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＜開会＞ 

○鎮西部会長  定刻となりましたので、第 5 回コンピューターシミュレーショ

ン専門部会を開催します。本日は、お忙しい中、ありがとうござ

います。まず事務局から、委員の出席状況の報告、資料の確認を

お願いいたします。 

 

＜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） それでは、委員の出席状況を申し上

げます。当専門部会は 13 名の委員で構成されています。現在、10

名の先生に Web 上で御出席いただいています。遅れて御出席の連

絡を頂いているのは、菅野委員と高木委員です。庄島委員に関し

ては、まだ御出席いただいていない状況です。 

        次に配付資料の確認をさせていただきます。議事次第、資料取

扱区分表、資料 1、資料 2、参考資料として委員名簿です。資料に

不足があれば、事務局まで御連絡をお願いいたします。 

        次に、資料取扱区分表を御覧ください。資料は内容に応じて分

類して、それに応じた対応を取ることとしています。資料 1 につ

いては、取扱注意としていますので、厳重に保管いただいて、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。 

        今回も Web 会議ですが、通信状態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、通常

はミュートの状態としていただき、発言する際にミュートを解除

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

いただくようお願いいたします。 

また今回、Web の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

を頂く部分があるかと存じます。この点、先におわびいたします。

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（執筆分担統合版）の確認＞ 

○鎮西部会長  ありがとうございます。では早速、本日の議題に移りたいと思

います。部会長の鎮西です。執筆分担を決めて、その後、御提出

いただいたものについて、つなぎ合わせたものが資料 1 となって

います。本日は、皆様でこれを貫徹しながらやっていると、また

時間が足りなくなると思われます。御執筆中に気が付かれた点、
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特に定義や使い方を明確にすべきキーワードの有無、それから、

書いていて迷った部分を中心に、1 項目当たり長くて 5 分、できれ

ば 3 分以内で御説明いただきたいと思います。また、既に第 4 回

専門部会の時に御説明いただいた部分については、今回、改めて

触れていただく必要はありません。では、早速ですが、私の担当

からいこうと思います。 

○和田委員   鎮西先生、すみません。和田ですが。今日 15 時以降は講義があ

るので、15 時までしか参加できません。申し訳ないです。 

○鎮西部会長  和田先生の他に、今日、大島先生は先に退室されるということ

ですね。 

○大島委員   はい、すみません。 

○鎮西部会長  まず、大島先生と和田先生に先にやっていただくという形にし

ましょう。それでいかがですか。 

○光石委員   すみません、私もできれば 15 時前にお願いできると有り難いと

思います。 

○鎮西部会長  はい、承知しました。まず全体をだだっと見ていこうと思いま

すので、資料 1 についてスクリーンシェアをします。まず、全体

構成は冒頭にあるとおりです。 

「はじめに」の部分は、ほとんど変えていません。 

2 章の①に、用語解説と言いますか、定義といったものを付けて

います。ただ、これは定義がないほうがよいのかなということで、

後日、これはこのレポートで使われている用語の解説ということ

で、この定義という言葉をちょっと取っておきたいという気が最

近しています。今回は間に合わなかったのですが、前回、話題に

なった信憑性と信頼性については、用語として追加することを提

案します。 

        その後が 2 章の②で、この部分は高木先生が担当されている内

容になります。学部生向けでお願いしたのですが、工学部の学部

生向けで出てきたような気がします。一応、この部分はまた後ほ

ど高木先生にお話を伺います。 

        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い

うことで、ここでは使用例の紹介、医療機器そのものに数値計算

が用いられている例、また、評価に用いられている例ということ

で、数値計算が医療機器そのものである場合、Heart Flow の例と

いうことで、庄島先生に頂いています。これについても、また後

にします。 

 続きまして、評価に用いられている例として、菅野先生から FEA
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解析。これも前回、見ていただいています。 

○芦原委員   今回、その原稿を出せておらず、申し訳ございません。また、

原稿ができたらご確認をお願いします。 

○鎮西部会長  はい。それから太田先生より、④として海外事例です。太田先

生が ISO 規格の様子、山田先生が ASME V&V の話、それから鎮西が

FDA 及びヨーロッパでの様子を記載しています。 

⑤は数値計算科学の最前線ということで、数値シミュレーショ

ンのベリフィケーション手法の学問的な立場からの整理です。 

        続いて 3 章、医療機器応用で想定されるシミュレーションの分

類で、①が古典的な物理シミュレーション、②がシステムズバイ

オロジー等について。ここはちょっと後になっています。③がヒ

ューリスティックな方法。④シミュレーションの精度、妥当性の

レベル分類で、芦原先生からはまた後ほど頂くことにします。 

        4 章が数値計算科学とその活用に関する最近の話題です。①曖昧

さの定量化。実験等への組合せということで原稿を頂いています。

実験（動物実験）にも限界があるということで、工学的視点及び

医学的視点から原稿を頂いています。さらに、精度保証付き計算

に関しては、他の所で述べていることを集めようということにな

っています。計算誤差と V&V。 

②としてシミュレーションの医療機器応用における課題で、使

われ方の分類、非臨床性能評価における応用上の課題。 

5 章はユーザーコミュニケーションということで、岩﨑先生から

実は原稿を頂いているのですが、この編集に間に合わなかったの

で別扱いになっています。それについては、また後で岩﨑先生に

お願いしたいと思います。それから、数値計算の曖昧さの受容と

いうことで、和田先生。今、頂いている原稿はこのとおりです。 

この後ろにバリデーションの話が付くわけですが、鎮西と佐久

間先生でディスカッションをしていて、実はまだ終わっていませ

ん。大体、こんなものかなというところができています。今日、

また後ほど時間があったら紹介したいと思います。 

        では、まず和田先生と大島先生で、どちらの先生に先にお願い

しましょうか。大島先生にお願いしてよろしいですか。 

○大島委員   大島です。本日の部分は、光石先生と一緒に書かせていただい

た、3 の医療機器応用で想定されるシミュレーションの分類の③ヒ

ューリスティックな方法、機械学習との融合になります。ページ

数にしますと、1180 行、35 ページです。光石先生と一緒に書かせ

ていただいたのですが、なかなか悩ましいところで、何を書いた
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らよいのかなということで、随分迷いました。構成としては、最

初、光石先生に書いていただいていますので、もし光石先生、差

し支えなければ最初の部分についてお願いします。 

○光石委員   ちょっと鎮西先生と話す機会があったときに、こういうことを

書いてほしいと言われたので、正しく理解しているかどうか分か

らないのですが、一人で書きましたということです。まず、ヒュ

ーリスティックな方法、機械学習との融合ということで、第 1 パ

ラグラフは、AI でもいろいろな手法があると思うのですが、この

手法をいちいち書いていくと結構長くなるのと、それから、2017

年に AI 専門部会がありまして、その中で「AI を活用した医療診断

システム・医療機器等に関する課題と提言 2017」をまとめました

ので、その中で AI に関する非常に基本的なことの記述があります

ので、その文献をリファーするという形で、AI については非常に

簡単というか、ほとんど何も書いていないのですが、書いていま

す。 

        第 2 パラグラフと第 3 パラグラフですが、AI の中でいわゆるサ

ポートベクターマシンで状況を分類する方法があるのですが、そ

の辺りについて書いてほしいと鎮西先生から依頼されたと私は理

解しました。例えばの話なのですが、骨を切除する場合というこ

とで、ストライカー社の Mako というのがあります。これは半自動

で、医師が動かしたように動くということで、制約条件というか、

拘束がかかっていて切りすぎないようにといったことや、平面を

実現するといったことが可能になっているわけです。そのときに

例えば、切除温度なのですが、いろいろなパラメータがあります

が、このときのパラメータの設定は、本来であれば、物理モデル

を作ってシミュレーションで計算できるわけなのですが、そのパ

ラメータできちんと整理して、データを取って、その後を AI でも

って例えば 50 度以下になりますとか、50 度から 70 度の間、70 度

以上になりますといった、そういう方法が可能といったようなこ

とについて書かせていただいているということです。これが、鎮

西先生に書いてほしいと言われたものに合っているかどうかとい

う確認をさせていだたければと思っています。私が書いたのは、

1205 行目までです。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。 

○大島委員   私から引き続き手短に。私も前回のときに、割とエンピリカル

なモデルでも結をどうするかということで、機械学習が行われて

いることの紹介でよろしいでしょうかということで、一応、そう
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いうことでまとめています。光石先生が比較的、骨とかなので、

私は血流シミュレーションについてのヒューリスティックなもの

と、エンピリカルな形に対しての機械学習をやっていくことで、

まとめています。ここで取り上げた例は 2 つです。1 つは、いわゆ

る Heart Flow です。Heart Flow 自体も、今、機械学習を導入して

いますので、ただ、あまり参考文献がないので、1 つ、2 つ挙げさ

せていただいています。 

        後半の 1216 行からは、いわゆる狭窄によって起こる圧力降下、

プレッシャードロップに関しては、いろいろなモデルが提案され

ています。一方で、これは非常に 3 次元性が高い現象なので、3 次

元解析を行うことが通常なのですが、そうすると非常に時間がか

かりますので、そこに式で書いてあるようなモデルを導入してい

るということです。ただ、この式自体がパラメータがありますの

で、そのパラメータ同定のために機械学習を行っているという例

がありますので、それを取り上げています。 

        光石先生と同じで、このような形でよろしいでしょうかという

ところを御意見いただけたらと思います。私からは、以上です。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。パラメータ同定をしたときに、マシン

ラーニングというか機械学習のモデルは、どこに入ってくるので

しょうか。パラメータを決める計算の中に入ってくるのか、それ

とも出てきた数字を、例えばふるい落とす、あるいはまだ収束し

ていないとか、そういう判定に使っているのでしょうか。 

○大島委員   基本的には、ちょうど今、画面に出ている 1220 行目です。この

ΔP を、形状をパラメータ化して出すというように機械学習を使っ

ていて、その際の教師データとして、3 次元のシミュレーションを

使って教師データを作るという、いわゆるデータ駆動となります。

そういう形で、ΔP を出すということが最近行われています。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。どうしましょうか、まず、和田先生も

あと 20～30 分なので、先に和田先生にお願いしてよろしいですか。 

○和田委員   今回は、一番最後のリテラシーの所の担当になっていたと思い

ますが、私も前回の議事録を修正しながら何をしゃべっているの

かという中で、このリテラシーの所の担当が決まっていたのです

が、曖昧さというのがどこで生まれるかというと、やはりシミュ

レーションで曖昧さというと、モデリングの所でいろいろ生まれ

るのかなということで、物理モデルと生物学モデルの違いを一応

書いたつもりです。 

 物理モデルというのは、皆さん御存じのとおり原理に基づいて
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構築されている数理のモデルなのですが、ただ、現象から決めな

くてはいけない物性値であるとか境界条件というものが含まれま

すので、全て理論で表現されているわけではなく、そこに現象論

的なパラメータを含めるという問題も含まれる。ただ、現象の本

質はその普遍性で理論的に決められているのですが、そういった

境界条件や物性値で個々の現象の特性が決まるという、そういう

スコープになっているかと思います。 

        工学の問題では、普遍性よりかはそういった個々の境界条件の

問題であるとか、扱われている場合が多いので、多分、今回の生

体シミュレーションへの応用という意味では、そこに近いのかな

という感じがしています。下に書いていますが、応力・ひずみ関

係とかは、よく出てきますが、これは理論的に決められているわ

けではなく、実験でパラメータを決める。もちろん、原子論や素

粒子論とか、そのような究極の物理モデルまでいくと、それを理

論的に作るということもないことはないのですが、いわゆる我々

が扱っているようなマクロな物理系のモデリングということにな

れば、個々の現象も入ってくる。そこが多分、生体に応用したと

きにこんがらがるところです。これは後で説明しますが、現象論

的にしか表現できない生物モデルを組み合わせたときに、同じよ

うに現象から決めないといけないのではないかというところで、

埋もれてしまうところなのですが、あくまで物理的な法則が成り

立つように作られているところは認識すべきだと思います。 

        もう 1 つややこしいのは、そこに出てきた結果が、これも全て

理論的に評価できるかというとそうではなく、接触や摩耗、破壊

の問題、よく出てくるのは、今回も出ていると思いますが、もの

が壊れるという、こういった問題は、出てきた応力やひずみとか

から実際の現象と対応させて、評価しなければいけないので、そ

こも理論的に決められないというところも含まれているというこ

と。ですから、物理モデルというと、理論的指向が強いのですが、

所々でそういった現象論的評価が入るということ。 

        下の生物学モデルというのは、いわゆる実験事実、エビデンス

を集めて、それを論理的につなぎ合わせて現象を解明する。です

から、何か物質が作用するからこうなる、物質がこう動くからこ

うなるというような説明をするのが、生物学的なモデルだとは思

います。だから、現象でないと説明できない、そういったものが

多くあるというのがこの分野かと。ただ、分子生物学とかも原子、

分子の世界まで入ってくると、普遍性が見いだされてきますので、
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分子生物学や生命科学というのは、そういうことです。 

        一般には、その計画だったら、そういった普遍性が見いだせな

いから、いろいろ現象論モデルとか、あるいは経験則などを使う。

特に臨床の分野、医学の分野ではそういった経験則が普遍性とい

うことを表すということで、個々の現象を理解する。ただ、もう

少し物理的な要素を含んだのが生理学モデルで、物理的な要素を

非常にシンプルにして取り入れて、現象を理解する。これを集中

化や低次元化されたモデルも含まれるかと思いますが、ある程度、

連続の法則や保存則とかを入れて、観察されるものを説明する、

理論的予測を入れて生物学モデルを理解するといったものがあり

ます。 

        最終的にそれら 2 つを合わせて使うのが、生体シミュレーショ

ンということになるのですが、物理的要素のところはしっかりと

物理的理論で説明できるかということを追求しないといけない。

現象を再現するということで、そこの検証が行われているのだろ

うと思います。ところが、生物学モデルは現象論的に作られたも

のなので、これでシミュレーションしてありましたというのは、

あまり説得力がないように思います。前提条件で結果を導けるよ

うなものになるので、そこはちょっと注意しなくてはいけない。

これを 2 つ合わせて、物理的な法則性も崩れてしまって、前提条

件から現象が起こるというようなシミュレーションになってしま

うと、これがいわゆる意味のないシミュレーションということ。

やはり物理的に説明しようとしているところは、物理的背景は何

か、それがしっかりと表されているかという検討が必要です。現

象論的に生物学的な要素のところは、その前提となる実験エビデ

ンス、その信憑性が何かということははっきりさせる。こういっ

た評価が必要で、シミュレーションしたら合いましたというだけ

では、なかなかそこがごまかされてしまうかなと心配を持ってい

ます。以上です。 

○鎮西部会長  ありがとうございました。まず、エンピリカルの所から、コメ

ントのある先生はいらっしゃいますか。 

○佐久間副部会長 すみません、佐久間ですが、質問させていただきたいと思い

ますが、先ほど鎮西先生が質問されたこととちょっと類似なので

すが、最初の光石先生のご説明の中で温度の所ですが、温度のモ

デルの数値計算に関して、どのように機械学習的なことが関わる

のかについてフォローしきれなかったのですが、どのようなこと

でしょうか。 
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○光石委員   物理モデルを使えば、本来であれば計算できるわけなのですが、

複雑な計算になりますが、それをやることなく変化させたパラメ

ータとしては、計算に本来使用されるべきであろう、そのパラメ

ータでもって多次元空間になりますが、その中で実験をやって、

その結果を基に、ベクターマシンで超平面になりますが、それで

分類しようという考え方があるのではないかということです。 

○佐久間副部会長 分かりました。そうすると、ここでは数値解析をしているわ

けではないということですね。 

○光石委員   そうですね。 

○佐久間副部会長 分かりました。その次の大島先生の所は、一方でモデルがあ

って、モデルの中のパラメータ、この例では形状でありますが、

数値計算をするときに形状に関して幾つかパラメータを調整しな

ければいけないのだけれども、まずは経験に基づく知識を活用し

て形状を決定する部分を機械学習的にやると理解すればよいので

しょうか。数値モデルがあって、それで学習データを作るという

ところの関係をもう少し教えていただければと思います。 

○大島委員   もともとは、原稿にあるように、実験から圧力の降下、いわゆ

る圧力損失の式を実験（Empirical）式としてモデル化しています。

更にモデル式を、様々な実験を重ねて改善しています。それの式

に対して、現在は機械学習を通してデータ駆動型的に 3 次元計算

を行う、例えば、形状パラメータを変化させ、各形状に対して 3

次元計算を実践し、形状と計算結果の関係を機械学習させる、そ

ういうプロセスとなります。 

○佐久間副部会長 分かりました。数値計算を行う際に、実験である程度明らか

になっている部分に基づいて数理モデルというものができている

わけですが、実験を行うという代わりに、確立されたモデルに基

づき複雑な負荷の大きい数値実験を様々に条件を変えてデータを

作りながら行い、実験データと両方を使いながら機械学習を活用

し、効率良く目的の変数の値を推定するというアプローチが出て

きている、そういうイメージですか。 

○大島委員   そういうことです。おっしゃるとおりです。例えば頸動脈とか

では、比較的層流計算ができます。乱流を考えなくてもよいよう

な場合には、頸動脈狭窄において数値解析を使って参照データを

増やそうということです。ですので、実験をする代わりに、おっ

しゃるように、数値解析の実験を行って、一方、機械学習用のデ

ータを作成し、機械学習で学習するということになります。 

○佐久間副部会長 ありがとうございます。先ほど、光石先生の所は、これは純
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粋に AI が数値計算に代わることができるといったような、そうい

うものだということですね。光石先生、そういう理解でよろしい

ですか。 

○光石委員   はい、そうですね。 

○佐久間副部会長 そこに何か数値計算が入ってくるような、例えば、非常に簡

便なケースによって数値計算結果と比較をするということはなく、

あくまで実験データというものを学習させているということで、

実験するときに数値解析的な知見が入ってくるわけではないとい

うことでよろしいですか。 

○光石委員   そこの計算はしていないのですが、ただ本来であれば、使うべ

きパラメータで空間を整理しています。 

○佐久間副部会長 そういう意味では、数値計算を使うことで、重視すべきパラ

メータがある程度同定されてきて、これらをピックアップすると

か、そういうところでは数値計算の活用が考えられるわけですね。 

○光石委員   そうですね。 

○鎮西部会長  あとは、例えばそのサポートベクターマシンの妥当性を評価す

るときに、数値計算で裏を取るとか、そういうことは意味があり

ますか。さすがに実験でないと、裏を取ったことにはならないで

すよね。 

○光石委員   できなくはないとは思いますが、それがかなり面倒くさいとい

うか、やりにくい。 

○佐久間副部会長 数値計算が複雑になるときには、このようなアプローチも実

は出てきているという状況ですか。 

○光石委員   そうですね。もともと物理モデルがあって、それで計算できな

いことはないのですが、かなり面倒なので、大変なので、そうで

あれば、いっそのことと。ただ、どういうパラメータをもって空

間を構成するかは、やはり数値モデルで使うべきパラメータで議

論するのが正しいやり方ではないかなと思います。 

○鎮西部会長  佐久間先生、どうしましょうか。 

○佐久間副部会長 多分、今指摘されたような整理をすべきではないかと思いま

す。数値モデルというものがあったとしても、解けない場合に、

AI を使う手法が出てきているということなのだけれども、ただし、

結局、機械学習はどうやってデータを集めるかということが結構

重要で、そこのところを考える上で、数値計算の考え方がベース

になるということであり、今、光石先生がおっしゃった、数値モ

デルの中でどういうパラメータが重要なのかということを同定す

るというアプローチがあるかもしれないということが、指摘され
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たのだと理解しました。しかし大島先生に確認ですが、逆に非常

に複雑なものについては、計算するための負荷が結構重いのでは

ないかと思いますが。 

○大島先生   そうです。おっしゃるとおりです。特にこのような圧力損失は、

剥離によって生じるので、剥離部の計算を正しく把握するために

は、やはり 3 次元計算をしないといけないです。速度場を捉える

ことのできる十分なメッシュ分割を行った場合、多大な計算量が

かかるので、それを例えば機械学習をすることによって、3 次元性

の強いところは、ΔP というものを数字として得てしまえば、剥離

を捉えるための 3 次元計算をしなくても使えるということです。

また、このような圧力損失が起こるところは、狭窄部分など比較

的起こる場所が分かっていますので、そういうところに使うこと

によって、3 次元計算という非常に重い計算をしなくても、よいの

ではないか、そういうことが最近、計算手法として用いられるよ

うになってきているということです。 

○佐久間副部会長 今の点が 1 つ、ここで指摘されていることだと思っています。

現象として、複雑な現象を計算の状況でできるのですが、ただそ

れを現実的な応用の段階で、有限の計算コストの中でやろうとす

ると難しい。そのときに、その制限的な環境をなくするためのパ

ターンマッチングとして、AI という選択肢を使って、目的とする

プレッシャードロップを正確に出すということが、事象としては

出てきている。そういうことを指摘されているということを、ま

ず感じます。 

○大島委員   佐久間先生、まとめていただいてありがとうございます。おっ

しゃるとおりです。 

○佐久間副部会長 もう 1 つ伺いたかったのは、こういうときに、先ほどの和田

先生の議論と少し関連するのですが、和田先生がおっしゃってい

た物理モデルというのは、比較的構成論的にできていて、だけど

も、物性値やいろいろな境界条件とかを定める。そういうものを

定めるときに、例えば古くは CT で骨のヤング率を求めるとか、そ

ういうことは実験室でやりますが、そのようなところでいわゆる

実験的に、パラメータに関するマップができているときに、専門

家が経験に基づきそれを活用して数値計算を行うような場合に、

機械学習のようなものを入れるということがあり得るということ

だと思います。その辺りのところ、専門家知識のようなものが活

用される部分を AI で置き換える、そういう動きはあるのでしょう

か。 
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○大島委員   大島です。血流解析では、多分、まだいろいろと考えられてい

て、不確かさをある程度考慮することによって、医用画像が持つ

不確かさのために deterministic に関係が求められないので、そ

の不確かさを含めて総括的に考えましょうという傾向にいってい

るように思います。 

○佐久間副部会長 ありがとうございます。パラメータを定めるときに、1 個 1 個

積み上げて考えることではなく、データだけはあるから、それを

機械学習に与えてしまうと、例えばその関係が比較的安定して、

良いパラメータ設定ができるとか、そのようなアプローチという

理解で良いでしょうか。 

○大島委員   そうですね。ある意味その物理モデルに基づいて計算をして、

そこから出てきた計算結果に対して不確かさ解析を行うため、シ

ミュレーションに対する感度解析ができます。感度解析で計算結

果に影響を与える主要因を検証することができます。例えば、感

度解析の結果により、影響度の大きいところを精緻化して、モデ

ル化することによって、どれくらい精度が向上するかということ

で、モデルの影響というものを評価することができます。まだ今

は、こういう不確かさ解析を含めて機械学習や AI を含めた、まだ

始まったばかりです。今の状況としては、前に申し上げたような

形で、データ駆動型で、アルゴリズムによっていわゆる物理計算

をして、感度解析をしながら動物実験を補強するような形で使わ

れているかなと思います。 

○佐久間副部会長 ありがとうございます。 

○鎮西部会長  大島先生も和田先生も時間がないと思いますので、和田先生の

トピックにいきたいと思いますが。 

○大島委員   よろしくお願いいたします。ありがとうございました。失礼し

ます。 

○鎮西部会長  和田先生のお話なのですが、リテラシーという点で言うと、多

分、話を伝えるべき相手が複数いるのですが、最終的なユーザー

である医療従事者、特にドクターに対して、何を伝えていくかと

いうまとめ方があると良いのですが、これはどうしましょうか。

例えば、これは生物学モデルというか、むしろこの辺りの事情は、

ドクターが、今、皆さん分かっていると。むしろ彼らが知らない

というか、あまり familiar ではない部分として、物理モデルとか

の話になってくるので、物理モデルは何か偉そうだと言っている

けど、境界条件や個別のパラメータを決めるのは、結局計測だか

らという、その辺りの話をするのかなと、すごく単純な考え方で
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すが。佐久間先生、これはリテラシーと言っても、そんなにここ

でそういう議論を深くやっていないので、あまり偉そうなことは

書けないような気がするのですが。 

○佐久間副部会長 私は「ユーザーコミュニケーション」というタイトルがよい

のかという疑問があります。これを使用する人の対象を医療従事

者と言われていますが、もう 1 つのユーザー層は逆に生物学モデ

ルというものをよく理解していない、医療機器設計者ということ

があると思います。ここで言っているのは、恐らく他の分野から

見たときに、物理モデルに関しても、全てここまで分かっている

かどうかが、同じエンジニアといっても理解が必要かどうかは分

からないところがあるので、そこを今、先生がおっしゃったよう

な、例えばユーザーコミュニケーションというかリテラシーとい

う言葉で、数値計算を応用する上で考慮していくべきことをまと

めておくことがこの部分であるなと思います。今、鎮西先生が指

摘された、また、和田先生がここに書かれたように、物理モデル

といっても、物理というと非常に構成論的にできていることもあ

るかもしれないけれども、それはレイヤーによってかなり実験的

なものも入ってくることがある。究極的に第一原理が出てくると、

多分、かなりのところまで構成論的にモデル化できるのだけれど

も、そこまで行うとかなり膨大なモデルとなるので、そこの部分

をおっしゃっていたのかなと思います。その段階でという話が、

物理モデルの粒度と言いますか、そういうものがどこまでいって

いるかということを、ちゃんと意識して使わないといけませんよ

というリテラシーだと思います。 

        もう 1 つ、先生がおっしゃっていたのは、モデルができてもパ

ラメータによって結果は変わってくるので、かなり実験や経験と

かで対応するところがあって、最後は和田先生が御指摘されてい

た、結果が合ったから OK ということでないよねというところを指

摘し、どのような点を気を付けないと OK と言えないのか、そこが

少しまとめられているとよいのかなという気がしましたが、和田

先生、いかがですか。 

○和田委員   そのとおりですね。ちょっとこれに最終的なまとめを書こうと

思っていて、そこまでいっていないところが、今、御指摘のとこ

ろだと思います。物理的に説明しようとしているモデルを入れて

いるのに、例えば連続の式とか保存則が成り立っていないとかと

いう場合が多いです。結果が合えば良いということになって、そ

こはごまかされているところもある。ですから、もともと何を表
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そうとして、どこがちゃんとできているかという評価と、最初の

目的が対応するようなシミュレーションの評価の仕方をしないと

いけないのではないかということかなと思います。例えば外付け

医療機器とかは、物理的な要素が多いので、恐らくそれは完全に

というとあれですが、9 割方物理的なモデルで表現されないといけ

ないでしょう。体の中に入れて生体と応答するというようなとこ

ろは、unknown なところがあって、生物のそういった生体応答のと

ころのモデリングで入れなくてはいけない。そこを作者が認識し

て分けて、この部分はちゃんとできています、そこは生物学モデ

ルで確率を見ていますということを、ちゃんと評価しないといけ

ないかなと思います。 

○佐久間副部会長 先生の御説明を伺っていて、ちょうど鎮西先生と評価という

ところで極めて似た議論をしていたものですから、恐らく後半の

生物学モデルは、ベースとしては、やはりいまだ生物学を記述す

るニュートンの方程式やシュレーディンガーの方程式のようなも

のはないので、だから実験データに基づくのですが、一部そうい

うところにしっかりとした物理化学的なモデルが出てきて、それ

がどういうレベルで入っているかということも、ちゃんと意識し

て使いましょうということなのだろうなという気持ちで聞いてい

ました。 

○和田委員   そのとおりです。生物学モデルを使っても、結局エビデンスが

ないと、実験ベースで誰かが論文で言っているというけれども、

そもそもエビデンスが何もないということも多々あるので、そう

いうことにならないようにしなければいけない。 

○太田委員   太田です。よろしいでしょうか。これは確認ですが、5.①(イ)

のタイトルに数値計算の曖昧さの受容とありますけれども、数学

モデルの曖昧さもこれで良いのか、数値計算で良いのか。鎮西先

生が書かれた用語の解説に基づくと、これは数学モデルなのかな

と。いかがでしょうか。数値計算と書いてあるのですが、数値計

算というのは数学モデルと数値解析の両方を含んでいるのですけ

れども、和田先生の書かれたのは数学モデルの曖昧さなのかなと、

ちょっと思いまして。 

○和田委員   すみません。私はあまりそこを意識せずに書いてしまっている

ので、数値計算の曖昧さというのは、ちょっとおかしいですね。

ここには数値計算の曖昧さを生む、もっと根源のモデルのところ

の話を書いたので。ちょっと変えなければいけないです。 

○太田委員   分かりました。 
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○鎮西部会長  そうですね、全体のまとめ方としては、今、出てきたような話

を少ししていただく感じになるのかなと思いますが、佐久間先生、

それで良いですか。我々の担当部分とのオーバーラップは出てく

るかもしれないのですが。 

○佐久間副部会長 オーバーラップが出てくると思いますけれども、これは同じ

議論が繰り返し出てきても仕方がないと思います。これは、リテ

ラシーというのは多分、この数値シミュレーション、そういうも

のを使う上での心構えみたいなものですね、そこにある背景の理

由について、こういう性質のものなのだから、こういうふうに使

いましょうと。そういうことを御説明いただいているのかなと思

いますので、そんな形でまとめていただけるとユーザーリテラシ

ーという、リテラシーという言葉が良いかどうかもう一回考えな

いといけないと思いますけれども、最後、まとめるに当たって考

える必要があります。多分、前半からずっとそういう話を、結構、

細かくしてきているわけですね、どこに使うとか使う場面に基づ

いて、先ほど和田先生も御指摘になっていましたが、そこに必要

なレベルの正確性というか信頼性というか、そういうものを、ど

ういう形でこれは表現しているのかということを常に意識してや

ってくださいねと、そういうメッセージになると思いました。 

○鎮西部会長  他の点、他の委員の先生方からいかがでしょうか。自分の書い

ている部分と被っている。あるいは、被っているのは構わないの

ですが、ニュアンスが違っているとか、そういったところがあっ

たらということでコメントいただければと思います。よろしいで

しょうか。では、この部分、取りあえずこれで一旦、また元に戻

ります。 

○和田委員   ありがとうございました。 

○鎮西部会長  和田先生、ありがとうございました。それから、和田先生がい

らっしゃるうちに一言、予告です。専門部会は 11 月の初めにあと

1 回予定しているわけですが、恐らくそれだけでは完成に至らない

だろうということで、この後、最後のところで御提案しようと思

っていたのですが、もう一回、回を追加させていただきたいと考

えています。大変恐縮ですが、もう一回お付合いいただきますよ

う、皆さんにお願いしようと思っています。よろしくお願いしま

す。 

○和田委員   すみません。最初に言われた目次の所で、ちょっと気付いたこ

とを一言だけ。安全性の担保という観点が今までの議論にもなか

ったかなと思いました。こういうシミュレーションを評価に使う
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上で、精度とまではあれですけれども、安全性を担保するところ

が要るかなという感じがしたので、もし考慮に値するのであれば、

考えていただければと思いました。 

○佐久間副部会長 和田先生、今のは重要なことですけれども、例えば、例とし

てこんな例という簡単な例があったら御説明していただけますか。 

○和田委員   絶対に物が壊れるのだったら、その破壊限界と言いますか、い

わゆる最適な状態を評価しようとしているけど、実はそれは別の

所で破綻しているという場合も出てくるのかなと。さっきの機械

学習とか AI でやったとき、物理的なものを置いておいて現象論か

ら全て何か診断したり評価したりするというときに、何かこう、

自分でもなかなか具体例と言われるとよく分からない。 

○鎮西部会長  例えば数値計算の感度の話と絡めて、例えば非常に不安定な数

値計算と、数値計算の結果、出てくる安全に関係する特徴とか、

そういったことに関して、それが不安定な数値計算に依存してい

る状態のまま、その数値計算を信じて、今、この数値計算は OK だ

と言っているからといって、その状態の医療機器を使用すると、

もしかしたら、それがたまたま数値計算の不安定さによって OK の

ような結果が出ているケースもあり得る。そういったような話も、

先生がおっしゃった安全性の担保に入っていますか。 

○和田委員   そうですね。その感度というところを含まないところというか、

それは多分、方法論のところの評価になるのかなとは思います。

それも含めて、よくこういう機械工学での設計の授業をしますが、

最終的には安全性の担保という、安全率とかそういったもので、

不測の事態にも対応できると、そういった評価をするのですけれ

ども、ちょっと私も考えてみます。 

○佐久間副部会長 先生がおっしゃっているのは、モデルが完全に、その現象が

どこまでいってもそれが 100％かというと、そういうことはなくて、

ある種、曖昧な部分というか分からない部分があるということを、

ある程度想定して安全率を基本的にする考え方ですね。だから、

そういうことは過度に数値計算というものに依存するというか、

そこに対する戒めというか、そういうことをおっしゃっているか

なと思ったのですが、私もちょっと考えてみます。 

○鎮西部会長  和田先生、ありがとうございました。 

○和田委員   ありがとうございました。失礼します。 

○鎮西部会長  佐久間先生だけでなく皆さんにですが、数値計算の使い方の中

で安全率を決めるという使い方をすることもありますよね。今ま

であまりその話は出てなかったと思いますが、例えば安全率を決
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めるような計算で求められる言葉とか、そういうのはあるかもし

れないと、今、思いました。 

○佐久間副部会長 後で説明します評価の所で、使われ方のところで少し、そこ

に関するものをここで議論していただければと思います。 

○芦原委員   その安全という言葉は今回の場合、シミュレータのソフトウェ

アそのものの頑健性ということではなく、その使われ方、どうい

う形で使われるかの安全性ということですか。 

○鎮西部会長  私はそのように考えます。というのは、ソフトウェアそのもの

の頑健性に関して言いますと、それはまた薬事の上では医療機器

に限らず、プログラムの開発プロセスの管理という形で見ていく

ことになっているので、その点に関しては、数値計算であろうと

他のプログラムであろうと、何ら変わりがないのではないかと思

いました。 

○芦原委員   なるほど。使われ方の安全性という意味ですと、シミュレータ

の場合、答えが正しく出てくることが安全性につながるという考

え方のほかに、シミュレーション結果が平均値なのか安全域なの

かという視点があります。危険性を評価する場合は、安全域から

外れた数値が出てこないかを確認することになります。例えば、

シミュレータに入力されるパラメータの範囲が最初から分かって

いるのならば、その範囲内のシミュレーション結果に危険域が含

まれないかどうかを確認するわけです。こういった議論を含める

ということですか。 

○鎮西部会長  はい。使われ方のところで、そういうところをきちんと明確に

書くかどうかということで、この後、また見ていきませんか。 

○芦原委員   そうですね、分かりました。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。後から参加された先生もいらっしゃる

ので、ここまで 1 時間、何をやってきたかというと、今まで集ま

ってきた原稿を資料 1 としてまとめています。その資料に沿って、

先生方に書いていて困った部分等を中心に御説明いただくという

ことで今日は進めていますが、今までに和田先生と大島先生、そ

れから光石先生に御説明いただいています。和田先生と大島先生

は御所用のため、早退されています。この後は、その他の部分に

関しても見ていきたいと思います。続いて、順番でいきますと高

木先生ですが、高木先生、いらっしゃいますか。 

○高木委員   はい、来ました。よろしくお願いします。 

○鎮西部会長  よろしくお願いします。2.②の基礎の部分ですが、先生、これ

を書いていて迷われた所に関して御説明いただければと思います。
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この内容を説明していると 1 時間などとなってしまうので。 

○高木委員   それ、ざっくり削ってもらおうと思って全部書いたのです。講

義で使った部分も一部コピペで使っている部分もあって、何を書

くか。基礎というのを、例えばどのくらいのところを書けば良い

のかが分からなかったものですから、最初のほうでは医療機器開

発のときに使われる方程式みたいな、モデルの考え方みたいなこ

とをポイントに、あとは最後に誤差の評価をするときに、そもそ

も誤差の考え方のベースになっている微分と差分のところを説明

しようと思って、それを書いたのです。この辺の映してもらって

いる所は、削るのだったらざっくり削ってしまうというので、取

りあえず意見をもらおうと思って載せただけですから、これを載

せてくれという気持ちでは全然なく、どこまでのを書くのが良い

のか本当に迷ってしまい、特にこちらよりも後半の工学系におけ

るシステムバイオロジーのほうは、システムバイオロジーはすご

く定義が広くて、要するにタンパク質のダイナミクスを入れたよ

うな疫学計算の話のレベルから、本当に網羅的に探査するような

生化学反応を見るような仕事まであるので、そちらのほうは手を

付けるのがすごくできなくて、今日、相談しようと思って来たの

です。今、ここで見せてもらっている所は、数値計算の本当に基

礎というところで、微分と差分のところで講義レベルで本当に分

からなければいけない話を載せたので、もっとシンプルに短くま

とめてくれとか、若しくはこれは全部要らないとか、そういうコ

メントで全然構わないので、言っていただければと思います。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。 

○高木委員   こういうトーンで書き直してくれというのもある。もともと講

義で教える基礎的なことという項目だったと思います。そうです

よね。 

○鎮西部会長  はい。もともとの意図としては、最初のほうで数値計算のやり

方ですが、式の導出方法を知っていただくよりは、ここに式があ

りますと。問題があって、その問題を解くに当たって、実際には

初期状態を設定し、境界条件も設定して、計算結果が出てきます。

今度は、その計算結果を現実に合うものとして確認するプロセス

があります。あるいは数値計算が合っているかどうか、答え合わ

せをするプロセスがある。さらにその後、現実にこの結果が合っ

ているかどうかを確かめることを行います。今、わざとそういう

言い方をしたのですが、そういう流れになっていますということ

を見ていただければ、よかったのかなと思ったのです。 
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○高木委員   分かりました。 

○鎮西部会長  佐久間先生、どの程度までにしますか。 

○佐久間副部会長 今、正に見せてもらっているところは、多分、全く要らなく

て、これは本当に予備的なことになる。これは全く要らない所だ

と思っていて、最初のほうの精度のところをどこまで入れるかだ

と思います。後半で誤差評価のところのものをもし決めるとする

と、2 次精度とか 3 次精度というのは、何をもって 2 次精度、3 次

精度と言うかというところだけは、あっても良いのかなという感

じがしています。この辺は大部分なくてもよいのですが、テーラ

ー展開がベースになって微分と差分が結び付いています。あとは、

いろいろなオプションの中で有限要素的な考え方もあるので、そ

ういうところを網羅して手法を分類すると、訳が分からない話に

なるから、離散化するということでまとめるということですね。

連続の微分演算は、いずれにしてもできないので、コンピュータ

ー上では何らかの離散化によって解を求めているためそこに誤差

が生ずる。そのところだけあれば良いのかなと。 

○佐久間副部会長 今、先生から御指摘いただいたところが、多分、重要なポイ

ントかなと、お話を伺っていて思いました。結局、方程式は連続

的な式で書かれている。これを計算機で計算するためには、ある

種の離散化ということをしなければいけなくて、そこに不可避的

に出てくる問題として、こういうことがあるとおっしゃったと思

います。そこが示されていると、後々、これは数値計算の誤差で

すけれども、誤差というのがまた違うところで現実との差とか、

いろいろなことが出てきます。そういうことを考える上で、数値

計算のときにもこういう誤差が存在することは理解しておくとい

うことでよいのではないかと思いました。 

○高木委員   全体をごそっと削ります。 

○鎮西部会長  あと、もう 1 つ、もし可能だったら何か 1 つ問題を絞って、そ

の問題を解くプロセスを説明して見せるというスタイルは、いか

がでしょうか。先生の手元に何かそういうのが既にあればと思い

ますが、わざわざこれで作っていただくのも大変です。 

○高木委員   医療機器関係でということでしょうか。 

○鎮西部会長  いや、あまり医療機器にはこだわらないです。力学の超簡単な

針の問題とか。針の問題では数値計算しないのかもしれないです

けど。 

○高木委員   分かりました。簡単な問題設定をして、やわらかいものが変形

する問題とかでも良いですか。 
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○鎮西部会長  そうですね。ただ、その中で精度検証とか、誤差評価といった

話が入ってくるようなものが良いです。 

○高木委員   分かりました。 

○山田委員   山田です。高木先生のところはベリフィケーションにつながる

話なので、数理モデルは正しいことを前提として出発する議論で

あることを最初にきちんと書いていただき、数理モデルのバリデ

ーションは別のところで行わなければいけないのだという、その

スタンスをきっちりしていただければ、ここのところはすごく重

要な位置付けになると思うので、よろしくお願いしたいと思いま

す。 

○鎮西部会長  そうですね。原稿が集まってみて思ったのですが、キーワード

は、数値計算としての V&V があり、さらにそういう verify された、

validate された数値モデルと数値計算方法を使って医療機器に応

用していきますので、そのときのバリデーションのときに更にど

ういう考え方があり、何に注意をしなければいけなくて、どうや

って validate していくか。そういうのがこのレポートの全体の流

れになるわけです。このメインの中で少しずつ、そういった要素

が出てきていると良いのかなと思ったのですが、ただ、言うは易

しかもしれないです。 

○高木委員   ちょっと努力してやってみます。大体、皆さんのトーンとも大

分ずれているなと思ったので、取りあえず手持ちであるようなも

のを全部入れて、プラス、自分が加筆したようなところなので、

ごそっと削ってみます。全体の分量的には 10 ページぐらい、私の

担当分で 10 ページぐらいで十分ですか。 

○鎮西部会長  どうしましょう。実は、他の皆さんには 2 ページから 4 ページ、

1 つの単元でそれぐらいと言ってきたので。 

○高木委員   分かりました。そのぐらい消して良いということですね。 

○鎮西部会長  はい。例えば式の変形とかは全部省略してしまって構わなくて、

こういう式があって、展開していくとこうなりますとか、そんな

感じで十分だと思います。 

        他の先生方、よろしいですか。高木先生、この部分、ありがと

うございました。 

○高木委員   はい。 

○鎮西部会長  次は、シミュレーションの実例ということで庄島先生、よろし

いでしょうか。 

○庄島委員   私が困ったところなのですが、引用文献とかどうするのかなと

思いました。引用文献というのは、皆さん、結構、きっちりと付
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けていましたか。 

○鎮西部会長  人によりますが、付けていただいたものは載せていきます。た

だ、どこまで必要かと言われると、論文でもないので、そうです

ね、例えばハード部分のような話になってくると、我々、基本的

にいろいろなものを引用してくるというスタンスを取らざるを得

ないので、その意味で引用があったほうがよいのかもしれないで

す。 

○庄島委員   分かりました。読者が正確性を期待するために引用をどうされ

るのかなというところを、ちょっとだけ悩みました。 

○鎮西部会長  あと、これは恐らく PMDA の方と相談になると思いますが、個別

の製品を取り上げて説明することについて、PMDA 的に何かあるか

というところを後で相談したいと思います。今のところ、そこは

あまり大きな問題にならないということで、このまま進めていま

す。ここの所、他の先生方、特によろしいですか。この部分は例

示ですので。 

○庄島委員   他の方のをよくよく見て、ちゃんと修正と改善をいたします。 

○鎮西部会長  菅野先生から頂いた原稿、これは前に説明いただいていますの

で、変更もなかったと思いますので、今回は省略させていただき

ます。菅野先生、追加で何かありますか。 

○菅野委員   追加というより、長すぎるから短くすることと、臨床の部分は

臨床に移植しようかというのが、前回、話になって。鎮西先生の

ほうから、何かそういう方向性を言っていただいたら修正いたし

ますので、そこだけです。 

○鎮西部会長  はい、ありがとうございます。2.④海外事例ということで、こ

れは太田先生になります。太田先生、この部分で何かお困りにな

ったこと、迷ったこととかございましたらお願いします。 

○太田委員   「正しいでしょうか」というコメントが付いていて、日本語に

直すのが正しかったのかどうかになるのですが、これは 763 行目

の ASTM 2996-13 の「Standard Practice for」の「Practice」を

「練習」と訳したというだけなのです。このスタンダードは、こ

うやって解いていくと良いということだけを示したもので、特に

何かこうしなさいということを書いているわけではないのです。

ですから、プラクティスというのが適合しているような形のスタ

ンダードです。あと「Guide」というのが 780 行目に出てきます。

今回、3 つ取り上げたうちの 2 つをここに書いていますが、正しい

でしょうかとコメントを頂いたのは「Practice」のほうで、「練

習」と訳してよかったのかと言われると、もうちょっと日本語を
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考えないといけないのかなと。「Practice」というのは中学校 1

年生以来、「練習」と訳せば何とかなっていたので。 

○佐久間副部会長 佐久間です。「実践」ではないですかね。 

○鎮西部会長  「実践」とか「慣行」とか、何かそんなのですね。 

○太田委員   「実践」、「慣行」、ありがとうございます。そのように直し

たいと思います。ちょっと難しかった点は、ここにも書いてある

のですが、調査結果をまとめたものであるというように「はじめ

に」で書いて、その結果、現在までのところ、シミュレーション

に関しては個々の医療機器の規格の中で取り上げられている。つ

まり、シミュレーションそのものを取り上げて全部をまとめたも

のは、そうそうないということだけ。 

○鎮西部会長  これはないですね。 

○太田委員   TC150 のセクレタリーにも聞いたりとか、そうやって個々に調べ

ていって積み上げたのが、この文章です。あと、シミュレーショ

ンという言葉の他にソフトウェアという言葉も実は出てきて、そ

れは IEC とかに多かったのですが、それに関してはパラグラフで

まとめさせていただいたところです。あとは ISO の 14708 と、先

ほどの ASTM F2996 と ASTM F2514 について、個々に取り上げていき

ました。それだけですが、いかがでしょうか。 

○鎮西部会長  私は、こんな感じかなと思っていました。なかなか規格の世界

の中では、もともと数値計算について事細かにというのがあまり

存在しないので、今、現状では幾つかそういう個別の品目規格に

関して取り上げられています。それも評価とか設計指針の中で、

そういうことが言われているということだと思います。 

○太田委員   はい。最後の所は、他の医療機器以外の分野では、シミュレー

ションを TR とか TS の形でデータ集として出しているので、今後、

医療機器分野でも定量的情報の蓄積は必要であると、これは勝手

に私がまとめたのですが、そんなので良いでしょうか。皆さんの

同意がないのに蓄積が必要と勝手に書いてよかったのかなと思う

ところです。824～825 行目の所です。 

○鎮西部会長  私は特に問題ないと思います。 

○佐久間副部会長 佐久間も問題ないと思います。やはり、こういう情報がある

ことが、概念的な理論から具体的な理論に至るための重要なこと

だと思うので、この必要性があるということは入れておく必要が

あると思いました。 

○太田委員   ありがとうございます。 

○鎮西部会長  あとは、コンピューターシミュレーションという言い方を使う
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かどうかです。そもそもこの専門部会がコンピューターシミュレ

ーション専門部会なのですが、上のほうの用語の中で、コンピュ

ーターシミュレーションの中にはコンテクスト解析といったもの

も入ってくるから、必ずしも数値計算的なものだけではないと言

ってしまっています。なので、他の部分では、実は数値シミュレ

ーションとか、データシミュレーションという言い方をしている

ケースもありますが、そういった言葉で置き換えてよいかどうか

です。 

○太田委員   鎮西先生のまとめられた用語解説集を読む前に、これを書いて

しまい、そこは忘れていました。ですから、用語解説にのっとっ

てやってみたいと思います。 

○鎮西部会長  全体を通した上で、用語その他、平仄をそろえることに関して

は、多分、私が通して見ないといけないと思っていますので、そ

ういう時間は取ろうと思っています。 

○太田委員   できうる限りのことをやってみます。 

○鎮西部会長  太田先生、ありがとうございました。 

続きまして、828 行目辺りから、山田先生にコメントをお願いし

たいと思います。 

○山田委員   山田です。鎮西先生の前回の専門部会でのお話を伺って、冗長

で、ASME の V&V の成り立ちのような、ここではあまり必要のない

ようなことも含まれていたので、そこのところを削って短くしま

したというのが、今回の更新版の趣旨です。あとは、皆さんの所

をもう一回拝見させていただいてから、もう少しどこを補強しな

ければいけないかは、今後、検討しなければいけないという認識

でいます。今日はこのぐらいで私のほうからは結構です。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。委員の先生方からコメントはあります

か。実はこの V&V の説明というのは、この後、ずっと V&V という

言葉がたくさん出てきますから、非常に重要になってきます。あ

とは、V&V とは何ぞやというのをどこかで説明したほうが本当は良

いのですが、山田先生のこの記事の中に任せてしまうか、それと

も冒頭の用語の解説の中に入れるかですが、どうしましょう。こ

の中で先生のを引いてくれば、すぐありましたか。 

○山田委員   前の原稿も今回の原稿も、そこをどういうふうにすれば良いの

か分からなかったので、あえてその説明はここには入れていない

のです。入れろと言われれば書きますけれども。 

○鎮西部会長  一般的な意味でのベリフィケーション・アンド・バリデーショ

ンと、この ASME が言うところの V&V というのは、ちょっと彼らの
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具体的なアクティビティになっているというか、そういうところ

があるので、ちょっと違うような気がします。一般的な意味での

V&V の説明は必要だと思います。どうしましょう、それは用語説明

のほうに入れたほうがよいですかね。 

○山田委員   今回、どのレベルまでの議論を含めるかというところを考える

必要があります。例えばベリフィケーションも 2 段階で考えると

ASME では言っている。コードそのものの話と、そのコードができ

てからもう一回、離散化手法というところを含めて、解の収束性

があるかを見ようという考え方があります。また、ASME のバリデ

ーションは、uncertainty quantification 込みで全部考えている

というのが最近の流れです。そういうところもあるので、それは

今、鎮西先生がおっしゃったように、ASME 独特の世界観が確かに

あるので、今回の全体のストーリーの中では、そういうふうに書

いてしまうと変だとも思います。 

○鎮西部会長  一般論としての V&V の説明をした上で、ここで御説明いただく

としたら、むしろ ASME の V&V がマニアックな方向に行ってしまっ

ている気がしますので。そういった所が今回、随分細かくなって

きているので、そういうふうになっているところを、どこかでチ

ラッと言っていただく感じでしょうか。ASME の考え方は 1 つの考

え方として。 

○山田委員   そうですね。 

○鎮西部会長  ただ単に V&V と言ったときは ASME のそれに限らず、もう少し一

般的というか、一般的な V&V というのは、具体的にああしろ、こ

うしろという感じではないので、そういう説明になるのだと思い

ます。用語に V&V を足していくと、妥当性確認とかバリデーショ

ン、ベリフィケーションそのものについて、別の規格に載ってい

る非常に概念的な定義を、今、引いてきて書いてありますので、

その 2 つを両方組み合わせるだけではちょっとないので、一連の

プロセスとして考えるのが V&V という説明なのか、その辺り、先

生、いかがですか。私はただ単にベリフィケーション、バリデー

ションをやって、それでおしまいですというのでなく、一連のプ

ロセスなのだろうと思います。 

○山田委員   ASME の人たちは鎮西先生のおっしゃるとおり、一連のプロセス

としていろいろなことを考えなければいけないと主張しています。

それで、V&V は最終的にクレディビリティを保証するための一部で

あるということにしてしまっていますので、おっしゃるとおりな

のですけれども、世の中一般がそこまでの考え方をしているかと
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言われると、そこまで概念が定着しているとは認識していません。

概念については、ようやくいろんな分野で V&V と言っているので、

随分、言葉そのものは定着してきてはいるのですが、そこがどこ

までを指すかというところに関しては、まだ分野によって温度差

というか認識の差は、私はあると考えています。なので、そうい

う意味では、今回のこの PMDA という枠組みの中で、どこを狙うか

ということかなという気がします。 

○鎮西部会長  承知しました。では、一般的な意味ということで、まず用語解

説の中に引いてみます。私が知っているのは、日本原子力学会が

作った学会スタンダードの中にその説明があったと思いますので、

それを引用してみる。それで合うかどうかを確認してみます。 

○山田委員   日本原子力学会は、基本的に ASME とずれてはいないと私は認識

しています。 

○佐久間副部会長 この辺りは、前回も話題になった数値計算としてのふるい的

な意味でのベリフィケーションとバリデーションという話と、医

療機器開発におけるベリフィケーションとバリデーションの話は

分離して、医療機器開発におけるベリフィケーションとバリデー

ション自身も、そのベリフィケーション・アンド・バリデーショ

ンは Society によって、結構、バリエーションがあるというとこ

ろを説明することになると思います。 

○鎮西部会長  はい。6 章の中でその辺りを書くということで、時間を取ってそ

の辺りを、今、こういう具合に書こうとしているということを、

この後、説明させていただきます。ここまででやっと 2 章です。 

○山田委員   ありがとうございました。 

○鎮西部会長  山田先生、ありがとうございました。891 行目の絵は、皆さん、

よろしいですか。これは先生のご講演のスライドの中に入ってい

た絵と近いと思います。 

○山田委員   もう一回、最近の ASME 文書に合わせて書き直しました。 

○鎮西部会長  893 行目からの海外事例、これは前回、紹介したものと同じです。

変更点はありません。 

曖昧さの話ですが、これは大島先生に前回説明していただいた

ものですね。大島先生はもういらっしゃらないのですが、変更は

なかったということでよろしいでしょうか。タイトルが最近の事

例だったかな。最前線ということになっているのですが、最前線

の話を 2 章に載せますか。3 章ではなくて。そこはだんだん気にな

ってきたのですが、佐久間先生、いらっしゃいますか。 

○佐久間副部会長 いますよ。ここら辺、タイトルが内容にきちっと合っていな
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いところが実はあるかと思います。 

○鎮西部会長  各章のタイトル、その中のサブタイトルに関しては、全体的に

見直したほうがよいのかなと思っていました。 

○佐久間副部会長 それは、先生と私で 1 回作って、御提示する形にしたほうが

効率的かもしれません。内容としては、先生方が書かれている内

容は適切なものが含まれていますので。執筆依頼の内容がある意

味で曖昧だったところもあり、議論の中で明確になったところも

ありますから、そこで 1 回、目次のアップデートをしたほうがよ

いかと思います。先生はその中で、移動させたほうがよいことが

あるかどうかを、今、議論されたと思いますが、それもどうでし

ょうかね。そこはどう思われますか。場合によってはお願いする

ということはあるかと思いますが、どうでしょう。今、ここで議

論しますか。それとも議論しないでよい点はどこですか。 

○鎮西部会長  一通り全部見てからにしようかと思います。まず、最初に全部

いくことが大事だと思います。 

○佐久間副部会長 それでよいと思います。全体が見えないと、そういう関係は

見えないと思います。 

○鎮西部会長  はい。ここから 3 章です。医療機器応用で想定されるシミュレ

ーションの分類ということで、①古典的なシミュレーション、和

田先生、この話は前回ありましたか。 

○佐久間副部会長 佐久間です。これ、前回出していただいたと思いますが、こ

れは事務局、どうでしたか。出していただいたような記憶が私は

あります。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 事務局ですが、前回、出していただ

いています。 

○鎮西部会長  いただいたのですね。 

○佐久間副部会長 そこで分けていって、先ほど最後に先生がおっしゃったよう

な指摘をされたと理解しています。 

○鎮西部会長  では、ここは飛ばしていきます。システムバイオロジーの件は、

後で良いですか。 

○高木委員   ここは、どうやって書いてよいのか、すごく難しくて。 

○芦原委員   私もそこの原稿が後回しになっており、ちょっとまだ、手を付

けられていません。 

○佐久間副部会長 先ほど私が、高木先生の疑問というか悩まれているところで、

どのぐらいのレベルのことをシステムバイオロジーとして書くか

というところが、定まってないという御指摘かなと思ったのです

が。 
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○高木委員   そのとおりです。 

○佐久間副部会長 それで、おっしゃっていたのは、例えば molecular なところ

から組み上げてといったようなこともあるし、さらに、そうでは

ないということもあって、その辺りはどの辺りから書いたらよい

かということを質問されたと理解しましたが、そんなことでした

か。 

○高木委員   はい。もともとシステムズバイオロジーというイメージになり

ますと、北野先生がやっているような感じで、いろいろな医療デ

ータから網羅的にそのつながりを見つけてきて、モデルにするみ

たいなものと、医療機器とは大分違うイメージなのです。医療機

器のシステムズバイオロジーと言ったときには、どういうふうに

考えていくのが良いのかというのは、すごく迷うところです。最

初、佐久間先生から、工学系の視点という意味で言うと、僕らが

やっているようなのは、例えばタンパク質のダイナミクスを取り

入れて、細胞の接着とかが入ったような血栓症のシミュレーショ

ンとか、そういったようなところのスタンスだったら、もうちょ

っと絡めたりして書けるのですが、そういう狭い領域の話になっ

てしまって、網羅的にシステムズバイオロジーの工学的な視点と

言われると難しいなと思って迷っています。 

○芦原委員   その工学、医学っていうのは分けにくいですね。 

○高木委員   生化学反応を中心にやるのが医学的なイメージで、力学シミュ

レーションとタンパク質のダイナミクスが絡むようなところが工

学系になるという解釈ぐらいしか私はできなくて、必ずしもそう

いった分け方ではないのですね。 

○芦原委員   恐らくシステムバイオロジーにはいろいろな考え方があって、

北野先生の考え方も、私はゴールドスタンダードかというと、ち

ょっとそこはよく分からないです。 

○高木委員   そうなのです。そこが逆に、医療機器の観点からは大分違うか

なという感じがしてきて。 

○芦原委員   どちらかというと、システムバイオロジーの本質は、モデリン

グそのものでなくて、組み上げたモデルをシステムとして用いる

ことにあります。どこかのパラメータを動かしたら他の所が全部

動く、そうしたシステムで物事を理解せよという、学問としての

ology なのです。医療機器においても何かのパラメータを変えたら、

その機器がカチャカチャッと動いて答えが変わる、それをコンピ

ュータでやりましょうということなのですね。 

○高木委員   例えばホジキン－ハクスレーの神経細胞モデルだと、野間先生
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の心筋細胞モデルとか。ああいうのを言っているような感じ。 

○芦原委員   そうですね。結果的にそういうことになるかと思いますが、元

京都大学の野間先生とか、どちらかというと大阪大学の倉智先生

とか、そういう先生方のお考えに少し近いように思います。 

○佐久間副部会長 佐久間です。システムバイオロジーということが、もし適切

でなければどうでしょう。適切かどうかはちょっと疑問があると

言われれば、どうでしょう。 

○芦原委員   適切かどうかというよりは、システムバイオロジーの概念をこ

こで説明するのか、あるいは他の文章を書く中でシステムバイオ

ロジーはどうしても出てくるので、その中に含めてしまうのか。

それならそれでよいのではないかと思いますが、システムバイオ

ロジーという概念を紹介するだけなら、ここはあまりページ数を

割かずに簡単にということでもよいかと思います。 

○鎮西部会長  そう思います。 

○佐久間副部会長 今の芦原先生の議論で、ここはまとめることで良いかなとい

う気がしました。「最近の話題」ということではないと思います

ので、生理学のモデルに関してこのような考え方もありますよと

いうことを説明すればよいということであれば、良いのかなと思

います。 

○芦原委員   ただ、そうすると、実は医学的な視点ということで担当が私に

なっていたのですが、工学的な所と医学的な所が、お互いに譲り

合うようなことになってしまうことを危惧していて、むしろ、あ

まりそこを区別せずに、さっき高木先生がおっしゃったようなと

ころを書いていただけたら、それで済むような気がします。 

○鎮西部会長  そうですね。この前の所に①として、古典的なシミュレーショ

ンという形で、物理的データでというので、それに対応する形の

ものが、ここに出てきてくれればよいかなと思います。生理学的

なモデル、あるいは実験式的なモデルというのを最後にバリデー

ションの所で、やはりどうしてもそういうもの、あとは構成論的

に組み立てられたモデルという区別が出てきてしまいますので、

この原稿で言うと、5 章のリテラシーの所でも、そういう分け方が

出てますので、だから、①と②というのはどちらかと言えば、リ

テラシーの所で分かれて出てきたものに対応する形のほうが分か

りやすいとは思うのです。 

○芦原委員   ちょっとここの切り分け方は考えたいと思います。 

○高木委員   もう決めなければいけないと思うので、鎮西先生、どうしまし

ょうか。それこそ例えば心臓シミュレーションのことで言うなら
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ば、UT-Heart みたいなタンパク質レベルの取り込み合いのところ

から作って、全部シンプルなのだけれども、複雑で、いろいろな

スケールのものを取り入れていて、細胞レベルから心臓全体まで

を作るような作り方のアプローチもあれば、先ほど言った京都モ

デルみたいな感じで、いろいろな対象のモデルとか生化学モデル

はすごいいっぱい入っていて、そのパラメータをある程度、実際

の現象とは切り離して、生化学反応のところで閉じるような形で、

不確定なモデルを取り入れて組み上げるという、違うアプローチ

なのです。 

○芦原委員   そうですか。私は京都モデルと UT-Heart がやっていることは、

本質的には一緒だと考えています。 

○高木委員   ■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■ 

○芦原委員   恐らく、システムバイオロジーの概念に照らし合わせれば、そ

のシステムのヒエラルキーにおいて、中間あたりからミドルアウ

トしていくのか、あるいは底辺からボトムアップでかなり細かい

ところまで作り込んでいくのかというような出発点の違いはあり

ますけれども、システムバイオロジーという概念に則ってモデル

を作っている点は一緒だと思います。そういう話をここで書くの

ですね。 

○高木委員   なるほどね。では、そこで書いて頂ければ良いと思います。 

○佐久間副部会長 ですけれども、今の話を聞いていますと、これをまとめる形

として芦原先生みたいなことを書いていただいて、例えば、高木

先生、京都モデルという話と UT-Heart の話というのは、実は同じ

問題を扱っているけれども、こういうものの分け方がありますよ

ねということですよね。 

○高木委員   ■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■
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■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■ 

○芦原委員   その話は初めて聞きました。 

○高木委員   ■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■そこはや

っぱりスタンスの違いが出ているなと思ったところで、まさしく

工学と医学の、こだわるところが違うのだろうなと思います。個

人的な違いも大きいので、UT-Heart 的な考え方のシステムズバイ

オロジーとしてのアプローチというのは、気づくところはあった

なという感じはします。 

○佐久間副部会長 出していただいて、書いていただければよいのかなと思うの

ですが。 

○芦原委員   分かりました。ちょっと私なりに書いてみます。 

○鎮西部会長  あとは、例えばこの前にある古典的な物理学的なアプローチの

違いとか、そういったところが出てくればよいのかなとは思いま

す。前に物理学的アプローチの話、後ろにエンピリカルな話が出

ていますので、ヒューリスティックな話が出てきますので。あと

は、芦原先生がやられてきたような、心臓、電気繊維、あるいは

先生のアプローチの話というのが、どこかに出てくるところはあ

りましたか。 

○芦原委員   頭の所ですね。生理学の紹介の所で。 

○鎮西部会長  ああ、そうか、そこで出てきますか。はい、分かりました。こ

の部分ですが、取りあえず、こういう形で生理学、あるいはシス

テムズバイオロジー、生理学のモデル化というのを全部紹介しよ

うと思うとやってられないので、こういうあくまでも我々、医療

機器における数値シミュレーションという立場で見て、例えば、

興味深いアプローチの違いというのがあります。それがどこから

出しているか、何から出発したという、そのヒエラルキーを解釈

して、どこから出発しているかということによっていますといっ

たような、それぐらいの話で良いですか。 

○高木委員   そうですね。まさしくヒエラルキーを、どこを見ているかとい

うところの違いになってくる。ステータスだけのヒエラルキーで

はないですよね。現象として違うものを出してくるという。 

○鎮西部会長  そのヒエラルキーの話を書いておくと、この後で高木先生に出

していただいた、例えば、スケールが違うところで成り立ってい

る方程式をどうやって別の所に持っていくかという話にもつなが
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ってくると思うので。ありがとうございます。今日の会ですが、

今日は何時まで可能ですか。私は 5 時までのつもりでいたのです

が。 

○佐久間副部会長 それでいくと、それを超えるから、4 時半ぐらいをめどに。今、

4 時までやろうと思ってそうなっていますから、そのほうがよいと

思います。 

○鎮西部会長  はい。3.③はもう終えているので飛ばします。4 からが最近の話

題ということで、曖昧さの定量化、この部分では、曖昧さ、不確

定、あるいは誤差評価ということで、内容がかなり増えています。

まず、中村先生から、これをまとめていて、お困りの点や迷った

点がありましたら、よろしくお願いします。 

○中村委員   中村です。私、ここを書かせていただいたのですが、なかなか

このタイトルに関連する最近の話題に触れる機会があまりないの

で、どういうふうに書いたらよいのかなと思っていました。なる

べく、具体性を持った話を書こうとしたのですが、書いているう

ちに抽象論になりつつありましたが、可能な限りいろいろ挙げて

書くようにはしました。 

        私の所で、自分で書いていて最もまずかったなと思っているの

は、曖昧さの定量化と言っておきながら、曖昧さという言葉を使

っていなくて、不確かさという言葉を使っているのです。それは

他の先生も、確か大島先生も不確かさという言葉を使われて、私

自身も、不確かさという言葉と曖昧さという言葉の明確な書き分

けができておりません。英語で言いますと、uncertainty のことを

私は言っているのかなと思うのですが、曖昧さと言いますと、

ambiguity の方が英訳に近い感じがします。曖昧さと不確かさの明

確な違いはちょっとよく分かりません。いろいろと調べたのです

が、曖昧さという言葉に当たるような文献等が、いまいちよく分

からなかったというのが、私自身の問題になっています。そこは

一番大きいところです。 

○鎮西部会長  用語の中には載っていたかな。 

○中村委員   曖昧さと不確かさ、両方とも uncertainty と書いていますね。 

○鎮西部会長  ここでは、両方ともそうおっしゃっていたのですかね。ただ、

確か今、お配りしている資料 1 の中では、実は曖昧さとは書いて

ないのです。不確かさだけここに書いてあります。曖昧さという

言葉も、文章の中にたくさん出てきているので、これをどこに位

置付けるべきか、あるいはこれを同じものとみなして、どちらか

に統一してしまうかだと思います。 
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        もう 1 つですが、この右側のウィンドウに出している不確かさ

というのが、これは日本原子力学会の規格に載っているものです

が、最後を見ると分かるのですが、曖昧さがあるという話ではな

くて、それをある程度パラメータ化したものを言っています。な

ので、この原稿の中で、その意味でパラメータを扱っている部分

というのはなくて、これを見ると厳密に言いますと、不確かさで

はないということになろうかと思っています。 

○中村委員   なるほど。取りあえず、まずは、勝手に私の中ではほとんど同

じものとして、今回書かせていただきました。確か前回お話をさ

せていただいたときには、具体例を持ってきてという部分の話も

あったのですが、なかなかよい話があまりなくて、どちらかと言

いますと、抽象的な形にはなっています。ここではどのように効

率的に検証するのが妥当かという話だったので、それに関する手

順的なものは書きました。 

○鎮西部会長  はい。ここの不確かさの定量化の話は、ここに入れますか。 

○中村委員   はい。定量化のそのものについては、他の先生が多分書かれる

のだろうと私は思っていて、あまり繰り返すのはいかがなものか

と思い、他の所で書かれるだろうという条件の下で書いています。

どちらかと言うと、私が書いたのは不確かさをやる前の準備で、

まずどういうふうな分類をして、中のパラメータの洗い出しをす

るとか、そのようなことです。文献等を見ると、このようなこと

が不確かさ定量化の前の段階として、最初に書かれていたので、

そういうことを書きました。実際の不確かさ定量化というと、科

学的に種類があるみたいなので、そこに踏み込んで書くのは冗長

であろうと判断しました。一応、具体的な例として、最後に FFR

を例に書いています。私もだいぶ前に出したので、自分自身も覚

えていないところはありますが。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。委員の先生方から、コメントはありま

すか。 

○芦原委員   この後に医学的な限界という内容で私が書くことになっており、

今回間に合わなかったのですが、これは、あくまでも医学を応用

するとき、曖昧さをどのように想定しなければいけないのかとい

う話に終始するので、内容はきちんと切り分けられていると思い

ます。このようなことも前もって先に書いていただければ、ここ

の所は書きやすいかと思います。 

        ただ、不確かさの定量化というところでは、他のセクションが

あったかどうか私は把握しておりません。そこはどうなのでしょ
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うか。他にセクションはございましたか。私はなかったような気

がしますけれども。 

○鎮西部会長  それはどうなのですかね。今はないと思います。 

○山田委員   大島先生の所にありませんでしたか。私は大島先生が何か書か

れていると認識していたのですが。 

○佐久間副部会長 前回、書かれていたのではないかと思いますけれども。 

○鎮西部会長  ここですか、956 行目か。 

○山田委員   そうです。 

○芦原委員   これは両方とも掲載すればよいということですね。 

○鎮西部会長  はい。そうですね。 

○佐久間副部会長 そう思います。 

○中村委員   不確かさ解析自体も、調べてみると、かなり多くの何とか法、

何とか法とあって、私は専門外なのであれですけれども、いろい

ろ方法は提示されているようです。しかし、これらの詳細を記述

しても難しすぎるかなという気はちょっとしました。 

○佐久間副部会長 多分、大島先生の、不確かさ解析としてはということで 1 例、

解析法としてモンテカルロのことが触れられて、そういうことで

すね、多分。そこは、こういう不確かさを解析するということに

意味があるのだということが示されていれば、まずは良いのでは

ないかという気がしますが。 

○鎮西部会長  はい。よろしいですか。 

○中村委員   大丈夫ですかね。もし何かありましたら、また言っていただけ

れば、加筆修正いたします。 

○鎮西部会長  はい、ありがとうございます。 

芦原先生の、3.④を飛ばしてしまったのですね。 

○芦原委員   すみません。そこはまだ書いている途中です。 

○鎮西部会長  その話というのは、実は今日これからお見せする最後のバリデ

ーションの所で、すごくやっぱり関連してくるので、一緒にご相

談させていただければと思います。 

あとは、タイトルをどうしようかとあるのですが、実験にも限

界があるということで、これは岩﨑先生でしょうか。 

○岩﨑委員   このタイトルに合わせて書きました。中身を見ていただき、ご

確認いただければと思います。 

○鎮西部会長  お手元にない資料で大変恐縮ですが、岩﨑先生から、書くとき

にお困りになった点ですが、そういったことがあればと思います

が。 

○岩﨑委員   このタイトルに沿って書きました。シミュレーションの役割と
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して、有効性・安全性の評価に用いる場合と、シミュレーション

の出す値自体が医療機器になるものがある場合と、まずその 2 つ

に分けて構成しました。医療機器開発における評価に用いる場合

には、想定される領域を踏まえて、幾つか具体例を入れて書いて

います。 

 1 つ目は、治療機器の耐久性試験は想定される全部の条件で実試

験することはできないので、耐久試験における試験条件を絞り込

むために、想定される力学的負荷環境下での応力値なりひずみ値

を治療機器のサイズバリエーションの影響を踏まえて解析して、

試験条件を決定することが挙げられます。2 つ目は、in vitro モ

デルや動物モデルにも限界があるというところです。例えば、整

形外科領域で骨の治療にインプラントを用いる場合には、ヒトと

動物では物性値が異なることもあり、動物試験による評価には限

界があります。ヒトの物性値を用いて、治療成績に影響を及ぼす

と考えられる主要パラメータの数値を臨床での適用環境を踏まえ

た範囲内で、複数の条件で数値シミュレーションを行い、使用模

擬試験の一部とすることも考えられます。3 つ目は、血管の石灰化

病変を拡張するために石灰化を割る治療機器について事例を挙げ

ました。石灰化のような病変を有する適切な動物モデルはなく、

また、ヒトのご検体では組織を保存するためにホルマリンで固定

されるため、組織の力学物性が臨床とは異なります。また、それ

ぞれ形態が異なり、数も極めて限られており、医療機器の評価に

は適していません。このような場合には、適切な模擬病変モデル

による in vitro 試験と、in vitro 試験を補完する数値シミュレー

ションによる評価を効果的に組み合わせることが考えられるとい

うことを書きました。 

        その中で、(1)の最後の所でまとめたのは、数値シミュレーショ

ンでは、生体組織のモデル化と、生体組織の力学物性に関して、

臨床適用部位に照らし合わせた適切性が極めて重要で、シミュレ

ーション結果を左右することになりますので、そういうところに

は注意を払う必要があるということを書いて、そのセクションは

まとめたというところです。 

        下の所は、診断指標や治療計画を提示するための医療機器とい

う見出しをつけ、そこは FFR の例を記載しました。FFRct といいま

して、患者の心臓の CT データを用いて、心臓と血管系のモデル化

を行い、対象血管病変の FFR 値を数値流体力学を用いて算出する

新医療機器が欧米や日本で使用されるようになっています。FFRct
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の値を算出するためには、患者の心血管系のインピーダンス等を、

いろいろな方法でモデル化して、既に承認されている診断機器に

よる実測値に合わせるようにモデル化されています。この場合、

全てのモデル化が正しくなくても、全体として合えばよいという

ことが臨床的には許容されます。一方で、実測値がないものの場

合には、生体の病態のモデル化とか、各パラメータの値の決定の

仕方というのは非常に難しくなり、適正化は容易ではないという

ことをまとめています。もう 1 つは先天性の心疾患、外科手術に

用いる場合のところをまとめています。 

○鎮西部会長  はい、ありがとうございます。この辺りの記述が、最後のバリ

デーションでとても大事になってくるので、私はこれを頂いて、

とてもヒットするなと思っているのですが、他の先生はいかがで

すか。 

○佐久間副部会長 私も同じ意見で、実験で分かる、数値シミュレーションでど

う組み合わせることができるかをうまく記述していただいている

と思いますし、この辺りが後ほど出ますけれども、ヒトでどうし

ても分からない部分とかがあるときにどう考えるかというところ

と関連すると思いますが、この内容を見て、非常に良いと思いま

した。 

○鎮西部会長  他の先生方、いかがですか。よろしければ先に進めさせていた

だきます。計算誤差の話、高木先生から頂いた原稿ですが、これ

は必要なので残したほうが良いのかなとは思ったのですが、まず

高木先生からコメントを頂けますか。 

○高木委員   この部分は前回、このままこれを使いたいという話だったので、

私は、実は数値計算することも含めて、Appendix でよいかなと思

ったのですが、中に入れたいという話だったので、特にそうです

かという感じだけなので。あとはだから、あるとすると、前半部

分と一緒にするかしないか。一応、V&V の話と誤差の話を、どうい

うふうに全体としてくっつけるのかというときに、これをどこに

入れるのかという話があるのです。 

○鎮西部会長  ただ、一番最初の例として示していただく部分にこの内容がく

っついてくると、やや詳しすぎるかなと思いますので。 

○高木委員   お任せです。 

○鎮西部会長  これはこれで、ここの部分に残していきたいと思いますが、他

の先生方、いかがですか。詳しすぎるとか。 

○佐久間副部会長 まず、この形でよいのではないかと思います。いずれにしろ

最終的に全体でもう一回、揃ったところで見ることになると思い
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ます。今現在は、ここにあったほうが、この方向の話としては、

こういう問題があるのだということをはっきり言っていることは

重要だと思います。 

○鎮西部会長  はい、ここはこれでいきます。続きまして、シミュレーション

の医療機器応用における課題ということで、この部分は佐久間先

生が書かれた文章だと思いますが。 

○佐久間副部会長 説明させていただけますか。ポイントは 3 つあるだろうと考

えました。使われ方の分類は、1 つは、設計において、設計の評価、

設計の最適化のために使うということだと思います。これは例え

ば 、 ポン プ ケ ー ス 内 の 流 速分 布 と か 、 血 栓 発 生防 止 の た めの

washout などの性能評価に使うことを考える。B)は、非臨床評価を

行うための数値シミュレーションで、これは前回のレポートにも

書かれていた整形外科インプラントの強度を推定するとか、そう

いうところに使われることだと思います。これは多分よく出てく

るところで、想定した設計強度が適切かどうかなど、機能評価に

より安全性の範囲に入っているかどうかの議論などが出てきます。

3 番目は、医療機器の機能を実現するための数値シミュレーション。

例えば、板谷先生のケースは、あれはまだ医療機器としていませ

んが、手術計画支援までは行っていないが、手術方式によって血

流がどうなるかということを数値計算し、医師の術式選択判断の

支援を行うということであったかと思います。研究用途というこ

とで活用されているのでこの範囲での応用にとどまります。FFR は

医療機器ソフトウェアの機能実現に正に使っているということで

す。今回のこの専門部会の第 1 点は多分、B と C だと考えていま

す。A に関して言うと、設計ですからあまりそこはなくてもよいか

なと思いましたので、そこを書きました。 

○鎮西部会長  冒頭でそういうふうに断っています。 

○佐久間副部会長 ということなので、一応、ここは繰り返しになりますが、使

われ方は、そのように書きました。それで、非臨床性能評価にお

けるいろいろな問題点ということで、医療機器性能評価において

も成り立つだろうということを書きました。多分、シミュレーシ

ョンモデルそのものに関する課題というのがあって、これは例え

ば和田先生の話になるのですが、どの程度詳細にシミュレーショ

ンをやっているかということがあって、前回もこのことが問題に

なったのですが、例えば均質な材料で、ある一定の特性を持って

いるということを言っていますが、現時点はそういうことはなく

て、あるいは加工したときに微小なクラックあるかどうかという
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のは、これが多分、製造方法として注意するところなので、そう

いうところも明らかにして伝えるべきです。 

        それから、後々に鎮西先生が危惧されているところで、物理的

なモデルと構成論的なモデル、先ほどの和田先生の話になったと

ころで、物理法則がしっかり組み上げているなかで、一部帰納的

なモデルを使っている。これについても、きちんとどういうモデ

ルを使っているかということも考える必要があるだろうというこ

とです。 

        あと、計算のパラメータに関する議論は、後段のバリデーショ

ンの所で出てきますので、そこの準備として、「考えましょう」

という程度の記述となっています。パラメータに関して言うと、

パラメータの設定がどこまで合理的にできているのか。あるいは

そうではなくて、経験的に導き出されているのかという区別があ

ります。例えば、生体内における荷重条件は正確に見積もること

には困難さがありますので、その設定誤差がどの程度影響するか

ということについて、妥当なパラメータ、条件設定がなされてい

ることを説明する必要があるということを書きました。 

        同じことで、内挿・外挿後、結局、1 つは、先ほどの不確かさの

定量化、感度の問題になると思いますが、例えば、実験結果を内

挿・外挿するときに、やはりシミュレーションの値というのは、

設定値というのは、入力パラメータの誤差に対してある感度をも

って存在しているので、パラメータ変動に対して推定結果の変動

がどう変わっていくかということはきちんと考えて、内挿すると

きは、想定している領域の中では妥当で、不安定にならないとい

うことを説明できるかどうか。これはどこまでできるかというこ

とは分かりません。そこをやっておけば、一定性の信頼性をもっ

て内挿することに妥当性があることが説明できるわけです。もち

ろん、外挿性についてもそうなので、妥当性評価の考え方が適用

できると思います。 

        あと、実験結果の妥当性の考察を数値計算結果において行うと

いうことも、実はあるかもしれない。1 例ですが、これは芦原先生

に頂ければと思いますが、実験条件と同等な条件で数値シミュレ

ーションする。実験条件が正しくて、これが想定している問題を

もってきているかどうか。実はシミュレーションの良いところは、

実験では分からないパラメータを推定することがあります。そう

すると、そういうことをこれまでの生物学的な知見だとか、そう

いうことを合わせていって、これは病態を再現する実験条件にな
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っているということが考えられる。このような応用が考えられま

すねということを書いてみました。ここまで書いてよいかどうか

は議論していただければと思います。 

        あと、医療機器の機能実現ということに対しては、多分、バリ

デーションのところに入ってくると思いますが、これは結局、シ

ミュレーションが合っているかどうかという議論ではなくて、医

療機器機能という立場から言うと、シミュレーションが機能実現

に使われている医療機器を評価、機能を実現する上で、適切な性

能が実現できていることが合理的に説明できるかどうかという議

論になることを指摘しました。これが論理的に説明できないので

あれば、恐らく臨床試験を実施し、目的とする機能が出るかどう

かということを評価しなければいけない。ただし、数値シミュレ

ーションモデルの特性とか再現性、詳細度とか、曖昧さ（と書き

ましたが、この場合は不確かさでしょう）などを考察した上で、

臨床評価方法を考察すれば、例えば、臨床評価で考慮すべき条件

を明確化して、効率よく評価をすることに貢献できる可能性があ

るという書き方をしてみたということです。この辺は多分、6 章の

議論を入れないと、ちょっと分からないと思いますが、こんな書

き方をしたということです。以上です。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。佐久間先生、一番最後のように、数値

シミュレーションが医療機器そのものであるケースの場合には、

その数値シミュレーションを、この前で言っているような、評価

に使うのは駄目ですよね。 

○佐久間副部会長 駄目でしょうね、恐らく。 

○鎮西部会長  だとしますと、そういうことが出てくるので、ということは、

その場合には、何らかの実験的事実をもって当てはめる、ロジッ

クを組み立てていく、若しくは、全然別のシミュレーションを持

ってきて援用するとか、何かそういうことをしなければいけない

ので、当たり前と言えば当たり前ですが、この場合には、最後の

(オ)の場合には、自分自身で自分自身を評価するような使い方は

できませんと言い切ってよいですよね。 

○佐久間副部会長 書いておいたほうが良いと思いますね。ただし、違うシミュ

レーションを使う可能性はあるかもしれません。 

○鎮西部会長  例えば、数値シミュレーションの、こういう性質について評価

をしなければならないが、その評価において、この数値シミュレ

ーションプログラムの別の側面を使うというのはありでしょうか。 

○佐久間副部会長 目的が違うかと思いますが、その辺りが、これを書いていて、
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6 章で議論しようと言ったのは、先生と議論することが類似してい

ますので、まずここでは 6 章の議論をやっていただいて、それか

ら戻って、他の先生方もあるのではないかと思います。 

○鎮西部会長  承知しました。その話はちょっと後で。あと、他の先生方から

いかがですか。 

○芦原委員   佐久間先生が私の担当部分でご指摘いただいた部分について、

的確な答えとなるか分かりませんが、生体における条件と、シミ

ュレーションにおける条件が異なることを分かった上で、シミュ

レーションを行うことがあります。ただ、最終的には、生体にお

ける条件をシミュレートするための翻訳機としてシミュレータが

用いられます。例えば心臓のナトリウムチャネル電流は、体温と

同じ 37℃では細胞が壊れたり、反応が速すぎたりして計測できな

いので、25℃とかまで温度を落としてから計測するケースが多い

のです。そこで 25℃の実験データをシミュレータに組み込んだ上

で、37℃の生理的条件下に変換してシミュレートするわけです。

このように実験環境と生体環境の差を翻訳するような作業でもシ

ミュレーションが使われたりします。医療機器という観点で、こ

れをどう解釈するのか難しいところはありますが、実験環境や臨

床だけで全ての計測はできないところをシミュレーションで補っ

ていくようなことはあると思います。 

○佐久間副部会長 ありがとうございました。ちょっとそこをどう書くか。使わ

れ方なので、使われ方と、ここの場合は評価だと思うので、そこ

でどのように使われるかということなので、そういう使われ方を

した場合にどう考えるかということになります。 

○鎮西部会長  でも、それはある種の外挿なのでしょうか、 

○佐久間副部会長 外挿だと思いますよ。でも、それか、ある意味生物学的な、

先ほどのシステム生物学ではないですが、その知見に基づいた外

挿なので、単にデータをプロットする外挿というのではないので

すよ。 

○鎮西部会長  では、この件で言うと、温度の影響というのが恐らく B の式で

表されて、その考え方というのは比較的広く受け入れられている

から、その計算が問題ないという、そういう感じのやり方なので

すか。 

○芦原委員   そうですね。そうした考え方は臨床的にも非常に重要です。例

えば、ある薬を飲んでいる患者さんが、その副作用で致死性不整

脈が出ないかをシミュレーションで評価したところ、全然問題な

かったとします。ところが、実際にそうした薬が原因で突然死す
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るような人は、冬場であったりとか長時間水に浸かっていたりと

かで体温が下がっていたりするわけです。そういう特殊な条件下

のシミュレーションができるシミュレータは、実は結構重要です。

安全性ということで考えると、平均値を出すのではなく、世の中

で考えられるあらゆるバリエーションを考慮した解を出すのが、

今後のシミュレータの役割なのかなと。そのような話も、ちょっ

とヒトでは実験できないので、もしかしたら含まれるかもしれま

せん。これは、ある意味外挿で、外挿の中でも幅を広げた外挿と

いう概念だと思います。 

○鎮西部会長  外挿の話をすると、大体が評価の話なのですね。何かそういう

評価をしたり、あるいはその数値シミュレーションを評価したり、

今、先生がおっしゃられた応用の仕方というのは、それとはまた

少し違うので。 

○芦原委員   ただ、平均的な性質を評価するのか、実際に臨床の現場での危

険性を評価するのかということになってくると、実際の臨床の現

場で起きる危険性というのは、やはり平均的な性質から離れてい

る人たちに降りかかることなので、シミュレータがそういう人た

ちが居ることを示せるかどうかは、臨床におけるリスク評価指標

なのです。一般の人たちにとって安全であることを示すのではな

く、危険を抱えた人の数を減らせるかどうかを示すのが、アジア

的特に日本的な考え方なので。 

○佐久間副部会長 シミュレーターの評価ということから考えると、やはり先ほ

どのパラメータの設定の所に実は戻るので、それが患者さんなら

患者群に対して、どういう範囲であるかということを定めたとい

う説明があって、それでこのような結果になりますという説明を

する必要があると思います。だから、その辺りをちゃんと説明し

なさいということを、実は書いたつもりではいるのです。十分書

ききれていないのですが。だから、先ほど和田先生がおっしゃっ

ていた、合いました、これで OK ということではなくて、これが応

用される場面において、そのシミュレーターで使っているところ

を、パラメータに、この範囲であるということをちゃんと定めて、

この範囲でちゃんと 1 つ挙動していますということを、何らかの

形で説明することが必要なのだろうと。 

○芦原委員   おっしゃるとおりだと思います。 

○佐久間副部会長 そこら辺をもう少し書き込むようにします。ここは評価の所

なので。先ほどバリデーションの所で、やはり一緒になると思う

ので。 
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○鎮西部会長  ありがとうございます。続いては、ここは出していただいたと

ころで、岩﨑先生、頂いた原稿で、このリテラシーの部分はあり

ますか。 

○岩﨑委員   書いている途中です。本日は、その全体像をお伝えしようと思

います。医師に対して、データ、数値が出てくるときに、その数

値は計算に用いる画像データの質によって変わることが挙げられ

ます。また、数値シミュレーションでは、モデル化を行い、構成

方程式を解きますが、計算のために与える物性値の値がどのくら

い実際の患者の値と異なるかによって、数値シミュレーションの

計算結果は変わりますし、医師等によって取得される画像データ

の質によってもモデル化したものと実際の形状に違いが出てきて、

計算結果に影響を及ぼします。その点に関して、例えば撮影の条

件とか解像度、例えば石灰化のようなアーチファクトが入るよう

なことに関しては気を付けなければいけないとか、そういうこと

を記載するということを考えておりますがいかがでしょうか。ま

たは、もう少し御自身が形状をセグメンテーションをする場合を

踏まえて、こういうことに気を付けたほうがよいということを書

くのか、どこまで踏み込むのかについて共有させていただければ

と思います。若しくは、何をここでリテラシーとして書くことを

期待されているのかを教えていただけると、書きやすいと思った

次第です。 

○鎮西部会長  考えていたのは、先ほど先生が最初におっしゃられたほうで。

後者の、例えばドクターの診療行為とか、あるいは診療の後の画

像からのセグメンテーションとか、そういうドクターの行為その

ものは数値計算の入力となって、それが及ぼす影響というのはあ

まり考えていなかったような、確かにそういうのもあるなと、今、

思っていました。 

○佐久間副部会長 後半の部分は、そういう意味では、後で出てくるバリデーシ

ョンのところで、あと、それから出てきた、いろいろなパラメー

タの感度の問題に戻ります。いわゆるセグメンテーション性能が

結果に影響を及ぼすということであれば、例えば同じ CT を見ても、

セグメンテーションを出したときに違ってくると、数値計算でど

っちかということになったら、これはまずいわけです。だから確

かに FFR の例では画像から形状パラメータを抽出することを、サ

ービス提供側でやるケースがあります。この場合セグメンテーシ

ョンの個人的なスキルによるばらつきはある範囲に抑えられてい

ます。一方、この作業を医療現場でやることを想定するのであれ
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ば、異なる経験レベルを持つ様々な先生がセグメンテーションを

実施したとしても、同じ結果が出ますということを保証しなけれ

ばなりません。このようなことを考えることはあると思います。

それは前半のいろいろな現況によって変わってくる。数値計算と

いうと、何となく 1 個のデータが出てきたらそれが正確であると

認識されがちでありますが、この報告書全体の不確かさというこ

とを強調しているのは、このような危うい部分があるのだという

こと自体、理解していただきたいということかなと思います。 

○鎮西部会長  そうですね。ですので、恐らく文章量としては、それほどたく

さんいろいろ必要なわけではないので、例えば今、ここでパッと

見えている、和田先生が書かれたものぐらいの感じでよいと思い

ます。 

ドクターのそういう作業というのが、数値計算の入力の一部に

なり得て、また、それも誤差になるかもしれないと。そのような

ときに我々が考えるのは、結局、入力に対する感度の問題ですよ

ねということをやって、そういう感度という形で数値計算の説明

ができているところに関係してくるかもしれませんということで、

それが分かればよいのではないかなと思います。 

○岩﨑委員   承知しました。そのような方向で記載します。 

○鎮西部会長  恐らく、ドクターが自分で何かやって、ここは曖昧さがあるよ

ねというのは、皆さん自分で分かると思います。ただ、それが数

値計算に最終的にどのように効いてくるのかということに関して

は、必ずしもそうでもないだろうということで、ドクターにもそ

の辺りを理解していただくことが必要なのと、プログラムを作る

人たちも、そういったところも考えていただく。恐らく医療機器

開発の中では、この辺り、ユーザビリティ解析の一部としてやら

れることになるのだろうと思います。 

○岩﨑委員   ありがとうございます。 

○鎮西部会長  やっと最後の部分になりましたけれども、この部分ですが、す

みません、私、お配りできなかったので、今日、ここで説明させ

ていただきます。実は用語の中に、信頼性と信憑性という話を追

加させていただきたいと考えていまして、これは、前回 8 月の会

議のときに議論になったところです。信頼性というのは、ここで

は数値計算の結果について、その指示するエビデンス等について、

コンセンサスを持って受け入れられていること。信憑性というの

はそこまで至っていないこと。ただ、その分野で、その結果につ

いては受け入れるということで、受け入れられていること。結論
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について受け入れられている状態で、信頼性というのは、エビデ

ンスをもって数値計算について V&V がなされているというように、

そういう状態というように理解しました。曖昧さの定量化といっ

た話も、当然そういう信頼性の話の一部というようになってきま

す。ここは曖昧さと言っていますけれども、不確かさかもしれま

せん。その辺りは私もまだ言葉がぐらついているところはあろう

かと思います。 

        あと、ここの注では、別のこととして、信頼性という言葉が、

往々にして信じられる、あるいは頼っても構わないという意味で

使われるので、信頼性とはというのとはまた全然別の意味で使い

ますということをいっています。 

        第 6 章ですが、ここで今までちらちらと出てきているのですが、

エビデンスの中で大きく分けて、直接その患者あるいはその患者

群で測れるエビデンス、あるいは計測結果がアベイラブルかどう

か。それがないから動物あるいは in vitro で行うケースがあると

いうことで、エビデンスを大きく 2 つに分けます。更に、エビデ

ンスとエビデンスをつなぐロジックも、受け入れられているロジ

ック、あるいは構成論的に、あるいは理論的につながっているも

のと、あとは経験論的に理解されているロジック、いろいろある

だろうということで、そういったエビデンスとロジックの強度に

分けて考えていきましょうと。ただし、数値計算の場合には、エ

ビデンスの中で、入力となるエビデンス、それから、ベリフィケ

ーションとバリデーションで使うエビデンスに分かれてくるとい

うこと。 

 続いて、実はロジックの中には、いわゆるモデルが含まれてい

て、構成論的に導出されるモデル、実験式によるモデルの 2 種類

があり得るということ。更にそのモデルが、それぞれコンセンサ

スを得ているか、それとも、まだそこまで至っていない、仮説と

いう状態なのかということ。構成の段階のモデルというのは、そ

のモデルの V&V というのも必要になってくるが、コンセンサスを

得たモデルの場合は、基本的に V&V は要らないと言っても構わな

いと思います。ただ、ここで医療機器のバリデーションという観

点で言うと、そのモデルを使ってよいかというバリデーションは

当然必要です。 

        6.2 の必要なエビデンスの考え方ということで、では、ここで医

療機器のバリデーションという位置付けで考えたときに、それぞ

れ数値シミュレーションが医療機器の品質そのものである場合と、
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評価に使う場合とで分けて考えるとき、まず、数値計算が医療機

器にある場合ということで、この表は構成論的なモデル、それか

ら、実験式的なモデルという分け方にしています。縦軸は、直接

的なエビデンス、要するに、患者さんで測った、あるいはその対

照群で測ったといったようなもの。それから、それに対応するも

のとして間接的なエビデンス、人間で測ったものは、群が違うと、

それで直接的にはならないことがあり得るわけですが、ここでは

動物でというか、in silico とかそういったものを考えるというこ

とで、A、B、C、D の 4 象限それぞれで考えてみました。 

        まず、A1 の、患者さんあるいはその患者群でエビデンスが得ら

れて、計測ができて、かつ、モデルも構成論であるといった場合。

一番何でも揃っているケースですけれども、この場合は、直接エ

ビデンスを用いてバリデーションもできますし、また、そのモデ

ルを使って予測の妥当性ですとか、その範囲といったことを明確

化していくこともできます。モデルの適用範囲あるいはどこか特

異点があるといったようなことに関する V&V、あるいは医療機器バ

リデーションのために必要とする直接的なエビデンスも、もしか

したら例数が削減できるかもしれないということ。さらに、この

場合は、先ほど言った信憑性と信頼性のうち、信頼性を確立する

ことは可能と考えられる。 

        B1 は、エビデンスは直接的に得ることはできますが、実験式的

なモデルの場合、実験式モデルの限界を別途考えなければならな

いということで、A1 よりもバリデーションが複雑化してきます。

エビデンスの種類も増えてくる可能性もあります。B1 では、適切

なエビデンスがあれば、そのモデルそのものの信憑性ですとか、

あるいは信憑性を信頼性に更にステップアップしていくといった

ことも期待できますということ。 

C1、間接エビデンスの場合、この場合は一番多いケースで、例

えば動物からヒトへの外挿を伴うケース、あるいは A1 のケースな

のですが、例外的に直接エビデンスが得られない、希少疾病の場

合はどうするかということがある。この場合、モデルの種類とか、

モデルの強度によっては、間接エビデンスを主体として、そうい

ったケースについてもバリデーションが可能なケースが考えられ

る。 

        最後に、間接エビデンスだけ、かつ、実験式の場合というのが、

結構書き方は難しいのですが、この場合、最終的にバリデーショ

ンができるかどうかは、個別の事例に依存してくるだろうと考え
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ます。例えば類似の事例の臨床実績ですとか、臨床で実際に医療

機器の位置付けとか、そういったことによってくるだろうという

ことで、そういう書き方をしています。この場合に、間接的なエ

ビデンスをもって信憑性に関しては OK とした場合に、得られる安

心というか、信憑性しか得られないというか、数値計算の正しい

正しくないではなくて、医療機器として使ってもよいということ

に関しては、結論が得られる可能性があるということです。 

        あとは、数値シミュレーションを医療機器の評価に使う場合は、

上の例と大体同じですが、ただ、評価に使うということで、もう

少しいろいろなところで厳しい考え方が入ってきます。まず、A2

というのは、エビデンスがあって構成論的なものでやる場合、こ

の場合は一番色々揃っているので、これは実績が蓄積してくると、

こういう数値シミュレーションというのは、ほぼ直接エビデンス

に準じるものとして扱うことも期待してもよいのではないかと考

えます。 

 2 番目に、B2、表の右上ですが、エビデンスはある、実験式的な

モデルでも、数値シミュレーションを評価に用いる場合はどう使

うか。これは B1、医療機器にする場合と同じなのですが、数値シ

ミュレーションを直接エビデンスによって V&V することができる

ので、エビデンスさえ揃ってくれば、モデルと数値シミュレーシ

ョンの信憑性を向上したり、あるいは信憑性から信頼性にグレー

ドアップすることができます。 

 C2、左下側ですが、一番多いケースだと思います。間接エビデ

ンスより構成論的なモデルを数値シミュレーションするケースで

すが、この場合、数値計算で直接的なエビデンスとは言えなくな

ってしまうので、間接エビデンスを補うものとして数値計算が使

えるというように書きました。 

        最後、D2、間接エビデンスで実験的なモデルを得る数値シミュ

レーションを評価に使うとき、今後、評価に使えるかどうかとい

うのは個別の事例に依存してくると思います。という具合に書い

てみました。私からは以上です。この辺りは佐久間先生と一度議

論した後、私なりにまたいろいろと考えて、場合分けに陥るのが

最終的によいのかどうかというのがあるのですが、取りあえずこ

ういう具合にしてみました。佐久間先生、これは 2 週間前なので

すが、議論した内容というのは大体合っていますでしょうか。他

の先生方、いかがですか。 

○佐久間副部会長 佐久間です。多分、私とやったところをまとめていただいた
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と思いますが、別の先生方は、これで何を考えているかというの

は、ちょっと分かりにくいところもあるかと思いますけれども。

先ほど物理モデルか実験式かという話のところで、実はこの部分

に関連するという話をしました。大雑把に言うと、鎮西先生、詳

しく考えていただいたように、うまく演繹的なモデルに則ってす

るとして、これは結構パラメータ設定がちゃんとできているかど

うかの問題に持ち込むか。そうすると、これは論理的にちゃんと

これらをうまく定められるか。例えば画像から推定できるパラメ

ータというのは、どこまで正確にできるかということが重要にな

る。これらを経験則に基づいて求める場合もあります。もう 1 つ

の議論はパラメータ感度の問題なので、パラメータ感度が大きく、

パラメータ変動に対して結果が非常に敏感に変化するのだったら、

本当にちゃんとパラメータ推定が正確にできているかどうかとい

うことが結構大きな問題になります。 

        先ほどあった、エビデンスがどこまで正しいのかどうかという

ことに関係してくると思いますけれども、パラメータ推定に対し

て、これは不確かさということがある程度予測可能で、ある定量

的な傾向を示せるのであれば、これを考えることで網羅的な臨床

研究ではなくて、想定する患者数の中の代表症例などに対して、

シミュレーションの機能を見ることによってバリデートできるの

ではないかという可能性を指摘しました。パラメータが論理的に

求められる場合においても、そのような議論が出てくるかもしれ

ないなということです。 

        経験則についても、やはりヒトに対する経験則からきているの

か、動物に対する経験則から出てきているのかによっても結構違

ってきています。パラメータ感度の問題も関連します。また動物

実験の場合は、ヒトへの外挿性が問題になるのだけれども、なか

なかその正確性を証明するものがなさそうだとすると、この場合

は、シミュレーションモデルが正確かどうかで見るのではなくて、

これは医療機器ということになるかという結果がその評価によっ

て有益かどうかと、機能を実現する上で、その機能を出している

かどうかという、いわゆる医療機器の臨床評価というか、そうい

う形で評価せざるを得ないのではないかという議論をしました。 

演繹的なモデル化に則っていない場合は、更にやっかいで、動

物で再現性が確認できる場合でも、ヒトへの外挿性というのは大

きな問題になっている。ただ、そうなってくると、これは、なか

なかその正確性を証する目標はまだなさそうだということなのだ
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けれども、この辺り、もう少し考えなければならないと思ってい

ます。 

        それから、vitro と vivo で、vitro のデータが取れている。例

えば、取ってきた組織で分かっているけれども、システムでは分

からない。また外挿性の妥当性とかというような話になるのでと

いう話をしていました。この辺が多分、議論のポイントで、あと

もう 1 つは、推定する量が、ヒトでも計測可能かどうかというの

も結構重要で、実験や臨床研究で計測できないのは結構やっかい

ではという話を議論していました。推定指標に妥当性がある場合

は、これは OK としていないけれども、例えばその実験をうまくや

りながら、実験とヒトのデータを合わせて、これはもう妥当だと

いうことを説明していくという戦略が考えられます。症例数の制

限などから徹底した網羅的な臨床研究ができないといったときに、

シミュレーターの特性とかを考えて、ここを整理する必要がある

のではないかということを議論しています。ヒトでできているの

であれば、多分、先ほどの構成論的にできているものと生体反応

モデルと、やはり少し考え方が変わってくるようなことを実は思

っています。これが 2 分論ではできなくて、今日の和田先生の話

では、多分、構成論的なモデルの部分と実験式的なモデルの部分

で、そこでいろいろ出てくるのではないかと議論しているという

こと。大体このようなことですよね、鎮西先生。 

○鎮西部会長  はい。私の表だと、逆に簡単化されすぎているところもあって、

例えば感度の問題がどこに表れてくるかとか、そういったところ

が落ちてしまっていて。 

○佐久間副部会長 それで、先生の話を頂いて、ただ、先生の所は、それを先に

言っていただいた表ですかね。 

○鎮西部会長  はい。 

○佐久間副部会長 そういう意図だということを御理解いただいて、あと、御意

見を頂くということではないかと思います。 

○鎮西部会長  ありがとうございました。佐久間先生、あと数分なのですね。 

○佐久間副部会長 もう行かないとまずいです、皆さん待っているので。すみま

せん。また後で状況を伺います。 

○鎮西部会長  分かりました。佐久間先生、どうもありがとうございました。 

そういった内容で締めていく形で、あとは、審査部との協議、

審査部的に受け入れられるかどうかといったことについての意見

を頂くということと、我々は 1 年近く議論してきた中で、例えば

高木先生から、実験よりも、むしろ数値計算のほうが、リライア
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ブルなケースが出てきている。あるいは、実験でできないところ

を、積極的に数値計算で補完していく考え方というのが出てきて

いるので、そういったものをどうやって入れていこうかというこ

とで、こういうマトリックスにしていって、埋められるところか

ら、できるところからできるようにしていくといったことを考え

ました。 

 例えば、この表の中で、D の部分というのは一番扱いにくいので

すが、現実的には、ここに落ちてくるものもかなりあろうかと思

います。一番多いのが C、なかなか理想的に良いというのが A とい

うことで、現実に出てくる C とか B のケースを、いかにして合わ

せ技にやっていくか。そういうときに、例えばパラメータの感度

とかといった問題を含めてというときに、では、間接的なエビデ

ンスで外挿してもよいかどうかといったことは、分かるようにま

とめていきたいと思っています。先生方から、このまとめ方で御

意見とか頂けますでしょうか。 

○芦原委員   恐らくまとめ方はいろいろあって、鎮西先生がゴールさえ示し

ていただければ、そこに向かって皆さんがやっていくということ

だと思います。まとめ方としてはこれできれいな答えだと思って

いますので、全然問題ないかと考えています。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。どこまで書けるかについては、審査で

の現状とか、そういったものもありますので、何でもかんでも書

けるわけがないと思いますが、ただ一方では、新しい考え方が出

てきていますので、そういったものをどうやって医療機器の開発、

審査といったところに結び付けていくかということの道しるべに

なれるようなレポートができると良いとは思っています。そのた

めには、最終的に医療機器のバリデーションということで、6 章の

中でまとめていこうという、そういう考え方です。ですから、最

後の所は、これは先ほど説明しなかったのですが、まだまとめき

れていないのですけれども、エビデンスの集め方、エビデンスだ

けではなくて医療機器バリデーションとして考えたときの課題と

かという形で、先ほど言ったような、いや、こういうケースもあ

るから、実験だけがゴールドスタンダードではないかもしれない

とか、そういったことを指摘してまとめることを考えています。

今は、まだ(1)しかなくて、数が足りないのですが、そういったと

ころをまとめていこうと思っています。他の先生方はいかがです

か。今日は時間が 3 時間過ぎましたので、これで後は今後の日程

の話をして、まとめたいと思いますが、よろしいでしょうか。 
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＜全体構成について～その他＞ 

○鎮西部会長  大変長くなりましたが、やっとここまでまとまってきました。

本当に先生方にたくさん原稿を頂きまして、だんだんこちらの頭

の中のもやもやした部分も、どこに向かってゴールすればよいか

ということも、大体出てきたと思いますので、そこをこれからま

とめていくという形で進めていこうと思います。 

        最後、この後のまとめ方ですけれども、6 章の部分は、まだいろ

いろ足りない部分がありますが、6 章については、またもう一度原

稿という形で皆様にお示ししたいと思います。それぞれの部分に

ついて、まず、先生方の中で、ここを直したいという所でコメン

トを頂いておりますので、取りあえず今日頂いている原稿で一旦

まとめたものを、ワードのファイルの形で先生方に一旦お返しし

て、これからまた追加されたいという先生もいらっしゃいますの

で、その部分を含めて、一旦先生方で直していただいたのを吸い

上げて、それを基にしまして、最終的には部会長、副部会長の中

で決めさせていただこうと考えています。次回、11 月 11 日だけで

は、これはどう見ても無理がありますので、あと追加で 1 回は専

門部会を開催して意見交換、最終的にはレポートについて、出来

上がった形の状態で意見交換させていただければと思っています。

その点については、皆様、お認めいただけますでしょうか。 

        議事については、また事務局から相談したいと思います。従前

より申し上げておりますように、12 月に親委員会がある予定です

ので、そのときまでに確定版の原稿が出せれば一番よいのですが、

もしかしたら間に合わないかもしれない。ただ、先生方に 12 月ま

でにもう一度時間をくださいというのも、かなり無理があると思

いますので、その辺りの日程調整については、相談の上、また事

務局から日程調整依頼させていただければと考えています。 

        ここまでの流れでよろしいでしょうか。もう一回追加させてい

ただくということについて、特に異議なければ、そのようにさせ

ていただければと思います。その上で、次回、11 月 11 日は最終確

認という位置付けでしたが、今日の議論を受けて、もう一度修正

版のファイルを先生方にサーキュレートしまして、それを基に 11

月 11 日は、これから追加する部分を中心に詰めていくという形で

進めさせていただければと思います。よろしいでしょうか。では、

この進め方でよいということで、御了解いただいたということで、

本日の議事は取りあえず以上ですけれども、事務局から他にあり
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ますか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 次回の専門部会は、今、部会長から

お話があったように、11 月 11 日の 14 時から 16 時までの開催の予

定です。詳細は、追って御連絡します。また、追加で開催する会

については 1 回ということですが、念のため、予備日も含めて調

整させていただければと思います。よろしくお願いいたします。 

 

＜閉会＞ 

○鎮西部会長  他に先生方からはいかがでしょうか。本日の専門部会は大変長

くなりまして、やはり 3 時間取っても、少し足が出てしまいまし

た。ここまでとさせていただきます。皆様、どうもありがとうご

ざいました。 


