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症例	 
…とある日のICUにて 
	 

抜管後のAさん。状態も安定している。 
今後静脈ラインは１つあれば十分。 
前腕に20ゲージのラインがちょうどある！ 
	 

Dr. S 
「じゃあ、CVカテーテルは抜いちゃい
ますね。」 
	 

Nurse 
「あ、先生、手のライン、今日交換な
んですよ。」 
	 



症例の疑問	 

� CVカテーテルは特に何もなければ、入
れ替えることはしないけれども、末梢
ラインは定期的な入れ替えをしている。 

 

果たして、その必要性はあるのだろうか？ 
	 



EBMの5STEP	 

STEP1　疑問の定式化(PICO) 
STEP2　論文の検索	 
STEP3　論文の批判的吟味	 
STEP4　症例への適応	 
STEP5　STEP1-4の見直し	 
	 



STEP1 疑問の定式化	 

PICO 
 
P：末梢静脈ラインの必要な患者で 
I：定期的に交換しない 
C：定期的に交換する 
O：血管炎、感染の発生	 



STEP2 論文の検索	 

� PubMed 

�   “peripheral intravenous catheter” 
    “replacement” 
　で検索。 
 



論文	 

 
 
 
 
 
 
Lancet 2012; 380: 1066–74  
PMID:22998716 



論文のPICO	 

PICO	 多施設、RCT、ITT、Non-blind	 

P 静脈ラインが４日以上必要と思わ
れる患者 

I	 臨床的に必要があれば静脈ライン
を交換する	 

C	 ３日で交換する	 

O	 静脈炎の発生	 



論文の背景	 

�  米国では急性期病院の最大で70％の患
者が末梢静脈カテーテルを必要とし、
毎年約2億個が消費されている。	 

�  末梢静脈カテーテル関連の血流感染は
頻度は低いが重大な合併症である。1日
に約0.1％あるいは0.5/1000カテーテル
の発生とされる。	 

BMJ 2008; 337: 122–23 	 
Int J Antimicrob Agents 2009; 34: S38–42. 

Mayo Clin Proc 2006; 81: 1159–71.  



論文の背景	 

�  米国のCDC（Centers for Disease 
Control and Prevention）は、成人では
72〜96時間以上を超えないで定期的に
カテーテルを交換するように推奨して
いる。 

�  一方で、小児やハイリスク例（動脈、
透析、中心静脈）では定期的な交換を
しないことを推奨しており、交換が感
染を予防しないことが示されている。 

Clin Infect Dis 2011; 52: e162–93. 

Clin Infect Dis 2011; 52: e162–93. 
Crit Care Med 1997; 25: 1417–24. 



Replacement of Peripheral and Midline Catheters 
1. There is no need to replace peripheral catheters more frequently than 
every 72-96 hours to reduce risk of infection and phlebitis in adults. 
Category 1B 
2. No recommendation is made regarding replacement of peripheral 
catheters in adults only when clinically indicated. Unresolved issue 
3. Replace peripheral catheters in children only when clinically indicated. 
Category1B 
 

Replacement of CVCs, Including PICCs and Hemodialysis Catheters 
1. Do not routinely replace CVCs, PICCs, hemodialysis catheters, or 
pulmonary artery catheters to prevent catheter-related infections. 
Category IB 
2. Do not remove CVCs or PICCs on the basis of fever alone. Use clinical 
judgment regarding the appropriateness of removing the catheter if 
infection is evidenced elsewhere or if a noninfectious cause of fever is 
suspected. Category II 

Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter- Related Infection, 2011 
Centers for Disease Control and Prevention	 



患者	 

<Inclusion> 
�  18歳以上 
�  静脈カテーテル留置による治療が必要 
�  治療期間が4日以上と予想される 



患者	 

<Exclusion> 
�  血流感染のある患者 
�  24時間以内にカテーテル抜去予定 
�  既に72時間以上留置されている 
 
 
 
 
 



介入	 

◯介入群： 
以下の時にのみカテーテルを取り除く。 
治療終了、静脈炎、点滴漏れ、閉塞、 
偶発的な抜去、カテーテル感染疑い 
 
◯対照群： 
臨床上問題なければ、３日毎に取り替える。 
※３日≒72時間 
（差し替えのタイミングで48−96時間） 



Study profile	 

Trial profileがあればのせる 



倫理的配慮	 

 
�  全ての患者に対して、研究登録の前に書
面も含めたインフォームドコンセントを
行った。 

�  研究プロトコールは研究を行った各病院
およびGriffith大学の倫理委員会に許可さ
れた。 



STEP3　論文の批判的吟味	 



ランダム割り付け、隠蔽化	 

� ランダム化▶︎YES! 
� 隠蔽化▶︎YES! 

	 



既知の予後因子は群間で似ていたか	 

Table 1：Patient characteristics 
論文中に２群間での差につい
てのコメントはなかったが、
大きな違いはなさそうである。 



既知の予後因子は群間で似ていたか	 

Table 2：Catheter characteristics 
論文中に２群間での差について
のコメントはなかったが、大き
な違いはなさそうである。 



既知の予後因子は群間で似ていたか	 

Table 2(つづき)： 
Catheter characteristics 



どの程度盲検化されたか	 

患者	 	 	 	 	 	 	 	   ：	      outcome評価者：　
介入者(治療者)：	  　data解析者	 	 	 	 ： 

未完成	 

                            ×　　　　　　　　　△ 
　　　　　　　   ×　　　　　　　　　△ 
▶︎NON blind trial	 
	 



追跡率、脱落率	 

� 追跡率：１００％ 
� 脱落率：０％	 



Intention to treat analysis	 

� YES! 
▶︎Primary outcomeはintention to treatで
解析されている！	 

	 



サンプルサイズ	 

� 症例数：3000＋300（余裕をもって） 
� α：0.05　β：＜0.05	 



試験は早期中止されたか	 

▶︎早期中止されなかった。 
 
目標サンプルサイズとなるまで、患者登
録は行われた。	 



非劣勢試験の批判的吟味	 



非劣勢試験の批判的吟味	 

1.  従来治療は確立された治療か？ 
2.  従来治療のプラセボに対する効果は証
明されているのか？ 

3.  Non-inferiority marginの設定は妥当か？ 
4.  ARR、RR/Oddsの両方で吟味された
か？ 

5.  f値が吟味されているか？ 



1.  従来治療は確率された治療か？ 
 
 
2.  従来治療のプラセボに対する効果は証
明されているのか？ 

 

▶︎CDCのガイドラインにも記載されている	 

▶︎プラセボに対する効果は不明 



3.  Non-inferiority marginの設定は妥当か？ 

4.  ARR、RR/Oddsの両方で吟味されたか？ 

 
5.  f値が吟味されているか？ 

▶︎ARR(ARD)とRRの両方で検討されている 

▶︎非劣勢/同等マージンの決定についての記
載は見当たらない	 

▶︎論文中にf値の記載はなかった	 



結果	 



０	 ＋３	 −３	 

ARD 0.41%[-1.33 to 2.15]	 

同等性マージンの中に入っているので、同等性が証明される。	 

▶︎臨床的な必要時のみの交換と定期交換を比較して 
　患者一人あたりにおける静脈炎の発生率は同等！	 

WORSE	 BETTER	 



結果	 

２群間で静脈炎の発生に
有意差はなかった。	 



結果	 

血液培養陽性は15例（13患者）であった。 
1例のみがカテーテル関連血流感染であり、それは定期交換群であった。	 



結果	 

�  両群で静脈ライン留置期間に有意差はなかった。 

しかし！！！ 
�  患者１人あたりに使用した静脈カテーテルの数、治療
コストは、臨床的な必要時に交換した群で有意に低
かった。	 



STEP4 症例への適応	 
論文の結果が症例に適用できるか吟味する	 



�  患者にとって重要なアウトカムはすべて
考慮されたか？ 

 
 
 
�  研究患者は自身の診療における患者と似
ているか？ 

 

STEP4 症例への適応	 

▶︎静脈炎以外にも種々の静脈ライントラブ
ルについて評価されている。 
	 

▶︎末梢静脈ラインが必要ということが
inclusion criteriaであり、同様であった。 
	 



副作用の分析	 

� そもそも、今回の研究は静脈ライン留置
による静脈炎、すなわち処置による合併
症（副作用）を評価したものである。 

� 研究結果からは定期交換群と臨床判断で
交換抜去をした群で、静脈炎発生は同程
度であった。 

� 介入に関連した重大な合併症はなかった。	 



医療経済の分析	 

商品名	 値段（税抜き）/個	 
サーフロー留置針®	 ２１０円	 

サーフローV３®	 ３２０円	 

シュアシールドサーフロー®	 ３２０円	 

スーパーキャス５® ２００円	 



STEP5 STEP1-4の見直し	 

�  論文にたどりつくまでに多大な時間を
使っていないか？ 

　▶︎PubMedで比較的簡単に検索できた！ 
 
 

�  時間を費やし過ぎてはいないか？ 
　▶︎費やし過ぎてはいないと思う。 



�  患者の価値観を十分に理解できたか？ 
�  自分の価値観を押し付け過ぎてはいな
いか？ 

 

STEP5 STEP1-4の見直し	 

▶︎この論文では静脈炎の頻度は同等で、
患者の痛み、労働、コストを減らせた
ことがわかった。 
患者の立場で考えると、不要な痛みが
なくなることは患者の利点となり、患
者の価値観に合致すると思われる。	 



論文のまとめ	 

�  末梢静脈ライン留置において、３日間
で定期交換した群と臨床的必要性で交
換抜去した群とで静脈炎の発生率は同
等であった。 

� 患者１人あたりに使用した静脈カテーテ
ルの数、治療コストは、臨床的必要性で
交換抜去した群で有意に低かった。	 

	 



選択したマネジメント	 

院内の取り決めで末梢静脈ラインの定期交換は
４日（９６時間）と決まっており、静脈ライン
はいずれにしても抜去しなければならなかった。 

<症例> 
抜管後のAさん。状態も安定している。 
今後静脈ラインは１つあれば十分。 
前腕に20ゲージのラインがちょうどある！ 
 
Dr. S 
「じゃあ、CVカテーテルは抜いちゃいますね。」 
Nurse 
「あ、先生、手のライン、今日交換なんですよ。」 



選択したマネジメント	 

当院でのカテーテル留置期間に関する取り決め 
（練馬光が丘病院　院内感染マニュアルより）	 



Take Home Message	 

�  静脈炎の発生という観点からは末梢ラ
インの定期交換は必ずしも必要ではな
いかもしれない。 

 
�  ラインが取れないときのサーフローの
使い過ぎに注意。高くないけど、安く
もない。ちりも積もれば山となる。 

	 


