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症例 ６４歳男性
【主訴】腹痛
【現病歴】受診当⽇起床時より上腹部痛を⾃覚した。
右側腹部への疼痛の移動とNRS7/10までの疼痛の増悪を認め、
救急要請。

【既往歴】⾼⾎圧症【⽣活歴】特記事項なし
【⾝体所⾒】右下腹部、 McBurney点に圧痛を認める、反跳痛なし
【検査所⾒】腹部造影CTで、糞⽯性急性⾍垂炎と診断。
⼊院の⽅針となった。



Clinical Question
救急外来で外科担当医の診察を受け、
保存的治療を選択された。

Clinical Question
糞⽯性⾍垂炎に対して
⼿術と⽐較して抗菌薬治療の選択は可能か



EBM実践の5 step

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



疑問の定式化

P 初発の⾮穿孔性糞⽯性急性⾍垂炎の６０代男性

I 抗菌薬治療

C ⼿術

O 治療の失敗、再発率
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⽂献検索
⽇本でのガイドライン

• ⾍垂炎の診療ガイドラインは作成されていない。

• 急性腹症のガイドライン2015では
「緊急⼿術を要することが多い疾患」に記載があるものの治療法
について⾔及はない。



・unfit例でなければまずは⼿術を選択する。
・ 2016年の4282⼈44か国からのコホート研究では、

⼿術例が95.7%, 抗菌薬は4.3%にしか⾏われていない。
・抗菌薬使⽤については、患者とのshared decision-makingが必要。

World J Emerg Surg 2018;3:19.2018 Apr 16



⽂献検索⽅法 PubMed

“Appendectomy”[Mesh] AND “Appendicitis”[Mesh] AND antibioticsで検索
⇒1142 result

RCTに限定すると110 results

2017-2022年に限定すると 47 results

Additional filters :Adult +19 yearsに限定すると24 results



先⾏研究 RCT
APPAC trial（the Finnish trial Appendicitis）
• JAMA2015
P:フィンランドでの530⼈、⾮糞⽯性⾍垂炎
I︓抗菌薬
C︓開腹術
O︓抗菌薬群の開腹術移⾏率
Primary Outcome︓退院後１年間⼿術に移⾏しない割合。
抗菌薬群の94%は改善したが、27%が開腹術に移⾏した。

本症例は糞⽯性であり、適応できない。

JAMA 2015 Jun 16;313(23):2340-2348.
JAMA 2018 Sep 25;320(12):1259-1265.

2018年に追加報告が発表された。
5年間の⻑期follow upの結果、
開腹術に⾄った症例は30-40%で、
1-2年以内が多かった。



・⽶国25施設の⾮盲検⾮劣勢無作為化試験
・実施場所︓アメリカ
・期間2016年5⽉〜2020年2⽉
・追跡期間 90⽇
・N=1552



論⽂のPICO

P ⽶国25施設での成⼈⾍垂炎患者

I 10⽇間の抗菌薬治療

C ⾍垂切除

O 30⽇時点での健康状態



背景
成⼈⾍垂炎に対する抗⽣物質のRCTがいくつか⾏われているが、
重要なサブグループ（特に、糞⽯のある患者）は除外されている

JAMA 2015;313:2340-2348.

2014年⽶国の⾍垂炎患者の95%以上が⾍垂切除術を受けている
JAMA Surg 2019;154:141-149.

しかしCovid-19の流⾏により、⾍垂炎治療における抗⽣物質の
役割を含む、医療提供の多くの側⾯について再考が必要となった

糞⽯のある成⼈⾍垂炎患者を対象に、抗⽣物質治療と⾍垂切除術
を⽐較するCODA（Comparison of Outcomes of Antibiotic 
Drugs and Appendectomy）試験を実施した



概要
Inclusion Criteria
・英語もしくはスペイン語を話す18歳以上の成⼈
・画像診断された⾍垂炎患者8168例

Exclusion criteria
・18歳未満
・敗⾎症性ショック、びまん性腹膜炎
・再発性⾍垂炎
・被包化膿瘍の形成
・Free airや液体貯留あり
・外科医が広範囲の切除が必要であると判断した
⇒3987例を除外

Primary Outcome
EuroQol5で評価された30⽇時点の
健康状態。

抗菌薬群
（N＝776）

⼿術群
(N=776)

糞⽯あり 564 574
糞⽯なし 212 202

サブグループ解析として、糞⽯の有無で⽐較を⾏った。

EuroQol5
5項⽬質問表の⾃⼰回答。
・移動の程度
・⾝の回りの管理
・普段の活動
・疼痛
・不安
の５項⽬をもとにした0-1での評価尺度。



Result Primary & Secondary outcomeまとめ

• EQ-5Dスコアは抗菌薬群と⼿術群で有意差無し
• 糞⽯の有無のサブグループ解析でもEQ-5Dスコアは有意差なし

抗菌薬群 vs ⼿術群
30⽇後の症状の改善 有意差なし 462/676⼈ vs 466/663⼈

治療後の再⼊院 ⼿術群が少ない 154/635⼈ vs 32/613⼈
治療後の病院受診 ⼿術群が少ない 55/618⼈ vs 26/604⼈

休職⽇数 抗菌薬群が短い 5.26⽇ vs 8.73⽇
介護者の休職⽇数 抗菌薬群が短い 1.33⽇ vs 2.03⽇

Primary Outcome

Secondary Outcome



Result Secondary Outcome 表

介護者の休職⽇数︓
抗菌薬群が短い

治療後の再⼊院︓
⼿術群が少ない

治療後の病院受診︓
⼿術群が少ない

休職⽇数︓
抗菌薬群が短い

症状の改善︓
7days 14days 30days
全て有意差なし



Result 抗菌薬投与群に対する抗菌薬投与後の⼿術移⾏割合

発症からの時間経過 48時間 30⽇ 90⽇
全体 11% 20% 29%

糞⽯なし 8% 16% 16%
糞⽯あり 22% 31% 41%

⾮穿孔性⾍垂炎における抗⽣剤治療は⼿術
と⽐較して発症30⽇後の健康状態に関して
⾮劣性
Sub groupではあるが、糞⽯あり群では
⼿術移⾏率が⾼い

糞⽯あり群で⼿術移⾏率が⾼く、30⽇後で31％、
90⽇後に41％が⼿術へ移⾏した。



論⽂のLimitation
①経過観察期間が短く、⻑期的なfollow upの必要がある。

②30%しか試験に組み込めず、選択バイアスの可能性がある。

③抗菌薬レジメンが個々の症例によって異なる。

④⾮盲検試験である。

⑤⼿術群で⼿術の拒否、抗菌薬群で⼿術のプロトコルを満たさない
症例があった。



追加報告では

N Engl J Med;385;25.December 16, 2021.

抗菌薬群の⼿術移⾏率に対して、2年後までのlong-term follow upを⾏った。
発症からの時間経過 48時間 30⽇ 90⽇ 1年 2年

全体 11% 20% 29% 40% 46%
糞⽯なし 8% 16% 16% 36% 43%
糞⽯あり 22% 31% 41% 52% 54%

HR (95％CI) 2.9 (1.9-4.4) 1.4 (0.8-2.4) 1.1 (0.8-1.6)

糞⽯あり群での⼿術移⾏率は1年後に52%, 2年後は54％と経時的に増加しているが、
HRは⼩さくなっていく。
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SPELLに沿った論⽂の批判的吟味
①論⽂のPICOは何か

②ランダム割付されているか

③Baseline は同等か

④すべての患者の転帰がoutcomeに反映されているか。

⑤盲検化されているか

⑥症例数は⼗分か

⑦結果の評価



①論⽂のPICOは何か ⇒ されている。

②ランダム割付されているか ⇒ ⾮盲検、⾮劣性、ランダム化⽐較試験。（選択バイアスの可能性は残る）

③Baseline は同等か ⇒ 背景因⼦に群間差はない。

④すべての患者の転帰がoutcomeに反映されているか。 ⇒ ITT解析。両群に脱落は少ない。

⑤盲検化されているか ⇒ ⾮盲検化

⑥症例数は⼗分か ⇒ 先⾏研究のRCTと⽐較して症例数は⼗分。

⑦結果の評価 ・⻑期間の評価は追試で評価されている。

・糞⽯の有無でのサブグループ解析がされている。

・健康スコアで評価がされている。

SPELLに沿った論⽂の批判的吟味



③Baseline は同等か
背景因⼦に群間差はない。

SPELLに沿った論⽂の批判的吟味 抜粋
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症例への適応

初発の⾮穿孔性糞⽯性急性⾍垂炎の６4歳男性に、１０⽇間の抗菌薬
治療を⾏い、発症50⽇後のCTで、糞⽯の消失を確認した。

•⾼年齢、⼈種の違いはあるが、抗菌薬10⽇間の投与は論⽂に合致。
• 糞⽯性の急性⾍垂炎で、発症50⽇間の⼿術移⾏なしの症例として、
本論⽂に適応すると、今後2年の間に⼿術に移⾏率は３３％と予想。

発症からの時間経過 48時間 30⽇ 90⽇ 1年 2年
糞⽯あり 22% 31% 41% 52% 54% 100 − 54

100 − 31
×100=33%
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STEP1-4の⾒直し・振り返り

急性⾍垂炎を⾒たら
・まずは絶対的⼿術適応があるかを検討しつつ、適宜
外科コンサルトを⾏う
（敗⾎症性ショック、びまん性腹膜炎、再発例、被包化膿瘍、Free airや液体貯留あり）

・糞⽯有無を考慮し再発率を患者に⽰した上で、患者
ともに治療⽅針を検討する


