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(57)【要約】
　本発明は、直流電源、または、直流電源に接続するための装置と、直流電源に接続され
る第１の電極および第２の電極とを備えた直流出力装置であって、第１の電極は複数の針
として構成されており、第２の電極は面状電極として、１つの針として、または複数の互
いに直接導電接続された針として構成されており、当該直流出力装置は、第１の電極の針
により直流が個別に出力される際に各電流強度をそれぞれ一定に維持するための１つまた
は複数の手段を備えている、直流出力装置に関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　直流電源、または、直流電源に接続するための装置と、
　前記直流電源に接続される第１の電極および第２の電極と、
を備えた直流出力装置であって、
　前記第１の電極は、複数の針として構成されており、
　前記第２の電極は、面状電極として、１つの針として、または、複数の互いに直接導電
接続された針として構成されている直流出力装置において、
　前記直流出力装置は、前記第１の電極の針により直流が個別に出力される際に各電流強
度をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数の手段を備えている、直流出力装置。
【請求項２】
　前記第１の電極の針は、互いに直接には導電接続されていない、
請求項１記載の直流出力装置。
【請求項３】
　前記第２の電極は、面状電極として構成されている、
請求項１または２記載の直流出力装置。
【請求項４】
　前記一定に維持することは、自動的に一定に維持することである、
請求項１から３までのいずれか１項記載の直流出力装置。
【請求項５】
　前記直流出力装置は、前記第１の電極の針により直流が個別に出力される際に各電流強
度をそれぞれ一定に維持するための手段を複数備えており、
　前記手段は前置抵抗である、
請求項１から４までのいずれか１項記載の直流出力装置。
【請求項６】
　前記第１の電極の針により直流が個別に出力される際に各電流強度は、個別に調整可能
である、
請求項１から５までのいずれか１項記載の直流出力装置。
【請求項７】
　前記第１の電極および／または前記第２の電極の複数の針の先端は、実質的に円形また
は楕円形の周縁上に配置されており、
　前記針の直接導電接続がなされている場合、有利には、前記針の直接導電接続部は、前
記周縁上に設けられている、
請求項１から６までのいずれか１項記載の直流出力装置。
【請求項８】
　前記第１の電極は、陰極として構成されている、
請求項１から７までのいずれか１項記載の直流出力装置。
【請求項９】
　炎症および／または疼痛、とりわけ筋肉、神経、腱または骨の炎症および／または疼痛
の処置において使用するための、
請求項１から８までのいずれか記載の直流出力装置。
【請求項１０】
　炎症および／または疼痛、とりわけ筋肉、神経、腱または骨の炎症および／または疼痛
の処置のための、
請求項１から８までのいずれか記載の直流出力装置の使用。
【請求項１１】
　（Ａ）前記第２の電極は、面状電極として構成されており、有利には、前記直流の最大
総電流強度は、２０００μＡであり、または、
　（Ｂ）前記第２の電極は、針として構成されており、有利には、前記直流の最大総電流
強度は、１００μＡである、
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請求項１から９までのいずれか１項記載の直流出力装置、または、請求項１０記載の使用
。
【請求項１２】
　人間または動物の身体の美容的処置のための、請求項１から８までのいずれか１項記載
の直流出力装置の使用。
【請求項１３】
　有利には請求項１から８までのいずれか１項記載の直流出力装置を製造するためのキッ
トであって、
　第１の電極として使用するための複数の針と、
　第２の電極として使用するための面状電極または１つの針または複数の針と、
　前記第１の電極の、直流電源に接続された針により、直流が個別に出力される際に、各
電流強度をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数の手段と、
　オプションとして、複数の針を直接導電接続するための手段と、
を備えているキット。
【請求項１４】
　有利には請求項１から８までのいずれか１項記載の直流出力装置の製造方法であって、
　請求項１３記載のキットを準備するステップと、
　直流電源を準備するステップと、
　第１の電極を構成するための複数の針を準備するステップと、
　第２の電極を構成するための面状電極もしくは１つの針を準備し、または、第２の電極
を構成するための複数の針を直接導電接続するステップと、
　前記第１の電極と前記直流電源とを接続するステップと、
　前記第２の電極と前記直流電源とを接続するステップと、
を有する製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、直流を出力するための装置に関する。本発明の直流出力装置は、人間または
動物の身体の治療的または美容的処置を行うために使用することができる。本発明はさら
に、人間または動物の身体の治療的処置のための特定の手法における特定の用途のための
直流出力装置に関する。本発明の直流出力装置はとりわけ、炎症および／または疼痛の処
置に適している。最後に本発明は、直流出力装置を製造するためのキットおよび方法にも
関する。
【背景技術】
【０００２】
　人間または動物の身体の医療関連または美容関連の多くの劣化は、限局的である。医療
関連劣化は、疾患または身体の機能障害時に生じる。かかる場合には基本的に、治療的処
置が適用される。刺激状態の場合にはしばしば、少なくとも、非治療的な美容的処置が有
効であることが多い。この「刺激状態」とは本発明では、人間または動物の身体の比較的
僅かな劣化または苦痛であって、疾患または機能障害ではなく治療を要しない劣化または
苦痛をいう。
【０００３】
　本発明は、（主に局所的な）刺激状態に起因して生じる、人間または動物の身体の美容
的劣化の非治療的な美容的処置と、人間または動物の身体の（主に局所的な）医療関連劣
化に対応する新規の治療手段の実現との双方を対象とする。
【０００４】
　「治療」との用語はここでは、予防も含む。「局所的」とは、身体の表面または内部に
おいて特定の領域の刺激状態または医療関連劣化が確認可能であることを意味する。かか
る領域は有利には、局所的に囲まれた領域であり、有利には正確に同定可能である。この
領域（たとえば刺激領域、炎症領域、疼痛領域）は特定の症状を伴い、劣化ないしは苦痛
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を引き起こし、またはこれに関連づけられる。
【０００５】
　局所的な炎症状態ないしは疼痛状態に由来する、人間または動物の身体の劣化は、たと
えば無菌性炎症（しばしば局所的な過負荷（ねんざ、腱付着部症）または神経障害痛に起
因する）である。整形外科分野では、局所的な炎症状態や疼痛状態は特に、とりわけ筋肉
（たとえば筋肉外傷）、神経、皮膚もしくは支持組織等の組織損傷と関連して生じ、また
は、管損傷、もしくは神経炎、腱もしくは骨の炎症と関連して、または瘢痕形成と関連し
て生じる。その際にはしばしば、苦痛を確認できる、局所的に囲まれた領域が生じる。
【０００６】
　劣化が身体の疾患または機能障害の基準を満たす場合、通常は、これについて治療処置
適応の判断がなされる。それに対して、単に美容関連に過ぎない劣化の例は、たとえば筋
緊張上昇を原因とするしわ形成、誤姿勢、休め姿勢、または、たとえば発赤等の単に美容
的な障害に過ぎない皮膚変化である。
【０００７】
　医療関連または美容関連の劣化や苦痛を治療的または美容的に処置するための手法や手
段は自明の事項である。たとえば心療治療が多くの場合において緩和を実現し得ても、こ
うするためには通常は、特定の製剤学的有効物質が使用され、第一に使用される有効物質
は、コルチゾン、非ステロイド性抗炎症薬、鎮痛剤および関連物質である。かかる有効物
質は、所望の（局所的）作用の他に、大抵は不所望の局所的副作用（コルチゾンを局所投
与した場合には、たとえば無菌性炎症）および／または全身性副作用も有し、新陳代謝や
ホルモンバランスに悪影響を与えることがある。多くの場合、従来の治療法は、慢性の疾
患経過を防止することができない。よって、（外生的な）有効成分の使用に代わる代替物
を検討することが有意義である。
【０００８】
　また、人間または動物の身体の自然治癒力を増幅して利用する治療手段も知られている
。広く普及している技術の１つは、伝統中国医学（ＴＣＭ）に由来する鍼治療およびその
変形療法である。
【０００９】
　鍼治療は、たとえば慢性疼痛（たとえば頭痛、片頭痛）における特定の苦痛を処置する
ために、一般的に有効かつ低リスクであると認められている。とりわけ、大規模な無作為
の予測調査（GERAC、German Acupuncture Trials）の結果に基づくと、２００７年１月１
日から独国のほぼ全ての法的な健康保険は、慢性的な腰痛や変形性膝関節症における慢性
的な膝痛での鍼治療処置に対して支払っている。民間の医療保険は、疼痛処置のための鍼
治療の実施に対して支払っており、また、個別事例ごとの判断に応じて、大抵は他の適応
症にも支払っている。２００９年の「Cochrane-Reviews」は鍼治療を、「挿間性緊張性頭
痛の頻度が高い患者において価値のある非薬理学的治療」と称し、「鍼治療は片頭痛の場
合には、少なくとも薬剤による予防的治療と同等の有効性を有し、場合によってはそれよ
り有効であり、かつ不所望の作用がより小さい」と認めている。
【００１０】
　ＧＥＲＡＣの調査では、ＴＣＭの規定に従った箇所における鍼治療と、他の箇所におけ
る鍼治療（いわゆる「見かけ鍼治療」）との間に有意な差は無かったことが判明した。局
所的な炎症状態および疼痛状態に適用されたとき、いずれの形態の鍼治療においても、肯
定的な治療的または美容的効果が証明された。現在は、ＴＣＭの伝統的な理論的バックグ
ラウンドに拠らない鍼治療形態も慣用されている。
【００１１】
　生物学では、内生の生理的電場が知られている。かかる電場は、７０ｍＶ／ｍｍ（鶏の
神経成長）、１４０ｍＶ／ｍｍ（ねずみの傷治癒）、６００ｍＶ／ｍｍ（脊椎動物の水晶
体）から１５００ｍＶ／ｍｍ（両生類アホロートルの神経管の発達）までの範囲内である
。該当する生理学的組織の内部抵抗に応じて、１０～２００μＡの電流が生じる。内生的
電場は、たとえば傷領域、活発な細胞成長の領域において、および細胞移動時に、数時間
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から数週間までの時間にわたって生じ、細胞挙動の調節に重要なものであると考えられる
。
【００１２】
　医療分野および美容分野において外生的電場を使用することの基本は、公知である。こ
こで通常使用されるのは、強いおよび／または時変性の電場であり、その時変性はたとえ
ば、交流電圧または短い直流電圧パルスによって達成される。従来は治療に使用されてき
たこのような強電場は、たとえば高電圧と、通常は強電流とによって生成される。かかる
場合、使用される電極と、特に体組織とにおける電解作用を相殺するため、交流電流機器
やパルス電流機器が使用される。
【００１３】
　たとえば、経皮的神経電気刺激（ＴＥＮＳ）が知られている。この経皮的神経電気刺激
では、疼痛緩和のために、主に短時間の「電気鎮痛」を行うために、低周波（１～１００
Ｈｚ）の２相交流パルスを使用する。電圧は、約２５０μｓのパルス幅の場合には最大７
０Ｖであり、電流強度は最大約９０ｍＡである。その作用は第一に、エンドルフィンの中
枢放出の上昇に基づく。さらに、該当する組織において局所的かつ長時間の効果が達成さ
れるか否かは、不明である。
【００１４】
　電気鍼療法も知られている。その作用メカニズムは、中枢疼痛緩和物質、とりわけエン
ケファリン、エンドルフィンおよびダイノルフィンの放出をターゲットとしている。
【００１５】
　米国特許出願公開第２００４／０１１１１２８号明細書（US 2004/0111128 A1）に記載
されているように、電気鍼療法も交流を使用する。電気鍼療法では、低周波の刺激電流（
Springer社「Lexikon der Medizin」）を設定し、その電気信号の周波数は固定的または
可変である（２～１０，０００Ｈｚ）。かかる電気鍼療法では、ＴＥＮＳと同様、２ｍＡ
から１５ｍＡまでの間の比較的強い電流が使用される。このように強い電流は、上述の強
度ではパルス波形でしか使用できず、そのパルス幅は約０．３～０．６ｍｓである。この
ように強い電流の場合において、電極と生理学的組織との間の接触部において電解作用を
回避するためには、極性を交番させる（交流）。こうするために、電気鍼療法における電
気的パラメータには必ず、周波数と強度とが含まれる（国際医学鍼灸関連療法協会（Inte
rnational Council on Medical Acupuncture and Related Techniques）の会議による、
電気鍼療法のパラメータに関する要約（ＵＲＬhttp://www.icmart.org/index.php?id=198
,0,0,1,0,0で閲覧可能）を参照のこと）。
【００１６】
　要約すると、ＴＥＮＳまたは電気鍼療法のための公知の機器は、回路技術的に複雑であ
り、高電流、短いパルスおよび所定の周波数の交流で動作する。それにかかわらず、刺激
量はしばしば制御不能であることが多い。従来技術の手段や手法は、中枢鎮痛作用に基づ
く疼痛緩和をターゲットとしており、局所的作用（たとえば炎症抑制または再生促進作用
）はターゲットとしていない。
【００１７】
　腫瘍治療では、６０～８０ｍＡの高い電流強度と６～３５Ｖの電圧とを使用する直流電
気療法が知られている。かかる治療では、たとえば壊死によって、腫瘍組織の破壊を生じ
させることを目的としている。よってこの組織の破壊は、回避すべき不所望の作用ではな
く、その逆に明示的に所望されている作用である。この手法は、腫瘍組織の導電性が健康
な組織より上昇することを利用するものであり、これにより、電流は選択的に腫瘍組織に
集中し、ここで、壊死を生じさせる電解作用によって腫瘍の破壊を引き起こす。
【００１８】
　直流は、イオン化可能な薬物を経皮輸送（イオン導入法）するためにも用いられる。使
用される電圧は約３６～６０Ｖであり、電流は約１０～３０ｍＡである。ここで、局所的
な組織損傷を回避して、大量の有効物質を電気泳動により輸送できるようにするため、大
面積の皮膚電極を皮膚にセットする。
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【００１９】
　さらに、たとえば耳鳴りの場合において中枢神経系を刺激するため、広幅面の濡れた細
胞電極を頭皮に適用することも公知である（経頭蓋直流電気刺激、ｔＤＣＳ）。この刺激
法では、一定のパルス電流で、最大１ｍＡの電流強度と、８～２５Ｖの電圧とを使用する
。
【００２０】
　微弱な直流電気によって適切な電場が生成されると、とりわけＶＥＧＦの放出と、これ
が内皮細胞に及ぼす影響とを介して、管成長が促進されることが知られている。これは、
細胞膜レセプタの運動および再配置を引き起こし、特定の細胞の分裂速度を向上させ、上
皮細胞の細胞移動を加速化させる。かかる細胞移動は、陽極（正極）から陰極（負極）に
向かう方向に行われる。動物実験において、脊髄外傷後に、神経細胞の軸索が陰極に向か
って成長して、末梢神経発生を加速させることができるとの示唆が得られた。この陰極は
、約３週間にわたって頭方に設置しなければならない。人間での臨床研究により、電場に
よって傷治癒が加速化するとの示唆が得られた。
【００２１】
　独国特許出願公開第１０２０１２０１０２６２号明細書（DE 10 2012 010 262）から、
直流出力時に電流強度を一定に維持するための手段を備えた直流出力装置が公知である。
しかし同文献では、具体的にどのような電流を一定に維持する必要があるかの記載は無く
、特に、各針の個別の電流を一定に維持することについての示唆は何ら無い。
【００２２】
　上記の記載は、本願書類に含まれる実施例の説明と同様、特定の実施形態や特徴を何ら
放棄するものではない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２３】
　本発明の基礎である技術的課題は、人間または動物の身体の局所的劣化、とりわけ、炎
症および／または疼痛に起因する局所的劣化を緩和または解消できる、新規の手段および
方法を実現することである。
【００２４】
　本発明の手段および方法により、従来技術の手段や方法より有効、安全、再現性が高い
ならびに／もしくは低副作用の用途が可能になり、および／または、本発明の手段および
方法は、従来技術の手段や方法より迅速に発生しおよび／または長時間持続する作用を有
するという利点が奏される。本発明の手段および方法により、従来技術の手段では適切に
処置できないまたは全く処置できない局所的劣化の処置が可能になるという利点が奏され
る。
【課題を解決するための手段】
【００２５】
　本発明の第１の側面では、上述の技術的課題の解決手段は、直流電源または直流電源に
接続するための装置と、当該直流電源に接続される第１の電極および第２の電極とを備え
た直流出力装置であって、第１の電極は複数の針として構成されており、第２の電極は面
状電極として（有利には貼付電極として）、１つの針として、または複数の互いに直接導
電接続された針として構成されている直流出力装置において、当該直流出力装置は、第１
の電極の針により直流が個別に出力される際に（とりわけ、第１の電極のいずれかの針に
生じる抵抗が変化する場合）各電流強度をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数
の手段を備えており、前記一定に維持することは有利には、第１の電極の全ての針に適用
される、直流出力装置である。
【００２６】
　本発明の直流出力装置は有利には、第１の電極の針が互いに直接には導電接続されてい
ない構成となっている。また、第２の電極が面状電極（貼付電極）として構成された、本
発明の直流出力装置の構成も有利である。
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【００２７】
　「貼付電極」とは本願では、（場合によっては除毛された）皮膚表面に（場合によって
は、たとえば電極ジェルまたは電極ペースト等の導電率を与えるまたは導電率改善性の付
加材を使用して）有利には接着によって被着されて固定されることが可能な面状の電極を
いう。
【００２８】
　「直接」導電接続されているとは、一重のケーブルにより導電接続されていること、そ
の他、電気的部品を介挿接続せずに導電接続されていることをいう。たとえば、単に接続
対象の両要素間にたとえば抵抗等の回路部品が存在することにのみ基づく導電接続は、含
まれない。
【００２９】
　面状電極は、本願の目的に応じて「パッド」と称される場合がある。
【００３０】
　本発明の第２の側面は、とりわけ筋肉、神経、腱または骨の炎症および／または疼痛の
処置時に使用される本発明の直流出力装置も対象とする。
【００３１】
　具体的には本発明の当該側面の対象は、とりわけ筋肉、神経、腱または骨の炎症および
／または疼痛の処置のための本発明の直流出力装置の使用、ないしは、とりわけ筋肉、神
経、腱または骨の炎症および／または疼痛の処置のための治療用装置を製造するための本
発明の直流出力装置の使用である。本発明の当該側面はさらに、とりわけ筋肉、神経、腱
または骨の炎症および／または疼痛の処置を要する患者の当該処置を行う方法であって、
患者の身体への作用を本発明の直流出力装置にさせることを含む方法も対象とする。
【００３２】
　第３の側面では、本発明の基礎である上記技術的課題の解決手段は、本発明の直流出力
装置（有利には上述の直流出力装置）を製造するためのキットであって、第１の電極とし
て使用するための複数の針と、第２の電極として使用するための面状電極（たとえば貼付
電極）または１つの針または複数の針と、第１の電極の、直流電源に接続された針（また
は、直流電源に接続された前記針）によって直流電流が個別に出力される際に（とりわけ
、第１の電極の当該各針に生じる各抵抗が変化する場合）各電流強度をそれぞれ一定に維
持するための１つまたは複数の手段と、オプションとして、複数の針を直接導電接続する
ための手段とを備えたキットである。
【００３３】
　 「備える」との用語は「から成る」との意味も包含しており、有利な実施形態では、
文脈から必然的に他の事項が導き出される場合を除いて、後者の意味を有する。たとえば
「含む」および「から成る」等の類似の用語についても、同様のことが当てはまる。
【００３４】
　「直流電流」とは本願では、その方向が変化せず、かつ、外部条件が不変である場合、
その電流強度を時間平均したものが実質的に変化しない電流をいう。有利には直流電流は
、外部条件が不変である場合にその電流強度が実質的に変化しないまたは全く変化しない
「純粋な」直流電流である。しかし、ある程度の時間的変動、とりわけ、電流強度が特定
の平均値を基準として周期的に上下するが電流の方向が変わらない「脈動」直流電流も可
能である。よって、直流電流は有利には、事前に（有利には一定に）設定された値基準と
して上下する直流電流である。この上下振動は有利には、０．００１Ｈｚから１０Ｈｚま
での間の周波数、特に０．０１Ｈｚから１Ｈｚまでの間の周波数、たとえば０．１Ｈｚの
周波数で生じる。有利には直流電流は方形波、鋸歯波形、および特に正弦波形である。こ
こで有利には、直流電流の変位は、事前に設定された値の５０％であり（すなわち、値が
、事前に設定された値の１５０％と５０％との間で変動すること）、特に４０％、３０％
、２０％、１５％、１０％、７．５％、５％、２．５％または１％である。
【００３５】
　本発明は、微弱直流電流が、局所的な直流電圧場内にある電極を介して身体に作用する
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と、上述の医療関連または美容関連の劣化および苦痛を改善できるとの発見に基づく。か
かる作用効果は、直流電流が非常に微弱であっても既に生じる。直流電流が一定である場
合、再現性が特に良好な作用効果を達成することができる。
【００３６】
　本発明の基礎となる認識の１つは、直流電流の電流強度を全体的に一定とするだけでな
く、第１の電極の各針による直流の個別の出力時において各電流強度をそれぞれ一定に維
持すると、上述の作用効果が（たとえば当該作用効果の再現性、作用効果の大きさ、作用
効果の発生の迅速性、作用効果の持続時間および／または特定の劣化もしくは苦痛の処置
可能性の点で）特に有利になる、というものである。換言すると、第１の電極の各針がそ
れぞれ一定の電流強度を出力し（有利には、全ての各針が一定の電流強度を出力し）、第
１の電極全体が一定の電流強度を出力するだけではない、ということである。このように
して、第１の電極の（当該）各個別の針により出力される直流の各電流強度をそれぞれ一
定に維持するための１つまたは複数の手段を設けることにより、マルチチャネル機器が実
現される。これにより、第１の電極の全ての各チャネル、すなわち各針の電流強度を、一
定に維持することができる。以下、第１の電極の各個別の針により出力される電流強度を
「個別電流強度」という。よって、本発明の直流出力装置は換言すると、各個別電流強度
をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数の手段を備えていることを特徴とする、
ということになる。
【００３７】
　各用途に応じて、針状または面状の電極は、特に良好な効果を達成することができる（
たとえば、２つの針状電極または１つの針状電極と１つの面状電極との組合せであって、
１つの針状電極が複数の針を含む組合せ。ここで、面状電極が設けられている場合、面状
電極はオプションとして複数の面状物を含む）。本発明の適用される電場は、内生の生理
的電場のオーダである。
【００３８】
　電流強度が、組織内における電場の強さを決定する。電流強度を一定にすることは、抵
抗に変動が生じた場合に電流強度の変動を引き起こすことなく、特に電流ピークを引き起
こすことがない点において、（たとえば、電圧を一定に調整することと比較して）有利で
ある。個体間の抵抗の差も、（電圧を一定に調整することと比較して）電流強度の相違を
引き起こすことはない。
【００３９】
　（上述のような）本発明の直流出力装置は、第１の電極の針により直流が個別に出力さ
れる際に（とりわけ、第１の電極の１つまたは複数の（各）針に生じる抵抗が変化する場
合）各電流強度をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数の手段を備えている。有
利には直流出力装置は、第１の電極の針ごとに、上述の手段を備えている。当該（１つま
たは複数の）手段は直流の出力の際において、とりわけ、第１の電極の１つまたは複数の
（各）針にそれぞれ生じる抵抗が変化する場合に、電流強度を一定に維持するように構成
されている。かかる手段が無いと、体組織（たとえば皮膚）の電気的抵抗が処置中に変化
して電流強度が変動するという状況が高頻度で生じる。本発明の１つの認識は、上述の一
定に維持するための１つまたは複数の手段を使用すると、当該手段を使用しない場合処置
できないまたは適正に処置できない劣化または苦痛の結果を処置できる、というものであ
る。さらに、電流強度を一定に維持するための上述の手段が無いと、皮膚と組織との間の
抵抗が個体間で異なることにより（大抵は、当該抵抗は１～４０ｋΩ（典型的には１～１
０ｋΩ）の範囲である）、各異なる個体において観察される電流強度が相違し、かかる電
流強度の相違により、処置の成果がある程度の範囲内でばらつくことが発見されている。
一定に維持するための（１つまたは複数の）手段を使用すると、皮膚と組織との間の個体
間で異なる抵抗に依存せずに、一定の処置成果を達成することができる。
【００４０】
　本発明の直流出力装置により、身体の美容関連または医療関連の劣化および苦痛の改善
または解消が可能になる。かかる劣化および苦痛は有利には、炎症および／または疼痛で
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あり、特に限局的なものである。本発明では、外生の製剤学的有効物質ないしは薬物の使
用を削減ないしは完全に回避することができる。このことにより、かかる物質の不所望の
副作用が生じる程度を低減し、またはその発生を完全に無くすことができる。本発明の直
流出力装置を使用すると、劣化および苦痛は永久的または少なくとも長期間にわたって緩
和もしくは解消され、または予防される。使用を繰り返すことにより、その作用効果はし
ばしば、劣化の永久的な解消まで向上できることが多い。
【００４１】
　本発明の直流出力装置の使用は、低リスク、有効的、および副作用が少ないまたは無い
。その作用効果の発生は迅速かつ予測可能である。出力される電流量は、正確に制御する
ことができる。さらに、本発明により、慢性炎症または変性過程により損傷した組織の再
生も可能になるという利点も奏される。炎症および疼痛に対する有効性は、本発明により
、従来技術による電気鍼療法よりも格段に良好になる。
【００４２】
　本発明の直流出力装置は、人間または動物の身体に使用されると、とりわけ消炎作用お
よび鎮痛作用を有する。かかる作用はたとえば、特に筋肉、神経、腱または骨の（特に局
所的な）炎症や疼痛の処置において有利である。処置対象となり得るのは、たとえば無菌
性の炎症、神経痛（たとえば神経障害痛）、頭痛および整形外科的適応症、たとえば胸部
脊柱もしくは肩の疼痛、腰痛または腱痛（たとえばテニス肘）等である。かかる炎症／疼
痛はたとえば、とりわけ組織損傷（たとえば筋肉、神経、皮膚もしくは支持組織、管等）
と関連するもの、または、神経炎、腱もしくは骨の炎症と関連するもの、または瘢痕形成
と関連するものとなり得る。
【００４３】
　本発明の直流出力装置により、鍼治療を基礎とする処置コンセプトが可能となる。これ
は単独で適用することができ、または、鍼治療処置の通常の流れに組み込むこともできる
。かかるコンセプトは鍼治療を発展させることができ、これにより、苦痛ないしは劣化の
対応する治療的または美容的処置を改善することができる。
【００４４】
　本発明では、本発明の直流出力装置により、患者である人体または動物の身体の治療が
可能となる。「患者」との用語は、治療的処置に限定すると解すべきものではなく、美容
的処置も含む。好適な患者は、たとえば馬、犬、猫またはラクダ、および特に人間等の哺
乳動物である。
【００４５】
　典型的な処置フローでは、最初に疼痛／炎症領域の位置を特定する。たとえば、１つま
たは複数の（金属）針をそこに刺入する。（１つまたは複数の）針の先端は、経穴に、ま
たは経穴の外側に設置することができる。針は第１の電極として直流電源の１極に、有利
には負極に接続される。その他極は、有利には身体の他の部分にある表面貼付電極である
第２の電極に接続される。かかる表面電極（「パッド」）は有利には、当該表面電極によ
って個々の神経が刺激されないように、大筋群または脂肪層上に置かれる。処置を行うた
めには、第１の電極のどの各針においても一定に維持される電流が供給される。典型的に
は、疼痛ないしは炎症は処置後約２時間で緩和するが、組織如何では緩和がより遅くなる
場合もある。たとえば、骨膜の処置の場合よりも神経の処置の方が、迅速な作用効果が確
認される。通常は、処置後２４時間以内に作用が生じる。
【００４６】
　電流強度を一定に維持することは有利には、自動的に一定に維持することである。この
ことに応じて、本発明の直流出力装置は有利には、第１の電極の針により直流が個別に出
力される際に（とりわけ、第１の電極のいずれかの針に生じる抵抗が変化する場合）各電
流強度を、有利には第１の電極のいずれの針についても、それぞれ一定に維持するための
１つまたは複数の自動的手段を備えている。
【００４７】
　処置時の電気的抵抗Ｒは主に、皮膚との電極の接触部と、場合によっては（１つまたは
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複数の）針の直近の周囲部とによって定まる。かかる抵抗はしばしば、処置を行っている
間に変化することが多い。それにもかかわらず、電流強度Ｉが一定になることを保証する
ためには、とりわけ電極と体組織との接触面を、たとえば第２の電極の押付圧の変化によ
って変化させること、または、本発明の直流出力装置の内部抵抗を変化させることができ
る。
【００４８】
　しかし有利なのは、第１の電極の各針に印加される電圧Ｕを適切に変化させることによ
り、電流強度Ｉの一定性を保証することである。
【００４９】
　有利には、本発明の直流出力装置において第１の電極の（当該）針によって個別に直流
が出力される際に、各電流強度が個別に調整可能であり、とりわけ個別に制御可能である
。
【００５０】
　本発明の直流出力装置の電流強度を一定に維持するための有利な手段は自動化されてお
り、制御器として構成されている。この制御器はたとえば、アナログ回路部品から、また
は集積回路として構成することができる。かかる制御器は有利には、（たとえば第１の電
極への給電線の）瞬時電流強度を測定するための手段と、所定の目標電流強度からの偏差
を求めるための手段と、偏差に応じて、とりわけ偏差に比例して（比例制御器）、電圧Ｕ
の補正量を調整するための手段とを備えている。本発明の有利な直流出力装置は、個別に
調整可能および制御可能なスイッチング回路を有する。
【００５１】
　しかし、技術的に可能な限り簡単な本発明の直流出力装置を実現することも有利となり
得る。よって、複数の前置抵抗を備えた本発明の直流出力装置も有利であり、有利には、
第１の電極の各針がそれぞれ、前置抵抗に導電接続される。前置抵抗は、第１の電極の針
によって個別に直流が出力される際に各電流強度をそれぞれ一定に維持するための手段で
ある。
【００５２】
　有利な前置抵抗は、１０ｋΩから１００ｋΩまで、１５ｋΩから８０ｋΩまで、２０ｋ
Ωから６０ｋΩまで、２５ｋΩから４０ｋΩまで、および特に３０ｋΩの抵抗を有する。
前置抵抗は有利には、皮膚抵抗の変動を、これとの比較において無視できる程度にするた
めに十分なものである。固定または可変の前置抵抗を使用することができる。前置抵抗は
、第１の電極の（当該）針によって個別に直流が出力されるときの各電流強度をそれぞれ
一定に維持するための、本願にて記載されている他の１つまたは複数の手段と組み合わせ
ることができるが、かかる他の手段が無くても前置抵抗を使用することが可能である。こ
れに代えて、直流が出力される際の総電流強度を一定に維持するための手段と前置抵抗と
を組み合わせることも可能であり、または、かかる手段無しで前置抵抗を使用することも
可能である。
【００５３】
　本発明において有利な直流電源は、たとえば電池である。「電池」との用語は本発明で
は、有利には（単独、または有利には２重、３重もしくは４重の直列接続構成で）１．２
Ｖ（たとえばニッケル金属ハイブリッド電池）から１．５Ｖ（たとえばアルカリマンガン
電池または亜鉛炭素電池）までの電圧を有する電池の他、２次電池および電気化学セルも
含む。有利な電池は、単独、または有利には直列接続された２重、３重もしくは４重構成
で、１．２Ｖから１．５Ｖまでの電圧を有するものである。
【００５４】
　本発明の他の有利な直流電源は、電力系統または定電流源である。特に有利な直流電源
はたとえば、有限会社neuroConn（独国、イルメナウ）で販売名「DC-Stimulator」で販売
されている機器に含まれている。この機器は従来技術では、脳の経頭蓋直流電気刺激（ｔ
ＤＣＳ）に使用されている。当該機器は、電流強度を一定に維持するための自動的手段を
備えており、経頭蓋直流電気刺激のために頭部に載せられる２つのスポンジ電極と共にキ
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ットで提供されているが、電気鍼療法用ではない。当該機器に含まれている電源は、従来
技術において電気鍼療法のために使用される電源とは異なるものである。というのも、当
該電源は交流ではなく直流を出力し、その上、出力される電流強度は格段に微弱だからで
ある。有利なのは、この「DC-Stimulator MC」である。
【００５５】
　有利には本発明の直流出力装置は、出力される電流強度を調整するための可変の内部抵
抗を有する。
【００５６】
　本発明では「針」とは、長さが直径と比較して大きい細長い（有利には円柱形の）物体
をいう。有利には針は、尖った端部を、とりわけ円錐形に尖った端部を有する。第１の電
極として使用される１つまたは複数の針は有利には、その使用によって人間または動物の
身体を傷つけないように構成されている。刺入される領域の径は、（尖端部を考慮しない
場合）有利には０．１ｍｍから０．８ｍｍまでの間、有利には０．２ｍｍから０．４ｍｍ
までの間、特に約０．３ｍｍであり、有利には、刺入領域はさらに尖った端部を有し、刺
入領域の長さは有利には１０ｍｍから１００ｍｍまでの間、好適には２０ｍｍから５０ｍ
ｍまでの間、とりわけ約３０ｍｍである。複数の針を簡単に結合できるようにするため、
把持領域の径は、たとえば約１～３ｍｍとすることができる。有利な針の形状は、公知の
鍼治療針の形状であり、そのサイズは、０．２×１５ｍｍ，０．２５×４０ｍｍ，０．３
×３０ｍｍ，０．３×１００ｍｍ，０．３５×５０ｍｍおよび０．３５×１００ｍｍであ
る。
【００５７】
　第１の電極として使用される（１つまたは複数の）針の材料は、有利には金属である。
有利な金属は特殊鋼、すなわち、少量の含有率の硫黄およびリンを含む非合金鋼または合
金鋼である。他の合金成分として、有利にはクロム（有利には１０．５～１３重量％以上
の割合）、ニッケル（有利には少量の割合、たとえば最大１０重量％）、モリブデン、チ
タンおよび／またはニオブがある。有利なのは、１８／１０クロムニッケル鋼または医療
用特殊鋼である。有利な鋼は、水と、弱酸性の有機酸および無機酸とに対して耐性を有す
る鋼である。特に有利なのはステンレス鋼である。他の有利な金属として、銀、金および
白金がある。オプションとして、針に単に銀メッキ、金メッキないしは白金メッキを施し
たものが可能である。また、焼結材料、たとえば銀／塩化銀から成る焼結材料も有利であ
る。
【００５８】
　第１の電極は複数の針を有し、その個数は有利には２～２０，有利には３～１５，３～
１２，４～１０，５～９，５～８，６～９，６～８、とりわけ６または８である。これに
より、処置対象の領域を特に良好に丸く囲うことができる。特殊な実施形態では、第１の
電極はより多数の針を有することも可能であり、このことは特に、処置対象の領域が１つ
より多く存在する場合に有利である。
【００５９】
　本発明の直流出力装置では、第１の電極の複数の針の先端、およびオプションとして第
２の電極の複数の針の先端は、有利には、実質的に円形または楕円形の周縁上に配列され
ている。有利には第２の電極は、第１の電極の針によって囲まれた領域の外側に位置する
。かかる実施形態により、特に有利な処置が可能になる。
【００６０】
　これに代えて、複数の針を１つの線上に配置することも可能であり、この線はたとえば
、実質的に直線とすることができ、または折れ曲がった線もしくは曲線とすることも可能
である。
【００６１】
　特殊な実施形態では、第１群の針と、１つまたは複数の他の群の針とを設けることがで
き（たとえば２つ、３つ、４つまたは５つの群の針を第１の電極として設けることが可能
である）、このことにより、１つより多くの処置対象領域の処置を行うことができる。当
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該実施形態では、第１群の針の先端を、実質的に円形または楕円形の周縁上に配列し、か
つ、（各）他の群の針の先端も、（それぞれ１つの）実質的に円形または楕円形の周縁上
に配列すると有利である。その際には、第２の電極は有利には、これらの針によって囲ま
れた領域の外側に位置する。有利なのは、各針の導電接続がなされている場合にはその導
電接続部が、各針群の各（円形または楕円形の）周縁上に設けられており（各群の針の直
列接続）、および／または、複数の群がそれぞれ１つの導電接続部によって直列接続され
ていることである。
【００６２】
　これに代えて、第１群の針の先端を、たとえば実質的に直線または折れ曲がった線また
は曲線である１つの線上に配列し、かつ、（１つまたは複数の）他の群の針の先端も、た
とえば実質的に直線または折れ曲がった線または曲線である（それぞれ）１つの線上に配
列することもできる。その際に有利なのは、各群の針をそれぞれ直列接続すること、およ
び／または、複数の群をそれぞれ１つの導電接続部によって直列接続することである。
【００６３】
　有利には、第１の電極（処置対象領域において使用される電極）は陰極（負極）として
構成されており、第２の電極は陽極（正極）として構成されている。これにより、本発明
の直流出力装置を使用して行われる処置の選択肢が最大限になる。
【００６４】
　第２の電極は、有利には面状電極である（態様Ａ）。かかる電極は表面電極として使用
可能であり、有利には、たとえば貼付電極として構成することにより（上記にて定義され
ているように）、体表面への被着に適した構成とされている。有利なのは、接着テープに
組み込み加工された電極、またはその他の、接着テープに結合された電極である。電極ジ
ェルまたは電極ペーストによっても貼付作用を生じさせることができる。有利には第２の
電極の材料は、導電性ゴム、導電性布、導電性プラスチック、スポンジ（たとえば水また
はＮａＣｌ溶液を含浸できるもの）、焼結材料（たとえば銀／塩化銀）および金属（たと
えば特殊鋼、銀、金および／または白金）から成る群から選択される。
【００６５】
　面状の第２の電極の有利なサイズは、２５ｃｍ２から２００ｃｍ２まで、特に５０ｃｍ
２から１００ｃｍ２までである。
【００６６】
　特定の理論に縛られることなく、銀／塩化銀電極を特にたとえば身体環境等の塩化物含
有媒質中にて使用すると、金属／電解質接触部における接触電位（junction potential）
が安定化し、これにより電流出力をさらに良好に制御できると仮定される。
【００６７】
　第２の電極はオプションとして、複数の面状物を有し、その個数はたとえば２、３、４
または５である。
【００６８】
　その他にも、第２の電極を針とすることも可能である（態様Ｂ）。この針の有利な実施
形態には、上記にて第１の電極の針について述べた事項も該当する。
【００６９】
　第１の電極と第２の電極との特に有利な組合せは、以下の通りである：
　針状の第１の電極と針状の第２の電極との組合せ
　針状の第１の電極と面状の第２の電極との組合せ。
ここでは、上記にて針状の電極ないしは面状の電極について述べた事項も当てはまる。と
りわけ、たとえば針状の第２の電極はオプションとして、複数の針（たとえば２つ、３つ
、４つもしくは５つ、または、第１の電極について記載した数と同数）を有し、および／
または、面状の第２の電極はオプションとして、複数の面状物（たとえば２つ、３つ、４
つまたは５つ）を有する。
【００７０】
　上述の実施形態に代わる他の一実施形態では、両電極は単一の物に統合されている（多
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極針）。このことはたとえば、狭い空間に区切られた領域を処置する場合、または、電極
の適用の許容性が一般的に悪い患者の場合に有利である。たとえば本発明では、１つの針
が第１の電極と第２の電極とを、その長手方向に並べて有することができ、たとえば陰極
は、陽極より刺入端部に近接し、または陽極は、陰極より刺入端部に近接する。さらに、
第２の電極は連続的または不連続的である。たとえば、陰極および／または陽極の表面を
オプションとして、１つまたは複数の円柱周面の形状とすることができる。かかる場合、
有利には、第１の電極の表面は複数の円柱周面の形状であり、第２の電極の表面は、１つ
の円柱周面または複数の円柱周面の形状である。
【００７１】
　有利には、上記電極、電極を直流電源に接続するための手段、および／または直流電源
の接続端は、極性に応じて標識されており、たとえば色または形状、＋および－等の記号
、数字または文字等により標識される。
【００７２】
　有利なのは、生理学的に許容される電流強度、ないしは、体組織の細胞を損傷しない電
流強度である。直流電流の最大総電流強度は、第２の電極が面状である有利な態様Ａの場
合、有利には２０００μＡ、有利には１０００，７００，５００，４００，３００，２５
０，２００，１５０または１００μＡである。第２の電極として針を用いる態様Ｂの場合
、直流電流の最大総電流強度は、有利には１０００，７５０，５００，２５０，２００，
１５０，１００，５０，２５または５μＡである。「総電流強度」とは、第１の電極の各
針から出力される電流強度の総和をいう。
【００７３】
　直流電流の有利な最小総電流強度は、１０，２０，３０，４０もしくは５０μＡ（態様
Ａ）または１，１．５，２または２．５μＡ（態様Ｂ）である。特に有利な電流強度の範
囲は、１０～８００μＡ，１０～６００μＡ，１０～４００μＡ，１０～２５０μＡ，２
０～２５０μＡ，１０～２００μＡ，２０～２００μＡ，１０～１５０μＡ，２０～１５
０μＡ，３０～１５０μＡ，２０～１００μＡ，３０～１００μＡ，４０～１００μＡお
よび５０～１００μＡ（態様Ａ）ないしは１～１００μＡ，１～５０μＡ，１～２５μＡ
，１．５～２０μＡ，２～１５μＡ，２～１０μＡおよび２．５～５μＡの範囲（態様Ｂ
）である。本発明の直流出力装置は有利には、総電流強度を調整するための手段と、特に
、最小および／または最大総電流強度を調整するための手段とを備えており、いずれの場
合にも当該手段は有利には遠隔操作可能である。
【００７４】
　個別電流強度は、等しいまたは相違することができる。有利なのは、個別電流強度が特
に時間平均において等しいこと、または、最大個別電流強度を最小個別電流強度で除算し
て得られる各率が特に時間平均で、２，１．９，１．８，１．７，１．６，１．５，１．
４，１．３，１．２５，１．２，１．１８，１．１５，１．１２，１．１，１．０８もし
くは１．０５を超えないことである。他の事例では、個別電流強度が相違することも有利
となり得、かかる場合に有利なのは、個別電流強度を個別に調整できることである。
【００７５】
　有利には、個別電流強度の一定値を基準とする当該個別電流強度の変動は、当該一定値
の最大５０％、有利には最大４０％，３０％，２５％，２０％，１５％，１２％，１０％
，９％，８％，７％，６％，５％，４％，３％，２％または１％である。有利にはこのこ
とは、いずれの個別電流強度においても当てはまる。
【００７６】
　有利な最大個別電流強度および最小個別電流強度は、有利な最大ないしは最小総電流強
度と、第１の電極の針の有利な数とから求められる。有利な最大個別電流強度は、たとえ
ば６μＡ，８μＡ，１０μＡ，１２μＡ，１４μＡ，１６μＡ，１８μＡ，２０μＡ，３
０μＡ，４０μＡ，５０μＡ，６０μＡ，７０μＡ，８０μＡ，９０μＡ，１００μＡ，
１１０μＡ，１２０μＡ，１３０μＡ，１４０μＡ，１５０μＡ，１６０μＡ，１７０μ
Ａ，１８０μＡ，１９０μＡ，２００μＡ，２５０μＡ，３００μＡ，３５０μＡ，４０
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０μＡ，４５０μＡ，５００μＡ，５５０μＡ，６００μＡ，６５０μＡまたは７００μ
Ａ（態様Ａ）および０．３μＡ，０．４μＡ，０．５μＡ，０．６μＡ，０．７μＡ，０
．８μＡ，０．９μＡ，１μＡ，２μＡ，３μＡ，４μＡ，５μＡ，６μＡ，７μＡ，８
μＡ，９μＡ，１０μＡ，２０μＡ，３０μＡ，４０μＡ，５０μＡ，６０μＡ，７０μ
Ａ，８０μＡ，９０μＡ，１００μＡ，１１０μＡ，１２０μＡ，１３０μＡ，１４０μ
Ａ，１５０μＡ，１６０μＡ，１７０μＡ，１８０μＡ，１９０μＡ，２００μＡ，２５
０μＡ，３００μＡまたは３５０μＡ（態様Ｂ）である。
【００７７】
　１つの針が接触する面積に対する出力電流強度として定義される電流密度は、有利には
最大１０μＡ／ｍｍ２、有利には最大７μＡ／ｍｍ２、最大５μＡ／ｍｍ２、最大３μＡ
／ｍｍ２、最大２．５μＡ／ｍｍ２、最大２μＡ／ｍｍ２、最大１．５μＡ／ｍｍ２、最
大１μＡ／ｍｍ２または最大０．５μＡ／ｍｍ２である。人間または動物の身体を処置す
るために直流出力装置を使用する場合の電圧は有利には、最大２４Ｖ，２０Ｖ，１８Ｖ，
１６Ｖ，１４Ｖ，１３Ｖ，１２Ｖ，１１Ｖ，１０Ｖ，９Ｖ，８Ｖ，６Ｖ，４．８Ｖ，４．
５Ｖ，３．６Ｖ，３Ｖ，２．４Ｖ，１．５Ｖまたは１．２Ｖである。このことにより、損
傷作用が身体に及ぼされるのを確実に回避することができる。本発明の直流出力装置は有
利には、最大電圧を調整するための（とりわけ遠隔操作可能な）手段を備えている。さら
に、本発明の直流出力装置は有利には、最大電荷量を調整するための（とりわけ遠隔操作
可能な）手段を備えている。
【００７８】
　電場の強さは、有利には１０～２５００ｍＶ／ｍｍの範囲内、とりわけ２００～１５０
０ｍＶ／ｍｍの範囲内である。電場密度は、針状電極の周囲ではさらに高くすることがで
きる。このことは、本発明の直流出力装置を使用する有利な処置原理となる。針状電極の
周囲における電場の強さおよび分布は、本発明の直流出力装置を使用するときの作用の向
きを主に、電極が適用される領域ないしはその直近の隣接領域に向ける。１つの針状電極
の直近の周囲では、電場の強さは直交方向において指数関数的に減少していく。
【００７９】
　オプションとして、本発明の直流出力装置はさらに、直流を出力する複数の期間を設定
するための時間制御手段も備える。最も簡単な実施例ではこの時間制御手段は、陰極と直
流電源と陽極との導電接続の開閉可能な電子的遮断器である。有利には時間制御手段は、
最小期間を設定するための手段に結合されており、この最小期間を設定するための手段は
有利には、１秒、１０秒、１分、２分、５分、１０分、２０分または３０分の最小期間を
定めることができるものである。有利には、時間制御手段は遠隔操作可能である。有利な
一実施形態では、時間制御手段はさらに、最大期間を定めるための（有利には遠隔操作可
能な）手段にも結合されており、この最大期間を定めるための手段は有利には、２時間、
１時間、５０分、４０分、３０分、２０分、１０分、５分または２分の最大期間を定める
ことができるものである。
【００８０】
　有利には本発明の直流出力装置は、電流強度を昇降（Ramping）させるための（とりわ
け遠隔操作可能な）手段を備えている。かかる手段により、処置の開始時に電流強度を、
設定可能な期間内（有利には１～６０秒の時間長、特に有利には５～４５秒の時間長、特
に１０～３０秒の時間長）で０から最大で目標値まで上昇させることができ、かつ処置の
終了時に、設定可能な期間内（有利には１～６０秒の時間長、特に有利には５～４５秒の
時間長、さらに有利には１０～３０秒の時間長、特に１５秒）で目標値から０まで下降さ
せることができる。電流強度を緩慢に昇降させることが有利である理由は、そうしないと
‐電流が急激にスイッチオンまたはスイッチオフした場合‐処置を受ける個体が不快な痙
攣または感電したように感じるからである。
【００８１】
　オプションとして本発明の直流出力装置は、処置中に電極の極性を切り替えるための（
有利には遠隔操作可能な）手段を備えている。かかる手段は有利には、たとえば、１秒ご
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と、１０秒ごと、１分ごと、２分ごと、５分ごとまたは１０分ごとに極性を切り替えられ
るようにすべく、時間制御手段と結合されている。
【００８２】
　直流出力装置はオプションとして、約１～８Ｖ、２～６Ｖまたは３～５Ｖの定電圧を出
力するテストモードに設定可能である。これにより、電極（たとえば特に全ての針）が電
気的に適正に結合されているか否か、または、いずれかのケーブルに見えないケーブル破
断が存在しているか否かを検査することができる。有利には直流出力装置は、電流が適正
である場合にシグナリングする信号発生器（たとえば音発生器）を備えている。その信号
が無い場合には、このことから、結合器チェーンが破断していることを推定することがで
きる。
【００８３】
　信号発生器は有利には、処置の開始および／または終了を表示するために使用すること
もできる。さらに、信号発生器は有利には、処置中に電流が遮断した場合、または患者の
インピーダンスが過度に高い場合にシグナリングするためにも使用することができる。か
かる構成はとりわけ、遮断手段と組み合わされる。
【００８４】
　上述のテストモードを用いることにより、個別の電極（たとえば針）を直接刺激し、患
者の反応（筋肉の痙攣、ないしは、非収縮性組織における疼痛）から、電極（とりわけ針
）の位置決めの適否を推定することもできる。これについては、以下詳細に説明する。
【００８５】
　直流出力装置を製造するための本発明のキット（本発明の第３の側面）は、有利にはさ
らに、人間または動物の身体の治療的または美容的処置の手引書も備える。この処置は有
利には、以下詳細に説明する処置である。
【００８６】
　本発明の有利な一実施形態の直流出力装置は、直流電源と、直流電源に接続される第１
の電極および第２の電極と、第１の電極の各針によって個別に直流が出力されるときの各
電流強度をそれぞれ一定に維持するための１つまたは複数の手段とを備えており、第１の
電極は、直接には互いに導電接続されていない複数の針として構成されており、かつ、第
２の電極は面状電極として構成されている。かかる実施形態において有利なのは、直流電
流の最大総電流強度が２０００μＡ、さらに有利には１０００μＡ、特に有利には７００
μＡ、特に５００μＡであることである。もちろん、上記にて述べたより低い電流強度と
、当該実施形態とを組み合わせることも可能である。さらに有利なのは、第１の電極が２
～２０個の針を有することである。個別電流強度は有利には等しい。
【００８７】
　本発明の直流出力装置は有利には、とりわけ筋肉、神経、腱または骨の炎症および／ま
たは疼痛の処置において使用される。
【００８８】
　処置に際しては、パルス電流を供給するよりも持続電流を供給することの方が有利であ
る。これに代えて、上述のように上下する電流強度または周期的に変化しない電流強度（
どの時点においても実質的に等しい値を有する電流強度）も可能である。有利には、第１
の電極の各針によって個別に直流が出力されるときの各電流強度（または、各電流強度が
上下する中間の値）を一定に維持する。これはとりわけ、第１の電極の１つまたは複数の
針に（それぞれ）生じる抵抗が変化する場合にも当てはまる。
【００８９】
　有利な処置の持続時間は、１分から２時間までの間、５分から１時間までの間、１０分
から５０分までの間、２０分から４０分までの間、有利には３０分である。有利には、処
置の総電流出力時間は、６０分、４５分、３０分または２０分である。有利には、処置時
における電流出力は中断無しで行われる。しかし、これに代わる他の一実施形態では処置
は、直流電流を供給する複数の所定の期間（たとえば２つ、３つ、４つ、５つまたは６つ
以上の、有利には等しい長さの期間）を含むことも可能である。これらの各期間間には有
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利には、１秒～５分まで、１０秒から３分までまたは３０秒から１分までの休止時間が設
けられる。これに代えて、直流電流を０．０１～１Ｈｚ、有利には０．０２Ｈｚから０．
２Ｈｚまで、特に０．０５Ｈｚから０．１Ｈｚまでの周波数でオンオフすることも可能で
ある。上述の期間ないしはオンオフは、時間制御手段が設けられている場合には時間制御
手段（上記参照）によって制御される。有利には、処置の開始時と終了時とにおいて、た
とえばそれぞれ１～６０秒、有利には５～４５秒、特に１０～３０秒、特に有利には１５
秒の期間にわたって、電流強度の緩慢な上昇ないしは下降（Ramping）を行う。
【００９０】
　処置は有利には１日以内で、とりわけ４，３または２時間の期間内で行われる。処置手
法によっては、処置を１回だけまたは繰り返し（とりわけ週１回、週２回、週３回または
毎日）行うことが有利である。
【００９１】
　電流供給の前段階において、処置対象の疼痛／炎症領域を有利には丸で囲んで位置特定
する。これは有利には、全方位から骨まで深く探査することにより行われる。「ＴＣＭ」
の用語では、相応の圧痛点（「Ahshi」）と称される。処置対象の領域には、オプション
の消毒後に電極が設けられ、有利には１つまたは複数の針が（有利には刺入によって）設
けられ、特に複数の針によって（とりわけ円形または楕円形に）囲まれる。「囲う」とは
ここでは有利には、当該領域の縁辺に沿って複数の針を刺すことを意味する。他には、当
該縁辺の外側数ｍｍの場所に、または当該領域内に針を刺すことも可能である。（１つま
たは複数の）針の上述の刺入は、有利には可能な限り深く行われる（たとえば皮下組織、
筋肉内、靱帯内、腱内、肩峰突起下、脊柱の咬合面まで、または骨膜まで）。かかる刺入
は、オプションとして局所麻酔後に行われる。これに代えて、処置対象領域に複数の針を
、実質的に直線である１つの線上に配置することにより針を設けることも可能である。こ
の１つの線は、当該領域と交差し、または正接し、または当該領域外に位置する。
【００９２】
　第２の電極は身体の表面または内部に位置決めされ、しかも有利には、第１の電極の針
によって囲まれた領域の外側に位置決めされる。とりわけ第２の電極は、第１の電極とは
異なる部位に位置決めされる。有利には第２の電極は、各個別の神経を当該第２の電極に
よって刺激しないように、大筋群または脂肪層上に位置決めされる（態様Ａ：面状電極）
。態様Ｂ（針状電極）の第２の電極は、有利には筋内適用される。
【００９３】
　有利には、本来の処置の前に、処置時に疼痛反応または運動反応が生じないようにする
ため、電流を短時間供給することにより、（１つまたは複数の）刺入された針が確実に神
経根付近に位置しないようにする。そうしないと、（１つまたは複数の）針を若干引き戻
し、または他の位置に位置決めしなければならなくなる。
【００９４】
　これに代えて、特定の実施形態では、針の位置決めを検査するために筋肉痙攣を意図的
に利用することもできる。たとえば、刺入された針へ電流を出力する間に電極を保持する
ことによって、電流により筋肉痙攣を引き起こすことができる。この痙攣が強いほど、針
が良好に位置決めされていることになる。上記にて既に述べたように、たとえば上述のテ
ストモードを使用して、個々の電極（たとえば針）を直接刺激し、患者の反応から電極（
とりわけ針）の位置決めの適否を推定することができる。たとえば、直接的なテスト刺激
を行うと、炎症および疼痛が生じている筋肉に刺入された針によって引き起こされる筋肉
痙攣は、炎症の無い筋肉に刺入された針と比較して強くなる。非収縮性組織に針が刺入さ
れている場合、直接的なテスト刺激を行うと、患者は、炎症が生じている組織内の針にお
いて、炎症が生じていない組織よりも倍増した疼痛（熱感）を感じる。
【００９５】
　オプションとして、別個に制御可能な複数の電源を使用することもできる。
【００９６】
　本発明の直流出力装置によって生成された電場は、その消炎作用および鎮痛作用の他に
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さらに、たとえば管成長の促進によって、とりわけＶＥＧＦの放出および内皮細胞への作
用により、再生作用を有することも可能である。また、かかる電場によって細胞膜レセプ
タの運動および再配置を引き起こし、特定の細胞の分裂速度を向上させ、上皮細胞の（特
に陰極に向かう方向での）細胞移動を加速化させ、傷治癒を加速化させることも可能であ
る。また、このことによって脊髄外傷後の末梢神経発生を、陰極に向かう方向での成長に
より加速化させることも可能である。その際には、陰極は有利には頭部に向けて設置され
る。
【００９７】
　特定の理論に縛られることなく、本発明の直流出力装置を人間または動物の身体に適用
することの作用効果は、供給された電流ないしは印加された電場が当該組織ないしは当該
細胞に直接作用することに基づくものである。たとえば、細胞とりわけ神経細胞の電気的
興奮性の変化（脱分極または超分極）によって説明され、これは、細胞内空間と細胞外空
間との間のイオンバランスの一時的なシフトまたはカチオンチャネルに及ぼされる作用に
よるものである可能性がある。これについては、とりわけカリウムイオンおよび他のカチ
オンが細胞外空間に流出することが考えられ、これにより、局所的な消炎作用および鎮痛
作用を説明できる可能性がある。電場内における無菌性の傷または劣化変性した組織部分
の再生または細胞移動も、観察された作用の（共同）原因である可能性がある。１つの理
論に縛られることなく、供給された電流ないしは印加された電場は、細胞や組織における
基本的な炎症過程、疼痛発生過程および／または組織再生に直接かつ局所的に影響すると
仮定される。これにより、基本的な電気生理的／神経生理的メカニズムに影響が及ぼされ
る。
【００９８】
　電流強度および電圧は、公知の電気鍼治療機器の複数分の１（１０の数乗分の１）であ
る。とりわけ直流を使用し、交流は使用しない。
【００９９】
　公知の医療用電気刺激機器の作用原理は、高い強度の電圧および／または電流に基づく
。たとえば、電気風呂または焼灼の場合には組織の加熱を生じさせなければならず、また
はＴＥＮＳの場合（ゲートコントロールセオリー）、疼痛抑制のためにレセプタの閾上刺
激を行わなければならない。これに対して本発明の直流出力装置は、とりわけ抗炎症作用
、疼痛抑制作用および／または再生作用を生じさせるために、非常に微弱な電圧、電流強
度および電場で動作する。
【０１００】
　針の刺入後、針の負極と、被覆に貼付された広幅面の電極との間に、たとえば１００～
３００ｍＶの電位差が測定される。針を迅速に手動で回転させることにより、この電位差
を上昇させることができる。これは主に、電極接触電位への影響に基づくものであり、電
極接触電位はその後、対数的に初期値まで低下して戻る。針の刺入と、その手動の刺激は
、無痛鍼療法の基本的な技術である。
【０１０１】
　本発明はさらに、以下の劣化または苦痛の処置に適用される本発明の直流出力装置も対
象とする：
　片頭痛
　緊張性頭痛（たとえば片頭痛様緊張性頭痛）
　神経痛（たとえば帯状疱疹後神経痛、後頭部神経痛、三叉神経痛、大腿神経の神経痛、
特に術後）
　ヘルペス帯状疱疹痛
　帯状疱疹後神経障害性疼痛
　ビング・ホートン症候群
　耳鳴り
　アレルギー
　アレルギーの炎症徴候
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　ＨＷＳ症候群
　ＢＷＳ症候群
　ＬＷＳ症候群
　慢性膝痛
　脊柱管狭窄症
　頸腕痛
　坐骨神経痛
　神経根炎
　肩関節周囲炎
　関節症の痛み
　変形性膝関節症
　関節炎（ただし、全身性でない場合に限る）
　腱炎（たとえばテニス肘、ゴルフ肘（外側上顆炎、内側上顆炎））
　腱鞘炎
　付着部症
　アキレス腱痛
　踵骨棘
　皮膚発赤
　皮膚炎
　脂漏症
　乾癬
　脂漏性、脂端紅痛症および／または乾癬性現象
　にきび
　脱毛（たとえば脱毛症）
　局所刺激状態に起因する、とりわけ局所硬化および緊張等の皮膚の運動障害
【０１０２】
　上掲の適応症の処置のための本発明の直流出力装置の使用、上掲の適応症の処置のため
の治療用装置を製造するための本発明の直流出力装置の使用、および、炎症ならびに／も
しくは疼痛の処置のための本発明の方法についても、同様のことが当てはまる。
【０１０３】
　本発明の直流出力装置は有利には、たとえば慢性腱炎または慢性神経障害痛において、
処置の度に生じる長期間の再生作用を生じさせる。
【０１０４】
　有利には、以下の処置は除外される：
　毛胞の処置
　開放傷の処置および
　皮膚損傷の処置。
【０１０５】
　本発明の他の１つの側面は、人間または動物の身体の美容的処置のための本発明の直流
出力装置の使用に関するものである。
【０１０６】
　本発明はさらに、他の１つの側面では、直流出力装置の製造方法であって、
　（本発明の第３の側面の）本発明のキットを準備するステップと、
　直流電源を準備するステップと、
　第１の電極を構成するための複数の針を準備するステップ（であって、有利には、実質
的に円形もしくは楕円形の周縁上に、または、実質的に直線もしくは折れ曲がった線もし
くは曲線の線上に、複数の針の先端を配置するステップ）と、
　第２の電極を構成するため、面状電極もしくは１つの針を準備し、または、複数の針を
直接導電接続するステップ（であって、有利には、実質的に円形もしくは楕円形の周縁上
に、または、実質的に直線もしくは折れ曲がった線もしくは曲線の線上に、複数の針の先
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端を配置し、前記直接導電接続を有利には当該周縁上において行うステップ）と、
　第１の電極と直流電源とを接続するステップと、
　第２の電極と直流電源とを接続するステップと
を有する製造方法にも関する。
【０１０７】
　本発明の他の１つの側面は、人間または動物の身体の治療的処置のための方法において
使用するための本発明の直流出力装置、ないしは、人間または動物の身体の治療的処置の
ための方法における本発明の直流出力装置の使用である。
【０１０８】
　最後に本発明は、本発明の直流出力装置によって生成され得る電場にも関する。その電
場最大値は、針体および針先端の周囲に存在する。
【０１０９】
　本発明はさらに、人間または動物の身体の治療的処置のための方法において使用するた
めの上述の電場にも関し、とりわけ炎症および／または疼痛の処置のための上述の電場、
とりわけ筋肉、神経、腱もしくは骨の処置のため、または、上掲の適応症のうちいずれか
１つの処置のための上述の電場に関する。
【実施例】
【０１１０】
　以下の実施例に含まれる疼痛表示は全て、ＶＡＳ（ビジュアルアナログスケール）によ
って求められたものであり、初期値のパーセントで表されている。
【０１１１】
　各針の電流強度の一定維持を行わなかった処置については、その旨を明示しており、こ
れらは参照目的で記載したものである。他の全ての処置は、明示しているか否かにかかわ
らず、各針の電流強度を一定に維持して行われている。
【０１１２】
　実施例１：膝関節の疼痛
　５ヶ月前から、右膝関節の内側関節包領域に疼痛がある。疼痛領域は、長さ約２ｃｍ、
幅０．５ｃｍである。０．３×３０ｍｍの針を３つ配置し、各針の電流強度を４５μＡ±
１０％とし、総電流強度を１３５μＡとした。刺激持続時間は３０分であった。処置終了
直後は約４０％の改善が見られ、約２時間後には無痛となった。作用の持続時間は４日で
あった。その後、軽度の再発があった。再度、同様に処置を行った。１日経過後、苦痛が
完全かつ持続的に無くなった。
【０１１３】
　実施例２：帯状疱疹後神経痛
　患者：男性、８２歳。帯状疱疹罹患後、４年前から現在まで、ＢＷＳから乳頭までの左
胸の範囲において、非常に強い神経障害痛と痒み知覚異常があった。疼痛領域を囲うよう
に０．３×３０ｍｍの針を皮下刺入した。針の総数は１６個であった。１つの針あたり２
０μＡ、総電流強度３２０μＡで刺激し、改善は無かった。１つの針あたり６０μＡ、総
電流強度９６０μＡで再度治療を行った。当該治療直後、疼痛の緩和が見られた。その後
、１週間の期間にわたって５０％の疼痛緩和が見られ、３回目の処置を各針あたり６０μ
Ａで再度行い、その後２時間以内に更に改善が見られ、全体で８０％の疼痛緩和にまで至
った。更に処置を行った後、９０％の改善が見られた。
【０１１４】
　実施例３：アキレス腱付着部症を伴うかかと痛
　患者：３４歳、６ヶ月前から、骨髄浮腫と、さらに踵骨におけるアキレス腱の付着部領
域の軽度の炎症変性による疼痛とを伴うかかと痛がある。かかとの領域に０．３５×５０
ｍｍの針を３つ配置し、かつ、アキレス腱の領域に０．１５×２０ｍｍの針を５つ配置し
た。各針の電流強度を一定に維持せずに、２４０μＡの総電流強度で刺激した。翌日、か
かと痛の改善はあったが、アキレス腱には変化が無かった。再度処置を行い、今度は、各
針を３０μＡに一定に維持し、かつ総刺激量を２４０μＡとした。３時間後、かかと痛の
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【０１１５】
　実施例４：二頭筋腱断裂、術後状態
　ハンドボール選手、２４歳。肩手術後６ヶ月にわたって右上腕部の二頭筋腱に依然とし
て疼痛があった。ジョーブテストは陽性であった。試合およびトレーニングができない状
態であった。各針の電流強度を一定に維持せずに、０．２５×４０ｍｍの５個の針で１２
０μＡの総電流強度で第１回目の処置を行った。改善は無かった。各針の電流強度を一定
に維持せずに、０．３５×５０ｍｍの８個の針で２４０μＡで第２回目の処置を行ったが
、改善は無かった。各針あたり５０μＡで、各針の各電流強度を一定に維持し、０．３５
×５０ｍｍの針を全部で８個用いて、総電流強度を４５０μＡとして、３回目の処置を行
った。３時間後に主観的な改善が見られ、翌日には５０％の改善が見られた。最後の処置
を全部で３回繰り返すと、その後、スポーツ種目固有のトレーニングを再び行えるように
なった。全体の改善は９０％であった。
【０１１６】
　実施例５：片頭痛
　６年前から、月に約６日片頭痛である。吐き気があり、その一部は嘔吐にもなる。後頭
部から右側のこめかみに至るまで、痛みの発作があった。脈動的な痛みがあった。第１回
目の処置は、頭痛期中に行った。後頭部に０．２５×４０の針を３つ配置し、かつ、額と
こめかみの疼痛領域に０．２×２０の針を４つ配置し、各針の電流強度の一定維持は行わ
なかった。当該処置後、特に後頭部において疼痛の増幅が見られた。第２回目の処置は、
各針の電流を２０μＡに一定に維持して行った。当該処置中に、吐き気の減少があった。
当該処置後２時間で、頭痛が止まった。その後８週間で、予測された１２日の片頭痛日で
はなく、片頭痛日は２日だけとなった。同一の手法で再度処置を行った。更に改善が見ら
れ、月に頭痛日は１日となり、かつ、吐き気および嘔吐は無くなった。
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