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進行がん患者の痛みに対する交番磁界治療器の
治療時間の至適条件の検討

国立がん研究センター東病院 緩和医療科
医員　久保 絵美

背　景
がんは世界中で主な死因となっており2020年の死亡者数は約1000万人にのぼる（1）。日

本においても2021年にがんで死亡した人は38万人以上で、日本人が一生のうちにがんと
診断される確率は2人に1人である（2）。

がん患者全体での痛みの有病率は50.7％（95％信頼区間 37 〜 64％）、がん治療中の患
者で55％（95％信頼区間 46 〜 64％）、進行がん・転移のある患者・終末期で 66.4％（95
％信頼区間 58 〜 75％）、病期による差はないとされる（3、4）。痛みを有する患者の約38％が 
NRS（Numerical Rating Scale）で5以上の痛みを訴え、痛みが初発症状の場合はがんがよ
り進行している可能性が高く、低い生存率の独立した予測因子である（3、4）。

痛みがあるがん患者の76％はがん疼痛によるものだが、11％はがん治療に関連する痛み
であり、8％はがんと関連しない痛みであった（5）。

がん疼痛の薬物療法に関するガイドライン2020年版（日本緩和医療学会ガイドライン統
括委員会編）によれば、がん疼痛に対する標準治療は、具体的には、非オピオイド鎮痛薬

（NSAIDS/アセトアミノフェン）とオピオイドを患者の病態や疼痛強度に合わせて使用する。
非オピオイド鎮痛薬にはいずれも投与量の制限があり、通常腎障害のある患者には

NSAIDSを使用せず、肝障害のある患者にはアセトアミノフェンは使用しない。オピオイド
には副作用があり、投与初期から出現するものとしては、悪心・嘔吐、便秘、眠気、せん妄、
呼吸抑制などがある。悪心や眠気は通常耐性が生じるといわれているが他の副作用は使用し
ている限り持続するものであり、通常薬剤調整で対応するが、難しいことも多い。長期連用
により出現するものとしては、性機能異常、免疫系の異常、痛覚過敏などがある。

交番磁界治療器エイトは、導子（パッド）の内部にあるコイルから、2kHz及び83.3MHz
の交番磁界を同時発生させ、体外から疼痛部位に照射することで、局所における神経成長因
子の調整、さらに下行性疼痛調節システムとオピオイド鎮痛を介して疼痛ラットモデルにお
ける痛覚過敏を改善することにより（6）、痛みの緩和などをもたらす磁気治療装置である（7）。

ヒトにおける臨床研究としては、急性腰痛に対して多施設共同前向き単群非盲検試験（7）、
線維筋痛症に対して多施設共同前向き二重盲検比較試験（8）が行われ、いずれも既存治療と
同等またはそれ以上の効果があることが示されている。亜急性腰痛に対する治験の結果、
2023年6月に、疼痛のある患者に対して、入院・外来において消炎鎮痛処置の保険収載が
開始された。がん患者の疼痛に対する効果に関しては、研究代表者がケースシリーズを報告（9） 



— 2 —

したのみである。交番磁界治療器の使用法は、1回30分以上、1日1回以上使用、1日合計
120分以内、と幅を持って規定されており、治療時間による効果への影響はこれまで検討さ
れていない。

以上より、本研究の目的は、交番磁界治療器を用いた自宅での疼痛治療について、進行が
ん患者が治療の継続が可能と考える治療時間を明らかにすることとした。機器が30分で自
動停止する設定であること、毎日治療できる時間は60分程度との意見も多かったことから、
試験治療時間の設定は、30分、60分、120分とした。また、毎日自宅で使うことを想定し
ており、日々決まった時間の使用は困難と考えることから、1日における治療のタイミング
については設定を設けないこととした。

本試験において自宅で継続可能と思われる時間を自宅で治療の時間と設定し、次試験では、
がん患者の痛みに対する有効性を評価する目的で、実機とシャム機の無作為化比較試験を行
う予定である。

概　要
1.	シェーマ

 
2.	目的

交番磁界治療器を用いた自宅での疼痛治療について、進行がん患者が治療の継続が可能と
考える治療時間を明らかにすること。
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3.	エンドポイント
3.1. 主要評価項目（Primary endpoint）

Day3において患者が自宅で同じ治療を継続可能と評価する割合

3.2. 副次的評価項目（Secondary endpoints）
・Day1治療前に対するDay3治療後の痛みNRSの変化量
・Day1治療前に対するDay3治療後の痛みNRSの変化割合
・Day1治療前に対するDay3治療後の痛みNRS 1以上減少達成割合
・Day1治療前に対するDay3治療後の痛みNRS 2以上減少達成割合
・Day1治療前に対するDay3治療後の痛みNRS 33%減少達成割合
・最大治療効果発現日
・Day3治療後のPGI-C
・有害事象発生割合

4.	対象
4.1. 適格基準

同意取得時に、以下の全てを満たすものを対象者とする。
1) 同意取得日の年齢が18歳以上である
2) 一般病棟/緩和ケア病棟に入院中のがん患者である
3) 試験期間中に抗がん治療の予定がない
4) 経口モルヒネ換算 50mg/日以上のオピオイドを使用している
5) 痛みをNumeric Rating Scale（NRS）で表現できる
6) 緩和ケア医の介入後も残存するNRS2以上の身体の痛みを有する（原因を問わない）
7) 活動性せん妄を認めない（Confusion Assessment Methods陰性）
8) 自由意思により、研究の参加について文書による同意を得られている

4.2. 除外基準
以下のいずれかを満たす場合除外する。
1) 導子を当てる予定の疼痛部位に皮膚障害があり導子を当てることが出来ない
2) 疼痛に対する薬剤変更の予定がある
3) 人工心肺及びペースメーカ等の生命維持用医用電気機器や心電計等の装着型医用電気

機器を使用している
4) 他の医薬品や医療機器の臨床試験に参加している
5) 担当医師が本研究への登録が不適であると判断する
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5.	治療
疼痛部位に交番磁界治療器の導子を4個あて、3日間治療する。治療時間は登録の順番に

3段階に各10例ずつに決定される。

6.	予定登録数と研究期間
開始予定日：研究許可日（実際の開始日はjRCTへの公表日）
登録予定期間：研究許可日〜 2025年11月（1年）
観察予定期間：最終症例登録日より1週間
全臨床研究予定期間：最終症例登録日より1年
終了予定日：2026年11月30日

現在の進捗
上記内容でプロトコルを作成し、2024年10月17日に、当院の2024年度第7回研究倫理

審査委員会で審査を受けた。その結果、継続審査（簡便審査）となり、対応中である。現時
点で研究が完遂できておらず、申し訳ありません。引き続き当院で研究を継続してまいりま
す。
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