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A. 研究目的 
当研究班において、本分担研究者はシステマテ

ィックレビューを担当する予定である。HAM と

いう疾患の希少性を考えると、HAM に対する治

療の臨床研究は非常に限られていると考えら

れる。実際、本邦ではインターフェロンの試験

が実施されたのみであり、他の試験は現在実施

中とされている。インターフェロン治療の臨

床試験（Izumo et al., Neurology, 1996）

は、用量別にランダム化され、二重盲検で評

価をされた試験であり、その用量は 0.3、1、

3MU である。それぞれ 15、17、16 名が解析

対象であった。有効性の主要評価項目は、明

確に記載はないものの、納の運動障害度

（OMDS）と読み取ることができた。ただし、

OMDS は順序カテゴリ変数であるから、どの

ように解析をすればよいかは考慮すべき事

項である。この事項は有効性を評価する上で

吟味すべき重要な項目でもある。 

そこで、インターフェロン治療の臨床試験を考

察し、次年度に行われるシステマティックレビ

ューで可能な限り多くの情報を引き出せるよ

う、前段階の研究を実施することとした。ただ

し、この試験は比較的早期の探索的研究の部類

に入るため、解釈には注意を要する。 

 

B. 研究方法 

インターフェロン治療の臨床試験で行われ

た有効性の評価項目とその評価方法を吟味

する。また、その結果をもとに、今後実施す

る HAM 治療のシステマティックレビュー時

に注意すべき事項を抽出する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究には、倫理的考慮を必要とする内容は

含まれていないものの、必要に応じて十分な

配慮をして研究を実施する。 

 

 

C. 研究結果 

研究要旨 

HAM という疾患の希少性から、臨床試験・臨床研究の結果として出版された論文は少ないこ

とが予想される。システマティックレビューにおける論文数は少ないであろう。そこで、限ら

れた情報源からどのような点に気を付けてレビューをすべきか、最も知られているインターフ

ェロン治療試験をもとに考察した。インターフェロン試験では納の運動機能障害度が利用され

ており、その解析方法は、出版当時としては、適切なものであった。現在は様々な統計手法が

利用できるようになっているため、時代の変遷とともに使われる手法にも変化があることが予

想される。また、よく利用される評価項目も変化するだろう。したがって、HAM に対する治療

のシステマティックレビュー時は、想定される研究数が少ないものの、副次評価項目や解

析方法を含めた網羅的な情報収集が必要であると考えられた。 
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インターフェロン試験では、OMDS の変化量

を主として評価していた。順序カテゴリの変

化量であるから、変化量を算出しても離散値

となる。たとえば、改善あり・不変・悪化そ

れぞれの割合を算出することとなり、その情

報量は少ない。また、OMDS の定義からわか

るように、治療を行うことで水準が２変化す

ることはあまり期待できそうにない。だが、

17 名の 1MU グループに 1 名の 2 水準改善が

あり、大きな治療効果であったものと考えら

れる。解析にはノンパラメトリック検定が用

いられており、2水準改善を単なる改善とは

扱っておらず、少ない情報量をできるかぎり

利用した解析であった。 

その他の評価項目としては、排尿障害の程度

と外部委員の主観的評価、および臨床検査値

が評価されていた。10 メートル歩行時間な

ど、歩行テストは含まれていなかった。 

 

 

D. 考案 

インターフェロン試験は、日本で行われた

HAM 治療に対する研究で、かつ公表されてい

る唯一の論文である。その中で、評価項目に

ついては治療感度が低いと思われる OMDS が

主たる評価項目として利用されていた。本ス

コアは離散値であるため、有用な解析方法が

乏しい。ところが、近年、ベースライン値で

条件付けたノンパラメトリック解析手法が

提案されたため、この論文が出版された当時

よりは有用な解析方法があるのが現状であ

る。時代の変遷にともない、適切な解析手法

は変化していく。よって、システマティック

レビュー時は、単に評価項目の効果量だけで

はなく、どのような手法で解析を行ったかも

知る必要がある。当然ながら効果量もその推

定方法に応じて変化するため、解析手法まで

吟味することが重要である。 

現在、HAM に対する臨床試験の評価項目に様々

なものが提唱されており、どれが適切か研究さ

れている状況である。評価項目すべてを網羅し

た研究は存在しないと考えられるため、様々な

研究で得られたデータをもとに各評価項目間

の相関評価を継続しつつ、システマティック

レビュー時に評価項目のことまで考慮した

情報収集が重要である。具体的には、主要評

価だけでなく、副次評価項目や探索的評価項

目も綿密に情報収集する必要があると思わ

れた。ただし、あくまで副次的な評価である

ことに注意する必要がある。 

 

 

E. 結論 
HAMに対する治療のシステマティックレビュ

ー時は、想定される研究数が少ないものの、

副次評価項目や解析方法を含めた網羅的な

情報収集が必要である。 
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