
【Ｈ22-5】申請・審査意見交換会　開催記録
	開催日
	平成22年11月29日（月）
	場所
	総合機構　第27会議室

	議題
	多項目モニタ等の性能を確認するために必要な評価と申請書上での記載のあり方について

	出席者
	業界側：社団法人 電子情報技術産業協会　7社14名
（エドワーズライフサイエンス株式会社、株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン、オムロンヘルスケア株式会社、日本光電工業株式会社、GEヘルスケア・ジャパン株式会社、フクダ電子株式会社、アロカ株式会社）
PMDA側：医療機器審査第一部　第8分野　7名、第4分野　2名

	内容
	※議論内容の概略（詳細については記載せず、議論の大枠を提示する。）
【内容】
多項目モニタ等の性能を確認するために必要な評価と申請書上での記載のあり方について
不整脈解析機能等の性能担保の方法について議論し、PMDAと申請者側双方の理解を図る。

【結論及び課題等】
詳細は別添のとおり。


	その他
	（※特記事項があれば記載する。）


（別添）
要旨：多項目モニタ等の性能を確認するために必要な評価と申請書上での記載のあり方について
以下、申請・意見交換会開催前に事前配布された申請書の記載案について、申請・審査意見交換会の開催当日の議論・結論等を申請側の説明に沿って記載。
	1. 不整脈解析の原理について（技術的な視点から）


【JEITA側説明】
1) 基本的には基準心電図とのマッチング
1 最初に患者の基準心電図（正常波形）を学習する。
2 ①以外にも自動的に学習した基準波形を複数作成する。
3 基準波形とのマッチングによりズレを検出し判定している。
2) 1パルスの認識はQRS波
1 モニタは多くの集積波形を俯瞰して判断するのではなく、次の波形が来るまでの短時間に正常・異常の判定を行う必要があるため、特徴的なQRS波を1パルスとして認識している。
2 1パルスの認識を誤ると、マッチングがうまくできず誤った解析結果を提示する原因となるため、QRS波の不適切な認識が起こらないよう、以下のような様々な策が講じられており、現在この問題はほぼ解決されている。
・閾値を設定することによる強度の大きいQRS波の選別
・フィルターをかけてP及びTを小さくすることによるQRS波の選別
3) 不整脈解析における技術的な問題点
1 現状、適切な不整脈解析において、「解析」の問題よりはむしろ「波形取得」の問題点が大きい。
2 電極が適切な箇所に適切に装着されていないことや以下のような電波による障害により患者の心電図波形を正確に測定できない場合がある。
・アマチュア無線や電波切れノイズによる障害
・体内で鈍化したペースメーカパルスのノイズによる障害
	2. ANSI/AAMI EC57:1998 3.5項について
3. ANSI/AAMI EC57:1998 3.5項で不整脈解析機能の性能担保が可能か否か


【JEITA側説明】
1 EC57の具体的な中身について
2 EC57は試験方法とそれに用いるデータベースを提供しているのみで、特に要求事項は規定されていない。
3 データベース中のそれぞれの心電図波形には、医師による「正常」もしくは「不整脈」のいずれかの判定が付けられている。
4 「不整脈」に対して、詳細な分類はされていない。
5 データベース中に重篤な症例は少ない。
6 データベースのデータの精密度にも基本的な問題があり、0.5msec刻みのデータでないと実際の不整脈検出の機能担保は困難。
2) EC57による性能担保の可能性について
1 EC57に含まれる不整脈の症例には重症不整脈例が不足しており、EC57のみで性能担保が可能とは考えていない。
2 このため、実際にはEC57のデータに加えて、各社独自に得ているデータにて不整脈の検出の確認を行っている。
3 他に他社と共通の土台で評価できる指標（規格等）が存在しないため、EC57を用いているというだけ。
4 また、EC57でのデータの範囲で最適化することは可能であるが、実際の日本の臨床現場の状況（電波ノイズ、電極はがれ）との乖離が著しくなるため、実際にはEC57による最適化は行っていないし、また、EC57だけで機能評価はしていない。
【PMDA側意見】
1) 不整脈解析機能の性能担保の考え方
1 不整脈解析において、誤った検出や不整脈の見逃しは不適切な解析結果を提供することになり医療現場の混乱や患者の不利益につながる恐れがある。
2 複数の不整脈を個々に判別できる機能があれば、検出可能な不整脈それぞれが適切に判別できている事を確認することが性能評価と考える。
2) EC57による性能担保の可能性について
1 EC57に含まれるデータによる試験自体に意味があることは認めるが、不整脈症例の網羅性や収集されているデータの精密度に限界があるため、EC57だけで性能評価を行うことで十分とは言えない。EC57による評価に加えて不足分の性能担保について各社の設計と実証データを確認すべき。
2 複数の不整脈を判別する機能を有する場合、以下の2点からEC57での不整脈解析機能の性能評価は不適
· EC57には全ての不整脈の心電図波形が含まれているわけではない。
· EC57に含まれる種々の不整脈それぞれに対して不整脈の種類までは判定が付けられていない。
3) 共通の性能評価指標の策定の可能性について
1 関係学会に協力を仰ぎ、各社共通で使える医師による判定付きデータベースを作成することが望ましい。
【結論】
· 不整脈解析機能を適切に評価する為には、解析可能な不整脈の「定義」を規定するのみではなく、データベース中の該当する不整脈の心電図波形を入力した時に正しく不整脈を検出することを確認する必要がある。
· ANSI/AAMI EC57による評価をもって、不整脈解析機能を評価する基準とすることは極めて困難である。
以上

