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機械学習を活用する医療機器の審査について

資料４
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AIを活用したプログラム医療機器開発を俯瞰し、課題を抽出することにより

⚫ 現状の学問的なレビューではなく、①から③を中心に臨床的に役立つ留意事項

をまとめる

⚫ 開発者への情報提供・PMDAにおける審査

に資することを目的とする。

1

AIを活用したプログラム医療機器専門部会の目的

論点
① データ再利用のあり方
② 評価データに求められる条件
③ 市販後に性能変化することを意図する

AI（Adaptive AI）の審査のあり方
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審査の考え方 - 承認拒否事由

• 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）
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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
発生し得るリスク

根拠資料とともに説明！

承認審査のポイント：有効性と安全性のリスクベネフィットバランス
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医用画像診断支援ソフトウェア（CAD）の評価の一例

開発コンセプト 設計コンセプト

臨床的有用性 臨床性能 基本的な性能

臨床的なアウトカムに
貢献するか

臨床データに対して
適切な性能を発揮できるか

意図した仕様通りに
製品実現できているか

例：
CADをつかった読影

と
CADを使わない読影

の診断成績を比較し
成績が向上すること

例：
CADに臨床データを

入力した際の感度・特異度

例：
実装した機能の

基本的な動作検証
ベンチテスト

放射線科医の見落としを減らす 放射線診断専門医相当の検出能力
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本邦で承認された機械学習を活用する医療機器

No. 承認日（一変承認日） 販売名
製造販売承認を

受けた者

１ H30.12.6 内視鏡画像診断支援ソフトウエアEndoBRAIN サイバネットシステム株式会社

２ R1.9.17 医用画像解析ソフトウエアEIRL aneurysm エルピクセル株式会社

３ R1.12.25 類似画像症例検索ソフトウエアFS-CM687型 富士フイルム株式会社

４ R2.4.27 内視鏡画像診断支援ソフトウエアEndoBRAIN-UC サイバネットシステム株式会社

５ R2.5.8 肺結節検出プログラム FS-AI688型 富士フイルム株式会社

６ R2.6.3（R2.8.11）
COVID-19肺炎画像解析AIプログラムInferRead CT Pneumonia
※一変時に販売名を変更

株式会社CESデカルト

７ R2.6.19 AI-Radコンパニオン シーメンスヘルスケア株式会社

８ R2.6.29（R3.3.29） 内視鏡画像診断支援プログラムEndoBRAIN-EYE サイバネットシステム株式会社

９ R2.6.29 COVID-19肺炎画像解析プログラムAli-M3 株式会社MICメディカル

１１ R2.8.20 医用画像解析ソフトウェアＥＩＲＬ Ｘ－Ｒａｙ Ｌｕｎｇ ｎｏｄｕｌｅ エルピクセル株式会社

１２ R2.9.2 内視鏡検査支援プログラムEW10-EC02 富士フイルム株式会社

１３ R2.11.24 乳がん診断支援プログラムＲＮ－デカルト 株式会社CESデカルト

１４ R2.11.30 WISE VISION 内視鏡画像解析AI 日本電気株式会社

１５ R3.5.26 ＣОＶＩＤ－１９肺炎画像解析プログラム ＦＳ－ＡＩ６９３型 富士フイルム株式会社

１６ R3.7.7 胸部Ｘ線画像病変検出（ＣＡＤ）プログラム ＬＵ－ＡＩ６８９型 富士フイルム株式会社

１７ R.3.9.1 肋骨骨折検出プログラム ＦＳ－ＡＩ６９１型 富士フイルム株式会社

１８ R3.10.11 画像診断支援ソフトウェア ＫＤＳＳ－ＣＸＲ－ＡＩ－１０１ コニカミノルタ株式会社

１９ R3.12.9 胸部Ｘ線肺炎検出エンジン ＤｏｃｔｏｒＮｅｔ ＪＬＫ－ＣＲＰ 株式会社ドクターネット

２０ R3.12.24
ＨＯＰＥ ＬｉｆｅＭａｒｋ－ＣＡＤ 肺炎画像解析支援プログラム ｆｏｒ
ＣＯＶＩＤ－１９

富士通Ｊａｐａｎ株式会社

令和4年3月末現在
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⚫ 薬機法上、人工知能及び機械学習に関する定義はない。

⚫ 国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF）における定義※は以下のとおり。

6

機械学習を活用する医療機器の定義

※ IMDRF/AIMD WG (PD1)/N67:2021

機械学習を活用する医療機器（MLMD；Machine Learning-enabled Medical Devices）

意図する医療目的を達成するために、部分的又は全体として、機械学習を使用する

医療機器
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機械学習を活用する医療機器における臨床データの種別

臨床データに対する性能試験

臨床上の有用性を評価する性能試験

A) 学習データ
B) バリデーショ

ンデータ
C) 評価データ

C) 評価データ※ ；最終モデルの性能を評価するために使用されるデータ

臨床データに対して適切な性能を発揮できるか確認するための試験（学習アルゴリズム及び学習モデルの評価）

臨床的位置づけを加味した臨床的アウトカムに貢献するか確認するための試験。

学習 評価

※ISO/IEC 22989：2022

• 審査ではどのようなデータで開発されたか確認するが、妥当性を問うのは評価データ。
• どのような評価データに対しどのような結果が得られたかが性能となり、MLMDはブラックボックスの

特性からこの結果が重視される。
• 実臨床を反映した評価データであることが望ましいが、どの程度バリエーションが必要かは難しい。

臨床データ

A) 学習データ※ ：機械学習モデルを学習するために使用されるデータ
B) バリデーションデータ※ ：ハイパーパラメータの調整又は選択するアルゴリズム

の検証に 使用されるデータ
C) 評価データ※ ：最終モデルの性能を評価するために使用されるデータ
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可塑性の有無からみた機械学習を活用する医療機器の種別

⚫ Locked type：機能が変更しないようにアルゴリズムを固定

➢ 通常の審査と基本コンセプトは同様。

⚫ Adaptive type：新たなデータに基づき、繰り返しその機能等を変更

➢ 初回の性能の評価は通常の審査と同様。

➢ 医療機器の特性に応じ将来改良が見込まれている医療機器について，その改良計画

自体を承認する制度（医療機器の特性に応じた変更計画の事前確認制度：IDATEN制

度） が令和2年9月に施行された。

➢ 一般に、IDATEN制度の利用が期待される。

⚫ なお、Locked type 及び Adaptive type は、IMDRF、ISO/IEC等を含め明確

な定義は存在しない。
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医療機器の変更計画の確認制度（IDATEN）

■法第23条の2の10の2第6項■

第1項で確認を受けた「変更計画」に従った変更を行う日の省令で定める日数前までに届出たとき

は、承認を要しない。

臨床データ
等の収集

審査
承
認

適応拡大
等

審査

通常の手続

承認事項の
変更

申
請

変更
申請

データ等の収集

必要なデータが全て集まってから
承認事項の一部変更申請を行う

適応拡大等のための
変更計画の策定

変更計画を用いた手続

計画に従った
データ等収集

適応拡大等のた
めの変更
計画の策定

変更計画の
申出

あらかじめ予定されていた結果が
得られているか等をチェックする

チェック
確
認

臨床データ
等の収集

審査
承
認

申
請

変更
申請

変更
届出

適応拡大
等

承認事項の
変更

IDATEN制度の運用にあたり以下事項が想定される
• 市販後の製品の改良等において、初回の承認申請に用いた評価データの再利用
• 市販前に使用していた機械学習アルゴリズムの変更、同一の機械学習モデルにおけるハイパーパラメータの変更
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論点① データ再利用のあり方

⚫ 市販後の製品の改良等において、初回の承認申請で用いた評価データを再利用
することが想定される。

⚫ 評価データの収集やアノテーション作業は負荷が大きく、独立した評価データ
を都度用意することはコストが高いことから、再利用のニーズは高い。

⚫ 一方で、評価データの再利用する場合、改良プロセスと評価データを適切に分
離しないと、（意図せず）単に評価データに対する最適化がなされてしまい、
汎化性能を損なっていても気づけない可能性がある。

＜対応例＞
➢ 評価データの再利用を前提とした、モデルの改良プロセスの規定。
➢ 評価データとは独立した、小数の別のデータから汎化性能を確認する。
➢ 評価データの利用回数に上限を規定する。

データ再利用の可否や再利用するための要件とは何か
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具体事例

販売名：ｎｏｄｏｃａ（ノドカ）、製造販売業者：アイリス株式会社 承認番号： 30400BZX00101000
審査報告書一部抜粋
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2022/M20220516002/112714000_30400BZX00101_A100_3.pdf

https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2022/M20220516002/112714000_30400BZX00101_A100_3.pdf
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具体事例

販売名：ｎｏｄｏｃａ（ノドカ）、製造販売業者：アイリス株式会社 承認番号： 30400BZX00101000
審査報告書一部抜粋
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2022/M20220516002/112714000_30400BZX00101_A100_3.pdf

https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2022/M20220516002/112714000_30400BZX00101_A100_3.pdf
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論点② 評価データに求められる条件

⚫ 機械学習を活用する医療機器は、ブラックボックスの特性より、開発者が
認知し得ない弱点が存在し得る。

⚫ したがって、その製品が臨床上想定される様々なバリエーションのデータを網
羅的に収集し評価することで、明らかな弱点がないかを確認する必要がある。

⚫ 一方で、網羅的であることを客観的に説明することは困難であり、また際限な
くデータを収集することは現実的ではない。

＜評価データのバリエーション例＞
➢ ベンダー及び撮像条件
➢ 適用患者
➢ 疾患・病変位置
➢ 画像取得施設
➢ 実際の有病率の陽性・陰性画像セット

評価用データのバリエーション
の考え方や十分性

また評価データが存在しない
パターンに対する対策の考え方

について
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論点③ 市販後に性能変化することを意図するAI（Adaptive AI）の
審査のあり方

⚫ 市販後の学習として医療施設毎によるバージョンアップが想定されるが、製造
販売業者と同様の品質マネジメントを臨床現場に求める工夫等が必要と考える
が、より具体的な事例について検討いただきたい。

＜対応例＞
➢ 臨床上許容できる性能を下回るときに初期値に戻す機能
➢ 臨床的位置づけが変わらないように事前に性能を固定する機能

⚫ 市販後の学習を通じて、市販前に使用していた機械学習アルゴリズムの変更、
同一の機械学習モデルにおけるハイパーパラメータの変更が想定されるが、
より具体的な事例について検討いただきたい。

＜具体事例＞
➢ サポートベクタマシンから深層学習への変更
➢ 深層学習における層数の変更

一品目の範囲に関する整理は、当該論点の対象外。


