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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、外科手術共通の技術課題である、侵襲による身

体ダメージの低減技術、病巣部を同定する技術、病巣部に安全に到達して摘出（あるいは

死滅）させる技術、手術部位を再建する技術を大きく進展させるものとして、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。 
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 
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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１

０％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） 医療機器産業の振興の効果 

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。 

 

【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。 

 

 

 

 

 

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

事業の

計画内容

成果とりまとめ

会計・勘定 Ｈ１９fy Ｈ２０fy Ｈ２１fy Ｈ２２fy Ｈ２３fy 総額

一般会計 495

特別会計 0

696

0

0

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）
総予算額 696* 495

(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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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 

開発体制 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

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月末時点）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。 

 

◇ 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。 
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◇ 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。 

投稿論文 「査読付き」 ４３件  「その他」 ８件 

特 許 「出願済」 ２８件 「登録」 ０件 「実施」 １件（うち国際出願 ２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、操作機構<メカ>（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。 
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【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。 

事前評価 なしⅤ．評価に関す

る事項 中間評価以降 平成２４年度に事後評価実施予定

作成時期 平成２０年３月作成Ⅵ．基本計画に

関する事項 変更履歴 なし

（以下余白）
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プロジェクト基本計画 
基本計画： 基本計画は，事業の公式の基本設計書である。NEDO が決定して、委託者はこれを元に事業計

画を作成する。基本計画書は平成１９年１０月に本事業が開始された際に決定された。事業計画は「（別紙）

研究開発計画」として添付されており、事業計画は進捗を見て随時更新を行っている。なお，基本計画書には

「研究連携型機器開発」（国立成育医療センター等実施）も記載されているが、今回の評価対象ではない（薄

字の部分）。 

 
 

（健康安心イノベーションプログラム）  
「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」基本計画  

 
バイオテクノロジー・医療技術開発部 

 

１．研究開発の目的・目標・内容 

（１）研究開発の目的 
本研究開発プロジェクトは、国民が健康で安心して暮らせる社会を実現するため、創薬に資する基盤技

術の開発、再生医療の確立、医療機器・福祉機器の開発等の手段を適切に組合せることによって、健康

維持増進、疾患の早期診断、及び適切な治療法の提供を実現することを目指す「健康安心イノベーショ

ンプログラム」の一環として、ＩＴやマイクロ・ナノテクノロジーを活用した、診断・治療一体型の医療機器で

ある「インテリジェント手術機器」の基盤技術の確立、及びそれらの技術を融合化した革新的医療機器の

実用化を促進させるのに必要な技術を開発する。 
  がんと心疾患は我が国における死亡原因のそれぞれ第１位と第２位を占めており、総 合科学技術会

議の「第３期科学技術基本計画（平成１８年３月）」においては、がんの超早期発見技術、低侵襲治療や

標的治療などの治療技術等の研究は、強力に推進する必要があるとして、戦略重点科学技術「標的治療

等の革新的がん医療技術」に位置付けられている。また、その他「がん対策基本法（平成１８年６月）」、

「新経済成長戦略（平成１８年６月）」、「経済成長戦略大綱（平成１８年７月）」等の政策提言においても、

がんや生活習慣病の対策に向けた医療機器の研究開発が奨励されている。特に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メリットがある一方、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、執刀医等医療従事者の負担が大きいという

課題がある。 
 こうした状況を打破し、医療分野において健康寿命延伸と患者ＱＯＬ（生活の質）の向上を図っていくた

め、内視鏡手術の利点を生かしながら、我が国が誇る高度な精密機械工学、情報工学（ＩＴ）、光学、素材

工学等の技術を総合的に結集して、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、具体的には健常組織と病巣の

適切な検出を行うリアルタイムセンシング機能やその計測データと内視鏡画像の融合等を行うことにより

病巣部等を可視化して術者に呈示するインテリジェントな機器が求められている。このような安全でかつ

低侵襲医療の実現は、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されて

いる。 
 
本研究開発では上述の課題を解決するため以下の目的の研究開発を実施する。 

（ａ）主要部位対象機器研究開発 

 低侵襲の治療が特に有効ながんと心疾患の対策の主要な部位である脳神経外科、胸部外科及び消化

器外科の領域において、医療従事者が扱いやすい診断・治療一体型の内視鏡手術支援機器であるイン

テリジェント手術機器の実現を図るため、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、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、小型鉗子・力触覚フィード

バック型マニピュレータ・拍動、呼吸動連動等を行う精密駆動技術等の技術を確立することを目的とし、さ

らに、それらの技術を融合化し、製品化・実用化に繋げる研究開発、使用する医師の技能を担保するた

めのトレーニング手法の確立を目的とする。 
 

Ｐ０８００６



 

 b 

（ｂ）研究連携型機器開発 

画像技術等を活用した低侵襲な手術の実現を図るため、厚生労働省の厚生労働科学研究費補助金「医

療機器開発推進研究事業」と連携しながら、胎児期に治療を行うための超高感度・高精細撮像素子を導

入した内視鏡及び超高精細３Ｄ/４Ｄ超音波診断装置による新しい子宮内手術システムを確立することを
目的とする。 
 

（２）研究開発の目標 

 （ａ）主要部位対象機器研究開発 

中間目標（共通）；平成２１年度末 
・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 
 
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。 
 
・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 
・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 

 
なお、詳細については別紙の研究開発項目を参照のこと。 
 

（ｂ）研究連携型機器開発 

中間目標；平成２０年度末 
・ＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器：放射電流ムラなどによるノイズ（電流値換算）を基準信号電流の５％以下に抑制

するとともに、画素数（４８０×４８０）に相当する解像度及びＣＣＤ撮像素子に対して２０倍（増倍率２００）の

高感度を実現する。 
・超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置：同時８並列の超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置の試作機を組み

上げ超音波走査エリア（アジマス方向：６０度、エレベーション方向：６０度）で現行送受信ビーム数の２倍

のビーム数を実現することにより、現行の２倍の空間分解能を実現する。 
 
最終目標；平成２１年度末 
・ＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器：画素数４８０×４８０、画素サイズ２０×２０!m のＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器を用いて

内視鏡実験を行い、ＣＣＤ等に対する優位性を検証するとともにＦＥＡ‐ＨＡＲＰ素子の動作安定性向上

を図り平均寿命５００時間以上をめざす。 
・超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置：評価実験等を通して３Ｄ／４Ｄリアルタイム描画の製品化仕様をま

とめる。 
 

（３）研究開発の内容 
上記の目標を達成するために、以下の研究開発項目について、別紙の研究開発計画に基づき研究開発

を実施する。 
［委託事業］ 

（ａ）主要部位対象機器研究開発 

研究開発項目①「脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発」 
研究開発項目②「胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発」 
研究開発項目③「消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発」 
 

（ｂ）研究連携型機器開発 

研究開発項目④「新しい胎児内視鏡手術システムの開発」 
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２．研究開発の実施方式 

（１）研究開発の実施体制 
本事業は、経済産業省により、企業、民間研究機関、独立行政法人、大学等（委託先から再委託された

研究開発実施者を含む）から公募によって研究開発実施者が決定され、共同研究契約等を締結する研

究体が構築され、平成１９年度より委託により実施している。平成２０年度より、独立行政法人新エネル

ギー・産業技術総合開発機構（以下「ＮＥＤＯ技術開発機構」という。）が本事業を運営・管理するに当

たっては、外部有識者から構成される技術評価委員会等を設置し、平成１９年度の進捗状況を踏まえた

事業内容・計画及び実施体制の妥当性についての審議に基づいた評価を行った上で委託して実施する。 
共同研究開発に参加する各研究開発グループの有する研究開発ポテンシャルを最大限に活用すること

により効率的な研究開発の推進を図る観点から、（ａ）主要部位対象機器研究開発については研究開発

責任者（プロジェクトリーダー）九州大学 大学院医学研究院 教授 橋爪誠氏及びサブプロジェクトリー

ダー 独立行政法人産業技術総合研究所 人間福祉医工学研究部門 治療支援技術グループ グルー

プ長 鎮西清行氏の下で、（ｂ）研究連携型機器開発についてはプロジェクトリーダー国立成育医療セン

ター 特殊診療部長 千葉敏雄氏の下で、研究者を可能な限り結集して効率的な研究開発を実施する。 
なお、（ｂ）研究連携型機器開発については、厚生労働省の「医療機器開発推進研究事業」の中の「低侵

襲・非侵襲医療機器の開発に関する研究（１９０８０２０１）」の「画像技術等を活用した低侵襲手術機器の

開発に関する研究」との共同事業として実施する。 
 

（２）研究開発の運営管理 
研究開発全体の管理・執行に責任を有するＮＥＤＯ技術開発機構は、経済産業省及びプロジェクトリー

ダーと密接な関係を維持しつつ、加えて厚生労働省との共同事業においては厚生労働省とも密接な関

係を維持しつつ、本研究開発の目的及び目標に照らして適切な運営管理を実施する。具体的には、必

要に応じて設置される技術検討委員会等における外部有識者の意見を運営管理に反映させるほか、四

半期に一回程度プロジェクトリーダー等を通じてプロジェクトの進捗について報告を受けること等を行う。 
 

３．研究開発の実施期間 
本研究開発の実施期間は、（ａ）主要部位対象機器研究開発については平成２０年度から平成２３年度ま

での４年間とし、（ｂ）研究連携型機器開発については、平成２０年度から平成２１年度までの２年間実施す

ることとする。 
本研究開発は平成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

業について、平成２０年度よりＮＥＤＯ技術開発機構の事業として実施するものである。 
 

４．評価に関する事項 
ＮＥＤＯ技術開発機構は、技術的及び政策的観点から、研究開発の意義、目標達成度、成果の技術的

意義ならびに将来の産業への波及効果等について、外部有識者による研究開発の中間評価、事後評価

を実施する。（ａ）主要部位対象機器研究開発については、中間評価を平成２１年度、事後評価を平成２４

年度に実施する。また、厚生労働省との共同事業である（ｂ）研究連携型機器開発については、厚生労働

省と連携しつつ、自主中間評価を平成２０年度、事後評価を平成２２年度に実施する。なお、評価の時期

については、当該研究開発に係る技術動向、政策動向や当該研究開発の進捗状況に応じて、前倒しす

る等、適宜見直すものとする。 
 

５．その他の重要事項 

（１）研究開発成果の取扱い 

① 成果の普及 

得られた成果については、ＮＥＤＯ技術開発機構、実施者とも普及に努めるものとする。 

② 知的財産権の帰属 

委託研究開発の成果に関わる知的財産権については、「独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開

発機構新エネルギー・産業技術業務方法書」第２５条の規定に基づき、原則として、すべて委託先に帰属

させることとする。 
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③ 成果の産業化 

ａ）受託者は、本研究開発から得られる研究開発成果の産業面での着実な活用を図るため、本研究開発

の終了後に実施すべき取り組みのあり方や研究開発成果の産業面での活用のビジネスモデルを立案す

るとともに、立案した取り組みのあり方とビジネスモデルについて、研究開発の進捗等を考慮して、本研究

開発期間中に必要な見直しを行う。 
ｂ）受託者は、上記ａ）で立案した取り組みとビジネスモデルを本研究開発終了後、実行に移し、成果の産

業面での活用に努めるものとする。 
 

（２）基本計画の変更 
ＮＥＤＯ技術開発機構は、研究開発内容の妥当性を確保するため、社会･経済的状況、国内外の研究開

発動向、政策動向、プログラム基本計画の変更、第三者の視点からの評価結果、研究開発費の確保状

況、当該研究開発の進捗状況等を総合的に勘案し、達成目標、実施期間、研究開発体制等について、

基本計画の見直しを弾力的に行うものとする。 
 

（３）根拠法 
本プロジェクトは、独立行政法人新エネルギー･産業技術総合開発機構法第１５条第１項第２号に基づき

実施する。 
 

６．基本計画の改訂履歴 
（１） 平成２０年３月、制定。 
（２） 平成２０年７月、イノベーションプログラム基本計画の制定により、｢（１）研究開発の目的｣の記載を改

訂。 
（３） 平成２１年３月、サブプロジェクトリーダー名の追記（当初より任命済み）等、軽微な修正による改訂。 
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（別紙）研究開発計画 

研究開発項目①「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．研究開発の必要性 
脳腫瘍は、治療成績が他のがん（悪性新生物）と比べて著しく低く、特にグレード IV（悪性）の場合の５年
生存率が１０％以下であり，がんの中でも最も治療成績が優れないもののひとつである。脳腫瘍の切除術

では腫瘍体積の９５％まで摘出した場合と比較して、１００％摘出した場合は術後５年生存率が２倍に向上

することが知られているが，過度に正常脳を切除すると脳機能の喪失による重篤な副作用が加わる。患者

のＱＯＬの向上や生存率向上につなげるためには、健常の脳機能を温存し、かつ腫瘍の全摘出を目指

す必要がある。 
腫瘍をピンポイントに除去する方法として、重粒子線の臨床応用や、収束超音波(ＨＩＦＵ)により無侵襲に
焼灼する方法が海外で事業化されているものの、今後とも外科的治療は腫瘍治療の主要な選択肢であり

続けると予想されている。海外では手術支援ロボットシステムが製品化されているが、力触覚が操作者に

呈示されないため力加減が判らないなどの課題がある。また、手術計画に基づいて動作する画像誘導手

術ロボットシステムの研究が試みられているが、脳腫瘍を完全かつ安全に摘出するには術前画像及び術

中のＭＲＩやＣＴだけでは実時間性と空間分解能の面で不十分となっている。 
上記の問題を解決するため、本研究開発では、脳神経外科における脳腫瘍切除を主な対象として、正常

部位と病巣部の判別などをリアルタイムかつ局所的に行うセンシング機能等を有するインテリジェント手術

機器の研究開発を行う。 
  また、経済産業省、厚生労働省の両省によって策定中の医療機器ガイドラインでは、手術機器の性能

担保と並んで、それを使用する医師の技能の担保も不可欠なものとして位置付けられるなど、今後は、製

造業者が医療従事者に対するトレーニング手法を提供していくことが期待されている。このため、本研究

開発では、インテリジェント手術機器を使用するためのトレーニング手法の研究開発も併せて行うこととす

る。 
 

２．研究開発の具体的内容 
以下の特徴を有する内視鏡手術支援機器を開発する。 

１）リアルタイムセンシング 

・病巣部及びその周囲の局所的な性状をリアルタイム計測するセンサの内視鏡への統合 

２）計測データの高速な情報処理 

・リアルタイム計測したデータと内視鏡画像等の情報処理技術による統合。 

３）力覚呈示による微細なマニピュレーション 

・センサ類が統合された内視鏡とマニピュレータが一体化し、微細な操作を可能とする機構の開発 
 ・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の開発 
 ・上記の機構の有機的な統合 

４）トレーニング機能 

・術者が機器を活用して手術訓練を行う環境の提供 
 
また、脳神経外科手術用のインテリジェント手術機器は、本プロジェクトで開発する機器のうち最も基本的

な構成となるので、本研究開発の成果は、研究開発項目②、③においても活用し、研究開発全体の効率

化を図ることとする。 
以下に、各研究開発要素の詳細を述べる。 

１）リアルタイムセンシング技術 

力覚呈示による微細なマニピュレーションを実現するための力触覚センサを内視鏡先端部に搭載する。 
（ア）力触覚計測技術 
がん組織と正常組織の判別や、安全に術部に到達して周囲組織の意図しない損傷を避けるため、力触

覚（力覚、表面のすべすべ、ぬるぬる等の触覚）、組織の硬さなどの指標を計測する技術を開発する。 

２）情報処理技術 

「（１）リアルタイムセンシング技術」により収集したデータを、内視鏡画像に統合して「（３）マニピュレーショ

ン技術」に提供することで、術者の判断と操作を補佐する。これにより従来の内視鏡処置具や手術マニ
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ピュレータでは得られなかった手術環境を実現する。 
（ア）リアルタイム情報統合・呈示技術 
「（１）リアルタイムセンシング技術」で得た情報と内視鏡画像あるいはその他の術中画像などを統合し、腫

瘍部の可視化を行う技術を開発する。 
（イ）ロボット基盤ソフトウェア技術 
開発機器の性能と安全性を確保するため、使用者の操作性に配慮したユーザーインターフェース機能、

システム全体が正常に動作しているか確認・監視する機能等を含む、ロボット制御ソフトウェアを共通基盤

技術として開発する。なお、開発にあたっては、ソフトウェアのライフサイクルプロセスの管理に関する標準

規格等に準拠させること。 
（ウ）手術戦略ヘッドクォータ技術 
より安全にインテリジェント手術機器を用いた手術を行うため、操作過程の  記録（ログ）機能に基づく手

術過程の解析、手術進行状況の詳細把握、判断・対処法を提示する技術の開発を行う。その技術を手術

室内のともに用いられる他の機器やともに作業するスタッフの協調作業、多地点間での協調作業に適用

する。 

３）マニピュレーション技術 

内視鏡先端部には、リアルタイムセンシングのためのセンサ類を組み込むのに適した構造とする必要があ

る。また、病巣部を選択的に治療するためには手で行う作業の限界を超えた微細操作性も要求される。こ

れらを実現する機構の研究開発として以下を実施する。 
（ア）力覚呈示操作機構技術 
「（２）（ア）リアルタイム情報統合・呈示技術」により生成される力触覚情報等を、術者にフィードバックして

提示可能な操作機構の開発を行う。 
（イ）硬性内視鏡統合機構 
低侵襲的な脳腫瘍手術のための、マニピュレータと硬性内視鏡が一体化した機構を開発する。 
（ウ）微細操作技術（マルチスケール手術ロボット） 
リアルタイムセンサ検出部、治療器具等を精密にがん組織などに到達させる微細操作技術を開発し、

「（３）（イ）硬性内視鏡統合機構」に装着する。 

４）トレーニング技術 

術者が本機器を活用して手術訓練を行う環境を提供するため、脳腫瘍摘出術を対象とするトレーニング

ソフトウェアの開発及びコンテンツ開発を行う。 
 

３．達成目標 
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・実用化の目処を付けるため、以下の目標を設定する。 

［中間目標（平成２１年度）］ 

要素技術が以下の条件を達成することを目標とする。 
（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。 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

本研究開発によって開発された脳神経外科用インテリジェント手術機器が、以下のすべての条件を達成

することを目標とする。 
（１） 直径１０mm以下の硬性内視鏡、力センサ、２本以上の微細鉗子等が統合された機構を有すること。 
（２） 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。 
（３） 微細操作部分の動作誤差が、１μｍ（統計的信頼区間５％）以下であり、かつ動作分解能が１μｍ

以下であること。 
（４） 力覚呈示の時間分解能が１kHz以上であり、かつ呈示力分解能が０．０１Ｎ以下であること。 
（５） 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 以下の位置誤差（統計的信頼区間

５％）であること。 
（６） 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示すこと。その指標として以下を確認すること。 
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‐ 実験動物にて、脳腫瘍切除を模した手術を行い、手術後に残存部の体積が元の腫瘍部の５％

未満であること。 
‐ 正常部位が誤って除去されておらず、また術中に正常部位に血行障害などの合併症を来す恐

れのある荷重が加わらないことを示すこと。 

鎮西 清行
余白
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（別紙）研究開発計画 

研究開発項目②「胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発」 
 

１．研究開発の必要性 
がんは日本人の死因第一位であるが、がんによる年間死者約３２万人のうち約１２万人が肺がんによるも

のとなっている。また、死因第二位が約１６万人の心疾患によるものである（平成１６年人口動態統計）。こ

のように、肺がんと心疾患に代表される胸部疾患の治療対策は重要かつ緊急課題となっている。加えて

患者群の高齢化により、患者に対するダメージの少ない低侵襲治療の必要性が高まっている。 
胸部外科領域の手術では内視鏡手術の適用は限定的である。その理由として、胸腔内は腹腔と比較し

て作業空間に乏しく、また肋骨のため内視鏡機器の挿入角度や作業範囲に著しい制限を強いられること

が挙げられる。とりわけ奥の組織へのアクセスは難しく、進行性肺がんの切除術におけるリンパ節の郭清、

心臓バイパス手術における回旋枝、右下行枝へのバイパス手術は難易度が高いとされる。また、拍動下

で、または肺を縮小させて行う必要があることも手術を難しくする大きな原因の一つとなっている。 
このため本研究開発は、胸部外科領域で特に重要な肺がんと心疾患を対象とし、臓器の生理機能などを

把握して病変部を精度良く治療することに加えて、アクセスが難しい部位にも低侵襲に到達でき、さらに

拍動や呼吸動の影響を軽減しつつ狭空間での作業が可能なインテリジェント手術機器の開発を行う。 
 

２．研究開発の具体的内容 
本研究開発では、胸部外科特有の上記課題を解決するための研究開発を行い、胸部外科領域を対象と

するインテリジェント手術機器を開発する。また、本研究開発の要素技術の大部分は、肺がん手術用と心

疾患手術用で共通するため、両疾患を想定して以下の研究を進める。 
また、以下の研究開発項目に加えて、「研究開発項目（ａ）脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研

究開発」における「（１）（ア）力触覚計測技術」、「（２）（ア）リアルタイム情報統合・呈示技術」、「（２）（イ）ロ

ボット基盤ソフトウェア技術」、「（２）（ウ）手術戦略ヘッドクォータ技術」、「（３）（ア）力覚呈示操作機構技

術」の研究成果を活用し、胸部外科領域に適したシステムを構築することが求められる。 

１）リアルタイムセンシング技術 

血管とその他の組織、病変部と健常部の判別を安全かつリアルタイムに行うため以下の研究開発を行う。 
（ア）局所生理情報計測 
治療部位における局所的な血管性状、電位分布等の情報を計測するための超音波プローブと多点電極

アレイセンサを立体内視鏡に組合せたセンサシステムを開発する。 

２）マニピュレーション技術 

胸部外科手術においては、現在の内視鏡と鉗子ではアクセスが難しい部位が存在する。また心肺を機能

させたまま手術することから拍動や呼吸動の影響を受けるため内視鏡的胸腔手術の適応が制約されてい

る。胸部外科手術における内視鏡手術の適応範囲を拡大するため、アクセスの難しい部位まで低侵襲に

到達する柔軟な内視鏡と、これを動作する技術、拍動や呼吸動の影響を低減させて病変部をミリメートル

単位以下の位置精度でリアルタイムかつ精密に計測・治療するためのマニピュレーション技術を開発する。 
（ア）多節・半硬性内視鏡統合機構 
可撓性を制御可能な多節機構と内視鏡を一体化し、低侵襲的な胸部外科手術のための、拍動や呼吸動

下で精密かつ安全な手技を可能とする機能を有し、臓器の裏側の疾患部位へのアプローチを実現する

機構を開発する。 

３）トレーニング技術 

本研究開発では、術者が本機器を活用して手術訓練を行う環境を提供するため、胸部外科領域の手術

を対象とするトレーニングソフトウェアの開発及びコンテンツ開発を行う。 
 

３．達成目標 
  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・実用化の目処を付けるため、以下の目標を設定する。 

 ［中間目標（平成２１年度）］ 

要素技術が以下の条件を達成することを目標とする。 
（１） 心臓の側方にもアプローチ可能な内視鏡 
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（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 
（３） 直径６mm以下であり、かつ３自由度を有する鉗子 
（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 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

本研究開発によって開発された胸部外科用インテリジェント手術機器が、以下のすべての条件を達成す

ることを目標とする。 
（１） 直径１０mm 以下の内視鏡、超音波プローブ・心電用多点電極アレイ、直径が６mm 以下でありかつ

６自由度以上を有する鉗子等が統合された、心臓、肺の裏側にもアプローチ可能な機構を有するこ

と。 
（２） 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。 
（３） 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１．４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間

５％）であること。 
（４） 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す。その指標として以下を確認すること。 

‐ 動物実験により、疾患部位を想定し、拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信頼区間
５％）以下で位置同定できること、かつ、副作用となる血管損傷なく切除などの処置が可能である

こと。 
‐ 動物実験により、胸腔鏡的に回旋枝、右下行枝へのアプローチと吻合などの処置が拍動及び呼

吸動下で可能であること。 
‐ 動物実験により、心表面に異常伝導部位を想定し、拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計
的信頼区間５％）以下で位置同定、処置が可能であること、かつ、その処置に要する時間がカ

テーテルアブレーション手技の標準的所要時間よりも短いこと。 
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（別紙）研究開発計画 

研究開発項目③「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．研究開発の必要性 
消化器外科においては、がんの中で死因第二位の胃がん（年約１０万人）や、近年増加の著しい大腸が

んへの早急な対応が喫緊の課題となっている。しかし、低侵襲治療に資する内視鏡手術は、現在、腹部

外科の多くの疾患で一般化してきているものの、がん治療への適用は限定的なものとなっている。これは、

最初に転移するリンパ節（センチネルリンパ節）の郭清にあたって、内視鏡を用いて微細なセンチネルリン

パ節を高い感度で発見する方法が無いこと、操作が難しいことが理由であると考えられる。 
また、より革新的な治療法として、収束超音波及びそれを応用する光線／音響化学療法等のエネルギー

集中型治療が結石破砕や脳腫瘍手術を対象に臨床研究がなされ、良好な治療成績を挙げているが、消

化器のがんを対象にする場合は、体動のため体表面から焦点の位置精度を上げることが困難という課題

がある。 
こうした中、近年、「経口アプローチによる腹腔内手術」（NOTES ；Natural Orifice Transluminal 
Endoscopic Surgery）が注目され、一部の疾患への適用が試みられている。経口アプローチの利点として
は体表面に手術創が残らないだけでなく、がん治療の場合、収束超音波についても、がんに近づいて照

射できるため照射精度の向上が期待できること、上記のセンチネルリンパ節の郭清が可能であることが挙

げられる。すなわち、経口的に胃壁内側のがん組織を切除し、続いて NOTESにより胃壁裏側のセンチネ
ルリンパ節を小さな侵襲で切除することが可能である。しかし、NOTES はすべての操作を経口的にアクセ
スする内視鏡を通じて行うため、手技の難易度がさらに高いという課題がある。これらの状況を踏まえ、本

研究開発では、上記の問題を解決するため、胃がんをはじめとする消化器のがんを対象として、NOTES
を含む経口的アプローチによる治療推進に資するインテリジェント手術機器の研究開発を行う。 
 

２．研究開発の具体的内容 
本研究開発では、消化器のがん手術特有の以下の研究開発を行い、消化器外科領域のインテリジェント

手術機器を開発する。 
また、以下の研究開発項目に加えて「研究開発項目（ａ）脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研

究開発」の「（１）（ア）力触覚計測技術」、「（２）（ア） リアルタイム情報統合・呈示技術」、「（２）（イ）ロボット
基盤ウェア技術」、「（２）（ウ）手術戦略ヘッドクォータ技術」、「（３）（ア）力覚呈示操作機構技術」の研究成

果を活用し、消化器外科領域に適したシステムを構築することが求められる。 
 

１）リアルタイムセンシング技術 

病変部と健常部の判別を安全かつリアルタイムに行い、ＮＯＴＥＳによる消化器のがんの手術に有効なリ

アルタイムセンシングを実現するため、以下の研究開発を行う。 
（ア）局所生理情報計測 
治療部位における局所的な血流情報及び腫瘍輪郭等の情報を計測するための超音波センサ等を立体

内視鏡と組合せ、がん組織の検出が可能なセンサシステムを開発する。なお、超音波センサについては

「（３）（イ）収束超音波誘導技術」における超音波トランスデューサーと一体化することが望ましい。 
（イ）内視鏡的分子イメージングによるリンパ節可視化技術 
内視鏡下でリンパ特異的な物質を局所に注入して、これを超音波センサにより観察、検出することで、従

来の光学的検出法では検出できないセンチネルリンパ節を厚みのある組織を通しても可視化する技術を

開発する。 

２）情報処理技術 

（ア）擬似 3D可視化技術 
内視鏡に一体化された小型の超音波センサで撮像した２次元断層像を組合せることで擬似的に３次元画

像化するための画像処理技術を開発する。 

３）マニピュレーション技術 

本研究開発では、経口アプローチによる消化器のがんの手術に有効なマニピュレーション技術として以

下を開発する。 
（ア）多節・半硬性内視鏡統合機構 
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可撓性を制御可能な多節機構を持つマニピュレータと内視鏡を一体化し、経口アプローチ治療で使用可

能な機構を開発する。 
（イ）収束超音波誘導技術 
光線／音響化学療法のための超音波トランデューサーを多節・半硬性内視鏡統合機構の先端に組み込

み、腫瘍部へ収束超音波を誘導する技術を開発する。 

４）トレーニング技術 

本研究開発では、消化器外科領域の本開発機器を用いた手術を対象とするトレーニングソフトウェアの

開発及びコンテンツ開発を行う。 
 

３．達成目標 
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・実用化の目処を付けるため、以下の目標を設定する。 

［中間目標（平成２１年度）］ 

要素技術が以下の条件を達成することを目標とする。 
（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。 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

本研究開発によって開発された消化器外科用インテリジェント手術機器が、以下のすべての条件を達成

することを目標とする。 
（１） 直径１０mm 以下の半硬性内視鏡、収束超音波プローブ、２本以上の微細鉗子及び微細切子が統

合された機構を有すること。 
（２） 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。 
（３） 収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が２mm以内（統計的信頼区間５％）であること。 
（４） 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１．４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間

５％）であること。 
（５） 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す。その指標として以下を確認すること。 

‐ 実験動物にて、経消化器アプローチによる腫瘍切除を模した手術を行い、開発機器を用いない

経消化器アプローチの手術の所要時間より短いこと。 
‐ ポートでの漏出がない等安全に実施できること。 
‐ リンパ節同定用超音波造影剤を用いてセンチネルリンパ節に相当する直径２mm 以下のリンパ
節が可視化できることを示すこと。 
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（別紙）研究開発計画 

研究開発項目④「新しい胎児内視鏡手術システムの開発」 
 

１．研究開発の必要性 
近年、非侵襲的胎児診断法（産科的超音波など）の発展により、子宮内胎児の種々の病態観

察が出生前より可能となってきた。その結果、これまで出生後に診断・治療を受けていた小児疾

患の多くは、1)胎児期からさまざまな臨床経過をとっており一部は分娩前に病態が進行・増悪し

ていること、2)その場合には、医療成績の低下・医療経費の増加という２つの面で、従来の出生

後治療は大きく困難となることが明らかになってきた。また同時に、胎児期医療にあっては、診

断技術の発展のみが先行してきたため、治療技術のキャッチアップも強く求められる状況にある。

子宮内で行われる出生前の治療は胎児治療・胎児手術と呼ばれ、その意義は、児の全生涯にわた

る治療成績を高め、同時に、医療的・社会的経費を抑制しうることにある。ただし、この妊娠母

体・胎児という最も脆弱な患者を対象とする治療では、極めて高度かつ安全な手技が求められる。

しかし、現行の治療手技（特に、胎児内視鏡付属光源に伴う高い子宮内腔照度・子宮内医療機器

動作の３Ｄ超音波ナビゲーション）は、この意味においていまだ極めて不十分な状況にあり、こ

のことが胎児治療の進展を大きく阻害しているといえる。本研究開発では、これらの全ての問題

に合理的に対処するために、胎児期治療を行うための新しい手術システム・機器を開発すること

を目的とする。
 
 

２．研究開発の具体的内容 
具体的には、ＨＡＲＰ方式による超高感度・高精細撮像素子を導入した内視鏡、超高精度３

Ｄ／４Ｄ超音波診断装置の開発を行う。

なお、各要素技術の動物実験等による評価・検討については厚生労働省事業として実施する。
 

１）ＦＥＡ‐ＨＡＲＰ技術に基づく内視鏡システムの開発
 
（ア）ＦＥＡ―ＨＡＲＰ検出器の開発と評価 
４８０×４８０画素（画素サイズ２０μｍ×２０μｍ）の駆動回路内蔵ＦＥＡ素子及びＦＥＡ―ＨＡＲＰ検出器

の開発を行い、撮像素子としての特性等を評価する。 
また、ＦＥＡ素子とＨＡＲＰ膜を組合せてＦＥＡ―ＨＡＲＰ検出器を製作する技術を開発し実用化レベルを

目差す。具体的にはＦＥＡ素子とＨＡＲＰ膜の組み立て及び真空排気技術、さらに組み立てた検出器の評

価技術等を検討し試作評価を行う。 
（イ）内視鏡とＦＥＡ―ＨＡＲＰカメラ接続ユニットの開発 
内視鏡は本プロジェクトの目的に合致したものを開発し、かつこれに接続するＦＥＡ―ＨＡＲＰカメラとの

接続ユニット部を開発する。 
（ウ）ＨＡＲＰターゲット設計・製作・評価技術の開発 

最終目標である有効エリア ９．６mm × ９．６mm 、増倍率２００、実用上問題となる画像欠陥（以下画
像欠陥と呼ぶ）の無いＨＡＲＰターゲットを製作するために製造技術面から見た膜構造の検討、精密蒸着

技術などの開発を行う。 
 

２）超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置試作（同時８並列） 

高密度化、高速度化のシミュレーションによる検討、さらに２方向同時送信ビーム形成の実験を行い、同

時８並列の超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置の開発を行う。 
また、最終目標の性能達成に必要なハードウェアとソフトウェアから構成されるリアルタイム描画エンジンも

開発する。 
 

３．達成目標 

[中間目標；平成２０年度末] 

・ＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器：放射電流ムラなどによるノイズ（電流値換算）を基準信号電流の５％以下に

抑制するとともに、画素数（４８０×４８０）に相当する解像度及びＣＣＤ撮像素子に対して２０倍（増
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倍率２００）の高感度を実現する。また、ＦＥＡ‐ＨＡＲＰの長寿命化を目的に、組立工程の条件を

検討のうえ同条件で素子を試作する。

・超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置：同時８並列の超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置の試作機

を組み上げ超音波走査エリア（アジマス方向：６０度、エレベーション方向：６０度）で現行送受信

ビーム数の２倍のビーム数を実現することにより、現行の２倍の空間分解能を実現する。 
 

[最終目標；平成２１年度末] 

・ＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器：画素数４８０×４８０、画素サイズ２０×２０µm のＦＥＡ‐ＨＡＲＰ検出器を用

いて内視鏡実験を行い、ＣＣＤ等に対する優位性を検証するとともにＦＥＡ‐ＨＡＲＰ素子の動作

安定性向上を図り平均寿命５００時間以上をめざす。

・超高精度３Ｄ／４Ｄ超音波診断装置：評価実験等を通して３Ｄ／４Ｄリアルタイム描画の製品化仕様

をまとめる。 

鎮西 清行
余白



 

 n 

プログラム基本計画 
「研究開発イノベーションプログラム」とは、経済産業省における政策目標に対応して、成果の市場化に

必要な関連施策（規制改革、標準化等）と一体的に推進することを目指して、平成 13 年度より導入され
た枠組みである。「健康安心イノベーションプログラム」はライフサイエンス分野の２つのプログラムの

うちの１つであり，「健康寿命の延伸と QOL の向上により、国民が健康で安心して暮らせる社会の実
現」の政策目標に対応している。 

 
平 成 ２ ０ ・ ０ ３ ・ ２ ５ 産 局 第 ６ 号 
平 成 ２ ０ 年 ４ 月 １ 日  

 

健康安心イノベーションプログラム基本計画 
 

１．目的 
 今後、世界に類を見ない少子高齢化が進展する我が国において、国民が健康で安心して暮らせる社会

を実現することは喫緊の課題である。具体的には、個の医療を通じて健康寿命の延伸、ＱＯＬ（Quality of 
Life：生活の質）の向上を図ることが求められている。 
この目的を達成するため、創薬に資する基盤技術の開発、再生医療の確立、医療機器・福祉機器の開発

等の手段を適切に組合せることによって、健康維持増進、疾患の早期診断、及び適切な治療法の提供を

実現するほか、関連産業の競争力強化・ベンチャー企業の創出を図る。 
 

２．政策的位置付け 
○「イノベーション２５」（２００７年６月閣議決定） 
生涯健康な社会形成に向けて中長期的に取り組むべき課題として、治療重点の医療から予防・健康増進

を重視する保健医療体系の転換、生命倫理・安全性と医療技術促進政策の調和などをとりあげ、再生医

療及び在宅医療・介護に係る社会還元加速プロジェクトを実施するとともに、臨床研究・臨床への橋渡し

研究をはじめとする研究開発ロードマップの提示により所要の措置を講じていくこととしている。 
○がん対策推進基本計画（２００７年６月閣議決定） 
がん対策基本法に基づき、国、地方公共団体及び関係者等が、がん対策を総合的かつ計画的に推進す

るために策定された基本方針であり、取り組むべき施策の一つとして「がん研究」が取り上げられている。

具体的には、現状、診断薬・診断機器の開発、治療薬・治療機器の開発等が推進されているが、さらに、

有用な早期診断技術についての研究開発の推進等に取り組むことが提示されている。 
○革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略（２００７年４月） 
文部科学省、厚生労働省及び経済産業省の間において革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、研

究資金の集中投入、ベンチャー企業の育成、臨床研究・治験環境の整備、薬事法における審査の迅速

化・質の向上など、研究から上市に至る過程の一貫かつ集中的な支援を実施することとしている。 
○新健康フロンティア戦略（２００７年４月新健康フロンティア戦略賢人会議）、同アクションプラン（２００７年

１２月） 
健康寿命の延伸や生活の質の向上を図ることを目的として策定された新健康フロンティア戦略及び新健

康フロンティア戦略アクションプランの中で、「人間の活動領域の拡張に向けた取組」及び「医療・福祉技

術のイノベーション」において、「先進的予防・診断・治療技術の開発」や「医薬等ベンチャー・基盤産業

支援対策」等の施策が提示されている。 
○科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度改革について（２００６年１２月総合科学技術

会議） 
科学技術の振興や成果還元上障害となる制度的な阻害要因として研究現場等で顕在化している諸問題

を解決するための制度改革の実現に向け、制度所管省庁等が取り組むべき工程表とともに意見具申を

行っている。 
この中で、「治験を含む臨床研究の総合的推進」として、①支援体制等の整備増強、②臨床研究者・臨床

研究支援人材の確保と育成、③研究推進や承認審査のための環境整備、④国民の参画の４つの観点か

ら改革の方向を示している。 
○ライフサイエンス推進議員連盟決議（２００６年１２月） 
イノベーションの成果である革新的な医薬品・医療機器を迅速に国民に提供するため、①治験を含む臨

床研究の活性化、②新たな医薬品等の承認審査の迅速化、③①及び②に関して総合的に検討を行い、
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当該問題を国全体で取り組むためのハイレベルな政策対話の実現に向け、政府として早急な対応を図る

べきであることを決議している。 
○経済成長戦略大綱（２００６年７月財政・経済一体改革会議） 
 がん等の生活習慣病や感染症等各種疾病対策の推進等国民の保健医療水準の向上に資する医薬

品・医療機器産業について、関係府省・機関、企業等の双方向の連携の下、特に、基礎・基盤研究、臨

床研究及び基礎研究から臨床研究への橋渡し研究を推進するとともに、臨床研究基盤の整備、治験環

境の充実等の国民に医薬品・医療機器を迅速に届けるための環境整備を行うことが提示されている。 
○新経済成長戦略（２００６年６月経済産業省とりまとめ） 
産業界、学界、公的機関、政府が連携し、研究から市場へ、市場から研究へと、双方向で鋭い軸が通るよ

うなシステム改革（イノベーションの加速化～「イノベーション・スーパーハイウェイ構想」）を実現するため

の施策として「がん対策等に資する先進医療機器・技術」の推進、「医薬分野での官民一体の対話の場」

など事業化に向けた環境の整備が提示されている。 
○第３期科学技術基本計画（２００６年３月閣議決定） 
 第２期計画において、優先的に資源を配分することとされたライフサイエンス分野を、引き続き、特に重

点的に研究開発を推進すべき分野（重点推進４分野）として位置づけ。また、研究分野の重点化にとどま

らず、分野内の重点化も進め、選択と集中による戦略性の強化を図り、基本理念の下で新たに設定する６

つの政策目標（イノベーター日本‐革新を続ける強靱な経済・産業を実現、生涯はつらつ生活‐子供か

ら高齢者まで健康な日本を実現等）との関係を明確化することとしている。 
○バイオテクノロジー戦略大綱（２００２年１２月ＢＴ戦略会議取りまとめ）及び産業発掘戦略‐技術革新

（「経済財政運営と構造改革に関する基本方針２００２」（２００２年６月閣議決定）に基づき２００２年１２月取

りまとめ） 
 健康・バイオテクノロジー分野における３つの戦略目標（「研究開発の圧倒的充実」、「産業プロセスの抜

本的強化」及び「国民理解の徹底的浸透」）に対応している。 
○経済財政運営と構造改革に関する基本方針２００５（２００５年６月閣議決定） 
２００６年度までの２年間（重点強化期間）における重点課題として、「新しい躍動の時代に向けて、少子高

齢化とグローバル化を乗り切る基盤をつくること」という課題を掲げ、その課題に対し、「３．持続的な社会

保障制度の構築（健康・予防介護等の推進）」や「６．グローバル戦略の強化（「新産業創造戦略２００５」の

推進）」を取り組むべき事項としている。 
○「新産業創造戦略２００５」（２００５年６月経済産業省取りまとめ、同月１３日経済財政諮問会議に報告） 
社会ニーズに対応する新産業分野として、「(５)健康・福祉・機器・サービス」を戦略７分野の１つとしており、
２０１０年の市場規模として約７５兆円を掲げ、それに向けたアクションプログラムとし取り組むこととしている

５つの課題には、「バイオ技術を活用した個別化医療や予防医療等の実現・普及」、「革新的な医療・福

祉機器の開発・普及の促進」が提示されている。 
 

３．達成目標 
①医薬品の成功確率の向上に資する技術開発や臨床への橋渡し研究等を通じた、医薬品の上市期間

の短縮や開発コストの低減 
②治療機器、再生医療を含む先進的な医療機器開発等の推進による国内外生産シェアの増大、厚生労

働省との連携事業（マッチングファンド、医療機器開発ガイドラインの策定など）による開発から製品に至

るまでの期間の短縮 
等を達成する。 
 

４．研究開発内容 
【プロジェクト】 

Ⅰ．創薬・診断 

Ⅰ‐１．革新的医薬品の創出 
（１）糖鎖機能活用技術開発（運営費交付金）  
①概要 
 我が国が強みを持つ糖鎖工学分野において、これまでに取得・開発した「糖鎖遺伝子ライブラリ」「糖鎖

構造解析技術」「糖鎖合成技術」を活用し、癌や感染症など様々な疾病に関与する糖鎖の機能を解析す

る基盤技術を確立し、我が国の優位性を維持するとともに、創薬・診断等の分野における糖鎖機能の産

業利用の促進を図る。 
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②技術目標及び達成時期 
 ２０１０年度までに、糖鎖や糖タンパク質などの機能を分子レベルで効率的に解明するための基盤技術、

糖鎖の機能解析・検証技術、及び、有用性が認められた糖鎖機能を産業利用するための基盤技術を開

発する。 
③研究開発期間 
 ２００６度～２０１０年度 
 
（２）機能性ＲＮＡプロジェクト（運営費交付金）  
①概要 
 近年の研究成果により、タンパク質の合成に関与する既知のＲＮＡとは異なり、がんや発生分化等の重

要な生命現象に関与するタンパク質をコードしていないＲＮＡ（機能性ＲＮＡ）の存在が明らかになってき

ており、世界中の注目を集めている。機能性ＲＮＡは再生医療やＲＮＡ医薬等への応用化にもつながるこ

とが期待されていることから、機能性ＲＮＡ解析のための新規ツールを開発し、機能解析を行うことにより、

本分野における我が国の優位性を確立する。 
②技術目標及び達成時期 
 ２００９年度までに、機能性ＲＮＡの候補となるＲＮＡをゲノム配列上から探索するバイオインフォマティク

ス技術の開発や、機能性ＲＮＡを解析するための支援機器やツールの開発を行い、機能性ＲＮＡの機能

解析を行う。 
③研究開発期間 
 ２００５年度～２００９年度 
 
（３）ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発（化合物等を活用した生物システム制御基盤技

術開発）（運営費交付金）  
①概要 
我が国が強みとする完全長 cDNA ライブラリやタンパク質相互作用解析技術等を最大限に活用し、重要
なタンパク質ネットワーク解析等により創薬の対象となるタンパク質の効率的な絞り込みを行うとともに、疾

患等の生物現象を制御する化合物の探索まで、一貫した技術開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２０１０年度までに、超高速・高感度にタンパク質の相互作用を解析する技術や疾患を制御する化合物

の探索・評価技術を開発する。 
③研究開発期間 
 ２００６年度～２０１０年度 
 
（４）ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発（創薬加速に向けたタンパク質構造解析基盤技

術開発）  
①概要 
創薬上重要な膜タンパク質は複合体を形成していることも多く、その構造解析及び相互作用の情報を取

得することは創薬研究において重要であるが、その解析は非常に困難である。そこで、膜タンパク質やそ

の複合体の構造情報を取得する新たな技術等の開発に向けて、タンパク質の立体構造及びその構造変

化や膜タンパク質複合体の構造情報等の解析及び構造情報を基にした高精度なシミュレーション技術を

開発する。 
②技術目標及び達成時期 
２０１１年度までに生体内に近い状態での膜タンパク質及びその複合体の構造解析手法、リガンド分子と

の相互作用解析手法を確立するとともに、当該技術から得られた情報に基づく in silico スクリーニング手
法を確立する。 
③研究開発期間 
２００７年度～２０１１年度 
 
（５）ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発（モデル細胞を用いた遺伝子機能等解析技術

開発）（運営費交付金）  
ⅰ）研究用モデル細胞の創製技術開発 
①概要 
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医薬品開発における安全性や薬理評価の確実性の向上等、創薬に向けた研究開発を加速するために

は、ヒト生体内における様々な反応や遺伝子の機能をより高い精度で解析するツールの開発が重要であ

る。そのため、人体の組織や疾病等の様々なヒトモデル細胞株を創製するための基盤となる技術開発を

行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２００９年度までに、創薬等の研究開発に資する研究用細胞の創製技術を確立し、複数種の研究用のヒ

トモデル細胞を創製する。 
③研究開発期間 
 ２００５年度～２００９年度 
ⅱ）細胞アレイ等による遺伝子機能の解析技術開発 
①概要 
世界的にゲノム創薬が競争激化しているが、創薬のターゲットとなる遺伝子を絞り込みいち早く特許を押

さえてしまうことが産業競争力強化のためには重要である。このためには、生体内で非常に複雑に制御さ

れている遺伝子ネットワークシステムを高速・高感度に解析するシステムを開発し、創薬のターゲットの効

率的な絞り込みを行うことが必要である。具体的には、多数の細胞に同時に異なる遺伝子を高効率で導

入することにより、複数の遺伝子発現等の時系列計測を行い、得られる種々の細胞応答データから遺伝

子ネットワークを解析する細胞アレイ技術を確立し、疾患関連遺伝子等、特定の創薬ターゲットの同定に

有用な汎用性の高い解析ツールの開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２００９年度までに、細胞イベント（遺伝子発現、たんぱく質の細胞内局在性等）を測定するための網羅

的なレポーターシステム並びに測定装置を新規に開発し、得られるデータから遺伝子ネットワークの解析

システムを確立する。 
③研究開発期間 
 ２００５年度～２００９年度 
 
（６）新機能抗体創製技術開発（運営費交付金）  
①概要 
ポストゲノム研究や診断・創薬等において重要となっている機能を有する抗体を創製するため、創薬標的

として産業利用上重要だが、解析が困難な膜タンパク質やタンパク質複合体を特異的に認識できる抗体

を系統的に作成する技術や抗体の分離・精製を高効率に行うための技術の開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２０１０年度までに、産業上有用と考えられるタンパク質やその複合体を特異的に認識する抗体を創製

するための基盤技術、及び、製造コスト低減に向けた抗体の分離・精製等を高効率に行う技術を開発す

る。 
③研究開発期間 
 ２００６年度～２０１０年度 
 
（７）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発（運営費交付金）  
i)橋渡し及び臨床研究拠点を活用した研究開発（運営費交付金） 
①概要 
がん対策等の国民医療高度化を目指し、急速に発展している多様なバイオ技術の融合と医療現場への

円滑な橋渡しによるイノベーションの創出・加速のため、総合科学技術会議のもと文部科学省及び厚生

労働省と連携し、橋渡し研究の強化に一体的に取り組む。具体的には、民間企業と臨床研究機関（文部

科学省や厚生労働省が整備する橋渡し研究拠点等）が一体となって行う、医薬品、医療機器、診断ツー

ル等の開発を推進する。 
②技術目標及び達成時期 
２０１１年度までに医療現場及び臨床研究からのフィードバックに基づく研究開発により、医薬品、医療機

器、診断ツール等の研究開発成果を円滑に実用化につなげる仕組みを確立する。 
③研究開発期間 
２００７年度～２０１１年度 
ⅱ）バイオ診断ツール実用化開発（運営費交付金） 
①概要 
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 我が国が有する微細加工技術・表面処理技術といったナノテク等の強みを活かし、微量サンプルから高

感度・安価で再現性よく多様な遺伝情報（ＳＮＰs、mＲＮＡ、タンパク質等）を検出するためのバイオ診断
機器を開発し、臨床現場において有効性を検証することにより個別化医療の実現に寄与する。 
②技術目標及び達成時期 
 ＳＮＰs、mＲＮＡ、タンパク質等の遺伝情報を計測対象とするバイオ診断機器の実用化開発を行い、２０
０８年度までに、許認可用データ取得可能な技術レベルに達することを目指す。 
③研究開発期間 
   ２００６度～２００８年度 
 
Ⅰ‐２．診断ツールの開発 
（１）個別化医療実現のための技術融合バイオ診断技術開発（運営費交付金）  
①概要 
我が国が有する微細加工技術・表面処理技術といったナノテク等の強みを活かし、染色体異常を高感度、

高精度かつ迅速、安価で非コード領域までを検出するゲノムアレイや解析基盤技術開発を行うとともに、

診断への応用を可能とする全自動解析システムの開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２０１０年度までに、ＢＡＣを用いた非コード領域を含むゲノム全領域を検出できる高精度ゲノムアレイを

開発する。さらに、臨床現場において、微量サンプル（数ナノグラム）から、１２時間以内に染色体異常（増

幅、欠失、コピー数多型等）を、低コストかつ定量性・再現性を確保して検出ができる自動染色体異常解

析システムのプロトタイプを開発する。 
③研究開発期間 
 ２００６年度～２０１０年度 
 
（２）糖鎖機能活用技術開発（運営費交付金）【再掲】  
 
（３）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発（運営費交付金）【再掲】  
 
 
Ⅰ‐３．創薬・診断に係る基盤整備 
（１）統合データベースプロジェクト  
①概要 
ライフサイエンス分野では、自身の研究成果と既存の研究成果と対比することにより、自身の研究成果の

仮説を考案する手がかりが得られたり、新しい実用化の発想が得られたりする可能性があるため、国家プ

ロジェクト等により産生された研究データを一括して活用できるデータベースが、産業界や社会から要望

されている。 
このため、政府全体の“生命科学データベース統合化の取組”の一環として、経済産業省関連の公的資

金研究から産出される研究データを、産業上の有用性を評価のうえ、統合化し、産業界等に提供する。 
②技術目標及び達成時期 
２０１０年までに経済産業省関連機関により実施されたライフサイエンス分野の研究開発プロジェクトの成

果に関する情報提供サイトを構築・運用する。また、ヒト遺伝子に関連した各種研究成果に関しては、平

性１７～１９年度に実施したゲノム情報統合プロジェクトにおいて構築した「ヒト全遺伝子のアノテーション

統合データベース（H-Invitational）」を基礎として、経済産業省関連の研究成果を連携して利用できるシ
ステムを構築する。 
③研究開発期間 
 ２００８年度～２０１０年度 
 

Ⅱ．診断・治療機器、再生医療等 

Ⅱ‐１．診断・治療機器の開発 
（１）分子イメージング機器研究開発プロジェクト（運営費交付金）  
ⅰ）生活習慣病超早期診断眼底イメージング機器研究開発プロジェクト 
①概要 
細小血管の分子レベルでの代謝機能を非侵襲で可視化する細胞代謝イメージングを実現し、代謝異常
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を細胞レベルで観察することにより、循環器系疾患等の早期の診断・治療を図る。 
②技術目標及び達成時期 
 ２００９年度までに、ナノテクノロジーを活用した光学基盤技術等を確立することにより、細胞やタンパク質

レベルの組織診断を可能とする機器を開発する。 
③研究開発期間 
 ２００５年度～２００９年度 
 
ⅱ）悪性腫瘍等治療支援分子イメージング機器研究開発プロジェクト 
①概要 
 良性・悪性の区別も含めた腫瘍の超早期診断を実現するため、悪性腫瘍に特異的に反応する標的物

質を利用することにより生体細胞の分子レベルの機能変化を抽出・検出できる機器の開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２００９年度までに、全身で３mm、局所で１mmの分解能を有する分子イメージング機器を開発する。 
③研究開発期間 
 ２００５年度～２００９年度 
 
（２）次世代ＤＤＳ型悪性腫瘍治療システムの研究開発事業（運営費交付金）  
①概要 
 ＤＤＳのさらなる裾野の拡大、及び早期実用化を目指し、様々な外部エネルギー（機器技術）と薬剤技

術を組合せることにより、比較的人体の深部にある臓器（肺、消化器）等のがんを対象としたＤＤＳ型治療

システムの開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 光線力学治療システムの前臨床試験の開始及び治療効果・安全性の検証と、超音波診断・治療システ

ムの前臨床試験を可能とする薬剤及び装置の完成に関する開発を難治性がんの治療に向けて行う。 
③研究開発期間 
 ２００６年度～２００９年度 
 
（３）インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト（運営費交付金）  
①概要 
手術中にがん細胞等の病巣部の位置や動きを正確に診断しながら、必要最小限の切除で確実かつ安

全に治療できる診断と治療が一体となった内視鏡手術支援システムの開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
 ・主要部位対象機器研究開発 
 脳神経外科領域、胸部外科領域、及び消化器外科領域を対象に、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。非臨床試験を実施し、その有効性と安全性を確認する試

験結果を得ることを目標とする。  
・研究連携型機器開発 
子宮内で行われる出生前治療を行うための新しい手術システム・機器を開発する。非臨床試験を実施し、

その有効性と安全性を確認する試験結果を得ることを目標とする。 
③研究開発期間 
 ２００７年度～２０１１年度（研究連携型機器開発は、２００７年度～２００９年度） 
 
（４）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発（運営費交付金）【再掲】  
 
 
Ⅱ‐２．再生医療の実用化 
（１）再生医療評価研究開発事業（運営費交付金）  
ⅰ）評価技術の開発 
①概要 
ヒトから細胞を採取し、これを体外で培養、必要に応じて組織に分化させ、これを患者に移植・治療する再

生医療の国内での早期実用化、産業化を目指し、患者自身の細胞の採取・培養から組織形成・治療まで

の評価プロセス及び基準を開発、体系化する。 
②技術目標及び達成時期 
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 ２００９年度までに、再生医療の早期実用化、産業化のための、細胞培養評価法の開発、組織形成評価

法の開発、実用化レベルでの評価基準の確立を行う。 
③研究開発期間 
２００５年度～２００９年度 
 
ⅱ）心筋再生治療研究開発プロジェクト 
①概要 
 心筋再生治療の早期実用化を目指すために、厚い心筋組織で構築された内部に酸素や栄養を供給で

きるような血管網を有するバイオ心筋の作成技術を開発する。 
②技術目標及び達成時期 
２００９年度までに厚さが５mm以上、酸素、栄養を供給できる血管網を有した心筋組織を開発する。 
③研究開発期間 
２００６年度～２００９年度 
 
ⅲ）三次元複合臓器構造体研究開発プロジェクト 
①概要 
生体適合性等を備えた三次元複合臓器構造体を開発し、従来のティッシュエンジニアリング技術では適

用できない臓器の再生を可能にするため、大型化、三次元構造化、自己組織化及び計測評価法の確立

のための技術基盤の開発を行う。 
②技術目標及び達成時期 
２００９年度までに従来のティッシュエンジニアリング技術による単層構造に比べて再生組織の厚さが１０倍

以上及び構造体積は１００倍以上、含有組織は従来の単一組織から３種類以上の複合組織化技術を開

発する。 
③研究開発期間 
 ２００６年度～２００９年度 
 
（２）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発（運営費交付金）【再掲】  
 
Ⅱ‐３．福祉機器の開発 
（１）福祉用具実用化開発推進事業（運営費交付金）  
①概要 
「福祉用具の研究開発及び普及の促進に関する法律」（福祉用具法）に基づき、高齢者・心身障害者及

び介護者の生活の質の向上を目的として、生活支援分野、社会活動支援分野を中心とした福祉用具の

実用化開発を行う民間企業等に対し、研究開発費用の２／３以内を補助することで、多様な福祉ニーズ

に対応するとともに、当該分野における新産業の創出、成長の促進に資する。 
②技術目標及び達成時期 
 高齢者、障害者の生活支援、社会参加支援に資する福祉用具の実用化開発を促進することにより、高

齢者等の生活における負担の軽減を図り、安全で安心のできる生活を実現する。より具体的な目標として、

各々の補助対象事業終了後３年経過した時点で５０パーセント以上を製品化する。 
③研究開発期間 
 １９９３年度～ 
 
Ⅱ‐４．診断・治療機器、再生医療等に係る基盤整備 
（１）医療機器開発ガイドライン策定事業  
①概要 
医療機器産業への投資、新規企業参入、医療機器研究開発の促進及び薬事法審査の円滑化・迅速化

にも資する「医療機器開発ガイドライン」を厚生労働省との連携の下、産学の協力を得て、個別の医療機

器ごとに策定し、国内での機器開発促進の環境整備を図るとともに、医療機器メーカと材料・部品メーカ

の適切なリスク分担を可能とするモデル契約の策定やリスクマネジメント手法の開発等について検討を行

う。 
②技術目標及び達成時期 
 ２０１０年度までに、今後実用化が期待される先進的な医療機器（７機種程度）について、工学的安定性

や生物学的安定性等に関する詳細な評価基準を策定し、開発ガイドラインとして取りまとめる。また、治療
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機器への部材供給活性化のための調査研究を行い、医療機器開発に反映させることで、ハイリスクな医

療機器に対する材料・部品の提供を活性化し、医療機器産業の活性化に資するものとする。 
③研究開発期間 
 ２００８年度～２０１０年度 
 

（２）福祉機器情報収集・分析・提供事業 

①概要 
福祉用具法に基づき、民間による福祉機器の実用化のための研究開発を促進するため、福祉機器に関

する産業技術に係る情報の収集・分析・提供事業を実施することで、当該分野における福祉機器の普及

や新規産業の創出・成長の促進を図る。 
②技術目標及び達成時期 
 各年において福祉機器に係るニーズ等の調査の実施及び福祉用具実用化推進事業で開発された福

祉機器の各種展示会等への出展による情報収集・分析・情報の提供を実施する。 
③研究開発期間 
１９９３年度～ 
 

５．政策目標の実現に向けた環境整備（成果の実用化、導入普及に向けた取組） 
 

○バイオテクノロジーに係る研究開発・産業化関連 

［調査研究］ 
バイオインダストリー安全対策調査（２０００～２００９年度） 
 バイオテクノロジーの安全性を確保するため、これまで得られている知見を基に、安全性関連データ

ベースの整備、安全性評価手法の高度化に必要な事項の検討及びガイドラインの作成を行う。 
バイオ事業化に伴う生命倫理問題等に関する研究（２００２～２０１１年度） 
 バイオテクノロジーの実用化に際して、新たな技術に対する国民の理解と合意を得るため、新たな技術

の産業化に伴って発生する、我が国の社会における様々な問題を、文献の収集、国内外の調査等を行う

ことにより研究する。さらに、バイオテクノロジーに対する理解を深めるための情報発信等、社会的受容

（public acceptance）を高めるための活動を支援する。 
 
［標準化］ 
・各プロジェクトで得られた成果のうち、標準化すべきものについては、適切な標準化活動（国際規格（ＩＳ

Ｏ/ＩＥＣ）、日本工業規格（ＪＩＳ）、その他国際的に認知された標準の提案等）を実施する。具体的には、統
合データベースの情報やインターネットに公開されている情報資源等を相互運用するために、必要な

データ形式、フォーマット等の標準化を推進する。 
 
［導入普及促進］ 
・個人遺伝情報保護ガイドラインの適切な運用 
ゲノム研究の進展は、個人遺伝情報を用い、情報技術を駆使した幅広い医療・健康サービスによる人々

の健康や福祉の向上、さらには新しい医療・健康サービス産業の育成に重要な役割を果たそうとしている

が、その際、人権を尊重し、社会の理解と協力を得て、個人遺伝情報の厳格な管理の下で適正に事業を

実施することが不可欠である。そのため、個人遺伝情報を安全に保護するために作成した事業者が遵守

すべきルール「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイドライン

（2004年 12月 17日告示）」（個人遺伝情報保護ガイドラインという）を適切に運用する。 
 
［産業間連携］ 
・研究開発型ベンチャー支援 
バイオベンチャーは商品を市場に送り出すまでに長期間を要する、研究開発のために多額の資金調達

を必要とする、事業を行うために様々な規制・審査を経る必要がある等、他業種のベンチャー企業と比較

して困難な問題を抱えていることが多い。そのため、バイオベンチャーの様々な問題に対して施策への反

映を検討し、補助金等の施策の紹介を通じてバイオベンチャー振興を図る。 
また、「産業クラスター計画」に基づき、全国のバイオクラスターにおいて、企業間のネットワーク形成の支

援、産学連携による研究開発プロジェクトの支援、地域系ベンチャーファンドによる資金調達支援等を実
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施していく。 
  
・基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発（運営費交付金）【再掲】 
 
［プロジェクト等間の連携について］ 
 ・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発（化合物等を活用した生物システム制御基盤技術開発）

については、タンパク質機能解析・活用プロジェクトの成果を活用することで、超高速・高感度にタンパク

質の相互作用を解析する技術を開発する。 
 
 ・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発（創薬加速に向けたタンパク質構造解析基盤技術開発）

については、「生体高分子立体構造情報解析」の成果を活用することで、膜タンパク質やその複合体の構

造情報を取得する新たな技術等の開発に向けて、タンパク質の立体構造及びその構造変化や膜タンパ

ク質複合体の構造情報等の解析及び構造情報を基にした高精度なシミュレーション技術を開発する。 
 
 ・糖鎖機能活用技術開発については、糖鎖合成関連遺伝子ライブラリ構築、糖鎖エンジニアリングプロ

ジェクトの成果を活用することで、糖鎖の機能を効率的に解析するための基盤技術を開発する。 
 
・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発の「化合物等を活用した生物システム制御基盤技術開発」、

「創薬加速に向けたタンパク質構造解析基盤技術開発」、「モデル細胞を用いた遺伝子機能等解析技術

開発」については、必要に応じ、各々の成果を活用し、効率的、効果的な研究開発を図る。 
 
［関係機関との連携］ 
・総合科学技術会議が推進する基本政策推進専門調査会 分野別推進総合ＰＴ ライフサイエンスＰＴ及

び科学技術連携施策（「生命科学の基礎・基盤」、「臨床研究・臨床への橋渡し研究」）の下、各プロジェク

トについて、関係府省との適切な連携を図る。また、２００７年１月に設置された「革新的創薬のための官民

対話」の場を通じ、医薬品分野のイノベーションの創出と産業の国際競争力強化に係る諸施策の方向性

に対する製薬業界、教育・研究機関、行政（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）の認識の共有化を

図る。 
 
［その他］ 
・特許への取組 
 一段と激化する特許戦争の中、成果実用化・効率的な研究開発を推進するため、プロジェクト企画段階

から、研究テーマ周辺の論文及び特許状況のサーベイ実施やプロジェクト実施段階における特許出願後

の事業化構想等、特許に関する戦略的取組（プロパテントアプローチの導入）を実施する。 
 

○医療福祉機器関連 

［標準化］ 
高齢者等支援機器については、関係省庁との緊密な連携の下、標準化等の手法による実用化及び普及

の方策を検討する。 
 
［導入普及促進］ 
・福祉医療関連機器普及促進（財政投融資制度）（１９９２年度～２００８年９月末） 
  医療・福祉関連機器の開発、生産、流通、販売等の関連する供給体制を強化するために必要となる設
備に対し、長期かつ低金利な融資制度により支援を行い、さらなる製品の高品質化、低価格化を実現し、

安定的な供給体制を確保する。 
 
［関係機関との連携］ 
・医療の進歩・国民の健康に貢献する医療機器・用具の産業技術力向上及び国際競争力強化を目指し、

研究開発から市場化までのすべてのプロセスにおけるマクロな戦略の検討と、医療機器の重要性につい

て社会的認知の向上を実現するための仕組み及び個別プロジェクトの形成をはかることを使命とした「医

療技術産業戦略コンソーシアム（ＭＥＴＩＳ）」が平成１３年に設立され、現在第３期に入っている。また、平

成１９年４月には「革新的医療機器の創出に向けた医療機器産業界との懇談会」が設置され、経済産業

省、厚生労働省、文部科学省の３省が連携して取りまとめた「革新的医薬品・医療機器創出のための５か
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年戦略」を早期実行するための官民対話が推進されている。 
 
［その他］ 
・薬事法審査の迅速化 
医療機器の審査体制の強化による薬事法審査の迅速化の観点から、２００４年から独立行政法人産業技

術総合開発機構の工学系研究者を独立行政法人医薬品医療機器総合機構へ派遣したところである。 
 

６．研究開発の実施に当たっての留意事項 
 事業の全部又は一部について独立行政法人の運営費交付金により実施されるもの（事業名に（運営費

交付金）と記載したもの）は、中期目標、中期計画等に基づき、運営費交付金の総額の範囲内で、当該

独立行政法人の裁量によって実施されるものである。 
なお、適切な時期に、実用化・市場化状況等について検証する。 
 

７．改訂履歴 
 
1. 平成１２年１２月２８日付けがん・心疾患等対応高度医療機器プログラム制定。 
2. 平成１４年２月２６日付け健康維持・増進のためのバイオテクノロジー基盤研究プログラム基本計画制

定。 
3. 平成１４年２月２８日付け健康寿命延伸のための医療福祉機器高度化プログラム基本計画制定。が

ん・心疾患等対応高度医療機器プログラム（平成１２・１２・２７工総第１３号）は、廃止。 
4. 平成１５年１月２７日付け健康維持・増進のためのバイオテクノロジー基盤研究プログラム基本計画制

定。健康維持・増進のためのバイオテクノロジー基盤研究プログラム基本計画（平成１４・０２・２５産

局第４号）は、廃止。 
5. 平成１５年３月１０日付け健康寿命延伸のための医療福祉機器高度化プログラム基本計画制定。健

康寿命延伸のための医療福祉機器高度化プログラム基本計画（平成１４・０２・０５産局第２号）は、廃

止。 
6. 平成１６年２月３日付け制定。健康維持・増進のためのバイオテクノロジー基盤研究プログラム基本計

画（平成１５・０１・２３産局第４号）及び健康寿命延伸のための医療福祉機器高度化プログラム基本

計画（平成１５・０３・０７産局第１７号）は、本プログラム基本計画に統合することとし、廃止。 
7. 平成１７年３月３１日付け制定。健康安心プログラム基本計画（平成１６・０２・０３産局第１２号）は、廃

止。 
8. 平成１８年３月３１日付け制定。健康安心プログラム基本計画（平成１７・０３・２５産局第１号）は、廃止。 
9. 平成１９年４月２日付け制定。健康安心プログラム基本計画（平成１８・０３・３１産局第２号））は、廃止。 
10. 平成２０年４月１日付け制定。健康安心プログラム基本計画（平成１９・０３・２０産局第５号））は、廃止。 
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プロジェクト用語集 
 
外来語由来の言葉はアルファベット順に配列している． 
和文の言葉は分野別に配列している． 
 

3D Slicer 

本事業に参画する米 Brigham and Women's Hospital を中心に開発されている，研究用の医用画像処理
プログラム．BSD ライセンスによりオープンソースになっている．モジュール開発やカスタマイズが容易で
あることから，世界中の本分野の研究開発で利用されている． 
 同ソフトウェアは，研究に必要な「迅速性の追求」と臨床応用に必要な「安定した動作」の両立を図るべく，

extreme programming の考えにより「走りながらプロジェクト管理する」を基本に開発されている．svn バー
ジョン管理，マルチプラットフォーム開発環境，バグトラッキングシステム，世界各地の不特定多数のユー

ザプログラマと少数のモデレータによる効率的な開発主導，そして定期的に若手研究者の集まりの機会

を作ってコミュニティ形成に努めるなど，本事業でもその手法を取り入れている． 

5-ALA (5-Aminolevulinic Acid) 

クロロフィルやヘムの共通前駆体として体内に内在する物質で，腫瘍集積性があり代謝を経て蛍光物質

であるプロトポルフィリン ProtoporphyrinⅨ（PpⅨ）に変化する．この性質を利用して PDT に応用する研究
が多く行われている． 

BTC (block truncation coding) 

ブロック切り詰め符号化． 
1979 年にアメリカのパーデュ大学において O. Robert Mitchell と Edward J. Delp らを中心とした研究
チームにより提案された，グレイスケール静止画像用の符号化方式． 

CHLAC (cubic higher-order local auto-correlation) 

高次局所自己相関特徴量．産業技術総合研究所で開発された，画像の特徴抽出方式．汎用性が高く，

雑音（実環境）に強く，また，データ処理に対する CPU の負担が極めて小さい． 

confocal microscopic study 

共焦点顕微鏡による観察．レーザ光源とコンピュータを光学顕微鏡に接続させた生体資料の観察装置で，

試料内の特定の面に焦点を合わせ，試料から発する蛍光，反射光，透過光を画素として取得し，三次元

画像に合成して記録する． 

C-Port® systems 

Cardica社の冠動脈吻合用の市販自動吻合器．国内未承認． 

Delaunay 法 

三角形分割法．与えられた点群を頂点とする三角形の集合に平面を分割する手法であり，コンピュータビ

ジョンで多用される． 

DOF 

degree of freedomの略．自由度の意味． 
4 DOF Arm とは４自由度アームのこと． 

EMR (endoscopic mucosal resection) 

内視鏡的粘膜切除術のこと．ファイバースコープや腹腔鏡などを使って，開腹手術をせずにがんを切除

する手術方法．大きさが２センチ以下でリンパ節への転移がない場合は根治できるとされている． 

ESD (endoscopic submucosal dissection) 

内視鏡的粘膜下層切開・剥離術．早期発見したがんを内視鏡で観察しながら粘膜(mucosa)下層(sub-)を
剥離し切除する手術方法． 

ESR 

ESDの別称（resection） 

FBG (fiber Bragg grating) 

光ファイバに回折格子を多数形成し，ブラッグ反射光の波長のシフトを観察することでその格子部分の格
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子間隔の変化，すなわち機械的ひずみを検出する．それぞれの格子が異なる格子間隔を持っており，多

重波長レーザを用いることで，どの格子で生じた変化であるかを知ることができる．センサヘッド部には光

ファイバが存在するだけで能動駆動を要さないので，感電などを起こさず，また１本のファイバで多数点の

計測が可能となることから，橋梁など大型構造物の荷重変化観察に用いられている． 

FITC (flluorescein isothiocyanate) 

タンパク質，抗体または抗原などを蛍光標識する時に用いられる安定で，最も一般的な蛍光色素．プラス

ミド DNA を標識して，細胞内に導入された後の蛋白発現を確認する． 

HIFU (high intensity focused ultrasound 

高密度焦点式超音波療法（HIFU，ハイフ）．強力な超音波を目的の部位に集中させ，焦点領域だけを高
温（80～90℃）に加熱し，組織を熱凝固，壊死させることによって病巣部治療する方法． 

in situ 

「生体内原位置にて」．in vivo も生体内であるが，in vivo が「試験管などで培養された細胞内」での実験
を指すこともあり得るのに対し，in situ は「その細胞が由来する生物個体内の本来あるべき場所」での実
験を意味する． 

in vitro 

試験管内などの人工的に構成された条件下，すなわち，各種の実験条件が人為的にコントロールされた

環境であることを意味する． 

in vivo 

生体の機能や反応を検索するのに，試験管内ではなく，生体内で発現される状態で見るときを示すこと

ば．例えば，心筋細胞の収縮を観察するとき，シャーレ内で心筋組織片の収縮を観察するのは in vitro，
動物の心臓の収縮を観察するのは in vivo． 

Lipid 

脂質のこと．脂質は構造的に異質な物質群を含み，一般に脂溶性で有機溶媒に溶け，水に難容性であ

る．単純脂質，複合脂質，誘導脂質などに分類される． 

LAD (left anterior descending artery) 

（冠動脈の）左前下行枝 

LITA (left internal thoracic artery) 

左内胸動脈 

リポソーム (liposome) 

細胞膜の脂質二重膜を模して，一つの分子上に親水性部分と疎水性部分とを持たせた分子から作られ

る複合体で，内部に DNA やタンパク質などを含ませることができ，細胞と融合させて内部の分子を細胞
内に導入する実験に利用される． 

Merge 

2 種類の異なる蛍光色素でリポソームを標識し，それぞれの画像を合成（Merge）することで，培養細胞内
動態を検討した． 

NOTES (natural orifice transluminal endoscopic surgery) 

開口部からの経管的腹腔鏡手術．口や肛門，膣などの開口部から内視鏡を入れ，胃壁などに切開して体

腔内に侵入する手術方法． 
数年前から海外で施術例が報告されるようになり，現在でも様々な試みが発表されている．体表に一切の

切開痕を残さないので美容に優れ，また内臓には痛覚がないので術後の疼痛が少ないとされる．反面，

手技的にはまだ未整備で，リスク理解も確立していない．未知のリスクを超える美容以上のメリットがあるの

かという批判も存在する． 

nT 磁場 

nanotesla．ナノテスラ．国際標準地球磁場（ＩＧＡＦ）の単位．1 nT = 10-9 T．地磁気は 0.5 Gauss = 5x10-5 T 
= 5x104 nT 

OpenCV ライブラリ 

最初はインテルが開発・公開したオープンソースのコンピュータビジョン向けライブラリ．画像処理，構造

解析，モーション解析と物体追跡，パタン認識用途など多数．BSD系ライセンスで公開されている． 
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OpenIGTLink 

本事業の支援の元に，米 Brigham and Women's病院のチームが開発した，位置計測データ等を通信す
るプロトコル，あるいはその C++で実装したライブラリ，BSD ライセンスで公開されている 

オープンソースソフトウェア open source software (OSS) 

ソースコードを公開し，その参照と利用を自由にしたソフトウェア．再配布権については，制限や義務が付

随することがある． 
さらに「無料」「自由」の両方の意味を込めた FOSS (f=free)と呼ばれる場合もある． 
OSSでは著作権は放棄されない．その点で public domain software とは区別される． 
ライセンスには大別して BSD ライセンス（あるいはこれから派生する BSD 系ライセンス）と，GPL ライセン
スがある．後者はソースコードを利用する者に，そのソースコードの開示を要求する為，商業所有権を主

張する（proprietaryな）部分が含まれる場合，GPLでは開示しにくい． 
FreeBSD UNIXは BSD ライセンス，LINUX は GPL を採用する代表的なソフトウェアである．3D Slicer，
OpenIGTLinkは BSD ライセンスである． 

PDT (photodynamic therapy) 

光線力学療法と訳される．レーザ光で電子軌道が励起される物質では，励起されたエネルギーを放出す

る際に発光したり（蛍光），自由電子を放出する． 
PDT では，励起させる薬剤を投与し，レーザを病変部に照射する．自由電子放出が励起された酸素原子
（ラジカル酸素）を発生させ，これが細胞を攻撃することで細胞を死滅させたり，血栓形成を起こさせるなど

により治療効果を発揮する． 
また，同時に蛍光を発することから，この蛍光を観察することで，薬剤の分布とレーザ励起の様子をモニタ

リングでき，PDD(diagnosis)も可能である． 
国内でも初期肺がんなどへの PDT が実施されている．脳腫瘍に対する PDT は研究段階である．なお国
内では励起に使うレーザと薬剤の組合せを特定して承認を受ける必要がある． 

PEIT (percutaneous ethanol injection therapy) 

経皮的エタノール注入療法．局所麻酔の処置後に，エコーで観察しながら，細長い針を用いて腫瘍ある

いは腫瘍血管を穿刺し，エタノールを注入して治療する方法． 

Plasmid DNA 

プラスミド DNA：宿主染色体とは独立して自律複製し，安定に遺伝できる染色体外遺伝子（細胞質因子）
をいう． 

PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) 

医薬品医療機器総合機構．薬事法に定める厚生労働大臣の機能を代替する厚労省の独法．薬事法審

査，市販後安全対策，薬害被害者救済を業務の柱とする． 

PSLG (planar straight line graph) 

頂点と線分の集合．線分は辺で，端点は PSLG 内のいずれかの頂点，線分同士が交差する場合は，そ
れぞれの端点でのみ交差する． 

QNX 

組み込み機器用 UNIX OS（有料）．小型なカーネル，機能拡張の追加，削除の設定が楽であるとされる． 

RFA (radiofrequency ablation) 

ラジオ波焼灼治療．電極針をがん病巣などに穿刺して，その先端から高周波電流を通電し，発生する高

熱により病変部を凝固壊死させる治療法．肝腫瘍に対する RFAは国内でも実施されている． 

Single port surgery 

単孔式内視鏡外科手術あるいはシングルポート手術．英語とその略称は，上記の SPS の他に SPA 
(single port access)，SILS (single incision laparoscopic surgery)などがあり，商標の関係で統一的でない． 
スコープや鉗子などの手術器具を１カ所の切開創（2～3 ㎝）から挿入して行う腹腔鏡手術． 侵襲は小さ
く，また体表から行うので従来の腹腔鏡手術の延長にあるため NOTES よりは技術障壁が低い．しかし，
内視鏡と鉗子類が一点から患部にアクセスするので簡単でない． 

ソナゾイド (Sonaziod) 

一般名「ペルフルブタン注射用」．効能効果は「超音波検査における肝腫瘤性病変の造影」 
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肝以外にも有効とする報告がある．本剤は我が国では 2007 年から使用されているが，海外では更に新し
いソナビューという造影剤が販売されている． 

STL (standard triangulated language) 

多面体による 3 次元表面形状のファイルフォーマットで，特に光造形器で他機種からのインポートに用い
られるデファクトスタンダードとなっている． 

VR (vritual reality) 

仮想現実感．ＶＲを利用した手術トレーニングシステムが発売されている． 

Vxworks 

組み込み機器向けリアルタイム OS（有料） 
高い信頼性や安全性が要求される航空宇宙・防衛分野で広く採用されており，近年では，一般の産業機

器や，情報家電の組み込みコンピュータなどにも幅広く用いられている． 
 
 
 

癌，がん 

狭義の「癌」は「癌腫」と呼ばれる，悪性新生物のうち上皮由来の組織に発生するもの．脳は上皮由来で

ないので脳癌とは言わない．他臓器の癌に相当するものは，悪性度（グレード）３以上の脳腫瘍である． 
 しかし，「がん」といった場合にはその区別があまり明確でない．例えば「細胞のがん化」と言う言葉は上

皮由来細胞でなくても用いる．広義には悪性新生物＝がんと言い換えて差し支えない． 

脳腫瘍 

頭蓋内に発生する新生物．脳実質内発生腫瘍（神経細胞，グリア細胞由来）と脳実質外発生腫瘍（髄膜

細胞由来，末梢神経シュワン細胞由来など）を分けて考える．脳実質内細胞由来腫瘍では，グリア細胞由

来の神経膠腫が約 26％と最も多い．本事業では脳腫瘍のなかで，最も予後の悪い悪性神経膠腫を最初
のターゲットとする． 

悪性脳腫瘍 

腫瘍細胞が生物学的に悪性（増殖能，浸潤能，転移能が高い）な腫瘍では，種々の治療にもかかわらず，

統計的には生存日数が短く，それらを総称して悪性脳腫瘍と称する．また，腫瘍が生物学的に悪性でな

くとも，できている部位（脳幹などの重要な部位）によって，臨床的に悪性脳腫瘍ということもある．悪性神

経膠種（グリオーマ）は，代表的な悪性脳腫瘍である． 

神経膠種 （グリオーマ） (glioma) 

グリア細胞から発生する腫瘍で，星状細胞腫，上衣腫，乏突起神経膠腫などに分類される．成人では，最

も悪性度の高い膠芽腫の頻度が高い．グリア細胞は神経細胞ではないので，神経細胞が正常なまま，が

ん化したグリア細胞が拡大する．結果として，機能を維持した神経組織にがん細胞が染みこむ（浸潤す

る）ため，切除困難となり，手術療法に加え，放射線照射，化学療法，免疫療法などの集学的治療が必要

である．５年生存率は，星状細胞腫が６３％，悪性星細胞腫が２４％，膠芽腫が８％である． 

血液脳関門 (blood brain barrier) 

脳血管内皮細胞には，選択的な分子透過性があり，血中に溶存する化学物質が脳組織に拡散しないメ

カニズムがある．このため，薬剤によっては脳組織に作用しない． 
一方，脳腫瘍部位では脳血管関門が壊れているとされ，この差を利用して薬物を腫瘍部位に選択的に送

ることが可能とされている． 

超音波モータ 

振動を利用して推進力を得るモータ．応答性が良く，低速・高トルクで動作し，小型化・軽量化が可能．振

動の周波数が数 10-数百 kHz であるため，超音波モータという．通常はピエゾ素子により振動を発生させ
るので，ピエゾモータとも呼ばれる． 
 現在実用化しているのは，指田が考案した進行波を推進力に変換するもので，回転モータが販売され

ている．この方式でリニア駆動をするのは境界条件を揃えるのが簡単でなく，容易でないとされてきた． 

光造形技術 

３次元 CAD システムを応用し，紫外線を当てると固まるアクリル系樹脂によって，金型をつくらず模型を
作成する技術．複雑な形状を有するものを 1 つから低コスト，短納期で製造できる．ただし，
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300x300x300mm 程度の大きさの造形をするには数時間~１日程度を要する．またアクリル系樹脂であり，
重合すると柔軟性がない． 

分子イメージング 

生体内での分子プロセスの可視化に関する基礎的・臨床的研究，および開発された可視化手法を利用

する応用研究およびそれらの方法の総称．新しいイメージング技術によって生命体を明らかにしていこう

とするものである． 

虚血性心疾患 

成人病，高齢化などに伴って心臓を栄養する冠動脈が狭窄して血液供給が不足しておこる疾患全般を

指す．放置すると心機能の低下により重篤な全身症状を呈し，死亡に至る．血管は狭窄すると同時に動

脈硬化などにより脆くなる． 
治療としては，軽度のものは薬物治療，それ以後はステント留置かバイパス手術が行われる．外科治療に

より血流が回復しても直ちに心筋機能が回復するとは限らない． 

ステント 

虚血性心疾患に伴う冠動脈狭窄を修復する手技（冠動脈形成術）で血管を広げたままにするため血管内

に留置する金属の筒状の網． 
 ステントの施術は，専用カテーテル先端にすぼめたステントを装着した状態で X 線透視下に大腿部か
ら血管を遡上して，冠動脈の所定の場所にてステントを広げて留置することで行う．全身麻酔を要さない

小手術なので，患者の身体負担は非常に小さい． 
 ただし，一度ステントを留置した後，その部位より奥で狭窄が生じると，カテーテルで到達できないので

ステントは適用できない． 
 また，留置したステントの再狭窄が一定の割合で発生する．狭窄を削り取って回復する道具などが開発

され，国内でも承認されている． 

冠動脈バイパス術 

冠動脈が詰まって血液が流れなくなっているため，からだの他の部分の血管を使って詰まった部分を通ら

ない迂回路（バイパス）をつくり，血液の流れを回復させる手術． 

心臓がん 

心臓に原発するがんはまれであり，本事業では対象としていない 

センチネルリンパ節 

“見張りリンパ節”，“前哨リンパ節”などとも呼ばれ，『がん細胞がリンパ流に乗って最初に到達する可能

性のあるリンパ節』のこと． 
 従来，胃がん，肺がん，乳がんなどではリンパ節への転移が完治を難しくしてきた．リンパ網への転移は，

リンパ網の流路に沿っておこるが，原発巣に解剖的に最短の部位で起こるとは限らない．そのため，転移

の有無の判断が簡単でない． 
 そこで以前はこれらの外科手術の際には予防的に周囲のリンパ節をごっそり切除すること（郭清）が行わ

れてきた．これは大きな侵襲となることから，転移リンパ網を探し出してそこだけを切除するのが望ましい． 
 そのため，病巣から「最初に転移する可能性のあるリンパ節」を見つけ出し，これへの転移が無ければリ

ンパ転移はないものとする考え方が「センチネルリンパ節」仮説である． 
 センチネルリンパ節の検出法としては RI や色素を流してその分布をみる方法が行われているが簡便性，
検出能力の点で十分でなかった． 
 また，センチネルリンパ節は「最初に転移する可能性のあるリンパ節」であり，ここで転移が発見された場

合の対応は別に考えねばならない． 

郭清（かくせい） 

リンパ節を切除すること．リンパ節への転移は大きな問題となるため，従来は予防的かつ系統的に、統計

学上転移の可能性の高いリンパ節群を「ぐるりと」大切除されてきたため郭清と呼ばれてきた．ただし現在

ではこの切除も転移の有無を判断して最小限の侵襲で行いたいと考えられている． 
 
（以降余白） 
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Ⅰ．事業の位置付け・必要性について 

 

1．NEDO の関与の必要性・制度への適合性 

1.1 NEDO が関与することの意義 

【がん治療の現状と外科的治療法の位置づけ】 

悪性新生物（がん，脳腫瘍など1）と心疾患は我が国における死亡原因のそれぞれ第１位(約３０％)と第

２位(１６％)を占めており，この２つで国民の約２人に１人が亡くなっている（H２０人口動態統計）．しかも，

この１０年間で死亡者数，死因に占める割合ともに全く改善が見られないばかりか，割合はむしろ上昇傾

向にある． 

 

 

 

                                                        
1 以下、脳腫瘍を含めて平易な表現として「がん」と呼ぶ 
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  がんの治療は，「集学的治療」と呼ばれる，各種の治療法の組合せで実施されてきた．治療方針はが

んの性質，ことに良性か悪性か，原発性であるか転移性であるか，患者の体力や発生部位，病巣の分布

状況に左右される．治療は内科的治療，外科的治療，放射線治療に大別できる． 

 医薬品による内科的治療は，がんへの著効性を有する医薬品はごく一部に限られ，その他は化学療

法（抗がん剤）にように身体へのダメージが大きな治療法となる2．放射線治療や粒子線治療は有効なが

んと有効性の低いがんが存在する．期待されて登場した遺伝子治療は，がんへの治療は研究段階に留

まっている．医薬品，放射線治療，遺伝子治療は開発期間が１０～２０年に及ぶ物も珍しくない． 

  外科的治療法は機能をなさない病変部を取り去ることであり，あらゆるがん治療法の中で最も直接的

かつ即効性のある治療法である．実際には，高齢など手術不適のケース，様々な医療技術的な理由で切

除困難なケースがあるため，外科的治療だけでは根治しないケースも多い．がんなどの外科手術で技術

課題となるのが，１）侵襲による身体ダメージの低減，２）病巣部を同定する技術，３）病巣部に安全に到達

して摘出（あるいは死滅）させる技術，４）手術部位を再建する技術，である． 

  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． 

   ダビンチシステム3などの腹腔鏡下の手術支援ロボット4が内視鏡下外科手術の切り札とされるが，ここで

留意すべきは，前述の４課題は手術操作の低侵襲化のみならず，内視鏡手術に適用した「病巣部の同定手

段」と「治療手段」が求られている点である．これ無くして外科的がん治療の飛躍はなしえない． 

 

 
 

【インテリジェント手術機器とは】 
 本事業では，医療従事者と患者双方の負担の軽減を狙いとし，内視鏡下処置のためのロボティックデ

バイスと，内視鏡に適した病巣部の同定手段と治療手段を組合せたデバイスの開発，すなわち，「診断・

治療一体型の内視鏡下手術支援システム機器」（我々はこれをインテリジェント手術機器5と呼んでいる．）

                                                        
2 EMR などの内視鏡的切除は内科が行うのが普通であるが、事実上は手術であり外科操作と分類すべきと考える 

3 da Vinci Surgical Systerm（米国 Intuitive Surgical 社、以下 IS 社） 

4 技術的には「マニピュレータ」と呼ぶべき物であるが、一般に馴染む手術支援ロボットという呼称を用いる 

5 この「インテリジェント」は、機械が自律的な治療をやるとの意味ではない。センシングに関して高い機能をもつとの意味である。 

新しい内視鏡手術機器には以下が必要 
1) 侵襲による身体ダメージの低減 
2) 病巣部を同定する方法 
3) 病巣部を治療する方法 
4) 手術部位を再建する方法 
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を目指す．具体的には，治療機器たるロボットエンドエフェクタ（ロボットアームの先端）にセンサが組み込

まれ，対象部位を直接計測して直ちに処置するという，「診断と治療の同時進行」を目指すデバイスである． 

 

 
【今までの手術ロボット開発の経緯と課題】 

我が国にあっては，手術ロボット技術とその応用製品は，単独企業による製品化が成功しなかった分野

である．我が国はロボット産業では世界に冠たる地位を築き，手術ロボット技術に関しても研究の質と裾野

の広がりでぎ米と競争する位置にある．しかし手術ロボットの産業化では後塵を拝してきた． 

企業側の要因としては，市場構造が魅力的でない，ベンチャーが育たない風土，異業種からの参入の

難しさなどの複合要因が作用して，「市場の失敗」が続いてきた．研究側の要因としては，基礎研究から製

品化への死の谷に臨床研究の谷が加わる．臨床化，製品化への橋渡しが大きな課題であった．また薬事

法に代表される規制の壁の存在も言われてきた．未承認機器を研究に提供することは薬事法により禁止

されていると信じられてきた． 

結果として，企業は臨床研究で有望な結果を見るまで製品化判断ができず，学術は臨床研究に耐える

品質の試作品が手に入らないので臨床研究ができない．行政は審査経験がないものについては是非判

断が難しい．このような『鶏が先か，卵が先か』，あるいは『三すくみ的』な状況に陥っていた． 
 

 
 

競争力の観点では，手術支援ロボットでダビンチシステムの真似をしても製品差別化が図れない．これ

は，「既存の手術手技をそのまま機械で置き換える装置を作っても差別化できない」と読み替えることがで

きる．このため，ダビンチシステムが手をつけていない画像技術，センサ技術などと連携したシステム化と，

そのシステムを医療現場で活用する医療側の方法論を平行して研究開発しなければならない． 

 
【NEDO による研究開発事業実施の必要性】 

執刀医，医療スタッフ等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）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このチームで行う必要があ

る．研究と産業と臨床をつなぐミッションを持つ NEDO6が主体的に取り組むことが最適である． 

                                                        
6 NEDO では、臨床橋渡し研究開発、レギュラトリーサイエンスに関する事業を平成 20 年度より開始している。 

インテリジェント手術機器 ＝ 
内視鏡 ＋ ロボティックデバイス ＋ センサ ＋ 情報処理 

 

→診断と治療の同時進行 
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1.2 実施の効果（費用対効果） 
 

1.2.1 患者の生存率の向上の効果 
  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，上述のがん患者，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． 

   
1.2.2 医療従事者と患者双方の負担軽減の効果 

「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，執刀医の負担軽減につながることが見込まれる．  

一方，患者にとっては，手術時間がより短く，体への負担がより少なく，切開範囲のより小さい低侵襲手

術を受けられる機会が増加し，入院日数の短縮や治療費の軽減につながることが期待される． 

このように，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）による安全かつ低侵襲医療の実現は，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，インテリジェント手術により，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． 

 
1.2.3 医療機器産業の振興の効果 

 対象となる手術支援ロボットシステムの市場は，米国の市場調査会社 BCC Research 社の 2009 年のレ

ポートでは US 市場は，２００８年：６４８百万ドル２００９年：６７６百万ドルと推定，また２０１４年１，５００百万ド

ルに成長すると予測している．世界市場は，２００８年の調査結果より，同様に US 市場の約２倍と推定し，

２０１４年:３，０００百万ドルとしている． 

一方，ダビンチシステムの Intuitive Surgical 社（以下 IS 社）では２００８年の売上げで８７５百万ドルを上

げている．すなわち，上記の予想を上方修正すべき実績を上げている． 

 

   
 

手術支援ロボット市場予測と IS 社売上実績(2008) [M$]     ダビンチシステムシリーズ累積出荷台数 
(Estimate based on BCC Research                         (from Investor Presentation Q2 2009, Intuitive Surgical) 

"Medical Robotics and Computer-Assisted Surgery" HLC036C)      
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【市場規模の推定】 
 現在の手術支援ロボット市場は IS 社の独占状態である．同社は高い利益率（４１％）をあげていることか

ら，利益率８％（大手医療機器メーカの直近１，２年の利益率）に補正すると，同システムの２００８年の世

界市場は約５００億円となる．また日本の医療機器市場が世界市場１０％であることからダビンチシステム

が日本国内で販売された場合7，約５０億円の市場規模と推定できる．これは，ダビンチシステム２０～４０

台に相当するが，困難な数字ではないと考えられる． 

 

 
 

【その市場規模を得るのに必要な臨床需要】 
 米国内でのダビンチシステムの２００８年売上は同社の年商の約 7 割である．前記の利益率補正済み年

間市場規模に当てはめると，米国の市場規模は約３５０億円となる．現在のダビンチシステムの一番の「売

れ筋」適用疾患は内視鏡的前立腺がん摘出術であり，米国内での年間発症数２０万症例のうち 8.5 万件

が外科的施術の対象となり，うち７万件強がダビンチシステムによるものとしている（２００８)．米国ではダビ

ンチシステムを所有しなければ前立腺がんの診療科を標榜して集客することが困難となった．この状態に

なることを条件に，７万症例があれば３５０億円の年間市場を創出することも可能ということである． 

【本事業で想定する疾患の日本国内年間適用件数】 

 前述の如く，本事業で治療対象とする悪性脳腫瘍摘出術の年間総患者数：約４５００人，虚血性心疾患

のうちステントの適用にならないバイパス手術の年間症例件数：２万件，消化器がん摘出術の年間総患者

数約２０万件で，これらを合わせれば，国内市場だけでもダビンチシステムの米国での前立腺がんの適用

件数に匹敵する規模となることから，この年間市場規模が得られれば，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市場創出効果があると言える． 

（以下余白） 

                                                        
7我が国ではダビンチシステムは平成 21 年 11 月付けで承認 

ダビンチシステムシステムの２００８年市場規模： ８００億円/ 手術１２万件 / 
Worldwide  

利益率補正済み年間市場規模：５００億円 / Worldwide 
→国内市場規模：５０億円 / 年？ 
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1.3．事業の背景・目的・位置づけ 

【背景】 

近年，がん治療に関しては，内視鏡処置の件数が増加する傾向にある．内視鏡処置は，患者の身体

負荷の低減，入院期間の短縮等の面で利点がある一方，制限された視野内において高度な手技が求め

られ，医師の心身の負担が増大した．しかも手技の進歩に器具の進歩が追いつかず，器具がそれぞれの

目的に最適化されていないことが多く，医師の腕前と経験への依存が強まった． 
こうした状況を打破し，医療分野において健康寿命延伸と患者ＱＯＬ（生活の質）の向上を図っていくた

め，内視鏡手術の利点を生かしながら，我が国が誇る高度な精密機械工学，情報工学（ＩＴ），光学，素材

工学等の技術を総合的に結集して，病巣部のみを安全に，かつ精度高く治療して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，負担を軽減する革新的な医療機器，具体的には健常

組織と病巣の適切な検出を行うリアルタイムセンシング機能やその計測データと内視鏡画像の融合等を

行うことにより病巣部等を可視化して術者に呈示するインテリジェントな手術機器が求められている． 

と同時に，インテリジェントな手術機器を実現するための手術ロボットの産業化促進のための諸条件も

徐々に整い，手術ロボットそのものの市場性も高まりつつある． 

 具体的には，下記のような状況を呈している． 

１）手術支援ロボットの産業化向けての制度面の改善 
手術支援ロボットの産業化に関する前述の『三すくみ的』な状況のマイナス要因について，近年広く認識

されるようになった結果，その対策が打たれて，状況は好転しつつある．医療機器ガイドライン(２００６～)，

臨床橋渡し研究を活性化させると期待される高度医療評価制度(２００８/０４)，スーパー特区(２００８～)に

おける研究用未承認機器の提供に関する厚労省の対応窓口の設置，PMDA（独立行政法人医薬品医療

機器総合機構）における同等性審査の導入（２００８/０８）など，制度面の改善が着実に進んでいる． 

 ２）手術支援ロボット市場参入の機運高まり 
  さらに，ダビンチシステムの IS 社は２００８年だけで約８００億円の売上げを上げるに至っており，「手

術ロボットに市場性があるか」という問いに対しては明確な答えが出た．欧州や韓国では手術支援ロ

ボット分野への産業分野などからの新規参入の気運が高まっており，企業マインドも前向きになってい

る．我が国にあっても，METIS（医療技術産業戦略コンソーシアム）では手術ロボットが広い適用を持ち

うる波及性をもつキーテクノロジーとして重視しており，企業による製品化の活動が可能な状況が整い

つつある． 

     本事業では，このような背景の下，医×工，産×学の連携体制により，上記課題解決に向けて取り 

 組むこととした． 
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【目的】 

本事業では，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，マニピュュ

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． 

 

【位置付け】 

本事業の，制度・政策への適合性も含めた位置付けは以下の通りである． 

 

１） 経済産業省の政策 

本事業は経済産業省の「健康安心イノベーションプログラム」の一環として実施されている．同プログラ

ムとは，今後，世界に類を見ない少子高齢化社会を迎える我が国において，国民が健康で安心して暮ら

せる社会を実現するため，生体分子の機能・構造・ネットワーク解析等を行うとともに，それら研究を強力

に推進するためのバイオツールやバイオインフォマティクスの開発，成果を高度に活用するためのデータ

ベース整備や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・

再生医療の実現や画期的な新薬の開発，健康維持・増進に係る新しい産業の創出につなげること，さら

に，医療機器，福祉機器等の開発・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も

のである． 

また，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．  

本事業はこれらの目的に沿ったものである． 
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２） 他省庁の政策 

総合科学技術会議では， 

- 「第３期科学技術基本計画（平成１８年３月）」においては，がんの超早期発見技術，低侵襲治療や標

的治療などの治療技術等の研究は，強力に推進する必要があるとして，戦略重点科学技術「標的治

療等の革新的がん医療技術」に組み入れられている． 

- 「革新的技術戦略」（平成２０年５月）では「健康な社会構築」のための技術戦略として「低侵襲医療機器

技術(触覚センサ内蔵型内視鏡)」を具体的に挙げており，事実上本事業を名指ししている（他に触覚

センサと内視鏡を結びつける国家プロジェクトは存在しない） 

- 「平成 22 年度健康研究概算要求方針」において，研究拠点の整備，橋渡し研究・臨床研究に従事す

る人材の確保・育成をはかるべき施策の一つとして本事業を選定している． 

また，本事業は東京大学等のスーパー特区（代表・永井東大教授）に含まれており，スーパー特区によ

る薬事法に係わる厚労省および PMDA 相談の権利を有する． 

  最も期待されるのが，「スーパー特区における臨床研究を目的とする未承認医薬品・医療機器の提供

に係る特別個別相談」の活用である．これにより，臨床研究への試作品の提供について事前に厚労省と

相談を行なっておけば，試作企業の法務部が抱く薬事法違反の懸念を解消できる． 

（以下余白） 
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Ⅱ．研究開発マネジメントについて 

 

1． 事業の目標 
 

1.1 最終目標 (平成２３年度末) 
 

1．1．0 全体目標 
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． 

 

1．1．1 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発された脳神経外科用インテリジェント手術機器が，以下のすべての条件を達成することを目標とする． 

 

1) 直径１０mm 以下の硬性内視鏡，力センサ，２本以上の微細鉗子等が統合された機構を有すること． 
2) 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． 
3) 微細操作部分の動作誤差が，１μｍ（統計的信頼区間５％）以下であり，かつ動作分解能が１μｍ以下
であること． 

4) 力覚呈示の時間分解能が１kHz 以上であり，かつ呈示力分解能が０.０１Ｎ以下であること． 
5) 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秒以内の時間
遅れ（初期校正に要する時間を除く）であり，かつ０．８mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）で

あること． 

6) 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示すこと．その指標として以下を確認すること 
‐ 実験動物にて，脳腫瘍切除を模した手術を行い，手術後に残存部の体積が元の腫瘍部の５％未満

であること． 

‐ 正常部位が誤って除去されておらず，また術中に正常部位に血行障害などの合併症を来す恐れの

ある荷重が加わらないことを示すこと． 

1．1．2 胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発された胸部外科用インテリジェント手術機器が，以下のすべての条件を達成することを目標とする． 

 

1) 直径１０mm 以下の内視鏡，超音波プローブ・心電用多点電極アレイ，直径が６mm 以下でありかつ６自
由度以上を有する鉗子等が統合された，心臓，肺の裏側にもアプローチ可能な機構を有すること． 

2) 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． 
3) 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１.４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）であ

ること． 

4) 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す．その指標として以下を確認すること． 
‐ 動物実験により，疾患部位を想定し，拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信頼区間５％）以

下で位置同定できること，かつ，副作用となる血管損傷なく切除などの処置が可能であること． 

‐ 動物実験により，胸腔鏡的に回旋枝，右下行枝へのアプローチと吻合などの処置が拍動及び呼吸

動下で可能であること． 

‐ 動物実験により，心表面に異常伝導部位を想定し，拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信

頼区間５％）以下で位置同定，処置が可能であること，かつ，その処置に要する時間がカテーテルア

ブレーション手技の標準的所要時間よりも短いこと． 

 

1．1．3 消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発された消化器外科用インテリジェント手術機器が，以下のすべての条件を達成することを目標とする． 
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1) 直径１０mm 以下の半硬性内視鏡，収束超音波プローブ，２本以上の微細鉗子及び微細切子が統合さ
れた機構を有すること． 

2) 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． 
3) 収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が２mm 以内（統計的信頼区間５％）であること． 
4) 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１.４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）であ

ること． 

5) 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す．その指標として以下を確認すること． 
‐ 実験動物にて，経消化器アプローチによる腫瘍切除を模した手術を行い，開発機器を用いない経

消化器アプローチの手術の所要時間より短いこと． 

‐ ポートでの漏出がない等安全に実施できること． 

‐ リンパ節同定用超音波造影剤を用いてセンチネルリンパ節に相当する直径２mm 以下のリンパ節が

可視化できることを示すこと． 

 

1.2 中間目標 (平成２１度末) 

1．2．0 全体目標 
1) 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． 

 

1．2．1 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発要素技術が以下の条件を達成することを目標とする． 

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． 

 

1．2．2 胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発要素技術が以下の条件を達成することを目標とする． 

1) 心臓の側方にもアプローチ可能な内視鏡 
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 
3) 直径６mm 以下であり，かつ３自由度を有する鉗子 
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 
 

1．2．3 消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 
開発要素技術が以下の条件を達成することを目標とする． 

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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1.3 最終目標の設定理由 
 

最終目標は，健常部の機能をできるだけ温存し，病変部だけを低侵襲でピンポイントに，かつ安全に治

療し，患者のＱＯＬ向上に寄与できる  「診断・治療一体型の内視鏡下手術支援システム機器」 の実現

を狙いとし，基盤技術の確立と融合により，製品化・実用化の目処をつけるため，技術的なブレーク ス

ルーして設定した． 

最終目標の具体的な設定の背景は以下の通り．また，中間目標は，最終目標達成のための必要な要

素技術のマイルストンとして設定した． 

 
1．3．0 全体目標 

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． 

→手術ロボットに関しては，その評価項目が確立していない．例えば，医療機器ガイドライン「軟組織に適

用するコンピュータ手術支援承知に関する評価指標案」（「ナビゲーション医療分野」審査ガイドライン

WG 平成 20 年度報告書）では，議論の結果，手術時間，出血量等を評価ポイントとして必須としないこと

となった． 

  また，ダビンチシステムに代表される従来の手術ロボットについては，その導入が直ちに治療成績の劇

的改善に直結しないとされてきた．手術の「やりやすさ」をもたらすことで，手術の確実性，安全性を向上さ

せることで間接的に貢献することが期待されている．この種の効果の評価は導入移行期以後の長期の統

計的評価によらざるを得ず，開発途上にそれをチェックしながら進むことは困難である．同様に，治療成

績を以てその機能を評価することも，短い開発機関の中では不可能である． 

  そこで，本事業では幾つかの技術的なブレークスルーについて技術的な目標を定めた．それらを寄せ

集めることが，将来の臨床的な有用性を推定する指標として十分条件であるかは議論の残るところである

が，おそらく必要条件であり，現時点ではこれが取り得る最善の方法であると考える． 

  触覚については，それを定量的に計測する方法論が研究されている段階であり，本事業ではこれを定

量的に目標化するのは見送った．同様に，トレーニングに関する開発の評価指標も定量化が困難である

ことから見送った． 

 

1．3．1 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

① 直径１０mm 以下の硬性内視鏡，力センサ，２本以上の微細鉗子等が統合された機構を有すること． 

→本研究開発では，内視鏡以外にセンサ，吸引管，バイポーラなどを配置する必要がある．現在脳外で

用いる内視鏡（神経内視鏡）は，通常直径 4mm である．内部は光学系しかレイアウトできない．先端 CCD

型になっても，数本のケーブルとライトガイド分のスペースが必要であり，一気に 4mm の太さで実現するこ

とは困難である． 

 現在の想定シナリオでは，用手的に腫瘍切除を行った後に本機器を使用する．その際に本機器の

CCD が故障等で機能しない場合に，従来式の手術顕微鏡で確認しながら本機器を抜去できるためには，

本機器と脳組織の間に手術顕微鏡で観察可能なすき間が必要である．これを勘案した上で技術的な達

成目標を直径 10mm とした． 

 

② 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 

→脳外の場合，脳の硬さや脳の「腫れ」を知ることで病態を知る手がかりとなる可能性がある．また，意図し

ない部分で機器が脳組織に接触して圧迫することは避けねばならない．逆に，悪性脳腫瘍の切除におい

ては結紮動作，剥離動作は開頭時と閉頭時が主であり，腫瘍除去の作業では結紮，剥離はほとんど要さ

ない．そこで，脳の性状を知覚すること，機器の先端部以外の部分が脳に接触していることを報知するた

めの力触覚情報提示を行う． 
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③ 微細操作部分の動作誤差が，１μｍ（統計的信頼区間５％）以下であり，かつ動作分解能が１μｍ以

下であること． 

→動作誤差は，繰り返し動作の位置決め残差を想定している．将来的にセルサージェリ－への応用8を想

定し，また現在の技術水準を勘案して 1μｍを要求性能とした． 

 

④ 力覚呈示の時間分解能が１kHz 以上であり，かつ呈示力分解能が０.０１Ｎ以下であること 

→本プロジェクトでは，力触覚のフィードバックが可能なシステムを目指している．力触覚のうち，力覚に関

してはヒトの手指に十分な表現力の力覚を与える為に必要な分解能などの上限を示している．触覚に関

しては定量化が困難なため，目標としていない． 

 力覚に関しては既に多くの研究開発があり，研究レベルでは上の目標は既に達成されており，研究用

機器も多数発売されている．しかしダビンチシステムを初めとして商用システムでは，力覚フィードバックの

機能は実用化していない．その主な理由は，動作の安定性などが製品レベルに達しないためとされてい

る．本事業では，力覚呈示機能が安定性などを確保した上でこの性能を達成することを求めていると解釈

する． 

 

⑤ 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 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）であ

ること 

→脳外の場合，情報統合（ナビゲーション）の役割は，計測した残存腫瘍と機能領野の存在箇所を３Ｄ表

示画面に表示し，内視鏡視野内に投影することである．機能領野の情報は術前あるいは術中の MRI から

得られる．その標準的な解像度である約 0.8mm を目標とすることとした． 

 内視鏡視野内への投影に関しては，ずれが生じた場合に目視でそれを感づけるように表示を工夫でき

る．一方，3D 表示画面のそれは，ずれが生じていることを確認する手順を実施しないとそれを知ることが

できない．そこで，後者の精度を担保することを要求とした．また，時間遅れは遠隔手術に関する研究など

で明らかになった，遅れ時間が操作感を悪化させない限界を設定している． 

 

⑥ 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示すこと．その指標として以下を確認すること 

‐ 実験動物にて，脳腫瘍切除を模した手術を行い，手術後に残存部の体積が元の腫瘍部の５％未満で

あること 

→残存脳腫瘍はヒトの臨床では 1%未満をめざしているが，動物の場合，脳が小さいので 5%としている．

実験動物は腫瘍モデルを持つウサギあるいはラットを想定しているが，患動物（脳腫瘍を患ったイヌ

など）でも可能である． 

‐ 正常部位が誤って除去されておらず，また術中に正常部位に血行障害などの合併症をきたす恐れの

ある荷重が加わらないことを示すこと 

→最終的な目的である機能温存を確認するため設定した．圧迫荷重の限度値は知られていないので

これを合わせて解明する． 

 

1．3．2 胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

本研究開発によって開発された胸部外科用インテリジェント手術機器が，以下のすべての条件を達成す

ることを目標とする． 

① 直径１０mm 以下の内視鏡，超音波プローブ・心電用多点電極アレイ，直径が６mm 以下でありかつ６

自由度以上を有する鉗子等が統合された，心臓，肺の裏側にもアプローチ可能な機構を有すること 

→現在の胸腔鏡手術で用いる硬性鏡，軟性鏡共に直径 10mm 程度である．また鉗子の太さは小さすぎる

と出せる力の大きさが小さくなり，実用的でなくなる．胸部手術の場合，肺の圧排などもこの器具で行う必

要が出てくるので，現状の鉗子並の太さを持たせることとした． 

 

② 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 

→心臓外科手術の場合，冠動脈の縫合の際に血管と縫合針を把持する把持力，血管を拍動に対して緩

                                                        
8 必ずしも細胞の機械的操作ではなく、細胞数十個程度の小組織の処理を想定する． 
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やかに動かしながら保持する力，縫合糸の張力などを知覚する力覚フィードバックが必要である．肺の手

術においても組織を剥離したり血管を結紮する操作において力覚フィードバックが有用である． 

 

③ 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，０．２秒以下の時間遅れ（初期

校正に要する時間を除く）で，かつ１．４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）にて統合する 

→心臓外科の場合，情報統合（ナビゲーション）の役割は 1) 脂肪組織に埋もれた狭窄のある冠動脈を周

囲の他の血管と確実に区別すること，2) 術中に取得した電位分布などのデータを，拍動心の該当する部

位に動的にマッピングして機能不良部分を実時間に判断する材料とすることである．前者は次項で要求し

ている．後者は内視鏡画像を用いた動的追跡であり一般に数ピクセル程度の平均二乗誤差を得ることは

容易であるが画像品質に左右されることなくこの性能を発揮することは挑戦的な技術課題である．また，

時間遅れは遠隔手術に関する研究などで明らかになった，遅れ時間が操作感を悪化させない限界を設

定している． 

 

④ 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す．その指標として以下を確認すること 

‐動物実験により，疾患部位を想定し，拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信頼区間５％）以下 

 で位置同定できること，かつ，副作用となる血管損傷なく切除などの処置が可能であること 

→拍動及び呼吸動下に狭窄のある冠動脈を見つけること，人工気肺により萎縮した肺胞上の主要部位

を検出することを目標とする． 

 

‐動物実験により，胸腔鏡的に回旋枝，右下行枝へのアプローチと吻合などの処置が拍動及び呼吸動 

 下で可能であること 

→心臓，肺の裏側に回れるだけでなく，吻合処置が可能であることを示す． 

 

‐動物実験により，心表面に異常伝導部位を想定し，拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信頼 

 区間５％）以下で位置同定，処置が可能であること，かつ，その処置に要する時間がカテーテルアブ

レーション手技の標準的所要時間よりも短いこと 

→この目標は，内視鏡的不整脈治療を想定している．想定する競合術式は経血管的なアブレーション

である．処置時間に関しては，アブレーションは同時に数箇所を焼灼する場合に数時間を要すること

があるとされ問題となる．その解決を本機器で目指す． 

 

1．3．3 消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

［最終目標（平成２３年度末）］ 

本研究開発によって開発された消化器外科用インテリジェント手術機器がすべての条件を達成することを

目標とする． 

① 直径１０mm 以下の半硬性内視鏡，収束超音波プローブ，２本以上の及び微細切子が統合された機

構を有すること 

→NOTES の場合，内視鏡から鉗子類出し入れする構造が一般的である．ただし，内視鏡の内部の

チューブを通る構造，内視鏡と平行して設けられた外部のチューブなどを通る構造の両方が考えられる． 

 

② 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 

→消化器外科手術の場合，膜剥離動作，血管などの把持力，切除後の再建術などでの結紮吻合時の縫

合糸の張力などを知覚する力覚フィードバックが有用である． 

 

③ 収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が２mm 以内（統計的信頼区間 5%）であること 

→体動などを伴う腹部臓器に対する HIFU では，焦点位置誤差を高くすることは容易でない．本プロジェ

クトでは，腫瘍特異性を持つリポソームと HIFU の併用などを期待している． 

 

④ 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， １.４mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間５％）であ

ること 

→本プロジェクトでは，腹部３次元画像（CT など）の分解能よりも誤差などが小さいことを目処とした．時間
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遅れは遠隔手術に関する研究などで明らかになった，遅れ時間が操作感を悪化させない限界を設定

している． 

 

⑤ 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示す．その指標として以下を確認すること 

‐実験動物にて，経消化器アプローチによる腫瘍切除を模した手術を行い，開発機器を用いない経消化 

   器アプローチの手術の所要時間より短いこと 

→NOTES は処置時間が長時間になる点が問題であり，この点を改善する使いやすさを求める． 

 

‐ポートでの漏出がない等安全に実施できること 

→NOTES での必須条件 

 

→リンパ節同定用超音波造影剤を用いてセンチネルリンパ節に相当する直径２mm 以下のリンパ節が可 

 視化できることを示すこと 

→現在の術中のリンパ節発見は， RI が主流である．エコーも試みられているが感度が低く，センチネ

ルリンパ節まで確実に検出できない．そこで，リンパ節に凝集する造影剤を腫瘍付近から注入して，

これが最初に集まるリンパ節（センチネルリンパ節）を可視化して確実に郭清する． 

（以下余白） 
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２． 事業の計画内容 

2. 1 研究開発の内容 
 

2．１．１ 「脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

 
以下の技術を有する内視鏡手術支援機器を開発する． 

 

１）リアルタイムセンシング技術 

・病巣部及びその周囲の局所的な性状をリアルタイム計測するための力触覚（力覚，表面のすべすべ，

ぬるぬる等の触覚）センサを開発する． 

・力触覚センサを内視鏡先端部に搭載し，力覚呈示による微細なマニピュレーションを実現する． 

２）情報処理技術 

・リアルタイム計測したデータと内視鏡画像等の情報処理技術による統合． 

・術者の判断と操作を補佐するため，リアルタイムセンシング技術により収集したデータを，内視鏡画

像に統合する． 

３）マニピュレーション技術 

力覚呈示による微細なマニピュレーションを実現するため，以下の開発を行う． 

・センサ類が統合された内視鏡とマニピュレータを一体化し，微細な操作を可能とする機構の開発 

・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の開発 

・上記の機構の有機的な統合 

４）トレーニング技術 

・術者が本機器を活用して手術訓練を行う環境を提供するため，脳腫瘍摘出術を対象とするトレーニ

ングソフトウェアの開発及びコンテンツ開発を行う． 

 

 

2．１．2 「胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

 
以下の技術を有する内視鏡手術支援機器を開発する． 

 

１）リアルタイムセンシング技術 

・局所生理情報計測として，血管とその他の組織，病変部と健常部の判別を安全かつリアルタイムに

行うため，治療部位における局所的な血管性状，電位分布等の情報を計測するための超音波プ

ローブと多点電極アレイセンサを立体内視鏡に組合せたセンサシステムを開発する． 

２）情報処理技術 

・心電位マップを得る電極の計測結果の心表面の内視鏡画像への実時間マッピング技術を開発する． 

３）マニピュレーション技術 

・可撓性を制御可能な多節機構と内視鏡を一体化し，低侵襲的な胸部外科手術のための，拍動や呼

吸動下で精密かつ安全な手技を可能とする機能を有し，臓器の裏側の疾患部位へのアプローチを

実現する機構(多節・半硬性内視鏡統合機構)を開発する． 

４）トレーニング技術 

・術者が本機器を活用して手術訓練を行う環境を提供するため，胸部外科領域の手術を対象とするト

レーニングソフトウェアの開発及びコンテンツ開発を行う． 

 

 

2．１．3 「消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

 
以下の技術を有する内視鏡手術支援機器を開発する． 

 

１）リアルタイムセンシング技術 

・局所生理情報計測として，治療部位における局所的な血流情報及び腫瘍輪郭等の情報を計測する
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ための超音波センサ等を立体内視鏡と組合せ，がん組織の検出が可能なセンサシステムを開発す

る． 

・内視鏡下でリンパ特異的な物質を局所に注入して，これを超音波センサにより観察，検出することで，

従来の光学的検出法では検出できないセンチネルリンパ節を厚みのある組織を通しても可視化する

技術を開発する． 

２）情報処理技術 

・内視鏡に一体化された小型の超音波センサで撮像した２次元断層像を組合せることで擬似的に３次

元画像化するための画像処理技術（擬似 3D 可視化技術）を開発する． 

３）マニピュレーション技術 

  経口アプローチによる消化器のがんの手術に有効なマニピュレーション技術として以下を開発する． 

・多節・半硬性内視鏡統合機構： 可撓性を制御可能な多節機構を持つマニピュレータと内視鏡を一

体化し，経口アプローチ治療で使用可能な機構を開発する． 

・収束超音波誘導技術： 光線／音響化学療法のための超音波トランデューサーを多節・半硬性内視

鏡統合機構の先端に組み込み，腫瘍部へ収束超音波を誘導する技術を開発する． 

４）トレーニング技術 

・術者が本機器を活用して手術訓練を行う環境を提供するため，消化器外科領域の手術を対象とする

トレーニングソフトウェアの開発及びコンテンツ開発を行う． 

（以下余白） 
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2．2 研究開発の実施体制 
 

2. 2. 1 体制図 

 

 
脳神経外科，胸部外科，消化器外科の三分野にそれぞれ実施機関を割り振り，サブグループとすること

で，運営の効率化と知的財産権管理の簡素化を図っている． 

 



  
 

 19 

 

2．2．2 役割分担 

（１）脳神経外科手術用インテリジェント手機器研究開発 

   実施先は，下記の４機関ならびに共同実施先の２機関と再委託先の２機関． 

     1)国立大学法人名古屋工業大学 

      共同実施先： 学校法人慶應義塾，国立大学法人東京農工大学 

2)国立大学法人名古屋大学 

    3)独立行政法人産業技術総合研究所 

           再委託先： 学校法人東京女子医科大学，ブリガムアンドウィメンズ病院 

（２）胸部外科手術用インテリジェント手機器研究開発 

   実施先は，下記の２機関ならびに再委託先の１機関． 

     1)国立大学法人東京大学 

2)オリンパス株式会社 

再委託先： テルモ株式会社 

（３）消化器外科手術用インテリジェント手機器研究開発 

   実施先は，下記の２機関ならびに共同実施先の２機関． 

     1) 国立大学法人九州大学 

      共同実施先： 国立大学法人信州大学，学校法人慈恵大学 

2) HOYA 株式会社 
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2．2．3 事業スケジュール  

 
2．2．4 開発予算 

脳神経外科，胸部外科，消化器外科の各サブプロジェクト毎の年度別開発予算は以下の通りである． 

 

                                                               
年度別開発予算 （単位百万円） 

  
平成１９年度 平成２０年度 平成２１年度 

脳神経外科サブ 331 398 261 

胸部外科サブ 106 106 94 

消化器外科サブ 173 192 140 

全体予算 610 *696 495 

  

  

*当初予算 496 百万円に 

補正予算 約 200 百万円の追加 
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2．3 研究開発の運営管理 
 

研究開発全体の管理･執行に責任を有するＮＥＤＯ技術開発機構は，経済産業省および研究開発責

任者と密接な関係を維持しつつ，プログラムの目的及び目標，並びに本研究開発の目的及び目標に照

らして適切な運営管理を実施している．全体のとりまとめは，橋爪 誠プロジェクトリーダー，鎮西 清行サ

ブプロジェクトリーダーがＮＥＤＯと連携して実施している． 

 

2．3．1 研究開発実施場所 

 ・実施先 

国立大学法人名古屋工業大学 

〒466‐8555 愛知県名古屋市昭和区御器所町 (工学研究科情報工学) 

国立大学法人名古屋大学 

①〒466‐8550 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町６５ （大学院医学系研究科脳神経外科） 

②〒464-8603 名古屋市千種区不老町 （大学院情報科学研究科） 

独立行政法人産業技術総合研究所 

①〒305‐8564 茨城県つくば市並木１‐２‐１ （人間福祉医工学研究部門 ） 

②〒305‐8568 茨城県つくば市梅園１‐１‐１中央第２事業所  （情報技術研究部門 ） 

③〒135‐0064 東京都江東区青梅２‐４１‐６ （ﾃﾞｼﾀ゙ﾙﾋｭー ﾏﾝ研究ｾﾝﾀー  ） 

国立大学法人東京大学 

〒113‐0033 東京都文京区本郷７‐３‐１ (工学系研究科 ) 

オリンパス株式会社 

〒192‐8512 東京都八王子市久保山町２‐３ （研究開発ｾﾝﾀー ） 

国立大学法人九州大学 

①〒812‐8582 福岡県福岡市東区馬出３‐１‐１ (医学研究院) 

②〒819‐0395 福岡県福岡市西区元岡 744 番地 （工学研究院・システム情報科学） 

HOYA 株式会社 

〒351-0101 埼玉県和光市白子一丁目 9 番 30 号 (PENTAXﾗｲﾌｹｱ事業部 医用機器SBU) 

 

・共同実施先/再委託先 

学校法人慶應義塾 

〒212‐0032 神奈川県川崎市幸区新川崎７‐１ (理工学部) 

〒160‐8582 東京都新宿区信濃町３５  (医学部 ) 

国立大学法人東京農工大 

〒184‐8588 東京都小金井市中町２‐２４‐１６  (共生科学技術研究院 ) 

学校法人東京女子医科大学 

〒162‐8666 東京都新宿区河田町８‐１ (先端生命医科学研究所) 

ブリガムアンドウィメンズ病院 

75 Francis Street， Boston， Massachusetts， 02115， USA  (ﾊｰﾊﾞー ﾄ゙大学医学部) 

テルモ株式会社 

〒259‐0151 神奈川県足柄上郡中井町井ノ口１５００ (研究開発ｾﾝﾀー  ) 

国立大学法人信州大学 

〒390‐8621 長野県松本市旭３‐１‐１ (医学部 ) 

学校法人慈恵大学 

〒201‐8601 東京都狛江市和泉本町４‐１１‐１ (高次元医用画像工学研究所 ) 
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2．3．2 プロジェクト内運営管理 

 

(1) 開発推進委員会 

本事業を計画的かつ効率的に推進するために委託研究機関に対し，1）必要な研究開発計画の立案・

変更，2）研究開発成果の評価，3）その他研究開発活動の推進に必要な事項に関する必要な助言等を

行う機関として設置され，年３～４回開催している． 

 

委員メンバー 所属・役職 

 吉田  純 

 浅野 武秀 

 佐藤 嘉伸 

 千葉 敏雄＊ 

 藤江 正克 

 四津 良平 

 渡辺 英寿 

委員長  東名古屋病院 院長／名古屋大学 名誉教授 （脳神経外科学） 

委員  帝京大学医学部外科学講座 教授 （消化器外科学） 

委員  大阪大学大学院医学系研究科医用工学講座 准教授（医用画像工学） 

委員  国立成育医療センター 臨床研究開発部 部長 （胎児外科学） 

委員  早稲田大学理工学術院 教授 （ロボット工学） 

委員  慶應義塾大学医学部外科 教授 （循環器外科学） 

委員  自治医科大学脳神経外科教室 教授 （脳神経外科学） 

 

＊「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト 研究連携型機器開発」との連携を密にするため，「研

究連携型機器開発」のプロジェクトリーダー（成育医療センター/千葉部長）が本開発推進委員会の委員

を兼ねた構成としている． 

 

開発推進委員会の開催日，開催場所 

 

平成２０年１月３１日  10:30 ‒ 12:30 丸の内エムスペース 

平成２０年８月２６日  10:00 ‒ 12:00 慶應義塾大学三田キャンパス北館３階大会議室 

平成２０年１２月２６日 17:00 ‒ 19:00 名古屋工業大学講堂２Ｆ会議室 

平成２１年２月２４日  14:00 ‒ 16:00 オリンパス（株）本社 新宿モノリスビル３F 

平成２１年７月１４日  14:00 ‒ 16:00 東京女子医科大学・早稲田大学 TWINS2 階大会議室 

平成２１年９月２９日*  14:00 ‒ 16:00 慶應義塾大学新川崎タウンキャンパス K2 ハウス会議室  

   *本開発委員会より，厚生労働省/医薬食品局審査管理課/医療機器審査管理室よりオブザーバ参加 
                                        
(2) 実施者全体会合の開催日，開催場所 
 

平成１９年１０月２５，２６日 

産総研臨海副都心センター 

本プロジェクトにおけるソフトウェア開発ワークショップ．

複数機関でのソフト開発体制とオープンソースによる公

開の試み，参加機関のソフト開発実績の紹介 

平成１９年１１月１３日 14:00 ‒ 16:00 

産総研臨海副都心センター 

キックオフミーティングとして，参加機関の分担の確認，

過去の実績などを発表した 

平成２０年６月 17 日 14:00 ‒ 16:00 

産総研秋葉原サイト 

平成１９年度の開発成果および平成２０年度の開発内

容の確認，課題点の議論を行った． 

平成２１年４月３０日 10:00 ‒ 12:00 

産総研秋葉原サイト 

平成２０年度の開発成果および平成２１年度の開発内

容の確認，課題点の議論を行った． 

平成２１年８月２７日 18:00 ‒ 20:00 

国際文化会館 

手術コクピットユーザビリティデザイン検討会議．デザイ

ン担当の川崎和男氏による発表と討議 

平成 21 年 12 月 1 日 13:00 ‒ 17:00 

品川イーストワン会議室 

開発進捗状況の確認 
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(3) 実務者集中開発会議（合宿形式） 
 

平成 20 年 12 月 15 日 ~ 

       12 月 19 日 
名古屋工業大学１７号館３４８号室 

（サージェリ・ラボ） 

平成２１年７月１５日 ~ 

７月１７日 
名古屋工業大学１７号館３４８号室 

（サージェリ・ラボ） 

平成２１年１１月４日 ～ 

１１月６日 
九州大学 

 
(4) ユーザヒアリングの開催日，実施内容 
 
開発中の機器を触って頂き，意見をいただくユーザヒアリングを下記の用に実施した． 

 

 

 

 

平成 20 年 6 月 18 日 

ヒアリング対象者 

自治医科大学 渡辺英寿教授 

近畿大学 加藤天美教授 

開発中の機器プロトタイプについて，概要の紹介とデモン

ストレーションを行った． 

1) ロボットコンセプトについて，特に遠隔環境での操作の

必要性において議論がなされた．また，操作器について脳

外科に特化した入力動作様式が必要であるなど，重要な問

題点が指摘された． 

2) 吸引動作を中心に手技を行う点について今後の発展

について，意見が得られた．また，操作における視点につ

いて，内視鏡ビューを顕微鏡ビューへ仮想的 変えられな

いか，ロボットの不動点構造についての必要性について，

出血検知システムの重要性など具体的かつ重要な意見が

得られた． 

平成 20 年 12 月 26 日 

ヒアリング対象者 

開発委員 

デモンストレーションを行い，ロボット機構構成について，

また情報提示との連携の進捗についてなどのコメントが得ら

れた． 

 

 

 

３． 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． 

具体的には，本事業から派生する試作品を臨床研究に供するに当たって，厚生労働省と薬事法上

の問題点について事前協議するなどの対応を取ることができる．これにより，提供企業が規制上のリス

クを負う必要がなくなる． 

 

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２００百万円

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「高機能マニピュレータ」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． 



  
 

 24 

 

 

 

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も実

施した．（平成２１年７月） 

 

 

開発内容の一部割り振り変更もしくは見直し個所は下記の通り． 

 

①平成２０年度に名古屋工業大学が中心に開発した「手術コクピット」開発における「ユーザビリティデ

ザイン」を，平成２１年度は，脳神経外科，消化器外科，胸部外科インテリジェント手術機器用にそれ

ぞれカスタマイズする必要があり，脳神経外科用についてはそのまま名古屋工業大学で，消化器外

科用については九州大学，胸部外科用については東京大学でそれぞれ開発を実施する． 

②オリンパス株式会社にて開発する「胸部外科用リアルタイム情報統合･呈示実装」における情報統合

ソフトウェア開発の一部を東京大学と共同で実施する． 

③名古屋工業大学が実施する「脳神経外科手術用手術コクピット」にて術者に呈示する手術ナビゲー

ションに必要な可視化・画像処理の一部を，名古屋大学が実施する「多地点統括ヘッドクォータ技

術」で開発するソフトウェアモジュールに組み込み，総合評価する． 

④東京女子医科大学で実施予定の「術室統括ヘッドクォータ」開発における「ヘッドクォータデータ収

集サーバ」構築は，産業技術総合研究所で実施予定の「医療機器ログシステム」におけるデータ収

集サーバおよび「手術ロボット基盤ソフトウェア 周辺レイヤー」における手術ロボット動作ログシステ

ムと技術的な共通部分を調整し，産業技術総合研究所にて「ヘッドクォータデータ収集サーバ」開発

として集約的かつ重点的に実施する．また，「ヘッドクォータデータ収集サーバ」は全システムのログ

機能に拡張可能であり，名古屋工業大学が実施する「リアルタイム情報統合・呈示技術」，「脳神経

外科手術用手術コクピット」の間の通信にも適用する． 

 

 

 

 

４. 中間評価結果への対応 

該当なし 

５. 評価に対する事項 

該当なし 

（以降余白） 
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Ⅲ．研究開発成果について／成果概要 
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Ⅲ．研究開発成果について 

 
1. 事業全体の成果 

 
中間目標（共通）；平成２１年度末 

 
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 
に対して次の成果を得た． 
 
【技術上の挑戦と成果】 
誤差範囲の厳密な評価が未達であるが，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． 
 これらは，全てのサブプロジェクトで共通のソフトウェアコードを共有しており，使用する画像のひずみに

依存するが全サブプロジェクトで同程度の FRE (fiducial registration error)をもつ．実用上問題となる TRE 
(target registration error)についてはサブプロジェクトによって若干の相違があり，今後 TRE を小さく抑え
る為の開発を続ける．とくに，内視鏡画像と術中超音波の統合，内視鏡画像と術前画像情報の統合では，

2mmの誤差は内視鏡視野の大きさと比較して大きく，目立ってしまう．これを小さくしていく． 
 
【マネジメント上の挑戦と成果】 
情報統合ソフトウェアの開発は，３分野を連携した開発マネジメント体制の構築のパイロットケースとして

活動した．その開発には，名古屋工業大学，名古屋大学，産業技術総合研究所，ブリガムアンドウィメン

ズ病院（以上脳外サブプロから），東京大学（胸部サブプロ），九州大学（消化器サブプロ）が参画した． 
 これら６機関が多地点で共同開発する環境として，ネットワーク上に置かれたバージョン管理機能をもつ

ファイルサーバ（CVS, SVN ホスティングサービス），自動コンパイル機能を持つマルチプラットフォーム
（Windows, Linux, Mac OSX）での自動テスト機能をもつバグ情報管理システムを導入して，参加機関に
その積極的利用を徹底させた． 
 さらに，利用に当たっての制約の少ない既存の BSD 系ライセンスあるいは LGPL によるフリーソフトウェ
アの積極利用を徹底した．これらにより，リソースの無駄（参加機関の間で類似したソフトウェアを平行し

て開発する，高品質なフリーソフトウェアが存在するのに同じソフトを１から作成する等）を省くことができ

た． 
 マネジメント上の最大の成果は，開発用の画像ワークステーションプログラムとしてフリーウェアの 3D 
Slicer を３分野で統一して採用するに至ったことで，分野間でソースコードの融通ができるようになったこと，
若手研究者にその様な開発環境を使いこなすリテラシーが生まれたことである．手術支援の分野で良質

なソフトウェアを開発する環境とこれを使いこなすリテラシーを持つ研究者の育成の重要性は，本事業の

開発委員からも指摘を頂いており，今後も彼らがそれぞれの所属機関で指導的立場でこれらを発展させ

ていくことを期待する． 
（以下余白） 
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2. 研究開発項目毎の成果概要 
 
３分野のサブプロジェクトごとの目標達成度と各実施機関の年度別目標並びに成果を表として示す．技術

的詳細は次章に記載する． 
 

1) 脳神経外科手術用インテリジェント手術機器 
システム構成の概略を以下に示す． 

 
 
 
脳神経外科サブプロジェクト／中間目標の達成度 

  中間目標  成果  
達成

度  
今後の課題  

1) 
マニピュレータ部分の動作誤差

が、0.5 mm（統計的信頼区間 5%）
以下であること  

 0.1mm以下を達成  ◎  
使いやすさの改良，  
滅菌洗浄バリデーション  

2) 
術前断層画像情報と内視鏡術視

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  

2.0mm以下を達成  ○  内視鏡画面統合時の精度  

3) 

最小計測量が 0.01 N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  

分解能 0.01N 以下で複数

埋設可能  
◎  

耐久性，滅菌洗浄バリデー

ション、価格  

◎：計画より進んだ ○：計画通り △：計画未達（H21/10末の見通し） 
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脳神経外科サブプロジェクト／最終目標の達成見通し 

 最終目標（平成 23年度末）  達成見通し  

1) 直径１０mm 以下の硬性内視鏡、力センサ、２本
以上の微細鉗子等が統合された機構を有する

こと。  

先端部直径 10mm を実現しており，また微細鉗子に

ついても試作進行中であることから目標達成が可能  

2) 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。  
力覚情報取得のための光ファイバを用いたセンサプ

ロトタイプを既に開発していることから目標達成が可

能  

3) 微細操作部分の動作誤差が、１µｍ（統計的信
頼区間５％）以下であり、かつ動作分解能が１µ
ｍ以下であること。  

機構精度は達成される見込み．  
ただし対象組織と機構の間のぶれをこの精度以下に

抑える事の難易度が高く，この精度が必要かは検討

の余地有り  

4) 力覚呈示の時間分解能が１kHz 以上であり、か
つ呈示力分解能が０．０１Ｎ以下であること。  

プロトタイプでの時間分解能 1kHz での力覚呈示に成
功，また高精度力覚呈示試作終了したことから達成

可能  

5) 
 

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 以下の位置誤差（統計的信

頼区間５％）であること。  

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，最終年度までに達成の見込み  

6) 非臨床評価試験により開発機器の有用性を示

すこと。その指標として以下を確認すること。  
ー実験動物にて、脳腫瘍切除を模した手術を行

い、手術後に残存部の体積が元の腫瘍部の

５％未満であること。  
ー正常部位が誤って除去されておらず、また術

中に正常部位に血行障害などの合併症を来す

恐れのある荷重が加わらないことを示すこと。   

これら要素技術が十分達成可能であり，また臨床で

の有用性をここの技術で明らかにしていることから目

標達成が可能  

（以下余白）  
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2) 胸部外科手術用インテリジェント手術機器 

システム構成の概略を以下に示す． 

 
 
胸部外科サブプロジェクト／中間目標の達成度 

  中間目標  成果  
達成

度  
今後の課題  

1) 
心臓の側方にもアプローチ可能な

内視鏡  

心臓の側方にもアプローチ

可能な硬性の斜視ステレオ

内視鏡開発  
◎  

長時間使用時の疲労感の低減

（表示系含む）  

2) 
直径 10mm のトロッカーに挿入可
能な、心電用多点電極  

直径 9mm の心電用多点電
極アレイを開発（世界初）  

◎  電気的焼灼デバイスの開発  
 

3) 
直径 6mm 以下であり、かつ３自

由度を有する鉗子  

直径 6mm、先端に 3 自由
度を有する把持鉗子の開

発．  
◎  

スタビライザ，吻合デバイス，

力覚フィードバックの開発  

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  

術前 CT/MRI と内視鏡位
置情報のレジストレーション

ソフトを作成し，誤差 2mm
以下を確認した  

○  
拍動や呼吸などに対してよりロ

バストな情報統合アルゴリズム

の開発  

◎：計画より進んだ ○：計画通り △：計画未達（H21/10末の見通し） 
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胸部外科サブプロジェクト／最終目標の達成見通し 

 最終目標（平成 23年度末）  達成見通し  

1) 

直径 10mm 以下の内視鏡、超音波プローブ・心

電用多点電極アレイ、直径が 6mm 以下であり

かつ 6 自由度以上を有する鉗子等が統合され
た、心臓、肺の裏側にもアプローチ可能な機構

および力触覚情報等の術者へ呈示する機能を

有すること  

試作機によるブタ心臓前面の冠状動脈バイパス手術に

既に実施しており，術者へ情報呈示とマニピュレータの多

自由度化を実現することにより確実に目標達成が可能  

2) 
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   

力覚フィードバック機構を実現しており，ファイバーセンサ

（ＦＢＧ）を用いて力触覚計測機構の改良を行うことにより

確実に目標達成が可能．  

3) 

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、0.2s 以下の時間遅れ（初
期校正に要する時間を除く）で、かつ 1.4mm 以

下の位置誤差（統計的信頼区間 5%）にて統合
する  

ＣＴ画像と内視鏡位置情報との統合したナビゲーションシ

ステムと内視鏡画像に電位マップをオーバーレイ表示シ

ステム開発が既に完了しており，情報統合アルゴリズム

の改良することにより確実に目標達成が可能  

4) 

非臨床評価試験により開発機器の有用性を示

す。その指標として以下を確認すること。   
‐  動物実験により、疾患部位を想定し、

拍動及び呼吸動下に位置誤差１mm（統計的信
頼区間５％）以下で位置同定できること、かつ、

副作用となる血管損傷なく切除などの処置が可

能であること。  
‐  動物実験により、胸腔鏡的に回旋枝、

右下行枝へのアプローチと吻合などの処置が拍

動及び呼吸動下で可能であること。  
‐  動物実験により、心表面に異常伝導

部位を想定し、拍動及び呼吸動下に位置誤差１

mm（統計的信頼区間５％）以下で位置同定、処
置が可能であること、かつ、その処置に要する

時間がカテーテルアブレーション手技の標準的

所要時間よりも短いこと。  

試作機によるブタを用いた動物実験による有用性が確認

されており，今後動作精度の向上等の改良，トレーニン

グ技術（コンテンツとインフラ）の確立することにより確実

に目標達成が可能  

（以下余白）  
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3) 消化器外科手術用インテリジェント手術機器 

システム構成の概略を以下に示す． 

 
 

消化器外科サブプロジェクト／中間目標の達成度 

  中間目標  成果  
達成

度  
今後の課題  

1) 

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

超音波造影剤の作成  

既承認の造影剤でも 2 時間
造影できる事を確認した  

◎  
がんマーカーを新規造影剤と

複合化し、更なる機能化と特異

性の向上  

2) 
術前断層画像情報と内視鏡術視

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  

超音波－内視鏡ナビにおい

て位置誤差が 2mm 以下で

あった  
○  

更なる高精度化と時間遅れの

短縮  

3) 
直径 15mm の内視鏡に埋入可能

な収束超音波モジュールの開発  

直径 15mm の HIFU を試作
し，実用的な焼灼性能と冷

却効率が得られることを確

認した  

◎  

安全性確保および照射精度向

上のため、超音波画像を用い

た半自動照射部位追尾機能の

実装  

◎：計画より進んだ ○：計画通り △：計画未達（H21/10末の見通し）  
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消化器外科サブプロジェクト／最終目標の達成見通し 

 最終目標（平成 23年度末）  達成見通し  

1) 
直径 10mm 以下の半硬性内視鏡、収束超音波

プローブ、２本以上の微細鉗子及び微細切子が

統合された機構を有すること。   

直径 10mm 以下に収めたシステムとすることは可能であ

る見込みだが，必要な発生力を得られるか，開発費と製

造コストが課題となる．10mm 以下に収めることに臨床的

な意味があるかどうかを再検討する  

2) 
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   
FBG を用いて力触覚計測機構の改良を行うことにより確

実に目標達成が可能．  

3) 
収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が２

mm以内（統計的信頼区間５％）であること。  
実験室では既に達成しており，生体内で誤差を管理する

手法を確立すれば達成の見込み  

4) 

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、0.2s 以下の時間遅れ（初
期校正に要する時間を除く）で、かつ 1.4mm 以

下の位置誤差（統計的信頼区間 5%）にて統合
する  

超音波画像と内視鏡位置情報との統合したナビゲーショ

ンシステムと内視鏡画像に電位マップをオーバーレイ表

示システム開発が既に完了しており，情報統合アルゴリ

ズムの改良することにより確実に目標達成が可能  

5) 

非臨床評価試験により開発機器の有用性を示

す。その指標として以下を確認すること。   
‐  実験動物にて、経消化器アプローチ

による腫瘍切除を模した手術を行い、開発機器

を用いない経消化器アプローチの手術の所要時

間より短いこと。  
‐  ポートでの漏出がない等安全に実施

できること。  
‐  リンパ節同定用超音波造影剤を用い

てセンチネルリンパ節に相当する直径２mm 以

下のリンパ節が可視化できることを示すこと。  

所要時間に関する比較に関しては，見通しが得にくいが

他の点に関してはこれまで得られた結果から，おおむね

問題なく達成できる見通しである．  

（以降余白）  
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Ⅲ．研究開発成果について／成果詳細 
 
本事業の背景 
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背景 
 

インテリジェント手術機器の定義 
我々は，内視鏡下処置のためのロボティックデバイスと，内視鏡に適した病巣部の同定手段と治療手段

を組合せたデバイスをインテリジェント手術機器と呼んでいる．治療器たるロボットエンドエフェクタにセン

サを組み込むことで，術中に必要なセンシングを行い，これを即利用して治療を補助することを可能とす

る「診断と治療の同時進行」を目指すデバイスである． 
 
- 局所的・直接的センシング  治療に於ける計測が診断計測と異なるのは，「この辺りに病変部がある
ことは知っており，あとはその場所を見つけて決断するための判断材料を提供すること」が主目的とな

ることである．即時性が必須である（医師が術中に待てるのは数秒）． 
 インテリジェント手術機器では，病変部の候補箇所の近くで直接計測できる．計測範囲を 1mm~
1cm とごく狭くするかわりに，感度，空間分解能，時間分解能などを向上させることも可能である．また，
センサを候補部位に近づけて計測するので，「どこを測っているのか」が明らかである． 
 断層画像などの計測手段は広い範囲を一度に計測できるが，感度，分解能，即時性について計測

原理上の限界がつきまとい，また画像で表示される場所と実際の患部の対応付けを別途行わねばな

らないこととは対照的である． 
 
- ナビゲーションの役割  同様にナビゲーションの役割も，古典的な定位的手術，画像誘導手術のそ
れと異なってくる．位置情報の精密さは実は必須ではない． 
 例えば，脂肪組織に埋もれた狭窄冠動脈を同定するのに必要なナビゲーションは，「術前三次元画

像上で表示される狭窄部を術中に 1mm 以内の標準偏差をもつ誤差で指し示すこと」ではなく，「この
辺りに解剖学的に存在することが判っている数本の互いに数ミリ離れた血管のなかで，狭窄がある血

管を他の血管と間違いなく区別できる手がかりを呈示すること」である．その場合，高々数ミリの誤差範

囲で用は足りるが，ナビの情報がその程度の誤差であることを判断できる別の情報を呈示すべきであ

る． 
 1~2cm の視野範囲の内視鏡画像上にナビゲーション画像を表示する場合に 1mm の誤差があれ
ば，内視鏡画像上ではこの誤差は目立つ．目立つことで逆に，現在の位置合わせが信用できる物で

あるかを考えなくても判断できる材料を与えていることになる． 
 
なお，本事業における「インテリジェント」は，自律的な治療を機械がやるという意味ではない．知覚（セン

シング）に関して高い機能をもつとの意味である． 
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インテリジェント手術機器の４つの柱（NEDOパンフレットより） 

 
インテリジェント手術機器と既存の内視鏡処置具のちがい 

 既存の内視鏡処置具 インテリジェント手術機器 

構成 1. 内視鏡 
2. 付随する鉗子，電気手術器，吸引，
注水機能 

 

立体内視鏡も存在する 

1. 立体内視鏡 
2. １~数本の処置具（鉗子とは限らない） 
3. 局所センサ 
4. これらを操作するマニピュレータ機構 
5. センサ情報などを解析，呈示する情報処理 

主目的 内視鏡観察下に簡単な処置を行う 内視鏡観察下に情報統合的ながん，心疾患

治療を行う 

内視鏡種類 軟性：経口（Φ10-20） 

硬性：体表ｱﾌﾟﾛｰﾁ（Φ4-10） 

硬性（脳外），半硬性（胸部），軟性（消化器） 

情報の役割 統合しない センサ情報を活用するため，情報統合は必須 

トレーニング 

システム 

 

VR シミュレータが販売中 

内視鏡外科学会などが，技術認定制度

を実施中 

システムとして一体的に提供 

本物を使ってトレーニングできる 

動作軌跡など

のログ 

とれない 

 

データ，API ともに公開の予定 

 



  
 

 36 

 
開発する機器の全体像 

この事業が狙う実用化の時期 

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プランとなっている．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ること，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と結果的に数年後にその時期に市場に出るためである． 
 一方，これだけではビジネスモデルとして善策とは言えない．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を狙っている．（Ⅳ実用化にて詳述） 
 

脳神経外科用インテリジェント手術機器システム 

【悪性脳腫瘍治療の方向性と現状】  
悪性脳腫瘍は，glioma, glioblastoma, astrocytomaなどの神経膠種が代表的である．これらの中でもとりわ
け治療成績の上がらない glioblastoma はすべての悪性新生物の中でも最も予後の悪い疾患のひとつ
である．神経膠種は原発性脳腫瘍の発生件数の約 1/3 をしめている． 
 神経膠種の治療を難しくする特徴として浸潤性に神経細胞の間に広がっていく点があげられる．このた

め，腫瘍と正常部位の間には膜様の区画が存在せず，重要な機能領野に発生した場合，機能損傷無く

腫瘍細胞だけを除去することは困難とされてきた． 
 神経膠種の治療選択は，外科的摘出の他に放射線治療（最近では重粒子線，陽子線なども），化学療

法（最近ではテモゾロミドが有望）の組合せとなり，新しい治療法として免疫細胞療法，ワクチン，遺伝子治

療が試みられているが研究段階である．また，光線力学療法(photodynamic therapy; PDT)により，腫瘍細
胞だけを選択的に死滅させる試みとして，肺がんで承認を持つレザフィリンと 664nm レーザの組合せに
つき，伊関らによる医師主導治験が進められている． 
 外科的切除は体積切除術が予後に相関する．グレード 4 の５年生存率は 95%体積切除で 22%程度
（経過観察の場合は 14%），一方 100%切除できたケースでは 44%と倍増する．完全切除を目指す試みと
しては Black らによる術中 MRI 誘導下の切除法が知られており，術中 MRI を備えた幾つかの医療機関
では従来の治療成績を有意に上回る生存率を得ている．ただしこれが実施できる医療機関は国内で数

機関に限られており，一般的と言い難い．術中 MRI を導入することは病院経営の上でメリットが薄く普及
を妨げている． 

  
脳腫瘍の体積切除率による，年ごとの生存率の推移（左），術中 MRI（右）．残存腫瘍がまだ見える 

 
【脳神経外科用インテリジェント手術機器が目指すもの~何が変わるのか】 
100%切除したはずの症例で 56%の患者が再発で亡くなってしまうのは，切除したつもりの腫瘍が残っ
ていることを示唆する．このデータの切除率は MRI など断層画像の術前術後の変化から決める．腫瘍と
判断する基準は見た目による．このため，MRI の断層に明確に写らない腫瘍は取れたと集計される可能
性がある．現在の臨床用 MRI の空間分解能では，0.2 mm 程度以下の薄さの腫瘍の描出は造影剤を

用いても困難であり，これ以下の残存腫瘍は切除されたと判定される． 
 
そこで，脳神経外科領域においては，神経膠種の，用手的可及的除去のあとの切除表面に薄く広がる

残存腫瘍の完全除去と重要機能の温存を適用として設定し，MRI に写らない残存腫瘍を可視化して微
少量の吸引によりその部位だけを除去できるシステムを目指す．以下を開発のポイントとした． 
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1. MRIに写らない残存腫瘍の可視化： 厚み 0.2 mm以下の腫瘍を見つけ出す技術 
2. 手術を容易にする機構： 吸引操作に特化した操作部設計 
3. 次世代の治療手段： 粘稠な脳組織を，指定した微小体積量だけ吸引する「インテリジェント吸引管」 
4. 普及の円滑化： 上記開発機器のためのトレーニング装置及びトレーニングカリキュラム，情報統合を
進めるためのヘッドクォータ 

将来的には，本システムを用いて全腫瘍を完全除去するシステムを目指すが，それには吸引装置とマニ

ピュレータ機構の操作性を高めて用手的な吸引並みの迅速さで操作できるように洗練し，かつユーザが

それに慣熟するのを待つ必要がある．そこで，第一段階として可及的用手的な腫瘍切除を従来的な方法

で行い，そのあと本機器を用いて切除表面に薄く分布する残存腫瘍を吸引するものとする． 
 なおレザフィリンによる光線力学療法も可及的用手的な腫瘍除去後の残存腫瘍の完全除去を目指す使

用方法が検討されている．そこで，将来的には本システムにレーザ照射部を搭載するなどの検討もすす

めている． 
 
本機器は，術中 MRI の使用を必須としないシステムである．術中 MRI による手術と同程度の治療成績
が得られるより安価なシステムとなる．  
 

胸部外科手術用インテリジェント手術機器システム 

【心疾患治療の方向性と現状】 
現在国内では約 20 万症例の冠動脈疾患に伴う虚血性心疾患があり，その多くがステントによる治療を受
けている．一方で，ステント留置後の再狭窄，多枝狭窄症例などではステントの適用にならず，バイパス手

術が唯一の救命法である． 現在，国内では 22000 例のバイパス手術が行われている．元々高齢者に多
い疾病であるが，再狭窄などの患者層は一層高齢であり，手術の負荷は患者の予後に直結する．このた

め，より侵襲の低い手術が望ましい． 
 バイパス手術を低侵襲化することを目指すと，内視鏡下・拍動下の手術に行き着く．このとき，手術に求

められるのは次の点である． 
１） 手術時間は短いこと．心臓手術では時間が長引くほどリクスは増大する． 
２） 血管吻合が確実にでき，かつできるだけ長期間にわたって狭窄などを起こさないこと 
３） 狭い胸腔内で確実に行えること． 
４） 一つのポート（侵入口）から心表面の広い場所にアクセスできること 
５） 術中に心室細動，心室頻脈などの重篤な状態になったときに迅速に対処できること 

 
ダビンチシステムは当初，内視鏡下・拍動下のバイパス手術を対象に開発が進められた経緯がある．しか

し，同システムの主な用途は泌尿器科手術などに移っていった．主な理由として以下が考えられる． 
1) 内視鏡下・拍動下のバイパス手術は難易度が高く，当時(2000 年頃)は手術手技として確立していな
かった 

2) 手首の自由度は高いが，その手前の関節は 30cm 程度の直線的な機構である．そのため，心臓上の
アクセスできる部位が正面の一部に限られる． 

さらに，内視鏡下と拍動下のバイパス手術は今でも手技として確立したとは言えない状況であり，一足飛

びにこれを臨床目標とすることは難しい． 
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【胸部外科用インテリジェント手術機器が目指すもの~何が変わるのか】  
これらを考慮して，胸部外科領域においては，まず小開胸下の左前下行枝に対する心拍動下バイパス

手術を最初の適用として設定する．比較的容易な部位で安全・確実・容易に可能とする機器として実用

化して，その後，右冠動脈，回旋枝など奥の血管を適用とする手技開発と，完全内視鏡下に実施するた

めの手技開発を進める．以下を開発のポイントとした． 
1. 対象血管，心筋の局所機能の可視化： 脂肪組織に埋もれたバイパスする血管を素早く間違いなく

同定する可視化とナビゲーション，心筋の局所的機能評価．これにより，手術時間を短くする． 
2. 手術を容易にする機構： 途中で屈曲可能な鉗子類による，右心奥側などの内視鏡下・拍動下バイ

パス．これにより，一つのポートから広い範囲にアクセス可能になり，時間短縮にもつながる． 
3. 次世代の治療手段： 半自動縫合器，スタビライザーとロボティック鉗子による，現状の手縫いによる

縫合と同水準以上の縫合を短時間に狭隘部で確実にする 
4. 普及の円滑化： 上記開発機器のためのトレーニング装置及びトレーニングカリキュラム 
 
血管吻合の自動化は，長年試みられているが完成しない分野である．現行の最先端の自動吻合器（C-
Port システムなど）でも確実な物と見なされていない．ナイロン糸での縫合を上回る物が出ない．そこで，
本プロジェクトでは，半自動縫合器と手縫いの組合せによる確実な操作を目指して， 
１） 吻合する組織の相対的な位置決めをマニピュレータにて行う 
２） マニピュレータで全周を吻合するのでなく，仮縫いを自動縫合器で，仕上げを本システムで行う． 
こととしている． 
 
拍動心への対応については，これまでロボット工学側から提案されている，ビジュアルサーボによる拍動

補償技術が存在するが，本プロジェクトではこれを採用していない．開発期間内に，突発的な期外収縮時

における制御系の偏差を完全に除去できる水準まで至る可能性が低いと判断した．動的な拍動補償の

代わりに，現在の心臓外科手術で実用化されているスタビライザーの技術を応用する． 
 

消化器外科手術用インテリジェント手術機器システム 

【消化器がん治療の方向性と現状】 
 消化器外科においては，消化器がんが全ての悪性新生物による死者の半数以上を占め，胃がん（年約

5 万人）は肺がんに次ぐ死亡数となっている．また近年増加の著しい大腸がんへの早急な対応が喫緊の
課題となっている．その治療法として新薬や重粒子線・陽子線などを用いた放射線治療などが一定の治

療成績をもたらしている． 
 しかしながら，これらの新しい治療法はスタンダードになっていない．大きな理由はその費用にある．こ

れらは効果があるとされているが高価である．重粒子線・陽子線治療は施設も大規模となり，国内におい

ても僅かな施設しか稼働していない．これらの進歩を勘案しても当分の間は外科的治療が主流であること

には変わりがない． 
 その外科的治療においても時代の要求により，可能な限り機能の温存を図る低侵襲手術が一般化し，

その代表である内視鏡手術が流行している．患者の希望が高く，（身体的にも経済的にも）患者の負担を

軽減し，整容的にも優れていることから，瞬く間に浸透していった． 
 しかしながら，低侵襲治療の中心となる内視鏡手術は，現在，腹部外科の多くの疾患で一般化してきて

いるものの，がん治療への適用は限定的なものとなっている．様々な理由があるがその一つとして，最初

に転移するリンパ節（センチネルリンパ節）の郭清にあたって，内視鏡を用いて微細なセンチネルリンパ節

を高い感度で発見する方法が無いこと，操作が難しいことが理由であると考えられる． 
 また，より革新的な治療法として，収束超音波及びそれを応用する光線／音響化学療法等のエネル

ギー集中型治療が結石破砕や脳腫瘍手術を対象に臨床研究がなされ，良好な治療成績を挙げているが，

消化器のがんを対象にする場合は，深部にあるため体表面から焦点の位置精度を上げることが困難と

いう課題がある． 
 こうした中，近年，「経口アプローチによる腹腔内手術」（NOTES；Natural Orifice Transluminal 
Endoscopic Surgery）が開発され，一部の疾患への適用が試みられている．経口アプローチの利点とし
ては美容上の理由だけでなく，がんに近づいて収束超音波が照射できるため照射精度の向上が期待で

きること，センチネルリンパ節の郭清が可能であることが挙げられる．すなわち，経口的に胃壁内側のが

ん組織を切除し，続いて NOTES により胃壁裏側のセンチネルリンパ節を小さな侵襲で切除することが可
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能となる．しかし，NOTES は全ての操作を経口的にアクセスする内視鏡を通じて行うため，手技の難易度
がきわめて高くなるという問題がある． 
 
 総じて，内視鏡手術を希望する患者さんが増える一方，道具と医療の技術がこれに追いついていない．

そのため，医師がリクスを背負い込む格好で進められている． 
 
【センチネルリンパ節】 
胃がんの治療に当たっては，がん病巣のほかに，病巣からのリンパ管を通じて転移が広まることがある．そ

こで，そのリンパ網の下流部分のリンパ網とリンパ節を予防的に大きく切除することが行われる．これを郭

清という．とりわけ，病巣から最初にリンパ流を受けるリンパ節をセンチネルリンパ節とよび，これを切除し

なければならないとされてきた．そこで，これを術中に発見することが重要となるが，胃がんの場合はまだ

術中にこれを簡便に行う技術が確立していない． また，本当に知りたいのは病巣の下流にあるリンパ節
ではなく，転移のあるリンパ網であるが，これを確実に可視化する手段は存在しない． 
 
 これらの状況を踏まえ，本研究開発では，上記の問題を解決するため，胃がんをはじめとする消化器の

がんを対象として，NOTES を含む経口的アプローチによる治療推進に資するインテリジェント手術機器の
研究開発を行う． 
 

【消化器外科用インテリジェント手術機器が目指すもの~何が変わるのか】 
消化器外科領域においては，胃がんの経口アプローチによる切除と，センチネルリンパ節の可視化と郭

清を第一の適用とする．その後，HIFU によるがん焼灼，胃以外の消化器への適用拡大をはかるとともに，
がん転移リンパ節の可視化技術の研究を進め，組合せて用いる造影剤の適用拡大，新規申請を行う．消

化器外科領域においては以下の４点を開発のポイントにした． 
1. センチネルリンパ節の可視化： センチネルリンパ節を効率よく描出させるため造影技術，新規超音

波造影剤，転移を可視化するための分子マーカの発見とこれを応用したがん細胞凝集性の造影剤

の開発 
2. 手技を容易にする機構： 軟性内視鏡先端部に装着可能なロボットとそのシステム，EMR, ESR，

HIFUなど多彩な処置手段を持つ 
3. 次世代の治療手段： 収束超音波(HIFU)照射装置と観察用超音波装置を統合し，これらを軟性内

視鏡先端部に搭載し，超音波のナビゲーションによる照射を可能とする装置 
4. 普及の円滑化： 上記開発機器のためのトレーニング装置及びトレーニングカリキュラム 
 
センチネルリンパ節の可視化は，経口的アプローチにおいて 2)あるいは 3)を用いたリンパ節郭清の達成
に必要な要素である．これまで，胃のセンチネルリンパ節を効率よく描出可能な超音波造影剤とそのプロ

トコールは存在しなかった．これにより確実なリンパ節郭清のための超音波画像取得が可能となる． 
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規制・制度による障壁と，本事業での取り組み 

【制度上の阻害要因】 

我が国の制度が革新的医療機器の製品化の主な阻害要因となるのは，着想から市場獲得までの順番で

以下の通りである． 
1. 未承認医療機器の臨床研究への提供； 平成 14 年の薬事法改正により医師主導治験が導入され

た際に，「同制度によらない臨床研究ができなくなり，その様な目的での未承認機器の提供が薬事

法違反に抵触する」との解釈が広まり，企業から試作品を提供できなくなった．実際に東芝が慶應に

提供したロボティック鉗子の試作品について薬事法違反の判断がでたことがある． 
2. 非臨床試験の規格適合性； 電気安全性，生物学的安全性など多くの非臨床性能試験に ISO/IEC

とこれに基づく JIS に適合した試験結果の添付が求められるようになった．技術基準の明確化，国
内で JIS 適合を示すと海外でも通用すると言うメリットがある反面，TUF などの規格試験機関に高額
の試験料（一つの規格あたり数百~一千万円）を支払う必要がある．平成 14 年の薬事法改正で導
入された認証基準，承認基準に基づく認証／承認の場合，品目ごとに試験を実施しなければなら

ず，改正前と比べてむしろコスト高になった． 
3. 申請時の治験データ； 治験が必要かどうかは PMDA に相談しないとわからない．相談時の戦略が

稚拙だと要治験という回答しか得られない．治験の実施には１~数年の期間と数億円単位のコストを

覚悟しなければならない． 
4. 申請から承認までの期間； 革新的医療機器の場合，標準審査期間は１年とされている．この長さは

審査側の処理時間のみであり，実質的には更に長期間を要することがある．（但し，問題点を事前に

整理しておけばこの期間は大幅に短縮できる） 
5. 臨床ガイドライン，トレーニングを承認条件とするケース； 関連医学会などによる臨床ガイドラインや

慣熟トレーニングカリキュラムの整備を承認条件とするケースがでている．これは十分な準備期間無

くして達成できない．これらの整備が遅れれば承認が遅れる． 
6. 承認範囲； 治験は限られた患者群への評価実験であり，得られるのはその患者群での有効性安全

性である．しかし多くの場合，それではビジネスが成立しない程狭い承認範囲となってしまう．承認

範囲の狭さは，保険収載時にその範囲でしか償還が認められないというデメリットになる．患者群より

も広い承認範囲を認めさせるには，患者群が一般化可能なことなどの根拠を添える必要がある． 
7. 保険収載までの期間； 現在の診療報酬制度では医療機器の保険収載は（非常に前評判の高い一

部の製品を除いて）数年を要する．例えば手術ナビゲーションシステムは平成 10 年頃に承認され，
保険収載されたのは平成 20 年である．未収載の機器を用いる治療は自由診療で行わねばならな
い．すなわち，診療保険が使えず入院から退院まで全額患者の自己負担となる．その状況を改める

ため，高度先進医療制度が導入され，標準的な診療部分は診療保険から支払われるようになった．

しかし平成 16 年度に先進医療制度に変更され，未承認機器・未承認医薬品を使う診療は制度の
対象外となってしまった． 

 

【制度改善】 

平成 14年の薬事法改正，平成 16年の先進医療制度の導入により，革新的医療機器の製品化のための
環境はかつて無いほどに悪化した．本来は薬事法と関係のない研究でも，研究倫理，被験者の人権保護

の意識の高まりから，昔のように簡単に臨床研究を行うことはもはや不可能となっている．臨床での手ごた

えは，企業にあって製品化判断をする際の重要なファクターであるが，臨床研究のハードルが高まり，試

作品の提供もできなくなってしまう悪循環に陥った．こうして，製品化までの死の谷に臨床研究の死の谷

が加わり，研究と産業化の断絶が広がった．現在ではその反省から，幾つかの施策が採られて，かなりの

改善を見ている． 
- 高度医療評価制度の開始（平成 20年度）； 上記 7の問題解決のため先進医療制度がカバーしない，
未承認機器等を使う評価療養を行うため導入された．しかし真のインパクトは上記 1 の問題解決になった
ことである．同制度は薬事法の改正無く導入されたことで，未承認機器等の提供が直ちに薬事法違反に

はならないとの解釈が示されたことになる． 
- スーパー特区制度による「未承認機器等の提供時の事前相談」； スーパー特区に合わせて，厚労省で
はこのような相談フォームを用意した．これを用いて相談しておけば，法判断で法務部が悩む必要がな

くなる． 
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- 臨床橋渡し研究，TR（translational research）などの重要性が広く認識され．指針や研究体制の整備など
が進んだ．総合科学技術会議や規制改革推進会議などでも，臨床研究の阻害要因については大きく

取り上げられるに至っている． 
- 医療機器ガイドライン； 経済産業省と厚生労働省では，製品企画，申請準備などに当たって迷いそうな
事項についてガイドラインをつくる事業を平成 17年度から開始している． 

 

【本事業の取り組み】 

これらの状況にかんがみ，本事業では以下の対策を取っている． 
- 承認をより早くより安く得るための段階的申請戦略 
- スーパー特区制度による「未承認機器等の提供時の事前相談」の活用．本事業では数機関が本事業に
よりスーパー特区に登録されている(H20)． 

- 独自の電気安全，滅菌洗浄性バリデーション試験； 産総研では代表的な電気安全性試験（患者漏れ
電流，絶縁耐圧，電気メス放電への耐性，除細動器放電への耐性）の試験機を導入しており（H19 導
入），残留 EOG ガス濃度（既存設備），プラズマ滅菌器による滅菌のバリデーション，洗浄試験を行う実
験機器類の整備を進めている（H21）．これにより，規格試験機関に依頼せずに試作品を迅速かつ機密
保持をはかりつつ評価する． 

- 医療機器ガイドラインの活用； 本事業では平成 22 年度以降の試作で，「ナビゲーション医療」分野の
ガイドライン(H20)に準拠した「臨床準備グレード」の品質管理を行う予定である．また，インテリジェント
手術機器に慣熟し，活用するためのトレーニングカリキュラムの設計については，「トレーニングシステ

ム」WG と共同作業によりガイドライン化とそのパイロットスタディを平行して行なっている(H20-21)． 
（以降余白） 



鎮西 清行
余白
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Ⅲ．研究開発成果について／成果詳細 
 
脳神経外科手術用 
インテリジェント手術機器 
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3. 研究開発項目毎の成果詳細 
 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器／リアルタイムセンシング 
術中 MRI では描出できない微小な残存脳腫瘍を検出するための技術を開発する．特に重要な脳機能
部位近傍の腫瘍をサブミリのスケールで検出することを目標とし，本プロジェクトで開発されるインテリジェ

ント手術機器により脳機能を温存しながら，高精度に腫瘍を摘出し，１００％の摘出を実現する． 
 
そのため，脳外サブプロでは 4種のセンサを開発した． 
1) 光ファイバを用いた力計センサ 
2) 腫瘍検出を目指した３つのセンサ（バルーンセンサ，磁性リポソーム＋磁気センサ，蛍光リポソーム＋
光学センサ） 
である．光ファイバによる力センサは基本的な開発は完了しており，実装に即した設計開発を行う．安全

性の問題は見いだしておらず，既に臨床研究に供することのできる技術である． 
 腫瘍センサは原理および安全性など重要点の基礎的確認が完了した．理論的な厳密化，MRI の検出
限界以下の残存腫瘍が検出できるか確認すること，より実際に即した検証を進めること，ロバストなアルゴ

リズムを確立すること，また腫瘍学的な知見との関係などにつき更に基礎的開発が必要であり，残りの２年

をかけてこれら基礎データを積み上げて，最終年の後半に臨床研究に供するレベルに達することを目指

す． 
 

1） 光ファイバを用いた力センサ （名古屋工業大学） 

1) 概要・成果要約 

本事業で力計測を行う理由としては，１）術具先端などでの作用力，反力の計測とフィードバック，２）その

他の部位への荷重のモニタリング，特に意図しない部位に作用する荷重の監視，がある．後者に関しては，

システムが意図しない部位で脳組織に接触，圧迫している状況をいち早く検出することで，脳組織へのダ

メージを回避する．そのためには，なるべく多数の点で計測できるセンサで無ければならない． 
本事業では，その目的に FBG(後述)による力計測を採用した．同方法の大きな特徴は，1 本のファイバで
多点計測が可能なことである． 
これまでに，温度の影響をキャンセルしつつ，術具側面への荷重を検知する技術の開発を完了している．

安全性に関しては，センサ部に電気回路を有さないことから，使用する接着剤の生体適合性，繰り返し

洗浄・滅菌への耐性につき設計検証を行い臨床研究に供することが可能なレベルと考える．本事業では，

脳外サブプロで開発した FBG技術を他サブプロにも今年度中に波及させる予定である．また，温度計測
を合わせて実現することも検討しており，消化器サブプロでの HIFU プローブ押しつけ力と温度の同時計
測を検討している． 
 
原理 
FBG センサは，光ファイバ内に搭載された FBG によって反射される光の波長が光ファイバの伸縮等よっ
て変化する（波長シフト）という特性を有するため，この波長を計測することにより力センサとしての応用が

可能である．さらに，1 つの光ファイバに複数の FBG を搭載することができるため，アレイ型にセンサ受感
部を配置可能である．そこで本研究開発項目ではこの特性を応用し，さらに発展させるためＦＢＧを用い

た背骨型アレイ力センサを開発した．図１にそのプロトタイプとして開発した直径 3mm タイプの外形を示
す． 
開発したプロトタイプの特徴として FBG 受感部を 5 つ有する光ファイバを 2 本用いて，背骨型形状を有
する柔軟構造へ装着していることにある．本センサに力がかかり，曲げ変形が起きると，2 本のファイバ間
で同時に伸び，縮みが生ずることにより，曲げ検出が可能である．本センサの長所として，以下 3 点が挙
げられる． 
・2本のファイバに搭載された FBGの波長シフトを差し引くことにより，高精度温度補償が可能である． 
・曲げ方向に対して一対の FBG 受感部がそれぞれ伸びと縮みが生ずるため（波長シフトの方向が異な
る），温度補償と同時に荷重に対する出力を 2倍に増幅させることができる． 
1 つのファイバに複数の FBG が搭載されているため，内視鏡統合処置具へ実装した場合に処置具に加
わる力を全周囲的に検知可能である．また，一点荷重を想定した場合につき負荷点の位置検出が可能で

ある． 
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図 2 プロトタイプ外形 

2） プロトタイプ実装 

 
 

  図 3 測定システム概要      図 4 センサ製作用ジグ 
 
 
 

 
 

4） 力覚フィードバック試験 

本センサの大きな開発目的として，内視鏡統合処置具への実装により，術者へ力覚をフィードバックする

ことがある．そこで開発したセンサプロトタイプの出力（一軸）につき，OpenIGTLink を用いて力覚提示装
置と接続し，力覚フィードバックする接続試験を行った．実験結果より，センサ出力が良好に操作者の手

元へ提示されることが確認された． 
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図 9 力覚フィードバック試験 

 
本研究開発項目では，開発したセンサにつき，本プロトタイプでは 2 本の FBG が装着されている物を立
体構造として 3 本に拡張した細径モデルを開発し，内視鏡統合処置具へ装着した動作試験を本年度中
に予定している．      



  
 

 47 

2） バルーンセンサを使った力学特性計測による腫瘍検出（名古屋工業大学） 

1) 概要・成果要約 

以前から，脳腫瘍組織は正常組織と比べて，固さ，粘性などが異なるとされ，脳神経外科医が脳腫瘍組

織を除去する際は吸引時の微妙な違いを目で見たりしながら判断していた．物理特性が違うならその検

出が物理特性の計測で可能なはずである．ただし，脳神経外科医は力だけでなく，粘性だけでなく，これ

らを全て包含した総合的な判断をしている． 
ロボット工学ではヒト指先の触覚が同様に複雑な物理量の組合せであることが知られてきた．そこで，触覚

を計測するセンサによって，術者が感じている複雑な物理量の抽出を目指して開発を行った． 
その結果，やや大きな培養ヒト脳腫瘍組織塊とラット正常脳組織では異なる力学挙動を示す結果を得た．

力学計測により腫瘍組織と正常組織を区別するセンサの研究は知る限りで存在せず，世界初の成果と

なる． 
 今後は，1) 計測原理の理論的考察による，計測能力（特にどの程度の広がり，深さの組織の特性が測
れているのか），計測誤差になる要因の抽出を行うこと（例：すぐ裏に硬い組織があるときどうなるか），2) 
MRI の検出能力以下の微細な残存腫瘍が計測できるかの実証，3) 計測条件に左右されないある検出
アルゴリズムの開発，4) 腫瘍学的な知見との関係づけなどの基礎的開発，5) バルーンの強度と組織に
与える影響，バルーン材料等の生体適合性，腫瘍細胞の播種の可能性，バルーンが破れた際の安全確

保，バルーンの滅菌方法などの安全性開発，6) センサの製造方法の開発などを進め，最終年度後半に
は臨床研究に供せられるレベルに達することを目指す． 
 
 
概要 
センサシステムの全体概要および外観を図１0，11 に示す．バルーンが先端に取り付けられたプローブを
対象に当て，液体を用いてバルーンを膨張させる．このときのバルーンの圧力変化および体積変化から

対象の局所触覚情報（硬さおよび表面性状など）を計測し，腫瘍判別のための指標とする．なお，

OpenIGTＬｉｎｋを通じて外部コンピュータと通信しており，計測結果やセンサ状態等の情報が逐次送られ
る．生体内に挿入されるプローブ部分は電気レスであり，メカニカルに一定荷重が実現できる機構が備え

られている．また，センサプローブは流体を封入したシリンジと一体とし，使い捨てとすることで，滅菌性を

確保できる．バルーンの圧力変化および体積変化は，シリンジピストンを押すアクチュエータに取り付けた

力センサおよびエンコーダにより計測する．図 11 には，多関節内視鏡統合処置具に実装可能なサイズ
で試作したセンサプローブを示す．ただし，現在調整中であり，後述する実験では，図 11(a)に示した検証
実験用プローブを使用している． 
 
 

 
                                     (a) 膨張前         (b) 膨張時 
図１0 センサシステム概要          図 11 多関節内視鏡統合処置具に実装した様子 

 

吸引管 

バルーンセンサ

プローブ 
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(a) センサプローブおよびシリンジドライブユニット        (b) センサシステム全体 

図 12 センサシステム外観 
 

2） 評価実験 

a）硬さと表面性状の異なるゲルによる評価実験（基礎実験） 
 

      
図 15 センサ出力波形から求めた特徴量の分布図     図 16 センサ出力波形（荷重条件 15[gf]） 
 
b）サルおよび豚の脳を用いた評価実験（正常組織間の比較） 
 力触覚情報による脳腫瘍判別についての検証の予備実験として，脳組織における解剖構造の局所判

別に関する力触覚計測技術の有効性について検証した．サルを安楽死させた後，頭蓋骨を切り，脳の各

組織に対して計測を行った．また，摘出された豚脳に対しても同様の実験を行った．図 17 に得られたセ
ンサ出力波形を示す．図から分かるように，白質，灰白質，大脳基底核についてそれぞれ異なる特徴の

センサ出力を確認できた．また，サルおよび豚について各組織について似た傾向を得ることができた．膨

張の前半および後半についても出力変化が異なっており，硬さ以外の触覚情報（表面性状等）も得られて

いる可能性が見られた． 
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(a) サルの脳                                (b) 豚の脳 

図 17 脳の各組織におけるセンサ出力波形 
 
c）培養腫瘍細胞塊を用いた性能評価（正常組織と腫瘍組織との比較） 
 培養腫瘍細胞塊を摘出した豚脳の白質部分に埋め込み，正常白質部位と脳腫瘍部位との判別実験を

行った．図 18 に結果を示す．(a)は対象の豚脳の様子を，(b)は得られたセンサ出力波形を示す．図から
分かるように，正常部位と腫瘍部位で異なる出力波形が得られており，力触覚センサによる脳腫瘍判別の

可能性が確認できた．なお，医師の主観では，腫瘍細胞塊は硬いと判断されたが，センサ出力において

も膨張前半部分において，脳腫瘍細胞塊で圧力値が高く，計測結果は主観的評価と一致した． 

 
(a)脳腫瘍細胞塊が埋め込まれた豚の脳の様子 

腫瘍細胞塊 

正常白質 
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(b) センサ出力波形 

図 18脳腫瘍細胞塊と正常白質における比較実験
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3) 磁性リポソーム＋磁気センサによる腫瘍検出 （名古屋大学） 

1) 概要・成果要約 

浸潤性の脳腫瘍細胞は，部分的には切開部表面から内部深く浸潤していることが予想され，その検出に

は深部からの信号検出が必要である．蛍光検出，力学的検出は深部からの信号は拡散，隠蔽により急激

にその感度などが低下することが予想される． 
そこで，距離の関数のみに従い，隠蔽などの効果を受けない磁気的な検出を考案した．磁性体を腫瘍細

胞に特有に集積させ，これを検出する方法について開発した． 
磁性体を腫瘍細胞に集積させる方法として，磁性体微粒子を包埋したリポソームを開発した． 
 
今後は，1) MCLの腫瘍凝集性の機序解明，2) MRIの検出能力以下の微細な残存腫瘍が計測できるか
の実証（特に周囲の雑音磁場との弁別），3) 計測条件に左右されないある検出アルゴリズムの開発，4) 
腫瘍学的な知見との関係づけなどの基礎的開発，5) 電気的安全試験，接着剤などの生体適合性試験，
滅菌洗浄性の検証などの安全性開発，6) センサの製造方法の開発などを進め，最終年度後半には臨
床研究に供せられるレベルに達することを目指すとともに，MCL の薬事承認を目指して製薬企業との交
渉などを開始する．また，MCL使用以外の検出方法についても別途検討する． 
 

2) プロトタイプ実装 

マグネタイトカチオニックリポソーム（MCL）の製造 
注入する磁性微粒子としては，マグネタイト微粒子を脂質二重膜のリポソームに包埋し，マグネタイトカチ

オニックリポソーム（MCL）を作製した． 
高感度磁気センサの試作 
MCL の磁束変化を検出するために，アモルフォスワイヤ磁気センサを試作した．マグネタイト微粒子にお
ける磁束ピークを検出できることを確認した． 
 

   
図 19 試作された高感度磁気センサ 

 
 

3) 評価実験 

MCLの脳局所投与法の開発 
 Sprague Dawley (SD)ラットを用いて，MCL を局所投与するための，適切な投与量，投与速度を検討し
た．正常脳における注入方法の検討では，１０μl/min を，2μl/min 以下の速度で注入する事が必要で
あった． 
MCLの脳局所投与における脳内及び体内動態の経時的変化 
PBS などの緩衝液に希釈して脳内に注入し，脳内および体内動態を MRI 撮影により検討した．撮影に
は九州大学に設置されている日立メディコ社製の 0.3T のオープン MRI 装置を用いた．MCL の濃度と
MRI の造影効果を検討するために，MCL（7.2mg/ml）を PBS により，１）希釈なし，２）5 倍希釈，３）10 倍
希釈群に分類したところ，５倍希釈において，ファントム実験においても，MCL 量とほぼ同量の体積で
MRIにて描出された（図 20）． 
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         （a）               (b)                 (c)                (d) 

図 20  MCLの T2MRI造影効果．(a) MCLの注入なし，(b) 希釈なし，(c) 5倍希釈，(d) 10倍希釈 
 

MCLの脳局所等における安全性の検証 
a) 行動学的評価：MCL をラット脳内に局所投与後の行動を観察した．投与後，72 時間まで断続的に行
動観察したが，痙攣などの発作や，異常行動は観察されなかった． 
b) 組織学的評価：ア）脳 MCL を脳内に局所注入後，１）直後，２）２４時間後，３）４８時間後，４）７２時間
後，５）１週間後の５群に分類した．ラットを安楽死させた後，脳を摘出した．ホルマリン固定後，ヘマトキシ

リンエオジン（HE）染色を行い，組織学的に観察した．いずれの群においても，MCL の注入部位周辺に
おいて，強い炎症反応などの有害事象は観察されなかった．イ）肝臓，腎臓：MCL を脳内に局所注入後，
１）直後，２）２４時間後，３）４８時間後，４）７２時間後，５）１週間後の５群に分類した．ラットを安楽死させた

後，肝臓，腎臓を摘出した．ホルマリン固定後，ヘマトキシリンエオジン（HE）染色を行い，組織学的に観
察した． いずれの群においても，肝臓，腎臓に有害な事象は観察されなかった． 
 
 
 

 
図 21 腫瘍細胞塊に注入された MCL量と磁気強度の関係 
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4) 蛍光リポソーム＋光学センサによる腫瘍検出 （名古屋大学） 

1) 概要・成果要約 

2) プロトタイプ実装 

蛍光物質でラベルされたカチオニックリポソームの試作 
蛍光色素でラベルされたカチオニックリポソームの試作を行った．リポソームの試作方法については，マグ

ネタイトリポソームで記載したのとほぼ同様である．蛍光顕微鏡によって確認した． 
 

  
図 22 

 

3) 評価実験 

光ファイバーを用いた蛍光検出器による検出 
 
蛍光リポソームを，光ファイバー検出器でセンシングしたところ，センサ先端まで 2.2mm にて蛍光強度２０，
1.49mm にて強度１００，1.20mm にて強度２００を得た．各々計測時間は１秒程度であり迅速な蛍光検出
が可能であった（図 23）． 
 

 
図 23 

 

4) 培養腫瘍細胞内における蛍光リポソームの検出 

 
ヒト脳腫瘍細胞を対象として，蛍光リポソームを，共焦点顕微鏡で観察した．下図のように，腫瘍細胞膜に

蛍光リポソームが描出された． 
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図 24 Lipid （R18）  Plasmid DNA （FITC） Merge 

 
ラット腫瘍細胞移植脳に，蛍光リポソームを投与したところ，腫瘍細胞内に強い蛍光を示した． 
 

  
図 25  ラット脳 肉眼図   腫瘍細胞が蛍光 

 
 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器／情報処理 
脳外サブプロでは，１）ロボット関連ソフトウェア，２）センサ統合・画像統合ソフトウェア，3) ヘッドクォータ
技術の開発を行った．また，本事業ではソフトウェア開発を，多機関が共同開発する「横軸連携」の柱の

一つとして，ソフトウェア共有開発環境の開発とサブプロジェクト間の協調開発体制の推進を行った．具体

的には複数の開発者が同時にソフトウェア開発，性能評価を行いながら，プロジェクト間でのソフトウェア

の共有を行うことができる，「コンピュータ外科ソフトウェア開発基盤」を開発した．特筆すべき成果として，

内視鏡ナビゲーションソフトウェア，３次元超音波ナビゲーションソフトウェア，システム統合ソフトウェアを

開発し，ほぼ全機関が開発基盤を共有することに成功した． 
 

0) ソフトウェア インフラストラクチャ（ブリガムアンドウィメンズ病院，産業技術総合研究所） 
ソフトウェアライブラリを開発するための開発環境を構築して，本事業実施者の共同利用に供する．共同

開発を実現するためのプログラム開発ツール（マルチプラットフォーム対応ビルドシステム，共有型オンラ

インバージョンコントロールシステム，ドキュメンティングシステムなど）を開発する．基本ナビゲーションソフ

トウェアを開発し，内視鏡ナビゲーションで試験開発と展開をはかった． 
 

【中間評価までの達成内容】 

プロセス間通信 OpenIGTLink 
本研究では通信プロトコルの標準化を目指し，手術ナビゲーション環境に特化した新しい通信プロトコル

である OpenIGTLink を開発した．開発したプロトコルをもとに，当該プロジェクトのシステム統合を行い，
性能評価を行った．プロトコルは 1)規約の公開 ，2) 開発の容易さ，3)拡張性，4)信頼性を重視して開発
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を行った． 
 また，開発したツールのチュートリアルの英語版及び日本語版を作成し，英語版についてはウェブペー

ジを介して公開した．これらのチュートリアルは，ひと月約１００件のダウンロード，総ダウンロード数は約

１８００件(H20/1 – H21/11)である． 
 
コンパイル・デバッグ・ドキュメンテーション・バージョン管理・ダウンロード環境 
複数の開発者が同時にソフトウェア開発，性能評価を行いながら，プロジェクト間でのソフトウェアの共有

を行うことができる，ソフトウェア開発基盤を構築した．この開発基盤は，全サブプロジェクトで利用されて

おり，このインフラの元に作成されたソフトをお互いにダウンロードして独自の目的に加工して用いている． 
Wiki サーバ http://wiki.intelli-si.org 開発ドキュメントの管理サーバ，現在ユーザは１２７名，閲覧ページ
は１６４ページ，共有ファイルは４４２個に及び，大規模プロジェクトの連携に有効活用されている． 
ソフトウェア管理サーバ https://intellisi.svn.cvsdude.com/ 開発ソフトウェアの管理サーバで，プロジェ
クト管理，バグトラッキング，バージョン管理の役割を担っている．現在開発ユーザは１５名が登録されてい

る． 

【達成度】 

以上の成果は，「ソフトウェア基盤」そのものの開発において，当初の目標値を遥かに凌いでクリアしてい

る．加えて，脳神経外科及び腹部外科サブプロジェクトにおいても，開発されたソフトウェア基盤を活用し

て，個々のプロジェクト内の中間目標も超えることができた．プロジェクトの国際認知については，目標と

して挙げていなかったが，予想外に大きな成果をあげることができた．その結果，下記の事業化企業を広

く国際的に募ることができた． 
 

【最終目標の達成可能性】 

グラフィクスプロセッサを活用した実時間画像処理，及びレンダリングにより確実に目標達成が可能 
 

【今後の活動】 

 内視鏡ナビゲーションにおいては，内視鏡画像と術前画像の統合精度を向上すべく，画像統合アルゴリ
ズムを開発，導入する．また，これまでの腹部外科での２次元超音波による３次元超音波再構成を活用し

て，胸部外科領域における経食道３次元超音波，カテーテル３次元超音波の統合をすすめる．最終的に

は，原発性心房細動のアブレーションを完全超音波誘導下に行うことを目指したい． 
 

【成果の意義】 

個別のサブプロジェクト内の研究目標の達成を目指しつつ，ソフトウェアの「無駄のない容易な」共有を目

指した．この副次的効果として，一般への頒布も容易に可能となっている．事実，Open IGT Link につい
ては，国内外のプロジェクトより次々と採用報告があがってきている． 
 

【実用化の見通しについて】 

成果の実用化可能性： 既に一部で臨床応用が始まっており，産業技術としての見極め（適用可能性の

明確化）は十分に示されている．例えば，OpenIGTLink に関しては，脳神経外科にて７例の安全及び性
能評価実験を行い，臨床効果の成果に進もうとしている． 
 事業化までのシナリオ： これまでに，本プロジェクトの一部の成果を活用すべく，３社と共同研究を開始

した．また，論文にて発表された成果を自助努力で商品化した例も一部判明している． 
 波及効果： 本プロジェクトで取り組んでいる基盤ソフトウェアは各サブプロジェクトの枠を超えて，広く活

用可能であるように設計されている．具体的にはオブジェクト指向プログラミングを活用して，アプリケー

ションに特化したプログラム部分と，基盤部分を分離しているため，活用する機能さえ同じであれば，容易

にプロジェクトで網羅していない手術であっても，拡張プログラミングが容易におこなえるような設計になっ

ている．事実，内視鏡ツールに関しては，膵臓の内視鏡誘導下生検のナビゲーションに今夏より４例応

用され，さらなる臨床評価を目指している．また，内視鏡ツールの開発で用いた手術用２面ディスプレイに

ついては，前立腺の MRI誘導下生検にて活用されている． 
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＜成果の普及＞ 

Open IGT Link を活用した英文雑誌論文 
1. Arata J, Kozuka H, Kim HW, Takesue N, VlaDIMIROV B, Sakaguchi M, Tokuda J, Hata N, Chinzei K, 

Fujimoto H. Open Core Control software for surgical robots. Int J Comp Assist Radiol and Surg. 2009. 
(In Print).  

2. Tokuda J, Fischer GS, DiMaio SP, Gobbi DG, Csoma C, Mewes PW, Fichtinger G, Tempany CM, Hata 
N. Integrated navigation and control software system for MRI-guided Robotic Prostate Interventions, 
Comput Med Imag Graphics, 2009. (In print)  

3. Tokuda J., Fischer G.S., Papademetris X., Yaniv Z., Ibanez L., Cheng P., Liu H., Blevins J., Arata J., 
Golby A., Kapur T., Pieper S., Burdette E.C., Fichtinger G., Tempany C.M., Hata N. OpenIGTLink: an 
open network protocol for image-guided therapy environment. Int J Med Robot. 2009 Jul 20.. 

4. Hong J., Hata N., Konishi K., Hashizume M. Real-time magnetic resonance imaging driven by 
electromagnetic locator for interventional procedure and endoscopic therapy. Surg Endosc. 2008 
Feb;22(2):552-6. 

Open IGT Link を活用した国際会議論文 
5. Yamada, A., K. Nishibori, Y. Hayashi, J. Tokuda, N. Hata, K. Chinzei and H. Fujimoto, 3D Slicer 

Based Surgical Robot Console System, Workshop on Systems and Architectures for Computer Assisted 
Interventions of the 2009 International Conference on Medical Image Computing and Computer 
Assisted Intervention (MICCAI 2009), 24 Sep. 2009. 

6. Nishibori K., Yamada A., Hayashi Y., Tokuda J., Hata N., Chinzei K. and Fujimoto H., Robot Console 
System for Neuroendoscopic Surgery, International Conference on Ubiquitous Robots and Ambient 
Intelligence(URAI2009), TB1-3, Gwangju, Korea, 2009. 10. 29. 

7. Jayender J, Patel R, Michaud G, Hata N. Optimal Transseptal Puncture Location for Robot Assisted Left 
Atrial Catheter Ablation, G.-Z. Yang et al. (Eds.): MICCAI 2009, Part I, LNCS 5761, pp. 1–8, 2009.  

8. Elhawary H, Oguro S, Tuncali K, Morrioson P, Syn p, Tatli S, Silverman S, Hata N. Intra-operative 
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1) ロボット関連ソフトウェア（名古屋工業大学） 

触覚技術およびインテリジェント吸引管を搭載した内視鏡型先端処置具を有する手術ロボットにおいて，

ロボット操作者である術者に対して，術中にそれら先端処置具から得られる情報のうち術者に直接関係す

る情報のみを適切に呈示するロボットコンソールの構築をおこなう．ロボットコンソールは，術者（ロボット操

作者）に対する情報呈示・統合技術のベースになるユーザインタフェース（UI）を提供する． 
 

a) 制御コアソフトウェアの開発 

ハードウェア依存性の高い，ロボットの中心的機能を司るソフトウェアライブラリの開発として，手術ロボット

制御ソフトウェアの基礎的構造を設計し，比較的簡単な構造を有する実証ロボットモデルにおいてのソフ

トウェア実装を複数のオペレーティングシステム（ＯＳ）上で行った．開発したソフトウェアは，手術ロボットの

運動学などを表現する抽象化を行い，ドライバー指令などのハードウェア依存部分と切り離してプログラミ

ングが可能な構造を有している．動作検証として，本ソフトウェアにより試作した内視鏡統合処置具試作機，

力覚提示装置試作機（手術コクピット），またこれら装置と OpenIGTLink を用いたナビゲーションソフトウェ
アとの連携動作を実現し，安定した動作が確認された．加えて，本研究開発項目では，多自由度を有す

るマスタ・スレーブシステムをサポートする複数のＯＳ(VxWorks，Linux)上にて動作する制御コアソフトウェ
アを開発し，これらが安定して連係動作することを確認した． 

 
    図 25 テスト動作         図 26 制御コアソフトウェア概要 

 

b）遅れの無い力呈示を可能にする制御ライブラリ開発 

 内視鏡統合処置具を統合し，処置具先端の精密な操作および術者への正確な力呈示を実現するため

には，術者の動きを可能な限り早く処置具動作に反映させるとともに，手術ロボット先端で計測される力覚

を可能な限り早く術者に呈示する必要がある．そのため，図 27 に示す適応制御系をコア制御ライブラリに
新たに追加することで，制御系の処理にかかる時間及び制御系自身が持つ位相遅れによって生じる術者

への力呈示情報の遅れを解消する技術を開発した． そして，手術対象に人肌ゲルを用い，術者への力
呈示装置として PHANToM ハプティックデバイスを用いた実験により，制御系の計算処理に 500[ms]がか
かるものとした場合においても，遅れのない力呈示が実現できることを確認した（図 28）． 
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図 27 開発したコア制御ライブラリ 
 

 
 
 

1）ロボットコンソールソフトウェアの構成 

 ロボットコンソールプログラムの構築は，MRI などで取得した術前／術中画像を用いて腫瘍の位置を示
し，その周辺において触覚センサで得られた脳表面の硬さおよび表面性状を空間情報として呈示し，イン

テリジェント吸引管で対象部位を吸引するという画像誘導手術が背景となっている．そのため想定してい

る手術形態は，医療画像用ワークステーション(WS)を用いて術前／術中画像を取り扱う画像医を含めた 
 術者(surgeon)，1~2人（そのうちロボット操作者 1人） 
 画像医(radiologist)，1人 
 看護師（2~3人） 
 ロボット技術者（1人）  
であり，システム構成は図１のようになる． 

 

 

 

ロボットと環境を含

めた 
システムの内部モ

デル 

 
図 28 （a） 術具先端の位置追従特性 （b） 術者への力呈示特性 
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図 29 システム構成 

 
 図 29 に示すように，センサ類を用いた画像誘導手術であるため術中に様々な情報が得られるが，ロ
ボット操作者である術者は内視鏡映像に注視して手術をおこなっており，その作業を妨げてはならない．

そのため術者に対しては，画像医の操作する高機能ゆえに多くの情報が呈示される医療画像用 WS の
UI を用いてそれらの情報を呈示するのではなく，術者に必要な情報のみを適切に呈示する必要がある． 
 （例） 
 ○術前および術中画像のオペレーションではなく画像処理した結果のみを呈示． 
 ○センシング時に得られる詳細な値やインテリジェント吸引管やロボットの詳細な状態ではなく，得られ

た値から導かれる手術の判断材料としての情報および最低限気を配るべきツールの状態のみを呈示． 
  

２）ロボットコンソールプログラムの開発 

 ロボットコンソールは，内視鏡映像をメインに，術者に必要な情報のみを呈示する情報呈示装置である．

これにより，術者に呈示する情報量を適切にコントロールすることが可能になる．ロボットコンソールは，開

発の効率および呈示する情報が主に手術誘導用の画像であるという性質を考慮し，オープンソースソフト

ウェアの医療用画像WSである NA-MICの 3D Slicer をベースに開発した．3D Slicerが有する，比較的
簡単に所望の機能を追加できるモジュール構造を最大限に利用することで，3D Slicer 自体を改変するこ
となくロボットコンソールを構築することが可能になる．また，この構造により，画像誘導手術で必須の患者

座標系，ロボット座標系，トラッキングマーカそれぞれのレジストレーション機能や，これまでに実際に臨床

で運用されているその他の有用なオープンソースモジュールをそのまま利用することが可能になる． 
 モジュール構造を利用して内視鏡映像を主とする UI を構築するために，まず Visualization Tool 
Kit(VTK)を用いて 3D Slicerの Main Windowに対して Secondary Window を構築した．次に，オープン
ソースのリアルタイムコンピュータビジョンライブラリである OpenCV を導入し，Secondary Window 上に内
視鏡映像を表示可能にした．この構造により，内視鏡映像にセンサ等の情報の重畳が可能となった（図

30）．センサ情報およびロボットの空間座標は，3D Slicer の有する OpenIGTLink プロトコルによる柔軟な
通信機能を利用した．構築したロボットコンソールを図 31に示す． 
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図 30 ロボットコンソールの構築 

 

 
図 31 ロボットコンソール UI 
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2) センサ統合・画像統合ソフトウェア（名古屋工業大学，名古屋大学） 

センサ情報とロボット空間座標を結びつける Mixer 機能の開発（名古屋工業大学） 

 センサ情報を用いた画像誘導手術のためには，センサ情報とセンシングの位置（空間情報）が必要にな

る．センサ情報はセンサ自体が取得するが，センシング位置はセンサが固定されているロボットの空間情

報を元に，センサ位置のオフセットを加えた情報として導出する必要がある．そのため， OpenIGTLink プ
ロトコルを利用した通信機能により別の機器から提供されるこの 2つの情報を結びつける必要がある． 
これを実現するために，それぞれの情報を取得して加工し，関連した一つの情報としてロボットコンソール

に送信する Mixer機能を開発した．この Mixerは，OpenIGTLink の特徴であるシンプルだが拡張性に富
んだ柔軟な通信機能および先進的なプログラミング環境を積極的に利用し，複数の機器の接続を前提に

開発されている．そのため，センサや使用機器を拡張した場合でも，ロボットコンソールに大幅な変更をす

ることなく接続が可能となっている． 
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高精度手術支援画像の作成（名古屋大学） 

インテリジェント手術機器は，内視鏡統合処置具にて手術が施行される．そこで，内視鏡的視点より，３D
画像を提供する手術支援画像技術を開発した．脳神経外科手術支援に有用な情報統合ヴァーチャル

3D 画像を生成するために，高速ボリュームレンダリング機能を有する 3D ヴァーチャル画像生成システム
に，a)術前や術中の様々な種類の画像をフュージョンする機能，b)ボリュームレンダリングの強調表示と
3D画像によるセグメンテーション，c)手術操作をシミュレーションする仮想切削機能を追加した． 
 
a) 術前や術中の様々な種類の画像をフュージョンする機能 
脳神経外科手術では，腫瘍や重要な正常組織の位置関係や，脳の機能を知るために様々な種類の画像

を撮影する．脳の構造情報を知るためには MRI 画像や CT 像が用いられる．一方，脳の機能を知るため
には PETや fMRIの画像が用いられる．これらの画像を別々に観察するだけでなく，フュージョンして扱う
ことが望まれるため，別々の装置で撮影されるこれらの画像の位置を合わせる機能を開発した．位置合わ

せは，評価値に正規化相互情報量を用いた画像対画像の剛体レジストレーション法により行う．また，術

中画像と術前画像との位置合わせには，評価値に正規化相互情報量を用いた画像対画像の非剛体レジ

ストレーション法を用いる．これは，術中画像にはブレインシフトや脳腫瘍摘出による脳変形の様子が撮影

されているためである．多種画像のフュージョンは，ある画像を基準として，その他のすべての画像を基準

画像に位置合わせする操作により実現する．  
 
b) ボリュームレンダリングの強調表示と 3D画像によるセグメンテーション 
通常のボリュームレンダリングは，原画像の画素値に対して設定する色と不透明度に基づいて描画する．

しかし，観察対象物と似通った画素値を持つ物体が近くに存在すると，非常に観察しにくい画像が表示さ

れる．そこで，観察対象物をあらかじめセグメンテーションして，その領域に対して通常の画素値に対する

設定とは別の色と不透明度を設定することで，観察対象物を強調して表示する．ここで，観察対象領域を

セグメンテーションする方法として，2 次元スライス上でのマーキングだけでなく，ボリュームレンダリング画
像上で 3 次元構造を観察しながらマーキングしてセグメンテーションできるようにした．これにより，3 次元
構造を観察しながら直感的にセグメンテーションが可能となる． 
 
c)手術操作をシミュレーションする仮想切削機能 
手術では開頭して脳実質内に入り腫瘍を摘出する．これらの手術操作をシミュレーションするために，ボ

リュームレンダリング画像上で構造物を削除する機能を作成した．この手法では，ボリュームレンダリング

画像上で指定した領域の画素値を空気に対応する画素値に置き換えることで削除を実現する． 
 
脳腫瘍手術症例における有用性の検討 
開発したシステムの有用性を検討するため，20 症例の術前または術中画像において，手術支援 3D
ヴァーチャル画像を作成した．様々な術前画像をフュージョンして作成した手術支援 3D ヴァーチャル画
像や仮想切削機能を用いた手術シミュレーションにより，腫瘍と重要組織の 3 次元的な位置関係を直感
的に把握することが可能となり，手術計画の作成にと有用であった．術中画像においては，従来の解剖学

的 MRI に加えて，術前の PET 画像，tractography 画像などをフュージョンすることにより，手術計画をより
確実にアップデートすることが可能であった．また，内視鏡的視点を有する手術支援 3D ヴァーチャル画
像を用いることで，より迅速，確実に残存腫瘍に対するアプローチが可能になった（図 32）． 
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図 32 3D ヴァーチャル画像 

（以下余白） 
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3) ヘッドクォータ（産業技術総合研究所，東京女子医大，名古屋大学） 

術室統括ヘッドクォータ（産業技術総合研究所，東京女子医大） 

インテリジェント手術機器を使用する手術では，情報過多となるおそれがある．手術機器を操作する執刀

医(以下，術者) が術野に注意を集中できる様に情報の洪水から守るとともに，周囲のスタッフ，スーパバ
イザー的立場の医師には十分な情報が届き，術者が必要なタイミングで必要なサポートを受けられるよう

にしなければならない．その環境として「手術戦略ヘッドクォータ」を実現する．具体的には手術戦略ヘッ

ドクォータでは術室内で各種の「情報収集」を行い，自動的に手術のコンテクストにおける「重要点判定」

を行う．そして，それらを統合する「システム化」が必要である． 
 

 
図 34 術室統括ヘッドクォータシステム 

 
成果概要 
【成果】  
1. BTC方式をベースとする，手術画像の圧縮に適した新圧縮コーデック 
2. 高次局所自己相関特徴量(CHLAC)を用いた，明示的学習を要さない特異点検出アルゴリズム 
3. 超音波位置計測システムの構築および実際の手術中のスタッフ位置データの 150 時間の計測・蓄

積 
4. 基本統計量の可視化プログラムの試作，閾値設定による重要点検出抽出および移動軌跡のクラスタ

リングによる手術フェーズ抽出アルゴリズム 
5. CCD カメラを使ったネット非対応医療機器のパネル情報の読み取りソフト 
6. アルゴリズムの実際の脳神経外科手術室における有効性評価 
7. 術室統括ヘッドクォータとして，術中の「通常と異なる」状態の検出精度を高めたデモシステム 
【最終年度の目標】  
収集した複数情報を複数手法で解析し結果の組合せにより，重要性判定能力を向上させ，術室統括ヘッ

ドクォータの機能の一つとして開発・検証を行う． 
【達成可能性】  
単独情報による重要点抽出アルゴリズムを複数情報の組合せに拡張するために，各情報による検出結果

の統合アルゴリズムを開発することにより目標達成が可能 
【成果の意義】  
本成果により実現される複数種類の術中情報収集は，術室統括ヘッドクォータにおける重要性判定技術

に利用されるデータを提供する．これらの技術により，現場の医師をアシストすべくスーパバイザーの介入

が望ましい適切なタイミングを自動的に判断する，あるいは記録した情報の要所となるタイミングを自動検

出することを目指す．また，各手術フェーズの判別や何らかの事象が発生したと考えられるタイミングの抽

出により，術中モニタリング時の情報共有や情報解釈の支援が期待できる． 
＜特許の取得＞  

なし 

 
情報収集 
情報収集の技術として，1) 術場・術野画像，2) スタッフ動線，3) ネット非対応の医療機器のログ取得に
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関する開発を行った．このほか，インテリジェント手術機器本体からのログ情報も収集される． 
術場・術野画像… 複数台のビデオ画像を長時間保存する．画像圧縮が必須であるが，術野画像では特

に赤系統の高品質な色保存が必要である反面その他の色成分は高い圧縮が可能であり，既存の動画圧

縮技術では非効率となる．そこで，輪郭情報の再現性に優れた静止画像圧縮方式である BTC (Block 
Truncation Coding)方式をベースに，その動画像向け拡張や，色空間変換機能の強化を図った． 
スタッフ動線… 超音波タグを用いた位置計測システムを術場内に設置する．ビデオ画像だけでは容易

でない，個人識別された動線記録が可能である． 
ネット非対応の医療機器のログ取得… 小型 CCD カメラを用いて，医療機器パネル面の文字数字，ラン
プの点源，ボリュームつまみ位置などを画像処理して記号化が可能である． 
 
重要点判定 
収集した情報から，基本的な行動パターンや特異な行動パターンを抽出する．具体的には 
高次局所自己相関特徴量(CHLAC)を用いる方法， 

 
図 35 高次局所自己相関特徴量(CHLAC)による重要点判定 

 
閾値設定による重要点検出および移動軌跡のクラスタリングを用いる方法 
を実装した． 

  
図 36 超音波位置計測装置（左）と，クラスタ分析によるスタッフ動線パターン分布（右） 

 
また，手術は幾つかの場面（フェーズ）に分類でき，それぞれは上記の統計的特徴量が異なってくる．手

術の場面転換を異常発生とすると誤報となるので，正常な場面転換を区別するアルゴリズムを開発した． 
 
システム化 
上記のシステム構成では，最大 16ch のビデオ画像の圧縮録画，高次元の統計量抽出を行うため，計算
負荷が大きい．そこでこれらの演算に対応できる複数 CPU を持つ計算機により多種情報同期記録システ
ムを実現した．また収集した情報および重要性判定結果をスーパバイザーや医療スタッフに提示するべく

多種情報呈示システムを開発した．院内 LAN 経由での情報配信が可能となり，また重要度判定を組合
せることにより，複数情報を効果的に切り替えながら提示するシステムを実現した． 
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図 37 ヘッドクォータ モニタルーム 

 
検証実験 
東京女子医大 11 番手術室に超音波位置計測器等を設置して，術場・術野画像からの重要点検出，動
線データからの重要点検出，手術フェーズの検出を行った．検出時には，カメラからの映像に対してリア

ルタイムに CHLAC 特徴量を算出し，学習結果である通常シーンと比較することで，そこから逸脱した
シーンを重要点として検出することができた．また 150 時間以上の手術中のスタッフ動線データを蓄積し
て，腔要点検出および手術フェーズ検出を行った．その結果，これらのアルゴリズムの有効性が確認でき

た． 
 
＜成果の普及＞ 
1. 奈良温，和泉潔，伊関洋，鈴木孝司，南部恭二郎，櫻井康雄：位置情報による術室統括ヘッドクォー

タ支援技術，日本コンピュータ外科学会誌 第 17回日本コンピュータ外科学会大会特集号 Vol.10 
No.3：PP231-232，2008 
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3. 和泉潔，奈良温，伊関洋，鈴木孝司，南部恭二郎，櫻井康雄：位置センシング技術による手術状況
分析，第 9回日本脳神経外科術中画像研究会：2009年 6月 

4. Atsushi Nara, Kiyoshi Izumi, Hiroshi Iseki, Takashi Suzuki, Kyojiro Nambu, Yasuo Sakurai: Surgical 
workflow analysis based on staff’s trajectory patterns, 1st Workshop on Modelling and Monitoring of 
Computer Assisted Interventions (M2CAI), satellite workshop of the 12th International Conference on 
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Trajectory data mining for surgical workflow analysis, GeoComputation 2009: December 1st, 2009. 

 
（以下余白） 
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多地点統括ヘッドクォータ技術（名古屋大学） 

脳神経外科手術は，最近の画像診断技術や，コンピュータ技術の導入により，精密性や安全性の向上が

著しい．多地点で施行されるインテリジェント手術の手術支援情報をヘッドクォータに集約し，熟練した

スーパーバイザーの統括にて，一定の高水準で運用されるシステムを構築する． 
 
分散協調技術の開発 
上記の３D ヴァーチャル画像生成システムに分散協調技術による拡張を行い，ネットワークを利用して情
報のやり取りを可能とする情報統合ヘッドクォータシステムを作成した．手術室とヘッドクォータにおいて協

調作業を行うための機能として，手術室の術野映像をヘッドクォータで確認する術野映像送信機能，MRI
などの 3 次元画像を送受信するボリューム画像送受信機能，3 次元画像の着色・削除を行う着色・削除
同期機能，画像の観察位置を同期する視点位置同期機能を実装した．着色・削除同期機能は，ヘッド

クォータ側で各処理が行われた際に，処理の実行に必要な情報を手術室側に送信し，手術室側の端末

では受信した情報を基にヘッドクォータ側と同様の処理を行う．これにより，ヘッドクォータと手術室でやり

取りするデータ量を減らすことが可能となる． 

 
図 38 情報統合ヘッドクォータシステムの構成 

 
遠隔多地点における手術支援技術の検証 
名古屋大学，名古屋セントラル病院，名古屋大学情報科学研究科，はネットワーク化されており，手術支

援画像の伝送が可能になっている．この既存のネットワークシステムを用いて，今回開発された情報統合

ヘッドクォータシステムを用いた手術支援画像のやり取りが手術の進行を妨げることなく有用であるかを検

証した．名古屋大学医学部と情報科学研究科は，約５ｋｍの距離であるが，遅れ時間約 0.4 秒にて，着
色・削除同期機能や視点位置同期機能によるデータ更新が実施された．以上のデータは，臨床応用に

十分可能な遅れ時間と判断された． 
（以下余白） 
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脳神経外科手術用インテリジェント手術機器／操作機構 
本システムの機構的ハードウェアは， 
１） 内視鏡統合処置具： 内視鏡と，これに統合された処置具，センサ類とこれを駆動するロボット機構 
２） 手術コクピット： 術者が内視鏡統合処置具を操作する為の装置で，機械入力部とディスプレイからな
る 

から構成される．平成 21 年 10 月現在で，基本的な動作試験を目的とする第一試作を完了しており，ソフ
トウェアとの統合作業と使用上の評価を進めている．第一試作では処置具は吸引管のみとなっている．平

成 22年以降からの第二試作ではバイポーラ電気メスを追加する． 
 

１） 内視鏡統合処置具（名古屋工業大学） 

 
図 39 内視鏡統合処置具概要 

【中間目標】 

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． 

【成果】 

内視鏡統合処置具は，パラレルメカニズムを用いた機構をベース部分（ニューロサージカル・モーション

ベース，図 39）と，頭蓋内に侵入するツール部からなる． 

a) ベース部 

設計指針 
- ベースリンク内側における部品の空間占有率を低減し，術野への視認アクセスを確保すること． 
- 緊急時に速やかに機器を外して患者頭部にアクセスできること． 
- 滅菌・洗浄性を考慮すること． 
- 穂医科工業社製ヘッドフレーム（MULTI-PURPOSE HEAD FRAME，型式 07-980-02）に，術中に工具
無しで脱着可能なスライドアジャスタにより脱着すること． 
精度評価 
各軸の位置決め誤差は平均 0.04 mm であり，設計目標 0.1mm を満足した．剛性も設計目標 6.5N/mm
以上であることが確認された．  
装着・緊急時対応シミュレーション 
セットアップの容易さ，術野へのアクセス性，緊急時に迅速に待避できることを確認した．模擬手術ツール

を装着して脳腫瘍手術をシミュレートした．適切に脳腫瘍部位へアクセス可能であることが確認された．退

避用ヒンジを手でゆるめることで，安全かつ迅速に術具が退避可能であることが確認された． 

 
図 40 ベース部概要 
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b) ツール部 

ツール部は，吸引管，内視鏡などを具備する．中央に一定量を吸引できるインテリジェント吸引管を備え

る（後記）． 
立体内視鏡 
内視鏡は，立体内視鏡とした．先端に一組の CCD をもつ電子内視鏡（新興光器）である．CCDは固定焦
点式，素子サイズ 2x2mm，SDTV 画質である．将来的には HDTV 化をはかるが，設計開始時点ではこ
の大きさの CCD で HDTV 品質のものは存在しなかったが，技術の急速な進歩により数年以内に入手可
能になる．よって CCDは既存のもので適応可能と判断したので，新規開発は行わない．なお，同じく光源
として用いるライトガイドは従来の装置を転用した． 
屈曲機構 
先端部を患部に向けて屈曲する機構が必要である．吸引管などを収めるための空間を確保し，剛性，滅

菌洗浄性，メンテナンスフリー性を両立させる必要がある．既存のワイヤ機構，リンク機構等では満足でき

ないので，剛体リンクと板ばねを複合したばね‐リンク機構を考案した（全く新しい機構）．脳表面に存在

する術野にアクセスするため，先端部を任意の方向に 45 度屈曲することができる．なお，ばね形状を
FEM により最適化し，表面に溝構造を形成することでねじれに強く，また弾性変形域を広く設定すること

が可能となった．屈曲動作における剛性平均値は，29.75N/mm であり，これは従来のマニピュレータと比
較して非常に高い．位置決め誤差は 0.015deg であり，先端位置で 0.01mm である．新たに開発した制御
法とあいまって高い位置追従性を持つことが明らかになった． 
 
これらのように開発した内視鏡統合処置具は中間目標で掲げた動作誤差０．５ｍｍを大きく下回る動作精

度を実現し，中間目標を達成することが出来た． 

 
図 41 ばね－リンク構造と開発したツール先端部構造 

 

 
図 42 ツール部プロトタイプ 

【最終目標】 

直径１０mm以下の硬性内視鏡，力センサ，２本以上の微細鉗子等が統合された機構を有すること． 

【最終目標の達成可能性】 

これまでに開発した内視鏡統合処置具はさらなる小型化が可能であり，また微細鉗子等の装置開発を進

めることで最終目標は達成可能である． 

【成果の意義】 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器として従来にない機構を開発し，高い位置決め精度を実現

することが可能となった． 
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2) 手術コクピット （名古屋工業大学） 
手術コクピットは，1) 内視鏡統合処置具の操作入力機能，2) その反力呈示機能，3) 視覚情報呈示
（ディスプレイ）機能からなる． 
 
このうち，操作入力機能，ディスプレイ部分については，工業デザイナー川崎和男氏（阪大）と契約して，

機能の洗い出し，新しくかつユーザビリティに優れた革新的なインターフェースをデザインの手法に則っ

て進めている．検討に当たっては， 
- 人間性： 患者さんが（ロボットでなく）ドクターに治してもらっていると実感できること，患者さんとドクター
の視線を妨げないこと．また，ドクターが違和感なく会得できる，長時間作業ができる姿勢，動作である

こと． 
- 道具と手の運動： 多くの手術器具がそれぞれの用途に合うように設計されている．その裏にある，道具
と手の運動を意識する 

- 未来性： 一方で，現在の手術操作が将来も有用であるという必然はない．例えば，針による縫合という
作業は 10年，20年後も血管吻合の方法であり続けるのか． 

- 三分野の共通性，独自性： ３つサブプロで共通の要素，独自化すべき要素は何か． 
を問い続けながら，多くの素案を吟味した． 

【成果】 

 以下に現在の案を示す．これを元に，平成 21 年度内に基礎動作を確認できる実働モックアップを，平
成 22年度以降に力触覚フィードバックの実装を行う． 

【成果の意義】 

デザインの観点から３つのサブプロで議論を進め，インテリジェント手術機器の将来像について検討が進

められた 
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3）インテリジェント吸引管システム （名古屋工業大学） 
脳腫瘍の除去には吸引を用いる．既存の吸引器は手術室の壁面に設置された吸引コネクタにチューブを

接続して用いる．その吸引圧は約 0.5 気圧で，これは調整できない．そこで，吸引器の把持部分に穴があ
り，この穴を指でふさいで吸引力を調整する．この方法では，誤って余分な体積を吸引する事故が起こりう

る．脳腫瘍切除の場合，機能領域を誤って取りすぎると重篤な機能障碍に直結するため，脳神経外科医

は保守的な除去をせざるを得ない． 
 そこで，本事業では，1) 指令した一定体積の固体だけを吸引する，2) 液体は普通に吸引する，を特
徴とする「インテリジェント吸引管」を開発した．ブタ大脳組織を用いて評価して，周囲の液体などの条件

の違いに拘わらず安定して動作することを確認した．安定して動作すること，既存の吸引管との併用も可

能なことから，先行して製品化することも視野に，早期の実用化を目指す． 
 

【成果】 

 多関節内視鏡統合処置具に搭載したインテリジェント吸引管を図 43 に示す．吸引管はステンレス製で
外径は 2ｍｍ，内径は 1.6ｍｍとした．図 44 は吸引管を制御するシステム全体の概要である．真空レギュ
レータおよび電磁弁により，指令に適した吸引圧の調整や吸引の開始，停止を行う．吸引管先端は電気

メスの電極としても機能し，これにより脳腫瘍を切除，凝固することが可能である． 
 

 
図 43 統合内視鏡に搭載した吸引管 

 

 
図 44 インテリジェント吸引管システム概要図 
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a）ゼリーを用いた評価実験 

ゼリーを脳腫瘍の代替物として使用した基礎原理評価実験では，ゼリーを吸引したときの吸引圧と吸引量

の関係を調べたところ，線形的な結果を得た． 
b）サル脳組織による評価実験 

 脳組織における吸引圧と吸引量の関係を推定するため，サルの脳の白質をピペットで吸引したときの様

子を観察した．ここで用いたピペットの内径は約 1.5mm である．図より吸引圧を上げることで吸引管に吸
い込まれる白質の量が増えることが分かる．しかし，この実験において白質がちぎれて吸い込まれることは

なく，吸引量を制御するインテリジェント吸引管では電気メスにより組織を切開する必要があることも確認さ

れた． 
c）ブタ脳組織による評価実験 

 上記結果を利用し，ブタの脳を対象にインテリジェント吸引管の性能評価を行った．吸引を行いながら

電気メスで切開することで脳組織を吸引でき，また吸引量を制御できることを図 46 に示す．図からわかる
ようにインテリジェント吸引管により脳組織の吸引量を制御できることを確認できた． 

【成果の意義】 

これらのことから，インテリジェント吸引管が腫瘍をある規定量の脳腫瘍組織を吸引するためのツールにな

り得ることが明らかになり，今後の研究開発の方向性が示された． 
 
 

 
図 46 インテリジェント吸引管による豚脳の吸引結果 

 
4) 基盤技術 

第一試作機の設計実装と平行して，第二試作機での採用を検討している，より発展的で挑戦的な技術開

発を行っている． 

1) 力覚呈示装置 （名古屋工業大学） 

手術コクピット開発へ繋がる力覚呈示装置プロトタイプとして，１号機，2 号機を開発した．プロトタイプ 2
号機の開発においては，従来の脳神経外科手術の動作を解析し，特に重要であると考えられる腕固定－

手首回転，手首回転固定－手首並進，指先での微調整等を操作へ生かせるよう開発を行った．本機構は

すべてのモータをベースに固定可能なため動作部を低慣性に構成可能である． 
また，開発したプロトタイプ 2 号機について，内視鏡統合処置具と統合した動作試験を行った．実験より，
ロボットは適切に患部に対してアクセス可能であるほか，ロボットを患部へアクセスし，吸引管，バルーン触

覚センサなどの処置具を適切に患部へポインティングすることが容易に行えることが確認された（図 48）．
また，リアルタイムセンシング技術として開発した光ファイバを用いた力覚センサと統合した力覚フィード

バック実験を行った．実験結果より，センサ出力が良好に操作者の手元へ提示されることが確認された． 
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図 47 力覚呈示装置プロトタイプ 1号機（左）２号機（右） 

 

 
図 48 統合動作試験（左：内視鏡統合処置具外観画像，右：内視鏡映像） 

 
 

3) 微細操作機構 （慶應義塾大学） 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器の先端部に付与する１自由度インテリジェント「触角」試作機

製作に向けた，高いフィードバック周波数（10kHz 以上）での高空間分解能（１．０μｍ以下）及び高力分
解能（０．０１Ｎ以下）を持つ高速並列演算処理機能（ＦＰＧＡ）を付加した直動１自由度微細フレキシブル

アクチュエーション装置を試作した． 
 
【中間目標の達成度】 
最終目標である「1KHz以上，分解能 0.01N以下」を既に達成している． 
 
【成果の意義】 
これらの技術は，高い周波数領域まで良好な応答性を示す，世界的にも高いパフォーマンスを示す機構

である．これらの技術を，光ファイバを用いた蛍光計測による脳腫瘍検出，高精度力覚呈示付き微細鉗子

機構への応用を想定して，脳神経外科サブプロジェクトのみならず他のサブプロジェクトとも共同で実装

開発を進める予定である．

 
脳神経外科手術用インテリジェント手術機器／トレーニング 

力覚呈示デバイスを用いて，仮想多関節内視鏡統合処置具の操作機能を実装する． 仮想多関節内視

鏡統合処置具を操作して，仮想脳モデルに対して仮想的な処置動作を行う． 力覚呈示及び動作呈示

により処置具の操作訓練を支援する． 
コンテンツ （名古屋工業大学，名古屋大学） 

医療機器ガイドライン「トレーニングシステム開発」WG と共同で，インストラクショナルデザインコンサル

タントの専門家の協力の下，トレーニングすべき事項の洗い出し，トレーニングコースの設計を実施した．

実施においては，概要説明~機器設置~基本操作~吸引操作~緊急退避動作などからなる１２０分のト

レーニングコースを試行した．試行においては，対象として脳神経外科専門医を対象として実施した．試

行したトレーニングコースでは，脳神経外科専門医が効率的にトレーニングから習得すべき項目，また手

法について洗い出しが行われた． 
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図 59 トレーニングコーステキストプロトタイプより 

 
インフラ（名古屋工業大学） 

1) 脳神経外科インテリジェント手術機器の仮想操作訓練環境の構築 

本プロジェクトで開発するインテリジェント手術機器は従来にない機器であるため，その装置を用いて手術

を行う時には医者がシステムの操作方法に習熟する必要がある．そのため，図 60 に示す仮想操作訓練
システムを構築した． シミュレータの画面を二つに分割し，左側の画面では脳モデルの状態やスレーブ

ロボットの姿勢などの一般的なシミュレーション状況を確認，右側の画面では多関節内視鏡統合処置具

の先端位置から直接に見える脳の表面を表示し，訓練者はその画面を見ながら実際の手術訓練を行うよ

う構成した．このシステムは本プロジェクトで開発中の力覚提示装置プロトタイプ，または PHANToM ハプ
ティックデバイスにより直接操作が可能であり，操作者の動作入力に従って仮想スレーブロボットが動作し，

光ファイバセンサが実装された場合の反力なども提示可能である． 
また，内視鏡統合処置具先端部と脳モデルの衝突を検出するため，境界ボクスと境界ボックスツリー法を

用い，衝突可能性を高速に行う手法を開発した．このアルゴリズムでは，衝突の可能性のある部分を検出

すると，点‐三角形の交差テストを行い，正確な位置計算を行う．検出された位置周辺の脳表面変形及

び反力の計算は Mass-springモデルを導入し，実装した． 
 

2) 脳腫瘍吸引処置の仮想訓練手法構築 

さらに，開発した上記仮想訓練環境において，実際にインテリジェント手術機器を用いて脳腫瘍を吸引す

る操作訓練を行う手法の開発を行った．まず開発に当たり，図 61 に示すように吸引する部分を簡略化し
て仮想的にモデリングした．次に，吸引管と脳仮想モデルが接触した位置周辺の三角形で境界情報

(PSLG)を構成し，Delaunay 三角形分割法を適用した(図 61a)．吸引管が仮想モデルと接触したまま動作
する場合，その動作にあわせて表面変形が生じ(図 61b)，吸引管が仮想モデルの表面から離れる場合は，
吸引により除去された組織を表現するため，もう一度 Delaunay 法を行って吸引作業を表現するアルゴリ
ズムを開発した． 
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図 60 脳神経外科インテリジェント手術機器の仮想操作訓練環境 

 
図 61 吸引処置モデリング 

（以降余白） 
 



鎮西 清行
余白
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Ⅲ．研究開発成果について／成果詳細 
 
胸部外科手術用 
インテリジェント手術機器 
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胸部外科手術用インテリジェント手術機器／リアルタイムセンシング 
脂肪組織に埋もれた治療すべき冠動脈の位置同定のためのセンシングと，心筋の局所活動の術中モニ

タリングが必要である． 
そのため，胸部サブプロシステムでは２種のセンサを開発および選定した． 
1) 内視鏡アプローチ可能な心電用多点電極（新規開発）： 心筋の局所活動計測 
2) 内視鏡アプローチ可能な超音波プローブ（選定導入）： 冠動脈の位置同定 
である．このほか，脳神経外科用インテリジェント手術機器で開発した，多点力計測用のセンサを具備す

る予定である．これは，主として意図しない部位が組織と接触して圧迫するなどの状況をモニタリングする

目的で使用する． 
 

心電用多点電極 （東京大学） 
虚血性心疾患では，心筋が局所的に機能低下している．機能低下部位を把握することと，術中の重篤な

心機能不全(VF, VT)の予兆発見のため，多点電極を用いて心活動を直接モニタリングする．そのための
電極を開発した．電位計測装置部分は既存のもので十分適応可能と判断したので新規開発は行わない． 

【中間目標】 

直径 10mmのトロッカーに挿入可能な，心電用多点電極 

【成果】 

 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研究を進めることができ
た．以上，中間目標を完遂することができた． 

【最終目標】 

内視鏡下で直径 2mm の血管の狭窄部位の確認可能なデバイス，興奮伝導部位の機能的な切断を電気
的焼灼し治療するデバイスの開発． 

【最終目標の達成可能性】 

32ch の電極アレイによる興奮伝波測定技術の開発が既に完了しており，電気的焼灼機能を実現すること
により確実に目標達成が可能 

【成果の意義】 

他の競合技術として Nitta らはヒト心房の形状かたちどったシリコン型電極（256ch），Holm らは 56ｃｈのバ
イポーラ計測を行う電極アレイを開発しているが，これらは開胸下での利用が前提とされている．本成果

は内視鏡下手術に対応した低侵襲的アプローチに特化したものであるため他の競合技術に比べて優位

性が高い． 
また，手術中に直接的にモニタリングすることで，よりきめ細かな治療の選択肢が広がる可能性を持って

いる． 
 

 
 

   
図２： ブタ心臓での実験と，マップを合成したもの 
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＜特許の出願＞ 

1. 「医用電極器具」 国立大学法人東京大学 オリンパス株式会社 
 

＜成果の普及＞ 

6. 高田祐平他：局所多点電極アレイを用いた心外膜広域電気生理マッピング手法の提案，日本コン
ピュータ外科学会誌 Vol.11 No.1：pp25-38，2009 
I. Sakuma et.al. : Intelligent surgical instruments in thoracic surgery, Proceedings of the 23rd  

International Congress and Exhibition of Computer Assisted Radiology and Surgery 
(CARS2009) :ppS234,2009 

7. Hongho Kim, Yuhei Takata, Kazuhiro Taniguchi ， Shinya Onogi, Etsuko Kobayashi, Ichiro 
Sakuma ,Minoru Ono, Noboru Motomura,Shunei Kyo, Shinichi Takamoto: Global Epicardial 
Electrophysiologic Mappimg Sustem for Minimally Invasive Arrhythmia Suegery, 5th Asisan 
Conference On Computer Aided Surgery:pp114,2009 

8. 高田祐平他：局所多点電極アレイを用いた心電同期による心外膜広域電気生理マッピング手法，日
本コンピュータ外科学会誌 第 17 回日本コンピュータ外科学会大会特集号 Vol.10 No.3：PP405-
406，2008 

9. 金洪浩他：心外膜の局所電気生理マッピングのための多点局所電極の開発，日本コンピュータ外科
学会誌 第 17回日本コンピュータ外科学会大会特集号 Vol.1 0 No.3：PP291-292，2008 

（以下余白） 
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超音波計測技術 （オリンパス） 

 内視鏡的に心臓にアプローチ可能な超音波プローブを具備する．超音波プローブ，画像化装置部分は

既存のもので十分適応可能と判断したので新規開発は行わない． 
構成として，吸着機構および多節・半硬性機構で把持できる機構を検討し，試作した．図に示すように吸

着部内を吸引することで負圧を発生させて心臓表面に吸着させる．この吸着面の反対側に把持用フィン

が付いていて図３，４に示すようにマニピュレータで操作できるようになっている．この超音波プローブで冠

動脈を描出できることを動物実験により確認した（図５） 
 

 

 
図３： マニピュレータでプローブを把持  図４： 心臓へ当接させて吸着 

 

 
図５： 冠動脈を超音波画像で同定 

 

胸部外科手術用インテリジェント手術機器／情報処理 
胸部サブプロでは，情報処理技術（ソフトウェア）として以下の構成要素を持つ． 
１） 内視鏡画像と術前画像情報，術中超音波，電位マップを統合して術者に呈示するプログラム 
２） ロボット制御関連のプログラム 
このうち，呈示プログラムは脳外サブプロなどで開発するインフラを利用する．術中超音波統合を行うプロ

グラムは消化器サブプロ・脳外サブプロと共同で開発したものを採用した（消化器サブプロの項で詳説）． 
胸部サブプロが中心となって開発した，術前断層画像情報と内視鏡画像の統合，電位分布を動的に内

視鏡画像にオーバーレイするプログラムにつき，以下に解説する． 
 

吸着部 

吸引チューブ 
超音波探触子 

把持用フィン 

多節・半硬性機構 

 

多節・半硬性機構 

超音波プローブ 心臓 

 

 

心臓表面 

冠動脈 
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内視鏡統合プログラム （東京大学） 
内視鏡画像と術前画像(心 MR 等)の統合は剛体変換であり既存の技術である．剛体変換の誤差は術前
画像の空間分解能程度まで小さくできる．本事業ではこれを 1.4mm としている．これだけでは内視鏡視
野上の誤差としては大きすぎるので，これを補正する技術が必要である． 
 また，電位分布を内視鏡視野内の心表面に動的にマッピングする技術を開発した． 

【中間目標】 

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． 

【成果】 

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（図６）．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（図７a）．
現在，マーカを用いずにこれを行う方法を開発中である． 
 電位情報の連続性を考慮してレジストレーションすることで、心拍動によるマッピング位置誤差を補償す

ることが可能となった．単純なレジストレーションでは波形のモルフォロジに食い違いがあるが，本レジスト

レーション手法により矛盾のない対応付けが可能となった（図７b） 

【最終目標】 

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，0.2s 以下の時間遅れ（初期校正に
要する時間を除く）で，かつ 1.4mm以下の位置誤差（統計的信頼区間 5%）にて統合する． 

【最終目標の達成可能性】 

ＣＴ画像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と内視鏡画像に電位マップをオーバーレ

イ表示システム開発が既に完了しており，情報統合アルゴリズムの改良することにより確実に目標達成が

可能． 

【成果の意義】 

このソフトウェアを脳外サブプロ，消化器サブプロに提供して利用されている． 
 

   
図６： 術前断層画像情報と内視鏡画像との統合技術    図７a： 心電位分布マッピング技術 
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図７b：電位情報の連続性を考慮したレジストレーションの精度向上 

【成果の普及】 

１） 特許出願 「医用電極器具」 
２） 高田祐平，金洪浩，小野木真哉，小林英津子，佐久間一郎，小野稔，本村昇，許俊鋭，高本眞一：
局所多点電極アレイを用いた心外膜広域電気生理マッピング手法の提案，日本コンピュータ外科学

会誌 Vol.11 No.1：pp25-38，2009 
３） I.Sakuma, Y.Takata, H.Kim, S.Onogi, E.Kobayashi, N.Motomura, M.Ono, J.Nakajima, S.Kyo: 

Intelligent surgical instruments in thoracic surgery, Proceedings of the 23rd  International Congress 
and Exhibition of Computer Assisted Radiology and Surgery (CARS2009) :ppS234,2009 

４） Hongho Kim, Yuhei Takata, Kazuhiro Taniguchi ， Shinya Onogi, Etsuko Kobayashi, Ichiro 
Sakuma ,Minoru Ono, Noboru Motomura,Shunei Kyo, Shinichi Takamoto: Global Epicardial 
Electrophysiologic Mappimg Sustem for Minimally Invasive Arrhythmia Suegery, 5th Asisan 
Conference On Computer Aided Surgery:pp114,2009 

５） 高田祐平，金洪浩，小野木真哉，小林英津子，佐久間一郎，小野稔，本村昇，許俊鋭，高本眞一：
局所多点電極アレイを用いた心電同期による心外膜広域電気生理マッピング手法，日本コンピュー

タ外科学会誌 第 17回日本コンピュータ外科学会大会特集号 Vol.10 No.3：PP405-406，2008 
６） 金洪浩，高田祐平，小野木真哉，小林英津子，佐久間一郎，小野稔，本村昇，許俊鋭，高本眞一：
心外膜の局所電気生理マッピングのための多点局所電極の開発，日本コンピュータ外科学会誌 第

17回日本コンピュータ外科学会大会特集号 Vol.1 0 No.3：PP291-292，2008 
（以下余白） 
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胸部外科用ロボットソフトウェア実装 （オリンパス） 

リアルタイム OS として QNX® (QNX software systems)を採用した．脳外サブプロが開発中の手術ロボット
基盤ソフトと QNX の間ではまだ互換性が確保されていないため，先行して胸部外科の手技依存度の高
い多節・半硬性機構および心拍動抑制機構を制御するソフトウェアを開発した．手術ロボットソフト基盤ソ

フト技術との連携は今後検討する． 
 
以下を重点的に開発し，現在の試作機で動作することを確認した． 
–  同時に最大 4 腕のマニピュレータを制御するプログラム構造 
–  高速性： ユーザインターフェーススレッドのサンプリングタイムを 10 [ms] とし，それ以外を 1 [ms] とし
た． 

–  安全性： 手術用マニピュレータの安全対策として，スレッドごとに毎周期 5 種類のエラーチェック(デ
バイスエラーチェック，モータエラーチェック，リミットセンサチェック，関節動作範囲制限チェック，先端

動作範囲制限チェック) を行い，多重インターロックシステムにより安全性の高いシステムを構築した． 
 

 
図８： 胸部外科用スレーブマニピュレータのソフトウェア構造 
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胸部外科手術用インテリジェント手術機器／操作機構 
本システムの機構的ハードウェアは， 
１） スレーブマニピュレータシステム： ３~４本のアームと，その先端の鉗子部，スタビライザ，3D 内視鏡

と，これを駆動するロボット機構（図９） 
２） 手術コクピット： 術者が内視鏡統合処置具を操作する為の装置で，マスター操作部と 3D表示装置 
から構成される．平成 21 年 10 月現在で，基本的な動作試験を目的とする第一試作を完了しており，使
用上の評価を進めている． 
 また，血管吻合を確実迅速に行うため，半自動吻合器の開発を開始しており，平成 22年度以降本格的
に開発して，最終年度までにこれを完成させる． 

 
図９： 開発したシステム全景 

 
多節・半硬性内視鏡統合機構 （オリンパス） 

 

【中間目標】 

直径 6mm 以下であり，かつ３自由度を有する鉗子．心臓の側方にもアプローチ可能な内視鏡．心臓前
面を想定した，内径 2mmの血管に針かけ操作が可能であることを確認する． 

【成果】 

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 in-vitro で
確認できた．以上，中間目標を完遂することができた． 

【最終目標】 

直径 10mm 以下の内視鏡，超音波プローブ・心電用多点電極アレイ，直径が 6mm 以下でありかつ 6 自
由度以上を有する鉗子等が統合された，心臓，肺の裏側にもアプローチ可能な機構および力触覚情報

等の術者へ呈示する機能を有すること． 

【最終目標の達成可能性】 

試作機によるブタの冠状動脈バイパス手術に既に実施しており，術者へ情報呈示とマニピュレータの多
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自由度化を実現することにより確実に目標達成が可能である． 
 

【開発状況】 

本体 
手術環境での容易なセットアップおよび撤去を実現するためには，装置の可搬性を高めることが重要であ

る．看護師らが，少なくても一人でシステムを手術室に運び込み，セットアップすることができなければ手

術現場で使用することは難しい．また，日本の狭い手術室環境では，装置を利用しない際の収納スペー

スをできるだけ小さくしたいという要望がある．一つのシステムをいくつかのモジュールに分け，モジュール

単位での移動，セットアップ，撤去等を実現させる．本スレーブマニピュレータシステムは，下記に示すよう

に大きく 5つの機構的なモジュールに分離できる． 
①手術台天板 
②手術台天板に固定可能なフレーム 
③フレームに固定可能な術具駆動機構 
④術具駆動部により位置決めされるエンドエフェクタ 
⑤エンドエフェクタに動力を伝達するためのモータユニット 
手術台天板に保持アームを固定することにより，マニピュレータシステムを地面から支える構造物がなく

なり，手術室のスペースを占有することなく，システムの小型化が図れる．フレームは対象部位や術式に

あわせて替えることができる． 
また，コンバージョンを考慮してフレームを試作した．内視鏡を可動式アームで保持し，術具駆動部を

左右別々のフレームに固定することで，患者の上部を覆わず，手術台から容易に撤去できる構成にして

いる．また，術具をワンタッチで着脱でき，体腔内から簡単に抜去できるようになっている．このように，装

置撤去を考慮した試作検討を行い，将来的には１分以内に開胸手術にコンバージョンできるシステムに

仕上げていく． 
 
術具 
鉗子を備えたエンドエフェクタとモータユニットは容易に着脱が可能とした．エンドエフェクタの代わりに内

視鏡を保持することにより，内視鏡を動かすスレーブマニピュレータにもなる． 
 
術具動作範囲 
術具の刺入点間距離が 300[mm]の場合と，200[mm]の場合の療法で術具双腕の重複する動作範囲内
に心臓を含むように，術具マニピュレータの体内に挿入可能な術具長さを 300[mm]，直動可能長さを
140[mm]とした． 
 
スタビライザ 
スタビライザは心臓表面に押し当てて吸引によって心臓表面の一部の動作を抑制する術具である．拍動

する心臓に対する手術を可能とする．実用化しており，拍動下手術で多用されている． 
 しかし，一般的なスタビライザは内視鏡挿入口から入らない．吸着機構およびそのチューブと，吸着部

を保持する多関節術具の体内への挿入口を分離し，体内に挿入した吸着機構を，直径 12mm のトロッ

カーから挿入した多関節術具により保持する構造とした． 
 取り外し時は上記の作業の逆の操作を行う．緊急時や，電気系のトラブル時にスタビライザを体内から

抜き出したい場合には，トロッカーを持って多関節術具を引き抜けば，吸着機構とトロッカーが接触し，多

関節術具から吸着機構保持部材ごと引き抜くことができる． 
 

【成果の普及】 

「手術マニピュレータシステム」 
「手術マニピュレータシステム」 
「手術マニピュレータシステムおよびマニピュレータのキャリブレーション方法」 
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胸部外科用手術コクピット実装 （オリンパス） 

胸部外科手技に特有な精緻な術具操作に対応するためのマスターマニピュレータの開発を行った．技術

開発のポイントは 
1) 細い血管を吻合に対応する微細で滑らかな動きを実現する回転軸受けによるリンク機構 
2) 長時間の手術でも疲れないための自重補償による軽さの追求 
3) 針をかける動作を満たす可動範囲の設定 
4) 把持部に閉じ角度検出センサとスイッチを設けることによる段階的に把持力可変機構 
5) フットスイッチによる可動範囲の切り替え機能 
 
表示系には偏光メガネタイプの 3D モニタを使用し，アームレストとマスターマニピュレータの相対位置を
調整できるようにし，胸部術式に最適なコックピットレイアウトを検討できる構成とした．これまでに臓器実

験や動物実験による検証の結果，滑らかで微細な操作に対応できることが確認された． 
 しかしながら，一方では長時間使用時に疲労を感じる，フットスイッチが操作しづらい，モニタの解像度

が十分でないなど改善すべき課題も明らかになっている． 
 
動物による評価実験 

実験動物を使い，正中切開，心拍動下の LITA-LAD バイパス術を実施した．基本的な運動性能は実用
レベルに達したと判断した．ただし，関節機構の耐久性，術具先端の視認性，スレーブ設置の工程の一

層の容易化などの実用上の課題が明らかになった． 
 

 
 

胸部外科手術用インテリジェント手術機器／トレーニング 
胸部外科手術トレーニングの未来予測を見据えた上で，本事業が目指す近未来像を描く．その近未来像

の基にトレーニングプログラムを立案し，トレーニングに必要となるＶＲ（Virtual Reality）シミュレータとリア
ルモデルを開発する． 
 

【中間目標】 
VR技術により，手術対象部位に於ける手術シナリオの検討が行えること． 

 
【成果】 

患者画像から抽出した３次元 VR モデル（関連特許出願）を使った内視鏡ビューア，骨格・臓器モデルを
開発した．拍動下の心臓を対象とする手術シミュレータ開発は世界初である． 

 
【最終目標】 

仮想現実を利用したシミュレータ開発及び術前検討が可能な生体と実寸大の病理モデル開発により，イ

ンテリジェント手術機器を安全に使うトレーニング環境を構築する ． 
 
【最終目標達成可能性】 

患者の CT/MRI 像からの３次元 VR モデルを使った内視鏡ビューアや剛性骨格及び軟性臓器モデルの
試作が完了しており，今後，手術シナリオに特化した作り込みを行うことで目標達成が可能である． 
 

【成果の意義】 
インテリジェント手術機器トレーニングシステム，トレーニングプログラム，そしてリアルモデルにより多彩な

機能とこれまで以上に高性能な新規医療機器である「インテリジェント手術機器」を安全確実に使用するこ

とができる． 
 

【成果の普及】 
３次元人体モデル生成装置，３次元人体モデル生成方法及び３次元人体モデル生成プログラム 
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【詳細成果】 

トレーニングプログラムの立案 

手術トレーニングの未来予測を図２０に示す．現在の手術トレーニングは，ＢＯＸトレーナ（箱の中の物体を

術具で移動させる練習機）を使った手術器具の操作練習と生体を使った手術体験から構成されている．ト

レーニング期間は１～２日で，安全に手術をできるようにするレベルのものではない． 
 本事業の研究開発期間中に，擬似現実に関する技術が進歩し，多くのトレーニング内容がＶＲシミュ

レータとリアルモデルを使った擬似手術トレーニングと擬似手術体験へと変わると予測する．その後は，

ＣＴ／ＭＲＩ等の患者データから容易にＶＲデータが生成できるようになり，手術トレーニングの量・質が向

上するオーダーメード時代を迎えると予測する．その後は，組織工学等の進歩により，生体に近いリアル

モデルが普及し，リアルモデルの重要性が増していくと予測する． 
 
 胸部手術トレーニングの近未来像は図２１に示すように，新しいトレーニングシステムと術前検討システ

ムで構成される．新しいトレーニングシステムはＶＲシミュレータのパーソナル化およびコンテンツの充実

により，初心者トレーニングだけでなく専門Ｄｒ．スキルアップにも使われるようになる．本事業の終了後で

はあるが，ＣＴ／ＭＲＩ等の患者データから容易にＶＲデータが生成できるようになり，ＶＲシミュレータは術

前検討システムとして新たな術式検討や患者への術式説明にも使われるようになる．リアルモデルは，ＶＲ

データからの製造が可能となり，手術野の立体的把握が必須の手術トレーニングや新しい術式検討に使

われるようになる．本事業での研究開発範囲を破線で示す． 
手術トレーニングの未来予測と胸部手術トレーニングの近未来像は横軸連携で共有を行った． 
 現時点での胸部手術トレーニングプログラム案を図２２に示す．トレーニングツールとして，全般的なト

レーニングにはＶＲシミュレータ，手術野の立体的把握が必須のトレーニングには心臓リアルモデルと全

身リアルモデルを利用する． 

 
図２０： 手術トレーニングの未来予測 
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図２１： 胸部手術トレーニングの近未来像 

 

 
図２２： 胸部手術トレーニングプログラム 

●：訓練ツール（主要訓練） 
◎：補助訓練ツール（手順・フォローアップの訓練） 

○：学習ツール（必修項目でないが，複数受講者への知識学習に有効） 
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ＶＲシミュレータの開発 

ＶＲシミュレータの機能ブロックを図２３に示す． 
ＶＲシミュレータの基盤となるハードウェア試作とビューア機能（図２３緑枠）の開発を完了した．３Ｄ術野空

間データは，既存の人体モデル（情報通信機構の数値人体モデルデータＴＡＲＯ）を基に作成した．平成

２１年度は，臓器変形と手術器具操作を画像表現する手術シミュレーション機能（図２３赤枠）の開発を行

う．バネ質点アルゴリズムを基本とした臓器変形機能と概略的な手術シナリオの実装を進めている．現在，

バネ質点アルゴリズムの実装は完了し，その改良を進めている． 
 手術器具操作は，本事業で開発中のコックピットＩ／Ｆ仕様を採用した擬似コックピットを作成して並行開

発を行う．中間評価までは，図２４に示すロボット先端術具を模した簡易術具の操作を可能とする． 
 手術シナリオに沿った詳細なシミュレーション機能と上達度の評価機能（図２３下），ＣＴ／ＭＲＩ画像から

の３Ｄ術野空間データ自動生成機能（図２３左）は平成２２年度以降の開発項目である．３Ｄ術野空間デー

タの自動生成方法は，予め全ての臓器が分別された標準モデルデータを患者画像に変形一致させる方

法を基本とする． 
 
 

 
図２３： ＶＲシミュレータの機能ブロック 

 

 
図２４： ロボット先端術具を模した簡易術具の操作 
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リアルモデルの開発 

実物大の臓器および術野空間が得られるモデルを開発した．ＣＴ／ＭＲＩ画像から胸部３Ｄ空間データを

作成し，光造形技術を使って剛性の骨格及び軟性の臓器のモデル試作を完了した（図２５）． 
 リアルモデルは手術野の立体的把握が必須のトレーニングに利用する．平成２１年度末までに，冠動脈
病変部とグラフトを含み，胸部手術必須の胸骨挙上が行える胸部術野全般のリアルモデルを試作する．

既に胸骨挙上が行える骨格モデルの試作が完了（図２６）しており，中間評価までに胸部主要臓器を含む

リアルモデルを試作完了する． 
 

 
胸部３Ｄ空間データ             剛性の骨格            軟性の臓器（心臓） 

図２５： 剛性の骨格及び軟性の臓器のモデル試作 
 

 
胸骨挙上前の骨格                 胸骨挙上後の骨格 

図２６： 胸骨挙上が行える骨格モデルの試作 
（以降余白） 
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Ⅲ．研究開発成果について／成果詳細 
 
消化器外科手術用 
インテリジェント手術機器 
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消化器外科手術用インテリジェント手術機器／リアルタイムセンシング 
内視鏡アプローチによるセンチネルリンパ節の同定と、究極的にはリンパ系へのがん組織の転移を検出

する手段として、超音波画像的にこれを強調表示するため造影剤とその使用プロトコールの開発を行った．

超音波プローブと画像装置は既存の製品を導入することとした． 
 

センチネルリンパ節可視化及び転移検出技術（信州大学、九州大学） 

【中間目標】 

注入後１分以内に十分な造影効果を示し２時間以上リンパ節を描出するセンチネルリンパ節同定用超音

波造影剤を開発する． 

【成果】 

超音波造影剤ソナゾイド®を用い、継続的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． 

【最終目標】 

リンパ節同定用超音波造影剤を開発し、それを用いてセンチネルリンパ節に相当する直径２mm 以下のリ

ンパ節を可視化する． 

【最終目標の達成可能性】 

既承認のソナゾイド®を用い、リンパ節を可視化する技術の開発に既に成功している．更なる高感度化と転

移リンパ節に対する選択性を向上させるため、超音波造影剤の機能化に着手しており、既に癌特異的分

子の探索や超音波造影剤との複合化技術に成果が得られていることから、最終目標の達成は十分に可

能である． 

【成果の意義】 

消化器外科用インテリジェント手術機器による低侵襲治療を実現するためには、リアルタイム性に優れた

超音波エコー診断による微小病変の検出が不可欠である．特に消化器領域では、周辺リンパ節の迅速な

診断が臨床的に極めて重要な意義を持つ．本研究ではリンパ節の継続的な描出に成功しており、インテ

リジェント手術機器の臨床応用へのマイルストーンとなるものである． 

 

開発した技術 

リンパ節描出方法（プロトコール）の開発（信州大学） 
肝腫瘤性病変描出用の造影剤として利用されているソナゾイド（ペルフルブタン含有微小気泡）を用いて、

以下の研究を行った． 
１）実験動物：家畜ブタ 15～20kg 雄雌 
２）麻酔：メデトミジン・ミダゾラム混合液を筋注して鎮静をかけた後、2～4％イソフルラン吸入麻酔薬により
全身麻酔 
３）超音波診断装置：日立メディコ EUB-7500 
４）超音波プローブ：コンベックス型（3.5MHz）・リニア型（13MHz） 
５）リンパ節描出方法：開腹して胃を切開し、ソナゾイドを粘膜下投与し、経時的（1 分後から 30 分後まで
断続的）にリンパ節の描出状況を確認した． 

 
 

 ソナゾイドを胃粘膜下に投与し、コンベックス型プローブを用いてリンパ節探査を施行したところ、センチ

ネルリンパ節輸入リンパ管とセンチネルリンパ節が描出された．造影剤をフラッシュ（音圧上昇により微小

気泡を破裂させること）させると、造影剤による輸入リンパ管とリンパ節の描出は消失した． 
 
 

 さらに、同部位を 30 分間隔程度で間欠的に照射したところ、1～2 時間程度までセンチネルリンパ節を

観察できることを確認した．尚、リニア型プローブは 13MHz のため、超音波の到達深度は浅いが詳細な像

を得られるため、リンパ節内の構築の描出には有用であった． 
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リンパ節を特異的に描出するための基礎研究（転移したセンチネルリンパ節特異的抗体の探索）

（信州大学） 
 センチネルリンパ節は癌の原発巣よりリンパ流を受けることにより、リンパ節内の微小環境が変化する．こ

の環境変化を認識できる特異抗体があれば、それをガス封入型リポソームに修飾することによりセンチネ

ルリンパ節だけを特異的に描出することが可能となる．その基礎検討として、培養したヒトリンパ管内皮細

胞に、ヒト乳癌細胞株の培養上清を添加して癌のリンパ流を受けた状態を実験的に作成し、各種接着分

子の発現を免疫組織染色にて確認した．また、各種接着分子の発現を変化させる可能性のある因子

（ATP、ケモカイン類等）をヒトリンパ管内皮細胞に刺激し、接着分子の発現変化について同様に検討した． 

 培養リンパ管内皮細胞を高転移株である乳癌培養細胞株 MDA-MB-231 の培養上清で刺激したところ、

接着分子の一種である ICAM-1 の発現増強が認められた（図３b）が、低転移株である MCF-7 の培養上

清による刺激では ICAM-1 の発現増強は認められなかった．また、MDA-MB-231 の培養上清の組成を

解析したところ、ICAM-1 発現増強因子の一つは ATP であることが確認できた（図３c）．さらに、種々のケ

モカイン刺激を施行したところ、CCL2 刺激によって、同様に ICAM-1 の発現増強が認められることが確認

できた（図３d）． 

 
図３ 高転移株との共培養によるリンパ管内皮細胞のＩＣＡＭ-1発現亢進 

 

 またリンパ管内皮細胞表面に増強した ICAM-1 を用いて、癌細胞と接着しているかにつき検討した．こ

の結果、ATP および MDA-MB-231 培養上清刺激によりリンパ管内皮細胞と癌細胞との接着数は増加し、

suramin および抗 ICAM-1 抗体の前処置にて、接着数の増加が抑制されたことから、発現が増強した

ICAM-1 を用いて癌細胞との接着能が亢進することが確認できた． 

 次に、ラット尾部に ATP10-6M 0.1mL を皮下投与してリンパ節の微小環境を変化させた後、18 時間後に

FITC 付き抗 ICAM-1 抗体を尾部皮下に投与し、蛍光顕微鏡下にてリアルタイムでセンチネルリンパ節が

描出されてくるかにつき検討した（図４）． 

この結果、予想通り ATP 尾部皮下投与にて、センチネルリンパ節（腸骨リンパ節）内部の ICAM-1 発

現が亢進したことが、生体内でも確認できた．このことから、抗 ICAM-1 抗体を表面に修飾したバブル

リポソームを作製できれば、癌のリンパ流を受けることによりセンチネルリンパ節の内部環境が変化し

たかどうかをリアルタイムに確認できる新規造影剤となりうる可能性が示された． 
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図４センチネルリンパ節の invivo イメージング 

 

センチネルリンパ節を特異的に描出するための基礎研究（癌特異的分子の探索）（九州大学） 
さらに本研究では、癌に対する特異性を有し、なおかつバブルリポソーム表面への修飾にも対応できる新

しい分子プローブの開発を行った．この新しい癌特異的蛍光分子プローブ（開発コード：MPC01）は in 

vitro において膵癌細胞や肝癌細胞に特異的に集積したのに対して、正常な膵管上皮細胞や肝細胞に

はほとんど集積しなかった（図５）． 
 

  (a)ヒト膵癌細胞 (b)ヒト正常膵管上皮細胞 (c) ラット肝癌細胞 (d)ラット正常肝細胞 

    
図５ 新規癌特異的分子プローブの癌細胞集積性（in vitro） 

 

 次に、分子プローブMPC01のin vivoにおける機能評価を、ヒト膵癌腹膜播種モデルマウスを用いて行っ

た．5週齢のオスSCIDマウス（CB17-Prkdcscid）の腹腔にヒト膵癌1×106cellsを注入し、そのまま3週間飼育

することで、ヒト膵癌腹膜播種モデルマウスを作製した．このマウスをネンブタールによる麻酔下において、

分子プローブMPC01を腹腔内に投与した．約5分後に、生理食塩水で2回洗浄し、in vivo蛍光イメージン

グ装置によって蛍光測定を行った(図６)． 

 

実体写真                        蛍光画像 

 
図６ ヒト膵癌微小転移巣の in vivo イメージング 
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 この結果、蛍光画像で高輝度となったポイントが実体写真の転移巣と一致しており、分子プローブ

MPC01 が in vivo においてもヒト膵癌細胞へ特異的に集積することが明らかとなった．直径 1mm に満た

ない転移巣をも明瞭に描出することに成功しており、癌標的化分子プローブとしての MPC01 の高い性能

が示された．消化器外科用インテリジェント手術機器の最終目標の一つである「センチネルリンパ節に相

当する直径２mm 以下のリンパ節の可視化」に関して、マイルストーンとなる研究成果である． 

 現在、大腸癌モデルなど様々な病態モデルを用いた癌の in vivo イメージングを遂行している．これまで

組織レベルまで拡大進行した病変しか検出できなかった画像診断を、細胞から分子レベルの病変で見い

だし、患者の重症化を回避しうる画像診断へと、その役割を飛躍的に発展させる可能性を秘めている．さ

らに、この癌特異的分子プローブ MPC01 を超音波造影剤バブルリポソーム表面に固定化する技術開発

を進めている．これにより、超音波エコーによる癌の分子イメージングが実現されるものと期待している． 

 
新規ガス封入型リポソームの開発（九州大学） 
 通常のバブルリポソームは直径 1 ~10μm と比較的大きな粒径を持つため組織深部への移行性

が低く、癌部等の特定の部位に対する標的指向性もない．そこで本研究では、粒径を揃えたナノサイ

ズのポリエチレングリコール（PEG）化バブルリポソームの開発を行った．PEG はグリセリン骨格に結合し

た親水性長鎖ポリマーであり、生体適合性が高く、免疫原性を低下させる効果を有する． 

 バブルリポソームの粒径は、市販のマイクロバブル型造影剤であるLezovist®（平均粒径2~4µm）や
ソナゾイド（2~3µm）と比較して小型であった．これは新開発のバブルリポソームが組織深部への到達
性に優れた超音波造影剤であることを示唆しており、センチネルリンパ節への浸透に極めて有利で

ある．



  
 

 96 

消化器外科手術用インテリジェント手術機器／情報処理 
消化器サブプロでは情報統合技術として以下の要素で構成されている． 
１） 超音波ナビゲーション：疑似三次元可視化技術（九州大学） 
２） 内視鏡ナビゲーション：消化器外科用リアルタイム情報統合・呈示実装（慈恵大学） 
３） 消化器外科用ロボットソフトウェア実装（慈恵大学） 

このうち，中間目標「術前断層画像情報と内視鏡画像を 2 mm（統計的信頼区間 5%）以下の誤差で統合
できること」関する成果は１）疑似三次元可視化技術の項で述べる． 
超音波プローブと超音波診断装置，磁気式三次元位置計測装置，有限要素解析ソフトウェア等は既存の

製品を導入した． 
 

超音波ナビ（疑似三次元可視化技術）(九州大学) 

【中間目標】 

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

【成果】 

臓器ファントムを用い，軟性内視鏡の先端部に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． 

【最終目標】 

計測した情報，内視鏡画像，術前或いは術中の三次元断層画像等を統合する際に，0.2s 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 1.4mm 以下の位置誤差（統計的信頼区間 5%）であること． 

【最終目標の達成可能性】 

臓器ファントムを用い，軟性内視鏡の先端部に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ところ，いずれも重

ね合わせ誤差は 2mm 以下に収まっており，1.4mm 以内の位置誤差を達成することは十分可能と考える． 

また 0.2sec の時間遅れに関しては，画像合成に用いるコンピュータを高速なものを用い，グラフィックプロ

セッサを直接駆動させるソフトウェアの改良により十分達成可能であると考える． 

【成果の意義】 

消化器外科用インテリジェント手術機器による低侵襲治療を実現するためには，リアルタイム性に優れた

超音波エコーを用い，これらの超音波断層画像を三次元ボリュームとして再構成することが不可欠である．

これらの画像を用いてナビゲーションを行うことで，極めて精密なリンパ節の廓清，収束超音波装置による

治療が実現できる． 

また，収束超音波装置の照射を自動化し，安全かつ短時間な治療の実現にも応用可能であり，インテリ

ジェント手術機器の臨床応用へのマイルストーンとなるものである． 

 

開発した技術 

１）疑似三次元再構成 
脳外サブプロ（BWH）の協力により，超音波プローブと磁気式位置センサとのキャリブレーションを行い，
二次元超音波画像から，三次元ボリュームデータが作成できた(図８)．プローブの任意の位置にセンサを
取り付け，センサの原点とプローブの原点との XYZ 軸上のオフセットを測った．また超音波プローブを水
平にした時のセンサの方角オフセットを計測，これらのオフセットを補償し，二次元画像から三次元ボ

リューム再構成を行った．特にフリーハンドスキャンにより取得される二次元画像を基にボリュームデータ

のリアルタイムに更新ができ，術中に対象の移動があった場合にも更新された位置を確認することができ

る．また二次元画像から三次元ボリュームの再構成と再構成されたボリュームのリアルタイムレンダリングは

それぞれ別の計算機で行うことができ，遠隔及び高速表示が可能である．二つの計算機間の通信は

OpenIGTLink を用いて行い，リアルタイムレンダリングには Graphic Processing Unit(GPU)のコアを並列に
利用する CUDA ライブラリを用いた． 
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図８ 磁気センサを用いた三次元再構成 

２）AR と VR を用いたナビゲーション 
 再構成された三次元ボリュームは内視鏡画像と重畳表示に用いられた．特に拡張現実（Augmented 
Reality:AR）表示のみでは対象までの距離など奥行き情報が分かりにくかったが，内視鏡画像と同時に仮
想現実（Virtual Reality:VR）による立体表示を行い，不足した奥行き情報を補った．VR 表示のためには，
CT/MR画像からマーカ位置をマウスクリックで取得し，その後 Polarisの座標と Paired Point法によるレジ
ストレーションを行った．対象となる臓器と組織についてはセグメンテーション後，ボリュームレンダリングを

行うことで VR を用いたナビゲーションを実装した． 
 一方これと連動する AR環境を作るため，読み込んだボリュームリストから必要とするボリュームを選択す
ると，VR 空間と同時に子ウィンドウでボリュームレンダリングを行える機能を実装した．内視鏡画像のキャ
リブレーションのためには OpenCV ライブラリの中の Zhang’s Method を実装した関数を利用し，内部パラ
メートルを求めた．外部パラメートルを得るためには，内視鏡に光学式位置センサを取り付け，位置と方向

を計測した（図９）．内視鏡画像と重畳するボリュームのレンダリングのためにはハードウェア加速レンダリ

ング手法であるテキスチャマッピング方法を用いた．ボリュームレンダリングはオープンソースである

Visualization Tool Kit(VTK)のレンダリング関数を用いて実装した．評価実験のために，超音波画像を用
いた．水槽の中に血管モデルを作成，三次元的にスキャンしてボリュームデータを取得した．その後，内

視鏡画像上に超音波画像から取得した三次元ボリュームを重畳して，表示することができた．また同じボ

リュームを VR 空間上に同時に表示することができた．これにより術者は AR 表示で不明確な奥行き情報
を VR表示で確認することができることが示唆された (図１０)． 
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図９ 拡張現実表示のためのシステム構成 

 

 
図１０ 血管モデルを用いた拡張現実と仮想現実の同時表示 

内視鏡ナビ（消化器外科用リアルタイム情報統合・呈示実装）（慈恵大学） 

開発した技術 

 本研究開発項目では，多節半硬性内視鏡統合機構，消化器外科用微細操作機構の概形をリアルタイ

ムに内視鏡画像上に表示できる機能，術前に得たＸ線 CT，MR による術野周辺の三次元画像の重畳表示

できる機能，標的とする組織の疑似三次元超音波画像の重畳表示ができる機能，両手型多機能ロボット

鉗子から得られる力覚を術野画像中に提示できる機能を開発することを目的としている．本プロジェクト内

で開発を行う内視鏡的超音波イメージングによって得られたセンチネルリンパ節の位置を内視鏡術野画

像上に重畳表示し，処置を行うべき部位を術者に呈示することや，同術野画像上に術前の患者の X 線

CT や MR データセットから三次元再構築した内部構造モデルを重畳表示することで，術野内でのロボット

の三次元的なオリエンテーションを術者に直感的に理解させることが可能となる．また術野画像だけでなく，

その周囲に術中に必要な各種情報をリアルタイムで表示することで，より安全な手術を実施することが可

能な術中支援システムの構築を目標としている．

 システムの概略図を図１１に示す．本システムは，内視鏡型経口式手術システムとシステム先端部の位

置計測を行う磁気式三次元位置計測装置，内視鏡術野画像をキャプチャし，患者の内部構造モデルを

重畳して出力するグラフィックワークステーションから構成される．内視鏡型経口式手術システム先端部の

位置検出には，磁気式三次元位置計測装置を先端部に設置して計測した（図１２）．
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 また，本内視鏡手術システム先端部の三次元的位置，方向を検出して，内視鏡画像を患者モデルに重

畳する，消化器外科用リアルタイム情報統合，呈示システムを試作した（図１３）．

さらに内視鏡型経口式手術システムより得られた内視鏡画像上に，術前の CT，MRI データセットより構築

した患部周囲の構造の重畳表示機能を完成した．さらに術前 CT（MRI）データセットの三次元画像上でロ

ボットの位置と方向を表示する機能も搭載した．また各ロボットアームの触覚情報を情報統合，呈示システ

ム上に表示した．そしてこれらの機能を動物実験（ブタなど）において検証した．図１４に情報統合，呈示

画面を示す．図１４b にシステム画面上で本機能の部分を拡大して示す．また画面右側には術前の CT，

MRI の連続断層からロボット先端部に位置する断層像（とその前後の断層像が）常時選択表示され，その

断層像上に先端部の位置を表示する機能も持っている．図１４c に本機能の拡大像を示す．またロボット

アームが掴むものの柔らかさを色彩変化として術者に呈示する機能も持たせた．この詳細に付いては「消

化器外科コクピット実装」の項で説明する．

 
図１１ リアルタイム重畳表示システム概略図 

 
図１２ 磁気式位置センサを内視鏡型経口式手術システムに設置した様子 
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a b 
図１３ 平成 20年度に試作した消化器外科用リアルタイム情報統合・呈示システム画面 

a：キャプチャした超音波画像上で必要な領域を決定し，注目部位にマーキング（赤い十字）した様子

b：内視鏡画像上に a で選択した領域の超音波画像を重畳表示するとともに，マーキングした注目部位を

提示した様子

 a 

b c 
図１４ 平成 21年度に完成した情報統合，呈示システム画面 

a: システム画面，b: ロボット先端位置補足表示機能，c: CT画像上でのロボット先端位置表示機能
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基礎開発： 実時間臓器変形推定技術の研究（九州大学） 

開発した技術 

 術中の臓器の部分的な形状情報を入力とする臓器形状推定手法による，術中に変形した臓器の形状

およびそれに対する腫瘍の位置を補正して重畳することを可能とする，実時間臓器変形推定技術を開発

した．

 今年度までに，胃壁およびその周囲のリンパ節の有限要素解析用モデル（図１５参照）の作成と，市販

有限要素解析ソフト（Marc, MSC.Software Corp.）による胃壁変形データに基づいて，実時間で胃壁の

変形を推定する手法の開発・検証を行った．具体的には，まず，外力が臓器に作用した時のモデルの変

形を予め非線形FEMで推定する．外力パラメータを変えながら，外力とそれにより変形したモデルの組を多

数作成し，これらを用いて「外力と臓器モデルの変形」の非線形関係を表すニューラルネットワーク

neuroFEMを構築する．シミュレーションでは，任意の外力が与えられると，それによるモデルの変形を

neuroFEMで推定する．

 
図１５：有限要素解析用胃壁モデル 

 この変形推定システムは，有限要素解析とほぼ同程度の精度を保ちつつ，且つ実時間内で変形を推定

することが可能である．図１６左は，胃壁の原形状を示す．ここで，胃の内壁も可視化するために，描画視

点側の胃の外壁は表示していない．内壁のある１点に外力を画面手前および画面奥方向に与えた時の

胃の変形を，それぞれ図１６中央および右に示す．現在は，外力を入力としているが，今後は術中臓器の

部分的な形状情報を入力としたシステムに拡張する．

 
図１６：（左）胃壁の原形状；内壁のある１点に外力を画面手前（中央） 

および画面奥方向（左）に与えた時の胃の変形
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消化器外科手術用インテリジェント手術機器／操作機構 
消化器サブプロでは操作（マニピュレーション）機構として以下を分担して実施している． 
１） 多節半硬性内視鏡統合機構 （HOYA） 
２） 消化器外科用微細操作機構（慈恵大学） 
３） 消化器外科用手術コクピット実装（慈恵大学） 
４） 超音波内視鏡・収束超音波装置 （九州大学） 

このうち，中間目標「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」に関する成果は４）超音波内視鏡・収束超音波装置の項で述べる． 
超音波プローブと超音波診断装置，超音波内視鏡，軟性内視鏡，磁気式三次元位置計測装置等は既存

の製品を導入した．  
 

内視鏡保持シース （HOYA） 

開発した技術 

1. 背景と概要

 本プロジェクトが消化器外科用に開発している手術機器は，被験者の負担が比較的少ないという内視

鏡の特長を生かし，微細鉗子や収束超音波による処置を内視鏡的に実現可能とすることを目標としてい

る．

 しかしながら，手術中に体動が生じるなどしてこの内視鏡的手術機器の挿入部の形状変化が引き起こさ

れると，それがわずかであっても超音波の焦点や微細鉗子の位置ずれなどが生じ，処置が正しく行えな

いばかりか正常な組織を傷つけるおそれが高まる．これを避けるため，手術を行う間に挿入部の形状を保

持する機構が必要となる．

 この項では，この形状保持機構※を備え収束超音波等の各種機能の土台となる「半硬性内視鏡統合機

構」について述べる．

※形状保持機構は，挿入部を必要に応じて硬性状態と軟性状態とに切り替え可能とする機能を持つため，

これを「半硬性機構」とも呼ぶ．

2. 中間目標との関わり

 消化器外科の中間目標に対して，収束超音波プローブが埋入可能な半硬性内視鏡統合機構（内視鏡

保持シース）を製作することを目標とした．

3. 成果

(1) 開発した機器

概要

 図１７に開発した半硬性内視鏡統合機構の試作機を示す．これは長軸に沿ってその内側に単一の巨大

な管路を備えたチューブ状の構造をとっており，自身の形状ばかりでなく，管路に挿入したデバイスの形

状もあわせて保持することが可能である．挿入部の外径は経口的に挿入可能な最大の値とされる 20mm，

管路の内径は 14.4mm で，これは①の収束超音波素子を挿通するに十分なサイズとなっている．また，先

端部は従来の内視鏡と同様に術者による湾曲操作が可能である．各部には繰り返しの使用に耐える構造

と素材を採用しており，洗浄およびガスによる滅菌が可能となっている．

 これらの特長やそれを実現する機構は従来の軟性内視鏡で培われてきた技術をベースに構成されてい

るため，臨床レベルでの高い信頼性と事業化の際の実現可能性が期待できる．

 図１８に，実際に 38Fr（外径約 13mm）の下部消化管内視鏡を挿入して形状を保持した様子を示す．定

量的な測定は行っていないものの，形状保持操作後に内視鏡を抜き差ししてもその形状はほとんど変わ

らないことを確認しており，このことは本試作機の持つ形状保持能力が実用に耐えるものであることを示唆

していると言える．以下に各部の詳細について述べる．
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図１８ 

 操作部

操作部では能動湾曲部の湾曲およびロック操作，さらに形状保持部のロックおよび解除操作を行い，そ

のためのつまみが設けられている．

(2) 目標の達成状況および今後の課題

 前述のように，消化器外科の中間目標①に対して収束超音波プローブが埋入可能な半硬性内視鏡統

合機構を製作することを目標としており，これを達成している．今後は機器単体での評価の他に，収束超

音波プローブを統合した形でのベンチテストおよび動物実験等を行い，問題点の洗い出しなどを行って

いく必要がある．

 また 2-(5)の成果概要表に示すように，H19②を除き年度毎の目標も達成したとの自己評価を行ってい

る．H19 年度②の自己評価が低いのは，形状保持機構によりポート作成部位へのアプローチが向上する

との見込みを実験的に検証していないことにある．H21 年度の自己評価を高く設定した理由は，内視鏡統

合機構の改良版の部分的な試作までであった目標を超え，年度の半分終了時で試作が完了したためで

ある．これを受け，今後は機器の実験的な評価とフィードバックを行っていく段階に入ると言える．

38Fr内視鏡 （外径13mm） 

 内視鏡を挿通しての形状保持 

形状保持部 : A

‐B 

A 

B 



  
 

 104 

消化器外科用微細操作機構（慈恵大学） 

開発した技術 

 本研究開発項目では，多節半硬性内視鏡の先端部に装着する左右のロボットアームと牽引力制御式ワ

イヤ駆動機構を開発することを目的としている．また開発した機構などの評価は，ファントムおよび動物を

用いた実験，内部構造の駆動状況の X線 CTによる解析などにより行うものとした．

 平成 19 年度は内視鏡型経口式手術システム先端部に装着でき，効率よく微細な動作を実施できる特

徴を持つ，左右のロボットアームと牽引力制御式ワイヤ駆動機構の設計，試作を行い，動物を用いた実験

系での予備的検討を行った．まず，製作したロボットアームの状況を図１９に示す．先端部に鉗子用の機

構を持ち，4 本のワイヤ駆動により上下左右への屈曲進展ならびに鉗子部分の開閉を行える機能を持っ

ている．さらに 2 対，合計 4 本のロボットアームが内視鏡先端部に接合された状況を図２０に示す．これら

の 4機のロボットアームは 2名の医師によって 2対ずつの左右のアームとして駆動され，それぞれの連係

動作により複雑な外科的作業を実施できるようにする努力を行った．

 図２１に牽引力制御式ワイヤ駆動機構を示す．駆動機構は大きく 2 つの部分にわかれ，それぞれが一

対のロボットアームを駆動できる構造を持つ．また 2機の駆動部分は効率よく内視鏡部分と接合できるよう

に V字型に配置されている．

 各駆動機構は１本のロボットアームを駆動する 4 本のワイヤを駆動するステッピングモータならびに駆動

制御用の牽引力センサにより構成されているアセンブリ 4 機が配置され，一つのロボットアームを駆動で

きるように各アセンブリが左右に駆動部を分けて対象に配置されている．

 試作システムを用いた動物実験の様子を図２２に示す．同図は麻酔管理下のブタ（体重 40kg）に挿入さ

れた内視鏡先端部を 2 名の医師（操作者）が操作している状況を示している．各操作者はそれぞれ操作

卓とともに内視鏡画像を表示するモニタが配置され，自分の分担する鉗子の動作状況とともに連係動作

をしているもう一対の鉗子の状況を把握しながら作業を進めることができる．この実験により的確に，ロボッ

トアーム先端部で胃粘膜をハンドリングできるか．また胃粘膜上に必要な切開，切除ができるかなどの検

証を行った．

 また本研究開発において実験動物体内で動作している内視鏡先端部の状況ならびに駆動ワイヤを含

む内部構造が手術環境である消化管内壁の状態とともにモニタする方法として，X 線 CT 装置を用いた観

測が可能かの検証も行った．

 図２３に X 線 CT 装置によって撮像されたロボット先端部のボリュームレンダリング像を示す．撮像条件を

選び適正な三次元表示法を調整することにより，4 本のロボットアームの位置，鉗子の開閉状況だけでな

く，ロボットアームを駆動するワイヤの状況も表示できることがわかった．

 平成 20 年度は牽引力制御式ワイヤ駆動機構で，内視鏡型経口式手術システム先端部に装着する左

右の正となるロボットアームと副となるロボットアームの連係動作を行える試作機を製作した．また的確に

アーム先端部で胃粘膜上に必要な切開，切除ができるようにロボットアームの駆動ワイヤを増やし，4 本の

ワイヤで上下左右，1 本のワイヤで先端部を開閉する機構（図２４）の試作を行った．さらにロボットアーム

の連係動作によって，より自由な外科的作業を可能とするため，アームの長さの変化や回転を実施できる

といった自由度を増した操作機構の試作を行った．

 平成 21 年度は内視鏡型経口式手術システム先端部に配置する 2 対 4 機のロボットアームを完成し，

内視鏡本体との連携動作を実現して動物実験（ブタなど）機能検証を行った．さらに手術ロボットアーム数

は手術内容により 4機から 2機まで自由に変更できるような構造とした．

 またロボットアーム 2 機の場合には，同じ消化器外科チームのシステムである HIFU 搭載型の内視鏡と

同様，この手術ロボットシステム外形を開発当初の 25mm から 15mm 弱まで小さくすることに成功した．これ

により消化器外科チームにより開発された可動シースを用いて食道から胃までの通路を確保することがで

き，このシースを介して体内と体外を自由にかつ効率よく移動できる機能を持つことができた．図２５にロ

ボットアームの数 2機の際のシステム先端部の状況を示す．
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図１９ ロボットアーム先端部 

a b 
図２０ 4本のロボットアームを内視鏡先端部に組み込んだ様子 

 

c 
図２２ 試作システムを用いた動物実験の様子 

a 
 

図２３ X線 CT装置による内視鏡先端部の状況ならびに駆動ワイヤを含む内部構造の計測 
  

ソフトウェア（消化器外科用ロボットソフトウェア）

 消化器外科用微細操作機構において，効率よくロボットアームの駆動ができる特徴を持つ，牽引力制御
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式ワイヤ駆動システムの制御ソフトウェアの設計を行った．ワイヤ牽引部に設置した力センサによってアー

ムを駆動するワイヤの張力をモニタし，ロボットを腹腔内に挿入した際の内視鏡スコープの形状変化やマ

ニピュレータの開閉にともなうワイヤの張力変化をできるだけ減らすよう制御を行うソフトウェアの設計を

行った．またシステム稼働中にワイヤに異常に大きな力が加わった際にワイヤをリリースする機能，および

ワイヤの切断を検知して術者に警告を行う機能を持たせた．さらにワイヤ牽引用モータが何らかの異常に

より回転しなくなったことを検知して，術者に警告する機能の設計も行った．

 また消化器外科用微細操作機構の牽引力制御式ワイヤ駆動システムの制御ソフトウェアを試作し，動作

テストを行いながら制御ソフトウェアの改良を行った．各軸に搭載した圧センサの計測データを基に，異常

動作時の警告や緊急停止，ロボットの姿勢によるワイヤ張力の相殺と安定化，相対するワイヤの連係動作

等の機能を持たせた．さらにワイヤの張力を計測し，ロボットアーム先端で対象物を把持した時の対象物

の柔らかさを術者に提示する機能（図 2-1）の試作を行った．

 さらに牽引力制御式ワイヤ駆動システムのための制御ソフトウェアを完成し，2~4 機の消化器外科用微

細操作機構を持つロボットアームを駆動できるようにし，これによって動物実験（ブタなど）を実施して開発

したソフトウェアの機能検証と改良を試みた．

 各ロボットアームは 5 本の牽引ワイヤにより，アームの左右上下方向への屈曲，鉗子部分の開閉を駆動

するがこの牽引力の変化から鉗子部分が把持した対象物の硬さを判別すること，柔らかく壊れやすい軟

組織を把持した際に挟む力を術者が調整して把持した組織の損傷を防ぐ機能を持たせた．ドライ環境下

での実験をもとに開発したソフトウェアを用いた触覚提示機能に関する実験結果を示す．図２６はロボット

アームにスポンジを把持させた際の対象物の判定状況を示した画像である．モニタ上ではごく柔らかい者

を把持した際には緑色，柔らかいものの場合には黄色，硬いものの場合には赤色で表示されるように設

定されている．画像ではわかりやすいようにモニタをロボット先端部の後方に置き，判定結果が分かりやす

いようにしている．この図ではモニタ内のインディケータが黄色を表示し，ロボットシステムがスポンジを「柔

らかいもの」として判定していることがわかる．一方，図２７では金属棒を把持させた際，インディケータが

赤色を表示し，ロボットシステムが金属棒を「硬いもの」として判定していることがわかる．図２９は壊れやす

い軟組織を模した素材として選んだウレタンの断片の性状を示している．図３０a, b では，この素材を操

作者がインディケータを頼りにロボットアームの鉗子で挟み切らないように調整して把持する様子を示して

いる．

   
 図２６ ロボットアームにスポンジを            図２７ ロボットアームに金属棒を 
把持させた際の柔らかさ判定状況               把持させた際の柔らかさ判定状況 
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                a                              b 

図２８ 試作した消化器外科用ロボットソフトウェア表示画面 
a: ロボットアームを駆動する各ワイヤ張力のグラフ表示 

b: ロボットアームが把持した対象物の柔らかさを色で術者に提示する機能 

 
図２９ 壊れやすい軟組織を模した素材として選んだウレタン断片の性状 

 

 
図３０ ウレタン断片を操作者がインディケータを頼りに 

ロボットアームの鉗子で挟み切らないように調整して把持する様子 
 



  
 

 108 

消化器外科用手術コクピット実装（慈恵大学） 

開発した技術 

 本研究開発項目では，内視鏡型経口式手術システムでのロボット鉗子における力触覚呈示機構を含む

手術コクピットを開発することを目的としている．

 平成 19 年度は消化器外科用の高度内視鏡先端部分のロボットアームを操作するための手術コクピット

を設計し，試作を行った．まず，ロボットアームが消化管内の環境を把握して動作できる特徴を持つ，力触

覚呈示操作機能を有したロボットアーム操作卓を市販品の Phantom 4機を用いて設計した．4機のロボッ

トアームは 2 名の医師によって 2 対ずつの左右のアームとして駆動され，これらの連係動作により複雑な

作業をこなせるかを確認しなければならなかった．

 まず基本的に 2名のうちの１名が左右の手により操作する 2機のロボットアームの稼働特性，粘膜により

覆われる胃壁の把持，鉗子孔から取り出した電気メスとの協調動作により胃壁表面に切開を設ける際の

機能，切開面近縁部を広げる，持ち上げるなどの軟組織の取り回しのしやすさをファントム，摘出臓器によ

り実験した．

 また設計したロボットアーム操作卓の機能を実現するために１対ごとのロボットアームの屈曲，先端部鉗

子の開閉を両手で操作できる操作卓を製作し，消化器外科用微細操作機構にて製作したロボットアーム

駆動装置を操作できるようにした．この操作卓は 4 本のロボットアームを同時に駆動させるため，2 機を製

作した．図３１に操作卓の状況と操作卓の操作例を示す．

 平成 20 年度はコックピット上でロボットアームを駆動する各ワイヤの牽引力を含む，ワイヤ牽引状況の

把握ができるようにするとともに，動作休止時のロボットアームの状態保持能力の向上などを目指した開発

を行った．図３２に試作した消化器外科用手術コクピットにおいてロボットアームのワイヤの状態，およびロ

ボットアームで掴んだ対象物の柔らかさをモニタしながらロボットアームの操作を行っている様子を示す．

 平成 21 年度は内視鏡型経口式手術システム先端部に配置された各ロボットアームを駆動するワイヤ張

力の変化から触覚情報を推定し，その情報をインディケータの色彩変化として術者に呈示するコックピット

を開発した．図３３a, b は，ブタを用いた動物実験の際の操作者がインディケータを頼りにロボットアーム

の鉗子で胃壁を強く掴んで挫滅させないようにしている過程を示す．また図３４a, b は，やはりブタを用い

た動物実験において操作者が，内膜を切離し始めた胃壁の端を鉗子が挟み切らないいように調整して把

持する様子を示している．

a   b 
図３１ 操作卓(a)および操作卓による操作の様子(b) 
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図３２ 試作した消化器外科用手術コクピットにおいてロボットアームのワイヤの状態，およびロボットアームで

把持した対象物の柔らかさをモニタしながらロボットアームの操作を行っている様子 

  
図３３ インディケータを頼りにロボットアームで胃壁を強く掴んで挫滅させないようにしている過程 

  
図３４ 内膜を切離し始めた胃壁の端を鉗子が挟み切らないように調整して把持する様子 
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超音波内視鏡・収束超音波装置(九州大学) 

【中間目標】 

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． 

【成果】 

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，その組合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．

【最終目標】 

・直径 10mm 以下の半硬性内視鏡，収束超音波プローブ，２本以上の微細鉗子及び微細切子が統合さ

れた機構を有すること． 

・収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が 2mm 以内（統計的信頼区間 5%）であること 

【最終目標の達成可能性】 

既に直径 15mm に埋入可能を達成しており，直径 15mm 以下の半硬性内視鏡を用いていることから，最

終目標を達成可能と考える． 

また収束超音波の標的に対する焦点位置誤差が 2mm 以内に関しては，現在，画像によるターゲット自動

追尾機構を開発中であり，最終年度までには達成可能であると考える． 

【成果の意義】 

 消化器外科用インテリジェント手術機器による低侵襲治療を実現するためには，リアルタイム性に優れ

た超音波エコーを用いてナビゲーションを行うことで，極めて精密な収束超音波装置による治療が実現で

きる． 

 また，収束超音波装置の照射を自動化することで，安全かつ短時間な治療が実現できる． 

 

収束超音波トランスデューサ

 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・印加電圧といったパラメータがあり，基

礎実験を繰り返して絞り込んだ．

 図３５に実験系を，図３６に試作した収束超音波トランスデューサの外観を示す．
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図３５ HIFU実験装置 

 
図３６ 試作した HIFUモジュールの外観 
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発熱への対処

 収束超音波トランスデューサは，最大で 150V 前後の印加電圧，数 MHz の周波数にて振動させるため，

その素子自体の発熱が問題になる．そこで，まずシミュレーションにより水中音響伝播過程および熱伝導

過程を計算した．

 
解析結果の考察

 PZFlexを用いて次元曲面状振動子をモデル化し，水中波動伝播解析および熱伝導解析を行った結果，

媒質中で最も音響エネルギーが集中する焦点付近で摂氏１度程度の温度上昇が起こる様子を確認する

ことができた．

 シミュレーションではなく，150V0-pの電圧を印加して焦点付近の温度を実測したところ，２~３秒で摂氏

１００度に達した．これは極端な例であるが，いずれにせよ，素子自体の発熱は大きく，なんらかの冷却シ

ステムを導入しないと粘膜損傷を起こすなどの問題により，安全な臨床応用ができない．

臓器への試験的照射結果

 図４０に示した実験系において，ブタの肝臓を用いた照射実験を行った．照射後の割面を図４１に示す．

  
図４０ 実験系    図４１ 照射後の肝臓の割面 

 肝臓の一部が熱変性を生じていることが確認できる．周波数と印加電圧で熱変性の仕方が変わり，周波

数が高ければ比較的浅い（近い）部位がピンポイントで，周波数が低ければ深い（遠い）部位が比較的広

範囲に熱変性を起こす．

 がん組織だけをピンポイントで照射するには高い周波数を用いたいところではあるが，患部の位置に

よっては周波数を下げざるを得ない場合もある．下げた場合，広範囲に熱変性を生じさせるため，周囲の

重要血管等の走行に注意する必要があるが，この場合，内視鏡先端部に装着した収束超音波装置の安

全な照射位置制御は極めて難しい．

 そのためには，リアルタイム超音波画像を用いた照射位置自動追尾機能を持たせ，呼吸や蠕動などに

よる刻々と変化する照射部位確実に捉え，あらかじめ決めた部位のみに照射可能なシステムを構築しな

いと，臨床的な実用性はほとんど無い．次節で半自動追尾機構について述べる．

消化器外科手術用インテリジェント手術機器／トレーニング 
消化器サブプロではマニピュレーション技術として以下の要素で構成されている． 
１） コンテンツ： NOTES による胃がん治療を想定したトレーニングシナリオと，HIFU による肝がん治療を
想定したトレーニングシナリオ（九州大学） 

２） インフラ： NOTESのトレーニングボックス（九州大学）と，仮想現実感シミュレータ（慈恵大学） 
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内視鏡型経口式手術システム・トレーニングシステム（九州大学） 

１．コンテンツ： トレーニングシナリオ，評価プログラム
インテリジェント手術機器の開発ならびに臨床応用，トレーニングプログラム作成のために具体的な２つの

治療シナリオを作成した．シナリオ作成は現状の治療の限界や問題点，インテリジェント手術機器の特性

を複数の臨床医の協力により，よく吟味して選別・作成した．

1) NOTES による，胃がん治療 

 第一の対象を内視鏡的切除で治癒切除ができない進達度SM and/or N1以上の胃がんとした．内視鏡

治療(ESD)と手術の中間を埋めるだけではなく，個別化された内視鏡治療の枠組みを作ることを目的とし

た．従来の治療方針では開腹あるいは腹腔鏡下胃切除+リンパ節郭清術が必要な症例で，ロボットによる

局所切除+センチネルリンパ節転移診断+リンパ節切除 or HIFU治療を行う．治療手技を以下のように細

分化し，それぞれに評価項目を設定した．(図43)

1. 内視鏡操作とリンパ節転移診断：
(ア) リンパ管造影剤の局所投与
(イ) EUSによるリンパ節描出-3D画像作成のためのプローブ操作

2. ロボットによる原発巣摘出
(ア) 従来からあるEMRーESDの基本手技
(イ) 内視鏡とマニピュレータの協調操作
(ウ) マスタースレーブマニピュレータの操作

3. NOTES転移リンパ節摘出
(ア) 胃壁の安全なOpen/Close手技
(イ) NOTESリンパ節摘出
(ウ) センチネルリンパ節の描出操作
(エ) 治療シミュレーションとの照合
(オ) 治療効果判定

 
図 43 胃がん症例に対する治療手技と評価項目 

 これらの評価プログラムはトレーニングボックスあるいはVirtual Realityにて再現する．評価はそれぞ

れのトレーニング担当者の実技評価ならびにシミュレータによる基本操作の客観的評価をスコア化し，合

計点が規定に達しているか否かで認定の合否を判定する．

 九州大学では，2000年に手術支援ロボット・ダビンチシステムを導入し，我が国初のロボット手術トレーニ

ングを開始した．さらに全国に先駆けて2004年に内視鏡外科手術トレーニングセンターを設立し，我々は
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その運営およびセミナーのカリキュラム作成に携わってきた．内視鏡外科手術に関する各種コース（ベー

シックコース：研修医を対象とした1日ドライトレーニング，スタンダードコース：基本手技修得に特化した2

日間のドライ，アニマルトレーニング，アドバンスコース：より専門的な術式，手技修得のためのアニマルト

レーニング）を備えており，現在約820名の外科医が全国各地より受講した．また，我々独自の技術評価を

行っており，そのデータの解析結果をセミナーのカリキュラム作成にフィードバックすることにより，効果的

な教育システムの確立を目指している．当センターの活動は全国の大学施設や学会より高い評価を受け

ている．以上より，他施設では類を見ない，このような独自の環境下で培われた教育・トレーニングおよび

技術評価のノウハウは，本プロジェクトで開発された新しい機器のトレーニングにも応用できると考える．

2) 内視鏡的 HIFU による，肝がん治療 

 第二の対象は局所治療(RFA，PEITなど)の適応かつ，経皮的治療が困難な肝がんとした．肝がんは経

皮的エコーによる描出ができるかどうかで治療の可否が決まっている現状だが，経皮的エコーでは明瞭

に描出できない症例がインテリジェント手術機器による治療のよい適応である．NOTESアプローチの内視鏡

経胃的超音波は，経皮的エコーに比べると分解能が高く，診断率が高いことが考えられるため，経皮的エ

コーとEUS(経胃的+NOTESアプローチ)を統合したナビゲーションによる局所治療(HIFU もしくは 穿刺焼

灼)を行う．治療手技を以下のように細分化し，それぞれに評価項目を設定した．(図44)

1. 超音波検査と治療シミュレーション
(ア) 経皮的肝臓超音波／EUS肝臓検査手技
(イ) 変形シミュレーションソフトの操作

2. HIFU治療手技
(ア) 安全な胃壁のOpen/Close手技(必要症例のみ)
(イ) 照射ターゲティング操作
(ウ) 治療効果判定

 
図 44 肝がん症例に対する治療手技と評価項目 
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インフラ(1)： NOTES シミュレータボックス（九州大学） 
 新しいインテリジェント手術機器による治療を完全にシミュレーションし，トレーニングできる市販モデル

は存在しない．そこで，新しく患者個別データに基づく臓器モデルを用い，かつ実際の治療器具を使用し

たトレーニングができるトレーニングボックスを開発する．これまでの成果として，テーラーメイド臓器モデル

作成技術を開発した．

 よりリアルなシミュレーションを可能にし，また治療シミュレーションの完成度を高める目的で，汎用医用

画像処理ソフトウェアを用いて患者3D-ＣＴデータから臓器モデルを作成する技術を開発し，胃3Dモデル

を作成した．以下の手法を検討した．

1. 医用画像から汎用データへの変換
 Virtual Place（汎用医用画像DICOMファイルビューアソフト）よりボリュームデータ(VTKファイル)を出力

したし，VTKファイルをParaView（VTKファイル表示ソフト）で開き，3DCADソフトがサポートするSTLデータ形

式に変換した．STLデータをMagics（光造形用データ作成ソフト）で開き，光造形を作成するためのデータ

に編集した．

2. 臓器モデルの作成
 データを光造形作成装置にダウンロードして熱可塑性樹脂を用いて臓器モデルを作成した．(図45)

  

 
図 45 テーラーメイド臓器モデルの作成手法 

 ボランティアの腹部CTモデルから実際に胃の3Dモデルを試作した．これを腹腔鏡下手術トレーニング

BOX内に設置し，インテリジェント手術機器が対象とする胃がん治療のトレーニングモデルとして機能する

ことを確認した．今後は実時間臓器変形推定技術との連動により，ボックス＋シミュレータのハイブリッド評

価システムの開発を目指す．

 また実際に腹腔鏡下手術トレーニング BOX 内に設置し，その評価の検討を行った．その様子を図 46~

47に示す．
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図 46 

 
図 47 
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インフラ(2)： NOTES シミュレータ（慈恵大学) 

開発した技術 

 本研究開発項目では，消化器外科用手術コクピットの成果物と同じ術者用操作卓を持ち，CG 描画によ

り，手技によって臓器が変形する様子をインタラクティブに表示する技術，操作時の組織からの反力を演

算して操作卓にて呈示できるトレーニング用ソフトウェアを開発することを目的とした．

 平成 19 年度は次年度に試作を完了する本手術システムの正副 4 機のロボットアームを 2 人の術者が

協力して作業のできる機能を持つシミュレータを構築し，試作機での動物実験と同等のシミュレーションが

行えるようにする機能を持たせる必要があった．まずロボットアームを駆動させるための操作卓としては操

作卓の機能を設計する際に使用した触覚提示装置 Phantom 4機を用いた．2機が 1名の操作者の左右

のロボットアームの駆動に対応し，同じモニタ上で他者のロボットアームの動作状況も観察できるものとし

た．図 48 にそれぞれ 2機ずつの Phantom を操作して共通のモニタ上の各自のロボットアームを操作して

いる様子（a），同図 b にシミュレーション画面を示す．また内視鏡型経口式手術システムの操作訓練用シ

ミュレータに必要な，ヒトの胃までの経路の軟組織モデルを Sphere filled model 構造を用いて製作し

た．図 49 に胃壁を構成する Sphere filled model 構造を視覚化した画像を示す．実際には胃壁部分

に球を充填した基本構造を構成し，操作時にロボットアームが胃壁組織に与える力を計算し，対象物の変

形量を計算する機能を持たせた．これにより変形した壁面を表示するとともに，この変形した胃壁面からの

反力も算出できる特徴を持つ軟組織モデルとなった．結果的に 4 本のロボットアームがそれぞれ独立に

胃内部で動作を行いそれぞれが胃壁を変形させ，かつ鉗子同士の衝突も再現できる状況下で 20 フレー

ム毎秒の描画速度で内視鏡動作を画像化することができた．

 平成 20 年度は試作した実機のシステムの機能を持ったシミュレータを構築し，試作機での動物実験と

同等のシミュレーションが行えるようにした．また胃内の組織把持に関する変形アルゴリズムの改良を行っ

た．特に胃内壁の特性を忠実に再現し，鉗子による胃内壁組織の把持，持ち上げが実際の本システムの

微細機構により実施した際と同様の軟組織の反応を得られるようにするための軟組織モデルの改良を

行った．図 50 にロボットアームで軟組織を掴んで持ち上げる操作を，実際のロボットアームで実施した内

視鏡術野画像と，試作した内視鏡型手術システム・シミュレータ上で実施したシミュレーション結果を示す．

 平成 21 年度は内視鏡型経口式手術システムの手術部位と同じ環境を仮想空間に再現し，この空間内

において実機と同様の作業ができるトレーニングシステムを完成した．また対象は複数の患者モデルから

選択することができ，この患者モデルに対してロボットアームによる外科的作業に伴って軟組織がリアルタ

イムに変形する状況下で手技を行い，これらが実機と同様の操作としてトレーニングできるシステムとした．

 図 51 は，操作者が胃内の粘膜層をロボットアームとニードルメスの連係動作により，把持しながら切開し

ている状況を示している．

 図 52 は，操作者が胃内の粘膜層をやはりロボットアームとニードルメスの連係動作により，切離に成功

した前後の過程を示している．

a b 
図 48 触覚呈示装置 4機を用いた胃内でのシミュレーションの様子 
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図 49 胃壁を構成する Sphere filled model構造の表示 

   
図 50 ロボットアームで軟組織を掴んで持ち上げる操作を，実際のロボットアームで実施した内視鏡術野画像

と，試作した内視鏡型手術システム・シミュレータ上で実施したシミュレーション結果 

   
図 51 胃内の粘膜層をロボットアームとニードルメスの連係動作により把持しながら切開している状況 

   
図 52 胃内の粘膜層の切離に成功した前後の過程 

（以降余白）
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Ⅲ．研究開発成果について／成果詳細 
 
横軸連携 
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横軸連携 
本事業は 14機関の連合であるため，事業体内部での技術移転と共同開発はこれを強力に推進するマネ
ジメント努力を要する．一方，技術要素の中には相互に競争的な関係にあり，真の意味の共同開発が困

難な事案がある．一方，非競争的な分野（お互いに自らの既成の技術的優位にこだわりが無い分野），標

準化などが必要な分野が存在する．そこで，本事業では以下の４技術について，横断的な開発体制を取

ることとした． 

 
図１： サブプロジェクト（縦軸）に対する横軸展開項目 

 

 共有すべき技術

共通化すべき技術

成果

力触覚技術 •力覚センサ技術 
•触覚に関する技術 
 （定義／計測／呈示） 

•多点力計測センサとして，名工大の FBG 関連技術の他サ
ブプロへの技術供与を検討中 

共通基盤ソフト・開

発インフラ 
•ナビゲーションソフトなど基盤（非

競争性の）ソフト 
•位置計測器の I/O などモジュー
ル性が望ましい要素 
•モジュール間の通信 
•多機関・多数参加のソフト開発を

支えるインフラ 

•BWH の構築したインフラ構成を利用する（バージョン管
理，コンパイル，バグ管理，ドキュメンテーション） 
•若手技術者を中心とする開発合宿 
•ナビソフトの開発用プラットフォーム Slicer を全サブプロで
利用 
•座標データ等の通信ソフト OpenIGTLinkの開発，公開 
•動的レジストレーションなど先進的コードの全サブプロでの

共用 

手術コクピット・ 
ユーザビリティ 
デザイン 

•スイッチや表示の意味など 
•使いやすさのための設計 

•世界的工業デザイナーによる，作業の本質から再構築した

コクピットデザイン 
•手からの入力方法 

トレーニング・ 
スキーム 

•トレーニングシステム開発の方法

論 
•対象者の分類，VR とリアルモデルの使い分け等 
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力触覚技術 
力触覚技術は，これを有する脳神経外科サブプロジェクトから他サブプロジェクトへの技術移転を予定し

ている．光ファイバによる多点計測力センサは，その実装技術を移転する予定である．このほか，微細操

作機構も技術移転を検討注である． 
 

基盤ソフトウェア・開発インフラ 
ソフトウェアに関しては，優れたフリーソフトウェアとしてレジストレーション，画像処理を行うプログラムが入

手可能であり，これらを事業予算を費やして再生産することは避けるべきとの考えにたち，積極的にフリー

ソフトを利用すること，またその様なソフトウェアがある以上，同種のソースコードを秘匿する方法では広範

な普及も見込めないことから，開発物のオープン化を呼びかけてきた． 
 
その様な開発物として， 
- ナビゲーション・レジストレーション 
- OpenIGTLink: 座標値などの通信ライブラリ 
- ログ機能 
を中心に進めている． 
【成果】 
ソフトウェアの横軸連携は最も成功している．これまでに，研究開発用の医用画像処理プラットフォーム

Slicer 3D を全サブプロジェクトで導入し，ソースコードの共通化を図ってきた． 

 
図２： ソフトウェア連携／サブプロ間の現在の関係 
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図３： ソフトウェア連携の成功例１ 3Dボリュームレンダリング 

 

 
図４： ソフトウェア連携の成功例２ 内視鏡ナビゲーションと第二ウィンドウ（ロボットコンソール） 
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この過程で，ソフト開発環境を共通化したことが有効に働いている．実際には，Windows, Max OS, Linux
が混在する環境であるが，これらで共通にコンパイル可能とするツールなどの登場で，OS の壁は以前より
低くなった．この結果，「よその機関がダウンロードしてコンパイルが通る」ことが，ソフトウェアの頑健性テ

ストの第一項目となった．その様なソフトウェアは，プロジェクトの外部機関でも同様に使うことができる．

本事業の成果物である OpenIGTLinkは，既に海外の大学，企業で利用が進んでいる． 
 
この様な環境を行き渡らせるために，我々は開発者合宿を H20/12, H21/07，H21/11 の３回開催した．こ
れまでにのべ 36 名が参加している．これは，全機関に呼びかけて若手研究者，技術者が集まって，３~
４日間共同で開発を行うものである．この間，全員がそれぞれのミニプロジェクトを立て，目標解決型の開

発を行う．指導的研究員が若手にこのような開発環境の積極利用を強く勧め，それぞれの所属機関に合

宿の成果物と共にその様な開発方法論を持ち帰ってもらう． 
 
この活動は，若手のソフトウェア開発者の育成をについて開発委員会より頂いたご指摘を元に開始され

た物である．この活動は人材育成という面からも有用なものと考えている． 

 
図５： 開発合宿風景 

 
手術コクピット ユーザビリティデザイン 

本事業の公募（平成 19 年 2 月）の応募時点より，ユーザーであるドクターと患者さんが安心して受け入れ
られる機械，使いやすさ（ユーザビリティ）に重点を置いた設計を，技術者や既存の技術の都合から設計

するのでなく，有るべき姿から逆に必要な技術を得る事を掲げてきた． 
 
より具体的な問題設定としては，３分野で使用形態が異なる事が予想されるが，手元のスイッチの意味な

どについては他科の機器を使っても混乱しない工夫が必要であること，すなわち独自化させるべき部分と

共通化すべき部分の選り分けが必要である．さらに，手術の未来に置いてあるべき操作インターフェース

のあり方と現実とのバランスが必要である． 
 
これらを解決するため，世界的に著名な工業デザイナーにデザインワークを発注している．これまでに幾

つかの試案が提出され，これを元に実装設計に入りつつある． 
 
トレーニング・スキーム 

本事業ではトレーニング開発に重点を置き，これを機器開発と平行して進めてきた．これは，トレーニング

が新しい医療機器の薬事承認の承認条件となりつつある傾向にあること，新しい機械はこれを受け入れる

為に専門医でも導入練習が必要と考えられること，さらにはトレーニングコンテンツが新しい産業分野とし

て秘める可能性が大きいことによる． 
 
本事業では３分野で独立してトレーニング開発を進めている．これは．それぞれの科においてトレーニン

グすべき内容，対象層などが全て異なり，１つの開発物をそのまま全て当てはめる方法が見込めないため

である．しかし，コンテンツ・インフラ開発の進め方の考え方については，統一している．具体的には， 
- 対象者： トレーニングの対象者は誰かを決める 
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- 教程： どのような内容を教程とするかを決める 
- シミュレータ： VR，リアルモデル，動物臓器利用 etc 
などを初めに洗い出してから開発を進めることである． 
 

 
図６ トレーニングの分類例
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Ⅳ．実用化，事業化の見通しについて 
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Ⅳ．実用化，事業化の見通しについて 
 

１． 成果の実用化可能性 
実用化までのシナリオを検討するに当たって，１）薬事承認戦略，２）競合技術との競争につき検討した． 
 

【薬事承認戦略】 

承認ハードル 

本事業で開発される機器の薬事承認で課題となると思われるのは以下の点である． 
1. 体腔内に入るロボティック手術機器の国内承認前例がない（平成 21年 10月末現在）． 
2. HIFUは治療機器に分類され，過去の国内承認前例では治療効果を示す治験成績を要求される． 
3. リアルタイムセンシングと手術機器の組合せの承認前例が無く，また諸外国でも研究段階である． 
4. 脳腫瘍検出用蛍光リポソームは医薬品としての承認が必要であり，機器と組合せて申請する必要が

ある．院内製剤をあてにしていては機器側も承認が取れない． 
5. 脳腫瘍検出用の磁性リポソームに封入するマグネビストは既承認の医薬品であるが，効能追加が必

要である（マグネビストの効能は「磁気共鳴コンピュータ断層撮影の躯幹部・四肢造影，磁気共鳴コ

ンピュータ断層撮影の脳・脊髄造影」）． 
6. ソナゾイドをそのまま用いる場合も，肝以外は効能追加が必要（ソナゾイドの効能は「超音波検査に

おける肝腫瘤性病変の造影」）．腫瘍細胞凝集性のための加工をする場合は新医薬品（審査ほぼ

やり直し）． 
7. 脳外用機器はそれだけでクラス４となる（クラス分類ルール通知により，中枢神経系に直接触れる器

具はクラス４となるため）．しかし審査上は実質的に同じ． 
一方，薬事法上の問題がほとんど無いものも存在する． 
1. 屈曲鉗子を手動駆動可能にすれば，鋼製小物として承認不要のクラス１機器にできる（既承認機器

に同様の例があり，その場合モータはオプション品で雑品扱い）． 
2. 同様に軟性内視鏡も手動駆動可能であれば，既存のクラス２内視鏡として認証取得できる可能性が

ある． 
3. ヘッドクォータは薬事法上の医療機器に該当せず，承認不要． 
4. トレーニング機器も同様に承認不要．ただし，実質的に医療機器と同等の機能を持つ場合は，医療

機器と見なされ，承認を要する．本事業では実機と同じマスターロボットを使用してトレーニングを行

うこととなっているが，実機と同等の「トレーニング用ロボット」はある工夫をしないかぎり承認を受けず

に販売することは危険． 
ソフトウェア単体は日本では医療機器とは見なされないので，ソフトウェアを配布できる状態にすることに

は法的制限がない（米国では診療用として配布するには FDA認可を要する）． 
 

本プロジェクトでの対応 

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．逆に，類似承認例があれば

それを踏襲することで申請側も作業がやりやすくなる．そこで，本事業では次の様に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．また，臨床研究を先行

して行い，優れた機能を持つことをアピールして，学界で受け入れられ，行政が受け入れやすい環境作

りをする． 
 本事業では，効能効果の強さよりも，早期の上市と市場から得られるフィードバックを重視する．効能効

果は後から追加することが可能であり，臨床からの良い評価をうけた製品の場合は承認事項の追加，償

還点数の改訂（高くすること）はスムーズである． 
 

臨床研究対応 

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．しかし，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は，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に貢献する．従って，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，二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」に準拠する．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． 
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【競合技術との競争】 

【他の手術ロボットシステムとの比較】 

研究段階も含め，発表されている内外の手術ロボットシステム，高度な内視鏡システム・比較した． 
脳外サブプロ 
本技術と競合するロボットシステムは存在しない．脳腫瘍摘出手術では，縫合結紮などの作業がメイン

でない． 
胸部サブプロ 
既存のシステムが競合する．しかし，心臓の奥側へのアクセスと腔確保，多枝狭窄のバイパス時などの問

題を解決する点が競争力の一つである． 
消化器サブプロ 
既存のシステムと対象症例が競合する．しかし本技術が行う経口アプローチのシステムとは異なる． 

 

類似する研究開発動向 

NOTES はトレーニングセンターが立ち上がるなどブームとなっており，内視鏡メーカでは NOTES 用の機器
を発表している．これらが競合する可能性がある．  

  
「マルチタスク内視鏡システム」（http://www.olympus.co.jp/jp/news/2008b/nr080901endoj.cfm より） 
 

手術以外の手段との比較 

脳外サブプロ 
腫瘍を検出する手段としては，1) 術中 MRI，2) 蛍光による標識，3) 分子イメージングが考えられる． 
術中 MRI は既に一部の医療機関で行われており，それらの医療機関では，体積切除率が全国統計より
も良好である．  
 蛍光による標識は最も有力な競争相手である．次節で述べる PDTの項で言及する． 
 腫瘍を治療する手段としては，1) PDT，2) 集束超音波，3) 放射線的治療法，4) 化学療法が考えられ
る．脳腫瘍に対する PDT (photodynamic therapy: 光線力学療法)としては，現在東京女子医大にてレ
ザフィリンと 664nm レーザの組合せに関する医師主導治験が行われている．同療法と本技術は競合関
係よりもむしろ組合せてより有効に活用できるものと考える（同治験の治験責任医師である伊関洋教授

は本事業に参加している）． 
 放射線治療，化学療法に関しては現在もそうであるように外科的な治療法と組合せて使用されることが

予想され，本技術とも併用することとなる（外科的に全摘出の見通しが立つ場合も，だめ押しとして併用す

る）． 
胸部サブプロ 
 虚血性心疾患に関する最も有力な競合技術はステント処置であり，当面はこの状態が続くものと思われ

る．他に有力な治療法が見あたらないことから，当分の間ステントとバイパス手術が棲み分ける形になると

予想される． 
消化器サブプロ 
 体表からの集束超音波(HIFU)，ラジオ波焼灼(RFA)，冷凍凝固と競合する．これらではアプローチが困
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難な，深部（肝門部など）での治療は，NOTES アプローチが得意とするところであり，本システムにとって
良い適応となる． 
 放射線治療，化学療法に関しては現在もそうであるように外科的な治療法と組合せて使用されることが

予想され，本技術とも併用することとなる（外科的に全摘出の見通しが立つ場合も，だめ押しとして併用す

る）． 
 
２． 波及効果 

手術コクピットなど，斬新なルック＆フィールを持つ機器 

ロボット手術には，未来医療のイメージを具現化する責務がある．それは手術そのものの未来を感じさ

せ，患者さんや医療スタッフが未来に希望を持てることである．外科医のなり手が不足する時代に，医師

の卵が外科という職業に希望を持てることは，医師の生き甲斐と職業への誇りを満たすだけでなく，社会

保障上も重要である． 
 

腫瘍凝集性のある造影剤 

ドラッグテリバリー技術として，創薬などより大きな市場に波及可能である． 
 

【医療以外の新産業創出】 
医療以外への派生としては，以下が考えられている．ロボット技術など，そのまま類似の産業分野に波及

可能なもののほか，特徴の波及先として以下がある． 

ヘッドクォータ技術 

ヘッドクォータで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 

本システムで開発予定の手術コクピットは，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もつ．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，その場合は産業事故の減少などに繋がる物と期待される． 
 

【人材育成】 
本事業では，常時約 100 名の登録研究員が関与している．また，3 企業，10 大学，1 独立行政法人から
なる組織であり，本事業の開発物やノウハウや人材が少数の企業で死蔵されるといった可能性は小さい． 
 

臨床研究グレードの試作ができる人材 

本事業では，平成 22 年度以降の開発では，医療機器ガイドラインなどに準拠した設計・試作・評価を行
い，事業終了時点で臨床研究に移行できる品質の試作品とそれを裏付ける各種安全性に関する評価試

験を行うこととしている． 
 現在，我が国では手術ロボット等メカトロニクス機器を臨床応用まで至らしめた研究者，技術者が非常

に少なく，その経験と知識を持った者を排出することは，この分野の長期的育成を図る上で非常に重要

である． 
 

研究開発向けソフトウェア開発人材 

本事業では大学が多く参画していること，ソフトウェアに関しては非競争分野として積極的にオープンにし

て横軸連携をやりやすくする戦略をとっている．その一環として，若手技術者にソフトウェアを他者に開示

して使ってもらうプロセスを実地体験してもらっている． 
 その目的で，これまでに３回，若手技術者有志数名が数日間の合宿を行い，異なる機関からの技術者

同士で連携してソフト開発している．これはプロジェクトの進展のためにも有効であるが，若手技術者の錬

成という観点からも重要かつ有効である．なお，この活動は開発委員会から若手のソフト開発スキル育成

の重要性に関する意見をいただき，それに応えるものとして実施している． 
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別紙  特許・論文・学会発表等 

特許 

脳外サブプロ／リアルタイムセンシング 

1. 田中由浩, 佐野明人, 山田篤史, 藤本英雄, "座屈を利用した荷重負荷機構" 
2. 田中由浩, 佐野明人, 藤本英雄, "流体を用いた触覚センシング方法および流体を用いた触覚セン

サ" 
3. 中山晋介、内山剛, "生体細胞組織磁気信号検出方法" 

脳外サブプロ／リアルタイム情報統合・呈示 

4. 八木橋信, 藤本英雄, "歪みを有するレンズを通した実画像に対する高精度な重畳画像表示方法及
び装置" 

5. 村川正宏，小林匠，坂部史生，樋口哲也，大津展之，”動画像の圧縮方法及び圧縮装置” 

脳外サブプロ／マニピュレーション技術 

6. 荒田純平, 藤本英雄, "マニピュレータ" 
7. 荒田純平, 池本純一, 坂口正道, 藤本英雄,  "３軸を有する手術支援マニピュレータ" 
8. 荒田純平, 池本純一, 坂口正道, 藤本英雄, "手術支援マニピュレータ" 
9. 荒田純平, 近藤寛之, 坂口正道, 藤本英雄, "一点の回転中心を有する力覚提示マニピュレータ" 
10. 荒田純平, 近藤寛之, 坂口正道, 藤本英雄, "並進 3 自由度および回転 2 自由度を有する力覚提

示マニピュレータ" 
11. 荒田純平, 近藤寛之, 坂口正道, 藤本英雄, "力覚提示マニピュレータ 
12. 国立大学法人東京農工大学 "フレキシブルロータ" 
13. 国立大学法人東京農工大学 "アクチュエータ" 

胸部サブプロ／リアルタイムセンシング 

14. 国立大学法人東京大学 オリンパス株式会社，医用電極器具 

胸部サブプロ／マニピュレーション 

15. オリンパス株式会社，「手術マニピュレータシステム」、同、米国出願 
16. オリンパス株式会社，「手術マニピュレータシステム」、 
17. オリンパス株式会社，「手術マニピュレータシステムおよびマニピュレータのキャリブレーション方法」 

胸部サブプロ／トレーニング 

18. テルモ株式会社, "３次元人体モデル生成装置、３次元人体モデル生成方法及び３次元人体モデ
ル生成プログラム" 

消化器サブプロ／リアルタイムセンシング 

19. 国立大学法人信州大学，センチネルリンパ節内転移癌細胞検出キット 

消化器サブプロ／マニピュレーション 

20. HOYA株式会社, 内視鏡案内管装置 
21. HOYA株式会社,可撓性内視鏡 
22. HOYA株式会社,内視鏡用処置具 
23. HOYA株式会社,内視鏡案内管装置 
24. HOYA株式会社,内視鏡案内管装置 
25. HOYA株式会社,内視鏡案内管装置 
26. HOYA株式会社,内視鏡案内管装置 
27. HOYA株式会社,可撓性内視鏡 
28. HOYA株式会社,内視鏡用処置具 
 

査読あり論文（査読付き国際学会含む） 

脳外サブプロ／リアルタイムセンシング 

1. Tanaka Y.、 Doumoto, K.、 Sano A.、and Fujimoto H.、Expansion of balloon on soft object and its 
application to tactile sensor、Proceedings of the 2009 JSME IIP/ASME ISPS Joint Conference on 
Micromechatronics for Information and Precision Equipment、pp. 313-314、Tsukuba、Japan、2009年
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6月 20日．  
2. Tanaka Y.、 Doumoto, K.、 Sano A.、and Fujimoto H.、Active tactile sensing of stiffness and surface 

condition using balloon expansion、Proceedings of the 2nd IEEE International Conference on Human 
System Interaction、 pp.54-59、Catania、Italy、2009年 5月 21日． 

3. Tanaka Y.、 Sugiura, R.、 Sano A.、and Fujimoto H.、An active tactile sensor using fluid for body 
tissue、Proceedings of the 2008 IEEE/RSJ International Conference on Intelligent Robots and 
Systems (IROS2008)、 pp.71-76、Nice、2008年 9月 22日． 

4. 梶田泰一、本多裕之、内山剛、加藤竜司、林雄一郎、竹林成典、夏目敦至、水野正明、若林俊彦、
吉田純、残存脳腫瘍に対する磁気センサを用いた新しい腫瘍検出技術の開発（第一報）：マグネタ

イトカチオニックリポソーム投与の最適化と安全性、生体医工学、Vol.47,No,1,pp.99-104,2009/10/13 
5. H.Ito, R.Kato, K.Ino, and H.Honda,  Magnetic manipulation device for the optimization of cell 

processing conditions,  J.Biosci.Bioeng.,in press(2009) 
6. Y.Nakamura, T.Uchiyama, C.M.Cai, K.Mohri, PWM Type Amorphous Wire CMOS IC Magneto-

Impedance Sensor Having High Temperature Stability, IEEE Trans,Magn. Vol.44,No.11.part2,3981-
3984(2008) 

7. Tsuyoshi Uchiyama, Shinsuke Nakamura, Kaneo, Mohri, Kenichi Buchida, Biomagnetic field 
detection using very high sensitibity magneto-impedance sensors for medical applications, 
Phys.Stat.Solid A,(2009)in press. 

8. Kaneo Mohri, F.B.Humphrey, LV.Panina, Yoshinobu Honkura, Tsuyoshi Uchiyama, Matsuo Hirrami, 
Advances of Amorphous wire Magnetics in 27 Years, Phys.Stat.Solid A,(2009) in press. 

9. Tsuyoshi Uchiyama, Nakamura Yoshihiro, PWM type magneto impedance sensor based on CMOS 
circuit with amorphous wire head, The Papers of Technical Meeting on Magnetics, IEE Japan, Mag-
08-111(2008)15-18. 

脳外サブプロ／リアルタイム情報統合・呈示 

10. Jumpei Arata, Hiroaki Kozuka, Hyug Wook Kim, Naoyuki Takesue, Blagovest Vladimirov, 
Masamichi Sakaguchi, Junichi Tokkuda, Nobuhiko Hata, Kiyoyuki Chinzei and Hideo Fujimoto: 
Open core control software for surgical robots, Int J CARS(2009). 

11. Yamada, A., K. Nishibori, Y. Hayashi, J. Tokuda, N. Hata, K. Chinzei and H. Fujimoto, 3D Slicer 
Based Surgical Robot Console System, Workshop on Systems and Architectures for Computer 
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