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( 1 )  審査経緯  

 博士論文審査の経緯を以下に示す．  

⚫  2022 年 11 月 26 日  予備審査会   

⚫  2022 年 11 月 26 日  教室会議受理決定   

⚫  2022 年 12 月 22 日  先進理工学研究科運営委員会受理決定  

⚫  2023 年 1 月 28 日  公聴会  

⚫  2023 年 2 月 6 日  審査分科会  

⚫  2023 年 2 月 25 日  先進理工学研究科運営委員会  

 

( 2 )  論文背景・内容・評価  

スマート手術室は，医療機器の相互運用性の技術を利用して，外科医，サ

ポートスタッフ，および患者に利益をもたらしてきた．日本とドイツは，そ

れ ぞ れ SCOT （ Smart Cybe r Operati ng The ater ） と  OR.NET

（ IT-integration/ networking in the  OR）  のスマート治療室システムを開

発した．これと同じく，スマート治療室システムの開発とライフサイクルプ

ロセスのガイドラインである，スマート治療室のシステム構成・運用に関する

開発ガイドライン 2019（以後，「 SOT 開発ガイドライン 2019」と略す）は SCOT

のシステムを参考にして，そして「 SDC Conformance Principle s」は OR.NET 協

会のプロジェクト成果の一つとして発行されている．既にこれらガイドライン

は利用できるものの，新しい技術である「 ス マ ー ト 治療 室」に関する安全・

リスクへの取り組みには未だ課題はあり，更なる向上に繋がる提案が医療機

器製造業者，規制当局等のステークホルダーに必要とされる．  

本研究では，第 2 章において，日・独の代表的なスマート治療室システム

の調査をおこない，両スマート治療室システムの共通点を中心に明らかにし

て，且つ，相違点も示した．第 3 章では，日・独の代表的なスマート治療室

システムに関するガイダンスの調査をおこなった．具体的には両ガイダンス

が 取 り 組ん でい る 安 全 ・ リ ス ク に フ ォ ー カ ス し て ， そ の 調 査 の 結 果 ，「 通 信 の

問 題 か ら 起 因す るリ ス ク 」 及 び「 機器 の 耐 性 と 性能 維持 が 係 わ る リス ク」 が 共

通 点 で あ る こと が明 ら か に な った ．ま た ， 両 ガ イダ ンス で そ れ ら の安 全や リ ス

ク は 記 述 さ れて いる も の の ， 具体 的な リ ス ク 分 析手 法 が 提 示 さ れ てい ない こ と

が明らかになった．第 4 章では，第 3 章で提案されたスマート治療室に対す

る具体的なリスク 分析の手法を開発 した．開発には， スマート治療室特 有とな
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る 手 術 プ ロ セス を詳 細 な ス テ ップ で 分 析 ・ 分 割 して ，そ れ ら ス テ ップ に適 し た

テ ン プ レ ー トを 作成 す る ア プ ロー チを 取 っ た ． その 結果 ， 検 討 さ れた 手順 と 作

成 さ れ た テ ンプ レー ト に よ り ，ス マー ト 治 療 室 のリ スク 分 析 へ の 適用 事例 を 示

し，また検討すべき事項を提示することができた．  

2022 年 11 月 26 日の予備審査会において， 1）「スマート治療室」と「 M E

システム」の概念・定義， 2）第 3 章での考察が，第 4 章にどの様に結び付い

ているか等が指摘としてあげられた．1）については，第 1 章に新しく「スマ

ート治療室と ME システム・手術室インテグレーションシステムの違い 」のサ

ブセクションを設け，それぞれの定義，概念等を追記して，また違いも明示

した． 2）については，予備審査会時の第 3 章は，日・独のガイドライン間の

違いにフォーカスしていたが，本研究の最終版では共通点へのフォーカスに

変更した．この変更により，両ガイドラインで共通して取り組んでいる安全・

リスクが明確になり，その調査から得た安全・リスクを第 4 章でおこなった

リスク分析の開発と適用へのインプットとした．これにより，第 3 章と第 4

章の結び付き，つまり共通する安全・リスクに対して，具体的なリスク分析

手法を開発・適用することに繋げることができた．  

2023 年 1 月 28 日に公聴会が実施され，主査，副査のコメントに対しても

博士論文にて，加筆修正，追加の説明等で対応されていることを確認し て，

また公聴会での指摘事項（本研究で開発したリスク分析手法とユーザビリテ

ィエンジニアリングプロセスとの関連性，スマート治療室の発展とそれに伴

うリスク分析への期待等）に対しても加筆修正を行った．  

以上，本研究は，「 スマート治療室」の社会実装における現状と課題として，

代表的なスマート治療室システムの共通点と ス マ ー ト治 療 室 ガイドラインの

安全 ・リ スク への 取り 組み を調 査し て， 且つ ， ス マ ー ト 治 療 室 に 対 す る リス

ク分析手法の開発とその適用を示した独創性的な研究である．本研究で得ら

れた知見は，医療機器製造業者，規制当局等のステークホルダーでの活用が

期待され，それらステークホルダーにおける今後のスマート治療室の安全・

リスクの取り組みの考え方に寄与するものである．  

以上により，博士（生命医科学）の学位論文として十分に価値あるものと

認める．  

2023 年 2 月  
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