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  研究要旨 

昨年度までの調査と設計に基づき、SCOTシミュレータ（デバイスシミュレー
タとデバイステスト）の仕様を策定し、デバイスシミュレータとデバイステス
タを実装、検証した。実際に実機の波形モニタデバイスを用い、デバイスのシ
ミュレータで同様の波形を再現でること。またデバイステスタでSCOT規格の
デバイスのテストを行えることができ、シミュレータを用いたSCOT規格の検
証に有効であることを確認した。 

 

 
   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３年目にあたる本年度は 

シミュレータに関する詳細設計と、シミ 
ュレータソフトウェアの実装と動作検証 
をすることで有効性を確認した。 
 
Ｂ．研究方法 
  昨年度までに策定したシミュレータに 
関するプログラム仕様をもとに、詳細設 
計と実装をおこない、以下に挙げる項目 
について検証した。 
 
① SCOTデバイスエミュレータを用い、 

波形モニタデバイスのシミュレーショ 
ンを行い、アプリケーションへ実機 
同様の波形データを送信できること 
を確認した。 

② SCOTデバイステスタを用い、実機およ 
び、デバイスエミュレータで再現され 

。 
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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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 た、波形モニタ機器の動作を正しく取得できる 
 ことを確認した。 
 
Ｃ．研究結果 
 
図1はSCOTシミュレータの全体構成を示す。 

図の下部は、ME機器などのデバイスを示し、例と
して生体情報モニタをあげている。SCOTに対応し
たアプリケーションを開発する場合に、実機をも
ちいずともデバイスシミュレータで代用すること
ができる。 
 ME機器やデバイスシミュレータから取得したデ
ータはSCOT標準データベースを経由し、共通APIを
通じて上位層にあたるアプリケーションへ送られ
る。デバイステスタは下位層にあたるデバイス機
器やデバイスシミュレータで送信されたセンサデ
ータを取得し、確認することができるアプリケー
ションである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図1 SCOTシミュレータ全体構成 

 
 
図２はデバイスシミュレータの画面例と、SCOTデ
ータベースとの接続を示したものである。 
デバイスシミュレータから送られた各種センサ
データはプロバイダと呼ばれる主にメーカーが提
供されるドライバにより標準データに変換され、
SCOT上のデータベースへ書き込まれる。 
デバイスシミュレータは昨年度までフロントエ
ンド呼ばれていたが改名した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図2 デバイスシミュレータ 

 

  
 図３はデバイステスタの画面例と、SCOTデー
タベース、ME機器との接続を示したものである。
 デバイステスタは昨年度までバックエンドと
呼ばれていたが改名した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図3 デバイステスタ 

 
 
 
① デバイスシミュレータ 
 
デバイスシミュレータには主に以下の機能があ
る。 
 
・生体情報 測定値出力機能 
・生体情報 測定値更新周期変更機能 
・生体情報 波形出力機能 
 
図４は、生体情報モニタ用のデバイスシミュレ
ータの測定値設定画面を示す。 
 測定値は各項目毎に手動で設定するか、ファ
イルより一括して読み込み、自動的に設定する
ことができる。 
 ファイルは測定値を含むCSV形式で記録され
る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図4 デバイスミュレータ画面（測定値） 
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図５は、生体情報モニタ用のデバイスシミュレー
タの波形データ設定画面を示す。 
 波形データは、ファイルより一括して読み込み、
自動的に再生される。 
 ファイルはMFER形式で記録される。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図5 デバイスシミュレータ画面（波形データ） 

 
 
図６は、生体情報モニタ用のデバイスシミュレー
タのアラートデータ設定画面を示す。 
 アラートは各項目毎に手動で設定するか、ファ
イルより一括して読み込み、自動的に設定するこ
とができる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図6 デバイスシミュレータ画面（アラート） 

 
 

  
② デバイステスタ 
 
以下にデバイステスタの主な機能をあげる。 
 
・出力データ確認 
医療機器が出力した測定値情報をデータ種別・

値・単位のセットで確認する 
・標準項目の有無確認 
SCOT が医療機器ごとに定義した標準項目と接

続機器が出力した情報と比較できる 
・テスト 
SCOT が定義する標準項目のカバー率や、各測

定値の妥当性を評価する 
 
 
 図７に、デバイステスタの設定および表示画面
を示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図7 デバイステスタ画面 
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③ 相互接続試験 
 
図8は、日本光電製の生体情報モニタの実機を用

いてデバイステスタでSCOT規格による接続試験を
おこなったものである。 
  日本光電との接続にはHL7へ対応したプロバイ
ダ（ドライバ）を開発することで対応した。 
 生体情報モニタ上と同じセンサ値がデバイステ
スタで参照できることを確認した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図8 実機接続試験 

 
 図９は、異なるメーカーの生体情報モニタをSC
OT経由で同一アプリから利用する場合の接続事例
を示したものである。メーカー毎の接続独自性は
それぞれのプロバイダでSCOT規格を用いることで
共通APIを経由して利用することができる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図9 接続事例 

 
Ｄ．考察 
 
 デバイスシミュレータとデバイステストを用い
ることにより、デバイス側とアプリケーション側
の検査が可能であることが確認できた。 
今回のME機器は、生体情報モニタであったが、そ
れ以外のME機器に対応するためには、測定項目な
どが異なるため、それにあわせてデータベース、
プロバイダ、シミュレータ、テスタへの適合修正
が必要になる点が、検討事項と考えられる。 
 

  
Ｅ．結論 
 
 本年度は、SCOTシミュレータの本体であるデ
バイスシミュレータとデバイステスタを設計・
実装し、日本光電の生体情報モニタの実機をベ
ースにシミュレータやテスタが適合するよう開
発・修正を行った。 
 シミュレータの動作検証では、シミュレータ
とテスタおよび実機での接続テスト、センサー
値の妥当性テスト、SCOTプロバイダーの検査機
能をもちい、SCOT規格を満たせるかどうかの調
査をおこない、適合の可否が可能であることを
確認した。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 なし 
 
Ｇ．研究発表 
なし 

 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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