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第1章　‌�褥瘡診療ガイドライン（第3版）に
ついて

1　褥瘡診療ガイドライン（第3版）策定の背景

　ガイドラインは，「特定の臨床状況において，適切な
判断を行うために，医療者と患者を支援する目的で系
統的に作成された文書」である．褥瘡においては，2009
年 2 月に日本褥瘡学会から「褥瘡予防・管理ガイドラ
イン」が公表され，改訂を経て2022年には第5版が公
表された．褥瘡学会のガイドラインは医師のみならず
看護師，栄養士，薬剤師，理学療養士，作業療養士な
ども対象としており，また，褥瘡の予防，ケアを重視
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した内容である．そのため，日本皮膚科学会では，創
治療に直接関わる皮膚科などの医師，および看護師を
主な対象とし，より治療に重点を置いた褥瘡診療ガイ
ドラインを作成した．もちろん，本ガイドラインも褥
瘡学会のガイドラインと同様に，褥瘡の予防，ケア，
治療全般における臨床決断を支援するデータをエビデ
ンスに基づいて系統的に示すことにより，個々褥瘡患
者に対する診療の質を向上させるツールとして機能さ
せ，ひいては我が国における褥瘡診療がレベルアップ
することを目標としている．

2　褥瘡診療ガイドライン（第3版）の位置付け

　創傷・褥瘡・熱傷ガイドライン策定委員会は日本皮
膚科学会理事会より委嘱されたメンバーにより構成さ
れ，2018 年 6 月 3 日の第 1 回会議より数回の委員会お
よびオンライン会議を行い，日本皮膚科学会の学術委
員会，理事会の意見を加味して創傷一般の解説および
褥瘡診療ガイドラインを含めた 5 つの診療ガイドライ
ンを策定した．本稿に示す褥瘡診療ガイドラインは，
現時点における本邦での標準的な褥瘡診療を示すもの
であるが，褥瘡患者においては，基礎疾患・合併症な
ど患者自身の状態と共に，介護を行う施設，家庭，お
よび，患者が暮らす地域の状況など，他の創傷に比し
て診療に当たる医師が考慮すべき要因が多岐にわた
る．個々の患者に最適化した治療が本ガイドラインに
完全に合致することはありえず，本ガイドラインから
逸脱したからと裁判等で引用される性質のものでもな
い．一方，実際の治療にあたっては，診療ガイドライ
ンが裁判で引用されている現状にも留意する必要があ
る．

3　第3版での主な変更点

　・透明性を高めるために，GRADE approachに沿っ
て新たにガイドラインを作成した．
　・Clinical question（CQ）：作成委員会が最も重要と
考える 4 つの CQ（デブリードマン，外用薬，ドレッ
シング材，陰圧閉鎖療法）について，定量的システマ
ティックレビュー（メタアナリシス）を行った．
　・ガイドラインの利便性を確保するために，褥瘡診
療概要は簡潔に記載し，それぞれの項目については解
説を参照する形を取った．

4　資金提供者

　ガイドラインの策定に要した費用はすべて日本皮膚

科学会が負担した．特定の団体，企業，製薬会社など
からの支援は受けてはいない．

5　利益相反

　2017年3月に日本医学会より公表された診療ガイド
ライン策定参加資格基準ガイダンス（https://jams.
med.or.jp/guideline/index.html）に従い，ガイドライ
ン改訂委員会委員は，委員就任時およびガイドライン
公表時に，前年に遡って過去3年間分の利益相反（con-
flict of interest：COI）の開示を行った．申告に際して
は，1）委員本人の COI，委員の配偶者の COI，2）1
親等親族または収入・財産的利益を共有する者の
COI，3）委員が所属する組織・部門にかかる組織の
COI を，診療ガイドライン策定参加資格基準ガイダン
スの定める COI 自己申告書にて金額区分とともに申
告した．

6　エビデンスの収集

　各CQのシステマティックレビューチームが，Minds
診療ガイドライン作成マニュアル 2020 の手順に従い
予備検索を行い，検索は日本医学図書館協会に依頼し
た．
　・使用したデータベース：PubMed，Cochrane Data-
base of Systematic Reviews，医学中央雑誌
　・検索期間：1980 年 1 月から 2020 年 12 月末まで

7　システマティックレビューの方法

　Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 の手
順に従い，付随する作業用テンプレートを用いた．
7.1　個々の報告に対する評価（Step 1）
　個々の CQ を担当するシステマティックレビュー
チームは，アウトカムごとにまとめられた文献につい
て，研究デザイン（介入研究，観察研究）ごとにバイア
スリスク（選択バイアス，実行バイアス，検出バイア
ス，症例減少バイアス，その他のバイアス），非直接性

（研究対象集団の違い，介入の違い，比較の違い，アウ
トカム測定の違い）を評価し，対象人数を抽出した．
効果指標の提示方法が異なる場合は，リスク比，リス
ク差などに統一し，エビデンス総体として記載した．
7.2　エビデンス総体の総括（Step 2）
　エビデンス総体をアウトカム横断的に統合した全体
をエビデンス総体の総括に関する評価を行い，エビデ
ンスの確実性を一つに決定した．改めてバイアスリス
ク，非直接性を評価し，これに加え，非一貫性，不精
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確性，出版バイアスなどを評価した．エビデンスの確
実性（強さ）は表の通りに分類した．
7.3　‌�定量的システマティックレビュー（メタアナリ

シス）
　研究デザインが同じで PICO の各項目の類似性が高
い場合には，効果指標を量的に統合するメタアナリシ
スを行いエビデンス総体の強さを検討する一項目とし
て考慮した．
7.4　システマティックレビューレポートの作成
　以上の定量的システマティックレビューの結果をエ
ビデンス総体の強さとしてシステマティックレビュー
レポートにまとめ，エビデンス総体の総括と共に推奨
作成の資料とした．

8　推奨決定の方法

8.1　各CQ担当者内での検討
　アウトカム全般に関する全体的なエビデンスの確実
性とともに，望ましい効果（益）と望ましくない効果

（害と負担など）のバランスを考慮し，Summary of 
Findings を作成した．
　望ましい効果と望ましくない効果の重要度（重みづ
け）については，アウトカムの重要度，およびエビデ
ンス総体でのエビデンスの確実性をもとに再評価し
た．総合的に推奨の向きと強さを勘案し，各 CQ 担当
者内での協議を経て推奨決定会議に提出した．
8.2　推奨決定会議
　推奨決定会議（パネル会議）において，事前に提出
された資料（評価シート・エビデンス総体，システマ
ティックレビューレポート）を基に，各システマティッ
クレビューチームが検討結果を報告した．その後，パ
ネル会議委員は以下のいずれかの選択肢の一つに投票
を行った．
　・行うことを推奨する（強い推奨）
　・行うことを提案する（弱い推奨）
　・行わないことを提案する（弱い推奨）
　・行わないことを推奨する（強い推奨）
　投票は Delphi 法によって行い，80％以上の一致を

持って推奨度を決定した．3 回の投票で 80％以上の一
致を見なかった場合は推奨なしとした．
　各CQの投票直前に各種COIの有無について再度確
認し，COI を有するパネル会議委員は投票に加わらな
いこととした．投票結果については，各 CQ の解説文
中に示した．

9　作成過程におけるCQの変更について

　作成過程における CQ の変更はなかった．

10　ガイドライン改訂作業の実際

　創傷・褥瘡・熱傷ガイドライン策定委員会は2018年
6 月 3 日に第 1 回ガイドライン全体会議を開催し，改
訂作業を開始した．その後，新型コロナウイルスの蔓
延に伴い，統括委員会，6 つの各ガイドライン策定委
員会は，全てオンライン会議，メール会議となった．
褥瘡診療ガイドライン策定委員会は，数回のメール会
議の後，2021 年 11 月 2 日，オンラインで推奨決定会
議（パネル会議）を行い推奨度を決定した．その結果
を受け，各策定委員は褥瘡診療ガイドラインの草稿を
作成，日本皮膚科学会会員の評価を経て，本ガイドラ
インは策定された．

11　褥瘡ガイドライン（第3版）策定委員会

　策定委員名簿を参照．

12　公表前のレビュー

　ガイドラインの公開に先立ち，2022 年から 2023 年
の日本皮膚科学会ホームページにおいて，日本皮膚科
学会会員からの意見を求め，必要に応じて修正を行った．

13　公表後の活用促進

　ガイドラインは日本皮膚科学会総会で公表された
後，日本皮膚科学会雑誌に掲載される．また，日本皮
膚科学会のウェブサイトから，誰でも無料でダウン
ロードできることとし，広く普及を図る．また，公表
翌年には英語版のガイドラインも公開する予定である．

表　

A（強） 効果の推定値に強く確信がある

B（中） 効果の推定値に中程度の確信がある

C（弱） 効果の推定値に対する確信は限定的である

D（とても弱い） 効果の推定値がほとんど確信できない
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褥瘡診療ガイドライン（第3版）策定委員会

氏名 所属 分担

統括委員会委員長 立花隆夫 星ヶ丘医療センター皮膚科医師 統括

統括委員会副委員長 長谷川稔 福井大学皮膚科医師 統括

統括委員会副委員長 藤本　学 大阪大学皮膚科医師 統括

統括委員 浅野善英 東北大学皮膚科医師 統括

中西健史 明治国際医療大学皮膚科医師 統括

前川武雄 自治医科大学附属さいたま医療センター皮膚科医師 統括

茂木精一郎 群馬大学皮膚科医師 統括

吉野雄一郎 熊本赤十字病院皮膚科医師 統括

策定委員会代表 藤原　浩 新潟大学皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

策定委員 入澤亮吉 東京医科大学皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

大塚正樹 中東遠総合医療センター皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

加古智子 三重県立総合医療センター皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

加持達弥 広島市立広島市民病院皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

門野岳史 聖マリアンナ医科大学皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

古賀文二 福岡大学皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

廣㟢邦紀 北海道医療センター皮膚科医師 概要，CQ 解説執筆，パネル会議

野北陽子 聖マリアンナ医科大学看護師，WOC パネル会議

システマティック 
レビューチーム パネル会議委員

CQ1 加古智子，廣㟢邦紀 入澤亮吉，大塚正樹，加持達弥，門野岳史，古賀文二，藤原　浩，野北陽子

CQ2 入澤亮吉，古賀文二 大塚正樹，加古智子，加持達弥，門野岳史，廣㟢邦紀，藤原　浩，野北陽子

CQ3 大塚正樹，加持達弥 入澤亮吉，加古智子，門野岳史，古賀文二，廣㟢邦紀，藤原　浩，野北陽子

CQ4 門野岳史，藤原　浩 入澤亮吉，大塚正樹，加古智子，加持達弥，古賀文二，廣㟢邦紀，野北陽子

14　改訂計画

　本ガイドラインは発行後 5 年を目途に改訂する予定
である．ただし，部分改訂が必要になった場合は，適
宜，日本皮膚科学会ホームページ上に掲載する．

15　公表後のモニタリング

　ガイドライン公開後，アンケート調査で本ガイドラ
インの普及度，診療内容の変化を検討する．

16　Clinical Question（CQ）のまとめ

CQ1　‌�褥瘡の治療に外科的デブリードマンを推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にデブリードマンの施行を提案する．

CQ2　褥瘡の治療に外用薬の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にカデキソマー・ヨウ素，ブクラデシン，ポビドンヨード・シュ
ガーの使用を提案する．
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CQ3　‌�褥瘡の治療にドレッシング材の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III以上の褥瘡の治療に親水性ファイバー，ハイドロコロイド，ハイドロジェル，ポリウ
レタンフォームの使用を提案する．

CQ4　‌�褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の施行を提案する．

第2章　褥瘡診療概要

1　褥瘡の診断（解説1）

　褥瘡は，外力により骨と皮膚表層の間の軟部組織の
血流が低下，組織が阻血性障害に陥り発生した創傷で
ある（用語の手引き参照）．初期の褥瘡の診断には，ガ
ラス板圧診法，もしくは指押し法が有用である（解説
1.1）．また，鑑別疾患として，反応性充血，そのほか
糖尿病などによる末梢動脈疾患，便や尿の刺激による
皮膚炎，皮膚カンジダ症，接触皮膚炎，電気メスによ

る熱傷，消毒薬による化学熱傷などがあげられる（解
説 1.2）．

2　‌�褥瘡発生危険因子の評価，予防，ケア（解説2）

　褥瘡発生の危険因子のアセスメントスケールとして
は，Braden Scale，K 式スケール，OH スケール，在
宅版K式スケール，厚生労働省によって示されている
褥瘡危険因子評価表などがある（解説 2.1）．褥瘡発生
の危険があると判断した場合は，保湿クリームの塗布，
骨突出部に対するポリウレタンフィルム，ポリウレタ
ンフォーム，ポリウレタンフォーム/ソフトシリコン貼

図1　褥瘡の診療アルゴリズム
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布による保護を考慮する（解説 2.2）．また，体圧分散
マットレスを使用し，定期的に体位変換を行い（解説
2.3），熱量，蛋白質，アミノ酸，ビタミン，微量元素
の補給を行う（解説 2.4）．
　褥瘡発生後，栄養状態が悪いと判断した場合は，早
期に NST あるいは栄養指導の専門家にコンサルトす
ることが薦められる（解説 2.5）．
　褥瘡患者の入浴は推奨される（解説 2.6）．褥瘡の痛
みに対しては，消炎鎮痛薬，向精神薬などの薬剤，体
圧分散寝具，ドレッシング材の使用が薦められる（解
説 2.7）．
　褥瘡を持つ対麻痺・脊髄損傷者に対しては，車椅子
のシーティングを検討し，体圧のチェックを行うこと
が薦められる（解説 2.8）．

3　急性期褥瘡の治療（解説3）

　急性期の褥瘡に対して，局所の減圧を行いながら，
患部が観察できるようポリウレタンフィルム，半透明
のハイドロコロイドドレッシングを貼付し，経過を観
察しても良い．外用薬を使用する場合には，創面保護
の目的で白色ワセリン，酸化亜鉛，ジメチルイソプロ
ピルアズレンなどの油脂性基剤軟膏が，また，感染予
防の目的でスルファジアジン銀の使用が薦められる．
急性期の短期間使用であれば，抗生物質（抗菌薬）含
有軟膏を使用しても良い（解説 3.1）．
　臨床的に deep tissue injury（DTI）を疑った時は，
局所の減圧を行い，ポリウレタンフィルム，半透明の
ハイドロコロイドドレッシングなどで被覆し創面を観

察するとともに，全身状態を慎重に観察する（解説
3.2）．検査としては画像検査（MRI，超音波検査），血
液生化学的検査を行う（解説 3.3）．

4　浅い褥瘡の治療（解説4）

　ステージ II までの浅い褥瘡（びらん，浅い潰瘍）に
対するドレッシング材としてはハイドロコロイド，ハ
イドロジェル，ポリウレタンフォーム，キチンの使用
が，外用薬としては，創面保護の目的で白色ワセリン，
酸化亜鉛，ジメチルイソプロピルアズレンなどの油脂
性基剤軟膏，短期間の使用であれば抗生物質（抗菌薬）
含有軟膏，ブクラデシンナトリウム，プロスタグラン
ジン E1 などの肉芽形成促進薬が薦められる．感染が
なく上皮形成過程にある浅い褥瘡に対しては，ポリウ
レタンフィルムを使用しても良い．

5　深い褥瘡の治療（CQ1～4，解説5）

　深い褥瘡の治療について，前半（黒色期，黄色期）
は TIME コンセプトによる wound bed preparation
を，後半（赤色期，白色期）は moist wound healing
を治療コンセプトとして解説する．なお，TIME コン
セプトとは T（tissue non-viable or deficient の改善，
すなわち壊死 ･ 不活性組織の管理），I（infection or 
inflammation の改善，すなわち感染 ･ 炎症の管理），
M（moisture imbalance の改善，すなわち滲出液の管
理），E（edge of wound：non-advancing or under-
minedの改善，すなわち創辺縁の管理）の頭文字をとっ
たものである．

図2　深い褥瘡の診療アルゴリズム

（立花隆夫，宮地良樹：褥瘡治癒のメカニズム　臨床栄養103（4）：353-356，2003を一部改変して転載）
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　まず，TIME の T（tissue non-viable or deficient）
の改善のためには，患者の全身状態が許す限り，壊死
組織の外科的デブリードマンを行う（CQ1）．何らかの
理由で外科的デブリードマンが行えない場合には，外
用薬としてはカデキソマー・ヨウ素，スルファジアジ
ン銀，デキストラノマー，ブロメラインヨードホルム
の使用が，ドレッシング材としてはハイドロジェルの
使用が薦められる．
　TIME の I（infection or inflammation）の診断は，
潰瘍面およびその周囲の皮膚の局所症状（理学所見），
すなわち炎症の 4 徴（疼痛，発赤，腫脹，熱感）と発
熱などの全身症状，創面からの細菌学的検査，あるい
は，血液学的，血液生化学検査などを総合的に判断し
て行う（解説 5.1）．その結果，潰瘍面からの細菌培養
のみならず，潰瘍周囲の皮膚の炎症所見や発熱，白血
球増多，炎症反応亢進がみられる時は抗菌薬の全身投
与が必要である（解説 5.2）．壊死組織のデブリードマ
ンは，感染の制御のためにも重要である．デブリード
マン以外には，外用薬として，カデキソマー・ヨウ素，
スルファジアジン銀，ポビドンヨード・シュガー，ポ
ビドンヨードゲル，ヨウ素軟膏，ヨードホルムが使用
できる（解説 5.3）．ドレッシング材としては，銀含有
親水性ファイバー，銀含有ポリウレタンフォームが使
用できる（解説 5.4）．
　壊死組織が概ね除去されたら，肉芽組織の形成，上
皮化を促す外用薬，ドレッシング材を使用する．滲出
液の多寡（TIME の M，moisture imbalance）によっ
て使用する外用薬（CQ2），ドレッシング材（CQ3）を
調節する．陰圧閉鎖療法も有効な治療である（CQ4）．
　ポケットを形成している場合（TIME の E，edge of 
wound：non-advancing or undermined）はポビドン

ヨード・シュガー，トレチノイントコフェリル，ポビ
ドンヨード・シュガーを使用し（解説 5.5），改善しな
い場合はポケット切開を考慮する（解説 5.6）．
注：当ガイドライン出版準備中の2023年 2月現在，ト
レチノイントコフェリルは出荷停止となっている．

6　治療の評価（解説6）

　褥瘡の評価のためのツールとして DESIGNⓇ，
DESIGN-RⓇ，DESIGN-RⓇ2020，PSST（Pressure Sore 
Status Tool），PUSH（Pressure Ulcer Scale for Heal-
ing）などがある．

7　他の治療法（解説7）

　ステージ III 以上の褥瘡に対して，植皮，皮弁作成
術などの外科的治療は有効であるが，適応を見極めて
行う必要がある．外科的治療の施行前に，感染の制御
や外科的，化学的デブリードマンなどを行っておく必
要がある（解説 7.1）．
　血管新生因子や細胞増殖因子，および血球など自己
の細胞を投与することにより創傷の治癒を促す方法が
開発されてきている（解説 7.2）．
　我が国では普及していないが，海外では水治療法，
赤外線～可視光線療法，低出力レーザー療法，高圧酸
素療法，紫外線療法，電気刺激療法も有効な治療法と
して報告されている（解説 7.3）．
　いわゆるラップ療法の施行には，慎重な適応の検討
が必要である．食品用ラップなどの医療材料として承
認されていない材料の使用は，使用者責任となるため，
治療前に患者および家族の同意を得ておく必要がある

（解説 7.4）．

第3章　褥瘡診療ガイドライン　クリニカルクエスチョン（CQ）と推奨

CQ1　‌�褥瘡の治療に外科的デブリードマンを推奨するか ?
推奨度 推奨文 投票結果

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にデブリードマンの施行を提案する． 弱い推奨　7/7
（100％）

背景・目的
　新たなドレッシング材や外用薬の開発により皮膚潰
瘍の治療は進歩しているが，ステージ III 以上の褥瘡
に対する外科的治療（デブリードマン，皮弁形成，植

皮などの再建術）の必要性は変わらず存在している．
外科的デブリードマンは，メスや電気メス，クーパー
剪刀などを用いて壊死組織や感染組織を切除する．近
年は，安全で確実なデブリードマンを行うために，水
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圧式ナイフや超音波機器を用いたデブリードマンを行
う医療機器が開発されている．
　現在までに得られたエビデンスを集積し，ステージ
III 以上の褥瘡に対する治癒率において，外科的デブ
リードマンが推奨されるかを検討することは重要と考
える．
科学的根拠
　褥瘡や創傷に対する外科的デブリードマンの有効性
を検証したランダム化比較試験のうち，本 CQ の主要
アウトカムに設定した治癒率の記載がある 2 編1）2）を採
用した．
　これら 2 編の報告を用いてメタアナリシスを行った
ところ，介入群でより高い治癒率であった．しかし，
対照群においても高い治癒率が得られており，介入群
と対照群との間に有意差は認められなかった（リスク
比 1.07，95％信頼区間 0.88～1.30）．
解説
　褥瘡や創傷に対する外科的デブリードマンの有効性
を検証したランダム化比較試験において，解析可能な
アウトカムは治癒率のみであった．治癒率については，
介入群全例で治癒を認めるも，対照群においても高い
治癒率が得られており，有意差は認められなかった．
有害事象についても1編1）に記載があり，介入群の方が
感染症は少ないと報告されていたが，1 報告のみであ
り定量的システマティックレビューの対象にはならな
かった．治癒までの期間についても 1 編2）に記載があ
り，介入群は対照群より治癒期間が短いという報告さ
れていたが，1 報告のみであり定量的システマティッ
クレビューの対象にはならなかった．
　治癒率について検討した報告のうち，1 編2）では，登
録症例数が少ない上に脱落例あり，バイアスリスクが
高いと評価した．もう1編1）もランダム化，盲検化等で

バイアスリスクがあると評価した．
　以上の結果から，ステージ III 以上の褥瘡の治療に
対する外科的デブリードマンの推奨度は，弱い推奨と
なった．
臨床に用いる際の注意点
　今回の結果では，ステージ III 以上の褥瘡の治療に
おいて，外科的デブリードマンでの介入群と対照群間
で治癒率に差がないということが判明した．これは，
患者の全身状態や栄養状態が悪くないということが前
提であるが，いずれを選択しても，創傷治癒が期待で
きることを意味する．
今後の研究の可能性
　外科的デブリードマンについて，Piaggesiらの報告1）

ではデブリードマン以降の治療期間設定がされてお
り，また治癒まで要した期間は介入群が対象群より有
意に短いという結果が得られていた．一方，Michailidis
らの報告2）は全期間での治癒率のみの記載だったため，
全期間治癒率を検証することになり，対象群でも高い
治癒率という結果になった．治癒期間および有害事象
を検証するランダム化比較試験が実施されれば，本
CQ に対してさらに明確な回答が得られるとも考えら
れる．

文　献　

1）	Piaggesi A, Schipani E, Campi F, et al: Conservative 
surgical approach versus non-surgical management for 
diabetic neuropathic foot ulcers: a randomized trial, Dia-
betic Medicine, 1998; 15: 412―417.

2）	Michailidis L, Bergin SM, Haines TP, Williams CM: Heal-
ing rates in diabetes-related foot ulcers using low fre-
quency ultrasonic debridement versus non-surgical 
sharps debridement: a randomised controlled trial, Bmc 
Res Notes, 2018; 11: 732. doi: 10.1186/s13104-018-3841-4.

CQ2　‌�褥瘡の治療に外用薬の使用を推奨するか？
推奨度 推奨文 投票結果

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にカデキソマー・ヨウ素，ブクラデシン，ポビ
ドンヨード・シュガーの使用を提案する．

弱い推奨　7/7
（100％）

背景・目的
　本邦においては外用薬を用いた褥瘡治療には，欧米
諸国と比較してさまざまな選択肢がある．褥瘡治療の
コンセプトは全般を通して moist wound healing が重
要である．この moist wound healing の実践のために
は外用薬の基剤に着目すれば，その吸水性によってき
め細やかな制御ができる．また外用薬には主成分から

成る薬効があり，その褥瘡の状態に応じて感染制御が
必要な場合には主剤に抗菌作用を持つ外用薬を選択
し，赤色期に至れば肉芽形成促進作用，上皮形成促進
作用といった薬効をもった外用薬を選択することがで
きる．すなわち基剤と薬効の組み合わせによってさま
ざまな褥瘡の状態に対応できると考えられている．一
方で，その有効性や安全性に関する科学的根拠は明確
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に示されていないのが現状である．
科学的根拠
　褥瘡や創傷に対する外用薬の有効性を検証するにあ
たり，対象は「ステージ III 以上の褥瘡」，対照は「外
用薬以外の治療」と設定し，ランダム化比較試験

（RCT）について検索した．アウトカムに設定した治
癒率あるいは縮小率の記載がある外用薬として，カデ
キソマー・ヨウ素（RCT5 編3）～7）），ブクラデシンナト
リウム（RCT2 編8）9）），ポビドンヨード・シュガー

（RCT2 編10）11））を解析の対象とすることにした．
　カデキソマー・ヨウ素を褥瘡もしくは創傷の治療に
使用したランダム化比較試験は5編3）～7）あり，そのうち
4編3）5）～7）で治癒率を，一部重複する4編3）～6）で 50％以上
縮小した患者の割合（以下 50％縮小率）を比較した．
Moberg3）は standard treatment との比較試験であり，
対照群としては生理食塩水ドレッシング，enzyme-
based debriding agents，非固着性ガーゼドレッシン
グとさまざまのものを使用していた．また対象として
ステージ III 以上の褥瘡のほかにステージ II の褥瘡も
選択されていた．安西4）は対照群を基剤（デキストリン
ポリマー）とした比較試験であり，対象としてステー
ジ III 以上の褥瘡のほかにステージ II の褥瘡も選択さ
れていた．また褥瘡以外の皮膚潰瘍を含んでいた．石
橋5）は対照群を既存の外用薬（デキストラノマー）とし
た比較試験であり，対象としてステージ III 以上の褥
瘡のほかにステージ IIの褥瘡も選択されていた．久木
田6）は対照群を既存の外用薬（クロロマイセチン配合線
維フィブリノリジン素溶解酵素剤：エレースⓇ―C 軟
膏）とした比較試験であり，対象としてステージIII以
上の褥瘡のほかにステージ II の褥瘡も選択されてい
た．Raju7）は対照群を standard care（生理食塩水と脱
脂綿・ガーゼ）とした比較試験であり，対象として褥
瘡以外の皮膚潰瘍を含んでいた．また，ステージが明
確に記載されていなかった．これら 4 編の報告よりメ
タアナリシスを行ったところ，治癒率においてカデキ
ソマー・ヨウ素群と対照群との間に有意差を認めた

（リスク比2.48，95％信頼区間1.63～3.78）．また，50％
縮小率においても有意差が認められた（リスク比1.57，
95％信頼区間 1.22～2.03）．
　ブクラデシンナトリウムを褥瘡の治療に使用したラ
ンダム化比較試験は 2 編あり，新村8）は基剤を，新村9）

は既存の外用薬（塩化リゾチーム軟膏）を対照群とし
ていた．2編とも対象としてステージIII以上の褥瘡の
ほかにステージ II の褥瘡も含み，また，褥瘡以外の潰

瘍も含んでいた．新村8）では最終評価時潰瘍面積縮小率
（以下縮小率）に有意差を認め，新村9）では縮小率に有
意差を認めなかった．これら 2 編の報告に記載されて
いた潰瘍面積縮小率の平均値と標準偏差よりメタアナ
リシスを行ったところ，ブクラデシンナトリウムと対
照群との間に有意差を認めた（リスク比17.20，95％信
頼区間 15.64～18.77）．
　ポビドンヨード・シュガーを褥瘡の治療に使用した
ランダム化比較試験は2編10）11）あり，2編とも既存の外
用薬を対照群としている．今村10）は塩化リゾチーム軟
膏を，KT136 皮膚潰瘍比較試験研究班11）は幼牛血液抽
出物を対照群とした．また 2 編とも対象としてステー
ジ III 以上の褥瘡のほかにステージ II の褥瘡も含んで
いた．今村10）は治癒率に有意差を認め，50％縮小率で
は有意差を認めなかった．KT136 皮膚潰瘍比較試験11）

では治癒率に有意差を認め，50％縮小率では有意差を
認めなかった．これら 2 編の報告よりメタアナリシス
を行ったところ，治癒率においてポビドンヨード・
シュガーと既存の褥瘡治療薬群に有意差は認められな
かった（リスク比 1.41，95％信頼区間 0.74～2.70）．ま
た，50％縮小率においても有意差は認められなかった

（リスク比 1.40，95％信頼区間 1.00～1.97）．
解説
　本邦においては多くの外用薬が褥瘡潰瘍に対する保
険適用を有している．そのため欧米のガイドラインと
はやや趣の異なる治療法が一般的に行われている．褥
瘡診療ガイドライン（第 3 版）においてこれらの外用
薬の有効性を検証するにあたり，ガイドライン委員会
として対象を「ステージ III 以上の褥瘡」，対照群は

「外用薬以外の治療」と設定した．アウトカムについて
は治癒率あるいは縮小率とし，いずれの記述もある場
合には，双方とも検討した．なお，採用論文はランダ
ム化比較試験のみとし，準ランダム化比較試験は除外
した．ランダム化比較試験が 1 編しかないもの，治癒
率，縮小率に具体的な数値での記述が無いもの，対象
となる外用薬が対照薬として扱われているもの（例：
トラフェルミンの対照として選択されたポビドンヨー
ド・シュガー），本邦では使用できないフェニトインや
蜂蜜などの外用薬は除外した．ポビドンヨード消毒液
は，褥瘡の外用薬としては趣旨が異なるため除外し
た12）～47）．Cochrane Database に お い て Review を 3
編48）～50）認めたが，いずれも本邦の外用薬を渉猟できて
いなかったため，論文中で引用されている文献のみを
参考とした．外用薬の有害事象については，いずれの
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研究においても頻度は低く，重篤なものは認めなかっ
た．
　カデキソマー・ヨウ素については褥瘡に対して治癒
率と50％縮小率が検討された．治癒率を比較したラン
ダム化比較試験が 4 編3）5）～7）あり，これらの情報を用い
てメタアナリシスを施行したところ，カデキソマー・
ヨウ素使用による治癒率は有意差をもって改善した．
しかしながら，エビデンスの確実性評価においては，
Morberg3）は対象にステージIIの褥瘡を混じている上，
対照群の治療として生理食塩水，非固着性ガーゼなど
のほかに酵素軟膏も混じていていた（非直接性―1）．ま
た．石橋5），久木田6）は対象にステージ II の褥瘡を混じ
ており，また，対照群は既存の外用薬であった（非直
接性―1）．Raju7）は対象疾患として褥瘡のほかに，糖尿
病性足潰瘍，静脈性下腿潰瘍が含まれており，褥瘡単
独での評価が不可能であった（非直接性―2）．さらに，
その他のエビデンスの確実性評価においてもグレード
を下げる要因が多く（バイアスリスク―1，出版バイア
スなど―1），エビデンスの確実性が低くなり，エビデン
スの強さは「非常に弱」となった．パネル会議では，
ステージ III 以上の褥瘡に対する治療に治癒率をアウ
トカムとして検討した結果，カデキソマー・ヨウ素の
使用を弱く推奨するとした．50％縮小率については前
出の Morberg3），石橋5），久木田6）の他，安西4）の 4 編を
用いてメタアナリシスを施行し，有意差をもってカデ
キソマー・ヨウ素使用群に高い 50％縮小率を認めた．
しかしながら，安西4）は対象に浅い褥瘡を混じていたほ
か，対照群は基剤軟膏（デキストリンポリマー）を使
用していた（非直接性―1）．また，その他のバイアス評
価においてもグレードを下げる要因が多く（バイアス
リスク―1，出版バイアスなど―1），エビデンスの確実性
は「非常に弱」となった．パネル会議は，ステージ III
以上の褥瘡の治療としてカデキソマー・ヨウ素の使用
を弱く推奨するとした．
　ブクラデシンナトリウムについては褥瘡もしくは他
の創傷の縮小率を比較したランダム化比較試験が 2
編8）9）あり，メタアナリシスではブクラデシンナトリウ
ム群が有意に高い縮小率を示した．しかしながら，エ
ビデンスの確実性評価では，新村8），新村9）は対象にス
テージ II の褥瘡を混じている上，対照群では新村8）は
基剤（マクロゴール）を使用，新村9）では既存の外用薬

（塩化リゾチーム軟膏）を使用していた（非直接性―1）．
さらに，その他のエビデンスの確実性評価においても
グレードを下げる要因が多く（バイアスリスク―1，不

精確性―1，出版バイアスなど―1），エビデンス総体の確
実性が低くなり，エビデンスの強さは「非常に弱」と
なった．パネル会議では，ステージ III 以上の褥瘡に
対する治療にブクラデシンナトリウムの使用を弱く推
奨するとした．
　ポビドンヨード・シュガーについては，褥瘡の治癒
率と50％縮小率について2編のRCT10）11）でメタアナリ
シスを行ったところ，ポビドンヨード・シュガー使用
による治癒率と 50％縮小率の改善は認められなかっ
た．また，エビデンスの確実性評価においては，今
村10），KT136 皮膚潰瘍比較試験11）とも対象にステージ
III 以上の褥瘡のほかにステージ II の褥瘡を混じてお
り，また，対照群として既存の外用薬を使用していた

（非直接性―1）．さらに，その他のエビデンスの確実性
評価においてもグレードを下げる要因が多く（バイア
スリスク―1，不精確性―1，出版バイアスなど―1），エビ
デンスの強さは「非常に弱」となった．パネル会議で
は，ステージ III 以上の褥瘡に対する治療に，ポビド
ンヨード・シュガーの使用を弱く推奨するとした．
　以上の結果から，いずれの外用薬においてもステー
ジ III 以上の褥瘡の治療に対する推奨度は弱い推奨と
なった．本 CQ の対象は「ステージ III 以上の褥瘡患
者」，対照は「外用薬以外の治療」と設定されていた
が，実際に渉猟してみると，ステージ II～IVの褥瘡を
対象としている論文が多く，また，対照群は基剤や既
存の外用薬となっているものが多かった．これは本邦
における試験の多くが企業治験であるところに起因す
るものと考えられたが，非直接性の検証において減点
の対象となってしまったことは残念であった．また，
そのほとんどの試験において盲検化が不可能であった
ことも評価を下げた．また，褥瘡患者という患者背景
から死亡や転院による脱落が高い研究が目立った．さ
らに，ステージ IIの褥瘡が含まれている論文が多かっ
たことと，ステージ III 以上の褥瘡であっても壊死組
織が残存したものから赤色肉芽の状態のものまでさま
ざまであり，均一性に欠けていたことも問題であった．
以上より，個々のランダム化比較試験のエビデンスの
確実性が低いと判断せざるを得ず，メタアナリシスの
信頼性が下がり，いずれの外用薬もステージ III 以上
の褥瘡の治療に対しては弱い推奨となった．特に，カ
デキソマー・ヨウ素の治癒率はリスク比 2.48，ブクラ
デシンナトリウムの縮小率はリスク比 17.20 と高かっ
たが，エビデンス総体の確実性が低いことから，推奨
度は弱い推奨となった．
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臨床に用いる際の注意点
　正常の創傷治癒過程では炎症期，細胞増殖期，成熟
期と進んで治癒に至るが，慢性皮膚創傷ではこれらの
過程のいずれかの時期に障害があるために治癒が遷延
する．治癒を遷延させないためにはすべての過程にお
いて moist wound healing（湿潤環境下療法）を心が
けることが重要であり，特に深い慢性皮膚創傷の炎症
期（主に黒色期～黄色期に相当）においては wound 
bed preparation（創面環境調整）の概念が治癒促進に
貢献する．したがって，湿潤環境のコントロールに外
用薬を使用する場合は，薬効のみならず，基剤特性を
考慮に入れた外用薬の選択が必要とされ，適切な外用
薬の選択によって慢性皮膚創傷を正常の創傷治癒過程
に導くことができる．wound bed preparation の実践
的指標としては TIME コンセプトを用いると理解し
やすい．創傷治癒阻害因子をT－Tissue non-viable or 
deficient，I－Infection or inflammation，M－Moisture 
imbalance，E－Edge of woundの側面から検証し，治
療およびケアの介入に活用しようとするコンセプトで
ある51）．T は壊死組織の除去のための介入だが，外科
的デブリードマンや酵素製剤による化学的デブリード
マンのほか，moist wound healing の概念から適切な
湿潤環境を保つことによって自己融解を促す外用薬を
選択することも重要である．I は炎症/感染の制御・除
去のための介入だが，critical colonization などの状態
ではその制御のために抗菌活性のある外用薬の選択が
必要になる．Mは適切な湿潤環境の保持のための介入
だが，過剰な滲出液には炎症性サイトカインが大量に
含まれているので，適切に除去する必要がある一方，
乾燥している創ではタンパク分解酵素や各種増殖因子
が損なわれているので，吸水性の強い外用薬を使用す
るべきではない．E は創辺縁の管理だが，特にポケッ
トの解消・除去への対応が重要である．
　外用薬の薬効については，大まかに抗菌作用と細胞
増殖作用が挙げられる．炎症/感染制御が目的ならばカ
デキソマー・ヨウ素，スルファジアジン銀，ポビドン
ヨードゲル，ポビドンヨード・シュガー，ヨウ素軟膏，
ヨードホルムなどが選択肢に挙がる．赤色期や白色期
においては肉芽形成促進作用を有するトラフェルミ
ン，トレチノイントコフェリル，ブクラデシンナトリ
ウム，プロスタグランジンE1などが選択肢に挙がる．
一方，基剤特性から選択する場合，創面の滲出液の多
寡，あるいは浮腫の有無を考慮する必要がある．外用
薬の基剤には，油脂性軟膏，乳剤性軟膏，マクロゴー

ルに代表される水溶性軟膏，そして吸水性ポリマーな
ど新しいタイプの基剤がある．油脂性軟膏は撥水作用
が主体なので創面の保護を目的として使用されるが保
湿作用は強くない．乳剤性軟膏は創面へ水分を供給し，
保湿効果があるため乾燥した創面や自己融解を促すた
めに使用される．水溶性軟膏は組織の水分を吸収する
ので，滲出液の多い創面に適する．さらに，吸水性ポ
リマーなどの新しいタイプの基剤には，この吸水効果
がさらに高いものがある．
　ステージ III 以上の黒色期～黄色期褥瘡に対する外
用薬の選択
・壊死組織が付着する褥瘡
　カデキソマー・ヨウ素，デキストラノマー，ブロメ
ライン，ヨードホルムから選択する．乾燥した壊死組
織に対してはスルファジアジン銀を選択する．
・炎症・感染を生じている褥瘡
　カデキソマー・ヨウ素，スルファジアジン銀，ポビ
ドンヨード・シュガー，ポビドンヨードゲル，ヨウ素
軟膏，ヨードホルムから選択する．感染兆候を認める
場合には抗生物質の全身投与を要する．
・滲出液が過剰な褥瘡
　滲出液が過剰な場合はカデキソマー・ヨウ素，デキ
ストラノマー，ポビドンヨード・シュガー，ヨウ素軟
膏から選択する．滲出液が少ない場合は酸化亜鉛，ジ
メチルイソプロピルアズレンスルファジアジン銀，白
色ワセリンなどの油脂性軟膏から選択する．
・ポケットのある褥瘡
　ポケット切開や陰圧閉鎖療法が考慮されるべきであ
るが，外用薬を使用するなら，滲出液の多い創面であ
ればポビドンヨード・シュガーを，滲出液が少なけれ
ばトラフェルミン，トレチノイントコフェリルから選
択する．
　ステージ III 以上の赤色期～白色期
　滲出液が少ない～適正な創面には酸化亜鉛，ジメチ
ルイソプロピルアズレン，トラフェルミン，白色ワセ
リン，プロスタグランジン E1，などの油脂性軟膏を，
滲出液が少ない創面にはトレチノイントコフェリル
を，滲出液が過剰または浮腫が強い創面にはブクラデ
シンナトリウムを選択する．
注：当ガイドライン出版準備中の2023年 2月現在，ト
レチノイントコフェリルは出荷停止となっている．
今後の研究の可能性
　「褥瘡の治療に外用薬の使用を推奨するか?」という
CQ を考えたときに，設定される対照群は当然「外用
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薬以外の治療」ということになる．しかしながら現実
的に企業治験などで行われる場合，その主剤の薬効を
見るために基剤や既存の外用薬が対照群として選択さ
れるのも至極当然のことである．一方で，moist wound 
healingの概念からは基剤特性も重要であり，これらを
含めて有効かどうかを判定する場合は，どうしても生
理食塩水ガーゼなどとの比較が必要になる．しかしな
がら，この場合，盲検化ができないという大きな問題
が生じる．現時点においてドレッシング材と外用薬の
最も大きな相違は主剤の薬効である．そう考えれば，
基剤を対照群として，介入群と区別がつかないように
盲検化の部分を強化することが最も得策なのではない
かと考えた．また，今回渉猟したランダム化比較試験

（RCT）は壊死組織のある褥瘡から赤色肉芽の褥瘡ま
で様々な創面の褥瘡を区別せずに対象に組み入れてい
た．我々の興味は壊死組織の除去に有効か？あるいは
赤色肉芽に有効か？という部分であり，創面の状態を
そろえた対照群で RCT を行えば，おそらくリスク比
の改善に貢献する．こういったRCTが増えれば，PICO
の設定を変えることも可能であるし，そもそも「褥瘡
の治療に外用薬の使用を推奨するか ?」という解析困
難なCQではなく，「赤色肉芽の治療に外用薬を推奨す
るか？」といった，比較的解析しやすい CQ を立てる
こともできるのではないかと考えた．

文　献　

3）	Moberg S, Hoffman L, Grennert M-L, Holst A: A ran-
domized trial of cadexomer iodine in decubitus ulcers, J 
Am Geriatr Soc, 1983; 31: 462―465.

4）	安西　喬，白鳥　昭，大友英一ほか：各種皮膚潰瘍に対
する NI-009 の有用性の検討―基剤を対照とした群間比較
試験―，臨床医薬，1989; 5: 2585―2612.

5）	石橋康正，大河原章，久木田淳ほか：各種皮膚潰瘍に対
する NI-009 の臨床評価―デブリサンⓇを対照薬とした群
間比較試験―，臨床医薬，1990; 6: 785―815.

6）	久木田淳，大浦武彦，青木虎吉ほか：各種皮膚潰瘍に対
する NI-009 の臨床評価―エレースⓇ―C 軟膏を対照薬とし
た群間比較試験―，臨床医薬，1990; 6: 817―842.

7）	Raju R, Kethavath SN, Sangavarapu SM, Kanjarla P: 
Efficacy of cadexomer iodine in the treatment of chronic 
ulcers: A randomized, multicenter, controlled trial. 
Wounds, 2019; 31: 85―90.

8）	新村眞人，山本桂三，岸本三郎ほか：褥瘡・皮膚潰瘍に
対する DT-5621（ジブチリルサイクリック AMP 含有軟
膏）の臨床効果検討―基剤（マクロゴール）を対照とし
た二重盲検比較試験―，薬理と治療，1990; 18: 2757―2771.

9）	新村眞人，石橋康正，今村貞夫ほか：DT-5621 の褥瘡・
皮膚潰瘍に対する臨床効果―塩化リゾチーム軟膏との無
作為割付け群間比較試験―，臨床医薬，1991; 7: 677―693.

10）	今村貞夫，内野治人，井村裕夫ほか：白糖・ポピドンヨー
ド配合軟膏（KT-136）の褥瘡に対する有用性の検討―塩
化リゾチーム軟膏を対照とした比較臨床試験―，薬理と
治療，1989; 17: 255―280.

11）	KT136 皮膚潰瘍比較試験研究班：白糖・ポビドンヨード
配合軟膏（KT-136；KT）の皮膚潰瘍に対するソルコセリ
ル軟膏（SS-094 軟膏；SS）との比較臨床試験―テレフォ
ン法による Controlled Study―，薬理と治療，1989; 17: 
1789―1813.

12）	Kucan JO, Robson MC, Heggers JP, Ko F: Comparison 
of silver sulfadiazine, povidone-iodine and physiologic 
saline in the treatment of chronic pressure ulcers. J Am 
Geriatr Soc, 1981; 29: 232―235.

13）	水谷　博，大槻利衛，松本英一ほか：褥創に対する外用
アルミニウムクロロヒドロキシアラントイネート散剤

（ISP）の臨床効果―ソルコセリル軟膏との比較試験―, 臨
床と研究，1982; 59: 2097―2112.

14）	野町昭三郎，大谷　清，木村哲彦ほか：外用アルミニウ
ムクロロヒドロキシアラントイネート散剤（ISP）の臨床
評価―褥創に対する Inactive Placebo との他施設二重盲
検試験成績―，薬理と治療，1982; 10: 5793―5812.

15）	由良二郎，安藤正英，石河　周：Silver sulfadiazine（T107）
の褥瘡，慢性皮膚潰瘍に対する臨床評価―二重盲検法に
よるplaceboとの比較検討―，日化療会誌，1984; 32: 208―
223.

16）	山本桂三，中村立一，谷美苗ほか：褥瘡および皮膚潰瘍
に対する Dibutyryl Cyclic AMP 外用基剤の臨床的比較
検討，皮膚，1988; 30: 570―578.

17）	T-107 中国地区研究班：褥瘡など慢性皮膚潰瘍に対する
Silver Sulfadiazine Cream（T-107）とGentamicin Sulfate 
Cream の二重盲検試験，西日皮，1986; 46: 582―591.

18）	KT-136皮膚潰瘍研究班：白糖・ポビドンヨード配合軟膏
（KT-136）の皮膚潰瘍に対する臨床試験，薬理と治療，
1989; 17: 133―146.

19）	KT-136 関西地区研究班：皮膚潰瘍に対する KT-136（白
糖・ポビドンヨード配合軟膏）の臨床効果，薬理と治療，
1989; 17（Suppl. 1）: 237―254.

20）	リフラップ軟膏他剤配合臨床研究班；宿輪哲生，岡田　
茂，塚崎直子ほか：褥瘡に対するリフラップ軟膏とポビ
ドンヨード・シュガー軟膏及びポビドンヨード・シュ
ガー配合リフラップ軟膏の臨床効果の比較検討，皮膚，
1990; 32: 564―573.

21）	宮内秀明，岡田　茂，塚崎直子ほか：リフラップ軟膏と
ポビドンヨード・シュガー軟膏及びポビドンヨード・
シュガー配合リフラップ軟膏の褥瘡に対する治療効果に
比較検討，皮膚，1990; 32: 547―563.

22）	新村真人，西川武二，山本桂三ほか：褥瘡・皮膚潰瘍に
対するジブチリルサイクリック AMP（DBcAMP）含有
軟膏の至適用量決定のための多施設二重盲検試験，臨床
医薬，1990; 6: 1577―1598.

23）	相模成一郎，森崎清一郎，今村貞夫ほか：褥瘡・難治性
皮膚潰瘍に対する G-511（プロスタグランディン E1α―シ
クロデキストリン包接化合物含有軟膏）の臨床効果，新
薬と臨床，1991; 40: 772―783.

24）	石橋康正，新村真人，西川武二ほか：難治性皮膚潰瘍に
対する減菌凍結乾燥豚真皮（KT-104）とソルコセリル軟

2746 ● 日皮会誌：133（12），2735-2797，2023（令和 5）

創傷・褥瘡・熱傷ガイドライン策定委員会



膏（SS-094）の比較試験成績　封筒法による多施設比較臨
床試験，臨床医薬，1991; 7: 2811―2828.

25）	L-300 臨床試験研究班：L-300 軟膏の皮膚潰瘍に対する臨
床的有用性の検討―ベンダザック軟膏を対照薬とした
Controled Comparative Study―，臨床医薬，1991; 7: 437―
456.

26）	L-300 臨床試験研究班：L-300 軟膏の皮膚潰瘍に対する臨
床評価―Controled Comparative Study による塩化リゾ
チーム軟膏との比較―，臨床医薬，1991; 7: 645―665.

27）	難波雄哉，添田周吾，森口隆彦ほか：ACR-59軟膏の褥瘡
に対する臨床効果　軟膏基剤を対照とする二重盲検比較
試験，西日本皮膚科，1993; 55: 1096―1104.

28）	難波雄哉，森口隆彦，大浦武彦：ACR-59軟膏の熱傷およ
び褥瘡に対する臨床効果 エレース（R）軟膏との非盲検
無作為群間比較試験，西日本皮膚科，1993; 55: 1105―1111.

29）	今村貞夫，相模成一郎，石橋康正ほか：G-511軟膏の皮膚
潰瘍に対する用量設定試験，臨床医薬，1993; 9: 2873―2892.

30）	今村貞夫，相模成一郎，石橋康正ほか：G-511 軟膏の褥
瘡・皮膚潰瘍に対する臨床試験―塩化リゾチーム軟膏を
対照とした電話法による無作為割り付け比較試験―，臨
床医薬，1994; 10: 127―147.

31）	齋藤義雄，古瀬喜朗，石井敏直ほか：褥瘡に対する 白糖
ポビドンヨード軟膏（ユーパスタコーワ）と塩化リゾチー
ム軟膏（リフラップ軟膏）配合白糖ポビドンヨード軟膏
の無作為化比較試験による臨床研究，薬理と臨床，1994; 
22: 2403―2413.

32）	原田昭太郎，大原国章，竹村　司ほか：褥瘡に対する
M-1011G（塩化リゾチーム軟膏ガーゼ）の臨床評価 Pla-
ceboを対照とした二重盲検比較試験，臨床医薬，1995; 11: 
393―414.

33）	原田昭太郎，大原國章，竹村　司ほか：褥瘡に対する
M-1011G（塩化リゾチーム軟膏ガーゼ）の臨床評価 Lyso-
zyme hydrochloride 軟膏を対照薬とした比較臨床試験，
臨床医薬，1996; 12: 321―339.

34）	石橋康正，添田周吾，大浦武彦ほか：bFGF（KCB-1）の
各種難治性皮膚潰瘍に対する臨床効果―二重盲検比較試
験による用量反応試験―，臨床医薬，1996; 12: 1809―1834.

35）	石橋康正，添田周吾，大浦武彦ほか：遺伝子組み換えヒ
ト型 bFGF（KCB-1）の皮膚潰瘍に対する臨床評価　白
糖・ポビドンヨード配合製剤を対照薬とした第III相臨床
試験，臨床医薬，1996; 12: 2159―2189.

36）	今村貞夫，大河原昭，田上八郎ほか：SM-10902（ピミル
プロスト）軟膏の 褥瘡・皮膚潰瘍に対する第同相臨床試
験―ブクラデシンナトリウム軟膏を対照とした無作為割
付け群間比較試験―，基礎と臨床，1997; 31: 29―51.

37）	今村貞夫，大河原章，田上八朗ほか：SM-10902（ピミル
プロスト）軟膏の褥瘡・皮膚潰瘍に対する至適濃度設定
試験，基礎と臨床，1997; 31: 1875―1901.

38）	鳥羽研二，須藤紀子，長野宏一朗ほか：高齢者のメチシ

リン耐性ブドウ球菌（MRSA）感染褥瘡の治療に関する
研究，日老医誌，1997; 34: 577―582.

39）	Ljungberg S: Comparison of dextranomer paste and 
saline dressings for management of decubital ulcers, 
Clin Ther, 1998; 20: 737―743.

40）	Rhodes RS, Heyneman CA, Culbertson VL, et al: Topical 
phenytoin treatment of stage II decubitus ulcers in the 
elderly, Annals of Pharmacotherapy, 2001; 35: 675―681.

41）	Hollisaz MT, Khedmat H, Yari F: A randomized clinical 
trial comparing hydrocolloid, phenytoin and simple 
dressings for the treatment of pressure ulcers, BMC 
Dermatology, 2004; 4: 18. 

42）	宮路裕子，櫻井博文，黄川田雅之ほか：褥瘡治療に関す
る研究　実験計画法による組み合わせ治療，日本老年医
学会雑誌，2005; 42: 90―98.

43）	 Subbanna PK, Margaret Shanti FX, George J, et al: 
Topical phenytoin solution for treating pressure ulcers: 
a prospective, randomized, doubleblind clinical trial, Spi-
nal Cord, 2007; 45: 739―743.

44）	Güneş UY, Eşer I: Effectiveness of a honey dressing for 
healing pressure ulcers, J Wound Ostomy Continence 
Nurs, 2007; 34: 184―90.

45）	Chuangsuwanich A, Charnsanti O, Lohsiriwat V, et al: 
The efficacy of silver mesh dressing compared with sil-
ver sulfadiazine cream for the treatment of pressure 
ulcers, Chotmaihet Thangphaet [Journal of the Medical 
Association of Thailand], 2011; 94: 559―565.

46）	Wild T, Bruckner M, Payrich M, et al: Eradication of 
methicillin-resistant Staphylococcus aureus in pressure 
ulcers comparing a polyhexanide-containing cellulose 
dressing with polyhexanide swabs in a prospective ran-
domized study, Adv Skin Wound Care, 2012; 25: 17―22.

47）	Chuangsuwanich A, Chortrakarnkij P, Kangwanpoom J: 
Cost-effectiveness analysis in comparing alginate silver 
dressing with silver zinc sulfadiazine cream in the treat-
ment of pressure ulcers, Arch Plast Surg, 2013; 40: 589―
596.

48）	Norman G, Dumville JC, Moore ZE, et al: Antibiotics 
and antiseptics for pressure ulcers, Cochrane Db Syst 
Rev, 2016; 4: CD011586.

49）	Westby MJ, Dumville JC, Soares MO, et al: Dressings 
and topical agents for treating pressure ulcers, 
Cochrane Db Syst Rev, 2017; 6: CD011947.

50）	Hao XY, Li HL, Su H, et al: Topical phenytoin for treat-
ing pressure ulcers, Cochrane Db Syst Rev, 2017; 2: 
CD008251.

51）	 Schultz G, Mozingo D, Romanelli M, et al: Wound heal-
ing and TIME: new concepts and scientific application, 
Wound Repair Regen, 2005; 13: S1―S11.

日皮会誌：133（12），2735-2797，2023（令和 5） ● 2747

褥瘡診療ガイドライン（第 3 版）



CQ3　‌�褥瘡の治療にドレッシング材の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文 投票結果

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療に親水性ファイバー，ハイドロコロイド，ハイ
ドロジェル，ポリウレタンフォームの使用を提案する．

弱い推奨　7/7
（100％）

背景・目的
　ドレッシング材は創面における湿潤環境を維持し，
創傷治癒に最適な環境を提供する．このため，日常診
療において褥瘡治療に対してドレッシング材は広く使
用されている．ドレッシング材には，親水性ファイ
バー，ハイドロコロイド，ハイドロジェル，ポリウレ
タンフォームなど多くの種類が存在しており，創傷の
状態や滲出液の量によって使い分けられる．しかしな
がら，従来行われてきた生食ガーゼドレッシング法を
主とした basic wound dressing により褥瘡が治癒し
たとする報告も多い．なお，basic wound dressing と
は，生食ガーゼのような不活性材料を用いたドレッシ
ング法の総称で，創面からの分泌物を吸収することは
できるが，創傷治癒を促進する特定の微小環境を作り
出さない材料を使用したドレッシング法と定義す
る52）．現在までに得られたエビデンスを集積し，ステー
ジ III 以上の褥瘡に対する治癒率において，ドレッシ
ング材と basic wound dressing のどちらが推奨され
るかを検討することは重要と考える．
科学的根拠
　褥瘡や創傷に対するドレッシング材の有効性を検証
したランダム化比較試験のうち，本 CQ の主要アウト
カムに設定した治癒率の記載がある10編41）53）～61）を採用
した．ドレッシング材ごとの論文数は，親水性ファイ
バー 2 編53）54），ハイドロコロイド 3 編41）55）56），ハイドロ
ジェル2編57）58），ポリウレタンフォーム3編59）～61）となっ
た．
　親水性ファイバーを褥瘡もしくは創傷の治療に使用
したランダム化比較試験は 2 編あった．1 編はステー
ジ III もしくは IV の褥瘡を対象とした radiant heat 
dressing（電池式加熱機器による局所温熱療法）との
比較試験53）であり，対照群が basic wound dressing と
は異なるものであった．もう 1 編は対照群をポビドン
ヨード・ガーゼドレッシング法とした比較試験であっ
たが，対象が褥瘡ではなく手術創や外傷創とした試験
であった54）．これらの試験では親水性ファイバー群が
対照群である radiant heat dressing 群，イソジンガー
ゼドレッシング群と比較して治癒率を改善するという
エビデンスは得られなかった．これら 2 編の報告でメ

タアナリシスを行ったところ，治癒率において親水性
ファイバー群と対照群に有意差は認められなかった

（リスク比 1.69，95％信頼区間 0.64～4.47）．
　ハイドロコロイドを褥瘡の治療に使用したランダム
化比較試験は 3 編あった41）55）56）．そのうち 2 編41）55）にお
いてはハイドロコロイドを使用することにより，basic 
wound dressing と比較して観察期間における治癒率
が改善するエビデンスが得られたが，1編56）では両群間
に有意差はみられなかった．なお，治癒率に有意差を
認めた 1 編41）においては，対象をステージ I もしくは
II の褥瘡としており，ステージ III 以上の褥瘡患者は
含まれていなかった．これら 3 編の報告でメタアナリ
シスを行ったところ，治癒率においてハイドロコロイ
ド群とbasic wound dressing群に有意差を認めた（リ
スク比 1.98，95％信頼区間 1.39～2.82）．
　ハイドロジェルを褥瘡の治療に使用したランダム化
比較試験は2編57）58）あり，いずれもハイドロジェル群と
basic wound dressing 群間に治癒率を改善するエビデ
ンスは得られなかった．これら 2 編の報告でメタアナ
リシスを行ったところ，治癒率においてハイドロジェ
ル群と basic wound dressing 群に有意差は認められ
なかった（リスク比 1.42，95％信頼区間 0.75～2.69）．
　ポリウレタンフォームを褥瘡の治療に使用したラン
ダム化比較試験は 3 編59）～61）あり，いずれもポリウレタ
ンフォーム群と basic wound dressing 群間に治癒率
を改善するエビデンスは得られなかった．なお，この
うち 1 編60）は対象をステージ II の褥瘡としており，ス
テージ III 以上の褥瘡患者は含まれていなかった．こ
れら 3 編の報告でメタアナリシスを行ったところ，治
癒率においてポリウレタンフォーム群と basic wound 
dressing 群に有意差は認められなかった（リスク比
1.32，95％信頼区間 0.93～1.89）．
解説
　褥瘡に対するドレッシング材の有効性を検証したラ
ンダム化比較試験において，主要アウトカムの大部分
は治癒率であった．ドレッシング材の有害事象につい
ての報告も散見されたが，いずれの研究においても有
害事象の頻度は低く，さらに，選定された対照群は
basic wound dressing ではなく介入群と異なるドレッ
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シング材とした研究62）～66）が大部分であった．費用に関
しては，ドレッシング材は生食ガーゼドレッシング法
と比較して交換回数が少ないことから費用がかからな
いという報告67）68）がある一方，変わらないという報告69）

もある．費用の比較については，単に材料費だけでは
なく，人件費も加味する必要があるため，異なる研究
間での比較は難しいと考えた．以上より，本 CQ のア
ウトカムは治癒率のみとし，ドレッシング材毎に 2 編
以上のランダム化比較試験が入手できたものについて
メタアナリシスを施行した．
　親水性ファイバーについては褥瘡もしくは創傷に対
してそれぞれ radiant heat dressing，basic wound 
dressing と治癒率を比較したランダム化比較試験が 2
編53）54）あり，メタアナリシスを施行したところ親水性
ファイバー使用による治癒率の改善は証明できなかっ
た．2編のうち，1編は対照群がbasic wound dressing
と異なる radiant heat dressing の試験53）であり，もう
1 編は対象が褥瘡ではなく手術創，外傷創の試験54）で
あった．さらに，その他のエビデンスの確実性を下げ
る要因が多く（バイアスリスク―2，非一貫性―1，不精
確―1），エビデンスの強さは「非常に弱」となった．パ
ネル会議では，ステージ III 以上の褥瘡に対する治療
に親水性ファイバーの使用を弱く推奨するとした．
　ハイドロコロイドについては褥瘡に対して basic 
wound dressing と治癒率を比較したランダム化比較
試験が3編41）55）56）あり，メタアナリシスを施行したとこ
ろハイドロコロイド使用により治癒率の有意な改善が
見られるという結果が得られた．しかしながら，エビ
デンスの確実性を下げる要因がみられ（バイアスリス
ク―2，非一貫性―1），エビデンスの強さは「非常に弱」
となった．パネル会議では，ステージ III 以上の褥瘡
に対する治療にハイドロコロイドの使用を弱く推奨す
るとした．
　ハイドロジェルについては褥瘡に対して basic 
wound dressing と治癒率を比較したランダム化比較
試験が2編57）58）あり，メタアナリシスを施行したところ
ハイドロジェル使用による治癒率の改善は証明できな
かった．また，エビデンスの確実性を下げる要因が多
くみられ（バイアスリスク―2，非一貫性―1，不精確―
1），エビデンスの強さは「非常に弱」となった．パネ
ル会議では，ステージ III 以上の褥瘡に対する治療に
ハイドロジェルの使用を弱く推奨するとした．
　ポリウレタンフォームについては褥瘡に対して
basic wound dressing と治癒率を比較したランダム化

比較試験が 3 編59）～61）あり，メタアナリシスを施行した
ところポリウレタンフォーム使用による治癒率の改善
は証明できなかった．また，エビデンスの確実性を下
げる要因がみられ（バイアスリスク―2，不精確―1），エ
ビデンスの強さは「非常に弱」となった．パネル会議
では，ステージ III 以上の褥瘡に対する治療にハイド
ロジェルの使用を弱く推奨するとした．
　以上の結果から，いずれのドレッシング材において
もステージ III 以上の褥瘡の治療については弱い推奨
となった．今回引用したランダム化比較試験は，褥瘡
もしくは創傷に対して介入群にドレッシング材，対照
群に生食ガーゼドレッシング法を主とした basic 
wound dressing，1 編のみ53）radiant heat dressing を
使用して両群間の治癒率を比較した試験であった．こ
のため，大半の試験において参加者と担当者の盲検化
は困難であった．また，予後の面や患者の転院等によ
る観察期間内での脱落率が高い研究が目立った．さら
に，それぞれの試験において，褥瘡のステージ，創面
積，壊死組織の有無，感染の有無等，創部の状態は異
なっていた．以上より，個々のランダム化比較試験の
質や均一性が低いため，メタアナリシスの信頼性が下
がり，いずれのドレッシング材においてもステージIII
以上の褥瘡の治療については弱い推奨となった．特に
ハイドロコロイドについては，メタアナリシスにおい
て basic wound dressing と比較して治癒率の改善が
みられたにもかかわらず，エビデンス総体の確実性が
低いことから，推奨度は弱い推奨とせざるを得なかっ
た．
臨床に用いる際の注意点
　本 CQ は褥瘡治療に対してのドレッシング材は
basic wound dressing と比較して治癒率を向上するか
どうかであって，異なるドレッシング材での比較や，
ドレッシング材と外用薬との比較は行っていない．そ
のため，どのドレッシング材間の優劣，あるいは外用
薬とドレッシング材との間の優劣についてはデータが
得られなかった．
　臨床で褥瘡に対してドレッシング材を使用するにあ
たっては，創面の状況に応じたドレッシング材の使い
分けについて考慮する必要がある．以下に選択例を示
す．
　ステージ III 以上の黒色期～黄色期褥瘡に対するド
レッシング材の選択
・壊死組織が付着する褥瘡
　硬く乾燥した壊死組織が付着して外科的デブリード
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マンが困難な場合には，壊死組織を浸軟させて自己融
解を促進させるハイドロジェルを選択する．
・critical colonization の存在が疑われる褥瘡
　critical colonization の存在が疑われた場合，創面観
察の容易さを考慮し，抗菌作用を有する外用薬を使用
することが望ましい．ドレッシング材を用いる場合は
銀含有の親水性ファイバー，ハイドロコロイド，ポリ
ウレタンフォームを滲出液の量に応じて選択する．な
お，水分吸収能はハイドロコロイド＜ポリウレタン
フォーム＜親水性ファイバーの順となる．また，滲出
液のコントロールとは別の考え方になるが，広い抗菌
活性を有するポリヘキサニド（PHMB）含有ハイドロ
ジェルも 2018 年から使用可能となっている．
　もちろん，治療経過中に明らかな感染徴候が見られ
た場合は，抗菌薬の全身投与，ドレッシング材から抗
菌作用を有する外用薬への局所治療の変更など，速や
かな対応が必要である．
・滲出液が過剰な褥瘡
　滲出液の吸収力に優れ，過剰な滲出液を吸収するこ
とで適度な湿潤環境を保持する親水性ファイバー，ポ
リウレタンフォーム，ポリウレタンフォーム/ソフトシ
リコンを選択する．
・滲出液が少ない～適正な褥瘡
　創を閉鎖し湿潤環境を保持するハイドロジェル，ポ
リウレタンフォームを選択する．
・ポケットのある褥瘡
　ポケットの深部には壊死組織が残存しやすいため，
肉芽の新生が妨げられドレッシング材では効果が得ら
れないことが多い．ポケット切開を考慮する．ポケッ
ト切開後に使用するドレッシング材としては，止血効
果と滲出液の吸収力に優れた親水性ファイバーを選択
する．また，感染制御が必要な場合は銀含有親水性ファ
イバーを考慮する．
　ステージ III 以上の赤色期～白色期褥瘡に対するド
レッシング材の選択
・滲出液が少ない～適正な褥瘡
　創を閉鎖し湿潤環境を保持するハイドロコロイド，
ハイドロジェル，ポリウレタンフォームを選択する．
なお，創接触面にソフトシリコンからなる自固着性の
粘着剤が使用されたポリウレタンフォーム/ソフトシ
リコンは除去時の疼痛や皮膚損傷を最小限に抑える利
点があり，皮膚が脆弱な患者には良い適応である．
・滲出液が過剰な褥瘡
　滲出液の吸収力に優れ，過剰な滲出液を吸収するこ

とで適度な湿潤環境を保持する親水性ファイバー，ポ
リウレタンフォーム，ポリウレタンフォーム/ソフトシ
リコンを選択する．
　今回の結果から，ステージ III 以上の褥瘡の治療に
おいて，ドレッシング材とbasic wound dressing間で
治癒率に差がないということが判明した．これは，患
者の全身状態や栄養状態が悪くないということが前提
であるが，局所に壊死組織の付着がなく，感染徴候が
ない褥瘡に対して，局所治療にドレッシング材，basic 
wound dressingのいずれを選択しても，創面に適度な
湿潤環境を維持できれば創傷治癒が期待できることを
意味する．
今後の研究の可能性
　ドレッシング材の効果を最も客観的に評価できるの
は治癒率を有意に改善するか否かである．本 CQ では
ドレッシング材と比較した対照群を basic wound 
dressing としており，ドレッシング材間での優劣につ
いては検討していない．また，本邦では海外と比べて
褥瘡治療において外用薬を使用することが多く，ド
レッシング材と外用薬の治癒率，有害事象を検証する
ランダム化比較試験が実施されれば，本 CQ に対して
さらに明確な回答が得られると考えられる．今後，異
なるドレッシング材間，あるいはドレッシング材と外
用薬との優劣についての検討が望まれる．
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CQ4　‌�褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文 投票結果

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の施行を提案する． 弱い推奨　7/7
（100％）

背景・目的
　陰圧閉鎖療法は物理療法の一種であり，創部を閉鎖
環境に保ち，適切な陰圧（通常 75～125 mmHg）にな
るように吸引を行う．陰圧閉鎖療法の作用としては，
細菌や細菌から放出される外毒素を排出すること，肉
芽組織の血管新生を促し浮腫を除去することが挙げら
れる．陰圧閉鎖療法は外傷性の皮膚潰瘍や糖尿病性潰
瘍などの慢性潰瘍に用いられる．ステージ III 以上の
褥瘡潰瘍は一般に難治であり，より効果的な治療法が
強く求められている．そうした中，陰圧閉鎖療法が褥
瘡に対して有効かどうかを検討することは臨床的に重
要な課題であると考えられる．
科学的根拠
　褥瘡に対する治癒率と有害事象発生率をアウトカム
として，文献検索を行ったところ，ランダム化比較試
験 3 編70）～72）が該当した．
　Ashby らのパイロット試験70）では，ステージ III 以
上の褥瘡を対象として陰圧閉鎖療法群 6 例と，ドレッ
シング材による標準治療群 6 例を比較している．褥瘡
の大きさの平均は幅 3 cm，深さ 4 cm，長さ 5 cm で
あった．治癒に至ったのは陰圧閉鎖療法群 1 例のみで

79 日後であった．有害事象については，陰圧閉鎖療法
群 4/6 例と，標準治療群 5/6 例でみられた．
　Ford ら71）は，ステージ III 以上の褥瘡 28 例 41 病変
を対象として陰圧閉鎖療法群とゲルによる治療群とを
比較している．少なくとも6週以上の評価が行えた35
病変のうち陰圧閉鎖療法群 2/20 病変，ゲル群 2/15 病
変で治癒が得られた．また 6 週時点での褥瘡縮小率は
陰圧閉鎖療法群 51.8％，ゲル群 42.1％で有意差はみら
れなかった（p＝0.46）．なお，有害事象については，
この論文では陰圧閉鎖療法群 1 例で敗血症を来したこ
とが記されている．
　de Laat ら72）は，ステージ IV の褥瘡 24 例 28 病変を
対象として陰圧閉鎖療法群 15 病変とドレッシング治
療群13病変とを比較している．この報告では評価項目
が褥瘡の 50％縮小であり，6 週の観察期間で，24/28
病変において50％縮小が達成された．50％縮小達成ま
での平均期間は陰圧閉鎖療法群 2.0 週であるのに対し
てドレッシング治療群では3.5週であった（p＜0.001）．
有害事象は，陰圧閉鎖療法群 3 病変と，標準治療群 3
病変でみられた．
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解説
　本 CQ では褥瘡に対する陰圧閉鎖療法の有効性を検
証するために，アウトカムを治癒率と有害事象発生率
に設定した．主要アウトカムを治癒率としたランダム
化比較試験は2編70）71）あったが，陰圧閉鎖療法群と対照
群との間に治癒率の差はみられなかった．また，50％
縮小達成までの平均期間を主要アウトカムとして両群
間に差がみられた報告もあったが，非直接性やバイア
スリスクの問題もあり，エビデンスが高いとは言い難
かった．また，有害事象発生率に関しても両群間に差
は殆どみられなかった．全体として，陰圧閉鎖療法群
と対照群とを盲検化することは困難であり，エビデン
ス総体自体も低かった．以上を踏まえて，パネル会議
では，ステージ III 以上の褥瘡に対する治療に局所陰
圧閉鎖療法の施行を弱く推奨した．
臨床に用いる際の注意点
　本 CQ は陰圧閉鎖療法の有効性を治癒率と有害事象
発生率をアウトカムとしてメタアナリシスを行ってい
る．褥瘡に対して陰圧閉鎖療法を用いるのは，最終目
標はもちろん治癒であるものの，褥瘡面積の縮小やポ
ケットの改善なども重要な指標となる．褥瘡面積の縮
小に関して，症例対照研究では陰圧閉鎖療法により褥
瘡面積の縮小が得られたとする報告73）74）もある．しかし
ながら，今回採用した以外のランダム化比較試験75）や，
非ランダム化比較試験76）では，褥瘡面積の縮小に関し
て陰圧閉鎖療法と対照群との間に有意差はみられてお
らず，陰圧閉鎖療法の明らかな優位性は示されていな
い．また，ポケットのある褥瘡に対する陰圧閉鎖療法
の有効性に関しては症例報告が数編77）～80）あるのみであ
る．
　実臨床において褥瘡に対して陰圧閉鎖療法を使用す
るにあたっては，上記のエビデンスを参考に創面の状
況に応じて適応を検討することが重要と考える．
今後の研究の可能性
　陰圧閉鎖療法の有効性を評価するアウトカムとして
は治癒率が第一であるが，ステージ III 以上の褥瘡に
おいて，高い治癒率を得ることは実際問題として困難
である．また，褥瘡は圧迫を受けた局所の状態のみで
無く，患者の全身状態，さらには社会的状況が複雑に
絡み合って発生する疾患であり，縮小率をアウトカム
にする場合でも，巧緻な組み入れ基準の設定が必要と
思われる．さらに，陰圧閉鎖療法という手技を考える
と二重盲検が極めて困難であるという問題がある．こ
のように，研究手法には一定の限界はあるものの，今

後陰圧閉鎖療法と通常のドレッシング材による治療と
を比較検証するランダム化比較試験が実施され，本
CQに対する答えが明らかになることが切に望まれる．
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第4章　‌�用語の定義：日本褥瘡学会用語委員
会用語集より引用

　褥瘡　身体に加わった外力は骨と皮膚表層の間の軟
部組織の血流を低下，あるいは停止させる．この状況
が一定時間持続されると組織は不可逆的な阻血性障害
に陥り褥瘡となる．
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　外用薬　皮膚を通して，あるいは皮膚病巣に直接加
える局所治療に用いる薬剤であり，基剤に各種の主剤
を配合して使用するものをいう．
　ドレッシング材　創における湿潤環境形成を目的と
した近代的な創傷被覆材をいい，従来の滅菌ガーゼは
除く．
　創傷被覆材　創傷被覆材は，ドレッシング材（近代
的な創傷被覆材）とガーゼなどの医療材料（古典的な
創傷被覆材）に大別される．前者は，湿潤環境を維持
して創傷治癒に最適な環境を提供する医療材料であ
り，創傷の状態や滲出液の量によって使い分ける必要
がある．後者は滲出液が少ない場合，創が乾燥し湿潤
環境を維持できない．創傷を被覆することにより湿潤
環境を維持して創傷治癒に最適な環境を提供する，従
来のガーゼ以外の医療材料を創傷被覆材あるいはド
レッシング材と呼称することもある．
　閉塞性ドレッシング　創を乾燥させないで moist 
wound healing を期待する被覆法すべてを閉塞性ド
レッシングと呼称しており，従来のガーゼドレッシン
グ以外の近代的な創傷被覆材を用いたドレッシングの
総称である．
　wet-to-dry dressing　生理食塩水で湿らせたガーゼ
を創に当て，乾燥したガーゼに固着する異物や壊死組
織をガーゼ交換とともに非選択的に除去する，デブ
リードマンを目的としたドレッシング法をいう．
　外科的治療　手術療法と外科的デブリードマン，お
よび皮下ポケットに対する観血的処置をいう．
　物理療法　生体に物理的刺激手段を用いる療法であ
る．物理的手段には，熱，水，光線，極超短波，電気，
超音波，振動，圧，牽引などの物理的エネルギーがあ
る．物理療法には温熱療法，寒冷療法，水治療法，光
線療法，極超短波療法，電気刺激療法，超音波療法，
陰圧閉鎖療法，高圧酸素療法，牽引療法などがある．
疼痛の緩和，創傷の治癒促進，筋・靭帯などの組織の
弾性促進などを目的に物理療法が行われる．なお，
physical therapy は理学療法一般を示す用語として使
用され，混同を避けるため物理療法には治療手段を示
す physical agents を慣用的に使用している．
　NPUAP 分類　褥瘡の深達度を表す分類の 1 つであ
り，米国褥瘡諮問委員会（National Pressure Ulcer 
Advisory Panel；NPUAP）が 1989 年に提唱したス
テージングシステムである．従来はステージ I，II，
III，IVに分類されてきた．しかし，近年は皮膚表面の
損傷がなくとも深部ですでに損傷が起こっていること

があるという考え方から，deep tissue injury（DTI）
という病態が追加された．これらのことから，2007 年
の NPUAP 新分類では「深部損傷褥瘡疑い」（（sus-
pected）deep tissue injury），ステージ I，II，III，
IV，さらに褥瘡の深達度IIIか IVか判断できない場合
の「判定不能」（Unstageable）の 6 病期とした．
　DTI（深部損傷褥瘡）　NPUAPが2005年に使用した
用語である．表皮剝離のない褥瘡（ステージ I）のう
ち，皮下組織より深部の組織の損傷が疑われる所見が
ある褥瘡をいう．2007年に改正されたNPUAPの褥瘡
ステージ分類では，（suspected）deep tissue injury

（深部損傷褥瘡疑い）という新しい病期（ステージ）が
加えられている．また，褥瘡以外の損傷に対しては「深
部組織損傷」と訳されることもある．
　NST（栄養サポートチーム）　日本栄養療法推進協
議会（Japan Council Nutritional Therapy：JCNT）で
は，栄養管理を症例個々や各疾患治療に応じて適切に
実施することを栄養サポート（nutrition support）と
いい，これを医師，看護師，薬剤師，管理栄養士，臨
床検査技師などの多職種で実践する集団（チーム）を
NST（Nutrition Support Team：栄養サポートチーム）
とすると定義している．
　びらん　基底膜（表皮・真皮境界部，粘膜）を越え
ない皮膚粘膜の組織欠損で，通常瘢痕を残さずに治癒
する．
　潰瘍　基底膜（表皮・真皮境界部，粘膜）を越える
皮膚粘膜の組織欠損で，通常瘢痕を残して治癒する．
　減圧　除圧と同様に接触圧力を下げることをいう．
毛細血管の内圧とされてきた 32 mmHg を基準とし，
それ未満にすることを除圧，それ以上を減圧と定義し
ていたこともあったが，現在は区別していない．
　体圧分散用具　ベッド，椅子などの支持体と接触し
ているときに単位体表面に受ける圧力を，接触面積を
広くすることで減少させる，もしくは，圧力が加わる
場所を時間で移動させることにより，長時間，同一部
位にかかる圧力を減少させるための用具．臥位時に使
用するものには特殊ベッドの他，マットレスや布団に
重ねて使用する上敷きマットレス，マットレスや布団
と入れ替えて使用する交換マットレスなどがあり，座
位時には椅子や車椅子に敷いて使用するクッションお
よび，姿勢を整えるパッドなどがある．体圧分散用具
に用いる材質には，空気，水，ウレタンフォーム，ゲ
ル，ゴムなどがある．
　wound bed preparation（創面環境調整）　創傷の治
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癒を促進するため，創面の環境を整えること．具体的
には壊死組織の除去，細菌負荷の軽減，創部の乾燥防
止，過剰な滲出液の制御，ポケットや創縁の処理を行
う．
　TIME　Wound bed preparation の実践的指針とし
て，創傷治癒阻害要因を T（組織），I（感染または炎
症），M（湿潤），E（創縁）の側面から検証し，治療・
ケア介入に活用しようとするコンセプトをいう．
　moist wound healing（湿潤環境下療法）　創面を湿
潤した環境に保持する方法．滲出液に含まれる多核白
血球，マクロファージ，酵素，細胞増殖因子などを創
面に保持する．自己融解を促進して壊死組織除去に有
効であり，また細胞遊走を妨げない環境でもある．
　陰圧閉鎖療法　物理療法の一法である．創部を閉鎖
環境に保ち，原則的に 125 mmHg から 150 mmHg の
陰圧になるように吸引する．細菌や細菌から放出され
る外毒素を直接排出する作用と，肉芽組織の血管新生
作用や浮腫を除去する作用がある．
　ポケット　皮膚欠損部より広い創腔をポケットと称
する．ポケットを覆う体壁を被壁または被蓋と呼ぶ．
　洗浄　液体の水圧や溶解作用を利用して，皮膚表面
や創傷表面から化学的刺激物，感染源，異物などを取
り除くことを言う．洗浄液の種類によって，生理食塩
水による洗浄，水道水による洗浄，これらに石鹸や洗
浄剤などの界面活性剤を組み合わせて行う石鹸洗浄な
どと呼ばれる方法がある．また，水量による効果を期
待する方法と水圧による効果を期待する方法がある．
　デブリードマン　死滅した組織，成長因子などの創
傷治癒促進因子の刺激に応答しなくなった老化した細
胞，異物，およびこれらにしばしば伴う細菌感染巣を
除去して創を清浄化する治療行為．①閉塞性ドレッシ
ングを用いて自己融解作用を利用する方法，②機械的
方法（wet-to-dry dressing，高圧洗浄，水治療法，超
音波洗浄など），③蛋白分解酵素による方法，④外科的
方法，⑤ウジによる生物学的方法などがある．
　critical colonization（臨界的定着）　創部の微生物学
的環境を，これまでの無菌あるいは有菌という捉え方
から，両者を連続的に捉えるのが主流となっている

（bacterial balance の概念）．すなわち，創部の有菌状
態を汚染（contamination），定着（colonization），感
染（infection）というように連続的に捉え，その菌の
創部への負担（bacterial burden）と生体側の抵抗力の
バランスにより感染が生じるとする考え方である．臨
界的定着（critical colonization）はその中の定着と感

染の間に位置し，両者のバランスにより定着よりも細
菌数が多くなり感染へと移行しかけた状態を指す．
　バイオフィルム　異物表面や壊死組織などに生着し
た細菌は，菌体表面に多糖体を産生することがある．
それぞれの菌周囲の多糖体は次第に融合し，膜状の構
造物を形成し，菌はその中に包み込まれるようになる．
これをバイオフィルムと呼ぶ．この中に存在する細菌
に対しては，一般の抗生物質や白血球も無力であり，
感染が持続しやすい．
　シーティング　重力の影響を配慮した身体評価によ
り，クッションなどを活用して座位姿勢を安全・快適
にする支援技術である．特に端座位がとれない者が座
位をとれるようにすることをいう．

第5章　解説

解説1　褥瘡の診断

1.1　‌�ステージ I の褥瘡と反応性充血の鑑別には，ガ
ラス板圧診法，もしくは指押し法が有用である．

　・ステージ I の褥瘡と反応性充血とを見分けるのに
ガラス板圧診法と指押し法のどちらが優れているかを
比較した症例対照研究81），および透明なプラスチック
のディスクを用いる方法と指押し法との間で褥瘡発生
率に差があるかどうかを比較した症例対照研究82）があ
る．
　・日常診療においてはステージ I の褥瘡と反応性充
血とを見分けるのにガラス板圧診法もしくは指押し法
が用いられている．この両者のどちらが優れているか
に関して，評価者間信頼度（interrater reliability），一
致度（Cohen’s Kappa），感度，特異度，陽性的中率，
陰性的中率を用いて評価した症例対照研究がある81）．
感度でわずかにガラス板圧診法が勝っていたものの，
2 つの方法に明らかに有意な差はみられず，どちらの
方法も有用であると考えられる．また，透明なプラス
チックのディスクを用いる方法と指押し法との間で褥
瘡の発生率に差が出るかどうかを検討したところ，透
明なプラスチックのディスクを用いる方法では 3.9％
であったのに対して，指押し法では 7.1％と有意に高
かった82）．しかしながら，どちらの方法がより正確で
あるかどうかに関しては不明としている．
　・この他，レーザードップラーを用いて血流を測定
することにより見分ける試み83）84），皮膚温より鑑別する
試み85），スペクトロスコピーを用いて皮膚色より鑑別
する試み86），皮膚水分量を測定する試み87），ダーモスコ
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ピーを用いる試み88）などが行われているが，ステージ
I の褥瘡と反応性充血とを有意に区別するまでには
至っていない．

文　献　

81）	Vanderwee K, Grypdonck MH, De Bacquer D, Defloor 
T: The reliability of two observation methods of non-
blanchable erythema, Grade 1 pressure ulcer, Appl 
Nurs Res, 2006; 19: 156―162.

82）	Kottner J, Dassen T, Lahmann N: Comparison of two 
skin examination methods for grade 1 pressure ulcers, J 
Clin Nurs, 2009; 18: 2464―2469.
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84）	Lindgren M, Malmqvist LA, Sjöberg F, Ek AC: Altered 
skin blood perfusion in areas with non blanchable ery-
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85）	 Sprigle S, Linden M, McKenna D, Davis K, Riordan B: 
Clinical skin temperature measurement to predict incip-
ient pressure ulcers, Adv Skin Wound Care, 2001; 14: 
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86）	 Sprigle S, Linden M, Riordan B: Analysis of localized 
erythema using clinical indicators and spectroscopy, 
Ostomy Wound Manage, 2003; 49: 42―52.

87）	Bates-Jensen BM, McCreath HE, Pongquan V, Apeles 
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88）	 Inui S, Ikegawa H, Itami S: Dermoscopic evaluation of 
erythema associated with pressure ulcers, Int J Derma-
tol, 2011; 50: 945―947. 

1.2　‌�褥瘡と鑑別を要する疾患として反応性充血，そ
のほか糖尿病などによる末梢動脈疾患，便や尿
の刺激による皮膚炎，皮膚カンジダ症，接触皮
膚炎，電気メスによる熱傷，消毒薬による化学
熱傷などがある．

　・褥瘡と鑑別を要する疾患として様々なものが挙げ
られている．最も問題になるのは反応性充血であるが，
一定の訓練を受けたものが診断する場合は，評価者間
信頼度，一致度は高かった89）90）．次に鑑別を要する疾患
として挙げられるのが糖尿病などによる末梢動脈疾患

（PAD，peripheral arterial diseases）である91）．その
他には，便や尿の刺激による皮膚炎，おむつ皮膚炎，
皮膚カンジダ症，接触皮膚炎，帯状疱疹，水疱症など
が考えられる．
　・また，術後発生のものとして電気メスによる熱傷，
消毒薬による化学熱傷などが挙げられる91）．電気メス

による熱傷は近年ほとんどみられないが，漏電によっ
て生じる不規則な形の境界明瞭な紅斑であり，術直後
より認められ臀裂部の側方や上方などに生じる．消毒
薬による化学熱傷はポビドンヨード液による一次刺激
性接触皮膚炎であり，境界明瞭な不整形の紅斑が消毒
範囲と隣接した臀部も含めた接地面に生じるもので，
症例によっては 3 日後に気付かれることもあるが，詳
細に観察すれば術直後より認めうる．一方，褥瘡は術
直後あるいは遅発性に生じる境界不明瞭な紅斑であ
る．皮膚病変の部位，大きさ，あるいは，形態などを
参考にするが，これらから鑑別することは困難であり
術直後の創部観察が診断の手助けとなる92）．
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89）	Stausberg J, Lehmann N, Kröger K, Maier I, Niebel W: 
Reliability and validity of pressure ulcer diagnosis and 
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90）	Nixon J, Thorpe H, Barrow H, et al: Reliability of pres-
sure ulcer classification and diagnosis, J Adv Nurs, 2005; 
50: 613―623.

91）	宮田哲郎，赤澤宏平，秋下雅弘ほか：末梢閉塞性動脈疾
患の治療ガイドライン（2015 年改訂版），2015；
https://www.j-circ.or.jp/cms/wp-content/uploads/‌
2020/02/JCS2015_miyata_h.pdf

92）	立花隆夫：褥瘡，Visual Dermatol, 2007; 6: 1158―1160.

解説2　‌�褥瘡の予防，ケア，危険因子の評価，疼
痛対策

2.1　‌�危険因子のアセスメントスケールとしては
Braden Scale，K式スケール，OHスケール，
在宅版K式スケール，厚生労働省によって示さ
れている褥瘡危険因子評価表などがある．

　・複数のアセスメントスケールの予測妥当性を比較
検討したシステマティックレビュー93）がある．やせ，
病的骨突出などを特徴とする日本人の褥瘡に対しての
検討として，K 式スケールに関しては前向きコホート
研究94）が存在する．同様に，OHスケールに関しては症
例対照研究95），在宅版 K 式スケールに関しては前向き
コ ホ ー ト 研 究96），Pressure Injury Primary Risk 
Assessment Scale for Home Care（PPRA-Home）に
関しては多施設横断研究97）がみられる．また，厚生労
働省によって示されている褥瘡危険因子評価表につい
ては後ろ向きコホート研究98）がある．
　・危険因子のアセスメントスケールとしては
Braden Scale，K 式スケール，OH スケール，在宅版
K 式スケール，PPRA-Home，厚生労働省によって示
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されている褥瘡危険因子評価表などが知られている．
また小児に対するものとしては Braden Q Scale や
Braden QD Scale がある．複数のアセスメントスケー
ルの予測妥当性を比較検討したシステマティックレ
ビュー93）では，Braden Scale は Norton Scale，Water-
low Scale，Nurses’ clinical judgement よりも妥当性，
感度，特異度を総合してみると優れていたとしている．
ただし，やせや病的骨突出を特徴とするような日本人
に対しての検討は行われていない．また，対象が黄色
人種の報告としては modified Braden Scale，Braden 
Scale，Norton Scaleを比較したところ，予測妥当性に
関しては modified Braden Scale が最も優れていたと
するもの99）がある．小児の褥瘡アセスメントスケール
に関するメタアナリシス100）では，Neonatal Skin Risk 
Assessment Scale for Predicting Skin Breakdown，
Braden Q Scale，Burn Pressure Skin Risk Assess-
ment Scale，Starkid Skin Scale，Glamorgan Scale が
取り上げられているが，どれが優れているかは一概に
言えないとしている．こうした褥瘡発生予測のための
アセスメントスケールは褥瘡対策の強化と効率化に貢
献するが，褥瘡の発症率を有意に減少させるかどうか
は明らかでない101）．危険因子のアセスメントスケール
と褥瘡予防に関するシステマティックレビュー102）で
は，Waterlow Scaleを用いても褥瘡の発症率に有意な
変化はなく，Braden ScaleおよびNorton Scaleに関し
ては結果が一定せず，データが不十分であるとしてい
る．
　・本邦における検討では，寝たきり患者に対しては
K 式スケールを用いた前向きコホート研究94），OH ス
ケールを用いた症例対照研究95），および，厚生労働省
によって示されている褥瘡危険因子評価表を利用した
後ろ向きコホート研究98）があり，各々有用性が示され
ている．また，在宅高齢者に対しては在宅版 K 式ス
ケールを用いた前向きコホート研究96），ケアマネ
ジャーを対象として在宅用に開発された PPRA-Home
を用いた多施設横断研究97）があり，感度，特異度など
において有用としている．
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and clinical impact of paediatric pressure ulcer risk 
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2.2　‌�褥瘡予防のスキンケアとして保湿クリームが，
骨突出部に褥瘡予防を目的にポリウレタンフィ
ルム，ポリウレタンフォーム，ポリウレタン
フォーム/ソフトシリコンなどが使用できる．

　・皮膚の洗浄保護と褥瘡の予防に関してはスクワレ
ン含有のクリームやhyperoxygenated fatty acid com-
pound などを用いたランダム化比較試験が 5 編103）～107）

ある．また，ポリウレタンフィルムによる予防に関し
てのランダム化比較試験が 3 編108）～110），ポリウレタン
フォームによる予防に関してのランダム化比較試験が
2 編111）112）ある．
　・褥瘡の予防において，皮膚の洗浄や保湿クリーム
などによるスキンケアが有効であるかどうかに関して
はスクワレン含有のクリームや hyperoxygenated 
fatty acid compound などを用いたランダム化比較試
験が5編あり，そのうち3編103）～105）で有意に予防効果が
あったとしている．また，このほかにも皮膚洗浄に加
えて皮膚保護剤を用いることで褥瘡の治癒期間が短縮
し治癒率が改善したことが複数の報告で示されてい
る113）～115）．しかしながら，用いられた方法や，使用され
たクリームなどは報告によって異なる．また，本邦で
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使用されていないものが多く，具体的にどの成分が最
も有効であるかどうかについては不明である．
　・ポリウレタンフィルムによる予防に関してはラン
ダム化比較試験が3編108）～110）あり，いずれもその有用性
が示されている．高齢者の骨突出部にポリウレタン
フィルムを用いた報告108）109）では褥瘡発生の有意な低下
がみられ108），持続する発赤の発生率が有意に低下し
た109）．また，術中発生の褥瘡を予防する目的で，ポリ
ウレタンフィルムを仙骨部に用いることにより褥瘡の
発生率が有意に低下した110）．また，ポリウレタンフォー
ムに関しては踵部にを用いることで褥瘡の発生率が有
意に低下したとするランダム化比較試験111），および心
臓手術後にポリウレタンフォーム/ソフトシリコンを
仙骨部に用いることにより褥瘡の発生率が有意に低下
したとするランダム化比較試験112）がある．
　・同様に，術中発生を予防する目的で踵部にポリウ
レタンフォームを貼付した報告116）でも，褥瘡発生率の
有意な低下を得ている．
　・ポリウレタンフィルムは，ポリウレタン製フィル
ムに耐水性でアレルギー誘発性の低いアクリル系ある
いはビニールエーテル系の粘着剤をつけたものであ
り，創の密封・閉鎖が可能となっている．透明あるい
は半透明のため，外部から観察が可能である．また，
耐水性のため，水や細菌の侵入を防ぐ一方で，ガスや
水蒸気は透過するという半透過性の性質を有してお
り，創の湿潤環境を保つだけでなく，体内からの発汗
や不感蒸泄を妨げない．そのため，創周囲の皮膚は浸
軟せず，皮膚のバリア機能を正常に保つことができる．
しかしながら，感染創では湿潤環境下で細菌が急激に
増殖する可能性が指摘されているため，用いない方が
よい．
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2.3　‌�褥瘡の予防とケアに体圧分散マットレスを使用
し，定期的に体位変換をすることが重要である．

　・体圧分散マットレスを用いかつ体位変換を行うこ
とは，標準的なマットレスあるいは体位変換を行わな
い場合と比較して，褥瘡の発生率を低下させることが
システマティックレビュー117）～120）で示されている．ケア
においてもその有用性がシステマティックレビュー119）

で示されている．
　・体圧分散マットレスはその仕様上，ベッド枠と一
体で用いるもの（特殊ベッド），標準的マットレスと交
換して用いるもの（交換マットレス），標準的マットレ
スの上に重ねて用いるもの（上敷マットレス）などに
大別される．また，機能面から大まかに動的な空気圧
切替により同一部分に高い圧力が長時間かからないよ
うにしたタイプ，すなわち，低圧保持エアマットレス
と静的な圧分散を行うタイプに分けられる．静的体圧
分散マットレスにはウレタンフォーム，ゲル，ゴム，
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空気圧式などがある．
　・体圧分散マットレスは日本人に適した OH スケー
ルなどのアセスメントツールで選択できるようになっ
ているので，入院患者の場合は入院時にアセスメント
を行っておく．大まかには，自力で寝返りが出来ない

（生活自立度 C2）場合は圧分散を優先して低圧保持エ
アマットレスなどを選択，また，自力で寝返り出来る

（生活自立度 C1）場合は体位変換を優先して沈み込み
の少ない低圧保持エアマットレスか静的体圧分散マッ
トレスを選ぶ．製品同士の比較は非常に数多くの試験
が行われているが，どの製品が常に良いという優劣に
ついて結論は得られていない117）～120）122）．したがって，患
者の自立度や病態，環境や社会生活も考慮に入れた上
で体圧分散マットレスを選択することが大切である．
また，既に褥瘡のある患者に対しては原則として，褥
瘡部を圧迫しない体位が可能な患者には静的体圧分散
マットレスを，褥瘡部を圧迫しない体位が不可能な患
者には圧切替型体圧分散マットレスを選択する120）．
　・一般的には，接触圧が 40 mmHg 以下であれば褥
瘡は発生しにくいとされているので，体圧分散マット
レスを用いた時の仙骨部の接触圧を簡易体圧測定器で
確認する．あるいは，簡易体圧測定器がなければ，低
圧保持エアマットレスの接触圧を底付き現象の有無で
確認する123）．なお，底付き現象とは，手掌を上にして
指を低圧保持エアマットレスの下に差し込み，第 2 指
か 3 指を曲げてみて適切なエアセル圧を評価したと
き，すぐに骨突起に触れるか，曲げる余地がない場合
である．また，適切圧とは，指を約 2.5 cm 曲げると骨
突起部に軽く触れる程度とされている．
　・圧切替型体圧分散マットレスを用いても一定時間
毎の体位変換は行うべきである117）～120）．圧切替型を用い
て体位変換を行わない場合は静的型を用いて体位変換
を行う場合より発生率が高くなるというランダム化比
較試験124）があるが，次に述べるように機種の特性に依
存するように思われる．
　・体位変換の時間については，身体状況が許せば 2
時間以内の体位変換が推奨されている125）．しかしなが
ら，静的体圧分散マットレスの素材や厚さによる機能
格差，のみならず低圧保持エアマットレスの圧切替機
能にも質的格差があること，さらには，自動体位変換
機能（ローリング機能，マルチゾーン機能など）のつ
いた低圧保持エアマットレスが新たに登場するなど，
体圧分散マットレスと言っても一概に論じることはで
きないため，その体位変換の時間に関する明確な答え

は現在のところないと言わざるを得ないのが現状であ
る．
　・既に褥瘡がある患者においては，その部分が減圧
できる体位を選択する．体位変換時あるいは頭側挙上
時の背抜きや，頭側挙上時の 30 度ルールなどは，摩
擦・ずれを解消するのに有用な手段である．また，ハ
ンモック現象（シーツを張りすぎてテント状になるこ
とにより体圧分散マットレスの効果がなくなること）
などのマットレスカバーやシーツの状況，あるいは，
低圧保持エアマットレスの設定数値（たとえば，患者
と異なる体重設定）やチューブの圧迫，連結部のはず
れなどに注意を払うことも大切である126）．
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2.4　‌�褥瘡の予防のための栄養補給として熱量，蛋白
質，アミノ酸，ビタミン，微量元素の補給が重
要である．

　・褥瘡のリスクのある患者および褥瘡患者への栄養
補給（熱量，蛋白質）に関するメタアナリシスが 2
編127）128）あり，そのうち 1 編127）で予防および治療におい
て栄養補給の有用性が認められている．アミノ酸，ビ
タミン，微量元素に関するメタアナリシスが 2 編あ
り127）128），1 編127）では予防，ケアへの有用性を認めてい
るが，もう1編128）では認めていない．また，アミノ酸，
ビタミン，微量元素の補充によるケアへの有用性を示
したランダム化比較試験が 2 編129）130）ある．
　・低栄養は褥瘡発症の重要なリスクファクターであ
り，必要な栄養（熱量，蛋白質）の供給は，リスク患
者において発症を予防し，発症した患者においては治
癒を促進し褥瘡の改善に有効であることが 1 つのメタ
アナリシス127）で示され，日米欧いずれのガイドライ
ン125）131）132）でも推奨されている．特に，創の改善には蛋
白質の補充が重要であることが示されている．
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2.5　‌�褥瘡患者の栄養状態の改善のため，早期にNST
あるいは栄養指導の専門家にコンサルトするこ
とが薦められる．

　・褥瘡患者に対する栄養投与に関しては外国人に関
してはシステマティックレビューが 2 編127）133）あり，日
本人に関してはランダム化比較試験が1編ある．また，

NST 導入の前後で術後の栄養状態および褥瘡の発生
率を比較した前後研究が 3 編135）～137）ある．
　・褥瘡患者に対して栄養投与が褥瘡の予防と治療に
有用であるかどうかについては，蛋白質とエネルギー
補給を充分行うことが褥瘡の予防と治療に有効である
ことがシステマティックレビュー127）133）によって示され
ており，また日本人の褥瘡に関しても栄養介入により，
褥瘡の大きさが有意に減少したとするランダム化比較
試験がある134）．
　・栄養状態の把握および栄養投与の計画に関しては
NST あるいは栄養指導の専門家にコンサルトするこ
とが必要である．実際，NST導入に伴って消化器外科
手術の術後に生じた褥瘡発生が減少した（p＝0.051）と
する報告があり，これは術後の絶食期間の短縮や周術
期の血清アルブミンの上昇によるものと考えてい
る135）．また，別の報告では NST 導入により褥瘡の発
生率が約 1/3 になったとしている136）．タイミングに関
して記された適切な文献は明らかでないものの，NST
あるいは栄養指導の専門家の介入は周術期のみならず
慢性期においても有効と報告されている137）．
　・栄養評価の指標として，血清アルブミン値（3.0～
3.5 g/dL が低栄養状態の一応の目安），体重減少（過
去 2 週間の極度の減少，月 5％，3 カ月で 7.5％，ある
いは，6カ月で10％などが，低栄養状態の目安），喫食
率（食事摂取率：2 週間以上にわたり食事量がいつも
の半分以下などが，低栄養状態の目安）などが用いら
れている138）．
　・主観的包括的評価（Subjective Global Assess-
ment：SGA）も NST あるいは栄養指導の専門家には
盛んに用いられている．SGA は病歴の問診（体重変
化，食物摂取変化，消化器症状，身体機能の程度，疾
患と栄養必要量）と身体検査（脂肪量，筋肉量，浮腫
の有無）の二本柱で構成される評価法で，主観的な栄
養状態を評価するものではあるが，点数化されていな
いなど初心者には扱いづらい．したがって，高度の栄
養不良と判断した場合は NST あるいは栄養指導の専
門家に相談するのが望ましい．
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ン病棟におけるNutrition Support Teamによる栄養管理
の有用性，医療，2005; 59: 300―305.

138）	徳永佳子，足立香代子：栄養アセスメントの進め方，宮
地良樹，溝上祐子編：褥瘡治療 ･ ケアトータルガイド，
東京，照林社，2009, 205―209.

2.6　褥瘡患者改善のために入浴は推奨される．
　・入浴に関しては，入浴前後の皮膚の血流量，細菌
量，pH を比較した前後研究が 1 編139）ある．入浴はス
キンケアには必須であり，また，医療現場でも広く行
われている．
　・褥瘡を有する患者の入浴に関しては，教科書的に
はよいという記述が散見され，褥瘡を有する高齢者に
おける入浴の有効性を報告したものが 1 編139）ある．こ
の報告では褥瘡を有する患者の入浴前後の皮膚の血流
量，細菌量，pH を比較しており，入浴によって皮膚
血流量が有意に増加し，細菌量が有意に減少したこと
が示されている．また，褥瘡を有する脊髄損傷の患者
が入浴した場合，浴槽の細菌による汚染は褥瘡由来よ
りも腸管由来のものの方が多く，褥瘡部分を覆っても
覆わなくても差はないとする報告140）があるが，それが
褥瘡にどのような影響を与えるかに関しては不明であ
る．
　・入浴の際，石鹸を用いて褥瘡周囲の皮膚を中心に
洗浄することは有用と思われる141）．また，脱脂力の弱
い，中性もしくは弱酸性の洗浄剤がよく用いられてい
るが，タオルで擦らず皮膚表面で軽く泡立てる程度で
あれば，通常のアルカリ石鹸であっても特に問題はな
い142）．
　・入浴とは少し異なるが，踵部の褥瘡に対して足浴
がよく用いられており，その有用性を報告したもの143）

や，渦状の水流を用いた水浴により褥瘡の大きさが有
意に減少したという報告144）がある．
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139）	真田弘美，須釜淳子，永川宅和ほか：褥瘡を有する高齢
者における入浴の有効性の検討，日本創傷・オストミー・
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140）	Biering-Sørensen F, Schröder AK, Wilhelmsen M, Lom-
berg B, Nielsen H, Høiby N: Bacterial contamination of 
bath-water from spinal cord lesioned patients with pres-
sure ulcers exercising in the water, Spinal Cord, 2000; 
38: 100―105. 

141）	Konya C, Sanada H, Sugama J, Okuwa M, Kitagawa A: 
Does the use of a cleanser on skin surrounding pressure 
ulcers in older people promote healing?, J Wound Care, 
2005; 14: 169―171.

142）	立花隆夫，宮地良樹：褥瘡と感染症，日本臨床，2007; 65
（増刊号 3）: 495―499.

143）	真田弘美，紺家千津子，北川敦子ほか：褥瘡保有者にお
ける足浴の有効性の検討，褥瘡会誌，2002; 4: 358―363.

144）	Burke DT, Ho CH, Saucier MA, Stewart G: Effects of 
hydrotherapy on pressure ulcer healing, Am J Phys 
Med Rehabil, 1998; 77: 394―398.

2.7　‌�褥瘡の痛みに対し，消炎鎮痛薬，向精神薬など
の薬剤，体圧分散寝具，ドレッシング材の使用
が薦められる．

　・褥瘡の痛みの対処法に関する報告には症例対照研
究145），症例報告146）がある．ただし，褥瘡の痛みは感染
の可能性があるので，それを除外することが必要であ
る．
　・褥瘡患者のうち，いずれかの時点で痛みを訴えた
ものの割合は37％～66％と報告されている147）．痛みの
強さは褥瘡の深さと関係し，また，褥瘡処置時に痛み
を感じる患者が多いと報告されている148）．
　・痛みのコントロールには消炎鎮痛剤，向精神薬，
抗不安薬，麻酔薬などが用いられ，ある程度の効果は
あるが，無効のことも多い145）146）．体圧分散寝具，ハイ
ドロコロイド（創部に固着することなく湿潤環境を維
持するため，露出した神経末端が空気に暴露されず，
疼痛が軽減される149）150））によるドレッシングが，痛み
のコントロールに有用だったという報告もある145）．
　・ドレッシング交換が痛みの原因になりうる151）．ソ
フトシリコン製などのドレッシング材152）や，ハイドロ
ジェル，親水性ファイバーが痛みを引き起こしにくい
ドレッシング材として挙げられる153）．
　・傷ができたら初期を除き，通常は傷が存在しても
神経終末に対する刺激（物理的刺激，好中球からの蛋
白分解酵素，補体などの化学的刺激など）がなければ，
強い急性期痛は生じない．また，慢性期痛にたいする
消炎鎮痛薬の効果は限られている（中枢神経作動薬，
オピオイドの使用などを考慮）．痛みの原因を分析し，
痛みが局所/全身の感染，栄養状態などに関連したもの
であれば，これら原因の治療が優先される．
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2.8　‌�褥瘡を持つ対麻痺・脊髄損傷者の車椅子のシー
ティング，体圧のチェックは重要である．

　・車いすのシーティングクリニックを受けることに
より褥瘡の再発率が減少したという後向きコホート研
究が 1 編ある154）．
　・また，車椅子上での姿勢移動による除圧で組織酸
素量が回復したという前後研究が1編155）ある．同様に，
車椅子上の体圧チェックにより褥瘡が減少したという
症例報告156）がある．
　・長時間車椅子上で同じ姿勢をとることは褥瘡の危
険因子と考えられるが，対麻痺・脊髄損傷者がリハビ
リ専門職を受診し，シーティングクリニックを受ける
ことで褥瘡の再発率が有意に減少する154）．また，姿勢
移動や体の挙上により，約 2 分間除圧することができ
れば圧迫されていた組織の酸素量が戻ることが報告さ
れている155）．体の挙上以外の体位変換としては45度以
上の前傾姿勢が良く，この体位によって70％程度の除
圧が可能である157）．更に，体圧のチェックを受けるこ
とにより，褥瘡が減少したという報告156）もある．
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解説3　急性期褥瘡の治療

3.1　‌�急性期の褥瘡に対して，局所の減圧を行いなが
ら，患部が観察できるようポリウレタンフィル
ム，半透明のハイドロコロイドドレッシングを
貼付し，経過を観察しても良い．外用薬を使用
する場合には，創面保護の目的で白色ワセリン，
酸化亜鉛，ジメチルイソプロピルアズレンなど
の油脂性基剤軟膏が，また，感染予防の目的で
スルファジアジン銀の使用が薦められる．急性
期の短期間使用であれば，抗生物質（抗菌薬）含
有軟膏を使用しても良い．

　・急性期に対するドレッシング材や外用薬の選択に
ついての論文はエキスパートオピニオン149）150）158）～160）の
みであるが，moist wound healing を目指してドレッ
シング材や油脂性基剤の軟膏を用いるのは適切な選択
であり，また，医療現場でも広く使われている．
　・急性期の褥瘡は創が安定しない時期であるため，
壊死範囲の特定も困難で，感染に対しても組織抵抗性
が弱い時期である．反応性充血とステージ I の褥瘡を
判別することも困難であり，場合によっては短時間に
悪化する可能性がある．したがって，この時期の局所
治療の要点は，充分な観察を行いながら創面の保護と
感染予防に努めることである．
　・創面保護を目的に，ドレッシング材が用いられる
ことが多い．ただし，急性期の病態変化は急速なため，
創を観察できるドレッシング材を選択することが大切
である．また，創部およびその周囲の皮膚は脆弱化し
ているため，粘着力の弱いドレッシング材を使用する
ことが望ましい．
　・ポリウレタンフィルムは，ポリウレタン製フィル
ムに耐水性でアレルギー誘発性の低いアクリル系ある

日皮会誌：133（12），2735-2797，2023（令和 5） ● 2761

褥瘡診療ガイドライン（第 3 版）



いはビニールエーテル系の粘着剤をつけたものであ
り，創の密封・閉鎖が可能となっている．透明あるい
は半透明のため，外部から観察が可能である．また，
耐水性のため，水や細菌の侵入を防ぐ一方で，ガスや
水蒸気は透過するという半透過性の性質を有してお
り，創の湿潤環境を保つだけでなく，体内からの発汗
や不感蒸泄を妨げない．そのため，創周囲の皮膚は浸
軟せず，皮膚のバリア機能を正常に保つことができる．
　・ハイドロコロイドは創部に固着することなく湿潤
環境を維持する．創部の乾燥によって生じる痂皮の形
成を防ぐ．創部の湿潤環境によって表皮細胞の遊走を
促進し，治癒を促す149）．また，ハイドロコロイドは創
部を閉鎖し，露出した神経末端が空気に曝されること
を防ぐ．これによって，浅い創傷に特有なヒリヒリす
る疼痛を軽減する150）．
　・半透明で貼付後の創部観察が可能なハイドロコロ
イド製材には，デュオアクティブⓇETなどが発売され
ている．また，医療材料には該当しないが，ビジダー
ムⓇ（皮膚粘着層にハイドロコロイドを採用した半透
明，防水性のポリウレタンフィルム製材）やリモイスⓇ

パッド（皮膚粘着層に保湿成分セラミド 2 配合のハイ
ドロコロイド，その上の支持層にポリウレタンフィル
ム，さらにその上の最外層に摩擦係数の低い高すべり
性ナイロンニットという 3 層構造を持った透明なポリ
ウレタンフィルム製材）などを使用してもよい．
　・外用薬を用いる場合には，創面保護を目的に撥水
性の高い白色ワセリン，酸化亜鉛，ジメチルイソプロ
ピルアズレンなどの油脂性基剤軟膏を用いてもよ
い158）159）．
・感染予防に重きを置く場合は，抗菌力があり浸透性
の強い乳剤性軟膏を基剤とするスルファジアジン銀を
使用する160）．ゲンタマイシン含有軟膏などの抗生物質

（抗菌薬）含有軟膏は油脂性基剤なので，創面の保護目
的と感染の制御，予防目的で短期間の使用であれば用
いてもよいが，長期使用により耐性菌の出現する可能
性があるので注意を要する．
　・スルファジアジン銀に含有される銀自体の細胞
膜，細胞壁に対する抗菌作用により，創面の感染制御
効果を発揮する161）162）．MRSAを含めた黄色ブドウ球菌
のバイオフィルム形成を抑制する163）．乳剤性基剤のた
め壊死組織の軟化・融解が生じることで創面の清浄化
作用を発揮する．また，ポビドンヨードと併用すると
効力が低下する．あるいは，他剤との併用，特に外皮
用酵素製剤との併用は避ける．
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3.2　‌�Deep tissue injury（DTI）を疑った時は，局
所の減圧を行い，ポリウレタンフィルム，半透
明のハイドロコロイドドレッシングなどで被覆
し創面を観察するとともに，全身状態を慎重に
観察する．

　・DTI と診断した時の取り扱いについての論文は，
エキスパートオピニオンのみである．
　・DTIは筋組織や軟部組織の阻血性の損傷を伴う病
変で，質的な診断とともにその範囲の推測が重要であ
る．DTI と診断した場合は，病変部に圧がかからない
ような体位をとるか，それが不可能な場合は体圧分散
寝具を用いて可能な限り患部の減圧を行う164）．また，
皮膚表面の観察（水疱や紫斑が出現しないか），血清学
的に筋原性酵素や炎症所見，尿所見の厳重な追跡，ミ
オグロビンによる腎不全を回避するための十分な輸液
管理をしながら，本人・家族へ重症化の可能性の説明
を早期に行う方がよい．
　・疼痛がある場合は下床に炎症を伴っている可能性
が高く，NSAIDs などの対症的な治療に加えて，外科
的処置などの方法を検討する．また，波動を触れ，表
皮に壊死が認められる場合は細菌感染した褥瘡として
治療を開始する．
　・ポリウレタンフィルム，半透明のハイドロコロイ
ドなどの使用を検討した論文149）150）165）はエキスパートオ
ピニオン以外にないが，創部を湿潤な環境におくこと
で，上皮の再生を促し，創の治癒化を図ることが期待
される．また，真皮レベルまでの褥瘡では神経末端が
残存しているため，露出した神経末端が空気に曝され
ることで痛みを伴うことが指摘されているが，創面を
ドレッシング材で覆うことによって疼痛緩和を図るこ
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ともできる．
　・ポリウレタンフィルムは，ポリウレタン製フィル
ムに耐水性でアレルギー誘発性の低いアクリル系ある
いはビニールエーテル系の粘着剤をつけたものであ
り，創の密封・閉鎖が可能となっている．透明あるい
は半透明のため，外部から観察が可能である．また，
耐水性のため，水や細菌の侵入を防ぐ一方で，ガスや
水蒸気は透過するという半透過性の性質を有してお
り，創の湿潤環境を保つだけでなく，体内からの発汗
や不感蒸泄を妨げない．そのため，創周囲の皮膚は浸
軟せず，皮膚のバリア機能を正常に保つことができる．
しかしながら，感染創では湿潤環境下で細菌が急激に
増殖する可能性が指摘されているため注意を要する．
　・ハイドロコロイドは創部に固着することなく湿潤
環境を維持する．創部の乾燥によって生じる痂皮の形
成を防ぐ．創部の湿潤環境によって表皮細胞の遊走を
促進し，治癒を促す149）．また，ハイドロコロイドは創
部を閉鎖し，露出した神経末端が空気に曝されること
を防ぐ．これによって，浅い創傷に特有なヒリヒリす
る疼痛を軽減する150）．
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3.3　‌�Deep tissue injury（DTI）を疑った時の検査
として，画像検査（MRI，超音波検査），血液生
化学的検査を行う．

　・DTI の診断に関する検査に関しては現在症例報
告166）～169）しかない．2010 年に DTI に関する論文の記述
的なシステマティックレビューが発表されているが，
DTI の診断法，治療法は確立していない170）．
　・DTI は NPUAP（National Pressure Ulcer Advi-
sory Panel：米国褥瘡諮問委員会）において2005年に
使用された用語で，表皮剝離のない褥瘡（ステージ I）
のうち，皮下組織より深部の組織損傷が疑われる所見
があるものをいう．その後，2007 年に改正された
NPUAP の褥瘡ステージ分類では，（suspected）deep 
tissue injury（深部損傷褥瘡疑い）という新しい病期

（ステージ）が加えられている171）．しかしながら，びら
んなどがみられる褥瘡（ステージ II）においても，皮

下組織より深部の組織の損傷が疑われたものは DTI
に含まれる．また，理学所見のみでの早期の診断が困
難な症状に対して与えられた名称であり，最も重要な
ことは DTI の可能性を想定して患者のケアに当たる
ことである．
　・深部の病変の診断の補助として画像診断が期待さ
れているが，現在までにDTIの診断に確実に役立つこ
とが証明された検査法はない．超音波診断で予測でき
る可能性を示唆する症例報告がみられる166）．あるいは，
MRI は筋や軟部組織の質的な変化を検出可能な検査
で，深部の損傷を早期に可視化できたとする症例報
告167）がある程度である．
　・画像診断は褥瘡以外の軟部組織感染症（壊死性筋
膜炎，ガス壊疽，化膿性筋炎，骨髄炎など）や長期臥
床の高齢者の後腹膜膿瘍からの皮膚瘻孔と褥瘡の鑑別
診断にも有用である可能性がある．また，創部の単純
X 線写真はガス像（ガス壊疽）や骨髄炎の鑑別に有用
である．
　・DTI は筋組織の損傷を伴う場合があり，血清中の
筋原性酵素（CPK，GOT，LDH，ミオグロビン）が上
昇するとした症例報告168）があるので，白血球増多，CRP
などの炎症反応，尿中ミオグロビンなども含めて総合
的に診断する必要がある．また，DTI は長時間手術や
急な意識障害などで生じることが多く，詳しい病歴聴
取も診断の一助となる．皮膚生検は脂肪組織や汗腺の
壊死を証明することができ，診断に有用である可能性
がある．
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解説4　慢性期の浅い褥瘡の治療

4.1　‌�ステージ IIまでの浅い褥瘡（びらん，浅い潰瘍）
に対するドレッシング材としてはハイドロコロ
イド，ハイドロジェル，ポリウレタンフォーム，
キチンの使用が，外用薬としては，創面保護の
目的で白色ワセリン，酸化亜鉛，ジメチルイソ
プロピルアズレンなどの油脂性基剤軟膏，短期
間の使用であれば抗生物質（抗菌薬）含有軟膏，
ブクラデシンナトリウム，プロスタグランジン
E1などの肉芽形成促進薬が薦められる．

　・浅い褥瘡（びらん，浅い潰瘍）の局所療法にハイ
ドロコロイドを使用したランダム化比較試験が 2
編41）55），システマティックレビューが1編172）ある．生食
ガーゼドレッシング法との比較では治癒率に有意差を
認めているが，親水性ファイバー，ハイドロジェル，
ポリウレタンフォームとは有意差を認めていない．
　ハイドロジェルを使用したランダム化比較試験が 3
編58）173）174）ある．生食ガーゼドレッシング法58）173），ハイド
ロコロイド173），ポビドンヨードガーゼ174）との比較では
治癒率に有意差を認めていない．
　ポリウレタンフォームを使用したランダム化比較試
験が 5 編59）64）66）175）176）ある．生食ガーゼ59），ハイドロコロ
イド64）175）176），ハイドロジェル66）との比較ではハイドロコ
ロイドの 1 編175）を除いて治癒率に有意差を認めていな
い．
　キチンを使用した症例研究が 1 編177）ある．キチンに
は表皮形成効果も報告されている．
　・真皮レベルまでの浅い褥瘡（びらん，浅い潰瘍）
では，創の保護と適度な湿潤環境を維持することが必
要であるため，ドレッシング材が治療に用いられるこ
とが多い．ハイドロコロイドを浅い褥瘡に対して使用
したランダム化比較試験は2編41）55）ある．生食ガーゼド
レッシング法との比較55）では，治癒率に有意差はみら
れなかった．一方，生食ガーゼドレッシング法，フェ
ニトインクリームとの比較41）では，完全治癒率に関し
てハイドロコロイドが有意に良好であった．また，そ
れらを集約したシステマティックレビュー172）では，ハ
イドロコロイドは主にgrade2/3（EPUAP：European 
Pressure Ulcer Advisory Panel，欧州褥瘡諮問委員会）
の褥瘡に使用されており，生食ガーゼドレッシング法

との比較では，創傷治癒数，創傷縮小率，交換必要期
間，滲出液吸収力，交換時の痛み，副作用，費用に関
して有意に良好であったことから，ハイドロコロイド
は生食ガーゼドレッシング法より効果，費用に関して
優れているとしている．一方，親水性ファイバー，ハ
イドロジェル，ポリウレタンフォームに比べ，創傷治
癒数，創傷治癒時間，創傷縮小率，扱いやすさ，交換
必要期間，滲出液吸収力，交換時の痛みは劣っている
としている．特に，親水性ファイバーに比べ，創傷縮
小率，交換時の痛みが有意に劣っており，ポリウレタ
ンフォームに比べ，交換必要期間，滲出液吸収力，交
換時の痛みが有意に劣っていた．費用に関して，ハイ
ドロコロイドはハイドロジェル，ポリウレタンフォー
ムに比べ高価であるとも述べられている．しかし，親
水性ファイバー，ハイドロジェル，ポリウレタンフォー
ムとの効果の違いはわずかであり，大規模な患者数で
の臨床試験が必要であるとしている．ただし，いずれ
も浅い褥瘡だけが対象となっているわけではない．
　・ハイドロコロイドは創部に固着することなく湿潤
環境を維持する．創部の乾燥によって生じる痂皮の形
成を防ぐ．創部の湿潤環境によって表皮細胞の遊走を
促進し，治癒を促す149）．また，ハイドロコロイドは創
部を閉鎖し，露出した神経末端が空気に曝されること
を防ぐ．これによって，浅い創傷に特有なヒリヒリす
る疼痛を軽減する150）．
　・ハイドロジェルを浅い褥瘡に対して使用したラン
ダム化比較試験は 3 編58）173）174）ある．生食ガーゼドレッ
シング法58）173），ハイドロコロイド173）との比較では，治
癒率に有意差はなかった．ポビドンヨードガーゼとの
比較174）では，創傷縮小率に有意差はないが，ハイドロ
ジェル群の84％，ポビドンヨードガーゼ群の54％に上
皮化がみられ，両者に有意差を認めたことから，ハイ
ドロジェルは上皮化を早めることによって治癒を促進
するとしている．ただし，いずれも浅い褥瘡だけが対
象となっているわけではない．その他，ハイドロジェ
ルを浅い褥瘡に対して使用した症例研究が 1 編178）あ
り，面積縮小，疼痛，周囲の発赤に対する効果が報告
されている．
　・ハイドロジェルは湿潤環境を維持して肉芽や上皮
の形成を促進するとともに，速やかな冷却効果により
炎症を軽減して疼痛を軽減する178）．また，透明なので
創面の観察が可能である179）．
　・ポリウレタンフォームを浅い褥瘡に対して使用し
たランダム化比較試験は5編59）64）66）175）176）ある．生食ガー
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ゼ59），ハイドロジェル66）との比較では治癒率に有意差は
なかった．また，ハイドロコロイドとの比較では，1
編175）においてステージII褥瘡に対する観察期間8週間
での治癒率と治癒までに要する時間に関して有意に優
れていた．その他の 2 編は治癒率に有意差はなかった
ものの，剝がしやすさ64）176），漏れ64）に関してはポリウレ
タンフォームが有意に優れていた．ただし，いずれも
浅い褥瘡だけが対象となっているわけではない．
　・ポリウレタンフォームは自重の約10倍の滲出液を
吸収し，適切な湿潤環境を維持して肉芽や上皮の形成
を促進する．ドレッシング材の溶解や剝落による創部
の残渣がない．また，創部接触面は非固着性ポリウレ
タンネットのため，創面からずれても形成された上皮
の剝離を起こしにくい178）．
　・キチンを浅い褥瘡に対して使用した症例研究が 1
編177）ある．褥瘡患者32人のうち真皮乳頭層までにとど
まるものが11人含まれている．また，鎮痛効果，滲出
液抑制効果，肉芽保護効果，表皮形成効果が報告され
ており，11 例中 7 例で治癒がみられた．ただし，使用
したキチンは真皮に至る創傷用の不織布状キチンでは
なく，綿状キチンである．
　・キチン綿は柔軟性があり創面に貼付しやすく創面
の保護ができる177）．自重の 25 倍の吸収性を有する180）．
また，肉芽形成が良好であり，生成される肉芽が赤み
をおび良質である177）．圧迫止血が可能で，壊死切除の
止血に対応することができる180）．
　・外用薬についての浅い褥瘡（びらん，浅い潰瘍）
に特化したランダム化比較試験はない．対象をステー
ジII～IVとしたランダム化比較試験がカデキソマー・
ヨウ素に 5 編3）～7），スルファジアジン銀に 1 編17），トラ
フェルミンに 1 編35），トレチノイントコフェリルに 2
編25）26），ブクラデシンナトリウムに2編8）9），プロスタグ
ランジン E1 に 2 編29）30），ポビドンヨード・シュガーに
2編10）11）あり，いずれも治癒率あるいは縮小率において
改善傾向を認めているが，ステージ IIの組み込み比率
が少なく，その評価は難しい．一方，エキスパートオ
ピニオンになるが，moist wound healing を目指して
創面保護の目的で白色ワセリン，酸化亜鉛，ジメチル
イソプロピルアズレンなどの油脂性基剤軟膏を用いる
のは適切な選択であり，また，医療現場で広く使われ
ている．ブクラデシンナトリウム181），プロスタグラン
ジン E1 182）183）などの上皮形成促進作用を有する外用薬
に関しても油脂性基剤軟膏と同様に医療現場で広く使
われている．また，critical colonization が疑われる場

合にはカデキソマー・ヨウ素，スルファジアジン銀，
ポビドンヨード・シュガー・ヨウ素軟膏，ヨウ素軟膏
を用いることもある（解説 5.3 を参照）．
　・外用薬を用いる場合，創面保護を目的とするなら，
撥水性の高い白色ワセリンに代表されるような油脂性
基剤の軟膏を用いるとよい159）．基剤が油脂性軟膏の酸
化亜鉛，ジメチルイソプロピルアズレンなども同様で
あり，moist wound healing を目指して使用する．
　・ブクラデシンナトリウムは基剤のマクロゴールが
吸湿性のため，滲出液の多い創面や浮腫の強い創面に
使用するのがよい．一方，滲出液の少ない創ではかえっ
て乾燥するので注意が必要である．
　・プロスタグランジン E1 は油脂性のプラスチベー
スが基剤として用いられているので，滲出液が少ない
～適正な創に適している．反対に滲出液の多い創面や
浮腫の強い創面には向かない．
　・カデキソマー・ヨウ素，ポビドンヨード・シュ
ガー・ヨウ素軟膏，ヨウ素軟膏を critical colonization
が疑われる浅い褥瘡に使用する場合は，創が過剰に乾
燥することがあるので注意を要する．
　・スルファジアジン銀をcritical colonizationが疑わ
れる浅い褥瘡に使用する場合は，創の浮腫や周囲上皮
の浸軟が現れることがあるので注意を要する．
　・ゲンタマイシン含有軟膏などの油脂性基剤抗生物
質（抗菌薬）含有軟膏は創面の保護目的と感染の制御，
予防の目的で急性期，あるいは慢性期の浅い褥瘡に対
して，短期間であれば用いてもよいが，長期使用によ
り耐性菌の出現する可能性があるので注意を要する．
注：当ガイドライン出版準備中の2023年 2月現在，ト
レチノイントコフェリルは出荷停止となっている．
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4.2　‌�上皮形成過程にある浅い褥瘡に対しては，ポリ
ウレタンフィルムを使用しても良い．

　・真皮レベルまでの浅い褥瘡（発赤，水疱，びらん，
浅い潰瘍）に対して，ポリウレタンフィルムの使用を
検討した論文はエキスパートオピニオン165）以外にな
い．発赤，水疱に使用することにより創部を摩擦，ず
れから保護する．また，びらん，浅い潰瘍に使用する
ことにより，創部を湿潤な環境におくことで，上皮の
再生を促し，創の治癒化を図る．真皮レベルまでの褥
瘡では神経末端が残存しているため，露出した神経末
端が空気に曝されることで痛みを伴うことが指摘され
ているが，創面をフィルム材で覆うことによって疼痛
緩和を図ることもできる．
　・ポリウレタンフィルムは，ポリウレタン製フィル
ムに耐水性でアレルギー誘発性の低いアクリル系ある
いはビニールエーテル系の粘着剤をつけたものであ
り，創の密封・閉鎖が可能となっている．透明あるい
は半透明のため，外部から観察が可能である．また，
耐水性のため，水や細菌の侵入を防ぐ一方で，ガスや
水蒸気は透過するという半透過性の性質を有してお
り，創の湿潤環境を保つだけでなく，体内からの発汗
や不感蒸泄を妨げない．そのため，創周囲の皮膚は浸
軟せず，皮膚のバリア機能を正常に保つことができる．
しかしながら，感染創では湿潤環境下で細菌が急激に

増殖する可能性が指摘されているため注意を要する．

解説5　慢性期の深い褥瘡の治療

5.1　‌�褥瘡感染の診断は潰瘍面およびその周囲の皮膚
の局所症状（理学所見），すなわち炎症の4徴
（疼痛，発赤，腫脹，熱感）と発熱などの全身症
状，創面からの細菌学的検査，あるいは，血液
学的，血液生化学検査などを総合的に判断して
行う．

　・褥瘡の感染について，臨床症状で診断できるかを
検討した15試験985患者を集めたメタアナリシス184）が
ある．それによると，疼痛の感染に対する陽性尤度比
は11～20と高く，陰性尤度比も0.64～0.88であり有意
であった．しかし他の臨床症状，検査値は感染を診断
するのに有意なものはなかった．この報告以外にはエ
キスパートオピニオン185）しかないが，実際の臨床の場
においては，感染があっても痛みを訴えない患者もお
り，臨床症状，検査データを総合して感染の有無を診
断することが重要である．
　・感染の診断は潰瘍面及びその周囲の皮膚の発赤，
腫脹，圧痛，排膿，滲出液の増加，悪臭などの所見か
ら判断する185）．通常，褥瘡潰瘍面には一定量の細菌が
付着しているが，感染を起こしているわけではない．
すなわち，これまでの無菌あるいは有菌という捉え方
から，創部の有菌状態を汚染（contamination），定着

（colonization），感染（infection）というように連続的
に捉え，その菌の創部への負担（bacterial burden）と
生体側の抵抗力のバランスにより感染が生じるとする
考え方が，最近は主流となっている（bacterial balance
の概念）186）．また，臨界的定着（critical colonization）
はその中の定着と感染の間に位置し，両者のバランス
により定着よりも細菌数が多くなり感染へと移行しか
けた状態を指すものであり，具体例には，創の収縮や
上皮化などの改善傾向が 2 週間みられない時などがあ
げられる119）．
　・創部の観察とその評価はその判定に重要な情報を
与えてくれる142）．感染を生じると，黒色壊死組織の下
床に波動を触れるようになったり，細顆粒状の肉芽が
粗大結節状となり浮腫を伴ったり，肉芽の色が鮮紅色
からくすんだ色に変化したり，表面にぬめりを伴った
りする．あるいは，感染が起こると滲出液が増加して
膿性または粘稠性となり，鎮静化すると減少して淡血
性または漿液性となる．
　・発熱などの全身症状を伴う場合は末梢血白血球
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数，CRP などの炎症の指標も合わせて測定する．高熱
がみられる場合は敗血症を疑い，血液培養を行う．ま
た，感染の場合は培養により起炎菌を同定して，同時
に感受性検査を行う．なお，浅い褥瘡では表皮ブドウ
球菌などの常在菌が多く，深い褥瘡では黄色ブドウ球
菌，化膿性連鎖球菌あるいは緑膿菌などと共に大腸菌，
腸球菌，変形菌などの混合感染をみることが多い119）142）．
　・滲出液が多く，悪臭が強い場合は下床の膿瘍など
を疑って切開，排膿を行うのがよい．術前に全身状態，
抗血小板薬，抗凝固薬などの投与薬剤を確認する．薬
剤の中止について，ポケット切開などの体表手術は低
リスク群に分類されるため，日本循環器学会は，抗血
小板薬として，アスピリンは継続，P2Y12 受容体拮抗
薬（クロビドクレルなど）については血栓リスクに合
わせた対応を勧めている．抗凝固薬（DOAC，ワーファ
リン）についても継続投与を推奨している187）．日本脳
卒中学会は，抗血小板薬，抗凝固薬の継続を勧めてい
る188）．出血などのリスクについて担当医と相談の上，
個々の症例ごとに対応するのが望ましい．また，在宅
で処置により出血が予想される場合は，処置可能な施
設に紹介する．
　・軟部組織感染は疼痛の愁訴により発見される場合
が多いが，脊髄損傷者では知覚鈍麻のため疼痛を訴え
ない場合が多く重症化しやすい189）ので，特に注意が必
要である．また，感染がある場合，外用薬の選択など
にも注意する．
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5.2　‌�褥瘡感染があると判断した場合は，抗菌薬の全
身投与が必要である．潰瘍面からの細菌培養の
みならず，潰瘍周囲の皮膚の炎症所見や発熱，
白血球増多，炎症反応亢進がみられる時は抗菌
薬の全身投与を行う．

　・褥瘡の感染に対する抗菌薬の全身投与の効果につ
いてはエキスパートオピニオン119）以外にないが，創部
感染を制御することは必須であり，また医療現場でも
全身投与が広く行われている．
　・一般的な創の汚染についてはまず生理食塩水など
でよく洗浄し，壊死組織を伴うときは外科的にデブ
リードマンを行う．それでも潰瘍面およびその周囲の
皮膚の発赤，腫脹，熱感，疼痛などの炎症所見がみら
れたら抗菌薬の全身投与を検討する119）．褥瘡から生じ
る感染症には蜂窩織炎，筋膜炎，骨髄炎，敗血症など
があり，これらを疑わせる発熱，白血球増多，CRP 上
昇などの全身症状がみられる時は速やかに抗菌薬の全
身投与を開始する119）164）．また，褥瘡患者が尿路や弁膜，
副鼻腔など褥瘡以外の部分に感染症を生じた場合も速
やかに抗菌薬の全身投与を行う119）．
　・全身または局所に感染兆候がある場合は積極的に
局所の細菌培養検査を提出する．培養結果が出るまで
の間は広域の抗菌薬を投与し，起炎菌の薬剤感受性の
結果が得られたら速やかにスペクトラムを絞った抗菌
薬に変更する．抗菌薬を投与しても効果が現れない場
合は漫然と使用せずに，起炎菌とそのフォーカス（例
えば下床に膿瘍があるか，敗血症があるかなど）を再
度検討する．MRSA（メチシリン耐性ブドウ球菌）が
考えられる場合は速やかに抗MRSA薬に変更する．な
お，浅い褥瘡では表皮ブドウ球菌などの常在菌が多く，
深い褥瘡では黄色ブドウ球菌，化膿性連鎖球菌あるい
は緑膿菌などと共に大腸菌，腸球菌，変形菌などの混
合感染をみることが多い142）．
　・感染性褥瘡の原因菌を推定するのに，創部の臭い
やガーゼに付着する滲出液の色も役立つ142）．たとえば，
表皮ブドウ球菌の感染のある時には灰白色，黄色ブド
ウ球菌では黄緑色，緑膿菌では淡い緑青色を呈し，甘
酸っぱい臭いがする．また，嫌気性菌との混合感染が
あると茶褐色になり腐敗臭がする．
　・褥瘡患者は保菌者となりやすく，MRSA，多剤耐
性緑膿菌，多剤耐性アシネトバクターなどの耐性菌が
検出された場合は院内感染を防ぐためにガウン，マス
ク，キャップ，手袋などを着用する．また，使用する
道具を全てディスポーザブルにして対応し，監視培養
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を行う164）．
5.3　‌�感染を制御する時の外用薬として，カデキソ

マー・ヨウ素，スルファジアジン銀，ポビドン
ヨード・シュガー，ポビドンヨードゲル，ヨウ
素軟膏，ヨードホルムが使用できる．

　・カデキソマー・ヨウ素，スルファジアジン銀，ポ
ビドンヨード・シュガーの感染制御に関するランダム
比較試験がそれぞれ 3 編4）～6）10）～12）15）17）19）ずつある．カデ
キソマー・ヨウ素にはデキストラノマーおよび基剤の
デキストリンポリマーとの比較で，優位性が示された．
スルファジアジン銀はポビドンヨード液や基剤との比
較で優位性が示された．ポビドンヨード・シュガーに
は，白糖または幼牛血液抽出物との比較で優位性が示
された．ポビドンヨードゲルには症例報告190）が 1 編あ
る．ヨウ素軟膏，ヨードホルムの感染制御に関する論
文はエキスパートオピニオン191）192）のみであるが感染制
御に有効な薬剤であり，また，医療現場でも広く使わ
れている．
　・カデキソマー・ヨウ素には感染制御に関する非盲
検のランダム比較試験が 3 編4）～6）あり，デキストラノ
マーとの比較で膿量に有意差を認めた5）．さらに，基剤
のデキストリンポリマーとの比較では，褥瘡において
は菌の消失率および新たな菌の出現率で有意にカデキ
ソマー・ヨウ素が優っていた4）．また，フィブリノリジ
ン・デオキシリボヌクレアーゼ配合薬（クロラムフェ
ニコール含有）との比較では有意差を認めず，クロラ
ムフェニコールとほぼ同程度の細菌に対する臨床効果
が期待できるとしている6）．
　・カデキソマー・ヨウ素は徐放性にヨウ素を放出す
ることにより殺菌作用を発揮する193）．デキストリンポ
リマーは滲出液の吸収作用とともに細菌などを吸収す
る作用もある193）～195）．したがって，滲出液や膿の多い創
に有用であるが，交換時に古いポリマービーズを残さ
ないようにしっかり洗浄する必要があり，洗浄の難し
いポケットには用いない191）．滲出液が乏しい場合には，
創面が乾燥してかえって創傷治癒を遅延させることが
ある．肉芽組織が盛り上がった段階では，ヨードによっ
てかえって肉芽組織が障害されることもある．また，
ヨードアレルギーに注意が必要である191）．
　・スルファジアジン銀の感染制御に関する論文に
は，ポビドンヨード液，基剤，硫酸ゲンタマイシンと
のランダム化比較試験が3編12）15）17）ある．ポビドンヨー
ド液との比較では有意に感染を抑制した12）．基剤との
二重盲検法でも，有意差をもってスルファジアジン銀

が優れていた15）．また，硫酸ゲンタマイシンクリーム
との二重盲検試験では有効率に差はなかった17）．
　・スルファジアジン銀に含有される銀自体の細胞
膜，細胞壁に対する抗菌作用により，創面の感染制御
効果を発揮する161）162）．MRSAを含めた黄色ブドウ球菌
のバイオフィルム形成を抑制する163）．乳剤性基剤のた
め壊死組織の軟化・融解が生じることで創面の清浄化
作用を発揮する．滲出液が多い時は創面の浮腫を来た
す恐れがあるので注意する191）．また，ポビドンヨード
と併用すると効力が低下する．あるいは，他剤との併
用，特に外皮用酵素製薬との併用は避ける191）．
　・ポビドンヨード・シュガーの感染制御に関する論
文は，非盲検のランダム化比較試験が 3 編10）11）19）あり，
白糖または幼牛血液抽出物との比較では有意に優れて
いた．また，塩化リゾチームとは消毒なしの症例で比
較した場合に有意に優れていた．
　・ポビドンヨード・シュガーに含有されるヨウ素の
抗菌作用により感染抑制効果を発揮する196）．白糖は細
菌の成長を阻害し MRSA を含めた黄色ブドウ球菌の
バイオフィルム形成を抑制する197）．白糖の吸水作用に
より創面の浮腫を軽減すると共に，線維芽細胞のコ
ラーゲン合成を促進して良好な肉芽形成効果を発揮す
る半面198），滲出液が乏しい場合には創面が乾燥してか
えって創傷治癒が遅延することがある191）．肉芽組織が
盛り上がった赤色期では，ポビドンヨードによってか
えって肉芽組織が傷害される恐れがある．また，ヨー
ドアレルギーにも注意が必要である191）．
　・ポビドンヨードゲルの感染制御に関する論文は症
例報告がある190）．皮膚疾患20例のうち2例が褥瘡であ
り，抗生物質（抗菌薬）含有軟膏の使用で消失しない
黄色ブドウ球菌や緑膿菌を消失させた．
　・ポビドンヨードゲルはヨウ素の抗菌作用により感
染制御作用を発揮するが，殺菌効果についてはポビド
ンヨード・シュガーより強い196）199）．MRSAを含む細菌
のみならず，ウイルスに対しても強い殺菌（あるいは
不活化）作用を有する200）201）．大量に使用すると一過性
に甲状腺機能低下を起こしうる191）．ヨードアレルギー
に注意する191）．
　・ヨードホルムの感染制御に関する論文はエキス
パートオピニオン191）以外にない．ヨウ素の抗菌作用に
より感染抑制作用を発揮する．
　・ヨードホルムは体液に溶けて遊離したヨウ素が殺
菌作用を発揮し，制臭，分泌抑制作用，軽度の鎮痛作
用を示す202）．大量使用で中毒症状を呈することがあり，
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また，ヨードアレルギーに注意が必要である191）．
　・ヨウ素軟膏の感染制御に関する論文はエキスパー
トオピニオン192）以外になく，感染した創に適するとさ
れている．
　・ヨウ素軟膏はカデキソマー・ヨウ素と同等のヨウ
素放出性を示し，試験をしたMRSAを含むすべての菌
種において菌の生育は認められず，カデキソマー・ヨ
ウ素と同等の殺菌作用を示した203）204）．ゲル化すること
により処置時の負担軽減に寄与することが期待され
る192）．また，吸水能は精製水で7.3 mL/g204）と各種製剤
中で最大級である．したがって，滲出液の多い創に適
するが，滲出液が少ない場合はゲル化しにくく204），創
面の乾燥に注意が必要である．ヨードアレルギーに注
意する．
　・抗生物質（抗菌薬）含有軟膏についてのランダム
化比較試験が 2 編6）17）ある．硫酸ゲンタマイシン（ク
リーム基剤）vs スルファジアジン銀17）では，二重盲検
で行われ 2 週の評価期間で細菌の推移に有意差なしと
している．フィブリノリジン・デオキシリボヌクレ
アーゼ配合薬（クロラムフェニコール含有）vsカデキ
ソマー・ヨウ素1編6）では，緑膿菌に対する4週後の消
失率ではフィブリノリジン・デオキシリボヌクレアー
ゼ配合薬（クロラムフェニコール含有）がカデキソ
マー・ヨウ素に優っていたが，4 週および 6 週後判定
における新たな菌の出現率については有意差なしとし
ている．また，手術創に対する試験ではあるが，白色
ワセリン vs Bacitracin 軟膏の大規模なランダム化比
較試験では感染率で有意差なく，Bacitracin 軟膏には
少数ながら接触皮膚炎が発生したことから，白色ワセ
リンの方が安全であると結論付けられている205）．いず
れの試験においても抗生物質（抗菌薬）含有軟膏の優
位性を示すエビデンスはなく，さらに文献 232）で述
べられているように，抗生物質（抗菌薬）含有軟膏を
深い褥瘡の感染制御を目的に使用する場合，長期間に
渡って使用されることが多く，菌交代現象をおこす可
能性があるため用いない方がよい．
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201）	日本病院薬剤師会編：院内における消毒剤の使用指針改
訂版．東京，薬事日報社，1998, 49―50.

202）	日本薬局方解説書編集委員会編：第十四改正日本薬局方　
条文と注釈，東京，廣川書店，2001, 2181―2182.

203）	樋掛早亜子，小林勝則，三輪康司ほか：褥瘡及び皮膚潰
瘍治療薬 MRX―201（ヨードコートⓇ軟膏 0.9％）の開発と
製剤特性，薬剤学，2007; 67: 260―265.

204）	古田勝経：褥瘡治療薬，薬局，2006; 57: 1885―1897.
205）	 Smack DP, Harrington AC, Dunn C, et al: Infection and 

allergy incidence in ambulatory surgery patients using 
white petrolatum vs bacitracin ointment. A randomized 
controlled trial, JAMA, 1996; 276: 972―977.

5.4　‌�感染を制御する時のドレッシング材として，銀
含有親水性ファイバー，銀含有ポリウレタン
フォーム，銀含有アルギン酸塩，ポリヘキサニ
ド（PHMB）含有ハイドロジェルが使用できる．

　・銀含有親水性ファイバー，銀含有ポリウレタン
フォームを感染の制御を必要とする慢性創傷に使用し
たシステマティックレビューが 1 編206）ある．銀含有ド
レッシング材の感染制御における有用性が報告されて
いるが，慢性創傷のうち褥瘡の割合が少ない．また，
良質のランダム化比較試験も少数である．
　銀含有親水性ファイバー，銀含有ポリウレタン
フォームを感染の制御を必要とする慢性創傷に使用し
たランダム化比較試験 3 編をまとめた報告が 1 編207），
銀含有親水性ファイバーを局所に感染兆候を有する主
に慢性創傷に使用したランダム化比較試験が 2 編208）209）
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あり，銀含有ドレッシング材の感染制御における効果
に差がみられる．
　・銀含有親水性ファイバー，銀含有ポリウレタン
フォームを感染の制御を必要とする慢性創傷に使用し
たシステマティックレビューが1編206）ある．14研究の
うち 4 研究で感染制御が検討されており，いずれも対
照群と比較して有意に感染制御が示された．創傷の改
善，感染制御，水分バランス，上皮化など複数の項目
においても対照群と比較して有意差を認めたが，慢性
創傷1,285症例のうち褥瘡は210症例と少数であった．
また，良質のランダム化比較試験が少ないことから，
これら有意差を示した項目について交絡因子の影響が
除外されていないと結論付けられている．
　・銀含有親水性ファイバー，銀含有ポリウレタン
フォームを感染の制御を必要とする慢性創傷に使用し
たランダム化比較試験 3 編をまとめた報告が 1 編207）あ
る．感染した慢性創傷の 4 週間までの管理において，
これらの銀含有ドレッシング材使用を支持するエビデ
ンスはみられなかったが，報告の中で検討されたラン
ダム化比較試験210）211）において，銀含有ポリウレタン
フォームの使用は銀を含有しないドレッシング材との
比較において，創傷面積の縮小，壊死組織の減少，滲
出液制御，臭い，交換時の疼痛に関しては良好であっ
た210）．また，銀含有親水性ファイバーの使用は銀を含
有しない親水性ファイバーとの比較において，創部の
感染はそれぞれ33％，46％と有意差を認めないものの
少なかった．さらに 4 週間後の治癒率は銀含有親水性
ファイバーが有意に良好であった211）．また，銀含有親
水性ファイバーを局所に感染兆候を有する主に慢性創
傷に使用したランダム化比較試験が 2 編208）209）ある．褥
瘡がそれぞれ 42 症例中 24 例208），36 症例中 12 例209）含
まれており，銀を含有しない親水性ファイバーと比較
された．1 編208）では 2 週間後の感染の臨床スコアに有
意差を認めなかったものの，銀含有群の局所感染状態
は改善したと報告されている．もう 1 編209）では 4 週間
後の感染の臨床スコアは銀含有群で有意に改善を示
し，創傷面積も有意に縮小したと報告されている．
　・親水性ファイバーに分類されるドレッシング材に
は，構成成分としてハイドロファイバーからなるもの
とアルギン酸塩からなるものが含まれる．
　ハイドロファイバーは，自重の約30倍の吸収力があ
る178）．アルギン酸塩の約 2 倍の水分保持力を持ち，治
癒に最適な湿潤環境を長期間維持し，肉芽形成を促進
する178）．吸収した滲出液の横方向への広がりを抑え，

創周囲の健常皮膚の浸軟を防止する178）．また，銀含有
製材は細菌などを含む滲出液を内部に閉じ込め，創部
への逆戻りを抑える．この状態で銀イオンが放出され
るので，滲出液に含まれた細菌を迅速かつ効率的に抗
菌することができる212）～214）．
　アルギン酸塩は自重の 10～20 倍の吸収力がある178）．
多量の滲出液を吸収しゲル化し，創面に湿潤環境を維
持することにより治癒を促進する179）．また，創部との
接触面でアルギン酸塩中のカルシウムイオンと血液・
体液中のナトリウムイオンの交換が起こり，カルシウ
ムイオンは濃度勾配により毛細血管内に拡散する．こ
れにより止血作用が得られる215）．銀含有製材は滲出液
の吸収と同時に放出された銀イオンが，内部及び創の
細菌に対して抗菌効果を発揮することにより創を清浄
化するため，感染を引き起こす可能性が高い創に使用
できる．
　・ポリウレタンフォームは自重の約10倍の滲出液を
吸収し，適切な湿潤環境を維持して肉芽や上皮の形成
を促進する．ドレッシング材の溶解や剝落による創部
の残渣がない．また，創部接触面は非固着性ポリウレ
タンネットのため，創面からずれても形成された上皮
の剝離を起こしにくい178）．銀含有製材は親水性のポリ
ウレタンフォームに含まれる銀が抗菌効果を発揮する
ことにより，滲出液を伴う感染を引き起こす可能性が
高い創に使用できる．
　・ポリヘキサニド（PHMB）含有ハイドロジェルが，
本邦でも2018年から使用可能となっている．広い抗菌
活性を有し，バイオフィルムの除去も期待できる216）．
海外では20年以上の使用実績があり，安全性も比較的
高いと考えられるが，褥瘡を対象としたランダム化比
較試験は報告されていない．
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5.5　‌�ポケットを形成している場合の外用剤として，
ポビドンヨード・シュガー，トラフェルミン，
トレチノイントコフェリルを使用する．

　・ポビドンヨード・シュガーのポケット治療に関す
る論文には非ランダム化比較試験が 1 編217）ある．トラ
フェルミンのポケット治療に関する論文には非ランダ
ム化比較試験が 1 編218）ある．種々の肉芽促進作用のあ
る外用薬との比較で，有意差を認めていない．トレチ
ノイントコフェリルのポケット治療に関する論文には
エキスパートオピニオンが 1 編219）ある．滲出液が少な
い場合に，湿潤環境を保持するための基剤を考量した
選択である．
　・ポケットの深部には壊死組織が残存しやすいた
め，肉芽組織の増生が妨げられ，感染のコントロール
も困難である．さらに，滲出液のドレナージも不十分
となりやすく過剰な湿潤状態をつくることになる．ま
た，ポケットは体動により容易にずれを生じ，さらな
るポケットの拡大を招きやすい．したがって，これら
の問題点を抽出して個々の症例に適したケアを行い，
ポケットの原因となっている圧迫，ずれなどの排除に
努める．しかしながら，十分なケアにより原因が排除
できてもポケットが解消しない場合は，漫然と外用薬
による治療を継続するのではなく，ポケットの切開や

陰圧閉鎖療法の併用などを考慮すべきである．
　・ポビドンヨード・シュガーには対照群なしの非ラ
ンダム化比較試験が 1 編あり217），その中でポケットの
改善が認められている．糖尿病を合併した皮膚潰瘍の
36 例（うち褥瘡は 6 例）で，ポケットを形成した潰瘍
の 9 例中 8 例（88.9％）で改善以上の効果を認めた．
　・ポビドンヨード・シュガーは滲出液を吸収して浮
腫を抑えることで，良好な肉芽形成を促すと共に，感
染制御作用にも優れていることが利点としてあげられ
る219）．一方，滲出液が乏しい場合は創面が乾燥してし
まい，創傷治癒が遅延することがある219）．また，肉芽
組織が盛り上がった段階では，ポビドンヨードによっ
てかえって肉芽組織が傷害される恐れがある．ヨード
アレルギーにも注意が必要である219）．
　・トラフェルミンのポケット治療についての論文に
は非ランダム化比較試験が 1 編218）ある．種々の肉芽促
進作用のある外用薬との比較では，有意差を認めてい
ない．トラフェルミンを使用することによって，ポケッ
トの収縮が得られたとする報告220）221）もある．薬剤をポ
ケットの奥まで到達させる担体としてキチンを用い，
トラフェルミンを噴霧してポケット内に挿入する方
法222），陰圧閉鎖療法と併用する方法77）もある．トラフェ
ルミンには強い血管新生作用と肉芽形成促進作
用223）～225）があるためポケットの閉鎖を期待できる．死腔
を埋め湿潤環境を保持するためには，他の外用薬やド
レッシング材などを併用するとよい219）．
　・トレチノイントコフェリルは線維芽細胞の遊走能
亢進作用，細胞遊走促進作用，細胞増殖促進作用など
により，肉芽形成促進作用および血管新生促進作用を
発揮する226）～229）．基剤に水分を 70％含む乳剤性基剤を
用いているため，乾燥傾向の強い創面に適している
が219），滲出液の多い創面や浮腫の強い創面には向かな
い．
注：当ガイドライン出版準備中の2023年 2月現在，ト
レチノイントコフェリルは出荷停止となっている．
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5.6　‌�ポケット切開は，切開後の治療方法，看護方法，
内服薬などについて総合的に判断し施行するこ
とが薦められる．

　・ポケット切開に関して前向きコホート研究が 1
編230）ある．また，ポケット切開の手技に関しては症例
報告が 4 編231）～234）ある．
　・前向きコホート研究230）では，ポケットを有する褥
瘡患者162人中，ポケット切開を39人に施行し4週間
後の褥瘡状態を比較したところ，ポケット切開群で，
DESIGN-RⓇ値が有意に低下していたと報告している．
　・ポケット内の感染が，全身状態の悪化の原因と
なっている場合は，ポケット切開の絶対的適応である．
電気メスなどを用いて，出血に気をつけながら切開す
る．術前に全身状態，抗血小板薬，抗凝固薬などの投
与薬剤を確認する．薬剤の中止について，ポケット切
開などの体表手術は低リスク群に分類されるため，日
本循環器学会は，抗血小板薬として，アスピリンは継
続，P2Y12 受容体拮抗薬（クロビドクレルなど）につ
いては血栓リスクに合わせた対応を勧めている．抗凝

固薬（DOAC，ワーファリン）についても継続投与を
推奨している187）．日本脳卒中学会は，抗血小板薬，抗
凝固薬の継続を勧めている188）．出血などのリスクにつ
いて担当医と相談の上，個々の症例ごとに対応するの
が望ましい．
　・ポケット蓋を残すか，全て除去するかは，その後
の治療方法，看護方法を考慮して行う必要がある．考
慮すべき要因としては，
　1，ポケット内に感染があるか，切開だけでは除去し
きれない壊死組織があるか，pocket in pocket を形成
していないか．
―いずれもポケット蓋全摘の適応である．―
　2，切開後，保存的治療を続けるのか，植皮，皮弁術
により再建を行うのか，陰圧閉鎖療法を行うのか．
―陰圧閉鎖療法を行うのでなければ，ポケット蓋を一
部残しても，かえって上皮化の妨げになることが多
い．―
　3，切開後の治療は医師が行うのか，病棟看護師が行
うのか，在宅訪問看護師が行うのか，家族が行うのか．
―家族などによる治療時にポケット内部の観察が適切
に行われない可能性がある場合は，ポケット蓋を残す
のは危険である．―
などが挙げられる．
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骨部褥瘡手術，形成外科，2003; 46: 1165―1172.

233）	石井暢明，小川　令，百束比古：ポケットを有する仙骨
部褥瘡に対するポケット被蓋回転皮弁，日本褥瘡学会誌，
2012; 14: 74―77.
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解説6　治療の評価

6　‌�褥瘡の評価のためのツールとしてDESIGNⓇ，
DESIGN-RⓇ，DESIGN-RⓇ2020，PUSH（Pres-
sure Ulcer Scale for Healing），PSST（Pres-
sure Sore Status Tool）がある．

　・PSST に関しては症例対照研究が 1 編235）ある．ま
た，PUSHに関しては前向きコホート研究が3編236）～238）

ある．DESIGNⓇに関しては症例対照研究が 1 編239）あ
る．その改訂版である DESIGN-RⓇに関してはコホー
ト研究が 3 編240）～242）ある．
　・PSST に関しては評価者間信頼度が 0.91 と高い数
字を示すことが報告235）されているが，評価項目が多く
臨床現場で使用しにくい．この欠点を克服しようとし
たものが PUSH である．PUSH に関しては治癒してい
く褥瘡では有意に点数が減少し，治癒しない褥瘡では
点数は減少しなかった．PUSH のスコアは褥瘡の面積
もしくは PSST のスコアと強く相関した236）～238）．また，
主成分分析では 10 週間の評価で創傷治癒の変化のう
ち 58～74％が PUSH の項目によって説明できると報
告されている246）．別の報告247）ではPUSH使用調査では
臨床の場で実際に使用可能であり信頼性があるとの評
価を得ている．
　・DESIGNⓇは日本褥瘡学会により 2002 年に開発，
公表された褥瘡アセスメントツールである．また，そ
の評価者間信頼度に関して写真での判断で 0.98，実際
の患者で 0.91 と極めて高い値を示し，PSST のスコア
と強く相関した239）．DESIGNⓇはある特定の褥瘡の治療
経過を追うのには有用であるが，複数の褥瘡を比較す
ることが出来ないという問題点があった．このため，
DESIGNⓇの個々の項目の重み付けをおこない248），複数
の褥瘡の重症度を点数によって比較することができる
DESIGN-RⓇが 2008 年に追加された240）245）．その後，
DESIGN-RⓇにおける合計点数の改善は褥瘡の治癒と
有意に相関し，合計点数の変化が褥瘡の予後を評価す
るのに有用であることが示され241），更にその合計点数
から治癒までの期間を予測することが可能であること
も報告されている242）．さらに 2020 年には，「深部損傷
褥瘡（DTI）疑い」と「臨界的定着疑い」が項目とし
て追加になり，名称が DESIGN-RⓇ2020 に変更になっ
ている249）．

文　献　

235）	Bates-Jensen BM, Vredevoe DL, Brecht ML: Validity 

and reliability of the Pressure Sore Status Tool, Decubi-
tus, 1992; 5: 20―28.

236）	Gardner SE, Frantz RA, Bergquist S, Shin CD: A pro-
spective study of the pressure ulcer scale for healing

（PUSH）. J Gerontol A Biol Sci Med Sci, 2005; 60: 93―97.
237）	Günes UY: A prospective study evaluating the Pressure 

Ulcer Scale for Healing（PUSH Tool）to assess stage II, 
stage III, and stage IV pressure ulcers, Ostomy Wound 
Manage, 2009; 55: 48―52.

238）	Hon J, Lagden K, McLaren AM, et al: A prospective, 
multicenter study to validate use of the PUSH in 
patients with diabetic, venous, and pressure ulcers, 
Ostomy Wound Manage, 2010; 56: 26―36.

239）	 Sanada H, Moriguchi T, Miyachi Y, et al: Reliability and 
validity of DESIGN, a tool that classifies pressure ulcer 
severity and monitors healing, J Wound Care, 2004; 13: 
13―18.

240）	Matsui Y, Furue M, Sanada H, et al: Development of the 
DESIGN-R with an observational study: an absolute 
evaluation tool for monitoring pressure ulcer wound 
healing, Wound Repair Regen, 2011; 19: 309―315.

241）	 Iizaka S, Sanada H, Matsui Y, et al: Predictive validity of 
weekly monitoring of wound status using DESIGN-R 
score change for pressure ulcer healing: a multicenter 
prospective cohort study, Wound Repair Regen, 2012; 
20: 473―481.

242）	 Sanada H, Iizaka S, Matsui Y, et al: Clinical wound 
assessment using DESIGN-R total score can predict 
pressure ulcer healing: pooled analysis from two multi-
center cohort studies, Wound Repair Regen, 2011; 19: 
559―567.

243）	大浦武彦，菅原　啓，羽崎達哉，今井秀子，天野冨士子，
千葉　豊：創傷治癒からみた新褥瘡経過表（大浦），褥瘡
会誌，2000; 2: 275―294.

244）	真田弘美，徳永恵子，宮地良樹ほか：「DESIGN」褥瘡ア
セスメントツールとしての信頼性の検証，褥瘡会誌，2002; 
4: 8―12.

245）	立花隆夫，松井優子，須釜淳子ほか：DESIGN 改訂につ
いて，褥瘡会誌，2008; 10: 586―596. 

246）	 Stotts NA, Rodeheaver GT, Thomas DR, et al: An 
instrument to measure healing in pressure ulcers: devel-
opment and validation of the pressure ulcer scale for 
healing （PUSH）, J Gerontol A Biol Sci Med Sci, 2001; 56: 
M795―799.

247）	Berlowitz DR, Ratliff C, Cuddigan J, Rodeheaver GT; 
National Pressure Ulcer Advisory Panel: The PUSH 
tool: a survey to determine its perceived usefulness, 
Adv Skin Wound Care, 2005; 18: 480―483.

248）	松井優子，須釜淳子，真田弘美ほか：褥瘡状態判定スケー
ル（DESIGN）の予測妥当性の検証と重みづけの検討，褥
瘡会誌，2005; 7: 67―75.

249）	日本褥瘡学会：改定 DESIGN-R 2020 コンセンサス・ド
キュメント，東京，照林社，2020.

日皮会誌：133（12），2735-2797，2023（令和 5） ● 2773

褥瘡診療ガイドライン（第 3 版）



解説7　他の治療法

7.1　植皮，皮弁作製術などの外科的治療
　・ステージ III 以上の褥瘡に対して，植皮，皮弁作
製術などの外科的治療は有効であるが，適応を見極め
て行う必要がある．外科的治療の施行前に，感染の制
御や外科的，化学的デブリードマンなどを行っておく
必要がある．
　・外科的治療の文献には後向きのコホート研
究250）～255）および症例報告256）がある．
　・植皮，皮弁術による手術療法は，非手術療法では
治癒が望めない，あるいは長期間の治療が必要になる
褥瘡を，短期間で治癒に導く有効な方法である．観血
的手技であり，特に筋皮弁，筋膜皮弁は侵襲も大きく，
適応に関しては詳細な検討が必要である250）．また，術
前に全身状態の把握，血算，凝固因子，抗血小板薬，
抗凝固薬などの投与薬剤を確認しておく．なお，日本
循環器学会は，抗血小板薬として，アスピリンは継続，
P2Y12 受容体拮抗薬（クロビドクレルなど）について
は血栓リスクに合わせた対応を勧めている187）．脳卒中
治療ガイドラインでは，抗血小板薬，抗凝固薬の継続
を勧めている188）．しかしながら，中止可能な患者もい
るので，まず担当医に相談の上，個々の症例毎に対応
するのが望ましい．
　・褥瘡が発生したのであるから，発生原因が存在し
ているはずである．運動制限，栄養状態，心肺機能な
どの患者の状態は，手術後も継続することが多い．ま
た，入院中は頻回の体位変換，体圧分散寝具の使用な
ど，手厚い看護を行うことが可能でも，退院後は元の
状態に戻ってしまうことも多い．患者本人と共に退院
後の家庭の状況をきちんと評価しないと再発してしま
い，「入院中だけ治っていました」という，医療者側の
自己満足に終わってしまうこともある．このような状
況を反映してか，術後の再発率が報告によっては 7 割
を上回る251）～254）ものもある．
　・手術の実際の手技については，成書を参照して頂
きたい．基本は，（できれば再建術の数週間前に）外科
的または酵素製剤による化学的デブリードマンなどに
よる wound bed preparation を図った後，荷重，瘢痕
拘縮の見通しなどにより分層植皮，全層植皮，筋膜皮
弁（穿通枝皮弁），筋皮弁などの中から選択する．尚，
筋皮弁より筋膜皮弁の成績が良いという報告もあ
る255）．症例によっては，尿路変更，ストーマ造設が必
要になることもあり得る256）．
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7.2　‌�血管新生因子，細胞増殖因子，血球など自己の
細胞による治療

　・慢性の創傷に対して血管新生因子や細胞増殖因子
の投与，あるいはこれらの因子を多く含む血球など自
己の細胞の投与などの治療法が開発の途上にある．我
が国で既に使用されている塩基性線維芽細胞増殖因子

（bFGF，トラフェルミン）以外にも，血管内皮増殖因
子（VEGF）257），血小板由来増殖因子（PDGF）258），顆
粒球単球増殖因子（GM-CSF）259）などが海外では実用化
されている．PDGF については，褥瘡に対する少数の
ランダム化比較試験で治療期間の有意な短縮が認めら
れている259）．
　・血液および血球が細胞増殖因子を含むことから，
血小板の培養上清260）や赤血球261）を創面に外用する治療
が行われている．また，血管内皮細胞は骨髄由来であ
ることから，四肢末梢の虚血性病変に対して自己造血
幹細胞を投与し血管新生を促す治療も行われてい
る262）．褥瘡に対する臨床試験は行われていない．
　・ヒトの培養線維芽細胞をコラーゲンスポンジの中
で培養した培養真皮を褥瘡に貼付する治療経験も報告
されている263）．その他，ゲル基質の中に骨髄細胞264），
bFGF265）を充填して皮膚潰瘍に貼付する方法も試みら
れている．
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7.3　‌�水治療法，赤外線～可視光線療法，低出力レー
ザー療法，高圧酸素療法，紫外線療法，電気刺
激療法

　以下の治療は，我が国ではまだあまり普及していな
い治療法である．
　・水治療（hydrotherapy）にはランダム化比較試
験144）が 1 つある．赤外線療法にはランダム化比較試
験266）が 1 つある．低出力レーザー療法にはランダム化
比較試験267）が1つあり，照射群との間に差がなかった．
高圧酸素治療には症例報告268）が 1 つある．紫外線療法
にはランダム化比較試験269）が 1 つあるが，現在，用い
られていないクロマイヤー灯を使用していた．電気刺
激療法には，メタアナリシス270）とランダム化比較試
験271）272）がある．本邦では褥瘡に対する保険適用がない．

　・水治療にはランダム化比較試験144）があり，創の面
積は対照生食ガーゼドレッシングと比較して有意に減
少したとされるが，そのメカニズムについては言及さ
れていない．なお，本治療法は，不感温度（35.5～
36.6℃）に加温した温水あるいは渦流による物理的な
刺激を全身（ハバード浴療法），あるいは部分的に（渦
流浴療法）与えるものである．
　・光線療法のうち，赤外線療法は創傷治癒に効果が
あるとする報告が多数ある．褥瘡に対して行われたラ
ンダム化比較試験266）では，非照射群と比較して有意に
治癒が早かった．しかしながら，赤外線は使う器具に
より放射する波長の帯域が違うため，どの帯域が有効
なのかは結論がない．低出力レーザー療法はランダム
化比較試験で非照射群と褥瘡の治癒に差がないことが
報告されている267）．紫外線療法については，盲検化し
たランダム化比較試験269）で，クロマイヤー灯を用い，
2.5 MED 週 2 回から開始，徐々に照射量を増加させ，
紅斑を持続させることにより，照射群の治癒を促進す
ることが示されている．症例数は各群 8 例ずつと少な
い．光線療法全般に対し，Cochrane Database System-
atic Review273）では，報告により，光線線源，評価法，
リスク評価などがまちまちで，全般的な評価はできな
いとしている．
　・高圧酸素治療は酸素圧を高めたタンクに入室する
もので，一酸化炭素中毒や嫌気性菌感染の治療に用い
られるが，褥瘡に関して症例報告268）279）があるが通常治
療に比して有用であるという根拠はない．
　・電気刺激療法は本邦では褥瘡に対する保険適用が
なく，ほとんど使用されていないが，メタアナリシス270）

では有効性が報告されている．しかし，一方でプラセ
ボを用いた新たな多施設共同二重盲検ランダム化比較
試験（63例）271）では観察45日目までは面積の縮小が早
かったものの，エンドポイント（147 日目）での面積
の縮小率，治癒率，治癒期間ともに差がなかったと報
告されている．なお，本治療法は，創部と周囲に貼付
された電極との間に電流を流し，創傷治癒を促進させ
る治療である．陰極にはナトリウムイオンが集まり，
pH はアルカリ性になる．反対に陽極付近では酸性と
なる．これらのpHの変化が細菌感染に対する影響や，
血管拡張などに影響すると考えられている．また，電
極周辺に特定の細胞が引き寄せられる性質は電気走性
として知られている．たとえば，マクロファージや好
中球はマイナスに帯電しており，陽極方向に，線維芽
細胞はプラスに帯電しており，陰極方向に移動する．
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　・大臀筋の電気刺激療法により脊髄損傷の褥瘡が有
意に改善したというメタアナリシス270）がある．そのメ
カニズムとして上記以外に，電気刺激により座圧が減
少することが複数の論文274）～277）で示されている．また，
電気刺激の前後で局所の皮膚血流量が増加し，それに
伴って脊髄損傷者の座圧が有意に減少していくことも
報告されている278）．
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7.4　ラップ療法
　・いわゆるラップ療法の施行には，慎重な適応の検
討が必要である．食品用ラップなどの医療材料として
承認されていない材料の使用は，使用者責任となるた
め，治療前に患者および家族の同意を得ておく必要が
ある．
　・ラップ療法と通常の治療を用いてランダム化比較
試験280）がひとつ報告されている．多施設前向きランダ
ム化比較試験で，14 病院で 66 人の患者（ステージ II，
III）に対して 31 人が標準治療，35 人をラップ療法に
割り付け，褥瘡面積，DESIGN-R，PUSH スコアを比
較した結果，有意差はみられなかった．また，ラップ
療法が有意に創の改善に貢献するという非ランダム化
比較試験が 2 編281）282）がある．しかし，ステージ IV 褥
瘡に対するラップ療法により有害事象を生じた症例を
集積した症例集積研究283）もあり，ラップ療法の適応に
は慎重な判断を要する．
　・閉塞性ドレッシング法（occlusive dressing）と
は，創を乾燥させないで moist wound healing を期待
する被覆法のことである．また，従来のガーゼドレッ
シング以外の近代的な創傷被覆材を用いたドレッシン
グ法の総称であり，具体的には，創面を閉鎖して湿潤
環境を形成するドレッシング材であるハイドロコロイ
ド，乾燥した創を湿潤させるドレッシング材であるハ
イドロジェル，あるいは，滲出液を吸収，保持するド
レッシング材である親水性ファイバー，キチン，ハイ
ドロポリマー，ポリウレタンフォーム，さらには，二
次被覆材として使用しているポリウレタンフィルムな
どによる創の被覆法などを指す284）．
　・体外から創内への液体，酸素，細菌の侵入を遮断
し，かつ，創からの滲出液や蒸散を体外に通過させな
い創の被覆法は，一種の閉塞性ドレッシング法ではあ
るがより厳密に閉鎖性ドレッシング法あるいは密閉性
ドレッシング法と呼ぶことがある．それに対し，蒸散
と酸素だけを通過させる被覆法は半閉鎖性あるいは半
透過性ドレッシング法となるが，両者の境界は不明瞭
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であるため慣例的にはあまり区別せず共に閉塞性ド
レッシング法として扱っている284）．
　・ラップ療法，すなわち，酸素透過性と水蒸気透過
性が低いポリ塩化ビニリデンによる食品用ラップを用
いたドレッシング法は，ポリウレタンフィルムなどに
よる半閉鎖性ドレッシングとは異なり，閉鎖性ドレッ
シングになりうる被覆材であるが，それ自体に接着力
がないので創部を密封することがない281）282）284）．なお，
ラップ療法提唱者は，創部を密封しないため過剰な滲
出液が局所にとどまることなく流出することから「開
放性ウェットドレッシング」と呼称している284）285）．
　・ラップ療法，あるいは開放性ウェットドレッシン
グという用語で表現される被覆法には様々なものがあ
り，確定したプロトコールは存在しない．したがって，
ラップ療法全体に価値があるかを断定するのは難し
い．しかし，ポリ塩化ビニリデンを用いた創傷被覆法
では，非ランダム化比較試験281）で従来療法群に比較し
て有意に褥瘡の改善がみられ，感染の発生には差がな
かったと報告されており，その方法に準ずる場合には
効果があるように思われる．

　・食品用ラップは医療材料として承認されていな
い．感染などの健康被害を生じた場合は，ラップ療法
を指示・許可した医師の責任となる．有効性，危険性
などを患者・家族に説明し，同意を得て行う必要があ
る．
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第6章　‌�各 CQシステマティックレビューの詳細

CQ1　‌�褥瘡の治療に外科的デブリードマンを推奨するか？
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にデブリードマンの施行を提案する．

　文献検索　日本医学図書館協会に検索を依頼した．
　（検索式，検索結果は Supplementary Materials 参
照）使用したデータベース：PubMed，Cochrane Data-
base of Systematic Reviews，医学中央雑誌
　検索期間：1980 年 1 月から 2020 年 12 月まで
　結果：褥瘡での外科的デブリードマンについての有
用なランダム化比較試験は確認できず，検索式を幾つ
か変更をかけて模索し，褥瘡を含めた全ての潰瘍とし
て外科的デブリードマンとしてランダム化比較試験 1
件が最終的に残った．他に外科的デブリードマンのみ
の検索式からの1件と合わせた2文献で解析を行った．
　アウトカム　システマティックレビューチームで検
討の結果，治癒率（アウトカムの重要性 5）をアウト
カムとして採用した．有害事象もアウトカムの候補と
して挙がったが，文献が 1 つのため，解析対象になら
なかった．アウトカムの重要性はガイドライン作成委

員全員の合議により決定した（いずれも一致率100％）．
　文献スクリーニング　褥瘡を含めた全ての潰瘍と外
科的デブリードマンとして一次スクリーニングを行
い，213 編を選び出した．その他に外科的デブリード
マンのみの検索式からの文献よりランダム化比較試験
1 件を加え，二次スクリーニングでランダム化比較試
験のみを拾い上げ，治癒率が記載されている 2 編に絞
られた．この 2 編を解析に用いることにした．文献検
索フローチャートを示す（図 3）．
　個々の文献に対する評価　二次スクリーニングで選
び出された 2 件のランダム化比較試験に対し，Minds
診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3 に基づい
て選択バイアス，実行バイアス，検出バイアス，症例
減少バイアス，その他のバイアスの評価を行った．外
科的デブリードマンの手技上，実行，検出の盲検化は
不可能なのでバイアスありと判断した．
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　アウトカムの評価　アウトカムの評価は，Review 
Manager 5.4 を用いてそれぞれのアウトカムに対する
効果指標統合値，95％信頼区間を算出し，メタアナリ
シスを行った．

　結果
　治癒率：効果指標統合値 1.07，95％信頼区間 0.88～
1.30，エビデンスの強さ　中（B）
　フォレストプロット，エビデンス総体を示す（図 4，

図3　CQ1　文献検索フローチャート
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5）．（評価シートは Supplementary Materials 参照）
　これらの結果を基に，結果のまとめ（SoF）を作成

し，パネル会議に提示した．

CQ2　‌�褥瘡の治療に外用薬の使用を推奨するか？
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療にカデキソマー・ヨウ素，ブクラデシン，ポビドンヨード・シュ
ガーの使用を提案する．

　文献検索　日本医学図書館協会に検索を依頼した．
（検索式，検索結果は Supplementary Materials 参照）
　使用したデータベース：PubMed，Cochrane Data-
base of Systematic Reviews，医学中央雑誌
　検索期間：1980 年 1 月から 2020 年 12 月末まで
　本邦で潰瘍治療に使用されている外用薬（プロスタ
グランジン E1，ブロメライン，ブクラデシンナトリウ
ム，カデキソマー・ヨウ素，デキストラノマー，ジメ
チルイソプロピルアズレン，ゲンタマイシン，ヨード
ホルム，ポビドンヨード・シュガー，フシジン酸，ス
ルファジアジン銀，トラフェルミン，トレチノイント
コフェリル）について予備検索を行い，カデキソマー・
ヨウ素，ブクラデシンナトリウム，ポビドンヨード・
シュガーについてシステマティックレビューを行うこ

ととした．文献検索の結果，カデキソマー・ヨウ素に
ついては PubMed 4 件，Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 5 件，医学中央雑誌 2 件がヒットし
た．また，論文中の引用文献から 1 件が追加された．
ブクラデシンナトリウムについては PubMed 0 件，
Cochrane Database of Systematic Reviews 0件，医学
中央雑誌4件がヒットした．ポビドンヨード・シュガー
についてはPubMed 1件，Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 1 件，医学中央雑誌 7 件がヒットし
た．また，論文中の引用文献から 2 件が追加された．
注：当ガイドライン出版準備中の2023年 2月現在，ト
レチノイントコフェリルは出荷停止となっている．
　アウトカム　システマティックレビューチームで検
討の結果，治癒率（アウトカムの重要性 5），縮小率

図4　CQ1　フォレストプロット

図5　CQ1　エビデンス総体
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（アウトカムの重要性 5），50％縮小率（アウトカムの
重要性 4），有害事象発生率（アウトカムの重要性 4）
をアウトカムとして採用した．アウトカムの重要性は
ガイドライン作成委員全員の合議により決定した（い
ずれも一致率 100％）．

　文献スクリーニング　カデキソマー・ヨウ素：文献
検索で集まった 11 件と論文中に引用されている文献
から拾った1件，計12件から，上記アウトカムが記載
されているものを選び出した（一次スクリーニング）．
その結果，5件のランダム化比較試験が選び出された．

図6　CQ2　カデキソマー・ヨウ素　文献検索フローチャート
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二次スクリーニングの結果，この 5 件を解析に用いる
ことにした．文献検索フローチャートを示す（図 6）．
　ブクラデシンナトリウム：文献検索で集まった 4 件
から，上記アウトカムが記載されているものを選び出
した（一次スクリーニング）．その結果，2 件のランダ

ム化比較試験が選び出された．二次スクリーニングの
結果，この 2 件を解析に用いることにした．文献検索
フローチャートを示す（図 7）．
　ポビドンヨード・シュガー：文献検索で集まった 9
件と論文中に引用されている文献から拾った2件計11

図7　CQ2　ブクラデシンナトリウム　文献検索フローチャート
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件から，上記アウトカムが記載されているものを選び
出した（一次スクリーニング）．その結果，2 件のラン
ダム化比較試験が選び出された．二次スクリーニング
の結果，この 2 件を解析に用いることにした．文献検
索フローチャートを示す（図 8）．（二次スクリーニン

グ後の文献一覧表，引用文献リストは Supplementary 
Materials 参照）
　個々の文献に対する評価　二次スクリーニングで選
び出されたランダム化比較試験に対し，Minds 診療ガ
イドライン作成マニュアル 2020 ver.3 に基づいて選択

図8　CQ2　ポピドンヨード・シュガー　文献検索フローチャート
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バイアス，実行バイアス，検出バイアス，症例減少バ
イアス，その他のバイアスの評価を行った．本邦にお
ける論文は治験論文がそのほとんどを占めていたた
め，その他のバイアスリスクありと判断した．
　アウトカムの評価　アウトカムの評価は，Review 
Manager 5.4 を用いてそれぞれのアウトカムに対する
効果指標統合値，95％信頼区間を算出し，メタアナリ
シスを行った．
　結果
　カデキソマー・ヨウ素
　治癒率：効果指標統合値 2.48，95％信頼区間 1.63～
3.78，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　50％縮小率：効果指標統合値1.57，95％信頼区間1.22
～2.03，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　有害事象発生率：効果指標統合値 1.37，95％信頼区

間 0.61～3.06，エビデンスの強さ　非常に弱い（D）
　ブクラデシンナトリウム
　縮小率：効果指標統合値17.2，95％信頼区間15.64～
18.77，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　有害事象発生率：効果指標統合値 0.91，95％信頼区
間 0.45～1.86，エビデンスの強さ　非常に弱い（D）
　ポビドンヨード・シュガー
　治癒率：効果指標統合値 1.41，95％信頼区間 0.74～
2.70，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　50％縮小率：効果指標統合値1.40，95％信頼区間1.00
～1.97，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　有害事象発生率：効果指標統合値 1.37，95％信頼区
間 0.49～3.83，エビデンスの強さ　非常に弱い（D）
　各アウトカムのフォレストプロット，エビデンス総
体を示す（図 9～19）．（各アウトカムの評価シートは

図9　CQ2　カデキソマー・ヨウ素　治癒率　フォレストプロット

図10　CQ2　カデキソマー・ヨウ素　50%縮小率　フォレストプロット

図11　CQ2　カデキソマー・ヨウ素　有害事象発生率　フォレストプロット
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Supplementary Materials 参照）
　これらの結果を基に，結果のまとめ（SoF）を作成

し，パネル会議に提示した．

図13　CQ2　ブクラデシンナトリウム　有害事象発生率　フォレストプロット

図14　CQ2　ポビドンヨード・シュガー　治癒率　フォレストプロット

図15　CQ2　ポビドンヨード・シュガー　c縮小率　フォレストプロット

図16　CQ2　ポビドンヨード・シュガー　有害事象発生率　フォレストプロット

図12　CQ2　ブクラデシンナトリウム　縮小率　フォレストプロット
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図17　CQ2　カデキソマー・ヨウ素　エビデンス総体

図18　CQ2　ブクラデシンナトリウム　エビデンス総体
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CQ3　‌�褥瘡の治療にドレッシング材の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療に親水性ファイバー，ハイドロコロイド，ハイドロジェル，ポリ
ウレタンフォームの使用を提案する．

　文献検索　日本医学図書館協会に検索を依頼した．
（検索式，検索結果は Supplementary Materials 参照）
　使用したデータベース：PubMed，Cochrane Data-
base of Systematic Reviws，医学中央雑誌
　検索期間：1980 年 1 月から 2020 年 12 月まで
　個々のドレッシング材（親水性ファイバー，ハイド
ロコロイド，ハイドロジェル，ポリウレタンフォーム）
におけるランダム化比較試験を主に検索した．それに
加えてシステマティックレビューなども含めて広く検
索し，論文中に引用されている文献についても検索を
行った．
　結果　親水性ファイバーはPubMed 96件，Cochrane ‌
Database of Systematic Reviews 9 件，医学中央雑誌
0 件がヒットした．ハイドロコロイドは PubMed 237
件，Cochrane Database of Systematic Reviews 21件，
医学中央雑誌 9 件がヒットした．ハイドロジェルは
PubMed 98 件，Cochrane Database of Systematic 
Reviews 7 件，医学中央雑誌 0 件がヒットした．ポリ
ウレタンフォームは PubMed 48 件，Cochrane Data-
base of Systematic Reviews 5 件，医学中央雑誌 1 件
がヒットした．
　アウトカム　システマティックレビューチームで検

討の結果，治癒率（アウトカムの重要性 5）をアウト
カムとして採用した．有害事象，費用などもアウトカ
ムの候補として挙がったが，治癒率との比較で臨床的
重要性が劣るため採用しなかった．アウトカムの重要
性はガイドライン作成委員全員の合議により決定した

（いずれも一致率 100％）．
　文献スクリーニング　親水性ファイバーは ulcer 
AND（hydrofiber OR alginate）で一次スクリーニン
グを行い 100 編（重複が 7 編あり，他に論文中に引用
されている文献から 2 編採用）を選び出した．二次ス
クリーニングでランダム化比較試験のみを拾い上げる
ことで 45 編に絞られた．最終的に治癒率が記載され，
かつ関係の無い論文を落とすことで 2 編だけが残り，
この 2 編を解析に用いることにした．文献検索フロー
チャートを示す（図 20）．
　ハイドロコロイドはulcer AND hydrocolloidで一次
スクリーニングを行い251編（重複が16編あり）を選
び出した．二次スクリーニングでランダム化比較試験
のみを拾い上げることで 112 編に絞られた．最終的に
治癒率が記載され，かつ関係の無い論文を落とすこと
で 3 編だけが残り，この 3 編を解析に用いることにし
た．文献検索フローチャートを示す（図 21）．

図19　CQ2　ポビドンヨード・シュガー　エビデンス総体
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　ハイドロジェルは ulcer AND hydrogel で一次スク
リーニングを行い99編（重複が6編あり）を選び出し
た．二次スクリーニングでランダム化比較試験のみを
拾い上げることで44編に絞られた．最終的に治癒率が
記載され，かつ関係の無い論文を落とすことで 2 編だ

けが残り，この 2 編を解析に用いることにした．文献
検索フローチャートを示す（図 22）．
　ポリウレタンフォームは ulcer AND polyurethane
で一次スクリーニングを行い 52 編（重複が 4 編あり，
他に論文中に引用されている文献から 2 編採用）を選

図20　CQ3　親水性ファイバー　文献検索フローチャート
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び出した．二次スクリーニングでランダム化比較試験
のみを拾い上げることで25編に絞られた．最終的に治
癒率が記載され，かつ関係の無い論文を落とすことで
3編だけが残り，この3編を解析に用いることにした．
文献検索フローチャートを示す（図 23）．（二次スク

リーニング後の文献一覧表，引用文献リストはSupple-
mentary Materials 参照）
　個々の文献に対する評価　二次スクリーニングで選
び出された10件のランダム化比較試験に対し，Minds
診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3 に基づい

図21　CQ3　ハイドロコロイド　文献検索フローチャート
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て選択バイアス，実行バイアス，検出バイアス，症例
減少バイアス，その他のバイアスの評価を行った．ド
レッシング材による処置の手技上，参加者および主要
な研究者の盲検化は不完全で実行バイアスありと判断

した．また，文献で扱う対象疾患の大部分が褥瘡であっ
たため，参加者の予後不良や転院による観察期間内で
の脱落率が高い研究が目立ち，症例減少バイアスあり
と判断した．

図22　CQ3　ハイドロジェル　文献検索フローチャート
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　アウトカムの評価　アウトカムの評価は，Review 
Manager 5.4 を用いてそれぞれのアウトカムに対する
効果指標統合値，95％信頼区間を算出し，メタアナリ
シスを行った．

　結果
　親水性ファイバー治癒率：効果指標統合値 1.69，
95％信頼区間 0.64～4.47，エビデンスの強さ　非常に
弱（D）
　ハイドロコロイド治癒率：効果指標統合値 1.98，

図23　CQ3　ポリウレタンフォーム　文献検索フローチャート
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95％信頼区間 1.39～2.82，エビデンスの強さ　非常に
弱（D）
　ハイドロジェル治癒率：効果指標統合値 1.42，95％
信頼区間0.75～2.69，エビデンスの強さ　非常に弱（D）
　ポリウレタンフォーム治癒率：効果指標統合値
1.32，95％信頼区間0.93～1.89，エビデンスの強さ　非
常に弱（D）

　各アウトカムのフォレストプロット，エビデンス総
体を示す（図 24～28）．（各アウトカムの評価シートは
Supplementary Materials 参照）
　これらの結果を基に，結果のまとめ（SoF）を作成
し，パネル会議に提示した．

図24　CQ3　親水性ファイバー　フォレストプロット

図25　CQ3　ハイドロコロイド　フォレストプロット

図26　CQ3　ハイドロジェル　フォレストプロット

図27　CQ3　ポリウレタンフォーム　フォレストプロット
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CQ4　‌�褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の使用を推奨するか ?
推奨度 推奨文

弱い推奨 ステージ III 以上の褥瘡の治療に局所陰圧閉鎖療法の施行を提案する．

　陰圧閉鎖療法は，創傷治療の歴史の中でも重要な進
歩の一つである343）．陰圧閉鎖療法は，褥瘡潰瘍に対し
ても有効性が期待されるが，褥瘡に対する有効性につ
いての解析は少ない．2015年のCochrane Database of 
Systematic Reviews344）は，詳細の不明な学会抄録も含
めて解析したこと，有害事象についての検討が不十分
であることから，「褥瘡に対する有効性について結論は
出せない」と報告している．CQ4 では，陰圧閉鎖療法
の褥瘡に対する有効性について明らかにするために，
システマティックレビューとメタアナリシスを行い，
推奨度決定のための資料とした．

文　献　

286）	Leaper DL, Schultz G, Keryln C, Fletcher J, Swanson T, 
Drake R: Extending the TIME concept: what have we 
learned in the past 10 years?，Int Wound J, 2012; 9: 1―19. 
doi: 10.1111/j.1742-481X.2012.01097.x.

287）	Dumville JC, Webster J, Evans D, Land L: Negative 
pressure wound therapy for treating pressure ulcers, 
Cochrane Database of Systematic Reviews, 2015; 5. : 
CD011334. doi: 10.1002/14651858.CD011334.pub2.

　文献検索　日本医学図書館協会に検索を依頼した．
（検索式，検索結果は Supplementary Materials 参照）

　使用したデータベース：PubMed，Cochrane Data-
base of Systematic Reviews，医学中央雑誌
　検索期間：1980 年 1 月から 2020 年 12 月末まで
　ランダム化比較試験を主に検索を行った．それに加
えてシステマティックレビューなども含めて広く検索
し，論文中に引用されている文献についても検索を
行った．
　結果：PubMed：42 件，Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews：12 件，医学中央雑誌：36 件がヒッ
トした．
　アウトカム　システマティックレビューチームで検
討の結果，治癒率（アウトカムの重要性 5），有害事象
発生率（アウトカムの重要性 4）をアウトカムとして
採用した．潰瘍縮小率，創感染などもアウトカムの候
補として挙がったが，治癒率，有害事象発生率との比
較で臨床的重要性が劣るため，採用しなかった．アウ
トカムの重要性は，ガイドライン作成委員全員の合議
により決定した（いずれも一致率 100％）．
　文献スクリーニング　文献検索で集まった全文献

（重複が1件あり，他に論文中に引用されている文献か
ら1件採用，計90件）に対し，上記アウトカムが記載
されているものを選び出した（一次スクリーニング）．

図28　CQ3　エビデンス総体
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その結果，3件のランダム化比較試験が選び出された．
二次スクリーニングの結果，この 3 件を解析に用いる
ことにした．文献検索フローチャートを示す（図 29）．

（二次スクリーニング後の文献一覧表，引用文献リスト
は Supplementary Materials 参照）

　個々の文献に対する評価　二次スクリーニングで選
び出された 3 件のランダム化比較試験に対し，Minds
診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3 に基づい
て選択バイアス，実行バイアス，検出バイアス，症例
減少バイアス，その他のバイアスの評価を行った．陰

図29　CQ4　文献検索フローチャート
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圧閉鎖療法の手技上，実行，検出の盲検化は不可能な
のでバイアスありと判断した．
　アウトカムの評価　アウトカムの評価は，Review 
Manager 5.4 を用いてそれぞれのアウトカムに対する
効果指標統合値，95％信頼区間を算出し，メタアナリ
シスを行った．
　結果
　治癒率：効果指標統合値 1.09，95％信頼区間 0.23～
5.26，エビデンスの強さ　中（B）
　有害事象発生率：効果指標統合値 1.20，95％信頼区

間 0.66～2.17，エビデンスの強さ　非常に弱い（D）
　各アウトカムのフォレストプロット，エビデンス総
体を示す（図 30～32）．（各アウトカムの評価シートは
Supplementary Materials 参照）
　これらの結果を基に，結果のまとめ（SoF）を作成
し，パネル会議に提示した．

図30　CQ4　治癒率　フォレストプロット

図31　CQ4　有害事象発生率　フォレストプロット

図32　CQ4　エビデンス総体
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創傷・褥瘡・熱傷ガイドライン策定委員会名簿

統括委員会
委員長：立花隆夫（星ヶ丘医療センター）
副委員長：長谷川稔（福井大学），藤本　学（大阪大
学）
委員：浅野善英（東北大学），中西健史（明治国際医療
大学），藤原　浩（新潟大学），前川武雄（自治医科大
学附属さいたま医療センター），茂木精一郎（群馬大
学），吉野雄一郎（熊本赤十字病院）

策定委員会
創傷一般
茂木精一郎（群馬大学），有馬　豪（藤田医科大学），
一木稔生（九州大学），植田郁子（大阪大学），岡田克
之（桐生厚生総合病院），金子　栄（益田赤十字病院），
加納宏行（岐阜市民病院），倉繁祐太（倉繁皮ふ科医
院），清水　晶（金沢医科大学），澄川靖之（北燈会す
みかわ皮膚科アレルギークリニック），高橋秀典（福井
勝山総合病院），玉城善史郎（埼玉県立小児医療セン
ター），徳山道生（東海大学），藤田英樹（日本大学），
波部幸司（三重大学）

褥瘡
藤原　浩（新潟大学），入澤亮吉（東京医科大学），大
塚正樹（中東遠総合医療センター），加古智子（三重県
立総合医療センター），加持達弥（広島市立広島市民病
院），門野岳史（聖マリアンナ医科大学），古賀文二（福
岡大学），廣﨑邦紀（北海道医療センター）

糖尿病性皮膚潰瘍・壊疽
中西健史（明治国際医療大学），池上隆太（池上皮膚
科），大森　俊（小倉第一病院），加藤裕史（名古屋市
立大学），小森敏史（京都府立医科大学），清水知道（東
海大学），杉田和成（佐賀大学），谷崎英昭（関西医科
大），中島英貴（高知大学），林周次郎（獨協医科大
学），松尾梨沙（旭川医科大学），三井　広（山梨大
学），柳澤宏人（埼玉医科大学），山口道也（山口大
学），山崎　修（島根大学）

膠原病・血管炎
浅野善英（東北大学），浅井　純（京都府立医科大学），
石井貴之（富山県立中央病院），岩田洋平（藤田医科大
学），内山明彦（群馬大学），岡村　賢（山形大学），小

川陽一（山梨大学），岸部麻里（旭川医科大学），小池
雄太（長崎大学），小寺雅也（中京病院），壽　順久（こ
とぶき皮ふ科クリニック），藤本徳毅（滋賀医科大学），
宮城拓也（琉球大学），宮部千恵（東京女子医科大学），
山口由衣（横浜市立大学），吉崎　歩（東京大学）

下腿潰瘍・下肢静脈瘤
前川武雄（自治医科大学附属さいたま医療センター），
出月健夫（NTT 東日本関東病院），伊藤孝明（兵庫医
科大学），太田真由美（慈恵会医科大学），坂井浩志（大
阪大学），皿山泰子（神戸労災病院），田中隆光（帝京
大学），新原寛之（島根大学），伏間江貴之（東京医療
センター），牧野公治（熊本医療センター），八代　浩

（福井県済生会病院）

熱傷
吉野雄一郎（熊本赤十字病院），天野正宏（宮崎大学），
飯野志郎（福井大学），尾本陽一（おもと皮フ科），欠
田成人（済生会松阪総合病院），鹿児山浩（富山大学），
齋藤　亨（山形大学），境　恵祐（国立療養所菊池恵楓
園），土井直孝（土井皮フ科），橋本　彰（東北大学），
林　昌浩（新中道皮ふ科クリニック），牧野雄成（熊本
大学），間所直樹（東広島医療センター），三木田直哉

（みきた皮ふ科），安田正人（群馬大学），山田勝裕（秋
田大学）

ガイドライン統括委員会，ガイドライン策定委員会に
参加する者の COI 申告基準，参加/不参加基準と開示
された COI 一覧（診療ガイドライン策定参加資格基準
ガイダンス（2017 年 3 月，日本医学会，https://jams.
med.or.jp/guideline/index.html）を元に作成）

COI 申告基準
参加者本人
1，企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職の有無
と報酬額
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
2，株の保有と，その株式から得られる利益（最近1年
間の本様式による利益）
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
3，企業や営利を目的とした団体から特許権使用料とし
て支払われた金額

日皮会誌：133（12），2735-2797，2023（令和 5） ● 2795

褥瘡診療ガイドライン（第 3 版）



基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
4，1 つの企業や営利を目的とした団体より，会議の出
席（発表，助言など）に対し支払われた日当，講演料
などの報酬
基準額 50 万円/企業/年　金額区分：① 50 万円≦　②
100 万円≦　③ 200 万円≦
5，1 つの企業や営利を目的とした団体がパンフレッ
ト，座談会記事などの執筆に対して支払った原稿料
基準額 50 万円/企業/年　金額区分：① 50 万円≦　②
100 万円≦　③ 200 万円≦
6，1つの企業や営利を目的とした団体が提供する研究
費（産学協同研究，受託研究，治験など）
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 1,000 万円≦　③ 2,000 万円≦
7，1つの企業や営利を目的とした団体が提供する奨学

（奨励）寄附金
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
8，企業などが提供する寄付講座
企業などからの寄付講座に所属し，寄附金が実際に割
り当てられた 100 万円以上のもの
9，その他の報酬（研究とは直接関係しない旅行，贈答
品など）
基準額5万円/企業/年　金額区分：①5万円≦　②20
万円≦　③ 50 万円≦

参加者の配偶者，1 親等親族または収入・財産的利益
を共有する者
1，企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職の有無
と報酬額
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
2，株の保有と，その株式から得られる利益（最近1年
間の本様式による利益）
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦
3，企業や営利を目的とした団体から特許権使用料とし
て支払われた金額
基準額 100 万円/企業/年　金額区分：① 100 万円≦　
② 500 万円≦　③ 1,000 万円≦

参加者が所属する組織・部門にかかる組織
1，1つの企業や営利を目的とした団体が提供する研究
費（産学協同研究，受託研究，治験など）
基準額1,000万円/企業/年　金額区分：①1,000万円≦　
② 2,000 万円≦　③ 4,000 万円≦
2，1つの企業や営利を目的とした団体が提供する奨学

（奨励）寄附金
基準額 200 万円/企業/年　金額区分：① 200 万円≦　
② 1,000 万円≦　③ 2,000 万円≦

参加不可基準：ガイドライン策定委員あるいはその配
偶者，1 親等親族または収入・財産的利益を共有する
者が下記のいずれかに該当するとき．
1，企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職として
の収入（100 万円以上/企業/年）
2，株の保有と，その株式からの利益収入（全株式の
5％以上/企業あるいは 100 万円以上/企業/年）
3，企業や営利を目的とした団体からの特許権使用料受
領（100 万円以上/企業/年）
4，企業や営利を目的とした団体が提供する寄附講座へ
の所属

ガイドライン策定委員会委員長が満たす必要のある基
準
個人および組織COIのいずれも，金額区分①以下であ
る．

ガイドライン統括委員，策定委員が満たす必要のある
基準
個人および組織COIのいずれも，金額区分②以下であ
る．ただし金額区分②を有する者が，ガイドライン策
定委員の半数を超えないようにする．
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COI 一覧
　入澤亮吉（ガイドライン策定委員），経済的COI　マ
ルホ株式会社（区分②以下）
　前川武雄（ガイドライン統括委員），経済的COI　小
野薬品工業株式会社（区分②以下），サンファーマ株式
会社（区分②以下），大鵬薬品工業株式会社（区分②以
下），マルホ株式会社（区分②以下），田辺三菱製薬株

式会社（区分②以下），エーザイ株式会社（区分②以
下），レオファーマ株式会社（区分②以下）
　長谷川稔（ガイドライン統括委員），経済的COI　マ
ルホ株式会社（区分②以下），小野薬品工業株式会社

（区分②以下）
　藤本　学（ガイドライン統括委員），経済的COI　マ
ルホ株式会社（区分②以下）
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