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はじめに 

 

反復経頭蓋磁気刺激（rTMS）は、変動磁場を用いて脳皮質に渦電流を誘導し、ニューロ

ンを刺激することによって、低侵襲的に大脳皮質や皮質下の活動を修飾することができる

技術である。日本精神神経学会では、厚生労働省からの委託のもと、2018 年 4 月に反復経

頭蓋磁気刺激（rTMS）適正使用指針を作成・公開した。同指針は、当時薬事承認された

「NeuroStar TMS 治療装置」の使用を想定して作成したものである。その後、2019 年 1 月

に「Brainsway  TMS システム」が薬事承認されるに至った。 

「Brainsway TMS システム」は、広範な領域を刺激するなどの点で「NeuroStar TMS 治療

装置」と異なっているほか、国内の臨床試験データが十分に蓄積されていないことなどか

ら、その安全性等について慎重に確認していく必要がある。 

そこで、まずは使用する施設を限定し、段階的に市販後調査を行うための指針として、

「Brainsway TMS システム適正使用指針（β版）」を作成することとした。本指針（β

版）に則った市販後調査の結果を基に、同指針のアップデートを検討する予定である。 

使用成績調査の実施にあたっては、以下の事項に準拠すること。 

 

1. Brainsway TMS システムを導入した医療機関は使用成績調査に参加し、当該企業は

使用成績調査の定める評価項目および安全性に関する情報を収集すること。 

2. 当該企業は連続した 100 例に到達するまでは悉皆調査として情報を収集し、その結

果を委員会に報告すること。 

3. けいれん発作、軽躁エピソード、躁病エピソードなどの副作用が生じた際には、当

該企業は別途定める様式にて情報収集し、速やかに委員会に報告するほか、使用成

績調査に参加する医療機関に情報提供すること。 

 

また、Brainsway TMS システムを使用するに際しては添付文書を参照するほか、対象疾

患、rTMS 療法導入時における治療上の位置付け、機器使用に関する留意事項、説明と同

意、実施施設基準、実施者基準については、本学会が策定した反復経頭蓋磁気刺激装置適

正使用指針を参照すること。なお、本治療装置に係わる使用成績調査が終了し、結果を検

討したうえで、速やかに本適正使用指針の改訂等（適切な委員の追加等を含む）を行うこ

ととする。 

 

１．対象とする医療機器の概要 

品目名：Brainsway TMS システム 

 

Brainsway TMS システムは、既存の抗うつ薬による十分な薬物療法の効果が認められな

い成人のうつ病患者の治療を行う装置である。コイルに流す電流によって形成される磁場

変動にともなう渦電流により、主として大脳皮質の神経軸索を低侵襲的に刺激し、大脳皮

質の活動性を変化させることで治療を行う。コイルの設置位置及び磁気刺激強度は患者ご

とに異なり、親指の攣縮を誘発させる運動野を探索して決定する。 

 

使用方法： 

うつ病患者の左背外側前頭前野に H1コイルを用いて、120%運動閾値（安静時）、18Hz、

刺激時間 2 秒、刺激間隔 20 秒、1,980 パルスの刺激を 1 日に 1 セッション行い、週 5 セッ

ションを目安に行う。安静時運動閾値の測定は、筋収縮を目視下に確認するか筋電図で確

認する形で行う。使用にあたっては、添付文書を参照すること。 

 

有効性： 

2013 年 1 月、米国 FDA は、治療抵抗性うつ病を対象に Brainsway TMS システム 
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(Brainsway Ltd., Jerusalem, Israel)を承認した。承認の根拠となった研究(1)では、米

国、イスラエル、ドイツ、カナダの20施設が参加し、212名の大うつ病患者がactive刺激

群（n=101）と placebo である sham 刺激群（n=111）に割り付けられた。左背外側前頭前野

に 1 日 1,980 パルス、週 5 日、4 週間、18Hz、100％～120%運動閾値の刺激が行われた。う

つ症状は、Hamilton Depression Rating Scale（HAMD）21 項目で評価された。HAMD 21 項

目では5週間後のsham刺激群と比較し、active刺激群では有意な抗うつ効果を示した（変

化量の差：-3.11, p=0.008）。寛解率(HAMD21 項目が 9点以下)と反応率((HAMD21 項目がベ

ースラインから 50％以上の改善)は、5 週間後の sham 刺激群と比較し、active 刺激群では

有意に高かった(寛解率：active 刺激群 32.6％, sham 刺激群 14.6％, p=0.0051, 反応率：

active 刺激群 38.4％, sham 刺激群 21.4％, p=0.0014)。 

 

安全性： 

212 名の大うつ病患者の左背外側前頭前野に高頻度刺激を行った研究(1)の副作用報告で

は、頭皮痛（刺激痛）の頻度は、active 刺激群では 26.7%であり、刺激部位の不快感は、

active刺激群では3.0%であった。active刺激群で1名、治療機器に関連したけいれん発作

がみられた。Brainsway 社の調査(2)では、2010 年 5 月から 2018 年 8 月までの間に、約

35,400 人が治療を受け、31 件のけいれん発作、2 件の偽発作が発生し、患者 1 人あたりの

けいれん発作の頻度は 0.00087 と報告している。けいれん発作を起こした患者のうち、11

件は直近の1週間に運動閾値を測定していなかった。また6件は運動閾値の120％以上で実

施された。さらに、アルコール摂取の増加によるものが 6 件、薬剤の変更が 9 件、睡眠不

足が3件、カフェイン過剰摂取が1件であった。これらのことから、Brainsway TMSシステ

ムの添付文書では、毎回問診を行い、前回の治療セッション以降に発作閾値或いは運動閾

値に影響を与える可能性のある薬物（三環系抗うつ剤、筋弛緩薬、抗てんかん薬、抗不安

薬、解熱鎮痛薬等）の投与開始や用量変更、又は発作閾値や電解質バランスに影響を与え

る嗜好品（アルコール、たばこ、カフェイン等）の摂取が行われた場合、又は睡眠が不足

している場合は、運動閾値の測定を再度実施し、治療の継続の可否を判断すること（不正

確な運動閾値に基づく刺激強度で治療が実施される可能性があり、この結果、けいれん発

作のリスクが増大するおそれがあるため。海外にて、抗うつ剤等運動閾値に影響しうる薬

剤の用量変更後にけいれん発作を発症した症例の報告がある) 、最低週 1 回は 運動閾値

を再測定すること(不正確な運動閾値に基づく刺激強度で治療を実施するおそれがあるた

め)との使用方法の警告を行っている。 

 

2. Brainsway TMS システムを使用する際の留意事項 

 1.けいれん発作の既往や家族歴のある患者、けいれん発作閾値に影響を与える可能性の

ある疾患や症状のある患者には、治療実施前に適宜脳波検査や頭部 CT・MRI 検査を行い、

脳神経外科や脳神経内科などの専門家と十分に協議した上で、治療の実施を判断する

こと。また、けいれん発作のリスクが高い患者では、他の反復経頭蓋磁気刺激装置や

治療方法を検討すること。 

 2.けいれん発作閾値を下げる薬物を使用している患者は、治療前に減量もしくは中止を

検討すること。 

 3.治療セッション中はけいれん発作の兆候に十分注意し、実施中にけいれん発作の兆候

が現れた場合は、治療セッションを直ちに中止すること。 

 4.治療セッション実施前に、毎回問診を行い、けいれん発作閾値や運動閾値に影響があ

る薬剤の変更や用量変更、アルコールやカフェインの過量摂取、睡眠不足などがあっ

た場合は、再度運動閾値の測定や治療セッションの中止を判断すること。 

 5.最低週 1回は運動閾値を再測定すること。 

 6.運動閾値は、筋電図ではなく目視で確認する場合は、右手指の微かな動きにも注意を

払うこと。 
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7.添付文書に記載されている標準的な治療パラメータは、IFCN のガイドライン（Rossi et 

al., 2009, 2021）を超えていることに留意すること。 

8.治療セッション終了後に手や四肢の振戦が強い際は直ちに治療セッションを中止するこ

と。 

9.けいれん発作が出現した際に緊急で処置が出来るように、救急カートを治療実施場所に

設置すること。 
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