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特 集  ロボット手術の新たな展開

は　じ　め　に

　わが国初となる手術支援ロボットシ

ステム「hinotoriTMサージカルロボッ

トシステム」は，2020年８月に製造販

売承認，同年９月に保険適用となっ

た。当初は泌尿器科領域の手術に限定

する形で認可されたが，今後は対象診

療科および対象術式を拡大する予定で

ある。本稿では，われわれが2015年よ

り株式会社メディカロイドとの産学連

携，医工連携により開発を行ってきた

本機器の医療機器承認および，その開

発過程の実際につき解説する。

Ⅰ．医療機器とは

　医療機器とは，「人若しくは動物の疫

病の診断，治療若しくは予防に使用さ

れること，又は人若しくは動物の身体

の構造若しくは機能に影響を及ぼすこ

とが目的とされる機械器具等（再生医

療等製品を除く。）であって，政令で定

めるものをいう」（医薬品医療機器法

第二条・第４項）と定義されている1）。

　医療機器は，メスや鑷子のように日

常的に使用する器具から，補助人工心

臓など生命維持に関わるものまで多種

多様である。その数は40万種とも60万

種ともいわれており，リスクに応じた

クラス分類と規制がある。使用した際

の人体に与えるリスクに応じて一般医

療機器（クラスⅠ），管理医療機器（クラ

スⅡ），高度管理医療機器（クラスⅢ，

Ⅳ）に分類され，目的や用途などの種

別による分類がある。また，医療機器

の安全性と品質を担保するために上乗

せの基準があり，hinotoriTMは高度管

理医療機器（クラスⅢ）に相当し，一般

的名称は手術用ロボット手術ユニット

に分類され，安全性と品質を担保する

上乗せ基準として特定保守管理医療機

器に指定される医療機器である。
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