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１．開発目的・背景

人工関節（インプラント）を体内に設置する際、

整形外科医には正確な骨切除技術が求められる。 

特に低侵襲手術の需要が高まる中、高精度な手術 

支援システムが必要とされている。そのため、熟練

した整形外科医と比較して同等かそれ以上の高精

度の骨切削を低侵襲にて可能とする国産初の人工

関節置換術支援用の手術ロボットの開発と製品化

について紹介する。

２．手術ロボットの世界動向

　整形外科分野では、人工関節置換手術を支援 

す る CTC 社 ROBODOC （ 1 ） ,MAKO 社 Tactile 
Guidance System™，内視鏡下外科手術用システ

ムとしては Intuitive Surgical 社 da Vinci ,Computer 
Motion 社の ZEUS がある。これらの先行事例が 

あるものの、日本では未だに普及には至っていない

そこで、現在の臨床現場における手術ロボット適用

の問題点を明確化し、これらを総合的に考慮する 

必要がある。例えば、薬事承認や手術ロボットの 

コンパクト化，安全性，清潔域の確保，容易な手

術進行と手術時間短縮などの問題が挙げられる。

３．手術ロボットのシステム構成

　 Ｘ線ＣＴ画像をもとに３次元骨形状を把握して

コンピュータ上で詳細に人工関節設置位置を定義

するとともに、そのデータをもとにロボットが高精

度な骨切除を行うことが出来る。手術ロボットは 

大別して、手術計画を立案する術前計画システム， 

手術の遂行を支援する術中支援システム，骨切除 

ロボットの３つから構成される。

　

Fig1. System configuration

４．手術ロボットの開発状況

　手術ロボットの目標手術精度は１°，１ｍｍ以

下としている。これまでの人体標本を用いた模擬臨

床試験から、切除面形状誤差は１度未満となり臨床

上十分な精度を実現した。また、通常のマニュアル 

手術の半分である皮切長さ８ｃｍにて人工膝関節

設置用の骨切除を達成し、高精度・低侵襲手術の 

実現性を実証した。（2）

５．現状の課題と展望

　本手術支援システムの臨床応用には厚生労働省

／医薬品医療機器総合機構の薬事承認が必要で 

あるが、現在、人工関節のような薬事申請ガイド 

ラインが存在しないことや、同等品の既承認品が 

存在しない場合は治験が必要とされることが多い。

また、日本では海外メーカのような治験実施は容易

ではなく、動物試験などの臨床的安全性評価も相当

費用と時間を必要となる。一方、da Vinci は日本国

内において薬事承認を取得し、ROBODOC や

Tactile Guidance System™は FDA の薬事承認を 

既に取得しており、今後の手術支援システムの承認

が国内においても加速するものと期待している。

Fig2. Nakashima Surgical robot
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