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研究成果の概要（和文）：【目的】下肢リンパ浮腫に対する圧迫下運動療法の即時効果を明らかにすること。
【方法】研究デザインはブロックランダム化クロスオーバー比較試験。対象は婦人科がん治療後の下肢リンパ浮
腫患者。登録18名全員が完遂した。介入はA)圧迫下運動療法（座位15分）、B)圧迫下運動療法（臥位15分）、C)
圧迫療法（臥位下肢拳上15分）を実施した。圧迫療法には多層包帯法、運動療法にはエルゴメータを使用した。
【結果】介入前後の下肢体積減少率はB)とC)に有意差を認めたがA)とC)には有意差を認めなかった。
【結論】圧迫下運動療法として臥位でエルゴメータを使用しペダル駆動を行うことが最も効果的であることが明
らかとなった。

研究成果の概要（英文）：[Objectives] The aim is to reveal the difference between seated and supine 
position concerning the immediate effects of AECT performed using a bicycle ergometer on 
gynecological cancer-related lower limb lymphedema (LLL).
[Methods] This was a randomized controlled cross-over trial. Eighteen women with LLL completed AECT 
in a seated and supine position, and compression-only therapy (CT) in a supine position. AECT was 
performed on a bicycle ergometer with elastic bandages. Each intervention was performed for 15 
minutes. [Results] The volume of decreasing rate of lower limb was significantly reduced in AECT in 
a supine position than CT. Moreover, no significant difference was observed between AECT in a seated
 position and CT, therefore the most effective intervention was AECT in a supine position.
[Conclusions] AECT using the bicycle ergometer in a supine position could be recommended for 
decreasing the volume of the lower-limb.

研究分野： リハビリテーション医学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
下肢リンパ浮腫に関する運動療法に関しては、国際的にも明確なエビデンスがないため、各臨床の現場において
個々の評価のもと運動内容や負荷などが判断され施行されている。本研究により臥位での簡易エルゴメーターを
用いた圧迫下運動療法の即時効果の有効性が明らかになったことは、最適な運動様式・運動強度の指針を確立す
るために大きなインパクトをもつ。
リンパ浮腫を改善させるために最適な運動様式・運動強度の指針が確立すれば、継続的なケアが必要なリンパ浮
腫患者が、医療機関だけでなく在宅でも簡便にリンパ浮腫治療を自己にて行うことができ、科学的根拠にもとづ
いた効率的かつ医療経済的にも有益な治療戦略を立てることが可能となる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
リンパ浮腫とはリンパ管やリンパ節の先天性の発育不全、または二次性の圧迫、狭窄、閉塞な

どによって、リンパ流の阻害と減少のために生じた浮腫である。原因不明の原発性と発症原因が
明らかな続発性に分けられ、そのどちらもいったん発症すれば非常に難治性で治療に難渋する。
がん治療後の続発性リンパ浮腫は、全リンパ浮腫患者の約 80～90％を占めている。原因となる
疾患は、乳がん、子宮がんが多いため、患者の 90％以上は女性である。 
1988 年に旧厚生省の特定疾患系統的脈管障害調査研究班が行った「リンパ浮腫患者に関する

全国調査」では全国 77施設の過去 10年間のリンパ浮腫患者数は 2268 人と報告されているが、
術後リンパ浮腫の発症率が約 25％であること、現在の乳がんや子宮がんの患者発生率を考慮す
ると年間 5000 人以上がリンパ浮腫を発症との研究もある 1）。 
本疾患は医療者側の認識不足のために放置されることで徐々に進行することが多く、浮腫の

悪化により仕事や家事に支障をきたし、見た目の醜さによる精神的負担もあいまって、患者の
QOL を大きく損ねる原因となる。リンパ浮腫の病態を十分に理解し、発症早期から適切な生活指
導・治療を行えば、それ以上の悪化を防止することができるだけでなく、たとえ進行例であって
も浮腫をある程度改善させることは可能である。しかし、我が国ではリンパ浮腫治療に対する医
療保険の適応が認められてこなかったこともあり、積極的に治療を行っている施設はいまだご
く限られている。このような現状の中、当院ではリンパ浮腫外来を設置し、CDP に準じた治療を
行い、続発性および原発性リンパ浮腫の多くの患者に対して対応している。 
2008 年診療報酬改定では「四肢のリンパ浮腫治療のための弾性着衣等に係る療養費」の支給

と重症化予防のための｢リンパ浮腫管理指導料｣の算定が可能となり、2016 年には念願の｢リンパ
浮腫複合的治療料｣が新設された。治療を行う体制は整いつつあることから、リンパ浮腫治療の
エビデンス確立は急務である。リンパ浮腫の治療法には、用手的リンパドレナージ、圧迫療法（弾
性包帯・弾性着衣）、手術（リンパ管細静脈吻合術）などがある。ガイドライン 2)によると、最
善の治療法と考えられているのは、生活指導、MLD、圧迫療法、圧迫下での運動を組み合わせた
複合的理学療法（Complex decongestive physiotherapy: CDP) （図１、図 2）であるが、その
推奨グレードは必ずしも高くない。 
 

 
 
CDP における運動療法としては、浮腫軽減効果の増大を期待し圧迫下での運動療法が推奨され

ている。しかし、下肢リンパ浮腫に対する運動療法の有効性に関する報告は少なく、下肢体積の
有意な改善を示した報告はない。増加の一途をたどる下肢リンパ浮腫患者の ADL/QOL の改善を
目的とした治療の確立は急務であるが、下肢リンパ浮腫に対する圧迫下運動療法のエビデンス
は確立されておらず、運動様式・運動時間・運動強度は臨床家の判断に委ねられているのが現状
である。 
本研究により、下肢リンパ浮腫に対する圧迫下運動療法の即時効果が検証されれば、リンパ浮

腫を改善するのに最適な運動様式・運動時間・運動強度の指針を確立する上での初めてのエビデ
ンスとなり、国際的に画期的な研究成果となる。 
 

２．研究の目的 
続発性下肢リンパ浮腫は、がん治療後に発症する有害事象の 1つで難治性の疾患である。リン

パ浮腫の治療として、スキンケア、用手的リンパドレナージ、弾性着衣や弾性包帯による圧迫療
法、圧迫下での運動療法を組み合わせた Complete decongestive physical therapy(CDP)が標準
治療として推奨されている。しかし、下肢リンパ浮腫に対する運動療法の有効性を示した報告は
皆無であり、エビデンスは確立されていない 2)。 
本研究の目的は、下肢リンパ浮腫に対する圧迫下運動療法の即時効果を検証し、リンパ浮腫を

改善するのに最適な運動様式・運動強度の指針を確立することである。 
 



３．研究の方法 
(1) 研究デザイン：ブロックランダム化クロスオーバー比較試験（3期、3介入、6通り）。 
(2) 被験者・評価者：盲検化は行わない。 
(3) 実施場所：慶應義塾大学病院リハビリテーション科、腫瘍センター 
(4) 対象：慶應義塾大学病院リハビリテーション科を受診したリンパ浮腫患者。 

選択基準： 
・下肢続発性リンパ浮腫と診断（国際リンパ学会リンパ浮腫進行度基準：StageⅡ以上） 
・20歳以上、80歳以下で、身体評価および運動療法が可能な患者 
除外基準  
・下肢蜂窩織炎・下肢リンパ漏の合併。下肢静脈血栓症および重度の下肢静脈瘤の合併。 
・直近３か月以内の肺塞栓症、急性肺性心、重度肺高血圧症、重篤な肝・腎機能障害の合併。 

(5) 方法 
① アウトライン 
対象者をランダムに割り付ける。介入方法は下表のとおり A）、B）、C）の 3種類設定し、同一

被験者で、別日に計 3 回の介入を実施する。従って、割り付けは 6群となる。それぞれの介入前
後に、主要および副次評価項目、探索的評価項目の測定を行い各項目の即時効果を検証する。 
各評価項目に関しては同一検者が実施する。wash out 期間は 1 週間以上と設定する。 
 圧迫療法 姿勢 使用機器 内容 時間 
介入 A群 多層包帯法 座位 エルゴメータ ペダル駆動 15 分 
介入 B群 多層包帯法 ベッド臥位 エルゴメータ ペダル駆動 15 分 
介入 C群 多層包帯法 ベッド臥位 なし 両下肢挙上 15 分 

② 介入で使用する機器 
てらすエルゴⅡ（昭和電機株式会社製）を用いる。負荷量可変式エルゴメータで、座位、臥位

にてペダル駆動運動を行うことができる。低負荷タイプであり 3～20W（60 回転/分）まで手動に
て負荷調整が可能。質量が 8.5kg で持ち運びが可能である。 

     
介入 A群(包帯・座位・エルゴ) 介入 B群(包帯・臥位・エルゴ) 介入 C群(包帯・臥位・挙上) 
 
③運動負荷の設定 
 ベッド端座位でペダル駆動を実施し、最少負荷量から 1 分毎に負荷を増やし目標心拍数に達
するまで、ペダル駆動を実施する。目標心拍数に達した負荷量を介入 A、介入 Bで用いる。目標
心拍数の設定は、カルボーネン法の公式を用いて、目標心拍数＝{（220－年齢）－安静時心拍数}
×運動強度＋安静時心拍数）で目標心拍数を決定する。今回の研究では、運動強度（ｋ）＝0.3
と設定する。 
④主要評価項目：下肢体積減少率（＝介入後の値/(介入前-介入後の値）×100） 
赤外線を利用した体積測定機器 Perometer Type 1000M（Pero-System 社製、ドイツ）を使用。 

⑤副次評価項目：自覚症状・理学所見の変化率（＝介入後の値/(介入前-介入後の値）×100） 
症状 痛み：Visual Analog Scale (VAS)、重だるさ：Visual Analog Scale(VAS) 
理学所見 圧痕・皮膚硬度：3か所（大腿、下腿、足背において 3段階の定性評価） 

⑥探索的評価項目：体組成（インピーダンス値） 
体組成は BIA（Bioelectrical Impedance Analysis)法を用いたマルチ周波数体組成計 InBody 
770（InBody 社製、米国）を使用。 

(6)必要なサンプルサイズの決定 
各群：18 名、3群合計：54名 
先行研究報告から、本研究の主要評価項目である介入前後の下肢体積減少量の平均値は臥位で

の介入群60ml、コントロール群では20mlと予想される。臥位で行う運動療法の優越性を示すため
に両側有意水準（αエラー）を0.05、検出力を80%、共通な標準偏差を60mlと設定すると、必要症
例数は一群あたり17例となる。脱落例を見込み、目標症例数を各群18例、3群の合計54例とした。 
(7)結果の解析（臥位および座位での圧迫下での運動の即時効果の検証） 
主要評価項目として下肢体積、副次評価項目として浮腫徴候（皮膚硬度・圧痕）、自覚症状（痛

み・重だるさ）を３種類の各介入前後に評価し、各介入の即時効果を検証する。統計解析は 3介



入群間、3 期間の比較に線型混合モデルを用いてクロスオーバー分散分析を実施する。また、下
肢体積の減少率と理学所見（皮膚硬度・圧痕）との関係を分析する。 
いずれの統計解析も、有意水準は 5％とする（IBM SPSS Statistics 23）。 

 
４．研究成果 
(1) 研究結果 
①対象者の内訳 
18 名、18肢がエントリーし、全員が 3種類の介入を完遂した。平均年齢は 64.1±10.8 歳、平

均体重は 56.0±10.2kg、平均 BMI23.2±4.0、あった。診断名は、子宮頸がん（4名）、子宮体が
ん（5名）、卵巣がん（9名）で、がんの進行度は stageⅠ 8 名、Ⅱ 2名、Ⅲ 1名、Ⅳ 1名、6
名は不明であった。全例において手術が行われ、12 名が化学療法を、2名が放射線療法を受けて
いた。リンパ浮腫重症度は ISL 分類にてⅡ期（9名）、Ⅱ後期（9名）であった。 
②介入前後の体積減少率 
3 群間の介入前の下肢体積、実施時期の間には有意差を認めず、介入と時期との交互作用も認

めなかった。体積減少率は、介入 A)1.19±1.32%、介入 B)2.03±1.24%、介入 C)0.99±0.83%で
あり、介入群間で有意差を認め（p＝
0.011）、さらに介入 B)と C)との間の平均
値の差に有意な差を認めた（1.043: 
95%CI＝0.182 to 1.90: p＝0.014）。介入
B)と介入 A)には有意な差はなかった
(0.842:95%CI=-0.019 to 1.703:p ＝
0.057)。介入 A)と C)との間には有意差は
なかった（図 3）。
③介入前後の自覚症状・理学所見・体組
成の変化率 
自覚症状に関しては、3 介入群の痛み

の改善率は、介入 A)27.9±53.2%、介入
B)71.0±22.4%、介入 C)45.4±28.8%であ
り、介入群間で有意差を認め（p＝0.03）、

さらに介入 A)と B)との間に平均値の差に有意な差を認めた（p＝0.02）。一方、実施時期には有
意差を認めず、さらに介入と時期との交互作用も認めなかった。3介入群の重だるさの改善率は、
介入 A)27.5±63.6%、介入 B)62.3±26.2%、介入 C)57.6±27.6%であり、介入群間で有意差を認
め（p＝0.02）、さらに介入 A)と B)との間に平均値の差に有意な差を認めた（p＝0.03）。一方、
実施時期には有意差を認めず、さらに介入と時期との交互作用も認めなかった。 
一方、理学所見や体組成（インピーダンス値）に関しては、介入前後における介入別の圧痕の

変化に有意な差を認めなかった。 
④下肢体積減少率と理学所見の関係 
下肢体積減少率と介入前の圧痕には、介入 A)、B)、C)ともに有意な正の相関を認めた（介入

A）r=0.62、 P=0.006、介入 B)r=0.55、P=0.018、介入 C)r=0.49、P=0.039）。また、下肢体積減
少率と介入前の皮膚硬度には、介入 B)のみ有意な正の相関を認めた（介入 B)r=0.58、P=0.011）。 
(2) 考察 
①本研究で得られた成果の国内外における位置づけとインパクト 
本研究では、婦人科がん術後の続発性下肢リンパ浮腫患者に対して、圧迫下運動療法として臥

位でエルゴメータを使用しペダル駆動を低負荷で行うことにより、多層包帯法による圧迫療法
のみの場合と比較して、下肢体積の減少率に有意な差を認め、より大きな即時効果が得られるこ
とが明らかとなった。一方で、圧迫療法のみと座位での運動療法との間には有意差を認めなかっ
たことから、座位よりも臥位での圧迫下運動療法の方が効果的であることが示された。また、臥
位での圧迫下運動療法は、硬化が進行したリンパ浮腫の重症例に対し、即時効果が大きいことが
示唆された。 
現在、下肢リンパ浮腫に関する運動療法の内容に関しては、国際的にも明確なエビデンスがな

いため、各臨床の現場において下肢リンパ浮腫患者に対し、個々の評価のもと運動内容や負荷な
どが判断され施行されている。本研究により臥位での簡易エルゴメータを用いた圧迫下運動療法
の即時効果に関して有効性が明らかになったことは、リンパ浮腫を改善させるために最適な運動
様式・運動強度の指針を確立するために大きなインパクトをもつ。 
②介入方法 
圧迫下での運動療法として下肢エルゴメータを採用した。下肢エルゴメータは低負荷でも下

肢全体の筋活動が得られるという特徴がある 3）。本研究では、座位と臥位の姿勢による効果の違
いを評価するため、臥位でも実施可能なエルゴメータとして、てらすエルゴⅡを用いた。本機器

図 3 介入前後の体積減少率 



は、椅子に腰かけた姿勢でも、ベッド上で臥位姿勢でもペダル駆動運動ができるように設計され、
負荷量とペダルの回転数を調整可能である。運動時間に関しては我々の先行研究 4）では、下肢
リンパ浮腫に対する運動を 15 分間実施することで即時効果を得た。自宅で毎日実施することを
想定すると、アドヒアランスを担保するためには、できるだけ短い時間で効果を得ることが望ま
れるため、今回の研究では我々の先行研究と同様に 1回の介入時間を 15 分と設定した。 
③介入前後の下肢体積減少率 
本研究では、我々の先行研究 4）と同様に、多層包帯法による圧迫下で下肢エルゴメータによ

る運動療法を行うことで、体積減少の即時効果が得られた。本研究において、座位と臥位での運
動を比較し、臥位での運動療法が最も効果的であることを示したのは新しい知見である。 
圧迫療法は、皮膚の外側から一定の圧を加えることで、過剰な血管外漏出の抑制、リンパ管の

運動能の改善、リンパ液の再吸収促進、リンパ液の排出の促進により、浮腫軽減を図るものであ
る。さらに、圧迫下で運動療法を行うことで、骨格筋の収縮と弛緩が生じ、その付近の静脈やリ
ンパ管が断続的に圧迫され（筋ポンプ作用）、リンパ還流や静脈還流が刺激されて、リンパ管の
自動運搬能を高める。また、圧迫療法を実施することで逆流を生じた集合リンパ管の弁機能が改
善し、運動することで筋ポンプ作用が増強され排液が促されたと考えられる。 
運動負荷量に関しては、本研究では AT レベルの約半分程度の比較的低い運動負荷量を設定し

たが、比較的低い運動負荷量でも、60回/分のリズミカルなペダル駆動を行うことで筋ポンプ作
用が円滑に行なわれた結果、リンパ流、静脈還流の促すことが出来たと推測される。 
姿勢に関しては、座位での運動療法は臥位と比較すると心臓より下肢が低い位置となるため

に重力の影響を受けて静脈圧較差を生じ、浮腫を悪化させる要因となる。臥位では重力の影響を
受けず、静脈還流量も増えるため、臥位の方が下肢体積減少率が高くなったと考えられる。 
リンパ浮腫肢の挙上は、浮腫軽減効果が軽度という報告がある。今回の研究でも、圧迫下での

下肢挙上後に下肢体積減少効果は認めたが、運動療法を付加した介入よりも有意に低い結果と
なり、リンパ流、静脈還流を促すためには筋ポンプ作用が重要であることが裏付けられた。 
④介入前後の自覚症状・理学所見の変化率 
本研究では迫下での運動療法による自覚症状（痛み・重だるさ）の即時的な改善効果を認めた。

下肢体積減少によって下肢重量が減少したこと、ペダル駆動運動による各関節の屈伸運動によ
って組織伸展による緊満感が減少したことが改善に寄与した可能性がある。臥位と座位におい
て改善率に有意に差がみられたが、座位でのペダル駆動運動は端座位で実施しため、ペダル駆動
時に自ら体幹を保持する必要があり、疲労を生じやすかったことが一因かもしれない。 
一方、理学所見（皮膚硬度、圧痕）に関しては有意差を認めなかった。今回用いたスケールは

評定尺度が粗かったため、変化を捉えられなかった可能性がある。 
⑤下肢体積減少率と理学所見の関係 
 本研究では 3 つの介入すべてで介入前の圧痕と下肢体積減少率と有意な正の相関を示した。
圧迫下運動療法・圧迫療法のみの介入においても、皮下に水分がより多く貯留している症例の下
肢体積減少率が高かったことを意味する。その理由としては、皮下に過剰な水分が貯留している
症例は、改善する余地が多く、その分が下肢体積改善率の高い結果に反映されたと考えられる。 
一方、介入前の皮膚硬度の程度は、臥位での圧迫下運動療法においてのみ下肢体積減少率と有

意な正の相関を示した。すなわち、皮膚硬度が進行した重度な症例は、下肢体積減少効果を図る
ために、圧迫下運動療法を臥位で行うことがより効果的であることが示された。皮膚硬化が重度
な症例では、リンパ管の形状が変化し、内腔が狭小化し 5)、リンパ管の柔軟性が低下して、圧迫
療法の効果や運動療法における筋ポンプ作用が機能しにくい状態のため、重力の影響を受けや
すい座位ではなく、徐重力位である臥位での圧迫下運動療法が適するのだろう。 
本研究結果は臨床における治療選択という点で非常に重要である。皮下に水分が貯留してい

るために圧痕が残るリンパ浮腫症例に関しては、圧迫が最も効果的である。一方で、皮膚が線維
化している進行症例に対しては、圧迫だけでなく、圧迫下での運動療法を重力の影響を受けにく
い姿勢で積極的に実施し、即時的な浮腫軽減を図ることが有用である。 
⑥今後の展望 
 今回は、下肢リンパ浮腫に対する圧迫下運動療法の即時効果を検討したが、今後は本研究で効
果が明らかとなった運動様式（包帯による圧迫下での臥位での低負荷エルゴメータ）による長期
的な介入効果を検証し、下肢リンパ浮腫に対する最適な運動療法の標準化を図る必要がある。 
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