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研究成果の概要（和文）：肘関節におけるナビゲーションの空間認識精度1mm未満を達成するためのプロトコー
ルを作成した。上腕骨は0.96mm、尺骨は0.85mmの精度を確立することができた。手術シミュレーションの有用性
を検証するために、病変部位を可視化した実物大造形モデルを参考に手術を実施し、術後可動域などの臨床評価
により有用性を確認した。臨床前検証の最終段階である、変形性肘関節症の模擬骨を用いた模擬手術による本シ
ステムの安全性と精度の検証を行った。病変切除精度は1.28ｍｍ、病変切除量は108％で、術者による差はな
く、高精度の手術が標準的に行える可能性が示された。

研究成果の概要（英文）：A protocol was developed to achieve a spatial recognition accuracy of less 
than 1 mm for navigation at the elbow joint. Accuracy of 0.96 mm for the humerus and 0.85 mm for the
 ulna could be established. To validate the usefulness of the surgical simulation, surgery was 
performed with reference to a full-scale 3D plastic model visualizing the lesion. The usefulness of 
simulation was confirmed by clinical evaluation of postoperative range of motion and other 
parameters. The final step of the pre-clinical validation was to verify the safety and accuracy of 
this system through the mock surgery using full-scale 3D elbow with osteoarthritis. The accuracy of 
lesion resection was 1.28 mm and the amount of lesion resection was 108%, with no difference between
 surgeons, indicating the possibility of standardizing highly accurate surgery.

研究分野： 整形外科
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研究成果の学術的意義や社会的意義
変形性肘関節症に対する肘関節鏡は難易度の高い手術であり、熟練した術者であっても的確に病変を切除するこ
とは困難であり、その治療成績には限界がある。本研究で得られた結果により、バーチャルリアリティーを用い
た関節鏡ナビゲーションシステムは術者の技量によらない術前計画通りの手術が可能となり肘関節鏡手術の正確
性・実用性・安全性・簡便性を示すことができた。本システムは、手術の精度を向上させるだけでなく、手術初
心者に対してのトレーニングツールとしても使用できる。これらは、治療成績の向上、治療の標準化に寄与する
だけでなく、医療機器分野の技術革新にもつながると期待できる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
変形性肘関節症の罹病率は 1.3％～7.0％で肉体労働者の男性、高齢者に多い。肘関節にかかる

長期的なストレスや骨折、骨軟骨損傷、靭帯損傷などの外傷により肘関節の軟骨が損傷され、関
節内に骨棘が形成されることにより肘関節の機能障害が生じる。肘関節痛、可動域制限のため重
量物の運搬、スポーツ活動だけでなく食事、洗髪、排泄動作などの日常生活に不可欠な動作も障
害される。治療としては観血的もしくは関節鏡を用いて関節運動を障害している骨棘の切除が
行われる[1]。しかし、肘関節鏡は難易度の高い手術であり、現在行われている 2 次元画像に基
づいた治療計画やマニュアル操作による手術手技では、熟練した術者であっても的確に骨棘を
切除することは困難であり、骨棘の切除不足による可動域制限の残存や不適切な切除による術
後関節症の再発、悪化など、その治療成績には限界があった[2]。そこで我々は、開発を進めてき
た骨関節 3 次元動態解析法を用いて、病的な関節運動を評価する技術を応用し、関節内の切除
すべき病変を 3 次元的に描出する技術を開発した[3, 4]。さらに、煩雑な術中操作の問題を解決
するために動態解析法に基づいた 3 次元手術シミュレーションと術中ナビゲーションシステム
を融合した新規治療法の開発を進めてきた。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は 3 次元動態解析システムに基づいた 3 次元手術シミュレーションとナビゲー

ションシステムを融合した変形性肘関節症に対する新規治療法を確立するため、プログラムの
開発と臨床応用に向けたシステムの精度、有効性、安全性を検証することである。本研究の中核
となる 3 次元動態解析システムは我々が独自に開発したプログラムであり、複数ポジションで
撮影した CT、MRI 画像を用いて骨関節の運動を 3 次元的に評価することができる。本技術に
より、これまで屍体標本でのみ観察が可能であった関節の運動を筋肉、靭帯などの軟部組織の影
響も含めた、生体内での真の関節運動を観察することが可能となり、運動学の分野で革新的な技
術となった。本技術を応用することにより、変形性肘関節症における病的な肘関節運動を再現す
ることが可能となり、肘関節可動域制限の原因となっている病変を定量的に視覚的に描出する
ことができる。手術シミュレーションで同定した病変部位のデータを、ナビゲーションに転送す
ることで、シミュレーション通りの手術が可能となる。本技術は肘関節鏡手術の正確性・実用性・
安全性・簡便性が飛躍的に向上するだけでなく、医療機器分野の技術革新にもつながる。 
 
３．研究の方法 
（１）3次元動態解析システムと手術シミュレーションシステムの機能拡張 
3 次元動態解析システムを用いて肘関節の運動軸を

算出し、正常可動範囲である伸展 0°から屈曲 140°
を得るために必要な骨棘切除範囲を動態解析法の1つ
である衝突シミュレーションにより3次元的に描出し
可視化する（図 1）。骨棘は骨組織から関節内に過剰に
形成される組織であるため、実際の手術では、その形
状から病変を認識する必要性があるが、突出した形状
がない場合は、視覚的に病変を認識することは困難で
ありまた、病変の深さを判断することは不可能であ
る。本技術で描出された病変は 3 次元情報である
ため、範囲、深さとも術前に視覚化することが可
能である。本技術を用いて病変部位の定量化を行
う。 
（２）病変部位を可視化した実物大モデルの有用性の検討 
術前コンピューターシミュレーションにより同定した病

変を可視化した２色造形モデルの有用性を検証した。２色造
形モデルは 3Dプリンター(Connex 3 Objet 350; Stratasys, 
Eden Prairie, MN, USA)を用いて作成した。病変部位を白
色、肘関節可動域に影響しない部分を透明黄色の実物大モデ
ルを作成した（図２）。16例の変形性肘関節症患者に対して
手術シミュレーションのみの 8 例と手術シミュレーション
と 2 色造形モデルを作成した 8 例に群分けして手術成績の比較検討を行った。手術は肘関節鏡
手術の経験者であり、手外科専門医である 3名の術者で行った。検討項目は肘関節可動域、Mayo 
Elbow Performance Score（MEPS）、術者の 5段階のアンケート（2色モデルが１．非常に有用、
２．有用、３．どちらでもない、４．有用でない、５．まったく有用でない）、術前の変形性肘
関節症の重症度とした。 
（３）骨形状予測プログラムの開発 
本システムは CTデータから作成した 3次元コンピューター骨モデルを用いて手術シミュレー

ションを行うため、複数ポジションの CT 撮影が必要となり、被検者の被ばく量の増加が懸念さ

図１．肘関節動態撮影による屈伸軸の計算と
衝突シミュレーションによる病変の同定。 

図２．変形性肘関
節症の実物大プ
ラスティックモ
デル。手術で切除
が必要な病変部
位（白色）を色分
けして造形。 



れる。CT撮影の特別なプロトコール作成により、CT1 回撮影の被ばく線量は通常撮影の 1/10 程
度まで低減することができたが、さらに簡易に低侵襲に 3 次元骨モデルを作成するためのプロ
グラム開発を進めた。単純 X線画像とそれに対応する CT データから作成した 3次元骨モデルの
データセットを作成し、AI を用いて単純 X 線画像から 3 次元骨モデルを作成するプログラム開
発を行った。実際には CT データから作成した疑似 X 線画像である digitally reconstructed 
radiography (DRR) と 3次元骨モデルを用いて学習を行った。ネットワークは T-L ネットを改
変して用いた。Test は単純 X 線画像を pix2pix にて DRR 様画像に変換し、学習済みの T-L ネッ
トを用いて 3次元骨モデルを作成した。 
（４）ナビゲーションシステムによる術中 Virtual Reality 機能の開発と手術精度評価。 
①レジストレーションの手法と病変の表示 
 ナビゲーションシムテムには 0.070±0.032mm の精度を持つナビゲー
ションシステム（Stryker Navigation System II Cart；Stryker 社）を
用いた。術前 3D シミュレーションに用いた肘関節ＣＴの DICOM データ
を 3D ナビゲーション・プランニングソフトウェア（Orthomap、Stryker
社）に取り込み、200Hounsfield units の閾値で 3D 骨モデルを作成す
る。先述の 3D シミュレーションで同定した病変を STL モデルで保存
し、Orthomap に取り込むことで、ナビゲーション画面上に病変部を表
示する（図３）。 
上腕骨および尺骨にトラッカーを設置しレジストレーションを行

う。最初に paired point registration（PPR）は予め設定した解剖学
的ランドマークに行う。上腕骨では橈骨窩、尺骨窩それぞれ 1点、および肘頭窩 2点、小切開を
加えて内側上顆、外側上顆の先端にそれぞれ 1点、の合計 6点、尺骨では鉤状突起および肘頭の
内外側、小切開を加えて肘頭の背側、茎状突起それぞれ 1点、の合計 6点の位置情報を取得し、
平均偏差が 2.0mm 以下となるまで PPR を実施する。次に surface matching registration（SMR）
を上腕骨、尺骨それぞれ 30 点を用いて実施し、位置情報を取得する。上腕骨ではトラッカーの
設置位置を中心に上腕骨骨幹部背側に 8点、内外側上顆にそれぞれ 4点、関節鏡視下に上腕骨前
方と後方にそれぞれ 7 点の合計 30 点、尺骨はトラッカー設置位置を中心に尺骨骨幹部背側に 8
点、肘頭の背側に 4点、関節鏡視下に尺骨前方を 8点、後方を 10点の合計 30 点の位置情報を取
得することにより１ｍｍ未満の精度でナビゲーションに上腕骨、尺骨の位置情報を認識させる
ことができた[5]。 
②切除ツールの認識 
ナビゲーションシステムにブレードを認識させると、球状ブレードの
遠位先端がモニターに表示されるため、実際に病変部を削っている場
所の間に誤差が生じる。誤差を補正するため、レードの球部の遠位半分
を切断したブレードをナビゲーション認識用に用いた。これによりナ
ビゲーションモニター上ではバーの中心が表示され、実際に削ってい
る場所の誤差はブレードの半径となり、ブレードの先端がどの方向を
向いても一定となる。また、ナビゲーションモニター上のバーの先端
にスクリューの表示機能を利用して、直径分の底面、半径分の高さを
持つ円錐（スクリュー）を表示することで、モニター画面と実際のブ
レードの先端の誤差はほとんど無視することができる（図４）。 
③模擬手術による精度評価 
3D 骨モデルを用いた模擬手術 
 変形性肘関節症に対して関節鏡視下手術を行った患者15名のCTデ
ータから、3Dプリントで作成した上腕骨石膏モデルを用いて、模擬手
術を行った。CT データを元に術前 3 次元シミュレーションを行い、
骨性インピンジメント病変の同定を行い、STL データを作成した。上
腕骨のモデルに模擬手術を行った。検者内信頼性を評価するために、
1人の術者が 15 例×2回、検者間信頼性を評価するために、3 人の習
熟度の異なる術者がそれぞれ 15 例の上腕骨石膏モデルに対して模擬
手術を行った。模擬手術は肘関節鏡シミュレーターを作成して行っ
た（図５）。上腕骨石膏モデルを近位部で台にクランプして固定した。
上腕骨石膏モデルは軟部組織のモデル（ゴム製の皮膚と海綿状の皮
下組織）で被覆した。関節鏡タワー（モニター、カメラシステム、光
源）およびナビゲーションモニターを上腕骨近位部側に設置した。手
術には 2.7mm×30°の斜視鏡とφ4mm のブレードを使用した。軟部組
織のモデルに４つのポータル（前内側、前外側、後内側、後外側）を作成した。術中関節鏡モニ
ターの画面とナビゲーションモニターの画面は同期するように設定した。ナビゲーションモニ
ターでインピンジメント病変の位置、広さ、深さを確認しながら、ブレードで切除を行った。 
 
４．研究成果 
（１）病変部位を可視化した実物大モデルの有用性 
 2 色造形モデルを用いたグループでは術前の肘関節伸展可動域制限が強く、変形性肘関節症の

図３．ナビゲーション
に病変部位を表示。 

図４．ナビゲーション
に切除ツールを表示。 

図５．実際の手術環境
を忠実に再現する関
節鏡シミュレーター。 



重症度が高かったが、術後の肘関節可動域、MEPS は両群で有意差なく、良好な成績が得られた
（表 1、２）。手術シミュレーションと 2 色造形モデルの使用は病気が進行した重症の変形性肘
関節症に対する関節受動術に対して有用であった[6]。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
（２）骨形状予測プログラムの開発 
単純 X線を DRR に変換し学習済みの AI で生成した 3次元骨モデルの精度は、CTから作成した骨
モデルと比較し、橈骨では ASD で 1.05±0.36、尺骨では ASD で 1.45±0.41 であった（図６）。
本プログラムは肘関節、肩関節、脊椎など全身の様々な部位に適応できる可能性があり、これま
で骨関節の手術シミュレーションでは CT 撮影が必要であったが、X 線のみで手術シミュレーシ
ョンを遂行できる可能性がある。臨床で使用できる精度として 1.0mm 未満の精度が必要である
と考えられるため、精度の向上が必要である[7]。 
 

 
 

（３）ナビゲーションシステムによる術中 Virtual Reality 機能の開発と手術精度評価 
計画した切除予定部位の平均 85%が切除されていた。後方関節腔内（平均 90%）と比較して前方
関節腔内（平均 82%）の手術精度が有意に劣った（図 7）。また予定切除量の平均 8%が過剰切除
され、こちらは後方関節腔内（平均 16%）と比較して前方関節腔内（平均 0%）は切除量が有意に
少なかった（図 8）。ナビゲーション手術における切除量の検者内信頼性は ICC2,1:0.81、検者間
信頼性は ICC1,1 0.87 と本システムは高い再現性を示した[8]。 
 

 
 
 
 
 

 

2色モデル 有 無 P
重症度 0.0693
Ⅰ 4 0
Ⅱ 3 2
Ⅲ 1 3

可動域
屈曲 114±14 118±13 0.6486
伸展 -19±6 -29±7 0.0131

MEPS 67.5 65 0.5943

術前データ
2色モデル 有 無 P
可動域
屈曲 127±8 129±9 0.5848
伸展 -13±13 -8±10 0.9999

MEPS 100 97.5 0.9530
Δ可動域
屈曲 13±10 12±10 0.9039
伸展 6±12 16±16 0.0633

ΔMEPS 27.5 30 0.2775

術後データ

表１．術前データ 表２．術後データ 
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図６．単純 X 線データから AI を用いて作成した 3 次元骨モデルの一例 

図７．予定切除量に対する実際の手術
の切除量の割合（赤：全体、青：関節前
方）、緑：関節後方） 

図 8．予定切除量に対して実際の手術で
過剰に切除された割合（赤：全体、青：
関節前方）、緑：関節後方） 
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