
緒　　　　　言

　慢性疼痛は「治療に要すると期待される時間の枠

を超えて持続する痛み，あるいは進行性の非がん性

疼痛に基づく痛み」と定義されている 1）。以前は 6

カ月以上持続する痛みを慢性疼痛としていたが，現

在その期間は 3カ月以上とするのが一般的であり，

我が国の慢性疼痛保有者は 2315 万人，成人の 22.5

％と推定されている 2）。つまり，国民の約 5人に 1

人が慢性疼痛を有することになる。慢性疼痛による

経済的コストも甚大であり，患者が負担する医療費

だけでなく，疼痛による休職で労働生産性も大きく

損失 3）することが懸念されている。Takura ら 4）は，

慢性疼痛が労働生産性，経済的負担と有意に関連し

ていることを明らかにし，「治療率の向上と集学的

なアプローチが生活の質を改善し経済的負担を減ら

す可能性がある」と報告している。経済損失にすれ

ば，年間約 1.9 兆円に及ぶとの報告 5）もある。こう

した社会情勢を背景に，2009 年，厚生労働省は「慢

性の痛みに関する検討会」を発足させ，翌 2010 年

には「今後の慢性の痛み対策について」を提言して

いる 6）。多くの人が慢性の痛みに悩んでいる現状を

打開するためには，痛みの緩和，痛みと関連して損

なわれる生活の質や精神的負担の改善を目標に，医

療や社会，医療を取り巻く人々や国民自身が，それ

ぞれの立場で計画的かつ協力的に痛み対策に取り組
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● 要旨

目的：新大和漢方株式会社が販売する化粧品「健爽疾風」（以下，試験品）とマッサージの併用に
よる関節痛（肩，腰，膝）の痛みの軽減効果および膝関節可動域に及ぼす効果を検証すること。
試験デザイン：ランダム化・プラセボ対照・二重盲検・クロスオーバー比較試験。
方法：15 名をランダムに 2群に割り付け，クロスオーバー法における第一試験期，第二試験期
のそれぞれにおいて，試験品またはプラセボの塗布とマッサージの併用を行った。各試験期にお
ける塗布前，塗布 10 分後に質問紙検査（NRS，FRS，VRS，VAS）および膝関節可動域測定を
実施した。
結果：試験品先行群およびプラセボ先行群ともに，質問紙検査において各関節の痛みの有意な低
下または低下傾向が認められた。さらに膝関節可動域測定においても有意な拡大または拡大傾向
が認められた。
結論：試験品とマッサージを併用することで，関節痛（肩，腰，膝）の緩和効果および膝関節可
動域の拡大効果を認めることができた。
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むことが重要であると述べられている。これらのこ

とからも慢性疼痛を緩和させるための研究意義は極

めて高いと考えられる。

　同省の国民生活基礎調査 7）によると，人口 1000

人あたりの病気やけが等で自覚症状がある者（有訴

者）のうち，男性では「腰痛」での有訴者率が最も

高く，次いで「肩こり」，「せきやたんが出る」，女

性では「肩こり」が最も高く，次いで「腰痛」，「手

足の関節が痛む」と続く。さらに高齢者（65 歳以

上）のうち「腰痛」「手足の関節が痛む」のいずれ

か若しくは両方の有訴者率は，男性で 210.1，女性

で 266.6 であり，4～ 5 人に 1人がいずれかの痛み

を有している。そしてそれは年齢階級が高くなるに

したがって上がっている。すなわち超高齢化社会を

迎えた我が国において「腰痛」「肩こり」「手足の関

節の痛み」は，慢性疼痛の中でも国民の代表的な不

調だと言うことができるであろう。

　腰痛と膝痛を比較した研究では，50 歳以上の対

象 933 人中，腰痛を有するものが 458 人（49％），

膝痛を有するものは 369 人（40％）という報告 8）が

ある。いずれも高い割合である。同研究では，腰痛

は健康関連QOLを低下させ，膝痛は日常生活活動

に影響を及ぼすことも明らかにしている。肩こりに

おいては，男性より女性に多いとされる 9）10）。前述

の国民有訴者率では，女性の 1 位，男性でも 2 位

に位置しており，性別を問わず高い水準を示してい

るのが現状である。

　これだけ国民の多くが痛みを有する一方，医療機

関で治療を受けているものは少ないという。腰痛に

関しては 38％，関節痛では 55％にとどまるという

データ 11）がある。その要因の 1つ，痛みを我慢す

ることを“美徳”とする日本特有の風潮は我々国民

のよく知るところである。治療を受けて“痛みが和

らいだ”とするものはわずか 22.4％ 12）であるが“痛

みがあってもある程度，我慢するべき”と思ってい

るものは 63.4％にのぼる 13）。さらに一般的な整形

外科が，これらの病理学的変化を検出できない疼痛

性疾患に対し，有効な手段を持ちあわせないことも

懸念される 8）。実際に医療機関を受診してもその約

80％は，痛みの継続に関わらず通院を止めてしまっ

ている 13）。これらの病態の多くは特異的な身体所見

に乏しく，医師が明確な原因，病名を告知すること

はごく一部に過ぎない。病名のつかない症状に対し

「痛い，痛い」と訴える自身の実態に羞恥の感情が

生まれ，医療機関を遠ざける要因として医師と患者

が相互に作用し合っているのである。

　Levin ら 14）は，個人のセルフケアの役割として，

1．健康維持，2．疾病予防，3．自己診断 （self-

diagnosis），自己治療 （self-treatment），自己与薬 

（self-medication），4．専門的ケアにおける患者の

参加 （専門家のサービスの利用）をあげ，一般の

人々が自分のケアを可能な限り自分で行い，専門的

ケアを有効に活用する技術を身につけることの重要

性を主張している 14）15）。筆者らも同様に，我が国の

慢性疼痛保有者が抱える痛みの原因や治療・対処法

について，医療機関を利用しない方法での介入の実

施が重要であると考える。そこで Levin ら 14）の定

義するセルフケアの役割，自己治療，自己与薬に関

し，セルフマッサージおよび医師の処方箋を必要と

しない市販の化粧品を併用し，関節痛（肩，腰，

膝）の緩和効果の検証を試みた。また，本試験の介

入に伴う膝関節の可動性を客観的指標として検証し

た。その成績を以下に示す。

試　験　方　法

1．倫理的事項

　本試験は，ヘルシンキ宣言 （1964 年採択，2013

年フォルタレザ修正） の趣旨に従い，また，人を対

象とした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 年一

部改正） を遵守して実施した。本試験は，近畿大学

産業理工学部倫理委員会の承認（承認番号：

201902）を得て実施した。

　試験担当者は試験参加者に対して，試験参加前

に，本試験の目的や内容等について十分な説明を

行った。試験参加者が内容を十分に理解し，納得し

たことを確認したうえで，本試験への参加につい

て，自由意志による同意を，試験参加者本人より文

書で得た。また，本試験における試験責任者は大貫

宏一郎（近畿大学産業理工学部　教授）が務め，最

終的なすべての責任および決定権を持った。

2．被 験 品

　試験品には，新大和漢方株式会社（奈良県大和郡

山市）より提供された，化粧品「健爽疾風」を用い

た。試験品およびプラセボの配合成分を Table 1お

よび Table 2に示した。対照となるプラセボには，

（462）
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試験品に含まれている複数の成分を含有せず，擬似

品を為すための最低限の成分のみで構成した。試験

開始前に，試験品とプラセボについて，外観・官能

などの差異が，被験者にとって区別がつかない程度

であることを，試験担当者および試験責任者が確認

した。

3．対　　象

3．1．募集

　2020 年 2 月 20 日から 24 日にかけ，筆者らが過

去に実施した臨床試験における登録者の中から，福

岡県福岡市およびその近郊に居住する者に対して，

本試験への参加を呼び掛けた。自発的に本試験への

参加を希望した者に対し，試験の詳細を説明したう

えで，前述の「1．倫理的事項」におけるインフォー

ムドコンセントを得て，試験参加者とした。

3．2．選択基準および除外基準

　緒言で述べた国民生活基礎調査 7）の有訴者におい

て，男性一位が「腰痛」，女性一位が「肩こり」で

あり，その下位となる「手足の関節の痛み」の有訴

者を対象とすることで，「肩こり」および「腰痛」

を併発している可能性を示唆し，「膝に痛みまたは

違和感のある者」を選択基準として設定した。さら

に，同意取得時の年齢が 20 歳以上の健康な男女

で，次の除外基準に抵触していない者 15 名を本試

験の対象となる被験者として組み入れた。

⑴ 痛風，リウマチによる痛みがある

⑵ 肩，腰，膝の手術を受けたことがあるまたは

現在その必要性がある

⑶ 過去 3 カ月以内に骨折や捻挫などの骨や関節

に関わる疾患の既往歴がある

⑷ 本試験で検討する有効性と同様，もしくは関

連する効果・効能を標榜あるいは強調した化

粧品，医薬品あるいは医薬部外品を継続的に

使用している

⑸ 過去 4 週間以内に，習慣的に使用している化

粧品を変更，または新たな化粧品を使用開始

した

⑹ 疾病の治療や予防等のために医療機関等で処

置（ホルモン補充療法，薬物療法，運動療法，

食事療法，その他）を受けている，あるいは

治療が必要な状態と判断される

⑺ 糖代謝，脂質代謝，肝機能，腎機能，心臓，

循環器，呼吸器，内分泌系，免疫系，神経系

の重篤な疾患あるいは精神疾患の既往歴を有

している

⑻ アルコールもしくは薬物依存の既往歴を有し

ている

⑼ 化粧品に対してアレルギー発症の恐れがある

⑽ 同意取得時に妊娠，授乳中，もしくは試験参

加中の妊娠を希望している

⑾ 同意取得時から過去 4週間以内に他のヒト試

験（化粧品，食品，医薬品，医薬部外品，医

療機器等を用いた人を対象とする試験）に参

加していた，もしくは本試験の実施予定期間

Table 1　「健爽疾風」成分表

水，エタノール，BG，グリセリン，ポリアクリルアミド，シリカ，フェノキシエタノール，（C13，14）イソパラフィン，ス
テアロキシヒドロキシプロピルメチルセルロース，バニリルブチル，メチルパラベン，トリ（カプリル酸 /カプリン酸）グリ
セリル，ラウレス－ 7，加水分解コラーゲン，グリチルリチン酸２K，ハトムギ油，アンズ核油，ナイアシンアミド，温泉
水，アセチルグルコサミン，コンドロイチン硫酸Na，ジメチルスルホン，チアミンHCI，ヒノキチオール，ユーカリ葉油，
ユビキノン，流紋岩末，リン酸アスコルビルMg，サッカロミセス溶解質エキス液，イソマルト，パルチミン酸レチノール，
コーン油，マンダリンオレンジ果皮エキス，アカヤジオウ根エキス，イチョウ葉エキス，ヒアルロン酸Na，ムラサキ根エキ
ス，レパゲルマニウム，インドナガコショウ果実エキス，ショウガ根茎エキス，オタネニンジン根エキス，ゴボウ根エキス，
セルロースガム，クエン酸Na，炭酸水素Na，アルガニアスピノサカルス培養エキス，レシチン，トコフェロール，シアノコ
パラミン，安息香酸Na，金，銀，赤 227，黄 4

Table 2　プラセボ成分表

水，エタノール，BG，グリセリン，ポリアクリルアミド，シリカ，フェノキシエタノール，（C13，14）イソパラフィン，ス
テアロキシヒドロキシプロピルメチルセルロース，メチルパラベン，トリ（カプリル酸 / カプリン酸）グリセリル，ラウレ
ス-7，加水分解コラーゲン，グリチルリチン酸２K，赤 227，黄 4

（463）
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中に他のヒト試験に参加する予定がある

⑿ 試験責任者により，試験参加が不適当と判断

される

4．試験デザイン

　本試験は，ランダム化・プラセボ対照・二重盲

検・クロスオーバー比較試験として実施し 

た 16）～ 18）。試験期間は 2020 年 2 月 26 日～ 3月 14 日

であった。九州大学農学研究院森林圏環境資源科学

研究室（福岡市東区）において実施し，膝関節可動

域の測定は作業療法士監督のもと実施された。第一

試験（以下，Ⅰ期）後に，washout 期（休薬期間）

を 1 週間以上設け，被験品を入れ替えた第二試験

（以下，Ⅱ期）を実施した。試験担当者は被験者

に，指定した被験品を塗布するよう指示した。すな

Figure 1　クロスオーバーフローチャート

ランダム化 （n＝ 15） 

Washout 期（休薬期間） 

温湿度条件逸脱 （n＝ 1） 

解析対象者 （n＝ 13） 

プラセボ先行群：BA群 （n ＝ 8）
試験品塗布

試験品先行群：AB群 （n ＝ 7）
プラセボ塗布 

Ⅰ
期

Ⅱ
期

試験品先行群：AB群 （n ＝ 7）
試験品塗布

プラセボ先行群：BA群 （n ＝ 8） 
プラセボ塗布

マッサージ不十分 （n＝ 1） 

　試験品を先行して使用する「試験品先行群（AB群）」，プラセボを先行して使用する「プラセ
ボ先行群（BA群）」の 2群に割り付けた。第一試験期（I 期）後に，washout 期（休薬期間）を
1週間以上設け，被験品を入れ替えた第二試験期（II 期）を実施した。本試験に組み入れた 15 名
のうち，BA群 2名が除外され，最終的な解析対象者は 13 名だった。

（464）
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わち被験者は 2種類の被験品のいずれか一方を先に

塗布，休薬期間を経て，さらにもう一方を後に塗布

した。また，Ⅰ期およびⅡ期において，試験品およ

びプラセボを塗布する前後に後述する各検査を行っ

た。

5．割　　付

　試験に関係のない割付責任者が，被験者の BMI

および年齢を要因とした層別ランダム化法を用い

て，試験品を先行して塗布する，試験品先行群（以

下，AB群），プラセボを先行して塗布する，プラ

セボ先行群（以下，BA 群）の 2 群に割り付けた

（Figure 1）。盲検化は，被験者を含む本試験に関係

するすべての者を対象とし，割付責任者は，その内

容をデータ固定後まで封印した。

6．被験品の介入

　被験品を塗布する部位は，肩（右・左），腰，膝

（右・左），の 5箇所とした。試験担当者は，AB群

および BA群に被験品を各部位あたり 2.5 g（小さ

じ 1/2）与え，被験者は，以下に示すマッサージを

施しながら被験者自身により各部位に塗布した。塗

布時には手のひらへの付着を避けるためゴム手袋を

装着させた。

　肩への塗布については，まず被験品を手のひらに

取り，痛む（違和感のある）部分に揉みほぐしなが

ら塗布した。次に鎖骨部分から肩の裏，頚椎の付近

にかけて 10 回程度，円を描きながら揉みほぐした。

　腰への塗布については，まず被験品を手のひらに

取り，痛む（違和感のある）部分に揉みほぐしなが

ら塗布した。次に仙骨（背骨の付け根）あたりを軽

く圧迫しながら塗布し，そのまま 10 回程度，円を

描くように左右へ移動させながら揉みほぐした。

　膝への塗布は，まず被験品を手のひらに取り，痛

む（違和感のある）部分に揉みほぐしながら塗布し

た。次にひざの皿，ひざの裏，ふくらはぎに塗り伸

ばし，手のひらで膝の皿を軽く圧迫しながら 10 回

程度，円を描くように揉みほぐした。さらに手のひ

らで脹脛から脛，ひざの皿にかけて 10 往復程度，

円を描くように揉みほぐしながら塗布した。

　肩および膝については左右を同様に行った。各部

位への塗布およびマッサージは 1～ 2分程度とし，

被験品が乾いて手の滑りが悪くなるまで続けた。試

験担当者は上記のマッサージが的確に行われるよ

う，被験者のマッサージ終了まで観察を続けた。被

験者には，塗布後，椅子に座位の状態で 10 分間の

安静を依頼した。介入は，期間を通して温度

23℃，相対湿度 50％に設定した試験室（九州大学

馬出キャンパスコラボステーションⅡ 322 号室）

にて実施した。

7．評価項目

　疼痛は主観的な症状であり，客観的に評価するこ

とは非常に困難である 16）。そこで本試験では，有用

性と信頼性が高く，臨床において一般的に使用され

ている後述の質問紙を主要アウトカムとして実施

し，さらに客観的指標として膝関節可動域測定を副

次的に実施した。

7．1．質問紙検査

　数値的評価スケール（Numerical Rating Scale 以

下，NRS），フェイススケール（Face Rating Scale 

以下，FRS），口頭式評価スケール（Verbal Rating 

Scale 以下，VRS），視覚的アナログスケール

（Visual Analogue Scale 以下，VAS）を使用して，

被験品の塗布前と塗布 10 分後に関節（肩，腰，

膝）の痛みを評価した。いずれのスケールにおいて

も数値が大きいほど強い痛みが表現される。

　NRS 17）18）は，0 から 10 の数字を示し 11 段階で痛

みを評価する。痛みのレベルに対し，全く痛みがな

い場合は 0，最大の痛みは 10 とし，痛みの程度に

当てはまる数字を選択させた。NRS では「肩の痛

み」「腰の痛み」「膝の痛み」について評価した。

　FRS 19）は，痛みのつらさの程度を表現する顔の

絵を 6 つ順に示し，現在の痛みが 1 から 6 のどの

表情に類似するかを視覚的に選択させた。FRS で

は「膝の痛みのつらさ」について評価した。

　VRS 17）は，4段階の痛みの強さを表す言語（全く

ない，少しある，かなりある，耐えられないくらい

ある）を順に示し，当てはまる言葉を選択させた。

VRS では「膝の違和感」「膝の不快感」「膝のこわ

ばり」「膝の痛みの困難さ」を評価した。

　VAS 20）は，100 mm の線を横に示し，「全く痛く

ない」を左端，「最大の痛み」を右端とした場合，

現在の痛みの程度がどこに位置するか線上に「｜」

を記入させ，起点から「｜」印までの距離（mm）

を各項目のスコアとした。VAS では「肩の痛み」

「肩を回した時の痛み」「腰の痛み」「立ち上がった

時の腰の痛み」「膝の痛み」「膝の曲げ伸ばしの痛

み」について評価した。
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7．2．膝関節可動域測定

　大腿部を基本軸，下腿部を移動軸とした交点に

2℃刻みのゴニオメーター（角度計）の中心を合わ

せ，他動運動により伸展位（足を伸ばした状態）か

ら痛みを感じない範囲で屈曲し，下腿の移動角度を

計測した。「右膝」「左膝」の膝関節について評価し

た。

8．統計解析

　統計解析には，統計分析ソフト HAD 21）および

Microsoft Excel 2016（日本マイクロソフト株式会

社，東京都港区）を用いた。質問紙検査の各項目に

関して，各群，試験期ごとの平均値±標準偏差を

算出した。両群ともに，I 期の塗布 10 分後および

Ⅱ期の塗布 10 分後の和の平均値，または差の平均

値を比較し，持越効果および塗布効果を推定した。

AB群Ⅰ期の塗布 10 分後からⅡ期の塗布 10 分後の

差の平均値，BA 群Ⅱ期の塗布 10 分後から I 期の

塗布 10 分後の差の平均値を比較し，時期効果を推

定した。比較には unpaired t-test を使用したが，実

際には同一被験者内のⅠ期とⅡ期の差に基づいてい

るため，paired analysis であると判断し 22），有意差

の得られた塗布効果で試験品の有効性を評価した。

さらに，各群における試験期ごとの前後比較を実施

した。質問紙の比較にはwilcoxon 符号付順位和検

Table 3　Numerical Rating Scale（NRS）における効果推定値

持越効果 塗布効果 時期効果

推定値 p values 推定値 p values 推定値 p values

肩の痛み
腰の痛み
膝の痛み

－ 2.00
　 0.50
－ 0.98

0.493
0.875
0.599

－ 1.67
－ 0.42
－ 1.11

0.010
0.536
0.069

1.00
0.58
0.39

0.084
0.391
0.490

（Unpaired t-test）
すべての項目で持越効果は検出されなかった。「肩の痛み」において時期効果に高値傾向がみら
れた。推定値は 1.00 でありⅠ期での時期効果が高かったことが示された。「腰の痛み」および
「膝の痛み」において時期効果は検出されなかった。「肩の痛み」において塗布効果に有意差，「膝
の痛み」において塗布効果に低値傾向がみられた。推定値はそれぞれ－1.67，－1.11 であり試
験品塗布による低値が示された。「腰の痛み」において塗布効果は検出されなかった。

Table 4　Numerical Rating Scale（NRS）

群
period Ⅰ period Ⅱ

pre post pre post

肩の痛み

AB
6.00

±2.67
3.33

±2.62
5.14

±2.36
3.86

±2.17

BA
7.83

±1.07
6.00

±2.31

 †  
 

6.67
±1.70

3.33
±2.21

腰の痛み

AB
4.29

±2.55
3.67

±2.87
4.29

±2.43
3.43

±2.87

BA
5.33

±2.21
3.83

±2.34
4.50

±2.50
2.83

±2.27

膝の痛み

AB
3.86

±2.03
2.57

±1.18

 †

 
3.86

±1.96
3.29

±1.48

BA
5.00

±1.91
4.17

±2.54
3.50

±1.50
2.67

±1.60

Mean±S.D.
（Wilcoxon signed-rank test）†：p＜0.1
Ⅰ期の前後比較では，AB群で「膝の痛み」の低下傾向，BA群で「肩の痛み」の低下傾向がみら
れた。Ⅱ期の前後比較では両群ともに有意な変動はみられなかった。
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定，膝関節可動域の比較には paired t-test を用い

た。有意水準は両側検定で 5％未満とし，危険率 5

％未満を有意とした。また危険率 10％未満につい

てはそれぞれの比較程度による傾向ありと判断し

た。持越効果については，検出力が低いため危険率

は 5％未満ではなく，10％未満で有意とした。

結　　　　　果

1．解析対象者

　2020 年 2 月 20 日から 24 日まで本試験の参加者

募集を行い，膝に痛みまたは違和感を自覚し，かつ

除外基準に抵触しない成人男女 15 名を本試験に組

み入れた。追跡は 2020 年 2 月 26 日から 3月 14 日

まで行った。組み入れた 15 名全員が試験を完遂し

た。また，15 名のうち，室温（設定温度 23℃±

3.0℃）が期間を通して逸脱していた 1名およびク

リーム塗布時のマッサージが明らかに不十分である

と判断された 1名を解析対象から除外した。最終的

な解析に用いた被験者は AB群 7 名，BA群 6 名の

計 13 名であった（Figure 1）。解析対象者の平均年

齢±標準偏差は，AB 群 57.71±11.47 歳，BA 群

56.50±9.31 歳であった。

2．質問紙検査

2．1．NRS

　Table 3および Table 4にNRSの結果を示した。

すべての項目で持越効果は検出されなかった。「肩

の痛み」において時期効果に高値傾向がみられた

（p＝0.084）。推定値は 1.00 でありⅠ期での時期効
果が高かったことが示された。「腰の痛み」および

「膝の痛み」において時期効果は検出されなかっ

た。「肩の痛み」において塗布効果に有意差（p＝
0.010），「膝の痛み」において塗布効果に低値傾向

（p＝0.069）がみられた。推定値はそれぞれ－
1.67，－ 1.11 であり試験品塗布による低値が示さ

れた。「腰の痛み」において塗布効果は検出されな

かった。

　Ⅰ期の前後比較では，AB群で「膝の痛み」の低

下傾向（p＝0.059）（Figure 2），BA 群で「肩の痛
み」の低下傾向（p＝0.059）がみられた。
　Ⅱ期の前後比較では両群ともに有意な変動はみら

れなかった。

2．2．FRS

　Table 5および Table 6に FRSの結果を示した。

「膝の痛みのつらさ」において持越効果および時期

効果は検出されず，塗布効果に低値傾向がみられた

（p＝0.068）。推定値は－0.38 であり試験品塗布に

Figure 2　「膝の痛み」の変化（NRS）
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よる低値が示された。I 期の前後比較では，AB群

に低下傾向（p＝0.059）（Figure 3）がみられた。
BA群に有意な変動はみられなかった。Ⅱ期の前後

比較では，両群ともに有意な変動はみられなかっ

た。

Table 5　Face Rating Scale（FRS）における効果推定値

持越効果 塗布効果 時期効果

推定値 p values 推定値 p values 推定値 p values

膝の痛みのつらさ 0.14 0.888 － 0.38 0.068 － 0.05 0.805

（Unpaired t-test）
持越効果および時期効果は検出されず，塗布効果に低値傾向がみられた。推定値は
－0.38 であり試験品塗布による低値が示された。

Table 6　Face Rating Scale（FRS）

群
period Ⅰ period Ⅱ

pre post pre post

膝の痛みのつらさ

AB
2.57

±0.49
1.86

±0.64

 † 
 

2.71
±0.45

2.29
±0.88

BA
3.00

±0.58
2.17

±1.07
 
 

2.50
±0.50

1.83
±0.90

Mean±S.D.
（Wilcoxon signed-rank test）†：p＜0.1
I 期の前後比較では，AB群に低下傾向がみられた。BA群に有意な変動はみられな
かった。Ⅱ期の前後比較では，両群ともに有意な変動はみられなかった。

Figure 3　「膝の痛みのつらさ」の変化（FRS）
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2．3．VRS

　Table 7および Table 8にVRSの結果を示した。

すべての項目において持越効果および塗布効果は検

出されなかった。「膝のこわばり」において時期効

果に有意差がみられた（p＝0.019）。推定値は 0.39
でありⅠ期での時期効果が高かったことが示され

た。各試験期の前後比較では両群ともに有意な変動

はみられなかった。

2．4．VAS

　Table 9および Table 10に VAS の結果を示し

た。「肩の痛み」において持越効果および時期効果

は検出されず，塗布効果に低値傾向がみられた（p
＝0.077）。推定値は－ 14.80 であり試験品塗布に

よる低値が示された。その他の項目において持越効

果，時期効果および塗布効果は検出されなかった。

Ⅰ期の前後比較では AB 群に「肩の痛み」（Figure 

4）の有意な低下（p＝0.022），「肩を回した時の痛
み」（Figure 5），「膝の痛み」（Figure 6），「膝の曲げ

伸ばしの痛み」（Figure 7）の低下傾向（p＝0.059，
p＝0.093，p＝0.076），BA群に「肩の痛み」（Figure 

Table 7　Verbal Rating Scale（VRS）における効果推定値

持越効果 塗布効果 時期効果

推定値 p values 推定値 p values 推定値 p values

膝の違和感
膝の不快感
膝のこわばり
膝の痛みの困難さ

－ 0.24
0.10

－ 0.60
0.29

0.646
0.854
0.298
0.545

－ 0.17
－ 0.17
－ 0.11
－ 0.07

0.300
0.408
0.471
0.707

0.17
0.17
0.39

－ 0.07

0.300
0.408
0.019
0.707

（Unpaired t-test）
すべての項目において持越効果および塗布効果は検出されなかった。「膝のこわばり」において時期
効果に有意差がみられた。推定値は 0.39 でありⅠ期での時期効果が高かったことが示された。

Table 8　Verbal Rating Scale（VRS）

群
period Ⅰ period Ⅱ

pre post pre post

膝の違和感

AB
2.14

±0.64
1.71

±0.45
2.00

±0.53
1.71

±0.45

BA
2.17

±0.37
2.00

±0.58
2.00

±0.00
1.67

±0.47

膝の不快感

AB
2.00

±0.00
1.71

±0.45
2.14

±0.35
1.71

±0.45

BA
2.17

±0.37
1.83

±0.69
2.00

±0.00
1.50

±0.50

膝のこわばり

AB
1.86

±0.64
1.43

±0.49
1.71

±0.70
1.14

±0.35

BA
2.17

±0.69
1.83

±0.69
1.67

±0.47
1.33

±0.47

膝の痛みの困難さ

AB
1.86

±0.64
1.57

±0.49
2.00

±0.53
1.71

±0.45

BA
1.83

±0.37
1.50

±0.50
1.67

±0.47
1.50

±0.50

Mean±S.D.
（Wilcoxon signed-rank test）
各試験期の前後比較では両群ともに有意な変動はみられなかった。
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Table 9　Visual Analogue Scale（VAS）における効果推定値

Table 10　Visual Analogue Scale（VAS）

持越効果 塗布効果 時期効果

推定値 p values 推定値 p values 推定値 p values

肩の痛み
肩を回した時の痛み
腰の痛み
立ち上がった時の腰の痛み
膝の痛み
膝の曲げ伸ばしの痛み

－ 18.93
－ 7.24
7.90

－ 5.40
－ 0.14
－ 3.24

0.571
0.837
0.813
0.874
0.996
0.909

－ 14.80
－ 10.57
－ 3.81
0.08

－ 4.81
－ 4.02

0.077
0.244
0.634
0.991
0.511
0.571

10.37
10.43
 0.52
 4.92
 6.52
 4.31

0.199
0.250
0.948
0.508
0.376
0.544

（Unpaired t-test）
「肩の痛み」において持越効果および時期効果は検出されず，塗布効果に低値傾向がみられた。推定値
は－14.80 であり試験品塗布による低値が示された。その他の項目において持越効果，時期効果およ
び塗布効果は検出されなかった。

群
period Ⅰ period Ⅱ

pre post pre post

肩の痛み

AB
61.57

±28.55
31.57

±29.54
 ＊ 
 

50.86
±30.08

36.00
±26.76

 ＊ 

 

BA
81.17
±9.62

55.83
±32.97

 † 
 

61.33
±29.72

30.67
±29.19

 † 
 

肩を回した時の痛み

AB
63.71

±35.46
37.14

±34.16

† 
 

50.57
±37.20

37.29
±29.88

 † 
 

BA
77.00

±11.31
51.33

±31.62
 
 

53.83
±33.47

30.33
±30.77

 
 

腰の痛み

AB
44.57

±29.96
29.14

±30.57 
36.86

±25.55
32.43

±29.34
 
 

BA
54.00

±26.93
29.00

±30.48
 † 
 

39.00
±34.20

24.67
±29.19

  
  

立ち上がった時の腰の痛み

AB
44.14

±33.94
25.71

±32.05 
31.14

±28.98
20.71

±29.91
 † 
 

BA
36.00

±21.93
28.33

±29.35
 
 

40.50
±37.45

23.50
±28.49

 
 

膝の痛み

AB
36.57

±22.76
25.29

±21.20
 † 
 

32.00
±23.28

23.57
±21.10

 ＊ 
 

BA
42.60

±24.58
30.17

±28.17
 
 

26.33
±21.38

18.83
±24.56

  
 

膝の曲げ伸ばしの痛み

AB
33.43

±23.75
20.86

±18.40
 † 
 

39.43
±31.57

20.57
±27.66

 † 
 

BA
39.50

±27.86
26.50

±31.98
 †  
 

26.67
±26.97

18.17
±22.99

 ＊   
 

Mean±S.D.
（Wilcoxon signed-rank test） †：p＜0.1，＊：p＜0.05
Ⅰ期の前後比較ではAB群に「肩の痛み」の有意な低下，「肩を回した時の痛み」，「膝の痛み」，「膝の
曲げ伸ばしの痛み」の低下傾向，BA群に「肩の痛み」，「腰の痛み」，「膝の曲げ伸ばしの痛み」の低下
傾向がみられた。Ⅱ期の前後比較ではAB群に「肩の痛み」，「膝の痛み」の有意な低下，「肩を回した
時の痛み」，「立ち上がった時の腰の痛み」，「膝の曲げ伸ばしの痛み」の低下傾向，BA群に「膝の曲げ
伸ばしの痛み」の有意な低下，「肩の痛み」の低下傾向がみられた。
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4），「腰の痛み」および「膝の曲げ伸ばしの痛み」

（Figure 7）の低下傾向（p＝0.093，p＝0.059，p
＝0.059）がみられた。Ⅱ期の前後比較では AB群

に「肩の痛み」（Figure 4），「膝の痛み」（Figure 6）

の有意な低下（p＝0.036，p＝0.035），「肩を回し

た時の痛み」（Figure 5），「立ち上がった時の腰の痛

み」，「膝の曲げ伸ばしの痛み」（Figure 7）の低下傾

向（p＝0.075，p＝0.075，p＝0.093），BA 群 に

「膝の曲げ伸ばしの痛み」（Figure 7）の有意な低下

（p＝0.036），「肩の痛み」（Figure 4）の低下傾向（p

Figure 4　「肩の痛み」の変化（VAS）
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Figure 5　「肩を回した時の痛み」の変化（VAS）
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＝0.093）がみられた。

3．膝関節可動域

　Table 11および Table 12に膝関節可動域の結果

を示した。右膝，左膝ともに持越効果および塗布効

果は検出されず，時期効果に有意差がみられた（p

＝0.008，p＝0.044）。推定値はそれぞれ－4.81，
－3.55 であり，ともにⅡ期での時期効果が高かっ

たことが示された。Ⅰ期の前後比較では AB 群の

「左膝」可動域に有意な拡大（Figure 8）がみられ

た（p＝0.043）。AB 群の「右膝」および BA 群に

Figure 6　「膝の痛み」の変化（VAS）
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Figure 7　「膝の曲げ伸ばしの痛み」の変化（VAS）
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有意な変動はみられなかった。Ⅱ期の前後比較では

BA群に「右膝」（Figure 9）および「左膝」（Figure 

8）可動域の拡大傾向がみられた（p＝0.062，p＝
0.076）。AB群に有意な変動はみられなかった。

4．有害事象

　本試験における被験者全例において，因果関係を

問わず，有害事象は認められなかった。

考　　　　　察

　本試験は，化粧品とマッサージを併用して塗布す

ることで関節痛（肩，腰，膝）の痛み軽減および膝

関節可動域に及ぼす効果について検証した。

　NRSの結果では，「肩の痛み」において塗布効果

に有意差が検出された。プラセボと比較し試験品を

塗布した場合のスコアが低値であったことから，試

験品塗布により「肩の痛み」が緩和されたことが示

された。「肩の痛み」ではⅠ期の BA群にスコアの

低下傾向がみられたが，この変動はⅠ期の時期効果

が高く検出されたことに起因するものと考えられ

た。さらに「膝の痛み」においてⅠ期のAB群にス

コアの低下傾向が認められた。「膝の痛み」では時

期効果は検出されておらず，統計学的有意な差では

ないものの塗布効果にも低値傾向が認められ，試験

品塗布により「膝の痛み」の緩和に対する一定の傾

向が示唆された。

　FRS では「膝の痛みのつらさ」を評価した。統

計学的に「膝の痛みのつらさ」の軽減を認めること

はできなかったが，時期効果は検出されないうえで

塗布効果に試験品を塗布した場合のスコアの低値傾

向が検出され，Ⅰ期の前後比較においても，その低

下傾向を認めた。これらの結果から試験品を塗布す

ることにより「膝の痛みのつらさ」が軽減される可

能性が考えられた。

　VRS では「膝のこわばり」において，Ⅰ期の時

期効果が高く示されたが，両群とも塗布前後で統計

学的有意な変動を認めることはできなかった。Ⅰ

Table 11　膝関節可動域測定における効果推定値

持越効果 塗布効果 時期効果

推定値 p values 推定値 p values 推定値 p values

右膝
左膝

1.52
4.14

0.808
0.498

2.52
0.12

0.121
0.940

－ 4.81
－ 3.55

0.008
0.044

（Unpaired t-test）
右膝，左膝ともに持越効果および塗布効果は検出されず，時期効果に有意差がみられた。推定値はそ
れぞれ－4.81，－3.55 であり，ともにⅡ期での時期効果が高かったことが示された。

Table 12　膝関節可動域（度）

群
period Ⅰ period Ⅱ

pre post pre post

右膝

AB
124.29
±8.10

126.29
±6.96

 
 

128.86
±4.52

128.57
±5.92

 
 

BA
121.00
±8.06

123.00
±5.74

 
 

127.67
±3.14

130.33 
±2.69

 † 
 

左膝

AB
122.29
±7.28

126.86
±5.54

 ＊

 
129.43
±5.53

130.29
±6.36

 
 

BA
124.33
±8.12

124.67
±6.29

 
 

126.33
±4.23

128.33
±3.14

 † 
 

Mean±S.D.
（Paird t-test） †：p＜0.1，＊：p＜0.05
Ⅰ期の前後比較では AB群に「左膝」可動域の有意な拡大がみられた。AB群の「右膝」および BA
群に有意な変動はみられなかった。Ⅱ期の前後比較では BA群に「右膝」および「左膝」可動域の拡
大傾向がみられた。AB群に有意な変動はみられなかった。
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期，Ⅱ期を通してすべての項目で両群のスコアは低

下しているが，塗布効果の推定値はマイナスを示

し，プラセボを塗布した場合と比較して試験品を塗

布した場合に低値を示した。これらの結果は今後，

試験デザインを拡充することにより「違和感」「不

快感」「こわばり」「痛みの困難さ」の改善が示唆で

きるものと考えられた。

　VAS における「肩の痛み」の前後比較では，試

Figure 8　「膝間接可動域（左膝）」の変化
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Ⅰ期の前後比較ではAB群に有意な拡大がみられた。BA群に有意な変動はみられなかった。
Ⅱ期の前後比較ではBA群に拡大傾向がみられた。AB群に有意な変動はみられなかった。
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Figure 9　「膝間接可動域（右膝）」の変化
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験品の塗布によりⅠ期でスコアの有意な低下，Ⅱ期

で低下傾向が認められた。一方，プラセボの塗布で

もⅠ期で低下傾向，Ⅱ期で有意な低下が認められ

た。しかしながら，持越効果および時期効果が検出

されていないうえで，塗布効果に試験品塗布による

低値傾向を認めた。プラセボを塗布した場合と比較

して試験品を塗布した場合に，より低いスコアが示

されたことで，試験品の塗布により「肩の痛み」が

軽減される可能性が示唆された。また，「膝の曲げ

伸ばしの痛み」では，試験品の塗布によりⅠ期で低

下傾向，Ⅱ期で有意な低下を認め，プラセボの塗布

ではⅠ期Ⅱ期ともに低下傾向に留まった。さらに

「膝の痛み」では，試験品塗布でⅠ期に，プラセボ

塗布ではⅡ期にいずれも低下傾向を認めた。これら

の結果では試験品塗布による明らかな膝への効果を

言及することはできないが，統計学的には試験品塗

布によるスコアの低下を認めることができた。VAS

では統計学的有意差はわずかであったが，「肩の痛

み」を含むすべての項目で，持越効果および時期効

果は検出されず，「立ち上がった時の腰の痛み」を

除くすべての項目で，試験品塗布による値が低く示

され，肩・腰・膝の痛みを緩和する傾向が示唆され

る結果となった。

　膝関節可動域の結果では，Ⅰ期の前後比較におい

て，試験品を塗布した際の左膝の可動域が有意に拡

大した。さらにⅡ期においても試験品を塗布した際

に，左右の膝の可動域が拡大傾向を示した。一方，

プラセボを塗布した際にはⅠ期，Ⅱ期ともに有意な

変動はみられず，試験品を塗布することにより，左

右の膝関節可動域が拡大したことが示された。左右

ともに持越効果および塗布効果は検出されていない

が，時期効果には有意差が検出されており，Ⅰ期と

比較してⅡ期で時期効果が高く出たため，Ⅱ期では

拡大傾向が左右ともに示されたと考えられた。

　本試験において，試験品の塗布による「肩」「膝」

に対する痛みの緩和効果を認めることができた。さ

らに「腰」を含む関節の痛みの緩和に対する一定の

傾向が示唆された。また，試験品塗布により膝関節

可動域が拡大したことで，客観的にも膝に対する有

用な効果を認めることができた。

　Table 1，Table 2に示した通り，試験品として

用いた「健爽疾風」には，アセチルグルコサミン，

コンドロイチン硫酸Na，ヒアルロン酸Na 等を含

有し，プラセボには含まれていない。これらの成分

は関節痛軽減効果が期待できるゴールドスタンダー

ドであり 25），経口摂取でのエビデンスが数多く存在

している。N-アセチルグルコサミンは，グルコサ

ミンからグルコサミン 6-リン酸を経て合成される

アミノ糖で，体内では結合組織や軟骨組織の成分と

して存在し 26），N-アセチルグルコサミン含有食品を

摂取することにより膝関節痛の自覚症状において有

意な改善効果が認められている 27）。コンドロイチン

硫酸は，軟骨，結合組織，粘液に含まれるムコ多糖

類の一種であり，体内では核となるタンパク質に共

有結合したプロテオグリカンとして存在し，グルコ

サミンと同様に膝関節機能を改善することを目的と

して広く治療に用いられる 28）29）。コンドロイチン硫

酸Na を膝 OA患者に対し長期的に投与することで

痛みと不快感を有意に改善することが報告されてい

る 30）。さらにヒアルロン酸は，高い保湿効果や角質

柔軟効果を発揮することでよく知られているが，関

節痛への有効性も複数報告されている 31）～ 34）。変形

性関節症は関節軟骨が変形，損傷することにより強

い痛みを伴い，その原因として加齢による軟骨成分

の合成能力の衰えなどがあげられる 35）。そこで関節

軟骨を形成するグリコサミノグリカンの主たる構成

成分であるグルコサミンを摂取することが治療や予

防に有効であると考えられている 36）が，確認し得

るエビデンスはすべて経口摂取での報告であり，直

接皮膚に塗布することにより効果を検証した報告

は，我々の知るところ存在しない。本試験では，皮

膚への塗布による痛み軽減効果の検証を試みたが，

特定の有効成分を選定せず，あくまでも化粧品「健

爽疾風」とマッサージの併用による痛みの軽減およ

び膝関節可動域に及ぼす効果を検証した。よって，

そのメカニズムについて本稿で考察することはでき

ないうえ，有効成分についても特定はできない。し

かし，今回得られた痛み軽減効果の作用機序を解明

することは今後有用であると考える。

　Orem 37）らはセルフケア能力を「生命過程を調整

し，人間の構造と機能の統合性および人間的発達を

維持，増進し安寧を促進するケアに対する個人の継

続的な要求を充足するための複合的・後天的な能

力」と定義している。すなわち筆者らは，セルフケ

アが人間の“平均寿命”に影響し，セルフケア能力

を身につけ自己治療，自己与薬を実践することが，
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健康上の問題により制限を受けることのない日常生

活，いわゆる“健康寿命”と“平均寿命”の乖離を

短縮させるために極めて重要な役割を果たすと考え

る。関節疾患の改善を目的とした化粧品は数多く市

場に流通しているが，緒言でも述べたとおり「肩」

「腰」「膝」の疼痛有訴者率は依然として高い。本試

験で有用な効果を示した試験品の塗布とマッサージ

の併用は，関節痛患者にとって有効な選択肢の１つ

になるだろう。

　以下，本試験の限界と展望を記す。本試験では，

自己治療・自己与薬に基づくセルフマッサージを前

提としたため，被験品塗布時に併用するマッサージ

は被験者自身が実施した。しかしながら，年齢層や

性差によって力の加減は異なり，さらにその技能や

技術を被験者間で完全に一致させることは不可能で

あった。クロスオーバー法により同一被験者間での

比較を講じたが，わずかながら時期効果を検出した

項目もあり，マッサージにおけるバイアスを完全に

取り除けなかったことは試験デザインとしての限界

であった。

　また，本稿では被験品の塗布後 10 分の痛みにつ

いて言及した。緒言でも述べたとおり，慢性疼痛と

は「時間の枠を超えて持続する痛み」である。本試

験において塗布後 10 分以降の被験者を追跡してい

ないため，その後の痛みの経過については考察する

ことができない。すなわち，マッサージと試験品塗

布の併用による即効性においては，一定の効果を認

めることができたが，慢性的な関節痛への有効性を

検証するためには，さらに長期の効果計測を設定す

る必要がある。また本試験は単回塗布による評価で

あったが，試験品を反復的に使用させ，痛みの経過

を追跡することも有意義であり，これらについては

稿を改めて検討したい。

結　　　　　論

　本試験において，化粧品「健爽疾風」をマッサー

ジと併用し塗布することで，肩，腰，膝の関節の痛

みの緩和および膝関節可動域の拡大に有用な効果が

あることが示唆された。
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Abstract

PURPOSE: Effects of the combination therapy of a cosmetics “Kenso Hayate”（hereinafter referred to 
as, specimen）, sold by Shin Yamato Kanpo Ltd., and massage treatment, in relieving pain in joints 
（the shoulders, the back and the knees） as well as its effect on range of motion at knee joints.
TRIAL DESIGN: Randomized, placebo-controlled, double-blind and crossover comparison study. 
METHODS: 15 subjects were randomly divided into two groups, and were given the combinations of 
either said specimen or placebo application and massage treatment at the first test period and the 
second test period of the crossover method, respectively. The subjects underwent a series of 
questionnaires （NRS, FRS, VRS and VAS） and evaluation of knee joint range of motion before and 
after said application at each test period.
RESULTS: Both the specimen group and the placebo group expressed a significant decrease or a 
downward trend in joint pains in their  questionnaires. Further, the results of knee joint range of 
motion evaluation showed a significant improvement in range or an inclination for such improvement.
CONCLUSION: This study showed that the combination therapy of the specimen and massage 
treatment is effective in relieving joint pain （shoulders, back, knees） as well as in improving knee joint 
range of motion.
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