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研究成果の概要（和文）：脊椎と脊髄神経の間にある硬膜外腔という狭小空間で使用するワイヤ型超音波振動子
の開発に向けて、ペインクリニック領域で臨床使用が盛んなRaczカテーテルに注目し、その先端を超音波振動さ
せることで強固な癒着の剥離が可能かを評価することを目的とした。ランジュバン振動子にRaczカテーテルの先
端を固定した実験装置により、スチレンフォームへの穿刺力が40％程低下する一方で、温度上昇は2℃に抑えら
れ、有効性が示された。

研究成果の概要（英文）：Epidural adhesions cause chronic pain.  To rescue from pain, percutaneous 
epidural lysis of adhesions with Racz catheter has conducted in recent years.  Rigid adhesions 
cannot resolve only by injection of hyaluronidase through the Racz catheter.  In order to develop a 
new methodology, current research is a feasibility study for adding ultrasonic vibration to the tip 
of the Racz catheter.  Racz catheter cut from the tip was fixed to the Langevin-type ultrasonic 
vibrator as a prototype.  A styrene foam block was employed as specimen of substitute for adhesion. 
 The prototype fixed with a load cell were moved linearly against the specimen.  Temperature near 
the insertion point was measured by a thermography.  As results, insertion force decreased up to 40%
 owing to the ultrasonic vibration, while temperature increased only 2 degrees Celsius.

研究分野： 医用システム
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１．研究開始当初の背景 
平成 25 年度（2013 年度）厚生労働省国民

生活基礎調査によると、腰痛症は日本人 1000
人に対して男性の 92 人（有訴者率 1 位）、女
性の 118 人（有訴者率 2 位）が症状を訴え、
約半数の人が通院している。平成 22 年度と
比べて有訴者率が増加し、いわば国民病とな
っている腰痛症について、日本整形外科学会、
日本腰痛学会は、科学的根拠に基づく「腰痛
診療ガイドライン」を策定し、平成 24 年
（2012 年）に発刊した。腰痛症の治療には、
消炎鎮痛薬などの薬物療法、注射による神経
ブロック療法、温熱や牽引、装具などの理学
療法、運動療法、脊椎固定術などの手術療法
がある。「腰痛診療ガイドライン」では強い
科学的根拠に基づいている治療法として、非
ステロイド系消炎鎮痛薬の投与と運動療法
を推奨している。 
 一方、非ステロイド系消炎鎮痛薬や神経ブ
ロック療法の効果がない難治性腰下肢痛に
対して、平成 16 年（2004 年）より「硬膜外
腔内視鏡による難治性腰下肢痛の治療」が厚
生労働省の先進医療に登録された。現在、12
施設で先進医療として年間平均 16.4 症例実
施されているが、先進医療を申請していない
施設も含めると年間合計310症例以上行われ
ている 1)。治療成績の全国調査結果によると、
治療後 6ヶ月にわたり除痛効果が得られてい
る 2)。一方、1 年間に 67 例実施した施設が行
なったアンケート調査結果 3)では、治療 3 か
月目の患者満足度が 60%であっても、治療か
ら 6 か月経つと患者満足度は 43%に低下し、
悪い評価は 18%から 30%に増加した。原因と
して再癒着による症状の再発、悪化が挙げら
れている。 
国外ではアメリカ合衆国、イギリス、ドイ

ツ、韓国、スペイン、オランダなどで、臨床
研究がおこなわれている。例えば、磁気共鳴
画像よりも硬膜外腔内視鏡画像による診断
の方が優れていること 4)や、癒着が堅固な時
にホロミウム YAG レーザによる蒸散が効果
的である 5)ことなど、硬膜外腔内視鏡は臨床
上の優位性が示され、益々世界中で利用され
るようになると予想される。 
 硬膜外腔内視鏡による治療は、脊柱管狭窄
症、腰椎手術後症候群への適用が多い。両症
例とも硬膜外腔内に癒着があり、神経を圧迫
していることが原因である。現在は、硬膜外
腔内視鏡を挿入後、癒着剥離と薬剤投与の治
療を内視鏡本体を使って実施している。その
ため、鈍的な剥離に限定され、索状物の切離
や強固な癒着に対しては対応できておらず、
治療が不十分となり、痛みの再発の一因とな
っている。5 年間で 44 症例に対して実施した
硬膜外腔内視鏡について、癒着剥離の程度と
有効率の経時変化を調査した結果 6)では、神
経根部の剥離ができた症例（79%）では 3 ヵ
月後の有効率が 37％以上であったが、神経根
部の剥離ができなかった症例（21%）では有
効率が 0％となった。以上のように、全ての

症例で癒着剥離が可能となり、治療による疼
痛消失効果が半年以上持続させられる技術
の開発が求められている。 
 
２．研究の目的 
難治性腰下肢痛に対して硬膜外腔内視鏡

下で神経根を露出させて治療できるように、
癒着剥離可能な超音波デバイスを開発する。
超音波振動による組織破砕モデル、超音波振
動を細径ワイヤの先端に高出力で伝える技
術、索状物の切離や強固な癒着の剥離に有効
な振動子先端形状を明らかにするのが本研
究の目的である。 
 
３．研究の方法 
（１）関連学会や施設での調査 
 
 ペインクリニック学会（2015 年 第 49 回
大会、2016 年 第 50 回大会）、臨床麻酔学
会（2016 年 第 36 回大会）、内視鏡外科学
会（2017 年 第 30 回大会）にて調査を行な
った。 
 ペインクリニック領域の施設調査として、
韓国大邱市のウリドル病院を 2016 年 9 月 23
日に日本国内の病院医師 3 名と共に訪問し、
Racz カテーテルの手術見学と朴教授との意
見交換を実施した。 
 
（２）超音波振動による組織への影響調査 
 
 超音波が生体組織に与える影響について
の文献調査と、ブタ組織を用いた実験を行な
った。 
 実験は食肉処理場から購入したブタ背骨
の黄色靭帯 0.3 g、神経 0.5 g、脂肪 1 g を摘
出し、リン酸緩衝液 2 mL と共にマイクロチ
ューブに入れた。超音波振動の影響を調べる
ために、マイクロチューブに入った各組織を
超音波洗浄器(ASU-6, アズワン)に入れ、1 分
間と 6 分間処理をしたものと、超音波処理し
ないものを作成した。その後、試料にクロロ
ホルムを 2 mL 加えて遠心分離し上清を回収
した。上清 500 μL を純水で 2 倍希釈し、分
光光度計(UVmini-1240, 島津製作所)で 595 
nm での吸光度を測定した。酸性条件下でタ
ン パ ク 質 と 結 合 す る こ と の 出 来 る
Coomassie brilliant blue G-250 を 100 µL 
加えて、595 nm での吸光度を測定した。超
音波処理しない試料との差を求めた。 
 
（３）ワイヤ型超音波振動子の試作と実験に

よる評価 
 
 研究分担者の森田剛氏の研究室で製作し
たランジュバン型振動子に臨床使用されて
いるRaczカテーテルを先端から15 mm分切
断したものをエポキシ樹脂系接着剤で固定
した。Racz カテーテルを固定した振動子の共
振周波数をインピーダンスアナライザによ
り計測し、 51.03 kHz と結果を得た。その後、



Racz カテーテルを固定した振動子にロード
セルを装着し、直線的に移動するリニアステ
ージにのせた。リニアステージの水平となす
角度を 90°とし、試験片に向けてステージを
移動させて、Racz カテーテル先端を刺し込ん
だ時の反力を計測した。ステージ移動速度は
0.8 mm/s, 10 mm/s とした。共振周波数で 40 
V の正弦波入力を高速バイポーラ電源により
ランジュバン振動子に入力した。試験片には
スチレンフォームを用い、Racz カテーテル先
端とスチレンフォームが接触する部位の温
度分布をサーモグラフィにより測定した。 

図１ ワイヤ型超音波振動子実験装置 
 
４．研究成果 
（１）関連学会や施設での調査 
 
ペインクリニック学会において、硬膜外神

経根形成術には Racz カテーテルが多く用い
られ、硬膜外腔内視鏡では到達できない領域
に有用とされていること、ヒアルロニダーゼ
による化学的溶解を利用した方法であるが
日本では未承認であることがわかった。また、
硬膜外腔内視鏡に関する研究会（エピドラス
コピー研究会）が臨床麻酔学会と同時開催さ
れてきたが、2016 年の第 17 回をもって同研
究会は終了となった。以上の状況を鑑みて、
Racz カテーテルに超音波振動を付加して機
械的な癒着剥離が可能なように改良する方
向性を計画した。 
内視鏡外科学会では癒着剥離や超音波凝

固切開装置の現状について情報収集し、本研
究と競合する技術が無いことがわかった。 
ウリドル病院では 8 症例を見学し、頚椎 2

例、腰椎 6 例、男性 3 名、女性 5 名、平均年
齢 72 歳で最高 90 歳の患者もおり、Racz カ
テーテルの低侵襲性が明らかであった。X 線
照射装置の C アームを、カテーテルと造影剤
の撮影に駆使し、短時間に被曝を最低限にす
るように行われていた。1 人の治療時間は 10
分以内であった。手術見学後の意見交換では、
MRI 画像から Racz カテーテルの適用か否か
を判断していること、癒着剥離により痛みが
取り除ける割合は 50％程度であるとのこと
だった。また、強固な癒着に対する対策では、
レーザを使う方法に言及があったが、超音波

振動による方法については特段の意見は頂
けなかった。 
 
（２）超音波振動による組織への影響調査 
 
 超音波照射による赤血球の収縮現象に関
する研究 7)や、癌治療、ハイパーサーミアを
想定した強力超音波照射による組織加温の
理論解析と実験 8)9)が多く見られた。注目して
いる組織が異なり、組織の加熱変性を目的と
した方法に関する検討であるため、独自の検
討が必要であることがわかった。 
 実験の結果、図２のように黄色靭帯や神経
などの超音波によって損傷がないのが望ま
れる組織では、タンパク質溶出が見られずに、
癒着を構成する一部である脂肪については、
超音波振動によって破壊が進んでいること
が示された。 

図２ 超音波振動付加時間とタンパク質溶
出に伴う Coomassie brilliant blue 染
色の吸光度の変化 

 
（３）ワイヤ型超音波振動子の試作と実験に

よる評価 
 
 図３に示すように、超音波振動を付加する
ことで、刺入反力が 37 %減少し、より遅い
速度で刺入することで効果が大きいこと、摩
擦による温度上昇は 2 ℃と十分に低いこと
が示された。 

図３ ワイヤ型超音波振動子のスチレンフ
ォームへの最大穿刺反力の超音波振動
による減少率の穿刺速度間比較 
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