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再挿管高リスク患者の抜管後 

High-Flow Nasal Cannula 



本日の論文 



High flow Oxygen Nasal Cannula 

2015.7.14 小島先生のJCより 

特徴 
・高流量の高酸素濃度 
・加温・加湿 
  ⇒粘液絨毛クリアランスUP 
・解剖学的死腔を洗い流す 
・軽度のPEEPをかけられる 
・QOLを維持 
 ⇒会話や食事が可能 



HFNCの位置づけ 

apnoeic oxygenation 
HFFM(High-Flow Face Mask)と比較して低酸素化（lowest 
desaturation）を予防しない 
 

Difficult airway患者の手術麻酔時の挿管では低酸素化が
起こるまでの時間は平均14分 

Intensive Care Med. 2015 Sep;41(9):1538-48 

急性呼吸不全 
高二酸化炭素血症のない急性呼吸不全患者において、HFNC
はNPPV・フェイスマスクと挿管率に違いはないが、90日死
亡率は低い N Engl J Med. 2015 Jun 4;372(23):2185-96 

Anaesthesia. 2015 Mar;70(3):323-9 

術後 
心臓血管外科術後患者の呼吸不全発生率はBiPAPと比較し
て非劣性 JAMA. 2015 Jun 16;313(23):2331-9 



以前のJC(2016.5.17) 

JAMA. 2016;315(13):1354-1361.  
 

筆頭著者は同一人物 



HFNCは 
リスクが低い患者で 
再挿管を有意に下げる 
 

再挿管を防ぐNNT14 
(95%CI 8-40) 



抜管後の呼吸不全 

呼吸不全は換気能と需要
のアンバランスで起こる 

 
抜管後呼吸不全が起こ
る最大の原因は、   
呼吸筋疲労で呼吸仕事
量を維持できないこと 
 
 

呼吸筋はすでに疲労して
おり、呼吸困難になって
から介入するのは遅い 

Respir Care 2004;49(7):830 – 836.  



抜管後呼吸不全予防に対するNIVのメタ解析 

Heart & Lung 43 (2014) 99e104  



抜管が予定されSBTをクリアしている患者において 

予防的NIVは再挿管率↓ICU死亡率↓院内死亡率↓ 



Respir Care 2007;52(11):1472–1479.  

抜管後呼吸不全の危険因子がある患者における 
抜管後呼吸不全に対するNIVのメタ解析 



抜管後呼吸不全の危険因子がある患者において 

予防的NIVは再挿管率とICU死亡率を減少 
（院内死亡率は変わらない） 



どんなリスクが含まれたか？ 

Am J Respir Crit Care Med Vol 173. pp 164–170, 2006 

1)65歳以上 
2)挿管の原因が心不全 
3)APACHEⅡスコアが抜管日に12を超える 
 



再挿管リスク患者が高い患者において 
HFNCは従来のNIVと比較して 
再挿管を予防できるか？ 



Methods 

• 多施設ランダム化非盲検化試験 

• 2012年9月〜2014年10月 

• スペイン、3のICU 

• 筆頭著者はFisher & Paykel社から旅費を受
け取っている 

• 前回の7施設の研究では、2つのICUがFisher 
& Paykel Healthcare社から酸素ブレンダー
の提供を受けたが、今回の研究では提供を受
けたICUは含まれていない 

 



Patients 

• 12時間以上人工呼吸器を使用し、抜管が予定された全
ての成人患者が対象 

• 以下のいずれかを満たせば、再挿管リスクが“高い”と
判定 
– 65歳以上、人工呼吸器を装着した最大の理由が心不全、中
等度以上のCOPD、抜管予定日のAPACHEⅡスコアが12以上、
BMI30以上、喉頭浮腫の高リスクなどを含めて気道開存の
問題がある、気道分泌に対処できない（十分な咳嗽反射が
ないか抜管8時間前までに吸引2回以上）、1回目のSBT失敗、
合併症が2個を超える、人工呼吸器使用が７日以上 

• 除外基準 
– 患者がDNR希望、気管切開後、事故抜管や自己抜管、SBT中
に高二酸化炭素血症 

 



Weaning protocol 

• 以下の条件を満たせばSBTを行う 
– 原病から回復している 
– 呼吸基準：FiO2≦40%、PEEP＜8cmH2O、動脈血ガス
pH>7.35の条件でPF比＞150 

– 臨床基準：心電図で心筋梗塞の徴候なし、昇圧剤を
使用していないか使用していても低用量（5γ未満）
ドパミンのみ、脈拍が140/分未満、Hb>8g/dl、体温
＜38℃、鎮静が不要、呼吸刺激がある、適切な自発
咳嗽がある 

• SBTはTピースまたはPS7cmH2Oで30−120分 
• SBTをクリアした患者は元の呼吸器設定に戻し、
気道開通性・分泌物・上気道閉塞についての評価
を受ける 



Interventions 
• SBTをクリアし、予定抜管が行われる前にランダム化を受ける 

 
• HFNC群の設定 

– 流量は10L/分から開始し、患者が不快に感じるまで5L/分ずつ上げる 
– FiO2はSpO2が92%以上になるように調整 
– 温度は患者が熱さを訴えなければ37度 
– 24時間後に終了し、必要あればその後は通常酸素投与を行う 

 
• NIVの設定 

– フルフェイスマスクを使用 
– PS/PEEPは呼吸数25/分かつ十分なガス交換（SaO2 92%かつpH7.35）
を達成するように設定 

– FiO2はSpO2が最低92％を維持できるように調整 
– NIV受け入れのための鎮静は不可 
– NIV中止後はベンチュリーマスクによる酸素投与 



 Primary Outcome 

72時間以内の再挿管と抜管後の呼吸不全 
【再挿管の適応】 
呼吸停止もしくは心停止、意識消失による呼吸停止もしくは
喘ぎ呼吸、十分な鎮静でコントロールできないせん妄、大量
誤嚥、気道分泌を除去する能力が持続しない、意識障害を伴
う脈拍＜50/分、輸液や昇圧剤に反しない循環動態不安定、
抜管後の呼吸不全が持続、抜管後呼吸不全の基準を満たさな
い様な非呼吸性の原因（緊急手術や意識レベル低下[GCS9点
未満や3点以上の減少]でPaCO2が45mmHg未満） 
【抜管後呼吸不全の定義】 
呼吸性アシドーシス（pH<7.35でPaCO2>45mmHg）、FiO2＞40%
でSpO2＜90%もしくはPaO2＜60mmHg、呼吸数＞35/分、意識レ
ベル低下（GCS2点以上の減少）、せん妄、臨床的に呼吸筋疲
労・呼吸努力のいずれかを認める（例：呼吸補助筋の使用、
シーソー呼吸、陥没呼吸） 

 
 

 
 



Secondary Outcome 

呼吸器感染症、Sepsis、多臓器不全、ICUお
よび病院滞在期間と死亡率 

可能であれば割付群で失敗した理由 

（患者の快適さのために6時間以上の治療中
断を必要としたか、鼻中隔や皮膚の損傷） 



Statistical analysis 

• 今回の研究では再挿管率を20−25％と推定 

–先行研究では高リスク患者の抜管後のNIV使用
で、再挿管率は9−32％ 

• 非劣性マージン10％、片側検定で95％CI
を解析 

• 検出力80%、最大脱落率を15%として1群に
つき300名と算出 

• 非劣性の解析はPer-Protocol解析とITT解
析を使用 

 

 



Results 

1121名が12時間以上の 
人工呼吸器 

 

604名が無作為化 

 

314名がNIV群 

290名がHFNC群 

 

各群2名が脱落 



心不全はHFNC群で低い（5.5% vs 9.9%） 

 

平均年齢はやや若い 
APACHE2は両群16点 

高リスクとして多いのが 
・合併症2つ以上 
・年齢 
・APACHE2が12点以上 



術後患者はHFNC群で高い（43.8% vs 33.4%） 

 

内科患者が6割 
術後患者が3割 

 
呼吸不全が3割 
ARDSは8-9% 
COPD増悪はNIV群
で多い（10 vs 
5%） 



Primary outcome 
再挿管に関して 
NIVと比較して非劣性 
（非劣性マージンは10%） 

Kaplan-Meier解析では 
時間経過で再挿管率が上昇 
HFNCでは0〜24時間は変わら
ないが、それ以降は上昇 
NIVでは24時間以降は、HFNC
と比較して鈍い 



有害事象の発生なし 

再挿管までの時間
は両群で 
著明な差はない 

 
ICU滞在は 
HFNC群でやや短い 

抜管後の呼吸不全
の理由、再挿管の
理由については両
群で変わりなし 



探索的アウトカムは両群同等 
生理学的変数も有意差なし 

Secondary outcomeの 
抜管後、院内死亡は 
両群差なし 

17.8% vs 20.3% 
 差−2.5 (95% −8.8 to 3.8)  

 



Discussion 

• 抜管後の呼吸不全率は先行研究と同等だが、NIV
群でわずかに高い(19%vs11-16%) 

– プロトコルが24時間で終了となっているため 
– NIV使用時の鎮静薬を使用しなかったため 
– NIVの使用時間が短い(IQR 8-23hr) 

– 再挿管リスク因子が多い 
– 先行研究ではNIV/HFNCを使用していると臨床医が再
挿管を引き伸ばす 

• HFNC/NIVの使用は24時間に限定 
– 試験環境が、ICU退室までのモニタリングは24時間 
– HFNCが24時間までしか使えない環境 
– HFNCをより長く使えば、アウトカムを改善させる報
告がある 



Discussion 

• これまでの研究ではNIV/HFNCを使用することで、
再挿管が遅れて死亡増加やアウトカムが悪化する
懸念があった 
– 今回は再挿管までの時間に有意差なし 
– 24時間で通常酸素投与に変えていることも考えると、
いずれの予防的使用も安全であること示唆している 

• HFNCは抜管成功に様々な点で寄与する 
– 酸素化を改善し低酸素化による再挿管を予防 
– 呼吸仕事量の増加や呼吸筋疲労を予防 

• 高二酸化炭素血症のマネジメントにおいてHFNCの
役割は未だ不明 
– 今回の試験では死腔を洗い流す以外の何らかの役割
を果たしていそう 

 



Limitation 

• 再挿管高リスク患者の選択基準 
–前向きに抜管失敗モデルの外的妥当性を検討
した研究がない 

–前向きの研究では咳嗽力、人工呼吸器装着時
間、心機能低下がリスクという報告はある 

• 非劣性試験のデザイン 
–比較対象としてNIVを使用 

–非劣性マージンの設定（片側検定である） 

• 臨床医は盲検化されていない 
–統計家は盲検化されている 



参考：HFNCの必要金額 

1回使用あたり15000〜18000円 
（回路単価 4500円込み） 

DPC：160点 

設定酸素濃度 100% 

 
 40L/min 10,368円/day 
 50L/min 12,960円/day 
 60L/min 15,552円/day 

設定酸素濃度 40% 

 
 40L/min 3806円/day 
 50L/min 4757円/day 
 60L/min 5709円/day 

※ 酸素単価：0.18円/L 

EV1000 ボリュームビューカテーテル：29000円 
プリセップ スワンガンツカテーテル：45000円 

ちなみに… 



Conclusion 

再挿管リスクが高い患者で 

再挿管および抜管後の呼吸不全の点で 

HFNCは   

NIVに非劣性であった 



私見 

• 抜管後の選択肢が増えるという点は良い 
 

• しかし、COPDや心不全などNIVの有用性が証
明されている患者群ではあえて抜管後に
HFNCを最初に用いる必要性は感じない 

 

• NIVの忍容性が悪そうな患者では試す価値は
あると思われる 

http://emcrit.org/pulmcrit/pneumonia-bipap-secretions-and-hfnc-new-lessons-from-florali/

