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　背　景：静脈血栓症（VTE）は悪性腫瘍術後
の主要合併症の ₁つである．その頻度は低いもの
の，いったん発症すると致死的になる可能性も高
いため，欧米では薬物による予防が一般的であ
る．日本人は，悪性腫瘍手術後の静脈血栓症
（VTE）のリスクは十分に検証されておらず，特
に低侵襲手術では標準的な予防法に関しては定説
がない．本研究は胃癌・大腸がんに対する腹腔鏡
手術後の血栓症予防に関する低分子ヘパリンの上
乗せ効果を検討する多施設共同 RCTである．
　研究デザイン：₂₀₁₃年 ₂月から ₂₀₁₇年 ₁月の
期間で，胃癌および大腸癌で腹腔鏡手術の予定患
者 ₄₀₀名が参加した．適格症例は術前 CTおよび
下肢静脈エコーで VTEを除外診断されており，
₁年以内の VTEの既往や抗凝固剤の服用症例，
BMI ₃₀ kg/m₂の肥満症例，Dダイマー ₁₀
μg/mLの症例は除外した．
　症例は，下肢間欠的空気圧迫装置を用いた理学
療法群（コントロール群；₂₀₁例）と理学療法に
エノキサパリンを併用したエノキサパリン併用群
（併用群；₁₉₉例）に無作為に振り分けられた．
併用群には理学療法に加えて，術後にエノキサパ
リンナトリウム ₂,₀₀₀ IUを ₁日 ₂回 ₁週間皮下
注射で投与した．VTEの診断は，有症状か Dダ
イマー ₁₀μg/mLの場合に造影 CTあるいは下
肢静脈エコーで行った．
　主要評価項目は術後の VTE発生割合で，副次
評価項目として有害事象の発生割合と VTE発生
のリスク因子の検討である．
　結　果：VTEは，併用群で ₁.₂％，コントロー
ル群で ₄.₀％に認めた（OR ₀.₃, ₉₅％CI ₀.₀₃～
₁.₅₃）．肺塞栓症はコントロール群でのみ認めた

（₁.₇％）．いずれの群にも大出血はなかった．多
重ロジスティック回帰モデルにおける VTE発症
のリスク因子の検討では，手術時間の延長（OR 
₁.₀₂, ₉₅％CI ₁.₀₀～₁.₀₄）が有意なリスク因子であ
り，エノキサパリン投与（OR ₀.₂₁, ₉₅％CI ₀.₀₃
～₀.₉₉），男性（OR ₀.₁₂, ₉₅％CI ₀.₀₁～₀.₆₀），早
期 癌（OR ₀.₁₇, ₉₅ ％CI ₀.₀₂～₀.₈₂） は 有 意 に
VTEリスクが低いことが明らかとなった．
　結　論：VTE発症予防における，理学療法に
対するエノキサパリン投与の上乗せ効果は，この
研究では統計的に証明されなかった．しかし，女
性，長時間手術，Stage II以上の症例ではエノキ
サパリン投与が有用である可能性がある．
【コメント】この研究は東北外科臨床研究推進機
構で，私が研究責任者として主導したものであ
る．この研究を企画した時点では，わが国におけ
る消化管悪性腫瘍手術後，特に低侵襲手術後の
VTE発生に関するエビデンスは非常に少なく，
その標準的な予防法も確立されていなかった．今
回，サンプル数の決定には，欧米の論文やわが国
の整形外科や婦人科の手術後の VTE発生率を参
考にしたが，本研究での発生率は，それらの報告
と比べて非常に低く，予想したイベント数が発生
しなかったために，統計学的な有意差を認めな
かった．しかしリスク因子として長時間手術，女
性，進行癌，エノキサパリンの非投与が有意な因
子として挙げられたことから，リスク因子を伴う
手術の場合はエノキサパリン投与を考慮したほう
がよいと考える．この研究がわが国における術後
VTE発生予防の ₁つのマイルストーンとなれば
幸いである．
 内藤　剛（北里大学医学部 下部消化管外科学）
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