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注＊：実施者の一部と同一大学であるが、所属部署が異なるため（実施者：名
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プロジェクト概要 

作成日 平成２1 年１１月１８日 

プログラム（又

は施策）名 
健康安心イノベーションプログラム  

プロジェクト名 

インテリジェント手術機器研究

開発プロジェクト（主要部位対

象機器研究開発） 

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ番号 Ｐ０８００６ 

担当推進部 

/担当者 
バイオテクノロジー・医療技術開発部/佐野 直樹 

０．事業の概要 

悪性脳腫瘍の５年生存率の 1.5 倍増、ステントの適用が困難な心臓冠動脈疾患のバイパス手

術、経口内視鏡による胃がんと転移リンパ節治療など、がん・心疾患を主たる治療対象とする

低侵襲内視鏡手術システムの実用化に向けた研究開発事業である。 

我が国が技術優位性を有する内視鏡技術、センシング技術、ロボット技術等の異分野技術の

融合による国際競争力ある技術を確立する。平成２３年度末までに、インテリジェント手術機

器の臨床研究に供することのできる完成度と品質管理された試作システムを完成させる。 

  インテリジェント手術機器とは、先端に力触覚その他のセンサを有する、診断・治療一体型

の内視鏡下手術支援システム機器である。 

１）健常組織と病巣の適切な検出等を行うリアルタイムセンシング技術 

２）リアルタイム計測したデータと内視鏡画像などの統合を行う情報処理技術 

３）小型鉗子・力触覚フィードバック型マニュピレータ・拍動、呼吸動連動等を行う精密駆動

技術等の技術確立を行うと共に、 

４）使用する執刀医の技能を担保するためのトレーニング手法の開発及びインテリ 

  ジェント手術機器を用いた手術をより安全に行うための手術過程の解析、手術進行状況の

詳細把握、判断・対処法を呈示する手術戦略ヘッドクォータ技術の開発 

を並行して実施する。 

 本事業は平成１９年度に経済産業省が実施した「インテリジェント手術機器研究開発プロ
ジェクト」事業を平成２０年度よりＮＥＤＯ技術開発機構で実施するものである。 

 

Ⅰ．事業の位置

付け・必要性に

ついて 

【NEDO が関与することの意義】 

内視鏡手術などの低侵襲外科治療は、これらの外科手術共通の技術課題を大きく進展される

ものとして、この１０年間に様々な取り組みが進められ、急速に発展しつつある分野である。

高齢化社会や社会保障費の圧縮などの社会的要請、前述の内科的治療法の壁などのため、低侵

襲外科治療への期待は高まっている。しかしながら、内視鏡手術は、手術創が小さく患者への

負荷の低減、入院期間の短縮等の面で利点がある一方、病巣部を摘出する際には、微細な作業

や制限された視野内において高度な手術技術が求められるなど、執刀医、医療スタッフ等の医

療従事者の負担が大きいという課題がある。 

  これらの課題に対処するためには、内視鏡下手術下において、病巣部等をリアルタイムに

可視化しながら、病巣部のみを安全に、かつ精度高く治療し、正常な臓器機能を可能な限り温

存し、しかも医療従事者が扱いやすく、負担を軽減することが可能な革新的な医療機器の開発

が急務である。 
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このような医療従事者と患者双方の負担を軽減することができる「診断・治療一体型の内視

鏡下手術支援システム機器」（インテリジェント手術機器）が開発の早期実現に向けては、企

業単独で、大学と共同研究して対処するやり方では克服困難であり、医×工、産×学の連携体

制による、産業化を見据えたチームチャレンジが不可欠である。より具体的には、臨床研究に

耐える品質の試作品を臨床に提供できるまでの技術開発と、制度上の壁を一体となって乗り越

えるところまでを行う必要があり、研究と産業と臨床をつなぐミッションを持つ NEDO が主体

的に取り組むことが最適である。 

 

【実施の効果】 

（１）患者の生存率の向上の効果産業 

本事業で治療対象とする悪性脳腫瘍摘出術、虚血性心疾患、消化器がん摘出術の年間 

総患者数あるいは症例件数はそれぞれ約４５００人、約２０万件、約２１万人である。（平成１７年患者調

査等）。このうち、虚血性心疾患のうちステントの適用にならない症例が全体の１０％あるとされ，年間２

万件がバイパス手術の適用となる。 

本事業の遂行により、根治性の高い治療手段としての「診断・治療一体型の内視鏡下手術支援シス

テム機器」（インテリジェント手術機器）によるインテリジェント手術が確立され、がん患者、心疾患バイ

パス患者への適用により、生存率の向上につながることが期待される。 

（２）医療従事者と患者双方の負担軽減の効果 

本事業でのインテリジェント手術機器による手術が確立されると、従来の内視鏡手術に比べ

て、手術の効率化が図られ、さらに高度な技術や内視鏡操作の熟練度に頼る部分が低減され、

執刀医、医療スタッフ等の医療従事者でのチーム医療の体制が強化、執刀医の負担軽減が見込

まれ、手術時間・入院期間のさらなる短縮等による医療費適正化にも貢献することが期待され

る。  

また、従来のように治療が特定の医療機関、特定の医師に集中するといった状況も緩和さ

れ、医療機関の選択肢の拡大といった利点もあると考えられる。インテリジェント手術が普

及すると、手術を行っている病院外、他病院などからの遠隔助言、さらに将来的には、遠隔

診断・遠隔手術も可能となり、新たな医療技術・医療体制の確立へつながることも期待され

る。 

 (３） 産業創出の効果 

対象となる手術ロボットシステムの世界市場における２００８年の推定額（１,３００百万ド

ル）、   ２０１４年の予想額（３，０００百万ドル）ならびに手術ロボットシステムでトップ

シェアの米国 Intuitive Surgical 社の２００８年の売上げ（８７５百万ドル）より、本事業でのイ

ンテリジェント手術機器においても、年間５０億円以上の国内市場規模が期待できる。これは、

本事業の研究開発投資額約２８億円（平成１９年度から平成２３年度の５年間の投資予定額合

計）に対して十分大きな産業創出効果である。 
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【事業の背景・目的・位置付け】 

近年、がん治療に関しては、最近、内視鏡を使った外科手術の件数が増加する傾向にある。

内視鏡手術は、手術創が小さく患者への負荷の低減、入院期間の短縮等の面で利点がある一

方、病巣部を摘出する際には、微細な作業や制限された視野内において高度な手術技術が求

められるなど、執刀医、医療スタッフ等医療従事者の負担が大きいという課題がある。 

このような状況で、内視鏡手術の利点を生かしながら、病巣部のみを精度高く摘出して正

常な臓器機能を可能な限り温存し、しかも執刀医、医療スタッフ等医療従事者が扱いやすく、

負担を軽減する革新的な医療機器が求められている。 

本事業では、これらの課題を解決するために、医学、工学分野の密接な連携・協力体制の

下、リアルタイムセンシング技術、マニュピュレーション技術、情報処理技術の各要素技術

を融合した「診断・治療一体型の内視鏡下手術支援システム機器」（インテリジェント手術機

器）を開発し、医療従事者と患者双方の負担を軽減することを目指す。 

本事業は経済産業省「健康安心イノベーションプログラム」の一環として実施する。（健康

安心イノベーションプログラムとは、先端技術を応用した高度医療機器開発等を行うことに

より、テーラーメイド医療・予防医療・再生医療の実現など、健康維持・増進に係る新しい

産業の創出に繋げること、さらに、医療機器等の開発・実用化を促進し「健康寿命の延伸」

の実現を図ることを目的とする枠組みである。） 

また、本事業は、総合科学技術会議「革新的技術戦略」(平成２０年５月)の「低侵襲医療機

器技術（触覚センサー内蔵型内視鏡）」であり、経済産業省の技術戦略マップ２００９（バイ

オテクノロジー）において、医療機器分野の「技術マップと重要技術」における医療ニーズ

「診断・治療一体化」の「放射線以外の低侵襲標的治療」のなかの「手術支援マニピュレー

タ（ロボット）」に位置付けられる。 

本事業の目的達成により、医療従事者と患者双方の負担を軽減しつつ、がん・心疾患を主た

る治療対象とした低侵襲治療を行うことが可能となり、手術時間・入院期間の短縮等による医

療費適正化にも貢献することが期待できる。  
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Ⅱ．研究開発マネジメントについて 

 

事業の目標 

◆ 最終目標（共通）：平成２３年度末 

低侵襲で診断と治療が一体となったインテリジェント手術機器の実現を図るため、基盤技

術を確立し、それらの技術を融合化して、製品化・実用化の目処をつける。 

１）力触覚情報等を術者にフィードバックして呈示する操作機構を有すること。 

２）計測した情報、内視鏡画像、術前或いは術中の３次元断層画像等を統合する際に、 

０．２秒以下の時間遅れ（初期校正に要する時間を除く）であり、かつ０．８ｍｍ（脳神

経）/１．４ｍｍ（胸部及び消化器）以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）であること。

◆ 中間目標：平成２１年度末 

◇ 全体目標 

術前断層画像情報と内視鏡画像を、２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合でき

ること。 

◇ 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）マニピュレータ部分の動作誤差が、０．５mm（統計的信頼区間５％）以下であること。

２）術前断層画像情報と内視鏡画像を、２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合でき

ること。 

３）最小計測量が０．０１Ｎ以下であり、かつ直径１０mm の内視鏡に複数個埋設置可能であ

る力センサを開発すること。 

◇ 胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）心臓の側方にもアプローチ可能な内視鏡を開発すること。 

２）直径１０mm の内視鏡手術機器に搭載可能な、心電用多点電極アレイを開発すること。 

３）直径６mm 以下であり、かつ３自由度を有する鉗子を開発すること。 

４）術前断層画像情報と内視鏡画像を２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合できる

こと。 

◇ 消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）直径１５mm の半硬性内視鏡内部に埋入可能な収束超音波プローブを開発すること。 

２）注入後１分以内に十分な造影効果を示し２時間以上リンパ節に留まるセンチネルリンパ

節同定用超音波造影剤を開発すること。 

３）術前断層画像情報と内視鏡画像を２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合できる

こと。 
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事業の 

計画内容 

主な実施事項 Ｈ１９fy Ｈ２０fy Ｈ２１fy Ｈ２２fy Ｈ２３fy  

脳神経外科手術用    

胸部外科手術用    

消化器外科手術用    

成果とりまとめ    

 

開発予算 
（会計・勘定別

に事業費の実

績額を記載） 

（単位：百万

円） 

会計・勘定 Ｈ１９fy Ｈ２０fy Ｈ２１fy Ｈ２２fy Ｈ２３fy 総額 

一般会計 495   1,191(1,801) 

特別会計 0 0    

総予算額 

696*   

495  

   
 

1,191(1,801) 

 

開発体制 

経産省担当原課 商務情報政策局 サービス産業課 医療・福祉機器産業室 

プロジェクト 

リーダー 
九州大学 大学院医学研究院 教授 橋爪誠 

委託先（＊委託先

が管理法人の場合

は参加企業数も記

載） 

下記委託先７機関と再委託先/共同実施先７機関の計１４機関 

【委託先】：次の７機関 

名古屋工業大学、名古屋大学、東京大学、九州大学、（独）産業技術総合研

究所、オリンパス（株）、ＨＯＹＡ（株） 

【再委託先/共同実施先】：次の７機関 

慶應義塾、東京農工大学、東京女子医科大学、ブリガムアンドウィメンズ病

院、テルモ（株）、信州大学、慈恵大学 

(610)

 
Ｈ１９fyは 

経済産業省 

事業として 

実施 

696*

(610)
*補正予算 

約 200 百万円 

の追加を含む 
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情勢変化へ

の対応 

１）先端医療開発特区（スーパー特区）制度への応募と採択 

 平成２０年度に設けられた先端医療開発特区（スーパー特区）制度に応募して採択されたテ

ーマ（採択課題：「医工連携による先進医療機器開発実用化プロジェクト」代表：東京大学 医

学系研究科 永井良三教授、平成２０年１１月１８日）に本事業が含まれており、同特区制度

のもとで臨床橋渡し、薬事規制対応などの対応を充実させることとなった。 

 

２）平成２０年度における補正予算に追加による共通開発要素技術開発の加速 

 平成２０年度当初予算４９６百万円に、平成２０年度における経済産業省の補正予算約２０

０百万円の追加（平成２０年１２月）により、研究開発成果の早期実用化を促進するため、平

成２０年度補正事業として、脳神経外科、胸部外科及び消化器外科の領域の共通開発要素技術

である、外科手術を半自動的に支援し、高精細力覚フィードバック機構を有する「高機能マニ

ュピレータ」やセンサを装着した鉗子等の「臨床ツール」技術の早期開発に着手した。 

 

３）平成２１年度開発内容の一部割り振り変更等 

平成２１年度中間目標達成に向けた取り組みとして、委託先間、並びに委託先と再委託先及

び共同実施先間における開発作業効率の全体最適化を図るため、開発内容の一部割り振り変更

もしくは見直しを行った。それに伴い委託先間、並びに委託先と再委託先及び共同実施先間で

経費の調整を実施した。（平成２１年７月） 
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Ⅲ．研究開発成

果について 

（中間評価実施

時点） 

◆事業全体の成果 

以下、事業全体の中間目標（平成２１年度末）とその成果（平成２１年１０月末時を示す。

◇全体目標 

術前断層画像情報と内視鏡画像を、２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合できる

こと。 

→誤差範囲の厳密な評価が未完であるが、術室内で実施可能な工夫により、「術前の MRI 画

像」と「術中の内視鏡画像」および「術中の超音波画像」の統合を２mm 以内の誤差で行う目処がつ

いた。今年度末までに詳細な評価を行ない、目標を達成の見込みである。 

◆各サブプロジェクト毎の成果 

以下、各サブプロジェクト毎の中間目標（平成２１年度末）とその成果（平成２１年９月末

時点）を示す。 

◇ 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）マニピュレータ部分の動作誤差が、０．５mm（統計的信頼区間５％）以下であること。

→先端マニピュレータを高精度に術野へ定位する位置決め装置（ベース部）を開発し、評価

試験により位置決め精度 0.1mm、剛性 6.5Nmm を確認した。先端マニピュレータとしては、

従来にないばねと剛体リンクを組み合わせたばねーリンク機構を開発し、評価試験により高

精度，高剛性（位置精度 0.01mm，剛性 30Nmm） を確認した。 

２）術前断層画像情報と内視鏡画像を、２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合でき

ること。 

→高度な情報処理を行う高機能な画像処理 WS とロボット操作者である術者に対する術野映

像に加えて必要な情報のみを適切に呈示するロボットコンソールと画像処理 WS と術者用コ

ンソール（ロボットコンソール）を分離して開発した。ロボットコンソール上で内視鏡と術

前画像の動画像処理による精密補正を開始しており、平成２１年度末には 達成の見込みで

ある。 

３）最小計測量が０．０１Ｎ以下であり、かつ直径１０mm の内視鏡に複数個埋設置可能であ

る力センサを開発すること。 

→FBG（Fiber Bragg Grating Sensor）による、2 本のファイバの組合せで多点計測が可能な

力センサを試作システム（先端部直径 10mm の硬性内視鏡）に装備し、中間目標を達成し

て、使用できる目処を得た。 
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◇ 胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）心臓の側方にもアプローチ可能な内視鏡を開発すること。直径６mm 以下であり、かつ３

自由度を有する鉗子を開発すること。 

→直径 6mm かつ３自由度を有するマスタースレーブ型ロボット鉗子を開発し、ブタの冠状

動脈バイパス手術を心臓が拍動した状態で実施した。また内径 2mm の血管 

に針かけ操作が可能であることを確認した。 

 

２）直径１０mm の内視鏡手術機器に搭載可能な、心電用多点電極アレイを開発すること。 

→直径９mm で 32ch 心電用多点電極アレイの製作を行い，in-vivo 環境での評価検討が完了

している。この電極アレイは世界最小最軽量を実現している。また特許の出願も完了してい

る（特願 2009－100251）。さらに術具先端設置型超音波プローブの試作も終えており計画よ

りも前倒しで研究を進めている。 

３）術前断層画像情報と内視鏡画像を２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合できる

こと。 

→術前断層画像情報と内視鏡位置情報との統合したナビゲーションシステムの試作が完了

した。術前断層画像情報と内視鏡画像を 2mm 以下の誤差で統合できることが確認できた。

内視鏡画像に電位マップをオーバーレイ表示する技術は、青色マーカを用いる方法を開発し

た。現在、マーカを用いずにこれを行う方法を開発中である。 
◇ 消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

１）直径１５mm の半硬性内視鏡内部に埋入可能な収束超音波プローブを開発すること。 

→平成１９年〜２０年にかけて、多くの収束超音波トランスデューサを試作し、基礎実験を

行ってきた。収束超音波トランスデューサには、面積（大きさ）・曲率半径・周波数・印

加電圧面積（大きさ）・曲率半径・周波数・印加電圧といったパラメータがあり、相互に

影響を与えるため、その組み合わせが膨大であったが、基礎実験を繰り返して、直径 15mm

の半硬性内視鏡に埋入可能なサイズのものを開発し、中間目標を達成した。 

２）注入後１分以内に十分な造影効果を示し２時間以上リンパ節に留まるセンチネルリンパ

節同定用超音波造影剤を開発すること。 

→超音波造影剤ソナゾイド®を用い、胃粘膜側から切開線より 2cm 大網側の投与基準点に最

適量を粘膜下投与することによって、継続的（投与 1 分後から 30 分程度まで）にリンパ

節を描出した。最適投与点に薬剤を再投与することによって、2 時間はリンパ節を同定す

ることが可能であった。 

３）術前断層画像情報と内視鏡画像を２mm（統計的信頼区間５％）以下の誤差で統合できる

こと。 

→臓器ファントムを用い、軟性内視鏡の先端部に磁気式磁気式三次元位置計測装置の６軸計

測センサコイルを装着してレジストレーションを実施し、複数回術前断層画像情報との重

ね合わせを行った。その結果、いずれも重ね合わせ誤差は 2mm 以下に収まっており、中

間目標を達成した。 
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投稿論文 
「査読付き」 ３６件  「その他」 ８件 

特  許 「出願済」 ２４件 「登録」 ０件 「実施」 １件（うち国際出願 １件 ） 

Ⅳ．実用化、事

業化の見通しに

ついて 

【実用化の見通し】 

 本事業における、脳外サブプロ、胸部サブプロ、消化器サブプロのそれぞれにおけるリアリ

ルタイムセンシング技術、情報処理技術、マニュピュレーション技術に関する最終目標は、一

部機能追加、もしくは改良が必要であるものの、最終年度には確実に達成可能な見通しである。

本事業では、５〜７年後（2010 年中盤）に先端的な医療機関で実施可能になる最先端の手技

をサポートすることを想定した計画となっている。これは，本事業が直近の臨床ニーズを直ち

に満たすための実用化事業ではなく、革新的な新医療を創出するための研究開発事業であり、

技術開発後の臨床試験→薬事承認→保険収載のプロセスを経ることにより、結果的に数年後に

その時期に市場に出るためである。しかしながら、これだけではビジネスモデルとして善策と

は言いがたく、本事業では、その成果の部分的スピンオフによる段階的な医療応用も狙ってい

る。 

  実用化までのシナリオを、１）薬事承認戦略、２）臨床研究対応、３）競合技術との競争

の３つの観点より検討した。 
薬事承認を得る際にハードルとなるのは，類似の承認例がない場合である。薬事承認戦略に

ついては、段階的かつ部分的に承認を得て、徐々に承認品目を増やしていくことで薬事承認の

ハードルを下げることで肝要である。（例えば、手動駆動可能な内視鏡の認証申請は、クラス２

の認証品目、手動駆動可能な屈曲鉗子の販売許可(2011 年頃)は、クラス１の自己認証品目とい

った具合。手動であれば既承認のそれらと同等の機能となり、治験不要となる。） 

   臨床研究の結果は、医師主導治験として行わない限り，承認申請時に試験成績として正式

な添付書類として扱われない。従って、臨床研究を行い、良い成績を修め学界などの認知を高

めることにより、その後の承認申請の段階で、行政が受け入れやすい環境作りが出来うると考

える。本事業では成果物が臨床研究に耐える品質となるように品質管理を進める。具体的には、

２次試作から医療機器ガイドライン「ナビゲーション医療分野」に準拠し、また、ISO などで

進行中の手術ロボットの安全規格に関する議論を先取りする形で実施する。 

  競合技術との競争については、１）米国 Intuitive Surgical 社：手術支援ロボットシステ

ム（ダビンチ）競合（改造や組合せを含む）、２）内外の類似する手術機器に関する研究開発

事例との関係、３）手術以外の手段との比較検討ならびにその対処法を検討している。 

 

【波及効果】 

◆本事業で対象とする以外の医療応用 

本事業で現在開発中のシステムは、「悪性脳腫瘍のセンサによる検出と完全摘出」、「内視鏡

下の拍動心背側部冠動脈バイパス手術」「胃がんの経口アプローチによる内視鏡的切除とリン

パ節郭清」を目標としている。挑戦的な術式が選ばれており、実際にはこれらの術式の前に

本システムの良い適用となる術式が存在する。 
脳外サブプロでは、胸部，消化器サブプロなどでも開発中の，微細鉗子を組合せ、例えば

脳血管疾患，深部電気刺激，脳室開存術などへの適用も可能となる。インテリジェント吸引

管も既存の吸引装置を置き換える位にインパクトを有する。 
胸部サブプロでは、平成 22 年度以降は、肺がんの適用も検討する。消化器外科サブプロで開

発中のセンチネルリンパ節可視化技術を用いて，肺がんのリンパ節転移、乳がんのリンパ節

転移の可視化に応用できる。開発中の半硬性内視鏡は消化器の腹腔鏡アプローチでも有効に

利用できると見込まれる。 
消化器サブプロでは、NOTES と類似するがより応用に近い術式として、シングルポート腹

腔アプローチによる手術への適用が可能である。NOTES 用に開発しているシステムは既存の
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ツールよりも更にシングルポート手術に向いているため、シングルポート手術を易しく確実に

実施する物と期待される。食道，肝臓，膵臓，脾臓などの消化器がんを消化管を通して HIFU
で凝固する手術が考えられる。 

 
◆医療以外の新産業創出 

医療以外への派生として、ヘッドクォータ技術、手術コクピット技術の応用などが考えられ

る。 
ヘッドクォータ技術において、開発中の術室内をセンサでモニタリングして、異常を検出し

てダイジェストビデオを自動生成する機能は、セキュリティや看護（院内での転倒、特に高齢

者の徘徊問題）、幼稚園や保育所での安全確保などに幅広く応用可能である。 
手術コクピット技術は、四肢を駆使してマニピュレータを操作する端末として、従来にない

斬新で人の動作になじむ特性を持ち、コクピット部分を他の産業用ロボット、マニピュレータ

などの操作機として利用することができ、産業事故の減少などに繋がるものと期待される。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅴ．評価に関す

る事項 

事前評価 なし 

中間評価以降 平成２４年度に事後評価実施予定 

Ⅵ．基本計画に

関する事項 

作成時期 平成２０年３月作成 

変更履歴 なし 
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技術分野全体での位置づけ 

（分科会資料６―１より抜粋） 
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「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト 

（主要部位対象機器研究開発）」 

全体の研究開発実施体制 
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「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト（主要部位対象

機器研究開発）」（中間評価） 

評価概要（案） 

 
１．総論 
１）総合評価 
３大死因の大半を占める悪性腫瘍および冠動脈疾患に対する３領域について、

インテリジェント手術機器の開発により一層の低侵襲化が期待できる。横軸連

携による共有基盤技術の開発、臨床応用経験のある工学研究者を育成するプロ

グラム作りは重要な取り組みである。消化器外科用 NOTES 手術で先駆的研究

要素が見られるなど、手術機器開発プロジェクトとして優れた面が見られた。

研究開発の中間過程としては、順調に進んでおり、各テーマの中間目標値を概

ね達成している。 
しかし、最終目標の根幹となる技術を実現するための数値基準が示されてい

ない場合があり、明確化が望まれる。また、脳神経外科手術用インテリジェン

ト手術機器では、研究の目的、方法等に見直しが必要である。海外向けの特許

申請件数が少なすぎる点にも危惧がある。実用化には一層の努力が必要である。 
 
２）今後に対する提言 
 本邦における位置付けではなく、常に世界における評価と市場性を考えなが

ら工夫してほしい。３分野に共通する項目の横断的研究開発の重点推進に期待

するが、各領域の疾患の病態生理や治療法には大きな差異があるため、横軸連

携が適切でない機器や手法も存在する。マスタースレーブのインターフェース

等は、それぞれの分野での特殊性を考慮しても、それぞれ別の方式を採用研究

しており、バラバラで統一性が見られない。リーダーが強い指導力を発揮して、

目的に進むようにすべきである。 
 著名な工業デザイナーによる統一的なインターフェースのデザインは理念と

しては革新的だが、実用化を目指した治療支援システムの開発であることを考

えると、その妥当性について第三者的検証が必要である。また、既存の「手術

ロボット」（ダビンチ）のみを目標設定とせず、広い視野で、日本の医療事情を

詳細に分析しつつ、真の意味で、医療現場のニーズに応える技術開発を進めて

ほしい。ぜひとも、臨床の谷、製品化の谷、制度の壁を乗り越え、国産の手術

支援ロボットを実現する道筋を示してもらいたい。 
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２．各論 
１）事業の位置付け・必要性について 
 がん、心疾患を対象とする内視鏡下の手術支援システムの開発は社会的ニー

ズは高く、インテリジェント手術機器の開発により一層の低侵襲化が期待でき

る。我が国で優れている内視鏡技術とロボット技術を統合することにより、先

行するダビンチの後追い研究をやめ、その上を行く研究開発が実現すれば十分

国際競争力を獲得できる。企業ベースでは開発リスクが高いので、NEDO の事

業として十分妥当性がある。 
また、本事業でなければ困難な国内トップクラスの大学と企業による大規模な

医工・産学、さらには、行政も一体となる連携活動を仲介する役目を担ってい

る点、ならびに薬事承認をはじめとする制度の壁を乗り切ることができるか疑

問であるが、その取組を推進している点で、評価できる。 
ただし、国際競争力をもった成果を挙げるには、手術手技をロボティクスでト

レースするだけでは、企業側は商業化を躊躇する。治療法自体の変革に繋がる

戦略設定が重要である。 
 
２）研究開発マネジメントについて 
３分野とも、内外の技術動向、市場動向等を踏まえた研究開発目標は具体的・

定量的であり、達成度を評価する指標も設定されている。研究開発チーム、ス

ケジュールは概ね適当である。しかし、長く市場に必要となるものを創るには、

世界の情勢を見て、医療技術の進歩から適切に見直す必要があり、不要なもの

は切り捨てる必要がある。脳神経外科サブプロジェクトでキーとなる微細脳腫

瘍センシング技術は、中間・最終目標ともに腫瘍センシング性能の具体的評価

項目がなく、具体的に評価できる形に改善すべきである。また、力センシング

や吸引管の臨床応用可能性は、他の脳外科医による客観的評価も必要である。

胸部サブプロジェクトは、冠動脈領域の「ロボット手術」について、既存の「ロ

ボット手術」の欠点克服に目標を絞った方がよい。 
また、全体を統括するプロジェクトリーダーが活躍できる環境が未整備であ

り、実施者間の連携・競争が十分に行われる体制になっていない。 
 
３）研究開発成果について 
 各サブプロジェクトの成果とも中間目標値をクリアしていることは評価でき

る。消化器は日本が世界をリードしてきた消化器臨床と内視鏡産業の歴史を最

大限に利用し、さらに革新的な治療技術へと発展させる点で、大いなる成果を

挙げている。将来の成果の実用化において必須となる特許出願（国内）につい
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ても、各テーマとも比較的バランスよく積極的に行われているようである。し

かし、外国出願が現時点では極めて少なく、今後は、積極的に行ってもらいた

い。また、論文発表数については、現時点ではサブプロジェクト間に大きな偏

りがあり、対予算との関係で言えば全体的に論文発信量は少ない。成果の普及

に関しては、各領域によってかなり温度差があり、特に胸部外科領域ではもっ

と努力すべきである。 
 
４）実用化の見通しについて 
 実用化イメージより個々の研究を推進している。実用化が期待できる要素開

発はいくつかあるが、いまだ道遠しという研究も少なくない。実用化に向けて

は、費用対効果の面からも詳細に検討する必要がある。参画企業は、まだ明確

な実用化の可能性を示しきれていない。 
“治療に直結した医療機器”の治験承認には多くのハードルがあり、実用化

までの道のりは険しい。システム全体として、治験承認申請を進めるのはハー

ドルが高すぎるため、実用的価値が十分あると判断される部分要素を全体シス

テムから分離して、まず治験申請の対象とすることが求められる。その後に全

体システムの実用化を進めるべきである。これに対処すべき戦略を当初から策

定して推進することを提言する。またとくに、本プロジェクトのような NEDO
が主体的に取り組む事業については、スーパー特区などを利用して、特例とし

て治験審査の簡略化を図ることを提言する。実用化を促進する上では、製品完

成前から、PMDA などの関係部署と緊密な連携を図ることが重要である。製品

完成後速やかに治験・承認が進む配慮をしておくべきである。 
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個別テーマに関する評価 

 成果に関する評価 実用化の見通しに関する評価 今後に対する提言 
脳神経外科手術

用インテリジェ

ント手術機器研

究開発 

脳神経外科領域と他の 2 領域との多

少の違いを感じる。他の領域では手術機

器の創出、低侵襲性という目的を有す

る。それに加えて脳神経外科領域では、

残存脳腫瘍の有無や位置診断というも

うひとつの大きなテーマがまず存在す

る。リアルタイムの術中残存腫瘍の評価

法などは、内視鏡手術に限らず、今の顕

微鏡下手術でも大いにその役割が期待

できる。また、プロジェクト全体が共有

できるソフトウェア開発基盤を構築・整

備したのは高く評価できる。ただし、バ

ルーンセンサは技術的に問題が多く、改

良の余地がある。インテリジェント吸引

管の臨床的有用性（価値）の有無につい

ては、第三者の脳外科医による検討が必

要である。脳外科領域では、安全かつユ

ーザビリティに優れた分割切除の機器

が求められる。少なくとも中間報告でデ

モンストレーションされたプロトタイ

リアルタイムセンシングは、

新しい視点からチャレンジして

おり、評価できる。 
インテリジェント吸引管や光

ファイバー力センサの技術は、

他領域への応用の有用性の方が

はるかに大きい印象も受け、脳

外科領域における有用性につい

ては、他の手法の長所・短所も

検討のうえ、今後の研究を進め

るべきである。術室統括ヘッド

クォータ・多地点統括ヘッドク

ォータに関しても実用化が可能

になる見通しであるが、費用対

効果の面では大きな問題が残っ

ている。 
 

プロジェクトの積極的見

直しが必要である。脳外科

用インテリジェント手術支

援システム全体として、治

験承認申請を進めるのはハ

ードルが高すぎる。脳外科

手術に実用的価値が十分あ

ると判断される部分要素を

全体システムから分離し

て、まず治験申請の対象と

することが求められる。そ

の後に全体システムの実用

化を勧めるべきである。悪

性腫瘍にこだわらず、脳神

経外科、内視鏡手術、コン

ピュータを駆使した未来手

術を実現するという視点か

らは、ぜひ、進めてもらい

たい貴重な研究である。 
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プを見た限りでは、（他の研究で報告さ

れている半自動的レーザ焼灼システム

などと比べて）特記すべき先進性・優位

性が少ないようにも感じた。この点につ

いての大いなる検討をお願いする。ま

た、３タイプの腫瘍センサを並行して開

発しているが、３つを同時利用（統合）

するのか、必要に応じて取捨選択するの

か、今後開発を絞り込んでいくのか、開

発方針を明確にしていただきたい。 
内視鏡下でのマスタースレーブマニ

ピュレーターによる脳外科臨床手術の

実用的価値にも疑問がある。既に発表さ

れている他のプロトタイプに比べて、特

徴がわからない。この点についても戦術

面での検討が必要。シミュレータは問題

点が多く、検討が必要である。 
 

胸部外科手術用

インテリジェン

ト手術機器研究

開発 

心電用多点電極と術具先端超音波プ

ローブは中間目標をほぼ達成した。内視

鏡統合プログラムや胸部外科手術用イ

ンテリジェント手術機器もこの 2 年間

に格段の進歩がみられ、中間目標を概ね

多点電極、先端超音波プロー

ブ、イメージオーバーレイシス

テムについては、実用化が期待

できる。 
しかし、胸部外科用インテリ

心電用多点電極や術具先

端超音波プローブ、内視鏡

統合プログラムの３つは、

どのような手術に有効性を

もつか、拍動心を用いた動
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達成している。 
しかし、心電用多点電極や術具先端超

音波プローブ、内視鏡統合プログラムは

冠動脈バイパス術の低侵襲化とは直接

結び付かず、開発の目的が若干不明確で

ある。対象となる手術術式を明確にすべ

きであろう。マスタ・スレーブロボット

マニピュレータは、現時点では、既存シ

ステムに対する顕著な優位性は見いだ

せない。心臓や肺の裏側にもアプローチ

可能な構成にバージョンアップできる

よう、今後の開発が待たれる。シミュレ

ータの光造形モデルは、もっと実物に近

い形に変更すべきである。心臓拍動モデ

ルの開発は、今後２年では不可能に近

い。 
また、現時点では、やや発表論文が少

なく、特許の取得もやや物足りない。 
 

ジェント手術支援システム全体

としての治験承認には多くのハ

ードルがあり、実用化までの道

のりが険しいと予想される。多

節・半硬性内視鏡統合機構は、

臨床上現実的な吻合部位に対象

を限定し、操作面・機能面で da 
Vinci などとの差別化を図った

開発戦略にターゲットを絞った

方がよい。既存技術との相違点

を明確にすることが特許戦略上

も重要となるであろう。 
国際競争力を有する手術ロボ

ットの開発には、力触覚センサ

との統合（力覚フィードバック）

およびロボットアームの関節の

追加による操作性の向上ががカ

ギとなる。今後 2 年間で最終目

標に達することができるか、懸

念される。 

物実験を重ねて実証してほ

しい。また、次世代の治療

手段として重要な半自動吻

合器やスタビライザーの開

発を急いでほしい。また、

技術開発の根幹部分にな

る、心臓・肺の裏側にもア

プローチ可能な操作機構を

実現するための具体的な数

値基準を既存システムとの

差異を明確にするためにも

示してほしい。 
また、システム全体とし

て、治験承認申請を進める

のはハードルが高すぎる。

治験承認申請を進める場

合、胸部外科手術に実用的

価値が十分あると判断され

る部分要素を分離して、ま

ず治験申請の対象とする。

その後に全体システムを実

用化すべきである。対処す

べき戦略を策定して推進し
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てほしい。 
大学-企業の連携はうまく

いっていない印象があり、

もっと大胆な研究集約と、

目標設定の適切な見直しが

重要である。 
 

消化器外科手術

用インテリジェ

ント手術機器研

究開発 

ESD（内視鏡的粘膜下層剥離術）や

NOTES（natural orifice transluminal 
endoscopic surgery）をはじめとして、

HIFU（高密度焦点式超音波治療法）や

リンパ節転移診断・呈示技術などの先進

医療用の機器デバイス製作に積極的に

取り組んでいる。当初の計画に沿って研

究開発が進められており、順調な進展と

評価される。とくに、微細操作鉗子はよ

くできており、また、リンパ節転移を確

実に郭清するための工夫が良い。消化器

の戦略は、消化器腫瘍に対する治療法の

パラダイムシフトに繋がる。 
ただ、消化器におけるセンチネルリン

パ節の可視化や転移リンパ節のがん細

胞特異的分子マーカー探索などに不確

センチネルリンパ節の可視化

プロトコル、超音波画像ナビ、

内視鏡ナビゲーション、手術コ

クピットは期待が寄せられる。

臨床上極めて重要であり、新規

造影剤などの複合化に期待す

る。とくに、がん細胞特異的分

子マーカーによるがん転移リン

パ節可視化は、臨床的有用性が

高い。内視鏡システム、教育支

援システムも、薬事やコスト面

などの障壁をクリアして、実用

化レベルにする必要がある。 
消化器におけるセンチネルリ

ンパ節の可視化が望まれるが、

その評価を明確にする必要があ

「経口的にアプローチし

てがん組織を切除可能な力

を発生できる操作機構の開

発」を実現するための具体

的な数値基準が示されてい

ない。非臨床評価試験によ

り実験的に検証する立場を

とっているが、早急に必要

発生力を算出し、より研究

目的に即した最終目標のも

とで研究開発を進めてほし

い。また、トレーニング装

置に関しては、思わぬ出血

に対応可能なソフトもプロ

グラムしてほしい。 
また、消化器外科用イン
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な面がある。それぞれの技術の開発は進

ん で い る が ロ ボ テ ィ ク ス 技 術 の

NOTES や single port surgery（単孔式

腹腔鏡下手術）への展開と、ESD＋

HIFU による早期癌治療が、臨床応用に

展開できるように、今後 2 年間でまとめ

ることができるか、疑問がある。また、

力センシングや Tendon 張力計測、収束

超音波モジュールの小型化・発熱が問題

となろう。経口アプローチを前提として

いることから、ロボットの操作が相当に

煩雑になるため、手術コクピットのデザ

インやＡＲ（拡張現実）／ＶＲ（仮想現

実）技術を併用しているトレーニングシ

ステムを、慎重に設計する必要がある。

 
 
 

る。とくに、経口内視鏡ロボッ

トシステムでは、がん転移リン

パ節の内視鏡的切除・収束超音

波モジュールによるがん焼灼と

内視鏡手術システムとの協働に

よりがん組織を切除可能か、ま

ずシミュレーションなどによる

検討が必要である。また、現在

20mm ある内視鏡保持シースの

外径をいかに細くできるかが問

題である。さらに、システム全

体の治験承認には多くのハード

ルがあり、部分的実用化の見通

しを立てているものの、道のり

は険しい。 
 
 
 

テリジェント手術支援シス

テム全体として、治験承認

申請を進めるのはハードル

が高すぎる。外科手術に実

用的価値が十分あると判断

される部分要素を全体シス

テムから分離して、まず治

験申請の対象とすることが

求められる。これに対処す

べき戦略を策定して推進す

ることを提言したい。収束

超音波モジュールによる組

織焼灼（HIFU）は、心臓に

おける不整脈治療にも応用

できる可能性がある。 
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評点結果〔プロジェクト全体〕 

1.4 

1.7 

2.1 

2.4 

0.0 1.0 2.0 3.0 

 
評価項目 平均値 素点（注） 

１．事業の位置付け・必要性について 2.4 B A A C A B A
２．研究開発マネジメントについて 2.1 A A B B A D B
３．研究開発成果について 1.7 D B C B A B B
４．実用化の見通しについて 1.4 C D C B B B B
（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 

 
〈判定基準〉 
１．事業の位置付け・必要性について ３．研究開発成果について 
・非常に重要          →A
・重要             →B
・概ね妥当           →C
・妥当性がない、又は失われた  →D

・非常によい         →A
・よい            →B
・概ね妥当          →C
・妥当とはいえない      →D

２．研究開発マネジメントについて ４．実用化の見通しについて 
・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D

平均値 
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評点結果〔個別テーマ〕 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

0.8 

1.5 

0.0 1.0 2.0 

 

胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

1.8 

1.8 

0.0 1.0 2.0 

 

消化器外科用インテリジェント手術機器研究開発 

2.0 

2.3 

0.0 1.0 2.0 3.0 

 

平均値 

平均値 

平均値 
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個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 
脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
 １．研究開発成果について 1.5 － B C B D B B
 ２．実用化の見通しについて 0.8 C C C － C D C
胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
 １．研究開発成果について 1.8 － B － B A C C
 ２．実用化の見通しについて 1.8 A － B B － D B
消化器外科用インテリジェント手術機器研究開発 
 １．研究開発成果について 2.3 B A A B － B B
 ２．実用化の見通しについて 2.0 B C － B B A B

（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 
       

〈判定基準〉 
１．研究開発成果について ２．実用化の見通しについて 
・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D


