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令和7年3月 認証基準トレーニング

移動型超音波画像診断装置等認証基準改正案について
－審査におけるポイントの説明－

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
医療機器審査第二部

本資料は、審査のポイントに関する解説資料であり、認証基準
そのものを示す資料ではありません。
認証審査の際は、認証基準をよく確認して審査してください。
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認証基準改定案の概要
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 肝臓における超音波の減衰量と脂肪量には一定の相関があることが分
かっている。近年では、2021年に日本超音波医学会から脂肪肝の超音波
診断基準が制定され、本邦でも当該測定機能を有する製品が承認を取得
している。

 既承認内容を踏まえて、「移動型超音波画像装置等」の認証基準について、
超音波の減衰量を非侵襲的に計測し、肝臓の脂肪量を定性的に評価する
ための情報を提供する機能を対象に追加する。

 既存品との同等性を評価すべき主要評価項目とし、当該項目について厚
生労働省医薬局長が定める基準により評価することとする。
★本資料では、この評価方針を重点的に説明
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超音波減衰法の原理
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 超音波の振幅は生体内で指数関数的に減衰する。
𝐼𝐼𝑥𝑥 =𝐼𝐼0 ∙𝑒𝑒𝑥𝑥𝑝𝑝[−2∙𝛼𝛼(𝑓𝑓)∙𝑥𝑥] 
𝑥𝑥は伝搬距離、𝛼𝛼(𝑓𝑓)は減衰係数、

𝐼𝐼0及び𝐼𝐼𝑥𝑥 は、それぞれ伝搬前と伝搬後の超音波強度。

 減衰係数𝛼𝛼(𝑓𝑓)は周波数𝑓𝑓の関数であり
軟部組織の場合、𝛼𝛼(𝑓𝑓)= 𝛼𝛼 ・ 𝑓𝑓

 超音波減衰係数としては以下が用いられる。
伝搬距離で規格化した𝛼𝛼(𝑓𝑓)[dB/cm][dB/m]
又は周波数で規格化した𝛼𝛼[dB/cm/MHz] [dB/m/MHz]

 脂肪肝では正常肝よりも減衰係数が大きいことに基づき、
脂肪化を定性的に評価する。

減衰小
強度𝐼𝐼0

強度𝐼𝐼𝑥𝑥

距離𝑥𝑥

脂肪肝 正常肝

超音波Bモード画像

減衰大
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計測性能評価の概要
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 試験範囲の上限と下限を含む超音波減衰係数の異なる3種類以上のファ
ントムを、それぞれ5回以上計測する。

 計測結果の代表値（平均値又は中央値）が超音波減衰係数に応じて単調
増加すること、及び真度※1及び精度※2が既存品と実質的に同等であること
を確認する。

※1：真度：複数の計測値の代表値と真値との差、又は計測の代表値と真値との差を真値で割った値。
※2：精度：複数の計測値の変動係数又は四分位範囲/中央値。
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試験条件
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【計測範囲】

 超音波減衰法検査の対象となる肝臓を想定し、同じ測定原理を有する既
存品目と実質的に同等となるように超音波減衰係数の範囲を設定する。な
お、試験範囲は、計測範囲を内包する範囲として設定する。

 日本超音波医学会から発出されている肝脂肪の超音波診断基準も適宜参
照にされたい。

参考：日本超音波医学会 肝脂肪の超音波診断基準（2021年1月22日公示）

 超音波検査で肝細胞の5%以上に脂肪滴を認める症例を脂肪肝
として拾い上げることを目標をしている。

 脂肪化5%のCut-off値について、現時点で報告されている値は
下記のとおり。
CAP※3：233.5～288dB/m
ATI、UGAP、ATT ※4：0.53～0.66dB/cm/MHz

※3：CAP：Echosens
※4：ATI：キヤノンメディカルシステムズ、UGAP：GEヘルスケアジャパン、ATT：日立製作所
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試験条件
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【ファントムの選定】

 超音波減衰係数の試験範囲の上下限を含む3種類以上の媒質をもつファ
ントムを選定する。

 ファントムの各媒質の疎密波音速は1500～1600m/sであること。
 なお、①単一の超音波減衰係数の媒質からなる複数個体でも、②異なる超

音波減衰係数の媒質を複数種類内包する単一個体であってもよい。③ま
た個体中に他の試験のための構造物を含んだ構成であってもよい。ただし、
計測領域及び試験領域の設定に留意すること。

①単一媒質からなる
複数個体

②異なる超音波減衰係数
の媒質を複数内包

③他の試験のための
構造物を含む
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試験条件
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【計測領域】

（ア）撮像機能をもつ超音波画像診断装置の場合
（ア-1）計測領域を指定する機能がある場合

撮像領域における試験媒質の任意の位置に計測領域を設定する。
この場合、計測領域を除く撮像領域に他の試験媒質や構造物があってもよい。

（ア-2）計測領域を指定する機能がない場合
試験領域内に他の試験媒質や構造物があってはならない。

（イ）撮像機能のない超音波画像診断装置の場合
（イ-1）計測領域を指定する機能がある場合

データ取得ライン内における試験媒質の任意の位置に計測領域を設定する。

（イ-2）計測領域を指定する機能がない場合
試験領域内に単一の超音波減衰係数の試験媒質以外が入らないようにする。

（ア-1）に該当する場合

（イ-1）に該当する場合
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試験条件
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【その他の可変パラメータの設定】

プローブ、周波数、計測領域の位置・大きさ等が変更可能な装置は、条件を
設定して行う。

例：1つのプローブで2種類の周波数が設定可能で，計測領域の大きさ・位置が変更可能な場合

 プローブ：1種類
 周波数：2種類
 計測領域の大きさ：横固定、縦2種類
 計測領域の位置：上下に移動可能

以上より、2×2×2 = 8通りの方法で測定を行う。

試験領域

計測領域
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認証審査時の確認事項
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使用目的又は効果  肝臓以外の臓器や組織が含まれていないか
 肝臓脂肪量を定性的に評価する旨が明記されているか

形状、構造及び原理 超音波パルス反射法による減衰計測であるか

性能及び安全性に
関する規格

 試験に使用する各ファントムの超音波減衰係数、計測回数が明記さ
れているか

 代表値が超音波減衰係数に応じて単調増加すること、及び真度及び
精度について既存品と実質的に同等である合格基準が明記されてい
るか

 代表値、真度、精度の定義が明記されているか

使用方法 超音波減衰機能の計測に使用できるプローブが明示されているか
計測領域の位置や大きさが調整可能である場合は、その旨が明記さ
れているか
推奨される測定回数が明記されているか
★使用方法において可変パラメータを把握した上で、評価試験でそれら
をの条件が設定されているか否か
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確認テスト①：使用目的又は効果
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 使用目的又は効果について、不適切であるのかどれか。

1. 超音波の減衰量を非侵襲的に計測し、肝臓及び乳腺の脂肪量を定性的に
評価するための情報を提供する。

2. 超音波の減衰量に基づき、肝臓の脂肪量を定量的に評価する。

3. 超音波の減衰量を計測し、肝臓の脂肪量を定性的に評価するために超音
波減衰係数を提供する。
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確認テスト①：使用目的又は効果
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 使用目的又は効果について、不適切であるのかどれか。

1. 超音波の減衰量を非侵襲的に計測し、肝臓及び乳腺の脂肪量を定性的に
評価するための情報を提供する。

2. 超音波の減衰量に基づき、肝臓の脂肪量を定量的に評価する。

3. 超音波の減衰量を計測し、肝臓の脂肪量を定性的に評価するために超音
波減衰係数を提供する。

→〇不適切：乳腺の脂肪量の定性評価については認証範囲外。

→〇不適切：脂肪量の定量評価については認証範囲外。

→×適切。
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確認テスト②：試験条件
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 性能試験の試験条件について、不適切であるのはどれか。

1. ワーストケースを考慮して、減衰係数が異なる2つの媒質の境目に計測領域
を設定した。

2. 試験範囲の上下限を含む超音波減衰係数の異なる3種類のファントムを、そ
れぞれ10回計測した。

3. ワーストケースを考慮して、周波数が最も高いプローブのみで評価した。
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確認テスト②：試験条件
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 性能試験の試験条件について、不適切であるのはどれか。

1. ワーストケースを考慮して、減衰係数が異なる2つの媒質の境目に計測領域
を設定した。

2. 試験範囲の上下限を含む超音波減衰係数の異なる3種類のファントムを、そ
れぞれ10回計測した。

3. ワーストケースを考慮して、周波数が最も高いプローブのみで評価した。

→〇不適切：計測領域が設定できる場合は、計測領域に複数の媒質を含
んではいけない。

→×適切。

→〇不適切：周波数が可変の場合は、網羅的に評価する必要がある。
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確認テスト③：試験結果
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1.                                       2.                                 3.

ファントムの
超音波減衰係数

超音波減衰係数
（計測値）

試験範囲
（計測範囲を内包する）

 性能試験の試験結果について、受入れ可能であるのかどれか。

試験範囲
（計測範囲を内包する）

試験範囲
（計測範囲を内包する）
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確認テスト③：試験結果
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1.                                       2.                                 3.

ファントムの
超音波減衰係数

超音波減衰係数
（計測値）

×単調増加していない
×媒質の超音波減衰係数が試
験範囲の下限を含んでいない 〇適切

 性能試験の試験結果について、受入れ可能であるのかどれか。

試験範囲
（計測範囲を内包する）

試験範囲
（計測範囲を内包する）

試験範囲
（計測範囲を内包する）
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確認テスト④：試験結果
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 性能試験の試験結果として、受入れ可能であるのはどれか。

1. 3MHzで測定した既存品の計測範囲150〜300dB/mに基づき、計測範囲0.5
〜1.0dB/cm/MHzにおいて既存品との同等性を確認したため、適合。

2. ファントムの超音波減衰係数とその計測結果の代表値が比例しない場合、
不適合。

3. 計測結果の最頻値が超音波減衰係数に応じて単調増加し、真度及び精度
が既存品と実質的に同等であることを確認したため，適合。
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確認テスト④：試験結果
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 性能試験の試験結果として、受入れ可能であるのはどれか。

1. 3MHzで測定した既存品の計測範囲150〜300dB/mに基づき、計測範囲0.5
〜1.0dB/cm/MHzにおいて既存品との同等性を確認したため、適合。

2. ファントムの超音波減衰係数とその計測結果の代表値が比例しない場合、
不適合。

3. 計測結果の最頻値が超音波減衰係数に応じて単調増加し、真度及び精度
が既存品と実質的に同等であることを確認したため，適合。

→○適切。

→×不適切：真値と計測結果の代表値の比例関係は要求されておらず、
単調増加でよい。

→×不適切：計測結果の代表値として、平均値又は中央値が単調増加す
ることを確認する。
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ご清聴ありがとうございました。

お問い合わせ先

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

医療機器調査部 登録認証機関監督課

〒100-0013 東京都千代田区霞が関3丁目3番2号 新霞ヶ関ビル

TEL ：03-3506-9590

FAX ：03-3506-9440

e-mail ：rcbkantokuka@pmda.go.jp
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