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序文 
2004年に頭部超音波刺激装置の研究開発を開始し、非臨床試

験で安全性を確認しました。その後、ヒトの脳血流の増加を

確認し、第2相臨床試験に進みました。第3相臨床試験に移行

する予定です。（株）上山製作所は、イルカが発する

30,000Hzの周波数帯に着目し、頭部超音波刺激装置を開発し

ました。弱い長波超音波で毛細血管や神経細胞を振動させる

というコンセプトに基づいて開発されました。 

医療機器の音響動作周波数は、JIS(日本工業規格)T0601-2-
5(IEC 61689)に準拠しています。「IEC 61689:1996、超音波-理
学療法の要件と0.5MHz〜5MHzの周波数範囲での測定方法」。

デバイスの超音波周波数は30KHz(0.03MHz)で、これは非標準

の超音波です。体内の波長(水中でシミュレート)は約5cmで、

額から刺激されると4〜5波で頭蓋骨を通過します。30KHzの
超音波は減衰率が低く、体内への浸透が良いのが特徴です。

数マイクロメートルの毛細血管や神経細胞の場合、数マイク

ロワット/ cm2）のエネルギーで振動することが可能であると

考えられています。超音波強度は、キャビテーションが発生

する強度の約1/100,000以下です。 

微弱な超音波を脳内の毛細血管や神経細胞に、泡を発生さ

せずに伝えることは可能です。20分間の超音波刺激で約720万
波(圧力変化)による微小な振動が脳血流を増加させることを確

認しました。 

以下は、非臨床試験および臨床試験の有効性と安全性に関

する5つの論文です。 

１． 頭蓋骨モデルにおける音場測定 

30kHz超音波振動子による水中で発生する音の強度は、JIS
超音波治療器の最高規格と比較して1/1,875であった。さらに、 

頭蓋骨モデルでは強度が22μW/cm2以下であり、安全性が確認

された。 

２．脳血流促進効果 

健康な成人を対象とした臨床試験では、刺激前と比較して

刺激後の脳血流が約10%から15%増加しました。 

３． レビー小体型認知症患者に対する臨床試験 

12人の患者では、偽デバイスと比較して、実際のデバイス

で重症度(NPI-Q)とパーキンソン病の症状に有意な改善が見ら

れました。 

４．認知症患者を対象とした臨床試験 

レビー小体型認知症の4人の患者とアルツハイマー型の認

知症の2人の患者は、薬物と組み合わせて12週間デバイスを使

用しました。NPI-QとMMSEで改善が見られました。 

５． パーキンソン病症状1例報告 

患者は薬と組み合わせて装置を使用しました。認知障害や

パーキンソン症状の改善が認められ、介護者の負担が大幅に

軽減された。 

各論文の抄録 

１．バイブレータは圧電セラミックス製のバイモルフディス

ク構造で、バイブレータを周辺に保持しながら中心から振動エ

ネルギーを取り出します[1]。振動面は直径28mmのABS樹脂製

で(図1)、ヘアバンドに組み込まれ(図2)、頭部に密着して使用さ

れます。医療機器の超音波特性は水中で測定されます。水中(体
内)での音の吸収は周波数の2乗に比例し、低周波数がより遠く

に伝播することを示しています。人体内を伝播する音の速度は

約1,500m/秒で、これは水中における伝播速度に相当します。 
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Figure 1: Vibrator. 

 

Figure 2: Sound pressure distribution. Figure 3: Wearing. 
 

超 音 波 周 波 数 は 30kHz に 設 定 し 、 体 内 波 長 は

1,500m/30kHz=5cmとした。水中の振動面から発生する音響イ

ンテンシティの分布は円錐形(図3)を示し、振動面の中心で最

大1.6mW/cm2でした。トランスデューサ表面は円盤状で、放

射面からの平均出力は0.71mW/cm2であった。実効放射電力は

以下の式から求めた。実効放射電力=(放射面平均電力)x(放射

面積)=(0.71 mW/cm2)x (π(1.4 cm)2)=4.4 mW。樹脂頭蓋骨モデル

における音響分布を測定しました。最大出力は、前頭部と後

頭部の外側に取り付けられたトランスデューサーに同時に適

用されました。モデルの音響レベルは、前頭3μW/cm2、大後

頭孔後部22μW/cm2、後頭部8μW/cm2であった。中心部は周囲

に比べて山型で、約5倍の強度を示した。頭蓋骨に音響振動を

加えると、脳幹に集まることが観察されました。 

２．健常人にて高浸透度の長波超音波(30kHz、2mW/cm2以下)
の経頭蓋微弱振動刺激装置を用いて脳血流の変化を調べまし

た[2]。前頭部のみの刺激は、XeガスのX線CT画像において脳

全体の血流の約10%の増加を示した(図4)。脳血流の約15%の増

加(図5)は、前頭部と後頭部からの刺激を組み合わせたSPECT
画像で観察されました(図6)。 

３．偽デバイスと実機を使用した12人の患者を対象に比較臨

床試験を実施しました[3]。主要評価項目は、認知症の行動的

および心理的症状(NPI-Q)の重症度と介護者の負担の有意な改

善示しました(8週間後および12週間後)。副次評価項目では、

介護負担評価Zarit-8で有意な改善が認められ(図7)、認知機能

検査「MMSE」(8週間後)でも有意な改善が見られました。ま

た、レビー小体型認知症に関連するパーキンソン病の症状も

改善しました。有害事象は観察されなかった。 

４．レビー小体型認知症(DLB)の合計6例とアルツハイマー型

認知症(ATD)2例を12週間の臨床試験で合計12週間使用しまし

た。認知機能の評価にはミニメンタルステート検査(MMSE)が
使用され、BPSDには神経精神医学的インベントリ質問票(NPI-
Q)が使用されました[4]。その結果、MMSE6例、NPI-Q5例に

おいて、認知機能、精神症状、重症度、介護者負担の改善が

確認された。 

５．パーキンソン病の症状(ステージ4)のある患者を対象に、薬

剤と組み合わせて12週間の臨床試験が実施されました[5]。認知

障害やパーキンソン病症状の治療に効果があり、即効性が高く、

介護者の負担を軽減することができました。パーキンソン病の

症状が強い車椅子の患者は、補助を受けて歩くことができるよ

うになりました。 
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Figure 4: Upper: Before, Lower: After. 

 
 

Figure 5: L: Before, C: after R: difference. 
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Figure 6: Change rate of UPDRS-III (Total score). 

 

Figure 7: Change rate of ZARIT8 (Total score). 
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