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頭蓋電気療法刺激（CES）では、微弱電流レベルの電気刺激が、耳朶にクリップで取り付けた電極を介し
て頭部を通過する。当院の線維筋痛症患者を対象としてCESの臨床的使用が成功したのち、患者60例を1
日1時間のCES治療または偽CES治療を3週間実施する試験群、あるいは偽治療群のプラセボ効果を確認す
るためのwait-in-line（治療の順番を待っている）対照群に無作為割り付けした二重盲検プラセボ対照
試験を用いて、このような結果を検討することにした。治療群には圧痛点スコアに28%の改善がみられ、
自己評価による全身疼痛レベルのスコアに27%の改善がみられた。睡眠の質が低いと評価した被験者の数
は、試験開始時に60%であったのが5%へ低下した。さらに、幸福および生活の質に関する自己評価による
感覚に大きな利得が得られたほか、ストレス関連心理学的検査尺度6項目でも利得が得られた。偽治療対感覚に大きな利得が得られたほか、ストレス関連心理学的検査尺度6項目でも利得が得られた。偽治療対
照群にプラセボ効果はみられなかった。脳の疼痛メッセージ機序ないし神経ホルモン制御系に対する影
響にCESが果たす理論的な役割について考察している。数件の試験によって、CESは薬物療法と同程度の
効果があり、副作用がなく、線維筋痛症を治療する補助的な手段としてさらに考察する必要があるとい
う結論が導き出されている。（J Clin Rheumatol 2001;7:72-78）。
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　頭蓋電気療法刺激（CES）は、米国食品医薬品
局によって認可された治療法であり、薬剤を使
用せずに不安、抑鬱および不眠を治療するもの
である。CESでは通常、1日に20分～1時間、治療
している障害に応じて数日～数週間にわたり、
頭部に微弱電流レベルの二相性電気刺激を通過
させる。二重盲検研究試験に用いられる刺激レ
ベルは常に、感覚レベルよりも低く、通常CESをベルは常に、感覚レベルよりも低く、通常CESを
臨床使用中にはこのレベルであることが多い。
　1960年代後半にアメリカにCESが登場して以来
、125件を超えるヒトおよび動物に関する試験が
完了している（1）。動物に関する試験のほとん
どが、作用機序、脳を通過する電流の伝達パタ
ーンおよび刺激に対して同時に認められる生理
的作用に関する情報を導き出すために実施され
てきた。Pozosらがテネシー大学医療センターで
イヌを用いて実施した試験から、機械的に恒常イヌを用いて実施した試験から、機械的に恒常
性バランスを乱したのちに、CESが脳内の神経伝
達物質を元の恒常性バランスに戻すように作用
したことを示す推測に基づく有力なエビデンス
が得られた（2）。
　以前多くの臨床医らが、このように弱い電流
が頭皮組織および毛髪に広がるだけでなく脳に
達することに疑問を抱いていたのに対して、ウ
ィスコンシン大学医学部の研究者らはサルを用
いて、皮膚表面に流した電流の42%が、特に大脳
辺縁系を通過して脳全体に広がることを明らか
にした（3）。
　不安および抑鬱に関する初期のCES研究では、　不安および抑鬱に関する初期のCES研究では、
薬物禁断症候群が認められる常用者から成る入
院患者母集団を対象とすることが多かった。こ
のような諸試験によって、CESが薬剤を使用せず
に不安および抑鬱の軽減を誘発し、同時に睡眠
を改善するのにきわめて有益であることが明ら

かにされた（4,5）。さらに、CESが認知機能障
害の改善に有益であることが明らかにされたの
も、このような試験の実施中であった（6-8）。
たとえば、アルコール依存症患者の認知機能を
正常に戻すのに通常必要とされた計24ヶ月とい
う禁酒期間は、1日に45～60分のCES治療を3週間
実施することで同じ状態を達成可能であること
がわかった。認知機能回復に関する所見はのちがわかった。認知機能回復に関する所見はのち
に、閉鎖性頭部外傷患者（9）および注意欠陥障
害がある小児と成人（10）など、他の臨床グル
ープにも及んだ。不眠患者を対象とした脳波試
験によって、入眠時間、夜間の覚醒回数、第IV
段階（デルタ）睡眠が占める時間および覚醒下
で休んでいる感覚があるという患者による報告
を減少させるという点で、CESが効果的であるこを減少させるという点で、CESが効果的であるこ
とがわかった（11）。ごく最近では、高齢の女
性患者にCESを用いて、インスリン様成長因子1
（IGF-1）値の上昇がみられることが明らかにさ
れた（12）。
　さまざまなストレス障害の治療にCESが用いら
れているためであると思われるが、CESは種々の
疼痛症候群の治療に使用されることが増えてき
た（13）。多くの臨床医が、痛覚閾値はストレ
スに反応して低下し、ストレスが軽減されると
増大する傾向があると信じている。Schusterは
、「患者の心理的状態が疼痛知覚に影響を及ぼ
し、不安が患者の痛覚閾値を低下させる可能性し、不安が患者の痛覚閾値を低下させる可能性
がある。不安が増大すると…疼痛が増強される
可能性がある」と記載している（14）。Bennett
はこの意見に同意し、「心理学的因子が疼痛知
覚に影響を及ぼすことを示した有力なエビデン
スがある…」と述べている（15）。
　線維筋痛症に関する文献によって、CESが効果
的であることが明らかにされてきた領域の多く
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　二重盲検の状態は刺激電流によって決まり、
ほとんどの被験者の刺激電流が感覚閾値を下回
っていたため、被験者は実際に治療を受けてい
るかどうかわからなかったと思われる。CES電極
にはフェルトカバーがあり、被験者に取り付け
る前に完全に湿らせるため、多くの被験者が冷
たいカバーを刺激として感じる。被験者は、湿
らせたフェルトを体温と同じ温度に温めたあとらせたフェルトを体温と同じ温度に温めたあと
にも、ぴりぴり感があると報告している。過去
の諸試験では偽治療群もこの感覚を治療群と同
じように報告していたため、被験者からこの情
報を得るための質問は行わなかった。しかし、
試験後、被験者4例が、試験中に電極からぴりぴ
り感を感じたとする情報を自ら提供した。のち
に2例が偽治療群、2例が実際の治療群の被験者に2例が偽治療群、2例が実際の治療群の被験者
であることがわかった。
　二重盲検治療群には、圧痛点スコア（t = 
2.27, p < 0.01）、自己評価による疼痛（t = 
3.04, p < 0.002）、睡眠の質（t = 2.05, p < 
0.02）、幸福感（t = 1.67, p < 0.05）および
生活の質（t = 1.92, p < 0.03）に関して平均
値の有意な利得が認められた。各解析の自由度
は38であった。偽治療群およびプラセボ対照群
には、試験期間中に有益な利得はみられなかっには、試験期間中に有益な利得はみられなかっ
た。

　100マイクロアンペアでの閾下CESはきわめて
低い刺激レベルであるため、知覚を上回るレベ
ルの刺激強度を用いたことを報告した試験後オ
ープン臨床群の被験者と二重盲検試験の治療群
を比較することにした。
　試験の二重盲検部分に参加したのちに実際の　試験の二重盲検部分に参加したのちに実際の
CES治療を実施することを選択したのは、対照群
の被験者40例中23例にすぎなかった。追加治療
のために来院した被験者と追加治療を求めなか
った被験者の試験スコアを比較したとき、治療
希望者の方がスコアが有意に低かった自己評価
による生活の質（t = 2.48, df = 38, p < 0.02
）は別として、事前検査の尺度12項目に差はみ）は別として、事前検査の尺度12項目に差はみ
られなかった。
　図1に、解析対象とした4群についてまとめて
いる。この図に記載されているスコアでは、偽
治療群の被験者に有益なプラセボ効果は認めら
れない。治療群にみられたスコアの平均値低下
が有意であるかどうかを検討するために、片側
解析を実施した。
　オープン臨床試験群には、圧痛点スコア（t = 　オープン臨床試験群には、圧痛点スコア（t = 
3.27, p < 0.001）、自己評価による疼痛（t = 
1.68, p < 0.05）、睡眠の質（t = 3.89, p < 
0.001）、幸福感（t = 5.33, p < 0.001）およ
び生活の質（t = 5.23, p < 0.001）に関する有
意な利得が認められた。各解析の自由度は44で
あった。
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図1. さまざまな尺度に関
する患者の回答。

　図2は、二重盲検期間であれオープン臨床期間であれ、最終的に試験中にCES治療を実施した全被験者に
対する治療前後の自己評価による疼痛スコアの分布を示している。治療後、被験者の多くに疼痛強度を示
すスコアの大幅な低下が認められる。全体的にみると、治療群の自己評価による疼痛スコアが27%低下し
、圧痛点スコアが28%低下していた。
　検査対象とした領域のうち自己評価による睡眠スコアは、高レベルの刺激強度を用いたオープン臨床治　検査対象とした領域のうち自己評価による睡眠スコアは、高レベルの刺激強度を用いたオープン臨床治
療を開始してから最も大きな改善がみられたスコアのひとつであった。図3は、オープン臨床治療群では
ほとんどまたは全く睡眠がとれなかったと報告した被験者は5%に満たなかったのに対して、試験組み入れ
時にほとんどまたは全く睡眠がとれなかったと報告したのは試験群の60%を超えていたことを示している
。また、偽治療による睡眠に対する有意なプラセボ効果はみられなかった。
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図2. 治療前後の疼痛スコア分布

各
睡
眠
カ
テ
ゴ
リ
勖
の
割
合

患
者
の
報
告
回
数

治療前
治療後

疼痛レベルの上昇、10段階の自己評価

ほとんどまたは
全く睡眠なし
中程度の睡眠

  試験前       偽治療       閾下CES        感覚CES

試験群別の報告

図3. 各試験群の睡眠パターン



34

　図4からわかるように、二重盲検下でCES治療を実施した被験者には、測定した心理学的因子すべてに大幅な改
善が認められた。全被験者のスコアには大きなばらつきがあるため、パラメトリック検定では活力のスコア（t = 
2.97; p < 0.01, 両側）および疲労のスコア（t = 1.93; p < 0.03, 片側p < 0.06 両側; df = 38）にのみ有意
性を確認することができた。
　試験中に被験者の薬剤使用量を測定することは試みていないが、3週間にわたる治療の終了までに鎮痛薬およ
び睡眠薬を全く使用しなくなったと研究チームのメンバーに伝えた被験者が、実際に治療を実施した被験群には
数人いたが、未治療の対照群には全くいなかった。
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セットには脳の視床下部-下垂体軸に起因する機能
不全があるという結論が導き出された（19）。CESはほ
ぼ確実に視床下部-下垂体軸を刺激しており、低IGF-1
産生女性のIGF-1産生量増大を引き起こす（12）。
　　Leventhalは、CESが線維筋痛症患者に使用可能な
治療法であることが裏付けられるかどうかについて、
ある試験の線維筋痛症患者が線維筋痛症でない対
照群よりも代替療法を実施する可能性が91%高いこと
が明らかにされたことも指摘した（16）。
　　これまで検討されてきた代替療法のなかでは、バ
イオフィードバックと運動訓練およびリラクセーショ
ン訓練とを併用することによって、試験対象とした線
維筋痛症患者にこれらの治療法を単独で用いたとき
よりも、有意に大きな利益が得られ、長期にわたり改
善が継続した（22）。CESがこのような代替治療手段
に対する意義のある補助治療であると推測してみる
と興と興味深い。われわれの経験では、患者がこの治療
を受け入れる率はきわめて高く、CESとバイオフィード
バック療法を併用すると、バイオフィードバック療法
の効果が大幅に増強されることが明らかにされてい
る（23）。
　薬物を用いない別の代替療法として、鍼治療が最
近、国立保健研究所のコンセンサスレポートのテー
マとなっており、「鍼治療は補助療法または許容可能
な代替療法として有用であると考えられ、包括的管理
プログラムの対象としてもよい」と記載されている（
24）。それに関して、Alpha-Stim 100は、電気鍼治療
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セットには脳の視床下部-下垂体軸に起因する機能
不全があるという結論が導き出された（19）。CESはほ
ぼ確実に視床下部-下垂体軸を刺激しており、低IGF-1
産生女性のIGF-1産生量増大を引き起こす（12）。
　　Leventhalは、CESが線維筋痛症患者に使用可能な
治療法であることが裏付けられるかどうかについて、
ある試験の線維筋痛症患者が線維筋痛症でない対
照群よりも代替療法を実施する可能性が91%高いこと
が明らかにされたことも指摘した（16）。
　　これまで検討されてきた代替療法のなかでは、バ
イオフィードバックと運動訓練およびリラクセーショ
ン訓練とを併用することによって、試験対象とした線
維筋痛症患者にこれらの治療法を単独で用いたとき
よりも、有意に大きな利益が得られ、長期にわたり改
善が継続した（22）。CESがこのような代替治療手段
に対する意義のある補助治療であると推測してみる
と興と興味深い。われわれの経験では、患者がこの治療
を受け入れる率はきわめて高く、CESとバイオフィード
バック療法を併用すると、バイオフィードバック療法
の効果が大幅に増強されることが明らかにされてい
る（23）。
　薬物を用いない別の代替療法として、鍼治療が最
近、国立保健研究所のコンセンサスレポートのテー
マとなっており、「鍼治療は補助療法または許容可能
な代替療法として有用であると考えられ、包括的管理
プログラムの対象としてもよい」と記載されている（
24）。それに関して、Alpha-Stim 100は、電気鍼治療
を施術している鍼師によって使用されることが多いプ
ローローブ電極を提供している。電気鍼治療は、優れた
治療法であると評価されており、時に鍼治療単独より
も優れていると評価されることもある治療法である。
非侵襲的な電気鍼治療の選択理由は次の通りであ
る。電気鍼治療は鍼を手で刺入してねじることによっ
て引き起こされる組織の損傷作用をなくし、後天性
免疫不全症候群または肝炎といった疾患が伝播する
可可能性を回避し、各治療ポイントでの治療時間を20
分から10～12秒へ短縮することができる（25）。さらに
、訓練を受けたパラメディカルスタッフまたは患者が
単独で施術することもできる（26）。
　上の治療はすべて非薬物療法であるため、集学的
治療プログラムに用いることによって、Leventhalの
レビューに挙げられているさまざまな薬物療法によ
って引き起こされた主な有害作用をほとんど、または
すべてと言っていいほど回避することができた。有害
作用は薬物療法を用いた患者の最大20%に認められ
ていた（16）。これに対して、そのような試験の被験者
にみにみられた改善は最大でも28%であり、被験者に重大
な副作用がみられなかった今回の試験で得られたの
とほぼ同じ数字であった。投薬と異なり、CESを用い
た患者は、最初に装置を入手してその臨床的使用法
に関する訓練を受ける以外に、治療継続中に費用は
かからない。
　研究スタッフの間に、偽治療群の被験者にはほと
んどの測定パラメータに悪化傾向がみられるのに対
して、wait-in-lineプラセボ対照群の被験者にそのよ
うな悪化はみられなかったのはなぜかという疑問が
生じた。治験実施計画書は、その疑問に答えるように
デザインされていなかったが、自分はCES治療を受け
ているに違いないと考えた患者が、試験中に得られ
る可る可能性がある効果を妨げるおそれがある他の治療
戦略を用いることを望んでいなかった可能性が高い
。これに対して、プラセボ対照群の被験者は通常、


