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研究要旨 

 日本発の優れた技術であるスマート治療室（Smart Cyber Operating Theater, SCOT ）の製

品シェアを拡大するために、SCOT シミュレータを開発し、我が国の医療機器産業の SCOT
への新規参入の促進に供する。さらに「スマート治療室に導入されるアプリケーションに

関するガイドライン（案）」を策定し、SCOT の医療現場への円滑な導入促進に寄与する

ことを目的として、医療機器としてのリスクを評価すると共に、SCOT の有効性及び安全

性評価の考え方（案）を作成する。これにより SCOT シミュレータ運用の指針を明確化す

る。 
 
 

A. 研究目的 
 本東京女子医科大学を中心に推進中のＡＭ
ＥＤ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 ( SCOT: 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
定の整備が必要である。 
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、当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。 
よって本『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。 
特に評価科学ＷＧの目的は、単体で存在して
きた医療機器が、SCOT システムのカーネル部
に採用されている“我が国発の産業用機器ネッ
トワークである OPeLiNK”を介して SCOT の
ネットワークに接続される際の個別の医療機
器及び統合システムについて、有効性及び安全
性評価の考え方を作成することである。 
 

B. 方法 
3 年間の研究目標は、女子医、慶応、衛研が以

下を分担し邁進。なお平成 30 年度より、女子

医、慶応は連携してシミュレータのハードソフ

トの構成等を案出し開発を進めた。 
 



[平成 29 年度：] 
・ SCOT シミュレータのハード仕様書作成

(女子医） 
・ SCOT シミュレータのソフト仕様書作成

(慶応) 
・ SCOT に導入されるアプリケーションに

関するガイドライン案の検討(衛研) 
 

[平成 30 年度：] 
・ SCOT シミュレータ関連事項の調査によ

る仕様書への反映と設計。ハードソフト

作成。 
(女子医、慶応 連携) 

・ SCOT に導入されるアプリケーションに

関するガイドライン案の作成(衛研) 
 

[令和元年度：] 
・ SCOT シミュレータ実機デバッグとソフ

ト及びハードのブラシアップ 
(女子医、慶応 連携) 

・ SCOT の医療機器としてのリスクを評価

すると共に、有効性及び安全性評価の考

え方（案）を作成(衛研) 
 

SCOT シミュレータ開発について 
令和元年度は、概ね二週毎にシミュレータの

ハードウエア WG とソフトウエア WG の合同

会議を開催した。常に双方が連携して討議を進

めることによりソフト、ハードを組み合わせた

実機でバッグの効率が向上しバグ修正のター

ンアラウンドタイムが短縮できた。さらにソフ

トウエの階層構造依存、またはハードウエアの

スループット等々の制約を相互に情報共有す

ることで有機的に解決し、シミュレータとして

の品質向上とともにシミュレータ完成までの

時間短縮に好影響を得た。 
 
ガイドライン案の作成について 

SCOT 評価科学 WG は、アカデミアから構成

される検討委員会及び関連企業から成る原案

作成委員会をそれぞれ設立・運営し、検討を進

め、高精度で提案文書の内容を確定することが

できた。 
 

C. 結果 
最終年度の研究成果の概要： 
・ SCOT シミュレータのハードウエアが完成

し実機デバッグと修正が完了した 
・ SCOT シミュレータのソフトウエアが完成

し実機デバッグと修正が完了した 
・ SCOT シミュレータによるスマート治療室

システム評価の指針となる「スマート治療
室に導入されるアプリケーションに関す
るガイドライン（案）」が完成した 

 
得られた有用な成果 
・ SCOT シミュレータは OPeLiNK へ接続す

ることで、新たに発生するリスクを洗い出

し、医療機器として評価すべき項目につい

て検討することができる。 
・ SCOT シミュレータが評価可能な範囲と個

別の医療機器として評価が必要となる事

例等について、明らかにすることができ、

多様な機器のSCOTへの参入を円滑にする

ことができる。 
・ SCOT 認証規格に定めた試験方法を再現す

るシミュレータとして認証試験等々に活

用できる。 
・ これによりSCOT関連の国際規格に合致し

た評価試験システムが完成し、すべてのモ

ダリティを有する総合医療機器メーカで

なくともSCOTに接続して新製品の事前評

価が可能。第三者認証機関は試験項目が明

確化することで冗長試験を回避し明快な

判定データを得て、認証の迅速化が期待で

きる。 
・ 新システムや新機能を有するＭＥ機器開

発時のエミュレータとしても使用可能で

ある。 
・ コンピュータシステム開発に用いる ICE : 

in-circuit emulator として機能するので開

発が加速でき、新機能を持った SCOT 対応

のＭＥ機器が早期に上市され開発費削減

で低価格化の効果も期待できる。 
・ SCOT のオンサイト試験に活用すると、当

該シミュレータがSCOT全体の故障を再現

し各ＭＥ機器の動作を総合判断できるの

で、始業前点検や定期点検が高精度で実施

可能である。さらにシステムダウン等々を



事前に検知し対応をすることでシステム

稼働時間を確保し医療の質向上に資する

と期待できる。 
 

討議を通じて判明した重要事案 
SCOT シミュレータの開発を通じ、現行の

SCOT システムが医用機器であるか否かの討議

が重ねられた。 
 
[主な意見] 
・ 診断や治療等の医療行為に関係するのは

個々の ME 機器であり、SCOT システムは

これを行わない。つまり医用機器ではな

い。 
・ 光通信、無線通信を介して接続するもの

を含めてネットワークは医用機器ではな

い。 
・ 電気的に接続しても補助モニター、スピ

ーカーや絶縁トランス、ネトワークハブ

等は医用機器でない。同様に SCOT シス

テムは医用機器ではない。 
・ SCOT の診断に関わるアプリは医用機器で

ある。つまり医用ソフトである。 
・ よって「SCOT に導入されるアプリケーシ

ョンに関するガイドライン」が重要である。 
 

この考え方は SCOT シミュレータで認証デー

タを得る際に「このデータはどのような安全を

担保するのか」を明確化する必要性を示唆して

いる。今後も SCOT の高機能化に伴いこの議論

が継続されると判断する。 
 

D. 考察 
1）獲得するスマート治療室システム市場規模 

2019 年度の 一般社団法人 日本画像医療シ

ステム工業会（JIRA）市場統計によれば 2020 年

の医療機器世界市場は 4,000 億ドルを超え、そ

の後も５％以上の伸び率で推移すると予想さ

れる。さらにスマート治療室を必要とする高度

な医療を提供する先進医療施設は 2025 年度に

は米欧を中心に 1,800 箇所に増えると推定。一

方スマート治療室ユニットは量産効果で 0.09
億ドルに抑制可能でこれらを加味すると 2025
年のスマート治療室の市場規模は 1,620 億ドル

を超えるものと思われる。 
なお本スマート治療室シミュレータが活用で

きれば米、欧の製品に有利にはたらいている他

国の認証制度にブレークスルーを得て 2025 年

には米国、独中心の欧州企業体、日本の連合企

業体の３強が市場を分け合う三極構造と推定

する。 
本スマート治療室シミュレータを使用しない

状況での FDA や MDR 認証に必要な時間と費

用は、電気的機械的安全性評価を除いても１Ｍ

Ｅ機種当たり 9 万ドルで 10 ヶ月要すると推定。

これでは日本が米、欧の市場に参入するのは困

難である。この市場障壁に対し本事業でのスマ

ート治療室シミュレータを用いて認証を行う

と平均的な 16 機種が接続しているスマート治

療室ユニットでも 20 万ドル 18 ヶ月で認証試験

データを収集し提出できると推定する。この数

値が実現できると上記の米、欧と拮抗したシェ

アを獲得できると推定している。 
さらに「スマート治療室に導入されるアプリケ

ーションに関するガイドライン（案）」により、

SCOT デバイスや SCOT アプリケーションの組

み合わせが安全且つ効果的に機能する条件を

明確化し、薬機法の下、業として SCOT システ

ムを実現するための枠組みに係る考え方が非

常に明確になり、内外の認証取得についてのレ

ギュラトリーサイエンスとしての論拠を得て

有利に認証を得ることが可能である。 
 
2）波及効果 
本事業により国際標準に整合した、安全性と

医療効率の向上を両立するスマート治療室が、

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、医用機器のみならず関連手術

室の設備産業も活性化することが可能となっ

た。 
さらに本事業により評価システムを構築して

パッケージ化し上市することで、評価システム

のシェアの過半を獲得可能である。該評価シス

テムは一度導入すると届け出データの統一性

等を保持する目的で当分改修しながら使い続

ける必要があり、いわゆるメンテナンスサービ

スやソフト改訂で新ビジネスが展開できると

考える。 



 
E. まとめ 
我が国の牽引するスマート治療室システム

SCOT の普及にあたっては、デバイスメーカや

アプリケーション開発者が参入しやすい環境

を整備する必要がある。本事業で開発した

SCOT シミュレータによりこの要求が具現され

た。さらに開発を通じて新たな技術応用や有用

性が把握できた。さらに「スマート治療室に導

入されるアプリケーションに関するガイドラ

イン（案）」により、SCOT デバイスや SCOT ア

プリケーションの組み合わせが安全且つ効果

的に機能する条件を明確化することができた。 
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 厚生労働科学研究費補助金（政策科学総合研究事業） 

 （総括・分担）研究報告書 
 

       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 

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 

。 
 

 村井純 慶應義塾大学 

環境情報学部教授 

 

 
       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 
 

         -01- 
 
  



 
 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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厚生労働科学研究費補助金 
政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業） 

総合研究報告書 
 

「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」 
 

研究分担者：国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部長 蓜島由二 

研究協力者：国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 主任研究官 植松美幸 

研究協力者：国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 研究協力者 射谷和徳  
 

研究要旨 

 スマート治療室（Smart Cyber Operating Theater, SCOT ）を世界に先駆けて日本から発信

するために、国際標準化に係る企画立案や開発ガイドラインの作成が開始されているが、

現在稼働している他の委員会では、主に単体機器を SCOT に接続するための仕様につい

て検討されており、リスクについては網羅的に議論されていない。そこで本分担課題では、

SCOT の医療現場への円滑な導入促進に寄与することを目的として、医療機器としてのリ

スクを評価すると共に、SCOT の有効性及び安全性評価の考え方（案）を作成する。 
 平成 29 年度は、SCOT 評価科学 WG として、アカデミアから構成される検討委員会及

び関連企業から成る原案作成委員会をそれぞれ正式に設立し、キックオフとして原案作成

委員会を 1 回開催した。 
平成 30 年度は、6 回の原案作成委員会を開催した。SCOT に接続するアプリケーション

のなかで、医療機器に該当するアプリケーション（以下、SCOT アプリケーションという）

を分類し、有効性及び安全性評価の考え方（案）を、「スマート治療室に導入されるアプ

リケーションに関するガイドライン（案）」として取りまとめた。提言（案）を示すこと

で、新たな考え方を受入可能とする方向性を示す構成とした。 

令和元年度は、原案作成委員会及び検討委員会を各 1 回開催した。原案作成委員会では、

提案（案）の別添としてガイドライン（案）を取り扱うことし、検討委員会へ助言を仰い

だ。検討委員会からの助言を経て、ブラッシュアップし、最終案として報告書にまとめた。 
 

A. 研究目的 
 本研究班では、AI 技術を用いた手術支援シス

テムの基盤を確立する一環として、SCOT の一

部となる医療機器の接続試験を担う SCOT シ

ミュレータの開発を目指す。将来的には、試験

機関における当該シミュレータを使用した試

験成績に基づき、SCOT システムへの接続に関

する認証を与えることを想定している。しかし、

単体で存在してきた医療機器が OPeLiNK を介

して SCOT のネットワークに接続される際の

個別の医療機器及び統合システムに関する有

効性及び安全性評価の考え方については、十分

議論されていない。そこで、本分担課題では、

個別医療機器の OPeLiNK への接続の推進及び

SCOT の医療現場への円滑な導入促進に寄与す

ることを目的として、関連する産官学メンバー

から構成される評価科学 WG を設立し、

OPeLiNK への接続に関する医療機器としての

リスクを評価すると共に、SCOT の有効性及び

安全性評価の考え方（案）を作成する。 
B. 方法 
 SCOT 評価科学 WG としては、アカデミアか

ら構成される検討委員会及び関連企業から成

る原案作成委員会をそれぞれ設立・運営し、検

討を進める。 
 平成 29 年度は、委員選定及び委嘱作業を行

うと共に、キックオフとして原案作成委員会を

1回開催した。平成 30 年度は、事務局が作成し



た SCOT 評価科学 WG ガイドラインたたき台

について原案作成委員、事業推進者、オブザー

バから、メールによる追加・修正・コメントを

集約する作業から開始し、6 回の原案作成委員

会を開催した。令和元年度は、原案作成委員会、

検討委員会共に各 1 回開催し、最終的に SCOT
デバイスや SCOT アプリケーションの組み合

わせが安全且つ効果的に機能する条件を明確

化し、薬機法の下、業として SCOT システムを

実現するための枠組みに係る考え方を取りま

とめた。 
 

C. 結果 
(1) 平成 29 年度第１回原案作成委員会 

日時：2018/2/18 17：30～19：30 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医

科学研究教育施設（TWIns） 2 階 
イノベーション推進室 
出席者：原案作成委員 6 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 6 名 事務局 3 名 
 

概要： 
SCOT の医療機器化について、関連企業が目

指す方向性を確認するため、事務局より参加委

員に対し、国内外の関連する情報を提供した後、

自由討論した。当該討議を通じて、SCOT に組

み込まれる各要素中、新たな医療機器に該当す

ると考え得る対象機器/システムについて参加

者間でイメージを共有した。SCOT に接続する

アプリケーションを新たな医療機器として捉

え得る場合、本委員会を立ち上げる意義がある

と考えられ、事業期間内に「SCOT に接続する

アプリケーションの有効性及び安全性評価の

考え方」を取りまとめることが決定された。平

成 30 年度は、原案作成委員会において、素案

を作成し、準備が整い次第、検討委員会を開催

する。 
 

(2) 平成 30 年度第１回原案作成委員会 
日時：2018/7/3 10：00～12：00 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医

科学研究教育施設（TWIns） 2 階 
イノベーション推進室 
出席者：原案作成委員 6 名 事業推進者 3

名 オブザーバ 5 名 事務局 3 名 
 

概要： 
ガイドライン案の修正に関する討議に先立

ち、デバイスの追加・変更に伴う薬事申請手続

きを簡素化又は省略する考え方について議論

した。OPeLiNK を境としてアプリケーション側

とデバイス側のリスクマネジメントを切り分

けることにより、薬事承認申請を簡略化し得る

共通認識のもとに、ガイドライン案を作成する

こととした。この概念については、規制当局も

参加する検討委員会において議論することが、

事務局から提案された。また、ガイドライン案

を検討委員会へ開示する前に、規制当局とすり

合わせを行うこととした。 
「スマート治療室に導入されるアプリケーシ

ョンに関するガイドライン（案）2018 年 5 月 23
日版」に対して、原案作成委員会、事業推進者、

オブザーバ及び事務局から寄せられたコメン

ト（番号 1~30）の審議が行われ、追加、修正案

が討議された。一部のコメントは、次回以降へ

の宿題となった。 
 

(3) 平成 30 年度第 2 回原案作成委員会 
日時：2018/8/2 10：00～12：00 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医

科学研究教育施設（TWIns） 2 階 
大会議室 
出席者：原案作成委員 4 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 6 名 事務局 3 名 
 

概要： 
スマート治療室システムの類似技術に関す

る国際動向が紹介された。また、個別のコメン

ト処理に先立ち、ガイドライン案に関する共通

認識、文章案作成のための確認事項、並びに素

案作成のポイントについて議論された。 
個別コメント処理として、平成 30 年度第 1

回会議で保留されたコメントについて審議を

行った。また、ガイドライン案別紙 3 の改定及

び「SCOT アプリケーション分類マトリクス」

を追加することが決定された。 
 

(4) 平成 30 年度第 3 回原案作成委員会 



日時：2018/9/12 10：00～12：30 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医

科学研究教育施設（TWIns） 2 階 
イノベーション推進室 
出席者：原案作成委員 4 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 6 名 事務局 3 名 
 

概要： 
 平成 30 年度第 2 回会議からの継続作業とし

て、積み残されたコメントを順次処理した。第

2 回会議の討議内容に従って更新したガイドラ

イン案に対する委員及び事務局より寄せられ

たコメントには、該当する番号に「新」を付し

た。 
 用語の定義に関しては、「標準データ」、「標準

指令」、「スマート治療室シミュレータ」につい

て討議された。また、別紙 2「SCOT アプリケ

ーションの分類図」の修正案が提示され、事務

局側で更に修正することにした。 
 

(5) 平成 30 年度第 4 回原案作成委員会 
日時：2018/10/15 10：00～12：00 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医

科学研究教育施設（TWIns） 2 階 
出席者：原案作成委員 6 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 5 名 事務局 3 名 
 

概要： 
 平成 30 年度第 3 回会議からの継続として、

残りのコメントについて審議し、更新作業を完

了した。会議終了後、関係者全員にガイドライ

ン案の最終版が配信された。 
 情報提供として、シミュレータ開発グループ

及び開発 WG の活動状況が報告された。 
 
(6) 平成 30 年度第 5 回原案作成委員会 

日時：2018/12/4 15：00～16：20 
場所：株式会社デンソー東京支社 東京日

本橋タワー15 階 会議室 
出席者：原案作成委員 3 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 7 名 事務局 3 名 
 

概要： 
 厚生労働省厚生科学課、医療機器審査管理課

及び PMDA 医療機器審査第一部と、ガイドラ

イン案の内容とアウトプットについて相談し

た結果が、事務局より報告された。OPeLiNK を

介して、デバイスへ指令を伝送する双方向のア

プリケーションでは、一部変更申請の際、デバ

イス側にも影響することを考える必要がある。

現状の規制に合わせた内容にガイドライン案

を修正することが、助言された。 
当該助言を受けて原案作成委員会において

議論した結果、ガイドラン案をベースとして提

言を取りまとめることで一致した。提言では、

ISO、IEC 等の公的規格、並びにシミュレータが

整備された後、これらの規格と手法に準拠して

評価することにより、現行ガイドライン案の考

え方を受入可能する方向性を示すことにした。 
 

(7) 平成 30 年度第 6 回原案作成委員会 
日時：2019/2/18 15：00～17：00 
場所：株式会社デンソー東京支社 東京日

本橋タワー15 階 会議室 
出席者：原案作成委員 6 名 事業推進者 3
名 オブザーバ 7 名 事務局 3 名 
 

概要： 
 提言案の概要説明を受け、そこに書き込まれ

た協議会、規格・標準化、第三者テスト機関（認

証機関）、及びデバイスメーカ、ミドルウェア

メーカ、アプリメーカ他の責任範囲等について、

意見交換が行われた。必要な規格・認証システ

ム等 SCOT の完成系をデザインした上で、提言

の改定案を用意することとなった。 

 また、薬事上の論点（規制当局への質問事項）、

提言案改訂版が整った段階で、規制当局の検討

委員会への招聘を検討することにした。 
 
(8) 令和元年度第１回原案作成委員会 
日時：2019/11/5 15：00～17：00 
場所：東京女子大・早稲田大連携先端生命医科

学研究教育施設（TWIns） 2 階 イノベ

ーション推進室 
出席者：委員 6 名、事業推進者 3 名、オブザ

ーバ 5 名、事務局 3 名 
 

概要： 



「治療室 IoT 化促進のための提案（案）」に

関する討議に先立ち、素案作成のコアメンバー

である小関委員より概要が説明された後、事務

局から、提案文書の最終案は通知化されず、厚

生労働科学研究報告書として国立保健医療科

学院が管理するデータベースで公開されるこ

とが報告された。また、原案作成委員会におけ

る討議が終了した後、規制当局と意見交換する

ことが紹介された。 
 原案作成委員会、事業推進者、オブザーバ及

び事務局から寄せられたコメントについて審

議し、修正の方向性を決定した。保留扱いとな

ったコメントはコアメンバーが後日更新し、原

案作成委員会におけるメール審議後、検討委員

会への提出版として確定することになった。 
 

(9) 令和元年度第 1 回検討委員会 
日時：2020/1/28 14：00～17：00 
場所：国立医薬品食品衛生研究所 2 階 共用会

議室 
出席者：検討委員 4 名、原案作成委員 6 名 事

業推進者 4 名、オブザーバ 5 名（厚生

労働省 1 名、PMDA 2 名を含む）、事務

局 3 名 
 

概要： 
研究代表者である村垣教授より、「IoT で実現

するスマート治療室 SCOT」に関する講演を通

じて、SCOT の現状や将来像等について概説さ

れた。また、小関委員より、提案の概要が説明

された。 
総合討論では、SCOT デバイス及び SCOT ア

プリケーションを SCOT システムとして構築

した場合の検証試験の要否、既存デバイスの

SCOT システムへの組み込み、SCOT ミドルウ

ェアとその医療機器該当性、規格化、SCOT 導

入者の責任、薬事申請上の記載、SCOT システ

ムへの SCOT デバイスの追加及び接続等につ

いて意見交換された。続いて、提案文書に対す

る追加、修正案が討議された。検討委員会にお

ける指摘事項については、会議終了後に事務局

が原案作成委員会及び規制当局の意見を踏ま

えて修正案を作成した。当該修正案は、アカデ

ミア委員によるメール審議をもって、提案文書

の最終版（資料 1）として了承された。 
 

D. 考察 
提案文書では、文書の位置付け、試験方法と

信頼性の担保、作成すべき規格の内容、シミュ

レータの位置付け、SCOT 協議会と啓発活動等

に関する事項も収載した。 
治療室内の個々のデバイス及びアプリケー

ションが共通するインターフェースをミドル

ウェアとして使用し、情報を利用するオープン

アーキテクチャとして SCOT の考え方を提案

している。ミドルウェアである OPeLiNK を介

して、データの相互利用を正しく行う上で、

様々な要素の組み合わせが安全且つ確実に機

能するためのルールを規定・遵守することによ

り、システム中のモジュール化された医療機器

を交換可能とする考え方を取りまとめた。薬機

法の下、業として SCOT システムを実現するた

めの枠組みを構築する一環として、SCOT 協議

会、SCOT デバイス、SCOT アプリケーション、

SCOT ミドルウェア及び SCOT 導入者への要求

事項を明確化した。 
相互運用のレベルは、医療の内容や目的に応

じて変化するが、SCOT は医療の中でも非常に

リスクの高い手術領域を対象としていること

から、手術室内の各機器が出力するデータをそ

れぞれのタイムスタンプで時間同期を図るこ

とも特徴の一つである。用途に応じた要求すべ

き時刻の精度等に関するリスクマネジメント

の考え方を国際的に提案することも一つの道

筋として考えられる。また、SCOT 規格が相互

運用に特化したコネクタソンに国際的につな

がれば、日本発の標準として拡張性が見込まれ

るため、国内の製造販売業者、アプリケーショ

ン開発企業、医療関係者等にとっても有益であ

る。 
 
E. まとめ 

SCOT の普及にあたっては、デバイスメーカ

やアプリケーション開発者が参入しやすい環

境を整備する必要がある。本研究では、業界の

要望に対して、アカデミア、規制当局から助言

を受けることで、SCOT に関連するステークホ

ルダーの将来的な狙いを明確化した。SCOT シ



ステムを構成する SCOT デバイス、SCOT アプ

リケーションについて、規格への適合をもって、

データの可搬性と相互運用性に関する評価の

合理化を図るため、業界には SCOT 協議会等の

活動を通して、本研究で提案した枠組みの構築

を推進することを期待する。 
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