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臨床的位置づけや開発コンセプトが重要
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・ 開発するに至った背景や経緯
・ 開発の意図

開発コンセプト
• 適応となる疾病の様態や患者の状況
• 製品と既存の診療法の関係
• もたらしたい効果
• 他の診療法等と比較した場合の性能等の差異
や優先順位

等

臨床的位置づけ
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開発コンセプトとか臨床的位置づけって
そんなに重要なの？？
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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バランス

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

根拠資料とともに説明！
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まずは有効性について・・・
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高い

有効性について考える①

申請者

• AIの技術を使って、X線画像上の肺結節を検出するソフトウェア
を開発しました。

• このように、X線画像上の肺結節がある箇所に〇をつけて、使用
者に知らせます。

• 感度・特異度は、それぞれ70％、80％と高い結果が出ています。

審査員

現在の診療の実態は？課題は？

本品は現在の診療のどこに導入されるのか？

提示された感度・特異度は、これとどういう関係にあるか？

8



緻密な治療

有効性について考える②

審査員

申請者

• ・・・という機能を持つソフトウェアです。2型糖尿病の患者が使います。

• 来院間の空白の期間の指導を補完することで、より緻密な治療を可能にします。

身長、体重、年齢

運動量

毎日の食事のカロリー

過食

適切

少食ソフトウェア

現在の診療と併用？置換え？減薬とか？

既存治療より高い効果を目指す？同等？
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製品理解 ≠ 機能理解
• どんな機能があるの？

（インプットは？アウトプットは？）

• どんな医療ニーズを解決したいの？
• そのために誰にどのように使ってもらうの？

• 結果として患者さんや医療現場に何をもたらすの？

• そのためにどういう機能を実現しようとしたの？
• どれくらいの性能を目指したの？

• どんな医療ニーズを解決したいの？
• そのために誰にどのように使ってもらうの？

• 結果として患者さんや医療現場に何をもたらすの？

開発コンセプト

• そのためにどういう機能を実現しようとしたの？
• どれくらいの性能を目指したの？

設計コンセプト
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どんな評価をしようか

開発コンセプト

設計コンセプト

臨床的位置づけは何か？
どのような臨床ニーズに応えようとしたのか？

開発コンセプトを達成するために
どのような仕様の製品を実現したか？

どのような臨床現場の課題を解決しようとしたものか
どのような“医療機器”を評価しようとしているか
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コンセプトを踏まえて何を評価するか

（A)患者や臨床現場に
何をもたらすか

(B)（A)の実現に向けて
どのような機能・性能をもた

せたか

(C) 設計通りに動作するか

(D) 基本的な安全性等は
確保されているか

臨床的有用性

臨床性能

基本的な性能

基礎安全等

開発コンセプト

設計コンセプト

基本的な確認
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評価イメージ
臨
床
的
有
用
性

臨
床
性
能

画像診断支援（CAD） DTx

他

• その他の機能の動作試験
• ソフトウェア開発ライフサイクル

• サイバーセキュリティ
• ユーザビリティ

• 出力に基づき診療したら患者アウト
カムが改善

• 製品を使って診断することで診断成
績が改善

• 現在の診断成績を超える成績 等

• 臨床データを入力したときの成績
等

• 既存治療と併用することで患者アウ
トカムが改善

• 既存治療に置き換えて治療しても患
者アウトカムは同等・改善

等

• 多くは「なし」

13



次は、リスクについて・・・
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リスクについて考える

リスク（risk）＝ 危害の発生確率とその危害の重大さとの組合せ

危害（harm）＝人の受ける傷害若しくは健康障害，又は財産若しくは環境の受ける害

ハザード（hazard）＝ 危害の潜在的な源

危険状態（hazardous situation） = 人，財産又は環境が，一つ以上のハザードにさらされる状況

JIS T 14971（2020）*における定義

* 「医療機器 – リスクマネジメントの医療機器への適用」
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リスクについて考える

製造業者は，医療機器についての

文書化する。

• 既知及び予見可能なハザードを，
• 意図する使用，合理的に予見可能な誤使用及び安全
に関する特質に基づいて，

• 正常状態及び故障状態の両方において特定し，
製品の機能だけでなく

臨床的位置づけや使わせ方が定まらないと
リスク分析ができない
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単に、機能・原理の整理だけではなく・・・

今臨床現場にどのような課題があるか

誰に（使用者、適応対象）、いつ、どのような、
支援をすれば、診療を改善できると考えたか

どのような機能を実現したいか、その性能はどの程度を目指すか

製品が現場導入されると、診療はどのように変わるか
（保たれるか）

何ができるものとして標ぼうしたいか

ということで・・・
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プログラムの特性？

なぜ
この形？

なぜ
この材料？

なぜ
この表面加工？

にじみ出るコンセプト

input output

なぜ
この原理？

原理ににじみ出るコンセプト
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コチラもご参照ください！
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ご清聴ありがとうございました

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

ご質問等ありましたらこちららまで。

kato-kentaro@pmda.go.jp
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