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Abstract

Objective：The aim of this study was to examine the efficacy and safety of hochuekkito to
address reduced activities of daily living（ADL）, nutritional status, and immunity in patients
with severe conditions, represented by a functional independence measure（FIM）total score
of ≤ 40.
Methods：Thirty-one patients who were undergoing rehabilitation for hemiplegia after
cerebrovascular disease were randomized into 2 groups：those treated with hochuekkito
（TJ-41 group）and those treated without hochuekkito（control group）. Their conditions
were observed for 24 weeks, focusing on items such as ADL and incidence of inflammatory
complications.
Results：The FIM total score markedly improved after treatment in both groups, but the
changes in the score between admission and discharge were similar between the two groups.
The incidence of inflammatory complications was significantly lower in the TJ-41 group
（P＝0.049）. Among the patients with a motor FIM score of ≤ 20, those in the TJ-41 group
showed a tendency of increase in total lymphocyte count after treatment. No adverse drug
reactions were observed during the study period.
Conclusion：These results suggest that hochuekkito is effective in reducing the incidence of
inflammatory complications in patients undergoing rehabilitation for cerebrovascular or other
diseases.

要 旨

【目的】機能的自立度評価表（FIM）による分類が重症（FIM総得点≦ 40点）患者の日常生活動作
（ADL）や栄養・免疫状態低下に対する補中益気湯の有効性および安全性について検討した．
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【方法】片麻痺を伴う脳血管障害後遺症でリハビリテーション施行患者 31 例を対象に補中益気湯
（TJ-41）投与群と非投与群に無作為に割付し，24 週間観察した．評価はADL，炎症性合併症発症
率などである．
【結果】FIM総得点は両群ともに治療前後で有意に改善したが，FIM利得に群間差はなかった．炎症
性合併症発症率は TJ-41 投与群で有意に低かった（p＝0.049）．FIM 運動得点が 20 点以下の症例
において，治療前後の総リンパ球数変化比は TJ-41 投与群で増加傾向が認められた．本研究におい
て副作用はなかった．
【結論】補中益気湯は脳血管疾患などのリハビリテーションにおいて炎症性合併症対策に有用である
可能性が示唆された．

Key Words
補中益気湯（Hochuekkito）／脳血管疾患（cerebrovascular disease）／機能的自立度評価
表（Functional Independence Measure）／炎症性合併症発症率（incidence of inflamma-
tory complication）／ランダム化比較試験（randomized controlled trial）

はじめに
近年，高齢化が進むにつれて要介護（支援）認

定患者数は üûü 万人を超え，過去 ø÷ 年間で増加

の一途を辿っているø)．これらの要介護（支援）認

定患者の多くは身体機能を回復，維持するために，

リハビリテーションが施行されており，今後も人口

構成，疾病構造を鑑みるとリハビリテーションを必

要とする患者数はさらに増加していくものと考えら

れる．

現状，身体機能を回復させる目的の薬物治療は

存在せず，リハビリテーションが主な治療手段と

なっているが，リハビリテーションプログラム中

止・中断を防ぐために，抗うつ剤ù)，栄養補助剤ú)

などが処方される．しかし，高齢者が多いことか

ら，副作用の懸念や栄養の吸収・代謝が進まない

場合があり，必ずしも満足なものではない．また，

免疫機能の低下による感冒罹患や肺炎，胆囊炎，

膀胱炎，感染症などの炎症性合併症はリハビリテー

ションプログラム中止・中断の原因にもなってい

るû)．特に，日常生活動作（activities of daily liv-

ing：ADL）の指標である機能的自立度評価表

（Functional Independence Measure：FIM)ü)の総

得点が û÷ 点以下の重症患者では，在宅復帰率が

約 ù 割といわれているý)．こうした重症患者の

ADL や栄養・免疫状態をどのようにして回復させ

るかが課題である．これらの課題を解消できる薬

物療法として，われわれは補中益気湯に着目して

きた．

補中益気湯は適応症に「病後の体力増強，感冒，

食欲不振，半身不随」などをもち，臨床・基礎を問

わず免疫賦活に対する作用þ-ø÷)や慢性閉塞性肺疾

患（chronic obstructive pulmonary disease：

COPD)øø)，膵頭十二指腸切除後患者の合併症発

生抑制øù)に有用であることが報告されている．

しかしながら，重症の脳血管障害後遺症患者の

片麻痺に対する効果について十分な検討はなされ

ていない．

本研究では，脳血管障害後遺症の片麻痺のため

リハビリテーションを施行しているが FIM による

分類が重症（FIM 総得点≦ û÷ 点）である患者を

対象に，ADL や栄養・免疫状態低下に対する補中

益気湯の有効性および安全性について多施設にて

検討した．

対象と方法
本研究は ù÷øú 年 û 月～ù÷øü 年 ú 月にかけて û

医療機関において実施された（UMIN÷÷÷÷ùøÿ÷ø）．
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また，実施に際しては臨床研究に関する倫理指針

（平成 øü 年厚生労働省告示第 ùüü 号，平成 ù÷ 年 þ

月 úø 日全部改正）を遵守し，研究対象者の保護に

留意した．なお，研究開始前に医療機関の倫理審

査委員会で承認を得たうえで，研究対象者および

代諾者より文書にて同意を取得した．

ø．対象患者
年齢 ü÷ 歳以上（同意取得時），脳血管障害後遺

症による片麻痺が認められ，回復期リハビリテー

ションを開始後 ø 週間以内の患者のうち，FIM 総

得点が û÷ 点以下で，薬剤を経口服用できる患者を

対象とした．

なお，栄養摂取が不十分（ø,ù÷÷ kcal/日未満）な

患者，血中 c-reactive protein（CRP）レベルが ø÷

mg/dL 以上の患者，病前から身体障害者手帳 ù 級

以上の患者または介護保険要介護 ú 以上の患者，

研究開始前 û 週間以内に漢方薬を服薬した患者，

重篤と思われる肝疾患，腎疾患，心疾患，血液疾

患または代謝性疾患を有する患者，その他，担当

医師が不適当と判断された患者は除外した．

ù．研究薬剤，投与方法，投与期間
研究薬剤はツムラ補中益気湯エキス顆粒（医療

用）（TJ-ûø）を使用した．投与方法は ø 日 þ.ü gを

ù～ú 回に分割し，食前または食間に経口投与した．

なお，年齢，体重，症状により適宜増減した．

TJ-ûø 投与はリハビリテーションと同時に開始し，

ùû 週間観察した．

ú．研究デザイン，割付方法
本研究はランダム化比較試験として，中央登録

法にて非投与群（リハビリテーションのみ）と

TJ-ûø 投与群（リハビリテーションに TJ-ûø を投

与）に割付を行い実施した．割付比は ø 対 ø とし

た．また，割付表の作成ならびに中央登録センター

業務は有限会社クリニカルサポート（現・株式会社

アイロム CS）に外部委託した．したがって，割振

り順番は各群の割付が終了するまで，本研究に関

わる研究者らに隠蔵されていた．

û．評価方法
有効性，安全性評価は表 øに示した観察時期ス

ケジュールに従い実施した．評価時点は研究薬剤

投与開始日（÷ 週），û 週，ÿ 週，øù 週，øý 週，ù÷

週，ùû 週とした．なお，退院または中止となった

時点で各評価項目の評価を行い，これを最終測定

値（退院時または中止時）とした．ただし，炎症性

合併症を発症した研究対象者については安静治療

のため，中止時の FIM 評価を実施することはでき

図 ø THAの各進入法の創部
AL-S：中殿筋の前方を皮切として中殿筋と大腿筋膜張筋間を進入する方法
PA：中殿筋の後方を皮切として大殿筋を縦切して進入する方法

表 ø 観察時期スケジュール
週 －ø ÷ û ÿ øù øý ù÷ ùû※

同意取得（登録） ○
患者背景 ○
割付 ○
有効性評価
FIM ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
臨床検査 ○※※ ○ ○ ○ ○ ○ ○
体重 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
炎症性合併症発症 ←―――――――――――――――――――→
安全性評価
有害事象/副作用 ←―――――――――――――――――――→

○：実施項目 ※または中止時 ※※ 心機能検査（BNP）
臨床検査は，Alb，総リンパ球数，ヘモグロビン，CRP，AST，
ALT，ALP，Y-GTP，T-Bil，カリウムを測定した．
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なかった．そのため，炎症性合併症を発症した研

究対象者の最終測定値は炎症合併症発症前の時点

における測定値とした．

有効性の主要評価項目は ADL の評価である

FIM（総得点，FIM 運動得点および FIM 認知得

点）とした．FIM 利得は入院時 FIM 総得点と退

院時または中止時 FIM 総得点との差（FIM 総得

点の変化量）として求めた．なお，FIM の評価は

FIM 講習会を受講し，割付情報を知らないリハビ

リテーション担当者あるいは担当看護師が実施し

た．副次的評価項目として血中 albumin（Alb），

体重，BodyMass Index（BMI），％理想体重，総

リンパ球数，ヘモグロビン，CRP，炎症性合併症発

症率を評価した．

ü．炎症性合併症の診断基準
肺炎，胆囊炎，膀胱炎，感染症などの炎症性疾

患と診断もしくは CRP ø÷ mg/mL 以上となった症

例を炎症性合併症発症患者と定義した．また，各

炎症性合併症の診断は，以下の基準に基づいて実

施した．

肺炎：中島らの定義øú)を基準に，胸部 X 線写真，

胸部 CT，喀痰培養の結果より診断した．

胆囊炎：科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆囊

炎の診療ガイドラインøû)を基準に，急性胆囊炎の

特徴的画像検査所見より診断した．

膀胱炎：臨床検査のガイドライン ù÷÷ü/ù÷÷ý øü)

を基準に，臨床症状，検尿および超音波検査にて

診断した．

ý．併用薬・併用療法
研究期間を通して研究薬剤以外の漢方薬の併用

を禁止した．また，脳代謝改善薬，脳循環改善薬

については研究期間を通じて用法・用量の変更な

らびに新たに使用しないこととした．なお，合併症

治療薬や栄養療法，理学療法，作業療法などは制

限しなかった．

þ．部分集団解析
患者背景因子による部分集団解析は年齢（中央

値未満/中央値以上），性別（男性/女性），BMI（中

央値未満/中央値以上），Alb（中央値未満/中央値

以上），FIM 総得点（中央値未満/中央値以上），

FIM 運動得点（ù÷ 点以下øý)/ùø 点以上）より研究

対象者を層別化し，有効性主要評価項目および副

次評価項目について検討した．

ÿ．有害事象/副作用
研究薬剤との因果関係が否定されなかった有害

事象を「副作用」と定義し，有害事象および副作用

の発現頻度を集計した．なお，有害事象の「重篤」

に該当するものは，①死に至るもの，②生命を脅か

すもの，③治療のため入院もしくは入院の延長が

必要となるもの，④永続的または顕著な障害・機能

不全に陥るもの，⑤先天異常をきたすものとした．

Ā．解析方法
研究対象者集団の特徴を要約する記述統計的処

理および有効性評価は，有効性評価に関する最大

の解析対象集団（full analysis set：FAS）を対象に

実施し，安全性評価は安全性解析対象集団を対象

に実施した．

本研究の多項目にわたる評価は必然的に統計学

的多重性の問題を生じ，これらを回避するには検

証手順の事前確定が必須となる．しかし，これは

本研究自体の探索的性格によりきわめて困難であ

る．したがって，本研究における統計学的評価は

すべて探索的解析として解釈し，多重性は考慮し

ないこととした．

中止・脱落などにより経時的に繰り返し測定さ

れるデータ項目に欠損が生じた場合，last obser-

vation carried forward（LOCF）法を用いて欠損

データを補完し，補完後測定値として解析した．

統計学的検定はデータの型に応じて Fisher’s ex-

act 検定，Student’s t 検定，Wilcoxon の順位和検

定，Log-rank 検定などを用いた．いずれの場合も
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危険率 ü％未満を有意水準とした．

結果
対象者フローチャートを図 øに示す．FAS は以

下の ú 症例を除く ùÿ 症例（非投与群 øþ 症例，

TJ-ûø 投与群 øø 症例）であった．除外された ú 症

例は選択基準不適合（開始時 FIM 総得点が û÷ 点

以上），除外基準抵触（医師が不適当と判断）およ

び有効性評価データがない（開始 ú 週間後に転院）

であった．なお，安全性解析対象集団は úø 症例で

あった．

ø．患者背景
患者背景およびベースラインの評価項目を比較

したところ，非投与群，TJ-ûø 投与群の間に有意

差は認められなかった（表 ù）．

図 ø 対象者フローチャート
研究期間内に入院した患者のうち，脳血管障害後遺症の片麻痺で重症（FIM 総得
点≦ û÷ 点）など選択基準に合致する患者は úþ 名であった．このうち，文書によ
る同意が得られた研究対象者は úø 名であった．

適格性の評価  632 例

選択基準に含まれない  595 例

登録症例　31 例

除外　3 例
選択基準不適合
除外基準抵触

有効性評価データなし

安全性解析集団　31 例

有効性解析集団　28 例

非投与群　17 例 TJ 41 投与群　11 例

参加辞退      6 例

表 ù 患者背景
非投与群
（n＝øþ）

TJ-ûø 投与群
（n＝øø） p値

性別（男性/女性）
年齢（歳）
体重（kg）
BMI（kg/mù）
％理想体重（％）
FIM総得点（点）
Alb（g/dL）
総リンパ球数（/mmú）
ヘモグロビン（g/dL）
CRP（mg/dL）
BNP（pg/dL）

ü/øù
þÿ.ÿ ± ÿ.ý
ûÿ.ý ± ø÷.ù
ùø.ø ± ú.þ
Āü.ÿ ± øý.ý
ùþ.û ± ÿ.÷
ú.÷ ± ÷.ý
ø,úøý ± úÿü
øù.ù ± ø.ú
÷.ÿý ± ø.ûÿ
üø.ú ± þĀ.û

þ/û
þû.ý ± þ.ø
ûþ.ÿ ± ø÷.û
øÿ.ÿ ± ù.þ
ÿü.ù ± øù.ú
ùý.ù ± ÿ.ú
ú.ø ± ÷.ü
ø,ûÿü ± ýùý
øù.ù ± ù.ø
ù.üÿ ± ú.øü
ÿÿ.û ± øúü.û

÷.øùø
÷.øÿú
÷.ÿûú
÷.÷ÿü
÷.÷ÿü
÷.ûþü
÷.ýúĀ
÷.úÿø
÷.Āþý
÷.÷ýø
÷.úýÿ

数値：平均±標準偏差
検定法として，性別に Fisher’s exact 検定，FIM 総得点にWilcoxon
の順位和検定，その他の項目に Student’s t 検定を用いた．
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ù．有効性
ø）FIM

FIM 総得点は非投与群，TJ-ûø 投与群ともに治

療前後で有意に改善した（図 ùa，p ＜ ÷.÷÷ø，p ＜

÷.÷÷ø）．しかしながら，非投与群と TJ-ûø 投与群

の間に FIM 利得の有意な差は認められなかった

（図 ùb，p＝÷.úþø）．

ù）Alb，総リンパ球数，ヘモグロビン，CRP

Alb は非投与群，TJ-ûø 投与群とも治療前後で

有意に上昇した（図 úa，p＝÷.÷ø，p ＜ ÷.÷÷ø）．ま

た，CRPにおいては TJ-ûø 投与群のみ治療前後で

有意な低下が認められた（図 úd，p＝÷.÷û）．しか

図 ù 治療前後の FIM総得点と FIM利得
治療前後の FIM 総得点（a）と FIM 利得（b）の比較．FIM 利得：退院時または中止時 FIM－入院時 FIM．検定法として，
Wilcoxon の符号付順位検定（a），Wilcoxon の順位和検定（b）を用いた．

a
p<0.001 p<0.001

Pre
（n=17）

Post
（n=17）

Pre
（n=11）

Post
（n=11）

非投与群 TJ-41 投与群

100

80

60

40

20

0

FI
M
総
得
点

b
60

40

20

0

FI
M
利
得
（
点
）

非投与群
（n=17）

TJ-41 投与群
（n=11）

図 ú 治療前後のAlb，総リンパ球数，ヘモグロビン，CRP
治療前後のAlb（a），総リンパ球数（b），ヘモグロビン（c），CRP（d）の比較．検定法とし
て，paired t 検定を用いた．
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しながら，その他の項目において，有意差は認めら

れなかった．

ú）部分集団解析

TJ-ûø に関する有益な情報を抽出するための探

索的な解析として，部分集団解析を実施した．し

かしながら，年齢（中央値以上），性別（男性/女

性），BMI（中央値未満/中央値以上），Alb（中央

値未満），FIM 総得点（中央値以上），FIM 運動得

点（ùø 点以上）については，それぞれの群で þ 例

以上の症例数が確保できず，部分集団解析を実施

しなかった．

年齢中央値未満の症例について FIM 総得点，

Alb，総リンパ球数，ヘモグロビン，CRP の治療前

後における変化比の群間比較を実施した（図 û）．
その結果，Alb において，非投与群よりも TJ-ûø

投与群で有意に増加した（図 ûb，p＝÷.÷ûø）．

さらに，FIM 運動得点が ù÷ 点以下の症例に対

するFIM 総得点，Alb，総リンパ球数，ヘモグロビ

ン，CRP の治療前後における変化比の群間比較で

は（図 ü），総リンパ球数において，非投与群よりも

図 û 年齢中央値未満症例における FIM総得点，Alb，総リンパ球数，ヘモ
グロビン，CRPの変化比

年齢中央値未満の症例の FIM総得点（a），Alb（b），総リンパ球数（c），ヘモグロビン
（d），CRP（e）の治療前後における変化（比）の群間比較．検定法として，Wilcoxon
の順位和検定（a），Student’s t 検定（b～e）を用いた．
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TJ-ûø 投与群で増加傾向が認められた（図 üc，
p＝÷.÷þý）．

しかしながら，その他の部分集団の各項目にお

いて，有意な群間差は認められなかった．

û）炎症性合併症発症率

炎症性合併症発症一覧を表 úに示した．炎症性

合併症発症率は非投与群で ûø.ù％，TJ-ûø 投与群

で Ā.ø％となり，TJ-ûø 投与群で有意に低い結果で

あった（図 ý，p＝÷.÷ûĀ）．なお，TJ-ûø 投与群の ø

症例に，水頭症が観察された．水頭症は炎症性合

併症ではないが，髄膜炎との関連を否定できない

重要な合併症である．したがって，本研究におい

ては，水頭症も炎症性合併症と同様の合併症とし

て取り扱った．

ú．安全性
有害事象/副作用

有害事象は非投与群 ø÷ 例（øû 件），TJ-ûø 投与

群 ü 例（ÿ 件）であり，そのうち，非投与群で重篤

ú 例（心肺停止，脳梗塞再発，肺炎）が認められた

が，TJ-ûø 投与群では重篤例は認められなかった．

図 ü FIM運動得点 ù÷ 点以下症例における FIM総得点，Alb，総リンパ球
数，ヘモグロビン，CRPの変化比

FIM運動得点 ù÷ 点以下の症例の FIM総得点（a），Alb（b），総リンパ球数（c），ヘモ
グロビン（d），CRP（e）の治療前後における変化（比）の群間比較．検定法として，
Wilcoxon の順位和検定（a），Student’s t 検定（b～e）を用いた．
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TJ-ûøによる副作用は認められなかった．

考察
重度 ADL 障害を呈した脳血管障害後遺症患者

で，TJ-ûø 投与群において炎症性合併症発症が有

意に抑制された．重症脳血管障害後遺症患者にお

ける回復期リハビリテーション中に炎症性合併症

が生じないように管理するうえで，TJ-ûø の効果が

期待できるだろう．

曽川らøþ)は合併症などによる急性転化と回復期

入院早期の病態変化とに有意な関連があったと報

告しているが，今回の検討では，炎症性合併症が

生じた時期は TJ-ûø 投与群，非投与群ともに回復

期入院からの期間と関連はなかった．吉川らøÿ)は

急性転化 úù 例中脳血管疾患 Ā 例，肺炎 ÿ 例と報

告している．われわれは嚥下障害治療が院内肺炎

を抑制したことを報告しておりøĀ)，入院早期の急

性転化抑制に嚥下障害治療が影響した可能性があ

る．回復期入院早期の病態変化を抑制したことで

TJ-ûø の効果発現までの炎症性合併症が減少し，

TJ-ûø の効果が明確になった可能性がある．

TJ-ûø の炎症性合併症に対する予防効果に関す

るいくつかの臨床報告がある．玉野らù÷)は ý カ月

の TJ-ûø の投与で，誤嚥性肺炎を繰り返す高齢患

者の再発回数を抑制し，食欲不振や全身倦怠感を

有意に改善できることを報告している．さらに，メ

チ シ リン 耐 性 黄 色 ブド ウ 球 菌（Methicillin-

resistant Staphylococcus aureus：MRSA）感染症

に対する TJ-ûø 感染防御作用が報告されてい

るùø, ùù)．

動物実験では，以下の報告がある．白血球に対

する作用では，マウスに経口投与したところ，mi-

tomycin C（MMC）による白血球数減少が回復し

たùú)．液性免疫に対する作用では，マウスに経口

投与したところ，ヒツジ赤血球（SRBC）抗原に対

する抗体産生が増加したùû)．細胞性免疫に対する

作用では，ラットに混餌投与したところ，脾臓細胞

の TCR 型Ｔ細胞の細胞障害活性が増強し

たùü)．Natural killer（NK）活性に対する作用では，

マウスùý)およびラットùþ)に経口投与したところ，

脾臓細胞中の NK 活性が増強した．マウス脾臓細

表 ú 炎症性合併症発症一覧

No. 割付（群） 年齢 炎症性
合併症名

治療前

FIM
総得点

Alb
（g/dL）

総リンパ球数
（/mmú）

CRP
（mg/dL）

ø
ù
ú
û
ü
ý
þ
ÿ

非投与
非投与
非投与
非投与
非投与
非投与
非投与
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ÿú
ÿú
Āû
ÿü
ÿü
þþ
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膀胱炎
胆囊炎
肺炎
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膀胱炎
水頭症
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ù÷
ù÷
ù÷
ù÷
úÿ
øĀ
øÿ

ù.Ā
ú.ù
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ù.ú

ù ÷ûþ.÷
ø ýùĀ.ý
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ø úúü.ú
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図 ý 炎症性合併症発症率
炎症性合併症の発症までの推移．検定法として Log-rank
検定を用いた．
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胞において，NK 細胞の標的細胞障害機構に関与

する物質であるパーフォリン，Fasリガンドおよび

interferon（IFN)- の mRNA 発現を増強した（in

vitro)ùÿ)．マクロファージに対する作用では，マウ

スに経口投与したところ，腹腔浸潤細胞の腫瘍増

殖阻止活性が増強したùý)．サイトカイン産生に対

する作用では，インフルエンザ感染マウスに経口前

投与したところ，IFN 産生を早期に誘導する作用

が認められたùĀ)．担癌マウスに飲水投与したとこ

ろ，拘束ストレスによる血清中 interleukin(IL)-øù

濃度の低下を抑制したú÷)．マウスに経口投与した

ところ，MMC により低下した IL-ø 産生および

IFN- 産生が回復したùú)．

以上の報告から，TJ-ûøは特に高齢者に対して，

免疫機能を高めて，全身状態を改善し，炎症性合

併症発症抑制に寄与することが示唆される．

また，TJ-ûø には総リンパ球数の増加を介した

感染予防作用が報告されているĀ)．今回，FIM 運

動得点が ù÷ 点以下の症例において，総リンパ球数

の増加傾向が TJ-ûø 投与群でみられた．Indreda-

vik らúø)は，脳卒中の重症度は発熱，呼吸器感染

および尿路感染などの頻度と相関することを報告

している．また，永井らøý)は入院時 FIM 運動得点

が ø÷ 点台あるいは ù÷ 点台の場合，退院時に ü÷％

以上の症例が自立（FIM 項目 ý 点以上）に到達し

た FIM 運動項目はなく，この層での ADL の改善

が難しいことを報告している．そこで，われわれは

感染リスクが高く，治療に難渋する集団に対する

TJ-ûø の効果を検討するために，FIM 運動得点 ù÷

点以下の部分集団解析を実施した．その結果，

TJ-ûø 投与群で総リンパ球数の増加傾向が見出さ

れた．すなわち，本研究においても，合併症発症率

抑制効果に TJ-ûø による免疫賦活作用が関連して

いることが予測された．

今回の分析では，FIM 利得に群間差は認められ

なかった．炎症性合併症発症症例の最終 FIM は

炎症性合併症を生じる前のものを採用した．これ

は炎症性合併症発症前までの訓練効果を比較した

ものである．つまり，炎症性合併症発症症例もそ

の直前までは TJ-ûø 投与群と同様の回復であった

ことを示す．特に回復の悪い症例が炎症性合併症

を発症しやすいわけではないことを示唆する．

本研究の限界として，症例数の少なさが挙げら

れる．本研究は重症かつ経口栄養可能な症例につ

いて検討したため，症例数が少なく栄養・免疫指

標や ADL 回復について十分な検討に至らなかっ

た．また，当初計画していた部分集団解析の一部

が，群内の症例数が少ないために施行が困難で

あった．症例数を増やして検討する必要がある．

さらに，FIM の特性から，炎症性合併症が発症し

たときの FIM の評価は難しい．今回，炎症性合併

症発症時の FIM の評価は発症前の評価である．

そのため，FIM 総得点あるいは FIM 利得において

群間差が認められなかった可能性がある．

今回の研究では，高齢，重症の脳血管障害後遺

症患者も炎症性合併症を抑えることで ADL の回

復が期待できることがわかった．さらに回復速度

を高めるために種々の介入方法を検討する必要が

ある．例えば，脳血管障害後の回復を阻害する因

子としてうつや低栄養状態が指摘されてい

るù, ú, úù)．一方，TJ-ûø は本検討で見出された免

疫賦活作用を介する合併症予防効果以外に抗うつ

や栄養状態の改善などが報告されているúú, úû)．以

上のことから，TJ-ûø の有用性をさらに明らかにす

るために，これらの要因に関する検討が望まれる．

本稿を終えるにあたり，本研究にご協力いただ

いた参加医療機関の先生方に厚く御礼申し上げ

る．
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