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症例：70代女性

【主訴】心窩部痛

【現病歴】

脳梗塞、胃潰瘍の既往があり、ADL自立した70代女性。

来院2週間前、腰痛で近医を受診し鎮痛剤を処方された。

来院1週間前、食後に増悪する心窩部痛が出現した。

来院前日より、心窩部痛と嘔気で食事摂取困難となった。

来院同日、黒色嘔吐を認めた。様子を見ていたが、その後
も嘔吐は持続し、合計5〜6回に及んだため当院救急外来を
受診した。

【既往歴】

高血圧、高脂血症、慢性腎障害、脳梗塞、胃潰瘍



症例：70代女性

【薬剤】

クロピドグレル(75)1T1X、レバミピド(100)3T3X、ロサル
タン(50)1T1X、アムロジピン(5)1T1X、アトルバスタチン
(10)1T1X、ロキソプロフェン(60)3T3X

【来院時現症】

[Vital signs] JCS:III-100、心拍数:130/min、血圧:60/− 
mmHg、呼吸数:12/min、SpO2:96%(M5L)、体温:38.0℃

[頭部] 眼球結膜黄染－、眼瞼結膜蒼白＋

[腹部] 平坦・軟、腸蠕動正常、心窩部圧迫で顔をしかめる

[背部] 左CVA叩打にて顔をしかめる

[四肢] 末梢冷感ー、湿潤＋



症例：70代女性

【来院後経過】

• 緊急上部消化管内視鏡にて出血性胃潰瘍を認め、クリッ
ピングを行い止血を確認した。PPIの投与を開始した。

• 出血性ショックとして輸血と細胞外液の投与を行ったが、
血圧は低値で遷延した。病歴と発熱より敗血症性ショッ
クの関与も考え、広域抗菌薬の投与と昇圧剤の投与を開
始した。血圧は昇圧剤に反応して上昇し、その他の循環
の指標も改善を始めた。

• 頭部CTにて、広範な急性期脳梗塞を認めた。腹部CTに
て軽度の左腎盂周囲の脂肪織濃度の上昇を認めたが、明
らかな水腎や尿管拡張・閉塞起点は指摘できなかった。



症例：70代女性

【来院後経過】

• 出血性胃潰瘍による出血性ショック＋左腎盂腎炎による
敗血症性ショックの診断で入院した。

• 入院後、循環動態安定後も意識レベルはJCSIII桁で遷延
し、ベッド上でほぼ不動の状態であった。

• DVT高リスクであったが、消化管出血のため薬物学的予
防は困難であった。



臨床的疑問

• DVTの非薬物学的治療には、弾性ストッ
キングや間欠的空気圧迫法（フットポン
プ）などがある

• 今回は、フットポンプを使用してみよう
と考えたが、どれくらいのDVT予防効果
があるのであろうか？



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
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Step1:疑問の定式化

P DVT高リスクだが、薬物的予防が困難な
患者

I フットポンプによるDVT予防を行う

C DVT予防を行わない

O DVTの発生率
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Step2:論文の検索

UpToDateで「DVT 予防」と検索

→ 検索結果上位の” Prevention of venous ~ ”を選択

→ “ Mechanical ~ “ → “ Intermittent pneumatic ~ “

→ 本文に目を通し、強い根拠となっている論文を選択



Step2:論文の検索

脳卒中患者における、DVTリスク減少に関する
間欠的空気圧迫法の有効性

Lancet. 2013;382(9891):516. PMID：23727163
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Step3 論文の批判的吟味

JAMA evidence

「Users’ Guides to the Medical Literature」

を参考に批判的吟味を行った。



論文の背景

What is known

• 脳卒中患者のDVTのリスクは特に高い（20-42%）

• 周術期患者においては、抗凝固薬や間欠的空気圧迫法
（IPC）はDVTのリスクを減らすことが示されている

• 脳卒中患者に対する弾性ストッキングは効果が無い

• 脳卒中後患者を対象としたCochrane reviewで、IPCの
有効性は示されていない（ただ、2試験 患者数177）

What is unknown

• 実際のところ、脳卒中患者に対するIPCの使用がDVTの
リスクを減らすのかどうかは分かっていない

P.516-517 "Introduction"



論文のPICO

P 急性期脳卒中で入院3日以内の不動の患者

I IPCを装着

C IPCを装着しない

O スクリーニングのエコーで近位DVT検出

or 有症状時の画像検査で近位DVT検出

（※近位DVT：膝窩〜大腿部）

P.517 "Study design and participants"



Patient

Inclusion criteria
• 英国の105施設を受診し、脳卒中と診断されて3日以内

の不動（介助無しではトイレへ行けない）の患者。

Exclusion criteria
• 16歳未満

• くも膜下出血

• IPC禁忌の患者

– 皮膚炎、下肢潰瘍、重度の浮腫、重度PVD、うっ血性心不全

P.517 "Study design and participants"



倫理的配慮

• 患者もしくは代理人から文書でインフォームドコンセント
を得ている

• 倫理委員会の承認を得ている

P.517 ”Study design and
participants”



Intervension / Comparison

Intervention
• 通常のケアに加え、IPCを両下肢に装着

• ランダム化から最低30日、または2回目のスクリーニン
グのcompression duplex ultrasound [CDUs]施行まで

• 独歩可能、対象施設を退院、IPC使用継続を拒否、有害
事象のため除去の必要が生じた場合は早期に外す

Comparison
• 通常のケアのみ

Kendall SCDTM express sequential compression system
(Covidien, MA, USA)

P.517 "Procedures”



Outcome

Primary outcome
• ランダム化から30日以内に

スクリーニングのCDUsで近位DVTを検出

or 有症状にて施行した画像検査で近位DVTを検出

Secondary outcome
• 30日以内の

死亡、全てのDVT（症候性or無症候性、下腿・膝窩・大
腿部）、症候性DVT、PE、IPC合併症、アドヒアランス

• 6ヶ月時点での

死亡、全てのDVT、PE、居住場所、機能状態、健康関連
QOL、下肢静脈炎後症候群

P.518 "Statistical analysis"



プロトコル

http://www.dcn.ed.ac.uk/clots/

内の ” CLOTS3 Protocol V2 “ より抜粋

http://www.dcn.ed.ac.uk/clots/


治療に関する論文のユーザーズガイド

① 結果は妥当か

介入群と対照群は同じ予後で開始したか
• 患者はランダム割り付けされていたか
• ランダム化割り付けは隠蔽化(concealment)されていたか
• 既知の予後因子は群間で似ていたか=base lineは同等か

研究の進行とともに、予後のバランスは維持されたか
• 研究はどの程度盲検化されていたか(一重〜四重盲検) 

研究完了時点で両群は、予後のバランスがとれていたか
• 追跡は完了しているか＝追跡率・脱落率はどうか
• 患者はIntention to treat解析されたか
• 試験は早期中止されたか



① 結果は妥当か

介入群と対照群は同じ予後で開始したか
• 患者はランダム割付けされていたか

→ されていた

• ランダム化割り付けは隠蔽化されていたか

→ されていた

P.517 "Randomisation and masking"



① 結果は妥当か

介入群と対照群は同じ予後で開始したか
• 既知の予後因子は群間で似ていたか=base lineは同等か

→ ほぼ同等

P.519 Table1



① 結果は妥当か

研究の進行とともに、予後のバランスは維持さ
れたか
• 研究はどの程度盲検化されていたか(一重〜四重盲検) 

→ CDU技師のみマスキングされている

患者と介入者はマスキングされていない

P.517 "Randomisation and masking"



① 結果は妥当か

研究完了時点で両群は、予後のバランスがとれ
ていたか
• 追跡は完了しているか＝追跡率・脱落率はどうか

→ 両群で323/2876人(約11.2%)が脱落

→ 結果に影響を及ぼすほどの脱落ではない

P.516 Abstructより

P.521 Table3より



① 結果は妥当か

研究完了時点で両群は、予後のバランスがとれ
ていたか
• 患者はIntention to treat

解析されたか

→ ITT解析されている

※本文にはIntention to treat

解析について直接記載はない

が、baselineの人数と解析の

人数が同数

• 早期中止されたか

→ されていない P.518 Figure2:Trial profile



① 結果は妥当か

• 症例数は十分か

→ サンプルサイズは計算されている

実際の症例数も十分

P.519 “Statistical analysis”の続き



治療に関する論文のユーザーズガイド

② 結果は何か

治療効果の大きさはどれくらいか

• RRR・ARR・NNTはそれぞれいくらか

治療効果の推定値はどれくらい精確か

• 上記それぞれの95%CI区間の範囲は適切か・広すぎないか



② 結果は何か

治療効果の大きさはどれくらいか
• 結果（Primary outcome）の評価

近位DVTの発生

IPC群122人(8.5%) vs non-IPC群174人(12.1%)

脱落・死亡を除外すると、調整オッズ比0.65(P=0.001)

P.521 Table3



② 結果は何か

治療効果の大きさはどれくらいか

pro-DVT＋ pro-DVT− 合計

IPC群 122 1316 1438

non IPC群 174 1264 1438

合計 296 2580 2876

介入群イベント発生率：EER＝8.5%
対照群イベント発生率：CER＝12.1%
相対リスク：RR＝EER/CER＝0.702
相対リスク減少率：RRR＝(CERーEER)/CER＝0.298(29.8%)
絶対リスク減少率：ARR＝CERーEER＝3.6%
治療必要率：NNT＝1/ARR＝27.8 → 28人



② 結果は何か

治療効果の推定値はどれくらい精確か

pro-DVT＋ pro-DVT− 合計

IPC群 122 1316 1438

non IPC群 174 1264 1438

合計 296 2580 2876

相対リスク減少率：RRR＝29.8% [95%CI 12.7-43.7%]
絶対リスク減少率：ARR＝3.6% [95%CI 1.40-5.83%]
治療必要率 ：NNT≒28人 [95%CI 17.1-71.5]

→ 精確と判断

カリキュレーターを用いて算出
http://www.neoweb.org.uk/Additions/compare.htm



② 結果は何か

• 結果（Secondary outcome：30日）の評価

30日死亡率は、IPC群で少ない傾向(P=0.057)

皮膚損傷は、IPC群で有意に多い(P=0.002)
P.521 Table3



• 結果（Secondary outcome：6ヶ月）の評価

総死亡はIPCで少ない傾向

(P=0.059)

DVT発生率はIPCで有意に少ない

(P=0.001)

P.522 Table4

P.521 Figure3

② 結果は何か



• 結果（Primary outcome：subgroups）の
評価

subgroup間で

有意な差なし

脳出血で特に

IPCが有効な可能性

P.522 Figure4

② 結果は何か



Limitation

• IPCのアドヒアランスは中等度であった

• マスキングが不完全

– 技師のマスキングが不完全で、介入者・患者はマスキングなし

• 一部下腿のCDUを行わなかった、またCDU自体を行わ
なかった症例あり また、PEのスクリーニングなし

→ 血栓の過小評価の可能性

• 無症候性DVTに対して抗凝固を行うことで、症候性イベ
ントが減り、IPCの効果のバイアスとなった可能性

• 生存率を評価するにはnが少ない（8500必要）

• 剖検が少なく、死亡原因の評価が信頼性に欠ける（特に、
PEの鑑別において）

P.522 “Discussion”の右下段



Step3.のまとめ

• 不動の急性期脳卒中の患者における間欠的空気圧迫法
（IPC）の有効性を検証した論文

• 内的妥当性は保たれている

• IPC群は、non-IPC群と比較し有意に近位DVTが少ない

• 皮膚損傷は、IPC群で有意に多い

• 総死亡率も低い傾向にあるが、サンプルサイズ不十分



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）
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症例への適応

患者は、本研究の患者層と一致していたか？
• Inclusion criteriaには合致しており、exclusion criteria

にも該当しない

• ただし、本症例は消化管出血で敗血症性ショックも合併
しており、どこまで論文の症例と近いか判断は難しい

• IPCの種類も当院と同様で、本研究と同様の使用が可能

患者にとって重要なoutcomeは考慮されたか？
• 近位DVTの予防というoutcomeは本症例のような患者に

とっては重要

• サンプルサイズ不十分であるものの、総死亡率やIPCの合
併症といった、患者にとって重要なその他のoutcomeも
評価されている



症例への適応

利益は害やコストに見合うか？
• IPCの使用により皮膚損傷が増えるリスクはあるものの、

頻度は低く、重篤なものも少ない。今回の研究では、
IPC使用によるDVT予防効果（利益）は十分と考える。

• IPCは繰り返し利用可能で、コストとしても安い。



Discussion

フットポンプ開始時にDVTのチェックがされて
いないので、禁忌症例が含まれているのでは？
• 実臨床でもフットポンプを使うときにDVTのチェックを

ルーチンで行うわけではなく、実臨床に沿ったデザイン
になっていると考えられる
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Step1-4の見直し

Step 1 疑問の定式化
脳卒中患者に対して間欠的空気圧迫法（IPC）が有効かど
うかを、PICOに整理できた

Step 2 論文の検索
UpToDateを参考に、短時間でPICOに一致した論文を検索
できた

Step 3 論文の批判的吟味
SPELLのチェックシートを用いて論文の内的妥当性を検討
した



Step1-4の見直し

Step 4 症例への適用
急性期脳卒中にて不動の患者に対し、IPCは近位DVT予防
に有用である

本症例の患者は研究のinclusion criteriaに当てはまってお
り、exclusion criteriaには該当しなかった

急性期脳卒中患者に対して薬物学的DVT予防が困難な場合、
IPCを用いた非薬物的予防法が有用である可能性がある



まとめ

• 急性期脳卒中で不動の患者に対しては、間欠的空気圧迫
法（IPC）によるDVT予防が有用である。

• IPCの使用は、皮膚トラブルが有意に増えるため、定期
的な評価が必要である。

• 急性期脳卒中以外で、薬物学的なDVT予防が困難な患者
に対してのIPCの有用性については答えが出ていない
（ただ、使用に伴うリスクは小さく、他に代替手段もな
く、考慮はして良いと思われる）。


