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シングルユース膀胱鏡  
aScopeTM 4 シストの臨床性能評価

目的

泌尿器科医が手技中に感じた本システムの性能に関するフィードバックを

収集し、Ambu® aScopeTM 4 シストとAmbu® エービュー ２ アドバンス 

モニタの性能評価を行うことを目的とします。

材料と方法

aScopeTM 4 シスト システムを使用して臨床手技を実施した後、泌尿器科

医（ヨーロッパ、オーストラリア、香港）がユーザー評価フォームに記入するこ

とで評価を行いました。Microsoft Excelにより、記述統計と95％信頼

区間（CI）を算出しました。

結果

泌尿器科医（計380名）から、評価フォームによる回答が得られました。殆ど

のケース（96.4％；95％ CI：95％～98％）では、aScopeTM 4 シスト シ

ステムのみを使用して、予定された手技を完了することができました。5段

階のリッカート尺度（1 =「非常に悪い」～5 =「非常に良い」）を使用して、平

均性能評価値4.38 ± 0.67～4.55 ± 0.61が得られています。

結論

評価の結果から、画質・屈曲性能・操作性等の主要性能に関して、ユーザー

はaScopeTM 4 シスト システムに満足していることが示されました。この

結果から、シングルユース膀胱鏡aScopeTM 4 シストはあらゆる用途で卓

越した品質を発揮し、日々の泌尿器科の診療業務において非常に有用性の

高い機器であることが示唆されます。
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序論

膀胱鏡検査は、泌尿器科で一般的に実施される手技です。通常、膀胱鏡検査

処置では、硬性／軟性いずれの膀胱鏡も使用されます。下部尿路の悪性・良

性疾患の診断、治療、管理などの用途において、軟性膀胱鏡は非常に重要

なツールです。かつて軟性膀胱鏡が初めて導入されて以来、現在ではその

性能が大幅に向上しています1。現在泌尿器科では、シングルユースの軟性

尿管鏡は広く普及している一方、シングルユースの軟性膀胱鏡はほとんど

普及していません。

近年、Ambu社は初のシングルユース膀胱鏡となるAmbu® aScopeTM 4 

シストを発売し、世界中の泌尿器科医にこの技術が知られることとなりまし

た。aScopeTM 4 シストは、フルHDのAmbu® エービューTM 2 アドバンス

モニタと共に使用することができます（この2機器を合わせて、「aScopeTM 

4 シスト システム」と呼称します）。シングルユース膀胱鏡の導入に踏み切る

には、膀胱鏡の画質や屈曲性能、そして全体的性能をしっかりと確認する必

要があるでしょう。aScopeTM 4 シスト システムの性能評価として、今回初

となる国際的調査では、泌尿器科医が処置中に気付いた本システムの性能

に関するフィードバックに基づいて評価を行いました。
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方法

評価方法

コントロールや介入を一切行わない観察データを収集することで、膀胱鏡検

査処置時のaScopeTM 4 シスト システムのユーザー主観の品質評価を行

うため、ユーザー評価を実施しました。調査期間は1日間とし、2020年12

月から2021年3月までの3か月間において調査データを収集しました。各

国（オーストラリア、ベルギー、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、香

港、イタリア、ノルウェー、スペイン、スウェーデン、英国）で様々な経験レベル

を持つ泌尿器科医が検査処置を実施した後にユーザー評価フォームに記入

しました。尚、患者に関するデータは収集していないため、本研究では患者

に参加の同意を求めていません。

データ収集

データ回答者については、各地域の営業担当者が募集しました。各営業担当

者は作業に関するトレーニングを受けており、軟性膀胱鏡検査を実施する資

格のある泌尿器科医のみが回答者として選定され、かつ処置中には必ず取

扱説明書に従って本製品が取り扱われるように配慮しています。担当泌尿

器科医は通常診療時（成人患者の膀胱鏡検査が予定／要求された場合）に、

処置に使用する膀胱鏡のタイプやモデルを決定します。aScopeTM 4 シス

ト システムを選択した場合、回答者は臨床手技の終了後に評価フォームに

記入しています。回答者は、aScopeTM 4 シスト システムの全体的性能の

評価に加え、ワーキングチャンネルにツールがある場合／ツールがない場合

の操作性・操縦性・画質・屈曲性能に関して評価を行いました。5段階のリッ

カート尺度（「非常に悪い」（1）～「非常に良い」（5）や、「非常に難しい」（1）～

「非常に簡単」（5））により評価を実施しました。また、回答者は手技の適応

や使用ツールの分類、さらにaScopeTM 4 シスト システムのみで手技を完

了できるかどうかの分類も行いました。

データの収集は、評価フォーム用紙への記入またはオンライン評価ツールの

QuestionPro®を使用して実施されました。評価フォーム用紙のデータに

ついては、臨床研究専門家（2名）がExcelに手動入力を行いました。手動入

力された評価フォームの10％について正確性の検証のためにダブルエント

リー方式で入力されています。

統計方法

該当する場合は、記述統計を使用して、データのサブグループ（評価を行っ

た泌尿器科医の適応や経験など）の解析を行いました。 aScopeTM 4 シス

ト システムのみを使用して処置を完了できる推定値として、 95％ CIを算

出しました。性能の推定値としては、平均標準偏差を算出しました。統計解

析はすべて、社外統計コンサルタントによりMicrosoft Excelで実行され

ています。

結果

評価フォームに記入した泌尿器科医（計380名）の出身地：北ヨーロッパ

152名（40.0％）、西ヨーロッパ102名（26.8％）、南ヨーロッパ91名

（23.9％）、オーストラリア32名（8.4％）、香港3名（0.8％）（表1参照）。

Ambu aScope 4 シスト

Ambu® aScopeTM 4 シストはいつでも使用できる、持ち運び簡単

なシングルユースの軟性膀胱鏡です。aScope 4 シストは2020年

11月にCEマークを取得し、下部尿路の内視鏡検査や処置での使用を

目的としています。210°/120°という高い屈曲角度により、医師は明

瞭かつ鮮明な画像を確認しながら、尿道や膀胱内をスムーズに操縦・

操作することができます。滅菌済みのaScope4 シストは再処理や高

額な修理を行う必要もなく、さらに交差感染のリスクもありません。つ

まりaScope 4 シストの導入により、ワークフローの簡素化やリソー

スの解放に繋がり、円滑に診療業務を行えるようになります。

国 回答者数（％）

北欧

デンマーク 18 (4.7%)

フィンランド 10 (2.6%)

ノルウェー 26 (6.8%)

スウェーデン 10 (2.6%)

西ヨーロッパ

ベルギー 24 (6.3%)

フランス 54 (14.2%)

ドイツ 24 (6.3%)

英国 88 (23.2%)

南ヨーロッパ

イタリア 43 (11.3%)

スペイン 48 (12.6%)

その他の地域

香港 3 (0.8%)

オーストラリア 32 (8.4%)

表1：手技が実施された場所

屈曲制御レバー

ハンドル

ワーキングチャンネル

屈曲角度

210O/120O
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全回答者のうち、287名（75.5％）が膀胱鏡検査の経験年数について

の報告を行っています。その結果、各経験年数の内訳は、1～5年以内：

30名（10.5％）、6～20年以内：147名（51.2％）、20年以上：110名

（38.3％）となります。回答者の泌尿器科医は、手技の主な目的の分類に

ついて、また手技中に内視鏡ツールを使用したか否かについて回答して

います。殆どの手技は、初回膀胱検査（48.9％）、フォローアップ膀胱検査

（31.1％）、または尿管ステントの抜去（9％）を行う目的で実行されました

（図1参照）。

回答者の大半（366名、96.3％）から、手技中の内視鏡ツールの使用に関

する情報が提供されました。殆どのケース（278名、73.2％）では、内視鏡

ツールを使用せずに手技が実施されていました。最もよく使用された内視

鏡ツールはステント抜去用の鉗子で、ツールが使用された手技88ケースの

51.1％で使用されていました（図2参照）。

図2：手技時における内視鏡ツールの使用について（N、％）

図1：手技の主な目的（N、％）
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泌尿器科医の大半（368名、96.8％）から、手技を完了できたか否かにつ

いての報告がありました。この質問に関して、355名（96.4％; 95％ CI：

95～98％）は、aScopeTM 4 シスト システムのみを使用して手技を完了

できたと回答しています。つまり、上記以外の13のケースでは、別の膀胱鏡

を使用して手技を完了していることになります。主な原因としては、「NBI

の欠落」（2名、15.4％）、「鉗子の挿入が困難」（2名、15.4％）、「機器の誤

動作」（2名、15.4％）などが挙げられます。

泌尿器科医は、aScopeTM 4 シストの画質、屈曲性能（ツール有／無）、操

作性に関して性能評価を行いました。そして最後に、回答者はaScopeTM 

4およびエービューTM 2 アドバンス モニタの全体的パフォーマンスの個別

評価を行いました。

本評価はすべて、5段階のリッカート尺度（「非常に良い」～「非常に悪い」や、

「非常に難しい」～「非常に簡単」）に基づいて行われました。画質や屈曲性能

（ツール有／無）、またaScopeTM 4 シストおよびエービュー 2 アドバンス 

モニタの全体的性能に関しては、90％以上の回答者から「非常に良い」また

は「良い」との回答が得られています。操作性の評価に関しては、93.6％の

回答者から「非常に簡単」または「簡単」との回答が得られています。屈曲性

能の平均性能評価（平均± SD）の比較では、ツール有の場合は平均性能評

価の最高値（4.55 ± 0.61）が得られた一方、ツール無の場合は平均性能

評価の最低値（4.38 ± 0.67）が得られました（図3参照）。

図3：5段階のリッカート尺度による性能平均評価（平均± SD）
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考察

軟性膀胱鏡に関しては、医療機器の性能や品質だけでなく、それを使用して

手技が正常に実行できることも重要なポイントです。シングルユース膀胱鏡

aScopeTM 4 シストは可用性を備え、持ち運びも簡単で、ワークフローの

簡素化を実現するだけでなく、卓越した性能も泌尿器科の診療現場に導入

を検討する重要な要素となるでしょう。今回の調査はaScopeTM 4 シスト 

システムの性能に関する初の国際的な調査となりました。

本調査は、泌尿器科医による評価フォームに基づいています。研究デザイン

に関連する制限のため、本調査は、aScopeTM 4 シスト システムの性能の

初期評価の目的のみに使用するものとします。そのため、aScope 4シスト 

システムの臨床性能については、さらなる研究により関連製品との比較を

行う必要があります。

aScopeTM 4 シスト システムの性能調査は以前、米国内で実施されました

（12サイトからの計62個の評価フォームを使用）。本調査では、aScopeTM 

4 シスト システムの画質、屈曲性能（ツール有／無）、全体的（aScopeTM 4 

シストとエービュー 2 アドバンス モニタ）な性能に関して、泌尿器科医によ

る評価が行われました。本評価では、泌尿器科医の90％以上から、性能が

「非常に良い」または「良い」との回答が得られています。本調査の結果は、

Ambu A/Sのホワイトペーパーに記載されています（ ウェブサイトwww.

ambu.comをご覧ください2）。

リソースの限られた医療システムにおいて、コストは価値や効率にも影響

する重要な要素と言えます。Wongらが最近発表した調査（2021）では、

英国の病院でのリユーザブル膀胱鏡のメンテナンス・再処理のコストと、

aScopeTM 4 シストのコスト比較を行いました3。調査の結果、シングル

ユースのaScopeTM 4 シストを使用した場合は手技1回あたり135.23

ポンド（約20,000円）の費用がかかるのに対し、リユーザブル軟性膀胱

鏡を使用した場合は手技1回あたり166.33ポンド（約25,000円）の費

用がかかることが判明しました。またWongらは費用だけでなく、患者の

嗜好性に関する評価も行い、患者の95％が、リユーザブル膀胱鏡よりも、

aScopeTM 4 シストを好むことが分かりました。

滅菌済みのシングルユースaScopeTM4シストは、交差感染のリスクが一切

ありません。リユーザブル膀胱鏡も交差感染のリスクは低いと考えられま

す。それでも、膀胱鏡検査手技後の交差感染のアウトブレイクの記録がある

ことも事実です4-7。さらに、米国食品医薬品局（FDA）は近年、手技後の患

者の感染やその他の考えられる汚染問題に関する450の医療機器レポート

を受け、泌尿器内視鏡の再処理に関連する患者の感染症やその他の考えら

れる汚染問題に関する調査を発表しました8。感染の懸念が高まる状況にお

いて、交差感染リスクの無いシングルユース膀胱鏡は、最適な代替手段とな

るでしょう。

新たなシングルユース医療機器を導入するにあたり、環境への影響につい

て考慮する必要があります。シングルユース内視鏡に関連する環境への影

響の調査は、現時点では以下2つのみです9,10。Davisら（2018）のシング

ルユース尿管鏡とリユーザブル尿管鏡の比較調査によれば、1サイクルあた

りのCO2排出量は、シングルユース尿管鏡の場合は4.43 kg、リユーザブ

ル尿管鏡の場合は4.47 kgであることが判明しています 。また同氏らの調

査では、内視鏡の自動再処理装置の電力使用だけで二酸化炭素の総排出量

の88％を占め、リユーザブル尿管鏡の4.47 kgのCO2に加え、1サイクル

あたり82.5 Lの水を消費することも判明しています。現時点では参照でき

る証拠量が限られているため、シングルユース／リユーザブルの各膀胱鏡

の環境への影響を適正に評価するには、さらなる調査が必要になります。

シングルユース膀胱鏡は再処理や修理を行わずに済むため、ワークフローが

はるかに簡素化され、必要な時にいつでも膀胱鏡を使用することができま

す。Bastonら（2018）は、シングルユース膀胱鏡の使用による手技のキャ

ンセル率や再入院への影響に関する調査を行いました11。同氏らの調査で

は、シングルユース膀胱鏡の設置により再入院率やキャンセル率が低下する

ことが判明しました。またPhanら（2018）の調査では、シングルユース膀

胱鏡の導入後、手技のキャンセル率が低下しています12。同氏らの調査によ

れば、以前、リユーザブル膀胱鏡を使用できなかった際に手技をキャンセル

せざるをえず、患者にいたずらに不安や失望を与えた経験がありました。し

かし、シングルユース膀胱鏡の導入後には、必要な時にいつでも膀胱鏡を使

用できるようになり、膀胱鏡を使用できないために手技をキャンセル・延期

せざるを得ないという状況がなくなりました。

結論

本調査では、泌尿器科医が手技中に感じたaScopeTM 4 シストとエー

ビュー 2 アドバンス モニタの性能に関するフィードバックを収集し、

aScopeTM 4 シスト システムの性能評価を行いました。調査は、380の手

技（手技の目的や使用した内視鏡ツールはそれぞれ異なる）に基づいて行わ

れました。大半のケースでは（96.4％）、aScopeTM 4 シスト システムのみ

を使用して手技を実施することができました。この調査結果から、画質、屈

曲性能、操作性などの主要性能に関して、回答者は、aScopeTM 4 シストに

ついて非常に満足していることが分かりました。5段階のリッカート尺度に

より、平均性能評価値4.38 ± 0.67～4.55 ± 0.61が得られています。

つまり、シングルユース膀胱鏡のaScopeTM 4 シストはあらゆる用途で卓

越した品質を発揮し、泌尿器科の診療業務において非常に有用性の高い機

器ということが示唆されます。
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