
は じ め に

むくみとは末梢血液循環において漏出した水分が

細胞間質で過剰に貯留した状態である 1）。現代人は

スマートフォンやパソコンの使用により長時間同じ

姿勢を維持することが増え，むくみを発生しやす

い。男性よりも女性に出現頻度が高く，むくみに随

伴してしびれ感，倦怠感，冷え，痛みなどの不快感

も認められる 2）～ 4）。女性がむくみを自覚する部位は

下腿に多く，特にふくらはぎや足首に違和感を覚え

る 4）。また女性は男性に比べて骨格筋量が少ないた

め，筋肉の収縮と弛緩による筋ポンプ作用が弱く末

梢循環効率が低いと指摘されている 1）5）。むくみを

改善する方法として，入浴やストレッチ，各種の

マッサージ法などが知られている 3）6）。

今回，むくみに対する効果が期待される低周波美

容機器の機能に着目した。本品はクシ状のピンヘッ

ドから低周波の電流が流れ，電圧調整技術により鍼

のようなきめ細かい刺激を可能としている。優しく

肌に当てるだけで誰でも簡単に頭皮や顔をほぐせる

よう開発された。本品は，アタッチメントを付け替

えることでボディケアにも適用できる。ボディ用ア

タッチメントは，頭皮・顔用アタッチメントに比べ

てピンヘッドの数が多く，太くかつ短いことでより

体に当てやすくなっている。また、ピンヘッドが足

首やアキレス腱など細かい部分にフィットすること

で、通常ではほぐしにくい箇所にもアプローチでき

る。また使用の際に塗布するローションを別途拭き

取る必要がないため，全身を簡単にマッサージでき

ることが特長である。本品の使用による脚のむくみ

に対する先行研究では，ふくらはぎ周囲径・足首周

囲径および主観評価について報告されているが，今

回は本品を脚に使用した際の血流への影響を評価し

たので，以下に報告する。

Ⅰ　試 験 方 法

1．被 験 品

美容機器「DENKI BARI BRUSH 2.0 ＋ BODY

（発売元：有限会社 GMコーポレーション）」を被

験品とした。被験品を使用する部位には「デンキバ

リブラシローション」（以下，「ローション」と記

す）を塗布した上で，10 分間有限会社 GMコーポ

レーション担当者が施術を行った。被験品とロー

ションは有限会社 GMコーポレーションより提供

された。以下に被験品の材質およびローションの全

成分を記す。

1）被験品の材質：ABS 樹脂（本体），シリコン

（クシ），ステンレス（クシ先端部）

2）ローションの成分：水・フラーレン・ローズ

マリー葉エキス・ドクダミエキス・ヨモギ葉エキ

ス・ビワ葉エキス・レパゲルマニウム・ミネラル

塩・BG・PVP
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2．対　　象

被検者は株式会社 SOUKENにて募集した。募集

時にweb アンケートを行い自己申告により下記の

「選択基準 A」を満たし，かつ「除外基準」に抵触

しない者を選定した。さらにスクリーニング調査を

実施し，「選択基準 B」に該当し，試験実施機関に

よる口頭確認にて，特定の疾病に罹患しておらず，

また通院，治療，投薬等を行っていない，本試験へ

の参加に対して適当であると判断した健常者を本試

験の被験者として選定した。

なお，本試験は芝パレスクリニック倫理審査委員

会（委員長：佐野元規医師）で 2022 年 2 月 10 日

に承認され，ヘルシンキ宣言（2013 年 10 月改訂，

フォルタレザ）の精神に準拠して，被験者の安全と

人権を守るため，被験者に対して本試験の目的と方

法を十分に説明し，書面による同意を得て実施した

（試験実施期間 2022 年 3 月 31 日～ 2022 年 4 月 4

日）。

【選択基準A】

以下の基準をすべて満たす者

1） 同意取得時の年齢が 20 歳以上 60 歳以下の日

本人女性

2）冷えの自覚のある者（冬のみでも可）

【選択基準B】

スクリーニング時に以下の基準をすべて満たす者

1）血流量（右ふくらはぎ）が低い者

2）血流量（右ふともも裏）が低い者

【除外基準】

以下のいずれかの条件に該当する者は対象としな

い

1）通院，投薬，治療を行っている者

2）他の臨床試験に参加している者

3） 妊娠中または妊娠している可能性のある者，

および授乳中の者

4） 肝・胆道・消化器系・循環器・呼吸器系・

腎・泌尿器系・精神・神経系・血液系の慢性

疾患あるいは障害を有する者

先行研究により得られた知見をもとに，目標症例

数は 15 名とした。

選択基準および除外基準に従い被験者を選定した

結果，スクリーニング調査にて同意取得した 35 名

のうち，15 名が基準に合致せず不適格となり，1

名が自己都合で辞退した。試験期間中の脱落を考慮

し，予備としての被験者を設定し，本試験の来院に

て 19 名を本試験参加者として予定したが，2名が

自己都合で辞退し，17 名にて本試験を実施した。

3．試験デザイン

本試験はオープン試験として実施した。

4．使用方法

被験品にボディ用アタッチメントを装着し，ノー

マルモードにて実施した。付属のローションを使用

部位に十分に塗布してから，以下の手順で被験品を

10 分間使用した。使用中に痛みを感じた場合は，

ローションを追加で塗布した。

1）右ふくらはぎ：足首から膝裏に向けて，やさ

しく撫でながら流すように被験品を当てた。

2）右ふともも裏：膝裏から太ももの付け根（鼠

径部）に向けて，やさしく撫でながら流すように被

験品を当てた。

5．測定項目

本試験は表 1に示すスケジュールにて行った。

試験実施機関を 株式会社 SOUKEN，試験総括責

任医師を小池田崇史（芝パレスクリニック 院長）

とした。

被験者はスクリーニング調査ののち，2022 年 3

月 31 日，4 月 1 日，4 月 4 日のいずれか 1 日に株

式会社 SOUKEN内検査室に来所し，被験品を使用

した施術および測定を受けた。

1）血流量

血流量については，測定員がレーザー血流測定器

オメガゾーンOZ-1（株式会社オメガウェーブ）を

使用し，120 秒間測定したうちの中央 60 秒間の平

均値を記録した。測定部位は右ふくらはぎ（膝蓋骨

中央部から 15 cm 下部周囲）および右太もも裏（膝

蓋骨中央部から 20 cm 上部周囲）とした。

測定環境は，温度 22 ± 2℃，湿度 50 ± RH10％

で温・湿度を管理して実施した。

表 1　試験スケジュール

項　目 スクリーニング
観　察

使用前 使　用 使用後

選　択 ●

同　意 ●

測　定 ● ● ●

試験品使用 ●

（336）
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6．統計処理

各部位の平均血流量について，被験品使用前後の

値を対応のある t 検定にて比較した。統計解析ソフ

トはDr.SPSS Ⅱ for Windows（エス・ピー・エス・

エス株式会社）を使用し，いずれの検定においても

両側検定で有意水準を 5％未満とした。

測定値は，平均値±標準偏差で表示した。

Ⅱ　試 験 結 果

本試験は，試験開始後に試験計画書の変更はなく

当初の予定通りに実施された。本試験は 17 名で開

始し，全員が完遂した。解析上のデータの取り扱い

について症例検討会にて審議した結果，試験期間中

の管理事項の不遵守等に該当する被験者はおらず，

最終解析対象者は 17 名とした。

1．被 験 者

被験者 17 名（女性）の年齢は 44 ～ 60 歳，平均

53.1 ± 4.7 歳であった。

2．血 流 量

血流量の推移について，表 2に示した。

〔平均血流量（右ふくらはぎ）〕

使用前において13.3± 0.8 mL/min/100 g- 組織，

使用後において 13.6 ± 0.9 mL/min/100 g- 組織で

あった。使用前と比較して，使用後において＋ 0.3

であり，有意差は認められなかった。

〔平均血流量（右ふともも裏）〕

使用前において14.2± 0.7 mL/min/100 g- 組織，

使用後において 15.2 ± 1.6 mL/min/100 g- 組織で

あった。使用前と比較して，使用後において＋ 1.0

であり，使用後（P＝ 0.005）に有意差が認められ

た。

3．有害事象

試験期間を通じて，副作用が発現した症例はな

く，また被験品との因果関係が認められるような有

害事象は 1件も発生しなかった。

Ⅲ　考　　　察

本試験では，冷えを自覚する 20 歳以上 60 歳以

下の健常な日本人女性の被験者に対して，ブラシ型

美容機器を使用することによる脚の血流改善につい

て評価することを目的とし，単回の使用試験を実施

した。

その結果，右ふともも裏の平均血流量に有意な改

善がみられた。このことから，被験品の使用は，単

回であっても脚の血流改善に効果があると考えられ

た。

神経や筋肉には，低い周波数のパルス電流に反応

する性質がある。低周波パルス電流を発生させ，身

体に着けた電極を通して皮膚表面より通電すると，

各種生理作用が発生する 7）。被験品においては，ス

テンレス製ピンヘッドから皮膚の表面に局所的に細

かく低周波の電流が流れることにより筋肉が収縮

し，電流が止まると弛緩する。筋肉の収縮と緩和を

短時間に大量回数生じさせることにより筋ポンプ作

用が改善し，血行促進を引き起こすものと考えられ

た 8）～ 10）。

ま と め

20 歳以上 60 歳以下の女性を対象に，低周波美容

機器を単回使用した際の脚の血流の変化を評価し

た。その結果，右ふともも裏の平均血流量が有意に

改善した。このことから，被験品の使用により，脚

の血行が促進され，むくみの軽減が期待できると考

えられた。

利　益　相　反

　本試験の実施にかかる費用はすべて有限会社G.Mコーポ
レーションが負担した。

表 2　血流量の推移

項　目 部　位
測定値 変化量

p値
使用前 使用後 使用後－使用前

平均血流量
（mL/min/100 g- 組織）

右ふくらはぎ

右ふともも裏

13.3

14.2

±

±

0.8

0.7

13.6

15.2

±

±

0.9

1.6

0.3

1.0

±

±

0.1

0.9

P＝0.118

P＝0.005＊＊

平均値±標準偏差（n＝17）
＊＊：p＜0.01　

（337）
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Abstract

To evaluate the effect of low-frequency beauty equipment on swelling, blood flow in the legs was 
measured before and after single use. The test product was used on the right calf and the back 
of the right thigh of 17 healthy Japanese women aged 20 to 60 years old for 10 minutes each, and 
the average blood flow in the back of the right thigh was significantly improved after use. It 
suggested that the use of the test product may promote blood circulation in the legs and improve 
swelling.

Key words: DENKI BARI BRUSH, blood flow, swlling, low-frequency stimulation
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