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管理医療機器 病理ホールスライド画像診断補助装置 (15132012) 

特定保守管理医療機器 
 

NanoZoomer S360MD スライドスキャナシステム 
   

 

【形状・構造及び原理等】 

1）形状、構造 

本品は、以下より構成される。 

・スライドスキャナ 

- スライドスキャナ本体 

- 架台 

- 画像取得ソフトウエア 

- 画像取得ボード 

- スライドカセット 

・画像閲覧ソフトウエア 

・画像配信ソフトウエア（オプション） 

NanoZoomer S360MD スライドスキャナ外観 

 

記号 各部の名称 

a 電源スイッチ 

b 電源 LED 

c スライドカセットアクセスドア 

d 本体操作パネル 

 

*2) 概要 

NanoZoomer S360MD スライドスキャナシステムは病

理ホールスライド画像の作成、表示、保存を自動で行う
システムである。スキャナシステムユニットはスライド
スキャナおよび制御 PC、ディスプレイで構成される(制

御 PC とディスプレイはオプション・下図参照）。スラ
イドスキャナ本体には最大 360 枚のスライドをセットで
きる。スライドカセット 1 本あたり 30 枚のガラススラ

イドを収納でき、合計 12 本の設置が可能である。スキ
ャナの操作は制御 PC より行い、操作者は画像取得ソフ
トウエアによりスキャンの開始、停止およびスキャン条

件の設定を行う。作成された病理ホールスライド画像は
制御 PC 及びストレージユニットに保存される。また、

ストレージユニットに保存された病理ホールスライド画
像はネットワークを介して、別の場所に設置された閲覧

システムユニットにて観察できる。 

システム運用図 

 

 

3）仕様 

［ガラススライド］ 

対応ガラススライドは、面取りされた長さ 75.0 mm～
76.0 mm、幅 24.7 mm ～ 26.5 mm、厚さ 0.9 mm～1.2 

mm であること。（ISO8037-1/8037- 2,JIS R3703 にて規
定されるガラススライド） 

 

 

［組織標本］ 

標本の厚さは 3 µm～5 µm で、光学顕微鏡観察で通常用

いられるものであること。 

 

 

［ディスプレイの最小要件］ 

解像度：  1920 x 1200 以上 

サイズ：  24 インチ 以上 

色深度：  8 ビット/画素以上 

ガンマ：  sRGB 

色再現性：色差 ΔE＜１ 

センサ（内蔵または外付）による調整機能を有すること。 

※画像配信ソフトウエアで画像を閲覧する場合も同一要件
を満たすこと 

 

 

［閲覧 PC の最小要件］ 

OS：    Windows® 10 64 bit 以降 

CPU：   Core series 以上 

メモリ：   2 GB 以上 

必要な HDD 容量： 100 MB 以上 

カラーマネジメント設定： Windows10 System default 

カラープロファイル： Windows10 System default 

グラフィックカード： DirectX 11 以降 

ネットワーク：  Gigabit LAN Connection 
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**［画像配信ソフトウエア（オプション）の動作サポート環

境］ 

OS ブラウザ 

Windows® 10/11

（64bit） 

Edge Ver.112 以降 
Chrome Ver.112 以降 
Firefox Ver.112 以降 

Windows Server 
2019/2022 

Edge Ver.112 以降 

Windows Server 
2025 

Edge Ver.112 以降 

 

 

**[画像配信ソフトウエア（オプション）がインストール可能

なサーバーPC 及びクラウドサーバーの最小要件] 

Subject Requirement 

Type of 

computer 

PC-AT compatibles 

クラウドサーバー 

（以下の環境が構築可能であること） 

OS 

Windows Server 2025 Standard, 

Windows Server 2022 Standard, 

Windows Server 2019 Standard,  

Windows Server 2016 Standard 

CPU Xeon 2.8 GHz 以上 

Memory 16 GB 以上搭載推奨 

Available 

HDD space 
空き容量が最低 50 GB 以上あること 

Screen 

resolution 
XGA (1024×768) 以上 

Web Server IIS10 

Database 

Software 

Microsoft SQL Server 2016 Express with 

Advanced Services(64bit)/ Standard(64bit) 
 
Microsoft SQL Server 2017 Express with 

Advanced Services(64bit) / Standard(64bit) 
 
Microsoft SQL Server 2019 Express with 

Advanced Services(64bit)/ Standard(64bit) 

Microsoft SQL Server 2022 Express with 

Advanced Services(64bit)/ Standard(64bit) 

 

 

4）使用環境 

NanoZoomer S360MD スライドスキャナ 

動作周囲温度：+ 15 ℃ ～ + 30 ℃ 

保存周囲温度：- 10 ℃ ～ + 50 ℃ 

動作周囲湿度：30 % ～ 80 % 結露のないこと 

保存周囲湿度：10 % ～ 90 % 結露のないこと 

高度：    2000 m 以下の屋内 

使用環境は著しい温度変化のない環境（結露しない）下
で使用すること。 

カセットセンサの誤動作防止のため、向かい合わせで複
数台使用する場合は 2 m 以上離すこと。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、自動で病理ホールスライド画像の作成、表示、
保存を行うシステムであり、ホルマリン固定パラフィン

包埋（FFPE）組織から作製した病理スライド標本全体の
高倍率デジタル画像を病理医が評価及び診断する際の補
助に用いられる。 

本品は、外科病理スライド標本を対象とし、凍結切片標
本、細胞診標本又は非 FFPE 血液標本との使用を意図し
ていない。 

 

 

【使用方法等】 

本品は、臨床検査技師、病理医等の病理学の知識を持つ
専門家が使用すること。 

 

 

■臨床検査技師等 

1) NanoZoomer S360MD スライドスキャナシステムを起

動する。 

2) ログインする（自動で画像取得ソフトウエアが起動）。 

3) ガラススライドをスライドカセットに入れる。 

4) スライドカセットをスライドスキャナにセットする。 

5) 画像取得ソフトウエアのパラメータ設定を行う。 

保存先の設定 

スキャンプロファイルの設定 

出力プロファイルの設定 

QC モードの設定 

6) スキャンを開始する 

7) スキャンを終了する。 

8) スキャンした病理ホールスライド画像を保存する。 

9) 画像を確認し、必要に応じてスキャン設定の変更を行
い（スキャンエリア、フォーカスポイントなど）、再度
スキャンを行う（注）。 

10) 病理ホールスライド画像を 5)で指定した保存先に転
送する。 

11) 必要に応じてスライドカセットを追加、変更する。 

12) 画像取得ソフトウエアを終了する。 

13) NanoZoomer S360MD スライドスキャナシステムを
終了する。 

（注）スキャン時に取得されたマクロ画像（スライド全体
像）とミクロ画像を用いて、臨床検査技師等が病理ホール
スライド画像に対して以下の内容を確認する。この内容を

確認後、検査技師等は画像を転送するか、削除の上、再ス
キャンを行う。 

 

確認内容 確認方法 

スキャン 

エリア 

マクロ画像（スライド全体像）を確認

し、画像上で組織エリアがすべてカバー
されスキャンされていることを確認す
る。 

フォーカス 

マップ機能を用いて組織上の数点の個所
のフォーカスの確認を行い、目視にてフ
ォーカスがあっていることを確認する。 

バーコード 

情報 

マクロ画像上のバーコードラベルの情報
と、スキャン時に読み込まれ画面上に表
示されたリファレンス情報が一致するこ

とを確認する。 

 

 

■病理医 

1）NanoZoomer S360MD 閲覧システムを起動する。 

2）画像閲覧ソフトウエアを起動する。 

3）病理ホールスライド画像をストレージから読み出す。 

4）病理ホールスライド画像を拡大、縮小、移動、回転、

トラッキング、スケールバーなどの各機能を用いて閲覧
する。 

5）必要に応じてカラーバランス、明るさ、γ補正など

の表示設定機能を用いて閲覧する。 

6）必要に応じて病理ホールスライド画像にアノテーシ
ョンを追加、編集する。 

7）診断を行う。 

8）必要に応じて表示している病理ホールスライド画像
データを汎用画像形式で保存する。 

9）画像閲覧ソフトウエアを終了する。 

10） NanoZoomer S360MD 閲覧システムを終了する。 
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[画像配信ソフトウエア（オプション）を使用する場合] 

■画像配信ソフトウエアの設定 （臨床検査技師等） 

1）ユーザ/グループ設定を行う。 

2）クライアント PC のアクセス権限の設定を行う。 

3）病理ホールスライド画像を自動保存するためのフォ
ルダの設定を行う。また、必要に応じて公開する病理ホ
ールスライド画像を手動で設定する。 

 

■クライアント PC の操作 （病理医） 

1）ブラウザから画像配信ソフトウエアにアクセスし、

サインインページを表示する。 

2）ユーザ名とパスワードを入力し、サインインをする。 

3）ホームページが表示されるため、“閲覧”をクリック

する。閲覧可能な公開されている病理ホールスライド画
像もしくはフォルダのリストが表示される。 

4）診断する画像を選択すると、専用ビューアが起動し、

選択した画像が表示される。 

5）病理ホールスライド画像を拡大、縮小、移動、回転、
トラッキング、スケールバーなどの各機能を用いて閲覧

する。 

6）必要に応じてカラーバランス、明るさ、γ補正など
の表示設定機能を用いて閲覧する。 

7）必要に応じて病理ホールスライド画像にアノテーシ
ョンを追加、編集する。 

8）診断を行う。 

9）必要に応じて表示している病理ホールスライド画像
データを汎用画像形式で保存する。 

10）画像配信ソフトウエアを終了する。 

 

 

〈使用方法に関連する使用上の注意〉 

・ 誤動作を起こす可能性があるので、強い電磁放射線
の発生源の近くでは使用しないこと。 

・ 使用するガラススライドは、適切な仕様を満たし、
封入剤等がはみ出ていないこと。 

・ 微小な検体やコントラストがない病理スライド標本

は適切に組織が検出できない可能性があるので、ス
キャン終了後にフォーカスずれの有無、またスキャ
ン範囲が適切かを確認し、必要に応じて再スキャン

を行う、もしくはガラススライドの再作製をするこ
と。 

・ 上記のような場合、必要に応じて手動にてフォーカ

ス調整およびスキャン範囲の調整を行うこと。 

・ 適切なディスプレイ（ディスプレイ最小要件を満た
すもの）を用いること。 

・ 医療機関の施設外にワークステーションを設置して
病理診断する場合、当該ワークステーションは、セ
キュリティ及びプライバシー上の理由から、医療機

関によって管理されなくてはならない。 

・ 画像閲覧ソフトウエアに警告メッセージが表示され
ている場合は、画像を病理診断目的に用いないこと。 

・ メンテナンスドアを開ける際は、必ず電源を切るこ
と。 

 

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

・ 本品による画像診断及び関連臨床情報の閲覧のみで判
断が難しい症例においては、光学顕微鏡による追加の
観察等を行うこと。 

・ 定期点検を行うこと。当社認定技術者による点検を少
なくとも、年一回実施すること。 

・ 取扱説明書を熟読し、内容を必ず理解してから操作を

行うこと。 

・ 本品の分解・改造を行わないこと。 

・ 故障の際は、当社が認定した技術者の指示に従うこと。 

 

 

**〈サイバーセキュリティに関する注意〉 

・ 本装置は医療機器情報システムの“安全管理ガイドラ
イン”に準拠した環境のネットワークで使用すること。
詳細はシステム取扱説明書の 8 章を参照すること。 

・ ネットワークに接続する際は“安全管理ガイドライ
ン”で求められている環境において使用する。 

 

【臨床成績】 

1．試験の目的 

主要目的は、本品によるデジタル診断（WSI）と従来の
光学顕微鏡による診断（Glass）との間のオリジナル確
定診断とのメジャーな不一致率の差を評価することであ

る。メジャーな不一致とは、患者の治療方針に大きな影
響を与えるような不一致である。 

 

2．試験のデザイン 

1 年以上前に診断を確定した 2000 症例のガラススライ
ド（H&E 染色スライドおよび IHC 染色、特殊染色を含

む）を診断する。 

受容基準は、WSI と Glass それぞれのオリジナル確定診
断とのメジャーな不一致率の差の 95 %信頼区間（CI）

の上限値が 4 %以下で、WSI のオリジナル確定診断との
メジャーな不一致率が 7 %以下であることである。 

 

3．試験方法 

異なる 4 施設から得られた 2000 症例を 4 人の病理医が
WSI および Glass にて診断を行い、それぞれオリジナル

確定診断と比較する。 

 

4．試験結果 

複数の病理医により得られた Glass と WSI の各臓器の
診断結果をすべて合算したメジャーな不一致率を表 1 に
示す。 

表 1 WSI と Glass 別の診断結果 

方法 

WSI (7997 症例) 

不一致率 

Glass (7998 症
例) 不一致率 

不 一 致 率 の 差
(WSI-Glass) 

(%) 
95 % 

CI (%) 
(%) 

95 % 

CI (%) 
(%) 

95 % 

CI (%) 

実測 3.5  3.1    

計算 3.5 
2.6 

～4.7 
3.1 

2.2 

～4.2 
0.4 

0.10 

～1.0 

 

また、主な臓器別のメジャーな不一致率を表 2 に示す。 

表 2 臓器別の WSI と Glass 別の不一致率 

臓器タイプ 

メジャーな不一致率 

(%) 不一致率の差
(WSI-Glass)(%) 

WSI Glass 

肛門・肛門周辺 2.00 3.50 -1.50 

虫垂 5.00 0.00 5.00 

膀胱 6.30 4.30 2.00 

脳・神経 0.80 0.40 0.40 

乳房 5.20 4.60 0.60 

大腸 0.70 0.50 0.20 

内分泌 4.50 3.30 1.20 

食道・胃接合部 6.00 3.50 2.50 

胆嚢 0.00 0.00 0.00 

女性生殖器 3.50 3.50 0.00 

腹腔・腹膜 0.00 0.00 0.00 

腎臓 0.50 1.50 -1.00 

肝・胆管 2.00 1.50 0.50 
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リンパ節 1.80 1.80 0.00 

前立腺 1.20 1.80 -0.60 

唾液腺 1.00 1.50 -0.50 

皮膚 5.70 4.60 1.10 

軟部組織 1.30 0.00 1.30 

胃 1.50 0.70 0.80 

呼吸器 10.40 9.90 0.50 

 

5．結論 

本臨床試験の結果、受容基準である WSI と Glass それ
ぞれのオリジナル確定診断のメジャーな不一致率の差の

95 %信頼区間の上限が 4 %を下回り、さらに WSI のオ
リジナル確定診断とのメジャーな不一致率が 7 %を下回
った。これらの結果により、本品を用いての病理医によ

る病理組織スライドの観察、評価および診断が、従来用
いられている光学顕微鏡に対し、非劣性であることが確
認された。 

試験期間中に有害事象や副作用は報告されず、安全性が
確認された。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

耐用期間 

7 年（当社データ自己認証による） 

（但し、指定された使用環境において標準的な頻度で使
用され、指定の定期点検と交換部品・消耗品の交換をし

た場合） 

【保守・点検に係る事項】 

〈使用者による保守点検事項〉 

取扱説明書に従い、清掃作業（毎日）、内部清掃（月一

回）、ファンフィルタ交換（半年一回）を行うこと。 

 

〈業者による保守点検事項〉 

浜松ホトニクス認定保守技術者が指定の点検手順に従い、
一年に一回以上の点検を実施する。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 

 浜松ホトニクス株式会社 

 

製造業者 

 浜松ホトニクス株式会社 常光製作所 

 

*連絡先 

 浜松ホトニクス株式会社 

システム事業部 

カスタマーサクセス部 カスタマーサービス 

 TEL：053 431 0145（直通） 

 E-mail: support@sys.hpk.co.jp 

 

サイバーセキリュティに関する問い合わせ 

連絡先と同じ 

mailto:support@sys.hpk.co.jp

