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研究成果の概要（和文）：本研究は、虚弱かつ高齢な慢性心不全（CHF）患者に対する、心臓リハビリテーショ
ン(CR)に補助的に行うNMES療法の安全性および有効性を評価することを目的とした。虚弱かつ高齢なCHF患者8名
を対象とした。対象は、8週間のCRとNMES療法を併用した後にウォッシュアウト期間を経て、8週間のCR単独を行
うシーケンス1と、その逆の順番のシーケンス2にランダムに振り分けられた。NMESは50Hzの周波数で、週5回、1
日50分間、両下肢に実施された。NMES期間中に有害事象はなかった。CRにNMES療法を併用した場合、CR単独に比
べて、SPPBスコアおよび5回立ち上がり時間が有意に改善した。

研究成果の概要（英文）：This study aimed to evaluate the safety and efficacy of home-based 
neuromuscular electrical stimulation (NMES) therapy on physical function as an adjunct to cardiac 
rehabilitation (CR) in frail older patients with chronic heart failure (CHF).　Eight frail older CHF
 patients underwent 8 weeks of CR supplemented with NMES therapy and 8 weeks of CR alone in random 
order, separated by washout period. NMES with a 50-Hz frequency was administered for 50 min per day,
 five times per week. Changes in the Short Physical Performance Battery (SPPB) score, leg strength 
and the Barthel Index between CR with and without NMES therapy were assessed. There were no adverse 
events during the NMES period. The CR with NMES therapy had a total SPPB score and 5-STS time that 
was 2.67 points and -10.67 seconds bigger than CR alone, respectively. There were no significant 
changes in the leg strength and Barthel Index between CR with and without home-based NMES therapy.

研究分野： リハビリテーション

キーワード： 神経筋刺激療法　虚弱　高齢　慢性心不全　運動機能

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は、心臓リハビリテーションに補助的に行う自宅での神経筋刺激療法が、身体機能を改善し、高齢患者で
あっても安全に実施できることを示した。このことにより神経筋刺激療法が虚弱かつ高齢な心不全患者の身体機
能を改善するための追加の治療オプションとして有効であることが明らかとなった。

※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（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
神経筋電気刺激法(NMES)は、骨格筋機能や運動耐容能の改善をもたらすことから、積極的な

運動療法を実施できない患者の運動機能の維持や改善に有効であることが報告されている。高
齢の慢性心不全患者はフレイルの合併率が高く、運動器や認知機能の障害などから、積極的な運
動療法の導入が困難である場合が少なくない。このことから、NMES は高齢の慢性心不全患者
に対して、心臓リハビリテーション(心リハ)の補的治療法として活用できる可能性がある。本研
究は、高齢の慢性心不全患者において、心リハの補完的治療としての在宅での NMES の実施可
能性 、および NMES がフレイルと運動機能に与える効果を検証することを目的とする。 
 
２．研究の目的 
虚弱な高齢の慢性心不全患者において心臓リハビリテーションの補助としての在宅NMES療

法が安全で身体機能に対して効果的か否かを検討することである。 
 
３．研究の方法 
対象 
対象は、在宅在住の虚弱かつ 75 歳以上の高齢 CHF 患者であった。すべての患者は CHF に対し

て至適薬物療法を受けており、3 ヵ月以上 CR を行っていた。重度の認知症、週に数回の中等度
から強度の身体運動の習慣がある患者、がん、過去 3ヵ月以内に評価や介入の実施に影響を及ぼ
す可能性のある併存疾患がある患者、および同意が得られない患者は本研究から除外した。 
 
研究デザイン 
本試験は、単一施設無作為化 2期間対照クロスオーバー試験であった。参加者は 2つのシーケ

ンスのいずれかに無作為に割り付けられた。シーケンス 1 では、参加者は第 1 相で 8 週間の CR
と在宅 NMES 療法を併用し、その後 4週間のウォッシュアウト期を経て、第 2相で 8週間の CR 単
独療法を受けた。シーケンス 2では同じ介入が行われたが、順序は逆であった（図 1）。 
 
NMES 
各患者の両脚の大腿四頭筋部、および両腓腹筋の皮膚上に、8 個の粘着性電極（50mm×90mm）

を設置した。神経筋電気刺激は電気刺激装置（ESPERGE；ITO co.）を使用し、刺激パラメータは
次のように設定された：50Hz の二相電流、250μs のパルス持続時間、モード「オンタイム」5秒、
「オフタイム」5秒。刺激強度は、筋収縮が観察されるまで、患者の耐性に応じて徐々に増加さ
せた。患者は指示されたとおりに、週 5回、8週間、50 分間の在宅 NMES 療法を行った。 
 
アウトカム 
主要アウトカムは SPPB スコアの変化とした。副次的アウトカムは、大腿四頭筋等尺性筋力

（QIS）、ADL および生活空間の可動性、安全性パラメータの変化とした。 
 
４．研究成果 
 対象の年齢中央値は 85 歳、38％が男性、75％は LVEF が保たれていた。また、対象の心房細
動、整形外科疾患、慢性腎臓病の割合は高かった。患者は中等度の身体機能障害を有し、虚弱で
あった。 
 
NMES＋CR の SPPB スコアは、CR 単独よりも 2.67 ポイント大きかった（95％CI：0.3～5.0、P＝

0.046）（図 2）。NMES＋CR の 5 回立ち上がり時間は CR 単独より-10.67 短かった（95％CI：-19.5
～-1.3、P =0.045）。QIS、BI、LSA は、NMES＋CR と CR の間に有意な変化はみられなかった。 
 
試験期間中、すべての患者で心血管系の有害事象は認められなかった。NMES により、2例が一

時的な発赤を、3例が下肢の電極貼付部位のかゆみを経験したが、NMES を中止した患者はいなか
った。 
 
４．まとめ 
 本研究は、CR の補助としての在宅 NMES 療法が安全に運動機能を改善したことから、NMES 療法
は虚弱高齢 CHF 患者の身体機能を改善するための実行可能な追加治療選択肢である可能性を示
した。 



 
図１ 研究プロトコール 
 

 
図２ 結果 
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