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序 

 

超高齢社会を迎え、長寿と高い QOLの両立を実現する医療技術に対する国民の期待はます

ます高まっている。経済財政諮問会議においても、健康寿命を実現し、男女とも生涯に渡っ

て能力を発揮できる環境づくりを行うことが我が国の中長期的発展につながるとしている。

そして、健康寿命世界一を達成すると同時に、健康・医療分野に係る産業を育成し我が国経

済の成長に寄与するため、平成 25 年 8 月に健康・医療に関する成長戦略の推進及び医療分

野の研究開発の司令塔機能をもつ健康・医療戦略推進本部が内閣総理大臣を本部長として設

置された。 

健康・医療戦略においては、医薬品・医療機器は健康寿命延伸のみならず、経済成長にも

寄与すると期待されており、効率的な実用化研究を実施するため、医療機器に関する開発・

評価手法に係る研究の推進や、医療現場のニーズに応える医療機器の開発・改良について、

臨床評価、薬事、実用化までの一貫した取組を推進することがうたわれている。平成 17 年

度に設置された、経済産業省「医療機器開発ガイドライン評価検討委員会」および厚生労働

省「次世代医療機器評価指標検討会」はこういった動きの先駆的取組みであり、すでに多く

の実績を積んできた。 

国立研究開発法人産業技術総合研究所は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）

より平成 27 年度「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」を受託し、選定

分野に関してガイドライン作成のための実務委員会を構成した。また、関連の医学系・工学

系学会および関連企業からの専門家を中心とした WG を組織し、医療機器開発における開発

ガイドライン策定のための問題点の抽出と討議を行った。加えて、諸外国における医療機器

に関する基準やガイドラインの調査や評価の実証試験を実施してガイドラインの策定に反

映させた。これらの結果、ここに 6件の開発ガイドライン（案）（改訂版を含む）を提案す

るに至った。 

本報告書はこれらの経緯をまとめたもので、医療機器産業の活性化につながる一助になれ

ば幸いである。 

最後に、これらの成果は、各開発 WG 委員のご尽力によるところが大きく、ここに感謝申

し上げる次第である。 

 

平成 28年 3月 

 

国立研究開発法人産業技術総合研究所 

医療機器開発ガイドライン事業実務委員会 

委員長  達 吉郎 
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I. 事業目的 

 

我が国の医療機器産業はここ20年来、輸入超過の状態が続き、産業界は新技術開発への機運

が乏しい。新規開発する技術が革新的であればあるほど、事業者にとって試験内容や審査期間

を事前に予測することが困難となり、産業の発展に歯止めをかけている。これにはさまざまな

原因が考えられるが、高度医療機器の臨床導入の迅速化を図るためには、開発の迅速化と薬事

審査の迅速化と保険収載の迅速化を、バランスよく推進する仕組みが必要である。 

これに対応するために経済産業省と厚生労働省が連携して、今後の臨床において有益で産業

の育成に寄与すると想定される、次世代医療機器の開発から承認審査までを円滑かつ迅速に推

進するための策を検討し、その一環として本事業の主眼である次世代医療機器に対する開発ガ

イドラインの策定と評価指標の作成を推進することになった。 

経済産業省に医療機器開発ガイドライン評価検討委員会を、また、厚生労働省に次世代医療

機器・再生医療等製品評価指標検討会を設置し、両者が連携して本事業を推進する。両会は常

に合同で開催され､情報の共有と同一の議論が成される。前者においては次世代医療機器の円

滑な開発と薬事申請に寄与することを目的とした開発ガイドラインの策定を、一方、後者にお

いては迅速な薬事審査に寄与することを目的とした評価指標の作成を主眼とする。 

本事業では、医療機器開発ガイドライン評価検討委員会から指示を受け、当該分野に精通す

る有識者で構成する開発WGを組織し、当該機器および関連技術に関して国内外の開発状況や薬

事承認状況の調査分析、適切な試験法の選定、必要な実証試験などを実施し、その結果を背景

に、必要不可欠な開発ガイドラインなどを戦略的に策定した。 

 

平成27年度における本事業の全活動を総括報告する。 

 

 

＜略語＞ 

AMED Japan Agency for Medical Research and Development 

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

WG ワーキンググループ 

開発 WG 医療機器開発ガイドラインワーキンググループ 

審査 WG 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会審査ワーキンググループ 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会(厚生労働省) ／ 

医療機器開発ガイドライン評価検討委員会(経済産業省) 合同検討会について 

〇 厚生労働省：審査の迅速化の観点   

〇 経済産業省：開発の迅速化の観点 

 開催日 議  題 

第 1回 平成 17 年 8月 4日 

・各検討会の設置趣旨について 

・評価指標ガイドラインについて 

・評価ガイドライン設定の対象候補について 

第 2回 平成 17 年 9月 13日 
・「評価指標ガイドライン」を作成する分野について 

・「評価指標ガイドライン」の作成体制及び方向性について 

第 3回 平成 18 年 3月 16日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・次年度の検討事項について 

第 4回 平成 18 年 6月 15日 
・「評価指標ガイドライン」を作成する分野について 

・平成 17年度 WG報告書について 

第 5回 平成 18 年 11月 24日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 6回 平成 19 年 5月 21日 

・平成 18年度各 WGでの検討結果報告について 

・厚生労働省、経済産業省における今後の対応方針について 

・平成 19年度事業の進め方について 

第 7回 平成 20 年 3月 24日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 8回 平成 21 年 3月 17日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 9回 平成 22 年 3月 15日 
・平成 21年度各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 10回 平成 23 年 3月 7日 
・平成 22年度各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 11回 平成 24 年 3月 9日 
・平成 23年度各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 12回 平成 25 年 3月 4日 
・平成 24年度各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 13回 平成 26 年 3月 10日 
・平成 25年度各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 14回 平成 27 年 2月 19日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 

第 15回 平成 28 年 3月 4日 
・各 WGでの検討状況報告について 

・今後の進め方について 
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検討すべき課題は次世代技術分野の中から選定し、これらの技術分野に関する調査・検討等

の支援、必要に応じて工学的支援、実証試験等を行うこととした。本委託事業では、そのうち

審査までの開発の効率化についてガイドラインを検討する。 

 

 

次世代医療機器・再生医療等製品評価指標及び医療機器開発ガイドラインの整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

安全性 

有効性 

品 質 

 

申請 

 

治験・申請前相談制度 

 

設計・開発 

 

安全性試験・臨床研究 

 （動物） 

 

臨床治験 

 

承認 

 

厚労省・PMDA：審査の迅速化 

 

・人工心臓      ・再生医療に資する医療機器  ・カプセル内視鏡 

・ロボット手術システム  ・培養血管       ・同軸性人工骨 

・心疾患治療システム  ・培養角膜       ・薬剤局所投与治療器 

・人工視覚システム    ・人骨格筋芽細胞心筋修復 

 

次世代に発展する技術分野（例） 

 

評価指標 

企業：開発の効率化 

 

審査 

 

技術可能性・ニーズにより課題を選定 

 

臨床現場へ 

迅速な導入へ 開発ガイドライン 

規定項目 
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II. 事業の背景 

 

我が国の医療機器の市場においては、20 年以上にわたり輸入超過が続いているが、我が国

の極めて高い工業生産技術や IT機器生産技術から見て、その原因は高度医療機器の技術開発

力や生産力が低いことでないことは明らかである。診断用医療機器もかつての国際競争力を失

いつつあり、治療用医療機器では欧米から 10年遅れていると言われて久しい。例えば、循環

器領域で臨床使用されている人工弁やペースメーカーは、すべて欧米諸国からの輸入に依存し

ており、しかも旧式なデバイスしか使われておらず、我が国で新規開発された製品で臨床使用

されているものは皆無である。 

 その原因の一つは、研究施設や開発企業が高度管理医療機器（クラスⅢ、Ⅳ）に分類される

医療機器の開発を開始してから、その機器が臨床治験を経て市販製品として市場に提供できる

ようになるまでに、我が国では所要時間の予測が立たず、長時間を要する場合もあり、さらに

経済的な予測も立たないことだと考えられている。 

 

 

医療機器の輸出入額 

（薬事工業生産動態統計より） 

 

 

 

また、我が国での医療機器製品の価値評価（アセスメント）が、研究開発から臨床応用まで

一貫して、体系的に行われていないことも一因である。近年、外国製品に押され気味の医療産

業の振興策に関わる議論が始まっており、ここで医療機器の適正評価の仕組みの検討を行うこ

とは大きな意義がある。研究開発の中心となる前臨床試験の円滑な推進、および製品化に関わ
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る支援を目的に、リスクとベネフィットの議論などを含め、医療機器の評価プロセスについて、

関係者間で共通認識をもつ仕組みを構築することが必要である。 

本事業により、医療機器開発に関わるガイドラインが策定され、それが普及することにより、

研究開発から薬事承認に至るプロセスが明確化されれば、供給者のリスク低減や新たなビジネ

スチャンスの拡大が期待される。 
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III. 事業内容 

 

本事業の実施計画に対応して、次の内容を実施した。 

(1) 開発ガイドライン案策定 

(2) 普及啓発活動 

 

(1) 開発ガイドライン案策定 

この事業全般の企画・推進を図るため、外部有識者等で組織する「医療機器開発ガイドラ

イン評価検討委員会」を編成した。同委員会と厚生労働省に設置された「次世代医療機器・再

生医療等製品評価指標検討会」との合同検討会において、評価指標の作成と開発ガイドライン

の策定方針が定められ、下記の課題が本年度の医療機器開発ガイドラインの検討課題として選

定された。 

- 再生医療（ヒト細胞製造システム） 

- 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

- プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

- ナビゲーション医療（PDT機器） 

- 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 

これらの課題に関して、関連する医学系学会、工学系学会、開発企業等の専門的知見を有

する外部有識者で構成される開発 WGを編成・開催した。厚生労働省の事業に基づいて設置さ

れた審査 WGと連携して、開発者および審査関係者に有益な事項に関して技術的側面に関する

開発ガイドライン案を検討した。必要に応じて各種評価試験、ヒアリング・調査などを実施し

た。合同検討会を開催してその成果を報告した。本成果報告書および WGごとの詳細版の成果

報告書を取りまとめた。 

 

(2) 普及啓発活動 

開発ガイドラインの普及啓発活動として、以下を実施した。 

1) セミナー開催 

既刊の開発ガイドラインにつき、医療機器関連の開発者等を対象とする以下のセミナーを

開催した。 

- 整形インプラントガイドライン解説Ⅱ 

 －ガイドラインを活用した整形インプラントの開発を目指して－ 

- 医療機器開発ガイドライン総合解説 

 －医療機器開発ガイドラインの 10年と今後の展開－ 

- ヘルスソフトウェアカンファレンス 

 

2) 開発ガイドラインテーマの候補募集 

ウェブページ上にて新規に開発ガイドラインを策定すべき医療機器等の一般公募を行っ

た。 
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3) 開発ガイドラインの英語版作成 

公表済みの開発ガイドライン等の中から必要性の高いものについて英語版を作成した。 

 

 

IV. 実施体制 

 

（1）研究体制スキーム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（2）法人内体制スキーム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

理事長 

 

研究企画室 

エレクトロニクス・製造領域 電子光技術研究部門 

先進プラズマプロセスグループ及び 

生命工学領域 創薬基盤研究部門 

バイオセラピューティック研究グループ（課題３を担当） 

委託 

 
国立研究開発法人 

産業技術総合研究所 

 

学会など 

（必要に応じて委託） 

 

一部委託 

 

生命工学領域 健康工学研究部門 

生体材料研究グループ及び 

生命工学領域 創薬基盤研究部門 

幹細胞工学研究グループ及び  

生命工学領域 バイオメディカル研究部門 

細胞・生体医工学研究グループ （課題１を担当） 

 

生命工学領域 健康工学研究部門 

生体材料研究グループ （課題２・５を担当） 

 

国立研究開発法人 

日本医療研究開発機構 

 

生命工学領域 健康工学研究部門及び 

生命工学領域 健康工学研究部門 

セラノスティックデバイス研究グループ（課題４を担当） 

 

実務委員会 
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（3）設置した開発 WG 

課題 1 再生医療（ヒト細胞製造システム）開発 WG 

課題 2 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器）開発 WG 

課題 3 プラズマ応用技術（プラズマ処置機器）開発 WG 

課題 4 ナビゲーション医療（PDT機器）開発 WG 

課題 5 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料）開発 WG 

 

 

 

 

 

再生医療 

ヒト細胞製造システム開発WG 

 

体内埋め込み型材料 

積層造形医療機器開発 WG 

 

プラズマ応用技術 

プラズマ処置機器開発WG 

 

ナビゲーション医療 

ＰＤＴ機器開発WG 

 

体内埋め込み型材料 

生体吸収性材料開発 WG 

 

次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成 

及び医療機器開発ガイドライン策定事業の進め方 

 

厚生労働省 

 

経済産業省 

 

医療機器開発ガイドライン 

評価検討委員会 

次世代医療機器・再生医療等製品 

評価指標検討会 

国立研究開発法人 

日本医療研究開発機構 
 

 

 

 

 

 

 

審査 WG 

国立医薬品食品衛生研究所 

（事務局） 

 

産業技術総合研究所 

（事務局） 
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（4）次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会／医療機器開発ガイドライン評価検討 

委員会合同検討会委員名簿                      （○印は座長、五十音順、敬称略） 

 

 菊地 眞 防衛医科大学校名誉教授 

 佐久間 一郎 東京大学大学院工学系研究科教授 

 佐藤 陽治 国立医薬品食品衛生研究所再生・細胞医療製品部部長 

 澤 芳樹 大阪大学大学院医学系研究科外科学講座教授 

 妙中 義之 国立循環器病研究センター研究開発基盤センター長 

 達 吉郎 産業技術総合研究所健康工学研究部門長 

 新見 伸吾 国立医薬品食品衛生研究所医療機器部長 

 橋爪 誠 九州大学大学院医学研究院教授 

 平岡 真寛 京都大学大学院医学研究科教授 

 村垣 善浩 東京女子医科大学先端生命医科学研究所教授 

 山口 照英 日本薬科大学客員教授 

○ 吉田 純 名古屋大学名誉教授 
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（5）WG委員名簿      （○印は座長、五十音順、敬称略） 

 

1）再生医療（ヒト細胞製造システム）開発 WG 

 

○ 浅野 茂隆 早稲田大学 招聘研究教授 

 秋枝 静香 株式会社サイフューズ 細胞製品開発部 部長 

 新井 進 住友ベークライト株式会社 Ｓ－バイオ事業部 研究部長 

 牛田 多加志 東京大学大学院 工学系研究科 機械工学専攻・バイオエンジニアリング

専攻 教授  

 梅澤 明弘 国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 再生医療センター  

センター長 

 紀ノ岡 正博 大阪大学大学院工学研究科 生命先端工学専攻  

生物プロセスシステム工学領域 教授 

 清田 泰次郎 株式会社ニコン マイクロスコープ・ソリューション事業部 

ステムセル事業開発室室長 

 小久保 護  澁谷工業株式会社 再生医療システム本部 参与技監 

 後藤 英一 横河電機株式会社 計測事業本部ライフサイエンスセンター  

 小林 悟朗 株式会社クラレ 新事業開発本部 成形部材事業推進部 主管 

 齋藤 充弘 大阪大学大学院医学系研究科 未来細胞医療学共同研究講座  

特任准教授 

 高橋 恒夫 京都大学 再生医科学研究所 幹細胞研究部門 胚性幹細胞研究分野  

客員教授 

 藤本 洋久 オリンパス株式会社 科学開発本部 科学商品企画部 戦略商品分野  

担当部長 

 松田 博行 藤森工業株式会社 ライフサイエンス事業本部 市場開拓部 主任 

 水谷 学  株式会社早稲田大学アカデミックソリューション 客員研究員 

 森 由紀夫 株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング 生産統括部長 

 山内 悠 株式会社堀場製作所 アプリケーション開発センター 液体計測開発部  

 若松 猪策無 株式会社メディネット 製造統括室  

 和田 昌憲 エイブル株式会社 開発部 課長代理 

 

開発 WG 事務局  

 廣瀬 志弘 産業技術総合研究所 生命工学領域 健康工学研究部門 

生体材料研究グループ 主任研究員 

 伊藤 弓弦 産業技術総合研究所 生命工学領域 創薬基盤研究部門 

幹細胞工学研究グループ 研究グループ長 

 弓場 俊輔 産業技術総合研究所 生命工学領域 バイオメディカル研究部門 

細胞・生体医工学研究グループ 研究グループ長 
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2）体内埋め込み型材料（積層造形医療機器）開発 WG 

 

 天谷 浩一 株式会社松浦機械製作所 常務取締役 営業 & 技術担当  

 石坂 春彦 帝人ナカシマメディカル株式会社 取締役 

 稲葉 裕 公立大学法人 横浜市立大学医学部 整形外科 准教授 

 上野 勝 京セラメディカル株式会社 品質保証統括部長 

 大久保 力廣 鶴見大学歯学部 有床義歯補綴学講座 教授 

 大河内 均 福田金属箔粉工業株式会社 技術本部 研究開発部 新商品開発室 室長 

 大塚 昌助 日本歯研工業株式会社 代表取締役社長 

 大橋 善久 株式会社大阪チタニウムテクノロジーズ 東京支社 執行役員  

新規事業開拓プロジェクトチーム長  

 小川 厚 JFEテクノリサーチ株式会社 ソリューション本部  

インプラント材料評価センター長 

 小川 哲朗 オリンパステルモバイオマテリアル株式会社 代表取締役社長 

 小田 豊 東京歯科大学 名誉教授 

 楫野 良知 金沢大学整形外科 (先進運動器医療創成講座) 特任助教 

 佐々木 清幸 佐川印刷株式会社 新規事業・技術開発室 室長 

○ 勝呂 徹 一般社団法人 日本人工関節研究所 リウマチ治療研究所 理事長 

 高岸 憲二 群馬大学大学院 医学系研究科 整形外科学 教授 

 鄭 雄一 東京大学大学院 工学系研究科 教授 

 中村 卓司 東邦大学 整形外科 准教授 人工関節センター長 

 中村 英文 エプソンアトミックス株式会社 MIM開発技術部 部長 

 新野 俊樹 東京大学 生産技術研究所 機械・生体系部門（第 2部） 

付加製造科学研究室 教授 

 橋本 淳 独立行政法人 国立病院機構 大阪南医療センター 免疫疾患センター 

部長 

 樋口 鎮央 和田精密歯研株式会社 常務取締役 生産本部長 

 藤林 俊介 京都大学大学院 医学研究科 特定教授 

 古川 治男 株式会社 NTT データエンジニアリングシステムズ 執行役員 

営業本部 MSビジネスユニット長 

 眞島 任史 国際医療福祉大学病院 教授 整形外科部長 

 宮﨑 美季 株式会社 JSOL エンジニアリングビジネス事業部  

Simpleware チーフエンジニア 

 村瀬 剛 大阪大学大学院 医学系研究科 整形外科 准教授 

 山本 謙吾 東京医科大学 医学部医学科 臨床医学系整形外科学分野 主任教授 

 

開発 WG 事務局 

 岡崎 義光 産業技術総合研究所 生命工学領域 健康工学研究部門 
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生体材料研究グループ上級主任研究員 

 

 

3）プラズマ応用技術（プラズマ処置機器）開発 WG 

 

 一瀬 雅夫 公立大学法人和歌山県立医科大学 第二内科 教授 

 金子 俊郎 東北大学 大学院工学研究科 電子工学専攻 教授 

 栗原 一彰 株式会社東芝 研究開発センター LSI基盤技術ラボラトリー 

主任研究員 

 清水 伸幸 国際医療福祉大学 臨床医学研究センター 教授 

医療法人財団  順和会 山王病院 外科 外科部長 

 濱谷 正人 株式会社ニコン メディカル事業推進本部 執行役員 

メディカル事業推進本部長 

○ 瀬戸 泰之 東京大学 医学部附属病院 胃食道外科 教授 

 丹羽 徹 和歌山県立医科大学 第二内科 助教 

 浜口 智志 大阪大学大学院 工学研究科 教授 

 林 秀樹 千葉大学 フロンティア医工学センター 教授 

 堀  勝 名古屋大学大学院 未来社会創造機構 教授 

 森井 英一 大阪大学大学院 医学系研究科 教授 

 矢作 直久 慶應義塾大学 医学部 腫瘍センター 教授 

 

開発 WG 事務局 

 榊田 創 産業技術総合研究所 エレクトロニクス・製造領域 電子光技術研究部門 

先進プラズマプロセスグループ 研究グループ長 

 池原 譲 産業技術総合研究所 生命工学領域 創薬基盤研究部門 

バイオセラピューティック研究グループ 上級主任研究員 

 

 

4）ナビゲーション医療（PDT機器）開発 WG 

 

 芦原 貴司 国立大学法人滋賀医科大学 循環器内科・不整脈センター 学内講師 

 荒井 恒憲 慶應義塾大学 理工学部 物理情報工学科 教授 

 荒船 龍彦 東京電機大学 理工学部 電子・機械工学系 助教 

 伊関 洋 早稲田大学 理工学術院 先進理工学研究科 教授 

 川瀬 悠樹 パナソニックヘルスケア株式会社 首都圏地区  モノづくりセンター  

医療機器事業統括部 技術部 技術 3課 主任技師 

 岸本 眞治 東京女子医科大学 先端生命医科学研究所  

先端工学外科学分野 リサーチアドバイザー 

○ 山田 幸生 電気通信大学 脳科学ライフサポート研究センター  特任教授 
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開発 WG 事務局 

 鎮西 清行 産業技術総合研究所 生命工学領域 健康工学研究部門 副研究部門長 

 鷲尾 利克 産業技術総合研究所 生命工学領域 健康工学研究部門 

セラノスティックデバイス研究グループ 主任研究員 

 

 

5）体内埋め込み型材料（生体吸収性材料）開発 WG 

 

 赤石 拓治 日本金属株式会社 新事業推進部門 マグネ事業部 事業部長 

 秋本 政弘 株式会社アート 1 代表取締役 

 井上 正士 不二ライトメタル株式会社 執行役員 技術本部長 

 垣立 浩 オリンパス株式会社 医療開発 1部 課長 

 勝田 真一 一般財団法人 日本食品分析センター 多摩研究所 理事 

 河村 能人 熊本大学 先進マグネシウム国際研究センター センター長 

 佐野 博高 仙台市立病院 整形外科 医長 

 勝呂 徹 一般社団法人 日本人工関節研究所 リウマチ治療研究所 所長 

 鈴木 昌和 グンゼ株式会社 取締役 QOL研究所長 

 高橋 泰 株式会社パイオラックスメディカルデバイス 商品開発部 チームリー

ダー 

 田中 栄 東京大学医学部附属病院 整形外科・脊椎外科 教授 

 冨田 哲也 大阪大学大学院医学系研究科 運動器バイオマテリアル学 准教授 

 三島 初 筑波大学大学院人間総合科学研究科 臨床医学系整形外科 講師 

 

開発 WG 事務局 

 岡崎 義光 産業技術総合研究所 生命工学領域 健康工学研究部門 

生体材料研究グループ上級主任研究員 

 

 

（5）開発 WG等委員会開催日 

 

1．再生医療（ヒト細胞製造システム） 

第 1回開発 WG委員会 平成 27年 10月  2日（金） 

第 2回開発 WG委員会 平成 27年 11月  6日（金） 

第 3回開発 WG委員会 平成 27年 12月 11日（金） 

第 4回開発 WG委員会 平成 28年  1月 15日（金） 

第 5回開発 WG委員会 平成 28年  2月  5日（金） 

第 6回開発 WG委員会 平成 28年  2月 19日（金） 

第 1回 TF委員会 平成 27年 12月  3日（木） 
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2．体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

第 1回開発 WG委員会 平成 27年  9月  8日（火） 

第 2回開発 WG委員会 平成 27年 11月 20日（金） 

第 3回開発 WG委員会 平成 28年  2月 23日（火） 

 

3．プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

第 1回開発 WG委員会 平成 27年 10月 21日（水） 

第 2回開発 WG委員会 平成 27年 12月 18日（金） 

第 3回開発 WG委員会 平成 28年  2月 15日（月） 

 

4．ナビゲーション医療（PDT機器） 

第 1回開発 WG委員会 平成 27年  9月 24日（木） 

第 2回開発 WG委員会 平成 27年 11月  4日（水） 

第 3回開発 WG委員会 平成 27年 12月  3日（木） 

第 4回開発 WG委員会 平成 28年  1月 19日（火） 

第 5回開発 WG委員会 平成 28年  2月 19日（金） 

 

5．体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 

第 1回開発 WG委員会 平成 28年  3月 8日（火） 
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V. 事業成果 

V－1 開発ガイドライン策定 

 

Ⅴ－1－1 再生医療（ヒト細胞製造システム） 

Ⅴ－1－2 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

Ⅴ－1－3 プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

Ⅴ－1－4 ナビゲーション医療（PDT機器） 

Ⅴ－1－5 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 
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V－1－1 再生医療（ヒト細胞製造システム） 

 

1. 当該技術分野の概要および当該技術分野におけるガイドライン策定の意義 

 

平成 26年 11月 25日に、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（再生医療新法）が施行さ

れ、「細胞培養の医療機関からの企業委託」が可能となった。企業が細胞培養加工物を加工する

上でのプロセスに関する実効的ガイドラインを策定しておくことは極めて重要である。また、平

成 26年 11月 25 日に、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（医

薬品医療機器等法）が施行され、医薬品、医療機器に続き、新規に「再生医療等製品」がカテゴ

リーに加わった。同時に、条件付き期限付き承認が制度化され、「より良い再生医療等製品をよ

り迅速に」患者に届ける体制が整備された。しかし、再生医療は、全く新しい治療技術であるた

め、産業レベルでは未成熟の段階にある。再生医療の健全な発展には、製品製造の各段階を担う

医療産業群を育成し、支援するためにも適切なガイドラインの策定が不可欠である。このような

再生医療に関する合理的環境構築に資するべく、平成 17年度に再生医療分野（細胞シート）開発

ワーキンググループ（WG）が設置され、ガイドライン策定を実施してきた。これまでに、図 1 に

示すように「ヒト細胞培養加工装置設計ガイドライン」、「除染パスボックス設計ガイドライン」、

「無菌接続インターフェース設計ガイドライン」、「細胞・組織加工品の研究・開発におけるヒ

ト細胞・組織の搬送に関するガイドライン」を策定し、再生医療を一連の医療「システム」と位

置付けた WGでの活動を加速化してきた。平成 24年度からは、本 WGの名称を、再生医療分野（細

胞シート）開発 WG から再生医療分野（ヒト細胞製造システム）開発 WG に変更し、細胞加工の運

用に関わる「ヒト細胞培養工程の操作手順変更における互換性確認に関するガイドライン（手引

き）」および「自己由来細胞操作のチェンジオーバーに関するガイドライン（手引き）」を策定

した。また、近年の細胞培養加工物の製造では、再生医療新法等が成立した経緯を踏まえ、品質

リスクマネジメントに対する考え方が重要視され始め、細胞培養加工施設の一部である、細胞加

工装置の開発では、ユーザーが実施する設計管理における、メーカーの関わり方が注目されてい

る。そこで昨年度は、細胞培養加工装置の設計管理の考え方を考慮した「ヒト細胞培養加工装置

設計ガイドライン（改訂版）（手引き）」を策定した。さらに併せて、細胞培養加工装置の自動

化について、人と機械の関係を議論し、「ヒト細胞自動培養加工装置についての設計ガイドライ

ン（手引き）」を策定した。 

本年度は、以上の社会基盤整備を踏まえた上で、細胞製造の運用に焦点を当てたガイドライン

（手引き）案の作成作業を実施した。特に、細胞加工時に必須の器具である接液ピペットなどの 

シングルユース製品の品質確保、安定供給に関する「細胞加工に特化した工程資材の要求事項

に関するガイドライン（手引き）（案）」ならびに再生医療等製品の品質確保の必須の観察装置

である顕微鏡に関する「再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する

ガイドライン（手引き）（案）」を作成した。 

 既に、国際標準化機構（ISO）の再生医療関連の専門委員会（TC）である TC 150（Implants for 

surgery）、TC 194（Biological and clinical evaluation of medical devices）、TC 198

（Sterilization of health care products）および TC 276（Biotechnology）において、細胞・
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組織培養加工プロセスや再生医療周辺技術の標準化作業がおこなわれつつある。特に、TC 198/WG 

9（Aseptic processing）で討議されてきたヘルスケア製品の製造環境に関する規格（ISO 18362）

が規格発行のステージまできている。これら装置や製造プロセスの国際規格の策定は、日本の再

生医療産業の国際市場での優位性を確保し、産業競争力を強化するために必須であると考えられ

る。 

図 1. ヒト細胞培養加工施設とガイドラインの位置づけ 

（ ）内はガイドライン発行年月 
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2. ガイドラインの検討過程 

 

平成 26年度の合同検討委員会での指摘を勘案し、再生医療（ヒト細胞製造システム）に関わる

開発 WGの運営方針を産総研で検討し、また、審査 WGとの分担を明確にした上で、事務局体制を

整備した。この分野に造詣の深い関係者の意見も参考にし、再生医療研究者、装置開発企業、装

置使用企業を中心に委員会を組織し、WG委員会でガイドライン（手引き）案の討議、作成をおこ

なった。別途、タスクフォース委員会を組織し、効率的なガイドライン（手引き）案の作成のた

めの活動を実施した。 

6回の開発 WG委員会ならびに 1回のタスクフォース委員会を開催し、各委員会では以下の議論

が行われた。 

 

2.1 第 1回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 10月 2日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、牛田多加志、紀ノ岡正博、清田泰次郎、小久保護、後藤英一、

小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

日本医療研究開発機構：山下克宏 

株式会社ニコン：能見淑子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

産業技術総合研究所：玉野上佳明 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 1回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度委員名簿 

資料 3：医療機器ガイドライン事業について（事務局） 

資料 4：再生医療に特化した細胞培養器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 5：再生医療用細胞加工物の工程管理における観察に関するガイドライン（案）に 

ついて（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介 

2) 座長選出、座長挨拶（浅野茂隆） 

3) 本年度の取り組みについての議論 

・松田委員より、「再生医療に特化した細胞培養器具（ピペット、培養容器を含む）の要求

事項」に関するガイドラインの作成方針について説明があった。細胞加工に特化すること

を前提とし、細胞培養工程で接液使用する器具の設計上、製造メーカーが考慮すべき事項
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を取り上げることとした。その際、メーカーとユーザーとのコミュニケーションを意識し

た再生医療製品開発に資するガイドライン作成を進めていくことで委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療用細胞加工物の工程管理における観察」に関するガイドライン

の作成方針について説明があった。細胞製造施設（CPF）に設置することを前提とした顕微

鏡の運用管理に特化したガイドラインを作成していくことで WG委員の合意を得た。 

 

2.2 第 2回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 11月 6日（金） 18:00～19:40 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、小久保護、 

小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：小宮一晃 

日本医療研究開発機構：山下克宏 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦、鎮西清行 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 2回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 1回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理に関するガイドライン（案） 

について（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介、経済産業省挨拶（小宮一晃） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した細胞培養器具についての要求事項」に関するガイド

ライン素案について説明があった。細胞加工工程に関与するガイドラインの性質上、バイ

オ医薬品との相異を明確にすることが重要であり、その一環として序論を充実させること

とした。再生医療等製品開発における具体的な使用例をもとに、メーカー目線によるユー

ザーに役立つことを意識したガイドライン作成を進めていくことで委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理」に関するガイド

ライン素案について説明があった。通常の顕微鏡を製造施設（CPF）に設置する場合に考慮

すべき点検・清掃に関する事項に特化したガイドラインを作成していくことを確認した。

顕微鏡の CPF（Cell Processing Facility）への搬入と初期設定に関する事項を記載する
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とともに、具体的なユースケースを例に、点検・清掃で留意すべき点を Appendix に追記す

ることで WG 委員の合意を得た。 

 

2.3 第 3回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 12月 11日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、小林悟朗、後藤英一、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：平井雅俊 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：北川航 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 3回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 2回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン（案）について（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介、経済産業省挨拶（平井雅俊） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。生きた細胞の加工工程に関与するガイドラインの性質上、生物学的

不安定性、製造期間の長期化など、従来のバイオ医薬品製造との相異をより具体化し、「は

じめに」の項に明記することで WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。通常の顕微鏡を製造施設（CPF）に初期設置

する際の準備、搬入、適格性評価に関する留意事項を記載し、他の機器の CPF設置に資す

るガイドラインを作成することで WG委員の合意を得た。用語の定義について、より適切な

定義を検討することとした。 
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2.4 第 4回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 1月 15日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：馬場亮人、普天間寛子 

日本医療研究開発機構：桐生優子、臼田裕之 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 4回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 3回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、経済産業省挨拶（馬場亮人）、日本医療研究開発機構挨拶（桐生優子） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。本ガイドラインの対象は、工程資材供給業者とし、細胞培養工程で

接液する資材（医療機器、搬送・保存要件を除く）を対象とすることを確認した。また、

目的は、再生医療等製品の品質確保と安定供給とすることで WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。本ガイドラインは、既存の顕微鏡を製造施

設（CPF）に初期設置する際の留意事項を記載するものであるが、新規開発機器・装置の

CPF設置に関するガイドライン作成などへの波及を踏まえ、ヒト細胞培養加工装置の設計

に関するガイドライン（改訂）で示された、適格性確認におけるメーカーのユーザーへの

積極的関与に関する基本コンセプトを本文に引用することで WG委員の合意を得た。 

 

2.5 第 5回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 2月 5日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 



22 
 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、後藤英一、小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 

日本医療研究開発機構：桐生優子、臼田裕之 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：北川航 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

 (4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 5回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 4回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン案 

（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。ヒト細胞培養加工装置の設計に関するガイドライン（改訂）で示さ

れた、適格性確認におけるメーカーのユーザーへの積極的関与に関する基本コンセプトを

「目的」に引用することとした。「製品」の記載について、再生医療等製品と混同しない

よう適切に修正すること、工程資材の機能に関する事項を、5-6 項に新規に記載すること

で WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。1-3-2 設置環境、A 6-1 顕微鏡の種類の両

項について適切に修正することとした。来年度以降、本ガイドラインの構成をもとに、「再

生医療等製品の製造施設における装置・機器の運用に関するガイドライン」など一般的な

要求事項に関するガイドライン作成の可能性が提案された。 

 

2.6 第 6回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 2月 19日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、後藤英一、小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 



23 
 

日本医療研究開発機構：臼田裕之 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：大西芳秋 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 6回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 5回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン案 

（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会 

2) ガイドライン素案についての議論 

松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン（手

引き）素案について説明があった。また、清田委員より、「再生医療等製品の製造施設に

おける顕微鏡の初期設置と維持管理」に関するガイドライン（手引き）素案について説明

があった。その後、出席委員全員で本文内容について逐次確認した。両ガイドライン（手

引き）素案とも、用語の適切な定義について継続検討することとし、WG 委員会案として確

定していく方針であることを、3月 4日に開催される合同検討会にて報告することについて、

WG委員の合意を得た。最終確認のため、それぞれのガイドライン（手引き）素案を WG委員

にメール回覧し、コメント修正後、3 月中旬を目処に WG 委員会案として確定することとし

た。 

 

2.7 第 1回タスクフォース委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 12月 3日（木） 14:00～16:00 

(2) 開催場所  株式会社ニコン 品川本社内 会議室 

（東京都港区港南 2-15-3 品川インターシティ C棟） 

(3) 出席者    

委員：秋枝静香、清田泰次郎、藤本洋久、森由紀夫、若松猪策無 

オブザーバ：能見淑子 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 1回タスクフォース委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 タスクフォース委員名簿 
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資料 3：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理に関するガイドライン素案

（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介 

2) タスクフォース委員会の趣旨説明 

・清田委員より、ガイドラインの作成方針について説明があった。薬機法を目指すユーザー

に資するための、製造施設（CPF）に設置することを前提とした顕微鏡の点検・清掃に特化

したガイドラインを作成していくことで TF委員の合意を得た。 

3) ガイドライン素案に関する議論 

・顕微鏡、保守、点検、校正など、本ガイドラインの適用範囲で最重要な用語の定義を中心

に整備する。 

・点検と清掃で項目を分けて記述する。 

・顕微鏡の CPFへの搬入と初期設定に関する事項を追記する。 

・具体的なユースケースを例に、点検、清掃で留意すべき点を Appendixに追記する。 

・12 月 11 日に開催される第 3 回 WG 委員会での議論にもとづき、第 2 回 TF 委員会の開催を

考慮する。 
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3. ガイドラインの検討結果 

 

3-1 細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 

  
本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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3-2 再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 

本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.htm

l 
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4. 平成 27年度の総括と今後の展望 

 

再生医療等製品の性質を考慮した規制の適正化・合理化の一環として、平成 26年 11月 25日に、

再生医療新法が施行され、「細胞培養加工の医療機関からの企業委託」が可能となった。また、

平成 26 年 11月 25日に、医薬品医療機器等法が施行され、医薬品、医療機器とは別に、「再生医

療等製品」が新たに分類されるに至った。昨年度は、これらの社会基盤整備の動きに合わせて、

再生医療（ヒト細胞製造システム）開発 WG活動の根幹である「ヒト細胞培養加工装置についての

設計ガイドライン 2009」の国内法規制や国際標準化活動との連携を考慮した改訂作業を実施し、

ガイドライン改訂案版を公表した。本ガイドラインは、培養加工装置メーカーと培養加工装置ユ

ーザー（再生医療等製品製造者）との開発初期（設計段階）からの共同、特に培養加工装置メー

カーの培養加工装置ユーザーへの関与を骨子としており、培養加工装置導入後の培養加工装置ユ

ーザーの適格性確認を円滑に実施することにより、再生医療等製品の品質確保に資する目的で策

定された経緯がある。今後、本 WGには、新規法規制に準拠したヒト細胞自動培養加工装置を利用

して製造される再生医療等製品の品質確保に資するガイドライン群、例えば、細胞培養加工に最

適化された周辺器具や培養加工工程での細胞・組織の品質評価に資するデバイスに関する開発ガ

イドラインの策定が益々求められると考えられる。そこで、本年は、具体的なメーカーとユーザ

ーの連携を想定した上で、細胞加工時に必須の器具であるシングルユース製品の品質確保、安定

供給に関する「細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン（手引き）（案）」

ならびに再生医療等製品の品質確保の必須の観察装置である顕微鏡に関する「再生医療等製品の

製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理に関するガイドライン（手引き）（案）」を作成

した。 

再生医療等製品の製造は、原料である細胞・組織および最終製品の搬送や細胞・組織の増殖・加工

などの複数のプロセスを必要とする。現在、これらのプロセスは、ほぼ全て手作業でおこなわれて

いるが、培養加工技術の進歩と相まって、機械化・自動化による大量培養、大量生産が期待されて

いる。これらの社会的要請に応えるため、再生医療等製品のサプライチェーン、バリュチェーンに

関与する、再生医療等製品の製造施設における装置・機器の運用に関するガイドラインを順次整備

していくことが必須である。また、本分野の健全な発展と我が国の産業競争力確保のため、本WG

で策定されたガイドライン群を適切なタイミングで英訳し、適宜ISOなどのルールづくりの場で活

用することも極めて重要である。 
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V－1－2 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

 

1. 当該技術分野の概要 

社会の高齢化が進行し、身体の機能を補うために生体内に人工関節などのインプラント

製品を埋入する手術が急速に増加する傾向にある（図 1）。インプラント製品の多様化、

新素材の開発、開発コンセプトの複合化、製品の構造、製造技術の向上などから個人の情

報に基づく個別化医療の実現がされつつある。人工関節を必要とする患者の急速な増加に

伴い、骨格および骨形状には個体差があるため、三次元積層造形技術等の活用により、患

者の骨格構造および症状等に可能な限り適合化した製品の開発が新たな治療技術開発の方

向の一つとして期待されている。これらの製品の活用により、可能な限り骨を温存した治

療の実現、固定力および適合性の向上、耐用年数の向上、低侵襲手術の実現、早期リハビ

リの実現など数々の患者に対するメリットが増加する。 

日本の将来推計人口（2006 年 12 月推計）／国立保障・人口問題研究所 および 

メディカルバイオニクス市場の中期予測と参入企業の徹底分析（2008 年版）／矢野経済研究所 

図 1 インプラント市場の予測 

 

2. 開発ガイドライン策定の意義 

本開発ガイドラインの目的は、我が国におけるこの分野の研究開発を活性化し、患者参

加型の個別化医療の実現を目指すことで、医療自給率の向上および国民に高度な医療を提

供することにある。特に、人工関節のように、10年以上の長期臨床成績が必要なものを短
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期臨床試験で評価することは、事実上困難となる場合が多いため、前臨床試験による評価

の充実および体系的な整理が重要となる。 

整形外科インプラントを必要とする患者の急速な増加に伴い、安全性等に関する基本的

な機能を十分に満足しつつ、さらに、患者個々の骨格・骨質・症状等にあわせた高生体適

合性(カスタムメイド)インプラントが求められている。 

 

3. 開発ガイドラインの検討概要 

3回の開発 WG委員会を開催し（平成 27年 9月 8日、11月 20日、平成 28年 2月 23日）、

三次元積層造形技術の歯科補綴分野への応用と新技術であるため考慮すべき点を中心に検

討することとした。さらに、次年度以後に検討する整形インプラント分野への展開の基礎

とすることとした。主な検討内容は、以下の通りである。 

(1) レーザ積層造形技術の応用例として、積層造形に関する参事官通知等を参考に、積

層造形歯科補綴装置の開発ガイドライン（手引き）（案）策定に向け検討すること

とした。 

(2) 歯科補綴装置→整形外科用インプラント→口腔外科用インプラントの順で、開発の

迅速化・効率化に役立つ手引きを検討することとした。  

(3) 安全性確認のための実証試験としては、ミクロ組織の観察、不純物の定量、鍛造材、

積層造形材および歯科鋳造材の力学特性の比較、生物学的安全性試験に使用可能な

耐食性過酷抽出溶液を検討した。 

(4) 次年度に予定している積層造形による人工股関節ステム造形のモデル材を型鍛造に

より試作した。 

(5) 試験環境を維持するための油圧源作動油、荷重校正、フィルター類の交換、チャッ

ク歯等の交換、電源系のメンテナンス等を実施した。 

 

4. 開発ガイドラインの検討過程 

 

4.1 第 1回開発 WG委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 27年 9月 8日（火）16:00－18:00 

 

(2) 開催場所：東京八重洲ホール 901会議室 

 

(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、大久保 力廣、小田 豊、楫野 良知、高岸 憲二、橋本 淳、 

藤林 俊介、眞島 任史、山本 謙吾、天谷 浩一、石坂 春彦、上野 勝、 

大塚 昌助、小川 厚、小川 哲朗、佐々木 清幸、中村 英文、樋口 鎮央、 

宮﨑 美季 
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経済産業省：平井雅俊 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘 

医薬品医療機器総合機構：井出 勝久 

産業技術総合研究所：玉野上 佳明 

事務局：岡崎 義光、鎮西 清行 

 

(4) 配布資料 

 議事次第 

 本年度の進め方（案） 

 第 1回委員会説明用 PPT資料 

 小田委員「歯科分野の積層造形技術の開発動向」講演資料 

 大久保委員「歯科分野の積層造形技術の臨床的期待」講演資料 

 

(5) 議事概要 

第 1回 WG会議開催にあたり、経済産業省、AMED及び事務局からの挨拶を行った後、

委員長の勝呂先生と事務局より、昨年度のまとめ(合同検討会)への報告内容等)及び

新しい組織でのガイドライン事業の位置づけ、委員会開催などに関して説明がなされ

た。 

レーザー積層造形技術の応用が世界的に最も進んでいる歯科分野への積層造形技

術の応用に関する検討を昨年度委員会の後半で行ったが、必ずしも臨床的な視点から

の検討が十分ではなかったのではないかとの指摘に配慮して、小田委員に「歯科分野

の積層造形技術の開発動向」、大久保委員に「歯科分野の積層造形技術の臨床的期待」

についてご講演いただき、現状の把握および今後の開発動向について情報を共有した。

また、事務局より積層造形による内部欠陥や応力集中の評価に有用となる、歯科用積

層造形材を中心に疲労試験結果の報告がなされた。 

今年度の進め方に関しては、三次元積層造形技術を活用した整形外科用インプラン

トに関する評価指標に準じて、積層造形医療機器開発の効率化に有用となる考え方を

開発の道しるべ（手引き）として、まとめる方向とした。特に、積層造形材の部材の

評価に有用な評価技術に関する調査に重点を置き、以下の 1）～6）を可能な限り実

施することとした、1)粉末粒子径分布測定の動向、2)チタン合金鍛造材等を中心とし

た不純物の許容範囲に関する調査(ASTM B348-13 の妥当性の検証)、3)溶接の評価技

術で役立つ試験方法の検討(溶接欠陥等)、4)ミクロ組織の評価技術、5)簡便に耐食性

を評価できる電気化学的セルの検討、6)薬食機発 0301 第 20号（医療機器の製造販売

承認申請に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方について 第 2部感作性試験）

を参考に、耐食性評価に有用、かつ、生物学的安全性評価とも相関のある苛酷試験溶

液の検討。さらに、コバルトクロム合金の積層造形材、鍛造材、鋳造材の共通試験を
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用いて、疲労試験および、一部室温引張り試験等を行うこととした。人工股関節ステ

ムへの積層造形技術の応用を目指して、比較材となる型鍛造によりステムを試作し、

耐久性試験が実施可能かどうかの検討することとした。耐久性等の試験の環境を整え

る為、油圧源作動油、油圧源フィルター類の交換および荷重校正等を行い、試験を実

施することとした。 

来年開催予定の「第 89回日本整形外科学会 シンポジウム(仮)」について、目的

（製造技術の進歩に伴い、患者にやさしい治療機器の開発、次世代の整形インプラン

トに関して最新の動向を踏まえて広く議論すること）を説明し、ガイドラインの成果

を反映しつつ、有益となるシンポジウムにするために委員の皆様にお力添えを頂くこ

ととなった。12月 18日に開催予定のガイドラインセミナーへのお力添えについても

お願いした。 

 

4.2 第 2回開発 WG委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 27年 11月 20日（金）16:00－18:00 

 

(2) 開催場所：東京八重洲ホール 901会議室 

 

(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、大久保 力廣、小田 豊、楫野 良知、高岸 憲二、中村 卓司、橋本 淳、

藤林 俊介、村瀬 剛、石坂 春彦、大河内 均、大塚 昌助、大西 隆（大橋委員

代理）、重松 貴（小川哲郎委員代理）、佐々木 清幸、三輪 匠（樋口委員代

理）、古川 治男 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘 

医薬品医療機器総合機構：井出 勝久 

産業技術総合研究所：大西 芳秋 

事務局：岡崎 義光 

 

(4) 配布資料 

 議事次第 

 第 1回委員会議事録 

 第 2回委員会説明用 PPT資料 

 小田委員「歯科分野の耐食性評価の動向」講演資料 

 大久保委員「歯科補綴装置の評価技術の動向」講演資料 

 

(5) 議事概要 

前回の議事、配布資料の確認をし、歯科分野の積層造形技術の検討のため、小田
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委員に「歯科分野の耐食性評価の動向」を、大久保委員に「歯科補綴装置の評価技

術の動向」を講演して頂いた。その後、歯科分野の積層造形材の評価法の考え方に

ついて詳細な検討をした。また、実証試験の内容として、(1)歯科分野の追加検討、

耐久性試験の実施（鍛造材と歯科鋳造材を中心に）、(2)応力集中の緩和策としての

Co-Cr合金の熱処理の影響の検討、(3)鍛造材の不純物の評価に関する追加の検討

（ASTM B348-13の記載の妥当性の確認）、(4)耐食性評価試験溶液の検討：生物学的

安全性試験と相関のある苛酷試験溶液の検討、(5)鍛造材および積層造形技術で共通

の試験片を作製し、室温強度試験(Co-Cr合金)、耐久性試験(Co-Cr合金)の実施、型

鍛造によるステム試作および耐久性試験を行うことを確認した。 

役割分担として、粒径分布測定方法の現状のポイントのまとめを大河内委員に、3

次元積層造形で製造した臼蓋カップの評価に有用な試験に関して、石坂委員、上野

委員に現状の把握をお願いすることとした。さらに、CTデータ等の撮影条件、臨床

使用での寸法精度について、臨床の先生でまとめる方向性を確認した。 

来年度のシンポジウム開催について説明をし、12月に開催されるガイドラインセ

ミナーについても委員の皆様へのご協力をお願いした。 

次回の委員会の予定変更について説明し、理解を頂いた。 

 

4.3 第 3回開発 WG委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 28年 2月 23日（火）16:00－18:00 

 

(2) 開催場所：東京八重洲ホール 201会議室 

 

(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、稲葉 裕、大久保 力廣、小田 豊、楫野 良知、新野 俊樹、橋本 淳、

藤林 俊介、眞島 任史、山本 謙吾、天谷 浩一、上野 勝、大河内 均、 

大橋 善久、小川 厚、小川 哲朗、佐々木 清幸、樋口 鎮央、古川 治男 

国立医薬品食品衛生研究所：中岡 竜介 

事務局：岡崎 義光 

 

(4) 配布資料 

 議事次第 

 第 2回委員会議事録 

 第 3回委員会説明用 PPT資料 

 三次元積層造形技術を用いた歯科補綴装置の開発ガイドライン(手引き)素案 

 

(5) 議事概要 
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前回の議事、配布資料の確認をし、積層造形医療機器開発ガイドライン（歯科分野）

案についての検討の検討を行った。また、整形外科分野の方向性について、委員から

の検討結果の報告を含め、議論を行った。実証試験結果の報告としては、積層造形材

と歯科鋳造材を中心とした耐久性試験結果、応力集中の緩和策としての Co-Cr合金の

焼鈍処理の検討結果、鍛造材の不純物に関して ASTM B348-13の妥当性の検討結果、耐

食性評価試験溶液の検討結果、特に生物学的安全性試験と相関のある苛酷試験溶液の

検討結果等について報告した。さらに、鍛造材および積層造形技術で共通の試験片を

作製し、室温強度試験(Co-Cr合金)、耐久性試験(Co-Cr合金)の実施結果、次年度以降

に本格的に検討する型鍛造によるステム試作および耐久性試験を行うための治具の作

製結果等に関して報告した。本年度取得が間に合わなかったデータに関しては、次年

度の早期に取得し、できるだけガイドラインに記載できるようにすることとした。 

12月に開催されたガイドラインセミナーの報告、および本年 5月に開催される日本

整形外科学会シンポジウムについてのご協力をお願いした。歯科分野の積層造形医療

機器開発ガイドライン案についての検討は、本年度で終了することとし、次年度以降

は、積層造形技術を活用した人工関節等の整形外科分野の開発ガイドラインを検討す

ることを合同検討会にお願いすることで一致した。 

今後の合同検討会等への対応に関しては、事務局および座長に一任することで了承

し、本年度の委員会を終了することとした。 

 

5. 開発ガイドラインの検討結果 

 

積層造形医療機器を開発する際の基本的な考え方を以下の通りとりまとめた。 

 

5.1 積層造形医療機器の開発ガイドライン策定に向けた検討 

4 回の開発 WG 委員会を開催し、以下を検討し取りまとめた。特に、積層造形技術の社会

的なニーズ、米国を中心とした学術的な位置づけ、積層造形技術の現状についてとりまと

めた。 
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実証試験としては、公正中立の視点から、事務局で実証試験により対応することとした。 

 

一連の実証試験で得られた結果を下記の図にまとめて示す。 
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5.2 積層造形医療機器の歯科補綴装置の開発ガイドライン策定に向けた検討 

三次元積層造形技術を用いた歯科補綴装置の開発ガイドライン(手引き)案 

 

 

 
  

本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URL をご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.htm

l 
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6. 今後について 

積層造形に関する参事官通知等を参考に、次年度以後に三次元積層造形技術を活用した

整形外科用インプラントの開発の手引きの策定および関連する力学的安全性に関する実証

試験を実施することとした。また、力学試験および耐食性に関する追加データの取得、加

速試験下での積層造形材の生物学的安全性試験等を実施することを合同検討会にお願いす

ることとした。 
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V－1－3 プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

 

1. 平成 27年度の実施内容について 

 

平成 25 年3 月4 日（月）に開催された「次世代医療機器評価指標検討会（厚生労働省）／医

療機器開発ガイドライン評価検討委員会（経済産業省） 合同検討会」の議決事項、及び平成24

年度プラズマ応用技術分野(プラズマ処置機器)開発ＷＧ報告書より、プラズマ技術を取り入れた

出血制御目的で使用される医療機器は、既存技術（高周波凝固等）に対して、「従来法より低侵

襲で、止血処置に伴って生じる創傷が軽減される」、「従来法より瘢痕化が抑制されて、良好な

創傷治癒が期待できる」、「代替法がない」等の効果、利点、及び市場性があるとされた。そし

て、今後、プラズマ技術を取り入れた新規もしくは改良医療機器の開発・製造販売承認申請の増

加が予想されることから、今後を見据えた開発のガイドラインが必要であることが確認された。 

以上により、プラズマ処置機器として、低侵襲のプラズマ止血装置に関して、特に当該装置の

基本事項となる「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置」に関する開発ガイドラインの策定作業が

行われ、平成 27 年 12月に下記の経済産業省のホームページにて公開された。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 

 

更に、平成 27年度は、前年度に検討された「腹腔鏡用の低侵襲プラズマ止血装置」に関する開

発ガイドラインに要求される項目案について、各項目の内容の詳細について検討が行われた。 

詳細は、以下の章の通りである。 

  

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html
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2.  ガイドラインの検討過程 

 

2.1 開発 WG委員会概要 

 

2.1.1 第 1回開発 WG 委員会 

日時 平成 27年 10月 21日（水）18:30～20:30 

場所 東京大学医学部附属病院 中央診療棟 2 7階 中会議室 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（最終版） 

資料４ 腹腔鏡用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（項目案） 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：一瀬 雅夫、金子 俊郎、清水 伸幸（副座長）、瀬戸 泰之（座長） 

丹羽  徹、濱谷 正人、森井 英一 

経済産業省：小宮 一晃 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

日本医療研究開発機構：山下 克宏 

事務局：榊田 創、池原 譲、鎮西 清行 

 

2．会議概要 

（1）第 1回 開発 WG委員会開会の挨拶（瀬戸委員長） 

（2）配布資料の確認 

 ・各委員紹介 

（3）外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドラインの公開について 

 ・厚労省からの指摘事項として；参照するべき症例として、「医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令を参照とすること」を追記した。 

 ・年明けの合同検討会で承認後、経済産業省のホームページにて公開される予定。 

（4）腹腔鏡用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン各項目の内容について 

・「1．ガス導入に伴う腹腔内圧力制御」について、気腹装置によって自動気腹圧調節システ

ムにより炭酸ガスが供給され、一定圧力に制御される。それに重畳して、プラズマ源から

放電用のヘリウム等のガスが導入される。この場合、各ガスの濃度について検討する必要

がある。この項目については、今後の実験結果等を踏まえて議論を行う。 

・「2．気腹 CO2 ガス環境下におけるプラズマの制御、及び生成部への要求事項」について、

CO2 環境下において、大気中と同じプラズマが放電するのか、また、制御性に関する懸念

事項を事前に検討する必要がある。 

 ・「3．腹腔内に導入するプラズマ源の形状」について、新規記載項目はないのではないか。 
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 ・「4．装置の素材、強度」について、腹腔内に挿入する部分及び各医療機器のルートとして

適合するサイズが好ましいと記載する。一般的に医療機器はその素材に制限はなく、腹腔

内で人体に触れる部分（生体適合性）に関しては ISO10993-1に記載されているため、それ

らを満たす条件とする。強度に関しては腹腔鏡内で回転しても変形しないこと等の要求項

目及び評価試験に関する内容を記載すること。 

 ・「5．絶縁特性」について、基本的には IEC6060-1、60601-2-2に適合すること。 

 ・「6．滅菌」について、出荷時の滅菌および用事滅菌について明確にしておく必要がある。 

 ・「7．警告文」について、取扱い説明には、腹腔鏡下で使う際の警告文を示す。 

・上記ガイドライン項目は、既に作成した「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイド

ライン」をベースに改訂版とし、既にあるガイドライン中に、腹腔鏡下使用時の条件等と

し、追記することが考えられる。 

・4、5、6、7に関しては、適切な場所に挿入していく。 

・1、2に関しては、今年度後半の検討事項である。 

・「腹腔鏡用」と限定すべきかどうかについて； 

「腹腔鏡」というのは限定的表現であるため、例えば胸腔鏡や膀胱鏡等、色々とある。最

近は、「内視鏡手術」と称している。そのため、「腹腔鏡」と表記した場合、腹腔鏡に限

定唐家取られる。従って、「体腔内手術用低侵襲プラズマ止血装置」とした方が、用途と

して広くなる。 

 

（5）今後について 

・第７回プラズマ医療・健康産業シンポジウムが開催される 12月 18日（金）の午前 10時半

から 12時に第２回委員会を開催予定。第 3回は東大病院の予定。 

  

2.1.2 第 2回開発 WG 委員会 

日時 平成 27年 12月 18日（金）10:30～12:00 

場所 産業技術総合研究所 臨海副都心センター 別館 11階 会議室 3（11208室） 

 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 第１回委員会議事録（案） 

資料４ 体腔内手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案） 

資料５ S. Ikehara, et al., Plasma Processes and Polymers (2015). DOI: 

10.1002/ppap.201500132. 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：金子 俊郎、丹羽 徹、浜口 智志、林 秀樹 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

事務局：榊田 創、池原 譲 
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2．会議概要 

（1）第 2回 開発 WG委員会開会の挨拶 

（2）配布資料の確認 

 ・林委員の紹介・挨拶 

（3）第 1回委員会議事録（案）について 

（4）体腔内手術用低侵襲性プラズマ止血装置開発ガイドライン（案）について 

・広義の体腔は、体内に存在するすべての空間を意味するため、当該機器の使用が想定さ

れる体腔を明記にした方が良い。 

・鼠径ヘルニアや腎臓の手術時では、一時的に腔域を形成して行う。このような体腔は、

広義に規定する体腔に含まれないため、別に、当該機器の使用が想定される対象と、対

象にならないものとを明記した方が良い。 

・タイトルは、「外科手術用、および内視鏡下手術（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲

プラズマ止血装置」と記載し、ただし書きに、当該機器の使用が想定される体腔鏡手術

について記述する。 

・プラズマ導入部が非常に高温となる場合を避けるため、「プラズマ導入部の温度が上昇

しないように」等との記載をする必要がある。 

（5）腹腔内ガス濃度等について 

 

・腹腔手術では、現状は二酸化炭素 100％である。（CO2は、体に吸収され、かつ排出され

る。） 

・ヘリウムは窒素よりも軽い空気であるので、気腹されている空間の上部、より高い所に

集まる。従って、少量に含まれるヘリウムは空気塞栓を起こしにくい。空気、酸素、窒

素を導入することは想定していない。 

・米国の場合、ヘリウムとアルゴンについては、FDA にて安全性が承認されているため、

それを引用することで、腹腔においてヘリウム、アルゴンも使える状況にあると考えて

いる。 

・「CO2 以外のガス（例えば、へリム、アルゴン等）は何％程度以下であることが望ましい」

という書き方がよいのではないか。更に、そのような環境となるように制御可能であるこ

と、等と追記する方が良い。 

・腹腔の体積、CO2の循環速度、ヘリウムガス等の放電ガスの流量、排気性能を考慮し、例

えば、「10 vol%程度以下、もしくは、10～20 vol%程度以下を目標」という値を引用する

ことが考えられる。 

・審査ワーキングが数値の適切さを検討し、厚生労働省が＊＊という基準値で審査するこ

と、という指針を出す流れが考えられる。 

・濃度値に関する記載に関しては、今回の議事内容を踏まえ引き続き検討し、次回の委員

会で表記方法を決定する。 

（6）今後について 

・次回は 2月 15日（月）、東大病院にて開催の予定。 
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2.1.3 第３回開発 WG 委員会 

日時 平成 28年 2月 15日（月）18:00～20:00 

場所 東京大学医学部附属病院 入院棟 A 1階 レセプションルーム 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 第２回委員会議事録（案） 

資料４ 外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔内手術用）低侵襲プラズマ止血装置開

発ガイドライン（案） 

資料５ 合同検討会発表資料（案） 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：一瀬 雅夫、清水 伸幸、瀬戸 泰之、林 秀樹 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

産業技術総合研究所：大西 芳秋 

事務局：榊田 創、池原 譲 

 

2．会議概要 

（1）第 3回開発 WG委員会開催の挨拶 

（2）配布資料の確認 

（3）第 2回委員会議事録（案）について 

（4）外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン（案）について 

 ・名称変更の変更に合わせて、目次及び序文等も変更。 

 ・1.4 で、「アルブミンやイムノグロブリン等、血漿を構成する非凝固系タンパクも動員して

血液凝固物を形成できる装置が存在する」に関して、論文を Appendixに追記する。 

 ・出血した患者の血液をとり、低侵襲プラズマによる血液凝固物をその場で作り、患部に貼る

ことは、クラス 2の対象となると考えられる。 

 ・4.1 において、「強度は、腹腔内で回転しても変形しないこと」とあるが、「体腔内での使

用時に変形した場合でも出力特性が変化しないこと、また破損しないこと」と修正する。 

 ・4.12の体腔内圧力制御については、次のように記載をする。「体腔内手術用に使われる場合

は、次の項目を明確にしておくこと。ガス気腹装置は、圧力が急激な変化をきたさないよう

に自動気腹圧調節システムにより炭酸ガスが供給され、一定圧力が維持されること。更に、

プラズマ源からヘリウム、アルゴン等のガスの導入がある場合は、自動気腹圧調節システム

により一定圧力に制御可能であること。ヘリウム、アルゴン等のガスの流量は、5.0 l/min

以上は想定していない。」 

（5）合同検討会発表資料（案）について 
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 ・3 月 4 日に「次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会／医療機器開発ガイドライン

評価検討委員会合同検討会」において検討内容を発表し、承認を得る予定である。 

 

（6）今後について 

 経済産業省、厚生労働省の確認後、平成２８年内中に経済産業省のホームページにて掲載され

る予定となっている。 
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3. 平成 27年度の検討結果 

 

3.1 外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置 

開発ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

（確定作業中のため本文の掲載は省略） 
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4. 平成 27年度の総括と今後の展望 

 

前年度までに策定された「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」に関して、

最終版を確定し、平成 27年 12月に下記の経済産業省のホームページにて公開した。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 

 

更に、平成 27年度は、前年度に検討された「腹腔鏡用の低侵襲プラズマ止血装置」に関する開

発ガイドラインに要求される項目案について、各項目の内容の詳細について検討を行った。 

各種試験に基づいて作成された委員会資料を元に、多岐にわたる内容が委員会において議論さ

れた。その内容は、「２．ガイドラインの検討過程」に記載されてある通りである。 

検討の結果、「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ

止血装置開発ガイドライン」として、既に公開された「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン」の改訂版として公開することとなった。その内容は、「3. 平成 27年度の検討結

果」に記載がなされている通りである。 

 

一方、平成 25年度、26年度、27年度の厚生労働省/経済産業省の合同検討会においては、開発

ガイドライン事業で進めている各テーマは、国際標準規格化と並行して進めて行くことが重要で

あることが委員の総意とされた。当該プラズマ処置機器に関しては、Low Energy Ionized gas 

coagulation equipmentとして IECの新規国際標準規格（IEC 60601-2-76）として委員会原案が

平成 28年 1月に国際回覧されている。当該「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使

用される）低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」は、新規国際標準規格に先駆けて策定さ

れており、新規規格の策定に反映されることが期待される。 

 

「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン」は、平成 28年中に経済産業省ホームページにて公開される予定である。 

 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html
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V－1－4 ナビゲーション医療（PDT機器） 

 

1. 序文 

医療機器は求める性能を設計し製造された機器が承認後に上市され、臨床現場での創意

工夫で改良がなされていく特徴を有する。一方、現場での改良を医療機器の性能に組み込

むためには、再設計が必要となる。本 WG では医療機器の開発・評価段階において in silico

評価を活用する際の基本的な考え方に関する開発ガイドラインと、具体事例の１つとして

PDT 機器を対象とする開発ガイドラインを策定する。 

 

1.1. 目的 

PDT（photodynamic therapy; 光線力学療法）は、特定波長の光源と、その光で励起され

る医薬品（光感受性物質）により、治療を行うものである。我が国では 1996年に承認され

ている。その後、加齢黄斑変性症、早期肺がん、2013 年には原発性悪性脳腫瘍の治療シス

テムが、2014 年には化学放射線療法又は放射線療法後の局所遺残再発食道癌への適用が承

認されている。現在、心筋カテーテル焼灼等の応用に向けて研究開発が進められている。 

PDT は医薬品と医療機器を併用することが特徴であり、それぞれ、承認に必要な資料を収

集する必要がある。がん治療を目指すならば、既存の化学療法、放射線療法、外科的療法

との比較試験となる可能性が高く、治験をするならば長期間のフォローアップを要する高

コストな試験になる可能性がある。企業間の連携を要することも製品化を難しくする。PDT

については、現在のところ、光感受性物質（医薬品）と光源とその周辺機器（医療機器）

のそれぞれが相手方を特定する承認が必要である。これは、製薬企業と機器企業が合意し

て協力して申請準備等を進めねばならないことを意味する。規模、業態、収益構造がこと

なる企業が長期間にわたって共同開発、共同申請、共同販売戦略を維持しなければならな

いことは、開発・評価を実施することとは異なる困難がある。 

PDT に関しては、我が国は有力な技術と競争力を有している。前記した早期肺がん、原発

性悪性脳腫瘍については、日本国内で治験が始められ、国内企業が世界に先駆けて承認を

取ったという経緯がある。現在でも、承認を受けた対象疾患の範囲で日本は欧米を圧倒し

ている。子宮頚がん、心筋カテーテル焼灼術についても日本が研究を主導している。また、

日本は PDTに関する国際標準化においても、IEC/TC 62/SC 62D/WD 33を主導している。 

PDT は機能発現の機序も非常にユニークである。光感受性物質は、光のエネルギーで励起さ

れたのち、そのエネルギーにより酸素分子を一重項酸素に変化させ、この一重項酸素が細

胞に対して作用する。治療機序の一連のプロセスの相当部分が、物理・化学プロセスとし

てモデル化でき、このため、PDTに関しては in silico 評価が積極的に利用されている。 

医療機器だけで無くあらゆる産業分野において in silico 評価の活用は拡大しつつあるが、

反面、その主要な手段である数値計算の位置づけ、その結果の解釈、信頼、限界等につい

ては誤用や誤解が散見される。適切な妥当性確認を経ずに数値計算の結果を受け入れるこ

とは危険である。 
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in silico 評価は技術評価の一手段であり、数値計算は in silico 評価の手段の一部である。

すなわち数値計算はその適合性確認と妥当性確認を経てはじめて意味のある in silico評価と

なる。 

本ワーキンググループ（以下、本 WG）は、こういった状況を踏まえて、PDT の製品化・

産業化を目指した研究開発の迅速化・効率化のための開発ガイドラインを策定することを

目的として設置された。さらに、in silico 評価が医療機器の開発において重要性を増してい

ることから、in silico 評価を医療機器開発，特に技術評価において活用する際の基本的な考

え方を示すこととする。 

数値計算は計算機による設計支援(Computer Aided Engineering; CAE)の主要な手段でも

ある。本 WG では、CAE については直接には扱わない。しかし、CAE においても数値計算の

適合性確認と妥当性確認は必須であり、評価ツールと設計ツールが統合される流れは当然

想定されることから、本 WGでの検討結果は医療機器の CAEにも応用可能である。 

 

1.2. 本 WGの検討方針 

昨年度までの本 WG の活動で、PDT 機器の開発促進のために開発ガイドラインが強化すべ

き事項として in silico 評価を中心に扱うこと、これが PDT機器のみならず医療機器の開発・

評価に今後多用されることが見込まれる波及性のある技術であること、in silico 評価で注意

すべき点として数値計算の結果の妥当性評価が重要であることが議論された。第 14回合同

検討会（平成 27 年 2月 19 日）にて本 WGが２つの開発ガイドライン、すなわち医療機器の

in silico 評価に関する開発ガイドラインと、これを PDT装置に適用した PDT装置開発ガイド

ラインを策定することが了承された。 

本年度はこれを受けて、in silico 評価の妥当性評価に関して他分野での取り組み等に付き

更に調査すると共に、医療機器の開発に取り入れる際に留意すべき点の洗い出しを進めた。

具体的には 

- 国内外の関連文献の追加調査と、整合性の確認（定義等の整合性）。 

- in silico 評価の位置づけの見直し。医療機器の開発・評価に於いて用いられる in silico

評価と類似する技術として模型（ダミー）を用いた評価が検討されている。更に in 

silico 評価と模型評価、in vivo 実験、in vitro 実験は、ヒトを被験者とする実験的手法

の代替評価法と捉えた。 

- 代替評価法に共通する妥当性評価事項、内挿性・外挿性などにつき議論した。 

なお、PDT 装置開発ガイドラインは、前年度までの調査事項と原案をもとに、in silico 評

価に関する開発ガイドラインを適用する形式で書き換えることとした。 

 

 

1.3. 対象とする機器 

医療機器の in silico評価については、適用する医療機器を特に限定しない。しかしながら、

現在の in silico 評価技術の状況にかんがみて、力学（連続体力学、音響を含む）、電磁気学
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（光学を含む）、統計力学（熱力学を含む）などの物理現象、物質拡散と反応平衡などの

化学現象、およびこれらのミクロ生理学との複合問題に事実上限定される。マクロの生理

状態および病態変化、成長・加齢など長期の生体の変化などについては基礎的研究の進展

を待つ必要がある。よって、医療機器の全体的な有効性・安全性の結論を得ることよりも、

その考察材料を in silico 評価で得る、他の評価実験の結果を補強するといった使い方が対象

となる。 

PDT は医薬品と医療機器を医療機関で併用して使用する特徴を有し、光感受性物質（医薬

品）と PDT 機器（医療機器）の両方を含んでいる。本 WG では、後者につき主に検討する。

開発上の課題は光照射を安全かつ確実に行う機器の部分、および照射条件の最適化などプ

ロセス開発にある。 

  

 

2. 主な調査事項、審議事項 

以下に委員会での主な調査事項、審議事項のうち in silico 評価に関する開発ガイドライン

（以下、本ガイドライン）をまとめるに当たって委員会がどのように判断したかを述べる。 

 

2.1. 定義 

基本的な定義として以下を置いた。 

in silico 評価 (in silico evaluation) 

数値計算を手段とし、適合性確認と妥当性確認を経た評価とその方法 

 

適合性確認（verification） 

全体又は部分として、規定された要求事項、要件、条件に適合していることを、客観

的証拠の調査及び提示によって確認する行為 

［出典：JIS Z8115；一部修正］。 

 

妥当性確認（validation） 

全体として現実に比較して妥当であることを、客観的証拠の調査及び提示によって確

認する行為 

［出典：JIS Z8115；修正］。 

 

V&V（Verification & Validation） 

適合性確認と妥当性確認を合わせた行為。 

Note : validation & verificationと言うこともある。評価の対象により verification

と validationの順番は異なる。 
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これらの定義は、平成２６年度報告書の時点から変更されていない。 

 なお、verification に対しては国内、例えば日本計算工学会などでは「検証」と訳され

ることが多いが、「検証」は世間では曖昧に色々な意味で使われているため、曖昧さを避

け、また、validation に対する邦訳である「妥当性確認」に対応させて、本ガイドライン

では verificationを「適合性確認」と称する。 

 

平易に言うと、適合性確認とは、モデルに基づく計算を正しく行っているか，すなわち答

え合わせ、妥当性確認とは、計算結果が実現象を正しく表現しているかを確認することで

ある。 

 

平成２７年度の WGでの検討の結果、更に以下を追加した。 

 

モデル（model） 

実現象の状態および事象の進展を表すために、所期の利用目的に即して必要となる、

概念的、数学的もしくは数値的な表現、又は実験装置および計測系から構成される実

験設備 

［出典：日本原子力学会標準 シミュレーションの信頼性確保に関するガイドライ

ン：201x（案）］。 

 

数学モデル（mathematical model） 

数値計算の基礎となる物理現象の幾何学的形状、支配方程式、構成則、境界条件、初

期条件、外部からの入力値、特性値等から構成される数学的表現。 

[出典：日本原子力学会標準 シミュレーションの信頼性確保に関するガイドライン：

201x（案）の数理モデルの項；修正]。 

 

数値計算モデル（computational model） 

数学モデルを実際に数値計算する機器（主にコンピュータ）上で扱えるよう表現した

プログラム、データの集合。空間的、時間的な離散化の方法や、計算アルゴリズムも

含む。 

 

評価者（evaluator） 

モデルを用いて得られた数値計算結果（あるいは予測結果）あるいは実験結果を V&V

により評価しようとする者。in silico 評価の場合には、設定された課題を解決するため

に数学モデルを用いて得られた数値計算結果（予測結果）を V&Vにより評価する者。 

 

実験実施者（implementor of experiment） 

実験（in vitro、in vivo、in silico など）を立案、実施してその結果をまとめる者。 
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シナリオ（scenario） 

モデルが正しい場合（あるいは正しくない場合）、こうなるはずという予想。 

 

これらは、in silico 評価を含むあらゆる科学的実験の基本ロジックを論ずるために導入した。

なお、mathematical mode の訳語は既書でも分かれている。 

 数学モデル：工学シミュレーションの品質保証と V&V 

 数学的モデル：マグローヒル数学用語辞典 

 数理モデル：現代数理科学事典第２版、岩波 数学辞典 第４版 

など。工学シミュレーションの品質保証と V&Vでは、ASME V&V10 との対応で mathematical 

model への訳語を数学モデルとしている。また、リーダース英和辞典では、mathematical

は、数学（上）の、数理的な；数学（の公理）を用いた［に即した］、と訳している。ど

の用語でも大きな差異が無いことから mathmatical の日本語訳として最も平易な「数学」

とした。 

 

また、以下の用語を導入した。 

VOUP（V&V Of Unknown Provenance） 

方法などが公知で一般に利用できるが、誰がどのように行ったか、十分な記録が利用

できない V&V 過程と、そのような実験。 

この呼称は、IEC 62304 の SOUP、IEC 62366-1 の UOUP に似せたものである。V&V を厳密に

実施することは多くの場合困難であり、「公知」として受け入れられる事項は受け入れた

方が良いとの立場を導入した。 

 

2.2. ガイドライン全体の構成 

委員会では、数値計算のテクニックについてのガイドラインにするよりも、数値計算の結

果を信じるに足るものとするための基本を解説するガイドラインとすることとした。 

本ガイドラインの４章では、その基本を解説した。 

数値計算は現状では無批判に受け入れることのできる万人向けのツールとはなっていない。

数値計算の結果を誤って解釈すると却って有害である。現状では数値計算で可能な事項は、

物理現象など短時間のマクロな状態変化など、医学と医療で必要な検証事項の一部に限ら

れる。数値計算の結果を正しく解釈するには、何が公知で何が検証を要する仮説であるか

を見極めたうえ、論理を展開するという科学の基本に戻らねばならない。前例は必ずしも

あてにならない。本ガイドラインはこれらを指摘するものとなった。 

一方、既知とされる事項について一つ一つ厳密な妥当性確認を行うことは行きすぎである。

本ガイドラインでは VOUPの概念を導入して、公知の事柄は曖昧さが残ることを認識しつつ、

これを受け入れることとした。 
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2.3. モデルに基づく内挿・外挿を行うときの留意点 

実験の結果を解釈する際に、結果をどこまで一般化できるかを表現する言葉として内挿、

外挿と言われることがある。これらは実験事実からの推論となるため、立場によりその正

しさにつき見解が分かれることがある。特に、審査当局と見解が分かれることは大きな問

題となる。 

 内挿・外挿の問題は適合性確認と妥当性確認の問題である。適合性確認とは「答え合わ

せ」であることから、in silico 評価に対応する実験事実や知見がある場合は、適合性確認は

比較的容易である。そうでない場合（対応する実験事実や知見が無い条件につき、in silico

評価で推定する場合）は、適合性確認は異なる方式の数値計算で行うなど間接的な方法と

なる。委員会では、前者を内挿、後者を外挿として議論した。 

 委員会では、「内挿・外挿が可能／不可能」との表現は不適切との意見が出された。可

能性の問題では無く、内挿・外挿の結果をどれだけ信じて受け入れて良いかの問題である

と指摘された。内挿・外挿の妥当性は、モデルの妥当性に帰結する事が多い。モデルの妥

当性は、数値計算と検証実験による適合性確認と妥当性確認を繰り返しつつ、モデルが表

現する範囲を拡大していくプロセスとなる。よって、内挿・外挿が「できない」と結論す

るのではなく、いかにして外挿範囲を適切に拡大するかを述べることとした。 

 

2.4. 医療機器の in silico 評価にあたり考慮すべき事項 

5章では、in silico 評価のプロセスの流れに沿って行うべき事項を解説した。 

 このプロセスを設定するにあたっては、ASTM の V&V プロセスをほぼそのまま採用した。

その際、IEC 62366-1（ユーザビリティエンジニアリング）等のプロセス規格との整合性を

考慮した。このプロセスはいわゆる V字モデルとなっており、他の in silico 評価に関する文

書類でもほぼ同様の流れとなっている。 

 なお、ここでは in silico 評価を行うか否かの判断は、この段階に至る前になされているこ

とを前提としている。また、現実にはきれいな V 字モデルよりも紆余曲折を経たプロセス

となるのが普通であるが、「in silico 評価の妥当性は確認できたか」の段階で行うべき事項

は網羅されていることを確認する。  

 

3. WG調査検討過程 

3.1. 第１回開発 WG委員会 議事概要 

日時：平成 27年 9月 24日（木）16:00～18:00 

場所：オフィス東京 5階 C5 会議室 

 

出席者（敬称略） 

委員：芦原貴司、荒船龍彦、川瀬悠樹、岸本眞治、山田幸生 

経済産業省：平井雅俊 

日本医療研究開発機構：山下克宏 
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医薬品医療機器総合機構：目黒勉 

産業技術総合研究所：大西芳秋 

事務局：鎮西清行、鷲尾利克 

 

配布資料 

資料１．委員名簿 

資料２．V&V Symposium2015 参加報告 

資料３．数値計算に関わる V&V の参考資料について 

資料４．用語集 

資料５．工学シミュレーション活用ガイドライン（案） 

資料６．平成 26 年度ナビゲーション医療分野（PDT 機器）事業報告書 

 

【内容】 

 資料配布を確認後、事務局より今年度の方針について説明があり、座長挨拶の後、議事

に入った。 

・V&VSymposium2015 参加報告 

事務局から報告を行った。報告後、特に V&V40 Verification and Validation in 

Computational Modeling of Medical Devicesのドラフトについて、入手可能であるかを確

認するよう各委員より意見があり、事務局が行うこととした。 

・数値計算に関わる V&Vの参考資料について 

事務局から報告を行った。報告後、本 WGで作成する、医療機器全般の開発に数値計算を用

いる場合のガイドラインと、Photodynamic therapy 機器開発に数値計算を用いる場合のガ

イドラインの２編を作成すること、その際に使い分けるヒントを盛り込むこと、モデル V&V

の予測に対する考え方、品質マネジメント V&V の医療機器開発に関する verification と

validation の役割に関する考え方、PDT 機器開発に関するガイドラインに V&V のいくつか

の例を付属書として付けること、シミュレーションをリスクマネジメントの１つのプロセ

スとすること、について種々の議論を行い、モデル V&V と品質マネジメント V&V の考え方

に対する理解を深めた。その議論の内容を適宜ガイドラインに盛り込むこととした。 

・ガイドライン案の検討 

事務局から、ガイドライン案について説明を行った後、議論した。 

「３．定義及び適用範囲」については、特に「不確かさ(uncertainty)」については参考の

ため ASMEの V&V10にある記述の翻訳版を作成することとした。 

「４．医療機器開発に工学シミュレーションを適用する際に推奨される要求項目」につい

ては、提示されたフローチャートが適切でないなど多くの意見が出され、修正案を座長と

事務局が作成して次回の委員会で提案することとした。 

・次回以降の WG 開催について 

事務局から提案し、第 3回の日付を訂正して了承された。 
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3.2. 第２回開発 WG委員会 議事概要 

日時 平成 27年 11月４日（木）14:00～16:00 

場所 オフィス東京 4階 L4 会議室 

 

出席者（敬称略） 

委員：芦原貴司、荒船龍彦、伊関洋、小川恵美悠（荒井委員代理）、 

川瀬悠樹、岸本眞治、山田幸生 

オブザーバー 

日本医療研究開発機構：依田雄介 

医薬品医療機器総合機構：目黒勉 

産業技術総合研究所：玉野上佳明 

事務局：鎮西清行、鷲尾利克 

 

配布資料 

資料１．委員名簿（修正） 

資料２．第1回開発WG委員会議事録 

資料３．in silico活用ガイドライン（案） 

資料４．PDT機器活用ガイドライン（案）  

資料５．in silico活用ガイドライン（案）解説 

 

【内容】 

・前回議事概要案 

第１回委員会の議事概要案を事務局から報告した。修正意見はなく、了承された。 

・in silico 活用ガイドライン（案）の検討 

事務局がこれまでの案の説明を行った。用語の定義、本委員会で作成するガイドラインと

しての目的とガイドライン案の不整合の指摘があり、次回までにメールベースで再検討こ

ととした。また、その際、例を付けるよう意見が出された。 

・その他 

次回以降の WG開催について、事務局から報告し、了承された。 

川瀬委員にガイドライン案の叩き台作成の協力を依頼し、川瀬委員に了承された。 

  

 

3.3. 第３回開発 WG委員会 議事概要 

日時 平成 27年 12月３日（水）16:00～18:00 

場所 オフィス東京 4階 L4 会議室 

 

出席者（敬称略） 
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委員：芦原貴司、荒船龍彦、川瀬悠樹、岸本眞治、山田幸生 

日本医療研究開発機構：山下克宏 

医薬品医療機器総合機構：目黒勉 

事務局：鎮西清行、鷲尾利克、永冨和行 

 

配布資料 

資料１：第 2回開発 WG委員会議事録 

資料２：ガイドライン骨子案 

 

【内容】 

・前回議事概要案 

第２回委員会の議事概要を事務局から報告した。修正意見はなく、了承された。 

・ガイドライン案の検討 

事務局から、案の説明を行ない、内容を検討した。 

１章では、不要な単語の削除（ヒト等）を削除した。また本ガイドライン案で定義した

verification の日本語訳（適合性確認）が、使われずに従来の“検証”が使用されている

と指摘を受けた。 

２章では、２−２ 使用者、の項目で、数値計算を受託する事業者を直接の対象としないこ

とを明記する。関連する国内外の文書に関して、「２−３ 効果」の項目から独立させて「２

−４ 関連する国内外の文書」の項目を作成する。 

３章について、実験、数値計算を定義する。 

４章について、４−３は妥当性確認の方法であるので、項目名を「適合性確認の方法」から

「妥当性確認の方法」に変更する。４−５の項目を独立の章にする。４−５の項目の具体事

例を付録１で確認したが、すべての項目の確認は出来ず、次回委員会で行うこととなった。 

５章は、ガイドライン本文ではなく、付録とする。 

・その他 

次回以降の WG開催の案内を、事務局より行った。 

  

 

3.4. 第４回開発 WG委員会 議事概要 

日時 平成 28年 1月 19日（火）16:00～18:00 

場所 オフィス東京 ２階 L２会議室 

 

出席者（敬称略） 

委員：芦原貴司、荒井恒憲、荒船龍彦、伊関洋、川瀬悠樹、岸本眞治、山田幸生 

日本医療研究開発機構：植村宗則 

医薬品医療機器総合機構：目黒勉 
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事務局：鎮西清行、鷲尾利克 

 

配布資料 

資料１：第 3回開発 WG委員会議事録案 

資料２：ガイドライン骨子案（事前送付版） 

資料３：ガイドライン骨子案への意見 

資料４：ガイドライン骨子意見反映案 

 

 

【内容】 

・前回議事概要 

第３回委員会の議事概要を事務局から報告した。修正意見はなく、了承された。 

・ガイドライン案の検討 

１章について、in silico、in vitro、in vivo の関係を図示する。 

３章について、数学モデルとするか数理モデルとするか、他分野での用例等を調査の上検

討する。 

４章の章題を“医療機器評価に向けた in silico 評価の特徴”に修正する。４−４の内容を再

検討する。 

５章の章題を“医療機器の in silico 評価にあたり考慮すべき事項”に修正する。５−９を“数

値計算の妥当性確認”に修正する。5−10に“医療機器評価の妥当性確認”を追加する。 

付録１について、治療域に関する数値計算ではなく、光強度分布に関する数値計算とする。

数値計算の妥当性確認を医療機器の妥当性確認にする例文を作成する。 

・その他 

作成したガイドラインと、開発 WGの活動に関する報告書について、提出期日、公表される

までの手順を事務局より説明した。  

 

3.5. 第５回開発 WG委員会 議事概要 

日時 平成 28年２月 19日（金）18:00～20:00 

場所 オフィス東京 ４階 L４会議室 

 

出席者（敬称略） 

委員：芦原貴司、荒船龍彦、伊関洋、川瀬悠樹、岸本眞治、山田幸生 

医薬品医療機器総合機構：目黒勉 

産業技術総合研究所：鶴岡直樹 

事務局：鎮西清行、鷲尾利克 

 

配布資料 
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資料１：第4回開発WG委員会議事録案 

資料２：in silico活用ガイドライン案 

資料３：第４回開発WG資料４からの変更点リスト 

資料４：PDT機器ガイドライン案 

 

【内容】 

・前回議事概要 

第４回委員会の議事概要を事務局から報告した。修正意見はなく、了承された。 

・in silico 評価ガイドライン案の検討 

１章について、in silico、in vitro、in vivo の関係図をわかりやすいよう編集する。それに

対応する文章を追加する。 

３章について、ガイドライン本文とそれに対する解説が明確にする。数値計算モデルの

解説を追加する。 

４章について、数値計算を行う一般的な注意点を列挙する。４−４について、数値計算結

果に対する内挿、外挿について再度検討する。 

５章のうち、５−１０を in silico 評価の妥当性確認とする。その内容について再検討する。 

６章として、in silico 評価の技術課題に関して情報を収集しまとめ、追加する。 

付録１の PDT に関する内容を簡略化する。また不整脈に関する in silico 評価を追加する。付

録５の章題を“in silico 評価の普及活動について”に変更する。章題を“医療機器の in silico

評価にあたり考慮すべき事項”に修正する。 

・PDT機器開発ガイドライン案の検討 

PDT で使用されている機器および薬剤の列挙する。参考文献、サイトのリストを追記し確認

する。PDT機器開発に in silico 評価を持ち込むメリットおよびその考え方を編集する。 

・その他 

WG 報告書作成について、提出日を事務局より案内した。また、報告書およびガイドライン

の確定方法について、メールでの連絡を基本として、必要があると山田座長が判断した場

合に会議を開催するとのことで、了承を得た。 
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4. 検討結果 

4.1 in silico 評価に関する開発ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 

本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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4.2  PDT機器開発ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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V－1－5 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 

 

1. 当該技術分野の概要 

社会の高齢化が進行し、身体の機能を補うために生体内に人工関節などのインプラント製

品を埋入する手術が急速に増加する傾向にある（図 1）。インプラント製品の多様化、新素

材の開発、開発コンセプトの複合化、製品の構造、製造技術の向上などから個人の情報に基

づく個別化医療の実現がされつつある。生体吸収性材料は、生体内で徐々に骨等に置換され

る可能性が特に期待されている。 

日本の将来推計人口（2006 年 12 月推計）／国立保障・人口問題研究所 および 

メディカルバイオニクス市場の中期予測と参入企業の徹底分析（2008 年版）／矢野経済研究所 

図 1 インプラント市場の予測 

 

2. 開発ガイドライン策定の意義 

本開発ガイドラインの目的は、我が国におけるこの分野の研究開発を活性化し、医療自給率の

減少、国民に高度な医療を提供することにある。 

 

3. 開発ガイドラインの検討概要 

1 回の開発 WG 委員会を開催し（平成 28 年 3 月 8 日）、生体吸収性材料の利点と新治療技術で

あるため、今後考慮すべき点を検討し、次年度以後に本格的に検討することとした。 
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4. 開発ガイドラインの検討過程 

 

4.1 第 1回開発 WG委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 28年 3月 8日（火）16:00－18:00 

(2) 開催場所：オフィス東京 4階 L4会議室 

(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、田中 栄、佐野 博高、赤石 拓治、秋本 政弘、垣立 浩、勝田 真一、 

鈴木 昌和、高橋 泰 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘 

医薬品医療機器総合機構：松岡 厚子 

産業技術総合研究所：花田 幸太郎 

事務局：岡崎 義光 

 

(4) 配布資料 

 議事次第 

 本年度の進め方（案） 

 第 1回委員会説明用 PPT資料 

 

(5) 議事概要 

第 1回 WG会議開催にあたり、委員長の勝呂先生と事務局より、昨年度までのまとめ及び新し

い AMED 組織でのガイドライン事業の位置づけ、委員会開催などに関して説明がなされた。その

後、委員自己紹介を行った。開発ガイドラインの次年度以後の進め方について、以下を参考に

自由討議を行った。 

・吸収性材料の臨床使用動向の把握 

・審査ガイドラインで検討された内容の把握 

・今後開発が進む分野の検討、開発の促進に有用な情報の検討 

・マグネシウム合金の可能性について 

・国際的な検討動向の把握 

・吸収性材料に関する文献調査 

・加速試験の動向調査 

・動物モデルでの評価試験等 

 「第 89回日本整形外科学会 シンポジウム」について、目的等（製造技術の進歩に伴い、

患者にやさしい治療機器の開発、次世代の整形インプラントに関して最新の動向を踏まえて広

く議論すること）を説明し、ガイドラインの成果を反映しつつ、有益となるシンポジウムにす

るために委員の皆様に協力をお願いした。 

本年度は、今回の委員会で終了し、次年度以後に本格的に検討することとした。 
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5. 今後について 

整形外科分野を中心に次年度以後に本格的に検討することとした。 
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V－2 開発ガイドライン普及啓発活動 

V－2－1 医療機器ガイドライン活用セミナー 

 

既刊の開発ガイドラインにつき、医療機器関連の開発者等を対象とするセミナーを３回開催し

た。聴講者は延べ 413 名であった。 

セミナー開催に当たっては、厚生労働省および国立医薬品食品衛生研究所の共催および関連す

る諸学会の後援を得て、開発ガイドラインの内容だけでなく、関連する次世代医療機器・再生医

療等製品評価指標や関連分野の医学および技術の動向、医薬品医療機器等法などの最新動向の情

報提供につとめた。 

 

(1) 整形インプラントガイドライン解説Ⅱ 

  －ガイドラインを活用した整形インプラントの開発を目指して－ 

日時： 平成 27年 12月 18日（金） 13：30－16：30 

会場： ＡＰ東京八重洲通り（〒104-0031 東京都中央区京橋 1丁目 10番 7号） 

聴講者：87名 

プログラム 

• 経済産業省の医療機器産業政策と開発ガイドライン策定事業について 小宮 一晃(経済

産業省)  

• 整形インプラントの開発への臨床的視点からの期待 勝呂 徹（日本人工関節研究所） 

• 整形インプラント開発ガイドラインの活用ポイントの解説 岡崎 義光（産業技術総合研

究所） 

 

(2) 医療機器開発ガイドライン総合解説 

  －医療機器開発ガイドラインの 10年と今後の展開－ 

日時： 平成 28年月 14日（月） 13:00－17:00 

会場：イイノホール（〒100-0011 千代田区内幸町 2-1-1） 

聴講者： 236名 

プログラム 

（挨拶） 

• 開発ガイドライン策定事業について 土屋 博史（経済産業省） 

• AMEDの医療機器開発戦略 森田 弘一（日本医療研究開発機構） 

（基調講演） 

• 医療機器開発ガイドラインの 10年間 吉田 純（合同検討会座長） 

• 医療機器開発ガイドラインに期待すること 菊地 眞（医療機器センター） 

（注目ガイドライン） 

2015 年以降に公開・改訂された開発ガイドライン等を中心に、ガイドライン策定に関わ

った産業技術総合研究所の研究者が解説した。 

• 再生医療 廣瀬 志弘・伊藤 弓弦 
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• 高生体適合性インプラント 岡崎 義光 

• DNAチップ 木山 亮一 

• ナビゲーション医療 鎮西 清行・山下 樹里 

• 活動機能回復装置 本間 敬子・梶谷 勇 

• プラズマ処理装置 榊田 創・池原 譲 

• 医療用ソフトウェア 鎮西 清行 

（総合討論） 

 

(3) ヘルスソフトウェアガイドライン カンファレンス 

日時： 平成 28年 2月 17日（水） 13:00-17:30 

会場：ＡＰ東京八重洲通り（〒104-0031 東京都中央区京橋 1丁目 10番 7号） 

聴講者： 90名 

プログラム 

• 医療機器プログラムの現状 鈴木孝司（医療機器センター） 

• GHS 開発ガイドラインと適合宣言の概要と実際 土居篤博（ヘルスソフトウェア推進協

議会） 

• ヘルスケアソフトウェア開発ガイドラインの意義 鎮西清行（産総研） 

• ヘルスソフトの今・これから 鹿妻洋之（オムロンヘルスケア（株）） 

• 機器連携アプリによる医療機関向けビジネス：戸上浩昭（（株）ウェルビー） 

• 疾患治療を目的としたソフトウェア開発と臨床試験：上野太郎（サスメド（合）） 

• リストバンド型ウェアラブルでどこまでのデータが取れるのか？： 岩崎顕悟（JAWBONE 

GM／日本代表） 

• GHS 取得事例紹介：既存製品の GHS 登録：中西 宏之（京セラ丸善システムインテグレ

ーション（株）） 

• 日米のヘルスソフトのサイバーセキュリティに関する現在の取り組み： 大竹正規 

（PCHA（パーソナル・コネクテット・ヘルス・アライアンス）日本地域政策分科会 委

員長） 

• 「ハッカソンによる創発的医療、そして医療 xIT 及び医療セキュリティ」”How to 

change the world over the weekend? – Hackathon and Security in Medical”： 山寺

純（（株）Eyes, JAPAN） 

• パネルディスカッション／総合討論 （司会：鎮西 清行（産総研）） 
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セミナーの聴講者アンケート結果 

 (1) 整形インプラントガイドライン解説Ⅱ（H27/12/18）：回答数：79通 

【セミナーの感想について】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【配布資料について】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【今後のセミナー開催について】 

 

 

 

 

（複数回答可） 

感 想 回答数（名） 

とても満足 42 

やや満足 30 

普通 7 

やや不満 0 

不満 0 

合 計 79 

感 想 回答数（名） 

とても満足 54 

やや満足 23 

普通 2 

やや不満 0 

不満 0 

合 計 79 

分 野 回答数（名） 

再生医療 24 

高生体適合性インプラント 60 

人工心臓 6 

手術ロボット 16 

ＤＮＡチップ 4 

神経刺激装置 7 

リハビリ機器 20 

医療用ソフトウェア 15 

プラズマ処置機器 4 

その他 10 

合 計 166 

【その他回答】 

・介護分野 

・インプラントの部品の成形法 

・材料、新素材 

・新規材料の評価方法 

・インプラントとＭＲＩの関係のガイドライン 

・プラスチック医療機器 

・３Ｄプリンタを用いたインプラント製品 

53%38%

9%

とても満足

やや満足

普通

68%

29%

3%

とても満足

やや満足

普通



68 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【生体吸収性材料への興味】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医療機器ガイドライン等について】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

感 想 
回答数

（名） 

ある 66 

ない 10 

無回答 3 

合 計 79 

感 想 
回答数

（名） 

利用したことがあ

る 
8 

読んだことがある 31 

存在は知っていた 30 

初めて知った 8 

無回答 2 

合 計 79 

15%

36%

4%10%
2%

4%

12%

9% 2%

6% 再生医療

高生体適合性インプラント

人工心臓

手術ロボット

ＤＮＡチップ

神経刺激装置

リハビリ機器

医療用ソフトウェア

プラズマ処置機器

その他

83%

13%
4%

ある

ない

無回答

10%

39%38%

10% 3% 利用したことがある

読んだことがある

存在は知っていた

初めて知った

無回答
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【医療機器ガイドライン等は有益か】 

 

 

 

 

 

 

 

【回答者の業種について】 

  

【回答者の担当について】 

所 属 
参加者

（名） 

研究開発 29 

企画 24 

役員・管理職（開発） 13 

役員・管理職（経営） 6 

合 計 72 

感 想 
回答数

（名） 

研究開発等に役に立った 19 

申請に役に立った 13 

経営判断等に役に立った 5 

その他に役に立った 7 

役に立たなかった 1 

合 計 45 

【その他回答】 

・開発の必要性も理解できた。 

・医療機器開発用計測機器の開発に役立った 

・方向付けに役立った 

・現状動向の把握 

所 属 
参加者

（名） 

医療機器製造／販売 41 

医療機器のその他の業種 

（ＣＲＯ、コンサル等） 
10 

その他の製造業 13 

その他の業種 7 

大学・研究機関 5 

官公庁等 3 

合 計 79 

42%

29%

11%

16% 2% 研究開発等に役に

立った

申請に役に立った

経営判断等に役に

立った

その他に役に立った

役に立たなかった

52%

13%

16%

9%

6% 4%
医療機器製造／販売

医療機器のその他の業種

（ＣＲＯ、コンサル等）

その他の製造業

その他の業種

大学・研究機関

官公庁等

40%

34%

18%

8%
研究開発

企画

役員・管理職（開発）

役員・管理職（経営）
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【薬事申請の予定】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【感想】 

セミナー全般について 

- このようなセミナーはもっとＰＲして業界でも講習会開催をのぞむ。 

- 勝呂先生の講演はとても興味深く聞きました。是非、今後も臨床視点の内容をお願いしま

す。 

- 非常に立派なガイドラインの資料をありがとうございました。 

今後のセミナーについての希望 

- FEA ガイドライン（整形インプラント） 

- 歯科関連のガイドラインがほしい。 

- 歯根 

- カスタムメイドまでではなくセミオーダーレベルのインプラントのガイドライン 

- ステント・プラスチック材料に対するガイドライン 

- 医療用ソフトウェア（サイバーセキュリティも含む） 

- 三次元積層造形技術を活用した整形インプラントに関するガイドライン 

- ペット動物の医療分野はガイドラインがあるかないかわからない。 

- 靭帯再建インプラントについてガイドラインがあると助かります。 

開発ガイドライン等を改善すべき点や要望 

- Mgについては加工や材料の情報をもっていますので協力したいと思います。 

- 一般のガイドライン（文章中心）と比べて形状が理解しやすい画像が多く良いと思う。もう一

歩進めて動きのわかる 3次元モデルが電子データとして提供されるとよいと思う。 

- 生物学的安全性や動物評価（性能）の試験データの解釈をサポートしてくれないと新規参入は

増えないと思う。 

- オールジャパンで開発をといっても採算性から現実的ではない。承認審査、保険賠償にイン

センティブをつけることも国として考えるべきである。 

薬事申請の予定 回答数 

申請予定の製品がある 25 

申請の時期について 

3 年以内 1 

24 か月以内 2 

20 か月以内 1 

12 か月以内 3 

6 か月以内 4 

3 か月以内 4 

2 か月以内 1 

未定・不明 1 
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- 実例をある程度出してほしい。 

- 中小企業の立場だと入りやすいクラス２くらいのものの「ガイドライン的」な解説があるとわ

かりやすい。「公的支援」が現在は具体的話にはまったく反応してなくて、医療機器商談会み

たいな位置づけで技術的に満足なものがないため 

行政等に対する要望 

- 開発をするのは中小企業なので、いかに公的機関が資金面も含めて安心して参画できる仕組

みを説明してほしい。 

- 他業種の製造業からの参入の際、販売にこぎつけるための道筋をシュミレーション的に説明

していただけるとありがたいと思います。 

- 薬事戦略上どのように開発ガイドラインを用いていくべきか、また薬事担当者やコンサルタ

ントとしてどのように技術者を審査当局との連携をとっていくべきか解説して頂ける機会が

あると大変ありがたく思います。 

- 日本人（東洋人）にあっていないにもかかわらず、90％以上輸入品といった矛盾が発生してい

る。その原因追究と問題点の改善方法に注力する必要があると思う。 

その他ご意見 

- 海外メーカーの技術者と接する機会がありますが、若いエンジニアをみても日本のエンジニ

アよりも非常に知識があり成熟していうように感じます。これこそが日本の開発が立ち遅れ

ている理由の一つではないかと考えています。ガイドラインを読み込む力、理解力、コピー

ではない新たな製品を生み出す欲が少ないかと思います。 

 

 

(2) 医療機器開発ガイドライン総合解説（H28/1/14）：回答数：116通 

【セミナーの感想について】 

 

感 想 
回答数

（名） 

とても満足 38 

やや満足 47 

普通 18 

やや不満 6 

不満 2 

未回答 5 

合 計 116 

 

 

 

 

 

33%

40%

16%

5%

2%
4%

とても満足

やや満足

普通

やや不満

不満

未回答
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【配布資料について】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【今後のセミナー開催について】 

 

分 野 
回答数

（名） 

再生医療 50 

高生体適合性インプラント 32 

人工心臓 6 

手術ロボット 46 

ＤＮＡチップ 21 

神経刺激装置 11 

リハビリ機器 27 

医療用ソフトウェア 50 

プラズマ処置機器 14 

その他 12 

合 計 269 

（複数回答可） 

 

 

 

 

 

 

感 想 
回答数

（名） 

とても満足 27 

やや満足 39 

普通 17 

やや不満 24 

不満 6 

未回答 3 

合 計 116 

【その他回答】 

・診断薬 

・ガイドライン、審査に対するメーカー側の考

え方についてのベーシックなセミナー 
・ヘルスケア医療機器、在宅医療機器 

・貼付剤、止血剤 

・生体吸収性材料 

・無菌操作関連以外の再生医療分野 

・人工臓器全般 

・コンビネーション製品 

・画像診断 

・今後新規に作成されるもの 

・体外診断 

23%

34%15%

21%

5%

2%

とても満足

やや満足

普通

やや不満

不満

未回答



73 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医療機器開発ガイドライン等について】 

 

感 想 
回答数

（名） 

利用したことがある 8 

読んだことがある 38 

存在は知っていた 42 

初めて知った 28 

合 計 116 

 

 

【医療機器開発ガイドライン等は有益か】 

感 想 
回答数

（名） 

研究開発等に役に立っ

た 
27 

申請に役に立った 9 

経営判断等に役に立っ

た 
9 

その他に役に立った 7 

役に立たなかった 3 

合 計 55 

 

 

19%

12%

2%

17%
8%

4%

10%

19%

5%
4%

再生医療

高生体適合性インプラント

人工心臓

手術ロボット

ＤＮＡチップ

神経刺激装置

リハビリ機器

医療用ソフトウェア

プラズマ処置機器

その他

7%

33%

36%

24% 利用したことがある

読んだことがある

存在は知っていた

初めて知った

49%

16%

16%

13%
6%

研究開発等に役に

立った

申請に役に立った

経営判断等に役に

立った

その他に役に立った

役に立たなかった
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【その他回答】 

・今後の市場 

・プロセス作成 

・学習 

・分析手法の開発 

・他分野の申請の参考になった 

・どのような規格を見るか 

・行政の方向性の理解に役立っ

た 

・他の分野への応用、特に手順 

・PMDA 相談 

 

【回答者の業種について】 

 

所 属 参加者（名） 

医療機器製造／販売 45 

医療機器のその他の業

種 

（ＣＲＯ、コンサル等） 

8 

その他の製造業 25 

その他の業種 15 

大学・研究機関 19 

官公庁等 3 

合 計 115 

 

【回答者の担当について】 

 

所 属 参加者（名） 

研究開発 56 

企画 28 

営業・マーケティング 22 

製造 6 

役員・管理職（開発） 15 

役員・管理職（経営） 10 

合 計 137 

41%

21%

16%

4%

11% 7%
研究開発

企画

営業・マーケティング

製造

役員・管理職（開発）

役員・管理職（経営）

39%

7%22%

13%

16%
3% 医療機器製造／販売

医療機器のその他の業種

（ＣＲＯ、コンサル等）
その他の製造業

その他の業種

大学・研究機関

官公庁等
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【薬事申請の予定】 

 

薬事申請の予定 回答数 

申請予定の製品がある 17 

申請の時期について   

3 年以内 1 

30 か月以内 1 

24 か月以内 1 

12 か月以内 2 

6 か月以内 1 

２か月以内 1 

申請中 1 

未定・不明 3 

 

 

【今後力を入れたい医療機器分野】 
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【今後力を入れたい疾患】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【今後受けたい支援】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【感想】 

セミナー全般について 

- スライドの資料も欲しかったです。 

- セミナー中 PC タイプは禁止すべき。 

- テキストに説明スライドがないのでわかりにくい。単なる資料集か？ 

- パワーポイント資料がない。実際にテーマ等を持っている企業には有益である。最終的に厚

39

23

12

19

32

11

0
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37
31
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労省、PMDA か、どこまで信じて対応してもらえるか不透明な部分もある。 

- プレゼン資料のレジメがあると講演内容がわかって良かった。 

- 基調講演（いくつかの講演）の配付資料がなかった。 

- 基調講演（菊地先生）の資料がほしかった。 

- 経産省、AMED のプレゼン資料も配布して頂きたいです。 

- 今回プレゼンテーションで用いられた資料で、配布資料にない資料が公開されることを希望

する。 

- 今日の発表で使われていたパワポ資料が欲しい。 

- ガイドラインを策定した経緯に関する説明が多いと感じられ、具体的にどう活用すべきかポ

イントがわかりにくかった。鎮西氏のような説明を全員にしてほしかった。 

- 最後のディスカッションが特に良かったです。 

- 冊子にスライドも含まれると良いなと思いました。 

- 全ての資料が入っていない。 

- 既販製品技術もガイドラインの対象にするのか。全くの新機能、新技術製品を対象にするの

か。明確化も必要ではないか。 

- 著作権で難しいのかもしれないが、開発ガイドラインの電子版、pdf において、JIS ASTM 

ISO などの規格がリンクされて、簡単に閲覧できると、便利。実際には、該当規格は購入し

た方が良いのだが。 

- 配布資料にプレゼン資料を付けて頂けるとありがたかった。 

- 発表資料を何故手元配布しないのか理解不能。極めて役所的発想。時間のムダ。除岡崎氏。 

今後のセミナーについての希望 

- OJT／シミュレーション等を利用したトレーニング 

- がん診断、病理診断・検査など 

- リアルタイム OS に対するガイドラインがあると良い。 

- ロボット等自動化分野に於ける安全性、有効性、進化対応力 

その他ご意見 

- どんどん公表して下さい。 

- ”CSV”第３者によるバリデーションをプロセスの一部に組み込むことでリスク 

- 本セミナーとは直接関係ないのですが、新規参入にあたり、業態取得が一番難しいと考えま

す。経験者を準備する必要があるのですが、前職の会社の説明書を求められており、経験が

十分にあるにもかかわらず証明する書類がない（※）ために責任者となれない場合があります。

実務経験の考え方について、退職した会社の証明を不要にする取り組みをお願いしたい。（特

に修理業） 

※前職の会社への依頼が困難（競合への転職、前職会社の倒産など） 

- 医療機器は外国製品が多く、国産開発を促進するためには、行政の支援（PMDA の優先審査、

特定医療材料の保険収載インセンティブ等）が必要と思う。 

- レベルの低いクラスでもガイドライン化し、中小がリスク少なくはいってこられて、かつ、

医療機器の少しでもタッチできるようなガイドラインは、今回は目的になっていないのでし

ょうか？   
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(3) ヘルスソフトウェア カンファレンス（H28/2/17）：回答数：66通 

【セミナーの感想について】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【配布資料について】 

感 想 
回答数

（名） 

とても満足 34 

やや満足 28 

普通 3 

やや不満 1 

不満 0 

合 計 66 

 

【今後のセミナー開催について】 

分 野 回答数（名） 

再生医療 14 

高生体適合性インプラン

ト 
2 

人工心臓 3 

手術ロボット 16 

ＤＮＡチップ 8 

神経刺激装置 11 

リハビリ機器 15 

医療用ソフトウェア 54 

プラズマ処置機器 2 

その他 7 

合 計 132 

（複数回答可） 

感 想 
回答数

（名） 

とても満足 28 

やや満足 33 

普通 5 

やや不満 0 

不満 0 

合 計 66 

【その他回答】 

・cyber security 

・センサー 

・データの標準規格フォーマットについて 

・医療ヘルスソフト機器 

・遠隔診療 

・上記各項目×保険 

・臨床試験によるエビデンス取得における 

留意点（ガイド） 

42%

50%

8%

とても満足

やや満足

普通

52%

42%

5%
1%

とても満足

やや満足

普通

やや不満
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【医療機器等開発ガイドラインについて】 

 

 

【医療機器開発ガイドライン等の有益】 

 

感 想 回答数（名） 

研究開発等に役に立った 11 

経営判断等に役に立った 3 

役に立たなかった 1 

合 計 15 

 

 

 

 

 

 

感 想 回答数（名） 

利用したことがある 0 

読んだことがある 18 

存在は知っていた 34 

初めて知った 13 

無回答 1 

合 計 66 

73%

20%
7%

研究開発等に役に

立った

経営判断等に役に

立った

役に立たなかった

11%

2%

2%

12%

6%

8%

11%

41%

2%

5%

再生医療

高生体適合性インプラント

人工心臓

手術ロボット

ＤＮＡチップ

神経刺激装置

リハビリ機器

医療用ソフトウェア

プラズマ処置機器

その他

27%

52%

20%
1% 読んだことがある

存在は知っていた

初めて知った

無回答
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【回答者の業種について】 

 

 

 

【回答者の担当について】 

 

所 属 参加者（名） 

研究開発 19 

企画 22 

営業・マーケティング 7 

製造 5 

役員・管理職（開発） 5 

役員・管理職（経営） 4 

合 計 62 

 

【薬事申請の予定】 

 

 

 

【感想】 

セキュリティのトレードオフについてはガイドラインを作るべき。 

所 属 参加者（名） 

医療機器製造／販売 26 

医療機器のその他の業種 
（ＣＲＯ、コンサル等） 

6 

その他の製造業 7 

その他の業種 14 

大学・研究機関 6 

官公庁等 2 

合 計 61 

薬事申請の予定 回答数 

申請予定の製品がある 5 

申請の時期について   

12 か月以内 1 

未定・不明 4 

31%

36%

11%

8%

8%
6%

研究開発

企画

営業・マーケティング

製造

役員・管理職（開発）

役員・管理職（経営）

43%

10%
11%

23%

10%
3%

医療機器製造／販売

医療機器のその他の業

種

（ＣＲＯ、コンサル等）
その他の製造業

その他の業種

大学・研究機関

官公庁等
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V－2－2 その他の普及啓発活動 

 

 開発ガイドラインの普及啓蒙活動として、以下も実施した｡ 

 

1) ウェブページによる開発ガイドラインの情報発信およびテーマの候補募集 

下記のような医療機器開発ガイドライン事業専用のウェブページ上にて、本事業での成果

である開発ガイドラインに関する情報や前述のセミナー開催情報の発信、アンケートを通じ

て要望・意見の収集、および今後実施すべき開発ガイドラインの検討テーマについて一般公

募活動を継続実施している。 

(http://md-guidelines.pj.aist.go.jp) 

 

 

 

  

http://md-guidelines.pj.aist.go.jp/
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2) 開発ガイドラインの英語版作成 

公表済みの開発ガイドライン等の中から必要性の高いものから英語版を作成しており、今

年度は、下記開発ガイドラインの英語版を作成した。 

 

開発ガイドライン名 英語版 

高生体適合性（カスタムメイド）上肢人工関

節開発ガイドライン 

2015 Guidelines for Development of Highly 

Biocompatible (Custom-Made) Artificial 

Joints for Upper Extremity (Handbook) 

高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプ

ラントの開発ガイドライン 

2015 Guidelines for Development of Highly 

Biocompatible (Custom-Made) Spine Implants 

(Handbook) 
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VI. 事業の成果と今後への課題 

 

1. 成果の概要 

 

本事業の実施計画に対応して、次の内容を実施した。 

（1）開発ガイドライン案策定 

（2）普及啓発活動 

 

(1) 開発ガイドライン案策定 

 この事業全般の企画・推進を図るため、外部有識者等で組織する「医療機器開発ガ

イドライン評価検討委員会」を編成した。同委員会と厚生労働省に設置された「次世

代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会」との合同検討会において、評価指標の

作成と開発ガイドラインの策定方針が定められ、下記の課題が本年度の医療機器開発

ガイドラインの検討課題として選定された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 上記の課題に関して、関連する医学系学会、工学系学会、開発企業等の専門的知見

を有する外部有識者で構成される開発 WG を編成・開催した。厚生労働省の事業に基

づいて設置された審査 WG と連携して、開発者および審査関係者に有益な事項に関し

て技術的側面に関する開発ガイドライン案を検討した。必要に応じて各種評価試験、

ヒアリング・調査などを実施した。合同検討会を開催してその成果を報告した。成果

報告書および WG ごとの詳細版の成果報告書を取りまとめた。 

また、再生医療、体内埋め込み型材料、プラズマ応用技術、ナビゲーション医療の

検討課題において 6 件の開発ガイドライン（案）（改訂版を含む）を取りまとめた。 

 

1) 再生医療（ヒト細胞製造システム） 

19 名の委員で構成する開発 WG を設置し、6 回の委員会を開催するとともに、タス

クフォースを組織してガイドライン案の詳細検討を進めた。その結果、「細胞加工に

特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン 2015（手引き）」（案）と「 再

生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理に関するガイドライ

ン 2015（手引き）」（案）の策定を行った。また ISO/TC 198/WG 9 および ISO/TC 276/WG 

＜検討課題＞ 

1) 再生医療（ヒト細胞製造システム） 

2) 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

3) プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

4) ナビゲーション医療（PDT 機器） 

5) 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 
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4 活動に参画し、考え方の整理と提案文書作成の討議に協力した。 

 

2) 体内埋め込み型材料（積層造形医療機器） 

27 名の委員で構成する開発 WG を設置し、3 回の委員会を開催して、積層造形に関

する参事官通知等を参考に、レーザー積層造形技術の応用例として積層造形歯科補綴

装置の検討を行った。その結果、「積層造形歯科補綴装置の開発ガイドライン 2015

（手引き）」（案）の策定を行った。 

 

3) プラズマ応用技術（プラズマ処置機器） 

12 名の委員で構成する開発 WG を設置し、3 回の委員会を開催して開発ガイドライ

ンの検討を行った。その結果、「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライ

ン」を改訂し、「外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低

侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン 2015（手引き）」（案）として取りまとめた。 

 

4) ナビゲーション医療（PDT 機器） 

7 名の委員で構成する開発 WG を設置し、5 回の委員会を開催して in silico 評価に

共通する留意事項である V&V (verification & validation)を中心に、他分野のガイ

ドライン類を参考に、要点を抽出した。また、in silico 評価の予想されるインパク

トと今度必要な技術課題を検討した。その結果、「数値計算の医療機器開発の V&V に

ついての開発ガイドライン 2015（手引き）」（案）と「 PDT 装置開発ガイドライン

2015（手引き）」（案）の策定を行った。 

 

5) 体内埋め込み型材料（生体吸収性材料） 

13 名の委員で構成する開発 WG を設置し、1 回の委員会を開催して開発ガイドライ

ン策定に向け次年度以降の進め方について検討した。 

 

 

(2) 普及啓発活動 

 開発ガイドラインの普及啓蒙活動として、以下を実施した｡ 

 

1) セミナー開催 

既刊の開発ガイドラインにつき、医療機器関連の開発者等を対象とするセミナーを

開催した。セミナー開催に当たっては、厚生労働省および国立医薬品食品衛生研究所

の共催および関連する諸学会の後援を得て、開発ガイドラインの内容だけでなく、関

連する次世代医療機器・再生医療等製品評価指標や関連分野の医学および技術の動向、

医薬品医療機器等法などの最新動向の情報提供につとめた。 

体内埋め込み型材料、ナビゲーション医療の 2 つの分野および過去公開してきた医
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療機器開発ガイドラインについて総合的に解説するセミナーを 3 回開催し、合計 413

名の受講者を集めた。 

 

開催日 セミナータイトル 受講者数 

平成 27 年 12 月 18 日 整形インプラントガイドライン解説Ⅱ 87 名 

平成 28 年 1 月 14 日 医療機器開発ガイドライン総合解説 236 名 

平成 28 年 2 月 17 日 ヘルスソフトウェアカンファレンス 90 名 

 

2) ウェブページによる開発ガイドラインの情報発信およびテーマの候補募集 

下記ウェブページ上にて、本事業での成果である開発ガイドラインに関する情報の

発信および今後実施すべき開発ガイドラインの検討テーマについて一般公募を継続

実施している。 

(http://md-guidelines.pj.aist.go.jp) 

 

3) 開発ガイドラインの英語版作成 

公表済みの開発ガイドライン等の中から 2 件の英語版を作成した。 

 

 

  

http://md-guidelines.pj.aist.go.jp/
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2. 今後への課題 

 

平成 27 年度より AMED が発足し、当事業も AMED 事業として実施されることとなっ

た。また、本年度は医療機器開発ガイドラインの策定が平成 17 年度に始まって 10 年

となった。１月に実施したセミナーでは、この 10 年間を振り返るご講演をいただき、

また様々なご提言をいただいた。それらのご提言は一言で、「開発ガイドラインがよ

り役に立つように一層工夫すべきである」とまとめることができる。 

 

この 10 年間に改訂版を合わせてのべ 30 件の開発ガイドラインが公表されてきた。

「健康・医療戦略」（平成 26 年 7 月閣議決定）では、2015 年度までの達成目標とし

て、「医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインを新たに 10 本策定」するこ

とが明記されている。それ以降の新規の開発ガイドライン等は、11 本となっており数

的目標は達成された。 

一方、開発ガイドラインの場合、本数よりも役立ったかどうかが重要である。しか

し企業の中で開発ガイドラインがどの様に役立ったか、使われ方については情報が不

足している。医療機器産業では開発から製品化までのターンアラウンドが長く、開発

前の段階での投資の効果を定量化することは簡単ではないが、より役に立つガイドラ

インとするべく、今後は公表済みのガイドラインの使われ方などに関する調査、ガイ

ドライン策定前（テーマ設定）および策定後（広報普及）にも注力すべきと考える。 

成果普及の方法としては、本年度も実施したセミナーの他に、国際標準への発展、

書籍等としての定着などが考えられる。 

また、AMED が中心となって開発ガイドラインを策定する体制が整い、今後は AMED

プロジェクトの適切なフェーズの段階で、開発ガイドライン等をいつまでに策定する

べきか判断するプロセスが入り、AMED プロジェクトの開発委員会と開発ガイドライン

WG が連携することが望ましい。 

 

平成 25 年 6 月に公表された科学技術イノベーション総合戦略の「医薬品、医療機器

分野の産業競争力強化」の項目では、2030 年までの成果目標として、「革新的医療技

術の開発・審査ガイドラインの策定とその活用」が挙げられている。この事業の次の

15 年は、これまでの 10 年とは違って当然であると思うので、まず次の 5 年に向けて

立体的な活動を展開し、開発ガイドラインが開発において活用されるよう、努力して

いく。
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あとがき 

 

 本年度は５つの WG を組織して、6 件の開発ガイドライン案を策定した。開発ガイド

ライン案は今後、合同検討会委員等の意見を取り入れたのち経済産業省により公表さ

れる予定である。また、本年度は公表済みの開発ガイドライン等につき普及啓発をは

かるためのセミナーをのべ 413 名の受講者を集めて合計 3 回開催した。うち 1 回は「総

集編」としてここ３年間に公表されたガイドラインを中心に横断的に解説した。 

 本年度から当事業は AMED 事業となり、AMED の研究開発プロジェクトと一体的に運

用する道が開けた。本年度の AMED プロジェクトの中から、開発ガイドラインを策定

すべきテーマを３つ抽出して、そのガイドライン化の準備を開始した。 

 

 平成 26 年 7 月に閣議決定された「健康・医療戦略」では、医療機器開発の 2015 年

度までの達成目標として、「医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインを新た

に 10 本策定」することが明記されている。それ以降の新規の開発ガイドライン等は、

11 本となっており数的目標は達成された。開発ガイドラインの場合、本数よりも中身

が重要であり、今後はこれらの開発ガイドラインが開発において活用されるよう、努

力していく。 

 

 最後に、合同検討会委員各位、開発 WG 委員各位はもとより、関連する審査 WG 委員、

経済産業省、厚生労働省の関係各位、日本医療機器産業連合会はじめ関連する工業会

および関連する学会の関係者の皆様からは多大なご支援とご助言、情報提供などを頂

き、これら無しでは本事業の遂行は不可能だった。実務委員会を代表して心から感謝

申し上げたい。 

 

平成 28 年 3 月 

医療機器ガイドライン事業実務委員会 

鎮西 清行 
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この報告書は、平成 27年度に国立研究開発法人産業技術総合研究所が、国立研究開発法人日

本医療研究開発機構からの委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 

 

 

 

 

― 禁無断転載 ― 
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