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要 旨

褥瘡・創傷治療における栄養療法においては，十分な蛋白質とエネルギーを摂取した
上で，特定の栄養素を取り入れることでさらなる創傷治癒促進が期待される。コラーゲ
ン加水分解物（以下，コラーゲンペプチド）は，「褥瘡予防・管理ガイドライン（第5
版）」において特定の栄養素の1つとして明記されている。そこで，コラーゲンペプチ
ドを高含有する液状濃厚流動食リカバリー® K5を褥瘡を有する経管栄養施行患者に対
して使用した際の有用性を検証した。

褥瘡・創傷治癒を目的とした栄養療法において，当院にてリカバリーK5を8週間投
与した11名と，同期間，同エネルギー量のその他の栄養剤を使用して経管栄養管理を
実施した11名のDESIGN-R® による褥瘡評価および血液検査データ，さらに発熱および
排便状況について比較検討した。リカバリーK5を投与した群では，投与前後における
DESIGN-R合計スコアが有意に改善し，さらにTP値，Alb値，ChE値，Hb値の有意な
改善が認められた。本試験の結果から，液状濃厚流動食リカバリーK5は褥瘡の治療お
よび患者の全身状態向上に対して有用性の高い流動食であることが明らかとなった。

褥瘡患者に対するコラーゲンペプチド高含有の 
液状濃厚流動食リカバリー® K5の有用性の検証
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 は じ め に

種々の報告やガイドラインにおいて，栄養
管理が褥瘡治療に重要であることは論を俟た
ない。

褥瘡の治癒過程において，エネルギーまた
は蛋白質不足は，体蛋白質の合成低下および
異化亢進をもたらし創傷治癒を遅延させる。
炎症期での蛋白質欠乏は炎症を遷延化させ，
増殖期での蛋白質や亜鉛欠乏は線維芽細胞の
機能を低下させる1)。さらに，褥瘡治癒には
多くの栄養素が関与し，ビタミンA，Cの欠乏
はコラーゲン合成機能低下を起こす1) ため，
エネルギーや蛋白質のみでなくタンパク合成
能の改善や創傷治癒に必須となる特定の栄養
素，抗炎症効果を促す栄養素の投与を考慮し
た栄養管理が重要となってくる。「褥瘡予防・
管理ガイドライン（第5版）」2) では，褥瘡の
治療に高エネルギー・高蛋白質の栄養補給が
提案（推奨の強さ：2C）されており，さらに
コラーゲン加水分解物（以下，コラーゲンペ
プチド）は，特定の栄養素の1つとして明記さ
れている。褥瘡・創傷治癒を目的とした栄養
療法においては，十分な蛋白質とエネルギー
を摂取した上で，特定の栄養素を取り入れる
ことで，さらなる創傷治癒促進が期待される。
そこで我々は，入院褥瘡患者を対象にコラー
ゲンペプチドを高含有する液状濃厚流動食リ

カバリー® K5を用いて，褥瘡・創傷治癒を目
的とした栄養管理を実施した際の臨床評価を
行い，その有用性について検討した。

Ⅰ 目 的

褥瘡を有する経管栄養施行患者を対象に，
褥瘡・創傷治癒を目的とした栄養療法におけ
るリカバリーK5の有用性を評価する。

Ⅱ 対象および方法

本試験実施にあたっては，文部科学省・厚
生労働省による「人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」（平成27年4月1日施行）
を遵守し，当院の倫理審査委員会による承認
を得て実施した。
1．対象

2021年10月から2022年12月までに，当院
に入院した褥瘡を有する経管栄養施行患者の
うち本人もしくは家族からの文書による同意
が得られた患者（20歳以上）で，以下の条件
を満たす患者を対象とした。1）経鼻胃管な
いしは胃瘻による栄養管理がなされている患
者で，濃厚流動食を投与している患者，2）褥
瘡を有する患者〔ただし，褥瘡の重症度を分
類するDESIGN-R®（Inflammation/Infection：
炎症/感染）評価において，i0（局所の炎症兆
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候なし），i1（局所の炎症兆候あり），I3C（臨
界的定着疑い）を含む〕。一方，以下のような
患者は除外した。1）重篤な肝・腎機能障害
患者（既往歴も含む），2）透析患者，3）血糖
コントロール不良の糖尿病患者〔HbA1c値が
8.0％以上（NGSP値）もしくは7.6％以上（JDS
値）の患者〕，4）全身感染症が原因によるCRP
が3.0以上の患者（局所の炎症による場合は
除外しない），5）1カ月以内に誤嚥性肺炎を
発症した患者，6）ひどい下痢のある患者（ブ
リストルスケール7が3日間以上継続），7）が
ん不応性悪液質患者，8）閉塞性動脈硬化症や
重症糖尿病などによる血行障害が原因の下肢
の潰瘍のある患者，9）評価不可能，処置不可
能な褥瘡患者，10）妊娠および授乳中の婦人，
または妊娠している可能性のある女性，11）
医師の判断により対象として不適切と判断さ
れた患者。
2．方法

本試験のデザインは，ヒストリカルコント

ロールを用いた非ランダム化前向き試験とし
て実施した。群構成は，リカバリーK5（ニュー
トリー株式会社）のみを用いて栄養管理した
群（以下，RK5群）とリカバリーK5以外の
その他の栄養剤を用いて栄養管理したヒスト
リカルコントロール群（以下，対照群）の2
群とした。RK5群は，インフォームドコンセ
ント取得後，症例登録日からリカバリーK5
を8週間投与し，1000〜1600kcal/日で経管栄
養管理を実施した。リカバリーK5の栄養組
成を表1に示す。楽しみ程度の経口摂取およ
び輸液路確保の目的等で末梢静脈輸液の併用
は可としたが，総投与エネルギー量に対して
経管栄養からの投与エネルギー量が90％以
上となるようにした。他の栄養剤からリカバ
リーK5に切り替え投与となった場合，それ
以前の経管栄養管理についての設定条件は設
けなかったが，切り替え以前にコラーゲンペ
プチドを含む，別の栄養補助食品や特定の栄
養素を強化した栄養剤の使用症例はなかった。

表1 リカバリーK5の栄養組成（100kcal当たり）

たんぱく質 5.0 g ビタミンA 113 µg
脂質 2.7 g ビタミンD 0.9 µg
炭水化物 15.1 g ビタミンE 1.4 mg
食物繊維 2.0 g ビタミンK 16 µg
ナトリウム 165 mg ビタミンB1 0.22 mg
カリウム 135 mg ビタミンB2 0.22 mg
カルシウム 70 mg ナイアシン 2.9 mg
マグネシウム 35 mg ビタミンB6 0.20 mg
リン 80 mg ビタミンB12 0.7 µg
鉄 0.8 mg 葉酸 38 µg
亜鉛 1.2 mg パントテン酸 1.10 mg
銅 0.10 mg ビオチン 7.3 µg
マンガン 0.42 mg ビタミンC 20 mg
ヨウ素 11 µg コラーゲンペプチド 1 g
セレン 7 µg ガラクトオリゴ糖 0.2 g
クロム 5.0 µg 乳酸菌E.フェカリス 600 億個
モリブデン 5 µg L-カルニチン 20 mg

リカバリーK5の栄養組成を示す。
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RK5群の評価項目については，リカバリー
K5を用いた経管栄養管理開始前（以下，開始
前）と8週間後のデータを前向きに取得した。
対照群は，当院にて同期間にその他の栄養剤
を使用し，同エネルギー量で経管栄養管理を
実施した患者とし，リカバリーK5の投与を
除いてRK5群と同じ背景となる患者を選択し
た。対照群の評価項目については，過去の診
療記録より後ろ向きにデータを取得した。RK5
群は11名，対照群は11名とした。対象者は
全例が障害高齢者の日常生活自立度（寝たき
り度）3)の評価判定ランクC2であり，褥瘡の経
管栄養管理として，経腸栄養剤の投与速度は
100〜200mL/h，栄養素摂取量は患者毎に設
定し，体圧分散マットレスを使用して看護ス
タッフによる適切な除圧対策を行った。評価
方法は，RK5群および対照群における経管栄
養管理の前後および両群間におけるDESIGN-R
による褥瘡評価，全身状態〔体重・Body Mass 
Index（BMI），血液生化学検査，発熱の有無〕，
排便状況，および在院日数の各項目について
比較した。
3．評価項目

1）褥瘡の評価
評価対象とした褥瘡は，褥瘡評価スケール

DESIGN-RスコアD3以上の深さであるが全身
感染徴候はなく，壊死組織（N3以上）がほぼ
除去された創（g3以下）とし，DESIGN-Rを
用いて評価を行い，合計スコアを算出した。

2）体重・BMIの変化
開始前，8週間後の体重を測定しBMIを算

出した。
3）血液生化学検査
開始前，8週間後に血液生化学検査〔血清

総蛋白（TP），アルブミン（Alb），コリンエ
ステラーゼ（ChE），C反応性蛋白質（CRP），
亜鉛（Zn），血中尿素窒素（BUN），総リンパ
球数（TLC），クレアチニン，推算糸球体濾過
量（eGFR），白血球数（WBC），ヘモグロビ
ン（Hb）〕を実施した。

4）栄養素摂取量
介入期間中の栄養素摂取量は，8週間後の

評価日として設定した1日を含む連続した7
日間の平均値とし，エネルギーおよび蛋白質
については，1日の平均摂取量と体重当たり
の平均摂取量を算出し，ビタミンC，亜鉛，食
物繊維については，1日の平均摂取量として
算出した。

5）排便状況
下痢および便秘について，排便回数および

ブリストルスケールを用いて評価した。
ブリストルスケール6および7を“下痢”，

1および2を“便秘”と判断し，排便回数に
占める下痢の回数を下痢頻度，便秘の回数を
便秘頻度として算出した。1日の平均排便回
数は，経管栄養管理開始1週間後および8週間
後の評価日として設定した1日を含む連続し
た7日間の平均値として算出した。

6）発熱の有無
37.5℃以上を発熱と判断し，発熱を呈した

日数を発熱回数とした。また，発熱回数を介
入期間で除した値を発熱頻度として算出した。

7）在院日数
リカバリーK5，およびその他の栄養剤を使

用して栄養管理を実施した患者の入院から退
院までの平均在院日数を算出した。
4．統計学的手法

各データの正規性を検証し，群間比較にお
いては，Fisherʼs exact test，Mann-Whitney 
U testを用い，経時的変化の有意差検定には，
Wilcoxon signed-rank testを用いた。また，
下痢および便秘の頻度は母比率の差の検定を
用い，いずれも有意水準5％未満を有意差あ
りとした。統計解析にはBellCurve for Excel 
ver. 4.05（社会情報サービス，東京）を用いた。

Ⅲ 結 果

表2に患者背景を示した。RK5群の平均年
齢は77.3歳（男性1名，女性10名），経鼻胃管
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2名，胃瘻9名，対照群の平均年齢は81.6歳
（男性5名，女性6名），経鼻胃管2名，胃瘻9
名であった。年齢，性別，体重，BMI，栄養
補給経路は両群の間に有意差は認めなかった。
また，開始前のDESIGN-R合計スコア，褥瘡
部位のいずれにおいても両群間に有意差はな
かった。

DESIGN-R合計スコアは，RK5群では開始
前14.5±4.1から8週間後11.9±4.2と有意に低
下した（p＜0.05）が，対照群では有意な変化
は見られなかった。また，両群間における差
は認めなかった（表3，図1）。

体重およびBMIは両群において介入前後お
よび両群間における差は見られなかった（表4）。

表2 患 者 背 景

RK5群（n＝11） 対照群（n＝11） p-value

年齢（歳）  77.3±11.1 81.6±7.2 n.s.

性別（男性/女性） 1/10 5/6 n.s.

体重（kg） 38.2±5.5 37.7±4.2 n.s.

BMI（kg/m2） 17.4±3.2 16.6±3.9 n.s.

栄養補給経路（人）

経鼻胃管/胃瘻 2/9 2/9 n.s.

DESIGN-R 合計スコア 14.5±4.1 19.4±8.8 n.s.

褥瘡部位〔人（％）〕

仙骨部褥瘡 7（64） 7（64） n.s.

大腿骨大転子部褥瘡 4（36） 3（27） n.s.

背部褥瘡 1（ 9） 0（ 0） n.s.

踵部褥瘡 4（36） 2（18） n.s.

腸骨部褥瘡 4（36） 1（ 9） n.s.

脊椎褥瘡 1（ 9） 0（ 0） n.s.

下肢褥瘡 3（27） 2（18） n.s.

mean±S.D. or n（％） , BMI：body mass index
Fisherʼs exact testおよびMann-Whitney U test, n.s.：not significant

開始前の対象者の基本属性，体重，BMI，栄養補給経路，DESIGN-R合計スコア，褥
瘡部位を示す。

表3 DESIGN-R合計スコアの推移

RK5群 対照群 群間比較

開始前 8週間後 p-value 開始前 8週間後 p-value p-value

合計スコア 14.5±4.1 11.9±4.2 p＜0.05 19.4±8.8 17.0±8.5 n.s. n.s.

mean±S.D.
Wilcoxon signed-rank testおよびMann-Whitney U test（p＜0.05）
開始前，8週間後のDESIGN-R合計スコアの推移を示す。
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血液生化学検査値は，RK5群ではTP値は
開始前6.3±0.5g/dLから8週間後6.8±0.5g/dL
と有意に高く（p＜0.05），Alb値は開始前2.6±
0.6g/dLから8週間後3.0±0.5g/dLと有意に高
くなった（p＜0.05）。また，ChE値は開始前
183±80.7U/Lから8週間後227±98.3U/Lと有
意に上昇し（p＜0.01），Hb値は開始前10.3±
1.9g/dLから8週間後11.0±1.9g/dLと有意に高
くなった（p＜0.05）。BUN値は，開始前19.3±
7.8mg/dLから8週間後23.5±10.0mg/dLと有
意に高くなった（p＜0.05）が，臨床上は正常
範囲内での変化であった。一方，対照群では，
いずれの検査値においても経時的な変化は見
られず，また両群間における差は認めなかっ
た（表5）。

栄養素摂取量の比較において，1日のエネ
ルギー摂取量は，RK5群で1260±190kcal/日

（体重当たりのエネルギー量32.9±7.5kcal/kg/
日），対照群で1245±202kcal/日（体重当た
りのエネルギー量33.0±7.0kcal/kg/日）と両
群で有意な差はなかったが，1日の蛋白質摂
取量は，RK5群で63.0±9.5g/日（体重当たり

の蛋白質量1.6±0.4g/kg/日），対照群で49.3±
7.4g/日（体重当たりの蛋白質量1.3±0.3g/kg/
日）と，対照群に比べRK5群で有意に多かっ
た（p＜0.01，p＜0.05）。ビタミンCおよび亜鉛
の摂取量はいずれも両群間で有意な差はなかっ
た。食物繊維の摂取量は，RK5群で25.1±3.6g/
日，対照群で15.0±3.6g/日と，対照群に比べ
RK5群で有意に多かった（p＜0.01）（表6）。

下痢の頻度は，RK5群で32.6％，対照群で
41.8％と両群に有意な差は見られなかったが，
RK5群でやや少ない結果であった（表7）。便
秘の頻度は，RK5群で1.1％，対照群で1.3％
と両群に有意な差は見られなかったが（表7），
1日の平均排便回数を比較すると，RK5群で
は経時的な変化は見られなかったのに対し，
対照群では1.3±0.5回/日から0.7±0.5回/日と
有意に減少していた（p＜0.01）（図2）。

発熱回数および発熱頻度は，両群において
いずれも有意な差は見られなかったが，発熱
頻度はRK5群で20.3％，対照群で30.8％とRK5
群でやや少ない結果であった（表8）。

在院日数は，RK5群で平均195.1日，対照
群で平均295.6日と，RK5群でやや短い結果
となっていたが，中央値はRK5群で199日，
対照群で193日と両群ともほぼ同じであった

（表9）。

Ⅳ 考 察

本試験では，RK5群および対照群ともにエ
ネルギー投与量30kcal/kg/日以上，蛋白質
1.0g/kg/日以上の高エネルギー・高蛋白質の
栄養補給を8週間行った結果，両群ともに体
重・BMIは維持されたが，DESIGN-Rの合計
スコアはRK5群でのみで有意に改善した。
「褥瘡予防・管理ガイドライン（第5版）」2)

においては，褥瘡治療のために少なくともエ
ネルギー投与量30kcal/kg/日以上，蛋白質
1.0g/kg/日以上が必要とされており，Ohura
ら4)は，褥瘡発生患者に対する栄養介入の効果
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RK5群 対照群

開始前 8週間後
＊：p＜0.05（Wilcoxon signed-rank test）
開始前，8週間後のDESIGN-R合計スコアを
グラフで示す。

＊

図1 DESIGN-R合計スコアの変化
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を検討したランダム化比較試験（RCT）にお
いて，褥瘡を有する経管栄養患者で高エネル
ギー・高蛋白質の栄養補給を行った群におい
て，褥瘡の大きさが早期に縮小し，褥瘡の治
療効果が得られたことを報告している。また，
van Anholtら5) は，高エネルギー・高蛋白質
の栄養補給による褥瘡の治療効果を評価した
RCTにて8週間後の褥瘡サイズは有意に縮小
し，体重・BMIは高蛋白質の栄養補給を行っ

ても差は認めなかったが，高エネルギー・高
蛋白質の栄養補給では有意に増加したと報告
している。これより，体重の維持が可能なエ
ネルギー量が投与されれば，蛋白質量を増加
させるだけでも褥瘡のサイズが縮小する可能
性が考えられる。本試験の対象者の体重当た
りの蛋白質量は，RK5群で1.6g/kg/日，対照
群で1.3g/kg/日であり，RK5群の蛋白質摂取
量は対照群に比べて有意に多かったことが褥

表5 血液生化学検査結果

RK5群 対照群 群間比較

開始前 8週間後 p-value 開始前 8週間後 p-value p-value

TP（g/dL） 6.3±0.5 6.8±0.5 p＜0.05 6.3±0.9 6.5±0.5 n.s. n.s.

Alb（g/dL） 2.6±0.6 3.0±0.5 p＜0.05 2.7±0.5 2.8±0.6 n.s. n.s.

ChE（U/L） 183±80.7 227±98.3 p＜0.01 148±43.6 166±76.9 n.s. n.s.

CRP（mg/dL） 2.3±2.0 1.7±3.5 n.s. 3.2±3.1 2.6±2.8 n.s. n.s.

Zn（µg/dL） 54.9±14.3 55.5±13.8 n.s. 52.0±10.1 52.1±11.0 n.s. n.s.

BUN（mg/dL） 19.3±7.8 23.5±10.0 p＜0.05 22.3±7.1 17.4±7.4 n.s. n.s.

総リンパ球数 2019±547.2 1816±646.4 n.s. 2257.8±1008.6 2447.4±1015.9 n.s. n.s.

クレアチニン
（mg/dL） 0.42±0.1 0.49±0.2 n.s. 0.51±0.2 0.48±0.2 n.s. n.s.

e-GFR 117±36.8 110±52.0 n.s. 103.5±27.4 119.8±52.8 n.s. n.s.

WBC（/µL） 7088±2498.9 7035±2003.9 n.s. 8989±3410.4 8671±4139.6 n.s. n.s.

Hb（g/dL） 10.3±1.9 11.0±1.9 p＜0.05 11.1±1.9 11.1±1.2 n.s. n.s.

mean±S.D.
Wilcoxon signed-rank testおよびMann-Whitney U test（p＜0.05），n.s.：not significant
開始前，8週間後の血液生化学検査結果を示す。

表4 体重・BMIの推移

RK5群 対照群 群間比較

開始前 8週間後 p-value 開始前 8週間後 p-value p-value

体重（kg） 38.2±5.5 38.9±4.8 n.s. 37.7±4.2 38.2±3.5 n.s. n.s.

body mass index（kg/m2） 17.4±3.2 17.7±2.9 n.s. 16.6±3.9 16.8±3.7 n.s. n.s.

mean±S.D.
Wilcoxon signed-rank testおよびMann-Whitney U test, n.s.：not significant
開始前，8週間後の体重およびBMIの推移を示す。
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瘡サイズに影響を及ぼした可能性も考えられ
ることから，蛋白質摂取量の差による影響に
ついてはさらなる検討が必要である。しかし，
NPIAP（NPUAP）/EPUAP/PPPIAガイドラ
イン6) における褥瘡の治療のための具体的な
必要量は，エネルギー投与量30〜35kcal/kg/
日以上，蛋白質は疾患を考慮した上で1.25〜
1.5g/kg/日が推奨量となっており，本試験
において，蛋白質比率が高い組成の流動食で
あるリカバリーK5を用いた栄養管理を行っ
たことが，同じエネルギー摂取量でも体重当
たりの蛋白質量を多く摂取することを可能に
したと考える。また，「褥瘡予防・管理ガイ
ドライン（第5版）」2)には，褥瘡患者に対する
特定の栄養素補給において，コラーゲンペプ
チドのエビデンスが明記されており，本試験
で使用したリカバリーK5は蛋白質を多く含

表7 下痢および便秘の頻度

RK5群 対照群 p-value

下痢頻度（％） 32.6 41.8 n.s.

便秘頻度（％）  1.1  1.3 n.s.

母比率の差の検定，n.s.：not significant
両群における下痢頻度および便秘頻度を示す。
下痢頻度（％） ＝ブリストルスケール6または7の回数/排便回数
便秘頻度（％） ＝ブリストルスケール1または2の回数/排便回数

表6 栄養素摂取量

RK5群 対照群 p-value

1日のエネルギー摂取量（kcal/日） 1260±190 1245±202 n.s.

体重当たりのエネルギー量（kcal/kg/日） 32.9±7.5 33.0±7.0 n.s.

1日の蛋白質摂取量（g/日） 63.0±9.5 49.3±7.4 p＜0.01

体重当たりの蛋白質量（g/kg/日）  1.6±0.4  1.3±0.3 p＜0.05

ビタミンC（mg/日） 251±36  349±224 n.s.

亜鉛（mg/日） 15.1±2.2 12.5±3.3 n.s.

食物繊維（g/日） 25.1±3.6 15.0±3.6 p＜0.01

mean±S.D.
Mann-Whitney U test（p＜0.05） , n.s.：not significant
両群における試験期間中の各栄養素摂取量の結果を示す。

（回/日）
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0.5

0
RK5群 対照群

開始1週間後 8週間後
＊＊：p＜0.01（Wilcoxon signed-rank test）
試験開始1週間，8週間後の1日の平均排便

回数の変化をグラフで示す。
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図2 1日の平均排便回数の変化
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有（5g/100kal）している上に，創傷治療にお
いて効果が示されているコラーゲンペプチドが
配合（10g/1000kal）されている。Yamanaka
ら7) は，通常の栄養補給にコラーゲンペプチ
ド含有飲料を追加投与すると，DESIGN-Rス
コアが有意に改善し褥瘡治療に有効であるこ
とを報告している。褥瘡患者に対し高エネル
ギー・高蛋白質の栄養補給に加え，コラーゲ
ンペプチドという創傷治癒に有効な成分が含
有された栄養剤を用いた栄養管理が創傷治癒
促進に繋がったことが示された。

血液生化学指標においては，RK5群では開
始前と比べ8週間後でAlb値が有意に上昇し
たが，CRP値には有意な差は認めなかった。
血清Alb値は，褥瘡患者においては炎症反応
のマーカーであるCRP値との間に有意な負の
相関関係を認める8)ことが報告されており，低
栄養状態の指標としては推奨されないが，褥
瘡の危険因子や褥瘡発生との関連において，
血清Alb値が低値の場合には褥瘡発生リスク
が高く，特に3.5g/dL以下では褥瘡発生のリ
スクが高まることが報告9) されている。本試

験の対象者には，複数の部位に褥瘡を有して
いる患者もおり，褥瘡発生の重要な危険因子
となる血清Alb値の改善や，栄養指標となる
TP値，ChE値などの数値の改善は，新たな褥
瘡発生リスクの低減や患者予後に寄与する意
義のある結果であると考える。クレアチニン
値については，RK5群と対照群の両群にお
いて有意な変化は見られず，BUN値はRK5
群では上昇したが，臨床上では正常範囲内で
の変化と考えられた。腎機能の指標となるク
レアチニンをアウトカムとしたBreslowら10)

の研究においても，介入時の腎機能に異常が
ない対象者では，高蛋白質（蛋白質エネルギー
比率24％）の栄養補給群と，通常蛋白質（蛋
白質エネルギー比率14％）の栄養補給群と
を比べて，8週間後のクレアチニン値に有意
な差を認めず，BUN値の上昇も認めなかった
と報告されている。特に高齢入院患者に対し
ては，高蛋白質投与に伴う腎機能への影響に
ついて十分に配慮した栄養管理が求められる
中で，リカバリーK5は，本試験における対
象者および期間での使用では問題なく安全に

表8 発熱回数および発熱頻度

RK5群 対照群 p-value

発熱回数（回） 11.3±9.5 16.9±12.7 n.s.

発熱頻度（％） 20.3 30.8 n.s.

mean±S.D. or ％
Mann-Whitney U testおよび母比率の差の検定，n.s.：not significant
両群における発熱回数および発熱頻度を示す。
発熱頻度（％） ＝発熱回数/介入期間

表9 在 院 日 数

RK5群 対照群
p-value

平均値±S.D. 中央値 平均値±S.D. 中央値

在院日数（日） 195.1±95.8 199 295.6±198.2 193 n.s.

Mann-Whitney U test, n.s.：not significant
両群における平均在院日数と中央値を示す。
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使用できた。
排便状況において，1日の平均排便回数が

対照群で有意に減少していた。対照群ではそ
の他の複数の栄養剤を用いた栄養管理が行わ
れており，食物繊維を含まない医薬品の栄養
剤で栄養管理された患者も含まれていたため，
RK5群と対照群における食物繊維摂取量の
違いに起因したのではないかと考えられた。
下痢および便秘については，両群に有意な差
は見られなかったが，本試験において臨床上
問題となるような，ブリストルスケール7が3
日間以上継続するようなひどい下痢の発生は
なかった。

発熱回数，発熱頻度および在院日数につい
ては，両群において統計学的な有意差は認め
なかったが，褥瘡を有する患者は低栄養状態
で易感染状態にあり，廃用症候群など種々の
リスクを抱えている。リカバリーK5には免疫
能向上に寄与する乳酸菌E.フェカリス（heat-
killed lactic acid bacteria Enterococcus faecalis）
が含まれており，感染動物を用いた試験にお
いて，乳酸菌E.フェカリスによるメチシリン
耐性黄色ブドウ球菌（MRSA），多剤耐性緑
膿菌（MDRP），肺炎球菌（S.pneumoniae），
クロストリディオイデス・ディフィシル

〔Clostridioides（Clostridium）difficile，以下
C.difficile〕感染に対する生存率の向上と，感
染動物糞便中のC.difficile生菌数の検出菌数
抑制が明らかにされており11)，また，C.difficile
に対する直接的な増殖抑制効果を有すること
も確認されている12)。

以上のことから，本試験において用いたリ
カバリーK5は，大きな問題や合併症を生じる
ことなく褥瘡患者に使用することができ，褥
瘡・創傷治療に対して有用性の高い流動食で
あることが示されたことは，褥瘡患者の栄養
管理に対する大きな進歩に繋がると期待され
る。本試験の限界として症例数が少なく，群
間比較における統計学的な有意差は認められ
ていない。また，RK5群と対照群における

蛋白質摂取量に差があったことによる影響や，
対照群では複数の栄養剤が使用されていたこ
とによるバイアスもあげられる。今後，さら
に症例数を増やし，同一の対照製品を用いた
前向きな比較研究により，リカバリーK5のさ
らなる有用性を実証することが望まれる。

 結 論

液状濃厚流動食リカバリーK5は，褥瘡患
者に対する必要十分な蛋白質とエネルギー補
給の上で，特定の栄養素を取り入れた栄養管
理を可能にし，褥瘡・創傷治療および患者の
全身状態向上に対して有用性の高い流動食で
あると考えられた。
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