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CulTently，nonnalsalinelockornormalsalinecontainingheparinlockareroutinelyusedafterIVHorintermittentperiph-

eralinfilsionintheclinicalsettingUptillnow,however,ｔｈｅｒｅｈａｓｂｅｅｎｎｏｅｖｉｄｅｎｃｅｆＯｒｔｈｅｏｐtimalconcentrationofhepa-

rininthelocksolutionfOrpreventingthrombusfOnnationinperipheralveincathetersandcentralvenouscatheters 

ThepurposeofthisstudywastoevaluatetheeffectivenessofnolmalsalineagainstnormalsalinecontaininｇｌＯＵ/ｍＬｏｒ 

ｌＯＯＵ/mLheparinfOrpreventingbloodclottingmperipheralveincatheters,Patientｓ(Ｎ＝60)inKanazawaUniversityHos-

pitalwererandomizedtｏ３ｇｒｏｕｐｓ(salinelockgroup,１０Ｕ/mLheparinlock図ｏｕｐａｎｄｌＯＯＵ/mLheparinlockgroup：Ｎ

＝２０fOreach).WeevaluatedtheratesofthrombusfOrmationandthrombusproteincontentafter24hoursoflockinpe‐ 

ripheralveincatheters 

OurresultsindicatedthatwhenthelOOU/mLheparinlocksolutionwasused,boththrombusfOrmationratescatheters 

andproteincontentsweresignificantlylowerthanfOrtheother2groupsHowever,ａｔｌＯＯＵ/ｍＬ,theheparinlocksolution 

causedmostpainattheinsertionsite,thoughtheleasonfOrthiswasnotclearlyknown 

Inconclusion,ascomparedwiththenoImalsalinesolutionandthelOU/mLheparinlocksolution,thelOOU/ｍＬｈｅｐａ‐ 

rinlocksolutionwasmoreeffectiveinpreventingthethrombusfbrmationintheperipheralveincatheter． 

salinelock,１０Ｕ/mLheparinlock,１００Ｕ/mLheparinlock,thrombus,proteincontent,peripheralvein Ｋ臼ywoms
catheter 

またはへパリンを加えた生食液(以下，ヘパリン生食液

と略す)を充填する方法が行われている．通常，生食液

を用いた場合は生食ロック，ヘパリン生食液を用いた場

合はへパリンロックと呼ばれている．

ヘパリンロックは1970年代に米国で開始され''2)，次

回の薬剤投与時までカテーテルの開存性を維持すること

緒 ロ

高カロリー輸液や末梢静脈輸液時には，血液凝固を防

止し次回の輸液ルートを確保する目的で，血管内に留置

きれたカテーテル内に生理食塩液(以下，生食液と略す）
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順の統一化をはかった(以下の実施手順に示した)．

＜実施手順＞

①ロック液容量

末梢静脈輸液ルート内を十分に満たす量として，ルー

ト容量の２倍量とした

②ロック時の手技

ルート内への逆血を防ぐために，陽圧ロック手法

(ロック液を注入したままの状態で三方活栓を閉じる.）

を実施することとした．

③ロック回数，ロック開始時間の記載

患者毎に，ロック回数とロック開始時間の記載をする

こととした．

④カテーテル抜針方法

試験終了後(24時間ロック終了後)に，看護師によりカ

テーテルを抜針しカテーテルから三方活栓までのルート

を回収することとした．

本試験は，本院の臨床研究審査員会(InstitutionalRe‐

viewBoard：、B)により承認されており，「ヘルシンキ

宣言｣の精神や「臨床研究倫理指針」を遵守して実施し，

全対象患者に文書を用いて試験内容について十分説明を

行い，，患者本人の自由意思による同意を文書にて得た

試験対象患者に使用するロック液は，割り付け試験薬剤

を使用することとし，ロックまたはカテーテル抜針は病

棟看護師によって実施された．

本研究における試験期間は24時間とし，末梢静脈輸液

の終了後から試験開始とし，試験終了時(ロック24時間

後)に抜針，ただちに留置針とカテーテルを回収した

(Fig.１）． 

が可能となった．ヘパリンロックの普及により，頻回な

針の挿入に伴う癌痛の回避や輸液休止時における患者の

活動性確保など，患者の負担は軽減しQOL(Qualityof

Life)は向上した．日本においても,現在,生食ロックとと

もにヘパリンロックは広く医療現場で使用されている．

日本病院薬剤師会が1997年６月から７月にかけて実施

した調査結果(回収率78％)によると，ヘパリンロック用

のヘパリン生食液の濃度は，末梢静脈輸液で10単位／

ｍＬ，高カロリー輸液では10単位/mL，１００単位/ｍＬが多

く，１回のロック液の使用量は末梢静脈輸液では５

ｍL，１０mL，高カロリー輸液では５ｍＬから20mＬが多

かった3)．このように，ヘパリン生食液の濃度や注入量

は医療現場における実施経験に基づき，個々の医療機関

によって設定・実施されており，ロック方法に関する標

準的な指標がないのが現状である．

生食ロックとへパリンロックの効果比較に関するこれ

までの臨床報告は，カテーテルの開存と閉塞状況や静脈

炎の予防による評価方法に基づくものである．それらの

研究においては行われていないカテーテルの閉塞の要因

である血栓形成に関して定量的に検討した

そこで，本研究ではまず，金沢大学医学部附属病院

(以下，本院と略す)に入院中の患者60人を対象として，

市販のへパリン生食液(ヘパフラッシュ②１０単位/mL,100

単位/mL(テルモ㈱))を用いて，ヘパリンロックと生食

ロックの比較試験を実施し，カテーテル閉塞の要因であ

る血栓を定量的に測定するため，血栓の形成状況と血栓

蛋白量を測定することにより，ヘパリンロックの有効性

と安全性について検討した．

2．患者の選択および除外基準

本試験は本院外科病棟(消化器・内分泌外科)に入院中

の20歳以上の男女で，末梢静脈にカテーテルを留置中，

もしくは留置する予定のある患者とした．

除外基準としては，試験期間中に抗凝固剤，血栓溶解

剤，脂肪乳剤を使用中の患者もしくは使用が予定されて

いる,患者，ヘパリンに過敏症のある患者，妊娠中・授乳

中もしくは妊娠している可能性のある患者とし，その他

医師の判断により対象として不適当と判断された患者は

除外した．

方法

1．生食ロックとヘパリンロックの比較試験

研究デザイン

本院外科病棟(消化器・内分泌外科)に入院中の患者を

対象とし，生食ロック群，ヘパリン生食液10単位/ｍＬ

群(以下，ヘパリンロック(１０)群)，同100単位/ｍＬ群(ヘ

パリンロック(100)群)の３群(各群20人，計60人)に無作

為に割り付けた対象患者数の設定は，５％と25％の発

現率に対し，有意水準５％，検出力80％と仮定し必要な

最低症例数を統計学的に算出し，また研究に協力可能な

対象患者数を考慮し各群20症例と設定した本試験は

オープンラベル非対照試験であり，割付けは本院の臨床

試験管理センターで実施した

本研究では，多数の看護師が関与するため，本試験開

始前(2003年10月）と開始６カ月後の２回，本院外科病棟

(消化器・内分泌外科)の看護師を対象に試験概要を説明

し，ロック容量，カテーテル抜針方法，可能なかぎりの

範囲でロック手技(陽圧ロック手法)，などの試験実施手

3．試験薬剤

試験薬剤(ロック液)は，生食液(生食ロック群),ヘパ

リン生食液１０単位/mL(ヘパフラッシュ②10単位/ｍＬ；ヘ

パリンロック(10)群)，同100単位/mL(ヘパフラッシュ②

100単位/ｍＬ；ヘパリンロック(100)群)を用いた．な

お〆試験薬剤はテルモ株式会社より供与された



医療薬学VOL32,Ｎ０．２(2006） 8９ 

Screening 

R2md⑪mizatiOn 

lnsertionofcatheter（22Gor20G） 

■
■
■
■
■
■
■
■
■
■
 

}lgi:纈柵､…､ⅧⅧ､伽⑪
Startof24hrlock(Ｓlock,H101ockorH1001ock） 

ｒ
 

ｕ
 

Ｄ
 

、
－
１
－
テ
ー
ー
ー
ノ

ationoftrial 

Outtakeofcatheter 

Fig.１．StudyDesign 
S＝Saline，Ｈ10＝HeparinlOU/mL，Ｈ１00＝ 
HeparinlOOU/ｍＬ 

られるが，これまでにも多くの閉塞`性試験や開通性試験

が行われてきた．カテーテル閉塞の要因として血栓形成

があげれることから，これをSurrogateEndpointした．

そこで本研究では，これまでに検討されていないカテー

テル内の血栓を定量的に測定し比較検討することとし

た．

有効性に関する評価項目は，血栓形成の有無と血栓蛋

白量の測定とした．試験終了後，抜去したカテーテルを

ただちに回収し，生食を充填した注射器を用いてカテー

テル内容をナイロンメッシュフィルター上に押し出し，

血栓の有無を確認した．この血栓をナイロンメッシュ

フィルター(MLLIPORENY6004700)上に押し出し，

ナイロンメッシュフィルターごと回収し0.5ＮＮａＯＨに

溶解後，DCProteinassay(BIO-Rad)にて血栓蛋白量を測

定した4'5)．

＜使用薬剤＞

①生食液(生理食塩液；テルモ㈱)(製造番号：O30814

TA） 

②ヘパリン生食液10単位/mL(ヘパフラツシユ②10単位／

ｍＬ；テルモ㈱，製造番号：030826VB）

③ヘパリン生食液１００単位/mL(ヘパフラツシユ②100単位／

ｍＬ；テルモ㈱，製造番号：0300828VB）

※（）内は製品名，製造番号を示す．

仏使用カテーテル

通常，輸液実施時に使用する末梢静脈カテーテルのサ

イズは主に22ゲージであること，また手術時使用される

サイズは20ゲージであることを考慮し，本試験で使用す

る末梢静脈カテーテルのサイズは，２０ゲージと22ゲージ

の２種類とした．

また，使用する延長チューブなどに関しては，本院に

おいて通常使用しているものを使用することとした．

＜使用留置カテーテル＞

①留置針22Ｇ(サーフローフラッシュ22Ｇ；テルモ㈱）

②留置針20Ｇ(サーフローフラッシュ20Ｇ；テルモ㈱）

※（）内は製品名を示す．

＜使用延長チューブ＞

①延長チューブ(トップエックステンションチューブ；

MEDITOPCorporation，Ｘ2-50,材質：PolyvinylChloride）

②延長チューブ(トップエックステンションチューブ；

MEDITOPColporation,X2-L80,材質：PolyvinylChloride）

※（）内は製品名，型番，材質を示す．

ｆ安全性

本剤使用中に有害事象が発現した場合，適切な処置を

行うとともに，症状，発現日，重篤度，処置，転帰，試

験薬剤との因果関係を判定し記録した．医師により，有

害事象と試験薬剤との因果関係を判定してもらい，因果

関係があるものと因果関係が否定できないものは副作用

とした．また，ヘパリンナトリウムにおいては血小板減

少の報告があるため，試験前後の患者の血小板数を検討

した．ただし，安全性評価として，血小板数の測定は必

須としなかったので，検査値に－部欠測がある場合も含

めて解析することとした．

スデータの解析

血栓蛋白量は平均値，標準偏差，分布のパラメータで

5．有効性

TmeEndpointとしては，カテーテルの閉塞性が考え
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示した．生食ロック群，ヘパリンロツク(１０)群，同(100）

群の３群における血栓蛋白量の差はSteel-Dwassによっ

て解析を行った(有意水準は５％とした)．血栓数に関し

ては，Fisher，sExactTestを用い検討した．

本研究は，有効性評価を目的に症例数を設定して計画

したものであり，安全`性評価を目的としたものではな

かったので，安全性に対する統計解析手法は事前に設定

しなかった．したがって，本研究では発生した有害事象

はデータの集積のみを行い，補助的にFisher，sExactTest

を用い検討した.投与前後の血小板推移については,Wil-

coxonの符号付順位検定を各群ごとに実施した．

了した．

１）被験者の内訳

Tablelに生食ロック群，ヘパリンロック(１０)群，ヘ

パリンロック(１００)群の対象患者における試験開始時の

特徴を示す．Fisher，sExactTestを用い検討したところ，

試験開始時において生食群で胆石の患者が多く，ヘパリ

ン(１００)群で甲状腺がんの患者が多かったが，平均年齢

と性別に差はなかった．

２）症例の取り扱い

Fig.２に本試験において同意を得られた患者(計６０

人，各群20人)の試験開始時および，試験終了時の人数

を示す．有効性評価は試験薬が投与された60人のうち，

有害事象発現による中止例７人(生食ロック群ｌ例，ヘ

パリンロツク(１０)群１例，ヘパリンロック(１００)群５

例)，その他に除外した２例(生食ロック群ｌ例，ヘパリ

ンロック(100)群ｌ例)を除く，計51例を有効性評価対象

結果

生食ロックとヘパリンロックの比較試験

本試験は2003年１２月より試験を開始し2004年12月に完

I． 

Table１．Patient，sBaselineCharacteristics． 

No.ofParticipants(％） 

ＳＬｏｃｋＨ１０ＬｏｃｋＨ１００Ｌｏｃｋ 
Characteristic 

Age,mean±ＳＤ(yeaD 
Male/FemaUe 

PRimmydesease 

Breastcancer 
＊ 

ＴＩ】yroidcancer

CbolelithiaRis＊＊ 

Inguinalhcmia 
Othcrs 

52.9士1３．１

５/1３ 

57.4±1４．５ 

４/1５ 

56.7±9.1 

６/８ 

8(44.4） 

3(16.7） 

5(27.8） 

1(5.の
１(5０ 

13(6Ｍ） 

4(211） 

０ 

１(5.3） 
１(5.3） 

6(42.9） 

8(57.1） 

0 

0 

0 

Ｓ＝Salme,Ｈ10=ＨｃｐａｒｉｎｌＯＵ/ｍＬ,Ｈ１００=ＨｅｐａｒｉｎｌＯＯＵ７ｍＬ 

*p＝､035:comparisonof3goups＊*p＝.００４:comparisonof3groups 

Fig.２．TrialProfile 
S＝Saline,Ｈ10＝HeparinlOU/ｍＬ， 
Ｈ１00＝HeparinlOOU/ｍＬ 

Z0Assignedtoreceive 

Ｓｌｏｃｋ 

l81ncludedinanal 

Ｓｌｏｃｋ 

● 

ysls 

２０Assignedtorece1ve 
● 

H101ock 

ZOAssignedtoreceive 

H1001ock 

l4Includedmanalysis 

H1001ock 

１Excluded 

１ＡＤＲ 

１９１ncmdedinanal 

H101ock 

● 

ysls 
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とした．最終的な有効性評価対象人数は，生食ロック群

では18人，ヘパリンロック(10)群では19人，同100単位／

ｍＬ群では14人であった．

３）背景因子

有効性評価対象者の背景因子をTable2に示したた

だし，本試験では，登録時の血液凝固系検査を規定して

いるわけではないため，血液凝固系の臨床検査値に一部

欠測があるものも，解析対象とした．Fisher，sExactTest

を用い検討したところ，いずれの因子においても３群間

で差は認められなかった．

４）使用カテーテル

使用されたカテーテルについて，カテーテルサイズ，

ルート内容量および，ロック液注入量の状況をTable3

に示した．Fisher，sExactTestを用い検討したところ３

群間の差は認められなかった．

５）ロック方法

試験開始前までのカテーテル留置時間とロック回数に

おいて，留置時間は30～40時間が多く，ロック回数は０

回もしくは１回のロック実施が多い傾向が認められた

が，Fisher，sExactTestを用い検討したところ３群間で

差はなかった(Fig.３）

６）有効性

Fig.４に回収した末梢静脈カテーテルと確認された血

栓の１例を示す．各群において，カテーテル内への逆血

が確認された．生食ロック群，ヘパリンロック(１０)群に

おいてFig.４のような血栓が確認きれた．

血栓形成は,生食液では94％(17/18例)，ヘパリンロッ

ク(10)群では79％(15/19例)，ヘパリンロック(100)群で

は29％(４/14例)であった．ヘパリンロック(100)群にお

いて，有意に血栓の形成が少なかった(Table４）．

Fig.５に血栓蛋白量を(box-whiskerplot)を用いて示

す．血栓蛋白量は，生食ロック群に比べてへパリンロッ

ク(１００)群で有意に低値を示した(P＝0.0056)．生食

ロック群とへパリンロック(１０)群においては，ヘパリン

ロツク(10)群が低値の傾向がみられた(P＝0.0706)．ヘ

パリンロック(10)群とへパリンロック(100)群ではへパ

リンロック(100)群の方が低値を示したが有意差はな

かった(P＝0.4846)．

＜box-whiskerplot＞ 

box-whiskerplotでは，箱型図の下端・中央・上端の

水平線はおのおの，第一四分位点(25percentile)，中央

値，第三四分位点(７５percentile)を表す．箱の両端から，

箱の高さ(第一四分位点と第三四分位点間の距離)の1.5

倍以内で最も中央値から離れた点(近接値；adjacent

value)まで直線を引き，この範囲外にあるすべての値は

点により示しており，これらは外れ値outliersとして図

示される．

７）安全'性

患者60人のうち，自覚症状における有害事象は生食

ロック群，ヘパリンロック(１０)群において各１症例，ヘ

パリンロック(１００)群において６症例あり，各症例とも

に留置部位痛がみられたが，軽微なものであった．３群

間おいて，ヘパリンロック(100)群において，留置部位

痛が多い傾向がみられた(Table５)．また,ヘパリンロッ

ク(１０)群に痒み１例，同(100)群に痒みと嘔気が各１例

認められたが，いずれも軽微なものであった

へパリンナトリウム投与時には血小板減少の報告6)が

あるため，血小板数において各群試験前と試験後で検討

したが，変化はみられなかった(Table６)．

Table２．LaboratoryDataofPatientsatBaseline． 

Ｍ１ ｎＨＵＨｐｒｐＩ０ＤｒＶ【Ⅱ凶

」±6３．９

【)－９士0５６ [)±(１６３１(Ｍ（±()_4 、nｍ「ｕ、「UＵｍ

ＵＶ・ロピKII】。Ｉｒ

｡±白
ＤＩＩ】【】ｕ】［】Ⅱ。、lIUHu
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8.78士2.189.58士1.43９．１４±1.70

S=Saline,Ｈ10=ＨｅｐａｒｉｎｌＯＵ/ｍＬ,Ｈ100=HeparinlOOU/ｍＬ 
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Table４．ＣＯmparisonofThrombusAmong3Groups． 

ｍｌｍｍＵＤｍｓ ＳＬＤＣｋＨ１０ＬｏｃｋＨ１００Ｌ⑪cｋ 

NUmberofpatientswiththrombus 

Thrombuspernumberofpatients(％)． 

１７１５4 

17/18(94％）１５/19(79％）４/14(29％） 

S=Saline,Ｈ10=ＨｅｐａｒｉｎｌＯＵ/ｍＬ,Ｈ１00=HeparinlOOU/ｍＬ 
ｏｐ<0.001:compansonof3groups 
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Fig.５．ProteinContentsofThrombus． 
Ｓ＝Saline,Ｈ10＝HeparinlOU/ｍＬ 
Ｈ１００＝HeparinlOOU/ｍＬ 
＊ｐ＜０．０１Ｖ・sＳＬｏｃｋ

Table５．ＣompansonofThrombusAmong3Groups． 
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本＊
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S=Saline,Ｈ10=HeparinlOU7mL,Ｈ100=HeparinlOOUﾉｍＬ 
ｐＰ=0.039:comparlsonof3groups..P=0.019:compansonof3groups 

Table６．ComparisonofPlateletValuebetweｅｎＰｒｅｏｆ 
ＴｒｉａｌａｎｄＰｏｓｔｏｆＴｒｉａｌ．． 

Platelet,mean±S、

（x103/lLL） 
Prctrial 

Posttrial 

ＳＬｏｃｋＨ１０ＬｏｃｋＨ１００Ｌｏｃｋ 

229.4±85.0 

239.8士92.2

247.1±69.0 

257.7±90.0 

223.3±46.0 

231.6±48.9 

S=Salme,Ｈ10=ＨｅｐａｒｉｎｌＯＵ/nmL,ＨｌＯＯ=HeparinlOOU/ｍＬ 



医療薬学VOL32,No.２(2006）リユ

型になっており，陽圧を保つことは困難であると思われ

る.本研究においても，カテーテル内への逆血は生食ロッ

ク群，ヘパリンロック群に関わらず，ほぼ全例で認めら

れ，生食液でもへパリン生食液でもカテーテル内への逆

血が確認された．

ヒトの全血を採取し，試験管内で生食液，ヘパリン生

食液10単位/mL，同１００単位/ｍＬを用いて抗凝固作用を

確認した試験では，全血を90％混合したとき生食液では

６時間後，ヘパリン生食液１０単位/ｍＬでは24時間後に

血液凝固が認められ，同100単位/ｍＬでは72時間経過後

も血液凝固は認められないと報告きれている(テルモ㈱

社内資料)．また,井上らによる家兎を用いた試験では，

生食液，ヘパリン生食液10単位/mL，同100単位/ｍＬの

いずれにおいても】家兎に留置したカテーテル内への逆

血が認められ，生食液群において血栓蛋白量が有意に高

かったとの報告がある5)．また，本研究でも，カテーテ

ル内への逆血はほぼ全例で認められ，血栓蛋白量におい

てはヘパリンロック(100)群が生食ロック群に比べ低値

であった．このことより，カテーテル内へ逆血が起こっ

ても，ヘパリンロック(100)群においては血栓形成を防

止でき，カテーテル閉塞の可能性も低くなると考えられ

た．

しかし，血栓が形成されても，すべてのカテーテルが

完全に閉塞するわけではなく，カテーテル内に隙間があ

れば輸液を継続することは可能である．これまでの生食

ロックとへパリンロックのカテーテルの開存性に関する

研究では生食液とへパリン生食液において差はないと報

告がされており89,12,M-16)，ヘパリン生食液10単位/ｍＬと

１００単位/ｍＬもカテーテルの開存性に差はないとの報告

もなされている'7)．一方で，Randolphらによるとヘパリ

ン生食液100単位/ｍＬはカテーテルの閉塞と静脈炎の発

生に有効であるとの報告がされている'8.19)．また完全に

閉塞していなくても，血栓は形成されており，輸液再開

時に患者の体内に血栓が飛散する可能性も示唆される．

本研究の結果より，カテーテル内での血栓形成防止に関

してはへパリン生食液をロック液として使用することが

望まれると思われる．

本研究において，ヘパリン生食液10単位/ｍＬと同100

単位/ｍＬで差はなかったが，ヘパリン生食液１００単位／

ｍＬでは，血栓蛋白量が少ない傾向がみられた安全性

の面ではへパリン生食液１００単位/ｍＬによる留置部位痛

の発生に関して，本剤添付文書や企業報告では報告され

ておらず，片山らの報告'7)ではへパリン生食液10単位／

ｍＬで注射部位痛が発現したが，ｌ例（ｌ／57)のみであっ

た．しかしながら，本研究では留置部位痛が30％（６人／

20人)に認められたことから，ヘパリン生食液100単位／

ｍＬを使用する際は留置部位の十分な経過観察が必要と

される．

考察

1996年に発表されたCDCGuidelme7)では，「生食液に

は末梢静脈カテーテルの開存性を維持し，静脈炎の発生

を抑制するのにヘパリンと同様の効果がある」と記載さ

れている．Ashtonらは，カテーテル開存と静脈炎発生

において生食液とヘパリン生食液10単位/ｍＬの効果に

差はないとしs)，Eppersonらも生食液とヘパリン生食液

の効果に差はないと報告している9)．また，ロック液な

どに使用きれる低用量のへパリンであっても，ヘパリン

起因性血小板減少症を引き起こす可能性が報告されてい

る'0.11)．これらのことより，AsthonやEpperson等のよ

うに生食液はへパリン生食液と同等の効果が得られ，生

食液によるロックで十分であると報告されている8,9,12)．

しかし，2002年に発表されたCDCGuidelinel3)では「生

食液には末梢静脈カテーテルの開存性を維持し，静脈炎

の発生を抑制するのにへパリンと同様の効果がある」と

の記載が削除されているが，削除理由を明らかにしてい

ない．

上記の研究では生食液とへパリン生食液における有効

性評価項目として，カテーテルの開存性(一定時間ロッ

クした後，抵抗性がなく溶液が流通するか否かによって

評価)や静脈炎発生率に関して検討されており，カテー

テル閉塞要因の一つである血栓の量に関する検討は行わ

れていなかった．そこで，本研究では血栓蛋白量と血栓

の有無を指標と試験を行った結果，生食ロック群とへパ

リンロック(１００)群における血栓蛋白量はへパリンロッ

ク(100)群で有意に低値であり，生食ロック群とへパリ

ンロック(10)群ではへパリンロック(１０)群で低い傾向が

確認された．ヘパリンロック(１０)群とへパリンロック

(100)群では有意な差はみられなかったが，ヘパリン

ロック(１００)群において低値となる傾向がみられた．血

栓形成の有無では，生食ロック群においてはほぼ全症例

にて血栓が確認され，ヘパリンロック(１００)群で血栓は

少なかった．

カテーテル内に血栓が形成する理由は，留置カテーテ

ルの先端の開口部より血液がカテーテル内に逆流して血

液が凝固し，閉塞するとされている．カテーテル内への

逆血を防ぐには，ロック液を注入する際にカテーテル内

を陽圧に維持するための方法(陽圧ロック手法)があい

この陽圧ロック手法を用いることにより，血液の逆流を

防止すれば生食液によるロックでも十分にカテーテルの

閉塞は防止可能であるという意見もある'4-16)．また，本

臨床試験実施前に行った本院のロック方法に関する調査

の結果では，約７割の病棟で陽圧ロック手法は実施され

ており，陽圧ロック手法を実施することにより生食液で

もカテーテルの閉塞を防止できるという意見が約半数近

くみられた．しかし，実際にはカテーテルの先端は開放
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この留置部位痛の原因としては，一般的に薬剤の浸透

圧，ｐＨ，薬剤自体の刺激性，または，カテーテルの留

置時間や留置状態，サイズなどの手技などが原因として

考えられる．生食液のｐＨおよび浸透圧は，ｐＨ4.5～

８．０，浸透圧はｌであり，それに対しへパリン生食液１０

単位/ｍＬおよび100単位/ｍＬではｐＨ5.5～8.0,浸透圧

１である20)．製剤間において，ｐＨや浸透圧に差はなく

影響は少ないと考えられる．また，本研究においては，

無作為化割付を実施しているため，カテーテルの条件

(留置時間，留置状態，サイズ)や手技が留置部位痛発現

の原因とは考えにくい．

発現頻度や発現時のへパリンの濃度などは不明である

が，ヘパリンナトリウムやへパリンカルシウム製剤にお

いて，皮下注や筋注時に局所の痙痛性血腫の発現が報告

されており，血管外漏出などの可能性を含めて，留置部

位痛の発現に関し詳細に検討する必要があると考えられ

る．

以上のことより，血栓形成防止効果に関しては，ヘパ

リン生食液100単位/ｍＬが効果的であると考えられた．

しかし，留置部位痛の発現の原因は不明であるが，ヘパ

リンロック(100)群において留置部位痛の発現が多い傾

向が認められたことから，今後，さらに詳細な検討が必

要であり，実際に臨床で使用する際には，』留置部位の観
察を十分に行うことが望ましいと思われる．

また,末梢静脈カテーテルだけでなく，中心静脈カテー

テル(CentralVenousCatheter：CVC)においても臨床で

の検討や，カテーテルの閉塞率と血栓形成量の相関性に

ついての検討も必要であると考えられる．
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