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腹膜透析用治療計画プログラムの審査ポイント 
 

はじめに 
承認申請に際し、平成 26 年以降に承認を取得した医療機器プログラムから審

査のポイントに関する情報を整理し、公表する。 
 本審査ポイントは、承認申請に際し、資料の作成の効率化及び審査の迅速化

に資するため、規定する適用範囲に示す医療機器について、必要な評価項目

等を示すものであること。 
 本審査ポイントは、現時点における科学的知見に基づき審査の考え方につい

て示したものであり、今後の科学技術の進歩等に応じて随時見直され、改訂

されるべきものであること。 
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1. 適用範囲 
本審査ポイントの適用範囲は、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第２条第５項から第７項までの規定により厚生労働大臣

が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成 16 年厚生

労働省告示第 298 号）別表第 1 第 1112 号に規定する腹膜透析用治療計画プログ

ラムとする。 
当該プログラムは、腹膜透析の処方シミュレーションを行い、透析治療の計画

作成を支援する医療機器プログラムであり、医師の判断に代わるものではない。

当該プログラムが併用医療機器の物理的な動作を制御するのではなく、動作す

るための治療パラメータの提供のみを行っているものとする。 
 

 
2. 評価項目 

適用範囲に該当する医療機器に関して、以下の2.1～2.4に示す項目を参考に評

価を行うこと。別の評価方法を用いる場合には、その妥当性を説明すること。2.1
～2.4に示す項目全てを網羅する必要はなく、該当するものについて評価を行う

こと。 
なお、適用範囲に該当する機器であっても、既に承認を受けた医療機器と比較

して、使用目的又は効果、形状、構造及び原理、使用方法のいずれかに新規性が

ある場合には、その新規性について適切な評価を行うこと。 
 

2.1（併用医療機器から直接データを転送される場合）データ受信機能 
併用医療機器及びその利用者（以下「患者」という。）の治療情報（検査結

果含む。）並びに当該プログラムへの受信手段を明確にし、当該プログラムが

適切にデータ受信できること。 
 

2.2 残存腎機能・腹膜機能に係る演算推定項目の計算・表示機能 
患者の治療情報（検査結果含む）をもとに、計算式を用いて残存腎機能・腹

膜機能等に係る演算推定項目を計算・表示できること。 
 
 計算アルゴリズムに関して、既存のプログラムに備えられているものと同

等であるか、論文及び治療ガイドライン等に記載されている等により、本

邦において当該計算アルゴリズムに基づく推定を行うことの妥当性につ

いて説明すること。 
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2.3 処方シミュレーション機能 
患者の治療情報、残存腎機能・腹膜機能等をもとに、治療パラメータに応じ

て、透析指標（透析量、除水量等）を計算・表示できること。及び／又は、目

標とする透析指標に応じて、治療パラメータを計算・表示できること。 
 
1) 「処方シミュレーション機能」の妥当性を示す方法としてサンプルデータ

を用いて、目標となる透析量・除水量に対して適切な治療パラメータが出

力される、及び／又は、治療パラメータに対して透析量・除水量が出力さ

れることを説明すること。具体的には、既存の計算アルゴリズムで計算し

た結果と比較し同等性を示すことで差し支えない。 
2) 当該プログラムでは計算できない異常値を入力した場合、エラー表示機能

（計算結果をアウトプットできない）を評価すること。 
 
2.4（併用医療機器へ直接処方データを転送する場合）処方作成、変更及び送信

機能 
併用する自動腹膜灌流用装置等の治療パラメータ等の処方が設定できるこ

と及び、設定された処方により、併用する自動腹膜灌流用装置等の治療パラメ

ータの設定/変更ができることを評価する。その際に、併用する自動腹膜灌流

用装置等への処方設定手段及び設定可能な治療パラメータを明確にすること。 
 
 医療従事者の管理又は指導なく、患者自ら処方変更できないようになって

いるかを確認する必要がある。 
 
3. 承認申請書の作成上の留意事項について 

承認申請書及び添付資料の各欄については、「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）の「８ 製造販売承認

申請の取扱いについて」、及び「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）に沿ったものとすること。 
また、これ以外に、特に必要と考えられる事項について、以下に示す事項を

参考に記載すること。 
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3.1 使用目的又は効果欄 
腹膜透析の処方に対して適用するプログラムである旨を記載すること。 

 
3.2 形状、構造及び原理欄 

1) 入力・出力パラメータを特定すること。 
a) 医療従事者が入力・作業する項目 
b) 当該プログラムが計算・処理する項目 
c) （併用医療機器から情報を取得できる場合）取得・表示可能な項目 
d) （併用医療機器への解析結果を転送できる場合）転送可能な項目 

2) 残存腎機能・腹膜機能等のパラメータを算出する計算式を規定すること。 
a) 上述のアルゴリズムが特定の透析液や製品に限定される場合は、使用可

能な透析液についても規定すること。 
3) 透析条件である処方パラメータ、目標透析量等の処方シミュレーション結

果を算出するアルゴリズム（計算式、論文及び治療ガイドライン等）を規

定すること。 
4) 対象患者の性別や成人・小児の別等により、アルゴリズム内の係数調整や

入力情報の上限値設定等が異なる場合は、プログラムに具備されている各

モードについて規定すること。 
 
3.3 使用方法欄 
（当該プログラムでデータ送受信が可能な場合、又は自動腹膜灌流用装置等

の治療パラメータの設定/変更ができる場合）併用医療機器を規定すること。 
 
4. その他の事項 

1) 診断、治療以外を目的としたデータの加工・処理を行う機能のみ搭載、あ

るいは、医療機器からデータを転送し表示する機能のみ搭載するプログラ

ムは、医療機器に該当しない。 
2) 併用する自動腹膜灌流装置の設定が当該プログラムでしか行えず、他に設

定を変更する手段（例えば、装置本体で治療パラメータを設定可能）がな

い場合、当該プログラムは自動腹膜灌流装置の構成品とする必要がある。

（参考：平成 26 年 11 月 25 日付け事務連絡「医療機器プログラムの取扱

いに関する Q&A」Q&A5） 
3) 患者取り違えなどの誤操作等リスクを低減する措置をとっていることを

確認すること。 
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