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薬物療法に反応しない双極性障害のうつ状態に対し 
反復経頭蓋磁気刺激療法（rTMS）を先進医療 B で実施中 

〜新たなニューロモデュレーション治療の保険適⽤・薬事承認を⽬指す臨床研究〜 
 
 

東京慈恵会医科⼤学附属病院、国⽴研究開発法⼈ 国⽴精神・神経医療研究センター
（NCNP）病院、慶應義塾⼤学病院は、3 機関多施設共同で、薬物療法に反応しない双極
性障害*のうつ状態の患者さんを対象に、反復経頭蓋磁気刺激（rTMS *：repetitive 
transcranial magnetic stimulation）による臨床研究を先進医療 B *で実施しています。 

 
双極性障害は抑うつエピソード（気分の落ち込みや興味・関⼼の喪失などが⽣じる状

態）とその対極にある躁病・軽躁病エピソード（気分が異常に⾼揚する状態）が現れ、こ
れらをくりかえす疾患と考えられています。双極性障害の経過の中で、抑うつエピソード
の占める期間は⻑いことが知られており、薬物療法が奏効せずに治療に難渋することがあ
ります。実際の臨床場⾯では、治療抵抗性双極性障害の抑うつエピソードに対して有⽤で
利⽤可能な治療法が必要とされています。 

 
経頭蓋磁気刺激（TMS）は、ファラデーの電磁誘導*の法則を応⽤して⽣体を⾮侵襲的

に直接刺激する技術です。コイルに瞬間的に電流を流し、周囲に形成される変動磁場を伴
う渦電流によってニューロンを刺激します。TMS を反復して⾏う治療法を反復経頭蓋磁気
刺激（repetitive TMS：rTMS）と呼びます。 

 
これらの背景を踏まえ、3 機関多施設共同で、薬物療法に反応しない双極性障害のうつ

状態の患者さんを対象に、rTMS の有効性と安全性を検証し、医療機器の薬事承認および
保険適⽤を⽬指します。 
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■患者さんの治療ステップ（NCNP 病院） 
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■臨床研究について 
1．対象 
（１） 精神障害の診断と統計マニュアル（Diagnostic and 
Statistical Manual of Mental Disorders, DSM-5）の双極性障害
（typeⅠおよびtypeⅡを含む）、抑うつエピソード（抑うつの
症状が認められる状態のこと）の診断基準に合致する患者さん
（急速交代型である場合は除く）。  
（２） 年齢が20歳以上75歳以下  
（３） HAMD17*の総得点が18点以上  
（４） 最近の抑うつエピソードが3年未満  
（５） 現在の抑うつ状態において、次にあげる薬物療法のい
ずれかを8週間以上投与しても反応しない。 
※臨床研究の実施期間に抗うつ薬は投与いたしません。  
① リチウム0.8mEq/L以上の適切な⾎中濃度となる処⽅量 /⽇  
② クエチアピン300mg /⽇  
③ オランザピン5-20mg /⽇  
④ ラモトリギン200mg /⽇  
⑤ ルラシドン20-60mg /⽇ 
 

※画像はイメージです。 
実際とは異なる場合があります。 

初診の申し込みは診療申込書を記⼊し FAX 予約、または WEB 予約にて⾏います。医療機関からのみご予約可能です。 
精神科初診予約 

「ECT/rTMS 外来」でご予約ください。 

病歴、治療歴、薬物療法の確認、⼊院歴の確認をします。適応判断の後、同意書を作成します。 
※初診料・診察料がかかります。お薬⼿帳をご持参ください。 

研究登録、スケジュール調整期間です。各種検査（症状評価、⼼理検査など）をします。 
※必要に応じて検査費⽤（保険診療）がかかる場合もあります。 

交通費等の負担軽減のため、1000 円分の謝礼（クオカード）をお渡しいたします。 

外来通院で、rTMS 治療を 1 ⽇ 30 分×5 ⽇間、症状評価を 2 週間ごとに 90〜100 分程度実施します。 
※先進医療としての費⽤負担はありません。rTMS 以外の診療については保険診療となります。 

交通費等の負担軽減のため、治療期間終了後に 4000 円分の謝礼（クオカード）をお渡しいたします。 

外来通院で、rTMS 治療を漸減し 4 週間実施します。その後通常治療を 24 週間実施し、症状評価を 4 週間ごとに 
40〜100 分程度実施します。 
※保険診療となります。 

 
交通費等の負担軽減のため、観察期間終了後に 5000 円分の謝礼（クオカード）をお渡しいたします。 

初診（１〜２時間） 

登録期間（2 週間） 

治療期間（4 週間） 

観察期間（28 週間） 
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２． 実施⽅法 
rTMS には、MagProR30（MagVenture,Denmark）を使⽤します。刺激条件は、刺激頻度

1Hz、刺激強度 120％MT、刺激時間 1,800 秒、刺激回数 1,800 回（30 分）とし、右前頭前
野への低頻度刺激を週 5 ⽇、4 週間⾏います。 
 
３． 検査期間：4 週間の介⼊後、6 ヶ⽉間の観察を⾏い症状の経過を評価します。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４． 症例登録期間 

2019 年 3 ⽉ 1 ⽇〜2027 年 2 ⽉ 28 ⽇まで 
 
５． 先進医療にかかる費⽤ 

⾃⼰負担なし。 
診察料や処⽅箋料に加えて検査などは通常の保険診療となり、費⽤がかかります。 

 
  

※画像はイメージです。実際とは異なる場合があります。 
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■⽤語解説 
＊双極性障害 
双極性障害は⽶国精神医学会が刊⾏した精神疾患の診断・統計マニュアル第 5 版
（Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders; 5th ed: DSM-5）において定義さ
れた病名です。気分が異常に⾼揚する躁病・軽躁病エピソードと、気分の落ち込みや興
味・関⼼の喪失などが⽣じる抑うつエピソードという⼆つの極性（双極性）が存在しま
す。躁の重症度によって、躁病エピソードが出現する双極 I 型障害、軽躁病エピソードが
出現する双極 II 型障害に分類されます。抑うつエピソードの期間が最も⻑く、薬物療法が
奏効せずに治療に難渋することもあります。再発率が⾼く慢性の経過をたどることが多い
疾患です。⾃殺リスクが⾼いことも知られています。 
 
＊rTMS  
経頭蓋磁気刺激（transcranial magnetic stimulation: TMS）は、ファラデーの電磁誘導の法
則を応⽤して⽣体を⾮侵襲的に直接刺激する技術です。コイルに瞬間的に電流を流し周囲
に形成される変動磁場を伴う渦電流によってニューロンを刺激します。規則的な刺激を反
復して⾏うものを反復経頭蓋磁気刺激（repetitive TMS：rTMS）と呼び、⾼頻度刺激は⽪
質興奮性に対して促進的に作⽤し、1Hzの低頻度刺激は抑制的作⽤を有することが知られ
ています。本試験では1Hzの低頻度刺激を⽤いて実施します。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＊ファラデーの電磁誘導の法則 
コイルなどの導体が磁束の変化を受け、誘導起電⼒が発⽣することを電磁誘導あるいは電
磁誘導作⽤といいます。ファラデーの法則は、その誘導起電⼒の⼤きさがその回路を貫く
磁界の変化の割合に⽐例するというものです。この法則は 19 世紀前半にイギリスの物理
学者マイケル・ファラデーによって発⾒されました。 
 

コイルによる脳内刺激電流の発生 

⻤頭伸輔（⾦原出版,2016） 

使用する磁気刺激装置 

刺激コイル 
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＊先進医療 
先進医療とは、患者さんの①安全性の確保、②負担増⼤の防⽌、③治療選択肢の拡⼤、 
④利便性の向上という観点から、有効性、安全性を確保するために、施設基準を設定し、
承認された保険医療機関で、将来的な保険導⼊のための評価を⾏うものとして保険診療と
の併⽤を認める制度です。 
先進医療は「先進医療 A」と「先進医療 B」に分類されています。 
先進医療 A は「未承認等の医薬品や医療機器の使⽤、または適応外使⽤を伴わない医療技
術、もしくは、未承認、適応外であっても⼈体への影響が極めて⼩さいもの」を指しま
す。⼀⽅、先進医療 B は「未承認等の医薬品や医療機器の使⽤、または適応外使⽤を伴う
医療技術、もしくは、未承認、適応外使⽤を伴わない医療技術であっても、当該医療技術
の安全性、有効性等に鑑み、 その実施に係り、実施環境、技術の効果等について特に重
点的な観察・評価を要すると判断されるもの」を指します。 
 
＊HAMD17 
ハミルトンうつ病評価尺度（Hamilton's Rating Scale for Depression; HAM-D/HDS）は、
Hamilton（1960）によって作成された、うつ病と診断された患者さんにおける、うつ症状
の重症度を測定するための評価尺度です。抑うつ気分や興味・関⼼の減退等のうつ症状に
関する全 21 項⽬から構成されており、本尺度は Hamilton（1967）によって、臨床的妥当
性と信頼性が確認されています。なお、本臨床研究では、⻑崎⼤学医学部精神神経科教室
（1996）によって翻訳・ガイドラインの作成された HAM-D ⽇本語版を使⽤します。 
 
 
■先進医療実施届出情報（参考） 
・研究名称：薬物療法に反応しない双極性うつ病への反復経頭蓋磁気刺激(rTMS)の有効性
と安全性：ランダム化⼆重盲検偽刺激対象⽐較試験 

Efficacy and safety of repetitive transcranial magnetic stimulation in the treatment of 
medication-resistant bipolar depression: a randomized,double-blind,sham-controlled 
trial(EASyS-BD) 

・平易な研究名称：双極性障害抑うつエピソードへの反復経頭蓋磁気刺激療法 
Repetitive transcranial magnetic stimulation for bipolar depression（rTMS） 

・先進医療技術の名称：反復経頭蓋磁気刺激療法 
・申請医療機関：国⽴研究開発法⼈ 国⽴精神・神経医療研究センター病院 
・協⼒医療機関：東京慈恵会医科⼤学附属病院、慶應義塾⼤学病院 
・臨床研究等提出・公開システム https://jrct.niph.go.jp/ 
  臨床研究実施計画番号 jRCTs032180138 
・先進医療告⽰番号 30 
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■お問い合わせ先： 
【臨床研究に関するお問い合わせ】 
・野⽥ 隆政（のだ たかまさ） 
国⽴研究開発法⼈ 国⽴精神・神経医療研究センター病院 精神診療部 
〒187-8501 東京都⼩平市⼩川東町 4-1-1 TEL: 042-341-2711（代表）  
E-mail: t-noda(a)ncnp.go.jp 
 
・⼩⾼ ⽂聰（こだか ふみとし） 
東京慈恵会医科⼤学附属病院 精神神経科 
〒105-8461 東京都港区新橋 3 丁⽬ 25 番 8 号 TEL: 03-3433-1111（代表）  
E-mail: dp.juh.research(a)jikei.ac.jp 
 
・野⽥ 賀⼤（のだ よしひろ） 
慶應義塾⼤学病院 精神・神経科 
〒160-8582 東京都 新宿区信濃町 35  TEL: 03-3353-1211（代表）  
E-mail: yoshi-tms(a)keio.jp 
 
【報道に関するお問い合わせ】 
・国⽴研究開発法⼈ 国⽴精神・神経医療研究センター 総務課 広報係 
TEL: 042-341-2711（代表） E-mail：kouhou(a)ncnp.go.jp 
・慶應義塾⼤学病院 総務課：飯塚・奈良・岸 
TEL:03-5363-3611 （総務課） E-mail：med-koho(a)adst.keio.ac.jp 
・学校法⼈慈恵⼤学 経営企画部 広報課  
TEL: 03-3433-1111（代表） E-mail：koho(a)jikei.ac.jp 
 
【その他お問い合わせ】 
rTMS お問い合わせ窓⼝： E-mail：info-rtms(a)ncnp.go.jp 
 
※E-mail は上記アドレス(a)の部分を@に変えてご使⽤ください。 
 
 
 
 
 


