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1 概要 

視力が手動弁以下に低下した進行した網膜色素変性患者を対象に、本学独自に開発した、脈絡膜

上－経網膜刺激型（STS）人工視覚システムを 1年以上埋植し、人工視覚装置の長期間の安全性

と装置埋植後の視機能がどの程度改善するかを検討する。 

 

2 目的 

重症の網膜色素変性患者に STS 型人工視覚装置を 1年以上埋植し、人工視覚装置の長期安全性と

埋植後の視機能の改善度を検討する。 

試験デザイン：前向き、非盲検試験 

評価項目：視機能検査（視標の位置の認識、視標の動きの方向の認識、縞視力、道標の認識）お

よび安全性評価（前眼部、眼底検査、装置の作動検査）を主要評価項目とし、アンケート調査と

日常行動検査と脳機能検査（Positron emission tomography 【PET】と近赤外光脳機能イメージ

ング【NIRS】)を副評価項目とする。 

 

3 背景 

    網膜色素変性は進行性に視野狭窄、視力低下を来たし最終的には失明にいたる疾患であり、現

時点では有効な治療法はない。このような疾患に対して人工網膜を用いて視覚機能の再建を行う

研究が 1990 年代に入ってから盛んになり、すでにアメリカやドイツでは多数例の網膜色素変性

の患者に対し人工網膜電極を埋植する臨床試験を行っている。人工網膜は、ＣＣＤカメラで捉え

た外界の像をコンピューター処理した後、体外装置から体内装置へ信号伝達し、眼球に置いた電

極から電流を流し、網膜の神経を刺激することにより擬似的な光覚を得る機器である（参考資料

１、２）。アメリカの網膜上型の人工網膜：Argus II は、すでにヨーロッパでＣＥマークを獲得

し、市販品となっている。また Humanitarian Device Exemptionとして 2013年 2月、米国のＦＤ

Ａから認可を得ている。 

これ対して日本では大阪大学がリーダーとなり厚生労働省と経済産業省（NEDO）との共同プロ

ジェクトとして人工網膜の開発研究を行ってきた。我々は網膜刺激型のなかでも、経脈絡膜-網

膜刺激（STS）方式という、網膜上電極方式（アメリカ；文献１）や網膜下電極方式（ドイツ；

文献２）と異なる独自の方式を採用した（参考文献３）。STS 方式は、電極が網膜に直接接触し

ないので手術が安全に行える点、電極が強膜中に固定されるため安定性がよい点、電極に不具合

が生じても網膜に障害を与えずに安全に取り出せる点、後に再生医療や遺伝子治療などの新しい

治療法が実用化された時点でこれらの治療も受けられる点で網膜上や網膜下電極に対して優位

性がある。 

STS 方式による人工網膜は、前臨床試験、急性臨床試験を経て、2010 年に進行した網膜色素変

性の患者 2名に対して９極電極による亜急性臨床試験（埋植期間１月）を行った。その結果、術

式およびデバイスの安全性が確認され、患者が大きなものを認識して把持することが可能である

ことを示した。この結果は STS 型人工網膜の Proof of Conceptといえる。 

今回、新たに４９極電極による STS 型人工視覚装置を開発し（参考資料４）、前臨床試験で術
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式の安全性、デバイス長期埋植の安全性を確認した（参考資料５）。今回の臨床試験は、49 極電

極による STS 型人工網膜を市販するための治験の前段階として、前回の臨床試験よりも長期間（1

年以上）患者に埋植し、その有効性と安全性について検討する。 

 

4 対象 

以下の選択基準を全て満たし、除外基準のいずれにも該当しない患者を対象とする。 

 

4.1 選択基準 

網膜色素変性 

 

適応基準 

1. 上記の疾患と複数の眼科専門医が診断した患者 

2. 矯正視力両眼共手動弁以下 

3. 眼疾患以外に重篤な疾患や治療を受けている疾患のない患者 

4. 屋内での日常生活を自立して行うことが可能で、白杖を用いて自力で歩行可能な患者 

5. 埋植手術後、定期的な検査のための通院が可能であること。 

6. 試験に際し、家族など生活をサポートできる人がいる患者 

7. 同意取得時の年齢が 40歳以上 75歳以下である患者(性別は不問) 

8. 参加について、患者本人から文書で同意が得られている患者 

 

4.2 除外基準 

１．緑内障、網膜剥離など本疾患以外の網膜、視神経疾患に現在罹患している患者、または既往

があり現在の視機能の低下に大きく関与していると考えられる患者 

２．脳梗塞、脳腫瘍などの頭蓋内疾患の既往または現在有する患者。 

３．人工内耳、脳深部電気刺激電極など頭部に電子機器を装着している患者 

４．妊娠中の患者 

５．てんかんの患者または既往のある患者 

６．経角膜電気刺激検査で 1.5ｍA以下で擬似光覚を感じない場合 

６．治療を拒否した患者 

７．その他、担当医師が本研究への参加を不適当と判断した患者 

   

設定根拠 

     選択基準 

     本機器では、網膜神経節細胞がある程度残存し視覚野に至る視覚伝導路が正常に機能することが 

必要となる。網膜色素変性では、病態の進行に伴い視細胞が徐々に変性・消失し、末期には失明

に至るが、病態が進行した場合でも、網膜神経節細胞の残存と視覚伝導路が正常に機能すること

が知られているため（文献 3.4）。 
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適応基準 1は、選択基準の該当性を中立的に評価するために設定した。 

適応基準 2に関しては、先行する 9極電極を用いた臨床試験では、視力光覚弁の網膜色素変性の

患者 2名に対し、約 1ヶ月間９極電極による STS 人工視覚装置を埋植し,大きな物の形を認識可能

であることが示された（文献 5）。今回の臨床試験では電極数が４９極に増加するため前回以上の

視機能がえられることが期待される。視力手動弁の視力は物の形を認識できないが、今回の人工

網膜では物の形の認識以上の視力を目標としているため設定した。 

  適応基準 3、4、5、6、7は、試験の継続性と評価の適格性確保のために設定した。 

  適応基準 8は、ヘルシンキ宣言に沿った試験を行うために設定した 

 

  除外基準 1～5、７、８は、検査を実施する上で、術後評価に影響すると考えられるものを除外 

するため、また患者の安全を確保するために設定した。 

  除外基準 6 は、先行する試験に基づき視機能の改善が見込まれる症例を選択するために設定し

た 

(文献 4, 5, 6)。 

. 

4.3 募集方法 

当院を受診した患者で適応基準を満たし、除外基準を満たさない患者のうち、担当医師の診察を

受け説明を行い、適応を満たした患者に対し募集を行う。 

    

5 方法 

5.1 試験デザイン、治療法（介入） 

 試験デザイン 

前向き、非盲検試験 

治療方法 

STS人工視覚装置を患者に１年間埋植する。 

評価項目は、視機能検査（視標の位置の認識、視標の動きの方向の認識、視力、道標の認識）

および安全性検査（前眼部および眼底検査、装置の作動検査）を主要評価項目とし、アンケート調

査および日常生活の行動評価を副評価項目とする。 

5.1.1 49 極 STS システムの概要 

人工網膜は体外装置と体内装置の二つの装置から構成される（参考資料１）。体外装置には小型カ

メラ、処理回路、一次コイルが搭載される。体内装置には、二次コイル、刺激回路、多極電極が搭載

される。外界の映像は体外装置の小型カメラで撮影され、得られた画像データを基に処理回路で最

適な刺激パターンが計算される。このデータはコイルにより体内装置へ電波を使って無線で転送され

る。その際、体内装置の回路を駆動させるのに必要な電力も無線伝送される。受信したデータを基に

刺激回路で刺激電流パルスが生成され、網膜近傍に埋植された多極電極から網膜へ電気刺激が伝

えられる。それによって生じた神経インパルスが網膜神経節細胞の軸索を伝導して中枢へと伝わり、
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phosphene が生じる。多極電極を使って、パターン状に電気刺激を行うことで、ちょうど電光掲示板の

ように、光の点の集合体として phosphene が知覚される（参考資料２）。 

5.1.2    49 極 STS システム埋植術の概要 

１） 麻酔方法 

点眼麻酔を行った後に結膜を一部切開し、眼球の後方に麻酔薬を注入する（テノン嚢麻酔）。結

膜切開、麻酔薬の注入の際は点眼麻酔が効いているので、痛みを感じることはほとんどない。そ

の後、手術が進み皮下に機器を埋植するなどの操作が必要となる際に、全身麻酔を行う。 

２） 電極を埋植する位置の決定 

局所麻酔をした後、結膜を切開して外直筋を切腱した後、電気刺激をして患者に疑似光覚が知覚

できるか否かを聞き、擬似知覚が得られた強膜の部位をマークする。この位置は、後に電極を埋植

するためのランドマークになる。 

 ３） 電極の設置 

  全身麻酔を導入し、２）でマークを付けた部位で強膜を切開し、刺激電極を挿入する。電極を縫合

固定した後、導線を眼球の周囲に這わせて固定する。次に帰還電極を、眼球の反対側で硝子体

の中に固定する。 

  （ １）～３）の操作は９極のＳＴＳ人工網膜システムを埋植した時の操作と基本的に同じである。） 

４）体内装置の設置  

耳の後部で皮膚切開し（第１切開創）、頭蓋骨を露出した後、骨を一部削って体内装置をビスで固

定する。次に外眼角部を皮膚切開し（第２切開創）、頬骨を一部削り導線が通る道を作成する。眼

球側からコネクタおよび導線を第２切開創に導出する。ここで、チタンプレートを用いて導線を固定

した後 さらに、皮下を通して第１切開創にコネクタおよび導線を導出する。ここで、コネクタを体内

デバイスに接続する。 

５） システムの確認  

４）が完了した時点で、システムが正しく作動するかの最終確認を行った後、第１および第２切開創

を縫合し、抗生物質入りの眼軟膏を眼球の周りに塗ってから手術を終了する。（参考資料 6） 

 

5.1.3 評価項目の概要 

5.1.3.1 視機能評価 

1) 視標の位置の認識 (Localization test) 

タッチパネルに背景黒で、１辺が視角 10°の正方形の視標を提示し、その中心を右手の一指

し指で接触させる課題を課す。２０回のタスクを行い、接触位置の中心からのずれの平均値に

ついて、電源ＳＷをＯＮにした時とＯＦＦの時で比較する。以上の試験を、アイマスクを付け

た条件と外した条件の両条件で行う。 

2) 視標の動きの方向の認識 (Movement test) 

タッチパネルに背景黒で、幅が視角 10°の長方形の視標を角度を変えて動かして提示し、そ

の方向をタッチパネル上で指でなぞる課題を与える。視標の動いた方向の角度と指で示された

方向の角度の差をＳＷをＯＮにした時とＯＦＦの時で比較する。以上の試験を、アイマスクを
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付けた条件と外した条件の両条件で行う。 

3) 縞視力（Grating test） 

タッチパネルに縞視標を縦、横、右上の斜め、左上の斜めのいずれかの方向に提示し、被験者

にその方向を答えさせる課題を課し、その正解率をＳＷをＯＮにした時とＯＦＦの時で比較す

る。以上の試験を、アイマスクを付けた条件と外した条件の両条件で行う。 

4) 行動試験（道標の認識） 

床に白線を逆Ｌ字型に引く（途中で線が右に曲がるコースと左に曲がるかの２つのコースを作

成する）。被験者白線に沿って歩行させ、正しい方向に曲がった確率を、ＳＷをＯＮにした時

と、ＯＦＦにした時で比較する。以上の試験を、アイマスクを付けた条件と外した条件の両条

件で行う。（参考資料７） 

5）電極チューニング、Phosphene による視野検査 

術後１週間以降、各電極を電気刺激し、1mA 以下の電流値で Phospene が得られるか否かを確

認する。Phosphene が得られた電極に関しては、電流閾値を求める。電流閾値の 1.5 倍の電流

値を基準の電流値に設定する。 

さらに、各電極刺激に対して、感じられた phosphene の位置を白板の上に指で指し示す形で記

録し、マッピングを行う。 

 

      5,1,3,2 安全性評価 

   手術の生体影響として、結膜、角膜、網膜、眼球運動、頭部の術創に関してスコア化して評価

する。眼圧のモニターを行う。蛍光眼底検査（ＦＡ），光干渉断層計（ＯＣＴ）、経角膜電気刺

激（ＴＥＳ）検査を行う 参考資料 8（チェック項目） 

 

 5,1,3,3 デバイス評価 

各電極に関して体内装置の動作確認、および刺激電流閾値のチェック（チューニング）を行う。 

 

   5.1.3.4 アンケート調査 

１）日常生活に関するアンケート調査を行う。(参考資料 9－1) 

２）うつに関するアンケート調査を行う。(参考資料 9－2) 

 

   5.1.3.5 日常生活の行動評価 

   茶碗、皿、箸の区別の課題、横断歩道の歩行の課題の評価を行う。(参考資料 10) 

 

   5.1.3.6 脳機能評価 

   人工網膜を動作させ Phosphene を知覚しているときの脳活動の変化を PET および NIRS を用い

て評価する。この検査は、手術後の退院時と埋植後１２か月後に実施する。 
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5.1.4：リハビリテーション法の概要（介助者への説明も含む） 

1）準備 

事前に電極のチューニングと Phosphene による視野検査を実施する（5.1.3.1 視機能評価(5)を参照）。 

2）視標の位置の認識 (Localization test)のトレーニング 

音声ガイド付きの localization test 装置を用い、視覚―運動協調（eye-hand coordination） 

のトレーニングを行う。 

3) 物体認識のトレーニング 

 触覚の補助を用いた物体の認識向上のトレーニングを行う。 

4) 歩行訓練 

数メートル先の視標に向かって歩く訓練を行う。（参考資料 11） 

5) 介助者への説明 

3)-5)の訓練の意味を介助者に説明し、家庭で安全に訓練を行う体制を作る。 

 

5.2 手順 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.3 登録 

１）患者の選択・登録責任者（神田寛行）に連絡 

STS 型人工視覚装置の 

埋植 

登録 

適格性確認 

インフォームド・コンセント 

１ヶ月ごとの経過観察 

１年後効果判定 

人工視覚装置の 

除去か継続か判断 

追跡終了 
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２）研究責任者または研究分担者が文書による同意を取得する。 

2）被験者に識別番号をつけ、カルテに記載する。 

3）症例登録順に登録確認書を発行する。 

4）登録確認書は第 3者が保管する。 

 

観察・検査項目 

下記のスケジュールに沿って、観察・検査を実施する。 

 
前観察期

間 
入院期間 自宅訓練期間 後観察期間 

時期 ４週間前 翌日 1 週間 2 週間 1 ヶ月 2 ヶ月 3 ヶ月 6 ヶ月 12 ヶ月 1 ヶ月 

同意取得 ●          

患者背景確認   ●          

各電極のチューニング 

Phosphene 視野検査 
  ● ●  

  
 ●  

自覚症状   ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● 

視
機
能
検
査 

縞視力  ●   ● ● ● ● ● ● ● 

視標位置・動

きの方向確認 
●   ● ● ● ● ● 

 
 

行動試験 ●    ● ● ● ●   

眼 科

検査 

 

OCT検査 ●  ●  ●   ●  ● 

FA 検査 ●    ●   ●   ●  

電気刺激（ＴＥ

Ｓ）検査 
●    ● 

  
● ●  

前眼部、眼底

等の診察 
● ● ● ● ●  ● ● ● ● ● 

眼圧検査 ● ● ● ● ●  ● ● ● ● ● 

脳機能評価     ●    ●  

アンケート調査 ●    ●   ● ●  

視覚リハビリテーション   入院訓練 自宅訓練  

家庭での使用状況      ● ● ● ●  

1） 患者背景：年齢、性別、既往歴、合併症 

2） 自覚症状：問診により確認する 

3)  視機能検査：本研究に関係のない検査担当者が検査 

4） 診察、有害事象の観察は試験担当者が行う 

 



(資料 1) 
 

65 
 

5.4 中止基準 

下記事項が認められた場合には、担当医師の判断により治療を中止し、必要な検査を行い有

効性・安全性の評価を行う。 

１． 本治療が原因で重篤な眼合併症を発症した場合 

２． 治療中の眼疾患以外に新たに別の重篤な眼疾患（網膜はく離など）を発症した場合 

３． 眼疾患以外の全身疾患の発症（頭蓋内疾患を含む）により治療を中止しないといけ

ない場合 

４． 有害事象が発生し、刺激電極が装着不可能あるいは身体的制約が生じ電気刺激がで

きない場合 

５． 中止を希望した場合 

６． 登録後に選択・除外基準違反が判明した場合 

７． その他、担当医師が、試験の継続が困難と判断した場合 

 

 

5.5 併用療法 

1） 併用可能療法 

    試験開始前より使用中の合併症治療薬は併用可能とする。 

2） 併用禁止療法 

   特になし。 

 

5.6 薬剤などの概要 

医療機器： 

１．STS 型 49 極人工視覚装置一式（製造：株式会社ニデック） 

未承認機器であり、治療機器として本研究でのみ使用する。 

２．経角膜網膜刺激装置 （製造：株式会社ニデック） 

未承認機器であり、診断機器として本研究でのみ使用する。 

 

6 有害事象報告 

6.1 有害事象の定義 

人工視覚装置を埋植した患者又は被験者に生じたあらゆる好ましくない医療上の出来事。必

ずしも当該治療との因果関係が明らかなもののみを示すものではない。つまり有害事象とは，

当該治療を行った際に起こる，あらゆる好ましくない，あるいは意図しない徴候（臨床検査値

の異常を含む），症状，または病気のことであり，当該治療との因果関係の有無は問わない。 

たとえば、試験治療開始前には認められず試験開始後発生した症状・徴候（病気、臨床検査

値異常を含む）、および試験開始前に認められた症状・徴候であって、試験開始後悪化した、

症状または病気は当該試験機器との因果関係の有無と関係なく、有害事象とする。 

また、臨床的に重要と思われる臨床検査値異常（試験中止に至ったもの、治療を有するもの、
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明らかに症状が現れたもの、医師が重要と判断したもの等）は有害事象として報告する。 

有害事象を認めたときは、直ちに適切な処置、治療を行うとともに、カルテに記録し、症例報

告書により報告を行う。 

 

以下のいずれかの要件を満たす入院、又は入院期間の延長は重篤な有害事象とはみなさない。 

・２４時間未満の病院滞在（入院とはみなさない） 

・事前に予定されていた入院（試験開始前に予定されていた手術によるものなど） 

・有害事象とは関連のない入院（例：一時療養目的入院 など） 等 

ただし、入院中に行われる侵襲的治療は、医学的に重大とみなされることがあり重篤な有害事

象として報告すべきかを臨床的根拠に基づいて判断する。 

【重症度の判定】・・・CTCAE 等の判定基準を用いる場合はその旨を記載 

個々の有害事象について、次の基準により重症度を判定する。だし、当該事象の臨床的な重要

性を考慮する。 

・軽度 ： 日常活動に支障を生じない 

・中等度：日常活動に支障はあるが可能 

・高度 ： 日常活動が困難である 

【重篤度判定】 

個々の有害事象について「２．重篤な有害事象の定義」に従い、重篤度を判定する。 

・重篤 

・非重篤 

 

有害事象に関するその他調査事項をカルテに記載する 

・発生日または発生を認めた日 

・消失日または消失を認めた日 

・処置の有無と内容 

・転帰（消失、残存） 

・因果関係（関係あり、なし） 

・必要に応じて、併用治療の内容 

 

6.2 有害事象の報告 

・有害事象を認めたときは、直ちに適切な処置、治療を行うとともに、カルテに記録し、症例

報告書により報告を行う。 

・重篤な有害事象を認めたときは、適切な処置、治療を行うとともに、直ちに「重篤な有害事

象に関する報告書」に所定事項を記入し、病院長に報告する。 
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6.2.1 重篤な有害事象の報告手順 

研究者は直ちに施設の手順に則り、所属長、事務長および病院長へ報告する。 

 

 

7 研究実施期間 

実施承認後～2015 年 8月 31 日（症例登録期間は 2014 年８月 31 日まで） 

 

8 症例数及び設定根拠 

目標症例数  

網膜色素変性 3 例  

 

症例数の根拠 

    今回の試験の目的は機器の安全性を調べること、および有効性評価の指標を検討することで

あり、また機器が高価なため 3 例に設定した。統計的な処理は、電源スイッチの ON 時と OFF

時の成績の差の検定で行うことが可能である。 

 

9 評価項目 

9.1 主要評価項目（Primary endpoint）  

有効性評価項目：視標の位置の認識の誤差、視標の動きの方向の認識の誤差、縞視力の変

化、道標の認識の正解率 (デバイスのスイッチＯＮ時、ＯＦＦ時の変化量をアイマスクあ

り時およびなし時の２条件で測定） 

 

安全性評価項目：前眼部および眼底検査、装置の作動検査、 

 

9.2 副次的評価項目（Secondary endpoint） 

有効性評価項目：行動試験（コップと皿の違いの認識、点字ブロックの認識、横断歩道の認

識）の正解率（デバイスのスイッチＯＮ時、ＯＦＦ時の変化量をアイマスクあり時および

なし時の２条件で測定）。アンケート調査における点数。脳機能評価（PET 検査、NIRS 検査） 

 

安全性評価項目：蛍光眼底検査（ＦＡ）、眼球運動検査、頭部の術創における有害事象の発

生数、光干渉断層計（ＯＣＴ）での網膜厚、経角膜電気刺激（ＴＥＳ）検査での phosphene

閾値 
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10 統計学的事項 

 

10.1 解析対象集団 

10.1.1 有効性解析対象集団 

対象として適格と判定し登録され、手術を行った３名を最大解析対象集団と定める。 

10.1.2 安全性解析対象集団 

登録後、３名の患者のうちその後何らかの安全性データが収集された被験者を安全性解

析集団と定める。 

 

10.2 症例・データの取扱い基準 

10.2.1 安全性 

有害事象については、治療開始から最終治療終了後４週間までに生じたものを解析する。 

治療開始２週間前～前日までのデータを治療開始前値として取り扱う。ただし複数回検

査されている場合は、最も開始日に近いデータを開始前値として扱う。 

10.2.2 欠測値 

各観察時期の値の欠測値は補完しない。 

10.2.3 試験計画違反の取扱い 

試験計画違反例で、割り振った条件で治療を行っていない場合は直ちに除外する。 

治療は計画どおりであるが検査が計画通りなされていない場合は除外しない。 

 

10.3 解析方法 

10.3.1 背景因子 

被験者の背景因子に関して、発症年齢、視力が試験時点の視力になった時期を因子とし

て解析する。 

10.3.2 有効性評価 

10.3.2.1 主要評価解析 

臨床所見スコアおよび臨床検査値の変化量または変化率について、装置の電源を

ON にした時の検査結果と OFF にした時の検査結果をアイマスクあり、なしの各々

の条件について統計学的に比較する。 

10.3.2.2 副次的解析 

       行動試験については装置を ON にした時と OFF にした時の変化をアイマスクあり、

なしの各々の条件について統計学的に比較する。  

 

10.3.3 安全性評価 

OCT 検査値(網膜厚)については 治療前後の平均値の差の検定を行う。 

すべての有害事象を表示し、重篤な有害事象は別途集計する。 

なお、因果関係にかかわらず、すべての有害事象についての解析も行う。 
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11 記録の収集および管理 

本研究で用いる記録用紙と提出期限は以下のとおりである。 

  1）症例登録票 

  2）症例確認書 

  3）症例報告書 （観察期間終了後６週間以内） 

 

モニタリング 

  試験が安全に、かつ実施計画書に従って実施されているか、データが正確に収集されてい

るかを確認する目的で、定期モニタリングが行われる。本試験におけるモニタリングは登録責

任者が集積される症例報告書の記入データに基づき行う。 

  モニタリングの項目 

1）集積達成状況 

2）適格性 

3）試験治療/終了状況 

4）重篤な有害事象 

5）有害事象 

6）実施計画書逸脱 

7）その他、試験の進捗や安全性に関する問題点 

 

 

12 倫理的事項 

本研究に関与するすべての者は、「ヘルシンキ宣言」および「臨床研究に関する倫理指針」に

従って、本研究を実施する。 

・ヘルシンキ宣言（2008 年修正版） 

・臨床研究に関する倫理指針（平成 20 年改正） 

・疫学研究に関する倫理指針（平成 19 年改正） 

 

12.1 インフォームド・コンセント 

本研究実施に先立ち、担当医師は倫理審査委員会の承認が得られた説明文書を対象患者に渡し、

下記事項を説明したうえで、本研究の参加について自由意思による同意を文書で得る。なお、

本研究での研究対象者は重度の視覚障害を有しており、本人が直接署名を行うことが困難であ

ることから、代わりに立会人が署名を行う。 

 

① 研究への参加は任意であること 

② 研究への参加に同意しなくても不利益な対応を受けないこと 

③ 研究への参加に同意した後でも、不利益を受けることなく撤回することができること 

対象患者として選定された理由 
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④ 研究の意義、目的、方法及び期間 

⑤ 多の治療方法の有無 

⑥ 研究者等の氏名及び職名 

⑦ 研究への参加により期待される利益、起こり得る危険、不快な状態、研究終了後の対応 

⑧ 研究に関する資料の入手または閲覧 

⑨ 個人情報の取り扱い、研究結果を他の医療機関へ提供する可能性 

⑩ 知的財産権の帰属 

⑪ 共同研究の場合のその内容 

⑫ 費用負担に関すること 

⑬ 研究成果の公表 

⑭ 研究の資金源 

⑮ 関連組織との関わり 

⑯ 研究に関する問い合わせ、連絡先 

⑰ 補償の有無 

 

12.2 個人情報の保護 

研究に関するデータを取り扱う際は、患者の個人情報保護に最大限の努力を払う。 

症例報告書を作成する際には、個人を識別する情報の全部または一部を取り除き、代わりに識

別コードを付し、連結可能匿名化を行なう。対応表は、個人情報管理者森本 壮が、施錠され

た書庫にて厳重に保管する。 

本研究で得られたデータを当該医療機関外へ提供する際には、対応表は提供せず、連結不可能

匿名化されたデータのみを提供する。 

学会や論文等で研究成果を発表する場合も、個人を特定できる情報を明らかにすることは決し

て行なわない。 

 

13 研究費用 

13.1 資金源および利益の衝突 

本研究は厚生労働省科研費の資金提供を受けて実施するものである。本研究に関して、起こり得

る利害の衝突や開示すべき利益相反はない。 

 

13.2 研究に関する費用 

本研究期間中の治療にかかる医療費は、観察・検査も含めて厚生労働省科研費でカバーされる。 

 

14 健康被害に対する補償 

本研究の実施に伴い、健康被害が生じた場合、研究担当医師は速やかに適切な治療、その他必要

な措置を講じ、提供される治療には健康保険を適用する。 

機器の不具合以外の原因でこの研究に起因した健康被害が生じた場合、当研究グループが加入す
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る臨床研究保険で補償される。また、機器の不具合に起因した健康被害が生じた場合は、（株）

ニデックが加入する臨床試験のＰＬ保険で補償される。 

 

 

 

 

15 試料等の利用と保存 

該当なし 

 

16 研究成果の公表 

本研究の結果は、しかるべき学会に発表し、論文として報告する。学会発表および論文投稿に関

しては、研究責任者及び担当者により協議し、決定する。 

 

17 研究組織 

 責任研究者 

不二門尚 大阪大学医学部 感覚機能形成学（眼科兼担 ）教授  06-6879-3941 

分担研究者 

西田幸二 大阪大学医学部 眼科学 教授  06-6879-3451 

吉峰俊樹 大阪大学医学部 脳神経外科学 教授  06-6879-3650 

瓶井資弘 大阪大学医学部 眼科学 准教授  06-6879-3452 

貴島晴彦 大阪大学医学部 脳神経外科学 講師  06-6879-3652 

坂口裕和 大阪大学医学部 眼科学 助教  06-6879-3456 

森本 壮 大阪大学  医学系研究科 感覚機能形成学 准教授  06-6879-3941 

圓尾知之 大阪大学医学部 脳神経外科学 助教  06-6879-3652 

神田 寛行 大阪大学  医学系研究科 感覚機能形成学 助教  06-6879-3941 
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