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「ソフトウェアが世界を飲みこむ」

2011年に著名ベンチャーキャピタリストで
あるMark Andreesenが提⽰したあまりにも
有名なビジョン
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https://gfmasset.com/2020/07/biggest-companies-by-decade/

テック
（ソフトウェア）

⽯油 ⽇本/⾦融 通信・半導体 中国/⽯油

ソフトウェアは世界を飲み込んだ
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SaMDの定義

https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/ch/Documents/life-sciences-health-care/deloitte-ch-en-lshc-digital-therapeutics.pdf
https://dtxalliance.org/wp-content/uploads/2021/01/DTA_FS_DTx-Product-Categories_010521.pdf
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• 課題
• 従来の医療機器の許認可プロセスはハードウェアを前提としてつくらてている。
• 急増するソフトウェアベースの”医療機器”に対してどのように対応していくべきか。

• FDAの対応
• Digital Health Center of Excellence (2020年9⽉に発表)

• CDRH傘下（医療機器・放射線保健センター）
• Bakul Patel, MSEE, MBA, が初代ディレクターに就任。
• 2022年5⽉にGoogleに引き抜かれる（Sr. Director, Global Digital Health Strategy & Regulatory）

• Software Pre-Certification Pilotプログラム（2017年7⽉にスタート）
• 2022年10⽉に検証結果を発表&終了。

• 21st Century Cures Act (2016年)
• いくつかのカテゴリーを医療機器対象外、Enforcement Discretionに移動

• General Wellness and Mobile Medical Applications
• Medical Device Data Systems (MDDS), Medical Image Storage, and Communications Devices
• Clinical Decision Support (CDS) Software

• 多数のガイドライン（2022年9⽉〜）
• AI・ML

• Discussion Paper：2019年
• AI/ML Action Plan発表：2021年
• ドラフトガイドライン発表（2023年）
• Marketing Submission Recommendations for a Predetermined Change Control Plan for Artificial 

Intelligence/Machine Learning (AI/ML)-Enabled Device Software Functions（ドラフト）

FDAの対応・許認可プロセスに関して
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FDAの対応・許認可プロセスに関して：GMLP

1. 製品ライフサイクルを通じた多分野の専⾨知識の活⽤: 

2. 優れたソフトウェアエンジニアリングとセキュリティ実践の実施: 

3. 意図された患者集団を代表する臨床研究参加者とデータセットの使⽤: 

4. 訓練データセットとテストセットの独⽴性の確保: 

5. 最適な⽅法に基づく参照データセットの選択: 

6. 利⽤可能なデータと機器の意図された使⽤に合わせたモデル設計: 

7. ⼈間-AIチームのパフォーマンスに焦点を当てる: 

8. 臨床的に関連する条件での機器性能のテスト: 

9. 利⽤者にとって明確で必要な情報の提供: 

10. 展開されたモデルのパフォーマンスの監視とリトレーニングリスクの管理: 

• Good Machine Learning Principle (GMLP) 
• FDAは急速に進化・浸透するAI/MLの課題と機会に対応するために、医療機器の開発における機械学習
の良い実践（Good Machine Learning Practice, GMLP）のための指針を発表（2021年）

• 原則として、安全性と有効性を確保し、⾼品質医療機器の開発を促進することを⽬的としている。
• ⽶国、カナダ、およびイギリスの医薬品医療製品規制機関（MHRA）が共同で識別
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FDAの対応・許認可プロセスに関して：PCCP

• Predetermined Change Control Plan (PCCP) あらかじめ決められた変更管理計画
• 2023年10⽉にドラフトガイダンスを発表。
• PCCPとはAI/MLを活⽤した医療機器はリアルワールドデータから学習することで、製品の性能を改善す
ることが可能である⼀⽅で、それに伴うリスクも考えられるため、製造者が実施を予定している特定
の変更を記述した計画で、意図された使⽤または⽬的内の変更に限定される。

5つのガイディングプリンシプル：

1.焦点を絞った範囲 (Focused and Bounded): 
• 製造者が予定している特定の変更を記述し、これらの変更は元の機
器の意図された使⽤または⽬的に限定される。

2.リスクベース (Risk-based): 
• リスク管理の原則に基づいて設計。製品のライフサイクル全体にわ
たるリスクを考慮。

3.エビデンスベース (Evidence-Based): 
• デバイスのライフサイクル全体で⽣成される証拠を基に、安全性と
有効性を確保し、リスクを適切に管理。

4.透明性 (Transparent): 
• 変更の実施前後にデバイスの性能と使⽤状況をステークホルダーに
明確にる。

5.製品ライフサイクル全体の視点 (Total Product Lifecycle (TPLC) Perspective): 
• 製品のライフサイクル全体を考慮し、リスク管理や品質保証の実践
を通じてPCCPの品質を⾼める。
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• Not-A-Device（該当外）
• 21st Century Cures Actに記載

• Enforcement Discretion Devices
• 低リスクのデバイスで、FDAがデバイスとしてenforcしないもの

• 510 (k)
• Predicate (先⾏品)と実質同等であることを⽰す必要がある 。軽度から中度のリス
ク。

• 申請から許可獲得まで90-270⽇
• De Novo

• 先⾏品が存在しない。
• 軽度から中度のリスク。
• 新たな製品分類が必要となる
• 申請から許可獲得まで120-300⽇

• PMA
• Class IIIに該当する、最も厳しい審査。
• 申請から許可獲得まで1−1.5年

SaMDの許認可プロセス
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• 2020年に発⾜。それ以前はCDRH傘下（医療機器
・放射線保健センター）の１部⾨であった。
• Bakul Patel, MSEE, MBA, が初代ディレクター
に就任。
• 2022年5⽉にGoogleに引き抜かれる（Sr. 

Director, Global Digital Health Strategy & 
Regulatory）

• 医療機器、IT/IoTの接点にフォーカス。モバ
イルヘルスやサイバーセキュリティ、SaMD、
相互運⽤性など。

• パートナーシップの確⽴、情報の共有、新
しい法規制のアプローチ

FDA Digital Health Center of Excellence
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• ウェブ上でFDAの許認可プロセスに該当するかを確認することが可能。
• https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-policy-navigator

Digital Health Policy Navigator

10

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-policy-navigator


• ソフトウェアが医療機器として規制されているかどうかを判断するためのフローチャート。
• 疾病の診断、治療、軽減、治療、または予防のために使⽤されることを意図しているかどうか。
• 免除カテゴリーは管理、電⼦記録、⼀般的な健康管理、医療機器データシステム（MDDS）
• 免除カテゴリーに当てはまらない場合は、4つのクリニカルディシジョンサポート（CDS）基準を
満たしているかどうかを評価。
• 基準：画像、信号、パターンが含まれていないこと、医療情報を扱っていること、医療専⾨家をサポー
トしていること、医療専⾨家が依存していないことが含まれます。

• もしこの4つの基準すべてを満たしている場合、おそらく⾮医療機器となる。

該当するデバイスのフローチャート

From Mayo Clinic 11



1) ハードウェア医療機器がその⽬的とする機能
を遂⾏するために必要なソフトウェア

例：医療機器を操作するために必要なモバイル
アプリケーション

2) 医療機器からのデータに依存するが医療⽬的
を持たないソフトウェア

例：医療機器からのデータを暗号化して送信す
るソフトウェア

3) 臨床コミュニケーションとワークフローを可
能にするソフトウェア

例：テレメディシンのビデオ会議ソフトウェア

4) サービス⽬的でデバイスの機能または適切な
動作を監視するソフトウェア

例： X線管の性能を監視して、交換の必要性を
予測するソフトウェア

1) ⼀般的なコンピューティングプラットフォー
ム上で動作し、医療⽬的を持つソフトウェア。
医療意図はない。

例：消費者向けデジタルカメラの組み込みプロ
セッサー上で動作する加速度センサーを使
⽤してがんを診断するソフトウェア。

2) ハードウェア医療デバイスに接続されている
が、そのハードウェア医療デバイスがその意
図された医療⽬的を達成するためには必要と
されていないソフトウェア。このハードウェ
ア医療デバイスのアクセサリとは⾒なされな
い。

例：市販のスマートフォンを使⽤して、MRI医療
デバイスから取得した画像を診断⽬的で表
⽰するソフトウェア。

該当するSaMD例 該当しないSaMD例
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https://rockhealth.com/insights/digital-health-at-the-turn-of-2024-tracking-developments-along-the-innovation-maturity-curve/

デジタルヘルスのイノベーション成熟度曲線
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SaMDの現状

https://orthogonal.io/insights/fda/samd-cleared-by-the-fda-the-ultimate-running-list/

FDAから許認可を獲得した SaMDデバイス ：483件（2023年11⽉時点、Orthogonal社調べ）

• 放射線科＝画像関連ソフトウェアが70％を占める
• 循環器が次点で、約12％
• それ以外は神経学、⻭科など12部⾨

• この数年で急増。

108

74 74

51

26 26
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AI-enabled医療機器の現状

FDAから許認可を獲得したAI-enabled Medical Devices デバイス ： 692件
（2023年7⽉時点、FDA発表）

• 放射線科＝画像関連ソフトウェアが76.7％を占める
• 循環器が次点で、約10％
• それ以外は神経学、⻭科など15部⾨

• この数年で急増している(2023年は年換算）

https://www.linkedin.com/pulse/current-state-almost-700-fda-approved-ai-based-mesk%C3%B3-md-phd-e3f7e/
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AI-enabled医療機器の現状

FDAから許認可を獲得したAI-enabled Medical Devices デバイス ： 692件
（2023年7⽉時点、FDA発表）

FDA許認可カテゴリー別：

• 510(k): 668 (+168 since last year) 

• De Novo 21 (+3 since last year)

• PMA 3 (unchanged)

https://www.linkedin.com/pulse/current-state-almost-700-fda-approved-ai-based-mesk%C3%B3-md-phd-e3f7e/

GE: 52

Siemens Medical Solutions: 36

Canon: 22

Aidoc Medical Ltd: 19

Shanghai United Imaging Intelligence Co. Ltd: 12

Philips: 12

Samsung: 9

Zebra Medical Vision Ltd: 9

Viz.Ai, Inc: 9
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1) AIを特徴/核とする製品の垂直統合：
• AI技術を中核機能として取り⼊れ、製品やサービスを特定の市場ニーズに合わせて最適化
するビジネス戦略。

• カスタマー：保険会社もしくは病院・医療従事者が⽀払う
• Siemens Healthineers, GE HealthCare, Philips, Medtronic, Leica Biosystems, Butterfly Network, 

Inc., Hyperfine, Intuitive, Tympa Health Technologies Ltd, Microsoft, Google, Amazon Web Services 
(AWS)).

2) 従来の保険召喚モデルAI as a Medical Device (SaMD)
• CMSのカバレッジを獲得し、保険適⽤を獲得するモデル。
• HeartFlow, Inc , Paige, Tempus Labs, Inc., Viz.ai, Cleerly, Optellum, Perspectum Ltd, Biocogniv Inc

3) 効率化もしくはValue Based Care（VBC）
• ⾼い医療コスト削減・効率化を⽰せる場合、病院・医療従事者がサービスに対して⽀払う
ケース

• カスタマー： 病院・医療従事者
• Paige, Atropos Health, Subtle Medical, inHEART and Viz.ai

4) データビジネス：データを獲得する⽬的でAIを無料もしくは低価格で提供するモデル
• 臨床試験の患者取り組みなどに使⽤するためにデータを販売
• カスタマー： Pharmaなどの他企業

5) ⾃費：コンシューマー（患者）に直接販売。ウェルネスや予防製品、コンシェルジェ
医療サービスの⼀部として 。市場規模とアクセスが限定される
• カスタマー： コンシューマー
• Cleerly and ŌURA

医療ソフトウェアのビジネスモデル

https://www.linkedin.com/company/siemens-healthineers/
https://www.linkedin.com/company/gehealthcare/
https://www.linkedin.com/company/philips/
https://www.linkedin.com/company/medtronic/
https://www.linkedin.com/company/leica-biosystems/
https://www.linkedin.com/company/butterflynetwork/
https://www.linkedin.com/company/butterflynetwork/
https://www.linkedin.com/company/hyperfine-inc/
https://www.linkedin.com/company/intuitivesurgical/
https://www.linkedin.com/company/tympahealth-technologies-ltd/
https://www.linkedin.com/company/microsoft/
https://www.linkedin.com/company/google/
https://www.linkedin.com/company/amazon-web-services/
https://www.linkedin.com/company/amazon-web-services/
https://www.linkedin.com/company/heartflow-inc/
https://www.linkedin.com/company/paige-ai/
https://www.linkedin.com/company/tempusai/
https://www.linkedin.com/company/viz.ai/
https://www.linkedin.com/company/cleerlyhealth/
https://www.linkedin.com/company/optellum/
https://www.linkedin.com/company/perspectum-ltd/
https://www.linkedin.com/company/biocogniv/
https://www.linkedin.com/company/paige-ai/
https://www.linkedin.com/company/atropos-health/
https://www.linkedin.com/company/subtlemedical/
https://www.linkedin.com/company/inheartmedical/
https://www.linkedin.com/company/viz.ai/
https://www.linkedin.com/company/cleerlyhealth/
https://www.linkedin.com/company/oura/


18

著名なSaMDスタートアップ例

⼼臓CTスキャンの⾮侵襲的でAIによる分析を提供し、
⼼臓病の診断と治療を⽀援：2016/1

がん診断のための病理スライドをAIで分析し、
がん治療の精度と効率を向上：2021/9

放射線科医がさまざまなスキャンで重要な異常を
特定するのを助けるための、先進的な医療画像AI
ソフトウェアを開発：2023/11

ADHDのような認知障害を治療するために、ビデオ
ゲーム体験を活⽤したデジタル治療を開発：
2020/6

脳スキャンをAIで分析し、脳卒中の迅速な検出
と対応を⽀援：2022/8

⼼臓スキャンを読み取り、分析するAIを使⽤し、
⼼疾患の早期発⾒と管理を⽬指す：2023/9

EKG技術の開発に特化し、消費者が⾃分の⼼臓の
健康を監視するためのデバイスやアプリを提供：
2019/3

デジタルセラピューティクスを開発し、さまざま
な疾患の治療にフォーカス：2017/9
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ビジネスモデル＆売上（SPAC上場検討時資料より）



「ソフトウェアが世界を飲みこむ」

2011年に著名ベンチャーキャピタリストで
あるMark Andreesenが提⽰したあまりにも
有名なビジョン
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「なぜAIが世界を救うのか」

2023年にMark Andreesenが提⽰
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⽣成AIスタートアップ

機械学習を⽤いて患者とクリニシャンの会話をリアルタイ
ムで構造化された臨床ノートの草案に変換し、EMRに統合

業界初となる医療専⽤の安全性に焦点を当てた⼤規模⾔
語モデル（LLM）の開発を発表

医師が患者⼀⼈ひとりに最適化されたケアを提供できるよ
う⽀援する精密医療プラットフォーム。リスクプロファイ
リングAI、病気の進⾏予測、個別化されたケア推奨、ワー
クフロー知能などの機能を提供し、よりパーソナライズさ
れた医療ケアを実現する

Generative AI＆ Healthcare＆ US / Canada企業数
＝96社


