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研究成果の概要： 

回路駆動と刺激エネルギー供給用の受電コイルと刺激波形制御用の受信コイルを一体化した
超小型埋込み刺激素子および給電用，通信用のソレノイドコイルを同軸上に設置し広範囲励磁
が可能な体外励磁装置の開発に成功した。刺激素子の寸法は外套を含めφ3.0 mm × 長さ 35 
mm であり、家兎後肢に 1 ヶ月間留置しシステムの駆動を検証した所、安定した筋収縮を得ら
れることが判明した。また、留置した刺激電極の組織反応を検索し、生体留置可能な電極であ
ることを確認した。この超小型埋込み電気刺激素子による神経刺激に適した身体部位を確認し、
病態改善の有効性を検証する目的で、表面電極による神経刺激効果を検証した。その結果、脳
卒中や脊髄損傷その他の神経疾患では求心性神経線維の刺激効果としての neuromodulation に
より運動の随意性の改善が認められた。また、内臓機能障害でも neuromodulation 効果とし
て、仙骨部刺激で難治性の過活動膀胱や前立腺肥大による尿失禁、頻尿、排尿困難の改善、生
理痛の軽減、頸部刺激で嚥下障害の改善およびてんかんの軽減効果を得ることができた。 
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１．研究開始当初の背景 
我々は、これまで 30 年以上にわたり、経皮
的埋込み電極や表面電極を用いて、障害され
た器官・臓器に分布する神経を電気刺激 
することにより、手足の運動機能の再建や運
動器・内臓障害の改善を図る世界最先端の研
究を行ってきた。 
この電気刺激療法はこれまでにない治療効

果もたらす最先端の治療技術として注目を
浴び、世界的に完全埋込み装置の実用化が図
られている。しかし我が国では心臓ペースメ
ーカを含め国産の電気刺激装置は皆無であ
る。 
 
２．研究の目的 
本研究では、各種疾患や障害の治療や失わ



れた生体機能の制御を目的として、神経近傍

に注射器で注入留置して電気刺激する「注入

方式による体内留置式超小型電気的神経機

能調節・制御装置」（以後本システムという）

の開発することを目的とする。 

 
３．研究の方法 
本システムの主要な構成要素である①イン
プラント刺激素子と②体外励磁装置を試作
する。その電気的特性、装置の信頼性および
刺激の有効性、安全性を人工的環境下および
動物実験で確認する。 
 また、電気刺激の適用の可能性を探るため、
表面電極式電気刺激装置を用い、運動器・内
臓の機能障害への効果を調べる。この際、電
気生理学的検索をすると共に、MRI（購入設
備品を含む）による画像医学的解 
析を行う。 
 
４．研究成果 

(1)本システムの試作 

目的とする“体内埋込可能なパルス波発生

装置の試作”を達成する事ができた．特に埋

込素子において，神経刺激パルス電力と制御

信号の両者を，体外からリアルタイムで非接

触に同時供給するシステムを初めて構築し，

実際に家兎の大腿四頭筋の筋収縮を確認す

る事ができた．また埋込み電極の生体親和性

を調べた結果、人に十分応用できることが判

明した。 

 
 
 

 

 
(2) 埋め込み留置用電極材の検討 

次世代の埋め込み電極材として、ステンレ
ス合金 NAS106N を選び、その破断強度等の
特性を調べた。その結果、NAS106N 製電極
の回転性破断強度は、我々が開発しすでに厚
生労働省許認可を受けの臨床適用している
SUS316L 電極より高いことが判明した 。ま

た、 
今回 NAS106N 製電

極に対する生

体反応を家兎

の大腿で調べ

た結果、埋め

込み後 1 か 
 月では、薄い線

維性被膜が電

極周囲に認め

られ、組織学的には線維芽細胞が電極周囲を

取り囲み、マクロファージの浸潤も認められ

た。これらいずれの結果も、既に医療機器と

して製造認可がおりている SUS316 製ステ

ンレス電極の性能を下回ることなくむしろ

高い破断強度を示し、生体反応的にも同等の

ものであることが判明した。 
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(3) 表面電極電気刺激による効果 
 体内留置式超小型電気的神経機能調節・制
御装置の適応及びその有用性を前もってヒ
トで検証するため、表面電極方式による電気
刺激を行っ。 
運動障害では四肢・体幹筋への刺激を、内

臓障害では仙骨部と頸部への刺激を行った。
その結果、脳卒中では、筋刺激により手足の
随意性の向上、歩行障害の改善など 
が認められた。仙骨部刺激では過活動膀胱や
前立線肥大による排尿障害、月経困難症の改
善、頸部刺激では、脳梗塞による嚥下障害に
対して有効であった。 

 
 
 
 
 
 
   仙骨部刺激前   仙骨部刺激 1 ヵ

月  
Fig.5 20 年前発症の特発性切迫性尿失
禁 48 歳、女性)への仙骨部表面刺激
の効果.   

膀胱の過活動消失、膀胱容量増大。 
刺激 3 日目で尿失禁消失。 

   
体幹・下肢の機能が低下した症例に腹筋へ

の刺激を行ったところ、長期刺激では筋トレ
効果により腹筋の筋容量（MRI で確認）と筋
力の増大が生じた。一方比較的短期的に、起
立時間の短縮、歩行速度の増加が認められ、
neuromodulation 効果の関与の可能性もあ
りうることが判明した。 

 
 
 

Fig. 2 インプラント 
素子 

Fig. 3 体外励磁装置 

Fig. 1 インプラント素子の回路部 
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Fig.4 回転性折れ曲げ疲労試験 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
電気刺激による効果は、ことに内臓障害 

で有効率が 50% 以上と高く、罹患期間が数
年以上で薬物抵抗性の症例でも、1~数日中に
劇的に改善する特徴を有し、末梢神経の感覚
神経成分刺激によるニューロモジュレーシ
ョン効果と考えられた。 
 また、機能的電気刺激で制御する足漕ぎ車
椅子を開発し、脊髄損傷による完全対麻痺者
でも高速・長距離移動ができることを確認し
た。 
 以上のことより、今回開発した体内留置式
超小型電気刺激素子の的要請と有用性は極
めて高いと推測された。 
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Fig. 6 前立腺尿道径に対する ssES と α1A
ブロッカーの効果比較 

     仙骨部電気刺激は α1A ブロッカ

ーと同様の前立腺部尿道拡張作用

があり、前立腺肥大治療の一選択肢

となりうることが示された。 
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