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研究要旨：読書が可能な人工視覚システム（脈絡膜上ー経網膜電気刺激(STS)法）の実用

化をめざすにあたり、本年度は慢性臨床試験を行うべくデバイス埋植を行った。１年間の
埋植に耐えうるＳＴＳデバイス（頭部）埋植の術式を検討した。さらにそれに対応する、
デバイスの改善をおこない実際に埋植を施行した。 

 
Ａ．研究目的 
脳神経外科のパートでは、脈絡膜上−経網膜電

気刺激(STS)法の慢性臨床試験を行うに際し、１
年間の慢性臨床試験に対応できるデバイスの埋
植を行うことを目的とした。具体的には、安全か
つデバイスが損傷されることなく、安定して作動
する頭部装置の埋植方法を検討すること、ならび
にそれに応じた頭部デバイスの形状の改良を行
うこと、さらに実際の埋植を行うことを目的とし
た。 

 
Ｂ．研究方法 
１. 埋植までの準備 
デバイスの頭部への埋植法を検討する。まずこ

れまでにビーグル犬を用いて行った、慢性研究の
結果を検討する。その結果から、今回の慢性試験
での手術方法、およびデバイスの形状の改良を行
う。 

 
２．患者埋植方法の検討 
術前のCT、MRIの画像データからの植え込み位

置のシュミレーションを行う。 
対象患者の頭部を３次元で再構成し側頭筋、皮

膚、頭蓋骨の形状を把握したうえで、皮膚切開部
位、筋層の取り扱い、埋植位置、頭蓋骨の切削な
どの手順を決定する。 

 
3. 患者への埋植 
上記手順、方法に従い慢性臨床試験にむけたＳ

ＴＳデバイス（頭部）埋植を行う。 
 
Ｃ．研究結果  
1. 埋没までの準備 
ビーグル犬に埋植した３台の装置のうちの１

台で経過中７ヶ月から通信不良を認めた。摘出し
検索したところ体内コイルの断線を認めた。断線
は繰り返されたまげ負荷によるものであると考

えられた。 
これらのことから、頭部装置を慢性的に留置す

る場合は、システムの固定を強固にし、ずれや曲
げによる負荷がかからない改良が必要であるこ
とが推察された。 
そこで、頭部装置は頭蓋骨に強固に固定する方

法を採用した。そのために頭部デバイスのチタン
部分に骨固定用のスクリューを留置するネジ穴
を複数箇所設けた（図１）。 

 

 
 

図１慢性臨床試験用の頭部装置の形状 
 
２．患者埋没方法の検討 
対象患者の術前にthin slice でMRI、CTの撮影を

行い、３次元で再構築した。側頭筋の位置、頭蓋
骨の厚さ、頭蓋骨の形状から頭部デバイスの埋植
位置の決定を行った （図２）。 
まず、皮膚切開はデバイスやリード上に設置さ

れない様に、耳介から後方に凸を持つ円弧状に行
う。デバイスのチタン部分は側頭筋下に設置し、
頭蓋骨を切削し（骨内板は残す）スクリューで固
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定する。 
通信コイル部分は、側頭筋下に設置すると皮膚

からの距離のため通信の安定性の懸念が生じる
ことから側頭筋に切開を設けその部分から通信
コイル部分を皮下（筋膜上）に導出し固定する。
余剰のリードはできるだけ側頭筋下に留置する。 
以上のような術前計画とした。 

 
図２ 術前の頭蓋骨、側頭筋の３D再構築画像 
 
3. 患者への埋植 
慢性臨床試験用の人工視覚システムの埋植は

2014年1月30日に施行した。 
対象は64歳女性の右眼。原疾患は網膜色素変性

症である。視覚は光覚弁程度であった。 
手術に先立ち 
頭部皮膚切開線のマーキング（手術前） 
右側頭筋後縁より約2cm後方を凸とする円弧状

の皮皮膚切開線を設定し（切開創Ⅰ）、その皮膚
切開線に沿って幅1.5 cm程度剃毛した。 

図3 手術の概要 
眼科の局所麻酔下による眼球手術に引き続き 
全身麻酔後 
仰臥位で頭部を約45°左へ回旋させた状態で

固定した後。右眼窩外側縁に1.5cmの皮膚切開（切
開創Ⅱ）を行い、直下の側頭筋膜を切開剥離し眼
窩外側縁の骨表面を露出させた。次にリードが固
定できるよう、頭蓋骨眼窩外側縁に幅5 ㎜、深さ
3 ㎜の骨溝をドリリングにて作成した。 
眼窩内操作終了後、ピールオフ可能なパッサー

を使用してリードを結膜下より切開創Ⅱまで通
し、眼窩外側縁でプレートおよびスクリューを用
いてリードを骨溝に合わせて固定した。次に、切
開創Ⅰ（右側頭部）を切開し、側頭筋膜上を剥離
し前方へ皮弁を翻転させ、電気メスにて側頭筋を
凝固切開し前方へ翻転させ頭蓋骨を露出した。本
体デバイスの形状および厚み（6.5 mm）に合わせ
側頭骨を4. 5 mm程度の深さにドリリングした。
次にパッサーを使用して切開創Ⅱから切開創Ⅰ
まで側頭筋下（頭蓋骨表面に沿って）にリードを
切開創Ⅰまで誘導し、リードと本体デバイスのコ
ネクタを接続した。 
デバイスの動作チェックを行なった後に本体

デバイスを骨削除部分に留置して2か所をスクリ
ューで固定した。デバイス表面を側頭筋で覆うよ
うに側頭筋膜を3-0バイクリルにて縫合閉鎖し、
切開創Ⅰは帽状腱膜、皮下を3-0バイクリル、表
皮はステープラにて層々縫合した。また切開創Ⅱ
は皮下を3-0バイクリル、真皮を4-0 PDSにて縫合
し、表皮はS-Sテープで閉創し手術を終了した 
（図３）。 
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図4A 術後の頭蓋骨、デバイスの３D再構築画

像（側面） 

 
図4B 術後の頭蓋骨、デバイスの３D再構築画

像（正面） 
 
術後１ヶ月であるが、動作性も問題なく経過し

ている。 
術後も同様にThin slice CTを撮影し、デバイス

が計画通りに留置されていることを確認してい
る（図4A, B）。また創部の問題も認めていない。 

 
 
Ｄ．考察   
これまでのビーグル犬、あるいは短期臨床試験

の経験を生かし、慢性臨床試験に適応できる手術
方法を検討し、またデバイス装置の改良を行った。 
 眼窩縁でのリードと骨縁の摩擦を防ぐ方法

は従来どおり、シリコンでリードを多いチタンプ
レートでシリコンを固定する方法を引き続き採
用した。これは、ビーグル犬の経験で同部での問

題を認めなかったことに基づいた。 
ビーグル犬で認められた、まげ負荷による体内

コイルの断線を回避する方法の開発については、
頭部デバイスのチタン部分と、体内コイルが内蔵
されたシリコン部分を強固に固定し、さらに安定
した通信ができることが必要と考えられた。そこ
で、金属部分は骨を切削し留置する方法を開発し
た。この方法では皮膚への負荷圧も減圧され、創
治癒や感染の危険も軽減されると考えた。しかし、
体内コイルを側頭筋下に留置することは皮膚の
厚差を加えると、通信の安定性が危惧された。そ
こで。体内コイルは側頭筋を切開した上で側頭筋
上に留置する方法を採用した。これらを実現でき
るかどうか患者頭部の３D再構成画像上で埋植
位置を検討することは非常に有用であった。 
実際の頭部デバイスの留置はこれらの計画道

理に施行することができた。術後１ヶ月では層部
の問題や、感染、通信の不良は認めていない。 
 
Ｅ．結論    
脈絡膜上-経網膜電気刺激(STS)法での人工視覚

システムの１年間の留置を行う慢性臨床試験、頭
部装置は安全に施行できた。今後、感染や通信に
ついて長期観察を行うことが必要であると考え
られる。 
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ャンネル頭蓋内脳波計測によるてんかん焦点
診断の可能性, 第３７回 日本てんかん外科学
会, 2014/2/7, 大阪国際会議場, 口演 
21. 圓尾知之. 貴島晴彦. 押野 悟. 中
村 元. 谷 直樹.  クー ウイミン.   枝川
光太朗.  吉峰俊樹, てんかんモデルにおける
脳機能解析-レーザースペックル脳血流計と脳
波同時解析を用いて-, 第３７回 日本てんか
ん外科学会, 2014/2/6, 大阪国際会議場, Poster 
22. Khoo Hui Ming. 貴島晴彦.  押野 悟.  
圓尾知之.  谷 直樹.  柳澤琢文. 青天目 
信. 下野 九理子. 平田雅之. 吉峰俊樹, 髄
内巨大嚢胞性病変を伴った難治性てんかんの
診断治療, 第３７回 日本てんかん外科学会, 
2014/2/6, 大阪国際会議場, Poster 
23. 柳澤琢史. 福間良平. 平田雅之.  齋
藤洋一. 貴島晴彦. 押野 悟.  菅田陽怜. 松
下光次郎. 神谷之康.  吉峰俊樹, BMI 神経義
手による新たなニューロ・モジュレーション, 
第５３回 日本定位・機能神経外科学会, 
2014/2/8, 大阪国際会議場, シンポジウム 
24. 平田雅之. 柳澤琢史. 菅田陽怜.  森
脇 崇.  松下光次郎. モリス シェイン. 影山 
悠.  貴島晴彦.  押野 悟.  鈴木隆文.  横井
浩史. 神谷之康.  吉峰俊樹, 皮質脳波を用い
た体内埋込型 BMI:イノベーションの実用化
に向けた取り組み, 第５３回 日本定位・機能

神経外科学会, 2014/2/8, 大阪国際会議場, シン
ポジウム 
25. 貴島晴彦. 押野 悟. 圓尾知之. ク
ー ウイミン. 枝川光太朗. 後藤雄子.  清水豪
士. 谷 直樹.  柳澤琢史. 平田雅之. 齋藤洋
一.  吉峰俊樹, 脳性麻痺・全身性ジスト二アに
対する髄腔内バクロフェン療法を用いた治療
戦略, 第５３回 日本定位・機能神経外科学会, 
2014/2/8, 大阪国際会議場, シンポジウム 
26. 枝川光太朗. 押野 悟.  貴島晴彦. 
圓尾知之. Khoo Hui Ming. 平田雅之. 齋藤洋
一.  吉峰俊樹, 当施設における痙性対麻痺に
対する髄腔内バクロフェン持続投与療法の現
状, 第５３回 日本定位・機能神経外科学会, 
2014/2/8, 大阪国際会議場, シンポジウム 
27. 圓尾知之. 横江 勝.  清水豪士. 影
山 悠.  貴島晴彦.  押野 悟.  枝川光太朗. 
吉峰俊樹.  齋藤洋一. パーキンソン病に対す
る反復的経頭蓋磁気刺激療法（rTMS)-刺激部位
別の有効性の検討-, 第５３回 日本定位・機能
神経外科学会, 2014/2/8, 大阪国際会議場, 口演 
28. 貴島晴彦, 痙縮に対する脳神経外科の
アプローチ, 第５３回 日本定位・機能神経外
科学会, 2014/2/8, 大阪国際会議場, ランチョン
セミナー 
29. Khoo Hui Ming. 貴島晴彦.  押野 悟.  
圓尾知之.  谷 直樹.  細見晃一. 枝川光
太朗. 齋藤洋一. 吉峰俊樹, 完全全身麻酔科
での低侵襲定位的脳深部刺激電極植え込み術
の精度, 第５３回 日本定位・機能神経外科学
会, 2014/2/8, 大阪国際会議場, 口演 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。） 
1. 特許取得  
なし 
2. 実用新案登録 
なし 
3. その他  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



46 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 


