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1. はじめに 

 迷走神経刺激療法 vagus nerve stimulation (VNS) は、てんかんに対する非

薬剤治療のひとつであり、抗てんかん薬に抵抗する難治性てんかん発作を減少、

軽減する緩和的治療である。植込型の電気刺激装置により、左頸部迷走神経を

間歇的に刺激する。欧米では 1990 年代から行われており、わが国でも 2010 年 7

月から保険適用となった。 

 VNS は本邦初のてんかんに対する植込型装置による電気刺激療法であり、治療

適応や施行方法についての混乱を避けるため、日本てんかん学会としてのガイ

ドラインを提示する。 

 

2. VNS の目的 

Q. VNS は効果があるか？ 

VNS は薬剤抵抗性てんかん発作に対して緩和効果がある。【推獎度 A】 

解説 

 VNS の治療対象は薬剤抵抗性のてんかん発作であり、てんかん発作の緩和を目

的に施行する 1),2)。VNS はあくまで緩和的治療であり、発作の完全消失を目指す

ものではない。てんかん発作の緩和効果の他に、てんかん患者にみられる認知

機能障害・情動障害などの随伴症状に対する有効性が報告されているが 3-5)、こ

れらはてんかん発作に対して施行された VNS を利用した研究であり、随伴症状

に対する効果を主目的とした study design としては十分なものではない。した

がって、随伴症状の軽減を主目的とする治療適応を支持する十分な科学的根拠

とはならない。 

 

3. VNS の対象患者 

Q. VNS はどのような患者とてんかん発作が対象となるか？ 

薬剤抵抗性のてんかん発作で開頭手術の対象とならない発作【推獎度 C】 

解説 

 VNS の有効性は、米国で行われた 12 歳以上の部分発作を対象とする二つの無

作為対照試験で検証された 1,2)。これらの試験では、治療３ヶ月での強刺激群と

弱刺激群における平均発作減少率は各々25-28%、6-15%であった。 

 一方、小児や全般発作に対する無作為対照試験は行われていない。しかし、

多くの症例シリーズ研究で有効性が報告されている 6-8)。したがって、小児や全



般発作に対して使用する場合は慎重に適応を判断し、治療開始後も有効性と有

害事象に関する追跡調査を行う必要がある。本邦では薬事承認の際に厚生労働

省から、12 歳未満の小児全例での使用成績調査が義務付けられた。 

 

4. VNS の長期効果と有効性の判定 

Q. VNS の長期発作抑制効果は期待できるか？ また無効と判断するまでにどの

程度の期間、治療を継続するべきか？ 

1. VNS の発作抑制率は治療継続によりおよそ 2 年間増大し、その後安定して継

続すると期待できる。【推獎度 C】 

2. VNS が無効と判断するまでに 2年間は治療を継続する。【推獎度 C】 

解説 

 前項で取り上げた二つの無作為対照試験の治療期間は 3 ヶ月と短かったが、

その後のオープンラベル追跡調査により、発作が 50%以上減少する患者の率は、

治療期間１年で 37%、２年 43%、３年 43%と、年単位での治療継続で徐々に発作

抑制効果が徐々に高まり、発作減少率はおよそ 50% で安定する 9,10)。なお、年

齢や発作型あるいはてんかん分類によって長期成績に大きな差はみられていな

い 9,10)。 

 VNS を無効と判断する基準に関する研究報告はないが、上記の長期治療効果の

報告から、2年間は治療の継続が必要と考えられる。 

 

5. VNS の術前検査 

Q. VNS 施行前にはどのような検査が必要か？ 

根治的な開頭手術の適否を精査した上で、VNS の適応を判断する。【推獎度 C】 

解説 

VNS の適応判断には、開頭手術の術前精査に準じた検査を行う。VNS のてんか

ん発作に対する効果は緩和的であり、開頭による焦点切除術に根治的効果が期

待できる場合は、原則的に開頭手術の施行を検討するべきである。ビデオ脳波

などの基本的な術前検査を省略したため、適応外の患者に VNS が行われたとい

う報告もある 11)。 

 

6. VNS 刺激装置の植込手術 

Q. VNS に用いる刺激装置の植込手術はどのように行うか。 



VNS には専用の植込型刺激装置システムを用いる。装置の植込手術は、原則的に

全身麻酔下で行い、パルスジェネレータを左前胸部皮下脂肪層に、らせん電極

を左迷走神経に留置する。【推獎度 C】 

解説  

 装置の植込手術は、製造元が作成した専用の埋込型刺激装置システムのマニ

ュアルに従って行う 試験刺激中の一過性徐脈・心停止(0.2%)や術後一過性の

反回神経麻痺(1%)など手術合併症を避けるため、適切な部位での迷走神経確保

や愛護的な電極留置操作を行う 12)。 

 パルスジェネレータの電源寿命は現在のところ約 6 年で、治療継続のために

はパルスジェネレータの交換手術が必要である。電源寿命による装置停止によ

る発作の再発や悪化があり得るので、製造元マニュアルに従った定期的なデバ

イス診断により予想残存寿命を確認し、装置停止前に警告に従ってパルスジェ

ネレータを交換する 13,14)。 

 

7. VNS 治療の方法 

Q. VNS の刺激治療はどのように行うか。 

VNS は、原則として植込手術の２週間後から開始する。弱い刺激強度から開始し、

副作用の発現に注意しながら徐々に刺激強度を上げる。【推獎度 C】 

解説 

 刺激治療は装置植込の約2週間後から開始する。標準的には、0.25 mA、500 usec、

30 Hz、30 秒 ON、5 分 OFF、で開始し、副作用の出現しない範囲で、発作に対す

る効果をみながら最大 3.50 mA まで上げてゆく 15)。効果がなければ、duty cycle 

(1 サイクルのうち ON 時間の占める割合)も上げてゆく。至適条件は患者によっ

て異なり、試行錯誤が必要である 15,16)。 

 

8．VNS の副作用  

Q. 刺激開始時の副作用はどのようなものがあり、どう対応するか。 

VNS 刺激開始時の副作用は、咳、嗄声、咽頭部不快感、嚥下障害などである。

忍容できない副作用には刺激強度を下げることで対応する。【推獎度 C】 

解説 

刺激治療に伴う副作用は、咳、嗄声、咽頭部不快感、嚥下障害などだが、これ

らは可逆的で、忍容できない副作用には刺激強度を下げて対応する。副作用の



発現率は治療継続とともに減少する 2,9)。突然の動作不良など緊急時には、製造

元マニュアルに従って装置を緊急停止させ、直ちに条件設定の可能な医療施設

を受診させる。 

 

9. VNS と医療機器・電気電子機器との相互作用 

Q. VNS と医療機器・電気電子機器との相互作用は問題にならないか？ 特に MRI

についてはどうか？ 

1. VNS 治療中の患者における頭部 MRI 検査は、頭部撮像に限り製造元マニュア

ルに従って施行可能である。【推獎度 C】 

2. 日常生活における電気電子機器からの影響は最小限のものだが、強い磁場か

らは 15 cm 以上離れる。【推獎度 C】 

解説 

 VNS 治療中の患者に対する MRI 検査は、3 テスラ以下（3 テスラを含む）の頭

部コイルを用いた頭部撮像に限り、刺激を中断し製造元マニュアルの推獎条件

下に施行可能である 17)。 

 脳磁図は安全に施行できるが、ノイズ対策が必要である 18,19)。 

 家電製品、携帯電話、空港の金属探知機や商店の盗難防止センサーなどから

は VNS 装置は影響を受けない。ただし、非常に強い磁石は刺激開始や中止の誤

指令を出す可能性があり、製造元のマニュアルでは、大きなスピーカーやバイ

ブレーターなど強い磁石を内蔵する機器からは 15 cm 以上離れるよう推獎して

いる。 

 

10. 効果がないと判断する場合 

Q. VNS が無効と判断した場合の対処方法は？ 

1. 忍容範囲で刺激条件を最大まで上げ、または 2年以上の継続治療を行った上

で無効と判断された場合、刺激を停止し、てんかん発作の経過を観察する。【推

獎度 C】 

2. 患者または家族の希望により装置の抜去を検討する。【推獎度 C】 

解説 

 発作と他の症状への効果より総合的に VNS が無効と判断した場合の対処方法

に関する研究報告はないが、刺激を停止することを考慮する。一方、パルスジ

ェネレータの電源寿命が尽きた患者では、てんかん発作の悪化があり得る 13,14)。



したがって、刺激条件を下げた場合、停止した場合には、てんかん発作の悪化

がないか経過観察を行う。 

 患者・家族が希望すれば装置の抜去を検討する。VNS 装置抜去手術のリスクに

関する研究報告はないが、パルスジェネレータ抜去手術の合併症発生率はきわ

めて低いと予想される。一方、迷走神経に留置した電極の抜去手術は、電極と

神経の癒着から、神経損傷の相応なリスクを有するが 20)、安全な抜去が可能と

の報告もある 21)。 

 

11. その他 

Q. VNS 施行についてその他の留意事項は何か？ 

本治療の施行に際しては、てんかん診療に関する十分な知識と経験を有するて

んかん専門医が、技術講習会を受講し、迷走神経刺激療法資格認定委員会によ

る認定を受けた後に施行する（日本てんかん学会、日本てんかん外科学会、日

本脳外科学会合同の迷走刺激療法認定委員会によるガイドラインを参照のこ

と） 

解説 

 承認にあたり、３学会ガイドラインが策定された。日本で VNS を施行する場

合にはこれに準拠することが望ましい。ただし、これは 3 年間で見直すことに

なっており、変更される可能性がある。 

 



 

 参考：平成 22 年 1 月 8 日薬事承認時に認定委員会によって策定されたガイド

ライン 

１．本療法の適応判断と刺激装置植込術は、日本てんかん学会専門医

ならびに日本脳神経外科学会専門医の両資格を有するてんかん

外科治療を専門的に行っている医師によって､またはその指導の

下に行われるべきものとする。 

 

２．本療法の開始後の刺激条件の調整や、治療効果および有害事象の

追跡調査は、日本てんかん学会専門医（すべての診療科を含む）

またはその指導の下に行われるべきものとする。 

 

３．本療法を行う医師（１項，２項に該当する医師）は、初回施行前

に､日本てんかん学会、日本てんかん外科学会、日本脳神経外科

学会の共催による講習会を受講しなければならない。 

 

４．刺激装置植込術を行う医師は､受講資格として前年１年間のてん

かん外科手術症例リストの申告を必要とする。 

 

５．受講修了者は、３学会合同の認定委員会によって認定証が授与さ

れ、本療法の実施資格が認められる．なお，認定は認定委員会に

よって見直される場合がある。 

 

 



 

参考：平成22年1月8日薬事法承認における目的・効果・承認条件 

 

使用目的、効能又は効果 

迷走神経刺激装置VNSシステムは、薬剤抵抗性の難治性てんかん発作を有するてん

かん患者（開頭手術が奏功する症例を除く）の発作頻度を軽減する補助療法とし

て、迷走神経を刺激する電気刺激装置である。 

 

承認条件 

１．てんかん治療に対する十分な知識・経験を有する医師が、難治性てんかん発

作に対する本品を用いた迷走神経刺激治療に関する講習の受講等により、本

品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技及び当該治療に伴う合併症等に

関する十分な知識・経験を得た上で、適応を遵守して用いるように必要な措

置を講じること。 

 

２．使用成績調査により、登録症例（国内治験症例を含む。）及び全ての小児症

例の長期予後について、経年解析結果を報告するとともに、必要により適切

な措置を講じること。 
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