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（別添３） 
令和４年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

 総括研究報告書 
 

プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン改定に向けた研究 
 

研究代表者 鈴木 孝司 公益財団法人医療機器センター 認証事業部 審査役 
 

研究要旨 
プログラムの医療機器該当性について、諸外国の規制動向調査およびプログラム事例収集に

基づく調査の結果、本邦のガイダンスおよび改定に向けてパブリックコメント用に公開された
改定案は、国際整合がよく取れていることが明らかになった。また、医学薬学上の公知や、公
知情報の多段階の組み合わせ、プログラムの提供する時間軸上の位置づけの違いによる該当性
の違いなどの検討を行い、考え方の方向性を示すことができた。今後よりわかりやすいガイド
ラインとするために、該当性のルールに関して、厳密さを突き詰めることよりもむしろ、事例
を増やしながら、該当性の考え方の背後にある基本的な考え方などを周知解説することが事業
者にとってわかりやすいものとなりうることが期待されるとわかった。 

 
Ａ．研究目的 
医療機器は「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(昭和35年法律第
145号)」(以下、医薬品医療機器等法)第2条第4項に
定義されており、「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(再生医療等製
品を除く。)であつて、政令で定めるもの」となって
いる。 
平成24年11月25日施行の法改正に伴い、「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
する法律施行令(昭和36年政令第11号)別表第1に 
 
プログラム 
一. 疾病診断用プログラム（副作用又は機能の障害

が生じた場合においても、人の生命及び健康に
影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。
次項第一号において同じ。） 

二. 疾病治療用プログラム（副作用又は機能の障害
が生じた場合においても、人の生命及び健康に
影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。
次項第二号において同じ。） 

三. 疾病予防用プログラム（副作用又は機能の障害
が生じた場合においても、人の生命及び健康に
影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。
次項第三号において同じ。） 

 
プログラムを記録した記録媒体 
一. 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体 
二. 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体 
三. 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体 

 
が追加され、それまで一部の例外を除いてはハード
ウェアにインストールされた状態でなければ流通
できなかったソフトウェアが、ハードウェアなしの
ソフトウェア単体で医療機器として流通が可能に
なった。 
また、時を同じくしてスマートフォンやPCなど

の汎用プラットフォームにインストールされるこ
とで医療機器として機能する製品が欧米を中心と
する諸外国で開発が盛んになってきた。スマートフ
ォンに搭載された様々なセンサーを用いたり、ネッ
トワーク経由で非常に高速な計算機と連動したり、
従来であれば医療機関においてのみ使用していた

機能が、利用者の手元で使用できるようになったり
するなど、新たなタイプの医療が可能になってきた。
こういったいわゆるDigital Therapeuticsは、従来
の医療機器の領域だけではなく、より日常生活に密
着した領域でも使われることが想定されており、法
第2条第4項に定められた医療機器の定義に該当す
るのか否かがわかりにくい製品も想定されている。 

 
プログラムが医薬品医療機器等法に定める医療

機器の定義に該当するか否かは、薬食監麻発1114
第5号通知「プログラムの医療機器への該当性に関
する基本的な考え方について」(平成26年11月14日)
において基本的な判断の考え方が示された後、様々
な製品の研究開発の進展や令和2年度規制改革推進
会議での議論を経て、薬生機審発0331第1号薬生監
麻発0331第15号通知「プログラムの医療機器該当
性に関するガイドライン」(令和3年3月31日、以下
「ガイドライン」)が策定され、さらなる明確化が行
われた。ただし、ガイドライン策定時のパブリック
コメント募集の結果、多種多様なプログラムを想定
した意見が寄せられ、その一部については、より適
切な規制のあり方を模索すべく、継続検討となって
いる。 
それを受けて、令和3年度厚生労働科学特別研究

事業「国際整合性を踏まえたプログラムの医療機器
該当性に係る論点抽出のための研究(21CA2022)」
では、医療機器該当性について医療機器製造販売業
者が判断に迷うであろう点を抽出し、一定の範囲で
整理した。ただし、いくつかの論点については基本
的な考え方の整理はできたものの、運用面において、
より詳細な議論が必要な点が残された。 
そこで本研究においては、令和3年度研究班にお

いて抽出された論点のうち、より詳細な議論が必要
な点について議論し、その結果をガイドライン改定
に繋げることを目的とする。 
具体的には、アルゴリズムの医学薬学上の公知性

や、公知情報を多段階に組み合わせた場合の情報の
信頼性、提示する情報の時間軸(現時点での診療に
関する情報か、未来に予想される疾患名・疾患リス
クの提示か)を中心に議論する。それらの論点につ
いては、諸外国でも現時点で明確な整理は行われて
おらず、諸外国で発出される最新のガイダンスや承
認される製品等を調査し、それらを踏まえた議論を
行う。 
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世界的に見ると、個々人の健康管理から法規制対
象となる医療機器まで、広範なアプリの開発・実用
化が進展している。 
我が国は世界有数の高齢化先進国として、最先端

のプログラム医療機器の早期実用化が期待されて
おり、萌芽的なシーズの早期把握と、医療機器該当
性の判断、審査の円滑化が進んでいる。厚生労働省
は、令和2年11月「プログラム医療機器実用化促進
パッケージ戦略 (DASH for SaMD)」を公表し、相
談窓口の一元化やPMDAプログラム医療機器審査
室の設置、事例データベースの公開など急速に取り
組むとともに、ガイドラインを策定し、プログラム
の医療機器該当性の考え方を示してきた。 
一方、開発側は、製薬企業やスタートアップなど

必ずしも医療機器の法規制を熟知していない参画
者が急増している。彼らにとって医療機器に該当す
るか否かはビジネス戦略を左右する最重要情報で
あり、該当性がわかりにくく判断の妨げになれば、
事業開始を躊躇させたり、遅らせたりする原因にな
りうる。 
そこで本研究で、海外動向を踏まえ、国際整合性

の取れたプログラムの医療機器該当性の考え方を
整理することで、事業の予見可能性を向上させ医療
機器産業への参入者を増加させると同時に、プログ
ラム医療機器の規制のあり方を示すことで患者安
全を促進する。それらは最終的に、本分野での産業
競争力の強化、ひいては国民の享受する医療の質の
向上につながることを目指す。 
 
Ｂ．研究方法 
 
＜研究体制＞ 
研究代表者である鈴木を研究総括として進めた。

議論内容は個々のプログラムの科学技術的な特性
のみならず、医療現場やユーザーの受容性、製造販
売業者のビジネスモデル等、様々な社会的な側面
も含めた議論が必要となるため、幅広いステーク
ホルダーを集めた班会議形式とした。令和3年度の
研究班のメンバーを中心に組成した研究協力者を
以下に示す(50音順)。 
 
 加藤 浩晃 (デジタルハリウッド大学大学院 特

任教授)：眼科医であると同時に、プログラム医
療機器の事業化を進めるスタートアップ企業に
も参画しており、当該分野における有識者であ
る 

 里見 佳典 (日本デジタルヘルス・アライアン
ス)：製薬メーカーに勤務し、製薬業界内でDigi
tal Therapeuticsの開発・導入を推進する活動
に関与している 

 中田 はる佳 (国立がん研究センター 研究支援
センター生命倫理部COI管理室・室長 社会と健
康研究センター生命倫理・医事法研究部・研究
員)：バイオ系のバックグランド、法務博士号を
生かして、レギュラトリーサイエンスに関する
研究を行う 

 堀尾 貴将 (森・濱田松本法律事務所 弁護士)：
医薬品・医療機器分野を専門としており、厚生
労働省への出向経験がある 

 松橋 祐輝 (公益財団法人医療機器センター 医
療機器産業研究所 主任研究員) ：生体医工学・
機械工学をバックグラウンドとする医療機器に
特化したレギュラトリーサイエンスの研究者 

 山本 晴子 (独立行政法人医薬品医療機器総合
機構(PMDA) 医務管理監・理事長特任補佐)：医
師であり、同時に医療機器開発、臨床研究法、
医行為との関連に精通している 

 
また、産業界側の意見を聴取すべく、一般社団法

人日本医療機器産業連合会(以下、医機連)も参加頂
いた。厚生労働省 医薬・生活衛生局 監視指導・麻
薬対策課及び医療機器審査管理課、そしてPMDA
にもオブザーバーとして参加頂いた。 

 
＜研究方法＞ 
令和3年度研究班では、プログラム全体を統一的

に整理するルールを策定するよりもむしろ、判断
が困難である受診勧奨・疾病候補の表示・疾病リス
クの表示の3点に議論を絞り、FDAのCDSソフトウ
ェアガイダンスを参考に、使用者・入力情報・アル
ゴリズムの独自性に基づいた整理を行い、疾病リ
スク・重症度判定を行うプログラムについてはフ
ローチャートを提案し、一定の整理ができた。 
しかし引き続き議論が必要な点として、アルゴ

リズムの内容(「医学薬学上公知」な情報の具体的
事例、公知情報を多段階に組み合わせた情報の信
頼性、等)、提示する情報の時間軸(どこまでが現時
点での疾病の診療に関する情報か、どこからが将
来的に予測される疾病名・疾病リスクか)、等の論
点は抽出されたものの、結論は出ていない状況で
ある。 
そこで研究全体として、 

①  諸外国(EU、米、中、韓、日、等)のプログラ
ムの規制の調査と比較検討 (令和3年度研究班
以後の最新情報のアップデート) 

② 令和3年度研究班から継続検討及び追加検討す
べき事項(上記太字下線部)に関する個別議論 

③ 国内外のプログラム事例の収集と詳細調査を
進め、標榜内容に応じた該当・非該当の整理に
ついてプログラム事例の調査と該当性判断の
整理を継続 

④ ガイドライン改定に向けた追記修正事項の草
案作成と、業界団体や想定される使用者層への
ヒアリング 

を行うこととした。令和4年度においては、このう
ち①、②、③を実施した。以下に各項目の具体的な
実施内容を示す。 
 
① 諸外国のプログラムの規制の調査と比較 

 
IMDRF、EU、米国、英国、中国、韓国のプログ

ラム医療機器に関する規制状況を各国規制当局の
ウェブサイト等から情報収集を行い、本邦の状況
と比較検討し、本邦の該当性に与える影響などを
考察した。 

U.S. Food and Drug Administration (米国食
品医薬品局、以下FDA)からドラフト版として発出
されていたガイダンス「Policy for Device Softw
are Functions and Mobile Medical Application
s」「Clinical Decision Support Software」が20
22年9月28日付で正式版として発出された。これを
中心に調査を行った。 

 
② 継続検討事項に関する個別議論 

 
3つの論点、つまり(1)「医学薬学上公知」な情報
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の具体的事例、(2)公知情報を多段階に組み合わせ
た情報の信頼性、(3)提示する情報の時間軸(どこま
でが現時点での疾病の診療に関する情報か、どこ
からが将来的に予測される疾病名・疾病リスクか)
についての議論を行った。 

 
③ 国内外のプログラム事例収集と該当性の整理 
 

FDAで承認された医療機器該当事例11品目、ド
イツDiGAにリストされている医療機器該当事例3
5品目、日本で承認された医療機器該当事例1品目、
医療機器を目指して開発中の1品目、非該当事例2
品目を対象に調査を行い、本邦のガイドラインに
基づいて見た場合に、どのように整理されるかの
検討を行った。 

 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は、各国の医療機器の規制や該当性に関す

る文書等を対象とした調査研究に加えて、各国で流
通する製品に関する事例調査、プログラムの該当性
についての考え方の整理を行うものであり、人や個
人情報を対象とした研究ではないため、該当する事
由はない。 
 
 
Ｃ．研究結果 
① 諸外国のプログラムの規制の調査と比較 
 
米国FDAがドラフト版として発出していたガイ

ダンス「Policy for Device Software Functions a
nd Mobile Medical Applications」、「Clinical D
ecision Support Software」が2022年9月28日付で
正式版となった。 
「Policy for Device Software Functions and 

Mobile Medical Applications」におけるドラフト
版から変更点として、いくつかの用語が変更になっ
た(例：software applications→software function
s、health care providers→health care professio
nals、等)、他のガイダンスとの関連性について詳細
に追記された、医療機器該当・非該当の事例が追加
された、等の変更はあったものの、ガイダンスの内
容としての大きな変更はなかった。 
一方で、「Clinical Decision Support Software」

(以下、CDS)については、ドラフト段階では使用者
とそのリスクに応じて該当・非該当が細かく分類さ
れていたが、正式版においては、医療従事者が使用
し、かつ以下に示す(1)から(4)に示す条件を全て満
たす場合のみ非該当となるが、1つでも満たさない
条件がある場合は該当となった。また使用者が患者
や介護者等の医療従事者でない場合については全
て該当となると整理された。 

4つの条件とは以下の通りである。 
(1) 医用画像もしくは体外診断用医療機器からの

信号、または信号取得システムからのパターン
もしくは信号の取得、処理、または解析を意図
していない 

(2) 患者に関する医療情報またはその他の医療情
報（査読済みの臨床試験や診療ガイドラインな
ど）の表示、解析、または印刷を目的としてい
る 

(3) 疾患もしくは病態の予防、診断、または治療に
関して、医療従事者に対する支援または推奨事

項の提供を目的としている 
(4) 医療従事者が個々の患者に関する臨床診断ま

たは治療決定を行う上で、医療従事者が主とし
てこうした推奨事項の一部に依存することが
ないよう、医療従事者がこのようなソフトウェ
アの提示する推奨事項の根拠を独立して検討
できるようになることを目的としている 

 
各条件の意味するところとしては、(1)について

は医療機器から得られる画像や信号を入力情報と
するCDSは該当と判断されるということと考えら
れる。(2)は(1)と逆にCDSの入力情報が非医療機器
となるような目的のものに限定されていれば非該
当になるということと考えられる。(3)については、
医療従事者が参考となるような情報を提示するも
のに限定されていれば非該当となり、医療従事者に
代わって判断や指示を行うもの、緊急を要する意思
決定を支援するもの、特定の予防・診断・治療に関
する出力又は指示を提供するものについては、該当
と判断されることを意味していると考えられる。最
後に(4)については、入力情報、アルゴリズム、ロジ
ック、方法、データセット、検証に関する十分な背
景情報をわかりやすい言葉で使用者である医療従
事者に説明することと、推奨事項を医療従事者がプ
ログラムの出力から独立した形で別途評価できる
ように情報を提供することを求めており、その提案
内容について医療従事者が客観的に検証すること
が可能であり、かつ緊急を要する判断に使われない
もの(検証のための時間を確保できるもの)であるこ
とが非該当となるためには求められていると考え
られる。 

(3)(4)において、情報の提示、医療従事者による
独立した検証が重視されているが、その背景として、
判断に関連した2側面がガイダンス本文には記載さ
れている。1つは、ソフトウェアの自動化のレベル、
もう1つは、医療従事者の意思決定の緊急性である。
判断の自動化を行った場合、自動化バイアス(自動
化システムによる提案への過度の依存)が生じるこ
とが懸念されている。つまり、Errors of commiss
ion (間違ったことを行う誤り。例：システムからの
誤ったアドバイスに従ってしまう。)やErrors of o
mission (すべきことをしない誤り。例：すべきこと
であるにも関わらず、システムから指示がなかった
のでやらなかった。)に対する懸念である。また、意
思決定の緊急性に関連して、緊急の意思決定が求め
られている場面で単一の結果や情報のみが提供さ
れた場合、それを過信し、医療従事者自らが確認・
判断できない危険性があるため、あくまでリストや
情報のみを提供し、医療従事者が確認・判断する必
要性があることについて言及している。 
そのため、非該当となる事例として、自動化バイ

アスの影響を受けないという視点から、予防、診断、
治療に関するオプションのリスト、オプションを優
先順に記載したリスト、検討すべきフォローアップ
または次の段階のオプションのリスト(来院、入院、
処置の後など)が挙げられていた。 

 
その他の国では該当性に関する新たな規制の変

化等は見られなかった。 
 

 
② 継続検討事項に関する個別議論 
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(1) 「医学薬学上公知」について 
医学薬学上公知という表現の意味するところに

ついては、令和4年9月26日に開始された「「プログ
ラムの医療機器該当性に関するガイドライン（改
定案）」に関する御意見の募集について」の別添「プ
ログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」
(案)(以下、判断事例集も含めて「パブコメ案」とす
る)において、「本ガイドラインにおいて、「公知」
の情報とは、医学薬学栄養学上、科学的な根拠があ
るものとして一般的に認知されている情報を指す。
よって、単に公表されていることのみをもって、
「公知」とは判断されない。（公知情報の例）医学
教科書や、国内外の医学会により作成された診療
ガイドライン等において標準的な治療と認められ
ているもの。」との記載があり、これにて一定程度
の説明がなされているという結論となった。「標準
的な治療」については、新たな医療技術や医薬品・
医療機器の出現などにより変わりうるため、「その
時点における科学水準で標準的な治療と認められ
るものであり、今後新たに得られる知見や科学の
進歩等により、その妥当性についての解釈は変わ
り得ることについて留意されたい。」といった文言
を付記することも可能であろうとなった。 

 
(2) 公知情報を多段階組み合わせた情報の信頼性 

医学薬学栄養学上公知とされる情報であり、そ
の入力情報と出力情報については広く知られてい
るものであっても、複数の公知な情報を多段階に
組み合わせた場合においては、最初の入力情報と
最後の出力情報の間にも同様に公知とされる関係
性が成立しうるのかという点について議論を行っ
た。 

結果として、複数の情報を組み合わせる場合に
おいて、その組み合わせ方も公知であれば、全体と
して公知な情報として取り扱うことが可能と考え
られるが、独自の組み合わせで組み合わせる場合
においては、1つ1つの情報が公知であっても、全体
として公知とは言えないという結論となった。 

 
(3) 提示する情報の時間軸について 

例えば健康診断の結果などから、母集団の中で
の将来的な疾患リスクの程度を統計学的に示すよ
うなもの(個々人の診断と誤認を与えるようなもの
を除く)は、統計情報の提示に過ぎず非該当となる
のに対して、個々人の現時点での疾病の診断や将
来的な疾病リスクを示すようなものは該当となる
という整理が行われているが、提示する情報の時
間軸(どこまでが現時点での疾病の診断に関する情
報か、どこからが将来的に予測される疾病名・疾病
リスクか)という点の整理を行った。 

当初、現在と将来との時間軸の取り扱いについ
て検討を行ったが、時間軸にかかわらず、個々人の
診断を目的としたものは該当、統計学的な参考情
報を示すにすぎないものは非該当となるという結
論となった。ただし、遠い将来の発症を現時点で予
測するようなプログラムは、単一遺伝子疾患等の
ケースを除き、現実的には製品として実現が困難
であり、その評価についても現実的ではないとい
う議論が行われた。 

また本議論の中で、非該当であるクラスI相当品
目の標榜、サービスとして提供される受託解析等
と医療機器のオンライン提供の違いなど、周辺情
報の確認も併せて行った。 

 
 

③ 国内外のプログラム事例収集と該当性の整理 
 
国内外で流通するプログラム関連製品について

調査を行い、本邦のガイドラインでみた場合に、ど
のように整理されるかの検討を行った。 
まず調査対象を選定するにあたり、医療機器への

該当・非該当の境界線上の事例収集が重要と考えた。
また、各国の医療機器規制制度の中で承認・認証さ
れている製品が該当事例であることは確実だが、一
方で非該当となっている製品については、規制当局
による非該当の確認があるわけではなく、仮に非該
当として流通していたとしても、それが非該当とし
て法的に妥当であるのか、それとも事業者の法規制
に対する理解が不十分であるために誤って非該当
として流通しているかの判別が困難であることが
予測された。 
そこで、まず幅広く情報を収集する目的で、(1)米

国FDAで承認された医療機器該当事例11品目を調
査対象とした(ただしFDAでは有体物・無体物とい
う流通形態での分類が行われていないことから、ハ
ードウェアを含む製品も含まれる)。次に該当・非該
当の境界線に近い事例が多いことを期待して、(2)
ドイツDiGAにリストされている医療機器該当事例
35品目を調査対象とした。DiGAにリストされてい
るプログラムは、欧州規制においてクラスI、IIaニ
分類されるプログラムのみが対象であることから
該当が明らかであり、一方で、医家向けプログラム
ではなく、患者が使用するもののみが対象となって
いうことから境界線上の製品が多いと期待したこ
とによる。そして最後に、非該当であることがある
程度確かと考えられる事例を取り上げるべく、(3)
日本国内で同一の事業者が該当品目と非該当品目
を上市している事例(日本で承認された医療機器該
当事例1品目と同社が展開する非該当品目、医療機
器を目指して開発中の1品目と同社が既に展開して
いる非該当品目)を対象に調査を行った。 

 
(1) 米国FDA 11品目に関する調査 
米国FDAの事例調査では、PMA 4品目、De No

vo 5品目、510(k)2品目を対象とした(図1)。なおF
DAが公表している審査サマリー等の文書に記載さ
れた内容を調査したものであり、実際の製品を入手
して、その表示などを調査したものではない。 

図1 米国FDAの調査対象とした品目の一覧 
 
多くの製品については、パブコメ案の該当事例の

中で整理が可能であったが、D-4およびK-2につい
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て、深掘り調査を行った。 
 
D-4は、糖尿病患者と医師との間での効果的な病

状管理の支援を目的とし、過去の血糖値データのレ
ビュー、分析、評価するデータ管理ソフトであり、
De NovoのプロセスにおいてクラスIとなったもの
である。本製品は、医療機器の定義には合致するも
ののFDAが裁量権により規制対象外としたものと
考えられる。 
当該製品の詳細としてデータ分析・保存プラット

フォーム、レポート作成ソフトウェア、情報配信サ
ービスから構成されていて、装置に保存されたレト
ロスペクティブデータのみを使用して統計レポー
トを作成する。血糖値の過去のログを表示するのみ
であり、血糖値をリアルタイムに表示するものでは
なく、治療の判断や、薬剤投与量の計算、インスリ
ンポンプの制御を目的としておらず、治療の推奨を
行うものではない、とされている。 
パブコメ案では、非該当事例の中の、C 一般医療

機器相当の⑬、およびA 個人での使用を目的とし
たプログラム 3)利用者への情報提供を目的とした
プログラムに相当すると考えられた。 

 
K-2は、呼吸センサーによるモニタリング下でア

プリの指示に従って呼吸することで、ユーザーのス
トレスを軽減し、リラクゼーション治療として使用
するものであり、パニック障害や心的外傷後ストレ
ス障害に関連する症状の補助的治療として、医療専
門家の指示のもと、他の薬理学的・非薬理学的介入
と合わせて使用されるものである。患者は、呼気二
酸化炭素(EtCO2)レベルと呼吸数を測定・表示する
ためのセンサーとアプリの使用方法等についてト
レーニングを受ける、となっている。 
本品目について、センサーがハードウェアとして

付属し、その部分は医療機器としての1つの要素で
あると考えられるが、アプリ部分のみに着目して考
察した。アプリ部分が単にリラクゼーションのため
に呼吸法に関する一般的な情報を提示するのみで
あれば、パブコメ案の非該当事例 3)⑥健康な人の
一般的な健康の維持又は増進に相当する機能であ
ると考えることが可能である。一方で、本品目につ
いては、パニック障害や心的外傷後ストレス障害の
治療の補助的な位置づけとなっており、疾病の治療
を目的としたものであることから、パブコメ案の該
当事例 5)① 認知行動療法に相当するものである
と考えるのが妥当であろう。 

 
(2) ドイツDiGA 35品目に関する調査 
今回調査対象とした35品目(うち2品目はDiGAの

リストから既に削除されたもの)のうち、全ての品
目が欧州規制クラスI(認証機関からの審査を受け
るものではなく自己認証により流通する)であった。
多くの品目がログ機能(患者の主訴の記録、糖尿病
手帳、禁煙手帳、活動量記録、等として使用される
もの)、教育コンテンツ(エクササイズによる疼痛緩
和・リラックスのためのビデオ教材、認知行動療法
等の心理療法に関する一般的なアドバイス、疾病に
関するテキスト教材)、患者コミュニティ・医療従事
者との連絡ツールを実装したものであった。日本で
も同様にクラスIとして非該当となると考えられた。
一方、境界線上であると考えられる2品目について
は深掘り調査を行った。なお、実際の製品を入手し
た調査は行えなかったため、書面上の調査となって

いる。 
 
1品目は、DiGAのウェブサイトに掲載された紹介

文によれば、乳がん患者をサポートするためのウェ
ブおよびアプリベースのデジタルヘルスアプリで
あり、患者が自分の訴えを自主的に記録するととも
に、疾患や現在の治療法に応じて、それぞれの訴え
をどの程度緊急に主治医に相談する必要があるか
という行動指針が自動的に示す製品であるとされ
ていた。アプリとしての入力情報は、患者の主訴、
疾患の状況、現在の治療法であり、それに対する出
力情報によって該当・非該当が異なると考えられた。
つまり、乳がん患者特有の症状に応じた一般的な対
応方法を出力情報として電子的に提示しているに
過ぎない場合はパブコメ案における非該当事例の
中の、非該当事例C 一般医療機器相当 ⑦抗がん剤
使用後の有害事象の症状を患者が記録し、治療ガイ
ドライン等に沿って、その入力内容に応じた有害事
象の重症度、それに対応する一般的な対処方法を患
者に表示するプログラムに類するもの、あるいはA
 個人での使用を目的としたプログラム 3)利用者
への情報提供を目的としたプログラムとして、非該
当になると考えられた。一方で、個々の患者の状況
に応じて、緊急に主治医への相談が必要かどうか行
動指針を出力するものであれば、該当になると考え
られた。 

 
もう1品目は、同じくDiGAの紹介文によれば、広

場恐怖症、パニック障害、社会恐怖症の患者が、ア
プリとVRゴーグルなどを使って、自宅での不安障
害の治療を可能にするものであり、専門学会で推奨
されている曝露訓練を伴う認知行動療法をベース
に、心理療法士や医師が同伴しながら、不安をより
よく理解すること、高い緊張に対処すること、不安
な考えを管理すること、不安な状況を再確認するこ
とで治療を支援する製品である。 

VRゴーグルを用いた治療において「心理療法士
や医師が同伴」という点の解釈によって、該当可否
該当が異なると考えられた。仮に自宅でVRゴーグ
ルを装着した患者に対して、VRゴーグル内でオン
ライン診療が提供されるという位置付けであれば、
パブコメ案の非該当事例のうち、B 医療関係者が
使用することを目的としたプログラム 2)院内業務
支援、メンテナンス用プログラム の、イ 院内業務
支援プログラム ⑧ 医療関係者、患者のオンライン
でのコミュニケーションに相当するものに相当す
ると考えられる。一方で、「心理療法士や医師が同
伴」がキャラクターなどによるもので、アプリとV
Rゴーグルが治療効果を持つものであれば、該当事
例 5) 疾病の治療・予防等のために、患者又は健康
な人が使用するプログラム（行動変容を伴うプログ
ラムなど）の、②VR映像による治療に相当するも
のと考えられた。 

 
(3) 日本での2社・各2品目の調査 
日本における調査では、非該当と考えられる事例

を取り上げるべく、同一の事業者が該当品目と非該
当品目を上市している事例(日本で承認された医療
機器該当事例1品目と同社が展開する非該当品目、
医療機器を目指して開発中の1品目と同社が既に展
開している非該当品目)を対象とした。なお、この調
査においても同様に製品を実際に入手して調査し
たのではなく、書面上の調査となっている。 
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1社目について、株式会社CureAppを対象として、

該当品目として販売名「CureApp SC ニコチン依
存症治療アプリ及びCOチェッカー」(一般的名称 
禁煙治療補助システム、承認番号30200BZX00271
000)を選定した。当該品目は呼気一酸化炭素濃度を
測定するデバイスが付属することからプログラム
ではないが、プログラム部分について着目すること
で対象品目とした。一方の非該当品目としては、法
人・自治体向けに展開している禁煙サポートサービ
スascure卒煙プログラムを対象とした。 
該当である前者の承認品目については、使用目的

又は効果として「ニコチン依存症の喫煙者に対する
禁煙の治療補助」が設定されており、併用される処
方箋医薬品であるチャンピックス錠0.5mg/1mgの
効能又は効果である「ニコチン依存症の喫煙者に対
する禁煙の補助」と類似したものになっている。ま
た禁煙外来における受診間ギャップを補完するも
のと位置づけられており、疾病としてのニコチン依
存症の治療に使用されることが目的とされており、
該当となることは妥当と考えられた。 
一方、後者の非該当品目については、禁煙を支援

する6か月のプログラムであり、禁煙指導員との定
期的なオンラインビデオ面談(各回30分間)と面談
間のギャップを補完するためのアプリから構成さ
れていた。ニコチン依存症の喫煙者に対する治療を
標榜したものではなく、自発的に禁煙を望む個人の
取り組みを支援するという位置づけから、非該当と
なるのが妥当と考えられた。 

 
2社目については株式会社askenの製品を取り上

げた。現在、日本医療研究開発機構(AMED)の医工
連携イノベーション推進事業 開発事業化事業で取
り組んでいる「糖尿病の個別化栄養治療を支援する
新医療機器プログラムの開発・事業化」がプログラ
ムの医療機器化を目指すものであることから、現時
点では、開発中であり未承認ではあるものの、将来
的に該当を目指すプログラムとして検討対象とし、
公開資料ベースで調査を行った。一方、非該当品目
については「あすけん」としてサービス展開をして
いるダイエットサポートアプリを対象とした。 
前者の該当を目指す品目については、医師・管理

栄養士向けのアプリと患者向けのアプリから構成
されている。医師・管理栄養士向けアプリは、年齢・
体格・病態・治療薬・活動量・嗜好に応じた個別化
食事療法を支援するものであり、個々の患者の栄
養・臨床目標として推奨値を提案するものであるこ
と、そして現時点で想定する使用目的又は効果とし
て「15歳以上の2型糖尿病患者に対する血糖値・Hb
A1c改善を目的とした食事療法等の治療支援及び
治療を補助する」と設定していることから、厚生労
働省が公開している医療機器プログラム事例デー
タベースのNo.2「糖尿病を伴う複数疾患を有する高
齢者に対する栄養療法支援アプリ」の類似事例と考
えられ、該当とするのが妥当と考えられる。一方、
患者用アプリは、食事・血糖値の記録と情報提供を
行うものであり、パブコメ案非該当事例の中の、C
 一般医療機器相当の⑬、およびA 個人での使用を
目的としたプログラム 1) データの加工・処理を行
わない（表示、保管、転送のみを行う）プログラム
の①個人の健康記録プログラムに相当すると考え
られた。 
後者の非該当として提供されているサービスに

ついては、ダイエットサポートサービスとして事業
展開されており、食事と運動の記録に基づいた栄養
や食事・運動に関するアドバイスを提供するもので
あることから、パブコメ案非該当事例の中の、A 個
人での使用を目的としたプログラム 3) 利用者へ
の情報提供を目的としたプログラムの⑥健康な人
の一般的な健康の維持又は増進のため、健康的な食
事、運動、体重管理などのアドバイスを行うことを
目的とするプログラムに相当すると考えられた。 

 
以上に示した、米国、ドイツ、日本の事例調査の

結果、各国で流通している製品についても、現状の
ガイドラインおよびパブコメ案で整理が可能であ
り、国際整合が取れている状況にあると考えられる。 

 
④ ガイドライン改定に向けた取り組み 
 
令和4年度については、④については取り組みを

予定していなかったが、研究協力者の里見氏が所属
する日本デジタルヘルス・アライアンス内で、現行
のガイドラインについてどこがわかりにくいかを
問うアンケート調査が実施され、その結果が報告さ
れた。 
明らかになった結果として、医療機器の法律上の

定義である「疾病の診断・治療・予防を目的とする」
の判断が難しい、フローチャートの設問がどういう
状況を想定しているのか、何を判断するための質問
かがわかりにくく、どう答えてよいか迷う、といっ
た意見が得られた。このことから、ガイドラインの
事例を増やすなどの改訂と同時に、法規制の基本的
な考え方などの説明を追加することが、法規制対象
となる製品の扱いに慣れない事業者にとって、より
わかりやすいガイドラインに求められていること
が窺われた。 

 
 
Ｄ．考察 

 
本研究では、令和4年度に 

① 外国のプログラムの規制の調査と比較 
② 継続検討事項に関する個別議論 
③ 国内外のプログラム事例収集と該当性の整理 
を中心に実施するとともに、令和5年度に予定して
いた 
④ ガイドライン改定に向けた取り組み 
のうち、その方向性を検討するところまでを実施
した。 
 
①では米国FDAのCDSガイダンスの調査をした

結果、CDSが非該当となる4つの条件は、医療機器
により得られた情報を処理・解析するものではなく、
また医療従事者に代わって判断などをするのでは
なく、あくまで情報提供に留めるものであることを
求めていた。この点は現行のガイドライン・パブコ
メ案において非該当となる情報提供のみを行うも
のと同じ位置づけであり、国際整合が取れているこ
とが確認できた。今後、医師の働き方改革などに資
する可能性のある重要な取組分野であると考えら
れた。 
また②では、医学薬学栄養学上公知であるという

概念の整理、公知情報を組み合わせた場合の公知性、
現在あるいは将来に関わらず、個々人の診断に関す
る情報を提示するものは該当であり、統計学的な参
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考情報を示すにすぎないものは非該当であるとい
う考え方の整理を行った。医療機器プログラム事例
データベースに掲載されている相談事例を見ても、
これらに関連するものは多いと考えられ、一定の考
え方を示すことができたと思われる。 
そして③では、米国、ドイツ、日本における製品

の事例を収集し、現行ガイドラインおよびパブコメ
案の観点で見たときにどのように整理が可能か検
討を行った。調査及び検討の結果、事例についても
現行ガイドラインおよびパブコメ案において整理
が可能であり、国際整合が取れている状況にあると
考えられた。 
そして当初は予定していなかった、令和5年度実

施項目である④ガイドライン改定に向けた取り組
みにもわずかながら着手することができた。研究班
内での議論を通じて、該当性に関する考え方や用語
を厳密に定義していくことを進めたとしても、該当
と非該当を完全に峻別するルールを書き出すこと
は困難であり、それを追求するよりはむしろ、法規
制の考え方の根底にある思想などをわかりやすく
事業者に示すことのほうが、理解が深まるのではな
いかという感触を得た。 
令和5年度には医療機器の法規制に慣れない新規

参入事業者などを想定し、ガイドラインの解説や、
相談様式への補足情報などを充実させる方向性で
研究を進めていく必要があることがわかった。この
点について令和5年度に集中的な取り組みを行う。 

 
 
Ｅ．結論 

 
令和3年度の検討結果を受けて、本年度は海外の

規制動向の調査、継続的に検討が必要であった個
別項目に関する議論、国内外のプログラム事例調
査を行った。 
各々の取り組みの結果から、本邦の現行のガイ

ドラインおよびパブコメ案は、諸外国との国際整
合が取れた内容であることが示され、また明確に
整理されていなかった、医学薬学栄養学上の公知
などいくつかの考え方についての方向性を示すこ
とができた。 
該当性判断の考え方のわかりやすい提示が、事

業の予見可能性向上、医療機器産業への参入者を
増加に資するものであり、患者の保護や医療従事
者の働き方改革、ひいては国民の享受する医療の
質の向上につながることが期待されることから、
令和5年度については、医療機器の法規制に慣れな
い新規参入事業者などを想定し、ガイドラインの解
説や、相談様式への補足情報などを充実させる方向
性で研究を進める必要性があることも明らかにな
った。 
 
Ｆ．健康危険情報 
得られた成果のうち、健康危険情報に該当するも

のはない。 
 
Ｇ．研究発表 
1.論文発表 
なし 
 
2.学会発表 
なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
1.特許取得 
なし 
 
2.実用新案登録 
なし 
 
3.その他 
なし 
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（資料） 
 
 
 

次ページより、2022年9月28日に米国FDA(食品医薬品局)から発表されたガイ
ダンス「Clinical Decision Support Software」の仮訳を示す。この仮訳は研
究班内の議論のために作成したものであり、正確には原文を確認されたい。 
またページ数については、本報告書作成のためのものであり、原文とは異な

っている。 
原文は以下のURLからアクセス可能である。 

 
GUIDANCE DOCUMENT Clinical Decision Support Software 
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff 
SEPTEMBER 2022 
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documen
ts/clinical-decision-support-software  
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臨床意思決定支援ソフトウェア 

産業界および食品医薬品局スタッフ

向けガイダンス 

 

本ガイダンスは、このトピックに関する⾷品医薬品局（FDA）の最新の考えを⽰す。誰に対する
権利も確⽴せず、FDA または⼀般⼤衆に対する拘束⼒はない。該当する法規および規制の要件を
満たす場合、代替アプローチを⽤いることができる。代替アプローチについて考察する場合、FDA
スタッフまたはタイトルページに記載されている、本ガイダンスに対して責任がある機関に問い
合わせること。 

I. はじめに 

食品医薬品局（FDA）は、疾患またはその他の病態の診断、治療、予防、治癒、ま

たは緩和に関する意思決定支援を意図するソフトウェア（しばしば臨床意思決定支

援ソフトウェアと呼ばれる）を含む、連邦食品・医薬品・化粧品法（FD&C法）の第

201(h)条における医療機器の定義を満たすソフトウェアを長年規制してきた。本ガイ

ダンスでは、医療従事者（HCP）を対象とした医療機器としての臨床意思決定支援

ソフトウェアに対するFDAの監視範囲を明確にする1。医療現場で使用される臨床意

思決定支援ソフトウェアがすべて医療機器というわけではないため、必ずしも医療

機器としてFDAの監視下にあるとは限らない。 

FDAは、「臨床意思決定支援」すなわち「CDS」という用語が広く使用され、状況

によって使い方が異なることを認識している2。2014年食品医薬品局安全およびイノ

ベーション法（FDASIA）の健康情報技術に関する報告書では、CDSはさまざまなツ

ールとして説明されており、例として医療従事者や患者に対する電子化アラートお

よびリマインダー、臨床ガイドライン、症状別のオーダーセット、焦点を絞った患

者データレポートおよび概要、文書化テンプレート、診断支援、状況に応じた参考

 
1 本ガイダンスにおいて、FDA は HCP という用語を、州、属地、またはその他の管理機関によって

医療の実施を許可、登録、認可されている個人（ナースプラクティショナー、正看護師、准看護師、

臨床ソーシャルワーカー、歯科医、作業療法士、薬剤師、理学療法士、医師、医師助手、心理学者、

呼吸療法士、言語聴覚士、技師、またはその他の開業医もしくは医療関連職種従業者を含むが、これ

らに限定されない）という意味で使用する。 
2 たとえば、ある状況では、CDS は、HCP や患者に対して、健康および医療を向上するために、自

動的に選別され適時に提示される知識や個人特有の情報を提供するものとされている。Office of the 
National Coordinator for Health Information Technology, “What is Clinical Decision Support (CDS)?”

（https://www.healthit.gov/topic/safety/clinical-decision-support）を参照。 
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情報を含むが、これらに限定されない3。本ガイダンスにおいて、「非医療機器CDS
」とは、FD&C法の第201(h)条での医療機器の定義を満たさない意思決定支援ソフト

ウェアの機能を指す用語である。FD&C法の第201(h)条に従って、FDAは、21世紀の

治療法（Cures 
Act）によってFD&C法に追加されたFD&C法の第520(o)条に定められた基準を使用し

て、ソフトウェアの機能が非医療機器CDSかどうかを決定する（セクションIII参照

）。特定のCDSソフトウェアの機能は、FD&C法の第520(o)(1)(E)条に定められた基準

を満たさないものもあり、その場合は、医療機器の機能となる。さらに、一部の多

機能医療機器製品には、非医療機器CDSソフトウェア機能と医療機器ソフトウェア

機能（CDSまたはそれ以外）の両方が含まれる場合がある。このような状況では、F
DAは、FD&C法の第520(o)(2)条に適合する医療機器のソフトウェア機能の安全性と

有効性を評価する際に、FDAのガイダンス「Multiple Function Device Products: Policy 
and 
Considerations（多機能医療機器製品：ポリシーと検討すべき事項）」4で概説される

アプローチを使用する。 

本ガイダンスの目的は、CDSソフトウェアの機能に対するFDAの規制アプローチに

ついて説明することである。FDAのアプローチには、Cures 
Actにより行なわれたFD&C法の変更（第520条を改正し、特定のソフトウェア機能を

医療機器の定義から除外）が反映されている。本ガイダンスの焦点は、FD&C法の第

520(o)(1)(E)条で定められた基準に基づき、医療機器の定義から除外されるCDSソフ

トウェア機能の種類を明確にすることにある。さらに、本ガイダンスでは、FDAの

既存のデジタルヘルスポリシーが、引き続き患者または介護者による使用を対象と

した医療機器など、その定義を満たすソフトウェア機能に適用されることを明確化

している5。たとえば、意思決定支援ソフトウェア機能のリスクに関する現時点の知

見に基づき、その他のガイダンス文書ではソフトウェアの一部機能と見なされる場

合があり、それに関してFDAは、現段階で該当するFD＆C法の要件（市販前認可お

よび承認要件など）の遵守を強制することはない。 

本ガイダンスでは、多数の例を挙げ、非医療機器CDSソフトウェア機能および医療

機器ソフトウェア機能を含む、さまざまな種類のソフトウェア機能の種類のFDAに

よる位置付けについて説明する。 

 
3 FDASIA Health IT Report, page 26, April 2014（https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-reports/fdasia- health-
it- report）を参照。 
4 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/multiple-function-device-
products-policy-and-considerations を参照。 
5 FDA は、以下のガイダンス文書を含む既存のポリシーと整合性を取るよう努めている。Policy for 
Device Software Functions and Mobile Medical Applications （https://www.fda.gov/regulatory-
information/search- fda-guidance-documents/policy-device-software-functions-and-mobile-medical-
applications）、Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation（https://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance- documents/software-medical-device-samd-clinical-evaluation）、Medical 
Device Data Systems, Medical Image Storage Devices, and Medical Image Communications Devices 
（https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/medical-device-data-systems-
medical-image-storage-devices-and-medical-image-communications-devices）、General Wellness: Policy for 
Low Risk Devices（https://www.fda.gov/regulatory- information/search-fda-guidance-documents/general-
wellness-policy-low-risk-devices）。 
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一般的に、FDAのガイダンス文書は、法的拘束力のある責任を定めるものではない

。それよりも、ガイダンスはトピックに関するFDAの最新の考えを述べたものであ

り、特定の規制要件または法的要件につて言及されない限り、推奨事項としてのみ

とらえるべきである。FDAのガイダンスにおける「べき」という言葉の使用は、そ

れが提案または推奨されるが、要求されるわけではないことを意味する。 

II. 背景 

Cures 
Actの第3060(a)条ではFD&C法を改正し、FD&C法の第201(h)条にある医療機器の定義

から特定のソフトウェア機能を除外するFD&C法の第520(o)条を追加した。特定のCD
Sソフトウェア機能は、そのソフトウェア機能が以下の4つの基準すべてを満たす場

合、FD&C法の第520(o)(1)(E)条による医療機器の定義から除外される。 

(1)医用画像もしくは体外診断用医療機器からの信号、または信号取得システ

ムからのパターンもしくは信号の取得、処理、または解析を意図していない

（FD&C法の第520(o)(1)(E)条） 

(2)患者に関する医療情報またはその他の医療情報（査読済みの臨床試験や診

療ガイドラインなど）の表示、解析、または印刷を目的としている（FD&C
法の第520(o)(1)(E)(i)条） 

(3)疾患もしくは病態の予防、診断、または治療に関して、医療従事者に対す

る支援または推奨事項の提供を目的としている（FD&C法の第520(o)(1)(E)(ii)
項） 

(4)医療従事者が個々の患者に関する臨床診断または治療決定を行う上で、医

療従事者が主としてこうした推奨事項の一部に依存することがないよう、医

療従事者がこのようなソフトウェアの提示する推奨事項の根拠を独立して検

討できるようになることを目的としている（FD&C法の第520(o)(1)(E)(iii)条6 

第520(o)(1)(E)条に対するFDAの解釈を説明するために、本ガイダンスのセクションI
Vで、FD&C法の第520(o)(1)(E)条の各要素について考察する。 

III. 範囲 

本ガイダンスでは、HCPを対象とした特定のCDSソフトウェア機能などの、特定の

ソフトウェア機能を医療機器の定義から除外するFD&C法の第520(o)条に定められた

基準に基づいて、医療機器の定義を満たさないCDSソフトウェア機能（非医療機器C

 
6 Cures Act では、ソフトウェアが FD&C 法の第 513(a)(1)(C)条による基準を満たすか、ソフトウェア

がヒトを対象とした疾患予防の支援を目的とし血液および血液成分の製造と輸血で使用される場合、

FD&C 法の第 520(o)(1)(E)条に記載されたソフトウェア機能は第 201(h)条による医療機器の定義から除

外されないと規定している（FD&C 法の第 520(o)(4)(B)および(C)条）。さらに、Cures Act では、通知

後ならびに一定の意見提出期間を設けた後に、保健福祉長官がソフトウェア機能が健康に有害な悪影

響を与える合理的な可能性があるという最終命令を出した場合、そのソフトウェア機能は除外されな

いと規定している（FD&C 法の第 520(o)(3)条。 
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DS）について説明する。 

本ガイダンスでは、どのCDSソフトウェア機能がFD&C法の第520(o)(1)(E)条による医

療機器の定義から除外されるのかについて、FDAの最新の考えを示す。本ガイダン

スでは、コンビネーション製品の一部である医療機器ソフトウェア機能にどの規制

要件を適用できるのかなど、医療機器ソフトウェア機能に他にどのFDAの法的また

は規制上の要件が適用されるのかについては取り上げず、薬物または生物由来製品

のスポンサーによって、あるいはそれに代わって周知された意思決定支援ソフトウ

ェアのラベリング要件も取り上げない。 

IV. FD&C法の第520(o)(1)(E)条の基準の解釈 

以下のセクションでは、FD&C法の第520(o)(1)(E)条における4つの各基準の解釈を説

明する。あるソフトウェア機能をこの条項による医療機器の定義から除外するには

、その機能が4つの基準すべてを満たす必要がある。簡単に言えば、これらの基準は

、医療機器として規制されないCDSの種類を説明したものである。非医療機器CDS
ソフトウェア機能は、画像や体外診断用医療機器（IVD）からの信号、または信号取

得システムからのパターンや信号の取得、処理、解析は行わない（基準1）。非医療

機器CDSソフトウェア機能は、医療情報を表示、解析、印刷し（基準2）、HCPユー

ザーに対し患者の治療について推奨を行う（基準3）。まとめると、基準1と基準2は
、医療機器で使用されるデータ入力の種類（基準1）と非医療機器CDSで使用される

データ入力の種類（基準2）を説明している。非医療機器CDSソフトウェア機能は、

HCPユーザーに対する推奨事項の根拠について十分な情報を提供するためのもので

あり、ユーザーは個々の患者に関する臨床意思決定を行う上で、主としてこれらの

推奨事項の一部に依存しないこと（基準4）。 

(1)医用画像や体外診断用機器からの信号、または信号取得システムから

のパターンや信号の取得、処理、解析を意図しない 

第520(o)(1)(E)条により、医用画像やIVDからの信号、または信号取得システムから

のパターンや信号を取得、処理、または解析することを意図し、かつFD&C法の第20
1(h)条に記載の目的を意図するソフトウェア機能は、医療機器となるため、FDAの監

視対象となる。言い換えれば、基準1で示したデータの種類（医用画像やIVDからの

信号、または信号取得システムからのパターンや信号）が入力される場合、そのソ

フトウェア機能は第201(h)条の意味の範囲内では医療機器となる。このような製品は

長年にわたり医療機器として規制されてきた。 

一般的に、「医用画像」という用語には、身体の一部を表示するために医用画像診

断システム［コンピュータ断層撮影（CT）、X線、超音波、磁気共鳴画像法（MRI
）など］を使用して生成される画像、または医療目的（病理学、皮膚科学など）で

取得される画像が含まれると考えられている。当初は医療目的で取得されなかった

が、医療目的で処理や解析が行われるようになった画像も医用画像とみなされる。 

一般的に、「信号」という用語は、通常以下のいずれかを使用する必要がある信号

とみなされる。 
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• IVD（アッセイと機器を用いて生成され、その後ソフトウェアにより処理を行い

臨床検査結果を生成する電気化学的反応や測光反応を含む） 

• 医療目的で体内または体外から、あるいは体に装着して検査項目を測定する信号

取得システム（しばしば以下を含むが、これらに限定されない） 
○ 信号生成のために使用される電子機器およびソフトウェア機能［心電図

（ECG）など］と併用するセンサー（ECG リード線など）の使用 
○ 組織、血液、その他の体液などのサンプルまたは検体の採取（デジタルパ

ソロジーのような、ソフトウェアを使用した病理学的研究の実施など） 
○ X 線撮影装置［コンピュータ断層撮影（CT）など］および画像生成のため

のソフトウェア機能の使用 

FDA は、この条項における「パターン」という用語を、信号または信号取得システ

ムからの複数の、連続した、または反復した測定値を指すものと解釈している。例

には以下のものがある。 

• ECG の場合、体内から取得された電気信号が処理され、ECG 波形と QRS 群が生成

される。これらはパターンとみなされる。 
• 次世代シーケンシング（NGS）の場合、標識 DNA の蛍光信号が修飾または変換によ

って処理され、塩基対と塩基配列になる。参照配列とは異なる配列変異体のデータ

セットや疾患に関連する変異を示すよう選別されたデータセット（variant call format
ファイル、すなわち VCF）などの遺伝子配列は、パターンの例である。 

• 持続血糖モニタリング（CGM）の場合、アッセイと機器によって生成された測光信

号または電気化学信号が処理され、ある期間における血糖の反復測定値が生成され

る。この場合はパターンとみなされる。 

FDAは、信号、パターン、医用画像の臨床的意味または臨床的関連性を評価または

解釈するソフトウェア機能は、取得、処理、解析を行うため、基準1を満たさないソ

フトウェア機能とみなす。例には以下のものがある。 

• 医用画像を処理または解析するソフトウェア機能（強調、画質向上、測定、正常／

異常構造の特定、疑われる結節の大きさ／形状／部位の特定）、あるいはコンピュ

ータ支援診断（CADx）システムまたはコンピュータ支援検出（CADe）システムに

搭載されている機能などは、基準 1 を満たさない。 
• ECG 波形または QRS 波の処理または解析を行うソフトウェア機能（QRS 幅の計測、

ベースラインからの変動の測定、心拍数、不整脈、構造的異常の検出など）は、基

準 1 を満たさない。 
• 遺伝的変異や突然変異の同定あるいは臨床的意義や臨床的関連性の明確化を目的と

し、NGS アナライザからの遺伝子配列やパターンを処理または解析するソフトウェ

ア機能は、基準 1 を満たさない。 
• アッセイと機器によって生成された電気化学的反応または測光反応を処理または解

析し、カリウム値の測定など、臨床試験結果を生成するソフトウェア機能は、基準 1
を満たさない。 
 

多くの信号取得システムは、医療目的で信号を監視することを目的としており、そ

れゆえに医療機器とみなされるが、該当しないものもある。たとえば、医療機器の
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定義で定められた目的以外の用途の、またはその目的以外で販売されている、生理

学的パラメータを測定する活動モニターまたはその他の信号取得システムは、医療

機器ではない。 

以前は医療目的のみとみなされていた信号取得システムを非医療目的で使用しよう

とする場合、FDAに問い合わせるよう製造業者に推奨する。たとえば、施設への安

全なアクセス確保のための網膜像解析など、バイオメトリクス識別を目的とした生

理学的パラメータを測定するために、センサーや信号取得システムからの入力情報

を使用するソフトウェア機能は、FD&C法の第201(h)条で示す意味においては医療機

器ではない。 

(2)患者に関する医療情報またはその他の医療情報を表示、解析、または

印刷することを目的としている 

FD&C法の第520(o)(1)(E)(i)条では、患者に関する医療情報またはその他の医療情報（

査読済みの臨床試験や診療ガイドラインなど）の表示、解析、または印刷7を意図し

ているソフトウェア機能について述べている。言い換えれば、基準2で述べられた種

類のデータ（医療情報）が入力情報として使用される場合、そのソフトウェア機能

は、他の3つの基準に当てはまる限り、第201(h)条で示す意味においては医療機器で

はない。FDAは、基準2には、患者背景情報、症状、特定の試験結果、患者退院の概

要、および／またはその他の医療情報（診療ガイドライン、査読済み臨床試験、教

科書、承認済みの医薬品または医療機器のラベリング、政府機関の推奨事項など）

など、患者固有の情報を表示、解析、または印刷するソフトウェア機能が含まれる

と解釈している。まとめると、基準1と基準2は、医療機器で使用されるデータ入力

の種類（基準1）と非医療機器CDSで使用されるデータ入力の種類（基準2）を示し

ている。 

FDAは、「患者に関する医療情報」について、臨床的な話し合いにおいてHCP間で

、または臨床決定の場においてHCP間もしくは患者間で通常、かつ一般的に伝達さ

れる可能性があるタイプの情報、すなわち行われる臨床決定に対する情報の妥当性

が十分に理解され、広く受け入れられるものであると解釈している。基準1を満たす

場合、医療機器からのデータ／結果（IVD検査結果を含む）は、FDA規定のラベリン

グに適合する方法で使用される場合8、基準2で示す意味において一般的に「患者に

関する医療情報」とみなされる。FDAは、「その他の医療情報」について、査読済

み臨床試験、診療ガイドラインなどの情報、および正確で信頼性が高いと同様に独

自に立証かつ検証されており、重要な情報が省略されていない、証拠による裏付け

 
7 FD&C Act 法の第 520(o)(1)(C)条または(D)条で述べられた医療情報を単に表示または印刷するだけ

のソフトウェア機能は、CDS とみなされない。 
8 本ガイダンスにおいて、「FDA 規定のラベリングに適合する方法で使用される」とは、FDA が承

認、許可、認可した製品の使用に準じて使用することである。本ガイダンスで使用される「FDA 規定

のラベリング」という用語には、医療製品の承認申請審査プロセスの一環として FDA により審査・

承認されたラベリングという意味が含まれる。市販前承認の対象ではないが、市販前通知の対象とな

るか（510(k)）、市販前審査を免除対象となる製品の場合、「FDA 規定のラベリング」という用語に

は、適切な使用法およびラベルまたはラベリングに記載する必要のあるその他の情報を記載するラベ

リングが含まれる。 
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がある情報を含むと解釈している。 

また、サンプリングの頻度も、特定の情報が基準2に基づいて「医療情報」とみなさ

れるのか、基準1に基づいて信号／パターンとみなされるのかを判断する際に、検討

すべき重要な要素である。 

臨床的に意義のある単一の個別の試験または測定の結果9（血糖値に関する臨床検査

結果など）は医療情報であるのに対して、これと同じ情報を連続的にサンプリング

したもの（持続血糖モニタリング測定値など）はパターン／信号である。上述のよ

うに、信号取得システムからのパターン／信号の取得、処理、または解析を意図す

るソフトウェア機能は、基準1を満たさず、医療機器となる（セクションIV(1)を参照

）。FDAは、単独のサンプルと連続サンプルの間には連続したつながりがあること

を認識し、参照用にセクションVの例を含めた。 

表示、解析、または印刷できる患者に関する医療情報の種類を、以下に例を挙げ説

明する。 

• 放射線検査の報告（「BIRADS カテゴリ 4 病変を呈する」など）または合法的に市

販されている CAD ソフトウェアの出力に関する要約情報（「12 個の CAD の注釈が

ある」など） 
• HCP が注釈を付け心拍リズムの異常について記載した ECG レポート（「患者に心房

細動の徴候が認められる」など） 
• 合法的に市販された医療機器による血圧の結果（120/80 mmHg など） 
• 電子カルテに記載された臨床検査結果（「カリウム値：4.0 mmol/L または血糖値：

95 mg/dL」など） 

これらのソフトウェア機能が、FD&C 法の第 520(o)(1)(E)条の他の 3 つの基準も満た

す場合に限り、医療機器非該当となる。 

(3)疾患もしくは病態の予防、診断、または治療に関して、HCPに対す

る支援または推奨事項の提供を目的としている 

第 520(o)(1)(E)(ii)条では、疾患もしくは病態の予防、診断、または治療に関して、

HCP に対する支援または推奨事項の提供を意図しているソフトウェア機能について

述べている。

FDAは、基準3について、症状、疾患、および／または患者別の推奨事項をHCPに提

供して、医療に関する意思決定を向上させ、その意思決定に対し情報を与え、およ

び／または影響を与えるが、HCPの判断に代わったり指示を与えたりすることは意

図していないソフトウェアを指すと解釈している。上述したように、緊急を要する

意思決定や、ソフトウェア機能が特定の予防、診断、治療に関する出力または指示

を提供する場合、そのソフトウェア機能は、第520(o)(1)(E)(ii)条による支援または推

奨事項の提供を目的としていないため、基準3を満たさない。 

 
9 アッセイと機器によって生成される、電気化学的反応や測光反応などの化学反応からパターンまた

は信号を処理または解析し、臨床検査結果を生成するソフトウェア機能は、基準 1 を満たさない。 
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以下のソフトウェア機能は、疾患もしくは病態の予防、診断、または治療に関して

、HCPに対する支援または推奨事項の提供を目的としているため、基準3を満たすソ

フトウェア機能の例である。 

非医療機器CDSソフトウェア機能の例には、以下の機能を搭載したソフトウェア機

能が含まれる。 
• 特定の病態、疾患、または臨床医の好みに合わせ、HCP が選択できるエビデンスに

基づく臨床医のオーダーセット 
• 記録やレポートの患者医療情報と参考情報（臨床ガイドラインなど）との照合 
• 疾患または病態に関する状況に応じた参考情報 
• 薬物有害事象を予防するための薬物間相互作用や薬物アレルギーに対する禁忌の通

知 
• 薬物処方ガイドライン 
• 検査の重複または処方薬の重複を予防するための通知（処方確認や検査確認など） 
• 予防ケアや臨床医のオーダーに関するリマインダー 
• 患者データのレポートと要約（退院証明書など） 

ソフトウェア機能が持つ 2 つの要素によって、そのソフトウェア機能が HCP に対す

る支援または推奨事項の提供のどちらの目的で使用されているかが左右される。そ

の要素とは、(1)ソフトウェア自動化のレベルと、(2)HCP の意思決定の緊急性であ

る。FDA は、ソフトウェア機能が HCP の意思決定を向上させ、情報を与え、および

／または影響を与えることを目的とし使用されるのか（基準 3 に該当）、あるいは

HCP の判断に代わる、またはその判断を指示するために使用されるのか（基準 3 に

非該当）を判断する際に、これらの要素を両方とも検討する。 

自動化バイアスとは、人間が自動化システムの提案に過度に依存する傾向のことで

ある。CDSにおいては、自動化バイアスはコミッションエラー（誤った忠告に従う

）やオミッションエラー（指示がないために行動しない）の原因となる可能性があ

る。自動化バイアスは、ユーザーが検討すべきオプションのリストや詳細情報では

なく、特定の限定的な単一の出力情報や解決策しか、ソフトウェアからユーザーに

提供されない場合に、発生する可能性が高くなる。前者の場合、ユーザーは入手で

きる他の情報を検討せずに1つの出力情報を正しい情報として受け入れて、意思決定

を通知する可能性が高くなる10。 

同様に、緊急を要する意思決定は、意思決定支援ソフトウェアを使用する際に同様

のリスクが生じる可能性がある。緊急措置を要する状況では、ユーザーが他の情報

を適切に検討するための十分な時間がないため、自動化バイアスは増大する。こう

した自動化バイアスに対する認識は、基準3における「支援を行うまたは推奨事項を

提供する」に対するFDAの解釈、さらに、基準4で述べられたように、非医療機器C
DSソフトウェア機能により、主としてソフトウェアの推奨事項に依存しないよう、

HCPがソフトウェアが提示した推奨事項の根拠を独立して検討できるようになる、

というFDAの解釈（セクションIV(4)を参照）を示すものである。 

 
10 M.L. Cummings. Automation Bias in Intelligent Time Critical Decision Support Systems. American Institute 
of Aeronautics and Astronautics 1st Intelligent Systems Technical Conference, Vol. 2, 2004, pp. 557-62. 
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このアプローチに従い、FDAは基準3は以下のようなソフトウェアを指すものとして

いる。 

a)症状、疾患、および／または患者別の情報と選択肢をHCPに提供して、医療に

関する意思決定を向上させ、その意思決定に対し情報を提供し、および／ま

たは影響を与えるソフトウェア 
b)特定の予防、診断、治療に関する情報または指示を提供しないソフトウェア 
c)緊急を要する意思決定の支援を意図していないソフトウェア 
d)HCPの判断に代わる、またはその判断を指示することを意図していないソフト

ウェア 

このようなソフトウェアは、HCPにエビデンスに基づくツールを提供して、HCPの
意思決定を支援するが、HCPを特定の措置を講ずるよう指示することで、HCPの判

断に代わる、またはその判断を指示することはない。その代わりに、これらの機能

は、患者固有の情報の解析に基づく推奨事項をHCPに提示する。そしてHCPは、HC
Pが認識している他の情報や要因に加え、こうした情報を患者のケアに関する意思決

定に取り入れることができる。たとえば、患者固有の医療情報［ホルター心電図の

レポートに基づく心房細動（AF）診断］を解析し、AFの治療オプションが優先順に

記載されたリストをHCPに提供するソフトウェア機能は、基準3を満たす。これは特

定の予防、診断、治療に関する情報または指示を提供するソフトウェア機能とは対

照的である。FDAは、この後者の種類のソフトウェア機能について、基準3に該当し

ないとしている。このような状況では、HCPは「自動化バイアス」の影響を受けや

すく、特定の出力情報を最良の行動方針として（そうでない場合でも）受け入れる

可能性が高くなり、自分の意思決定に必要な追加情報を探し出す可能性が低くなる

場合がある。 

また、以下の出力情報を提供するソフトウェア機能は、「HCPに対する支援、また

は推奨事項の提供」とみなされる可能性もあり、緊急を要する意思決定の支援、お

よび／またはHCPの判断に対する代替や指示を意図していない限り、基準3を満たす

。 
 

1.予防、診断、治療に関するオプションのリスト 

2.予防、診断、治療に関するオプションを優先順に記載したリスト 

3.検討すべきフォローアップまたは次の段階のオプションのリスト（来院、入院

、処置の後など） 

このセクションで基準3に該当するとみなされるソフトウェア機能でも、FD&C法の

第520(o)(1)(E)条における他の3つの基準を満たす場合に限り、医療機器に該当しない

。 

一方、特定の予防、診断、治療に関する情報や指示を提供する、または緊急を要す

る決定を行うソフトウェアは、基準3を満たさない。FDAは、このようなソフトウェ

ア機能の目的は、HCPに対する支援または推奨事項の提供ではなく、HCPに対し特

定の措置を講じるよう指示すること、またはHCPの判断に代わることであると説明

している。これには以下のようなソフトウェアが含まれる。 
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• 特定の予防、診断、治療の方向性を提供するソフトウェア 
• 特定のフォローアップ指示を提供するソフトウェア 
• 患者の安全を保証するために、可能性のある臨床的介入のきっかけとなる緊急を要

するアラームを設定する、またはアラートを出すソフトウェア 
• 特定の患者の疾患または病態に対する治療計画を提供するソフトウェア 

FDAは、特定の患者が疾患または病態の「徴候を示す可能性がある」という情報を

提供するソフトウェア、または特定の疾患または病態に関するリスク確率またはリ

スクスコアを特定するソフトウェアについて、特定の予防、診断、治療に関する情

報を提供するとみなしていることに注意すること。したがって、このようなソフト

ウェアは基準3を満たさない。 

HCPではなく、患者または介護者に対し支援を行なったり推奨事項を提供したりす

るソフトウェア機能は、医療機器の定義を満たす。FDAは、患者と介護者にとって

のCDSの重要性を理解しており、HCP以外のユーザーを対象に革新的で、安全な、

効果的なCDSを使用する機会が増やせるよう支援を行う。FDAは、HCP以外を対象

とするCDSの規制において、以下のガイダンス文書などの既存のポリシーと整合性

を取るよう努めている。Policy for Device Software Functions and Mobile Medical 
Applications11、Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation12、Medical 
Device Data Systems, Medical Image Storage Devices, and Medical Image Communications 
Devices13、General Wellness: Policy for Low Risk 
Devices14。さらに、FDAは透明性の提供に引き続き注力し、HCP以外を対象としたC
DSが進化を続けていく中で、必要に応じて追加例を挙げ既存のポリシーを更新して

いく。 

特定のソフトウェア機能に適用される可能性のあるリスク分類と検討事項に関する

追加情報については、国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF）の文書「Software 
as a Medical Device: Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding 
Considerations」15を参照のこと。 
  

 
11 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/policy-device-software- 
functions-and-mobile-medical-applications を参照。 
12 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/software-medical-device-samd-
clinical-evaluation を参照。 
13 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/medical-device-data- systems-
medical-image-storage-devices-and-medical-image-communications-devices を参照。 
14 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/general-wellness-policy-low-
risk-devices を参照。 
15 http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-
141013.pdf を参照。 
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(4)HCPが個々の患者に関する臨床診断または治療決定を行う上で、主

としてこのような推奨事項の一部に依存することがないよう、この

ようなソフトウェアが提示する推奨事項の根拠をHCPが独立して検

討できるようになることを目的とする 

FD&C法の第520(o)(1)(E)条で定められた医療機器の定義から除外するためには、HCP
が個々の患者に関する臨床診断または治療決定を行う上で、主としてこのような推

奨事項の一部に依存することがないよう、ソフトウェア機能の目的が、ソフトウェ

アの提示する推奨事項の根拠をHCPが独立して検討できるようになることでなけれ

ばならない。 

このセクションに記載されるソフトウェアおよびラベリング推奨事項は、医療機器C
DSおよび非医療機器CDSであるソフトウェア機能を、FDAが評価した経験に基づく

ものである。ただし、スポンサーは、代替アプローチによってHCPが「このような

推奨事項の根拠を独立して検討」できる限り、代替アプローチを用いることができ

る（第520(o)(1)(E)(iii)条）（基準4）。 

基準4を満たすために、FDAは以下のことを推奨している。 

a)ソフトウェアやラベリングには、製品の目的または用途（対象HCPユーザーお

よび対象患者集団を含む）が含まれる。HCPが推奨事項の根拠を独立して検討

する十分な時間が確保できる可能性が低いため、FDAは、緊急を要する重要

なタスクや決定を目的としたソフトウェア機能は基準4を満たすとは考えない

。［セクションIV(3)で述べられたように、緊急を要する意思決定の支援やHC
Pの判断の代替や指示を意図するソフトウェア機能は、基準3を満たさない。

］ 

b)ソフトウェアまたはラベリングには、入力情報の取得方法、その関連性、デー

タ品質の要件に関する指示について、わかりやすい言葉を用いて、必要な入

力医療情報を明確に示す。 
c)ソフトウェアまたはラベリングには、以下の内容を記載し、CDS実施の根拠と

なる基本的なアルゴリズムの開発と検証についてわかりやすい言葉で説明す

る。 

i.推奨を行う上で依拠する論理または方法（臨床試験のメタ解析、専門委

員会、統計モデリング、AI/ML技術など）の要約 
ii.データが患者集団を代表しているかどうか（関連するサブグループ、病

状、収集施設、性別、性差、民族など）、ベストプラクティスに従っ

ていたかどうか（独立した開発および検証のデータセットなど）をHC
Pが評価するために、依拠したデータの説明 

iii.担当患者に適用された場合の予想される性能と制約（アルゴリズムの性

能が未検証または性能に大きなばらつきがある部分集団など）をHCP
が評価できるよう、アルゴリズム／推奨事項を検証するために実施し

た臨床試験の結果の説明 

d)ソフトウェアの出力情報は、HCPユーザーに関連する患者固有の情報および検
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討すべきその他の既知／未知の情報（紛失・破損しているか、予想外の入力

データ値など）を提供する。これらの情報により、HCPは推奨事項の根拠を独

立して検討し、最終決定を行う際にHCPの判断を適用できるようになる。 

ソフトウェアの複雑さやプロプライエタリ・ソフトウェアであるかどうかにかかわ

らず、推奨事項の根拠を説明するためには、ソフトウェア出力情報またはラベリン

グに、入力、アルゴリズム論理または方法、データセット、検証に関する十分な背

景情報をわかりやすい言葉で提供する必要がある。関連する情報源を特定し、対象

ユーザーが閲覧できるようにして（日付またはバージョンが記載された診療ガイド

ライン、公表論文、CDS開発者から対象ユーザーに伝えられた情報など）、対象ユ

ーザーが理解できるようにする必要がある（対象ユーザーがその意味を十分に理解

しているデータポイントなど）。その根拠を独立して評価できるようにするために

は、その推奨事項が、HCPユーザーがその意味を独立して理解できると考えられる

情報に基づいている必要がある（たとえば、推奨事項を制定するために使用される

入力情報が特定され、その推奨事項は重要な情報が省略されていない入力情報に基

づいており、またデータセットまたは臨床試験の品質と安定性について説明されて

いる）。 

FDAは、関連する患者固有の情報はHCPが推奨事項の根拠を理解することにも役立

つと確信している。依拠する入力医療情報以外にも、論理がどのように患者に適用

されたかを明確に理解できるようになれば（患者レベルのデータと診療ガイドライ

ン基準との適合、参照／通常データベースとの比較、推奨事項生成に関する優先順

に記載された図式など）、HCPがその推奨事項の根拠を理解することに役立つであ

ろう。個々の患者にとって既知か未知かに関わらず推奨事項を提供することで、最

終決定に自分の判断を適用する際に、CDSソフトウェア機能の推奨事項の長所と短

所を評価する機会をHCPに与えることができる。 

場合によっては、開発者は、有用性試験を実施することで基準4を満たせるようにな

るか評価するために、当該試験を実施する必要がある。 

V. 例 

以下のセクションでは、非医療機器CDSソフトウェア機能であるソフトウェア機能

の例（V.AとV.B）および医療機器該当するソフトウェア機能の例（V.C）について

説明する。本ガイダンスおよびこれらの例は、個々のソフトウェア機能に適用され

る可能性があるかどうか分からない医療機器に対する規制要件をすべて包括するこ

とを意図したものではない。該当する規制要件に関する追加情報については、以下

のガイダンスで記載する補完的な既存のデジタルヘルスポリシーを参照のこと。Poli
cy for Device Software Functions and Mobile Medical Applications16、Software as a 
Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation17、Medical Device Data Systems, Medical 

 
16 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/policy-device-software- 
functions-and-mobile-medical-applications を参照。 
17 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/software-medical-device-samd-
clinical-evaluation を参照。 
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Image Storage Devices, and Medical Image Communications Devices18、General Wellness: 
Policy for Low Risk Devices19。 

A. 非医療機器CDSソフトウェア機能の例 

以下の例は、FD&C法の第520(o)(1)(E)条における最初の3つの基準に対するFDAの解

釈を説明することを目的としている。ただし基準4も満たすことを条件とし、ソフト

ウェア機能を非医療機器とみなす20。（基準4の解釈に焦点を当てた例については、

以下のセクションV.Bを参照のこと。） 

非医療機器CDSのソフトウェア機能の例には、以下を提供するソフトウェア機能が

含まれる。 

1.特定の病態、疾患、または臨床医の好みに合わせ、HCPが選択できるエビデンスに

基づく臨床医のオーダーセット 

a.救急医療のための患者入院に対して、臨床ガイドラインに合致した一連

の標準的なオーダーセットを提供するソフトウェア機能 
b.肺炎の症状を呈する成人の患者の治療に関する臨床ガイドラインに基づ

いて、HCPに対し診断と治療のオーダーオプションのリストを提供す

るソフトウェア機能 

2.記録またはレポートからの患者固有の医療情報と臨床現場で日常的に使用される参

考情報（臨床ガイドラインなど）との照合 

a.特定の患者の評価を促進するため、患者固有の医療情報（診断、治療、

アレルギー、徴候、症状など）を臨床現場で日常的に使用する参考情

報（診療ガイドラインなど）と照合するソフトウェア機能。たとえば

、患者の診断情報およびその他の医療情報を使用して、インフルエン

ザ、高血圧、高コレステロール血症などの一般的な疾患または症状に

関する最新の治療ガイドラインをHCPに提供するソフトウェア機能 
b.患者固有の医療情報を関連する話題に関する査読済み論文と照合するソ

フトウェア機能 

3.疾患または病態に関する状況に応じた参考情報 

a.最新版の医薬品のFDA承認ラベリングと合致する21、疾患（患者の医療

 
18 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/medical-device-data- systems-
medical-image-storage-devices-and-medical-image-communications-devices を参照。 
19 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/general-wellness-policy-low-
risk-devices を参照。 
20 また、非医療機器 CDS のソフトウェア機能となるには、このソフトウェア機能によって提示され

た推奨事項の根拠をユーザーが独立して検討でき、個々の患者に関する臨床決定を下す上で、主とし

て出力情報に依存しないものであるということを、HCP に説明する必要がある（基準 4）。 
21 ソフトウェアが依存する情報について、最新に保つと同時に情報源（FDA 承認ラベリングなど）

を明確に表示し、最新の情報を得るための選択肢をユーザーに提供する必要がある。［たとえば、薬

物間相互作用の可能性を示すアラートを出すソフトウェアは、その情報の信頼できる最新の情報源に
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記録に記載）の処方薬の使用に関する推奨事項をHCPに提供するソフ

トウェア機能22,23 
b.病期や臨床ガイドラインに基づいた心不全患者に対する医薬品、医療機

器、手術および／または生活習慣の改善など、HCPに対し選択可能な

治療オプションを提供するソフトウェア機能 

4.薬物有害反応を予防するための薬物間相互作用や薬物アレルギーに対する禁忌の通

知 

a.最新版のFDA承認済みの医薬品または医療機器のラベリング、またはそ

の他の最新の査読済みの情報源や患者固有の情報に基づいて、薬物間

相互作用や薬物アレルギーに対する禁忌を特定し、薬物有害反応の予

防を試みるソフトウェア機能 
b.HCPが複数の薬物名を入力でき、既知の薬物間相互作用に関する情報を

提供するソフトウェア機能 

c.喘息患者には非選択性ベータ遮断薬を処方すべきでないことをHCPに通

知するなど、薬物と疾患の相互作用や禁忌を特定するソフトウェア機

能 

5.薬物処方ガイドライン 

a.HCPに特定の疾患または症状に対する処方集に記載の医薬品リストを提

供するソフトウェア機能 
b.処方集の変更に関してHCPにアラートを出し、代わりの選択肢を推奨す

るソフトウェア機能 

6.検査の重複または投薬過誤を予防するための通知（処方確認や検査確認など） 

a.アラートを出し、HCPに重複している検査オーダーを通知してオーダー

の中止を忠告するソフトウェア機能 
b.投薬オーダーに対し、特定の臨床パラメータ（試験結果が検査室または

HCPにより規定されている基準範囲外の場合など）に応じて、HCPに
対して患者の結果にフラグを立てるソフトウェア機能例： 

▪ジゴキシンの処方に対して、患者でカリウム値および／またはマグ

ネシウム値が低値の場合にフラグを立てるソフトウェア機能 

7.予防ケアまたは臨床医のオーダーのリマインダー 
a.患者の医療記録にある医療情報を使用して、診療ガイドラインに基づき

、患者の予防ケア（乳がんスクリーニングや予防接種など）に関する

 
直接つながるリンクを貼る必要がある（医薬品添付文書の DailyMed など）。］ 
22 処方情報（添付文書あるいは医師向けラベル表示とも呼ばれる）、患者用ラベル（患者添付文書

および患者用医薬品ガイドを含む）、製品の直接容器ラベル、外部容器、外装、および製品に付属す

るその他の書面、印刷、図による情報が含まれる。 
23 「Medical Product Communications that are Consistent with FDA-Required Labeling」というタイトルの

FDA ガイダンス（https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/medical-
product-communications-are-consistent-fda-required-labeling-questions-and-answers）を参照。 
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リマインダーをHCPに提供するソフトウェア機能 
b.診療ガイドラインに基づいて、医療記録からの患者固有の医療情報（患

者の診断、前回のA1C検査の日付など）を使用して、糖尿病患者に対

するヘモグロビンA1C検査オーダーに関するリマインダーをHCPに提供

するソフトウェア機能 

8.患者データのレポートと要約（退院証明書など） 
a.患者の医療記録から医療情報を使用して、疼痛評価など、退院前に推奨

される評価をHCPに提供するソフトウェア機能 
b.起こりうる手術後のケアの指示、投薬の必要性、フォローアップの指示

を集約し、HCPによる患者の退院証明書作成をサポートするソフトウ

ェア機能 

9.予防、診断、治療に関するオプションのリスト 
a.電子カルテ（EHR）から分かる患者のコレステロール値や患者背景情報

に基づいて、検討すべき適切なコレステロール低下薬のリストをHCP
に提供するソフトウェア機能 

b.患者の医療記録にある患者の喘息診断や患者背景に関する医療情報を解

析し、喘息に対するFDA承認治療オプションのリストをHCPに提供す

るソフトウェア機能 

c.患者の診断と病理学者が確認した生検結果に関する医療情報を解析する

ことにより特定されたがんのタイプに対するFDA承認化学療法薬のリ

ストを、HCPに提供するソフトウェア機能 
d.医療記録から家族歴、過去のマンモグラム結果、BRCA1の状態を解析し

、HCPに患者のマンモグラフィの頻度を増やす、または補足的に乳房

用超音波を行うことを検討するように推奨するソフトウェア機能 
e.非小細胞肺がん（FDAにより認可済みのEGFR検査の妥当性が臨床的に確

認されている臨床状態と同一の病態）患者におけるFDAにより認可済

み上皮成長因子受容体変異（EGFR）検査に関し、特定の変異結果をH
CPが入力できるようにし、そのFDAにより認可済みのEGFR検査と併用

が適用される非小細胞肺がんのFDAの承認を得た治療を特定するソフ

トウェア機能 

10.予防、診断、治療のオプションを優先順に記載したリスト 
a.患者の医療記録にある関節炎診断のタイプを解析し、その病態に対して

使用できる治療オプションを優先順に明記するソフトウェア機能 
b.患者固有の症状を解析し、HCPが検討すべき診断検査を優先順に記載し

たリストを提供するソフトウェア機能 
c.患者固有の医療情報を解析して、どの一般用（OTC）アレルギー薬分類

が患者の季節性アレルギーの緩和に最も効果的だと思われるかを判断

し、その類似薬の中から使用可能な医薬品のリストを提供する、HCP
を対象としたソフトウェア 

d.患者の医療記録にある患者の緑内障診断に関する情報を解析し、その患

者に対して検討すべき治療オプションを優先順に記載したリストをHC
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Pに提供するソフトウェア機能 

11.検討すべきフォローアップまたは次の段階のオプションのリスト（来院、入院、

処置の後など） 
a.定期的な骨密度測定スキャンの実施、非薬理学的な管理（体重負荷運動

など）、患者の専門家への照会など、検討すべきフォローアップオプ

ションのリストをHCPに提供するために、患者の年齢、性別、性差、

低骨密度や頸椎微小骨折の所見に関する放射線科医の報告を解析する

ソフトウェア機能 
b.疾患の進行の評価を目的とし、HCPが検討すべきフォローアップオプシ

ョンのリスト（来院、胸部CT、肺活量測定など）を提供するために、

慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者の年齢や1日の平均歩数を追跡して解

析するソフトウェア機能 
c.患者の医療記録から血糖値の臨床検査結果と糖尿病予備軍の診断を解析

し、より頻繁な来院や専門家への照会など検討すべき次の段階のオプ

ションのリストをHCPに提供するソフトウェア機能 
d.入院患者の基本的な生化学検査の毎日の結果を解釈し、適切な水分補給

を確保し、アシドーシスを防ぐために有益となりうる静脈内輸液のオ

プションをいくつか推奨するソフトウェア機能。このソフトウェア機

能は、考えられるフォローアップ検査オプションに関する推奨事項を

提供する場合もある。 
e.患者のがん進行と治療歴に関する情報、および患者の医療記録のその他

医療情報を入力し、優先順に記載された治療に加えて、合法的に市販

されたコンパニオン診断検査を複数検討することを医療従事者に推奨

するソフトウェア機能 

B. 非医療機器CDSソフトウェアの機能の例―基準4 

以下の例は、FD&C法の第520(o)(1)(E)条における4番目の基準に対するFDAの解釈を

明確化することを目的としている。ただし基準1、2、3も満たすことを条件とし、ソ

フトウェアを非医療機器とみなす。 

1.患者固有の医療情報［患者の医療記録にある末期腎疾患（ESRD）の診断、臨床検

査試験の結果、患者背景情報など］を解析し、診療ガイドラインの実施に基づい

て、ESRDの治療オプションのリストをHCPに提供するソフトウェア機能。主と

してソフトウェアの推奨事項に依存するのではなく、自分の判断に依存し、ソフ

トウェアが提示する推奨事項の根拠をHCPが独立して検討できるよう、ソフトウ

ェアのラベリングと機能は、HCPに以下の情報を提供する。 
a.使用目的、対象HCPユーザー、対象患者集団が明記されている。その用

途は緊急を要するものでなく、対象HCPは、推奨事項の根拠となる診

療ガイドラインを理解するための十分な時間を確保しトレーニングを

受けることが求められる。 
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b.入力医療情報が明記され、適切であり、関連する医療情報をEHRから抽

出できるよう互換性を確保するためのデータ品質要件が記載されてい

る。 
c.推奨事項の根拠となる基本的なアルゴリズムの開発と検証がわかりやす

い言葉で説明されている。さらに、実施される診療ガイドラインはHC
Pに対して明確に示されており、ガイドラインには、ESRD治療オプシ

ョンの推奨事項の基本となる開発と臨床試験に関する十分な情報が記

載されている。 
d.患者固有の情報が診療ガイドラインにおける治療オプションの基準にど

のように合致するかについての説明など、関連する患者固有の情報を

添えて、HCPに対し推奨を行う。出力情報により、医療記録から入力

すべき医療情報に抜けがないかどうかが分かる。 

2.医療記録にある患者の診断情報や背景情報を使用し、臨床試験のデータベースで報

告された結果の解析に基づいて、優先順に記載されたFDAが承認した化学療法薬

（患者が診断されたがんの種類に対して承認されたもの）のリストをHCPに推奨

するソフトウェア機能。HCPが主としてソフトウェアの推奨事項に依存するので

はなく、自分の判断に依存して、ソフトウェアが提示する推奨事項の根拠を独立

して検討できるよう、HCPに以下の情報を提供する。 
a.使用目的、対象HCPユーザー、対象患者集団が明記されている。その用

途は緊急を要するものでなく、対象HCPは、推奨事項の根拠となる臨

床試験を評価するための十分な時間を確保しトレーニングを受けるこ

とが求められる。 
b.がんの診断と患者背景情報が、データベースの検索と解析で使用される

入力情報として明確に特定されている。 
c.組み込まれた臨床試験がどのように選択されたかという情報や、依拠す

る臨床試験の詳細な報告が、各試験の強度に関する詳細な概要（患者

数、結果の測定基準、無作為化、比較群など）と併せて、明確に特定

され、また医療記録で検索される診断または患者背景情報の主要な項

目が記録されている。 
d.FDAが承認した化学療法薬を優先順に記載したリストと優先順位付けの

根拠がHCPに提供され、その患者の診断と背景情報に最も厳密に合致

した試験が特定されている。また、最新版のFDA承認済みの医薬品添

付文書の警告や禁忌など、その他の検討事項も、最終判断を下す前に

検討できるようHCPに提供される。 

3.疾患の進行の評価を目的とし、HCPが検討すべきフォローアップオプションのリス

ト（来院、胸部CT、肺活量測定など）を提供するために、COPD患者の年齢や1
日の平均歩数を解析するソフトウェア機能。HCPが主としてソフトウェアの推奨

事項に依存するのではなく、自分の判断に依存して、ソフトウェアが提示する推

奨事項の根拠を独立して検討できるよう、HCPに以下の情報を提供する。 
a.使用目的、対象HCPユーザー、対象患者集団が明記されている。その用

途は緊急を要するものでなく、対象HCPは、推奨事項の根拠となる臨

床試験を評価するための十分な時間を確保しトレーニングを受けるこ
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とが求められる。 
b.患者の年齢と1日の平均歩数、および測定日が、入力情報として明確に表

示されている。ソフトウェアではこの情報の収集方法についても説明

されている。 
c.わかりやすい言葉による概要が医療従事者に提供され、アルゴリズムが

どのように患者の年齢と歩数から活動量と確認試験が適切であると評

価しているかが説明されている。 
d.検討すべきフォローアップオプションのリストがHCPに提供される。長

期間にわたる患者の平均的な測定基準は、基本とするデータベースか

らの同様の年齢、疾患重症度、患者背景の被験者の部分集合と比較し

て示される。アルゴリズムでは、HCPの判断に基づく解析やフォロー

アップ推奨事項に影響を与える可能性がある、手順の抜けに関する情

報や測定値のばらつきが大きい場合は、その日数などの検討すべき制

約事項を特定する。 

C. 医療機器ソフトウェア機能の例 

以下の例では、FD&C法の第520(o)(1)(E)条で定められた基準についてのFDAの解釈

を説明し、FDAの規制監視対象となる医療機器ソフトウェアの機能を説明する。い

くつかの例は、第520(o)(1)(E)条における最初の3つの基準に焦点を当てている。その

他の例は基準4の解釈に焦点を当てて、ソフトウェア機能により、ソフトウェアが提

示する推奨事項の根拠をHCPが独立して検討できない場合のシナリオを説明する。

例に、ソフトウェア機能が特定の基準を満たさないことを意味する記載が含まれな

い場合、その例においては、基準が満たされていると仮定できる。 

1.患者の画像セット（CT、MR）を使用して、外部照射または密封小線源療法による

放射線治療を受けている患者に対する個々の治療計画を、HCPによる検討のため

作成するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画

像の解析を意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印

刷を意図していないため、基準2を満たさない。特定の治療指示を行うことを意

図する治療計画を策定するため、基準3を満たさない。 

2.X線装置から得られた画像およびその他のデータ（CT、骨密度、構造間の距離など

）を操作または解析し、医療機器を用いた整形外科／歯科外科的治療の計画に使

用することを意図して、その領域の3Dモデルを作成するソフトウェア機能。この

ソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の解析を意図しているため、基

準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基準2を
満たさない。特定の治療指示を行うことを意図する治療計画のためのモデルを作

成するため、基準3を満たさない。 

3.患者のCTスキャンからのデータを操作または補間して、気管支樹内部を描出する

ための3D再構成画像を提供し、気管支樹へのカテーテルの留置、および放射線手

術や胸部手術のガイドとなる肺軟部組織へのマーカーの配置を手助けするソフト

ウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の解析を意図

しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図してい

ないため、基準2を満たさない。特定の治療指示を提供するため、基準3を満たさ
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ない。 

4.患者固有の医療情報、家族歴、処方パターン、地理的データの解析に基づいて、オ

ピオイド依存の診断の可能性がある患者を特定するソフトウェア機能。このソフ

トウェアは医療機器の機能である。特定の診断または治療の出力情報または指示

を提供するため、基準3を満たさない。 

5.ウェアラブル製品からの複数の信号（発汗速度、心拍数、眼球運動、呼吸速度など

）を解析し、心臓発作やナルコレプシーの発現の有無を監視するソフトウェア機

能。このソフトウェアは医療機器の機能である。信号の解析を意図しているため

、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基

準2を満たさない。特定の診断出力情報を提供し、緊急を要する意思決定を支援

するため、基準3を満たさない。 

6.脳内血腫の同定または診断を目的として、患者の近赤外線カメラ画像を解析するソ

フトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。信号を解析するこ

とを意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意

図していないため、基準2を満たさない。疾患または病状に対する特定の診断出

力情報を提供するため、基準3を満たさない。 

7.病変および周囲の皮膚画像のフラクタル次元を計算して構造マップを構築し、病変

が悪性か良性かを診断または識別するソフトウェア機能。このソフトウェアは医

療機器の機能である。医用画像の解析を意図しているため、基準1を満たさない

。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。疾

患または病状に対する特定の診断出力情報を提供するため、基準3を満たさない

。 

8.CT画像を解析し、血流予備比の算出および／または概算を行うソフトウェア機能

。使用目的は、狭窄により心筋への酸素運搬が妨害される（心筋虚血）可能性を

判断することである。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の解

析を意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意

図していないため、基準2を満たさない。疾患または病状に対する特定の診断出

力情報を提供するため、基準3を満たさない。 

9.虚血性脳卒中と出血性脳卒中を診断上区別するために、画像解析を行うことを意図

されたソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像

の解析を意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷

を意図していないため、基準2を満たさない。疾患または病状に対する特定の診

断出力情報を提供するため、基準3を満たさない。 

10.「妊娠末期」の妊婦に対する帝王切開の介入のタイミングを決定するための、経

腹的に行う筋電図検査機器、胎児心拍数モニター、子宮内圧カテーテルからの信

号を解析するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医

用信号の解析を意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析

、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。疾患または病態に対する特

定の緊急を要する治療の出力情報または指示を提供するため、基準3を満たさな

い。 

11.脳脊髄液（CSF）の分光データを解析し、小児の結核性髄膜炎またはウイルス性

髄膜炎を診断するソフトウェア。このソフトウェアは医療機器の機能である。信
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号を解析することを意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、

解析、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。疾患または病状に対す

る特定の診断出力情報を提供するため、基準3を満たさない。 

12.患者固有の医療情報を解析して、脳卒中や敗血症などの生命を脅かす病態を検出

し、アラームまたはアラートを鳴らしHCPに知らせるソフトウェア機能。このソ

フトウェアは医療機器の機能である。緊急を要する意思決定を支援するアラーム

などの、特定の診断出力または指示を提供することを意図しているため、基準3
を満たさない。 

13.画像からわかる大きさ、形状、外観、またはその他の機能的側面の解析に基づい

て、患者の異常について考えられる診断を優先順に記載したリストを提供するソ

フトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の解析を

意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図し

ていないため、基準2を満たさない。 

14.画像で異常を検出して強調表示し（CADe）、関連疾患の重症度を評価する（CA
Dx）ソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の

解析を意図しているため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を

意図していないため、基準2を満たさない。疾患または病態に対する特定の診断

出力または指示を提供するため、基準3を満たさない。 

15.ユーザーが咳をしたときや特定の文を読み上げてもらった時に取り込んだ音波を

解析し、気管支炎または副鼻腔感染症かを診断するソフトウェア機能。このソフ

トウェアは医療機器の機能である。信号またはパターンの解析を意図しているた

め、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、

基準2を満たさない。疾患または病態に対する特定の診断出力または指示を提供

するため、基準3を満たさない。 

16.睡眠時無呼吸モニターから得られた呼吸パターンを解析し、患者の睡眠時無呼吸

またはその他の病態を診断するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機

器の機能である。パターンの解析を意図しているため、基準1を満たさない。医

療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。疾患ま

たは病状に対する特定の診断出力情報を提供するため、基準3を満たさない。 

17.体液のプレパラートやデジタルスライド（デジタル病理学）の画像を解析して、

細胞数と形態のレビューを行い、白血球数が少ない患者を識別するソフトウェア

機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。医用画像の解析を意図してい

るため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないた

め、基準2を満たさない。疾患または病状に対する特定の診断出力情報を提供す

るため、基準3を満たさない。 

18.次世代シーケンシング（NGS）アナライザから特定された患者固有の遺伝的変

異および突然変異を含むVCF（variant call 
format）ファイルを使用し、これらの所見に基づいてFDAが承認する治療オプ

ションの推奨を行うソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能で

ある。信号取得システム（NGSアナライザ）からのパターンを解析するため、

基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基
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準2を満たさない。 

19.ECGリード線からの電気信号を取得して解析し、ECG波形を生成するソフトウェ

ア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。信号を取得、処理、解析す

るため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないた

め、基準2を満たさない。 

20.FDAが許可した医療機器からのECG波形出力を解析し、不整脈（心房細動など）

を検出または診断するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能で

ある。パターンを解析するため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、

印刷を意図していないため、基準2を満たさない。特定の診断出力を提供するた

め、基準3を満たさない。 

21.患者の医療記録にあるホルター心電図のデータからの5つの連続したRR間隔の測

定値を解析して解釈し、心房細動を診断するソフトウェア機能。このソフトウェ

アは医療機器の機能である。パターンを解析するため（RR間隔測定のサンプリン

グ頻度による）、基準1を満たさない。医療情報の解析を意図していないため、

基準2を満たさない。特定の診断出力を提供するため、基準3を満たさない。 

22.患者の医療記録にあるホルター心電図のデータからの5つの連続したRR間隔の測

定値を解析して、心拍異常を検知し、フォローアップ検査を推奨するソフトウェ

ア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。パターンを解析するため（

RR間隔測定のサンプリング頻度による）、基準1を満たさない。医療情報の表示

、解析、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。特定の診断出力また

は指示を提供するため、基準3を満たさない。 

23.患者固有の測定値（ECGレポートで報告されたST上昇または低下、およびEHRに
記載の心筋酵素に関する臨床検査結果など）を解析し、心筋虚血または心筋梗塞

の既往歴がある可能性のある患者を特定するソフトウェア機能。このソフトウェ

アは医療機器の機能である。特定の診断出力または指示を提供し、緊急を要する

意思決定を支援するため、基準3を満たさない。 

24.HCPによる心不全患者の管理を目的とし、患者固有の医療情報（毎日の心拍数、S
pO2、血圧、ウェアラブル製品からのその他の出力など）を解析し、心不全によ

る入院を予測するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である

。特定の診断出力または指示を提供し、緊急を要する意思決定を支援するため、

基準3を満たさない。 

25.1時間ごとのパルスオキシメトリおよび心拍測定値（患者のEHRから）を解析して

、患者の健康悪化の徴候を識別し、HCPに対し警告を行うソフトウェア機能。こ

のソフトウェアは医療機器の機能である。パターンを解析するため、基準1を満

たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図していないため、基準2を満たさ

ない。特定の診断出力または指示を提供し、緊急を要する意思決定を支援するた

め、基準3を満たさない。 

26.CGMからの血糖測定出力を30分おきに解析して、潜在的な低血糖期間を検出し、

患者の担当HCPに通知するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機

能である。パターンを解析するため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解

析、印刷を意図していないため、基準2を満たさない。特定の診断出力または指
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示を提供し、緊急を要する意思決定を支援するため、基準3を満たさない。 

27.脳卒中が疑われる患者の頭部CTから測定された局所的なコントラスト差に関する

放射線科医によるスコア／報告を解析し、HCPがスコアリング法に基づいて特定

の薬物療法を開始すべきかどうかを確認するソフトウェア機能。このソフトウェ

アは医療機器の機能である。特定の治療出力または指示を提供し、緊急を要する

意思決定を支援するため、基準3を満たさない。 

28.放射線科医が報告した画像検査所見および入院時にHCPが取得したその他の患者

固有の医療情報を、患者の治療処置のために主要な脳卒中センターに転院させる

かどうかを示す脳卒中トリアージアルゴリズムへ入力し、解析するソフトウェア

機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。特定の緊急を要する診断また

は治療を実施または指示を提供するため、基準3を満たさない。 

29.患者が受けた診断と病理学者が確認した生検の結果の解析に基づいて、HCPに対

しFDAが承認した特定の化学療法薬を同定するソフトウェア機能。このソフトウ

ェアは医療機器の機能である。特定の治療の出力、または指示を提供するため、

基準3を満たさない。 

30.炭水化物比と基礎インスリンを調整するために報告された炭水化物摂取、食前の

血糖、期待される身体活動に基づいて、インスリンボーラス投与量を算出するこ

とにより、糖尿病患者の血糖管理を支援するソフトウェア機能。このソフトウェ

アは医療機器の機能である。HCPを対象としておらず、また特定の治療に関する

出力情報または指示を提供し、緊急を要する意思決定を支援するため、基準3を
満たさない。 

31.医療記録に記載された患者の症状、過去の診断、血中ジゴキシン値を解析して、

患者のジゴキシン毒性の可能性を評価し、高リスク患者に対するジゴキシン免疫

抗原結合フラグメント（digibind）を用いた治療を示すソフトウェア機能。このソ

フトウェアは医療機器の機能である。特定の診断または治療に関する出力情報ま

たは指示を提供し、緊急を要する意思決定を支援するため、基準3を満たさない

。 

32.24時間にわたる連続心筋トロポニン測定値を解析し、心筋梗塞の梗塞範囲を推定

するソフトウェア機能。このソフトウェアは医療機器の機能である。パターンを

解析するため、基準1を満たさない。医療情報の表示、解析、印刷を意図してい

ないため、基準2を満たさない。特定の診断出力を提供するため、基準3を満たさ

ない。 

33.患者の年1回のマンモグラム後にHCPが検討すべきフォローアップオプションのリ

ストを提供するために、最新のマンモグラフィレポートの所見などの、医療記録

に記載されている患者固有の医療情報を解析するソフトウェア機能。ソフトウェ

アのアルゴリズムは、10箇所の医療機関からの10万症例の膨大なデータセットで

訓練されており、そのデータセットは追加の画像検査と生検を用いて導き出した

、その後のがん検出率に基づいた簡略的なパフォーマンスを含んでいる。製品の

ラベリングには、ソフトウェアの目的、対象ユーザーと患者集団、ソフトウェア

出力情報の説明に関する情報が記載されている。使用目的、対象HCPユーザー、

対象患者集団が明記されている。その用途は緊急を要するものでなく、対象HCP
は、推奨事項の根拠である試験を評価する十分な時間を確保しトレーニングを受
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けることが求められる。ただし、以下の理由によって基準4を満たさないため、

このソフトウェアは医療機器の機能となる。 

a.入力された医療情報は、患者の医療記録または放射線科医の報告から、

どのような情報が検討されているかを理解できるほど、十分にはHCP
に開示されていない。 

b.HCPはアルゴリズムが補足的な画像検査と生検から得られた膨大なデー

タセットについて訓練したことについて通知を受けてはいるが、異な

る医療機関からの症例の分布、乳腺濃度、民族性、またはその他の重

要な要因などの、開発と検証データセットの独立性に関する特定の詳

細情報がHCPに開示されていない。この情報がない場合、HCPは結果

が一般化できるかどうか評価できなくなる。 
c.推奨事項はHCPに提供されるが、その推奨事項に影響を与えた重要な変

数を理解するための追加情報がHCPに開示されていない。 

まとめると、HCPは、ソフトウェア機能が提供する推奨事項の根拠を独立して検

討できない。結果として、そのソフトウェア機能は医療機器となる。 

34.患者の医療記録にある医療情報（診断や患者背景情報）を使用して、データベー

スに報告された臨床試験結果の解析に基づき、FDAが承認したうつ病治療オプシ

ョンのリストを優先順に記載しHCPに提供するソフトウェア機能。使用目的、対

象HCPユーザー、対象患者集団が明記されている。その用途は緊急を要するもの

でなく、対象HCPは、推奨事項の根拠である試験を評価する十分な時間を確保し

トレーニングを受けることが求められる。患者の医療記録に記載の医療情報が、

どのような情報が検討されているのかHCPが理解できるように、明確に記載され

ている。ただし、以下の理由によって基準4を満たさないため、このソフトウェ

アは医療機器の機能となる。 

a.依拠される臨床試験の完全な報告書を、ユーザーが閲覧できるようにな

っていない。 
b.FDA承認済みのうつ病治療オプションを優先順に記載したリストがユー

ザーに提供されるが、そのソフトウェアは、患者固有の診断と患者背

景情報、およびラベリングの警告／禁忌など、その他の検討事項に最

も厳密に合致する試験を特定してない。 

まとめると、HCP は、ソフトウェア機能が提供する推奨事項の根拠を独立して検討

できない。結果として、そのソフトウェア機能は医療機器となる。 
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（別添４） 
 

令和４年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

 

本研究には分担研究者を置かなかったため、本項については記載を省略する。 
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（別添５） 
 

研究成果の刊行に関する一覧表 
 

書籍 
 

著者氏名 論文タイトル名 書籍全体の 
編集者名 書籍名 出版社名 出版地 出版年 ページ 

なし        

 
雑誌 

 

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 出版年 

なし      
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（別添６） 
厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告 

 
令和５年４月14日 

厚生労働大臣 
（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                              機関名 公益財団法人医療機器センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名   菊地 眞          
 

次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  令和４年度厚生労働科学研究費補助金                                              

(医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業)                         

２．研究課題名 プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン改定に向けた研究（22KC1006） 

３．研究者名  （所属部署・職名） 公益財団法人医療機器センター 認証事業部・審査役    

    （氏名・フリガナ） 鈴木 孝司 (スズキ タカシ)              

４．倫理審査の状況 

 
該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等

の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェックし一

部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


