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１Ａ０２ 

政策バリューチェーンにおける媒介組織・機能の変遷 

 
○林裕子（山口大学），加納信吾（東京大学） 

 

 
1. はじめに 医薬品医療機器で新しい技術が出現した場合、安全性有効性を審査するレギュレーショ

ン作成は市場へ出すスピードに大きく影響を与える。新技術の出現で、これまでのイノベーターと

レギュレーター関係とは異なるステークホルダーの参入したとき、媒介機能や組織は政策バリュー

チェーンのステージにより動的に変化する。そこで、本研究では媒介機能・組織を抽出し,機能を

解明する。 
 

2.本研究の目的と背景 

ゲノムや ICT 等の先端技術により、医療機器医薬品市場には個別医療や承認制度の変革などのパラダ

イムシフトが起こりつつある。この技術革新を踏まえ、安全で、効果の高い、医療機器医薬品を迅速

に世界の市場に供給することが課題となり、レギュラトリーサイエンスの担う役割は大きい。PMDA で

はこのような役割を果たすべく、レギュラトリーサイエンスセンターを三年以内に設置することを目

標としている[1]。薬の承認申請はヨーロッパ、アメリカが先で日本ということが言われてきたが、先

端技術を製品化するにあたり、RS サイドのレギュレーターと技術開発サイドのイノベーターが共に両

輪となり、製品化に向けて迅速に対応していくことが必要である。本論では医療の規制組成の他邸の

政策バリューチェーンにそった PDCA の過程でどのような媒介組織や機能があるかをケーススタディに

基づき検証した。 

  

3 医療の規制組成過程の政策バリューチェーンにおける媒介組織・機能の変遷 

革新的医療技術への支援は、創出拠点を中心とした産学連携や、他機関のシーズと結びつけることに

より効率的かつ継続的に橋渡しできるよう「橋渡し研究戦略的推進プログラム」等によって支援され

てきた。承認審査は承認申請のあった医薬品・医療機器に対して行われるが、新技術の出現等によっ

て審査自体も新しいガイドラインやルールが適応される場合がある。しかし、イノベーターとレギュ

レーターの間には情報の非対称性が存在し、両者をつなぐ機能として、ネットワーク形成、資源の確

保(人、物、資金)、科学的根拠の裏付け、管理主体（権限）の編成、アジェンダ/戦略設定、が考えら

れる。 

 

3.1  Plan 技術動向の予測、ルール組成の課題認識と優先順位付け 

新しいルール作成のアジェンダ設定は、主に４つのきっかけによって行われる。第一のきっかけは、

科学技術政策からのブレークダウンである。政府やレギュレーターのニーズにより新ルール作成の対

象を見つけ出す。政府やレギュレーター側がデルファイやホライズンスキャニングによる医療技術予

測のサーベイを実施し、重点技術を採択し、技術ロードマップ作成等、時系列的に技術を予想する

（戦略、科学的根拠）トップダウン方式である。例としてアメリカで行われたバイオチップに関する

MAQC プロジェクトがあげられる。反対に日本はボトムアップ方式であった。日本では 2004 年に、九州

大学の砂川教授が行った次世代医療機器の薬事承認に関するアンケート調査で DNA チップの重要性が

指摘され、砂川教授の元、厚生労働科学特別研究事業「次世代医療機器・研究・開発・商業化促進の

ための薬事承認の在り方に関する研究」が発足し DNA チップの検討が始まった（科学的根拠）[2]。こ

のボトムアップの場合は直接レギュレーター側にアジェンダとして取り上げられるかは不確定であ

り、政策サイドの厚生労働省や経済産業省とワーキンググループを形成し（ネットワーク）、重要性を

検証することでレギュレーター側へのアプローチを行った。実際には、2005 年度に厚労省、経産省に

関連委員会、検討会が設置され、審査の迅速化、開発の迅速化を目指し、合同検討会が開催された。

2006 年 6 月 15 日、第 4回会合では、７分野から 5分野に絞り込まれた際に優先分野から外れていた

DNA チップが復活した。（アジェンダ設定）アジェンダ設定に関しては、ボトムアップで行う場合は管
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理主体が明確でないため、レギュレーターへのアクセスが難しいが、WG やコンソーシアム等の形で媒

介されていることがわかる。 

第 2のきっかけは、ICH などの国際ルール作りの場で決定したことや他国のルールの改定が日本に波及

する場合である。E14/S7B のケ

ースでは 2010 年の改定後の運

用開始からわずか 4年の 2014

年 7 月に S7B 改訂/E14 廃止が

提案された。2013 年末に FDA

のワークショップから成立し

た Comprehensive in vitro 

Proarrythmia Assay（CIPA）

Initiative は ILSI 保健環境科

学研究所(HESI)によって運営

され、臨床試験における TdP

リスクの評価に係る新しい手

法の取り入れを促進するた

め、国際的活動をした。具体的には、CIPA Initiative がヒト幹細胞由来心筋細胞を用いた in vitro 

評価と、複数のヒトイオンチャネルへの反応性から不整脈リスクを予測するコンピュータモデル（in 

silico）による 評価を組み合わせる提案をし、非臨床試験法にドラスティックな改革が起こる可能性

を示し[3]、日本でも対応が検討された[4]。 

3 番目のきっかけは、シーズの発見から新ルール作成のニーズが生まれることである。iPS 細胞の安

全性の評価が一例である。網膜色素上皮細胞の臨床研究が 2015 年に始まり新しい技術に対して新ルー

ル作成の実証実験が必要であるが、その体制の整備について、次項の「ルール組成のための研究開

発」で述べる。4番目のきっかけは問題の発覚によるアジェンダ設定である。従来のルールでは十分に

安全性が確保できないことがわかり、ルールの変更を強いられる場合などが考えられる。このケース

は早急なに対処されることが多い。Check, Act の部分に対応するので後述する。 

 

3.2 Do ルール組成のための研究開発： 

承認申請が EU やアメリカよりも後になった場合は、日本ではしばしばルール組成の研究開発を行わ

ずにガイドラインの修正等で終わる場合があった。承認の迅速化を考えれば好ましい方法であるが、

iPS 等の新技術の新承認ルールを作る場合には、ルール組成の根拠となる性能評価のための実証実験が

必要である（科学的根拠）。イノベーター側が開発した「原技術」に対し、イノベーター側は「原技術

の評価方法」を示す必要があるが、レギュレーター側はこの「評価方法」を「評価」する必要があ

る。実証実験はイノベーター側の評価と混同され、スムーズに行われず、人材や資金、資源の確保が

難しいなどの事例が確認されている。イノベーター側の一部ブルースカイサイエンスとよばれるもの

に対して、レギュレーター側の実証実験は同じことを繰り返し、同じ環境下で有効性を確認する、標

準化するなどのサイエンスとしては地味な部分も多いため、人材の確保が困難で、重要性が軽視され

ているケースもある[5]。しかし、製品化するためには安全性有効性を確保するための実証データがな

ければ承認が進まないため、レギュラトリーサイエンスへの重要性の認識が課題となる。 

FDA には実証実験を行うための機関 National Center for Toxicological Research (NCTR)があ

り、将来性があるが、再現性などが不安定な新技術である DNA チップについて 2005 年から MAQCⅠ〜

MAQCⅣのルール組成の研究開発を行った。研究成果によって科学的にも重要性や実現可能性が裏付け

られた（研究資源、管理主体、科学的根拠）。この実証実験は FDA の Center for Drug Evaluation 

and Research の安全性や有効性の承認審査に対する科学的根拠やエビデンスを提供する。 

MAQCⅠ プロジェクト は各プラットフォーム間で再現性を確認し、DNA チップの標準化をするために

始まった。組織は 51 機関から 137 名の科学者が参加し、６つの FDA のセンター(CBER, CDER, CDRH, 
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CFSAN, CVM, NCTR) 、政府の関連機関 (EPA,NIH、NIST), DNA チップや RNA サンプルの製造業者, DNA

チップのサービスプロバイダー、 学術研究所との他のステークホルダー等で構成された（ネットワー

キング、研究資源）。日本では、厚労省と経産省がそれぞれ WG を作り(ネットワーキング)、2007 年 5

月、経済産業省が「テーラーメイド医療用診断機器（DNA チップ）開発ガイドライン 2007」を発表し

た。これは実証試験を伴わず、アメリカのガイドラインにほぼそったかたちで作られた。その後、DNA

チップの産業化、標準化のため関連企業が東芝を中心としてコンソーシアムの JMAC を組織し、関連企

業と共創の場を提供した（ネットワーク）。研究資金は 2008－９年は主に経産省の研究資金と会員企業

が出資した資金でまかなわれた（資源確保）。MAQC は政府のレギュレーターである FDA の組織である

が、JMAC は関連企業によるコンソーシアムで、産業のアプリケーションを提供することを目的として

いるところに違いがあった。 

 

3.3 ルール組成：  

前述のように日本での DNA チップのガイドラインは、アメリカのガイドラインにほぼそった形で作

成された。FDA で認可されたインベーダー法（SNPs 解析技術のひとつ）を使った遺伝子診断キット

や、DNA チップ「AmpliChip CYP 450」が PMDA に申請され、これに対処せざるを得なくなり、審査をし

ながらのルール作りが始まった。 

E14/S7B に関しては、国際ルールの ICH で最終合意がなされた 2005 年 5 月、欧米では合意に従いル

ール改正がなされたが、日本は作成に参加していたにもかかわらず、ICH の結果が国内の議論と一致せ

ずルール改定はなされていなかった。4年後の 2009 年 10 月に日本へ強制権が発動され、2010 年 11 月

に国内ルール化したが、2013 年には S7B 改訂、E14 の廃止案がアメリカから提出された[6]。 

 

3.4 国際ルール化 

医薬品のハーモナイゼーションは ICH において推進されている。また、医療機器は 2011 年に

International Medical Device Regulators Forum（IMDRF）が組織され、内部のタスクフォース

Global Harmonization Task Force on Medical Devices (GHTF)でハーモナイゼーションが推進されて

いる。 

国際標準化は ISO が中心となって推進していが、日本、EU とアメリカは異なるアプローチをしてい

る。アメリカはすでに研究用 DNA チップで大きな市場を獲得していて、アメリカ製品がデファクトス

タンダードとなっているため、診断用 DNA チップに関しても国際的な技術標準を獲得するよりもデフ

ァクトスタンダードを獲得するアプローチをしている。これに対して日本は、優位性を持っているデ

ータの信頼性や精度等の面で、デジュールでの国際標準の獲得を目指している。DNA チップでは

PMDA,JMAC、日本臨床検査標準協議会(JCCLS)、AMED,日本適合性承認協会（JAB）、NIHS が関係し、国際

標準化機構(ISO)や JIS でのデジュール標準を目指している。JMAC はアメリカが広いマーケットを持つ

研究用の DNA チップでなく、より高い精度 ISO の関連委員会で議長となり、FAMIC, 経済産業省の産業

技術環境局基準認証課、産業技術総合研究所と進めてきた標準化によって、2013 年 10 月には、世界で

初めてマイクロアレイ関連技術の国際標準の承認を得た。 

 

3.5 Check ルールの運用とモニタリングと Act ルールの修正 

レギュレーター側の Check 機能や薬害や副作用の報告により既存のルールでは安全性や有効性が確保

できないことが発覚し、新規のルールによって規制を行うケースなどが考えられる。問題解決のため

に早急に執り行われる場合が多い。PDCA の check と Act フェーズにあたり、次の plan のフェーズに繋

がっていく。スパイラルアップする過程で、共創の場の創出や国際ルールとの連携が観察できる。 

E14/S7B のケースでは、1980 年代後半に抗不整脈薬以外の薬剤による心電図 QT 間隔の延長を原因

とする致死性の不整脈が市販後に問題となり、これら QT 間隔延長を引き起こした薬剤は，早期活性型

遅延性整流カリウム電流（IKr）を抑制することが明らかになり，QT 間隔延長について評価方法を定

めることが急務となった。HESI は QT 間隔延長と Tdp のリスクの科学的な裏付けを重要な議題として取
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１Ａ０３

支援項目の逐次の最適化を通じた支援制度の持続的展開

戦略的基盤技術高度化支援事業（サポイン事業）の事例から

〇楠田 真之 （中小企業庁経営支援部技術・経営革新課）

高倉 秀和 （中小企業庁経営支援部技術・経営革新課）

後藤 芳一 （東京大学工学系研究科マテリアル工学専攻）

１．はじめに

中小企業者が保有するものづくり基盤技術の高度化を図り、我が国製造業の国際競争力の強化及び新

たな事業の創出することを目的として、平成 年 月 日に中小企業のものづくり基盤技術の高度化

に関する法律（以下、「中小ものづくり高度化法」という。）が公布され、同年 月 日に施行された。

同法に基づき、我が国製造業の国際競争力の強化又は新たな事業の創出に特に資するものであり、事業

活動の相当部分が中小企業者によって行われる技術を「特定ものづくり基盤技術」として指定し、当該

技術に係る「特定ものづくり基盤技術高度化指針」を定めている。中小企業者はこうした技術の高度化

を図るために同指針に基づいた「特定研究開発等計画」を作成し、経済産業大臣の認定を受けることで、

（ ）戦略的基盤技術高度化支援事業（サポイン事業）（平成 年～平成 年委託費、平成 年度、

平成 年度補助金）、（ ）特許料及び特許審査請求料の軽減、（ ）政府系金融機関による低利融資制度、

（ ）中小企業信用保険法の特例、（ ）中小企業投資育成株式会社法の特例といった支援措置を受ける

ことができる。

また、一般的に政策評価については、一つの事業に対して、一つの手法を用いることが多い。効果的

な改善を図るためには、制度の特徴をとらえて、それに応じた評価を行う必要がある。

本稿は、サポイン事業との評価手法を事例とし、イノベーションのＰＤＣＡサイクルのあり方につい

て分析するものである。

図１．中小ものづくり高度化法の概要

り上げ、タスクフォースを立ち上げ、ICH で議論が始まった。このケーススタディでは、2001 年、作

業部会でコンソーシアム（ネットワーキング）を作り、日本の QT PRODACT がデータ作成に貢献したも

のの、作業部会を終えて解散したのに対し、アメリカでは HESI が FDA と連携し、継続性や専門性によ

る優位性（研究資源の確保、ネットワーキング）を持っていた。結果、米国のチャンテスト社がツー

ルを供給することとなった[7]。また、CIPA Initiative は 2013 年 7 月に FDA のワークショップの後に

設立され、前述のようにヒト幹細胞由来心筋細胞を用いた in vitro 評価と、in silico（コンピュー

タモデル）による評価を組み合わせた非臨床試験法のドラスティックな改革を提唱し、実際の影響力

も大きい。Organ-on-chips は 2016 年の世界経済フォーラムの先端技術トップ 10 にも含まれている。

CIPA Initiative には日本の研究者で組織した Jicsa(Japan iPS cardiac safety assessment) も含

まれている。個別の項目に対し、数多くのオープンイノベーションプラットフォームが作られ、共創

の場が形成されるが、その場がルール組成に対し優位な技術、影響力やイニティアチブを持っている

か、または持たせる機能を付加できるかが重要である。MAQC プロジェクトでは、MAQC-Ⅰはマイクロア

レイの標準化から始まったが、MAQC－Ⅳ（SEQC2）は、次のデバイスである次世代シーケンサにおける

「ルール組成のための研究開発」にシフトしており、次の多項目検査の主要デバイスと想定されてい

る次世代シーケンサのルール組成に向かっている[8]。 

 

4．結論と政策インプリケーション 

ケースを使った媒介機能や組織の分析により、いくつかの特徴を見出すことができた。 

・ルール作成のグローバルな場でのイニシアチブ 新ルールの決定機関は国内のレギュレーターから

ICH や ISO 等のハーモナイゼーション機関にかわってきている。これまで受身形でも間に合ったルール

の作成は新技術の出現により、意思決定機関にアクセスし、イニティアチブをとる方向に変わってき

た。共創の場において、自らの強みの技術を生かしたルール、標準、新パラダイムの作成が重要であ

る。そのために、グローバルでの意思決定へのさらなる参加、人材育成、コミュニケーション能力の

スキルアップ、国内とグローバルなハーモナイゼーションの連携が望まれる。 

・継続的な管理主体の維持 HESI や JMAC のような継続的な媒介組織や MAQC のような継続的な管理主体

を保持することで人・物・資金等の資源や人的・組織的ネットワークを継続的に保持できて、イニシ

アチブをとりながら政策バリューチェーンの PDCA をスパイラルアップさせることができる。反対に、

政策バリューチェーンに部分的に参加している場合はイニシアチブを取るのが難しくなる。 

・データ収集体制の整備 科学的根拠を明確するためにも新しい技術に対する実証実験の体制の整

備、資源の確保が必要である。また check の段階から Act に至る科学的根拠に基づき次の Plan や先端

技術を導入した新たなプラットフォームが形成される可能性があるため、ルール組成のための体系的

なデータ収集やデータベースの整備が必要である。 
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