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研究成果の概要（和文）：乳房再建手術時に採取した被膜組織を二重染色法と電子顕微鏡を用いてバイオフィル
ム形成の有無について解析を行った。症例は23例で、43検体を採取した。検体採取時の使用デバイスは全例TEで
あり、平均挿入期間は10.2ヶ月であった。採取した43検体中バイオフィルムが検出されたのは22例でバイオフィ
ルム検出率は約51%であった。また、症例としてバイオフィルムが検出されたのは14例でバイオフィルム保有率
は約60%という結果であった。

研究成果の概要（英文）：The capsular tissues collected during breast reconstruction surgery were 
analyzed for the presence of biofilm formation using double staining and electron microscopy. There 
were 23 cases and 43 specimens were collected. The device used at the time of specimen collection 
was TE in all cases, and the average insertion period was 10.2 months. Of the 43 specimens 
collected, biofilm was detected in 22 cases, and the biofilm detection rate was about 51%. In 
addition, biofilm was detected in 14 cases, resulting in a biofilm retention rate of about 60%.

研究分野：乳房再建、シリコンインプラント、被膜拘縮

キーワード： 乳房再建　被膜拘縮　異物反応　シリコンインプラント

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
乳房再建による人工物再建において半数を超える症例でバイオフィルムを保有するという結果が得られた。これ
は当科での慢性創傷におけるバイオフィルム検出率と同等であり、無菌操作下で施行し、比較的短い挿入期間で
の症例が多い本研究において予想を上回る検出率であった。重篤な合併症である被膜拘縮については発生のメカ
ニズムが解明されておらず、これらの発生に関与する因子の解析は急務であるものの、本邦においてこれらとバ
イオフィルムの関連を詳細に解析している研究は少ない。バイオフィルムと被膜の免疫学的反応の関連性が示唆
されれば、予防法の樹立および生体に安全なシリコンの開発へとつながり、社会的意義は大きいものとなる。

※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 

乳癌術後の乳房再建手術において、組織拡張器(Tissue Expander; TE)や人工乳房(Silicone Breast 

Implant; SBI)といったシリコン製の人工物再建が 2013 年に本邦で保険適応となり、手術症例数

が急激に増加してきている。これら人工物による乳房再建手術の合併症として、感染などの急性

期合併症は 5%以下とされているが、晩期の合併症として抜去などの再手術の原因となりうる深

刻な合併症に被膜拘縮が挙げられる。人工物周囲には正常な生体反応として線維性の被膜が形

成されるが、被膜拘縮とは形成された被膜組織が肥厚および拘縮を起こし、結果として疼痛や再

建乳房の変形を引き起こす重篤な合併症である。被膜拘縮の発生率は 10～30％と高頻度に発生

するといわれ本邦でも今後報告が増加していくことが予想される。また、それらはシリコン表面

に微細な凹凸のある textured type に比べ、表面平滑な smooth type で発生が多いとされてい

るが、被膜拘縮発生のメカニズムや予防法は解明されておらず、過剰な免疫反応やバイオフィル

ム形成との関連性が指摘されているものの、明確な原因ははっきりしていないのが現状である。 

 

２．研究の目的 

本研究は、臨床研究によりバイオフィルム形成とシリコンに対する被膜組織の関連性を明らか

にするとともに、バイオフィルム形成の有無が被膜に与える影響について検討する事で、被膜拘

縮発生のメカニズムの解析を目的とした。  

 

３．研究の方法 

サンプル採取、バイオフィルム同定：TE または SBI 入替え手術施行時に被膜組織を採取し

凍結固定する。薄切後、live and dead染色にて生菌を染色、ConcanavalinAにて多糖体を

染色し、共焦点のレーザー操作顕微鏡(LSM800)にて検鏡、同定した。 

 
４．研究成果 

 対象患者 23 名、43 検体を採取した。検体採取時の使用デバイスは全例 TE であった。デバイ

スの平均挿入期間は 10.2ヶ月であった。 

 採取した 43 検体中バイオフィルムが検出されたのは 22 例であり、バイオフィルム検出率は

約 51%であった。また、症例としてバイオフィルムが検出されたのは 14 例であり、バイオフィ

ルム保有率は約 60%という結果であった(表 1、図 1)。バイオフィルムが検出された症例は全例

textured type の TEを使用していたが、期間中に使用した TEは１例を除き全例 textured type

であったため、表面形状の違いによるバイオフィルム形成の相違については今後検討が必要で

ある。また、同一症例から採取した検体でも採取部位によって検出結果が異なる症例を認めたこ

とから、バイオフィルムはデバイス全体ではなく、局所的に形成される可能性が示唆された。さ

らに、乳癌手術時に同時に TEを挿入した一次再建症例からのみバイオフィルムが検出されたこ

とから、手術時間や術者の数などデバイス自体の要因以外の contamination の原因となる因子

に対する対策も重要であると考えられた。 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

表 1 

検体 年齢 再建 切除量 g TE 再建材料 採取部位 バイオフィルム 

1 41 二次 不明 FX-13 SBI 筋側 × 

2 47 一次 140 MV-11 SBI 筋側 ○ 

3 59 一次 130 PMT 

φ12.5 

SBI 筋側 × 

4 41 二次 不明 MX-12 SBI 胸壁 × 

5 
     

筋側 × 

6 50 一次 150 MV-11 SBI 胸壁 ○ 

7 
     

筋側 ○ 

8 32 一次 390 MX-12 SBI 胸壁 × 

9 
     

筋側 ○ 

10 63 一次 420 MX-13 SBI 胸壁 ○ 

11 
     

筋側 ○ 

12 44 一次 120 MV-11 SBI 胸壁 × 

13 
     

筋側 ○ 

14 51 一次 310 MX-12 SBI 胸壁 ○ 

15 
     

筋側 ○ 

16 48 一次 255 MX-12 SBI 胸壁 ○ 

17 
     

筋側 ○ 

18 33 二次 不明 MX-11 SBI 胸壁 × 

19 
     

筋側 × 

20 47 一次 200 MX-12 SBI 胸壁 ○ 

21 
     

筋側 ○ 

22 50 一次 180 MV-11 SBI 胸壁 ○ 

23 
     

筋側 ○ 

24 48 一次 210 MX-12 SBI 胸壁 × 

25 
     

筋側 × 

26 34 一次 105 MV-11 抜去 胸壁 × 

27 42 一次 380 MX-13 DIEP 胸壁 × 

28 54 一次 350 FX-13 LD 胸壁 ○ 

29 
     

筋側 ○ 

30 46 一次 298 MX-11 LD 胸壁 × 

31 
     

筋側 × 

32 45 一次 189 MV-12 LD 胸壁 ○ 

33 
     

筋側 × 

34 
     

筋側 × 

35 45 一次 195 MX-12 LD 胸壁 ○ 

36 
     

筋側 × 

37 
     

筋側 × 

38 46 一次 167 MV-11 LD 筋側 × 

39 64 一次 210 MV-13 SBI 胸壁 ○ 

40 
     

筋側 × 

41 
     

筋側 ○ 

42 52 一次 288 MX-12 SBI 胸壁 ○ 

43 
     

筋側 × 
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