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症例︓83歳男性
• 来院当⽇の朝は普段どおりにデイサービス
に⾏ったが、昼過ぎに倦怠感が出現し、
38℃台の発熱を認めた。

• 夜間に呼吸苦が出現し、倦怠感が増悪
したため救急要請。

既往歴
アルツハイマー型認知症、⾼⾎圧症、
前⽴腺肥⼤症、逆流性⾷道炎



⼊院時現症
意識清明
体温 37.3 ℃ ⾎圧 123/72 mmHg ⼼拍数 84 回/分
呼吸数 16 回/分 SpO2 88 % (RA) → 92 % (O2 2L)

呼吸⾳︓両側下葉で湿性ラ⾳聴取

胸部X線
右下肺野に浸潤影あり

胸部単純CT
右下葉の気道周囲から背側に浸潤影あり



症例の疑問
・臨床症状、胸部CT画像より誤嚥性肺炎と診断

・家族からの聴取では⾷事中のムセも以前から
認めていた

・アンピシリン/スルバクタムで治療を開始

⾷事はどうしよう︖

・⾃宅では常⾷を⾷べていた



Step 1︓疑問（問題の定式化）

Step 2︓情報収集

Step 3︓情報の⽐判的吟味

Step 4︓情報の患者への適応

Step 5︓Step 1〜5の振り返り

EBMの５つのステップ
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症例のPECO

P 誤嚥性肺炎で⼊院となった患者

E 絶⾷

C 早期から⾷事を開始

O 嚥下機能、退院後のADL、QOL、
予後
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この⽂献を読む
ことにした



Clinical Nutrition 35 (2016) 1147-1152

・⽇本の単⼀施設での研究
・傾向スコアマッチングを⽤いた後ろ向きコホート試験
・対象︓誤嚥性肺炎で⼊院した⾼齢患者
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論⽂のPECO

P 誤嚥性肺炎患者

E ⼀時的絶⾷

C 早期⾷事摂取

O
経⼝摂取するまでの⽇数、
治療期間中の栄養摂取量、死亡率、
嚥下機能の低下



論⽂の背景
・⼊院に関連する市中肺炎の60％が誤嚥性肺炎である

・グラム陰性菌や嫌気性菌をターゲットにした抗菌薬
治療以外の治療に関して、ガイドラインに明⽰なし

・NPOにより嚥下機能低下が⽣じている可能性があり、
適切な誤嚥性肺炎の治療はADLの維持に寄与する
可能性がある

・治療は抗菌薬治療に加え、⼀時的な絶⾷管理
（nil per os︓NPO）や輸液が⾏われている

・NPOが患者の回復や嚥下機能低下に及ぼす影響を
評価する⽬的で研究が⾏われた



Inclusion Criteria 

①画像診断で重⼒依存性のある新規浸潤影

②⽩⾎球数増多、発熱、膿性痰、CRP上昇のうち
2項⽬以上該当

③看護師による飲⽔、⾷物テストで嚥下機能障害
ありと判断された

・2011年2⽉〜2014年5⽉に誤嚥性肺炎で
⼊院した65歳以上の患者

誤嚥性肺炎の診断基準



Exclusion Criteria 

・発症前に重篤な嚥下障害のため⾷事を制限
されていた

・⼊院前に嘔吐があった

・SpO2 90％を保つために、酸素3L/min以上を
投与されていた

下記のいずれかの場合



経⼝摂取の開始について
早期⾷事摂取（early oral intake : EOI）群
48時間以内に経⼝摂取が開始された患者

and／or
⼊院時NPO指⽰でも、48時間以内に嚥下評価及び
リハビリ⽬的にSTを開始した患者

STによる嚥下評価とリハビリ介⼊がなく、
⼀時的な禁⾷が指⽰された患者

⼀時的禁⾷（nil per os : NPO）群

EOIかNPOかは⼊院時に医師によって判断



Primary Outcome
• 治療期間

治療期間は⼊院から下記項⽬の最も早いものの
⽇数とした

① 寛解して退院
② 画像での異常陰影と呼吸器症状がともに消失
③ CRPが1.5mg/dL以下に低下



Secondary Outcome
・⼊院⽇から最初に経⼝摂取するまでの⽇数
・治療期間中の栄養摂取量
・死亡率
・嚥下機能の低下

※ 栄養摂取量
⼊院からの総カロリー摂取量、総窒素摂取量

※ 嚥下機能低下
発病前と治療後のFOIS scoreの差で⽐較



FOIS score
（Functional oral intake score）

Level 1 経管栄養摂取のみで、経⼝摂取なし

Level 2 経管栄養中⼼だが、お楽しみ程度に⾷物や液体を摂取

Level 3 経管栄養と経⼝栄養の併⽤

Level 4 単⼀物性のみの経⼝栄養摂取（ゼリー⾷またはペースト⾷）

Level 5 特別な準備もしくは代償法を必要とする複数の物性を含んだ
経⼝栄養摂取（トロミ刻み⾷）

Level 6 特別な準備なしだが特定の⾷物制限を必要とする複数の物性を
含んだ経⼝栄養（全粥軟菜⾷）

Level 7 特に制限のない経⼝栄養摂取（常⾷）



観察研究の批判的吟味①

バイアスのリスクはどの程度か︖
• 対象となる暴露因⼦以外で結果に影響を
及ぼすリスクは、研究の開始時と終了時で
同等か︖

• 結果に関連する既知の予後因⼦は同等か︖
（統計学的調整がなされているか）

• 結果評価の状況や⽅法は同等か︖
• 追跡率は⼗分か︖

Guyatt, Gordon. Users' Guides to the Medical Literature: A Manual for 
Evidence-Based Clinical Practice, 3rd edition. McGraw-Hill Education. 
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CURB-65

• ⼊院時〜⼊院5⽇⽬までに経管栄養を受けた患者なし



• 抗菌薬の使⽤パターンに差あり
• 酸素投与（を要する症例）がNPO群で多い
• NPO群の⽅で予後悪化因⼦を持つ患者が多かった

– WBC⾼値
– Alb低値
– 脳梗塞、神経筋疾患、認知症が多い
– HCAPリスクが多い
– CURB-65が⾼い

これらを含む交絡因⼦は
傾向スコア分析（IPTWモデル）で調整された



傾向スコア分析とは︖

観察研究で交絡を調整するための
⼿法の⼀つ



交絡とは︖
• 興味のある暴露要因（治療）の効果が、
興味のない他の要因（交絡因⼦）の効果
と混ざって歪められてしまうこと

要因（治療）

交絡因⼦

結果

①結果に影響する
②要因と関連する

③中間因⼦ではない

中間因⼦

※①〜③は必要条件（定義ではない）

傾向スコア分析
によるモデル化



傾向スコア分析

• 観察・測定された共変量を⽤いて要因である治療が
割り当てられる(選択される)確率を推定する

• 個⼈の共変量に条件つきでその治療が割り当てられる確率の
ことを傾向スコア(propensity score, PS)と呼ぶ

薬理と治療 2015 Vol.43 No.8; 1101

要因（治療）

交絡因⼦

結果

中間因⼦

治療予測⼦ 結果予測⼦

傾向スコアのモデルに含める共変量



傾向スコア分析

• PSが同じ場合、PSを推定した交絡因⼦の
分布が平均的に等しくなる

• 観察研究での不均衡な群間のバランシング

を⾏う「ものさし」となる

• ただし、測定できない交絡は調整できない



傾向スコアの推定
• アウトカムと関連しうる既知の治療前
変数を、ロジスティック回帰モデルに
投⼊し治療割付確率を推定



傾向スコアモデルが正しく
設定されているかの確認

• 共変数のバランスを確認する
• P値はPSマッチングによりサンプルサイズが
減ると、検出⼒が低下するため不適とされる

• standardized difference（群間の平均値の差
または割合の差を標準偏差で割ったもの）
で評価 →サンプルサイズの影響を受けない

• 連続変数、⼆値変数でも同様に評価できる
• standardized differenceの絶対値が0.1未満が
許容できる軽微な差とされることが多い

Multivariate Behavioral Research. 2011;46(3):399-424.



傾向スコアモデルが正しく
設定されているかの確認

• 今回の論⽂ではstandardized differenceは
⽤いられていないが、r, クラメールのV, 
またはφ係数といった効果量を⽤いて評価
されており、群間のバランスは取れて
いるようである
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傾向スコアを使った調整
マッチング
傾向スコアの⼀致した(あるいは極めて近い)個体同⼠を選択する

層別解析
傾向スコアを⽤いて層別(5層程度)したうえで層別解析を⾏う

回帰分析
傾向スコアを共変量にとった回帰分析を⾏う

逆確率重みづけ (Inverse Probability of received Treatment 
Weighting, IPTW)
傾向スコアの逆数で重みづけを⾏い、共変量のバランスが取れ
た擬似集団を解析する



調整前 IPTW

1/(1-PS)で
重みづけ

1/PSで
重みづけ

治療群

⾮治療群

0.50.25 0.75PS 0 1 0.50.25 0.75PS 0 1

治療群

⾮治療群

1/0.25で重みづけ
するので1⼈が

4⼈になる

1/0.75で重みづけ
するので1⼈が
1.33⼈になる

1/0.75で重みづけ
するので1⼈が
1.33⼈になる

1/0.25で重みづけ
するので1⼈が

4⼈になる



IPTW
利点︓
• 全対象を解析に含めることができる

⽋点︓
• 傾向スコアの両極端（0や1に近い場所）
で極端な重み付けをしてしまう
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結果評価の状況や⽅法は同等か︖
• 両群とも同⼀施設、同⼀期間の研究であり状況は同等と
考えられる

• 研究開始前にデータは既に記録されているため、測定法を
標準化しておくことはできない
→退院や呼吸器症状、嚥下機能の評価については、バイアス
が⽣じ得る

追跡率は⼗分か︖
• 追跡率︓脱落なし



観察研究の批判的吟味②

結果はどうか︖

• 曝露と結果の関係はどの程度強いか︖

• 結果の精度 (95%CI) はどの程度か︖

Guyatt, Gordon. Users' Guides to the Medical Literature: A Manual for 
Evidence-Based Clinical Practice, 3rd edition. McGraw-Hill Education. 



結果︓治療期間

50％治癒期間
EOI群 8⽇間

(95% CI, 7.69-8.31)
vs 

NPO群 13⽇間
(95% CI, 12.04-13.96) 

NPO群でより⻑い
治療期間

Log-rank test, p < 0.001



絶⾷期間の平均
• EOI群 0.5 ± 1.8 ⽇間
• NPO群 4.8 ± 4.9 ⽇間

NPO群で有意に絶⾷期間が⻑かった
（p < 0.001）

結果︓絶⾷期間



結果︓エネルギー摂取量

• NPO群は⼊院7⽇⽬までの間と、14⽇⽬の時点
において有意にエネルギー摂取量が少なかった

• NPO群は⼊院7⽇⽬までの⼀⽇窒素摂取量が
少なかった



• EOI群 2.3 %
• NPO群 11.9 %

NPO群で有意に死亡率が⾼かった
(p < 0.001)

結果︓死亡率



FOIS score 1点以上の低下︓
NPO群 65.1 % vs EOI群 16.3 % (p < 0.001)

FOIS score 2点以上の低下︓
NPO群 28.4 % vs EOI群 3.0 % (p < 0.001)

嚥下機能の低下はNPO群で有意に多かった

結果︓嚥下機能の低下
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観察研究の批判的吟味③

Guyatt, Gordon. Users' Guides to the Medical Literature: A Manual for 
Evidence-Based Clinical Practice, 3rd edition. McGraw-Hill Education. 

⾃分の患者に適応できるか︖

• 論⽂の患者と⾃分の患者は⼤きく違っていないか︖

• 追跡期間は⼗分か︖

• 曝露（治療）は⾃分の患者に起こるものと同様か︖

• 絶対リスクの変化はどの程度か︖

• 曝露（治療）による効果とリスクのバランスはどうか︖



論⽂の患者と⾃分の患者は⼤きく
違っていないか︖

論⽂ 症例
年齢 85.7 83
性別 男性49.8% 男性

BMI 19.8 20.7

WBC /mm２ 11046 12960

CRP mg/dL 9.3 2.5

BUN mg/dL 23.3 22.0

Alb g/dL 3.1 3.6

Hb g/dL 11.6 14.2
体温℃ 37.5 37.3
収縮期⾎圧 124 123



論⽂ 症例
意識 正常（94.3%） 正常
義⻭ あり（85.2%） あり
初期投与抗菌薬 Βラクタマーゼ配合

ペニシリン（46.5%） ABPC/SBT

酸素投与
（SpO2 ≧90） 必要（38.4%） 酸素 2L

誤嚥の原因 認知症（34.7%） 認知症

FOIS Level 5（32.9%） Level 5
HCAPの
リスクファクター なし（51.7%） なし

Severity score 3（18.7%） 3

論⽂の患者と⾃分の患者は⼤きく
違っていないか︖

→論⽂の患者と⼤きな違いはない



追跡期間は⼗分か︖

Primary Outcome →治療期間
Secondary Outcome
→経⼝摂取開始までの⽇数、
治療期間中の栄養摂取量、死亡率、
嚥下機能の低下

追跡期間＝⼊院期間
上記アウトカムの評価としては妥当な期間



曝露（治療）は⾃分の患者に
起こるものと同様か︖

• 早期経⼝摂取、または絶⾷であり⾃分の
患者にとり得る治療である



絶対リスクの変化量はどの程度か︖
早期経⼝摂取により、絶⾷とする場合と⽐べ、
治療期間︓
→ 50 ％が治癒する期間として、5⽇短くなる

死亡率︓
→ 9.6%減少する (NNT = 10.4)

FOIS score 1点以上の低下︓
→嚥下機能の低下を48.8%防げる



曝露（治療）による効果とリスクの
バランスはどうか︖

• 新たな誤嚥や嘔吐など、EOIによる有害
事象の記載はない

• しかし、経⼝摂取それ⾃体が嚥下機能
を保つためのリハビリとなる

• NPO群の⽅で治療期間の延⻑や死亡率
増加、嚥下機能の低下など有害な結果

• コストは⾷事代および嚥下評価・訓練に
係る費⽤

→早期経⼝摂取の利益が勝る



論⽂のLimitation

• コホート研究が包含する問題として、未測定
の交絡因⼦は調整できないため、交絡による
結果の可能性は残る
→併存疾患やその治療、ADLなどについて
は記載なし

• 後ろ向き研究のため、情報バイアスの
可能性がある



論⽂のLimitation

• IPTWではPSの値が両端付近では重みづけ
変数が⾼くなるため（例︓PS=0.1の場合
重みづけ係数＝10)、結果に歪みをもたら
す可能性がある
→どのように対処されているかについて
は記載がない



論⽂のLimitation

• 退院後の誤嚥性肺炎の再発率や再⼊院率、
ADL、QOL、死亡率などについては、
今回の研究の対象外



エビデンスに基づく臨床判断
研究のエビデンス
• 未測定の交絡の可能性はあるが、絶⾷による予後
悪化が⽰唆された

患者の状況
• 妻と⼆⼈暮らしで、介護サービス利⽤はあるも
⽼⽼介護。嚥下機能の低下は出来る限り避けたい。

患者の好み
• できるだけ⼝から好きなものを⾷べたい
• ⾃宅で過ごしたい



実際の患者への適応

• ⼊院後は摂⾷・嚥下障害看護認定看護師による
嚥下機能評価を⾏い、⼊院2⽇⽬からムース⾷
を開始し、徐々に⾷上げした

• ⼊院3⽇⽬に解熱し、5⽇間で抗菌薬治療を終了
• 患者・家族に⾷事・栄養指導を⾏い、⼊院7⽇⽬
に退院した



Step 1︓疑問（問題の定式化）

Step 2︓情報収集

Step 3︓情報の⽐判的吟味

Step 4︓情報の患者への適応

Step 5︓Step 1〜5の振り返り

EBMの５つのステップ



• Step 1. 疑問（問題の定式化）
→⽬の前の患者から疑問を定式化できた

• Step 2. 情報収集
→PubMedを⽤いて短時間で論⽂にアクセスできた

• Step 3. 情報の批判的吟味
→User’s Guideに沿って妥当性を評価した

• Step 4. 情報の患者への適応
→論⽂の結果から絶⾷による有害事象を考慮し、
患者の状況、好みも併せて判断し早期経⼝摂取
を開始できた



まとめ
• 誤嚥性肺炎における絶⾷管理は、患者に対して
治療期間の延⻑や、死亡率増加、嚥下機能低下
などの有害な効果をもたらす可能性がある

• 不必要な絶⾷管理の回避は、誤嚥性肺炎患者の
アウトカム改善に寄与する可能性がある


