
はじめに

　近年、肺がん治療の進歩により、進行がん患者の

余命の延長が認められている。このことは、患者に

とって、重い病である肺がんと向き合う時間の延長

をも意味する 1）。肺がんは、疾患それ自体に起因す

る苦痛に加え、侵襲性の高い治療に伴う苦痛も少な

くなく、患者の QOL の低下につながる 2）。とくに

進行がん患者においては、身体的苦痛と同様に精神

的な負荷も強いと考えられる 3）。進行がん患者の痛

みに対する治療は、薬物療法に加え、痛みを生じさ

せる要因を取り除くための放射線治療や神経ブロッ

ク等が検討されるが 4）、さらに少しでも苦痛が和ら

ぐことを期待して、種々の補完代替療法を希望する

患者や家族も少なくない 5）。

　超音波刺激装置「Ultra-Ma」では、脳血流の増 

加 6）、レビー小体型認知症への有効性 7）、および顎

関節症の症状軽減 8）の報告がなされている。今回、

Ultra-Ma を、肺がん患者７例に対し、症状緩和を目

的に 12 週間継続使用したところ、良好な経過が得

られたので報告する。

　

対象と方法

１．研究デザイン

１）�本研究の対象は、7症例の観察研究であるため、

症例報告とした。

　

２）対象

　がんメディカルサービス株式会社（東京）に登録

するステージ３から４の肺がん患者で、手術・放射

線治療を受けない者、もしくは受けられない者であ

り、本人の自由意思により参加の同意が得られた患

者を対象とした。また、以下に該当する者は除外し

た。

①�小細胞がんと非小細胞がんの混合型肺がんである

者

②同種臓器移植歴がある者

③別の原発性悪性腫瘍の既往がある者
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④活動性の原発性免疫不全症の既往がある者。

　

３）倫理的配慮

　症例報告にあたっては、個人情報保護法その他の

関係法令、個人情報保護委員会の定めるガイドライ

ン等および日本臨床試験協会プライバシーポリシー

を遵守し、個人情報を適法かつ適正に取り扱い、個

人が特定されないように配慮した。

２．実施体制

　受け入れ機関は子安脳神経外科クリニック（神奈

川）、コーディネーターは日本臨床試験協会（JACTA、

東京）とした。

３．試験機器と使用方法

　試験機器は超音波刺激装置「Ultra-Ma Hp20」（以

下、「試験機器」と記す）を被験者に貸与し、１日３

回 10:00～12：00 ② 15:00～17:00 ③ 19:00～21:00 の

各時間枠に１回ずつ）、それぞれ 20 分間使用させた。

使用方法を表１、頭部および胸部への適用を図１、

試験機器の仕様を表２に、試験機器の装着状態を図

２に示した。

４．参加スケジュール

　参加期間は、2021 年 12 月から 2022 年３月に参

加する者、および 2022 年２月から５月に参加する

者の２グループとし、使用前、６週後および 12 週

後の３回の観察日に検査を行った。参加中は、これ
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表 1　使用方法

１日３回（①10:00～12：00 ②15:00～17:00 ③19:00
～21:00の各時間枠に1回ずつ）、 20分間使用する 

1�　ボディ型マッサージャのパッドの２個の振動子(円盤)
を肺の患部（固形がん近傍）に直接密着させる 

2�　ヘアーバンド型マッサージャのロゴマークを前額部正面
になるように装着する 

3�　スタートスイッチを押してマッサージを開始する。20
分間安静にする（タイマー付き）。 

図 1　頭部および胸部への適用図

制御装置 ヘアーバンド型マッサージャ ボディ型マッサージャ

図 2　試験機器の装着状態



６．評価項目

１）NRS（Numerical Rating Scale）

　呼吸器系の苦痛（胸部痛や呼吸苦等）について、

NRS を用いて参加者自身に評価させた。直線上に

「0：痛みがない」から「10：想像できる最大の痛み」

までの 11 段階に区切り、参加者自身に現在の痛み

に相応する数値を示させ、スコアとして評価した。

　

２）主観評価

　呼吸器系の苦痛について、12 週後に、参加者の

日誌記載内容と、3 回の観察日における医師の診断

結果の聞き取り等を総合的に勘案し、使用前の状態

をベースラインとして、「3：著しく改善」「2：改善」

「1：やや改善」「0：不変」「－ 1：増悪」の 5 段階で

スコアづけした。

　

３）KPS（Karnofsy Performance Scale） 

　日常生活における活動を行う能力と、介助や看護

への依存度について、KPS を用いて、検査日に医師

が 11 段階で評価した（表４）。値が大きいほど、症

状が軽い。

　

４）腫瘍マーカー

　検査日に採血を行い、腫瘍マーカーを評価した。

評価対象は、シフラ CK19（NG/ML）、CEA〈CLEIA〉

（NG/ML）、シアリル LEX-I 抗原（U/ML）、SCC（NG/ 

までの治療を継続し、体調を記した日誌の提出を義

務付けた。スケジュールを表３に示す。

５．被験者の制限事項および禁止事項

　試験期間中は、試験参加前の通常の生活習慣（食

事、運動、飲酒、喫煙、睡眠時間等）を維持し、ま

た観察日前 3 日間は夜更かし、徹夜および過度な運

動を避け、観察日前日は禁酒することを指示した。
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表 3　試験スケジュール

期間
項目

同意～
開始

使用
開始前

試験機器
使用開始 6週後 12週後

同意の取得 ●
採血（腫瘍マーカー） ● ● ●
試験品使用 ● ● ●
KPS・NRS
日誌記入

●：測定日に実施
　　  ： 期間中、毎日実施

表 4　KPSの評価

% 症状 介助の要、不要

100% 正常、臨床症状なし

正常な活動可能、特別のケアを要していない90% 軽い臨床症状があるが正常の活動可能

80% かなりの臨床症状があるが努力して正常の活動可能

70% 自分自身の世話はできるが正常の活動・労働は不可能
労働不可能、家庭での療養可能、日常の行動の大部分に
病状に応じて介助が必要

60% 自分に必要なことはできるが時々介助が必要

50% 症状を考慮した看護および定期的な医療行為が必要

40% 動けず、適切な医療および看護が必要

自分自身のことをすることが不可能、入院治療が必要、
疾患が急速に進行していく時期

30% 全く動けず入院が必要だが死はさしせまっていない

20% 非常に重症、入院が必要で精力的な治療が必要

10% 死期が切迫している

0% 死

項目  仕様

定格電圧、電流   AC 100v、0.2A  

超音波出力  
30kHz 
ヘッドマッサージ　0.0016W/㎠ 
ボディマッサージ　0.01W/㎠ 

治療ヘッドの使用形態  左右交互にパルス刺激 
タイマー  標準 20 分  

表 2　試験機器の仕様
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ML）の４項目とした。それぞれの基準値は、シフ

ラ：3.5 以下、CEA：5.0 以下、シアリル：38 以下、

SCC：2.5 以下である。

７．統計処理

　解析は FAS を採用した。測定値およびスコアは

平均値±標準偏差で示し、対応のある t 検定を行っ

た。いずれも両側検定で危険率 5% 未満（p<0.05）

を有意差ありと判定した。統計解析ソフトは、Stat-

cel 4（柳井久江 ,2015）を使用した。

　

結果

　解析対象は７例（男５、女２）で、平均年齢は 

69.6 ± 10.1 歳（52～78 歳）であった。うち１例は自

己都合により６週後の観察日に来院できず、使用前

と 12 週後のみ来院した。

１．NRS・主観評価・KPS

　結果と個別データを表５-１・５-２に示す。使用

前と 12 週後の比較で、主観評価に有意な上昇（改
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項目（単位） 時点
測定値

p値1)

機器使用側 (n7) 

NRS（スコア）

a 　使用前 0.1 ± 0.4 
b 　6週後 0.0 ± 0.0 
⊿ a - b -0.2 ± 0.4 0.363 

c　12週後 0.1 ± 0.4 
⊿ a - c 0.0 ± 0.6 1.000 

主観評価（スコア）

a　使用前 0.0 ± 0.0 

c　12週後 1.0 ± 1.0 
⊿ a - c 1.0 ± 1.0 0.038 *

KPS（％）

a　使用前 90.0 ± 14.1 
b　6週後 88.3 ± 14.7 
⊿ a - b 0.0 ± 0.0 

c　12週後 88.6 ± 17.7 
⊿ a - c -1.4 ± 3.8 0.356 

表５-１　NRS・主観評価・KPS の結果

平均値±標準偏差 
1) * p<0.05 vs. 使用前 

表５-２　NRS・主観評価・KPS の個別データ 

症例番号
NRS 主観評価 KPS

0ｗ 6w 12w 0ｗ 6w 12w 0ｗ 6w 12w

1 0 0 1 0 0 90 90 90

2 0 0 0 0 0 90 90 90

3 0 0 0 0 2 100 100 100

4 0 0 0 0 100 100

5 1 0 0 0 2 60 60 50

6 0 0 0 0 1 90 90 90

7 0 0 0 0 2 100 100 100



善）がみられた。NRS と KPS に有意な変化はみられ

なかった。

２．腫瘍マーカー

　結果と個別データを表６-１、６-２に示す。使用

前との比較で、有意な変化はみられなかった。使用

前と 12 週後を比較し増加がみられたのは、シフラ：

３例、CEA：３例、シアリル：２例、SCC：５例で

あり、減少がみられたのは、シフラ：１例、CEA：

３例、シアリル：５例、SCC：２例であった。

３．有害事象および副作用

　試験期間中に試験機器によると思われる有害事象

の発現はなく、また試験器機の使用による不具合の

報告もなかった。以上のことより試験機器の安全性

には問題がないと考えられた。
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項目（単位） 時点
測定値

p値
機器使用側 (n7) 

腫瘍
マーカー

シフラ CK19
（NG/ML）

a 　使用前 1.89 ± 2.13 
b 　6週後 1.53 ± 0.97 
⊿ a - b -0.50 ± 1.34 0.402 

c 　12週後 1.61 ± 0.96 
⊿ a - c -0.27 ± 1.23 0.579 

CEA <CLEIA>
 （NG/ML）

a 　使用前 9.27 ± 7.79 
b 　6週後 5.85 ± 3.71 
⊿ a - b -1.73 ± 7.11 0.576 

c 　12週後 10.43 ± 11.17 
⊿ a - c 1.16 ± 14.75 0.842 

シアリルLEX-I抗原
 （U/ML）

a 　使用前 42.4 ± 20.7 
b 　6週後 46.5 ± 25.5 
⊿ a - b 2.5 ± 5.5 0.319 

c 　12週後 41.9 ± 26.2 
⊿ a - c -0.6 ± 9.3 0.877 

SCC
 （NG/ML）

a 　使用前 2.39 ± 1.75 
b 　6週後 1.75 ± 0.93 
⊿ a - b -0.65 ± 1.83 0.424 

c 　12週後 2.10 ± 1.04 
⊿ a - c -0.29 ± 1.95 0.711

表 6-1　来所時のみ使用群　触診の推移②

表 6-2　腫瘍マーカーの個別データ

症例番号
シフラ CK19 CEA 〈CLEIA〉 シアリルLEX-I抗原 SCC

0ｗ 6w 12w 0ｗ 6w 12w 0ｗ 6w 12w 0ｗ 6w 12w

1 1 1.3 1 20.2 4.7 2.2 38 37 29 1.1 1.3 1.3

2 1 1 1.4 4.1 9.6 33.7 38 49 54 2.2 2.1 2.9

3 1 1 1 1.2 1.2 1.2 87 94 96 6.1 1.8 1.5

4 1 1 19.4 9.7 33 28 2.3 2.9

5 1.1 1.3 1.7 2.9 2.8 5.6 27 27 24 1.2 1 1.3

6 6.7 3.5 3.7 10.6 10.6 14.2 28 24 23 2.6 3.4 3.7

7 1.4 1.1 1.5 6.5 6.2 6.4 46 48 39 1.2 0.9 1.1
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考察

　ステージ３から４の肺がん患者で、手術・放射線

治療を受けない者、もしくは受けられない者を対象

に、超音波刺激装置「Ultra-Ma Hp20」を 12 週間貸

与し、毎日３回（各 20 分間、計 60 分間）使用させ

た。その結果、呼吸器系の苦痛（胸部痛、呼吸苦等）

に対する主観評価に有意な改善がみられた。具体的

には、患者が定期的に通院しているクリニックでの

定期健診の結果、医師より、改善がみられると診断

された者が３例、使用中に痛みがなく身体的に楽に

なった者が１例であった。NRS と KPS に有意な変

化はみられなかったが、これは、使用前の時点で苦

痛を感じている者や日常生活に支障がある者が少な

かった（NRS はスコア「１」が２人のみで、残る５

例は苦痛がない「０」、KPS は時々介助が必要な者

が１例、他６例は正常な活動可能であった）ことに

よると考えられる。しかしながら、進行肺がん患者

での３カ月の使用期間中に症状の悪化がみられな

かったことと、また個々の症例において、NRS の苦

痛のレベルが下がった者、使用時に身体的に楽で

あったという者がいた点は注目すべき点といえる。

　近年、進行肺がんにおいても、外来で薬物療法を

継続しながら自宅で生活する患者は増加している。

しかしながら、緩和が困難な苦痛が生じる時期は、

必ずしも終末期とは限らない 4)9) 。がん患者の 43％

は、痛みが心理面の苦痛を増強させているとする報

告があるが、身体的な苦痛が「がんの悪化」という

不安を募らせ、生命の危機を意識してしまうことが、

がん患者ゆえのつらさであり、苦しみである 10)11)。

したがって、がん治療に取り組むだけの気力・体力

の維持のためには、ネガティブな情動の悪循環へ陥

る前にがん（治療）に伴う身体的な苦痛を、より早

期から緩和することが必要である 12)。進行肺がん治

療における「早期からの緩和ケア」は、患者の QOL

を保ち、延命効果にもつながるという報告もある 13)。

　標準的な緩和ケアに加え、Ultra-Ma Hp20 が補助

療法としてがん患者の痛みを軽減することで、患者

本人が前向きに治療に臨めるのであれば、その意義

は大きいと考えられる。

　本件は、苦痛レベル低下の機序解明を目的として

いないため、その点については今後の研究に期待し

たい。

　なお、試験期間中に試験機器によると思われる有

害事象および副作用の発現はなく、がんへの悪影響

も観察されなかった。器機の使用に当たっての不具

合の報告もなかったことから、試験機器は進行がん

患者に対して安全に使用できると考えられた。

　

まとめ

　ステージ３から４の肺がん患者で、手術・放射線

治療を受けない者、もしくは受けられない者を対象

に、超音波刺激装置「Ultra-Ma Hp20」を 12 週間、

毎日３回（各 20 分間、計 60 分間）自宅で使用させ

た。その結果、呼吸器系の苦痛（胸部痛や呼吸苦等）

の主観評価に有意な改善がみられた。また、３ヶ月

の使用期間中、症状の悪化はみられず個々の症例に

ついては、NRS の痛みレベルが下がった者、使用時

に身体的に楽であったという者もみられた。試験機

器の使用により、痛みを軽減でき、患者本人が前向

きに治療に臨めるのであれば、その意義は非常に大

きいと考えられる。なお、本試験において有害事象

および副作用の発現はなく、使用に当たっての不具

合の報告もなかったことから、試験品の安全性には

問題がないと考えられた。

　利益相反

　本研究は、株式会社上山製作所の資金提供による

受託研究と症例報告の執筆依頼を受けている。
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