
厚生労働科学研究委託費 

 

障害者対策総合研究開発事業（長寿・障害総合研究事業 

（感覚器障害分野） 

（委託業務題目）ノイズ様前庭電気刺激を利用した末梢前庭障害患者に対するバランス障害

改善機器の開発 

 

 

平成２６年度 委託業務成果報告書 

 

 

業務主任者 岩﨑 真一 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２７（２０１５）年 ３月 

 

 



目 次 

Ｉ．委託業務成果報告（総括） 

ノイズ様前庭電気刺激を利用した末梢前庭障害患者に対するバランス障害改善機器の開発 

                                            -----------------------------  １ 

 

II. 自主臨床試験プロトコル                   ----------------------------  10 

 

III. 電気的安全性試験成績書-                -----------------------------  29 

 

IV．学会等発表実績                         ------------------------------  32 

 

V．研究成果の刊行物･別刷                   ------------------------------  33 

 

 

 



厚生労働科学研究委託費 （障害者対策総合研究開発事業（長寿・障害総合研究事業 

（感覚器障害分野）） 

委託業務成果報告 

 

（委託業務題目）ノイズ様前庭電気刺激を利用した末梢前庭障害患者に対するバランス障害

改善機器の開発 

 

業務主任者 岩﨑真一 東京大学医学部耳鼻咽喉科准教授 

 

研究要旨 

経皮的ノイズ様前庭電気刺激（ノイズ GVS）は、耳後部に貼付した電極より直流電流を

流すことで前庭神経を刺激する方法で、以前より前庭機能検査に使用されてきた。近年、

微弱な入力信号に対する非線形の応答がノイズ様の相動的な刺激を与えることによって増

強されるという確率共振現象が注目されており、ノイズ GVS による刺激がパーキンソン病

や多系統萎縮症などの変性疾患における自律神経反射やパフォーマンスの向上に有効であ

ることが示されている（Yamamoto et al. Ann Neurol 2005）。 

我々は、先行研究において、ノイズGVSが体平衡に及ぼす影響を、健常者と両側前庭障害

患者に対して検討を行っており（Iwasaki et al. Neurology 2014）、ノイズGVSで30秒間刺

激を行うと、刺激が無い時と比較して、健常者の76％（21名中16名）および、両側前庭障

害患者の91%（11名中10名）においても、体平衡機能の有意な改善を認めることを確認して

いる。本研究では、確率共振を前庭神経に応用し、ノイズ様GVSによって末梢前庭障害に

よるめまい・平衡障害に対する新たな治療法の開発を目的とする。 

今年度の研究では、①ノイズ様 GVS の歩行に対する影響の検討として、健常者に対し

て、0～700A の様々な強度のノイズ様 GVS を与えた状態で 10ｍ歩行させ、歩行分析機

によって、歩行の速度、周期、動揺の程度についての解析を行うとともに、②ノイズ様

GVS 長期刺激の体平衡に及ぼす検討として、ノイズ様 GVS30 分刺激と 3 時間刺激を行

い、刺激中および刺激後の持ち越し効果をみるクロスオーバー試験をデザインし、試験を

行った。 

①の試験では、健常成人 10 名に対して検討を行い、7名において、歩行速とおよび歩行

周期の改善を認めた。②の試験では、日本品質保証機構・安全電磁センターによる前庭電

気刺激装置の安全性に関する承認（2014 年 12 月 1日）、上記臨床試験に関する臨床試験審

査委員会の承認を得て（2014 年 12 月 24 日 : P2014052-11Y）、2015 年 1月 7日より、臨床

試験を開始し、3月 26 日に終了する予定となっている。               



A. 研究目的 

半規管と耳石器で構成される末梢前庭は、

頭部の動きを検知し、身体のバランスの維

持に重要な役割を果たしており、この機能

が傷害されると、めまいや平衡障害を生じ

る。一側の前庭障害では、リハビリテーシ

ョンなどによる前庭代償の促進が平衡機能

の改善に有効であるが、両側の前庭障害に

は有効な治療は現時点で存在せず、新たな

治療の開発が待たれている。 

経皮的ノイズ前庭電気刺激（ノイズ GVS）

は、耳後部に貼付した電極より直流電流を

流すことで前庭神経を刺激する方法で、以

前より前庭機能検査に使用されてきた。近

年、微弱な入力信号に対する非線形の応答

がノイズ様の相動的な刺激を与えることに

よって増強されるという確率共振現象が注

目されており、ノイズ GVS による刺激がパ

ーキンソン病や多系統萎縮症などの変性疾

患における自律神経反射やパフォーマンス

の向上に有効であることが示されている

（Yamamoto et al. Ann Neurol 2005）。 

我々は、先行研究において、ノイズ GVS

が体平衡に及ぼす影響を、健常者と両側前

庭障害患者に対して検討を行った（Iwasaki 

et al. Neurology 2014; 資料２）。この研究

では、ノイズ GVS で 30 秒間刺激を行うと、

刺激が無い時と比較して、健常者の76％（21

名中 16 名）において、体平衡機能の有意な

改善を認め（動揺速度、外周面積、RMS 値

(root mean square:重心動揺速度の実効値)

が、それぞれ18%, 38%, 20%改善； p < 0.01）、

両側前庭障害患者の 91%（11 名中 10 名）に

おいても、体平衡機能の有意な改善を認め

ることを確認している（動揺速度、外周面

積、RMS 値が、それぞれ 29%, 46%, 22%改善； 

p < 0.01）。 

我々は、既存の刺激装置を用いて、30 秒

間のノイズ GVS が患者の体平衡機能を有意

に改善することを見出しているが、30 秒を

超える長時間の刺激が、体平衡の改善に有

効かどうかは必ずしも明らかではない。ま

た、30 秒間のノイズ GVS の実験において、

刺激終了後も GVS の刺激が残存する持ち越

し効果があることを確認している。 

そこで末梢前庭障害によるめまい・平衡

障害に対する新たな治療法として確立する

ためには、ノイズ GVS が歩行などの日常動

作に対して及ぼす影響について、検討する

とともに、ノイズ GVS の長期刺激の効果に

ついて検討する必要がある。 

本年度の研究では、確率共振を前庭神経に

応用し、ノイズ様GVSによって末梢前庭障

害によるめまい・平衡障害に対する新たな

治療法の開発を目的として、①ノイズGVS

が歩行に対して及ぼす影響についての検討

と、②長時間のノイズGVSによるバランス

障害改善の持ち越し効果、反復効果と安全

性についての探索的研究を行った。 

 



B. 

①ノイズ

についての検討

健常成人および前庭障害患者に対して、

0, 50, 10, 200, 300, 500, 700, 1000

強度

を行った状態で、

度、歩行周期、身体動揺について検討を行

う。刺激には、携帯型前庭電気刺激装置を

使用し、刺激波形はホワイトノイズとした。

歩行の解析には、歩行分析計（

三菱ケミカル社製）を使用する。この装置

は、腰につけた

よって、歩行時のリズムやふらつき、歩行

動作の力強さなどの解析を行うことが可

能である。

 

②長時間のノイズ

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ついての探索的研究

耳疾患の既往のない健常成人

 

・試験のアウトライン

 

 研究方法 

①ノイズGVSが歩行に対して及ぼす影響

についての検討 

健常成人および前庭障害患者に対して、

0, 50, 10, 200, 300, 500, 700, 1000

強度(peak to peak)

を行った状態で、

度、歩行周期、身体動揺について検討を行

う。刺激には、携帯型前庭電気刺激装置を

使用し、刺激波形はホワイトノイズとした。

歩行の解析には、歩行分析計（

三菱ケミカル社製）を使用する。この装置

は、腰につけた

よって、歩行時のリズムやふらつき、歩行

動作の力強さなどの解析を行うことが可

能である。 

 

②長時間のノイズ

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ての探索的研究

耳疾患の既往のない健常成人

・試験のアウトライン

 

が歩行に対して及ぼす影響

 

健常成人および前庭障害患者に対して、

0, 50, 10, 200, 300, 500, 700, 1000

(peak to peak)のノイズ

を行った状態で、10 m 歩行させ、歩行速

度、歩行周期、身体動揺について検討を行

う。刺激には、携帯型前庭電気刺激装置を

使用し、刺激波形はホワイトノイズとした。

歩行の解析には、歩行分析計（

三菱ケミカル社製）を使用する。この装置

は、腰につけた3次元の加速度センサーに

よって、歩行時のリズムやふらつき、歩行

動作の力強さなどの解析を行うことが可

②長時間のノイズGVSによるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ての探索的研究 

耳疾患の既往のない健常成人

・試験のアウトライン 

が歩行に対して及ぼす影響

健常成人および前庭障害患者に対して、

0, 50, 10, 200, 300, 500, 700, 1000A

のノイズGVSで刺激

歩行させ、歩行速

度、歩行周期、身体動揺について検討を行

う。刺激には、携帯型前庭電気刺激装置を

使用し、刺激波形はホワイトノイズとした。

歩行の解析には、歩行分析計（MG-1100S, 

三菱ケミカル社製）を使用する。この装置

次元の加速度センサーに

よって、歩行時のリズムやふらつき、歩行

動作の力強さなどの解析を行うことが可

によるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

耳疾患の既往のない健常成人 30 名を対

が歩行に対して及ぼす影響

健常成人および前庭障害患者に対して、

Aの

で刺激

歩行させ、歩行速

度、歩行周期、身体動揺について検討を行

う。刺激には、携帯型前庭電気刺激装置を

使用し、刺激波形はホワイトノイズとした。

1100S, 

三菱ケミカル社製）を使用する。この装置

次元の加速度センサーに

よって、歩行時のリズムやふらつき、歩行

動作の力強さなどの解析を行うことが可

によるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

名を対

象とした、クロスオーバー試験。

ズ様

適刺激が存在する被験者のみを

持ち越し効果と反復刺激の効果を評価し

た後、

る群、また、その逆の順番で持ち越し効

果と反復刺激の効果（

評価する群の

れる。なお、

評価までに

とする。

30

激中および刺激後に上記の如く、

揺計（アニマ社製、

型）を用いて

重心動揺は総軌跡長、外周面積、

3

象とした、クロスオーバー試験。

適格性が確認された被験者

ズ様 GVS で体平衡機能が改善される、最

適刺激が存在する被験者のみを

登録された被験者は、

持ち越し効果と反復刺激の効果を評価し

た後、3時間刺激の持ち越し効果を評価す

る群、また、その逆の順番で持ち越し効

果と反復刺激の効果（

評価する群の

れる。なお、

評価までに 7

とする。 

被験者毎に

30 分間あるいは

激中および刺激後に上記の如く、

揺計（アニマ社製、

型）を用いて

重心動揺は総軌跡長、外周面積、

3つのパラメータにより評価される。

象とした、クロスオーバー試験。

適格性が確認された被験者

で体平衡機能が改善される、最

適刺激が存在する被験者のみを

登録された被験者は、

持ち越し効果と反復刺激の効果を評価し

時間刺激の持ち越し効果を評価す

る群、また、その逆の順番で持ち越し効

果と反復刺激の効果（30

評価する群の 2群にランダム割り付けさ

れる。なお、1回目の評価の後、

7日以上の期間を空けること

被験者毎に定まった最適刺激の電流を

分間あるいは 3時間持続的に流

激中および刺激後に上記の如く、

揺計（アニマ社製、Gravicorder G

型）を用いて身体のバランスを

重心動揺は総軌跡長、外周面積、

つのパラメータにより評価される。

象とした、クロスオーバー試験。 

適格性が確認された被験者のうち、

で体平衡機能が改善される、最

適刺激が存在する被験者のみを登録

登録された被験者は、30 分刺激による

持ち越し効果と反復刺激の効果を評価し

時間刺激の持ち越し効果を評価す

る群、また、その逆の順番で持ち越し効

30 分刺激のみ）を

群にランダム割り付けさ

回目の評価の後、2回目の

日以上の期間を空けること

定まった最適刺激の電流を

時間持続的に流し、刺

激中および刺激後に上記の如く、重心動

Gravicorder G-

身体のバランスを測定する。

重心動揺は総軌跡長、外周面積、RMS

つのパラメータにより評価される。

、ノイ

で体平衡機能が改善される、最

登録する。 

分刺激による

持ち越し効果と反復刺激の効果を評価し

時間刺激の持ち越し効果を評価す

る群、また、その逆の順番で持ち越し効

分刺激のみ）を

群にランダム割り付けさ

回目の

日以上の期間を空けること

定まった最適刺激の電流を

し、刺

重心動

-5500

測定する。

RMS 値の

つのパラメータにより評価される。 



 

C. 研究結果

①ノイズ

についての検討

現在健常成人

名において、歩行速度および歩行周期の有

意な改善

 

②長時間のノイズ

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ついての探索的研究

 

現時点で、日本品質保証機構・安全電磁

センターによる前庭電気刺激装置の安全性

に関する承認（

床試験に関する臨床試験審査委員会の承認

を得て（

2015

おり、

目標症例数の

ルバー人材センターより既に登録済みで

り、現在順調に進められている

 

D. 考察

ノイズ様ＧＶＳの歩行に関する研究に

ついては、健常者

研究結果 

ノイズGVSが歩行に対して及ぼす影響

についての検討 

現在健常成人10名に対して検討を行い、

名において、歩行速度および歩行周期の有

意な改善を認めている

長時間のノイズ

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ついての探索的研究

現時点で、日本品質保証機構・安全電磁

センターによる前庭電気刺激装置の安全性

に関する承認（2014

床試験に関する臨床試験審査委員会の承認

を得て（2014年 12

2015 年 1 月 7日より、臨床試験を開始して

おり、3月 26 日終了予定となっている。

目標症例数の 30

ルバー人材センターより既に登録済みで

り、現在順調に進められている

考察 

ノイズ様ＧＶＳの歩行に関する研究に

ついては、健常者

が歩行に対して及ぼす影響

 

名に対して検討を行い、

名において、歩行速度および歩行周期の有

を認めている。 

長時間のノイズGVSによるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

ついての探索的研究 

現時点で、日本品質保証機構・安全電磁

センターによる前庭電気刺激装置の安全性

2014 年 12 月

床試験に関する臨床試験審査委員会の承認

12月24日 : P2014052

日より、臨床試験を開始して

日終了予定となっている。

30 名については、文京区シ

ルバー人材センターより既に登録済みで

り、現在順調に進められている

ノイズ様ＧＶＳの歩行に関する研究に

ついては、健常者 10 名の解析を行っており、

が歩行に対して及ぼす影響

名に対して検討を行い、

名において、歩行速度および歩行周期の有

によるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

現時点で、日本品質保証機構・安全電磁

センターによる前庭電気刺激装置の安全性

月 1日）、上記臨

床試験に関する臨床試験審査委員会の承認

: P2014052-11Y

日より、臨床試験を開始して

日終了予定となっている。

名については、文京区シ

ルバー人材センターより既に登録済みで

り、現在順調に進められている。 

ノイズ様ＧＶＳの歩行に関する研究に

名の解析を行っており、

が歩行に対して及ぼす影響

名に対して検討を行い、7

名において、歩行速度および歩行周期の有

によるバランス障害

改善の持ち越し効果、反復効果と安全性に

現時点で、日本品質保証機構・安全電磁

センターによる前庭電気刺激装置の安全性

日）、上記臨

床試験に関する臨床試験審査委員会の承認

11Y）、

日より、臨床試験を開始して
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E. 結論 

ノイズ様前庭電気刺激の歩行への影響

に関しては、順調に進められており、健

常者においては期待されたデータが得ら

れている。 

ノイズ様前庭電気刺激の長期刺激の検

討については、健常者における安全性お

よび持ち越し効果・反復効果について検

討する臨床試験の承認がようやく得られ、

現在臨床試験を進めている段階である。 

 

F. 健康危険情報 

 現時点でノイズGVSによる痛みや不快、転

倒などの有害事象の報告はない。 
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