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研究成果の概要（和文）：本研究課題は、新たに開発した足底面の感覚を検査する専用装置を用いて、糖尿病性
神経障害（DPN）検査および高齢者転倒リスク（FR）評価への有用性を検討した。DPN検査では既存検査機器より
神経障害の初発症状の検出に高い性能を有することが明らかとなった。FR評価では、他の転倒リスク因子より本
装置の検査値のほうが過去1年間の転倒歴を説明する能力が高いことが明らかとなった。信頼性が高く測定が容
易な本検査装置はDPNやFRのスクリーニング用途に適していることが示唆された。

研究成果の概要（英文）：A foot sensory testing device for the screening of diabetic neuropathy and 
the prediction of fall risk for frail elderly people was developed. Results of clinical research 
demonstrated that this device was able to detect the onset of diabetic neuropathy with high 
sensitivity. Additionally, the test values of this device were more capable of explaining the past 1
 year's fall history than other fall risk factors. This testing device, which features high 
reliability and easy measurement, is suitable for both screening applications.

研究分野： 理学療法学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
人の足裏の触覚は、糖尿病の合併症である神経障害の有無や程度を判定したり、高齢者の転倒しやすさを判定す
るために有用である。しかし、身体の感覚検査は手間と時間を要する割に検査値の再現性に乏しい方法が多いた
め、必要とされる現場ではこれまであまり用いられていなかった。本研究代表者らは専門知識がない者でも簡易
に再現性が高い検査が可能な足底感覚検査装置を開発した。本研究課題は糖尿病患者80名と要介護・要支援高齢
者110名を対象にこの装置による検査を行い、その性能を検証した。その結果、本装置は糖尿病の神経障害を初
期の段階から感度よく検出できること、高齢者の転倒の予測能力が高いことなどが明らかとなった。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 生活習慣病の糖尿病は自覚症状なく経過するため、自己判断で治療を中断する者が半数を占
め、病状進行と医療費増加に直結しているとされる。糖代謝検査値だけでなく、身体に忍び寄
る異変を可能な限り早期から的確に検知し、治療や生活習慣改善に強い動機付けを与える方法
が有力な解決手段となり得る。糖尿病性神経障害が初発する身体最末梢部の足部の感覚検査は
この目的に最も適した検査となる。また、高齢者の転倒予防は介護予防事業の主要な目的であ
り、下肢筋力や平衡機能などの心身機能の低下は主要なリスク因子とされているが、足底面の
感覚機能低下も転倒に深く関与すると指摘されている。 
 しかし、従来の足部感覚検査法は煩雑な手順を要するため多忙な外来診療や地域健診の場で
はほとんど実施されてこなかった。 
 
２．研究の目的 
 上記の課題を解決するために、研究代表者らは専門知識がない者でも簡易に信頼性の高い検
査を可能とする足底感覚検査装置を開発した。本研究課題では、この足底感覚検査装置の糖尿
病性神経障害に対する検出感度を検証し、その有効性を明確にするとともに、高齢者転倒事象
との関連を明らかにすることで転倒リスク判定に利用可能かを検証する。 
 
３．研究の方法 
 
(１) 足底感覚検査装置の概要 
 足底感覚検査装置（以下：本装置）は機械的接触子を備えた検査台、制御・記録装置、刺激
検知応答用のスイッチで構成される（図１）。制御・記録装置で開始を選択すると、足底面検査
部位に既プログラム刺激強度系列を自動的に提示する。検査刺激は刺激印加部の足底面皮膚に
対して水平方向への１往復の移動である（図２）。 
 刺激強度と応答との関係から感覚閾値を自動で測定して表示する機能を有するため、医学的
専門知識に乏しい者でも簡便に再現性の高い検査値が取得できる。そのため、集団的測定のよ
うなスクリーニング用途に適している。本装置は測定原理上、自動血圧計のように自己測定も
可能である。 
 本装置を経験のある医療職３名と医学系大学生３名で同一被験者の感覚閾値を測定したとき
の検査値再現性は、検査者内の級内相関係数（ICC）が 0.88、検査者間 ICC も 0.88 と高い信頼
性があることを確認している。なお、足底感覚検査の既存機器である Semmes-Weinstein （SW）
モノフィラメントは検査者内での再検査一致率が 52%、ICC は 0.5 前後の低い値が報告されてい
る。 
 

  

   図１ 足底感覚検査装置の概観      図２ 足底感覚検査装置の原理と検査肢位 

 
(２) 糖尿病性神経障害の検出性能試験 
 38 名の糖尿病患者と 10 名の健常若年者の足底面 3 カ所(母趾、第 1 中足骨頭、踵)での触覚
閾値を糖尿病性神経障害の検査での使用が推奨されている SW モノフィラメントと本装置で測
定し、両測定値の相関を求めた。また、糖尿病で入院中の患者 80名（平均 60.2 歳）の足底面
3カ所(母趾、第 1中足骨頭、踵)での触覚閾値を SWモノフィラメントと本装置で測定し、糖尿
病性多発神経障害の病期分類（Ⅰ期-Ⅴ期）ごとに閾値を算出した。本装置と SW モノフィラメ
ントの測定はそれぞれ別の測定者が互いの結果を知り得ない条件で実施した。 
 
(３) 高齢者転倒事象との関連検証試験 
 通所介護施設を利用する高齢者 110 名を対象に本装置を用いて足底触覚閾値を測定した。併
せて、下肢筋力や歩行速度など転倒リスク因子と指摘される心身機能を測定し、過去 1 年間の
転倒歴から転倒群と非転倒群の間で各変数を比較した。さらに転倒を目的変数としたロジステ
ィック回帰分析にて各変数のオッズ比を算出し、足底触覚閾値の転倒歴に対する関連を検討し
た。 
 



４．研究成果 
 
(１) 糖尿病性神経障害の検出性能 
 本装置と既存機器の SWモノフィラメントの検査値の相関係数を表１に示す。母趾足底面と第
1中足骨頭足底面では高い相関を示した。一方、踵では相関係数が低いが、SWモノフィラメン
トは電気的刺激の検査法などと比較して、踵のような皮膚の厚い部分では高い検査値となるこ
とが報告されており、相関の低さは SW モノフィラメントの特性によると考えられる。 
 糖尿病患者の神経障害病期分類による検査値を比較した試験での病期分類の内訳は、Ⅰ期 38
名、Ⅱ期 16 名、Ⅲ期：5 名、Ⅳ期 11 名であった。母趾足底面を検査部位としたときの病期ご
との本装置と SWモノフィラメントの検査値の比較を図３に示す。神経障害の初期はⅠ期からⅡ
期に移行するところに相当するが、本装置ではⅠ期とⅡ期の閾値平均値がそれぞれ 36.6±
2.7µm、50.4±9.6 µm であった。一方、SWモノフィラメントではⅠ期とⅡ期の閾値が 0.10±0.02g、
0.09±0.02g で、その差が検出されなかった。この結果は糖尿病性神経障害の初期段階で本装
置の検出力が高いこと示しており、自覚的な神経障害の症状がない段階から、身体に忍び寄る
異変を的確に検知し、糖尿病の治療や生活習慣改善に強い動機づけを付与するという目的には
適した性能を有することが明らかとなった。 
 

表１ SW モノフィラメントと本装置の感覚閾値の相関係数 
 

 
 
 
 
 
 

 
図３ 糖尿病性神経障害病期ごとの SW モノフィラメントと本装置の感覚閾値の分布 

 
 
(２) 高齢者転倒事象との関連 
 転倒群は 55名、非転倒群も 55名であった。性別比は転倒群で男性の比率が有意に大きくそ
の他の属性（年齢，BMI，要介護度）に有意差は認められなかった。足底触覚閾値は転倒群で有
意に高く、足関節背屈角度は転倒群で有意に小さかった。その他の変数では両群の間に有意な
差は認められなかった。各変数間の相関係数に 0.7 超える組合せはなかった。転倒の有無を目
的変数，各変数を説明変数とした重回帰分析を行ったところ、足底触覚閾値，足関節背屈角度、
注意力を判定する検査の TMT、歩行速度、BMI の 5変数が抽出された．これら 5変数を強制投入
し，性別で調整したロジスティック回帰分析を行った結果、足底触覚閾値、足関節背屈角度の
2 因子が転倒リスク因子して有意と判定され、足底触覚閾値が転倒にもっとも強い説明力を有
していた（表２）。 
 この結果は、これまでの転倒リスク評価には不足している情報があることを示唆している。
既存の転倒リスク評価項目に加えて、足底感覚機能の評価を付加することで、要介護や要支援、
二次予防事業対象者に対する転倒リスク判定の信頼性を向上させることが可能であると見込ま
れた。 
 以上より、足底感覚を簡便な使い勝手で有りながら高い信頼性を有する本装置は、糖尿病性
神経障害の初発症状の検出、および高齢者の転倒予測の双方において有用性が高いと結論づけ
た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

検査部位 相関係数 p 
母趾 0.803 < 0.001 

第 1中足骨頭 0.925 < 0.01 
踵 0.411 < 0.001 

表２ 重回帰で抽出された 5因子のオッズ比 
説明変数 オッズ比 95%信頼区間 p  

足底触覚閾値 [µm] 5.13 1.66-12.1 0.004 
足関節背屈角 [deg] 0.92 0.85-0.99 0.035 
TMT [秒] 1.01 1.00-1.01 0.135 
歩行速度 [m/s] 2.65 0.62-12.1 0.191 
BMI [kg/m2] 0.92 0.80-1.05 0.238 
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