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A. 研究目的 

 痙性対麻痺の ITB 療法に関するまとまった臨床

評価はこれまで成されておらず、治療効果のエビ

デンスに乏しい。我々は新規 ITB 導入患者の全国

臨床評価を研究班内で試みたが、患者のリクルー

トに至らなかった。2008 年の ITB 療法認可以来、

導入患者は 220 例以上存在しているが、新規導入

患者を調査対象としたことがリクルート困難であ

った要因であると思われる。そこで今回我々は、

既に ITB療法を導入された患者と未だ導入してい

ない患者の臨床データの比較研究について研究班

内施設を中心に全国十数施設での評価を開始した。

痙性対麻痺に対する ITB療法の治療効果を実証し、

本邦初のエビデンスデータとすること、治療ガイ

ドラインの作成へ繋げることを目的に研究を進め

ている。今回、2018 年 12 月時点までに評価し得

た、当施設の ITB 導入患者 9 名、未導入患者 7 名

の解析結果を報告する。加えて、昨年 ITB 療法を

導入し、歩容がきわめて改善した痙性対麻痺患者

2 名について報告する。 

B.  研究方法 

 全国で対象患者をリクルートし、ITB 療法導入

済痙性対麻痺患者 50 例と未導入痙性対麻痺患者

50 例 に お いて 、 我々 が 作 成 し た Spastic 

Paraplegia Rating Scale（SPRS）日本語版と症状

自己評価票、加えて SF-36v2 の３つをスコアリン

グして比較評価することを目標とした。SPRS 日

本語版は、10 メートル歩行機能と Modified 

Ashworth Scale（MAS）に加え、階段昇降、椅子

からの立ち上がり、筋力、痙縮による痛み、排尿障

害など計 13 項目の評価スケールとしているが、そ

のスコアと罹病期間や重症度との相関は既に報告

されている１）。SF-36v2 は健康関連 QOL の国際

的評価尺度であり、どのような疾病においても科

学的な信頼性と妥当性を持った QOL 評価が可能

である２）。本研究では、サブ解析として各スコアと

罹病期間や ITB 療法投与量の関連、病型毎の比較

などを行った。また、症状自己評価票と SF-36v2

の相関の有無についても解析し、自己評価票の有
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用性を検討した。 

（倫理面への配慮） 

 個人情報の取り扱いについて、山梨大学個人情

報保護規定に従って管理を行なった。 

 

C. 研究結果 

 2018 年 12 月までに計 15 例を評価した。ITB 療

法導入例は 6 例（男性４名、女性２名、導入まで

の平均罹病期間 12 年 6 ヶ月、ITB 療法平均治療

期間 3 年 9 ヶ月）、未導入例は 9 名（男性６名、女

性３名、平均罹病期間 16 年）、平均年齢は両グル

ープとも 56 歳であった。SPRS の総点は ITB 療

法導入例 21.2点、 未導入例 19.6点で有意差なく、

各 13 項目の得点にも有意差はなかったが、痙縮に

関わる２項目と関節拘縮に関わる１項目は ITB療

法導入例で点数が低い傾向にあった。10 メートル

歩行速度は ITB 療法導入例で 0.40m/s 、 未導入

例で 0.47m/s と ITB 療法導入例の方がやや遅かっ

たが有意差は認めなかった。SF-36v2 は、8 つの

下位尺度のうち社会生活機能以外の７つの下位尺

度で ITB療法未導入例の方が導入例に比べて満足

感が高く、体の痛みに関しては ITB 療法未導入例

の方が有意に軽いという結果であった（p=0.014）。

症状自己評価票の結果からは、全８項目とも ITB

療法未導入例の方が導入例に比べて自己評価が良

く、歩行機能（p=0.042）と日常生活への症状の影

響（p=0.010）の２項目に有意差が生じた。昨年 ITB

療法を導入した 65 歳女性例は、発症から 2 年時

点での導入であった。術前は二本杖での痙性歩行

で、上半身の体重を杖に預けるようにしてつま先

をわずかに引きずりながらの歩行であったが、導

入後２ヶ月の時点で一本杖でのつま先を引きずら

ぬ歩行が可能になった。バクロフェンは少量で有

効であり、現在 19μg/day である。別の症例は 36

歳男性で、発症から４年時点での導入で術前はロ

フストランドクラッチ二本での痙性歩行、 痙縮に

より右脚は Circumduction gait であったが、ITB

療法導入とリハビリによって歩容は改善傾向を示

した。 

 

D. 考察 

 ITB 療法により下肢痙縮や関節可動域の改善を

得ている実臨床での実感があり、客観的にも

SPRS の痙縮・関節拘縮に関わる項目にその傾向

は反映されていたが、現時点では有意差を認めな

かった。ITB 療法により発症前の ADL ほどに改

善するわけではないが、未導入例との比較検討で

ITB 療法の ADL 改善・維持効果が証明できるの

か、今後の評価の蓄積が必要である。 痙縮や関節

拘縮については、 ITB 療法による痙縮緩和効果が

反映できる可能性があると考えられる。SF-36v2

と自己評価票のような主観的な評価においては、

ITB 療法導入例は未導入例に比し評価が悪い傾向

にあった。現時点で対象者の年齢や罹病期間はほ

ぼ同等であるが、選択バイアスとして、 病状の重

い患者ほど ITB 療法を導入している可能性がある

ことや、対象者バイアスとして患者の性格や ITB

療法への期待と現実のギャップが関わっている可

能性がある。性格に関しては偶然誤差であるため

症例の蓄積により軽減されると考えているが、

ITB 療法への期待からくる現実とのギャップに関

しては系統誤差であり軽減は難しい可能性がある。

記述した２症例のように、我々の経験では、比較

的発症早期で廃用性筋萎縮が進んでいない患者で

は、筋力増加に合わせて少しずつバクロフェンの

投与量を増やしながらリハビリテーションを継続

していくことにより、歩容の改善を得ることがで

きると考えられる。 ITB 療法による ADL の改善

効果について、客観的かつ有意な治療効果である

のかどうかをさらに評価症例を増やして検討を続

ける必要がある。 

 

E. 結論 

 痙性対麻痺患者 15 例の ITB 療法に関する臨床

評価を行った。本研究は多施設共同研究として継



65 
 

続中であり、今後も症例数を増やして検討する予

定である。 
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