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トレーニングシステム開発ガイドライン 2012 

 

1. 序文 

 近年、医療機器技術の進歩は速く、しかも一層の低侵襲化が進んでおり、機器を使用す

るにあたって熟練を要するものが増えている。このため、医療機器を適正に使用し患者の

安全を確保する目的で、新規医療機器の審査において、承認条件として所定のトレーニン

グ・講習会を受講した上での使用を求められるケースが出始めている。つまり、既存機器

をトレーニングシステムごと輸入する場合を別にして、新規に高度な医療機器を開発する

場合は、機器開発と並行してトレーニングシステムも開発する必要がある。しかし、トレ

ーニングに必要な内容、運営方法、コストなど、開発に必要な具体的な情報は明らかであ

るとは言えない。医療機器の開発を阻害する要因のひとつが「（何を）どこまでやれば良い

のかわからない」ことである[1]と言われるが、この「トレーニングプログラム開発」もま

さにその中に含まれている。 

 実際には、トレーニングシステムの開発・運営コストは決して小さくない。同種の機器

の既存のトレーニングシステムを参考にできれば開発コストを圧縮できるが、同業他社が

コストをかけて開発したものを安価に提供してくれることは期待できず、また従来に無い

新しい機器であれば新規に開発するしかない。しかし、医療機器トレーニングシステムそ

のものの設計開発に関する標準は存在しない。より一般的な training (教育・訓練)に関する

ガイドライン ISO 10015:1999 [2]は、品質マネジメントシステムに関する ISO 9000 (JIS Q 

9000)シリーズおよび ISO 10000 (JIS Q 10000)シリーズのひとつに含まれている。これは、

組織で職務上必要となる力量（competence）を維持するためのトレーニングのニーズ分析・

設計・実施・効果の評価という一連のプロセスについて述べたものであるが、すべての組

織に適応可能な非常に抽象的なものであり、具体的な内容については当然触れられていな

い。 

 上述の現状に鑑みて、医療機器分野への新規参入を支援する手段として、トレーニング

システム開発に関するガイドラインの策定が必要であると判断し、ナビゲーション医療分

野 トレーニングシステム開発ガイドライン（以下、本ガイドライン）を提案することとし

た。ただし、すべての機器に共通なものを目指せば、ISO 10015 と同様に抽象的にならざる

を得ない。そこで本ガイドラインでは、医療機器開発者にわかりやすく実用的なものとす

るために、トレーニングシステム開発全体の流れと必要な記載項目に加えて、具体的な医

療機器を想定した機器の基本操作トレーニング講習会テキストのひな形を提供する。本来、

このひな形は、対象とする医療機器の種類ごとに、また受講対象者の職種と技能レベル別

に、用意することが望ましいものである。本ガイドラインでは、平成 23 年度の開発委員会
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で検討した１例（脳神経外科手術支援ロボットに関する医師向けの基本操作講習会）を採

り上げた。 

 承認条件として適切なトレーニングの受講が要求される医療機器の場合、承認審査では

参考資料としてトレーニングプログラム案の提出と学会による承認が求められるが、トレ

ーニングプログラムそのものは法律的には審査対象ではない。従って、本ガイドラインは、

薬事法上の承認基準のように、本ガイドラインに適合することで承認等を約束するもので

はない。また、設計開発されたトレーニングコースが本ガイドラインに適合することで、

即その有効性を保証するものではない。また、本ガイドラインが対象としている「トレー

ニング」は、教育・工学・医学など多数の領域にまたがった研究途上の分野であり、諸外

国にも類似のガイドラインや規定類は見当たらない。 

 

 

2. 対象範囲  

2.1 目的 

 新規医療機器を適正に使用するためには、取扱説明書や添付文書のような文書を添付す

るだけでは不十分な場合がある。使用者に、取扱説明書や添付文書に文章で記載されてい

る内容を実際に実施できるようになってもらうこと、そしてその機器を使ってできること

とできないことをきちんと理解してもらうために、適切なトレーニングを実施する必要が

ある。本ガイドラインは、承認条件としてトレーニングの実施が義務づけられる医療機器

を想定し、そのトレーニングシステムの開発方針を示すものである。 

本ガイドラインでは、医療機器、特に治療機器のトレーニングシステム設計方針、内容、

および薬事法承認申請との関連について、具体的に述べる。また、トレーニングの各段階

の中で、薬事法承認申請時に機器の開発企業が必ず実施しなければならない機器の基本的

な操作に関するトレーニングプログラム（4.3 参照）については、必要となる内容の項目を

列挙するだけでなく、具体的な医療機器を想定して作成した講習会テキストのひな形を付

録として添付することで、新規医療機器開発の効率化と安全性の向上に資することを期待

する。 

 

2.2 想定する利用者 

 本ガイドラインが想定する利用者は、新規医療機器の製品化を企画する研究開発者（企

業・大学・医療機関・その他の研究機関等において、研究開発に携わる者）、その販売を企

画する者、それを利用する医療従事者、大学や医療機関において臨床研究・治験を企画す

る者、および臨床研究・治験実施にあたり審査を行う倫理審査委員会関係者である。 
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2.3 本ガイドラインの適用が想定される医療機器 

主に、先端医療機器で、安全に使用するための操作方法の習得に時間と実地研修を要し、

機器の承認条件として所定のトレーニングの受講が求められるもの。 

 

2.4 本ガイドラインの適用される段階 

 製品開発から市販後までの各段階で、本ガイドラインを用いることができる。 

 

 

3. 定義 

・トレーニングプログラムの設計プロセス関連の用語については、ISO 10015:1999 [2] およ

び Instructional Design [3][4]の用語に準じる。 

・医療機器に関するリスクマネジメント関連の用語については、JIS T 14971:2003 [5] (ISO 

14971:2000)に準じる。 

 

3.1 トレーニング、トレーニングシステム、トレーニングプログラム、トレーニングコース 

・トレーニング：個人・組織が、職務で要求される事項を確実に実施できる能力を身につ

けるための教育・訓練。「研修」と同義。広い概念であり、一般には、トレーニングシス

テム、プログラム、コースなどを指して使われることがある。 

・トレーニングシステム：トレーニングを実施するための環境（実施主体、受講者、ハー

ドウェア、マネジメント）、およびトレーニングの内容の総称。本ガイドラインでは、ト

レーニング、またはシステムと略すことがある。 

・トレーニングプログラム：ある要求事項について必要な内容を教授するための一連のト

レーニング。狭義にはその内容を指す。カリキュラム、シラバスとも言う。本ガイドラ

インでは、プログラムと略すことがある。 

・トレーニングコース：トレーニングプログラムを実践する一連の講習会。本ガイドライ

ンでは、コースと略すことがある。 

 

3.2 課程修了コース 

 講習会を履修したことをもって修了とするコース。技能レベルなどの認定テストは必須

ではない。 

 

3.3 資格認定コース 

 指導者がチェックリストなど何らかの評価指標により達成度認定テストを実施し、受講
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者に資格を授与するコース。 

 

3.4 インストラクター、ファシリテーター 

 トレーニングプログラムにおいて、受講者を指導する方法は二つのタイプに分けること

ができる。インストラクターは講師であり、講義・解説により受講者を指導する。ファシ

リテーターは、受講者の傍らに居て受講者を指導する。具体的な指導法として、研修中の

事実の確認・批評を含まない分析・受講者への問いかけ・討論を通じて、受講者の良い振

舞を強化しつつ、受講者の気づきと振り返りを促し間違いに気づかせる。 

 

3.5 OSCE 

 Objective Structured Clinical Examination の略。客観的臨床能力試験。 

診察・検査などの技能や態度など、ペーパーテストでは評価できない臨床能力を客観的に

評価する実技試験である。1975 年に英国で R. Harden らによって開発され[6]、欧州・北米

から世界的に用いられるようになった。技能とその評価基準を詳細にリスト化し、客観的

な評価を実現する。OSCE の具体的な構成要件と開発・運営方法については、北米での実施

例が Association for Surgical Education より[7]、また日本では「臨床実習開始前の教養試験」

OSCE の内容が社団法人 医療系大学間共用試験実施評価機構より公開されている[8]。 

 

 

4. トレーニングシステム開発の骨子 

 トレーニングの目的は、使用者に、取扱説明書や添付文書に文章で記載されている内容

を実際に実施できるようになってもらうこと、そしてその機器を使ってできることとでき

ないことをきちんと理解してもらうことである。 

 なお、手術への製造販売業者の立会いは法的に制限されているため [9]、機器は医療従事

者のみで操作できるように設計されていなければならず、また実際に医療従事者のみで操

作できるようトレーニングする必要がある。例えば、新規に納入した医療機器を適正使用

するための立会いは、1 手技／1 診療科につき 4 回まで（かつ 4 ヶ月以内）が限度であり、

実施状況を「立会い実施確認書」に記録する必要がある[10]。 

 

4.1 トレーニング開発プロセスの基本サイクル 

 ISO 10015:1999 [2]に示されるように、トレーニングの開発は以下の 4 ステップを 1 サイ

クルとするプロセスとして考える。 
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  (1) 必要なトレーニング内容を定義 

  (2) トレーニングの設計 

  (3) トレーニングの実施 

  (4) 効果の評価 

 

 この 4ステップのサイクルは、良く知られているマネジメントの PDCAサイクル (Plan 計

画 → Do 実行 → Check 評価 → Action 改善)、あるいはインストラクショナルデザインの

プロセス ADDIE（ Analyze 分析 → Design 設計 → Development 開発 → Implement 実装・

実施 → Evaluate 評価）[3][4]に相当する。本ガイドラインをまとめるにあたり、実際に新

規開発中の医療機器について ADDIE サイクルを実践して講習会を設計・実施した経緯を報

告しているので、参考にされたい[11] 。 

・従来機器には無かった新しい点について、特に重点を置くことが必要である。 

・上記のプロセスは、一度実施して終わるものではなく、何回も繰り返して開発を進め、

完成度を上げて行く。機器の市販後も、定期的に改訂する必要がある。 

・トレーニング開発プロセスにおいては、その機器を使用した経験の無い受講者を対象と

して、講習会テキストやプログラムの問題点を明確にすることが大切である。 

 

4.2 受講者の種類 

 トレーニングを受ける受講者として、下記が想定される。 

(1) 機器のユーザ 

・医療従事者： 医師、看護師、臨床工学技士（ME） 

・在宅機器の場合： 患者本人、患者の家族、介護者 

・上記のメンバーから構成されるチーム 

(2) トレーニングのインストラクター、ファシリテーター 

・医療従事者、製造販売業者 

 

4.3 医療従事者に対する医療機器トレーニングの段階と範囲 

 一般に、医療従事者の機器使用におけるトレーニングの過程は、以下の 3 段階に分類で

きる。これらの各段階・受講者の種類・能力レベルごとに、トレーニングのプログラムを

開発する必要がある。以降、本ガイドラインでは、機器の製造販売業者が実施主体となる

第一段階の基本操作トレーニングプログラムについて、設計方針と講習会テキストのひな

形を示す。 
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・第一段階： 基本操作トレーニング 

 機器の安全な使用方法を習得する段階。インストラクターが指導する基本操作講習会を、

機器の製造・販売者が実施主体となって実施する。コースタイプは課程終了型で、認定テ

ストは必須ではない。 

 

・第二段階： 手技トレーニング 

 機器を使いこなし、手技タスク／手技操作を習得する段階。ドライラボ（人工物やバー

チャルリアリティによるシミュレータ）またはウェットラボ（動物・献体）を使用して、

インストラクターによる指導を受ける。実施主体は医療従事者、学会、機器の製造販売者。

技術認定など、達成度認証による資格認定のコースであることが多い。 

・第三段階： 臨床トレーニング 

 臨床現場、すなわち患者治療場面での研修（見学を含む）である。新規医療機器導入時

だけでなく、さらなるスキルアップの段階を含む。実施主体は医療従事者あるいは医療機

関で、資格を有する医療従事者がインストラクターあるいはファシリテーターとして、医

療現場で機器を使用した指導を行う。機器導入後の医療機関では、有資格者および有資格

者から指導を受け経験を積んだ熟練者が同僚を指導する形となる。 

 

4.4 医療機器開発過程との関係 

 新規医療機器の開発過程と、第一段階の基本操作トレーニングプログラム開発プロセス

との関係を、図 1 に示す。なお、第二段階以降の手技トレーニングおよび臨床トレーニン

グに関しては、本ガイドラインの検討範囲外であるため図 1 には記載していないが、承認

条件のトレーニング内容に含まれることがある[12-15]。 

 

図 1. 機器開発と基本操作トレーニングプログラム開発の進行 
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 基本操作トレーニングプログラムの開発過程は、下記の経過を辿る。 

・医療機器の設計段階から、トレーニング内容を意識して機器の開発を進める。特に新規

参入企業の場合は、医療現場特有の概念を工学側担当者に十分理解してもらえるよう、

また工学側の専門用語を医療従事者に誤解無く伝わるよう言い換えるなど、用語の統一

も含めて意思疎通を十分に図る[16]。また、ユニバーサルデザイン（付録-31）について

配慮することは、トレーニングテキストを作りやすくする。 

・安全性試験・臨床研究の初期段階までに、一通り完成したトレーニングプログラム（プ

レプログラム）を作成する。すなわち、トレーニングの開発サイクルを複数回、実施す

る。 

・臨床研究から臨床治験において、機器の小改良とトレーニング内容とを相互にフィード

バックさせて完成度を高める。臨床治験前にトレーニングプログラムが出来上がってい

れば、臨床治験に参加する医師のスキルレベルを揃えることが容易になる。 

・機器審査時には、審査機関の求めに応じてトレーニングシステム案を参考資料として提

出する。 

・厚生労働省の承認までに、厚労省より依頼された学会からトレーニングプログラムの認

定（オーソライズ）を受ける。 

・市販後は、機器のバージョンアップに合わせ、トレーニングプログラムも随時改訂する。 

 

 

5. トレーニングプログラムの開発ガイドライン 

5.1 開発するトレーニングプログラムの種類 

 ３つのトレーニング段階、受講者の種類、および能力レベルのそれぞれについて、トレ

ーニングプログラムが必要である。 

 

5.2 実施基準 

 実施基準として、以下を定める。機器の特性により、当てはまらない項目や、下記以外

の項目が必要となることがある。具体例として、脳神経外科手術支援ロボット（仮想仕様）

の講習会テキストひな形（付録）を参照されたい。 

 

(1) 実施施設基準 ： その医療機器（開発中の新規医療機器）を使用する医療施設が備える

べき基準 

① 設備機器 ： 手術室等に備えられているべき装置類などを指定する 

② 人員 ： 緊急時にも対応可能な人員が配置できることが必要である 
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③ 手術実績 ： その医療機器を使用する予定の手術および関連する手術の最低の年間

施行例数を定める 

④ 医師の協力 ： 緊急時に、他科を含め必要な医師の協力が迅速に得られることを要

する 

(2) 実施医基準 ： 機器を使用する医師が備えるべき条件 

① 学会資格 ： 学会の定める認定医、専門医資格を指定できる 

② 基礎経験 ： 指定する種類の手術の経験症例数の下限を指定、助手・術者の別を明

記する 

③ 研修義務 ： その機器を使用するための所定のトレーニングプログラム（すなわち、

本ガイドラインに従って作成するトレーニングプログラム）を受講していること 

④ 使用経験 ： その機器を使って手術を実施した最低症例数、本ガイドラインでの第

三段階トレーニングに相当する 

(3) 指導医基準 ： 手技トレーニング（第二段階）・臨床トレーニング（第三段階）で指導

者を勤める医師が備えるべき条件 

① 学会資格 ： 学会の定める専門医、認定医などの資格を指定する 

② 基礎経験 ： 指定する種類の手術の経験症例数の下限を指定する 

③ 研修義務 ： その機器を使用するための所定のトレーニングプログラムを指導する

ための研修（本ガイドラインに従って作成するトレーニングプログラムのひとつ）

を受講していること 

④ 使用経験 ： その機器を使用した手術の成功症例数の下限を指定する 

(4) その他の事項 

① 適応判定 ： トレーニング受講後、最初の数例について、その機器を使用する対象

となる疾患、患者および機器用具の選択について、指導医から助言を受けるよう指

定する 

② 改訂時期 ： 市販後の実施基準の見直し年限、市販後調査は 4 年間であるため最長 3

年となる 

③ 画像診断方法 ： 特に指定する必要がある場合は、断層画像の解像度や撮影条件を

指定する 

④ 調査体制 ： 市販後調査、あるいは追跡調査を実施する場合に、協力できる体制で

あることが必要である 

⑤ 発足時の特例 ： トレーニングプログラムが学会の承認を得た発足当初は、認定コ

ースを受けた指導者が存在しないため、最初の指導者の備えるべき資質を別途定め

ることがある 
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5.3 実施医向けの基本操作（第一段階）トレーニングプログラム開発指針 

実施医向けの基本操作トレーニングプログラムには、以下の項目が含まれる必要がある。

機器の特性により、当てはまらない項目や、下記以外の項目が必要となることがある。な

お具体例として、脳神経外科手術支援ロボット（仮想仕様）の実施医向け基本操作講習会

テキストひな形（付録）を参照されたい。 

 

[第一部：基礎知識] 座学・オンライン学習により、ハンズオン実習の前に学習する。医療

機器およびその適正使用について、知識を習得する。 

(1) 製品の概要 ： 承認条件を含む 

(2) 実施基準 ：  5.2 参照 

(3) 研修プログラムの全体構成の概要 

(4) 適応、禁忌 

(5) 機器の構造、各部名称、特徴 

(6) 機器の使用方法 ： 手術を含む一連の流れ（付録 図 IV-1）に沿って、手順をひととお

り具体的に示す。取扱説明書へのリンクを載せ、索引としての機能を持たせる。 

A. 機器の準備 

B. 搬入 

C. 始業点検 

 イ. 電源投入前の始業点検 ： 外観目視検査、滅菌状態、可動部分の緩み 等 

 ロ. 電源投入後の始業点検 ： 動作、精度、漏電 等 

D. 起動方法 

E. ドレーピング方法 

F. 設置方法 

G. 基本的な機器操作 ： 位置決め、各構成要素の操作・交換方法、退避方法、使用中

の点検など、機器により必要な項目 

H. 停止方法 

I. 撤去 

J. 終業点検 

K. 消毒、保管、管理 

L. 機器使用上のリスクと対処方法 ： 取扱説明書の内容から、患者に対して重篤な

影響のあるものを抜粋し、使用者から見た現象をもとに下記の要因について記述、

また取扱説明書への参照リンクを記載 

イ. 記載する項目： ユーザから見た現象、患者への有害事象、対処法、予防法、
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管理上の注意点 

ロ. リスク原因の分類： 操作に起因するリスク、機器に起因するリスク 

ハ. リスクの種類： 機械的リスク、電磁気的リスク、化学的リスク、熱的リスク 

ニ. 機器の不具合の内訳： 機械的な故障、電気的な故障、ソフトウェアの不具合 

 

[第二部：実技実習]  第一部で得た基礎知識を、実際のもの・動作・操作と結びつけ、実

施できるようにする。 

(7) ハンズオントレーニング ： 実習の順序は、第一部の説明順序と同一である必要は無い。

付録では、核心部分から実習を始めるステップアップ式のカリキュラムを呈示してい

る。 

(8) 確認テスト ： 付録に OSCE の例を示す。第一部と第二部を別の日に／別の場所で講

習する場合（第一部がオンライン自習である場合など）、第一部の後に基礎知識に関す

るテストを設ける。 

 [第三部：実施後]  

(9) アンケート ： トレーニングプログラムの改善に利用するだけでなく、内容の冗長化を

防止する意味でも実施する 

 

 

5.4 本ガイドラインに含まれない範囲 

 5.3 に示した以外のユーザおよび段階におけるトレーニングプログラム開発指針は、講習

会テキストひな形も含め、未検討事項である。 
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【 付録 】  

脳神経外科手術支援ロボットを題材とした、実施医向け基本操作講習会テキストのひな形を示す。

実際のテキスト開発プロセスで参考書として利用できるよう、サンプルの講習会テキスト本文に

注釈を付す形式を採用した。 

 

 

＊凡例 

・見開きにした際に、偶数ページが左側、奇数ページが右側に来るようレイアウトされている。

（下図） 

・見開き中央上部に、講習会テキストサンプルの各ページのイメージが配置されている。（白抜き

矢印で示した、実線で囲まれている領域） 

・テキストサンプルのイメージを取り巻く余白（鎖線で囲まれた L 字型の部分）に、テキストの

その箇所に関する注釈（要点・注意点・用語説明・背景の解説・参考資料へのリンクなど）が

記載されている。 
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・本文書は、新規医療機器

に関するトレーニングプロ

グラムのうち、基本操作に

関わる医師を対象とした講

習会のテキストのひな形で

ある。具体的なひな形とす

るために、仮の仕様を想定

した医療機器（脳神経外科

手術支援ロボット）の講習

会用テキストの形をとって

いる。 

 

 

・トレーニングプログラム

は、トレーニングの段階・

受講者の職種（医師、看護

師、ME、在宅機器の場合は

ユーザである患者およびそ

の家族）・能力レベルごとに

開発する必要がある。 

本ひな形は、執刀する医師

向けのものである。 

 

 

 

 

 

 

＊ひな形としての使い方 

- 基本操作講習会のカリキュラムとして、一般的に必要な構成を示してある。 

- 仮の仕様を想定している手術支援ロボットに関する記述は、個々の機器に関する内容に適宜置

き換える。 

- 学会などで定めるべき具体的な数字等は空欄で示してある。各機器に応じて、適宜定めて使用

する。 
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・トレーニングシステム開

発ガイドライン 5.3 の必要

項目を網羅した内容になっ

ている。 

 

・項目の順番は、説明しや

すいように一部変更してあ

る。 
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・医療機器の概説 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・承認条件を記載する。 
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・実施基準を引用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（参考）実施基準の既存例： 

・ 日本ステントグラフト実施基準管理委員会：腹部大動脈瘤ステントグラフト実施基準, 2010.03 

改定. (URL: http://stentgraft.jp/pro/aaa/ ; Accessed 2011.03.23 ) 

・ 日本ステントグラフト実施基準管理委員会：胸部大動脈瘤ステントグラフト実施基準, 2010.03 

改定. (URL: http://stentgraft.jp/pro/taa/ ; Accessed 2011.03.23 ) 

・ 関 連 12 学 会 承 認  頸 動 脈 ス テ ン ト 留 置 術 実 施 基 準 , 2007.08. (URL: 

http://www.jsnet.umin.jp/sozai/kisoku/CASkijun0708.pdf ; Accessed 2011.03.23 ) 

・ 補助人工心臓治療関連学会協議会 :  植込型補助人工心臓実施基準 , 2010.11. (URL: 

http://www.jacvas.com/standard_i.html ; Accessed 2011.03.23 ) 
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・本機の場合、日本脳神経

外科学会 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・見直しまでの期間設定：

変化の急なものは毎年の見

直しでも良い。市販後調査

は 4 年間なので、最長でも

3年毎となる。 

 

 

 

・発足時の特例 ： トレーニングプログラムが学会の承認を得た発足当初は、認定コースを受

けた指導者が存在しないため、初期の指導者の備えるべき資質を別途定めることがある。 
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・一般的には、各受講者の

能力レベルの差も考慮して

別プログラムを用意すべき

である。しかし、高度な医

療機器の場合、実施医の基

礎的な資格要件を学会資格

などの認定制度・経験症例

数で指定することで、ある

一定以上の能力を備えてい

ると仮定できる受講者の集

団を構成できれば、トレー

ニングプログラムは一種類

で良い。 

 

 

・実施基準を実現するため

に必要な、他の講習会につ

いても同様に記載する。（本

WG では未検討事項である

ため、省略している）： 

- 手技トレーニング講習会 

- 臨床トレーニング講習会 

 

（参考）既存機器のトレー

ニングプログラムの構成 

- da Vinci サージカルシステム: http://www.intuitivesurgical.com/training/ 

- J-CASES (Japan Carotid Artery Stent Education System) 関連学会が定める、頸動脈ステント留置

術を行うためのデバイス（アンジオガード及び頸動脈用プリサイス）の実施基準内の研修プ

ログラム: http://www.cordisendovascular.jp/education/ 

 

（参考）医師の手技トレーニングに関する文献 

- 研究代表者 近藤 哲：外科系医療技術修練の在り方に関する研究、厚生労働科学研究費補助金 

健康安全確保総合研究分野 地域医療基盤開発推進研究事業 平成 20 年度報告書、2009. (厚生労

働科学研究成果データベース 文献番号 200835058A； http://mhlw-grants.niph.go.jp/ より検索可

能) (Accessed: 2011.02.20 ) 

- 吉田和彦、臼井信夫：外科系医師に対する credentialing/privileging (信任／資格付与)制度の導入、

日本腹部救急医学会雑誌、Vol. 26, No. 6, pp. 747-752, 2006. 
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・申請書より引用、機器に

応じて記載する。 
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・申請書より引用、機器に

応じて記載する。 
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・申請書より引用し、機器

に応じて記載する。 
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・お断り： 

例として呈示している手術

支援ロボットの仕様は、本

講習会テキストひな形のた

めの具体例として仮に定め

たものである。従って、実

装可能性は考慮されていな

い点があることをご了承下

さい。テキストの説明の細

かさや、テキストの構成を

示すための例として利用し

ているだけです。 
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・機器の構造・動作原理を

知ることは、取り扱い説明

書に記載の無い異常時にも

対処できる「深い理解」に

つながるので、重要である。 
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・言葉の問題：  

 医療現場特有の概念を工

学側担当者に十分理解して

もらえるよう、また工学側

の専門用語を医療従事者に

誤解無く伝わるよう言い換

えるなど、設計開発の段階

より、用語の統一も含めて

意思疎通を十分に図る。 

 例えば、本テキストでは、

工学側の用語である「マス

ター・スレーブ」という専

門用語はあえて使用してい

ない。 

 

（参考） 国立国語研究所

「病院の言葉」委員会: 病院

の言葉を分かりやすく －

工夫の提案－、勁草書房、

2009.( http://www.kokken.go.j

p/byoin/ ) 
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・医師は、電気安全に関す

る基礎的な知識を学ぶ機会

が無いことが少なくない。

機器の電気安全クラスに応

じて、講習することが望ま

しい。 

 

・（参考）日本手術医学会 

手術医療の実践ガイドライ

ン 第 8 章より引用 

( http://jaom.umin.ne.jp/new1

001017.html )： 

「臨床工学技士法が施行さ

れ各病院に臨床工学技士が

配置され始めたことで ME

機器自体の保守管理は徐々

に進んできているが、反面、

分業化が進んだ事により他

の手術スタッフの知識、特

に電気設備に対しての知識

が欠落し始めているのが現

状である。」 
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・施設によっては、スタッ

フが担当するため医師が関

与することはほとんど無い

プロセスがあるかもしれな

いが、医師は機器使用にお

ける全プロセスを理解し、

異常を察知、判断、適切に

対処できる必要があるので、

講習会では流れを一通り実

習する。 
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・取扱説明書より簡潔に引用

する。講習会テキストが取扱

説明書のコピーにならない

ように注意する。 

 

 

 

・取扱説明書の該当する箇所

を引用し、いざという時に取

扱説明書を参照できるよう

にしておく。もちろん、読ん

でわかる取扱説明書を作成

することが大前提である。 

 

 

 

 

 

 

・表 IV-1,IV -2 は、下記文献

を参考に作成した: 

社団法人日本臨床工学技士

会：臨床工学技士のための人

工 呼 吸 器 ハ ン ド ブ ッ ク 

(2008.07) 

( http://www.jacet.or.jp/cms/03publish05.html ) 
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・取扱説明書より引用。 

 

・講習会テキストを、取扱

説明書を参照するためのイ

ンデックスとして使えるよ

うにする。取扱説明書のコ

ピーにはしないこと。 
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・この例では図が省略され

ているが、本来は説明図が

必要である。 
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- 付録 21 - 
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・その他、処置具に応じて

記述する。 
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・本機の場合、軟性内視鏡

に準じる。 
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・取扱説明書より、簡潔に

引用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・表 IV-5 は、下記資料を参

考に作成した: 

輸液ポンプ・人工呼吸器の

日常点検･定期点検実施マ

ニュアル (2008/08) (医療安

全全国共同行動 / 社団法人

日本臨床工学技士会) 

（ http://kyodokodo.jp/index_

b.html より、無料登録後に

ダウンロード可能） 
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・取扱説明書より、簡潔に

引用する。 
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・申請書・取扱説明書より、

優先度の高い事象（患者への

影響が大きいもの、発生頻度

の多いもの）を引用する。 

・患者への影響が重篤である

ものは、発生頻度にかかわら

ず記載する。 

・主にトレーニングにより対

処するものを優先する。 

・取扱説明書への参照リンク

を記載する。 

 

 

 

・本ひな形は、少数の事象に

ついて、呈示方法を例示して

ある。他の事象についても、

同様に記載する。 
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・申請書・取扱説明書より

引用する。 

・患者への影響が重篤であ

るものは発生頻度にかかわ

らず記載する。 

・主にトレーニングにより

対処するものを優先する。 

・取扱説明書への参照リン

クを記載する。 

 

 

 

 

 

 

・他に、低温火傷や感電な

ど、熱的・電磁気的リスク

についても同様に記載する。 

 

 

 

 

 

 

 

・本ひな形は、少数の事象について、呈示方法を例示してある。他の事象についても、同様に記

載する。 
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 本ひな形では、ステップ

アップ式のカリキュラムを

呈示する。 

 

ステップアップ式（バウム

クーヘン式）シミュレーシ

ョン訓練 

 

＜概略＞ 

まず核になる手技の主要な

部分から実習を始め、次の

段階（ステップ）でそれに

関連する手技を実習するこ

とを繰り返して行き、ひと

つの段階を経験するごとに、

徐々に修得内容の完成度を

高めて行く方法。これは、

一般にマニュアルや教科書

等でよく見られる、完成し

た形での記載を項目の最初

から順番に逐一説明する方

法とは、対極に位置するも

のである。 

 

 

＜手順＞ 

[第 1 ステップ] 訓練の核となる手技（ステップ１手技と呼ぶ）を、学習者に自由に触れさせ、何

が出来る機器なのかを理解させる。 

[第 2 ステップ] ステップ１手技に密接に関連した手技（ステップ２手技と呼ぶ）を、学習者に経

験させる。 

[第 3 ステップ] ステップ２手技に密接に関連した手技（ステップ３手技と呼ぶ）を、学習者に経

験させる。 

 ‥‥  

[第 N ステップ] 必要な手技を徐々に増やして、第 N 段階で一通りの手技ができるように経験させ

る。 

[第 N+1 ステップ] 緊急時の対策を訓練する。 

[第 N+２ステップ] 収納の訓練をする。 
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＊操作部の表示のユニバー

サル化について 

 

＜目的＞ 

 機器を、容易かつ安全に

操作できるようにするため、

以下を満足させる形状と名

称とする。 

1. 使い方が、誰にでもわか

りやすい 

2. 誤操作が起こりにくい 

3. 説明が容易 

 

＜具体的な説明＞ 

 機械操作を目的とするス

イッチ、ハンドル、レバー

などに関し、その形状、そ

の作用について理解が容易

で、かつ習熟後も誤操作し

にいようにデザインしてお

くべきである。 

 

 

 

 

 

 そのための方針として、以下が挙げられる： 

A) 多くの人が共通認識しているような考えで構成する。（例：回転式ボリュームなら、時計回り

に回すと増加、反時計回りで減少） 

B) イメージカラーをうまく使い、視認性を高める。（上図参照、機器側の表示色とテキストの文

字色を合わせている） 

C) 操作部に数字やアルファベットなどをふり、同定を容易にする。 

D) 形状に特徴を持たせ、触感でも同定できるようにする。 
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・ハンズオントレーニング

の実施会場について： 

ウェットラボ（動物等）を

用いたハンズオントレーニ

ングが実施可能な公的な施

設として、神戸医療機器開

発センター（MEDDEC）が

ある。 

( http://www.meddec.jp/ ) 
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・取扱説明書のどこを読む

べきかを知ることも学習対

象である。取扱説明書を随

時参照しながらすすめる。 

 

・同時に、「読める取扱説明

書」を作ることが重要であ

る。いざというときに、素

早く必要な情報に到達でき

るものでなければ意味が無

い。 

 

 

 

 

 

 

← イメージカラーの活用 
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・取扱説明書のチェックリ

ストに基づいて、実習する。 
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＊OSCE を用いた確認テス

トの例を示す。 

 

OSCE：Objective Structured 

Clinical Examination； 客観

的臨床能力試験の略。下記

の利点・欠点があるが、基

本操作のテストとしては十

分である。 

・ 利点： 

(1)評価が客観的となる。 

(2)学習者が、何を勉強すべ

きか、明確な目標を持てる。 

・ 主な欠点： 

(1)技能などの暗黙知は、す

べて言語化できるものでは

ない。 

(2)学習者は、合格のために

見かけの勉強だけをしがち

である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

＊技能を構造化し客観的に判定する方法 

＜概略＞ 

・個人の技能を評価するのに、その技能を構成する下位技能ごとの評価を行ない、それを総合し

て学習者の評価とする。 

＜手順＞ 

・まず技能の手順を構造化し、それを項目として言語で表現する。 

・技能試験として、受験者が該当の手技を行なう。 

・採点者は、項目ごとに、合格/不合格を判定する。 

・それを積み重ねて、最後に総合評価とする。 
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・本テキストの基本操作講

習会では、技能の認定テス

トは必須ではない。 

 

 

 

・もし、適当な学会の技能

認定制度があれば、修了条

件の技能認定テストとして

利用可能である。 

 

 

 

・医療機関によっては、既

に独自の技能資格付与制度

を設けているところもある。 

 

（例）吉田和彦、臼井信夫：

外科系医師に対する 

credentialing/privileging (信

任／資格付与)制度の導入、

日本腹部救急医学会雑誌、

Vol. 26, No. 6, pp. 747-752, 

2006. 

( http://www.journalarchive.jst.go.jp/jnlpdf.php?cdjournal=jaem1993&cdvol=26&noissue=6&startpage=74

7&lang=ja&from=jnltoc ) 
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・緊急避難については、医

師だけでなく、手術チーム

全体で取り組む必要がある。 

 

・最終的には、退避時間を

指定して、その時間内で退

避できるようになるまでチ

ームで練習することが望ま

しい。 
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・トレーニングのテキスト

に限らず、「念のため」に細

かい項目を列挙し始めると

内容が膨大になり、情報過

多となって結局は参照され

ない、あるいは必要な時に

必要な情報が引き出せない、

あるいは手続きが煩雑にな

り過ぎて現場で実施するこ

とが不可能である、という

事態に陥ることは往々にし

てある。これを防ぐため、

冗長さを排除し、テキスト

が取扱説明書化していない

かどうかをチェックする機

構をあらかじめ組み込んで

おく必要がある。 

 その一例として、本ひな

形では、トレーニング受講

者に対するアンケートの例

を示す。冗長化を防止する

ため、またわかりにくい点

を抽出するため、アンケー

トを必ずとり、テキストを

定期的に改訂する。 
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