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【クリニカルクエスチョンの設定】
CQ番号

CQ

年齢
疾患・病態

診断基準

益か害か 採用可否
O1 益 点 ○
O2 益 点 ○
O3 益 点 ○非人工呼吸器期間 (IMVのみ) 7

酸素療法

9
8

除外基準

O（Outcomes）のリスト
Outcomeの内容 重要度

死亡
神経学的予後

I（Interventions）
非侵襲的呼吸補助(NIV/CPAP※1、HFNC※2)を使用する

※1　インターフェース、モード、持続時間、外している間の管理、施行期間を問わない
※2　持続時間、NHFTしていない間の管理、施行期間を問わない

除外基準

C（Comparisons，Controls，Comparators）

Possible PARDS or at-risk for PARDS (PALICC-2に準じる)（参考資料参照） or ARDS (PALICC, Berlin,
AECCなどの論文内の定義に準じる)（AECCの場合はARDS/ALIを含む）

組入れ基準
非挿管の基準以上の酸素化障害1)を伴う急性呼吸不全小児を対象としたランダム化比較試験
1) 重症度がpossible or at-risk for PARDS（参考資料参照）に該当する患者が50%以上を占める

その他（除外基準など）

細気管支炎、気管支喘息のみを対象とした研究
患者の50％以上が高二酸化炭素血症，術後呼吸不全，抜管後呼吸不全，外傷後の呼吸不全, 心原性肺
水腫, 慢性肺疾患(CLD)の急性増悪, 気管支喘息, 細気管支炎の研究2)

未熟性および先天奇形に直接関連する出生直後の急性肺障害を対象とした研究
2) 組入れ基準内の患者群が約50人以上あり, そのデータを抽出できる時は含んでもよい

研究デザイン
ランダム化比較試験のみ

P（Patients，Problem，Population）
小児　（論文の定義に準じる、明記されていない場合は20歳以下）
ARDSリスクのある急性呼吸不全

CQ-C1
挿管されていない ARDSリスクのある急性呼吸不全小児に、非侵襲的呼吸補助（NIV, HFNC）を用い

るか ？
重要臨床課題（Key clinical issues）

後にARDSと診断されるリスクのある急性低酸素性呼吸不全小児において、酸素療法および侵襲的人工呼吸による従来からの診
療フローに、非侵襲的呼吸補助（NIV, HFNC）を加えることが普及してきている（PARDIE study 2019, PMID 34582416）。し
かし、成人では非侵襲的呼吸補助の効果が示されたのに反し（FLORALI研究）、小児領域では、非侵襲的呼吸補助の導入による
患者関連アウトカムの改善効果を示したRCTはない。さらに、早期使用により入院期間の延長やPICU入室率の増加などの負の影
響を報告するRCT(PMID 36648469)や、非侵襲的呼吸補助で死亡率が高い傾向となったRCT(PMID 30095746, 31562059)もあ
る。その様な臨床の実態と科学的根拠にギャップがあるために、本CQはSRを行う重要課題と考える。

CQの構成要素
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O4 益 点 ○
O5 益 点 ○
O6 益 点 ○
O7 害 点 ○
O8 害 点 ×
O9 益 点 ×

*参考資料：possible PARDS or at-risk for PARDSは、下記のPALICC-2の定義に準じる（PMID: 36661438）

*参考資料：PALICC-2によるPARDSの診断基準

ガイドラインパネル（委員会）の決定事項
組入れの重症度基準として、50%以上の患者がPossible PARDS or at-risk for PARDS or ARDSが満たすことで合意を得た。
対象患者（P）を「挿管されていない ARDSリスクのある急性呼吸不全小児」と表現する。
アウトカム：
- 死亡は一つのアウトカムとしてまず計算し、そのうえで長期、短期の生存も検討して、どのように生存に関するデータを収
集・統合するかについて、SR班からパネルへ提示する。
- 発達予後は、神経学的予後に変更する。

気管挿管率
褥瘡 4
侵襲的呼吸管理の遅れによる有害事象? 7
ICU入室の回避 7

7

システマティックレビューを行うか？（行わない場合はその根拠を記載する）
行う

サブグループ解析を行うか？
酸素化障害の重症度、HFNC vs NIV/CPAP、集中治療のavailabilityの有無

非人工呼吸器期間 (HFNC, NIV, IMVを含む) 7
在院日数 7
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*参考資料：at risk of ARDS in PALICC-1
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