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研究成果の概要（和文）：下肢リンパ浮腫(LLL)に対する複合的理学療法の即時効果を検証し、治療戦略を確立
することを目的とした。
婦人科がん治療後にLLLと診断された患者を対象に、30分間の用手的リンパドレナージ(MLD)、多層包帯による圧
迫療法＋運動療法(AECT)、下肢挙上の介入をランダム化クロスオーバー比較試験として実施した。
3介入いずれも介入後に体積は有意に減少した(N=22)。3介入間の比較では患側と健側体積の差が10 %を超えた症
例(N=19)では、LLLと比較しAECTで体積が有意に減少した。MLDは下肢挙上と比較して優位性を認めなかったこと
から、治療効果を高めるためには３介入の併用を要することが示された。

研究成果の概要（英文）：We aimed to compare the immediate effects of complex decongestive therapy 
and establish a therapeutic strategy.
Participants who had developed lower-limb lymphedema (LLL) after a gynecological cancer operation 
completed manual lymphatic drainage (MLD), multilayered compression bandaging, and active exercise 
with compression therapy (AECT), and Lower-limbs elevation(LLE) interventions, each performed for 30
 minutes in a randomized crossover design.
Lower-limb volume decreased significantly after all interventions(N=22). In the subanalysis (N=19), 
lower-limb volume was significantly reduced after AECT, compared with LLE. MLD was not superior to 
LLE. Therefore, it was revealed that combining the three interventions is necessary to enhance the 
therapeutic effect.

研究分野： リハビリテーション医学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
下肢リンパ浮腫では保存的治療として、複合的理学療法が推奨されているが、治療内容に関しては、国際的にも
明確なエビデンスがない。本研究により、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
下での運動療法の即時効果が明らかになったことは、リンパ浮腫の保存的治療において、最適な治療戦略を確立
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の最適な治療戦略が確立すれば、科学的根拠にもとづいた効率的な治療や自己管理
方法が可能となり、浮腫の悪化や蜂窩織炎などの感染症を併発することを予防できることから、患者のQOL向上
だけでなく、医療経済的にも波及効果が期待できる。

※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、研究者個人に帰属します。



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。がん治療後の続発性リンパ浮腫はがん生存者の QOL を大きく低下
させる後遺症であり、いったん発症すれば非常に難治性で治療に難渋する。 
リンパ浮腫の治療法には、保存的治療と外科治療（リンパ管細静脈吻合術）がある。国際リン

パ学会のコンセンサス文書（Executive Committee of the International Society of 
Lymphology.Lymphology53,2019）によると、保存的治療として最善の治療法と考えられているの
は、スキンケア、用手的リンパドレナージ、圧迫療法、圧迫下での運動療法を組み合わせた複合
的理学療法（Complex physical therapy:CPT) （図１、図 2）である。しかし、質の高い研究が
少なく、診療ガイドラインではその推奨グレードは必ずしも高くない（リンパ浮腫診療ガイドラ
イン 2018 年版,金原出版）。また、CPT を構成する個々の治療について、個別の治療効果につい
ての比較・検討は十分になされていない。(Finnane A, et al.Am J Phys Med Rehabil94,2015） 
増加の一途をたどる下肢リンパ浮腫患者の治療の確立は急務であるが、下肢リンパ浮腫に対

する CPT のエビデンスは世界的にも確立されておらず、各要素の配分時間や様式については、臨
床家の判断に委ねられており、CPT の指針の確立が急務である。 

本研究により、下肢リンパ浮腫に対する CPT を構成する個々の治療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も効果的な CPT の指針（個々の治療の配分時間や様式）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。CPT の指針が確立す
れば、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。乳がん、婦人科がん、泌尿器がん等によりリンパ節郭清や放射線治療を施行され、術後
後遺症としてリンパ浮腫を生じた患者の QOL や生命予後の改善に非常に良い効果をもたらす。 

 
 

２．研究の目的 
本研究の目的は、続発性下肢リンパ浮腫患者を対象に、ランダム化クロスオーバー比較試験に

より、複合的理学療法（Complex physical therapy:CPT)を構成する主な治療である用手的リン
パドレナージ（Manual lymphatic drainage:MLD）と圧迫+圧迫下での運動療法（Active exercise 
with compression therapy:AECT）、対照群として下肢挙上（Lower-limbs elevation:LLE）を実
施し、各介入前後で下肢の体積評価を行い、それらの即時効果を明らかにすることである。CPT
を構成する個々の因子の有効性を明らかにし、下肢リンパ浮腫に対する最適な治療戦略の確立
を図っていきたい。 
 
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) 盲検化：被験者はなし、評価者は巻尺の周径測定、症状と理学所見に対して盲検化。 
(3) 実施場所：慶應義塾大学病院リハビリテーション科 
(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診断（病期分類：StageⅡ以上）20歳以上、80歳以下 
除外基準：下肢蜂窩織炎・リンパ漏・下肢静脈血栓症・重度の下肢静脈瘤など。 

(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 3種類（A、B、C）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。 
・介入 A群：用手的リンパドレナージ（MLD） 

ベッド上臥位で 30 分間実施、国際標準の研修を終了したリンパ浮腫セラピストが担当。 
・介入 B群：圧迫+圧迫下運動療法（AECT） 
ベッド上臥位で多層包帯法による圧迫療法を 15 分間実施後、てらすエルゴⅡ昭和電機株式会



社製）を用いたペダル駆動を 15 分間実施。 
・介入 C群：下肢挙上（LLE）（対照群） 
ベッド上臥位で、脚専用マットを使用して下肢全体を拳上し 30 分間安静。 

 
 圧迫療法 姿勢 使用機器 内容 時間 

介入 A群 なし ベッド上臥位 なし 
用手的リンパドレ
ナージ（MLD） 

30 分 

介入 B群 
多層包帯
法 

ベッド上臥位 
可変式臥位 
エルゴメータ 

圧迫＋圧迫下運動
（AECT） 

30 分 

介入 C群 
（対照群） 

なし ベッド上臥位 なし 下肢挙上（LLE） 30 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）低負荷タイプ（3～20 W）または高負荷タイプ（20～70 
W）を用いる。負荷量可変式エルゴメータ（60 回転/分、手動で負荷量調整が可能）で臥位にてペ
ダル駆動運動を行うことができる。質量が 8.5kg で持ち運びが可能。 

  介入 A群：MLD            介入 B群：AECT                介入 C群（対照群）：LEE 
 
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。 
④主要評価項目：下肢体積・周径の介入前後の変化量・変化率 

赤外線を利用した体積測定機器 Perometer Type 1000M。（Pero-System 社製、ドイツ） 
巻尺使用した下肢体積算出 大腿部(膝上 20cm）から 5cm 間隔、膝下 20cm の部位と足関節部 

⑤副次評価項目：自覚症状と浮腫徴候の介入前後の変化量・変化率 
痛み・重だるさ（Visual Analog Scale） 
圧痕・皮膚硬度：3 か所(膝蓋骨上縁から近位 10cm、下縁から遠位 10cm、足背 3段階評価) 

(6)必要なサンプルサイズの決定 
下肢リンパ浮腫に対する MLD の即時効果に関する先行研究(新井恒紀ら.日温気物医誌

76,2013)から MLD 単独による効果量は 80ml、我々の研究結果（Fukushima T, et al. Support 
Care Cancer 25,2017）に基づいて下肢挙上（対照群）の効果量を 30ml と推定し、両側有意水準
（αエラー）を 0.05、検出力を 80 %と設定して、必要症例数は一群あたり 20 例となる。脱落
例、不適格例の発生を見込み、臨床的に実施可能な人数も勘案して目標症例数を 24 例とした。 
(7)統計解析 
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した。下肢体積

の変化量・変化率と浮腫徴候（皮膚硬度・圧痕）、自覚症状（痛み・重だるさ）および背景因子
（基本属性、医療情報）との関係を分析した。いずれの統計解析も、有意水準は 5％とした。（IBM 
SPSS Statistics 23）。 
 
４．研究成果 
(1)結果 
24 名の患者（24肢）を登録し、そのうち 22名が介入と評価を完了した。介入中に蜂窩織炎が

発生したため、1名の患者を除外した。もう 1名は、Perometer が一時的に故障したため除外し
た。患者の平均年齢は 63.9±11.1 歳であった。ISL リンパ浮腫の病期分類は、StageⅡが 10 名
（45％）、StageⅡ後期が 12 名（55％）であった。 
①下肢体積 
3 介入すべてで下肢体積は有意に減少した。介入様式と順序の間に有意な相互作用を認めなか

った（図 3）。線形混合効果モデルでは、22 名全員では、3 つの介入方法の間で下肢の体積変化
に有意な差を認めなかったが、19 名（重度の浮腫）についてサブ解析を行ったところ、有意差
が認められ、下肢体積の変化は、LLE よりも AECT の方が有意に大きかった（図 4）。 



 
②自覚症状（痛み、重だるさ） 
痛みと重苦しさの変化を表 2に示す。3介入ともに、介入前後で痛みの有意な改善は認めなか

った。重だるさについては、AECT で介入前後に有意な改善を認めた。線形混合効果モデルでは、
22 名全員において、痛みと重苦しさともに、3介入間で有意差は認められなかった。 
③浮腫徴候（皮膚の硬化、圧迫痕） 
3 介入ともに、介入前後で浮腫徴候の有意な改善は認めなかった。AECT では、介入前の皮膚硬

化の重症度が下肢の体積変化とほぼ有意に相関していた（r = 0.42, P = 0.053）。LLE について
は、介入前の圧迫痕の重症度と下肢容積変化との間に有意な負の相関が認められた。 
 
(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、各々30 分間の MLD およ

び AECT、対照群として LLE の 3通りの介入を、ブロックランダム化クロスオーバー比較試験（一
重盲検:評価者）として実施し、3介入いずれも介入後に体積は有意に減少した。3介入間の比較
では、全症例では有意差を認めなかったが、より重度の浮腫を有する症例のサブ解析では、LLE
と比較し AECT で下肢体積が有意に減少したことから、リンパ浮腫重症度が一定以上の症例では、
圧迫下運動療法の即時効果があることが明らかになった。一方、MLD は介入後に下肢体積の有意
な減少を認めたものの、下肢挙上と比較して優位性が得られなかったことから、治療効果を高め
るためには MLD 単独ではなく AECT との併用が必要であることが示された。 
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、複合的理学療法を構成する MLD と AECT の即時効
果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 
MLD に関しては、近赤外蛍光イメージングを用いた近年の試験で、MLD が即時的に機能的変化

を引き起こすことが示されている[1-3]。MLD により、リンパ管や局所平滑筋へのストレッチ効
果、リンパ節/-リンパ管の収縮頻度の増加、リンパ輸送能力の向上がもたらされることが示され
ている[4-5]。 
AECT に関しては、患肢の皮膚を一定の圧力で圧迫し外部から固定された状態で運動を行うこ

とで、筋肉の収縮・弛緩による筋ポンプ作用が増強、リンパ還流が刺激され、リンパの運搬能力
を高めることができる。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[6]。我々の研究で、座位と臥位の姿勢による効果の違いを評価したところ、座位より
も臥位の方が即時的な体積の減少量が有意に大きかったため、姿位は仰臥位とし[7]、臥位でも
実施可能なエルゴメータとして、仰臥位用負荷量可変式エルゴメータを用いた。 
LLE の高さは、心臓の位置よりもやや上が推奨されており[8]、我々の以前の研究で用いた枕

を使用し下肢を挙上した。 
③下肢の容積減少 
本研究では、MLD、AECT、LLE のいずれにおいても下肢体積は有意に減少したが、それらの間

に有意差は認められなかった。しかし、サブ解析の結果、より重度の浮腫を有する患者において
は、AECT は LLE よりも有効であることがわかった。サブ解析でのみ認められたのは、軽度症例
では浮腫による下肢体積の増加分が少ないため、変化も小さかったと考えられる。介入前の皮膚
硬化の重症度と仰臥位 AECT による体積減少量との間に正の相関を認めたことは、この推測を支
持する。 
④介入前の皮膚症状重症度と下肢容積減少の相関 



我々の以前の研究[7]では、AECT について、介入前の皮膚硬化の重症度が下肢の体積変化と有
意な相関を認めており、本研究の結果もその結果と一致した。一方、LLE については、介入前の
圧迫痕の重症度が下肢の体積減少量と有意に負の相関を認めた。国際リンパ学会のリンパ浮腫
の stage 分類では、軽症のリンパ浮腫での下肢挙上による浮腫軽減効果を得やすいとされてお
り、本所見に一致する[9]。 
⑤MLD と AECT における自覚症状の改善効果 
多くの症例では、介入前後ともに痛みの訴えがなかったため有意な変化を認めなかった。一方、

重だるさは、AECT 後に有意な改善を認めた。過去ののメタアナリシスでは、有酸素運動と抵抗
運動ががん関連倦怠感を改善すると報告されており [10]、今回の結果はこの知見を支持するも
のである。 
⑥今後の展望 
今回は、下肢リンパ浮腫に対する複合的理学療法を構成するMLDとAECTの即時効果を検討し、

治療効果を高めるためには、AECT もしくは AECT と MLD の併用が必要であることが示された。今
後は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保存的治療の標準化を図る必
要がある。 
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