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医療・健康分野における行動変容を促す医療機器プログラムに1 

関する開発ガイドライン（手引き）（案） 2 

 3 

R&D guidelines for SaMD in medical and healthcare fields to promote behavior change 4 

 5 

1. はじめに 6 

1.1. 背景 7 

近年、IT 技術を活用した医療機器（SaMD 等）の市場は急速な拡がりをみせている。スマー8 
トフォンやウェアラブル機器等を用いて個人の健康状況を把握し、個人に最適化した介入を9 
行うことも可能となり、2020 年には治療用のスマートフォンアプリが医療機器承認も得て10 
いる注 1,2）。スマートフォン等を通じて、健康状態を把握し、情報介入により、個人の行11 
動変容を促すプログラムは、治療の高度化、個別最適化に資する技術であり、今後の発展が12 
期待されている分野である。 13 

しかしながら、行動変容を促すプログラムは医療機器・非医療機器としての位置付けが難し14 
いと指摘されている[1]。医療機器・非医療機器、いずれかを意図していた場合でも、実装の15 
過程で機能・目的の追加・削除が行われた結果として、最初の意図と異なる法規制上の判断16 
がなされる場合がある。医療機器若しくは非医療機器の判断が最初の意図と異なった場合、17 
事業上の大きな変更とそれによる事業上の損失を伴う可能性があるため、開発初期段階より18 
製品の位置付けを十分検討する必要がある。また、この分野は医療機器や医薬品の事業者の19 
みならず、情報サービス事業からの新規参入が期待されている。このような新規参入者は医20 
療関連法規制の知識・経験が乏しい傾向があり、その場合には医療機器該当性相談や薬事相21 
談において論点がかみ合わない等の問題が生じることが懸念される。このような背景から、22 
医療機器分野へ新規参入する方向けに医療関連法規制等の参考として、これまでに「医療・23 
ヘルスケア分野におけるウェアラブル機器開発の基礎知識 令和元年度版」、「セルフケア24 
を支える機器・ソフトウェア開発の基礎知識 R2 年度版」といった医薬品医療機器等法上の25 
基礎知識を解説するガイドブックを作成してきた[10,11]。 26 

本ガイドラインは、医療・健康分野における行動変容を促す医療機器プログラムを開発・事27 
業化しようとする開発者・事業者等を対象に、設計開発の際に整理、検討をしておくべき事28 
項をまとめることを目指した。行動変容を促すプログラムに特徴的な項目を取り上げ、その29 
項目毎に検討すべきポイントを明らかにすることで、製品の位置付け（開発・提供する製品30 
やサービスがどのような目的を意図して、どういった対象にどのようなことを提供し、どの31 
ような効果等を生み出すのか）が整理され、製品開発の方針が明確になることを目指してい32 
る。 33 
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また、行動変容を促すプログラムにおいては、医薬品医療機器等法上の扱いが異なる複数の34 
機能が混在することも想定される。このように混在する機能を適切に構築、実装する方法と35 
して、機能のモジュール化とそのときの留意点について考えを示した。 36 

本ガイドラインの前半では主に製品のコンセプト設計や概念設計における考え方を整理し、37 
後半では機能モジュールに関する事項を示している。 38 

注 1） 承認番号：30200BZX00271000、販売名：CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO 39 
チェッカー、製造販売業者：株式会社 CureApp 40 

注 2） 専用センサが付属しており、類別としてのプログラム医療機器ではない。 41 

 42 

1.2. 目的 43 

本ガイドラインは、医療・健康分野における行動変容を促す医療機器プログラムを開発・事44 
業化しようとする開発者・事業者等が本ガイドラインを参照することで、効率的な取組推進45 
への一助となり、開発製品のユーザに対して安全で有用なプログラムやサービスの提供につ46 
ながることを意図している。 47 

特に、医療や関連法規制を熟知していない開発者・事業者等が医療分野へ新規参入する際48 
に、開発の初期段階で役立つ手引きとなることを目指した。本ガイドラインが想定している49 
医療・健康分野における行動変容を促すプログラムの開発プロセスを以下に図示する。基礎50 
研究／市場調査や製品開発初期段階で医療機器か非医療機器か迷っている事業者が、医療機51 
器該当性や薬事相談の際にコンセプトや設計の要点を明確にすることの手引きとなることを52 
目指した。 53 

なお、本ガイドラインは医薬品医療機器等法上の要求事項を規定するものではなく、本ガイ54 
ドラインに準拠することが行動変容を促す医療機器プログラムの製造販売承認を保証するも55 
のではない。 56 

 57 
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 58 
出典：国立研究開発法人日本医療研究開発機構「医療機器の研究開発マネジメントステージゲー59 
ト」を改変 60 

図１：医療・健康分野における行動変容を促すプログラムの開発プロセス 61 

  62 
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2. 本ガイドラインの適用範囲 63 

2.1. 適用範囲 64 

本ガイドラインは、行動変容を促すプログラムを対象とし、医師の指導の下に使用されるも65 
の及びそれ以外のものも含む。本ガイドラインでの行動変容を促すプログラムの範囲を以下66 
に示す。 67 

- 対象とする行動には、早期発見のための検診受検、疾患名の確定のための医療機関の受68 
診、予防や治療のために行う体重測定や運動の記録など、幅広い行動が想定される。 69 

- ユーザ（行動変容する人）は健康又は医療の目的の対象者（患者等）以外の人の場合も70 
ありうる（例えば、幼児肥満に対する運動指導の一環として、保護者に対して体を動か71 
す外遊びのメニューを表示するプログラム）。 72 

- 本ガイドラインは受診、診断、検査のみを行動目標とするものを対象としない。 73 
本ガイドラインは、行動変容を促すプログラムとして、主に医療機器プログラムに該当する74 
ものを対象とする。行動変容を促すプログラムが持つ主な機能である目標の設定、情報の入75 
力、プログラムによる働きかけについてのコンセプト設計や概念設計の段階及び機能の実装76 
については、設計・開発段階を対象とする。 77 

 78 

2.2.  想定読者 79 

本ガイドラインの想定読者は、プログラムのうち、医療及び健康のために個人、又は個人と80 
サービス提供者（医療従事者を含む）の間で使うことを意図し、プログラムによる働きかけ81 
を行う「医療・健康分野における行動変容を促す医療機器プログラム」の開発、事業化を目82 
指す者とする。特に、本ガイドラインでは情報サービス分野から医療機器分野へ新規参入す83 
る事業者や、医療機器と非医療機器の製品・情報サービスの両方を視野に入れている読者を84 

＜補足＞ 

医薬品医療機器等法[2]において、「医療機器」とは、「人若しくは動物の疾病の診断、治

療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響

を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。）であつて、政令

で定めるもの」と定義されている(第 2 条第 4 項)。 

「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」（厚生労働省、令和 3 年 3 月 31
日）[12]では、「汎用コンピュータ等の Web カメラ等の内部又は外部センサ（以下「汎用

センサ等」という。）と連動して、医療機器としての機能を発揮するプログラムは、汎用

センサ等を含めた一体の製品として見たときに、医療機器の定義を満たすか否かにより判

断される。」とされている。当該ガイドラインでは、「運動管理等の医療・健康以外注 3）を

目的としたプログラム」のうち、「日常の運動を能動的に監視してその傾向を追跡、行動

提案を行うプログラム」は医療機器に該当しないものとの判断事例が提示されている。 

注 3）ここでの医療・健康以外とは、疾病の診断、治療若しくは予防に使用されることや

身体の構造や機能に影響を及ぼすことを目的としていないと同義と考えられる。 
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想定している。また、非医療機器分野でのビジネスを考えている事業者にとっても、医療機85 
器分野の考え方を知るための参考資料になりうると考えられる。そのため医療関連法規制に86 
熟知していない方にも分かり易く開発の手引きを示すとともに、開発の初期段階にある読者87 
が、製品のコンセプトや医療関連法規制上の要点を整理する際の一助となることを目指して88 
いる。 89 

 90 

2.3. 本ガイドラインを参照するにあたって 91 

本ガイドラインと関連する主な法令通知等を「A.参考資料[2-15]」に示す。本ガイドライン92 
は既出の 2 つのガイドブック[10,11]と併せて読むことを想定して書かれている。医療機器の93 
基本的考え方と出口戦略については、これらのガイドブックを参照されたい。各種法令通知94 
等とこれらガイドブック、本ガイドラインを参考にして、出口戦略の決定や医療機器該当性95 
判断相談、各種薬事相談に進むのが望ましい。 96 

医療機器の該当性の判断については、「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライ97 
ン」（厚生労働省、令和 3 年 3 月 31 日）[12]及び医療機器プログラム事例データベース[13]98 
を参考に、関係当局等に医療機器への該当性を相談すること[14]を推奨する。また行動変容99 
を伴う医療機器プログラムについては、今後発出予定の評価指標[15]等を参考としていただ100 
きたい。 101 

本ガイドラインでは、行動変容を促すプログラムの製品の設計・開発段階において考慮すべ102 
き事項について考え方を整理しているが、考慮すべき全ての事項を網羅的に取り上げている103 
ものではなく、現在の知見に基づく考え方に限定し取りまとめている。よって、開発したプ104 
ログラムが本ガイドラインに適合していることによりその品質、有効性、安全性を保障する105 
ものでもない。 106 

本ガイドラインは医療機器該当性について判断を示したものではない。本ガイドラインで示107 
されている例は、プログラムの一部の機能等を例として挙げているのであって、その機能等108 
を有するプログラムが医療機器であると判断したものではない。医療及び健康分野において109 
は標榜によって医療機器該当性が変わる場合がある。  110 
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3. 用語の定義 111 

本ガイドラインの中では、用語を以下の意味で用いる。 112 

3.1.  113 
プログラム 114 

電子計算機に対する指令であって、一の結果を得ることができるように組み合わされたもの 115 

（出典：医薬品医療機器等法第２条第２項[2]） 116 

 117 
3.2.  118 
ソフトウェア (software) 119 

計算機の処理に関わる情報で、ハードウェア（物理的な機械、装置）に対比して用いる広い120 
概念を指す用語。場合によってはデータ、文書等も含む 121 

注記 本ガイドラインでは、ハードウェアに対比される広い概念の情報を指す場合のみソフトウェアとして、122 
その他の場合はプログラムの用語を用いることとした。 123 

 124 
3.3.  125 
医療機器プログラム (Software as Medical Device, SaMD) 126 

医薬品医療機器等法上の医療機器に該当するプログラム 127 

注記 1 英語では Software as a Medical Device (SaMD)と称されることから、医療機器ソフトウェアと称128 
されることもある。 129 

注記 2 「医療機器プログラム」は、プログラム単体として流通する製品を、「プログラム医療機器」は上記130 
に加え、プログラムを記録した記録媒体も含むものを指している[12]。 131 

 132 
3.4.  133 
行動変容を促すプログラム 134 

健康又は医療の目的のため、個々のユーザに応じて情報提供を行うことでそのユーザの行動135 
の変容を促すことを意図するプログラム 136 

 137 
3.5.  138 
機能モジュール (functional module) 139 

医療機器又はヘルスケア機器（非医療機器）に該当する機能を持つ、独立して流通可能な単140 
位 141 



 

7 

3.6.  142 
（医療機器）機能モジュールアプローチ (functional module approach) 143 

プログラムを機能モジュール単位で提供することで、医薬品医療機器等法の規制の要件を満144 
たすべき部分をそのモジュールに限定しつつ、ユーザから見て一体として動作するシステム145 
の開発・実装方法 146 

 147 
3.7.  148 
医療従事者 149 

本ガイドラインで対象とする製品の使用を患者等に指導するなど、専門的な教育を受けて知150 
識や技能を持ち、医療に携わる人 151 

例 医師、歯科医師、看護師 152 

 153 

3.8.  154 
標榜 (labeling) 155 

（医薬品や医療機器の分野で）対象とする製品の特長や効果・効能等を主張したり表明した156 
りすること 157 

注記 1 医療機器としての使用目的又は効果を標榜できるプログラムは、医薬品医療機器等法の製造158 
販売承認又は製造販売認証を受けたプログラムのみとなる。 159 

注記 2 一般的には「主義・主張などをはっきりと掲げ示すこと（デジタル大辞泉）」という意味を持つ。 160 

 161 

＜補足＞ 

本ガイドラインが対象とする製品に関連する用語として「介入」、「エビデンス」がある。これらの用語

は、様々な意味合いで用いられることから、読者により解釈が異なる可能性がある。製品開発や製品

説明等の際にこれらの用語を用いる際は、どのような意味合いを持つのかの検討、確認が必要とな

る。以下に、「介入」、「エビデンス」の定義の一例を示す。 

介入 

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及

び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御

する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。（出典：

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 4 年 3 月 10 日一部改正）） 

 

エビデンス 

1. 証拠。証言 2. 医学で、臨床結果などの科学的根拠。その治療法がよいとされる証拠 

（出典：デジタル大辞泉） 
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4. 開発の留意事項 162 

4.1. 留意事項の構成 163 

事業戦略上明確にすべき事項と設計開発する上で留意すべき事項について、製品概要と目標164 
の設定、目標に対する現状の入力、現状を目標に近づける働きかけ、その他に分けて示す。165 
行動変容する上で、目標を設定し、現状が目標に近づくように働きかけるのが一般的なプロ166 
セスであるため、それぞれに分けて留意事項を示した。 167 

 168 

4.2. 製品概要 169 

 製品概要の目的 170 

製品を開発する上で、どのような背景でどのような目的で、誰を対象にして、どのように使171 
用されるのかを明確にする必要がある。これらを明確にする際に整理すべき情報を以下に例172 
示する。 173 

 背景 174 

対象とする製品の開発着手に至った背景や特徴を含め整理する。 175 

【一例】 176 

- 食事療法を促進・継続するためのプログラム 177 
生活習慣病を有する患者が、自分の状態や食事量などを記録し、記録した情報から患者個178 
人に最適化された食事内容を提示することで、適切な食事療法を継続的に行う。 179 

- 睡眠障害治療のための日常生活管理プログラム 180 
不眠症の患者において睡眠に関わる生活習慣および睡眠状態を記録し、その情報に基づ181 
き、独自のアルゴリズムで作成されるアドバイスによる生活習慣の改善を行い、不眠症状182 
の緩和を行う。 183 

- 心臓リハビリテーション用プログラム 184 
適切な強度の運動負荷は心血管疾患患者において疾病の改善、QOL 向上、再入院予防に185 
つながることから、心血管疾患患者において運動内容、心拍数・血圧を記録し、その情報186 
から適切な運動内容を独自に生成し提示する。 187 

 使用目的・用途 188 

前述の背景から、対象とする製品がどのような目的で、どのような用途を提供するのかを整189 
理する。 190 

【一例】 191 

- 高脂血症の治療の一環として体重の減少を支援する。 192 
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- 高度肥満症患者の治療の一環として、体重の減少あるいは維持により、重症化を予防す193 
る。 194 

- 患者の毎日の血圧などの情報を記録し、患者の収縮期血圧の平均値の変動を医療機関に195 
て確認できるようにする。また、予め設定した値よりも高い数値が測定された際は、ア196 
ラートが出る。 197 

- 高度肥満症患者の治療の一環として、運動プログラムや食事メニューの候補を提示す198 
る。 199 

- 心臓リハビリテーションのために、運動をしている際の心拍数や血圧を測定・表示し、200 
運動強度を計算する。 201 
 ユーザと使用状況 202 

誰がどのように使用するのか、使用する人の属性や、使用状況を把握する。製品のユーザを203 
検討する際の項目を以下に例示する。なお、本ガイドラインでは、行動変容を起こす主体者204 
がユーザである事例を多く挙げているが、必ずしもそのように限定するものではない。例え205 
ば、子どもの受診勧奨のために保護者にメッセージを表示したり、家族の健康的な食生活や206 
運動習慣のために、食事のレシピや運動メニューを提案するなどの間接的なアプローチによ207 
る行動変容のあり方も考えられる。 208 

【検討すべき項目】 209 

- 医師からの指導や推奨なしに、個人が自発的に使用するものか。個人が使用するものの210 
場合は、特定の疾患等の有無を対象としているのか。 211 

- 医療機関やサービス事業者での使用か。その場合は製品を使用するのは誰か。例えば、212 
医療従事者、サービス提供者、患者、健常者、等。 213 

- 医師の監督下での使用か。医師の指示や指導に基づくものか。 214 
 行動変容の機序 215 

行動変容を起こす仕組みについて明確にする。どのような対象者に対して、プログラムがど216 
のような働きかけを行い、行動変容を期待するのか、明らかにする。以下に例示する。 217 

【一例】 218 

- 肥満症の患者に対して、日々の体重と運動量を記録し、体重と運動量に応じた食事指導219 
をすることにより、適切なカロリー量の食事を摂るようする。 220 

- 禁煙治療中の患者に対して、患者から入力されたデータに基づき、独自のアルゴリズム221 
で生成した行動のアドバイスを示すことで、ニコチンに対する心理的依存を緩和する。 222 
 開発する製品と、既存の治療法及び診療ガイドライン等の関係 223 

開発する製品が、既存の治療法や診療ガイドライン、既存の製品（類似医療機器）に対し224 
て、どのような部分が一致し、どのような部分が異なるのかなど、製品の位置付けについて225 
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整理を行う。現状の医療に対して、当該製品が何を解決できるのか、項目毎に差分を示すこ226 
とで整理が可能である。 227 

（※以下に示すのは、比較を行う為の例であり、適切さを示すものではない） 228 

項目 開発製品 既存の治療法や診

療ガイドライン等 
差分に関する情報 備考 

対象者 〇〇疾患の患者 〇〇疾患の患者 対象は同じ  

〇〇に関する情報 独自に開発 診療ガイドライン

2021 年版に記載 
独自のアルゴリズ

ムを用いている 
 

プログラムによる

働きかけ 
〇〇の確認を代替 医師による指導 医師が実施してい

た○○を代替 
 

プログラムによる

働きかけの内容 
〇〇ガイドライン

で示された内容を

引用 

〇〇ガイドライン   

 229 

4.3. 目標の設定 230 

 目標とサブ目標 231 

ユーザが製品を使用する際に、製品の目的を達成するための目標を定める場合がある。この232 
目標には、ユーザが製品の使用により目指すべき目標と目標に至るまでのモチベーション維233 
持や進捗確認としてのサブ目標に分けて考えることができる（図２）。サブ目標への分割234 
は、想定される使用期間などで目標を按分する場合や、開発者のノウハウに基づき独自に設235 
定する場合など、様々な方法がある。 236 

目的を達成するための目標やサブ目標の設定については、製品の特性や開発者の考え方によ237 
るため、必須というわけではない。仮に目標やサブ目標を設定する場合は、開発着手時点で238 
は、目的と目標、サブ目標の間には少なくとも何らかの関連性が、例えば先行研究などを参239 
考に、見込まれることが重要である。なぜならば、医療機器として最終的に承認取得を考え240 
た場合、サブ目標が達成されれば目標達成に近づき、目標が達成されれば目的が達成される241 
ことを、科学的な機序に基づいて、高い蓋然性をもって示すことが求められるからである。242 
開始時点で、何ら関係性が見られない目標やサブ目標を設定してしまうと、後々の有効性の243 
検証などが極めて困難になることが懸念される。 244 
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 245 

図２：目的・目標・サブ目標 246 

 247 

【目的・目標・サブ目標の例】 248 

目的 目標 サブ目標 

糖尿病における健康

管理のために適正体

重を維持する 

目標体重（〇kg 減） 毎日の接種カロリー〇kcal 減 

1 日〇〇歩歩く 

ご飯を 1/2 減らす 

食生活を改善する 1 日〇〇kcal 以内に抑える 

毎日、食事記録を取る 

間食をしない 

この例示は目的と目標、サブ目標の関係性を示すためのもので、行動変容としての目的、目249 
標およびサブ目標の適切さを示すものではない。 250 

 目標の設定と根拠 251 

目標の設定方法には、プログラムにより固定提示する方法、選択式やレンジを示してユーザ252 
が入力する方法、項目だけ示してユーザが入力する方法などがある。 253 

プログラムにより提示する目標や選択肢は、意図する目的に対して妥当性のある条件や根拠254 
に基づき決定する。決定に用いた基準や条件、資料などは、整理・明示できるようにしてお255 
くと、医療機器としての承認申請時や上市後に、使用目的や効果の合理性を示すための根拠256 
として、あるいは製品のユーザに対する説明資料等としても役立つだろう。 257 

目標を定める際の根拠や条件は、ユーザや開発製品が独自に設定する場合や、広く周知され258 
ているガイドライン等から引用されるものがある。 259 
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なお、目的に対する目標や目標に対するサブ目標は、目標等の達成に効果があるとみられる260 
量や内容が示されるものであるが、効果は対象とする分野でそれぞれ異なり、中にはその量261 
が増えた、減ったではなく、維持ができたという効果の出し方もある(例えば、体重)。 262 

また、行動変容を促すプログラムに限った話ではないが、一般的に、医薬品や医療機器で効263 
果があったという場合は、一定数の母集団において、当該医薬品や医療機器を使用した群264 
で、それを使用しなかった群に比べて統計学的に効き目が見られたということを指してい265 
る。そのため、サブ目標が達成されれば目標の達成に近づき、目標が達成されれば目的が達266 
成されることが科学的に関連付けられていて、かつ、一定の母集団内で統計学的に示された267 
としても、個々人のレベルで見た場合には、そのようにならない事例も存在する可能性があ268 
る。言い換えれば、一定の母集団内では統計学的に効果があった場合でも、その母集団の中269 
の個々人で見れば効果があった人もなかった人もいる。そのため、製品の効果の標榜や広告270 
宣伝においては留意が必要である。 271 

なお、医療機器の広告においては、具体的な効果や安全性を示して、それが確実であること272 
を保証するような表現はできない（平成 29 年 9 月 29 日付薬生監麻発 0929 第 5 号「医薬品273 
等適正広告基準の解説及び留意事項等について」) [16]。医療機器ではない場合において274 
も、消費者保護の観点から、当該効果等を期待させるような虚偽誇大表示や著しく優良であ275 
ると誤認させる表示は禁止されている（不当景品類及び不当表示防止法）(4.6.1 効果の標276 
榜、広告規制についても参照のこと)。 277 

【根拠や条件の例】 278 

- 既存論文等や公知のガイドライン等から引用する場合 279 
 学会等の診療ガイドラインで示された数値 280 
 一般的な集団（年齢、性別等）の代表値(個別のユーザの数値に関して言及するも281 

のではなく、集合体内での平均化された数値)：健康な 50 代男性の血圧は平均●●282 
mmHg など。 283 

- ユーザの状況に基づき医師等が目標値を提示する場合 284 
- 独自のアルゴリズムやノウハウを用いる場合 285 

ユーザの入力情報や臨床データ等を基に独自のアルゴリズムで目標値を推奨・設定す286 
る。 287 

なお、医療機器としての承認取得を考えた場合、独自のアルゴリズム等の内容につい288 
て、機械学習などを用いた場合にはブラックボックス化する部分があることは避けられ289 
ず、全てを明らかにするのが不可能な場合もある。しかし、推奨・設定された目標値が290 
妥当であることについては、何らかの科学的な根拠に基づいて明らかにすることが求め291 
られるであろうから、検証のための根拠資料の準備が必要であろう。逆に、検証のため292 
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の材料がないアルゴリズムである場合、その妥当性の説明は困難にならざるを得ないと293 
考えられる。 294 

 目標の指標 295 

目標の指標の種類として、定性と定量がある。同じ目標でも、定量的に示すのか、定性的に296 
示すのか、目標をどの程度細かく分けるのか、その粒度など、様々な提示の仕方がある。 297 

 298 

1) 目標の指標 299 
入力されたデータもあれば、入力値を元に演算した結果もある。 300 

【目標の指標の例】 301 

指標 指標の種類 指標の例 

測定値などの

データ 
定量 最高血圧／最低血圧の値 

体重 
心拍数 

行為情報 定性 食事記録をつけた 
体重を量った 
エスカレーターでなく階段を使った 

定量 
 実施率 
実施間隔 

1 か月のうち 90%記録をつけた 
体重を毎日量った 
10 回中 5 回を階段に置き換えた 
腹筋を 30 回やった 

※この指標の例は定量的測定値と定性的／定量情報について例を示したもので、行動変容として302 
の適切さを示すものではない。 303 

 304 

2) 目標の分割の方法、サブ目標への分割の考え方 305 
目標を分割し、より実行しやすいレベルに落とし込んでいくことが考えられる。段階的な目306 
標を定める例として、「標準的な健診・保健指導プログラム 平成 30 年版」（厚生労働307 
省）[17]では、治療中の者に対する保健指導を対象に含めた上で、次のような記載がある。 308 

 309 

目標設定 

- 減量の数値目標の具体化 
メタボリックシンドローム改善の場合、6 か月で体重の 3～5%減量することで効果が

期待できること、いったん体重を減量した後は、その維持が大切であることを説明す

る。また、その後の効果の継続のためには、初期の体重減少の実感が大事である。 

- 自己決定の促し 
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 日々の生活の中で実行でき、また継続できるよう、より具体的な目標を設定で

きるよう促す。 
 対象者が考え、自己表現できる時間を大切にする。 

- 行動化への意識付け 
 目標達成に対する自信を確認し、達成のために障害となる場合を想定した対処

法を対象者と共に考える。 
 設定した目標を見やすい場所に明示しておく等、行動化への意識付けを促す。 
 設定した目標を家族や仲間に宣言することを促す。 
 セルフモニタリングの意味と効用を説明する。 

- 社会資源・媒体等の紹介 
 具体的な支援媒体、記録表、歩数計等を紹介し、可能であれば提供する。 
 健康増進施設や地域のスポーツクラブ、教室等のプログラムを紹介する。 
 地域の散歩コース等を消費エネルギーが分かるように距離・アップダウンを含

めて提示する。 
 地域の教室や自主グループ等を紹介する。 
 地域の中で栄養表示やヘルシーメニューを提供している飲食店等が分かるよう

な情報があれば提供する。 
 

表：危険因子と生活習慣改善の方法（優先度が高い順に◎→〇→△） 

 
出典：厚生労働省 健康局「標準的な健診・保健指導プログラム 平成 30 年度版」、平成 30
年４月 

 310 

3) 目標の決定・粒度の例 311 
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2)で示した標準的な健診・保健指導プログラム等では、基本的な考え方や優先順位は示され312 
るものの、詳細な個人ごとの目標ブレイクダウンについて記載されているわけではない。 313 

目標設定時の留意事項として、国立保健医療科学院で実施された研修[18]では、自己決定に314 
よる設定、数値化、2～3 つに絞る、セルフモニタリングに関する項目を 1 つは入れる、315 
「実現可能な」目標にさせる等が示されており、継続させるための工夫として、「段階的に316 
行動目標を設定」「短期的に確認できる」等も併せて示されている。 317 

これら原則を踏まえた目標分解の仕方として、下記のようなものが考えられる。 318 

 319 

「○ヶ月で×～△％減量する」 

 → カロリーの収支をマイナスにする 

  → カロリー摂取を減らすための目標 

   → 食べる時の調理方法や食品の変更 

   → 間食や一回当たりの食事量削減 

  → カロリー消費を増やすための目標 

   → 日常行動で運動量を増やすものに変更（階段使用等） 

   → 短時間で実施可能な活動目標の提示 

 320 

このように目標を分割する方法は、ユーザのアドヒアランスを高めるための工夫のひとつと321 
しても用いられる。アドヒアランスを高める工夫については「4.6.2 アドヒアランスを高め322 
る工夫」を参照いただきたい。 323 

 324 

4.4. 目標に対するユーザ情報の入力 325 

 入力の種類 326 

ユーザによる入力手段の種類には、以下のようなものがある。各々の特性と使用上の留意点327 
についてまとめる。 328 

【入力手段の類型】 329 

入力手段 概要 留意点 

手動入力： 
自由入力型 

当該プログラムのユーザーインタ

ーフェースを用いて、ユーザが直

接数値などを入力するもの。 

正しい情報が入力されている保証

はないため、入力された情報の正

しさを確認する手段を検討する必

要がある。 

手動入力： 予めプログラムにインプットされ

ている情報からユーザが選択した

正しい情報が入力されている保証

はないため、入力された情報の正
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選択型 ものを入力データとして扱うも

の。 
しさを確認する手段を検討する必

要がある。 

自動入力： 
転送型 
（デバイスからの

入力） 

当該プログラムが稼働する汎用コ

ンピュータ等(スマートフォン等)に
直接接続された、あるいはネット

ワーク経由(Bluetooth や wifi 等)で
接続された機械・デバイスを用い

て計測したデータがそのままプロ

グラムに転送されて入力データと

して扱われるもの。 

データ入力プロセスにおいてデー

タの改ざん等は発生しないもの

の、入力データがユーザ本人のも

のであることの確認手段を検討す

る必要がある。 

自動入力： 
転送型 
（他のデータベー

ス・PHR 注 4）等から

の入力） 

他のデータベースから API 連携等

によりデータが転送されて入力デ

ータとして扱われるもの。 

転送されるデータがユーザ本人の

ものであるかの保証はないため、

入力データがユーザ本人のもので

あることの確認手段を検討する必

要がある。 

注 4）PHR：Personal Health Record 330 

 331 

 入力情報の信頼性・妥当性 332 

情報の入力は、開発者が提示している条件の下で計測・入力されていることを前提とした場333 
合でも、必ずしも正しい情報が入力されているとは限らない。入力情報の信頼性や誤差によ334 
る出力情報等に与える影響が製品の使用目的に照らし合わせた時に妥当な範囲になるか、医335 
療機器としてのリスクマネジメントに係る規格に沿って評価することも必要である。また、336 
入力の方法についても、開発者が提示若しくは想定していない使い方、意図的に異なる使い337 
方をするユーザもいる可能性があることも考慮する。このような使い方について、338 
JIS T 62366-1（医療機器−第 1 部：ユーザビリティ エンジニアリングの医療機器への適用）339 
では、「アブノーマルユース（異常使用）」という表現を使っている。 340 

【入力情報の信頼性が損なわれる例】 341 

- 歩いた時間を入力する際に、ユーザが間違って値を一桁多く入れてしまった。 342 
- 血圧を測っていないのにも関わらず、ユーザが測定値として勝手な数値を入力した。 343 
- センサが少しずれていて、正しく測定されていないデータが入力された。 344 
- 外部に保管されているデータに誤った数値が入力されてしまっていた。 345 
【入力情報の妥当性の考え方の例】 346 

- 医療機器を用いて測定をしており、入力情報の品質は当該医療機器において一定の担保347 
がされているとみなしている。 348 

- 多少の誤差はあるが、対象となるプログラムで意図する使用範囲において、その誤差は349 
大きく影響を受けるものではないので問題ない。仮に大きく逸脱してきた場合は、その350 
値を除外するようにしている。 351 
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- 使用する機器やセンサを当該製品のメーカーが示した仕様、測定条件の下で使用されて352 
いることを確認している。 353 
 情報入力を行う者の特性 354 

JIS T 14971:2020 細分箇条 5.2 では「製造業者は，合理的に予見可能な誤使用についても文355 
書化する。」とされており、誤使用に関連する危害のリスクを評価し、必要な場合には対策356 
を取る必要がある。誤使用を特定して最小限にすることで使用に関連するリスクを低減する357 
ための設計開発プロセスをユーザビリティエンジニアリングプロセスといい、JIS T 62366-1358 
に解説されている。現在のところ、我が国ではこの規格の実施は必須となっていないが、海359 
外では強制規格として扱われている。 360 

ユーザがどんな誤使用をする可能性があるかを予想するため、ユーザ特性を評価する必要が361 
ある。ここでユーザ特性とはユーザの持っている知識、受けてきた訓練、身体に関する特362 
性、認知・知覚に関する特性を包括的に含んでいる。行動変容を促すプログラムでは、その363 
対象となるユーザ自身が情報入力を行う場合が多いと考えられる。本人以外の場合も、家族364 
などの専門的知識を持たない者が入力する場合がある。そのような場合、入力者が専門的知365 
識や専門的訓練を受けていることは想定できない。また高齢者や若年者が入力を行う場合に366 
はそれぞれの特性が入力情報の信頼性・妥当性に影響を及ぼす可能性がある。 367 

国際規格 IEC 60601-1-11 （基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－副通則：ホーム368 
ヘルスケア環境で使用する医用電気機器及び医用電気システムに対する要求事項）では、専369 
門性を有さない操作者の特性を詳しく論じており参考になる。 370 

 371 

4.5. プログラムによる働きかけ 372 

 プログラムによる働きかけを実現するための手段 373 

プログラムによる働きかけ対象となるユーザ群を考慮し、合理性のある根拠や条件に基づ374 
き、意図する目的や目標等を達成するためにどのような働きかけを行うのかを決定する。 375 

 対象となるユーザに応じた働きかけ 376 

ユーザの状態により、プログラムによる働きかけの効果やリスク等は異なるため、当該製品377 
のユーザを想定できる範囲で絞りこむ。 378 

【絞り込みの例】 379 

- 製品の使用が効果を生み出すことが期待されるユーザ群の例 380 
 運動療法を目的としたアプリの場合：糖尿病治療のために減量を行う人、BMI35 以381 

上で睡眠時無呼吸症候群を合併している人、等 382 
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 禁煙治療を補助するアプリの場合：従来の禁煙治療では十分な効果が見られなかっ383 
た人 384 

- ユーザの特性によって働きかけの効果の違いが想定される例 385 
 ヘビースモーカーとライトスモーカーとのどちらを対象とするか(両者ではニコチ386 

ンへの依存や心理的依存の度合いや、禁煙の維持に効果的な行動パターンが異なる387 
ことが予想され、より高い効果を得るためには、異なるアルゴリズムが必要となる388 
可能性がある。)。 389 

 働きかけの種類 390 

プログラムによる働きかけを実現するための手段には、具体的な目標内容や行動を示すもの391 
と情報を提供するものとがある。また、働きかけの内容は、学会等のガイドラインなど公知392 
の情報を用いるものもあれば、独自に設定するものもある。その際は、その内容や働きかけ393 
の度合い、頻度、密度なども合わせて検討する必要がある。 394 

  395 

【プログラムによる働きかけの例】 396 

 情報提供（一般的に認知された情報が記載された書物等の情報） 397 
 〇〇学会のガイドラインで示された栄養メニューを提示。 398 

- デバイスを介した働きかけ 399 
 スマートウォッチから入力された心拍数等の情報に基づき、予めインプットされて400 

いるアルゴリズムにより算出されたランニングのペース(対象患者の運動療法とし401 
て最適な運動負荷に調整する)をスマートウォッチのバイブレータ機能を用いてユ402 
ーザに伝える（なお、一般のデバイスを出力の刺激装置として使う場合には、その403 
振動刺激が、ユーザに対して有害な事象をもたらす可能性を検討する必要があ404 
る。）。 405 

 入力された情報に基づきアプリが予めインプットされているアルゴリズムに基づ406 
き、直接、何らかの指標や助言等を伝える。 407 

 示された目標の運動量を達成するまで、アラームが鳴り止まないため、運動をせざ408 
るを得ない。 409 

- 予め同意を取った対象に情報を提供し、フィードバックを得る。 410 
 医療機関等にユーザの入力情報等を送信し、その情報を基づき医師等の専門職群が411 

サジェスチョン・アドバイスする内容を伝える。 412 
※上記の例は働きかけの形態の事例を示したのみであり、これらの働きかけを行うプロ413 
グラムが医療機器に該当する/しないに関しては個別の判断が必要である。 414 

 415 
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4.6. その他 416 

 効果の標榜と広告規制 417 

医薬品や医療機器の分野では対象とする製品の特長や効果・効能等を主張したり表明したり418 
することを標榜という。医療機器としての使用目的又は効果を標榜できるプログラムは医薬419 
品医療機器等法の製造販売承認又は製造販売認証を受けたプログラムのみとなる。同法で420 
は、広告内容が適正を欠いた場合には、国民の保健衛生上、大きな影響を与えるおそれがあ421 
るとして、その表記内容を規制している。また、医療機器ではない場合でも、不当景品類及422 
び不当表示防止法（景品表示法）では、一般消費者に対して著しく優良であると誤認させる423 
表示を禁止している。医療・健康分野における行動変容を促すプログラムでは、医療従事者424 
等以外の専門的知識を持たない人がユーザとなることも想定されるため、簡明かつ正確な情425 
報提供が重要である。 426 

厚生労働省では医療機器の広告規制に関係する法令や通知等をホームページ上でまとめてお427 
り[19-21]、業界団体でも医療機器の広告についてガイド集等[22,23]を出しており、参考にな428 
る。なお、医療機器の広告規制に関する相談は都道府県薬務主管課で受け付けている。 429 

 430 

【医薬品医療機器等法の広告規制に関連する文書（抜粋）】 431 

医薬品等適正広告基準 

2 医薬品等適正広告基準(以下、「本基準」という。)の運用にあたって留意すべき事項は

次のとおりである。 

（中略） 

(2)本基準の運用にあたっては、医薬関係者を対象とする広告と一般人を対象とする広

告、医薬品広告、医療機器広告、化粧品広告等、それぞれの広告の性格の違いを勘案

し、画一的な取扱いを避けるよう配慮する。 

 432 

事務連絡「医療機器プログラムの取扱いに関する Q&A について」（平成 26 年 11 月 25
日）[6] 

Q14 一般医療機器に相当するプログラムは、どこまで使用目的又は効果、性能等を

標榜することができるのか。 

A14 医療機器であると誤認させるような製品が流通することは、保健衛生上の観点

から好ましくない。 

① 有体物として一般医療機器が存在する医療機器と同等のプログラムは、当該有体物

と同等の性能等を、 
② 有体物の一般医療機器が存在しないものについては、個別の判断により、一般医療

機器相当の性能等を、 
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医療機器であるという誤解の生じない範囲でのみ標榜することができるが、併せて医療

機器でないことを明記すること。 

 433 

 アドヒアランスを高めるための工夫 434 

アドヒアランスとは、患者が積極的に治療方針の決定に参加し、その決定に従って治療を受435 
けることを意味する。行動変容を促すプログラムにおいて、ユーザの満足度や継続的な使用436 
を促す工夫として、ユーザのアドヒアランスを高めるための機能を追加する場合もある。そ437 
の機能の例を以下に示す。 438 

なおこれらの工夫がすべての疾患、患者の状態等でアドヒアランスを高めるとは限らず、ま439 
た逆にアドヒアランスを下げうる可能性もある。そのため対象とする医療機器プログラム開440 
発に応じて適切な設計を行う必要がある。 441 

【アドヒアランスを高めるための工夫の例】 442 

- マイルストーンとなるサブ目標をたくさん設けて、達成感を積み上げる 443 
- メッセージの内容、ユーザーインターフェース、キャラクターや表現方法による工夫 444 
- ポイントや金銭的なインセンティブ 445 
- 継続的に使用することで、何らかのグレードが上がる仕組み 446 
- コミュニティなどによるピアサポート 447 
- コミュニティの中で、だれが一番早く目標を達成するかゲーム形式にする 448 

ただし、この場合は誰かが目標を達成した場合にそれ以外のユーザのモチベーションが449 
下がる場合がある。そのような場合でもモチベーションを維持する工夫が必要になる。 450 
 リスクマネジメント 451 

医療機器の開発において、リスクマネジメントの実施は必須要求となっている。プログラム452 
という無体物においても、医療機器の規格に添ったリスクマネジメントが必要である。製造453 
販売業者等は、当該システムの不適切な動作等により生じる可能性のある危険性を、合理的454 
に実行可能な限り除去又は低減できるよう、適切な手段が講じなければならないとされ、基455 
本要件基準への適合については、JIS T 14971 （ISO 14971）に基づき実施されたリスクマネ456 
ジメントの内容を説明することとされている。開発者は、開発する製品の使用目的や特質を457 
明確化し、その範囲下で危害を引き起こす可能性となる原因（「ハザード」：危害の潜在的458 
な源）を特定し、特定したハザードごとにどのような危険状態があるかを考え、リスクの程459 
度を推定する。「危険状態」とは、人がハザードにさらされる状況のことを指す。ハザード460 
があるからといって危害が発生するわけではなく、危害の原因となるハザードがあって、そ461 
のハザードに人が接触する状況がないと危害は発生しない。そのため、開発者は、ハザード462 
だけでなく、どのような危険状態が考えられるかも考慮し、リスクの大きさを見積もる必要463 
がある。リスクの推定後、推定したリスクが許容できないと判断される場合は、その都度、464 
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リスク低減のための対策（リスクコントロール）を行い、より受け入れ可能なものへとして465 
いく必要がある。こうした「リスク分析」「リスク評価」「リスクコントロール」「全体的466 
な残留リスクの評価」といった一連がリスクマネジメント活動として求められている。 467 

さらに、JIS T 14971（ISO 14971）では、「リスクマネジメントのレビュー」や「製造及び468 
製造後の活動」も要求事項として挙げられている。開発において、常にリスクマネジメント469 
の見直しをするとともに、開発段階のみならず製造後（市販後）も以前に認識されていなか470 
ったハザード又は危険状態はないか、危険状態によって推定されるリスクが受容し続けられ471 
ているかどうかの情報を収集し、リスクマネジメントにフィードバックすることが重要であ472 
る。 473 

リスクマネジメントに関連する規格等を以下に示す。なお、下記の規格は参考情報として提474 
示しているのみであり、これらの規格への適合が必ずしも求められるわけではない。 475 

【リスクマネジメントに関連する規格等】 476 

  
医療機器 
プログラム 

ヘルスソフト 
ウェア(医療機

器非該当) 

品質マネジメント

システム 設計・開発プロセス JIS Q 13485 JIS Q9001 

リスクマネジメン

トシステム 

リスク分析 
リスク評価 
リスクコントロール 
全体的な残留リスクの評価 
製造及び製造後の活動 

JIS T 14971 
TR T 24971 
JIS T 0063 

- 

ソフトウェアの 
製品安全 

ユーザー要求分析及び定義 
ソフトウェアバリデーション 
ソフトウェア識別・関連文書作成 
市販後の考慮 

JIS T 82304-1 JIS T 82304-1 

ソフトウェアライ

フサイクルプロセ

ス 

ソフトウェア開発計画 
ソフトウェア要求分析 
ソフトウェア構成管理プロセス 

JIS T 2304 - 

ユーザビリティ 
エンジニアリング 

ハザード関連使用シナリオ 
UI 仕様 
UI 設計、実装、評価 

JIS T 62366-1 - 

 477 
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 取得する個人情報の範囲と保護 478 

個人情報保護法では、取得する情報の利用目的と範囲を特定し、ユーザの同意を得ることが479 
示されており、開発製品の使用目的から逸脱するデータを取得する場合には、その理由を明480 
示する。 481 

 482 

個人情報の保護に関する法律（令和 4 年 4 月 1 日施行 （令和三年法律第三十七号によ

る改正）） 

（利用目的の特定） 

第 17 条 個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目的

（以下「利用目的」という。）をできる限り特定しなければならない。 

（利用目的による制限） 

第 18 条 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、前条の規定によ

り特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならな

い。 

 483 

 サイバーセキュリティに対する考慮 484 

開発製品の入力、保存、処理のプロセスに対し、外部からの攻撃を受ける可能性があること485 
を考慮する。製造販売業者は、サイバーセキュリティについても最新の技術に基づくリスク486 
マネジメントを実施する必要がある。サイバーセキュリティについては、例えば、規格であ487 
れば、リスクマネジメント規格の ISO14971（JIS T 14971）では、2019 年の改定より、セキ488 
ュリティリスクをリスクマネジメントの対象として扱えるようになった。さらに、医療用ソ489 
フトウェアのサイバーセキュリティに関連する IEC80001 の規格群の開発も進められている490 
など、常に現在進行形で検討が進んでおり、最新の状況を確認することが望ましい。 491 

政府を中心にサイバーセキュリティ対応や関連情報をホームページで公表しており、これ492 
らのホームページより最新情報を入手できる。サイバーセキュリティに関するガイドライン493 
や医療機器のセキュリティに関するガイドラインも発行されており、これらについても最新494 
の状況を確認することが必要である。サイバーセキュリティに関連するホームページや関連495 
するガイドラインや規格等を以下に示す(なお、ガイドラインや規格は参考情報として提示496 
しているのみであり、これらへの適合が必ずしも求められるわけではない。)。 497 

 498 

【サイバーセキュリティに関連するホームページ】 499 

発行元 URL 

内閣官房内閣セキュリティセンタ

ー 
https://www.nisc.go.jp/ 
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総務省のサイバーセキュリティ 
タスクフォース 

https://www.soumu.go.jp/main_sosiki/kenkyu 
/cybersecurity_taskforce/index.html 

（独法）情報処理推進機構 https://www.ipa.go.jp/index.html 

【サイバーセキュリティに関連するガイドライン等】 500 

ガイドライン等名称 発行元 

政府機関等のサイバーセキュリティ対策のための統一基準群 内閣官房内閣セキュリティ

センター 

サイバーセキュリティ経営ガイドライン Ver2.0 経済産業省 
（独法）情報処理推進機構 

医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者に

おける安全管理ガイドライン（第 1 版） 
経済産業省・総務省 

医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第 5.1 版 厚生労働省 

医療機器のサイバーセキュリティの確保に関するガイダンス 厚生労働省 

医療機器サイバーセキュリティの原則及び実践に関するガイ

ダンス（Principles and Practices for Medical Device 
Cybersecurity） 

国際医療機器規制当局フォ

ーラム（IMDRF） 

医療機器のサイバーセキュリティ導入に関する手引書 厚生労働省 

 501 

【サイバーセキュリティに関連する主な規格】 502 

規格番号 名称 

ISO 14971 (JIS T 14971) 医療機器―医療機器へのリスクマネジメントの適用 

AAMI TIR57 Principles for medical device security 

IEC 80001-5-1 Health software and health IT systems safety, effectiveness and 
security — Part 5-1: Security — Activities in the product life 
cycle  

IEC TR 60601-4-5 医用電気機器－第 4-5 部：手引及び解説－安全関連の技術的

セキュリティ仕様 

  503 
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5. 複数機能プログラムと機能モジュールアプローチ 504 

5.1. 本章について 505 

行動変容を促すプログラムにあっては、医薬品医療機器等法上の扱いが異なる複数の機能が506 
混在することが予想される。特に、医療機器に該当する機能と該当しない機能が混在するプ507 
ログラムの場合について考慮が必要である。 508 

一般的に、プログラムを医療機器として開発し、規制対応し、流通させ、品質管理すること509 
は、工数が増加するため非医療機器として事業展開するよりも高いコストを要する。医療機510 
器に該当しない機能を非医療機器として扱うことができれば合理的であろうと考えられる。 511 

本章ではこのようなプログラムのアーキテクチャとして、医薬品医療機器等法上の医療機器512 
に該当する機能を「モジュール」単位で開発・流通させる手法につきその検討から実装まで513 
の設計・開発段階にて考慮すべき事項を整理する。 514 

なお、本章ではハードウェアを含まないソフトウェア部分のモジュール化に限定して述べ515 
る。 516 

 517 

5.2. 背景 518 

 事業者の事業戦略上の制約 519 

セルフケア WG 注 5）による事例調査等で、事業者が医療機器への該当・非該当でそれぞれ別520 
のプログラム、サービスを提供している傾向、事業者が医療機器該非の境界を超えないよう521 
に行動している傾向が見られた。その理由として、 522 

- ビジネスモデルの違い（保険診療に組み込むかなど） 523 
- 法規制対応（製造販売承認の要件、品質管理、標榜に関する医薬品医療機器等法規制） 524 
が指摘された（2020/12/17 資料 7）。また、医療機器該当の機能が一つでも存在する場合、525 
プログラム全体が医療機器該当として規制及び承認（認証）申請の対象となる懸念が指摘さ526 
れていた。 527 

注 5）令和 2 年度「第 3 回セルフケアを支える機器・ソフトウェア（プログラム）に関する検討528 
委員会[1]」 529 

 プログラムの医療機器該当性の最小単位 530 

「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」[12]の発出前のパブリックコメント531 
では、プログラムの医療機器該当性の最小単位についても質疑が交わされている。 532 

Q4：（中略）「複数の機能を有するプログラムの医療機器該当性の判断に当たっては、

少なくとも 1 つの機能が医療機器プログラムの定義を満たす場合、全体として医療

機器としての規制を受けることになる。」について、ここでいう全体とは何を指す

のか。例えば、プログラムの形態をとるプラットフォーム(例:通話アプリ)におい
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て、ミニアプリとして医療機器となりうるアプリをプラットフォーム上で提供する

場合、プラットフォーム全体が医療機器となるという理解をすればよいか？それと

もミニアプリのみが医療機器となるのか。 

A4：プログラムが医療機器として規制対象となる範囲は流通単位で判断され、プラット

フォームとミニアプリが不可分であり、それぞれ単独流通できない場合は一体とし

て規制対象となる。 

 533 

 534 

＜補足：プラットフォームとは＞ 

Q４では「プログラムの形態をとるプラットフォーム(例:通話アプリ)」と述べられている。

一般的に、医療機器プログラムに関する文書で「プラットフォーム」は、汎用コンピュータ

とされている*。ここにはスマートフォン、ウェアラブルデバイス等も含まれる。また、ハー

ドウェア、ソフトウェアの両方を含んでいる。プラットフォームのソフトウェアとしてはオ

ペレーティングシステム(OS)、ライブラリ、アプリケーションプログラム等が含まれる。

「画像ワークステーション」の中には個別の画像処理を行う別の医療機器プログラムに対す

るプラットフォームとして機能するものもある。 
* 平成 26 年 11 月 25 日付事務連絡, 医療機器プログラムの取り扱いに関する Q&A について 

 535 

5.3. 機能モジュールの実装 536 

 機能モジュールの定義の導出 537 

ここまで示した通り、医療機器プログラムをモジュール化する場合は、「プラットフォーム538 
と機能モジュールが分割可能であること」が要件の一つである。ここには、「分割しても品539 
質の維持と管理及び安全対策が可能であること」が含まれると考えられる。すなわち、機能540 
モジュールの実装上の最小単位は、 541 

- 独立して流通可能で、 542 

＜補足：ミニアプリとは？＞ 

上記の「ミニアプリ」のより具体的な一例としては、「Apple の心電図アプリケーション」

及び「Apple の不規則な心拍の通知プログラム」が挙げられる。この２つの医療機器プログ

ラムは利用可能な iOS 及び watchOS のバージョンが制限され、OS 付属のプログラムとの連

携が必要なものの、一般的なアプリケーションプログラムと同様にインストール操作を経て

利用可能となる*。具体的には、 

- OS を iOS 14.4 及び watchOS 7.3 以降の新しい OS にアップデートする。 

- iPhone の「ヘルスケア」App の画面案内に従い、設定する。iPhone とペアリングし

て、生年月日を入力する。 

とされている。 
* 令和 3 年 1 月 27 日付薬生機審発 0127 第 7 号・薬生安発 0127 第 4 号, 「家庭用心電計プログラム」

及び「家庭用心拍数モニタプログラム」の適正使用について 
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- かつ製造販売業者による品質管理及び安全対策が可能な単位 543 
と考えられる。ここでは、機能モジュールが具備すべき要素を、他の要素との境界（インタ544 
ーフェース）との関係性に着目して分解することで、機能モジュールの最小単位を規定する545 
ための方法を述べる。 546 

 プログラムを構成する機能要素と、医療機器プログラムとして品質管理すべき部分 547 

医療・健康分野のプログラムが具備すべき機能要素は、 548 

1) 入力機能：ユーザの操作又は外部機器（ソフトウエアを含む、以下同じ）からの信号を549 
受け取る要素。入力のユーザーインターフェース(U/I)又はプラットフォームからの信号550 
（データ or 情報）接続のためのインターフェース(I/O)からなる。 551 

2) 処理機能：その機能モジュールの医療・健康上の機能に関する処理を司る要素。 552 
3) 出力機能：ユーザへの情報表示又は外部機器に信号を受け渡す要素。 553 
に区分できる（図３）。 554 

入力機能及び出力機能の例としては、 555 

- 入力 U/I、例えばキーボード入力、マウスからの入力 556 
- 出力 U/I、例えば文字ディスプレイへの出力 557 
- 外部機器、例えばインターネット、データベースから／への入出力 558 
がある。なお、ネットワーク機能、記憶領域（データベース、ハードディスク等）、センサ559 
類などプラットフォームに備わっている個々の要素についても機能モジュール部分から見る560 
と外部からの入力出力機能と捉えることができる。そのため、本章ではこれらを省略してい561 
る。 562 

一般的には、入出力 U/I や外部機器とのインターフェースはプラットフォームが提供する機563 
能である。医療・健康分野のプログラムはプラットフォーム側の提供する機能を、プログラ564 
ム側の入出力 I/O ソフトウェアを通して呼び出すことで情報をやり取りする。 565 

よって、プログラム側の入出力 I/O の機能は、プラットフォームの機能を呼び出すことと、566 
入出力される情報の検証となる。後者の例としては 567 

- U/I から得た入力値の範囲、フォーマット等のチェックと修正 568 
- 複数の入出力の競合状態(race condition)、不整合への対応 569 
- 出力値の検証、出力先の要求に合わせたフォーマッティング 570 
- 入力信号の欠落、ノイズの混入の検出と対応 571 
- データベースから得たデータの真正性、完全性の確認 572 
が含まれる。一般的に、多くのエラー状態を想定する程その品質管理は複雑化する。製造販573 
売業者は機能モジュールの I/O 部分にどのような機能を持たせるか、どのような品質管理を574 
行うべきかを決定する。 575 
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 576 

 577 

図３：ソフトウェアを中心とする入力、処理、出力機能に着目した医療・健康機器の構造 578 

 579 

医療機器プログラムのいくつかの場合について、入出力インターフェースの関係を図４に示580 
す。ここで、赤塗り部は医療機器プログラムとして品質管理すべき部分である。またプラッ581 
トフォームは医療機器プログラムとして品質管理されていないとした。この部分のソフトウ582 
ェアは、JIS T 2304 における SOUP として扱われる。 583 

  

  

図４：医療機器プログラムとプラットフォーム、外部機器との接続関係 584 
点線部：プラットフォーム、太点線部：医療機器プログラム、 585 

赤塗り部：医療機器品質管理すべきと考えられる部分。 586 

 587 

機能モジュールアプローチが有効なのは、プログラムの中に複数の医療・健康に関する機能588 
が存在する場合である。複数の機能モジュールが直列繋ぎ又は並列繋ぎされる場合（図５）589 
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には、I/O ソフトウェアの機能の一部をモジュールの外に出して共用することが可能な場合590 
があり、コスト削減できる可能性がある。これが機能モジュールアプローチの重要なメリッ591 
トである。 592 

 593 

図５：機能モジュールの直列・並列繋ぎの一例。A→B→C は直列、B/B1/B2 は並列。 594 

この例で、B はこのプログラムに必須の機能、B1 と B2 はオプション的な機能とす595 
る。B1 を医療機器プログラムに該当し、B2 を医療機器プログラムに該当しない機596 
能モジュールとする場合、B, B1, B2 の I/O 部分の機能のうち共通化できる部分を A597 
と C の部分に置くことができれば、より合理的な品質管理ができると考えられる。 598 

 機能モジュールに含めるべき I/O ソフトウェアの機能の決定原則 599 

製造販売業者は、機能モジュールの I/O ソフトウェアの機能の個々につき、どの機能を当該600 
機能モジュールに含めるべきか、どの機能をモジュール外の機能に委ねること（機能の委601 
任）が可能であるかを、機能の内容、品質管理の要否に基づいて検討する。 602 

例えば、データベースから得たデータの真正性の確認の検討にあたっては、次の原則に基づ603 
いて検討する（図６）。 604 

① 機能モジュールの処理機能は医療機器プログラムに該当するか。この場合、当該機能モ605 
ジュールは医療機器として品質管理する必要がある。 606 
この判断は、「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」[12]等に基づいて607 
行う。 608 

② I/O に接続される外部機器は、入出力の授受に関して医療機器プログラムとしての品質609 
管理を要求しているか。その場合、当該機能モジュールの対応する I/O ソフトウェア610 
は、医療機器プログラムとしての品質管理が必要であるか。 611 
この判断を行うための一般的な指針は存在しない。各企業の品質管理ポリシーに基づい612 
て判断する。 613 
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③ I/O ソフトウェアの機能の個々について、モジュール外部の I/O の機能を委任し、かつ614 
その品質管理の水準を受け入れることができるか。モジュール外部の I/O の品質管理の615 
水準が受け入れ可能か否かは、企業の品質管理ポリシーに基づいて判断する。 616 

④ ①と②のいずれか及び③に該当する場合、I/O のその機能はモジュール外の I/O に委任617 
できるが、医療機器としての品質管理又はこれに準じる水準のものが望ましい。 618 

⑤ ③に該当するが、①と②のいずれにも該当しない場合も、モジュール外部の I/O の機能619 
に委任できる。 620 

⑥ ③に該当しない場合は、当該機能モジュールの中にその I/O の機能を含める必要があ621 
る。 622 

 623 

図６：機能モジュールに含めるべき I/O ソフトウェアの機能の決定 624 

 625 

上記③においてモジュール外部の I/O の機能に委任し、その品質管理の水準が受け入れ可能626 
であるか否かを左右するファクターとして、次の事項が参考になる。 627 

- モジュール外の I/O の開発及び品質管理を自社で行なっているか。すなわち、判断のた628 
めの情報が入手可能であるか。 629 

- モジュール外の I/O の規格等について公開されていて、機能委任及び品質管理水準の受630 
け入れが可能かを判断できるか。 631 

- モジュール外の I/O の不具合や誤使用が当該機能モジュールに及ぼす悪影響の程度と蓋632 
然性が判断できるか。 633 
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 機能モジュールの例 634 

機能モジュールに入出力 I/O ソフトウェアを含まない例 635 

メインの医療機器プログラムに追加する医療機器モジュールにおいては、メインのプログラ636 
ム側の医療機器として品質管理された I/O ソフトウェアを利用することで、追加モジュール637 
側のソフトウェアを削減又は省略できる可能性がある（図７）。 638 

  639 

図７：機能モジュールに入出力 I/O ソフトウェアを含まない例 640 

 641 

機能モジュールに医療機器品質管理された入出力 I/O ソフトウェアを含む例 642 

メインの健康プログラム（非医療機器）に追加する医療機器モジュールにおいては、より厳643 
格なエラーチェックを行うといった医療機器として品質管理された I/O ソフトウェアをモジ644 
ュール側に含めるか、検討が必要な場合がある（図８）。 645 

   646 

図８：機能モジュールに医療機器として品質管理された入出力 647 
I/O ソフトウェアを含む例 648 

 649 

ただし、メインのプログラム側の I/O ソフトウェアを自社開発していて実質的に医療機器品650 
質を担保している場合等、追加モジュール側の I/O ソフトウェアを省略できる場合もありう651 
る（図９）。 652 
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 653 

図９：機能モジュールに医療機器として品質管理された入出力 I/O ソフトウェアを含まない654 
例。メインのプログラム側の I/O ソフトウェアにて実質的に医療機器品質を担保している場655 

合。 656 

 657 

5.4. 機能モジュールアプローチの実施例 658 

 例示する実施例について 659 

2021 年時点で実用されている機能モジュールアプローチを例示する。 660 

 サーバ側アプリケーションによるモジュールの実装 661 

サーバ側で動作するモジュールの機能を、スマートフォン等のユーザーデバイス上で動作す662 
る実行可能形式（いわゆるアプリ）上で組み合わせて提供する実装形態。 663 

サーバ側では、最近ではクラウド上での演算（クラウドコンピューティング）の利用が拡大664 
している。クラウドコンピューティングでは、用意されている多数のソフトウェア部品を組665 
み合わせて用いるのが一般的である。クラウド事業者が規格化した API を利用した医療機器666 
に該当するソフトウェア部品を第三者が多数開発しており、米国等海外ではこれらが利用さ667 
れている。 668 

【例】 Amazon Web Services（Amazon Web Service,Inc.） 669 

ローカル側では、Web ブラウザ上で動作する Web アプリケーションとする実装、独自のア670 
プリがサーバ側アプリケーションと連携する実装がある。 671 

【例】 Join （アルム／慈恵医大） 672 

販売名「汎用画像診断装置用プログラム Join」（一般的名称：汎用画像診断装置ワークステ673 
ーション用プログラム、 クラスⅡ、認証番号: 227AOBZX00007Z00、製造販売業者：株式会674 
社アルム）は、機能モジュールアプローチに類似する構造となっている（図１０）。基本機675 
能として 676 

- コミュニケーション機能（チャット、画像投稿、ビデオ通話）：非医療機器 677 
- DICOM ビューワ：医療機器 678 
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- PACS 連携：非医療機器 679 
を持ち、一種のクラウドプラットフォームとなる。発展機能として、 680 

- Join AI Connect：EIRL Brain Aneurysm 等と連携して、解析レポートを提示する。 681 
を提供しており、Join の中に医療機器該当、非該当の機能がそれぞれ存在するほか、他のサ682 
ービスへのインターフェースとなっている。 683 

  684 

図１０：Join システム概要図 685 

出典：医療関係者間コミュニケーションアプリ Join 説明資料 686 

 687 

 プラグインによるモジュールの実装と提供 688 

ユーザが「プラグイン」をダウンロードすることで機能が組み込まれて使用可能になる提供689 
形態。プラグインが実際に何であるかは、実装による。実行可能形式、DLL、スクリプトな690 
どの実装が代表的である。具体的事例としては、スマートスピーカーに追加される機能を実691 
現するモジュールなどが考えられる。 692 

 プロセス間通信による実装 693 

OS の提供する、Inter-process communication (IPC)機能によって必要な情報をアプリ間で通694 
信する方法。アプリ間の結合の強度は、やり取りする情報の種類、頻度に左右される。 695 

【例】 iOS の「ヘルスケア」アプリと他のアプリの間の通信 696 

iPhone の iOS では、各社の活動量計、体重計等のアプリと iOS 付属の「ヘルスケア」アプ697 
リの間で計測値を共有する OS 機能 HealthKit が IPC として提供されている。 698 

 699 

5.5. 本章のまとめ：機能モジュールアプローチで期待される事項 700 

機能モジュールアプローチの意義と課題、機能モジュールによらない開発アプローチの課題701 
をまとめる。 702 
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 機能モジュールアプローチで期待される事項 703 

- 医療機器承認・認証を要する部分を限定できることから、事業上の自由度が高くなる。 704 
- 機能モジュール単位の製造販売承認・認証。 705 
- 機能モジュール単位の不具合対策。 706 
- 機能モジュールの集合による「メタ医療機器機能」。ただし、複数の機能モジュールの707 

組み合わせにより実現される新たな機能については、製造販売承認(認証)事項一部変更708 
申請や新規の承認(認証)申請が必要となる可能性がある。 709 
 機能モジュールアプローチで予想される課題 710 

- 医療事業と非医療事業のビジネスモデル構造の相違は、このアプローチでは解決しな711 
い。 712 

- U/I を持つモジュールを組み合わせる場合、操作方法の一貫性を確保しないとユーザを713 
混乱させる可能性がある。特に異なる事業者のプログラムを組み合わせる場合、この問714 
題は重要である。 715 

- モジュールの相互運用性に関する標準規格が存在することが望ましい。例えば、クラウ716 
ド等で用いられている API ベースの標準規格が考えられる。IT 機器の場合は進歩が急速717 
であるため、国際規格、フォーラム規格よりもデファクト規格の方が優勢である。  718 
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