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トレーニングシステム［改訂］開発ガイドライン 2015（手引き） 

 

1. 序文 

 近年、手術支援ロボットなど、使用にあたって熟練を要する高度な医療機器が増加して

いる。これに伴い、そのような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

医療機器の審査において、承認条件として、機器使用者に所定のトレーニング・講習会の

受講が求められる場合がある。従って、既にトレーニングシステムが確立された機器を輸

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が、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しなければならない。 

 しかし、医療機器トレーニングシステムの設計開発のための標準は存在しない。一般的

な training （教育・訓練）に関するガイドライン ISO 10015:1999 (1)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、実際のトレーニングの

内容・運営方法・コストなど、具体的な情報は明らかではない。また、医療機器のリスク

マネジメントプロセス JIS T 14971:2012 (ISO 14971:2007)(2)では、ユーザビリティエンジニア

リング IEC 62366:2007(3)および ANSI/AAMI HE75:2009/(R)2013(4)を含む機器設計プロセスの

中にトレーニングが位置づけられる(5)。ヒューマンファクター・ユーザビリティエンジニア

リングの医療機器開発への応用については、米国 FDA がガイダンス（ドラフト）(6)を出し

ており、その重要性が増しているが、トレーニングの内容設計に関する具体的な指針は記

載されていない。 

 そこで、医療安全の促進と医療機器分野への新規参入の支援を目的として、トレーニン

グシステムの設計指針となる「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 2012」（以下、ガイドライン 2012と称する）を策定し、公表した（平成 24年 8月、

経済産業省）(7)。ただし、すべての機器に共通なものを目指すと、ISO 10015と同様に抽象

的にならざるを得ず、具体的な開発イメージにつながらないという課題が残る。これを解
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決するため、ガイドライン 2012では、機器に依存しないが抽象的になりがちなトレーニン

グシステム開発全体の流れと必要な内容の項目リストに加えて、具体的な医療機器 1例（仮

想の手術支援ロボット）を想定した機器の基本操作講習会テキストのひな形を付すことで、

医療機器開発における実用性を確保した。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。今回

は、手術支援ロボットとは異なる種類の新医療機器である光線力学療法（Photodynamic 

Therapy、以下 PDTと称する）機器を採り上げ、ガイドライン 2012を改訂し、その講習会

テキストひな形を 2例目の実例として付した。 

 承認の際、対象疾患について十分な知識・経験を有する医師が、適応を遵守し、講習の

受講等により、対象医療機器に関する十分な知識を得た上で使用できるように関連学会と

連携の上で必要な措置を講ずる旨の承認条件が付されることもある。本ガイドラインは、

医薬品医療機器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

するものではなく、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、

及び医薬品医療機器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、承認条件としてトレーニングの受講が付されている医療機器において開

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カリキュ

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
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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。 

 

2.3 本ガイドラインの適用が想定される医療機器 

主に、高度な技術を要すると思われるリスクの高い新医療機器等で、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を想定しているが、既存の医療機器についてトレーニングシステ

ムを開発する場合にも適用できる。 

 

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 

・トレーニングカリキュラムの設計プロセス関連の用語については、ISO 10015:1999および 

Instructional Design (8)(9)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 14971:2012 (ISO 

14971:2007) に準じる。 

 

3.1 トレーニング、トレーニングシステム、トレーニングカリキュラム、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、カリキュラム、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
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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。 

・トレーニングカリキュラム：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、カリキュラムと略すことがある。 

・トレーニングコース：トレーニングカリキュ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

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(10)、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(11)、また日本では「臨床実習開始前の教養試験」OSCE の内容が公益社団法

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(12)。 
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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 (13)、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(14)。 

 

4.1トレーニング開発プロセスの基本サイクル 

ISO 10015:1999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。 

 

  (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）(8)(9)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(15)。 

・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
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して、講習会テキストやカリキュ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、トレーニングのカリキュラムを

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カリキュラムについて、設計方針と講習会テキストのひ

な形を示す。 

 

・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
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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カリキュラム開発プロセス

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、当該機器の術者としての必要症例数などとして含まれることがあ

る(16-19)。 Fig.1 

 修正継続�� 随時改訂�� 

修正不可�� 

医療機器 
開発��

設計・開発�� 安全性試験（動物） ・臨床研究�� 臨床治験�� 審査�� 販売��

基本操作 
トレーニング 
カリキュラム 
開発��

小改良�� 
プロトタイプ完成�� 

プレカリキュラム 
完成�� 

申
請�� 

承
認�� 

参考資料と
して添付�� 

学会認定�� 

機器設計への 
フィードバック�� 

修正継続�� 修正継続�� 

完成�� 

 
図 1. 機器開発と基本操作トレーニングカリキュラム開発の進行 

 

基本操作トレーニングカリキュラムの開発過程は、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(20)。また、ユニバーサルデザイン(21)（付録 1-31）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。 

・機器の設計は、トレーニングに優先する。例えば、わかりにくい操作方法の設計により

誘発される可能性のあるリスクを、ユーザをトレーニングすることのみにより低減させ

ようとしてはならない(4)。まず、直感的に操作を間違えにくい機器設計とした上で、設計

では対処しきれない使用上のリスクを低減する手段のひとつがトレーニングである。 
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・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カリキュラム（プ

レカリキュラム）を作成する。申請までに、トレーニングの開発サイクルを複数回、実

施する。これは、ユーザビリティ/ヒューマンファクター開発プロセスの一環として、特

にヒューマンファクター評価テストの際に必要となる(3)(5)(22)。 

・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カリキュ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提出する。 

・薬事の承認条件として関連学会が連携するトレーニングが義務づけられた場合、トレー

ニングカリキュラムは、学会または複数学会から構成される組織に認定（オーソライズ）

される必要がある。厚労省の「新医療機器使用要件等基準策定事業」として、学会が公

募で選定される例もある。 

・市販後は、機器のバージョンアップ、関連する規定・標準・実施基準等の改定にあわせ、

トレーニングカリキュラムも随時改訂する。 

 

 

5. トレーニングカリキュラムの開発ガイドライン 

5.1 開発するトレーニングカリキュラムの種類 

 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

ーニングカリキュラムが必要である。 

 

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、付録の医療機器基本操作講習会テキスト

ひな形を参照されたい。 

 

(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／治療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 

③ 手術／治療実績 ： その医療機器を使用する予定の手術／治療および関連する手術／
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治療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／治療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（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コース）を受講していること 

④ 使用経験 ： その機器を使って手術／治療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／治療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コースのひとつ）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／治療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 ： 承認条件として指定された市販後調査期間終了までには随時適切に改訂

の要否を検討する 

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 ： トレーニングカリキュ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）トレーニングカリキュラム開発指針 

実施医向けの基本操作トレーニングカリキュラムには、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、付録の基本操作講習会テキストひな形を参照されたい。 

 

[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) 研修カリキュ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 ： 動作原理を含む 

(6) 機器の使用方法 ： 手術／治療を含む一連の流れに沿って、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 ： 安全管理区域の設定、保護具 等を含む 

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. 使用前の準備 ： ドレーピング方法、投薬 など、機器により必要な項目 

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
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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、

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 

(7) 関連する法規・規制等 ： 法律、所轄官公庁からの通知、ISO/JIS などの標準、学会・

業界団体などの定めるガイドライン 等 

 

[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。 

(8) 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 1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。 

(9) 確認テスト ： 付録 1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]  

(10) アンケート ： トレーニングカリキュ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カリキュラム開発指針は、講

習会テキストひな形も含め、未検討事項である。 



 
12 
 

【 参考文献 】 

 (1) ISO 10015:1999 Quality management - Guidelines for training 

 (2) JIS T 14971:2012 医療機器―リスクマネジメントの医療機器への応用 (ISO 14971:2007 

Medical Devices - Application of  risk management to medical devices) 

 (3) IEC 62366:2007 Medical devices - Application of usability engineering to medical devices 

 (4) ANSI/AAMI HE75:2009/(R)2013 Human factors engineering - Design of medical devices 

 (5) 平成 24年度戦略的技術開発委託費 医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライ

ン策定事業（医療機器に関する開発ガイドライン作成のための支援事業） ナビゲーシ

ョン医療分野（手術ロボット）開発WG報告書, 2013.03. (URL: 

http://www.aist.go.jp/pdf/aist_j/iryoukiki/2012/techrep_surgicalrobot_fy20112.pdf ; Accessed 

2015.03.02 ) 

 (6) FDA: Draft Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, Applying Human 

Factors and Usability Engineering to Optimize Medical Device Design, 2011. 

 (7) 経済産業省：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 2012,  2

012.08. (URL: http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/service/iryou_fukushi/downloa

dfiles/201208-2.pdf  ; Accessed 2015.01.22 ) 

 (8) リー、オーエンズ（清水康敬監訳）：インストラクショナルデザイン入門、東京電機大

学出版局、2003. 

 (9) ガニェ、ウェイジャー、ゴラス、ケラー（鈴木克明・岩崎信監訳）：インストラクショ

ナルデザインの原理、北大路書房、2007. 

(10)  Harden RM, Stevenson M, Downie WW and Wilson GM : Assessment of clinical competence 

using objective structured examination. British Medical Journal, 1975:1 447-451, 1975.  

(11)  The Committee on Testing and Evaluation, Association for Surgical Education:The Objective 

Structured Clinical Examination (2nd ed.). Association for Surgical Education, 2001. 

(12)  公益社団法人 医療系大学間共用試験実施評価機構 (URL: http://www.cato.umin.jp/ ; 

Accessed 2015.03.04 ) 

(13) 医療機器業公正取引協議会：医療機器業公正競争規約集、医療機器業公正取引協議会、

2010. (http://www.jfmda.gr.jp/promotioncode/pdf/111104_1_4.pdf ) (Accessed 2015.03.04)  

(14) 医療機器業公正取引協議会： 医療機関等における医療機器立会いに関する基準  

立会い実施確認書 厚生労働省からの通知、医療機器業公正取引協議会、2009. 

(URL: http://www.jftc-mdi.jp/img/iryou_pdf/tatiai_kourousyou.pdf ; Accessed 2015.03.04 ) 



 
13 
 

(15) 平成 21年度戦略的技術開発委託費 医療機器開発ガイドライン策定事業（医療機器に関

する開発ガイドライン作成のための支援事業） 医療機器評価指標ガイドライン ナビゲ

ーション医療分野（トレーニングシステム）開発WG報告書, 2010.  

(URL: http://www.aist.go.jp/pdf/aist_j/iryoukiki/2009/techrep_trainingsystem_fy2009.pdf ; 

Accessed 2015.03.04 ) 

(16)  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, 

2014.12 改定. (URL: http://stentgraft.jp/pro/aaa/ ; Accessed 2015.03.04 ) 

(17)  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 2015.03.04 ) 

(18)  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 ) 

(19) 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 2015.03.04 ) 

(20) 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.（ URL: http://www.ninjal.ac.jp/byoin/ ; Accessed 2015.03.04 ） 

(21) 日本人間工学会編：ユニバーサルデザイン実践ガイドライン、共立出版、2003. 

(22) FDA: Human Factors Engineering of Combination Products and the FDA, 2012.07. (URL: 

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HumanFactors/

UCM320906.pdf ; Accessed 2015.03.04 ) 



 
14 
 

【付録】 

 

具体的な医療機器を想定した、基本操作講習会テキストのひな形を示す。 

 

 

・付録 1：脳神経外科手術支援ロボット基本操作講習会（実施医向け）テキスト（ひな形） 

 

・付録 2：再発食道がん PDT治療機器基本操作講習会テキスト（ひな形） 
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＊凡例 

 

 実際のテキスト開発の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。 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

【付録 1 】 

 

 

 

・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。 

 



 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 



 

 

 

・医療機器の概説 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・承認条件を記載する。 

 

 



 

 

 

 

・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, 2014.12.

改定. (URL: http://stentgraft.jp/pro/aaa/ ; Accessed 2015.02.19 ) 

・ 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, 2014.12. 

改定. (URL: http://stentgraft.jp/pro/taa/ ; Accessed 2015.02.19 ) 

・ 関 連 11 学 会 承 認  頸 動 脈 ス テ ン ト 留 置 術 実 施 基 準 , 2012.1. 改 定 . (URL: 

http://jns.umin.ac.jp/cgi-bin/new/CAS_2012_01_13.pdf ; Accessed 2015.02.19 ) 

・ 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 2015.02.19 ) 

 



 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 



 

 

・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://cordisjapan.jp/education/index.html 

 

（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. 



 

 

 

 

・申請書より引用、機器に

応じて記載する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

・申請書より引用、機器に応

じて記載する。 

 

 



 

 

 

 

・申請書より引用し、機器

に応じて記載する。 

 

 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 

 



 

 

 

 

・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.ninjal.ac.jp

/byoin/) 

 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 



 

 

 

・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.ja-ces.or.jp/03publish/pdf/jinkoukokyuuki_hb.pdf) 



 

 

 

・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。 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・その他、処置具に応じて

記述する。 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・本機の場合、軟性内視鏡

に準じる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

・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） 

 

 



 

 

 

・取扱説明書より、簡潔に

引用する。 

 

 

 



 

 

 

 

・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。 

 

 

 



 

 

 

・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。 

 

 



 

 

 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。 

 



 

 

＊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。 

 

 



 

 

 

・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/ ) 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

・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 

 

 



 

 

 

・取扱説明書のチェックリ

ストに基づいて、実習する。 

 

 



 

 

＊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。 

 

 



 

 

 

 

・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. 

 

 

 



 

 

 

 

・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。 

 

 



 

 

・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。 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 



 

【付録 2 】 

 

 

 

 

 

 

 

・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

およびその家族や介護担

当者）・能力レベルごとに

開発する必要がある。 

 

 

・本ひな形は、PDT を施

行する医師および医療従

事者の受講を想定してい

る。 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

・トレーニングシステム

開発ガイドライン 5.3 の

必要項目に準じた内容に

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。 

 

・受講をもって修了とす

る講習会であるため、テ

ストは実施しない。 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

・学会が定める、当該機

器を用いた治療のガイド

ラインに含まれる、実施

基準・適応・禁忌などを、

講習会テキストにも記載

する。 

 

 

・ひな形では、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【参考】 関連する医療機器の、学会による治療のガイドライン（実施基準を含む）の例： 

・日本脳神経外科光線力学学会ガイドライン委員会：原発性悪性脳腫瘍患者に対する光線力学的

療法施行の安全ガイドライン, 2014.03. 

(URL: https://www.osaka-med.ac.jp/deps/neu/JPNS/pdt_1409.pdf ; Accessed 2015.02.03 ) 

・日本光線力学学会 安全ガイドライン：早期肺癌 

(URL: http://square.umin.ac.jp/jpa/lung%20guideline.html ; Accessed 2015.02.03 ) 

 

 

  



 

 

 

 

・機器の動作原理を知る

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。 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

・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。 

 

  



 

 

 

 

 

・学会による治療のガイ

ドライン、申請書、添付

文書、取扱説明書などよ

り引用する。 

 

 

・機器と薬剤を組み合わ

せて使用するコンビネー

ションプロダクトでは、

機器と薬剤の両方につい

ての説明が必要である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・本項は、下記の PDT 用薬剤・機器を参考に作成した： 

- 注射用レザフィリン 100mg 添付文書 ( URL: http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/ph/PDF

/780009_4299404D1028_1_07.pdf ; Accessed 2015.02.04 ) 

- PDレーザ 添付文書 （ URL: http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/730056/730056

_21600BZZ00026000_A_01_04.pdf ; Accessed 2015.02.04 ） 

- PDレーザ BT 添付文書 ( URL: http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/730056/73005

6_22500BZX00420000_A_01_02.pdf ; Accessed 2015.02.04 ) 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・テキストに記載されて

いる事象の根拠となる文

献や学会発表がある場合

は、引用すると良い。例

えば、I-6-③-(4)-b の場

合は下記の報告がある。 

近藤 和也 他：タラポルフィンナトリウム（レザフィリン）のパルスオキシメーターへの影響（第

二報）、第 29回日本呼吸器内視鏡学会学術集会抄録、気管支学 : 日本気管支研究会雑誌、日本呼

吸器内視鏡学会、Vol. 28, No.3, p.177, 2006. ( URL: http://ci.nii.ac.jp/lognavi?name=ne

ls&lang=ja&type=pdf&id=ART0008060957 ; Accessed 2015.02.04 ) 

 

 

  



 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

・医師、看護師、臨床工

学技士など、機器を利用

する医療従事者が、レー

ザの安全に関する基礎知

識を持っていると仮定す

ることはできないので、

原理・表示の意味・規制

事項について解説する必

要がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療用レーザの安全性に関しては、日本レーザー医学会が「安全教育講習会」を年 3 回程度、

開催している。これは、学会会員でなくても参加でき、講義（45 分×4 講）・試験（30 分）のう

ち講義のみでも受講が可能であるので、その受講を要件とするのもひとつの方法である。 

(URL: http://www.jslsm.or.jp ; Accessed 2015.01.29) 

 

・日本レーザー医学会「安全教育講習会」のテキストが、2015年中に、一般向けに販売される予

定である。 

 

・本ひな形では、レーザー医学会「安全教育講習会」のテキストから、PDT に関連する項目と要

点を抽出して掲載している。 

 

  



 

 

 

 

 

 

・再発食道がん PDTでは、

施行の際に光ファイバを

直接操作するため、その

扱いに関する注意事項が

重要である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・取扱説明書・添付文書

に記載されている機器の

仕様の項目（照射パワー

密度、照射エネルギー密

度など）が、何を意味し

ているかを解説する。 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

  



 

 

・機器の構造・動作原理

を知ることは、取扱説明

書・添付文書に記載の無

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。 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

・関連する JIS、ISO など

の規格が改訂された場合

は、速やかに講習会テキ

ストに反映する。 

 

 

・厚生労働省などからの

通達等も、関連するもの

が発令された場合は、速

やかに講習会テキストに

反映する。 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

・トレーニング（講習会）

を実施する目的のひとつ

は、治験で得られた当該機

器に期待される治療効果

が、機器の市販後にもきち

んと発揮されるようにす

ることである。 

 

 

 

  



 

 

 

 

・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。 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

 

・取扱説明書より簡潔に

引用する。 

 

・講習会テキストを取扱

説明書のコピーにするの

ではなく、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

成しておくことが大前提

である。 

 

 

 

  



 

 

 

 

・この点検記録表は、1回

の手術について、1枚使用

することを想定している。 

 

・いつ、誰が、何をチェ

ックし、その結果がどう

であったか、どう対処し

たか、が明示されている

ことが必要である。 

 

 

 

  



 

 

 

 

・取扱説明書より引用。 

 

 

・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。 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

 

 

・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、「許容曲げ半径

は R25mm」と書かれていて

いても、医療従事者には

イメージがわかないので、

説明図として半径 25mmの

円を呈示したり、実際に

内視鏡を曲げた際にどれ

だけの曲げ半径になるの

かを示す写真を添える。 

 

 

 

  



 

 

 

 

  



 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

・他に、タッチパネルに

エラーが表示された場合

についても、同様に記載

する。 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

・取扱説明書より、簡潔

に引用する。 

 

  



 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

・本ひな形では、機器使

用の流れに沿ったハンズ

オンのカリキュラムを呈

示する。 

 

 

・本テキスト・取扱説明

書のチェックリストに基

づいて、実習する。 

 

 

・本章は、講習会テキス

ト IV と内容が重複する

ので、テキストには含め

ずに講師用の手順書とし

て利用する方法もある。 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

・講習会の内容が冗長と

ならないよう、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。 

 

 

 

・特にハンズオンでは、

受講者の人数が多くなり

すぎないよう留意する。

機器に触る時間がない、

あるいは極端に短い受講

者が出るようでは、ハン

ズオンの意味がない。 
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