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＜開会＞ 

○鎮西部会長  今年もよろしくお願いいたします。コンピューターシミュレー

ション専門部会の第 7 回目の会議となります。専門部会長の鎮西

でございます。よろしくお願いします。 

        今日の会議ですが、まず事務局から資料の確認、また出席者等

について、お願いいたします。 

 

＜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 13 名の委員のうち、現在 8 名の先生に Web 上

で御出席いただいております。欠席の御連絡を頂いている先生は

庄島先生です。遅れて出席されると御連絡を頂いているのは菅野

先生です。芦原先生と太田先生が、まだお見えになっていないよ

うでございます。 

        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 となっており

ます。資料に不足等がありましたら、事務局までお願いいたしま

す。 

        次に、資料取扱区分表を御覧ください。資料 1 については取扱

注意のため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。 

また、議事録を作成するに当たって、確認の際に先生方に御協

力いただく部分があると思います。この点、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 10 時から 12 時までの 2 時間の予定で

す。事務局からは以上です。 

 

＜コンピューターシミュレーション報告書の確認＞ 

○鎮西部会長  では早速、始めたいと思います。本日のゴールですが、本日、

この専門部会の報告書は、ほぼまとめてございます。それについ

て確認をしていきます。前回からのおさらいですが、前回おおよ

そ繋いでみたというところまでいきました。幾つかの宿題事項が

あり、また、その後に審査部及び厚生労働省本省より幾つかのコ

メントを頂き、それを基に修正を行いました。内容について、根

本的な大きな御指摘は頂いておりませんが、幾つかの変更事項、

修正点がございました。それらをまとめたものに、更に宿題とし

てエグゼクティブサマリーがないということだったので、私と佐
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久間先生とで編集したものを連結してあります。今日の作業とし

ては、修正した所、新しく追加したエグゼクティブサマリー等に

ついて確認をしていき、ほぼ完成版としたいと思います。今日は

庄島先生が御欠席で、庄島先生にお願いしていたことについては、

また後でという形になろうかと思います。 

では、始めていこうかと思います。まず、ある程度大き目のと

ころで、エグゼクティブサマリー的なものを付けました。その文

章について、事務局で「はじめに」に追加したものと、末尾に追

加したものがございますので、それを見ていこうと思います。

「はじめに」の文章は、もしかすると元にあった文章と重複して

いるかもしれないので、そこは整理していきます。91 行目から

106 行目までが、追加した文章になります。 

        佐久間先生、こうやって見てみると、後ろに出てくる事項とほ

ぼ重複しているので、ここにはなくてもいいのかなと思っている

のですが、いかがですか。新しく追加したのは、この 2 つのパタ

ーンについて論じました、2016 年のレポートとの違いは、マルチ

スケールや、マルチフィジックモデルとか、そういったことです、

具体的な品目についての話はしていません、未承認のものが含ま

れています、ということなので、「未承認のものが含まれていま

す」というのが、恐らくどこかに 1 か所あればいいのかなと思っ

ていますので。あとは、書いた文章は、ごく短いレジュメが必要

なときに、これを使えばいいのかなと思いました。 

○佐久間副部会長 重複であるということであれば、それでいいのではないかと

思います。 

○鎮西部会長  事務局はいかがですか。ここにあった文章を削除して、ここに

入った。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） そのとおりです。 

○鎮西部会長  これがなければいいのかな。こうしておけば、重複点はなくな

ると。 

○佐久間副部会長 修正方針だけ決めて、あとは会議で直していけば良いと思い

ます。 

○鎮西部会長  そうしましょう。 

        あと、エグゼクティブサマリーが一番末尾に付いていますので、

一気に飛びます。6.3 のまとめ、6.3 がいいかどうか、これは 7 に

してしまいましょう。「まとめ」ということで、この「共通」と

かいうのは、うるさいので、こういった所は後で修正します。こ

こは何で共通となっているかと言うと、ここのエグゼクティブサ
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マリーを書くに当たって、読者別に抽出した書き方をしておりま

す。例えば企業・大学の研究者向け、審査・IRB の方、医学・生物

学の専門家向けという 3 つの書き方をしています。 

        上に戻って「共通」という所から見ていきますと、このレポー

トでは、こういう点についての議論が重要だということで、4.2.2

節から 4 つの事項を書きました。A)、B)、C)、D)とあって、まず

A)がシミュレーションモデルに幾つかの違いがあります。例えば

演繹的に得られたモデルなのか、実験式的な帰納的なモデルなの

かといった違いです。その違いが、特に仮説段階のモデルという

のは、モデルのバリデーションそのものが必要になってくるとい

うことを書いています。まず、その区別を付けましょうと。 

        B)ですが、パラメーターとか計算条件というのも、そこにも曖

昧さ、不確かさが入ってくるということです。それを定量的に扱

う手法として、UQ、そして実験とシミュレーションの定量的比較

といったことも書いていますので、そういったことを留意してく

ださい。 

        C)として、実験結果の内挿と外挿の考え方で、「内挿」「外挿」

という言葉についても、後で定義を作りましたので、それを見て

いただきます。 

 D)として、これはちょっと毛色が違う話かもしれないのですが、

数値シミュレーションを実験結果の妥当性の考察に使うこともあ

り得る。数値シミュレーションのほうが間接的な実験、直接にそ

の患者群でできない実験に対しても有益なことがある。4.1.3、

4.1.4 で、そういったことが出てくるので、読んでください。 

        あとは、V&V40 に出てくるフレームワークです。V&V40 とはこう

いうものですと。このレポートでは V&V40 を基本としつつ、これ

からの数値シミュレーションの発展、例えば生理現象と物理現象

の組み合わせ、マルチフィジックモデル、あるいはマルチスケー

ルの解法といったような課題を論じたとしています。 

        続いて、大学・企業等の開発者向け、主に工学系の方には、UQ

といったことについて、できることをやっていただきたい。ただ

し、UQ を評価する万能の方法というのはないので、ここでは UQ を

評価して、数値シミュレーションのバリデーションを行う一般的

なプロセスを解説したということで、これは 4.1.3 で説明してい

る事項を、そのまま書いています。場合によっては実験結果を上

回る形で数値計算が可能ということもあるということを書いてい

ます。 
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        続いて、審査関係者の方に向けては、このレポートでは、数値

シミュレーションの妥当性確認と医療機器の妥当性確認、バリデ

ーションというのを区別します。医療機器のバリデーションと言

うと、どちらかと言うと生産、品質管理といった話になるのでし

ょうけれども、ここでは数値計算の V&V 中心です。ただし、6.2 で

は、そういったものを経た上で最終的に医療機器のバリデーショ

ンに響いてくる事項として、先ほども挙げているのですが、シミ

ュレーションモデルの性質、エビデンスの性質といったことに関

して、4 象限の分け方をして論じています。 

 あとは妥当性確認、ベリフィケーションに関しては、答え合わ

せですので、当然実施するといったことと併せて、必要な精度で

できることを確認するということも実際の応用では必要だという

ことを指摘しています。また、審査関係者向けということで、海

外事例についても紹介してあります。 

        最後に、ドクター並びに医学・生物学の専門家に向けてという

ことで、このレポートでは、循環系、特に血流解析ですとか、心

生理機能、不整脈等の疾患モデルといった話が繰り返し出てきま

すので、是非そういう実例を見ながら理解をいただければという

ことです。これらを通して、医療機器に関するシミュレーション

の現在の動向というのが分かります。 

        数値シミュレーションの曖昧さ、V&V という話がたくさん出てく

るのですが、その中で許容できる誤差というのが、数値シミュレ

ーションの目的で判断されるといったようなことを指摘していま

す。また、数値シミュレーションによって、in vitro 実験や動物

実験の補完するときの考え方、あるいはその限界、また数値シミ

ュレーションと実験結果の当てはめを主観的に行うことの危険性

があるといったような話がありましたので、そういったことをこ

こでまとめています。 

 今、少し時間を掛けて紹介した部分が、エグゼクティブサマリ

ーとして書いたものになっています。エグゼクティブサマリーは、

本当は結論がどうなったという形で書くのがいいのですが、なか

なかこのレポートはその形式でまとめるのが簡単ではないので、

こういったことを述べていますという紹介を中心に書きました。

ここまでで、先生方から気が付いた点、あるいは、こういうとこ

ろに偏りすぎているといったような御意見がございましたら、手

を挙げていただきたいと思います。お願いいたします。 

        実は、後で先生方に御意見を頂こうかと思っていたのですが、
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このレポートの中で、例えば物理学的なモデルと生物学的なモデ

ルという、対立構図と言ってしまうと変なのですが、そういう対

比の仕方をしている所があるのですが、それは本当にいいのかと

いうのが気になってきました。そのまま抜き出してきたので書い

てあるのですが、ただ、注意書きとして、物理モデルだからとい

って全部が演繹的に出てきたものとは限らないし、実験式そのも

のもたくさんあるということで。生物学、生理学のモデルだから

といって、ロジックの強度が劣るとか、そういうことを言いたい

わけではないので、その辺りの書き方はもう少し配慮したほうが

いいのかなと思いました。また後で、その事項については、先生

方の御意見を頂ければと思います。 

        もう一つは、同じような話なのですが、「構成論的」という言

い方をしたり、「演繹的」という言い方をしたり、そこにもばら

つきと言いますか、表現の仕方で違いがあって、構成論と演繹と

いうのは、厳密には等価ではないので、そこは区別したほうがい

いのかなと思いました。 

        大体こういう文章にしてみたのですが、いかがでしょうか。高

木先生、何か偏りがあるとか、そういった御意見を頂ければと思

うのですが。 

○高木委員   よろしいかと思います。正しく、演繹的かどうかと、要するに

実験データありきで、それを合わせるように作り込んでいくのか、

オートマップ的に下から作り込んでいくのかというのはスタンス

の違いなので、どちらが優れているとか、優れていないではなく

て、バリデーションの取り方が変わると思うのです。そういった

ようなことが記述されていれば。 

        要するに、ボトムアップ的に作ってくれば、出てきた結果が本

当に実現象を再現しているかどうかの保証がされていないので、

バリデーションはそこが重要になってくるし、逆に実験データを

ベースにしてモデルを作っていくようなものだとデータの再現性

はいいにしても、そこから出してくる詳細な構造みたいなものが、

本当に実現象を再現しているかどうかというところでバリデーシ

ョンを取らなければいけないということで、バリデーションの取

り方が違ってくるというようなことを少し記述してあれば、優劣

の話でないというのが伝わるような気がしました。いかがでしょ

うか。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。バリデーションのアプローチが違うの

だというのは、どこかで言っておいてもいいのかもしれないです
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ね。そういう直接的な表現はしていないのだけれども、まとめる

とそういうことになる。 

○高木委員   そうですね。優劣でなくてスタンスの違いなので、それに応じ

てバリデーションの仕方も少し考慮しなければいけないというぐ

らいで、軽い感じでいいかもしれないですよね。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。 

○和田委員   和田です。非常に全体的によくまとめていただいていると思い

ます。モデルの捉え方、シミュレーションの捉え方、バリデーシ

ョンの捉え方、そこは非常に議論したとおり深く追及されている

のですが、エビデンスの捉え方が、いわゆる従来の実験事実に基

づくエビデンスの捉え方しかできていなかったのかなと。途中で、

今回お送りいただいた資料で、「リアルエビデンスの定義がない」

という指摘が事務局のほうからのコメントとして入っていたと思

うのですが、従来はリアルエビデンスというのは、いわゆる計測

事実という捉え方だと思うのですが、こういうシミュレーション

をして理論から展開される事実と言うか、理論的にはこうなるの

だというようなエビデンスの捉え方を入れていただかないと、い

つまでも医学の中で、こういうシミュレーションという捉え方を

してもらえないのではないかと思うのです。 

        資料の中では、「直接的エビデンス」、「間接的エビデンス」

と、そこは分けていただいているのですが、どちらも従来の観察

ベースのエビデンスだと思うのです。そういう物理シミュレーシ

ョンというのは、多分実際に計測されていなくても、物理法則と

言うか、そこは理論のところだと思うのですが、それで展開され

て出てくる事実というのをどう捉えるかというところの解説も、

ちょっと要るかなと思ったのですが、いかがでしょうか。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。そうですね、その部分は私も気になっ

ていたのです。どこかに書いたつもりだったのですが、書いてい

ないですね。 

        その中でエビデンスというものの捉え方についても、そういう

意味での一文を、これは開発の方向けになっているので、どちら

かと言うと、メッセージとしては医学・生物学の専門家向けに、

そういう捉え方もあるのだというようなのがあったほうがいいで

すね。 

○和田委員   そうですね。そこが現象論的モデルで展開した結果は、結局デ

ジタルエビデンスと言うか、そういうことにはならない、やはり

リアルエビデンスを信じなければいけないということにはなって
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しまうのですが、さっきの物理モデルと生物学モデルの違いとい

うところにも絡んでくるとは思うのですが、なかなか説明は難し

いですが。エビデンスの捉え方まで踏み込んで、ここに記載する

か、内容に含めるかどうかという議論も、最後にしていただけれ

ばいいかなと思います。 

○佐久間副部会長 佐久間です。今のところなのですが、少し意図は違うようで

すが、6.3 のまとめの D)、共通の所です。実は、和田先生がおっ

しゃっていたことを意識しているのがこの文章なのだと、今の議

論を聞いていて思いました。 

        これは、実験の測定ができるものというのは限られている。そ

れで、シミュレーションというのが、例えば物理法則ということ

で、ある程度構築されていると、先ほどおっしゃっていた法則に

基づいて論理的に出てくるものかどうかということを考えたとき

に、数値シミュレーションによって妥当性の考察などに使うこと

について指摘されているのではないかと考えています。これは応

用の程度にも依存すると考えますが、和田先生がおっしゃってい

た使い方とは、このようなことであるのか、あるいは異なること

であるのかについて確認させていただけますか。 

○和田委員   こういうことも含んでいますが、物理法則に従ったらこうなる

はずだということも事実だと思うのです。 

        ごめんなさい、私が問題提起していて申し訳ないのですが、10

時半から出なくてはいけない会議というのがありまして、30 分ほ

どで終わると聞いておりますので、一旦置いておいて、戻ってき

て、この議論が続いていたら参加させていただけますか。すみま

せん。 

○鎮西部会長  分かりました。この件ですが、今日、結論までいけるかどうか

分からないのですが、時間があれば、また戻られてから扱うとい

うことで。時間が足りなかった場合も、ここは大事な話だと思い

ます。例えばですが、機器の信頼できる法則に基づいて予測する

と、こうなるはずだけれども、そうならなかったといった場合に、

では何があるのか。そこには我々がまだ理解していないファクタ

ーが出てきているのかもしれない。それを解明するのは、医学な

り生物学の課題という形で解析ができるから、そういう使い方も

あろうかと思うのです。 

        和田先生がおっしゃったような、そういう意味での物理法則か

ら導かれる結論と言いますか、事項があって、それと実験事実と

照合してみて、例えば食い違う場合に、それをどう理解するのか
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というのは、また別の話だと。多分、そういう意味での数値計算

の使い方ということなのではないでしょうか。また、この話は戻

ってくるという形にしたいと思います。 

        モデルの話の中で、演繹的なモデル、帰納的なモデル、それと、

あとヒューリスティックなモデルの扱いはこれでいいのかなと。

演繹、帰納といってしまうと、ヒューリスティックは帰納のほう

に入ってくると思うのですが、そこをどう扱うかというのは、ど

うすればいいのかなというのが、ちょっとあります。この辺りに

ついて大島先生、あるいは光石先生、いかがでしょうか。 

○大島委員   まだ追い付けていなくて、今見ている資料と、先生が提示して

いる所が少しずれているようで、少しお時間いただければと思い

ます。これはページ数ですと。 

○佐久間副部会長 これは修正版が入っていると、行が少しずれるのですかね。 

○大島委員   そのような感じなのです。 

○佐久間副部会長 部会長はワードファイルなのですが、我々は PDF なので、PDF

には修正記録が残っていて、行数が違うのです。 

○大島委員   それで、お話の内容は理解しているのですが、実際の文章との

対応が、私のほうが追い付いていかなくて。何ページになります

でしょうか。 

○佐久間副部会長 先生、80 行ほどずれています。 

○鎮西部会長  PDF 版で 2,132 行の所が、私の 2,209 行目になっているから、80

行ずれています。2,132 行目ぐらいに、A）というのが出てきます。

さっきは削っただけですよね、おかしいな。 

○佐久間副部会長 PDF のほうは、修正の所も行に入っているのです。ワードは修

正の所は行に入っていないので、その分だけ 80 行ずれるのは、そ

ういうことだと思います。なので、PDF をベースにやったほうがい

いかもしれません。 

○鎮西部会長  分かりました。 

○大島委員   今、4.2.2 節で、以下の 4 つの課題とありまして、ここの議論で

よろしいですよね。 

○鎮西部会長  そうです。 

○大島委員   分かりました。 

○鎮西部会長  一旦停止して、PDF ベースでやります。私は横で必要な編集はや

りますので。 

○大島委員   ありがとうございます。頂いた資料は前もって目を通させてい

ただいたのですが、基本的にはきちんと網羅されているのかなと

思っています。 
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        あと、シミュレーションについても機械学習的に行っていくよ

うな側面があるので、そこの取扱いをどうしたらいいのかなとい

うのは、個人的に疑問には思っております。 

○鎮西部会長  機械学習との関係というのも、どこかで言及したほうがいいの

かもしれないです。まとめというときに。 

○大島委員   そうですね。例えば先ほど和田先生がおっしゃっていたような、

物理的な積み上げに基づいたシミュレーションというのは、実験

よりも原理原則に沿っていますので、基本的には正しいと言うの

でしょうか、そうなります。それを例えば機械学習することによ

って、不確かさなどを含めた議論ができるということと、あと感

度解析によって、例えば最後の D)にも関係すると思いますけれど

も、例えば実験の正確さ精密さ、こういうものができないところ

をそういうことで補って、より実験にフィードバック、どういう

パラメーターが重要であるかとか、そういうことがフィードバッ

クできるということが最近できていますので、そういう観点を入

れてもいいのかなとは思っております。具体的な文章としてどう

入れるかというのは、少しお時間を頂ければ考えますけれども、

そういう観点を入れてもいいのかなとは思っています。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。基本的にここでまとめている事項に関

しては、本文のどこかに出てきている文章を使っているので、本

文の中で扱っている言葉で書いていき、少し足りない所は言葉を

補う形だと思っておりますので。 

        分かりました。今日それをやる時間があるかどうか分からない

のですが、確かに、これから出てくる機械学習での数値計算の使

い方という話は、このレポートの中ではあまりページを割いてい

ないのですが、そういったことに関しても、まとめの中でも、ど

こかに言及しておいたほうがいいのかなとは、今考えますので、

今、文章を作れるかどうか分からないのですが、これは大島先生、

佐久間先生、私とで、そこをどういう形でエグゼクティブサマリ

ーに盛り込むかということで、宿題にさせていただいてよろしい

でしょうか。 

○大島委員   了解しました。3 の③の光石先生と私の部分とか、いろいろな所

に少し散らばったような感じで見受けられるので、私ももう一度

読んで、文章で既に出てきたところをサマリーに反映できるよう

に、ちょっと考えてみます。 

○光石委員   付け加えていただければいいと思います。私が書いた所には、

そこは書いていないので、ほかの方が書かれた所にあれば、本文
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中にあれば、それをと思いますし、本文中になければ本文中に書

いておく必要があるのかなと思うのですが、そこが必ずしも全て

を把握できていないので、よろしくお願いいたします。 

○鎮西部会長  実は、まとめ方としては、もう少しマシーンラーニングとの関

係というのはあったほうがよかったのかなと思うところです。今

から新しい文章を本文に足すのは、時間的にも厳しいので、まと

める上で足りないところがあったら、このレポートでは、その部

分に関しては十分に踏み込むことはできなかったが、これから大

事になってくる分野だということを言っておけばいいのかなと考

えます。 

○光石委員   分かりました。 

○芦原委員   芦原です。せっかく、ここにヒューリスティックな手法、いわ

ゆる試行錯誤的な手法と書かれているわけですから、どちらかと

言えば機械学習は、その自動化的な要素がございますね。そこに

少し言及する形で発展されたらいかがでしょうか。 

○鎮西部会長  関係してくるとしたら、このヒューリスティックなという所で、

本文でもそうなっていますので、本文で書いてある範囲の中で、

まとめの中でもそういうことを付け加えていけばいいのかなと思

います。 

○佐久間副部会長 今の議論を私なりに整理しまして、理解が間違っていないか

どうかを少し確認させてください。 

        これは和田先生が御指摘になっていたのは、物理法則が、ある

程度厳密にできていて、こういう数値シミュレーションというも

のに対する信頼性が高い場合、例えば計算にものすごく時間がか

かるということはあるので、実際にそれでやるのは難しいのだけ

れども、シミュレーターを使いながら、様々なパターンを計算し

て、それを機械学習に応用する。そうすると、機械学習、マシー

ンラーニングといったようなものを使うと、現実のデータに対し

て何か逆問題的に数値計算をする場合に、非常に有効なアプロー

チが出始めてきているといったようなところが、1 つ大島先生がお

っしゃったところかなと思ったのです。 

        あともう一つは、ヒューリスティックな方法というところで、

機械学習を使うと、例えば曖昧さの問題だとか、そういうことに

対して、これがある程度正しいということが前段の議論で出てき

たときに、様々なデータを作ることができるので、そこで全体の

推定方法としてのロバスト性を上げるといった場合に、この方法

が効いてくるということでよろしいのでしょうか。 
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○大島委員   端的にまとめていただいてありがとうございます。先生がおっ

しゃった 2 点が、非常に重要な観点だと思っております。 

○佐久間副部会長 ありがとうございます。それであれば、その論点でまとめる

作業を集中してやりたいと思います。 

○鎮西部会長  様々な条件で計算させた結果を、マシーンラーニングに入力と

して与えることで、ロバスト性を上げることができるという。 

○佐久間副部会長 というよりも、計算の推定で行っているモデルの特徴を機械

学習で抽出できるということで、in silico 学習などに、これが使

われていくということをおっしゃっている部分が 1 点目で、それ

がある程度正しければ、芦原先生がおっしゃっていたように、様

々な実験データと言っても、医学・生物学上のデータというのは

症例が限られているようなことがあるのだけれども、シミュレー

ションを使いながらロバスト性を上げるという点という、2 つの論

点があるのかなと思って聞いていました。 

        いずれにしても、これをやったときに、シミュレーションモデ

ルがどこまで正しいかどうかということが、先ほどのバリデーシ

ョンのレベルということが関連します。そのときに、このレポー

トで書いているようなバリデーションの考え方が、そのモデルの

厳密さとか、レベルによって 1 か 0 かではなく、段階的に変わっ

てくるという形なのかなと思っていたのですが。 

○鎮西部会長  ちょっとこの辺り、私はまだ頭の中でちゃんと整理できていな

いような気がしてきましたので、先生、また後でディスカッショ

ンをお願いします。 

○佐久間副部会長 エレメントとしては、このレポートの中に入っているはずな

ので、その辺りをちゃんと参照しながら示しておくということを

して、あとは限界についても、どうしてもバリデーションの問題

は付いて回るので、そこをしっかり言っていくという形になるか

なと思います。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。レジュメの部分は大体こういった形で

すが、よろしいでしょうか。ではレジュメについては、和田先生

から御指摘の点と、今出てきましたシミュレーションモデル、3 種

類のアプローチがあります。ヒューリスティックの手法という所

を、今出ていたような観点で膨ませていくと、恐らく A)に書いて

いる他に、例えば B)あるいは D)で、この後で出てくる、この審査

関係というよりは、最後にデジタルエビデンスというものの見方

ということで、この辺りに追記されるような形になってくるのか

なと思います。これは早めに作業しなければいけないと思います
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ので、この会議が終わりましたら、関係の先生方にお願いをしよ

うと思います。事務局からもお願いします。お願いしますという

のは、催促したり、最後にまとめるデッドラインについてもあろ

うかと思いますので、手伝っていただければと思います。 

        エグゼクティブサマリーに関しては以上です。残りの事項に関

しては、この中に幾つか赤い文字で書いたり、吹き出しで書いて

ありますので、これを見ていこうと思います。まず、表現の揺ら

ぎに関しては、私が分かるところで、ある程度は直しましたが、

この後にエディトリアルということで更に見ていこうと思います。

薄字になっている所は、もう解決したと、私が判断した部分です。

あとは、リアルデータエビデンスの組み合わせ、リアルワールド

データとの組み合わせの話に関しては、本文中であまり出てきて

いないので、ここに書いてあるようにリアルエビデンスの話は出

てきているのですけれども、むしろリアルエビデンス vs デジタル

エビデンスという意味合いなので、いわゆるリアルワールドデー

タ等の話にはなっていないので、ここの部分は特に御意見がなけ

れば削除してしまおうかと考えています。これは、どうしましょ

うか。よろしいですか。 

○佐久間副部会長 削除していいと思います。ここの部分は、あとで繰り返し出

てきましたけれども、実験データをどう使うか、計算結果をどう

使うかという所の議論だと思いますので、先ほどのエグゼクティ

ブサマリーに書いてあれば、これがなくても大丈夫なような気が

いたします。 

○鎮西部会長  あとは、もう 1 つ、ユーザーコミュニケーションという言葉も、

第 5 章で扱うということで考えていたのですけれども、結局ユー

ザーコミュニケーションという言葉は第 5 章では出てきていない

のです。ここの 195 行目から 198 行目の間で、ユーザーコミュニ

ケーションに当たって考えるべき視点についても言及しているか

というと、そんなに言及していないのです。出てくるのですけれ

ども、そういう形にはまとめていないと。ですので、197 行目の、

この部分については、書きぶりをまた検討させていただければと

思いますが、いかがでしょうか。 

○佐久間副部会長 佐久間です。確認ですけれども、要はユーザーコミュニケー

ションというワーディングを使っていないというところが混乱す

るだろうということでしょうか。ここで言っていることは、先ほ

ど例えば研究者はどのようにこれを見たほうがいいかとか、評価

する側ではどう見たらいいか、開発する場合ではどうしたらいい
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のかといったようなことをまとめているので、そういうことを書

くということですね。 

○鎮西部会長  はい、そうです。 

○佐久間副部会長 これは表現の問題だということだと思いますので。 

○鎮西部会長  はい、そう思います。次に、想定読者の所は、エグゼクティブ

サマリーを書いたときに書いた文章と差し替えています。あまり

大きな違いはないと思います。続いて、定義の中で少し気になっ

たのが、「数値シミュレーション」という言葉がたくさん出てく

るのです。実は定義の中では、コンピューターシミュレーション

という言い方をしていて、数値シミュレーションという言葉が出

てきていない。出ていますか、失礼しました。大変失礼しました。

これはあるということで OK です。 

        あとは、内挿・外挿について宿題になっていたので、考えてみ

ました。数値シミュレーションで内挿というときに、簡単なのは

例えば、数学で言うところの内分と外分のような違い。これは比

較的すぐに説明できるのですが、我々が医療機器の評価などのと

きに、内挿・外挿という言い方をよくするのだけれども、それを

どのように表現するかというのが、なかなか難しかったのですが、

このような具合にしてみました。 

        まず数学的な意味で言うところの、x=1 と x=2 のデータを基にし

て作ったモデルがあって、 x=1.5 の点を推定します、あるいは

x=3.0 の点を推定しますといった意味のものが、1)。ただ、モデル

を作ったとき、そしてそれをバリデートしたときに使ったエビデ

ンスの集合の範囲内で、モデルを用いる、モデルについて解くこ

とが、まず最初に出てくると。あとは、そもそものモデルの仮定

条件、例えば動物実験を前提として作ったモデルをそこに当ては

めるといった場合が外挿になる。逆に言うと、同じような仮定条

件の範囲内で使うことが内挿なのだろうということで、2)を付け

てみました。これでおかしくないですか。この続きは、あまり関

係ないので削除しておきたいと思います。 

○高木委員   高木です。表現なのですけれども、この[x1,x2]というのは、区

間 x1,x2 のことを言うと思うのですね。x3 というのは、x1 以上 x2

以下ということですよね。 

○鎮西部会長  はい。 

○高木委員   ですので、＞＜、以上以下の記号を使って、X1＜X3＜X2 みたい

に、区間で挟んだ形にしてやらないといけないのかなと、細かい

ですけれども。 
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○鎮西部会長  そうですね。 

○高木委員   外挿も同じで。 

○鎮西部会長  数学とかに慣れた人だったら、これでも別に構わないかもしれ

ないけれども、そういうことでしょう。 

○高木委員   いや、数学で慣れた人だと、これは多分、区間の定義だと思っ

てしまうので。この間にある数ということですよね。 

○鎮西部会長  はい。 

○高木委員   外挿のほうも同じなので、区間外にあることを言えばいいと思

うのですが、X3＜X1、X2＜X3 と書いてしまったほうがいいかもし

れないです。そうしないと、X3 というのは、そのもの自体が区間

を表わすことで、その間の数を表すということになってしまうか

と。 

○鎮西部会長  なるほど。いろいろと調べてみたら、統計学や機械学習の人た

ちも、内挿とか外挿という言葉を使っていらっしゃるようですの

で、彼らの表現を基にして、本レポートで 277～279 行目の定義を

入れています。この辺りは、こういうものを引いてくるのはいい

のかというのがあるので、書き方については事務局と相談して、

編集で決定しようと思います。大体こういう言い方でいいのです

か。 

○太田委員   すみません、太田です。2)の「モデルが依存する仮定条件の範

囲内でモデルを用いること」ですが、モデルがモデルを用いるこ

とになって、主語は。 

○鎮西部会長  ああ、そうですね。 

○太田委員   モデルを依存する仮定条件範囲内で用いることですか。 

○鎮西部会長  上と合わせて、モデルのほうと、バリデートした際に用いた仮

定になる。あと、用いるという言い方がいいのかどうか。これは

要するに解くことですので、数値シミュレーション。 

○太田委員   すみません、私が間違えたのです。モデルが依存する、「モデ

ルが」で切るのではなくて、「モデルが依存する」という意味な

のですね。 

○鎮西部会長  モデルが依って立つ仮定の条件がありますよね、という意味で

す。 

○太田委員   内挿・外挿は、この動物実験の例を用いていけば、自分で内挿

の範囲や外挿の範囲が、かなり自分たちで決まることになるので

すね。動物実験もモデルの依存する仮定条件の範囲内だと考えれ

ば、動物実験で得られたデータも内挿であると言い切る人が出て

くる可能性があるわけですが。 
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○佐久間副部会長 佐久間です。動物実験で得られたデータで構築、検証したモ

デルがあれば、そこがどこまで現実だということを確認するとい

うことで。 

○太田委員   そうですよね。 

○佐久間副部会長 そういうことだと思いますが。ここでは言葉の考え方なので、

その意味になっていると思いますが。 

○太田委員   私自身は理解をしました。ありがとうございました。 

○鎮西部会長  それでは、今、右側にワードの画面は見えていますか。今、ち

ょっと変えてみたのですが。 

○太田委員   ああ、はい、見えます。ありがとうございます。 

○鎮西部会長  まあ、エビデンスは、例えば計測データに関しての値の範囲と

いう意味で、集合の範囲という言葉を使うのか、それとも動物で

取ったエビデンスですよね。では、それを人間に当てはめるとい

うのは、いいのでしょうかといった意味ですので、効くのかどう

かの違いだと思います。ですので、ここの 2)に関しても、上と合

わせて、モデルを構築、バリデートした際に用いた、置いた何ら

かの条件があって、その条件の外で使うことが外挿です。例えば、

今言ったような動物で作ったモデルを人間に当てはめると。それ

で、どこまでを仮定条件でいくというかによって確かに変わって

きます。例えば、vitro でやった結果を実際の患者さんに当てはめ

るというケースが仮定として受け入れられるのか、それともそこ

にやや飛躍があると見なすのかというのは、問題それぞれで違っ

てくると思うのですね。 

○太田委員   そうですね。そうすると、この例の「動物実験で」での前に、

これはバリデートされていない動物実験で得られたという意味で

すよね。 

○鎮西部会長  人への外挿性がバリデートされていないということになります

ね、厳密に言うと。ですので、これは例を挙げると、またいろい

ろと突っ込みどころが増えてくるだけかもしれません。 

○佐久間副部会長 例は取ったほうがいいかもしれませんね。 

○鎮西部会長  はい、取りましょう。この「数学では」という辺りも、説明と

して要りますか。なくてもいいですよね。 

○佐久間副部会長 いや、私は入れておいたほうが何となくイメージが分かるよ

うな気がします。 

○鎮西部会長  分かりました。では、参考と書いておきます。 

○佐久間副部会長 参考ということで、数学ではこういうことだけで、少しそれ

を概念拡張しているので、いわゆる領域だということを言ってい
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るというイメージが、これで明確に出るような気がするのですけ

れども。 

○鎮西部会長  はい。 

○佐久間副部会長 これを適用する範囲を言っているので。それで、領域を定義

するときに、今、先生がおっしゃったモデルを構築、バリデート

した際に用いた条件ということを考えているということかなと思

いますけれども。 

○鎮西部会長  はい。 

○高木委員   高木です。今、ここのモデルが依存する云々と言っている所な

のですけれども、ここは単純に「モデルの仮定条件の範囲内で」

では駄目なのですか。「依存する」というのは必要ですか。「モ

デルの仮定条件の範囲内で」とシンプルに言ってしまえば。 

○佐久間副部会長 佐久間も賛成です。 

○鎮西部会長  そうですね、はい。 

よろしいでしょうか。では、続けていきます。高木先生、これ

はどうしましょうか。平仮名の「もと」というのが、どちらがい

いでしょうかという趣旨のことなのですが。 

○高木委員   ああ。 

○鎮西部会長  何か、どちらでもいいような気がするのですけれども。 

○高木委員   どちらでもいいですね。英語で書く場合、base になると基礎の

基を使うのですけれども、「based～」の base を使うのですけれ

ども、別にそれほどこだわりがあるわけではないので、お任せし

ます。皆さんで統一してもらえばいいです。 

○鎮西部会長  はい、承知しました。では、これは後で、編集部の事務局と相

談します。あとは、佐久間先生、これは佐久間先生でいいのかな。

これは菅野先生の部分ですよね。これは、そのように書き換えま

す。 

○佐久間副部会長 菅野先生の部分。ということは、45°というのは結局、相関

が高いということだと思ったので、そのほうが適切かなと思いま

した。 

○鎮西部会長  はい。相関が高いというか、何か素直に 1 対 1 に対応している

という意味です。 

この辺り、図番に関しては、もう修正いただきました。 

        ここに、リアルエビデンス、デジタルエビデンスという話が出

てきているので、ここを引用しながら最後にまとめていくと。 

あとは、ここはどうすればいい、どうしようと思ったのかな。

ここは、また後で確認します。参照が分からないというだけです
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ので、ここでやることでもない。 

ああ、ここの書き方が、私はちょっと分からなくて。もしかす

ると、これは何か編集のときに間違えたのかもしれないです。 

○佐久間副部会長 どこですか。 

○鎮西部会長  1,339 行目なのですが、これは力学的な方程式が出てくる話では

ないのではないかと思ったので、これはどうすればいいのかなと

思ったのです。これは力学的な方程式という意味でよろしいです

か。これは、高木先生でいいのですか。高木先生、お願いします。

この電気刺激のモデルの中で、力学的な釣り合いの式というのは

出てくるのですか。 

○高木委員   そうですね、「力の方の」というのは、力学的な階層性ですね。 

○鎮西部会長  分かりました。では。 

○佐久間副部会長 「力学的な階層性を記述する方法は」ということですか。細

かな話になりますが。 

○高木委員   これは電気と力で分けているという、雑な文章ですね。 

○鎮西部会長  分かりました。今、修正しました。 

○高木委員   先ほどの「もと」の話なのですけれども、「もとの微分方程式」

の「もと」と書いてあったのでしたら、それは「元」のほうです

ね。「もととなる」でしたら、私は基礎の基をよく使うのですけ

れども。「元の」ですと、普通は日本語ですと元気の「元」です

よね。 

○鎮西部会長  はい、分かりました。 

○高木委員   それは、お任せします。単純に私の変換ミスの可能性がありま

す。 

○佐久間副部会長 式の展開の中で出てくるときは「元」、それから論理構築の

中で根拠として基づいているときは、基礎の「基」というイメー

ジですね。 

○高木委員   そうですね。 

○鎮西部会長  なるほど。 

○高木委員   式においても、「もととなる」というときに、それがベースに

なっているという、ベースという単語を使うときには結構、私は

基礎の「基」、ベースの「基」を。日本語では正しい使い方かと

思います。 

○鎮西部会長  図の番号等に関しては、かなり全体的に修正が入っています。 

この赤字の山田先生の記事について、引用形式に書き方を改め

ておこうと思います。 

あとは、これは恐らく誤字なので直しておきます。49 ページの、
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これは「生じる」ですよね。 

○中村委員   中村です。多分、私が書いた所だと思うのですけれども、「生

じる」の間違いです。 

○鎮西部会長  ここの文章が、私どうしようかなと思っているのですけれども。 

○中村委員   そこですよね、1,575、1,576 行目ですよね。 

○鎮西部会長  はい。 

○中村委員   先ほど見直して、文章をそのままカットしたほうがいいなと思

いました。 

○鎮西部会長  ああ、その 1 文、ここですか。 

○中村委員   そうです。すみません、ざっと書いていて。それがなくても十

分意味は通じると思いますので、そのまま取ってください。 

○鎮西部会長  承知しました。この辺りも後で最終的に調整します。 

○中村委員   はい。 

○山田委員   山田です。先ほどの引用の所ですけれども、私が書いた所に私

の図を引用するために、その文献そのものが今、引用された状態

に多分直していただいているはずなので、それを引いていただけ

れば、新たに文献を付け加える必要はないと思います。 

○鎮西部会長  承知しました。 

○山田委員   よろしくお願いします。 

○鎮西部会長  これは何かというと、図番が図 1 と出てくるけれども、これで

いいのかという意味だったと思います。これも後で、エディトリ

アルということで調整させていただきます。大体それぐらいでし

ょうか。 

あとは先ほど、最初のほうでも申し上げたのですが、幾つかの

点について先生方に再確認ということで、例えば私の文章の中で

構成論という言葉をたくさん使っているのですが、ある所では演

繹的という言葉も使っているということで、その辺りをどのよう

にそろえるのか。私も哲学的な一番深い所になると、その辺りを

どのように使うのがいいのかということに関して、やや自分の理

解に自信がないので、先生方から御意見を頂ければと思うのです

が。これは言い換えてしまって、構成論と書いてある所を「演繹

的なモデル」「実験式的なモデル」という言い方に置き換えても

大丈夫でしょうか。 

○佐久間副部会長 概念的に言うと、演繹の対極にある言葉は、帰納法。 

○鎮西部会長   帰納です。 

○佐久間副部会長 だから、それを実験的と言ってしまっていいのかどうかとい

う議論です。 
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○鎮西部会長  ただ何か、ここを帰納的なモデルと言ってしまうと、何のこと

を言っているのかをパッと見て分かりにくくなってしまいますか

らね。 

○佐久間副部会長 はい、多分そういう言葉の厳密性を言ってしまうと分かりに

くくなるということだと思います。いろいろな言葉が、先生方の

議論の中に入っていて、ボトムアップ、トップダウンという考え

方もあります。確認ですけれども、いわゆる物理法則などから密

着してくる形のものと、実験データあるいは観測されたデータの

事実に基づいて、それを含めてやってくるもの、それがクリアに 2

つに分かれるものではなく、ここに書いてあるものは全て渾然一

体となるのだけれども、それがどちら側に重みを付けているかと

いう議論だと理解しているのですが。そのときに、この言葉をど

うするかという話ですね。 

○鎮西部会長  はい。 

○和田委員   すみません、戻ってきました、和田です。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。 

○和田委員   多分モデルとしては、理論的モデルというか構成論的モデルと

いうのと、実験モデルという形で書けばいいと思うのですが。先

ほどの演繹か帰納かというのは、解析のアプローチのほうだと思

うのです。モデルがそうなっているかどうかではなくて、結果か

ら要素を推定するか、要素を積み上げてシステムの振る舞いを表

現するかの違いなので、解析手法のほうが演繹的アプローチ、帰

納的アプローチという使い方をするのではないかと思うのですけ

れども、いかがでしょうか。方法だと思います。 

○鎮西部会長  なるほど。 

○佐久間副部会長 今の御指摘は、モデルの作り方としては構成論的、実験式的

というのは、ある程度妥当だと。あとは、思考の考え方として、

法則から積み上げていきながら何かを実行させるのが演繹式であ

って、解析の仕方とおっしゃいましたが、それを実験から逆に構

成要素を見ていくということが帰納になるだろうということなの

で、そういう立場で記述を見直して、そのバージョンを変えてい

くことをすればよいだろうという御指摘でしょうか。 

○和田委員   はい、そうです。分かりやすく、ありがとうございます。 

○鎮西部会長  なるほど。はい、分かりました。では、そういう観点で最後に

揃えてみようかと思います。ですので、場所によっては、例えば

演繹とか帰納という言葉が残ってくるのは当然あり得るというこ

とですね。あとは、佐久間先生、覚えていらっしゃいますか。今、
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メモがなくなってしまったのですけれども。 

○佐久間副部会長 はい。 

○鎮西部会長  あとは、やはり前半のほうで申し上げたのですが、例えば物理

学的モデル対、生物学的モデルという書き方になっている所を少

し洗い出して、そういう対比の仕方をするのが意図ではないとい

うことで、どこかで断っておくぐらいで大丈夫ですか。 

○佐久間副部会長 鎮西先生と私とで議論している所が、委員の先生方にうまく

伝わっているかどうか。少し補足をしますと、この全体、過去数

回にわたってなのですけれども、物理モデルは何となく構成方程

式もしっかりしていて、そういう部分でのモデルがしっかりして

いるというイメージは、共通認識があると思うのです。一方で、

生理学モデルも、ある部分はかなり物理化学的な構成論的方法か

ら出来上がってきているものもあります。一方で、現象をこう見

たら整理ができるという、ある意味で構成論ではなくて、先ほど

の言葉でいうと、実験の事実からまとめればいいという形のモデ

ルもあるのです。恐らく、これは物理の中でも材料の特性を想定

するモデルの中に入っている。何となく、物理モデル、生理モデ

ル、生物モデルと言ったときに、どちらかというと生物学的なモ

デルというのは、そういう色彩が強いよねという、何となくそう

いう認識を我々は持っているのだと思います。そこがあるがゆえ

に、これが対立されているような構図というのは、よくよくこれ

を見直してみると、前回の最後に出た議論では、パラメーターの

設定そのものも、かなり実験的なところから出てきているという

ことからいえば、たとえ構成方程式がしっかりしているものであ

っても帰納的な側面はあると。その辺りを対立概念ではなくて、

きちんと説明したほうがいいのではないかというのが、鎮西先生

と話をしていたところです。その点をどこかに書いておいたほう

がいいかなという議論を鎮西先生としていました。その辺りの捉

え方、我々の問題意識は今申し上げたとおりなのですけれども、

御意見を頂ければと思います。 

○和田委員   よろしいでしょうか。和田ですけれども。そうですよね。生物

学的モデルというのは、まず 2 種類あるかなと。定量的に何か記

述した、数式に落として記述する生物学的モデルと、事実を、論

法というか、A ならば B、B ならば C、だから A ならば C なのだとい

うような事実を記述するようなものも、モデルといいますよね。

数式ではないものも。まず、そこがあるということです。数式に

したときに、例えばバネを引っ張るというと、力と変位の関係が
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F=kx で表現されるというのは物理モデルでもあって、生物の変形

を表わすモデルということも言えるのですけれども。物理モデル

の場合、F=kx だったら、k の中身が何かというところまで落とし

込んでいきますよね。応力、ひずみを使うとヤング率がどうとか、

形状、長さや断面積の影響も入ってくるので、そういったところ

まで分解して議論するところまでやるのですが、生物モデルだっ

たら、F=kx のままで放ったらかしで、k を定める、実験的に決め

るという捉え方をしますよね。だから、そこの違いを説明しろと

いうのは難しいですね。F=kx というのは、物理モデルでもあって

生物モデルでもあるということになってしまいますね。だから、

数式で表す生物学モデルというのは、何かしらの物理的概念に基

づいて作られ、いや、作られていないか。 

○鎮西部会長  そうですね。生物学も、だんだん物質の間の関係とかの形で表

されるようになってくると。ただし、まだ完全に物質と物質の間

の interaction という形で、全てのことを表わそうと思うと、や

やこしすぎて、もう少し抽象化した形の具象化した形で表さない

とやっていかれないということで、それでいろいろな実験式が考

えられている。恐らく、では F=kx の k が何でその係数でいいのか、

定数でいいのかという話をやり出すと、物理学も物性がどうのこ

うのという話になってきて、そういう具合になってくると思うの

ですが。おそらく生物学に関しても、我々は F=kx でいいじゃない

ですかという話に関して、では何で k が定数なのかという話を、

今の生物学の一番先の人たちはそういうことをやっていて、それ

がきちんと数式の形で解くところに出てきていないから、何とな

く実験式というか、まだまだだよねという印象を我々は持ってい

るのではないかなというのが、感覚的にはそういう感じがするの

ですけれども。だからといって、実験式が信じるに足りないもの

なのかというと、それは問題それぞれの事情によるのであって、

実験式だからいけないというメッセージではないということを入

れたいなと思っていました。 

○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   私 た ち の 専 門 の 複 合 材 料 を や る と き に は 、 macroscopic で

Phenomenology、要は巨視的に見ての現象論的にモデルを作るとい

う言い方をしているのです。多分、生物学は、そちらの観点にか

なり近いというか、そういう観点なのかなと。細かいところまで

全部還元していって追いかけるのではなくて、見えている所を物
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理的な背景を踏まえてこうするというようなモデリングの仕方な

のかなと。私も専門ではないので、そこはよく分からないのです

けれども。ということなので、そこのワーディングとして生物学

的という言い方をされるということなのかなと私は理解したので

すけれども、我々の分野は巨視的に見るといったり、一方でどん

どんマルチスケールでミクロに見ていくという話もできるので。

ということと、見えているものを素直に数式に落とす現象論的に

という言い方と、もう少しきちんと物理法則の元に辿っていって

何かを作っていくという話と、そういう区別の仕方をしているの

と同じ話かなと伺っていたのですけれども。そういう意味で、ワ

ーディングとして、この文章の中でどういう言い方がいいかとい

うことは、そこはよく分からないのですけれども、そういう表現

が出てくるのは物理モデルと生物学的モデルとの対比ということ

そのものは、我々の分野で考えるような対比関係と同じだとする

と、私はすごく納得できたのですけれども。以上です。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。 

○大島委員   よろしいですか、大島です。2,137 行目にあります「生物学、生

理学的な現象のモデル」という所なのですけれども、多分これは

皆様もおっしゃっていることを考えると、現象を帰納的なアプロ

ーチによってモデル化したものが、生物学的、生理学的なモデル

というようなニュアンスなのではないかと思っています。ですの

で、現象としては、物理関係はよく分からないけれども、とにか

く現象があると。なので、それを、ある程度分かっているような

規則性を使ってモデル化するという、ちょっと曖昧化したような

ところを多分、生物学的、生理学的なモデルというのだと。一方

で、物理モデルは、きちんとした原理原則があって、それがきち

んと方程式の形の数式で表されていると。多分その対比だと思う

のです。ですので、どちらかというと現象があって今、演繹、帰

納的ということも、それがアプローチだという話でしたので、そ

ういう現象を基本的なアプローチによって表出されたものが、生

物学、生理学的なモデルということを、このレポートでは定義し

ていると、そのような意味合いなのかなと思っています。 

        反対に、あまりこれをきちんと定義すると、できないというよ

うなところでもあるのかなとも思っています。 

○鎮西部会長  今、大島先生、和田先生、皆様がおっしゃっているとおりだと

思いますので、最終的に、このレポートをまとめるときに、こう

いうやり方でいこうかと思いますけれども、いかがでしょうか。 
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        まず、ものごとをどう捉えて、何を突き詰めたいかというとこ

ろで、生物学の方はどのように現象を理解し、どのように表現す

るかというところの興味、ニーズというか、そういったものがあ

る。あるいは物性論的な人は、その現象は起こっていることに関

してはどのような原因でそのようになっているのか、それを物に

還元していくとどうなるのかといったようなところがある。ただ、

20 世紀以降の生物学は、どんどん物質的なところも分かってきて

いるので、その辺りの違いについては、あまり生物学だからこう、

というそういう形でもないので、このレポートの上では、数値シ

ミュレーションという観点で言うと、どちらかというと、今、こ

この 2,135 行目から 2,138 行目にかけて書いてあるようなことに

なってきます。ただ、それは、だからといって、物理モデルのほ

うが厳密とか、そういうことを言いたいというわけではないとい

ったような話を、どこか、このまとめの所に入れておくのがいい

のか、どこかでそういうことを断っておくというぐらいでよろし

いでしょうか。ただ単に、ものの見方という辺りのアプローチが

違うというだけではないかなと思いました。 

○佐久間副部会長 佐久間です。先生にまとめていただいた形と、あと、先生方

から御指摘いただいた内容からいくと、今のようなまとめ方をし

て、誤解がないようにするということがポイントだと思うので、

そこを記述する数行をどこかに入れるということでいいのかなと

思いました。 

○鎮西部会長  あと、その 2 つに関して言うと、バリデーションのやり方、ア

プローチは少し違ってきますといったようなことになるのかなと

思いますので。 

○和田委員   そうですね、そこが大事ですよね。現象論を表すモデルで現象

が合わないというと、それは意味がないので、現象論を表す生物

モデルは、やはりその背景になる理論に結び付くかというところ

がバリデーションになると思いますし、物理モデルのほうは、現

象をどこまで再現できるかというのがバリデーションになるかな

と思いますけれども、その解釈でいいですか。 

○鎮西部会長  帰納的なアプローチで組み立てられたモデルに関するバリデー

ションは、その帰納をしたときに何らかの仮定を置いているので、

その仮定の中で矛盾が生じないことが、恐らくバリデーションに

なります。ただ、構成論的なモデルに関して言うと、構成論的に

組み立てたつもりのモデルが、自らの構成論で出発とした事項と

矛盾しないことが大事になると思っています。私は同じことを言
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っていますかね。 

○和田委員   いや、そこは違うと思うのですよね。 

○鎮西部会長  やはり違いますよね。 

○和田委員   物理的な法則に基づいて構成論的に作られたモデルは、そのま

まやると、多分、実際の現象と、特に生物などの現象は、なかな

か合ってこないのです。でも、そこは合う、何か構成論的なモデ

ルを見つけるというところが大事で、現象が合うモデルを使って

しまうと、それは合って当たり前なので、今度は、構成論的なモ

デルに近づくかどうかというところが評価されるのかなと思った

のですけれども。 

○佐久間副部会長 佐久間ですが、その辺りは、2 つのケースだけではなくて、鎮

西先生がまとめられた 2,033 行の辺りに、多分そこの議論を限定

的な形ではありますけれども、分類したのではないかと私は理解

していたのですけれども。2,033 かな。これかな。 

○鎮西部会長  ここです。 

○佐久間副部会長 ここかな。 

○鎮西部会長  はい。 

○佐久間副部会長 そうですね、そこですね。それで結局、方程式が合っていた

としても、それが全て OK というわけではなくて、例えば構成論的

モデルに対して、直接的な実験データがある場合はどうかという

ことや、動物に関するデータしかないけれども、ヒトに関するデ

ータはないということがあったときにどうするかという議論につ

いてはある程度ここではされていたと思います。今のところはこ

の関連性で議論されていると理解していたのですけれども。ここ

の記述だけでは足りないですか。これ以上はちょっと言いにくい

かなと思っていたところだったのですけれども。 

○高木委員   高木です。和田先生が言っていたことに関して言うと、構成論

的モデルは、普通、なかなか実際の巨視的振る舞いを予測するの

は難しいので、バリデーションを取るのに実験データ、巨視的に

取られた実験データが再現できるかどうかみたいなところで議論

するということでバリデーションを取っている。問題は、帰納的

方法のほうだと思います。帰納的なものを使って何をするのか。 

        例えば、分かりやすい例だと、原子力関係の技術のもので見る

ならば、原子炉の状態でいろいろな動作状態の中で、実験的に情

報として得られるものは限られている中で、そのパラメーターの

範囲内で起きている事象を予測する。その予測できたものが本当

に合っているかどうかというのを検証するのが、多分、帰納的モ
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デルで。帰納的モデルというのは、実験データをある程度、例え

ば 10 点なら 10 点取られた実験データを基にして帰納的モデルを

作ったときに、その中の条件にある 100 個の異なる条件を予測で

きるかどうか。それが予測できて、それが合っているならば、そ

の帰納的モデルは、今、行われているパラメーターの範囲内での

予測モデルとしてはしっかりできている。こういう使い方が多分、

多いのですけれども、和田先生が言ったように、それから更にも

う一歩踏み込んで、それが構成論的に見たときにどのぐらい意味

を持っているのか。そこで使われているパラメーターが、フィッ

ティングされたパラメーターですけれども、どれだけ物理的意味

を付けられるのか。これをもうちょっと巨視的な実験で検証する。

その意味でのバリデーションというのもあるので、どのような使

われ方をするかによると思います。一番重要なのが、帰納的モデ

ルというのは、今、想定しているパラメーターの範囲から逸脱し

たときの予測精度は著しく劣ることが多い。原子力の話で言うな

らば、正常状態で作られたいろいろなデータから、事故のときの

予測ができるかというと、フィッティングしているパラメーター

の使っている範囲内を大きく逸脱してしまうので、すごく予測精

度が保証されなくなってしまう。 

        一方で、構成論的モデルというのは、ボトムアップで作ってい

るので、作った結果として、今、実験データが取れているところ

が推測できるならば、多少そこから逸脱しても予測精度が、ある

程度保証されるのではないかという考え方ができるわけです。 

        これを医療関係で言うならば、例えば病態のシミュレーション

をするときに、十分な臨床データがあって、その内挿のイメージ

で予測できるものならば帰納的方法で、ある程度の信頼性のある

データを取れるのだけれども、すごく病的な状態になって、それ

を予測しなければいけないようなときには、そのパラメーターの

範囲を逸脱してしまうようなときには、すごく予測精度が下がっ

てしまうので、ある程度構成論的に作ったモデルで、今、分かっ

ているデータを再現できることを検証するのにバリデーションを

かけて、それを再現できれば、まれな現象として、レアな現象と

して逸脱しているものに対しても、ある程度保証ができるという

考え方だと思います。ですので、もうちょっと簡単にまとめると、

構成論的モデルに関しては、ボトムアップから作ったものが実際

の臨床データ、その他のものを、ある程度予測できているかどう

かによってバリデーションをすればいい。 
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 帰納的モデルに関しては、使い方次第なのだけれども、例えば、

今、想定できている範囲内で病態が変化したときの内挿的な意味

で予測するならば、予測されたものがきちんと今のモデルの予測

範囲内で正しいことを出しているかどうか。例えば内挿、モデル

を作るのに使ったデータが飛び飛びすぎて、途中に、その間に極

大極小があったりすると予測できないわけです。でも、十分に 

データ数があれば、正規補間までいかないまでも、近いような補

間で病態を予測できるわけなので、それがちゃんと予測できるか

どうかというのがバリデーションだと思います。モデルを作るの

に使われたデータをベースにして、そこからその間にある、中に

ある状態をきちんと予測できるかどうかがバリデーション。 

 もう一歩踏み込んで、帰納的モデルから更に病態の細かい因子、

タンパク質が何に効いているかとか、そういう細かい因子まで踏

み込むならば、和田先生が言ったような構成論的モデルをどのぐ

らい作るのに妥当な帰納的モデルになっているか。そこまで帰納

的モデルに期待するかどうかということだったので、場合分けか

なという気がします。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。おおよそ、先生方の意見を伺って、私

も少し理解が進んだと思います。構成論モデル、実験式的モデル

といったような書き方は、ここの見えている 6.2.1 節でやってい

る書き方と、あとは、もっと前のほうの 3.1.でしょうか、3 章で

古典的な物理シミュレーションといったような話をしているとこ

ろで、どこかに 3 のまとめとして、今、先生方から頂いた話と、

2,130 行目辺りでやっている話を一度、3 の中に、まとめた形で書

いておくというのはいかがでしょうか。3 はいろいろありますよね。

これは多分終わってしまっているのですよね。ですので、今、頂

いた話、例えば、モデルに関してはいろいろな見方がありますと。

それをバリデートするというのは、どういうことでといったよう

な話を、3 の中で一度詰めた上で、それをもう一度簡単にまとめる

形で、最後の結論の所に書く。あるいは、今ここで書いてあるこ

とを少し、今、議論した内容を踏まえて、バリデーションの仕方、

アプローチというのもありますという形で、3 の所でまとめとして、

もう一度書いておくといった形にしておこうと思いますけれども、

先生方、それでいかがでしょうか。また少し文章が増えてしまう

というところが出てしまうので、この書き方でいいかということ

に関しては、メールベースで確認させていただければと思います。

佐久間先生、それでいいですか。そろそろ時間がないので。 
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○佐久間副部会長 はい。そう思います。それでいいと思います。そこにある要

素は書かれているので、それを解釈するときに、こういう考え方

だということを少しまとめて書くようにという御指摘だと思いま

すので。 

○鎮西部会長  はい。 

○佐久間副部会長 そこを書く場所に、短く端的に、今、頂いた表現を使いなが

らまとめていくということだと思います。それも含めてですね。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。大体、私が気になっていたのは以上の

ことなのですが、ほかに何かありますか。あと 20 分ぐらいあるの

ですが、この後をどうするかについてです。まず、事務局から、

最後、科学委員会全体での取りまとめの方法ですとか、いつぐら

いにどういう形で公表されるのかといったことについて、事務局

から説明をいただくことは今できますか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 今、おまとめいただいている報告書

案については、1 月の終わりぐらいまでに大体、大まかなところを

まとめていただいてきたと思います。その後、関係者に対して、

その案を示させていただいて、最終的な確認をさせていただくと

いうことで、2 月末までに最終版をということにしていただければ

と思っております。その後、科学委員会は 3 月 24 日に開催されま

すので、そのときに報告書を上程していただければと思っており

ます。以上です。 

○佐久間副部会長 佐久間です。最終的には公表に至るプロセスの中で、前回、

数値シミュレーションをやったときに、やはり、これは日本語の

ものだけではなくて、どこか論文に出せたらいいという話があっ

て、きちんと、かなり短い時間で頑張ってやったということもあ

るのですが。これは今回もやったほうがいいかどうかという点は、

事務局サイドはどうでしょうか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 今、おまとめいただいている報告書

について、日本語については、先に報告、公表させていただいて。 

○佐久間副部会長 でも、そうすると、もう論文は出せなくなりますので。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 論文にしていただくときには、新た

に内容として付加していただく部分を付けた上で論文にしていた

だくという形になろうかと思います。 

○佐久間副部会長 それは少し前と状況が変わったということですか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） そうです。前とは状況というか、取

扱いを変えていて、まとまった報告書に関しては、なるべく早く

世の中に公表したいということで取り扱っています。 
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○佐久間副部会長 分かりました。了解です。その点だけ確認したかったことで

す。これは何を新しいとするかですけれども、逆にレビューで出

して、これを理解してということと、実はあり得るかなと思いま

すけれども、その辺りは要検討です。 

○鎮西部会長  前回の数値シミュレーションのとき、それから、光石先生が部

会長としてまとめられた AI のときには。 

○佐久間副部会長 すみません、私、間違えました。数値シミュレーションは前

回のものは出していないです。AI のときです。 

○鎮西部会長  あれ以来は出していない。 

○佐久間副部会長 はい。 

○鎮西部会長  AI のときには、大意をまとめる形でレビューペーパーとして日

本生体医工学会の英文誌に掲載しました。論文の形で出ていると

いうことで、ほかの研究の方からも、それなりに評価を頂きまし

て、Advanced Biomedical Engineering 誌の中では、たくさん引用

される形で、皆さんに見ていただく、当然、海外の方にも見てい

ただくというペーパーになったと思います。今回は、何かしら新

しい要素を追加しないと、全く同じものを進めたというだけでは

いけないということで、どうしましょうか。やり方を考えてみよ

うと思います。あとは、逆にそれで言うと、佐久間先生、時間的

な制約でいうと、何がなんでも 3 月 24 日までにまとめるというこ

とではなくなってくるので、少し時間を掛けてもいいのかなと思

います。 

○佐久間副部会長 英文については、それで、何か付けて出してくださいという

のは、多分これは、ここの話ではなくて、受けているジャーナル

側の話なので、そこは何を受け取ってくれるかというところとの

関係だと私は思いますので、そこの拘束条件が外れているのであ

れば、この日本語をしっかりブラッシュアップしていく作業に集

中するということになるのだと思います。 

○鎮西部会長  この専門部会としては、それで、この日本語のほうに集中して

いくと。あとは、例えば、何かしらの要素を追加して英語で出す

かどうかですが、どうしましょうか。せっかくなので、何かしら

のものを出していきたい気はします。 

        例えば、FDA と意見交換とか、今回は全然なしできたのですが、

この後、例えば FDA の Tina Morrison 氏と、こういうことに関し

てコミュニケートしていくということに関しては、何かあり得そ

うでしょうか。その辺り、PMDA の国際部の進め方とも関係してく

るのかと思いますが。 
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○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 今の点に関しては、内部のほうでも

検討させていただければと思います。 

○鎮西部会長  はい、承知しました。このレポートが出てからの、このレポー

トの活用の 1 つの方法だと思います。ほかはいかがでしょうか。 

○光石委員   AI のときには最終レポートを書くというか、パブリッシュされ

る前に、あれは英文で投稿したのでしたか。 

○佐久間副部会長 そうです。 

○鎮西部会長  AI のときには、最後に、アクセプトされるまで、少し日本語の

ほうの公表については待っていただいたということがあります。

内容的には、もう完全に identical というか、英語のほうは全体

の長さが当然短いので、全く同じではないのですが、エッセンス

としては同じもの。 

○光石委員   ある意味では要約版みたいになっていたわけですね。 

○鎮西部会長  はい、そうです。 

○光石委員   今回のが、そういうスケジュールに合うのか合わないのかとい

うのも、ポイントかなと思いますけれども。 

○鎮西部会長  佐久間先生、どうぞ。 

○佐久間副部会長 今の判断では合わないということで。 

○鎮西部会長  はい、そうです。 

○佐久間副部会長 それで、私が確認したいのは、かつての科学委員会において

は、このアウトプットを英文にするということも、かなり重要だ

という方針があって、それをとにかく進めようという、全体とし

ての動きがあったということなのですが、そこは取扱いが変わっ

たということであって、英文に出すことについては、ある意味、

優先度を下げたという理解だと思っていますので、そういう理解

でよろしいのですよね、科学委員会の事務局としては。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 事務局としては、英語での発表とい

うのは重要視しているのですが、それに引っ張られて日本語で作

成された報告書の発表が遅れることは好ましくないと考えており

まして、まずは日本語の報告書を公表させていただいた上で、英

語の論文で発表いただきたいとしております。 

○佐久間副部会長 ですので、今回、これはやってみなければ分からないのです

が、早く出すということによって英文が出なくなるということも、

やむをえないという、PMDA の判断であるということですね。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） そうではなくて、英語の論文を発表

することによって、全体が遅れてしまうということのほうが問題

だと思っていますので、まず日本語のものを発表していただいて、
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公表させていただいて、それから英語論文化という作業をしてい

ただくと。英語のほうが遅れてしまうがために、日本語版が出て

いかないということのほうが、すごく問題であろうと考えており

ます。 

○佐久間副部会長 その遅延の長さに関して、これが 1 年なら問題なのですけれ

ども、2 か月なら問題ない、1 か月なら問題ないということはある

のでしょうか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） そこの程度については、出来上がっ

たものを速やかに公表したいというのが事務局としての意向であ

りますので。 

○佐久間副部会長 日本文の報告書を迅速に出すことを優先すると理解したので

すけれども、それでよろしいわけですか。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） はい。 

○佐久間副部会長 ですので、結果として新規性の議論から英文論文が出なくな

ったということがあっても、日本文の報告を出すことを優先した

結果として許容するということと理解しました。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 別の専門部会で言いますと、日本語

版を公表した後で、その英語論文化の作業をさせていただいて公

表したという事例があって、そこは結構、その時間としては空い

ていたというような状況がありますので。 

○佐久間副部会長 はい、了解です。そういった形の方向でやったほうがいいで

あろうという判断だと理解しました。 

○鎮西部会長  はい、承知しました。 

○佐久間副部会長 全く出なくなるということはないと思うので。 

○鎮西部会長  あとは逆に、ちょっと現実的かどうか分からないのですが、こ

れから頑張って日本語の要約版としての英語のものが仮に 3 月 24

日前に受理されていた場合に、例えば日本語版と英語版のどちら

が先に出たのかという議論が起きた場合に、英語版のほうが先に

受理されてというのが許容されるという点についてはいかがです

か。日本語版と英語版のどちらを優先するかということ。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） あくまでも科学委員会の報告書とし

て頂くものは、日本語版が正式な版ということでありますので、

英語の論文といっても報告書そのものではないでしょうから、そ

このところは仮に英語の論文として先に出たとしても問題はない

かと考えております。 

○鎮西部会長  なるほど、分かりました。ありがとうございます。 

○佐久間副部会長 そこら辺は具体的なことが出てこないので分からないという
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ところがあると思うので。はい、了解しました。 

○鎮西部会長  現実的に、それほどすぐに作れるかという。 

○佐久間副部会長 いや、作れるとは思えない。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。内容については、あと、幾つか細かい

ところ、それから、今日、宿題にした、例えばヒューリスティッ

クなモデルというところについて、マシーンラーニングとの関係

を明記するということ。 

        3 章のエンドの所にまとめということで、この専門部会で考える

生物学的なモデルあるいは物理学的なモデルといったことが、ど

ういうことであって、こういう意味ではないのですといったよう

なところを追加すること。その辺りをこれから、そんなに新しい

文章を追加するわけにいきませんので、手短にまとめた上で、1 月

エンドで、この専門部会の原案という形でまとめて、メールベー

スで皆様に最後にチェックいただいた上で、その後は事務局との

調整という形で進めさせていただければと考えます。こういう進

め方でよろしいですか。事務局から何か追加があれば。 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 進め方については、特にございませ

ん。 

○鎮西部会長  はい。 

○佐久間副部会長 佐久間ですが、和田先生が戻られた後で、その間にしたこと

を私もまとめなければいけないので、全体と、その前後のことで、

この理解でいいかどうかを最終的に確認させてください。 

        和田先生の論点は、物理法則がしっかりできているものに関し

て言えば、そこで出てきた計算結果というものを、ある種の信頼

性を用いるものだという考え方がある。それをエビデンスという

言葉を使われましたけれども、それを例えば何かの評価とか、そ

ういうところに使うことができるであろうという視点があるだろ

うということをおっしゃったのだと理解しています。 

        それで、もう 1 つの論点は、機械学習の議論との関係から言う

と、機械学習に用いるときの 1 つの現実的な利益として、非常に

複雑な数値計算をするということが計算コスト的にも非常に難し

いときに、機械学習という新しいテクノロジーが出てきたことに

よって、厳密なモデルで作った、先ほど和田先生の言葉で言うと

エビデンスと言いますか、実験データに相当するものですが、そ

れを生成しながら、in silico で、ある程度学習させることによっ

て、問題を解くといったようなことが、ある程度現実的な計算コ

ストでできるといったテクノロジーが出てきたという点がもう一
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つ。これは多分、大島先生が指摘された文章の中に入っていた点

です。 

        それから、ヒューリスティックな方法ということからいくと、

実際には実験データもあり、それに関連する和田先生が御指摘に

なられたような物理法則として厳密な計算ができているものにつ

いては、それをエビデンスというか、実験データとして使いなが

ら、曖昧さの定量化の問題などに適用し、解析の質を向上させる、

あるいはシミュレーターの特性をこのような計算を活用して確認

して、シミュレーターの質の向上につなげるといったような考え

方があるのではないかということを、全体としておっしゃってい

たように思いますけれども、そのような理解でよろしかったでし

ょうかということです。 

○和田委員   そうだと思います。エビデンスの捉え方を広げないと、多分、

今までの考え方を拡張することはできないとは思うのです。ただ、

やみくもに増やすのではなくて、今回、いろいろ議論したのは、

やはり検証とか、バリデーションの話が大分あったと思いますけ

れども、そこのケアで、いわゆるエビデンスを広げていこう、捉

えるエビデンスを広げていこうという方向性がいいのではないか

なと思いますけれども。 

○佐久間副部会長 すみません、今、メモを書いていて気が付いたのですが、最

後のところを。今、私が先ほど示したような活用の場合において

も、バリデーションは、ここのレポートで書いたような形で一定

の形で求められると考えるべきであるということでしょうか。た

だし、数式で記述されているモデルの特性を、よく考察したバリ

デーションの仕方をしてくださいと。先ほど高木先生が御指摘に

なっていたような構成論的なときにおいても、実際の問題と合っ

ているかどうかが必要なのだけれども、帰納的にやったものに対

して、合っているということだけではなくて、病態の因子だとか、

メカニズムに踏み込むときは、そこのもう 1 つ対比するものとし

て、関連するものとして構成論モデルがあって、そことの対応を

とるという形でのアプローチが必要だという、そういうような意

図を全体としては分かるように書いてほしいということかなと思

いましたけれども、よろしかったですか。 

○鎮西部会長  はい、私も agreement です。 

○佐久間副部会長 はい、ありがとうございました。 

○高木委員   少しだけコメントですけれども、そこは帰納的モデルとヒュー

リスティックモデルみたいな言葉を使い分けているところは、多
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分、ヒューリスティックモデル、機械学習みたいなものを使った

ものというのは、なかなか中の構造まで見えないわけですね、対

応付けしているだけなので。ですので、先ほどのところで言うと、

バリデーションを取るのは、要するに、内挿の条件のところでき

ちんと予測できるかどうかというところが勝負になるかと思いま

すけれども、帰納的モデルだと、プラスアルファの部分がちょっ

と出てきてもおかしくない。要するに、構成論的モデルとの整合

性が取れるかどうかというところで、バリデーションを取れるよ

うなところも拡張してもいいのではないかと、そのぐらいの違い

はあるかなと思います。 

○佐久間副部会長 ありがとうございます。その辺をもう少し記述について、先

生方と、調整する作業になるのかと理解しています。 

○鎮西部会長  ありがとうございます。今の話を聞きながら、例えば英語のジ

ャーナルにどこか投げるとしたら、例えば今の、マシーンラーニ

ングとの関係の辺りに関して、このレポートの中で十分尽くせな

かったところは、ディスカッションを展開してもいいのではない

かと思いました。 

        FDA が、Good Machine Learning Practice(GMLP)ということを最

近言い出してきて、それと適合する形で、では、例えば数値計算

で作ったデータを評価学習に使うときにどういう条件がいいかと

か、そういう話も多分これから出てくる。 

        ちょうど時間になってきましたけれども、事務局から何か補足

することはありますか。 

 

＜その他＞ 

○事務局（渕岡先端技術評価業務調整役） 事務局からですが、特に連絡事項と

いうわけではありませんけれども、今年度はオンライン会議とい

うことで、事務局のほうでも準備させていただきましたが、至ら

ない点が多々あったかと思います。お詫び申し上げます。それか

ら、鎮西先生をはじめ、委員の皆様方には、これまで、この専門

部会に御協力いただきまして、ありがとうございました。あと少

し、まとめる作業が必要ですが、引き続きよろしくお願いいたし

ます。 

 

＜閉会＞ 

○鎮西部会長  ありがとうございます。今日は 7 回目ということで、約 1 年で 7

回近く会議を開いたということで、この専門部会としては、少し
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数が多かったほうではないかと思います。これから、最後にも言

いましたけれども、マシーンラーニングとの関係等で、数値シミ

ュレーションというのを、またこれから新しい技術として使われ

てくると思いますので、このレポートが審査、それから、開発す

る方、また、それを受けとめる医学等の現場の皆さんに役に立つ

ような形で世に出ていくと大変うれしいと思います。 

        先生方、どうもありがとうございました。最後、一部、部会長

取りまとめというところもありますが、先生方に見ていただくプ

ロセスを経て、PMDA の最後のエディトリアルにお任せしたいと思

います。どうもありがとうございました。 


