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(57)【要約】
【課題】個体（１１）に対して行われる内視鏡検査、特
に結腸鏡検査の質をモニタするための装置（１００）を
提供する。
【解決手段】本発明による個体（１１）に対して行われ
る内視鏡検査、特に結腸鏡検査の質をモニタするための
装置（１００）は、－個体の大腸（４）に挿入されるの
に適する細長可撓性内視鏡アーム（２）と、－個体の体
外に配置されるのに適するセンサシステム（１４）と、
－個体に対して行われる特定の内視鏡検査手技の質を評
価するための質評価システム（１６）とを含む。本発明
は、個体の大腸への内視鏡の内視鏡挿入の質の改良を提
供する。さらに、本発明は、医療スタッフの技術を高め
るために、結腸鏡検査を行うその医療スタッフの最適化
された訓練を提供する。最後に、本発明は、内視鏡検査
の質に関して客観的評価を提供する。
【選択図】図８ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　個体（１１）に対して行われる内視鏡検査、特に結腸鏡検査の質をモニタするための装
置（１００）であって、
　－個体の大腸（４）に挿入されるのに適する細長可撓性内視鏡アーム（２）と、
　－個体の体外に配置されるのに適するセンサシステム（１４）と、
　－個体に対して行われる特定の内視鏡検査手技の質を評価するための質評価システム（
１６）と、を含み、
　前記内視鏡アームは、個体の直腸（６）を介して前記個体の大腸（８）に挿入されるの
に適し、前記内視鏡アームは、近位端（１８）と遠位端（２０）とを有し、
　前記内視鏡アームは、前記近位端の近くの位置に、前記アームの空間的形状を制御する
ための形状制御入力手段（２２）を含み、
　前記内視鏡アームは、その拡張部に沿って、前記形状制御入力手段（２２）の作動に応
じて前記アームの空間的形状を調節するための手段（２４）を含み、
　前記内視鏡アームは、その拡張部に沿って、１つ以上の位置指示手段（２６）を含み、
各位置指示手段は、前記特定の位置指示手段の位置に関する情報を提供するのに適し、
　前記内視鏡アームは、その遠位端（２０）の近くに、腸の内部の画像（３０）を撮影す
るための１つ以上の撮像手段（２８）を含み、
　前記センサシステム（１４）は、前記内視鏡アーム（２）の前記位置指示手段（２６）
の１つ以上を検知するのに適し、前記センサシステムは、前記１つ以上の位置指示手段が
前記センサシステム（１４）の検出範囲内にあるときに、前記位置指示手段（２６）の１
つ以上の位置の表現として電気信号を生成するのに適し、
　前記センサシステム（１４）は、前記センサシステム（１４）から発生する前記電気信
号を処理するのに適するマイクロプロセッサを含む制御ユニット（３２）を含み、前記制
御ユニットは、この電気信号をモニタ信号（３４）の形で前記位置指示手段（２６）の１
つ以上の位置の３Ｄ表現（３３）に変換するのに適し、
　前記装置は、モニタ（３６）を含み、前記モニタは、前記位置指示手段（２６）の１つ
以上の位置の前記３Ｄ表現（３３）を図表的に表示するのに適し、
　前記装置は、モニタ（３８）を含み、前記モニタは、前記内視鏡アーム（２）の前記１
つ以上の撮像手段（２８）により撮影された前記画像（３０）を図表的に表示するのに適
し、
　前記質評価システム（１６）は、１つ以上の選択されたポイント（４０）の３次元空間
における位置を所定の時間間隔で決定するための手段を含み、前記１つ以上の選択された
ポイントは、前記細長可撓性内視鏡アーム上に固定されたポイント（４０）であり、
　前記質評価システム（１６）は、前記選択されたポイント（４０）の１つ以上に関して
、前記選択されたポイントの１つ以上の進行に関係する１つ以上のパラメータを決定する
ための手段を含み、前記パラメータは、特定の選択されたポイントの進行速度、特定の選
択されたポイントの進行方向、特定の選択されたポイントの不動時間の長さを含む群から
選択され、
　前記質評価システム（１６）は、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータ
に関連するデータを格納するためのデータ格納部（４２）を含み、
　前記質評価システム（１６）は、実際に行われた内視鏡検査挿入の１つ以上のパラメー
タを、内視鏡挿入の前記理想的進行の１つ以上に関連する同じ１つ以上のパラメータと比
較することにより１つ以上のスコア（４４）を計算するための手段を含み、前記１つ以上
のスコアは、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の選択された例からの逸脱の程度を表し
、
　前記質評価システム（１６）は、前記１つ以上のスコア（４４）をユーザに通信するの
に適する通信手段（４６）を含む、
装置（１００）。
【請求項２】
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　前記１つ以上の選択されたポイント（４０）の１つは、前記細長可撓性内視鏡アーム（
２）の前記遠位端（２０）に位置するポイントである、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記内視鏡アーム（２）の前記１つ以上の位置指示手段（２６）は、永久磁石または電
磁石を含む、請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記内視鏡アーム（２）の前記拡張部に沿って配置される位置指示手段（２６）の数は
、１～５０、２～４８等、４～４６等、例えば６～４４、例えば８～４２、１０～４０等
、１２～３８等、１４～３６等、例えば１６～３４、例えば１８～３２、２０～３０等、
２２～２８等、例えば２４～２６である、請求項１～３のいずれか一項に記載の装置。
【請求項５】
　腸の内部の画像（３０）を撮影するための前記内視鏡アーム（２）の前記１つ以上の撮
像手段（２８）は、前記制御ユニットに画像を伝送するための手段を含むビデオカメラま
たはレンズの形である、請求項１～４のいずれか一項に記載の装置。
【請求項６】
　前記細長可撓性内視鏡アーム（２）は、腸の内部を照らすための１つ以上の照明手段（
４８）を含み、前記１つ以上の照明手段は、前記細長可撓性内視鏡アーム（２）の前記遠
位部（２０）に配置されるのが好ましい、請求項１～５のいずれか一項に記載の装置。
【請求項７】
　前記位置指示手段の１つ以上の位置の前記３Ｄ表現を図表的に表示するのに適する前記
モニタ（３６）は、前記内視鏡アームの前記１つ以上の撮像手段により撮影された前記画
像（３０）を図表的に表示するのに適する前記モニタ（３８）と同じモニタであるかまた
は異なるモニタである、請求項１～６のいずれか一項に記載の装置。
【請求項８】
　内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連する前記データは、１人の
人間の個体（１１）に基づく、または、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメ
ータに関連する前記データは、数人の異なる人間の個体（１１）の平均に基づく、請求項
１～７のいずれか一項に記載の装置。
【請求項９】
　前記１つ以上スコアをユーザに伝達するのに適する前記質評価システム（１６）の前記
通信手段（４６）は、好ましくはモニタ（５０）上に、色（単数または複数）を表示する
こと、および／または数を表示することなどにより、前記１つ以上スコアを図表的に伝達
するように構成される、請求項１～８のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１０】
　前記装置は、３次元空間における前記選択されたポイント（４０）の１つ以上の位置を
、前記センサシステム（１４）から発生する前記電気信号により提供される情報から直接
的に、または、前記制御ユニット（３２）により提供される前記モニタ信号（３４）から
間接的に計算するように構成される、請求項１～９のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１１】
　内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連し、かつ前記データ格納部
（４２）に格納される前記データは、個体からの臨床的に明らかな不満のない、または個
体からの不満が所定のレベル以下である、盲腸までの最短可能時間と定義される、請求項
１～１０のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１２】
　前記装置は、前記位置指示手段の１つ以上の位置を時間の関数として記録するためのデ
ータ格納部（５２）を含む、請求項１～１１のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１３】
　前記装置は、特定の内視鏡検査を行う特定の医療スタッフ人員の識別情報を入力するた
めの入力手段（５４）を含み、前記装置は、前記特定の医療スタッフ人員に関して、当該
特定の医療スタッフの前記識別情報により得られた平均スコアを相関付けおよび表示する
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ための手段を任意にさらに含み、それにより１人以上の医療スタッフ人員の累積質評価を
得ることを可能にする、請求項１～１２のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１４】
　内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッフ人員を訓練するための、請求項１
～１３のいずれか一項に記載の装置（１００）の使用。
【請求項１５】
　前記使用は、個体（１１）に対して内視鏡検査を行う際の医療スタッフ人員を訓練する
ためのものであり、前記個体は、生きた人間；あるいは人間のモデルまたは人間のモデル
の一部もしくは人間の一部のモデルである、請求項１４に記載の使用。
【請求項１６】
　前記使用は、診断または外科的ステップを含まない、請求項１４または１５に記載の使
用。
【請求項１７】
　内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッフ人員を訓練する方法であって、
　ｉ）請求項１～１３のいずれか一項に記載の装置（１００）を提供するステップと、
　ｉｉ）前記細長可撓性内視鏡アーム（２）の前記遠位端（２０）を個体（１１）の前記
直腸（６）に挿入するステップと、
　ｉｉｉ）前記内視鏡アーム（２）の前記形状制御入力手段（２２）の調節により、そし
て前記モニタ（３６）上の前記位置指示手段（２６）の１つ以上の位置の前記３Ｄ表現を
参照して、大腸の内部形態にしたがいながら、前記細長可撓性内視鏡アーム（２）をその
個体の大腸（８）に次第に挿入するステップと、
　ｉｖ）ステップｉｉｉ）の間に、内視鏡挿入の進行からの逸脱の程度に関して前記質評
価システム（１６）から情報を繰り返し受信するステップであって、前記情報は、前記ス
コア（単数または複数）（４４）により提供される、ステップと、
　ｖ）ステップｉｖ）において得られた前記スコア（単数または複数）（４４）を、前記
内視鏡アームの前記挿入の前記進行を修正するためのフィードバックとして用いて、その
後、必要に応じて前記内視鏡アーム（２）の前記挿入の前記進行を修正するステップと、
　ｖｉ）前記個体（１１）の体（４）から前記内視鏡アーム（２）を後退させるステップ
と、
を含む方法。
【請求項１８】
　前記方法は、前記内視鏡アーム（２）の前記１つ以上の撮像手段（２８）により撮影さ
れた画像を表示するための前記モニタ（３８）上に表示された前記画像（３０）に基づい
て診断を行うステップをさらに含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記個体（１１）は、生きた人間、あるいは人間のモデルまたは人間のモデルの一部も
しくは人間の一部のモデルである、請求項１７または１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記方法は、診断または外科的ステップを含まない、請求項１７～１９のいずれか一項
に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、第１態様において、内視鏡検査の質をモニタするための装置に関する。本発
明は、第２態様において、内視鏡検査を行う際に医療スタッフ人員を訓練するための、第
１態様による装置の使用に関する。本発明は、第３態様において、内視鏡検査を行う際に
医療スタッフ人員を訓練する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　大腸（結腸）の合併症は、西洋人の間で発生件数が増えている病的状態であるとみられ
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る。これらの合併症は、結腸過敏、潰瘍性大腸炎、憩室炎、ポリープ等の命にかかわらな
い状態から、大腸の癌（大腸癌）等のより重度で命にかかわる可能性のある状態にまで及
びうる。
【０００３】
　これらの状態の多くでは、医学的診断は、大腸内部の目視検査を含む。そのために医師
は、近位端と遠位端とを有する細長可撓性チュービングを含む内視鏡を使用する。遠位端
は、直腸を経由して患者の大腸に挿入されるのに適する。内視鏡の遠位端に、腸の内部の
画像を撮影してモニタに伝送するカメラまたはレンズ等の撮像手段が提供される。内視鏡
の近位端には、チュービングの形状が患者の腸の内部形状に基本的にしたがうように医師
が当該チュービングの空間的形状を調節できるようにする、形状制御手段が提供される。
【０００４】
　内視鏡を患者の直腸に挿入し、内視鏡の近位端の形状制御手段を使用して内視鏡の形状
を調節することにより、医師が大腸を通して内視鏡の遠位端を導くことができ、その途中
で医師は、モニタに表示された内視鏡の遠位端の地点での大腸内部の外観を表す画像を検
査しうる。このような目視検査は、医師が特定の患者に関連する正しい診断に到達できる
ようにする上で大いに役立つ。
【０００５】
　人間の大腸は、（直腸の端から小腸の方向に伸びる）やや複雑な形状を有し、最初に小
さく下方へ曲がった後、個体の左側で上に向かって胃の左の位置まで伸びる。この位置で
大腸は急に曲がり、胃のすぐ下を個体の右手側に向かって伸びる。ちょうど胃に対して位
置する位置で、大腸はもう一度、今回は下方向に急に曲がり、ここでようやく小腸の端と
出会う。
【０００６】
　医師が内視鏡を使用して人の大腸の外観を目視検査しようとする場合には、医師は、そ
の個体の直腸を経由して個体に内視鏡を挿入しなければならず、内視鏡の形状がその個体
の腸の内部の形態に基本的にしたがうように内視鏡の近位端の形状制御手段を使用して内
視鏡の調節を試みなければならない。
【０００７】
　人間の腸の壁は、医学的手術または診断の間に大腸内部に挿入される医療機器または診
断機器により与えられる機械的衝撃等の機械的衝撃に非常に敏感である。したがって個体
は大抵、結腸鏡検査により若干の苦痛および不快感から強い違和感を受ける。
【０００８】
　したがって、大腸の内視鏡検査をうまく行うことは困難であり、それを行う内視鏡医に
は高い技術と熟練が必要である。
【０００９】
　その上、大腸の内視鏡検査が誤って大腸破裂につながることが珍しくないことを付け加
えねばならない。全ての内視鏡検査のうちの約２０００件に１件が、腸の穿孔につながる
。これらのうち３分の１に至る穿孔は結果が致命的であり、検診を受けている個体の死亡
につながる。
【００１０】
　したがって、直腸を経由して大腸に内視鏡を挿入し、内視鏡の形状を大腸の内壁の形態
に適合させるために内視鏡をどのように制御すべきかを医師の技術だけに基づいて感知お
よび検知するという、内視鏡検査を行う上述した従来の方法は、検査を受ける個体にとっ
て最善の解法ではなかった。
【００１１】
　近年、従来の内視鏡装置の改良型がＵＰＤシステムとしてオリンパス（Ｏｌｙｍｐｕｓ
）により開発され、市販されている。オリンパスのシステムは、磁気内視鏡画像法と一般
的に称される。磁気内視鏡画像法システムは、上述のような腸の内部の画像を撮影するカ
メラ等の撮像手段を含む細長可撓性内視鏡アームを含む。さらに、磁気内視鏡画像法シス
テムの細長可撓性内視鏡アームは、従来の内視鏡アームに関して上述したような、アーム
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の長さに沿って所定の相互の距離で設けられたいくつかの磁石を含む。最後に、内視鏡ア
ームの近位端には、従来の内視鏡アームに関して上述したような、医師が細長可撓性内視
鏡アームの空間的形状を調節できるようにするための形状制御手段が提供される。
【００１２】
　加えて、磁気内視鏡画像法システムは、患者の外部に設けられるように構成され、細長
可撓性内視鏡アーム上に設けられた磁石の１つ以上の位置を検知するのに適する１つ以上
のセンサコイルを含む。
【００１３】
　制御ユニットは、検知コイル（単数または複数）により受信される電気信号に関連する
情報を受信し、制御ユニットはこの情報を、内視鏡アームの個々の磁石の位置の３Ｄ表現
に変形し、この３Ｄ表現がモニタに表示される。したがって、表示されたコイルの３Ｄ表
現は、個体の腸の内部の内視鏡アームの実際の形状に関係する実時間の情報を提供する。
モニタには、内視鏡の遠位端に設けられた撮像デバイスにより撮影された画像も表示され
る。
【００１４】
　デンマークでは、デンマーク国家保健委員会（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｈｅａｌｔｈ　ａｎ
ｄ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ　Ａｕｔｈｏｒｉｔｙ（Ｓｕｎｄｈｅｄｓｓｔｙｒｅｌｓｅｎ）
）が、２０１１年に採択された政府の法律に基づき、結直腸癌の早期診断を強化するイニ
シアティブを開始した。このイニシアティブの実施は、２０１４年に始まる。
【００１５】
　このイニシアティブは、５０～７４歳の全ての人を結直腸癌のスクリーニングに招くこ
とを含む。スクリーニングは、便潜血分析と、陽性の場合にはその人の血液試料の提供と
合わせた医師の予備問診が含まれ、その特定の人にｉ）便通の規則性パターンの変化等の
パターンの変化がみられるか否か、ｉｉ）大便の潜血がみられるか否か、ｉｉｉ）体重減
少がみられるか否か、およびｉｖ）血虚があるか否かが評価される。
【００１６】
　便潜血試験が陽性の全てのケースに、大腸の内視鏡検査の形でさらなる検診が行われ、
したがって医療スタッフがその人の大腸の内部の目視検査をすることができる。
【００１７】
　この新たな診断イニシアティブに基づき、デンマーク全国で行われる結腸鏡検査の年間
増加件数は、新たな診断イニシアティブの実施の最初の２年以内に１００％に達すると考
えられる。
【００１８】
　他の国や地域も、病気を初期のステージで治癒させるために結腸の病的状態を発見する
ための同様のスクリーニングプログラムをすぐに開始すると考えられる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　現在の既存の磁気内視鏡画像法システムは、従来の内視鏡検査を行う方法よりも大きく
改良されたことが分かっているものの、このシステムにもいくつかの欠点がある。
【００２０】
　これらの欠点の１つは、現在の既存の磁気内視鏡画像法システムは、モニタに表示され
た内視鏡アームの実際の空間的形状の実時間の指示を提供するが、理想的でありしたがっ
て安全かつ最も不快感の少ない内視鏡の挿入様式に関して、例えばとりわけ大腸の様々な
地点での挿入速度、大腸の様々な位置での内視鏡の滞留時間等に関して、そのシステムに
より医療スタッフに指示が提供されないことである。
【００２１】
　結腸鏡検査を受ける２０００人に１人が残念ながら後に死亡するリスクが高い腸の穿孔
を被るという統計的事実から、医療スタッフの技術を高め、それによりその医療スタッフ
が提供する結腸鏡検査の全体的質を改善するために、結腸鏡検査を行う医療スタッフの最
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適化された訓練が必要であることは明らかである。さらに、スクリーニングされる少なく
ない数の人が、スクリーニング時に症状のない健常者であると分かることに注意しなけれ
ばならない。
【００２２】
　現在の既存の磁気内視鏡画像法システムのもう１つの欠点は、内視鏡挿入の終了時に、
その内視鏡検査の質に関する客観的評価が医療スタッフに提供されないことである。した
がって、既存の磁気内視鏡画像法システムは、内視鏡検査を行った特定の医療スタッフ人
員の技術の客観的評価を提供しない。
【００２３】
　したがって、結腸鏡検査を行うための磁気内視鏡画像法装置の技術の改良が、大いに必
要とされている。
【００２４】
　このような欠点を克服することが、本発明の目的である。
【課題を解決するための手段】
【００２５】
　上述の欠点は、本発明の第１、第２および第３態様においてそれぞれ軽減される。
【００２６】
　本発明は、その第１態様において、個体に対して行われる内視鏡検査、特に結腸鏡検査
の質をモニタするための装置に関し、当該装置は、
　‐個体の大腸に挿入されるのに適する細長可撓性内視鏡アームと、
　‐個体の体外に設けられるのに適するセンサシステムと、
　‐個体に対して行われる特定の内視鏡検査手技の質を評価するための質評価システムと
　を含み、
　当該内視鏡アームは、個体の直腸を経由して個体の大腸に挿入されるのに適し、当該内
視鏡アームは、近位端と遠位端とを有し、
　当該内視鏡アームは、近位端の近くの位置に当該アームの空間的形状を制御するための
形状制御入力手段を含み、
　当該内視鏡アームは、その拡張部に沿って、当該形状制御入力手段の作動に応じて当該
アームの空間的形状を調節するための手段を含み、
　当該内視鏡アームは、その拡張部に沿って１つ以上の位置指示手段を含み、各位置指示
手段は、当該特定の位置指示手段の位置に関する情報を提供するのに適し、
　当該内視鏡アームは、その遠位端の近くに、腸の内部の画像を撮影するための１つ以上
の撮像手段を含み、
　当該センサシステムは、当該内視鏡アームの当該位置指示手段の１つ以上を検知するの
に適し、当該センサシステムは、当該１つ以上の位置指示手段が当該センサシステムの検
出範囲内にあるときに、当該位置指示手段の１つ以上の位置の表現として電気信号を生成
するのに適し、
　当該センサシステムは、当該センサシステムから発生する電気信号を処理するのに適す
るマイクロプロセッサを含む制御ユニットを含み、当該制御ユニットは、この電気信号を
モニタ信号の形で当該位置指示手段の１つ以上の位置の３Ｄ表現に変換するのに適し、
　当該装置はモニタを含み、当該モニタは、当該位置指示手段の１つ以上の位置の当該３
Ｄ表現を図表的に表示するのに適し、
　当該装置はモニタを含み、当該モニタは、当該内視鏡アームの１つ以上の撮像手段によ
り撮影された画像（ｉｍａｇｅｄ）を図表的に表示するのに適し、
　当該質評価システムは、１つ以上の選択されたポイントの３次元空間における位置を所
定の時間間隔で判断するための手段を含み、当該１つ以上の選択されたポイントは、細長
可撓性内視鏡アーム上に固定されたポイントであり、
　当該質評価システムは、当該選択されたポイントの１つ以上に関して、当該選択された
ポイントの１つ以上の進行に関係する１つ以上のパラメータを決定するための手段を含み
、当該パラメータは、特定の選択されたポイントの進行速度、特定の選択されたポイント
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の進行方向、特定の選択されたポイントの不動時間の長さを含む群から選択され、
　当該質評価システムは、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連す
るデータを格納するためのデータ格納部を含み、
　当該質評価システムは、実際に行われた内視鏡挿入の１つ以上のパラメータを内視鏡挿
入の当該理想的進行の１つ以上に関連する同じ１つ以上のパラメータと比較することによ
り１つ以上のスコアを計算するための手段を含み、当該１つ以上のスコアは、内視鏡挿入
の理想的進行の１つ以上の選択された例からの逸脱の程度を表し、
　当該質評価システムは、当該１つ以上のスコアをユーザに伝達するのに適する通信手段
を含む。
【００２７】
　本発明は、その第２態様において、内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッ
フ人員を訓練するための、本発明の第１態様による装置の使用に関する。
【００２８】
　本発明は、その第３態様において、内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッ
フ人員を訓練する方法に関し、当該方法は、
　ｉ）本発明の第１態様による装置を提供するステップと、
　ｉｉ）細長可撓性内視鏡アームの遠位端を個体の直腸に挿入するステップと、
　ｉｉｉ）内視鏡アームの形状制御入力手段の調節により、当該モニタ上の当該位置指示
手段の１つ以上の位置の３Ｄ表現を参照して、細長可撓性内視鏡アームを大腸の内部形態
にしたがいながらその個体の大腸に次第に挿入するステップと、
　ｉｖ）ステップｉｉｉ）の間に、内視鏡挿入の進行からの逸脱の程度に関して当該質評
価システムから情報を繰り返し受信するステップであって、当該情報は、当該スコア（単
数または複数）により提供される、ステップと、
　ｖ）ステップｉｖ）において得られたスコア（単数または複数）を、内視鏡アームの挿
入の進行（ｔｈｅ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ　
ｏｆ）を修正するためのフィードバックとして用いて、その後、必要に応じて内視鏡アー
ムの挿入の進行を修正するステップと、
　ｖｉ）個体の体から当該内視鏡アームを後退させるステップと、
を含む。
【発明の効果】
【００２９】
　本発明は、その第１、第２および第３態様において、個体への内視鏡の内視鏡挿入の質
の改良のための装置、使用および方法をそれぞれ提供する。したがって、本発明の様々な
態様は、理想的な、したがって安全で不快感の最も少ない内視鏡挿入様式に関して、例え
ばとりわけ大腸内の様々なポイントでの挿入速度、大腸内の様々なポイントでの内視鏡の
滞留時間などに関して、医療スタッフに指示を提供しうる。
【００３０】
　さらに、本発明は、その第１、第２および第３態様において、医療スタッフの技術を改
良し、それによりその医療スタッフにより提供される結腸鏡検査の全体の質を改良するた
めに、結腸鏡検査を行う医療スタッフの最適化された訓練をそれぞれ提供する。
【００３１】
　最後に、本発明は、その第１、第２および第３態様において、内視鏡検査の質について
の客観的評価をそれぞれ提供する。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
【図１】人の個体の胃腸管を示した概略図である。
【図２】本発明による装置の一実施形態を示した概略図である。
【図３】本発明による装置とともに使用するための細長可撓性内視鏡アームの詳細を示し
た図である。
【図４】内視鏡挿入の質を表すスコアを計算するためのアルゴリズムの一実施形態を示し
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た図である。
【図５ａ】未熟練の医療スタッフ人員により行われた大腸への内視鏡挿入中の内視鏡の先
端の様々な位置を示したダイヤグラムである。
【図５ｂ】図５ａにより表される内視鏡の挿入のスコアを表したヒストグラムである。
【図６ａ】熟練の医療スタッフ人員により行われた大腸への内視鏡挿入中の内視鏡の先端
の様々な位置を示したダイヤグラムである。
【図６ｂ】図６ａにより表される内視鏡の挿入のスコアを表したヒストグラムである。
【図７】本発明の第１態様による装置により得た、実施例において使用した結腸鏡検査進
行マップの二つの例（経験者のものと未経験者のもの）を示した図である。
【図８ａ】実施例において得た、簡単なモデル腸における結腸鏡検査進行スコアの分布を
示した図である。
【図８ｂ】実施例において得た、難しいモデル腸における結腸鏡検査進行スコアの分布を
示した図である。
【発明を実施するための形態】
【００３３】
　本発明の第１態様
　本発明は、第１態様において、個体に対して行われる内視鏡検査、特に結腸鏡検査の質
をモニタするための装置に関し、当該装置は、
　‐個体の大腸に挿入されるのに適する細長可撓性内視鏡アームと、
　‐個体の体外に設けられるのに適するセンサシステムと、
　‐個体に対して行われる特定の内視鏡検査手技の質を評価するための質評価システムと
　を含み、
　当該内視鏡アームは、個体の直腸を経由して個体の大腸に挿入されるのに適し、当該内
視鏡アームは、近位端と遠位端とを有し、
　当該内視鏡アームは、近位端の近くの位置に当該アームの空間的形状を制御するための
形状制御入力手段を含み、
　当該内視鏡アームは、その拡張部に沿って、当該形状制御入力手段の作動に応じて当該
アームの空間的形状を調節するための手段を含み、
　当該内視鏡アームは、その拡張部に沿って１つ以上の位置指示手段を含み、各位置指示
手段は、当該特定の位置指示手段の位置に関する情報を提供するのに適し、
　当該内視鏡アームは、その遠位端の近くに、腸の内部の画像を撮影するための１つ以上
の撮像手段を含み、
　当該センサシステムは、当該内視鏡アームの当該位置指示手段の１つ以上を検知するの
に適し、当該センサシステムは、当該１つ以上の位置指示手段が当該センサシステムの検
出範囲内にあるときに、当該位置指示手段の１つ以上の位置の表現として電気信号を生成
するのに適し、
　当該センサシステムは、当該センサシステムから発生する電気信号を処理するのに適す
るマイクロプロセッサを含む制御ユニットを含み、当該制御ユニットは、この電気信号を
モニタ信号の形で当該位置指示手段の１つ以上の位置の３Ｄ表現に変換するのに適し、
　当該装置はモニタを含み、当該モニタは、当該位置指示手段の１つ以上の位置の当該３
Ｄ表現を図表的に表示するのに適し、
　当該装置はモニタを含み、当該モニタは、当該内視鏡アームの１つ以上の撮像手段によ
り撮影された画像（ｉｍａｇｅｄ）を図表的に表示するのに適し、
　当該質評価システムは、１つ以上の選択されたポイントの３次元空間における位置を所
定の時間間隔で判断するための手段を含み、当該１つ以上の選択されたポイントは、細長
可撓性内視鏡アーム上に固定されたポイントであり、
　当該質評価システムは、当該選択されたポイントの１つ以上に関して、当該選択された
ポイントの１つ以上の進行に関係する１つ以上のパラメータを決定するための手段を含み
、当該パラメータは、特定の選択されたポイントの進行速度、特定の選択されたポイント
の進行方向、特定の選択されたポイントの不動時間の長さを含む群から選択され、
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　当該質評価システムは、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連す
るデータを格納するためのデータ格納部を含み、
　当該質評価システムは、実際に行われた内視鏡挿入の１つ以上のパラメータを内視鏡挿
入の当該理想的進行の１つ以上に関連する同じ１つ以上のパラメータと比較することによ
り１つ以上のスコアを計算するための手段を含み、当該１つ以上のスコアは、内視鏡挿入
の理想的進行の１つ以上の選択された例からの逸脱の程度を表し、
　当該質評価システムは、当該１つ以上のスコアをユーザに伝達するのに適する通信手段
を含む。
【００３４】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該１つ以上の選択されたポイントの１つは、細
長可撓性内視鏡アームの遠位端に位置するポイントである。
【００３５】
　このような実施形態は、少なくとも可撓性内視鏡アームの先端等の当該アームの遠位ポ
イントの進行によって表される可撓性内視鏡アームの進行の質評価を行うことを可能にす
る。
【００３６】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該内視鏡アームの当該１つ以上の位置指示手段
は、永久磁石または電磁石を含む。
【００３７】
　当該内視鏡アームのこのようなタイプの位置指示手段は、例えば装置のセンサシステム
の検出コイルによる、簡単かつ正確な位置判断を提供する。
【００３８】
　本発明の第１態様の一実施形態では、内視鏡アームの拡張部に沿って設けられた位置指
示手段の数は１～５０であり、２～４８等であり、４～４６等であり、例えば６～４４で
あり、例えば８～４２であり、１０～４０等であり、１２～３８等であり、１４～３６等
であり、例えば１６～３４であり、例えば１８～３２であり、２０～３０等であり、２２
～２８等であり、例えば２４～２６である。
【００３９】
　一般に、内視鏡アームの拡張部に沿って存在する位置指示手段の数が多いほど、アーム
の３Ｄ画像のより多くの詳細が、位置指示手段の位置の当該３Ｄ表現を図表的に表示する
ためのモニタ上に再生されうる。位置指示手段の上述の数は、この点で適切であることが
分かっている。
【００４０】
　本発明の第１態様の一実施形態では、腸の内部の画像を撮影するための内視鏡アームの
１つ以上の撮像手段は、当該制御ユニットに画像を伝送するための手段を含むビデオカメ
ラまたはレンズの形である。
【００４１】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該細長可撓性内視鏡アームは、腸の内部を照ら
すための１つ以上の照明手段を含み、当該１つ以上照明手段は、当該細長可撓性内視鏡ア
ームの遠位部に設けられるのが好ましい。
【００４２】
　照明手段は、アームの遠位部に設けられた撮像手段（単数または複数）がより高い質の
画像を撮影することを可能にする。
【００４３】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該位置指示手段の１つ以上の位置の当該３Ｄ表
現を図表的に表示するのに適する当該モニタは、当該内視鏡アームの１つ以上の撮像手段
により撮影された画像を図表的に表示するのに適するモニタと同じモニタであるか、また
は異なるモニタである。
【００４４】
　そのような実施形態は、使用されるモニタ数の減少を確保し、したがって空間を節約す
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る。
【００４５】
　本発明の第１態様の一実施形態では、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメ
ータに関連する当該データは、１人の人間の個体に基づき、または、内視鏡挿入の理想的
進行の１つ以上の例のパラメータに関連する当該データは、数人の異なる人間の個体の平
均に基づく。
【００４６】
　内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連するデータが、１人の人間
の個体に基づく場合、内視鏡アームの実際の挿入をその特定の人間の個体に適合させるこ
とが可能となり、したがってその個体の特定の腸の形態に対応することが可能である。し
かし通常は、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに関連するデータは、
数人の異なる人間の個体の平均に基づく。
【００４７】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該質評価システムの当該通信手段は、当該１つ
以上スコアをユーザに伝達するのに適するが、好ましくはモニタ上に色（単数または複数
）を表示することおよび／または数を表示すること等により、当該１つ以上スコアを図表
的に伝達するように構成される。
【００４８】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該装置は、当該センサシステムから発生する当
該電気信号により提供される情報から直接的に、または当該制御ユニットにより提供され
る当該モニタ信号から間接的に、３次元空間における当該選択されたポイントの１つ以上
の位置を計算するように構成される。
【００４９】
　これらの実施形態は、３次元空間における当該選択されたポイントの１つ以上の計算に
おいて、一方では当該センサシステムにより検出される信号の最も直接的な変形、または
他方では当該制御ユニットにより提供されるモニタに基づく間接的計算を可能にする。
【００５０】
　本発明の第１態様の一実施形態では、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメ
ータに関連する、当該データ格納部に格納される当該データは、個体から臨床的に明らか
な不満のない、または個体からの不満が所定のレベル以下である、盲腸までの最短可能時
間と定義される。
【００５１】
　本実施形態において、内視鏡挿入の理想的進行は、挿入対象の個体に加わる衝撃の違和
感が最も低い挿入を表す。
【００５２】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該装置は、当該位置指示手段の１つ以上の位置
を時間の関数として記録するためのデータ格納部５２を含む。
【００５３】
　そのようなデータ格納部は、大腸への内視鏡の挿入の質に関する分析を行うことを可能
にする。
【００５４】
　本発明の第１態様の一実施形態では、当該装置は、特定の内視鏡検査を行う特定の医療
スタッフ人員の識別情報を入力するための入力手段を含み、当該装置はさらに、当該特定
の医療スタッフ人員に関して、当該特定の医療スタッフにより得られた平均スコアを相関
付けおよび表示するための手段を任意含み、このようにして１人以上の医療スタッフ人員
の累積質評価を得ることを可能にする。
【００５５】
　この実施形態は、医療スタッフに属する様々な人により行われる内視鏡手技の質の統計
記録をつけることを可能にする。
【００５６】
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　本発明の第１態様の一実施形態では、この装置は、内視鏡検査の質をモニタする装置で
あるかわりに、内視鏡検査を行う際に医療スタッフ人員を訓練するための装置である。
【００５７】
　通常、本発明の第１態様はかわりに、「前記質評価システムは、実際に行われた内視鏡
挿入の１つ以上のパラメータを、内視鏡挿入の当該理想的進行の１つ以上に関連する同じ
１つ以上のパラメータと比較することにより１つ以上のスコアを計算するための手段を含
み、前記１つ以上のスコアは、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の選択された例からの
逸脱の程度を表す」という特徴が任意の特徴である代替的設計を有する、請求項１に記載
の装置に関しうる。
【００５８】
　この代替的な第１態様では、質評価システムは、実際に行われた内視鏡検査挿入の１つ
以上のパラメータの、所定の内視鏡挿入の進行様式に関連する同じ１つ以上のパラメータ
からの（ｗｉｔｈ）逸脱に基づいて１つ以上のスコアを計算するための手段を含む。
【００５９】
　このようにして、所定の内視鏡挿入の任意の種類のパラメータとの比較に基づいてスコ
アが計算されうる。
【００６０】
　本発明の第２態様
　本発明は、第２態様では、内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッフ人員を
訓練するための、本発明の第１態様による装置の使用に関する。
【００６１】
　本発明の第２態様の一実施形態では、当該使用は、個体に対して内視鏡検査を行う際に
医療スタッフ人員を訓練するためのものであり、当該個体は、生きた人間あるいは人間の
モデルまたは人間のモデルの一部もしくは人間の一部のモデルである。
【００６２】
　訓練されていない医療スタッフの場合、人間のモデルまたは人間のモデルの一部もしく
は人間の一部のモデル等の生きていない個体に対して内視鏡挿入を行うことが練習目的で
有利であろう。しかし、生きた人間に対して使用が行われてもよい。
【００６３】
　したがって、本説明および添付の請求項においては、個体とは、生きた人間、あるいは
人間の生きていないモデルおよび／または人工モデル、または人間のモデルの一部もしく
は人間の一部のモデルを意味するものと解釈されうる。
【００６４】
　本発明の第２態様の一実施形態では、当該使用は、診断または外科的ステップを含まな
い。
【００６５】
　そのような使用は、専ら内視鏡挿入を練習する目的に特に適切である。
【００６６】
　本発明の第３態様
　本発明は、第３態様において、内視鏡検査、特に結腸鏡検査を行う際に医療スタッフ人
員を訓練する方法に関し、当該方法は、
　当該方法は、
　ｉ）本発明の第１態様による装置を提供するステップと、
　ｉｉ）細長可撓性内視鏡アームの遠位端を個体の直腸に挿入するステップと、
　ｉｉｉ）内視鏡アームの形状制御入力手段の調節により、当該モニタ上の当該位置指示
手段の１つ以上の位置の３Ｄ表現を参照して、細長可撓性内視鏡アームを大腸の内部形態
にしたがいながらその個体の大腸に次第に挿入するステップと、
　ｉｖ）ステップｉｉｉ）の間に、内視鏡挿入の進行からの逸脱の程度に関して当該質評
価システムから情報を繰り返し受信するステップであって、当該情報は、当該スコア（単
数または複数）により提供される、ステップと、
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　ｖ）ステップｉｖ）において得られたスコア（単数または複数）を、内視鏡アームの挿
入の進行を修正するためのフィードバックとして用いて、その後、必要に応じて内視鏡ア
ームの挿入の進行を修正するステップと、
　ｖｉ）個体の体から当該内視鏡アームを後退させるステップと、
を含む。
【００６７】
　本発明の第３態様の一実施形態では、当該方法は、当該内視鏡アームの１つ以上の撮像
手段により撮影された画像を表示するためのモニタに表示された画像に基づいて診断を行
うステップをさらに含む。
【００６８】
　この実施形態は、内視鏡検査を受ける個体の診断の基礎を形成するための、内視鏡検査
の間に得られた情報の使用を可能にする。
【００６９】
　本発明の第３態様の一実施形態では、個体は生きた人間あるいは人間のモデルまたは人
間のモデルの一部もしくは人間の一部のモデルである（ｂｅｉｎｇ）。
【００７０】
　訓練されていない医療スタッフの場合、人間のモデルまたは人間のモデルの一部もしく
は人間の一部のモデル等の生きていない個体に対して内視鏡挿入を行うことが練習目的で
有利であろう。しかし、生きた人間に対して本方法が行われてもよい。
【００７１】
　本発明の第３態様の一実施形態では、当該方法は、診断または外科的ステップを含まな
い。
【００７２】
　そのような方法は、専ら内視鏡挿入を練習する目的に特に適切である。
【００７３】
　本説明では、「内視鏡挿入」という用語は、個体の腸への内視鏡の挿入もしくは個体の
腸からの内視鏡の抜去、あるいは内視鏡挿入後の個体の腸からの内視鏡抜去の組合せ、ま
たはそのような挿入および抜去の一部もしくはその組み合わせを意味するものと解釈され
るものとする。
【００７４】
　ここで本発明の好ましい実施形態を例示するための図面を詳しく参照すると、図１には
、人間の個体の胃腸管が概略的に示されている。
【００７５】
　図１は、人間の個体１１の腹部４を示す。胃腸管は、（消化運動の方向に）胃１０、続
いて小腸１２、続いて大腸８を含み、直腸６で終わる。図１は、様々な屈曲、捻じれおよ
び湾曲した形態を含む大腸の湾曲した進行を明らかに示す。図１から、大腸に内視鏡を次
第に挿入するにはそれなりの技術が必要であることが明らかである。
【００７６】
　図２は、本発明の第１態様による装置１００の一実施形態を概略的に示す。図２には、
直腸６を経由して個体の大腸に内視鏡２の遠位部２０を挿入することによって結腸鏡検査
のために準備された個体１１が示される。大腸に挿入されている内視鏡２の部分は、その
拡張部に沿っていくつかの位置指示手段２６を含み、位置指示手段２６は、これらの位置
指示手段２６の各々が３次元空間のどこに位置するかについての情報を提供するのに適す
る。
【００７７】
　さらに、細長可撓性アームの遠位端は、モニタ３８上に示される腸の内部の画像を撮影
するための撮像手段２０を含む。
【００７８】
　内視鏡の反対の端１８には、形状制御入力手段２２が提供される。これらの形状制御入
力手段により、ユーザは、細長ワイヤの空間的形状を制御することができる。さらに内視
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鏡は、内視鏡アームの空間的形状を調節するための手段２４（図示せず）を含む。これら
の手段２４は、形状制御入力手段２２を介して提供された入力への応答として、または内
視鏡にトルクを与えることにより、細長可撓性アームの形状を適合させる。
【００７９】
　個体１１の外部には、ここでは単一の検出コイル１４を含むものとして図示されたセン
サシステム１４が設けられる。しかし、いくつかの検出コイルがセンサシステム１４に存
在してもよい。
【００８０】
　センサシステム１４は、細長可撓性内視鏡アーム２上の位置指示手段２６の各々の存在
および場所を検知する。
【００８１】
　制御ユニット３２は、検知システム１４から信号を受信する。これらの信号は、モニタ
信号３４の形の当該位置指示手段の１つ以上の位置の３Ｄ表現に変換されるために電子的
に処理される。このモニタ信号は、位置指示手段２６の位置のこの３Ｄ表現を示すモニタ
３６に伝送される。
【００８２】
　制御ユニット３２はまた、撮像手段２６により捉えられる信号を制御し、これらの信号
を処理してモニタ信号に変形し、このモニタ信号がモニタ３８に送られて、さらにモニタ
３８が当該腸内から見た腸の画像３０を描出する。
【００８３】
　最後に、制御ユニット３２は、内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の例のパラメータに
関連するデータを格納するためのデータ格納部４２（図２には示されない）が埋め込まれ
ている。
【００８４】
　制御ユニットは、３次元空間における１つ以上の選択されたポイント４０の位置を所定
の時間間隔で判断するための手段を含む質評価システム１６をさらに含み、当該１つ以上
の選択されたポイント４０は、細長可撓性内視鏡アーム上に固定されたポイントである。
【００８５】
　これにより、質評価システム１６は、当該選択されたポイント４０の１つ以上に関して
、当該選択されたポイントの１つ以上の進行に関係する１つ以上のパラメータを決定する
ことが可能となり、当該パラメータは、特定の選択されたポイントの進行速度、特定の選
択されたポイントの進行方向、特定の選択されたポイントの不動時間の長さを含む群から
選択される。
【００８６】
　質評価システム１６は、実際に行われた内視鏡検査の挿入の１つ以上のパラメータを内
視鏡挿入の当該理想的進行の１つ以上に関連する同じ１つ以上パラメータと比較すること
により、１つ以上のスコア４４を計算するための手段も含み、当該１つ以上のスコアは、
内視鏡挿入の理想的進行の１つ以上の選択された例からの逸脱の程度を表す。図２では、
そのようなスコア（単数または複数）が、モニタ５０の形の通信手段４６上に、縦のバー
および数字（それぞれ４４）として表示される。
【００８７】
　図２には、内視鏡検査を行う際のユーザの技術を表す累積スコアを得るためにユーザが
自分の識別情報を入力できる入力手段５４も見られる。
【００８８】
　図３は、本発明の第１態様による装置１００の内視鏡アーム２の詳細を示す。アーム２
は、近位端１８と遠位端２０とを有する細長可撓性ワイヤまたはそれに類するものを含む
。遠位端は、人の腸に挿入されるように構成される。遠位端は、撮像手段２８を含み、腸
の内部を照らすための照明手段４８も含みうる。
【００８９】
　細長可撓性ワイヤの他端である近位端１８には、形状制御入力手段２２を含むハンドル
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が提供される。これらの形状制御入力手段により、ユーザは、内視鏡が挿入される腸に形
状を適合させるように細長ワイヤの空間的形状を制御することができる。ハンドルからは
、制御ユニット３２に接続するためのコネクタ１９も伸びる。細長可撓性ワイヤの拡張部
に沿って、いくつかの位置指示手段２６が提供される。これらの位置指示手段は、磁場を
提供し、それによりこれらの位置指示手段２６の各々が３次元空間のどこに位置するかに
ついての情報を提供する、永久磁石または電子磁石でありうる。
【００９０】
　図３には、細長可撓性内視鏡アーム上のいくつかの選択されたポイント４０も示される
。これらの選択されたポイント４０の位置は、位置指示手段２６の位置と同一であっても
よいし、異なっていてもよい。選択されたポイント４０は、個体の腸への細長可撓性内視
鏡アームの進行の特徴を特定するために例えばその位置、速度、移動方向および不動時間
が検出および記録されうるポイントである（ｂｅｉｎｇ）。
【００９１】
　図４は、内視鏡挿入の進行の質を評価するためのアルゴリズムの一例を示す。図４は、
内視鏡アームの先端の挿入の進行に関係するデータがどのように処理され、その進行の質
を表すスコアに換算されうるかを示した流れ図である。
【００９２】
　内視鏡アームの先端の位置を表すデータの取得においては、当該アームの先端に配置さ
れた位置指示手段の位置が、センサシステムおよび制御ユニットにより、例えば毎秒１２
回の判断のサンプリングレートで判断される。このサンプリングされたデータは、図４に
「ＸＹＺ座標」として表される。
【００９３】
　このデータはその後、定量化される空間の所与の既定サイズのｓの各ビンに関して、当
該特定のビン内に先端が位置するサンプルの数を表すヒストグラムに定量化される。この
定量化は、図４において「２Ｄ／３Ｄヒストグラム、Ｓ」のタイトルのボックスで表され
る。
【００９４】
　最終スコアの減少を提供するために、所与のビン内の進行が遅すぎる場合には、定量化
ＳがＳ２に二乗される。これは、図４においてＭＳＳ＝Ｓ２のタイトルのボックスで示さ
れる。ＭＭＳという用語は、「マトリックス単回二乗」を意味する。
【００９５】
　ＳおよびＭＳＳのタイトルのヒストグラムに関しては、全てのビンがまずｙ軸に関して
、その後ｘ軸に関して集計される。集計は、ＳおよびＭＳＳに関してそれぞれ行われる。
その結果、図４の中央列の二つのボックスにより表されるように、時間スコアＴＳおよび
マトリックススコアＭＳが得られる。
【００９６】
　その後、時間スコアおよびマトリックススコアは、式ＰＳ＝ｌｏｇ（ＭＳ）／ｌｏｇ（
ＴＳ）にしたがって進行スコアＰＳを計算するための基礎として使用される。
【００９７】
　進行スコアは、［１；２］の範囲内の数となる。［０；１］の範囲内のスコアに達する
ために、進行スコアＰＳは、ＣＰ＝２－ＰＳと定義される結腸鏡検査進行スコアＣＰに換
算される。
【００９８】
　加えて、進行を時間に関して相関させるために、結腸鏡検査進行時間スコアＣＰＴＳが
計算される。ＣＰＴＳの値は、ＣＰＴＳ＝ＣＰ／（ＴＳ／６０）として計算される。ＣＰ
ＴＳは、当該内視鏡検査を行うために費やされた時間と比較した、行われた特定の内視鏡
検査の質を表す。
【００９９】
　センサシステムおよび制御ユニットによる、内視鏡アーム上に設けられた位置指示手段
の位置を表すデータの取得においては、データは、３次元空間における当該選択されたポ
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イント４０の１つ以上の位置を当該センサシステム１４から発生する当該電気信号により
提供される情報から直接的に計算するためのものであってもよいし、または当該制御ユニ
ット３２により提供される当該モニタ信号３４から間接的に計算するためのものであって
もよい点に注意しなければならない。ランガラジ　Ｍ．ランガヤン（Ｒａｎｇａｒａｊ　
Ｍ．Ｒａｎｇａｙｙａｎ）、生体医用画像解析（Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｍａｇｅ　Ａ
ｎａｌｙｓｉｓ）、ＣＲＣプレス（ＣＲＣ　Ｐｒｅｓｓ）、２００５年．ＩＳＢＮ：０‐
８４９３‐９６９５‐６、第２章、５章および６章など、画像解析に関係する文献が参照
される。
【０１００】
　図４に示されるアルゴリズムは、挿入データを分析するため、およびこれらのデータ（
ｄａｔｅ）を行われた内視鏡検査の質を表す式に換算するために有用ないくつかの考えら
れるアルゴリズムのうちの１つにすぎない。当技術分野の技術者は、さらなるアルゴリズ
ムおよび／または代替的アルゴリズムを推論することができるであろう。
【０１０１】
　図５ａは、あまり熟練していない医療スタッフ人員による挿入中の内視鏡先端の先端の
様々な位置の定量化された表現を示す。あたかも内視鏡医が大腸を手探りで進んでいるか
のように、経路があまり明確でないことが分かる。ＸおよびＹ軸は空間パラメータを表し
、色は「手技の割合」を表し、青が挿入の開始を示し、赤が挿入の終わりを示す。
【０１０２】
　図５ａにより表される結腸鏡検査の質評価を行うために、図４に示したアルゴリズムを
適用した。
【０１０３】
　このアルゴリズムにしたがった結果が、ヒストグラムと関連のマトリックススコアとを
示した図５ｂに示されている。図５ａにより表される結腸鏡検査のＣＰ値は、約４９であ
った。
【０１０４】
　図６ａは、今度は熟練の医療スタッフ人員による挿入中の内視鏡先端の先端の様々な位
置の定量化された表現を示す。図５ａと比較して、内視鏡医が大腸内の進路を知っている
かのように、経路がはるかに明確であることが分かる。ＸおよびＹ軸は空間パラメータを
表し、色は「手技の割合」を表し、青が挿入の開始を示し、赤が挿入の終わりを示す。
【０１０５】
　図６ａにより表される結腸鏡検査の質評価を行うために、図４に示したアルゴリズムを
適用した。
【０１０６】
　このアルゴリズムにしたがった結果が、ヒストグラムと関連のマトリックススコアとを
示した図６ｂに示されている。図６ａにより表される結腸鏡検査のＣＰ値は、約２５であ
った。
【０１０７】
　内視鏡挿入のスコアを計算するための他の様々な種類のアルゴリズムが可能である点に
注意しなければならない。当業者は、そのような代替的アルゴリズムを考える立場となる
。
【実施例】
【０１０８】
　本実施例は、本発明による装置を用いた結腸鏡検査実行の評価を示す。
【０１０９】
　最低３５０件（中央値２０００、範囲３５０～４０００）の結腸鏡検査の経験をもつ１
０名の経験のある内視鏡検査コンサルタントが、本実施例に参加した。加えて、シミュレ
ータベースの結腸鏡検査訓練プログラムに参加する１１名の訓練生を比較に入れた。
【０１１０】
　以前に正式なシミュレータ訓練を受けたことがある訓練生、または臨床の場で２件を超
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える結腸鏡検査を行ったことがある訓練生は本実施例から除外した。
【０１１１】
　ＭＥＩスコープガイド（ＭＥＩ　Ｓｃｏｐｅ　Ｇｕｉｄｅ）（オリンパス光学工業（Ｏ
ｌｙｍｐｕｓ　Ｏｐｔｉｃａｌ）、東京、日本）を用いて、結腸鏡（ＣＦ‐Ｈ１８０ＤＬ
、イーヴィスエクセラＩＩビデオシステムセンター（Ｅｖｉｓ　Ｅｘｅｒａ　ＩＩ　ｖｉ
ｄｅｏ　ｓｙｓｔｅｍ　ｃｅｎｔｅｒ）ＣＶ‐１８０、オリンパスメディカルシステムズ
（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｌｔｄ）、東京、日本）のルート
を、標準訓練モデル（京都科学大腸内視鏡トレーニングモデル（Ｋｙｏｔｏ　Ｋａｇａｋ
ｕ　Ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｅ　Ｔｒａｉｎｉｎｇ　Ｍｏｄｅｌ））の模擬結腸を通じて記
録した。
【０１１２】
　実物の結腸鏡、実物の磁気内視鏡画像法（ＭＥＩ）および実物に近いヒト結腸の標準モ
デルを用いて、実物に近い設定でテストを行った。
【０１１３】
　結腸鏡は、パルス低電圧磁場を生成する規則的間隔でセットされた一体型コイルを含む
ため、ＭＥＩが結腸鏡の位置を判断することが可能であり、患者／シミュレータの外部の
磁気センサがこれらのインパルスを検出する。信号はその後、検出器において変調され、
結腸鏡の実時間の３次元図に変換される。画像は前後方向図、横方向図またはその両方で
モニタに表示され、分割スクリーン図として見られる。参加者は、ＭＥＩを見ることがで
きた。
【０１１４】
　京都科学の大腸内視鏡トレーニングモデルは、実物大のプラスチック胴内に置かれ、ベ
ルクロおよびゴム環により固定されたヒト結腸を模した物理モデルシミュレータである。
これは、各ケースが異なるループ形成および難易度を有する、６つの標準ケースに構成で
きる。
【０１１５】
　両群にシミュレータを紹介し、経験のある内視鏡検査インストラクタが訓練生に結腸鏡
を紹介した。参加者は、ループのない簡単なケース（ケース１）およびＳ状結腸のループ
を含むより難しいケース（ケース２）で結腸鏡検査を行った。シミュレータおよびＭＥＩ
は、全てのセッションで同じように配置した。
【０１１６】
　結腸鏡ガイドを校正し、各結腸鏡検査の前に潤滑化した。参加者は、「盲腸」に着くま
でに最大１５分あり、盲腸を洗濯挟みで作ったくぼみでマークした。
【０１１７】
　結腸鏡の挿入から「盲腸」へのＭＥＩデータだけを記録し、抜き出しは記録しなかった
。
【０１１８】
　磁気内視鏡画像を、スコープガイドから直接医療記録デバイス（メディキャップ（Ｍｅ
ｄｉｃａｐ）ＵＳＢ２００、メディキャプチャ（Ｍｅｄｉｃａｐｔｕｒｅ　Ｉｎｃ）、プ
リマスミーティング、ペンシルバニア、ＵＳＡ）を通じて２５Ｈｚで記録し、テスト参加
者ごとに別々のＵＳＢ格納ディスクに保存した。スコープガイドは１０Ｈｚでトラッキン
グしたため、記録した画像の周波数をバーチャルダブ（ＶｉｒｔｕａｌＤｕｂ）（ＶＤｕ
ｂＭＰＥＧ２＿１．６．１９、Ｖｉｒｔｕａｌｄｕｂ．ｏｒｇ）で１０Ｈｚにデシメート
した。
【０１１９】
　磁気内視鏡画像のビデオ記録に基づき、マトラブ（ＭａｔＬａｂ）２０１２ａ（マスワ
ークス（ＭａｔｈＷｏｒｋｓ，Ｉｎｃ）、ネイティック、マサチューセッツ、ＵＳＡ）を
用いて各画像での結腸鏡の先端を確認した。先端の位置を、１０×１０ピクセルの複数の
正方形からなるグリッドに入力した。
【０１２０】



(18) JP 2016-539767 A 2016.12.22

10

20

30

40

50

　挿入をスコアリングするために本実施例で使用したアルゴリズムは、図４に示したフロ
ーチャートと類似するものであった。
【０１２１】
　したがって、先端が既に通った正方形に戻った場合にはスコアが減点され、進行してい
ないことを知らせた。盲腸に達する前に通った正方形が少ないほど、スコアが加点された
。
【０１２２】
　これにより、均一な進行であれば高スコアにつながり、不均一な不安定な様式の前進で
あればより低いスコアにつながることが確保された。
【０１２３】
　ＣＰＴＳに加えて、本方法は、仮想グリッドにおける結腸鏡の位置のプロットとして手
技の進行の図表マップを構築する機会も含む。
【０１２４】
　これが図７に示されており、結腸鏡の位置を毎秒５回マークしたものである。安定した
均一な進行（経験者；左側）により、結腸モデルの「製図」に近い等間隔の点のマップが
得られ、他方で訓練生の不安定で不均一な進行（右側）により、問題のエリアにおける高
密度の点のパターンが得られることが明らかに示される。この結腸鏡検査進行マップ（Ｃ
ｏＰ‐マップ）は印刷し、訓練手技を評価するためにＣＰＴＳとともに用いることができ
る。
【０１２５】
　ＩＢＭ　ＳＰＳＳスタティスティクス（ＩＢＭ　ＳＰＳＳ　Ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ）（
ＰＡＳＷ、バージョン１８．０；ＳＰＳＳ　Ｉｎｃ、シカゴ、イリノイ、ＵＳＡ）により
、統計解析を行った。独立データのノンパラメトリックテストには、マン‐ホイットニー
Ｕテストを用いた。有意水準は、Ｐ＜０．０５に設定した。群対照方法を用いて、合格ス
コアを決定した。これは、２つの群が外部基準（経験、結腸鏡検査の件数）により異なる
ことが分かっていたために可能であった。偽陽性（合格訓練生）および偽陰性（不合格経
験者）の重みが等しいものとし、２つの群のスコア分布をグラフ化し、得られた２つの曲
線の交点に設定することにより合格標準を決定した。
【０１２６】
　この状況が、図８ａの簡単なケース（ケース１）および図８ｂの難しいケース（ケース
２）に関する訓練生（点線）および経験のある内視鏡検査コンサルタント（実線）のスコ
ア分布を表した図８ａおよび図８ｂに示されている。
【０１２７】
　結果
　２１名の医師が研究に参加し、不完全なデータセットまたは欠測データはなかった。簡
単なケース（ケース１）では、パフォーマンスの差には説得力があった。訓練生の平均Ｃ
ＰＴＳは９３．１（ＳＤ７３．４）だったのに対し、経験のある参加者は平均４５９．７
（ＳＤ１４７．５）を得点し、差は極めて有意であった（Ｐ＜０．００１）。
【０１２８】
　より難しいケース（ケース２）では、パフォーマンスの差はなお有意であったが、経験
のある参加者の一部は予想したほど高スコアではなかった。訓練生は４１．１（ＳＤ３５
．５）の平均ＣＰＴＳを達成し、経験者は１０６．９（ＳＤ１０２．５）の平均ＣＰＴＳ
を達成し、この差も有意であった（Ｐ＜０．０１）。合格スコアを決定するために、群対
照方法を用い、得られた２つの曲線の交点に合格スコアを設定したスコア分布をグラフ化
した。
【０１２９】
　その結果、ケース１の合格スコアは２３４．８となり（図８ａ参照）、ケース２の合格
スコアは９３．０となった（図８ｂ参照）。
【０１３０】
　ケース１では、経験のある内視鏡医全員と訓練生１名だけが合格した。ケース２では、
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【０１３１】
　この実施例は、本発明による装置を、結腸鏡検査の質の評価のために自動化された評価
ツールとして用いることができることを示す。このツールは、結腸鏡検査物理シミュレー
タで、簡単なケースおよび難しいケースのシナリオにおいて訓練生と経験のある内視鏡医
とを区別することができた。このツールは、動的かつ完全に客観的な機器であり、ライブ
フィードバックの可能性を提供する。さらに、本発明の装置は、経験のある監督者による
フルタイムの手技監督を必要としない貴重な評価ツールを与える。
【０１３２】
　本実施例は、非人型シミュレータにおける内視鏡医の訓練に関するが、生きた人間にお
ける内視鏡検査の質をモニタするために本装置を用いることもできることは明らかである
。
【符号の説明】
【０１３３】
２　細長可撓性内視鏡アーム
４　人間の体の腹部
６　直腸
８　大腸
１０　胃
１１　個体
１２　小腸
１４　センサシステム
１６　質評価システム
１８　細長可撓性内視鏡アームの近位端
１９　制御ユニットへのコネクタ
２０　細長可撓性内視鏡アームの遠位端
２２　内視鏡アームの形状制御入力手段
２４　内視鏡アームの空間的形状を制御するための手段
２６　位置指示手段
２８　撮像手段
３０　腸の画像
３２　制御ユニット
３３　位置指示手段の位置の３Ｄ表現
３４　モニタ信号
３６、３８、５０　モニタ
４０　細長可撓性内視鏡アーム上の選択されたポイント
４２、５２　データ格納部
４４　スコア
４６　１つ以上のスコアをユーザに通信するための通信手段
４８　内視鏡アームの照明手段
５４　ユーザの識別情報を入力するための入力手段
１００　装置
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要解决的问题：提供一种用于监测对个体（11）进行的内窥镜检查的质
量的装置（100），特别是结肠镜检查。 根据本发明的用于监测内窥镜
检查，特别是结肠镜检查的质量的装置（100）包括以下步骤： - 插入个
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进行的特定内窥镜手术的质量，以及用于评估的质量评估系统（16）。
本发明提供了内窥镜内窥镜插入个体大肠的质量的改进。此外，本发明
提供了对进行结肠镜检查以增强医务人员技能的医务人员的优化培训。
最后，本发明提供了内窥镜检查质量的客观评估。 （图8a）。
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