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近年、医療情報や医療機器の電子化が普及し、今後はAI搭載型医療機器などによる診療、検査、

治療、情報管理や患者への直接的な介入が予測されています。手術支援ロボットに代表される医療
機器では、数年内に最新の3D画像システムと高精度センサーを用いた完全自立型ロボット手術シス
テムが市場導入され、医療現場での「シンギュラリティ」が現実のものとなりつつあります。
医療機器は多様な素材で構成され、かつ構造が複雑で、維持管理や再処理においても専門性が
求められますが、AIやロボット導入に伴う「安全」に対する信頼性、妥当性、責任の明確化および医療費
全般に関わる経済性に対する議論は、まだ十分とはいえません。
一方、医療費抑制の観点から、SUD（単回使用医療機器）の「再製造」に対する新しい制度導入が
2017年7月に厚生労働省より示されました。しかし、その導入についての信頼性・妥当性に関する具体
的な手法は不明確であり、法的制度設計も不十分な状況です。
このような医療機器全般に関わる安全性、有効性、信頼性、妥当性そして経済性について、実践的
な安全管理の推奨方法を提言する組織として、このたび医療機器安全管理研究会を発足いたしました。
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