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承認を得ているプログラムの類型
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診断支援

治療計画

治療支援

生体物理量計算

形態特徴抽出

e.g. 血管内圧解析、骨強度解析

e.g. CADe ※

構造物配置解析

その他

e.g. 歯科矯正シミュレータ、角膜レーザ手術計画

e.g. 放射線治療計画

e.g. 薬物動態シミュレータ、透析量指標シミュレータ

※ ワークステーションとしての承認



審査のポイント①
意図した臨床上の意義を達成できているか？
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医療機器プログラムの承認審査の経験から、
審査に際して必要な評価の論点をまとめた文書

4.審査上の論点
(1)コンセプト、機能について
① 臨床的意義
② 機能の把握と特定
③ アルゴリズムの明確化
④ 使用環境要件
⑤ 併用される医療機器等の特定

(2) 評価について
① アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価
② 検体のバージョン管理
③ 比較対照の妥当性
④ 入出力の妥当性
⑤ 精度の評価
⑥ 実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性

【有効性の評価】
意図した臨床上の意義を
達成できているか？

参考）医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンス（H28.3.31）
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スクリーニング
（通常年1回）

確定診断

臨床上の位置付けによって、示すべき有効性、安全性のポイントが変わる。

治療
（副作用重篤）

• 陽性疑いの群の中から、正しく陽性、
陰性の判断ができることが求められ
る。

• 偽陰性のリスク：誤診
• 偽陽性のリスク：不要な治療介入

審査のポイント①
意図した臨床上の意義を達成できているか？

例）診断支援プログラム

• 多くの陰性を含む集団から、
陽性を見つけられることが
求められる。

• 偽陰性と偽陽性のリスク、プ
ログラムの位置付け等により
異なる。

例えば、確定診断に行くべき機
会を失うならば、偽陰性のリス
クは高い。

“感度及び特異度が100%を達成”は現実的ではない。
偽陽/陰性となりやすい条件等も理解し、情報提供すべき内容と合わせて審査する。
“感度及び特異度が100%を達成”は現実的ではない。
偽陽/陰性となりやすい条件等も理解し、情報提供すべき内容と合わせて審査する。



参考）医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンス（H28.3.31）
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医療機器プログラムの承認審査の経験から、
審査に際して必要な評価の論点をまとめた文書

4.審査上の論点
(1)コンセプト、機能について
① 臨床的意義
② 機能の把握と特定
③ アルゴリズムの明確化
④ 使用環境要件
⑤ 併用される医療機器等の特定

(2) 評価について
① アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価
② 検体のバージョン管理
③ 比較対照の妥当性
④ 入出力の妥当性
⑤ 精度の評価
⑥ 実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性

審査のポイント②
性能評価の条件は適切であるか？

【性能の評価】
• 臨床で使用されうる状況を考慮
し て 試 験 条 件 を 設 定 し て
いるか。（アルゴリズム等からも試
験条件の妥当性を説明）

• 達成すべき性能規格は妥当か。
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審査のポイント②
性能評価の条件は適切であるか？

ソフトウェアinput output

例）
• 使用するデータセットによる評
価から、ある程度実臨床におけ
る性能が確認できるか。

• アルゴリズム上処理が苦手とさ
れるデータも含まれているか。

例）
• 達成するべき性能の基準は、臨
床上の有効性を反映できるもの
か。
• 精度
• 相関 etc…

プラットフォーム等の動作環境は適切か

臨床現場に出した際に実力が発揮できる程度の
性能があることを評価してもらう。

臨床現場に出した際に実力が発揮できる程度の
性能があることを評価してもらう。



承認拒否事由
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• 医療機器の種類に応じた製造販売業の許可を受けていないとき

• 当該医療機器を製造する製造所が製造業の登録を受けていないとき

•申請品目の審査の結果、次のいずれかに該当するとき
① 効果又は性能を有すると認められないとき
② 効果又は性能に比して著しく有害な作用を有することに

より、使用価値がないと認められるとき
③ 医療機器として不適当と厚生労働大臣が定めたものに
該当するとき。

• 医療機器の製造所における製造管理・品質管理の方法が、

ＱＭＳ基準に適合していると認められないとき

(薬機法第23条の２の5) 



審査における考え方
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リスク

ベネフィット

臨床上でもたらされる
有効性

臨床現場に導入された際に
発生しうるリスク

臨床現場を想定したときのリスクとベネフィットを考える。



AIを用いた機器で想定される審査の特徴（予想）
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○ エラー発生条件等、特性の把握が困難

○ 臨床現場で変化する機能・性能の
評価・規定が困難

○ エラー発生条件等、特性の把握が困難

○ 臨床現場で変化する機能・性能の
評価・規定が困難

その他、審査以外の論点

● 学習に用いられるデータ（個人情報等）の取扱い（同意の要否等）の整理
● 市販後学習による性能低下による不利益の責任論の整理 等


