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１．研究目的 

PMDAが公開している情報によると我が国で承認されている医療機器は99,509件（内

訳；A機械器具等：83,194件、B医療用品：8,269件、C歯科材料7,530件、D衛生用

品：34件、Eプログラム：449 件、Fプログラムを記録した記録媒体：33 件）にのぼ

る（2024/8/15時点）。これらの医療機器は一般的名称ごとにリスク分類等を定め、必

要な規制を行うこととされており（「体外診断用医薬品の一般的名称について」（平成

17年４月１日付け薬食発第0401031号厚生労働省医薬食品局長通知））、これらすべて

の医療機器は 4463 項目の一般的名称の定義と基に整合する一般的名称名が付される

ことになる。 

一般的名称は制定時点での技術的な水準、承認・認証前例に基づいて作成されてお

り、技術の発展に伴い一般的名称定義の不整合が生じる可能性を内在している。この

ような状況の中で、新たに医療機器を承認・認証申請する場合には既存の4463項目に

研究要旨 

医療機器の一般的名称は、医療機器に係る制度の基本単位として、クラス分類、

特定保守管理、修理区分、QMS 等、薬機法上の規制に用いられるほか、医療保険に

も一部用いられるなど様々な制度と紐付けされ、交通整理を行う役割を担っている。

令和５年 12 月現在、一般的名称は医療機器 4,459 存在し、新規の医療機器の実用化

の際には、必要に応じ、一般的名称の新設や既存の一般的名称の改正が厚生労働省

により行われている。 

本研究では、この医療機器の一般的名称にかかる薬事業務の環境整備のため、GS1

コードを介した行政機関等のリダイレクトシステムや生成 AI の活用を試み、一般

的名称の検索・候補探索等の機能を有するプログラム（試行版）を作成した。当該

プログラム（試行版）が一般的名称検索等に貢献しうることを確認し、医療機器の

一般的名称の策定・選定に係るパイロット版プログラムを開発した。 

今後、本プログラムの試行・改良・改善により、一般的名称策定にかかる環境整

備への貢献を目指す。 
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も及ぶ一般的名称との整合性を確認する必要があり、ここに一般的名称利活用の難し

さがある。 

このような現状を改善するため、使用目的と一般的名称および一般的名称定義の整

合性を評価する客観的なシステム（ソフトウエア）の開発を試みることとした。 

 

２．研究方法 

 

２．１．開発環境 

Visual Studio Code ( Version 1.95.3 )を開発エディターとし、Flutter / Dart ( Version 3.24.5 

/ 3.5.4 )をプログラム言語として使用し、Windows10、11 のデスクトップアプリ及び

Android アプリとして開発した。 

 

２．２．アプリケーション 

２．２．１．実装したアプリケーションの機能 

① 医療機器のGTIN を入力、あるいはGTIN が記載されたテキストファイルから

GTIN を抽出し、PMDA リダイレクトシステムを活用して医療機器の詳細情報

を取得する機能。 

② 医療機器の承認・認証・届出番号を入力、あるいは承認・認証・届出番号が記

載されたテキストファイルから承認・認証・届出番号を抽出し、リダイレクト

ページのURL を活用して医療機器の詳細情報を取得する機能。 

③ 添付文書改訂日を確認し、一定期間以内に更新があった場合に通知する機能。 

④ 取得した一般的名称をキーとしてPMDA が公開している全一般的名称のリス

ト（以下、JMDN リスト）を検索し、当医療機器の一般的名称関連情報を取得

し表示する機能。 

⑤ ①～④で取得した医療機器の情報等をリスト形式で表示する機能。 

⑥ 取得した詳細情報と一般的名称リストをGoogle 社が提供するGemini API を利

用し、医療機器の詳細情報と一般的名称の整合性に関する回答を生成し、リス

ト形式で情報を表示する機能。 

⑦ 生成AIに①と②で得られた医療機器の情報をキーワードとして、JMDN デー

タベースを検索させ、医療機器情報に適する一般的名称を出力させる機能 

⑧ 生成AIに任意のキーワードを送信し、JMDN データベースを検索させ、キー

ワードにあいまいに合致する一般的名称を出力させる機能。 

 

２．２．２．生成AI のプロンプト 

平成 29 年 9 月 29 日厚生労働省通知「医療機器の一般的名称への該当性判断に関す

る質疑応答集（Q&A）について」を参考に、プロンプト、プロンプト内の単語を設定

した（表 1）。 

表 1. プロンプトに用いる用語の意味 
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プロンプト内の単語 意味 

$productName 取得した販売名 

$intendedUse 添付文書 PDF から抽出した使用目的 

$operationPrinciple 添付文書 PDF から抽出した作動原理 

$jmdnDefinition JMDNリストから取得した一般的名称定義 

$list JMNNリストを JSON 形式にエンコードしたもの 

$searchKeywordsList 検索に用いるキーワードを JSON 形式にエンコードしたもの 

$keywordsInclusionType 
AND 検索かOR 検索かを指定する。 
（AND = すべて含む, OR = ひとつ以上含む） 

$aiResponseListLength 
AIに回答させる候補の数。デフォルトは 3 個で、ユーザーの
入力により 0 個～99 個もしくは「全て」で設定可能 

また、整合性評価用のプロンプト、一般的名称検索のプロンプト、キーワード検索

用のプロンプトを作成した（図 1～図 3）。 

 

図 1. 整合性判定機能用プロンプト 
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図 2. 一般的名称候補検索機能用プロンプト 

 

 



63 

 

 
図 3. キーワード検索機能用プロンプト 

 

３．研究結果 

３．１．機能①及び② 

リダイレクトページから以下の情報を WEB スクレイピングによって抽出すること

により、機能①及び②を実装できた。 

A) 販売名 

B) 製造販売業者名 

C) 一般的名称 

D) 添付文書関最終更新日 

E) 承認・認証・届出番号(PDF のURL から取得した [38]。) 

 

３．２．機能③ 

リダイレクトページのリストの PDF の項からPDF の最終更新日「PDF(yyyy 年MM

月 dd 日更新)」を取得後DateTime 型に変換した（以下、DateTime）。リスト表示では、

各医療機器のDateTimeを比較し、最も値の大きいもの（時の新しいもの）から表示す

ることで、ソート機能を実装した。さらに、各医療機器について、DateTime が現在の

年月日から、1, 7, 30, 90, 180, 356 日以内である場合に、それぞれ赤、橙、黄、緑、青、

紫色のついたアイコンを、365 以上前灰色のアイコンを表示することで更新状況を視

覚的に通知する機能を実装できた。 

 

３．３．機能④ 
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医療機器等基準関連情報ページから Excel ファイルを取得し、アプリケーション内

で各行の情報を抽出し、アプリケーション内のデータベース（以下、JMDN データベ

ース）として保管することとした。 

機能①及び②を用いて取得した一般的名称をキーとしてこの保管してある JMDN

データベースを検索し、一致する一般的名称関連情報を紐づけることで機能を実装し

た（図 4）。 

 

図 4.  医療機器情報検索結果画面。 

MET 光ガイドカテーテルシステム（日本アッシュ株式会社）の検索画面。添付文書

最終更新日が 2023/12/08 で 365 日以内（撮影日時は 2024/11/19）であるため、紫色の

通知アイコンが表示されている。 

 

なお、JMDN データベースには以下の情報が格納されている。 
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・類別コード 

・類別名称 

A) 中分類名 

B) コード（添付文書に記載の JMDN コード） 

C) 一般的名称 

D) 一般的名称定義 

E) クラス分類 

F) GHTF ルール（医療機器のクラス分類を決定するための国際統一ルール） 

 

３．４．機能⑤ 

①～④で得られた情報のうち、GTIN、承認・認証・届出番号、販売名、添付文書更

新アイコンを表示したリストを用意し、順に並べることで実装した（図 5）。 

図5. リスト表示機能 

シュアプラグ（テルモ株式会社） 

MET光ガイドカテーテルシステム（日本アッシュ株式会社） 

オゾンガス殺菌装置 エキシマンM（三協エアテック株式会社） 

ファイアセイフ 双方向カニューラバルブ（株式会社小池メディカル） 

再製造カフC（ホギ）（株式会社ホギメディカル） 

Appleの心房細動履歴プログラム（ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社） 
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３．５．機能⑥ 

MET 光ガイドカテーテルシステムを用いた試行により、プロンプトが正常に機能し、

整合性評価できることを確認した（図 6）。 

 
図6. 整合性判定機能 

 

３．６．機能⑦及び⑧ 

取得した回答の一般的名称をキーとし JMDN データベースを検索して取得した一般

的名称を検索し表示する機能、キーワードから一般的名称を検索し表示する機能が機

能することを確認した（図 7、図 8）。 

 
図7. 一般的名称候補検索機能 

MET光ガイドカテーテルシステム（日本アッシュ株式会社） 
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図 8 キーワード検索機能 

 

４． 考察 

現時点で、GTIN・承認・認証・届出番号から医療機器の機器情報及び基準関連情

報を検索できるシステムは存在せず、このアプリケーションがはじめてのシステムと

なる。 

医療機器の標榜と一般的名称の整合性判定機能は産業界や行政の薬事業務の支援

につながると期待される。この判定制度は、生成AIの性能に依存していることか

ら、必要に応じて当該業務に特化した生成AI 開発の要否について検討することも考

慮すべきである。 

承認・認証・届出番号から検索する機能は実装できたが、リダイレクト後のURL

の枝番およびバージョン番号が複数存在している医療機器については、検索できない

状況にある。現時点では枝番が「A」、バージョン番号が「01」のもののみに対応し

ているが、枝番が「B」やバージョン番号が「02」である医療機器は一定数あるた

め、これらの混在が承認・認証・届出番号からの情報取得のボトルネックとなってい

る。 

本研究では、PMDA から公開されている添付文書のPDF からテキストを抽出する

手法で情報を取得している。検索を進める中で、一部の添付文書では PDF のバイナ

リデータをテキストにデコードする際に文字化けを起こしていた。これはPDF 返還

前のテキストコードフォーマットが統一されていないことに起因していた。 

 

５．結論 
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本研究で開発したアプリケーションは、一般的名称のあいまい検索や医療機器の標

榜と一般的名称の整合性評価機能により、産業界及び行政機関の薬事業務支援への貢

献が期待される。医療機器情報の一覧表示や添付文書更新通知機能は、医療機関にお

ける医療機器のトレーサビリティ確保にも資するものであり、産業界、行政機関及び

医療機関の業務改善に資すると考えらえる。 

本研究で用いたプロンプトは推敲を重ねたものであるが、最適化には至っていな

い。生成AI の進歩はめまぐるしく、日単位でモデルの性能は向上している状況にあ

り、本アプリケーションについても改良・改善を継続していく必要がある。 
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