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研究成果の概要（和文）：新生児期から必要な時に必要な医療機器による正しい診断や治療を行うための医療機
器開発として、極めて細い内視鏡の開発を本研究の主題とした。令和３年から開発に着手し、レンズ＋CMOSセン
サーを使用したカメラの作成により、0.96mmの内視鏡を作成し、カメラの開発と並行して視野に十分な光源も組
み込んだ細径内視鏡の開発を行った。開発過程で0.85mm径まで細径化を実現し更なる細径化に成功した。治療用
デバイスとして内視鏡を挿入する外筒の製作を行い、治療用チャンネルを設けた。治療用の1mm以下の切開刃の
設計も行い、現在製作を行っている。切開刃及び内視鏡自体の安全性検証を今後予定している段階である。

研究成果の概要（英文）：The subject of this research was the development of an extremely thin 
endoscope as a medical device development for performing correct diagnosis in the neonatal period. 
Development began in 2021, 0.96mm endoscope was created using a lens and a CMOS sensor. The 
incorporates a light source sufficient for the field of view was developed simultaneously. During 
the development process, the diameter of the endoscope was reduced to 0.85mm, and further thinning 
was achieved. An outer tube for inserting the endoscope as a treatment device was produced, and a 
treatment channel was created. A treatment incision blade of less than 1mm was also designed and is 
currently being produced. The safety of the incision blade and the endoscope itself is planned to be
 verified in the future.

研究分野：小児内視鏡外科

キーワード： 新生児　小児　内視鏡　細径　医療機器
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究で開発された極細径内視鏡は、新生児期にこれまで観察する事のできなかった細径病変にアプローチする
ことが可能となる医療機器である。これまで呼吸管理のリスクを負いながらＭＲＩ検査や放射線被爆を伴う
ＣＴ、造影検査で行っていた病変に対し、直接観察を行う事が可能な画期的な医療機器と考えている。また、将
来の腎不全につながるような後部尿道弁に代表する先天的な尿路異常に対して、安全に治療介入を可能とする細
径化の実現により、我が国に生まれる全ての新生児に対して必要十分な医療機器による診断と治療を施し、社会
へ送り出すことを可能にする医療機器になると考えている。

※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。
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１．研究開始当初の背景 
 内視鏡手術やロボット支援手術の普及によって、更なる医療工学技術の発展・応用の流
れは留まる事がない。医療機器の細径化も進んでおり、より低侵襲な外科的治療が普及して
いる。一方で、新生児・乳児に対する医療機器の物理的細径化の限界が存在する事はあまり
知られておらず、この状況は研究開始当初から変わっていない。少子高齢化が進む日本の現
況において、我が国の新生児医療の現場では、真に必要なニーズに応える医療機器の開発が
未だ必要であり、より低侵襲かつ安全な治療を提供する必要がある。 
本研究の開始当初は、先天性腎尿路異常（CAKUT）が後にその患児の慢性腎臓病の引き金
となり、末期腎不全に至る原因疾患として知られており、可及的早期、すなわち新生児期か
ら安定的に安全に患部にアプローチする方法が確立されていなかった。そのような病態患
児に対する医療機器開発が当初の目標である。 
 
２．研究の目的 
 研究開始当初の本研究の目的は、先天性腎尿路異常をもって生まれてくる新生児に対し
て可及的早期に幹部へのアプローチを行うことを可能とし、同時に外科的治療介入に用い
る事ができる“極”細径内視鏡として世界最小径の内視鏡を開発する事であった。研究課程で
“極”細径内視鏡のプロトタイプを製作した結果、より幅広い疾患別領域で“極”細径内視鏡が
応用可能と考えられたため、本研究は新生児や先天的に極めて細い管状病変を有する小児
例において使用できる診断および治療用の医療機器開発を目的とした。 
 
３．研究の方法 
 １）内視鏡の開発 
既存の膀胱鏡や気管支鏡など、硬性鏡・軟性内視鏡を問わず、物理的な細径限界のために、
特に新生児領域で必要な患児に使用できないのが、現代医療の限界である。我々はこの物理
的限界を打破し、稀少疾患であっても適切な治療を新生児期から提供するために必要な基
礎的開発及び臨床応用可能な医療機器として開発に着手した。 
既存で細径の内視鏡を更に細径化する必要があるため、根本的な構造を見直し、従来の硬
性視管ではなく、レンズ+CMOS(Complementary Metal Oxide Semiconductor)+ライトガ
イドとする事で、最小 0.75mmの image sensor を用いた世界最小・細径の膀胱鏡カメラの
作成を行った。また、内視鏡での観察のみならず、治療応用も可能とするための生理食塩水
の灌流チャンネルと治療用鉗子の出し入れに必要なチャンネル構造を作成する事とした。 
 ２）検証方法 
作成された“極”細径内視鏡を用いた予備実験として、人工モデルを用いた検証を行う。人
工モデルとして、多彩な色彩の方眼柄の細径筒内を観察し、光源と得られた画像の解像度に
ついて検証を行う。また、新生児の膀胱に相当する人工臓器を生理食塩水で満たし、同モデ
ル内での光量及び画質についての検証を行う。 
検証項目:画質、視野設定、焦点設計、光量、機器の形状とそれに伴う操作性、生理食塩
水の灌流量、治療用デバイスの操作性と安全性 
 
 また、多用途での使用を可能とするために“極”細径内視鏡が挿入可能な外套および生理食
塩水灌流用チャンネルと治療用デバイス（レーザー、切開刃など）が挿入・操作可能なチャ
ンネルの設計・製作を行って使用検証を行う。 



４．研究成果 
 
本研究において細径内視鏡（図 1）を製作した。
当初の計画では 0.75mmの image sensor を用い
るため 0.96mm 径の内視鏡を設計していたが、
開発期間中に0.85mm径までの細径化を実現し、
シャープペンシルの芯程の内視鏡を製作した。 
 
並行して同細径内視鏡が挿入可能で多用途に
使用可能な多チャンネル式の外套の作成を行っ
た。3Dプリンターを用いて製作したコネクター
部分と細径管腔構造を用いた外套を作成し、下図２のように設計して製作した。 

  図２. 外套及びチャンネル構造の設計 
 
 図３に示すようにプロトタイプを作成し
た。細径内視鏡は先端の image sensor による
細径内視鏡であるため、細いチャンネル内で
も緩やかな彎曲を挿入可能である。一方で治
療用切開刃はその剛性を考慮して直線的な
チャンネルの作成を行った。チャンネルを有     図 3. 極細径内視鏡と外套 
した細径内視鏡用の外筒から内視鏡を挿入して得られた画像が必要十分な臨床検査として
の精度・画質となっているかを検討する事とした。 

    図４．細径方眼円筒ターゲットと人工膀胱モデルによる視野検証 
 作成した極細径内視鏡を狭小空間に挿入した際に必要な光源について、光量を多段階的
に調整して得られる画像を評価検証し、極細径内視鏡に付随させる光源の本数を決定した。
また、同内視鏡を新生児の膀胱容量に合わせた人工モデルを用いて、同様の光量調整試験を



行った。 
また、平行して治療用デバイスである切
開刃の設計を産学連携の基で行った。1mm
以下の軸に 1.8mm 程の切開刃を有した鎌
状の切開器具の設計を行い、試作段階まで
開発を進めている。今後、製作された切開
刃を用いて、生体膜の切開試験を行い、鋭
的な切開がどの程度可能かを客観的に検証        図 5. 切開刃設計 
する予定である。 
 
到達目標として 
・“極”細径膀胱鏡としての安全性基準を満たした臨床応用可能な形での完成と 
知的財産権の出願。 
・小児領域特有の狭小病変での応用を目的とした多用途細径内視鏡としての検証 
 
以上の２つの目標を掲げて開発を行ってきた。前述の通り、プロトタイプは概ね形が整っ
てきており、安全性検証を今後行う段階にある。安全性検証では定量的な指標を用いて検証
を行う予定としている。また、同内視鏡開発の過程で、新生児医療で用いる細径のカテーテ
ルを介して本内視鏡が挿入可能であることが判明した。したがって、より幅広い臨床応用の
可能性を視野に開発を継続する方針である。 
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