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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、本年度は前年度に引き続き慢性臨床試験を行うべく３例目のデバイ
ス埋植を行った。安全で低侵襲なＳＴＳデバイス（頭部）埋植の術式ならびにデバイスの
改善を検討し施行した。さらに、慢性試験を終了し患者からＳＴＳデバイスを摘出した。 

 
Ａ．研究目的 
研究分担者である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
るデバイスの埋植方法を確立することを目的と
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
植を行うことが目的となる。また、今年度は慢性
臨床試験が終了した患者からデバイスを患者の
安全を保ちつつデバイスを最も損傷なく摘出す
ることも目的とした。 

 
Ｂ．研究方法 
１. 被験者への埋植方法の検討 
術前のCT、MRIの画像を撮像し、そのデータか
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。本年度はMRIの情報を用いず、CT
からの情報のみで手術計画が施行できるかの検
討を行った。 
 
２. 被験者への埋植 
上記で検討した手順、方法に従い慢性臨床試験
にむけたＳＴＳデバイス（頭部）の埋植を行った。 

 
３. 試験終了被験者からのデバイスの摘出 
検査が終了した被験者から、デバイスを安全か
つ、最小限の損傷で摘出した。 
 
Ｃ．研究結果  
1. 被験者埋没方法の検討 
対象患者の術前にthin slice でCTを撮影し、３次
元で再構築し骨の形状を観察した。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。特に、骨の厚さに注目
し、デバイスの厚さと比較し、骨切削の量を決定
した。 
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、
頭蓋骨を切削しスクリューで固定する。 
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。 
前年と同様術前にCT、MRIの画像データを収集
した。CTから、骨の厚さや彎曲度を観察し、デ
バイスを固定するために可能な切削部位と厚さ
を予測した。その結果では骨の厚さよりデバイス
の厚さの方が大きい部位があり、デバイスの一部
が頭蓋骨の表面より数 mm 程度膨隆することが
予想された。しかし、安全性の面から、硬膜を露
出するまで頭蓋骨を切削せず、デバイスのわずか
な膨隆を容認した。 
頭部MRIは手術計画に利用しなかったが、デバ
イス植え込みのため今後１年間に渡りMRI撮像
が不可能であることが予測されるため、脳内病変
のスクリーニング目的に利用した。 
 
２．被験者への埋植 
慢性臨床試験用の人工視覚システムの埋植は

2014年6月19日ならびに10月3日に施行した。 
対象はそれぞれ被験者２；61歳男性、被験者
３；43歳男性であり、いずれも網膜色素変性症の
患者である。 
手術は２例とも以下のように施行した。 
 
術前 頭部皮切のマーキング（局所麻酔手術
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前） 
右側頭筋後縁より約2 cm後方を凸とするL字状
の皮切線を設定し（切開創Ⅰ）、その皮切線に沿
って幅１cm程度剃毛した。 
局所麻酔での強膜ポケット位置の決定後に全
身麻酔導入 
次に、頭部、眼窩縁の切開創を決定し、それら
の創部、眼窩部の手術ができ、かつ頭部をローテ
ンションできる様にドレーピングを行った。 
眼科での眼窩内電極留置に引き続き、仰臥位で
頭部を約45°左へ回旋させた状態で固定した。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 mmの骨溝を3 
mmのスチールバーでのドリリングで作成した。 
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、シリコン性の固定具を利用し、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下前方へ皮弁
を翻転させ、電気メスで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（約4mm）に合わせ側頭骨を6 mm
のスチールバーでドリリングした。一部で硬膜が
露出したが、薄く頭蓋骨の内板を残した。次にト
ロッカ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バイクリルで縫合閉鎖し、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。 
  
被験者３で、閉創前の作動性チェック時にアン
テナ中心部にあるマグネットが脱落していたこ
とが、術後に判明し、翌々日に側頭部の創を一部
開創し、磁石を再装着した。 

 
術後も同様にCT、レントゲンを撮影し、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１A, B）。また創部の問題も認めていな
い。 
本年度内は両被験者とも感染などの合併症を
認めず、またデバイスの作動性に問題は認めてい

ない。 

 
図１A 患者３での術後の頭部レントゲン（側面） 

 
図１B 患者３での術後の頭部レントゲン（正面） 

 
３. 試験終了被験者からのデバイスの摘出 

2015年2月12日に昨年度１月にデバイスの植え
込みを施行した被験者１からのデバイスの摘出
を以下の通り施行した。 
 
頭部を約75度左に傾け、頭部の層を剃毛、消毒、
さらに眼窩縁と眼窩周囲を消毒し、ドレーピング
ッを行った後、頭部を正中に回旋した。 

1%Eキシロカイン施注後、右眼窩縁に沿った前
回の1.5 cmの創を切開し、orbital ridge に向けて
剥離した。容易に前回留置したチタンプレートを
確認でき、全周性に剥離した。スクリューを2本
とも外し、チタンプレートとシリコン固定具を一
塊として除去した。次にケーブルをシリコンの固
定板から持ち上げ、眼窩側で斜めに太いリード、
細いリードの順で切断した。シリコン板を取り出
し、新しいチタンプレートを２ヶ所でスクリュー
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固定し眼窩縁を再建した。皮下を２針で固定した。 
 
頭を正中に向け、眼科手術を行い、電極を剥離
摘出した。眼科手術終了後再び頭部を左に回旋し
た。 

 
1%Eキシロカイン施注後、J字型の前回の創の一
部を切開した。耳側の２cmほどの創は切開せず
しなかった。まず、筋膜上で剥離し、シリコンの
アンテナ部分を確認し剥離した。癒着は認めなか
った。その後、筋膜の下にはいり、チタン部分を
剥離した。スクリューを２本抜去し、デバイスは
容易に持ち上げることができた。わずかに接続部
で癒着を認めたが、容易に剥離できた。ケーブル
も抵抗なく抜去できた。 
眼窩縁の創部を開創し、残存ケーブルがないこ
とを確認した。 
骨の切削部分は生体活性セラミックスの骨補
填材セラタッチ（ミズホ株式会社）で充填した。 
創部を洗浄後、眼窩縁の創はバイクリル、PDS、
ダーマルボンドで閉創、頭部はバイクリル、ステ
ープラで創々に閉創した。 
翌日のCTで残存物のないこと、整容的な骨形成
がなされていることを確認した（図２）。また肉
眼的にもデバイスの損傷は認めていない。 

 

図２ 患者１デバイス抜去後の頭蓋骨CT画像 
 
Ｄ．考察   
これまでのビーグル犬、あるいは短期臨床試験
の経験に加えて、昨年度、患者１に施行した経験
から、今年度の手術方法、手順を作成した。 
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覆いチタンプレ
ートでシリコンを固定する方法を引き続き採用
した。 
患者１で大きなトラブルを認めなかったこと
から、基本的には昨年度に用いた方法を踏襲した。
手術計画では、本年度はCTデータのみで行い、
MRIデータは用いずに施行した。頭蓋骨の厚さに
は個人差があり、頭蓋骨の切削する厚さには注意
が必要であることが確認できた。また、デバイス

は３ケ所で固定することが可能であるように設
計されているが、その形状や骨の厚さのため、せ
いぜい２ヶ所で固定するのみであった。しかし、
本方法で固定の問題となることはなかった。 
また、昨年度の患者１を含めて、これまでの３
例では観察期間に明らかな断線や感染などの合
併症は認めず、本手術方法で長期の植え込みに耐
えうると判断された。 
また、同様に患者１ではデバイスの摘出術を施
行したが、肉眼的にはデバイスの明らかな損傷を
認めていない。また、被験者にも明らかな合併症
や創部の問題、整容面での問題を認めていない。 
 
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。感染や通信について
も観察期間では問題を認めず、基本的には本手術
法でさらなる長期観察ができるものと考えられ
た。 
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