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本発表は、発表者の個人的見解に基づくものであり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構
の公式見解を示すものではありません。

プログラム医療機器の承認審査に関する考え方について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）

プログラム医療機器審査部

小池 和央

日時；2025年5月28日（水）13:30～17:00

場所；京都府経済センター 3F会議室
内容；きょうとふ医療機器開発セミナー
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PMDAについて

プログラム医療機器の製造販売承認審査について

二段階承認を活用したプログラム医療機器の開発戦略について

疾病診断用プログラム医療機器の論点について
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

• この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の

品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止の

ために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性

が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることによ

り、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

医薬品医療機器等法 第一条

保健衛生上の危害の発生及び
拡大の防止のために必要な規制

研究開発の促進のために必要な
措置

保健衛生
の向上

3
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PMDAと厚生労働省の役割分担
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行政措置等の実施
• 医薬品医療機器等法の制度設計、法律改正
• 審議会への付議、最終的な承認判断
• 回収・緊急安全性情報発出の指示
• 緊急かつ重大な案件に係る安全対策業務
• 救済判定 など

科学的な判断の実施
• 医薬品等の審査・調査、治験相談
• 副作用等報告の受理・収集・整理・評価・調査
• 副作用等情報の提供
• 拠出金の徴収、救済給付金の支給 など

• PMDAは、厚生労働省が医薬品・医療機器等行政にかかる権限を行使する上での、重要な根拠を提供する役割を担う。

一方で厚生労働省は、この根拠を基にして最終的な行政措置を実施する。

• 厚生労働省が行政措置を決定するにあたっては、厚生労働省に設置されている「薬事審議会」にて、PMDAの科学的

判断について第三者によるチェックを行うことで、適正性を担保している。

厚生労働省とPMDA

PMDA

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標 別添」より引用

厚生労働省
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PMDAは3つの業務を通じて、国民保健の向上に貢献することを目的としています。

5

PMDAとは？

2024 4.1

PMDA全体（役員含む） 1063

うち審査部門 635

うち安全対策部門 261

うち救済部門 41

•医薬品の副作用等により健康被害を受けた方への医療費、障害年金等の給付等健康被害救済業務

•医薬品や医療機器などの承認審査、治験などに関する指導及び助言等審査関連業務

•医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性に関する情報の収集・解析及び情
報提供等

安全対策業務

（PMDA業務案内p5~6より引用）
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2021/04&2021/10

規制改革会議

2023/6 

規制改革会議

2022/10

規制改革会議

2022 /4

規制改革会議

2023/11~

「二段階承認の考え

方」の明確化

2020/10

規制改革会議

プログラム医療機器に関するこれまでの動向
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2020 2022 2023

2023/9~

「DASH for SaMD 2」

を公表

2014/11~

「薬機法」改正

2022/7~

「家庭用医療機器に関する留

意点」の明確化

2021/11~

「診断用医療機器の性能評価試験

の取扱い」の明確化

「医療機器プログラムの審査ポイン

ト」の発行

2021

2021/4~

「プログラム医療

機器審査室」設置

2020/11~

「Dash for SaMD」

を公表

2024/7~

「プログラム医療機

器審査部」に再編

2024
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令和2年10月～ 第１回医療・介護ワーキング・グループ

7

「第１回 医療・介護ワーキング・グループ 資料２－１」より引用

Dash for SaMD
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PMDAにおける医療機器ユニット（2021年4月時点）

11

市販前・市販後の連携強化

枠内：医療機器ユニット理事（審査等担当） 審査センター長

執行役員
（信頼性保証等部門担当）

執行役員
（機器審査等部門担当）

執行役員
（品質管理等部門担当）

理事
（安全対策等担当）

安全管理監

信頼性保証部

医療機器調査・基準部

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部

医療機器品質管理・安全対策部

医薬品品質管理部

体外診断薬審査室

（医薬品安全関係部）

プログラム医療機器審査室

「PMDA 業務案内」より引用
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不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが比較的低
いと考えられるも
の

（例）

ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、 消化器用
ｶﾃｰﾃﾙ、超音波 診
断装置、歯科用合
金

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの

（例）

ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心臓弁、
ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと
考えられるもの

（例）
透析器、人工関節、人工内
耳

不具合が生じた
場合でも、人体
へのリスクが極
めて低いと考え
られるもの

（例）

体外診断用機器、
鋼製小物（ﾒｽ･ﾋﾟ
ﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科
技工用用品

リ ス ク 大小

具

体

例

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

医薬品医
療機器等
法の分類

規制

クラスⅠ クラスⅡ
国際分類
（注１） クラスⅢ クラスⅣ

医薬品医療機器等法における医療機器の規制と分類

プログラム医療機器の場
合は、規制を受けない

12
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参考
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参考
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プログラム医療機器審査部の担当領域

19

D1

D2
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PMDAについて

プログラム医療機器の製造販売承認審査について

二段階承認を活用したプログラム医療機器の開発戦略について

疾病診断用プログラム医療機器の論点について
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なぜ、医療機器を開発するか？

21

より良い医療を提供する
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医療機器の開発

22

• 臨床現場で困っているどんな問題（ニーズ）を解決するために開発
を決意したか？また、どのような方法で問題を解決するか？

• 誰が使うことを想定しているか？
• 誰に使うことを想定しているか？
• 開発品を市場導入することで、何ができることを想定しているか？

設計

評価

薬事承認

保険適用
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医療機器開発の1つの考え方

• 特定の既存技術や分野に依存せず、医療現場における未解決ニーズを出発点として、医学、工学、ビジ

ネスすべてを融合しながら現場で本当に求められる医療デバイスの創出(=イノベーション)。

（東京大学バイオデザインHPより）

BIODESIGN（バイオデザイン）

（東京大学バイオデザインHPより引用）（日本バイオデザイン学会HPより引用）

Biodesignのプロセス

1. 医療現場の未解決ニーズの特定
(Identify Unmet Needs)

2. 問題を解決する医療デバイスの開発
(Invent)

3. 事業化を通じたイノベーションの実現
(Implement)

23
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医療機器の開発

24

• 臨床現場で困っているどんな問題（ニーズ）を解決するために開発
を決意したか？また、どのような方法で問題を解決するか？

• 誰が使うことを想定しているか？
• 誰に使うことを想定しているか？
• 開発品を市場導入することで、何ができることを想定しているか？

設計

評価

薬事承認

保険適用

安定供給

継続的に臨床現
場に提供し続ける
ことは可能か

どうすれば長く提
供できるのか

安定供給するために、
どのような評価をすれ
ば、希望する保険適用
を得ることができるか

希望する保険適用とす
るため、どのような承
認を取得すればいいか
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承認審査とは具体的に何をするのか？

25

申請者

申請書及び添付資料を確認し、
評価内容の妥当性等について

議論を行う

医療機器審査チーム

専門協議

●申請書
使用目的、構造、使用方法、
品目仕様、製造工程 等

●添付資料
検証試験資料、臨床試験等

承認パッケージ

照会回答

（必要に応じて）
各領域の専門家との議論

開発コンセプト、既存品との比
較、使用方法、性能評価の妥当

性等の説明を行う

審査結果を踏まえて
適切な内容へ変更等を

実施

承認申請
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ベネフィット

臨床上でもたらされ
る有効性

リスク

臨床現場に導入された
際に発生しうるリスク

製造販売承認審査でやっていること

イ 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が、そ

の申請に係る効果又は性能を有すると認められない

とき。

医薬品医療機器等法 第二十三条の二の五 第２項

ロ 申請に係る医療機器が、その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、医療機器とし

て使用価値がないと認められるとき。

医薬品医療機器等法 第二十三条の二の五 第２項

26

申請書に書いて
ある性能が出て
ないじゃん…
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何を頼りに開発を進めるべきか？

27

目次

開発した医療機器の有効性・安全性を評価する上で
必要な評価項目

概念的要求事項

「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンス
（第二版）の公表について」（令和6年6月5日付事務連絡）
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薬事開発における要求事項の検討

28

疾患の様態や患者の状況、現在の治療法・診断法に対し
て、開発した医療機器がどのような目的で使用され、どの
ような効果をもたらすか、他の治療方法等と比較した場合
の性能等の差異や治療上の優先順位などを意味するもの

開発した医療機器の有効性・安全性を評価する上で必要な
評価項目

「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンス
（第二版）の公表について」（令和6年6月5日付事務連絡）より引用
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臨床的位置づけ整理のために、まずは「なぜそれを開発しようとしたのか？」を整理したい。

 臨床現場で困っているどんな問題を解決するために開発を決意したか？また、
どのような方法で問題を解決するか？

 誰（非専門医？専門医？患者？）が使うことを想定しているか？

 誰（重度糖尿病患者？軽度糖尿病患者？生活習慣病患者？）に使うことを想
定しているか？

 開発品を市場導入することで、何（発症予防？重症化予防？治療？）ができ
ることを想定しているか？

 開発品が対象としている患者には、現在、どんな治療（投薬？何のために？）
がされているのか？

29
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一番大切なことは「臨床的位置づけ」

30

開発コンセプト 臨床的位置づけ 非臨床試験 臨床試験
臨床試験で示す
必要がある事項

新しい治療法
有効な治療法がな
い疾患への新しい
治療法の提供

開発コンセプトに応
じた試験設定と検証

原則必要
既存治療に対する

優越性

既存品の改良
有効性の向上
リスクの低減化
使いやすさの向上

既承認品に対する
優越性

非臨床で評価でき
ない場合は必要

既承認品に対して
優越又は非劣性

既存品と同等
デバイス選択肢の

提供
既承認品との
同等性

非臨床で評価できな
い場合は必要

既承認品との
非劣性

コスト改善 ‐ 変更前と同等 原則不要 ‐

臨床的位置づけが定まると、薬事開発において何をしないといけないのか（概念的要求事項）が、
ある程度分かる！
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31

PMDAが実施する相談制度

市
場
調
査
・文
献
調
査

探
索
的
臨
床
試
験

生
物
学
的
安
全
性
試
験

安
定
性
試
験

非臨床試験開発前 臨床試験

臨
床
試
験
の
必
要
性
検
討

検
証
的
臨
床
試
験

申
請
書
作
成

申請準備

開発前相談

プロトコル相談

（品質）

プロトコル相談

（安全性）

プロトコル相談

（性能）

臨床試験要否相談

プロトコル相談

（探索的治験）

プロトコル相談

（治験）

資料充足性・申請区
分相談

性
能
試
験

電
気
安
全
性
試
験

RS戦略相談

評価相談

（品質）

評価相談

（安全性）

評価相談

（性能）

評価相談

（探索的治験）

評価相談

（治験）

まずは
無料の全般相談へ！
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洗濯機で考えてみたいと思います…

32

前提条件：洗濯板での擦り洗いが、主な洗濯方法！
• 汚れの程度に応じて、集中的な擦り洗いは可能だが、全体の汚れ落ちは80％ほど。
• 洗濯物の量や汚れの程度によって、洗濯に30分～１時間程度を要する。
• 洗濯をする方の手に、水仕事に伴う手荒れが90％の人に発生する。

• 洗濯物の生地に、擦り洗いに伴う傷みが発生する。汚れの程度にもよるが、おおよそ衣類の
1％程度の部分に繊維の劣化が発生。

こんな世界に、認可を受けた洗濯機を導入したい…
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こういったことから整理を始めます。

33

✓ 市場導入しようとしている機械は、洗濯をす
る機械なので、洗濯板のように洗濯できない
ことには意味がない！

 導入しようとしている機械は何をするもので
しょうか？

✓ 洗濯できたとしても、毎回水漏れするなどの
問題が生じるような機械は、市場導入する
価値がない！

 洗濯ができればいいのでしょうか？

イ 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬
品が、その申請に係る効果又は性能を有す
ると認められないとき。

ロ 申請に係る医療機器が、その効果又は性能

に比して著しく有害な作用を有することにより、

医療機器として使用価値がないと認められる

とき。
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次に、こういったことを考えます。

• なぜ洗濯機を開発しようと思ったのですか？

（市場ニーズや開発コンセプトは何ですか？）

34

もっと綺麗に洗いたい！

汚れ落ちは85％以上？

洗濯時間を短くしたい！

洗濯時間は短くなった？

繊維の劣化を防ぎたい！

繊維の劣化は1％以下？

手荒れをなくしたい！

手荒れは減った？
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洗濯機を市場導入するための評価ポイント

35

汚れ落ちは85％以上？

洗濯時間は短くなった？

繊維の劣化は1％以下？

手荒れは減った？

✓ 市場導入しようとしている機械は、
洗濯をする機械なので、洗濯板の
ように洗濯できないことには意味が
ない！

✓ 洗濯できたとしても、毎回水漏れす
るなどの問題が生じるような機械
は、市場導入する価値がない！

概念的要求事項
製品が有すべき性能を概念的に示したもの

Or/And

Or/And

Or/And
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医療機器を市場流通させるためには？

• 企業としての責任体制に関する審査

• 都道府県による審査
製造販売業許可申請

• 製品としての有効性・安全性等の審査

• PMDAによる承認審査等

製造販売承認申請

QMS適合性調査申請

• 製品の生産方法・管理体制の審査

• 都道府県あるいはPMDAによる審査
製造業者登録申請・外
国製造業登録申請

36
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PMDAについて

プログラム医療機器の製造販売承認審査について

二段階承認を活用したプログラム医療機器の開発戦略について

疾病診断用プログラム医療機器の論点について

37
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2021/04&2021/10

規制改革会議

2023/6 

規制改革会議

2022/10

規制改革会議

2022 /4

規制改革会議

2023/11~

「二段階承認の考え

方」の明確化

2020/10

規制改革会議

プログラム医療機器に関するこれまでの動向

38

2020 2022 2023

2023/9~

「DASH for SaMD 2」

を公表

2014/11~

「薬機法」改正

2022/7~

「家庭用医療機器に関する留

意点」の明確化

2021/11~

「診断用医療機器の性能評価試験

の取扱い」の明確化

「医療機器プログラムの審査ポイン

ト」の発行

2021

2021/4~

「プログラム医療

機器審査室」設置

2020/11~

「Dash for SaMD」

を公表

2024/7~

「プログラム医療機

器審査部」に再編

2024

条件期限付き承認制度
を要望
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令和４年10月20日 第１回医療・介護・感染症対策ワーキング・グループ 議事概要

39

「規制改革推進に関する中間答申」（令和4年12月22日）参考資料より引用
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二段階承認の考え方（SaMD版リバランス通知）

40

プログラム医療機器の特性を踏まえた薬事承認制度の運
用改善検討事業

検討班長；公益財団法人医療機器センター 中野 壮陛
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通常承認と二段階承認

41

通
常
の
開
発

製品の疾患に対する治療法として
必要なエビデンスが示されている

二
段
階
承
認
を

活
用
し
た
開
発
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ある日の相談で…

42

分かりました。第1

段階目では、どん
な使用目的を予定
していますか？

二段階通知に
基づいて、第1

段階目の承認
を取得したい！

というか、臨床
試験で何を示し
たら、第1段階
承認を取得でき
るんですか？

あ、通知の趣旨
が理解されてな
い・・・？
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第一段階承認を得る、とは…

基礎研究

製品開発

探索的試験

検証的治験

製造販売承認審
査

適切な疾病状態にある限られた数の
患者において、治験機器の有効性と
安全性を検討し、対象疾患や使用方
法の妥当性など、検証的試験に進む
ための情報を収集することを目的

対象疾患等に対する治験機器の有効
性及び安全性を精密かつ客観的に明
らかにし、治験機器の対象疾患に対
する臨床上の有用性の評価と位置づ
けを行うことを目的

 探索的試験は、検証的治験を計画するために実施する試験であり、
探索的試験として十分かどうかは、どういった検証的治験を想定し
ているかによる。

 つまり、第1段階承認のために何を示せばいいかではなく、検証的

治験を設計するために必要な情報を収集した結果、示されている
ことがあれば、その内容をもって承認するのが、第1段階承認。

43
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二段階承認の考え方に関するQ&A

44

問 18 ＳａＭＤリバランス通知「第２．疾病治療用プログラム医療機器に関する

二段階承認の考え方」に関して、「一定の有効性が蓋然性をもって確認

できる範囲に限定した使用目的又は効果で第１段階承認を取得」とされ

ているが、「蓋然性」の定義と「一定の有効性が蓋然性をもって確認でき

る」 はどのような事例が想定されるのか。

（答）「疾病治療用プログラム医療機器に関する二段階承認の考え方」における

「蓋然性」の定義を一律に示すのは困難である。また、「一定の有効性が

蓋然性をもって確認できる」とは、探索的治験成績等において、原則とし

て、特定の症状緩和又は状態改善等が統計学的な有意差をもって確認

できることが想定される。なお、個別品目や開発方針により、示すべき内

容が異なるため（例：対照群との比較、オープンラベル試験など様々な

ケースが想定される）、関連する工業団体が作成し、公表を予定している

想定事例集な ども参照して総合機構に相談すること。
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探索的試験から示されていること（1段階目の承認イメージ）

示されていること 何が標榜できそうか？

特定診療領域でよく使用されるAという評価指標の改善が確認された。 Aの改善

特定診療領域でよく使用されるAとBという評価指標の改善が確認され
た。

AとBの改善

特定診療領域でよく使用されるAとBという評価指標について、Aの改
善は確認できてたが、Bは悪化していた。

－

よく使用される評価指標Aではなく、Bを使用した試験において、Bの改
善が確認できた。

Bの改善

いくつかのコンポーネントから構成される評価指標Aのうち、コンポーネ
ント①のみの改善が確認できた。

Aのうち①の改善

45

第1段階承認では、既承認品のような「●●症の治療補助」とはならない
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第1段階承認を取得したプログラム医療機器の保険適用について

第126回中央社会保険医療協議会保険医療材料専門部会（令和5年12月20日）中医協材 -1の一部抜粋

評価療養

包括として保険
適用

46
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製造販売承認申請において活用可能な様々な選択肢

「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンス（第二版）」より引用

47
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薬事開発における選択肢とその特徴

厚生労働大臣の指定が必要

厚生労働大臣の指定が必要

関連学会による適正使用指
針の作成等の協力が必要

一変に関する選択肢

製造販売業者の経営戦略や事業
戦略に応じて選択可能な選択肢

「プログラム医療機器の特性を踏まえた二
段階承認に係る取扱いについて」（令和5年
11月16日付け医薬機審発1116第2号）

通常の承認

PHOENIX

条件付き早期承認

二段階承認の考え
方

リバランス通知

IDATEN

優先SaMDの指定

先駆的・特定用途医
療機器

「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンス（第二版）」より引用

48
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通常承認と二段階承認の違い

第1段階承認 第2段階承認&通常承認

使用目的の制限 ○ ×

承認条件の有無 （必要があれば）○ （必要があれば）○

承認の期限の有無 × ×

添付文書における注意喚起 ○ ×

保険適用 評価療養 or 包括

臨床上の有効性が向上する場合

は、加算や特定保険医療材料とし

て評価

通常承認等と赤枠のような違いがあっても、一刻も早く上市したい！と
考える企業にとって、第1段階承認は選択肢の一つになりうるか？！

49
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選択肢があるからこそ、何を選択するか、迷う…

50

我が社の製品は、二段階の
考え方を使ったほうが
いいですか？

⚫ 二段階承認の考え方は、あくまでも、製造販売業者の経営戦略や事業
戦略に応じて選択可能な選択肢です！

⚫ 二段階承認の考え方を使うべきか、使わないかは、製造販売業者や開
発者の選択によります。

⚫ 開発中の製品に関して思い描いているビジョンを踏まえて、製造販売業
者や開発者に選択いただくことが重要です！
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PMDAについて

プログラム医療機器の製造販売承認審査について

二段階承認を活用したプログラム医療機器の開発戦略について

疾病診断用プログラム医療機器の論点について

51
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疾病診断用プログラムに関する二段階承認の考え方

52

第一段階承認 第二段階承認

通
常
の
承
認

二
段
階
承
認

診断医療機器では実施さ
れない場合がある
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「医用画像の読影支援を目的としたコンピュータ診断支援プログラム」の審査のポイント

53
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診断用医療機器の承認審査において必要な評価

3．評価パッケージ

申請品の臨床的な有用性、臨床性能及び基本的な性能が評価できるような評価パッケージを検討する必要がある。

＜概念的要求事項＞

（1）意図した入力データに対して申請品が解析した結果を用いることで、意図した使用者の診断成績が向上すること。
（臨床的有用性）

（2）意図した入力データに対して、申請品が臨床的に意義のある検出精度を有すること。（臨床性能）

（3）臨床上許容できる時間内で処理が完了できること。（基本的な性能）

（4）その他の機能が、意図したとおりに動作すること。（基本的な性能）

（ ＋ ソフトウェアライフサイクルプロセスなどの規格への適合）

54

医用画像の読影支援を目的としたコンピュータ診断支援プログラムの審査のポイント(2023年3月7日）
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臨床現場に蓄積されている医用画像データ等の取扱い

55
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本取扱いの対象となる性能評価試験

• 本取扱いは、人工知能技術を利用した医用画像診断支援システムや DNA シークエン

サーを利用した遺伝子変異解析システム等の診断用医療機器を対象とし、追加的な侵襲・

介入（診断結果の伝達を含む。）を伴うことなく、既存の医用画像データ又は生体試料及び

これらに関連する既存の診療情報等（通常の診療で得られたもの又はそれらを収集したバ

イオバンク、データベース等において提供されているものに限り、介入を伴う臨床研究等で

得られたデータ等を除く。以下「医用画像データ等」という。）を収集して実施する性能評価

試験を対象とする。

56

①診断用医療機器が対象、②追加的な侵襲・介入がない場合、
③既存の診療情報等を収集して実施する性能評価試験

• 既存の医用画像データ又は生体試料及びこれらに関連する既存の診療情報等を収集し
て実施する性能評価試験は、「治験」として取り扱わないことを明確化。

• 通常の診療で得られたデータの種類によって、非臨床試験として取り扱う場合（（１））と臨
床試験（治験ではない）として取り扱う場合（（２））を明確化。
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既存の診療情報等

57

り患している可能性のある疾患の診断、
あるいは患者がり患している疾患の治療
のために取得した情報や検体、患者属性

試験に使用する情報は、性能評価のために取得する情報ではない。
診断や治療のために取得した情報を性能評価に活用する。
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0929通知の2（1）と2（2）に該当する事例

58

VSVS

0929通知の2（1）非臨床試験として取り扱われる場合 0929通知の2（2）臨床試験として取り扱われる場合

追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の性能評価試験の取
扱いに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（令和4年12月8日付事務連絡）
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ＰＭＤＡによる信頼性調査

• 医用画像データ等又は生体試料及びこれらに関連する既存の診療情報の収集以降の管理について信

頼性確保のための適切な対応がとられていたか、根拠資料に基づき確認する。

59

調査①

調査②

追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画
像データ等を用いた診断用医療機器の性能
評価試験の取扱いに関する質疑応答集（Ｑ＆
Ａ）について（令和4年12月8日付事務連絡）

• 根拠資料の作成・保存が十分でない場合や、例えば、同様のデータが異なる複数の症例として利用され

ている、医学的に妥当性の低いデータが利用されている、撮影日と確定診断日に時系列の矛盾があるま

まデータが利用されている等、データに疑義がある場合などは、必要に応じて、原資料（カルテ情報等）の

照合も行う場合があることに留意すること。
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0929通知の2（1）と2（2）の相違点

0929通知の2（1） 0929通知の2（2）

資料の添付場所
施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ロの設計
及び開発に関する資料
（ロ－１．性能及び安全性に関する資料）

施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ヘの臨床
試験の試験成績に代替する資料
（ヘ－２．臨床評価に関する資料）

信頼性確保のた
めの管理

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

0929通知の2（1） 0929通知の2（2）

資料の添付場所
施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ロの設計
及び開発に関する資料
（ロ－１．性能及び安全性に関する資料）

施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ヘの臨床
試験の試験成績に代替する資料
（ヘ－２．臨床評価に関する資料）

信頼性確保のた
めの管理

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

0929通知の2（1） 0929通知の2（2）

資料の添付場所
施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ロの設計
及び開発に関する資料
（ロ－１．性能及び安全性に関する資料）

施行規則第 114 条の 19 第１項第１号ヘの臨床
試験の試験成績に代替する資料
（ヘ－２．臨床評価に関する資料）

信頼性確保のた
めの管理

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

適切な管理が行われ、施行規則第 114 条の 22 

に規定する申請資料の信頼性の基準に従って
資料が作成されていること。

また、当該適切な管理が行われていることにつ
いて、根拠資料に基づいて説明できること。

同意に関する対
応

情報の第三者への提供及び承認申請への利活
用に関して、個人情報の保護に関する法律、人
を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針等を踏まえ対応し、PMDA の求めに応じ、

その適切性を承認申請時に申請者が説明でき
ること。
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「医用画像の読影支援を目的としたコンピュータ診断支援プログラム」の審査のポイント
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3.1. 臨床的有用性を
評価する試験
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3.1 臨床的有用性を評価する試験

臨床的有用性を評価する主たる目的は、その申請品の開発コンセプトが達成できているかを評価することであ
る。臨床的有用性を試験により直接評価する場合は、申請品が臨床導入された状況を模した上で、新製品の
導入の価値や効果を直接的に評価する試験として実施する。申請品の医療機器としての価値や効果を直接試
験により評価するため、承認申請に対しては非常に説得力のある結果が得られる得る。一方で、実臨床を模す
ことの困難さや、試験に医師等の参加が必要となることから、実施に際しては一定のコストがかかる。次頁で述
べる臨床的性能を評価する試験とともに、当該試験の実施の可否や要否については慎重に検討されたい。

申請品の臨床的有用性を評価する試験として実施される例として、申請品を用いた際の診断成績と申請品を
用いずに診断した場合の診断成績を比較し、前者の優越性を評価する試験（以下「読影試験」という。）が挙
げられる。この試験では、（理想的には）実臨床を再現した状況において申請品のCAD機能の使用が診断成
績の向上に寄与することを検証的に評価することができる。
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3.1 臨床的有用性を評価する試験

（略）

また、申請品の使用方法（例えば、concurrent reader、second reader、等）も試験デザインは影響を受ける。例
えば、second readerの場合は、実臨床においても“CADなしの読影後にCADの結果を見ながら見直す”とい
う流れで使用される。したがって、このような申請品の臨床的有用性を評価する試験においても、“(1) CADな
しの読影（通常読影）後に(2)CADの結果を見ながら見直す（申請品併用読影）”（連続評定試験）として読
影を実施し、(1)と(2)の診断成績の変化を比較することで、実臨床における申請品の有用性が評価できる。こ
の際、(1)においては可能な限り十分な時間をかけて読影した結果となるように配慮することが望ましい（単に
長時間の読影をした（又は複数回の読影をした）ために診断成績が向上した可能性を否定するため）。

一方で、concurrent readerの場合、初見からCADの結果を参照して診断するものであることから、初見の症
例に対してＣＡＤを併用することで診断成績が向上することを評価する必要がある。もし、second readerの例で
例示した連続評定試験で実施した場合、CADなし読影時の結果を覚えている状態でCADありでの読影をし
てしまうため、実際の使用方法とは異なる状態における成績となる。この記憶によるバイアス（メモリーバイア
ス）の排除、又は影響を受けない試験デザインの設計や、メモリーバイアスがないことを事後的に評価する等の
工夫が必要となる。このように、使用方法も考慮した試験デザイン、試験手順の設計が必要である。

（略）
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0929通知を用いた性能評価試験例

64

「正解」作成

VS

VS

パ
タ
ー
ン

B
パ
タ
ー
ン

A

開発した診断法

いずれのパターンであっても、現代医療において可能な診断結果（「正解」）との一致率を評価するものであり、
医療機器が新しい診断基準や医学的な価値を提供できるかどうかを評価しているわけではない。

既存の診断法

メモリーバイアスの排除、又は影響
を受けない試験デザインの設計や、
メモリーバイアスがないことを事後

的に評価する等の工夫

既存の診断法と開発した診断法で
は、どの程度の一致率があれば、
臨床的有用であるといえるの

か？！
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評価に難渋する正解ラベルの作成方法における問題

日常的に実施する診断方法 よくある正解ラベルの作成方法

×

診断のために必要
なX画像以外の情報
を収集しない

0929通知2（1）として取り扱うため、本来収集すべき情報を収集しない

etc...

65



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

最後に情報提供

 プログラム医療機器の開発に参考としていただきたいガイダンス等が公開され
ています。

66

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-

reviews/devices/0048.html

• プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認
及び開発のためのガイダンス（第二版）

• プログラム医療機器の薬事開発・承認審査に関する手引き
（第三版）

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html
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薬事に関連したトレーニング資料＆ウェブ講習会
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ご清聴ありがとうございました！
ご質問等ありましたらkoike-kazuhisa@pmda.go.jpまで！
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