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はじめに

いくつかのランダム化比較試験(RCT)で、看

護師と呼吸療法土がプロト コルに従ってウイー

ニングと離脱を行なうと、医師が行なう場合と

比較して、人工呼吸日数を短縮し人工呼吸器関

連肺炎 (VAP : ventilator-associated pneumonia) 

の発症率をj成少させ、さらに医療費が削減され

ることが報告された。その後、 McMaster大学の

Evidence-Based Practice Center iJ{ AHCPR 

(Agency for Healthcare Policy and Research)か

らの課題を受ける形で行なった、 1000編にも及

ぶ原著論文のシステマティ ックレピューでプロ

トコルの有効性が確認された l。それ以来、医

師以外の医療職がプロ トコルにしたがって行う

人工呼吸器からのウイーニングと離脱に関して議

論され、現在はガイドライ ンが策定されているら

人工呼吸管理を専門領域とする米国の三つの学

術団体 (AmericanCollege of Chest Physicians、

American Association for Respiratory Care 、

American College of Critical Care Medicinelカf

共同で策定した「人工呼吸器からのウイーニン

グと離脱に関するEvidence-BasedGuidelineJでは、

医療施設は医師以外の医療職が使用するウイー

ニングと離脱のプロトコルを策定することを勧

告している 3。

プロトコルが注目 されている背景には、 事

故/自己抜管の症例での再挿管を必要とする率

が低いこと、つまり不必要な人工呼吸管理が継

続されている事実がある。また、ウイーニング

を慎重に行えば、再挿管率は下がるが人工呼吸

日数は延長され、逆に積極的に行えば装着日数

は下がるが再挿管率が上がること 、そ して、人

工呼吸器装着日数の延長と再挿管は、ともにVAP

発症のリスクを増加させることが挙げられる。

一方、医師に代わり医師以外の医療職が医行

為を実施する場合には、事前の「指示」として

のプロトコルが必要で、ある。また、医師が裁量

で行ってきた決断が、必ずしも良い結果ではな

かったことも、社会的にインパクトのある知見

である。プロトコルが有効であれば、医師も使

うことが推奨されると同時に、医師以外の医療

専門職がウイーニングと離脱を実施することも

可能になる。

もちろん、本邦ではプロトコルに従ったウ

イーニングと離脱をすぐに実施することはでき

ない。制度改革を含めて、医師以外の医療専門

職教育の具体的なカリキュラムの策定とそれに

沿った教育と訓練、さらに社会への説明と同意

が必要で、あろう 。

(1)プロトコル

プロトコルとは、あらかじめ定めておく規約

のことで、国家間の協定や、コンピューターと周

辺機器の接続のための約束事、などを意味する。

最近、医療の分野では事前の約束事が、 治療の

アルゴリズム、プロ トコル、診療ガイ ドラ イン、

クリニカ ルパス などとしてまとめられている。

その中で、プロトコルとアルゴリズムは、具体

的に医行為の過程を取り決めたもので、ほぼ同

様の役割を持つ。一方、ガイドラインは、その

時代に得られるすべての情報を Evidence-Based

Medicine (EBM)の手法で項目別に整理し、「勧告」

として情報を発信しているものと 言える

プロトコルに従った治療の始まりは、比較臨

床試験の治療群に介入事項の約束事、つまり研

究のプロトコルであろう。人工呼吸管理に関し

てプロトコルを始めて導入したのは、Morrisら

4である。 彼らは、ARDSの呼吸管理法として

Gattinoniら5が有効性を示した LFPPVwith 

ECC02Rを+食証する目的で、 PCVとの RCTを

行なった。その時にPCV群の人工呼吸器の条件

設定の変更に関して、コンピューターが支援す

るプロトコルを使用した。その結果、 LFPPV

with ECC02Rの有効性が否定されるとともに、

PCV群の死亡率が歴史的な対照群と比較して低

いことを明らかにした。以来、コ ンピューター

が支援するプロトコルに従いきめ細かい換気条

件の設定変更の有効性に関して議論が始まった。

また、人工呼吸器の開発では、生体情報の収集

とその解析結果をフィードバックし、換気条件

の設定を変更するクローズドループの人工呼吸器、

つまり人工呼吸器にプロトコルを内在させ、制
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御することが考えられている 6。その目的は、患

者の安全確保と経済的効率であろうが、その結

論は得られていない。

(2)ウイーニングと離脱の指標

呼吸不全患者に対して人工呼吸器を装着し離

脱させるまでの過程に於いて、医師の臨床決断

は、 "judgmentand experience :判断と経験"に

基づいて行なわれている。ウイーニングと離脱

に関しては、その判断の支援を目的に、幾つか

の生理学的な指標が報告されてきた。しかし、

Cookら7は、既存の報告での Plmax(最大吸気

圧)、分時換気量や呼吸数(f)を一回換気量(VT)

で除した RSBI(rapid shallow breathing index : f/ 

V T 8) などの呼吸生理学的指標を尤度比

(likelihood ratio)で検討し;統計学的有意差があ

るが、臨床的な意義は少ないと報告している。

Meadeら9は、 EBMに従ったシステマティック

レビューで、ウイーニングと離脱の予測指標に

関する観察研究65編を詳細に検討し、次のよう

な評価と考察をしている。抜管の指標とその数

値として、呼吸数く38回/分と、 RSBIがく100あ

るいはく105呼吸/分/Lで成功の確率が高いこと

を挙げている。しかしROCカーブで検討した予

測能の精度は、いずれの指標も高くないことが

分かった。また、単独の生理学的指標や、その

複数の組み合わせで、ウイーニングと離脱の成

功率を保障することは出来ない。

(3) SIMV、PSVとT-pieceの比較

いくつかの RCTでウイーニングと離脱に使

用する換気様式として、SIMV、PSVとT-piece

トライアルの比較検討が、ウイーニングと離脱

に要した日数や再挿管率を評価項目として行な

われている。ここでは代表的な二つのRCTを紹

介する。

Brochardら10の研究では、 456例の人工呼吸

症例に T-pieceによ る自発呼吸トライアル

(spontaneous breathing trial : SBT)を行い、 2時

間耐えられた 347例 (76%)が離脱に成功して

いる。ひきつづき、離脱できなかった 109例の

人工呼吸・ 22巻2号

離脱困難例を研究対象として、T-pi巴ce(SBT)、

PSV、SIMVの3群に分けてそれぞれの離脱失敗

の割合を比較検討した。その結果、ウイーニング/

離脱に要したに日数はPSVで最も低かったと報

告している。

Estebanら11の研究では、平均7.5日の人工呼

吸が施行された546例の人工呼吸症例に対して

2時間の SBTで評価し、 416例 (89%)が離脱

できている。続いて、残りの 130例を離脱困難

例として、 SIMV、PSV、一日に一回のSBT、間

欠的に行なう SBTの4群に分けて離脱までの時

聞を検討している。その結果、一日に一回のSBT

群で離脱までの日数が最も短かった(図 1)。
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図 1:縦軸はウイーニング成功の確率、横軸はウイー

ニング開始からの日数。間欠的な SBT、一日一回の

SBT、PSV、SIMVを示す

この2つの研究は、対象症例とする離脱困難例

を人工呼吸が施行されている全症例から抽出す

る目的で行なわれた一回目のSBTで、それに2

時間耐えられた症例のおよそ80%が離脱可能で

あった点が、注目されている。

(4)プロトコルに従ったウ イーニ ングと離脱

前述の BrochardとEstebanの研究の後、医師

以外の医療専門職が使用する、 SBTによる評価

を主体とするプロトコルの検討が開始され、多

くの論文が報告されている。例えば、PubMedで、
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I Clinical ProtocoIJ AND IVentilator WeaningJ 

のキーワードで検索すると 81衡の論文が抽出

できる。さらにRCTに限定すると 12編となる O

ここではその中から代表的な、医師以外の医

療職が使用する代表的なプロトコルを紹介する。

Elyら12のプロトコルは、患者スクリーニング

とSBTによる評価の 2段階から構成されている。

患者スクリーニングは、毎日午前6:30~ 7:00 

の聞に、医師、看護師、呼吸療法士 (Respiratory

Therapist)によって行なわれ、 SBT評価を行な

うかを決定する。患者スクリーニ ング通過の条

件は次の5項目を全て満たすことである。

① Pa02/FI02 (P/F ratio)が200mmHg以下②

PEEPが5cmH20以下 ③気管吸引で十分な咳が

出来る④RSBI105 (測定は人工呼吸器の換気

様式を5CmH20のCPAPとし、測定は人工呼吸

器のモニターで行なう )⑤心血管作動薬と鎮静

集の持続的投与を必要としない(ただし、ドパ

ミン 5μg/kg/minの投与は許谷)0SBTは、ス

クリーニングを通過した11'1例に付して、|ロ111の

与liijlllに平i護師と呼吸療i1、1:で'J;:施される c

SBTは2U，J間行なわれる SBT実施中は

T-piec巴かフロ ー トリガーの CPAPで，.f Jなう 。

開始後5から 10分間は医師、看護側、 l呼吸療法

士で監視を行なうが、それ以降は看護師と呼吸

療法士が継続的に心電図とパルスオキシメータ

を使い監視する。 SBTの中止は、拘当の看護師

が以下の項目のいずれかを認めた場合に、 医師

により行なわれる。①呼吸数が35回/分を 5分

間以上持続②Sp02が90%以下 ③心拍数が140

回/分以上か、増減ともに20%以上の変化が続

く④収縮期血圧が 180mmHg以上あるいは 90

mmHg以下@不安の増強 @発汗。

Marelichら13の研究で使われたプロトコルは

Elyらと多少の違いはあるが、 患者スクリーニ

ングと、それを通過した場合のSBTの二段階で

ある点は同じである。 SBT実施中に使用する換

気様式は PSV8 cm H20、PEEP8 cm H20のフ

ローパイかT-pieceである。実施時間と回数は、

一日に2固まで一回 30分間の実施である。SBT

中止の判断基準として、次の項目 を挙げている。

① Sp02 < 92%②呼吸数>30回/分 ③ 自発呼

吸の一回換気量<5mL/体重8呼吸窮迫を認める。

Kollefら14の石庁ヲEにおけるスクリーニングは、

①P/F ratio >200 mmHg②PEEP 5 cm H20③心

拍数 <140回/分④呼吸数 35回/分⑤覚醒して

見当i故障害が無い⑥ 心血管作動薬を使用していな

い、である。その全て満たした場合にSBTが開

始される。SBT中止基準は、 ①呼吸数>35回/

分 ② Sp02<90%③心拍数 >140回/分④収縮

期血圧 >180あるいはく90mmHg①発汗、不安

など⑥心血管作動薬の必要性⑦胸痛あるいは他

の痛み、のいずれかを認めた場合である。

いずれの研究に於し、ても、2群の比較で行なわれ、

プロトコル (看護師・呼吸療法士)群は、 医師

の事前の指示のもとでプロトコルが使われている。

一方の対照対である医師によるウイーニング/

離脱は、新たな蒸準等の策定は行なわれずに、

その施設で従来から行なわれている方法で、全

看護師・呼吸療法士による

毎日の患者スクリ 二ンク

図2 プロト コルの概略。毎日実施されるJ患者スク

リーニングとSBTによる評価の二段階から構成される。
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表 1: I医師以外の医療職がプロトコルに従って実施したウイーニングと離脱」、を「医師が実施した場合」と比較した結果

図3縦軸に人工呼吸器が装着されている割合、横軸が

ウイーニング開始からの日数。破線は医師が行なった

ウイーニング群、実践がプロトコルに従い看護師と呼

吸療法士が行なったウイーニング群を示す。

設と Ely、Kollef、Marelichの施設で、 ICU専任

専従医の呼吸管理への関与について、 一人の医

師がーベッド当たり 一 日に使う時間で比較し

た。その結果は、著者の施設が、9.5専任専従医

時間/ベッド/日に対して、 Elyの施設が3.5専

任専従医ー時間/ベッド/目、 Kollefの施設が4.0

$15740/20890 

VMP : ventilator management protocol 

Marelichらの結果、文献 13より引用
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ての過程が医師の裁量(判断と決断)で行なわ

れている。プロトコル群では、 SBT通過あるい

は中止の項目に、「不安」、「痛み」、「発汗:

diaphoresisJといった数値にしにくい観察項目

が含まれている。また、 SBTに耐えられた場合

には、医師に報告し、医師が抜管を行なっている。

また、多くの研究は、対象は成人症例に限られ

ているが、小児ICUに於いても同様の研究が行

なわれプロトコルの有効性が認められている 150

紹介した三つの RCTにおけるプロトコルの

概略を図2に、研究結果を表 Iにまとめた。ウ

イーニングと離脱に要する日数の短縮に関しては、

三つの研究で同様の結果が得られ、いずれも

Kaplan-Mayer法で有効性が示されている。(図3)

(5) ICUの体制の違いが結果に及ぼす影響

Krishnanら16は、 closedICUで十分な専任専

従医師が確保され、かっ系統だった回診

(s tructured round)が行われている施設では、医

師以外の医療職がプロトコルに従って行なうウ

イーニングと離脱は必要ないとしている。彼ら

が行なった RCTでは、 24時間以上人工呼吸管

使用したプロトコルは、 Elyらのものとほぼ同

じで、スクリーニングとしてのRSBI105を通過

した場合にSBTを行なっている。SBTはCPAP、

もし気管チューブが7mmより細い場合には 5

cmH20のPSVで実施し、 l時間耐えられるかで

評価している。結果は、離脱成功率、人工呼吸

日数、 ICU滞在日数、入院日数、死亡率、再挿

管率など全ての評価項目で、両群聞に有意な差

を言JZめなかった。

そこで彼らはICUの運営形態に注目し、自施

対象症例数
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335 

299 Krishnan 

Marelich 
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専任専従医ー時間/ベッド/日、 Marelichの施設

が4.7時間/ベッド/日であった。

ICUの運営形態と予後の関係についてはいく

っかの報告がある。Pronovostら17のシステマ

ティックレビューでは、 ICU内での全ての治療

を集中治療医が行なうclosed-ICUと集中治療医

がいないか関与の少ない openTCUの病院予E亡

率を比較して、死亡の相対危険度減少率(RRR)

が0.71(95 %CI : 0.60-0.82)、ICU死亡では0.61

(95% CI， 0.50-0.75)であった。

また、 ICUの回診をより系統的に行なうこと

でコミュニケーションエラーが減り予後が改善

されることも示されている 180 プロトコルの有

効性も医師による系統的な回診も、コミュニ

ケーションエラーを減らしたことが良い結果に

つながっていると考えられる。ICUの治療成績

の向上に職種の異なるスタッフが対等関係

(coordination)にあることの重要性は、

APACHE systemによりリスク調整された治療

成績の施設閣僚差の解釈のーっとして挙げられ

ている"。

その他、 l云療制度の異なる国からも、プロト

コルについて報告されている。呼吸療法 t制度

の存在しないフランスで行なわれたコホート研

究では、 看護師がプロトコルに従って進めるウ

イーニングを、歴史的対照群と比較し、 Elyら

と同様な結果を得ている 20。それに対して、集

中治療医の専門性が確立されcIosedICUが多い

英国からは反対の意見も出されている 210 東南

アジア諸国からの報告でも、プロトコルの有効

性が示されている九

(6 )本邦への導入

原著論文として発信される多くの医学情報の

中から、医療に必要な最善の結論を見出す方法

としてシステマティックレビューがある。それ

を受け、 医療の実践を支援する目的でガイドラ

インが策定される。さらに、必要かつ可能であ

れば、行為を具体的かつ系統的に示したプロト

コル (アルゴリズム)が策定される。そのよう

なプロセスを踏んで世の中に登場した、身近な

ものにはAHAのガイドラインや ACLSアルゴ

リズムなどカfある。

臨床医学における情報発信では世界への貢献

度は少ないが、情報を適切に利用し最善の医療

を提供する視点から、各医療施設はプロトコル

を自施設の患者に適応できるか外的妥当性を検討

し、それを導入するか否かの決断を迫られる。

もちろん、今回のプロトコルに関しては、対案

としてのclosedICUについても考慮し議論を進

めるべきである。

13卜ー
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