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はじめに
窒素酸化物による研究は1980年代に始まったとされている。この頃、一酸化窒
素（NO）が哺乳類の体内のさまざまなシステムの伝達分子であることが発見さ
れ、その生物活性の範囲に関する研究は一変することとなる。一酸化窒素は小
さな気体状の単純な分子であると同時に、初期段階での生命維持を担う「血小
板循環の制御」という素晴らしい役割を持っていることが判明した。
IGNARRO他（1987年）も一酸化窒素を研究していた学者の一人である。彼の
研究では大動脈の内皮細胞から放出される内皮由来弛緩因子（EDRF）である
一酸化窒素が、ヘモグロビンと反応してニトロヘモグロビンになる仕組みを発見
し、後にノーベル賞受賞という快挙も成し遂げている。
続いて、FURCHGOTTは血管拡張に関する内皮由来弛緩因子（EDRF）につい
て研究し、数年後にその生物活性が一酸化窒素によるものであると結論づけ、
後にノーベル生理学・医学賞を受賞する。
一酸化窒素による血管拡張作用は、可溶性グアニル酸シクラーゼ（sGC）との相
互作用によるものである。グアニル酸シクラーゼはグアノシン三リン酸（GTP）を
第二伝達物質の環状グアノシン一リン酸（cGMP）に変換するヘムタンパク質で
あり、この化合物の作用により平滑筋を弛緩させることができる。

目 的
主要目的：Invel® MIG3® 配合生地のガス伝達物質である一酸化窒素の生成
能力を、BioCグループとCグループの唾液中の亜硝酸塩を定量化することで評
価すること。
副次的目的：出典元の論文に基づき、人体内におけるガス伝達物質である一酸
化窒素の作用、その効用、治療における利用について論じること。

試験方法
試験デザイン：クロスオーバー法を用いたランダム化試験を採用。治療法を2つ
用意、期間を2つに分け（2シーケンス）、1シーケンスの期間を7日間とする。試験
対象者には各期間でBioCグループの治療法とCグループの治療法を施す。21
～40歳で、BMIが19～25Kg/m2、体重の変動が±15％である健康な男性ボ
ランティア30名が対象。最大酸素摂取量が30mL/kg/分以上であることが参加
条件とする。
試験対象製品：BioCグループ-Invel® Acti ive ShirtおよびInvel® Acti ive 
Shorts  Cグループ-「Hering®」製コットンTシャツおよびポリエステル100%の
ショートパンツ

唾液中一酸化窒素の用量について
唾液中の亜硝酸塩濃度はGriess法（TSIKAS,2005）を用いて測定。唾液50μ
Lを処理しGriessの試薬50μLでインキュベート、そこから0.003μm～0.4μm
まで濃度が増加する亜硝酸ナトリウム（NaNO2）の標準曲線から得られた値を
基準として線形回帰手法で算出を行う。波長570nmの分光光度計を用いて測
定の読み取りを行う。

結  果
BioCグループの一酸化窒素の基礎値はCグループの数値に対して有意な優越
性を示した。推定値はBioCグループに対して71.65± 5.77、Cグループに対して
47.76± 5.77。
期間2と比べると期間1の一酸化窒素の基礎値に劣等性が見受けられた。推定
値はP1に対して51 ±5,77、P2に対して68,42± 5,77。シーケンス1とシーケン
ス2の一酸化窒素の基礎値平均は有意ではなかった。このことから、被験者のS1
（58.53±8.66）とS2（60.88±8.66）へのランダム化が適切に行われたことがわかる。

結論
Inve l®MIG3®配合生地にはガス状伝達物質である一酸化窒素の生成を
促進する機能が見受けられ、安全で効果的な生地であることがわかった。そこ
から陳述するに、上記の生地で製造された製品は次の方法に活かせると言え
る。血流量の維持、末梢血管の拡張、局所微小循環の調節における補助療法。
ノーベル賞受賞者のFurchgott（1999年）およびIgnarro他（1987年）によって
先述した効能や作用機序すべてはすでに議論の対象となったという事実も
結果をさらに盤石なものとするだろう。ANVISA（国立健康監視局）は、本製品
の有効性と安全性を承認し、本製品は2011年6月13日付けでANVISA/MS
番号80104760007に登録された。
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はじめに
腰痛というのは世界的にも問題視されている課題と言っても過言ではない。70～
85％の人々は生きているうちに一回でも腰痛を訴えると推測できると言われている。
慢性的な腰痛は身体への負担が大きいと言わざるを得ない。そのため、リスクが
低く、患者の生活の質を向上させるような新しい治療法を模索する必要がある。
いくつかの臨床研究で腰痛患者の痛みの軽減や消失が証明されているという
背景から、遠赤外線光治療は評価の対象となっている（1、2）。また、シャツとし
て開発されたInvel® Actiive Shirtは日常でも無理なく使える実用的な補助治
療ツールとして、背骨から来る腰痛に悩む人々に対する治療として取り入れら
れる可能性がある。

目 的
主要目的：シャツであるInvel® Actiive Shirtの腰痛、特に筋肉痛に対しての効
率を評価すること。

試験方法
ブラジル国内にて単一施設での二重盲検ランダム化プラセボ対照試験を採用
し、被験者登録時に少なくとも3ヶ月以上の経過がある慢性腰痛の既往がある
ボランティア70名のサンプルとして観察していく。
試験対象製品：Invel®Actiive Shirt
試験方法：対象者をランダムで2つのグループに割り振る。グループAでは
Invel®Actiive Shirtを使用。グループBではInvel®テクノロジーを使用していな
いシャツを使用。対象者に14日間使用してもらい、初日、7日目、14日目に評価を
行う。
評価方法：
(a) IGM：痛みの改善に関する総合的な印象の評価。
(b) 安全性に関しては、本製品の使用に関連する重大な有害事象が発生
      しなかった患者の割合で評価。
(c) サーモグラフィ：表面上の灌流を評価。

サンプル採取：

唾液の採取について：
唾液採取キット「Salivette®」を用いて採取を実施
図3‐唾液採取キット「Salivette®」のイラスト
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 グラフ1:シーケンス、期間、活動（静止状態=R、動作状態=E）ごとの一酸化窒素の測定の統計値まとめ
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結  果
平均年齢48.38歳、男女計70名（女性77.75％）のボランティアを対象とした。
グループ分けでは対象者はランダムに割り振り、Invel® Actiive Shirtを着た対
象者は29名、Invel® テクノロジーを使用していないシャツを着た対象者は25
名で試験を実施。

痛みの改善に関して：3日目の全体的な改善印象については、2つのグループ
（A、B）の間で統計的に有意な差があった（p=0.0362）。
「大きく改善された」（A：24.14%、B：4%）に対し、
「まぁまぁ改善された」（A：44.83%、B：28%）という返答、結果が得られた。

サーモグラフィ：画像の白い部分が腰部の患部、赤い部分が血液の灌流が促
進された部分を表す。白く映っている部分の減少幅に対して、各治療方法のグ
ループA、グループBのV1とV3の間で比較を行った。その結果、グループAの
サーモグラフィーパターンの改善率は24％であったのに対し、対照群であるグ
ループBでは11％であることが確認された。

安全性：本試験では臨床的に重要な事象は見受けられなかった。

結論
Invel®Actiive Shirtの生地によって引き起こされる身体の表面熱は、光化学効
果によるものである。前述の現象は熱によって組織の灌流が促進され、痛みの
原因となる物質の除去が起こり、部位への酸素供給が増加するために引き起こ
されたものだと言える。本製品の使用により特定の治療を行わずとも症状か完
治するとは言い切れないが、腰痛治療の補助的役割を担えると考えられる。遠
赤外線による温熱効果で痛みを軽減し、他の治療法が適応可能な状態に移行
することが可能だとも言える。
ANVISA（国立健康監視局）は、本製品の有効性と安全性を承認し、本製品は
2011年1月18日付けでANVISA/MS番号80104760005に登録された。
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