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研究の背景と目的

　CT 透視下において病変に針を穿刺して行う IVR
（CT 透視下 IVR）には，肝，腎，肺など四肢・体幹
部のがんの治療が可能なアブレーション（ラジオ波治
療，マイクロ波治療，凍結治療など）や生検，ドレナ
ージ，術前マーキング留置などがある．CT 画像下に，
病変に最短距離でアプローチできるため短時間で行う
ことができ，針の刺入のみで行えるため低侵襲であり，
ニーズが高い．しかし，術者は CT 装置の近くで手技
を行うため被曝するのが最大の欠点である．
　今後，医療分野における人工知能やロボットの普及
は不可欠と思われる．実際に手術用ロボットである
ダ・ヴィンチは，先進国において前立腺がんなどの手
術で急速に普及している．CT 透視下 IVR は，針の位
置調整および穿刺という比較的単純な操作で施行可能
であるため，ロボット技術を応用しやすい分野と思わ
れる．術者がロボットを遠隔操作すれば，術者被曝を

ゼロにすることが可能である．それ以外にもロボット
技術を使えば，従来の人の手では困難だった穿刺が可
能となったり，穿刺の自動化による患者被曝の低減，
術者間の穿刺技術の均質化なども期待できる．

研究開発の経緯

　本研究は岡山大学医学部・工学部および民間企業と
の医工連携および産学連携での共同研究開発である．
平成24年 1 月から開発を開始し，医薬品医療機器総合
機構（PMDA）の助言も得ながら，約 2 年間でプロト
タイプロボットを完成させた．平成26年10月には日本医
療研究開発機構委託事業「医療機器開発推進研究事業」
に採択され，平成26年度末には第 2 世代のロボット（評
価機）を完成させた．平成27年度にはその評価を行いな
がら，それを更に改良した臨床応用可能な第 3 世代ロ
ボットが完成した．平成28〜29年度には第 3 世代ロボッ
トの性能および安全性を様々な非臨床試験で評価した．
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ロボット（Zerobot®）

　本品は，「CT 透視ガイド下に針穿刺を実施する際に
術者の操作により針の把持並びに刺入を行う装置」と
定義付けられる．第 3 世代ロボット（臨床機）は，医
療機器部品共同受注グループ「メディカルネット岡山」
にて製造され，医療機器の様々な規格に準拠している．
ロボットシステムは，ロボット本体と操作用インタフ
ェースから構成される（図 1 ）．術者はインタフェース
を操作して，ロボットが把持した針を体内に刺入させ
る．
　ロボットは 6 自由度の動作が可能で，各動作は高速
モードと低速モードの二段階の速度設定が可能であ
る．更に，穿刺動作は，超高速モードによる瞬発穿刺
（約500㎜/秒）も可能であり，皮膚や逃げる標的の穿
刺などに用いる．瞬発穿刺は，安全のためストローク
幅に機構的な制限がかかっている．
　ロボットアームの先には力覚センサが実装されてお
り，力覚情報を術者に提示する．将来的には，骨など
硬いものに当ったりして異常な力覚提示があった場合
には，安全のためロボットが自動停止するようにした
いと考えている．

ロボットを用いたCTガイド下針穿刺方法

　本品の使用手順を示す．設置後にロボットを起動し，
原点出しを行う．その後，ロボットを CT 台に設置し，
各軸を初期位置に移動する．次に針把持部および穿刺
針を取り付ける．
　穿刺経路設定のために CT スキャンを行う．CT コ
ンソール上で，穿刺点から標的までの穿刺経路を設定
し，針の穿刺角度を記録する．次に患者の体表の穿刺
点に印を付ける．その後，術者は操作用インタフェー
スを操作して，針を既定した穿刺角度に設定した後，
針先を穿刺点に移動させる．
　術者は，CT 装置から離れた場所に移動する．CT ガ
ントリを穿刺断面レベルに移動し，CT 透視を行う．
その後操作用インタフェースを操作して針を標的に向
けて穿刺する．穿刺中に針の刺入方向が標的からずれ
た場合には適宜針の角度を修正する．

ロボットを用いた針穿刺の精度検証試験（受賞対
象論文の内容）

　ファントムにおいて，ロボットを用いた穿刺と用手
穿刺の精度の同等性試験（同等マージン：1.0㎜）を行
った．19G 生検導入針を用いて CT 透視下に各群18回
ずつ穿刺を行った．ロボット穿刺および用手穿刺の平
均精度は1.6㎜および1.4㎜であり，有意な差はなかった
（P＝.42）．穿刺時間，CT 透視時間，ファントムへの
放射線被曝においても両群間で有意な差はなかった．
術者への被曝は，用手穿刺では平均5.7µSv であったの
に対して，ロボット穿刺では常に 0 µSv であった 
（P＜.001）．
　次にブタを用いた動物試験を施行した．ロボットを
用いた針穿刺（19G もしくは17G 生検導入針）を肝，
腎，肺，臀筋で各々 5 回ずつ行った．ロボットを用い
た針穿刺はいずれの部位でも実行可能であり，平均精
度は3.2㎜であった． 3 つの軽度の合併症がみられた
が，ロボットとの関連はなく，針穿刺に伴うものと思
われた．

現況および今後の予定

　人におけるロボット穿刺の実行可能性および安全性
を評価するために，平成30年 4 月から CT ガイド下生
検において臨床試験（NonGCP First—in—Human 

図　ロボットシステム
ロボット本体（右）と操作用インタフェース（左）からなる．
ロボットアームの先端には穿刺針（矢印）を取り付けられてい
る．術者は操作用インタフェースを用いてロボット本体を遠隔
操作する．
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Trial）を実施する．その後は治験を行うが，そのデザ
インに関しては PMDA と事前に協議する必要があ
る．治験実施後には薬事申請を行うが，薬事承認申請
はアカデミアでは出来ないため，それまでに企業との
マッティングが必要である．承認されれば，保険償還
を目指す．
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