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研究成果の概要（和文）： 

 本研究の目的は、我が国において THA（Total Hip Arthroplasty）の SSI（ Surgical Site 

Infection）予防のために従来実施してきた厳重な術前皮膚処置は感染予防のエビデンスとはな

らないことを検証することである。厳重な術前皮膚処置を実施している１施設と、CDC ガイド

ラインに則った皮膚処置を実施している２施設において術後創感染率を比較したところ、両施

設間の術後創感染率に優位差はなく、従来の厳重な皮膚処置が術後創感染率減少に寄与してい

るというエビデンスは認められなかった。ただし、CDC に則った皮膚処置を実施している１施

設において調査期間中、創感染はなかったものの手術室にて皮膚消毒後の皮膚より細菌が検出

していることから今後手術室における消毒方法の検討を要する。 

研究成果の概要（英文）： 

The objective of this study was to demonstrate a lack of evidence for the conventional 

strict preoperative skin treatment procedures used to prevent surgical site infections 

(SSIs) in total hip arthroplasty (THA) in Japan. We compared the incidence of 

postoperative wound infection at one medical institution that used strict preoperative 

skin treatment procedures with two medical institutions that used skin treatment 

procedures compliant with CDC guidelines. There was no significant difference in the 

incidence of postoperative wound infection between institutions; thus, the results do 

not provide any evidence that the conventional strict skin treatment procedures are 

effective in helping reduce the incidence of postoperative wound infections. Bacteria 

were detected on the skin of the surgical site following CDC-compliant skin disinfection 

procedures in the operating room of one of the medical institutions, but no wound infection 

developed during the observation period. Operating room disinfection procedures need to 

be investigated further. 
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１．研究開始当初の背景 

1)1970年に我が国に導入されたTHAは、手術

後に深部感染を起こすと人工関節を完全に

抜去するか、再置換術をするしかなく、結果

として寝たきりやリハビリテーションの長

期化を招くため、厳重な術前皮膚消毒、すな

わち、①術前２日間にわたる複数回のブラッ

シング消毒、②滅菌覆布による被覆、③前日

の広範囲な剃刀による剃毛 の３条件を満

たす方法がとられた。 

2)1999年、CDCの「手術部位感染防止ガイドラ

イン」は、①剃刀による剃毛は皮膚を損傷さ

せることによりSSIの要因となる、②ブラッ

シング消毒は皮膚を損傷させるということ

から、これらを行わず、生体消毒薬によるシ

ャワーまたは入浴を推奨している。 

3)2000年、関東・関西・中部地区約200施設

のTHA術前皮膚消毒の実態調査で、約60％の

施設が30年前の厳重な皮膚消毒や剃毛を継

承していることが報告された。 

4)2005年、日本整形外科学会が策定したEBM

に基づく「大腿骨頸部骨折診療ガイドライ

ン」において、THAも含む外科的手術後のSSI

に対する予防は、1999年に発表されたCDC「手

術部位感染防止ガイドライン」に沿っている

現状がある。 

5) 上記のように、我が国では EBM に基づく

感染予防方法の普及が遅いという見方がで

きる一方で、CDC の「手術部位感染防止ガイ

ドライン」及び日本整形外科学会による「大

腿骨頸部骨折診療ガイドライン」のいずれも、

THA のように病原体が存在しない臓器（清潔

創）にインプラントを挿入する手術後の感染

との関連性を検証した根拠がないために、従

前の方法が継承されている可能性も否定で

きない。 

 

6)そこで、2006 年・2007 年においては、全

国 200 床以上の整形外科を有している 1,967

施設に対して THA術前皮膚消毒の実態調査を

実施し、618 施設より回答が得られた。その

結果、約 40％の施設において病棟及び手術室

で皮膚消毒を実施しており、さらにブラッシ

ング消毒は 21 施設で実施していることが判

明した。さらに従来の厳重な皮膚処置を実施

している施設と、CDC に則った皮膚処置を実

施している施設において SSI率を比較したと

ころ、従来の厳重な皮膚処置が SSI 率減少に

寄与しているというエビデンスは認められ

なかった。 

 
２．研究の目的 

1)THAのSSIのリスクファクターを検索する。 

2)THAの手術室における皮膚消毒前、皮膚消

毒後、閉創時に分けて患部の皮膚の細菌学的

調査を実施することで皮膚の消毒効果を検

証する。    

3)SSIした場合、感染部位より検出された細

菌と事前に採取した皮膚に付着した細菌と

同定することで皮膚消毒と感染との関連を

検証する。 

 
３．研究の方法 

1) THA の SSI のリスクファクターを検索す

る 

(1)研究施設 

・A 公立総合病院（従来の厳重な皮膚処置に

近い方法を実施している施設）；A群 

・B・C 大学病院（CDCガイドラインの提案に

近い皮膚処置を実施している施設）；B 群 

 (2)対象者   

初回 THA の手術を受ける患者で、研究の目 

的に同意された方。 

(3)調査時期 

・THA 後の発症件数は 3～5％と少数であるこ

とから平成 20年度より 21年度までの約 2年



間の手術患者を対象とし、調査した。 

・大部分の外科手術では、院内感染 SSIは術

後 30 日以内に発症する感染と定義されてい

るが、関節置換術では、手術から感染発症ま

での期間が入院期間より長いことがある。ま

た、2005年に報告された「人工股関節置換術、

人工膝関節置換術の手術部位感染に関する

退院後サーベイランスの評価」において SSI

の 25％は退院後に発症していることから本

調査では手術後 1年間まで調査した。 

(4)調査及び分析方法 

 カルテより年齢、性別、BMI･既往や合併症･

創分類･ASA スコア･術式･入院日数･手術時

間･術前術後の抗生物質の投与、感染の有無

等の情報を収集した。各施設の THA の術前皮

膚処置方法に関する情報（除毛の有無と方法、

消毒の有無と回数など）を収集した。ついで

感染群と非感染群に分けてリスクファクタ

ーに関する比較検討を行った。分析方法は統

計解析ソフトプログラム SPSS(16.0J)を使用

し、感染率に関してはχ2 検定、その他の項

目はχ2又は Mann-Whitney 検定を行った。 

(5)倫理的配慮 

本研究は患者が特定できないこと等プラ

イバシーの保護に努めると共に研究者が所

属する大学の倫理審査会で承認されている。 

 

2) 皮膚の消毒効果を検証する。  

(1) 対象施設 

B 大学病院整形外科において THA 目的で入

院され、さらに研究の目的に同意された患者。 

(2)調査時期 

 平成 20年～平成 21 年 

(3)調査方法 

細菌学的調査用のプロトコールに則り、

THA の手術部位の術前皮膚消毒前、皮膚消毒

後、閉創時の皮膚の一部を滅菌スワブで擦り、

検体を採取した。ついで、採取した検体は臨

床検査室にて検査技師により細菌学検査を

実施した。 

3)SSI した場合、皮膚消毒と感染との関連を

検証する。 

(1)対象施設、調査時期は上記同様 

(2)調査方法 

SSI と診断した場合、検査技師が感染部位

より検出した細菌と事前に採取した患者の

手術部位の細菌と PCR 等で同定する。 

４．研究成果 

1) THAのSSIのリスクファクター 

(1)結果 

対象者は A群 41名、B群 130 名であった。 

術後 SSI予防のための術前皮膚処置につい

て表 1に示すように A群は手術前日に剃毛を

実施し、当日、病棟にて 2回の皮膚消毒と消

毒部位を滅菌包布で覆う。さらに男性は前日

より、女性は当日尿留置カテーテル挿入して

いる。一方、B 群は手術前の剃毛はなく、皮

膚消毒は手術室のみとなっている。 

 

 



患者の背景や感染率を表 2に示す。対象と

なった患者の背景は A･B群共に男女差･年齢･

BMI･既往歴や合併症･創分類・ASAスコア等に

ついて有意差はなかった。入院日数･手術時

間は A群が B群に比較して有意に長かったも

のの、SSI感染率は A群が 41 名中 0 件、B群

は 130 件中 2 件（1.5％）で有意差は認めら

れなかった。 

 

 

 

(2)考察・結論 

従来実施されていた厳重な術前皮膚消毒

方法に近い方法と、CDC ガイドラインの提案

に近い術前皮膚消毒方法における術後 SSIの

感染率に有意差がなかったことから従来の

方法は術後 SSIの感染率を予防するためには

効果的な方法でないことが推察される。厳重

な術前皮膚消毒は病棟における剃毛、数回に

渡る皮膚消毒や、それに伴う滅菌包布の使用、

留置カテーテル挿入による行動制限など患

者に心身の負担となる。さらに消毒薬の使用

による環境汚染や、コスト増にもつながる。 

以上のことから術後 SSI 予防のための病

棟における剃毛、数回に渡る病棟での消毒な

ど従来の術前の厳重な消毒方法は今後不要

早急に検討すべきと考える。 

 

2)THAの手術室における皮膚の消毒効果を検

証する。  

(1)結果 

シードスワブ法にて64症例のうち消毒前

の皮膚より採取した検体にてCNS（Coagulase

 negative staphylococcus）、Bacillus、Ac

inetobacteなど6症例6件が検出され、消毒後

はBacillus1症例1件、閉創時は検出されず、

閉創直後はCNS3件であった。検体採取法につ

いてフードスタンプ法へ変更した結果、18症

例中、消毒前の皮膚よりBacillus、CNS、S.e

pidermidis, S.hominisなどが15症例より1

6種類、1症例1～3種類の細菌が検出された。

消毒後は2症例（いづれもBacillus）、閉創

時、閉創後はいづれも検出されなかった。 

(2)考察 

当然のことながらシードスワブ法もフー

ドスタンプ法も皮膚消毒前は細菌の検出率

が最も多かった。しかし、シードスワブ法に

おいて消毒後に1件（3%）、フードスタンプ

法は2件（11％）と確率は低いものの細菌が

検出されていることから今後、手術室におけ

る消毒方法の検討が必要である。また、閉創

直後においては3件（10％）で検出されてい

ることから手術終了時の皮膚汚染の対応も

重要と考える 



3)SSIした場合、感染部位より検出された細

菌と事前に採取した皮膚に付着した細菌と

同定することで皮膚消毒と感染との関連を

検証する。 

調査期間中に対象施設においてSSIを起こ

した症例はなかったことから検証に至って

いない。 
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