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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ついて 

 

 

 近年、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先端的な技術を活用した診断用医

療機器の実用化が進んでいるところです。今般、このような診断用医療機器の製

造販売承認申請書の添付資料として利用することを目的として、追加的な侵襲・

介入を伴うことなく、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を収集して実施する性能評価試験について、下記のとおり

取り扱うこととしましたので、御了知の上、貴管内関係事業者及び関係機関等に

周知いただきますよう御配慮願います。 

 

 

記 

 

 

１．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。 

なお、本取扱いは、医用画像データ又は生体試料以外にも適用できる場合が



 

あるので、本取扱いの適用について疑義がある場合は、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（以下「PMDA」という。）に相談すること。 

 

２．具体的な取扱い 

（１）既存の医用画像データ又は生体試料のみを収集し、新たに評価上必要な

情報等を付ける等した上で、診断用医療機器の性能評価に用いる場合（試

験に使用するデータ等の信頼性確保のために、原資料（カルテ情報等）と

の照合ができるようにしておく必要がない場合） 

当該試験は治験には当たらないため、医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 36 号。以下「医療機器 GCP 省令」

という。）は適用されないこと。 

なお、試験に使用する医用画像データ又は生体試料の信頼性確保のため

の適切な管理（例えば、QC/QA 体制の構築等）が行われ、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規則（昭和 36 年厚

生省令第１号。以下「施行規則」という。）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添付資料が作成されている必要があること。ま

た、当該適切な管理が行われていることについて、PMDA による信頼性調査

時に申請者が根拠資料に基づいて説明できること。 

作成した資料は、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（「医療機器の製造販売承認申請について」（平成 26 年 11 月

20日付け薬食発1120第５号厚生労働省医薬食品局長通知（以下「局長通知」

という。））別表１のロ－１．性能及び安全性に関する資料））として製造販

売承認申請書に添付すること。 

 

（２）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（正解データとして用いる確定診断の情報等）を収集し、診断用医療機器

の性能評価に用いる場合（試験に使用する診療情報の信頼性確保のために、

原資料（カルテ情報等）との照合ができるようにしておく必要がある場合） 

 当該試験は治験には当たらないため、医療機器 GCP 省令は適用されない

こと。なお、倫理性及び信頼性の確保の観点から、以下の点を満たしている

必要があること。 

① 医用画像データ又は生体試料及びこれらに関連する診療情報の第三者

（開発者及び規制当局を含む）への提供・開示及び承認申請を含む商用利

用に関する患者等の同意が適切に得られていることについて、承認申請時

に PMDA の求めに応じ申請者が根拠資料に基づいて説明できること（同意

の適切性については、個人情報の保護に関する法律（平成 15 年法律第 57

号）、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年、

文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）等を参照すること。）。 



 

② 試験に使用する医用画像データ又は生体試料及びこれらに関連する診

療情報の信頼性確保のための適切な管理（例えば、QC/QA 体制の構築等）

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、PMDA による信頼性調査時に申請者が根拠資料に基づいて

説明できること。 

 作成した資料は、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（局長通知別表１のヘ－２．臨床評価に関する資料）

として製造販売承認申請書に添付すること。 

 

３．その他の留意事項 

本取扱いの対象となる試験については、試験実施前に試験プロトコル及

び信頼性確保の方法等についてPMDAに相談することが望ましいこと。また、

既存の医用画像データ等を用いた性能評価試験だけで当該医療機器の評価

が可能か否かは別途個別に判断されるものであるため、承認申請前に PMDA

に相談すること。 


