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要約

［目的】経腸栄養カテーテル接続部の新規格となる“ENFit”の使用下における、半固形

状流動食の注入の難易度について評価を行なった。

【方法］経腸栄養カテーテルの接続部が、従来の口径の規格であるものとENFitに適合

した規格のものの各々を用い、寒天および粘度増強剤により有効とされる物性とした

半固形状流動食の注入の適否を検討した。注入法：用手注入を想定した120mmHg持

続加圧による注入と、加圧パック注入を想定した300mmHg間欠加圧による注入を行

なった。評価法：用手注入を想定した実験では栄養剤の注入開始後5分未満でその

80%以上の注入が可能か、加圧パック注入を想定した実験では流動食注入開始後15

分未満でその80%以上の注入が可能かにより評価を行なった。

［結果｝用手注入を想定した実験：従来規格の接続部の場合、寒天半固形のみが5分未

満で、注入可能であった。ENFitの場合、寒天半固形が5分未満で注入可能であった一

方で、粘度増強半固形は5分未満で、の注入が困難で、あった。加圧バッグ注入を想定し

た実験：使用カテーテル接続部が従来規格かENFitかにかかわらず、寒天半固形と粘

度増強半固形の両者において15分未満での注入が可能で、あった。

［結論］半固形状流動食を使用の際は、寒天半固形では従来規格の接続部、 ENFitにか

かわらずいずれの方法でも注入が可能であった。一方で、粘度増強半固形では従来規

格カテーテル、 ENFitともに用手注入が不可能であった。さらに粘度増強半固形の用

手注入下において各々の接続部を比較した場合、 ENFitはその口径の狭さから注入が

より難しくなることも明らかとなった。半固形状流動食の注入においては、使用カテ

ーテルと栄養剤の物性に応じて、適切な注入方法を選択することが望ましいものと考

える。
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掴闘聞聞

はじめに

胃ろうにより経腸栄養管理を行なってい

る症例において、眠吐、下痢、流動食リー

クは、日常臨床において頻繁に遭遇する合

併症である。それらの原因は多岐にわたる

が、一部の症例においては濃厚流動食の物

性が液体である場合、半固形物に比較して

その流動性は高くなることから、前述の合

併症の原因となることが指摘されている。

それらの合併症の発生を減ずる目的で、 筆

者らはあらかじめ濃厚流動食を半固形化し

た後に注入する経管栄養投与法を報告した

りの。また、合田からも筆者と異なる方法

により半固形化した濃厚流動食の投与法が

報告され3）、いずれの方法も近年急速に普

及しつつある。胃ろうからの半固形化栄養

投与法には、栄養剤を寒天で固め“重力に

抗してその形態を保つ硬さ”とした寒天固

形化栄養注入法1)2）、通常の経口食品をミ

キサー食として半固形化する方法4）、既存

の液体の経腸栄養剤を粘度増強剤により半

固形化する方法が報告されている5）。 また、

2005年以降はあらかじめ半固形化栄養の

物性をもち、調理の工程を必要としない濃

厚流動食も市販されている6)7) 0 

半固形化された濃厚流動食は日本静脈経

腸栄養学会のガイドラインにより、半固形

状流動食との名称が推奨されている8）。半

固形状流動食は液体栄養の問題点を改善す

る効果をもっ一方で、、液体栄養に比較して

流動性が低く狭窄部分の通過が困難な物性

となる。ただ、現状の経管栄養カテーテル

の接続部（医薬発888号） については、 生体

にとって有益とされる半固形状の濃厚流動

ENFit (ISO 80369・3)

カテーテル側（オス）

[EN Fitの特徴］

1従来型とオス・メスが逆

2オス・メスが硬質材料

3.スクリュー式ロック仕様

栄養管側（メス）

図1栄養管接続部の新規格として

導入予定のENFit 

食でも通過は可能になっている。しかし、

カテーテルの接続部は、 2017年より ENFit

といわれる国際統一基準（ISO80369-3 ）に

批准した規格に統一変更が予定されている

9）。 このENFitは誤接続の防止を目的とし

て考案されたもので、接続部のオス ・メス

は従来型と逆になっており、接続にあたっ

てはスクリュー式のロック仕様となってい

る。また、栄養管の接続部の口径について

は、 2.9mmと現行の規格より大幅に狭いも

のとなっている 10)（図1）。

今回、 筆者は市販化されており、 2つの

異なる物性をもっ半固形状流動食を、従来

規格の接続部（以下、従来接続）と新規格で

あるENFitからの注入を行ない、その難

易度を比較したため、その結果について報

告する。

田圃圃圃

方法

a）実験材料と検査機器

1 ）使用した半固形状流動食（表1) 

今回の検討における半固形状流動食は、

表1使用した試料

寒天半固形

増粘半固形
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製品名

I＼イネ＠ゼリー

PGソフトm

製品重量（g)

300 

267 



開閉－開困層開閉開 ｜ 

半固形として有効な物性とされている市販

製品を使用した。現在、半固形状流動食と

しての効果が指摘されている物性には、濃

厚流動食を寒天などでゲル化し重力に抗し

てその形態が保たれるものと 1)2）、栄養剤

の粘度を増強し20,000ミリパスカル・秒（以

下、 mPa・ s）の粘度としたものが与る5）。

今回の検討における試料としては、寒天で

ゲル化し重力に抗してその形態が保たれる

製品（以下、寒天半固形）と、粘度を増強し

20,000mPa ・ sの物性とした製品（以下、

増粘半固形）を用いて評価を行なった。

寒天半固形として実際に使用した製品

は、ハイネ⑧ゼリー（大塚製薬工場製）で製

品重量300g、注入部の最小口径は4.0mmで、

あった。増粘半固形の試料とした製品は、

PG ソフト™（テルモ製）で製品重量267g、

注入部の最小口径は4.0mmで‘あった。

2）使用した検査機器

今回の検討においては20Fr径のパンパ

ー型チューブのカテーテル （クリエートメ

デイツク製、交換用パンパーカテーテル⑧）

を使用した。カテーテルへの栄養管の接続

は、従来接続と ENFitの2種類を使用し

比較を行なった。従来接続は医薬発888号

に批准した製品であり、現在一般的に使用

されている接続部の通過部分の最小口径は

注入容器に依存し、今回使用した寒天半固

形および増粘半固形はいずれも4.0mmで、あ

った。ENFitは国際統一基準（ISO80369-

3）に批准した製品であり、接続部の通過

部分の最小口径は2.9mmとなる。ENFitの

物品に関しては市販されていないため、 3D

プリンタ（日本3Dプリンター製、 UPPlus 

2 R）により制作し本検討で使用した。半固

形状流動食の重量の測定にあたっては電子

図2使用したカテーテルと栄養管接続部

一目圃~扇面画

正
ー刷副．

図3 PG加庄バックE⑨（テルモ製）
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天秤（島津製作所製、BX4200H⑧）を使用し、

流動食の注入に関しては間欠加圧を行なう

ための加圧パックを利用し、この機材とし

てPG加圧バッグE⑧（テルモ製）を使用し

た（図2、3）。

b ）実験方法（図4、表2)

1 ）実験方法の概要

本検討の実験方法は、胃ろうカテーテル

の通過性について評価を行なった既出の報

告に準じて実施した11)。胃ろうカテーテ

ルの通過性の評価を検討するための注入の

方法は、用手注入を想定した注入法と加圧

バッグ注入を想定した方法の2種類の方法

を用いて行なった。

用手的に栄養剤容器を握りしめて注入す

る方法においては、その加圧は持続的に行

なわれる。そのため用手注入を想定した注

胃ろうカテーテル

入実験においては、 一定の圧で持続的に加

圧を行ない、経時的に注入量の測定を行な

った。注入圧の設定については、半固形状

流動食の投与経験のある看護師（女性10

名、男性2名、平均年令42.0± 11.7歳）を

対象に官能試験を行ない検討し、圧の設定

を行なった。この試験において、対象者に

より用手注入が容認できる圧は平均圧力

123.3 ± 38. 7mmHgで、あったため、今回の

試験においては120mmHgで

とした。

加圧バッグを利用した注入においては、

バッグをいったん加圧した後にベッドサイ

ドを離れ、再度加圧して注入を完了させる

ので、その加圧は間欠的に行なわれる。そ

のため、加圧バッグ注入を想定した注入実

験においては、あらかじめ設定した圧で加

圧を行ない、注入が途絶えた時点で再加圧

図4 注入試験の様子

表2実験方法と評価法

実験1 実験2

臨床現場での想定 用手的な注入 加圧バックを用いた注入

実験方法 加圧設定 120mmHg 300mmHg 

再加圧のタイミング 115mmHgまで低下した時点 注入が停止した時点

用手／バック適切群 5分未満で80%以上の注入 15分未満で80%以上の注入

評価法 用手／J可・＇／ク困難群 5分以上で80%以上の注入 15分以上で80%以上の注入

用手／バック不適群 30分以内に80%以上の注入が不可 30分以内に80%以上の注入が不可
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する間欠的な加圧を行ない経時的に注入量

の測定をした。注入における圧設定につい

ては、合田が適切な注入圧として提唱する

150から300mmHgを参考に12）、今回の試験

においては300mmHgで加圧することとした。

2）実験1：用手的注入を想定した試験

用手的注入を想定した実験1の方法は、

①試料を加圧バッグに装着しカテーテルに

接続、 ②加圧バッグを120mmHgまで加圧、

③注入に伴い減圧した際は115mmHgまで

低下した時点で120mmHgまで再加圧、 ④

カテーテルから滴下した半固形状流動食の

重量を30秒ごとに測定する、という工程

で千？なった。重量の測定に関しては、注入

開始後30分を経過した時点で終了とした。

測定にあたっては同条件で3回行ない、そ

の平均値のー制面を行なった。

結果の判定に際しては、通常用手的注入

が5分程度で注入作業が完了することか

ら、注入開始後5分の注入量の香刊面を行な

った。今回の検討では菅原の報告を参考に、

注入量が80%をもって注入完了とした 13¥
加圧バッグによる注入の一定の上限と考え

て判断をした 5分未満で80%以上の注入

が得られた群は注入適切群（以下、用手適

切群）、 5分以上で80%以上の注入が得ら

れた群は注入困難群（以下、用手困難群）、

そして30分以内に80%以上の注入が得ら

れなかった群は注入不適群（以下、用手不

適群）として検討を行なった。

3）実験2：加圧バッグを用いた注入を想

定した試験

加圧バッグを用いた注入を想定した実験

2の方法は、 ①試料を加圧バッグに装着しカ

テーテルに接続、 ②加圧バッグを300mmHg

まで加圧、 ③注入に伴い減圧し注入が停止

した時点で300mmHgまで再加圧、 ④カテ

ーテルから滴下した半固形状流動食の重量

を30秒ごとに測定する、という工程で行

なった。重量の測定に関しては、注入から

30分を経過した時点で終了とした。測定

にあたっては同条件で3回行ない、その平

均値の評価を行なった。

注入量の評価にあたっては、合田の提唱

する半固形短時間注入法において、 15分

程度の注入時聞が推奨されていることか

ら12）、注入開始後15分の注入量の評価を

行なった。よって結果の判定には、 15分

未満で80%以上の注入が得られた群は注

入適切群（以下、バッグ適切群）、 15分以

上で80%以上の注入が得られた群は注入

困難群 （以下、バッグ困難群）、そして30

分以内に80%以上の注入が得られなかっ

た群は注入不適群（以下、バッグ不適群）と

設定した。

圃圃圃匝

結果

a）実験1：用手的注入を想定した試験

（図5、表3)

1)寒天半固形を従来規格より注入：用手

適切群として評価を行なう 5分の時点での

平均注入量は267.0± 3.0gで平均注入率

は89.0%となり、用手適切群に該当する結

果となった。

2）寒天半固形をENFitより注入：用手適

切群として評価を行なう 5分の時点での平

均注入量は262.3± 1.5gで、平均注入率は

87.4%となり、用手適切群に該当する結果

となった。

3）増粘半固形を従来規格より注入：用手

適切群として評価を行なう 5分の時点での

平均注入量は155.0± 12.5gで、平均注入率

は58.0%となり、用手適切群には該当し得

なかった。なお、注入後14.0分の時点で総

注入率は80.0%に達したため、用手困難群

に該当する結果となった。

4）増粘半固形をENFitより注入：用手適

切群として評価を行なう 5分の時点での平

均注入量は107.0± 2.0gで平均注入率は

40.0%であり、最終的な注入率は注入開始
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図5実験1: 120mmHgて－の注入の推移

表3 実験1：用手的注入を想定した試験

寒天半固形

。
EN Fit 

2.0 

増粘半固形
従来規格

。 3.0 

乙』

EN Fit 

14.0 

× 到達せず

3）増粘半固形を従来規格より注入：バッ

グ適切群として評価を行なう 15分の時点

での平均注入量は240.3± 1.2g注入率は

90.3%であり、バッグ適切群に該当する結

果となった。

4）増粘半固形をENFitより注入：バッグ

適切群として評価を行なう 15分の時点で

の平均注入量は233.7 ± 1.5g注入率は

87.5%であり、バッグ適切群に該当する結

果となった。

×用手不適群ム ：用手困難群

後30分の時点で77%に留まり、用手不適

群に該当する結果となった。

0：用手適切群

b）実験2：加圧バッグを用いた注入を

想定した試験（図6、表4)

1)寒天半固形を従来規格より注入： バッ

グ適切群として評価を行なう 15分の時点

での平均注入量は280.0± 2.0gで、平均注

入率は94.0%であり、用手適切群に該当す

．．．． 
考察

る結果となった。

2）寒天半固形をENFitより注入 ：バッグ

適切群として評価を行なう 15分の時点で

の平均注入量は277.3± 2.3g注入率は

92.0%であり、バッグ適切群に該当する結

果となった。 本検討は、経腸栄養カテーテル接続部に
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衰4実験2：加圧バックを用いた注入を想定した試験

"'°' ［郡部繍織｝ぷ。従来規格
寒天半固形

1. 0 。EN Fit 

1.5 。従来規格

2.5 。EN Fit 
増粘半固形

×：バッグ不適群

た。よって加圧バッグを用いれば半固形状

流動食の物性や、接続部の規格にかかわら

ず注入が可能であることが示唆された。以

上の結果を踏まえ、栄養剤の物性と経腸栄

養カテーテル接続部との関連について考察

する。

液体であった経管栄養剤の物性を変更

し、半固形化することにより得られる効果

については、本邦の老年科領域において初

めて報告された 1)14）。半固形状流動食は

抜体栄養剤と比較してその流動性が低いと

いう理由から、①胃食道逆流による岨吐や

鴨下性呼吸器感染症の予防14)15）、②下痢

の減少時）、③胃ろうからの栄養剤リーク

の減少16）、④投与後の高血糖の予防17）な

ム ／＼•：；グ困難群

おける従来の規格と新規格となるENFit

を半固形状流動食の注入の難易度について

比較を行なったものである。その結果、用

手注入を想定した120mmHg持続加圧での

註入試験においては、寒天半固形はいずれ

の規格においても用手適切群に該当し、そ

の注入が可能であることが示唆された。用

手注入を想定した試験における増粘半固形

については、従来規格においては用手困難

群に、ENFitにおいては用手不適群となり、

その注入は困難であることが示唆された。

加圧バッグ注入を想定した300mmHg間欠

加圧での注入試験においては、寒天半固形、

粘度増強半固形とも、いずれの規格におい

てもパック適切群に該当する結果となっ
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どの効果が報告されている。また、その投

与においては、液体栄養投与後に胃食道逆

流予防のため実施される同一体位保持が不

要なことから、祷婿の発生や予防にも効果

があり 18）、結果として介護負担が改善さ

れたとの報告もある 16）。この物性がもた

らす効果により、半固形状流動食は本邦に

おいては現在急速に普及しつつある。

本検討において従来規格として評価を行

なった現行の接続部は、軟質材料によるファ

ネル形状のメス型接続となっている。その

ため栄養剤が通過する接続部分の最小口径

は、半固形状流動食の製品規格に依存して

いることから通過が可能な内径が確保され

ている。一方、本邦において2017年に予

定されている接続部の規格変更、いわゆる

ENFitは半固形流動食が普及していない

欧米の規格であり、液体栄養の注入のみを

想定して設計がされている。そのため、そ

の内径は2.9mmと現行規格のものより狭く、

半固形状流動食の通過が可能な口径である

か否は不確かな状況のまま、接続部の全面

規格変更の承認がなされたsJo ENFitはカ

テーテルの誤接続防止に主眼を置いたもの

であり、半固形状流動食の使用について考

慮はされていない。その理由として半固形

状流動食は本邦のみにおいて広く普及して

いる栄養投与法ではあるが、欧米等の諸外

国では導入されていない手法であることが

挙げられる。また、この規格変更は米国に

おけるカテーテルの誤接続事故を契機と

し、欧米において主導権をもって提案され

たものである。そのため半固形状流動食の

通過性について検証されていない変更であ

り、本邦独自の栄養療法である半固形栄養

投与法においては通過困難により、その継

続が困難となる可能性があった。本研究は

以上のような経緯を踏まえ、従来規格より

内径の狭いENFitの導入が半固形状流動

食の使用に影響を及ぼすかどうかを検証す

るために実施した。
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今回の結果においては、用手的な注入を

想定した加圧法である実験1では、寒天半

固形については、従来規格・ ENFitともに

5分以内にて注入可能な用手適切群に該当

した。寒天半固形が従来規格のみならず内

径の狭いENFitにおいても用手適切群と

なったのは、付着性を高めずに硬度を得る

寒天の物性の特徴を反映したものといえ

る。そのため、寒天半固形に該当する半固

形状流動食を用いる場合は、現状のみなら

ずENFitへの規格変更後も用手注入が可

能であるものと推察される。一方、増粘半

固形については、従来規格では5分以上

30分以内で注入が可能な用手困難群に該

当し、 ENFitでは注入終了となる30分時

点での注入が不達成となる用手不適群に該

当した。これは増粘半固形が、付着性を増

すことにより液体より固体に近い半流動体

となっている物性の特徴に起因する。よっ

て増粘半固形に該当する半固形状流動食を

用手注入で用いる場合は、従来規格の接続

の際はより慎重に、 ENFitへの規格変更後

は加圧バッグなどのデバイスを使用するべ

きであると考える。

加圧バッグによる注入を想定した加圧法

である実験2においては、寒天半固形と増

粘半固形の両者ともに、従来規格・ ENFit

のいずれにおいてもバッグ適切群に該当す

る結果となった。半固形状流動食を注入す

るための加圧バッグは、購入するためのコ

ストや管理上の手間などの問題点はある。

しかし、今回の結果より加圧バッグ使用時

においては、半固形状流動食の物性の内容

に問わず注入が可能となり、また接続部の

変更後も容易に注入が可能となるといった

利点が明らかになった。

ENFitに適合した栄養管接続部は、本稿

執筆時である2015年8月の時点では、本

邦において未だ発売されてはおらず、また

サンプルの入手も不可能で、あった。そのた

め本研究において使用したENFitは、公



表されている規格をもとに3Dプリンタに

て作成した代替品となるため、実際の製品

における再現性が100%保証されるもので

はない。しかしながら、接続部の形状に関

しては同ーのものとなるため、本研究の主

目的である半固形状流動食の通過の可吾に

ついての検討は、達成されたものと考える。

半固形状流動食は液体より固体に近い半

流動体であり、一定の物性を満たせば液体

栄養剤の問題点を軽減する効果がある。こ

れは経管栄養剤の形状を変更するだけで、

患者本人のみならず、患者家族、介護者、

医療従事者において多大な恩恵をもたらす

ことを意味する。そのため、制度変更によ

るENFitの導入は、接続部の内径が狭く

なることから半固形状流動食の投与の継続
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