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II. 成果の概要（総括研究報告） 
<和文要旨> 

 世界的にデファクト標準からデジュール標準に移行する中，日本発の革新的医療機器を海外展開する

戦略の一つとして，安全性等の規格・基準を日本主導で国際標準化する重要度は今後益々増大する．本

研究では，試験法分野，材料開発分野及び歯科分野におけるモデルスタディを立ち上げ，検証データの

収集並びに新規規格としての提案を通じて，国際標準化に必要な戦略等の情報を集積する．また，アジ

ア諸国との連携体制の構築，国際標準化支援戦略窓口の拡充及び国内企業を対象とした継続的な啓発活

動を実施することにより，国際標準化を加速する環境を整備することを目指している．平成 28年度の本

研究において得られた成果の概要は以下のとおりである． 

 

1) 医用材料規格の新規提案に向けた検証実験に関する研究 

 試験法分野モデルスタディで開発した刺激性試験用陽性対照材料は in vivo 試験である皮内反応試験

及び in vitro 代替法であるヒト三次元培養皮膚モデルともに高い相関性をもって明瞭な陽性反応を惹起

することが確認された．また，22 機関が参画した国際 RR テストにおいて，その再現性・頑健性が検証さ

れたことから，標準化へ向けた作業を開始した．材料開発分野モデルスタディでは，新たな機能性医用

材料として開発・上市される可能性が高い RNA アプタマーを利用した新規材料の in vitro における安全

性及び有効性評価法の確立を目指した探索的研究を実施した．今後，2種類の RNA アプタマー材料を対象

として，in vivo における安全性及び有効性評価に係る検討を行い，新規機能性医用材料に係る評価方法

の開発に必要な要素を明確化する． 

 

2) 国際標準化を支援する体制構築に関する研究 

 国際標準化を支援する体制構築に関する研究では，国際標準化支援戦略窓口の拡充及びアジア諸国と

の連携体制の構築に関する一連の作業を行った．また，日本の医療機器業界における国際標準化の必要

性・重要性に関する認知度を諸外国と同等以上に引き上げることを目的とした啓発活動を実施した． 

 国際標準化支援戦略窓口の拡充については，再生医療等製品及び医療機器ソフトウェアに加えて，医

療機器の評価に関する国際標準化情報を収集すると共に、医療機器部 HP を通じて発信した．アジア諸国

との連携体制の構築については，平成 29 年度 ISO/TC 150 年次総会に合わせてワークショップを開催す

る準備を整えた．啓発活動については，未だに産業界における標準化活動への理解，関与不足が感じら

れた．規制側が標準化に理解を示すと共に、積極的な関与姿勢を見せていることから，今後も医療機器

産業団体を主な対象とした啓発活動を継続する．  

 

3) 歯科用 CAD/CAM によるセラミック加工法等の国際標準化に関する研究 

 アレルギーの問題や金属価格の高騰から，金属に代わる新しい修復用材料として，高強度を有するジ

ルコニアセラミックスが注目されている．ジルコニアセラミックス製クラウンを作製するためには，大

きな焼成収縮を補償するために CAD/CAM が不可欠である．本研究では，当該技術を日本主導で国際標準

化するための活動支援並びに当該技術に関する精度評価検証を行った．日本発の規格である CMM/精度評

価ソフトウェア性能評価に関する TR 提案は，座長として出席した ISO/TC 106/SC 9/WG 5 トロムソ会議
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において承認され、ISO から正式に発行された。今後，国際ラウンドロビンテストを実施した後、得られ

た結果を反映した作業原案を作成し、当該 TR を国際規格（IS）とすべく新たな提案を行う． 

 

 

<英文要旨> 

   International standardization of safety and performance evaluation of medical devices by Japanese leadership is 

very important as one of the national strategy for ensuring and enlarging international market share of the devices 

with innovative technology developed in Japan. In this study, the model studies for testing method, material 

development, and dental device have been performed for collecting the necessary information to plan the strategy 

for achieving international standardization. Moreover, to establish the framework for accelerating international 

standardization of medical device standard, a trial of constructing cooperation system with Asian countries has been 

started to support standardization activities each other In addition, a trial of awareness activities has been continued 

to enlighten the importance and necessity of international standardization toward mainly medical device companies 

in Japan. Summary of the results yielded in FY2016 is as follows. 

 

1) Verification study on the new work item proposal of medical material standard 

   Positive reference standard material for irritation testing developed in the model study for testing method 

obviously exhibited a positive response with high relativity in both of in vivo intracutaneous reaction test and in 

vitro reconstructed human epidermis test. The reproducibility and robustness were also validated in international 

Round Robin test with 22 organizations, and hence, the work for international standardization of the material was 

started. In the model study for material development, exploratory research on the novel material using RNA 

aptamer, that may be developed and approved as a functional biomaterial in the near future, was performed in order 

to establish the method for evaluating in vitro safety and effectiveness of the material. Safety and effectiveness of 

novel two kinds of RNA aptamers will be further evaluated by in vivo testing to make clear the items for 

constructing the evaluation method that needs to develop the functional biomaterial as a medical device. 

 

2) Study on the framework construction for supporting international standardization 

   Information of the current situation of international standardization for the evaluation of medical devices 

including tissue engineering / regenerative medicinal products and software were collected and integrated, and then 

distributed through internet via our home page in order to construct trial support system of their international 

standardization. The 1st workshop to establish the framework of cooperation with Asian countries for the 

standardization has been planed and will be held in parallel to ISO/TC 150 annual meeting at Nagoya in 2017. 

Since regulatory agency has started to participate initiatively in the work of international standardization, the 

importance and necessity of the standardization will be continuously enlightened toward mainly medical device 

trade associations in this study, because of their passivity and lack of understanding to the standardization. 

 

3) A study to make international standardization for the processing method for accuracy of dental CAD/CAM 

machines 

   From the viewpoints of price rise of metals for dental devices and allergy to the metals, zirconia ceramics with 

high intensity has been remarked as a novel dental material instead of metals. CAD/CAM system is essential to 

prepare crown made of zirconia ceramics, because the crown dwindles during the baking step. Verification study on 

the processing method for accuracy of dental CAD/CAM machines was performed in this study, and it was 
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attempted to standardize the method in ISO by Japanese leadership. After addition of evaluation method with 

coordinate measuring machine (CMM), ISO DTR18845.2 “Dentistry – Test methods for machining accuracy of 

computer-aided milling machines” proposed by Japan was officially approved as TR in ISO/TC 106/SC 9/WG 5 

annual meeting held at Toromso, Norway, in where Japan worked as a convener. New work item including the 

results of Round Robin test for CMM method will be proposed to update the published TR to international 

standard. 
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