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研究成果の概要（和文）：鍼を刺すことによる効果を突き止めるのは非常に難しい。「鍼は効く」と思っている
と良くなることがあるからである。本研究では、鍼治療は「効く」または「効かない」と予告した肩こり患者様
に対し、私たちが開発した、鍼を刺すことによる効果だけを抽出するための偽鍼か、または本物鍼で治療を行っ
た。その結果、偽鍼と本物鍼には同程度の効果があり、鍼は効かないと告げられると効果が大きく損なわれるこ
とがわかった。これらの結果は、従来、研究の対象とされてきた鍼そのものの効果だけでなく、実際の鍼治療の
場において患者様が得られる総合的なメリットに注目するという新しい評価法が重要であることを示す結果であ
ると考える。

研究成果の概要（英文）：It is difficult to obtain a specific efficacy of acupuncture treatments with
 needle penetration in clinical trials since acupuncture has a large impact to patients to induce 
placebo effect that is the improvement induced by patients' positive perception of the treatment. In
 this study, we applied double-blind real or sham needles we developed to find a specific efficacy 
of acupuncture to neck/shoulder stiffness patients who were told "A treatment you will receive is 
effective" or "A treatment you will receive is ineffective." We found the neck/shoulder stiffness in
 real and sham groups were similarly improved and significant decrease of improvement in patients 
who were told the treatment they will receive is ineffective.
The results suggest the truth of the effectiveness of acupuncture and the significance of the 
patient's positive perception of the treatment in it. Further studies are necessary to evaluate 
usefulness of acupuncture for patients' benefit in daily life.

研究分野：鍼灸

キーワード： 鍼　プラセボ　ダブルブラインド　肩こり　補完代替医療　ノセボ効果
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研究成果の学術的意義や社会的意義
従来の鍼の臨床研究では、治療にあたるはり師が、その治療が本物か偽物かを知って治療していたため、患者様
がその治療者の影響を受けて治療効果を判定する可能性があった。しかし本研究では、そのような治療者の影響
がない特別な鍼を用いることにより、患者様に治療効果をより正しく評価してもらうことができた。その結果、
患者様が鍼の刺激感や治療効果に関する事前情報を肯定的に受け止めることが、治療をより効果的なものにする
可能性を示すことができた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。
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１．研究開始当初の背景 

この 20年間、鍼の臨床試験が次々と実施されてきたが、鍼の効果に着目している欧米諸国で

行われた大規模なプラセボ対照ランダム化比較試験（randomized controlled trial：RCT）は、

いずれもシングル（患者）ブラインド法によるものだった。臨床試験のゴールドスタンダートと

言われるダブルブラインドRCTの実施が、鍼の領域では不可能だと考えられていたためである。 

そこで私たちは、患者と施術者のマスキングが可能であるダブルブラインド鍼を世界で初め

て考案し、そのマスキングの有効性を証明し、鍼の適応症として最も広く知られている日本人特

有の肩こりを対象として、ダブルブラインド法による RCT を実施した。この RCT で本物鍼と

偽鍼の治療効果を比較した包括解析の結果は、主に欧米から発信される鍼治療のシングルブラ

インド RCTの結果のいくつかと同様に、鍼の特異的効果を示すものではなかった。 

しかし、症例数が不十分ではあるものの、患者が受けた鍼治療を「本物」と推測した場合には

治療効果は大きく、「偽物」と推測した場合には小さくなる傾向を見出した。この効果の差は、

受けた治療に対する患者の思いや期待が治療効果に対して大きなインパクトをもつことを示唆

するものであり、鍼治療を本物または偽物だとイメージすることによって生じる患者由来のプ

ラセボ効果やノセボ効果は、従来の RCTの包括解析では示すことのできない要素であった。患

者ブラインド下での鍼の臨床試験が薬剤のブラインド試験と大きく異なる点は、鍼刺激を与え

たときの皮膚感覚のインパクトが大きく、患者が治療を本物あるいは偽物だと強くイメージし

やすい点であるが、実際の鍼の臨床では、患者が「偽物」と思って治療を受けることはないため、

臨床試験で生じるようなノセボ効果はない。そのため、RCTの包括解析で示されてきた結果は、

実際の臨床現場で生まれる、意義のある効果を見落としている可能性を否定できない。 

 

２．研究の目的 

 本研究は、前述の先行研究と同様の方法によって、肩こり患者を対象としたダブルブラインド

用の鍼を用いた RCTを行い、患者にその治療を本物、あるいは偽物と思わせることによって生

じるプラセボ／ノセボ効果について検討し、実際の鍼治療の臨床現場において得られるリアリ

スティックな治療効果に迫ることを目的とした。 

 

３．研究の方法 

 120 名の非特異的頸肩こりを持つ患者を対象とし、鍼はダブルブラインド用の刺入鍼（本物

鍼）、鈍の鍼先で皮膚を圧迫するだけの非刺入鍼（圧迫偽鍼）、鍼先が皮膚に触れない非刺入鍼（非

接触偽鍼）を用いて、頸肩部への鍼治療を行った。 

患者は、以下の（A）および（B）各 3 群、合計 6 群のいずれかにランダムに振り分けられ、

その鍼治療を受けた。 

（A）鍼治療前に「効果があったとされる治療をする」とポジティブな予告されてから、 

1）刺入鍼（本物鍼）による治療を受ける群（ポジティブ予告刺入鍼治療群） 

2）圧迫偽鍼による治療を受ける群（ポジティブ予告圧迫偽鍼治療群） 

3）非接触偽鍼による治療を受ける群（ポジティブ予告非接触偽鍼治療群） 

（B）鍼治療前に「残念ながら効果がないとされている治療をする」とネガティブな予告されて

から 

4）刺入鍼（本物鍼）による治療を受ける群（ネガティブ予告刺入鍼治療群） 

5）圧迫偽鍼による治療を受ける群（ネガティブ予告圧迫偽鍼治療群） 



6）非接触偽鍼による治療を受ける群（ネガティブ予告非接触偽鍼治療群） 

患者には、鍼治療の直前、直後、24 時間後に、頸肩こりの強度と、鍼刺激による快不快感、

鍼治療後の満足感を 100mmの Visual analogue scale（VAS）上に記録してもらった。 

統計解析は、各指標の VASについて各群間の比較を、Kruskal Wallis 検定、Mann-Whiteny

の U検定、Friedman検定を用いて行った。 

 

４．研究成果 

 ポジティブ予告をした場合には、どの鍼治療群においても治療直後と 24時間後に肩こり改善

効果が認められたが、ネガティブ予告をした場合には、どの群においても効果が認められなかっ

た。しかし、両予告群における刺入鍼、圧迫偽鍼、非接触偽鍼による効果の間に有意差は認めら

れなかった。これらの結果は、ダブルブラインド法を用いた先行研究やこれまでのシングルブラ

インド臨床試験のいくつかの結果と同様に、実際の鍼治療の効果の大部分がプラセボ効果であ

る可能性を示すものであるとともに、患者の鍼治療に対するポジティブな認識が、鍼治療の現場

で有効に作用している可能性を示唆する、という従来の鍼の臨床研究では突き止められなかっ

た新しい知見である。 

 本研究では、患者に加え術者（はり師）もブラインドできたことにより、術者由来のバイアス

を除くことができた点、また、皮膚圧を一定にした圧迫偽鍼を用いて偽鍼による刺激強度の統一

を図った点、さらには、鍼による生体への刺激がない鍼（非接触偽鍼）を用いた点、など、従来

多用されてきたシングルブラインド鍼では解決できなかった問題点をクリアし、鍼の臨床研究

の質の向上に寄与した点からも、非常に意義のある成果であったと考えている。 

一方で、刺入鍼では、強い痛みと不快感による不満感が非常に大きかった例、刺入鍼であって

も痛みなどの感覚が全くなかった例、また非接触鍼では刺激感がないことに不満を抱いた例、逆

に侵襲的な皮膚感覚が（ほとんど）ないことが良いイメージとなっていたと思われる例も多数認

められ、これらの鍼刺激感やそれに伴う満足感が患者の主観的な治療効果の評価に影響を与え

た可能性も否定できないこともわかった。これらは鍼の臨床研究で治療評価を非常に困難にさ

せるが、今後は、生体に与える刺激感が同等であった場合の治療効果への影響や、客観的評価と

の関連性を検討することが必要であると考える。 
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