
 
 
 
 
 

令和元年度 
次世代医療機器・再生医療等製品 

評価指標作成事業 
 
 

麻酔支援装置分野 
審査ＷＧ報告書 

 
 
 

令和２年３月 

 
審査ＷＧ座長  稲田 英一 

順天堂大学 

 

令
和
元
年
度　
　

次
世
代
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
評
価
指
標
作
成
事
業　

麻
酔
支
援
装
置
分
野
審
査
Ｗ
Ｇ
報
告
書 

令
和
２
年
３
月　
　



 

 

 
 

 

1

3

5

13

13

19

22

26

31

31

33

33

44

54

59

66

67



 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 



 
 
 
 

 

1950 1000 1
201

2018 1
0.03

 

(Patient centered)
 

PMDA

 

－ 1 －



 

 
 
 
 
 
 

 

 WG  
 

 



－ 3 －



－ 4 －



 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 



－ 5 －



－ 6 －



－ 7 －



－ 8 －



－ 9 －



－ 10 －



－ 11 －



 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 



－ 13 －



－ 14 －



－ 15 －



－ 16 －



－ 17 －



－ 18 －



－ 19 －



－ 20 －



－ 21 －



－ 22 －



－ 23 －



－ 24 －



－ 25 －



－ 26 －



－ 27 －



－ 28 －



－ 29 －



 

 
 
 
 
 
 

 

 
 



－ 31 －



－ 32 －



－ 33 －



－ 34 －



－ 35 －



－ 36 －



－ 37 －



－ 38 －



－ 39 －



－ 40 －



－ 41 －



－ 42 －



－ 43 －



ロ
ボ
ッ
ト
麻
酔
シ
ス
テ
ム
（
自
動
麻
酔
薬
投
与
装
置
）
の

安
全
性
審
査
基
準
作
成
の
た
め
の
基
調
報
告

重
見

 研
司

：
福

井
大

学
 学

術
研

究
院

 医
学

系
部

門
 麻

酔
・

蘇
生

学
分

野
松

木
 悠

佳
：

福
井

大
学

 学
術

研
究

院
 医

学
系

部
門

 麻
酔

・
蘇

生
学

分
野

長
田

 理
　

：
国

立
国

際
医

療
研

究
セ

ン
タ

ー
 病

院
 麻

酔
科

荻
野

 芳
弘

：
日

本
光

電
株

式
会

社
 呼

吸
器

・
麻

酔
器

事
業

本
部

 第
一

技
術

部

第
一

回
麻

酔
支

援
装

置
審

査
委

員
会

令
和

元
年

8月
9日

(土
)1

4:
00

~1
6:

00
 順

天
堂

大
学

医
学

部

自
動
麻
酔
薬
投
与
シ
ス
テ
ム

従
来
の
技
術

(現
在
の
全
身
麻
酔
の
投
薬
調
節
方
法
)

１
．
全
身
麻
酔
中
の
生
体
モ
ニ
タ
（
バ
イ
タ
ル
サ
イ
ン
）
か
ら
、

心
拍
数
・
血
圧
・
呼
吸
数
・
体
動
・
脳
波
（
B
IS
値
）
・
・
・

２
．
痛
み
を
推
測
し
、

交
感
神
経
活
動
・
睡
眠
深
度
・
・
・

３
．
通
常
投
与
量
と
勘
案
し
て
、

薬
剤
の
添
付
文
書
・
有
効
量
・
中
毒
量
・
半
減
期
・
副
作
用
・

薬
物
相
互
作
用
・
禁
忌
・
慎
重
投
与
・
・
・

４
．
投
与
量
を
決
定
す
る
。

滴
定
（
試
行
錯
誤
）
す
る
。

従
来
の
技
術
の
問
題
点

麻
酔
科
医
の
養
成
に
時
間
が
必
要
で
あ
る
。

１
．
症
例
に
よ
り
、
薬
物
の
効
果
や
痛
み
に
対
す
る
反
応
は
千
差
万
別
。

→
経
験
・
熟
練
・
知
識
が
必
要
で
あ
る
。

２
．
症
例
に
個
人
差
が
あ
り
、
外
科
医
の
手
技
に
も
差
が
あ
る
。

→
毎
回
、
試
行
錯
誤
す
る
必
要
が
あ
る
。

4
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従
来
の
技
術
の
問
題
点
へ
の
対
策

１
．
鎮
静
薬

（
プ

ロ
ポ

フ
ォ

ー
ル

）
の

投
与

（
既

存
技

術
の

応
用

）

　
　

　
鎮

静
薬

の
ド
ー
ス
・
レ
ス
ポ
ン
ス
・
カ
ー
ブ

を
逐

次
予

測
す

る
。

 

２
．
鎮
痛
薬

（
レ

ミ
フ

ェ
ン

タ
ニ

ル
）

の
投

与
（

特
許

出
願

済
）

　
　

　
鎮

静
薬

と
鎮

痛
薬

の
バ
ラ
ン
ス

か
ら

鎮
痛

薬
の

投
与

量
を

予
測

す
る

。
 

３
．
筋
弛
緩
薬

（
ロ

ク
ロ

ニ
ウ

ム
）

の
投

与
（

既
存

技
術

の
応

用
）

　
　

　
初
期
投
与
の
回
復
過
程

か
ら

持
続

投
与

量
を

予
測

す
る

。

麻
酔
の
均
霑
化

自
動
麻
酔
薬
投
与
シ
ス
テ
ム
開
発
の
意
義

⑤
「
診
断
」
し
て
「
加
療
」
す
る
シ
ス
テ
ム
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一
般
的
な
従
来
の
全
身
麻
酔

（
１
）
鎮
静
薬
の
投
与

11

B
IS
値

（
反
応
・
レ
ス
ポ
ン
ス
）

鎮
静
薬
の

 C
e

（
投
与
量
・
ド
ー
ス
）

ド
ー
ス

 レ
ス
ポ
ン
ス

 カ
ー
ブ

（
シ
グ
モ
イ
ド

 カ
ー
ブ
）

（
１
）
鎮
静
薬
の
投
与

12
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（
２
）
鎮
痛
薬
の
投
与

13

鎮
静

薬
濃

度
 

鎮
痛

薬
濃

度
 

鎮
静

重
視

の
麻

酔
 鎮

痛
重

視
の

麻
酔

 

（
２
）
鎮
痛
薬
の
投
与

14

レ
ミ
フ
ェ
ン
タ
ニ
ル
投
与
量
の
決
定
方
法
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福
井
大
学
医
学
部
器
官
制
御
医
学
講
座
麻
酔
蘇
生
学
領
域

18

構
成
図

フ
ィ
ー
ド
バ
ッ
ク
シ
ス
テ
ム

20
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シ
ス
テ
ム
開
発
中
の
画
面

遠
隔
操
作
も
可
能

自
動
麻
酔
薬
投
与
シ
ス
テ
ム
開
発
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル

京
都
大
学
方
式
（
白
神
・
古
谷
、
2
0
0
8
）
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自
動

麻
酔

薬
投

与
シ

ス
テ

ム
の

利
点

1．
「

医
療

安
全

」
が

向
上

す
る

。
 

2．
「

業
務

効
率

」
を

改
善

す
る

。
 

3．
全

身
麻

酔
の

「
均

霑
化

」
を

促
進

す
る

。
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ヒ
ュ

ー
マ

ン
エ

ラ
ー

を
減

ら
す

。
 

う
っ

か
り

　
思

い
ち

が
い

　
思

い
こ

み
　

聞
き

ま
ち

が
い

　
見

ま
ち

が
い

 

1）
コ

ミ
ュ

ニ
ケ

ー
シ

ョ
ン

の
齟

齬
を

な
く

す
。

 

　
2）

常
に

迅
速

な
反

応
が

確
保

さ
れ

る
。

 

　
3）

投
与

量
の

間
違

い
を

な
く

す
。

 

　
4）

計
算

間
違

い
を

な
く

す
。

 

　
5）

食
事

・
ト

イ
レ

・
休

憩
・

年
休

・
時

間
外

手
当

が
い

ら
な

い
。

 

自
動

麻
酔

薬
投

与
シ

ス
テ

ム
の

「
医

療
安

全
」

に
対

す
る

貢
献

自
動

麻
酔

薬
投

与
シ

ス
テ

ム
の

「
業

務
効

率
」

に
対

す
る

貢
献

1
．

適
切

な
過

不
足

の
な

い
薬

剤
投

与
量

で
麻

酔
で

き
る

。
 

2
．

単
純

作
業

を
減

ら
す

。
 

　
1）

退
屈

な
常

時
緊

張
を

強
い

る
作

業
を

減
ら

す
。

 
　

　
　

　
疲

れ
を

軽
減

す
る

。
 

　
2）

ヒ
ト

で
な

く
て

は
で

き
な

い
作

業
が

で
き

る
。

 
　

　
　

　
麻

酔
の

未
来

・
将

来
を

正
し

く
予

測
す

る
。

 
　

　
　

　
患

者
や

そ
の

家
族

と
の

対
話

の
時

間
が

増
え

る
。

 
　

　
　

　
周

術
期

、
特

に
術

前
・

術
後

の
診

療
時

間
が

増
え

る
。

 
　

　
　

　
特

別
な

配
慮

が
必

要
な

症
例

に
充

分
時

間
を

割
く

こ
と

が
で

き
る

。
 

　
　

　
　

血
圧

や
脈

拍
、

体
温

な
ど

、
バ

イ
タ

ル
サ

イ
ン

に
注

意
を

払
う

密
度

が
増

え
る

。
 

　
　

　
　

出
血

や
手

術
の

進
行

過
程

な
ど

、
外

乱
・

侵
襲

に
注

意
を

払
う

密
度

が
増

え
る

。
 

3
．

リ
ス

ク
の

少
な

い
症

例
で

は
、

並
列

し
て

麻
酔

・
手

術
で

き
る

。
 

1)
患

者
と

そ
の

家
族

の
苦

痛
な

時
間

を
減

ら
す

こ
と

が
で

き
る

。
 

2)
術

者
や

看
護

師
の

待
ち

時
間

を
減

ら
し

、
時

間
外

労
働

を
減

ら
す

こ
と

が
で

き
る

。
 

3)
手

術
室

稼
働

時
間

を
短

く
し

、
照

明
や

空
調

な
ど

維
持

費
を

減
ら

す
こ

と
が

で
き

る
。

自
動

麻
酔

薬
投

与
シ

ス
テ

ム
の

欠
点

1
．

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
シ

ス
テ

ム
の

欠
点

 
　

　
1）

時
間

遅
れ

 
　

　
2）

感
度

 
　

　
3）

ノ
イ

ズ
 

　
　

4）
閉

鎖
回

路
の

不
具

合
 

2
．

想
定

外
の

不
具

合
に

対
す

る
備

え
が

必
要

で
あ

る
。

 
　

　
1）

脳
波

や
筋

弛
緩

モ
ニ

タ
の

間
違

い
。

 
　

　
2）

薬
剤

の
希

釈
方

法
の

間
違

い
。

 
　

　
3）

薬
剤

の
搭

載
の

間
違

い
。

 
　

　
4）

点
滴

回
路

の
不

具
合

。
 

　
　

5）
停

電
。

い
つ

で
も

　
ど

こ
で

も
　

だ
れ

に
で

も
麻

酔
科

は
　

患
者

と
家

族
の

　
応

援
団

ロ
ボ

麻
を

レ
ス

ピ
レ

ー
タ

の
よ

う
に

自
由

に
使

い
た

い
。

20
20

年
治

験
終

了
を

 

目
指

し
ま

す
。
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FDA Guidance 

Guidance for Industry “Guidelines for the clinical evaluation of general anesthetics” 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/clinical-

evaluation-general-anesthetics 

 

Guidance for Industry “Guidelines for the clinical evaluation of local anesthetics” 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/local-

anesthetics-clinical-evaluation 

 
 

 

http://www.pmda.go.jp/drugs/2011/P201100073/480348000_22300AMX00519000_A100_1.pdf 

 
 

http://www.pmda.go.jp/drugs/2016/P20160825001/800155000_21800AMY10132_A100_1.pdf 
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