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A.研究要旨 
国際基準である ISO/IEC 基準に原案を提案するには、いくつかの道があるが、本研究では当初の計画

に基づき、(1)国際的に提案できる JIS 及びその他の基準等の検索、(2)発信すべき医療機器・技術・手
法の新規提案、(3)現行の ISO/IEC 規格改良のためのデータ収集と次期改正への提案について検討した。  
(1)については、関連団体へのヒヤリング調査及び ISO/IEC 国内審議団体へのアンケート調査を行い、

国際規格化の現状と成功例・失敗例の分析を行った。(2)については、「歯科用 CAD/CAM マシンで作製す
る修復物の精度に関する新しい評価方法」及びそれに次ぐ新たな規格「Accuracy of machined indirect 
restorations – Test methods and marking」を国際標準化するケーススタディのほか、「医療波形情報
の ISO 化活動に関する支援」として MFER を用いて再構築した 18 誘導心電図を用いた後壁梗塞の診断能
及び「溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価」に関するケーススタディを実施した。(3)について
は、ISO/TC194/WG9 が担当する医用材料の血液適合性評価のための試験法である ISO 10993-4 の改訂作業
に伴う溶血性試験／ラウンドロビンテストの支援を行った。 
また、医療機器関係業界との連携のもと、2 年間に渡って収集した知見に基づき、国際的に提案できる

基準の選別や原案策定過程への提案を含めて、国家的にサポートする体制の構築、国際標準化に関する戦
略的な考え方や提案可能な具体的な基準等について取りまとめた「医療機器規格・基準の国際標準化戦略
に係る政策的提言」を作成した。 
 
B.研究目的 
 近年、国際市場の拡大に伴い、医療機器に関する各国の法規制を整合化する動きが活発化している。GHTF
ではグローバルな整合作業が進められており、その他、ISO や IEC では医療機器の性能や試験法等、有効
性と安全性に関する各種規格・基準の国際整合化が行われている。一方、我が国の医療機器には品質や性
能等の優れた製品が多く存在するが、これらの製品の規格を ISO/IEC 等に積極的に導入し、日本発の良質
な医療機器(ソフトウエアを含む)を障壁なく国際的に進出させる環境を整備することが、我が国の患者の
利益、医療機器産業振興、国家戦略として重要な課題となっている。そこで本研究では、医療機器関係業
界と連携を図りつつ、国際的に提案できる基準の選別や原案策定過程への提案を含めて、国家的にサポー
トする体制の構築について検討し、国際標準化に関する戦略的な考え方や提案可能な具体的な基準等につ
いて取りまとめ、政策的な提言を行うことを目指して関連する調査・研究を実施した(下図)。 



 平成 23 年度は、国際的に提案できる日本工業規格
（JIS）及びその他の基準等を検索するため、業界団体に
ヒヤリングを行ったと共に、ISO/IEC 国内審議団体の活
動状況や成果等のほか、国際整合を行う上で重要となる
事項・要望等をアンケート形式により調査した。また、
発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案及び現行の
ISO/IEC 規格改良のためのデータ収集と次期改正への提
案について検討するため、国際標準化に関する実例とし
て、歯科分野、医療情報分野及び試験法分野に関する 3
つのケーススタディを立ち上げた。 
 平成 24 年度の本研究では、これら 3つのケーススタデ
ィを引き続き実施したと共に、ISO/TC194 における将来
の標準化を視野に入れて新たなケーススタディを立ち上げ、溶血性試験用陽性対照材料の開発に向けて基
礎データを収集した。また、これらのケーススタディを通して得られた知見のほか、平成 23 年度に実施
したヒヤリング及びアンケート調査により得られた結果を踏まえ、医療機器関係業界との連携のもと、国
際標準化活動を国家的にサポートする体制の構築、国際標準化に関する戦略的な考え方や提案可能な具体
的な基準等について取りまとめた「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策的提言」を作成した。 
 
C.研究方法 
(1)国際的に提案できる JIS 及びその他の基準等の検索 
1-1.ヒヤリング調査 
 ISO 等の国際規格が存在しないと共に、国際的に提案可能な日本独自の JIS 規格を検索するため、日本
医療器材工業会及び日本歯科商工協会を対象として、それぞれ平成 23 年 7月 20 日、同年 7月 29 日にヒ
ヤリング調査を行った。 
 
1-2.アンケート調査 
 ISO・IEC/TC 国内委員会の活動状況のほか、国際標準化の成功事例、失敗事例及び整合せざるを得なか
った事例とその要因等に関する情報を収集するため、平成 23 年 8 月 8 日付けで、医療機器を取り扱う
ISO/IEC 国内審議団体を対象としてアンケート調査を実施した。設問数は 9項目、回答締め切りは同年 9
月末とした。 
 
(2)ケーススタディ 
 発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案及び現行の ISO/IEC 規格改良のためのデータ収集と次期
改正への提案を行うために実施した以下のケーススタディの研究方法については、該当する総合分担研
究報告書、平成 23 年度及び平成 24 年度分担研究報告書を参照して頂きたい。 
 
2-1.小野・蓜島班（歯科分野・試験法分野） 
・歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」及び本規格に次ぐ新たな規
格「Accuracy of machined indirect restorations – Test methods and marking」の提案 

・溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価 
 
2-2：松岡班（試験法分野） 
・ISO/TC194/WG9 ラウンドロビンテスト支援研究 

 
2-3：横井班（医療情報分野） 
・医療波形情報の ISO 化活動に関する支援 

 
(3)政策的提言の作成 
 ISO/IEC 国内審議団体の代表者（6団体：総計 5名）のほか、電気通信分野の国際標準化に精通した専
門家 1 名を研究協力者として招聘し、研究分担者、厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理

 



室及び医薬品医療機器総合機構（PMDA）の担当官を交えて政策的提言の内容構成等について討議した。 
 
D.研究結果 
(1)国際的に提案した又は提案可能な日本独自の規格等 
1-1.既存 JIS に関するヒヤリング調査結果 
 日本医療器械工業会及び日本歯科商工協会をはじめとした関連団体にヒヤリングを行った。既存 JIS
の中には国際標準化されていない規格も存在するが、諸外国（欧米）は医療機器の構成部位毎に関連す
る ISO/IEC 規格を引用して仕様を決定し、評価を行っているため、製品全体としての規格を必要として
いない。しかし、針、カテーテル、チューブ等は製品の目的や仕様をまとめた方が理解し易いため、要
求事項を整理して 1 つの規格に統合することは有益であることが判明した。本ヒヤリング調査結果の詳
細については、小野・蓜島班の総合分担研究報告書及び平成 23年度分担研究報告書を参照して頂きたい。 
 
1-2.アンケート調査結果 
 ISO/IEC 国内審議団体の活動状況や成果等のほか、国際整合を行う上で重要となる事項・要望等をアン
ケート形式により調査した。本アンケート調査により収集した意見・要望の中には本研究の遂行に関す
る有用なヒントが含まれており、最終的な目標である政策提言を行う上で非常に有益であった。本アン
ケート調査結果の詳細については、小野・蓜島班の総合分担研究報告書及び平成 23 年度分担研究報告書
を参照して頂きたい。 
 
(2)ケーススタディ 
 本研究の目標の 1 つは、我が国の新技術及び新機器に関する規格を世界へ発信することにある。新技
術・新機器の種類と国際的な規格化に至る過程は多種多様であることから、その発信方法の検討には、
幾つかの事例を実際に提示することが有益である。そこで本研究では、以下に示したケーススタディを
実施した。 
 
2-1.小野・蓜島班（歯科分野・試験法分野） 
 「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」に関する規格を国際標準
化するケーススタディを平成 23 年度に立ち上げた。本規格を協議するために新設された ISO/TC106/SC9
はコンビーナ及び幹事国ともに日本が取得した。ISO/TC106/SC9/WG1 への日本からの提案規格である
「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM systems for indirect dental 
restorations — Test methods to assess the accuracy」は平成 24 年 8月に実施された投票において、
賛成 12 カ国、反対 2 カ国の結果をもって承認され、同年 10 月 1 日に ISO 規格として発行された。平成
24 年度は、本規格に次ぐ新たな規格として、「Accuracy of machined indirect restorations – Test 
methods and marking」に関する検証データを収集し、平成 24年 10 月に開催された ISO/TC106/SC9 総会
において新規提案に向けた概要説明を行い、平成 25 年 1 月に本新規規格に関する WD を ISO 事務局に提
出した。 
 平成 24 年度は、将来の標準化を視野に入れて新たなケーススタディを立ち上げ、溶血性試験用陽性対
照材料の開発に向けて基礎データを収集した結果、Genapol X-080 含有ヒートプレス PVC シートが良好な
陽性対照材料として利用できることを見出した。また、本事業において別グループ（松岡班）が実施し
ているケーススタディである「ISO/ TC194/WG9 溶血性試験ラウンドロビンテスト支援研究」に寄与する
ため、本研究において開発した陽性対照材料を試料として提供し、その性能を詳細に検討した。 
 歯科分野の提案規格及び溶血性試験用陽性対照材料の開発に関する検証試験結果の詳細は、小野・蓜
島班の総合分担研究報告書、平成 23 年度及び平成 24 年度分担研究報告書を参照して頂きたい。 
 
2-2.松岡班（試験法分野） 
 ISO/IEC における医療機器の標準化文書の策定に、日本として積極的に関わっていくための手法を研究
するために相応しいケーススタディとして、表題の研究を取り上げた。 
 ISO/TC194（医療機器の生物学的評価）/WG9（血液適合性）は、担当文書 ISO 10993-4:2002 及び Amd 1:2006
の改正に向け、溶血性試験に関する多施設国際共同検証試験（ラウンドロビンテスト: RRT）の実施を計
画した。平成 23 年度及び 24 年度の 2 年間に渡り、本研究班が支援した 2 機関が、WG9 の Convenor Dr. 



Michael Wolf のとりまとめる溶血性試験プロトコルの最終化作業に参画し、サンプル選定と文書校正を
完了させた（文書発行 2012 年 11 月 19 日）。また、残念ながら、RRT は予定どおりには進行せず、本研究
期間内に試験材料が配布されなかったため、平成 23 年度には溶血性既知の材料を、平成 24 年度には、
本研究班で開発中の陽性対照候補材料を使って、RRT の予備検討を行った。本ケーススタディから学んだ
ISO/IEC 対応戦略について考察する。 

 
2-3.横井班（医療情報分野） 
医療機器の標準規格の中で、特に医療情報に関して日本から提案されているものは必ずしも多くない。

医療波形に関する規格である MFER は、2007 年に発行された ISO 規格(TS)で、日本から提案されて規格化
されたものであるが、IS としての審議に際して、その臨床的有用性についての研究文献が少ないとの指
摘を受けている。これを受けて、本研究班では同規格を用いた臨床研究を立案し、実施した。症例数が
十分でない等、有意な知見とは言い切れないが、12 誘導心電図から本規格を通して波形処理し、導出し
た 18 誘導心電図が、後下壁の心筋虚血の診断の一助になる可能性が示唆された。 
 
(3)政策的提言及び関連資料の作成 
 本研究班の最終目標である「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策的提言」は以下に示し
た構成とすることが決定された。 
 
◎政策的提言項目 
1.はじめに 
2.国際標準化に係る基本的戦略 
3.医療機器分野における国際標準化に必要な諸因子 
4.国際標準として提案した又は提案可能な日本独自の規格等 
5.各国政府の支援状況 
6.日本政府が行うべき財政的支援とその条件 

 
 1 項において、本提言は厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所、PMDA、大学等の研究者、学会及び産
業界等、医療機器開発に携わる全ての機関及び組織を対象とすることを明記した。国際標準化について
は、経済産業省において様々な取組が行われている。厚生労働省において医療機器分野の国際標準化を
推進するためには、経済産業省との連携を更に強化することが基本的戦略になると思われため、2項では、
経済産業省が実践している、1)事業戦略と国際標準化、2)協調領域と協争領域の線引き、3)国際標準提
案制度の在り方、4)人材育成・普及啓発に係る取組、5)我が国における国際標準の基本戦略について概
説した。3 項は、平成 23 年度に実施した ISO/IEC 国内審議団体へのアンケート調査結果に基づき、国際
標準化を成功させるために必要な各種項目（国に対する要望を含む）のほか、各項目の現状と課題並び
に対策・提言等の具体例を取りまとめた。4 項には、平成 23 年度に実施した関連団体へのヒヤリング調
査結果に基づき、国際標準として提案した又は提案可能な日本独自の規格等を記載した。また、本研究
で実施したケーススタディを通して得られた知見も 4 項に取りまとめた。5 項では、医療機器分野の
ISO/IEC 活動に対する各国政府の支援状況について記述した。また、スマートグリッドや電気通信分野等、
国家プロジェクトとして活動する比較的大きな TCは国からの直接的な援助を受けている事例が多いため、
米国、EU 及び韓国における国家的な支援体制の内容を紹介し、日本に残された検討課題についても概説
した。6項は、5項とも関連する項目であり、医療機器分野の国際標準化事業を日本政府として財政的に
支援する必要性のほか、同支援を行うための条件等について取りまとめた。 
 各項目の詳細は平成 24 年度研究報告書に添付した「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策
的提言」及びその関連資料（資料 1-7）を参照して頂きたい。 
 
E.考 察 
 我が国の医療機器に関する基準としては JIS があるが、我が国の医療機器行政では許認可のための技
術基準として JIS が使われることが多く、他の分野以上に同規格の重要性は高い。JIS 原案は、最近では
医療機器業界が関連する ISO/IEC 等の国際規格を翻訳して作成する場合が多い。一方、我が国の医療機
器には品質や性能等の優れた製品が多く存在するが、これらの製品の規格を ISO/IEC 等に積極的に導入



し、日本発の良質な医療機器(ソフトウエアを含む)を障壁なく国際的に進出させる環境を整備すること
が、我が国の患者の利益、医療機器産業振興及び国家戦略として重要な課題となっている。 
 2 年間に渡る調査・研究を通して、我が国の医療機器・技術・手法（ソフトウエアも含む）に関する国
際規格化の取り組みは、先進各国と比較して立ち遅れている状況であることが明らかとなった。このよ
うな調査の重要性を認識すると同時に、幾つかのケーススタディを実際に実施し、クリアすべき問題点
を個々に明らかにして行く努力が必要であることも見出すことができ、本研究の重要性を再認識した。 
 本研究の最終目標である「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策的提言」を産官学連携の
もとに事業期間内に作成することができたことは大きな成果と言える。本提言は国のみではなく、医療
機器開発に携わる全ての機関・組織・企業等に向けられたものであり、医療機器分野の国際標準化活動
の更なる推進を目指し、今後、実施可能な項目から順次実行して行くことが重要である。 
 
F.結 論 
 国際標準化を成功させるための要因を調査するため、4つのケーススタディを実施した。また、医療機
器関係業界との連携のもと、2年間に渡って収集した知見に基づき、国際的に提案できる基準の選別や原
案策定過程への提案を含めて、国家的にサポートする体制の構築、国際標準化に関する戦略的な考え方
や提案可能な具体的な基準等について取りまとめた「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策
的提言」を作成した。 
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A.研究要旨 
 本研究では、国際標準化活動に対する国家的なサポート体制を構築し、標準化に関する戦略的な考え方
や提案可能な具体的な基準等について取りまとめ、政策的な提言を行うことを目指して、(1)国際的に提
案できる JIS 及びその他の基準等の検索、(2)発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案について検討
した。 
 (1)については、日本医療器械工業会及び日本歯科商工協会にヒヤリングを行った。また、ISO/IEC 国内
審議団体の活動状況や成果等のほか、国際整合を行う上で重要となる事項・要望等をアンケート形式によ



り調査することによって、政策的提言の基礎となり得る有益な情報を得た。(2)としては、国際標準化に
関する実例として、「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」に関する
規格を国際標準化するケーススタディを平成 23 年度に立ち上げた。ISO/TC106/SC9/WG1 への提案規格であ
る「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM systems for indirect dental 
restorations — Test methods to assess the accuracy」は平成 24 年 8月に実施された投票において承
認され、同年 10 月 1日に ISO 規格として発行された。また、本規格に次ぐ新たな規格として、「Accuracy 
of machined indirect restorations – Test methods and marking」に関する検証データを収集し、平成
24 年 10 月に開催された ISO/TC106/SC9 総会において新規提案に向けた概要説明を行い、平成 25 年 1月に
本新規規格に関する WDを ISO 事務局に提出した。平成 24 年度は、将来の標準化を視野に入れて新たなケ
ーススタディを立ち上げ、溶血性試験用陽性対照材料の開発に向けて基礎データを収集した結果、Genapol 
X-080 含有ヒートプレス PVC シートが良好な陽性対照材料として利用できることを見出した。また、本事
業において別グループ（松岡班）が実施しているケーススタディである「ISO/ TC194/WG9 溶血性試験ラウ
ンドロビンテスト支援研究」に寄与するため、本研究において開発した陽性対照材料を試料として提供し、
その性能を詳細に検討した。 
 本研究により得られた成果は、研究班全体の最終目標である「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に
係る政策的提言」の一部として反映された。 
 
B.研究目的 
 本研究では、医療機器関係業界と連携を図りつつ、国際標準化に関する戦略的な考え方や提案可能な具
体的な基準等に関する知見を収集することを目的として、関連する調査・研究を実施した。その一環とし
て、平成 23 年度は、国際的に提案できる日本工業規格（JIS）及びその他の基準等を検索するため、業界
団体にヒヤリングを行ったと共に、ISO/IEC 国内審議団体の活動状況や成果等のほか、国際整合を行う上
で重要となる事項・要望等をアンケート形式により調査した。また、発信すべき医療機器・技術・手法の
新規提案について検討するため、国際標準化に関する実例として、「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修
復物の精度に関する新しい評価方法」に関する規格を国際標準化するケーススタディを立ち上げ、規格の
ベースとなるデータを取得する検証実験を行った。また、平成 23,24 年度に開催された ISO/TC106 関連会
議に積極的に参画し、提案規格である「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM 
systems for indirect dental restorations — Test methods to assess the accuracy」及びそれに次
ぐ新たな規格である「Accuracy evaluation of machined dental restorations using CAD/CAM」の標準
化を目指して活動した。 
 本ケーススタディのほか、平成 24 年度は新たなケーススタディを立ち上げた。厚生労働省医療機器審
査管理室長通知／平成 24 年 3 月 1 日付け薬食機発 0301 第 20 号「医療機器の製造販売承認申請等に必要
な生物学的安全性評価の基本的考え方について」の別添において、細胞毒性試験及び埋植試験については、
試験精度を確認するために対照材料を用いることとされている。一方、溶血性試験については対照材料が
指定されていない。そこで本研究では、ISO/TC194 における将来の標準化を視野に入れ、基礎データを収
集するために溶血毒として知られている各種化合物のサーベイ試験において選定された化学物質を含有
するポリ塩化ビニル（PVC）シートを調製し、抽出法及び直接法による溶血性試験を行い、陽性対照材料
としての性能を評価した。また、本事業において別グループ（松岡班）が実施しているケーススタディで
ある「ISO/ TC194/WG9 溶血性試験ラウンドロビンテスト支援研究」に寄与するため、本研究において開発
した陽性対照材料を試料として提供した。 
 本研究で得られた知見は、研究班全体の最終目標である「医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る
政策的提言」に取り込まれた。 
 
C.研究方法 
(1)国際的に提案できる JIS 及びその他の基準等の検索 
1-1.ヒヤリング調査 
 ISO 等の国際規格が存在しないと共に、国際的に提案可能な日本独自の JIS 規格を検索するため、日本
医療器材工業会及び日本歯科商工協会を対象として、それぞれ平成 23 年 7月 20 日、同年 7月 29 日にヒ
ヤリング調査を行った。 
 



1-2.アンケート調査 
 ISO・IEC/TC 国内委員会の活動状況のほか、国際標準化の成功事例、失敗事例及び整合せざるを得なか
った事例とその要因等に関する情報を収集するため、平成 23 年 8 月 8 日付けで、医療機器を取り扱う
ISO/IEC 国内審議団体を対象としてアンケート調査を実施した。設問数は 9項目、回答締め切りは同年 9
月末とした。 
 
(2)発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案 
2-1.ケーススタディ 1：「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」 
2-1-1.国際標準化活動 
 平成 22 年に開催された ISO/TC106 総会（リオデジャネイロ会議）におけるロビー活動の一環として、
ドイツ及び米国の代表者と歯科用 CAD/CAM システムの必要性について協議した背景のもと、平成 23 年 9
月に開催された同総会（フェニックス会議）において、「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing 
devices for CAD/CAM systems for indirect dental restorations — Test methods to assess the 
accuracy」について討議する新 SC（ISO/TC106/SC9）の設立を日本が提案した。また、平成 24 年 10 月に
開催された ISO/TC106/SC9 総会及び ISO/TC106/SC9/ WG1 会議に出席し、本規格に次ぐ新たな規格である
「Accuracy evaluation of machined dental restorations using CAD/CAM」の新規提案に向けた事前説
明を行った。 
 
2-1-2.検証実験 
2-1-2-1. ISO/FDIS 12836 における CAM 用モデルのデザイン 
 フェニックス会議において、SC9/WG1 (歯科用 CAD/CAM システム)では、測定精度を確認する際、CAD 用
モデルとしてインレー型、ブリッジ型及び球体型モデルの全てを利用するか、これら 3 者中の 2 つのモ
デルを使用するか討議された。 
 今回、新たに提案した「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」に
係る規格を策定するためには、第一段階として CAM 用モデルをデザインする必要があるため、上記 CAD
用モデルを参考として、1級インレー、2級インレー、クラウン及びブリッジ（3又は 4ユニット）の CAM
用モデルをコンピュータ上でデザインした。 
 
2-1-2-2. ISO/FDIS 12836 における 2級(MO)インレーの精度 
 上記の 5種類の CAM 用モデル中、2級インレーの精度を測定する方法を確立することが最も難易度が高
いと思われることから、関連する予備試験を行った。 
 2 級インレー窩洞を形成した金型を工業用シリコーンゴムで印象採得し、硬化後、超硬石膏を注入して
模型を作製した。CAD/CAM（Cadim,アドバンス社）を用いて窩洞形状を三次元計測した後。得られたイン
レー三次元データから切削データを作製した。同データに基づいてセラミックブロックを切削し、イン
レーを完成させた。インレーを石膏模型に装着し、マイクロ CT（SMX-100CT）を用いて切断面の写真を撮
影した後、セラミックと石膏の間隙を測定することにより、高い精度が得られる窩洞の形成方法と
CAD/CAM 設定の相関性について検討した。 
 
2-1-2-3. 新規提案「Accuracy of machined indirect restorations – Test methods and marking」に

関する検証実験 
 CAM マシンで作製した精度評価用の歯科用修復物としては、Ⅰ級インレー、Ⅱ級インレー、クラウン及
びブリッジの 4 種を使用し、各修復物に対応する金型を作製した。各修復物の三次元データは各メーカ
ーが独自に準備するため、同一修復物において必ずしも同じとは限らないことから、メーカー毎に CAM
データを修正して、精確な修復物を作製した。修復物の作製いついては、ブロックの形態や寸法を ISO
で規定することなく、メーカーに全て任せた。CAM マシンで作製した修復物を対応する金型に装着し、金
型の基準面と比較して、突出又は沈下した変位量として精度の測定を行った。金型には角度（テーパー）
が付与されているため、CAM マシンで作製された修復物の拡大又は縮小率を小数点以下第一位までの精度
(%)で評価した。 
 
2-2.ケーススタディ 2：「溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価」 



2-2-1.サーベイ試験 
 ジフェニルジスルフィド及び Genapol X-080 をはじめとした 23 種類の化学物質を候補として選択し、
極性に応じて PBS 又は DMSO に 50mM の濃度で溶解した。ウサギ脱線維血 1ml を遠心分離し、得られた赤
血球画分を PBS で 3回洗浄後、同容量の PBS に懸濁させて血液試料とした。PBS 2ml に被験物質（終濃度
50 又は 500M）及び血液 40l を添加し、37℃でインキュベートした。1、2及び 4時間後に試験混液 0.5ml
を採取し、遠心分離した後、遠心上清の 413nm における吸光度を測定して溶血性を評価した。 
 
2-2-2.可塑化 PVC の調製 
 ジエチルヘキシルフタレート（DEHP）30g に PVC パウダー50g をスパーテルで撹拌しながら緩やかに加
え、均一な状態になるまで混和した。混和物を室温から徐々に 100℃まで加熱した後、スパーテルで十分
に混和した。再度、混和物を 100℃で 3分間加熱し、混和する操作を 3回繰り返した後、放冷して可塑化
PVC を調製した。 
 
2-2-3.化学物資含有 PVC シートの調製と性能評価 
 化学物質含有 PVC シートはヒートプレス法（180℃）又はキャスト法（THF）により作製した。可塑化
PVC への各化合物の混合比は 100 パーツの PVC に対して、0.01、0.1、1及び 10パーツとした。化学物質
含有 PVC シート（表裏総計 12cm2）を裁断後、PBS 2ml を添加してオートクレーブ抽出（121℃／15 分）
を行った。同抽出液 1ml に血液 20l を添加し、上記と同様の溶血試験を実施した。また、PBS 2ml と血
液 40l の混液に裁断した PVC シート（表裏総計 12cm2）を添加し、直接法による溶血性も評価した。ジ
フェニルジスルフィドは親水性に劣るため、PBS の代替溶媒として 10% DMSO を使用した実験も行った。
また、ジフェニルジスルフィドについては、抽出条件等を検討するため、乾燥及び湿式条件下での耐熱
性を評価した。 
 
2-4.松岡班との連携 
 本研究において作製した Genapol X-080 含有ヒートプレス PVC シートを陽性対照材料として提供し、
ASTM 法、NIH 法及び我が国の「医療機器の生物学的安全性試験法ガイダンス／血液適合性試験」等の各
種公定法に準拠した試験を実施した（松岡班平成 24 年度分担研究報告書参照）。 
 
D.研究結果 
(1)国際的に提案した又は提案可能な日本独自の規格等 
1-1.ヒヤリング調査結果 
1-1-1.日本医療器材工業会 
 日本医療器材工業会（医器工）が作成した日本独自の JIS は品目毎に作成しているため、品目が異な
っても同じ内容の規格が多い。一方、諸外国（欧米）は医療機器の構成部位毎に関係する ISO 規格を引
用して製品の仕様や評価を行っているため、製品全体としての規格を必要としていない。しかし、針、
カテーテル、チューブ等は製品の目的や仕様をまとめた方が理解し易いため、要求事項を整理して 1 つ
の規格にした方が良いと思われる。 
 国際規格の作成にあたっては、国際的シェアの高い製品を選択することが一手段となる。内視鏡はオ
リンパスが大きなシェアを占めており、日本発の規格を国際標準化し易い環境にある。血液透析器の国
際規格は存在するが、性能に関する規格はない。現在、血液透析器は機能クラスに応じて 5 段階に分類
されており、クラス毎に適用と保険点数が異なるため、性能規格を作成することは新しい概念となる。 
 
1-1-2. 日本歯科商工協会 
 ISO/TC106 において協議される規格は個別製品が対象であり、認証基準等において引用される「歯科材
料の製造販売承認申請等に必要な物理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について（平成 19 年
8月 31 日付け薬食機発第 0831002 号）」に該当する概念的な基準は ISO に存在しない。ISO/TC194 には ISO 
10993-1 が存在するが、歯科分野では個別規格が存在するため、概念的基準は不要と考えている。 
 歯科材料としては、マグネティックアタッチメント、歯科用レジンセメント及び義歯安定糊材が日本
発の国際規格に該当する。マグネティックアタッチメントは JIS 及び ISO 規格ともに存在しない歯科用
磁性アタッチメント（義歯）である。現在、JIS 化に先行して日本からの提案により ISO 規格作りが進行



している（ISO/DIS 13017）。Convener は日本歯科大／小倉英夫教授が担当しており、将来、同 ISO 規格
を JIS にフィードバックする予定である。歯科用レジンセメントの場合、JIS T 6611 は歯との接着性を
表示するものとしないものの両者を対象としている。充填剤・合着剤の ISO 規格は存在するが、接着機
能を有するものは外した経緯があるため、今回、接着性のある材料の規格化を日本から ISO に提案して
おり（ISO/TC106/SC1/ WG15）、将来、ラウンドロビンテストを行う予定である。また、義歯安定糊材に
ついては、JIS T 6525 を ISO 規格に導入した（ISO 10873）。 
 歯科機器については、根管長測定器（JIS T 5751）及び歯科用多目的超音波治療器（JIS T 5750）の
国際標準化を目指し、ISO/TC106/SC6 において協議している。その他、ISO/TC106/SC7（オーラル製品）
の幹事国は日本が務めている。 
 
1-2.アンケート調査結果 
 今回、日本国内において医療機器を取り扱う 16 審議団体にアンケート調査を依頼し、11 団体から回答
を得た。アンケート調査結果の概要及びを取りまとめた結果、現在及び過去における国際標準化活動の
成功・失敗事例の各種要因が明らかとなった。また、各設問に寄せられた意見・要望等を更に整理した
結果、個別製品の国際標準化を国家事業として推進するためには、国際標準化に係る方向性、戦略及び
産官学の役割分担等を明確に示すことが必要であり、表 1 に掲げた施策を実行することが現時点で国際
標準化活動に携わる産官学関係者の共通した意見であることが明らかになった。一方、ISO/TC194 等が担
当する試験法に関する国際規格は多くの医療機器を対象とした分野横断的な規格である。この場合は提
案国に拘わらず、日本の要望を盛り込んだ質の高い規格を作成することが重要であり、日本発に拘る必
要はないと思われる。この基本概念は試験法の国際規格に限らず、個別製品の規格についても同様であ
ると言える。 
 

表 1. アンケート調査結果の総括（国家事業としての方向性、戦略及び産官学役割分担） 

 
 
(2)発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案 
2-1.ケーススタディ：「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法」 
2-1-1.国際標準化活動 
 フェニックス会議時、歯科用 CAD/CAM システムの業務範囲について協議する暫定会議において、新 SC
の設立が満場一致で承認された。同時に新 SC は ISO/TC106/SC9 として活動し、SC9/WG1 は Convener（日
本歯科大／小倉英夫教授）及び幹事国ともに日本が担当することに決定された。本 WG への日本からの提
案規格である「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM systems for indirect 

対象分野 具体的施策

・知識、語学力及び論理的展開能力に長けた人材の育成
・PMDA規格・審査担当官の国際会議への積極的参加
・アジア諸国及びその他の関係諸国との連携（共同提案、協力依頼、意見交換、事前説明、良好な信頼関係の構築、アジア圏の共同
　市場化等）
・科学的根拠に基づいた質の高い規格提案と丁寧な説明
・十分な事前調査（規格化の要求度、類似規格の存在の有無、各国の意見等）
・国際会議への積極的参加
・コンビーナの取得
・国際会議の誘致

国際活動分野

・製品開発に係る研究費補助
・標準化活動に係る各種経費（検証実験、国内・海外旅費、会議費等）の補助
・審査期間の大幅な短縮と迅速な支給
・予算の複数年度化
・海外旅費の柔軟化（国際会議前後に開催国及び周辺国在住の委員を訪問）

公的予算分野

・国際市場を占有できる高品質・高機能製品開発の促進
・医療機器開発に係る時間の短縮（環境・法的整備）
・開発者の意識改革（標準化を見据えた開発）

製品開発分野

・JISをはじめとした質の高い各種規格・基準及びガイドライン作成の促進（経済産業省と厚生労働省の更なる連携）
・知的財産化の促進と国家的援助（主に海外特許）
・国内ラウンドロビンテストの環境整備（公的機関又は学会が主管）
・窓口又は共通事務局の設立
・同窓口又は共通事務局の設立及び同窓口による情報収集及び情報配信（データベース化を含む）
・厚生労働省又はPMDAに担当部門を設立（会議参加を含む）
・国による、国際標準化の重要性を周知するための啓蒙活動（主に企業向け）
・十分な国内TC体制の確立（産官学連携強化）

国内環境分野



dental restorations — Test methods to assess the accuracy」は平成 24年 8月に実施された投票に
おいて、賛成 12 カ国、反対 2 カ国の結果をもって、本年 10 月 1 日に ISO 規格として発行された。平成
24 年度は、本規格に次ぐ新たな規格を作成するため、「Accuracy of machined indirect restorations – 
Test methods and marking」に関する検証データを取得したと共に、平成 24 年 10 月に開催されたパリ
会議において新規提案に向けた概要説明を行った。その際の討議結果を踏まえて WD を作成し、平成 25
年 1月に ISO 事務局に提出した。 
 
2-1-2.検証実験 
2-1-2-1. ISO/FDIS 12836 における CAM 用モデルのデザイン 
 ISO/TC106/SC9/WG1「歯科用 CAD/CAM システム」第 1 回国内委員会が平成 23 年 10 月 24 日に開催され
た。国内委員長は SC9/WG1 Convener を務める小倉教授が兼任し、本委員会の設立意義及び活動方針が表
明された。また、各 CAD/CAM メーカーが利用している修復物の精度測定法に関する情報の共有を依頼し、
全員が了承した。 
 平成 24 年 1 月 13 日に開催された第 2 回国内委員会では、ISO/FDIS 12836「Dentistry —Digitizing 
devices for CAD/CAM systems for indirect dental restorations —Test methods to assess the accuracy」
に対する日本のコメントが取りまとめられた。また、CAD 用モデルに基づいて CAM 用モデルをデザインす
ることになり、原案を作成することが決定された。今回は、CAM 用モデルとして１級インレー、２級イン
レー、クラウン及びブリッジをデザインした。 
 
2-1-2-2. ISO/FDIS 12836 における 2級(MO)インレーの精度 
 CAD/CAM システムを利用して作製した 2級セラミックインレーの精度について検討した結果、同システ
ムで作製した修復物の精度を測定する方法にマイクロCTを使用した時の精度は±20 mであった。また、
CAD/CAM システムの形成方法と設定をコントロールすることにより、正確な修復物を作製できることが判
明した。 
 
2-1-2-3. 新規提案「Accuracy of machined indirect restorations – Test methods and marking」に

関する検証実験 
 CAM マシンで作製したⅠ級及びⅡ級インレーが金型より大きくなった場合、金型にインレーを装着する
と、インレーは基準線（Baseline）より突出した。この金型には、それぞれ 6°又は 8°のテーパーが付
与されているため、小数点以下第一位までの精度で拡大率を測定することが可能であった。また、イン
レーが金型より小さくなった場合、インレーを装着すると、インレーは Baseline より沈下したため、同
様に収縮率を測定することができた。CAM マシンで作製したクラウン及びブリッジが金型より小さくなっ
た場合、金型にインレーを装着すると、クラウンは Baseline より突出した。この金型には 16°のテーパ
ーが付与されているため、小数点以下第一位までの精度で収縮率を測定することが可能であった。また、
クラウンが金型より大きくなった場合、金型にクラウンを装着すると、クラウンは Baseline に接するた
め、沈下しない。この金型はショルダー部を取り外すができる構造に設計してあり、ショルダー部を除
去することにより、クラウンは基準線より沈下するため、拡大率を測定できた。 
 
2-2.ケーススタディ 2：「溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価」 
 ジフェニルジスルフィドの溶血性は 60-90M の濃度範囲で用量依存的に増加し、90M で 4 時間インキ
ュベートした時の溶血率は 81%に達した。Genapol X-080 は 25M から溶血性を示し、40M 以上で完全溶
血した。その他21種類の化合物の溶血率は4時間インキュベーション時でも最大30%程度であったため、
ジフェニルジスルフィド及び Genapol X-080 を陽性対照材料用化学物質として選定した。 
 0.01及び0.1パーツのGenapol X-080を添加したヒートプレスPVCシートは溶血性を示さなかったが、
1パーツ含有シートは 4時間インキュベーション時に弱溶血を示した（溶血率：抽出法 37%、直説法 27%）。
また、10 パーツ添加シートは強溶血を示し、抽出法及び直接法ともに 1 時間インキュベーションにより
完全溶血した。また、Genapol X-080 含有ヒートプレス PVC シートは、ASTM 法、NIH 法及び我が国の試験
法においても用量依存的な溶血性を示し、精度管理を目的とした陽性対照材料としての基本性能を有す
ることが確認された（松岡班平成 24 年度分担研究報告書参照）。 
 ジフェニルジスルフィドの溶血能は、乾燥条件下 200℃で 15 分間加熱しても保持されていたが、ジフ



ェニルジスルフィド含有ヒートプレス PVC シートは 10 パーツ添加時でも、PBS を用いた抽出法及び直接
法ともに顕著な溶血性を示さなかった。 
 
E.考 察 
 関連団体へのヒヤリング及びアンケート調査を実施した結果、同課題を達成するためには産官学の役
割分担を明確化し、製品開発分野、国内環境分野、国際活動分野及び公的予算分野において表 1 に掲げ
る施策を実行することが国家戦略として有益であることが判明した。国際標準化を成功させるためには、
国際会議に積極的に参加することが大前提となるが、表 1 に掲げた各項目中、1)科学的根拠に基づいた
質の高い規格提案と丁寧な説明、2)事前説明、意見交換、協力依頼、良好な信頼関係の構築等、ロビー
活動も含めた関係諸国との連携、3)人材育成が最も基本的且つ重要な因子となる。国際的シェアの高い
製品については標準化作業の主導権を握ることが容易となるため、公的予算処置を含めて高品質・高機
能製品の開発を促進することも重要である。国際標準化は我が国の製品や技術を障壁なく海外へ輸出す
る上で企業戦略として有益であるが、標準化活動は企業内で評価の対象とならない実態があるため、そ
の重要性を国として啓蒙する必要がある。従来から欧州諸国は ISO 活動に注力していたが、最近では米
国、中国、韓国等の関連諸国も行政担当官を含めて積極的に参画しているため、我が国の審査・規格担
当官も国家戦略として恒常的に国際会議に出席することが望まれる。表 3 に掲げたその他の項目は国際
標準化を成功させる上で補助的な役割を担う。 
 近年、歯科用 CAD/CAM システムは世界的に需要が拡大していると共に、設備自体が広範囲の技術を必
要とする。今後、同システムは歯科領域にとって重要な分野となるため、ドイツを初めとしたヨーロッ
パ諸国と米国が主導権争いを展開していた。関連団体へのヒヤリング及びアンケート調査の結果からも
明確になったように、国際規格の新規提案に必要な要因の 1 つとして、ロビー活動が挙げられる。日本
は中立国の立場として、平成 22 年度及び平成 23 年度の ISO/TC106 総会時以前から関係諸国と友好関係
を築いて来た。今回の新規提案では本成果が実る形となり、我が国がドイツ及び米国の間に入る中立国
として、ISO/TC106/SC9/WG1 の Convener と幹事国を獲得できたものと考えられる。 
 CAD 用モデルは、ISO/TC106/WG11 において 3 年前から協議を行っていたが、殆ど進展することなく、
現在に至っていた。しかし、インレー、ブリッジ（4ユニット）及び球体の形態や寸法については充分推
敲された内容であったことから、同 CAD 用モデルに基づいて CAM 用モデルをデザインした。現在、日本
メーカーが使用している CAD/CAM マシンの精度は±20m 以上であり、本研究で用いたマイクロ CT の測定
限界も±20m であった。この三次元測定装置は安価な普及品ではないと共に、三次元データの取り扱い
も難しいことが予想されるが、精度測定には同装置を用いることが有用であると思われる。 
 測定の精度を向上させるために、各種歯科用修復物を一定の圧力、一定の方向で金型に圧接すること
は重要なことである。そこで本研究において実施したケーススタディ 1 では、各金型に修復物を装着さ
せるための治具を考案した。 
 WD から IS化する過程において、再度、三次元測定装置を用いて精度を測定する必要性があることを国
際会議において討議する予定である。これは、三次元測定装置が大変高価であると共に、歯科用修復物
のような小さな精度を評価するために使用されていない状況にも拘わらず、別の工業会から歯科分野に
参入するメーカーが同装置による精度評価を要請する可能性があることに由来する。いずれにしても、
同規格の国際標準化においては金型を用いた精度測定方法の優位性を示すことになる。 
 Ⅱ級インレーやクラウンの線角は、バイトを用いた CAM マシンにより切削することが不可能な部位で
ある。この線角部の処理については、1)金型の当該部を初めから丸めておく方法、2）切削データで修正
しておく方法等を提示する必要性があると思われる。 
 非イオン性界面活性剤である Genapol X-080 は膜毒性を示す化学物質であり、臨界ミセル濃度を境と
して顕著な溶血性を示す。Genapol X-080 含有ヒートプレス PVC シートは、抽出法及び直接法ともに用量
依存的な溶血活性を示し、1 パーツ添加時に弱溶血性、10 パーツ添加時に強溶血性を呈することが確認
されたことから、有益な陽性対照材料として使用できる可能性が示唆された。 
 本研究では、溶血性試験系として簡易測定法を適用した。松岡班が行っている「ISO/ TC194/WG9 溶血
性試験ラウンドロビンテスト支援研究」に寄与すると共に、Genapol X-080 含有ヒートプレス PVC シート
の性能を更に詳細に評価するため、松岡班において各種公定法を用いた試験を実施した結果、Genapol 
X-080 含有ヒートプレス PVC シートは、いずれの試験法においても良好な性能を示したことから、陽性対
照材料として利用できることが明らかとなった。今後、陽性対照材料からの化学物質の溶出挙動、ヒト



及び動物血液間における感度の相違、赤血球の形態観察等を実施することにより、将来、新規規格とし
て提案するための検証データを収集する。 
 ジフェニルジスルフィドはヘモグロビン酸化を伴う溶血毒である。ヒートプレス法及びキャスト法に
より作製したジフェニルジスルフィド含有 PVC シートを試料として溶血性試験を実施した結果、ジフェ
ニルジスルフィドの添加量と溶血率との間には明瞭な用量依存性が認められなかったことから、ジフェ
ニルジスルフィド含有 PVC シートは溶血性試験用陽性対照材料として利用できないことが判明した。ジ
フェニルジスルフィド自体は用量依存的に顕著な溶血性を示すため、添加化学物質として有用であるが、
ジフェニルジスルフィド含有陽性対照材料の作製については、今後、可塑化 PVC 以外の基材を利用する
必要があると思われる。 
 
F.結 論 
 国際標準化事業を国家戦略として推進するためには、製品開発分野、国内環境分野、国際活動分野及
び公的予算分野について表 1に掲げた相応の施策を実行する必要性がある。 
 ケーススタディとして実施した歯科用 CAD/CAM システムについては、ISO/TC106/ SC9/WG1 の新設、
Convener 及び幹事国の取得、国内委員会の設立、並びに新規提案となる 5 種類の CAM 用モデルをデザイ
ンした。同 WG1 への日本からの提案規格である「ISO/FDIS 12836：Dentistry — Digitizing devices for 
CAD/CAM systems for indirect dental restorations — Test methods to assess the accuracy」は平
成 24 年 10 月 1 日に ISO 規格として発行された。この標準化作業の成功要因は表 1 に示した項目の一部
に該当した。 
 本規格に次ぐ新たな規格である「Accuracy of machined indirect restorations – Test methods and 
marking」の提案に向けた概要説明を平成 24 年 10 月に開催された ISO/TC106 パリ会議において行い、平
成 25 年 1月に本新規規格の WD を ISO 事務局に提案・提出した。 
 溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価に関するケーススタディでは、Genapol X-080 含有ヒート
プレス PVC シートが陽性対照材料として利用できることが明らかになった。 
 
G.健康危険情報 
 特になし。 
 
H.研究発表 
1)蓜島由二，福井千恵，柚場俊康，松岡厚子．溶血性試験用陽性対照材料の開発と性能評価．日本バイ
オマテリアル学会シンポジウム 2012（2012 年 11 月，仙台）． 

2)Kazama M, Ohkuma K, Ogura H. The new method to fabricate ceramic crown copings from full-sintered 
zirconia using Nd-YVO4 nsec laser.日中歯科医学会 2012（2012 年 4月，成都）． 

3)風間未来，大熊一夫，小倉英夫．Nd-YVO4レーザーを用いたジルコニアコーピングの新しい加工法 ―照
射条件と加工精度―．第 60 回日本歯科理工学会学術講演会（2012 年 10 月，福岡）． 

4)風間未来、大熊一夫、小倉英夫，CAD/CAM 用Ⅱ級セラミックインレーの歯肉側壁への適合精度．第 56
回日本歯科理工学会学術講演会（2010 年 8月，岐阜）． 

5)大熊一夫、後藤真一、小倉英夫，CAD/CAM 用セラミックインレーの形成方法．第 54 回日本歯科理工学
会学術講演会（2009 年 7月，鹿児島）． 

 
 
参照資料：特になし 
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分担研究課題名 

ISO/TC 194/WG 9 ラウンドロビンテスト支援研究 

 
研究分担者 松岡 厚子 国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部長 
研究協力者 新藤 智子 財団法人 食品薬品安全センター秦野研究所 

香取 輝美 財団法人 食品薬品安全センター秦野研究所 
山影 康次 財団法人 食品薬品安全センター秦野研究所 
坂口 圭介 テルモ株式会社 研究開発本部 
谷川 隆洋 テルモ株式会社 研究開発本部 
鹿糠 実香 テルモ株式会社 研究開発本部 
室田 知美 テルモ株式会社 研究開発本部 
犬飼 香織 テルモ株式会社 研究開発本部 
竹ノ内美香 テルモ株式会社 研究開発本部 

 
 
A. 研究要旨 
 ISO/IEC における医療機器の標準化文書の策定に、日本として積極的に関わっていくための手法を研
究するために相応しいケーススタディとして、表題の研究を取り上げた。 
 ISO/TC 194（医療機器の生物学的評価）/WG 9（血液適合性）は、担当文書 ISO 10993-4:2002 及び
Amd 1:2006 の改正に向け、溶血性試験に関する多施設国際共同検証試験（ラウンドロビンテスト: RRT）
の実施を計画した。平成 23 年度及び 24 年度の２年間に渡り、本研究班が支援した 2機関が、WG 9 の
Convenor Dr. Michael Wolf のとりまとめる溶血性試験プロトコルの最終化作業に参画し、サンプル選
定と文書校正を完了させた（文書発行 2012 年 11 月 19 日）。また、残念ながら、RRT は予定どおりには
進行せず、本研究期間内に試験材料が配布されなかったため、平成 23 年度には溶血性既知の材料を、
平成 24 年度には、本研究班で開発中の陽性対照候補材料を使って、RRT の予備検討を行った。 
本ケーススタディから学んだ ISO/IEC 対応戦略について考察する。 
 
B. 研究目的 
近年の物資流通のグローバル化、また、日本の国内市場が大きくないことを考えると、国内産業活

性化のためには、国外で製品を販売することも積極的に視野に入れる必要がある。それを効率的に推
進する手法の１つとして「国際標準をとる」、つまり、日本からの提案及び日本の規格を国際標準にす
ることがあげられる。しかしながら、医療機器分野では、あまり積極的におし進められていない現状
がある。この現状を打破するために必要な戦略を考えることを目的に、ISO/TC 194/WG 9 の活動を支援
しつつ、観察することとした。 
研究分担者が国内委員長を務める ISO/TC 194（医療機器の生物学的評価）の血液適合性の試験法に

関する ISO 文書を策定している作業部会（WG 9）では、文書改訂とともに、掲載されている溶血性試
験のラウンドロビンテスト（RRT）実施が検討され始めたところで、本研究の開始時期でもあった。そ
こで、実際の ISO 活動（企画、配布材料の選定、準備、試験の実施、データのとりまとめ）を観察し
ながら、本研究で必要としている ISO/IEC 活動を積極的に行う戦略を考案するためのケーススタディ
とすることとした。 



 
C. 研究方法 
１．RRT 参加機関は、当該試験を実施するための技術、装置等設備、及び経験は有しているが、試験
実施に必要な試薬、器具、動物代等は自己負担である。そこで、RRT を円滑に進めていただく一助とし
て、試験実施に必要な消耗品費等の経済的支援を行うこととした。本研究では、RRT の進捗過程の観察
から、ISO/IEC 活動を効率的、また、積極的に行うためのヒントを得、そこから戦略を考案することと
した。 
 
2. 倫理面への配慮 
 本研究では、直接実験等を実施してはいないが、支援対象となった研究では、各所属機関（財団法
人ヒューマンサイエンス振興財団の動物実験実施施設認証認定番号 12-005（秦野研）及び 12-030（テ
ルモ））の規定する動物実験指針に従い、動物に対する苦痛が最小となるよう務めた。又、動物実験倫
理委員会の承認を得（承認番号：1120331A（秦野研）及び 120163（テルモ））、ヒト血液の採取に際し
ては、臨床研究に関する倫理指針を遵守するとともに、所属機関の研究倫理委員会に試験計画書を提
出し、承認を得た（承認番号：2011- 001）。 
 
D. 研究結果 
 支援研究の概要を示す。詳細は、各年度の報告書を参照いただきたい。 
 プロトコルは、医療機器の溶血性試験で国際的に広く用いられている ASTM 法、NIH 法、MHLW 法（薬
食機発 0301 第 20 号 1））の 3法で構成されている。残念ながら、RRT は予定どおりには進行せず、試験
材料 6 種を入手するまでには至らなかった。そこで、入手可能な材料を用いて、下記のように RRT の
予備検討を行った。 
 平成 23 年度には、溶血性既知の材料（Pre-swollen microgranular anion exchange DE 53 (Whatman 
International)）を用いて、上記 3 法間で異なる血液凝固処理が溶血活性に及ぼす影響、及び血液の
種差について検討した。陰性対照には生理食塩液、陽性対照には注射用水を用いた。その結果、血液
凝固処理の違いは試験結果にほとんど影響はなく、血液の種差は大きく影響し、ヒトよりウサギ血液
の方が高い溶血率を示すことが判明した。 
平成 24 年度には、本研究班で開発中の陽性対照材料（Genapol X-080 含有 PVC シート）の性能評価

を実施した。ウサギ血液でのみの実施とし、2012 年 11 月 19 日付 RRT のテストプロトコルに従い、イ
ンキュベーション時間は、ASTM 法（直接接触及び抽出液法）：3 時間、NIH 法（直接接触法）：1 時間、
MHLW 法（抽出液法）：4時間で実施した。間接接触法における抽出条件は表面積あたり 6 cm2/mL の抽出
溶媒量、121 ± 2℃、1 ± 0.1 時間とした。その結果、陽性対照材料は Genapol X-080 含有量依存的
に溶血率が上昇し、精度管理目的の陽性対照材料の候補として、その基本性能が確認された。また本
材料における溶血性の検出は、ASTM 直接接触法が最も感度良く確認できた。 
 
E. 考察 
支援研究対象 RRT は、Convenor が当初示した予定どおりには進まず、大幅に遅れている。日本から

の参加機関２機関も、肝心の試験材料が配布されないため RRT を実施できなかった。そこで、代わり
に、入手可能な材料を用いて、RRT の予備検討を行うこととした。いずれのデータも、RRT の実施に非
常に重要なデータであり、平成 23 年度の成果、血液凝固処理の違いが試験結果に及ぼす影響並びに血
液の種差については、平成 24 年 4 月にサンディエゴで開催された ISO/TC 194 総会で発表し、また、
今年度の成果、陽性対照候補材料の性能評価結果は、平成25年 4月にパヴィアで開催されるISO/TC 194
総会で発表の予定である。 
 
上記のように、なかなか予定どおりにすすまないのも、ISO/IEC 活動の特徴といえるかもしれない。

ISO/IEC には文書策定活動を含めた各種作業について、公式のタイムスケジュールが設定されてはいる
が、実際に参加してみて、必ずしもそのルールに従って運営されるだけではないことを、研究分担者
も承知している。特に、WG 単位で企画される RRT には、公式のスケジュールはなく、Convenor の手腕
にまかされているといっても過言ではない。参加者は、先が読めない作業にも、気長に対応しなけれ



ばならない。 
予定どおりに進まない場合、日本側参加機関も、各機関の通常業務の合間に、当該 RRT を実施すべ

く、オーガナイザーからの予定をたよりに、業務の遣り繰りをしていると思われるが、何度も変更が
あると本来業務に支障が出てしまうという、短所がある。一方、長所もある。今回の RRT の進行が遅
れてしまったため、日本が開発中の陽性対照候補材料も、RRT の試験材料の１つとして、参加 12 機関
による検討に入れてもらえることが予想される。その結果、陽性対照材料としての妥当性が認められ
れば、日本発の材料が国際的に使用されることになる。材料製造を日本の企業が行うことになれば、
国内産業の活性化にも貢献できる可能性が出てきた。 
 
ISO/IEC 文書の策定に実際にかかわれるのは、当該製品あるいは試験法等を実際に製造、あるいは使

用している関係者であるが、投票制度が示しているように 1 国１票の権利で決定される、つまり、国
としての意見を示していることからすれば、行政担当者にも ISO/IEC 活動への理解を進めていただく
ことを期待する。 
   

F. 結論 
ISO/IEC 活動において、目に見える成果（陽性対照材料採用、Convenor 就任等）を得るには、地味

でも、持続的、丁寧な活動を続けていくこと、も戦略の１つと考えられる。参加者には、その所属機
関にとってのメリットがあるが、参加者の活動の重要性を所属機関の長にも認識していただけるよう、
行政からも機会あるごとに紹介してもらい、参加者の ISO/IEC 活動への積極的な参加を促す動機付け
を与えてほしいと期待する。 
余談であるが、上記に示すように地道な活動を続けてきた TC 194 国内委員会であるが、この２月に、

WG 3 (動物福祉)の前Convenorの退職に伴い、日本の委員がISO/TC 194議長からの依頼を受け、Convenor
候補に推薦され、投票の結果 Convenor に就任する、という朗報が舞い込んできた。これまでの、日本
の地道ではあるが、持続的かつ真摯な ISO 活動への参加も、この朗報のあと押しとなったものと考え
ている。 
 

G. 研究発表 
なし。 
 

H. 参考 
1) 平成 24 年 3 月 1 日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課 医療機器審査管理室長通知  薬食

機発 0301 第 20 号「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方につ
いて」 
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A.研究要旨 
医療機器の標準規格の中で、特に医療情報に関して日本から提案されているものは必ずしも多くない。

医療波形に関する規格である MFER は、2007 年に発行された ISO 規格(TS)で、日本から提案されて規格化
されたものであるが、IS としての審議に際して、その臨床的有用性についての研究文献が少ないとの指摘
を受けている。これを受けて、本研究班では同規格を用いた臨床研究を立案し、実施した。症例数が十分
でない等、有意な知見とは言い切れないが、12 誘導心電図から本規格を通して波形処理し、導出した 18
誘導心電図が、後下壁の心筋虚血の診断の一助になる可能性が示唆された。 
 
B.研究目的 
本研究の目的は、本邦から医療機器に関する国際規格の提案が多く生まれるようにするための方策を検

討することである。この目的に基づいて、分担研究者はその専門領域である医療機器分野に於ける情報の
標準規格について特に薬事的な観点を中心に検討を行った。その結果、2007 年に ISO TS として発行され
た日本発の医療波形情報の国際規格である Medical waveform Format Encoding Rules (MFER)に注目し、
本規格に関するその後の ISO 活動に対しての必要と思われる支援について行った。 
今回、我々がその有用性の検証と共に、ISO に於ける IS 化をサポートしようとしている、医療波形情報

の標準規格 Medical waveform Format Encoding Rules (MFER)は、日本が提案した医療機器に関する ISO
規格(TS)であるが、国際的な普及は十分でない。 
波形の標準化は重要な意義を持つが、これまで提示された規格は、一長一短があり十分に普及しなかっ

た。そこで新たな波形規格についての検討の場として ISO TC215 WG7 が設定され、その結果、日本から提
案された MFER が ISO TS として 2007 年 9月 18 日に ISO/TS 11073-92001:2007 として（Part1 の部分が）
発行された。現在、同規格は、IS として投票を受ける工程に乗っている他、その他の付帯情報に関する規
格の審議を受けている。 
 
・Part 1 IS22077-1 Base standard (上記の TS についての簡単なリバイス予定) 
・Part 2 TS22077-2 12ECG 付帯情報 (現在、英文案が回覧中) 
・Part 3 TS22077-3 Long term ECG 付帯情報 (英文案が回覧中) 
 （Part 3 の内容） 
  脳波、ストレス ECG、SCP-ECG、ストリーミング、SEP、ABR に関する細則を設定。 

 
 MFER に関するこれまでの審議の中で、臨床上の有用性を論じた文献が少ないことを指摘されていたこと
を受け、本研究班では、有用性を示す研究を行うことで、本邦発の国際規格を後押しし、同時にその過程
で必要になる要件を検討することとした。 



 
C.研究方法 
平成 23 年度に、MFER を用いて標準的に出力された心電図波形から 18 誘導心電図の波形情報を擬似的に

生成し、その有用性を臨床的に評価するという研究の骨子を決定した。 
18 誘導心電図とは、通常の 12 誘導心電図では主に左の前側胸部にて 6ヶ所計測するのみの単極誘導波形
に、右の前胸部や左の背部に単極誘導を追加して行う心電図である。 
今回我々は、12 誘導心電図の波形情報から、18 誘導心電図に相当する波形情報を擬似的に生成する技

術の開発を受け、3大学病院（4施設）において心電図の MFER 出力を行い、出力された波形情報について、
18 誘導心電図を擬似的に生成し、その波形を評価する研究デザインを作成、実施した。 
 
(1)関西医科大学病院（2施設） 
MFER を用いて再構築した 18 誘導心電図を用いた後壁梗塞の診断能：附属病院 2施設の後ろ向き検討 

研究協力：関西医科大学 
内科学第二講座 

医療情報部 
 
【背景】12 誘導心電図を用いた後壁梗塞を診断は、V1 誘導の R/S 比を用いて行うものの、軸偏位を有す
る症例も多く特異性に乏しい。12 誘導心電図を MFER 保存することにより retrospective に再構築した
18 誘導心電図より、左側背部誘導（V7-9 誘導）の評価が可能である。 
 
【目的】安静心筋 SPECT 検査により診断した後壁梗塞の左側背部誘導による診断能を評価すること。 
 
【方法】当院で加療を行った心筋梗塞患者のうち、過去 3 年間に安静心筋血流 SPECT 検査を行った約 150
例について、 
 
①サーバに MFER 保存されている安静 12 誘導心電図から retrospective に 18 誘導心電図を再構築し、
SPECT 上の後壁心筋障害の診断能を評価する。 

②SPECT による心筋障害の程度と範囲を定量し、診断能に及ぼす影響を評価する。 
③本学附属滝井病院での過去 2年間のデータ（該当症例 100-150 症例程度）を附属枚方病院に転送し再
構築を行い、同様に後壁梗塞の評価を行い、MFER データを転送しても再構築が可能であることを実
証する。 

 
（補足説明） 
 心内膜下梗塞の場合には、冠動脈造影、UCG 検査では残存心筋 viability の評価ができないことから正
確な評価はできない。そこで、今回は核医学検査を用いて心筋 viability の定量を行い、診断能を評価
することとした。 
 
 本学の附属 3 病院のうち、心臓救急を行い、核医学検査を行っている滝井病院・枚方病院のうち、滝
井病院で MFER 保存された心電図を研究協力者の所属する枚方病院に転送し、18誘導の再構築を枚方病院
内で行い、同様の評価を行っても 2 病院間の診断能比較することにより、遠隔診断が可能であることを
実証できる。 
 
(2)香川大学医学部附属病院 
虚血・梗塞部位の診断に対する MFER を用いて再構築した 18 誘導心電図の有用性：当院における後ろ向
き検討 

研究協力：香川大学医学部附属病院 
循環器・腎臓・脳卒中内科 

医療情報部 
 
【背景】12 誘導心電図を用いた後壁梗塞・虚血の診断は V1 誘導の R/S 比等を用いて行うものの、軸偏位



を有する症例も多く特異性に乏しい。12誘導心電図を MFER 保存することにより retrospective に再構築
した 18誘導心電図より、左側背部誘導(V7-9 誘導)と右側胸部誘導(V3R-5R 誘導)での評価が可能である。 
 
【目的】当院で運動心筋血流 SPECT 検査により診断した虚血性心疾患の各部位における導出左側背部誘導、
導出右側胸部誘導による特徴的な所見を検討すること。 
 
【方法】当院で加療を行った心筋梗塞・虚血患者のうち、過去 5年間に運動負荷心筋血流 SPECT 検査を行
った約 166 例について 
 
①後壁梗塞群、後壁虚血群、後下壁梗塞群、後下壁虚血群、(下壁梗塞群、下壁虚血群、前壁梗塞群、
前壁虚血群)の各群洞調律の症例について検討する。 

②サーバに MFER 保存されている安静 12 誘導心電図から retrospective に 18 誘導心電図を再構築し、
SPECT 上の心筋障害の診断と比較し評価する。 

 
(3)東北大学病院 
冠動脈攣縮誘発試験による 18 誘導心電図の有用性に関する研究 

研究協力：東北大学病院 
循環器内科 

 
【背景】冠攣縮性狭心症は安静時胸痛を主症状とするが、時に突然死も見られ、その診断と加療が重要な
疾患である。また、欧米人に比べ日本人でその疾病率が高いことが知られている。診断は主に心臓カテ
ーテル検査を必要とし、アセチルコリン又はエルゴノビンの投与により冠動脈の閉塞や高度狭窄が誘発
されること、および胸痛か心電図変化かの少なくとも一方が認められることではじめて確定する。この
とき、一般的に回旋枝病変は 12 誘導心電図上変化を認めにくいことに注意が必要となる。そこで本研究
では、MFER 標準化心電図により 18 誘導を抽出、回旋枝領域である後壁や側壁の ST 変化の感度を上げ、
冠攣縮誘発試験における診断的有用性を評価する。 
 
【方法】冠攣縮性狭心症と診断するためにアセチルコリンもしくはエルゴノビン負荷投与を伴う冠動脈造
影を施行した連続 50 症例に対し、通常の 12 誘導心電図と MFER 標準化心電図により抽出した 18 誘導心
電図とを用いた場合の心電図変化の有無を比較する。 
 
（倫理面への配慮） 
 これら 3 つの研究は、レトロスペクティブ研究若しくは、通常の検査・治療の過程で記録される情報
の再解析により発生する情報による比較研究であり、直接患者に介入をする研究ではない。各施設はそ
れぞれの倫理委員会の承認を受けるか倫理指針に準拠することとする。個人情報は各施設内で匿名化し
た上で研究し、外部へはその集計・分析結果や匿名化した医療波形情報以外を公開することをしない。 
 
D.研究結果 
3 つのプロトコルはどれもレトロスペクティブ若しくは通常の検査・治療の過程で記録される情報の再

解析により発生する情報による比較研究であった。 
香川大学と東北大学では MFER でのデータ処理環境の構築を行った。香川大学では、中央検査部門にあ

る生理検査室の心電計と、主に循環器疾患領域の病棟に配備されている心電計が、それぞれ別のメーカ
ーの製品であったため、これまで共通的な環境で両者のデータを参照比較することができなかった。今
般、病棟側に MFER 変換ツールを装備した。 
 
各施設の分析結果 
(1)関西医科大学病院 
同大学の二病院の心電図波形情報は MFER データとして相互運用が可能であり、臨床的な可用性が確保

されている。また MFER 形式での統一運用により、標準 12 誘導から 18 誘導への変換は 139 症例、無事終
了した。現在はその効果について論文化をしているところである。 



 
(2)香川大学医学部附属病院 
【結果】今回解析したのは洞調律の後壁虚血群(5 名)、後壁梗塞群(1 名)、後下壁虚血群(6名)、後下壁梗
塞群(8 名)の 4 群についてである（表１）。年齢は 69±11(平均±標準偏差)で、男性 18 名、女性 2 名の
20 名について検討した。後壁虚血群は標準 12 誘導心電図での診断はできなかったが、1 例で導出 18 誘
導心電図固有の誘導である導出左側背部誘導(syn-V7-9)でのみ ST 低下を認めた。また同誘導では 3例で
陰性又は平坦 T波異常を認めた。後壁梗塞群は標準 12 誘導心電図では下壁梗塞を疑う所見のみであった
が、胸部誘導から導出左側背部誘導(V5,V6,syn-V7,syn-V8,syn-V9)で陰性 T 波を認めた。後下壁虚血は
標準 12 誘導心電図では診断できなかったが、導出左側背部誘導で異常 Q波、ST 低下、平坦 T波を各 1例
ずつ認めた。後下壁梗塞は標準 12 誘導心電図で下壁梗塞を疑う症例が 5 例、後下癖梗塞を疑う症例が 1
例あった。いずれの症例でも導出左側背部誘導で異常 Q波と陰性 T波を認め、また同誘導で ST 低下を認
めた症例は全て 12 誘導心電図では所見を認めなかった。 
 
【考察】後壁に関連する心筋障害は、標準 12 誘導心電図に反映されないことが多いが、18 誘導心電図の
左側背部誘導は後壁の心筋障害部分に近い部位の電極と考えることができる。しかし 12 誘導心電図で後
壁、後下壁の心筋障害が示唆される所見がある場合でも、導出 18 誘導心電図固有の誘導では必ずしも変
化を認めない症例もあり、感度の高い誘導とは言えない印象である。一方で標準 12 誘導心電図では所見
を認めない症例でも 18 誘導心電図で有意な ST 変化や異常 Q 波を呈した症例もあることより、一概に有
用ではない誘導であるとは言い切れない。今後更に心電図上の他の項目や他の部位の心筋障害でも、標
準 12誘導では反映しきれない部位の心筋障害と導出 18誘導心電図の関係について検討する予定である。 
 
(3)東北大学病院 
【結果】対象期間は平成 24 年 4月 19 日から 9月 10 日。男性 27 名、女性 23 名。年齢 65 + 11 (平均 + 標
準偏差)。陽性 37 例（74%）。術前および術中において認められた左脚ブロック 1例、右脚ブロック 1例、
心室不整脈頻発 1 例、発作性上室性頻拍の 4 例を除く症例で 12 誘導と 18 誘導とを比較可能であった。
陽性 37 例中 4例において、18 誘導のうちの 12 誘導にない 6誘導（V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9）にのみ、
より大きな変化を示した（V3R, 4R での ST 上昇：２例、V7,8,9 での ST 低下：２例）。一方、陰性 13 例
中 3 例において 18 誘導特異的な誘導で心電図変化が確認できた（V3R,4R での ST 上昇：1 例、V7,8 での
ST 低下：2 例）。また、陽性例にも関わらず、うち 12 例は、18 誘導に特異的な 6 誘導において有意な心
電図変化が認められなかった。 
 
【考察】12 誘導と比較した 18 誘導による利点は、その特異的な誘導である V3,4R という右室側、もしく
は前壁を反映した情報、V7-9 という側壁から後壁を反映した情報に由来するものと推測できる。12 誘導
を用いた結果で陽性例であるにもかかわらず、18 誘導特異的誘導で変化を認めない症例が少なからず存
在した結果からは、必ずしも感度の高い誘導とは言えないようである。しかしながら、一方で、陰性例
で有意な ST 変化を示した症例も存在することから、12 誘導ではカバーできない領域の情報を取得し、ア
セチルコリン負荷試験における検査の偽陰性率を減少させる効果を示唆するものと期待できた。今後は、
誘発された冠攣縮の部位と心電図変化との関係を解析すると共に、症例数を増やし統計学的解析を行う
予定である。 
 
E. 考察 
(1)標準化に必要な臨床的データについて 
ここでは、今後規格を提案するのに際し、必要であろうと思われる要件について述べる。医療波形に

関する規格化は、MFER が最初ではない。既にデファクトスタンダードとしての地位を確立している DICOM
においても Waveform Interchange (Supplement 30)が存在し、また HL7 でも HL7 V2 waveform といった
規格が存在する。しかし、MFER 委員会は、これらには一長一短があり、心電図をはじめとした医療波形
にとって最良の規格ではなかったと主張する。 
医療画像分野において、内視鏡画像専用の標準化活動を行った研究分担者の経験からも、その主張は

理解できる。大きな適用範囲を持つ標準規格の管理をする側はその規格の適用範囲を縮小したくないた
めに、特殊性が強く別に扱った方が良いと思われるケースの存在を過小評価してしまう傾向にある。研



究分担者はそのような評価を払拭するために、内視鏡画像と通常の（放射線）画像との違いを、特殊な
イベントが起きる頻度等を数値として上げて、その差を明らかにしようとした。そのような努力を積み
重ねても、日本が主張する概念を国際的に認知させるのに数年を要した。 
今回の臨床研究は MFER 委員会の要望に基づき、まずはその臨床的有用性の示すデータとして準備をし

ているが、今後、前述のような規格を前に進めるエビデンスの取り方を更に検討したい。 
 
(2)臨床研究の結果について 
複数の大学で、後壁・下壁の虚血等において臨床的な有用性が得られる可能性についての示唆的な知

見を得るに至った。症例数が少ないことから統計的な裏付けは得られていないが、今後、症例数を追加
することで確たる結果が出ることが期待される。 
 
(3)医療情報分野に於ける標準規格の重要性 
ソフトウェア分野の規格は、一般的な画像を例に取ると、静止画・動画ともに、表現規格は様々ある

ものの、それらの多くは互いのコンバートが比較的容易に行える。このことが情報の標準化を阻害して
いる一つの要因であると思われる。 
しかし、通常の波形情報は、ノイズを除去するためのフィルター等の処理がなされており、解析結果

に重大な違いを生じることがあり得る。そのためには、処理前の元波形情報を MFER 出力し、これに対し
て統一して、ノイズ除去処理等を行う必要がある。今回、香川大学では 2 社の心電計のデータを抽出し
たが、一方の心電計は病棟で緊急時に使うのみであったため、その比率には大きな隔たりがあり、残念
ながら元波形情報からの統一的な情報処理のメリットを明らかにすることができなかった。しかし、今
後はそのような解析をすることで MFER に限らない標準規格の有用性を議論できると考えられた。 
 
(4)治験に於ける心電計配布の不合理 
近年、血液や尿等の検体検査は精度管理の容易さから、外注業者による中央検査が一般的となってい

るが、放射線検査や心電図等の患者身体への直接的な検査は通常、各医療機関で実施される。心電計は
機器の精度や波形処理能力が計測結果に直接関与してくるため、治験毎に心電計を貸与して計測を行う
実施体制をとることが多い。 
このことは、大学病院等、複数の治験が平行して行われている施設では、複数の心電計がプロトコル

毎に運び込まれ、その業務圧迫は看過できない物となっている。そのような実施体制の場合、同じ型の
心電計が運び込まれても、依頼者から提供された方を使用しなくてはならない等、現実的に合理性が低
い運用も発生する。 
前述したように、MFER で規定された出力方式で、波形処理をする前の元波形情報を収集することがで

きれば、統一的な解析結果が担保されるため、残る問題は各心電計の精度管理のみとなる。ここが一定
の基準をクリアすることで、運用可能となれば、相当に治験のコストを削減できる。 
 香川大学瀬戸内圏研究センターでは、MFER を用いた臨床試験対応のための Web でのデータ収集システ
ム及び、その際に必要となる MFER データからの症例の個人情報削除用ツールを開発中である。前述した、
治験での MFER 活用でも必要なインフラ及びツールであり、近い将来、何らかの臨床研究や臨床試験で同
システムが使用されることとなるであろう。 
 
(5)MFER に関する研究期間内の動向 
本研究期間において、MFER 関連規格は概ね想定どおりの進捗の元、ISO に於ける審議が進み、2013 年

2月に「ISO/DIS 22077-1 Health informatics - Medical waveform format - Part 1:Encoding rules」
が受け付けられて DIS 投票ステージとなった。4月 26 日投票開始、7月 27 日投票締切の予定となってい
る。 
 
F.結 論 
残念ながら、本研究班における研究が直接的に ISO の審議過程に影響を及ぼす結果を得ることはでき

なかった。しかし、標準化技術を用いることを前提とした臨床研究デザインの議論を行い、そのプロト
タイプを作れたことには意義があったと考える。特に医療情報の標準規格提案に必要な臨床データの収
集方法について検討できたことは有意義であった。 



また、本プロジェクトにより、同規格に関するステークホルダーと彼らの関係性が明確となり、連携
する基盤ができつつあることも効果の一つと言えるであろう。 
 
G.健康危険情報 
 特になし。 
 
H.研究発表 
 特になし。 
 
参照資料：特になし 
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医療機器規格・基準の国際標準化戦略に係る政策的提言 
 

 
1.はじめに 
近年、国際市場の拡大に伴い、医療機器に関する各国の法規制を整合化する動きが活発化している。

GHTF ではグローバルな整合作業が進められており、その他、ISO や IEC では医療機器の性能や試験法
等、有効性と安全性に関する各種規格・基準の国際整合化が行われている。医療機器については、品
質維持の観点から国内法規への適合が求められると共に、主に通商上の観点から国際規格への適合も
要求される。すなわち、我が国の優れた製品を世界的に流通させるためには、日本の国内法規におけ
る要求事項を反映した国際規格を作成し、運用することが最適と言える。また、日本は医療機器開発
において先進的な技術力を持つことから、国際的な優位性を確立することが可能な状況にある。例え
ば、製品や材料の性能評価等に関する技術については、差別化による高付加価値化を狙い、新たな市
場を開拓していくことが重要である。このため、研究開発段階から標準化を視野に入れたプロジェク
トを推進すると共に、国際標準策定に必要なデータ取得、ラウンドロビンテスト等を産業界と一体と
なり推進することが必要である。 
 このような背景の中、現在までに国内の医療機器の評価手法、必要な基準の策定、国際的な整合等
に関する研究や活動は行われて来ているが、日本発の良質な医療機器を障壁なく国際的に進出させる
環境を整備する戦略的な研究は厚生労働省において実施されていない。本研究では、医療機器関係業
界と連携を図りつつ、国際的に提案できる基準の選別や原案策定過程への提案を含めて、国家的にサ
ポートする体制の構築について検討し、国際標準化に関する戦略的な考え方や提案可能な具体的な基
準等について取りまとめた。本研究において得られた知見に基づき、厚生労働省、国立医薬品食品衛
生研究所、医薬品医療機器総合機構、医療機器開発に携わる研究者、学会及び産業界等として国際標
準化を推進するために必要と思われる政策を以下に提言する。 
 
2.国際標準化に係る基本戦略 
 国際標準化については、資料 1 及び資料 2 に示したとおり、経済産業省において様々な取組が行わ
れている。経済産業省が実施している施策の概要は以下のとおりであり、厚生労働省において医療機
器分野の国際標準化を推進するためには、経済産業省との連携を更に強化することが基本的戦略にな
ると思われる。 
 

・国際標準化への対応状況調査 
・戦略的な国際標準化の推進 
・スマートグリッド分野における国際標準化（国際標準化の推進方策事例） 
・アジア諸国との連携 
・普及啓発・人材育成に係る取組 
・現行の国際標準提案制度の課題調査 

 
 各項目の詳細説明は資料 1 及び資料 2 に委ねるが、国際標準化を推進する上で最も重要と思われる
基本戦略を以下に概説する。 
 
(1)事業戦略と国際標準化 
第一に認識すべき事項は、近年、世界経済のグローバル化が急速に進み、経済活動を妨げる国境の

壁が低くなり市場が世界単一化して行く中で、製品の性能が優秀でも国際標準から乖離した仕様では
市場に受け入れられなくなってきていることである。このことは世界貿易機構（WTO）が、貿易障害協
定（TBT 協定）で加盟国に対して非関税障壁をなくす目的で国際規格に準拠した製品造りを要求してい
ることでも明らかである。この観点より、グローバル化した世界市場においては「規格を制するもの
が市場を制する」といっても過言ではない。しかし、日本企業の国際標準化に関する認識は高いとは



言えない。この原因は、従来の日本の物作りの基本方針である「良い物を適正な価格で市場に送り出
し、市場を制する」事で製品を標準化するというデファクト標準重視の姿勢が世界の動向に合わなく
なってきていると言える。米国でも従来のデファクト標準重視の方針からデジュール標準重視に大き
く舵を切っていると思われる。 
 
(2)協調領域と協争領域の線引き 
 標準化は製品の差別化を困難にし、コスト競争に陥る危険性を持っている。従って、標準化で市場
を大きくしながら収益を確保するためには、事業戦略を明確にした上で、作りたい標準を自ら提案し、
不都合な標準は作らせないという積極的な取り組みが必要である。また、標準化とは、製品仕様の決
定にあたって、何を競争領域とし、何処を協調領域とするかの線引きであるとも言える。このため、
グローバル市場においては線引きでイニシアティブを取ったものが市場競争で優位に立つ可能性を持
つ。しかし、線引きを誤れば、技術を固定化してその後の技術開発の妨げになるし、さらには市場に
受け入れられない標準になる。標準化とビジネスは密接に結び付いており、競争領域においては如何
にして市場競争を勝ち抜くかという開発戦略と直結している。また、開発戦略の立案に当たっても、
技術開発を優先するのか、商品開発を優先するのかなどを市場のフェーズ（揺籃期、成長時、成熟期）
や市場ニーズを見極める必要があり、事業戦略、開発戦略及び標準化戦略は一体となって進めるべき
ものである。 
 
(3)国際標準提案制度の在り方 
 国際標準化の推進にあたって基本的で且つ重要な事項は標準の階層における国家標準の有無である
が、同種の企業が多数存在する日本においては国家標準の形成がコンセンサス型となるために時間が
かかりすぎる現状がある。この対応策として経済産業省では、従来制度に加えて国内コンセンサス形
成に時間をかけず、他国に出遅れない新たな国際標準提案プロセスとして「トップスタンダード制度」
を導入した。この制度化では、国際標準に積極的に取り組む企業は必ずしも国内調整を経由せずに JISC
の審査を経るだけで特定の技術等について直接国際標準化の提案を行うほか、横断的分野における提
案で適切な検討の場がない場合には新しい TC/SC/PC の設置を提案できる。本制度の導入により、国際
標準提案までの時間の短縮できると共に、先進的且つ競争力を持つ内容がそのまま国際標準化提案と
して提案可能となり、国際標準化の戦略的活用の推進できるものと思われる。 
 
(4)人材育成・普及啓発に係る取組 
日本においては国際標準化の重要性に対する認識が低く、標準化を旧来の公共的意義として認識し

ている傾向が強い。また、標準化を知的財産権の一環としての競争力強化ツールとして利用する認識
も低いことから、諸外国と対等に渡り合うためには企業経営者等、組織のトップの意識改革が必要で
ある。2005 年以降、経済産業省では「事業戦略と標準化シンポジウム」や「標準化と品質管理全国大
会・地区大会」等を全国各地で開催し、国際標準化の重要性に係る啓発活動を行っている。また、経
済産業省は国際標準化活動に積極的に貢献すると共に顕著な功績を治めた個人又は組織を表彰するシ
ステムを構築しており、工業標準化事業表彰（内閣総理大臣表彰）及び国際標準化貢献者及び奨励者
表彰（産業技術環境局長表彰）が平成 19 年度から、工業標準化事業表彰（経済産業大臣表彰）が昭和
28 年度から実施されている。国際標準化専門家の育成については、国際標準化入門研修、国際標準作
成件研修、国際標準化リーダーシップ研修、団体・国際標準作成研修、団体・国際標準リーダーシッ
プ研修及び企業・団体への訪問研修等が実施されている。その他、次世代を担う若者に対する標準化
教育を推進するため、2006 年度から大学・専門学校のほか、小学校、中学校、高等学校を対象とした
教育活動を行っている。 
 
(5)我が国における国際標準の基本戦略 
日本の国際標準化に関する基本的アプローチとしては、「我が国企業は産業力の発揮に向け、事業戦

略と国際標準化を一体的に取り組む」体制を構築し、国の策定した下記の 4 項目の「戦略的国際標準



化に向けての 4 つの挑戦」を着実に実行し、技術で勝ってビジネスで負けない様な日本の再生への努
力を実施する事にある。 
 

 ・戦略重点分野の特定  
   分野を特定しない → スマートグリッド等重点分野を戦略的に特定  
 ・システム思考の導入  
   個々の要素技術の標準化 → 全体システムの視点に立った標準化  
 ・標準化を経営の柱とする 
   標準獲得の目的化 → 弱み強み分析に基づくオープン・クローズ戦略  
 ・認識力を活用した新市場創出  
   標準ありきの認証 → 標準が存在しない新分野で認証力を通じた新市場創出 
 
3.医療機器分野における国際標準化に必要な諸因子 
 平成 23 年度に実施した ISO/IEC 国内審議団体へのアンケート調査の結果から、個別製品の国際標準
化を国家事業として推進するためには、国際標準化に係る方向性、戦略及び産官学の役割分担等を明
確に示すことが必要であり、製品開発分野、国内環境分野、国際活動分野及び公的予算分野において、
表 1 に掲げた施策を実行することが現時点で国際標準化活動に携わる産官学関係者の共通した意見で
あることが明らかになった。一方、ISO/TC194 等が担当する試験法に関する国際規格は多くの医療機器
を対象とした分野横断的な規格である。この場合は提案国に拘わらず、日本の要望を盛り込んだ質の
高い規格を作成することが重要であり、日本発に拘る必要はないと思われる。この基本概念は試験法
の国際規格に限らず、個別製品の規格についても同様であると言える。 
国際標準化は我が国の製品や技術を障壁なく海外へ輸出する上で企業戦略として有益であるが、標

準化活動は企業内で評価の対象とならない実態があるため、その重要性を国として啓蒙することが必
須である。世界的にデファクト標準からデジュール標準に移行している状況下、国際標準化に対する
企業経営陣の認識を高めることにより、標準化活動が正当に評価される環境が整備され、企業内にお
ける人材育成や資金的な問題も改善されると思われる。 
従来から欧州諸国は ISO 活動に注力していたが、最近では米国、中国、韓国等の関連諸国も行政担

当官を含めて積極的に参画しているため、我が国の規制当局担当者も国家戦略として恒常的に国際会
議に出席することが望まれる。 
米国・FDA/ANSI、ドイツ・DIN、フランス・AFNOR、英国・BSI 等、主要国は国内/国際規格に関与す

る国家機関を持っていると共に、基礎データの収集や保持も行っていると思われる。日本には JISC/JSA
があるが、諸外国の関連機関と比較して実質的に対等の機能を果たしているか定かではないため、医
療機器分野の国際標準化を戦略的に進める組織として国立医薬品食品研究所又はその他の規制担当当
局に国際標準化担当部署を設置する必要があると思われる。国際標準化担当部署においては、国際幹
事及びコンビーナ等を積極的に引き受けると共に、他国の規格等の情報収集及び整理整頓・解析、事
故・ヒヤリハット事例の情報収集、医療行政への標準化の反映やガイドラインへの標準化のフィード
バック、審議団体への財政的支援等を行うことが望まれる。 
国際標準化を成功させるためには、国際会議に長期に渡り積極的に参加することが大前提となるが、

表 1 に掲げた各項目中、1)科学的根拠に基づいた質の高い規格提案と丁寧な説明、2)事前説明、意見
交換、協力依頼、良好な信頼関係の構築等、ロビー活動も含めた関係諸国との連携、3)人材育成が最
も基本的且つ重要な因子となる。国際的シェアの高い製品については標準化作業の主導権を握ること
が容易となるため、医療イノベーション 5 か年戦略の一環として、公的予算処置を含めて高品質・高
機能製品の開発を促進することも重要である。表 1 に掲げたその他の項目は国際標準化を成功させる
上で補助的な役割を担う。各項目の現状と課題並びに対策・提言等の具体例については資料 3 を参照
して頂きたい。また、アンケート調査結果の生データは平成 23 年度総括・分担研究報告書に掲載され
ている。 
 



4. 国際標準として提案した又は提案可能な日本独自の規格等 
(1)日本医療器材工業会 
 日本医療器材工業会（医器工）が現在までに作成した JIS リストを表 2 に示した。医器工が作成し
た日本独自の JIS は品目毎に作成しているため、品目が異なっても同じ内容の規格が多い。一方、諸
外国（欧米）は医療機器の構成部位毎に関係する ISO 規格を引用して製品の仕様や評価を行っている
ため、製品全体としての規格を必要としていない。しかし、針、カテーテル、チューブ等は製品の目
的や仕様をまとめた方が理解し易いため、要求事項を整理して1つの規格にした方が良いと思われる。 
 国際規格の作成にあたっては、国際的シェアの高い製品を選択することが一手段となる。内視鏡は
オリンパスが大きなシェアを占めており、日本発の規格を国際標準化し易い環境にある。血液透析器
の国際規格は存在するが、性能に関する規格はない。現在、血液透析器は機能クラスに応じて 5 段階
に分類されており、クラス毎に適用と保険点数が異なるため、性能規格を作成することは新しい概念
となる。 
 
(2) 日本歯科商工協会  
1）歯科の国際標準化活動の経緯 

 我が国の歯科器材の歴史は、先ず外国製品の輸入から始まり、国産化は第二次世界大戦前後からで
ある。そのため、先ず輸入品に合わせて規格が制定され、国産化に伴って順次改正・制定された。後
発の国産歯科製品を輸出するためには国際標準への適合が必要となったため、歯科業界は、ISO 規格と
1962 年に設立された ISO/TC106（歯科）の情報把握を目的として、1966 年に開催された TC106 国際会
議に初めてオブザーバとして参加し、1980 年に投票権のある Pメンバーとなった。1983 年、1995 年及
び 2009 年には、我が国において国際会議を開催した。現在、2つの分科委員会：SC7（オーラル製品）
及び SC9（歯科 CAD/CAM システム）の幹事国・国際幹事を日本が務めている。 
 
2）歯科 ISO 規格と JIS の現況 

 ISO 規格は、適用範囲の観点からは製品規格、ホリゾンタル規格及び品質システム規格に大別される。
ISO/TC106(歯科)において協議される規格は、ほとんどが個別製品を対象とする製品規格であり、全て
の製品に共通して適用される規格（通則）は数少ない。 
 日本歯科商工協会が現在までに作成した JIS、及び対応する ISO 規格のリストを表 3に示した。 
 

3) 製品規格について 
 日本からの提案による歯科 ISO 規格とその状況は次のとおり。 
 

① 歯科材料 
 ・制定済：ホルダ一体形デンタルフロス、JIS なし、SC7/WG6: 座長／日本 
     提案理由：JIS 及び ISO 規格ともに存在しなかった。日本製品が高品質である。 
・制定済：義歯床安定用糊材（JIS T 6525）、SC7/WG9: 座長／日本 
    提案理由：ISO 規格がなかった。日本品優勢化のため、JIS に基づき ISO 規格化した。 
・作業中：マグネティックアタッチメント、JIS 予定、SC2/WG22: 座長／日本 

提案理由：JIS 及び ISO 規格ともに存在しない。日本製品が市場で先行している。 
・作業中：歯科用レジンセメント（JIS T 6611）、SC1/WG15:座長／日本 

提案理由：接着レジン技術は日本が開発し、約 30 年経過。日本製品が高品質である。 
 

② 歯科器械 
・提案協議中：根管長測定器（JIS T 5751）、SC4：幹事国／ドイツ 
    提案理由：JIS があり、ISO 規格が存在しない。日本製品が高品質である。 
・提案協議中：歯科用多目的超音波治療器（JIS T 5750）、  SC4：幹事国ドイツ 

提案理由：JIS があり、ISO 規格が存在しない。日本製品が高品質である。 



 
4) ホリゾンタル規格について 
① 医療機器の安全性に関しては通則として、医療材料全般が対象の ISO 10993-1（ISO/TC194 作成）、

及び歯科材料が対象の ISO 7405（ISO/TC106 作成）、並びに医療用電気機器全般が対象の IEC 
60601-1が既に制定され、歯科分野では個別製品の規格にこれらの通則を引用していることから、
安全性に関する通則は新たに制定する必要はない。 

 
② なお、我が国では、認証基準等において引用される「歯科材料の製造販売承認申請等に必要な物

理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について（平成 19 年 8 月 31 日付け薬食機発第
0831002 号）」によって、個別製品ごとに詳細な試験項目のガイドラインを示しているが、この
詳細さに相当する ISO 規格等は存在しない。詳細ガイドラインであるため、提案予定はない。 

 
(3)発信すべき医療機器・技術・手法の新規提案 
本事業では、国際標準化作業を円滑に進めるための因子を明らかにすることを目的として、医療情

報分野、試験法分野及び歯科分野への規格提案に関する 3 つのケーススタディを実施した。各ケース
スタディにおいて得られた成果や厚生労働省への提言の概要は以下のとおりである。なお、各ケース
スタディの詳細は資料 4-6 を参照して頂きたい。 
 
A)医療情報分野：医療波形情報の ISO 化活動に関する支援（資料 4） 
我が国は、医療情報システムに関して、国際的に見て高い先進性を持っている。レセプト計算用の

コンピュータが 1970 年代から導入され、その元データとなる処方オーダ等も早い時期から普及し、大
学病院を始め、多くの大病院は電子カルテに移行し、医療における多くのデータが統合的に保存され
るようになった。 
この状況をより良い方向に進めるためには、本邦においての医療情報に関する標準化を積極的に進

めるべきである。情報システムのデータ構造は、医療機器本体等のハードウェアに比べると、具体的
な構造がわかりにくく、またコンバータ等をソフトウェア的に準備・実装することで、構造の相違が
解決してしまうことが多い。また、そのような作業が表面に出ることが少ないため、必要性が実感さ
れ難い。 
今回、ISO 規格として TS から IS への変更を目した MFER (Medical waveform Format Encoding Rule) 

は心電図、脳波及び呼吸波形等の医用波形を相互利用するための標準規約であり、2007 年に
ISO/TS11073-92001 として採用されたものである。放射線画像は DICOM 規格で標準が普及したのに比べ、
その普及が十分でない。また、心電波形の標準化は、QT 延長症候群等、医薬品の副作用の検討の上で
非常に重要である。しかし、臨床的な有用性を見いだす文献が少ないことが IS への提案に際して指摘
されている。そこで、本研究班においてケーススタディを立ち上げ、複数の大学病院での MFER 運用経
験を元にその有用性を文献化するべく、臨床研究を行った。提言作成時点では文献発表まで至っては
いないが、運用経験の蓄積により、今後の標準規格文書作成に必要な知見が得られつつある。 
医療情報の標準化が、明確に「低コスト化・高品質・可用性の向上（システム設定の簡便化）」につ

ながることを証明し易い分野として薬事、特に治験のデータ管理が挙げられる。通常の医療業務と作
業が区別されているため、通常は明確に評価されないコストや品質の評価が可能となるからである。
現在、増えている国際共同治験等で、日本の治験の質やコストについて利点があることを証明するこ
とを今後目指して行きたい。 
 
B)試験法分野：ラウンドロビンテストへの参画を通した ISO 活動 
 ISO/TC194（医療機器の生物学的評価）では、製品規格ではなく、医療機器の生物学的安全性評価の
ための試験法及び医用材料からの溶出物、分解生成物、及び滅菌残留物の定性・定量的試験法に関す
る国際規格を作成している。医療機器全般に共通した ISO とも言える。   
 医療機器の薬事申請のために GLP 下の生物学的安全性試験の実施が求められているが、試験法によ



っては国際的に整備されているとは言いがたいものもある。どこの国で申請する場合も、機器の種類
に応じた当該試験のいくつかの実施が求められることから、試験法の標準化は、世界共通の関心事で
ある。ただ、各国とも生物学的安全性試験はその国の局方収載試験法を基本としており、各国独自の
試験法が既に存在している。この現実から、ISO では特定の 1試験法のみというよりは適切な複数の試
験法を掲載し、そのうちどの試験法で実施しても各国の規制当局は審査するという流れが適切と考え
る。 
 その適切な試験法の選択を行うために、TC194 では参加国が試験法検証のための国際共同研究（ラウ
ンドロビンテスト）を実施することがある。これまでに細胞毒性試験 (WG5)、現在は、血液適合性試
験（WG9、溶血性）についてラウンドロビンテストが進行中である。 
 ケーススタディとした溶血性ラウンドロビンテストでは、日本からの 2機関、ドイツ、中国、米国、
フランスから計 12 機関が、6サンプル、4種の試験法、ヒト及びウサギ血液を用いて 2013 年 1月から
3 月に試験を実施している。2013 年 4 月にイタリア（パビア）で開催される ISO/TC194 総会で中間報
告が行われる予定となっている。 
 ラウンドロビンテストへの参加は、常に各国とコンタクトを取る必要があり、自然と討議し易い環
境が整うことから、国際標準化作業を円滑に進めるための有効な手法と考えられるが、加えて下記の
メリット、デメリットがある。 
 
•メリット 
 自国の試験法を提案でき、結果によっては、自国の試験法を国際標準とできる。自国の試験法の妥
当性が外国にも科学的データを根拠に認めてもらえる。 
 
•デメリット 
 当該試験の進行は、取り纏めるコンビーナの力量によるところが大きい。試験試料の準備、試験手
法の共通化等の試験実施前の準備のほか、試験実施後の参加機関からのデータの取りまとめ、論文等
による公表までである。自国だけが期日どおりにデータを提出しても、全体の成果としては、最後の
参加国がデータを提出するまで待たざるを得ない。それ故、全体としての成果が得られるまでの時間
が予測し難い。 
 

TC194 では、2013 年 1月に日本人エキスパートが WG3（動物福祉）のコンビーナとして承認され、ISO
中央事務局に登録された。これまでの、長年にわたる日本からの丁寧な対応が功を奏したものと考え
る。 

医療機器の ISO/IEC 活動への参画については、厚生労働省からも機会あるごとに、企業団体及び企
業の役員クラスの方への、この活動の意義、重要性を啓蒙して頂けるよう、強く提言したい。ISO/IEC
活動を個人業績としても認める方向で指導してもらいたい。ISO/IEC 活動が維持されていることで、各
企業も直接的又は間接的に恩恵が得られていることを啓蒙して頂きたい。 
 
C)歯科分野：歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法（資料 5） 
歯科分野のケーススタディである「歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい

評価方法」の策定に関する国際標準化活動では特に大きな成果が得られ、2011 年 9 月に開催された
ISO/TC106 総会（フェニックス会議）において、同システムについて討議する新 SC の設立を日本が提
案し、満場一致で承認された。同時に新 SC は ISO/TC106/SC9 として活動し、SC9/WG1(歯科用 CAD/CAM
システム)は Convener（日本歯科大／小倉英夫教授）及び幹事国ともに日本が担当することに決定され
た。目標であった ISO/FDIS 12836「Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM systems for indirect 
dental restorations — Test methods to assess the accuracy」は平成 24 年 8 月に実施された投票
において承認された。また、歯科用 CAD/CAM マシンで作製する修復物の精度に関する新しい評価方法
に次ぐ新たな規格「Test method to evaluate the accuracy of machined dental restorations」を
平成 24 年 10 月に開催された ISO/TC106 総会（パリ会議）において提案し、標準化作業を開始するこ



とが採択された。 
近年、歯科用 CAD/CAM システムは世界的に需要が拡大していると共に、設備自体が広範囲の技術を

必要とする。今後、同システムは歯科領域にとって重要な分野となるため、ドイツを初めとしたヨー
ロッパ諸国と米国が主導権争いを展開していた。関連団体へのヒヤリング及びアンケート調査の結果
からも明確になったように、国際規格の新規提案に必要な要因の 1 つとして、ロビー活動が挙げられ
る。日本は中立国の立場として長年に渡って国際会議に参加し、2010 年度及び 2011 年度の ISO/TC106
総会時以前から関係諸国と友好関係を築いて来た。今回のケーススタディでは本成果が実る形となり、
科学的根拠に基づいた質の高い規格提案と丁寧な説明を行った日本がドイツ及び米国の間に入る中立
国として、ISO/TC106/SC9/WG1 の Convener と幹事国を獲得できたものと考えられる。 
 
5.各国政府の支援状況 
製品規格に直結する TC の場合、医療機器分野においても事実上の標準を勝ち取ることが企業活動の

存亡に係わるため、企業自体が人材及び資金を積極的に投資するものと思われる。一方、試験法に関
する技術委員会である ISO/TC194 は企業的なメリットを獲得し難い TC であり、国内及び海外ともに諸
外国への薬事申請を円滑化することを目的として、専門家としてボランティア的に活動している。国
内委員会の活動費は関連企業が所属する団体が負担しており、各専門家は各自が所属する研究機関、
大学又は団体の予算を利用して国際会議に出席している。この実態は国内及び海外ともに同様であり、
国からの直接的な資金的援助は受けていない。ISO/TC212 も国内及び海外ともに ISO/TC194 と同様の形
態で活動している。歯科分野や電気分野をはじめとした幾つかの ISO 及び IEC 国内審議団体は経済産
業省から若干の資金的補助を受けて活動している事例もあるが、医療機器分野における多くの TC は国
内外ともに ISO/TC194 と同じ形態により活動しているものと思われる。 
一方、スマートグリッドや電子通信分野等、国家プロジェクトとして活動する比較的大きな TC は国

からの直接的な援助を受けている事例が多い。総務省が所管する情報通信審議会情報通信政策部会で
ある「通信・放送の融合・連携環境における標準化政策に関する検討委員会」の第 16 回会議（2010
年 11 月 19 日開催）において株式会社三菱総合研究所が提出した調査結果「諸外国における標準化政
策について」を資料 6 に示した。米国では、民間の標準化団体による標準が重視され、国防省等が政
府調達基準として民間標準の利用を促進している。研究開発に関係する調達は約 550 億ドル（2007 年
調達総額：4,600 億ドル）であり、NIST（National Institute of Standards and Technology）により
策定さる連邦政府調達基準に従って調達される。また、米国はライセンシングや CRADA（共同研究開発
契約）を通じて政府開発技術の民間への移転が活発に行われている。欧州は統一規格による欧州単一
市場の枠組みにより、早くから標準化活動に対して EU が欧州標準化機構を通して直接的な支援を実施
している。また、近年では ICT 分野の技術標準の在り方の変化に伴い、ICT 標準に対する政策の見直し
が行われている。欧州標準化機構による標準がない分野ではフォーラムやコンソーシアムの ICT 標準
の利用促進を図り、サービスやアプリケーションの政府調達における基準策定等が検討されている。
韓国は政府として標準化政策を強力に主導しており、韓国情報通信技術協会が毎年更新している ICT
標準化ロードマップには、国内外の市場分析、技術開発と標準化のステップの分析、対象分野の標準
化団体、標準化のスケジュール等が詳細に示されている。国際標準化の推進に係る専門家への活動支
援も実施されており、その役割等に応じて会議参加費（旅費等の実費、食費、日当、会議登録費等）、
情報活動費を支給している。その他、IT-Korea 未来戦略や海外進出支援戦略等が策定・実施され、そ
の中で重点分野が定められている。このような世界情勢の中、1)フォーラムやコンソーシアム等によ
るデファクト標準への対応、2)政府調達における標準化を意識した支援、3)評価政策における重点分
野の絞り込み等が我が国の課題となっている。 
 
6.日本政府が行うべき財政的支援とその条件 
 表 1 に示した公的予算分野においては、国からの資金的援助について様々な要望が産業界から寄せ
られている。医療機器分野の各 TC は小規模であり、現状として国から直接的な支援を受けている事例
は国内外ともに極めて少ないと思われるが、医療機器分野の国際標準化を国家戦略として推進し、諸



外国と対等以上に渡り合える環境を整備するためには、企業努力に加えて、厚生労働省としても何ら
かの支援を行う必要があると思われる。上述した電子通信分野等、国家プロジェクトとして活動する
TC に対する諸外国の国家的支援を参考として、今後、厚生労働省として医療機器分野の国際標準化を
促進するための施策を積極的且つ迅速に検討することが重要である。 
 厚生労働省として財政支援を実施するにあたっては、国際標準化事業実施団体の信頼性を確認の上、
申請テーマの重要性、及び当該団体への財政支援の必要性による優先順位付けを行うことによって、
財政支援の効率を高めるよう配慮する必要がある。また、現時点では経済的に弱い、又は国際標準化
業務の経験が少ない中小企業（団体）並びに先進医療機器を開発したベンチャー企業の場合には、優
先順位を上げて対応することが望まれる。特に、中小企業の場合には、実務に携わる社員に経営者が
バックアップを行うよう啓蒙する必要がある。一方、厚生労働省における支援業務を円滑に実施する
ためには、国際標準化支援事業の経験が長い経済産業省の事例を参考にして、医療機器に適した、よ
り有効でスピーディーな支援ができる業務実施手順を構築するべきである。 
 なお、参考資料として、経済産業省所管の国際標準化事業で現在用いられている手続様式事例を資
料 7に示す。 
 
 
 
＊資料 1-7：平成 24 年度総括・分担研究報告書参照 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表１. アンケート調査結果の総括 （国家事業としての方向性、戦略及び産官学役割分担）

対象分野 具体的施策

・知識、語学力及び論理的展開能力に長けた人材の育成
・PMDA規格・審査担当官の国際会議への積極的参加
・アジア諸国及びその他の関係諸国との連携（共同提案、協力依頼、意見交換、事前説明、良好な信頼関係の構築、アジア圏の共同
　市場化等）
・科学的根拠に基づいた質の高い規格提案と丁寧な説明
・十分な事前調査（規格化の要求度、類似規格の存在の有無、各国の意見等）
・国際会議への積極的参加
・コンビーナの取得
・国際会議の誘致

国際活動分野

・製品開発に係る研究費補助
・標準化活動に係る各種経費（検証実験、国内・海外旅費、会議費等）の補助
・審査期間の大幅な短縮と迅速な支給
・予算の複数年度化
・海外旅費の柔軟化（国際会議前後に開催国及び周辺国在住の委員を訪問）

公的予算分野

・国際市場を占有できる高品質・高機能製品開発の促進
・医療機器開発に係る時間の短縮（環境・法的整備）
・開発者の意識改革（標準化を見据えた開発）

製品開発分野

・JISをはじめとした質の高い各種規格・基準及びガイドライン作成の促進（経済産業省と厚生労働省の更なる連携）
・知的財産化の促進と国家的援助（主に海外特許）
・国内ラウンドロビンテストの環境整備（公的機関又は学会が主管）
・窓口又は共通事務局の設立及び同窓口による情報収集及び情報配信（データベース化を含む）
・厚生労働省又はPMDAに担当部門を設立（会議参加を含む）
・国による、国際標準化の重要性を周知するための啓蒙活動（主に企業向け）
・十分な国内TC体制の確立（産官学連携強化）

国内環境分野
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