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はじめに 

頚椎椎間板ヘルニアや頚椎症に伴う神経障害（脊髄症、神経根症）に対して、これまで本邦

では前方からの手術法としては、前方除圧固定術が主に行われてきた。前方除圧固定術は罹患

椎間での神経圧迫を取り除き、障害部位の動きを止めることで神経症状の改善が見込まれる。

一方で、椎間本来の可動性を犠牲にするという欠点に加え、固定隣接部での障害が新たに発生

し得るという問題がある。それに対し、人工椎間板置換術は、椎間板を摘出した後に可動性を

有するインプラントを設置する手術手技である。すなわち、神経組織への圧迫を取り除く操作

は従来どおりに行うが、固定はせずに椎間の可動性を保持することによって隣接部での障害の

発生を防ぐという目的で開発された。 

米国ではFood and Drug Administration（FDA）が 2007年に認可して以降、7種類の製品が

承認され、近年では年間 10,000 例以上の頚椎人工椎間板置換術が行われている。これは頚椎

前方固定術の約 5％程度であり、その割合は過去 5 年で若干の増加を認める。欧州における人

工椎間板置換術の施行状況は、英国、フランス、ドイツにおいて、それぞれ前方固定術の約

15％、20％、20％程度と米国より多いが、過去5年間の推移は横ばいか若干の減少を認める。

アジア諸国における人工椎間板置換術の施行状況は、韓国で前方固定術の約 20％、中国では

約 4％程度となっている。過去 5 年間の推移は、韓国においては減少傾向であるが、中国では

ほぼ横ばいの状況である。 

米国North American Spine Society (NASS)の頚椎症性神経根症に関するガイドラインでは、

「1 椎間レベルの神経根症に対する頚椎人工椎間板置換術の短期成績は、前方固定術と同等で

ある」と記載されている[1]。また、英国 National Institute for Health and Clinical 

Excellence (NICE)のガイダンスにおいても「頚椎人工椎間板置換術に関する現在のエビデン

スは、術後短期成績について固定術と同等の有効性を有し、長期的に再手術を減らす可能性が

ある」とされている[2]。 

本邦で頚椎人工椎間板が認可された場合には、頚椎疾患に対する治療方法の選択肢が増える

ことになり、個々の患者に、より適した治療が可能になると期待される。一方で頚椎人工椎間

板置換術は、椎間に骨移植をして動きを止める前方除圧固定術と異なり、インプラント（人工

椎間板）を設置して頚椎の機能的な再建を図るため、慎重な母床の作成およびインプラントの

正確な設置が求められ、概して従来の前方除圧固定術よりも手術手技の難易度が高い。また、

骨脆弱性を有する患者や椎間板高の著しい狭小化、局所後弯を有する患者などに対して使用し

た場合には、インプラント関連合併症が発生することが危惧されるため[3,4]、適切な手術適

応の決定が重要となる。さらに比較的大きなインプラントを正確に設置するには、十分に広い

術野の展開が必要となる。神経根症状に対しては、従来の固定術の場合よりも外側まで幅広く

神経根を除圧する必要があるため、血管損傷や術後血腫、嗄声、嚥下障害、呼吸障害などの合

併症も懸念される。手術は一般的な前方アプローチで行うため、術者が頚椎前方手術の経験を

十分に有する場合には術野展開に伴うリスクはそれほど高くないが、本邦では近年頚椎前方手

術の行われる機会が減少し[5]、前方アプローチの経験が少ない医師が増加していることも考

慮しておく必要がある。これらのことを勘案すると、頚椎人工椎間板置換術導入においては、

適切な実施施設基準、実施医基準の策定が必要である。 

本邦への導入にあたり、頚椎人工椎間板置換術が適正かつ安全に施行されるために、（1）適

応・禁忌・注意事項、（2）導入にあたっての留意事項、（3）実施施設基準、（4）実施医基準、

（5）講習会、（6）症例登録制度、（7）リスク・合併症を明確にした適正使用基準を作成した。 

http://www.fda.gov/
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(1) 頚椎人工椎間板置換術の適応、禁忌、注意事項 

1）適応疾患 

椎間板ヘルニア、骨棘を主因とした頚部神経根症または脊髄症 

※ 症状が頚部痛のみの場合は、原則として適応としない。 

※ 頚椎人工椎間板置換術と前方固定術の両方を一期的または二期的に併用して施行す

る、いわゆるハイブリッド手術の安全性および有効性は確立されていない。 

※ 骨格の未熟な小児への頚椎人工椎間板置換術の安全性および有効性は確立されてい

ない。 

※ 適応疾患、禁忌、注意事項に関して、各製品の薬事承認内容に従う。 

2）適応椎間 

適応椎間はC3/4～C6/7となる。 

※ 画像上神経圧迫所見が確認でき、神経障害に関与していると考えられる、連続する

2椎間までに使用できる。（市販後調査期間はプロクター施設のみでの使用） 

※ C3/4椎間への使用については、展開やインプラント設置が困難な場合があり、慎重

に適応を検討する必要がある。       

3）保存療法抵抗期間 

原則として、3 ヵ月以上の保存療法に抵抗する患者を対象とする。ただし、進行性の神

経障害が生じている場合には、3 ヵ月の保存療法を経なくとも頚椎人工椎間板置換術の

施行は認められる。 

※ 米国では原則として最低 6 週間の保存療法に抵抗する患者に対して頚椎人工椎間板

置換術の施行が認められている。本邦では米国よりも積極的な保存療法が行われて

おり、保存療法成功例も少なくないことから、3 ヵ月以上の保存療法を原則とする。                                

4）禁忌・禁止 

 活動性の頚椎感染症 

 頚椎腫瘍性疾患 

 骨折や靭帯損傷などを伴う外傷 

 インプラント材料にアレルギーを有する患者 

 重度の骨脆弱性を有する患者 

 適応椎間において顕著な不安定性を有する患者 

 架橋骨棘などにより適応椎間に可動性のない患者 

 椎体もしくは後方要素が著しく損傷・変形している患者 

 著しい解剖学的異常を有する患者 

 頭頚部に著しい不随意運動を有する患者 

 重度の頚椎症性変化を有する患者（椎間板高の著しい狭小化や重度の椎間関節症な

ど） 

 頚椎の著しいアライメント異常（局所後弯変形など）が認められる患者 

 多椎間に顕著な頚部脊柱管狭窄を認める患者 

 

5）注意事項 
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下記の患者への使用は注意を要する 

 活動性が高い患者、または活動性の高い職業に従事している患者  

 精神疾患、アルコール依存症、薬物依存症、またはアルツハイマー病患者 

 適応椎間の隣接椎が骨癒合している患者 

 関節リウマチ、透析脊椎症、ステロイド投与、（頚椎以外の）転移性脊椎腫瘍、急

性または慢性腎不全、インスリン投与が必要な糖尿病、高度肥満、強直性脊椎炎、

頚椎（頚部）の手術既往、その他骨代謝に影響を与えるような疾患、インプラント

設置や手術成績に影響を与え得る併存症・既往症・薬剤使用・治療歴を有する患者 

 

(2) 導入にあたっての留意事項  

原則として、日本脊椎脊髄病学会もしくは日本脊髄外科学会が認定した講習会を受講する

こと（学会の認定する講習会のファカルティは、キャダバーコース受講などで免除され得

る）。講習会に参加するために必要な費用は、講習会参加者が負担する。講習会へは、以

下の実施医基準に基づいて日本脊椎脊髄病学会もしくは日本脊髄外科学会が認めた医師が

参加できる。なお、頚椎人工椎間板は複数の製品が認可される見込みであるが、講義は各

製品共通の部分と、製品ごとに異なる部分を含み、ワークショップでは使用する機種ごと

に模擬手術講習を実施する。また頚椎人工椎間板の適用に際しては、薬事承認内容に基づ

き、各製品の添付文書中の適応・禁忌を遵守し、使用上の注意などを十分理解した上で使

用する。 

 

(3) 実施施設基準 

次のいずれの要件も満たすこと。 

1）全身麻酔下で頚椎前方進入手術が実施可能な施設 

  2）日本脊椎脊髄病学会指導医、日本脊髄外科学会指導医または認定医が常勤する施設 

  3）合併症発生時には、必要に応じて他科の協力を受けることができ、全身麻酔下での緊

急対応を行うことができる施設 

  4）市販後調査（PMS）や学会の定める症例登録を実施できる施設 

 

(4) 実施医基準 

次のいずれの要件も満たすこと。 

1） 日本脊椎脊髄病学会もしくは日本脊髄外科学会に所属し、頚椎前方手術を術者または

助手として40例以上（術者として20例以上）経験している者 

2） 後に定める講習会を修了した者 

 

(5) 講習会 
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1）講習会は、次の内容をすべて含むものとする。 

 講義  

 ワークショップ  

 （市販後調査施設などでの）手術見学 

2）講義は各製品共通の部分と、製品ごとに異なる部分を含み、ワークショップは製品ご

とに模擬手術講習を行う。 

3）講習会修了証の受領にて、使用の認可とする。 

 

(6) 症例登録 

市販後調査（PMS）や学会の定める症例登録（原則 2 年間）を行う。PMS は承認された機

種（市販後成績調査が付された機種）に対して、原則として、承認後4年間の調査を行い

（準備期間 0.5 年、登録期間 1 年、追跡期間 2 年、解析期間 0.5 年を含む）、日本脊椎脊

髄病学会、日本脊髄外科学会に報告する。 

  

(7) 頚椎人工椎間板置換術のリスク・合併症 

頚椎人工椎間板置換術のリスク・合併症について、 

1) 前方アプローチに関連するリスク・合併症、 

2) インプラントに起因するリスク・合併症、 

3) 頚椎人工椎間板が可動性も持つことに関連するリスク・合併症、 

4) 頚椎人工椎間板置換術の主たる合併症発生率 

の順に記載する。 

 

1）前方アプローチに関連するリスク・合併症 

 血管損傷 

 食道損傷 

 神経合併症（一過性、永続性） 

 術後血腫 

 呼吸障害・気道狭窄（窒息） 

 嗄声 

 嚥下障害 

 疼痛・しびれを伴う手術瘢痕 

 

※ 前方除圧固定術で用いられる一般的なアプローチを用いるため、頚椎人工椎間板置換

術に特有な合併症は比較的少ない。しかし、頚椎人工椎間板の正確な設置には、十分

に広い術野展開が必要となるため、前方アプローチに関連する合併症の発生率が高く

なる可能性がある。 

 

 

2）インプラント（頚椎人工椎間板）に起因するリスク・合併症 
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 感染 

 インプラントの破損・脱転 

 インプラントのゆるみ（移動）・沈み込み 

 椎体骨折 

 摩耗粉による炎症反応、金属アレルギー反応、これらが及ぼす全身的影響 

 頚椎アライメント不良 

 術式の変更 

 

※ 椎間可動性が保たれることにより、感染を重症化、遷延化させる可能性がある。 

※ 骨脆弱性を有する患者においては、インプラントの沈み込み、ゆるみ、脱転、椎体骨

折のリスクなどが高まるため、原則として禁忌とする[3,4,6,7]。また、術前の椎間板

高の狭小化が顕著な例においてもインプラントのゆるみが生じやすい[8]。そのような

例では、頚椎人工椎間板が前方に脱転すれば食道損傷の可能性があり、インプラント

が後方に脱転すれば脊髄を圧迫し四肢麻痺を起こす可能性がある[4]。また、キール付

きの頚椎人工椎間板に関連する椎体骨折の報告があることから、注意が必要である[9]。 

※ 頚椎人工椎間板は、可動性を有するために患者体内で摩耗粉が発生し得る[10]。本邦

に導入される（予定）頚椎人工椎間板には、コバルトクロムモリブデン合金およびポ

リエチレンからなるメタルオンポリエチレンタイプと、チタン合金と炭化チタン複合

材料からなるメタルオンメタルタイプがある。理論上は、これらポリエチレンや金属

の摩耗粉に伴う局所・全身合併症が発生するリスクが存在する。ただし、メタルオン

ポリエチレンタイプの頚椎人工椎間板については、米国FDA臨床試験においては、その

摩耗に関する有害事象は報告されていない。メタルオンメタルの頚椎人工椎間板につ

いては、米国FDA臨床試験において術後の血清チタン濃度は術前に比べて高かったと報

告されている。ただしこの血清濃度は、脊椎後方インストゥルメンテーション手術や

人工股関節置換術後の血清濃度の報告値よりも低く、また血清チタン濃度に関連する

と考えられる有害事象も報告されていない[10]。 

※ 頚椎アライメントについては、術後の後弯変形が報告されている[11]。特に、術前の

アライメント不良は術後の後弯変形のリスクと考えられる。一方、術後の過度の前弯

角増加や[3]、インプラント挿入の際の椎間の過牽引[8]は、術後の成績不良因子とな

り得る。 

※ 何らかの原因により、術中の判断で頚椎人工椎間板置換術を固定術に切り替えざるを

得なくなる可能性は否定できず、その可能性がある旨を手術前に患者に対して十分に

説明を行う必要がある。 

 

3) 頚椎人工椎間板が可動性を持つことに関連するリスク・合併症 

 神経症状の改善不良、悪化 

 隣接椎間への影響 

 異所性骨化（可動性低下、神経障害の原因となり得る） 

 術後晩期の合併症 

 

※ 頚椎人工椎間板置換術は、機能的な椎間の可動性を維持できることに意義があるが、

除圧が不十分な場合には椎間が固定されないが故に神経症状の改善が不良となる可能
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性がある。 

※ 頚椎人工椎間板置換術は、固定術に比べて隣接椎間の力学的負担は小さくなると考え

られるが、椎間可動性の低下や椎間癒合などにより隣接椎間に何らかの影響を与える

可能性があり[12]、術後の隣接椎間障害が報告されている[13-15]。 

※ 頚椎人工椎間板置換術後の異所性骨化の報告は多く、椎間可動性の消失や神経障害の

原因となり得る[16-18]。 

※ 頚椎人工椎間板置換術は、可動性を有するが故に術後晩期でのインプラント関連およ

び神経障害などの合併症が報告されている[19]。患者への十分な説明および術後の定

期的な画像検査が推奨される。 

 

4）合併症の発生率 

 嚥下障害／発声障害：0～6.5％ [20-28] 

 呼吸障害：0.3～8.1％[20-28] 

 頚部痛／上肢痛：0.4～8.4％ [20-28] 

 神経障害：1.4～8.4％ [20-28] 

 インプラントのゆるみ、移動、沈み込み、脱転など：1.1～5.7％ [20-28] 

 後弯変形：20～77％ [11] 

 異所性骨化（McAfee分類 Grade 2-4）：11.1～40.7％ [16] 

 隣接椎間障害（adjacent segment degeneration）：5.1～11.1％ [14,15] 

 

 本適正使用基準の改訂には日本脊椎脊髄病学会、日本整形外科学会、日本脊髄外科学会、

日本脳神経外科学会の合同委員会での協議、承認が必要である。 
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