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医療機器のユーザビリティ規格 JIS T 62366-1について

医薬品医療機器総合機構
医療機器調査・基準部

医療機器基準課
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続きまして、「医療機器プログラム（SaMD）に使われる規格解説」に関して、3件質

問をいただきましたので、ご紹介します。なお、3件の事前質問はユーザビリティ規格

に関してで、サイバーセキュリティ規格に関しては、事前質問がありませんでした。 
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ユーザーインターフェイスの問題がどのようにして危険状態につながるのか

6

参考： JIS T 62366-1の
図A.1－ユーザー・医療機器相互作用のモデル
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ユーザーインターフェイスの問題で、
ユーザーが認知誤りや認識誤りを起こし、

使用エラーにつながる

ユーザーインターフェイスの問題で起こる使用エラーが、
医療機器への誤ったインプットになる

この医療機器から得た情報に
基づく、患者に対する又は別
の医療機器を用いる際の、

ユーザーの行為又は行為の欠
如に起因する危険状態

この医療機器の応答に
起因する危険状態

附属資料も、医療機器及びその
インターフェイスの一部である

 

はじめは、材料自体が医療機器のユーザーインターフェイスについての質問です。 
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3. 4 i p.6 材料自体が医療機器のユーザーインターフェイス

材料自体が医療機器となる機器におけるユーザーインターフェイスの考え方に
ついてご教示お願いいたします。

ユーザーインターフェイスは、「ユーザーと医療機器とがやり取りをする手段」と
定義されており、ユーザーには、操作する人以外にも患者が含まれます。また、
規格においては、取扱説明書や添付文書等を含む附属文書についても、
ユーザーインターフェイスの一部であるとみなし、使用には教育やトレーニング
を含むとされています。したがって、規格を解釈するうえでは、ユーザビリティの
対象としては、附属文書やトレーニングの内容も含み、医療機器の使用に
対して、（患者を含む）ユーザーと相互作用する際のリスクを広く扱うもので
ある、と考えていただければよろしいかと思います。

11  

質問です。 

「材料自体が医療機器となる機器におけるユーザーインターフェイスの考え方につい

てご教示お願いいたします。」という質問でした。 

回答です。 

「ユーザーインターフェイスは、「ユーザーと医療機器とがやり取りをする手段」と定

義されており、ユーザーには、操作する人以外にも患者が含まれます。また、規格にお

いては、取扱説明書や添付文書等を含む附属文書についても、ユーザーインターフェイ

スの一部であるとみなし、使用には教育やトレーニングを含むとされています。したが

って、規格を解釈するうえでは、ユーザビリティの対象としては、附属文書やトレーニ

ングの内容も含み、医療機器の使用に対して、（患者を含む）ユーザーと相互作用する

際のリスクを広く扱うものである、と考えていただければよろしいかと思います。」 

こちらが回答となります。 
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使用関連仕様の作成（5.1）

JIS T 62366-1

安全に関連するユーザーインターフェイス特性
及び潜在的な使用エラーの特定（5.2）

既知の又は予見可能なハザード及び危険状態の特定（5.3）

ハザード関連使用シナリオの特定及び記述（5.4）

総括的評価のためのハザード関連使用シナリオの選択（5.5）

ユーザーインターフェイス仕様の確立（5.6）

ユーザーインターフェイス評価計画の確立（5.7）

ユーザーインターフェイスの設計，実装（5.8）

形成的評価の実施（5.8）

総括的評価の実施（5.9）

意図する使用及び
合理的に予見可能な誤使用（5.2）

JIS T 14971

安全に関する特質の明確化（5.3）

ハザード及び危険状態の特定（5.4）

リスクの推定（5.5）

(6)

A

リスクコントロール手段の
特定，実施及び検証（7.1，7.2）

全体的な残留リスク
受容可能性の評価（箇条8）

リスクマネジメントのレビュー
（箇条9）

製造後情報のレビュー（箇条10）

(7.3)

(7.4)

(7.5)

(7.6)

A

リスクマネジメントプロセスとユーザビリティエンジニアリングプロセスとの関係

15

残留リスクは
受容可能か

ユーザビリティエンジニア
リングプロセスリスクマネジメントプロセス

参考：JIS T 62366-1:2022の
図A.5－リスクマネジメントプロセス（JIS T 14971:2020）とユーザビリティエンジニアリングプロセス（この規格）との関係

ユーザーインターフェイスが
安全に使用できるという

客観的証拠を得る

使用に関連するリスクが
受容可能かどうか判断する
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5.1 使用関連仕様の作成 ～ 5.4 ハザード関連使用シナリオの特定及び記述

16
参考：JIS T 62366-1:2022の図A.5－リスクマネジメントプロセス（JIS T 14971:2020）とユーザビリティエンジニアリングプロセス（この規格）との関係

リスク分析の一部として、
5.2～5.4を行う

医療機器の使用に関わる
重要特性を特定する

ユーザビリティエンジニアリングプロセスリスクマネジメントプロセス

意図する使用及び
合理的に予見可能な誤使用（5.2）

JIS T 14971

安全に関する特質の明確化（5.3）

ハザード及び危険状態の特定（5.4）

リスクの推定（5.5）

続く

使用関連仕様の作成（5.1）

JIS T 62366-1

安全に関連するユーザーインターフェイス特性
及び潜在的な使用エラーの特定（5.2）

既知の又は予見可能なハザード及び危険状態の特定（5.3）

ハザード関連使用シナリオの特定及び記述（5.4）

続く

使用関連使用は、5.2に対するインプットである

特定した安全に関連する
ユーザーインターフェイスの特性

特定した予見可能なハザード及び
危険状態

5.4で特定した危険状態に至る一連の事象は、
ハザード関連使用シナリオを決定するインプットである

5.5で決定した危害の重大さは、
ハザード関連使用シナリオを特定し、
記述するためのインプットである

使用関連仕様には、次を含める。

意図する医学的適用、意図する患者集団、
適用する又は対応する、意図する体の部分
又は生体組織の種類、意図するユーザープ
ロファイル、意図する使用環境、動作原理

 

次は、通常のリスクマネジメントプロセスにおいて、個別製品規格への適合によりユ

ーザビリティを含むリスク管理を行えるか、という質問をいただきました。 
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4. 4 i p.15,16 個別製品規格の代替可能性

例えば、使用エラーを含め開発された個別製品規格がある場合（例えば、注射針・注射筒、衛生材料等）には、
T62366-1に基づくユーザビリティエンジニアリングプロセスを適用せずとも、当該個別製品規格への適合を以て安全に
使用できるユーザーインターフェイスが実現できると考えられます。このような場合には、通常のリスクマネジメントプロセス
において、当該個別製品規格への適合によりユーザビリティを含むリスク管理を行えると解してよいでしょうか？なお、当
該個別製品規格の規定とは異なる仕様（使用に関連する仕様）を有する製品については、T62366-1に基づくユー
ザビリティエンジニアリングプロセスを適用する必要があると考えます。

JIS T 62366-1では、個別の製品安全規格に主要操作機能が規定されている場合は、それを安全に関連するユー
ザーインターフェイスの特定において考慮することを求めていますが、個別の製品安全規格の規定によって、ユーザビリティ
エンジニアリングプロセスを免除する規定はありません。JIS T 14971についても同様に、個別の製品規格の規定によっ
てリスクマネジメントプロセスを免除する規定はありませんが、リスクコントロール手段の選択の一部として、関連する規格
を適用することが望ましいとしており、また、JIS T 62366-1においても、ユーザビリティ評価の方法を限定しているもので
はないため、個別安全規格の規定は、ユーザビリティ評価の方法の一つとして活用できる可能性はあります。

なお、ユーザビリティエンジニアリングプロセスは、JIS T 14971のリスクマネジメントプロセスと密接な関係を持ちながら、
最終的には、ユーザーインターフェイスが安全に使用できるという客観的証拠を得て、それに基づいてリスクマネジメントプ
ロセスにおいて、使用に関連するリスクが受容可能かどうか判断するという流れですので、従前、リスクマネジメントの活動
として行ってきた内容が、ユーザビリティエンジニアリングプロセスの一部を構成している可能性もあるかとは思います。

14  

質問です。 

「例えば、使用エラーを含め開発された個別製品規格がある場合（例えば、注射針・注

射筒、衛生材料等）には、T62366-1に基づくユーザビリティエンジニアリングプロ

セスを適用せずとも、当該個別製品規格への適合を以て安全に使用できるユーザーイン

ターフェイスが実現できると考えられます。このような場合には、通常のリスクマネジ

メントプロセスにおいて、当該個別製品規格への適合によりユーザビリティを含むリス

ク管理を行えると解してよいでしょうか？なお、当該個別製品規格の規定とは異なる仕

様（使用に関連する仕様）を有する製品については、T62366-1に基づくユーザビリ

ティエンジニアリングプロセスを適用する必要があると考えます。」という質問でした。 

回答です。 

「JIS T 62366-1では、個別の製品安全規格に主要操作機能が規定されている場合は、

それを安全に関連するユーザーインターフェイスの特定において考慮することを求め

ていますが、個別の製品安全規格の規定によって、ユーザビリティエンジニアリングプ

ロセスを免除する規定はありません。JIS T 14971についても同様に、個別の製品規

格の規定によってリスクマネジメントプロセスを免除する規定はありませんが、リスク

コントロール手段の選択の一部として、関連する規格を適用することが望ましいとして

おり、また、JIS T 62366-1においても、ユーザビリティ評価の方法を限定している

ものではないため、個別安全規格の規定は、ユーザビリティ評価の方法の一つとして活

用できる可能性はあります。 

なお、ユーザビリティエンジニアリングプロセスは、JIS T 14971のリスクマネジメ

ントプロセスと密接な関係を持ちながら、最終的には、ユーザーインターフェイスが安

全に使用できるという客観的証拠を得て、それに基づいてリスクマネジメントプロセス

において、使用に関連するリスクが受容可能かどうか判断するという流れですので、従

前、リスクマネジメントの活動として行ってきた内容が、ユーザビリティエンジニアリ

ングプロセスの一部を構成している可能性もあるかとは思います。」 

こちらが回答となります。 
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総括的評価におけるユーザビリティ試験

20

医療機器の応答を確認し、
その際のユーザーの行動を観察したり、

意見を聞いたりする

総括的評価における使用エラー及び
使用の困難さを特定し、

それが危険状態につながる場合には、
根本原因を確定する

実際の使用条件を代表する試験環境・
使用条件の下で、選択したハザード関
連使用シナリオの一連のタスクを実行

する

ユーザビリティ試験

想定するユーザーグループのユーザー
プロファイルを代表するユーザー（試験

の参加者）を用いて行う

試験の参加者の特性、試験環境・使用条件、ハザード関連使用シナリオに対する正しい使用、ユーザビリティ
試験におけるデータ収集の方法等は、総括的評価の計画で定めておき、それらが適切であるかについても
確認しておく。

 

次は、「人種差」に関する質問です。 
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5. 4 i p.20 人種差

例えばアメリカで先行して開発した医療機器についてのユーザビリティ試験について、基本的にアメリカ
で実施されており日本人での確認はされていない場合、日本人での試験も実施する必要があります
でしょうか？

人種差がないと考えられた場合、海外での評価結果をファイリングする事でも問題ないでしょうか？

ある地域で開発された医療機器が、別の地域で安全に使用できるかどうかについては、両地域間の
ユーザー集団の違いや臨床実践の違いを考慮する必要があり、ユーザビリティエンジニアリングプロセス
によって、使用に関連するリスク評価を十分に行って判断する必要があります。

使用するユーザーの人種の違いによる身体的、心理的、生理的特性の違いを考慮して、例えば、
指の長さが違う、表示の色彩コントラストを識別する感覚が違うといった他にも、使用言語が異なり、
表示フォント等が異なれば、表示内容の判読にも違いが出てくるといったことを考慮する必要がありま
す。また、地域によって臨床のワークフローが異なる、ある地域では医師が使用するが別の地域では
看護師が主に使用するといった違い、医師や看護師に対する教育内容の違いの影響といった様々
なことを考慮する必要があると思います。

16  

質問です。 

「例えばアメリカで先行して開発した医療機器についてのユーザビリティ試験につい

て、基本的にアメリカで実施されており日本人での確認はされていない場合、日本人で

の試験も実施する必要がありますでしょうか？ 

人種差がないと考えられた場合、海外での評価結果をファイリングする事でも問題ない

でしょうか？。」という質問でした。 

回答です。 

「ある地域で開発された医療機器が、別の地域で安全に使用できるかどうかについては、

両地域間のユーザー集団の違いや臨床実践の違いを考慮する必要があり、ユーザビリテ

ィエンジニアリングプロセスによって、使用に関連するリスク評価を十分に行って判断

する必要があります。 

使用するユーザーの人種の違いによる身体的、心理的、生理的特性の違いを考慮して、

例えば、指の長さが違う、表示の色彩コントラストを識別する感覚が違うといった他に

も、使用言語が異なり、表示フォント等が異なれば、表示内容の判読にも違いが出てく
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事前質問及びその回答 
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るといったことを考慮する必要があります。また、地域によって臨床のワークフローが

異なる、ある地域では医師が使用するが別の地域では看護師が主に使用するといった違

い、医師や看護師に対する教育内容の違いの影響といった様々なことを考慮する必要が

あると思います。」 

こちらが回答となります。 

 

 

「医療機器プログラム（SaMD）に使われる規格解説」に関する事前質問及び回答の説

明は以上となります。 

 

以上 


