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鈴木孝司 公益財団法人医療機器センター 認証事業部 審査役 

田村雄一 国際医療福祉大学三田病院 心臓血管センター（肺高血圧症センター） 

国際医療福祉大学医学部 循環器内科学 教授 

 

厚生労働省： 

関野秀人 医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長 

高畑正浩 医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 課長補佐 

福田悠平 医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 プログラム医療機器審査管理室長 

立野陽子 医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 先進医療機器審査調整官 
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加藤健太郎 プログラム医療機器審査室 審査専門員 

小志戸前葉月 プログラム医療機器審査室 審査専門員 

江面崇智 プログラム医療機器審査室 審査専門員 

古森亜矢 プログラム医療機器審査室 テクニカルエキスパート 

片山 宏 医療機器審査第一部 主任専門員（審査相談・臨床医学担当） 

小野寺陽一 医療機器調査・基準部長 

郭 宜 医療機器調査・基準部 医療機器基準課長 

今川邦樹 医療機器調査・基準部 医療機器基準課 基準専門員 

－ 2 －



 

国立医薬品食品衛生研究所（審査 WG 事務局）： 

蓜島由二 医療機器部長 

岡本吉弘 医療機器部 性能評価室長 

迫田秀行 医療機器部 第二室 主任研究官 

 

経済産業省 商務情報政策局 商務・サービスグループ（オブザーバー）： 

廣瀨大也 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室長 

岡崎健一 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長補佐（総括） 

加藤二子 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長補佐 

小関義彦 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長補佐 

藤原崇志 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長補佐 

新倉奈々 ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 係員 

 

オブザーバー（五十音順）： 

新木和孝 日本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発

課 主幹 

交久瀬善隆 日本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発

課 主幹 

栗原宏之 日本医療研究開発機構 創薬戦略部 規制科学推進課 課長代理 

河野 健 日本医療研究開発機構 創薬事業部 規制科学推進課 課長 

 

近藤昌夫 大阪大学大学院 薬学研究科 附属創薬センター 教授 

鈴木友理子 日本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 ヘルスケア研究開

発課 課長 

鎮西清行 産業技術総合研究所 健康医工学研究部門 副研究部門長 

峯田浩司 日本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発

課 主査 

山際康基 日本医療研究開発機構 創薬事業部 規制科学推進課 主査 

湯浅浩司 日本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発

課 課長 

 

 

 

－ 3 －



  



  





－ 5 －



－ 6 －



－ 7 －



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

－ 8 －



 

 

 

 

－ 9 －



11, 12)

－ 10 －



 

 

 

－ 11 －



－ 12 －



 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

－ 13 －



 

－ 14 －







－ 15 －



－ 16 －







－ 17 －



－ 18 －



－ 19 －



 

 

 

－ 20 －







－ 21 －



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

－ 22 －

図1　認知行動療法副作用評価ツールの評価フロー（菊地、2015）
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ADHD

EndeavorRx
https://www.endeavorrx.com/treatment/

FDA NEWS RELEASE

FDA Permits Marketing of First Game-Based Digital Therapeutic to Improve Attention Function in Children with 
ADHD

June 15, 2020

https://www.fda.gov/news events/press announcements/fda permits marketing first game based
digital therapeutic improve attention function children adhd
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