
 

2014年国際栄養調査  

実施計画書 

 1 

 

 

 

 

研究実施計画書： 

2014年国際栄養調査 

 

 

 

 

 

 

研究責任医師：Dr Daren Heyland 

Clinical Evaluation Research Unit 

Queen’s University 

Kingston 

バージョン：2014年 5月 12日



 

2014年国際栄養調査  

実施計画書 

 2 

背 景 

栄養不良は重症患者でよくみられ、臨床転帰に悪影響を及ぼす 1,2。したがって、

人工栄養療法（経腸または静脈栄養）は重症患者に対する標準ケアの不可欠な要素とみ

なされている。昔から、栄養不良のリスクがある患者で栄養療法を中止することは非倫

理的であるという認識は普及していたが、栄養管理の様々な習慣が ICU 滞在期間、合

併症、死亡などの臨床的に重要な転帰に影響を及ぼすというエビデンスが得られるよう

になったのはごく最近のことである 3-7。現在得られているデータによると、蛋白質お

よびエネルギーの投与量が目標処方量の 80％以上であれば臨床転帰が改善する 8。この

ような利点がある一方、栄養処方そのものに有害な影響やリスクがないわけではないた

め、経腸／経静脈栄養は常に慎重に行うべきである 9-10。ICU 患者においてどのような

栄養管理が最も有効で安全であるかを判断することは難しく、そのため、この分野では

栄養管理の習慣に非常に大きなばらつきがある 11。  

臨床ガイドライン（CPG）は、「特定の臨床状況での適切な医療方針に関する医

師および患者の判断を支援するために体系的に策定されたステートメント」12 であり、

エビデンスに基づく医療の実践を促すものである 13,14。2003 年に公表された「Canadian 

Clinical Practice Guidelines for Nutrition Therapy in Mechanically Ventilated, Critically Ill 

Adult patients（機械的人工換気使用重症成人患者に対する栄養療法に関するカナダ臨床

ガイドライン）」（最新改訂 2013 年 15）は、医療提供者が最も適切な栄養療法を選択

し、それを適切なタイミングに適切な経路で投与できるよう支援するガイダンスを提示

することにより、カナダおよび世界における ICU の臨床栄養療法の改善を目指したも

のである 16。Canadian Critical Care Nutrition CPGの大々的な普及の前に実施したバリデ
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ーション研究では、勧告ガイドラインの導入により臨床栄養療法が改善するはずであり、

潜在的に患者転帰が改善する可能性があるという結論が導かれた 17。Canadian Critical 

Care Nutrition CPG は厳格な作成プロセスに従って作成したが、そのようなプロセスに

従っているだけでは、ガイドラインが有効であることを保証することはできない。臨床

習慣を変えるためには、最初のガイドライン作成段階だけにとどまらず、注意の範囲を

ガイドラインの実践、普及および評価へと広げていかなければならない 18。どのような

実践戦略が最適であるかについては、ICU、医療制度および地域によって異なるため、

最良の習慣の実現を阻害および促進する ICU 因子を含め、各現場の因子に基づいて判

断するべきである。最良の習慣の実践は栄養管理および臨床転帰の改善につながる可能

性があるため、栄養成績の評価およびモニタリングを継続的な改善戦略の一環として行

うべきである 15。ICU を対象に実施された知識の橋渡しのプロセスに関する少数の研究

において、ガイドラインおよびガイドライン実践戦略は重症患者のケアのプロセス 19-21、

転帰 22,23および費用 20,22を改善させることが証明されている。そこで我々は、多角的な

教育活動による Canadian Critical Care Nutrition CPGの普及の有効性を受動的普及と比較

するクラスター無作為化比較試験（RCT）を実施した。カナダの 58 の ICU が本クラス

ターRCTに参加し、2003年 5月および追跡 12ヵ月後（2004年 5月）に調査を実施した。

その結果、積極的介入群と受動的介入群の間でベースライン時から追跡評価時にかけて

の経腸栄養（EN）の適正度（経腸栄養の処方量に対する投与量の比率）の変化に有意

差は認められなかったが、全体として、栄養サポート習慣に関するいくつかの重要な項

目に有意な改善が認められ、EN 適正度は 42.9％から 51.3％に上昇した。臨床転帰に変
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化は認められなかった。この試験は追跡期間が十分でなく、栄養療法の臨床に意義のあ

る変化が生じるには限界があった。 

我々は、継続的な国際質改善イニシアチブの一環として、2007年、2008年、

2009年、2011年および 2013年に集中治療現場における 臨床栄養療法の現状調査を実

施した 24。今回、2014年も国際栄養調査を実施し、カナダ国内および世界全体におけ

る臨床栄養療法の現状調査と経時変化のモニタリングを行おうとしている。我々は、

2008年調査の一環で、集中治療における栄養管理に関して成績が上位の ICUを表彰す

るシステムを考案し、その検証を行った上で実際に導入して、該当する ICUに最優秀

の盾を贈呈した。その後も、毎回すべての調査で成績上位施設の表彰を行っている。 

過去の調査では、ICUにより成績に大きなばらつきがみられ、ガイドラインの勧

告と臨床栄養療法の現状の間に大きな隔たりが認められた。世界の各施設で全体的に栄

養適正度が低く、カロリーおよび蛋白質の投与量は処方量のわずか 60％程度であった。

栄養投与経路は経腸栄養（EN）が好ましいが、栄養投与が不適切に減量または中断さ

れ、適正な栄養療法の実施が制限される場合が多い。2013年国際栄養調査の対象患者

のうち、栄養上「高リスク」の患者（機械的人工換気使用期間が＞7日、BMIが＜25ま

たは≧35、Nutrition Risk in the Critically Illスコア（NUTRIC）が≧5の患者）の部分集

団で解析を行ったところ、74％の患者はエネルギー投与量が目標の 80％に達していな

かった 25。これらのすべての結果から、重症患者の栄養療法には大きな改善の余地があ

ると考えられる。 

しかしながら、これまでの国際栄養調査において、一部の ICUは CPG推奨事項

の多くを確実に遵守する能力があることが示された。我々は、エネルギー投与量の適正
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度、ENの使用、ENの早期開始、消化管運動促進薬および小径の経腸栄養チューブの

使用、ならびに十分な血糖コントロールの 5つの基準に基づいて各適格施設の成績を評

価し、順位付けを行ってきた。優れた習慣は ICUにおける栄養管理の国際基準として

ふさわしいため、成績上位施設とその成果を表彰することにより、ICUにおける国際臨

床栄養としてふさわしい、卓越した文化を活性化したいと考えている 26。また、最良の

習慣を示した施設の CPGに対する達成度がどの程度かを評価することや、これらの成

績上位の ICUを成績不良の ICUと比べた情報を得ることも、臨床栄養療法を改善させ

るための戦略を策定する上で有用である。例えば、我々は過去の調査において、栄養士

を置いている ICUは成績が優れる傾向にあることや、アジアまたは米国の施設は成績

が不良であることを明らかにした 25,26。成績不良の施設はそのような情報を利用して自

施設の習慣を変えていくことができる。 

本イニシアチブの焦点である質の改善に加え、我々は、大規模なデータセットを

用いて臨床栄養療法と臨床転帰の関係に関する重要な臨床課題を解決することができる

ようになった。参加施設の一部で栄養成績がばらつき、至適水準を下回っていることに

ついては、エネルギーおよび蛋白質の投与量が十分でない場合に死亡率が上昇するとい

う新規のデータに照らして考えなければならない。我々は、2007年国際調査に参加し

た 167の ICUの ICU患者 2772例のデータセット 27を用いて解析を行い、死亡のオッズ

と投与された一日総カロリー量の間に有意な負の線形関係があることを確認した。一日

当たり 1000カロリー増量すると、死亡のリスクが総じて低下し（60日死亡のオッズ比

＝0.79；95％信頼区間［CI］0.65～0.97、p＝0.02）、人工換気非施行日数が増加した

（2.47；95％CI 0.54～4.41、p＝0.01）。臨床転帰に対するこのエネルギー量増量の有益
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な効果は、BMIが＜25および＞35の患者で認められ、BMIが 25～＜35の患者集団で

は認められなかった。 

我々は、2014年に再び国際栄養調査を実施することにより、これまでと同様に

カナダおよび世界全体で臨床栄養療法を改善させる機会を浮き彫りにすることができる

と考えている。  

 

研究の目的 

1. カナダおよび世界全体における ICU臨床栄養療法の現状を記述する。 

2. 病院・ICUの特性（地理的な位置、ICU構造、ICU規模、病院の種類など）

および患者特性（内科 vs外科など）別に ICU臨床栄養療法を比較する。 

3. ICU臨床栄養療法を Canadian CPGの勧告と比較する。 

4. カナダおよび世界全体における ICU臨床栄養療法の経時変化をモニタリング

する。 

5. 臨床栄養療法の長所および短所を明らかにし、改善すべき分野を特定する。  

方 法 

研究デザインおよび参加者 

提案されている本プロジェクトは、カナダおよび世界における集中治療臨床栄養

療法の期間普及率調査である。過去の調査に参加した集中治療医師の既存ネットワーク

や、国レベルの経腸・非経腸栄養および集中治療の各種学会組織の連絡チャネルを通じ

て研究情報を広めるとともに、集中治療または栄養療法に関係のある医師または組織に

電子メールを送信して、参加 ICU施設を募集する。適格基準として、ICUは管理栄養
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士を置いている 8床以上の施設でなければならない。場合により、管理栄養士がいない

施設でも、データ収集を完遂できるだけの臨床栄養学の知識を持つ者がいることが明示

されれば容認する。また、病床数の少ない ICU（8床未満）も、参加することに強い関

心があり、参加するためのリソースを確保できる場合は、個別に判断して参加を許可す

ることがある。 

参加に関心のある施設は、研究責任医師、プロジェクトリーダーまたはプロジェ

クトアシスタントにプロジェクトの詳細情報を問い合わせ、データ収集手順に関する説

明を受ける（「Instruction Manual」参照）。 

 

データ収集 

2014年 9月 17日に、各参加 ICUにおいて管理栄養士（または他の者）が調査を

実施する。安全なオンラインデータ収集ツールを使用する

（www.criticalcarenutrition.com参照）。栄養士は、病院および ICUの特性と臨床栄養療

法の一般的な項目の情報（栄養管理のプロトコルまたはアルゴリズムの使用状況など）

を入力する。さらに、患者カルテから患者の個人的特性および臨床状態のデータを抽出

する。以下の組入れ基準のすべてに該当する患者を適格患者とする： 

1) 年齢 18歳以上 

2) ICU入室後 48時間以内に機械的人工換気を開始 

3) ICU滞在期間が 72時間以上 

データ収集は、20例分のデータが集積されるまで、連続する適格患者のそれぞれにつ

いて行う。一部のデータは入室日から最長 12日間にわたり毎日収集する。 
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病院・ICUの特性に関する調査項目は、所在地、病院の種類（教育病院 vs非教

育病院）、ICUの種類（オープン型 vsクローズド型）、病院の規模（病床数）、ICU

の規模（病床数）、1床当たりの管理栄養士フルタイム換算数（FTE）、ICUメディカ

ルディレクターの有無、栄養管理プロトコルの使用状況、栄養評価の使用状況、および

インスリン注入プロトコルの使用状況である。患者に関する調査項目は、収容の種別

（外科 vs内科）、診断、性別、年齢、身長、体重、ベースライン APACHE IIスコア、

SOFAスコア、投与された栄養の種類、栄養投与量、血糖値、インスリン投与量、運動

促進薬の使用状況、添加物の使用状況、およびベッド頭部挙上である。最長 60日間

（入院中）にわたり患者を追跡し、機械的人工換気使用期間、ICU滞在期間、入院期間

および生死について記録する。 

データ収集およびオンライン入力にかかる時間は患者 1例当たり約 2～3時間と

見込まれる。必要であれば、ウェブサイトの「help」リンクで詳しい説明を求めること

ができる。ICUでコンピュータアクセスが制限されている場合や、データ収集を手動で

行いたい場合は、手動のデータ収集用の症例報告書をダウンロードすることができる。 

 

データ管理および統計解析 

すべての症例報告書について、データの誤り、矛盾および脱落がないかどうかを

研究担当医師がチェックし、別の研究担当医師が再確認する。フロントエンドおよびバ

ックエンドのデータチェックもオンラインデータ収集手順に組み込まれている。データ

の正確さに関するクエリは、各施設の主要連絡担当者宛てに発行される。データは、オ

ンタリオ州キングストンにある高性能コンピューティング仮想ライブラリ（HPCVL）
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に保存される。サーバーおよびデータベースは物理的に安全な場所にあり、特別に作成

されたポータルでしかアクセスできないプライベートネットワーク上にある。ICUごと

に、データを入力、編集および閲覧するためのアクセス権（固有のユーザー名およびパ

スワードに基づく）がユーザーに与えられる。サーバーへのアクセスが試行された場合

は、それが成功したか否かにかかわらず、すべてのアドレスが記録される。ウェブサイ

トでは安全な SSL接続が使用される。これにより、ユーザーとサーバーの間のネット

ワークトラフィックが悪意のある第三者に解読される危険が回避される。 

施設および患者の特性は、連続変数については平均値および範囲（データが歪ん

だ分布を示す場合は中央値および四分位数範囲）、カテゴリー変数については頻度およ

び割合を用いて記述する。これらの特性に関する施設間の差は、連続変数については t

検定またはWilcoxon-Mann-Whitney検定、カテゴリー変数については
2検定を用いて評

価する。 

栄養適正度（総合成績の指標）は、熱量または蛋白質の投与量（経口摂食ではな

く、経腸栄養［EN］または静脈栄養［PN］により投与された量）とプロポフォール投

与量の和をベースライン評価時の処方量で除し、百分率で示した値とする。EN／PNを

行っていない日も計算に含め、その日の適正度は 0％とする。経口摂取のみによる栄養

摂取に永久的に移行した後の日は栄養適正度の計算に含めない。成績優秀と判断する栄

養適正度として、我々は任意に≧80％という基準を選択した。 

我々は、「最優秀 Best of Best」賞の設置を通じて、どの施設が上位の成績をあ

げているかを評価し、多変量回帰モデルにより、どのような病院・ICU特性が上位の成

績に相関しているのかを明らかにするつもりである。適格基準として、ICUは規模が 8
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床以上であり、すでに栄養管理プロトコルを導入しており、データ収集を完遂できるだ

けの臨床栄養学の知識を持つ意欲的な者がいなければならない。また、各施設は 20例

以上のデータを提出し、提出データを原資料との照合にかけることに積極的でなければ

ならない。施設によっては、血糖コントロールを犠牲にした形でカロリーおよび蛋白質

の投与の成績が高くなる可能性があるため、成績上位施設は、適正量のカロリーおよび

蛋白質を投与し、かつ十分な血糖コントロールを維持していることが重要であると考え

る。我々はさらに、すべての患者に目標量のカロリーを投与することは不可能だと認め

ているため、結果的な栄養転帰（カロリー摂取量の適正度）が優れている場合だけでな

く、栄養適正度を向上させるための戦略（早期 EN、消化管運動促進薬、細径の経腸栄

養チューブの使用）を採用している場合もポイントを与えることとした。各基準の相対

的な重み付けは、総合的な取り組みの重要度（妥当性）と、臨床勧告の強度（「強く推

奨されるもの」＝5、「推奨されるもの」＝3、「考慮すべきもの」＝1）に応じて設定

している。  

 

結果の公表 

各参加 ICUに、Canadian Critical Care Nutrition CPGの勧告と比べた各施設の臨床

栄養療法の評価結果と、データベースに含まれる他の ICUと比べた長所および短所を

記載した 30ページの個別成績報告書を送付する。参加 ICUにとって、この報告書は非

常に価値あるもので、評価結果から改善の機会を知ることができる。このことは、重症

患者の臨床転帰の改善につながる可能性もある。 
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結果は Critical Care Nutritionウェブサイトを通じて公表する。CERUはまた、結果

を各地域で各参加施設のウェブサイトから広めるためのツールを Critical Care Nutrition

ウェブサイトで提供している。場合により、科学雑誌で公表する論文も作成する。 

 

倫 理 

この国際調査を実施する上で障害となる可能性のある大きな倫理的問題は予測さ

れない。提案されている本研究は、Tri-Council Policy Statement Article C1で定義されて

いる最小リスクの範囲内である。本研究は観察的質改善イニシアチブであり、介入は行

わない。収集する患者データは、通常のケアの一環で収集される情報であり、カルテか

らレトロスペクティブに抽出される。そのため、過去の調査では、患者のインフォーム

ドコンセントの取得は少数の例外を除いて各施設で免除された。本研究は Queen’s 

University 研究倫理委員会より倫理承認を得ており、我々はすべての参加施設に対して、

それぞれの施設の倫理委員会に承認が必要かどうかを確認するように求めている。 

参加施設には、本研究に関するすべての関連情報が明記された情報シートが提供

される。参加施設に対する金銭的な補償や報酬はないが、参加施設には基準に基づいて

評価された成績の報告書が提供される。  

秘密は常に保持される。個人を特定できる情報はいかなる研究記録にも入力され

ない。許可された者のみに調査データへのアクセス権が与えられる。コンピュータデー

タベースに保存されるすべての情報がパスワードで保護される。研究が終了した段階で、

本研究に関する紙ベースのすべての文書を CERU においてシュレッダーにかけて破棄

する。 
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実施可能性の問題 

CERU は、集中治療現場の栄養サポートに関する研究のリーダーであり、過去お

よび現在進行中の研究を通じ、カナダおよび世界の ICU との間に良好な結び付きがあ

る。CERU の各スタッフの幅広い経験と専門性を活かしてこの国際プロジェクトの遂行

をサポートする。医師は本研究への参加に明確に関心を示しており、ICU 施設の募集は

問題ないと予想される。  

 

資金提供 

 

本プロジェクトは資金提供を受けていない。 
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