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       AI技術を用いた手術支援システムの基盤を確立するための研究 
 

   村井 純 

  研究要旨 

初年度の調査に基づき、SCOTシミュレータの要件および仕様を策定し、一部
のシミュレータを実装、検証した。今年度はME機器がSCOT仕様を満たしてい
ることを検査する目的で、SCOTアプリケーション側シミュレータに関する設
計とプログラム実装をおこない、シミュレータの有効性と留意点があきらかに
なった。 

 

 
   医療効率を両立する。 

スマート治療室に関わる国際標準化、に 
おいて製品認証に用いる国際規格の策定 
に着手している。 
 しかし、該国際標準化事業は規格策定 
のための調査及び会議運営に特化され 
ており “基本性能と安全性を評価する 
試験方法”のハードウエア及びソフト 
ウエア開発が含まれていない。 
よって慶應義塾大学、国立医薬品食品衛 
生研究所とのＡＩ技術を用いた手術支援 
システムの基盤を確立するための研究に 
より、上記のＳＣＯＴ認証規格策定事業 
と並行してＳＣＯＴシミュレータを開発 
し、安全性と医療効率の向上を両立する 
スマート治療室、つまり“ＡＩ技術を用 
いた手術支援システムの基盤”を構築し 
ＳＣＯＴシステム認証取得の迅速化を 
はかる。 
３年計画の二年目にあたる平成３０年 

度はシミュレータに関する要件定義と、 
シミュレータソフトウェアの一部作成で 
ある。 
 
Ｂ．研究方法 
  平成２９年に調査したシミュレータに 
関する仕様より、一部の仕様を策定し、 
プログラム仕様の設計と実装をおこない、 
動作検証をすることで、シミュレータを 
評価する。 
①接続するＭＥ機器や他の装置に求めら 
れるＳＣＯＴとしてのパフォーマンス 
達成に必要な、画質、リアルタイム性、 
時間分解能、プロトコルと応答性等々を 
評価。 
②各種ME機器メーカー向けデバイスの 
評価。 
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       Ａ．研究目的 
         東京女子医科大学を中心に推進中の 

ＡＭＥＤ事業「安全性と医療効率の向 
上を両立するスマート治療室 （Ｓ 
ＣＯＴ： Ｓｍａｒｔ Ｃｙｂｅｒ  
Ｏｐｅｒａｔｉｎｇ Ｔｈｅａｔｅｒ 
）の開発」は、まったく新しいコンセ 
プトに基づく医療システム構築を目 
論むものであるため、その概念は既存 
のＩＥＣ、ＩＳＯ等々の医用機器関連 
国際規格のスコープには含まれていな 
い。つまりＳＣＯＴには製品認証に適 
用する評価規格が存在しないという 
問題がある。このことはＳＣＯＴ事業 
の目的が、“我が国の輸出の切り札と 
しての治療室産業を創出すること”で 
ありながら、輸出に必須である 医用 
機器もしくは医用システムとして国 
際認証を得ることが困難となり、我が 
国の医療機器産業育成への効果が乏 
しくなる。 
 この様な隘路を突破するには、新た 
に医用機器もしくは医用システムとし 
ての基本性能と安全性を担保する要求 
事項を規定した国際規格と基本性能と 
安全性を評価する試験方法の規定が必 
要である。 
このために経済産業省の戦略的国際 
標準化加速事業・政府戦略分野に係る 
国際標準開発活動、テーマ名：安全性と 
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Ｃ．研究結果 
SCOTシミュレータに関する仕様設計およびシス

テム構成を策定し、一部のシミュレータを実装し
動作検証することで、シミュレータの評価をおこ
なった。 
 
① SCOTとOpeLinkネットワークと2種類のSCOTシ

ミュレータ 
 
図1はSCOTで用いるOpeLinkネットワークの接続

を示したものである。 
SCOTは、デバイス層、ミドルウェア層、アプリ

ケーション層の３層から成り立つシステムであ
る。 
上部は機器・設備でME機器などのデバイス層で

ある。 
中部は、SCOTの中核となるミドルウェア層であ

る。 
下部はソフトウェアなどアプリケーション層で

ある。 
SCOT規格に対応するものはアプリケーション

とデバイスの２種類あることから、それらをテス
トし検証するシミュレータも以下の２種類があ
る。 

A. アプリ側シミュレータ 
 アプリケーション層を模倣し、デバイスを検

証する。 
B. デバイス側シミュレータ 
  デバイス層を模倣し、アプリケーションを検

証する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図1 SCOTとOpeLinkネットワーク 

 
 

  
② アプリ（アプリケーション）側シミュレータ 
 
  アプリ側シミュレータの全体構成を図2に示
す。 
画面の下部はSCOT規格に対応するデバイスを示
し、各デバイスは独自の通信手法（プロトコル）
でプロバイダー層と通信をする。 
プロバイダー層では、独自の通信手法を共通規
格であるSCOT標準通信手法に変換する。このこ
とから、プロバイダーの上位との通信はSCOT標
準規格、プロバイダーの下位との通信は独自通
信が行われる。 
 デバイスのデータ構造は、機器の分類により
標準化される。たとえば、パルスオキシメータ
であれば、IEEE11073に準拠する形のデータ構造
ツリーを持つ。データツリーには、typeとUNIT
があり、typeには項目名、UNITは数値の単位が
はいる。 
図の左下に、パルスオキシメータの例を示す。 
 アプリ側シミュレータは、パルスオキシメー
タをテストする場合は、それぞれ該当する項目
が存在するか、また項目の値が範囲内であるか
などを調べ、SCOT規格の適合性を検査する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図2 アプリ側シミュレータ 
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③ デバイス側シミュレータ 
 
デバイス側シミュレータの全体構成を図3に示

す。 
画面の下部はSCOT規格に対応するデバイスを示
し、各デバイスは独自の通信手法（プロトコル）
でプロバイダー層と通信をする。 
プロバイダー層では、独自の通信手法を共通規格
であるSCOT標準通信手法に変換する。このことか
ら、プロバイダーの上位との通信はSCOT標準規格、
プロバイダーの下位との通信は独自通信が行われ
る。 
 デバイス側シミュレータはテストしたいME機器
を模倣し、各種シナリオに応じた擬似データを生
成し、アプリケーションの動作を確認する。 
 また、異常値などを送り、その場合でも、アプ
リが異常動作をおこなわず、正常値に戻った際に
正しく復旧できるなどを調べ、SCOT規格に適合す
ることを検査する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

図3 デバイス側シミュレータ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  
④ SCOTシミュレータ画面構成 
 
SCOTシミュレータの実行時画面を図4に示す。 

画面左は、プロバイダーの一覧であり、ここに
さまざまなME機器の一覧が表示され選択でき
る。 
 選択したプロバイダーに関して、各種計測デ
ータの受信をすることで、該当するカテゴリー
に関する必要な項目の有無が、Pass、Failの形
で一覧表示されることで、適合具合が調査でき
る。 
 しかし、対話による検査では、時系列的に変
わるさまざまな項目や状況について調査ができ
ないことから、時系列で動作を刻々と変化させ
ることができるストーリーの概念を用意し、そ
れらを再現する機能が必要であることが判明し
た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

図4 SCOTシミュレータ画面 
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Ｄ．今後の計画 
 
 本年度はSCOTシミュレータの仕様を策定し、ア
プリ側シミュレータの一部を実装し、動作検証を
した。 
次年度は、アプリ側シミュレータの完成度を高め、
また、デバイス側シミュレータの設計と実装、お
よび検証を行い、シミュレータの機能を網羅して
いく。 
 
Ｅ．結論 
 
 本年度は、一部のSCOTシミュレータを実装しデ
バイスを評価、検査することで、その有用性を確
認することができた。 
 また、シミュレータでは単に数値を確認するだ
けでなく、時系列で変わるさまざまな種類のスト
ーリーを加味した、再現機能が必要であることが
わかり、スクリプトなどの機能を設け、プログラ
マブルにストーリーを作成することも含め、次年
度以降に対応について検討する。 
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