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ii

　2018年に日本外科感染症学会が念願としていた『消化器外科SSI予防のための周術期
管理ガイドライン2018』が上梓され，国内外のエビデンスと実際の医療現場との橋渡しを果
たし，多くの医療従事者にご活用いただいてまいりました．その後，7年の時を経て最新のエ
ビデンスとわが国の臨床現場の実情を反映すべく改訂された『消化器外科SSI予防のため
の周術期管理ガイドライン2025』を上梓することとなったことは，誠に喜ばしいかぎりでありま
す．
　本学会が研究会から学会へと改組発展し，私が理事長に就任したときから，本学会では，
欧米のガイドラインに示された周術期管理だけではなく，日本の医療事情を考慮した日本独自
のSSI予防を含めた周術期管理を確立することが必要と考え，様 な々取り組みを行ってまいり
ました．まず，個人のみならず施設における外科周術期感染管理の充実を図るものとして
「外科周術期感染管理医認定制度」を設立し，認定医だけでなく，教育医，教育施設の認
定も行っております．2012年には優れた認定医育成のための「周術期感染管理テキスト」
を上梓いたしました．また，本学会RCT委員会（委員長：故楠正人先生，三重大学）が
2013年に発表された，肝切除術，胃全摘術，直腸癌手術に対する予防抗菌薬投与期間に
関するわが国独自のRCTに基づいたエビデンスは，現在でも「術後感染予防抗菌薬の適
正使用」に大きく貢献しています．その後も学会主導の研究を継続し，近年では，臨床研究
委員会（担当理事：種本和雄先生，川崎医科大学）による「消化器癌手術における術後感
染症が癌予後に与える影響の多施設共同調査」が行われ，食道癌，大腸癌，胆道癌，膵
臓癌における術後感染症と癌予後についての調査結果を発表しています．さらに，2023年
にはわが国の代表的な周術期管理を示した「周術期感染管理マニュアル」を発刊いたしま
した．
　本ガイドライン初版（2018年版）は，2016年に真弓俊彦先生（産業医科大学）を担当理事・
大毛宏喜先生（広島大学）を委員長とするガイドライン作成ワーキンググループにより，日本独
自の医療事情を反映したわが国独自のエビデンスレベル，その推奨度も盛り込まれた実践的
ガイドラインとして2018年に上梓されました．
　その後も，改訂にあたっては，引き続き真弓俊彦先生を担当理事，水口徹先生（札幌医科
大学大学院保健医療学研究科）を委員長としたガイドライン委員会にて，2018年版の全項目
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について再検索と再解析を実施するとともに，メタ解析やシステマティックレビューに基づくエ
ビデンスの再評価など，多岐にわたる膨大な検討がなされました．ここに，日々 尽力されたガイ
ドライン委員会の皆様への深い敬意と感謝の意を表するとともに，その成果に大いに信頼を
寄せております．
　本ガイドラインが，消化器外科治療に従事される医師のみならず，看護師，薬剤師，感染
対策チームをはじめとするすべての医療スタッフにとって，SSI予防における確かな羅針盤とな
り，患者様の安全確保と医療の質向上に寄与することを心より願っております．
　このように，最新の知見と現場の実情を反映した本ガイドラインを，皆様の日々 の臨床活動
の一助としてご活用いただければ幸いです．

　2025年8月

日本外科感染症学会名誉理事長

炭山嘉伸
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　手術部位感染（surgical site infection： SSI）は，消化器外科手術において依然として頻度
が高く，患者の予後やQOL，さらには医療経済にも重大な影響を及ぼす合併症の一つです．
2018年に日本外科感染症学会が初めて刊行した『消化器外科SSI予防のための周術期
管理ガイドライン2018』は，わが国における標準的な診療指針として多くの医療現場で活用
されてきました．
　それから7年．消化器外科領域では低侵襲手術やロボット支援手術の普及，周術期管理
技術の進化，さらには高齢化社会の進展に伴うフレイル・サルコペニア患者の増加など，診
療環境が大きく変化しました．これらの変化を受け，最新の科学的根拠に基づく，実践的か
つ柔軟な指針が求められるなか，本学会は『2025年改訂版』として本ガイドラインを刷新い
たしました．
　本改訂版では，水口徹委員長を中心とした改訂委員会と，システマティックレビュー（SR）
チームの協働のもと，GRADEシステムに基づく厳密な文献検索とエビデンス評価を実施し，
診療現場で直面する課題に対して信頼性の高い推奨を提示しています．従来のclinical 

question（CQ）に加え，教科書的事項や臨床の常識に相当する項目をbackground question

（BQ）として整理し，また将来的な研究課題をfuture research questions（FRQ）として明示する
ことで，臨床実践と研究の両側面からアプローチしています．
　加えて，低侵襲手術（ロボット支援手術を含む），フレイル・サルコペニア，口腔ケア，プロ
バイオティクス，ESBL保菌者，プレウォーミング，オラネキシジン消毒，周術期管理プログラム
（ERAS/Fast Track）といった近年注目される周術期管理の要素も新たに取り上げ，現在の臨
床実態に即した構成としました．すべての項目について最新の文献を再検索し，メタ解析や
システマティックレビューを行うことで，より質の高いエビデンスに基づいた推奨を提示していま
す．
　なかでも，本改訂版において新設された「SSIケアバンドル」は，世界で初めて消化器外
科手術に特化した包括的予防戦略として第8章に提示されたものであり，標準化された多角
的介入の実現に寄与することが期待されます．複数の予防策を包括的に実施することでSSI

発生率の低減を目指す画期的な取り組みとして，国内外の臨床現場に新たな指針を提供す
るものです．

刊行にあたって
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　また，冊子の軽量化と利便性の向上を目的に，詳細資料や補足情報はQRコードを介して
オンラインで提供し，今後の情報更新や現場での即時活用にも柔軟に対応できる体制を整え
ています．
　本ガイドライン作成過程において実施されたシステマティックレビューおよびメタ解析は，7

編の英文論文として国際誌に発表されており，エビデンス発信という観点でも意義深い成果
となっています．さらに，アンケート調査や各種アクセス指標を活用してガイドラインの普及状
況を把握し，今後は推奨度の高い医療行為の遵守率と臨床効果の関係を評価することで，
有用性の検証と次改訂の根拠とすることを予定しています．
　本ガイドラインの目的は，消化器外科に携わる医療者に対し，科学的根拠に基づいた実践
的な診療指針を提供し，SSIの予防と患者の予後改善に資することです．さらに，医療従事
者と患者・家族，そして社会との相互理解のもと，より良い医療の実現を目指しています．
　結びに，本改訂にご指導いただいた真弓俊彦担当理事と吉田雅博理事や尽力された水
口徹委員長をはじめとする作成委員会，SRチームの皆様，そして評価小委員会に外部評価
を含めた関係各位に，心より感謝申し上げます．本ガイドラインが日常臨床において広く活用
され，消化器外科医療の質向上と患者さんの予後改善に貢献することを願ってやみません．

　2025年8月

日本外科感染症学会理事長

北川雄光
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010

手術部位感染（surgical site infection：SSI）は医療関連感染の一つであり 1, 2），SSIは米国疾
病予防管理センター（Centers for Disease Control and Prevention：CDC）により1988年に発表
された“surgical wound infection”から改変された用語である 3）．SSIはサーベイランスを目的
に定義されたものであるが，SSI予防に関する研究で様々な介入の有効性を論ずる場合に
は，必ずしもサーベイランス上の定義に合致するSSIのみを対象としているわけではない．
サーベイランスの実施はSSIリスクを減少させるとされている 4-6）が，有効なSSIサーベ

イランス実施のための重要事項としてSSIの定義が含まれる 5, 6）．1988年に発表された sur-

gical wound infectionでは切開創のみが対象となっていた 3）．1999年に改訂されたCDCのガ
イドラインでは手術操作が及ぶ臓器 /体腔に発生する感染も含まれることになった 2）．す
なわち，浅部（表層）切開創SSI，深部（深層）切開創SSI，臓器 /体腔SSIに大別される（図
BQ1-1-1） 2）．また，従来のSSIサーベイランス期間は人工物を使用しない手術では術後30

日以内，人工物を使用した手術では術後1年以内に発生したものと定義されていた 2）．し
かし，近年のCDCにおけるサーベイランス期間は，手術手技分類に応じて術後30日以内
（表BQ1-1-1別添）または90日以内（表BQ1-1-2別添）としている 1）．

SSI予防ガイドラインは学会などから発表されているが 7-11），多くのガイドラインで
1999年のCDCのSSI定義を用いており 3），現時点ではこの定義を用いるのが適切であると
考えられる．

解 説

SSIにおける部位別分類
（文献2より改変）

図BQ1-1-1

表層切開創 SSI

深部切開創 SSI

臓器 /体腔 SSI

皮膚

皮下組織

深部軟部組織
（筋膜・筋肉）

臓器 /体腔

SSIの定義は？

SSIは「手術操作が及んだ部位に発生する感染」と定義され，発生した部位により（表層また
は深部）切開創SSI，臓器 /体腔SSIに大別される．

ステートメント

別添資料
BQ1-1

BQ1-1

〇  スマートフォン等でQRコードを読めない場合には，診断と治療社のホームページより「消化器外科SSI

予防のための周術期管理ガイドライン2025」を検索し，本書のサイトにある「別添資料一覧」のPDFを
閲覧またはダウンロードいただき，それぞれのBQ・CQの別添資料のURLをクリックしてください．

　 診断と治療社ホームページ：https://www.shindan.co.jp/

別添資料の見方
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BQ・CQ ステートメント・推奨文 掲載頁
第1章　SSIの定義，診断基準，頻度，分離菌，リスク因子
BQ1-1 SSIの定義は？ SSIは「手術操作が及んだ部位に発生する感染」と定義され，発生した部位によ

り（表層または深部）切開創SSI，臓器/体腔SSIに大別される． 10

BQ1-2 SSIの診断基準にはどのようなも
のがあるか?　（実臨床）

消化器外科SSIの診断基準にはJANIS，CDC/NHSN，ECDCなどがあり，これら
の定義は類似している． 11

BQ1-3 消化器外科領域の SSIの発生頻
度は？

JANISによる2017～2022年の消化器外科領域におけるSSI発生率は7.9%で
あった．術式別には，食道手術，肝胆膵手術，直腸手術の順にSSI発生率は高い． 13

BQ1-4 消化器外科術後SSIの分離菌は何
か？

表層・深部切開創SSIでは，Enterococcus faecalis，Staphylococcus aureus，
Pseudomonas aeruginosaが多く，臓器/体腔SSIではEnterococcus faecalis，
Escherichia coli，Enterobacter cloacae complex が多い

15

BQ1-5 消化器外科領域手術におけるSSI
発生のリスク因子は？

SSIのリスク因子は，ASA-PS 3以上，手術時間延長，創分類（クラスIV：汚染お
よび感染創）に加えて糖尿病，高度肥満，低栄養，喫煙，術中輸血などである． 17

BQ1-6 術前のステロイド，免疫調整薬，
生物学的製剤はSSIのリスク因子
か？

術前のステロイド投与はSSIのリスク因子となる可能性はあるが，免疫調整薬お
よび生物学的製剤の投与はSSIのリスク因子とはならない（非常に低）． 19

CQ1-1 低侵襲手術（ロボット支援手術を
含む）は開腹手術に比較してSSI
を減らせるか？

SSI予防のために低侵襲手術を行うことを提案する．中
21

第2章　SSIとサーベイランス，サルコペニア，フレイル
BQ2-1 SSIサーベイランスはどのように

行うべきか?
SSIサーベイランスの設計には，「①計画書」「②厳格な監視の維持」「③サーベイラ
ンス内容の一貫性」「④疫学とサーベイランスについての訓練を受けた専門家」「⑤
サーベイランスの質を維持するためのコンピュータによる支援や情報の活用」「⑥
定期的な評価」の6つの要素が必要である．

26

BQ2-2 術前の鼻腔MRSA保菌者は非保
菌者に比較してSSI発生率が高い
か？

術前の鼻腔MRSA保菌者は非保菌者と比較して，消化器外科領域を含む多くの
手術領域においてSSI発生率が有意に高くなる（低）． 28

BQ2-3 SSIが発生するとSSIが発生しな
い場合に比べて医療費が高くな
るか？

消化器外科手術ではSSI発生により医療費は高くなる（低）．
31

BQ2-4 フレイルはSSIのリスク因子か？ フレイルはSSI発生のリスク因子である（低） 33
BQ2-5 サルコペニアはSSIのリスク因子

か？ 
CTを用いた診断によるサルコペニアはSSIのリスク因子とはいえない（低）． 36

BQ2-6 消化器外科術後SSI予防のために
適 切 な 術 後 の 監 視 期 間 は あ る
か？

日本環境感染学会のサーベイランス事業，厚生労働省院内感染対策サーベイラン
ス事業では監視期間を「埋入物が挿入された手術では術後1年間，そうでない手
術では術後30日間」としている．米国の医療安全ネットワークでは表層切開創
SSIは30日間，深部切開創SSIと臓器/体腔SSIについてはヘルニア手術が90日
間，それ以外の消化器外科手術は30日間監視することとしている．

41

BQ2-7 消化器外科術後SSI予防のために
多職種でのSSIサーベイランスを
するか？

多職種でのSSIサーベイランスの有用性について直接的には証明されていない
が，間接的に有用性を示唆する報告があり，また多職種で行っている実態があ
る．

42

CQ2-1 消化器外科術後におけるSSIサー
ベイランスのフィードバックは
SSI予防のために有用か？

SSIサーベイランスにおけるフィードバックの有用性について明らかにした研究
は限られているが，行うことを提案する．非常に低 43

CQ2-2 SSIバンドル対策はSSIを減らせ
るか？　

消化器外科手術においてSSIに対するバンドル対策は行うことを推奨する．低 45

第3章　術前処置
BQ3-1 術前栄養状態不良の患者におい

てSSI発生率は高いか？
消化器外科手術患者における術前栄養不良はSSIの有意なリスク因子である．

（中） 50

CQ3-1 術前栄養不良の患者における術
前栄養状態改善はSSI予防に推奨
されるか？

推奨①
術前栄養不良のある消化器外科手術患者では，SSI予防のために術前栄養状態は
改善することを提案する．低 54
推奨②

術前に用いる適切な栄養剤や栄養管理期間については，明確な推奨ができない．低

バックグラウンドクエスチョン（BQ）・クリニカルクエスチョン（CQ）一覧
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CQ3-2 栄養不良のない患者における術
前免疫調整栄養管理は推奨され
るか？

栄養不良のない消化器外科手術患者へのルーチンの術前免疫調整栄養管理は行わ
ないことを提案する．低 58

CQ3-3 鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対
する術前decolonization はSSI予
防に有用か？

鼻腔黄色ブドウ球菌保菌が既知の患者に対し，SSI予防目的で術前decoloniza-
tionは行うことを提案する．中 61

CQ3-4 サルコペニア・フレイル患者に
対するプレハビリテーションは
SSI予防に有用か？

サルコペニア・フレイル患者にはSSI予防効果は定かではないものの術後合併症
予防に有用であり，プレハビリテーションは行うことを提案する．低 65

CQ3-5 術前の禁煙介入はSSI予防に有用
か？

SSI発生率，術後合併症率の低下が認められるため，術前の禁煙介入は行うこと
を提案する．中 68

CQ3-6 術前の禁酒介入はSSI予防に有用
か？

禁酒介入によりSSI発生率は低下する傾向があり，術後合併症率の有意な低下が
認められるため術前禁酒介入は行うことを提案する．低 72

CQ3-7 術前の腸管処置はSSI予防に有用
か？　

術前の機械的腸管処置のみではSSI予防効果は認められないが，経口抗菌薬によ
る腸管処置のみ，あるいは経口抗菌薬と機械的腸管処置の併用はSSI予防効果が
ある可能性があり，行うことを提案する．なお，SSI予防目的の経口抗菌薬投与
には保険適用はない．中

75

CQ3-8 クロルヘキシジンのシャワー・
入浴・清拭はSSI予防に有用か？

SSI予防のために術前のクロルヘキシジンを用いたシャワー・入浴・清拭は行わ
ないことを提案する．中 79

CQ3-9 SSI予防に有用な体毛管理方法は
何か？

推奨①
剃毛はSSI発生率が高く，行わないことを推奨する．高

81推奨②
クリッパーまたは除毛クリームと除毛なしなどの体毛管理方法ではSSI発生率に
差があるとはいえず，SSI予防に有用な方法については明確な推奨はできない．
中

CQ3-10 周術期口腔機能管理（口腔ケア）
はSSI予防に有用か？

周術期口腔機能管理（口腔ケア）は，消化器外科手術後のSSI予防効果および肺炎
予防効果が示されており，行うことを提案する．中 84

CQ3-11 周術期のプロバイオティクス・
シンバイオティクスはSSI予防に
有用か？

周術期のプロバイオティクス・シンバイオティクスの投与は消化器外科手術の
SSI予防に有用であり，投与することを提案する．高 87

CQ3-12 周術期リハビリテーションはSSI
予防に有用か？

周術期リハビリテーションは，SSI予防の有用性は示されていないが，術後在院
日数の短縮や術後肺合併症の減少は示されており，行うことを推奨する．高 92

CQ3-13 術直前の炭水化物投与はSSI予防
に有用か？ 

術直前の炭水化物投与は消化器外科術後の在院日数を短縮する可能性はあるもの
の，SSIや術後合併症の発生率には差はないため明確な推奨はできない．中 95

第4章　予防抗菌薬投与
BQ4-1 術前の予防抗菌薬投与の適切な

タイミングは？
予防抗菌薬は，執刀前60 分以内の投与を行う．低 100

CQ4-1 予防抗菌薬の術中再投与はどう
するべきか？

180分以上の長時間手術の場合には予防抗菌薬の術中再投与は行うことを提案す
る．低 103

CQ4-2 予防抗菌薬の術後投与期間はど
うするべきか？

推奨①
胃がんにおける胃切除術を対象とした予防抗菌薬は，術中のみもしくは術後24
時間以内とすることを提案する．中

106
推奨②

胆道再建を伴わない肝切除術における予防抗菌薬は，術後24 ～48時間以内とす
ることを提案する．中
推奨③

結腸がんにおける結腸切除術を対象とした予防抗菌薬は，術前日の経口抗菌薬を
投与したうえで術当日とすることを提案する．中

CQ4-3 過体重/肥満患者にセファゾリン
を予防投与する場合の適切な投
与量は何か？

体重に応じて投与量は調節することを提案する．低
111

CQ4-4 β-ラクタム系抗菌薬に対するア
レルギーを自己申告する患者に
対してβ-ラクタム系抗菌薬は投
与可能か？

β-ラクタム系以外の抗菌薬を選択した場合はSSI発生リスクを高める可能性があ
るため，十分な問診を行ったうえで，β-ラクタム系抗菌薬投与の余地がないか
検討することを提案する．ただし，β-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー反
応が明らかな場合には代替薬へ変更する．低

114

0-7_xii-xvi_BQCQ一覧_責.indd   130-7_xii-xvi_BQCQ一覧_責.indd   13 2025/09/10   14:42:352025/09/10   14:42:35



xiv

CQ4-5 ESBL産生菌保菌者では予防抗菌
薬を変更するか？ 

ESBL産生菌保菌者は非保菌者に比較してSSI発生率は高いものの，ESBL産生
菌をカバーする予防抗菌薬への変更については明確な推奨ができない．低 119

第5章　当日処置および術中処置
BQ5-1 スクラブ法とラビング法では，

どちらがSSI予防に有用か？
スクラブ法とラビング法は，適切に行えばSSI予防効果は同等である． 124

BQ5-2 術中保温はSSI予防に有用か？ 術中保温はSSI予防に有用であり，広く一般に行われている． 126
CQ5-1 麻酔前プレウォーミングはSSI予

防に有用か？
麻酔前プレウォーミングは，消化器外科手術において術中のみの保温と比較して
さらなるSSI予防効果を示さなかったが，他科領域においてSSI予防効果が示さ
れており，行うことを提案する．低

128

CQ5-2 どの消毒薬がSSI予防に推奨され
るか？

消化器外科での術野消毒はアルコール含有クロルヘキシジンあるいはオラネキシ
ジンを使用することを提案する．中 131

CQ5-3 汚 染 度 の 高 い 手 術 で 粘 着 式 ド
レープはSSI予防に有用か？

汚染度の高い消化器外科手術におけるSSI予防に粘着式ドレープの使用は明確な
推奨はできない．低 136

CQ5-4 リングつき創縁保護器具はSSI予
防に有用か？

開腹手術においてSSI予防のために2重リング創縁保護器具を使用することを推
奨する．高 138

CQ5-5 術中の手袋交換や二重手袋，術
中再手洗いはSSI予防に有用か？

推奨①
SSI予防としての二重手袋装着の有用性は明確ではないが，手袋破損による職業
感染が懸念され，医療従事者への安全性の観点から二重手袋の装着を行うことを
推奨する．非常に低 142

推奨②
術中の手袋交換，再手洗いについては明確な推奨はできない．低

CQ5-6 術中の手術器具交換はSSI予防に
有用か？

SSI予防としての術中の手術器具交換は明確な推奨ができない．低 145

CQ5-7 創洗浄はSSI予防に有用か？ 推奨①
生理食塩水による高圧洗浄はSSI予防に有用であり，行うことを提案する．低

147
推奨②

消毒薬，抗菌薬による洗浄は明確な推奨ができない．低
CQ5-8 閉創前の腹腔内洗浄はSSI予防に

有用か？
SSI予防として閉創前の腹腔内洗浄（生理食塩水，抗菌薬，消毒薬）の有用性は明
らかではなく明確な推奨ができない．低 150

CQ5-9 高侵襲手術において術前ステロ
イド投与はSSIを減少させるか？

推奨①
肝臓手術に対するSSI予防目的での術前ステロイド投与は開腹手術においては行
うことを提案する．低

153
推奨②

食道手術に対する術前ステロイド投与は呼吸器合併症の予防効果が示唆されるが
明確な推奨はできない．低
推奨③

その他の消化器外科手術に対するSSI予防目的での術前ステロイド投与は明確な
推奨はできない．低

第6章　ドレーン留置
CQ6-1 胃切除術後のドレーン留置はSSI

予防に有用か？
開腹による胃切除術後のルーチンなドレーン留置は明確な推奨ができない．中 158

CQ6-2 待機的腹腔鏡下胆囊摘出術での
SSI予防にドレーン留置は有用
か？

待機的腹腔鏡下胆囊摘出術ではルーチンにドレーン留置は行わないことを推奨す
る．高 160

CQ6-3 胆道再建のない肝切除術でSSI予
防にドレーン留置は有用か？

胆道再建のない肝切除術ではルーチンにドレーン留置は行わないことを推奨す
る．高 162

CQ6-4 膵頭十二指腸切除術でSSI予防に
ドレーン留置は有用か？　また，
ドレーン留置症例では早期抜去
はSSI予防に有用か？

推奨①
膵頭十二指腸切除後のドレーンは留置することを推奨する．中

164推奨②
膵頭十二指腸切除術後の，ドレーン留置症例では患者を選択したうえで早期に抜
去することを提案する．中
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CQ6-5 膵体尾部切除術でSSI予防にド
レーン留置は有用か？　また，
ドレーン留置症例では早期抜去
はSSI予防に有用か？

推奨①
膵体尾部切除ではドレーン留置に関する明確な推奨はできない．中

168推奨②
ドレーン留置症例では患者を選択したうえで早期に抜去することを提案する．
低

CQ6-6 直腸がん手術後の腹腔内吻合や
腹膜外吻合の経肛門ドレーン留
置はSSI予防に有用か？

推奨①
直腸がん手術において，経肛門ドレーン留置の有用性は定かではなく，全例への
留置は明確な推奨はできない．低

172
推奨②

人工肛門非造設例では，経肛門ドレーン留置によって縫合不全率および再手術率
を低下させる可能性があるため，症例を選んで留置することを提案する．低

CQ6-7 結腸・直腸がん手術後の腹腔内
吻合や腹膜外吻合のドレーン留
置はSSI予防に有用か？ 

推奨①
直腸がん手術後の腹膜外吻合ではドレーン留置によるSSI予防の有用性は明らか
ではなく，ドレーン留置の明確な推奨はできない．低

176
推奨②

直腸がん手術後の腹腔内吻合および結腸がん手術ではSSI予防に関して，ルーチ
ンにドレーン留置は行わないことを提案する．非常に低

CQ6-8 虫垂切除術後の腹腔内ドレーン
留置はSSI予防に有効か？ 

虫垂切除後のドレーン留置はルーチンには行わないことを推奨する．高 180

CQ6-9 皮下ドレーン留置はSSI予防に有
効か？

消化器外科手術後のルーチンな皮下ドレーン留置は明確な推奨ができない．高 182

第7章　創閉鎖・創管理・術後管理
BQ7-1 早期経口摂取，早期経腸栄養は

SSI予防に有用か？
早期経口摂取，早期経腸栄養についてSSI予防の有用性は示されていないが，入
院日数の短縮や腸蠕動の早期回復効果を認め，周術期管理の一環として実施され
ている．（高）

186

CQ7-1 消化器外科手術皮膚切開創の閉
鎖において，どのデバイスがSSI
予防に有用か？

推奨①
消化器外科手術の切開創閉鎖においては，吸収性縫合糸，非吸収性縫合糸，スキ
ンステープラー，生体接着剤の間では，吸収性縫合糸を使用した真皮縫合を行う
ことを推奨する．高 188
推奨②

真皮縫合における非抗菌吸収糸の使用と比較した抗菌吸収糸の使用については，
明確な推奨はできない．中

CQ7-2 消化器外科手術の筋膜閉鎖にお
いて，抗菌吸収糸の使用は非抗
菌吸収糸の使用と比較してSSIを
減少させるか？ 

消化器外科手術の筋膜閉鎖では，抗菌吸収糸を使用することを提案する．中

192

CQ7-3 創傷保護材はSSI予防に有用か？ 消化器外科手術の一次切開創に対しては，ガーゼ類以外の創傷保護材を使用する
ことを提案する．中 195

CQ7-4 一 次 閉 鎖 創 に 対 す る 予 防 的
NPWTは標準法と比較してSSI予
防に有用か？ 

消化器外科手術後の一次閉鎖創に対する予防的NPWTは症例を選択して使用す
ることを提案する．高 198

CQ7-5 周術期の高濃度酸素投与はSSI予
防に有用で安全か？

SSI予防目的での周術期高濃度酸素投与は明確な推奨はできない．中 202

CQ7-6 SSI予防に有用な周術期の血糖管
理目標は？

目標血糖値を150mg/dL以下に管理することを提案する．なお，エビデンスとし
ては消化器外科手術後の強化血糖管理（目標血糖値80～120mg/dL）はSSI予防
に有効であるが，低血糖発生リスクがある．中

205

CQ7-7 周術期管理プログラム（ERAS®/
Fast Track）はSSI予防に有用か？

周術期管理プログラム（ERAS®/Fast Track）は消化器外科手術のSSI予防に有用
であり，行うことを推奨する．高 208

CQ7-8 経腸栄養困難，投与量不十分例
への早期補完的静脈栄養(SPN)
はSSI予防に有用か？

経腸栄養困難，投与量不十分例に対する早期SPNはSSI予防効果に対する明確
な推奨はできない．低 211
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本ガイドラインの目的1
　本ガイドラインの目的は2018年版1）より受け継がれている．消化器外科の診療にあたる臨床医に
実際的なSSI予防のための診療指針を提供し，効率的かつ適切な対処が行われること，さらに患
者・家族をはじめとした市民にも外科感染症の理解を深めていただき，医療関係者とそれを受ける
立場の方々の相互の納得のもとにより好ましい医療が行われ，消化器外科手術を受ける患者の予後
を改善することは基本的な姿勢であり，変更はない．

対象利用者2
　本ガイドラインの対象利用者は，一般臨床医から消化器外科診療に従事する医師，さらには感染
制御チーム（ICT）のスタッフまで，SSI予防の診療にあたるすべての医療スタッフである．

対象疾患3
　本ガイドラインの対象疾患は，消化器外科手術すべてであるが，すでに感染が生じている腹膜炎
手術などは対象としない．

本ガイドライン利用上の注意4
　本ガイドラインはエビデンスに基づき記載しており，各医療行為のエビデンスを重視するととも
に，日本の医療の現状を考慮し，推奨度を決定した．また，記載内容が多岐にわたるため，読者が
利用しやすいように巻頭に目次とクリニカルクエスチョン（CQ）一覧，巻末に略語一覧と索引を設
けた．
　ガイドラインはあくまでも最も標準的な指針であり，本ガイドラインは実際の診療行為を決して
強制するものではなく，施設の状況（人員，経験，機器等）や個々の患者の価値観や嗜好などの個別
性を加味して最終的に対処法を決定すべきである．また，ガイドラインの記述の内容に関しては学
会が責任を負うものとする．しかし，治療結果に対する責任は直接の治療担当者に帰属すべきもの
であり，学会は責任を負わない．なお，本文中の薬剤使用量などは成人を対象としたものである．

本ガイドラインの作成経過5
1）2018年版作成・出版
　2016年4月にガイドライン作成のための作成委員会（WG）が結成された．ガイドライン作成方法
を学習し，クリニカルクエスチョン（CQ）を設定し，CQごとにkeywordsを用いてPubMed，医中誌
Web，コクランライブラリーでkeywordsを用いてシステマティックに文献検索を行った．GRADE

（Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation）システムの作成手法に則り，各
CQにおいて，アウトカムごとにエビデンスの確実性を決定した後に推奨度を検討し，ガイドライ
ン案を作成した．2017年11月の日本外科感染症学会学術集会における公聴会でのご意見，ならび
に2018年6月にいただいたパブリックコメント，協力団体および作成協力者からの外部評価を参考
に，2018年7月1日と8月3日にWGで改定を加え，その内容を学会のホームページ（HP）に掲載す
るとともに，2018年11月に刊行した 1）．
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2）2025年版作成
　2025年版はガイドライン改訂小員会に加えてSRチームの公募を行い，小委員会メンバー18名と
SRチームメンバー10名による改訂委員会を構成し，客観的にエビデンスを抽出すべく文献検索お
よび評価作業を行いつつ，次項の方法でガイドラインを作成し，2025年4月に公表した．

本ガイドラインの作成方法6
1）企画（スコープ）作成
　ガイドライン作成委員会は，まず，SSIの臨床的な特徴と日本における医療背景（保険診療，医
療施設の状況等）を考慮しながら，診療ガイドラインがカバーする内容を検討し，ガイドラインに
おいて推奨診療を提示すべき重要な臨床課題を再検討した．
　2022年9月，第1回ガイドライン改定小委員会で作成基本方針と作成スケジュールおよびSRチー
ム公募の確認が行われ，ここでガイドラインはGRADEシステム2-8）の考え方を取り入れて作成する
こととなった．翌10月からCQ作成が開始された．

2）クリニカルクエスチョン（CQ）作成と文献検索
　ガイドライン作成委員は，企画（スコープ）で決定された重要な臨床課題に基づき，PICO（P：pa-

tients，problem，population，I：interventions，C：comparisons，controls，comparators，O：outcomes）
を構成要素としてCQを検討し，作成した．それぞれのCQからkeywordsを抽出し，学術論文を収集
した．データベースは，英文論文はPubMedとコクランライブラリーを用い，日本語論文は医中誌
Web版を用いた．検索語は，「手術部位感染」または「surgical site infection」を基本とし，CQごとに
keywordsを追加して検索した（検索式と検索結果，ワークシートは日本外科感染症学会HPに掲載）．
　論文検索期間は，2000年1月～2022年12月とし，この期間外でも引用が必要な論文は検索期間
外論文として明記した．また，keywordsからの検索では候補論文としてあがらなかったにもかかわ
らず引用が必要な論文はハンドサーチ論文として取り扱った．
　収集した論文のうち，ヒトまたはhumanに対して行われた臨床研究を採用し，動物実験や遺伝子
研究に関する論文は除外した．患者データに基づかない専門家個人の意見は参考にしたが，エビデ
ンスとしては用いていない．

3）システマティックレビュー（エビデンス総体の評価）の方法
　エビデンス評価は以下の手順で行った．
（1）CQから益と害のアウトカム抽出
　CQに対する推奨文を作成するため，CQごとに「益」のアウトカムのみでなく「害」のアウト
カムも含めて抽出し，各重要度を提示した．
（2）各論文の評価：構造化抄録の作成
　CQごとに検索された各論文を一次，二次選択を通じて選別し，文献の研究デザインの分類9）（表
1）を含め，論文情報を要約した．なお，国家的な大規模研究で二群比較を行っているものについ
ては観察研究（observational study：OS）とし，臨床症例の集積を行って解析した研究は症例集積研
究（case series：CS）とした．
　次に，個々のランダム化比較試験（randomized controlled trial：RCT）や観察研究に対して，バイア
スのリスク（論文としての偏り）を判定した（表 2）9）．
（3）推奨を支えるエビデンスの確実性の定義方法
　CQに対する推奨文を作成するために下記の作業を行った．
ａ． まず，上記（1）で提示されたアウトカムごとに，（2）で評価された個々の論文を総合的に評価・
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統合した「エビデンス総体（body of evidence）」として評価した（表 3 ～ 4）9）．エビデンス総体と
しての評価は，GRADEシステム15～37）の考え方を参考にして行った（表 3）．

ｂ． 次に，上記aの「アウトカムごとのエビデンス総体」を総括して，1つのCQに対する総括とし
てのエビデンスの確実性を決定し，表記した（表 4）9）．

　また，論文では有用性が示されていても，保険適用外の場合には解説文章のなかに明記した．
4）推奨の強さの決定
　システマティックレビュー作業によって得られた結果をもとに，治療の推奨文の案を作成し，推
奨の強さを決めるために会議を開催した．
　推奨の強さは，①エビデンスの確かさ，②患者の意向・希望，③益と害，④コスト評価，の4項
目を評価項目とした．コンセンサス形成方法は，GRADEの推奨決定方法，nominal group technique

（NGT）法に準じて投票を用い80％以上の賛成をもって決定した．1回目で結論が集約できないとき
は結果を公表し，日本の医療状況を加味して協議のうえ投票を繰り返し，表 59）に示す推奨の強さ

各文献へは下記7種類の「研究デザイン」を付記した
CPG Clinical practice guidelines：診療ガイドライン
SR Systematic review：システマティックレビュー
MA Meta-analysis：RCTのメタ解析
RCT Randomized controlled trial：ランダム化比較試験
OS Observational study，Cohort study，Case control study，Cross sectional study：観察研究，コホート研究，

症例対照研究，横断研究
CS Case series，Case study：症例集積研究，症例報告
EO Expert opinion：専門家の意見＊

＊�患者データに基づかない専門委員会や専門家個人の意見は，本ガイドラインではEOとして作成の参考にしたが，エビデンスとしては
用いないこととした．

� （文献9より）

研究デザイン分類表 1

選択バイアス
（1）ランダム系列生成

患者の割付がランダム化されているかについて，詳細に記載されているか
（2）コンシールメント

患者を組み入れる担当者に，組み入れる患者の隠蔽化がなされているか
（ランダム化の作業が，臨床現場から隔離され独立しているか，中央化されているか）
実行バイアス

（3）盲検化
被験者は盲検化されているか，ケア供給者は盲検化されているか

（患者にも医療者にも，どちらの群に割り付けられたかわからなくなっているか）
検出バイアス

（4）盲検化
アウトカムの評価者は盲検化されているか

症例減少バイアス
（5）ITT解析（intention-to-treat analysis）

ITT解析の原則を掲げて，追跡からの脱落者に対してその原則を遵守しているか
（脱落者，追跡不能者は，除外せずに「効果なし」または「無効」例として計算）

（6）不完全アウトカムデータ
それぞれの主アウトカムに対するデータが完全に報告されているか

（解析における採用および除外データを含めて）
その他のバイアス
・選択的アウトカム報告
　研究計画書に記載されているにもかかわらず，報告されていないアウトカムがないか
・早期試験中止
　利益があったとして試験を早期中止していないか
・その他のバイアス
� （文献9より）

バイアスリスク評価項目表 2
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を決定し，本文中の囲み内に明瞭に表記した．
　推奨の強さの表記方法は「強い推奨」，「弱い推奨」の2通りだが，「強く推奨する」や「弱く推奨
する」という文言は馴染まないため，表 59）のとおり表記した．
　なお，日本では行うことができない診断・治療については，著しい非直接性ありとして，「推奨度
なし」と表記した．また，投票を繰り返しても賛成票がばらついて1つの推奨の強さに決定できな
い場合，「実施する」あるいは「実施しない」の同じ方向で80％以上の賛成が得られた場合には「提
案する／しない」とし，同一方向に80％未満の場合は，「明確な推奨はできない」と記載した．ま
た，益と害のバランス・患者の価値観・コストなどを考量して，「行うこと」あるいは「行わないこ
と」のどちらにも該当しないと判断され，80％以上の賛成が得られた場合にも「明確な推奨はでき
ない」とした．

5） clinical question（CQ），background question（BQ），future research question（FRQ）について
　今回のガイドラインでは，clinical question（CQ）以外に，background question（BQ），future research 

question（FRQ）を設けた．有用性が明らかで，消化器外科手術における周術期管理として基本的に
実施していただきたい内容に関してはBQとした．つまり，BQは推奨度を示していないが，教科

1）初期評価：各研究デザイン群の評価
・�SR（システマティックレビュー），MA（メタ解析），RCT群＝初期評価「高」，OS（観察研究）群＝初期評価「低」，CS（症

例集積，症例報告）群＝初期評価「非常に低」
2）エビデンスレベルを下げる要因の有無の評価
・研究の質にバイアスリスクがある（表 2 の結果）
・結果に非一貫性がある…複数の論文間で結論が異なる
・�エビデンスの非直接性がある…論文内容とCQ間でずれがある，または論文内容を，日本の臨床にそのまま適応できな

い（医療保険等）
・データが不精確である…症例数が不十分，または予定例数に到達しない
・出版バイアスの可能性が高い…都合のいい結果のみが報告されている
3）エビデンスレベルを上げる要因の有無の評価
・大きな効果があり，交絡因子がない…全例に大きな効果が期待される
・用量-反応勾配がある
　用量を増やせば，さらなる効果が期待できる可能性のある交絡因子が，真の効果をより弱めている

総合評価：最終的なエビデンスの確実性「高，中，低，非常に低」を評価判定した．�
� （文献9より）

アウトカムごと，研究デザインごとの蓄積された複数論文の総合評価表 3

高：質の高いエビデンス（High）
　真の効果がその効果推定値に近似していると確信できる．
中：中程度の質のエビデンス（Moderate）
　効果の推定値が中程度信頼できる．
　真の効果は，効果の効果推定値におおよそ近いが，実質的に異なる可能性もある．
低：質の低いエビデンス（Low）
　効果推定値に対する信頼は限定的である．
　真の効果は，効果の推定値と，実質的に異なるかもしれない．
非常に低：非常に質の低いエビデンス（Very Low）
　効果推定値がほとんど信頼できない．
　真の効果は，効果の推定値と実質的におおよそ異なりそうである．

� （文献6より）

エビデンスの確実性表 4

強い推奨
　“行う”ことを推奨する“行わない”ことを推奨する
弱い推奨
　“行う”ことを提案する“行わない”ことを提案する

“行うこと”や“行わないこと”は推奨や提案もできない場合には「明確な推奨はできない」．
なお，CQ内容や推奨内容に合わせ，適宜適切な表現となるよう工夫した．�
� （文献9より）

推奨の強さの表現とその意味表 5
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書に記載される自明の理と判断される原則的に実施していただきたい事項である．あるいは，
PICOとして比較と対象を設定できない重要な臨床事項をBQとして取り扱った．また，FRQは，
現段階では質の高い研究が十分には行われておらず，今後さらなる研究が必要とされる項目でCQ

およびBQの章末に記載した．
6）促進要因と阻害要因について
　「促進要因」は，推奨・提案された介入が臨床現場で行いやすい要因のことである．保険適用の
ある診療行為，地理的なアクセス条件がよく患者に診療行為を提供しやすい，コストが低い，普及
率が高いなどの条件のことである．「阻害要因」は，推奨・提案される介入を行いにくいような要因
のことである．保険適用外である医療材料や診療行為，特殊な技術や医療材料，専門医不足により
医療行為を提供するのが困難状況のことである．

公聴会（医療者からの情報収集）7
　2024年11月の第37回日本外科感染症学会総会ならびに日本外科感染症学会HPにてガイドライ
ン草案を提示し，臨床医からパブリックコメントを求め，また，日本外科学会，日本消化器外科学
会，日本肝胆膵外科学会，日本感染症学会ならびに外部評価委員に，ガイドラインの評価をいただ
いた．これらの意見を参考に修正（修正内容は学会HPに掲載）が加えられ，刊行となった．

普及のための工夫8
1）詳細版
　2025年10月から，日本外科感染症学会ならびにMindsのHPにおいて，ガイドライン全編とパブ
リックコメントへの返答・改変を公開する．

2）SSIバンドルの提示
　ガイドラインの推奨のなかでも，これらをまとめて実施することによって予後の改善が期待され
る推奨をまとめ，SSIバンドルとして初めて提示した．これらが実施されることが望ましい．

3）英語版
　作成予定である．

4）推奨の適用を促進するための方法
　内的な努力として，SSIバンドルを提示し，CQ・BQ・FRQとエビデンスの確実性を一覧で視認
できる図表を作成することで，臨床現場で使用しやすいツールを提供する．外的な努力として
Minds・ガイドラインライブラリーや日本外科感染症学会のホームページに掲載する．一般市民向
けに公聴会を開催し，普及率などのアンケート調査を行う．

改訂について9

　本ガイドラインは，日本外科感染症学会ガイドライン委員会を中心として，約4～5年後の改訂
を予定している．本文内容について定期的に学会等で情報収集解析を行い，臨床医療の急激な変化
や保険適用等の対応が必要な場合には適宜改訂作業を行う．
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ガイドライン作成過程および作成内容の普遍性10
1）利益相反（COI）
　本ガイドライン委員会のすべての構成員は，診療ガイドライン作成作業に先立ち，利益相反
（COI）の自己申告を行った．診療ガイドラインの内容に，学術的・経済的関連で偏りが生じる可能
性を避けるため，推奨度決定のための投票ではCOIのある委員は投票を行わない努力がなされた．

2）経済的な独立性
　本ガイドラインの作成および出版に要した費用は，すべて日本外科感染症学会から支払われたも
のであり，製薬会社等の他企業からの資金提供・寄付等は一切ない．また，日本外科感染症学会も
推奨度の決定には関与していない．

3）COIの開示
・ 大毛宏喜：バイオガイアジャパン株式会社，MSD株式会社，テルモ株式会社，ウシオ電機株式
会社，岩崎電機株式会社
・以下はなし
　 真弓俊彦，水口　徹，内野　基，北川雄一，神津慶多，小林　求，佐藤幸男，清水潤三，新川寛
二，進士誠一，田村公二，延原　浩，土師誠二，花井雄貴，毛利靖彦，山下千鶴，吉田雅博，石
貫智裕，伊関雅裕，川治崇泰，小池大助，平井　潤，福田泰也，細田洋平，野村信介，三宅　
啓，宗方幸二，山口直比古

診療ガイドラインの出版後の評価とモニタリングについて11
アンケート調査，書籍出版数，Mindsアクセス数，被引用論文数に加え，教育・学修コンテンツ利
用者数等のフィードバックを集計し，次回の改訂の参考にする．また，推奨度の高い医療行為の遵
守率をモニタリングする等の臨床指標を用いてガイドラインの普及・遵守率を評価するとともに，
遵守の有無による臨床効果の相違を評価することによりガイドラインの有用性の評価も行う
（https://forms.gle/D1A5FYSP7JgHyCE3A）．
　これらは，次回の改訂に大きな効果をもたらす．これらの調査結果は改訂出版委員会
より英文論文として公開し，次の改訂ガイドラインに引用する．
　外部評価に対して委員会を開催し，委員全員で内容を共有し可能な限り本文内に反映した．な
お，本質的な指摘や評価に関しては十分に検討したうえで次回のガイドライン作成に反映するもの
とした．また，ガイドラインの監査・モニタリングは改訂小委員会とは独立したガイドライン評価
委員会を設置し，普及率や遵守率の調査と評価を行う．

 序章別添資料
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手術部位感染（surgical site infection：SSI）は医療関連感染の一つであり 1, 2），SSIは米国疾
病予防管理センター（Centers for Disease Control and Prevention：CDC）により1988年に発表
された“surgical wound infection”から改変された用語である 3）．SSIはサーベイランスを目的
に定義されたものであるが，SSI予防に関する研究で様々な介入の有効性を論ずる場合に
は，必ずしもサーベイランス上の定義に合致するSSIのみを対象としているわけではない．
サーベイランスの実施はSSIリスクを減少させるとされている 4-6）が，有効なSSIサーベ

イランス実施のための重要事項としてSSIの定義が含まれる 5, 6）．1988年に発表された sur-

gical wound infectionでは切開創のみが対象となっていた 3）．1999年に改訂されたCDCのガ
イドラインでは手術操作が及ぶ臓器 /体腔に発生する感染も含まれることになった 2）．す
なわち，浅部（表層）切開創SSI，深部（深層）切開創SSI，臓器 /体腔SSIに大別される（図
BQ1-1-1） 2）．また，従来のSSIサーベイランス期間は人工物を使用しない手術では術後30

日以内，人工物を使用した手術では術後1年以内に発生したものと定義されていた 2）．し
かし，近年のCDCにおけるサーベイランス期間は，手術手技分類に応じて術後30日以内
（表BQ1-1-1別添）または90日以内（表BQ1-1-2別添）としている 1）．

SSI予防ガイドラインは学会などから発表されているが 7-11），多くのガイドラインで
1999年のCDCのSSI定義を用いており 3），現時点ではこの定義を用いるのが適切であると
考えられる．

解 説

SSIにおける部位別分類
（文献2より改変）

図BQ1-1-1

表層切開創 SSI

深部切開創 SSI

臓器 /体腔 SSI

皮膚

皮下組織

深部軟部組織
（筋膜・筋肉）

臓器 /体腔

SSIの定義は？

SSIは「手術操作が及んだ部位に発生する感染」と定義され，発生した部位により（表層また
は深部）切開創SSI，臓器 /体腔SSIに大別される．

ステートメント

別添資料
BQ1-1

BQ1-1
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2018年版に使用した検索式を用いて2018年以降の文献を検索した．手術部位感染（SSI）
の判定基準は，各種ガイドラインやサーベイランス実施マニュアルに記載されており，改
変が加えられているが大きな変化はなかった．SSIという概念自体，サーベイランスを目
的として開発されたものであり，米国疾病予防管理センター（CDC），全米病院感染サー
ベイランス（National Nosocomial Infections Surveillance：NNIS）/全米医療安全ネットワーク
（National Healthcare Safety Network：NHSN）の基準をもとに 1, 3），各サーベイランス機関が
改変し使用している．わが国でも以下のようないくつかの基準が用いられており，若干異
なっているものの大きな相違はない．
厚生労働省院内感染対策サーベイランス事業（JANIS）
厚生労働省院内感染対策サーベイランス事業（Japan Nosocomial Infection Surveillance：

JANIS）におけるSSIの判定基準として，別添資料BQ1-2のように記載されている 2）．この
判定基準は，以前のCDC/NHSN基準 3）に準拠している．2018年版からの改変はなかった．
院内感染対策サーベイランス（JHAIS）
院内感染対策サーベイランス（Japanese Healthcare Associated Infections Surveillance：

JHAIS）における判定基準 4）も，訳文が若干異なるが，JANIS同様に以前のCDC/NHSN基
準 3）に準拠している．2018年版からの改変はなかった．
国立大学附属病院感染対策協議会の定義・判定基準 5）

若干表現が異なっているが，JANIS同様に以前のCDC/NHSN基準 3）に準拠しており，内
容に大きな違いはない．
海外基準

CDC/NHSN，欧州疾病予防管理センター（European Centre for Disease Prevention and Con-

trol：ECDC），世界保健機関（World Health Organization：WHO）など様々な基準がある．
CDC/NHSN 1）

CDC/NHSNのは，多くの日本の判定基準が参考にしているものである（表BQ1-2-1別
添）．

CDC/NHSN2017年版の変更点としては，術後のSSI判定可能期間が手術手技分類によっ
て30日または90日となったことであり，消化器外科領域で90日間のサーベイランス期間
が 3）求められているのはヘルニア手術のみで，ほかの手技では30日間のサーベイランスが
求められている．また，深部切開創SSIや臓器 /体腔SSIにおいて以前採用されていた「d 

手術医または主治医による臓器 /体腔SSIの診断」が除外されていることが主な変更点で

解 説

SSIの判定基準にはどのようなものがあるか？
（実臨床）

消化器外科SSIの判定基準には JANIS，CDC/NHSN，ECDCなどがあり，これらの定義は類似
している．

ステートメント

別添資料
BQ1-2
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ある．CDC/NHSN2025年版は内容に大きな違いはない．
欧州のECDC 6）

内容は，CDC/NHSN基準 3）に類似している．
このように，各国で様々な判定基準が使用されているものの，いずれの判定基準の内容

も大きな違いはない．先に述べたとおり，各判定基準の優位性を比較した研究もない．消
化器外科SSIの診断に，どの判定基準を使っても問題ない．また，多くの判定基準が参考
としているCDC/NHSNの判定基準が2017年に変更されたことから 1），今後，ほかの判定
基準も変更される可能性が高い．SSIの診断あるいはサーベイランスの実施にあたっては，
最新の判定基準を確認しておく必要がある（表BQ1-2-2別添，表BQ1-2-3別添）．
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13BQ1-3

SSIは医療関連感染症の一つに位置づけられ，あらゆる手術に起こりうる合併症である．
手術手技別では，消化器外科領域がほかの領域と比較してSSIの発生率は高い．また，
SSI発生率はSSIの定義や対象，調査方法，手術術式によって大きな相違がある点に留意
する．わが国における消化器外科領域のSSI発生率，欧米諸国のSSI発生率についてレ
ビューする．
わが国におけるSSI

わが国における厚生労働省の院内感染対策サーベイランス事業（JANIS）によりSSIサー
ベイランスデータ 1）が2006年7月より集計されている．2017～2022年の消化器外科および
他領域を含めたサーベイランス対象手術手技全体で1,800,906例が集計され，SSI発生率は
4.6%である 1, 2）．年次推移をみると徐々に漸減し，2019年以降のSSI発生率は4%台となっ
ている（図BQ1-3-1）．
一方，消化器外科領域に関連した術式は虫垂切除術，結腸手術，直腸手術，肝胆道膵手

術，胆囊摘出術，食道手術，ヘルニア手術，脾臓手術，小腸手術，胃手術などの12の術式の
データが集計されている．これらの12術式では2017～2022年に1,011,173例が集計され，
SSI発生率は7.9%で，全体平均（4.6%）と比較して高頻度で，SSI発生例の89.6%を占め，依
然，消化器外科手術がSSI発生例の多くを占めることが明らかとなった（図BQ1-3-2） 1, 2）．
肝移植手術を除いた11術式の2019年～2022年の各SSI発生率についてみると，食道手

術の発生率が16.2%と最も高く，次いで肝胆膵手術，直腸手術での発生率が高い（図BQ1-

3-2）．ただし，同じ術式に区分けされていても，たとえば肝胆膵手術のなかでも術式に

解 説

全手術手技および消化器外科系におけるSSI発生率の年次推移図BQ1-3-1
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消化器外科領域のSSIの発生頻度は？

JANISによる2017～2022年の消化器外科領域におけるSSI発生率は7.9%であった．術式別に
は，食道手術，肝胆膵手術，直腸手術の順にSSI発生率は高い．
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よってSSI発生率に大きな差が認められていることに留意する必要がある．消化器外科手
術11術式の年次推移についてみると，ヘルニア手術以外は漸減傾向であり，2021年以降
SSI発生率は6%台まで減少している 1, 2）．特に，結腸や直腸手術で減少傾向が顕著である．
米国におけるSSI

米国疾病予防管理センター（CDC）の集計によると，年間2,417,933件中，20,196件のSSI

発生がみられている 3）．2006～2008年に実施された医療関連感染のサーベイランスによる
と157,000件のSSIが発生しており，医療関連感染の第二位となっている 4）．また，2008～
2014年の主要10術式では17%の減少がみられ，特に結腸手術での減少が著しいと報告さ
れている 3）．一方，全米医療安全ネットワーク（NHSN）より発表された報告によると，
2006～2008年に実施された849,659件の手術のうち16,147件のSSIが発生し，発生率は
1.9%と報告されている 5）．さらに，2009～2011年のサーベイランスデータ 6）では，胆道手
術で9.1%，結腸手術で19.2%，ヘルニア手術で4.9%とされ，2011年の症例のみでは 7），結
腸手術は約2.4%，直腸手術は約2.1%のSSI発生率であった．このように，同じ機関でも
部門によって発生率に相違がある点にも留意されたい．
EU諸国におけるSSI

欧州疾病予防管理センター（ECDC）より2010～2011年のSSIサーベイランスの報告がな
されている 8）．冠動脈バイパス術，胆囊摘出術，結腸手術，帝王切開術，股関節手術，膝
関節手術，椎間板手術の7術式のサーベイランスが行われ，SSI発生率で最も高いのは，
結腸手術で9.5%と報告され，胆囊摘出術は1.4%とされている．帝王切開，股関節，およ
び椎間板手術は2008年のサーベイランスデータと比較して減少傾向であるのに対し，結
腸手術および胆囊摘出術は変化なしと報告されている．
SSI分離菌

JANISにおけるサーベイランス 9）では，全手術におけるSSI分離菌を，表層・深部切開
創SSIと臓器 /体腔SSIに分けて報告しているが，2017～2022年における上位3菌種は，
表BQ1-3-1（別添） 1）に示すとおりで，大きな経時的変化は認められなかった．

術式別SSI発生率の年次推移
APPY：虫垂切除術，BILI：胆道再建を伴わない肝切除術，膵頭十二指腸切除術，その他の肝胆膵手術，CHOL：胆囊手術，
COLO：結腸手術，ESOP：食道手術，GAST：胃手術，HER：ヘルニア手術，REC：直腸手術，SB：小腸手術，SPLE：脾
臓手術，XLAP：腹部手術．

図BQ1-3-2
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15BQ1-4

2018年版に使用した検索式を用いて新たに3つの文献を採用した．関川ら 1）は，単施設
の下部消化管外科治療により発生した手術部位感染（SSI）症例から分離された推定起因菌
73株のうち，上位3菌種はBacteroides species，Enterococcus species，Enterobacteriaceaeで
あったことを報告している．本研究の続報では，嫌気性菌によるSSIが厚生労働省院内感
染対策サーベイランス事業（JANIS）の還元データの全国平均と比較して多かったため，報
告後2016年10月より抗菌薬の予防投与をセフォチアム（cefotiam：CTM）から嫌気性菌に
適応のあるセフメタゾール（Cefmetazole：CMZ）に変更し，統計学的な有意差はないもの
のSSI発生率は減少したことを報告している 2）．

Cheaら 3）は，米国疾病予防管理センター（CDC）の全米医療安全ネットワーク（NHSN）に
報告された2015～2018年の肝移植および肝胆膵手術後SSIに関するデータを解析し，肝
移 植 後SSIで は，43.1%がEnterococcus species，17.2%がCandida species，15.0%がcoagu-

lase-negative Staphylococcus species（CNS），12.1%がEscherichia coli，9.4%がStaphylococcus 

aureus，8.5%がKlebsiella pneumoniae/oxitocaが原因であったことを報告した．肝胆膵手術
後のSSIの菌種はほぼ同様であったが，Enterococcus faeciumまたはCNSによるSSIの割合
は肝移植後のほうが有意に高く，EnterobacteriaceaeやEnterococcus faecalisによるSSIの割
合は，肝胆膵術後に有意に高かったと述べている．

JANISにおけるサーベイランスでは 4），全手術におけるSSI分離菌を，表層・深部切開
創SSIと臓器 /体腔SSIに分けて報告しており，2012～2016年の5年間の表層・深部切開
創SSI分離菌の上位3菌種は2018年版に記載のとおり，Enterococcus faecalis，Pseudomonas 

aeruginosa，Enterobacter cloacaeであった．その後，2017～2022年の5年間は表層・深部
切開創SSI分離菌の上位3菌種は，①Enterococcus faecalis，②Staphylococcus aureus，③
Pseudomonas aeruginosaであった．臓器 /体腔SSI分離菌の上位3菌種は2017～2018年の2

年間および2020～2022年の3年間が，①Enterococcus faecalis，②Escherichia coli，③En-

terobacter cloacae complex，2019年は，①Enterococcus faecalis，②Escherichia coli，③Pseu-

domonas aeruginosaであったが，大きな変化は認めない（表BQ1-4-1）．
日本環境感染学会の院内感染対策サーベイランス事業（JHAIS）の結果では 5），全手術に
おけるSSI分離菌上位3菌種は，2012年1月1日～2021年12月31日の期間では，①Entero-

coccus faecalis，②Pseudomonas aeruginosa，③Enterobacter cloacae，2021年1月1日～2021

年12月31日の1年間では，①Enterococcus faecalis，②Enterobacter cloacae，③Pseudomo-

解 説

消化器外科術後SSIの分離菌は何か？

表層・深部切開創SSIでは，Enterococcus faecalis，Staphylococcus aureus，Pseudomonas aerugi-
nosaが多く，臓器 /体腔SSIではEnterococcus faecalis，Escherichia coli，Enterobacter cloacae 
complexが多い
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nas aeruginosaであった（表BQ1-4-2）．また，同サーベイランス事業の2012年から21年ま
でのSSIデータ解析報告では，手術手技別のSSI分離菌の検出上位5菌種が報告されてい
る（表BQ1-4-3別添）．
それぞれのサーベイランス事業のウェブサイトにおいて最新の術式別などの詳細な分離

菌の結果を公開している．

1 2 3

2022/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli E. cloacae comp.

2021/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli E. cloacae comp.

2020/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli E. cloacae comp.

2019/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli P. aeruginosa

2018/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli E. cloacae

2017/1/1～
12/31

表層・深部 E. faecalis S. aureus P. aeruginosa
臓器/体腔 E. faecalis E. coli E. cloacae

E. faecalis：Enterococcus faecalis，E. coli：Escherichia coli，E. cloacae：Enterobacter cloacae complex，S. 
aureus：Staphylococcus aureus，P. aeruginosa：Pseudomonas aeruginosa．

JANISによるサーベイランスにおけるSSI分離菌の上位3菌種の推移表BQ1-4-1

1 2 3
2012/1/1～2021/12/31 E. faecalis P. aeruginosa E. cloacae
2021/1/1～2021/12/31 E. faecalis E. cloacae P. aeruginosa

E. faecalis：Enterococcus faecalis，E. cloacae：Enterobacter cloacae complex，P. aeruginosa：Pseudomo-
nas aeruginosa．

JHAISによるサーベイランスにおけるSSI分離菌の上位3菌種表BQ1-4-2
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17BQ1-5

多くの因子が創傷治癒および術後感染症に影響を与える 1）．これらの因子は，宿主に関
連したリスク因子（内因性因子）と手技に関連したリスク因子（外因性因子）に大別される．
術後感染発生リスク因子に関して多くの報告があるが，年齢，性別などの制御不能な因子
もあれば，栄養状態，喫煙，適正抗菌薬使用，術中手技などの制御可能な因子がある．
手術部位感染（SSI）発生リスク因子として広く知られているものとして，全米病院感染
サーベイランス（NNIS）リスクインデックス 2）として用いられる米国麻酔学会（American So-

ciety of Anesthesiologists：ASA）の術前状態分類〔ASA-physical status（PS）〕，手術時間，創
分類がある．すべての術式を含めたSSIリスク因子に関するシステマティックレビュー
（SR）によれば，高body mass index（BMI），NNISリスクインデックス（創汚染度，手術時間
延長），糖尿病がSSIリスク因子と報告されている 3）．さらに，イタリアのSSIサーベイラ
ンスでは，手術時間延長，ASA-PS 3以上，術前入院期間2日以上がSSIリスク因子である
とされている 4）．
わが国のサーベイランスデータを集計したSSIリスク因子に関する報告 5）によると，手
術時間（長時間手術）は全手技共通のリスク因子として抽出された．また，すべての手技で
はないが，創分類では汚染度の高い手術創，内視鏡では非使用の場合においてSSI発生の
リスクが増加することが示されている（表BQ1-5-1別添）．人工肛門造設は，結腸手術に
おいてはSSI発生のリスク因子とはならないが，直腸手術においてはリスク因子である．
また，術中輸血は虫垂切除術・小腸手術を除いたすべての術式でSSI発生のリスクが増加
すると報告されている 6）．
今回の検索でも，リスク評価によって得られる情報に基づいた介入によって手術成績の

改善を評価した報告はほとんどなく，リスク評価の有用性に関しては今後の検討を待つ必
要がある．

解 説

消化器外科領域手術におけるSSI発生のリス
ク因子は？

SSIのリスク因子は，ASA-PS 3以上，手術時間延長，創分類（クラス IV：汚染および感染創）
に加えて糖尿病，高度肥満，低栄養，喫煙，術中輸血などである．
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SSIのリスク因子は，ASA-PS 3以上，手術時間延長，創分類（クラス IV：汚染および感
染創）が共通したリスク因子であり，リスクインデックスに用いられている．
人工肛門造設は結腸手術においてはリスク因子とならないが，直腸手術においてSSI発
生のリスク因子となる．

 NNISインデックスを超えるSSIリスク因子の評価に基づくリスクモデルの確立とその評価に基づくSSI
発生率の減少効果などの検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

エビデンスの
まとめ
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19BQ1-6

長期間にわたってステロイドや免疫調整薬を投与されている患者は易感染性であること
は広く知られている．そういった患者における周術期管理は非常に重要といえる．
ここでは，長期間にわたって投与されたステロイドや免疫調整薬が手術部位感染（SSI）
の発生リスクになるのか？　に関して本BQで取り上げた．なお，今回の検討におけるス
テロイド投与は周術期合併症予防のために投与される単回使用のステロイド投与は除外し
ている．
消化器外科領域での検索結果はその大多数が炎症性腸疾患（inflammatory bowel disease：

IBD）患者であったため，今回の検討には生物学的製剤（tumor necrosis factor：TNF）におけ
るSSI発生リスクに関しても検討している．したがって，①長期間のステロイドが投与さ
れている患者におけるSSI発生リスク，②免疫調整薬が投与されている患者におけるSSI

発生リスク，③TNFが投与されている患者におけるSSI発生リスクを検討した．
検索では，①長期間あるいは高用量のステロイドが投与されている患者におけるSSI発
生リスクに言及した報告は，前向きコホート研究が4報 1-4），②免疫調整薬が投与されてい
る患者におけるSSI発生リスクに言及した報告は，前向きコホート研究が2報 2, 5），③TNF

が投与されている患者におけるSSI発生リスクに言及した報告は，前向きコホート研究が
6報 2, 3, 5-8）であった．いずれの報告もランダム化比較試験（RCT）は認めなかった．なお，
2018年版と同様に現時点においても，ステロイドおよび免疫調整薬，TNFの減量によっ
てSSI発生率が低減するか検討した報告は認めなかった．したがって，ステロイドおよび
免疫調整薬の減量や休薬は原疾患の病勢と手術危険度などを総合的に判断し検討すること
が望ましいといえる．

本BQでは消化器外科領域手術に対する「術前のステロイド，免疫調整薬，生物学的製
剤はSSIのリスク因子か？」というBQに着目しメタアナリシスを行った．①ステロイド
投与，②免疫調整薬投与，③TNF投与に分けてそれぞれ解析・検討した．
①長期間のステロイドが投与されている患者におけるSSI発生リスクに関する解析では

前向きコホート研究が4報 1-4）であり，患者背景としては IBD〔Crohn's disease（CD）：2報，
ulcerative colitis（UC）：1報〕が3報であった（表BQ1-6-1別添）．解析結果としてオッズ比
（odds ratio：OR）は2.12〔95%信頼区間（CI）：1.21-3.73〕であり，ステロイド投与はSSI発
生のリスクとなる可能性が示唆された（図BQ1-6-1）．今回の検討では IBD患者が多く，術
式も特異的なものであるため引用する論文による影響は除外できない可能性がある．以上

解 説

エビデンスの
まとめ

術前のステロイド，免疫調整薬，生物学的製
剤はSSIのリスク因子か？

術前のステロイド投与はSSIのリスク因子となる可能性はあるが，免疫調整薬および生物学
的製剤の投与はSSIのリスク因子とはならない（非常に低）．

ステートメント

別添資料
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のことからエビデンスの確実性は「非常に低」とした．
②免疫調整薬が投与されている患者におけるSSI発生リスクに関する解析では前向きコ

ホート研究が2報 2, 5）であり患者背景としては両報告ともに IBD（CD：2報，UC：0報）で
あった（表BQ1-6-2別添）．解析結果としてORは0.90（95%CI 0.10-8.26）であり，長期間の免
疫調整薬投与はSSI発生のリスクとはいえない結果となった（図BQ1-6-2）．RCTは認めず，
前向きコホート研究もわずか2報 2, 5）のみでありエビデンスの確実性は「非常に低」とした．
③TNFが投与されている患者におけるSSI発生リスクに関する解析では前向きコホート

研究が6報 2, 3, 5-8）であり，患者背景としてはすべて IBDであった（図BQ1-6-3）．解析結果と
してORは0.91（95%CI 0.67-1.23）であり，長期間のTNF投与はSSI発生のリスクとはいえ
ない結果となった（表BQ1-6-3別添）．TNFは非常に多くの種類が使用されている実臨床
の現状を踏まえエビデンスの確実性は「非常に低」とした．
以上から消化器外科領域手術における術前のステロイド投与はSSIのリスク因子になる
可能性が示唆された（非常に低）．一方で，免疫調整薬，TNFはSSIのリスク因子とはいえ
ないことが示唆された（非常に低）．ただし，今回の検討では，対象のほとんどが IBD患者
であったことは再度強調しておく．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 SSI発生率に関してステロイドおよび免疫調整薬，TNFの減量が有用かのCQは実臨床において重要
であるが，それらの検討はいまだ認めず，今後の課題といえる．

Future 
Research 
Questions

ステロイド投与がおよぼすSSIへの影響図BQ1-6-1　
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Finan KR 2005 6 30 68 1475 5.17 ［2.05-13.07］ 6.7% 21.3%
Myrelid P 2009 8 87 18 256 1.34 ［0.56-3.20］ 25.5% 22.8%
Fumery M 2016 14 45 26 164 2.40 ［1.12-5.11］ 23.7% 26.3%
Uchino M 2019 19 117 22 184 1.43 ［0.74-2.77］ 44.1% 29.6%

Common effect model 279 2079 1.89 ［1.27-2.81］ 100.0% --
Random effects model 2.12 ［1.21-3.73］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 50%, τ2 = 0.1654, p = 0.11

免疫調整薬投与がおよぼすSSIへの影響図BQ1-6-2　
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Myrelid P 2009 8 51 18 292 2.83 ［1.16-6.92］ 11.7% 49.3%
Uchino M 2013 9 79 99 326 0.29 ［0.14-0.61］ 88.3% 50.7%

Common effect model 130 618 0.59 ［0.34-1.01］ 100.0% --
Random effects model 0.90 ［0.10-8.26］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 93%, τ2 = 2.3856, p < 0.01

TNF投与がおよぼすSSIへの影響図BQ1-6-3　
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Myrelid P 2009 9 113 17 230 1.08 ［0.47-2.51］ 11.0% 12.8%
Ferrante M 2009 1 22 23 119 0.20 ［0.03-1.55］ 7.3% 2.1%
Uchino M 2013 3 6 105 399 2.80 ［0.56-14.09］ 1.7% 3.5%
Fumery M 2016 23 137 13 72 0.92 ［0.43-1.94］ 15.1% 16.1%
Brouquet A 2018 5 63 13 80 0.44 ［0.15-1.32］ 11.2% 7.6%
Cohen BL 2022 46 382 71 565 0.95 ［0.64-1.42］ 53.7% 57.8%

Common effect model 723 1465 0.88 ［0.65-1.18］ 100.0% --
Random effects model 0.91 ［0.67-1.23］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 14%, τ2 < 0.0001, p = 0.32
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腹腔鏡下手術あるいはロボット支援手術は低侵襲手術（minimally invasive surgery：MIS）
として消化器外科領域でも導入が進んでいる．開腹手術と比較して手術部位感染（SSI）が
減少するかどうかについては明らかではない．MISを行うことでSSIの発生が低減できる
かどうかについて検討するために，PubMed，医中誌，コクランライブラリー，ハンドサー
チを用いて検索し，ランダム化比較試験（RCT）44報 1-44）を抽出した．

RCT44報のうち，腹腔鏡下手術と開腹手術を比較したものが38報 1-28, 30-39），ロボット支
援手術と開腹手術を比較したものが1報 29），ロボット支援手術と腹腔鏡下手術を比較した
ものが5報 40-44）認められた．5報 1-5）が虫垂切除，2報 6, 7）が肝胆膵手術，1報 8）が胆囊摘出術，
21報 9-26, 40-42）が大腸手術，4報 27-29, 43）が食道手術，6報 30-35）が胃手術，5報 36-39, 44）がヘルニア手
術であった．また，ロボット支援手術でのRCTは3報 40-42）が大腸手術，2報 29, 43）が食道手
術，1報 44）がヘルニア手術で，1報 29）のみの食道手術が開腹手術との比較で，残る5報は腹
腔鏡下手術との比較であった．
腹腔鏡下手術あるいはロボット支援手術と開腹手術を比較した39報 1-29, 30-39）のメタアナ

リシスでは，SSI発生率はMISで有意な減少が確認された（表CQ1-1-1，図CQ1-1-1）．さ
らに，切開創SSIに関しても35報 1-5, 7-27, 29-35, 38, 39）のRCTで解析可能で，発生率は，開腹手術
と比較して，MISで有意な減少が確認された（表CQ1-1-1，図CQ1-1-2別添）．また，臓
器 /体腔SSIは発生率に有意な差は認められなかった．術後合併症は，MISでの発生率は
開腹手術と比較して有意な減少が確認され，死亡率に関してはMISと開腹手術で差は認
められなかった．

SSI発生率についてロボット支援手術と腹腔鏡下手術を比較した5報の解析では，有意
差は認められなかった（表CQ1-1-1，図CQ1-1-3別添）．

腹腔鏡下手術あるいはロボット支援手術などのMISと開腹手術を比較した39報 1-29, 30-39）の
メタアナリシスでは，SSI発生率は，開腹手術では10.1%，MISでは7.0%と有意に減少が
確認された〔リスク比（risk ratio：RR）0.65，95%信頼区間〈CI〉 0.52-0.80〕（表CQ1-1-1，
図CQ1-1-1）．切開創SSIに関しては，35報 1-5, 7-27, 29-35, 38, 39）のRCTで解析可能（図CQ1-1-2別
添）で，発生率は，開腹手術では7.3%，MISでは4.6%と有意な減少が確認された（RR：

解 説

エビデンスの
まとめ

低侵襲手術（ロボット支援手術を含む）は開腹
手術に比較してSSIを減らせるか？

SSI予防のために低侵襲手術を行うことを提案する．

弱い推奨 エビデンスの確実性：中

投票結果 行うことを提案する：22/23名（95.7%），行うことを推奨する：1/23名（4.3%）

推 奨
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0.61，95%CI：0.47-0.78）．一方，臓器 /体腔SSIは発生率に有意な差は認められなかった
（図CQ1-1-3別添）．ロボット支援手術と腹腔鏡下手術のSSI発生率は（図CQ1-1-4），腹腔
鏡下手術では8.6%，ロボット支援手術では10.2%と有意差は認められなかった（RR 1.18，
95%CI 0.82-1.69）．MISは，切開創SSI発生を有意に低減する．ロボット支援手術と腹腔鏡
下手術ではSSIに大きな差は認めない．
益と害のバランス：別添．

 普及に伴いSSI発生率はどのように変遷するか？　また，腹腔鏡下手術などと比較してSSI発生率に差
異はあるか？

Future 
Research 
Questions

MISと開腹手術を比較した研究のエビデンス総体表CQ1-1-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 39/RCT 0 －1 －1 0 －1 0 4679 473 10.1 5197 365 7 RR 0.65 0.52-
0.80 高 8

切開創SSI
発生率 35/RCT 0 0 －1 0 0 0 4437 322 7.3 4983 228 4.6 RR 0.61 0.47-

0.78 高 6

臓器・体腔
SSI発生率 24/RCT 0 －1 －1 0 0 0 3180 128 4 3523 150 4.3 RR 1 0.78-

1.29 高 8

SSI発生率
(ロボット 
vs Lap)

5/RCT 0 －1 －1 －1 0 0 569 49 8.6 566 58 10.2 RR 1.18 0.82-
1.69 中 8

術後合併症 15/RCT 0 0 0 －1 0 0 2495 831 33.3 2827 773 27.3 RR 0.76 0.65-
0.89 高 8

死亡率 11/RCT 0 0 0 0 0 0 1142 19 1.7 1541 19 1.2 RR 0.72 0.38-
1.39 高 9

リスク人数(平均値，標準偏差)

対照群 平均値 標準 
偏差 介入群 平均値 標準 

偏差
平均値差 
・標準化

平均値
標準 
偏差

在院日数 22/RCT 0 －1 0 0 0 0 2614 2980 MD -1.21 －1.59-
－0.84 高 4

コスト 4/RCT －1 －1 0 0 0 0 236 240 MD 158.4 －56.24 
-373.65 中 4 千円

エビデンスの強さはRCTは"強"からスタート，観察研究は”低”からスタート．
＊：各ドメインは"高（－2）"，"中/疑い（－1）"，"低（0）"の3段階．

＊＊：上昇要因は"高（＋2）"，"中（＋1）"，"低（0）"の3 段階．
＊＊＊：エビデンスの強さは"強"，"中"，"低"，"非常に低"の4段階．

＊＊＊＊：重要性はアウトカムの重要性（1～9）．
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23CQ1-1

MIS OPEN Risk Ratio Risk Ratio 
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H-Random-95%CI Year M-H, Random, 95% CI

虫垂切除
Lintula 2001 0 30 3 31 0.5% 0.15［0.01-2.74］ 2001
Wei 2010 0 112 14 108 0.5% 0.03［0.00-0.55］ 2010
Saha 2010 1 30 7 30 1.0% 0.14［0.02-1.09］ 2010
Thomson 2015 2 39 9 42 1.7% 0.24［0.06-1.04］ 2015
Taguchi 2016 14 42 10 39 4.4% 1.30［0.66-2.58］ 2016
Subtotal （95% CI） 253 250 8.2% 0.24［0.05-1.14］
Total events 17 43
Heterogeneity: Tau2 = 2.14; Chi2=16.41, df = 4 （P = 0.003）; I2 = 76%
Test for overall effect: Z = 1.80 （P = 0.07）

肝胆膵手術
Palanivelu 2017 4 32 8 32 2.6% 0.50［0.17-1.50］ 2017
Fretland 2018 6 129 11 144 3.1% 0.61［0.23-1.60］ 2018
Subtotal （95% CI） 161 176 5.7% 0.56［0.27-1.15］
Total events 10 19
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.07, df = 1 （P = 0.79）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z=1.58 （P = 0.12）

胆囊摘出術
Siddiqui 2006 1 50 3 50 0.8% 0.33［0.04-3.10］ 2006
Subtotal （95% CI） 50 50 0.8% 0.33［0.04-3.10］
Total events 1 3
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.97 （P = 0.33）

大腸手術
Curet 2000 2 25 1 18 0.8% 1.44［0.14-14.69］ 2000
Milsom 2001 3 31 3 29 1.6% 0.94［0.20-4.27］ 2001
Tang 2001 5 118 4 118 2.1% 1.25［0.34-4.54］ 2001
Lacy 2002 8 111 19 108 3.9% 0.41［0.19-0.90］ 2002
Braga 2002 12 136 27 133 4.7% 0.43［0.23-0.82］ 2002
Winslow 2002 5 37 5 46 2.4% 1.24［0.39-3.97］ 2002
Hasegawa 2003 1 24 3 26 0.9% 0.36［0.04-3.24］ 2003
Leung 2004 10 167 17 170 4.1% 0.60［0.28-1.27］ 2004
Maartense 2004 1 30 1 30 0.6% 1.00［0.07-15.26］ 2004
Veldkamp 2005 20 535 16 545 4.7% 1.27［0.67-2.43］ 2005
Maartense 2006 0 30 8 30 0.5% 0.06［0.00-0.98］ 2006
Jayne 2007 47 526 22 268 5.7% 1.09［0.67-1.77］ 2007
Hewett 2008 24 294 42 298 5.8% 0.58［0.36-0.93］ 2008
Neudecker 2009 23 222 27 250 5.5% 0.96［0.57-1.62］ 2009
Vlug 2011 14 209 26 191 4.8% 0.49［0.26-0.91］ 2011
Gong 2012 2 67 3 71 1.3% 0.71［0.12-4.10］ 2012
van der Pas 2013 79 697 39 345 6.6% 1.00［0.70-1.44］ 2013
Yamamoto 2014 36 533 32 524 5.9% 1.11［0.70-1.75］ 2014
Subtotal （95% CI） 3792 3200 61.8% 0.79［0.64-0.98］
Total events 292 295
Heterogeneity: Tau2 = 0.05; Chi2 = 23.63, df = 17 （P = 0.13）; I2 = 28%
Test for overall effect: Z= 2.19 （P = 0.03）

食道手術
Ma 2018 3 47 7 97 2.0% 0.88［0.24-3.27］ 2018
Mariette 2019 12 103 9 104 3.6% 1.35［0.59-3.06］ 2019
van der Sluis 2019 15 54 19 55 5.0% 0.80［0.46-1.41］ 2019
Subtotal （95% CI） 204 256 10.5% 0.96［0.61-1.51］
Total events 29 33
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.60, df = 2 （P = 0.45）; l2 = 0%
Test for overall effect: Z= 0.17 （P = 0.86）

胃手術
Nguyen 2001 2 79 10 76 1.7% 0.19［0.04-0.85］ 2001
Siu 2002 2 63 7 58 1.6% 0.26［0.06-1.22］ 2002
Lee 2005 2 34 2 34 1.1% 1.00［0.15-6.70］ 2005
Kim 2008 0 82 2 82 0.5% 0.20［0.01-4.10］ 2008
Kim 2010 2 179 9 163 1.6% 0.20［0.04-0.92］ 2010
Sakuramoto 2013 0 31 2 32 0.5% 0.21［0.01-4.13］ 2013
Subtotal （95% CI） 468 445 6.9% 0.27［0.13-0.57］
Total events 8 32
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.24, df = 5 （P = 0.81）; I2=0%
Test for overall effect: Z= 3.44 （P = 0.0006）

ヘルニア手術
Kaafarani 2010 2 59 19 86 1.8% 0.15［0.04-0.63］ 2010
Othman 2012 0 20 3 20 0.5% 0.14［0.01-2.60］ 2012
Rogmark 2013 1 64 16 69 1.0% 0.07［0.01-0.49］ 2013
Miserez 2021 5 126 10 127 2.8% 0.50［0.18-1.43］ 2021
Subtotal （95% CI） 269 302 6.1% 0.22［0.08-0.57］
Total events 8 48
Heterogeneity: Tau2 = 0.30; Chi2 = 4.32, df = 3 （P = 0.23）; I2 = 30%
Test for overall effect: Z= 3.09 （P = 0.002）

Total （95% CI） 5197 4679 100.0% 0.65［0.52-0.80］
Total events 365 473
Heterogeneity: Tau2 = 0.15; Chi2 = 65.69, df = 38 （P = 0.003）; I2 = 42%
Test for overall effect: Z= 4.00 （P < 0.0001）
Test for subgroup differences: Chi2 = 17.67. df= 6 （P=0.007）. I2=66.0% 1001010.10.01

Favours[MIS] Favours[OPEN]
開腹手術（OPEN）とMIS（腹腔鏡下手術・ロボット支援手術）におけるSSI発生率図CQ1-1-1
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腹腔鏡下手術（LAP）とロボット支援手術（RAS）におけるSSI発生率図CQ1-1-4

RAS LAP Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H,Random,95%CI Year M-H,Random,95%CI

大腸手術
Park 2012 3 35 3 35 5.6% 1.00［0.22-4.62］ 2012
Jayne 2017 21 236 19 230 36.9% 1.08［0.60-1.95］ 2017
Kim 2018 9 66 5 73 12.0% 1.99［0.70-5.64］ 2018
Subtotal （95% CI） 337 338 54.5% 1.22［0.75-1.99］
Total events 33 27
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.08, df = 2 （P = 0.58）; l2 = 0%
Test for overall effect: Z= 0.81 （P = 0.42）

食道手術
Yang 2022 25 181 21 177 44.3% 1.16［0.68-2.00］ 2022
Subtotal （95% CI） 181 177 44.3% 1.16［0.68-2.00］
Total events 25 21
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.55 （P = 0.58）

ヘルニア手術
Prabhu 2020 0 48 1 54 1.3% 0.37［0.02-8.97］ 2020
Subtotal （95% CI） 48 54 1.3% 0.37［0.02-8.97］
Total events 0 1
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.61 （P = 0.54）

Total （95% CI） 566 569 100.0% 1.18［0.82-1.69］
Total events 58 49
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.61, df = 4 （P = 0.81）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.89 （P = 0.37）
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.53, df = 2 （P = 0.77）, I2 = 0%

1001010.10.01
Favours[RAS] Favours[LAP]
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手術部位感染（SSI）サーベイランスは，現在多くの施設で行われている．サーベイラン
ス実施によってSSI発生率が改善するという報告は，1980年代に行われている 1, 2）．今回の
検討範囲内で，サーベイランスによってSSI発生率が低下するという介入研究はないが，
サーベイランス実施前と後での，SSI発生率を観察した研究 3）と，サーベイランスに加え
ドレーンの留置抑制の介入によりSSI発生率が低下したとする報告 4），サーベイランスの
実施に加えいくつかのインターベンションを行った報告 5），サーベイランスの実施に加え，
抗菌薬の術中追加投与や腹腔洗浄，腹壁洗浄，手袋交換，ドレープの追加などを行った報
告 6）を認める．しかし，これらの報告は，サーベイランス単独でのSSI発生抑制効果を示
しているとは言い難い．一方，SSIサーベイランスの実施には一定の費用がかかるが，こ
れにかかるコストをアウトカムとした研究はない．SSI発生による費用増加とサーベイラ
ンスを含む介入の費用を比較した報告もない．したがって，サーベイランスの実施が，単
独で有用であるか，あるいは費用対効果に優れているかは明らかではないが，SSIサーベ
イランスが一般化している現在においては，その実施そのものを問題にするよりは，適切
なサーベイランス方法を検討するのが現実的であると思われる．
これらの現状に対して，米国感染管理疫学専門家協会（Association for Professionals in In-

fection Control and Epidemiology：APIC）はSSIサーベイランスの方法論について上記ステー
トメントのように述べており，サーベイランスの質を確保するために必要な上記ステート
メントに記載した6つの要素を提示している 7）．これらのことは世界保健機関（WHO）の
「手術部位感染予防のためのグローバルガイドライン 第2版」においても取り上げられて
いる 8）．

PubMedおよび医中誌の検索およびハンドサーチで2018年版で確認した15報の論文に加
えて二次スクリーニングで4報の論文を確認した．二次スクリーニングで4報の論文で
SSIサーベイランスの有用性を述べた報告はなかった．SSI発生率をアウトカムとした論
文は，サーベイランス実施前1年間と実施後1年間を比較した1報 3）と，サーベイランスを
含む介入で，SSI発生率が経時的に低下したとする報告 4-6）を認めるのみである．これらの
研究はいずれもサーベイランス単独の有用性を評価した研究ではなく，バンドルのなかに
サーベイランスを取り入れたことで SSI発生率が低下したとする報告である．サーベイラ

解 説

エビデンス
のまとめ

SSIサーベイランスはどのように行うべきか?

SSIサーベイランスの設計には，「①計画書」「②厳格な監視の維持」「③サーベイランス内容の一
貫性」「④疫学とサーベイランスについての訓練を受けた専門家」「⑤サーベイランスの質を維
持するためのコンピュータによる支援や情報の活用」「⑥定期的な評価」の6つの要素が必要
である．

ステートメント

別添資料
BQ2-1

BQ2-1
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ンスにかかる費用を提示した報告はない．サーベイランスを行う期間としてはSSI発生時
期を評価した報告 9）では深部のSSIは術後1か月以上に発生していることも多く，サーベ
イランス期間の適正化が必要と強調されている．Morikaneはわが国において院内感染対策
サーベイランス（JHAIS）がSSIサーベイランスを開始してからこれまでのおよそ20年間で
SSIの発生率が10%程度から5%程度に減少傾向にあることを報告している 10）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 適切なSSIサーベイランスの方法について結論は出ていない．また，サーベイランスにかかる費用も含
めたサーベイランス単独介入による費用対効果の検証が必要である．

Future 
Research 
Questions
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メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（methicillin-resistant Staphylococcus aureus：MRSA）は，
世界中の病院における主要な医療関連病原体である．この病原体は術後創部感染，院内肺
炎，カテーテル関連感染症などを発生させ，入院期間の延長や死亡率の増加とも関連する
ことが報告されている 1）．

MRSAを含む黄色ブドウ球菌のコントロールは，伝統的に患者間または患者と医療従事
者間の交差感染予防に焦点が当てられてきた．しかし，黄色ブドウ球菌による医療関連感
染の多くは患者自身の保菌から内因性に発生することが知られるようになり 2, 3），その対
策として鼻腔内除菌（decolonization）が実施されるようになった．2018年の世界保健機関
（WHO）の「手術部位感染予防のためのグローバルガイドライン 第2版」では，人工関節
手術や心・胸部手術患者が黄色ブドウ球菌を保菌している場合には，ムピロシン軟膏など
で鼻腔内除菌（decolonization）を行うべきことが強く推奨されている 4）．また，ほかの手術
領域に対しても条件つきで鼻腔内除菌が推奨されている．そこで，本BQでは，消化器外
科手術領域における鼻腔MRSA保菌のSSI発生への寄与を検証するため，システマティッ
クレビュー（SR）およびメタアナリシスを行った．

PubMed，医中誌およびハンドサーチを用いて検索を行った結果，最終的に前向きコホー
ト研究8報 5-12），後ろ向きコホート研究12報 13-24）を抽出した．このうち，消化器外科手術
のみを対象としていた研究はRamirezら 18）の1報のみであり，手術領域として大腸手術が
47.9%，小腸18.5%，胃17.8%，膵臓7.3%，肝胆道5.8%，食道2.7%であった．また，消化
器外科手術を含む研究が6報 11, 14-17, 20）あり，そのうち消化器外科手術患者の割合が明らか
であったのは2報（それぞれ29.8% 17）および84.9% 20）），割合が不明であったのは4報 11, 14-16）

であった．さらに，ほかの研究は整形外科手術のみの7報 6, 9, 13, 19, 22-24），心臓外科手術のみ
の3報 8, 12, 21），脳神経外科手術のみの1報 10），泌尿器外科手術のみの1報 5），経皮内視鏡的
胃瘻造設術のみの1報 7）が抽出された．なお，アウトカムとしては各研究で共通していた
MRSAを原因とするSSI発生率ならびに全SSI発生率を評価した．
結果として，まずは消化器外科手術患者を含む研究5報 14, 15, 17, 18, 20）において，術前の鼻腔

MRSA保菌者では非保菌者と比べてMRSAを原因とするSSI発生率が有意に上昇した．ま
た，消化器外科領域以外を対象とした研究9報 5, 6, 9, 10, 12, 13, 19, 21, 23）ならびに全研究14報の統合
解析においても，術前の鼻腔MRSA保菌者ではMRSAを原因とするSSI発生率が有意に上
昇した．全SSI発生率を評価したメタアナリシスにおいては，消化器外科手術患者を含む
研究4報 11, 15, 16, 18）では統計学的な有意差は認めないものの，MRSA保菌者では全SSI発生率

解 説

術前の鼻腔MRSA保菌者は非保菌者に比較し
てSSI発生率が高いか？

術前の鼻腔MRSA保菌者は非保菌者と比較して，消化器外科領域を含む多くの手術領域にお
いてSSI発生率が有意に高くなる（低）．

ステートメント

別添資料
BQ2-2

BQ2-2
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が高い傾向にあった．また，消化器外科領域以外の研究10報 5-8, 10, 12, 19, 22-24）ならびに全研究
14報の統合解析では，術前の鼻腔MRSA保菌者では全SSI発生率が有意に上昇した．した
がって，術前の鼻腔MRSA保菌は消化器外科領域を含む多くの手術領域において等しく
SSI発生のリスク因子となると判断し，本BQの結論を導いた．

術前の鼻腔MRSA保菌者と非保菌者におけるSSI発生率の比較について，エビデンス総
体を表BQ2-2-1に示す．まず，MRSAを原因とするSSI発生率に対して，解析に用いた報
告は全14報，総症例数は鼻腔MRSA保菌群が1,582例，非保菌群が26,559例であった．こ
のうち，消化器外科手術患者を含む研究5報 14, 15, 17, 18, 20）において，術前の鼻腔MRSA保菌
者と非保菌者のMRSAを原因とするSSI発生率を比較した結果，オッズ比（OR）：11.81

〔95%信頼区間（CI）：9.00-15.48，I 2 = 0%，p <0.001〕となり鼻腔MRSA保菌群のSSI発生
率は有意に上昇した（図BQ2-2-1）．また，消化器外科領域以外を対象とした研究9

報 5, 6, 9, 10, 12, 13, 19, 21, 23）について同様に比較検討した結果，OR：16.91（95%CI：8.95-31.93，I 2 = 

0%，p <0.001）となり有意差を認めた（図BQ2-2-1）．全研究をまとめた14報での統合解析
においても，OR：12.48（95%CI：9.72-16.01，I 2 = 0%，p <0.001）となり有意差を認めた．
本結果について解析対象はすべて観察研究（OBS）であるが，いずれのORも数値は非常に
高く，I 2は0%と研究結果の一貫性が認められ，症例数は十分に集積された．したがって，
消化器外科手術領域ならびに消化器外科以外の手術領域において，術前の鼻腔MRSA保
菌はMRSAを原因とするSSI発生に大きな影響を与えうると判断した．
次に，MRSA以外の原因微生物も含めた全SSI発生率に対して，解析に用いた報告は全

14報，総症例数は鼻腔MRSA保菌群が558例，非保菌群が13,730例であった．このうち，
消化器外科手術患者を含む研究4報 11, 15, 16, 18）において，術前の鼻腔MRSA保菌者と非保菌
者の全SSI発生率を比較した結果，OR：1.81（95%CI：0.98-3.35，I 2 = 19%，p = 0.06）と有
意差は認めないものの，鼻腔MRSA保菌群で全SSI発生率は高い傾向にあった（図BQ2-

2-2別添）．一方，消化器外科領域以外を対象とした研究10報 5-8, 10, 12, 19, 22-24）について同様に
比較検討した結果，OR：4.38（95%CI：2.42-7.92，I 2 = 0%，p <0.001）となり有意差を認め
た（図BQ2-2-2別添）．全研究をまとめた14報での統合解析においても，OR：2.72（95%CI：
1.78-4.16，I 2 = 8%，p <0.001）となり鼻腔MRSA保菌群の全SSI発生率は有意に上昇した．

エビデンスの
まとめ

鼻腔MRSA保菌の有無によるSSI発生率のエビデンス総体表BQ2-2-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

MRSAを原因とす
るSSI発生率

（対象:消化器外科
手術含む研究）

OBS/5 －1 －1 －1 －2 0 +2 19,019 123 0.6% 1,351 116 8.6% OR 11.81 9.00-
15.48 低 8

MRSAを原因とす
るSSI発生率

（対象:消化器外科
手術以外の研究）

OBS/9 －1 －1 0 －2 0 +2 7,540 37 0.5% 231 17 7.4% OR 16.91 8.95-
31.93 低 8

全SSI発生率
（対象:消化器外科
手術含む研究）

OBS/4 －1 －1 －1 －2 0 0 6,746 158 2.3% 405 17 4.2% OR 1.81 0.98-
3.35 低 8

全SSI発生率
（対象:消化器外科
手術以外の研究）

OBS/10 －1 －1 0 －2 0 +1 6,984 177 2.5% 153 16 10.5％ OR 4.38 2.42-
7.92 低 8
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なお，アウトカムとして入院期間や死亡率を比較した報告はなかった．
以上の結果を踏まえ，術前の鼻腔MRSA保菌は基本的に手術領域を問わずSSI，特に

MRSAを原因とするSSI発生のリスク因子となる可能性がある．ただし，今回の解析は手
術領域をはじめ，術式，術野の汚染度，侵襲度などが様々であったことから，消化器外科
手術患者のみを対象とした術前の鼻腔MRSA保菌とSSI発生との関連性については今後さ
らなる検討が必要である．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 消化器外科手術のみを対象とした術前の鼻腔MRSA保菌者とSSI発生率との関連性の検討を行う．
 鼻腔MRSA保菌の検査方法として，培養検査とPCR検査のどちらを選択すべきか検討を行う．

Future 
Research 
Questions

鼻腔MRSA保菌の有無によるMRSAを原因とするSSI発生率図BQ2-2-1

Carrior Non-carrior Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95%CI M-H, Random, 95%CI

Studies involving gastrointestinal surgery patients
Parvez 2010 85 581 73 4794 58.5% 11.08 ［8.00-15.36］
Gupta 2011 3 279 6 3959 3.2% 7.16 ［1.78-28.79］
Kalra 2013 8 387 19 8619 9.0% 9.55 ［4.16-21.96］
Ramirez 2013 7 73 7 1064 5.4% 16.02 ［5.46-47.01］
Matsubara 2014 13 31 18 583 8.5% 22.67 ［9.65-53.25］
Subtotal （95% CI） 1351 19019 84.6% 11.81 ［9.00-15.48］
Total events 116 123
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 3.44, df = 4 （p = 0.49）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 17.84 （p < 0.00001）

Studies excluding gastrointestinal surgery patients
Shimizu 2001 1 2 6 52 0.7% 7.67 ［0.42-139.26］
Merrer 2004 1 15 0 164 0.6% 34.03 ［1.33-873.67］
Yano 2006 4 71 12 3078 4.6% 15.25 ［4.80-48.52］
Yano 2009 4 63 11 2360 4.5% 14.48 ［4.48-46.80］
Akins 2010 4 17 2 243 1.9% 37.08 ［6.21-221.35］
Kanazawa 2014 0 16 2 264 0.7% 3.18 ［0.15-69.01］
MacHer 2017 1 2 2 66 0.6% 32.00 ［1.43-716.50］
Silvetti 2017 1 17 0 141 0.6% 25.73 ［1.01-657.55］
Nielsen 2018 1 28 2 1172 1.1% 21.67 ［1.91-246.25］
Subtotal （95% CI） 231 7540 15.4% 16.91 ［8.95-31.93］
Total events 17 37
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.70, df = 8 （p = 0.95）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 8.72 （p < 0.00001）

Total （95% CI） 1582 26559 100.0% 12.48 ［9.72-16.01］
Total events 133 160
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 7.21, df = 13 （p = 0.89）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 19.83 （p < 0.00001）
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.04, df = 1 （p = 0.31）, I2 = 3.6%

1001010.10.01
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手術部位感染（SSI）が医療費に及ぼす影響は各国から報告されている．SSIは米国で最も
コストのかかる医療関連感染症である．米国ではSSIが発生することで，入院期間がおよ
そ10日延長し，2万ドル（285万円；2025年5月の為替レート換算＜以降同＞）以上の入院
費が増加するとされ，SSI発生のために追加でかかる年間コストは33億ドル（4,700億円）
と推定されている 1, 2）．欧州においても，SSIが発生した患者は発生していない患者と比較
して経済的負担および入院期間が2倍になると報告されている 3）．スペイン，イタリア，
フランス，オランダ，ドイツ，英国での追加的コストのメタアナリシスでは，SSIの定義
などが統一されておらず直接的なコストの比較は困難であったが，SSIが発生した患者で
は，SSIが発生していない患者に比べて一貫して著しくコストが上昇していた 3）．
中低所得国におけるSSIにおいても同様で，中低所得国おけるSSIによる医療費の上昇

は174～29,610ドル（～420万円）と報告されており，欧州における21～34,000ドル（～485

万円）と同程度であった．中低所得国は欧州など高所得国に比較してSSI発生率が高く，
手術合併症としての経済的な負担感はより強くなると考えられる．一方で，使用される
SSIの定義，SSIの重症度，患者集団などは異なる点に注意が必要である 4）．
消化器外科手術に特化した検討でも，SSI発生により有意に医療費が上昇することは示

されている（表BQ2-3-1） 5-7）．日帰りの鼠径ヘルニア根治術のように侵襲がそこまで大き
くなく表層切開創SSIが中心と考えられる術式でもSSIが発生すると432ポンド（8万円）の
医療費上昇が報告されており，大腸手術においては10,000ポンド（184万円）もしくは
30,000ドル（428万円）を超える医療費の上昇が報告されている 5-7）．
わが国の医療制度の下でもSSIの医療費に与える影響を検討された報告がある 8, 9）．日本
外科感染症学会が主導して行った多施設共同研究では，腹部手術後にSSIが発生した場合，
入院期間が平均17.6日延長し，医療費は平均6,624ドル（95万円）増大していた 8）．大腸手
術を対象とした多施設共同研究では表層切開創SSIでは608ドル（9万円），臓器 /体腔SSI

では14,448ドル（21万円）の医療費上昇を引き起こすと報告されている 9）．また，メチシリ

解 説

報告 地域 術式 SSI 
症例数

非SSI
症例数 SSI症例コスト 非SSI症例コスト

Tanner 2009 ［5］ 英国 大腸手術 29 76 ￡10,523/case上昇 -
Eagye 2009 ［6］ 米国 大腸手術 46 46 ＄42,516±39,972/case ＄10,999±7.122/case
Dholakia 2015 ［7］ 英国 ヘルニア手術 5 59 ￡243/case上昇 -

海外における消化器外科手術を対象としたSSIによる医療費上昇の検討表BQ2-3-1

SSIが発生するとSSIが発生しない場合に比べ
て医療費が高くなるか？

消化器外科手術ではSSI発生により医療費は高くなる（低）．
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ン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）によるSSIは7,015ドル（100万円）の医療費上昇を引き起こ
すとも報告されている 9）．

SSIによる医療費増大に関する検討は症例単位で行われることがほとんどであるが，SSI

発生による施設収支全体に与える影響も考慮する必要がある．いわゆるアウトブレイクの
状態でSSI患者が同時に複数発生すると，手術室の物品管理や空調・清掃管理や器材の洗
浄・滅菌管理の検証や改善のため人件費も含めたコストがかかる．また，SSIが発生した
患者の入院日数が延びることにより病床が占有され，予定手術を延期する必要などが生じ
た際は本来得られるはずであった収入が減じる可能性もある．

 こういった個々の患者への対応で必要となるもの以外での医療費に関しては future questionとして今後
より詳細に検証されるべき事項である．

Future 
Research 
Questions
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近年，高齢者の増加に伴いフレイルに対する社会的な関心が高まっている．2014年に
日本老年学医学会が発表したステートメントによると，フレイルは，高齢期に生理的予備
能が低下することでストレスに対する脆弱性が亢進し，生活機能障害，要介護状態，死亡
などの転帰に陥りやすい状態で，筋力の低下により動作の俊敏性が失われて転倒しやすく
なるような身体的問題のみならず，認知機能障害やうつなどの精神・心理的問題，独居や
経済的困窮などの社会的問題を含む多面的な概念である 1）．このうち，身体的側面には，
BQ2-5でも扱うサルコペニアの概念が含まれており，これらは密接に関与しているが，フ
レイルは“症候群”であり，サルコペニアは“疾患”であることから2つの概念は明確に区
別されている 2）．
近年，フレイルが術後成績に悪影響を与えるとの報告が増加している．しかし，フレイ

ルと手術部位感染（SSI）発生についてまとまった報告はみられない．そこで本BQでは，
フレイルがSSIのリスク因子であるかについて検討した．副次項目として，フレイルが術
後総合併症，術後死亡率，在院日数に与える影響についても検討した．
消化器外科領域におけるフレイルと術後成績の関連を報告した文献は，観察研究（OBS）

31報 3-33）が抽出された．フレイルのスクリーニングはRockwoodらが提案したClinical Frail-

ty Scale 34）に基づいて行われているものが最も多く，そのほかには 11-factor modified Frailty 

Index 35），5-factor modified frailty index 35），Groningen Frailty Indicator 36）などが複数の文献で用
いられていた．

31報中，15報 6, 10, 11, 16, 18-24, 28, 29, 32, 33）でSSIとの関連を報告しており，術式別の内訳は，食道
切除が1報 18），胃切除が3報 19-21），大腸切除が4報 6, 10, 11, 16），膵臓切除が1報 32），肝臓切除が
5報 22-24, 28, 29），消化器外科全般が1報 33）であった（表BQ2-4-1別添）．

SSIの発生率，術後総合併症の発生率，術後死亡率，術後在院日数をアウトカムとした
エビデンス総体を表BQ2-4-1別添に，それらのフォレストプロットを図BQ2-4-1～BQ2-

4-4に示す．消化器外科手術においてフレイル症例のSSI発生率は非フレイル症例と比較
して有意差に高かった〔OR：1.57，95%信頼区間〈CI〉：1.26-1.94〕．また，副次項目とし
て，術後総合併症の発生率についてはOBS 25報を解析し，フレイル症例の術後総合併症
の発生率は非フレイル症例と比較して有意に高かった〔OR：2.23，95%CI：1.88-2.64〕．
術後死亡率についてはOBS 20報を解析し，フレイル症例の術後死亡率は非フレイル症例
と比較して有意に高かった〔OR：2.87，95%CI：1.91-4.30〕．術後在院日数については
OBS 8報を解析し，フレイル症例は非フレイル症例と比較して有意に在院日数が延長した

解 説

エビデンスの
まとめ

フレイルはSSIのリスク因子か？

フレイルはSSI発生のリスク因子である（低）．

ステートメント

別添資料
BQ2-4

Ｓ
Ｓ
Ｉ
と
サ
ー
ベ
イ
ラ
ン
ス
、
サ
ル
コ
ペ
ニ
ア
、
フ
レ
イ
ル

第 

２
章

BQ2-4

012_BQ2-4_責.indd   33012_BQ2-4_責.indd   33 2025/09/10   15:13:062025/09/10   15:13:06



34

〔平均値差（mean difference：MD）：3.66日，95%CI：1.83-5.49〕．フレイルはSSIを含めた
術後短期成績に悪影響を与えることが示唆される．OBSであり，上昇要因がないことか
らすべての観察項目においてエビデンスの確実性は低とした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 海外では大規模OBSが行われているが，日本では小規模のOBSが多い．今後，日本でも大規模調査
の結果が待たれる．また，研究ごとにフレイルの評価は様々で統一された基準はなく，術後合併症予
測にとって適格かつ簡便なフレイル評価ツールの開発が今後の課題である．

Future 
Research 
Questions

フレイルの有無によるSSI発生率図BQ2-4-1
1 2 100.50.1

フレイル Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Segal 2014 528 3453 7193 55912 1.22 ［1.11-1.35］ 13.0% 15.9%
Chen 2018 844 11399 28094 753683 2.07 ［1.92-2.22］ 14.2% 16.1%
Tanaka 2018 4 63 4 154 2.54 ［0.62-10.50］ 0.0% 2.0%
Lu 2018 2 43 1 76 3.66 ［0.32-41.58］ 0.0% 0.7%
Tanaka 2019 1 17 3 79 1.58 ［0.15-16.22］ 0.0% 0.8%
Okabe, Ohsaki 2019 20 78 28 191 2.01 ［1.05-3.84］ 0.2% 6.6%
Okabe, Hayashi 2019 5 16 8 127 6.76 ［1.89-24.24］ 0.0% 2.4%
Al-Khamis 2019 3398 53230 6980 135356 1.25 ［1.20-1.31］ 67.8% 16.3%
Tokuda 2021 3 29 2 58 3.23 ［0.51-20.52］ 0.0% 1.2%
Kim 2021 0 111 3 178 0.22 ［0.01-4.39］ 0.0% 0.5%
Paiella 2022 13 150 5 54 0.93 ［0.32-2.74］ 0.1% 3.2%
Hosoda 2022 6 17 27 66 0.79 ［0.26-2.39］ 0.1% 3.0%
Osei-Bordom 2022 18 634 37 1192 0.91 ［0.51-1.62］ 0.5% 7.6%
Lee C 2022 193 2094 650 11010 1.62 ［1.37-1.91］ 3.5% 14.9%
Lee Du 2022 36 726 28 1329 2.42 ［1.47-4.01］ 0.3% 8.6%

Common effect model 72060 959465 1.38 ［1.34-1.43］ 100.0% --
Random effects model 1.57 ［1.26-1.94］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 92%, τ2 = 0.0728, ρ < 0.01

フレイルの有無による術後合併症図BQ2-4-2
1 10 1000.10.01

フレイル Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Kristjansson 2010 58 76 49 102 3.49 ［1.81-6.72］ 0.1% 3.6%
Tan 2012 11 23 11 60 4.08 ［1.43-11.64］ 0.0% 1.9%
Robinson 2013 14 24 7 33 5.20 ［1.62-16.66］ 0.0% 1.7%
Mogal 2017 309 637 3364 9349 1.68 ［1.43-1.97］ 1.3% 7.1%
Chen 2018 3981 11399 96287 753683 3.66 ［3.52-3.81］ 10.9% 7.6%
Tanaka 2018 26 63 49 154 1.51 ［0.82-2.76］ 0.1% 3.9%
Lu 2018 24 43 23 76 2.91 ［1.34-6.32］ 0.0% 2.9%
Souwer 2018 17 32 34 107 2.43 ［1.09-5.44］ 0.0% 2.8%
Pandit 2018 5400 18241 6586 35411 1.84 ［1.77-1.92］ 18.5% 7.6%
Tanaka 2019 8 17 18 79 3.01 ［1.01-8.94］ 0.0% 1.8%
Okabe, Hayashi 2019 8 16 22 127 4.77 ［1.62-14.09］ 0.0% 1.9%
Okabe, Ohsaki 2019 18 78 16 191 3.28 ［1.57-6.84］ 0.0% 3.1%
Al-Khamis 2019 23291 53230 34182 135356 2.30 ［2.25-2.35］ 63.6% 7.6%
Nakano 2020 8 11 32 82 4.17 ［1.03-16.88］ 0.0% 1.2%
Mima 2020 20 253 42 476 0.89 ［0.51-1.55］ 0.2% 4.2%
Yamada 2021 7 21 13 71 2.23 ［0.75-6.63］ 0.0% 1.8%
Kim 2021 33 111 46 178 1.21 ［0.72-2.06］ 0.1% 4.4%
Bessems 2021 33 53 22 79 4.28 ［2.04-8.98］ 0.0% 3.1%
Niemelainen 2021 20 43 45 117 1.39 ［0.69-2.82］ 0.1% 3.3%
Paiella 2022 94 150 24 54 2.10 ［1.12-3.94］ 0.1% 3.7%
Maegawa 2022 797 11687 491 12463 1.78 ［1.59-2.00］ 2.6% 7.3%
Hosoda 2022 17 17 50 66 11.44 ［0.65-200.79］ 0.0% 0.3%
Osei-Bordom 2022 230 634 311 1192 1.61 ［1.31-1.98］ 0.8% 6.8%
Lee 2022 356 2094 826 11010 2.53 ［2.21-2.89］ 1.3% 7.3%
Argillander 2022 33 44 101 187 2.55 ［1.22-5.36］ 0.1% 3.1%

Common effect model 98997 960703 2.34 ［2.30-2.38］ 100.0% --
Random effects model 2.23 ［1.88-2.64］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 97%, τ2 = 0.0985, ρ < 0.01
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フレイルの有無による術後死亡率図BQ2-4-3
1 10 1000.10.01

フレイル Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Reisinger 2015 3 39 8 114 1.10 ［0.28-4.39］ 0.4% 5.0%
Mogal 2017 40 637 249 9349 2.45 ［1.74-3.45］ 2.8% 11.1%
Chen 2018 630 11399 5142 753683 8.52 ［7.82-9.27］ 13.9% 12.0%
Tanaka 2018 1 63 0 154 7.42 ［0.30-184.51］ 0.0% 1.4%
Lu 2018 0 43 0 76 0.0% 0.0%
Souwer 2018 3 32 3 107 3.59 ［0.69-18.72］ 0.1% 4.0%
Pandit 2018 621 18241 1098 35411 1.10 ［1.00-1.22］ 69.0% 12.0%
Tanaka 2019 2 17 1 79 10.40 ［0.89-122.12］ 0.0% 2.2%
Nakano 2020 1 11 0 82 23.57 ［0.90-616.73］ 0.0% 1.4%
Mima 2020 2 253 2 476 1.89 ［0.26-13.49］ 0.1% 3.2%
McKechnie 2021 7 58 12 351 3.88 ［1.46-10.31］ 0.3% 7.1%
Yamada 2021 0 21 2 71 0.65 ［0.03-13.99］ 0.1% 1.5%
Bessems 2021 2 53 0 79 7.72 ［0.36-164.05］ 0.0% 1.5%
Artiles-Armas 2021 5 59 0 90 18.27 ［0.99-336.82］ 0.0% 1.7%
Paiella 2022 2 150 0 54 1.84 ［0.09-38.83］ 0.1% 1.5%
Maegawa 2022 243 11687 112 12463 2.34 ［1.87-2.93］ 10.2% 11.7%
Hosoda 2022 0 17 2 66 0.74 ［0.03-16.07］ 0.1% 1.5%
Osei-Bordom 2022 21 634 14 1192 2.88 ［1.46-5.71］ 0.9% 9.0%
Lee 2022 48 726 28 1329 3.29 ［2.05-5.29］ 1.8% 10.4%
Argillander 2022 0 44 3 187 0.59 ［0.03-11.68］ 0.1% 1.6%

Common effect model 44184 815413 2.37 ［2.23-2.53］ 100.0% --
Random effects model 2.87 ［1.91-4.30］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 98%, τ2 = 0.3541, ρ < 0.01

フレイルの有無による在院日数図BQ2-4-4
0 5 10-5-10

フレイル Control Weight Weight
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl （common） （random）

Robinson 2013 24 14.00 11.0000 33 6.00 3.6000 8.00 ［3.43-12.57］ 0.2% 8.2%
Mogal 2017 637 16.60 13.4000 9349 13.00 10.6000 3.60 ［2.54-4.66］ 3.4% 15.8%
Chen 2018 11399 9.62 11.1600 753683 4.03 6.8000 5.59 ［5.38-5.80］ 91.9% 16.6%
Lu 2018 43 16.50 8.1000 76 14.60 14.5000 1.90 ［－2.16-5.96］ 0.2% 9.2%
Souwer 2018 32 10.30 6.0000 107 8.90 9.4000 1.40 ［－1.34-4.14］ 0.5% 12.1%
Tokuda 2021 29 23.00 4.3000 58 16.00 6.7000 7.00 ［4.67-9.33］ 0.7% 13.1%
Kim 2021 111 7.30 5.6000 178 6.30 3.7000 1.00 ［－0.18-2.18］ 2.8% 15.6%
Bessems 2021 53 9.00 9.0000 79 8.00 14.0000 1.00 ［－2.92-4.92］ 0.3% 9.4%

Common effect model 12328 763563 5.37 ［5.17-5.56］ 100.0% --
Random effects model 3.66 ［1.83-5.49］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 92%, τ2 = 5.2407, ρ < 0.01
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サルコペニアは従来，加齢に伴う進行性，全身性の骨格筋量の低下を特徴とする症候群
として定義されていたが 1），現在では，European Working Group on Sarcopenia in Older People

（EWGSOP）やAsian Working Group for Sarcopenia（AWGS）が骨格筋量の低下に加えて骨格筋
力の低下や身体機能の低下も含めてサルコペニアを定義づけしており，これらを含めたサ
ルコペニアは正式な病名で，診断基準を提唱している 2-5）．骨格筋量の測定としては，生
体インピーダンス法（bioelectrical impedance analysis：BIA），二重エネルギーX線吸収測定
法（dual energy X-ray absorptiometry：DXA），CT，MRIなどがあるが，消化器外科領域では
術前にCTを施行することが多く，サルコペニアに関する臨床研究においては，CTを用い
てサルコペニアを評価することが利便性の観点から最も普及している．そして，CTで診
断したサルコペニアの存在が消化器外科領域の術後短期および長期成績に影響しているこ
とが数多くの報告から推察される．そこで，本BQでは，サルコペニアをCTで定義した
文献を中心に検索し，消化器外科領域においてサルコペニアが手術部位感染（SSI）に与え
る影響について検討した．また，副次項目として，サルコペニアが術後総合併症の発生
率，術後感染性合併症の発生率，術後死亡率，術後在院日数，手術時間および術中出血量
に与える影響についても検討した．
消化器外科領域におけるサルコペニアと術後短期成績についての関連を報告した文献を

PubMed，コクランライブラリーおよびハンドサーチを用いて検索し，観察研究（OBS）78

報 6-83）が抽出された．サルコペニアはL3レベルの全骨格筋面積を身長の2乗で除した skel-

etal muscle index（SMI），L3レベルでの腸腰筋断面積を身長の2乗で除したpsoas muscle 

mass index（PMI）で評価したものが多いが，骨格筋のCT値が筋肉内脂肪沈着の程度，すな
わち骨格筋の質の指標になることから，これを用いてサルコペニアを定義する文献もみら
れた．複数の文献で使用された代表的なSMI，PMIのカットオフ値には，Pradoら 84）が提
唱したSMI（男性：52.4cm2/m2，女性：38.5cm2/m2），Martinら 85）が提唱したSMI〔男性：
43cm2/m2（body mass index〈BMI〉<25kg/m2），53cm2/m2（BMI≧25kg/m2），女性：41.0 cm2/

m2〕，がん悪液質に関する国際コンセンサス 86）で提唱されたPMI（男性：5.45 cm2/m2，女
性：3.85 cm2/m2），Hamaguchiら 87）が提唱したPMI（男性：6.36 cm2/m2，女性：3.92 cm2/m2）
などがあるが，独自にカットオフ値を設定した研究も多くみられた．

78報のうち，SSIが評価項目に含まれるOBSは23報 7-9, 14, 18, 20, 24-27, 29, 30, 37, 41, 44, 45, 47, 49, 52, 61, 66, 75, 83）

であった．この23報の術式別の内訳は，食道切除が2報 29, 30），胃切除が5報 37, 41, 44, 45, 47），大
腸切除が10報 7-9, 14, 18, 20, 24-27），膵臓切除が3報 49, 52, 61），肝臓切除が2報 66, 75），鼠径ヘルニア根
治術が1報 83）であった．この23報を用いてメタアナリシスを行うとサルコペニア症例，非

解 説

サルコペニアはSSIのリスク因子か？

CTを用いた診断によるサルコペニアはSSIのリスク因子とはいえない（低）．

ステートメント

別添資料
BQ2-5

BQ2-5
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サルコペニア症例におけるSSI発生率はそれぞれ11.8%，10.2%であり，オッズ比（OR）：
1.35〔95%信頼区間（CI）：0.96-1.88〕とサルコペニア群でSSI発生が多い傾向を認めるも
有意差を認めなかった．続いて，術後総合併症の発生率，術後感染性合併症の発生率，術
後死亡率，術後在院日数，手術時間，術中出血量についても，各々が評価項目に含まれる
文献を用いてメタアナリシスを行った．その結果，サルコペニア症例では有意に術後総合
併症の発生率，術後感染性合併症の発生率，術後死亡率が高く，在院日数が延長した．一
方で，サルコペニアは手術時間，術中出血量に影響を与えなかった．

SSIの発生率，術後総合併症の発生率，術後感染性合併症の発生率，術後死亡率，術後
在院日数，手術時間，術中出血量をアウトカムとしたエビデンス総体を表BQ2-5-1に，
それらのフォレストプロットを図BQ2-5-1～2-5-4，図BQ2-5-5～2-5-7（別添）に示す．
消化器外科手術においてサルコペニア症例のSSI発生率は非サルコペニア症例と比較して
有意差を認めなかった〔OR：1.35，95%CI：0.96-1.88〕．また，副次項目として，術後総
合併症の発生率についてはOBS 70報を解析し，サルコペニア症例は非サルコペニア症例
と比較して有意に術後総合併症の発生率が高かった〔OR：1.54，95%CI：1.34-1.77〕．術
後感染性合併症の発生率についてはOBS 10報を解析し，サルコペニア症例は非サルコペ
ニア症例と比較して有意に術後感染性合併症の発生率が高かった〔OR：1.54，95%CI：
1.03-2.31〕．術後死亡率についてはOBS 40報を解析し，サルコペニア症例は非サルコペニ
ア症例と比較して有意に術後死亡率が高かった〔OR：2.38，95%CI：1.70-3.33〕．術後在
院日数についてはOBS 21報を解析し，サルコペニア症例は非サルコペニア症例と比較し
て有意に在院日数が延長した〔平均値差（MD）：1.24日，95%CI：0.60-1.87〕が，手術時
間および術中出血量についてはそれぞれ17報，14報のOBSを解析し，手術時間〔MD ：
－2.54分，95%CI：－11.93-6.85〕，術中出血量〔（MD：－24.00 mL，95%CI：－7.74-

55.73〕はともにサルコペニアとの関連を認めなかった．OBSであり，上昇要因を認めな
いことからすべての観察項目においてエビデンスの確実性は低とした．

エビデンスの
まとめ

 サルコペニアの有無によってSSIを比較した研究のエビデンスの総体表BQ2-5-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究
数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）
効果指
標

（種類）

効果指
標統合
値

95%信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
****

非サル
コペニ
ア群分
母

非サル
コペニ
ア群分
子

（%）
サルコ
ペニア
群分母

サルコ
ペニア
群分子

（%）

SSIの発生 OBS/23 0 －1 －1 0 0 0 2859 291 10.2 1989 234 11.8 OR 1.35 0.96-1.88 低 8

術後総合併症の発
生 OBS/70 0 －1 －1 0 0 0 11574 3620 31.3 7489 2840 37.9 OR 1.55 1.35-1.77 低 8

術後感染性合併症
の発生 OBS/10 0 －1 0 0 0 0 1431 325 22.7 762 214 28.1 OR 1.54 1.03-2.31 低 8

術後死亡率 OBS/40 0 0 －1 0 0 0 7600 96 1.3 5262 167 3.2 OR 2.38 1.70-3.33 低 9

術後在院日数 OBS/21 0 0 0 0 0 0 3466 2321 MD 1.24 0.60-1.87 低 7

手術時間 OBS/17 0 －1 0 0 0 0 2375 1444 MD －2.54 －11.93-
6.85 低 6

出血量 OBS/14 0 0 0 0 0 0 1920 1255 MD 24.00 －7.74-
55.73 低 6
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 本BQでは，サルコペニア診断にCTを用いた文献のみを扱ったが，前述のとおりEWGSOP 2, 3）や
AWGS 4, 5）が独自のサルコペニア診断基準および重症度分類を提唱しており，これらの基準を用いて診
断されたサルコペニアが SSI発生率に与える影響については今後の検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

1 100.10.01 100

サルコペニア Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Otsuji 2015 9 85 17 171 1.07 ［0.46-2.52］ 5.9% 5.8%
Harada 2016 31 84 52 172 1.35 ［0.78-2.34］ 12.5% 7.5%
Nishida 2016 10 132 7 134 1.49 ［0.55-4.03］ 3.7% 5.1%
Nishigori, Okabe 2016 6 149 0 50 4.57 ［0.25-82.67］ 0.4% 1.2%
Nishigori, Tsunoda 2016 22 97 10 60 1.47 ［0.64-3.36］ 5.6% 6.0%
Ouchi 2016 2 20 1 40 4.33 ［0.37-50.95］ 0.3% 1.6%
Pecorelli 2016 13 132 10 70 0.66 ［0.27-1.58］ 6.9% 5.7%
Pedziwiatr 2016 3 34 2 90 4.26 ［0.68-26.69］ 0.6% 2.5%
Wang 2016 1 32 1 223 7.16 ［0.44-117.43］ 0.1% 1.3%
Fujikawa 2017 8 18 5 51 7.36 ［1.99-27.28］ 0.8% 3.9%
Hanaoka 2017 5 28 4 105 5.49 ［1.37-22.05］ 0.8% 3.6%
Matsushima 2017 15 32 11 57 3.69 ［1.42-9.60］ 2.4% 5.3%
Sakurai 2017 2 142 12 427 0.49 ［0.11-2.23］ 3.4% 3.2%
Takagi 2017 9 55 26 164 1.04 ［0.45-2.38］ 6.4% 6.0%
Nakanishi 2018 39 298 16 196 1.69 ［0.92-3.12］ 9.8% 7.2%
Siegal 2018 6 37 28 98 0.48 ［0.18-1.29］ 7.5% 5.2%
Jochum 2019 3 24 2 23 1.50 ［0.23-9.92］ 1.0% 2.4%
Kroh 2019 1 33 6 37 0.16 ［0.02-1.42］ 3.2% 1.9%
Olmez 2020 20 97 26 112 0.86 ［0.44-1.66］ 11.1% 6.9%
Pereira 2020 6 52 27 220 0.93 ［0.36-2.39］ 5.3% 5.4%
Fang 2021 4 265 3 144 0.72 ［0.16-3.26］ 2.2% 3.2%
Olmez 2021 17 57 11 92 3.13 ［1.34-7.31］ 3.4% 5.9%
Takenami 2022 2 86 14 123 0.19 ［0.04-0.84］ 6.5% 3.2%

Common effect model 1989 2859 1.27 ［1.04-1.54］ 100.0% --
Random effects model 1.35 ［0.96-1.88］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 52%, τ2 = 0.3145, ρ < 0.01

サルコペニアの有無とSSI発生率図BQ2-5-1
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サルコペニアの有無と合併症の発生率図BQ2-5-2

1010.1
サルコペニアあり サルコペニアなし

100

サルコペニア 非サルコペニア Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95%CI Year M-H, Random, 95%CI

Peng 2012 60 139 200 418 2.0% 0.83［0.56-1.22］ 2012
Harimoto 2013 24 75 56 111 1.6% 0.46［0.25-0.85］ 2013
Amini 2015 95 192 274 571 2.0% 1.06［0.77-1.47］ 2015
Coelen 2015 28 42 28 58 1.3% 2.14［0.94-4.88］ 2015
Jones 2015 8 15 31 85 0.9% 1.99［0.66-6.02］ 2015
Lodewick 2015 33 80 45 91 1.6% 0.72［0.39-1.32］ 2015
Okumura 2015 6 64 9 166 1.0% 1.80［0.62-5.29］ 2015
Otsuji 2015 46 85 64 171 1.7% 1.97［1.16-3.34］ 2015
Tegels 2015 23 86 17 63 1.4% 0.99［0.47-2.06］ 2015
Valero 2015 19 47 9 49 1.1% 3.02［1.19-7.63］ 2015
Voron 2015 23 59 18 50 1.3% 1.14［0.52-2.48］ 2015
Zhou 2015 8 33 5 34 0.8% 1.86［0.54-6.41］ 2015
Grotenhuis 2016 42 54 45 66 1.3% 1.63［0.72-3.73］ 2016
Harada 2016 55 84 113 172 1.7% 0.99［0.57-1.71］ 2016
Higashi 2016 23 72 20 72 1.4% 1.22［0.60-2.49］ 2016
Malietzis 2016 67 485 45 320 1.9% 0.98［0.65-5.01］ 2016
Nishida 2016 45 132 21 134 1.6% 2.78［1.55-5.01］ 2016
Nishigori 2016 79 149 24 50 1.6% 1.22［0.64-2.32］ 2016
Okumura 2016 25 71 42 136 1.6% 1.22［0.66-2.23］ 2016
Ouchi 2016 4 20 8 40 0.7% 1.00［0.26-3.83］ 2016
Pecorelli 2016 99 132 51 70 1.5% 1.12［0.58-2.16］ 2016
Pędziwiatr 2016 10 34 25 90 1.2% 1.08［0.45-2.59］ 2016
Wang 2016 14 32 32 223 1.3% 4.64［2.10-10.25］ 2016
Yabusaki 2016 18 89 23 106 1.5% 0.91［0.46-1.83］ 2016
Zhuang 2016 111 389 116 548 2.1% 1.49［1.10-2.01］ 2016
Elliott 2017 39 49 99 143 1.3% 1.73［0.79-3.78］ 2017
Eriksson 2017 18 147 8 78 1.2% 1.22［0.51-2.95］ 2017
Hanaoka 2017 13 28 24 105 1.2% 2.92［1.22-6.99］ 2017
Kudou 2017 10 42 33 106 1.3% 0.69［0.30-1.57］ 2017
Matsushima 2017 20 32 21 57 1.2% 2.86［1.17-7.00］ 2017
Mirkin 2017 7 12 6 24 0.6% 4.20［0.96-18.33］ 2017
Okumura（hepat）2017 12 69 5 40 0.9% 1.47［0.48-4.54］ 2017
Okumura（hpanc）2017 12 120 14 181 1.3% 1.33［0.59-2.97］ 2017
Sakurai 2017 33 142 121 427 1.9% 0.77［0.49-1.19］ 2017
Takagi 2017 12 55 24 164 1.4% 1.63［0.75-3.53］ 2017
Van Rijssen 2017 87 130 23 36 1.4% 1.14［0.53-2.47］ 2017
Choi 2018 34 60 61 120 1.6% 1.26［0.68-2.36］ 2018
Kobayashi 2018 3 24 13 100 0.7% 0.96［0.25- 3.66］ 2018
Kuwada 2018 36 123 80 368 1.8% 1.49［0.94-2.36］ 2018
Nakanishi 2018 127 298 63 196 2.0% 1.57［1.07-2.29］ 2018
O’Brien 2018 11 20 9 36 0.9% 3.67［1.15-11.69］ 2018
Siegal 2018 16 37 46 98 1.4% 0.86［0.40-1.85］ 2018
Stretch 2018 6 50 6 73 0.9% 1.52［0.46-5.02］ 2018
Sui 2018 33 87 119 267 1.8% 0.76［0.46-1.25］ 2018
Van Vugt 2018 197 412 187 404 2.1% 1.06［0.81-1.40］ 2018
Wagner 2018 81 145 62 279 1.9% 4.43［2.87-6.83］ 2018
Zhang 2018 15 24 36 132 1.2% 4.44［1.79-11.05］ 2018
Herrod 2019 10 51 8 118 1.1% 3.35［1.24-9.08］ 2019
Jochum 2019 15 24 7 23 0.8% 3.81［1.13-12.82］ 2019
Kobayashi 2019 28 62 135 403 1.7% 1.63［0.95-2.81］ 2019
Kroh 2019 8 33 10 37 1.0% 0.86［0.29-2.54］ 2019
Sierzega 2019 26 60 18 78 1.4% 2.55［1.22-5.31］ 2019
Aro 2020 61 208 36 140 1.8% 1.20［0.74-1.94］ 2020
Berardi 2020 64 143 8 91 1.3% 8.41［3.79-18.65］ 2020
Giani 2020 23 43 36 130 1.4% 3.00［1.47-6.12］ 2020
Olmez 2020 46 97 51 112 1.7% 1.08［0.63-1.86］ 2020
Pereira 2020 17 52 76 220 1.5% 0.92［0.48-1.75］ 2020
Richards 2020 98 115 81 235 1.6% 10.96［6.13-19.59］ 2020
Xiao 2020 257 704 278 926 2.2% 1.34［1.09-1.65］ 2020
Xie 2020 39 132 27 166 1.7% 2.16［1.24-3.77］ 2020
Duan 2021 48 108 33 157 1.7% 3.01［1.75-5.16］ 2021
Fang 2021 51 265 11 144 1.5% 2.88［1.45-5.73］ 2021
Fehrenbach 2021 45 58 16 27 1.1% 2.38［0.89-6.37］ 2021
Ishida 2021 25 37 114 296 1.4% 3.33［1.61-6.88］ 2021
Olmez 2021 26 57 31 92 1.5% 1.65［0.84-3.25］ 2021
Runkel 2021 23 34 36 60 1.2% 1.39［0.58-3.38］ 2021
Taniguchi 2021 24 88 122 479 1.8% 1.10［0.66-1.83］ 2021
Martin 2022 98 212 69 143 1.9% 0.92［0.60-1.41］ 2022
Meister 2022 8 54 9 46 1.0% 0.71［0.25-2.04］ 2022
Takenami 2022 13 86 27 123 1.4% 0.63［0.31-1.31］ 2022

Total（95% CI） 7489 11574 100% 1.54［1.34-1.77］
Total events 2840 3620
Heterogeneity：Tau2 = 0.2；Chi2 = 238.54, df = 69（p < 0.00001）；I2 = 71%
Test for overall effect：Z = 6.07（p < 0.00001）
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1 2 100.50.1

サルコペニア Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Lieffers 2012 21 91 18 143 2.08 ［1.04-4.17］ 8.0% 10.4%
Otsuji 2015 36 85 62 171 1.29 ［0.76-2.20］ 17.7% 11.9%
Tegels 2015 27 86 23 63 0.80 ［0.40-1.58］ 13.6% 10.5%
Nishigori 2016 21 149 7 50 1.01 ［0.40-2.54］ 6.7% 8.4%
Hanaoka 2017 8 28 8 105 4.85 ［1.63-14.45］ 1.8% 7.1%
Takagi 2017 37 55 66 164 3.05 ［1.60-5.81］ 8.1% 10.8%
Stretch 2018 12 50 22 73 0.73 ［0.32-1.66］ 10.1% 9.3%
Sui 2018 16 87 67 267 0.67 ［0.37-1.24］ 20.0% 11.2%
Giani 2020 12 43 17 130 2.57 ［1.11-5.95］ 4.5% 9.1%
Uchida 2021 24 88 35 265 2.46 ［1.37-4.44］ 9.5% 11.4%

Common effect model 762 1431 1.46 ［1.18-1.82］ 100.0% --
Random effects model 1.54 ［1.03-2.31］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 68%, τ2 = 0.2823, ρ < 0.01

サルコペニアの有無と感染性合併症の発生率図BQ2-5-3

サルコペニアの有無と術後死亡率図BQ2-5-4
1 10 1000.10.01

サルコペニア Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-CI （common）（random）

Peng 2012 1 139 2 418 1.51 ［0.14-16.75］ 1.3% 1.7%
Amini 2015 1 192 3 571 0.99 ［0.10-9.59］ 2.0% 1.9%
Coelen 2015 12 42 5 58 4.24 ［1.36-13.20］ 4.1% 5.3%
Otsuji 2015 3 85 5 171 1.21 ［0.28-5.21］ 4.3% 3.8%
Tegels 2015 7 86 3 63 1.77 ［0.44-7.14］ 4.3% 4.1%
Reisinger 2015 13 148 1 162 15.50 ［2.00-120.04］ 1.2% 2.2%
Valero 2015 2 47 0 49 5.44 ［0.25-116.35］ 0.6% 1.1%
Voron 2015 4 59 1 50 3.56 ［0.39-32.97］ 1.4% 2.0%
Grotenhuis 2016 3 54 3 66 1.24 ［0.24-6.38］ 3.4% 3.2%
Higashi 2016 7 72 1 72 7.65 ［0.92-63.84］ 1.2% 2.1%
Malietzis 2016 8 485 2 320 2.67 ［0.56-12.64］ 3.2% 3.5%
Nishida 2016 1 132 0 134 3.07 ［0.12-76.00］ 0.7% 1.0%
Nishigori 2016 1 149 1 50 0.33 ［0.02-5.39］ 2.0% 1.3%
Okumura 2016 1 71 1 136 1.93 ［0.12-31.30］ 0.9% 1.3%
Pecorelli 2016 5 132 2 70 1.34 ［0.25-7.08］ 3.4% 3.1%
Wang 2016 0 32 1 223 2.28 ［0.09-57.21］ 0.5% 1.0%
Yabusaki 2016 2 89 3 106 0.79 ［0.13-4.83］ 3.6% 2.7%
Zhuang 2016 7 389 3 548 3.33 ［0.86-12.95］ 3.3% 4.2%
Elliott 2017 1 49 1 143 2.96 ［0.18-48.22］ 0.7% 1.3%
Hanaoka 2017 1 28 0 105 11.51 ［0.46-290.36］ 0.3% 1.0%
Kudou 2017 0 42 0 106 0.0% 0.0%
Mirkin 2017 0 12 0 24 0.0% 0.0%
Okumura 2017（pancreatectomy） 1 120 1 181 1.51 ［0.09-24.42］ 1.1% 1.3%
Okumura 2017（hepatectomy） 2 69 0 40 3.00 ［0.14-64.06］ 0.8% 1.1%
Sakurai 2017 2 142 3 427 2.02 ［0.33-12.21］ 2.0% 2.8%
Takagi 2017 3 55 0 164 21.93 ［1.11-431.57］ 0.3% 1.2%
O'Brien 2018 3 20 0 36 14.60 ［0.71-298.42］ 0.4% 1.1%
Sui 2018 1 87 3 267 1.02 ［0.11-9.97］ 2.0% 1.9%
van Vugt 2018 15 412 7 404 2.14 ［0.86-5.31］ 9.2% 6.8%
Wagner 2018 19 145 6 279 6.86 ［2.68-17.60］ 4.8% 6.5%
Kroh 2019 1 33 3 37 0.35 ［0.04-3.58］ 3.7% 1.8%
Sierzega 2019 6 60 3 78 2.78 ［0.67-11.60］ 3.2% 3.9%
Aro 2020 2 208 8 140 0.16 ［0.03-0.77］ 12.8% 3.4%
Berardi 2020 3 143 2 91 0.95 ［0.16-5.82］ 3.2% 2.8%
Giants 2020 4 43 2 130 6.56 ［1.16-37.20］ 1.2% 2.9%
Pereira 2020 6 52 14 220 1.92 ［0.70-5.26］ 6.4% 6.1%
Richards 2020 4 115 1 235 8.43 ［0.93-76.33］ 0.9% 2.0%
Xiao 2020 14 704 3 926 6.24 ［1.79-21.81］ 3.4% 4.7%
Duan 2021 1 108 2 157 0.72 ［0.06-8.09］ 2.2% 1.7%
Martin 2022 0 212 0 143 0.0% 0.0%

Common effect model 5262 7600 2.53 ［1.96-3.29］ 100.0% --
Random effects model 2.38 ［1.70-3.33］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 17%, τ2 = 0.2187, ρ = 0.19
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2018年版 1）のCQ2-3「消化器外科術後SSI予防のための適切なサーベイランス方法は？」
から発展して，本改訂ではさらに詳細に検討した．本BQは2000年1月から2022年12月
まで検索し，「適切な術後の監視期間はあるか」に関する文献を抽出した．
日本環境感染学会の院内感染対策サーベイランス事業（JHAIS）では「埋入物が挿入され

た手術では術後1年間，そうでない手術では術後30日間」としている 2）．厚生労働省院内
感染対策サーベイランス事業（JANIS）も同様である 3）．
米国の米国疾病予防管理センター（CDC）の下部組織である全米医療安全ネットワーク

（NHSN）では表層切開創手術部位感染（SSI）についてはすべての手技で30日間の監視を，
二次的な切開創SSIについても30日間の監視を，深部切開創SSIと臓器 /体腔SSIに対して
は手術別にヘルニア手術が90日間，虫垂切除・肝胆膵手術・胆囊切除・肝移植・結腸切
除・直腸切除・胃切除・小腸切除・脾臓手術のいずれも30日間の監視を行うこととして
いる 4）．なお，CDC/NHSNは2013年にSSIの定義を変更しており，それ以前は埋入物があ
る場合，SSIの術後サーベイランスは1年間であった 5, 6）．また，腹壁瘢痕ヘルニア手術に
ついては，2021年のHopkinsらの報告において6か月間SSI発生を追跡したところ，術後
30日の時点では81%しか捉えておらず，90日で92%を捉えることができたとして，同手
術は少なくとも90日の監視期間を設けることを推奨している 7）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 「消化器外科術後SSI予防のために適切な術後の監視期間はあるか？」の問いに答える臨床研究が必
要である．

Future 
Research 
Questions

解 説

消化器外科術後SSI予防のために適切な術後
の監視期間はあるか？

日本環境感染学会のサーベイランス事業，厚生労働省院内感染対策サーベイランス事業では
監視期間を「埋入物が挿入された手術では術後1年間，そうでない手術では術後30日間」と
している．米国の医療安全ネットワークでは表層切開創SSIは30日間，深部切開創SSIと臓
器 /体腔SSIについてはヘルニア手術が90日間，それ以外の消化器外科手術は30日間監視す
ることとしている．

ステートメント

別添資料
BQ2-6
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2018年版 1）のCQ2-3「消化器外科術後SSI予防のための適切なサーベイランス方法は？」
に対して「細菌培養検査も併用し，感染対策チーム（ICT）で評価するサーベイランスが望
ましい（D，コンセンサス）」と推奨したが，このCQから発展して，本改訂ではさらに詳
細に検討した．
多職種で定めたケアバンドルが結腸・直腸および肝臓同時切除手術の手術部位感染

（SSI）発生の減少（61%）と相関を認めたこと 2），多職種（外科医，麻酔科医，口腔外科医，
整形外科医，泌尿器科医，手術室看護師，外来・病棟看護師，薬剤師，理学療法士，管理
栄養士，医療クラーク，事務員）で構成されるチームの介入が消化器外科術後SSIの発生
率の減少の一因となった可能性があること 3）など，多職種でのSSI予防の取り組みを報告
する研究はあるものの，多職種でのSSIサーベイランスが有用であったかを研究した文献
報告はなかった．一方，世界保健機関（WHO）は限られた医療条件下においても実現可能
なサーベイランスチームの構成として，外科医師，手術室スタッフ（麻酔科医，手術室看
護師），感染予防・管理（infection prevention and control：IPC）チームメンバー，薬剤師，病
棟看護師，創傷被覆を日常的に担当する者，データ管理の経験をもつ者をあげている 4）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 消化器外科術後SSI予防のために多職種でのSSIサーベイランス自体の有用性についての問いに答え
る臨床研究が必要である．また，具体的な職種の範囲や組織体制なども提案する調査が必要である．

Future 
Research 
Questions

解 説

消化器外科術後SSI予防のために多職種での
SSIサーベイランスをするか？

多職種でのSSIサーベイランスの有用性について直接的には証明されていないが，間接的に
有用性を示唆する報告があり，また多職種で行っている実態がある．

ステートメント

別添資料
BQ2-7

BQ2-7
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43CQ2-1

2018年版 1）のCQ2-3「消化器外科術後SSI予防のための適切なサーベイランス方法は？」
から発展して，本改訂ではさらに詳細に検討した．本CQは手術部位感染（SSI）サーベイ
ランスの「フィードバック」が有用であるかについての文献抽出を行った．結果，3つの
文献を採用した．
茂木ら 2）は単施設研究において医師と看護師に一般外科手術のSSIサーベイランス結果
をフィードバックし，SSI発生率が12.2%から5.1%に有意に減少したことを報告した．松
田ら 3）は下部消化管手術におけるSSI発生率について後ろ向きに検討し，死亡症例・合併
症症例検討会において標準化感染比（standardized infection ratio：SIR）を算出しフィードバッ
クする前のSSI発生率は結腸手術で15～24%，直腸手術で16.7～37.5%，フィードバック
後のSSI発生率は結腸手術で0%，直腸手術で14.3%と減少したことを報告している．
また，Watersら 4）は半年ごとに外科医へのフィードバックが結腸・直腸手術における転
帰への影響を評価し，SSI発生はフィードバック前後で変わらなかった（7.6%→6.6%; 

p=0.3）ことを報告している．

SSI発生率をアウトカムにしてSSIサーベイランスのフィードバックがSSI発生の低下に
寄与したか，について記載された報告は3件であった 2, 3, 4）．いずれも観察研究（OBS）で，
わが国からの報告2件 2, 3）はSSI発生率が低下，海外文献の1件 4）はSSI発生率に変化はな
かったと報告している．しかし，いずれの報告も発生率（%）の記載はあるものの，症例数
の記載がなく，海外文献について母数をもとに推定値よりオッズ比（OR）を算出した（表
CQ2-1別添）．
結果，OR：0.86（95%信頼区間（CI）：0.70-1.06）であり，統計学的に有意ではない．よっ

て，エビデンスの確実性は非常に低く，フィードバックはSSI発生率の減少に有効である
と結論できない．しかし，SSIサーベイランスはフィードバックを行うことが前提であり，
SSI発生率や起因菌を把握し注意喚起をすることで，医療チームへの行動変容を促して
SSI発生率を低下させることが期待される．

解 説

エビデンスの
まとめ

消化器外科術後におけるSSIサーベイランスの
フィードバックはSSI予防のために有用か？

SSIサーベイランスにおけるフィードバックの有用性について明らかにした研究は限ら
れているが，行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：非常に低

投票結果  行うことを提案する：20/23名（87%），行うことを推奨する：2/23名（8.7%），明確
な推奨ができない：1/23名（4.3%）

推 奨

別添資料
CQ2-1
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 フィードバックによって起きた行動変容はどのようなものであるのか，それによる医療経済的な変化は
どのようなものであるのか，について検証する必要がある．

Future 
Research 
Questions
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手術部位感染（SSI）を減少させるために，効果の期待できる複数の対策を組み合わせる
バンドル対策を行うことで累加的な効果が期待できるという考えが広まっている 1）．本
CQでは消化器外科領域におけるバンドル対策のSSI減少効果に関連して系統的レビュー
を行い，現状のエビデンスを踏まえて推奨を決定した．
前述のとおり，バンドル対策では効果が期待できる個別の対策を組み合わせることとな

る．バンドル対策の概念が確立された後に個別の対策をまったく行わない群を対照とした
介入研究は困難であると思われ，バンドル対策と個々の対策を一切行わない対照との比較
をしたランダム化比較試験（RCT）は検索しえず，現状のエビデンスはバンドル対策の概念
導入前を導入後と比較した観察研究（OBS）をもとに評価した．OBSを対象としたためエビ
デンスの確実性は低となったが，バンドル対策の概念導入によりSSI発生，合併症発生，
再入院とも有意に減少する結果となった．
推奨の決定にあたっては益と害のバランスや患者の価値観も考慮に入れた．個々の対策

については害も生じうるが，バンドル対策という概念をもって複数の対策を組み合わせる
というコンセプト自体は害とはならず，益は害を大きく上回ると考えられた．また，患者
の価値観の観点からも，効果が期待できる対策を組み合わせることを否定的に考えること
はないと考えられた．以上よりエビデンスの確実性は低であるが，推奨できるとした．
消化器外科領域でSSIに対するバンドル対策の概念を取り入れた群をバンドル対策の概

念を取り入れていない群と比較した研究を対象に系統的レビューを行った．主要アウトカ
ムはSSIの発生とし，副次アウトカムとして合併症の発生，術後の再入院を設定した．消
化器外科以外の手術を含むものと対象を小児に限定した研究は除外した．バンドル対策の
概念を取り入れた群をバンドル対策の概念を取り入れていない群の比較というPICOの趣
旨に合う報告はほとんどがquality improvement programの一環としてバンドル対策を導入
した前後を比較するOBSであり，メタアナリシスはOBS 42本を対象に行った 2-43）．

エビデンス総体を表CQ2-2-1に示す．SSIの減少においては介入の効果の大きさが示唆
されたが，対象となった研究ではバンドル対策の概念を取り入れる前と後の比較の報告が
ほとんどであり，内視鏡手術の割合や，生活習慣の変化によるリスク因子の違いなど背景

解 説

エビデンスの
まとめ

SSIバンドル対策はSSIを減らせるか？

消化器外科手術においてSSIに対するバンドル対策は行うことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを推奨する：15/18名（83.3%），行うことを提案する：3/18名（16.7%）

推 奨

別添資料
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因子が異なるものが多いこと，また研究ごとにバンドル内容が異なったり，遵守率の報告
がない，もしくは不十分なものもある．OBSからの解析となり，上昇要因も下降要因も
認めないことから，エビデンスの確実性としては低とする．

SSI発生率については42報のOBSを認め，バンドル施行群は非施行群と比較し，均一性
は認めないものの有意にSSI発生が減少した〔オッズ比（OR）：0.492，95%信頼区間（CI）：
0.431-0.561，p<0.0001，I 2=85.2%〕（図CQ2-2-1）．
再入院率については12報のOBSを認め，バンドル施行群は非施行群と比較し，均一性

は認めないものの有意に再入院率が減少した〔OR：0.770，95%CI：0.600-0.990，
p=0.0224，I 2=55.6%〕（図CQ2-2-2別添）．
術後合併症については7報のOBSを認め，バンドル施行群は非施行群と比較し，均一性
は認めたものの術後合併症の発生率に有意差はなかった〔OR：0.82，95%CI：0.66-1.01，
p=0.06，I 2=22%〕（図CQ2-2-3別添）．
バンドル対策として取り入れられている代表的な構成要素を表CQ2-2-2に示す 18, 35）．実

際には研究ごとにバンドル内容は様々である．また，バンドル内容の比較というコンセプ
トではより多くの対策を組み合わせた拡大バンドルの有効性を検証するRCTの報告もあ
るが，研究ごとに対策の内容も異なり，適切なバンドルを明らかにするには至っていない
（表CQ2-2-3） 44-46）．エビデンスの評価に用いた報告も欧米を中心とした海外のものが多く，
わが国との医療システムの違いもあり，また，わが国においても施設ごとのリソースの差
異もあるため，施設ごとの状況に応じた可能な範囲でのバンドル構築が重要である．
また，バンドル対策の効果を評価する研究としてバンドルの遵守率とSSI発生の効果を

検証した研究も抽出された 47-49）．大腸手術において抗菌薬適正使用，経口抗菌薬投与を含

 バンドル施行群と非施行群によって比較した研究のエビデンス総体表CQ2-2-1

アウトカム
研究デ 
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI OBS/42 －1 0 0 0 0 +1 64289 11330 17.6 52447 5105 9.7 OR 0.492 0.431-
0.561 低 9

術後合併症 OBS/7 －1 －1 0 0 0 0 3278 591 18 2192 432 19.7 OR 0.817 0.701-
0.962 低 7

再入院 OBS/12 －1 －1 0 0 0 0 4600 518 11.2 4204 436 10.4 OR 0.770 0.600-
0.990 低 7

バンドル施行群と非施行群のSSI発生率（観察研究）図CQ2-2-1

1.00.50
Odds Ratio

0.250.12 2.65

bundle non-bundle
Author Year Number Readmission Number Readmission Odds Ratio 95%CI lower 95% Cl upper Weight（%）

Dixon 2022 184 16 208 25 0.697 0.360 1.351 8.0
Phelan 2020 163 12 99 20 0.314 0.146 0.675 6.7
Martinez 2020 47 6 47 10 0.541 0.179 1.635 4.0
McGee 2019 1400 133 2615 235 1.063 0.850 1.329 15.7
D'Andrea 2019 753 76 224 26 0.855 0.533 1.371 10.9
D'Souza 2019 274 22 94 9 0.825 0.365 1.860 6.2
Tufts 2018 193 40 231 43 1.143 0.707 1.848 10.8
Weiser 2018 616 72 454 64 0.807 0.562 1.157 13.1
Elia-Guedea 2017 79 6 70 6 0.877 0.269 2.854 3.6
Hill 2015 50 3 113 15 0.417 0.115 1.511 3.1
Keenan 2014 212 12 212 32 0.338 0.169 0.675 7.6
Lavu 2012 233 38 233 33 1.181 0.712 1.960 10.3
Summary 0.770 0.600 0.990 100

I2=55.6% tau2=0.0908 Q=22.3 p=0.0224 Z=－2.04 p=0.0411
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む機械的腸管洗浄，術後平熱管理，術後血糖適正管理，短い手術時間，低侵襲手術の6項
目において遵守数が上がるほどSSI発生が減少するという報告 47, 48），同じく大腸手術にお
いて周術期抗菌薬適正使用，術前除毛，周術期平熱管理，手術室入室の適正化の4項目の
バンドルにおいて経年的に遵守率が上昇するにつれてSSI発生が減少するという報告が
あった 49）．これらの結果は全体としての遵守率の上昇によりSSIの減少効果が増大するこ
とを示唆しており，バンドル対策に際しては設定された項目の遵守率の上昇が重要であ
る．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 新たな個々のエビデンスの検証を踏まえてよりよいケアバンドルのプロトコールが示されることが望ま
れる．
効果の高いバンドル対策のプロトコールは既存の組み合わせなのか？　新たなエビデンスの追加が必
要なのか？

Future 
Research 
Questions

術前 術中 術後
経口抗菌薬投与 適切な抗菌薬投与 血糖コントロール
機械的腸管洗浄 手術室への入室人数制限 抗菌薬投与期間の適正化
クロルヘキシジン浴 保温 創部のclosedドレッシング
除毛 高濃度酸素化 術後2日ドレッシング除去
患者教育 クロルヘキシジン消毒

創縁保護
閉創時の手袋・器械交換
抗菌吸収糸の使用

代表的なバンドル対策の構成要素表CQ2-2-2

研究 対称手術 拡大バンドル 対照 拡大バン
ドルSSI 対照SSI Relative 

risk 95%CI P value

Beldi 
2009

消化器外科手術 2重手袋
術中手袋交換
ヨウ素含浸ドレーピング
術中機械交換
腹腔内洗浄
術中ドレープ交換
皮下洗浄

皮下洗浄 74/492 64/469 1.102 0.808-
1.502

0.5377

Anthony 
2011

大腸手術 器械的腸管前処置非実施
術中術後保温
術中術後酸素化維持
術中補液の制限
創縁プロテクター

器械的腸管前処置＋経口
抗菌薬
術中保温
抜管後酸素化維持

45/100 24/97 1.819 1.208-
2.738

<0.01

Ruiz-
Tover 
2018

腹腔鏡下大腸手
術（大腸がん）

予防抗菌薬
クロロヘキシジン消毒
器械的腸管前処置非施行
保温
抗菌薬腹腔内洗浄
抗菌縫合糸による閉創
創部ムピロシン塗布

予防抗菌薬
クロロヘキシジン消毒
器械的腸管前処置非施行
保温

2/95 20/95 0.100 0.024-
0.416

<0.01

SSI バンドルのRCT研究表CQ2-2-3
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50

化学療法の飛躍的な進歩により，術前補助化学療法（neoadjuvant chemotherapy：NAC）施
行患者が増加しているため，栄養状態不良を合併した手術患者が増加している．術前の栄
養不良は好中球機能低下など，免疫反応低下を引き起こし，術後の感染症罹患率上昇，回
復遅延，死亡率の上昇，入院期間の延長や早期再入院率の上昇，医療費の増加などに関与
するといわれている 1）．そのため，術前の栄養状態のスクリーニングとアセスメントが重
要となる．
「栄養スクリーニング」は低栄養あるいはそのリスクがある対象者を簡便・迅速な方法
で抽出することを指す．妥当性が検証された栄養スクリーニングツールとして，高齢者向
けのmini nutritional assessment-short form（MNA®-SF） 2），幅広く使用可能なmalnutrition uni-

versal screening tool（MUST） 3），急性期病院向けのnutritional risk screening（NRS）2002 4）など
がある．一方，栄養スクリーニングでリスクが抽出された患者に対して専門家が詳細に栄
養状態を評価することを「栄養アセスメント」という．栄養アセスメントに用いられる評
価指標には，body mass index（BMI），体重減少，体組成分析，病歴・治療歴，栄養摂取量，
プレアルブミンなどの代謝の速い血清蛋白質などが含まれる．また，近年では，複数の栄
養評価指標と炎症の指標を組み合わせて治療予後や合併症などを予測する予後推定指標が
用いられることも多い．予後推定指標としては，わが国では，アルブミン（Alb）値と末梢
血総リンパ球数（total lymphocyte count：TLC）から計算する小野寺らの予後栄養指数（prog-

nostic nutritional index：PNI） 5）が用いられることが多い．また，Alb値，TLCに総コレステ
ロールを加えたcontrolling nutritional status（CONUT） 6），好中球とリンパ球数の比を用いる
neutrophil to lymphocyte ratio（NLR），がん悪液質評価としてAlb値とC反応性蛋白（C-reactive 

protein：CRP）値によりスコア化するmodified Glasgow Prognostic Score（mGPS） 7）なども用い
られている．さらに，2018年には，世界初の低栄養の国際基準であるglobal leadership ini-

tiative on malnutrition（GLIM）基準が制定された 8）．GLIM基準では，妥当性のあるスクリー
ニングツールでリスクありとされた患者で，表現型基準（意図しない体重減少，BMI，四
肢骨格筋指数）および原因基準（食事摂取量低下および炎症）に該当した場合に低栄養と診
断するものである．
様々な領域で栄養状態不良と手術部位感染（SSI）発生率の関連が報告されていたが，消

化器外科手術患者における栄養不良状態とSSI発生の関係のエビデンスは明らかではな
かったため，2018年版においてCQに取り上げた 9）．2018年版では報告数・症例数ともに
少なく，対象に消化器外科以外の一般外科患者も含んでいた．また，近年増加している腹
腔鏡下手術 /ロボット支援手術を対象とした報告もなく，十分なエビデンスは得られな

解 説

術前栄養状態不良の患者においてSSI発生率
は高いか？

消化器外科手術患者における術前栄養不良はSSIの有意なリスク因子である（中）．

ステートメント
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かったため，今回の改訂においても本BQを取り上げた．
消化器外科手術患者を対象とし，介入群を「栄養不良あり患者」，対照群を「栄養不良

なし患者」として，PubMedおよび医中誌の検索などにより傾向スコアマッチング分析1

報，前向きコホート研究3報，後ろ向き観察研究（OBS）18報が抽出された 10-31）．わが国か
らの報告が16報と大半を占めた 10, 13, 16, 18-23, 25-31）．アウトカムとしては，SSI発生率，術後感
染性合併症，病院死亡率，長期予後，術後入院期間を検討した．結腸・大腸手術10

報 11-16, 18, 20, 22, 31），胃食道手術8報 10, 17, 19, 21, 24, 27, 29, 30），肝胆膵手術3報 23, 25, 26），消化器外科緊急手
術1報 28）であり，ほとんどががん切除手術を対象としていた．腹腔鏡などを用いた低侵襲
手術のみを対象とした報告は3報 10, 13, 25）であった．栄養不良の指標としては，CONUT 6

報 10, 11, 19, 25-27），PNI 5報 13, 20, 22, 30, 31），Alb値4報 12, 15, 18, 28），欧州臨床栄養代謝学会（European So-

ciety for Clinical Nutrition and Metabolism：ESPEN）2006の栄養管理基準 32）（6か月で10～15%

以上の体重減少，BMI＜18.5kg/m2，主観的包括的評価（subjective global assessment：SGA） 
grade CもしくはNRS 2002>5，Alb＜3.0g/dLのいずれか）2報 17, 21），その他様々な指標が用
いられていた．GLIM基準 8）を用いた報告はなかった．栄養評価の適切な指標，および
GLIM基準とSSI発生率の関係については，今後の検討が期待される．

エビデンス総体を表BQ3-1-1に示す．全SSI発生率はオッズ比（OR） 2.56（95%信頼区間
（CI）：2.01-3.26）であり，栄養状態不良患者で有意にSSI発生率が高い結果であった（図

BQ3-1-1）．また，わが国における医療の現状を検討するために，日本からの報告16例で
全SSI発生率を検討したところ，OR 3.16（95%CI：2.08-4.80）（図BQ3-1-2別添）と，同様の
結果であった．次に，切開創SSIと臓器 /体腔SSIに分けて検討したところ，切開創SSI（7

報）ではOR 1.37（95%CI：1.21-1.55）（図BQ3-1-3別添），臓器 /体腔SSI（3報）ではOR 1.34

（95%CI：0.90-2.01）（図BQ3-1-4別添）と，切開創SSIでは栄養状態不良患者で有意にSSI

発生率が高かったが，臓器 /体腔SSIについては有意差は認められなかった．また，感染
性合併症（3報）〔OR 1.52（95%CI：1.10-2.09）〕（図BQ3-1-5別添），術後病院死亡率（6報）〔OR 

3.43（95%CI：1.34-8.75）〕（図BQ3-1-6別添），長期予後（4報）〔OR 2.17（95%CI：1.76-2.68）〕
（図BQ3-1-7別添），入院期間（4報）〔平均値差（MD） 7.75（95%CI：1.52-13.97）〕（図BQ3-1-8

別添）といずれも術前栄養状態不良がある患者において有意に不良の結果であった．
さらに，近年増加してきている腹腔鏡下手術 /ロボット支援手術での検討を行っている
報告は3報であった．SSI発生率は2報で検討され，OR 1.21（95%CI：0.53-2.75）と有意差
は認められなかったが，感染性合併症（1報）ではOR 2.37（95%CI：1.26-4.46）と栄養状態不
良患者で有意に発生率が高かった（図BQ3-1-9別添）．しかし，症例数，報告数ともに十
分ではなく，低侵襲手術においても栄養状態不良でSSI発生率が高いかどうかについては，
今後さらなる検討が必要と思われる．
これらの結果から，主要アウトカムであるSSI発生率をはじめ，感染性合併症，入院期

間，短期および長期死亡率のいずれにおいても栄養状態不良患者で有意に不良であるこ
と，すべての報告はOBSではあるが主要アウトカムであるSSI発生率では対象患者が
102,395人と十分大きい母集団であり，かつOR値が2.56と大きいことから，エビデンスの
確実性は中とした．

エビデンスの
まとめ
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 低侵襲手術においても栄養状態不良があるとSSI発生率は高いか？
 肝胆膵領域手術においては，栄養状態不良があるとSSI発生率は高いか？
 GLIM基準による栄養状態不良が認められる患者においてもSSI発生率は高いか？

Future 
Research 
Questions

術前栄養状態不良の有無によって比較した研究のエビデンス総体表BQ3-1-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要
性
****

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

Total SSI OBS/21 －1 －1 0 －1 －1 +2 90148 8822 9.8 12247 1867 15.2 OR 2.56 2.01-
3.26 中 7

Total SSI in Japan OBS/16 －1 －1 0 －1 0 +1 3528 497 14.1 994 322 32.4 OR 3.16 2.08-
4.80 中 7

Infecitous complica-
tion OBS/3 －1 0 0 0 －1 0 2191 237 10.8 877 115 13.1 OR 1.52 1.10-

2.09 低 7

hospital mortality OBS/6 －1 －2 －1 0 －1 0 85376 805 0.9 10936 459 4.2 OR 3.43 1.34-
8.75 中 9

long-term mortality OBS/4 －1 0 0 0 －1 0 2407 435 18.1 1049 251 23.9 OR 2.17 1.76-
2.68 中 9

hospital stay OBS/4 －1 －1 －1 0 －1 0 812 302 MD 7.75 1.52-
13.97 中 8

（sub-group）

incisional SSI OBS/7 －1 －1 0 0 0 0 10783 692 6.4 5256 508 9.7 OR 1.37 1.21-
1.55 低 7

space/organ SSI OBS/3 0 －1 0 0 －1 0 85029 3325 3.9 10601 518 4.9 OR 1.34 0.90-
2.01 低 7

Total SSI in 
colorectal surgery OBS/9 0 －1 0 0 －1 +2 86286 8383 9.7 11075 1602 14.5 OR 2.82 2.05-

3.88 中 7

Total SSI in upper 
digestive tract OBS/8 －1 －1 0 －1 －1 0 3517 346 9.8 668 81 12.1 OR 2.59 1.44-

4.68 低 7

Total SSI in 
hepatobiliary 
pancreas surgery

OBS/3 －1 －1 －1 0 －1 0 266 80 30.1 418 157 37.6 OR 1.94 0.75-
5.05

非常に
低 7

Total SSI in 
minimum invasive 
surgery

OBS/2 －1 0 －1 －1 －1 0 459 86 18.7 165 15 9.1 OR 1.21 0.53-
2.75

非常に
低 7

Infectious complica-
tion in minimum 
invasive surgery

OBS/1 －1 －1 0 －1 514 16 3.1 382 27 7.1 OR 2.37 1.26-
4.46

非常に
低 7
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術前栄養状態不良の有無によるSSI発生率図BQ3-1-1

malnutrition（+） malnutrition（-） Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Tamagawa 2006 4 11 5 48 2.0% 4.91 ［1.06-22.89］ 2006
Sakurai 2007 7 25 2 35 1.7% 6.42 ［1.20-34.19］ 2007
Pacelli 2008 13 83 11 113 4.4% 1.72 ［0.73-4.06］ 2008
Ikari 2012 27 86 13 79 5.0% 2.32 ［1.10-4.91］ 2012
Shinkawa 2013 15 28 6 36 3.0% 5.77 ［1.83-18.20］ 2013
Sagawa 2014 6 24 6 141 2.7% 7.50 ［2.18-25.76］ 2014
Kudo 2014 3 22 10 152 2.3% 2.24 ［0.57-8.88］ 2014
Sagawa 2015 6 20 7 83 2.8% 4.65 ［1.36-15.93］ 2015
Fukuda 2015 24 46 91 648 5.9% 6.68 ［3.59-12.41］ 2015
Maeda 2015 28 64 18 113 5.3% 4.10 ［2.03-8.31］ 2015
Yoshida 2016 7 21 50 331 3.8% 2.81 ［1.08-7.31］ 2016
Zheng 2017 13 412 25 1564 5.5% 2.01 ［1.02-3.96］ 2017
Sagawa 2017 12 38 20 313 4.6% 6.76 ［2.98-15.36］ 2017
Tanaka 2017 31 171 43 693 6.9% 3.35 ［2.04-5.50］ 2017
Ishida 2018 130 241 69 133 7.5% 1.09 ［0.71-1.66］ 2018
Hu 2019 641 4305 1103 8610 9.5% 1.19 ［1.07-1.32］ 2019
Bicude 2019 43 82 16 96 5.4% 5.51 ［2.77-10.99］ 2019
Katsura 2019 12 149 5 97 3.3% 1.61 ［0.55-4.73］ 2019
Larson 2020 825 6273 7164 76010 9.6% 1.46 ［1.35-1.57］ 2020
Horinouchi 2022 10 48 152 626 5.2% 0.82 ［0.40-1.69］ 2022
Martinez 2022 10 98 6 227 3.5% 4.19 ［1.48-11.86］ 2022

Total （95% CI） 12247 90148 100.0% 2.56 ［2.01-3.26］
Total events 1867 8822
Heterogeneity: Tau2 = 0.16; Chi2 = 118.26, df = 20 （p < 0.00001）; I2 = 83%
Test for overall effect: Z= 7.65 （p < 0.00001）

5210.50.2
Favours malnutrition（+） Favours malnutrition（-）
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術前の栄養不良は術後の合併症率上昇，死亡率上昇，入院期間の延長や早期再入院率の
上昇などに関与するといわれている．そのため，栄養不良患者に対しては，欧州臨床栄養
代謝学会（ESPEN） 1），日本栄養治療学会（Japanese Society for Parenteral and Enteral Nutrition 

Therapy：JSPEN） 2），世界保健機構（WHO） 3），米国疾病予防管理センター（CDC） 4）などの多
くのガイドラインで術前の栄養介入が推奨されている．さらに，術後早期回復（enhanced 

recovery after surgery：ERAS®）プログラムにおいても，2018年の「ERAS®の結腸直腸手術
の周術期ガイドライン 第4版」では術前栄養療法が追加され，術後の早期回復にも術前の
栄養療法が有用とされている 5）．
使用される栄養剤については，2000年頃に，n-3系不飽和脂肪酸，アルギニン，グルタ
ミン，核酸などが強化された免疫調整栄養剤が感染の予防，死亡率の低下などの臨床的ア
ウトカムを改善するとして広く用いられた．そのため，多くのガイドライン 1, 3, 4, 6）におい
て免疫調整栄養が推奨されてきた．しかし，近年，免疫調整栄養の効果が疑問視されはじ
め，2021年のESPEN最新ガイドラインでは，術前のみでは免疫調整栄養の有意性はない
とされている 7）．
また，術前栄養療法に必要な期間は，生理的な機能を回復させるためには4～7日間，

さらに体内の蛋白質の回復を目標とした場合は7～14日間が必要と考えられている．2017

年のESPENガイドラインでは，がん手術などの大手術を受ける高度栄養不良の患者には，
手術を遅らせても問題なければ7～14日間の術前栄養療法が推奨されている 8）．
消化器外科領域における術前栄養療法の効果，および適切な栄養剤や期間についての明

らかなエビデンスはないため，本CQを取り上げた．本CQの検討にあたっては，①術前
栄養不良患者における術前栄養改善は術後手術部位感染（SSI）予防に推奨されるか，②栄

解 説

術前栄養不良の患者における術前栄養状態改
善はSSI予防に推奨されるか？

術前栄養不良のある消化器外科手術患者では，SSI予防のために術前栄養状態は改
善することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：15/16名（93.7%），明確な推奨ができない：1/16名（6.3%）

推 奨①

術前に用いる適切な栄養剤や栄養管理期間については，明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない15/16名（93.7%），行うことを提案する：1/16名（6.3%）

推 奨②
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養不良患者に対する術前栄養療法で用いる栄養剤は免疫調整栄養が推奨されるか，③適切
な栄養療法の期間はどのくらいか，の3点に分けて評価を行った．アウトカムとしては，
SSI発生率，術後感染性合併症，死亡率，術後入院期間を検討した．
まず，①の「術前栄養不良の患者における術前栄養状態改善はSSI予防に推奨されるか」

に関する検討では，消化器外科手術患者を受ける術前栄養不良あり患者を対象とし，介入
群を「術前栄養介入あり患者」，対照群を「栄養介入なし患者」としてPubMedおよび医
中誌などの検索を行った．その結果，ランダム化比較試験（RCT）2報 9, 10），観察研究（OBS）
4報 11-14）が抽出された．しかし，Gunerhanら 10）のRCTの報告ではランダム化の方法，コン
シールメント，実行および検出の盲検化などの詳細が記載されておらず，42例と小規模
RCTであるうえに，3群（術前栄養介入なし，免疫調整栄養，通常栄養補助剤）にランダム
化された後に21%の症例は根治術が行われなかったとの理由で解析から除外されていた．
このような理由からRCTの質は非常に低いと考えられ，今回の対象からは除外した．全
報告が消化器悪性腫瘍を対象としていた．栄養不良の定義として用いられたのは，主観的
包括的評価（SGA）Grade BまたはCが1報 13），［6か月以内に体重減少>10%；body mass index

（BMI）＜18.5 kg/m2；SGA C；アルブミン（Alb）＜3.0 g/dL］のうち少なくとも1つを満たす
ものが2報 11, 14），6か月以内に体重減少≧10%が1報 9），Nutritional Risk Screening（NRS）
2002≧3点が1報 12）であった．低栄養の国際基準であるGlobal Leadership Initiative on Mal-

nutrition（GLIM）基準が用いられている報告はなかった．栄養療法の方法としては，経口の
免疫調整栄養追加が2報 9, 12），経口摂取・経腸・経静脈栄養の合計カロリーが十分である
ことが1報 14），栄養療法の結果としての低アルブミン血症の改善が1報 11），不明1報 13）で
あった（表CQ3-1-1）．
次に，②の「栄養不良患者に対する術前栄養療法で用いる栄養剤は免疫調整栄養が推奨

されるか」の検討では，術前栄養不良のある消化器外科手術患者で術前栄養介入を行った
患者を対象とし，介入群を「免疫調整栄養摂取患者」，対照群を「通常栄養補助剤摂取患
者」とし，PubMedおよび医中誌などの検索を行った．文献検索の結果，術前の免疫調整
栄養と通常栄養補助剤を比較した論文の多くで栄養不良の有無にかかわらず対象に組み入
れられており，栄養不良患者のみを対象とした論文はRCT 3報のみであった 10, 16, 17）．その
うち，Gunerhanら 10）の報告は，①で述べた理由から対象から削除した．Hamzaら 16）は膵が
ん患者を対象とし，術前14日間の栄養剤投与を行っていた．一方，Hübnerら 17）は消化管
大手術を対象とし，術前栄養剤の投与は5日間であった．免疫調整栄養として用いられた
のは，両報告ともに Impact®であった．対照群として用いられた栄養剤は，Hamzaら 16）の

文献 栄養不良定義 栄養介入方法
Bicudo，2019 SGA-Grade B or C 内容不明×7～14日間

Zheng HL，2017
6か 月 以 内 にweight loss>10%；BMI＜18.5 kg/m2；
subjective global assessment grade C：アルブミン
<3.0 g/dLの少なくとも1つ

アルブミンサプリ投与し，術前低アルブミン血症改善

Fukuda Y，2015
6か 月 以 内 にweight loss>10%；BMI＜18.5 kg/m2；
subjective global assessment grade C；アルブミン
<3.0 g/dLの少なくとも1つ

経口，経腸，経静脈栄養合計で≧25kcal/kg/日

Braga M，2002 6か月以内にweight loss≧10% 通常の食事に加えImpact®1L×術前7日間
土師誠二，2022 NRS 2002 ≧3点 術前7日間の免疫調整栄養

採択した各論文における栄養不良の定義および栄養介入方法表CQ3-1-1
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報告では蛋白質量が Impact®（2023年9月に販売終了）よりも少ない栄養剤であり，Hübner 

ら 17）はカロリー窒素比が同程度の栄養剤を用いていた．
また，③の「適切な栄養療法の期間はどのくらいか」を検討した報告は，2018年版でも取

り上げたFukudaら 14）の1報のみであった．

①の術前栄養不良の患者における術前栄養療法によるSSI発生率に対する影響について
のエビデンス総体を表CQ3-1-2に示す．本解析で解析に用いた報告はRCT 1報 9），前向き
コホート研究 2報 11, 12），OBS 2報 13, 14）である．SSI発生率（図CQ3-1-1）は，OBS 4報 11-14）で検
討され，オッズ比（OR）0.27〔95%信頼区間（CI）：0.17-0.43〕と栄養療法の施行によって有
意にSSI発生率が低下していた．次に，感染性合併症（図CQ3-1-2別添）に関しては，RCT 

1報 9）ではリスク比（RR）：0.54（95%CI：0.27-1.10），OBS 2報 11, 12）ではOR 0.69（95%CI：
0.37-1.27）といずれも有意差は認めないものの，術前栄養療法施行症例で感染性合併症が
少ない傾向にあった．病院死亡率（図CQ3-1-3別添）については，RCT 1報 9）ではRR：0.25

（95%CI：0.02-2.69）と有意差は認められず，信頼区間も広い結果であった．OBS 1報 13）で
はOR 0.12（95%CI：0.01-0.94）と栄養療法施行群で有意に死亡率が低い結果であった．ま
た，術後入院期間（図CQ3-1-4別添）については，RCT 1報 9）では平均値差（MD）－2.10

エビデンスの
まとめ

術前栄養不良患者に対する術前栄養療法有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-1-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

Total SSI OBS/4 －1 0 0 －1 －1 +2 539 132 24.5 241 32 13.3 OR 0.27 0.17-
0.43 中 7

infectious 
complication RCT/1 0 －2 0 －2 50 12 24 100 13 13 RR 0.54 0.27-

1.10 低 7

infectious 
complication OBS/2 －1 0 －1 －1 －1 0 358 78 21.8 132 27 20.5 OR 0.69 0.37-

1.27 低 7

mortality RCT/1 0 －2 0 －1 50 2 4 100 1 1 RR 0.25 0.02-
2.69 低 9

mortality OBS/1 0 －2 －1 －2 0 82 11 13.4 56 1 1.8 OR 0.12 0.01-
0.94 低 9

hospital stay RCT/1 0 －2 0 －1 50 50 MD －2.1 －3.59-
－0.61 低 8

hospital stay OBS/1 －1 －2 －1 －2 +1 44 34 MD －24.4 －38.06-
－10.74 中 8

術前栄養療法の有無によるSSI発生率図CQ3-1-1

Preoperative intervention Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Fukuda 2015 9 53 45 99 32.7% 0.25 ［0.11-0.56］ 2015
Zheng 2017 1 98 21 314 5.4% 0.14 ［0.02-1.08］ 2017
Bicude 2019 14 56 43 82 39.6% 0.30 ［0.14-0.64］ 2019
Haji 2022 8 34 23 44 22.4% 0.28 ［0.10-0.76］ 2022

Total（95% CI） 241 539 100.0% 0.27 ［0.17-0.43］
Total events 32 132

Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.54, df= 3 （p = 0.91）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 5.53 （p< 0.00001）

5210.50.2
Favours intervention Favours control

① OBS
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（95%CI：－3.59-－0.61），OBS 1報 12）ではMD －24.40（95%CI：－38.06-－10.74）といず
れも栄養療法施行群で有意に入院期間が短い結果であった．これらの結果から，SSI発生
率は有意に低く入院期間も有意に短いこと，病院死亡率および感染性合併症は有意ではな
いものの改善傾向が認められたことから，術前栄養不良患者に対する術前栄養介入の有用
性に関するエビデンスの確実性は低とした．ただし，用いられた栄養不良の指標および栄
養介入の方法は多様であった．
②の術前栄養不良患者に対して行う術前栄養療法として，免疫調整栄養と通常経口補助

栄養剤の比較のエビデンス総体を表CQ3-1-3別添に示す．本検討で用いた報告はいずれ
も非常に小規模のRCT 2報 16, 17）であった．SSI発生率が検討された報告はなかった．感染
性合併症（図CQ3-1-5別添）についてはRCT 2報 16, 17）で解析し，RR：1.15 （95%CI：0.63-

2.10）と有意差を認めなかった．入院期間（図CQ3-1-6別添）についてはRCT 1報 17）で検討
し，MD －3.0（95%CI：－7.67-1.67）と有意差を認めなかった．今回の検討においては，
SSI発生率を検討した報告がなかったこと，報告数および対象症例数も非常に少なかった
ことから，術前に用いる適切な栄養剤については，明確な推奨ができないとした．
③の栄養療法の適切な施行期間について比較した検討は，Fukudaら 14）の1報のみであっ
た．Fukudaらの報告によると，経口，経腸，経静脈を合算して25kcal/kg以上の栄養を「十
分な栄養」と定義し，十分な栄養が10日間以上摂取できた症例で，10日間未満の十分な
栄養あるいは不十分な栄養を摂取した群に比較して有意にSSIが減少するとの結果を報告
している．推奨①で採用された研究でZhengらの報告では，術前栄養療法の期間を「低ア
ルブミン血症が改善するまで」とのアウトカムで評価していた 11）．さらに，プレアルブミ
ン値は胃がん手術における術後合併症の独立リスク因子であるとの報告 18）や，術前プレア
ルブミン値10%以上の改善は術後合併症減少の独立因子であるとの報告もみられる 19）．栄
養不良の重症度や必要カロリーに対する充足度，栄養剤摂取のコンプライアンスなどによ
り栄養状態改善に要する日数は異なることが推察され，至適投与日数は画一的ではなく，
「栄養状態が改善するまで」が推奨される可能性も考えられる．至適投与日数については，
今後のさらなる検討が必要である．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 GLIM基準を用いた低栄養患者に対する栄養介入においても有効性を示すか？
 栄養補給に重要なのは，免疫調整か？　蛋白量か？　それともエネルギーか？
 栄養介入の適切な期間は？

Future 
Research 
Questions
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n-3系多価不飽和脂肪酸，アルギニン，グルタミン，核酸を豊富に含む免疫調整栄養は，
生体防御能を高め，術前の使用により栄養管理の強化，免疫機能の強化，炎症反応の抑制
および消化管機能の維持が達成できるといわれている．日本栄養治療学会（JSPEN）による
静脈経腸栄養ガイドライン（第3版）においても，術前の免疫賦活経腸栄養剤投与は，感染
性合併症を有意に減少させるとして推奨されている 1）．また，2018年の世界保健機関
（WHO）の手術部位感染（SSI）防止のためのガイドラインでは，大手術を受ける低体重患者
に対しては経口または経腸で免疫調整栄養の投与を考慮することが提案されている 2）．し
かしながら，栄養不良のない消化器外科手術患者に対する術前免疫調整栄養管理のSSI予
防効果については検討されていない．そこで栄養不良のない消化器外科手術患者に対する
術前免疫調整栄養のSSI予防効果を検証するため，本CQを取り上げた．
検索の結果，7報のランダム化比較試験（RCT） 3, 5-9, 11）と2報の前向き割り付け研究 4, 10）を

抽出した．対象は消化管疾患が5報 4, 6-8, 11），肝疾患が1報 9），膵胆道系疾患が1報 10），消化
器疾患全般が2報 3, 5）であり，いずれも侵襲の大きな消化器手術患者であった．免疫調整栄
養として用いられたのは Impact®が8報 3, 4, 6-11）であり，L-アラニン -L-グルタミンの経静脈
投与が1報 5）であった．ただし，Impact®の組成についてはわが国と欧米で異なっているこ
とに注意が必要である．また，投与時期に関しては術前から投与された研究のみを抽出し
たが，投与期間および投与量については様々であった（表CQ3-2-1）．アウトカムとして
は，SSI発生率をはじめとして，感染性合併症，術後合併症，病院死亡率，入院期間とし
た．

栄養不良のない消化器外科手術患者における術前免疫調整栄養投与のSSI発生率に対す
る影響について，エビデンス総体を表CQ3-2-2に示す．SSI発生率（図CQ3-2-1）は，RCT 

7報 3, 5-9, 11）ではリスク比（RR）：0.82（95%信頼区間（CI）：0.60-1.11），前向き割り付け研究 2

報 4, 10）ではオッズ比（OR）：0.34（95%CI：0.06-1.97）といずれも有意差は認めなかった．次
に，感染性合併症（図CQ3-2-2別添）に関しては，RCT 6報 3, 5, 6, 9-11）ではRR：0.72（95%CI：

解 説

エビデンスの
まとめ

栄養不良のない患者における術前免疫調整栄
養管理は推奨されるか？

栄養不良のない消化器外科手術患者へのルーチンの術前免疫調整栄養管理は行わない
ことを提案する．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  1回目　 行わないことを提案する：13/18名（72.2%），明確な推奨ができない：5/18
名（27.8%） 

2回目　明確な推奨ができない：18/18名（100%）

推 奨

別添資料
CQ3-2

CQ3-2
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0.47-1.10），前向き割り付け研究2報 4, 10）ではOR 0.23（95%CI：0.04-1.30）といずれも有意差
は認めなかった．術後合併症（図CQ3-2-3別添）については，RCT 4報 5-8）ではRR：1.07

（95%CI：0.87-1.31）と有意差を認めなかった．病院死亡率（図CQ3-2-4別添）については，
RCT 6報 3, 5-8, 11）ではRR：1.40（95%CI：0.44-4.39）と有意差を認めなかった．また，入院期
間（図CQ3-2-5別添）は，RCT 4報 3, 5, 7, 8）では平均値差（MD）－0.66（95%CI：－2.04-0.73）と
有意差を認めなかったが，前向き割り付け研究 2報 4, 10）ではMD －2.35（95%CI：－4.39-－
0.32）と術前免疫調整栄養群で有意に入院期間が短い結果であった．したがって，栄養不
良のない消化器外科手術患者における術前免疫調整栄養投与による効果の検討において
SSIや感染性合併症，術後合併症，病院死亡率に有意差はみられず，入院期間のみ前向き
割り付け研究2報で有意差が認められた．これらの結果から，栄養不良のない消化器外科
手術患者における術前免疫調整栄養投与の有用性を示す十分なエビデンスはないと考え，
エビデンスの確実性は低とした．また，各報告で用いられた免疫調整栄養の投与期間や投
与量は様々であり，投与量や投与期間による効果の差については明らかではない．

著者 掲載年 国 疾患 免疫調整栄養の種類 投与期間 投与量
Gianotti［3］ 2002 イタリア 消化器がん Oral Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 5日 1,000mL/日

Horie［4］ 2006 日本 結腸がん Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 5日 750mL/日
Gianotti［5］ 2009 イタリア 消化器がん L-アラニル-L-グルタミン 5日 500mL/日
Fujitani［6］ 2012 日本 胃がん Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 5日 1,000mL/日

Baker［7］ 2013 オーストラリア 消化管疾患 Impact Advanced Recovery
（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 5日 711mL/日

Giger-Pabst［8］ 2013 スイス 消化管がん Impact RTD（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 3日 750mL/日
Seguin［9］ 2016 フランス 肝がん Oral Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 7日 900mL/日

Silvestri［10］ 2016 イタリア 膵胆道系疾患 Oral Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 5日 750mL/日
Kanekiyo［11］ 2019 日本 食道がん Impact（アルギニン，ω-3脂肪酸，RNA） 7日 750mL/日

各研究の免疫調整栄養の種類・投与期間・投与量の要約表CQ3-2-1

栄養不良のない患者における術前免疫調整栄養の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-2-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/7 －1 0 －1 0 0 0 554 79 14.2 557 64 11.4 RR 0.82 0.60-
1.11 中 7

SSI発生率 OBS/2 －1 0 －2 0 0 0 82 16 19.5 81 7 8.6 OR 0.34 0.06-
1.97 低 7

感染性合併症 RCT/6 －1 －1 －1 0 0 0 514 119 23.1 522 98 18.7 RR 0.72 0.47-
1.10 中 7

感染性合併症 OBS/2 －1 －1 －2 0 0 0 82 28 34.1 81 11 13.5 OR 0.23 0.04-
1.3 低 7

術後合併症 RCT/4 －1 －1 －1 0 0 0 420 123 29.2 422 132 31.2 RR 1.07 0.87-
1.31 中 7

死亡率 RCT/6 0 0 －1 0 0 0 542 5 0.9 544 7 1.2 RR 1.4 0.40-
4.39 中 9

入院期間 RCT/4 －1 －2 －1 0 0 0 411 404 MD －0.66 －2.04-
0.73 低 8

入院期間 OBS/2 －1 0 －1 0 0 0 81 81 MD －2.35 －4.39-
－0.32 低 8
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 免疫調整栄養の適切な投与期間は？
 免疫調整栄養の適切な投与量は？

Future 
Research 
Questions

術前免疫調整栄養の有無によるSSI発生率図CQ3-2-1

Immunonutrition Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Gianotti 2002 7 102 11 102 11.6% 0.64［0.26-1.58］ 2002
Gianotti 2009 20 212 24 216 30.2% 0.85［0.48-1.49］ 2009
Fujitani 2012 27 120 23 111 39.4% 1.09［0.66-1.78］ 2012
Barker 2013 3 55 4 53 4.6% 0.72［0.17-3.08］ 2013
Giger-Pabst 2013 4 35 8 40 7.7% 0.57［0.19-1.74］ 2013
Seguin 2016 1 13 3 12 2.1% 0.31［0.04-2.57］ 2016
Kanekiyo 2019 2 20 6 20 4.4% 0.33［0.08-1.46］ 2019

Total（95% CI） 557 554 100.0% 0.82［0.60-1.11］
Total events 64 79
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 4.27, df = 6（p = 0.64）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.27（p = 0.20） 501010.10.02

Favours [immunonutrition] Favours [control]

① RCT

Immunonutrition Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Horie 2006 0 33 5 34 26.2% 0.08［0.00-1.51］ 2006
Silvestri 2016 7 48 11 48 73.8% 0.57［0.20-1.64］ 2016

Total（95% CI） 81 82 100.0% 0.34［0.06-1.97］
Total events 7 16
Heterogeneity: Tau2 = 0.79; Chi2 = 1.63, df = 1（p = 0.20）; I2 = 38%
Test for overall effect: Z = 1.20（p = 0.23）

1001010.10.01
Favours [immunonutrition] Favours [control]

②OBS
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鼻腔内の黄色ブドウ球菌保菌者は，非保菌者と比べて手術部位感染（SSI）を起こすリス
クが高いことが知られており，また，非保菌者への病原体伝播のリザーバーとなるおそれ
もある．そのため，2018年の世界保健機関（WHO）の「手術部位感染予防のためのグロー
バルガイドライン 第2版」では，心臓外科や整形外科領域の手術を受ける患者が鼻腔黄色
ブドウ球菌を保菌している場合に，クロルヘキシジンのシャワー /入浴との組み合わせの
有無によらず，ムピロシン軟膏による周術期の鼻腔除菌を強く推奨している 1）．しかし，
他領域の手術に対しては条件つきの推奨となっている．そこで，本CQでは消化器外科領
域における鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対する鼻腔除菌を行うことの有用性を検証するた
め，システマティックレビュー（SR）およびメタアナリシスを行った．
本CQでは，既知の鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対する除菌（decolonization）（すなわち

“標的除菌〈target decolonization〉”）と，鼻腔保菌の能動的サーベイランス（active surveil-

lance）を行わずに全員にdecolonizationを行う“universal decolonization”に分けて検討した．
まず，鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対するdecolonization施行の有無によるSSI発生率につ
いてPubMed，医中誌およびハンドサーチを用いて検索を行った結果，最終的にランダム
化比較試験（RCT）2報 2, 3）を抽出した．このうち，消化器外科手術のみを対象とした研究は
抽出されなかったが，Bodeらの報告 2）では消化器外科手術の患者を約5.3%含み，Periらの
報告 3）では一般外科手術として62.2%含んでいた．アウトカムは，黄色ブドウ球菌を原因
とするSSI発生率，全SSI発生率，および全死亡率を評価した．入院期間，副作用，医療
コストについては報告がないことから検討に至らなかった．なお，鼻腔メチシリン耐性黄
色ブドウ球菌（MRSA）保菌者のみを対象とした報告は見当たらなかった．
このRCT 2報を統合した結果，非decolonization群と比べて術前decolonization群の黄色
ブドウ球菌を原因とするSSI発生率は有意に低かった．一方，全SSI発生率および全死亡
率においては，術前decolonization群でリスクが低い傾向を認めるものの統計学的な有意
差はみられなかった．なお，今回の論文検索では消化器外科手術をまったく含まない
RCT 3報 4-6）も抽出されたため，これらも加えた計5報のRCTで補足的な統合解析も行った．
その結果，上述したRCT 2報での結果と同様に，術前decolonization群では黄色ブドウ球菌
を原因とするSSI発生率は有意に低下することが示された．

解 説

鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対する術前
decolonizationはSSI予防に有用か？

鼻腔黄色ブドウ球菌保菌が既知の患者に対し，SSI予防目的で術前decolonizationは行
うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：15/16名（93.8%），行うことを推奨する：1/16名（6.3%）

推 奨

別添資料
CQ3-3
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次に，鼻腔保菌の有無を確認しないuniversal decolonizationについて検討を行ったが，積
極的に推奨するエビデンスは見当たらず，その有用性は定かではなかった．Suzukiらの
RCTでは，消化器外科手術患者のみを対象としてuniversal decolonizationを行ったものの，
未治療群と比較してMRSAによるSSI発生率の有意な低下は認めないとしている 7）．また，
PeriらのRCTにおいては消化器以外の外科手術を多く含んでいるが，同様にuniversal de-

colonizationと未治療群でSSI発生率に有意差はないことを示している 3）．
以上より，本CQでは鼻腔黄色ブドウ球菌保菌が既知の患者に対しては，SSI予防目的

で術前decolonizationを行うことを提案することとした．また，ムピロシンの乱用に伴う
耐性化の問題および医療コストが懸念されることから，益と害を考慮すれば鼻腔保菌の有
無が明らかでない患者すべてに対する除菌治療は推奨されず，保菌者に絞って術前decol-

onizationを行うことが望ましいと思われた．

鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者に対する術前decolonizationと術前非decolonizationのSSI発生
率の比較について，エビデンス総体を表CQ3-3-1に示す．まず，黄色ブドウ球菌を原因
とするSSI発生率に対して，解析に用いた報告はRCT全2報 2, 3），総症例数は術前decoloni-

zation群が873例，非decolonization群が806例であり，いずれもすべてではないが消化器
外科手術の患者を含んでいた．また，各報告の術前decolonizationは，ムピロシン軟膏単
独またはクロルヘキシジン洗浄の併用療法が行われていた．この2報を統合解析した結果，
リスク比（RR）は 0.51〔95%信頼区間（CI）：0.34-0.79，I 2=0%，p=0.002〕となり，術前de-

colonization群のSSI発生率は非decolonization群と比べて有意に低下した（図CQ3-3-1）．本
結果について解析症例数は少ないものの，対象論文はすべてRCTであり，I 2は0%と研究
結果の一貫性が認められた．また，今回抽出された論文のうち，消化器外科手術を含まな
いRCT 3報 4-6）を加えて補足的な統合解析をした結果，RRは0.56（95%CI：0.38-0.82，
I 2=0%，p=0.003）となり，先ほどと同様に術前decolonization群のSSI発生率は有意に低い

エビデンスの
まとめ

鼻腔黄色ブドウ球菌保菌者における術前decolonizationの有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-3-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

黄色ブドウ球菌を
原因とするSSI発
生率

RCT/2 0 0 0 －2 0 0 806 57 7.1% 873 32 3.7% RR 0.51 0.34-
0.79 中 8

全SSI発生率 RCT/2 0 －1 0 －2 0 0 814 83 10.2% 885 60 6.8% RR 0.63 0.32-
1.23 中 8

全死亡率 RCT/2 0 0 0 －2 0 0 814 115 14.1% 885 104 11.8% RR 0.79 0.44-
1.42 中 9

黄色ブドウ球菌保菌者における術前decolonizationの有無による黄色ブドウ球菌を原因とするSSI発生率図CQ3-3-1

Decolonization Non-decolonization Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Perl 2002 16 432 26 439 48.2% 0.63［0.34-1.15］
Bode 2010 16 441 31 367 51.8% 0.43［0.24-0.77］

Total（95% CI） 873 806 100.0% 0.51［0.34-0.79］
Total events 32 57
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.76, df = 1（p = 0.38）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z=3.08（p=0.002） 10210.20.1

Favours decolonization Favours non-decolonization
0.5 5
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ことが示された．さらに，観察研究（OBS）ではCordovaらの1報 8）のみが抽出されたが，全
23例と少ないながらもムピロシン軟膏による術前decolonizationは非decolonizationと比べ
て有意にSSI発生率を低下させることが認められた．以上を踏まえ，本委員会では鼻腔黄
色ブドウ球菌保菌が既知の患者に対して，術前decolonizationは黄色ブドウ球菌を原因と
するSSI発生の予防に十分貢献しうると判断した．
次に，黄色ブドウ球菌以外の原因微生物も含めた全SSI発生率に対して検討を行った．

解析対象は上述のRCT 2報 2, 3）とし，総症例数は術前decolonization群が885例，非decoloni-

zation群が814例であった．この2報を統合解析した結果，RRは0.63（95%CI：0.32-1.23，
I 2=73%，p=0.17）となり，両群間の全SSI発生率に有意差は認めなかった（図CQ3-3-2）．
また，消化器外科手術を含まないRCT 1報 6）も加えた全3報について解析した結果，RRは
0.66（95%CI：0.40-1.09，I 2=46%，p=0.10）となり両群間に有意差を認めなかった．なお
OBSでは，Cordovaらの報告 8）においては術前decolonization群の有意な全SSI発生率低下
を認めているが，Priceらの報告 9）においては非decolonization群との有意差は認められず，
相違した結果となった．最後に，全死亡率に対して上述のRCT 2報 2, 3）で統合解析を行った
が，RRは0.79（95%CI：0.44-1.42，I 2=47%，p=0.43）となり術前decolonization群と非decol-

onization群との間に有意差は認めなかった（図CQ3-3-3）．
以上の結果を踏まえ，基本的に黄色ブドウ球菌保菌者における術前decolonizationはSSI

予防に有用と考えられたが，今回抽出されたRCTは手術領域をはじめ，術式，術野の汚
染度などが様々であり，消化器外科手術患者のみを対象としたエビデンスもいまだ不足し
ていることからエビデンスの確実性は中とした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

黄色ブドウ球菌保菌者における術前decolonizationの有無による全SSI発生率図CQ3-3-2

Decolonization Non-decolonization Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Perl 2002 44 444 52 447 55.6% 0.85［0.58-1.24］
Bode 2010 16 441 31 367 44.4% 0.43［0.24-0.77］

Total（95% CI） 885 814 100.0% 0.63［0.32-1.23］
Total events 60 83
Heterogeneity: Tau2 = 0.17; Chi2 =  3.70, df = 1（P = 0.05）; I2 = 73%
Test for overall effect: Z = 1.36（P = 0.17） 10210.20.1

Favours decolonization Favours non-decolonization
0.5 5

黄色ブドウ球菌保菌者における術前decolonizationの有無による全死亡率図CQ3-3-3

10210.20.1
Favours decolonization Favours non-decolonization

0.5 5

Decolonization Non-decolonization Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Perl 2002 97 444 103 447 72.8% 0.95［0.74-1.21］
Bode 2010 7 441 12 367 27.2% 0.49［0.19-1.22］

Total（95% CI） 885 814 100.0% 0.79［0.44-1.42］
Total events 104 115
Heterogeneity: Tau2 = 0.11; Chi2 = 1.90, df = 1（P = 0.17）; I2 = 47%
Test for overall effect: Z = 0.79（P = 0.43）
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 消化器外科のどの術式を対象として，active surveillanceを行い術前decolonizationを実施するべきか？
 鼻腔保菌の有無にかかわらず universal decolonizationは実施すべきか？
 鼻腔メチシリン感受性黄色ブドウ球菌（methicillin-sensitive Staphylococcus aureus：MSSA）保菌者を対
象とした術前decolonizationとSSI発生率に関連するか？

Future 
Research 
Questions
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サルコペニアは，筋肉量の低下に加えて，筋力の低下または身体機能の低下によって診
断される 1）．アジアにおける最も新しいサルコペニア診断基準（Asian Working Group of Sar-

copenia 2019）では，体組成計測による骨格筋指数，握力を用いた筋力評価，6m歩行テス
トまたは5回椅子立ち上がりテストによる身体機能で評価を行い，筋肉量低下と筋力低下
または身体機能低下が認められれば，サルコペニアと診断される 2）．また，フレイルは加
齢に伴う予備能力の低下のため，ストレスに対する回復力が低下した状態であり，健常な
状態と日常生活でサポートが必要な介護状態の中間とされる．フレイルは高齢者の約10%

程度に認められ，加齢とともに増加する 3）．
高齢者の手術において術前のサルコペニア・フレイルは予後不良因子であり 4），そのよ
うな症例に対しては術前から運動療法や栄養療法（プレハビリテーション）を実施すること
で予後の向上が期待される．プレハビリテーションは当初，整形外科領域での術前運動療
法を指して開始されたが，栄養障害を伴う対象患者が多いため，運動療法と栄養療法の両
者を含むように変わりつつある．そして，現在では術後早期回復（ERAS®）プロトコールを
筆頭に，消化器外科手術領域へと拡大され，その重要性は増している．しかし，消化器外
科手術を受ける患者におけるプレハビリテーションの手術部位感染（SSI）予防効果につい
ては十分に検討されていない．そこで消化器外科領域におけるサルコペニア・フレイル患
者に対するプレハビリテーションのSSI予防効果を検証するため，本CQを取り上げた．

2000年1月から2022年12月までを検索し，最終的にランダム化比較試験（RCT）3報 5-7）

と2報の観察研究（OBS） 8, 9）を抽出した．対象は消化管がん手術や主要腹部手術であり，い
ずれも侵襲の大きな消化器外科手術を受ける患者であった．運動療法としては60分間運
動訓練が多く用いられたが，リハビリテーション機器の使用やスケジュール内容，運動療
法の実施期間，理学療法士の有無は異なっていた（表CQ3-4-1）．また，2報 6, 8）のみ運動療
法に加えて栄養療法の介入がなされていた．評価項目としてはSSI発生率および術後合併
症，入院期間とした．

解 説

サルコペニア・フレイル患者に対するプレハビ
リテーションはSSI予防に有用か？

サルコペニア・フレイル患者にはSSI予防効果は定かではないものの術後合併症予防
に有用であり，プレハビリテーションは行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：19/19名（100%）

推 奨

別添資料
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サルコペニア・フレイル患者に対するプレハビリテーションの影響について，エビデン
ス総体を表CQ3-4-2に示す．SSI発生率（図CQ3-4-1）は，RCT 2報 5, 7）ではリスク比（RR）
0.64〔95%信頼区間（CI）：0.22-1.86〕，OBS 2報 8, 9）ではオッズ比（OR）：1.35〔95%CI：0.19-

9.78〕といずれも有意差は認めなかった．次に，術後合併症（図CQ3-4-2）については，
RCT 3報 5-7）でRR 0.55（95%CI：0.41-0.73）とプレハビリテーションの施行によって有意に術
後合併症が低下していた．術後合併症としては心血管イベントや麻痺性イレウス，胆汁瘻
などを含んでいた．OBS 2報 8, 9）ではOR：0.83（95%CI：0.48-1.43）と有意差を認めなかった．
また，入院期間（図CQ3-4-3別添）は，RCT 3報 5-7）では平均値差（MD）：－2.22（95%CI：－
5.06-0.62），OBS 2報 8, 9）ではMD：－1.76（95%CI：－9.59-6.08）といずれも有意差を認めな
かった．したがって，サルコペニア・フレイル患者に対するプレハビリテーションによる
効果の検討において，SSIや入院期間に有意差は認められず，術後合併症のみRCT 3報の
解析により有意差が認められた．
これらの結果から，「サルコペニア・フレイル患者に対して術後合併症予防のためにプレ

ハビリテーションを行うことを提案する（エビデンスレベルの確実性低）．しかし，SSI予

エビデンスの
まとめ

評価方法 プレハビリテーション内容

Garcia 2017［5］
・年齢
・ASA-PS
・Duke activity status index score

・動機づけ面接
・日常身体活動を促進する個別プログラム
・高強度持久力運動トレーニング（エルゴメーター）

Ausania 2019［6］ ・10m歩行テスト
・SGA（Subjective Global Assessment）

・外来での60分間運動トレーニング（5日間）
・経口栄養補助食品やビタミンサプリメント

Berkel 2022［7］ ・心肺運動負荷試験 ・外来での60分間運動トレーニング
・エルゴメーターとレジスタンス運動

Nakajima 2018［8］
・6分間歩行距離
・10m歩行テスト
・生体電気インピーダンス分析

・自宅での60分間運動トレーニング（1日1回）
・有酸素運動とレジスタンス運動
・必須アミノ酸サプリメント

Chan 2022［9］ ・フレイル評価スケール
・深呼吸運動
・下肢強化運動
・ウォーキングプログラム（30分，週5回）

各研究の評価方法とプレハビリテーション内容の要約表CQ3-4-1

プレハビリテーションの有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-4-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

全SSI発生率 RCT/2 －1 0 －2 0 0 92 8 8.6 90 5 5.5 RR 0.64 0.22-
1.86 中 7

全SSI発生率 OBS/2 －1 0 －2 0 0 0 97 2 2 126 8 6.3 OR 2.06 0.46-
9.22 低 7

術後合併症 RCT/3 －1 0 －1 0 0 114 72 63.1 108 37 34.2 RR 0.55 0.41-
0.73 中 7

術後合併症 OBS/2 －1 0 －1 0 0 0 97 43 44.3 126 66 52.3 OR 1.15 0.87-
1.52 低 7

入院期間 RCT/3 －1 0 －1 0 0 114 108 MD －2.22 －5.06-
0.62 中 8

入院期間 OBS/2 －1 －1 －1 0 0 0 97 126 MD 3.7 0.03-
7.38 低 8
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防効果に対する有用性は定かではない．」とした．このRCT 3報，OBS 2報は，いずれも
比較的小規模であり，今後のさらなる研究が待たれる状況である．プレハビリテーション
の介入基準や運動療法の時間や回数，栄養療法との併用を検討する必要があると思われ
る．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 プレハビリテーションの適切な介入基準は？
 プレハビリテーションの適切な期間は？
 栄養療法との併用の有用性は？

Future 
Research 
Questions

プレハビリテーションの有無による術後合併症率 図CQ3-4-2

Prehabilitation Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Barberan-Garcia 2017 19 62 39 63 48.3% 0.50［0.32-0.75］ 2017
Ausania 2019 6 18 12 22 15.0% 0.61［0.29-1.30］ 2019
Berkel 2022 12 28 21 29 36.8% 0.59［0.37-0.96］ 2022

Total（95% CI） 108 114 100.0% 0.55［0.41-0.73］
Total events 37 72
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.40, df = 2（P = 0.82）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 4.05（P < 0.0001）

① RCT

10510.20.1
Favours [prehabilitation] Favours [control]

20.5

Prehabilitation Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Nakajima 2018 32 76 38 76 71.8% 0.73［0.38-1.38］ 2018
Chan 2022 28 50 11 21 28.2% 1.16［0.42-3.22］ 2022

Total（95% CI） 126 97 100.0% 0.83［0.48-1.43］
Total events 60 49
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.57, df = 1（P = 0.45）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.68（P = 0.50）

② OBS

1001010.01
Favours [prehabilitation] Favours [control]

0.1

プレハビリテーションの有無による全SSI発生率 図CQ3-4-1

Prehabilitation Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95%CI Year M-H, Random, 95%CI

Barberan-Garcia 2017 2 62 2 63 30.7% 1.02［0.15-6.99］ 2017
Berkel 2022 3 28 6 29 69.3% 0.52［0.14-1.87］ 2022

Total（95% CI） 90 92 100% 0.64［0.22-1.86］
Total events 5 8
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.33, df = 1（p = 0.57）; I2 =0%
Test for overall effect: Z= 0.83（p = 0.41）

① RCT

1001010.01
Favours [prehabilitation] Favours [control]

0.1

Prehabilitation Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95%CI Year M-H, Random, 95%CI

Nakajima 2018 2 76 3 76 65.4% 0.66［0.11-4.05］ 2018
Chan 2022 5 50 0 21 34.6% 5.20［0.27-98.34］ 2022

Total（95% CI） 126 97 100% 1.35［0.19-9.78］
Total events 7 3
Heterogeneity: Tau2 = 0.71; Chi2 = 1.45, df = 1（p = 0.23）; I2 =31%
Test for overall effect: Z= 0.29（p = 0.77）

② OBS

1001010.01
Favours [prehabilitation] Favours [control]

0.1
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喫煙はタバコ煙に含まれる一酸化炭素（carbon monoxide：CO），一酸化窒素（nitric oxid：
NO），ニコチンやタールなどの成分により，気道分泌量の増加，気管支収縮，気道の繊毛
運動の抑制などが引き起こされる．また，COは酸素とヘモグロビンとの結合を阻害し血
液の酸素含有量を低下させ，組織での酸素利用を阻害する．その他，COは筋肉での酸素
貯蔵量を減少させ，ミトコンドリアでのエネルギー産生を抑制する 1）．その結果，種々の
周術期合併症が増加し，術後の回復が遅延するといわれている．消化器外科手術において
も喫煙による周術期合併症の増加は重要な問題と考えられ，本CQに取り上げた．
術前喫煙と周術期合併症との関連は多くの手術で報告されており，Grønkjærら 2）は107

報のメタアナリシスで喫煙者の周術期合併症の発生率が非喫煙者より高い〔リスク比（RR）
1.52，95%信頼区間（CI）：1.21-2.80〕と報告している．米国疾病予防管理センター（CDC）
から1999年に発表された手術部位感染（SSI）予防のガイドライン 3）では，喫煙は創部感染
のリスクとなることが示されている．Fanら 4）はAmerican College of Surgeons National Surgi-

cal Quality Improvement Program（ACS-NSQIP） databaseを用いて手術患者における喫煙患者
と非喫煙患者を傾向スコアマッチング解析により比較しており，喫煙患者は非喫煙患者よ
りSSI発生率〔2.6% vs. 3.3%，オッズ比（OR）1.31，95%CI：1.28-1.34〕が高いと報告して
いる．Grønkjærら 2）のメタアナリシスでも創傷治癒合併症（RR 2.15，95%CI：1.87-2.49）と
感染症（RR 1.54，95%CI：1.32-1.79）のリスクが高くなると報告されている．日本麻酔科学
会から発表されている「周術期禁煙プラクティカルガイド」 5）でも「術前喫煙は，多くの
手術での創感染（SSI），感染症，肺合併症，脳神経合併症，骨癒合障害などの周術期合併
症のリスク因子である」と示されている．
本検討では術前の喫煙の有無によるSSI発生率の検討と，喫煙者における術前禁煙の有

無によるSSI発生率の低減の検討に分けて解析を行った．喫煙とSSIの関連については前
向きコホート研究1報，観察研究（OBS）5報が抽出されメタアナリシスを行った 6-11）．術前
禁煙とSSIの関連についてはSchmidら 12）は心臓外科手術とがん外科手術において全合併症

解 説

術前の禁煙介入はSSI予防に有用か？

SSI発生率，術後合併症率の低下が認められるため，術前の禁煙介入は行うことを提案
する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  1回目　 行うことを提案する：14/20名（70%），行うことを推奨する：6/20名（30%）
2回目　 行うことを提案する：9/14名（64.3%），行うことを推奨する：5/14名

（35.7%）
合意が得られなかったため，提案する（中）となった．

推 奨

別添資料
CQ3-5

CQ3-5
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率，創部合併症率が喫煙者で高く，過去喫煙者（1年以上の非喫煙）ではこれらの合併症率
が低下することが示されている．術前禁煙介入に関するランダム化比較試験（RCT）はSSI

発生率について7報 13-19），合併症率について6報 13-15, 19-21）が認められ，それぞれメタアナリ
シスを行った．
禁煙期間によるSSIへの影響についてはQuanら 10）の報告では，術前禁煙期間とSSIの関
連は認められなかったが4週間以上の禁煙で呼吸器合併症率の低下が認められた．Wong 

ら 22）もメタアナリシスで，最低4週間の禁煙が術後肺合併症および術後創部合併症を有意
に減少させると述べている．「周術期禁煙プラクティカルガイド」 5）でも「予定手術では，
術前4週間以上の禁煙期間を持つことを強く推奨する」と術前4週間以上の禁煙期間を推
奨している．ただし，「悪性腫瘍手術，緊急性の高い手術では，禁煙期間を確保するための
手術延期は行うべきではない」と言及されている．
近年，社会環境の変化によって新型タバコが普及している．新型タバコは電子タバコと

加熱式タバコに大きく分けられる．電子タバコはニコチン含有と非含有があるが，日本で
はニコチン非含有のものしか承認されていない．加熱式タバコは葉タバコを直接加熱，も
しくは加熱して発生したエアロゾルにタバコ葉を通過させて吸引するタバコ製品で
iQOS®，gloTM，Ploom® Xなどが販売されている．加熱式タバコは従来のタバコと同様，ニ
コチンや揮発性有機化合物，多環芳香族炭化水素など有害物質を相当量含有されていると
報告されている 23, 24）．電子タバコも溶液を気化させるために使用するアルコール類が加熱
により変性し，多くの有害物質が発生することが確認されており，電子タバコ関連肺障害
の発生も報告されている 25）．「周術期禁煙プラクティカルガイド」 5）でも電子タバコ，加熱式
タバコの使用中止を推奨している．

術前の喫煙の有無によるSSI発生率の解析のエビデンス総体を表CQ3-5-1に示す．喫煙
者は非喫煙者と比較しSSI発生率が高かった（7.14% vs. 4.56%，OR：1.56，95%CI：1.44-

1.69）（図CQ3-5-1）．得られた結果はOBSの結果であるためエビデンスレベルを低とした．
次に，喫煙患者に対する術前禁煙介入に関するRCTのエビデンス総体を表CQ3-5-2に
示す．術前禁煙介入によりSSI発生率（RR：0.53，95%CI：0.93-0.5），合併症率（RR 0.75，
95%CI：0.61-0.93）が低下していた．症例数が少ないRCTも含まれているが，7報のRCT

の解析結果でありエビデンスの確実性は中とした．
Lindströmら 13）は外科手術患者において術前28日間の禁煙介入によりSSI発生率の低下
傾向（RR 0.48，95%CI：0.20-1.16）が認められたことを報告している．Møllerら 14）は股関
節・膝関節形成術患者において術前6～8週間の禁煙介入によりSSI発生率が低下（RR 0.16，
95%CI：0.05-0.52）したことを報告している．一方，Sørensenら 15）は大腸手術患者を対象に
術前2～3週間の禁煙介入群と非禁煙介入群における術後合併症率を比較しており，全術
後合併症率（41% vs. 43%）とSSI発生率（11% vs. 13%）に有意差は認められなかったと報告

エビデンスの
まとめ

術前喫煙の有無によるSSI発生率のエビデンス総体表CQ3-5-1

アウトカム
研究デザ
イン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
OBS/1
Case 
control/5

－1 0 0 －1 0 0 50040 2283 4.56 14155 1011 7.14 OR 1.56 1.44-
1.69 中 6
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術前喫煙の有無によるSSI発生率図CQ3-5-1

喫煙 非喫煙 Odds ratio Odds ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Sørensen 2005 202 2194 189 3061 14.3% 1.54［1.25-1.89］
Artioukh 2007 5 20 5 18 0.3% 0.87［0.20-3.68］
Watanabe 2008 34 185 111 747 3.4% 1.29［0.84-1.97］
Trunen 2010 4 63 8 198 0.4% 1.61［0.47-5.54］
Quan 2019 57 1056 59 1413 4.4% 1.31［0.90-1.90］
Park 2021 709 10637 1911 44603 77.2% 1.60［1.46-1.74］

Total（95% CI） 14155 50040 100.0% 1.56［1.44-1.69］
Total events: 1011 2283
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.52, df = 5（P = 0.77）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 11.15（P < 0.00001）
Test for subgroup differences: Not applicable

10210.20.1
喫煙　　 　　非喫煙

0.5 5

術前禁煙介入によるSSI発生率図CQ3-5-2

501010.02
禁煙介入　　 　　非禁煙介入　　
0.1

禁煙介入 非禁煙介入 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Møller 2002 3 56 16 52 16.1% 0.17［0.05-0.56］
Sørensen 2003 3 27 4 30 12.4% 0.83［0.20-3.39］
Sørensen 2003 1 29 4 16 6.3% 0.14［0.02-1.13］
Myles 2004 1 11 1 9 4.3% 0.82［0.06-11.33］
Sørensen 2007 6 101 4 48 15.3% 0.71［0.21-2.41］
Lindström 2008 6 48 14 54 23.3% 0.48［0.20-1.16］
Thomsen 2010 8 57 8 62 22.2% 1.09［0.44-2.71］

Total（95% CI） 329 271 100.0% 0.53［0.30-0.93］
Total events: 28 51
Heterogeneity: Tau2 = 0.16; Chi2 = 8.34, df = 6（P = 0.21）; I2 = 28%
Test for overall effect: Z = 2.23（P = 0.03）
Test for subgroup differences: Not applicable

術前禁煙介入による合併症率図CQ3-5-3

10510.1
禁煙介入　　 　　非禁煙介入　　

0.2 0.5 2

禁煙介入 非禁煙介入 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

Møller 2002 10 56 27 52 23.4% 0.34［0.19-0.64］
Sørensen 2003 11 27 13 30 10.3% 0.94［0.51-1.73］
Warner 2005 19 56 18 60 14.5% 1.13［0.66-1.93］
Lindström 2008 10 48 22 54 17.3% 0.51［0.27-0.97］
Thomsen 2010 35 57 38 62 30.4% 1.00［0.75-1.33］
Lee 2013 2 80 5 78 4.2% 0.39［0.08-1.95］

Total（95% CI） 324 336 100.0% 0.75［0.61-0.93］
Total events: 87 123
Heterogeneity: Chi2 = 14.86, df = 5（P=0.01）; I2=66%
Test for overall effect: Z = 2.658（P = 0.007）
Teat for subgroup differences: Not applicable

術前禁煙介入によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-5-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

創感染発生率 RCT/7 －1 0 0 －1 0 0 271 51 18.8 329 28 8.51 RR 0.53 0.3-
0.93 中 6

合併症率 RCT/6 －1 0 0 －1 0 0 336 123 36.6 324 87 26.9 RR 0.75 0.61-
0.93 中 7
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している．7報のRCTのメタアナリシスでは術前の禁煙介入によりSSI発生率（8.51% vs. 

18.8%，RR：0.53，95%CI：0.3-0.93）（図CQ3-5-2），合併症率（26.9% vs. 36.6%，RR：0.75，
95%CI：0.61-0.93）の低下が認められた（図CQ3-5-3）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 喫煙はSSI発生リスクと報告されており，術前禁煙介入によるSSI発生率の低下が認められたが，症
例数の少ないRCTも含まれているためさらなるRCTの蓄積が必要である．
 新型タバコとSSI発生率の検討が必要である．

Future 
Research 
Questions
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アルコール多飲者は免疫能の低下や心血管系疾患などを併存していることが多く，術後
合併症率が増加することが報告されている 1）．消化器外科手術においても飲酒による周術
期合併症の増加は重要な問題と考えられ，本CQに取り上げた．
本検討では術前飲酒の有無による手術部位感染（SSI）発生率の検討と，飲酒者における

術前禁酒介入による創感染（SSI）発生率，術後合併症率の検討に分けて解析を行った．
飲酒とSSIの関連については前向きコホート研究5報 2-6），症例集積5報 7-11）が抽出されメ

タアナリシスを行った．術前飲酒の有無は1日3杯以上もしくは4杯以上とされていた．
また，飲酒者における術前禁酒介入によるSSI発生率，術後合併症率への影響に関するラ
ンダム化比較試験（RCT） 12-14）は3報認められ，メタアナリシスを行った．

術前の飲酒の有無によるSSI発生率の解析のエビデンス総体を表CQ3-6-1に示す．SSI

発生率はオッズ比（OR）：1.94（95%信頼区間（CI）：1.40-2.69）であり，術前の飲酒はSSI発
生リスクを有意に上昇させていた（図CQ3-6-1）．得られた結果は前向き観察研究（OBS）お
よびコホート研究によるものであるためエビデンスの確実性は低とした．
次に，飲酒患者に対する術前禁酒介入に関するRCTのエビデンス総体を表CQ3-6-2に
示す．本解析では3報のRCT 12-14）が抽出された．SSI発生率はリスク比（RR）0.71（95%CI：
0.42-1.19），合併症率はRR：0.78（95%CI：0.63-0.97）であった．術前の禁酒介入によりSSI

発生率は低下傾向にあり，術後合併症率は有意に低下していた．
Tonnesenら 12）は1日あたり60g以上のエタノールを摂取している消化器外科手術患者に

解 説

エビデンスの
まとめ

術前飲酒の有無によって比較したSSI発生率のエビデンス総体表CQ3-6-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群分

母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
OBS/5 
Case 
cont/5

－1 0 0 －1 0 1 14923 1799 12.1 6230338 83073 1.33 OR 1.94 1.40-
2.69 低 6

術前の禁酒介入はSSI予防に有用か？

禁酒介入によりSSI発生率は低下する傾向があり，術後合併症率の有意な低下が認め
られるため術前禁酒介入は行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：17/17名（100%）

推 奨

別添資料
CQ3-6

CQ3-6
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おいて術前1か月間の禁酒介入群と非禁酒介入群における術後成績を比較しており，禁酒
介入群で術後合併症率（5/16例 vs. 14/19例，p=0.02）は低下していたが，SSI発生率 （3/16例 

vs. 4/19例，p＞0.99）に有意差は認められなかった．Egholmら 13）は1週間あたり252g以上
のエタノールを摂取している足関節骨折手術患者において術前・術後6週間の禁酒介入群
と非禁酒介入群を比較しており，術後合併症率（19/35例 vs. 23/33例，p=0.22）とSSI発生率
（7/35例 vs. 9/33例，p=0.57）に有意差は認められなかった．Lauridsenら 14）は1日あたり36g

以上のエタノールを摂取している根治的膀胱摘出術患者において術前・術後6週間の禁酒
介入群と非禁酒介入群を比較しており，術後合併症率（30/47例 vs. 33/47例，p=0.66）とSSI

発生率（9/47例 vs. 14/47例，p=0.34）に有意差は認められなかった．これら3報のRCTのメ
タアナリシスでは術前禁酒介入はSSI発生率 （RR：0.71，95%CI：0.42-1.19）が低下傾向で
あり（図CQ3-6-2），合併症率（RR：0.78，95%CI：0.63-0.97）が有意に低下していた（図
CQ3-6-3）．3報のRCTのみの解析結果であり症例数も少ないためエビデンスの確実性は
低とした．

術前飲酒の有無によるSSI発生率図CQ3-6-1

1001010.01
飲酒患者　　 　　非飲酒患者

0.1

飲酒患者 非飲酒患者 Odds ratio Odds ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Sander 2002 9 25 2 20 3.2% 5.06［0.95-26.99］
Delgado-Rodriquez 2003 18 149 67 568 12.2% 1.23［0.70-2.16］
Spies 2004 7 31 2 23 3.2% 3.06［0.57-16.38］
Bertelsen 2010 43 261 20 298 12.3% 2.74［1.57-4.80］
Daneman 2010 1520 9380 82561 613303 19.1% 1.24［1.18-1.31］
Bradley 2011 150 4920 132 4256 17.4% 0.98［0.77-1.25］
Dahl 2014 18 61 234 1244 12.1% 1.81［1.02-3.19］
Weldu 2018 5 7 26 273 3.1% 23.75［4.39-128.57］
Halawi 2018 18 41 14 95 8.5% 4.53［1.96-10.47］
Shakir 2021 11 48 25 258 9.0% 2.77［1.26-6.10］

Total（95% CI） 14923 620338 100.0% 1.94［1.40-2.69］
Total events : 1799 83073
Heterogeneity: Tau2 = 0.14: Chi2 = 41.53, df = 9（P < 0.00001）; I2 = 78%
Test for overall effect: Z = 4.00（P < 0.0001）
Test for subgroup differences: Not applicable

術前禁酒の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-6-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

創感染発生率 RCT/3 －1 0 0 －1 0 ０ 99 27 27.3 98 19 19.4 RR 0.71 0.42-
1.19

非常に
低 6

合併症率 RCT/3 －1 0 0 －1 0 ０ 99 72 72.7 98 56 57.1 RR 0.78 0.63-
0.97 中 7

術前禁酒介入によるSSI発生率図CQ3-6-2

5210.2
禁酒介入　　 　　非禁酒介入

0.5

禁酒介入 非禁酒介入 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Tonnesen 1999 3 16 4 19 14.8% 0.89 [0.23-3.41]
Egholm 2022 7 35 9 33 35.6% 0.73 [0.31-1.74]
Lauridsen 2022 9 47 14 47 49.6% 0.64 [0.31-1.34]

Total (95% CI) 98 99 100.0% 0.71 [0.42-1.19]
Total events: 19 27
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.19, df = 2 (P = 0.91), I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.32 (P = 0.19)
Test for subgroup differences: Not applicable
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 今後，さらなるRCTの蓄積により術前禁酒介入とSSIの関連について検討が必要である．Future 
Research 
Questions

術前禁酒介入による合併症率図CQ3-6-3

5210.2
禁酒介入　　 　　非禁酒介入

0.5

禁酒介入 非禁酒介入 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

Tonnesen 1999 5 16 14 19 17.9% 0.42［0.20-0.92］
Egholm 2022 19 35 23 33 33.1% 0.78［0.53-1.14］
Lauridsen 2022 32 47 35 47 49.0% 0.91［0.71-1.18］

Total 98 99 100.0% 0.78［0.63-0.97］
Total events: 56 72
Test for overall effect: Z = 2.28（P = 0.02）
Test for subgroup differences: Not applicable
Heterogeneity: Chi2 = 3.81, df = 2（P = 0.15）; I2 = 48%
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消化管内には様々な細菌が存在しており，手術の際に完全に「ゼロ」にすることは不可
能である．したがって消化管領域の手術，特に下部消化管手術時には術野が汚染され手術
部位感染（SSI）のリスク因子となると考えられている．その対策として，術前に腸管内の
便塊を排除する機械的腸管処置（mechanical bowel preparation：MBP）を行うことが一般的
であるが，近年その有用性が疑問視されている．特に，欧米では術後早期回復プログラム
（ERAS®や fast track surgery）のバンドルの一つとしてMBPの省略もあげられている．さら
にMBPに代わり，術前に経口抗菌薬を投与する腸管処置（oral antibiotic bowel preparation：
OABP）も注目されている．消化器領域手術におけるSSI予防のための術前の適切な腸管処
置を理解することは重要であり，本CQに取り上げた．術前に行う腸管処置として，「MBP 

vs. 腸管処置なし」，「MBP vs. MBP+OABP」，「OABP vs. 腸管処置なし」，「MBP+OABP vs. 腸管
処置なし」を検討した．
「MBP vs. 腸管処置なし」に関する研究として，ランダム化比較試験（RCT）が23報抽出
された 1-23）（表CQ3-7-1）．「MBP vs. MBP+OABP」に関する研究としてはRCTが14報抽出さ
れた 20, 24-35）（表CQ3-7-2）．「OABP vs. 腸管処置なし」に関する研究としてはRCTが5報抽出
された 20, 36-39）（表CQ3-7-3別添）．「MBP+OABP vs. 腸管処置なし」に関する研究としては

解 説

機械的腸管処置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-7-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
ス）

上昇要
因（観
察研
究）

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性 コメント対照群
分母

対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 RCT －1 0 0 0 0 2327 385 16.5 2314 378 16.3 RR 1.11 0.88-
1.39 高 9 RCT/23報

合併症 RCT －1 0 －1 0 0 1919 302 15.7 1872 251 13.4 RR 1.12 0.96-
1.31 高 9 RCT/17報

死亡率 RCT －1 0 －1 0 0 1654 18 1.1 1616 16 1.0 RR 1.08 0.56-
2.10 高 9 RCT/13報

術前の腸管処置はSSI予防に有用か？

術前の機械的腸管処置のみではSSI予防効果は認められないが，経口抗菌薬による腸
管処置のみ，あるいは経口抗菌薬と機械的腸管処置の併用はSSI予防効果がある可能
性があり，行うことを提案する．なお，SSI予防目的の経口抗菌薬投与には保険適用は
ない．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：15/16名（93.8%），行うことを推奨する1/16名（6.3%）

推 奨

別添資料
CQ3-7
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RCTが2報抽出された 40, 41）（表CQ3-7-4別添）．抽出された報告に対してメタアナリシスを
行った．

「MBP vs. 腸管処置なし」に関する解析ではリスク比（RR）は1.11〔95%信頼区間（CI）：
0.88-1.39〕と両者で有意差を認めず，MBPのSSI低減に対する有用性は認めなかった．ま
た，合併症および死亡率は両群間で有意差を認めなかった〔RR：1.12（95%CI：0.96-1.31），
RR：1.08（95%CI：0.56-2.10）〕．しかし，これらのデータは大多数が結腸切除例の報告（結
腸切除18報，直腸切除1報，肥満手術1報，ストマ閉鎖術2報，毛巣洞手術1報）であり，
手術部位やアプローチ方法も様々である点には注意が必要である（図CQ3-7-1）．
次に，「MBP vs. MBP+OABP」に関する解析ではRRは0.51（95%CI：0.40-0.65）とMBPに

OABPを併用することで有意にSSIの低減効果を認め，有用性が示唆された．また，抗菌
薬投与による合併症および死亡率は両群間で有意差を認めなかった〔RR：1.15（95%CI：
0.55-2.40），RR：0.86（95%CI：0.25-2.99）〕（図CQ3-7-2）．
さらに，「OABP vs. 腸管処置なし」に関する解析ではRRは0.36（95%CI：0.18-0.73）と

OABP単独においても有意にSSIの低減効果を認め，有用性が示唆された．また，抗菌薬

エビデンスの
まとめ

経口抗菌薬を含む腸管処置と機械的腸管処置を比較した研究のエビデンス総体表CQ3-7-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
ス）

上昇要
因（観
察研
究）

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性 コメント対照群
分母

対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 RCT －1 0 0 0 0 2088 314 15 2177 171 12.7 RR 0.51 0.40-
0.65 高 9 RCT/14報

合併症 RCT －1 0 0 0 0 594 44 7.4 577 43 7.5 RR 1.15 0.55-
2.40 高 9 RCT/4報

死亡率 RCT －1 0 0 0 0 523 5 1 505 4 0.8 RR 0.86 0.25-
2.99 高 9 RCT/3報

機械的腸管処置の有無によるSSI発生率図CQ3-7-1
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Miettinen 2000 14 138 9 129 1.45 ［0.65-3.24］ 2.4% 4.4%
Zmora 2003 19 187 17 193 1.15 ［0.62-2.15］ 4.4% 5.6%
Bucher 2004 17 78 6 75 2.72 ［1.14-6.54］ 1.6% 4.0%
Fa-Si-Oen PR 2005 16 125 13 125 1.23 ［0.62-2.45］ 3.4% 5.1%
Terzi C 2005 7 49 6 52 1.24 ［0.45-3.43］ 1.5% 3.3%
Zmora O 2006 15 120 17 129 0.95 ［0.50-1.81］ 4.3% 5.4%
Pena-Soria MJ 2007 13 48 8 49 1.66 ［0.76-3.64］ 2.1% 4.5%
Jung B 2007 103 686 106 657 0.93 ［0.73-1.19］ 28.5% 8.6%
Pena-Soria MJ 2008 23 65 14 64 1.62 ［0.92-2.85］ 3.7% 6.0%
Bretagnol F 2010 26 89 56 89 0.46 ［0.32-0.67］ 14.7% 7.7%
Anthony T 2011 24 97 45 100 0.55 ［0.37-0.83］ 11.7% 7.3%
Bertani E 2011 16 114 20 115 0.81 ［0.44-1.48］ 5.2% 5.8%
Van't Sant HP 2012 20 103 11 87 1.54 ［0.78-3.03］ 3.1% 5.2%
Aldrink JH 2015 9 24 4 20 1.88 ［0.68-5.19］ 1.1% 3.3%
Tajima Y 2016 4 63 2 68 2.16 ［0.41-11.38］ 0.5% 1.6%
Shah M 2016 3 18 4 14 0.58 ［0.16-2.19］ 1.2% 2.3%
Mai-Phan AT 2019 10 62 11 60 0.88 ［0.40-1.92］ 2.9% 4.6%
Hosseinpour M 2020 10 40 10 40 1.00 ［0.47-2.14］ 2.6% 4.7%
Santos-Jasso KA 2020 2 37 1 37 2.00 ［0.19-21.11］ 0.3% 0.9%
Arezzo A 2021 1 20 13 77 0.30 ［0.04-2.13］ 1.4% 1.2%
Gray J 2022 1 71 1 68 0.96 ［0.06-15.01］ 0.3% 0.6%
Fernandez-Portilla E 2023 12 40 6 39 1.95 ［0.81-4.68］ 1.6% 4.0%
Madan S 2023 13 40 5 40 2.60 ［1.02-6.61］ 1.3% 3.7%

Common effect model 2314 2327 0.98 ［0.87-1.12］ 100.0% --
Random effects model 1.11 ［0.88-1.39］ -- 100.0%
Heterogeneity:I2 =55%, τ2 = 0.1432, p < 0.01
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投与による合併症および死亡率は両群間で有意差を認めなかった〔RR：0.67（95%CI：
0.10-4.69），RR：1.01（95%CI：0.14-7.10）〕．ただし，SSI予防目的で経口抗菌薬を投与す
ることは本ガイドライン発刊時点でわが国においては保険適用外となっているため使用に
あたっては注意が必要である（図CQ3-7-3別添）．
最後に，「MBP+OABP vs. 腸管処置なし」に関する解析ではRRは0.66（95%CI：0.41-1.06）
と両者で有意差を認めず，SSI低減に対する有用性は認めなかった〔抗菌薬投与による合
併症（RRは0.91〈95%CI：0.52-1.60〉）および死亡率（RRは0.21〈95%CI：0.02-1.76〉）には両
群間で有意差は認めなかった〕（図CQ3-7-4別添）．しかし，解析したRCTが2報と少なく
現時点では適切な評価は困難と判断される．今後のさらなる研究・報告が待たれる．
本項目では，①MBPの有用性，②MBPに対する経口抗菌薬によるOABPの上乗せ効果

の検討，③OABPの有用性，④MBP・OABPの有用性に分けてそれぞれ解析・検討した．
①MBPのSSI低減に関する有用性は認めなかった．本結果は対象症例数も非常に多い

ことから，エビデンスの確実性を中とした．ただし報告には様々な手術部位やアプローチ
方法が含まれており注意が必要な点は前述のとおりである．
次に，②MBPに対する経口抗菌薬によるOABPの上乗せ効果の検討および③OABPは

有意にSSI低減効果が期待できる結果であった．ただし対象症例は多くはなく，エビデン
スの確実性を中とした．
最後に，④MBP・OABP併用のSSI低減に関する有用性は認めなかったがRCTが2報し

かなく現時点で評価するのは困難と考えられた．
以上から，消化器外科領域手術における術前のOABPは有用であることが示唆された．
ただし，前述のとおりSSI予防目的で経口抗菌薬を投与することは本ガイドライン発刊

時点でわが国においては保険適用外となっているため使用にあたっては注意が必要であ
る．
十分なエビデンスはあるが，わが国では保険適用ではないため「提案する」とした．

経口抗菌薬を含む腸管処置と機械的腸管処置を比較した研究のSSI発生率図CQ3-7-2

501010.10.02
Favours MBP+OABP Favours MBP

MBP+OABP MBP Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Ishida 2001 8 72 17 71 6.5% 0.46［0.21-1.01］ 2001
Lewis 2002 5 108 17 105 4.8% 0.29［0.11-0.75］ 2002
Espin-Basany 2005 22 200 10 100 7.3% 1.10［0.54-2.23］ 2005
Kobayashi 2007 17 242 26 242 9.2% 0.65［0.36-1.17］ 2007
Oshima 2013 6 97 22 98 5.6% 0.28［0.12-0.65］ 2013
Sadahiro 2014 10 99 22 95 7.5% 0.44［0.22-0.87］ 2014
Ikeda 2016 20 255 20 256 9.0% 1.00［0.55-1.82］ 2016
Hata 2016 21 289 37 290 10.6% 0.57［0.34-0.95］ 2016
Anjum N 2017 8 95 26 95 6.9% 0.31［0.15-0.64］ 2017
Uchino 2019 26 163 37 162 11.8% 0.70［0.44-1.10］ 2019
Suzuki 2020 3 125 12 126 3.1% 0.25［0.07-0.87］ 2020
Arezzo 2021 0 22 1 20 0.6% 0.30［0.01-7.07］ 2021
Papp 2021 12 253 40 276 8.6% 0.33［0.18-0.61］ 2021
Lei 2023 13 157 27 152 8.6% 0.47［0.25-0.87］ 2023

Total（95% CI） 2177 2088 100.0% 0.51［0.40-0.65］
Total events 171 314
Heterogeneity:Tau2 = 0.07; Chi2 = 20.79, df= 13（P = 0.08）; I2 = 37%
Test for overall effect: Z= 5.49（P < 0.00001）
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
今回の検討では，経口抗菌薬による腸管処置あるいは経口抗菌薬による腸管処置と

MBPの併用はSSI予防効果が期待されるが，前述のとおりわが国においては保険適用外と
なっているため有害事象を生じた際の救済制度が適用されない可能性が危惧される点は留
意すべきである．

 腸管前処置に関しては大腸手術の報告が大多数となるが，直腸手術に限定した報告は，Bretagnolら
の報告のみであり，今後検討の必要があると考えられる．

Future 
Research 
Questions
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術前のクロルヘキシジン（クロルヘキシジングルコン酸塩）を用いたシャワー・入浴・清
拭の有無と手術部位感染（SSI）に関する研究を検索した．クロルヘキシジン含有薬を用い
たシャワー・入浴に関する2000年以降のランダム化比較試験（RCT）は2009年の1報のみ
で前回のガイドライン作成時以降に追加のエビデンスはなかった．このため前回抽出され
たRCT 10報 1-10）をすべて追加した．クロルヘキシジン含有クロスによる清拭に関するエビ
デンスは2000年以降でRCT 4報 11-14）を抽出した．
クロルヘキシジンのシャワーや入浴についてはRCT 6報 4, 6-10）および前向き割り付け試験

4報 1-3, 5）があり，メタアナリシスの結果，クロルヘキシジンを用いたシャワー・入浴はSSI

低減効果が認められなかった．準清潔手術については4報 2, 3, 5, 9）で抽出した．メタアナリシ
スの結果，準清潔手術においてもクロルヘキシジンを用いたシャワー・入浴はSSI低減効
果が認められなかった．クロルヘキシジン含有クロスによる清拭についてはRCT 4報 11-14）

を抽出した．メタアナリシスを行った結果，クロルヘキシジン含有クロスによるSSI低減
効果は認められなかった．

術前のクロルヘキシジンを用いたシャワーまたは入浴の有無とSSIに関する研究のエビ
デンス総体を表CQ3-8-1に，フォレストプロットを図CQ3-8-1に示す．RCT 10報をまと
めたメタアナリシスではSSI発生率は，リスク比（RR）：0.94〔95%信頼区間（CI）：0.85-

1.05〕とクロルヘキジンを用いたシャワーや入浴はSSI低減効果が認められなかった．I 2

＝17%と異質性は低かった．対象患者については清潔手術・胸部外科・特定の病棟で実
施する手術など各報告で異なっていた．このうちで消化器外科領域のみを対象とした報告
は認められなかった．使用された薬剤は4%クロルヘキシジン含有薬が多かった．シャ
ワー・入浴のタイミングについては研究ごとに異なっており，前日・当日朝や複数回とい
う研究が認められた．シャワーや入浴については，患者へ指導を行い介入方法の標準化を
行っている研究が多く認められた．対照群は介入群と同様のシャワー・入浴を，薬品では
ない石鹸（non-medication soap）を用いて行う研究が多く，一部ではプラセボが対象となっ
ていた．年代の古い研究が多いため，SSIの定義について現在広く使用されているCDCガ
イドラインには沿っていない．消化器外科を含む準清潔手術のデータが抽出できたのは4

解 説

エビデンスの
まとめ

クロルヘキシジンのシャワー・入浴・清拭は
SSI予防に有用か？

SSI予防のために術前のクロルヘキシジンを用いたシャワー・入浴・清拭は行わないこ
とを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行わないことを提案する：19/20名（95%），行わないことを推奨する1/20名（5%）

推 奨

別添資料
CQ3-8
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報 2, 3, 5, 9）であった．この4報のデータからメタアナリシスを行ったところRR：1.01（95%CI：
0.77-1.34）とSSI低減効果が認められなかった（図CQ3-8-2別添）．複数のRCTによる解析
ではあるが，対象患者のばらつき，介入方法のばらつき，対照が合致していないためエビ
デンスの確実性は中とした．
術前にクロルヘキシジン含有クロスを用いた皮膚清拭の有無とSSIに関する研究はRCT 

4報が抽出された．整形外科手術2報 11, 12），帝王切開術2報 13, 14）と対象が異なっており，消
化器外科手術を対象としたRCTは認められなかった．フォレストプロットを図CQ3-8-3

別添に示す．メタアナリシスの結果，RR：0.69（95%CI：0.30-1.60）でありSSIの低減効果
は認められなかった（図CQ3-8-3別添）．I 2は52%とやや高値であった．また，介入方法
も前日および当日と2回清拭を行う研究や，術直前に清拭する1報の研究など様々であっ
た．対照群のケアも合致していないこともあり，エビデンスの確実性は中とした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 シャワー・入浴については，新たな研究が実施されておらず一定の結論に至っていると考えられる．Future 
Research 
Questions

クロルヘキシジン含有シャワーまたは入浴のエビデンス総体表CQ3-8-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/6, 
準RCT/4 －2 0 0 －1 0 0 7799 643 8.2% 7009 542 7.7% RR 0.96 0.86-

1.08 中 9 シャワー・
入浴

SSI発生率 RCT/4 －1 －1 0 －1 0 0 1125 40 3.6% 1139 28 2.5% RR 0.69 0.30-
1.60 中 9 清拭

SSI発生率 RCT/1, 
準RCT/3 －2 0 0 －1 0 0 912 102 11.2% 800 36 4.5% RR 1.01 0.77-

1.72 低 9
シャワー・
入浴（準清
潔手術）

有害事象 RCT/1 －1 0 0 －1 0 0 1400 5 0.36% 1413 5 0.35% RR 0.99 0.29-
3.41 低 9 シャワー・

入浴

有害事象 RCT/4 0 －1 0 －1 0 0 1125 0 0.0% 1139 13 1.1% RR 9.94 1.15-
85.88 低 9 清拭

クロルヘキシジン含有シャワーまたは入浴の有無によるSSI発生率図CQ3-8-1

1001010.10.01
Favours [CH] Favours [control]

CH shower or bath Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Ayliffe 1983 147 2703 140 2833 23.6% 1.10［0.88-1.38］ 1983
Randall 1983 12 32 10 30 2.6% 1.13［0.57-2.21］ 1983
Wells 1983 11 209 14 245 2.0% 0.92［0.43-1.98］ 1983
Leigh 1983 12 109 13 115 2.2% 0.97［0.46-2.04］ 1983
Hayek 1987 62 689 163 1326 15.6% 0.73［0.55-0.97］ 1987
Rotter 1988 37 1413 33 1400 5.6% 1.11［0.70-1.77］ 1988
Earnshaw 1989 8 31 4 35 1.0% 2.26［0.75-6.77］ 1989
Byrne 1991 2 29 2 27 0.3% 0.93［0.14-6.15］ 1991
Lynch 1992 250 1744 263 1738 46.9% 0.95［0.81-1.11］ 1992
Veiga 2009 1 50 1 50 0.2% 1.00［0.06-15.55］ 2009

Total（95% CI） 7009 7799 100.0% 0.96［0.86-1.08］
Total events 542 643
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 8.03, df = 9（P = 0.53）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.66（P = 0.51）
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手術部位にある体毛の取り扱い方法と手術部位感染（SSI）に関連した研究に関して検索
を行った．最終的にはランダム化比較試験（RCT）8報を検出したが症例数が少なく解析が
困難であった．このため，2018年版で抽出されたRCTのうち8報を含め最終的に16報を
対象とした．クリッパーと剃毛の比較6報 1-6），除毛クリームと剃毛の比較6報 7-12），除毛な
しと剃毛の比較5報 5, 9, 13-15），クリッパーまたは除毛クリームと除毛なしの比較3報 5, 9, 16）で
あった．クリッパー除毛と剃毛の比較ではメタアナリシスの結果，有意にクリッパー除
毛においてSSIが低率であった．除毛クリームと剃毛の比較ではメタアナリシスの結果，
有意ではないが除毛クリームにおいてSSIが低率であった．除毛なしと剃毛の比較ではメ
タアナリシスの結果，有意ではないが除毛なしにおいてSSIが低率であった．クリッパー
または除毛クリームと除毛なしとの比較ではメタアナリシスの結果，SSI発生率に差を認
めなかった．

本CQで解析した文献は古い研究が多く盲検化について詳細の記載がないものが多く認
められた．また，SSIの定義については現在広く使用されている定義を利用している研究
は少なく，独自の定義を用いているものや定義が明記されていないものなどの報告も認め
られたことに注意が必要である．
クリッパー除毛と剃毛の比較ではRCT 6報 1-6）が抽出された．フォレストプロットを図

CQ3-9-1に示す．6報で対象となる手術は一般外科領域2報，鼠径ヘルニア根治術と静脈
瘤手術，心臓血管外科領域，頭蓋手術，泌尿器科領域と様々であった．5報 1-5）で剃毛を
行ったほうがSSIが高率に発生していた．メタアナリシスの結果，リスク比（RR）：0.63

（95%信頼区間（CI）：0.44-0.88）であり，剃毛を行ったほうが有意にSSI発生率が高かった．

解 説

エビデンスの
まとめ

SSI予防に有用な体毛管理方法は何か？
別添資料
CQ3-9

剃毛はSSI発生率が高く，行わないことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行わないことを推奨する：20/20名（100%）

推 奨①

クリッパーまたは除毛クリームと除毛なしなどの体毛管理方法では SSI発生率に差
があるとはいえず，SSI予防に有用な方法については明確な推奨はできない．

推奨なし  エビデンスの確実性：中

投票結果  明確な推奨ができない：19/20名（95%），行うことを提案する：1/20名（5%）

推 奨②
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母集団対象症例数も多く I 2＝0%と非一貫性も低かったことからエビデンスの確実性は高
とした．
除毛クリームと剃毛の比較についてはRCT 6報 7-12）が抽出された．フォレストプロット

を図CQ3-9-2別添に示す．対象となった術式は4報で準清潔手術を含む複数のクラス分類
の術式が含まれており，2報で清潔手術が対象となっていた．メタアナリシスの結果，
RR：0.57（95%CI：0.33-1.00）であり剃毛のほうがSSI発生率が高かった．I 2=29%と軽度の
非一貫性が認められ，信頼区間が1.00にかかるためエビデンスの確実性は中とした．
また，除毛なしと剃毛の比較はRCT 5報 5, 9, 13-15）が抽出された．SSI発生のフォレストプ

ロットを図CQ3-9-3別添に示す．対象となった術式は一般外科領域2報，脊椎・脳外科，
耳科領域と様々であった．メタアナリシスの結果，RR：0.60（95%CI：0.34-1.06）であり，
除毛なしと比較して剃毛はSSI発生率が高いとはいえない．また，I 2=0%と非一貫性はみ
られず，エビデンスの確実性は低とした．
クリッパー除毛または除毛クリームと除毛なしとの比較はRCT 3報 5, 9, 16）が抽出された．

対象となった術式は一般外科領域2報，脳外科領域1報であった．SSI発生のフォレスト
プロットを図CQ3-9-4別添に示す．メタアナリシスの結果，RR：1.10（95%CI：0.73-1.65）
と，SSIの発生率に有意差は認められなかった．1報 16）では一般外科を対象とした非劣性
試験として実施され，クリッパー群5.5%，非クリッパー群5.2%であったが統計学的な非
劣性は示されなかった．しかし，除毛なしとクリッパー除毛は非劣性と考えられ，エビデ
ンスの確実性は中とした．

剃毛管理の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-9-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI（clipper vs 
shaving） RCT/6 －1 0 0 －1 0 1861 84 4.5% 1797 48 2.7% RR 0.63 0.44-

0.88 高 9

SSI（cream vs shaving） RCT/6 －1 0 0 －1 0 705 64 9.1% 574 30 5.2% RR 0.57 0.33-
1.00 高 9

SSI（no removal vs 
shaving） RCT/5 －2 0 0 －1 0 679 30 4.4% 734 18 2.5% RR 0.60 0.34-

1.06 低 9

SSI（cream or clipper 
vs no removal） RCT/3 －1 0 0 －1 0 981 52 5.3% 959 53 5.5% RR 1.05 0.72-

1.52 中 9

皮膚障害（clipper vs 
shaving） RCT/5 －1 0 0 －1 0 715 55 7.7% 654 29 4.4% RR 0.58 0.38-

0.90 中 9

クリッパー除毛と剃毛によるSSI発生率図CQ3-9-1

1001010.10.01
Favours [clipper] Favours [shaving]

clipper shaving Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Balthazar 1982 1 100 2 100 2.1% 0.50［0.05-5.43］ 1982
Alexander 1983 25 457 49 520 54.1% 0.58［0.36-0.92］ 1983
Ko 1992 6 990 13 990 12.6% 0.46［0.18-1.21］ 1992
Taylor 2005 13 78 15 78 25.8% 0.87［0.44-1.70］ 2005
Abouzari 2009 1 65 3 65 2.3% 0.33［0.04-3.12］ 2009
Grober 2013 2 107 2 108 3.1% 1.01［0.14-7.04］ 2013

Total（95% CI） 1797 1861 100.0% 0.63［0.44-0.88］
Total events 48 84
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.97, df = 5（P = 0.85）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.68（P = 0.007）
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まとめると，剃毛は，除毛や除毛なしに比較して高率にSSIが発生しており，有害事象
も多く発生していることから，実施すべきではない．一方で，クリッパーによる除毛・除
毛クリームと除毛なしはSSI発生率において同等と考えられるが，クリッパーと除毛ク
リームの比較研究はなく，現時点で除毛方法について推奨できる方法を同定することは困
難であった．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 クリッパーやクリームにおいても，軽度ながら皮膚の障害を発生しうる．除毛なしではこれらが発生し
ないことから，SSI発生率が同等であれば，除毛なしがよいと考えられる．除毛なしと何かしらの除毛
の比較によりSSI発生率が異なるかについては今後の検討課題と考えられた．

Future 
Research 
Questions
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周術期口腔機能管理（口腔ケア）による口腔内dysbiosisの改善が，術後の感染性合併症に
対して予防効果を示すことを期待して，わが国では2012年から周術期における口腔ケア
が保険適用となった．しかしながら，当時のエビデンスの確実性は極めて低い状態であ
り，高齢者施設における肺炎予防 1）や人工呼吸器関連肺炎の予防に関する報告 2, 3）が散見さ
れるものの，手術部位感染（SSI）の予防に関しては口腔外科領域の報告 4）に限られていた．
また，口腔から離れた部位のSSIに対する口腔ケアの予防効果は疑問視されていた．その
後も新たな報告は少なく，2018年版では，口腔ケアによるSSI予防の有用性に関する推奨
度は，報告の少なさとエビデンスの確実性の低さから評価困難（エビデンスレベルD）で
あった．その後，口腔ケアによるSSI予防の報告が漸増したため，本ガイドラインでは消
化器外科手術における口腔ケアのSSI予防としての有用性について，システマティックレ
ビュー（SR）とメタアナリシスを行った．
消化器外科手術を対象とした報告，および消化器外科以外を含む報告のなかから消化器

外科手術の正確なデータが把握できた報告を検索対象とし，口腔ケアによるSSI予防を検
討した4報の観察研究（OBS） 5-8），術後肺炎予防を検討した9報のOBS 7-15），および入院日数
の短縮効果を検討した2報のOBS 6, 7）を抽出した．なお，ランダム化比較試験（RCT）は見当
たらなかった．
口腔ケアの内容として，歯科医師あるいは歯科衛生士による専門的口腔ケアが実施され

た報告，ブラッシング指導などの口腔衛生指導が実施された報告を対象とし，クロルヘキ
シジンなどによる含嗽指示のみの報告は対象としなかった．SSI予防に関する報告は，胃
がん，膵がん，肝がん，大腸がんが1報ずつであり，術後肺炎予防は食道がんが6報で最
も多く，そのほかは，胃がん，膵がん，消化器全般であった．また，入院日数の検討は膵
がんと大腸がんが1報ずつであった．これらのOBSに関して解析を行った結果，SSIと術
後肺炎は，いずれも口腔ケア群で発生率が有意に低かった．一方，入院日数は有意差を示
さなかった（表CQ3-10-1）．
なお，消化器外科手術以外の手術も対象にして30日死亡率が検討された報告 16）では，

リスク差（risk difference：RD）：－0.12%〔95%信頼区間（CI）：－0.12-－0.07，P＜0.001〕

解 説

周術期口腔機能管理（口腔ケア）はSSI予防に
有用か？

周術期口腔機能管理（口腔ケア）は，消化器外科手術後のSSI予防効果および肺炎予防
効果が示されており，行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：17/20名（85%），行うことを推奨する：2/20名（10%），行わ
ないことを提案する：1/20名（5%）

推 奨

別添資料
CQ3-10

CQ3-10
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と，口腔ケア群では死亡率が有意に低かったが，消化器外科手術数が正解に把握できない
ため今回は解析対象としなかった．

消化器外科手術を対象に口腔ケアに関してSSI，術後肺炎および入院日数をそれぞれア
ウトカムとしたエビデンス総体を表CQ3-10-1に，フォレストプロットを図CQ3-10-1，
図CQ3-10-2および図CQ3-10-3別添に示す．RCTや前向き研究はみられず，SSIの発生に
関してOBSが4報 5-8），術後肺炎の発生に関してOBSが9報 7-15），入院日数に関してOBSが
2報 6, 7）抽出された．術後肺炎の9報のうち，食道切除術を検討したShinらの報告 12）に関し
ては，開胸手術と胸腔鏡手術の2つに分けてメタアナリシスを行った．SSI発生率はオッ
ズ比（OR）：0.29（95%CI：0.13-0.64），肺炎発生率はOR：0.51（95%CI：0.40-0.64）であり，
いずれも口腔ケア群では発生率が有意に低かったが（図CQ3-10-1，図CQ3-10-2），入院
日数は平均値差（MD）：－7.50日（95%CI：－17.45-2.45）と有意差を示さなかった（図CQ3-

10-3別添）．エビデンスの確実性は，SSI予防を低，肺炎予防を中，入院日数を低とし，
全体として低と判定した．

エビデンスの
まとめ

 口腔ケアの有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-10-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 OBS/4 －1 0 －1 0 0 0 1529 178 11.6 964 72 7.5 OR 0.29 0.13-
0.64 低 7

術後肺炎の減少 OBS/9 －1 0 0 0 0 0 3761 276 7.3 2816 167 5.9 OR 0.51 0.40-
0.64 中 8

入院日数の短縮 OBS/2 －1 －1 －1 0 0 0 768 815 MD －7.50 －17.45-
2.45 低 6

 口腔ケアの有無によるSSI発生率図CQ3-10-1
1 10 1000.10.01

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Hasagawa 2021 1 83 27 251 0.10 ［0.01-0.76］ 9.5% 12.1%
Nishikawa 2021 0 66 24 510 0.15 ［0.01-2.48］ 4.0% 6.9%
Nobuhara 2022 9 75 11 28 0.21 ［0.08-0.59］ 10.1% 28.9%
Nobuhara 2022 62 740 116 740 0.49 ［0.35-0.68］ 76.3% 52.1%

Common effect model 964 1529 0.41 ［0.30-0.56］ 100.0% --
Random effects model 0.29 ［0.13-0.64］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 40%, τ2 = 0.2808, p = 0.17

口腔ケアの有無による術後肺炎発生率図CQ3-10-2
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Akutsu 2010 4 45 13 41 0.21 ［0.06-0.71］ 5.7% 3.5%
Sato 2016 20 232 49 297 0.48 ［0.28-0.83］ 18.1% 17.2%
Soutome 2017 44 306 59 233 0.50 ［0.32-0.77］ 26.4% 27.6%
Shin 2019 Open 5 226 33 730 0.48 ［0.18-1.24］ 7.0% 5.8%
Shin 2019 Thoracoscopic 12 373 62 1271 0.65 ［0.35-1.22］ 12.5% 13.2%
Soutome 2020 71 606 28 169 0.67 ［0.42-1.07］ 17.8% 23.2%
Nishikawa 2021 0 66 12 510 0.30 ［0.02-5.12］ 1.3% 0.6%
Sekiya 2021 9 832 13 431 0.35 ［0.15-0.83］ 7.8% 7.1%
Jia 2021 1 55 6 51 0.14 ［0.02-1.20］ 2.8% 1.1%
Nobuhara 2022 1 75 1 28 0.36 ［0.02-6.04］ 0.7% 0.7%

Common effect model 2816 3761 0.50 ［0.40-0.63］ 100.0% --
Random effects model 0.51 ［0.40-0.64］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.72
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 わが国では周術期の口腔ケアが保険適用されて以来すでに約13年が経過しており，口腔ケア非実施
を対照群とした質の高いRCTの実施は困難と思われる．一方，口腔ケアの実施方法に関しては専門
的口腔ケアの有用性，実施頻度，期間などいまだ最適な方法は確立していない．エビデンスの確実
性を高めるために，今後対照群および介入群の設定を工夫したRCTを実施する必要がある．

Future 
Research 
Questions

口腔ケアによるSSI予防のメカニズムは明らかではないが，口腔内環境と腸内環境との
密接な関連から，口腔ケアによる口腔細菌叢の徹底した制御が，口腔由来と腸管由来の
bacterial translocationの両者を抑制した可能性が示唆されている 6, 7）．Alverdyら 20）は，術中
の感染では説明できないSSIが存在することから，SSI発生のメカニズムとして，トロイ
の木馬仮説（Trojan horse hypothesis）を提唱している．これは，口腔や腸管に存在する病原
体が，好中球やマクロファージの中に潜んで静かに創部に運ばれてSSIを引き起こすとい
う説であり，動物実験では確認されている．さらに，このトロイの木馬仮説により，大腸
がん切除のような大手術において，口腔ケアがSSIを予防する理由を説明できる可能性が
あると述べているのは興味深い．
一方，以前からSSIのリスク因子の一つとして，術前に存在する遠隔部位感染が知られ
ており，術前に遠隔部位感染があれば先に治療を行うことが推奨されている 21, 22）．術前の
遠隔部位感染として呼吸器感染や尿路感染などがよく知られているが，口腔内には高い罹
患率の感染症である歯周病が存在していることが多い 23, 24）．歯周病は多くの場合無症状で
進行し，相当重症にならないと自覚できないこともまれではない．口腔ケアによる口腔内
の徹底した清掃と，歯周組織の炎症消退は，術前に口腔内に存在する遠隔部位感染の治療
としての意義を有する可能性がある 25）．いずれにしても，口腔ケアによるSSI予防のメカ
ニズムは，今後さらなる検討を要する課題である．

口腔ケアに 
よるSSI予防
のメカニズム
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外科手術後の感染性合併症には腸内環境の関与が示唆されている 1, 2）．どのようなメカ
ニズムで術後感染性合併症を引き起こすかについて一定した見解は得られていないが，手
術侵襲に伴う腸内細菌叢の変化や腸内環境のバランスの乱れがバクテリアルトランスロ
ケーションを促進することや腸管内免疫能を低下させることが原因ではないかと考えられ
ている 1, 3, 4）．そこで，近年腸内環境の改善戦略として周術期のプロバイオティクスやシン
バイオティクスが注目されており，術後感染性合併症軽減につながったという報告もあ
る 4, 5）．今回，消化器外科領域において周術期のプロバイオティクスやシンバイオティク
スの投与が手術部位感染（SSI）を抑制できるかどうかを検証するために本CQを取り上げ
た．主評価項目のSSIに加えて，術後在院日数，術後全合併症の発生率，術後感染性合併
症の発生率，術後第1排便までの日数についても検討した．

2000年以降の消化器外科手術を対象とした周術期のプロバイオティクスやシンバイオ
ティクスの投与に関するランダム化比較試験（RCT）の文献検索を行ったところ，計34報が
抽出された 6-39）．プロバイオティクスのみを投与したRCTが17報 10, 12, 14, 15, 19, 21, 23-25, 28, 29, 32, 34-38），
シンバイオティクスを投与したRCTが17報 6-9, 11, 13, 16-18, 20, 22, 26, 27, 30, 31, 33, 39）であった．プロバイ
オティクスとしてはLactobacillus属やBifidobacterium属が多くのRCTで使用されており，
プレバイオティクスとしてはオリゴ糖もしくは食物繊維が使用されていた．各RCTで使
用されていたプロバイオティクスの菌種，プロバイオティクスの種類および投与時期，期
間の一覧を表CQ3-11-1別添に示す．

RCT 34報のうち，評価項目としてSSIが含まれるRCTは計27報 6-10, 12-14, 16-19, 21-28, 31, 32, 35-39）で
あり，これらを用いてメタアナリシスを行ったところ，周術期プロバイオティクスやシン
バイオティクス投与は有意にSSIの発生率を減少させた．複数のRCTでのメタアナリシス
が可能であった術式別の検討では，大腸切除 10, 12, 14, 19, 21, 24-26, 28, 31, 32, 35, 36）において周術期プロ
バイオティクスやシンバイオティクス投与は有意にSSIの発生率を減少させたが，膵頭十
二指腸切除 8, 27, 37），食道切除 13, 17），肝臓切除 7, 23），肝移植 6, 9, 39）では有意差を認めなかった．続
いて，術後在院日数，術後総合併症の発生率，術後感染性合併症の発生率，術後第1排便
までの日数についても，各々が評価項目に含まれるRCTを用いてメタアナリシスを行っ
た．その結果，周術期のプロバイオティクスやシンバイオティクスの投与は，術後在院日

解 説

周術期のプロバイオティクス・シンバイオティ
クスはSSI予防に有用か？

周術期のプロバイオティクス・シンバイオティクスの投与は消化器外科手術のSSI予
防に有用であり，投与することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを提案する：15/15名（100%）

推 奨

別添資料
CQ3-11
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数の短縮，術後総合併症発生の抑制，術後感染性合併症発生の抑制，術後第1排便までの
日数の短縮に寄与した．以上の解析結果から，周術期のプロバイオティクスやシンバイオ
ティクス投与は，過去の報告と一致して術後感染性合併症の軽減につながるのみならず，
SSI予防に対する有用性も認めており，多くの項目で術後短期成績の向上に寄与する．し
かし，最適なプロバイオティクスの菌種，プレバイオティクスの種類および投与時期，投
与期間などについては臨床試験ごとに異なること，術式別では大腸切除以外で有意差を認
めなかったことから，本ガイドラインにおいては「提案する」にとどめた．
＊プロバイオティクスは有益な腸内細菌になりうる微生物で，プレバイオティクスは腸

内細菌に好影響な繊維やオリゴ糖などで，シンバイオティクスはこれらを組み合わせたも
のである．具体的な臨床試験で使用されたプロバイオティクスとプレバイオティクスを示
す（表CQ3-11-1別添）．

周術期のプロバイオティクスやシンバイオティクス投与に関するエビデンス総体を表
CQ3-11-2に，それらのフォレストプロットを図CQ3-11-1に示す . 消化器外科手術を対象
とした，周術期のプロバイオティクスやシンバイオティクス投与に関するRCTは34報が
抽出された．そのうちSSI発生率をアウトカムに含む27報を用いたメタアナリシスでは，
RR：0.67（95%CI：0.55-0.83）と周術期のプロバイオティクスやシンバイオティクス投与は
SSIの発生予防に対する有用性を認めた（図CQ3-11-1）．また，27報のRCTのうち，プロ
バイオティクスのみが使用されたRCT 14報 10, 12, 14, 19, 21, 23-25, 28, 32, 35-38）での解析では，プロバイオ
ティクス投与はリスク比（RR）：0.69〔95%信頼区間（CI）：0.52-0.92〕でSSIの発生率を減少
させた．（図CQ3-11-2）一方，シンバイオティクスが使用されたRCT 13報 6-9, 13, 16-18, 22, 26, 27, 31, 39）

での解析では，シンバイオティクス投与はRR：0.66（95%CI：0.49-0.89）でSSIの発生率を減
少させた．（図CQ3-11-3）メタアナリシスによる結果では，SSIの発生率軽減の観点において
プロバイオティクスにプレバイオティクスを上乗せする効果は低いと考えられる．術式別
の検討では，大腸切除（RCT 13報）ではRR：0.69（95%CI：0.54-0.89）と有意にSSIの発生率
を減少させたが，膵頭十二指腸切除（RCT 3報）ではRR：0.81（95%CI：0.35-1.89），食道切
除（RCT 2報）ではRR：0.83（95%CI：0.10-6.76），肝臓切除（RCT 2報）ではRR：0.70（95%CI：
0.36-1.37），肝移植（RCT3報）ではRR：0.70（95%CI：0.34-1.47）と，いずれも統計学的有意
差を認めなかった（図CQ3-11-4）．すべての消化器外科手術および大腸切除術を対象とし
た解析においては母集団対象症例も多く，非一貫性も認めないことからエビデンスの確実
性は高とした．一方，膵頭十二指腸切除術，食道切除術，肝臓切除術および肝移植を対象
とした解析においては，母集団対象症例は限られており，エビデンスの確実性は中とし
た．副次項目として，術後在院日数についてはRCT 16報を解析し，平均値差（MD）：－
2.36日（95%CI：－4.37-－0.35）と有意に術後在院日数を短縮した（図CQ3-11-5別添）．術
後総合併症発生率についてはRCT 12報を解析し，RR：0.52（95%CI：0.42-0.65）と有意に
術後総合併症発生率を抑制した（図CQ3-11-6別添）．術後感染性合併症発生率については
RCT 21報を解析し，RR：0.46（95%CI：0.35-0.62）と有意に術後感染性合併症発生率を抑制
した（図CQ3-11-7別添）．術後第1排便までの日数についてはRCT 4報を解析し，MD：－
1.10日（95%CI：－1.69-－0.51）と有意に術後第1排便までの日数を短縮した（図CQ3-11-8

別添）．術後在院日数，術後総合併症発生率，術後感染性合併症発生率については数多く
のRCTによる解析結果であり，母集団対象症例も多いことからエビデンスの確実性は高
とした．一方，術後第1排便までの日数については4報のRCTの解析で，非一貫性を認め

エビデンスの
まとめ
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周術期プロバイオティクス・シンバイオティクスの有無を比較した研究のエビデンス総体表CQ3-11-2

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの発生（全体） RCT/27 0 0 0 0 0 0 1182 198 16.8 1158 124 10.7 RR 0.67 0.55-
0.83 高 7

SSIの発生（プロバイオ
ティクス投与） RCT/14 0 0 0 0 0 0 612 96 15.7 622 65 10.5 RR 0.69 0.52-

0.92 高 7

SSIの発生（シンバイオ
ティクス投与） RCT/13 0 0 0 0 0 0 570 102 17.9 536 59 11 RR 0.66 0.49-

0.89 高 7

SSIの発生（大腸切除） RCT/13 0 0 0 0 0 0 734 131 17.8 713 83 11.6 RR 0.69 0.54-
0.89 高 7

SSIの発生（膵頭十二指
腸切除） RCT/3 0 0 －1 0 0 0 82 11 13.4 82 9 11 RR 0.81 0.35-

1.89 中 7

SSIの発生（食道切除） RCT/2 0 0 －1 0 0 0 55 3 5.45 51 2 3.92 RR 0.83 0.10-
6.76 中 7

SSIの発生（肝臟切除） RCT/2 0 0 －1 0 0 0 91 18 19.8 87 12 13.8 RR 0.70 0.36-
1.37 中 7

SSIの発生（肝移植） RCT/3 0 0 －1 0 0 0 108 14 13 108 10 9.26 RR 0.70 0.34-
1.47 中 7

術後在院日数 RCT/16 0 －2 0 0 0 0 609 617 MD －2.36［－4.37- 
－0.35］ 高 8

術後総合併症の発生 RCT/12 0 0 0 0 0 0 359 149 41.5 368 75 20.4 RR 0.52 0.42-
0.65 高 9

術後感染性合併症の発
生 RCT/21 0 －1 0 0 0 0 729 244 33.5 706 107 15.2 RR 0.46 0.35-

0.62 高 9

術後第1排便までの日
数 RCT/4 0 －1 0 0 0 0 188 184 MD －1.10 ［－1.69-

－0.51］ 中 6

周術期プロバイオティクス・シンバイオティクス投与の有無によるSSI発生率図CQ3-11-1
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Rayes 2005 1 33 0 33 3.00 ［0.13-71.04］ 0.3% 0.4%
Kanazawa 2005 3 21 6 23 0.55 ［0.16-1.92］ 2.9% 2.7%
Rayes 2007 4 40 6 40 0.67 ［0.20-2.18］ 3.0% 3.1%
Eguchi 2011 1 25 2 25 0.50 ［0.05-5.17］ 1.0% 0.8%
Liu 2011 4 58 6 56 0.64 ［0.19-2.16］ 3.1% 2.9%
Mangell 2012 1 32 2 32 0.50 ［0.05-5.24］ 1.0% 0.8%
Tanaka 2012 0 30 2 34 0.23 ［0.01-4.53］ 1.2% 0.5%
Zhang 2012 1 30 4 30 0.25 ［0.03-2.11］ 2.0% 0.9%
Okazaki 2013 1 25 5 23 0.18 ［0.02-1.46］ 2.6% 1.0%
Yokoyama 2014 2 21 1 21 2.00 ［0.20-20.41］ 0.5% 0.8%
Russolillo 2014 3 20 5 20 0.60 ［0.17-2.18］ 2.5% 2.6%
Sadahiro 2014 18 100 17 95 1.01 ［0.55-1.83］ 8.9% 11.9%
Kotzampassi 2015 6 84 16 80 0.36 ［0.15-0.87］ 8.3% 5.5%
Rammohan 2015 3 39 8 36 0.35 ［0.10-1.20］ 4.2% 2.8%
Liu 2015 9 66 12 68 0.77 ［0.35-1.71］ 6.0% 6.8%
Mizuta 2016 7 31 10 29 0.65 ［0.29-1.49］ 5.2% 6.4%
Tan 2016 1 20 2 20 0.50 ［0.05-5.08］ 1.0% 0.8%
Komatsu 2016 29 168 44 194 0.76 ［0.50-1.16］ 20.7% 24.3%
Yokoyama 2016 3 22 2 22 1.50 ［0.28-8.12］ 1.0% 1.5%
Yang 2016 1 30 1 30 1.00 ［0.07-15.26］ 0.5% 0.6%
Flesch 2017 1 42 9 49 0.13 ［0.02-0.98］ 4.2% 1.1%
Bajramagic 2019 11 39 14 39 0.79 ［0.41-1.51］ 7.1% 10.1%
Kakaei 2019 3 50 5 49 0.59 ［0.15-2.33］ 2.6% 2.3%
Park 2020 0 29 1 31 0.36 ［0.02-8.40］ 0.7% 0.4%
Folwarski 2021 2 20 3 20 0.67 ［0.12-3.57］ 1.5% 1.5%
Liu 2022 1 33 3 33 0.33 ［0.04-3.04］ 1.5% 0.9%
Mallick 2022 8 50 12 50 0.67 ［0.30-1.49］ 6.1% 6.7%

Common effect model 1158 1182 0.64 ［0.53-0.79］ 100.0% --
Random effects model 0.67 ［0.55-0.83］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.97
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ることからエビデンスの確実性は中とした．

益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
プロバイオティクスは，発酵食品，ヨーグルト，サプリメントなどに含まれており，健

康志向の近年において，腸内細菌叢のバランスを整える，いわゆる“腸活”に対する関心
が高まっており，周術期のプロバイオティクス・シンバイオティクスの活用は患者の価値
観に合った治療法になりうる．プロバイオティクスに関するRCTでの副作用をまとめた
報告によると摂取による有意な副作用の増加はなく，基本的には安全に使用可能であると
考えられる 40）．しかし，非常にまれながら消化器がん患者においてプロバイオティクスに
関連した菌血症の報告 41, 42）もあり，周術期にプロバイオティクスを使用した症例ではその
存在を留意しておく必要がある．

周術期プロバイオティクス投与の有無によるSSI発生率図CQ3-11-2
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Liu 2011 4 58 6 56 0.64 ［0.19-2.16］ 6.3% 5.7%
Mangell 2012 1 32 2 32 0.50 ［0.05-5.24］ 2.0% 1.5%
Zhang 2012 1 30 4 30 0.25 ［0.03-2.11］ 4.1% 1.8%
Sadahiro 2014 18 100 17 95 1.01 ［0.55-1.83］ 17.9% 23.0%
Kotzampassi 2015 6 84 16 80 0.36 ［0.15-0.87］ 16.8% 10.6%
Liu 2015 9 66 12 68 0.77 ［0.35-1.71］ 12.1% 13.1%
Mizuta 2016 7 31 10 29 0.65 ［0.29-1.49］ 10.6% 12.3%
Tan 2016 1 20 2 20 0.50 ［0.05-5.08］ 2.0% 1.5%
Yang 2016 1 30 1 30 1.00 ［0.07-15.26］ 1.0% 1.1%
Bajramagic 2019 11 39 14 39 0.79 ［0.41-1.51］ 14.3% 19.5%
Kakaei 2019 3 50 5 49 0.59 ［0.15-2.33］ 5.2% 4.4%
Park 2020 0 29 1 31 0.36 ［0.02-8.40］ 1.5% 0.8%
Folwarski 2021 2 20 3 20 0.67 ［0.12-3.57］ 3.1% 2.9%
Liu 2022 1 33 3 33 0.33 ［0.04-3.04］ 3.1% 1.7%

Common effect model 622 612 0.66 ［0.50-0.88］ 100.0% --
Random effects model 0.69 ［0.52-0.92］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.96

周術期シンバイオティクス投与有無によるSSI発生率図CQ3-11-3
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Rayes 2005 1 33 0 33 3.00 ［0.13-71.04］ 0.5% 0.9%
Kanazawa 2005 3 21 6 23 0.55 ［0.16-1.92］ 5.8% 5.7%
Rayes 2007 4 40 6 40 0.67 ［0.20-2.18］ 6.0% 6.3%
Eguchi 2011 1 25 2 25 0.50 ［0.05-5.17］ 2.0% 1.6%
Tanaka 2012 0 30 2 34 0.23 ［0.01-4.53］ 2.4% 1.0%
Okazaki 2013 1 25 5 23 0.18 ［0.02-1.46］ 5.2% 2.1%
Yokoyama 2014 2 21 1 21 2.00 ［0.20-20.41］ 1.0% 1.7%
Russolillo 2014 3 20 5 20 0.60 ［0.17-2.18］ 5.0% 5.4%
Rammohan 2015 3 39 8 36 0.35 ［0.10-1.20］ 8.4% 5.7%
Komatsu 2016 29 168 44 194 0.76 ［0.50-1.16］ 41.1% 50.5%
Yokoyama 2016 3 22 2 22 1.50 ［0.28-8.12］ 2.0% 3.1%
Flesch 2017 1 42 9 49 0.13 ［0.02-0.98］ 8.4% 2.2%
Mallick 2022 8 50 12 50 0.67 ［0.30-1.49］ 12.1% 13.8%

Common effect model 536 570 0.63 ［0.47-0.84］ 100.0% --
Random effects model 0.66 ［0.49-0.89］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.73
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 使用されたプロバイオティクス，プレバイオティクスの種類およびそれらの組み合わせは各臨床試験で
異なるためSSI予防に最適な種類や組み合わせについては今後さらなる検討が必要である．また，今
回のメタアナリシスの結果ではプロバイオティクスへのプレバイオティクス上乗せ効果は認めなかった
が，シンバイオティクスのプロバイオティクスに対する優越性を直接検証した研究はなく，今後の研究
課題である．至適な投与時期，投与期間に関しても各臨床試験で異なるため不明であるが，胆道が
んに対する肝切除症例を対象としたSugawaraら 4）の研究では，シンバイオティクスの術前＋術後投与群
が術後のみの投与群に比較して腹腔内膿瘍や術後SSIを含めた感染性合併症の発生率が有意に低く，
術前からの投与の重要性を示唆する．

Future 
Research 
Questions

1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Procedure = colorectomy
Liu 2011 4 58 6 56 0.64 ［0.19-2.16］ 3.5% 3.2%
Mangell 2012 1 32 2 32 0.50 ［0.05-5.24］ 1.1% 0.8%
Zhang 2012 1 30 4 30 0.25 ［0.03-2.11］ 2.3% 1.0%
Sadahiro 2014 18 100 17 95 1.01 ［0.55-1.83］ 9.9% 12.9%
Kotzampassi 2015 6 84 16 80 0.36 ［0.15-0.87］ 9.3% 5.9%
Mizuta 2016 7 31 10 29 0.65 ［0.29-1.49］ 5.9% 6.9%
Tan 2016 1 20 2 20 0.50 ［0.05-5.08］ 1.1% 0.9%
Komatsu 2016 29 168 44 194 0.76 ［0.50-1.16］ 23.3% 26.2%
Yang 2016 1 30 1 30 1.00 ［0.07-15.26］ 0.6% 0.6%
Flesch 2017 1 42 9 49 0.13 ［0.02-0.98］ 4.7% 1.1%
Bajramagic 2019 11 39 14 39 0.79 ［0.41-1.51］ 8.0% 10.9%
Kakaei 2019 3 50 5 49 0.59 ［0.15-2.33］ 2.9% 2.5%
Park 2020 0 29 1 31 0.36 ［0.02-8.40］ 0.8% 0.5%
Common effect model 713 734 0.66 ［0.51-0.84］ 73.5% --
Random effects model 0.69 ［0.54-0.89］ -- 73.3%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.79

Procedure = Pancreatoduodenectomy
Rayes 2007 4 40 6 40 0.67 ［0.20-2.18］ 3.4% 3.3%
Yokoyama 2016 3 22 2 22 1.50 ［0.28-8.12］ 1.1% 1.6%
Folwarski 2021 2 20 3 20 0.67 ［0.12-3.57］ 1.7% 1.6%
Common effect model 82 82 0.82 ［0.36-1.87］ 6.3% --
Random effects model 0.81 ［0.35-1.89］ -- 6.6%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.72

Procedure = Esophagectomy
Tanaka 2012 0 30 2 34 0.23 ［0.01-4.53］ 1.3% 0.5%
Yokoyama 2014 2 21 1 21 2.00 ［0.20-20.41］ 0.6% 0.9%
Common effect model 51 55 0.76 ［0.15-3.78］ 1.9% --
Random effects model 0.83 ［0.10-6.76］ -- 1.4%
Heterogeneity: I2 = 21%, τ2 = 0.5033, p = 0.26

Procedure = Hepatectomy
Kanazawa 2005 3 21 6 23 0.55 ［0.16-1.92］ 3.3% 3.0%
Liu 2015 9 66 12 68 0.77 ［0.35-1.71］ 6.7% 7.3%
Common effect model 87 91 0.70 ［0.36-1.37］ 10.0% --
Random effects model 0.70 ［0.36-1.37］ -- 10.3%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.65

Procedure = Liver transplantation
Rayes 2005 1 33 0 33 3.00 ［0.13-71.04］ 0.3% 0.5%
Eguchi 2011 1 25 2 25 0.50 ［0.05-5.17］ 1.1% 0.9%
Mallick 2022 8 50 12 50 0.67 ［0.30-1.49］ 6.8% 7.2%
Common effect model 108 108 0.72 ［0.35-1.50］ 8.3% --
Random effects model 0.70 ［0.34-1.47］ -- 8.5%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.64

周術期プロバイオティクス・シンバイオティクス投与の有無によるSSI発生率図CQ3-11-4
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高齢化社会に伴い，手術患者の高齢化も進んでおり，術後合併症の軽減や日常生活動作
（ADL）の維持を目的とした周術期リハビリテーションの重要性はますます高まっている．
しかし，周術期リハビリテーションが手術部位感染（SSI）の抑制に寄与するかについては
十分に検証されていない．本ガイドラインでは，周術期リハビリテーションがSSIを抑制
するかどうかについて検討した．また，副次項目として，術後在院日数，術後総合併症の
発生率，術後肺合併症の発生率についても検討した．
消化器外科手術を対象とした周術期リハビリテーションに関するランダム化比較試験

（RCT）の文献検索を行ったところ，計18報 1-18）が抽出された．そのうち，呼吸器リハビリ
テーションに特化したRCTが4報 7, 9, 12, 15）であり，多くのRCT（15報 1, 4, 5, 7-18））が術前からのリ
ハビリテーション介入（いわゆるプレハビリテーション）の有効性を検証したデザインで
あった．また，周術期管理プログラムに術後早期リハビリテーションを含めたRCTは2

報 2, 3）であった．
RCT 18報のうち，評価項目としてSSIが含まれるRCTは計7報 2, 3, 6, 9, 10, 12, 15）であり，これ

らを用いてメタアナリシスを行ったところ，周術期リハビリテーションによるSSI発生率
の軽減効果は認めなかった．続いて，術後在院日数，術後総合併症の発生率，術後肺合併
症の発生率についても，各々が評価項目に含まれるRCTを用いてメタアナリシスを行っ
た．その結果，術後在院日数は有意に短縮し，術後肺合併症発生も有意に抑制された．術
後総合併症の発生率は統計学的有意差を認めないものの，減少傾向を認めた．以上の結果
から，周術期リハビリテーションの実施は，術後合併症，特に肺合併症の予防には有用で
あるが，SSI予防に対する有用性については否定的であった．

SSIの発生率，術後在院日数，術後総合併症の発生率および術後肺合併症の発生率をア
ウトカムとした周術期リハビリテーションのエビデンス総体を表CQ3-12-1に，それらの
フォレストプロットを図CQ3-12-1～4（図CQ3-12-3，4別添）に示す．消化器外科手術を
対象とした周術期リハビリテーションに関するRCTは18報が抽出された．そのうち7報
を用いたメタアナリシスではリスク比（RR）：0.93（95%信頼区間〈CI〉：0.50-1.72）と周術期
リハビリテーションはSSIの発生予防には寄与しなかった（図CQ3-12-1）．副次項目とし

解 説

エビデンスの
まとめ

周術期リハビリテーションはSSI予防に有用か？

周術期リハビリテーションは，SSI予防の有用性は示されていないが，術後在院日数の
短縮や術後肺合併症の減少は示されており，行うことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを推奨する：16/16名（100%）

推 奨

別添資料
CQ3-12

CQ3-12
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て，術後在院日数についてはRCT 6報を解析し，平均値差（MD）：－2.86日（95%CI：－
3.58-－2.15）と有意に術後在院日数を短縮した（図CQ3-12-2）．術後総合併症発生率につ
いてはRCT 13報を解析し，RR：0.80（95%CI：0.61-1.04）と術後総合併症発生率は減少す
る傾向を認めたものの，統計学的有意差は認めなかった（図CQ3-12-3別添）．術後肺合併
症発生率についてはRCT 9報を解析し，RR：0.62（95%CI：0.42-0.90）と有意に抑制した（図
CQ3-12-4別添）．SSI発生率，術後在院日数，術後総合併症発生率，術後肺合併症発生率
いずれにおいても母集団対象症例が多いことからエビデンスの確実性を高とした．

益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
周術期リハビリテーションは，術後早期からの離床を促進することで，術後肺合併症の

減少のみならず，深部静脈血栓症やせん妄の予防にも有用であると考えられている．さら
には，周術期リハビリテーションの実施により術後早期に術前と同程度の身体機能に戻る
ことは退院後の生活の質（QOL）を改善し，早期の社会復帰につながり，患者満足度を高

周術期リハビリテーションの有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ3-12-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの発生 RCT/7 0 0 0 0 0 0 522 22 4.21 525 20 3.81 RR 0.93 0.50-
1.72 高 8

術後在院日
数 RCT/6 0 0 0 0 0 0 442 441 MD －2.86［－3.58- 

－2.15］ 高 7

術後総合併
症の発生 RCT/13 0 －1 0 0 0 0 611 179 29.3 627 141 22.5 RR 0.80 0.61-

1.04 高 9

術後肺合併
症の発生 RCT/9 0 －1 0 0 0 0 544 123 22.6 543 87 16 RR 0.62 0.42-

0.90 高 8

周術期リハビリテーションの有無による術後在院日数図CQ3-12-2
0 5 15-5-15 -10 10

Experimental Control Weight Weight
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl （common）（random）

Dronkers 2010 21 16.20 11.5000 20 21.60 23.7000 －5.40 ［－16.89-6.09］ 0.4% 0.4%
Wang 2011 106 5.10 3.1000 104 7.60 4.8000 －2.50 ［－3.60-－1.40］ 42.8% 42.8%
Kaibori 2013 25 13.70 4.0000 26 17.50 11.3000 －3.80 ［－8.42-0.82］ 2.4% 2.4%
Valkenet 2018 120 18.40 18.0000 121 20.50 20.9000 －2.10 ［－7.02-2.82］ 2.1% 2.1%
Barberan-Garcia 2018 62 8.00 8.0000 63 13.00 20.0000 －5.00 ［－10.32-0.32］ 1.8% 1.8%
Yang 2022 107 9.08 3.4800 108 12.14 4.0500 －3.06 ［－4.07-－2.05］ 50.4% 50.4%

Common effect model 441 442 －2.86 ［－3.58-－2.15］ 100.0% --
Random effects model －2.86 ［－3.58-－2.15］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.90

周術期リハビリテーションの有無によるSSI発生率図CQ3-12-1
1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Wang 2011 4 106 7 104 0.56 ［0.17-1.86］ 32.1% 26.1%
Wang 2012 1 40 3 38 0.32 ［0.03-2.91］ 14.0% 7.6%
Lee 2013 1 52 2 46 0.44 ［0.04-4.72］ 9.6% 6.7%
Valkenet 2018 8 117 5 119 1.63 ［0.55-4.83］ 22.5% 31.7%
Barberan-Garcia 2018 1 62 1 63 1.02 ［0.06-15.89］ 4.5% 5.0%
Guinan 2019 3 28 3 32 1.14 ［0.25-5.21］ 12.7% 16.3%
Qin 2021 2 120 1 120 2.00 ［0.18-21.76］ 4.5% 6.6%

Common effect model 525 522 0.92 ［0.51-1.65］ 100.0% --
Random effects model 0.93 ［0.50-1.72］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.75
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めることができる．ただし，緊急手術などの術後で集中治療管理が必要な状況において
は，リハビリテーションの開始時期は慎重に検討すべきである．また，がん患者において
は2022（令和4）年よりがん患者リハビリテーション料の見直しにより手術患者全例におい
て診療報酬の算定を受けることができるため，積極的な導入が推奨される．

 SSIを含めた術後成績の向上のために最適なリハビリテーションの項目や実施時期・期間について今
後の検討の余地があると思われる．

Future 
Research 
Questions
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術直前の炭水化物投与は周術期管理プログラム（ERAS®/fast track programなど）において
代表的なアイテムの一つである．術直前の炭水化物投与の意義は大きく術前の長期絶食の
回避とそれによる術後インスリン抵抗性増悪の改善にあるが，術直前の炭水化物投与その
ものが手術部位感染（SSI）予防に有効であるかについては明らかではない．本ガイドライ
ンでは消化器外科手術における術直前炭水化物投与のSSI予防効果について，システマ
ティックレビュー（SR）とメタアナリシスを行った．“surgical site infection”，“infectious com-

plication”，“surgery”，“carbohydrate loading”，“gastroenterological surgery”をMedical Subject 

Headings（MeSH）termsとして検索した．2000年以降の消化器外科手術を対象にした術直前
炭水化物投与によるランダム化比較試験（RCT）では，SSI発生率をアウトカムとしたRCT

が9報，術後総合併症発生率をアウトカムとしたRCTが12報抽出された 1-12）．抽出した論
文からSSI，術後総合併症，在院日数，インスリン抵抗性の改善，の4項目についてメタ
アナリシスを行った．盲検化，コンシールメント，アウトカム報告の記載がありバイアス
リスクは低い（表CQ3-13-1）．

解 説

炭水化物投与のエビデンス総体表CQ3-13-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 RCT/9 0 0 0 0 0 0 768 71 9 701 68 9.7 RR 0.98 0.73-
1.32 高 7

術後総合併
症の減少 RCT/12 0 0 0 0 0 0 923 203 21.9 835 179 21.4 RR 0.91 0.77-

1.08 高 8

在院日数の
短縮 RCT/6 0 －1 0 0 0 0 343 332 SMD －0.23［－0.42- 

－0.03］ 中 6

インスリン
抵抗性の改
善

RCT/4 0 －2 0 0 0 0 222 213 SMD 0.05 ［－0.28- 
0.38］ 中 5

術直前の炭水化物投与はSSI予防に有用か？

術直前の炭水化物投与は消化器外科術後の在院日数を短縮する可能性はあるものの，
SSIや術後合併症の発生率には差はないため明確な推奨はできない．

明確な推奨はできない  エビデンスの確実性：中

投票結果  1回目　行うことを提案する：12/17名（70.6%），明確な推奨ができない：4/17名
（23.5%），行わないことを推奨する：1/17名（5.9%）

2回目　明確な推奨ができない：17/17名（100%）

推 奨

別添資料
CQ3-13
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SSI発生率はリスク比（RR）：0.98〔95%信頼区間（CI）：0.73-1.32〕，術後総合併症発生率
はRR：0.91（95%CI：0.77-1.08）と，いずれも術直前炭水化物投与の有無で差を認めなかっ
た（図CQ3-13-1，CQ3-13-2別添）．術後在院日数は標準化平均差（standardized mean differ-

ence：SMD）：－0.23日（95%CI：－0.42-－0.03）と差を認めたが（図CQ3-13-3別添），術
後1日目もしくは2日目のインスリン抵抗性指数（homeostasis model assessment for insulin re-

sistance：HOMA-R）値でみたインスリン抵抗性の改善はSMD：0.05（95%CI：－0.28-0.38）
で差を認めなかった（図CQ3-13-4別添）．
一方，整形外科手術，内分泌外科手術，腹部外科手術，心臓外科手術を含む21RCT，
非糖尿病1,685例を対象にしたメタアナリシス 13）では，術直前の炭水化物投与は在院日数
の短縮〔平均値差（MD）：－0.19日，95%CI：－0.46-0.08，p=0.16〕，術後合併症発生の減
少〔RR：0.88，95%CI：0.50-1.53，p=0.64〕にいずれも差は認めなかった．この論文のな
かで，腹部消化器外科大手術を対象としたサブグループ解析では在院日数の短縮効果が得
られた〔MD：－1.08日，95%CI：－1.87-－0.29，p=0.007〕．インスリン抵抗性の改善に
関しては個々のRCTで評価方法が異なるが改善効果が得られた．Luらの大腸切除例を対
象にした12RCTのメタアナリシス 14）では，在院日数の短縮効果〔SMD：－0.51日，
95%CI：－0.88-－0.14，p=0.007〕が得られ，第1排便，第1排ガスまでの時間も短縮した．
しかし，SSI発生率には差はなく〔RR：1.37，95%CI：0.67-2.82，p=0.39〕，インスリン抵
抗性に関する術後血糖値，インスリン値にも差は認めなかった．以上から，術直前の炭水
化物投与は，在院日数短縮には有効性が認められるものの，SSI発生率，術後総合併症発
生率に抑制効果は認めなかった．インスリン抵抗性の改善に関しては文献により評価方法
が異なり結果も様々であるが，HOMA-Rを評価方法とした場合には差は認めなかった．
以上の結果から，盲検化されたRCTのメタアナリシスにおいて，術直前の炭水化物投

与は在院日数を短縮する可能性はあるもののSSI予防効果は認めなかった．同様に，術後
総合併症予防，インスリン抵抗性改善においてもHOMA-Rを評価方法とした臨床的有用
性は認めなかった．しかしながら，術直前の炭水化物投与は周術期管理プログラムの1ア
イテムとして臨床使用されており，その実施を否定するものではない．なお，術直前の炭
水化物投与は，術前経口補水とは異なる概念であることを理解しておく必要がある .

益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

エビデンスの
まとめ

消化器外科手術における術前炭水化物投与の有無によるSSI発生率図CQ3-13-1

1001010.10.01
術前CHOあり [experimental] 術前CHOなし [control]

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Yuill 2005 0 31 0 34 Not estimable 2005
Hausel 2005 0 55 0 117 Not estimable 2005
Noblett 2006 0 12 1 23 0.9% 0.62［0.03-14.06］ 2006
Mathur 2010 23 69 30 73 47.0% 0.81［0.53-1.25］ 2010
Lidder 2013 7 59 6 61 8.3% 1.21［0.43-3.38］ 2013
Pexe-Machado 2013 3 10 3 12 4.7% 1.20［0.31-4.69］ 2013
Pedziwiatr 2015 0 20 1 20 0.9% 0.33［0.01-7.72］ 2015
Gianotti 2017 33 331 24 331 34.7% 1.38［0.83-2.27］ 2017
Qui 2022 2 114 6 117 3.5% 0.34［0.07-1.66］ 2022

Total（95% CI） 701 788 100.0% 0.98［0.73-1.32］
Total events 68 71
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 4.97, df = 6（P = 0.55）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.10（P = 0.92）
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 術前炭水化物飲料投与は，12.5%濃度の炭水化物飲料400mLを術直前2時間までに摂取することを
基本とするが，濃度，摂取量に関してはいくつかの報告があり，臨床結果に差は認めていない．炭水
化物以外の栄養素が追加された場合〔アルギニンや分岐鎖アミノ酸（branched chain amino acid：
BCAA）〕の臨床効果については今後の検討課題である．また，インスリン抵抗性の改善に関しては評
価方法が論文によって様々であり結果も一定でない．糖尿病患者を除外した検討も多く，今後は統一
した評価方法で，糖尿病患者を対象とした検討が必要と考えられる．

Future 
Research 
Questions
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100

予防抗菌薬は術野組織の無菌化を目標にするのではなく，術中汚染による細菌量を宿主
防御機構でコントロールできるレベルまで下げるために補助的に使用するもので，執刀時
に有効血中濃度に達していることが望ましい．予防抗菌薬投与は以下の4つの原則が示さ
れている 1）．すなわち，①予防抗菌薬は手術部位感染（SSI）の頻度を減少させることが証
明されている手術に使用する，②安全かつ安価で有効なスペクトルをもつ抗菌薬を使用す
る，③執刀時の皮膚切開時に血中および組織内で殺菌濃度に達するように投与する，④抗
菌薬の治療域濃度を創閉鎖後2～3時間持続することである 1）．
本バックグラウンドクエスチョン（BQ）は，そのうち③に関連する検証であり，2000年

以降に発表された研究をもとにシステマティックレビュー（SR）およびメタアナリシスを
用いて，SSIの頻度を減少させる予防抗菌薬投与の適切なタイミングを検討した．執刀前
60分以内と60分以上の投与でSSIの発生率を比較した研究は，最終的に前向き観察研究
（OBS）が4報 2-5），後ろ向きOBSが2報あった 6, 7）．

エビデンスの総体を表BQ4-1-1に示す．総症例数は執刀前60分以内238,553例，60分以
上が31,825例で，オッズ比（OR）：0.71〔95%信頼区間（CI）：0.58-0.86〕と執刀前60分以
内の投与が有意にSSIの発生率が低い結果であった（図BQ4-1-1）．執刀前60分以内に予防
抗菌薬を投与することの有効性を統計学的に証明するに至ったものの，表BQ4-1-2に示
すように，手術領域や，投与された予防抗菌薬，予防抗菌薬の投与期間がそれぞれの研究
で異なるため，結果の解釈には注意を要する．今後は，各手術領域における各種予防抗菌
薬についての検討が必要である．
また，執刀前30分以内と30～60分以内の投与でSSIの発生率を比較した研究は，前向

きOBSが3報 3, 5, 8），後ろ向きOBSが2報あった 6, 7）．エビデンスの総体を表BQ4-1-3に示す．
総症例数は執刀前30分以内が85,534例，30～60分以内が15,476例で，OR：0.77（95%CI：
0.72-0.81）で，執刀前30分以内の投与が有意にSSIの発生率が低い結果であった（図BQ4-

1-2）．ただし，Sommerstinらの報告のweightが86.6%と高く，表BQ4-1-4に示すように，
手術領域や投与された予防抗菌薬，投与期間がそれぞれの研究で異なるため，執刀前30

分以内が30～60分以内でSSIの発生率が低いかどうか今後のさらなる検討が必要である．
さらに，近年，スイスにおける158施設の11領域（ヘルニア修復術，人工膝関節置換術，

人工股関節置換術，心臓手術，椎弓切除術，脊椎切除術，結腸手術，胆囊摘出術，帝王切
開分娩，胃バイパス術，子宮摘出術）の手術の後方視的検討において，患者が手術室移動
後にセフロキシム（CXM）を投与（執刀の10～25分前）した群と，術前室でのセフロキシム

解 説

エビデンスの
まとめ

術前の予防抗菌薬投与の適切なタイミングは？

予防抗菌薬は，執刀前60分以内の投与を行う（低）．

ステートメント

別添資料
BQ4-1

BQ4-1
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予防抗菌薬投与の適切なタイミング（0～60分 vs. 60分以上）を比較した研究のエビデンス総体表BQ4-1-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 OBS/6 －2 0 0 0 0 0 238553 6012 2.52 31825 1177 3.698 OR 0.71 0.58-
0.86 低

予防抗菌薬投与の適切なタイミング（0～30分 vs. 30～60分）を比較した研究のエビデンス総体表BQ4-1-3

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 OBS/5 －2 0 0 0 0 0 85534 1880 2.198 125476 3184 2.538 OR 0.77 0.72-
0.81 低

予防抗菌薬投与の適切なタイミング（0～60分 vs. 60分以上）を比較したSSI発生率図BQ4-1-1

5210.50.2
Favours 0-60 min Favours >60 min

0-60 min >60 min Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Kasatpibal 2006 8 1004 9 767 3.9% 0.68［0.26-1.76］ 2006
Weber 2008 156 3372 24 464 13.5% 0.89［0.57-1.38］ 2008
Hawn 2013 1343 29830 111 1862 29.3% 0.74［0.61-0.91］ 2013
Wo 2014 22 491 5 71 3.5% 0.62［0.23-1.69］ 2014
Joung 2021 142 2612 15 277 9.9% 1.00［0.58-1.74］ 2021
Sommerstein 2023 4341 195232 1013 27207 39.8% 0.59［0.55-0.63］ 2023

Total（95% CI） 232541 30648 100.0% 0.71［0.58-0.86］
Total events 6012 1177
Heterogeneity: Tau2 = 0.02; Chi2 = 10.89, df = 5（P = 0.05）; I2 = 54%
Test for overall effect: Z = 3.43（P = 0.0006）

研究 研究方法 手術の領域 抗菌薬 投与期間
Kasatpibal 
2006

8施設の前向き
観察研究 消化器（盲腸がん手術） メトロニダゾールやゲンタマ

イシンなど 単回 or 1日

Weber 2008 1施設の前向き
観察研究 内臓，外傷，血管外科 セフロキシム 1.5g（大腸手術で

はメトロニダゾール 500mg） 単回投与

Hawn 2013 1施設の前向き
觀察研究 大腸手術，血管外科，婦人科，整形外科 様々な抗菌薬 記載なし

Wo 2014 1施設の後ろ向
き観察研究 消化器（盲腸がん手術） CEZ，GM，MNZ，CMZなど 24時間

Jonge 2021 1施設の前向き
観察研究 大腸手術，血管外科，婦人科，整形外科 クリンダマイシン+セフロキ

シム，セフロキシムなど 手術日のみ

Sommerstein 
2023

148施設の後ろ
向き観察研究

ヘルニア修復術，人工膝関節置換術，人工股関節置換
術，心臟手術，椎弓切除術，脊椎切除術，結腸手術，
胆囊摘出術，帝王切開分娩，胃バイパス術，子宮摘出術

セフロキシム（一部の患者で
MNZも併用） 記載なし

執刀前60分以内と60分以上に予防抗菌薬を投与してSSIの発生率を比較した研究表BQ4-1-2

21.510.70.5
Favours 0-30 min Favours 30-60 min

0-30 min 30-60 min Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Weber 2008 45 1487 101 1885 2.7% 0.55［0.39-0.79］ 2008
Koch 2013 284 3140 129 1099 7.2% 0.75［0.60-0.93］ 2013
Wo 2014 9 249 13 242 0.5% 0.66［0.28-1.58］ 2014
Jonge 2021 74 1550 68 1062 3.0% 0.73［0.52-1.03］ 2021
Sommerstein 2023 1468 77228 2873 118004 86.6% 0.78［0.73-0.83］ 2023

Total（95% CI） 83654 122292 100.0% 0.77［0.72-0.81］
Total events 1880 3184
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 3.64, df = 4（P = 0.46）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 8.87（P < 0.00001）

予防抗菌薬投与の適切なタイミング（0～30分 vs. 30～60分）を比較したSSI発生率図BQ4-1-2
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を投与（執刀の30～55分前）した群の比較を行い，前者（n=45,448）では後者（n=117,348）と
比較してSSIの発生率の低下と有意に関連していたことが報告されていた〔調整OR：0.89

（95%CI：0.82-0.97，p=0.009）〕 7）．今後，より手術直前の予防抗菌薬の投与タイミングに
ついても検討が必要と考えられた．
入院期間については Jongeらによる大腸手術，血管外科，婦人科，整形外科手術を対象

とした後方視的単一施設研究のみで検討されていた．執刀前0～30分（n=1,550）における
入院期間の中央値7日〔標準偏差（standard deviation：SD） 13.4〕，30～60分（n=1,062）は9.9

日（SD 10.4），60～120分（n=273）は14.3（SD 14.3）と各群で差はみられなかった．
RCTのメタアナリシスからは執刀前60分以内に予防抗菌薬を行うことでSSIの発生率

は低下し，OBSからはさらに30分以内の投与で発生率の低下が見込まれる．エビデンス
の確実な60分以内としたが，より短時間の投与も考慮しうるのでエビデンスの確実性を
下げて低としている．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 消化器外科領域（特にSSI発生率が高い大腸領域）における予防抗菌薬のより直前の投与タイミングに
ついて検討を行う．

Future 
Research 
Questions

研究 研究方法 手術の領域 抗菌薬 投与期間

Weber 2008 1施設の前向き
観察研究 内臓，外傷，血管外科 セフロキシム 1.5g (大腸手術

ではメトロニダゾール 500mg 単回投与

Koch 2013 1施設の前向き
観察研究 一般外科手術 約50%の症例がCEZ 記載なし

Wo 2014 1施設の後ろ向
き観察研究 消化器（盲腸がん手術） CEZ，GM，MNZ，CMZなど 24時間

Jonge 2021 1施設の前向き
観察研究 大腸手術，血管外科，婦人科，整形外科 クリンダマイシン+セフロキ

シム，セフロキシムなど 手術日のみ

Sommerstein 
2023

148施設の後ろ
向き観察研究

ヘルニア修復術，人工膝関節置換術，人工股関節置換
術，心臟手術，椎弓切除術，脊椎切除術， 結腸手術，胆
囊摘出術，帝王切開分娩，胃バイパス術，子宮摘出術

セフロキシム(一部の患者で
MNZも併用) 記載なし

執刀前30分以内と30～60分に予防抗菌薬を投与してSSIの発生率を比較した研究表BQ4-1-4
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術中に予防抗菌薬の適切な血中濃度の維持は，手術部位感染（SSI）予防に有効である．
2013年の米国医療薬剤師協会（American Society of Health-System Pharmacists：ASHP），米国
感染症学会（Infectious Diseases Society of America：IDSA），米国外科感染症学会（Surgical In-

fection Society：SIS）および米国医療疫学学会（Society for Healthcare Epidemiology of Ameri-

ca：SHEA）より作成された「外科における予防抗菌薬のための臨床実践ガイドライン」や
2016年に日本化学療法学会 /日本外科感染症学会より刊行された「術後感染予防抗菌薬適
正使用のための実践ガイドライン」では抗菌薬半減期の2倍以上の手術時間を要する場合
と1,500mL以上の大量出血時には予防抗菌薬の再投与を推奨した 1, 2）．予防抗菌薬の術中
再投与のタイミングは，手術開始時ではなく術前の投与終了時から時間を測定することと
したが，2017年の米国疾病予防管理センター（CDC）の「手術部位感染予防のためのグロー
バルガイドライン 第2版」 3）で予防抗菌薬の追加投与のタイミングについては「推奨はな
い，効果と害に関して未解決」と発表した．さらに，2018年に発表された世界保健機関
（WHO）のガイドライン 4）でも「薬物動態的には妥当だが，効果と害に関して推奨はない
（未解決）」としている．そこで，予防抗菌薬の術中再投与のタイミングをどうするべきか
について本クリニカルクエスチョン（CQ）を設定した．
再検索し，前向きコホート研究3報 5-7），後ろ向きコホート研究4報 8-11）を抽出し，メタア

ナリシスを行った．なお，消化器外科手術（大腸手術または大腸＋肝胆道手術）のみを対象
としていた研究は2報 9, 10）であり，ほかは心臓外科手術のみを対象としたものが1報 8），消
化器を含む様々な領域の外科手術を対象としたものが4報 5-7, 11）であった．手術時間につい
て180分以上を対象としたものが1報 5），240分以上を対象としたものが6報 6-11）であった．
アウトカムとしては，抽出したすべての研究で報告されていたSSI発生率とし，入院期間
や死亡率を報告した研究はみられなかった．害については副作用や医療コストを想定した
が，いずれの研究においても報告されていなかった．
まず，対象手術を限定せずに行ったメタアナリシスの結果を表CQ4-1-1と図CQ4-1-1

に示す．180分または240分以上の長時間手術の場合は術中再投与によりSSI発生率は有
意に低下した．また，消化器外科手術のみの2報 9, 10），240分以上の長時間手術6報 6-11）に限
定したサブグループ解析においても，術中再投与はSSI発生率を有意に低下させた（図

解 説

予防抗菌薬の術中再投与はどうするべきか？

180分以上の長時間手術の場合には予防抗菌薬の術中再投与は行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：19/19名（100%）

推 奨

別添資料
CQ4-1
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CQ4-1-2，図CQ4-1-3）．したがって，術中再投与の有益性が得られる手術時間は180分
または240分が一つの目安と考えられ，それ以上の長時間手術を行う場合には，SSI予防
のために予防抗菌薬の術中再投与を行うことが推奨される（エビデンスの確実性：低）．
なお，本CQの文献検索期間以前の1991年に，Cuthbertsonらはランダム化比較試験

（RCT）にて予防抗菌薬の再投与の有無がSSI発生率に与える影響を検討している 12）．この
試験では待機的大腸外科手術を対象とし，予防抗菌薬としてチカルシリン /クラブラン酸
が投与されたが，術中再投与はSSI発生率の低下につながらなかった．しかしながら，
180分を超える長時間手術を受けた患者は全体の14%しか含まれていなかったため，術中
再投与の有益性が正確に評価できていなかった可能性がある．
本CQの限界には，術中再投与の適切なタイミングについては明らかとなっていないこ
と，消化器外科手術のみを対象とした報告は2報 9, 10）であることがあげられる．対象となっ
た研究の術野の汚染度や侵襲度なども様々であり，今後はこれらの背景に応じた解析や，
抗菌薬の薬物動態を加味した再投与のタイミング，肥満患者や肝障害もしくは腎障害をも

予防抗菌薬の術中再投与の有無および手術時間によって比較した研究のエビデンス総体表CQ4-1-1

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
（術中再投与 vs. 
非再投与）

OBS/7 －1 －1 0 －1 0 0 3,128 300 10% 1,543 125 8% OR 0.65 0.45-
0.94 低 8

予防抗菌薬の術中再投与によるSSI発生率図CQ4-1-1

10210.20.1
Favours redosing Favours non-redosing

0.5 5

Redosing Non-redosing Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Scher 1997 2 149 9 147 4.9% 0.21［0.04-0.98］
Zanetti 2001 43 459 101 1089 24.3% 1.01［0.70-1.47］
Morita 2005 4 47 13 49 7.3% 0.26［0.08-0.86］
Steinberg 2009 2 112 22 400 5.3% 0.31［0.07-1.35］
Zhang 2015 15 202 42 345 17.0% 0.58［0.31-1.07］
Bertschi 2019 40 315 54 278 22.0% 0.60［0.39-0.94］
de Jonge 2021 19 259 59 820 19.2% 1.02［0.60-1.75］

Total（95% CI） 1543 3128 100.0% 0.65［0.45-0.94］
Total events 125 300
Heterogeneity: Tau2 = 0.11; Chi2 = 12.37, df = 6（P = 0.05）; I2 = 51%
Test for overall effect: Z = 2.30（P = 0.02）

予防抗菌薬の術中再投与によるSSI発生率図CQ4-1-2

10210.20.1
Favours redosing Favours non-redosing

0.5 5

Redosing Non-redosing Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Morita 2005 4 47 13 49 28.7% 0.26［0.08-0.86］
Zhang 2015 15 202 42 345 71.3% 0.58［0.31-1.07］

Total（95% CI） 249 394 100.0% 0.46［0.22-0.94］
Total events 19 55
Heterogeneity:Tau2 = 0.09; Chi2 = 1.37, df = 1（P = 0.24）; I2 = 27%
Test for overall effect: Z = 2.13（P = 0.03）

240分以上の長時間手術に対する予防抗菌薬の術中再投与によるSSI発生率図CQ4-1-3

10210.20.1
Favours long duration Favours short duration

0.5 5

Long duration Short duration Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Steinberg 2009 54 1062 55 3395 45.1% 3.25［2.22-4.77］
Bertschi 2019 94 593 296 8444 54.9% 5.19［4.04-6.65］

Total（95% CI） 1655 11839 100.0% 4.20［2.65-6.66］
Total events 148 351
Heterogeneity:Tau2 = 0.08; Chi2 = 4.13, df = 1（P = 0.04）; I2 = 76%
Test for overall effect: Z = 6.10（P < 0.00001）
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つ患者の再投与のタイミングなどについてさらなる検証が必要である．

予防抗菌薬の術中再投与群と非再投与群におけるSSI発生率の比較について，エビデン
ス総体を表CQ4-1-1に，メタアナリシスのフォレストプロットを図CQ4-1-1に示す．術
中再投与とは，180分以上 5）または240分以上 6-11）の手術中に予防抗菌薬の再投与を行った
群とし，非再投与は手術時間によらず再投与を行わなかった群とした．総症例数は術中再
投与群が1,543例，非再投与群が3,128例であり，これらを比較検討した結果，統合オッズ
比（OR）は0.65〔95%信頼区間（CI）：0.45-0.94，I 2=051%，p= 0.02〕となり術中再投与群の
SSI発生率は有意に低下した．
また，消化器外科手術のみに限定したサブグループ解析を行ったが，ORは0.46（95%CI：

0.22-0.94，I 2=27%，p=0.03；図CQ4-1-2）となり術中再投与群のSSI発生率は有意に低下し
た．同様に，240分以上の手術のみに限定したサブグループ解析においても術中再投与群
はSSI発生率を有意に低下させた〔OR：0.70（95%CI：0.49-0.99，I 2=49%，p=0.04；図
CQ4-1-3）〕．
本結果には，RCTなどの質の高い研究は含まれていないが，サブグループ解析にて結
果の一貫性が確認され，症例数も比較的集積された．したがって，180分または240分以
上の長時間手術の場合には予防抗菌薬の術中再投与を行うことをエビデンスの確実性を低
で提案することとした．
さらに，補足的な解析として，手術時間の差異によるSSI発生率への影響を検討するた

めに，240分以上の長時間手術群と240分未満の短時間手術群についてSSI発生率の比較
を行った．解析対象は2報 6, 11）のみであり，総症例数は長時間手術群が1,655例，短時間手
術群が11,839例であった．その結果，ORは4.20（95%CI：2.65-6.66，I 2=76%，p＜0.001）
となり長時間手術群のSSI発生率は有意に上昇した（図CQ4-1-4）．そのため，報告数は限
られるものの手術時間はSSI発生率に有意に寄与することが証明されたことから，上述し
たように長時間手術の場合には予防抗菌薬の術中再投与を行うことを推奨する．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 抗菌薬の消失半減期を考慮した予防抗菌薬の術中再投与の適切なタイミングの検討を行う．
 消化器外科領域における手術において，術式別，肥満患者，肝障害や腎障害がある患者を対象とし
た適切な予防抗菌薬の再投与タイミングの検討を行う．

Future 
Research 
Questions

エビデンスの
まとめ

手術時間（長時間 vs. 短時間）によるSSI発生率図CQ4-1-4

10210.20.1
Favours redosing Favours non-redosing

0.5 5

Redosing Non-redosing Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Zanetti 2001 43 459 101 1089 26.6% 1.01［0.70-1.47］
Morita 2005 4 47 13 49 7.0% 0.26［0.08-0.86］
Steinberg 2009 2 112 22 400 5.0% 0.31［0.07-1.35］
Zhang 2015 15 202 42 345 17.6% 0.58［0.31-1.07］
Bertschi 2019 40 315 54 278 23.7% 0.60［0.39-0.94］
de Jonge 2021 19 259 59 820 20.2% 1.02［0.60-1.75］

Total（95% CI） 1394 2981 100.0% 0.70［0.49-0.99］
Total events 123 291
Heterogeneity:Tau2 = 0.08; Chi2 = 9.72, df = 5（P = 0.08）; I2 = 49%
Test for overall effect: Z = 2.01（P = 0.04）
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準清潔手術における予防抗菌薬投与は有用とされる一方，投与期間の延長は薬剤耐性菌
や副作用のリスク，費用の増大などが問題となる．世界保健機関（WHO）の「手術部位感
染（SSI）防止のためのグローバルガイドライン第2版」 1）をはじめとする各国のガイドライ
ンでは，予防抗菌薬の投与期間は，術前・術中のみ，または，術後24時間以内が推奨さ
れている．しかし，消化器外科は適切な投与期間の根拠が不十分な領域の一つである．こ
れまでのサーベイランスデータで明らかにされているように，消化器外科手術のなかでも
特に肝胆膵，大腸，食道の手術はSSI発生率が高く，適切な予防抗菌薬の投与期間を検討
することは重要な課題である．本クリニカルクエスチョン（CQ）では予防抗菌薬の投与期
間について，術式ごとに検討を行った．

2000年以降の報告を対象に，PubMed，医中誌およびハンドサーチを用いて，消化器外
科手術（P），予防抗菌薬の短期投与（I），予防抗菌薬の長期投与（C）の条件で文献検索を行
い，最終的にランダム化比較試験（RCT）10報を抽出した．術式は，胃切除術4報 2-5），肝切
除術3報 6-8），結腸切除術3報 9-11）であった．投与期間は術式によりばらつきを認めたため，

解 説

予防抗菌薬の術後投与期間はどうするべきか？
別添資料
CQ4-2

胃がんにおける胃切除術を対象とした予防抗菌薬は，術中のみもしくは術後24時間
以内とすることを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：13/16名（81.3%），行うことを推奨する：2/16名（12.5%），
明確な推奨ができない：1/16名（6.3%）

推 奨①

胆道再建を伴わない肝切除術における予防抗菌薬は，術後24～48時間以内とするこ
とを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：13/16名（81.3%），行うことを推奨する：2/16名（12.5%），
明確な推奨ができない：1/16名（6.3%）

推 奨②

結腸がんにおける結腸切除術を対象とした予防抗菌薬は，術前日の経口抗菌薬を投
与したうえで術当日とすることを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：15/16名（88.2%），行うことを推奨する：1/17名（5.9%），
行わないことを提案する：1/17名（5.9%）

推 奨③

CQ4-2

034_CQ4-2_責.indd   106034_CQ4-2_責.indd   106 2025/09/10   15:23:522025/09/10   15:23:52



107CQ4-2

メタアナリシスでは術式ごとに短期投与群と長期投与群で統合し，SSI発生率をアウトカ
ムとして評価した．
胃切除術では，RCT 4報 2-5）すべてが胃がんによる待機胃切除術が対象であった．そのう

ち，Takaganeらの報告 5）では，SSI発生率がより高い開腹胃全摘術のみを対象としていた．
投与された予防抗菌薬は，セファゾリン（CEZ）3報 2-4），アンピシリン・スルバクタム
（ABPC/SBT）2報 2, 5）であった．投与期間は，短期投与群では術前および術中の追加投与の
みが3報 2-4），Takaganeらの報告 5）は術後24時間まで継続投与された．一方，長期投与群は
手術日を含め計3日から4日間（術後12時間ごとに投与し術前・術中とあわせて計7回投
与 2），閉腹後に1回＋術後2日間投与 3），術後12時間ごとに5回追加投与 4），術後72時間投
与 5））投与が対象とされた．これらの研究を統合した結果，短期投与と長期投与で全SSI発
生率は有意差を認めず，切開創SSIと臓器 /体腔SSIに分けた解析でも同様の結果が得られ
た．死亡率や予防抗菌薬投与に伴う副作用を検討した報告はなかった．したがって，胃が
んにおける胃切除術を対象とした予防抗菌薬の投与期間は，術中のみもしくは術後24時
間以内とすることを提案する（中）．
肝切除術では，胆道再建を伴わない肝切除術のRCT 3報 6-8）が抽出された．投与された予
防抗菌薬は，いずれのRCTもフロモキセフ（FMOX）であった．投与期間は，短期投与群
では術後24～48時間以内（術前＋術中3時間ごとに加え術後6時間に1回投与 6），術前＋術
中3時間ごとの投与のみ 7），術前＋術中3時間ごとに加え術後2時間で1回投与さらに術翌
日に12時間ごとに2回投与の計2日間 8））までの投与が対象とされた．一方，長期投与群は
手術日を含め計3日から5日間（術後12時間ごとに2日間 6），術後12時間ごとに3日間 7），
術後12時間ごとに2回投与し計5日間 8））投与が対象とされた．これらの研究を統合した結
果，短期投与と長期投与で全SSI発生率は有意差を認めず，切開創SSIと臓器 /体腔SSIに
分けた解析でも同様の結果が得られた．死亡率に関して2報 6, 8）では短期投与群，長期投与
群ともに0%，1報 9）では両群ともに1.1%（両群1例ずつでp=1.000）で有意差は認めなかっ
た．予防抗菌薬投与に伴う副作用は1報 6）で検討され，短期投与群18.5%，長期投与群
15.3%と発生率に有意差はなく（p=0.354），両群とも重篤なイベントは発生しなかった．し
たがって，胆道再建を伴わない肝切除術における予防抗菌薬の投与期間は，術後24～48

時間以内とすることを提案する（中）．なお，今回のメタアナリシスには含めていないが，
胆道再建を伴う肝切除術を対象としたSugawaraらの報告 12）では，手術期の予防抗菌薬と
して2日間（短期投与群），4日間（長期投与群）に無作為に割り付けてSSI発生率が比較さ
れた．対象となった症例は両群ともに43例で，投与された主な予防抗菌薬は，短期投与
群ではCEZが24例（55.8%），ABPC/SBTが15例（34.8%），セフトリアキソン（CTRX）が5

例（11.6%），セフェピム（CFPM）が5例（11.6%），バンコマイシン（VCM）が3例（6.9%）で，
長期投与群ではCEZが25例（58.1%），ABPC/SBTが14例（32.5%），CTRXが5例（11.6%），
VCMが4例（9.3%）で，本研究では各群ともに10例（23.2%）で予防抗菌薬の併用が行われ
ていた．術後の全SSI発生率は短期投与群8例（18.6%） vs. 長期投与群10例（23.3%）と有意
差を認めず（p=0.596），両群の入院期間の中央値はそれぞれ25日 vs. 27日（p=0.089）で差は
なく，両群の入院中の死亡者は0例で差を認めなかったことが報告されていた．
結腸切除術では，RCT 3報 9-11）が抽出され，うち2報 10, 11）は結腸がんによる結腸切除術の

み，1報 9）は大腸がんによる結腸・直腸切除術（結腸切除63.9%/直腸切除36.1%）を対象と
していた．また，いずれの報告も機械的腸管処置（MBP）は行われ，うち2報 10, 11）では術前
日の経口抗菌薬（カナマイシン〈KM〉やメトロニダゾール〈MNZ〉など）が投与された．
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投与された予防抗菌薬は，セフメタゾール（CMZ）1報 9），セフォチアム（CTM）またはCMZ 

1報 10），FMOX 1報 11）であった．投与期間は，短期投与群ではいずれも術当日のみ（単回投
与のみ 9），術前＋術中3時間ごとの投与のみ 11），術前＋術中3時間ごとに加え術後1時間で
1回投与 10））が対象とされた．一方，長期投与群は手術日を含め計2日から4日間（術後8時
間ごとに2回追加投与で合計3回 9），計3日間 10），計4日間 11））投与が対象とされた．これら
を統合した結果，切開創SSIと臓器 /体腔SSI発生率はそれぞれ短期投与と長期投与で有意
差を認めなかった．死亡率や予防抗菌薬投与に伴う副作用を検討した報告はなかった．し
たがって，結腸がんにおける結腸切除術を対象とした予防抗菌薬の投与期間は，術前日の
経口抗菌薬を投与したうえで術当日とすることを提案する（中）．なお今回のメタアナリシ
スには含めていないが，直腸がんによる直腸切除術のみを対象とした鈴木らの報告 13）では，
前日の経口抗菌薬に加えて，手術期の予防抗菌薬として術前＋術中投与（短期投与群），計
4日間投与（長期投与群）に無作為に割り付けてSSI発生率が比較された．対象となった症
例は短期投与群177例，長期投与群174例で，投与された主な予防抗菌薬はCMZであっ
た．非劣性マージンを10%としたとき，術後の切開創SSI発生率は短期投与群17例（9.6%） 
vs. 長期投与群12例（6.9%）と非劣性が示され（p=0.006），また臓器 /体腔SSI発生率も短期
投与群18例（10.2%） vs. 長期投与群16例（9.2%）と非劣性が示された（p=0.002）ことが報告さ
れていた．
次に，今回の文献検索において食道がんにおける胸部食道切除術を対象としたFujitaら
のRCT 1報 14）が抽出されたため概説する．本論文は，CMZを手術日（術前および3時間ご
と術当日に計4回投与）のみ投与した短期投与群（n=129）と，術後2日目まで継続投与した
長期投与群（n=128）でSSIの発生率が比較された．術後の全SSI発生率は短期投与群24.0% 

vs. 長期投与群26.6%と有意差がなかった（p=0.64）．また，両群ともに術後入院期間の中央
値は14.0日（p=0.86）および入院中の死亡率は1.5%（両群2例ずつでp=0.99）で有意差は認め
なかった．しかし，本術式に関する検討は本論文のみであるため，この結果をもって食道
がんの胸部食道切除術において予防抗菌薬の術当日のみ投与を推奨できるかどうかを結論
づけることは困難であると判断し，推奨は行わないこととした．
さらに，今回の文献検索において胆道ドレナージ後の膵頭十二指腸切除術を対象とした

YamamotoらのRCT 1報 15）が抽出されたため概説する．本論文は，セフォゾプラン（CZOP）
を手術日（術前，術中および術当日の術後1回投与）のみ投与した短期投与群と（n=40）と，
術後4日目まで継続投与した長期投与群（n=42）が比較された．アウトカムとして全SSI発
生率および副作用は検討されていなかったが，術後の感染性合併症（腹腔内膿瘍，術後胆
管炎，創傷感染）発生率は短期投与群15.0% vs. 長期投与群35.7%となり短期投与群で有意
に低かった（p=0.029）．また，術後入院期間は中央値10日 vs. 15日と短期投与で有意に短
かった（p=0.018）．死亡率は両群ともに0%であった．しかし，本術式に関する検討は本論
文のみであるため，この結果をもって胆道ドレナージ後の膵頭十二指腸切除術において予
防抗菌薬の術当日のみ投与を推奨できるかどうかを結論づけることは困難であると判断
し，推奨は行わないこととした．

消化器外科手術における予防抗菌薬投与期間に関するエビデンス総体を表CQ4-2-1に，
メタアナリシスのフォレストプロットを図CQ4-2-1～CQ4-2-3に示す．抽出されたRCT 

10報 2-11）はいずれもわが国からの報告で，腹腔鏡下での手術のみを対象とした報告はな
かった．予防抗菌薬の投与期間におけるSSIの発生率は，術式ごとに短期投与群と長期投

エビデンスの
まとめ
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与群で統合して比較した．
胃切除術におけるRCT 4報 2-5）では，総症例数として短期投与群811例，長期投与群819

例を解析した．その結果，統合リスク比（RR）は0.92（95%信頼区間（CI）：0.63-1.34，
I 2=26%，p=0.65）となり短期投与と長期投与で全SSI発生率は有意差を認めなかった（図
CQ4-2-1）．中等度の症例数が確保され，開腹胃全摘手術のみを対象としたTakaganeらの
報告 5）を含むものの統合結果の異質性は低い．しかし，上述したように短期投与の投与期
間が術前および術中のみ，術後24時間までとばらつきを認めることから，エビデンスの
確実性中で提案する．
肝切除術におけるRCT 3報 6-8）では，総症例数として短期投与群415例，長期投与群420

例を解析した．その結果，統合RRは0.84（95%CI：0.54-1.30，I 2=0%，p=0.43）となり短期
投与と長期投与で全SSI発生率は有意差を認めなかった（図CQ4-2-2）．統合結果の異質性
は低いものの，短期投与の投与期間が術前および術中のみ，術後1回投与，術後1日目ま
で継続とばらつきを認めることから，エビデンスの確実性中で提案する．
結腸切除術のRCT 3報 9-11）では，全SSI発生率を報告したのは1報 10）のみであったため，
メタアナリシスは切開部SSIと臓器 /体腔SSIに分けて評価した．また，総症例数として短

予防抗菌薬の投与期間によって比較した研究のエビデンス総体表CQ4-2-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

全SSI発生率
（胃切除術） RCT/4 －1 －2 0 0 0 0 819 73 8.9% 811 66 8.1% RR 0.92 0.63-

1.34 中 9

全SSI発生率
（肝切除術） RCT/3 －1 －2 0 0 0 0 418 40 9.6% 415 33 8.0% RR 0.84 0.54-

1.30 中 9

切開創SSI発生率
（大腸切除術） RCT/3 －1 －1 0 －1 0 0 507 29 5.7% 505 47 9.3% RR 1.43 0.58-

3.54 中 9

切開創SSI発生率
（大腸切除術） RCT/3 －1 －1 0 －1 0 0 507 12 2.4% 505 7 1.4% RR 0.58 0.23-

1.46 中 9

胃切除術における予防抗菌薬の投与期間によるSSI発生率図CQ4-2-1　

1010.01
短期投与 長期投与

0.1 100

短期投与 長期投与 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Mohri 2007 23 243 21 243 31.0% 1.10［0.62-1.93］
Haga 2012 15 164 10 161 19.6% 1.47［0.68-3.18］
Imamura 2012 8 176 16 179 17.6% 0.51［0.22-1.16］
Takagane 2017 20 228 26 236 31.8% 0.80［0.46-1.39］

Total（95% CI） 811 819 100.0% 0.92［0.63-1.34］
Total events: 66 73
Heterogeneity: Tau2 = 0.04; Chi2 = 4.06, df = 3（P = 0.26）; I2 = 26%
Test for overall effect: Z = 0.45（P = 0.65）
Test for subgroup differences: Not applicable

肝切除術における予防抗菌薬の投与期間によるSSI発生率図CQ4-2-2　

1010.01
短期投与 長期投与

0.1 100

短期投与 長期投与 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Togo 2007 4 89 4 91 10.7% 1.02 [0.26-3.96]
Hirokawa 2013 7 94 13 94 25.7% 0.54 [0.22-1.29]
Takayama 2019 22 232 23 235 63.6% 0.97 [0.56-1.69]

Total (95% CI) 415 420 100.0% 0.84 [0.54-1.30]
Total events 33 40
Heterogenelty: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.33, df = 2 (P = 0.51); I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.78 (P = 0.43)
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期投与群505例，長期投与群507例を解析した．その結果，切開創SSIではRR：1.43（95%CI：
0.58-3.54，I 2=71%，p=0.44），臓器 /体腔SSIではRR：0.58（95%CI：0.23-1.46，I 2=0%，p=0.25）
となり，短期投与と長期投与でSSI発生率はいずれも有意差を認めなかった（図CQ4-2-

3）．しかし，切開創SSIでは報告により発生率の偏りが大きく，短期投与の投与期間にば
らつきを認めることから，エビデンスの確実性は中で提案する．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 消化器外科領域の手術において単回投与のみまたは術中の追加投与群と術後の継続投与群で比較し
た検討が必要である．
 予防抗菌薬の効果持続時間は消失半減期に依存するため，薬物動態を加味した最適な投与が行われ
た際の投与期間について検討が必要である．
 エビデンスが不足している点（開腹か低侵襲手術か，合併手術，再建の有無など）について，投与期
間に影響を及ぼすかの検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

大腸切除術における予防抗菌薬の投与期間によるSSI発生率図CQ4-2-3　

1010.01
短期投与 長期投与

0.1 100

短期投与 長期投与 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

切開創 SSI
Fujita 2007 27 190 8 187 35.4% 3.32［1.55, 7.12］
Ishibashi 2009 5 136 8 139 28.1% 0.64［0.21, 1.90］
Suzuki 2011 15 179 13 181 36.5% 1.17［0.57, 2.38］
Subtotal（95% CI） 505 507 100.0% 1.43［0.58, 3.54］
Total events 47 29
Heterogenelty: Tau2 = 0.46; Chi2 = 7.01, df = 2（P = 0.03）; l2 = 71%
Test for overall effect: Z = 0.77（P = 0.44）

臓器/体腔 SSI
Fujita 2007 5 190 9 187 73.9% 0.55［0.19, 1.60］
Ishibashi 2009 1 136 1 139 11.2% 1.02［0.06, 16.18］
Suzuki 2011 1 179 2 181 14.9% 0.51［0.05, 5.53］
Subtotal（95% CI） 505 507 100.0% 0.58［0.23, 1.46］
Total events 7 12
Heterogenelty:Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.19, df = 2（P = 0.91）; I2 =  0%
Test for overall effect: Z = 1.16（P = 0.25）

Test for subgroup differences: Chi2 = 1.86, df = 1（P = 0.17）, I2 = 46.2%
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過体重 /肥満患者では脂肪とともに除脂肪体重も増加し，一般に薬物の分布容積は増加
する．また，体重の増加により各臓器への血流量が増え，心拍出量および肝臓・腎臓血流
量が増加し，標準体重の患者と比較すると薬物クリアランスも増大する．肥満に伴う併存
疾患によっては薬物クリアランスが低下し複雑な変化をもたらすが，基本的には過体重 /

肥満患者では標準体重の患者と比べて薬物血中濃度の低下を伴う 1）．
体重によって抗菌薬の血中濃度が低下する場合には，過体重 /肥満患者の予防抗菌薬は

標準患者への投与量では手術部位感染（SSI）の発生抑制に不十分であると考えられる．そ
のため，2016年に日本化学療法学会 /日本外科感染症学会より刊行された「術後感染予防
抗菌薬適正使用のための実践ガイドライン」では，「過体重 /肥満患者に対しては抗菌薬の
増量が必要である（科学的根拠はないが行うように勧められる）」としている 2）．また，
2023年に米国医療疫学学会（SHEA），米国感染症学会（IDSA）および米国感染管理疫学専
門家協会（APIC）より作成された急性期ケア病院におけるSSI予防戦略でも同様の推奨がな
されており，病的肥満患者にはセファゾリン（CEZ）投与量を増量することが述べられてい
る 3）．しかしながら，これまでは主に組織濃度などの薬物動態学的データ 4-7）に基づく推奨
がなされてきたことから，本クリニカルクエスチョン（CQ）では患者の体重に応じた術前
のCEZ投与量とSSI発生率との関連性を明らかにすべく検証を行った．
検索を行った結果，後ろ向きコホート研究4報 8-11）を抽出し，メタアナリシスを行った．

なお，消化器外科手術のみを対象とした研究は抽出されず，整形外科手術のみを対象とし
たものが2報 8, 9），帝王切開のみを対象としたものが1報 10），様々な領域の外科手術を含む
ものが1報 11）であった．アウトカムとしては，抽出したすべての研究で報告されていた
SSI発生率とした．害については副作用やコストを想定したが，いずれの研究においても
検討されていなかった．
メタアナリシスにあたっては，対象手術を限定せずに統合解析を行った．その結果，観

察研究（OBS）2報 8, 9）のみが含まれたが，患者の体重に応じて術前のCEZ投与量を増量する
ことによりSSI発生率は有意に低下することを認めた（図CQ4-3-1）．このうち，Morrisら
の報告 9）では人工関節手術患者38,288例を対象とし，CEZは体重80kg以上で1回2g，
120kg以上で1回3gへ増量されていた．また，Rondonらの報告 8）でも人工関節手術患者

解 説

過体重/肥満患者にセファゾリンを予防投与す
る場合の適切な投与量は何か？

体重に応じて投与量は調節することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：20/20名（100%）

推 奨

別添資料
CQ4-3
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17,393例を対象とし，体重に応じたCEZ投与量の増量が行われた．一方，肥満患者におい
て固定用量のCEZを比較したOBSの2報 10, 11）をメタアナリシスしたが，1回3gと1回2gで
はSSI発生率に統計学的な有意差は認めなかった（図CQ4-3-2別添）．ただし，この2報に
ついては手術時間や術式，緊急 /待機などの背景が群間で異なっていたため，これらがバ
イアスとして結果に強く影響した可能性は否定できない．
これまでに，Edmistonは病的肥満の患者において胃バイパス術の1時間前にCEZ 2gを

投与したところ，body mass index（BMI）40～49，50～59，60以上の3群でそれぞれ73%，
68%，52%しか血清中の薬物濃度が耐性ブレイクポイント〔最小発育阻止濃度（minimum 

inhibitory concentration：MIC）＞32μg/mL〕を超えなかったとしている 12）．また，Swankら
は帝王切開した肥満妊婦においてCEZの脂肪組織濃度を測定したところ，目標MIC（＞8 

μg/mL）を達成した割合はCEZ 1回3g投与時ではBMI 30～39で100%，BMI 40以上で71%

であったのに対し，CEZ 1回2g投与時ではBMI 30～39で20%まで低下し，BMI 40以上で
は1人も目標に達成しなかったことを報告している 4）．さらに，Fischerらはシステマティッ
クレビュー（SR）により，120kgを超える患者に対してはCEZ 2gでは不十分であり，より
多くの抗菌薬投与量が必要であると結論づけている 13）．したがって，これらの知見も総合
的に加味し，過体重 /肥満患者にCEZを予防投与する際はより多くの投与量が必要と判断
したため，体重に応じて投与量を調節することを推奨した．なお，本CQでは術後のCEZ

投与量の増量がSSI発生率を低下させるというエビデンスは集積されていないため，この
点はFuture Research Questionsとした．

過体重 /肥満患者におけるCEZ投与量として，体重に応じて増量した群（体重あたりの
投与量群）と非増量群（過少量群）におけるSSI発生率の比較について，エビデンス総体を
表CQ4-3-1に，メタアナリシスのフォレストプロットを図CQ4-3-1に示す．総症例数は
体重あたりの投与量群が50,720例，過少量群が4,962例であり，これらを比較検討した結
果，統合オッズ比（OR）は0.46〔95%信頼区間（CI）：0.31-0.68，I 2=66%，p＜0.001〕とな
り体重あたりの投与量群のSSI発生率は有意に低下した．しかしながら，本解析はすべて

エビデンスの
まとめ

セファゾリンの体重あたりの投与量調整によるSSI発生率図CQ4-3-1　

1010.01
Favours weight-based dose Favours underdose

0.1 100

Weight-based dose Underdose Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Rondon 2018 125 14537 43 2856 47.0% 0.57 [0.40-0.80]
Morris 2020 354 36183 53 2106 53.0% 0.38 [0.29-0.51]

Total (95% CI) 50720 4962 100.0% 0.46 [0.31-0.68]
Total events 479 96
Heterogeneity: Tau2 = 0.05; Chi2 = 2.91, df = 1(P = 0.09); I2 = 66%
Test for overall effect: Z = 3.92 (P < 0.0001)

過体重 /肥満患者におけるセファゾリン予防投与によって比較した研究のエビデンス総体表CQ4-3-1　

アウトカム
研究デ
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／研究数
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ク*
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不精
確性*
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接性*
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ど）*
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究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
（体重当たりの投
与量 vs. 過少量）

OBS/2 －1 －1 0 －1 0 +1 4,962 96 1.9% 50,720 479 0.9% OR 0.46 0.31-
0.68 低 8

SSI 発生率
（CEZ 3g vs. CEZ 
2g）

OBS/2 －2 0 －1 －1 0 0 327 34 10.4% 444 42 9.5% OR 1.01 0.62-
1.64 低 8
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OBSかつ2報 8, 9）のみを対象とし，消化器外科手術のみの研究は含まれていない．結果の非
一貫性もみられることから，過体重 /肥満患者には体重に応じて投与量を調節することを
エビデンスの確実性を低で提案することとした．
また，肥満患者におけるCEZ 1回3gと1回2gの固定用量の比較について，メタアナリ

シスのフォレストプロットを図CQ4-3-2別添に示す．解析対象は2報 10, 11）のみであり，総
症例数は1回3g群が444例，1回2g群が327例であった．その結果，ORは1.01（95%CI：
0.62-1.64，I 2=0%，p=0.97）となり，両群間でSSI発生率に有意差は認めなかった（図CQ4-

3-2別添）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 術後のCEZ投与量とSSI発生率との関連性について検討を行う．
 過体重 /肥満患者においてCEZ投与量の増量を決断するための適切な体重カットオフ値の検討を行
う．
 肥満度を評価するための指標（BMI，体脂肪率，内臓脂肪量など）の検討を行う．

Future 
Research 
Questions
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推奨

手術部位感染（SSI）の予防抗菌薬は，皮膚軟部組織に常在する微生物と手術臓器に常在
する微生物を狙い，可能な限り狭域なものを選択することが原則である．そのため，国内
外のガイドラインでは多くの手術部位においてβ-ラクタム系抗菌薬を第一選択として推
奨している 1, 2）．特に，その抗菌スペクトルや作用持続時間，有効性，安全性，コストな
どの観点からセファゾリン（CEZ）を中心としたセファロスポリン系抗菌薬が予防抗菌薬と
して汎用されている．
しかし，β-ラクタム系抗菌薬にアレルギーのある場合は，代替薬としてグラム陽性菌の
みを考慮する手術にはクリンダマイシン（CLDM）またはバンコマイシン（VCM），グラム
陰性菌までを考慮する手術にはさらにアミノグリコシド系抗菌薬，フルオロキノロン系抗
菌薬またはアズトレオナム（AZA）との併用が推奨される 1, 2）．抗菌薬に対するアレルギー
反応には，IgEを介した即時型アレルギーと感作Tリンパ球を介した遅延型アレルギーが
あるが 3），いずれにせよアナフィラキシーショックや重症薬疹などの重篤 /致死性のアレ
ルギー反応を呈する場合にはβ-ラクタム系抗菌薬投与によるデメリットが大きいため完
全に避ける必要がある．一方で，日常診療ではβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー
の可能性はあるものの当時の症状がわからない，覚えていない患者にしばしば遭遇する．
特にペニシリン系抗菌薬のアレルギーは抗菌薬のなかでも最も多いが，アレルギー反応の
大半は細菌感染やウイルス感染によるもので，真のアレルギーは少ないとされる．このよ
うなアレルギーの有無が適切に評価されていない患者に対して，広域抗菌薬を安易に使用
することで医療費の増大，副作用や耐性菌などの問題に晒されることになる 4, 5）．また，
患者自己申告のβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーの患者ではSSIリスクが上昇する
こと 6, 7），予防抗菌薬としてβ-ラクタム系以外の抗菌薬の選択はSSI発生のリスク因子とな
ること 8, 9）なども懸念されている．しかしながら，現在に至るまでにβ-ラクタム系抗菌薬
に対するアレルギーとSSI発生率に関する質の高いエビデンスは示されていないことか
ら，本クリニカルクエスチョン（CQ）を設定し，システマティックレビュー（SR）およびメ
タアナリシスによる検証を行った．

解 説

β-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー 
を自己申告する患者に対してβ-ラクタム 
系抗菌薬は投与可能か？

β-ラクタム系以外の抗菌薬を選択した場合はSSI発生リスクを高める可能性があるた
め，十分な問診を行ったうえで，β-ラクタム系抗菌薬投与の余地がないか検討するこ
とを提案する．ただし，β-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー反応が明らかな場合
には代替薬へ変更する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：非常に低

投票結果  行うことを提案する：18/20名（90%），明確な推奨ができない：2/20名（10%）

推 奨

別添資料
CQ4-4

CQ4-4
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PubMed，医中誌およびハンドサーチを用いて検索を行った結果，最終的に多施設後ろ
向きコホート研究4報 7, 10-12），単施設後ろ向きコホート研究12報 6, 13-23）を抽出し，メタアナ
リシスを行った．今回の検索では，前向き研究は検出されなかった．また，消化器外科手
術（大腸手術）のみを対象としていた研究はKhanら 21）の1報のみであり，ほかは心臓外科
手術のみが1報 16），口腔外科手術のみが1報 19），脳神経外科手術のみが2報 14, 23），整形外科
手術のみが3報 10, 11, 15），様々な領域の外科手術を含むものが8報 6, 7, 12, 13, 17, 18, 20, 22）であった．
なお，アウトカムは益としてSSI発生率，害として過敏反応率を評価した．
メタアナリシスにあたっては，対象手術を限定せずに統合解析を行った．その結果，予

防抗菌薬の選択によりSSI発生率は異なり，β-ラクタム系抗菌薬投与群では非投与群（β-

ラクタム系以外の抗菌薬を選択）と比べて有意にSSI発生率は低下した．また，使用され
た抗菌薬は問わずに患者自己申告のβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーとSSI発生率
との関連性を検討した結果，自己申告のβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーを有す
る群では非アレルギー群と比べてSSI発生率は有意に上昇することも明らかとなった．抗
菌薬は比較的アレルギー反応の起こりやすい薬物群であり，主にペニシリン系やセファロ
スポリン系を中心としたβ-ラクタム系抗菌薬で問題となることが多い．しかし，抗菌薬
投与後に生じた事象のすべてをアレルギーと表現してはならず，詳細な病歴聴取に基づい
た正確な評価を行うことが重要である．Parkらが実施した前向き研究では，ペニシリン系
抗菌薬のアレルギーと自己申告した患者に対して皮膚試験を実施したところ85～90%の
患者が陰性であったことが報告されている 24）．また，Blancaらはペニシリン系抗菌薬のア
レルギーは年月とともに過敏性が低下し，5年経過で50%，10年経過で80%の患者でアレ
ルギー反応が消失することを報告している 25）．さらに，今回のメタアナリシスでは後ろ向
き観察研究（OBS）のみが含まれ，かつ消化器外科手術のみに限定した研究は少なかったも
のの，予防抗菌薬としてβ-ラクタム系抗菌薬を投与した場合にSSI発生率は有意に低下し
た．したがって，β-ラクタム系以外の抗菌薬を選択した場合はSSI発生リスクを高める可
能性があることから，アレルギーを自己申告する患者に対してβ-ラクタム系抗菌薬を避
けて代替薬に変更すべきかどうかについては慎重な判断が求められる．
また，代替薬を検討する際は，ほかの抗菌薬との交差反応の頻度を把握して薬剤を選択

することも重要である．既存の総説ではペニシリン系抗菌薬とセファロスポリン系抗菌薬
との交差反応の発生率は0.17～8.4%程度とされ，セファロスポリン系抗菌薬のなかでは
第一世代，第二世代が10%，第三世代が2～3%と世代により交差反応率は異なることも
示されている 26, 27）．しかし，β-ラクタム環より側鎖構造の類似性が交差反応に影響するた
め，CEZはほかのβ-ラクタム系抗菌薬と構造的に異なっており，ペニシリン系抗菌薬の
アレルギー患者に使用した際にも交差反応のリスクは低いと推定されている 28）．今回のメ
タアナリシスにおいても，ペニシリン系抗菌薬のアレルギー患者に対するCEZの過敏反
応率は，バンコマイシン（VCM），クリンダマイシン（CLDM）との間に統計学的な有意差
を認めず，その反応率は軽微な症状も含めて1.4%（7/503例）であった．この交差アレル
ギー反応の頻度は無視できるほど小さくはないが，CEZに限らず，ほかのβ-ラクタム系
抗菌薬も同一の側鎖構造に注意すれば交差反応の可能性は低いと考えられる．したがっ
て，ペニシリン系抗菌薬のアレルギーなどのβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーが
疑われる場合には，まずは被疑薬と皮疹の時系列，併存疾患の有無，皮疹の場所，分布，
治療の有無などとともにアレルギー反応の重症度を評価する必要がある．そのうえで，交
差反応の頻度も考慮しながらより狭域スペクトラムの抗菌薬が使用できないか検討する努
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力を行うことを推奨する．ただし，生命に影響を与えるような重篤なアナフィラキシー
ショックやStevens-Johnson症候群，中毒性表皮壊死症などの既往が明らかな場合には，代
替薬へ変更することが肝要である．

予防抗菌薬のβ-ラクタム系抗菌薬投与群と代替薬投与群におけるSSI発生率について，
エビデンス総体を表CQ4-4-1に，メタアナリシスのフォレストプロットを図CQ4-4-1に
示す．解析対象は9報であり，いずれもβ-ラクタム系抗菌薬として主にセファロスポリン
系（特にCEZ）が使用され，代替薬としては主にVCMまたはCLDMが使用されていた．総
症例数はβ-ラクタム系抗菌薬投与群が32,038例，代替薬投与群が16,779例であり，これ
らを比較検討した結果，統合オッズ比（OR）は0.65〔95%信頼区間（CI）：0.49-0.86，I 2=52%，
p=0.002〕となりβ-ラクタム系抗菌薬投与群のSSI発生率は有意に低下した．したがって，
予防抗菌薬の選択によってSSI発生率は異なること，特にセファロスポリン系以外の代替
抗菌薬を選択した場合にはSSI発生リスクが上昇することが明らかとなった．
また，使用された抗菌薬は問わず，患者自己申告のβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレ

ルギー群と非アレルギー群についてSSI発生率の比較を行った．解析対象は14

報 6, 7, 10-12, 14-16, 18-23）であり，総症例数はβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー群が10,560

例，非アレルギー群が76,100例であった．その結果，ORは1.52（95%CI：1.14-2.02，
I 2=72%，p=0.004）となりβ-ラクタム系アレルギー群のSSI発生率は有意に上昇した（図
CQ4-4-2）．本解析の I 2は大きく研究結果の非一貫性は認められるものの，患者自己申告
のβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーはSSI発生のリスク因子となりうることが証明
されたことから，アレルギーの有無が適切に評価されないまま安易に代替薬へ変更するこ

エビデンスの
まとめ

β-ラクタム系抗菌薬アレルギーに対した対処法を比較した研究のエビデンス総体表CQ4-4-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
（BL抗菌薬 vs. 非
BL抗菌薬）

OBS/9 －1 －1 0 －1 0 0 16,779 332 2.0% 32,038 543 1.7% OR 0.65 0.49-
0.86 低 8

SSI発生率
（BLア レ ル ギ ー 
vs.非アレルギー）

OBS/14 －1 －2 －1 －1 0 0 76,100 1,163 1.5% 10,560 294 2.8% OR 1.52 1.14-
2.02

非常に
低 8

過敏反応率
（セファロスポリン
vs.パンコマイシン）

OBS/2 －2 0 －1 －1 0 0 119 2 1.7% 503 7 1.4% OR 0.72 0.17-
3.07

非常に
低 7

過敏反応率
（セファロスポリン vs. 
クリンダマイシン）

OBS/2 －2 0 －1 －1 0 0 682 15 2.2% 503 7 1.4% OR 0.60 0.23-
1.59

非常に
低 7

β-ラクタム系アレルギー患者に対する予防抗菌薬の種別によるSSI発生率図CQ4-4-1　

1010.01
Favours βL antibiotics Favours nonβL antibiotics

0.1 100

β-lactam antibiotics Non-β-lactam antibiotics Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Tan 2016 152 7734 48 2657 17.6% 1.09 [0.79-1.51]
Blumenthal 2018 207 8026 34 978 16.5% 0.74 [0.51-1.06]
Nguyen 2019 18 664 5 195 5.7% 1.06 [0.39-2.89]
Stone 2019 17 4107 5 796 5.7% 0.66 [0.24-1.79]
Yian 2020 53 6188 17 952 12.1% 0.48 [0.27-0.82]
Roistacher 2022 27 1740 13 318 9.8% 0.37 [0.19-0.72]
Wilhelm 2022 34 2222 14 454 10.5% 0.49 [0.26-0.92]
Niu 2023 24 578 22 255 11.1% 0.46 [0.25-0.83]
Scaggs 2023 11 779 174 10174 10.8% 0.82 [0.45-1.52]

Total (95% CI) 32038 16779 100.0% 0.65 [0.49-0.86]
Total events 543 332
Heterogeneity: Tau2 = 0.08; Chi2 = 16.63, df = 8 (P = 0.03); I2 = 52%
Test for overall effect: Z = 3.04 (P = 0.002)
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とは控えるべきと判断した．
次に，ペニシリン系抗菌薬のアレルギーと診断または評価された患者に対し，セファロ

スポリン系抗菌薬を使用した場合と，代替薬であるVCMまたはCLDMを使用した場合の
過敏反応率について，エビデンス総体を表 CQ4-4-1に，メタアナリシスのフォレストプ
ロットを図 CQ4-4-3 別添に示す．解析対象は2報 13, 17）であり，総症例数はセファロスポリ
ン系抗菌薬群が503例，VCM群が119例，CLDM群が682例であった．また，セファロス
ポリン系抗菌薬群の94.8%（477/503例）はCEZが使用されていた．これらを検討した結果，
セファロスポリン系抗菌薬群とVCM群の比較ではORは0.72（95%CI：0.17-3.07，I 2=0%，
p=0.66）となり，両群間で過敏反応率に有意差は認めなかった．同様に，セファロスポリ
ン系抗菌薬群とCLDM群の比較においてもORは0.60（95%CI：0.23-1.59，I 2=0%，p=0.30）
となり有意差は認めなかった．なお，解析対象2報のうち，Beltranらの研究 13）ではアナ
フィラキシーなどの重篤なアレルギー反応は認めず，セファロスポリン系抗菌薬群で1例
（0.7%）に蕁麻疹，CLDM群の8例（2%）に紅斑などの皮膚症状を認めていた．また，Fosnot

らの研究 17）でもセファロスポリン系抗菌薬群で6例（1.7%），VCM群で2例（2.2%），CLDM

群で7例（2.4%）にそれぞれ低血圧や紅潮，血管浮腫，呼吸苦などを認めていたが，アナ
フィラキシーショックや重症薬疹などは認めていない．以上より，ペニシリン系抗菌薬の
アレルギーの患者に対してセファロスポリン系抗菌薬，VCM，CLDMのいずれを使用し
ても過敏反応を起こす可能性は低く，群間差も認めないことから，既知のペニシリン系抗
菌薬のアレルギー反応が重篤でない場合にはセファロスポリン系抗菌薬を避けるかどうか
一考の余地があると判断した．
そのため，予防抗菌薬としてβ-ラクタム系以外の抗菌薬を選択した場合はSSI発生リス

クを高める可能性があることから，本CQではβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーを
自己申告する患者に対して，十分な問診を行ったうえで，β-ラクタム系抗菌薬投与の余地
がないか検討することを提案した．ただし，β-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー反応
が明らかな場合には代替薬へ変更することを躊躇してはならない．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

患者自己申告のβ-ラクタム系アレルギーの有無によるSSI発生率図CQ4-4-2　

1010.01
Favours βL allergy Favours non-βL allergy

0.1 100

β-lactam allergy Non-β-lactam allergy Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Tan 2016 48 2657 152 7734 10.0% 0.92 [0.66-1.27]
Blumenthal 2018 34 978 207 8026 9.7% 1.36 [0.94-1.97]
Nguyen 2019 5 195 18 664 4.7% 0.94 [0.35-2.58]
Stone 2019 5 796 17 4107 4.8% 1.52 [0.56-4.13]
Lam 2020 27 369 154 3220 9.2% 1.57 [1.03-2.40]
Plager 2020 3 165 10 345 3.4% 0.62 [0.17-2.28]
Yian 2020 17 952 53 6188 8.1% 2.10 [1.21-3.65]
Nguyen 2021 1 130 2 130 1.2% 0.50 [0.04-5.54]
Khan 2022 23 307 120 1891 8.9% 1.20 [0.75-1.90]
Roistacher 2022 13 318 27 1740 7.0% 2.70 [1.38-5.30]
Seidelman 2022 47 1689 327 38283 10.2% 3.32 [2.44-4.53]
Wilhelm 2022 14 454 34 2222 7.4% 2.05 [1.09-3.85]
Niu 2023 40 578 24 578 8.4% 1.72 [1.02-2.89]
Scaggs 2023 17 972 18 972 7.1% 0.94 [0.48-1.84]

Total (95% CI) 10560 76100 100.0% 1.52 [1.14-2.02]
Total events 294 1163
Heterogeneity: Tau2 = 0.18; Chi2 = 46.14, df = 13 (P < 0.0001); I2 = 72%
Test for overall effect: Z = 2.88 (P = 0.004)
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 β-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギー患者に対して推奨される代替予防抗菌薬の種類の検討を行う．
 抗ヒスタミン薬やステロイド薬の前投与によるβ-ラクタム系抗菌薬に対するアレルギーの予防効果につ
いて検討を行う．

Future 
Research 
Questions
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本CQでは，メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）以外の多剤耐性菌に基質拡張型β-

ラクタマーゼ（extended-spectrum beta-lactamases：ESBL）産生菌，カルバぺネム耐性腸内細
菌目細菌（carbapenem-resistant Enterobacterales：CRE），多剤耐性アシネトバクター（multi-

drug resistant Acinetobacter baumannii：MDRA），多剤耐性緑膿菌（multidrug resistant Pseudo-

monas aeruginosa：MDRP）を候補にあげ文献検索を行った．その結果，ESBL産生菌以外
の菌種では該当する文献は認められなかった．わが国におけるESBL産生菌の便の保菌率
は，健常人では約3～20% 1-4），長期療養施設や特別養護老人ホームの入所者では30～53%

と比較的高い割合で検出される 5-8）．そのため，ESBL産生菌保菌者の手術部位感染（SSI）
はわが国でも注意すべきであり，今回の検討では周術期予防抗菌薬の選択においてESBL

産生菌の保菌者に対してESBL産生菌をカバーする抗菌薬へ変更すべきかについて検討を
行った．

ESBL産生菌保菌者はSSI発生率が高いことが3つの観察研究（OBS）において報告されて
いた 9-11）．Apisarnthanarakらは，2017年2月1日～2019年4月1日にタイにおける単一施設
での前向きOBSにおける腹部外科手術患者のESBL産生菌の保菌者129例と非保菌者231

例の術後28日以内のSSI発生率を検討した 9）．ESBL産生菌のスクリーニング方法は術前1

日以内と手術後5日以内に直腸スワブ培養でスクリーニングを行い，最終的に360人が対
象となった．手術創の汚染度は準清潔手術234人，不潔手術90人，汚染手術が36人であっ
た．術前に129例（36%）がESBL産生菌を保菌し，保菌者129例中32例（24.8%）が表層SSI，
8例（6.2%）が深部・体腔SSIを発生した．一方，非保菌者231例中9例（3.8%）で表層SSI，
2例（0.8%）で深部・体腔SSIの発生を認め，ESBL産生菌保菌者は非保菌者よりもSSI発生
率が高いと結論づけている〔オッズ比（OR）：6.5，95%信頼区間（CI）：3.22-13.1〕．

Golzarriらは，2014年9月～2015年12月にメキシコの単一施設において消化器系および
婦人科系の悪性腫瘍を有し，待機的手術のために入院した患者を対象に直腸スワブ培養を
入院当日および入院期間中は術後5日ごとに採取してESBL産生菌の保菌と30日以内の
SSIの発生（この研究では肺炎，尿路感染，および血流感染も評価）について前向きOBSで
検討した 10）．171人の患者が対象となり，内訳は卵巣腫瘍44人（25.7%），大腸がん28人
（16.4%），子宮体がん25人（14.6%），胃がん21人（12.2%），直腸がん17人（9.9%）であった．

解 説

ESBL産生菌保菌者では予防抗菌薬を
変更するか？

ESBL産生菌保菌者は非保菌者に比較してSSI発生率は高いものの，ESBL産生菌をカ
バーする予防抗菌薬への変更については明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：16/17名（94.1%），行わないことを提案する：1/17名（5.9%）

推 奨

別添資料
CQ4-5
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30例（17.5%）が入院時にESBL産生菌を保菌しており，入院中にESBL産生菌の保菌者は
37例（21.0%）に増加していた．ESBL産生菌保菌者の37例中10例（27%）でSSIが発生した
のに対し，非保菌者は134例中15例（11%）でSSIが発生した〔相対リスク比（RR）：2.163，
95%CI：1.201-3.897，P=0.016〕．また，全体で5例の血流感染を認めたが，4例はESBL保
菌者であった（RR：4.02，95%CI：1.2-3.89，p=0.008）．血流感染の起因菌についての記載
はみられなかった．SSIのみならず術後の血流感染のリスクが高いことも報告している．

Dubinsky-Pertzov Bらは，2012年から2017年の間にイスラエル，スイス，セルビアの3

病院で待機的大腸手術を受けた18歳以上の患者を対象に大腸手術後の30日以内のSSI発
生リスクがESBL産生菌保菌者は非保菌者よりも高いかどうかを検討することを目的と
し，前向きOBSを実施した 11）．対象者は，術前に便培養でスクリーニングを行い，周術
期抗菌薬はセファロスポリン系抗菌薬＋メトロニダゾールが投与された．SSIは，ESBL

産生菌保菌者220例中55例（24.8%），ランダムで抽出した非保菌者440例中49例（11.1%）
で発生した（p＜0.001）．多変量解析においてESBL産生保菌はSSIの発生リスクを2倍以
上増加させ（OR：2.36，95%CI：1.50-3.71），特に深部SSIのリスクが高かった（OR：2.25，
95%CI：1.27-3.99）．さらに，ESBL産生菌によるSSIは保菌者の7.2%，非保菌者の1.6%で
発生していた（OR：4.23，95%CI：1.70-10.56）．そのため，ESBL産生菌保菌者に対するセ
ファロスポリン系抗菌薬ベースの予防抗菌薬では大腸手術後のSSI発生リスクが高いと結
論づけている．

ESBL産生菌保菌者と非保菌者のSSIの発生についてエビデンスの総体を表CQ4-5-1に
示す．総症例数はESBL産生菌保菌者が491例，ESBL産生菌非保菌者は880例で，OR：
4.07（95%CI：1.84-8.99）とESBL産生菌保菌者が有意にSSI発生率が高い結果となった（図
CQ4-5-1）．

ESBL産生菌保菌者と予防抗菌薬の関連について検討した研究は，カルバペネム系抗菌
薬の投与が行われたOBSが2報認められた．

Apisarnthanarakらによる腹部外科手術領域を対象とした単一施設の前向き研究における

エビデンスの
まとめ

ESBL産生菌保菌者と非保菌者を比較した研究のエビデンス総体表CQ4-5-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

対照群
分母

対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 OBS/3 －2 0 0 0 0 1 491 105 21.38 880 75 8.523 OR 4.07 1.84-8.99 低

501010.10.02
Favours ESBL-PE carrier Favours non ESBL-PE carrier

ESBL-PE carrier non ESBL-PE carrier Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Apisarnthanarak 2017 40 129 11 231 32.6% 8.99［4.41-18.31］ 2017
Dubinsky-Pertzov 2019 55 220 49 440 39.3% 2.66［1.74-4.07］ 2019
Golzarri 2019 10 37 15 134 28.1% 2.94［1.19-7.25］ 2019

Total（95% CI） 386 805 100.0% 4.07［1.84-8.99］
Total events 105 75
Heterogeneity: Tau2 = 0.37; Chi2 = 8.53, df = 2（P = 0.01）; I2 = 77%
Test for overall effect: Z = 3.47（P = 0.0005）

ESBL産生菌保菌者と非保菌者のSSIの発生率図CQ4-5-1　
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対象となった360人（ESBL産生菌保菌者129例と非保菌者231例）では，予防抗菌薬は第二
世代セファロスポリン系抗菌薬が174例（48%），第三世代セファロスポリン系抗菌薬が92

例（25%），β-ラクタム /β-ラクタマーゼ阻害薬が50例（14%），カルバペネム系抗菌薬が44

例（12%）が投与されていたが〔全抗菌薬の投与期間の中央値は2.6日（範囲は1～4日）〕 9），
SSI発生群と非発生群にカルバペネム系抗菌薬が何人に投与されたかが記載がないもの
の，カルバペネム系抗菌薬による予防抗菌薬はSSIの減少に関連はみられなかったことが
報告されていた（調整OR：0.89，95%CI：0.55-14.24，p=0.39）．
一方，Nutmanらは，待機的大腸手術を受けるESBL産生菌保菌者にertapenem（ETP）を

投与し，保菌者における術後30日のSSI発生リスクを低下させるかどうかイスラエル，ス
イス，セルビアの3病院で，前向き非ランダム化非盲検介入試験を実施した 12）．対象期間
は各施設2012～2017年であり，ベースライン期のESBL産生菌保菌者247人〔術前1時間
前までにセフロキシム1.5g（外科医の判断によりセファゾリン〈CEZ〉またはセフトリア
キソン〈CTRX〉で代用可）＋メトロニダゾール（MNZ）500mgの2剤の静脈内投与を行い，
手術が4時間を超えるまたは4単位を超える輸血が行われた場合にはセフロキシム（CXM）
750mgを再投与〕と介入期の221人（術前1時間前までにETP 1gを単回投与）が比較された．
その結果，SSI発生率はベースライン期56人（22.7%）と介入期35人（15.8%）〔調整RR：
－7.7%（95%CI：－14.6-－0.8）〕でSSIの減少が認められた〔ただし，深部SSIのみに限
定すると，ベースライン期24人（11.3%），介入期21人（9.5%）と両群で差はなし（調整
RR：－1.7%〈95%CI：－7.3-3.9〉）〕．また，SSIの原因菌としてESBL産生菌が検出され
た患者はベースライン期6.5%，介入期0.9%〔調整RR：－5.6%（95%CI：－8.9～－2.3）〕
と有意差が認められた．対象症例数は少ないOBSであるものの，ESBL産生菌保菌者で待
機的大腸手術を受ける患者に対するETPの投与は，SSIの減少に有効であると結論づけら
れていた．
上記2つの研究において，ESBL産生菌保菌者に対するカルバペネム系抗菌薬の投与は，

SSIの減少に関連するかどうかについて結論が異なっており，ESBL産生菌保菌者に対し
て周術期抗菌薬を変更するかについては，今後の検討が必要であると考えられた．
また，ESBL産生菌保菌者の術後死亡率に関して検討した非ランダム化前向き試験が1

つ報告されていた 13）．膵腫瘍手術患者に対するアンピシリン・スルバクタム（ABPC/SBT）
群383例（第一期：2015年1月から2018年3月）とピペラシリン・タゾバクタム（PIPC/TAZ）
群296例（第二期：2016年11月～2018年3月）の術後28日以内のSSIを比較する研究で
（ABPC/SBT群で47例，PIPC/TAZ群で27例にESBL産生菌保菌者が含まれている），ESBL

産生菌保菌者の死亡率は非保菌者と比較して高いことが報告されていた（8%対3%；p = 

0.017） 13）．今後は，ESBL産生菌保菌者の術後死亡率における検討も望まれる．
3つの前向きOBSのエビデンス総体では，ESBL産生菌保菌者は非保菌者と比較してSSI

の発生率が高い〔OR：4.07（95%CI：1.84-8.99）〕．ESBL産生菌保菌者に対して感受性があ
る抗菌薬の予防投与がSSIの減少と関連するかどうか検討した研究は2つのOBSのみが報
告されており，一つはSSI減少と関連あり，もう一つはSSI減少と関連なしという結果で
結論が異なっていた．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．
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 ESBL産生菌保菌者の術後の入院期間，死亡率について検討を行う．
 術前に直腸スワブなどで ESBL産生菌保菌のスクリーニングを行い，ESBL産生菌保菌者に対して
ESBL産生菌をカバーする予防抗菌薬を投与すべきか検討を行う．

Future 
Research 
Questions
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手術前の手指衛生は，一過性菌に加えて手指常在菌叢を一定水準まで低減し，術中着用
している滅菌手袋が万一破損しても手術野汚染を防止することを目的とする．従来の流水
と石鹸またはスクラブ剤による手洗い（スクラブ法）に変わり，アルコール含有手指消毒薬
によるラビング法が多く行われている．
エビデンスとしては2016年のコクランレビューにおいては，いずれかが優れていると

いう証拠はないとしている 1）．2018年に世界保健機関（WHO）がまとめた「手術部位感染
（SSI）予防のためのグローバルガイドライン第2版」では，「滅菌手袋を着用する前に，適
切な抗菌石鹸と水でこすり洗いするか，適切なalcohol based hand rub（ABHR）を使用して手
指の準備を行うことを推奨する」としている 2）．2022年の米国病院疫学学会 /米国感染症
学会 /米国感染管理疫学専門家協会（SHEA/IDSA/APIC）実践勧告：手指衛生による医療関
連感染症防止のための戦略 3）でも，細菌数の減少効果は同等とされている．多くのガイド
ラインで，明らかな汚染のある際には，ABHRを行う場合でも，手指洗浄（いわゆる下洗
い）を求めている．いわゆる「2ステップ法」とこれらの下洗いを論文上で厳密に区別す
ることは困難なため，「2ステップ法」については除外した．
これらのレビューやガイドラインで引用された研究のなかには， SSI発生率をアウトカ

ムとした研究はあるが，いずれかの有用性を証明するに至っていない．また，消毒薬の薬
効評価の判定基準として用いられるコロニー形成単位（colony forming unit：CFU）をアウト
カムとした研究もあるが，測定のタイミングやCFUのカウント方法にばらつきがあり，
また，SSIとの直接的な関係は明らかではない．
費用をアウトカムとした国内の報告 4, 5）は，スクラブ法とラビング法にかかる直接費用

を比較したものであったが，症例数が極めて少なく，エビデンスレベルも低い．また，費
用の比較にSSI発生による損失を考慮した報告は見当たらなかった．一般に，ラビング法
は使いやすさ，準備時間の短縮，皮膚刺激の少なさといった利点があるが，適切な実施の
コンプライアンスが重要となる．以上より，スクラブ法とラビング法は，SSI予防効果に
おいて同等である．

解 説

スクラブ法とラビング法では，どちらがSSI予
防に有用か？

スクラブ法とラビング法は，適切に行えばSSI予防効果は同等である．

ステートメント

別添資料
BQ5-1

BQ5-1
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各種のレビューやガイドラインで引用された研究では，「スクラブ法とラビング法は，
SSI予防効果において同等であり，いずれかを適切に行う」内容となっている．

 費用対効果を，実際の手術でのSSIの発生・非発生を踏まえて比較した前向き研究はないため，こう
した研究の実施が望まれる．

Future 
Research 
Questions

エビデンスの
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術中の低体温は，体温調節血管収縮により皮下の酸素濃度を低下させ，好中球機能と創
傷治癒を障害するため手術部位感染（SSI）のリスクを増加させると考えられている 1）．さ
らに，低体温による術後の末梢血管攣縮，シバリング，麻酔覚醒遅延，凝固異常，不整
脈，循環不全などを予防する意味で，術中保温は広く一般に行われている．

2018年版において，術中保温はSSIの予防効果が示され，実施することが推奨された．
今回，消化器外科領域における術中保温に関するその後の文献を検索した結果，術中に保
温しない群を対照群として設定した新たな報告は見当たらなかった．
米国外科学会（ACS）/ 米国外科感染症学会（SIS）のガイドライン 2）では，SSI予防のため
に，短時間で清潔な手術症例では術前の加温を，長時間の症例では術前の加温と術中の継
続的な体温モニタリングおよび保温対策の両方が推奨されている．また，Enhanced Recov-

ery After Surgery（ERAS®） Society guidelineにおいて，術中の正常体温維持は強く推奨され
ており 3）， National Institute for Health and Care Excellence（NICE） guidance - Hypothermia: preven-

tion and management in adults having surgeryでは，術中の患者の体温を36.5℃以上に保つこ
とが推奨されている 4）．わが国の手術医療の実践ガイドライン 5）においても，臓器の阻血
障害を軽減するために意図的に低体温を導入する場合を除いて，積極的に加温して正常体
温を維持することが SSI 防止には有用と記載されており，術中保温は必須の処置として，

解 説

術中保温の有無で比較した研究のエビデンス総体表BQ5-2-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/2 0 0 －1 －1 0 0 235 37 15.7 243 14 5.8 RR 0.37 0.20-
0.66 中 8

1 2 50.50.2

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Kurz 1996 6 104 18 96 0.31 ［0.13-0.74］ 49.6% 44.7%
Melling 2001 8 139 19 139 0.42 ［0.19-0.93］ 50.4% 55.3%

Common effect model 243 235 0.36 ［0.20-0.66］ 100.0% --
Random effects model 0.37 ［0.20-0.66］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.60

術中保温の有無によるSSI発生率図BQ5-2-1　

術中保温はSSI予防に有用か？

術中保温はSSI予防に有用であり，広く一般に行われている．

ステートメント

別添資料
BQ5-2

BQ5-2
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深く臨床に根づいている．

今回，術中保温に関する新たな報告が見当たらなかったため，2018年版のエビデンス
を提示する．SSI発生率をアウトカムとした保温に関するエビデンス総体を表BQ5-2-1に
示す．2報のRCT 1, 6）によるメタアナリシスの結果，リスク比（RR）: 0.37〔95%信頼区間
（CI）：0.20-0.66〕と術中保温はSSIを有意に抑制した（図BQ5-2-1）．比較的小規模なRCT 

2報のみであり，一つは清潔手術（ヘルニア，静脈瘤，乳腺）のため，エビデンスの確実性
を中とした．
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術中の保温が手術部位感染（SSI）予防を含めた術後合併症予防に有効であることはよく
知られており（BQ5-2），実臨床において広く実施されている．一方，麻酔前プレウォーミ
ングの効果についてはいまだ不明な点が多い．
今回，消化器外科手術におけるプレウォーミングのSSI予防効果について検討を行った．

SSI予防に関してランダム化比較試験（RCT）3報 1-3）と観察研究（OBS）1報 4）を抽出し，術中，
術後の低体温抑制効果に関してRCTを6報 1, 5-9）抽出して，SSI発生率と低体温発生率をア
ウトカムとしてシステマティックレビュー（SR）とメタアナリシスを行った．その結果，
プレウォーミングは消化器外科領域において，SSI予防効果は示さなかったが，術中，術
後の低体温は有意に抑制した．
他科領域も含めると，麻酔導入前30分間の皮膚表面加温は，再分布性低体温を予防

し 10, 11），30分間のプレウォーミングは術中保温との組み合わせで，術中の低体温発生率を
16%減少させる 1）など，プレウォーミングは術中の保温効果が高いとされており，積極的
なプレウォーミングを支持する報告が多い 12）．また，主に消化器外科以外の手術を対象と
した7報をメタアナリシスで解析したZhengらの報告 13）では，プレウォーミングは，SSI

の有意な減少と関連していた〔リスク比（RR）：0.60（95%信頼区間〈CI〉：0.42-0.87，
p=0.072）〕．米国外科学会（ACS）/米国外科感染症学会（SIS）のガイドライン 14）では，SSI予
防のために，短時間で清潔な手術症例ではプレウォーミングを，長時間の症例ではプレ
ウォーミングと術中の継続的な体温モニタリングおよび保温対策の両方が推奨されてい
る．National Institute for Health and Care Excellence（NICE） guidance - Hypothermia: prevention 

and management in adults having surgery 15）では，患者の体温が36.0℃未満の場合は，病棟ま
たは救急部で術前に積極的な加温を開始し，患者の体温が36.0℃以上の場合は，緊急手術
が遅れる場合を除き，麻酔導入の少なくとも30分前に積極的加温を開始することを推奨
している．プレウォーミングの効果的な時間について14報の文献を解析したConnelly

ら 16）は，推奨時間として30分間が平均的であったが，患者の低体温率を有意に減少させ，
低体温の有害作用を減少させるためには，最低10分間のプレウォーミングの有効性が示
唆されたと報告している．しかしながら，効果的な時間について，いまだ統一見解は得ら

解 説

麻酔前プレウォーミングはSSI予防に有用か？

麻酔前プレウォーミングは，消化器外科手術において術中のみの保温と比較してさら
なるSSI予防効果を示さなかったが，他科領域においてSSI予防効果が示されており，
行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：19/20名（95%），明確な推奨ができない：1/20名（5%）

推 奨

別添資料
CQ5-1

CQ5-1
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れていない．

消化器外科手術におけるSSI発生率と術中，術後の低体温発生率をアウトカムとしたプ
レウォーミングに関するエビデンス総体を表CQ5-1-1に示す．SSIに関して，3報の
RCT 1-3）と1報のOBS 4）が抽出された．RCTの分析の結果， RR：0.60（95%CI：0.27-1.33）とプ
レウォーミングは術中のみの保温と比較してさらなるSSI予防効果を示さなかった（図
CQ5-1-1）．また，OBSの分析でもオッズ比（OR）：0.39（95%CI：0.07-2.12）と同様の結果
であった．一方，低体温抑制に関して6報のRCT 1, 5-9）を分析し，RR：0.33（95%CI：0.13-

0.80）とプレウォーミングは術中の低体温抑制効果を示した（図CQ5-1-2）．プレウォーミ
ングは，今回，消化器外科領域において，低体温の抑制効果を認めたが，術中のみの保温
と比較してさらなるSSI予防効果を示さなかった．一方，他科領域において，プレウォー
ミングは低体温抑制効果だけでなく，SSI予防効果が示されており，各種ガイドラインに
おいて推奨されている．エビデンスの確実性は，SSI予防に関するRCT 3報の分析を低，
OBS 1報の分析を低，低体温抑制に関するRCT 6報の分析を中とし，全体で低と判定した．

エビデンスの
まとめ

プレウォーミングの有無で比較した研究のエビデンス総体表CQ5-1-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/3 0 －1 －1 －2 0 0 296 45 15.2 423 33 7.8 RR 0.60 0.27-
1.33 低 8

SSI発生率 OBS/1 －1 －1 －2 0 0 0 50 5 10 48 2 4.2 OR 0.39 0.07-
2.12 低 8

低体温発生率 RCT/6 0 －2 －1 －1 0 0 291 168 57.7 412 92 22.3 RR 0.33 0.13-
0.80 中 7

1 2 50.50.2

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Melling 2001 13 277 19 139 0.34 ［0.17-0.67］ 50.7% 35.5%
Wong 2007 6 47 15 56 0.48 ［0.20-1.13］ 27.4% 30.7%
Lau 2018 14 99 11 101 1.30 ［0.62-2.72］ 21.8% 33.8%

Common effect model 423 296 0.59 ［0.39-0.89］ 100.0% --
Random effects model 0.60 ［0.27-1.33］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 72%, τ2 = 0.3572, p = 0.03

プレウォーミングの有無によるSSI発生率図CQ5-1-1　

1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Horn 2012 13 145 38 55 0.13 ［0.08-0.22］ 28.6% 18.2%
Wasfie 2015 5 46 10 48 0.52 ［0.19-1.41］ 5.1% 15.7%
Horn 2016 2 67 23 32 0.04 ［0.01-0.17］ 16.2% 13.3%
Lau 2018 46 99 64 101 0.73 ［0.57-0.95］ 32.9% 19.2%
Shenoy 2019 23 27 25 27 0.92 ［0.76-1.11］ 13.0% 19.3%
Yoo 2020 3 28 8 28 0.38 ［0.11-1.27］ 4.2% 14.3%

Common effect model 412 291 0.45 ［0.38-0.53］ 100.0% --
Random effects model 0.33 ［0.13-0.80］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 92%, τ2 = 1.0702, p < 0.01

プレウォーミングの有無による低体温発生率図CQ5-1-2　
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
一般にプレウォーミングの利点として，正常体温を維持するための臨床的効果だけでな

く，その実施が容易であり，また，患者への害が少ないことがあげられている 4）．なお，
プレウォーミングに必要な追加時間は，手術室の使用時間や回転率に影響を与え，病院に
とってのコスト上の問題が生じる可能性が指摘されている 17）．

 プレウォーミングの最適な時間や方法などについては，いまだ一定の見解が得られておらず，消化器
外科領域におけるプレウォーミングのSSI予防効果とあわせて，今後のさらなる検討が必要と思われ
る．

Future 
Research 
Questions
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術野消毒は手術部位感染（SSI）予防対策でも重要であることは周知の事項である．アル
コール含有消毒薬が有用であるエビデンスは強まっているが，近年，それを含むクロルヘ
キシジングルコン酸塩（クロルヘキシジン：CHG）の至適濃度，オラネキシジンのSSI予防
効果などを検証するランダム化比較試験（RCT）が施行されてきている．オラネキシジンを
含めたSSI予防効果について明らかにする臨床的意義は大きい．

PubMed，医中誌，コクランライブラリーを用いて検索した結果，RCT 12報 1-12），観察研
究（OBS）8報 13-20）が抽出された（表CQ5-2-1，表CQ5-2-2）．RCT 12報のうち，2報 1, 2）はア
ルコール含有0.5%クロルヘキシジン（CHG-AL）とアルコール非含有ポビドンヨード（PVI-

AL）との比較，5報 3-7）はアルコール含有2～2.5%クロルヘキシジンとアルコール非含有ポ
ビドンヨードとの比較，1報 8）はアルコール含有2～2.5%クロルヘキシジンとアルコール
含有ポビドンヨードとの比較，1報 9）はアルコール非含有4%クロルヘキシジンとアルコー

解 説

アルコール含有クロルヘキシジン vs. アルコール非含有ポビドンヨードを比較した研究のエビデンス総体表CQ5-2-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント

アルコー
ル非含有
ポピドン
ヨード群
分母

アルコー
ル非含有
ポピドン
ヨード群
分子

（%）

アルコー
ル含有 
クロルヘ
キシジン
群分母

アルコー
ル含有 
クロルヘ
キシジン
群分子

（%）

SSI 8/RCT 0 0 0 0 0 0 4719 837 17.7 4608 714 15.5 RR 0.76 0.61-
0.94 高 6

SSI 3/OBS －1 －2 －1 －1 －1 0 3530 250 7.1 4067 311 7.6 OR 1.24 0.84-
1.84 低 6

切開創SSI 3/RCT 0 0 0 0 0 0 759 96 12.6 722 47 6.5 RR 0.49 0.34-
0.70 高 8

切開創SSI 2/OBS －1 －2 －1 －1 －1 0 3070 170 5.5 2341 146 6.2 OR 1.18 0.61-
2.27 低 8

皮膚障害 5/RCT 0 0 0 0 0 0 3626 9 0.2 3550 6 0.2 RR 0.77 0.28-
2.13 中 8

術後合併症 1/RCT 0 0 0 0 0 0 148 72 48.6 141 79 56 RR 1.15 0.92-
1.44 中 8

死亡率 1/RCT －1 0 0 0 0 0 2855 147 5.1 2858 161 5.6 RR 1.09 0.88-
1.36 中 9

どの消毒薬がSSI予防に推奨されるか？

消化器外科での術野消毒はアルコール含有クロルヘキシジンあるいはオラネキシジン
を使用することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：17/18名（94.4%），明確な推奨ができない：1/18名（5.6%）

推 奨

別添資料
CQ5-2
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ル非含有ポビドンヨードと1.5%オラネキシジンとの比較，2報 10, 11）はアルコール非含有ポ
ビドンヨードと1.5%オラネキシジンとの比較（表CQ5-2-2），残る1報 12）はアルコール含有
2%クロルヘキシジン，アルコール含有ポビドンヨード，および，アルコール含有ポビド
ンヨードの3群比較試験であった．
アルコール含有消毒薬とアルコール非含有消毒薬のRCTは8報認められ，SSI発生率は，

アルコール含有消毒薬で有意にSSIが予防されていた．さらに，アルコール含有2～2.5%

クロルヘキシジンとアルコール非含有ポビドンヨードとの比較の6報 3～7, 12）で解析すると，
アルコール含有2～2.5%クロルヘキシジンがSSI発生を有意に予防していた（図CQ5-2-

1）．また，アルコール非含有ポビドンヨードと1.5%オラネキシジンとの比較を2報で解
析すると，1.5%オラネキシジンがSSI発生を有意に予防していた（図CQ5-2-2）．

RCT 12報 1-12）でアルコール非含有ポビドンヨードを対照群（10報，4,629例）としてアル
コール含有クロルヘキシジン（9報，5,000例），アルコール含有ポビドンヨード（3報，1,292

例），アルコール非含有クロルヘキシジン（1報，267例），1.5%オラネキシジン（2報，346

例）についてネットワークメタアナリシスを行った（図CQ5-2-3別添）．その結果，アル
コール含有クロルヘキシジン，および1.5%オラネキシジンがアルコール非含有ポビドン
ヨードと比較して有意にSSIを減少させていた（表CQ5-2-3，図CQ5-2-5）．

アルコール含有消毒薬とアルコール非含有消毒薬のRCTは8報で，観察研究のメタアナ
リシスの結果は別添にする（図CQ5-2-3別添）．SSI発生率は，アルコール含有消毒薬で
17.2%，アルコール非含有消毒薬で20.0%とアルコール含有消毒薬で有意にSSIが予防さ
れていた〔リスク比（RR）：0.79（95%信頼区間〈CI〉：0.66- 0.95）〕．アルコール含有2～
2.5%クロルヘキシジンとアルコール非含有ポビドンヨードとの比較の6報 3～7, 12）で解析す
ると，RR：0.75（95%CI：0.57-0.99）とアルコール含有2～2.5%クロルヘキシジンがSSI発
生を有意に予防していた（図CQ5-2-1）．また，アルコール非含有ポビドンヨードと1.5%

オラネキシジンとの比較を2報で解析すると，RR：0.46（95%CI：0.28-0.75）と1.5%オラネ
キシジンがSSI発生を有意に予防していた（図CQ5-2-1）．

エビデンスの
まとめ

オラネキシジン vs. アルコール非含有ポビドンヨードを比較した研究のエビデンス総体表CQ5-2-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント

アルコー
ル非含有
ポピドン
ヨード群
分母

アルコー
ル非含有
ポピドン
ヨード群
分子

（%）
オラネ
キシジ
ン群分
母

オラネ
キシジ
ン群分
子

（%）

SSI 2/RCT 0 0 0 0 0 0 346 46 13.29 346 21 6.07 RR 0.46 0.28-
0.75 中 6

SSI 3/OBS －1 －1 －1 －1 －1 0 2358 158 6.7 1803 161 8.93 OR 0.87 0.43-
1.74

非常に
低 6

切開創SSI 2/RCT 0 0 0 0 0 0 356 17 4.78 346 5 1.45 RR 0.31 0.11-
0.82 中 8

切開創SSI 4/OBS －2 －2 －1 －1 －1 0 1861 122 6.56 2416 107 4.43 OR 0.65 0.50-
0.85 低 8

皮膚障害 2/RCT 0 0 0 0 0 0 346 9 2.6 346 8 2.31 RR 0.89 0.35-
2.28 高 8

皮膚障害 3/OBS －2 －1 －1 －1 －1 0 222 8 3.6 188 6 3.19 OR 1.07 0.00-
323.21

非常に
低 8

術後合併症 1/OBS －2 －2 －1 －1 －1 0 58 20 34.48 58 23 39.66 OR 1.25 0.59-
2.66

非常に
低 8
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RCT 12報 1-12）でアルコール非含有ポビドンヨードを対照群（10報，4,629例）としてアル
コール含有クロルヘキシジン（9報，5,000例），アルコール含有ポビドンヨード（3報，1,292

例），アルコール非含有クロルヘキシジン（1報，267例），1.5%オラネキシジン（2報，346

例）についてネットワークメタアナリシスを行った（図CQ5-2-3別添）結果，アルコール含
有クロルヘキシジン〔RR：0.73（95%CI：0.50-0.92）〕，および1.5%オラネキシジン〔RR：
0.42（95%CI：0.20-0.80）〕がアルコール非含有ポビドンヨードと比較して有意にSSIを減
少させていた（表CQ5-2-3，図CQ5-2-5）．術野消毒では，アルコール含有クロルヘキシジ
ンおよび1.5%オラネキシジンがSSI予防に有効である．今回のメタアナリシスでは，SSI

予防に有用なクロルヘキシジンの有効濃度は2～2.5%と考えられるが，わが国では，ア
ルコール含有クロルヘキシジンのクロルヘキシジン濃度は1%でありそのSSI予防効果に
ついては不明である．さらにアルコール含有術野消毒の使用にあたっては，火災および熱
傷に十分留意して使用する必要がある．準清潔創手術では，1.5%オラネキシジンがSSI予
防に強い効果を有している．

消毒薬の違いによるSSI発生率（RCT）図CQ5-2-1　

501010.10.02
Favours [Treatment 1] Favours [Treatment 2]

Treatment 1 Treatment 2 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Chlorhexidine-alcohol 0.5% vs Aqueous iodine
Srinivas 2015 17 158 33 184 35.3% 0.60［0.35-1.03］ 2015
Charehbil 2019 42 692 50 703 64.7% 0.85［0.57-1.27］ 2019
Subtotal（95% CI） 850 887 100.0% 0.75［0.54-1.05］
Total events 59 83
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.05, df = 1（P = 0.31）; I2 = 5%
Test for overall effect: Z = 1.68（P = 0.09）

Chlorhexidine-alcohol 2.0 - 2.5% vs. Aqueous iodine
Sistla 2010 14 200 19 200 11.7% 0.74［0.38-1.43］ 2010
Darouiche 2010 37 297 63 308 21.4% 0.61［0.42-0.88］ 2010
Bibi 2015 12 168 22 220 11.4% 0.71［0.36-1.40］ 2015
Danasekaran 2017 2 60 14 60 3.3% 0.14［0.03-0.60］ 2017
NIHR 2021 561 2892 602 2896 33.5% 0.93［0.84-1.03］ 2021
Reid 2022 29 141 34 148 18.7% 0.90［0.58-1.39］ 2022
Subtotal（95% CI） 3758 3832 100.0% 0.75［0.57-0.99］
Total events 655 754
Heterogeneity: Tau2 = 0.06; Chi2 = 11.78, df= 5（P = 0.04）; I2 = 58%
Test for overall effect: Z = 2.05（P = 0.04）

Chlorhexidine-alcohol 2.0 2.5% vs. Alcoholic iodine
Broach 2017 62 392 74 396 64.7% 0.85［0.62-1.15］ 2017
Reid 2022 29 141 44 193 35.3% 0.90［0.60-1.37］ 2022
Subtotal（95% CI） 533 589 100.0% 0.87［0.68-1.11］
Total events 91 118
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.06, df = 1（P = 0.81）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 1.14（P = 0.25）

Aqueous chlorhexidine 4.0% vs. Aqueous iodine
Park 2017 15 267 16 267 100.0% 0.94［0.47-1.86］ 2017
Subtotal（95% CI） 267 267 100.0% 0.94［0.47-1.86］
Total events 15 16
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.19（P = 0.85）

Alcoholic iodine vs. Aqueous iodine
Reid 2022 44 193 34 148 100.0% 0.99［0.67-1.47］ 2022
Subtotal（95% CI） 193 148 100.0% 0.99［0.67-1.47］
Total events 44 34
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.04（P = 0.97）

1.5%Olanexidine vs Aqueous iodine
針原 2015 2 52 7 53 10.6% 0.29［0.06-1.34］ 2015
Obara 2021 19 294 39 293 89.4% 0.49［0.29-0.82］ 2021
Subtotal（95% CI） 346 346 100.0% 0.46［0.28-0.75］
Total events 21 46
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.39, df = 1（P = 0.53）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 3.07（P = 0.002）
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アルコール含有消毒薬 vs. アルコール非含有消毒薬（RCT）図CQ5-2-2　

1001010.1
Favours [アルコール含有消毒剤] Favours [アルコール非含有消毒剤]

0.01

アルコール含有消毒剤 アルコール非含有消毒剤 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Chlorhexidine-alcohl VS Povidone iodine
Darouiche 2010 37 297 63 308 15.6% 0.61［0.42-0.88］ 2010
Sistla 2010 14 200 19 200 9.1% 0.74［0.38-1.43］ 2010
Bibi 2015 12 168 22 220 8.9% 0.71［0.36-1.40］ 2015
Srinivas 2015 17 158 33 184 11.3% 0.60［0.35-1.03］ 2015
Danasekaran 2017 2 60 14 60 2.8% 0.14［0.03-0.60］ 2017
NIHR 2021 561 2892 602 2896 22.5% 0.93［0.84-1.03］ 2021
Reid 2022 29 141 34 148 13.9% 0.90［0.58-1.39］ 2022
Subtotal（95% CI） 3916 4016 84.1% 0.73［0.56-0.94］
Total events 672 787
Heterogeneity: Tau2 = 0.05; Chi2 = 13.75, df = 6（P = 0.03）; l2 = 56%
Test for overall effect: Z= 2.43（P = 0.02）

Povidone iodine-alcohl VS Povidone iodine
Reid 2022 44 193 34 148 15.1% 0.99［0.67-1.47］ 2022
Subtotal（95% CI） 193 148 15.1% 0.99［0.67-1.47］
Total events 44 34
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.04（P = 0.97）

Ethanol VS Povidone iodine
Djozic 2016 0 50 22 50 0.8% 0.02［0.00-0.36］ 2016
Subtotal（95% CI） 50 50 0.8% 0.02［0.00-0.36］
Total events 0 22
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 2.69（P = 0.007）

Total（95% CI） 4159 4214 100.0% 0.73［0.57-0.95］
Total events 716 843
Heterogeneity: Tau2 = 0.07; Chi2 = 21.36, df = 8（P = 0.006）; I2= 63%
Test for overall effect: Z= 2.38（P = 0.02）
Test for subgroup differences: Chi2 = 8.02, df = 2（P=0.02）, I2=75.1%

ポピドンヨードを対照としてCHG，アルコール含有CHG，オラネキシジン，
アルコール含有ポピドンヨードを使用したSSI発生率のリスク比

図CQ5-2-5　

オラネキシジン

Chlorhexidine-alcohl

Chlorhexidine

Povidone iodine-alcohl

Tr
ea

tm
en

t

0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
RR relative to PVI

1.2 1.4 1.6 1.8 2.0

オラネキシジン CHG-AL CHG Povidone iodine-
alcohl PVI

オラネキシジン オラネキシジン 1.74（0.81 to 3.63） 2.10（0.73 to 6.67） 2.06（0.91 to 4.62） 2.41（1.25 to 5.01）
Chlorhexidine-
alcohl 0.57（0.28 to 1.23） CHG-AL 1.21（0.51 to 3.19） 1.18（0.84 to 1.74） 1.38（1.09 to 1.98）

Chlorhexidine 0.48（0.15 to 1.38） 0.83（0.31 to 1.96） CHG 0.98（0.35 to 2.50） 1.15（0.48 to 2.71）
Povidone iodine-
alcohl 0.48（0.22 to 1.10） 0.84（0.58 to 1.19） 1.02（0.40 to 2.83） PVI-AL 1.16（0.80 to 1.90）

Povidone iodine 0.42（0.20 to 0.80） 0.73（0.50 to 0.92） 0.87（0.37 to 2.09） 0.86（0.53 to 1.25） PVI
RR and 95% credible intervals of treatment in the column versus treatment in the row

League Table表CQ5-2-3　
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益と害のバランス
消毒薬関連皮膚障害は，アルコール非含有ポビドンヨードと比較して，アルコール含有

クロルヘキシジンおよび1.5%オラネキシジンはそれぞれ，RR：0.57（95%CI：0.57-0.95），
RR：0.89（95%CI：0.35-2.28）と差は認めらない．さらに，アルコール非含有ポビドンヨー
ドとアルコール含有2～2.5%クロルヘキシジンで死亡率に差は認められない．また，コ
ストに関する報告はなかった．アルコール含有術野消毒の使用にあたっては，火災および
熱傷のリスクがあることに十分留意する必要がある．また，1.5%オラネキシジンは，ア
ルコール非含有ポビドンヨードあるいはアルコール含有クロルヘキシジンと比較して価格
は高く，SSI予防効果による費用対効果は不明である．

 アルコール含有術野消毒と1.5%オラネキシジンの比較試験はいまだみられない．また，1.5%オラネ
キシジンに関するRCTは承認前の小規模試験と準清潔手術での大規模試験の2報のみである．現在，
アルコール含有1.0%クロルヘキシジンと1.5%オラネキシジンのRCTが施行されている 13）が，今後，
アルコール含有術野消毒と1.5%オラネキシジンの比較試験の施行が期待される．

Future 
Research 
Questions
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手術部位感染（SSI）は最も頻度の高い術後合併症の一つであり，清潔手術症例で約15%，
汚染手術症例で約30%に起こると推定されている 1）．手術創は「清潔創」，「準清潔創」，「汚
染創」，「汚染感染創」に分類され，「汚染創」あるいは「汚染感染創」は感染率が高い 2）．

SSIを減少させるために用いられる手術戦略の一つに，プラスチック製粘着式ドレープ
（以下，粘着式ドレープと略す）がある．粘着式ドレープとは，手術創の汚染を減らすため
に手術部位を隔離するために使用される粘着シート 3, 4）で，約50年前に，様々な腹部手術
を受けた患者のコホートで初めて使用された 5）．
手術前の皮膚消毒は皮膚表面の細菌数を激減させるが，手術中に皮膚の深層部や毛包か

ら細菌が再増殖することがある 6）．滅菌手術用ドレープは，術野消毒処置外の皮膚表面と
の接触を防ぐために使用されるが，粘着式ドレープもこの目的のために使用され，一般的
にほかのドレーピング技術と組み合わせて使用される．粘着式ドレープにはもう一つの機
能があり，理論的には，微生物バリアとして機能し，皮膚から手術部位への汚染細菌の移
動を防ぐとされている 7, 8）．理論的には患者の皮膚に抗菌バリアとして作用すると考えら
れている．
今回の検索では，ランダム化比較試験（RCT）の報告はなく，観察研究（OBS）4報 9-12）が抽
出された．1報目は肝切除（準清潔創） 9），2報目は虫垂切除（準清潔創，あるいは汚染創） 10），
3報目は腹壁ヘルニア（清潔創） 11），4報目は準清潔あるいは汚染創の開腹手術 12）であった．
いずれの試験でもヨード含侵粘着式ドレープを使用していた（表CQ5-3-1）．

SSI発生率のコホート研究4報のメタアナリシスでは，オッズ比（OR）：0.75〔95%信頼
区間（CI）：0.25-2.24〕と粘着式ドレープ使用の有意なSSI予防効果は認められなかった（図
CQ5-3-1）．汚染度の高い創分類の手術症例を含む2報 10, 12）では，SSI発生率に有意な差は
認めなかったとしている．一方，準清潔創の肝切除 9）を対象とした報告では有意にSSI発
生率を減少させると報告している．汚染度の高い症例を抽出することは1報で可能でSSI

発生率に有意な差は認められなかった．
皮膚障害に関する検討は3つの研究で報告されており，粘着式ドレープ使用群および粘

着式ドレープ非使用群ともに皮膚障害発生率に差は認められなかった．

解 説

エビデンスの
まとめ

汚染度の高い手術で粘着式ドレープはSSI予
防に有用か？

汚染度の高い消化器外科手術におけるSSI予防に粘着式ドレープの使用は明確な推奨
はできない．

投票結果  明確な推奨ができない：17/18名（94.4%），棄権：1/18名（5.6%）

推 奨

別添資料
CQ5-3

推奨なし  エビデンスの確実性：低

CQ5-3
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コクランより発表された5報のRCTをまとめたメタアナリシス 13）によると，SSI発生率
は粘着式ドレープ使用群で13.8%，粘着式ドレープ非使用群で11.2%と有意に粘着式ド
レープ使用群においてSSI発生率が高くなると示している〔リスク比（RR）：1.23（95%CI：
1.02-1.48）〕．一方，ヨード含侵粘着式ドレープを使用した2報のRCTのメタアナリシス 13）

では，ポビドンヨード含侵粘着式ドレープ群のSSI発生率は6.8%，非使用群のSSI発生率
は6.5%と有意な差異は認められていないとしている〔RR：1.03（95%CI：0.66-1.60）〕．粘
着式ドレープ使用によりSSI発生リスクが高くなる要因としては，ドレープ接触部分の過
度な湿潤によって毛包内の細菌の増殖が促進され，術野内に侵入すると分析されている 14）

以上の解析結果より，粘着式ドレープを使用するにあたっては，ヨード含有粘着式ド
レープのほうがSSI発生率は低い．汚染度の高い消化器外科手術における粘着式ドレープ
使用のSSI予防効果は明らかでない．
益と害とのバランス：別添．

 汚染創あるいは感染創での大規模な比較試験が実施されることが期待される．Future 
Research 
Questions

消化器外科手術における粘着式ドレープ使用によるSSI発生率への影響表CQ5-3-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
**** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 4/OBS －2 －2 －1 －1 0 0 294 33 11.2 259 18 6.9 OR 0.75 0.25-
2.24 低 6

汚染度の 
高い創での
SSI発生率

1/OBS －2 －2 －2 －2 －2 0 9 1 11.1 10 5 50 OR 8 0.71-
90.0

非常に
低 6

皮膚障害 3/OBS 0 －1 －1 －1 －1 0 361 0 0 230 1 0.4 OR 2.62 0.10-
65.86 低 8

在院日数 1/OBS －2 －1 －2 －2 －2 0 52 2 0.42 39 2 0.42 Std.
MD 0 0.42 非常に

低 6

1001010.10.01
Favours [Adhesive drape] Favours [control]

Adhesive Drape Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Yoshimura 2003 4 122 21 174 33.9% 0.25 [0.08, 0.74] 2003
Al-Qahtani SM 2015 6 52 2 39 23.5% 2.41 [0.46, 12.66] 2015
Moores 2017 1 56 0 48 9.3% 2.62 [0.10, 65.86] 2017
Sarath 2018 7 29 10 33 33.2% 0.73 [0.24, 2.26] 2018

Total (95% CI) 259 294 100.0% 0.75 [0.25, 2.24]
Total events 18 33
Heterogeneity: Tau2 = 0.60; Chi2 = 6.16, df = 3 (P = 0.10); I2 = 51%
Test for overall effect: Z = 0.51 (P = 0.61)

粘着式ドレープの有無によるSSI発生率図CQ5-3-1　
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準清潔手術が大半を占める消化器外科手術では，手術操作中に切開創の汚染が最小限と
なるよう留意しているにもかかわらず，切開創手術部位感染（SSI）はある一定の頻度で発
生する．従来，創汚染が最小限になるよう様々な工夫がなされてきたが，切開創の被覆が
十分ではなかった．現在，十分な創縁被覆のために1重あるいは2重のリングをもつ創縁
保護器具が使用可能となっている．各種ガイドラインにおける記載を表CQ-5-4-1にまと
める．米国病院疫学学会（SHEA）/米国感染症学会（IDSA）/米国感染管理疫学専門家協会
（APIC） 1）では消化管手術や胆道手術においての使用を勧めている．また，世界保健機関
（WHO）の「手術部位感染予防のためのグローバルガイドライン第2版」 2）では，創縁保護
器具の使用を検討することを提案しているが，2つのガイドラインの推奨内容は一致して
いない（表CQ5-4-1）．本CQでは，消化器外科手術に対し2重リングの創縁保護器具がSSI

予防に有効か検討した．
検索を行った結果ランダム化比較試験（RCT）11報が抽出された．2重リングの創縁保護

器具を使用した群と保護器具を使用しない群と比較したRCT5報 3-7），1重リングの創縁保
護器具を使用した群と保護器具を使用しない群を比較したRCTを5報 8-12），2重リング創縁
保護器具と1重リング創縁保護器具を比較したRCT 1報 13）を抽出した．切開創SSIおよび
すべての種類のSSIをアウトカムとしてメタアナリシスを行った．切開創SSIでは2重リ
ング創縁保護器具と器具の不使用を比較した5報の分析において創縁保護器具を使用した
群で有意に切開創SSIが減少していた．1重リング創縁保護器具と器具の不使用を比較し
た4報の分析では，有意差を認めず切開創SSI予防効果が認められなかった．また，2重
リング創縁保護器具および1重リング創縁保護器具を比較したRCTにおいて切開創SSI発
生率に差を認めなかった．すべてのSSIについては，2重リング創縁保護器具と器具の不
使用を比較した2報の分析において創縁保護器具を使用した群で有意に減少していた．1

重リング創縁保護器具と器具の不使用を比較した4報の分析においてはSSI発生率に有意
差を認めなかった．2重リング創縁保護器具については，分析対象とした5報のRCTのう
ち4報では対象患者が開腹手術であり，1報 4）で開腹手術と腹腔鏡下手術の両者を含んでい
たが，腹腔鏡下手術のみを対象としたRCTは認められなかった．このため，腹腔鏡下手
術において2重リング創縁保護器具を使用した観察研究（OBS）について6報 14-19）を抽出し

解 説

リングつき創縁保護器具はSSI予防に有用か？

開腹手術においてSSI予防のために2重リング創縁保護器具を使用することを推奨す
る．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを推奨する：15/15名（100%）

推 奨

別添資料
CQ5-4

CQ5-4
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た．メタアナリシスでは腹腔鏡下手術において創縁保護器具を使用した群で有意に切開創
SSIが減少していた．

RCT 11報は，切開創SSIを一次評価項目にしている6つの研究 4-7, 10, 13）と，すべての種類
のSSIを一次評価項目にしている5つの研究 3, 8, 9, 11, 12）である．11報でいずれも切開創SSIの
発生率を抽出することができた．また，腹腔鏡下手術において2重リング創縁保護器具を
使用したOBS 6報 14-19）を抽出し，切開創SSIについて検討した．エビデンス総体は，2重リ
ング創縁保護器具使用群と，不使用群の比較について表CQ5-4-2に，1重リング創縁保護
器具使用群と，不使用群の比較について表CQ5-4-3別添に，その他検討したものについ
て表CQ5-4-4別添に示す．

2重リング創縁保護器具を器具の不使用と比較したRCTは5報が抽出された．対象とさ
れた手術は3報 4-6）で大腸手術，1報 3）で一般外科手術，1報 7）で膵頭十二指腸切除術となっ
ていた．このうち大腸手術を対象とした1報 4）は開腹手術36例と腹腔鏡下手術54例を含ん
でいたが，ほか4報はすべて開腹手術が対象となっていた．切開創SSIを一次評価項目に
している研究は4報あり 4-7），残り1報はすべてのSSIを一次評価項目としていた 3）．メタア
ナリシスではリスク比（RR）：0.27〔95%信頼区間（CI）：0.13-0.57〕と2重リング創縁保護
器具を使用した群で有意に切開創SSIが減少していた（図CQ5-4-1）．バイアスリスクは軽
度，I 2=0.31と非一貫性も軽度であったためエビデンスの確実性を高とした．このうち2報

エビデンスの
まとめ

発表年 推奨の強さ エビデンス 推奨文
SHEA/IDSA/APIC Practice 
Recommendation 2022 high 消化管および胆道手術には創傷保護具を使用する．

WHO 2018 Conditional very low 
quality

開腹手術においてSSIの発生率を減らす目的で，準清潔創，汚染
創，感染創の腹部手術において創傷保護具の使用を検討すること
を提案する．

CDC 2017 記載なし
NICE 2019 記載なし

SHEA：Society for Healthcare Epidemiology of America，IDSA：Infectious Diseases Society of America，APIC：the Association for 
Professionals in Infection Control and Epidemiology，CDC：Centers for Disease Control and Prevention，WHO：World Health Organization，
NICE：The National Institute for Health and Care Excellence．

各種ガイドラインの推奨表CQ5-4-1　

2重リング創縁保護器具と器具なしを比較した研究のエビデンス総体表CQ5-4-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
****対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

切開創SSI RCT/5 －1 0 0 0 0 0 398 67 16.8 404 24 5.9% RR 0.27 0.13-
0.57 高 8

全てのSSI RCT/2 －1 0 0 0 0 0 176 32 18.2% 175 12 6.9% RR 0.39 0.20-
0.73 低 6

在院日数 RCT/4 －1 0 0 0 0 302 303 低 4

術後合併症 RCT/2 0 0 0 －1 0 146 153 低 8

死亡率 RCT/1 0 0 0 －1 0 96 0 0 94 2 2.1 RR 5.11 0.25-
104.94

非常に
低 9
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ですべての種類のSSI発生率が報告されており 3, 5），メタアナリシスではRR：0.39（95%CI：
0.20-0.73）と2重リング創縁保護器具を使用した群で有意にすべての種類のSSIが減少して
いた（図5-4-2）．臓器 /体腔SSIを主要アウトカムとしている報告はなく，創縁保護器具は
切開創SSIの低減を主たる目的としていると考えられる．その他のアウトカムは出血
量 3, 7），手術時間 3, 6, 7），在院日数 3, 5, 6），術後合併症 7）で報告されていたが，いずれも有意差
は認められなかった．

1重リング創縁保護器具を器具の不使用と比較したRCTは5報が抽出された．2報 10, 11）で
一般腹部外科手術，1報 12）で開腹大腸手術，1報 9）で開腹および腹腔鏡下の大腸手術，1報 8）

で腹腔鏡下大腸手術を対象としていた．メタアナリシスではRR：0.75（95%CI：0.50-1.13）
と切開創SSIの有意な減少は認められなかった（図CQ5-4-3別添）．バイアスリスクが軽度，
非一貫性は I 2=0.64と中等度認められエビデンスの確実性は中とした．このうちですべて
の種類のSSI発生率が報告されたものは4報あり，メタアナリシスではRR：0.66（95%CI：
0.42-1.01）とSSI減少効果は認められなかった（図CQ5-4-4別添）．非一貫性は I 2=0.51と中
等度認められた．
その他を検討したエビデンス総体を表CQ5-4-4別添に示す．2重リング創縁保護器具と

1重リング創縁保護器具を比較したRCTは1報認められた 13）．膵がんに対する膵頭十二指
腸切除を対象としており，切開創SSI，出血量，手術時間，在院日数，合併症，死亡率に
ついて報告されていたがいずれも有意差を認めなかった．限定した対象のRCTであり1重
リング創縁保護器と2重リング創縁保護器具の直接比較におけるSSI予防効果について結
論を導くことはできなかった（図CQ5-4-5別添）．エビデンスの確実性は低とした．
腹腔鏡下手術において2重リング創縁保護器具を使用したOBS 6報 14-19）を抽出した．5

報 14-17, 19）で腹腔鏡下大腸手術，1報 18）で腹腔鏡下のRYバイパス手術を対象としていた．切
開創SSIはオッズ比（OR）：0.34（95%CI：0.21-0.55）と創縁保護器具を使用した群で有意に
減少していた（図CQ5-4-6別添）．I 2＝0と結果の非一貫性を認めなかったが，すべて後ろ
向きコホート研究であり，対象となった疾患は限定的であった．症例数は100～300例程

1001010.10.01
Favours [double ring] Favours [control]

double ring device control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Horiuchi 2007 0 111 9 110 6.1% 0.05［0.00-0.89］ 2007
Noake 2007 2 44 8 46 17.7% 0.26［0.06-1.16］ 2007
Reid 2010 3 64 15 66 24.1% 0.21［0.06-0.68］ 2010
Cheng 2012 0 34 6 30 6.1% 0.07［0.00-1.16］ 2012
Bressan 2018 12 57 22 50 45.9% 0.48［0.26-0.86］ 2018

Total（95% CI） 310 302 100.0% 0.27［0.13-0.57］
Total events 17 60
Heterogeneity:Tau2 = 0.22; Chi2 = 5.80, df = 4（P = 0.21）; I2 = 31%
Test for overall effect: Z = 3.47（P = 0.0005）

創縁保護器具（2重リング）による切開創SSI 発生率図CQ5-4-1　

1001010.10.01
Favours [double ring] Favours [control]

Experimental control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Horiuchi 2007 8 111 16 110 62.4% 0.50［0.22-1.11］ 2007
Reid 2010 4 64 16 66 37.6% 0.26［0.09-0.73］ 2010

Total（95% CI） 175 176 100.0% 0.39［0.20-0.73］
Total events 12 32
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.95, df = 1（P = 0.33）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.91（P = 0.004）

創縁保護器具（2重リング）によるすべての種類のSSI 発生率図CQ5-4-2　
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度と少なく，高等度のバイアスリスクを認めたため，エビデンスの確実性は非常に低と
し，明確な推奨はできないと判断した．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 腹腔鏡下手術，ロボット支援手術のSSI予防に創縁保護器具が有効か検討したエビデンスレベルの高
い報告はない．しかし，腹腔鏡下手術やロボット支援手術における2重リング創縁保護器具は小切開
創の開創器として広く使用されているためRCTの実施が困難であると考えられ，大規模データベース
などからの質の高いエビデンスが望まれる．

Future 
Research 
Questions
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2018年改定の世界保健機関（WHO）の手術部位感染（SSI）防止のためのガイドラインにお
いては，エビデンスの不足から二重手袋や手袋交換の推奨を策定できないと結論づけてい
る 1）．しかし，滅菌手袋の使用，再利用の禁止，二重手袋を術野（患者側），術者（医療従
事者側）ともにcontaminationを減少させる効果が期待できるために一般的に推奨されてい
ることを特記している．2014年の米国病院疫学学会 /米国感染症学会（SHEA/IDSA）の
practice recommendationでは，すべての手術メンバーは二重手袋を使用すべきで，破損が
みられたら交換することを推奨している 2）．

2018年版作成時同様に，手袋交換や二重手袋，術中再手洗いがSSI予防に効果的である
か検証するためにCQとして取り上げた．
新たに2000年以降の報告を対象に検索を行った結果，消化器外科領域で，二重手袋が

SSI予防に有用であるかを検討した介入研究（ランダム化比較試験〈RCT〉），観察研究
（OBS）はなかった．2022年までに3報が抽出されたが，泌尿器科手術が対象であったり，
手術器具交換と同時に手袋交換が行われていたり，またはケアバンドルの内容に手袋交換
が行われていたりと，対象または介入が異なるため解析には含めなかった 3-5）．ただし，
消化器外科手術を対象とした介入研究では，合計13,301症例を対象として手袋交換と手術
器具交換のSSI予防効果を検討しており，介入により調整リスク比（RR）：0,87〔95%信頼
区間（CI）：0.79-0.95，p=0.0032〕と有意にSSI予防に有用であった 3）．

2018年版作成以降に追加されるエビデンスはなく，推奨，解説は以下のように変更点

解 説

術中の手袋交換や二重手袋，術中再手洗いは
SSI予防に有用か？ 別添資料

CQ5-5

SSI予防としての二重手袋装着の有用性は明確ではないが，手袋破損による職業感染が
懸念され，医療従事者への安全性の観点から二重手袋の装着を行うことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：非常に低

投票結果  1回目　行うことを推奨する：10/17名（58.8%），行うことを提案する：5/17名
（29.4%），明確な推奨ができない：2/17名（11.8%）

2回目　行うことを推奨する：15/18名（83.3%），行うことを提案する：3/18名
（16.7%）

推 奨①

術中の手袋交換，再手洗いについては明確な推奨はできない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：17/17名（100%）

推 奨②

CQ5-5
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はない（表CQ5-5-1）．
二重手袋と一重手袋の破損に関する比較では，5報のRCTが抽出された 6-10）．手袋交換
のSSI予防に対する有用性に関しては，消化器外科手術では2018年版と同様にRCTがな
く，2報の消化器外科手術での症例対象研究が抽出された 11-13）．再手洗いのSSIに対する有
用性は大腸がんでのRCTが1報抽出された 14）．OBSはなかった．以上をSSI予防効果と手
袋破損に分けてメタアナリシスを行った．
手袋破損は一重手袋で有意に二重手袋の内側手袋よりも破損が多かった．手袋交換の2

つのOBSでは有意差がなかった．術中再手洗いに関しては1つのRCTで逆にSSIが増加し
ていた．ただし，ドレープ交換も同時に行っており，再手洗いのみがSSIに影響したかど
うかは不明である 14）．
以上の解析により，消化器外科手術患者においては，SSI予防を目的とした二重手袋，
手袋交換，再手洗いに関する推奨に言及はできないが，手袋破損が医療従事者への職業感
染リスクとなる可能性があるため，安全性の観点から二重手袋装着を推奨することとなっ
た．術中の手袋交換，再手洗いについては言及できなかった．
本検討における限界は以下に示す．コストを検討した報告がないこと，手袋破損が医療

従事者への職業感染を真に引き起こすかどうか不明であることがあげられる．また，二重
手袋による手術操作性の低下を訴える外科医がいるが，その根拠は示されていないことも
あげられる．さらに，汚染手術における二重手袋や手袋交換の有用性も不明である．

二重手袋，手袋交換，再手洗いとSSI発生率，手袋破損のエビデンス総体を表CQ5-5-1

に示す．二重手袋の3報のOBSは清潔創または泌尿器科手術が対象であったが，SSI予防
効果を認めた．手袋破損に関する5報のRCTのフォレストプロットを図CQ5-5-1に示す．
消化器外科対象であったが様々な臓器を対象としていた．RR：0.25（95%CI：0.16-0.37）で
有意に二重手袋内側での破損が少なかった．手袋交換に関する2報のOBSはわが国の症例
対象研究であった．消化器外科手術対象であったが汚染度は様々であり，オッズ比（OR）：
1.77（95%CI：0.91-3.44）で有意差はみられなかった．再手洗いの1報のRCTは大腸がん待
機手術を対象としており，再手洗いと同時にドレープ交換を行う群と，再手洗いとドレー
プ交換をともに行わない群での比較であった．再手洗い群でRR：1.47（95%CI：1.03-2.09）
と有意ではなかったがSSI発生率が増加していた．
手袋は安全性の観点から，また破損の可能性より二重手袋，術中の交換が推奨されてい

エビデンスの
まとめ

二重手袋，手袋交換，再手洗いの有無を比較したエビデンス総体表CQ5-5-1　

アウトカム
研究デザイ
ン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率
（二重手袋）

OBS/3
（消化器手術
ではない）

－1 －2 －2 －2 －1 0 872 91 10.40% 682 35 5.13% OR 0.46 0.31-
0.70

非常に
低 7

SSI発生率
（手袋交換） OBS/2 －1 －1 －1 －1 0 0 181 15 8.30% 632 96 15.20% OR 1.77 0.91-

3.44 低 7

SSI発生率
（再手洗い） RCT/1 －1 0 0 －2 0 0 516 66 13.00% 453 80 17.70% RR 1.47 1.03-

2.09 低 7 ドレープ
も交換

職業感染 RCT/5 0 0 －2 －2 0 0 1955 234 12.00% 1986 57 2.90% RR 0.25 0.16-
0.37

非常に
低 8
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る．これを犠牲にしたSSI予防のための二重手袋，手袋交換の有用性に関する質の高い研
究は，倫理的配慮から考えると今後は行われないと予測される．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 二重手袋，手袋交換を否定することは困難で，SSI予防としてのさらなる検討意義は少ない．
 再手洗いについてはさらなるエビデンスが必要．

Future 
Research 
Questions

1001010.10.01
Favours double glove Favours single glove

double glove single glove Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Gani 1990 22 846 108 915 28.7% 0.22［0.14-0.35］ 1990
Wilson 1996 7 288 14 96 14.8% 0.17［0.07-0.40］ 1996
Jensen 1997 12 200 40 200 22.2% 0.30［0.16-0.55］ 1997
Naver 2000 6 520 53 612 15.7% 0.13［0.06-0.31］ 2000
Thomas 2001 10 132 19 132 18.6% 0.53［0.25-1.09］ 2001

Total（95% CI） 1986 1955 100.0% 0.25［0.16-0.37］
Total events 57 234
Heterogeneity: Tau2 = 0.11; Chi2 = 7.66, df = 4（P = 0.10）; I2 = 48%
Test for overall effect: Z= 6.60（P < 0.00001）

手袋破損（二重手袋の内側 vs. 一重手袋）によるSSI発生率図CQ5-5-1　
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2018年，世界保健機関（WHO）の「手術部位感染（SSI）防止のためのグローバルガイドラ
イン第2版」においては，エビデンスの不足から閉創前の手術器具交換の推奨を策定でき
ないと結論している 1）．腸管手術や腹膜炎など汚染手術では閉創にあたり手術器具を交換
することは理論的にSSI減少への効果はあると考えるが，はっきりした根拠はないとして
いる．わが国の報告も含め，消化器外科領域において手術器具交換がSSI予防に効果的で
あるかを検証するために本CQを取り上げた．

2018年版作成時には報告がなかったが，今回の検索では，消化器外科領域での閉創前，
手術器具交換の有用性に関する介入研究〔ランダム化比較試験（RCT）〕が1報存在した．
この研究では手術器具交換によるSSIの予防効果は認めなかった 2）．

2022年にも介入研究が1報存在したが，手術器具交換と手袋交換を行っており interven-

tionが異なるため今回の解析には含めなかった 3）．ただし，この介入研究では13,301症例
を対象として手袋交換と手術器具交換のSSI予防効果を検討しており，介入により調整リ
スク比（RR）：0,87〔95%信頼区間（CI）：0.79-0.95，P=0.0032〕と有意にSSI予防に有用で
あった 3）．
観察研究（OBS）では2018年版より1報増加し，わが国報告で5報の消化器外科手術での
症例対象研究が抽出された 4-7）．そのうち2報は重複が考えられたため解析からは一方を除
外した 7）．4報のOBSに対し，SSI予防効果についてメタアナリシスを行った．4報のOBS

のメタアナリシスでは手術器具交換がSSI予防に有用であった．症例数は多くなく，OBS

でありエビデンスをもってSSI予防を目的とした手術器具交換の推奨に言及することはで
きないが，WHOガイドラインと同様に理論的に考えると汚染手術では手術器具交換を行
うほうがよいと推測する．
本検討における限界としては，OBSは前向き試験ではなく，大腸手術を対象としてい

たものの，手術汚染度は統一されていなかった．さらに，手術器具交換の程度（どの手術
器具を交換するかが統一されていない，あるいは記載されていない）が異なることがあげ
られる．

解 説

術中の手術器具交換はSSI予防に有用か？

SSI予防としての術中の手術器具交換は明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：19/19名（100%）

推 奨

別添資料
CQ5-6
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手術器具交換とSSI発生率のエビデンス総体を表CQ5-6-1に，OBSのフォレストプロッ
トを図CQ5-6-1に示す．消化器外科領域での閉創前，手術器具交換の有用性に関する1報
の介入研究（RCT） 2）では，手術器具交換でのSSIは18/213（8.5%），交換なしでは24/224

（10.7%），RR：0.79（95%CI：0.4-1.5，p=0.52）と手術器具交換のSSI予防効果は認めなかっ
た．また，創分類（クラス2）に限定しても有用性は認めなかった．創分類（クラス3）以上
は症例が少なく検討ができていない．

3報のOBSは大腸手術を対象に行われており創分類は十分な記載がなく不明であった．
1報のOBSは膵臓手術を対象としていた．1報 4）では穿孔症例が除外されていた．オッズ
比（OR）：0.43（95%CI：0.20-0.92）であり手術器具交換はSSI予防に有用であった．創分類
（クラス4）を含む2報のOBS 5, 6）では有用性は認めなかったが，創分類（クラス2，3）のみを
対象としたOBS 4）では有用性を認めていた．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 腹腔鏡下手術での検討が必要である．
 汚染手術での検討が必要である．
 費用対効果の検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

エビデンスの
まとめ

手術器具交換によって比較した研究のエビデンス総体表CQ5-6-1　

アウトカム 研究デザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 OBS/4 －1 －1 －2 －1 0 0 358 18 5.00% 325 37 11.40% OR 0.43 0.20-
0.92

非常に
低 7

SSI発生率 RCT/1 －1 0 －1 0 0 0 224 24 10.70% 213 18 8.50% RR 0.79 0.4-1.5 低 7

1001010.10.01
Favours instruments chang Favours control

手術器具交換 Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

荻野 2009 7 178 10 153 3 4 . 3 % 0.59［0.22-1.58］ 2009
北条 2011 4 47 3 43 18.3% 1.24［0.26-5.89］ 2011
江口 2011 5 40 13 40 28.6% 0.30［0.09-0.93］ 2011
Hashimoto 2016 2 93 11 89 18.7% 0.16［0.03-0.72］ 2016

Total（95% CI） 358 325 100.0% 0.43［0.20-0.92］
Total events 18 37
Heterogeneity: Tau2 = 0.18; Chi2 = 4.25, df = 3（P = 0.24）; I2=29%
Test for overall effect: Z= 2.18（P = 0.03）

手術器具交換によるSSI発生率（観察研究）図CQ5-6-1　
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2018年，世界保健機関（WHO）の「手術部位感染（SSI）防止のためのグローバルガイドラ
イン第2版」 1）では，閉創前の生理食塩水での創洗浄の効果はエビデンスがないため推奨に
は言及できないとしている．ポビドンヨード含有洗浄は，清潔手術または準清潔手術にお
いてSSI予防効果が示され，行うことは低いエビデンスで条件つきの推奨とされた．一方
で，抗菌薬を含有した洗浄は推奨していない．消化器外科領域では準清潔手術以上の手術
創分類であるため創洗浄の有用性を検証するために本クリニカルクエスチョン（CQ）を取
り上げた．
生理食塩水による創洗浄の有用性に関しては，2018年版の検索に追加すべき介入研究

〔ランダム化比較試験（RCT）〕は認めなかった．観察研究（OBS）は腹腔鏡下虫垂切除の1

報が追加となり，合計5報存在した 2-6）．メタアナリシスの結果では，生理食塩水による創
洗浄が消化器外科手術におけるSSI予防に有用とはいえなかった．
高圧洗浄の効果に関しても新たなエビデンスは認めなかった．2018年版の検討と同様

に，消化器外科手術でRCTが2報 7, 8），OBSが3報 9-11）で検討した．RCTの対象は肝胆膵手
術1報 8），虫垂切除術1報 7）であった．この2000年に報告された虫垂切除の重度症例のう
ち，対照群でのSSI発生率が70%を超えており洗浄により16.4%に減少していた．RCT，
OBSいずれでも有意に高圧洗浄によるSSI減少が認められたが，高圧洗浄方法にはパルス，
シリンジを用いるなど様々な方法があり定義は明確ではなかった．また，RCT，OBSいず
れも患者背景の違い，アウトカムの評価方法が不明確であり，洗浄自体の効果であるか高
圧の効果であるかが不明であるため直接性も低下すると考えられた．したがってエビデン
スの確実性は低いと考えた．
消毒薬での洗浄に関しては新たにRCT3報，OBS2報が抽出され，RCTではポビドンヨー

解 説

創洗浄はSSI予防に有用か？
別添資料
CQ5-7

生理食塩水による高圧洗浄はSSI予防に有用であり，行うことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：18/19名（94.7%），行わないことを提案する：1/19名（5.3%）

推 奨①

消毒薬，抗菌薬による洗浄は明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：19/19名（100%）

推 奨②
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ドが2報 12, 13），ポリヘキサニドが1報 14），OBSではポビドンヨードまたは過酸化水素が1

報 6），クロルヘキシジングルコン酸塩（クロルヘキシジン）が1報 15）で生理食塩水による創
洗浄と比較されていた．
抗菌薬含有による創洗浄の有用性に関する報告は虫垂切除を対象にゲンタマイシンの使

用が検討されたRCT 1報が抽出された 16）．
ポビドンヨードによる創洗浄はRCT2報，OBS1報ともに有意な結果は得られなかった．

過酸化水素のOBSでは有意差はなかったが，クロルヘキシジンの洗浄では有用と報告さ
れていた．
酸性水洗浄に関しては，2報のRCTで，SSI予防効果はなかった．創離開，腹壁ヘルニ

アのリスクとなっており推奨できない結果であった 17, 18）．
以上より，消化器外科手術患者においては，閉創前の生理食塩水による創洗浄はエビデ

ンスの確実性は十分ではないが，生理食塩水洗浄による有害性が考えにくく使用を提案で
きると考えた．高圧洗浄の検討でもエビデンスの確実性は十分ではないもののSSI予防に
効果的であった．総合的にSSI予防のために創洗浄を行うことを推奨し，高圧創洗浄を提
案した．ただし，高圧洗浄の方法には言及できない．
消毒薬や抗菌薬を用いた創洗浄の報告もみられるようになっているが，その有用性につ

いてはエビデンスの確実性が低く言及できるものではなかった 12-18）．有害事象の検討も不
十分であり，使用を反対するエビデンスもなかったため，今後のさらなる課題であると考
えた．

2015年に創洗浄に関するメタアナリシスが報告され，41研究から35報のRCTを抽出し
消化器外科手術を対象に創洗浄の創部SSI予防効果が検討されている 19）．洗浄方法に生理
食塩水，ポビドンヨード含有，抗菌薬含有のいずれかを含んでいる洗浄群が，非洗浄群と
比較した場合に有意に創部SSI予防効果があったと結論づけている．しかし，上記の虫垂
切除術に関するRCTを除き34報告は2000年以前のもので，15件は対象手術が虫垂切除術
のみであり，創部SSIの診断時期が5日から3か月と様々で判定基準も曖昧である．この
メタアナリシスの結果をもって創洗浄がすべての消化器外科手術，さらに最近主流となっ
ている腹腔鏡下手術に対しても有用であるとは言い難く推奨には言及できない．
本CQにおいては，何点かの限界がある．創洗浄に関しては，OBSでSSI定義が明確に

記載されていなかった．創洗浄を行わないことを推奨するエビデンスも存在していなかっ
た．また，洗浄による有害事象についての言及はなかった．さらに，対象疾患は様々で普
遍的に適応できるものではなかった．高圧洗浄に関してはランダム化，コンシールメン
ト，ブラインド化が記載不十分，またはなされておらず，2000年に報告された虫垂切除
術のRCT 2）では重度症例での対照群でのSSI発生率が70%を超えており直接性で問題があ
り，エビデンスの確実性は低いと考えられた．

消化器外科手術でのSSI予防に対する閉創前，生理食塩水による創洗浄のエビデンス総
体を表CQ5-7-1別添に，フォレストプロットを図CQ5-7-1別添に示す．OBSのメタアナ
リシスではオッズ比（OR）：0.47〔95%信頼区間（CI）：0.19-1.19〕とSSI予防に創洗浄は有
用ではなかった．
高圧洗浄の有用性に関するエビデンス総体を表CQ5-7-2に，フォレストプロットを図

CQ5-7-2，CQ5-7-3別添に示す．高圧洗浄の有用性はRCTでリスク比（RR）：0.3（95%CI：
0.1-0.89）と有意であった．OBSでもOR：0.36（95%CI：0.19-0.68）と有意に高圧洗浄でSSI

エビデンスの
まとめ
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減少がみられた．
消毒薬または抗菌薬による創洗浄に関するエビデンス総体を表CQ5-7-4別添に，ポビ

ドンヨードによる創洗浄の有用性に関するフォレストプロットを図CQ5-7-4別添に示す．
ポビドンヨード，過酸化水素水はRCT，OBSともに有用な結果は得られなかったが，ク
ロルヘキシジンがOBS1報ではOR：0.11（95%CI：0.03-0.4）と有効性が認められた．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 腹腔鏡下手術での検討が必要である．
 抗菌薬，消毒薬による創洗浄の新たなエビデンス蓄積が必要である．

Future 
Research 
Questions

高圧創洗浄の有無を比較した研究のエビデンス総体表CQ5-7-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/2 －1 0 －1 0 0 0 62 12 19.40% 68 4 5.90% RR 0.3 0.10-
0.89 中 7

SSI発生率 cohort/3 －1 0 －1 0 －1 0 247 16 6.50% 287 34 11.80% OR 0.36 0.19-
0.68 低 7

1001010.10.01
Favours pressure Favours normal

pressure normal Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Cervantes-Sánchez 2000 4 68 12 62 25.3% 0.30 [0.10-0.89] 2000
Mehrdad Nikfarjam 2014 9 55 29 40 74.7% 0.23 [0.12-0.42] 2014

Total (95% CI) 123 102 100.0% 0.24 [0.14-0.42]
Total events 13 41
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.22, df = 1 (P = 0.64); I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 5.11 (P < 0.00001)

高圧洗浄によるSSI発生率（RCT）図CQ5-7-2　

1001010.10.01
Favours high pressure Favours normal

High pressure normal Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Mehrdad Nikfarjam 2009 4 42 11 34 25.8% 0.22［0.06-0.77］ 2009
尾崎 2013 6 239 13 213 41.8% 0.40［0.15-1.06］ 2013
Dineen 2015 6 44 10 40 32.4% 0.47［0.15-1.45］ 2015

Total（95% CI） 325 287 100.0% 0.36［0.19-0.68］
Total events 16 34
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.86, df = 2（P = 0.65）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 3.13（P = 0.002）

高圧洗浄によるSSI発生率（OBS）図CQ5-7-3　
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2018年，世界保健機関（WHO）の「手術部位感染（SSI）防止のためのグローバルガイドラ
イン第2版」 1）においては，腹膜炎手術における閉創前の腹腔内洗浄は治療介入であるため，
SSI予防効果の有用性について考察するに至っていない．消化器外科領域での閉創前の腹
腔内洗浄の臓器 /体腔SSI予防に対する有用性を検証するために本クリニカルクエスチョ
ン（CQ）を取り上げた．

2000年以降，腹腔内洗浄の有用性を検討した消化器外科手術での介入研究〔ランダム
化比較試験（RCT）〕10報 2-11），観察研究（OBS）3報 12-14）が存在した．エビデンス総体を表
CQ5-8-1に示す．
生理食塩水洗浄の有無を比較した6RCT 2-7）の1つでは，待機的肝切除術に対する腹腔内

洗浄の有用性を検討していたが，臓器 /体腔SSIは非洗浄群7/97（7.2%），洗浄群16/96

（16.7%）と有意ではないものの洗浄群でSSIが増加していた 3）．残る5つのRCTは虫垂切除
を対象としていた．総合的に生理食塩水での腹腔内洗浄は臓器 /体腔SSIを減少させてい
なかった（図CQ5-8-1）．

3報のOBS 12-14）はいずれも虫垂炎手術を対象としており，腹腔内洗浄を行う群と行わな
い群（ただしガーゼや吸引管により腹水の吸引は行う）で比較検討しており，洗浄を行わな
いほうが臓器 /体腔SSIが少ない結果であった（図CQ5-8-2）．
抗菌薬含有生理食塩水洗浄の効果を検討したRCTが3報 8-11），ポビドンヨード洗浄の効
果を検討したRCTが1報あった 11）．抗菌薬の種類はポリミキシンB，イミペネム，ゲンタ
マイシン /クリンダマイシンと異なっており，対象疾患も膵臓，虫垂，大腸と異なってい
たが，まとめて行ったメタアナリシスの結果では予防効果は認めなかった（図CQ5-8-3別
添）．ポビドンヨードでの洗浄でも予防効果は認められなかった．
以上の結果より腹腔内洗浄はSSI予防には有用ではないとの推奨になる可能性は否定で

きないが，しかし，虫垂炎手術が多く含まれる報告の結果をすべての消化器外科手術，特
に汚染手術や感染手術に適応することはできない．抗菌薬，消毒薬についても報告数は少
なくエビデンスレベルは十分ではない．今回の結果をもって腹腔内洗浄が不要または効果
なしと決定し，洗浄を行わないことを推奨することもできない．
その他，証明されたエビデンスはないものの異物，出血などの発見に役に立つ可能性が

解 説

閉創前の腹腔内洗浄はSSI予防に有用か？

SSI予防として閉創前の腹腔内洗浄（生理食塩水，抗菌薬，消毒薬）の有用性は明らかで
はなく明確な推奨ができない

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：19/19名（100%）

推 奨

別添資料
CQ5-8

CQ5-8
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言及されている．
ポビドンヨード洗浄の有用性を検討した腸管手術の動物実験報告ではエンドトキシン

ショックが増加した報告もみられている 15）．抗菌薬含有洗浄の報告では有害性は十分に検
討されていない 8-10）．現段階でポビドンヨード，抗菌薬含有の腹腔内洗浄の有用性は明ら
かではない．
以上の解析により，消化器外科手術患者においては，SSI予防を目的とした閉創前の腹

腔内洗浄は限定的な術式に対するエビデンスしかなく推奨に言及できない．
本解析での限界は，いずれのRCTも盲検化が不可能であり，その他のバイアスに対す

る記載も不十分であった．OBSでは背景因子の差，周術期治療の差が考慮されておらず
エビデンスレベルは低い．虫垂炎の程度，汚染状態の区別なども不明であった．

腹腔内浄の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ5-8-1　

アウトカム 研究デザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

臓器/体腔 SSI
（saline 洗浄あり
vs なし）

RCT/6 0 －1 －1 0 0 594 52 8.75% 532 49 9.21% RR 1.01 0.58-
1.76 中 7

臓器/体腔 SSI
（抗菌薬洗浄あり
vsなし）

RCT/3 0 0 －1 0 0 141 12 8.51% 141 4 2.84% RR 0.39 0.10-
1.55 低 7

臓器/体腔 SSI
（ポビドンヨード
洗浄ありvsなし） 

RCT/1 0 0 －1 0 0 50 8 16.00% 6 50 12.00% RR 0.75 0.28-
2.00 低 7

臓器/体腔 SSI
（saline洗浄あり
vs なし）

OBS/3 0 －1 －1 0 0 0 640 9 1.41% 494 24 4.86% OR 2.88 1.30-
6.39 低 7

1001010.10.01
Favours Lavage Favours None

Lavage None Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Moore 2011 8 173 4 234 42.8% 2.79［0.83-9.41］ 2011
Akkoyun 2012 11 114 2 60 26.7% 3.10［0.66-14.46］ 2012
Lee 2020 5 207 3 346 30.5% 2.83［0.67-11.97］ 2020

Total（95% CI） 494 640 100.0% 2.88［1.30-6.39］
Total events 24 9
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.01, df = 2（P = 0.99）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.60（P = 0.009）

腹腔内洗浄によるSSI発生率（OBS）図CQ5-8-2　

1001010.10.01
Favours Lavage Favours None

腹腔内洗浄によるSSI発生率（RCT）図CQ5-8-1 

lavage None Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Tanaka 2015 16 96 7 97 22.6% 2.31［0.99-5.36］
Sun 2018 4 130 12 130 16.3% 0.33［0.11-1.01］
St Peter 2012 20 110 21 110 32.3% 0.95［0.55-1.65］
Snow 2016 2 40 2 41 7.1% 1.02［0.15-6.93］
Nataraja 2019 1 44 0 42 2.8% 2.87［0.12-68.47］
Gemici 2020 6 112 10 174 18.9% 0.93［0.35-2.49］

Total（95% CI） 532 594 100.0% 1.01［0.58-1.76］
Total events 49 52
Heterogeneity: Tau2 = 0.17; Chi2 = 8.05, df = 5（P = 0.15）; I2 = 38%
Test for overall effect: Z= 0.04（P = 0.97）
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消化器外科手術でのSSI予防に対する腹腔内洗浄のエビデンス総体を表CQ5-8-1に，
フォレストプロットを図CQ5-8-1，2および図CQ5-8-3別添，図CQ5-8-4別添に示す．生
理食塩水による腹腔内洗浄の有用性はRCTでリスク比（RR）：1.01〔95%信頼区間（CI）：
0.58-1.76〕と有意差を認めなかった（図CQ5-8-1）．盲検化がなく，コンシールメント，そ
の他バイアスに関する記載がみられない報告がありエビデンスレベルは高くない．OBS

ではオッズ比（OR）：2.88（95%CI：1.30-6.39）と有意に腹腔内洗浄でSSI増加がみられた（図
CQ5-8-2）．しかし，虫垂炎対象で背景因子が異なりバイアスリスクは高い．
抗菌薬洗浄ではRR：0.39（95%CI：0.1-1.55）と有用性は認めなかった（図CQ5-8-3別添）．

また，ポビドンヨードの洗浄も虫垂炎を対象としたRCT1報のみであったがRR：0.75（95%CI：
0.28-2.00）と有用性は認めなかった（図CQ5-8-4別添）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 創分類ごとの検討が必要である．
 腹腔鏡下手術での検討が必要である．
 抗菌薬，消毒薬洗浄のエビデンス蓄積が必要である．
 洗浄量によるSSI発生率の差に関する検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

エビデンスの
まとめ
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高侵襲手術はしばしば全身性炎症反応が引き起こされ，組織損傷・臓器不全を引き起こ
すことが危惧されるため，ステロイドを含めた術前抗炎症薬の使用により周術期の全身炎
症反応の軽減，術後合併症の予防に対する効果が注目されてきた．今回，術前ステロイド
投与の手術部位感染（SSI）に対する効果を検証するために，本CQで取り上げた．
消化器外科領域における術前ステロイド投与に関する，2000年以降のランダム化比較

試験（RCT）14報を抽出し，研究の目的にステロイドの術後合併症予防が含まれる8報を抽
出した 1-8）．さらに食道手術に関して同様の研究目的である観察研究（OBS）3報を抽出し
た 9-11）．2000年代に発表された報告が大半を占めた 1, 3-8, 10, 11）．アウトカムはSSI発生率，死
亡率，呼吸器合併症発生率，入院日数を検討した．RCTに関しては，肝臓手術5報 1-3, 5, 7），
食道手術2報 4, 8），大腸手術1報 6）であった．

エビデンス総体を表CQ5-9-1に示す．RCT全8報の解析において，リスク比（RR）：0.64

〔95%信頼区間（CI）：0.37-1.09〕であり，術前ステロイド投与のSSI予防効果は示されな
かった（図CQ5-9-1）．術式ごとのサブグループ解析では，肝臓手術に関するRCT 5報を対
象としたメタアナリシスにおいて，RR：0.30（95%CI：0.12-0.75）であり，ステロイド投与

解 説

エビデンスの
まとめ

高侵襲手術において術前ステロイド投与はSSI
を減少させるか？ 別添資料

CQ5-9

肝臓手術に対するSSI予防目的での術前ステロイド投与は開腹手術においては行う
ことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：16/18名（88.9%），明確な推奨ができない：2/18名（11.1%）

推 奨①

食道手術に対する術前ステロイド投与は呼吸器合併症の予防効果が示唆されるが明
確な推奨はできない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：16/18名（88.9%），行うことを提案する：2/18名（11.1%）

推 奨②

その他の消化器外科手術に対するSSI予防目的での術前ステロイド投与は明確な推
奨はできない．

推奨なし  エビデンスの確実性：非常に低

投票結果  明確な推奨ができない：16/18名（88.9%），行うことを提案する：2/18名（11.1%）

推 奨③
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（メチルプレドニゾロン500mgもしくは30mg/kgの単回投与）はSSI予防効果を示した（図
CQ5-9-1）．ただし，ガイドライン委員会で検証した結果，いずれのRCTも症例数が少な
く信頼性が担保できない点に関して強い懸念があがった．肝臓手術におけるステロイド投
与は，肝阻血再灌流の際に分泌される炎症性サイトカインを減少させることで合併症の抑
制に寄与するという考察がされている文献があるが，一定のコンセンサスは得られていな
い 1）．メタアナリシスで用いたRCT 5報は2000年代に開腹手術を対象にしたものが多かっ
た一方，2022年に発表されたRCTにおいても対象が開腹手術であり，近年増加している
腹腔鏡下手術やロボット支援手術に対するSSI予防効果は不明である．低侵襲手術の適応
が拡大した現在の肝臓手術においてSSI予防に術前ステロイド投与を推奨すべきかについ
てRCTによるさらなる検討が必要である．
食道手術に関するRCT 2報の解析では，SSIおよび呼吸器合併症に関してその発生率に

有意差は示されなかった〔RR：2.00（95%CI：0.75-5.34），RR：0.69（95%CI：0.32-1.51）〕
（図CQ5-9-1，CQ5-9-2）．一方，食道手術に関するOBS 3報を解析したところ，呼吸器合

術前ステロイド投与の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ5-9-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確性*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）**

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

95%
信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
***

重要性
****

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 RCT/8 0 0 －1 0 －1 0 238 29 12.18 240 18 7.5 RR 0.64 37-
1.09 中 8

SSIの減少（肝臓） RCT/5 0 0 －2 0 －1 0 159 17 10.69 161 4 2.484 RR 0.30 0.12-
0.75 低 8

SSIの減少（食道） RCT/2 0 0 －2 0 －1 0 53 5 9.434 53 10 18.87 RR 2.00 0.75-
5.34 低 8

呼吸器合併症の
減少（食道） RCT/2 0 －2 －1 0 －1 0 53 13 24.53 53 9 16.98 RR 0.69 0.32-

1.51 低 7

呼吸器合併症の
減少（食道） OBS/3 －1 0 －1 0 －1 0 216 40 18.52 161 21 13.04 OR 0.46 0.24-

0.89 低 7

1 2 10

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Group = Colon
Vignali, 2009 4 26 7 26 0.57 ［0.19-1.72］ 23.0% 22.9%

Group = Esophagus
Sato, 2002 3 33 2 33 1.50 ［0.27-8.40］ 6.6% 13.0%
Yano, 2005 7 20 3 20 2.33 ［0.70-7.76］ 9.8% 20.8%
Common effect model 53 53 2.00 ［0.75-5.34］ 16.4% --
Random effects model 2.02 ［0.75-5.41］ -- 33.8%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.68

Group = Liver
Yamashita, 2001 0 17 1 16 0.31 ［0.01-7.18］ 5.1% 4.8%
Aldrighetti, 2006 0 36 2 37 0.21 ［0.01-4.14］ 8.1% 5.2%
Pulitano, 2007 1 21 7 22 0.15 ［0.02-1.11］ 22.4% 10.3%
Schmidt, 2007 0 10 1 10 0.33 ［0.02-7.28］ 4.9% 5.0%
Bressan, 2022 3 77 6 74 0.48 ［0.12-1.85］ 20.1% 18.1%
Common effect model 161 159 0.30 ［0.12-0.75］ 60.6% --
Random effects model 0.32 ［0.12-0.82］ -- 43.3%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.91

Common effect model 240 238 0.64 ［0.37-1.09］ 100.0% --
Random effects model 0.66 ［0.32-1.36］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 17%, τ2 = 0.2801, p = 0.30
Test for subgroup differences（fixed effect）: χ2

2 = 7.84, df = 2（p = 0.002）
Test for subgroup differences（random effects）: χ2

2 = 7.26, df = 2（p = 0.03） 

消化器外科手術におけるステロイド投与によるSSI発生率（RCT）図CQ5-9-1　
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併症に関してはステロイドによる発生率の改善を示した〔オッズ比（OR）：0.46（95%CI：
0.24-0.89〕（図CQ5-9-3）．OBSの解析では有効性は示されたもののRCTの解析では否定さ
れており現時点で明確な推奨はできない．一方で，2023年に発表された国内多施設共同
後方視的OBSにおいて35,000症例を超える解析で術前ステロイド投与による呼吸器合併
症発生率の改善が報告された 12）．今回，食道手術OBS 3報の検討で示された術前ステロイ
ド投与による呼吸器合併症発生率の改善を強く支持する結果であった．
大腸手術に関するRCTは1報のみであり，またその他の消化器外科手術に対するSSI予

防目的での術前ステロイド投与の明確な根拠は乏しい（図CQ5-9-1）．
主要アウトカムであるSSI発生率に関して，肝臓手術を対象としたRCT 5報の解析では
術前ステロイド投与の術前投与のSSI予防効果を示したが，いずれのRCTも症例数が少な
くエビデンスの確実性は低とした．食道手術を対象とした解析では，OBS 3報の解析で術
前ステロイド投与による呼吸器合併症発生率の改善を支持する結果であったが，RCTの
解析でSSI発生率および呼吸器合併症発生率を検討したがいずれも有意差を認めなかった
ため，食道手術に対する術前ステロイド投与を推奨することはできずエビデンスの確実性
は低とした．その他の消化器外科手術に対するSSI予防目的での術前ステロイド投与を検
証したRCTは，大腸手術を対象とした1報のみであり有意差もみられず，術前ステロイド
投与を推奨することはできずエビデンスの確実性を非常に低とした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 低侵襲肝臓手術において術前ステロイド投与はSSI発生率を低下させるか？
 食道がんを対象とした大規模RCTを行い，術前ステロイド投与によるSSI発生率および呼吸器合併症
発生率への効果について検証する．

Future 
Research 
Questions

1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Sato, 2002 3 33 10 33 0.30 ［0.09-0.99］ 76.9% 50.4%
Yano, 2005 6 20 3 20 2.00 ［0.58-6.91］ 23.1% 49.6%

Common effect model 53 53 0.69 ［0.32-1.51］ 100.0% --
Random effects model 0.77 ［0.12-4.94］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 79%, τ2 = 1.4132, p = 0.03

食道外科手術におけるステロイド投与による呼吸器合併症発生率（RCT）図CQ5-9-2　

1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl （common） （random）

Shimada, 2000 16 57 20 50 0.59 ［0.26-1.31］ 50.4% 65.5%
Tsukada, 2006 3 21 4 15 0.46 ［0.09-2.45］ 13.2% 15.3%
Park, 2012 2 83 16 151 0.21 ［0.05-0.93］ 36.4% 19.2%

Common effect model 161 216 0.43 ［0.23-0.82］ 100.0% --
Random effects model 0.46 ［0.24-0.89］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.49

食道外科手術におけるステロイド投与による呼吸器合併症発生率（OBS）図CQ5-9-3　
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2018年版では，胃全摘術と遠位胃切除術に分けて検証したが，手術部位感染（SSI）発生
率，死亡率，在院日数に有意差を認めなかった．また，報告されたランダム化比較試験
（RCT）の対象症例数の少なさから，十分なエビデンスレベルを確保できない状況が指摘さ
れた．さらに，2022年の新たなRCTは術式混在の非劣勢試験であり 1），このエビデンスの
追加に準じて術式によらない胃がん手術後におけるドレーン留置の有用性を総合的に評価
した．2018年版の文献検索式を使用しCochrane Central Register of Controlled Trials（CEN-

TRAL）のコクランライブラリー，MEDLINE（PubMed），医中誌を用いて1999年1月から
2023年4月の期間で再検索を行った．評価項目は2018年版の死亡率，SSI発生率，在院日
数に加え腹腔内感染とし，研究デザインは2018年版同様にRCTを対象とした．
結果として，2022年にMudulyらがRCTを報告しており 1），2018年版の3報に1報を追加

し解析した 2-4）．なお，Kimらは胃全摘術と遠位胃切除術に分けてアウトカムを報告してい
るが，そのどちらも解析に採用することとした 2）．
メタアナリシスの結果，2018年版と同様に死亡率（表CQ6-1-1），SSI発生率，在院日数，

腹腔内感染のいずれにおいてもドレーン使用の有無による有意差を認めなかった．採用文
献の報告においても，死亡率とSSI発生率，腹腔内感染にドレーン留置を有用とする報告
はなく，在院日数に至ってはドレーン留置により悪化すると報告された．よって，本ガイ
ドラインでは予防的ドレーンの使用は明確な推奨はできない．加えて，これらのエビデン
スは開腹手術が対象で腹腔鏡下手術やロボット支援手術による結果ではないため，現在の
主体となる低侵襲手術に対しては適応できない．低侵襲手術では合併症が減少する傾向を
認めるため，ドレーン留置の必要性についても別途検証する必要がある．

SSI発生率は4報のRCT研究から解析した 1-4）．ドレーン留置群は19/225（8.4%），非留置
群は13/221（5.9%）であり〔リスク比（RR）：1.37（95%信頼区間〈CI〉：0.66-2.61）〕，不均一
性を認めなかった（I 2=0%）．胃がん手術後のドレーン留置の有無によるSSI発生率は有意
差を認めなかった（p=0.43，図CQ6-1-1）．
死亡率について確認できた報告は4報のRCTであった 1-4）．ドレーン留置群は5/225

（2.22%），非留置群は5/221（2.26%）であり〔RR：1.01（95% CI：0.28-3.56）〕，不均一性を認

解 説

エビデンスの
まとめ

胃切除術後のドレーン留置はSSI予防に
有用か？

開腹による胃切除術後のルーチンなドレーン留置は明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：中

投票結果  明確な推奨ができない：17/18名（94.4%），行わないことを提案する：1/18名（5.6%）

推 奨

別添資料
CQ6-1

CQ6-1
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159CQ6-1

めず（I 2=0%），胃がん手術後のドレーン留置の有無による死亡率は有意差を認めなかった
（p =0.99，図CQ6-1-2別添）．
在院日数については4報のRCTが確認された 1-4）．不均一性を中程度で認め（I 2=27%），
ドレーン留置群と非留置群の間に有意差を認めなかった〔平均値差（MD）：.17（95% CI：
－0.05-13.96，p =0.13）〕（図CQ6-1-3別添）．
腹腔内感染については2報のRCTが確認された 2, 3）．ドレーン留置群は3/115（2.61%），
非留置群は2/115（1.74%）であり〔RR：1.35（95% CI：0.13-13.96）〕，中程度の不均一性を認
め（I 2=34%），胃がん手術後のドレーン留置の有無による腹腔内感染は有意差を認めなかっ
た（p =0.80，図CQ6-1-4別添）．
再介入（再手術と再ドレーン留置）について検討した．再介入はドレーン留置群において

6.7%（15/225）で，非留置群では5.0%（11/221）であった．フォレストプロット（図CQ6-1-5

別添）は I 2=0%で異質性を認めず，両群間に有意差を認めなかった．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 ドレーン留置した症例で非留置でもよかった症例の特徴を明らかにする．
 ドレーン留置すべき危険因子を明らかにする．
 ドレーン留置および非留置による医療費などの医療経済評価が必要．
 いずれの報告も開腹手術を対象としており，低侵襲手術におけるドレーン留置の可否についてのRCT
が必要である．

Future 
Research 
Questions

胃切除術後のドレーン留置と非留置を比較した研究のエビデンス総体表CQ6-1-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率 RCT/4 －1 0 －2 －1 －1 221 5 2.26 225 5 2.22 RR 1.01 0.28-
3.56 中 9

SSI発生率 RCT/4 －1 0 －2 －1 －1 221 18 8.15 225 17 7.56 RR 0.79 0.42-
1.48 中 8

在院日数 RCT/4 －1 －1 －2 －1 －1 221 225 SMD 0.69 －2 中 7

腹腔内感染 RCT/2 －1 －1 －2 －1 －1 115 2 1.74 115 3 2.61 RR 1.35 0.13-
13.96 中 8

再介入 RCT/4 －1 0 －1 －1 －1 221 11 5 225 15 6.7 RR 1.37 0.65-
2.80 中 6

1001010.10.01
Favours Drain Favours No drain

Dorain No dorain Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Kim 2004 S 2 55 1 63 8.4% 2.29［0.21-24.58］ 2004
Kim 2004 T 1 31 2 21 8.6% 0.34［0.03-3.50］ 2004
Alvarez 2005 3 29 0 31 5.5% 7.47［0.40-138.58］ 2005
Kumar 2007 4 56 4 52 26.5% 0.93［0.24-3.52］ 2007
Muduly 2022 9 54 6 54 51.0% 1.50［0.57-3.92］ 2022

Total（95% CI） 225 221 100.0% 1.32［0.66-2.61］
Total events 19 13
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 3.20, df= 4（P = 0.53）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.78（P = 0.43）

胃切除術後のドレーン留置と非ドレーン留置のSSI発生率図CQ6-1-1　
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今回の改訂では待機的腹腔鏡下胆囊摘出術を対象とし，新たに2報のランダム化比較試
験（RCT）を追加しメタアナリシスを行った．死亡率・合併症・手術時間・手術部位感染
（SSI）についてドレーン留置と非留置を比較した．

2021（令和3）年度の胆囊疾患に対する胆囊摘出術は病院情報局（https://hospia.jp/dpc）によ
る診療群分類別包括評価（diagnosis procedure combination：DPC）公開データによると34,573

例（97.8%）が腹腔鏡下胆囊摘出術であった．
データベースの検索においては，Gurusamyら 1）がコクランレビューでメタアナリシスを
報告している．2013年2月までのシステマティックレビュー（SR）を行い，12のRCT論文
が採用されている 2-13）．本CQでは，これらの検索式を用いて，2000/1/1～2022/12/31に報
告のあった16のRCT 6-22）からメタアナリシスを行った．十分なエビデンスがあるため，高
いバイアスを含む観察研究（OBS）は除外している．
これまでのメタアナリシスにおける主要評価項目は，死亡率と合併症である．副次評価

項目は，在院日数・手術時間・社会復帰率などが検討されている．本CQでは死亡率・合
併症・手術時間・SSIに関してメタアナリシスを行った．
限界としては，①個々のRCTが結果に対して十分な検出力がないこと，②個々の研究

における対象症例の背景が均一であるかが不明であること，③入院費などのコストに関す
る検討はないことなどである．

合併症・SSI・手術時間・死亡率に関して検討した（表CQ6-2-1）．死亡率は，11報の
RCTから解析した．10報のRCTで死亡例を認めず，1報のRCTのドレーン留置群で1例，
非留置群で2例の報告があるのみだった．ドレーン留置群と非留置群の死亡率は各0.10%

（924例中）と0.21%（913例中）といずれも1%未満であった．SSIは13報のRCTから解析し
（図CQ6-2-1），非ドレーン留置で少なかった〔リスク比（RR）：2.07（95%信頼区間（CI）：
1.17-3.65，p=0.01）〕．合併症は12報のRCTから解析し（図CQ6-2-2別添），非ドレーン留
置で少ない傾向にあった〔RR：1.34（95%CI：0.95-1.87，p =0.09）〕．手術時間は，8報の
RCTから解析し（図CQ6-2-3別添），非ドレーン留置において有意に短縮していた〔標準

解 説

エビデンスの
まとめ

待機的腹腔鏡下胆囊摘出術でのSSI予防にド
レーン留置は有用か？

待機的腹腔鏡下胆囊摘出術ではルーチンにドレーン留置は行わないことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行わないことを推奨する：14/17名（82.4%），行うことを推奨する：2/17名（11.8%），
行わないことを提案する：1/17名（5.9%）

推 奨

別添資料
CQ6-2

CQ6-2
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化平均差（SMD）：0.49（95%CI：0.14-0.84，p=0.006）〕．これらの結果を考慮し，非ドレー
ン留置による患者の不利益は認めず，SSIと合併症が減少し手術時間は短縮するなどの利
益を認めることから非留置を勧める意見が多かった．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 非ドレーン留置に関する多数症例でのRCTが必要である．
 急性胆囊炎の重症度に応じた非ドレーン留置の検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

腹腔鏡下胆囊摘出術後のドレーン留置を比較した研究のエビデンス総体表CQ6-2-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
スな
ど）

上昇要
因（観
察研
究）

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標（値）

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性 コメ 
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率（30日） RCT/11 0 0 0 0 0 913 2 0.219 924 1 0.108 RR 0.49 0.04-
5.44 高 9

SSI RCT/13 0 0 0 0 0 828 18 2.173 829 44 5.307 RR 2.07 1.17-
3.65 高 6

手術時間 RCT/8 0 0 0 0 0 706 529 SMD 0.49 0.14-
0.84 高 4

合併症 RCT/12 0 0 0 0 0 1025 55 5.365 1032 77 7.461 RR 1.34 0.95-
1.87 高 5

腹腔鏡下胆囊摘出術のドレーン留置と非留置によるSSI発生率図CQ6-2-1　

1010.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.1 100

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Capitanich 2005 1 39 1 52 4.3% 1.33［0.09-20.66］
Mrozowicz 2006 2 80 1 70 5.7% 1.75［0.16-18.89］
Uchiyama 2007 0 60 0 60 Not estimable
Georgiou 2011 2 63 3 53 10.5% 0.56［0.10-3.23］
EL-Labban 2012 15 80 4 80 28.7% 3.75［1.30-10.81］
Picchio 2012 3 53 2 53 10.5% 1.50［0.26-8.62］
Lucarelli 2015 0 15 0 15 Not estimable
Park 2015 2 79 2 80 8.6% 1.01［0.15-7.01］
Kim 2015 4 94 3 99 14.9% 1.40［0.32-6.11］
Sharma 2016 1 30 0 30 3.2% 3.00［0.13-70.83］
Qiu 2018 2 106 1 106 5.7% 2.00［0.18-21.72］
Bostanci 2019 0 30 0 30 Not estimable
Kumar 2021 12 100 1 100 7.9% 12.00［1.59-90.56］

Total（95% CI） 829 828 100.0% 2.07［1.17-3.65］
Total events: 44 18
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 7.59, df = 9（P = 0.58）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.52（P = 0.01）
Test for subgroup differences: Not applicable
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今回の改訂では胆道再建のない肝切除術を対象として新たに1報のランダム化比較試験
（RCT）を追加しメタアナリシスを行った．死亡率，手術部位感染（SSI）発生率，腹水漏出
率，入院日数についてドレーン留置と非留置を比較した．
データベース検索における肝切除後のドレーン留置と非留置を比較したメタアナリシス

としてはGurusamyらのコクランレビューでの報告 1）と，Dezfouliらの報告 2），Gavriilidis 3）

の国際肝膵胆道学会（International Hepato-Pancreato-Biliary Association：IHPBA）の公式ジャー
ナルにおける報告がある．Gurusamyらのメタアナリシスには6報のRCT 4-9）が採用されて
いる．Dezfouliらのメタアナリシスでは肝切除（major hepatectomy）を対象としており3報の
RCT 4, 5, 10）と5報のnon-RCTが採用されている．Gavriilidisらのメタアナリシスでは6報の
RCT 4-8, 10）から解析されていた．Gurusamyらのメタアナリシスに採用されていた1報 9）は閉
鎖式ドレーンとペンローズによる開放式ドレーンの比較であり，本CQでも除外した．そ
の後，Aritaらが肝切除後のドレーン留置と非留置を比較したRCT 12）を報告している．
2018年版に引き続き今回もRCTを対象に解析した．
これまでのメタアナリシスにおける評価項目は死亡率，SSI，感染性腹水，胆汁漏，腹
水漏出の発生率と入院日数である．本CQでは死亡率，SSIと腹水漏出の発生率と入院日
数に関してメタアナリシスを行った 4-8, 10, 12）．
限界としては，①個々のRCTが結果に対して十分な検出力がないこと，②個々の対象
症例数が少ないこと，③入院費などのコストに関する検討はないこと，④ほとんどが胆道
再建のない開腹手術症例で，腹腔鏡下手術の症例数が少なく，また胆道再建を伴う肝切除
における意義は不明であること，⑤再手術例や術中出血量の多い場合，術中に胆道損傷を
認めた場合などでは留置の可否についての検討がなされていないことである．

死亡率，SSIと腹水漏出の発生率と入院日数に関してエビデンス総体を検討した（表
CQ6-3-1）．死亡率は7報のRCTから解析した．3報のRCTで死亡例を認めず，ドレーン
留置群と非留置群の死亡率はそれぞれ0.939%と1.125%であった（図CQ6-3-1）．SSI発生
率は7報のRCTから解析した．非ドレーン留置群で少ない傾向にあった〔リスク比（RR）：

解 説

エビデンスの
まとめ

胆道再建のない肝切除術でSSI予防にドレー
ン留置は有用か？

胆道再建のない肝切除術ではルーチンにドレーン留置は行わないことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行わないことを推奨する：16/18名（88.9%），行わないことを提案する：1/18名
（5.6%），行うことを推奨する：1/18名（5.6%）

推 奨

別添資料
CQ6-3

CQ6-3
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1.62（95%信頼区間〈CI〉：0.99-2.67，p=0.06）〕（図CQ6-3-2）．腹水漏出率も7報のRCTか
ら解析した〔RR：1.8（95%CI：0.49-6.56，p=0.38）〕（図CQ6-3-3別添）．入院日数は5報の
RCTから解析し，ドレーン留置群と非留置群で有意差は認められなかった〔標準化平均
差（SMD）：0.44（95%CI：－0.69-1.58，p=0.44）〕（図CQ6-3-4別添）．
患者対象が均一で，7報のRCTかつ対象症例数が各群500症例以上で，バイアスリスク

は低く，高いエビデンスとされた．非ドレーン留置によって死亡率や入院日数は変わらな
いことから患者の不利益は認めない．一方で，SSIの発生率が減少するなどの利益を認め
ることから高いエビデンスレベルをもって非留置が望ましいとした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 腹腔鏡下手術での検討が必要である．
 術後合併症ハイリスク症例での検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

肝切除術後のドレーン留置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ6-3-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率 RCT/7 0 0 0 0 0 532 5 0.94 533 6 1.13 RR 1.16 0.35-
3.81 高 9

SSI発生率 RCT/7 0 0 0 0 0 532 25 4.7 533 39 7.32 RR 1.62 0.99-
2.67 高 6

腹水漏出率 RCT/7 0 0 0 0 0 532 19 3.57 533 53 9.94 RR 1.8 0.49-
6.56 高 5

入院期間 RCT/5 0 0 0 0 0 271 1032 SMD 0.44 －0.69-
1.58 高 4

肝切除術後のドレーン留置と非留置の死亡率図CQ6-3-1　

1010.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.1 100

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Belghiti 1993 1 42 1 39 19.0% 0.93［0.06-14.34］
Fong 1996 2 60 2 60 38.3% 1.00［0.15-6.87］
Fuster 2004 0 20 0 20 Not estimable
Liu 2004 3 52 1 52 28.6% 3.00［0.32-27.91］
Sun 2006 0 60 1 60 14.1% 0.33［0.01-8.02］
Kim 2014 0 100 0 100 Not estimable
Arita 2021 0 199 0 201 Not estimable

Total（95% CI） 533 532 100.0% 1.16［0.35-3.81］
Total events: 6 5
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.34, df = 3（P = 0.72）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.24（P = 0.81）
Test for subgroup differences: Not applicable

肝切除術後のドレーン留置と非留置のSSI発生率図CQ6-3-2　

1010.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.1 100

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Belghiti 1993 6 42 2 39 10.4% 2.79［0.60-12.99］
Fong 1996 4 60 2 60 9.0% 2.00［0.38-10.51］
Fuster 2004 0 20 3 20 2.9% 0.14［0.01-2.60］
Liu 2004 10 52 6 52 28.2% 1.67［0.65-4.25］
Sun 2006 3 60 2 60 8.1% 1.50［0.26-8.66］
Kim 2014 4 100 2 100 8.8% 2.00［0.37-10.67］
Arita 2021 12 199 8 201 32.5% 1.52［0.63-3.63］

Total（95% CI） 533 532 100.0% 1.62［0.99-2.67］
Total events: 39 25
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 3.37, df = 6（P = 0.76）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.91（P = 0.06）
Test for subgroup differences: Not applicable
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今回の改訂では膵頭十二指腸切除後のドレーン留置と非留置に関しては新たなランダム
化比較試験（RCT）の追加はなく，2018年版の解析結果に基づいた推奨を行っている．膵
頭十二指腸切除後のドレーン早期抜去と晩期抜去については2報のRCTを追加し手術部位
感染（SSI）発生率，臨床的膵液瘻（Grade B，C），死亡率についてメタアナリシスを行った．
データベースの検索における膵頭十二指腸切除後のドレーン留置と非留置，早期抜去と

晩期抜去を比較した．膵切除におけるメタアナリシスとしては2021年にHeらのコクラン
レビューでの報告 1）がある．ドレーンの有無，アクティブ法かパッシブ法か，早期抜去か
晩期抜去かの3つの項目の比較に対して，死亡率・腹腔内感染・SSI・合併症・入院日数・
再開腹処置などに関する9報の RCT 2-10）からメタアナリシスがなされている．ドレーン留
置の有無によって30日以内死亡率や合併症率に差は認められなかったが，90日以内死亡
率はドレーン留置によって低下していた．一方で，ドレーンを留置した場合にはアクティ
ブ法とパッシブ法で合併症率などに差は認められなかったが，ドレーンを早期に抜去する
ことで腹腔内感染や合併症の発生率が低下していた．
本CQでは膵頭十二指腸切除に対してドレーン留置と非留置を比較した3報のRCT 2, 4, 6）

からメタアナリシスを行った．腹腔鏡下手術はvan Burenらの報告でドレーン留置群，非
留置群でそれぞれ5例，6例含まれていた．また，留置を前提とした抜去時期についての
報告は3報のRCT 9-11）と1報の前向き観察研究（OBS） 12）が抽出された．
限界としては，①RCTの報告数が少ないこと，②ドレーン抜去時期の解析では抜去日
や症例の選択基準が一定でないこと，③入院費などのコストに関する検討はほとんどない
こと，④整容性や疼痛に関する検討がないことなどである．

解 説

膵頭十二指腸切除術でSSI予防にドレーン留
置は有用か？　また，ドレーン留置症例で
は早期抜去はSSI予防に有用か？

別添資料
CQ6-4

膵頭十二指腸切除後のドレーンは留置することを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：2/17名（88.2%），行うことを推奨する：15/17名（11.8%）

推 奨①

膵頭十二指腸切除術後の，ドレーン留置症例では患者を選択したうえで早期に抜去
することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：15/15名（100%）

推 奨②

CQ6-4
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ドレーン留置と非留置を比較した検討（表CQ6-4-1）では，死亡率〔8/358例 vs. 12/353例，
リスク比（RR）：0.79（95%信頼区間〈CI〉：0.31-1.97）〕（図CQ6-4-1），腹腔内感染〔26/358

例 vs. 30/353例，RR：0.89（95%CI：0.36-2.20）〕（図CQ6-4-2別添），SSI発生率〔44/358例 vs. 

47/353例，RR：0.92（95%CI：0.63-1.36）〕（図CQ6-4-3別添），再手術〔41/358例 vs. 32/353

例，RR：1.18（95%CI：0.55-2.52）〕（図CQ6-4-4別添）に関して留置群と非留置群で有意差
を認めなかった．しかし，2014年に報告されたvan Burenの膵頭十二指腸切除術を対象と
したRCT 4）では，死亡率が非留置群で12%，留置群で3%になった時点で，医療安全委員
会からの中止勧告によって，この試験は中止となっている．したがって，非ドレーン留置
では死亡率が高くなる可能性が示唆されており，医療安全上の観点から留置したほうがよ
いと考えられる．
ドレーン早期抜去と晩期抜去を比較したRCTによる検討（表CQ6-4-2）では，ドレーン

早期抜去によりSSI〔43/263例 vs. 19/265例，RR：0.45（95%CI：0.27-0.75）〕（図CQ6-4-5），
臨床的膵液瘻（Grade B，C） 13）〔22/263例 vs. 10/265例，RR：0.45（95%CI：0.22-0.93）〕の発
生率が低下し（図CQ6-4-6），死亡率〔1/263例 vs. 1/265例，RR：0.99（95%CI：0.06-15.45）〕
では有意差が認められなかった（図CQ6-4-7）．
早期抜去の基準としては，McMillanらの報告では術後1日目のドレーン廃液アミラーゼ
値：5,000 U/L以下を選択基準とし術後3日目を早期抜去，術後5日目以降を晩期抜去とし
ている．Dembinskiらの報告では，膵頭十二指腸切除術後3日目に膵液漏が認められず，
38℃を超える発熱がなく，CTにて腹腔内に液貯留が認められないことを選択基準として
術後4日目に抜去としている．一方，Daiらは，膵頭十二指腸切除後1，3日目のドレーン
廃液アミラーゼ値5,000U/L以下および術後3日目以内のドレーン排液量300mL/日未満を
選択基準とし，術後3日目を早期としている．

Kawaiら 12）は膵頭十二指腸切除術後に膵液漏とドレーン排液の混濁がないことを抜去基

エビデンスの
まとめ

膵頭十二指腸切除後のドレーン留置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ6-4-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ 
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率（30日） RCT/3 －1 0 0 0 －1 353 12 3.4 358 8 2.23 RR 0.78 0.31-
1.99 中 9

SSI RCT/3 －1 0 0 0 －1 353 47 13.3 358 44 12.3 RR 0.92 0.63-
1.36 中 5

腹腔内感染 RCT/3 －1 0 0 0 －1 353 30 8.5 358 26 7.26 RR 0.89 0.36-
2.2 中 6

再手術 RCT/3 －1 0 0 0 －1 353 32 9.07 358 41 11.5 RR 1.18 0.55-
2.52 中 7

膵頭十二指腸切除後のドレーン留置の有無による死亡率図CQ6-4-1　

1010.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.1 100

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Conlon 2001 2 88 2 91 22.8% 1.03［0.15-7.18］
Van Buren 2014 0 68 4 69 10.3% 0.11［0.01-2.05］
Witzigmann 2016 6 202 6 193 66.9% 0.96［0.31-2.91］

Total（95% CI） 358 353 100.0% 0.78［0.31-1.99］
Total events: 8 12
Heterogeneity: Tau2 = 0.02; Chi2 = 2.03, df = 2（P = 0.36）; I2 = 2%
Test for overall effect: Z = 0.52（P = 0.60）
Test for subgroup differences: Not applicable
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膵頭十二指腸切除後のドレーン抜去時期（早期抜去と晩期抜去）を比較した研究のエビデンス総体表CQ6-4-2 

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率 RCT/3 －1 0 0 0 －1 263 1 0.38 265 1 0.38 RR 0.99 0.06-
15.45 中 9

SSI RCT/3 －1 0 0 0 －1 263 43 16.3 265 19 7.17 RR 0.45 0.27-
0.75 中 6

臨床的膵液瘻
（Grade B，C） RCT/3 －1 0 0 0 －1 263 22 8.37 265 10 3.77 RR 0.45 0.22-

0.93 中 5

死亡率 OBS/1 －1 0 0 0 －1 52 1 1.92 52 0 0 RR 0.33 0.01-
8.00 低 9

SSI OBS/1 －1 0 0 0 －1 52 20 38.5 52 4 7.69 RR 0.2 0.07-
0.72 低 6

臨床的膵液瘻
（Grade B，C） OBS/1 －1 0 0 0 －1 52 9 17.3 52 1 1.92 RR 0.11 0.01-

0.85 低 5

膵頭十二指腸切除後のドレーン抜去時期（早期抜去と晩期抜去）によるSSI発生率図CQ6-4-5　

1010.01
術後4日目以内 術後5日目以降

0.1 100

術後4日目以内 術後5日目以降 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

McMillan 2015 3 38 13 37 18.9% 0.22［0.07-0.72］
Dembinski 2019 10 71 17 70 51.8% 0.58［0.29-1.18］
Dai 2022 6 156 13 156 29.3% 0.46［0.18-1.18］

Total（95% CI） 265 263 100.0% 0.45［0.27-0.75］
Total events: 19 43
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.87, df = 2（P = 0.39）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 3.04（P = 0.002）
Test for subgroup differences: Not applicable

膵頭十二指腸切除後のドレーン抜去時期（早期抜去と晩期抜去）による臨床的膵液瘻（Grade B，C）の発生率図CQ6-4-6　

1010.01
術後4日目以内 術後5日目以降

0.1 100

術後4日目以内 術後5日目以降 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

McMillan 2015 1 38 12 37 54.8% 0.08［0.01-0.59］
Dembinski 2019 3 71 5 70 22.7% 0.59［0.15-2.38］
Dai 2022 6 156 5 156 22.5% 1.20［0.37-3.85］

Total（95% CI） 265 263 100.0% 0.45［0.22-0.93］
Total events: 10 22
Heterogeneity: Chi2 = 5.72, df = 2（P = 0.06）; I2 = 65%
Test for overall effect: Z = 2.15（P = 0.03）
Test for subgroup differences: Not applicable

膵頭十二指腸切除後のドレーン抜去時期（早期抜去と晩期抜去）による死亡率図CQ6-4-7　

1010.01
術後4日目以内 術後5日目以降

0.1 100

術後4日目以内 術後5日目以降 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

McMillan 2015 0 38 0 37 Not estimable
Dembinski 2019 1 71 1 70 100.0% 0.99［0.06-15.45］
Dai 2022 0 156 0 156 Not estimable

Total（95% CI） 265 263 100.0% 0.99［0.06-15.45］
Total events: 1 1
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.01（P = 0.99）
Test for subgroup differences: Not applicable
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準として2002年1月までの術後8日目にドレーン抜去した後期抜去群52例と2002年2月以
降の術後4日目にドレーン抜去した早期抜去群52例を比較している．早期抜去群は後期抜
去群と比較し膵液漏（Grade A/B/C）（1/1/0例 vs. 3/7/2例，p=0.0038）と腹腔内感染（4例 vs. 20

例，p=0.0003）が低下していた．在院死亡は後期抜去群で1例認められたが両群で有意差
は認められなかった．
したがって，ドレーン廃液アミラーゼ値や臨床所見によって症例を選択すればドレーン

早期抜去はSSIや臨床的膵液瘻の発生率を低下させる可能性があり，死亡率に影響しない
ため早期抜去を勧めることとした．しかしながら，「早期抜去」として適切な時期や対象に
ついては明らかではない．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 ドレーン早期抜去に関する多数症例でのRCTが必要である．
 ドレーン早期抜去の解析では抜去日や症例の選択基準について検討が必要である．
 腹腔鏡下手術におけるドレーン留置と早期抜去に関する検討が必要である．

Future 
Research 
Questions
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膵体尾部切除におけるドレーンと術後成績との関連については膵頭十二指腸切除ととも
に膵切除全体を対象とした解析結果の報告が認められるが 1），膵頭十二指腸切除と膵体尾
部切除は合併症の種類や頻度，在院死亡率が異なると考えられており 2, 3），本CQでは膵体
尾部切除のみを対象として解析を行った．膵体尾部切除後のドレーン留置と非留置に関す
るランダム化比較試験（RCT）は2報 4, 5）認められ，臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率と死亡
率についてメタアナリシスを行った．
また，膵体尾部切除後のドレーン早期抜去と晩期抜去についてはRCTの報告はなく，2

報 6, 7）の観察研究（OBS）と1報 8）の症例対象研究が認められた．ドレーン早期抜去と晩期抜
去について3報の研究報告から臨床的膵液瘻（Grade B，C）についてメタアナリシスを行っ
た．
限界としては，①RCTの報告数が少ないこと，②ドレーン抜去時期の解析では抜去日
や症例の選択基準が一定でないこと，③入院費などのコストに関する検討はないこと，④
整容性や疼痛に関する検討がないことなどである．

ドレーン留置と非留置を比較した検討（表CQ6-5-1）では，手術部位感染（SSI）発生率は
1報のみで検討されており〔16/174例 vs. 13/170例，リスク比（RR）：1.2（95%信頼区間
〈CI〉：0.6-2.42）〕有意差は認められなかったが，臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率〔70/318

例 vs. 36/308例，RR：1.88（95%CI：1.30-2.73）〕（図CQ6-5-1）が非ドレーン留置群で低下し
ていた．しかし，死亡率〔0/318例 vs. 5/308例，RR：0.16（95%CI：0.02-1.35）〕は非ドレー
ン留置群で上昇傾向が認められた（図CQ6-5-2）．

van Burenら 4）は膵体尾部切除を対象に174例のドレーン留置群（開腹手術症例：56%）と

解 説

エビデンスの
まとめ

膵体尾部切除術でSSI予防にドレーン留置は
有用か？　また，ドレーン留置症例では早
期抜去はSSI予防に有用か？

別添資料
CQ6-5

膵体尾部切除ではドレーン留置に関する明確な推奨はできない．

推奨はできない  エビデンスの確実性：中

投票結果  明確な推奨ができない：15/15名（100%）

推 奨①

ドレーン留置症例では患者を選択したうえで早期に抜去することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：14/15名（93.3%），行わないことを提案する：1/15名（6.7%）

推 奨②

CQ6-5
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170例の非ドレーン留置群（開腹手術症例：56%）を比較したRCTを報告している．全術後
合併症率（55% vs. 55%，p=0.931），臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率（18% vs. 12%，
p=0.114），SSI発生率（9% vs. 8%，p=0.605）に有意差は認められなかったが腹腔内液貯留率
（9% vs. 22%，p=0.0004）は非ドレーン留置群で上昇していた．術後90日以内死亡はドレー
ン留置群で2例に認められたが，非留置群では認められなかった（p=0.244）．

van Bodegravenら 9）は膵体尾部切除を対象に144例のドレーン留置群（開腹手術症例：
26%）と138例の非ドレーン留置群（開腹手術症例：28%）を比較した非劣性試験でのRCT

を報告している．臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率（27% vs. 12%）と重篤合併症率（Clavien-

Dindo分類 III以上）（20% vs. 15%）の非劣性が示されていた．全合併症率（51% vs. 33%，
p=0.0032）と床的膵液瘻（Grade B，C）発生率（p=0.001）はドレーン留置群で上昇していた．
術後90日以内死亡はドレーン留置群で2例に認められたが，非留置群では認められなかっ
た（p=0.12）．
また，Conlonら 10）は139例の膵頭十二指腸切除と40例の膵体尾部切除を対象にドレーン

留置と非留置を比較したRCT解析を報告している．術後合併症率（63% vs. 57%）と死亡率
（2% vs. 2%）に有意差は認められなかった．
膵体尾部切除を対象とした非ドレーン留置と留置を比較したRCTは2報認められるのみ

膵体尾部切除後のドレーン留置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ6-5-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率 RCT/2 －1 0 0 0 －1 308 5 1.62 318 0 0 RR 0.16 0.02-
1.35 中 9

SSI RCT/1 －1 0 0 0 －1 170 13 7.64 174 16 9.19 RR 1.2 0.6-
2.42 中 6

臨床的膵液瘻
（Grade B，C） RCT/2 －1 0 0 0 －1 308 36 11.7 318 70 22 RR 1.88 1.30-

2.73 中 5

膵体尾部切除後のドレーン留置の有無による臨床的膵液瘻（GradeB，C）の発生率図CQ6-5-1　

210.2
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.5 5

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

van Buren 2017 31 174 20 170 50.9% 1.51［0.90-2.55］
van Bodegraven EA 2024 39 144 16 138 49.1% 2.34［1.37-3.98］

Total（95% CI） 318 308 100.0% 1.87［1.23-2.87］
Total events: 70 36
Heterogeneity: Tau2 = 0.02; Chi2 = 1.30, df = 1（P = 0.25）; I2 = 23%
Test for overall effect: Z = 2.90（P = 0.004）
Test for subgroup differences: Not applicable

膵体尾部切除後のドレーン留置の有無による死亡率図CQ6-5-2　

1010.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

0.1 100

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

van Buren 2017 0 174 2 170 48.7% 0.20［0.01-4.04］
van Bodegraven EA 2024 0 144 3 138 51.3% 0.14［0.01-2.63］

Total（95% CI） 318 308 100.0% 0.16［0.02-1.35］
Total events: 0 5
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.03, df = 1（P = 0.87）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.68（P = 0.09）
Test for subgroup differences: Not applicable
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であり，非ドレーン留置では臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率が低下していたが，死亡率
は上昇傾向であった．膵臓手術の国際研究グループ（International Study Group for Pancreatic 

Surgery：ISGPS）のエキスパートコンセンサスガイドライン 11）では膵体尾部切除において
ルーチンでのドレーン留置は膵液瘻発生率とその他合併症率を上昇させることを示してい
る．しかし，非ドレーン留置では腹腔内液貯留の発生率が高くなるとの報告があり，委員
の投票による同意率は44.1%と低率であった．このように非ドレーン留置と留置に関する
RCTの報告は少なく，ISGPSのエキスパートコンセンサスガイドライン 11）でもドレーン留
置による合併症リスクの上昇については意見の一致が得られていない．よって，非ドレー
ン留置の意義については明確でないと判断し「推奨なし」とした．
ドレーン早期抜去と晩期抜去を比較した検討（表CQ6-5-2別添）では，ドレーン早期抜

去により臨床的膵液瘻（Grade B，C） 10）〔28/776例 vs. 877/4060例，オッズ比（OR）：0.14

（95%CI：0.09-0.20）〕の発生率が低下していた（図CQ6-5-3）．
Adachiら 6）は2009年9月までの術後5日目以降にドレーン抜去していた晩期抜去群と

2009年9月以降の術後1日目にドレーン抜去していた早期抜去群を比較している．早期抜
去群では術後1日目のドレーン廃液アミラーゼ値10,000 U/L以上もしくは腹腔内液貯留に
よる症状を認める場合にはガベキサート，オクトレオチド，抗菌薬を投与していた．早期
抜去群は晩期抜去群と比較し臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率（0/41例 vs. 5/30例，p< 

0.001）が低下していた．
Sakamotoら 7）は70歳以上の膵体尾部切除症例を対象にドレーン早期抜去と晩期抜去を比
較している．術後3日目のドレーン廃液アミラーゼ値が血清アミラーゼ値の3倍以下もし
くは800 U/L以下で性状に問題なければ3日目もしくは4日目に抜去し，これら抜去基準
に適合しなければ5日目以降に抜去している．早期抜去群は晩期抜去群と比較し臨床的膵
液瘻（Grade B，C）発生率（2/19例 vs. 15/38例，p=0.022）が低下しており，ドレーン早期抜
去は臨床的膵液瘻（Grade B，C）の独立した関連因子であった〔OR：0.164（95%CI：0.029-

0.939）〕．
Seykoraら 8）は5,581例の膵体尾部切除症例を対象に873例の非ドレーン留置，716例のド

レーン3日以内の早期抜去群，3,992例のドレーンと4日以降晩期抜去群を比較した検討を
行っている．早期抜去群と晩期抜去群を比較すると，臨床的膵液瘻（Grade B，C）発生率
（3.6% vs. 21.5%，p<0.001），重篤合併症率（8.8% vs. 21.5%，p<0.001）が早期抜去群で低下し
ており，ドレーン早期抜去は臨床的膵液瘻（Grade B，C）の独立したリスク低下因子であっ
た〔OR：0.17（95%CI：0.12-0.25）〕．

Bassiら 12）は75例の膵頭十二指腸切除と39例の膵体尾部切除を対象に術後3日目のド
レーン早期抜去と術後5日目以降の晩期抜去を比較したRCT解析を報告している．術後1

日目のドレーン廃液アミラーゼ値が5,000 U/L以下の症例を対象として検討しており，早

膵体尾部切除後のドレーン抜去時期（早期抜去と晩期抜去）による臨床的膵液瘻（Grade B，C）の発生率図CQ6-5-3　

1010.002
早期抜去 晩期抜去
0.1 500

早期抜去 晩期抜去 Odds ratio Odds ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Adachi 2015 0 41 5 30 1.7% 0.06［0.00-1.05］
Sakamoto 2020 2 19 15 38 5.7% 0.18［0.04-0.90］
Sekora 2020 26 716 857 3992 92.6% 0.14［0.09-0.21］

Total（95% CI） 776 4060 100.0% 0.14［0.09-0.20］
Total events: 28 877
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.47, df = 2（P = 0.79）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 10.12（P < 0.00001）
Test for subgroup differences: Not applicable
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期抜去群で膵液瘻発生率（1.8% vs. 26.3%，p=0.0004），腹腔内合併症率（12.2% vs. 52.6%，
p=0.001）が低下しており，死亡例は両群ともに認められなかった．
以上より，ドレーン留置症例ではドレーン早期抜去はドレーン廃液アミラーゼ値や臨床

所見によって症例を選択すれば臨床的膵液瘻の発生率を低下させる可能性があり，早期抜
去を勧めることとした．ドレーン早期抜去の基準は各報告により異なっている（表CQ6-5-

3）．膵液瘻の予測因子にはドレーンアミラーゼ値以外にも術後のC反応性蛋白（CRP）値や
膵臓の硬度や厚みが関連しているとされているが 13, 14），一定の見解は得られておらずド
レーン早期抜去基準の確立のためには今後のさらなる報告が待たれる．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 非ドレーン留置および早期抜去に関する多数症例でのRCTが必要である．
 ドレーン早期抜去の解析では抜去日や抜去基準について検討が必要である．

Future 
Research 
Questions

著者 術式 解析方法 早期抜去日 vs. 晩期抜去日 早期抜去基準
Adachiら DP 観察研究 1日目 vs. 5日目以降 なし（全例早期抜去）＊

Sakamotoら DP 観察研究 3，4日目 vs. 5日目以降 術後3日目ドレーンアミラーゼ値が血清アミラーゼ値の3
倍以下もしくは800 U/L以下

Seykoraら DP 症例対照研究 3日目 vs. 4日目以降 なし
Bassiら PD, DP ランダム化比較試験 3日目 vs. 5日目以降 術後3日目ドレーンアミラーゼ値が5000 U/L以下

DP：膵体尾部切除，PD：膵頭十二指腸切除．
＊：�早期抜去群ではドレーンアミラーゼ10,000 U/L以上もしくは腹腔内液貯留による症状を認める場合にはガベキサートメシル酸塩，オクトレオチ

ド，抗菌薬を投与．

膵体尾部切除後のドレーン早期抜去基準表CQ6-5-3　
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2018年版では腹腔内留置ドレーンのみを対象としたが，今回の改訂では新たに直腸切
除術後の経肛門ドレーン（transanal drainage tube：TDT）留置についての検討を追加した．
直腸切除術後の縫合不全は重篤な術後合併症の一つで，高い腸管内圧，肛門括約筋の過緊
張，近位側の残便や再建腸管の血流不全などが原因と考えられている．その予防法の一つ
として，TDT留置の有用性を示した報告は複数あり，実臨床においては多くの施設で導
入されている．今回，2000年1月から2022年12月までの期間でデータベースの再検索を
行い，腹腔内ドレーン留置とTDT留置に分けて解析を行った．

TDTについて，システマティックレビュー（SR）とメタアナリシス論文は8報 1-8）が抽出
されたが，ランダム化比較試験（RCT）と観察研究（OBS）を同時に解析しているものが多い．
そのなかで，2022年のZhaoらの報告 1）がRCTのみの解析で，2022年のGuoらの報告 2）は
RCTとOBSを分けて解析していた．既報において，RCTのみの解析ではTDT留置群と非
留置群で有意差を認めず，OBSのみではTDT留置群で有意に縫合不全率が低い結果であっ
た．
本CQでは，上述の既報SRとメタアナリシスと同じ3報のRCT 9-11）に加えて18報の

OBS 12-29）を採用し解析を行った 30）．主要評価項目は縫合不全とし，副次評価項目は再手術
率，吻合部出血，術後在院日数，縫合不全を除く手術部位感染（SSI）とした．また，サブ
グループ解析では，回腸人工肛門非造設群，術前放射線療法（radiation therapy：RT）未施行
群（施行群のみのデータはなし），腹腔鏡下手術群において各々の評価も行った．TDTの
種類は各種シリコン製ドレーン，腎瘻用カテーテル（マレコーカテーテル），尿道留置カ
テーテルなど様々で，その留置期間・抜去基準も個々の研究・患者・術後経過によって異
なる．今回の解析結果は，既報のSRとメタアナリシスとおおむね同様であったが，回腸

解 説

直腸がん手術後の腹腔内吻合や腹膜外吻合の
経肛門ドレーン留置はSSI予防に有用か？ 別添資料

CQ6-6

直腸がん手術において，経肛門ドレーン留置の有用性は定かではなく，全例への留
置は明確な推奨はできない．

推奨なし  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：13/15名（86.7%），行わないことを提案する：2/15名（13.3%）

推 奨①

人工肛門非造設例では，経肛門ドレーン留置によって縫合不全率および再手術率を
低下させる可能性があるため，症例を選んで留置することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：低

投票結果  行うことを提案する：14/15名（93.3%），行わないことを提案する：1/15名（6.7%）

推 奨②

CQ6-6
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人工肛門非造設群のみのサブグループ解析において，RCT，OBSともにTDT留置群で有
意に縫合不全率が低く，再手術率も低い結果となった．
全体としてRCTは3報ありアウトカムによってはエビデンスの確実性は中（表CQ6-6-1）

の評価であるが，OBSとの結果の相違や開腹手術と腹腔鏡下手術では効果が異なる可能
性があることを考慮して，エビデンスの確実性は低とした．
限界としては，①ドレーンの種類が各研究で異なること，②留置期間や抜去基準が不定

であること，③入院費・材料費などのコストや患者の不快感などの生活の質（QOL）に関
する検討はないことなどである．

直腸がん手術後の経肛門ドレーン留置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ6-6-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ 
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

縫合不全 RCT/3 －1 0 －1 0 0 556 46 8.3 559 32 5.7 RR 0.69 0.42, 
1.15 中 9

縫合不全 OBS/18 －2 －1 0 －1 0 0 2353 245 10.4 1885 106 5.6 OR 0.44 0.31, 
0.63 低 9

縫合不全
（stoma例除く） RCT/2 －1 0 －1 0 0 389 34 8.7 408 20 4.9 RR 0.57 0.33, 

0.99 中 9

縫合不全
（stoma例除く） OBS/11 －2 0 －1 0 0 0 1034 113 10.9 975 52 5.3 OR 0.41 0.27, 

0.62 低 9

縫合不全
（stoma/CRT例

除く）
OBS/8 －2 0 －1 0 0 0 721 85 11.8 710 33 4.6 OR 0.27 0.16, 

0.45 低 8

縫合不全（腹腔
鏡下手術のみ） RCT/2 －1 0 －1 0 0 358 27 7.5 359 24 6.7 RR 0.89 0.52, 

1.50 中 9

縫合不全（腹腔
鏡下手術のみ） OBS/9 －2 －1 0 －1 0 0 1122 114 10.2 920 70 7.6 OR 0.62 0.38, 

1.01
非常に

低 9

SSI RCT/2 －1 0 －1 0 0 276 17 6.2 279 23 8.2 RR 1.32 0.72, 
2.41 中 5 縫合不

全除く

SSI OBS/8 －2 0 －1 －1 0 0 1181 30 2.5 884 25 2.8 OR 1.09 0.61, 
1.93 低 5 縫合不

全除く

再手術 RCT/3 －1 0 －1 0 0 556 25 4.5 559 7 1.3 RR 0.33 0.11, 
1.01 中 9

再手術 OBS/16 －2 0 0 －1 0 0 1746 115 6.6 1697 46 2.7 OR 0.4 0.27, 
0.59 低 9

再手術
（stoma例除く） RCT/2 －1 0 －1 0 0 389 24 6.2 408 6 1.5 RR 0.26 0.07,  

0.94 中 9

再手術
（stoma例除く） OBS/10 －2 0 －1 0 0 0 999 67 6.7 940 28 3.0 OR 0.4 0.24, 

0.66 低 9

吻合部出血 RCT/2 －1 －1 －1 0 0 276 10 3.6 179 23 12.8 RR 4.28 2.14, 
8.54 低 6

吻合部出血 OBS/2 －2 0 －1 －1 0 0 464 3 0.6 420 6 1.4 OR 1.67 0.41, 
6.74

非常に
低 6

入院期間 RCT/1 －1 0 －1 0 0 182 NA NA 188 NA NA SMD －3.5 －5.12, 
－1.88 中 7

入院期間 OBS/5 －2 －1 －1 －1 0 0 612 NA NA 503 NA NA SMD －4.43 －7.71, 
－1.16

非常に
低 7
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縫合不全については，RCTのみではTDT留置群は32/559（5.7%），非留置群は46/556

（8.3%）〔リスク比（RR）：0.69（95%信頼区間〈CI〉：0.42-1.15）〕で，縫合不全率は低い傾向
にあるものの有意差は証明されず（p=0.15，図CQ6-6-1），OBSではTDT留置群は
102/1,804（5.7%），非留置群は229/2,235（10.2%）〔オッズ比（OR）：0.45（95%CI：0.31-0.64）〕
で，TDT留置群で有意に低かった（p<0.0001，図CQ6-6-2別添）．サブグループ解析では，
回腸人工肛門非造設群においてRCT〔2報，ともに術前RT未施行例，RR：0.57（95%CI：
0.33-0.99，p=0.04）， 図CQ6-6-3〕，OBS〔11報，OR：0.41（95%CI：0.27-0.62 p<0.00019），
図CQ6-6-4別添〕ともにTDT留置群で有意に縫合不全率が低かった．腹腔鏡下手術群の
みに絞ると全体としては，RCT〔2報，RR：0.68（95%CI：0.52-1.50 p=0.65），図CQ6-6-

5〕，OBS〔9報，RR：0.62（95%CI：0.38-1.01; p=0.62），図CQ6-6-6別添〕ともに有意差を
認めなかったが，腹腔鏡下手術のなかでも人工肛門非造設群では，OBS（5報）の解析によ
るとTDT留置群において有意に縫合不全率が低かった〔OR：0.55（95%CI：0.35-0.86，
p=0.01）〕．
一方，再手術率はRCT（3報）ではTDT留置群は7/559（1.3%），非留置群は25/556（4.5%）

〔RR：0.33（95%CI：0.11-1.01）〕で，TDT群で低い傾向にあるものの有意差は認めなかっ
た（P＝0.05，図CQ6-6-7別添）．しかし，人工肛門非造設群のみで解析すると，RCT（2

報）でTDT留置群は有意に再手術率が低かった〔RR：0.26（95%CI：0.07-0.94），図CQ6-

6-8別添〕．OBS（15報）ではTDT留置群は43/1599（2.7%），非留置群は111/1679（6.6%）

エビデンスの
まとめ
（表CQ6-6-1）

1001010.10.01
TDT control

TDT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Xiao 2011 8 200 19 198 31.8% 0.42［0.19-0.93］ 2011
Tamura 2021 6 79 8 78 21.7% 0.74［0.27-2.04］ 2021
Zhao 2021 18 280 19 280 46.5% 0.95［0.51-1.77］ 2021

Total（95% CI） 559 556 100.0% 0.69［0.42-1.15］
Total events 32 46
Heterogeneity: Tau2 = 0.04; Chi2 = 2.53, df = 2（P = 0.28）; I2 = 21%
Test for overall effect: Z= 1.42（P = 0.15）

経肛門ドレーン留置の有無による縫合不全率（RCT）図CQ6-6-1　

1001010.10.01
TDT control

TDT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Xiao 2011 8 200 19 198 45.7% 0.42［0.19-0.93］ 2011
Zhao 2021 12 208 15 191 54.3% 0.73［0.35-1.53］ 2021

Total（95% CI） 408 389 100.0% 0.57［0.33-0.99］
Total events 20 34
Heterogeneity: Tau2 = 0.01; Chi2 = 1.05, df = 2（P = 0.31）; I2 = 4%
Test for overall effect: Z= 2.01（P = 0.04）

経肛門ドレーン留置の有無による縫合不全率（RCT/人工肛門非造設群）図CQ6-6-3　

1001010.10.01
TDT control

TDT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Zhao 2021 18 280 19 280 72.5% 0.95 [0.51-1.77] 2021
Tamura 2021 6 79 8 78 27.5% 0.74 [0.27-2.04] 2021

Total (95% CI) 359 358 100.0% 0.89 [0.52-1.50]
Total events 24 27
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.17, df = 1 (P = 0.68); I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 0.45 (P = 0.65)

経肛門ドレーン留置の有無によるる縫合不全率（RCT/腹腔鏡下手術のみ）図CQ6-6-5　
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〔OR：0.39（95%CI：0.26-0.59），図CQ6-6-9別添〕と有意にTDT群で低かった．人工肛門
非造設例においても同様の結果であった〔OR：0.40（95%CI：0.24-0.66），図CQ6-6-10別
添〕．
縫合不全以外のSSIに関しては，RCT，OBSともに有意差を認めなかった（図CQ6-6-11

別添，CQ6-6-12別添）．吻合部出血率に関しては，RCT（2報）ではTDT群で有意に高く
〔RR：4.28（95%CI：2.14-8.54），図CQ6-6-13別添〕，OBS（4報）では有意差はなかった
〔OR：1.62（95%CI：0.42-6.17，P=0.48），図CQ6-6-14別添〕．ただし，XiaoらのRCTにお
ける吻合部出血率はその他のRCT，OBSと比べて非常に高く，解釈には注意を要する．
最後に術後入院期間について，RCTは1報のみ〔標準化平均差（SMD）：－0.44（95%CI：
－0.65- －0.23）〕，OBSは5報で検討されており〔SMD：－0.54（95%CI：－0.97- －0.11）〕，
図CQ6-6-15別添），ともにTDT留置群が有意に短い結果であった．

TDT留置は，回腸人工肛門非造設症例における縫合不全率や再手術率を低下させ，在
院日数を短縮させる可能性がある．一方で，吻合部出血のリスクを念頭に入れる必要があ
る．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 TDT留置については，縫合不全の高リスク群（超低位吻合，男性・狭骨盤，術前治療など）における
効果の検討が望まれる．
 留置ドレーンの種類別の検討，疼痛・不快感などのQOL評価も必要である．

Future 
Research 
Questions
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検索の結果，2018年版以降（2017年1月以降）に結腸・直腸がん手術後のドレーン留置と
非留置を比較したランダム化比較試験（RCT）の報告はなかったものの，2018年版以降に
メタアナリシスが4報 1-4）認められた．Menahemら 1），Guerraら 2）およびPoddaら 4）3報のメ
タアナリシスでは，4報のRCT 5-8）が採用され，直腸がん手術の腹膜外吻合においては，ド
レーン留置と非留置の比較で死亡率，腹腔内膿瘍，縫合不全で両群間に有意差を認めな
かったものの，小腸閉塞はドレーン留置で高い傾向があり，術後合併症を増やすかもしれ
ないと報告している．2019年にCavaliereら 5, 7-10）が報告したメタアナリシスでは，3報の
RCT 5, 7, 8）と2報の観察研究（OBS） 9, 10）で解析が行われていた．直腸がん手術の腹膜外吻合に
おいて，30日以内縫合不全および30日以内再手術で両群間に有意差を認めなかったもの
の，30日死亡率では非ドレーン留置で有意に高かったと報告している．しかし，RCTと
OBSを分けずに一緒に解析していること，解析に含まれるSicaらの報告 9）はイタリア語の
論文であり内容は確認できなかったことから，結果の信頼性は高くないと判断した．

2018年版のCQ5-10-6の future research questionsとして，腹腔鏡下手術における腹腔内吻
合と腹膜外吻合それぞれのドレーン留置の有無と手術部位感染（SSI）発生率に関するRCT

実施の必要性や，術前放射線療法や化学療法の有無，人工肛門造設の有無によるサブグ
ループ解析の必要性があげられており，今回，OBSにおける術前化学放射線療法および
人工肛門造設の有無によるサブグループの解析が確認できた．Leeら 11）の報告では，直腸
がんに対する低位前方切除症例を対象として術前化学放射線療法および回腸人工肛門造設
によるサブグループ解析が行われ，術前化学放射線療法，回腸人工肛門造設のいずれの多
変量解析においてもドレーン留置はSSI発生率と相関がなかったと報告している．
また，2018年版でも述べたように，縫合不全の予防として大網形成術や人工肛門造設，

解 説

結腸・直腸がん手術後の腹腔内吻合や腹膜外
吻合のドレーン留置はSSI予防に有用か？ 別添資料

CQ6-7

直腸がん手術後の腹膜外吻合ではドレーン留置によるSSI予防の有用性は明らかで
はなく，ドレーン留置の明確な推奨はできない．

推奨はできない  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：15/15名（100%）

推 奨①

直腸がん手術後の腹腔内吻合および結腸がん手術ではSSI予防に関して，ルーチン
にドレーン留置は行わないことを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：非常に低

投票結果  行わないことを提案する：15/15名（100%）

推 奨②

CQ6-7
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経肛門ドレーン（TDT）留置は外科医の選択により施行されており，これらの予防法が縫合
不全・腹腔内膿瘍・死亡率に与える影響に関してはいまだ明らかではない．
本CQにおける解析では，2000年1月から2022年12月までの期間でデータベースの再検

索としたためRCT論文は2報のみ 7, 8）の解析対象となった．したがって，腹腔内ドレーン
留置と非留置の比較が行える8報のOBS 10-17）を検討に加えた．以上のRCT 2報とOBS 8報
を採用し，死亡率，全合併症発生率，腹腔内膿瘍，縫合不全，小腸閉塞，SSIについて統
合解析した．
限界としては，①ドレーンの種類，ドレーンの本数，ドレナージ法（アクティブ法や

パッシブ法），ドレーンの留置期間が不定であること，②術前治療，ロボット支援下・腹
腔鏡下手術，吻合法，人工肛門造設の付加の割合が異なること，③入院費・材料費などの
コストに関する検討はないことなどである．

死亡率・全合併症発生率・SSI・縫合不全・小腸閉塞・腹腔内膿瘍をアウトカムとした
ドレーン留置の功罪を検討したエビデンス総体を表CQ6-7-1に，死亡率（図CQ6-7-1，
CQ6-7-2別添），全合併症発生率（図CQ6-7-3，CQ6-7-4別添），腹腔内膿瘍（図CQ6-7-5，
CQ6-7-6別添），縫合不全（図CQ6-7-7別添，CQ6-7-8別添），小腸閉塞（図CQ6-7-9別添），
SSI（図CQ6-7-10別添）のフォレストプロットを示す．RCTは直腸がん手術の腹膜外吻合
のみの2報 7, 8）で，直腸がん手術の腹腔内吻合および結腸がん手術のRCTの報告はなかっ
た．直腸がん手術の腹膜外吻合のRCTの検討では，死亡率〔2/267例 vs. 5/261例，オッズ

エビデンスの
まとめ

結腸・直腸がん手術におけるドレーン留置の有無によって比較した研究のエビデンス総体表CQ6-7-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率
（直腸がん腹膜

外）
RCT/2 －1 0 －1 －1 0 267 2 0.7 261 5 1.9 RR 0.41 0.07-

2.25 中 9

死亡率
（結腸・直腸がん） OBS/2 －2 0 －1 0 0 0 543 9 1.7 166 5 3.0 OR 0.65 020-

2.06 低 9

全合併症発生率
（直腸がん腹膜

外）
RCT/2 －1 －1 －1 －1 0 267 54 20.2 261 65 24.9 RR 0.94 0.48-

1.82 中 8

全合併症発生率
（結腸・直腸がん） OBS/2 －1 0 0 －1 0 0 1441 289 20.1 1017 133 13.1 OR 1.48 1.11-

1.97 低 8

腹腔内膿瘍
（直腸がん腹膜

外）
RCT/2 －1 0 －1 －1 0 267 32 12.0 261 38 14.6 RR 0.82 0.53-

1.28 中 8

腹腔内膿瘍
（結腸・直腸がん） OBS/3 －2 0 0 －1 0 0 1992 114 5.7 1462 52 3.6 OR 1.86 1.33-

2.60
非常に

低 8

縫合不全
（直腸がん腹膜

外）
RCT/2 －1 0 －1 －1 0 267 41 15.4 261 47 18.0 RR 0.86 0.58-

1.26 中 7

縫合不全
（結腸・直腸がん

腹膜外）
OBS/8 －2 －2 0 －1 0 0 4146 312 7.5 2485 151 6.1 OR 0.92 0.53-

1.61
非常に

低 7

小腸閉塞
（直腸がん腹膜

外）
RCT/2 －1 0 －1 －1 0 267 50 18.7 261 33 12.6 RR 1.48 0.99-

2.22 中 7

創感染
（直腸がん腹膜

外）
RCT/1 －1 0 －2 －1 0 31 5 16.1 28 3 10.7 RR 1.51 0.40-

5.73 低 6

創感染
（結腸・直腸がん

腹膜外）
OBS/2 －2 0 －1 0 0 1 1055 94 8.9 594 17 2.9 OR 3.02 1.58-

5.76 低 6

縫合不全
（腹腔鏡下直腸が

ん手術）
OBS/4 －2 －1 0 －1 0 0 1059 84 7.9 47 654 1391.5 OR 0.88 0.43-

1.81
非常に

低 7
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比（OR）：0.41（95%信頼区間〈CI〉：0.07-2.25，p＝0.31）〕・全合併症発生率〔54/267例 vs. 

65/261例，OR：0.94（95%CI：0.48-1.82，p＝0.85）〕・腹腔内膿瘍〔32/267例 vs. 38/261例，
OR：0.82（95%CI：0.53-1.28，p＝0.38）〕・ 縫 合 不 全〔41/267例 vs. 47/261例，OR：0.86

（95%CI：0.58-1.26，p＝0.43）〕・創感染〔5/31例 vs. 3/28例，OR：1.51（95%CI：0.40-5.73，
p＝0.55）〕いずれも両群間で有意差を認めなかったが，小腸閉塞〔50/267例 vs. 33/261例，
OR：1.48（95%CI：0.99-2.22，p＝0.06）〕に関しては，統計学的有意性はなかったがドレー
ン留置による発生率が高い傾向が認められた（図CQ6-7-9別添）．しかしながら，2報の
RCTに関して，2001年のBrownら 7）の報告は全例が開腹手術で，2017年のDenostら 8）の報
告は439/469例（93.6%）が腹腔鏡下手術で行われているなど，時代的な背景が異なる点を
念頭におかなければならない．
一方で，結腸・直腸がん手術の腹腔内吻合に関しては，直腸がん手術の腹膜外吻合症例

が一部含まれる報告も存在するOBSの検討にはなるが，全合併症発生率〔289/1,441例 vs. 

133/1,017例，リスク比（RR）：1.48（95%CI：1.11-1.97，p＝0.007）〕，腹腔内膿瘍〔64/1,992

例 vs. 52/1,462例，RR：1.86（95%CI：1.33-2.60，p<0.001）〕，創感染〔94/1,055例 vs. 17/594

例，RR：3.02（95%CI：1.58-5.76，p<0.001）〕が非ドレーン留置で発生率が有意に低かっ
た（図CQ6-7-4別添，6別添，10別添）．Solainiら 16）は，腹腔内吻合を行った右結腸切除症
例653例を対象とし，マッチングの後に解析を行い，縫合不全，腹腔内膿瘍，創感染，合
併症発生率，死亡率において両群間で有意差は認められず，非ドレーン留置で経口摂取開
始日〔中央値2日（四分位範囲1～3日） vs. 3日（2～3日），p = 0.0001〕が有意に早く，入院

1001010.10.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Brown 2001 1 31 1 28 39.1% 0.90［0.06-13.77］ 2001
Denost 2017 1 236 4 233 60.9% 0.25［0.03-2.19］ 2017

Total（95% CI） 267 261 100.0% 0.41［0.07-2.25］
Total events 2 5
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2= 0.53, df = 1（P = 0.47）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.03（P = 0.31）

直腸がん腹膜外吻合におけるドレーン留置による死亡率（RCT）図CQ6-7-1　

1001010.10.01
Drain No Drain

Drain No Drain Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Brown 2001 10 31 6 28 33.6% 1.51［0.63-3.61］ 2001
Denost 2017 44 236 59 233 66.4% 0.74［0.52-1.04］ 2017

Total（95% CI） 267 261 100.0% 0.94［0.48-1.82］
Total events 54 65
Heterogeneity: Tau2 = 0.14; Chi2 = 2.23, df= 1（P = 0.14）; I2 = 55%
Test for overall effect: Z = 0.19（P = 0.85）

直腸がん腹膜外吻合におけるドレーン留置による全合併症発生率（RCT）図CQ6-7-3　

直腸がん腹膜外吻合におけるドレーン留置による腹腔内膿瘍の発生率（RCT）図CQ6-7-5　

1001010.10.01
ドレーン留置 ドレーン非留置

ドレーン留置 ドレーン非留置 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Brown 2001 5 31 3 28 10.9% 1.51 [0.40-5.73]
Denost 2017 27 236 35 233 89.1% 0.76 [0.48-1.22]

Total (95% CI) 267 261 100.0% 0.82 [0.53-1.28]
Total events 32 38
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2= 0.89, df = 1 (P = 0.35); I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.88 (P = 0.38)
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期間〔8日（7～9日） vs. 6日（5～9日），p = 0.01が有意に短かったと報告している．また，
腹腔鏡下手術における影響を検討するために開腹〕下直腸がん手術の報告を除く4

報 11, 12, 14, 15）の腹腔鏡下直腸がん手術を対象とした解析を行ったが，縫合不全（84/1,059例 vs. 

47/654例，RR：0.88（95%CI：0.43-1.81，p＝0.73）〕は両群間で有意差を認めなかった（図
CQ6-7-11別添）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 結腸がん手術，直腸がんの腹腔内吻合に関するドレーン留置の有無の功罪を検討したエビデンスは十
分ではなく，RCTが望まれる．
 結腸・直腸がん手術の術後アウトカムに影響を与える可能性のある術前放射線療法，化学療法，ロ
ボット支援手術・腹腔鏡下手術，人工肛門造設の有無，TDT留置の有無によるサブグループ解析が
必要である．

Future 
Research 
Questions
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コクランレビューではLiらが2021年にSystematic Reviews & Meta Analysis（SRMA）の
アップデートを報告した 1）．6報のランダム化比較試験（RCT）から解析され，30日以内の
腹腔内膿瘍，手術部位感染（SSI），死亡率などが評価された．ドレーン留置群では死亡数
が多く，臨床結果を改善するものはないとされた．開腹手術を対象とし，ドレーン抜去時
期や腹腔鏡下手術による報告はないとされた．腹腔鏡下手術に関しては小児領域からの報
告を認めドレーン留置のメリットはないとされている 2）．また，ERAS®プロトコールとし
て原則的に非留置としたRCT研究ではERAS®群（50例）においてはSSI発生を認めず，標
準治療群（54例）では6例の発生が確認されている 3）．この研究では，虫垂穿孔や汎発性腹
膜炎（ゴメスGrade 5） 4）に該当した4例のERAS®群にはドレーン留置を行っている．

2000年以降の虫垂切除術後のドレーン留置と非留置についての比較論文の再検索を
2023年4月まで行い，2018年版の7報 5-11）から2016年のMustafaの1報 12）を追加した．すべ
ての検討が開腹手術によるものであり，死亡率，腹腔内膿瘍，SSI発生率に加えて在院日
数の比較が可能になった（表CQ6-8-1）．

死亡率についての追加研究は存在せず（図CQ6-8-1），2018年版の解析と同一である 6-10）．
非ドレーン留置の死亡率は2/235（0.85%）でドレーン留置の10/231（4.3%）より有意に低かっ
た〔リスク比（RR）：3.77（95%信頼区間〈CI〉：1.07-13.3，I 2=0%）〕．

SSIについては（図CQ6-8-2）非ドレーン留置のSSI発生は109/341（32.0%）で，ドレーン
留置群では148/326（45.4%）であり，不均一性（I 2=68%）を認めるものの有意に非ドレーン
留置のSSI発生率は低かった〔RR：1.55（95%CI：1.10-2.19，p=0.01）〕．
在院日数は3報のRCT研究 10-12）で解析されLiらの報告 1）と同様である（図6-8-3別添）．非

ドレーン留置群とドレーン留置群では，非留置群で有意に在院日数は短縮していた〔標準
化平均差（SMD）：1.25（95%CI：0.38-2.13，p<0.01）〕．
腹腔内膿瘍もLiらの報告 1）と同様である（図 6-8-4別添）．ドレーン留置群は36/228 

（15.8%）で，非ドレーン留置群は24/225（10.7%）であったが，統計学的な有意差は認めな
かった〔（RR：1.23（95%CI：0.47-3.21，p=0.67）〕．

解 説

エビデンスの
まとめ

虫垂切除術後の腹腔内ドレーン留置はSSI予
防に有効か？

虫垂切除後のドレーン留置はルーチンには行わないことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行わないことを推奨する：17/17名（100%）

推 奨

別添資料
CQ6-8

CQ6-8
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
虫垂切除術後のドレーン留置は，SSI発生率・死亡率・在院日数のいずれも悪化させる．

患者の価値観としては，SSI発生時にはドレーン留置の希望が予想されるが，ドレーン留
置による害に関して十分に説明し理解を得る必要がある．コストに関しては，ドレーン留
置のコストに加えて合併症発生時の追加治療の増加が予測される．以上より，虫垂切除術
後は非ドレーン留置とすることが望ましい．しかし，Gomezグレード（表CQ6-8-2別添）
には意図的にドレーンを留置した報告もあることから，虫垂穿孔例や膿汁の漏出を認める
ような汎発性腹膜炎時には非留置の安全性について検証されているとはいえない．また，
合併症の発生時における低侵襲かつ安全性の高い治療環境が一般的に整っていると判断す
ることも困難であり，非ドレーン留置をあらゆる状況で否定するものではない．

 Nechayらの研究のようにバンドル対策のなかでの比較が可能かもしれない．
 留置すべき基準の策定も必要である．

Future 
Research 
Questions

虫垂切除後のドレーン留置を比較した研究のエビデンス総体表CQ6-8-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

死亡率 RCT/5 －1 0 －1 －1 0 235 2 0.851 231 10 4.329 RR 3.77 1.07-
13.30 高 9

SSI RCT/7 －1 －1 －1 －1 0 341 109 31.965 326 148 45.399 RR 1.55 1.10-
2.19 高 8

在院日数 RCT/3 －1 0 0 －1 0 149 149 SMD 2.17 1.78-
2.57 高 7

腹腔内感染 RCT/3 －1 0 －1 －1 0 225 24 10.667 228 36 15.789 RR 1.23 0.47-
3.21 高 8

ドレーン留置群と非ドレーン留置群におけるSSI発生率図CQ6-8-2　

10210.20.1
Favours [Drained] Favours [Control]

0.5 5

Drained Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Magarey 1971 34 40 25 46 22.1% 1.56［1.16-2.10］
Greenall 1978 34 48 38 55 23.0% 1.03［0.80-1.32］
Stone 1978 21 49 13 45 15.5% 1.48［0.85-2.60］
Dandapat 1992 22 40 23 46 19.4% 1.10［0.74-1.65］
Tander 2003 4 70 2 70 3.7% 2.00［0.38-10.57］
Jani 2011 15 45 3 45 6.5% 5.00［1.55-16.09］
Mustafa 2016 18 34 5 34 9.8% 3.60［1.51-8.59］

Total（95% CI） 326 341 100.0% 1.55［1.10-2.19］
Total events 148 109
Heterogeneity: Tau2 = 0.12; Chi2 = 18.59, df= 6（P = 0.005）; I2 = 68%
Test for overall effect: Z= 2.51（P = 0.01）

1001010.10.01
Favours [Drained] Favours [Control]

Drained Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Haller 1973 2 24 0 19 17.9% 4.00［0.20-78.66］ 1973
Greenall 1978 3 48 1 55 32.0% 3.44［0.37-31.96］ 1978
Stone 1978 1 49 0 45 15.8% 2.76［0.12-66.07］ 1978
Dandapat 1992 4 40 1 46 34.4% 4.60［0.54-39.49］ 1992
Tander 2003 0 70 0 70 Not estimable 2003

Total（95% CI） 231 235 100.0% 3.77［1.07-13.30］
Total events 10 2
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.08, df = 3（P = 0.99）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.06（P = 0.04）

ドレーン留置群と非ドレーン留置群における死亡率図CQ6-8-1　

ド
レ
ー
ン
留
置

第 

６
章

056_CQ6-8_下版.indd   181056_CQ6-8_下版.indd   181 2025/09/17   9:36:312025/09/17   9:36:31



182

全手術部位感染（SSI）に関しての皮下ドレーン留置は有用であるものの，表層切開創SSI

について有意差を認めないことから，有用性については言及できない．
2018年版に使用した文献検索式を用いて1999年1月から2023年4月まで再検索を行っ

た 1）．システマティックレビュー（SR）およびメタアナリシスとしては対象術式や領域の異
なる研究から解析された2013年のKosinsらの報告 2）と肥満の産科患者を対象にした
Słabuszewska-Jóźwiakらの報告 3）が2021年になされていた．再検索では2018年版以降で新
たなランダム化比較試験（RCT）研究の報告は存在しなかった．しかし，2018年版の検討
に含まれていたShafferら（1987年）の研究 4）は発表年が検索対象期間前であることと英語の
発表ではないことから除外した．一方で，Westphalenら（2015年）の研究 5）とLauscherら
（2016年）の研究 6）を追加して解析した．
評価項目はSSI，漿液腫，在院日数とした（表CQ6-9-1）．消化器外科手術における術式
別の解析は困難だった．ドレーン法は閉鎖式ドレーンが多かった．種類はレドンドレー
ン，ヘモバックドレーン，ブレークドレーンなど種々様々であった．ドレーン留置期間や
抜去基準も不定であるが，術後2日で抜去した研究よりも3日以降で抜去した研究のほう
がSSI減少傾向にあり検証の余地が残る．
結果として，消化器外科手術後の皮下ドレーン留置は，全SSIの発生率を減少させる可

能性がある．しかし，表層切開創SSIでは有意差を認めず，費用対効果としても弱い．ド
レッシング材や陰圧閉鎖療法（negative pressure wound therapy：NPWT）との比較はない．

全SSIは8報のRCT研究から解析した 5-11）．皮下ドレーン留置群は54/771（7.00%）で非留
置群は89/759（11.73%）であり，リスク比（RR）：0.63，95%信頼区間〈CI〉：0.45-0.87，不
均一性を認めず（I 2=0%），有意に皮下ドレーンは全SSI発生を低下させた（図CQ6-9-1，
p=0.01図CQ6-9-2別添）．SSI発生部位別では表層切開創SSIや深部切開創 /臓器SSIの記
載を確認できたものが5報であった 6, 7, 9, 10, 12）．表層切開創SSIでは皮下ドレーン留置群は
31/517（5.99%）で非留置群は49/521（9.40%）であり〔RR：0.64（95% CI：0.37-1.11）〕，不均
一性は弱いものの（I 2=31%），皮下ドレーンは表層切開創SSI発生を低下させる傾向にあっ
たが有意差は証明できない（p=0.22）．深部切開 /臓器SSIでは皮下ドレーン留置群は5/517

解 説

エビデンスの
まとめ

皮下ドレーン留置はSSI予防に有効か？

消化器外科手術後のルーチンな皮下ドレーン留置は明確な推奨ができない．

推奨なし  エビデンスの確実性：高

投票結果  明確な推奨ができない：15/18名（83.3%），行うことを提案する：3/18名（16.7%）

推 奨

別添資料
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（0.97%）で非留置群は8/521（1.54%）であり〔RR：0.68（95% CI：0.21-2.22）〕，不均一性は認
めず（I 2=0%），皮下ドレーンは深部切開 /臓器SSI発生を低下させる傾向にあったが有意差
は証明できない（p=0.44）．
漿液腫の発生について確認できた研究は3報であった 5, 6, 10）．皮下ドレーン留置群は

12/195（6.15%）で非留置群は10/196（5.10%）であり，皮下ドレーン留置と非留置では漿液腫
の発生に有意差を認めなかった（図CQ6-9-3別添）．
在院日数について確認できた研究は3報であった 6, 9, 11）．皮下ドレーン留置群と非留置群
の平均差（MD）は－1.34で95%CIは－2.33-－0.34であった．不均一性は認めず（I 2=0%），
皮下ドレーンは非留置に比べて在院日数は有意に短縮していた（図CQ6-9-4，p=0.01）．
皮下ドレーンは消化器外科手術後のSSIを減少させる可能性がある．一方で，治療必要

症例数（Number needed to treat：NNT）は24.5と算出され，費用対効果を考量した場合には

皮下ドレーン留置を比較した研究のエビデンス総体表CQ6-9-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI RCT/8 －1 0 －1 0 0 759 89 11.73 771 54 7.00 RR 0.63 0.45-
0.87 高 8

表在SSI RCT/5 －1 －1 －1 0 0 521 49 9.41 517 31 6.00 RR 0.64 0.37-
1.11 高 8

深部/臓器 SSI RCT/5 －1 0 －1 0 0 521 8 1.54 517 5 0.97 RR 0.68 0.21-
2.22 高 8

漿液種 RCT/3 －1 0 －1 0 0 196 10 5.10 195 12 6.15 RR 1.21 0.65-
2.26 高 7

在院日数 RCT/3 －1 0 －1 0 0 207 204 SMD －1.34 －2.33-
－0.34 高 7

10210.20.1
Favours [Drained] Favours [Control]

0.5 5

①全SSI発生率

Drained Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Baier 2010 10 100 9 100 14.7% 1.11［0.47-2.62］
Kaya 2010 12 210 19 192 22.3% 0.58［0.29-1.16］
Nakayama 2014 10 131 12 129 16.7% 0.82［0.37-1.83］
Numata 2014 4 124 12 122 8.9% 0.33［0.11-0.99］
Westphalen 2015 4 21 5 21 7.9% 0.80［0.25-2.57］
Ares 2016 2 23 8 25 5.2% 0.27［0.06-1.15］
Lauscher 2016 7 50 9 53 13.1% 0.82［0.33-2.05］
Watanabe 2017 5 112 15 117 11.3% 0.35［0.13-0.93］

Total（95% CI） 771 759 100.0% 0.63［0.45-0.87］
Total events 54 89
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 6.77, df = 7（P = 0.45）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 2.79（P = 0.005）

5210.50.2
Favours [Drained] Favours [Control]

②表層切開創SSI発生率

Drained Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Baier 2010 9 100 6 100 20.7% 1.50［0.55-4.06］ 2010
Nakayama 2014 10 131 12 129 27.1% 0.82［0.37-1.83］ 2014
Numata 2014 4 124 12 122 17.9% 0.33［0.11-0.99］ 2014
Lauscher 2016 4 50 7 53 16.5% 0.61［0.19-1.94］ 2016
Watanabe 2017 4 112 12 117 17.9% 0.35［0.12-1.05］ 2017

Total（95% CI） 517 521 100.0% 0.64［0.37-1.11］
Total events 31 49
Heterogeneity: Tau2 = 0.12; Chi2 = 5.78, df = 4（P = 0.22）; I2 = 31%
Test for overall effect: Z = 1.58（P = 0.11）

皮下ドレーン留置と非留置のSSI発生率図CQ6-9-1　 ド
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単独のSSI予防介入としては弱い．症例選択した条件下では効果的な予防介入となりうる
が，NPWTとの比較が必要と考えられる．
全SSIを術式別にサブグループ解析を行った．腹部消化器外科手術では皮下ドレーン留
置によるSSIは有意に減少したものの，肝胆膵外科手術・ヘルニア手術などでは有意差を
認めていない（図CQ6-9-5）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 術式ごとに表層切開SSIの高リスク症例を選択したうえで RCT研究の立案が望まれる．
 疼痛や整容性を含んだQOL研究や医療費についての経済学的研究が必要である．
 NPWTとの比較や，バンドル介入としての研究が必要である．

Future 
Research 
Questions

1050－5－10
Favours [Drained] Favours [Control]

Drained Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Nakayama 2014 26.3 39.7 131 30.3 49.5 129 0.8% －4.00［－14.92-6.92］ 2014
Lauscher 2016 8.3 2.3 50 9.3 3.8 53 68.1% －1.00［－2.21-0.21］ 2016
Arer 2016 5.9 2.4 23 7.9 3.8 25 31.1% －2.00［－3.78-－0.22］ 2016

Total（95% CI） 204 207 100.0% －1.34［－2.33-－0.34］
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.06, df = 2（P = 0.59）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 2.63（P = 0.008）

皮下ドレーン留置と非留置における在院日数の平均値差図CQ6-9-4　

10210.50.1
Favours [Drained] Favours [Control]

50.2

Drained Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Gastrointestinal surgery
Numata 2014 4 124 12 122 8.9% 0.33［0.11-0.99］ 2014
Lauscher 2016 7 50 9 53 13.1% 0.82［0.33-2.05］ 2016
Watanabe 2017 5 112 15 117 11.3% 0.35［0.13-0.93］ 2017
Subtotal（95% CI） 286 292 33.2% 0.48［0.26-0.88］
Total events 16 36
Heterogeneity: Tau2 = 0.03; Chi2 = 2.26, df = 2（P = 0.32）; I2=11%
Test for overall effect: Z= 2.38（P = 0.02）

Hepatobiliary surgery
Nakayama 2014 10 131 12 129 16.7% 0.82［0.37-1.83］ 2014
Subtotal（95% CI） 131 129 16.7% 0.82［0.37-1.83］
Total events 10 12
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.48（P = 0.63）

Mixed surgery
Baier 2010 10 100 9 100 14.7% 1.11［0.47-2.62］ 2010
Kaya 2010 12 210 19 192 22.3% 0.58［0.29-1.16］ 2010
Arer 2016 2 23 8 25 5.2% 0.27［0.06-1.15］ 2016
Subtotal（95% CI） 333 317 42.2% 0.64［0.33-1.24］
Total events 24 36
Heterogeneity: Tau2 = 0.12; Chi2 = 3.02, df = 2（P = 0.22）; I2 = 34%
Test for overall effect: Z= 1.31（P = 0.19）

Hernia repair surgery
Westphalen 2015 4 21 5 21 7.9% 0.80［0.25-2.57］ 2015
Subtotal（95% CI） 21 21 7.9% 0.80［0.25-2.57］
Total events 4 5
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.37（P = 0.71）

Total（95% CI） 771 759 100.0% 0.63［0.45-0.87］
Total events 54 89
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 6.77, df= 7（P = 0.45）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 2.79（P = 0.005）
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.37, df= 3（P = 0.71）, I2 = 0%

皮下ドレーン留置と非留置における術式別SSI発生率図CQ6-9-5　
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わが国においても術後早期回復プログラム（ERAS®）の概念が普及し，早期経口摂取はそ
の一項目として広く実施されている．前版のガイドラインでは，早期経口摂取，早期経腸
栄養は手術部位感染（SSI）予防に関して有用性が示されなかったため，今改訂において，
再度検証した．消化器外科領域における早期経口摂取，早期経腸栄養に関する2000年以
降のランダム化比較試験（RCT）から，SSI発生率を検討した10報 1-10）を抽出し，システマ
ティックレビュー（SR）とメタアナリシスを行った．10報のうち，介入群として早期経口
摂取が7報，早期経腸栄養が3報（空腸瘻，経鼻空腸チューブ，経鼻胃管など）であった．
また，入院日数，術後第1排便，死亡率をアウトカムとしてそれぞれRCTを7報 1, 3-6, 8, 9），7

報 1, 3-7, 9），5報 1, 3, 5, 6, 10）抽出して同様に解析を行った．その結果，早期経口摂取，早期経腸栄
養は，SSI発生率と死亡率を有意に低下させなかったが，入院日数と術後第1排便までの
日数を有意に短縮した（表BQ8-1-1）．
早期経口摂取は，ERAS®推奨の「結腸直腸手術の周術期管理ガイドライン」 11）において

実施が強く推奨されており，欧州臨床栄養代謝学会（ESPEN） practical guideline 12）では，早
期経口摂取の強い推奨と経口摂取が難しい場合における早期経腸栄養の強い推奨が示され
ている．また，わが国においても，早期経口摂取，早期経腸栄養は周術期管理の一環とし
てすでに広く実施されている．

SSI発生率，入院日数，術後第1排便および死亡率をアウトカムとした早期経口摂取，
早期経腸栄養のエビデンス総体を表BQ7-1-1に示す．SSI発生率に関して10報のRCT 1-10）

を解析した結果，リスク比（RR）：0.81（95%信頼区間〈CI〉：0.62-1.07）と早期経口摂取，
早期経腸栄養はSSI予防効果を示さなかった（図BQ8-1-1）．入院日数に関して，7

報 1, 3-6, 8, 9），術後第1排便に関しても7報のRCT 1, 3-7, 9）を解析し，それぞれ，平均差（MD）：
－1.52日（95%CI：－2.42-－0.62），MD：－1.35日（95%CI：－2.07-－0.63）と，いずれも
早期経口摂取，早期経腸栄養による日数の有意な短縮効果を認めた（図BQ7-1-2，図BQ7-

1-3別添）．死亡率は5報のRCT 1, 3, 5, 6, 10）を解析し，RR：0.80（95%CI：0.29-2.21）と有意差を
認めなかった（図BQ7-1-4別添）．
エビデンスの確実性は，SSI，入院日数および術後第1排便を高，死亡率を中とし，全
体で中と判定した．

解 説

エビデンスの
まとめ

早期経口摂取，早期経腸栄養はSSI予防に
有用か？

早期経口摂取，早期経腸栄養についてSSI予防の有用性は示されていないが，入院日数の短
縮や腸蠕動の早期回復効果を認め，周術期管理の一環として実施されている．

ステートメント

別添資料
BQ7-1

BQ7-1
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益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 術式に応じた最適な経口摂取や経腸栄養の実施方法についてさらに検討する必要がある．Future 
Research 
Questions

早期経口摂取・経腸栄養を比較した研究のエビデンス総体表BQ7-1-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
スな
ど）

上昇要
因

リスク人数（アウトカム率）

効果指標 効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性対照群
分母

対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI発生率 RCT/10 －1 －1 0 0 0 0 660 93 14.1 661 76 11.5 RR 0.81 0.62-
1.07 高 7

入院日数 RCT/7 －1 －1 0 0 0 0 486 8.67 4.55 480 6.74 2.65 MD －1.52 －2.42-
－0.62 高 8

術後第1排便 RCT/7 －1 －1 0 0 0 0 553 4.38 1.23 555 3.02 0.98 MD －1.35 －2.07-
－0.63 高 7

死亡率 RCT/5 －1 －1 －1 0 0 0 313 8 2.56 308 6 1.95 RR 0.8 0.29-
2.21 中 9

1 2 100.50.1

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

EI Nakeeb 2009 5 60 5 60 1.00 ［0.31-3.28］ 5.3% 5.3%
da Fonseca 2011 2 24 2 26 1.08 ［0.17-7.10］ 2.1% 2.1%
Barlow 2011 7 64 16 57 0.39 ［0.17-0.88］ 18.1% 11.4%
Dag 2011 5 99 7 100 0.72 ［0.24-2.20］ 7.4% 6.1%
Klappenbach 2013 29 148 29 147 0.99 ［0.63-1.58］ 31.1% 35.4%
Pragatheeswarane 2014 4 29 8 40 0.69 ［0.23-2.07］ 7.2% 6.2%
Gao 2019 4 101 4 97 0.96 ［0.25-3.73］ 4.4% 4.1%
Ma 2020 2 26 5 30 0.46 ［0.10-2.18］ 5.0% 3.1%
Hogan 2021 16 47 16 40 0.85 ［0.49-1.47］ 18.5% 24.9%
Feng 2022 2 63 1 63 2.00 ［0.19-21.50］ 1.1% 1.3%

Common effect model 661 660 0.80 ［0.61-1.05］ 100.0% --
Random effects model 0.81 ［0.62-1.07］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0, p = 0.80

早期経口摂取・経腸栄養によるSSI発生率図BQ7-1-1　

0 2 6-2-6 -4 4

Experimental Control Weight Weight
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl （common）（random）

EI Nakeeb 2009 60 6.20 0.2000 60 6.90 0.5000 －0.70 ［－0.84-－0.56］ 82.7% 20.2%
da Fonseca 2011 24 4.00 3.7000 26 7.60 8.1000 －3.60 ［－7.05-－0.15］ 0.1% 5.1%
Dag 2011 99 5.55 2.3500 100 9.00 6.5000 －3.45 ［－4.81-－2.09］ 0.8% 13.9%
Klappenbach 2013 148 4.70 5.0000 147 5.00 5.6000 －0.30 ［－1.51-0.91］ 1.0% 14.9%
Pragatheeswarane 2014 60 11.10 5.5000 60 14.40 8.5000 －3.30 ［－5.86-－0.74］ 0.2% 7.7%
Ma 2020 26 8.70 0.8000 30 9.70 1.5000 －1.00 ［－1.62-－0.38］ 4.0% 18.6%
Feng 2022 63 6.93 0.9800 63 8.12 1.1500 －1.19 ［－1.56-－0.82］ 11.0% 19.6%

Common effect model 480 486 －0.79 ［－0.92-－0.67］ 100.0% --
Random effects model －1.52 ［－2.42-－0.62］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 79%, τ2 = 1.0363, p < 0.01

早期経口摂取・経腸栄養による入院日数図BQ7-1-2　

創
閉
鎖
・
創
管
理
・
術
後
管
理

第 

７
章

058_BQ7-1_責.indd   187058_BQ7-1_責.indd   187 2025/09/10   15:51:462025/09/10   15:51:46



188

非産科手術での皮膚切開創の閉鎖における手術部位感染（SSI）発生率に関して，Gotoら
が非吸収性縫合糸，スキンステープラー，生体接着剤，サージカルテープ，サージカル
ジッパーを用いた経皮縫合と，吸収性縫合糸を用いた皮下縫合とをそれぞれ比較したコク
ランレビューのなかで検討している 1）．このメタアナリシスの結果，吸収性縫合糸の使用
は美容上の利点はあるもののSSIの予防の観点では有用性は示されなかった．しかしこの
メタアナリシスには消化器以外の手術も多く含まれていたため，SSIの発生率が高い消化
器手術に限定したときにその結果を外挿できるかどうかは不明である．また，これらの推
奨は吸収性縫合糸とその他のデバイスを1対1で比較しているため，皮膚閉鎖における
SSI対策としてどのデバイスが最も有用であるかは明らかではなかった．

2018年版も「消化器外科手術における一次切開創の創閉鎖での真皮縫合では，吸収糸
のほうが非吸収糸よりもSSIを減らせるか？」「消化器外科手術の切開創閉鎖では，吸収糸
による真皮縫合のほうがステープラーによる創閉鎖よりもSSIを減らせるか？」「腹腔鏡下
手術後のポート創閉鎖での生体接着剤使用は，縫合に比べてSSIを低下させるか？」と複
数のクリニカルクエスチョン（CQ）を取り上げて検討を行っていたが，やはり2つのデバ
イス間での比較であり最適なデバイスの推奨には至らなかった．
そこで今回の改訂では，消化器外科手術後の切開創SSIの発生率を低減できる皮膚閉鎖

デバイスを包括的に比較・評価するために，直接的なデバイス間の比較に間接的な比較を
加え形成されたネットワークを統合したシステマティックレビュー（SR）およびネット
ワークメタアナリシスを実施した．
評価項目は術後30日以内の表層切開創SSIまたは深層切開創SSIとした．検索の結果，

解 説

消化器外科手術皮膚切開創の閉鎖において，
どのデバイスがSSI予防に有用か？ 別添資料

CQ7-1

消化器外科手術の切開創閉鎖においては，吸収性縫合糸，非吸収性縫合糸，スキン
ステープラー，生体接着剤の間では，吸収性縫合糸を使用した真皮縫合を行うこと
を推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを推奨する：14/14名（100%）

推 奨①

真皮縫合における非抗菌吸収糸の使用と比較した抗菌吸収糸の使用については，明
確な推奨はできない．

推奨はできない  エビデンスの確実性：中

投票結果  明確な推奨ができない：14/14名（100%）

推 奨②

CQ7-1
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18編のランダム化比較試験（RCT）が抽出された．非吸収性縫合糸は関連するRCTにおい
てすべて経皮的縫合で使用されていた．したがって本研究では，非吸収性縫合糸は経皮的
縫合と同義と解釈し，同様に，吸収性縫合糸は真皮縫合と同義と解釈した．吸収性縫合糸
と非吸収性縫合糸 2-7），スキンステープラー 8-14），生体接着剤 15-17）の直接比較がそれぞれ6報，
7報，3報，非吸収性縫合糸とスキンステープラー 18），生体接着剤 19）の直接比較がそれぞ
れ1報ずつ含まれた（図CQ7-1-1）．スキンステープラーと生体接着剤の直接比較を行った
RCTは確認されなかった．12報のRCTは開腹手術のみ 2-9, 11, 12, 14, 18），4報は腹腔鏡下手術の
み 15-17, 19）を対象としており，2報 10, 13）は両方の手術アプローチが含まれていた．この介入で
用いた縫合器具に対するアレルギー反応の報告はなかった．SSI以外の転帰として整容性，
費用，閉創にかかる時間について，それぞれ6報 4, 5, 15-17, 19），1報 15），4報 10, 15, 16, 19）のRCTの
みで比較されていた．イベント数が対象者数に比して僅少であったため，Mantel-Haenszel

法を用いてオッズ比（OR）を推定した．ネットワークメタアナリシスの結果，SSI発生率は
吸収糸による真皮縫合が非吸収糸による経皮的縫合，スキンステープラーと比較して有意
に低値であった．一方，吸収糸と生体接着剤の間では統計学的有意差を認めなかったが，
生体接着剤は腹腔鏡下手術のポート創に対してのみ使用されていた（図CQ7-1-2）．
以上の結果から，SSI予防の観点からは吸収糸による真皮縫合が有用と判断され推奨す
る．ただし，腹腔鏡下手術などにおけるポート創などの皮膚閉鎖については吸収糸と生体
接着剤での優劣は明確ではない．また，SSI以外のアウトカムは報告が少なくネットワー
クメタアナリシスが施行できなかったため，整容性，費用対効果や手術時間など臨床的に
無視することのできない要素について本解析では考慮されていないことに留意する必要が
ある．これらの解析結果は詳細を別途報告しているので参照されたい 20）．
真皮縫合に使用する吸収糸について，非抗菌吸収糸と抗菌吸収糸の間でのSSI発生率に

ついて検討したところRCTはUmemuraらの1報が抽出され，抗菌吸収糸 （SSI発生率 9.6%）
による介入は非抗菌吸収糸（SSI発生率 22.2%）に対してSSI発生率を統計学的には改善さ
せなかった（P=0.064） 21）．また，真皮縫合のみを対象として抗菌吸収糸のSSI予防への有用
性を検討した観察研究（OBS）は抽出されなかった．よって，エビデンスが不十分なため消
化器外科手術の真皮縫合におけるSSI予防を目的とした抗菌吸収糸の使用については推奨
を示すことはできなかった．

ネットワークグラフ図CQ7-1-1　

Non-absorbable suture
n = 8

Absorbable suture
n = 16

Tissue adhesive
n = 4

Skin stapler
n = 8
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本CQの限界として，今回対象としたRCTには抗菌縫合糸が使用されておらず抗菌加工
によるSSI予防効果は不明であること，生体接着剤は開腹手術での有用性が明らかでない
ことや皮膚障害については詳細な報告がなく安全性についての懸念があげられる．

2018年版において「消化器外科手術後の創閉鎖では，連続縫合と結節縫合でSSI発生率
に差はあるか？」として検討しており本改訂でも再検討を行ったが，抽出された6報の
RCT 2-4, 6, 7, 22）のうち5報は本CQで採用された論文と重複していたため，本改訂では単独の
CQとしては取り扱えなかった．つまり，連続縫合と結節縫合という手技の違いが本CQ

の結果に影響を与えていた可能性は否定できない．

吸収性縫合糸の使用とSSI発生率との関連についてエビデンス総体を表CQ7-1-1に示
す．対象とする研究の特性上，医療提供者とアウトカム測定者の盲検化が難しいことから
実行バイアスリスクおよび抽出バイアスリスクを－2としたものの，その他のバイアスリ
スクは0から－1の範囲内であった．
皮膚閉鎖デバイス間のSSI発生率に関する直接比較と間接比較結果を図 7-1-2に示す．

SSIの発生率に関して吸収性縫合糸がスキンステープラーよりも統計学的に低値であった
〔OR：1.29（95%信頼区間〈CI〉：1.05-1.59）〕．同様に，吸収性縫合糸は非吸収性縫合糸よ
りも有利であった〔OR：1.60（95%CI：1.01-2.53）〕．一方，吸収性縫合糸と生体接着剤
〔OR：1.36（95%CI：0.56-3.30）〕の間には有意差は認められなかった．また，統計学的に
有意な直接比較と間接比較の結果の不一致性は認められなかった．上記の結果はベイズ的
アプローチによって検証を行い，同様の結果を確認した．

エビデンスの
まとめ

皮膚閉鎖デバイス間のSSI発生率に関する直接比較と間接比較図CQ7-1-2　

Comparison Number
of study OR[95%Cl] P for inconsistency

（direct vs indirect）

Skin stapler vs. Absorbable suture
Direct 7 1.32［1.07-1.64］ 0.221

Indirect 0.64［0.21-2.00］
Network 1.29［1.05-1.59］

Non-absorbable suture vs. Absorbable suture
Direct 6 1.33［0.78-2.28］ 0.193

Indirect 2.65［1.09-6.41］
Network 1.60［1.01-2.53］

Tissue adhesive vs. Absorbable suture
Direct 3 1.61［0.44-5.98］ 0.725

Indirect 1.17［0.35-3.92］
Network 1.36［0.56-3.30］

Non-absorbable suture vs. Skin stapler
Direct 1 2.15［0.78-5.92］ 0.221

Indirect 1.05［0.60-1.83］
Network 1.24［0.76-2.02］

Non-absorbable suture vs. Tissue adhesive
Direct 1 1.33［0.44-4.04］ 0.725

Indirect 0.97［0.24-3.90］
Network 1.18［0.49-2.81］

Skin stapler vs. Tissue adhesive
Direct 0 NA［NA-NA］ NA

Indirect 0.95［0.38-2.35］
Network 0.95［0.38-2.35］

2 3 4 5 61
1st suture Better 2nd suture Better

アウトカム 研究デザイ
ン/研究数

バイアスリス
ク 非一貫性 不精確 非直接性 その他（出版 

バイアスなど） 上昇要因 エビデンスの
確実性 重要性 コメント

SSI RCT/18 －2 0 0 0 0 高 9

吸収性縫合糸を使用した研究のエビデンス総体表CQ7-1-1　
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重要度評価（Pスコア）が最も高かったものは吸収性縫合糸（0.907）であった．その他のP

スコアは高いものから順に，スキンステープラー（0.452），生体接着剤（0.450），非吸収性
縫合糸（0.191）であった．surface under the cumulative ranking（SUCRA）スコアの結果も同様
であった．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 真皮縫合における手技が，RCTによって連続縫合と結節縫合が混在していたため，手技を統一した
RCTで検討する必要がある．また，ロボット支援手術を含む腹腔鏡下手術と開腹手術，消化管手術と
肝胆膵手術とを厳密に分別した詳細な検討が必要である．
 抗菌吸収糸と非抗菌吸収糸の臨床的優位性の検証については，SSI発生率の高い術式（開腹手術や高
リスク症例）などにおいて検討の余地はある．しかし，腹腔鏡下手術の場合にはどの術式においても
全SSI発生率でも10%前後であり，切開創SSIのみの効果で検証することは困難だと推測される．

Future 
Research 
Questions
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腹部手術の閉腹における手術部位感染（SSI）予防を目的とした抗菌吸収糸の使用に関す
る主要ガイドラインの推奨文を表CQ7-2-1に示す．推奨度や使用する条件は一定してい
ないものの，いずれも抗菌縫合糸の使用に肯定的な内容であった．しかしながらこれらの
ガイドラインは消化器外科手術に限定されていなかったため，本改訂では消化器外科手術
に特化し，抗菌吸収糸のSSI予防としての有効性についてシステマティックレビュー（SR）
とメタアナリシスを行った．
なお，腹腔鏡下手術についての報告がなく，開腹手術による比較研究から推奨文を検討

したため腹腔鏡下手術が主体となっている現状に鑑みて推奨の強さが議論されている．
2018年版のCQ5-7「抗菌吸収糸はSSI予防に有用か？」では真皮縫合と筋膜閉鎖の両者

を含めて検討していたが 5），本改訂ではこれらを分けて再検討した．筋膜閉鎖において抗
菌吸収糸と非抗菌吸収糸の比較を行った10報のランダム化比較試験（RCT）を抽出し
た 6-15）．2018年版で採用されていたRCTのうち2報は腹膜炎のみを対象としていたこと 16），
消化器外科以外の症例を多く含んでいたこと 17）からそれぞれ除外した．評価項目は術後
30日以内の表層切開創SSIまたは深層切開創SSI，術後30日以内の腹壁離開，術後入院期
間とした．消化器外科手術を対象とした全10報のRCTの対象患者および，そのうち開腹
手術を施行された患者に限定した解析いずれにおいてもSSI予防に関する抗菌吸収糸の有

解 説

発表年 推奨の強さ エビデンス 推奨文

ACS/SIS 1） 2016 利用可能であれば清潔・準清潔の腹部手術におけるトリクロサン
抗菌縫合糸の使用を推奨する．

CDC 2） 2017 Category II
（weak recommendation） moderate SSI予防のためにトリクロサンコーティング縫合糸の使用を検討

する．

WHO 3） 2018 conditional moderate 術式によらず，トリクロサンコーティング抗菌縫合糸の使用を提
案する．

NICE 4） 2019 手術部位感染のリスクを減らすために，特に小児手術ではトリク
ロサンコーティング縫合糸の使用を考慮する．

ACS/SIS：The American College of Surgeons/Surgical Infection Society，CDC：Centers for Disease Control and Prevention，WHO：World 
Health Organization，NICE：The National Institute for Health and Care Excellence．

各種ガイドラインの推奨表CQ7-2-1　

消化器外科手術の筋膜閉鎖において，抗菌吸
収糸の使用は非抗菌吸収糸の使用と比較
してSSIを減少させるか？

消化器外科手術の筋膜閉鎖では，抗菌吸収糸を使用することを提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：18/18名（100%）

推 奨

別添資料
CQ7-2

CQ7-2
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用性が示された．腹腔鏡下手術のみを対象としたRCTがなく，腹腔鏡下手術を施行され
た患者における有用性は評価できなかった．縫合糸の種類については，ポリフィラメント
を対象とした4報のRCTでは有意なSSIの減少は認めなかったものの 6, 8, 9, 13），モノフィラ
メントを対象とした6報のRCTでは抗菌吸収糸でSSIが有意に減少していた 7, 10, 11, 14, 15）．腹
壁離開については4報のRCT 8, 11, 14, 15），入院期間については6報のRCT 7, 9-12, 14）で解析されて
いたが，メタアナリシスの結果，いずれも抗菌吸収糸による介入での改善は認められな
かった．また，抗菌加工によるアレルギー反応について明確に言及されていたRCTは1報
のみであったが，アレルギーを生じた症例は認められなかった 6）．以上の解析結果から，
入院期間の短縮には至っていなかったものの，消化器外科手術の筋膜閉鎖においてSSI予
防を目的とした抗菌吸収糸の使用は推奨される．これらの解析結果は詳細を別途報告して
いるので参照されたい 18）．また，真皮縫合についての検討結果はCQ7-1を参照されたい．
本CQの限界として，抗菌吸収糸を用いることでの費用対効果について検討されていな
いことがあげられる．

筋膜閉鎖における抗菌吸収糸とSSI発生率，腹壁離開，入院期間のエビデンス総体を表
CQ7-2-2に，SSIに関するフォレストプロットを図CQ7-2-1に示す．10編のRCTにおい
て，抗菌吸収糸による介入により非抗菌吸収糸と比較してSSI発生率は有意に減少してい
た 〔リスク比（RR）：0.83，95%信頼区間〈CI〉：0.70-0.98〕．開腹手術症例を対象とした解
析においても抗菌吸収糸による介入により非抗菌吸収糸と比較してSSI発生率は有意に減

エビデンスの
まとめ

筋膜縫合に抗菌吸収糸を比較した研究のエビデンス総体表CQ7-2-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
スな
ど）

上昇要
因

リスク人数（アウトカム率）

効果指標 効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性対照群
分母

対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI RCT/10 －1 0 0 0 0 5298 969 18.3 5390 863 16.0 RR 0.83 0.70-
0.98 高 9

腹壁離開 RCT/4 －1 0 0 0 0 1186 68 5.7 1173 46 3.9 RR 0.68 0.46-
1.01 高 8

入院期間 RCT/6 －1 0 0 0 0 1956 2051 MD －2.10 －6.41-
2.22 高 3

アレルギー RCT/1 －1 －2 0 0 0 50 0 0 50 0 0 RR N/A N/A 中 7

1001010.10.01
Coated suture Non-coated suture

Coated suture Non-coated suture Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Mingmalairak 2009 5 50 4 50 1.7% 1.25［0.36-4.38］ 2009
Baracs 2011 23 188 24 197 7.3% 1.00［0.59-1.72］ 2011
Rasic 2011 4 91 12 93 2.2% 0.34［0.11-1.02］ 2011
Justinger 2013 31 485 42 371 9.5% 0.56［0.36-0.88］ 2013
Nakamura 2013 9 206 19 204 4.1% 0.47［0.22-1.01］ 2013
Diener 2014 87 587 96 598 16.3% 0.92［0.71-1.21］ 2014
Mattavelli 2015 18 140 15 141 5.5% 1.21［0.63-2.30］ 2015
Ichida 2018 35 508 30 505 8.7% 1.16［0.72-1.86］ 2018
Olmez 2019 85 445 115 445 17.3% 0.74［0.58-0.95］ 2019
Ruiz-Tovar 2020 4 50 11 50 2.3% 0.36［0.12-1.07］ 2020

Total（95% CI） 2745 2651 100.0% 0.79［0.64-0.98］
Total events 301 368
Heterogeneity: Tau2 = 0.04; Chi2 = 15.05, df = 9（P = 0.09）; I2 = 40%
Test for overall effect: Z = 2.12（P = 0.03）

筋膜縫合に抗菌吸収糸を使用したSSI発生率図CQ7-2-1　
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少していた〔RR：0.77，95%CI：0.60-0.98〕．腹腔鏡下手術のみを対象としたRCTは抽出
されなかった．腹壁離開〔RR：0.68，95%CI：0.46-1.01〕（図CQ7-2-2別添）および術後入
院期間〔平均差（MD）：－2.10，95%CI：－6.41-2.22〕（図CQ7-2-3別添）については抗菌吸
収糸による介入はSSI発生率の改善に寄与しなかった．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 筋膜閉鎖の検討では，縫合手技として連続縫合と結節縫合の違いが SSI発生率に影響する可能性が
あるものの，多くのRCTで記載がなく比較検討が行えていなかった．2018年版において「消化器外
科手術後の創閉鎖では，連続縫合と結節縫合でSSI発生率に差はあるか？」として検討しており本改
訂で再検討を行った．しかし，2000年以降の比較試験を対象に検索を行ったところ，待機的消化器外
科手術において同じ縫合糸を用いて検討されたRCTは1編 19）にとどまり，観察研究（OBS）は存在しな
かった．また，連続縫合には結紮の不要な有棘縫合糸（barbed suture，knotless suture）も使用可能であ
り，その腹壁離開の予防としての有用性を示すRCT 15）も存在する．縫合糸の開発により選択肢が増え
ているなか，連続縫合と結節縫合で縫合糸の素材を一定にした比較検討が必要である．

Future 
Research 
Questions
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腹部手術の手術創における手術部位感染（SSI）予防を目的とした創保護材の使用に関す
る主要ガイドラインの推奨文を表CQ7-3-1に示す．創保護材によるSSI予防効果について
は取り上げた素材も見解も一定していない．
しかしながら，これらのガイドラインや創傷保護材を扱ったコクランレビュー 5）はいず
れも消化器外科手術に限定されていなかった．2018年版のCQ7-1「消化器外科手術後の創
保護材の使用によってSSIを予防できるか？」では「消化器外科手術後の比較的大きな切
開創では，ガーゼで被覆するよりは，何らかの保護材を使用することが望ましい」として
いたものの，推奨度は2bにとどまっていた．そこで今回，本クリニカルクエスチョン
（CQ）のアップデートを目的として再検討した．
消化器外科手術後の創保護材の比較を行った7報のランダム化比較試験（RCT） 6-12）を抽

出した．前版で採用されていたRCTのうち3報 13-15）は2000年以前の研究であり，時代背景
を考慮し除外した．評価項目は術後30日以内の表在性または深在性切開創SSIとした．銀
含有創傷保護材を検討したRCTが4報 7-9, 11），ハイドロコロイド材 6），ポリヘキサメチレン
ビグアナイド（PHMB）含有被覆材 10），ビタミンE含有シリコン材 12）を検討したRCTがそれ
ぞれ1報あり，これら7報を統合した解析を行った．対象は下部消化管外科手術に限定し
たものが5報 7-9, 11, 12），広く消化器手術を対象としたもの 6），胆囊摘出 10）を対象としたものが
それぞれ1報含まれた．メタアナリシスの結果，何らかの創傷保護材を用いることでガー

解 説

発表年 推奨文
ACS/SIS 1） 2016 銀をベースとした被覆材のルーチン使用を支持するエビデンスは不十分である（推奨なし）．
CDC 2） 2017 抗菌薬含有被覆材について，有益性と有害性の間のトレードオフが不確実である（推奨なし）．

WHO 3） 2018
標準的な創保護を超える創傷保護材〔ハイドロコロイド，ハイドロアクティブ，銀含有，ポリヘキサメチレン
ビグアナイド（PHMB）ドレッシング〕を使用しないことを提案する（conditional recommendation/low quality 
of evidence）．

NICE 4） 2019 手術終了時に創傷治癒プロセスを促進するようにデザインされたドレッシング材で切開創を覆う（推奨なし）．

ACS/SIS：The American College of Surgeons/Surgical Infection Society，CDC：Centers for Disease Control and Prevention，WHO：World 
Health Organization，NICE：The National Institute for Health and Care Excellence．

各種ガイドラインの推奨表CQ7-3-1　

創傷保護材はSSI予防に有用か？

消化器外科手術の一次切開創に対しては，ガーゼ類以外の創傷保護材を使用すること
を提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：19/20名（95%），行うことを推奨する：1/20名（5%）

推 奨

別添資料
CQ7-3
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ゼや不織布素材のような乾燥吸収性被覆材（以降，ガーゼ類）と比較して有意にSSI発生率
の改善が認められた．銀含有創傷保護材を使用した4編のRCT 7-9, 11）を対象としたサブ解析
ではガーゼ類と比較してSSI発生率に有意差は認められなかった．銀含有の創傷保護材に
よるアレルギーが1例のみで報告されていた 7）．以上の解析結果から，素材を提唱するこ
とはできないが，消化器外科術後の創部はガーゼ類以外の何らかの創傷保護材により保護
することが望ましいと考えられる．
本CQの限界として，①個々の報告の対象症例数が少ないこと，②術式ごとの比較がな
されていないこと，③RCTにより術後創を被覆する期間や被覆材の交換の頻度などのプ
ロトコールが異なること，④創の閉鎖法や閉鎖に用いられた手技が異なること，⑤整容
性，疼痛の比較がなされていないことなどがあげられる．
なお，これらの解析結果は詳細を別途報告しているので参照されたい 16）．

銀含有創傷保護材，ハイドロコロイド材，ビタミンE含有シリコン材により介入された
RCT計7報のRCTを対象とした．創傷保護材の使用とSSI発生率との関連についてエビデ
ンス総体を表CQ7-3-2に，フォレストプロットを図CQ7-3-1に示す．対象とする研究の
特性上，医療提供者とアウトカム測定者の盲検化が難しいことから実行バイアスリスクお
よび抽出バイアスリスクを－2としたものの，その他のバイアスリスクは0から－1の範
囲内であった．何らかの創傷保護材による被覆をした場合，ガーゼ類による被覆よりも
SSIの発生率は統計学的に低値であった〔リスク比（RR）：0.54，95%信頼区間〈CI〉：
0.34-0.88〕．しかしながら，negative studyの報告が少ない出版バイアスが認められるほか，
個々の報告の対象症例数が少なく，比較する素材も不定であることなどにより，エビデン

エビデンスの
まとめ

創保護材を比較した研究のエビデンス総体表CQ7-3-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク

非一
貫性 不精確 非直

接性

その他 
（出版
バイア
スな
ど）

上昇要
因

リスク人数（アウトカム率）

効果指標 効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性

重要性 コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

何らかの創保護材
によるSSI発生率 RCT/7 －2 0 0 －2 －1 466 57 12.2 461 29 6.3 RR 0.54 0.34-

0.88 中 9

銀含有創保護材に
よるSSI発生率 RCT/4 －2 0 0 0 －1 236 38 16.1 243 23 9.5 RR 0.62 0.36-

10.6 高 9

銀含有創保護材に
よる入院期間 RCT/1 －2 0 0 0 －1 83 83 MD -0.90 －2.67-

0.87 低 5

ハイドロコロイド
材によるコスト RCT/1 －2 0 0 0 －1 63 71 MD -65.00 －168.26 

-38.26 低 8

1001010.10.01
Advanced dressings Standard dressings

Advanced dressings Standard dressings Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Shinohara 2008 3 63 4 71 9.8% 0.85［0.20-3.63］ 2008
Krieger 2011 5 55 14 54 20.4% 0.35［0.14-0.91］ 2011
Siah 2011 0 81 3 79 2.6% 0.14［0.01-2.66］ 2011
Biffi 2012 9 58 11 54 26.6% 0.76［0.34-1.69］ 2012
Martin-Trapero 2013 1 96 5 101 4.8% 0.21［0.03-1.77］ 2013
Ruiz-Tovar 2015 9 49 10 49 26.2% 0.90［0.40-2.02］ 2015
Ruiz-Tovar 2018 2 59 10 58 9.6% 0.20［0.05-0.86］ 2018

Total（95% CI） 461 466 100.0% 0.54［0.34-0.88］
Total events 29 57
Heterogeneity: Tau2 = 0.06; Chi2 = 6.96, df = 6（P = 0.32）; I2 = 14%
Test for overall effect: Z = 2.50（P = 0.01）

創保護材の使用によるSSI発生率図CQ7-3-1　
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スの確実性は中とした．銀を含有する創傷保護材に限定して検討すると，ガーゼ類による
被覆と比較してSSI発生率に影響は認められなかった〔RR：0.62，95%CI：0.36-1.06〕（図
CQ7-3-2別添）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 創傷保護材，創閉鎖の手技を統一した質の高いRCTによる検討が必要である．一方で，半数以上が
清潔手術であったため除外されていたRCTにおいては，ガーゼ類使用群と創傷保護材なしで環境に
曝させていた群との間で SSIの発生率に差がなかったことが報告されており 17），術式によってはSSI予
防を目的として創を被覆することそのものの要否も検討を要する．また，陰圧閉鎖療法（NPWT）を含
めた検討が必要である．

Future 
Research 
Questions
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腹部手術の手術創における手術部位感染（SSI）予防を目的とした陰圧閉鎖療法（NPWT）
の使用に関する主要ガイドラインの推奨文を表CQ7-4-1に示す．これまでのガイドライ
ンではリソースを考慮したうえでのNPWTによるSSIの予防的使用が推奨されている．

2018年版のCQ7-2「消化器外科手術創におけるNPWTはSSI予防に有用か？」でも「消
化器外科手術の一次創閉鎖におけるNPWTは，切開創SSIを減らせる可能性があるが，適
応やコストを考慮する必要がある」としていたが，「推奨度3」にとどまっていた．そこで
本改訂では，本クリニカルクエスチョン（CQ）のアップデートを目的として再検討した．

NPWTの一次切開創における最新のシステマティックレビュー（SR）およびメタアナリ
シスは，2023年のMeyerらの報告であった 3）．11報のランダム化比較試験（RCT）から解析
されSSIが評価された．その結果，NPWTのSSI予防効果は示されなかったが，術式によっ
て大きく成果が異なることも示唆された．また，対照群の創部被覆法によっても予後が変
化することが明らかとされている．そこで，本CQでは術式別・対照群の創部被覆法でサ
ブグループ解析を行った．

2018年版の3報 4-6）に新たに13報 7-19）を加えてメタアナリシスを行った．なお，前版で採
用されていた1報は症例コントロール試験であり除外した 20）．メタアナリシスの結果，
NPWTは表層切開SSIに有効で，特に肝胆膵手術で効果的であった．一方で，消化管手術
ではNPWTのSSI予防効果は見出せず，術式別にSSI予防の有用性は分かれる．また，
NPWTはガーゼ被覆よりも表層切開SSIや漿液腫の予防効果を認めたが，ドレッシング材
との差は見出せなかった（表CQ7-4-2）．よって，NPWTとドレッシング材のコストを比較
した場合，NPWTに優位性は見出せず，明確な推奨はできない．

表層切開SSIについて（図CQ7-4-1），NPWTのSSI発生率は49/657（7.46%）で標準治療群
は88/674（13.06%）より有意に低かった（I 2=33%，p=0.01）．術式別におけるサブグループ分
析の結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵手術は9/136（6.62%）vs. 25/135（18.52%）で有意
差を認め（I 2=0%，p=0.009），消化管手術は2/149（1.34%）vs. 6/149（4.03%）と混合手術では
38/372（10.22%）vs. 57/390（14.62%）で有意差を認めなかった（各p=0.17，0.14）．また，対照
群の創部被覆法別におけるサブグループ分析の結果，ガーゼ保護は14/319（4.39%）vs. 

解 説

エビデンスの
まとめ

一次閉鎖創に対する予防的NPWTは標準法と
比較してSSI予防に有用か？

消化器外科手術後の一次閉鎖創に対する予防的NPWTは症例を選択して使用すること
を提案する．

弱い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを提案する：15/15名（100%）

推 奨

別添資料
CQ7-4

CQ7-4
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32/322（9.94%）で有意差を認め（I 2=13%，p=0.03），ドレッシング材保護は35/338（10.36%）
vs. 56/352（15.91%）で有意差を認めなかった（I 2=48%，p=0.14）．
深部切開SSI（図CQ7-4-2別添）について，NPWTのSSI発生率は13/637（2.04%），標準治

療群は21/654（3.21%）で有意差は認めなかった（I 2=0%，p=0.88）．術式別におけるサブグ
ループ分析の結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵は2/116（1.72%） vs. 3/115（2.61%），消
化管は0/149（0%） vs. 1/149（0.67%），混合は11/372（2.96%） vs. 17/390（4.36%） で有意差を認
めなかった（各p=0.71，p=0.50，p=0.52）．また，対照群の創部被覆法別におけるサブグ
ループ分析の結果，ガーゼ保護は4/319（1.25%） vs. 8/322（2.48%），ドレッシング材保護は
9/318（2.83%） vs. 13/332（3.92%）で有意差を認めなかった（各p=0.55，p=0.53）．
臓器SSI（図CQ7-4-3別添）について，NPWTのSSI発生率は43/471（9.13%），標準治療群

は53/489（10.84%）で有意差は認めなかった（I 2=0%，p=0.49）．術式別におけるサブグルー
プ分析の結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵は2/20（10.00%） vs. 4/20（20.00%），消化管
は1/149（0.67%） vs. 3/149（2.01%），混合は40/302（13.25%） vs. 46/320（14.38%） で有意差を認
めなかった（各p=0.39，p=0.34，p=0.84）．また，対照群の創部被覆法別におけるサブグ
ループ分析の結果，ガーゼ保護は22/195（11.28%） vs. 24/198（12.12%），ドレッシング材保
護は21/276（7.61%） vs. 29/291（9.97%）で有意差を認めなかった（各p=0.99，p=0.36）．
総SSI（図CQ7-4-4別添）について，NPWTのSSI発生率は112/712（9.13%）で標準治療群

は168/717（10.84%）より有意に低下した（I 2=41%，p=0.003）．術式別におけるサブグループ

発表年 推奨文
ACS/SIS 1） 2016 開腹大腸症例では，skin staplerの上からwound vacuum therapyを行うことでSSIを減少させることができる．

WHO 2） 2018 成人患者のハイリスク一次切開創に対し，リソースを考慮しつつ，pNPWTの使用を推奨する（conditional rec-
ommendation，low quality of evidence）．

ACS/SIS：The American College of Surgeons/Surgical Infection Society，WHO：World Health Organization．

各種ガイドラインの推奨表CQ7-4-1　

NPWTを比較した研究のエビデンス総体表CQ7-4-2　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

表層 SSI RCT/9 －1 0 －1 0 0 674 88 13.06 657 49 7.46 RR 0.57 0.37-
0.89 中 9

深部 SSI RCT/8 －1 0 －1 0 0 654 21 3.21 637 13 2.04 RR 0.74 0.37-
1.47 中 9

臓器 SSI RCT/6 －1 0 0 0 0 489 53 10.84 471 43 9.13 RR 0.91 0.65-
1.28 高 9

総 SSI RCT/11 －1 0 0 0 0 717 168 23.43 712 112 15.73 RR 0.60 0.43-
0.84 高 9

在院日数 RCT/7 －1 －1 －1 0 0 560 543 SMD -0.06 －0.49-
0.37 中 6

再入院 RCT/5 －1 －1 －1 0 0 384 30 7.81 372 32 8.60 RR 1.07 0.59-
1.94 中 5

創離開 RCT/6 －1 0 －1 0 0 495 30 6.06 490 16 3.27 RR 0.62 0.34-
1.15 中 7

漿液腫 RCT/6 －1 －1 －1 0 0 425 32 7.53 415 12 2.89 RR 0.43 0.14-
1.27 中 1

血腫 RCT/6 －1 0 0 0 0 424 7 1.65 422 5 1.18 RR 0.80 0.26-
2.44 高 1
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分析の結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵は13/136（9.56%） vs. 32/135（23.70%），消化管
は76/419（18.14%） vs. 107/424（25.24%）でそれぞれ有意差を認め（各p=0.003，p=0.04），混
合は23/157（14.65%） vs. 29/158（18.35%）で有意差を認めなかった（p=0.44）．また，対照群
の創部被覆法別におけるサブグループ分析の結果，ガーゼ保護は53/255 （1.25%） vs. 72/258

（2.48%）で有意差を認めなかったが（p=0.11），ドレッシング材保護は59/457（2.83%） vs. 

96/459（3.92%）で有意差を認めた（p=0.008）．
在院日数（図CQ7-4-5別添）について，NPWTと標準治療群で有意差は認めなかった〔平

均値差（MD） －0.06，p=0.15〕．術式別におけるサブグループ分析の結果，NPWT群と標準

①術式別

2010.20.05
Favours ［NPWT］ Favours ［Control］

5

NPWT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

肝胆膵
Javed 2019 4 62 17 61 12.1% 0.23［0.08-0.65］
O'Neill 2020 1 20 2 20 3.3% 0.50［0.05-5.08］
Lopez-Lopez 2023 4 54 6 54 9.8% 0.67［0.20-2.23］
Subtotal（95% CI） 136 135 25.2% 0.37［0.18-0.79］
Total events 9 25
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.79, df = 2（P = 0.41）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z= 2.60（P = 0.009）

消化管
Sapci 2023 2 149 6 149 6.4% 0.33［0.07-1.62］
Subtotal（95% CI） 149 149 6.4% 0.33［0.07-1.62］
Total events 2 6
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 1.36（P = 0.17）

混合
Shen 2017 17 132 17 133 20.6% 1.01［0.54-1.89］
Andrianello 2021 5 46 6 49 10.9% 0.89［0.29-2.71］
Di 2021 6 61 13 63 14.3% 0.48［0.19-1.17］
AbdelDayem 2023 3 70 14 70 9.8% 0.21［0.06-0.71］
Ceppa 2023 7 63 7 75 12.7% 1.19［0.44-3.21］
Subtotal（95% CI） 372 390 68.4% 0.69［0.40-1.21］
Total events 38 57
Heterogeneity: Tau2 = 0.17; Chi2 = 7.01, df = 4（P = 0.14）; I2 = 43%
Test for overall effect: Z= 1.29（P = 0.20）

Total（95% CI） 657 674 100.0% 0.57［0.37-0.89］
Total events 49 88
Heterogeneity: Tau2 = 0.15; Chi2 = 12.01, df= 8（P = 0.15）; I2 = 33%
Test for overall effect: Z= 2.46（P = 0.01）
Test for subgroup differences: Chi2 = 2.09, df = 2（P = 0.35）, I2 = 4.3%

NPWT群と標準治療を比較した研究の表層切開SSI発生率図CQ7-4-1　

②被覆法別

2010.20.05
Favours ［NPWT］ Favours ［Control］

5

NPWT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

ガーゼ
Andrianello 2021 5 46 6 49 10.9% 0.89［0.29-2.71］
AbdelDayem 2023 3 70 14 70 9.8% 0.21［0.06-0.71］
Lopez-Lopez 2023 4 54 6 54 9.8% 0.67［0.20-2.23］
Sapci 2023 2 149 6 149 6.4% 0.33［0.07-1.62］
Subtotal（95% CI） 319 322 36.9% 0.48［0.25-0.94］
Total events 14 32
Heterogeneity: Tau2 = 0.06; Chi2 = 3.45, df = 3（P = 0.33）; I2 = 13%
Test for overall effect: Z= 2.15（P = 0.03）

ドレッシング剤
Shen 2017 17 132 17 133 20.6% 1.01［0.54-1.89］
Javed 2019 4 62 17 61 12.1% 0.23［0.08-0.65］
O'Neill 2020 1 20 2 20 3.3% 0.50［0.05-5.08］
Di 2021 6 61 13 63 14.3% 0.48［0.19-1.17］
Ceppa 2023 7 63 7 75 12.7% 1.19［0.44-3.21］
Subtotal（95% CI） 338 352 63.1% 0.63［0.34-1.17］
Total events 35 56
Heterogeneity: Tau2 = 0.23; Chi2 = 7.68, df= 4（P = 0.10）; I2 = 48%
Test for overall effect: Z = 1.47（P = 0.14）

Total（95% CI） 657 674 100.0% 0.57［0.37-0.89］
Total events 49 88
Heterogeneity: Tau2 = 0.15; Chi2 = 12.01, df = 8（P = 0.15）; I2 = 33%
Test for overall effect: Z = 2.46（P = 0.01）
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.34, df = 1（P = 0.56）, I2 = 0%
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治療群で肝胆膵，消化管，混合いずれも有意差を認めなかった（MD －0.35，p=0.39；MD 

－0.11，p=0.69；MD 1.34，p=0.08）．また，対照群の創部被覆法別におけるサブグループ
分析の結果，ガーゼ保護，ドレッシング材保護いずれも有意差を認めなかった（MD －
0.03，p=0.92；MD 0.00，p=1.00）．
再入院（図CQ7-4-6別添）について，NPWTは32/372（8.60%），標準治療群は30/384

（7.81%）で有意差を認めなかった（I 2=27%，p=0.86）．術式別におけるサブグループ分析の
結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵は18/116（15.52%） vs. 14/115（12.17%），混合は
14/256（5.47%） vs. 16/269（5.95%）で有意差を認めなかった（各p=0.91，p=0.87）．また，対照
群の創部被覆法別におけるサブグループ分析の結果，ガーゼ保護は15/54（27.78%） vs. 8/54

（14.81%），ドレッシング材保護は17/318（5.35%） vs. 22/330（6.67%）で有意差を認めなかっ
た（各p=0.11，p=0.52）．
創離開（図CQ7-4-7別添）について，NPWTのSSI発生率は16/490（3.27%），標準治療群
は30/495（6.06%）で有意差を認めなかった（I 2=1%，p=0.13）．術式別におけるサブグループ
分析の結果，NPWT群と標準治療群で肝胆膵は3/54（10.00%） vs. 2/54（20.00%），消化管は
10/173（5.78%） vs. 17/175（9.71%），混合は3/263（1.14%） vs. 11/266（4.14%） で有意差を認め
なかった（各p=0.65，p=0.16，p=0.50）．また，対照群の創部被覆法別におけるサブグルー
プ分析の結果，ガーゼ保護は13/297（4.38%） vs. 21/299（7.02%），ドレッシング材保護は
3/193（1.55%） vs. 9/196（4.59%）で有意差を認めなかった（p=0.19，p=0.45）．
漿液腫（図CQ7-4-8別添）について，NPWTは12/415（2.89%），標準治療群は32/425

（7.53%）より有意差は認めなかった（I 2=45%，p=0.50）．術式別におけるサブグループ分析
の結果，NPWT群と標準治療群で消化管は5/167（2.99%） vs. 11/173（6.36%），混合は7/248

（2.82%） vs. 21/252（8.33%）で有意差を認めなかった（各p=0.59，p=0.17）．また，対照群の
創部被覆法別におけるサブグループ分析の結果，ガーゼ保護は2/140（1.43%） vs. 22/145

（15.17%）で有意差を認めたが（p=0.002），ドレッシング材保護は10/275（3.64%） vs. 10/280

（3.57%）で有意差を認めなかった（p=0.99）．
血腫（図CQ7-4-9別添）について，NPWTは5/422（1.18%），標準治療群は7/424（1.65%）
で有意差は認めなかった（I 2=0%，p=0.50）．術式別におけるサブグループ分析の結果，
NPWT群と標準治療群で肝胆膵は2/54（3.70%） vs. 3/54（5.56%），消化管は0/120（0.00%） vs. 

2/118（1.69%），混合は3/248（1.21%） vs. 2/252（0.79%）で有意差を認めなかった（各p=0.65，
p=0.28，p=0.67）．また，対照群の創部被覆法別におけるサブグループ分析の結果，ガー
ゼ保護は4/194（2.06%） vs. 5/199（2.51%），ドレッシング材保護は1/228（0.44%） vs. 2/225

（0.89%）で有意差を認めなかった（p=0.79，p=0.82）．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど：別添．

 術式や対照群の創部被覆法（ドレッシング材）を限定した追加検証が必要である．
 適応対象になる患者群はどの様な臨床背景をもつのかを明らかにする必要がある．
 費用対効果や整容性については長期的な観察が必要である．

Future 
Research 
Questions
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周術期の高濃度酸素投与は切開創への血流を最適化することにより，低体温や低酸素が
回避され手術部位感染（SSI）が減少するという考え方があり，2000年ごろから周術期の高
濃度酸素投与のSSIへの影響に関する多くの研究がされてきた．そして2016年に世界保健
機関（WHO）から発表された「手術部位感染予防のためのグローバルガイドライン」 1）をは
じめ，米国疾病予防管理センター（CDC） 2），米国外科学会（ACS）/米国外科感染症学会
（SIS） 3）など多くのガイドラインにおいて，SSI予防としての周術期の高濃度酸素投与が強
く推奨された．しかし，吸収性無気肺，酸素毒性による肺障害，心血管系および中枢神経
系合併症の増加などの高濃度酸素投与の有害性を懸念して，推奨に対して反対する意見も
みられた．わが国でも多くの施設では施行はされていないのが現実である．また，解析し
た文献の妥当性に疑問が呈されたり，質の高い新たな知見を解析に加えたりすることによ
り，その推奨が見直されてきている．WHOのSSI防止のためのガイドラインでは2018年
の改定で推奨度が強い推奨から条件つき推奨へと変更された 4）．
本改訂では，消化器外科手術における周術期高濃度酸素投与のSSIに対する効果を再度
検証するために，本CQで取り上げた．2000年以降の消化器外科領域における周術期高濃
度酸素投与に関するランダム化比較試験（RCT）18報を抽出した 5-22）．そのうち前回のガイ
ドラインにも含まれていたSchietromaらによる2報 13, 15）はその信憑性に疑問が呈されてい
るため除外した 23-25）．残る16報 5-12, 14, 16-22）でSSI発生率をアウトカムとしてシステマティッ
クレビュー（SR）とメタアナリシスを行った．

SSI発生率をアウトカムとした周術期の高濃度酸素投与のエビデンス総体を表CQ7-5-1

に示す．SSI発生率に関して16報のRCT 5-12, 14, 16-22）が抽出され，周術期の高濃度酸素投与は
消化器外科手術においてSSI予防効果を示さなかった〔リスク比（RR）：0.88，95%信頼区
間〈CI〉：0.75-1.03〕（図CQ7-5-1）．また大腸手術のみを対象としたRCT 8報 5, 7, 8, 12, 14, 17, 18, 22）

においても，周術期の高濃度酸素投与はSSI予防効果を示さなかった〔RR：0.81，95%CI：
0.60-1.11〕（図CQ7-5-2別添）．大腸手術は，ほかの外科手術よりも感染リスクが高く，大
腸内細菌叢では嫌気性菌が優勢であるため，おそらく高濃度酸素投与の恩恵を最も受ける
可能性が高いと考えられた．しかし，そのメタアナリシスにおいても，RR：0.81，95%CI：

解 説

エビデンスの
まとめ

周術期の高濃度酸素投与はSSI予防に有用で
安全か？

SSI予防目的での周術期高濃度酸素投与は明確な推奨はできない．

推奨はできない  エビデンスの確実性：中

投票結果  明確な推奨ができない：14/14名（100%）

推 奨

別添資料
CQ7-5

CQ7-5

063_CQ7-5_下版.indd   202063_CQ7-5_下版.indd   202 2025/09/17   13:03:562025/09/17   13:03:56



203CQ7-5

0.60-1.11と周術期の高濃度酸素投与はSSI予防効果を示さなかった．
一方で，周術期高濃度酸素投与の害についても解析を行った．術後心筋虚血をアウトカ

ムとする5報 9, 12, 19, 20, 22）〔RR：0.58，95%CI：0.34-0.96〕および術後の呼吸器合併症をアウト
カムとする4報 9, 10, 19, 21） 〔RR：0.84，95%CI：0.60-1.17〕に対するメタアナリシスにおいて，
周術期高濃度酸素投与は術後心筋虚血および呼吸器合併症を増加させなかった．（図CQ7-

5-3別添，図CQ7-5-4別添）
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど

2016年ごろからの各種ガイドラインによる周術期高濃度酸素投与の推奨が出されたこ
ろから，高濃度酸素の安全性への懸念も検討されてきた．Mattishentらは17報の文献のメ
タアナリシスから，周術期の高濃度投与が，術後無気肺，肺炎，ICU入室の増加，心血管
イベント，血栓症，死亡などの有害事象と関連しないことを報告している 26）．またRuet-

zlerらは，以前に行われた5,749件の大腸手術を対象とした高濃度酸素投与の大規模観察
研究（OBS）のサブ解析において，高濃度酸素投与が術後7日までの急性腎障害や術後30日
までの心血管イベントや死亡と関連しなかったことを報告している 27）．本CQのわれわれ
の消化器外科手術における解析においても，周術期高濃度酸素投与は術後心筋虚血および
呼吸器合併症を増加させなかった．このように周術期のみの高濃度酸素投与の有害性につ
いては否定されつつあるが，がん患者の長期予後を悪化させるという報告 28）もあり，長期

高濃度酸素を比較した研究のエビデンス総体表CQ7-5-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメ
ント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSI（消化器外科） RCT/16 －1 0 0 －1 0 0 6521 849 13 6565 761 11.6 RR 0.88 0.75-
1.03 中 9

SSI（大腸手術） RCT/8 －1 0 0 －1 0 0 1001 172 172 1020 142 13.9 RR 0.81 0.60-
1.11 中 9

心筋虚血 RCT/5 －1 －1 －1 －1 0 0 1916 38 1.98 1906 22 1.15 RR 0.58 0.34-
0.96 低 8

呼吸器合併症 RCT/4 －1 －1 0 －1 0 0 2156 250 11.6 2137 195 9.12 RR 0.84 0.60-
1.17 中 8

1001010.10.01
Favours [80%] Favours [30%]

80% 30% Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI

Greif 2000 13 250 28 250 4.5% 0.46［0.25-0.88］ 2000
Pryor 2004 20 80 9 80 3.7% 2.22［1.08-4.58］ 2004
Belda 2005 22 148 35 143 6.5% 0.61［0.38-0.98］ 2005
Mayzler 2005 3 19 2 19 0.8% 1.50［0.28-7.99］ 2005
Myles 2007 77 997 106 1015 10.8% 0.74［0.56-0.98］ 2007
Meyhoff 2009 131 685 141 701 12.6% 0.95［0.77-1.18］ 2009
Bickel 2011 6 107 14 103 2.5% 0.41［0.16-1.03］ 2011
Chen 2013 2 30 2 30 0.7% 1.00［0.15-6.64］ 2013
Kurz 2015 45 285 42 270 8.2% 1.02［0.69-1.49］ 2015
Kurz 2018 295 2896 314 2853 14.3% 0.93［0.80-1.08］ 2018
Alvandupour 2019 2 40 6 40 1.0% 0.33［0.07-1.55］ 2019
Mayank 2019 26 47 19 47 7.3% 1.37［0.89-2.11］ 2019
Ferrando 2020 31 371 34 369 6.7% 0.91［0.57-1.44］ 2020
Lin 2021 40 316 30 314 7.1% 1.32［0.85-2.07］ 2021
Yerra 2021 19 93 29 85 6.2% 0.60［0.36-0.99］ 2021
Saudurni 2023 29 201 38 202 7.1% 0.77［0.49-1.19］ 2023

Total（95% CI） 6565 6521 100.0% 0.88［0.75-1.03］
Total events 761 849
Heterogeneity: Tau2 = 0.04; Chi2=29.72, df = 15（P = 0.01）; I2 = 50%
Test for overall effect: Z = 1.62（P = 0.11）

高濃度酸素投与によるSSI発生率図CQ7-5-1　
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的な影響に関してはさらなる検討が必要である．
一方で，今回のシステマティックレビュー（SR）とメタアナリシスにおいてSSI発生に関

する高濃度酸素投与の有効性は示されなかった．ただし，個々の研究では有効性を示すも
のもあり，今後の質の高いエビデンスの蓄積により結果が変化してくる可能性もある．

 これまで行われてきている周術期高濃度酸素投与のSSIに対する有効性に関する研究の多くが，吸入
酸素濃度を比較している．しかし，末梢組織の酸素運搬能は患者の末梢循環や酸素化能によっても変
わってくると考えられる．今後は動脈血酸素分圧（PaO2）や経皮的酸素飽和度（SpO2）を比較した試験が
必要である．

Future 
Research 
Questions
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周術期の適切な血糖管理が術後合併症予防に大きな役割を果たすことは広く認識されて
いる．しかし，最適な血糖管理目標に関しては議論が残る．2016年に発表された米国外
科学会（ACS）の手術部位感染（SSI）ガイドライン 1）では目標血糖値は110～150mg/dL，心臓
外科手術では180mg/dL未満を推奨した．2016年に発表された世界保健機関（WHO）「手術
部位感染予防のためのグローバルガイドライン」 2）では目標血糖値は110～150mg/dLもし
くは150mg/dL，1999年の米国疾病予防管理センター（CDC）のガイドライン 3）では糖尿病
合併の有無にかかわらず200mg/dL未満としている．ガイドラインごとに目標血糖値が異
なることから，SSI予防に有用な目標血糖値を調査するために，“surgical site infection”，
“infectious complication”，“surgery”，“abdominal surgery”，“glycemic control”，“glucose con-

trol”をMeSH termsとしてハンドサーチを加えて検索を行った．2000年以降に消化器外科
手術例を対象に強化血糖管理の有用性が検討されたランダム化比較試験（RCT）7報 4-10）を抽
出しメタアナリシスを行った．
人工膵臓療法を使用した報告は2報 6, 8）あり，1報 6）では低血糖を認めなかった．なお，
人工膵臓療法は術後3日間に限り使用が医療保険で認められている．また，血糖管理期間
はRCT間でそれぞれ異なり，術後18時間，経腸栄養の開始まで，あるいは術後7日間と
様々であった．観察研究（OBS）3報 11-13）においては，血糖管理目標値が80～140mg/dL，
125mg/dL以下，180mg/dL以下とそれぞれ異なるものの，対照群に比べていずれもSSIの
発生は有意に低率であった．さらに，心臓手術，脳動脈瘤手術，消化器外科手術を対象に
強化血糖管理とSSI発生との関連をみたメタアナリシス 14）では，血糖管理目標を110mg/dL

以下とした場合〔リスク比（RR）：0.50，95%信頼区間〈CI〉：0.35-0.73〕でも，110～
150mg/dLとした場合〔RR：0.43，95%CI：0.29-0.64〕のいずれにおいてもSSIの発生は抑
制されたことから，血糖管理目標値として150mg/dL以下を推奨している．ただし，術後
血糖管理期間は報告ごとに術後18時間から最長14日間まで大きく異なっている．

解 説

SSI予防に有用な周術期の血糖管理目標は？

目標血糖値を150mg/dL以下に管理することを提案する．なお，エビデンスとしては消
化器外科手術後の強化血糖管理（目標血糖値80～120mg/dL）はSSI予防に有効である
が，低血糖発生リスクがある．

弱い推奨  エビデンスの確実性：中

投票結果  行うことを提案する：17/20名（85%），行わないことを提案する：2/20名（10%），
明確な推奨ができない：1/20名（5：%）

推 奨

別添資料
CQ7-6
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対象症例には糖尿病患者，非糖尿病患者の両方を含み，目標血糖値は80～110mg/dL，
80～120mg/dL，または140mg/dLであった．強化血糖管理はRR：0.5（95%CI：0.31-0.80）
と有意にSSIの発生を抑制し（図CQ7-6-1），術後（感染性）合併症の発生もRR：0.56 

（95%CI：0.46-0.69）と抑制した（図CQ7-6-2）．一方，40mg/dL以下もしくは70mg/dLの低
血糖の発生リスクは逆にRR：2.78 （95%CI：1.73-4.47）と強化血糖管理で有意に高率であっ
た．死亡率はRR：0.99 （95%CI：0.39-2.51）で差はなかった（表CQ7-6-1）．
消化器外科手術以外を含めたメタアナリシス 14）では，血糖管理目標上限値を110mg/dL

以下とした場合〔RR：0.50，95%CI：0.35-0.73〕でも，110～150mg/dLとした場合〔RR：
0.43，95%CI：0.29-0.64〕のいずれにおいてもSSIの発生は抑制されたことから，安全性
を考慮して血糖管理目標値は150mg/dL以下を推奨している．

エビデンスの
まとめ

血糖管理を比較した研究のエビデンス総体表CQ7-6-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
*** コメント対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの抑制 RCT/7 －1 －1 0 0 0 0 688 89 12.9 691 43 6.2 RR 0.5 0.31-
0.80 中 7

術後感染性合
併症の抑制 RCT/6 －1 0 0 0 0 0 638 192 30 641 107 16.6 RR 0.56 0.46-

0.69 中 8

低血糖の発生 RCT/6 －1 0 0 0 0 0 673 20 2.9 677 62 9.1 RR 2.78 1.73-
4.47 中 7

死亡率の抑制 RCT/5 －1 0 0 0 0 0 591 9 1.5 600 12 2 RR 0.99 0.39-
2.51 中 9

1001010.10.01
強化血糖管理［experimental］ 通常血糖管理［control］

強化血糖管理 通常血糖管理 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Cao 2011（a） 4 92 12 87 12.4% 0.32［0.11-0.94］ 2011
Cao 2011（b） 8 125 23 123 18.7% 0.34［0.16-0.74］ 2011
Okabayashi 2014 9 222 22 225 19.0% 0.41［0.20-0.88］ 2014
Yuan 2015 5 106 14 106 14.2% 0.36［0.13-0.96］ 2015
Wallia 2017 4 82 1 82 4.2% 4.00［0.46-35.03］ 2017
Akabori 2019 4 14 10 15 15.7% 0.43［0.17-1.06］ 2019
Kumar 2020 9 50 7 50 15.7% 1.29［0.52-3.18］ 2020

Total（95% CI） 691 688 100.0% 0.50［0.31-0.80］
Total events 43 89
Heterogeneity:Tau2 = 0.16; Chi2 = 10.08, df = 6（P = 0.12）: I2 = 40%
Test for overall effect: Z = 2.87（P = 0.004）

消化器外科手術における強化血糖管理のSSI発生率図CQ7-6-1　

501010.10.02
強化血糖管理［experimental］ 通常血糖管理［control］

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Cao 2011（a） 7 92 16 87 6.0% 0.41［0.18-0.96］ 2011
Cao 2011（b） 17 125 31 123 14.7% 0.54［0.32-0.92］ 2011
Okabayashi 2014 34 222 62 225 30.1% 0.56［0.38-0.81］ 2014
Yuan 2015 23 106 35 106 20.7% 0.66［0.42-1.03］ 2015
Wallia 2017 22 82 37 82 22.9% 0.59［0.39-0.91］ 2017
Akabori 2020 4 14 11 15 5.4% 0.39［0.16-0.94］ 2020

Total（95% CI） 641 638 100.0% 0.56［0.46-0.69］
Total events 107 192
Heterogeneity:Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.73, df = 5（P=0.89）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 5.51（P < 0.00001）

消化器外科手術における強化血糖管理の術後感染性合併症の発生率図CQ7-6-2　
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血糖管理目標を80～110mg/dL（または120mg/dL）とする強化血糖管理はSSI，術後合併
症の発生を有意に抑制する一方，低血糖リスクが有意に高まる．一方，対照群の目標血糖
値は140mg/dLが最も低い値であり，OBS 3報 11-13）では血糖値180mg/dL≦で有意に感染リ
スクが高くなることから，安全性を考慮する150mg/dLもしくは180mg/dL以下とする目標
血糖値が候補となる．以上の結果をまとめると，RCT 7報のメタアナリシスの結果からは
消化器外科手術後のSSI予防のためには糖尿病患者，非糖尿病患者にかかわらず血糖管理
目標を80～110mg/dLとすることが望ましいといえるが，低血糖発生のリスクの高さから
安全性を考慮して血糖目標値を150mg/dL以下とすることとした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
周術期管理における血糖管理の重要性は論をまたず，周術期の高血糖は術後合併症，特

に感染性合併症を有意に増加させるため，適切な周術期の血糖管理が求められる．術後の
血糖管理方法は，今回解析した論文では持続インスリン静注療法の使用頻度が高く実臨床
的である一方，人工膵臓療法は厳格な血糖値管理と低血糖リスクの回避において非常に有
用であった．人工膵臓療法は術後3日間の医療保険適用があるものの，使用されている
ベッドサイド型インスリンポンプの日機装株式会社STG®-55を購入する費用を要する．近
年，日本メドトロニック株式会社から携帯型インスリンポンプのミニメド TM770G/780Gシ
ステムが発売されたが，周術期使用における評価は定まっていない．持続インスリン静注
療法において目標血糖値80～110mg/dLとする血糖管理，いわゆる厳格な血糖管理（tight 

glycemic control）には有意な低血糖リスクがあり，低血糖は深刻な脳機能障害を引き起こ
すため避けるべきである．また，簡易血糖測定器による血糖測定では経済的コストは高く
はないものの，測定者を必要とするため頻回の血糖測定，たとえば1時間おきの血糖測定
では人的コストが大きくなる．同時に頻回の血糖測定は患者側からみても大きな負担であ
る．以上から，目標血糖値150mg/dLとする血糖管理を術後一定期間行うことは妥当であ
るといえるが，適切な血糖測定期間，血糖測定回数は不明である．

 血糖管理方法のなかでも適切な血糖管理期間，血糖測定回数に関してはいまだ定まっていないため，
今後はこれらを明らかにする研究が待たれる．
 至適な術後血糖管理期間，血糖管理方法，血糖測定回数に関してはいまだ結論は得られておらず，
今後の検討が待たれる．

Future 
Research 
Questions
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術後早期回復を促進するための工夫をまとめて取り入れ，バンドルとして運用する周術
期管理プログラムが広く普及している．2018年版では，手術部位感染（SSI）抑制の観点か
ら周術期管理プログラムの有用性を検証したが，その後も周術期管理プログラムに関連し
た新規ランダム化比較試験（RCT）が数多く行われているため，本改訂では，消化器外科手
術を対象とした周術期管理プログラムがSSIを抑制するかどうかに関してアップデートを
目的として再検討した．

2018年版で抽出したRCTと合わせて計49報が抽出された 1-49）．そのうち評価項目として
SSIが術後合併症に含まれる文献（40報 1-13, 15-17, 19-30, 32, 33, 36, 39-41, 44-49））を用いてメタアナリシス
を行ったところ，周術期管理プログラムは有意にSSIの発生を抑制した．また，40報の
RCTのうち開胸・開腹手術のみを対象とした検討（21報）では，周術期管理プログラムは
有意にSSIの発生を軽減したが，鏡視下手術のみを対象とした検討（12報）では，SSIの発
生の軽減に寄与しなかった．解析対象となった多くのRCTにおいて切開部感染をSSIとし
て定義しており，鏡視下手術において有意差を認めなかった成因になっている可能性が示
唆される．
続いて，2018年版で評価した副次項目（術後在院日数，術後総合併症の発生率，術後第

1排便までの日数）についても2017年1月以降のRCTを追加し，再検討を行った（表 CQ7-

7-1）．その結果，周術期管理プログラムの施行により在院日数の短縮や術後総合併症発生
の抑制，術後第1排便までの日数の短縮を認めた．以上の結果から，SSIを含めた術後合
併症予防および術後在院日数短縮，腸管機能回復亢進の観点から周術期管理プログラムの
実施は有用であるといえる．

SSI発生率，術後在院日数，術後総合併症発生率および術後第1排便までの日数をアウ
トカムとした周術期管理プログラムのエビデンス総体を表 CQ7-7-1に，各々のアウトカ
ムについてのフォレストプロットを図 CQ7-7-1（図 CQ7-7-2 ～ 6 別添）に示す．SSI発生率
をアウトカムに含むRCTは40報が抽出され，リスク比（RR）：0.75（95%信頼区間〈CI〉：
0.60-0.92）と有意にSSIの発生を抑制した．そのうち，開胸・開腹手術のみを対象とした
検討（21報）では，RR：0.64（95%CI：0.49-0.83）と有意にSSIの発生は抑制されたが，鏡視

解 説

エビデンスの
まとめ

周術期管理プログラム（ERAS®/Fast Track）
はSSI予防に有用か？

周術期管理プログラム（ERAS®/Fast Track）は消化器外科手術のSSI予防に有用であり，
行うことを推奨する．

強い推奨  エビデンスの確実性：高

投票結果  行うことを推奨する：19/19名（100%）

推 奨

別添資料
CQ7-7

CQ7-7
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下手術のみを対象とした検討（12報）では，RR：0.89（95%CI：0.39-1.76）で有意差を認めな
かった．術後在院日数についてはRCT 28報を解析し，平均値差（MD）：－2.51日（95%CI：
－3.06-－1.96）と有意に術後在院日数を短縮した．術後総合併症発生率についてはRCT 37

報を解析し，RR：0.69（95%CI：0.60-0.80）と有意に術後総合併症発生率を抑制した．術後

周術期管理プログラムを比較した研究のエビデンス総体表CQ7-7-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの発生（全症例） RCT/40 0 0 0 0 0 0 2745 184 6.70 2699 134 4.96 RR 0.75 0.60-
0.92 高 8

SSIの発生（開胸・開腹
手術） RCT/21 0 0 0 0 0 0 1391 121 8.70 1376 75 5.45 RR 0.64 0.49-

0.83 高 8

SSIの発生（鏡視下手術） RCT/12 0 0 0 0 0 0 719 13 1.81 706 10 1.42 RR 0.83 0.39-
1.76 高 8

術後在院日数 RCT/28 0 －1 0 0 0 0 1959 1952 MD -2.5 ［－3.06-
－1.96］ 高 7

術後総合併症の発生 RCT/37 0 －1 0 0 0 0 2594 768 29.61 2556 542 21.21 RR 0.69 0.60-
0.80 高 9

術後第1排便までの日数 RCT/8 0 －1 0 0 0 0 362 359 MD -1.3 ［－1.83-
－0.66］ 高 6

1 10 1000.10.01

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl （common） （random）

Delaney 2003 2 31 0 33 5.32 ［0.27-106.50］ 0.3% 0.5%
Anderson 2003 1 14 0 11 2.38 ［0.11-53.11］ 0.3% 0.5%
Gatt 2005 0 19 4 20 0.12 ［0.01-2.03］ 2.3% 0.6%
Muller 2009 4 76 8 75 0.49 ［0.16-1.57］ 4.2% 3.3%
Serclova 2009 4 51 17 52 0.24 ［0.09-0.66］ 8.9% 4.2%
Ionescu 2009 4 48 5 48 0.80 ［0.23-2.80］ 2.6% 2.8%
Liu 2010 2 33 3 30 0.61 ［0.11-3.38］ 1.7% 1.5%
Wang 2010 2 45 1 47 2.09 ［0.20-22.24］ 0.5% 0.8%
Vlug 2011 22 193 18 207 1.31 ［0.73-2.37］ 9.2% 11.7%
Wang 2011 4 106 7 104 0.56 ［0.17-1.86］ 3.7% 3.1%
Garcia-Botello 2011 9 61 12 58 0.71 ［0.32-1.56］ 6.5% 6.9%
Hu 2012 1 40 1 43 1.08 ［0.07-16.62］ 0.5% 0.6%
Wang 2012 1 40 3 38 0.32 ［0.03-2.91］ 1.6% 0.9%
Yang 2012 1 32 2 30 0.47 ［0.04-4.91］ 1.1% 0.8%
Kim 2012 0 22 0 22 0.0% 0.0%
Ren 2012 5 299 5 298 1.00 ［0.29-3.41］ 2.6% 2.9%
Jones 2013 0 46 2 45 0.20 ［0.01-3.97］ 1.3% 0.5%
Feng 2013 1 59 4 60 0.25 ［0.03-2.21］ 2.1% 1.0%
Ni 2013 5 80 5 80 1.00 ［0.30-3.32］ 2.6% 3.1%
Feng 2014 0 57 1 59 0.34 ［0.01-8.29］ 0.8% 0.4%
Zhao 2014 1 34 1 34 1.00 ［0.07-15.34］ 0.5% 0.6%
Jia 2014 6 117 8 116 0.74 ［0.27-2.08］ 4.2% 4.2%
Nanavati 2014 0 30 1 30 0.33 ［0.01-7.86］ 0.8% 0.5%
Abdikarim 2015 0 30 1 31 0.34 ［0.01-8.13］ 0.8% 0.5%
Bu 2015 6 128 7 128 0.86 ［0.30-2.48］ 3.7% 3.9%
Chen 2016 2 128 2 132 1.03 ［0.15-7.21］ 1.0% 1.2%
Liu 2016 1 42 0 42 3.00 ［0.13-71.58］ 0.3% 0.4%
Rao 2017 0 54 0 74 0.0% 0.0%
Liang 2018 1 58 1 61 1.05 ［0.07-16.43］ 0.5% 0.6%
Qi 2018 3 80 4 80 0.75 ［0.17-3.24］ 2.1% 2.1%
Takagi 2019 5 37 9 37 0.56 ［0.21-1.50］ 4.7% 4.4%
Dudi-Venkata 2021 12 85 12 85 1.00 ［0.48-2.10］ 6.3% 7.7%
Ergenc 2021 4 18 3 20 1.48 ［0.38-5.74］ 1.5% 2.4%
Sharma 2021 18 49 30 49 0.60 ［0.39-0.92］ 15.8% 20.4%
Nechay 2021 1 88 0 101 3.44 ［0.14-83.39］ 0.2% 0.4%
Cao 2021 0 85 1 86 0.34 ［0.01-8.16］ 0.8% 0.4%
Nunez-Venzor 2021 3 19 3 19 1.00 ［0.23-4.34］ 1.6% 2.1%
Yeom 2022 0 19 1 18 0.32 ［0.01-7.28］ 0.8% 0.5%
Shen 2022 1 60 0 58 2.90 ［0.12-69.78］ 0.3% 0.4%
Tian 2022 2 186 2 184 0.99 ［0.14-6.95］ 1.1% 1.2%

Common effect model 2699 2745 0.74 ［0.61-0.91］ 100.0% --
Random effects model 0.75 ［0.60-0.92］ -- 100.0%
Heterogeneity: I2 = 0%, τ2 = 0.0097, p = 0.96

周術期管理プログラムの有無によるSSI発生率図CQ7-7-1　
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第1排便までの日数についてはRCT 8報を解析し，MD：－1.25日（95%CI：－1.83-－0.66）
と有意に術後第1排便までの日数を短縮した．副次項目も含めて前版ガイドラインより20

報のRCTを追加して解析を行ったが，どの項目においても前回の結果との一致性は良好
であった．いずれのアウトカムについても数多くのRCTによる解析結果であり，母集団
対象症例も多く，エビデンスの確実性を高とした．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
周術期管理プログラムは，術後迅速な回復による身体機能の維持や術後合併症の軽減に

より患者満足度を向上させることが示されており，さらには在院日数の短縮や医療費削減
という経済効果の面でも恩恵が得られる可能性がある．一方で，プログラム項目のうち，
早期経口摂取や早期離床の忍容性については，年齢，術前の身体機能，手術侵襲の程度，
術後痛の程度などに大きく左右される可能性があり，注意が必要である．

 周術期管理プログラムの項目は，報告，術式により必ずしも一致しておらず，最も有効なプログラム
項目については今後のさらなる検討が必要である．
 近年ではSSI低減を目的としたSSIケアバンドルも新たに提唱されており，その有効性が示されてい
る 50）．欧米においてはすでに多くの医療機関で SSIケアバンドルをはじめとする様々なケアバンドルが
周術期管理含むプログラムに組み込まれており，多面的な観点から術後成績向上に有用とされるバン
ドルを組み込んだ周術期管理プログラムの開発が期待される．

Future 
Research 
Questions
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侵襲時栄養管理の第一選択が早期経腸栄養（enteral nutrition：EN）であることは広く認識
されているが，ENが相対的非適応もしくは投与量が不十分な場合の静脈栄養（parenteral 

nutrition：PN）投与に関しては議論がある．2011年に発表されたEPaNIC study 1）は ICU患者
に対する早期PNと後期PNを比較した大規模ランダム化比較試験（RCT）であるが，このな
かで外科的に早期ENが相対的非適応である517症例（肺，食道，腹部，骨盤手術例で
acute physiology and chronic health evaluation（APACHE）IIスコア27±11.5，早期7日間のEN

投与量が0～163kcal）のサブグループ解析において，7日目以降開始の後期PNは早期PN

に比べて感染症発生率が低く（後期PN 29.9% vs. 早期PN 40.2%，P=0.01），ICU早期生存退
室率が20%上昇した〔ハザード比：1.20（95%信頼区間〈CI〉：1.00-1.44，P=0.05）〕こと
から，ICU入室後7日間以内の早期PNは行わないことが推奨されてきた．一方，2013年
にHeideggerら 2）は，人工呼吸器管理を要する ICU入室305例のRCTにおいて，入室3日目
のEN投与量が必要エネルギー量の60%未満であった場合，4日目以降にPNを併用する補
完的静脈栄養（supplemental parenteral nutrition：SPN）はEN単独に比べて感染症発生率が減
少する〔SPN 27% vs. EN単独 38%，オッズ比（OR）：0.65（95%CI：0.43-0.93）〕ことを報告
した．
本CQでは，消化器外科手術後の早期EN困難，投与量不十分例におけるSPNの手術部

位感染（SSI）予防効果に関してシステマティックレビュー（SR）とメタアナリシスを行っ
た．“surgical site infection”，“infectious complication”，“surgery”， “abdominal surgery”，“early 

parenteral nutrition”，“supplemental parenteral nutrition”をMeSH termsとして検索を行った．
文献抽出に際して，早期EN vs. 早期PNの比較研究は除外し，EN vs. EN＋PNを比較した
研究を解析対象とした．結果，3編のRCT 3-5）と1編の観察研究（OBS） 6）が抽出された．抽
出した論文からSSI，術後感染性合併症，術後総合併症，在院日数，術後死亡率の5項目
についてメタアナリシスを行った．（表CQ7-8-1）

消化器外科手術後の早期EN困難，投与量不十分例におけるSPNのSSI予防効果に関し
てメタアナリシスを行った．2000年以降の論文を対象とし，文献抽出に際しては早期EN 

vs. 早期PNの比較研究は除外し，EN vs. EN＋PN（SPN）を比較した研究を解析対象とした．

解 説

エビデンスの
まとめ

経腸栄養困難，投与量不十分例への早期補完
的静脈栄養（SPN）はSSI予防に有用か？

経腸栄養困難，投与量不十分例に対する早期SPNはSSI予防効果に対する明確な推奨
はできない．

推奨はできない  エビデンスの確実性：低

投票結果  明確な推奨ができない：17/20名（85%），行うことを提案する：3/20名（15%）

推 奨

別添資料
CQ7-8
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結果，3報のRCT 3-5）と1報のOBS 6）が抽出された．アウトカムとして，SSI，術後感染性合
併症，術後総合併症，在院日数，術後死亡率の5項目についてメタアナリシスを行った．
結果，3RCTではSSI発生率はリスク比（RR）：0.73（95%CI：0.44-1.20）と差は認めず（図
CQ7-8-1），術後感染性合併症発生率（図CQ7-8-2）はRR：0.63（95%CI：0.42-0.93），術後
総合併症発生率（図CQ7-8-3別添）はRR：0.69（95%CI：0.51-0.94）とSPN群でいずれも低
下した．在院日数（図CQ7-8-4別添）には，早期SPNの有無に影響しない〔RR：－0.4，
95%CI：－1.03-0.22〕．術後感染性合併症発生率はOBS 1報のみでOR：0.96（95%CI：
0.42-2.06）と有意差はないが，術後30日死亡率はOR：0.23（95%CI：0.07-0.69）とSPN群で
有意に低下した．しかしながら，解析対象において，Gaoら 4）の報告は栄養不良リスク
〔Nutritional Risk Screening（NRS）2002スコア≧3，術後2日目にENのエネルギー投与量充
足率≦30%）を有する消化器大手術例，Simら 6）の報告でも栄養不良リスク〔modified nutri-

tion risk in the critically ill（mNUTRIC）スコア＞5またはbody mass index（BMI）＜18.5〕を有

早期補完的静脈栄養を比較した研究のエビデンス総体表CQ7-8-1　

アウトカム
研究デ
ザイン 
／研究数

バイア
スリス
ク*

非一
貫性*

不精
確*

非直
接性*

その他 
（出版
バイア
スな
ど）*

上昇要
因（観
察研
究）*

リスク人数（アウトカム率）

効果指標
（種類）

効果指
標統合値

信頼
区間

エビデ
ンスの
確実性 
**

重要性
***

コメン
ト対照群

分母
対照群
分子 （%） 介入群

分母
介入群
分子 （%）

SSIの減少 RCT/3 －1 0 －1 0 0 0 581 34 5.8 615 26 4.2 RR 0.73 0.44-
1.20 中 7

術後感染性合併
症の減少 RCT/2 －1 0 －1 0 0 0 151 42 27.8 151 25 16.5 RR 0.63 0.42-

0.93 中 8

術後総合併症の
減少 RCT/1 －1 0 －1 0 0 0 115 59 51.3 115 41 35.6 RR 0.69 0.51-

0.94 中 8

在院日数の短縮 RCT/2 －1 －2 －1 0 0 0 151 151 SMD -0.4 ［－1.03-
022］ 低 7

術後感染性合併
症の減少 OBS/1 －2 －1 －1 －1 0 0 45 25 55.5 66 36 54.5 OR 0.96 0.45-

2.06
非常に

低 8

術 後30日 死 亡
率の減少 OBS/1 －2 －1 －1 －1 0 0 45 12 26.6 66 5 7.5 OR 0.23 0.07-

0.69
非常に

低 9

501010.10.02
早期SPNあり[experimental] 早期SPNなし[control]

早期SPNあり 早期SPNなし Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Gao 2022 10 115 21 115 31.1% 0.48［0.23-0.97］ 2022
Xu 2022 15 36 21 36 68.9% 0.71［0.44-1.15］ 2022

Total（95% CI） 151 151 100.0% 0.63［0.42-0.93］
Total events 25 42
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.95, df = 1（P = 0.33）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 2.30（P = 0.02）

SPNによる術後感染性合併症の発生率（RCT）図CQ7-8-2　

501010.10.02
早期SPNあり[experimental] 早期SPNなし[control]

早期SPNあり 早期SPNなし Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

Doig 2013 22 464 27 430 85.2% 0.76［0.44-1.31］ 2013
Gao 2022 2 115 6 115 10.2% 0.33［0.07-1.62］ 2022
Xu 2022 2 36 1 36 4.6% 2.00［0.19-21.09］ 2022

Total（95% CI） 615 581 100.0% 0.73［0.44-1.20］
Total events 26 34
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.67, df = 2（P = 0.43）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.24（P = 0.21）

SPNによるSSI発生率（RCT）図CQ7-8-1　
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する腹腔内感染緊急手術例と対象は限定されていた．以上から，EN困難，投与量不十分
例への早期SPNはエビデンスが不十分で評価困難である．
益と害のバランス，患者の価値観，コストなど
術後早期の栄養管理は経口ENが主体でありPNが第一選択となることは少ない．一方，

経口ENが不十分な場合に早期PNを行うかについては議論が分かれている．侵襲後早期
にPNを行う場合の害に関しては，オートファジー阻害，高血糖などが指摘されている．
しかし，高度の栄養不良を有する症例に対して術後経口ENが不十分な場合にPNを行わ
ないことが妥当であるともいえない．一方，PNを実施することで医療コストが余分に増
加することは疑いがない．したがって，PNを実施するには相応の益が見込める必要があ
る．今回の検討からは，栄養不良リスクが高くかつ侵襲が大きい症例においては早期PN

が感染性合併症を予防することが期待される．また，栄養不良患者がPNをあえて忌避す
る理由もないため，経口ENにPNを併用することが患者の価値観を損なうことはないと
考える．

 消化器外科領域におけるSPNの有効性を検証した論文は少ないため，対象症例の適応基準も含めて
今後の研究が待たれる．

Future 
Research 
Questions
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消化器外科手術の SSI bundles とは？1
bundleとは「束」という意味です．有効性のある治療を1つだけ実施するよりは，有効性のある
治療を多数まとめて「束」として実行したほうが，効果が出やすいと考えられます．
そこで，周術期に実施すべき有効性が明らかとなっている診療行為を列挙したものが，bundles

です（図8-1）．それぞれ，手術決定後からどのタイミングで実施すべきかが示されています．
このbundlesは臨床指標の一種であり，その実施の有無によって，診療の質，ガイドラインの普
及程度が評価できます．また，bundlesを遵守するとSSI発生率が改善するかなどの検討によってガ
イドラインの有効性も評価が可能です．
消化器外科手術のSSI bundlesはこのガイドラインにおいて世界で初めて設定されました，消化器
外科手術において実施することが望まれる診療内容です．本ガイドラインにおいても行うことが推
奨されています（詳細は第2章をご参照ください）（図8-2）．

ケアバンドル・チェックリスト

消化器外科手術におけるSSI予防ケアバンドル2025図 8-1

手術決定時 手術時執刀前 手術中 手術後

□ 栄養不良のある場合は改善する
□ 飲酒・喫煙には禁酒・禁煙の介入

を行う
□ 周術期口腔機能管理（口腔ケア）

を開始する

□ 麻酔前プレウォーミング □ 術中保温

□ 2重リング創縁保護器具の使用

□ 目標血糖値は150mg/dl

□ 早期経口摂取，早期経腸栄養

□ 抗菌薬の術中再投与

□ 閉創時の生食高圧洗浄

□ 抗菌吸収糸による筋膜縫合

□ 切開創閉鎖は吸収糸による真皮縫合

□ 一次切開創への創傷保護剤の使用

□ 執刀60分以内の予防抗菌薬投与

□ アルコール含有クロルヘキシジンか
オラネキシジンによる術野消毒
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消化器外科手術におけるSSI予防ケアバンドル2025・チェックリスト図 8-2

日本外科感染症学会
消化器外科手術におけるSSI予防ケアバンドル2025

チェックリスト

　「SSIバンドル対策はSSIを減らせるか？」（CQ2-2）では，行うことを推奨した．
　そこで，消化器外科SSI予防のための周術期管理ガイドライン作成委員会においてガイドラインの
推奨に基づいてバンドルを作成した．

手術決定時

　□術前に栄養不良がある場合は，これを改善する．
　□術前の禁酒介入および禁煙介入を行う．
　□周術期口腔機能管理（口腔ケア）を開始する．

手術時執刀前

　□麻酔前プレウォーミングを行う．
　□予防抗菌薬は，執刀前60分以内の投与を行う．
　□術野の消毒はアルコール含有クロルヘキシジンかオラネキシジンを用いる．

手術中

　□術中保温を行う．
　□開腹手術においては2重リング創縁保護器具を使用する．
　□180分以上の長時間手術の場合には予防抗菌薬の術中再投与を行う．
　□創閉鎖時に創部に対して生理食塩水による高圧洗浄を行う．
　□筋膜閉鎖は抗菌吸収糸を使用する．
　□�切開創閉鎖は，吸収性縫合糸，非吸収性縫合糸，スキンステープラー，生体接着剤のうちでは吸

収性縫合糸を使用した真皮縫合を選択する．
　□一次切開創はガーゼ類以外の創傷保護材を使用して被覆する．

手術後

　□目標血糖値を150mg/dL以下に管理する．
　□早期経口摂取，早期経腸栄養を行う．
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略語 欧文 和文
ABHR alcohol based hand rub —
ACS American College of Surgeons 米国外科学会
ACS-

NSQIP
American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement 
Program —

APIC Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology 米国感染管理疫学専門家協会
APPY appendectomy 虫垂切除
ASA American Society of Anesthesiologists 米国麻酔学会

ASA-PS ASA physical status（classification） —
AWGS Asian Working Group for Sarcopenia —
BILI bilialy surgery 肝胆膵手術
BMI body mass index 体格指数
BQ background question バックグラウンドクエスチョン
CD Crohn's disease クローン病

CDC Centers for Disease Control and Prevention 米国疾病予防管理センター
CEZ cefazoline セファゾリン
CFU colony forming unit コロニー形成単位
CHG chlorhexidine クロルヘキシジン

CHOL cholecystectomy 胆囊摘出術
CI confidence interval 信頼区間

CMZ cefmetazole セフメタゾール
COI conflict of interest 利益相反

COLOREC colorectal surgery 大腸手術
CONUT Controlling nutritional status —

CQ clinical question クリニカルクエスチョン
CRE carbapenem-resistant Enterobacterales カルバぺネム耐性腸内細菌目細菌
CRP C-reactive protein C反応性蛋白
CS Case series，Case study 症例集積研究，症例報告

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control 欧州疾病予防管理センター
EN enteral nutrition 経腸栄養

ERAS® enhanced recovery after surgery 術後早期回復
ESBL extended-spectrum beta-lactamases 基質拡張型β- ラクタマーゼ
ESOP esophagectomy 食道手術

ESPEN European Society for Clinical Nutrition and Metabolism 欧州臨床栄養代謝学会
EWGSOP European Working Group on Sarcopenia in Older People —

FMOX flomoxef フロモキセフ
FRQ future research question —

GAST gastricsurger 胃手術
GLIM Global Leadership Initiative on Malnutrition —

GRADE Grading of Recommendations Assessment，Development and Evalua-
tion —

HER hernia surgery ヘルニア手術
HOMA-R homeostasis model assessment for insulin resistance インスリン抵抗性指数

I（I 2） inconsistency 非一貫性
IBD inflammatory bowel disease 炎症性腸疾患
ICT infection control team 感染制御チーム

IDSA Infectious Diseases Society of America 米国感染症学会
ISGPS International Study Group for Pancreatic Surgery 膵臓手術に関する国際研究グループ
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ITT intention-to-treat analysis —
JANIS Japan Nosocomial Infection Surveillance 厚生労働省院内感染対策サーベイランス事業
JHAIS Japanese Healthcare Associated Infections Surveillance 院内感染対策サーベイランス
JSPEN Japanese Society for Parenteral and Enteral Nutrition Therapy 日本栄養治療学会
MBP mechanical bowel preparation 機械的腸管処置
MD mean difference 平均値差
MIC minimum inhibitory concentration 最小発育阻止濃度
MIS minimum invasive surgery 低侵襲手術

MNA®-SF Mini Nutritional Assessment-Short Form —
MRSA methicillin-resistant Staphylococcus aureus メチシリン耐性黄色ブドウ球菌
MSSA methicillin-sensitive Staphylococcus aureus メチシリン感受性黄色ブドウ球菌
MUST Malnutrition Universal Screening Tool —
NGT nominal group technique —

NHSN National Healthcare Safety Network 全米医療安全ネットワーク
NICE National Institute for Health and Care Excellence —
NNIS National Nosocomial Infections Surveillance 全米病院感染サーベイランス
NPWT negative pressure wound therapy 陰圧閉鎖療法
NRS Nutritional Risk Screening —

OABP oral antibiotic bowel preparation 経口抗菌薬による腸管処置
OBS observational study 観察研究
OR odds ratio オッズ比

PICO P：patients，problem，population，I：interventions，C：compari-
sons，controls，comparators，O：outcomes —

PMI psoas muscle mass index —
PN parenteral nutrition 静脈栄養
PNI prognostic nutritional index 予後栄養指数
PVI povidone iodine ポビドンヨード
RCT randomized controlled trial ランダム化比較試験
RR risk ratio リスク比
RT radiation therapy 術前放射線療法
SD standard deviation 標準偏差

SGA subjective global assessment 主観的包括的評価
SHEA Society for Healthcare Epidemiology of America 米国医療疫学学会
SIS Surgical Infection Society 米国外科感染症学会

SMD standardized mean difference 標準化平均差
SMI skeletal muscle index —
SPN supplemental parenteral nutrition 補完的静脈栄養
SR systematic review システマティックレビュー
SSI surgical site infection 手術部位感染
TDT transanal drainage tube 経肛門ドレーン
TLC total lymphocyte count 末梢血総リンパ球数
UC ulcerative colitis 潰瘍性大腸炎

VCM vancomycin バンコマイシン
WHO World Health Organization 世界保健機関
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