
はじめに

「身体活動基準 2013」の策定から 10 年が経過した。

しかし、「健康日本 21（第二次）最終評価」において、

身体活動・運動分野の指標である「日常生活におけ

る歩数」、「運動習慣者の割合」のいずれも、横ばい

から減少傾向となっている 1)。

高齢者や筋力が低下した人の運動を補助する技術

の開発に対するニーズは高いが、関節回転動作を外

部駆動力で代替する外部駆動型補助機などは、それ

に頼るあまり、更に筋力低下が生じる可能性がある。

そのため、自身の筋力維持をしながら日常的に使用

できる運動補助衣服などが必要とされている 2)。そ

れを受けて、関節の伸展や動作の補助を目的として、

高弾性生地や樹脂などを配したさまざまなサポー

ターや衣類などが上市されている。しかし、それぞ

れの働きについて科学的な検証が行われているもの

は、まだ少ない。われわれは、着用するだけで身体

の動きが楽になり、運動のパフォーマンスが上がる

という「リライブシャツ」「リライブスパッツ」を試験

品として、40 歳以上 79 歳以下の男女を対象に、2

週間継続着用した際の、身体の可動域と運動に対す

る効果を検証する臨床試験を行ったので、報告する。
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対象および方法

１．被験者

１）対象

日本臨床試験協会（JACTA、東京）が株式会社ブ

レイクスルー（東京）を通じて一般募集し、選択基

準を満たし、除外基準に合致せず、試験への参加を

自ら希望する者を被験者とした。

２）サンプルサイズ

先行研究により得られた知見をベースに、有意水

準 5％、検出力 80％とし、サンプルサイズは 22 ±

2 例とした。

３）選択基準

① 40 歳以上 79 歳以下の健常な男女

②疲労・肩凝り・腰痛がある者

４）除外基準

①被験部位に影響を与えるような治療経験のある者

②試験品の洗濯ができない者

③直近２カ月以内に新たな薬を摂取し始めた者

④整体・スポーツジム・ヨガに通っている者

⑤ 試験期間中、従来の生活習慣を変える予定がある

者（ダイエットを始める・止める、今までは睡眠

不足だがこれから十分に眠る、等を含む）

⑥ 同意取得時から遡って１カ月以内に他の臨床試験

に参加していた者、他の臨床試験に参加予定があ

る者

⑦ 妊娠・授乳中の者、その予定がある者（出産直後

の者含む）

⑧アルコール依存症、ヘビースモーカーの者

⑨食物アレルギーの既往歴がある者

⑩ホルモン補充療法を受けている者

⑪介助なしで自立歩行できない者

⑫軽度以上の認知症が疑われる者

⑬その他、試験総括医師が適切でないと認めた者

５）倫理審査委員会および被験者の同意

本試験はヘルシンキ宣言（2013 年 10 月改訂、フォ

ルタレザ）および「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理 指針」（2021 年 3 月施行）に則り、

薬事法有識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿

男 弁護士）の承認を得たのち、被験者に同意説明文

書を渡し、文書および口頭により本試験の目的と方法

を十分に説明し、被験者から自由意思による同意を

文書で得て実施された。本試験は UMIN Clinical Tri-

als Registry に登録され（試験 ID：UMIN000054566）、

実施された。

２.試験機関

本試験は、試験実施機関を JACTA、試験総括責任

医師を宮田晃史（ミヤタ メディカル クリニック 院長）

として実施した。測定・アンケートの回答は JACTA

内検査室にて行った。

３.試験デザイン・試験品・試験スケジュール

１）試験デザイン

応募者の中から選択基準を満たし除外基準に合致

しない 24 人を選択し、試験に関係のない割付責任

者が無作為に割付け、介入実施者と測定者がブライ

ンドされている単盲検とし、試験実施機関がブライ

ンドとなる遮蔽試験を行った。偏りを防ぐために年

齢・性別・BMI を考慮したうえで、12 人ずつ 2 つ

のグループ（試験品使用群・対照品群）に振り分け

た。割付内容は割付責任者が厳重に保管し、キー

オープンまで盲検性を維持した。なお、グループ間

では、年齢・性別・BMI に有意差はない。よって、

本件の介入を除けば、日常のライフスタイルに問題

とすべき差は無いように管理した。

２）試験品

「リライブシャツ」と「リライブスパッツ」を試験

品とした（以下、「試験品」という）。試験品・対照品

ともに、男女いずれも、上は短袖シャツ、下は踝ま

で丈のあるスパッツの形状とした。試験品のシャツ

は、腹部左右・肩左右・肩甲骨下付近左右それぞれ

の内側に、トルマリンとテラヘルツ鉱石を練り込ん
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眠時間等の生活習慣を変えずに維持する。

②　 日常範囲を大きく逸脱する過度な運動、睡眠不

足、ダイエットおよび暴飲暴食（宴会、食べ放

題、バイキング等）を避ける。

③　 本試験に影響する効果効能を標榜あるいは強調

した医薬品・医薬部外品あるいは健康食品など

の使用、エステや施術を受けることを禁止する。

④　 やむを得ない場合を除き、医薬品を使用しない。

医薬品を使用する場合は日誌に医薬品名と内服

量を記録する。

⑤　 医薬部外品および健康食品を試験参加前から使

用している場合は、摂取量、摂取頻度、摂取方

法を変更せずに継続して摂取する。新たな医薬

部外品・健康食品の使用は禁止する。

⑥　 測定日前 3 日間は夜更かし、徹夜および激しい

運動（息が上がるようなランニング、水泳、登

山など）を禁止する。

⑦　 来所前日は禁酒とし、十分に睡眠をとり、体調

を整える。

４.評価項目

１）前屈

被験者は、予め床面にマークした踵の設置位置に

合わせて立ち、前屈した。被験者の右手中指から床

の直線距離を測定員がテープメジャー（1.5m、シン

ワ測定株式会社）を用いて測った。数値が低いほど

可動域が広い。（着用前・着用 30 分後・2 週後に実施）

２）腕後ろ回し

だプリントが施されている。試験品のスパッツは、

腹部下左右・尾骶骨上部左右それぞれに同様のプリ

ントが施されている。対照品は、リライブシャツ・

スパッツと同素材であるが、プリントが施されてい

ない。試験品・対照品ともに株式会社りらいぶから

提供された。試験品・対照品は、各被験者に 6 着ず

つ貸与され、被験者は入浴時間を除いた起床時と就

寝時に、割り当てられた試験品もしくは対照品の着

用を継続するものとした。試験品・対照品の形状と

素材を表１に示す。

３）試験スケジュール

試験期間は 2024 年 6 月とし、初日と 2 週後に測

定を行った。試験期間中は、試験品・対照品の着用

以外、全被験者が、通常の生活を維持することを指

示し、その点を確認するために日誌の提出を義務付

けた。試験スケジュールを表 2に示す。

４）被験者の制限事項および禁止事項

全ての被験者に対し、試験期間中は試験参加前の

通常の生活を送るとともに、以下の事項を遵守する

よう指導した。

①　 試験参加前からの食事、運動、飲酒、喫煙、睡
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表 2　試験スケジュール

項目 同意
本試験

着用前 着用30分後 2週後

試験説明 ●

測定 ● ● ●

試験品・対照品の着用

日誌記入（毎日記入）

●：測定日に実施
　　　：期間中、毎日実施

表 1　試験品・対照品の形状と素材

【試験品】
メンズ
インナー：半袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： 前開き/表側プリント　 

素材 ポリエステル90% ポリウレタン10%

レディース
インナー：2分袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： レディース/表側プリント　 

素材:ポリエステル90%・ポリウレタン10%

【対照品】
メンズ
インナー：半袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： 前開き/表側プリント　 

素材 ポリエステル90% ポリウレタン10%

レディース
インナー：2分袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： 表側プリント　 

素材:ポリエステル90%・ポリウレタン10%
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両手を真横に広げて立った被験者の手首を、測定

員が軽くつかんで後ろに引いた際に、手がどこまで

後ろに回るかを評価した。評価は、被験者の左右そ

れぞれの中指間の距離をテープメジャーで測定した。

（着用前・着用 30 分後・2 週後に実施）

３）足上げ

直立した被験者が片足ずつ、ふらつかない状態を

保ったまま足を上げ、地面と踵の距離を測定員が

テープメジャーを用いて測定した。（着用前・着用

30 分後・2 週後に実施）

４）下押し（前・後）

被験者は両手の指を組んで、身体の前に置いた。

測定員は拳を被験者の組んだ掌の上において体重を

かけて、その際のぐらつき度合いを被験者自身と測

定員それぞれが評価した。次に被験者は、両手の指

を身体の後ろで組んで、同様に測定員は体重をかけ

て、その際のぐらつき度合いを評価した。評価は、

「1 点：ぐらつく」「2 点：少しぐらつく」「3 点：ぐ

らつかない」の 3 段階とした。（着用前・着用 30 分

後・2 週後に実施）

５）抱き起し

被験者は、脱力して仰向けに寝ている測定員の首

の後ろに手を回して抱き起しを行った。「0 点：でき

ない」「1 点：できた」で評価した。（着用前・着用

30 分後に実施）

６）踏み台昇降

プライオボックス木製（Yes4All）を用いて、男性

は 41.0cm、女性は 36.0cm の高さとして、3 分間の

昇降回数を測定した。（着用前・着用 30 分後・2 週

後に実施）

７）歩行疲れ

NRS を用いて、歩行時の疲れについて評価した。

「0 点：まったく疲れを感じない」から「10 点：最も

激しい疲れ」までの 11 段階に分けて、歩行時の疲

れがどの程度かを被験者自身が表上に記し、スコア

として評価した。（着用前・2 週後に実施）

８）主観評価

被験者にアンケートを実施し、歩行・階段の昇

降・入眠・夜中の途中覚醒・睡眠の深浅・日常生活

の疲れ・身体の軽さ・肩凝りと腰痛・気持ちの安定

の全 9 項目に関して、「1 点：非常に悪い」から「9

点：非常に良い」までの 9 段階で評価させた。（着用

前・2 週後に実施）

９）安全性

試験期間中の生活習慣および有害事象に関する日

誌・アンケートの自由記載欄をもとに試験品の安全

性を評価した。

５．有害事象および副作用

有害事象とは、試験期間中に生じたあらゆる好ま

しくない事象であり、試験品との因果関係を問わな

いものをいう。また副作用とは、試験品使用後に発

現した好ましくない事象であり、試験品との因果関

係において、合理的な可能性があり、因果関係が否

定できないものをいう。いずれの事象に関しても、

発現および経過の詳細、重篤度、処置の有無、処置

の内容および予後（治療後の経過）を記録し、試験

に関与する医師が試験品との因果関係について判定

することとした。

６．統計処理

解析対象は FAS とした。測定値と点数は平均値

±標準偏差で示した。解析は、着用前との比較は対

応のある t 検定、試験品群と対照品群との変化量の

比較については Student-t 検定を行った。データの

多重性は考慮せず、欠損値はなかった。いずれも両

側検定で危険率 5% 未満（p<0.05）を有意差ありと

判定した。統計解析ソフトは、Statcel 4（柳井久江 , 

2015）を使用した。
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結果

１．被験者背景

40 歳以上 79 歳以下の疲労・肩凝り・腰痛がある

男女を対象に、被験者 24 人を選択した。1 人が試

験初日に自己都合で来所できず、23 人が試験を開

始し、23 人が試験を完遂した。解析対象は 23 人

（試験品群 12 人：男 6 人、女 6 人、平均年齢 59.0

± 17.6 歳 / 対照品群 11 人：男 5 人、女 6 人、平均

年齢 56.6 ± 16.8 歳）であった。年齢・着用前の各

30

同意（n=12、男6、女6）
不同意（n=0）

中止（n=0）

解析数（n=12、男6、女6）

同意（n=11、男5、女6）
不同意（n=1、男1）

中止（n=0）

解析数（n=11、男5、女6）

選抜（n=24； 男12、女12）
試験品群

割付・同意

追跡

解析

対照品群

図 1　解析対象者決定のプロセス

表 3　有効解析対象者の被験者背景

項目 単位 試験品群
n=12

対照品群
n=11

年齢* 歳 59.0 ± 17.6 56.6 ± 16.8
前屈* cm 13.3 ± 9.6 8.4 ± 8.8
腕_後ろ回し* cm 44.9 ± 12.2 42.5 ± 14.7
足上げ_左* cm 32.9 ± 11.2 39.0 ± 11.0
足上げ_右* cm 38.6 ± 9.8 46.6 ± 11.6
足上げ_平均* cm 35.8 ± 10.1 42.8 ± 11.1
下押し_前_客観* 点 2.3 ± 0.8 2.3 ± 0.6
下押し_前_主観* 点 2.1 ± 0.8 2.3 ± 0.6
下押し_後ろ_客観* 点 2.3 ± 0.7 2.3 ± 0.6
下押し_後ろ_主観* 点 2.2 ± 0.7 2.3 ± 0.6
抱き起し* 点 0.1 ± 0.3 0.3 ± 0.5
踏台昇降* 回 54.3 ± 16.3 55.5 ± 14.1
歩行疲れ* 点 5.2 ± 1.3 4.0 ± 1.7

平均値±標準偏差

* no significant difference between groups



ORIGINAL ARTICLES_Effects of wearing “RELIVE shirts” and “RELIVE spats” on range of motion, exercise, and blood flow 
「リライブシャツ」と「リライブスパッツ」を着用した際の身体可動域・運動・血流に対する効果

評価項目の測定値に偏りはみられなかった。解析ま

でのフローを図 1に、被験者背景を表 3に示す。

２. 各測定値の結果

結果の推移を表 4に示す。対照品群との比較と、

着用前との比較の双方において、試験品群は、前

屈・腕 _ 後ろ回し・歩行疲れに有意な減少（改善）、

足上げ・下押し・抱き起し・踏み台昇降に有意な増

加（改善）が（いずれもすべての観察時点において）

みられた。対照品群は、着用前との比較で、踏み台

昇降（着用 30 分後）・足上げ _ 右（着用 30 分後・2

週後）・足上げ _ 平均（2 週後）に有意な減少（増悪）、

歩行疲れ（2 週後）に有意な減少がみられた。

３．主観評価の結果

結果を表 5に示す。対照品群との比較で、試験品

群は全 9 項目のうち、4 項目において有意な増加（改

善）がみられた。着用前との比較では、試験品群は

全 9 項目に有意な増加がみられた。対照品群は、8

項目に有意な増加がみられた。

４．安全性

本試験において有害事象および副作用の発現はな

く、試験品の安全性には問題がないと考えられた。

考察

日常的に疲労・肩凝り・腰痛のある 40 歳以上 79

歳以下の男女を対象に、「リライブシャツ」「リライ

ブスパッツ」を試験品として、2 週間継続着用した

際の身体の可動域と運動に関する効果を検証する臨

床試験を行った。その結果、対照品群との比較と着

用前との比較のすべての観察時点において、試験品

は、前屈・腕 _ 後ろ回し・足上げ・下押し・抱き起

し・踏み台昇降・歩行疲れに有意な改善がみられた。

また、被験者自身によるアンケート評価においても、

対照品群との比較で、階段の昇降・身体の軽さ・肩

こりと腰痛に有意な改善がみられた。これらの結果

から、試験品には、身体の可動域を広げ、運動力を

向上させ、特定の身体トラブルを改善させる効果が

あると考えられた。

試験品のプリントに練り込まれたトルマリンは、

ホウ素のケイ酸塩であり、極性結晶で、圧電性，焦

電性を有し、マイナスイオン発生と遠赤外線放射に

よる血流促進の働きがあるとされる 3) 4) 5)。トルマリ

ンが発する圧電効果および遠赤外線効果が、筋肉へ

の温熱効果や血管の拡張・血流促進をもたらし、可

動域や運動力の向上、特定の身体トラブル改善につ

ながったと推察される。

身体活動・運動の量が多い者は、少ない者と比較

して循環器病、二型糖尿病、がん、ロコモティブシ

ンドローム、うつ病、認知症等の発症・罹患リスク

が低いことが厚労省より報告されている 6)。また、

WHO によると、身体活動を実施することによって、

循環器病、ニ型糖尿病、がんが予防され、うつや不

安の症状が軽減されるとともに、思考力、学習力、

総合的な幸福感を高められるとされている 7)。身体

活動の減少によって、さまざまな身体のみならず精

神をも病むことにつながることを考えると、衣類を

着用するという非侵襲的かつ日常生活で無理なく継

続できる方法により、身体の可動域が広がり、運動

能力を向上でき、特定の身体トラブルを改善させる

ことは非常に意義深い。

なお、40 歳未満の若年層や 80 歳以上の高齢層に

ついては、本研究での被験者に含まれないが、試験

品群被験者の平均年齢と標準偏差（59.0 ± 17.6 歳）

より、本試験の結果が該当する年齢の 95％信頼区

間は、23.8 歳～94.2 歳と考えられる。このことから、

幅広い世代の男女に効果が期待できると考えられた。

また、本研究は 2 週間の使用期間で行われたため、

長期的な効果については評価できていない。長期の

継続使用による効果については、今後の研究に期待

したい。

本試験において、製品の安全性も確認された。

本試験品の上位版として医療機器登録されている

「リライブα（アルファ）」がある。「リライブスパッ

ツα」は本試験品と同率の鉱石がプリントに練り込

まれており、「リライブシャツα」においては 1.5 倍

の鉱石が練りこまれているため、より高い効果が期
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表 4　主要アウトカムの推移

項目（単位） 時点 測定値 p値2）
試験品群（n12）1） 対照品群（n11）1）

前屈
（cm）

a　着用前 13.33 ± 9.58 8.42 ± 8.80
b　着用30分後 11.80 ± 9.57 8.77 ± 9.36
⊿ a - b -1.53 ± 1.61** 0.35 ± 1.99 0.020#

c　2週後 10.95 ± 9.29 9.02 ± 9.38
⊿ a - d -2.38 ± 1.53** 0.60 ± 2.01 0.001##

腕_後ろ回し
（cm）

a　着用前 44.9 ± 12.2 42.5 ± 14.7
b　着用30分後 40.2 ± 10.3 42.3 ± 15.0
⊿ a - b -4.8 ± 6.8* -0.2 ± 1.2 0.037#

c　2週後 39.5 ± 10.5 42.8 ± 15.4
⊿ a - d -5.4 ± 7.4* 0.3 ± 1.4 0.020#

足上げ_左
（cm）

a　着用前 32.9 ± 11.2 39.0 ± 11.0
b　着用30分後 36.5 ± 11.3 39.1 ± 11.3
⊿ a - b 3.5 ± 2.6** 0.0 ± 2.1 0.002##

c　2週後 37.6 ± 11.5 38.9 ± 11.5
⊿ a - d 4.7 ± 2.9** -0.1 ± 1.5 <0.001##

足上げ_右
（cm）

a　着用前 38.6 ± 9.8 46.6 ± 11.6
b　着用30分後 42.0 ± 9.9 44.2 ± 11.8
⊿ a - b 3.4 ± 1.7** -2.4 ± 2.3** <0.001##

c　2週後 42.9 ± 10.0 44.5 ± 11.6
⊿ a - d 4.3 ± 1.9** -2.1 ± 2.0** <0.001##

足上げ_平均
（cm）

a　着用前 35.8 ± 10.1 42.8 ± 11.1
b　着用30分後 39.2 ± 10.1 41.7 ± 11.4
⊿ a - b 3.5 ± 1.8** -1.2 ± 1.8† <0.001##

c　2週後 40.2 ± 10.3 41.7 ± 11.4
⊿ a - d 4.5 ± 2.2** -1.1 ± 1.5* <0.001##

下押し_前_客観
（点）

a　着用前 2.3 ± 0.8 2.3 ± 0.6
b　着用30分後 2.9 ± 0.3 2.3 ± 0.6
⊿ a - b 0.7 ± 0.7** 0.0 ± 0.0 0.003##

c　2週後 2.9 ± 0.3 2.3 ± 0.6
⊿ a - d 0.7 ± 0.7** 0.0 ± 0.0 0.003##

下押し_前_主観
（点）

a　着用前 2.1 ± 0.8 2.3 ± 0.6
b　着用30分後 2.8 ± 0.4 2.5 ± 0.5
⊿ a - b 0.8 ± 0.6** 0.2 ± 0.4 0.018#

c　2週後 2.9 ± 0.3 2.4 ± 0.7
⊿ a - d 0.8 ± 0.7** 0.1 ± 0.3 0.005##

下押し_後_客観
（点）

a　着用前 2.3 ± 0.7 2.3 ± 0.6
b　着用30分後 2.9 ± 0.3 2.3 ± 0.6
⊿ a - b 0.6 ± 0.5** 0.0 ± 0.0 0.001##

c　2週後 2.9 ± 0.3 2.3 ± 0.6
⊿ a - d 0.6 ± 0.5** 0.0 ± 0.0 0.001##

下押し_後_主観
（点）

a　着用前 2.2 ± 0.7 2.3 ± 0.6
b　着用30分後 2.8 ± 0.4 2.5 ± 0.5
⊿ a - b 0.7 ± 0.5** 0.2 ± 0.4 0.018#

c　2週後 2.9 ± 0.3 2.5 ± 0.7
⊿ a - d 0.8 ± 0.6** 0.2 ± 0.4 0.018#

抱き起し
（点）

a　着用前 0.1 ± 0.3 0.3 ± 0.5
b　着用30分後 0.7 ± 0.5 0.3 ± 0.5
⊿ a - b 0.6 ± 0.5** 0.0 ± 0.0 0.001##

踏台昇降
（回/3分）

a　着用前 54.3 ± 16.3 55.5 ± 14.1
b　着用30分後 57.3 ± 17.7 52.6 ± 13.9
⊿ a - b 3.1 ± 3.1** -2.9 ± 2.3** <0.001##

c　2週後 61.1 ± 17.0 55.5 ± 12.4
⊿ a - d 6.8 ± 4.0** -0.1 ± 2.7 <0.001##

歩行疲れ
（点）

a　着用前 5.2 ± 1.3 4.0 ± 1.7
c　2週後 2.2 ± 0.9 3.2 ± 1.9
⊿ a - d -3.0 ± 1.3** -0.8 ± 2.5 0.016#

平均値±標準偏差
1）* :p<0.05, ** :p<0.01 vs. 着用前
2）# :p<0.05, ## :p<0.01 vs. 対照品群
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待でき、本試験の結果はすべて外挿できると考えら

れる。

まとめ

40 歳以上 79 歳以下の疲労・肩凝り・腰痛がある

男女を対象に、「リライブシャツ」「リライブスパッ

ツ」を試験品として、身体の可動域と運動について

検証するため、2 週間継続着用する観察を行った。

その結果、試験品には、身体の可動域を広げ、運動

に対する効果があると考えられた。

利益相反

本研究は、株式会社りらいぶの財政支援と論文の

執筆依頼を受けている。
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表 5　副次アウトカムの推移

項目（単位） 時点
測定値

p値2）

試験品群（n12）1） 対照品群（n11）1）

歩行
a　着用前 4.9 ± 0.3 5.0 ± 0.0
c　2週後 6.7 ± 1.1 6.2 ± 1.4

⊿ a - c 1.8 ± 1.0** 1.2 ± 1.4* 0.267

階段の昇降
a　着用前 4.9 ± 0.3 5.0 ± 0.0
c　2週後 7.0 ± 1.1 6.0 ± 1.3

⊿ a - c 2.1 ± 1.0** 1.0 ± 1.3* 0.032#

入眠
a　着用前 4.8 ± 0.9 4.9 ± 0.3
c　2週後 6.8 ± 1.0 5.9 ± 1.3

⊿ a - c 2.0 ± 1.3** 1.0 ± 1.3* 0.074‡

夜中の途中覚醒
a　着用前 4.7 ± 0.9 4.6 ± 0.7
c　2週後 6.3 ± 1.1 5.7 ± 1.6

⊿ a - c 1.6 ± 1.7** 1.1 ± 1.3* 0.443

睡眠の深浅
a　着用前 4.8 ± 0.9 4.8 ± 0.4
c　2週後 6.8 ± 0.9 5.8 ± 1.4

⊿ a - c 2.0 ± 1.4** 1.0 ± 1.3* 0.097‡

日常生活の疲れ
a　着用前 4.7 ± 0.9 4.8 ± 0.4
c　2週後 7.0 ± 1.3 6.2 ± 1.5

⊿ a - c 2.3 ± 1.4** 1.4 ± 1.4* 0.112

身体の軽さ
a　着用前 4.7 ± 0.9 5.0 ± 0.0
c　2週後 7.3 ± 1.1 6.3 ± 1.7

⊿ a - c 2.6 ± 1.2** 1.3 ± 1.7* 0.044#

肩こりと腰痛
a　着用前 4.5 ± 0.9 4.6 ± 0.7
c　2週後 7.3 ± 1.2 5.5 ± 1.4

⊿ a - c 2.8 ± 1.7** 0.8 ± 1.2* 0.004##

気持ちの安定
a　着用前 5.0 ± 0.0 5.0 ± 0.0
c　2週後 7.1 ± 1.4 5.8 ± 1.5

⊿ a - c 2.1 ± 1.4** 0.8 ± 1.5† 0.045#

平均値±標準偏差
1）† :p<0.1, * :p<0.05, ** :p<0.01 vs. 着用前
2）‡ :p<0.1, # :p<0.05, ## :p<0.01 vs. 対照品群



《追記》各評価のグラフを以下に記す。

1. 各測定値
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前屈（cm）

0.0

3.5

7.0

10.5

14.0

2週後着用後着用前

13.33
11.80

8.42

8.77

10.95

9.02

対照品試験品

腕_後ろ回し（cm）

39.0

40.5

42.0

43.5

45.0

2週後着用後着用前

44.9

40.2

42.5

39.5

対照品試験品

42.3
42.8

35.0

37.0

39.0

41.0

43.0

2週後着用後着用前

35.8

39.2
40.2

42.8
41.7 41.7

足上げ（cm）

対照品試験品

0.0

0.8

1.5

2.3

3.0

2週後着用後着用前

2.9

2.3 2.3 2.3

2.9
下押し_前_客観（点）

対照品試験品

2.3

0.0

0.8

1.5

2.3

3.0

2週後着用後着用前

2.1

2.8 2.9

2.5 2.4

2.3

下押し_前_主観（点）

対照品試験品

0.0

0.8

1.5

2.3

3.0

2週後着用後着用前

2.9

2.3 2.3 2.3

2.9
下押し_後_客観（点）

対照品試験品

2.3

0.0

0.8

1.5

2.3

3.0

2週後着用後着用前

2.2

2.8 2.9

2.5 2.5

2.3

下押し_後_主観（点）

対照品試験品

着用後着用前
0.0

0.2

0.4

0.5

0.7

0.3 0.3

0.7
抱き起し（点）

対照品試験品

0.1

52.0

54.5

57.0

59.5

62.0

2週後着用後着用前
54.3

57.3

61.1

55.5

52.6

55.5

踏台昇降（回/3分）

対照品試験品

2週後着用前
0.0

1.5

3.0

4.5

6.0

4.0

2.2

歩行疲れ（点）

対照品試験品

5.2

3.2
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2. 主観評価

35

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0
5.0

6.2

6.7
歩行

対照品試験品

4.9

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0
5.0

6.0

7.0
階段の昇降

対照品試験品

4.9

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0

5.9
4.8

6.8
入眠

対照品試験品

4.9

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0
4.7

5.7

6.3

夜中の途中覚醒

対照品試験品

4.6

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0

5.8
4.8

6.8
睡眠の深浅

対照品試験品

4.9

2週後着用前
0.0

1.8

3.5

5.3

7.0
4.8 6.2

7.0
日常生活の疲れ

対照品試験品

4.7

2週後着用前
0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

6.3

4.7

7.3

身体の軽さ

対照品試験品

5.0

2週後着用前
0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

5.5
4.5

7.3

肩こり・腰痛

対照品試験品

4.6

2週後着用前
0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

5.8
5.0

7.1

気持ちの安定

対照品試験品

5.0
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「リライブシャツ」と「リライブスパッツ」の着用による
血流増進効果

Effect of wearing “RELIVE shirt” and “RELIVE spats” to increase blood flow
Key words：リライブ（RELIVE）、血流（blood flow）

第2試験

はじめに

血流には、血液によって酸素や栄養素を体中に運

び老廃物を排出する役割があり、血流の状態は健康

や体調に深く関わっている。心臓や脳で血流が不足

すると心筋梗塞や脳梗塞の発症リスクが高まる 1) 2)。

血流が過剰になれば、炎症や浮腫が生じる。まさに

血流が良好であることは、全身の健康にとって不可

欠である。

血流悪化の原因としては、運動不足 3) 4) 5)、ストレ

ス増加 6) 7)、食生活の変化 8) 9)、肥満やメタボ 10) 11) 12) 

など、さまざまな要因が考えられ、現代人の生活習

慣が招いた状態といえる。

血流改善のためには、意識的に体を動かすこと、

バランスの整った食事、ストレス管理を行うこと等

が重要であるが、これらの生活習慣を変えることが

困難な者は少なくない。

しかし、日常に取り入れやすい方法で血流改善を

行える方法があれば、それは有効な手段となりうる。

われわれは、着用するだけで血流が改善されると

いう「リライブシャツ」「リライブスパッツ」を試験

品として、40 歳以上 79 歳以下の男女を対象に、着

用前後の血流への効果を検証する臨床試験を行った

ので、報告する。

対象および方法

１．被験者

１）対象

日本臨床試験協会（JACTA、東京）が株式会社ブ

レイクスルー（東京）を通じて一般募集し、選択基

準を満たし、除外基準に合致せず、試験への参加を

自ら希望する者を被験者とした。

２）サンプルサイズ

先行研究により得られた知見をベースに、有意水

準 5％、検出力 80％とし、サンプルサイズは 11 ±

1 例とした。

３）選択基準

① 40 歳以上 79 歳以下の健常な男女
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②疲労・肩凝り・腰痛がある者

４）除外基準

①被験部位に影響を与えるような治療経験のある者

②直近 2 カ月以内に新たな薬を摂取し始めた者

③整体・スポーツジム・ヨガに通っている者

④ 同意取得時から遡って１カ月以内に他の臨床試験

に参加していた者、他の臨床試験に参加予定があ

る者

⑤ 妊娠・授乳中の者、その予定がある者（出産直後

の者含む）

⑥アルコール依存症、ヘビースモーカーの者

⑦食物アレルギーの既往歴がある者

⑧ホルモン補充療法を受けている者

⑨介助なしで自立歩行できない者

⑩軽度以上の認知症が疑われる者

⑪その他、試験総括医師が適切でないと認めた者

５）倫理審査委員会および被験者の同意

本試験はヘルシンキ宣言（2013 年 10 月改訂、

フォルタレザ）および「人を対象とする生命科学・

医学系研究に関する倫理 指針」（2021 年 3 月施行）

に則り、薬事法有識者会議倫理審査委員会（委員長：

宝賀寿男 弁護士）の承認を得たのち、被験者に同意

説明文書を渡し、文書および口頭により本試験の目

的と方法を十分に説明し、被験者から自由意思によ

る同意を文書で得て実施された。本試験は UMIN 

Clinical Trials Registry に 登 録 さ れ（ 試 験 ID：

UMIN000054779）、実施された。

２．試験機関

本試験は、試験実施機関を JACTA、試験総括責任

医師を宮田晃史（ミヤタ メディカル クリニック 院

長）として実施した。測定は JACTA 内検査室にて

行った。

３．試験デザイン・試験品・試験スケジュール

１）試験デザイン

応募者の中から選択基準を満たし除外基準に合致

しない 12 人を選択した。試験はオープン試験とした。

２）試験品

「リライブシャツ」と「リライブスパッツ」を試験

品とした（以下、「試験品」という）。男女いずれも、

上は短袖シャツ、下は踝まで丈のあるスパッツの形

状とした。シャツは、腹部左右・肩左右・肩甲骨下

付近左右それぞれの内側に、トルマリンとテラヘル

ツ鉱石を練り込んだプリントが施されている。ス

パッツは、腹部下左右・尾骶骨上部左右それぞれに

同様のプリントが施されている。試験品は、株式会

社りらいぶから提供された。試験品の形状と素材を

表１に示す。

３）試験スケジュール

試験期間は 2024 年 6 月とし、被験者が来所し、

試験品を着用する前と、着用して 30 分後の 2 回、

測定を行った。試験スケジュールを表 2に示す。

４．評価項目

血流

測 定 員 が 超 音 波 血 流 計 ES-100V3（ 株 式 会 社 

Hadeco）を用いて、被験者の左肩の鎖骨中央の上

（欠盆）の位置を着用前・着用 30 分後に、それぞれ

1 回計測し、値を求めた。単位は ml/m、数値が大

きいほど血流量が多い。
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表 1　試験品・対照品の形状と素材

メンズ
インナー：半袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： 前開き/表側プリント　 

素材 ポリエステル90% ポリウレタン10%

レディース
インナー：2分袖　素材 ポリエステル100%
スパッツ： レディース/表側プリント　 

素材:ポリエステル90%・ポリウレタン10%

表 2　試験スケジュール

項目 同意
本試験

着用前 着用30分後
試験説明 ●
血流測定 ● ●

●：測定日に実施



５.有害事象および副作用

有害事象とは、試験期間中に生じたあらゆる好ま

しくない事象であり、試験品との因果関係を問わな

いものをいう。また副作用とは、試験品使用後に発

現した好ましくない事象であり、試験品との因果関

係において、合理的な可能性があり、因果関係が否

定できないものをいう。いずれの事象に関しても、

発現および経過詳細、重篤度、処置の有無、処置の

内容および予後（治療後の経過）を記録し、試験に

関与する医師が試験品との因果関係について判定す

ることとした。

６．統計処理

解析対象は FAS とした。測定値は平均値±標準

偏差で示した。解析は、着用前との比較は対応のあ

る t 検定を行った。欠損値はなかった。両側検定で

危険率 5% 未満（p<0.05）を有意差ありと判定した。

統計解析ソフトは、Statcel 4（柳井久江 , 2015）を使

用した。

結果

１．被験者背景

40 歳以上 79 歳以下の疲労・肩凝り・腰痛がある

男女を対象に、被験者 12 人を選択した。1 人が試

験当日に自己都合で来所できず、11 人が試験を開

始し、11 人が試験を完遂した。解析対象は 11 人

（男 6 人、女 5 人、平均年齢 57.9 ± 17.5 歳）であっ

た。

２．血流の結果

結果の推移を表 3に示す。着用前との比較で、着

用 30 分後に血流量の有意な増加（改善）がみられた。

３．安全性

本試験において有害事象および副作用の発現はな

く、試験品の安全性には問題がないと考えられた。

考察

日常的に疲労・肩凝り・腰痛のある 40 歳以上 79

歳以下の男女を対象に、「リライブシャツ」「リライ

ブスパッツ」を試験品として、着用前後の血流を評

価する臨床試験を行った。その結果、着用前と着用

30 分後の比較において血流量の有意な増加がみら

れた。

血流が改善されることによる効果としては、肩凝

り・腰痛の緩和 13) 14)、代謝改善 15) 16)、精神的なリ

ラックス 17)、美容効果 18)、血圧の安定 19) 20) などが

期待できる。

これらは、QOL や健康面での向上につながると考

えられ、特に長時間の座り仕事や運動不足、ストレ

スなど、現代人に多く見られる問題に対して、試験

品の着用は効果的な手段になりうる。

試験品のプリントに練り込まれたトルマリンは、

ホウ素のケイ酸塩であり、極性結晶で、圧電性，焦

電性を有し、マイナスイオン発生と遠赤外線放射に

よる血流促進の働きがあるとされる 21) 22) 23)。トルマ

リンが発する圧電効果および遠赤外線効果が、筋肉

への温熱効果や血管の拡張・血流促進をもたらし、

可動域や運動力の向上や特定の身体トラブルを改善

させにつながったと推察される。

また、テラヘルツ鉱石はケイ素を主成分とした人

工鉱石であり、それが有するテラヘルツ波は、生体

組織や DNA に悪影響を与えない安全な電磁波であ

る。波の間隔が狭いため、超高速・大容量無線通信、
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表 3　血流量測定値の推移

項目 時点
ml/min

p値1）

（n11）

血流
a　着用前 13.2 ± 5.4

b　着用30分後 15.3 ± 5.7

⊿ a - b 2.1 ± 2.0 0.006**

平均値±標準偏差
1）** :p<0.01 vs. 着用前



ORIGINAL ARTICLES_Effects of wearing “RELIVE shirts” and “RELIVE spats” on range of motion, exercise, and blood flow 
「リライブシャツ」と「リライブスパッツ」を着用した際の身体可動域・運動・血流に対する効果

人体に安全な３D 医療用画像診断、新しい分光技術

など多くの有益な応用が望まれている 24) 25)。さらに、

これらの特性から身体に対しての血流改善や筋肉の

柔軟性向上などの働きが期待されているが、身体へ

の効果や影響に関する科学的検証が不足しており、

今後の検証により明らかになることを期待したい。

本研究は、その作用機序を明らかにすることを目

的としていないが、トルマリンとテラヘルツ鉱石を

プリントに練り込んだ試験品の着用によって、血流

の増加がみられたことは、今後の更なる研究の足掛

かりになると思われる。

なお、40 歳未満の若年層や 80 歳以上の高齢層に

ついては、本研究での被験者に含まれないが、試験

品群被験者の平均年齢と標準偏差（57.9 ± 17.5 歳）

より、本試験の結果が該当する年齢の 95％信頼区

間は、22.9 歳～92.9 歳と考えられる。このことから、

幅広い世代の男女に効果が期待できると考えられた。

本試験において、製品の安全性も確認された。

本試験品の上位版として医療機器登録されている

「リライブα（アルファ）」がある。「リライブスパッ

ツα」は本試験品と同率の鉱石がプリントに練り込

まれており、「リライブシャツα」においては 1.5 倍

の鉱石が練りこまれているため、より高い効果が期

待でき、本試験の結果はすべて外挿できると考えら

れる。

まとめ

40 歳以上 79 歳以下の疲労・肩凝り・腰痛がある

男女を対象に、「リライブシャツ」「リライブスパッ

ツ」を試験品として、血流への影響を検証するため、

臨床試験を実施した。その結果、試験品には、血流

量を増加させる効果があると考えられた。

利益相反

本研究は、株式会社りらいぶの財政支援と論文の

執筆依頼を受けている。

《追記》血流の推移グラフを以下に記す。
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