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＜開会＞  

○鎮西部会長  定刻となりましたので、第 6 回コンピューターシミュレーショ

ン専門部会を開催いたします。本日の予定時間は、紙の上では 2

時間と書いてあります。先生方には 3 時間押さえていただいてい

ます。毎回延びてしまいますので、本日は 2 時間で収めるつもり

でやっていきます。皆さんの都合もありますので、早く終わるよ

うにしたいと思います。まずは、事務局から委員の出席状況の報

告と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）  委員の出席状況を申し上げます。当

専門部会委員 13 名全員に御出席いただいております。  

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

目録、資料取扱区分表、資料 1、資料 2、参考資料 1 となっていま

す。資料の不足がありましたら事務局までお申し付けください。  

        資料の取扱区分についてです。資料 1 については取扱注意とさ

せていただいております。そのため、厳重に保管していただいて、

コピー等の複製、第三者への配布は御遠慮くださるようお願いい

たします。  

また、議事録作成に当たって、確認の際に先生方の御協力を頂

く部分があるかと思います。この点は先にお詫び申し上げます。

よろしくお願いいたします。  

        本日は、専門部会としては今の時間から 16 時までの 2 時間の予

定です。その後、更に議論を要する事項がある場合には、 Web 接続

の時間として最大 1 時間打合せの時間を設定しておりますので、

よろしくお願いいたします。議事録については、専門部会の会議

時間の 14 時から 16 時までの 2 時間になりますので御留意いただ

ければと思います。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   本日の目的ですが、全体調整ということで、先生方から全ての

原稿を頂きました。限られた時間の中でやっていこうと思います

ので、時間の都合で次の議論に移る必要があると判断した場合に

は、事務局から合図が出ることになっています。また、本日は芦

原先生が 15 時まで、高木先生は 16 時までということで、ほかの

先生方も 16 時を過ぎると別の御用事があろうかと思いますので、

なるべく 16 時までに一通りエンドまで行くようにということで、
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それを目指していきたいと思います。  

        議論については、先生方から全ての資料を御提出いただいてお

ります。実は、お手元に配付されている中には入っていない原稿

も、先ほどすべり込みで入ってきたりしていまして、それを本日

は見ながら、全体としてどういう構成になっているかということ

で、事前に佐久間先生と鎮西で目を通して、幾つかの観点、こう

いう点について議論すべきではないかというところをピックアッ

プしました。その後、私も更に読み込んでみて、若干気になった

ところが幾つかありますので、そういうところについて御意見を

頂ければと思います。  

        今、私のスクリーンが見えていると思います。一番左端のウイ

ンドウは、6 月 30 日の専門部会で使ったその当時の目次案です。

真ん中のウインドウが、先生方から頂いた原稿です。ただし、章

番号とかが実にまちまちな付け方をしていましたので、今これは

便宜的に全部数字で、例えば 3.1.3 というのが、左側のウインド

ウでは 3.①の 3 番目の項という具合です。一番右側のウインドウ

は、芦原先生から先ほど頂いたものです。先生方の中にはコメン

トをいただいている先生もいると思いますので、あまり細かいこ

とを言わないで、大体こういうことだということで見ていきたい

と思います。  

        まず、「はじめに」です。今、水色と緑で色を付けてある所で

すが、事務局のほうにお願いして、タームが幾つかあって、いろ

いろなタームが使われていて、例えば数値シミュレーションとい

ったり、数値解析とか、コンピューターシミュレーションとか、

いろいろあるということです。その辺りを後で平仄をそろえると

いう観点で、今は色付けをしています。  

        もう 1 つ、信頼性に関係する言葉として、信頼性、信憑性、精

度、正しさとありまして、それに対応するような言葉として、不

確かさ、曖昧さ、誤差とあります。誤差と正しさというのが多分

対になっていて、あとは不確かさと曖昧さ、あるいは信頼性と信

憑性といった言葉、この何種類か出てきたのを全部使い分ける必

要があるのかを皆さんにお伺いしたいと思います。  

        「はじめに」というのは、 8 月のときにお見せしたものについて、

細かい部分を中身の変遷に対応して書き換えたという状況です。

それから、想定読者について記載しています。 

        第 2 章の 1、これは淡々と書くというところです。定義語、この

空いているところは後で削除します。現在拾っている言葉として
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は、計算モデル、コンピューターシミュレーション、コンピュー

ターモデル、シミュレーション、数学モデル、数値解析、数値計

算、数値シミュレーション、数値シミュレーションの曖昧さ、不

確かさ、信頼性、信憑性。内挿・外挿の言葉は、まだ定義は書い

ていません。これは意外に難しいです。それから、バリデーショ

ン、ベリフィケーション、モデリング、モデルとなっています。  

        2.2 は高木先生から頂いた原稿です。まず、数値解析とは、どん

な流れで何をするのですかということです。計算の仕方を解説す

るのではなくて、計算の前後で、特に後で何をするのかを書いて

いただいています。例えば、打ち切り誤差、丸め誤差といった計

算に伴って出てくる曖昧な部分といったようなこと。それから、

シミュレーションモデルの成り立ちに起因してどういうことが期

待できるか。黄色いマーカーは小生が付けました。ここまで言っ

てしまうと、 PMDA の文書として大丈夫かなと。  

        それから、2.3 はシミュレーションが医療機器でどのように応用

されているかということです。 A)はシミュレーションが医療機器

の機能そのものを実現している場合で、 B)はシミュレーションを

医療機器評価に用いる場合です。ここに芦原先生の原稿がまず入

ってきます。芦原先生の原稿については、後ほど芦原先生に簡単

に御解説を頂くのですが、例えば、 UT-Heart 注、薬理試験、リア

ルタイムの不整脈映像化です。それから血流シミュレーションが

あります。それから放射線治療計画。評価に使う例として挙がっ

ているのが、菅野先生から頂いた整形インプラントがあります。

ここは、もう大分使われているということでかなり細かいです。  

        あとは、事務局から大分前に頂いている宿題として、ちょっと

長過ぎるところをどうにかしてくださいということがあります。

そういう辺りはまた全体を通してまとめて、あまりに細かいとこ

ろは、例えば Appendix にするというやり方はあります。 

        2.4 は海外事例の紹介です。太田先生から、 ISO 等に関して原稿

を頂いてます。紹介しているのは、幾つかの規格が載っているの

ですが、 ISO14708、能動インプラントの安全規格です。それから、

ASTM 2996-13、FEA を使ったヒップジョイントのシミュレーション。

それから、F2514、これはステントのデザインです。  

        2.4.2 は、ASME V&V40、ここは非常に大事です。  

        2.4.3 は、FDA のガイダンス文章です。  

 2.4.4 は、ヨーロッパでの取り組みです。 

参考文献に番号が付いていますが、こういうところは後で編集
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します。 

        2.5 は、数値シミュレーションにおける曖昧さの議論で、大島先

生から頂きました。曖昧さに関して、まず曖昧さはどこから来る

か。医用計測そのものの不確かさ、それから統計的あるいは数理

モデルに基づく生理学的パラメータの話といったところです。不

確かさの議論は、この文書の中で幾つか分かれて何回か繰り返し

出てくる部分があろうかと思います。  

 第 3 章からが理論といいますか、分類を試みたりしたところで

す。3.1.1 が古典的な物理シミュレーションということで、まず集

中系といいますか、質量が 1 点に集まった形で計算をするような

ことです。  

 3.1.2 が分布系といいますか、連続体力学です。  

        3.1.3 は、確率論に基づく物理シミュレーションです。  

        3.2 が、物理的なものに対するシステムズバイオロジー、あるい

は生理学的現象の数値シミュレーションです。工学的な視点とし

て、例えば UT-Heart 注とか、心筋細胞、心臓の連続体力学モデル、

それからマルチスケール・マルチフィジックスモデルというもの。

UT-Heart 注は、2.3 で芦原先生にも挙げていただいているので、ち

ょっとここは整理が必要です。  

        3.3、ヒューリスティックな物理シミュレーションです。  

 3.4 をどうしようかという話をしていました。実は芦原先生にし

ていただいた話にかなり近い話が、第 6 章の佐久間先生と小生と

で書いた原稿がかなりオーバーラップしているのではないかとい

うことでして、これをむしろ全体のまとめという形で、第 6 章に

持ってきてはどうかということで今は考えています。芦原先生、

この部分は原稿を頂いていますか。  

○芦原委員    はい、書きました。そういうコンセプトには私も賛同いたしま

す。うまく先生方がお書きいただいており、私の原稿の書き方も

少し視点が異なるところがあるかと思いますので、あとはうまく

マージしていただけたらと思います。 

○鎮西部会長  承知しました。それから第 4 章です。これは、どう活用してい

くかということです。まず、「曖昧さの定量化」技術をどう活用

するかということ。曖昧さがあるという上で、実験と組み合わせ

て使っていく。その中で信頼性であるとか、どういう形で不確定

な部分を押さえ込んでいくかといったような話です。  

        4.1.2 は、動物実験等との組合せのディスカッションです。 in 

vitro 実験、動物実験の補完としての数値計算。それから、診断指
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標や治療計画を提示する医療機器で数値計算を用いることです。  

        4.1.3 ですが、実はここはまだ抜けていて、精度保証付きの計算

という話を入れるということになっていたのですが、実は原稿が

ないので、ここは私の気分としては削除してしまおうかと思って

いるところですが、皆様から、あの部分とこの部分とを集めてく

ればなんとかなるのではないかということで、御指摘があればそ

れでカバーしていきたいと思います。  

        4.1.4 が計算誤差と V&V という内容になっています。これも、前

のほうにあった曖昧さの話を少し具体的にしていったものになり

ます。  

        4.2 は、具体的な使われ方ということで、FDA の Tina Morrison

先生が言っている話と若干対応するかと思います。まず、使われ

方の分類として、 A)、 B)、 C)とあります。これは、このレポート

の冒頭のほうでも出てきたような話のおさらいです。  

        それから、4.2.2 から先は、非臨床性能評価で使うときに、どう

いう問題に適応できるかといったこと。 A)、 B)、 C)、 D)まであり

ます。それから、数値シミュレーションそのものが医療機器の機

能であるといった場合で、これもこの上の話を適用することは可

能であるということで、それを実際に医療機器に使う場合という

ことです。これも、このレポートの中で何度も繰り返し出ている

のかもしれないです。  

        第 5 章は、ユーザーコミュニケーションと言ってみたり、リテ

ラシーという言葉で言ってみたりしているのですけれども、どう

もリテラシーという言葉は上から目線的すぎて、ちょっとそこが

引っかかるなという気がしまして、何かうまい言葉があればと思

っています。数値シミュレーションの医療応用に当たってのリテ

ラシーということで、岩﨑先生からも原稿を頂いています。  

        それから、曖昧さということについてどういうふうに理解して

いただくかということで、これは和田先生の原稿です。物理モデ

ルと生物学モデルという形です。実は、物理モデル VS 生理モデル

という話が、この原稿の中で、やはり繰り返し何度も出てきます。

そこも、整理が必要かもしれないと思っています。  

それから、あとは、どこまでの誤差ならば受容できるかという

のをまず最初に決めて、それに数値計算のほうを近付けていくに

はということです。ですから、これは先ほど申し上げた精度保証

とか、そういうことと関係してきます。  

        最後に第 6 章です。これは、このレポートの最後の章になりま
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すので、この後ろのほうにまとめ的なものを付けましたが、まだ

先生方に全然見ていただいていません。佐久間先生とだけ見てい

るので、この部分について御議論いただければと思います。  

        6.1 が数値シミュレーションと医療機器バリデーション。それか

ら、必要なエビデンスの考え方。 A、B、C、 D と分けるというよう

な形です。  

        最後に、今後のチャレンジということで、 4 つの項目を挙げてい

ます。数値計算の V&V と医療機器バリデーションを区別する。 2 番

目、数値計算 V&V と医療機器バリデーションというのは、実は V&V

が終わって、それからバリデーションという順番ではなくて、実

はいろいろなものが繰り返しスパイラルになって進化していると

いう、サイエンスというのは全体的にそういうものだろうと思い

ます。医療機器バリデーションして終わりというよりは、むしろ

そこからまた新たな仮説が出てきて、数値計算をしていくという

イメージです。それから、今まではなかなか受け入れられてきて

いなかった数値計算がむしろ実験結果よりも信頼できるといった

場合のバリデーション。最後に、数値シミュレーションに何らか

の誤差分布があって、信頼性区間的な考え方があって、これから

どのようにして、医療機器の評価というところで活かしていくか

ということで、そういうのを付けています。  

        大体こういうところが今の構成になっています。先生方の意図

していないところに原稿が突っ込まれているとか、何かそういう

のがあったら、ここでコメントを頂ければと思います。大丈夫で

すか。佐久間先生、何か補足はありますか。このまま進めてよろ

しいですか。  

○佐久間副部会長  大丈夫です。先生と同じだと私は理解しています。  

○鎮西部会長   はい。今、ああいう問題、こういう問題とあえて言ったのは、

後で見返していこうかと思います。この中で、先生方が全く見て

いないのが芦原先生の原稿です。芦原先生、今がもう 14 時半で時

間があまりないのでお願いできますか。  

○芦原委員   まず 1 つ目です。私が循環器・不整脈系を専門としていること

もあり、シミュレーションの医療機器応用について広く世界の動

向を求められていました。ただ、この分野は世界の中で結構日本

がリードしていたところがあるので、幾つかのセクションに亘っ

て、これまでの歴史に触れながら、国内におけるその動向につい

て述べています。  

        最初のセクションでは、コンピューターシミュレーションには、



第６回コンピューターシミュレーション専門部会議事録 

 7 

特に心臓、不整脈に関するもの以外にも、例えば電気的除細動器、

遺伝性不整脈の解析、レギュラトリーサイエンス、再生医療など、

活用の場が広がっているという話を書きました。また、コンピュ

ーターシミュレーションが、医療機器そのもの又はその一部とし

て用いられるケースがあり、医療機器開発に向けて参考にされる

ケースが散見されるようになったことなどを述べています。 

        そこに幾つかの特徴的な事例として、3 つを紹介しています。1

つ目は UT-Heart 注です。先ほどの高木先生の原稿と一部オーバー

ラップしますが、膨大な演算量を求められるコンピューターモデ

ルの代表例としてご紹介させていただきました。 

        2 つ目は、RapiPharm 注といって、手前味噌ですが、私の所で開

発したものです。これは、 UT-Heart 注と対極にあるもので、とて

もシンプルなコンピューターモデルですが、有用性が高いモデル

です。要するに心臓モデルを標準化ないし簡略化したもので、扱

いやすさを強調したものです。 

        3 つ目も手前味噌ですが、実際の不整脈医療機器に、コンピュー

ターシミュレーションのパーツを組み込んでハイブリッド化した

ものです。生体信号やアルゴリズムのロジックが抜け落ちたとこ

ろをコンピューターシミュレーションで補うという、シミュレー

ションの用い方の 1 つとして紹介させていただきました。  

        次のセクションのシステムバイオロジーのところでは、少し医

学的な視点からというリクエストでしたが、工学的な視点での議

論とオーバーラップしているところがあり、あまり細かいことを

私のほうでは述べておりません。ただ、システムバイオロジーを

医学的に捉えたとき、どのようなことが考えられるのか。例えば、

シミュレーションモデルが何らかの病態を反映しているとき、モ

デルを構成する部品の異常が病態をもたらすのか、あるいは部品

そのものに異常はなく、それを組み上げることで現れる異常が、

システム機構として病態をもたらすのか。創発性のところでは、

そうした視点でモデルを捉える必要があるという話を書かせてい

ただきました。遺伝的多様性のように、何らかの部品に異常があ

っても、それをシステムとして組み上げたときに、病態として現

れないことが少なくないことも説明しています。このように医学

的視点でシステムバイオロジーを捉え、シミュレーションモデル

の医療機器への応用性を考えることが大切だという話を書きまし

た。 

 3 つ目のセクションは、私が以前にこの専門部会で講演させてい
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ただいた内容です。芦原モデルと書いてありますが、要するにこ

のレベル分けの話です。先ほど、鎮西先生のほうから、佐久間先

生とお作りいただいた文書にマージするというお話がございまし

た数理モデル（シミュレーションモデル）に求められる 3 つの理

解です。1 つ目は、数理モデルには必ず不確実性が含まれるという

こと。 2 つ目は、数理モデルには必ず作成者の意図が込められてい

るということ。3 つ目は、数理モデルには必ず重要なロジックが隠

されているということ。これらを少し膨らませながら、それぞれ

数行から 1～2 パラグラフぐらいの文章で説明しています。講演内

容に沿った説明ですので、以前講演をお聞きいただいた先生には

一応ご理解いただいているところかと思います。  

        そして、この考え方から派生して、臨床に向けたシミュレータ

の妥当性をどのように考えるべきかをまとめたもの、以前からお

示ししている表です。物理的な妥当性だけを認めたレベル、ある

いは機構的な妥当性も認めたレベル、そして臨床的な妥当性も認

めたレベルと 3 つにレベル分けしていますが、必ずしもレベル 3 は

レベル 1 から順に積み上げなければならないものではない、その

ような例外的なことも記しています。 

        例えば、創薬・レギュラトリーサイエンス分野の心臓安全性を

調べる心臓シミュレータであれば、催不整脈性を示す臨床血中濃

度が、臨床で得られた値から多少外れていても、催不整脈性にか

かる患者のリスクを正しく判断できるものであれば構わないとい

った考え方や、ある薬が心筋細胞で標的とするイオンチャネルの

全貌が解明されていなかったとしても、物理的・機構的な観点か

ら容認される程度であれば、催不整脈性を示す血中濃度が正しく

得られるので構わないといった考え方です。  

        そのほか、数理モデルの正しさを求める中で、どのような要件

があるのか。全てを満たすに越したことはないのですが、いわゆ

る臨床的有用性・有益性であったり、機動性であったり、経済的

側面、技術的・倫理的限界を補うものかどうかなどに照らし合わ

せて、どこまで曖昧さや誤差を容認するのかを判断する、そうい

ったことに言及しています。  

        また、本来ヒトには個体差とか日内・日差・年内変動などがあ

り、体温あるいは体の状態、合併症、服用している薬の種類など

によっても病態は一定ではないので、そうした臨床的観点による

モデルのブレにも配慮されるべきことを述べています。  

        4 つ目のセクションは、曖昧さの定量化について、医学的限界と
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その視点からということでした。ただ、これまでのほかの先生方

の原稿を拝見し、前回の会議での議論を考えると、書くべき内容

について考えが少しまとまらなかったところもあります。部分的

に関係する所は、既にほかの原稿でも扱われていると判断いたし

ましたので、このセクションは割愛でもいいのではないかとご提

案させていただきたいと思います。以上です。  

○鎮西部会長   芦原先生ありがとうございました。こうやって見てみると、例

えば曖昧さをどう受容するかという話であれば、 5.2 にそういう話

題が出てきてますね。そういうのと結構近いのかなという感じで

す。最終的に、医学としてどこまで当てにして、どういうふうに

使うかという話につながってくるのですね。  

○芦原委員    はい。ここの医学的な曖昧さというのは、その前のページのパ

ラグラフで述べているような内容が、そのまま含まれるように思

いますので、ざっくりした書き方になるのですが、各論に行くと、

ものすごい文章量になってしまいますから、そこは、匂わす感じ

で簡単に説明するのでもいいのではないかと思います。膨らます

のであれば、そこはまた膨らませたいと思いますが。  

○鎮西部会長   はい、ありがとうございます。ほかの先生方はいかがですか。

芦原先生からこの部分で頂いた文章で、例えば最後のまとめのと

ころで、数値計算について、どのように医学あるいは医療で受容

してもらうかというところに含めてもいいのか。この辺のリテラ

シー、あまり使いたくない言葉なのですが、その辺りで、例えば

読み手、医療の方にこのレポートを読んでいただくとしたら、第 5

章から読んでいただいて、まずそういう方に、その右側に出てい

るような、こういうものだというところから入っていただくとい

うのもありなのかと思って見ていました。  

        正直なところ、これを全部読んで、全部理解できるメーカーの

方はそんなにはいないのではないかと。全員に全部を読んでいた

だく必要もないところもあります。そのように読んでいただいた

上で、これを補足すると言いますか、もう少し細かく見ていくと、

第 3 章、第 4 章に出てくる事項、それで更に感じとしてどういう

やり方で皆さんは計算しているのかというところが気になる方に

は、2.2 で高木先生に書いていただいた話から読んでいただくとか、

そんな具合なのです。  

        そういう意味で言うと、いろいろなコンセプトが繰り返し出て

きているというのは、必ずしも無駄ではないと思っています。こ

れを読んでいくと、例えば先ほど言ったように、物理モデル VS 生
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理モデル、あるいは曖昧さとか不確かさ、不確実性という言葉が

繰り返し出てきてはいるのですが、計算屋の立場で言うそういう

ものと、あとは医学なり医療現場に出てくるデータのインプット

を使って、実際に計算をやる立場として、そういうのをどう取り

組んでいくかという立場の違いによって、それぞれ対応の仕方が

あるというだけなのかもしれないです。  

○芦原委員    おっしゃるとおりだと思います。それぞれの先生が書かれた原

稿を拝見しておりますと、切り口が違うだけかもしれません。た

だ、同じものを異なる切り口から説明することは、物事の理解に

つながると思います。  

        私の、この数理モデルの説明に関しては、上手に鎮西先生の原

稿のところ、最後のセクションでおまとめいただけたらと思いま

す。原型をとどめない形になっても全く OK ですので、そこは上手

く鎮西先生におまとめいただけたら幸いです。 

○鎮西部会長   ほかの先生方はいかがでしょうか。ここで言っている数値シミ

ュレーションのユーザーは、実はドクターだけではなくて、例え

ば医療機器の評価に使う場合には医療機器のメーカーもそうです

し、その評価結果を見せられる PMDA のレギュレーターの皆さんも

そうですし、いろいろなユーザーがいます。計算屋さんも当然入

ってくるということで、その意味で言うと、どの章をどういう人

に読んでもらいたいのかというところが、もう少し明確になる。

佐久間先生いかがですか。例えば、レギュレーターの方に読んで

いただくとして、これを全部読んで、数式も含めて理解してくだ

さいというのは無理があると思うのです。  

○佐久間副部会長  ある種エグゼクティブサマリーではないですけれども、ここ

の章ではこういうことを言っていて、例えばこの章に書いてある

のは、こういうことを監修する方にも有効だろうといったものは

入れておいたほうがよいと思います。芦原先生がおっしゃったよ

うに、実は全体を見ると、恐らく今回の委員の先生方に、ほぼ基

本的な考え方に関するコンセンサスみたいなのがあるような気が

するのです。  

        一方で、芦原先生が御指摘のとおり、多分それを御専門から見

たときにはこう見える、医学から見るとこう見えるということは

ある。多分中心的な概念をこんな目で見たらこう見えるという説

明になるのかなという印象を持ちました。なので、これは鎮西先

生と私の作業になるのかもしれませんけれども、まとめを記述す

る作業を少しやるほうが良いのかなということは思いました。  
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        それから、ちょっと違う視点で、芦原先生が言われたことであ

りますが、1 つ冒頭に頂いたことでよかったかなと思ったのは、私

も非臨床の使い方の部分で、実はシミュレーションを行うときに、

計測のデータの内挿や外挿を行う際に、シミュレーションを使う

ということであり、その一例として ExTRa Mapping を出していた

だいたことはよかったかと思います。  

 もう 1 つ、よかったのは、システムバイオロジーとして、創発

性の言及されているところです。これはシステムとしての振る舞

いを見ないと、機能の異常が分からないというケースをおっしゃ

ったのだと理解しています。一方、これはどちらかというとサイ

エンスに近いところだけれども、それは今回の医療機器の評価で

あるとか、そういうときにどう効いてくるかということに関して、

関係がないのかというと、そうでもないような気もしていました。

というのは、デバイスを入れて、ある介入を行ったときに、例え

ば一見動物実験でも何でも出てないのだけれども、影響をこうい

う形で考えてみることができると思います。これは開発者にとっ

ては、逆に自分で首を絞めるような感じになってしまうのかもし

れませんが、逆にレギュレーターからは、例えばそういう可能性

がないかどうかを、一個一個の個のものの個別の効果としては影

響はないのか、それがシステムに加えたときにどうなるのかとい

うことを考えるというようなことが、数値シミュレーションによ

り将来可能となったときには、この考え方があるのだと考えれば

良いのかなと思ったのです。芦原先生、そんな理解でよろしかっ

たですか。  

○芦原委員    正に、佐久間先生にご説明いただいたとおりでございまして、

そういうコメントが少しあるだけで、大分いろいろな含みを持た

せることができると思いますので、是非こうしたコンセプトは、

どこかに入れて膨らみを持たせられたらと思います。  

○佐久間副部会長  一方、この話は結構先端的なサイエンスの考え方であります

ので、現段階で、これがどのように規制に入るかというのは考え

ないといけない部分もあると思うのですが、ただ、先ほど申し上

げたように、ある意味でのリスクアセスメントの方法論としては、

将来出てくる可能性はあるかもしれないなということを思いまし

た。 

        特に非線形の場合に、バタフライ効果ではないのですが、ちょ

っとしたことがシステムの応答を大きく変化させるというのは、

あり得ない話ではないので、それを実験で見たときの解釈だとか、
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そういうことをすぐにこういうのを使えるという位置付けであれ

ば、ステップバイステップでこういう考え方が入ってくるのかな

と思いました。  

○鎮西部会長   あと、ちょっと細かい話になるのですが、ここで UT-Heart 注と

RapiPharm 注、ExTRa Mapping というのが挙がっているのですが、

PMDA の文書として、この辺はまだ承認はされていないのですか。

それとも、 TM が付いているということは、何か出ているのですか。  

○芦原委員   ExTRa Mapping は TM を取れています。  

○佐久間副部会長  私も共同研究をしていますので、理解してますが、生体情報

の可視化機能の一部として医療機器に組み込まれています。現状

の標榜する機能としては、多分、それで問題ないということだと

思います。  

        もしかすると、 UT-Heart 注もそうなのですが、このような具体

的なシステム名をどのように出すかどうかについてはあるルール

を定めておく必要があるかもしれません。Heart Flow は医療機器

承認されているものなのですが、その他のものは一部研究例とし

て示すことが考えられますが、当該機器の活用法によってその位

置づけが変わるということが出てくると、実験研究段階のもの、

それから、まだその先の更に深い応用までは検討中のものについ

ては、参考情報として扱うなど、多分色々なレベルのものが入っ

ていると思うので、その辺りの位置付けは誤解がないようにして

おく必要があるかもしれないですね。  

○芦原委員    こういうシミュレータの名前とか商品の名前に関しては、恐ら

くほかの原稿でも度々登場していますし、私も一番最初の原稿に

おいて、このシミュレータの歴史を述べたところで、幾つかそれ

らの名前を紹介していますので、こういったものを、この原稿全

体を通して、 PMDA として差し障りのない形で扱っていただける何

かルールのようなものを、冒頭に述べていただければと思います。

逆に、こうした固有名詞が全くなくなってしまうと、何のことを

述べているのかイメージがつかめなくなってしまいますので、で

きるだけ固有名詞を残す形で議論できるようにしていただければ

と思います。  

○鎮西部会長   NHK ではないので、名前が出ているのは何の問題もないと思うの

ですが、既に医療機器になっているかのように理解されると困る

とか、あるいは医療機器っぽい標榜にしておかないようにとか、

そういう配慮が必要かもしれません。  

○佐久間副部会長  科学委員会の事務局、それから PMDA の関係の方と調整をして、
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表現を適正な形にするということでいいのではないかと思います。  

        一方で、先生が御指摘のとおり、具体的なものがないと、これ

を後から読んだ人が、考え方を確認することが出来なくなるので、

その辺りの注意深いことはエディトリアルでやれば良いかと思い

ます。  

〇鎮西部会長   はい。あとは大丈夫ですかね。  

○芦原委員   そこで、 TM と書かれている記号については、トレードマークす

なわち商標が取れているという意味でしかないので、 PMDA の承認

を得られているかどうかということとは関係ありません。 

○鎮西部会長   はい。あとは、例えばそういう医学と計算、科学をつなぐとい

う点で、例えば今ここに、第 5 章のリテラシーという書き方をし

ていますが、さっきから繰り返し言っていますが、このリテラシ

ーという言葉が、私自身は納得していないのですが、こういうの

は何と言えばいいのですかね。これは芦原先生だけではなくて、

ほかの先生方からも御提案があればお願いします。  

○佐久間副部会長  リテラシーという言葉の意味するところで、「数値シミュレ

ーションユーザが、認識すべき事項・シミュレーション実施者が

ユーザに示すべき事項について」という形で、前回から変わって

います。ここで言おうとしているのは、誰がどういう形の内容を

知ってほしいのかということが分かるようなタイトルを付けるこ

となのかなというふうに感じました。 

        それで、もう 1 つ、これは後で菅野先生に御教示いただければ

と思うのですが、この間の議論の中で御指摘いただいたところか

とも思うのですが、ユーザーが知らなければいけないのかという

ことを過剰に求めても現実的には難しいという現実があります。

例えば少なくとも医療機器設計者が知っておくべきこと、ユーザ

ーである医師が知っておくべきことはこれで、逆にこれを知らな

いと使えないという状況だとまずいことが出てくる。その辺りの

バランス感覚をどこに持ち込むかというところも関わるのかなと

思いました。菅野先生、確かそういう視点で御意見を頂いたので

はないかと思うのですが、もし何か御教示いただけることがあり

ましたら。  

○菅野委員    基本的に、複雑な医療機器のメカニズムなどをユーザに深い理

解を求めるとなったら、なかなか簡単に使いこなせないし、いつ

までたっても、システムの信頼性、誤差、曖昧さを誰もが認識し

て同じレベルで使用できるようになるとはちょっと思えなかった

のです。  
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        私のほうが佐久間先生にお話しさせて頂いたのは、例えば整形

外科では、CT 画像で 3 次元のリアルなデータは取らずに、 2 次元

の投影像である単純 X 線画像を正面側面などの複数の方向から撮

影し、統計モデルを当てはめて、骨格の 3 次元モデルをシミュレ

ーションから作り出して、それを基にナビゲーションやロボット

手術を行うシステムが、出てきています。そのモデルが本当にリ

アルな個人の正確なモデルかということは、なかなか証明できな

いです。全く違った答えだと間違いに気づきやすいですが、正解

に近い不正解には気づきにくいものです。例えば診断機器で、海

外の人の骨格を基に作った統計モデルを用いたシステムでは、日

本人の 2 次元画像から骨格を当てはめても、なかなか正確な 3 次

元モデルが成形できていないという報告があるのです。  

        ただ、こういう医療機器というのはソフトウェアの一部なので、

X 線装置の付録で付いてくるような場合、審査が難しいと思います。

そういったシミュレーションのようなブラックボックス的ソフト

ウェアの場合、正しい使い方でも、エラーが起こっていることに

ユーザー側が気付かないといけないとか、注意しながら使わない

といけないとなると、現実的には難しい気がしたなということを、

佐久間先生にお話させていただきました。  

        知っておくべきことというのは、一言で、これは大変失礼な言

い方をすると、シミュレーションというのはパラメータがちょっ

と変わっただけで結果が大きく変わります。使い方によって、誰

でもパラメータを操作して都合のよい結果を出すこともできると

いう背景があるような気がして、気を付けて使わなければいけな

いということを全ての使用者に求めるのは難しいのではないのか

なという気がしました。使い方を文書化しても難しくて、ユーザ

ーがどこまで理解して使えるか。こういうようなシミュレーショ

ン医療機器が出てきたときに、全ての医療従事者が、どうそれを

使いこなすかという問題は、審査する側も非常に難しいだろうな

と思ってます。  

        すみません、まとまった話ではないのですが、超専門家だけが

使う一部のものだったらいいと思うのですけど、ユーザーに対し

て絶対に理解して使わなければいけないというようなシステムと

いうのはどうなのかなという、この辺が設定ユーザーの広さによ

って医療機器も違ってくるかもしれません。だから難しいですね。  

○佐久間副部会長  ですから、ユーザーの問題に対する理解レベルの差があると

いうことを鑑みて、医療機器の設計をするときには、そのような
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部分を考慮して評価をする必要があることを指摘していることだ

ってある。  

        1 つは、少し仮想実験ですけれども、例えば今おっしゃった骨格

形を適正に抽出して、それをシミュレーションの中に入れるとい

ったときに、それを単に製造者側から医療現場の医師、それも経

験のある方、経験のない方、使い方をよく知っている方、知らな

い方、いろいろなレベルの方がいて、この作業を完全に医療現場

に任せてしまうというアプローチの場合は、恐らく様々な専門知

識やスキルを持つ使用者がいる環境で安定した結果が出るという

ことを多分強化しないと駄目だったりする。  

 一方で、先生がおっしゃっていたように、臨床的に一定のスキ

ルを持ったプロの方が、医療サービスとして全体が誤解を取りな

がらやるというようなソフトウェアになっているのであれば、い

わゆる医療機関などのいろいろな環境の差、医師の経験差という

ことを考慮して含めて、使用環境を定めたシステムになっている

という説明になると思うので、このような違いがあるのだという

ことを書いておくということになるのかなという印象を持ってい

ました。  

○和田委員    和田です。基本的に方針として、こういうシミュレータを提供

する側が、どういうモデルで、どういう範囲の、どういうことが

できるかということを提供するのか、使う側が理解して、それを

使うのかというのは、どちらに責任を持たせるというか、基本的

にどちらがそういう情報に対して示す必要があるのかというのは、

どちらなのですか。  

        例えば、薬などは、こういう副作用が出るとか、こういう場合

は使っては駄目だとか、こういう成分で、こういう効果があると

いうことを製品のほうが提供して、使うほうがそれをベースに、

これだったら使えるかというものを使っていくと思うのですが、

その考えでいけば、シミュレータも、どういう範囲で、どういう

ことができるかということで、ある程度自由にそれを応用すると

いうほうがいいのか、あるいは、使うほうがその内容を理解して

使いなさいというほうがいいのか。これは決めておいたほうがい

いかもしれません。  

○鎮西部会長   一般的な話になりますが、医療の場合には最終責任は、基本的

に何でもかんでもドクターのところということで、その意味で、

ドクターが勉強しないといけないということになっています。た

だし、では、何でもかんでもドクターに勉強しなさいということ
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でいいかと言うと、逆にドクターがどこまで実際のところを理解

できるかということ、さらにブラックボックスになってしまって

いるものについて、その中身が分からない状態で理解しろという

限界がある。その辺り、レスポンシビリティとアカウンタビリテ

ィの違いなのです。  

        ドクターは、最終的にアカウンタビリティを求められる人です。

かと言って、ブラックボックスになっているものの動作までアカ

ウンタブルできるかというと、それはできません。その部分に関

しては、メーカーがレスポンシブルでないといけない。こういう

ことではないかなと思います。  

        なので、医療機器だからこそ、何でもかんでも最終的に結果責

任をドクターが負うとしても、だからこそ医療機器として提供さ

れるシミュレーションに関しては、メーカー、作った人が、その

限界ですとか、そういったものを示すべきですし、また、使用を

想定しているドクターたち、その周りの人たちが活用しきれない

ものを、万人向けにバンバン売ってしまうというのは、恐らく承

認条件がそういうことを許さない。正に、そういう観点から、

PMDA でも従前からそういう審査をなさっている。  

        最近、承認条件でトレーニングとか、そういう注文が付く新し

めのものというのは非常に多くなっていて、正にこういうことで

す。 

○芦原委員    今の関連でコメントさせていただきます。薬にしても医療機器

にしても、最終的には患者さんにそれを適用する、臨床に適用す

るといったときの責任は医者にあるというのが、これまでの医療

における考え方で、鎮西先生がおっしゃったとおりです。  

        それから、最近は人工知能を含む医療機器でも、アメリカなど

では、そのソフトウェアや医療機器を開発した会社に責任を負わ

せるような考えが一部出ていることも聞いておりますので、今後

の医療機器の在り方によって、社会的受容性が変化してくる可能

性はあるのではないかと考えています。  

        もちろん、医療機器そのものが安全でも、間違った使い方をさ

れれば危険だということも分かるのですが、正しい使い方をして

も危険なことになる可能性は当然あるわけですから、その責任を

医者に負わせるというのは、ちょっと違うのではないかというの

が、今のアメリカで起こっている議論だと思います。  

        すみません。時間になりましたので、申し訳ございませんが、

失礼させていただきます。  
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○鎮西部会長   ありがとうございました。残りの部分でどういうことになった

のかというのは、先生方に報告いたしますので。ありがとうござ

いました。  

○和田委員    こういうソフトウェアを提供する側と使用する側が、ちゃんと

言葉を理解すると。だから、情報は提供する、その提供された情

報を正しく理解するというための、個々のリテラシーかなという

ようには感じるのですが、そこを誤解して使ってしまうと、正し

くない方向へ行ってしまうということを防ぐことぐらいしかでき

ないのかなと思います。  

○鎮西部会長   恐らく、少なからず医療機器の製造販売承認のための審査とい

うのは、最終的には医療の側の現状と、あとは申請に上がってき

た数値シミュレーションとが、そういう意味でユーザーと供給す

る側の意識合わせができているかという観点で審査してると理解

しています。 

○佐久間副部会長  佐久間です。今のことというのは、多分そういう理解になる

ので、和田先生からの質問で、どちら側になるのかというのは、

どちらか一方になることではないということだということです。  

        ただ、この辺りをちゃんと書いておく必要というのは、実はシ

ミュレーションを作る人たち、製造の人たちというのは、多くの

場合は医療機器メーカー、製造業としてはかなり新規参入者が来

る可能性があって、その辺りのところは少し考えなければいけな

いのかなと思うのです。  

        一方で、今言っていた議論は、ソフトウェアに限らず全ての医

療デバイスに対して、機器が提供すべき機能、安全性、信頼性と、

それを適正に使用するという医療者側の実際の使用の仕方という

ものがペアで動いているという、医療機器の特性だと思うのです

が、その辺りはどう書くかということですが、逆に、今日の専門

部会で PMDA の方がいらしている所で、何か良いサジェスチョン、

例えばこのように書くと誤解がないように書けるということがあ

ると、そこら辺のアドバイスなりコメントなり、これで何か決め

たということではないのですが、こういう考え方があるといった

ようなことがあれば、お示しいただけるといいのかなと思います。  

○鎮西部会長   いかがでしょうか。芦原先生の右側に出ているこの辺りの話が、

例えば数理モデルは必ず不確実性がある、作成者に意図が込めら

れている、重要なロジックがベースになっている、こういった辺

りは、正に数値シミュレーションを作る側から、使う人に理解し

ていてほしいことがここに書かれています。逆に、今度は数値シ
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ミュレーションを作る人たちに、使う人たちはこういう人たちだ

からということで、知っていてほしいことというのがあるわけで、

そういうメッセージをどこかに入れておくべきだと。  

○佐久間副部会長  そういうことを具体的に書くということではなく、このよう

な特性があることをちゃんと明示して、機能を定義してください

ということは書いておいたほうがいいと思います。  

○鎮西部会長   例えば今の章立てで、どの辺にそれを入れるか。例えば、 6 章の

最後に入れるのか、それともどこか頭のほうに、そういうことを

書くのか。どうしましょうか。繰り返し書くのでもいいのかもし

れませんけどもね。  

○佐久間副部会長  多分、基本的な概念とか考え方に相当するものを簡単に冒頭

に書いて、評価をするといったときにこういうことになるでしょ

うということを書いたときに、明らかにしておくべき条件として、

情報としてこういうことを明らかにしておくべきだといったよう

なことは、書いておく必要があるのかなという気がします。  

○和田委員    システムズバイオロジーの話もちょっと出てきたので気になっ

ているところは、シミュレーションといったときに、どういう構

成要素、どういう要因をきっちりと含んでいるかというところは、

やはり開示しなければいけないのではないかと思うのですが、そ

れが私が担当しなければいけなかったところなのでしょうか。古

典的モデルとか、そういうところで、きっちりと書かなければい

けなかったのかもしれないのです。  

        芦原先生のものは、かなりセンスよく、実際の現象を表す必要

な要素を全部含んだモデルでいろいろと議論されて、うまくいっ

ていると思うのです。これで全て同じように扱われると、これは

やはり大変だと思うのです。全然そのようなファクターは考えて

いないのに、結果としてそういうものが見えているとかいう場合

も出てくるので、いわゆるシミュレーターとして提供する側とし

ては、どういう要因、ファクターをきっちりと表したものである

ということは、必要最低限として開示しなければいけないのでは

ないかと。それの根拠とかエビデンスを含めて必要ではないかと。  

        システムバイオロジーというのは、そういう要素レベルできっ

ちりと表していても、結局、システムレベルでは違う振る舞いも

しますよということなのです。ただ、だからといって要素レベル

のものがいい加減に表されていてもいいかというと、そうではな

いと思うのですが、これは後で高木先生からコメントがあるのか

も分からないですが。  
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        そういう内容を受けて理解するか、どう使うかというところを

正しく導くということが、どこかで必要なような気がしてきまし

た。 

○鎮西部会長   今、和田先生がおっしゃったことは、恐らく数値シミュレーシ

ョンを提供する側として、ユーザーに対してどういう情報を提供

すべきか。この原稿の中で、恐らくそういう視点がまだ十分では

ないようです。  

        例えば、不確かさの話で、不確かさのソースは何かというのは、

2.5 で、大島先生に書いてもらっている文章ですが、こういう形で

ちゃんと載っています。あとは、数値計算の基礎ということで、

高木先生が書いてくださった文章ですが、打ち切り誤差、丸め誤

差といった数値計算には不可避の、そういう部分がありますとい

ったことも載っています。  

        先ほど来、菅野先生が御指摘になっているユーザーに起因する

ヒューマンファクターがインプットに乗ってくるというところも

あるといったことも、どこかに書かれていたか、これからちゃん

と書くといったことになっていたと思います。  

        ただ、では、いろいろそういう unknown factor というか、そう

いう誤差要因になるものはありますが、ユーザーに対して、どう

いう情報を、どういう形で提供すべきかという話ですが、まだそ

ういう章はないので、今からできるかな。いかがでしょうか。恐

らく、多分細かくは書けないので、芦原先生に右側のウインドウ

にまとめていただいたようなこんなようなまとめだったら、頑張

って書いてみようかなと思うのですが、今から追加はできますか。

次回に見ていただくか、それともメール審議でそういったところ

を補っていくという形で、それでスケジュール的に間に合います

でしょうか。事務局から何か御示唆があれば。どうでしょうか。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  次回が最終会ということでお取りま

とめいただくので、そこでは実質的な議論をしていただくという

よりは、確認をしていただきたく存じます。  

○鎮西部会長   確認ですよね。  

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役）  したがいまして、メールでのやり取

りが中心となろうかと思います。 

○鎮西部会長   追加するとしても、次回までには皆さん見て、大体納得してい

るということが必要なわけですね。  

○佐久間副部会長  佐久間ですが、それに関することについて、自分が書いた部

分について発言します。行で言うと 1,739 行目です。この現象は
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何を表しているのかということが明らかでないと駄目だというの

とか、シミュレーションに使用するパラメータがどうであるかと

か、このパラメータが応用するものに対して妥当なものなのかど

うかというようなことを、ちゃんと明らかにしなければいけない

ということを私は書いたつもりではいます。十分に書けているか

どうかは別ですが。その辺りが、もしかすると和田先生が指摘さ

れた議論と関連しているのだと思います。あと評価の所で、鎮西

先生が書かかれた部分との関連だと思うのです。それは、モデル

がどれだけの現象の再現性能を持つのかということなので、パラ

メータの設計のことも含めて、関連する事項を書いたつもりでい

ます。 (イ )の所に、モデルそのものに関する課題ということで、

どこまで表現しているのかということを書けというようなことで、

若干書いたつもりなのです。 B)は、数値計算のパラメータがどう

いうようになっているかということを書いていて、それが、例え

ば測定に限界があるとすると、例えばそのパラメータに含まれた

誤差が推定結果にいかなる影響を及ぼすのかということを議論す

る必要性を指摘しています。内挿・外挿についても、使用条件と

か、そういうことに対して、これが本当に当てはめられるものな

のかどうかということを、使うべきだということを書いたつもり

なのですが、和田先生がおっしゃっているのは、この辺りのこと

ですか。  

○和田委員    結果的にそうなると思います。私の場合は、さっきの議論では、

使う側がもうちょっと応用的に使えるということであれば、どう

いう要因が考えられていて、シミュレーションの中でどのように

考慮されているかというレベルの理解でもいいのかなと思ったの

ですが、それを更に進めて、それがどのぐらい確からしいかとい

うことで、こういう話が出ていたらいいかと思うのですけれども。  

○佐久間副部会長  先生がおっしゃってたのは論点に少し違う視点が入っていて、

これは数値解析をする上で考えるべきことを言っているだけであ

って、では、これを誰が責任を持っているのかということがはっ

きりしていないという点です。  

○和田委員   そうですね。  

○佐久間副部会長  そこを書くのであれば、この場合でいくと、鎮西先生が書い

た所が評価なのでしたか。  

○鎮西部会長   そうですね。最終的に、医療機器バリデーションとの関係とい

うことで書いたので。  

○佐久間副部会長  ということから言えば、バリデーションとの関係ということ
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で書いていてということは、バリデーションするためのデータと

して何を示すかといったようなことの基本的な考え方です。  

○鎮西部会長   そこを多分書きました。  

○佐久間副部会長  だから、多分そこを少し強化していくという形にすれば、今

の議論はまとまるような気がしますが、いかがですか。  

○和田委員    ちょっと気になるのは、バリデーションのほうにあまりにも引

っ張られ過ぎると、よくないというわけではありませんが、活用

の応用が狭まってしまうかなという気はするのです。  

        だから、例えばさっき言ったように、薬の効能とか、何か必ず

付いていますよね。成分があって、どういうことに効くか、どう

いうものには使ってはいけないかとかいうの、仕様書のようなも

のがありますよね。  

○佐久間副部会長  はい。  

○和田委員    ああいうものに倣ったような、例えば成分は、シミュレーショ

ンでいうと、どういうファクター、物理的要因、生物学的要因、

どういったものが含まれているか、どのように解いているかとい

ったものに相当するのかなと思いますし、適用範囲というのは、

どこまでこういうシミュレーションが適用できるかというところ

とか、ざっくりした、大雑把な情報というのが必要かなというこ

とです。皆さんの意見を聞いて決めていただいたらいいです。  

○鎮西部会長   佐久間先生、例えばハートフローの添付文書で、どのような説

明をどこまでしているかという、恐らくそういうことを全部考え

た上で、最終的にエンドユーザーであるドクターに読んでもらう

文書として、どこまで何を書くかという観点で書いてあるはずな

ので、今、和田先生がおっしゃったようなこと、あるいは少し上

のほうで佐久間先生が書かれていることを踏まえて、多分そうい

うことを書いてある。  

        そして、我々はそこまで具体的にする必要があるのかは分から

ないのですが、例えば芦原先生がここに書いてくださっているよ

うなこと、これは逆に医者から見て、医者の皆さんはこういうも

のだと思って読んでおけということだと思うので、逆にメーカー

の人に、お医者さんはこういうものだと思って物を作れという観

点で、何かまとめがあるといいのかなと思います。  

        そういうのを、例えばここは今は「リテラシー」と書いてしま

っていますが、これだとメーカーからユーザーにという一方通行

のようになってしまうので、ここに例えば芦原先生が書いていら

っしゃること、その逆向きのことを書いておいて、第 5 章はコミ
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ュニケーションに関することにしてしまうという手もあるのかな

と思います。リテラシーというよりは、双方向のコミュニケーシ

ョンで、どのように理解してほしいか。これぐらいは、こういう

つもりで数値計算のことは見ておいてほしい、あるいはこういう

つもりで、こういうものを使うドクターのことを見ておいてほし

いという点でもいいのかなと。  

        今、この場にいらっしゃるドクターの先生は菅野先生と庄島先

生ですが、いかがでしょうか。  

        少し言い換えると、このレポートはかなり長くなってしまって

いて、かつ、数値計算のプロが思い切りプロの言葉を使って書い

ている部分もあるので、結構難しくなっています。最後に、では

ドクターに数値計算を使うに当たっての心構えとして、例えば芦

原先生が右側に書いてあるようなことを書いてくれて、逆にメー

カーの人に対して、医者とはこういうものだと思って数値計算を

作ってくれという、そういうことを、第 5 章に入れておけばいい

のかなと思ったのですが、全体を通してみて、どのようなメッセ

ージを込めておけばいいのかなということで、何かありますか。  

○菅野委員    菅野ですが、メーカーに対して、医者とはこういうものだから、

そういうことに対して何か書くというのは、極めて難しくて。  

○鎮西部会長   例えば先生が繰り返しおっしゃっているように、医療機器が、

何か計測器が全てのデータを生み出すわけではなくて、ドクター

が手を加えたり、そういう人のファクターが入っているのも、そ

ういうことも 1 つ入ってくる。  

○菅野委員    結局、医者というのは、複雑な全体の構成を理解して、一つ一

つのエラーの積み重ねが重大な事故につながるかもしれないとい

うようなことを認識して使わせるのは無理であるという認識でメ

ーカーさんは作ってくださいと私は言いたいです。つまり、ヒュ

ーマンエラーは常に起こるという前提で、起こったら検知して、

それを修正できる安全設計をしてほしいかなということかなと思

います。  

        今、ネットで Mako のロボットの添付文書を見ていて、医者に何

か求めているところがあるかというと、 1 点だけでして、「本品は

使用する手術について熟知し、本ロボット機器について研修を受

け操作方法を習熟した医師に限って使用すること」と使用上の注

意に書いてある。あと、取扱説明書をよく理解した上でと書いて

あるのですが、逆に言うと、その程度しか書いていなくて、ライ

センスを取れとか、どれぐらいのトレーニングをしてとかは、具
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体的には強いてないのです。  

○鎮西部会長   はい。 

○菅野委員    それから、あまり医者側に求め過ぎてもいけないのかなと思っ

ているのですが、それは私が言っていいことなのか、難しいです

ね。 

○鎮西部会長   メーカーあるいは開発者の人には、おかしなことが起こってい

るときにドクターが何かおかしいと気が付く設計にしろというこ

とは、時々言ってます。  

○菅野委員   AI も外すのですが、大外しをしていたら気付くと思うのですが、

小外ししていると分からないのです。医者にしても。小外しが積

み重なって重大なエラーになる可能性は誰もが認識できない。例

えば、診断分野で AI が過剰診断したとしたら、医者が忙しくなる。

それの確認作業に回る。確かに、病気を見逃すことが大問題であ

る診断機器の場合、 AI は、少し過剰診断気味でいいのかもしれな

いけど、小外しするんですよね。たまに大外しもします。だから、

人間にとって分かる、機械が間違っているかどうかの判断という

のは、常にある意味では課題だと。  

○鎮西部会長   はい。医療に限らず、これからニュースメディアもディープフ

ェイクなど、ああいうものが出てきている。どこまで本当のこと

を言っているか、訳が分からないです。これから多分、ありとあ

らゆる分野で大きな問題になる。  

○菅野委員    ですので、このレポートでは、だからこそ、あまり医者にそう

いう機械のエラーに気付くようにという何かトレーニングを使わ

せようというシステムは、やはり私どもからしてみたら理想的で

はないですね。  

○鎮西部会長   はい。 

○佐久間副部会長  この議論は、実は数値シミュレーションに限ったことではな

くて、医療機器全般に言われていることであって、明確に書かれ

ていますよね。医療機器の一般的な開発手法に関する文書に書か

れていると伺っています。ですから、多分、そこに乗っかってる

というしか書きようがなくて、要はそこで菅野先生がおっしゃっ

ていた、ちょっとの外しが重大な危険性になるのであれば、それ

はちゃんと評価できていないといけないのであって、そこは基本

的にその中に何か書くというよりも、一般的な医療機器に対する

ものに対して、結局、教育及び訓練を受けた意図された使用者に

よって適正に使用された場合にちゃんと動くようにという、臨床

状態や安全を損なわないようにするということをやるということ
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が、これは多分メーカーの責任。だってこれ明確になってるので

すよね。ですから、このように書かれているので、これに基づい

てやるようにと書くしかないような気もするのですが。  

○鎮西部会長   わざわざそこまでは遡らなくてもいいと思うのですが、では数

値シミュレーションに関して、訓練を受けたドクターという人の

意味にもよってきて、医療的な訓練をたくさん受けている先生方

はいらっしゃる。では、数値計算に関してドクターが訓練するの

かといったら、恐らくそんな製品はきっと受け入れられないです。  

○佐久間副部会長  絶対それは売れないです。この部分では、製造者ならびに使

用者が認識すべき事項とか、示すべき事項と言っているのですが、

「すべき」が強ければ、ユーザーに関して改善する事項とか、メ

ーカーに対して改善する事項ということで、ちょっと事務局に確

認なのですが、科学委員会で、例えば考え方を示しているわけで

あって、何をしろと言っているわけではないですよね。ですから、

ここで言っているのは数値シミュレーションの中でこういう危う

さがありますよということを指摘するわけであって、これをユー

ザー側がどのように扱うかということに関しては、どちらかとい

うと評価指標とか改正ガイドラインなど、そちらの形になるのか

なという気がするのですが、そこまで議論に入ってしまうという

感じがちょっとしていて。  

○高木委員    高木です。これは、今、佐久間先生が仰ったとおり、こういう

ことが重要でこういう危うさを持っているということで、誰が何

をやるかという話は別問題ですが、普通は、例えば技師さんのよ

うな人が 1 人介在して、その人はこう誤差があるけれども、どう

いう誤差なのかとか、そういうことをある程度把握している。そ

のような人がシミュレーションを実施して、結果は分かりやすい

形で見せて、医師が自分で判断するときの材料に使うというよう

にはならないのですかね。  

        例えば、こういった医学の方面でなくて、工業機器のような産

業で使われるようなものの場合でも、シミュレーターで流体シミ

ュレーションを色々な会社でやるのですが、やはり流体のことを

きちんと分かっていない人がシミュレーションをやると、とんで

もない計算結果で物を設計してきたりします。ですので、企業の

中でそういうときにもシミュレーションで結果を出して設計に使

うような人たちは、最低限の知識はこのぐらい持っていないとい

けないというレベル人がやっていて、そういった意味の基準をこ

の報告書は記述しておく必要があるのではないでしょうか。 
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        医師がこのことを全部理解して計算しろと言っているわけでは

なくて、シミュレーションをやる人にはこういう誤差がこのよう

に降り積もって、とんでもない結果を導く可能性があるから、や

はり基本的に責任を持って計算する、誰がやるかはともかく、そ

ういう立場の人はこのぐらいのことは知っていて、その結果出て

きたものを使うときには、そういったことを分かった人が出した

結果を、医師が見て判断できるようなものになっていればいいの

ではないですか。  

○佐久間副部会長  佐久間ですが、今の私の言い方が悪かったかもしれないので、

数値シミュレーションを行う上で、認識すべき事項ではないので

すかね。そこにしておけば、今の議論はなくて、それを誰がする

かどうかについては、これは応用のフェーズとか、どういう環境

で行われるかによってとかで変わってくるので、ですからそうい

う形にしておけば、この部分は終わるのだけれども、ただそれだ

と言いっ放しになってしまうので、最後に、今言ったように、例

えばこれをどのように実装するかということによって、誰が責任

を取るかについては、これが安全かつ必要とする機能が出るよう

な形で責任の分担をしっかりするべきくらいということを書いて

おけばいいような気がします。  

○高木委員    全部を医師の方、買う人が全員知ってなくてはいけないという

のは、すごくおかしい話だと思います。  

○佐久間副部会長  そう思います。  

○和田委員    そういうことですっきりしてきたと思うのですが、得てして数

値シミュレーションというブラックボックスになりがちなので、

やはりこういう認識をするためには、そういう情報公開というか、

最低限そこは明らかにしなければいけないということなので、結

果的にそれを誰がしなくてはいけないというところまで踏み込ま

ないのであれば、佐久間先生がおっしゃったように、シミュレー

ションを行う上での認識すべき事項ということでいいのではない

かなという気がします。  

○佐久間副部会長  佐久間ですが、和田先生の意図を多分反映するとすれば、最

後にこれをどういうふうにして分担するかについては、個々のケ

ースによって適切に設定していくといったことが必要だというこ

とだと思います。ただ、そのときに、基本的な一般的な医療機器

の法令上示されている基本要件ということをよく考えた上で、ど

うするかといったような書き方になるかなという気はしますが。  

○和田委員   そうですね、それでいいと思います。  
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○佐久間副部会長  やはり、明確にすべきことは、本技術が持つ本質的な危うさ

など最低限明らかにすべき点を指摘しておくことで、今の議論は

収束するような気がしますが。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。大体、見えてきたかなという気がしま

すので、この件は一旦これでよろしいかと。  

        あと、私が読んでいて気が付いたのが 2 つあります。不確かさ、

曖昧さ、誤差、それから信頼性、信憑性、精度、正しさとあって、

全部で 7 つの言葉が出てきていて、誤差はいいのですが、例えば

不確かさと曖昧さという言葉は使い分ける必要があるかどうか。  

        それから、信頼性と信憑性は V&V の所にも出てきていますが、

これを区別しておいたほうがいいのだろうかということについて

はいかがでしょうか。具体的に言うと、用語の解説の中でも、信

頼性と信憑性というのは少し違いますということで書いてありま

した。リライアビリティとクレディビリティ、クレディビリティ

はとりあえずこの分野としていいことにするということ。リライ

アビリティは、関係する分野でコンセンサスを持って受け入れら

れている、それが当然エビデンス付きでのコンセンサスができて

いるという、そういうことだというように理解して、このように

違えて書いています。これは区別したほうが、やはりいいのでし

ょうか。具体的には、この山田先生が書いてくださった V&V の所

では、この例えはきちんと区別されてます。  

○山田委員    山田です。私の理解は、先ほどのいろいろな議論のあった数理

モデルというものが、実際にどこまで客観性を持つかというか、

実験式的なものになってしまったら、そこは多くのエビデンスが

あったとしても、客観性を持ち得るのかというような認識を私は

持っています。現実的には、多くのエビデンスがあれば、リライ

アブルと言っていいとも思います。 

        私の一番の専門分野は固体力学なのですが、そういう意味では

材料構成則は私はリライアブルだと思っていないのです。実際に

は実験式でしかないので。というのは、第一原理からは、材料構

成則はまだフォーミュレーションできていないので。このような

レベルで比較的ストリクトな意味でリライアブルとクレディブル

を私は区別しています。この分野でそこまでストリクトに言って

いいのかというところは、御議論いただいたほうがいいのかなと

思います。以上です。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。構成式はリライアブルと言ってしまっ

てよろしいのでしょうか。それはいいのか。あとは、クレディビ
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リティがどういう意味になっているか。  

○佐久間副部会長  すみません、山田先生に質問なのですが、確認させてくださ

い。先ほどおっしゃっていた材料構成則は、実験則に基づくとい

うことで、これはリライアブルではないという理解でしょうか。 

○山田委員    ストリクトに言うと、私はクレディブルだと思っているのです。  

○佐久間副部会長  クレディブル、すみません、クレディブルとリライアブルの、

定義がやや分かりにくくなっているのでご説明いただけますか。 

○山田委員    本当に演繹的にきっちり証明ができているものをリライアブル

と私はストリクトに考えていて、 ASME でももうちょっと緩いです

がそのような雰囲気でクレディブルの使い方をしていると私は認

識をしています。  

        ですので、議論としては、やはりクレディビリティを保証する

ためにという言い方であって、リライアブルという用語はそもそ

も出てないです。 NASA の文書でもリライアブルはあまり出てこな

いぐらいです。ある程度エビデンスを集めてはあるけれども、そ

んなに究極的に保証できているわけではないので、コンセンサス

としてここでみんなで合意しようという意味が、クレディブルと

いう考え方の落とし所の認識だと私は理解しています。それは表

現として日本の現状に合っていないと言われれば、そういうとこ

ろもあるかもしれないですし、分野にも依るような気もします。

エンジニアリングでは、そこまでストリクトにはまだ考えられて

いないということは、そういう話をエンジニアリングの世界で話

をしても、そのようなものなのだという捉え方のほうが多いので、

必ずしも広くほかの分野でも受け入れられている考え方では全然

ないとは思っているのです。このような理由で、リライアブルと

クレディブルはこの中でどう位置付けるかというところのコンセ

ンサスを得て表現するしかない、使い分けるしかないのかなと私

は思います。以上です。  

○鎮西部会長   今、山田先生がおっしゃっていただいたところは、私も実はち

ょっと引っ掛かっていて、物理モデル VS 生理モデルといったとき

に、例えば、構成方程式は物理モデルですか。例えばムーニーリ

ブリンのゴムの式は物理モデルですから、メカニスティックにな

っていると言ってしまっていいのでしょうかというところが若干

気になりました。  

○山田委員    ムーニーリブリンは私は割と専門なのですが、ネオフックのレ

ベルでしか分子動力学が説明できない、一次の項までしか分子動

力学では説明できないと言われているので、それは実験式でしか
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ないことは私は認識しています。  

○鎮西部会長   あれは、実験式ですね。  

○山田委員   はい。 

○高木委員    様々な状況に応じて実験データを上げたり下げたりできたら、

クレディブルだけどリライアブルではないということですね。  

○山田委員    そういう言い方もできるのですが、それは用語として強過ぎる

気も私はしていて、どうでしょうかということなのですが。  

○和田委員    和田です。山田先生が言っておられるとおりだと思いますが、

別には実現象を表すということから外れると、そういう構成式を

考えたらこういう結果になるという体系を作っていると思います。

それはどこかで書いたと思うのですが、バーチャルエビデンスと

言ってるのでしょうか、閉じた系で表される現象ということと、

実現象がどうあるかというところを分けて考えるならば、そこは

そこで独立してもいいかなと思うのですが、ただ構成則というも

のは実際のマテリアルを表すために作られているので、その段階

から何か比較というものが入れば、物理モデルだといってもそれ

は現象のモデルだとは思いました。  

○佐久間副部会長  佐久間ですが、鎮西先生と議論していて、結構この問題は重

要だと思ってます。今、思い出したのですが、和田先生がおっし

ゃっていたバーチャルエビデンスとの違いというのは、今の議論

をちょっと体現しているように思っていて、それと同じことが鎮

西先生が書いたところだと、結局どの程度まで物理的に演繹的な

のかということを言っているのだけど、そこで先ほどの山田先生

がおっしゃっているようなクレディブルとリライアブルといった

議論はしていないです。ですから、第一原理から立脚していると

いうことで、言っているわけではない。一方、その現実の問題は、

例えば材料の特性にしたところで、 A 製作所と B 製作所で作ったと

ころでは違ってしまうということは、それを入ってくるわけで、

これらのことをどのように考えるのかというところにも関わって

くるのですが、まず和田先生が先ほど言ったバーチャルとリアル

エビデンスの違いは、先生のおっしゃっている概念でどういうこ

となのですか。  

○和田委員    バーチャルエビデンスは、定義したものから理論的に導かれる

もので、そういう空想の概念を作っているというだけのもので、

実際にそれがあるかどうかはあまり考えなくてもいいのかなと。

多分線形の材料でも、応力とひずみは比例するという材料を、空

想的に考えたら、そういう振る舞いをするということだけ考えて、
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いろいろと言えることはあるかなと。  

○鎮西部会長   この辺ですよね。リアルエビデンス、デジタルエビデンス。私

も気になったのが、実は FDA の Tina Morrison 氏がデジタルエビ

デンスという言葉をたくさん使っているので、恐らく重なってい

るのですが、リアルエビデンスに対して彼女がデジタルエビデン

スと言っているかどうかは、私ももう少し読み込まないと分から

ないです。  

○和田委員   そうですね。そのとおりだと思います。  

○佐久間副部会長  ですから、先生がおっしゃっていたのは、ある体系の式を仮

定して、そこから数値計算など、あるいは数学的なプロセスを通

じて得られたデータといったものがデジタルエビデンスだと考え

て、一方でリアルは実験だとかそういうところがあると。そのと

きの山田先生の論点は、デジタルエビデンスを持ってくる最初の

その世界を作る構成式というものが、やはりこれもある種の近似、

そういうことも入ってくる。それを考えたときに、そういう近似

が入っているということからいくと、そこはあくまでもリライア

ブルではなくクレディブルの範囲に入るかなと思っています。で

すので、今の現状からいくとそれほどリライアブルなものはない

という、だから逆に言うとそれを言っていない、そういう理解に

なるのかなと思ったのですが。  

○山田委員   私も今の佐久間先生の御意見のように、理解しています。  

○佐久間副部会長  ですから、先生の理解はそういうことなのかなと思って、自

分なりにまとめてみたのですが、そうしたときに、結局これはレ

ギュラトリーサイエンス的に言うと、実はそこの部分をかっちり

決められない部分があって、そこのクレディブルなレベルがどう

なるかということを鎮西先生が書いた所は取り扱っている。そこ

が和田先生がおっしゃっていた、この世界ではこれがまずはいい

だろうと思われているところから立脚している世界があるという

のは、そこにはそれなりの限界がある。だけど、結構それは信頼

できるかもしれないと言っている。それが言える部分と言えない

部分が、多分実験式が入ってくると出てくるのです。その辺りを

構成論的に作ったか、いわゆる帰納的に作ってきているかとか、

そういうことで少し必要なエビデンスの求め方を変えてきたとい

うところに帰着していると思うのです。そことは多分、今のクレ

ディブル、いわゆる信頼できる、信憑性という言葉をどこまでち

ゃんとするかということは一番重要な問題だと思うので、残った

時間でこれは決着を付けておかないとまずいと思います。  
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○鎮西部会長   私の文書の中でもそういう話は書いてきました。物理モデルだ

からといって全部演繹的というか、構成論的に作られているとは

限らない。ムーニーリブリンの話はそういう例として、私は書い

ています。  

○佐久間副部会長  少し戻りますが、信頼性、信憑性といったときに、この専門

部会として、どういうワーディングとして位置付けるかというこ

とはちゃんとしておかないと、これは誤解を生んでしまいそうな

気がするところなので、ちょうど準備段階で先ほど和田先生の所

に関わっていることも少し明らかになりましたので、多分、論点

は、演繹的に作れといっても、そこのところを持っていることが、

ある種の仮定が入っているということを理解しておかないといけ

ない。  

○鎮西部会長   そうですね。第一原理も満たしているというのは、拡散方程式

は多分そうですよね。ですから、そんなに何でもかんでもみんな

というわけではない。  

○佐久間副部会長  ないということですよね。そこはそういうことをちゃんと言

っていて、そういうものは、実はあまり。それだと、やはりパラ

メタによって変わるという話と、多分そこがモデルの確かさとい

うところで、そこはちゃんと明らかにしておいてくださいねとい

う。生理学モデルは多くの場合、実験式的にできているものが多

くて、それがその分野でそれほど一般的なものとしては、まだ認

められているかどうかについては定かではない。先ほどの材料の

構成式ほど、市民権を得ているものではない部分もあるというこ

とだと思うのです。  

○鎮西部会長   そうですね。ですので、信憑性、信頼性の話に戻って、クレデ

ィブルなものとリライアブルなものというと、最後のまとめ方と

しては、リライアブルなものはそんなにはないということはこの

辺りで言っていた。でも、このエビデンスもあって、式もちゃん

と演繹的に構成論的に作ったもの、 A に属するもの、その他エビデ

ンスがこの設例はモデルがこういうものであった場合には、頑張

れば A に上がれる。悩ましいのが B で、計測はできて、ただし実

験式ですといった場合にどう扱うかというところが悩ましいです

ということは書いています。この場合には、 B は頑張れば信頼性に

いけるかもしれないと書いてある。ただ、これは数値シミュレー

ションとしてはいけるかもしれないが、医療機器を作る人がここ

までやることは普通はない。信憑性があれば、医療機器の場合、

それでバリデーション OK ぐらい、多分市場には出てくる。  
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○佐久間副部会長  多分そういうことです。  

○鎮西部会長   はい。 

○大島委員    すみません、鎮西先生、佐久間先生、大島です。今の議論と少

し関連するかもしれないのですが、不確かさ解析について先生の

語句の所にて、曖昧さと不確かさの用語について触れられていた

と思います。一般に曖昧さというのは、英語で言うと Ambiguity

です。Ambiguity というのは、定性的なことを指す場合が多いです。

一方、不確かさ解析における不確かさは、英語では Uncertainty

となり、定量的な評価が試みられています。ですので、もしかし

たら鎮西先生が今議論されている点で、例えば実験的な経験則に

基づいた、ある程度のエンピリカルな関係式ではありますが、そ

の中でも、不確かさ的なものを定量的には評価しようとしている

ということです。 

○鎮西部会長   はい。 

○大島委員    それらも含めて全体を考えることで、確率論的な形で解として

の信憑性というものが表わされるのではないかというのが、今の

不確かさの枠組みだと思います。そのような観点も入れていただ

くと、確かにグレーゾーンで、なかなかきちっと、どこからどこ

までが確かであるかということは言えないのですが、ある程度の

不確かさというものを定量化することで、結果を確率論的に定量

化していきましょうと、そういうことを議論の中に入れていただ

くと、先ほど言っていた B についての信憑性の議論にもつながる

かなと思います。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。  

○山田委員   山田です。ASME の V&V40 の議論の中では、B の範囲の話はエビ

デンスの量で示そうみたいな議論を意識していました。物量作戦

ではないですが、そういうきっちり決めきれないところの部分は、

エビデンスの量を確保すればクレディビリティでみんなに認めて

もらえるだろうというような議論をしていました。  

○大島委員    確かに、結局、機械学習やデータドリブンはそういう議論です

よね。ですので、ある程度信頼性を持てるようなデータというも

のをきちんと出して、それをいわゆる機械学習させることによっ

て、山田先生のおっしゃっているような形にしていこうというよ

うな動きもあります。  

○鎮西部会長   この辺に書いておきましたが、 B のケースというのは A と比べて

量的にもそうですし、あるいは少し違うタイプのエビデンスを足

したりとか、多分そういう意味だと思うので、複雑化というふう
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に書いています。  

○大島委員   そうですね、先生の書かれているとおりだと思います。  

○佐久間副部会長  今の件で最後のほう、重要なことを先生方から頂いているよ

うな気がするのですが、曖昧さや不確かさというのはあまり定義

していなかったところがあって。  

○鎮西部会長   定義していないです。  

○佐久間副部会長  今の所で、大島先生がおっしゃったのは、曖昧さというのは、

どちらかというとこういう現象を定性的に扱っている言葉であっ

て、評価と言ってしまうから、英語で言うとこれが Ambiguity で

したか。  

○鎮西部会長   はい。 

○大島委員   そうです。曖昧さというのは、よく英語では Ambiguity と言い

ます。  

○佐久間副部会長  やはり、英語のことをちょっと示しておいたほうがいいと思

いますが、それでやってしまうと何も説明していないことになる

ので、そこでキーワードになるのは、ある種定性的にということ

だと思います。一方で、 Uncertainty という不確かさというのは、

これは確率論的なことを含むということも、ある程度定量性のあ

るものを扱うということを意識した言葉であるということをどこ

かに言った上で、そこの部分の境界についてはまだ議論もあると

ころであるけれども、ここのレポートにおいてはこういう取扱い

をしているということを書くということで、ここに関してはいか

がでしょうか。  

〇鎮西部会長   はい。 

○光石委員    すみません、測定の分野で不確かさというのはちゃんとした定

義がありますよね。シミュレーションの分野で、それがあるのか

ないのかというのがちょっと分からなくて、測定の所での定義と

あまりに齟齬が生じないような定義なのか記述にしておかないと

まずいかなと気がするのですが、その辺り、鎮西先生は測定の分

野のことは調べられると言われていて、この報告書を読んでいな

いので、ここが書かれているのかどうかは分からないのですが。  

○鎮西部会長   すみません。不確かさ、曖昧さの定義は載せていないので、こ

こについては何も触れていないです。  

○光石委員    なるほど。繰り返しになりますが、測定の分野ではきちんとし

た定義がありますよね。  

○鎮西部会長   はい。測定は、ある意味では同じものを測定したときに、基本

的にはどういう、結果がばらつくかというようなところですよね。  
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○光石委員    そうなのですが、ここもちょっとあまり下手なことは言えなく

て、ちゃんとした定義があるので、幾つか言葉があると思うので

すけれども。  

○山田委員   山田です。ISO の測定のところまでではない、もう少し一般論の

ISO のリスクコミュニケーションとか、そういうところでやってい

る人たちの Uncertainty の定義は、情報が足りていないこととい

う言い方になってしまうのだと言っていました。何らかの形で情

報が足りていないのは、全部 Uncertainty だという言い方をして

いました。  

○大島委員   そうですね。光石先生のおっしゃっている実験的な Uncertainty

というのは、確かにきちんとした定義があって、例えば医療画像、

計測データがありますよね。そういうものに関しての Uncertainty

というのは、おっしゃるように定義できると思います。  

 一方で、Ambiguity とも関わりますが、例えば生理学的パラメー

ターなどは、その定義自体がエンピリカルに基づいておらず、慣

習的・経験的なものもあったりするので、そういうところはどち

らかというと山田先生がおっしゃっているような、広義な意味で

の不確かさになるので、恐らくそのような点がいろいろ入り乱れ

ているのではないかと思います。  

○光石委員    なので、そこについてどちらで書いているのかということを、

どこかに記述しておけばいいのだと思うのですが。  

○大島委員   そうですね、おっしゃるとおりです。  

○鎮西部会長   分かりました。そうですね。だから、この文章の中で、どの意

味で使っているかということですよね。  

○大島委員    そうですね。私の章は、どちらかというと光石先生が御指摘に

なったような不確かさの観点で書いています。きちんと、ある程

度定量的に実験的な意味での不確かさということで書いてありま

す。 

○佐久間副部会長  佐久間です。混乱しないように今の形でまとめていったほう

が、今の評価の所も含めて一貫した議論になると思うので、そこ

はちょっと定義で、定量性という言葉を入れて、不確かさとして

はこういうような意味があるのだけれども、ここでは数値計算に

おける不確かさということで、定量的な確率論的な形で解として

の信憑性とともに、定性的でありますが Ambiguity とも関わる、

その定義自体がエンピリカルに基づいておらず、広義な意味での

不確かさについても考えるというような、ちょっと御相談しなけ

ればいけないと思いますが、そのような形でまとめるということ
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でいいと思います。  

○鎮西部会長   はい。宿題としてまとめて、大島先生と山田先生と和田先生に

御相談したいと思います。  

○大島委員   はい。 

○佐久間副部会長 先生、それともう 1 つ重要なところで、信憑性と信頼性の問

題、そこはやはり明確に言葉を定義しなければいけなくて、それ

は両方とも対義しておいて、信頼性を Reliability と言って、信

憑性を Credibility と言っているということでよいでしょうか。 

○鎮西部会長   Credibility。 

○佐久間副部会長  Reliability のほうが上位の概念であるということをちゃんと

言った上で、そこで実際には、例えばこういう考え方もあると示

しておく必要があると思います。構成論的にしっかりと裏付けら

れているような部分に関しては Reliability と言うかもしれない

のだけれども、例えば先生が出された信憑性との違いなども明確

にしておく必要があると思います。  

○鎮西部会長   実は、信頼性という言葉は、今見ている画面の中で緑色に塗っ

てあって、お配りしているファイルの中にもたくさん出てきてい

て、結構難しいです。一般的な意味で使っている信頼性になって

しまっているところが結構多くて、ここで区別しているような信

頼性と信憑性という意味で区別して使っているというのとは、ち

ょっと違う使い方というのもたくさんしています。  

○佐久間副部会長  多分、そこはちょっと、やはり気を付けなければいけないと

ころがありそうな気がするのですが、今日は時間もないので、ど

ういう方針でこれを使うかということだけ決めて、あとは先生と

私で、突貫工事しなければいけないと思っているのですけれども。  

○鎮西部会長   そうですね。  

○佐久間副部会長  どうでしょうか。今日の山田先生のお話も含め、信頼性と信

憑性ということからいくと、そういう意味では、英語にしてしま

うと何か分かったような気になってしまうといけないのですけれ

ども、そこの部分で分けていくということになるのかなと思うの

ですが、何かここで、先ほど光石先生がおっしゃったような誤解

を生みそうな懸念の点として、気を付けておく点はあるだろうか。

それをちょっと教えていただければと思います。  

        特になければ、今言ったような形で少し整理をしていくという

ことで、多くの場合は Credible な範囲に落ち込んでいって、

Credibility にレベルの違いが出てくると、そのようなイメージで

しょうか。言葉をちゃんとそうして使っていったほうがいいよう
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な気がします。  

○鎮西部会長   あとは、区別すべき部分で「数値シミュレーションの」という

言葉を補うとか、そういう配慮をするとかでいかがですか。  

○佐久間副部会長  はい。  

○鎮西部会長   信憑性は要らないかもしれないですね。問題は信頼性という言

葉で、我々が散々使い古してしまって、それこそ曖昧になってい

ます。  

○佐久間副部会長  正に、医療機器は安全性、信頼性、有効性という観点で評価

されるわけです。 

○鎮西部会長   そうなのです。工学における信頼性も可用性と関連する意味で

すし、臨床試験のデータがうそをついていないという意味の信頼

性とかもあるので。  

○佐久間副部会長  ちょっとそこは気を付けて作らなければいけないかなという

ことです。  

○鎮西部会長   はい。そこは、これからエディトリアルも含めて、全体をそう

いう観点で見ていきたいと思います。  

○佐久間副部会長  大体話はしましたかな。  

○鎮西部会長   こんなものですかね。先生方と読んで気になったのはそういう

ところで、あとは最後の部分、まとめ方をどうするかです。なぜ

この位置に、ここに挙げている項目はなぜこの辺なのだと言われ

ると、ちゃんと答えられないというところがあって、チャレンジ

は幾らでもあると思います。これをどのように扱っていくかとい

うのは、いかがでしょうか。ちょっとこれは書き過ぎているかも

しれません。それよりは、今日の議論に出てきた話が非常に本質

的で、もう一度こういうのをきちんとまとめていくといいのかな

とも思ったのですが、これから新しい文章を起こすのも若干気に

はなるので、どうしましょうね。  

○佐久間副部会長  新しいこと云々は、やめたほうがいい気がしますね。ここで

は、やはり最後の今日議論に上がった数値計算をこういうところ

に使う上での問題点を、それこそ頭にこう読んでくださいという

のがあるのだけれども、同じことの繰り返しになってもいいから、

最後に注書きをまとめるという形にしたほうがいいような気がし

ますが。  

○鎮西部会長   今ある文章の中からもう一度というほうがいいですよね。  

○佐久間副部会長  はい。これはちょっと新しいものも入っていますよね。  

○鎮西部会長   はい。前の所で出てきていることの復習になる文章を集めてく

るということでいいですね。  
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○佐久間副部会長  結局この内容は入っているのですよね。  

○鎮西部会長   はい。 

○佐久間副部会長  あとはスパイラルとか区別するというと、 1 番は制度的な問題、

2 番目は分野的な問題です。 6.3.2 は開発の考え方で一般的ですか

ら、これは後書きでも何か入れておけばいいという話になると思

います。  

○鎮西部会長   そうですね。  

○佐久間副部会長 3 番目、6.3、バリデーションは入っている。信頼性区間の話

は不確かな所に入っていますから、これはちゃんとまとめていけ

ばまとまると思うので、それでやられたらどうでしょうか。  

○鎮西部会長   そうですね。あとは、最後にどの項目を拾っていくかというこ

とだと思います。  

○佐久間副部会長  このぐらいがいいのではないですか。あと、信頼性の区間と

いうことについて言うと、実は議論で少しいつもごちゃごちゃに

なるのが、モデルとしての不確かさの問題と、それに入れるデー

タの不確かさの問題、多分そこら辺をちゃんと整理して書いてお

かないといけないのかなという気はしました。  

○鎮西部会長   モデルの曖昧さですか。  

○佐久間副部会長  曖昧さというか、今言っていた信憑性の話があったけれども、

それは和田先生がおっしゃっていたどこまでそれが表明している

のかということによって、どこまで信頼できるのかということで

すよね。  

        一方で、先ほど菅野先生が言ってはなんですけどということを

おっしゃっていましたが、パラメタを書く場合どんな結果も出て

くると。そのパラメタがどれだけ妥当かということについてとい

うことと、これが今度仕分けられないのは、パラメタによる感度

みたいなものが存在していて、それがどのぐらい振れてくるかと

いうことで、また考えが変わってくるということがあるので、そ

の辺りをうまく表現する。  

○鎮西部会長   そうですね。  

○大島委員    佐久間先生、御指摘ありがとうございます。そこのところはす

ごく重要なのですが、一方でなかなか切り分けられないというの

もあるのです。なので、そこは多分、取り扱っている問題にもよ

ります。明確に言えるといいのですが、そこら辺を私自身も明確

に分けることができなくて、ごちゃごちゃしてしまっているとこ

ろはあります。 

○佐久間副部会長  でも、それは現状の学問分野の持つ特性なので、不確かさを
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もたらす要因を明確に分けることができないこともあるというこ

とをちゃんと書くという、そういうことではないですか。  

○大島委員    そうですね。そういうことで指摘していただけると非常に有り

難いです。  

○山田委員   山田です。よろしいでしょうか。  

○鎮西部会長   はい。 

○山田委員    パラメータというのはモデルのパラメータなので、モデルの一

部だと私は考えています。  

○佐久間副部会長  そうですね。だから、モデルを定めるパラメータも入力デー

タの一部と考えることかと思います。 

○山田委員    入力データも、何のためにその入力データをどういう所から取

ってきたのかというところも含めて、私はモデルの一部という考

え方のほうがいいのかなと考えていて。  

○佐久間副部会長  なるほど。  

○山田委員    それで、先ほどの大島先生の話にちょっと付け加えると、結局

モデルの良し悪しは、 Uncertainty まで見てから考えましょうとい

うのが、ASME の V&V の考え方なので。そして、Uncertainty を見

て、そこの範囲でバリデートするという議論をしているのです。

実際にどうするのかという部分は私も理解し切れていないのです

が、モデルの良し悪しは UQ（Uncertainty Quantification）をし

てから、 UQ を込みで考えるべきものだというのは盛んに言ってい

るので、そこまで含めて、 1 つのものとして設定された数理モデル

というところの中に、そこを含めてしまって話をしたほうが、ど

こまでそこがコンセンサスを得られているのかはよく分からない

のですが、私はそのほうが自分としてはすっきりするという感じ

です。以上です。  

○鎮西部会長   ありがとうございます。  

○佐久間副部会長  ありがとうございます。おっしゃるとおりですね。大島先生

が言われたことを考えると、そのとおりであると。  

○大島委員    そうですね、山田先生、ありがとうございます。おっしゃって

いるように、それらも考慮し、モデルも含めて感度解析をするこ

とによって、それらパラメタを含んでいる、今ここで例として挙

げられている数理モデルがシミュレーションにどう影響を与える

かということは調査しています。ただ、パラメタを含めた数理モ

デル自体の良し悪しの議論は、なかなか難しいなということです。  

○佐久間副部会長  私の理解がもし間違っていなければなのですが、それを考え

るとこの良し悪しを考える上での座標軸というか、そういうこと
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で、その分析モデルをどういうものに使っているかとか、そこに

実験式がどう入ってくるかという視点があると同時に、そのパラ

メタもどのように求めてきているかというところとか、それから、

さらにそのパラメタを入れたときに、どういう結果が安定的に出

てくるかという問題があって、そういうことを総合して考えない

と、シミュレーションモデルをやっていても分からないよという

ことをおっしゃっていると。  

○大島委員    そうですね。そういうことを全て総合的に見て、今ある、光石

先 生 がお っ し ゃ っ て い た よう な 実 験 的 な と い うか 、 き ち んと

Uncertainty としての範囲がありますので、それを含めて、それも

どのように設定したかということを総合的に考えていくというこ

とです。  

○佐久間副部会長  鎮西先生、恐らくそれがこの最後ですよ。  

○鎮西部会長   そうですね、ちょっと待ってください。  

○佐久間副部会長  それで、これの最後の所のモデルの良し悪しというか、それ

ぐらいの所に先生が書かれたバリデーションの所に、やはりそこ

の考え方を少し入れて、そこでこれをまとめていけば、全体とし

て前半からきたとこで、今ここで言っているこのレポートは、多

分、中心的概念というこの不確かさの定量化みたいなところです

よね。  

○鎮西部会長   そうですね。  

○佐久間副部会長  それが明らかにならないから、不確かなものは認めないし、

不確かさが小さいものは認めるという方向に行くわけですから、

それがファクターによってどう影響されるのかということについ

て解説しているという位置付けからいけば、考え方が少し整理で

きる気がします。  

○鎮西部会長   そうですね。ここで書いたような何か、アイテマイズして何か

というよりかは、そういうのを全部まとめた形で少し書き直して

みようと思います。今日の議論の中で出てきた言葉が多分、一番

大事なキーワードが繰り返し出てきていると思うので、それを拾

っていくという形でいきたいと思います。  

○佐久間副部会長  いいと思います。  

○鎮西部会長   ちょっと時間がそろそろなので、この後の進め方なのですが、

出てきた中で、まず少し戻ります。そろそろ決めることを決めて

いかないといけないので戻るとして、ここの第 5 章のタイトル、

仮題と書いてしまっている所とか、この辺はどうしましょうか。

最後にここを決めて今日はここで、あとは残り、宿題がザッと言
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って 2 つあります。エディトリアルの所を除いて、定義として不

確かさと曖昧さを区別するということ、最後に今日出てきた議論

を取りまとめる形で 6.3 をまとめるということ、芦原先生から頂

いた原稿を今の中に溶け込ませるということが、今日出てきた宿

題だったと思います。  

 5 をどうするか、第 5 章の大項目はこれでいいですか。ちょっと

長いですけど。どうしましょうか。この辺りも含めて宿題にして

しまいますか。今日ここで考えると、またそれはそれで 30 分くら

いかかってしまいます。 

○佐久間副部会長  どうしましょうか。もう大分、議論が詰まっていると思うの

で、先生と私でえいやで、それでもって流して、そういうことで

いかがでしょうか。ちょっと乱暴ですが、議論としては大体集約

できたと思うのですけれども、ここを書かれた岩﨑先生、中村先

生から、何か今の議論で修正点ということがあれば、お願いいた

します。  

○岩﨑委員   岩﨑ですが、よろしいですか。  

○鎮西部会長   はい。 

○岩﨑委員    私自身もそのタイトルは、実はお送りしたときには使っており

ませんので、多分もともとあった言葉だと思います。ですので、

私もやはりリテラシーというのは若干、違和感があるので、止め

られたほうがいいと思います。  

○佐久間副部会長  そうすると、先生はそこにタイトルを入れられたのですね。  

○岩﨑委員    私は、何と送ったのですかね、少なくともこのタイトルは入れ

ていません。  

○鎮西部会長   分かりました。  

○佐久間副部会長  では、確認しておきます。 

○岩﨑委員   恐らく番号しか付けていないのだと思います。  

○佐久間副部会長  了解です。では、ちょっとそこはもう、えいやで少し直して

おきます。  

○岩﨑委員   はい、お任せいたします。  

○佐久間副部会長  中村先生、いかがですか。  

○中村委員   名古屋工業大学の中村です。私が担当した所というのは、 5.1.2

とその前に 4.1 を担当していまして、4.1 は確かタイトルが曖昧さ

の定量化というタイトルになっていて、先ほどの大島先生の話で

は、曖昧さが定量できないという話なので、そこのところの不確

かさの定量化という形で外されるのかと思います。その上で、私

もその中では、確か不確かさという言葉でいろいろ話をしている



第６回コンピューターシミュレーション専門部会議事録 

 40 

ので。  

○佐久間副部会長  していますね。  

○鎮西部会長   はい。 

○中村委員    無理やり、ちょっとどこかに入れたかもしれませんけれども、

今は不確かさになっています。それから、4.1.2 でしたかね、これ

は多分、岩﨑先生が昨日か何かに送られたものではないかなと思

うのですが、ここですね。ここについてはまだ皆さんと共有して

いなくて、どういう感じを持たれているかがちょっと分からない

ので、どのように今後直していくのかが見えていないなという感

じはしております。岩﨑先生、そうではなかったでしたっけ。  

○岩﨑委員    そうですね、これは中村先生のが基本的にベースなので、そう

いう意味では鎮西先生と佐久間先生に見ていただいて、ご意見を

いただけましたらすぐ対応できます。それが一番早いと思います。

というのは、このセクションでの記載内容は、全体像を踏まえて

幾つかの例を入れておりますので、それを見ていただいて、ここ

はもう少しこうしてくださいとか、そういうのがあれば、そこで

直したほうが正直早いのではないかなと思います。  

○鎮西部会長   分かりました。  

○佐久間副部会長  分かりました。ここで言っていらっしゃることは、少し具体

的な例とか、そういうことを出しながら範囲を特定するのだけれ

ども、そこのところの例示を出しながら検討すべきような視点を

書いているというイメージですよね。  

○岩﨑委員   はい。 

○中村委員    確かそのように書いたはずですが、どこまで書けばいいかはち

ょっとよく分からなかったので、もう一度見ていただくのがいい

かなと思っております。  

○鎮西部会長   検討事項、医師が全てを理解することは現実的ではないかとい

うのは。どこまでやってもらうかを議論する必要があると。これ

は今日、正に議論。  

○佐久間副部会長  正に出ていたことです。それに入っていると思いますので、

そういうことが適切に入るように入れるということですね、今日

のところは。  

○岩﨑委員   はい。 

○中村委員   はい。 

○佐久間副部会長  分かりました。  

○岩﨑委員   すみません、1 つだけいいですか。  

○鎮西部会長   はい。 
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○岩﨑委員    ここの文章は、大本はトレーニングの話も中村先生が入れられ

ていたのですが、今日の議論もあるのですけれども、どっちのト

レーニングをどこまで書くかという、この話に入れたほうがいい

のか入れなくていいのかと。何か御意見がありましたらお願いい

たします。  

○鎮西部会長   全体としては、ドクターをトレーニングしないと使い物になら

ない数値計算というのは、多分使い物にならないので、そういう

話は要らなくなったでよろしいのではないですか。  

○岩﨑委員    承知いたしました。そうすれば、今のバージョンでいいと思い

ます。  

○佐久間副部会長 はい。  

○鎮西部会長   はい。 

○中村委員   了解です。  

○佐久間副部会長  入れるとしたら適正使用という言葉でしょうか。  

○岩﨑委員   そうですね。  

○鎮西部会長   大体、出てくることは出尽くしたように思いますので、今日の

議論を盛り込んだ上で、もう一度メールベースで確認をしていた

だくようにしようと思います。  

        その上で次回、事務局に日程をこの後紹介してもらいますが、

読み合わせをした上で、 3 月 24 日に全体の科学委員会があります

ので、その場で報告書として上程する予定です。その辺り、詳細

な調整については、小生及び副部会長の佐久間先生に御一任いた

だきますようお願いしたいと思います。よろしいでしょうか。基

本的には、ものすごく新しい文章は入れないということです。で

は、以降のやり取りはメールで行わせていただきますので。  

○佐久間副部会長  最後の確認で、もう一回これをやるのでしたっけ。  

○鎮西部会長   やります。  

○佐久間副部会長  それは、いつでしたっけ。  

○鎮西部会長   この後、事務局から日程のアナウンス等をお願いしようと思い

ますが、事務局、よろしくお願いいたします。  

○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。次回の専

門部会は 1 月 21 日を予定しています。その前に、厚生労働省等に

ドラフトの確認をさせていただくことを考えておりまして、恐縮

ではありますが、ドラフトを 11 月 25 日に厚生労働省に持ってい

ければと思っておりますので、大変タイトではありますけれども、

御協力願えればと思っております。  

○鎮西部会長   承知いたしました。あとは、今日ここまで言いそびれていたと
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いうか、実は、審査部の方から第 6 章について 1 つコメントを頂

いていて、バリデーションの話をいろいろ書いてあるけれども、

実際バリデーションをどうするという話がどこにも出てきていな

いと言われています。これをどうしようかなと思ったのですが。  

○佐久間副部会長  どういうことですか。  

○鎮西部会長   バリデーションをいろいろ分類してみせたりとかはしているか

もしれないけれども、では実際どうするのだという話がほとんど

出てきていないと。例えば、特に外挿の所をするときに何を押さ

えておけばいいのかとかという話が出てきていないかもしれない

ですね。それをどうするかというのは、今、もう新しい文章は基

本的に追加しないと言ったので、ちょっと新しい文章からでは難

しいのですが、今日もし審査部の方がいらっしゃいましたら何か

コメントを頂ければと思うのですけれども、例えばここまで入れ

ておいて、もうちょっと書き足せばもっと良くなるとか。  

また、私と佐久間先生とで 11 月 25 日に出せるように頑張りま

すので、そのときまでに、少なくとも 1 回は御相談することにな

ると思いますので、そのときに言っていただければと思います。

佐久間先生、それでよろしいですよね。  

○佐久間副部会長  はい、それしかないと思います。  

○山田委員   山田です。  

○鎮西部会長   はい。 

○山田委員   バリデーションについては、実は何をどうするのかは V&V の文

章のどこを見ても書いていないのです。なぜかというと、バリデ

ーションは個別論にしかならないからです。V&V40 では例示という

形で少し載っているだけです。今回は考え方を示すものなので仕

方がないというか、世の中の V&V 的な文章は大体こういう構成な

ので、ある意味仕方がないというか、こういうものなのだという

ふうに私は認識しています。  

○佐久間副部会長  ありがとうございます。  

○鎮西部会長   個別利用になってしまうのと、では、突き詰めて言うと、仮定

から結論までがちゃんとロジックとしてつながっていることとい

うか、そこに尽きるように思うので。  

○佐久間副部会長  そうですね。  

 

＜閉会＞  

○鎮西部会長   他はいかがでしょうか。今、御案内がありましたとおり、 1 月

21 日(木)、時間が 10 時から 12 時ですので、基本的に今日のよう
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に延長戦はしないということで終えるようにしたいと思っていま

す。よろしいでしょうか。では、また延びてしまいましたが、本

日の専門部会はここまでということで、皆様ありがとうございま

した。  

注 令和 2 年 12 月時点で医療機器承認無し  

                             


