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1.研究の概要

これまでの国内外の多くの調査により、入院患者における低栄養状態の患者(hospital malnutrition)の割合は高率であることが報告されている1-3)。患者の栄養状態は罹患率や死亡率などの医療アウトカム、ならびに治療効果に影響を及ぼすため、栄養的介入は医療アウトカム改善に有意義とされる4-6)。一方、” nutritionDay”は2006年よりヨーロッパ臨床栄養代謝学会(ESPEN)、オーストリア臨床栄養学会、ウィーン医科大学が共同で実施しているアンケート調査であり、入院患者の背景、栄養状態の調査のみならず各施設の栄養サポートの状況、栄養療法の実態なども調査される。2008年からヨーロッパ域外にも調査を拡大するのに伴い、ESPENから日本静脈経腸栄養学会(JSPEN)への協力が呼びかけられた。さらに2012年からは癌患者についての調査もおこなわれることとなった。本調査は国際的な事業であり、将来的には栄養サポートに関するグローバルガイドラインの策定、各病態に関する栄養科学の発展に道を開くことが期待される。本アンケート調査を日本で実施する目的は、入院患者の病態別(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems ICD10に基づく分類)の栄養状態を把握し、より安全かつ有効な栄養療法を模索することにある。さらに、医師、栄養士、薬剤師、看護師などの医療従事者だけではなく、患者自身に栄養の重要性についての認識を高め、栄養治療の安全性と効果をさらに向上させる目的を有する。調査方法は、世界共通のアンケート調査票を用いて行う。JSPENを中心に臨床栄養管理法に興味を持つ日本国内施設に呼びかけ、特にJSPENにより想定された全国の800の栄養サポートチームNST稼動施設の中で、当該施設の倫理委員会の承認の得られた患者を対象とする。担当医師およびNSTコメディカルの支援のもとアンケート用紙は記入される。調査結果はESPEN本調査事務局のウィーン医科大学のInternational Coordinating and Planning Teamより割り付けられたセンターコードと施設コードを用い、患者名は患者番号、イニシャル(省略可)、年齢だけの匿名化とする。匿名化されたデータは原則的にon line data entryとして直接送る。本調査の倫理性の保証のため、プロトコールは当該施設の倫理委員会で審査を行う。また、ヘルシンキ宣言、GCPの精神に則って実施し、患者の人権擁護に配慮して施行することとする。
2. 研究の背景と意義

　国内外の多くの調査により、低栄養状態の入院患者の割合は高率であることが報告されている1〜3)。患者の栄養状態は罹患率や死亡率をはじめとする医療のアウトカム、治療の効果に影響を及ぼすため、栄養サポートチーム（NST）が実施する栄養スクリーニング、コンサルテーション、栄養療法が、患者のアウトカムおよびQOLの改善、入院期間の短縮、医療費の抑制にとって有意義である4〜6)。

“nutritionDay（www.nutritionday.org）”は2006年より、ヨーロッパ臨床栄養代謝学会（ESPEN）、オーストリア臨床栄養学会、ウィーン医科大学が共同で実施しているアンケート調査である。入院患者の背景および栄養状態の調査だけでなく、各施設の栄養サポートの状況、実施される栄養療法の実態なども調査される。

2008年からヨーロッパ域外にも調査を拡大するのにともない、ESPENから日本静脈経腸栄養学会（JSPEN）へ協力の呼びかけが行われた。JSPENとしては、本アンケート調査が本邦初の入院患者を対象とした栄養状態に関する大規模な多施設調査となることから、ESPENからの要請に協力することとした。

本調査は国際的な事業であり、将来的には栄養サポートに関するグローバルガイドラインの策定、各病態に関する栄養科学の発展に道を開くことが期待される。

　また本調査は、参加施設が栄養療法について他施設との違いを認識できる”Benchmarking”の意味を持っている。

3. 研究目的

本アンケート調査を日本で実施する目的は、入院患者の病態別(International Statistical Classification of Diseases and Related  Health Problems(ICD10)を用いる)の栄養状態を把握し、より安全かつ有効な栄養療法を模索することにある。

さらに、本調査への参加が、医師、栄養士、薬剤師、看護師などの医療従事者だけではなく、患者自身に栄養の重要性についての認識を高め、栄養治療の安全性と効果をさらに向上させる目的を有する。

4. 研究方法、研究組織

  4.1. 研究方法

　用いられるアンケート調査票は世界共通であり、ウィーン医科大学にあるInternational Coordinating and Planning Team（代表 Dr. Michael Hiesmayr）が作成し、関係諸団体から承認されている（JSPENが日本語訳を実施、ESPENホームページより日本語訳のdown load可能である）。

　本調査は、JSPEN会員を中心に臨床栄養管理に興味をもつ日本国内の施設に呼びかけ、特にJSPENの中心当該施設の倫理委員会の了承を得られる施設における全国的研究である（研究代表者：藤田保健衛生大学外科･緩和医療学講座・東口髙志、実行委員長：帝京大学医学部外科・福島亮治）。
　本調査への協力に同意した施設で毎年約2,000人を目標として、担当医師およびその管理下にあるメディカルスタッフの支援のもとにアンケート調査を行う。調査結果はESPEN本調査事務局のウィーン医科大学のInternational Coordinating and Planning Teamより割り付けられたセンターコードと施設コードを用い、患者名は患者番号、イニシャル(省略可)、年齢だけの匿名化とする。匿名化されたデータは原則としてon line data entryとして送信する。JSPENの研究組織はセンターコードと施設コードの割りつけや、アンケートの実施方法に関する支援を協力する。集計及び統計解析はウィーン医科大学で行い、日本国内の成績はJSPENの研究組織に送られてくる。

　したがって、本施設における研究の実施では、主任・および分担研究者以外のNST関連医師およびメディカルスタッフがアンケート実施担当者となり、nutritionDayの実施計画書に基づいたアンケート調査を行う。またアンケート用紙回収後に匿名化を実施し、匿名化されたデータはon line data entryとしてウィーンの調査本部に送られる。原資料および同意書は、主任研究員の所属する教室で、常時扉に鍵のかかった最もセキュリティーの高い部屋でしかも専用の金庫に入れ保管する。錠は主任研究者と分担研究者のみ保存する。

　

  4.2. 研究組織(全国)

研究代表者；東口　髙志
　実行委員長；福島　亮治
　研究担当者；小山　諭
        朝川　貴博
        梶谷　伸顕
　　　　白木　亮
　　　　武元　浩新
        利光　久美子
        野田　さおり
　　　　宮田　剛
        山口　恵
　　　　　　

5. 研究の対象、実施場所およびプロジェクトの実施期間

  5.1. 研究の対象：毎年定められた特定の日(ニュートリションデー)
に入院中の患者。特定の病棟などユニットを定め、
ユニット内のすべての患者を対象とする。

　　　　　　　　　 最低20名以上を目標。
  5.2. 研究の実施場所：病院

  5.3. 調査の実施時期：毎年定められた１日
                      （2014年は11月7日（1日間））
  5.4. 調査の期間：アンケート調査後30日間追跡調査を行い、集計　

　　　             および解析まで1年間

  5.5. 研究の期間：2014年度より5年間（但し、再度倫理委員会の       

承認を得て、延長の可能性もあり）
6．患者の同意

同意の担当医師：各施設の試験責任者と別の医師名とする
　調査担当医師は、以下の内容を事前に患者本人に、文書および口頭に十分な説明をした上で同意を得るものとする。同意は文書によるものとし、患者本人の署名をもって同意取得とする。

1) 調査の目的および方法

2) 調査への参加予定期間および調査に参加する予定症例数

3) 予想される臨床上の利益および危険性

4) 調査への参加は自由意思によるものであり、調査への参加は随時拒否または撤回できること。拒否、撤回によって不利益な扱いを受けることはなく、治療の継続が補償されていること

5) 調査への参加継続について患者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、速やかに患者に伝えられること

6) 参加の同意が得られた場合、同意取得以前の診療情報を参照することがあること

7) 本試験で得られた情報が、医学的研究に使用されること。

8) プライバシーが保護されること

9) この試験は、ヘルシンキ宣言、文部科学省・厚生労働省「疫学研究に関する倫理指針」を遵守して実施されること

10) 研究組織

補則　包括同意について

　厚生労働省が通知している「疫学研究に関する倫理指針」 (http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0504sisin.html)において、本研究が人体から採取された資料を用いない観察研究に当たり、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを必ずしも必要としないとの記載がある。さらに＜インフォームド・コンセントの簡略化等に関する細則＞で記されている[1]研究対象者に対危険のない研究であり、[2]簡略化が対象者の不利益にならず、[3]簡略化なくして多数の調査が実施できず研究価値を著しく損ねる、[4]対象が含まれる集団に広く広報すること、[5]研究自体が社会的に重要性が高いに当てはまると考えられ、連結匿名化され個人が特定できない情報のみの調査であるので、日本静脈経腸栄養学会(JSPEN)の倫理委員会と学会理事長の許可を受け、ホームページで公示することにより個別の同意を必要としない包括同意で可能とのスタンスです。ただ、現在JSPENの倫理委員会で審査中です。
　何れにしても、最終的な判断は各施設独自の判断となりますので、包括同意にするか個別同意を得るかは各施設で判断することになります。
　尚、研究の実施の情報および結果はJSPENのポームページhttp://www.jspen.jp/およびウィーンの本部のホームページhttp://WWW.nutritionday.orgで公開します。その他の公開方法は必要に応じて各施設で設定して下さい。また、本研究ではアンケート調査を行うので、その時点で当該実施対象となることを拒否することができると考えられます。
7. アンケート調査デザイン

　本調査は次の4つの事項について行う

1) 対象患者の入院部署、入院機関

入院部署、入院機関の組織情報について記載する

2) 対象患者の情報

対象患者の背景、ICD10に基づく診断カテゴリー、栄養介入法を記載する

3) 対象患者への質問票

個々の患者に調査期間中の栄養摂取状況を記載してもらう。また、患者自身の観点から栄養摂取週間、摂取量減少の理由について質問票に記載してもらう

4) 対象患者の臨床結果

退院時または調査30日後に、転科転棟日、退院日、退院先、健康状態を記載する

7.1. 対象の選択と調査時間

　毎年定められた特定の日(ニュートリションデー)に入院中の18歳以上の入院患者を対象とする。特定の病棟などユニットを定め、原則としてユニット内のすべての患者を調査する。最低20名以上を目標。
24時間(例えば朝7時から翌朝7時まで)の調査を行う。

7.2. 除外基準

1) 18歳未満の患者

2) 調査同一日内に入院後退院した患者
3) 同意が得られなかった患者

7.3. 調査データの安全性

　データシート上において、各参加施設は研究組織事務局から送られたコード番号で記載され、患者は患者番号、イニシャル(省略可)、年齢で記載されるため、調査事務局から個々の患者の特定は出来ない。研究組織事務局の集計データもまた患者の匿名性と参加施設の同定から保護されている。参加施設の患者リストは、調査30日後のデータ解析、患者経過データの入力を容易にするために、患者番号、イニシャル(省略可)、年齢によってデータベース内で確認者のみ利用可能である。匿名化された追跡研究を比較する施設間データは、最終的にはオンラインからのダウンロードにより各施設で利用可能である。参加施設とウィーンの調査事務局間の全てのデータのやりとりは、ユーザーパスワードで保護される。

7.4. データ解析

　以下の全てのデータ解析は、JSPENの研究組織事務局でも行うが最終的にはウィーン医科大学医療統計科で行われる。

1. 施設分布、診断カテゴリー、栄養摂取量の減少の割合と同様に最近の体重減少がある入院患者の割合。関連するパラメータとして、死亡率、入院期間、退院先。

2. 施設間比較の指標として、栄養介入を必要とする患者の割合と個々の重み付けでの調整可能因子の順位付け。

3. 患者の背景因子、栄養学的リスク、栄養介入の強度との関連において、入院期間に及ぼすリスク解析

4. 入院期間リスクの解析はCox回帰分析で、臨床結果の解析はlogistic 回帰分析で行う。

5. 個々の栄養介入効果は、同様に追跡調査結果に基づいて評価する。

7.5. 評価項目

1. 施設情報

栄養介入従事者の情報、ガイドライン、全科型栄養サポートチーム、栄養管理への認識、栄養と食欲への代表的な介入法

2. 患者情報

· イニシャル(省略可)、誕生年、体重、身長、病院入院日
· 病棟入院日ICU滞在期間(なし、2日以内、2日超)

　　　・病棟退院日、病院退院日、退院先(病院、長期療養病院、介　　　　　　　　　　

　　　　護施設、在宅、死亡)

· 入院病棟(内科、神経科、腫瘍科、外科など)

· 診断カテゴリー(代表的な7つの診断群に分類)
· 併存疾患(糖尿病、脳卒中、COPD、心不全、腎不全、肝不全、感染症、腫瘍)、腫瘍の患者では診断や治療内容
· 活動状況(寝たきり、トイレ歩行、棟内、院内)
· 外科患者は術前、または術後として記載

· 内科患者は検査中、または治療中として記載

· 栄養投与経路(末梢静脈、中心静脈、経鼻胃管、経鼻空腸管、PEG、胃瘻、カテーテル空腸瘻)
· 栄養介入法(通常食、特殊食、絶食、経口補助食(400mL以上)、部分的経腸栄養、部分的静脈栄養、蠕動促進薬、緩下薬、プロバイオティクス、プレバイオティクス)
· 患者質問票(患者、もしくは筆記不能の患者では治療決定に関与しない人)一日6食における摂取割合、飲水量、サプリメントの数、体重減少歴、食事摂取量減少の理由、友人や親類による食事、日常活動状況

8. 倫理的事項
   8.1. 倫理指針および実施計画書の遵守

　本調査はヘルシンキ宣言、文部科学省・厚生労働省「疫学研究に関する倫理指針」を遵守して実施される。また、本調査を実施しようとするときは、調査計画について各実施医療機関長の承認を受けなければならない。これを変更しようとするときも同様とする。

8.2. 倫理審査委員会

　本調査参加に関しては、各実施医療機関の倫理委員会の承認を得るものとする。

9. 調査データの管理、調査の中止

9.1. データの記録および管理

調査担当者は症例調査報告書および患者質問票を作成、記載の後、施設内データは当該施設で最もセキュリティが厳重な研究室で設置された鍵のかかった金庫の中で保管する。本調査に参加する医療機関は、各医療機関の審査委員会が保存すべきと規定した文書を一定期間保存する。

9.2.　調査の中止

　　担当医療従事者が調査を中止すべきと判断した場合は、速やか　　

　　にこれを中止する。

10. 金銭の支払い

　　本調査では被験者に対しての金銭の支払いは発生しない。

11. データの開示および発表

　調査により得られた全てのデータは機密扱いとし、調査結果を公表するときは、個々の被験者を特定できないようにする。本調査結果は、JSPENでも発表するが他国との比較も入れた最終結果は、ウィーン医科大学にあるInternational Coordinating and Planning Team（代表 Dr. Michael Hiesmayr）より発表、論文誌により公表される。

International coordinating & planning team: 

Ao Prof. Michael Hiesmayr, Div. of Cardiac- Thoracic- Vascular Anaesthesia & Intensive Care, Medical University Vienna 

Dr. Karin Schindler, Senior researcher, Dept. of Endocrinology, Medical Clinic III, Medical University Vienna 

Dr. Almuth Schöniger-Hekele, Research fellow, Dept. of Cardiac- Thoracic- Vascular Anaesthesia & Intensive Care, Medical University Vienna 

Mag. Romana Schlaffer, Austrian Association for Clinical Nutrition (AKE) 

Scientific Advisory board: 

J. Kondrup, Danemark, M. Pirlich, Berlin, I. Grecu, Bucarest, S. Schneider, Nice, P. Howard, Bristol, C. Jonkers, Amsterdam, A. Laviano, Rome

Coinvestigators: 
ESPEN (European Society for clinical nutrition and metabolism) National Council member 

Austrian Association for Clinical Nutrition (AKE) 

Address international coordinating centre: 
Dept. of Cardiac- Thoracic- Vascular Anaesthesia & Intensive Care, Medical University Vienna, Waehringer Guertel 18-20, A-1090 Vienna 

Email: michael.hiesmayr@meduniwien.ac.at 

Tel:+43-1-40400-4109 

Fax: +43-1-40400-4110 

URL: www.nutritionday.org 
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