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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 Cyber Operating Theater） 及 び  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 お よ びラ 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 ， 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 を 「 SOT 開 発 ガ イ ド ラ イ ン

2019」 と 略 す ） は SCOT の ス マ ー ト 手 術 室 を 参 考 に し て ， そ し て 「 SDC Conformance 

Principles」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 ．そ こで，

本 研究 では ，日・独 の 代表 的な スマ ー ト 治療 室シ ス テ ム の調 査（ 第 2 章 ），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（第 3 章 ），ス マー

ト 治療 室に 適用 す る リス ク分 析手 法 の 検討（ 第 4 章）に よ り，医 療機 器製 造 業 者，

規 制当 局等 のス テ ー クホ ルダ ーが ， 今 後ス マー ト 治 療 室に 組 み 込 ま れ る 相互 運 用

性 の機 能を 有す る 製 品・ アプ リケ ー シ ョン の開 発 ・ 審 査・ 実 装 を す る 際 の指 標 と

取 り組 むべ き課 題 を 提示 する こと を 主 たる 目的 と し た ．  

第 2 章 では ，日・独 の代 表 的な スマ ー ト 治療 室シ ステ ム と して ，SCOT と  OR.NET

の 調査 を行 った ． 調 査内 容は ，各 ス マ ート 治療 シ ス テ ムの 意 図 す る 使 用 ・使 用 環

境 と各 スマ ート 治 療 シス テム のイ ン タ ーオ ペラ ビ リ テ ィの 動 作 原 理 を 特 定し て い

る ．SCOT は，国 立 研 究開 発法 人日 本 医療研 究 開 発 機 構（ AMED）の「 安 全 性 と医療

効 率の 向上 を両 立 す るス マー ト治 療 室 の開 発」 と し て ， 2014 年 ～ 2018 年 に渡 り ，

東 京女 子医 科大 学 が 中心 とな って 行 わ れた 研究 開 発 プ ロジ ェ ク ト で あ っ た． 主 に

悪 性脳 腫瘍 手術 が 適 用症 例と なっ て お り， その 中 で も 覚醒 下 手 術 で の 適 用が 中 心

と なっ てい る． そ の 重要 なア ーキ テ ク チャ 上の 動 作 原 理と し て ， 産 業 用 ミド ル ウ

ェ アで あ る ORiN を コ アテ ク ノ ロジ ー と する ミド ルウ ェ ア OPeLiNK を 使用 し て いる ．

SCOT のシ ス テム に 繋 がれ た 医 療機 器 及 びそ れを 利用 す る アプ リ ケ ー シ ョ ンは そ

れ ぞれ プロ バイ ダ 及 びク ライ アン ト と なり 生体 情 報 や 術中 画 像 な ど の デ ータ を ア

プ リケ ーシ ョン へ OPeLiNK を 介 し て 提 供さ れ る． この 際 に OPeLiNK は異 な る 医療

機 器の 通信 方式 や デ ータ 形式 に対 し て 標準 化的 な 役 割 を担 い ， 各 医 療 機 器独 自 の

通 信プ ロト コル や デ ータ 形式 に依 存 せ ずア プリ ケ ー シ ョン へ デ ー タ 提 供 ・活 用 さ

れ てい た．OR.NET は，ド イツ 連邦 教 育 研究 省（ BMBF）の助 成 を 受 け た プ ロジ ェク

ト で，2012 年 に 研 究機 関 ，産 業界 ，HDO，標 準化 団体 か ら 成る 50 の プロ ジ ェ クト

パ ート ナー と共 に 進 めら れた ． OR.NET プロ ジェ クト の 主 な目 的は ，医 療 機 器と

IT シ ス テ ム を手 術 室 及び その 臨床 環 境 にモ ジュ ール 式 に 統合 す る た め の オー プ
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ン プラ ット フォ ー ム 及び 規格 を策 定 す るこ とで あ り ， 技術 的 ， 法 的 ， 並 びに 運 用

的 な基 盤開 発で あ っ た ．2016 年に は OR.NET 協会（ OR.NET e.V.）が 設立 さ れ ，IEEE 

11073 SDC 通信 プ ロ トコ ル の 標 準 化 な ど を行 って きて い る ． IEEE 11073 SDC 通信

プ ロト コル は，OR.NET シ ス テ ム ア ー キ テク チ ャ 上 の 重 要 な 動作 原理 を担 い ，その

通 信プ ロト コル を 実 装し てい る医 療 機 器や アプ リ ケ ー ショ ン は サ ー ビ ス プロ バ イ

ダ とコ ンシ ュー マ の 関係 で メ ト リ ッ ク ，操 作 ，ア ラ ー ト を 各 々 供 給 ・受 給 で き る 仕

組 み を 持 つ ． 調 査 の 結 果 ， 両 シ ス テ ム 間 に は 次 の ４ つ の 共 通 点 が 見 出 せ た ． 第 一 に

SCOT 及 び OR.NET は 何 れ も ，現 在 の 運 用 状 況 及 び 将 来 の 展 望 に お い て 急 性 期 環 境（ ICU, 

OR, etc.） で の 活 用 ， 且 つ ， 病 院 内 IT シ ス テ ム と の 連 携 を タ ー ゲ ッ ト と し て い る ．

第 二 に SCOT 及 び OR.NET シ ス テ ム 共 に プ ロ バ イ ダ ・ ク ラ イ ア ン ト 方 式 で 構 成 さ れ る

ア ー キ テ ク チ ャ の 仕 様 で あ る ． 第 三 に SCOT 及 び OR.NET シ ス テ ム 共 に ， 参 画 す る 製

造 業 者 に オ ー プ ン な プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 開 発 環 境 を 用 意 し て い る ．そ し て ，第 四 に SCOT

と OR.NET の類 似 性（ プロ バイ ダ・ク ラ イア ン ト 方 式 ）を 利 用し て，お互 い の シス

テ ム間 で相 互操 作 ・ 運行 する ため の 技 術的 な試 み も 始 まっ て い る ．  

 第 3 章で は， ス マ ート 治療 室シ ス テ ムの 開発 お よ び ライ フ サイ ク ル プ ロセ ス の

ガ イド ライ ンで あ る ，SOT 開 発 ガ イ ド ラ イ ン 2019 及 び SDC Conformance Principles

を 観 測 し ， リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 及 び 検 証 ・ 妥 当 性 確 認 に 関 連 す る 要 件 を 対 象 と し て

抽 出 及 び 調 査 を 行 っ た ． こ れ ら の プ ロ セ ス は ， 医 療 機 器 規 制 の 枠 組 み の 下 で ， 医 療

機 器 及 び 関 連 す る 付 属 品 の 安 全 と 有 効 性 を 維 持 す る た め に 重 要 な プ ロ セ ス で あ る ．

最 初 に 2 つ の ガ イ ド ラ イ ン か ら リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 及 び 検 証 ・ 妥 当 性 確 認 に 該 当 ・

関 連 す る 要 件 を 主 要 な 項 目 と し て 抽 出 し た ． そ し て こ れ ら の 調 査 対 象 を 更 に 小 項 目

に 分 け た ． 小 項 目 の 内 訳 は ， リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 調 査 項 目 と し て ， 対 処 す べ き 安

全 リ ス ク ， そ し て 検 証 ・ バ リ デ ー シ ョ ン の 調 査 項 目 に 検 証 ・ バ リ デ ー シ ョ ン の 要 件

を 指 定 し た ． 両 ガ イ ド ラ イ ン で 取 り 組 む べ き 安 全 及 び リ ス ク を 調 査 し た 結 果 ， そ れ

ら が 取 り 扱 っ て い る 安 全 及 び リ ス ク は ，「 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 」 に 分 類 で き た ． ま た 両 ガ イ ド ラ イ ン 共 に 上 記

に 見 ら れ る 様 な 具 体 的 な 安 全 や リ ス ク は 記 述 さ れ て い る も の の ， そ れ ら 安 全 や リ ス

ク に 適 し た リ ス ク 分 析 の 方 法 は 記 述 さ れ て い な い た め ， 具 体 的 な 分 析 手 法 を 提 示 す

る 必 要 性 が あ る こ と が 明 ら か に な っ た ．  

 第 4 章で は， ス マ ート 治療 室に 適 用 する リス ク分 析 手法の 検 討 を 行 っ た． 第 3

章 で も 言 及 し た が ， 通 常 リ ス ク 管 理 を す る 際 に は ， ISO 14971 ， IEC 80001-1 等 の

国 際 整 合 規 格 を 参 照 す る ． そ こ で ス マ ー ト 治 療 室 で 行 う リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 内 ，

リ ス ク 分 析 の プ ロ セ ス に 焦 点 を あ て て ， ス マ ー ト 治 療 室 に 適 用 す る た め の 手 順 の 検

討 と テ ン プ レ ー ト 作 成 を 行 っ た ． 本 研 究 は ， SOT 開 発 ガ イ ド ラ イ ン 2019 で 参 照 され

て い る JIS T 14971 に 基 づ い た リ ス ク 分 析 と し た ． 作 成 さ れ た テ ン プ レ ー ト は ， ISO 

14971 の リ ス ク 分 析 に 含 ま れ る プ ロ セ ス の 内 ，「 ハ ザ ー ド 」，「 予 見 可 能 な 一 連 の 事 象 」，
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「 危 険 状 態 」と「 起 こ り 得 る 危 害 の 特 定 」に 適 用 す る も の と し た ．そ の 上 で ，「 リス

ク コ ン ト ロ ー ル 手 段 の 選 択 」 を 対 象 に し た ． よ り 具 体 的 な ス マ ー ト 治 療 室 の リ ス ク

分 析 を 行 う た め に ，14 step に 分 け た 工 程 を 検 討 し た ．そ れ ら は 大 別 す る と ，Intended 

use and use scenario of Smart Operation Theater System と Risk Analysis か ら

構 成 さ れ る ． Intended use and use scenario of Smart Operation Theater System

は 全 ９ step で 構 成 さ れ る が ， Step1～ Step 4 は 分 析 対 象 と な る 症 例 の 主 要 な 手 術 プ

ロ セ ス ， 手 術 の 要 員 ， タ ス ク を 特 定 ， Step 5 と  Step 6 は 相 互 運 用 性 を 意 図 す る 医

療 機 器 及 び そ の ア ク セ サ リ 類 を 特 定 ， 残 り の Step 7～ Step 9 で は 医 療 機 器 及 び ア ク

セ サ リ 類 の 相 互 運 用 性 （ Interoperability） の 実 現 機 能 と 関 連 す る 手 術 要 員 の サ ブ

タ ス ク を 定 義 し た ． Step 10～ Step 13 は 所 謂 リ ス ク 分 析 と な り ， 前 途 の ハ ザ ー ド ，

予 見 可 能 な 一 連 の 事 象 ，危 険 状 態 と 起 こ り 得 る 危 害 の 特 定 を す る た め の も の で あ る ．

そ し て ，Step 14 で は ，特 定 さ れ た 危 害 を 予 防 も し く は 低 減 す る た め の リ ス ク コ ン ト

ロ ー ル 手 段 を 検 討 す る も の で あ る ．本 章 で は ，第 ３ 章 で 明 ら か に な っ た ，SOT 開 発 ガ

イ ド ラ イ ン 2019 及 び SDC Conformance Principles で 特 定 さ れ て い る ，「 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 」 に 関 係 し た ハ

ザ ー ド に 着 目 し た ．意 図す る 事 例 は SCOT を 用い た覚 醒下 脳 腫瘍摘 出 手 術 に お ける

プ ロセ ス内 ，機 能 マ ッピ ング のタ ス ク とし て， そ れ を リス ク 分 析 の 一 例 とし た ．  

そ の結 果， 本章 で 開 発さ れた 手順 と 作 成さ れた テ ン プ レー ト に よ り ， ス テー ク ホ

ル ダー に適 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 ．  

第 ５章 では ，第 1 章 から 第 4 章 ま で の 研究 結果 をま と めた ． 第 ２ 章 の 調 査の 結

果 ，SCOT 及 び OR.NET シ ス テ ム は ，そ れ ら の 臨 床 的 用 途 を 急 性 期 環 境（ ICU, OR, etc.）

で の 活 用 及 び 病 院 内 IT シ ス テ ム と の 連 携 が 出 来 る こ と ，プ ロ バ イ ダ・ク ラ イ ア ン ト

方 式 で 構 成 さ れ る ア ー キ テ ク チ ャ の 仕 様 を 有 す る こ と ， 参 画 す る 製 造 業 者 に オ ー プ

ン な プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 開 発 を 用 意 し て い る こ と 等 の 共 通 点 が 見 出 せ た ．第 ３ 章 で は ，

SOT 開 発 ガ イ ド ラ イ ン 2019 及 び SDC Conformance Principles で 取 り 組 ん で い る 安 全

及 び リ ス ク を 調 査 し た ． 調 査 の 結 果 ， そ れ ら が 取 り 組 ん で い る 安 全 及 び リ ス ク 「 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 」 に 分

類 で き た ． ま た ， 両 ガ イ ド ラ イ ン 共 に 具 体 的 な 安 全 や リ ス ク は 記 述 さ れ て い る も の

の ， そ れ ら リ ス ク に 適 し た リ ス ク 分 析 の 方 法 は 記 述 さ れ て い な い た め ， 具 体 的 な リ

ス ク 分 析 手 法 を 提 示 す る 必 要 性 が あ る こ と が 明 ら か に な っ た ． 第 ４ 章 で は ， よ り 具

体 的な リス ク分 析 手 法の 検討 も推 奨 さ れた ため ， ス マ ート 治 療 室 に 対 し てリ ス ク

分 析を 行う ため の 手 順の 検討 とそ の テ ンプ レー ト を 開 発し た ． 開 発 さ れ た手 順 と

作 成さ れた テン プ レ ート によ り， ス テ ーク ホル ダ ー に 適用 事 例 を 示 し ， また 検 討

す べき 事項 を提 示 し た． 本研 究と 提 案 が， 医療 機 器 製 造業 者 ， 規 制 当 局 等の ス テ

ー クホ ルダ ーが ， 今 後ス マー ト治 療 室 に相 互運 用 性 の 機能 を 有 す る 製 品 やア プ リ

ケ ーシ ョン の開 発 ・ 審査 ・実 装を す る 際に 役立 つ こ と が期 待 で き る ．  
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