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2024年12月作成（第1版）                                      

 承認番号：30600BZX00247000  

プログラム 01 疾病診断用プログラム 

管理医療機器 微生物分類支援プログラム（71129002） 

細菌感染症菌種推定支援AIソフトウェアBiTTE-Urine 
 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

本プログラムは、尿のグラム染色画像を処理して、 

細菌感染症の診断を支援するための製品である。 

本プログラムは、グラム染色撮影画像 (教師データ) 

と各画像に紐付けられた確定診断結果を機械学習する 

ことによって構築された推論モデルに基づいて画面上 

に菌種推定の結果を表示するコンピュータ検出支援  

(Computer-aided detection：CADe) 機能を有する。 

本プログラムの位置付けは「医師の菌種推定の支援」 

であり、本プログラムのみで細菌感染症の菌種推定を 

行うことは目的としていない。 

 

2. 主たる機能 

本プログラムには以下の主たる機能がある。 

No. 項目 機能説明 

1 画像解

 

菌種推定モジュールが入力された画像を解析し、

解析結果は菌形態分類について、予測確率が第1

位の菌形態分類名がアプリの画面上でユーザー

（医師または技師）に通知される。 

予測確率については、0～100%までの数値で算出

され、90%以上、90%未満の2段階で表示し、 

100%に近い値ほど予測確率が高い事を示す。 

※菌形態分類は次の7種となっている。 

1: グラム陽性桿菌 

2: グラム陽性球菌 

3: グラム陰性桿菌 

4: 酵母様真菌 

5: その他* 

6: 複数菌 

7: 菌体なし 

*グラム陽性桿菌、グラム陽性球菌、グラム陰性

桿菌および酵母様真菌いずれにも分類されない 

場合、「その他」と分類される。 

1から5までの分類項目ごとに予測確率を算出

し、5%以上の分類項目が、無い場合は「菌体な

し」に、1つの場合は該当する項目に、2つ以上

の場合は「複数菌」に分類される。 

2 対象画像

閲覧機能 

·検体毎に判定したいグラム染色画像を一覧形式

で表示する。 

·一覧の中からグラム染色画像を特定することに

より、画像解析結果が表示される。 

3 入力画像

妥当性確

認機能 

·入力画像に菌が含まれているかを判定し、妥当

であるかどうかをユーザーに通知する。 

4 複数菌判

定機能 

·入力画像に複数菌が含まれているかをユーザー

に通知する。 

 

 

 

 

 

 

 

【参考となる機能】 

 画像解析・結果出力で、表示される代表的な項目は以

下の通り。 

項目 表示例 

検体名 日付・時間 

菌種推定結果 菌形態分類7種のいずれか、および予

測確立 

参考情報 使用上の注意 6.の表の分類クラス

に記載の15菌種分類のいずれか、お

よび予測確率 

その他の菌種 当該、菌形態分類7種に属する菌種名 

 

3. その他の機能 

本プログラムには以下の附帯する機能がある。 

No. 項目 機能説明 

1 解析結果

保存機能 

画像解析結果を検体毎に保存でき

る。 

2 検体検索

機能 

解析実行ごとに発行された検体名を

キー値として、解析結果を検索・閲

覧できる。 

3 菌種推定

結果保存

機能 

菌種推定結果を検体毎に保存でき

る。 

4 ユーザー

登録 

ユーザーが基本情報を登録した上

で、メール認証を成功した場合ユー

ザー登録が完了して有効化処理プロ

セスが起動できるようになる。 

5 ユーザー

ログイン 

ユーザー登録及び有効化処理が完了

したユーザーが必要情報を正しく入

力して手続きした場合、ログインが

できてシステム利用ができる。 

6 有効化処

理 

ユーザー登録が完了したユーザーが

有効化処理コードを利用することに

より、有効化処理を行い、アプリケ

ーションが利用できるようになる。 

7 ユーザー

情報変更 

ユーザー関連情報のメンテナンスが

行える。 

8 菌種確定

結果登録 

ユーザーが培養検査等で確定した菌

種情報が登録できる。 

9 抗菌薬処

方登録 

ユーザーが処方した抗菌薬を登録で

きる。 

10 検体情報

閲覧 

登録した検体単位で、紐づく画像情

報を閲覧できる。 

 

4. 提供形態 

本プログラムのアプリはダウンロードにより提供される。 

5. 動作原理 

本プログラムの動作原理と処理フローは以下の通りで

ある。 

画像入力：尿検体のグラム染色撮影画像を、iPhoneに

インストールしたアプリからクラウド上の菌種推定モ

ジュール (画像認識AI) にアップロード・入力する。 

画像解析実行：アプリの「菌種推定」ボタンを押

下することにより、画像解析実行する。 
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画像解析結果出力：予測確率と予測確率が第1位の菌

形態分類名を、菌種推定モジュールによる画像解析結

果として、アプリの画面上でユーザーに通知する。 

予測確率については、0～100%までの数値を表示し、1

00%に近い値ほど予測確率が高い事を示す。 

 

【使用目的又は効果】 

本プログラムは、尿のグラム染色画像から各菌体が有す 

る特徴を検出・解析し、菌種推定の結果を画面に表示し 

て、医師の診断を支援する。 

 

本プログラムの位置付けは「医師の菌種推定の支援」で 

あり、本プログラムのみで細菌感染症の菌種推定を行う 

ことは目的としていない。 

 

【使用方法等】 

１．汎用モバイルIT機器の要件 

本プログラムは、下記の仕様を満たす汎用モバイルIT 

機器に、ダウンロードで提供されるアプリケーション 

（アプリ）を、製造販売業者が指定した方法（添付文 

書又はプログラムに含めた電磁的記録に記載された手 

順）でインストールして使用すること。  

汎用モバイルIT機器は、患者環境外に設置する。  

＜汎用モバイルIT機器の仕様＞ 

以下のプラットフォーム要件を満たす汎用モバイルI

T機器を使用すること。 

・IT機器：iPhone 12およびiPhone XS 

（入力画像サイズがW3024×H4032（カメラ画素数1200 

万以上に相当）でカメラ撮影が可能。デジタルズ 

ーム1.9倍での撮像が可能。CMOSイメージセンサー 

サイズ：1/2.9型以上） 

 

2．使用前の準備  

(1) 本プログラムご利用前にご契約医療機関の有効化コ

ードの発行手続きを行ってください。 

(2) 本プログラムは医師、技師等の医療従事者のみの使

用に限定されるため、その旨を記載した利用規約に

同意した上で本プログラムを汎用モバイルIT機器

（スマートフォン）へインストールしてください。 

(3) 汎用モバイルIT機器（スマートフォン）へインスト

ールされた本プログラムを起動する。  

(4) インターネットに接続が可能なことを確認してから

ご利用ください。  

 

3．操作  

（1）患者の尿から採取した検体を光学顕微鏡に設置する。 

（2）検体の画像を下記の1.もしくは2.に従って撮影する。 

1.光学顕微鏡で撮影 

倍率1,000倍（接眼レンズ10倍、対物レンズ100倍

油浸）の視野を接眼レンズ越しに撮影する。 

2.汎用モバイルIT機器（スマートフォン）に器具を

取り付けて撮影 

光学顕微鏡と汎用モバイルIT機器（スマートフォ

ン）に取付ける器具を用いて、汎用モバイルIT機

器（スマートフォン）のカメラの焦点が光学顕微

鏡の接眼レンズ部分に合うように取り付け、1.9倍

デジタルズームで撮影する。 

（3）汎用モバイルIT機器にインストールしたアプリから

本プログラムに検体の画像をアップロードする。 

（4）本プログラムの「菌種推定」ボタン押下されると、 

使用者が解析対象としたい画像が弊社のクラウドサ

ーバに送信され、同クラウドサーバに配置された画

像解析モデルにより5菌形態分類および15菌種分

類の解析が実行される。 

（5）解析が完了すると解析結果が使用者の汎用モバ 

イルIT機器のアプリに通知が表示される。 

（6）解析結果はユーザーが入力した画像毎に弊社の 

クラウドサーバに自動保存される。 

（7）解析結果は、検体名をキー値として検索・閲覧 

可能である。 

 

4．使用終了後の処理 

(1) 本アプリを終了させる。  

(2) 必要に応じて汎用モバイルIT機器の電源を切

る。  

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

※取扱説明書に記載の使用上の注意事項に準じて撮影さ 

れた画像に対する菌種推定にのみ対応 

1. 本プログラムが対象とする顕微鏡画像の染色方法

（グラム染色）以外では正確な菌種推定が出来ない

可能性がある。 

2. 本プログラムによる病理診断予測が出力されない場

合がある。その際はグラム染色の画像を再度撮影又

は再選択し、本プログラムに入力する。 

 

3. 本プログラムは、５つの菌形態分類を含む7種の分

類について有効性は確立している。 

1: グラム陽性桿菌(GPR)               

2: グラム陽性球菌(GPC)            

3: グラム陰性桿菌(GNR)              

4: 酵母様真菌(Yeast)              

5: その他*                   

6: 複数菌**                  

7: 菌体なし                   

*グラム陽性桿菌、グラム陽性球菌、グラム陰性桿

菌および酵母様真菌いずれにも分類されない場合、

「その他」と分類されます。 

**複数菌については異なる菌形態分類を含む場合に

限る。 

 

4. 本プログラムの有効性評価試験における結果は、以

下の通りである。 

菌形態 感度 

グラム陽性桿菌 82.9 % 

グラム陽性球菌 85.6 % 

グラム陰性桿菌 98.1 % 

酵母様真菌 95.0 % 

複数菌 68.8 % 

菌体なし 97.2 % 

・「その他」については、分類精度は確立されていない。 

 

 

菌種* 菌形態 感度 

Candida spp. Yeast 95.0 % 

GPC cluster GPC 55.6 % 

Enterococcus faecalis GPC 82.9 % 

Enterococcus faecium GPC 0.0 % 

Streptococcus agalact
iae 

GPC 27.8 % 

other GPC GPC 27.8 % 

Corynebacterium spp. GPR 82.9 % 



 

3/4 

取扱説明書を必ずご覧ください。 

Enterobacter cloacae GNR 11.1 % 

Escherichia coli GNR 45.0 % 

Klebsiella oxytoca GNR 61.1 % 

Klebsiella pneumoniae GNR 15.0 % 

other GNR Enterobacte

riaceae 

GNR 5.0 % 

Pseudomonas aeruginos
a 

GNR 60.0 % 

other GNR Glucose non

-fermenting bacteria 

GNR 22.2 % 

複数菌 複数菌 68.8 % 

菌体なし 菌体なし 97.2 % 

*菌種の有効性は確立しておりません。 

 

5. 取付器具（アタッチメント）を用いずに撮影された

画像が入力された場合には、精度が低下する可能性

があるため、取扱説明書記載の取付器具（アタッチ

メント）を使用すること。 

 

6. 本プログラムは、参考情報として、以下の菌種分類も

表示している。使用する際は十分注意すること。 

 15菌種分類 5菌形態

分類 

備考 

U-01 Candida spp 酵母様

真菌 

Candida属全

て 

U-02 GPC cluster GPC 集簇した形

状のグラム

陽性球菌

（主にStaph
yloccocus
属） 

U-03 Enterococcus faecalis GPC  

U-04 Enterococcus faecium GPC  

U-05 Streptococcus agalactiae GPC  

U-06 other GPC GPC U-02～05の

グラム陽性

球菌以外全

て 

U-07 Corynebacterium spp GPR Corynebacte
rium属全て 

U-08 Enterobacter cloacae GNR Enterobacte
r cloacae c
omplexを含

める 

U-09 Escherichia coli  GNR  

U-10 Klebsiella oxytoca GNR  

U-11 Klebsiella pneumoniae GNR  

U-12 other GNR Enterobacteria

ceae  

GNR U-08～11以

外の腸内細

菌目細菌 

U-13 Pseudomonas aeruginosa GNR  

U-14 other GNR Glucose non-fe

rmenting bacteria 

GNR U-13以外の

ブドウ糖非

発酵性グラ

ム陰性桿菌 

U-15 その他 その他 * 

*グラム陽性桿菌、グラム陽性球菌、グラム陰性桿菌お

よび酵母様真菌いずれにも分類されない場合、「その

他」と分類されます。 

7. 本プログラムのアプリは上記「汎用モバイルIT機器の

仕様」を満たす機器にインストールして使用するこ

と。 

8. インストールされているアプリのバージョンを確認し

て使用すること。バージョンが適切でない場合、誤作

動の原因となる。 

9. 本プログラムの使用時には外部のクラウド環境等に無

線LANや携帯電話等の電波で接続することになるため、

「医療機関において安心・安全に電波を利用するため

の手引き」に従い、適切に利用すること。 

10. ネットワークに接続した状態で使用する場合の、マルウ

ェア感染及び情報の漏洩には注意して使用すること。 

11. 本プログラムは尿検体に対応したものであり、他の検体

の画像に対する菌種推定は対応しておりません。 

12. 菌種推定時には画像範囲として1箇所だけでなく複数

の視野での判定を推奨します。 

13. クラウドにアップされた検体画像には個人情報は含ま

れていないため、他の患者の検体画像と取り違えない

よう十分に注意すること。 

14. 対物レンズの倍率については100倍を推奨しておりま

す。倍率を誤らないよう注意してください。 

 

【臨床成績】 

申請品目が、安全性及び意図する性能を満足する

ことを以下の試験の実施によって確認した。 

(1) 性能 

項目 規格 試験方法 結果 

画像解

析・結

果出力

機能 

5つの菌形態

分類全体で本

プログラムの

精度を確認す

る事。 

 

誤分類率:15.

7%以下 

（非劣性試験

データに対す

る専門医療職

の菌形態分類

の正解率の信

頼区間95%上

限が84.3%） 

正解ラベルに対する５つ

の菌形態分類全体の正解

率を算出する。 

<評価データ> 

バーミー法でKUHにてグ

ラム染色した検体をiPho

neで撮像した画像（ミク

ロメーターなし）1,182

枚を対象に、評価を行っ

た。 

<正解の定義> 

本プログラムが提示した

菌種名と菌種確定情報が

一致した場合を正答とし

て定義する。 

適合 
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 （2）安全性 

項目 規格 試験方法 結果 

安全 

機能 

 

菌体が無い

入力画像を

検出する特

異度を確

認。 

特異度95.

2%に対して

母比率の差

の検定で有

意水準内 

正解ラベルに対する本プログラム

による推定結果の特異度を算出す

る。 

<評価データ> 

・非劣性試験 

バーミー法でKUHにてグラム染色

した検体をiPhoneで撮像した画像

（ミクロメーターなし）153枚を

対象に、NCGMにて評価を行った。 

バーミー法でNCGMにてグラム染色

した検体をiPhoneで撮像した画像

（ミクロメーターなし）153枚を

対象に、KUHにて評価を行った。

計306枚を対象に、評価を行っ

た。 

・単体性能試験 

バーミー法でKUHにてグラム染色

した検体をiPhoneで撮像した画

像（ミクロメーターなし）1,182

枚を対象に、評価を行った。 

＜正解の定義＞本プログラムが

「菌体が写っていません。」と

いう旨の通知と正解ラベル「菌

体なし」が一致した場合に正解

と定義する。 

適合 

複数菌が存

在する入力

画像を検出

する感度を

確認 

 感度50.

0%に対し

て母比率

の差の検

定で有意

水準内 

正解ラベルに対する本プログラ

ムによる推定結果の感度を算出

する。 

<評価データ> 

・非劣性試験 

バーミー法でKUHにてグラム染色

した検体をiPhoneで撮像した画

像（ミクロメーターなし）153枚

を対象に、NCGMにて評価を行っ

た。 

バーミー法でNCGMにてグラム染

色した検体をiPhoneで撮像した

画像（ミクロメーターなし）153

枚を対象に、KUHにて評価を行っ

た。計306枚を対象に、評価を行

った。 

・単体性能試験 

バーミー法でKUHにてグラム染色

した検体をiPhoneで撮像した画

像（ミクロメーターなし）1,182

枚を対象に、評価を行った。 

＜正解の定義＞ 

本プログラムが「複数の菌があ

る可能性があります。」という

旨の通知を利用者に提示した

「複数菌が存在する」との推定

結果と、正解ラベルが一致した

場合に正解と定義する。 

適合 

上述の設計検証および妥当性確認の結果を以て、本

プログラムが安全性及び意図した性能を満足するこ

とを確認した。 
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