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研究要旨 

糖尿病性多発神経障害（DPN）の診断基準は国際的に確立されたものはなく、各国家・

地域で用いられている各種基準は未だ客観性・再現性に乏しい。本研究では DPN の治療法

開発加速に資する診断基準を策定することを目的とし、簡易神経伝導検査（NCS）装置と心

拍変動係数 CVR-R を用いた診断法を検証した。その結果、標準的 NCS による DPN 重症度

を対照とした優れた診断基準を提案することができた。 

 

A. 研究目的 

糖尿病性多発神経障害（DPN）の診断基準

は国際的に確立されたものはなく、各国家・

地域で用いられている各種基準は未だ客観

性・再現性に乏しい。日本国では「糖尿病性

神経障害を考える会」が提唱した簡易診断

基準が永らく用いられており、DPN の疾患

概念の普及・啓発に多大な貢献をしてきた。

一方で、本簡易診断基準において広く用い

られている３つの条件項目は患者の自覚症

状およびアキレス腱反射、音叉による振動

覚の評価からなることより、診断後に、治療

効果判定に用いる目的には合致していない。

そのため、DPN の治療効果判定をするには



高額な NCS 機器を用意するしかなく、その

結果、DPN の治療法開発は遅々として進ま

ない状況におかれてきた。本研究では DPN

の治療法開発加速に資する診断基準を策定

することを目的とし、簡易神経伝導検査

（NCS）装置と心拍変動係数 CVR-Rを用い

た診断法を検証した。 

 

B. 研究方法 

対象は標準的 NCS 検査と簡易 NCS 機器

DPN チェックと CVR-Rを施行した 314 名

の糖尿病患者とした。 

（倫理面への配慮） 

厚生労働省・文部科学省による「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」お

よび個人情報保護法に準拠している。 

 

C. 研究結果 

平均年齢 59.5±14.9 歳、平均 BMI 25.4

±5.7、平均糖尿病罹病期間 9.9±10.5 年。

DPN 重症度 2 度以上は 66 名であった。但

し、重症度判定においては両下肢を評価し

た場合は右下肢の数値を採用した。馬場分

類 2 度以上の診断を再現しうる検査項目を

ロジスティック回帰分析（強制投入法）に

より判定したところ、DPN チェックの

SNAP と SCV と安静時 CVR-Rが有意な説

明変数であることが判明した(表１)。 

これらの結果より、DPN 重症度 2 度以

上の診断における至適カットオフ値を求め

たところ、DPN チェックの SCV 46.5 

m/s、DPN チェックの SNAP 10.5 µV、安

静時 CVR-R 1.62%となった。 

以上の結果より、これらのカットオフ値

を用いて各項目における異常の有無を判定

し、その判定結果を組み合わせることで容

易で客観性に優れた診断基準を次のように

策定した。各種学会・研究会での討議を経

て、DPN チェックのみならず標準的筋電

計を用いた神経伝導検査所見を前面に出し

た診断基準に修正した。その後、糖尿病性

神経障害を考える会と日本糖尿病合併症学

会と日本末梢神経学会との合同委員会を立

ち上げ、診断基準の策定作業を実施した。

診断基準は定まり、現在、各学会誌上での

公開に向けた出版の手続きを進めている。 

 

【糖尿病性神経障害診断基準】 

必須項目 

以下の２項目を満たす 

 1. 糖尿病が存在する 

 2. 糖尿病性多発神経障害以外の

末梢神経障害を否定しうる注 1) 

 

条件項目 

以下の A、B のいずれかを満たす場合、

糖尿病性多発神経障害と診断する注 2),注 3）  

A) 症候学的項目：以下のうち２項目以上を

満たす 

１．糖尿病性多発神経障害に基づくと考え

られる自覚症状注 4) 

２．両側アキレス腱反射の低下あるいは消

失（膝立位で実施） 

３．両側内踝振動覚低下（C128 音叉にて 10

秒以下) 

 

B) 電気生理学的項目：以下のうち 2 項目以

上を満たす注 5)  

1 ．腓腹神経伝導速度の低下注 6) 

2 ．腓腹神経活動電位振幅の低下注 6),注 7） 

3 ．安静時の心電図 R-R 間隔変動係数(CVR-

R)<1.6%注 8) 



 

注意事項 

注1) 鑑別診断フローチャートを参

照する。 

注2) 高齢者については老化による

影響を十分考慮する。 

注3) 学術的考察に用いる際には B

を用いて診断することが望ま

しい。 

注4) 糖尿病性多発神経障害に基づ

くと考えられる自覚症状は、以

下の 2項目を満たす。 

 （１）両側性 

 （２）足趾先あるいは足底の“しびれ”、“疼

痛”、“異常感覚”、“知覚鈍麻”のいず

れかの症状を訴える。上肢の症状の

みあるいは“冷感”のみの場合は含

まれない 。 

注5) Bの 1項目のみ満たす場合は糖

尿病性多発神経障害の疑いと

する。 

注6) 簡易神経伝導検査では速度<46 

m/s、振幅<10 µVを判定基準に

用いる。標準的筋電計検査では

各施設の基準値を用いる。施設

基準値が利用できない場合は、

速度＜44 m/s、振幅<7 µVを目

安とする。皮膚温≧32℃を確認

の上、検査する。 

注7) 肥満および下肢の浮腫を伴う

症例においては偽陽性の可能

性を考慮する。 

注8) 5 分以上の安静臥床後に測定す

る。 

 

D. 考察 

現在、最も信頼できる DPN の診断および

重症度判定法は神経伝導検査に基づく馬場

分類である。この馬場分類は０～４度の 5

段階に重症度を分類するものであるが、正

常の 0 度はともかく、1 度においてもごく

軽微な神経伝導異常を認めるのみでありそ

の臨床的意義は今後明らかとされる必要が

ある。一方で、重症度 2 度以上の DPN に

おいては、心血管イベントの発症率の上昇

が証明されており、その臨床的意義は明確

である。このことより本研究では、重症度

2 度以上を診断することを目的として、各

種の簡易的客観的検査の有用性を検討し

た。その結果、簡易 NCS 機器 DPN チェ

ックにより得られた腓腹神経の神経伝導速

度および感覚神経活動電位および心電図

R-R 間隔変動係数が馬場分類 2 度以上を診

断する上で有意な説明変数であることが示

された。心電図検査はクリニックにおいて

も実施されている汎用性に優れた検査であ

り、DPN チェックも POCT 機器として普

及に伴い低廉化が見込める機器である。こ

れら２つの検査は容易に実行でき、結果は

客観的であり定量的評価に耐えることよ

り、現時点で考えうる最良のツールであ

る。 

 馬場分類 2 度以上を判定する際に NCS

において腓腹神経の SNAP を用いているこ

ともあり、DPN チェックの SNAP の診断

能が最も優れているという結果が得られた

と推察できる。一方で、腓腹神経の SCV

は馬場分類においては 0 度と 1 度を判定す

る要素であるにも関わらず、DPNCheck

の SCV は 2 度以上の診断において高い有

用性が示された。このことより、腓腹神経

の NCV は DPN における神経伝導機能低



下を評価する上で、発症極初期のみならず

初期以降も有用な指標となりうることが示

唆された。 

CVR-Rは元来、心臓自律神経障害の評価

に用いる検査であるが、本研究では、感覚

運動神経障害を評価対象とする馬場分類を

対照基準として用いたこともあり、今回の

解析結果においては CVR-Rの DPN 診断に

対する有用性は大きくはない。しかしなが

ら、DPN は自律神経障害と感覚運動神経

障害から成ることを考慮すると、この両者

を評価する指標を診断基準に採用すること

で、DPN の全体像を正確に捉え、かつ、

その病態を詳細に評価する上で将来的な有

用性を高めることが期待できる。CVR-Rに

ついては、深呼吸時および安静時に測定し

た値のいずれが優れているかについては議

論が残されている。本研究ではいずれも同

程度に有用であり甲乙つけ難い結果が得ら

れたため、診断基準にはどちらの所見を採

用しても良いこととした。 

 本研究により簡便に評価できる項目を用

いた明解な DPN の診断基準を策定できた

が、その診断基準の臨床的有用性特に予後

における重要性については今後の検討が必

要である。また、患者の療養意欲を引き出

すうえでは、診断のみならず DPN の重症

度を判定する基準の策定も進めることが求

められている。本研究で策定した診断基準

が普及することで定量的データが常時蓄積

されることが期待できることより、それら

のデータと予後データを用いたより詳細な

解析を実施することで DPN の重症度判定

基準を作成することが可能であると考えて

いる。 

 

E. 結論 

 DPN の診断基準を新たに策定すること

ができた。本診断基準の普及を図り、有用性

の検証を進めることが今後の課題である。 
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表 1． 

 

 

Coefficient 

(B) 

S.E. p-value 

Odds 

ratio 

(Exp(B)) 

95% CI of Exp(B) 

Ln(CVR-R, resting) -0.628 0.309 0.042 0.534 0.291-0.978 

Ln(Amp. of SNAP 

by DPNCheck) 

-1.627 0.295 <0.001 0.196 0.110-0.350 

SNCV by 

DPNCheck 

-0.053 0.026 0.045 0.949 0.901-0.999 

S.E.: standard error, CI: confidence interval, Ln: natural logarithm, CVR-R: coefficient of 

variation of R-R intervals, Amp.: amplitude, SNAP: sensory nerve action potential, 

SNCV: sensory nerve conduction velocity. 

 

 


