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人工心臓人工心臓手術ロボット手術ロボット ＤＮＡチップＤＮＡチップＤＮＡチップ再生医療再生医療人工関節人工関節

「国民の長寿」と「質の高い生活」を実現
=＞新しい医療機器の開発と円滑な臨床導入が不可欠

医療機器産業の育成・産業創出、国際競争力の強化、
迅速な開発と審査が求められている

医療機器ガイドラインの策定
　次世代医療機器ガイドライン策定事業（経済産業省と厚生労働省の連携）
　において、行政、学会、産業界などが連携
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次世代医療機器に対する開発ガイドラインと評価指標

規定項目

安全性
有効性
品　 質

申請設計・開発
安全性試験・有効性試験
臨床研究・臨床試験 治験 承認

審査機関：
　審査の迅速化
　厳格な審査

開発ガイドライン
評価指標

開発ガイドライン
評価指標

企業：
　円滑な開発
　効率的な薬事申請
　国際競争力の増大

審
査

臨床導入

「国民の長寿」と「質の高い生活」を実現
=＞新しい医療機器の開発と円滑な臨床導入が不可欠

医療機器産業の育成・新規参入、国際競争力の強化
=＞円滑な開発、効率的な薬事申請、迅速な薬事審査が必要

「評価指標」「評価のための試験方法」などを早期に規定
　　　＝＞ガイドラインや評価指標の策定

具体的な評価方法
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http://www.meti.go.jp/policy/
mono_info_service/service/

iryou_fukushi/index.html

http://www.meti.go.jp/policy/
mono_info_service/service/

iryou_fukushi/index.html

開発ガイドライン
経済産業省のHPにて公開
開発ガイドライン

経済産業省のHPにて公開
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医療機器審査管理室長通知

（１）薬食機発第0404002号、平成20年4月4日
　　２品目：高機能人工心臓、ＤＮＡチップ

（２）薬食機発第0118第１号、平成22年1月18日
　　４品目：骨折整復支援装置、関節手術支援装置、重症心不全細胞治療用細胞シート、
　　　　　　　角膜上皮細胞シート

（３）薬食機発0528 第1 号、平成22年05月28日
　　２品目：角膜内皮細胞シート、軟組織に適用するコンピュータ支援手術装置

（４）薬食機発1215第1 号、平成22年12月15日
　　３品目：関節軟骨再生、神経機能修復装置、整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラント

（１）薬食機発第0404002号、平成20年4月4日
　　２品目：高機能人工心臓、ＤＮＡチップ

（２）薬食機発第0118第１号、平成22年1月18日
　　４品目：骨折整復支援装置、関節手術支援装置、重症心不全細胞治療用細胞シート、
　　　　　　　角膜上皮細胞シート

（３）薬食機発0528 第1 号、平成22年05月28日
　　２品目：角膜内皮細胞シート、軟組織に適用するコンピュータ支援手術装置

（４）薬食機発1215第1 号、平成22年12月15日
　　３品目：関節軟骨再生、神経機能修復装置、整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラント
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名称未設定 1のコピー

開発ＷＧの事業報告書：産業技術総合研究所のHPにて公開

http://dmd.nihs.go.jp/jisedai/

http://www.aist.go.jp/aist_j/aistinfo/report/entrust/index.html

審査ＷＧの事業報告書：国立医薬品食品衛生研究所のHPにて公開

開発ガイドライン

審査ガイドライン
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想定される成果

（指示、審議、承認）（指示、審議、承認）

合同検討会
　

審査機関
（承認審査）

審査機関
（承認審査）

学会
（助言）

学会
（助言）工業会・企業

（開発・申請）

工業会・企業
（開発・申請）

JIS・ISO基準
（作成すべき
基準の提言）

厚労省通知医療機器
ガイドライン

医療機器
ガイドライン

普及活動

開発WG・審査ＷＧ
（ガイドライン案の検討）

開発WG・審査ＷＧ
（ガイドライン案の検討）

効率的な機器開発　迅速な承認審査

基準の引用
・試験方法（申請企業）
・審査基準（審査機関）

規定項目
の解説

和文・英文

申請企業と審査機関：評価項目および評価方法の共有

申請・審査における評価項目の把握
評価項目に対する具体的な評価方法の把握

(従来）

申請企業が独自に検討

(経済産業省・厚生労働省）
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医療機器開発ガイドライン

(開発のための）

医療機器評価指標

（審査のための）

　高機能人工心臓システム

　ＤＮＡチップ

　骨折整復支援システム

　脳腫瘍焼灼レーザスキャンシステム

　ナビゲーション医療分野共通

　次世代（高機能）人工股関節

　ハイブリッド型人工骨・骨補填材

　ヒト細胞培養加工装置についての設計ガイドライン(改訂版を含む）

　植込み型神経刺激装置

　ナビゲーション医療機器の位置的性能の品質担保

　除染パスボックス設計ガイドライン

　カスタムメイド骨接合材料

　無菌接続インターフェース設計ガイドライン（案）

　カスタムメイド人工股関節の開発ガイドライン(案) 

　遺伝子発現解析用DNAチップ（案）

　コンピュータ検出支援装置の性能評価項目（案）

　医療機器におけるソフトウェア品質管理（案）

　トレーニングシステム開発ガイドライン（案）

　次世代型高機能人工心臓の臨床評価のための評価指標

　DNAチップを用いた遺伝子型判定用診断薬に関する評価指標

　骨折整復支援装置に関する評価指標

　関節手術支援装置に関する評価指標

　骨形成因子（BMP）含有人工骨に関する評価指標（案）

　重症心不全細胞治療用細胞シートに関する評価指標

　角膜上皮細胞シートに関する評価指標

　角膜内皮細胞シートに関する評価指標

　軟組織に適用するコンピュータ支援手術装置に関する評価指標

　関節軟骨再生評価指標

　神経機能修飾装置に関する評価指標

　整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラントに関する評価指標

　歯周組織治療用細胞シートに関する評価指標(案）

　カスタムメイド人工股関節に関する評価指標（案）

　ＤＮＡチップ等を用いる遺伝子発現解析装置（案）

　コンピュータ診断支援装置に関する評価指標（案）

医療機器開発ガイドライン策定事業
（経済産業省・厚生労働省の連携事業）
（委託：産業技術総合研究所・国立医薬品食品研究所）

(平成１７年度～平成２２年度）

医療機器開発ガイドラインの公開
http://www.meti.go.jp/policy/mono_
info_service/service/iryou_fukushi/index.html

厚生労働省・通知「次世代医療機器評価指標の公表について」
（１）薬食機発第0404002号、平成20年4月4日
　　２品目：高機能人工心臓システムとＤＮＡチップ

（２）薬食機発第0118第１号、平成22年1月18日
　　４品目：骨折整復支援装置、関節手術支援装置、重症心不全細胞治療用細胞シート、
　　　　　　　角膜上皮細胞シート

（３）薬食機発0528 第1 号、平成22年05月28日
　　２品目：角膜内皮細胞シート、軟組織に適用するコンピュータ支援手術装置

（４）薬食機発1215第1 号、平成22年12月15日
　　３品目：関節軟骨再生、神経機能修復装置、整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラント

コンソーシアムの設立
　「バイオチップコンソーシアム､JMAC（企業68社）」（平成19年10月）
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４ 　この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、
治療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体
の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機
械器具等であって、政令で定めるものをいう。

　 (薬事法第２条）
「医療機器」の定義「医療機器」の定義

医療機器とは「上記の条項に抵触するハードウェア（用具、機器など）」
各機器の該当範囲は「一般名称およびその定義」で規定
「従来にない機器」は製造販売承認を得た段階で一般名称と定義を規定

医療情報の
蓄積・管理

事務処理

治療計画、シミュレション
医師のトレーニング機器
診断に寄与しない表示

健康器具

医療機器に該当しないもの
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一般的名称の数

特定保守管理医療機
器の数

　

設置管理医療機器
の数

一般医療機器 クラスⅠ 1,195 182 50

管理医療機器 クラスⅡ 1,790 562 122

高度管理医療
機器

クラスⅢ 752 275 240

クラスⅣ 332 48 2

計 4,069 1,067 414

（2011.10.10現在）

医療機器

医療機器はハードウェアとソフトウェア
◎ハードウェア
　　検査診断機器、治療機器、代替材料、など
◎ソフトウェア
　　内部でデータの解析・分析、機器の制御、ほか

現状

ソフトウェアはハードウェアと同等に評価すべき
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クラスⅡ

＜認＞超電導磁石式全身用MR装置 ＜認＞核医学装置ワークステーション

＜認＞汎用超音波画像診断装置 核医学データ処理装置

＜認＞全身用X線CT診断装置 ＜認＞ MR装置ワークステーション

＜認＞核医学診断用ポジトロンCT装置 ＜認＞ X線画像診断装置ワークステーション

＜認＞ X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 ＜認＞超音波装置ワークステーション

＜認＞ポジトロンCT組合せ型SPECT装置 ＜認＞汎用画像診断装置ワークステーション

ほか 心臓画像処理装置

OCT画像診断装置

心臓画像処理装置

内視鏡ビデオ画像システム 　　　ほか

クラスⅠ

画像診断用イメージャ
（CRなどのデジタル画像を取り込んでフィルム上で再生）

内視鏡ビデオ画像プロセッサ
（ビデオ内視鏡又は内視鏡ビデオカメラからの信号を受信）

イムノアッセイ用検体前処理装置

検体前処理装置　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ほか

クラスⅢ

手術用ロボット手術ユニット

手術用ロボットナビゲーションユニット

＜承＞放射線治療シミュレータ

＜承＞透析用監視装置 　ほか

ソフトウェアが活用されている医療機器

承：承認基準が策定されている
認：認証基準が策定されている

http://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index.html
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患者さんに接する環境
（患者環境下）

医療機器医療機器

事務処理
治療計画

手術シミュレーション
診断に用いない表示

非医療機器非医療機器

不可

承認
認証

「医療機器」と「非医療機器」は別物
（承認書に記載される目的や性能、設置・保守管理）

製造販売承認を得た時点から

　医療機器として販売することが可能
　

製造販売承認を得た時点から

　医療機器として販売することが可能
　

製造管理
品質管理
製造販売後安全管理

承認書で規定する範囲を逸脱すると
承認機器とは別物に
　　＝＞承認書の範囲外で
　　　　　　　医療機器としての性能を
　　　　　　　　　　　標榜することは不可

条件：未承認機器の臨床適用
　安全性の担保、販売不可： 薬食発0331第7号
　医師法の元で使用(医師の責任）

条件：未承認機器の臨床適用
　安全性の担保、販売不可： 薬食発0331第7号
　医師法の元で使用(医師の責任）
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製造販売は自由
（ＰＬ法）

ソフトウェアは医療機器になれない（ハードウエアと一緒）

ダウンロード

メディア販売

オンサイトでの改修はできない

非医療機器非医療機器

医療機器医療機器

製造所

オンサイトにてインストール

製造所にて
　インストール
　所定の試験
　製造販売承認審査

製造所にて
　インストール
　所定の試験
　製造販売承認審査

ハードウエアと共に販売

再試験が必要（製造販売企業）
医療機器が高価（利用者）
改修の弾力性が鈍る
国際競争力の低下（欧米中は可能）

医療機器の
改修に相当

未知のソフトウェア（ＳＯＵＰ）の導入は不可
変更は承認書で規定される範囲内
　（ソフトウェア,ＯＳ,ＣＰＵ,メモリ,ＨＤ,など）
ソフトウェアの削除は不可

未知のソフトウェア（ＳＯＵＰ）の導入は不可
変更は承認書で規定される範囲内
　（ソフトウェア,ＯＳ,ＣＰＵ,メモリ,ＨＤ,など）
ソフトウェアの削除は不可

×
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グリッドコンピューティングやネットワーク接続による
医療機器として機能する場合は「全体を医療機器」

(バリデーションの評価が難しい）

空間的な距離は無関係
承認申請書で記載する範囲で審査・承認

ネットワーク
は非医療機器

遠隔

在宅医療機器
データの
蓄積管理

診断用
モニタ

非医療機器
診断機器

センサ
体調監視装置

〇製造販売承認書に記載される内容が
　満足される構成を以て医療機器
〇削除・変更は不可
　（ハードウエア、ソフトウェア）

〇製造販売承認書に記載される内容が
　満足される構成を以て医療機器
〇削除・変更は不可
　（ハードウエア、ソフトウェア）

〇ネットワーク上の機器は影響を与えない
　ＳＯＰＵソフトウェアは不可
　承認書に記載のないソフトウェアは不可

〇ネットワーク上の機器は影響を与えない
　ＳＯＰＵソフトウェアは不可
　承認書に記載のないソフトウェアは不可

(私見）

ネットワーク接続
への対応
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患者さんに接する環境
（患者環境下）

患者さんに接しない環境
（非患者環境下）

遠隔

医療機器とは薬事法第2条で規定される
ハードウエア（器具や機械など）

（日本）現行の薬事法では、ソフトウェアは
単独では医療機器になれない

ハードウエアと一緒にして製造販売する
（ソフトウェアは機器機能の一部分）

安全性の試験方法が異なる

ソフトウェアソフトウェア

ハードウエア

医療機器

（ソフトウェアの形態で医療機器：米欧加豪中）

（情報処理機器と同等の評価基準）
（医療機器としての評価基準）
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（１）ソフトウェア安全クラス分類
　クラスA：負傷又は健康障害の可能性なし
　クラスB：重傷の可能性なし
　クラスC：死亡又は重傷の可能性あり

ソフトウェアを主体とする医療機器の評価

IEC 62304

JIS T2304
（仮番号）

Medical device software　
　　　　– Software life cycle processes

策定中
（医療機器ソフトウェア－ソフトウェアラ
イフサイクルプロセス）

適用を
検討中

性能の評価 医療機器ごとに評価項目を規定 従来から適用

CISPR_22:2005 JIS_C_6950-1:2009 厚生労働省令第169号
従来から適用
（引用規格等）

CISPR_24:1997 JIS_T_0601-1-1:2005 薬食発第0310003号

JIS_T_14971:2003 JIS_T_0601-1-2:2002 薬食発第0331032号

品質・安全性 有効性（性能） 情報セキュリティ

（２）設計開発プロセスへの適用
　　（ハードウェア環境や組み合せソフトウェアの特定、など）
　○ソフトウェア開発計画
　○ソフトウェア要求事項分析
　○ソフトウェア（アーキテクチャ）設計
　○システム試験（実行環境、機能、性能）
　○リスクマネジメント（ＳＯＵＰアイテムに起因する不具合など）
　〇構成管理プロセス
　○設計開発の検証
　○設計開発の妥当性確認（臨床評価）

IEC 62304 の骨子
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現状において検討すべき課題

・ソフトウェア主体の医療機器であったとしてもハードウェアと一体にして製造販売
　承認申請・審査を行う（ハードウェアに対する安全試験が必要）
・製造販売承認申請はソフトウェアの改修のみであったとしても、全体を改良申請
　あるいは一部変更申請
・医療機器ソフトウェアの定義、範囲（医療機器／非医療機器の仕分け）、
　評価方法が不明確
・ソフトウェアをインターネット経由で購入して臨床に使用されている事例
　（薬事法の理念と乖離した実態、国内産業の育成の妨げ）
・グリッド化されたソフトウェアの取り扱いとバリデーション　　　　　　　　　　　・ほか

臨床利用の実態、今後の産業育成、厳格な薬事審査
などと乖離していませんか？

（ＧＨＴＦ参加国［日米加豪欧州］で未対応なのは「日本だけ」）

18

ＣＡＤ装置

コンピュータが臨床データ、画像など解析して、
異常部位の検出や乳がん診断等などを支援する

ソフトウェアを主体とする医療機器

マンモグラフィ
遠隔病理標本
心電図などの計測の結果
集団検診の結果(大量データの処理）
在宅検診・予後・終末期

２重読影（読影医、CAD装置）することで
読影精度の向上・読影医の負担軽減

マンモグラフィ

適
用
事
例
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開発ガイドライン（案）
「医療機器におけるソフトウェア品質管理」

従来からの医療機器に対する評価項目（安全性、性能、など）
リスクマネジメント、信頼性、など

審査
ガイドライン（案）

「コンピュータ診断支援装
置（画像情報処理の部分）
に関する評価指標」

申請

コンピュータ診断支援装置、コンピュータ検出支援装置
開発・申請・審査

開発ガイドライン（案）

「コンピュータ検出支援装置
の性能評価」

（検討予定）開発ガイドライン

「コンピュータ診断支援装置
の性能評価」

申請企業

審査機関

医療情報システムの安全管理に関するガイドライン（厚生労働省） 20

1. 目的
　本開発ガイドラインは、病変候補位置の情報をマーカ
で医師に示すことによって病変の見落としを減少する
使用目的の範囲において、その安全性と有効性を科学
的根拠に基づいて適正且つ迅速に開発を行うために必
要な留意事項を規定する

2. 定義と用途
　画像を解析し、内蔵する基準に基づいて異常と想定さ
れる位置をコンピュータが自動的に抽出するソフトウェ
アあるいはそれを具備する装置
　用途：医師の診断を支援する

3. 開発段階の性能評価のための技術的指針
（1） 開発用性能評価のための医用画像のデータ収集
（2） 性能評価項目の検討
（3） 薬事申請用と開発用の医用画像データの利用上
　　の留意点

「コンピュータ検出支援装置の性能評価」
開発ガイドライン２０１0（案）

４. 性能評価のための技術的指針
（１） 臨床試験
　　（ア）臨床試験の必要性
　　（イ）評価データの仕様
（２） 非臨床試験による性能評価
（３） 性能評価
　　 （ア） 性能評価の考え方
　　 （イ） 根拠
　　 （ウ） 使用するデータセットの数、種類およびその妥当性
（４） 安全性・品質管理
（ア） 一般的要求事項
（イ） 推奨事項

５.Appendix
（１） 非臨床試験における医用画像データ収集について
（ア） 「「臨床研究に関する倫理指針」）（平成２０年厚生
労働省告示第４１５号）

（イ） 臨床研究に関する倫理指針質疑応答集（Q&A）の
改正について（医政研発第0612001号平成21年6月12日）

コンピュータ検出支援ソフトウェア
（CADe ：Computer-Aided Detection）
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「医療機器におけるソフトウェアの品質管理」
開発ガイドライン2010（案）

（１）使用目的
（２）適用範囲
（３）品質管理項目
　１）CAD検出アルゴリズム
　２）組み合わせるハードウェアとソフトウェア
（４）品質管理項目詳細の各プロセスへの適用方法
　ソフトウェア安全クラス分類（JIS T 2304）
　設計開発プロセスへの適用（IEC62304JIS T 2304及びJIS Q 13485）
　　①製品に関連する要求事項の明確化（意図する用途）
　　②設計開発のインプット
　　③ソフトウェア要求事項分析
　　④アーキテクチャ設計
　　⑤システム試験
　　⑥リスクマネジメント
　　⑦構成管理プロセス
　　⑧設計開発の検証
　　⑨設計開発の妥当性確認（臨床評価）】

（５）「コンピュータ検出支援ソフトウェア」の設計開発の実施
　　　設計開発プロセスの実施
　　　保守プロセスの実施
（６）関連する規格及び参考資料
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ハードウェア
ソフトウェア

医療機器

クラスⅠ,Ⅱ.Ⅲ,Ⅳ

ハードウェア

医療機器

クラスⅠ,Ⅱ,Ⅲ,Ⅳ

クラスＡ,Ｂ,Ｃ

クラス分類

現状

ソフトウェア

新展開
（仕分け）

IEC62304　（JIS T 2304にて策定中）
クラスA：負傷又は健康障害の可能性なし
クラスB：重傷の可能性なし
クラスC：死亡又は重傷の可能性あり

クラスⅠ：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
クラスⅡ：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
クラスⅢ：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
クラスⅣ：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

(私見）

23

私見

（１）仕分け
　　　医療機器と非医療機器の仕分けるべき
　　　（仕分けの基準：使用目的、標榜する機能）

（２）申請と審査
　　　不要な試験の省略（費用・時間の軽減）、
　　　ソフトウェアに対する厳格な審査

（３）品質管理の有るべき姿を規定、評価項目の明確化
　　　評価方法の明確化

（４）製造販売のルール
　　　動作可能なハードウェアの明確化
　　　SOUPソフトウェアとの混合使用は不可が相当(？）

医療機器ソフトウェア
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ご議論をお願い申し上げます
（国内におきましても）

医療機器ソフトウェア

あるべき姿


