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はじめに 

 
 
 

本書は、第３１回研究評価委員会において設置された「がん超早期診断・治

療機器の総合研究開発／超低侵襲治療機器システムの研究開発／内視鏡下手術

支援システムの研究開発」（事後評価）の研究評価委員会分科会（第１回（平成

２４年９月１３日））、において策定した評価報告書（案）の概要であり、ＮＥ

ＤＯ技術委員・技術委員会等規程第３２条の規定に基づき、第３５回研究評価

委員会（平成２５年３月２６日）にて、その評価結果について報告するもので

ある。 

 

 

 

平成２５年３月 

 

独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 

研究評価委員会「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発／超低侵襲治療機

器システムの研究開発／内視鏡下手術支援システムの研究開発」分科会 

（事後評価）  

 

分科会長 梶谷 文彦 
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独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 研究評価委員会 

「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発／超低侵襲治療機器シ

ステムの研究開発／内視鏡下手術支援システムの研究開発」 

（事後評価） 
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公益財団法人がん研究会 がん研有明病院 
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プロジェクト概要 
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技術分野全体での位置づけ 

（分科会資料６－１より抜粋） 
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 「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発／超低侵襲治療機器シ

ステムの研究開発／内視鏡下手術支援システムの研究開発」 
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「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発／超低侵襲治療機器シ

ステムの研究開発／内視鏡下手術支援システムの研究開発」 

（事後評価） 

評価概要（案） 

 
１．総論 
１）総合評価 
内視鏡下の低侵襲手術は時代の要請であり、本プロジェクトの意義は大きい。

脳神経外科、胸部外科、消化器外科の 3 分野について内視鏡を主体とする新し

い優れたロボティック手術支援システムを構築するという本プロジェクトでは、

多くの斬新的技術開発が行われたと評価される。また、3 分野で横軸連携を進め

るとともに診断・治療・教育というシステムに関して統合的に取り組んだ研究

開発計画であることに新規性と実用化への戦略性が認められる。それぞれの要

素技術開発の目標はほぼ達成され、個別には完成度の高い成果が見受けられる。 
一方、技術開発としては意義深いが、先行する欧米の製品と差別化できるか

ということが、より早期の臨床展開へのポイントとなる。 

 
２）今後に対する提言 
日本の医療事情を分析した上で、“要素技術”から“システム”への道筋を明確に

して、国産の内視鏡手術支援システムの実現に向かって進んでいただきたい。

商用機設計では、欧米への輸出も前提に、国際的な認証取得を念頭に置いた開

発計画が実施されているが、さらに進めて頂きたい。臨床治験も日本に限定せ

ず、海外も検討すべきである。そのためには、国際標準化でも、リーダーシッ

プを維持することが重要である。 
医療技術は日進月歩であることから、今後のプロジェクトでは、まず 3 年で

形あるものを作り、4、5 年目は完成形にもっていくといった意欲的スケジュー

ルで開発に取り組んでほしい。 

 
２．各論 
１）事業の位置付け・必要性について 
本プロジェクトは、がんと心疾患を対象に難易度が高く、市場が広がりつつ

ある内視鏡下手術支援システムの開発をオールジャパン的取り組みで推進した

ことは NEDO の事業として十分妥当性がある。また、我が国の内視鏡技術とロ

ボット技術は、世界の中で先駆的かつ技術的に優れており、ものづくり立国を

自負する日本で本分野の開発を支援することは国家戦略としても重要である。



 

15 

特定領域の低侵襲手術器具の開発に留まらず、脳神経外科・胸部外科・消化器

外科の 3 領域について、診断・治療・教育というシステマティックなアプロー

チを行なう研究は、国家プロジェクトでなければ実施できない。 
一方、優れた技術要素の“売り”だけではなく、“システム”として明確な説得力

が重要である。産学官の一層の連携が期待される。 

 
２）研究開発マネジメントについて 
脳神経外科、胸部外科、消化器外科の横軸連携の下、研究開発目標、研究ス

ケジュールは、概ね妥当であった。研究の推進過程において、必要に応じて内

容の revision が行われたことも適切である。リーダーおよびサブリーダーの強

力なリーダーシップの下、開発委員会、実務者会議、ユーザヒアリングが必要

に応じて適宜開催されており、運営管理は概ね良好である。研究チームの構成

は、現在とりうるベストに近いものである。規模の大きい大学・研究所・企業

などの横軸連携の試みは国内でも稀であり、研究開発のモデルケースとして評

価したい。例えば、胸部外科サブプロのマスタ・スレーブ型手術支援ロボット

は現行唯一実用化されているダヴィンチの問題点を克服する技術要素を取り上

げており高く評価される。 
今後、要素技術とシステムの関係をより明確にするとともに、医療における

有効性、安全性、ユーザビリティーと市場展開における優位性に関する説得力

向上を期待したい。また、実用化を想定した臨床の実情や動向を把握するため

には、臨床医とのより密接な連携やコミュニケーションおよびピア・レビュー

が必要である。 

 
３）研究開発成果について 
脳神経外科、胸部外科、消化器外科を対象としたインテリジェント手術機器

の開発が行なわれ、脳神経外科では、側方も観察可能な内視鏡と側方まで可動

範囲を持つ処置具、胸部外科では先端４自由度を含む 7 自由度マニュピュレー

タと超音波ナビゲーション、消化器外科では集束超音波照射（HIFU）装置も挿

入可能な内視鏡統合シース、力学フィードバック付きフレキシブル鉗子など、

それぞれの分野で必要な優れた要素技術を開発しており、ほぼ順調に研究が進

捗した。3 分野共通の横軸連携による支援ソフトの成果なども評価できる。これ

らの技術の他分野への波及効果にも期待できる。 
上記のように、技術開発として有意義な成果が多々見られるが、それぞれの

分野で“システム”として見た場合の有効性、ユーザビリティー、安全性などに関

するより強いアピールと、具体的成果を広くかつ高いインパクトで世界に発表

するとともに知財面での積極的戦略を国際的に進めていただきたい。 
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４）実用化の見通しについて 
要素技術に関する研究の成果は見るべきものがあり、実用化の価値と可能性

が十分ある。たとえば、胸部外科サブプロジェクトにおける多自由度ロボット

アームや触覚認識技術は新規性が高く、さらなる研究により臨床への還元が期

待される。診断・教育システムも含めて統合的に研究開発を進めたことにより、

この分野の研究・教育や人材育成にも波及効果がある。 
一方、開発された治療機器の実用化の道程には依然困難な問題を抱えている

ものもあり、臨床の場に還元するためのハードルは低くない。消化器外科の軟

性単孔式手術支援装置はセンチネルリンパ節の郭清などを応用としているが、

さらに具体的な設定を行い、実用化のイメージをより明確化すべきである。ま

た、脳神経外科も同様にして出口イメージを明確化すべきである。研究に参画

した医療側・研究者側の社会的発信は十分に見られるが、企業側からの今後の

発信・実用化に期待する。本プロジェクトで得られた成果を実用化するべく、

なお一層の努力を期待する。 
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個別テーマに関する評価 

 成果に関する評価 実用化の見通しに関する評価 今後に対する提言 

脳神経外科手術

用インテリジェ

ント手術機器研

究開発 

残存腫瘍検出のための 5－ALA
蛍光物質による内視鏡イメージ

ングの検出、腫瘍への到達法を高

める「側方アクセス」可能な内視

鏡と処置具の開発、微小量の腫瘍

除去が可能な吸引除去法など、新

規性、かつ発展性のある研究成果

が得られており、他への波及効果

が大きい要素ないし基盤技術を

開発していることは評価される。

完成した内視鏡機器システムで

は、実際の手術手技を再現した機

構にしている点はユニークであ

るが、手術手技を越えるか、正確

な手術をサポートするかは疑問

である。何が脳神経外科臨床にお

いて本当に必要なのかを熟慮し

て計画を遂行してほしい。 

脳神経外科手術に実用的価値

があると判断される部分要素を

まず治験申請の対象とすること、

その後に全体システムの実用化

を推進することを提言する。脳神

経外科手術の難しい点は、狭い術

野の中で手が入らない。また入っ

ても物を動かすスペースがない

ことと、50～100μ ぐらいの精度

で手が動かせることにある。前者

に関しては胸部でのアームより、

もっと微細な多目的アームの開

発が有用であろうし、後者に関し

ては、術者の手ぶれ防止、手ぶれ

補正器具が有用である。また神経

走行や eloquent area（麻痺、失

語、視野障害などといった明らか

に目に見える症状をきたしてし

まう脳の部位）を標示しえるよう

なナビが開発されているが、機能
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をモニターしてくれるようなナ

ビがあれば更に良い。今後、脳神

経外科手術の限られた症例数を

考えると、海外での商業化が企業

にとっても不可欠である点も踏

まえ、量産機の設計と認可申請戦

略が望まれる。 

胸部外科手術用

インテリジェン

ト手術機器研究

開発 

心臓・肺の術野を考慮して、マ

ニピュレータ、先端超音波プロー

ブなどの開発に進歩がみられ、当

初の目的を達成したことは評価

できる。訓練用のシミュレータの

開発も有用と評価できる。7 自由

度を有するマスタ・スレーブ型手

術支援ロボットは、臓器の肺側面

での自在なアクセスを可能とす

る点で、胸腔の内視鏡手術として

の利用性が高い。既存のダヴィン

チなどの手術ロボットと比較し

て明らかな優越性を持っており、

ダヴィンチの欠点であるアーム

の干渉などの改良の可能性を秘

めた最も実用化に近い研究成果

企業の特許出願は海外も含め

て活発であり、今後の実用化への

展開が期待される。 
一方、プロトタイプを用いて心

拍動下の血管吻合に成功したと

いうだけであり、吻合時間や精度

も事業実施者の立場にある医師

が実用化レベルに到達した、と判

断したに過ぎない。 

 
 

 

冗長多自由度アームを有する

ロボットシステムは、胸部外科の

みならず腹部外科（消化器・泌尿

器・婦人科領域）などの他領域に

も横断的な用途が見込まれる。安

全性の強化、簡便性の強化、多自

由度の機器の操作方法の検証を

しっかりして、実用化の可能性が

期待できる部分から商業化を計

ることが望まれる。要素技術レベ

ルでの研究を続けることも、臨床

のニーズにそった戦略を再検討

することも必要であり、それぞれ

の要素技術と手術機器システム

の関係をより明確にすることが

今後の展開の鍵となろう。 
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である。今後、このアームの更に

微細なものができれば、脳神経外

科の深部縫合などにも利用出来

る。 

 
 

消化器外科手術

用インテリジェ

ント手術機器研

究開発 

消化器外科分野でのインテリ

ジェント手術機器として、マニピ

ュレーション技術、リアルタイム

センシング技術さらに画像処理

技術の開発に進歩がみられ、当初

の目的を達成しており評価でき

る。軟性単孔式手術（SPS）支援

装置の発想と技術面においては

研究開発の成果は十分にある。

SPS 支援のためのトレーニング

用シミュレータも現実感がある

優れた特性を有し、共通コンソー

ルも実用性、利便性が高い。SPS
／ 内 視 鏡 的 粘 膜 下 層 剥 離 術

（ESD）だけでなく脳神経外科支

援マニピュレータと共通の制

御・駆動装置を開発した戦略は、

商業化のセールスポイントとな

る点で評価することができる。 

形状記憶合金による止血操作、

縫合操作の技術はぜひ生かすべ

きである。 
一方、消化器外科は手術野が広

く、がん治療は特に広範囲の手術

操作が求められるため、SPS 支援

装置も小児外科などの小さい視

野には応用可能かもしれないが、

成人のがん手術にはさらに検討

を行って頂きたい。 

 
 
 
 

消化器外科手術に実用的価値

があると判断される部分要素を

全体システムから分離して治験

申請の対象とし、その後に全体シ

ステムの実用化を推進すること

を提言する。 
波及効果として、例えば、形状

記憶合金の針兼糸は、小さくなれ

ば脳神経外科の深部縫合に使用

できる可能性は高い。SPS 支援軟

性手術装置は、婦人科・泌尿器

科・胸部外科・耳鼻咽喉～口腔外

科など幅広い領域での応用も期

待できる。 
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評点結果〔プロジェクト全体〕 

1.3 

1.8 

2.1 

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0 

４．実用化の見通し

３．研究開発成果

２．研究開発マネジメント

１．事業の位置付け・必要性

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

 

〈判定基準〉  

１．事業の位置付け・必要性について ３．研究開発成果について 

・非常に重要          →A
・重要             →B
・概ね妥当           →C
・妥当性がない、又は失われた  →D

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

２．研究開発マネジメントについて ４．事業化の見通しについて 

・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

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

  

 

評価項目 平均値 素点（注） 

１．事業の位置付け・必要性について 2.7  A A A A A B A C A

２．研究開発マネジメントについて 2.1  A A A A B B C C C

３．研究開発成果について 1.8  A B B B B B B C D

４．実用化の見通しについて 1.3  B B B C C B C C D

平均値 



 

21 

評点結果〔個別テーマ〕 

 
脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

1.1 

1.5 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 
胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

1.8 

2.1 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 
消化器外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

1.4 

2.1 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 

平均値 

平均値 

平均値 
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個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 

脳神経外科手術用インテリジェント手術機器研究開発 

 １．研究開発成果について 1.5 B A B B － C C C D

 ２．実用化の見通しについて 1.1 B A C C － D C C D

胸部外科手術用インテリジェント手術機器研究開 

 １．研究開発成果について 2.1 B C A A B B A C B

 ２．実用化の見通しについて 1.8 B C A B B B B C C

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．研究開発成果について 2.1 A A A B － B B C C

 ２．実用化の見通しについて 1.4 A A C C － B D C D

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

〈判定基準〉  

１．研究開発成果について ２．実用化の見通しについて 

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

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

 
 

 


