
診断アプリにおいて

性能評価試験のデータの取り扱い
が変わると何が変わるのか？

日本臨床試験学会×実践に基づく医療イノベーション研究会 共催セミナー

申込定員

100名

実際の患者データを活用して診断支援アプリ等を開発する際に、診療情報等の取扱いに悩む開
発関係者が少なくない中で、厚生労働省から発出された承認申請の添付資料に活用する性能評
価試験の取り扱いに関する通知に関心が集まっている。当該通知発出の意図は何か、どのよう
な影響が想定されるか、何が変わるのかについて、PMDAを含む開発関係者が集まる共催セミ
ナーを企画した。この機会に当該通知の活用について理解を深め、参加者の開発に活用される
ことを期待する。

2022年3月16日（水）13:00～15:00

主催
運営・お問い合わせ
実践に基づく医療イノベーション研究会事務局
担当 ：木村、斎藤、熊谷 TEL：022-717-8671
MAIL：review02@crieto.hosp.tohoku.ac.jp

PROGRAM

令和3年9月29日薬生機審発0929第1号
追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医療用画像データ等
を用いた診断用医療機器の性能評価試験の取り扱いについて

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 プログラム医療機器審査室
加藤 健太郎様

性能評価試験のデータの取り扱いが変わると何が変わるのか？
開発支援の立場から 東北大学病院臨床研究推進センター

間々田 圭祐先生
医療現場（開発者）の視点 昭和大学横浜市北部病院消化器センター

三澤 将史 先生
総合討論

お申込み方法
■■基調講演■■

■■ 講 演 ■■ 金 まで

参加費 3,000円

https://forms.gle/L21hBPxDL9GpxEhZA
3月 4日

事前申込制・申込はWEBから

一般社団法人日本臨床試験学会
実践に基づく医療イノベーション研究会
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