE 
2) DVTのカテーテル治療時 
3) 一時的に抗凝固禁忌状態となるDVT/PE 
4) DVT/PEに対して肺動脈血栓除去術や血栓溶解療法 
   を行う際の補助療法 

Circulation Journal Vol.75.No.3 



以上を踏まえて 

• 本患者は抗凝固療法の禁忌ではない 
• Primary etiologyがPEではない 

 
• 2年後のPE発生率は変わらない 
• 8年後のPE発生率は減少するかもしれない 
• DVTは増加する可能性がある 
• 死亡率は変わらない 

 
• この論文の結果からも、本患者へIVC filter留置
を適用するには至らない 



Final Answer 

• 今回のstudyの患者群は、本患者と比較して
やや若いが、その他では性質が類似している 

• 本患者のprimary endpointは、studyの
primary endpointと同等と考えてよい 

 

• しかし、本論文に照らし合わせてみても、患
者に積極的にIVC filterを留置するに至らない 



 

 

 

ありがとうございました 


