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症例

【症例】

尿路感染症で入院となった80代女性。

抗菌薬加療で尿路感染症については経過良好。

退院調整中に発熱をきたし熱源検索目的に施行した下肢静脈超音波

検査で、偶発的に片側下腿に深部静脈血栓症を指摘された。

【既往歴・併存症】

乳癌（術後再発に対し抗癌化学療法中）

深部大腿静脈血栓症（上記入院中に指摘歴あり）

糖尿病、高血圧症



症例

【Assessment & Plan】
無症候性の遠位深部静脈血栓症

超音波検査のフォローで近位への進展がなければ抗凝固薬は不要

のはずだが…

腫瘍や深部静脈血栓症の既往もあり、高リスク例かもしれない…
本当に抗凝固薬は不要なのか…？



背景

孤発性遠位深部静脈血栓症(IDDVT)に対する抗凝固療法の適応

UpToDate ：遠位DVTのうち一部の高リスク患者に推奨
本邦のガイドライン ：2週間後の経過観察で進展がなければ非推奨

過去の研究ではIDDVTが良性疾患だと考えられていたが、

近年、近位DVTと同様の長期再発リスクも報告されている

⇒ IDDVTに対し抗凝固療法を開始すべきか？

・UpToDate : “Venous thromboembolism: Initiation of anticoagulation”
・UpToDate : “Catheter-directed thrombolytic therapy in deep venous thrombosis of the lower extremity: Patient selection and administration”
・2025 年改訂版 肺血栓塞栓症・深部静脈血栓症および肺高血圧症に関するガイドライン



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）

Step2 論文の検索

Step3 論文の批判的吟味

Step4 症例への適用

Step5 Step1-4の見直し
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Step1 疑問の定式化（PICO）

P 孤発性遠位深部静脈血栓症(IDDVT)

I 抗凝固療法あり

C 抗凝固療法なし

O DVT再発、肺塞栓(PE)発症、主要出血イベント



EBMの実践 5 steps
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Step2 論文の検索

PubMedで以下のように検索した（5年以内）

"isolated distal deep vein thrombosis" and "anticoaglation" and "meta-
analysis"

4件のメタアナリシスがヒットし、最新の論文を読むこととした

Anticoagulant treatment for isolated distal deep vein thrombosis: 
a systematic review and meta-analysis. Matteo Guarascio et al. 
Haematologica. 2025.



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）

Step2 論文の検索

Step3 論文の批判的吟味

Step4 症例への適用

Step5 Step1-4の見直し



論文の要旨

IDDVTに抗凝固療法を行うと･･･

・有効性：IDDVTの再発・近位進展・血栓後症候群(PTS)を抑制
長期治療 > 短期治療、中間用量・治療用量 > 予防用量

・安全性：主要出血は増加せず、非主要出血は延長治療群で増加

⇒抗凝固療法は、出血性合併症のリスクを増加させることなく、
DVTの再発・近位進展・PTSのリスクを低減する可能性が示された

⇒中間量から治療量の抗凝固療法を6~12週間で投与するべき



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い
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Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO

P 孤発性遠位深部静脈血栓症(IDDVT)

I 抗凝固療法あり

C 抗凝固療法なし

O 有効性(再発DVT, PE, IDDVTの近位進展, 血栓後症候群(PTS)の発生率) 
安全性(主要出血, 臨床的に関連のある非主要出血(CRNMB))



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い



Step3 論文の批判的吟味

全ての研究を網羅的に集めようとしたか

MEDLINE, EMBASE, CINAHL, CENTRALで
2024年3月までの文献を検索

ランダム下比較試験 13件
前向きコホート 21件
後ろ向きコホート 19件

※ 検索語や未出版物・英語以外の文献検索

  についての言及はなかった



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い



Step3 論文の批判的吟味

全ての研究が網羅的に集められたか

出版バイアス：Egger’s testで評価しファンネルプロットを作成

DVT再発 PE発症 血栓の近位への進展



Step3 論文の批判的吟味

全ての研究が網羅的に集められたか

出版バイアス：Egger’s testで評価しファンネルプロットを作成

主要出血 CRNMB



Step3 論文の批判的吟味

出版バイアス評価（ファンネルプロット）のまとめ

DVT再発・PE発症・近位への進展
・10個以上かつEgger ≧ 0.05 ⇒網羅的に集められていそう

主要出血とCRNMB
・Egger < 0.05 ⇒網羅的に集められていない可能性がある



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い



Step3 論文の批判的吟味

バイアスリスクの評価

2人の評価者がCochraneツールで評価

⇒バイアスは大きくないと考えられる

ランダム化研究(RoB2) 非ランダム化研究(ROBINS-I)  



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～評価方法～

リスク比：

95%信頼区間を逆分散法によるランダム効果モデルで計算し、

t^2推定にはDerSimonian-Laird法を使用

異質性：

Cochrane Q統計量をχ二乗検定で評価しI2値で記載



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間と用量、リスク別に分類された再発性DVTの発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された再発性DVTの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

8410  ~ 2616抗凝固療法なし

854 ~ 117抗凝固療法(短期間：~6週)
864 ~ 96抗凝固療法(長期間：6~12週)
802 ~ 74抗凝固療法(延長期間：12週~)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法用量、リスク別に分類された再発性DVTの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

884 ~ 98治療量

931 ~ 307中間量

9010 ~ 2613予防量

934 ~ 189高リスク患者

452 ~63低リスク患者



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間と用量、リスク別に分類されたPEの発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類されたPEの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

842 ~ 63抗凝固療法なし

451 ~ 42抗凝固療法(短期間：~6週)
372 ~ 33抗凝固療法(長期間：6~12週)
760 ~ 41抗凝固療法(延長期間：12週~)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の用量、リスク別に分類されたPEの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

132 ~ 32治療量

740 ~ 202中間量

01 ~ 93予防量

860 ~ 81高リスク患者

231 ~ 32低リスク患者



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された近位への進展の発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された近位への進展の発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

747 ~ 1611抗凝固療法なし

892 ~ 187抗凝固療法(短期間：~6週)
721 ~ 63抗凝固療法(長期間：6~12週)
NA1 ~ 52抗凝固療法(延長期間：12週~)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類されたPTSの発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類されたPTSの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

023 ~ 4030抗凝固療法なし

902 ~ 4411抗凝固療法(短期間：~6週)
NA0 ~ 320抗凝固療法(長期間：6~12週)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された再発性DVTのリスク比



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された再発性DVTのリスク比

I2値(%)95%信頼区間リスク比治療群

520.18 ~ 0.720.36無治療と比較した抗凝固療法

850.03 ~ 1.600.21無治療と比較した短期治療

150.12 ~ 1.360.40無治療と比較した長期治療

521.19 ~ 6.232.72長期治療と比較した短期治療

NA0.80 ~ 3.821.75延長治療と比較した長期治療



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類されたPEのリスク比



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類されたPEのリスク比

I2値(%)95%信頼区間リスク比治療群

240.39 ~ 2.280.94無治療と比較した抗凝固療法

660.13 ~ 18.171.56無治療と比較した短期治療

00.20 ~ 6.031.11無治療と比較した長期治療

00.34 ~ 8.791.73長期治療と比較した短期治療



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された近位への進展のリスク比



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～有効性～

抗凝固療法の期間別に分類された近位への進展のリスク比

I2値(%)95%信頼区間リスク比治療群

00.16 ~ 1.080.42無治療と比較した抗凝固療法

NA1.77 ~ 8.433.86長期治療と比較した短期治療



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間と用量、リスク別に分類された主要出血の発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類された主要出血の発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

560 ~ 82抗凝固療法なし

621 ~ 21抗凝固療法(短期間：~6週)
572 ~ 42抗凝固療法(長期間：6~12週)
920 ~ 213抗凝固療法(延長期間：12週~)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の用量、リスク別に分類された主要出血の発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

561 ~ 31治療量

772 ~ 104高リスク患者

00 ~ 21低リスク患者



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間と用量、リスク別に分類されたCRNMBの発生率



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類されたCRNMBの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

01 ~ 42抗凝固療法なし

111 ~ 31抗凝固療法(短期間：~6週)
773 ~ 74抗凝固療法(長期間：6~12週)
NA6 ~ 118抗凝固療法(延長期間：12週~)



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の用量、リスク別に分類されたCRNMBの発生率

I2値(%)95%信頼区間(%)発生率(%)治療群

641 ~ 52治療量

06 ~ 108高リスク患者

01 ~ 42低リスク患者



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類された主要出血のリスク比



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類された主要出血のリスク比

I2値(%)95%信頼区間リスク比治療群

00.14 ~ 0.520.27無治療と比較した抗凝固療法

NA0.02 ~ 1.220.15無治療と比較した短期治療

00.14 ~ 0.580.29無治療と比較した長期治療

820.12 ~ 19.371.55長期治療と比較した短期治療



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類されたCRNMBのリスク比

誤植と思われる



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～安全性～

抗凝固療法の期間別に分類されたCRNMBのリスク比

I2値(%)95%信頼区間リスク比治療群

60.96 ~ 5.852.37無治療と比較した抗凝固療法

NA0.06 ~ 15.821.00無治療と比較した短期治療 *
NA0.16 ~ 3.480.74無治療と比較した長期治療

* 誤植と思われる



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～まとめ（有効性）～

● 再発DVT … 無治療：16% / 短期：7% / 長期：6% / 延長：4%
⇒無治療群はリスク↑、短期群は長期群に比べリスク↑ (RR 2.72)

● PE … 全体：2%（治療群・無治療群で大きな差なし）

● 近位進展 … 無治療：11% / 短期：7% / 長期：3% / 延長：2%
⇒短期群は長期群に比べリスク↑（RR 3.86）

● PTS … 無治療：30% / 短期：11% / 長期：0%



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～まとめ（安全性）～

● 主要出血 … 治療期間で差なし

● CRNMB … 無治療：2% / 短期：1% / 長期：4% / 延長：8%

※ 感度解析
RCTや高品質研究に限定しても結果はほぼ同様



Step3 論文の批判的吟味

結果の評価 ～論文の要旨～

IDDVTに抗凝固療法を行うと･･･

・有効性：IDDVTの再発・近位進展・血栓後症候群(PTS)を抑制
長期治療 > 短期治療、中間用量・治療用量 > 予防用量

・安全性：主要出血は増加せず、非主要出血は延長治療群で増加

⇒抗凝固療法は、出血性合併症のリスクを増加させることなく、
DVTの再発・近位進展・PTSのリスクを低減する可能性が示された

⇒中間量から治療量の抗凝固療法を6~12週間で投与するべき



Step3 論文の批判的吟味

論文のPICO
全ての研究を網羅的に集めようとしたか

全ての研究が網羅的に集められたか

バイアスリスクの評価

結果の評価

一次研究間の結果の違い



Step3 論文の批判的吟味

一次研究間の結果の違い

χ二乗検定・I２統計量等を用いて評価している

⇒異質性が高い

抗凝固薬の種類・期間の研究間での不一致（特に後ろ向きコホート）

大出血・CRNMBの定義の研究間での不一致



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）

Step2 論文の検索

Step3 論文の批判的吟味

Step4 症例への適用

Step5 Step1-4の見直し



Step4 症例への適用

6-12週間の抗凝固療法は、出血性合併症を増加させることなく、
DVTの再発・近位進展・PTSのリスクを低減する可能性が示された。

本症例では、活動性腫瘍の併存と血栓症既往があり血栓症高リスクと
判断された。一方で特筆すべき出血リスクはなかった。

⇒再発・近位進展・PTS予防目的に6-12週間の抗凝固療法を開始した

ただし、本邦のガイドラインでは、「わが国では医療安全の観点から
スクリーニングが施行され，末梢型DVTの約半数が無症候である」と
指摘されており、IDDVT患者全例への外挿には注意を要する。

・2025 年改訂版 肺血栓塞栓症・深部静脈血栓症および肺高血圧症に関するガイドライン



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）

Step2 論文の検索

Step3 論文の批判的吟味

Step4 症例への適用

Step5 Step1-4の見直し



Step5 Step1-4の見直し

Step 1 疑問の定式化（PICO）

孤発性遠位深部静脈血栓症の患者で、抗凝固療法群は無投薬群と比較
して、DVTの再発や主要出血リスクは増加/減少するか

Step 2 論文の検索

PubMedでMeSH Termを使用し検索した

Step 3 論文の批判的吟味

メタアナリシスであるが異質性は高く注意を要する

Step 4 症例の適応

塞栓症リスクも考慮し、6-12週間の抗凝固薬を導入する方針とした


