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＜開会＞  

○鎮西部会長  皆様、お忙しい中、ありがとうございます。今日で第 4 回目の

コンピューターシミュレーション専門部会になります。まず、今

日のゴールとしては、今、御提出いただいているものをざっと眺

めた上で、各先生方の執筆部分について、簡単なキーワードレベ

ルでよいので大体どんなことを並べていくのかといったようなこ

とについて、確認の上で、後はもう一度、これからのスケジュー

ルに関して確認を取りたいと考えています。  

        では、まず事務局から資料確認等についてお願いできますか。  

 

＜委員出席状況報告及び配付資料確認等＞ 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  最初に委員の出席状況を御報告しま

す。今回より東京大学大学院工学系研究科機械工学専攻の光石衛

先生に委員として御参加いただきます。当専門部会では 13 名の委

員のうち、現在 10 名の委員の方々に Web 上で出席いただいていま

す。庄島先生と光石先生、それから大島先生に関しては遅れてい

るという状況だと思います。  

        次に配付資料の確認をさせていただきます。既にメールで送付

させていただいていますが、議事次第・資料目録、資料取扱区分

表、資料 1、資料 2 です。資料に不足がありましたら、事務局まで

お申し付けください。  

        次に資料取扱区分表を御覧ください。資料は内容に応じまして、

取扱いとして「厳重管理」、「取扱注意」、「その他」に分類し、

それに応じた対応を取ることとしています。資料 2 については

「取扱注意」のため厳重に保管し、コピー等の複製、第三者への

開示は御遠慮くださるようお願いいたします。それ以外は、「そ

の他」に該当し、委員各自で適切に保管、管理、廃棄をお願いい

たします。  

        今回も Web 会議ですが、通信状況によってはビデオ送信の停止

をお願いする可能性があります。その際には御協力をお願いいた

します。また、ハウリングを防ぐためにマイクに関しては、発言

をしないときにはミュートの状態にしていただいて、発言する際

に有効としてください。発言が終わりましたら、再度ミュートに

戻していただきますようお願いいたします。  

        また、今回は Web 録音から文字を起こして議事録を作成します。

速記業者の録音ではないため、議事録確認の際に先生方の御協力

を頂く部分もあるかと存じます。この点、先におわびいたします。
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よろしくお願いいたします。事務局からは以上です。  

 

＜コンピューターシミュレーション報告書の記載例について＞  

○鎮西部会長   ありがとうございました。では、本題に入らせていただきます。

まず、今日の進め方ですが、議事次第の 1 と 2 がメインなのです

が、資料 1 をここで表示していただけますか。この資料 1 は、目

次を担当の先生方に分解しています。「臨床での使われ方」の項

目ですが、そのすぐ上にある 4.②(オ)の各臨床科ごとに先生方に

書いていただく部分と、結構かぶるところもあるということで、

当面この部分はなしということで進めていきたいと思っています。

ただ、最終的にコンピューターシミュレーションが臨床でどこで、

どういう形式で使われてといった類別化に関してはどこかしらで

扱っていくことになろうかと思いますので、先生方からいただい

た文章の中で、例えば臨床での使われ方に関する部分等に関して、

集めてきてもう一度この部分に当てるかどうかということを、現

行の状況を見て考えていきたいと思います。よろしいでしょうか。

こういう編集方針でやるということで、佐久間先生、事務局の方

と、2 回ぐらい少人数で話し合って、そういうことにしたと理解し

ていますが、これでよろしいですか。  

○佐久間副部会長  佐久間です。そのとおりです。  

○鎮西部会長   はい。それでは進めていきたいと思っていますのは、まず何人

かの先生方にパイロット的に執筆いただいたものが集まってきて

います。それが資料 2 です。これをまず執筆の先生方にどういう

観点で書いたのかということで、説明していただこうと思います

が、最初は私です。  

        ①の「用語の解説」は、実は今まで目次の中では明確にどこに

入るかについては決まっていなかった部分なのですが。いや、用

語の解説という所があったのですね。では、資料 2 の 1 ページ目

以降をお願いします。どんな用語を使うかですが、この専門部会

のタイトルになっているコンピューターシミュレーションという

言葉、これは恐らく必要であろうと。この前の概念としてシミュ

レーションは、これは、主に日本原子力学会が発行した学会規格

の中に使われている経緯を引用しています。その上で必要がある

かどうかについて、先生方に後々に御意見いただきたいのは、例

えば数値シミュレーションや数値計算、数値解析、計算科学とい

った言葉、似ているようですが少しずつ違う。 

        それから、もう 1 つがモデルという言葉とモデリングという言
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葉は、実は微妙に違います。その応用としての数学モデル、ある

いは数理モデル、コンピューターモデル、英語では computational 

model と言います。この computational と computer の違いをどう

するか、結構、言葉の問題になってきます。後は数値モデルや計

算モデルといった言葉を使われていることもあろうかと思います。

多分、私の個人の考えで言うと、それらが明確に区別できるので

あればともかく、例えばモデルという言葉だけでここに数学モデ

ル、コンピューターモデル、数値モデル、計算モデル、あるいは

数理モデルと 5 つぐらい出てきているので、こんなには恐らくい

らないだろうと思います。ほかに説明する必要がある、あるいは

説明しておくと有益なところとして、例えばシステム、境界条件、

初期条件、信頼性、不確かさ、ベリフィケーション、バリデーシ

ョン、V&V、内挿・外挿といったところがあると考えています。  

        ディスカッションと言いますか、 FDA の単語を見ていると、彼ら

は computational modelling and simulation という CM&S という言

葉を一貫して使っています。我々もこれに倣うべきかどうか。  

        もう 1 つは先ほども言いましたが、 computational の訳としてコ

ンピューターでよいのかどうか、何かよい言葉があればと思って

います。そのほか、どういう言葉を入れるかについては、原稿が

全部集まった段階で繰り返し使われている言葉、あるいは紛らわ

しい言葉で先生方の中でデビエーションが生じた場合に、どれか

に統一するといったことを考えたいと思います。この資料に関し

ては以上です。  

        大体、2 分から 3 分の長さで御説明いただければと思います。1

人、2 分で説明していってディスカッションをしていくと大体 4 時

半ぐらいにあっという間に終わってしまうと思います。よろしく

お願いします。  

        大体こういうタームでよいですか。例えばこういう分野も必要

であるといったことなど。例えば芦原先生が御提案になった妥当

性のいろいろなレベル分けに関してはいかがでしょうか。 

○芦原委員   概してそれを妥当性というべきかどうか分からないですが。  

○鎮西部会長   では、全体に使われるようであれば必要になる。  

○芦原委員    その部分だけで使うということで、そこだけで定義して説明を

しようかなと思っています。根本的なこの用語に関しては、また

後でディスカッションということでよいのですよね。例えばコン

ピューターにしても、「タ」の後ろに「ー」を付けるかどうかな

ど、そういう感じなのですが。  
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○鎮西部会長   はい、そこでコンベンションのこともあろうかと思います。平

仄をそろえる部分などについても、後で見ていきたいと思います。

今はまだその辺りはあまり気にせずに、会議を進めていきたいと

思います。  

○高木委員    高木です。日本語訳はちょっと難しいのですが、業界だと

computer science と computational science は明確に違うことに

なっています。computer science は日本語に訳すと計算機科学で、

computational science は計算科学です。計算機科学というのは、

スーパーコンピューター京を作るといった、計算機を作るほうで

す。 

○鎮西部会長   どちらかと言うとハードのような。  

○高木委員    そうですね、計算機を作るほうで、計算科学というともっとソ

フトウェア開発といったところの部分です。要するに計算機を使

って計算機科学ではなく、モデリングやシミュレーションをやる

のが、計算科学の売りになります。それで、日本語の訳はそこに

対してどう使うかというのは、また別の議論だと思いますが、計

算をやってきた専門の中では computer science と computational 

science は明確に違いますので。それだけです。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。ですから、一律に計算で置き換えてし

まうと何となく引っ掛かるのは感じるのです。  

 2 章は全体に事実の説明を中心に述べている感じになるので、割

と淡々とした感じになろうかと思います。  

        では、続きまして全体の構成で言いますと 2 の②、どうしまし

ょう。実は先ほど高木先生のファイルを頂いているのですが、こ

れは V&V ですからもう少し後のほうのものですか。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  高木先生からいただいたものは、ま

だ共有をしていないので今日の資料にはなっていません。  

○高木委員    私もきちんと把握していなくて、この間、佐久間先生と話した

ときに私のほうで V&V の基礎みたいなことと言っていて、今回慌

てて書いたので、以前書いたものを修正して今日の午前中にお送

りしたので、今日でなくても構いません。 

○鎮西部会長   ありがとうございます。では、この見えている資料のとおりで

いきます。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  すみません、事務局です。佐久間先

生から、言葉の定義の関係でベリフィケーションについて御意見

を伺うことになっていたと思います。お願いできればと思います。  

○佐久間副部会長  高木先生が出されているベリフィケーションとこれで、実は
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審査部と少し議論をしていて、実は医療機器の開発と実用化にお

けるベリフィケーションという言葉と、バリデーションでの使わ

れ方が同じ言葉でもちょっと違う意味に使われていることがある

ので、これはどっちが正しいということではなく、読む人たちが

医療業界の人だとすると、ちょっと誤解するかもしれないという

御指摘を頂きました。これは実際に後で申しますが、かなり古い

文書ですが、 1997 年、Global Harmonization Task Force（GHTF）

というところで医療機器の規制などに対して協調性を取るという

ことで文書を出していて、医療機器のものとして、いわゆるユー

ザーニーズがあって、ベネフィットがあって、デザインプロセス

があって、デザインアウトがあって、それを設計検証するという

ことについてベリフィケーションという言葉を使っています。こ

こには医療機器の機能を作るための設計ですから、そういう意味

があってベリフィケーション、 V&V といったときに、今回使われて

いるのは多分、高木先生が書かれているベリフィケーションとい

う言葉は、数値計算の中でのことだと思います。そのことが分か

るように書いておく必要があるのかなということです。  

        それでバリデーションは、メディカルデバイスが入ったときに

これが実際に医療機器として、求められた機能を出しているかど

うかを確認するということです。これは頂いた資料を出しますが、

よろしいですか。これはよく使われることらしくて、いわゆる医

療機器の品質マネジメントシステムのところで、開発の概念像を

考えていくと結局先ほどのものを日本語にしたものと見ていただ

ければよいのですが、リスク分析をやって、設計もやってアウト

プットを作っているところに、ここにベリフィケーションという

言葉がある。これを読む人たちが、ベリフィケーションといった

ときにこっちを連想してしまう可能性があるということを、ちょ

っと頭の中に入れておいたほうがよいということで、これは後で

エディトリアルの所だと思うのですが、また一方でこの後、山田

先生の所でもう一度確認になると思いますが、 V&V といったときに

医療機器で考えているときは、医療機器の機能まで考えて何かや

っているという話があります。これを実際の性能試験や臨床試験

をやって、そういうことをきちんとしてこれで見れるということ

をやるということがバリデーションだということです。ちょっと

この件だけ、言葉の意味が違う意味があるということを頭に入れ

て、多分、先生方一人一人で、もしかするとバリデーションとベ

リフィケーションを、その分野固有のことと話しているかもしれ
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ないが、こういうことがあるということを指摘させていただきま

した。審査部の方、御懸念点としてはこれでよかったですか。  

        実はバリデーションだけと言っているのですが、ベリフィケー

ションの中に、結局、医療機器の評価といったことも入ってきて

いるので、一応その辺りも書付をちょっと考えておいたほうがよ

いのではないかと思います。以上です。  

○高木委員    佐久間先生、ありがとうございます。少しだけ質問してよろし

いですか。ここで言っている意味のベリフィケーション、バリデ

ーションは医療機器のベリフィケーションでしょうか。 

○佐久間副部会長  そうです。  

○高木委員    シミュレーションとして、直接関係ある必要はないわけですか。  

○佐久間副部会長  そうです。ですから、多分、言葉を使うときに何のベリフィ

ケーション、何のバリデーションということを書いておく必要が

あるということだと思います。どちらが正しいということはない

です。  

○高木委員    シミュレーションの結果のベリフィケーション、バリデーショ

ンの話と、機器開発のベリフィケーション、バリデーションは全

然定義が違うということになるのですか。  

○佐久間副部会長  そうです。そういうことをちょっと確認しておくということ

だと思います。  

○山田委員    山田です。ベリフィケーションとバリデーションは、最初はソ

フトウェア開発の分野で提唱された考え方なので、今の佐久間先

生が言われたのは、ソフトウェア開発のときに使われているベリ

フィケーションとバリデーションと大体同じ意味合いになってい

るような気がします。それを数値解析の分野に持ってきて、もう 1

回、言葉を再定義した部分があるので、そういう意味で聞く側に

はソフトウェア関係の人たちがいると思うのです。その辺でちょ

っとどこかに注意をしてくださいということを書いておくしかな

い。普通にベリフィケーション、バリデーションという言葉を、

ソフトウェア開発の人たちは使っているので、その定義のし直し

しかないような気がします。ここに気を付けるというよりは書い

ておいて、ここではこういった使い方をしていますというような

ことしかないのかなと思います。以上です。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。例えば、何のベリフィケーションなの

か、何のバリデーションかということを明記しないと、往々にし

て誤解の元になりますということ。定義のところで、注釈として

書いておくなど、そういった感じでしょうか。  
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        では、引き続きまして 2 の③「シミュレーションの医療機器応

用の実例」として菅野先生に文章を頂いています。菅野先生、か

なり長い文書になってしまっていると思いますが、要点を御説明

いただきたいのですが、お願いします。  

○菅野委員   了解しました。資料 2 に挙げられている行数を言いながら、ど

こで何を書いているかという説明をさせてください。  

        これまでの数値計算と医療機器で、医療機器の評価に使用した

例として、人工関節や骨折治療用のインプラント開発におけるシ

ミュレーション応用の実例を挙げて説明しています。最初は 122

行目からですが、背景がどうしても長い文章になってしまって申

し訳ないのですが、読まれる方のために分かりやすく歴史的に人

工股関節が人工関節で一番古くて、その大腿骨に取り付ける部品

の人工骨頭ステムが、最初の頃、折損していたということから、

ステムの部分の疲労強度を担保するために ISO スタンダードと言

いますか、疲労試験基準が作られました。 133 行目辺りから、その

変遷を紹介しています。  

        こういう疲労試験をすることというのは非常に大変なので、イ

ンプラント開発は機械的安全性が大事なのですが、それを踏まえ

ながら 158 行目辺りから、人工股関節のデザイン改良などでどの

ように数値計算シミュレーションが使われているかということを

紹介しています。 2 つの種類を紹介していまして、CAD モデルの関

節を動かしたときの動作解析で衝突検証をすることで、どこまで

動かせられる関節のデザインになっているかということに使用さ

れています。そういうデザインを変更していったときに、当然の

ことながら機械的強度が変化していきますので、 ISO 基準と同じ疲

労試験荷重条件で FEA で応力解析しているというところの流れを

説明しています。コンピューターシミュレーションによって、改

良、開発段階で試作品を 1 回ごとに作って、実機試験でデータを

取るということを繰り返すと、非常に時間とコストが掛かってし

まうので、逆に数値シミュレーションが効率的にそういった無駄

な実機テストを回避できるという利点があります。  

 人工関節の機械的安全性のデータとして、 FEA のような数値計算

のみで十分かというところについては、慎重に検討される課題な

のですが、FEA 解析によって必要な実機疲労試験を減らせる可能性

について記載しています。ただし、当然、行政側の承認事項なの

で判断は行政機関が行うことなので、 187 行目に「考え方は、安全

性審査を行う行政機関でも受け入れられやすい」や、 190 行目の
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「実機による耐久疲労試験を完全に省略できる可能性がある」な

ど、できるだけ言い切らないような形の表現にしています。事前

に、鎮西先生、佐久間先生とも、当然、 PMDA さんがどう思われる

かという部分もあるので、できるだけ表現を断定的でない形にし

ています。実機疲労試験の省略のためには、私もちょっと分から

ないのですが、妥当性というのか、信頼性というのか、それを証

明する必要があるのですが、あえて妥当性と信頼性と言ったのは

妥当性と言ってバリデーションになってしまってもどうかなと思

うので、どちらかと言うと信頼性にしておいたほうがよいかなと

思いつつ記載しています。  

 192 行目からは、信頼性の検証方法です。議論を記載していて、

あくまでも FEA というのは、現実のデザインと物性値を想定した

モデルに荷重を負荷して応力を見るもので、例えば人工関節が破

壊するということを再現する試験ではないということを説明して

います。だからこそ、この FEA の信頼性とは荷重してひずみとか

を測ってみたときにコンピューターの計算と実測値がマッチして

いるということが、信頼性の証拠であって、実際に壊れる部分と

応力集中が一致しているなど、そういう破壊を再現するというも

のではないという考え方を紹介しています。  

        210 行目以降ですが、今までの前半は既存のインプラント材料で

ある金属、ポリマー、セラミックに関して、臨床使用した歴史も

長く、体内での動向が分かっているものなのですが、まだ臨床デ

ータの少ない最近出てきているような炭素繊維強化複合材でイン

プラントを開発する場合に、どう数値計算が応用できるかという

ことを紹介しています。ちょっと長くなりましたが、このような

感じなのでいかがでしょうか。  

○鎮西部会長  菅野先生、ありがとうございます。 2.と 3.とで、計算が入って

きている理由が少し違うというところです。こういう動機で計算

しているということです。取りあえずサンプルということで、こ

こまで書いていただいたのですが、実は事務局からもしかすると

あまり長めの文章ばかりになってくると、ページ数が 80 ページや

100 ページになってしまうと大変かもしれないとコメントを頂いて

いるところです。ちょっとその辺りは、一番最後のほうで調整し

たいと思います。  

○芦原委員    実は菅野先生に御説明いただいた中で、信頼性という言葉が出

てきたのですが、この信頼性と妥当性の違いは菅野先生の中でど

のように区別されているのかを少しコメント頂けたら助かります。  
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○菅野委員    御質問、ありがとうございます。妥当性については、個々の委

員会でも結構、定義などがいろいろある中で、私は逆にちょっと

難しそうだったので、あえてたたき台ということだったので、両

方を並べて書いてしまいました。どちらかというと、 FEA の使い方

で、このインプラントの安全性強度を見る場合は、 FEA の信頼性の

ほうが無難かなとは考えています。当然、応力、ひずみだけから、

ではどうやって機械的材料の安全強度を計算するマージンを取っ

てというようなところは、妥当性にも入るのだろうとは思うので

すが、ここでまず信頼性があれば、ここまで使えるというような、

最後、それが妥当かどうかについてはちょっと自信を持って書け

ないと思っているところです。すみません、皆さんに御意見いた

だければと思っています。  

○芦原委員    信頼性という言葉は例えば創薬の分野や医学の分野では、安全

性という言葉に置き換えられたりするのかなと思ったのですが、

そういう意味に近いという認識でよろしいでしょうか。  

○菅野委員    やはり計算の信頼性ですので、要は計算した数値が実測値とマ

ッチしているかなのです。安全性ではないように思います。  

○芦原委員    妥当性の所で、私が前回、講演させていただいたときに物理的

妥当性といっていたものに、ちょっと近いようなところがあるの

かなと思って拝聴しておりました。ありがとうございます。  

○菅野委員    そのとおりなのですが、ちょっとその手前かなという感じです。

言葉の使い方でベリフィケーションに近いものがあるかもしれな

いと悩んでいます。  

○芦原委員    また鎮西先生の言葉の定義の所で、その辺のことをまとめてい

ただけたらと思います。  

○鎮西部会長   はい、今日まだ大島先生がお見えになっていませんが、この後

で大島先生から「不確かさ」という原稿を頂いています。 FEA の数

値計算として適切かということと、後は全体として、境界条件や

物性値なども含めての新たな指定した物性値と境界条件とそれで

よいですかという話で、全部込み込みの話で FEA の妥当性とほぼ

同じものになってしまうような気がするのですが、厳密には少し

違う。  

○菅野委員    菅野ですが、繰り返しになってしまいますが、そういう物性値

などいろいろな条件を入れて、計算した結果が実測値のひずみと

合っていると、その材料であれば疲労強度が予測できることが妥

当ですよと、何か 2 段階クッションの気持ちなのです。当然のこ

とながら、材料が変われば、金属材料から複合材に変わればちょ
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っと使い方が変わってきたりもすると思いますので、この辺りは

ちょっと明確に分けておいたほうがよいかなと思っています。  

○鎮西部会長  ありがとうございます。続きまして、次は 2 の④「海外事例の

紹介」で山田先生に ASME、V&V を紹介していただきましたので、

この部分について山田先生に 2 分から 4 分で、どういうつもりで

書いたというところを御説明いただければと思います。  

○山田委員    山田です。分かりました。全体がまだ見えていないので、どう

いう書き方をすればよいのか試行錯誤で書いていますが、まず

ASME の中で V&V がどう位置付けられているかということからスタ

ートして、その中で V&V40 が歴史的というかちょっと年代ぐらい

ですが、こう設置されて、その中でどういう議論をしたかという

話につなぐというストーリーです。その後に実は V&V40 は、V&V10

の上に載せているという位置付けにあるので、 V&V10 をどのくらい

説明すればよいのかが、それが高木先生の説明でベリフィケーシ

ョンとバリデーションについてどこまで解説されるかが見えてい

ないので、そこは考えなくてはと思いつつ第 2 パラグラフの所の

話があります。  

        第 3 パラグラフ以降は、V&V40 がいつできて何を目指しているの

か、その中で何が V&V40-2019 というドキュメントとして、結局、

何が説明されたかというところを後半半分ぐらいで説明させてい

ただきました。特に V&V40 の中で、ドキュメントを見ても感じる

のは、V&V10 の上位というか、全体のシミュレーションをどのよう

にクレディビリティを確保するかということを、リスク評価など

を入れながら、どうエビデンスを集めていって示していくかとい

う書き方をしているので、そういうような流れとして、根拠をど

のように集めるかというところで、図 1 のような話をして、その

後にリスク評価の話が NASA のスタンダードが出ているリスク評価

と同じような考え方ということで、図 2 を入れさせていただき、

リスクをこう考えるということを説明させていただきました。  

        最後に、今まで私がうまく理解できていなかったのですが、も

う 1 つ の V&V40 に 新 し く 取 り 入 れ た の が Sandia National 

Laboratories が PCMM という Predictive Capability Maturity 

Model、要はそれぞれ使われているモデルの成熟度を考えながら全

体のシミュレーションと、物理現象の対応関係をきちんと説明し

ていくということがあるので、そこは一言だけに近いのですが説

明して、後で例題が載っていますと書きました。  

        私が書いていて、この分野はそれほど詳しくないというか、皆
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さんのようにずっとこの分野にいるわけではないので、よく分か

っていないのがクレディビリティという用語が基本的にこの V&V40

では使われています。明確にリライアビリティという言葉とは違

うものだとして使われている辺りを皆さんがどう考えられていて、

ここではどう説明すればよいのかという辺りが書いていてどうし

ようかとすごく悩んでいて、まだ何も結論は出ていないのですが、

そういうことと、まだ V&V40 を普通の基準を説明しましたという

一般的な説明の仕方にしかなっていないので、どの程度これを今

回のレポートの報告書の中に特化したもうちょっと詳しくしなく

てはいけない部分のところを、御議論いただいてというところを

書いていて思いました。以上です。  

○鎮西部会長   山田先生、ありがとうございます。クレディビリティとリライ

アビリティは、それぞれ V&V40 の中では定義語としてどこかに載

っていますか。  

○山田委員    クレディビリティは書いてあるのですが、リライアビリティは

あまり使われていない。 

○鎮西部会長   あまり使わない。そうかもしれないですね。  

○山田委員    それはモデルが、演繹的にきちんと導かれたものでないものを

いっぱい持ってこないと、結局、計算できないというところもあ

るので、そういう意味でもクレディビリティと言わざるを得ない

のだと私は認識しているのですが。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。書きぶりの話になってくると、例えば

V&V の話がこの後にどれぐらい繰り返し関係の概念が出てくるかに

よって、違ってくると思います。この後、私の書いた FDA と EU の

ケースで説明するのですが、ものすごく浅いことしか書いていま

せん。主な理由としては恐らく、何が行われているかについて調

べれば分かることについて、ここにありますと言っておけば後は

用が足りるだろうという感じです。一方、特に V&V40 と関係して

くる部分に関しては、このレポートの中に繰り返しその概念が出

てくることになると思うので、そういった部分についてはある程

度詳しい情報があると良いと思います。ですので今日、ざあっと

見ていった上でどれくらい反復的にそういうことが出てくるかと

いう形で見ていくのがよいと思います。  

○山田委員   分かりました。ありがとうございます。  

○菅野委員   菅野ですが、1 つ聞いてもよろしいですか。先ほどの中で、信憑

性はクレディビリティなのですが、鎮西先生も定義用語の 1 つに

信頼性、シミュレーションを括弧して挙げられていたのですが、
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結局、この信憑性と信頼性は具体的にはどう違うと説明されるの

ですか。  

○鎮西部会長   信頼性という言葉は、私が繰り返し引用した日本原子力学会の

標準の中に載っています。タイトルがそもそも信頼性に関するも

のとなっていまして、それを見るとある程度の説明が、シミュレ

ーションの信頼性という言葉に関して載っています。シミュレー

ションによる計算結果が予測性能に関する諸事の利用目的に則し

た判断基準の範囲内にあること。やや違和感を感じたものは私は

引用しません。後ろのほうにかなり細かくなぜその言葉になった

のか解説が載っていますので、その解説まで読まないとなぜこう

いう定義になったのかということが、きちんとフォローできない

ように思います。 

○芦原委員    先ほどから出ている信憑性がクレディビリティということです

か。もしそうだとすると、クレディビリティが信憑性で、信頼性

がリライアビリティということになるかと思うのですが、世間一

般のクレディビリティとリライアビリティの用語の使われ方の違

いは、その機械がより動かない真実に近いところを出せるという

のがクレディビリティで、その機械に任せておいて大丈夫だよと

いうのがリライアビリティだと。要するに信頼性というのは、必

ずしも真実に近くなくてもよいということ。ですから、今回の場

合も機械やモデルがきちんと安定して動いて、任せておいてエラ

ーが出ないものだから大丈夫というのが信頼性で、その機械やモ

デルがより真実に近いデータを出してくれるというのが信憑性、

クレディビリティだという理解で私は言っていたのですが、今回、

その辺の言葉の定義を最初にしておいたほうがよいと思いました。 

○鎮西部会長   そうですね、その辺りは今日中に結論は出るかどうか分からな

いのですが、注意してもう一度メールベースなどで議論をしてい

ったほうがよいかもしれないです。  

○菅野委員   先ほどの芦原先生のお話で、何となくすっきりしました。 FEA の

場合は、計算して絶対値は必ずしも 1 対 1 対応していなくても、

傾向が例えば相関して 45 度直線関係にデータと計算結果が並んで

いたら、これは OK とするので、やはりそこでは信憑性ではなく計

算の信頼性。絶対値は微妙に一致していないけれども、傾向は一

致しているということで十分使えるという流れがあると思いまし

た。 

○山田委員    山田です。私の認識は、どこまで客観性を持ったエビデンスが

あるかのレベルが、ある程度低いものが混ざってしまうとクレデ
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ィビリティと言わざるを得ない。完全に客観的なエビデンスに基

づいてやっているということは、リライアビリティという用語の

使い分けなのかとずっと認識していたのですが、我々エンジニア

リングとしてはそう理解するのが一番分かりやすかったのですが。

V&V40 の所で議論されたのは、例えばあるモデルを使うときにどの

くらいそれがコンセンサスが得られたモデルになっているか、そ

れそのものが完全にパーフェクトに演繹的に導かれるものでは絶

対にないので、どれくらいコンセンサスがその分野の中で得られ

ているかというレベルをある程度明示するような形で、このクレ

ディビリティの評価指標にしようという議論は、最終的な V&V40

にはそのような雰囲気はちょっとなくなっていますが、そういう

話もあったので私はそのように認識していたのですが。  

○鎮西部会長   なるほど。このクレディビリティと信頼性で、どう使い分ける

かということできちんと説明を入れたほうがよいかもしれません

ね。 

○芦原委員    私の場合は、先ほどおっしゃったようなこととは違ってレベル

の問題ではなく、リライアビリティとクレディビリティは明らか

にベクトルの違う方向の指標だと思っていました。ですから要す

るにこの報告書の中での言葉の定義を決めていただけたら、それ

に沿って考えるということでよいのではないでしょうか。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。私も今、複数の話を聞いて、どれにし

ようかと方針として示せないのですが、これは宿題にしてよいで

すか。ありがとうございました。  

        この続きということで、私の文章は 2 の④の続きになります。

FDA 等が何をしているかという文章です。これはすごく簡単です。

まず、FDA に関してはガイダンス文書として、私が知っているのは

1 つだけなので、これを載せています。これでもしこれ以外があっ

たら、それも追加します。最初 2013 年に出て、16 年に正式ガイダ

ンスとなっていますが、この中で書かれていることは割とコンサ

バティブです。物理的な流体力学、連続体力学、電磁気学、光学、

超音波、熱力学モデルについて、それを使ったときに例えば添付

資料等でどういう点について留意して記載すべきといったような

ことが書かれています。実はあまり面白くないです。  

        2 番目に、 CM&S のレギュラトリーサイエンスへの応用の推進、

445 行目ですが、この辺りから FDA は攻め出しているという感じで

す。Tina Morrison 先生の独壇場なのですが、FDA が考える CM&S の

用途を 10 通り、453 行目から 465 行目まで列挙しています。その
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上で、具体的にどういう事例があったということを参考文献 [1]で、

概略的に紹介してます。後は、 FDA の中でコンサルテーション

4,500 件の内、シミュレーションに使われていたものが全体のどれ

くらいあったのかということについて、この中で言及がなされて

います。彼女は、最近いろいろなものを書いているので、全部を

紹介していくわけにはいかないので、例えば [2]の文献は流体力学

関係のシミュレーションだったと思います。ですからハートフロ

ー（FFRCT）などそういったものを踏まえての文書になっています。  

        後、欧州については 469 行目から書きました。欧州については、

472 行目から記載のとおり現在は Virtual Physiological Human 

(VPH) Institute という名前の仮想の Institute をやっていて、そ

の中で 150 ぐらい個別の小さいプロジェクトを抱えているという

状況です。ですから、非常に多くの方が参加しています。 2014 年

に彼らが VPH を始める前身のプロジェクト Avicenna がありました。

この中でロードマップとしてどういうことをやっていくべきであ

るかということを書いています。要するに、そのロードマップを

書いたのはやることはあるから、 EU に予算を出してくださいとい

うための文書だったわけです。現在、彼らの活動としては主にこ

ういう治験を基にして、コンサルテーションの実施です。それで

企業からお金を頂く、そうやって集まってきた新しい取組等につ

いて、また彼らの情報として集積していくということをやってい

ます。そういった紹介文書です。ですから、ここはほぼこういう

活動がありますという文章です。この部分は多分、事実誤認など

そういうことが出てくるかもしれませんが、信頼性などそういっ

たことについてはあまりこの部分ではもとめられていません。 FDA

の書いた文書を見ていくと、バリデーションをどうしていくかと

いうことについても少し書かれています。エビデンスとして何を

付けるべきかといったことも書かれています。よろしいでしょう

か。 

        では、次に大島先生はオンラインになっていますか。まだ参加

されていない。では大島先生の部分はスキップしてよろしいでし

ょうか。  

         24 ページ、和田先生の御担当が、3.①の古典的なシミュレーシ

ョンですね。  

○和田委員    「古典的」という表現は別に要らないかなということと、あと

は物理シミュレーションといえば流体とか、固体の力学シミュレ

ーションとしてしまうのですけれども、医療で使われる物理シミ
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ュレーションというのはもっと幅が広いので、それをカバーしな

ければいけないかなということで、資料のように分類させていた

だきました。先ほどからの議論は、やはり医療系、医療機器への

適用なので、ファクトエビデンスというか、観察される、計測さ

れるエビデンスをベースに、現象と理論をどのように結び付ける

かというところが最終的な問題、課題になるかなと思っています。  

        物理シミュレーションというのはあくまで理論に基づいたシミ

ュレーションで、できるだけ現象に近づけるということも重要で

すけれども、物理の現象の本質を理解するというところもあって、

その辺がシミュレーションと言ったり、数値解析と言ったり、と

使い分けられているのかなと思います。  

        私が書いた所を説明させていただきますと、物理シミュレーシ

ョンというのは、あくまで物理法則や原理に従って現象を数値、

すなわちデジタルによって再現するというもので、そういう物理

法則にあまりこだわらずに現象の再現に主眼を置いたものから、

理論に固執して厳密に物理現象として解析するものまで、様々な

レベルがあります。 

        分類として、ここでは集中系と分布系の物理シミュレーション

として、大きく分けさせていただきました。集中系の物理シミュ

レーションというのは、これは生理学でもよく使われるような剛

体運動とか、マルチボディーシミュレーションとか、マルチコン

パートメントのモデルのことで、空間領域を集中化し、時間変動

の現象を表現するものです。当然大域的にも物理法則は成立して

いるので、これにより保存則とか表現できるのですが、そのパラ

メータ自身の物理的な意味合いが薄れてしまうというか、形状と

か、構造とか、物性の影響が全部入ってくるので、分割すればす

るほど不明なパラメータが増えてくるという問題が発生します。

ただ、現象と一致させるという目的であれば、そのパラメータを

うまく操作すれば実際の現象と合わせやすいので、計測と合わせ

て使うのであれば物理的に解釈するという意味では優れたモデリ

ングかと思います。これは医学的な指標や、生理学のモデルなど

に使われたりしています。ただ、これにより現象を予測できるか

とか、その同定したパラメータにどういう意味があるかというと

ころは曖昧になることが多いかと思います。 

分布系のシミュレーションというのは、これは空間、時空間場

の連続体場の関係を考慮したモデルで、理論に引っ張られたシミ

ュレーションになるかと思います。時空間場の記述には数学的に
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証明された理論が使われています。ただ、究極の構成法則である

とか、物性値とか、境界条件とか、そういったものは実際の計測

データに従わなければいけないので、そこは完全に理論というわ

けではなくて、物理シミュレーションの位置付けの難しいところ

なのですが、半理論、半現象論的なシミュレーションにならざる

を得ないわけです。中身の連続体の関係のところは理論的に展開

されているので、そこが実際の計測では見えていないところが見

えてくるという効果もあります。このようなシミュレーションと

して、固体・構造シミュレーションとか、熱・流体シミュレーシ

ョン、電磁場のシミュレーション、それらの連成シミュレーショ

ン、マルチフィジックスシミュレーションといったものがあるわ

けです。  

        こういう場の空間の方程式というのは厳密解が得られない場合

が多いので数値的に解く、それで有限要素法とか、差分法とかが

扱われるわけですが、そこで方程式を正しく解くという問題と、

実際の現象を再現するというシミュレーションが目的になる問題

とがあります。実現象と異なる理想的な条件であっても、そのモ

デルの本質を数値的に解くという効果もあって、実際の現象に合

わないと意味がないわけではありません。工学では、バーチャル

な条件下で解析した結果というものも現象を理解するものに役立

つ場合もあります。ただ、医学的に使うのであれば、すなわちエ

ビデンス、計測、観察エビデンスをベースにするのであれば、実

際の現象に合わないといけないという考えにはなろうかと思いま

す。 

        26 ページの図を書いたのですが、これはいろいろ意見があると

思います。物理シミュレーションの世界の方が実現象より広いの

かと、これは仮想的に条件をいろいろ置いてシミュレーションが

できるので、こういう絵を描いたのですが、実現象のほうが分か

らないものがたくさんあるから、もっと横にはみ出しているので

はないかという意見もあるかと思います。 

        ただ、シーメンスが FDA の考えとして作成した YouTube のビデ

オがあったので、それを見させてもらったのですが、彼らが言っ

ているのは、リアルエビデンス、これは実現象で見られるエビデ

ンスですが、こういう物理シミュレーションでのデジタルエビデ

ンス、これを実際の現象だけの問題なのか、それを飛び越えた条

件下での現象を理解するためのシミュレーション結果として使う

のかというところはいろいろ議論しているところです。デジタル
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エビデンスとリアルエビデンスを組み合わせるというところも 1

つの鍵になろうと思っています。  

このように書いてから、やはり分子シミュレーションもあるな

というように思いまして、最後、確率論に基づく物理シミュレー

ションという項目も設けています。これは最近では、創薬とか、

ドラッグデリバリーとかいろいろな所で使われ出しているので、

決定論的な方程式を解くという方法ではなくて、分子の衝突から

現象を表現するという分子シミュレーション、モンテカルロシミ

ュレーションとか、分子動力学シミュレーションというものも使

われてきているので、こういったものも視野に入れる必要がある

かなと思って、一応、項目としてまとめました。以上です。  

○鎮西部会長   和田先生、ありがとうございます。私が質問してもよいでしょ

うか。一番最後の確率論に基づくシミュレーションは集中系にな

ることもあり、分散系に対して適応することもありという理解で

よろしいのですか。要するに、こういうものとまた別のベクトル

というか。  

○和田委員    これは面白いところで、いわゆる分子計算になってくると、こ

れ、ニュートンの運動法則の局所のモデルしか使わないわけです

ね。量子論を使う場合もありますが、何れにしても最初の集中系

の空間場の原子レベルまで落とし込んだものがこういうものにな

ってくるわけです。そこにはつながりもあるのですが、ただ、そ

の計算規模が限られているので、そこまではつながっていないと

いう、コンセプトだけ使って、模擬的に表現するというのが現状

かということに思います。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。  

○太田委員   和田先生、ありがとうございました。 2 つ質問というか、1 個は、

物理シミュレーションと書いてあるのは物理シミュレーション手

法と考えてよろしいでしょうか。手法と言ってよいのか、私には

手法に見えたというぐらいのレベルですが、ツールなのか、手法

なのか、何か物理シミュレーションで切れてしまうと読み側とし

て読んだときに知らない人が読むと、どう解釈するのか困るとい

う話です。  

○和田委員   手法だけとは限らないですね。  

○太田委員    ただ、最初のほうは手法のような気もしますし、だんだんと概

念のような話がありますし。  

○和田委員    捉え方、方法であるのは確かなのですけれども、その答えにな

るかどうか分かりませんが、方程式を解くというところと、その
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現象を再現して、現象の中身を探るという、 2 つあるのですね、数

値解析というところと、シミュレーションと、本来シミュレーシ

ョンというのが、具体的な検証の境界条件を与えて、流れ方がど

うなっているかとかというので、そのものの本質よりかは、そう

いう条件下でどういうことが起こっているかというところを探る

ツール、それがシミュレーションなのです。  

数値解析というと、理想的な境界条件であっても、その方程式

の特性がどうなっているか、流れの構造が本質的にはどうなって

いるかということを探るのが、もう 1 つの目的である。本来、そ

の理論的なアプローチ、理論的な方法はシンプルにして、抽象化

して、簡単化して、解析するということをやっていたのですが、

こういうコンピューターの方法が出てきて、両方が全然向きが違

うものが 1 つでできるようになったといったときに、こういう議

論が出てきているのだろうと。私はだから、簡単化・抽象化する

方向と、具体化する方向と、違ったものを一緒になって見ている

ので。  

○太田委員   なるほど。2 つ目の質問として、最近は下火ですけれども、昔で

すと、コイルとかステントをポーラスメディアとして扱いましょ

うみたいな、扱っても構いませんよといった議論があったかと思

いますが、こういうことに関して、もし、ソフトが作られたとし

て、それをエビデンスを取っていったりするときには、これの物

理シミュレーションはどこに当てはまるのでしょうか。  

○和田委員    実現象をそのままだったらモデルにして解くというのはできな

いわけで、なければモデルを置き換えなければいけないわけです

よね。その置き換える妥当性は先ほどから出てきていますが、ど

こで判断するかということなのですね。  

1 つは完全にこれは物理の世界、シミュレーションの世界だとい

うことで割り切って実際がどうであれ、とにかくこういうものを

考えたら、こういう結果になりますというところと、実際のもの

を表現するのにはこういう近似でよいですかというところとの評

価があるのかなと思います。  

○太田委員    そうですね。この文書を読んで使う側としては、自分が考えた

そういうもの、そういうものというのは分子と力学だったりとか、

ステントをポーラスに換えてみようというところが、和田先生の

中のどこに当てはまるのかとか、そういう議論ができるとよいか

なと思いました。  

○和田委員   これはもう 1 つ、一歩踏み込んだところになってくると思いま
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すが、例えば、血流解析では血液を均一な流体と仮定する場合が

多いですが、実際の血液は血漿のような液体成分から、赤血球の

ような固体成分までたくさん混じっています。そういうことを言

い出すと、それは違うものとして置き換えているわけなのですね。  

ただ、それを十分に見たいものの現象をちゃんと表現するだけ

の能力を持っていますかということが評価されるのだと思います。

先ほどの妥当性とか、そういった話にもつながってくるのかなと

いうところですね。  

○太田委員   分かりました。ありがとうございます。  

○鎮西部会長   よろしいでしょうか。この部分に関しては、まず、古典的な物

理的なシミュレーション、それから、システムバイオロジーであ

るとか、生理学が入ってきたモデリングの話があります。その上

で更にヒューリスティックな話、あるいは機械学習と融合したよ

うな話とかという形で話を進めていきますので、太田先生がおっ

しゃっていた話というのは、やや応用的な話になってくるので、

それをどういうようにして分類という観点で入れていくかという

ことだと思います。  

○太田委員   正にそうだと思います。ありがとうございます。  

○鎮西部会長   そういうのを入れるかどうかについては、これはどこかに、事

務局の方にメモしていただければと思います。宿題というか、保

留ということでお願いします。取りあえずは古典的な物理シミュ

レーション、システムバイオロジー、ヒューリスティックな手法

という形で、取りあえず大体の分類をしていこうと思います。  

○太田委員   了解しました。分かりました。  

○鎮西部会長   ここで半分の時間が過ぎていますので、あとは頂いた原稿で言

うと、高木先生に実はお送りいただいたものがあるのですが、ど

うしましょう。高木先生のは、入れるとしたらどこに入るのです

か、これは。 V&V だから。  

○高木委員    私のはアペンディックスではないですかね、どちらかというと。  

○鎮西部会長   そうですね。  

○高木委員   先ほどの話で言うと、V&V については言葉の定義が違うというこ

とで、私のはあくまで計算科学の観点からいったときのベリフィ

ケーションとバリデーションの定義で、数学的にどのように定義

されるかということを書いて、簡単な方程式系で説明しているよ

うな感じになっていますので。先ほどの佐久間先生の話の流れか

らいうと、医療機器開発関係で言うならば、ベリフィケーション

とバリデーションの違いは異なる意味なのですけれども、数理の
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分野でシミュレーションの数値解析の結果だけを議論するベリフ

ィケーション、バリデーションという定義もあって、そういう中

をこういう話になる、定義があるというアペンディックスぐらい

の感じのイメージかなとお話を聞いていて思ったのですけれども。  

○佐久間副部会長  佐久間ですけれども、これ、多分そういう階層構造なのだと

思いますが、前回の科学委員会のレポートの中で少し触れていた、

使っている手法が、いわゆる数値計算としてどれだけ正しいもの

なのかどうかということについて、今はどうしても現象とどう合

っているかという議論、実際には、例えば先生が示されているよ

うな収束性がどうという、そういう議論というのは本来は数値計

算の中であるべきところがあるのだというのが、多分、先生が御

指摘されているところだと思うのですね。そういうところをちゃ

んと、まず大前提として見ておくということが必要だということ

はどこかで書いておく必要があるのかなと思うので、その構造を

どうするか、アペンディックスがよいのか、例えば用いる数値計

算の手法というところで、数値計算式そのものの正しさみたいな

議論のところでこういうのもあるのかという、そういう構造なの

だろうなということで、先ほどの、シミュレーションが医療機器

のときのベリフィケーションとバリデーションの場合にはこうい

うこともあるのだという、そういう実例を書いていくことだとい

う、ちょっとまとまりがないのですが、アペンディックスがいい

のか、そういう形でやれたらよいのか、検討しておいたらよいの

かなと思います。  

○和田委員    和田ですけれども、そこは、やはり大事な観点だと思うのです

ね。現象と計算の誤差と定義するのか、数値計算における厳密解

と近似解との差を誤差とするのかというところは、やはり大きな

ポイントだと思います。正しく測られる現象だったらよいのです。

物理的に精度を幾らでも上げて測れるようなものであれば、それ

を基準に実際の現象とシミュレーションの違いの誤差というもの

は定義ができてくるのですが、やはり生体の臨床で捉えるデータ

とかそういったところには、不確実性とかあるわけなのです。物

理的に完全に正しい結果ではない。どちらかというと、連続の式

を満たさないとか、保存則を満たさないという場合のほうが多く

て、やはりそれに引っ張られたシミュレーションの評価というの

はちょっと違うのではないかなと。検証論的にパラメータでごま

かすことはできるのですが、厳密な、やはり物理シミュレーショ

ンのもとで生体を理解するという立場からいくと、正しく、まず
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は物理現象を再現するということと、テーマに適応するというと

ころは 2 段階でちゃんと記述するという感じではないかなと思う。  

○高木委員   作成した原稿を少しだけ画面で共有させて頂きます。 2 ページ、

簡単ですけれども、例えば、連続体力学、要するに、流体の式と

か、剛体の式とかそういった連続体力学みたいなものでシミュレ

ーションをやったときに、その妥当性の検証のためにベリフィケ

ーションとバリデーションというプロセスがあるのですが、ベリ

フィケーションというのは、用意された数理モデルの数値計算の

答えとして、それが本当にその方程式の答えに漸近していってい

るのかどうか、コンピューターシミュレーションの結果なので、

シミュレーション結果が必ずしも本当にその数学モデルの真の解

になっているというのは保証されていないので、それを検証する

プロセスがベリフィケーション。例えば空間方向に 2 次精度差分

法で離散化された式で書かれているならば、本当は 2 次精度で真

の解に漸近していくことを見てやらなければいけない。それを示

したのが配付資料の例題で、すごく簡単な方程式で真の解と、数

値解の比較、真の解は-sinx なのですが、この真の解と数値計算で

メッシュ幅を引き下げていったときに、どのように真の解に漸近

するかといったときに、誤差の評価も関数解析に出るようなノル

ムという概念が重要になります。 2 点間の距離だったら、その距離

を測れば誤差がわかるのだけれども、関数と関数の距離をどう考

えるかというと、教養学問の数学で習っているのはノルムの概念

が重要で、 L2 とか、L∞といったノルムの定義の仕方によって、 2

つの誤差も変わってくるという話は出てます。  

        その話の中で、こういったノルムを見ていったときに、ノルム

の中で誤差がどう減っていくかということを見ると、例えば図 1

ですけれども、格子解像度を高くすればするほど真の誤差がどん

どん小さくなっていく。資料で書いたときに、2 次精度というとこ

ろでは、この線の勾配が 2 になる。これが 2 次精度の定義となり、

こうなると数学的な問題として精度が評価できています。これで、

まずベリフィケーションができ、これに対してバリデーションと

いうのはもうちょっと面倒くさい作業で、その出てきた計算結果

が 2 次精度の解として十分誤差が小さいところまで格子を細かく

刻む。今見たいような生体の現象とか、装置の機器に必要な条件

を満たしているかどうかを調べながら格子の解像を決める。 

        先ほど和田先生から少し話がありましたけれども、完璧なシミ

ュレーションというのは絶対無理なので、これは前回のこの会で
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も議論がありましたけれども、シミュレーションを完璧にできる

ことが前提になっているというような話ですけれども、そういう

ことは絶対になくて、結局、求める用途に対してどれだけの精度

のものを自分たちが提供できるかということがちゃんと保証され

ていれば、医療機器の開発上にこういうのを使うのも問題ない、

若しくはいろいろな医療支援など使うのも問題ないというスタン

スなので、その中でバリデーションの意味がすごく重要になって

くる。  

 バリデーションというのは実験データで比較するのですが、何

を目的とした実験データと比較するかによって、同じ数値解でも

片方はバリデートできていないこともあるし、片方はバリデーシ

ョンできたという話になりますから、そういったことが重要です

と。 

        もう 1 つは、最近すごく多いのが、どんどん計算格子を小さく

するとどこかで連続体近似というのはできなくなって分子的に扱

って計算結果を得なければいけない。特に生体現象だと細胞レベ

ルになるとそこで別の扱いが必要、さらに細胞の中をどんどん小

さく見ていくと、高分子みたいなものが無視できなくなってくる。

すると分子レベルのことを考えなければいけない。そういったと

きに、ベリフィケーションで捉えるレベルの十分な解像度という

ものが分子スケールの現象よりも、大きくなければいけない。そ

ういったスケールの選定みたいな話を聞いていることが重要で、

なおかつ、そういうことをやり出すと、とても重要になるのは、

必ずしも生体のデータとか、実験のデータを使ってバリデーショ

ンを行うのではなくて、もっと厳密なモデルによる数値計算の結

果によって、現在の計算のバリデーションを行うことです。例え

ば連続体の計算をするときに、連続体近似が怪しくなってくる領

域まできたら、分子シミュレーションの結果をより精緻な数値実

験結果として使うように、連続体レベルのところをモデリングし

ていく。更に、例えば分子シミュレーションのところで化学反応

などが入ってくると、量子化学計算を実施して分子間ポテンシャ

ルを検証するようなところに使うという、より厳密な高精度の計

算がより小さなスケールで行われ、その計算を丁寧に実施するこ

とによって、もう少し大きなスケールのモデルを作っていく。そ

うすることで、より詳細な精緻な数値計算の結果が実験結果の代

わりになる。数値実験としての役割がすごく重要になってくる。  

        実際、流体力学の乱流の分野ですと、普通に自分たちの周りの
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大きな流れ、たとえば自動車周りの流れ、そういう規模の流れを

計算するときには、全部直接乱流を計算できないのですが、基礎

的な流れの乱流計算だと、直接運動方程式を解くことができて、

実は簡単な系だと、実験結果よりもスーパーコンピューターを使

ったシミュレーションのほうが正しい結果を出す場合があること

が分かっているので、数値計算の結果を使って粗視化したモデル

の係数を決めるという研究があるのです。そういったバリデーシ

ョンの仕方というのは結構使えるので、生体のときにどこまで使

えるかはあるけれども、数理モデルを提案するレベルだと、必ず

しも全ての結果を実験データと比較しなくても、もう少し精緻な

ミクロスケールなシミュレーション結果を使ったものと、マクロ

なところをモデリングするところも結び付けるという仕事も、十

分妥当性があるのではないかということを少し書きました。以上

です。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。佐久間先生、今の話を入れるとしたら、

最初の大学生の学部講義の内容レベルとは少し違うのですが。  

○佐久間副部会長  違いますね。  

○鎮西部会長   2.の②に全体として数値計算の基礎という話が出てきていて、

実はそこも高木先生にお願いしているのですが、今、最後のほう

に用意したマルチスケールになってくると、必ずしも実験的な評

価に一本槍にいかなくても数値計算のほうが正しいモデルという

か、よりミクロスコピックに信頼に足る結果が出てきますといっ

た話も出てくる。その辺りになってくると、学部というか、最初

の話とは少し違ってくるような気がするのですが。  

○佐久間副部会長  入っていただいてもよいのではないですか、この点は。  

○鎮西部会長   ただ、何でもかんでも実験でバリデートすればよいのではない

という話を何回も割と最初のほうに、あまり難しくない話で書い

ていただくとすごくよいなと思っていたのですが。  

○佐久間副部会長  ですから、実験との関係でこのような場合であれば、こうい

う考え方を用いるということに、計算をする科学の中での議論と

してこういうものがあるということを指摘しておいていただくと

いうことはよいことだと思います。ただ、それが直接この医療機

器に現段階で入れるかどうか分かりませんが、その点はそのよう

なのがあってもよいのかなと思います。  

○高木委員    ちょっといいですか。分子スケールを結び付けるのはなかなか

難しいのですが、流体運動を記述するナビエ・ストークス方程式

を直接解いた結果について、1990 年代から 2000 年代はじめにかけ
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て、スーパーコンピューターの性能の高度化とともに、直接シミ

ュレーションの解のほうが実験よりも信頼できるようなものを出

してきた時期があるのですね。また、実験もだんだん年と共に精

度が上がってきて、シミュレーションもだんだん精度が上がって

くるのですが、スーパーコンピューターの発達のほうが早かった

ので、ある統計量に関しては実験データよりもシミュレーション

データのほうが良い結果を出している。その後に実験計測が精度

がよくなると、シミュレーションデータのほうに漸近してくるみ

たいな時代もあるので、そういった事例も見せて、必ずしもシミ

ュレーションがバーチャルなもので、実験だけが真実というわけ

でもなくて、計測が難しくなればなるほど、両方の歩み寄りが重

要だという観点から事例を出して説明することは可能です。  

○佐久間副部会長  そういう考え方があるのはすごく重要ではないかと思います

ね、恐らくここは。それで結果として、実験結果との関係をどう

考えるかといったときに、やはりそう簡単には実験が全てという

ことではなくて、実験できることと、できないことがありますの

で、その辺りのところをどう考えるかというのが、最後のまとめ

になってくるのかなということかと思います。  

○高木委員    ただ、今回の専門部会そのものは、やはりシミュレーションを

もっと活用して、どうやっていくかという話の中では、ちょっと

こだわりすぎで、こういうこともあるのだけれども、こればかり

やっていたら話が全然進まないから、意識しながらしましょうと

いうほうがよいのかなと思ったのですけれども。  

○和田委員    いいですか。いや、そのとおりで。物理的に追求すればこうで

すという話だと思うのですね。実際にこれを適用する段階になる

と、例えば粘度が一定として、こんなパラメータとかしてもよい

わけなのです。ずっと追求していくと分子論的に言えば、粘度と

いうことはこういうものだということになってくるわけですが、

例えば、物が落ちるというときに、別に摩擦のない世界でニュー

トンの理想力学で物を投げても、大体落下地点は予測できるわけ

です。でも、実際、空気抵抗があって、物体の周りの流れを詳細

に計算してというようなレベルのものから、ざっくりと物体の運

動を記述するというものまで、いろいろなレベルのものがあって、

使いようによっては、パラメータでごまかせるというところもあ

るわけです。ごまかすと言うか合わせたい。そこをあまり厳密性

を追求すると、物理シミュレーションがなかなか生体に応用でき

ないという形になってしまうので、そこをうまくさじ加減を考え
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ていただければよいかなと思います。  

○鎮西部会長   あと 30 分なので、大島先生に御提供いただいた原稿について、

どういう意図で書かれたのかについて御説明いただいた後、各先

生方に、昨日事務局を通してお願いしましたとおり、大体このよ

うなキーワードで書こうと思っています、ただ、もやもやとして

いるのはこのようなところですといったことについて、 2 章のはじ

めのほうから順次ご発言頂きたいと思いますので、大島先生、す

みません、手短にお願いいたします。  

○大島委員    すみません、ちょっと遅れまして。今、見ていただいている所

で、数値計算科学の最前線ということで、ここでは特に曖昧さ、

uncertainty をどのように使っていくかということについて記載し

ています。第一段落では、ここは何を言っているかというと、生

体 シ ミ ュ レ ー シ ョ ン の 場 合 に は 、 代 数 方 程 式 を 解 い て 、

deterministic に記入、いわゆる確定的なものだけではなくて、

uncertainty を見て、 stochastic に確率的に結果を定量的に評価

することが重要になってくると思います。これは、特に臨床応用

とかを考えたときに、どうしても生理学的パラメータ等、また、

計 測 デ ー タ を 使 っ た り し ま す 。 そ の た め 、 様 々 な と こ ろ に

uncertainty が入るので、それをきちんと含めて考えましょうとい

うことです。 

 例えば、医用画像ですが、可能な様々なマルチモダリティのデ

ータが使われています。これらのデータは不確かさを確率分布と

してもっていますが、現行のシミュレーションの場合には 1 つの

データ値を使っているため、 1 つの解が得られます。一方、各デー

タの持つ不確かさは、シミュレーションの中を伝搬し、シミュレ

ーション結果として確率分布を持つ解として得られます。このよ

うにきちんと uncertainty を考慮することにより、より信頼性の

高い結果を得ることができます。 

        不確かさ解析には三点を考慮する必要があります。まず、第一

段階は、計測データに含まれる不確かさを把握して、シミュレー

ションに必要な計測データをどのようにどのような機器から集め

ているか。また、第二はシミュレーションの中では、例えば、統

計データや実験データを使った Empirical model を用いている場

合がありますので、Empirical model の精度を把握しておく必要が

あると思います。三番目は、モデルのパラメータが数値解析の確

率分布にどのような影響を及ぼすかということかと思います。  

        次に、（1）の不確かさのソースとしてどういうものがあるかと
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いうことです。これは主に 2 種類です。1 つは、形状とか、流速デ

ータに関する異なる計測装置による速度分布、いわゆる計測デー

タに含まれる uncertainty のそのものです。もう 1 つは、計測デ

ータからの推定が困難なため、例えば文献などからの統計データ

を使う、あるいは Empirical model による数理モデルといったも

のがあります。  

通常、Empirical model の場合には実験から得られた係数、シミ

ュレーション結果を使った値を用いる、あるいはモデル係数を算

出する、これらの値がミックスしている場合があります。これら

が、シミュレーション内を伝搬します。 

（ 2）については、先ほど私が申し上げたように、 Empirical 

model などの実験、統計、シミュレーションなどがミックスして得

られるモデル係数についてきちんと把握しておく必要がある。  

そういう不確かさを考慮して、どのように不確かさの解析をす

るかということですが、基本的にはモンテカルロ法が一般的に用

いられています。しかし、モンテカルロ法の場合には、たくさん

のパラメータを input していくため、しかも、各パラメータに対

して確率分布として不確かさをふっていくため、モンテカルロ法

を使った場合には、かなりの計算量になります。そこで、計算を

コンパクトにするため、主に 2 つアプローチがあります。 

        基本的にはパラメータ自体を減らすということと、もう 1 つは

計算の回数を減らしていくという、この 2 つのアプローチが大事

になっていて、通常はこれをミックスして使います。 

        では、具体的にパラメータ自体をどのように減らせるかという

ことです。ここでは、血流シミュレーションを主として述べてい

ます。現在、このような uncertainty のアプローチは様々な分野

に使われているのですが、整形外科の分野でも用いられています

が、血流シミュレーションを例にということで、血流シミュレー

ションに特化した話となります。  

 血流シミュレーションで今よく用いられているのが、0 次元、 1

次元、 3 次元のシミュレーションに対して、まず、 3 次元解析の次

元を落としていくことです。例えば、手術に必要な流量や血圧の

情報が必要な場合には、1 次元の解析により迅速にプライマリー・

データ（主要データ）を短時間に十分な精度で得ることが可能で

す。シミュレーションにより得られた解析データをどのように使

うかということにも関連していますが、次元を落として、必要な

プライマリー・データ（主要データ）の評価に用いることは可能
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です。  

        最後に書いてあります、 multilevel multifidelity モンテカル

ロ手法は、0 次元、1 次元、3 次元の各階層をうまくつなげていく

という手法で、これは 2020 年、つい最近の論文にて発表されまし

た。 

        2 番目のアプローチの計算の収束性を上げるにはどうするかとい

うことです。基本的にはモンテカルロですが、確率分布の空間を

効 率 的 に 検 索 す る こ と に よ り 加 速 化 し て い く 方 法 で す 。

stochastic collection 法 や 、 multi-resolution stochastic 

expansion 等が用いられます。 

 最近、本当に血流だけではなく、いろいろな分野で使われてい

るのは、surrogate model です。これは、シミュレーションを、い

わゆるデータを作り出すものとして使って、 input と output の関

係 を 作 り 出 し て 、 機 械 学 習 を さ せ る 手 法 で す 。 deep neural 

network（ DNN）に基づいて機械学習を用いる例が、 J. Comput. 

Phys.に掲載されています。特に、surrogate model 等を使うと感

度解析ができますので、先ほど申し上げた 2 番目の、 Empirical 

model のパラメータ、統計データに対して感度解析ができます。例

えば、支配的に影響を与える部分を把握することで、その部分を

きちんと改善し、シミュレーションにフィードバックすることが

可能となります。  

 最後に申し上げたいのは、特に代理モデルですが、モンテカル

ロ法も基本的には同様ですが、数値シミュレーションを使います

ので、やはり V&V がきちんとした信頼性の高い数値解析を使う必

要があります。また、やはり医用画像のクオリティですが、クオ

リティの悪い医用画像を含めたものが確率的に非常になくなりま

すので、これもスタンダードというか、 1 つ大事な観点だなと思っ

ています。以上です。長くなりました。  

○鎮西部会長   ありがとうございました。実は大島先生がお見えになる前の段

階のところで、クレディビリティとリライアビリティというのが、

どこがどのように違うのかという話になっていました。そこにつ

いては、このレポートの中で説明をちゃんとすべきであるという

ことで、宿題として、こういう定義で構いませんかということを

書いて、皆さんにお示ししようと思います。  

もう一点は、感度解析の辺りがこのレポートの、後半の辺りで

最終的に医療機器の評価の中でどういうことを、例えばコンピュ

ーターシミュレーションをやるにしても何を考えていくべきかと
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いうところで、感度解析というのは恐らくかなり大事になってく

ると思います。章立ての中でどうするかについては、また後で事

務局の方と相談しようと思いますが、佐久間先生はどうですか、

私は結構大事なのではないかなと思っているので。  

○佐久間副部会長  最後のところで、私と先生の担当になっているバリデーショ

ンのところでは多分ここと関係ある、あとは、先ほど大島先生が

おっしゃっていた Empirical model のパラメータのソースとか、

ここの説明がどうなっているか、結構重要なポイントになってい

ると思います。その辺りがこういうものを考えるときには重要だ

ということをやはり書いておく必要があると思うので、その部分

の話は計算結果が 1 つの値ではなくて、ある分布をもって、この

ぐらいの幅に入っている。それが例えば代表値ではなくて、ある

確率で、これを超えてしまうというところがリスクにつながるの

であれば、これはこれで課題になるのだと思うので、そのような

観点になるのかなと。  

○鎮西部会長   6.の辺りでそういったことを改修するということ。感度解析と

いうのをどのように考えていく、といったことを、どこかで触れ

る形にしていきたいと思っています。ありがとうございました。  

○大島委員   ありがとうございました。  

 

＜各委員執筆分担の質疑応答＞  

○鎮西部会長   あと 15 分しかないので、全体的に私が司会をする形で、資料 1

に戻っていただきまして、資料 1 の 1.は「はじめに」ということ

で、これに関しては少し微修正を考えています。基本的に 6 月 30

日にお示ししたような形の文章で書いています。どういうことに

ついて書いたということを、どこかで詳しく列挙的なものを付け

るかもしれません。エグゼクティブサマリーになるかもしれない。

2.の①は私が、今、説明したとおりで、幾つかの単語について追

加を考えていきたいと思います。幾つか、例えば先ほど言ったク

レディビリティとリライアビリティの違いであるとか、場合によ

っては感度解析とか、最後のバリデーションのところでキーワー

ドになってくるものは情報の中で説明が必要かもしれない。  

        2.の②数値計算の基礎については、先ほど少し話が出ましたけ

れども、高木先生にもお願いしたいと思います。高木先生、これ

を書くに当たってどこまでやればよいのかなということで、何か

アイデア的なものはありますか。  

○高木委員    ありません。今日の議論で、どこまでどうすればよいのか。細
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かいことは幾らでも書けるのですが、和田先生がおっしゃったこ

と、マスト的なことで、医療機器開発でどこまでのレベルで、そ

れぞれの装置ごとにあるわけではないですか、そこの部分が重要

になる。ちょっとしたある部分と、実際に、ここのグループたち

のつくるのもバランスは難しいかな。でも、ここまで書いてくれ

と言われれば、そこまで書きますという感じです。  

○鎮西部会長   最初の所に書いたように学部講義内容レベルなので、例えば、

ものすごく古典的な FEA をやったにしても、何か数が出てきた場

合に、その数字をそのまま鵜呑みにしてよいのか、といったレベ

ルの話でよいのかなと思います。  

○高木委員   はい。 

○鎮西部会長   数字に出てきたあと、今度それをどうやって確認していくかと

いう作業がかなり入りますので、特に実用的な形になってくれば

くるほど、計算をやりましたでは終わらないといったことを触れ

ていくと。その中でバリデーションとか、先ほど出てきた感度解

析、こういった言葉が必ず出てくると思います。ですので、そう

いった用語が一通り順番としてどのように出てくるか分かればよ

いのかなと思いました。 

        今のが 2.の②で、2.の③については、ここは庄島先生、芦原先

生、佐久間先生となっていて、実は放射線治療計画についてまだ

あまり、誰か詳しい人に聞かないといけないのですが、ここはま

だ決まっていない状況です。庄島先生、芦原先生は恐らく、今、

現実に行われている内容でよいと思いますので、いかがでしょう

か、何か逆に重すぎて困ってしまうという感じがありますか。  

○庄島委員    庄島です。特にございません。こちらに関しては、比較的書き

やすいところだと思います。  

○芦原委員    書き出したら、もう切りがないと思うのですけれども、できる

だけ簡潔に紹介するような形にすべきだと思っているのですが、

その開発とか、導入とかというところが、結構、途中で止まって

いるものはどう扱えば良いでしょうか。 

○鎮西部会長   そういったものについては、皆さんが、今、特に広くやってい

る話で止めておけばよいのかなと思います。  

○芦原委員    ただ、これはあくまでも医療機器としてシミュレーションを導

入していくという手ほどきになるようなものということであれば、

その背景だとか、どういうところに重視してそういうものが導入、

開発されてきたのかという、その経緯が少し触れられるような形

で列挙するというものなのかと理解していたのですが、そういう
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感じでもよろしいのでしょうか。  

○鎮西部会長   歴史的なところも入ってくるとよいのかもしれません。ただ、

結構枚数的にきついかもしれない。  

○芦原委員   そこは A4 が 2 枚ぐらいですよね、うまいことまとめたいと思っ

ています。かなりしぼるかもしれません。  

○佐久間副部会長  佐久間ですが、芦原先生の御専門なので、現状で先ほど開発

が止まっているということもありますので。こういう部分がどの

ように将来的になるかということを皆望んでいるのを見ているか

という視点で書いていただければよいのかなということ。  

○芦原委員    そうですね、実例の紹介というよりは、その現状を紹介すると

いう形かと思います。  

○鎮西部会長   そうですね、逆に言うと、何か計算できそうに思えて、実は実

現していませんとか、計算はできているけれども、臨床でもまだ

使えていませんといったような、そういったところもある。  

○佐久間副部会長  臨床を目指しているところはあると思います。これは多分、

将来、数年後においても研究的な段階にとどまるかもしれないと

いうことだと思うので、その程度の記述にとどめておいて頂くこ

とでよいかと考えます。 

○鎮西部会長   はい。 2.の③の医療機器の評価に使った例については、菅野先

生に既に原稿を頂いていますので、菅野先生、基本的に今の原稿

よりも短くしてくれるのだと思います。  

○菅野委員   分量を指定していただければ有り難いのですけれども。  

○鎮西部会長   はい、承知いたしました。  

        続いて、 2.の④です。海外事例の中で、太田先生に医療機器関

連のシミュレーションですとか、評価指標・ガイドライン、 ISO の

説明をお願いしております。太田先生、この辺りは ISO/TC 150 の

流れ、大体。  

○太田委員   ISO/TC 150 にはほとんどないので。ISO には実はあまりなくて、

ASTM の F2996 などに、FEA で演習をしましょうみたいな、ヒップ

ジョイントのステムを使って、そのまま FEA の演習をしましょう

など、あと、ステントのラディアルフォースを計算のときに何を

必要としていますかというのがありました。あと、一番近いかと

思ったのは、溶接の所で使っている熱流体の計算の中にベリフィ

ケーションやバリデーションなど、今のものよりもはるかに基本

的なところの Technical Specification があったので、それをま

とめようかと思っておりました。  

○鎮西部会長   ここは医療機器関連の項目なのです。  
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○太田委員    ただ、数値シミュレーションとしての概念は、そこには入って

いるのではないかと思います。  

○鎮西部会長   場所的には、太田先生、ここの部分ではないですね。  

もし御執筆いただけるのであれば、それを入れられるかどうか

については後で判断させていただきます。  

○太田委員   分かりました。そんなところです。  

○鎮西部会長   その後は、 3.の古典的な物理シミュレーション、和田先生に頂

いた文章が①であり、②のシステムバイオロジー、生理学のモデ

ル化に関しては、高木先生と芦原先生になっておりますが。先ほ

ど、高木先生から御紹介いただいた V&V の話はここではないです

よね。入っていたとしたら、最近の話題の項目でしょうか。 

○佐久間副部会長  佐久間です。ここで高木先生にお願いしたいと思っていたの

は、高木先生が血流シミュレーションの中で、例えば、流体プラ

ス物質の移動や反応などもやっているようなので、こういうとこ

ろができているという話をしていただければよいのかと思ってい

ます。  

○高木委員    あと、医療機器に近いという意味では、超音波のシミュレーシ

ョンの方が良いかと思います。超音波伝播のシミュレーション。  

○佐久間副部会長  そうですね。超音波のシミュレーションでもよいと思います。

そういうことができるということを、実際にはこういうことが関

連してきているということが出てくるとよいのかと思います。  

○芦原委員    私の方は、前回の講演の中で少し触れたような生体のシステム

バイオロジーの話をここでまとめさせていただくという形でもよ

ろしいでしょうか。  

○鎮西部会長   はい。 

3.の③、ヒューリスティックの話に関して、これは既に依頼済

みということですが。 

○佐久間副部会長  佐久間です。鎮西先生とお話をしていて、大島先生、光石先

生、あと和田先生もそうでしょうか、いわゆる、実験のシミュレ

ーションの条件を定めるというところで、私は専門ではないので、

この理解でよいかどうか伺いたいことがあります。条件を定める

ときに非常に優れたシミュレーションをやる方は、パラメータを

経験などに基づいてうまく合わせていくところがあるのです。そ

の辺りについて、例えば、最近 AI やデータを使いながら持ってく

るなど、そういうことをされていると伺ったものがあり、その辺

りの情報についてお話していただくと、先ほど、大島先生が書か

れていたこととも関連するのかということで、ここで AI などと言
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っていたところは、機械学習と言っていた辺りを想定していたと

思うのですが、その辺りの認識はよいのかどうか、大島先生に是

非お話いただければと思います。  

○大島委員    光石先生も入っていらっしゃらないのでしょうか。確認なので

すが、この辺りは血流シミュレーションを中心に考えてよろしい

のでしょうか。  

○鎮西部会長   はい、よいのではないでしょうか。  

○佐久間副部会長  そのときに、ものすごく一般論でやっていくと大変だと思う

ので。  

○和田委員    和田です。佐久間先生の理解でよいと思います。こういう少し

集中化したモデルでパラメータを同定するというのは、物理的な

ところはかなり緩めているのです。パラメータをきちんと同定す

れば解釈に使えるのですが、結構何でも合ってしまうというとこ

ろがあるので、そこまで注意しなければいけないのです。やはり、

先ほどの大島先生のお話が主流になると思うのですが、これにプ

ラスして、適用範囲、物理的に妥当な範囲でちゃんと同定できて

いるかということも含めて、しっかりと評価できればよいのです

が、集中化したモデルはパラメータさえいじれば何とでもなって

しまうという、要するに、多関数で現象をフィッティングするよ

うな話になってくるので、ここに陥らないように注意しなければ

いけないかと思います。  

○佐久間副部会長  和田先生の議論で、いわゆる、パラメータの所が何でも合っ

てしまうというところをどのようにチューニングするかという方

法が、多分、幾つかあるので、数値解析と言うか、計算科学の立

場からどのようなことがあるのかということを書いていただけれ

ばよいのかと思っています。必ずしも AI ではなくて、いわゆるシ

ミュレーションは和田先生がおっしゃったとおり、結果に合わせ

るために値を与えることは、実際やろうとすればできるのでそこ

でどうするかだと思います。  

○和田委員    そうですね。物理的な理論にこだわるのならば、だんだん危険

性はなくなってくるのですが、そこをシンプルにすればするほど、

パラメータに慎重さを求める必要があるという話をしていただい

たらよいと思います。  

○佐久間副部会長  そこのところを当てはめるのに、良い値を得るためいろいろ

調整して出てくるようなことも伺っていたので、その辺りが出て

くるかもしれないということは、技術的にこういうことがあると

いうことを上げておくのが、多分、審査側が見たときに、パラメ



第４回コンピューターシミュレーション専門部会議事録 

 33 

ータをどのように設定したのかということを考えたときに、これ

でやったのだということが分かると、いろいろな議論の前進にな

るかと思いますので、そういうことで上げたということだと思い

ます。  

○大島委員    私も抜けていて、今の議論を追いきれていなかった部分があり

ます。機械学習との融合で、血流シミュレーションで、例えば、

昔は狭窄を実験で empirical に出していたのですが、最近、機械

学習できちんと stenosis のモデルを作りましょうというのもある

ので、例えば、具体例としてそういうものを上げることができま

すが、そういう形でもよろしいでしょうか。  

○鎮西部会長   はい。是非、そういう例が欲しいです。昔はあやふやな根拠で

やった実験でも結構受けが良かったというよりは、むしろ、計算

でやったほうがちゃんと出ますという例を挙げて頂ければと思い

ます。  

○大島委員    分かりました。計算は機械学習も完璧ではないのですが、一応、

empirical を更に良くするという形では例としてよいかと思うので、

それを簡単にまとめます。  

○佐久間副部会長  それでよいかと思います。やはり実験データのシミュレーシ

ョン条件の妥当性が、結構、評価上は問題になってくるのです。

それをどう決めたかということに対して、いろいろな手法がある

ということを審査側も知っておく必要があると思うので、その辺

りを 1 つの技術的な動向として上げておいていただけると有り難

いのかと思いました。  

○大島委員    分かりました。先ほど確認したとおり、私の専門は血流なので、

心肺シミュレーション全体と言うか、どうしても血流に特化して

しまうのですが、それでもよろしいでしょうか。  

○佐久間副部会長  構わないと思います。全てではなく、こういうアプローチが

あるということがあれば他のが出てきたときにも、多分、そこで

少し解釈することもできると思います。  

○大島委員   では、幾つかそういう例を、昔 empirical でやっていたものが、

最近、機械学習ですごくできるようになるのでまとめてみます。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。 3 の④、芦原先生は、前回、御説明いた

だいた妥当性レベルの分類の話でよろしいでしょうか。  

○芦原委員    今の大島先生のお話をお伺いすると、かなり信頼性の高いお話

のように思いました。私の話は、どちらかというと臨床に導入す

るまでに、どの辺りに意識しておかなければいけないのかという

追加的な話になるかと思います。前回話した内容に少し近い形で
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まとめておきたいと思います。  

○鎮西部会長   4.の①の曖昧さの定量化についてです。庄島先生、岩﨑先生、

芦原先生にお願いしていると思います。この辺りについて、今ま

での話を受けて、曖昧さ uncertainty をどう定量化していくかの

話について書いていただくとすると、大島先生の所と少しかぶり

ますか。いかがでしょうか。  

○中村委員    中村ですが、よろしいでしょうか。今回、私もここを見させて

いただき、uncertainty をどのように考えるかということでいろい

ろ文献を調べてみました。まず、基本的に大島先生の原稿に書い

てあるような技術論を中心に最近の動向が進んでいて、実験デー

タと組み合わせるということは論文の中にはあまり書かれていな

いのです。そうすると、最近の話題というくくりの中でこれを書

くのは結構大変で、実験との組合せをどう考えるかということを

書くことは可能なのですが、最近の動向という意味で書くのは少

し難しいという気はしておりました。  

あと、今日のポイントとして、シミュレーションを医療機器の

評価に使った事例は菅野先生にも御紹介いただいていますが、も

う 1 つは、シミュレーション自体が医療情報を提供するような案

件が当然あるわけです。例えば、FFRCT がその代表例と考えられま

す。そういうものに関しては、 uncertainty の考え方が違ってくる

ということがあります。 

あと、幾つか論文をサーベイしてみたら、 uncertainty、曖昧さ

という言葉と、inaccuracy というシミュレーション結果と実現象

との違いに関する言葉、あと、error、いわゆる誤差という言葉が

混在しております。しかし、 V&V の研究の世界では、これらの言葉

が細かく使い分けられているようなのです。私も初めて聞いて知

ったのですけれども。  

        今は曖昧さという言葉を uncertainty にあてて読んでおります

が、inaccuracy と error をどのように扱っていくのかというのは、

やっていく中でどのようにまとめようかということで考えを逡巡

していたという状態です。  

○鎮西部会長  これは当然、定義があるのですが、これは最初の 2.①用語の解

説に入れておいたほうがよいでしょうか。  

○佐久間副部会長  そうですね。一番最初に入れておきましょう。  

○鎮西部会長   ただ、これは厳密に使い分けていこうとすると、すごく大変で

す。私もいろいろな所で精度という言葉を使うのですが、時々不

正確な意味で使っているのです。  
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○中村委員    モデルで表現されない部分、今はパラメータを幾ら注入しても

絶対に表せないというところはエラーとして書いてあるようなこ

とが多くて、エラーと uncertainty を足したものを inaccuracy と

言うか、実現象が漂うような感じで書いてあるような論文もあり

ました。正直、私もよく分かっていないところはあるのですが。  

○鎮西部会長   計測用語として定義されており、それは調べればすぐに出てく

るので、私が宿題として皆さんにお出ししようと思います。 

○中村委員    はい。あとは最初の話に戻りますが、最近の話題として書くの

はなかなか難しいのですが、全体的なこの専門部会としての考え

方を示すのは比較的可能かと思います。  

○佐久間副部会長  確かに、今の中村委員の疑問はそのとおりだと思います。実

験と合わせることに何か新しい指標があるのであれば、最近進ん

でいる研究があればですが、そこがはっきりしないということで

あれば、多分、今のを単に思うだけではなくていろいろ研究があ

った上で、そこを論述していく形になると思うので。そういう形

で書いていただければよいのかと思います。  

○中村委員    分かりました。ありがとうございます。一度書いてみないと分

からないところがあると思いますので、必ずしも動向には即さな

いかもしれませんが。  

○佐久間副部会長  いずれにしても、先生が調べられた中で。明確になると思い

ますので、かえってよいのではないかと思います。  

○中村委員   分かりました。ありがとうございます。  

○鎮西部会長   あとは、他の先生はいかがですか。今日、岩﨑先生はいらして

いますか。  

○岩﨑委員    岩﨑です。私の (イ )の所の実験にも限界があるというところに

ついてです。中項目には曖昧さの定量化と書いてあるのでどのよ

うにしようかと思ったのですが、動物実験における境界条件の限

界と言うか臨床適用を想定した際の評価モデルとしての限界につ

いては述べようと思います。例えば、人の治療における病変の解

剖学的特徴を有していない。病変の物性自体だったり、また、先

ほどのお話にあった狭窄など、循環器の場合は石灰化もあるので

すが、こういうものは動物で作ること自体ほぼないですし、あっ

たとしても病変の似た特性がコントロールできないとか再現性の

あるものが作れないというのは、ほとんど議論されていないと言

っても過言ではないと思います。動物実験の限界と、それを計算

でどこまで補えるのか。計算においては、モデル化することはで

きるが、リアリティにどこまで近いかというのは検証のしようが
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ないのですけれども、動物実験ではそのような限界というか課題

があることは述べようと思います。 

        あと、これまでの医療機器の開発で、例えば、冠動脈ステント

の性能評価は動物試験で行われているのですが、そこでステント

破断は起こったことがないのです。一方、臨床でステント破断が

問題になったのは、冠動脈の運動自体が人と動物では異なってい

るということを示しております。そういうところの限界もあると

思います。このような問題に対して計算でモデル化、計算で全て

を評価するのは難しくても、一部分を評価することは可能なのか

というところを踏まえながら、動物実験のことを書けたらよいか

と思っています。  

        あと、もう 1 つは、分解するような材料で作った場合に、整形

のインプラントでもよいし、血管の吸収性のステントでもよいの

ですが、動物だとストレートな血管ですので、負荷が作用しない

のです。したがって分解スピードはなかなか動物では評価が難し

い。動物では結果は出るのですが、臨床的なアウトカムと相関す

るかというと、これまでの報告では、違うと考えられるデータも

出てきております。そういうところの課題に対して、非動物の実

験や、計算シミュレーションでどこまでできるかというところが

あると思います。 

○鎮西部会長   ありがとうございます。  

○岩﨑委員    あと、もう一点だけ、これは動物と書いてあるのですが、献体

を使う場合も考えられます。人の献体は米国ではプルーフ・オブ

・デザイン等に使っている場合がありますが、医療機器の性能評

価の場合には、ばらつきの課題や、そもそも薬品、ホルマリンで

固定していて物性値は異なるという課題もあるので、そういうと

ころも紹介できればと思っています。  

○鎮西部会長   佐久間先生、ここの部分なのですが、庄島先生のところで、芦

原先生もという具合に書いてあります。庄島先生、芦原先生にこ

の部分の依頼を出しますか。  

○佐久間副部会長  いや、少し量が多いですよね。例えば、今のような内容も含

めてシミュレーションの正しさなど、そういうことを含めて書い

ていただくとか、意見ではなく全体のことを考えていただいて、

この辺りで書いていただければそこに含まれる形になるので、例

えば、それが出てきたもので、その中から少し移動するというこ

とはしなくてよいので、数値が大変になっている感じもするので。  

○芦原委員    ①曖昧さの定量化の技術の進歩というテーマですが、そのテー
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マで書けるかどうかというのが、正直難しいと思います。ただ、

曖昧さに関してはシミュレーションの妥当性の所で言及しようか

と思っていたので、もしこのテーマで書くとすると、臨床に絡め

てということであれば、曖昧さの定量化というよりは、曖昧さを

どのように臨床で扱うのかという話かと。例えば、こういうモデ

ルであれば、最終的に臨床に持ち込むときにどうしても臨床との

ずれが出てくる、この曖昧さが出てくるということでは、トップ

ダウンの調整に向けたことを考えないといけない、あるいは、実

臨床では個体差、日内変動、病態、投薬下ということによる変化

が生じますので、その変化の幅をどのように扱っていくのかとい

うこと、あるいは、シミュレーションで出てきた計算結果の平均

値を最終的に臨床に持ち込むのか、あるいは、安全域、いわゆる

安全と危険な所の境界域を扱うのか、そうすると、平均値ではな

くて違う所の境界域を扱うということにもなってくるので、何を

示すモデルなのかという考え方は必要だという話をしようかと思

っていたのです。  

○鎮西部会長   それで良いのではないかと思いますが、いかがでしょうか。  

○芦原委員    ただ、それをここで扱うべきか、別の会議で扱うべきかという

ところです。  

○鎮西部会長   全体的に①の曖昧さの定量化の技術の進歩の項目を少し見直そ

うと思います。  

○芦原委員   はい。 

○鎮西部会長   どちらかというと、ここは実験と計算の限界の話になっている

ような気がするので。ありがとうございました。  

あと、ざっと見ていき、 4.の②の (ア )～ (エ )に関しては、私と

佐久間先生とで使われ方について書いていこうと考えています。

(オ )の部分は、それぞれ臨床科別に分けて書いているわけですが、

実験で再現が困難なケースで、計算で代用するときの考え方とい

う縛りの中で書けるかどうかということについて、また後で相談

させていただければと思います。  

○佐久間副部会長  佐久間ですけれども、今の議論で、ずっと芦原先生が言われ

ていること、それから、庄島先生、菅野先生の言われていること

は、この内容を含んでいると思います。あえて、ここで別立てに

しなくてもよいのかもしれない。そこの話はしますから、一通り

はする形で鎮西先生と私で、ここの部分が一緒だという形にすれ

ばよいと思うので、それでまとめてはどうでしょうか。多分、こ

れを幾つかに分けて書いていただくというのはちょっと現実的で
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はないような気がします。  

○鎮西部会長   そうですね。あと、既に書いていただいた原稿の中で、例えば、

整形の菅野先生の書かれている中で、シミュレーションにおける

課題という形で持ってきていただける部分があるかもしれないの

で、新たに発注することはしないということにしましょうか。 

○佐久間副部会長  まして、そこは。今、書いていただく中で、そこも含めて書

いていただいてしまえば、あとはエディトリアルで持っていける

と思います。  

○菅野委員    菅野です。シミュレーションにおける課題についてですが、今、

実際に臨床的に整形で使われている 3 次元シミュレーションで、X

線被爆の多い CT を取らずに、単純 X 線 2 方向から立体的な骨の形

状を計算して、それを診断に使ったり、治療に使ったりというこ

とが出てきております。今年の 6 月も人工膝関節の手術ロボット

が日本で承認されたシステムですが、アメリカのメーカーのペー

ジを見る限り、2 方向の単純 X 線から 3 次元的に統計モデルを使っ

て個々の立体モデルを作り出した上で、それを参照して手術をす

るというシステムもあります。 

        2D から統計モデルで 3D 解剖を起こすというのは、信頼性と言う

か、本当に正しいのかというのは文献的に十分に示されておらず、

欧米の統計モデルを使った診断機器の不正確さについての日本人

には合わないという論文が結構出てきています。考え方というと

ころで、診断ぐらいだったらその辺りのエラーの可能性を医師が

判断して使用してくださいということなのですが、手術となると

安全性にかかわることなので、これをどう扱うかについて、今で

なくてもよいのですが、後日何かコメントを頂ければと思います。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。  

○佐久間副部会長  そういうことをもし書いていただいたもので、こういうもの

の中でどう考えるかということになると思います。シミュレーシ

ョンという立場から言うと、統計モデルかシミュレーションかと

いうところですよね。  

○菅野委員    そこに入るかどうかも問題ですが、数値計算という点ではあれ

ですけれども、シミュレーションに入るのかというところなので

す。 

○鎮西部会長   computational model があると面白い。  

○菅野委員    モデルを使って手術のシミュレーションはできるでしょうが、

その前段階で、それを信頼してコンピューターモデルを使ってい

た問題ですね。  
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○佐久間副部会長  そうですね。それは先ほど大島先生がおっしゃっておられた、

現状にどう一致しているかという問題と課題。  

○菅野委員   分かりました。  

○佐久間副部会長  それは、鎮西先生、菅野先生と少しお話をしたほうがよいで

す。 

○鎮西部会長   はい。相談しましょう。厳密なことを言うとシミュレーション

で は な い の で こ こ の ス コ ー プ で は な い の で す が 、 た だ 、

computational model であることは間違いないと思うので、そうい

うことをどこかで言及するかどうか。あと、最後の 5 章の辺りで

トレーニング、あるいはユーザーコミュニケーションの辺りはど

うしますか。  

○佐久間副部会長  1 つは、専門的に書いていただきたいところとしては、数値計

算をするときの落とし穴についてと言うか、これは専門の方にと

ってみれば当たり前なのですが、気を付けるべき点と言うか、ト

レーニングと言っていますけれども、これはある意味でリテラシ

ーの向上のようなところだと思います。その辺りについて何かあ

れば、特に書かなくてもよければ、これは医療機器評価に行った

ときにこの点は危ないということを書いていただくのがよいのか

と思います。  

        臨床的有用性を保証できる計算精度とは何かというのは、実は

バリデーションに関わるもので、これは 6 の中でどのように議論

するかということなので、これは個別の例が出ないと出てこない

話です。それよりは、数値計算の落とし穴と言うか、気を付けな

ければいけない点です。よくやってしまうエラーがあれば書いて

いただくと有り難いです。  

○岩﨑委員    岩﨑です。よろしいでしょうか。私の名前が書いてあるトレー

ニングという所は、例えば、診断機器の CT や MRI でしたらスライ

スの厚さとか計測の測定条件等が計算における精度に影響するこ

とや、また、計算におけるモデル化でセグメンテーションやメッ

シュの数等が計算結果に影響を及ぼすとか、そういうところを書

いたりすればよいという理解でよろしいでしょうか。それともど

ういうことを期待されているでしょうか。 

○鎮西部会長   すみません。今、そこを言われてみて完全に困ってしまった。  

○岩﨑委員    トレーニングという所と計算誤差を許容する考え方は別のとこ

ろもあって。  

○鎮西部会長   違いますよね。どちらかというと。非専門家である医療のユー

ザーの皆さんに、どこまでこういうことについて理解していただ
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くかとか、そういうことだと思います。事細かに説明しなくても

よいと思う。どれぐらい不確かさが付いて回るのか、例えば、こ

こに簡単に計算誤差という言葉で説明したわけですが、誤差だけ

ではなく、ほかの uncertainty などそういうものもあるという話

が今日出てきたと思います。多分、あの話を臨床の方に全部言っ

て、いろいろ違うという話をするのが本当に意味があるのかと思

います。では、臨床の人に知ってもらいたい内容としてどういう

ことがあるかというところに最終的に持っていけばよいのかと思

います。だとすると、これを工学の先生に書いていただくよりは、

むしろ、臨床の方に見ていただいたほうがよいかもしれません。  

○佐久間副部会長  今、岩﨑委員がおっしゃった点は、実験データそのものにも、

結構、ある種の誤差もあるとか、そういうときに使っていること

をちゃんと意識してくださいということだと思います。先ほどの

シミュレーション条件に実験結果を用いる場合、岩﨑先生が指摘

されていたように、そのことがシミュレーション結果に影響を及

ぼすことなども指摘していただくことが良いと思います。それか

ら、計算について言うと、これも前の報告書の時にも少し出たの

ですが、わけも分からず使ってしまったら、結果は出るけれども

その結果は正しくないということはよくあるわけで、先生方にと

ってみれば当たり前なのかもしれないですけど。これをユーザー

として見たときに、こういう点は少なくても気を付けてやらなけ

ればいけないということがあれば書いておいていただくのがよい

のかと少し思いました。   

あと、先ほど鎮西先生がおっしゃっていた、こういうものを臨

床科が使うときにどのように見たらよいかということは、実は先

ほど芦原先生が、こういう曖昧性のあるものを二重に持っていく

にはどうするかという議論とかなり似たところがあるので、ここ

をもう一回引っ張ってきて、こういうトレーニングが必要である

ということを書いておくということでよいのかという気がします。  

○芦原委員    先生、あれでしたら、先ほど申し上げたところを、別に曖昧さ

ということだけではないので、今のをここに持ってきて上のもの

を消していただくというのもよいかと思います。  

○和田委員    和田です。チェックポイントという意味で、ここをまとめるの

はよいことだと思います。ただ、今までの議論でないのは、評価

と言っているものと予測と言っているものをごっちゃにしている

かと。評価するためにはどういうチェックが必要で、予測にまで

持っていくにはどういうところをクリアしなければいけないかと
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いうところを、はっきりさせておいたほうがよいかと感じはしま

す。 

○佐久間副部会長  そこはそのとおりだと思います。そこは最後に残っているの

ですが、バリデーションの所は実は昨日も審査部の方と話をして

いて、多分、その辺りがポイントかなという話をしていたところ

です。鎮西先生、これは結論としてどういたしますか。  

○鎮西部会長   メーカーの目線で、ユーザーに対してどこまで何を言うべきか

という話。あと、今までいろいろな所で出てきた曖昧さや数値計

算そのものの限界のような話ということのラップアップとして、

最後の (ア )でまとめとしてどういう問題、問題というよりは宿命

ということ。あと、それを臨床に伝えるとしたら、どういう伝え

方が望ましいかと言うか、そういう書き方になってくるかと思い

ます。あと、 (イ )に書いてある計算精度保証の話と、②に書いて

ある誤差範囲を特定して、その範囲内に収まるような数値計算と

いうのは少し考えが違いますよね。これはそれぞれ別個に書きま

すか。別個に書いたほうがよいのでしょうか。あるいは、計算性

能保証の話をここに書くべきなのか。どうでしょうか。計算性能

は、上のほうにはまだ出てきていないと思います。計算性能保証

の話は、ユーザーコミュニケーションなのかという気がしないで

もないので。  

○佐久間副部会長  よく読むとね。どこに入れますか。  

○鎮西部会長   入れるとしたら、例えば、 4.最近の話題の①曖昧さの定量化と

書いてある所があり、これは先ほど見直しましょうと言ったので

すが、この辺りでいかがでしょうか。あるいは 3.の辺りかなと思

うのですが。  

○佐久間副部会長  今の話でいくと、そこに書く内容を確定すると、実はこれだ

けの精度が必要だということがあり、数値計算で性能を保証する

やり方としては、モデルをどのように選択する、あるいは、メッ

シュをどのように切るなど、そういうところの議論をするという

ことでしょうか。そこに話を限定するということでしょうか。  

○鎮西部会長   はい。 

○佐久間副部会長  そうするとその辺りは、中村先生、岩﨑先生、書けるでしょ

うか。  

○鎮西部会長   中村先生ではなく、岩﨑先生では。 

○佐久間副部会長  岩﨑先生は、ある意味実験結果に対する、というかそういう

ものの曖昧な、こういうところにこういう誤差要因があるので気

を付けなさいということを書いていただくということで。  
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○岩﨑委員   はい。 

○佐久間副部会長  中村先生は、シミュレーションを使うときに、こういうこと

に対してこういう気を付け方をしなければいけないということを

書いていただければ。中村先生、いかがでしょうか。  

○中村委員    中村です。そういう考え方であれば少し書けると思うのです。

やはり、一度書いてみないと分からないと思いますが、恐らく、

書けると思います。書くときに抽象論で書けるか分からなくて、

どちらかというと具体的な例を挙げて、こういうときにはこうい

う考え方をしますがというような感じになりますけれども。  

○佐久間副部会長  それでよいと思います。鎮西先生、これでいかがでしょうか。  

○鎮西部会長   それでいきましょう。  

○岩﨑委員    岩﨑です。今のところで、例えば、計算の誤差は収束性などで

分かりますが、計算も理論とモデル化によって成り立っておりま

すので、実際の現象との差が分からない場合があります。そうい

う所をちゃんと分けて、今の中村先生と併せて書ければよろしい

でしょうか。  

○佐久間副部会長  はい、それでよいと思います。岩﨑先生は、実験をしっかり

やっていらっしゃるので、例えば、実験データを使うときにもい

ろいろな誤差に、推定にしても予測にしても出てくる問題がある

ということを、先ほどおっしゃっていたようなことを書いていた

だければよいのかと思います。  

○岩﨑委員   はい。ありがとうございます。  

○佐久間副部会長  先生、これで大丈夫でしょうか。  

○鎮西部会長   はい。 

○和田委員   和田です。もう 1 つ抜けているのは、生体現象、生命現象とい

うことで、物理現象と生物学的な現象が入り交じっているわけで

すが、そこのすみ分けを曖昧にしたまま進んでしまっているよう

に思います。  

        やはり、医療機器開発にしても生体の体内の現象にしても、ど

こを物理現象として見て、どこまでが物理現象として表現できる

か、どこが生物学的に、現象論的にしか説明できないかというと

ころのすみ分け、完全には分離できない相互作用の部分もあるの

ですが、そこの物理的に表現できると思っているところがはっき

りしないと、評価ができないかも分からない。  

        医療機器の開発、デバイスの開発は、結構、そこに物理的な要

因のほうが強い場合が多いのです。応力解析にしても流体解析に

しても、それを体内の中に入れるとよく分からないという問題に
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いつも陥るわけで、まず、どこまでが物理的なモデルで表現でき

ると考えているかというところを問う所をはっきりさせておく必

要があるかと思います。  

○佐久間副部会長  そこはある意味で、今日、和田先生が書かれたものは物理で

すね。  

○和田委員   そうです。そこは完全に物理だと思います。  

○佐久間副部会長  3 の①ですね。 3 の②で少しそういうものが入ってくるわけで

すね。 3 の①と②の間に、和田先生、今の所で物理とこういうこと

を組み合わせるときに、 1 つの境界があるのだということを 1～2

枚で書いていただけませんか。そうすると、そこの所と、実際高

木先生が超音波でやったときに伝播するということを考えたとき

に、生体の上の組織の不均一性ということがあると。芦原先生だ

ったら、例えば、同じ心臓といっても年齢によっても違うという

ことがあります。そういう部分があるのだということが、そこの

考え方に 1 つギャップがあるのだということを書いておけば良い

ような気がするのですけれども、いかがでしょうか。  

○和田委員    分かりました。自分で言うのもあれなのですが、ちょうどやっ

ていたという。そこはあったほうがよいかと。 

○佐久間副部会長  確かに、そのとおりですね。これは曖昧にしてきたのですが、

このモデルは、結局、先ほど和田先生がおっしゃっておられた物

理的な話と、経験論的に作っている話など、そういうものとの境

界のようなものが少しあるのです。そこが前回やっていた数値解

析とは違っていて、それから、恐らく、具体名を言って申し訳な

いのですが、■■先生がやっている■■■■■■■■も、実はそ

こに入っているものは、結構、実験事実。  

        それから、先ほどの所でおっしゃっていた実験データを用いな

がらモデルを作っている。ただし、ここのモデルの作り方は、結

構、物理的に妥当だというものがあるところが、すごく曖昧にな

っているところです。お手伝いをしますが、そこを少し。  

○和田委員   分かりました。了解しました。  

 

＜全体構成について＞  

○鎮西部会長   これで大体、一通り見てきました。あとは、一番最後のバリデ

ーションの所は、私と佐久間先生とでこのレポート全体をまとめ

る形で審査部の方とも相談しながら進めていきます。 

○佐久間副部会長 それでは、今、 1、2 分で言います。医療機器に関する数値シ

ミュレーションとしては、昨日少し議論しておりましたが、まだ
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十分に練り切れていないのですが、①医療機器の設計段階での応

用、②医療機器評価の段階での応用、③医療機器機能の実現手段

として、これはハートフローとかそういうことです。②は評価と

いうことで、共同評価とかそういうところだと思います。①はこ

れで大丈夫かということです。①については、審査では関与しな

い。②、③は最後に関わる部分になるということで、この辺りは

多分クリアに分けていくことだと思います。 

        もう 1 つは、これはシミュレーションが真実に近いかどうかと

いう議論をしがちなのですが、これは医療機器の評価においての

目標となる指標を機能評価を行える程度に推定できているかどう

かというところが問題なので、そこをはっきりさせるということ

が重要だと。そこがどこまで現実を再現しているのか。どこまで

というのは、この視点から出てくると。例えば、菅野先生がおっ

しゃっていた、強度評価があって破壊強度と合わなくてもよい。

ただし、応力集中化が高いと言われている所が壊れるならよいけ

れども、集中していないと出てきた所が壊れているということで

あれば実験とデータが合っていないということですから、そうい

う考え方を少しまとめていくのかということを議論していました。

ですから、今日あったのですが、数値シミュレーションと実験結

果は完全な一致を求めているわけではなくて、そこはきっとバラ

ンスを含めて、それをしっかり医療機器の評価に使えるかどうか

という議論をまとめていくことだと思います。  

        もう 1 つは、先ほど材料の物性値などが限られていたので、そ

ういうものをどのように定めたかということについての根拠です。

これは実験なのかもしれないし、もしかすると、これは先ほど言

っていたヒューリスティックのアプローチもあるかもしれないし、

そこがあると。ですから、それが触れたときにどうなるかという

のは不確かさの議論にもなる。これは和田先生が、シミュレーシ

ョンは、ある意味でデータとモデルが集まって結果を出してくる

と。そこの両方の妥当性をちゃんと言わなければいけないという

ことを、ちゃんと書くということなのかということをまとめるべ

きという議論をしていました。  

        あと、実験結果との整合性を検討する場合に、多分、どの程度

のことならば外挿や補間がよいのかということです。その辺りの

ことについてまだまとまってないのですが、実際には、多分、ど

う考えてもこれは妥当だということは、今まである意味で、ある

種、感覚的なところもあるし、ある種、経験的なところもあるの
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ですが、そういうところをどのようにまとめるのかということは、

これから深めていきたいと思います。今日の議論を聞いていると、

多分、こういう形でいくのかということを思っていたというとこ

ろです。  

        あと、最後の所でおっしゃっていた、結局、シミュレーション

モデルは物理法則に加えて実験的事実からモデル化を含んでいる

ところがある。この辺りで、実験のデータがどこまであるかとい

うときに出てきた議論は、モデルを作る実験データが本当にその

病態を表しているのかどうかという説明が欲しい。その辺りをち

ゃんと書いておくということをしておくべきかということを議論

しておりました。まだ十分に言えていないのですが、その辺りが

出てくるかと思っています。  

        あと、最後、医療機器として数値シミュレーションの手段で使

われているものの医療機器評価は、基本的には既存の医療機器と

変わらないだろうと思います。ただ、そのときにそれをどのよう

に利用するのか、そのソフトウェアが何を標榜するかによっても、

多分、変わってくるということはちゃんと書いておかないといけ

ないだろうということを、審査部の方と十分議論できていないの

ですが、今日大体やったところではこういうことが出てきたとい

うことです。この辺りを少しまとめていきたいと思っています。  

○鎮西部会長    ありがとうございます。  

○佐久間副部会長  審査部の方、もし私が誤解しているところがあれば後で言っ

ていただいてもよいですし、今でも発言していただければと思い

ます。  

○石井医療機器審査第一部長  特にありません。ありがとうございます。大丈夫

です。  

○佐久間副部会長  以上です。  

 

＜その他＞ 

○鎮西部会長   ありがとうございました。あと、事務局から、今後の予定につ

いて説明してください。資料はありますか。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  資料はございません。先生方に執筆

していただく部分の締切ですが、一応、 1 か月後ぐらいで設定した

いと思っており、次回の専門部会の関係もありますので、 9 月 15

日(火)と思っております。いかがでしょうか。  

○佐久間副部会長  芦原先生や分量の多い先生がいますが大丈夫でしょうか。 

○芦原委員    とても大丈夫と思えないのですが、一応、設定しておいてくだ
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さい。数日遅れるかもしれません。  

○鎮西部会長   大変なのですが、 9 月 15 日(火)までということです。この後は、

執筆に当たって迷った点などに関して、メールベースでどんどん

鎮西と佐久間先生宛てにコミュニケーションしていただければと

思います。佐久間先生、それでよろしいでしょうか。  

○佐久間副部会長  はい。  

○鎮西部会長   事務局、次回の開催についてお願いします。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  次回は、10 月 6 日(火 )の 15～17 時を

予定しております。  

○佐久間副部会長  結構この分野は非常に多岐にわたって深い議論になってしま

うので、場合によると 2 時間では足りないかもしれません。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  予定を再設定しますか。  

○鎮西部会長   今日やってそういう感じがしました。これは全然終わらないの

で、できれば 3 時間にしたいのですが、いかがですか。  

○佐久間副部会長  一応、2 時間をベースにしておいて、足りない可能性もあると

いうことで、それで、時間の都合の悪い先生とは早めに議論を進

めるという形でどうでしょうか。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  Web 会議の設定はこちらで長めにでき

ますので、 2 時間を基本で考えていただいて、実際長めに行うこと

も可能です。 

○佐久間副部会長  延ばそうと思えば 3 時間や 4 時間になりますので、2 時間でや

るということを目標にするということで、鎮西先生、いかがでし

ょうか。  

○鎮西部会長   はい。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  あるいは、15 時からではなく 14 時か

らなど始める時間を早めるということもできます。  

○鎮西部会長   それは、先生方次第です。  

○佐久間副部会長  それは事務局で調整していただければと思います。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  それでは、事務局で伺った上で調整

致します。 

○鎮西部会長   ありがとうございました。今日、用意した議題はここまでです。

皆様に大体、どういうことを書いていただければということは伝

わったのではないかと思います。あと、ほかに何かフォローすべ

きことはございますか。事務局、私が言い忘れていることはあり

ますか。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  特にございません。  
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＜閉会＞  

○鎮西部会長   では、大幅に時間超過いたしまして大変申し訳ございません。

やはり、最初のほうでもっと巻いておくべきでした。今日、大体、

先行で書いていただいた先生方の原稿を見て、我々もどういうと

ころがポイントになるかということが非常にクリアになったよう

に思います。宿題として、 credibility、あるいは、 inaccuracy、

error という辺りについて、私は余所の世界ではどうなっているか

ということについて前にも調べたことがありますので、それを皆

さんにお示ししたいと思います。その他、宿題事項については、

早めに議事録などを見て先生方にフィードバックを掛けようと思

いますので、よろしくお願いいたします。では、大変長らくにな

りましたが、第 4 回コンピューターシミュレーション専門部会を

終了いたします。ありがとうございました。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  ありがとうございました。  


