
は じ め に

　肥満は疾病の一つであり，見た目やスタイルだけ

の問題ではなく，世界的にも深刻な課題として捉え

られている。肥満が原因とされる疾患には，虚血性

心疾患・脳卒中・高血圧・糖尿病，高脂血症・

COPD（慢性閉塞性肺疾患）・腎臓病・がん・出産

障害などがあり，肥満に関連する死亡数は世界で

400 万人であった。BMI 20 ～ 25 では死亡リスクが

もっとも低いが，25 を超えると発症率やリスクは

増加する 1）2）。1975 年から 2014 年までの 40 年間

で，男性の肥満割合は 3.2％から 3 倍以上の 10.8

％，女性は 6.4％から 2倍以上の 14.9％に増加し，

BMI 平均値は，男性は 21.7 から 24.2，女性は 22.1

から 24.4 に上昇した 3）。日本において，BMI 25 以

上の肥満人口は，男性 30.7％，女性 21.9％であっ

た 4）。OECD 諸国の 15 歳以上で BMI が 25 以上の

割合は，日本は 25.9％であり，チリ（74.2％）・メ

キシコ（72.5％）・米国（71.0％）に比べると少な

いが 5），肥満者の割合は低くとも，糖尿病罹患率は

欧米と同様である点は重要である 6）。

　基礎代謝量に見合った食生活を送り，適度な運動

をすることは肥満予防やダイエットの基本である。

筋肉を増やせば基礎代謝量が上がり，エネルギー消

費も増加する。しかし，適切な食事を摂り，運動を

継続することは簡単ではない。そこで，腹部に装着

するだけで筋肉を運動させるという EMS（electrical 

muscle stimulation）機器が数多く上市されている。

我々は，EMS機器「バタフライアブス」「バタフラ

イアブス ディープテック」を試験品として，8週

間継続使用させた際のウエストサイズ・ヒップサイ

ズ・体重・BMI・体脂肪率の変化を評価する試験を

実施したので，報告する。

Ⅰ．対象および方法

1．被 験 者

　1-1．対　象

　一般財団法人日本臨床試験協会（JACTA）（東京

都）が株式会社ブレイクスルー（東京都）を通じて

一般募集し，以下の選択基準を満たし，除外基準に

合致せず，被験品の摂取を自ら希望する者を被験者

とした。
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　1-2．選択基準

　⑴ 30 歳以上 69 歳以下の健康な男女

　⑵ BMI が 23 以上の者

　1-3．除外基準

　⑴   妊娠・出産直後・授乳中の方，その予定があ

る者

　⑵   痩身目的の医薬品を服用している者

　⑶   試験期間中，新たに痩身効果のある医薬品・

健康食品の服用や摂取を予定している者

　⑷   過剰なカロリー摂取を日常的に行っている者

　⑸   心疾患，てんかん，多発性硬化症，血圧・血

行に不安のある者

　⑹   内臓疾患，筋肉や関節に持病がある者

　⑺ 手術後，療養中の方，健康に不安のある者

　⑻   試験品を装着する腹部に傷・腫れ・火傷があ

る者

　⑼ ペースメーカーを使用している者

　⑽ その他，試験責任医師が不適切と判断した者

　1-4．倫理審査委員会および被験者の同意

　本試験はヘルシンキ宣言（2013 年改訂，WMA

フォルタレザ総会）および臨床研究の実施基準に関

する文部科学省・厚生労働省令平成 26 年 12 月 22

日付「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3 号，

平成 29 年 2 月 28 日一部改正）」に則り，薬事法有

識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿男 弁護

士）の承認を得た後，被験者に対して同意説明文書

を渡し，文書および口頭により本試験の目的と方法

を十分に説明し，被験者から自由意思による同意を

文書で得て実施された。

2．試験機関

　本試験は，試験実施機関を JACTA，試験総括責

任医師を宮田晃史（日本橋エムズクリニック 院長）

として実施した。測定とアンケートの回答は

JACTA内検査室にて行った。

3．試験デザイン・試験品・試験スケジュール

　3-1．試験デザイン

　試験品を使用する群を 2グループ，いずれの試験

品も使用しない不使用群を 1グループ，計 3グルー

プを設定し，無作為化並行群間比較試験を実施し

た。

　3-2．試験品

　試験品は，EMS美容機器「バタフライアブス」

と「バタフライアブス ディープテック」（いずれ

も，販売元：株式会社プライムダイレクト）とし

た。

　「バタフライアブス」使用群（以下，BA群）は 1

日 1 回（25 分前後）以上，「バタフライアブス 

ディープテック」使用群（以下，BADT群）は，1

日 1 回（20 分前後）以上使用することとし，いず

れの群も強度設定を 5以上とし，複数回使用する際

には 5時間以上の間隔をあけることを指示した。試

験品の使用方法を図 1-1，1-2に示す。なお，BA

群・BADT群・不使用群のいずれにも 1日 7000 歩

以上を目安とした歩行を推奨した。

　3-3．試験スケジュール

　試験期間は 2019 年 9 月から 2020 年 2 月とし，

試験開始前・8 週後の 2 回来所し，各測定を行っ

た。被験者には，試験期間中の試験品の使用状況

（使用群のみ），食事内容の記録，1日の歩数を記し

た日誌の提出を義務付けた。

　3-4．無作為化

　応募者から，責任者の判断により，選択基準を満

たし除外基準に合致しない 78 人を選択した。試験

に関係のない割付責任者が BMI の偏りが出ないよ

うに，BA群・BADT群・不使用群の 3つのグルー

プに無作為割付した。なお，この割付は，割付責任

者が厳重管理し，試験データが固定化された後に

オープンした。

　3-5．被験者の制限事項および禁止事項

　全ての被験者に対し，試験期間中は試験参加前の

通常の生活を送るとともに，以下の事項を遵守する

よう指導した。

　⑴   試験期間中は，試験参加前から食事，運動，

飲酒，喫煙，睡眠時間等の生活習慣を変えず

に維持する。

　⑵   試験期間中は，日常範囲を大きく逸脱する過

度な運動，睡眠不足，ダイエットおよび暴飲

暴食（宴会，食べ放題，バイキング等）を避

ける。

　⑶   試験期間中は，美容医療や特別なボディケア

（エステなど）を受けることを禁止する。

　⑷   試験期間中は，本試験で検討する有効性と同

様もしくは関連する効果効能（体脂肪の減少・

痩身など効果）を標榜あるいは強調した医薬

品や医薬部外品あるいは健康食品などの使用

（478）
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図 1-1　バタフライアブスの使用方法（使用説明書より）

図 1-2　バタフライアブスディープテックの使用方法（使用説明書より）

（479）
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を禁止する。

　⑸   試験期間中は，やむを得ない場合を除き，医

薬品を使用しない。医薬品を使用する場合は

日誌に医薬品名と使用量を記録する。

　⑹   医薬部外品および健康食品を試験参加前から

使用している場合は，使用量，使用頻度，使

表 1-1　体構造の推移（BA群 vs 不使用群）

項　目 単　位 時　点
Measurement

p 値 2）
BA 群（n＝27） 1） 不使用群（n＝21） 1）

ウエスト cm
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

93.09
86.47
－ 6.61

±
±
±

12.72
11.63
6.29 **

91.87
90.64
－ 1.23

±
±
±

7.95
7.10
3.15 † 0.001 ＃＃

ヒップ cm
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

101.48
97.89
－ 3.59

±
±
±

7.32
6.41
2.57 **

101.56
101.43
－ 0.13

±
±
±

6.23
6.67
2.19 ＜0.001 ＃＃

体　重 kg
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

72.28
68.90
－ 3.38

±
±
±

11.32
10.51
2.64 **

73.40
73.48
0.09

±
±
±

12.52
12.27
1.10 ＜0.001 ＃＃

BMI kg/m 2
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

25.96
24.86
－ 1.10

±
±
±

3.60
3.59
0.86 **

26.72
26.73
0.01

±
±
±

3.09
2.99
0.38 ＜0.001 ＃＃

体脂肪率 ％
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

29.18
28.36
－ 0.82

±
±
±

8.88
8.89
1.73 *

31.09
31.25
0.16

±
±
±

8.17
8.28
0.82 0.021 ＃

平均値 ± 標準偏差
1）†p＜0.1，*p＜0.05，**p＜0.01 vs. 使用前
2）＃p＜0.05，＃＃p＜0.01 vs. 不使用群

表 1-2　体構造の推移（BADT群 vs 不使用群）

項　目 単　位 時　点
Measurement

p 値 2）
BADT群（n＝28） 1） 不使用群（n＝21） 1）

ウエスト cm
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

93.31
88.23
－ 5.08

±
±
±

10.77
10.29
3.85 **

91.87
90.64
－ 1.23

±
±
±

7.95
7.10
3.15 † ＜0.001 ＃＃

ヒップ cm
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

100.93
97.60
－ 3.33

±
±
±

7.91
7.42
1.40 **

101.56
101.43
－ 0.13

±
±
±

6.23
6.67
2.19 ＜0.001 ＃＃

体　重 kg
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

73.90
69.76
－ 4.14

±
±
±

13.09
12.23
3.00 **

73.40
73.48
0.09

±
±
±

12.52
12.27
1.10 ＜0.001 ＃＃

BMI kg/m 2
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

26.87
25.32
－ 1.55

±
±
±

4.09
3.94
1.00 **

26.72
26.73
0.01

±
±
±

3.09
2.99
0.38 ＜0.001 ＃＃

体脂肪率 ％
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

29.20
26.30
－ 2.90

±
±
±

8.26
8.57
1.60 **

31.09
31.25
0.16

±
±
±

8.17
8.28
0.82 ＜0.001 ＃＃

平均値 ± 標準偏差
1）†p＜0.1，**p＜0.01 vs. 使用前
2）＃＃p＜0.01 vs. 不使用群
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用方法を変更せずに継続して使用する。新た

な医薬部外品・健康食品の使用は禁止する。

　⑺   検査日前日は禁酒とし，十分に睡眠をとり，

体調を整える。

4．評価項目

　評価項目は，体構造，主観評価，安全性とした。

　4-1．体構造

　ウエストサイズ・ヒップサイズ・体重・BMI・体

脂肪率を評価した。ウエストとヒップは，検査員が

テープメジャー 1.5 m（シンワ測定株式会社）で 3

回計測し，3つの測定値のうち中央の数値を採用し

た。ウエストは臍を，ヒップは尾骶骨を起点に測定

した。体重・BMI・体脂肪率は，測定員が体組成計

RD-800（株式会社タニタ）で 1回の計測を行った。

　4-2．主観評価

　身体の状態についてのアンケートを実施した。身

体のサイズの変化・体が軽く感じられるか・便通の

状態・気分の爽快さの状態・行動的に動けるか・疲

労の状態・身体の冷えの状態の 7項目について，5

点を「普通」とし 1 点（悪い）から 9 点（良い）

までの 9段階で被験者自身に評価させた。

　4-3．安全性

　試験期間中の生活習慣および有害事象に関する日

誌をもとに試験品の安全性を評価した。

5．統計処理

　解析対象は FAS とした。測定値は平均値 ± 標

準偏差で示した。各項目の開始前と 8週後の比較は

対応のある t検定を行い，各群の開始前と 8週後の

変化量の比較については Student の t 検定を行っ

た。被験者背景の偏りについては Student の t 検定

を行った。欠損値はなかった。いずれも危険率 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，Statcel 4（柳井久江，2015）を使用し

た。

表 2-1　主観評価の推移（BA群 vs 不使用群）

項　目 時　点
点

p値 2）
BA 群（n＝27） 1） 不使用群（n＝21） 1）

身体の
サイズの変化

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.3
5.8
1.5

±
±
±

1.2
1.3
1.4 **

4.8
5.0
0.2

±
±
±

0.7
0.7
0.5 ＜0.001 ＃＃

身体が軽く
感じられるか

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.4
6.1
1.7

±
±
±

1.0
1.2
1.7 **

4.4
4.7
0.3

±
±
±

0.9
0.8
0.7 † 0.001 ＃＃

便通の状態
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

5.3
6.3
0.9

±
±
±

1.5
1.5
1.5 **

4.8
5.0
0.2

±
±
±

0.8
0.8
0.9 0.075 ‡

気分の
爽快さの状態

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.9
5.9
0.9

±
±
±

1.2
1.5
1.3 **

4.7
4.9
0.1

±
±
±

0.8
0.6
0.5 0.013 ＃

行動的に
動けるか

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

5.2
6.4
1.3

±
±
±

1.4
1.3
1.5 **

4.9
5.2
0.3

±
±
±

0.8
0.8
0.7 * 0.013 ＃

疲労の状態
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.8
5.7
0.9

±
±
±

1.5
1.7
1.3 **

4.8
4.8
0.0

±
±
±

0.9
0.7
0.4 0.007 ＃＃

身体の
冷えの状態

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

5.0
5.7
0.7

±
±
±

1.7
1.9
1.4 **

5.0
4.6

－ 0.4

±
±
±

0.8
0.9
0.9 † 0.002 ＃＃

平均値 ± 標準偏差
1）†p＜0.1，*p＜0.05，**p＜0.01 vs. 使用前
2）‡p＜0.1，＃p＜0.05，＃＃p＜0.01 vs. 不使用群
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Ⅱ．結　　　果

1．被験者背景

　78 人（BA 群 27 人，BADT 群 29 人，不使用群

22 人）が試験を開始し，2 人が自己の都合により

中止し，76 人が完遂した。BMI に関して 2つの使

用群と不使用群に偏りはなかった。

2．体 構 造

　推移を表 1-1，1-2に示す。不使用群との比較で

BA 群・BADT 群は，ウエスト・ヒップ・体重・

BMI・体脂肪率において，有意な減少（改善）の差

がみられた。使用前との比較では，BA群・BADT

群のいずれもすべての項目で有意に減少した。不使

用群はウエストに減少傾向がみられたが，他の項目

については有意な変化はみられなかった。

3．主観評価

　推移を表 2-1，2-2に示す。BA群は，不使用群と

の比較で，便通の状態に増加（改善）傾向がみられ

たが，他の 6項目（身体のサイズの変化・体が軽く

感じられるか・気分の爽快さの状態・行動的に動け

るか・疲労の状態・身体の冷えの状態）で有意な増

加の差がみられ，使用前との比較では，全 7項目に

おいて有意に増加した。BADT 群は，不使用群と

の比較で，全 7項目で有意な増加の差がみられ，使

用前との比較では，全 7項目で有意に増加した。不

使用群は「身体が軽く感じられるか」で増加傾向，

「行動的に動けるか」で有意な増加がみられ，「身体

の冷えの状態」で減少（悪化）傾向がみられた。

4．安 全 性

　本試験において有害事象の発現はなく，試験品の

安全性には問題がないと考えられた。

Ⅲ．考　　　察

　世界的には肥満者は急速に増加しており，すでに

全世界で 6億人を超えているが 3），その中には，運

動を行うこと自体が難しい者もいる。運動制限を必

表 2-2　主観評価の推移主観評価の推移（BADT群 vs 不使用群）

項　目 時　点
点

p値 2）
BADT群（n＝28） 1） 不使用群（n＝21） 1）

身体の
サイズの変化

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.8
6.0
1.2

±
±
±

0.4
1.2
1.3 **

4.8
5.0
0.2

±
±
±

0.7
0.7
0.5 0.002 ＃＃

身体が軽く
感じられるか

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.7
5.9
1.2

±
±
±

0.7
1.4
1.4 **

4.4
4.7
0.3

±
±
±

0.9
0.8
0.7 † 0.008 ＃＃

便通の状態
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.9
6.1
1.1

±
±
±

1.3
1.2
1.8 **

4.8
5.0
0.2

±
±
±

0.8
0.8
0.9 0.042 ＃

気分の
爽快さの状態

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.8
6.0
1.2

±
±
±

0.6
1.2
1.5 **

4.7
4.9
0.1

±
±
±

0.8
0.6
0.5 0.004 ＃＃

行動的に
動けるか

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

5.1
6.2
1.1

±
±
±

0.9
1.3
1.6 **

4.9
5.2
0.3

±
±
±

0.8
0.8
0.7 * 0.037 ＃

疲労の状態
使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.5
5.5
1.1

±
±
±

1.1
1.1
1.5 **

4.8
4.8
0.0

±
±
±

0.9
0.7
0.4 0.003 ＃＃

身体の
冷えの状態

使用前（a）
8週後（b）
⊿ a－ b

4.9
5.8
0.9

±
±
±

1.0
1.1
1.1 **

5.0
4.6

－ 0.4

±
±
±

0.8
0.9
0.9 † 0.000 ＃＃

平均値 ± 標準偏差
1）†p＜0.1，*p＜0.05，**p＜0.01 vs. 使用前
2）＃p＜0.05，＃＃p＜0.01 vs. 不使用群
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要とする糖尿病性合併症や心血管系合併症などの臓

器障害をもつ者，体力低下した高齢者，腰痛や膝痛

などの整形外科的疾患をもつ者は，通常の運動療法

に適応できない。そこで，自発的な有酸素運動の代

替となる運動方法が必要とされる。電気を流すと筋

肉の収縮が得られることは古くから知られており，

臨床的には 1970 年代から，筋あるいは神経刺激に

よる筋収縮誘導（NMES：神経筋電気刺激法）が報

告されている。このような，治療アプローチを

EMSと呼び 7）8），その効果は，運動習慣のない者の

最大筋張力・筋持久力の向上だけでなく，スポーツ

選手の筋強化や能力低下防止に対しても有効であ

る 9）。30 歳以上 69 歳以下の男女の被験者を，EMS

機器「バタフライアブス」を使用する BA群，「バ

タフライアブス ディープテック」を使用する

BADT 群，試験品を使用しない不使用群の 3 つの

グループに割付け，開始前と 8週後の体構造を比較

した。

　その結果，BA 群と BADT 群のウエスト・ヒッ

プ・体重・BMI・体脂肪率は，使用前と比べて有意

に減少し，不使用群との比較でもそれぞれ有意な改

善の差がみられた。また，被験者自身による主観評

価において，「身体のサイズの変化」「身体が軽く感

じられるか」「便通の状態」「気分の爽快さの状態」

「行動的に動けるか」「疲労の状態」「身体の冷えの

状態」のいずれについても，使用前と比べて両群と

もに有意に改善した。不使用群との比較において

は，BA群は 7 項目中 1 項目で増加の傾向，6項目

で有意に増加（改善）し，BADT 群は全 7 項目で

有意に増加した。なお，不使用群においては有意な

変化はみられなかったが，ウエストには減少傾向が

みられ，ヒップの値は減少方向に推移した（有意差

なし）。これは，BA 群・BADT 群と同じく 1 日

7000 歩以上の歩行を課したことが結果にあらわれ

たものと思われる。

　本試験では，試験品の使用については，1日 1回

以上として，複数回行うことについては被験者に委

ねたが，対照群を増やして，1日 1回のみ行う者と

必ず 1 日 2 回行う者とを比較するなど，今後の幅

広い研究に期待したい。

ま と め

　30 歳以上 69 歳以下の健康な男女を，EMS 機器

「バタフライアブス」を使用するBA群，「バタフラ

イアブス ディープテック」を使用する BADT群，

試験品を使用しない不使用群の 3つのグループに割

付け，比較する試験を実施した。8週継続使用する

ことで，使用開始前と比較して，BA群・BADT群

とも，ウエスト・ヒップ・体重・BMI・体脂肪率が

減少し，不使用群との比較においても有意な差がみ

られた。また，身体の状態も使用前に比して改善

し，不使用群との比較においても有意な差がみられ

た。なお，試験品の安全性についても問題がないと

考えられた。
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