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「遠隔手術運用マニュアル」

1 遠隔手術支援の導入まで
1-1 管理体制の確認や承認の準備
現地施設管理者及び遠隔施設管理者は国が定めるオンライン診療研修を受け、自施設の安全管理体制を整える。自施設の設備上の責任者を明確にし、遠隔手術を行うために必要な諸手続きを行う。具体的にはチェックリストの項目に従う。

1-2　通信環境の整備
各施設で手術室の環境を映像及び音声で状況を確認し、手術状況を適切に把握し支援を行うため、通信環境等の情報基盤の保守・管理を行う担当者をあらかじめ定める。担当者は遠隔手術時に必要な通信回線の準備や手配など全般の運営準備に携わる。また、手術中に通信回線の遮断や電源喪失等により遠隔手術システム及びWeb会議システム等（マインズ、Teams、Zoomなど）が使用できない場合に備え、患者の安全を確保できる体制を構築する。具体的にはチェックリストの項目に従う。

1-3　情報セキュリティ対策
各施設で情報セキュリティ対策を行う担当者を予め定めておく。担当者は「オンライン診療の適切な実施に関する指針」、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」、ならびに「医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドライン」を自施設の術者、手術スタッフ、施設管理者に周知し、遵守を徹底する。また、遠隔手術環境を提供する手術支援ロボット製造販売元、通信事業者と協力し、「医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドライン」に基づいて、遠隔手術支援が安全に実施可能な体制を構築する。具体的にはチェックリストの項目に従う。
現地施設及び遠隔施設の術者、手術スタッフ、施設管理者は上記の指針およびガイドラインを理解し、必要な情報セキュリティ対策を実施する。

1-4　現地術者、遠隔術者の準備
現地術者ならびに遠隔術者は、国が定めるオンライン診療研修を受講する。また、各関連学会が定める術者基準を満たし、使用する手術支援ロボットのCertificateを取得する。さらに、学会が管理運用する「遠隔手術に関するトレーニングプログラム」を受講する。
遠隔術者は、各関連学会が定めるプロクターあるいはそれと同等な資格を有する。ただし、関連学会が定める遠隔手術支援における遠隔術者基準がある場合はそれを優先する。
現地術者は領域の専門医の資格を有し、予定手術の執刀経験があるか、もしくは関連学会が認定するプロクターによる直接指導を1回以上受けていることを必須とするが、各関連学会が定める要件がある場合は同要件を優先する。

1-5　現地手術スタッフの準備
　現地手術スタッフ（手術助手、看護師、臨床工学技士）は、学会が管理運用する「遠隔手術に関するトレーニングプログラム」を受講する。

1-6　現地施設の準備
遠隔手術支援の導入に先立ち、現地術者および現地手術スタッフは、他施設の臨床現場を見学し、本運用マニュアルに沿ったチェックリストの作成を行う。
遠隔手術の実施前には、手術支援ロボット、通信回線、モニター等の設置位置を術式に応じて確定する。また、緊急時に備え、緊急時対応マニュアルに基づくシミュレーション訓練を実施する。

2. 遠隔手術支援の準備（手術患者決定時から手術前日まで）
　現地術者は、ロボット手術の適応と耐術能を十分に評価した上で、遠隔手術支援を行う患者に対し遠隔手術支援を含めた手術全般に関して説明を行い、文書による同意を取得する。
現地術者は、遠隔術者と事前に患者情報、手術手順、緊急時の対応、支援中止の判断基準などについて術前に十分な協議を行う。
現地術者は、通信環境等の情報基盤の保守・管理を行う担当者、および情報セキュリティ対策を行う担当者と事前に、必要な通信回線が安全に使用可能であることを確認する。具体的にはチェックリストの項目に従う。

3. 遠隔手術支援の実施
3-1 手術実施時（現地）
手術実施時は通常のロボット支援下手術の環境整備に加え、遠隔手術支援に対応した準備を行う。現地手術スタッフのうち看護師は、現地術者と遠隔術者の双方と連携し、手術に必要な器具の準備を行う。
現地手術スタッフのうち臨床工学技士は、通常のロボット支援下手術のセッティングに加え、ロボットの通信回線、および映像及び音声で双方向的にコミュニケーションが可能な通信環境（Web会議システム等）の整備を行う。
現地術者は遠隔手術支援の全体を統括する役割を担う。具体的にはチェックリストの項目に従う。

3-2 手術実施時（遠隔地）
遠隔術者および遠隔手術スタッフは、両施設間で通信環境および実施環境についてチェックリストを用いて確認し、ロボットが正常に作動することを確認した上で遠隔手術支援を開始する。


4．事後評価の実施
現地術者は、遠隔術者と実施した遠隔手術支援について振り返りを行い、問題点や課題が検出された場合は、協議の上、是正措置を講じる。


5．緊急時対応手順に係る訓練の定期実施
現地施設は、訓練のシナリオを作成し、遠隔手術支援の実施に関わる現地術者、および現地スタッフを対象に緊急時の対応手順に基づくシミュレーション訓練を定期的に実施する。




