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Ⅰ 委員構成 
  





委員（◎：座長 ○：副座長） 

  岩﨑 清隆  早稲田大学理工学術院 先進理工学研究科 共同先端生命医科学専攻 教授 

  太田 信   東北大学 流体科学研究所 流動創成研究部門 

         生体流動ダイナミクス研究分野 教授 

  庄島 正明  埼玉医科大学 総合医療センター 脳神経外科 教授 

  陣崎 雅弘  慶応義塾大学医学部 放射線科学教室 放射線診断科 教授 

  冨永 悌二  東北大学病院 脳神経外科 教授 

○ 中村 正人  東邦大学医療センター 大橋病院 内科学講座 循環器内科 教授 

  中村 匡徳  名古屋工業大学 電気・機械工学科 教授 

◎ 松本 洋一郎 国立研究開発法人 理化学研究所 理事 

  横井 宏佳  医療法人社団高邦会 福岡山王病院 循環器病センター長 

 

厚生労働省 

  中井 清人  医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課長 

  柳沼 宏   医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課 再生医療等製品審査管理室長 

  青栁 ゆみ子 医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課 医療機器規制国際調整官 

 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

  石井 健介  医療機器審査第二部 部長 

  鈴木 友人  医療機器審査第二部 審査専門員 

  藤原 考壱  医療機器審査第三部 審査専門員 

  横山 敬正  医療機器審査第三部 審査専門員 

  宮崎 生子  規格基準部 部長 

  水上 良明  規格基準部 医療機器基準課 課長 

  望月 修一  スペシャリスト 

  遠藤 健   規格基準部 医療機器基準課 主任専門員 

 

事務局 

  蓜島 由二  国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部長 

  宮島 敦子  国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 室長 

  岡本 吉弘  国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 室長 

  迫田 秀行  国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 主任研究官 



  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅱ 議事概要 

  



  



平成 29 年度 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
血流シミュレーションソフトウェア分野 審査 WG 第 1 回会議 議事概要 

 

1. 開催日時 平成 29 年 7 月 24 日（月）13:00～16:00 

 

2. 開催場所 東京都中央区京橋 1-7-1 戸田ビルディング（事務所：1 階） 

      TKP 東京駅八重洲カンファレンスセンター 会議室 4N（4 階） 

 

3. 出席者（敬称略） 

出席委員（50 音順） ：岩﨑清隆（早稲田大学）、太田信（東北大学）、 

 庄島正明（埼玉医科大学）、陣崎雅弘（慶應義塾大学）、 

 中村正人（東邦大学）、中村匡徳（名古屋工業大学）、 

 松本洋一郎（理化学研究所） 

欠席委員（50 音順） ：冨永悌二（東北大学）、横井宏佳（福岡山王病院） 

厚生労働省 ：青柳ゆみ子 

総合機構 ：鈴木友人、横山敬正、望月修一、遠藤健 

オブザーバー ：西田正浩、鷲尾利克（産業技術総合研究所） 

事務局 ：蓜島由二、宮島敦子、岡本吉弘 

 

4. 配布資料 

 資料 1：座席表 

 資料 2：委員名簿 

 資料 3：本年度の方針説明 

 資料 4：H29 年度 TF 案 

 資料 5：評価指標案 

 

5. 議事内容 

5-1 開会にあたり 

 事務局、座長の挨拶に続き、新規参加者の紹介、挨拶を行った。 

 配布資料の確認に続き、資料 3 に基づき、事務局より本年度の WG 活動計画案の概要が説明さ

れた。主な内容は以下の通り。 

 

・本年度の会議開催予定 3 時間 x 4 回行う。 

・委員に慶應義塾大学放射線科の陣崎雅弘先生を追加した。 

・臨床の先生方への関連学会（日本心血管インターベンション治療学会、日本医学放射線学会、

日本脳神経外科学会、日本脳神経血管内治療学会）からの推薦をお願いし、手続きが完了した。 

・本年度の討議内容及び進め方について事務局より説明され了承された。 

 ＜① 評価指標案の討議修正について＞ 

  #評価指標案のたたき台について、確認・修正を行う。 



  #次回委員会の開催約一月前締切で、修正案やコメントを募集する。 

  #事務局で対応案を検討作成し、委員会で報告・確認する。 

 ＜② 関連した内容（TF）の報告書の作成について＞ 

   評価指標の運用上、議論・整理しておくべきと思われる内容について TF を決め、委員の

先生に担当していただく。委員会で進捗を報告する。 

・学会等で本事業の内容を説明いただけるよう、説明資料を作成したので活用いただきたい。 

 

5-2 TF 案についての討論 

 資料 4 に基づき、事務局より本年度の WG における TF 案について説明された。主な内容は以

下の通り。 

 

・評価指標の運用上、議論・整理しておくべきと思われる内容について、事務局より 4 つの TF が

提案され、4 つの TF を立ち上げる事が了承された。内容については、事務局案を基に各担当委

員にて検討し、今後の委員会で随時報告、議論することとして了承された。 

 

・TF 担当委員について下記の通り了承され、内容に関して討議を行った。 

 ①承認・認証品、付帯的な機能、研究用ソフトの違いをまとめる。（庄島委員、他の委員が随時

協力） 

#それぞれのソフトウェアの薬事的な取り使いに係る現状を確認した。現時点で情報が不足し

ているため、それぞれの位置づけ、どの様な評価、審査がされているのか確認する。また、

医師・販売者の責任や、使用者への情報提供の現状等について調査する。 

#臨床現場や関係者に知っておいて欲しい情報を、この委員会でまとめてはどうか。 

 

 ②学会連携と院内連携（中村正人委員、陣崎委員、冨永委員、横井委員） 

 昨年の報告でも、庄島委員、中村正人委員より、教育、管理、適正使用指針、学会の役割に

ついて記載していただいたが、実際にデータを撮っている放射線技師等との連携も重要にな

る。画像データの品質は重要であるが、コスト、手間との兼ね合いが問題である。生涯教育

の必要がある。院内教育は性能担保のため必要であり、企業が実施する内容に含まれている。 

 

 ③ガイドラインの残された課題、定義から外れた血流解析ソフトへの応用（中村匡徳委員） 

 どの範囲まで議論したら良いかについて、PC-MRI, 4D-MRI など、次回までに幾つか例を

挙げ、議論を行う。 

 

 ④非臨床試験の内容をもう少し具体的にする（岩崎委員、太田委員） 

 評価指標案の非臨床試験の項目は、必要最低限の記載としているため、評価方法について、

具体的な内容や一般的な考え方の内容を TF でまとめ、可能な範囲は評価指標に記載する。

臨床試験のプロトコールは、その製品の特性や他の評価パッケージとの関係を考慮して個別

に検討する必要がある。その内容は PMDA の対面助言で決定されるべきものであり、評価指



標案に具体的な記載は不要と考えられる。 

 

5-3 指標案についての討論 

 資料 5 に基づき、評価指標案について、コメント部分を中心に討議を行った。（4.評価にあたっ

て留意すべき事項(1)まで。）主な内容は以下の通り。 

 

・全体の構成について事務局より説明を行った。追加項目等は、コメントに出すこととした。 

・評価指標案のタイトルについて、解析の英語は「analysis」なので、シミュレーションの意味を

考えた場合、「解析」は不要ではないかとの意見が出され了承された。 

・医療機器プログラム、ソフトウェア、血流解析シミュレーションソフトウェア、アルゴリズム

の文言に対してのルールについて、WG にて精査した。事務局案について討議し、確認した。 

・＜1.はじめに＞で血流解析シミュレーションの精度や妥当性についての公的な指針や指標がな

いとしながら、＜3.評価指標の位置づけ＞では、関連ガイドライン等を参考にすることと記載

されている。この点、分かり難いので、精度評価に関する FDA のソフトウェアガイダンス等

への修正が必要とされた。 

・＜2.本評価指標の対象と定義＞の項において、「連続の式及び Navier-Stokes 方程式」により

評価指標案の目的に必要十分であるか議論した結果、対象となるソフトウェアについては本条

件が適当であると確認された。 

・＜4.評価にあたって留意すべき事項/2)原理＞において、アルゴリズムに関して議論を行い、現

状レベルの記載例では不十分で、数式レベルの記載が必要との提案があり、定義含めて確認し、

修正案を出すことにした。 

・＜4.評価にあたって留意すべき事項/5)解析装置の仕様＞は院内使用を想定した記述であり、事

業者が決定すべき解析委託の場合は該当しないことを確認した。 

・＜4.評価にあたって留意すべき事項/6)トレーニング計画や取扱い資格制度の必要性とその内容

＞については、品質維持に関わる内容であり、記載の変更が提案された。ユーザの介在に関し

て、リモート、オンサイトによる区別があり、開発者の選択にも関わることから、＜2)原理＞

に記載を入れてはどうかとの意見が出された。また、ユーザに関して、解析委託企業における

操作者が含まれなくなるので「ユーザ」を「人」や「操作者（委託先含む）」等に変更してはど

うかとの意見が出された。 

 

5-4 その他 

 今回の会議で議論した内容を反映させた指標案を委員に送付し、次回委員会の開催約一月前

(9/8)締切で修正案やコメントを募集する。事務局で対応案を検討作成し、次回の委員会で検討の

予定とした。 

 次回の会議日程を以下のように確認した。 

・第 2 回会議：平成 29 年 10 月 6 日（金）16:00-19:00 

       ＴＫＰ東京駅八重洲カンファレンスセンター 

 

以上 



 
 



平成 29 年度 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
血流シミュレーション ソフトウェア分野 審査 WG 第 2 回会議 議事概要 

 

 

1. 開催日時 平成 29 年 10 月 6 日（金）16:00～19:20 

 

2. 開催場所 東京都中央区京橋 1-7-1 戸田ビルディング（事務所：1 階） 

      TKP 東京駅八重洲カンファレンスセンター 会議室 4N（4 階） 

 

3. 出席者（敬称略） 

出席委員（50 音順） ：岩﨑清隆（早稲田大学）、太田信（東北大学）、 

 庄島正明（埼玉医科大学）、陣崎雅弘（慶應義塾大学）、 

 中村匡徳（名古屋工業大学）、松本洋一郎（理化学研究所）、 

 横井宏佳（福岡山王病院） 

欠席委員（50 音順） ：中村正人（東邦大学）、冨永悌二（東北大学） 

厚生労働省 ：青柳ゆみ子 

総合機構 ：鈴木友人、藤原考壱、遠藤健 

オブザーバー ：浅沼直樹（AMED）、西田正浩、鷲尾利克（産業技術総合研究所） 

事務局 ：蓜島由二、宮島敦子、岡本吉弘、迫田秀行 

 

4. 配布資料 

 資料 1：座席表 

 資料 2：第 1 回 WG 会議議事概要（案） 

 資料 3：評価指標（案）叩き台 

 資料 4：評価指標（案）コメント表 

 資料 5：TF1 資料（「付帯的な機能」に関する調査報告書） 

 参考資料 1：指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて(その 1)（薬食機発第

0608001 号 平成 17 年 6 月 8 日） 

 参考資料 2：厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成 17 年厚生労働省告示第

112 号）別表第 3 の 15 

 参考資料 3：厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成 17 年厚生労働省告示第

112 号）別表の 15 

 

5. 議事内容 

5-1 開会にあたり 

 座長挨拶に続き、新規参加者の紹介を行った。配布資料の確認後、資料 2 に基づき、前回会議

議事概要案の確認を行い、会議の終了をもって了承することとした。 

 

5-2 評価指標案に関する討論 

 資料 4「コメント表」に基づき、資料 3「評価指標（案）叩き台」について討論した。主な内容

は以下の通り。 



 

① 全体 

・「血流解析シミュレーション」は、「解析」と「シミュレーション」の意味が重複しているこ

とから、「血流シミュレーション」にすることとした。 

② コメント欄の文言の使い分けのルール 

・「アルゴリズム」の修正案として「血流解析シミュレーション ソフトウェアの計算手順や処

理手順及びその理論」が提案された。表現については、引き続き検討することとした。 

③ 1 項「はじめに」 

・「非侵襲評価、詳細な血流情報の取得、治療効果予測等」という記載について、各項目が対等

でなく、また、CT や血管造影など非侵襲的とは言えない画像取得方法も対象となることか

ら、「血行動態に関する医学的情報を提供するものであり、」とすることになった。 

・「臨床上十分な」を「臨床上必要な」に修正した。 

・「血流シミュレーションの精度や妥当性」を「医療機器としての血流シミュレーションの精

度や妥当性」に変更することが了承された。 

・この評価指標案の対象範囲を明確にした方が良いとの意見があったが、3 項に「現時点で必

要と思われる事項を示したものである」と記載されていることから、1 項は原案どおりとす

ることが了承された。 

④ 2 項「本評価指標の対象と定義」 

・本評価指標案で対象とする血流シミュレーション ソフトウェアの内容に関して、同一文章

で同じ言葉が違う意味として用いられていることから、「臨床診断及び治療につながる指標」

を「臨床診断及び治療につながる情報」に修正した。 

・「臨床診断及び治療につながる指標」に関して、指標やプログラムまで提示する必要性につい

て議論した結果、「血管及び心臓内の血液の流れを計算・提示すること」に変更すると共に、

臨床診断及び治療につながる情報を提供するものであることを確認した。 

・「心臓又は血管の内腔形状を仮想的に構築し、その情報に従って」を「血管又は心臓の内腔形

状を仮想的に構築し、その情報を使用して」に修正した。 

・「心臓又は血管」、「血管及び心臓」について、文章内で用語の順番等は統一した方が良いとの

提案があった。心臓以外の CFD もあることから、「及び」よりも「又は」の方が適切と考え

られるため、「血管又は心臓」に統一することにした。 

・計測データに基づいて血流を可視化する方法として、血管撮影が CFD 解析の主流である領

域も多いため、超音波を追加することが了承された。臨床で使用を検討する順序を参考に、

順番を修正することにした。 

・ハイブリッド、AI による推定は本評価指標案の対象外とすることとなった。 

・「予防的助言」を「治療効果予測」に修正した。 

・「但し、本評価指標の利用可能な部分の活用について使用を妨げるものではない」に「医療

機器に該当すると考えられる場合には、」を追加することとなった。 

⑤ 4 項 「評価にあたって留意すべき事項」 

・「診断等の結果」を「診断に関する情報」に修正した。 

・「医療機器プログラムは、使用目的（診断、診断支援、治療計画支援等）、対象（適用患者、

疾病の種類及び重症度、使用する治療のフェーズ等）と効果が認められる範囲、ソフトウェ

アを用いることで得られる効能効果を明確に定義し、その臨床的意義を明らかにする必要が



ある。」の表記について、効果の意味、効果と使用目的・対象の相違点、並びに臨床的意義

に効能が含まれるか否かについて議論した。その結果、語句を整理し、「医療機器プログラ

ムは、使用目的（診断、診断支援、治療計画支援等）、対象（適用患者、疾病の種類及び重

症度、使用する治療のフェーズ等）範囲を明確に定義し、その臨床的意義を明らかにする必

要がある。」に修正することが了承された。 

・「提供する指標」を「提供する情報」、「エビデンスの明確でない指標」を「エビデンスの

明確でない情報」にそれぞれ修正した。 

・原理の項に、数式レベルの記載が必要であるとの提案があり、中村匡徳委員が修正案を作成

することにした。 

・「ユーザ」、「操作者」を「解析者」に修正した。 

・ユーザの教育に関して、「システムの有無及びそのレベルについて確認すること」を追加し

た。 

・入力画像の品質に関して、「また、要求品質に満たない画像が入力されてしまった場合に、

ソフトウェアがどのように対応するかを確認すること（例：計算が先に進まないような対策

が施されているか）」を追記した。 

・非臨床試験におけるソフトウェアの動作確認に関して、「微分項を含むような指標（壁面せ

ん断応力、渦度等）等、離散データの計算方法及び精度を評価すること」を「微分項を含む

ような指標量（壁面せん断応力、渦度等）については、離散化方法を含めて計算方法及び精

度を評価すること」に修正した。 

・非臨床試験におけるモデルを用いた評価に関して、あらかじめ正解、或いはそれに準ずるも

のを想定する要否について議論する必要があることが指摘され、非臨床試験 TF において検

討することとした。 

・非臨床試験における臨床データを用いた評価に関する項目のタイトルを「プログラムを用い

た血流評価の実臨床における相関（又は外挿性）」に変更することが提案されたが、項目の

順番と併せて記述内容を整理し、次回会議において修正案を検討することにした。 

⑥ 5 項「その他の留意すべき事項」 

・タイトルから学会連携を削除し、文中に「学会と連携して」を追記することが提案された。

また、適正使用指針には、適正な対象のみでなく適正な計測も含まれるため、「既知のエビデ

ンスに基づいて、適正な対象、運用方等を適正使用指針として事前に定め、関連する学会は

連携をもって実践する必要がある。必要性に応じて対策を講ずること」に修正した。 

・「仕組み・対策（教育又はソフトウェア上での管理）を講じる」を追加した。 

・バージョンアップの際の申請について検討し、項目を追加することにした。 

 

5-3 その他 

 今回修文案の作成が必要とされた部分に関しては、1 週間程度で素案を提出して頂きたい旨、

事務局から依頼があった。今回の討議内容を反映させた評価指標案を委員に送付し、コメント等

を募集することとした。第 3 回会議では、事務局がコメント対応案を提示し、WG 全体で検討す

ることとした。 

 本日の会議では、評価指標案に関する検討を一通り行ったが、TF 調査報告については時間を確

保できなかったため、次回会議において必要な討議を行うこととした。なお、次回会議は以下の

日程に従って開催することを確認した。 



 

・第 3 回会議：平成 29 年 12 月 8 日（金）16:00-19:00 

       ＴＫＰ東京駅八重洲カンファレンスセンター 

 

以上 

  



平成 29 年度 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
血流シミュレーション ソフトウェア分野 審査 WG 第 3 回会議 議事概要 

 

 

1. 開催日時 平成 29 年 12 月 8 日（金）16:00～19:00 

 

2. 開催場所 東京都中央区京橋 1-7-1 戸田ビルディング（事務所：1 階） 

      TKP 東京駅八重洲カンファレンスセンター 会議室 9B（9 階） 

 

3. 出席者（敬称略） 

出席委員（50 音順） ：岩﨑清隆（早稲田大学）、太田信（東北大学）、 

 庄島正明（埼玉医科大学）、陣崎雅弘（慶應義塾大学）、 

 中村正人（東邦大学）、中村匡徳（名古屋工業大学）、 

 松本洋一郎（理化学研究所）、横井宏佳（福岡山王病院） 

欠席委員 ：冨永悌二（東北大学） 

厚生労働省 ：青柳ゆみ子 

総合機構 ：鈴木友人、高橋彩来、藤原考壱、遠藤健 

オブザーバー ：西田正浩、鷲尾利克（産業技術総合研究所） 

事務局 ：宮島敦子、岡本吉弘、迫田秀行 

 

4. 配布資料 

 資料 1：座席表 

 資料 2：第 2 回 WG 会議議事概要（案） 

 資料 3：評価指標（案） 

 資料 4：評価指標（案）コメント表 

 資料 5：TF1 資料「付帯的な機能」に関する調査報告書 

 

5. 議事内容 

5-1 開会にあたり 

 座長挨拶に続き、新規参加者の紹介を行った。配布資料の確認後、資料 2 に基づき、前回会議

議事概要案の確認を行い、会議の終了をもって了承することとした。 

 

5-2 タスクフォース（TF）からの情報提供 

 各 TF からの報告事項と質疑応答の主な内容は以下の通りである。 

① TF1：付帯的な機能に関する調査 

・「付帯的な機能」について記載された通知等が紹介された。本体製品については認証基準がある

が、付帯する機能については項目名とその承認前例の承認番号が告示でリストアップされてい

るのみであるため、付帯的な機能としての同等性が充分に検討されることなく認証されてしま

う可能性がある。また、項目名のみを見ると、単品でも医療機器ソフトウェアとして申請され

得る、リスク分類が高いと思われる機能も存在することが報告された。 

・認証品である本体と付帯する機能の組み合わせで同等性を判断するシステムになっており、告



示に挙げられた機能名称の字面だけで読み込める機能であればなんでも認められるわけではな

く、前例品との機能の同等性を確認しなければならないことを、認証機関に対し再度通知し、

認証品の審査時の付帯的な機能の扱いについて講習会も実施している。（厚労省） 

・調査において複数の医療機器メーカは、付帯的な機能を非医療機器と認識しており、製品によ

っては、医療機器として性能を担保するものではない旨が画面に表示されることが紹介された。

ハートフロー社の FFRCTが医療機器として承認されたことを受け、従来、付帯的な機能として

提供していたプログラムを、医療機器として承認を受けたうえで提供することを考え始めてい

るメーカも存在する。一方、付帯的な機能を使用する医師は、そのプログラムが非医療機器で

あることを十分に認識していない可能性があるため、啓発が適宜必要になると考えられる。ま

た、現状使用されている付帯的な機能の提供を一律に制限すると、臨床医学研究の発展を阻害

する可能性もある。 

 

② TF2：学会連携と院内連携 

・学会主導で実施施設を限定する手法を提案する予定である。また、技師の訓練のためにメーカ

が実施する教育プログラムを学会で認定することを提案する予定である。ハートフロー社の

FFRCT を使用した経験でも、CT 画像の撮影条件を含めた撮像技術が重要であり、技師の教育

が重要と思われる。 

 

③ TF3：将来的な検討事項 

・評価指標案に記載しない残された課題を取りまとめることになった。診断機能を有する付帯的

な機能は、臨床現場でどのように扱うべきか分かり難いことが一例として挙げられた。 

 

④ TF4：非臨床試験の内容について 

・評価指標案に記載すべき非臨床試験について検討している。具体例など、評価指標案への記載

は見送るが、有用な情報となる場合は、TF3 報告書に追記することになった。 

 

5-3 評価指標案に関する討論 

 資料 4「コメント表」に基づき、資料 3「評価指標（案）叩き台」について討論した。主な内容

は以下の通りである。 

① 全体 

・記載用語の揺らぎの是正に関するコメントについて検討し、「ユーザ」、「使用者」、「解析者」に

関しては、「ユーザ」に統一することにした。「理論」、「基本原理」、「アルゴリズム」に関して

は、「理論」又は「基本原理」と「アルゴリズム」に統一する方向で議論されたが、引き続き検

討することとした。「プログラム医療機器」は、「医療機器プログラム」に統一することが了承

された。 

 

② 4 項「評価にあたって留意すべき事項」 

・「臨床への応用が想定され」の表現は、本評価指標の対象機器が臨床応用されることが前提とな

っていることから、削除することが了承された。 

・「データの入出力と処理工程」に関して、説明内容は入力に関する事項が主体となっているため

「入力」とすることが提案された。討議の結果、原案どおり「入出力」とすることにした。 



・「適応範囲と効果の限界」について検討した結果、タイトルは「適応範囲」へ変更し、本文は原

案どおりとすることにした。 

・精度検証については、「(2）品質と安全性に関する考え方」と「(3)/1.非臨床試験」の部分に重

複する内容が記載されているため、前者の項にまとめて記載することにした。修正案の作成は

中村(匡)委員が担当することとなり、次回会議において検討することにした。 

・「(3)/1.非臨床試験」では、形状や流体の評価方法、画像から計算モデルを作成する工程と計算

工程に関する精度の評価、非臨床における精度検証試験、形状が定義された模擬血管、血管形

状構築の工程の妥当性等について議論された。その結果、本項は全面的に修正することとなり、

次回会議において検討することにした。なお、修正案の作成は岩﨑委員が担当することとなっ

た。 

 

③ 5 項「その他の留意すべき事項」 

・「(2)使用データ及び計算条件の保存」の項目中、「血流シミュレーション終了後の」記載を削除

することが了承された。 

・「バージョンアップの際の申請」については、評価指標には不要と考えられるため、削除するこ

とが了承された。 

 

5-4 その他 

・今回修文案の作成が必要とされた部分に関して検討するため、議事録を配布して欲しい旨、委

員より要望があり、収録原稿が届き次第配信することにした。 

・TF3 が取りまとめる「将来的な検討課題」に記載すべき項目は 12 月中旬を締め切りとして募

集することとなった。 

・今回の討議内容を反映させた評価指標案を委員に送付し、コメント等を募集することとした。 

・次回会議は年末年始を挟み、約 1 ヶ月後に開催される予定であることから、TF 資料及び評価指

標(案)修正案の作成担当者は 1/3 までに原稿をお送り頂きたい旨、事務局から依頼があった。 

・次回会議は以下の日程に従って開催することを確認した。 

   第 4 回会議：平成 30 年 1 月 5 日（金）16:00-19:00 

         TKP 東京駅八重洲カンファレンスセンター 

 

以上 

 

  



  



平成 29 年度 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
血流シミュレーション ソフトウェア分野 審査 WG 第 4 回会議 議事概要 

 

 

1. 開催日時 平成 30 年 1 月 5 日（金）16:00～19:00 

 

2. 開催場所 東京都中央区京橋 1-7-1 戸田ビルディング（事務所：1 階） 

       TKP 東京駅八重洲カンファレンスセンター 会議室 9B（9 階） 

 

3. 出席者（敬称略） 

出席委員（50 音順） ：岩﨑清隆（早稲田大学）、太田 信（東北大学）、 

 庄島正明（埼玉医科大学）、陣崎雅弘（慶應義塾大学）、 

 冨永悌二（東北大学）、中村正人（東邦大学）、 

 中村匡徳（名古屋工業大学）、松本洋一郎（理化学研究所） 

欠席委員 ：横井宏佳（福岡山王病院） 

厚生労働省 ：青柳ゆみ子 

総合機構 ：鈴木友人、藤原考壱、遠藤 健 

オブザーバー ：西田正浩、鷲尾利克（産業技術総合研究所） 

事務局 ：蓜島由二、宮島敦子、岡本吉弘、迫田秀行 

 

4. 配布資料 

 資料 1：座席表 

 資料 2：第 3 回 WG 会議議事概要（案） 

 資料 3：評価指標（案） 

 資料 4：評価指標（案）コメント表 

 資料 5：TF1 資料「付帯的な機能」に関する調査報告書 

 資料 6：TF2 資料（学会連携と院内連携） 

 資料 7：TF3 資料（将来的な検討事項） 

 資料 8：今後の予定 

 

5. 議事内容 

5-1 開会にあたり 

 座長挨拶に続き、配布資料の確認を行った。資料 2 に基づき、前回会議議事概要案の確認を行

い、会議の終了をもって了承することとした。 

 

5-2 評価指標案に関する討論 

 資料 4「コメント表」に基づき、資料 3「評価指標（案）叩き台」について討論した。主な内容

は以下の通りである。 

① 全体 

・ 「理論」、「アルゴリズム」、「計算アルゴリズム」について、「理論」又は「基本原理」と「ア

ルゴリズム」に統一することが提案されたが、討議の結果、評価指標案において意味する対象



がそれぞれ異なることから、統一しないこととした。また、「アルゴリズム」については、本

文下に注釈を付し解説することにした。修正案の作成は中村(匡)委員が担当することになった。 

・ 「医用画像」を基本的に「医用画像データ」に統一することが了承された。 

 

② 1 項「はじめに」 

・ 「臨床上十分な」の表現を「臨床使用時の」へ修正することが提案された。討議の結果、「臨

床上必要な」に修正することとした。また、全体構成を考慮し、必要に応じて再修正すること

にした。 

 

③ 2 項「本評価指標の対象と定義」 

・ 「治療効果予測」の表現を「治療効果の予測」へ修正することが提案され、了承された。 

 

④ 4 項「評価にあたって留意すべき事項」 

・ 「科学的根拠より」の表現を「科学的根拠により」へ修正することが提案され、了承された。 

・ (1)/1 項「臨床的意義」 

 「エビデンスが明確でない情報を解析結果として示す場合は、その効能効果を根拠に基づき

示す必要がある。一方、その臨床的意義が十分に検証され、すでに確立された情報を提供し、

既承認の医療機器に比して新たな機能が付与されない範囲のものについては、数値の同一性

評価等で検証が可能な場合もある。」の記述は、前文と内容が重複することから、「提供する情

報の妥当性及び臨床成績との関係について根拠をもって明確に示すこと。一方、その臨床的意

義が確立された情報を提供し、既承認の医療機器に比して新たな機能が付与されない範囲の

ものについては、数値の同等性評価等で検証が可能な場合もある。」に修正した。 

・ (1)/2 項「データの入出力と処理工程」 

 「入力される医用画像データのフォーマット適合性及び品質を判断する方法、画像から内腔

形状を抽出する方法、抽出された内腔の表面平滑化法、ビームハードニング等医用画像データ

に不備がある場合、内腔抽出方法、あるいは、不備を判定し工程を中止するといった対処方法

等が挙げられる」の記述は、方法論が並列表記されていないことが指摘された。討議の結果、

「入力される医用画像データのフォーマット適合性及び品質を判断する方法、画像から内腔

形状を抽出する方法、抽出された内腔の表面を平滑化する方法、医用画像データの画質が不十

分である場合に対処する方法等が挙げられる。」に修正する方向で了承され、中村(匡)委員が

修文を担当することとなった。 

・ (1)/2 項「データの入出力と処理工程」 

 「特に、将来、性能の向上を目的として改定・改良が予見される部分においては、その差分

がわかるように、数式等を用いて明確に記述すること。」の記述に関して、申請時に将来の改

定・改良を完全に予見することは不可能であることが指摘された。討議の結果、改定・改良し

た場合の対応は 5 項に追記することとし、事務局が案文を作成することになった。 

・ (1)/4 項「適応範囲」 

 「製品が効果を発揮できる範囲（適応範囲）の妥当性を評価すること。」の記述を「製品が効

果を発揮できる範囲（適応範囲）の妥当性を明記すること。」に修正することにした。「効果

の妥当性に関しては、既存の製品・方法との違いを踏まえ、リスク・ベネフィットのバランス

に基づいて総合的に判断すること。」の記述は、(1)/1 項「臨床的意義」へ移動させ、「治療計



画支援には、基本的な内科的及び外科的治療方針に加え、経過観察も含むより具体的な治療方

法を提示することも含む。」の記載を削除することにした。 

・ (2)項「品質と安全性に関する考え方」 

 中村(匡)委員が作成した修正案に基づいて討議した結果、「精度」と「不確かさ」に関して

は、文末に注釈を付すことにした。案文は中村(匡)委員が作成することとした。 

・ (2)/1 項「入力画像の品質」 

 「造影剤の入り具合」の記述を「造影効果」に修正することとした。 

・ (2)/3 項「計算格子生成」 

 不適切な格子生成が行われた場合、数値流体計算へ進むことができない仕組みがあるか確

認することは、ハードルが高いとの意見があった。討議の結果、該当箇所を「性能が担保でき

ないような格子生成が行われた場合の対応策を明示すること」に修正することした。また、計

算格子の生成を使用者が設定できる場合の要求項を記載する是非について、PMDA 内で検討

することとした。 

・ (2)/4 項「血液の物性値の設定」 

 具体的な数字の例示等を追加した修正文が提案された。討議の結果、数値に関する部分に注

釈を付し、参考文献を引用することにした。案文は中村(匡)委員が作成することとした。 

・ (2)/6 項「数値流体計算」 

 「結果の使用目的、効能効果に鑑み、臨床上許容できる精度で計算できることを評価するこ

と。」の記述は、非臨床・臨床評価で行う内容であることから、本項から削除することにした。

「選択できない場合、理論解、in vitro や in vivo 実験値等との比較によって流体計算の精度

を示すこと。」の記述も同様に削除することにした。「数値流体計算としての精度確認であれ

ば、理論解および工学的に広く行われている in vitro 実験（backstep 流など）との比較で十

分である。」の記述は「理論解および工学的に広く行われている in vitro 実験（backstep 流

など）と比較して、数値流体計算結果の品質を確認すること。」に修正することとした。 

・ (2)/7 項「血流計算結果の提供方法」 

 計算結果の提示について、より具体的な記載を追加することが提案され、了承された。「可

視化に際してベクトルの大きさやカラーレンジを使用者が調整できるようにすることは問題

ないが、診断を誤誘導するような表示機能がないことを確認すること。」の記述については、

PMDA がその妥当性を検討することとした。 

・ (3)/1 項「非臨床試験」 

 「モデルを用いた評価」と「プログラムを用いた血流評価の実臨床における相関」を一つに

まとめた、岩崎委員の修正案が採用された。 

 

5-3 タスクフォース（TF）からの情報提供 

 各 TF からの報告事項と質疑応答の主な内容は以下の通りである。 

① TF1：付帯的な機能に関する調査（資料 5） 

・ TF 報告書の対象者が不明確であることが指摘された。討議の結果、当該報告書は申請者及び

審査者に対する提言であることを確認した。内容に関しては、厚労省の意見も踏まえてまとめ

ることにした。 

 

② TF2：学会連携と院内連携（資料 6） 



・ 技師や医師等、解析ソフトウェアに関わる全ての関係者を対象とすることが確認された。 

・ 医療機器に該当しない受託サービスを除外することにした。 

・ 受講終了、認定施設等に関する情報は、学会が一元管理することが望ましい。 

・ 関連学会との連携が必須である。関係者として、ソフトウェア作成担当者、データ入力担当者、

処理結果を活用するユーザの 3 者が考えられることから、関連学会の記載に関しては、担当

委員で相談することにした。 

 

③ TF3：将来的な検討事項（資料 7） 

・ 数値計算用のソフトウェアが含まれている場合、そのソフトウェアのバージョンが変更され

た際の対応について討議した結果、バージョンを変更することなく、計算ソフトウェアを使用

する場合は問題ないとされた。OS については、バージョンアップを想定して、指定 OS 又は

同等以上となっている場合が多い。 

・ バージョンアップにおける Fluid Structure Interaction (FSI)の扱いについて討議した結果、

申請時の内容が変更される場合は、再申請が必要になると考えられた。 

 

5-4 その他 

・ 資料 8 に基づき今後の予定について確認した。WG 会議の開催は第 4 回をもって最終とし、

引き続き討議が必要な場合はメール会議を行うこととした。 

・ 報告書の構成と役割分担案について確認し、了承された。 

・ 報告書用原稿の作成に係る注意事項について確認した。原稿は 2 月 9 日までに事務局へ提出

することとした。 

・ 評価指標案及び TF3 報告書案は早めに作成を終え、委員に査読を依頼する。コメント〆切は、

1 月末に設定した。 

 

以上 
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Ⅲ－１ はじめに 

 

血流を数値シミュレーションにより解析しようとする試みは、数値流体力学の発展とともに、

研究のみならず臨床現場でも行われるようになってきている。数値流体力学は、計算機を用いて

流れの質量、運動量などの保存方程式を数値的に解くことにより、流速、圧力など、流れの物理

情報を得る手法である。計算機の発達とともに、航空機や機械装置の設計といった工学分野、気

象予測などの大気海洋分野に加えて、循環器系をはじめとする医療分野など、様々な分野で活用

されるようになってきている。以前は、関連分野の研究者が自らプログラムを書いて解析を行っ

ていたが、今は市販のソフトウェアが数多くあり、それらが使われることも多い。 

計算機および計算技術の発展とともに、数値流体計算が簡便に行えるようになり、血流解析も

一部の工学研究者が使用するばかりでなく、医療従事者も使用するようになってきた。しかしな

がら、本邦のみならず米国や欧州においても、血流シミュレーションソフトウェアの精度や妥当

性について、公的な指針や指標は存在しない。その結果として、開発者も、開発する血流シミュ

レーションソフトウェアにおいてどこまで性能を担保すればよいかは明確ではなく、また、利用

者においても使用している血流シミュレーションソフトウェアの適用範囲や信頼性が分からない

など、開発者および利用者の双方において、問題が生じていると考えられる。 

この様な状況下、次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業において、開発者や使用

者にも有用な医療機器としての血流シミュレーションソフトウェアの評価指標の作成を目的とし

た血流シミュレーションソフトウェア分野審査ワーキンググループ（WG）が設置され 2 年間に

渡って議論を重ねてきた。平成 28 年度は、血流シミュレーションソフトウェアの開発動向を把

握するとともに、医療機器として審査する上での重要な要素や問題点を抽出し、その内容の検討

し報告書としてまとめた。平成 29 年度は、前年度の報告書をもとに特に品質の担保および非臨

床試験での評価方法について議論を追加し、血流シミュレーションソフトウェアに関する評価指

標（案）を作成した。また、評価指標（案）の他に、付帯的な機能に対する提言、学会連携、将

来的な検討事項についての調査報告等の報告書を作成した。 

本評価指標が評価者、研究開発者、製造者に有効活用され、今後の基盤となる評価指標になる

ことを期待する。 

最後に本 WG に参加いただき、評価指標（案）作成の議論および報告書の執筆に携わられた

委員の先生方に感謝申し上げるとともに、厚生労働省、医薬品医療機器総合機構、および事務局

を務めていただいた医薬品食品衛生研究所などの関連の方々に深謝する。 

平成 30 年 3 月 

血流シミュレーションソフトウェア分野審査 WG 

座長  松本 洋一郎 



 

 



Ⅲ－２ 使用者教育、学会ガイドラインの必要性 
 

慶応義塾大学医学部 放射線科学教室 放射線診断科 

陣崎 雅弘 

東北大学病院 脳神経外科 

冨永 悌二 

東邦大学医療センター 大橋病院 内科学講座 循環器内科 

中村 正人 

医療法人社団高邦会 福岡山王病院 

横井 宏佳 

 

 

 従来、研究段階で使用されていたものが、日常臨床として使用できることになった場合、両者

の境界は不鮮明となることが想定される。すなわち、有効性が明らかでない研究レベルの検査が

保険診療で実施されるリスクを有する。また、単一の診療科ではなく、いくつか複数の診療科が

これらソフトウエアを利用していくものと考えられる。このような状況を理解し適正化を図りなが

ら医療の質の向上を得ることが求められている。実際の運用において必要となる項目は教育、ソ

フトウエアの管理、現状の把握の 3 項目であり、これらを現実的にかつ効率的に実践するためには

関連学会（医工系の学会、日本医学放射線学会、臨床各科の学会など）が連携してことに当たる

ことが必須であり、必要不可欠と考えられる。下記に 3 項目について要約を記す。 

 

１．教育 

 教育の対象には、医師のみならず運用において携わるすべての関係者が含まれる。施設ごとに

関係者は異なることも想定され、各施設で運用のための内規を作成することが望ましい。教育に

は適正使用を厳守することに重点が置かれるべきであり、適応、撮像、解析、解釈の概要がすべ

て含まれる。また、現行のソフトウエアよって得られる情報を明確に示すこと、できないことも明

確にすることが望ましい。なお、正しい検査結果を得るためには解析に精通していることが必要

であり、自施設にソフトウエアが設置される場合にはどのような検査者が行うべきであるかも明確

にしておくことが望ましい。 

 

２．管理 

 血流解析ソフトが臨床の現場でどのように活用されるか（各施設にソフトウエアが設置される、

受託サービスとして提供される）によって想定されることが異なってくるが、画像を提供、解析

結果を受け取る際のデータ管理、各施設にソフトウエアが設置される場合には、このソフトウエア

の管理、質の担保が必要となってくる。 

 

 



３．サーベイランス 

 実際に運用が開始された際には、どのように運用されているか、そのアウトカムが実際に想定

されたものであるか検証されることが望ましい。結果や開発の進歩によって適応は拡大、または

縮小されていくべきものと考えられる。 

 

４．学会の役割 

 学会の担う役割は大きく、教育、サーベイランスに関して関係企業と協議しながら適切に実践

すべきである。適正使用を明確に決定し運用することが必要と考えられる。最終的にはガイドラ

インの作成が望ましいが、使用経験のない段階での作成は現実的ではなく、当初はエビデンスに

準拠した適正使用の指針作成から始めるのが適切と考えられる。適正使用指針には、適応となる

対象、疾患、病態が明記され、現況ではまだエビデンスが不十分である領域、適応外も併記され

るべきである。新しい概念を導入する際、とくに臨床研究と実臨床における応用の境界が不鮮明

である場合には特に留意すべきである。精通した検者が必要であることを鑑みると、使用医師お

よび実施施設要件についても制定することが望ましく、適正使用指針に含まれるべきであろう。

また、受講終了、認定施設などに関する情報は一元管理されるべきものである。 

 上記内容を円滑かつ実用的に実践するためには、関連する学会の協調が必須となる。解析結果

を使用する医師のみならず、解析結果を得るまでのすべての工程に係る関係者が共通の認識で運

用することが望まれる。 



Ⅲ－３ 将来的な検討事項 

 

早稲田大学理工学術院 先進理工学研究科 共同先端生命医科学専攻 

岩﨑 清隆 

東北大学 流体科学研究所 流動創成研究部門 生体流動ダイナミクス研究分野 

太田 信 

名古屋工業大学 電気・機械工学科 

中村 匡徳 

 

 

１．血管内腔形状の抽出：デジタルファントムを用いた検証について 

 MRI や CT 画像から血管等の内腔形状を抽出するにあたって、抽出精度を評価する必要がある。

一般的には、シリコン等で作られる模擬血管を、MRI や CT などの医用画像撮影装置で撮影し、

得られた画像から再構築される内腔形状と設計値とを比較することで精度評価を行う。しかしな

がら、本手法においては、いくつかの問題点がある。まず、作製される模擬血管の精度が設計値

とどの程度合致しているのか示されていない。血管形状が複雑になるにつれて、加工精度は低下

する。また、現状では、臨床上、想定されるような撮影ノイズやアーチファクトを組み込んだ模

擬血管モデルはなく、これらの存在下での血管内腔形状抽出精度の検証ができない。加えて、MRI

や CT はそれぞれ固有の“くせ”も存在するため、１つのモダリティによる検証で本当に抽出精度が

議論できるのかという問題もある。模型の妥当性や精度が保証されない中で、それを真値として

精度検証を行うのは問題であるといえる。 

 デジタルファントムとは、MRI や CT で撮影した画像ではなく、人工的に作った医用画像であ

る。前段落のシリコン等で作った模擬血管をフィジカル（物理的）ファントムと呼ぶのに対して、

デジタルファントムは実際の物を使用しない。人工的にデジタルで作製するので、画像の精度は

設計値通りになる。画像の空間解像度も調節可能であり、血管内腔と外部組織のコントラストも

自由に変更できる。さらには、実際に撮影した場合では再現しづらいような、種々のノイズやア

ーチファクトも画像に追加可能である。特に、ノイズについては、ノイズ強度を定量化した上で、

表現することができるという利点もある。このようにデジタルファントムには、フィジカルファ

ントムと比して、多くの利点がある。しかし、現状では、臨床で認められるようなノイズやアー

チファクトをデジタルファントム上に適切に再現する方法について学術的合意を得たものはない。

ガウシアンノイズ等の単純なノイズであれば簡単であるが、石灰化病変、金属、パーシャルボリ

ューム、ビームハードニング、造影剤の混合不良等、臨床で散見されるようなアーチファクトの

再現方法は全く定まっていない。 

 デジタルファントムの利用は、フィジカルファントムを利用した実験に比較して、企業への負

担が軽く、精度検証がしやすいという利点がある。CT や MRI 等で実際に撮影した画像とデジタ

ルファントム画像との差異について検討の余地はあるが、ノイズやアーチファクトの抜きでの血

管内腔形状精度を議論するのであれば、フィジカルファントムを利用した場合と検証精度に大差



はない可能性もある。デジタルファントムを利用した精度検証については、検討するべき課題で

ある。 

 

２．数値流体計算部の検証：既存の数値流体計算ソフトウェアとの比較について 

 血流シミュレーションソフトウェアにおいて、血管内腔形状の構築精度とならんで重要である

のは、数値流体計算の精度である。現状、数値流体計算部分の精度検証については、模擬血管回

路を用いた in vitro試験との比較が軸となっている。しかしながら、in vitro実験も完全ではない。

まず、模擬血管回路においては、シリコン等により模擬血管を作製する必要がある。作製された

模擬血管の精度が設計値通りであることを示すことは困難であり、論文等においても、作製され

た模擬血管の精度検証はなされていない。また、計測誤差は避けられない。数値流体計算の結果

との比較においては、一般的に速度（あるいは速度場）が用いられる。速度の計測に際しては、

工学的には Particle Tracking Velocimetry や Particle Image Velocimetry が一般的であるが、臨

床で使用されている超音波ドプラ法や Phase-Contrast MRI を用いることもできる。いずれにし

ても、計測誤差は少なくとも数パーセント以上のオーダーで存在する。特に、流れが複雑な領域

や壁面近傍において測定誤差は大きくなり、速度の空間三成分を精確なデータを得ることは難し

い。数値流体計算との比較を困難にする点として、境界条件の問題も挙げられる。数値流体計算

では境界上において既知の流体速度分布を与える必要がある。しかし、実験において、数値流体

計算の境界となる部分の流速およびその空間分布を精度良く計測することは難しい。これにより、

数値流体計算では、境界部分の流速値およびその分布に仮定を与えることになる。その結果とし

て、数値流体計算と in vitro 実験との比較により、差が生じたとしても、その差が数値流体計算

の精度に起因するものであるのか、計測誤差や境界面での仮定の問題に拠るものであるのか判断

できないという問題がある。 

 生体内において、血流はほぼ層流である。非圧縮性流体の層流であれば、数値流体計算の問題

としてはほぼ解決済みと考えてよい。汎用の数値流体計算ソフトにおいて、非圧縮性の層流問題

であれば、高精度で解を与える。これによれば、数値流体計算の部分において、境界条件があい

まいで、計測誤差が存在する実験値と比較するのではなく、汎用の数値流体計算ソフトの結果と

比較することで、より妥当な精度検証ができるのではないかと考えられる。無論、比較対象の数

値流体計算ソフトの精度は検証されているのかという問題は残る。しかしながら、学術レベルで

広く利用されているソフトであれば、精度検証は過去に多くの研究者が行っており済んでいると

考えてよく、現実的にはほぼ問題はないといってよい。 

 他の汎用数値流体計算ソフトとの比較により、数値流体計算の部分の精度検証ができれば、開

発側にとっても負担は少ない。数値流体計算部の検証を目的とした既存の数値流体計算ソフトと

の比較については継続的に審議されるべきである。 

 

３．血流物性値の考え方 

 血液は、赤血球、白血球などの血球成分が入った懸濁液である。したがって、微視的には、細

胞の変形や相互作用を考慮する必要があるが、巨視的には血液を均質な流体と見なして、挙動を



計算する。一般に、血液を均質流体として見なすことができるのは、血管直径がおよそ 200～300 

μm 以上の血管であり、それ以下の血管径に対して、本 WG で議論する血流シミュレーションは

適用できない。 

 血液の物性値で重要であるのは、密度と粘度である。密度は約 1,000~1,100 kg/m3として考え

られており、この範囲外の値を使用することはまれである。 

 血液の粘度については議論がある。血液は、その血球成分により非ニュートン流体の特徴を呈

する。血液の粘度は、印加されるせん断速度に依存して変化する。Fig. 3-1 に例を示す。ここで、

数字はヘマトクリットを示している。図に示される通り、生理学的なヘマトクリット値の範囲に

おいて血液の粘度は、せん断速度 20～200 s-1以上からあまり変化しなくなる。ポアズイユ流の場

合、せん断速度は管中心でゼロ、壁面上で最大となるような線形分布をとる。したがって、血液

の粘度は場所により異なる。しかしながら、粘性の影響が大きいのは壁面近傍の流速が遅い領域

であり、血流シミュレーションにおいて壁面せん断応力が重要視されている現状を鑑みると、壁

面上でのせん断速度で血液粘度の適正値を議論してもよい。本 WG で取り扱う血流シミュレーシ

ョンでは、赤血球の存在が無視でき、血液を均質性の流体と仮定できる血管を対象としている。

そのような血管においては、壁面付近のせん断速度は十分に大きく、粘度一定のニュートン流体

と見なしても、大きな影響はない。血液をニュートン流体と非ニュートン流体としてモデル化し

た際の血流に対する影響については、Leuprecht and Perktold (Comp Meth Biomech Biomed 

Eng, 4, 149-163, 2001)などが詳しい。要約すると、狭窄が有る場合、血管中心部付近で 5~10%

程度速度が異なるが、大域的にはほぼ影響が無い。血液をニュートン流体と見なす場合、粘度と

して約 0.003～0.006 Pa･s が広く利用されている。ここからわかるように、一般的に使用されて

いるデータでも、粘度にはほぼ 2 倍の開きがある。値の妥当性を議論することは難しい。したが

って、血液の粘度に対しては、数値計算解の不確かさ（解として採りうる範囲）の観点から議論

されるべきである。また、これは、健常人を対象としたデータであり、血液疾患を有するような

患者を対象とする場合には、別途、値の妥当性について議論が必要となる。 

 

 

Fig. 3-1 血液粘度のせん断速度依存性 
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(Caro et al., The Mechanics of Circulation, Oxford Press, 1978) 

 

 血液を非ニュートン流体としてモデル化する方法もある。一般的には、Casson モデル、Kuan–

Luo モデル、Carreau–Yasuda モデル、Herschel–Bulkley モデルが用いられる。これらのうち、

どのモデルが最も適切かについてはあまり議論が進んでいない。前段落で記したように、非ニュ

ートンモデルを使用した場合でも、大域的な流体場に差がないことを考えると、非ニュートン流

体モデルの選択による影響は、生理学的変動状態等に埋もれてしまうものであり、非ニュートン

流体モデルの適正について議論することは有意義ではないのかもしれない。 

 

４．血流シミュレーションの評価について 

 医療機器として血流シミュレーションを捉える場合、本来、診断につながる指標が提示される

べきである。しかしながら、現状、診断に直接用いることができる指標は、FFR に限定されてい

る。研究レベルにおいては、壁面せん断応力やその派生因子が脳動脈瘤の破裂予測ならびに冠動

脈や頚動脈における動脈硬化症の発症予測に用いられているが、臨床での使用については未だ現

実的ではない。 

 血流シミュレーションのもう一つの使用方法として、血行動態予測がある。これは、なんらか

の治療を行った後の治療効果あるいは副作用を血流から評価しようとするものである。具体的に

は、フローバーターやステントなどの血管内治療や血管バイパス術などが挙げられる。これらは、

診断指標を与えるものではないが、将来的には、予測医療のための医療機器として議論の俎上に

載るものと思われる。 

 診断指標を直接提示するものである場合、診断指標の感度や特異度を評価すればよい。すなわ

ち、従前の医療機器の評価方法と同じ方針に基づいて評価を行えばよい。一方、血行動態予測の

場合、感度や特異度という評価がしづらい。この場合においては、血流シミュレータとしての精

度や性能を評価するべきである。具体的には、血管内腔形状抽出の精度評価、血液物性や境界条

件の妥当性、数値流体計算の精度である。診断指標を提示するものである場合、血流シミュレー

タとしての一連のパッケージで評価を行えばよいが、後者の血流予測であれば、個々の箇所にお

いて精度や妥当性の評価を行うべきであろう。 

 

５．バージョンアップについて 

 バージョンアップに伴う一部変更承認申請の必要性は、変更内容が性能に与える影響の度合い

に鑑みて行うか検討されるべきである。変更や修正の必要性が生じた場合には、開発側の独自判

断で行うのではなく、事前に PMDA 等の審査機関に相談するべきである。血流シミュレーション

において、重要な項目は、血管内腔形状抽出、血液物性、境界条件、数値流体計算であり、これ

らに関係する部分で修正が生じた場合には、再審査の必要性を議論するべきである。一方、軽微

なグラフィックユーザーインターフェースの修正であれば、一部変更承認申請の必要性はないと

思われる。ポスト処理（結果の可視化含む）については、議論が難しい。新たな指標を提示する

場合には、再審査が必要と思われるが、カラーバーの色の修正等であれば、不要と思われる。い



ずれにせよ、審査機関への相談を強く推奨する。 

 バージョンアップによる修正をわかりやすくするために、申請時において、開発側に理論や手

法だけでなく、実装方法やアルゴリズムを詳述した書類を求める必要がある。それがない場合、

どこをどのように修正したのかということに対する差分が見えづらい。 

 血流シミュレーションをパッケージ化し、他で開発されたソフトを組み込んで用いている場合、

それがバージョンアップされることがある。たとえば、数値流体計算の部分に他の汎用数値流体

計算ソフトウェアを用いるという場合である。他開発ソフトウェアのバージョンが更新され、更

新されたものを血流シミュレーションソフトウェアで使用する場合には、血流シミュレーション

ソフトウェアの開発側は影響がないことを直ちに示すべきである。また、影響がある場合には、

その程度について報告するとともに、程度に応じて一部変更承認申請を実施すべきである。 

  



 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅳ 評価指標案 
 

 

  



 
 

 
 
 
 



血流シミュレーションソフトウェアに関する評価指標（案） 
 

１．はじめに 

 計算機及び計算技術の発展と共に数値流体計算が汎用の計算機で簡便に行えるようになり、血

流シミュレーションも一部の工学研究者が使用するばかりでなく、医療従事者も使用するように

なってきた。血流シミュレーションは、血行動態に関する医学的情報を提供するものであり、今

後、様々な形で臨床応用が期待される技術である。 

 本邦においては、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の改正

が施行され、疾病の治療、診断、予防を目的に使用される医療機器プログラムが医療機器の範囲

に含められた。医療機器プログラムに該当する血流シミュレーションについては、臨床上必要な

性能を確保するために、評価の考え方、評価方法等の整理が求められている。 

 本邦のみならず米国や欧州においても、医療機器としての血流シミュレーションの精度や妥当

性について、公的な指針や指標は存在しない。以上から、本評価指標においては、製造販売業者

による申請の準備、並びに医薬品医療機器総合機構による審査の迅速化に寄与することを目的と

して、血流シミュレーションソフトウェアの品質・有効性・安全性に関する必要事項及び承認申

請に際し留意すべき事項を定めた。 

 

２．本評価指標の対象と定義 

 本評価指標では、対象とする血流シミュレーションソフトウェアを、「医療機器プログラムに

該当するものであって、かつ、医用画像データを使用して血管又は心臓の内腔形状を仮想的に構

築し、その情報に従って物理学的法則に基づく方程式を解くことによって、血管又は心臓内の血

液の流れを計算・提示し、臨床診断及び治療につながる情報を提供するもの」と定義する。また、

付帯する人為的な作業を含めた工程も本評価指標の対象とする。 

 医用画像データとしては、超音波、CT、MRI、血管造影等が挙げられる。物理学的法則とは、

一般的に流れの支配方程式として認識される連続の式及び Navier-Stokes 方程式であり、

Boltzmann 方程式等それらの派生式を含む。血管及び心臓内の血流の提示には、流線やコンター

図等の可視化技術の他、血流に係る物理情報を数値的に提供するものも含まれる。血流シミュレ

ーションソフトウェアの使用目的は、病態の診断、治療法の決定、治療デバイスの決定、治療効

果の予測等である。計測データに基づいて血流を可視化する方法として、ドップラ法、PC-MRI、

perfusion CT 等造影剤の流動を追跡する方法等があるが、流れの支配方程式を解かずに、血流情

報を提供する範囲においては、本評価指標で定義する血流シミュレーションソフトウェアには含

めない。但し、医療機器に該当すると考えられる場合には、本評価指標の利用可能な部分の活用

について使用を妨げるものではない。 

 医療機器プログラムの関連文書として、「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 日付け薬食監麻発 1114 第 5 号厚生労働省医薬食品局監視

指導・麻薬対策課長通知）、「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成 26 年 11 月 21 日

付け薬食機参発 1121 第 33 号、薬食安発 1121 第 1 号、薬食監麻発 1121 第 29 号厚生労働省大臣



官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長、

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長連名通知）、「医療機器プログラムの承認申請に

関するガイダンスの公表について」（平成 28 年 3 月 31 日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医療

機器・再生医療等製品担当参事官室事務連絡）等の関連通知等を参考にすること。 

 医療機器への該当性、クラス分類の判断については、必要に応じて厚生労働省医薬・生活衛生

局医療機器審査管理課に相談すること。 

 

３．評価指標の位置づけ 

 本評価指標は、技術開発の著しい機器を対象とするものであることを勘案し、現時点で必要と

思われる事項を示したものである。今後の技術革新や知見の集積等を踏まえて改訂されるもので

あり、承認申請内容に対して拘束力を持つものではない。本評価指標が対象とする製品の評価に

あたっては、個別の製品の特性や使用される臨床現場の状況を十分に理解した上で、科学的な合

理性を背景にして、柔軟に対応する必要がある。なお、本評価指標の他、国内外のその他の関連

ガイドライン等を参考にすること。 

 

４．評価にあたって留意すべき事項 

 血流シミュレーションソフトウェアは、通常の医療機器とは異なり、物理的、化学的特性及び

形状等で性能を担保することが難しいため、性能に影響する要素、効果の確認できる範囲や限界

等を予め規定すること。診断に関する情報等を導き出すための理論及びアルゴリズムをそれぞれ

で明確にし、その妥当性を評価すること。以下、評価にあたって留意すべき事項を例示する。す

べての項目について、必ず評価が必要とは限らないが、評価が不要と判断した場合は、その妥当

性を科学的根拠により説明する必要がある。 

 

（１）品目の概要に関する事項 

１）臨床的意義 

 診断、診断支援、治療計画支援といった使用目的や、適用患者、疾病の種類及び重症度、使用

する治療のフェーズといった対象範囲を明確に定義し、その臨床的意義を明らかにすること。提

供する情報の妥当性及び臨床成績との関係について根拠をもって明確に示すこと。一方、その臨

床的意義が確立された情報を提供し、既承認の医療機器に比して新たな機能が付与されない範囲

のものについては、数値の同等性評価等で検証が可能な場合もある。効果の妥当性に関しては、

既存の製品・方法との違いを踏まえ、リスク・ベネフィットのバランスに基づいて総合的に判断

すること。 

 

２）データの入出力と処理工程 

 医用画像データの入力から血流指標の出力に至るまでの一連の流れ及び流れを構成する各工程

の内容を詳らかにすること。また、各工程における基本原理及びアルゴリズム注１をそれぞれ示す

こと。工程は可能な限り詳述すること。 



 申請が想定される血流シミュレーションソフトウェアは、血管または心臓の内腔形状構築と血

流計算の二つの工程に大別されると考えられる。 

 内腔形状構築の工程として、入力される医用画像データのフォーマット適合性及び画像の品質

を判断する工程、画像から内腔形状を抽出する工程、抽出された内腔の表面を平滑化する工程、

内腔形状を修正する工程、医用画像データの画質が不十分である場合に対処する工程等が挙げら

れる。データの入出力として、内腔形状構築に使用する入力データのフォーマットを明らかにす

ること。画像から内腔形状を抽出する工程や抽出された内腔の表面を平滑化する工程等において、

閾値等のパラメータ設定が必要な場合は、その設定原理、理由、学術的背景を記述すること。内

腔形状の修正を許す場合は、修正方法や処理工程を示すこと。外部からの形状データ入力を許す

場合は、入力される内腔形状データのフォーマット適合性及び品質を判断する方法を含めること。 

 血流計算の工程は、主に、内腔形状の計算格子分割、血液物性設定、境界条件設定、流体計算、

血流指標の出力又は結果の可視化によって構成される。内腔形状の計算格子分割においては、使

用する計算格子の種類及び処理工程を示すこと。血液物性の設定においては、使用する密度、粘

度等の物性値の一覧を示すこと。密度については、圧縮性流体とするか非圧縮性流体とするかの

取り扱い方法も示すこと。粘度については、ニュートン流体とするか非ニュートン流体とするか

の取り扱い方法を記した上で、非ニュートン流体とする場合は、使用するモデルを示すこと。境

界条件は、解析対象の入口、壁面、出口の領域毎に、その設定法を詳述すること。Windkessel

モデル等の低次元血流モデルと組み合わせて境界条件を設定する場合には、流体計算部分との連

成方法について示すこと。流体計算法においては、支配方程式の定式化法のみでなく、空間離散

化法、層流モデルか乱流モデルかといった流体モデル、行列方程式解法、収束判定法を記述する

こと。また、非定常解法の場合は、時間進行法や CFL 条件に対する対処法を示すこと。計算が収

束しない場合の処理法も示すこと。結果として出力する血流指標については、その計算法を示す

こと。結果の可視化に際して、壁面せん断応力や流線等、結果の演算が必要な場合は、その演算

方法を示すこと。 

 工程中、データベースを参照する場合においては、そのデータベースの出典等を明らかにする

こと。また、工程の一部において医用画像解析ソフト、数値流体解析ソフト、可視化ソフト等汎

用のソフトウェアを流用する場合は、ソフトウェアのバージョンを明記すると共に、申請する血

流シミュレーションソフトウェアにおける使用方法について詳細に記述すること。 

 

３）使用方法 

 血流シミュレーションソフトウェアの解析結果は、その性能の他、使用する医用画像データの

質や解析時の処理条件等に影響されるため、医用画像データの取得から診断等の結果が得られる

までの、入力データの標準化、ユーザの介在、プラットフォームや使用環境の要件等を含む全工

程を記載すること。 

 

４）適応範囲 

 対象疾患に加え、患者の状態を含めて、製品が効果を発揮できる範囲（適応範囲）を明記する



こと。 

 

５）解析装置の仕様 

 使用する PC に必要な仕様を明らかにすること。その際、共存するその他のソフトウェア等と

の干渉についても評価すること。 

 

６）トレーニング計画や取扱い資格制度の必要性とその内容（品質維持） 

 ユーザの介在を完全に排除することが困難な血流シミュレーションソフトウェアにおいては、

適切なユーザによって使用されない場合や、ユーザの介在があるために十分な性能が発揮できな

い場合が考えられる。従って、ユーザの要件を考慮した上で臨床上十分な性能が確保できること

を評価することが望ましい。また、ユーザの教育は目的を明確にし、習熟度及び達成度について

評価することが望ましい。例えば、セグメンテーションにおいてユーザが介在し、技術レベルを

一定水準以上に維持する必要がある場合、適切なセグメンテーションが可能となるように、ユー

ザを対象とした教育システムを構築し、評価、認定による運用等が想定される。 

 

（２）品質と安全性に関する考え方注２ 

 血流シミュレーションソフトウェアでは、入力画像の品質、血管等の内腔形状の構築、血流計

算アルゴリズムの各品質が計算される血流指標に影響を及ぼすため、各工程の品質評価が必要と

なる。品質が担保されていない血流シミュレーションソフトウェアによる解析結果は、誤った医

学的指標値を提示することにつながり、安全性に影響を及ぼすことから、製品が自動で実行する

工程において解析精度を維持できない事象が発生した場合には、適切に解析フローを停止するこ

と及び使用者へ解析フローが停止したことを表示することができるアルゴリズムを含むことに加

え、以下に留意して品質評価を行うこと。 

 

１）入力画像の品質 

 解析のために入力する医用画像データに求められる仕様及び品質について明らかにすること。

仕様については、撮影用装置の要件、解像度、推奨する撮像条件等が考えられる。また、品質に

影響を与える因子として、造影効果、石灰化の程度、撮像時のアーチファクト等が考えられる。

要求品質に満たない画像が入力された場合の、ソフトウェア及びユーザの対応について記載する

こと。ソフトウェアの対応であれば、例えば、計算が先に進まないような対策が考えられる。ユ

ーザの画像品質に対する判断能力を涵養するような教育システムを構築する等の対策を開発側が

整える場合、教育システムの質を確認すること。 

 

２）形状の構築 

 セグメンテーション方法、解析領域の設定法、形状の平滑化法、端面処理法等、医用画像デー

タから数値流体計算に使用する血管形状の構築方法について詳述すること。形状の構築において、

ユーザの介在を許可する場合は、介在によって血管形状を大幅に変更できないような仕組みを用



意すること。セグメンテーション及び平滑化については、デジタルファントムあるいは物理的フ

ァントムを用いた試験を通じて、形状の再現精度を示すこと。解析領域の設定法及び端面処理法

については、形状の再現精度ではなく、血流シミュレーションを行った際の解の不確かさの観点

から、その妥当性を確認すること。 

 

３）計算格子生成 

 血流シミュレーション結果の格子依存性がないように、計算格子が生成されることを確認する

こと。特に、壁面せん断応力やそれに関連するような値を出力する場合、計算格子の質が結果に

大きく影響するため、計算格子の生成法とその影響を十分に確認すると共に、性能が担保できな

いような格子生成が行われた場合の対応策を明示すること。 

 

４）血液の物性値の設定注３ 

 血液の密度及び粘度等の物性値について、その妥当性を説明すること。非ニュートン流体とし

て設定する場合には、流体モデル及びパラメータ値の妥当性を説明すること。ユーザが血液の物

性値を設定できるような機能を備える場合、異常値が入力された際の対応方法を示すこと。物性

値については、血流シミュレーションを行った際の解の不確かさの観点から、その妥当性を確認

すること。 

 

５）境界条件 

 流体を解析する対象領域の境界部における流れの条件（境界条件）を示すこと。領域の境界は、

入口、出口、壁面（血管内腔面との境界）に分類される。それぞれにおける条件及びその設定方

法について具体的に記述すること。境界条件設定の一例として、入口に流速条件、壁面に滑りな

し条件に基づくゼロ速度条件、出口にトラクションフリー境界条件（参照圧力固定値）がある。

流速条件を課す場合には、一様流速など空間的な速度分布に関する条件についても記述する必要

がある。ユーザが境界条件を決定できる場合、決定指針を示すとともに、異常値が入力された際

の対応方法を示すこと。境界条件については、生体内で生じうる範囲内において、流量や境界面

での速度プロファイル等の不確定因子について、血流シミュレーションを行った際の解の不確か

さの観点から、その妥当性を確認すること。 

 

６）数値流体計算 

 必要に応じて、ユーザが計算条件（例えば、離散化手法、行列計算法、収束判定方法（収束判

定値を含む））を選択できる場合、それらが数値流体計算の結果に与える影響について確認する

こと。数値流体計算としての精度確認であれば、理論解及び工学的に広く行われている in vitro

試験（backstep 流等）と比較し、数値流体計算結果の品質を確認すること。 

 

表 数値流体計算の精度確認法 

 メリット デメリット 



理論解 ・ 正確 ・ ポアズイユ流、クエット流、

ウォーマズリ流等、単純な

流れしかデータがない 

・ 生体内とは状況が異なる 

in vitro 試験 

（生体外模擬回路よる実験） 

・ 比較的複雑な形状を扱える

・ 流量等の条件が調整しやす

い 

・ 物性値は血液に近いものが

使える 

・ 形状が必ずしも設計値通り

ではない 

・ 計測値に誤差がある 

・ 境界における流速分布等が

分からない場合がある 

・ 非ニュートン性等、血液の

物性値を完全に模擬するこ

とはできない 

・ 血管や周囲組織の弾性等を

考慮することは難しい 

in vivo 実験試験 

（生体内の血流計測） 

・ 生体での計測値が得られる ・ 生理学的変動を避けられな

い 

・ 血管形状測定に誤差が生じ

る 

・ 速度計測誤差が大きい 

・ 計測できる部位が限定され

る 

・ 境界条件を完全に把握する

ことはできない 

・ 物性値の計測が困難 

 

７）血流計算結果の提供方法 

 数値流体計算の結果が正しく出力されているか確認すること。結果をベクトル、カラーコンタ

ー等により可視化して出力する場合、正しく可視化できているか確認すること。数値流体計算の

結果から二次的な物理量を算出する際には、計算方法及び計算精度を確認すること。 

 

（３）性能に関する事項 

 血流シミュレーションソフトウェアでは、血管等の内腔形状構築工程と血流計算アルゴリズム

全体で算出される医学的指標の性能を評価する必要がある。以下に示す項目を参考として必要な

評価を実施し、血流シミュレーションソフトウェアが適切な性能を有していることを確認するこ

と。なお、補間可能な評価により省略できる場合がある。 

 

１）非臨床試験 



①ソフトウェアの動作確認 

 基本的な入出力が正しく行われるかを確認する。例えば、血管形状構築の工程では、定められ

たフォーマットの医用画像データを正しく読み込めるかを確認する。また、入力や解析過程、解

析結果において異常値が検出された場合の対応の妥当性を評価すること。 

 計算結果が臨床上使用されるパラメータで示されている場合、そのパラメータが正しく計算さ

れているか評価すること。また、解析が適切に行われなかった場合、その結果を利用できないよ

うに対策されているか確認すること。 

 

②モデルを用いた評価 

 非臨床における評価試験は、あらかじめ正解あるいはそれに準ずるものを想定し、血管や心臓

等の形状構築工程、数値流体計算アルゴリズム全体で算出される医学的指標の妥当性を評価する。

例えば、血管形状構築の工程の場合、in vitro 試験系においてあらかじめ形状が定義された模擬血

管を臨床で使用することを想定している医用画像診断装置で取得し、模擬血管の実寸とプログラ

ム上で構築された模擬血管の形状を比較することで、血管形状構築の工程の精度を評価し、この

差異が血流シミュレーションソフトウェアで計算される医学的指標値に及ぼす影響を評価するこ

とが考えられる。 

 また、血流シミュレーションでは、拍動流等の血流、拍動や呼吸による血管壁の変形等に関し

て多くの仮定やモデル化をして計算しており、計算アルゴリズムの品質評価とは別に、医学的指

標を提示する医療機器として妥当な性能を有しているかを評価する必要がある。例えば、臨床使

用環境、対象となる病態等を模擬した in vitro 試験での計測値と血流シミュレーションソフトウ

ェアでの計算値を比較し、性能を評価することが考えらえる。 

 

２）臨床試験 

 血流シミュレーションソフトウェアの示す結果の臨床的な有効性及び安全性が性能試験、動物

試験等の非臨床試験成績又は既存の文献等のみでは評価できない場合に臨床試験（治験）の実施

が必要となり、臨床試験成績に関する資料の提出が求められる。その使用目的、手術手技、性能、

構造等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、原則として臨床試験の試験成績に関

する資料の提出が必要である。（参考：「医療機器に関する臨床試験データの必要な範囲等につい

て」（平成 20 年 8 月 4 日付け薬食機発 0804001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査

管理室長通知））臨床試験で評価すべき内容については、個々の医療機器の特性、既存の医療機器

との同等性、非臨床試験の試験成績等により総合的に判断されることから、治験プロトコルにつ

いては、医薬品医療機器総合機構の対面助言等の相談を利用することを推奨する。 

 

５．その他の留意すべき事項 

（１）適正使用指針 

 必要性に応じて関連する学会と連携し、適正使用指針を事前に定める等、対策を講じること。

指針においては、既知のエビデンスに基づいた対象、運用方法等を記載すること。 



 

（２）使用データ及び計算条件の保存 

 データの保管方法、保管期間及びデータの破棄方法を明示すること。解析が再現可能な状態を

確保するため、血液の密度や粘度の数値等を含む計算条件、血管形状のモデルや計算格子、解析

結果等を必要な期間保存する教育又はソフトウェア上での管理等の仕組みや対策を講ずること。 

 

（３）個人情報の保護対策 

 計算結果及びそれに連結された個人情報の流出対策を実施すること。オフサイトで解析を行う

場合は、データ送受信及び保管にも留意すると共に、匿名化処理したデータのみを使用すること

が望ましい。 

 

（４）サイバーセキュリティ対策 

 必要なサイバーセキュリティ対策を行うこと。 

 

（５）ソフトウェアの管理 

 適切なバージョン管理を行うこと。オンサイト利用のソフトウェアの場合は、ユーザが設定す

べき項目以外、変更できない仕様にすること。 

 

（６）改定・改良した場合の取り扱いについて 

 ソフトウェアを変更する場合は、変更の度合いにより変更手続きが必要な場合がある。変更の

度合いについては、申請者自身で判断するのではなく、審査における現行での判断状況を確認す

るためにも、医薬品医療機器総合機構に変更手続きの必要性について確認することを推奨する。 

 

注 1 

アルゴリズムとは、血流解析シミュレーションソフトウェアにおける処理手順や数式を含む計算

手順のことをいう。 

 

注 2 

血流シミュレーションの品質と安全性を考える上では、精度と不確かさの 2 点を確認しておくこ

とが必要である。精度とは、真値（正解）に対してのずれを言う。例えば、10 kg であると分か

っている物体があるとする。この質量をある測定器で測った時、測定値が 9.8 kg であったする。

このときの真値 10 kg と 9.8 kg の差を精度と呼ぶ。一方、不確かさは、その解がもつ値のぶれ幅

のことである。血流シミュレーションにおいて、多くの場合、患者個人の血液の粘度は不明であ

る。この場合、生理学的データに基づいて、標準的な値を入れることになるが、標準値にも幅が

ある。標準の幅の中で、値をふった際に得られる解の振れ幅が不確かさに該当する。血流シミュ

レーションにおいて、精度や不確かさに影響を与える因子は多くあり、それらは非線形的な相互

作用によって影響を及ぼす。従って、それらの影響を個々に評価しても、必ずしも最終的な品質



や安全性の評価につながらない場合があることに留意すること。 

 

注 3 

血液の密度は 1,000～1,100 kg/m3程度とされる。また、血液をニュートン流体とみなした場合、

壁面上でのせん断速度が充分に大きい流れでは、粘度を 0.003～0.006 Pa･s 程度に設定すること

が多い。せん断速度が充分に大きいとは、研究者によって認識に差があるが、せん断速度が 20 s-1

～200 s-1以上のことを言う。せん断速度がこれよりも小さい場合には、非ニュートン性を考慮す

る必要がある。 

 

  



 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅴ 付帯的な機能の基本的な考え方 
 

 

  



 
 

 
 
 
 



付帯的な機能の基本的考え方 
－ 血流シミュレーション開発企業への提言 － 

 

 血流解析ソフトウェアのように画像診断用医療機器で得られたデータを処理・加工して提供す

るソフトウェアが画像診断用医療機器のワークステーション等に搭載されている場合、「付帯的な

機能」として提供されているものがある。「付帯的な機能」の定義とその扱いに関しては、2016 年

4 月よりスタートした本 WG においても度々議論となったため、本調査を行った。その結果とし

て、次の提言をまとめた。 

 

本 WG においても、「付帯的な機能」とは「審査の対象外で、メーカーが自由に付属できるオプ

ション機能」であるとの誤認した意見もあったため、まずは「付帯的な機能」について解説する。 

医療機器は規制上リスクに応じてⅠ～Ⅳのクラスに分類されている。リスクの最も低いクラス

Ⅰの医療機器は、届出により製造販売できる。リスクⅡ以上の機器について、リスクが比較的高

くなく、類似した医療機器が既に多く市場に存在するようなもの、多少の改良やモデルチェンジ

等のために新しく製造販売される医療機器については、国が認証基準を定め、第三者認証機関が

基準適合性を審査、認証することにより製造販売できる。認証基準がないものやリスクの高い医

療機器については、個々の医療機器について PMDA の審査を受け、厚生労働大臣の承認を得るこ

とにより製造販売できる。「付帯的な機能」は、このうちの、基準が定められ第三者認証機関によ

って認証される「認証品」に関するものである。 

認証基準は、告示（「薬事法第 23 条の 2 第 1 項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定

する医療機器」（平成 17 年厚生労働省告示第 112 号））で定められているが、その告示の中で「医

療機器の形状、構造及び原理、使用方法又は性能等が既存の医療機器と実質的に同等でない場合

は、この告示の規定は適用しない」とされている。すなわち、医療機器に「既存の医療機器と異

なる」新たな機能が付加された際、その医療機器は認証機関における認証対象外となる。このた

め、認証機関は基準適合性審査にあたり、まず、認証申請された医療機器が「既存の医療機器と

異なる」か否か、つまり自らが認証できる範囲かどうかを判断する必要がある。 

実際には、多くの機能を有する医療機器が認証申請され、各々の機能について、既存機器が同

じ機能を有するかどうか及び効能効果・使用目的に与える影響を調べることが、多大な業務量と

なる場合がある。このような場合に対応するため、既存の医療機器が有しており、効能効果・使

用目的に影響を与えず、「既存の医療機器と異なる」と判断する必要がない機能を事前にリスト化

して提示することで、認証業務の効率化を図る「付帯的な機能」のリストが作成された。認証機

関は、認証申請された医療機器が、一般的名称ごとにリスト化された「付帯的な機能」に該当す

る機能を有している場合、既存機器との同等性評価を容易に行うことができ、効率的に業務を実

施できる（「指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて」（平成 17 年 6 月 8 日薬食機発

第 0608001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知））。 

すなわち、「付帯的な機能」とは、既存の医療機器にある機能と同等のものであり、既存の医療

機器にない新たな機能を「付帯的な機能」として搭載することはできない。本審査 WG で作成し



た評価指標案の対象となる血流シミュレーションソフトウェアは、現状の付帯的な機能リストに

記載されている定義にいずれも該当しないことから、「付帯的な機能」には成り得ない。 

 しかしながら、「付帯的な機能」のリストの名称のみに着目し、該当性を曲解して認証申請を行

う場合がある。例えば、付帯的な機能のリストにある「血流情報測定・表示機能」の定義は「CT

画像の時間変化をトレースすることで血流情報を測定・表示する機能であり、血管構造を仮想的

に構築し血流をシミュレートするような機能ではない」と定められているが、これを拡大解釈し

て、本 WG で扱うような血流解析ソフトウェアを「付帯的な機能」として認証申請すること等が

挙げられる。さらに、認証機関が同等性評価を誤って認証することも考えられる。もし、このよ

うに新規の診断指標を提示する機能が誤って認証されてしまった場合、適切な評価がなされてい

ない機能が、ユーザーにそれと知られず使われることとなってしまう。このようなことを防ぐた

めに、「付帯的な機能」を有する認証医療機器の申請時には、認証機関が「付帯的な機能」の同等

性を適切に評価できるよう、既存の医療機器の機能と異なる新たな機能が追加されていないこと

を明確に説明できる資料を添付することが必要である。また、同等性が明確ではない場合、上記

リストで定められた「付帯的な機能」として扱うことの妥当性について、事前に認証機関又は

PMDA に確認することが推奨される。 

「付帯的な機能」については、臨床現場への積極的な情報開示も求められる。使用者は、どの

機能が「付帯的な機能」として認証されたかわからず、その機能が付帯されている既存の認証品、

同等と判断された既存機器の機能等、「付帯的な機能」に関する詳細情報を得ることが難しい場合

もある。添付文書でも、実際の機能が分かり難い名称で記載されている場合もある。例えば、認

証審査時に「コントラストを変えて見やすくする機能」と説明して同等性評価を受けて認証され

たものであるにも関わらず、医師には「病変疑いを検出できる機能である」と説明している事例

等が挙げられるため、使用者への適切且つ分かり易い情報の提供が必要であると考える。 
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Ⅵ 資料 
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