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２Ⅰ０４ 

薬事規制と技術標準のリンケージ解析 

-次世代医療機器・再生医療等製品評価指標を事例に- 

 
○木戸舞，加納信吾（東京大学） 

 

 
１．背景と目的 

 

我が国では、2005 年より次世代の医療機器や再

生医療等製品に関する審査及び開発の迅速化の

ために、厚生労働省及び経済産業省にて、製品毎

に個別具体的に次世代医療機器・再生医療等製品

評価指標の作成がなされており、2016 年 9月現在

までに、テーラーメイド医療用診断機器、ナビゲ

ーション医療、バイオニック医療機器、体内埋め

込み型材料、体内埋め込み型能動型機器、再生医

療、画像診断、プラズマ応用技術、運動機能回復

訓練機器、医療用ソフトウェアの合計 10 分野に

おける指標（ガイドライン）が整備されてきた[1]。 

これらのガイドラインは、承認事例もなく審査

経験も乏しい中、画期的な新技術の発展を妨げず、

審査の迅速化に資することを目的として整備さ

れたものであり、業界基準だけでなく、欧州医療

機器指令 （MDD）や米国食品薬品局（FDA）によ

るガイドラインの他、国際規格（ISO 等）や国内

規格（JIS）等の技術標準が引用されており、法

制的な基準という位置づけではなく、審査に当た

っての道標という位置づけとして活用されてい

る[2]。新規ガイドラインの策定に際しては、業

界団体、企業、大学等に対して実用化に近い製品

テーマについて一般公募され、公募により得られ

た製品テーマは、厚生労働省及び経済産業省等に

よる合同検討会にて付託され、ガイドラインの認

定対象としてテーマが決定されると、業界団体、

企業、大学等に所属する有識者らにより構成され

たワーキンググループにてガイドライン案が作

成される。当該ガイドライン案をもとに、経済産

業省又は厚生労働省にてガイドラインが策定さ

れる。 

日本では、このようなプロセスを経てガイドラ

インが策定されることから、製品毎に区別された

ガイドラインであって、審査及び開発の迅速化の

ために必要とされ、かつ有識者らが必要と判断し

た国内・国外を問わない様々な規格を要求事項と

して包括的に定めたガイドラインという特徴を

有する。 

一方、米国のガイドラインでは幅広い製品区分

に対して包括的な要求事項が定められており、欧

州のガイドラインでは幅広い製品区分に対して

特定の要求事項が定められており、日米欧におけ

るガイドラインの構成に違いが見られることが

報告されている[3]。特に、医療分野における米

国のガイドラインでは、自国メーカー等に有利な

ルールとして発行された国際規格（ISO 等）を直

接引用して策定するケースがみられ[4]、国際ル

ールの策定と国内ルールの策定が一体化され、戦

略的に自国のガイドラインを策定する傾向を有

する。 

このように、各国の規制当局によるガイドライ

ンに任意規格（自国メーカー等に有利な国際規格

等）が引用されることによって、事実上の強制法

規化（デファクトマンダトリー化）がなされるこ

とは、医療分野に特有であることが報告されてい

る[5]。これを受け、先行研究では、医療分野の

規制（薬事規制等）と技術標準の相関性の検証と

して、薬事法の認証基準告示において、医療分野

の JIS規格 459件のうち 195件が引用されている

ことが報告されている[5]。 

しかしながら、この報告[5]によると、薬事法

の認証基準告示（ガイドライン）に引用された JIS、

ISO、IECの引用件数の抽出にとどまっており、ガ

イドラインを構成する引用文献を包括的に検証

したものではなく、日本の薬事規制と技術標準が

どのようなリンケージを有するかについては、未

だ報告がなされていない。 

そこで、本研究では、日本の薬事規制として、

次世代医療機器・再生医療等製品評価指標を事例

として選択し、これらのガイドラインに引用され

ている国内外のガイドラインや規格等の文献を

分析することにより、近年の日本における薬事規

制と技術標準の関係性を明らかにすることを目

的とする。 

 

２．方法 

 

 本研究の対象とする薬事規制として、事業開始

年度である 2005年から 2016年 9月現在に至るま

でに厚生労働省及び経済産業省にて合同で検討

を進められ制定された、次世代医療機器・再生医

療等製品評価指標（全ガイドライン 36 件）を選

択した（表１参照）。そして、これらの指標が引

用する国内外の規格、国内外の関連ガイドライン、

書籍、論文等の文献を抽出した。抽出にあたって、

ガイドライン内において引用文献が明示されて

いる場合はそれらを参照し、引用文献として明示

されていない場合は目視で確認しながら引用す

る国内外の規格、国内外の関連ガイドライン、書

籍、論文等の文献を選定した。上述したとおり、

過去の報告[5]では、薬事法の認証基準告示に引

用された JIS、ISO、IECの引用件数の抽出にとど

まっているが、本研究では、ガイドラインを構成

する引用文献を包括的に検証するために、抽出し

た文献を、①国際規格（ISO、IEC、ASTMのいずれ

かに分類された規格）、②JP規格（JIS、日本国内

における業界基準のいずれかに分類された規格）、

③US 規格（ANSI、AAMI、UL のいずれかに分類さ

れた規格）、④EP 規格（RoHS 指令のみ）、⑤JP ガ

イドライン（日本政府により制定された関連ガイ

ドライン）、⑥US ガイドライン（米国政府により

制定された関連ガイドライン）、⑦EP ガイドライ

ン（欧州政府により制定された関連ガイドライ

ン）、⑧論文・書籍（国内外を問わない専門家に

より執筆された論文・書籍）の 8つに分類し、各

分類における引用件数を算出した。そして、全ガ

イドラインについて、最も多く引用する文献に応

じて、分類した。結果を表 1及び図 1に示す。 

 

３．結果および考察 

 

(1)ガイドラインの構成 

 薬事規制の事例として選定した次世代医療機

器・再生医療等製品評価指標である全ガイドライ

ン 36 件には、その構成に 5 つのパターン（A.国

際規格を主に引用するもの、B.国内規格を主に引

用するもの、C.関連ガイドラインを主に引用する

もの、D.論文や書籍を主に引用するもの、E.引用

するものがないもの）を有することが判明した

（表 1及び図 1参照）。 

 

A）国際規格を主に引用するもの 

全ガイドライン 36 件のうち、国際規格を引用

して作成されたガイドラインが最も多く 18 件あ

り、全体の 50％を占めていた。また、ガイドライ

ンが改定されるごとに引用する国際規格が増え

る傾向が見られ（表 1 における№2、№5、№7、

№24 参照）、ガイドラインの完成度を高めるため

に国際規格が引用される傾向を有していた。 

 

B）国内規格を主に引用するもの 

全ガイドライン 36 件のうち、日本の国内規格

を引用して作成されたガイドラインが最も少な

く 1件のみであり、全体の 3％を占めていた。 

C）関連ガイドラインを主に引用するもの 

 全ガイドライン 36 件のうち、国内における関

連ガイドラインを主に引用するガイドラインは

10 件あり、全体の約 28％を占め、これらの中に

は規格が引用されておらず、関連ガイドラインの

みしか引用されていないものが 3件あり（表 1に

おける№15、№16、№28 参照）、うち 2 件につい

てはナビゲーション医療分野であり、残る 1件は

再生医療分野であり、ガイドラインの技術分野が

新規なために、規格化に至っていない分野である

ことが推測された。 

 

D）論文や書籍を主に引用するもの 

全ガイドライン 36 件のうち、論文や書籍を主

に引用するガイドラインは 6 件あり、全体の約

17％を占めていた。これらの中には規格が引用さ

れておらず、論文や書籍のみしか引用されていな

いものが 1件であった（表 1における№30参照）。

このガイドラインは再生医療分野であり、技術分

野が新規なために規格化に至っていない分野で

あることが推測された。 

 

E）引用がないもの 

全ガイドライン 36 件のうち、全く文献の引用

のないガイドラインが 2 件あり、全体の約 6％を

占めていた（表 1 における№29、№31 参照）。こ

れらのガイドラインはいずれも再生医療分野で

あり、技術分野が新規なために規格化に至ってい

ない分野であることが推測された。 

 

 
図１.ガイドラインの構成パターン 

 

(2)薬事規制と技術標準のリンケージ解析 
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ない分野であることが推測された。 

 

 
図１.ガイドラインの構成パターン 

 

(2)薬事規制と技術標準のリンケージ解析 
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薬事規制の事例として選定した次世代医療機

器・再生医療等製品評価指標を構成する合計 10

分野（テーラーメイド医療用診断機器、ナビゲー

ション医療、バイオニック医療機器、体内埋め込

み型材料、体内埋め込み型能動型機器、再生医療、

画像診断、プラズマ応用技術、運動機能回復訓練

機器、医療用ソフトウェア）のうち、分野をまた

いで（例えば、ナビゲーション医療、バイオニッ

ク医療機器、体内埋め込み型能動型機器、画像診

断、プラズマ応用技術、運動機能回復訓練機器等）

共通して引用される国際規格が存在していた

（IEC 60601、ISO 14971、IEC 62304、ISO 10993

等）。また、同一分野（例えば、ナビゲーション

医療、再生医療、体内埋め込み型材料等）におい

て共通して引用されやすい国際規格が存在する

ことも判明した（IEC61508、ISO9001、ISO 14971、

ISO 16428）。 

一方、これらの指標を構成する合計 10 分野の

うち、同一分野において共通して引用されやすい

国内規格は見られたが（例えば、体内埋め込み型

材料、再生医療等）、分野をまたいで共通して引

用される国内規格はなく、また、国内規格よりも

国際規格のほうが、汎用性が高く、異分野であっ

てもガイドラインに共通して引用されやすい傾

向が見られた。 

しかしながら、各ガイドラインにおいて引用さ

れた国際規格 320件のうち、日本提案の国際規格

は 5件（№2 ISO/DIS 16578、№3 ISO/NP 16578、

№7 ISO 13482、№35 ISO8373, ISO13482）の引

用にとどまっており、未だ日本における国際ルー

ルの策定と国内ルールの策定については、一体化

されているものではなく、日本主導で提案されて

発行された国際規格を国内規格（JIS 等）に落と

し込み、更にこれらの国際規格及び国内規格を戦

略的に自国のガイドラインに取り入れるまでに

は至っていないことも確認された。 

 

４．結論 

 

 本研究により、薬事規制として近年作成された

ガイドラインである次世代医療機器・再生医療等

製品評価指標を事例として選択し、これらの指標

が引用している国内外の技術標準を分析した結

果、日本のガイドラインは、国際規格を引用して

作成される傾向にあり、薬事規制（ガイドライン）

と技術標準（国内外の規格）のリンケージ関係は、

ガイドライン-ガイドライン関係を主とするもの、

ガイドライン-国際技術規格を主とするもの、ガ

イドライン-国内技術規格を主とするもの、ガイ

ドライン-論文を主とするものなど、引用のない

ものの５つの類型が存在し、これらは技術の新規

性や製品分野の技術融合の程度の影響を受けて

いることを見出した。 

これらのガイドラインに引用される国際規格

のうち、日本主導で成立したものは約 2％程度で

あり、今後は、薬事ガイドラインの策定において

国際的なイニシアティブを発揮していくために

は、技術分野の特徴を考慮し、薬事規制と技術標

準の関係性が高度の求められる分野においては、

国際技術規格を日本主導で提案しつつ、提案者を

含む有識者らにより国際技術規格の策定、国内技

術規格の策定、薬事規制ガイドラインと同期に策

定されている経産省が主導する開発ガイドライ

ンの策定を連動させていく必要性が確認された。 

 なお、本研究は、各ガイドラインとその引用文

献として、国内外の関連ガイドライン、書籍、論

文等の文献の件数を抽出した初期段階の解析に

留まっており、各ガイドラインと引用ガイドライ

ン・技術標準・その他の文献がどのようなネット

ワークを有し、相互依存関係にあるかを解析して

いないため、今後は規制と技術標準の関係性をネ

ットワーク解析などの可視化手法を導入した関

係性の分析に発展させることを計画している。 

 

【本研究は、科学技術振興機構社会技術研究開発

センター「科学技術イノベーション政策のための

科学 研究開発プログラム」(『先端医療を対象と

した規制・技術標準整備のための政策シミュレー

ション』) からの支援を受けている。】 
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薬事規制の事例として選定した次世代医療機

器・再生医療等製品評価指標を構成する合計 10

分野（テーラーメイド医療用診断機器、ナビゲー

ション医療、バイオニック医療機器、体内埋め込

み型材料、体内埋め込み型能動型機器、再生医療、

画像診断、プラズマ応用技術、運動機能回復訓練

機器、医療用ソフトウェア）のうち、分野をまた

いで（例えば、ナビゲーション医療、バイオニッ

ク医療機器、体内埋め込み型能動型機器、画像診

断、プラズマ応用技術、運動機能回復訓練機器等）

共通して引用される国際規格が存在していた

（IEC 60601、ISO 14971、IEC 62304、ISO 10993

等）。また、同一分野（例えば、ナビゲーション

医療、再生医療、体内埋め込み型材料等）におい

て共通して引用されやすい国際規格が存在する

ことも判明した（IEC61508、ISO9001、ISO 14971、

ISO 16428）。 

一方、これらの指標を構成する合計 10 分野の

うち、同一分野において共通して引用されやすい

国内規格は見られたが（例えば、体内埋め込み型

材料、再生医療等）、分野をまたいで共通して引

用される国内規格はなく、また、国内規格よりも

国際規格のほうが、汎用性が高く、異分野であっ

てもガイドラインに共通して引用されやすい傾

向が見られた。 

しかしながら、各ガイドラインにおいて引用さ

れた国際規格 320件のうち、日本提案の国際規格

は 5件（№2 ISO/DIS 16578、№3 ISO/NP 16578、

№7 ISO 13482、№35 ISO8373, ISO13482）の引

用にとどまっており、未だ日本における国際ルー

ルの策定と国内ルールの策定については、一体化

されているものではなく、日本主導で提案されて

発行された国際規格を国内規格（JIS 等）に落と

し込み、更にこれらの国際規格及び国内規格を戦

略的に自国のガイドラインに取り入れるまでに

は至っていないことも確認された。 

 

４．結論 

 

 本研究により、薬事規制として近年作成された

ガイドラインである次世代医療機器・再生医療等

製品評価指標を事例として選択し、これらの指標

が引用している国内外の技術標準を分析した結

果、日本のガイドラインは、国際規格を引用して

作成される傾向にあり、薬事規制（ガイドライン）

と技術標準（国内外の規格）のリンケージ関係は、

ガイドライン-ガイドライン関係を主とするもの、

ガイドライン-国際技術規格を主とするもの、ガ

イドライン-国内技術規格を主とするもの、ガイ

ドライン-論文を主とするものなど、引用のない

ものの５つの類型が存在し、これらは技術の新規

性や製品分野の技術融合の程度の影響を受けて

いることを見出した。 

これらのガイドラインに引用される国際規格

のうち、日本主導で成立したものは約 2％程度で

あり、今後は、薬事ガイドラインの策定において

国際的なイニシアティブを発揮していくために

は、技術分野の特徴を考慮し、薬事規制と技術標

準の関係性が高度の求められる分野においては、

国際技術規格を日本主導で提案しつつ、提案者を

含む有識者らにより国際技術規格の策定、国内技

術規格の策定、薬事規制ガイドラインと同期に策

定されている経産省が主導する開発ガイドライ

ンの策定を連動させていく必要性が確認された。 

 なお、本研究は、各ガイドラインとその引用文

献として、国内外の関連ガイドライン、書籍、論

文等の文献の件数を抽出した初期段階の解析に

留まっており、各ガイドラインと引用ガイドライ

ン・技術標準・その他の文献がどのようなネット

ワークを有し、相互依存関係にあるかを解析して

いないため、今後は規制と技術標準の関係性をネ

ットワーク解析などの可視化手法を導入した関

係性の分析に発展させることを計画している。 

 

【本研究は、科学技術振興機構社会技術研究開発

センター「科学技術イノベーション政策のための

科学 研究開発プログラム」(『先端医療を対象と

した規制・技術標準整備のための政策シミュレー

ション』) からの支援を受けている。】 
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