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背景

急性疾患（acute illness）は発症から短時間で急
激に症状が生じるあらゆる疾患を指す．一般的に
重症で種々の機能障害を伴い  1），急性疾患におい
ては栄養状態の悪化に伴う骨格筋の減少が広く認
められ，このことは臨床予後に大きく影響すると
報告されている 2）．急性疾患では，生体防御反応
として異化を亢進する種々のホルモン（コルチ
ゾール，グルカゴン，カテコラミン等）や炎症性
サイトカイン（IL-1，IL-6，TNF-α等）が増加
し，インスリン抵抗性も上昇する．その結果骨格
筋を中心に体蛋白分解が亢進し，低栄養が進行す

る．系統的レビューによれば，急性疾患患者に低
栄養が存在する割合は38〜78％で，低栄養は集
中治療棟（Intensive care unit：ICU）在室日数，
ICU再入室，感染症発生率，院内死亡率の独立し
た予測因子とされる 3）．そのため，経口摂取不可
などにより栄養リスクが高い患者に対してはICU
入室早期の栄養スクリーニング，24〜48時間以
内の経管栄養，あるいは静脈栄養を開始すること
が推奨されている 4）．

一方，急性疾患罹患後には高度侵襲や廃用に
よって身体機能・身体能力の低下をきたす．重症
疾患では重症疾患ポリニューロパチー，重症疾患
ミオパチーといった呼吸器離脱困難や四肢筋力低
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下などの神経筋障害を生じる．この病態は，ICU 
acquired weakness（ICU-AW）と呼ばれる 5）．こ
れら急性疾患後の身体機能低下や筋減弱に対して
は可能な限り早期にリハビリテーション（以下，
リハ）を行うことが推奨される．実際に，ICUに
おける離床やリハは短期・長期死亡率には影響し
ないものの，歩行能力や筋力向上には効果が指摘
されている  6）．

大学病院においてリハ科に紹介され廃用症候群
と診断された患者の88％は低栄養であるとの報
告もあり，急性疾患後の廃用症候群患者では低栄
養を合併している可能性が高い 7）．これらの患者
にはリハ，栄養管理それぞれ単独ではなく，リハ
栄養の概念に基づくアプローチの有用性が期待さ
れる 8）．こうした背景から，近年リハ栄養という
概念が提唱されている．リハ栄養とは『ICF（国際
生活機能分類）による全人的評価と栄養障害・サ
ルコペニア・栄養素摂取の過不足の有無と原因の
評価・診断・ゴール設定を行ったうえで，障害者
やフレイル高齢者の栄養状態・サルコペニア・栄
養素摂取・フレイルを改善し，機能・活動・参
加，QOLを最大限高める「リハからみた栄養管
理」や「栄養からみたリハ」』と定義され，リハと
栄養を包括的に評価し実施することを推奨してい
る 9）．本診療ガイドラインは，急性疾患患者にお
いてリハと栄養管理の併用，すなわちリハ栄養が
予後を改善し得るか，害を生じ得るか検証し，臨
床現場において医療者・患者・家族に現時点で推
奨し得る有益で実践可能な指針を提供することを
目的としている．

本診療ガイドラインにおける用語の定義

●リハビリテーション（リハ）：何らかの障害に対
する一定期間の包括的あるいは個別的な専門職に
よるリハプログラムを提供すること
●強化型栄養療法：病院内での給食の提供など標
準的な栄養ケア，または在宅・施設での日常的な
食事摂取に加えて，患者個別の栄養アセスメント
に基づく栄養指導，栄養カウンセリング，経口補
助食品の提供および静脈・経腸栄養を実施するこ

と
●強化型リハ：入院中週3回のリハ実施と，退院
後週1回のリハへの参加を含む6週間の理学療法
を中心としたリハプログラム

方法

リハビリテーション栄養診療ガイドラインは日
本リハビリテーション栄養学会診療ガイドライン
委員会（以下，CPG委員会）が作成した．CPG委
員会は診療ガイドライン統括委員会，診療ガイド
ライン作成グループ（以下，CPG作成グループ），
システマティックレビューチーム（以下，SRチー
ム），および外部委員による診療ガイドライン作
成指導グループにより構成した．作成方法は原則
としてGrading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation（GRADE）システ
ム 10）に準拠し，「Minds診療ガイドライン作成の
手引き2014」 11）も参考とした．

（1）Clinical Question（CQ）の作成
以下の手順に添って，診療ガイドライン作成グ

ループが実施した．
①ガイドラインスコープの策定

Analytical frameworkを 用 い て 疾 患 ご と に
Key Question（KQ）を設定し，ガイドラインス
コープを策定した．
②アウトカムの決定

KQを基にClinical Question（CQ）を作成し，
重要と思われるアウトカムを列挙し，重要度を1
〜9点でグループメンバーが採点した．平均点に
より重大（7〜9点）および重要（4〜6点）なアウト
カムをエビデンスプロファイルに含めるものとし
て採択した．

（2）システマティックレビュー（SR）
以下の手順に添って，SRチームが実施した．
①文献検索

CQ の PICO（P：Patient, I：Intervention, C：
Comparison, O：Outcome）から検索語を抽出し，
図書館司書と協力し検索式を作成した．文献デー
タベースはMEDLINE, EMBASE, CENTRAL，
医中誌を利用した．採用する論文は2016年10月
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までのRandomized Control Trial（RCT）のみと
した．害のアウトカムについてはMEDLINEを
用いて観察研究まで検索し含めた．あらゆる言語
のもの，抄録のみのものも可能な限り含め，
Cochrane reviewやその他のSRも検索し，それ
に含まれる論文も採用した．
②研究選択・データ抽出

2名以上のSRチーム員が独立に論文題名と抄
録でスクリーニングし，全文を読む必要のある研
究を選択した．意見の相違がある場合は，話し合
いで解決した．文献選択の流れはフローダイアグ
ラムにまとめた．データ収集フォームなどを用い
て必要なデータを収集し，構造化抄録を作成し
た．
③エビデンスの統合

各CQの各アウトカムに分けられた論文のデー
タ の メ タ ア ナ リ シ ス を，Cochrane Review 
Manager（RevMan5）software ver.5. 3を 用 い て
統合した．二値変数のアウトカムについてはラン
ダム効果モデル（Random-effects model，Man-
tel-Haenszel法）を用いて統合し，リスク比とそ
の95％信頼区間を計算した．連続変数のアウト
カムに関してはランダム効果モデル（Random-ef-
fects model，Inverse Variance法）を用いて平均
差（Mean Difference：MD）と標準偏差（Standard 
Deviation：SD）を計算した．測定尺度が異なる
場合には，MDの代わりに標準化平均差（stan-
dardized mean difference：SMD）を算出した．
④エビデンスの確実性の評価

メタアナリシスに組み入れた論文に対して，そ
れぞれ2名のSR作成委員がそのエビデンスの確
実性を評価した．2名の評価が食い違った場合
は，SRチームの他のメンバーも含め議論して結
論を出した．エビデンスの確実性の評価において
はGRADE working groupの提唱する方法に従
い， 最 終 的 にhigh（高），moderate（中），low

（低），very low（非常に低）の4段階にグレーディ
ングした．なお本診療ガイドラインではRCTの
みを採用したため，エビデンスの確実性はhigh

（高）から開始し，グレードを下げる5要因を評価
してグレードの調整を行った．グレードを下げる

5要因は，バイアスのリスク（risk of bias），非一
貫性（inconsistency），非直接性（indirectness），
不精確さ（imprecision），出版バイアス（publica-
tion bias）とした．この5要因により最終的なエ
ビデンスの確実性を決定した後，GRADEpro 
GDTを用いてGRADE Evidence Profileを作成
した．
⑤�アウトカム全般に対するエビデンスの確実性の
検討
各CQのアウトカムごとに評価されたGRADE 

Evidence Profileを参考にしてアウトカム全般に
関するエビデンスの確実性を検討し，CPG作成
グループに提出した（表1）．
⑥Evidence-to-Decision Frameworkの素案作成

推 奨 文 作 成 に 必 要 と な るEvidence-to-
Decision Framework（E to D Framework）にエ
ビデンスの確実性，利益と害の大きさとバラン
ス，患者の価値観や意向のばらつき，コストやリ
ソースといった資源についての検討事項を記述
し，CPG作成グループに提出した．
⑦外部評価

診療ガイドライン（CPG）作成過程全体を通し
て不偏性が考慮されることになるが，それでも作
成過程，および完成したCPGから完全に偏りを
排除することは非常に困難である．そこでCPG
委員会組織の中に，CPG作成グループやSR チー
ムとは別に評価を行う外部評価委員会を設けて評
価を受けた．外部評価の時期として，システマ
ティックレビューのサマリーレポートの草案が完
成した段階で行った．

（3）推奨決定
①推奨文案の作成

E to D Frameworkを基にCPG作成グループ
が推奨の方向，強さを含む推奨文案を作成し，パ
ネル会議に提出した．
②パネル会議による推奨文の最終決定

パネル会議で推奨の方向，強さを含む推奨文案
を吟味し，推奨文を最終決定した．パネル会議で
は，GRADE gridによる合意形成方式を採用し
た．推奨の強さ4項目のいずれかに投票得票率が
80％以上であれば合意を得たとした．投票は3回
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までとし，意見の集約が得られない場合には推奨
の強さは決定できないとした．

なお推奨の解釈を補足するため，SRで採択さ
れ た ア ウ ト カ ム に 関 し てMinimal Clinically 
Important Difference（MCID）を検索し，解説と
ともに診療ガイドラインに付記した．MCIDは各
診療ガイドライン作成担当者がPubmedにてハ
ンドサーチを行ったほか，Shirley Ryan Ability 
LabによるRehabilitation Measures Database 12）

も参考とした．

解説

益 の ア ウ ト カ ム と し てQOL， 全 死 亡 率，
ADL，合併症が，害のアウトカムとして転倒，
肺炎，再入院が選択された．急性重症疾患後にリ
ハと栄養療法を同時に実施した論文を検索し，2
件のランダム化比較試験をシステマティックレ
ビューに用いた 13,14）（図1）．一方は79歳以上の急

性疾患患者を対象とした経口補助食品および理学
療法の早期開始効果の検証 13），他方は45歳以上
の急性疾患患者を対象として，グルタミンと必須
アミノ酸を含む栄養補助食品と，6週間の強化型
理学療法・運動プログラムを組み合わせた2×2
デザインの研究であった 14）．2件において事前に
設定したアウトカムのうち全死亡率，合併症，転
倒，肺炎，再入院については検討されていなかっ
た．QOL指標としてはSF-36とEQ-5Dが用いら
れていたが，解釈の利便性からSF-36の結果を
推奨の根拠に採用した．ADL指標としては
Barthel Index（BI）が用いられていた．

200名の急性重症内科疾患患者を対象としたラ
ンダム化比較試験（介入群：対照群，平均年齢
83.2±3.8歳：83.6歳3.7歳，BMI 27.8±5kg/m2：
26.4±4.3kg/m2）は，入院初日から通常食に加え
た経口補助食品（600kcal，蛋白質20g/日）の提
供とエルゴメーターと理学療法プログラム（計40
分/日，6回/週）を入院期間中継続して（平均11

表1　エビデンスプロファイル

アウトカム 重要性 エビデンスの質
（GRADE） 栄養介入群 標準治療群  差異 95％ CI

ADL
：BIで評価

重大 a ⊕○○○
非常に低b,c,d,e, f

介入3ヶ月後
平均 BI
88.1±14.3

介入3ヶ月後
平均 BI
83.2±20.0

介入群でSMD 0.28
（平均点数4.9点）高い 0.00-0.56

QOL
：SF36
で評価

強化型リハ
併用なし

重大 g ⊕⊕○○
低 c,h, i, j

介入3ヶ月後
平均 SF-36　
36±21

介入3ヶ月後
平均 SF-36
46.8±25.8

介入群でSMD 0.46
（平均点数10.8点）低い −1.04-0.12

強化型リハ
併用あり

重大 g ⊕⊕○○
低 c,h, i, j

介入3ヶ月後
平均 SF-36
69±23.2

介入3ヶ月後
平均 SF-36
53.7±31.1

介入群でSMD 0.55
（平均点数15.3点）高い −0.05-1.15

LBM, lean body mass； ADL, activities of daily living； BI, Barthel Index； QOL, quality of life； 6MWT, 6-minute walk 
distance； SMD. Standardized mean difference
a. �介入効果は有意だったが，アウトカム評価タイミングがCQとは異なる（CQでは介入終了時となっている）点，エビデンスの確
実性がきわめて低い点，が問題点だと考えた

b. �介入となる「栄養剤投与」が2重盲検化されていないため，参加者・介入者ともにホーソン効果が出現する可能性がある
c. �解析論文が1編のみである
d. サンプルサイズは試算通りだが，対象研究が1研究のみである
e. アウトカム評価が介入終了時（＝退院時）ではなく，介入終了（退院）3-12ヶ月後である
f. �介入はプロテイン主体のサプリメント投与の他にリハビリテーション治療が強化型となっている．同負荷のリハビリ治療2群に
おける栄養療法の有無によるアウトカムの差異をCQとしているので非直接性は非常に深刻と判断した

g. �重要8：栄養介入がQOLに大きな影響を与えなかったというアウトカムは逆説的には重要である．ただしサンプルサイズや研究
数が少ないので，本研究のアウトカムのみでエビデンスとすることは困難と考える

h. �selective outcome reporting：論文としてはアウトカムを数値として明示しなかったのでhigh riskとした．試算したサンプ
ルサイズ以下のエントリーしかなかった上に20％以上の脱落例という点を高いバイアスリスクと判断した

i. �CQを18歳以上対象としたので，対象，介入方法，アウトカムすべてCQに沿ったものと判断した�  
サンプルサイズが試算値より少なく，脱落例も多かった．ただしすでにRisk of Biasでこの点は加味されているのでグレードダ
ウンとはしない．SR対象論文が1編しかなかったことで，グレードダウンと判断した
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日）実施した 13）．一方，対照群では通常食のみを
提供し，原疾患の治療後にリハ10-15分/日・5回/
週を開始した．結果，対照群においては入院6ヶ
月後時点で有意なBI（平均−10.7）の低下が認め
られたが，介入群では有意な低下を認めなかった

（平均−6.6）．ただしBIは全てのフォローアップ
時期において群間で有意な差を認めなかった．

集中治療棟退室後の患者93名を対象としたラ
ンダム化比較試験（平均62〜64歳，女性43％）で
は，必須アミノ酸含有飲料（1日合計必須アミノ
酸20g，グルタミン20g）の投与と非投与，およ
びリハプログラムの種類（対照群：マニュアルに
沿った6週間の自主トレーニングプログラム，強
化型リハ群：入院中週3回のリハ実施，退院後週
1回のリハへの参加を含む6週間の理学療法プロ
グラム）の実施と非実施の組み合わせによる4群
に割り当ててその効果が検証された 14）．その結
果，アミノ酸＋強化型リハ群およびプラセボ飲料
＋強化型リハ群では3ヶ月後のSF-36スコアが有

意に改善した（平均差各27.5，11.7）．ただし各群
間での差については言及されておらず，判断不能
であった．

エビデンス総体の確実性に関しては，ADLに
関しては非常に深刻な非直接性，深刻な非精確性
とバイアスリスクから「非常に低い」，QOLに関
しては非精確性とバイアスリスクのため「低い」
と判断され，全体的なエビデンスの確実性は「非
常に低い」とした．今後行われる研究によって効
果の有無が逆転する可能性はある（表1）．

介入によるアウトカムの絶対差を解釈するた
め， 各 指 標 の 臨 床 的 に 意 義 の あ る 最 小 差

（Minimal clinically important difference：
MCID）を検索した（表2）．Pubmedによる検索
のほか，Shirley Ryan Ability Lab（旧Rehabili-
tation Institute of Chicago）によるリハ指標の包
括的データベースであるRehabilitation Mea-
sures Databaseも参照した 12）．BIに関しては脳
卒中患者でMCIDを算出した報告があり，20点

特
定

適
格
性

組
み
入
れ
た
も
の

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ

スクリーニングした文献数
（n＝742）

除外した文献数
（n＝721）

適格性を評価した
全文論文数

（n＝21）

質的統合に組み入れた
研究数

（n＝2）

量的統合（メタ解析）
に加えた研究の件数

（n＝2）

除外した全文論文と
除外理由

（n＝19）

介入時期が異なる　　5
（慢性期 or 回復期）
研究デザインのみ　　3
介入方法が異なる　　11

（リハ栄養治療 vs 通常治療 or 
重点リハ  vs 標準リハ）

重複文献除外後の文献数（n＝742）

データベース検索から特定
した文献数

（n＝840）

その他の情報源から特定し
た追加的な文献数

（n＝15）

図1　文献検索フローチャート
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満点法で1.85点であった 12,15）．SRで採用された
論文で用いられていた，各項目点数を5倍した
100点満点法のBIに換算すると，MCIDは9.2点
に相当すると推測された．SF-36，EQ5Dについ
てはMCIDが確立していなかった 12）．これら
MCIDを参考にSR採用文献のアウトカムを評価

すると，BIについては臨床的に意義のある差は
認められず，QOLに関する臨床的意義は判断不
能であった．

価値観については，強化型リハと栄養サポート
により利益が期待できるものの，患者によっては
強化型リハの退院後の継続を負担に感じる可能性

表3　判断の要約
判断

問題 いいえ おそらく，い
いえ おそらく，はい はい さまざま 分からない

望ましい効果 わずか 小さい 中 大きい さまざま 分からない
望ましくない効
果 大きい 中 小さい わずか さまざま 分からない

エビデンスの確
実性 非常に低 低 中 高 採用研究なし

価値観
重要な不確実
性またはばら
つきあり

重要な不確実
性またはばら
つきの可能性
あり

重要な不確実性
またはばらつき
はおそらくなし

重要な不確実
性またはばら
つきはなし

効果のバランス 比較対照が優
位

比較対照がお
そらく優位

介入も比較対象
もいずれも優位
でない

おそらく介入
が優位 介入が優位 さまざま 分からない

必要資源量 大きなコスト 中等度のコス
ト

無視できるほど
のコストや節減 中等度の節減 大きな節減 さまざま 分からない

必要資源量に関
するエビデンス
の確実性

非常に低 低 中 高 採用研究なし

費用対効果 比較対照が優
位

比較対照がお
そらく優位

介入も比較対象
もいずれも優位
でない

おそらく介入
が優位 介入が優位 さまざま 採用研究なし

公平性 減る おそらく減る おそらく影響無
し

おそらく増え
る 増える さまざま 分からない

容認性 いいえ おそらく，い
いえ おそらく，はい はい さまざま 分からない

実行可能性 いいえ おそらく，い
いえ おそらく，はい はい さまざま 分からない

表2　アウトカムごとの臨床的意義のある最小差

アウトカム 臨床的に意義のある最小差
（Minimal clinically important difference）

ADL：Barthel Index（BI） 1.85点（20点満点表記） a,b,c

QOL：SF36 未確立 a,d

QOL：EQ5D 未確立 a,e

a. Shirley Ryan Ability LabによるRehabilitation Measures Databaseを参照した
b. http://www.rehabmeasures.org/Lists/RehabMeasures/DispForm.aspx?ID＝916
c. �SRで採用された文献は100点満点で記述している．20点満点法と同じ項目，同じ評価尺度で採点するが，前者は5点刻み，後
者は1点刻みである

d. http://www.rehabmeasures.org/Lists/RehabMeasures/PrintView.aspx?ID＝930
e. http://www.rehabmeasures.org/Lists/RehabMeasures/DispForm.aspx?ID＝1067
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があり，サポート期間や負荷の個別設定が必要だ
と考えられた．公平性については，リハ・栄養サ
ポートともに非常に高額な手段とは言えないもの
の，退院後の栄養介入（経口栄養補助食品など）
は本邦の制度下においては全額自己負担となるた
め，支払い能力のある患者しか享受できない可能
性がある．安価な栄養支援の方策，例えば栄養価
の高い食品・料理摂取を促す栄養指導の実施など
が代替手段として考えられる．

実行可能性については，入院中だけでなく退院
後も支援が必要となる対象者では自主性に依存す
る場合が多い．リハ・栄養サポートの必要性と方
法を熟知するための一定レベル以上の教育・指導
が必要とされる．

結論として，入院早期からリハ治療を受ける急
性疾患患者に対する強化型栄養サポートは，強化
型リハプログラムを可能な限り併用した上で，実
施することを弱く推奨する．主に退院後におい
て，栄養補助食品購入等に対する経済的負担やリ
ハ栄養継続の意欲等により公平性や実行可能性が
制限される可能性はあるが，概して介入に対する
利益は害を上回ると推測される（表3）．ただし
CQで提唱した全アウトカムが現存する先行研究
で網羅できなかったこと，エビデンスの確実性は
低かったことから，今後の研究により結果が覆さ
れる余地は残されており，継続的な追加調査と監
視が必要である．
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