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第1章 序 論 
 

医療機器産業の世界市場は約２０兆円規模に達する一大産業分野であり、日

本は１９９０年代後半からおよそ１０％に当たる２兆円程度の市場規模を有し

ている（図 1-1）1。しかしながら、近年の医療機器の輸出額に対する輸入額の

比率は約２．５倍に及んでおり、輸入超過状態が続いている（図 1-2）。輸出・

輸入品目の内訳を見ると、診断機器に関しては国際競争力が＋３０～４０ポイ

ント程度であるのに対して、治療機器に関しては－６０～５０ポイントと大き

く偏っている（図 1-3 参照）。このように、日本の医療機器メーカは診断機器

においては国際競争力を有しているものの、治療機器に関しては海外メーカに

後塵を拝しているのが現状である。 

一方で、日本では世界をリードするトップレベルの研究がなされているのみ

ならず、非常に優れたものづくり技術力があり、国際的優位性を示すポテンシ

ャルを有している。しかしながら、実用化にまで至った例は数えるほどしかな

い。治療機器に関しても同様である。 

  

1厚生労働省 HP 薬事工業生産動態統計年報 
http://www.mhlw.go.jp/topics/yakuji/nenpou.html（2013 年 6 月 18 日）より作成 
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この相反した状況を生じさせている一つの要因として、不安心理が大きな影

響を及ぼすのではないかと考える。すなわち、新規技術を用いた医療機器の評

価方法は、新しさが故に万人の合意を形成するのは困難であり、疑義が付き纏

いがちである。本研究では、国際規格の積極的策定がこのような問題に対する

改善の一助になり得ると考え、現在策定中の集束超音波治療機器の IEC 規格に

着目し、如何なる審議がなされるのかを明らかにする。これにより、先端技術

を用いた新しい医療機器を世に広めるために国際規格が果たす役割・重要性を

明らかにしていく。 

以下に本論文の構成を示す。 

第 2 章では、集束強力超音波治療機器について、世界および日本の情勢につ

いて触れ、当該機器の作用機序について説明する。 

第 3 章では、現在策定中の集束超音波治療機器の IEC 規格に着目し、その経

緯について説明する。また、この中で議論されているいくつかの評価方法に関

して比較評価する。審議の場で意見対立が生じた場合に、どのような足取りで

意思決定へ辿り着いたかを分析する。 

第 4 章では、現在審議されている個別安全規格の範疇にない機械的作用を機

序としたトリガーパルス併用集束超音波治療法について取り上げる。この治療

方法は本邦において精力的に研究がなされている手法であり、今後安全規格の

審議対象となることが想定される。評価法の確立が定まっていないトリガーパ

ルス併用集束超音波について ex vivo でのパラメータ評価を行った。 

第 5 章では、本研究の総括として、得られた実験結果、調査結果と考察につ

いてまとめた。  
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第2章 集束強力超音波治療機器 
 

2.1. はじめに 
本章では、集束強力超音波治療機器開発の歴史について触れた後、世界の現

状について解説する。また、集束強力超音波の原理について説明し、具体的に

いくつかの例で、パラメータの違いがどのような特性の違いとなって現れるの

かを概説する。 

 

2.2. 集束強力超音波治療の歴史と現状 
集束強力超音波治療（HIFU: High Intensity Focused Ultrasound）の研究

は既に 70 年以上に渡って行われている。1940 年代初頭に John G. Lynn 

(Columbia University)らは、動物実験において超音波での脳組織破壊に成功し

た[1]。1950 年代から 60 年代にかけては、William J. Fry（University of Illinois）

らがパーキンソン病患者を対象として開頭後に超音波による大脳基底核の部分

アブレーションが行われた[2]。しかし近年に至るまで、超音波集束焦点を精密

にターゲティングする技術や治療域をモニタする技術がなかったため、研究は

やや下火になっていた。イメージング技術の進歩やコンピュータの高性能化な

どに伴い、これらの技術が実現化され、HIFU 治療器が製品化されたのは Lynn

らの研究から約 50 年後となる。 

最初の商用 HIFU 製品は、Focus Surgery, Inc. (Milpitas, CA, USA)の

Sonablate 200 が最初であり、適用は前立腺肥大症であった。1994 年に CE マ
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ーク承認を得て欧州で発売された。現在は前立腺がんへの使用も認められてい

るが、米国では未承認である[3]。 

MR ガイド下での超音波治療装置としては、InSightec, Ltd. (Haifa, Israel)

から ExAblate® 2000 が初めて製品化された。適用は子宮筋腫であり、2002

年に CE マークを取得、2004 年には FDA の認可を受けている[4]。その後、2007

年に疼痛緩和および骨転移、2010 年に子宮腺筋症、2012 年には本態性振戦、

パーキンソン病および神経障害性疼痛で CE マークを取得している。 

日本国内では、Sonablate 200 が 1996 年に前立腺肥大症治療装置として、

ExAblate 2000 が 2009 年に症候性子宮筋腫を適用とした MR ガイド下集束超

音波治療器として薬事承認を得ている。 

 

 

図 2-1 経直的集束超音波治療の例（[5]より引用） 
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図 2-2  経皮的集束超音波治療の例（[6]より引用） 

 

HIFU 機器の大きな特徴は、施術時に開腹の必要がなく体外から超音波を照

射するのみであるため皮膚切開の必要がなく、非観血的で低侵襲精密治療を行

うことができる点にある。また、放射線治療と異なり治療を繰り返し行うこと

もできる。 

治療域のモニタ方法によって大きく二つに分かれ、GE、Philips のように

MRI と組み合わせ MRI 温度計測機能を用いて焦点の温度上昇をモニタする方

法と、診断用超音波を併用しリアルタイムの超音波画像により焦点をモニタす

る方法があり、それぞれで装置構成が異なる。図 2-3 に現在世界で製品として

販売されている HIFU 治療機器、表 2-1 にそれぞれの機器の概要を示す。 
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図 2-3 製品化されている HIFU 治療機器 

 

 

 

 

 

Sonablate 500 Ablatherm HIUF Echopulse 

CZ901 type HIFU System Model-JC Haifu System FEP-BY02 HIFU System 

HIFUNIT-9000 ExAblate 2000 Sonalleve MR-HIFU 
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表 2-1 HIFU 治療機器の概要 
製品名 適用 会社名 所在地 

Sonoablate® 500 前立腺がん SonoCare Medical, 

LCC. 
（旧 USHIFU 及び 

Focus Surgery, Inc.） 

Charlotte, NC, 

USA 

Ablatherm® 

HIFU 

前立腺がん EDAP TMS S.A. Lyon, France 

Echopulse  乳腺線維腺腫/ 

良性甲状腺結節 
Theraclion Paris, France 

CZ901 type HIFU 

System 

腫瘍全般 Mianyang Sonic 

Electronic Ltd 

Sichuan, 

China 

Model-JC Haifu 

System 

腫瘍全般 Chongqing Haifu 

Medical Technology 

Co., Ltd 

Chongqing, 

China 

FEP-BY™ 01/02 

HIFU System 

腫瘍全般 Yuande Bio-Medical 

Engineering Co., 

Ltd 

Beijing, China 

HIFUNIT-9000 

Ultrasound 

Ablation System 

腫瘍全般 Shanghai A&S 

Technology 

Development Co., 

Ltd 

Shanghai, 

China 

ExAblate® 2000 子宮筋腫・腺筋症/

疼痛緩和/骨転移 
InSightec Ltd.(GE 

Healthcare) 

Haifa, Israel 

Sonalleve 

MR-HIFU 

子宮筋腫/骨転移 Philips Healthcare Best, 

Netherlands 
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2.3. 集束強力超音波の原理 

2.3.1. 熱的作用と機械的作用 

診断用も含めた医療用超音波には、MHz オーダーの周波数の超音波が用い

られる。この周波数帯での超音波の生体作用としては、主に熱的作用と機械的

作用（非熱的作用）がある。 

熱的作用は、生体組織へ温度上昇をもたらす作用である。超音波が照射され

ると超音波が伝播する媒質間で摩擦が生じ、音響エネルギーとして吸収される。

音響エネルギーが吸収された結果、熱が発生する。その熱で生体組織の温度が

上昇する。生体に作用を与える発熱量を決める要因としては以下のものが上げ

られる。 

• 周波数 

• パルス繰り返し周波数 

• 音場 

• スキャン方法 

• 熱伝導・血流による拡散 

• 生体組織の物理特性 

一方、機械的作用は、放射圧や振動による機械的な作用であり、音響放射圧、

音響流などの現象もあるが、キャビテーションが主な原因とされる。キャビテ

ーションは、音場内で気泡と音波の相互作用によって生じる現象である。収縮

時に気泡の境界面が受ける力は慣性力と外力とがあるが、慣性力が支配的な場

合に特に慣性キャビテーションと呼ばれる。超音波強度（音圧）がある閾値を
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超えると、慣性キャビテーションを発生し、生体に以下に示す非熱的作用をも

たらす（図 2-4 参照）。 

• 高温・高圧・フリーラジカルの発生 

• 化学作用の活性化 

• 気泡を含む組織の出血 

• 組織構造の断裂 

 

 

図 2-4 音場下での気泡のふるまい 
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2.3.2. 超音波の集束と位相 

HIFU では超音波の作用の内、前者の熱的作用を主としている。超音波を発

生する圧電変換器（トランスデューサ）は、チタン酸ジルコン酸鉛（PZT）な

どの圧電素子からなっている。電圧を印加すると圧電体は変形し、圧力の疎密

波として超音波が生じる。トランスデューサは、通常球面の一部をなしており、

各圧電素子が同位相で振動する場合は、その球面の中心が超音波強度の最も大

きい領域（焦点領域）となる（図 2-5 参照）。 

 

 

図 2-5 HIFU の概要図 

 

図 2-6 および図 2-7 に電気信号の位相差が音場に及ぼす影響を示す。圧電素

子に印加される電圧の位相が同じである場合、各素子から等距離にある球の中

心位置（点 A）で、超音波を重ね合わせた合成波の振幅が最大となる。点 A か

ら離れた点 B では、各素子から点 B までの距離に差があり、その差だけ超音波

HIFU トランスデューサ HIFU ビーム 

焦点領域 
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が到達する時刻にずれが生じる。結果、合成波の振幅は場所によって小さくな

る。これにより HIFU では局所的にエネルギーを投入することが可能となる。 

印加する電圧の位相を変えた場合には、位相差とそれに応じた距離がちょう

ど等価となる点で合成波の強度が最大となる。したがって、印加電圧の位相を

変えることにより、焦点位置を制御することも可能である。 
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図 2-6 同位相での音場の例 
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図 2-7 位相ずれがある場合の音場の例 
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2.3.3. 超音波強度の空間分布特性 

焦点領域の形状は、周波数、焦点距離、口径で定められる（ここでは、球面

形状を呈するトランスデューサを標準的な例として考える）。図 2-8 に示すよ

うに、焦点距離はトランスデューサ表面がなす球の半径、口径はトランスデュ

ーサが球から切り取る円の直径である。 

 

 
図 2-8 HIFU トランスデューサと焦点の関係 

 

以下では、焦点距離を 100 mm に固定したときの、超音波強度の周波数およ

び口径依存性について、数値シミュレーションを行った結果を図 2-10－図 

2-27 に示す。周波数は 1, 2, 4MHz、口径は 70, 100 140 mm とした。シミュレ

ーションは、波動の回折現象に関する Helmholtz-Kirchhoff の積分定理におい

て、観測位置での超音波強度は、超音波がビーム軸の近傍を通り、かつ、その

伝播方向がビーム軸となす角が十分小さいと近似できると仮定する（近軸近似）

と次式により与えられる（図 2-9 参照）。 
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𝐴𝐴(𝑃𝑃) = 𝑖𝑖𝑖𝑖
2𝜋𝜋∬ 𝐴𝐴(𝑄𝑄) 𝑒𝑒

−𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖

𝑟𝑟
𝑑𝑑𝑑𝑑𝑆𝑆                 （式 1） 

𝐼𝐼(𝑃𝑃) = |𝐴𝐴(𝑃𝑃)|2                        （式 2） 

ここで、𝐴𝐴(𝑃𝑃),𝐴𝐴(𝑄𝑄)はそれぞれ点𝑃𝑃,𝑄𝑄での超音波振幅、𝑘𝑘は超音波の波数、𝑟𝑟は

点𝑃𝑃と点𝑄𝑄の距離である。式 1 の積分区間𝑑𝑑はすべての音源が存在する領域で

あり、この場合はトランスデューサ表面に該当する。点𝑃𝑃での超音波強度𝐼𝐼(𝑃𝑃)

は超音波振幅𝐴𝐴(𝑃𝑃)の絶対二乗値で与えられる。 

 

 
図 2-9 音源と回折現象 

 

音源は、トランスデューサ表面に 0.1 mm 間隔で配置された同位相の点音源

の集合とし、焦点近傍の深さ：z = 80-120 mm, 幅：x = -10-+10 mm の領域で

の超音波強度を上式について離散化することで求めた。 
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それぞれ x-z 平面での超音波強度と、ビーム軸上（図 2-8 点線①：x=0, y=0）

および焦点を含むビーム軸に直交する断面上の線（図 2-8 点線②：y=0, z=100）

での超音波強度を示す。 

結果が示すように、周波数が高いほど焦点領域の広がりは限局化される。こ

れは、周波数が高いほど超音波の波長が短くなり、空間分解能が上がるためで

ある。同様に、口径が大きくなる場合も焦点領域の広がりは限局化される。こ

れは、超音波の伝播方向の自由度が高くなるため、各素子からの超音波の重ね

合わせによる相殺が進むためである。ただし、周波数が高いほど生体内での超

音波の減衰が大きいため深部に適用することは難しくなる。また、口径が大き

い場合は、骨などの好ましくない組織が HIFU 照射経路上に入らないようにす

ることが困難になる可能性が高くなるという課題もある。 
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図 2-10 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-11 深度方向および半径方向の超音波強度 
（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-12 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-13 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-14 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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図 2-15 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 1MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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図 2-16 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-17 深度方向および半径方向の超音波強度 
（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-18 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-19 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-20 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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図 2-21 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 2MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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図 2-22 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-23 深度方向および半径方向の超音波強度 
（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 70mm） 
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図 2-24 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-25 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 100mm） 
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図 2-26 焦点近傍の超音波強度：鳥瞰図およびコンター図 

（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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図 2-27 深度方向および半径方向の超音波強度 

（周波数 4MHz, 焦点距離 100mm, 口径 140mm） 
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第3章 集束強力超音波治療機器

における国際規格策定 
 

3.1. はじめに 
医療機器の設計においては、物理的、化学的、生物学的、電気的安全性など

が要求される。これら要求事項の国際規格としては、ISO と IEC によるものが

ある。 

本章では、特に IEC に着目し、その組織構成と規格の審議方法に関して述べ、

国際規格がどのようなプロセスで策定されるかを説明する。特に、日本提案で

始まった集束超音波治療機器の国際規格策定の経緯を説明し、最終的に如何な

る合意形成がなされたかを明らかにする。 

 

3.2. IEC 規格の概要 
国際電気標準会議（IEC: International Electrotechnical Commission）は電

気・電子技術および関連技術に関する国際規格を開発し発行する国際機関であ

る。 

ルーツは国際電気会議（International Electrical Congress）にある。1904

年に開かれたセントルイス会議において、“世界の技術界の協力を強化するため

の委員会を設置し、電気設備と機器の用語および特性・定格に関する標準化問

題を検討する”ことが決議され、国際的な標準化委員会の設立準備が開始され

た。その後、1906 年のロンドン会議で、アメリカ、イギリス、イタリア、オー
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ストリア、オランダ、カナダ、スイス、スペイン、ドイツ、日本、ハンガリー、

フランス、ベルギーの 13 ヶ国の代表によって規約が作成され、IEC が創設さ

れた。 

IEC の目的は、電気および電子技術分野における標準化のすべての問題およ

び規格適合性評価のような関連事項に関する国際協力・国際理解を促進し、こ

れによって国際貿易の振興および利用者の利便性の向上に寄与することにある。

活動範囲は、電子、磁気および電磁気、電気音響、マルチメディア、通信、発

電および送配電の分野、また、それらに全般的に関連する用語および記号、電

磁両立性、測定および性能、信頼性、設計および開発、安全および環境等の分

野である。なお、国際標準化機構（ISO: International Organization for 

Standardization）は同様に国際標準化を目的とする組織であるが、IEC と ISO

は 1976 年に協定を結び、IEC は電気・電子技術分野を、ISO はその他の工業

技術分野を活動範囲とすることになった。ただし、情報分野については範囲が

重複するので合同で標準化活動を行うこととし、1987 年に ISO/IEC 合同専門

委員会（ISO/IEC JTC1: ISO/IEC Joint Technical Committee 1）が設立され

今日に至る。 

IEC の活動へ参加するためには、正会員または準会員として IEC に加盟する

必要がある。IEC に加盟する国は、国内委員会を組織しなければならない。国

内委員会は、自国の電気関係（製造業者、使用者、政府官庁、学会、工業会等）

を代表していることが要求される。国際連合機構が公式に認めている国の国内

委員会だけが、IEC 会員になることができ、各国から 1 機関だけが会員資格を

認められる。IEC への加盟は総会の承認事項で、経済活動の水準に応じて正会

員または準会員のいずれかとして入会が認められる。 
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正会員は、IEC のすべての活動に参加でき、それぞれの国内委員会が同等の

投票権を持つ。準会員は、オブザーバの資格ですべての IEC 会議への参加、審

議文書へのコメントの提出が可能であるが、投票権は持たない。2013 年 3 月

現在で、正会員は 60 ヶ国、準会員は 22 ヶ国であり、日本からは日本工業標準

化調査会（JISC: Japanese Industrial Standards Committee）が代表として

参加している。なお、JISC は工業標準化法第三条[4]に基づいて経済産業省に

設置されている、工業標準化全般に関する調査・審議を行う審議会である。 

IEC規格は医療電気機器にとっても特に重要な国際規格であり、IEC60601-1

（基礎安全および基本性能に関する一般要求事項）や IEC60601-1-2（電磁両

立性－要求事項および試験）などが制定されており、各国で国家規格として取

り入れられている。日本においては、ISO/IEC 規格を必要に応じて修正した日

本工業規格（JIS: Japanese Industrial Standards）が国家規格である。規制と

して用いられることもあり、医用電気機器のイミュニティやエミッションにつ

いては、IEC60601-1-2 への適合が多くの国で要求される。 

IEC60601-1 シリーズの内容は、一般的な医療電気機器の安全性と性能を担

保するための要求項目とその評価方法に関して記載している。IEC60601-2 シ

リーズは個別安全規格であり、特定の品目に特化した内容を記載している（表 

3-1 参照）。HITU 機器に関しては、IEC60601-2-62 HITU 個別安全規格を現在

策定審議中である。 
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表

 3
-1
 
医
療
機
器
の

IE
C
規
格
の
一
例

 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

1
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
1
部
：
安
全
性
の
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
医
用
電
気
シ
ス
テ
ム
の
安
全
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
2
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
電
磁
両
立
性
－
要
求
事
項
お
よ
び
試
験
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
3
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
診
断
用

X
線
機
器
の
放
射
線
防
護
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
4
部
：
安
全
性
の
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
プ
ロ
グ
ラ
マ
ブ
ル
電
気
医
用
シ
ス
テ
ム
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
6
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
ユ
ー
ザ
ビ
リ
テ
ィ
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1-
8
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
医
用
電
気
機
器
お
よ
び
医
用
電
気
シ
ス

テ
ム
の
警
報
シ
ス
テ
ム
の
一
般
要
求
事
項
，
試
験
お
よ
び
指
針
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1
-9

部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
環
境
配
慮
設
計
の
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

1
-1
0
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
生
理
的
閉
ル
ー
プ
制
御
器
の
開
発
に

関
す
る
要
求

事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

1
-1
1
部
：
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
－
副
通
則
：
ホ
ー
ム
ヘ
ル
ス
ケ
ア
環
境
で
使
用
す

る
医
用
電
気

機
器
お
よ
び
医
用
電
気
シ
ス
テ
ム
に
対
す
る
要
求
事
項
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-1

 

IE
C

 6
06

01
-1

-1
 

IE
C

 6
06

01
-1

-2
 

IE
C

 6
06

01
-1

-3
 

IE
C

 6
06

01
-1

-4
 

IE
C

 6
06

01
-1

-6
 

IE
C

 6
06

01
-1

-8
 

IE
C

 6
06

01
-1

-9
 

IE
C

 6
06

01
-1

-1
0 

IE
C

 6
06

01
-1

-1
1 
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前

頁
続
き

(
2
/
6
) 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

2-
1
部
：

1 
M

eV
～

50
 M

eV
の
範
囲
の
電
子
加
速
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-2

部
：
高
周
波
外
科
用
器
具
お
よ
び
高
周
波
外
科
用
附
属
品
の

基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-3

部
：
短
波
治
療
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定

要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-4

部
：
細
動
除
去
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る

特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-5

部
：
超
音
波
物
理
療
法
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能

の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-6

部
：
マ
イ
ク
ロ
波
治
療
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能

の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-8

部
：
動
作
範
囲
が

1
0 
kV
 
か
ら

1
 M
V
の
治
療
用

X
線
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-1
0
部
：
神
経
お
よ
び
筋
刺
激
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-1
1
部
：
ガ
ン
マ
線
治
療
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-1
6
部
：
血
液
透
析
，
濾
過
透
析
お
よ
び
血
液
ろ
過
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-1
7
部
：
自
動
制
御
近
接
照
射
療
法
ア
フ
タ
ロ
ー
デ
ィ
ン
グ
機
器
の
安
全
性
の
特
定
要
求
事
項
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
 

IE
C

 6
06

01
-2

-5
 

IE
C

 6
06

01
-2

-6
 

IE
C

 6
06

01
-2

-8
 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
0 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
1 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
6 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
7 
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前

頁
続
き

(
3
/
6
) 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-1
8
部
：
内
視
鏡
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-1
9
部
：
早
産
児
保
育
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
0
部
：
搬
送
保
育
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
1
部
：
乳
幼
児
放
射
ウ
ォ
ー
マ
ー
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
2
部
：
外
科
，
美
容
用
治
療
，
お
よ
び
診
断
用
レ
ー
ザ
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求

事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
3
部
：
経
皮
分
圧
監
視
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
4
部
：
薬
物
注
入
ポ
ン
プ
お
よ
び
コ
ン
ト
ロ
ー
ラ
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
5
部
：
心
電
計
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
6
部
：
脳
波
計
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
7
部
：
心
電
計
監
視
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
8 

IE
C

 6
06

01
-2

-1
9 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
0 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
1 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
2 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
3 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
4 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
5 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
6 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
7 
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前

頁
続
き

(
4
/
6
) 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
8
部
：
医
用
診
断
の
た
め
の

X
線
管
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-2
9
部
：
放
射
線
療
法
シ
ミ
ュ
レ
ー
タ
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-3
1
部
：
内
部
電
源
を
持
つ
外
部
心
臓
ペ
ー
ス
メ
ー
カ
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-3
3
部
：
医
療
診
断
用
の

M
R
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-3
4
部
：
侵
襲
性
血
圧
監
視
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-3
6
部
：
体
外
誘
導
砕
石
術
の
た
め
の
機
器
の
安
全
性
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-3
7
部
：
超
音
波
医
用
診
断
お
よ
び
監
視
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-3
9
部
：
腹
膜
透
析
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
0
部
：
筋
電
計
お
よ
び
誘
発
反
応
機
器
の
安
全
性
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
1
部
：
無
影
照
明
器
具
お
よ
び
診
断
の
た
め
の
照
明
器
具
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
3
部
：
イ
ン
タ
ベ
ン
シ
ョ
ナ
ル
処
置
の
た
め
の

X
線
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
8 

IE
C

 6
06

01
-2

-2
9 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
1 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
3 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
4 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
6 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
7 

IE
C

 6
06

01
-2

-3
9 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
0 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
1 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
3 
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前

頁
続
き

(
5
/
6
) 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
4
部
：
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
用

X
線
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
5
部
：
乳
房
用

X
線
機
器
お
よ
び
定
位
乳
房
撮
影
装
置
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
6
部
：
手
術
台
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
7
部
：
移
動
式
心
電
計
シ
ス
テ
ム
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-4
9
部
：
多
機
能
患
者
監
視
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
に
関
す
る
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-5
0
部
：
乳
幼
児
の
光
線
療
法
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-5
2
部
：
医
療
用
ベ
ッ
ド
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-5
4
部
：
X
線
撮
影
お
よ
び
透
視
用
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基

本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-5
7
部
：
治
療
，
診
断
，
監
視
お
よ
び
整
形
/
審
美
用
途
の
非
レ
ー
ザ
光
線
源
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の

特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機
器
－
第

2
-6
3
部
：
歯
科
用
口
外

X
線
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
4 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
5 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
6 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
7 

IE
C

 6
06

01
-2

-4
9 

IE
C

 6
06

01
-2

-5
0 

IE
C

 6
06

01
-2

-5
2 

IE
C

 6
06

01
-2

-5
4 

IE
C

 6
06

01
-2

-5
7 

IE
C

 6
06

01
-2

-6
3 
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前

頁
続
き

(
6
/
6
) 

標
題

 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-6
5
部
：
歯
科
用
口
内

X
線
機
器
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
用
電
気
機

器
－
第

2
-6
6
部
：
補
聴
器
お
よ
び
補
聴
器
シ
ス
テ
ム
の
基
礎
安
全
お
よ
び
基
本
性
能
の
特
定
要
求
事
項
 

医
療
機
器
ソ

フ
ト
ウ
ェ
ア
－
ソ
フ
ト
ウ
ェ
ア
ラ
イ
フ
サ
イ
ク
ル
プ
ロ
セ
ス
 

医
用
電
気
機

器
－
医
用
電
気
機
器
の
反
復
試
験
お
よ
び
修
理
後
の
試
験
 

医
療
機
器
－

医
療
機
器
へ
の
ユ
ー
ザ
ビ
リ
テ
ィ
エ
ン
ジ
ニ
ア
リ
ン
グ
の
適
用
 

医
療
機
器
を

含
む

IT
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
へ
の
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
の
適
用
－
第

1
部
：
役
割
，
責
任
お
よ
び
活
動
 

医
療
機
器
ソ
フ
ト
ウ
ェ
ア
－
第

1
部
：
医
療
機
器
ソ
フ
ト
ウ
ェ
ア
へ
の

IS
O

 1
49

71
の
適
用
の
手
引
 

規
格
番
号

 

IE
C

 6
06

01
-2

-6
5 

IE
C

 6
06

01
-2

-6
6 

IE
C

 6
23

04
 

IE
C

 6
23

53
 

IE
C

 6
23

66
 

IE
C

 8
00

01
-1

 

IE
C

 8
00

02
-1
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ISO/IEC 専門業務用指針[1]には、ISO、IEC の専門業務（国際規格の開発お

よびメンテナンス）の手順および、国際規格の構成および作成の規則が明記さ

れている。この専門業務手順は次のコンセプトを基礎にしている。 

1. Modern technology and programme management 

2. Consensus 

3. Discipline 

4. Cost-effectiveness 

特にこの中で“Consensus”に関しては以下のように記述されている。 

Consensus, which requires the resolution of substantial objections, is 

an essential procedural principle and a necessary condition for the 

preparation of International Standards that will be accepted and 

widely used. Although it is necessary for the technical work to 

progress speedily, sufficient time is required before the approval stage 

for the discussion, negotiation and resolution of significant technical 

disagreements. 

すなわち、「コンセンサスの形成について、実質的な反対意見の解決が不可欠で

ある」ことを明記している。 

以下では、様々な背景を持った人々が意見を交え、複雑な状況の中で上記の

ような合意形成を行う IEC について、組織構造および策定手順について説明す

る。なお、表 3-2 および表 3-3 には、本章で頻用する組織名称および関連文書

名称を示す。 
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表 3-2 IEC 運営組織の名称 

略語 名称（英） 名称（和） 

NC National committees 国内委員会 

SMB Standardization management board 標準管理評議会 

TC Technical committees 専門委員会 

SC Subcommittees 分科委員会 

PC Project committees プロジェクト委員会 

WG Working groups 作業グループ 

 

表 3-3 IEC 関連文書の名称 

略語 名称（英） 名称（和） 

PWI Preliminary work item 予備業務項目 

NP New work item proposal 新業務項目提案 

WD Working draft(s) 作業原案 

CD Committee draft(s) 委員会原案 

CDV Committee draft for vote 投票用委員会原案 

FDIS Final draft International Standard 最終国際規格案 

IS International Standard 国際規格 

TS Technical specification 技術仕様書 

TR Technical report 技術報告書 

PAS Publicly available specification 公開仕様書 
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3.2.1. IEC 規格開発に関する組織構成 

以下では、IEC の組織構成を説明する。 

 

1. 総会(C : Council) 

• 総会は、IEC の最高意思決定機関である。 

• 総会は、少なくとも年 1 回開催する。 

• IEC の意志決定は、総会の投票による。各国委員会の投票権は一票で

ある。総会の定足数は正会員の過半数で、議決は出席正会員の過半数で

決する。棄権は投票と認められない。 

• 正会員は、専門家を含めて 4 名まで出席することができ、評議会メンバ

ーを持つ会員は評議会メンバーを含めて 5 名まで出席できる。 

• 会議通知は会議の 4 ヶ月前、議事日程および会議で議決を必要とする審

議文書は少なくとも 6 週間前、中央事務局が総会の構成員にその他の文

書やコメントは少なくとも会議の 1 ヶ月前に配布する。 

 

2. 評議会(CB: Council Board) 

• 評議会は IEC 総会の政策を実行し、政策の立案も行う。その決議は総

会に報告する。CB の決議は、メンバー8 名以上の投票があり、その 2/3

以上の賛成を必要とする。棄権は投票と認められない。 

• 評議会は意思決定機関であり、IEC 役員および総会で選出された投票

権を持つ 15 名のメンバーで構成される。内訳は、分担金の多い財政グ

ループ A の 5 ヶ国および総会で選出されたグループ B および C の国の

中から 10 ヶ国である。 
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• 評議会は IEC 総会議題案の確認と、関連文書を準備し、標準管理評議

会（SMB）および適合性評価評議会（CAB）から報告を受けて、検討

する。 

• 評議会は必要に応じて諮問機関を設立し、それらの機関の議長およびメ

ンバーを任命する。また、それら機関からの報告を受理し、提案の検討

を行う。 

• 評議会は、少なくとも年 2 回開催する。 

 

3. 執行委員会(ExCo : Executive Committee) 

• 執行委員会（ExCo）は総会決議および評議会決議を執行して IEC 国内

委員会との連絡を含め IEC 中央事務局の運営を監督する。 

• 実行委員会は IEC 役員により構成される。 

• 実行委員会は評議会のための協議事項および文書を準備する。 

• 会議は、少なくとも年 4 回開催する。 

 

4. 運営諮問委員会（MAC: Management Advisory Committee） 

マーケティング委員会(MC: Marketing Committee) 

マーケティング委員会（MC）は、世界貿易に貢献するという使命をも

つ IEC を広く知らしめ、評議会(CB)に助言を与える委員会である。評議

会に任命された議長とメンバーから構成される。MC の役割は、IEC 活

動が適切に行われるように、市場ニーズを最も熟知しているキーとなる

人々の参加を推進することである。 

販売諮問グループ(SAG: Sales Advisory Group) 
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販売諮問グループ（SAG）は、評議会（CB）に助言を与える諮問機関

であり、販売政策と出版戦略作成を支援する。SAG は、財政グループ A

（5 ヶ国）から指名を受けた各 1 名および CB によって任命された 2 名

のメンバーの他、常任メンバーとして財務監事と事務総長で構成される。

議長は自動的にマーケティング委員会（MC）のメンバーとなる。SAG

のその他の責任としては、会員の販売活動や出版物普及活動を支援する

サービスの向上や IEC 著作権政策の企画がある。 

財務委員会(CDF: Finance Committee) 

財務委員会（CDF）は、財務監事に対する諮問機関として設置されて

おり、財務監事（議長）、事務総長および総会で選出された 6 ヶ国のメン

バーから構成される。メンバー国は各財政グループの代表で、財政グル

ープ A から 3 ヶ国、その他の正会員から 3 ヶ国が選出される。IEC の財

務に関するすべての問題に関する財務監事の補佐および各国内委員会と

財務監事間の財務問題に関する連携強化、および IEC 役員と各国内委員

会との間の財務情報の交換を行う。 

 

5. 標準管理評議会(SMB: Standardization Management Board) 

• 標準管理評議会（SMB）は、少なくとも年 3 回開催する。なお、議長

または 5 名以上の SMB メンバーの要請があれば、その間に招集しても

よい。 

• SMB は、総会が委任した下記の業務を扱い、IEC の技術に関する業務

の円滑化を図る。その決議は、総会に報告する。 

a) 専門業務用指針およびそれに付随する他の規則の承認を含む専
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門業務の指揮、管理および監督 

b) 専門委員会（TC）の名称、業務範囲、戦略ビジネスプランの承

認およびレビュー 

c) TC の幹事国および議長の任命 

d) 技術諮問委員会（TAC）および TC 勧告に基づいた専門業務への

優先度設定の確認 

e) 業務の進捗監督および必要な修正措置 

f) 技術諮問委員会からの助言を求めながら、業務の割り当てを行う

ことによる TC 業務の調整 

g) TC および技術諮問委員会の最適構成の継続的なレビュー 

h) 専門業務の割り当て、新 TC の設置、既存 TC の再編成と解散 

i) 新技術分野における IEC 業務の必要性の見直しおよび計画 

j) TC で網羅されない事項または専門業務遂行の改善について、

SMB へ助言をする戦略グループの設置 

k) 国内委員会（NC）へ承認用に送付された技術問題に関して NC

から提起された事項および技術文書の投票に関して発生した問

題の検討 

l) ISO と協調して、専門業務用指針および専門業務に関する他の

規程の作成と改訂 

m) NC による IEC 規格の実施状況と、国際貿易における活用度の

調査 

n) 特定の技術課題に関する、他の国際機関、特に ISO および ITU

とのリエゾン、すべての合同諮問機関およびグループからの勧告
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の承認 

o) その他の一般的な標準問題および会長、総会または CB から指示

された特別要請の検討 

• SMB の決議は、投票数の 2/3 以上の多数決とする。棄権は投票と認め

られない。 

• SMB 会議には総会で選出されたメンバーおよび NC から指名された代

行メンバーのみ出席できる。 

• SMB は、総会が選出した SMB 議長と 15 名の SMB メンバーおよびそ

の代行メンバー、並びに事務総長で構成される。SMB 議長は自動的に

副会長となる。 

 

6. 技術諮問委員会(Technical Advisory Committee) 

• 技術諮問委員会は複数の TC 間にわたる横断的な問題の解決を目的と

して設置されており、その活動の成果は IEC ガイド（または ISO/IEC

ガイド）などの形で出版される。 

• 諮問委員会の議長は、各諮問委員会の推薦に基づいて、標準管理評議会

（SMB）が任命する。任期は 3 年であり、標準管理評議会（SMB）の

承認により 3 年毎の延長が 2 回まで可能である。 

• 2013 年現在、以下の諮問委員会が存在する。 

・ 安全諮問委員会(ACOS: Advisory Committee on Safety) 

・ 電磁気両立性諮問委員会 (ACEC: Advisory Committee on 

Electromagnetic Compatibility) 

・ 環境諮問委員会(ACEA: Advisory Committee on Environmental 
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Aspects) 

・ 送電および配電諮問委員会(ACTAD: Advisory Committee on 

electricity Transmission And Distribution) 

・ 通 信 諮 問 委 員 会 (ACTEL: Advisory Committee on 

Telecommunications) 

 

7. 市場戦略評議会(MSB: Market Strategy Board) 

• 市場戦略評議会（MSB）は、①革新的で進歩の早い市場に貢献するた

め産業界からのインプットを最大限取り入れること、②ユーザーニーズ

にもっとも合致した、IEC 規格・サービスに関する市場の判断基準を

特定することを目的として設置された。 

• MSB は CTO（Chief Technical Officer；最高技術責任者）など、ハイ

レベルかつ IEC における重要分野の専門家が集まるプラットフォーム

であり、産業界の声を直接 IEC に吸い上げることを目的とし、新技術

分野の標準化ターゲットの発掘等を行う。 

• 10 名以上 15 名以下のメンバーで構成される。議長は IEC 会長が務め、

メンバーに加えてすべての IEC 役員、SMB 議長、CAB 議長および事

務総長が参加する。 

• MSB は、少なくとも年 1 回、IEC 大会開催時に開催される。 

• MSB の決議は、通信または会議のいずれかで、メンバーの 2/3 以上の

賛成が要求される。投票数がメンバーの半数以下の場合、決議は次回の

会議まで延期となる。棄権は投票と認められない。 

• 特定の課題についての詳細な調査・検討のために、MSB メンバーがリ
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ーダーとなって特別作業グループを設置することができる。 

 

8. 適合性評価評議会（CAB: Conformity Assessment Board） 

• 適合性評価評議会（CAB）には、総会で選出された 12 ヶ国の代表メン

バーと各国内委員会が指名した代行メンバー、並びに後述の三つの適合

性評価システムの代表が出席する。CAB 議長は、自動的に IEC の副会

長となる。 

• CAB 会議は、少なくとも年 1 回開催される。 

• CAB の決議は、投票数の 2/3 以上の賛成が必要で、棄権は投票と認め

られない。 

CAB の役割 

・ 適合性評価に関する政策を決め、国際貿易振興のため現在および

将来の市場要求に応える 

・ 地域あるいは他の国際機関との適合性評価活動における協調を推

進する 

・ 現行 IEC システムの活動をモニタし、政策に係わる重要問題を解

決する 

・ IEC システムについては、必要に合わせ解決のための提案を行う 

CAB の目的 

IEC スキームの究極の目的は、IEC 規格に則った 1 回の試験、認証お

よびそれらを示すマークによる世界的な製品の受け入れである。この目

的達成のために次の事を行う。 

・ IEC システムの受け入れを促進するための行動計画の作成 
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・ デビエーションのない IEC 規格の使用奨励 

・ 他の機関のシステムとの調整：地域および国際的スキーム間の関

係の調整 

・ 強制分野、非強制分野における IEC 適合性評価証明書の受け入

れの評価 

・ 重複試験の実態調査：「試験の重複」の理由の調査 

・ 認証取得期間の短縮：「市場までの時間（Time to market）」を短

縮するために認証手順を加速する方法の調査 

IEC の認証制度 

・ IEC 電気機器・部品適合性試験認証制度(IECEE: IEC System for 

Conformity Testing and Certification of Electrical Equipment 

and Components) 

・ IEC 電子部品品質認証制度(IECQ: Quality Assessment System 

for Electronic Components) 

・ IEC 防爆電気機器規格適合試験制度(IECEx: IEC System for 

Certification to Standards Relating to Equipment for use in 

Explosive Atmospheres) 

 

9. 専門委員会 (TC: Technical Committee) 

• 専門委員会（TC）は、標準管理評議会（SMB）が承認した作業範囲で

作業計画を立て、その作業を実行して国際規格を作成する。 

• この作業は、TC とその下に必要に応じて設置される分科委員会（SC）、

作業グループ（WG）等によって、他の IEC/TC または他の国際機関と
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の連係のもとに実行される｡ 

設置 

TC の設置は、次の段階を経た後、SMB により決定される。 

・ 提案者は、対象とする業務の適用範囲、提案理由等を所定の書式

に則って中央事務局に提出する。 

・ 中央事務局は、すべての国内委員会（NC）に対し、新 TC 設置の

賛否および業務への参加の意思について投票を求める。 

・ 提案に対する各 NC の投票は、回付後 3 ヶ月以内に行う。 

・ NC 投票数の 2/3 以上が賛成し、かつ 5 ヶ国以上が積極的な参加

を表明している。 

名称および作業範囲 

新 TC の名称および作業範囲は、合意が得られた後、事務総長より SMB

に提出し承認を求める。名称および業務範囲を修正する場合は SMB の承

認を必要とする。 

業務への参加 

すべての NC は、TC の業務に参加する権利と国際規格案投票の権利を

有する。業務への参加地位には、P メンバーと O メンバーがあり、各 NC

はいずれに属するかの意志表明を行う。 

・ P メンバー： TC 内での投票のために提出される事案、CDV の

照会および FDIS に対する投票の義務を負い、会議への出席等業

務に積極的に参加する。 

・ O メンバー: オブザーバとして会議出席の権利を有し、委員会文

書の配布を受け、意見を提出する。 
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幹事国 

TC 幹事国（Secretariat）は、SMB により割り当てられる。TC 幹事

国は、業務の進捗状況の監視、報告および活発な業務遂行の責任を負い、

次の業務を行う。 

・ CD の作成、回付の手配および受領した意見の処理 

・ 議事日程の設定および回付の手配、審議文書の回付手配等会議の

準備 

・ 会議で採択された決議事項の記録 

・ 議事録の作成 

・ SMB に対する報告書の作成 

・ CDV および FDIS の作成 

議長 

TC 議長は、幹事国の指名に基づいて SMB が任命する。初回指名時の

任期は最長 6 年間であり、任期延長の場合は、3 年毎に SMB メンバー

投票の 2/3 以上の賛成による承認が求められる。なお、議長の任期は、

従来制限はなかったが、2014 年 1 月以降、最長 9 年となることが決定さ

れた。 

会議 

会議の期日および場所については、当該 TC の議長および幹事国、事

務総長並びに主催国の間で合意されなければならない。幹事国は、遅く

とも会議の 4 ヶ月前までに、議題が配布されるよう中央事務局に手配し

なければならない。また、審議議題におけるコメント集等すべての文書

は、会議開催日の 6 週間前までに配布されなければならない。 
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解散 

TC の解散は、SMB が決定する。 

 

10. 分科委員会(SC: Subcommittee) 

設置 

分科委員会（SC）は、標準管理評議会（SMB）の承認のもとに、次の

段階を経て親専門委員会（TC）により設置される。 

・ SC 幹事国を引き受ける国内委員会（NC）があること 

・ 親 TC のメンバー国で 5 ヶ国以上が積極的に参加を表明している

こと 

・ 親 TC の幹事国が、SC の設置に関する決議を適切な書式で中央事

務局に通知し、中央事務局がその書式を SMB に提出し、承認を

得ること 

名称および業務範囲 

SC の名称および業務範囲は、親 TC が決定する。 

業務への参加 

すべての NC は、SC の業務に参加する権利を有する。また、効率的な

運営を行うため、TC と同様に P メンバー。O メンバーの参加地位があ

り、各 NC はいずれに属すかの意思表明を行い、中央事務局へ明示しな

ければならない。親 TC の P メンバーおよび O メンバーは、その SC の

メンバーになることができる。（TC の O メンバーが SC の P メンバーに

なることもできる。） 

幹事国 
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SC 幹事国は、業務の進捗状況の監視、報告および活発な業務遂行に責

任を負い、次の業務を行う。 

・ CD の作成、回付の手配および受領した意見の処理 

・ 議事日程の設定および回付の手配、審議文書の回付手配等会議の

準備 

・ 会議で採択された決議事項の記録 

・ 議事録の作成 

・ 親 TC に対する報告書の作成 

・ CDV および FDIS の作成 

議長 

会議の期日および場所については、当該 SC の議長および幹事国、事

務総長並びに主催国の間で合意されなければならない。SC 幹事国は、複

数の会議の調整を行うため、親TC の幹事国と協議しなければならない。

SC 幹事国は、遅くとも会議の 4 ヶ月前までに、議題が確実に配布される

よう中央事務局に手配しなければならない。また、議題に対するコメン

ト集等すべての文書は、会議の 6 週間前までに配布しなければならない。 

解散 

SC の解散は、SMB の承認を得て、親 TC により実施される。 

 

11. テクニカルエリア(TA: Technical Area ) 

• IEC が所管する技術革新の著しい電気・電子分野では、より迅速な審

議を促進する必要があり、このため、半恒久的組織である SC に代わり、

アドホック的な性格を有するテクニカルエリア（TA）制度が導入され
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ている。 

• TA は、同じ技術領域の複数のプロジェクトを網羅し、規格内容の整合

や規格品質の向上等のための調整機能を果たす。 

• TA には、TA 議長の役割を持ち、TA の全体的管理に責任を持つテクニ

カルエリアマネジャ（TAM: Technical Area Manager）、及び TA とそ

のプロジェクトの技術、組織、管理活動について TC 幹事をサポートす

るテクニカルセクレタリ（TS: Technical Secretary）が任命される。 

• 現在は、TC100（オーディオ・ビデオ・マルチメディアシステム及び機

器）が先鞭をつけて組織改革を行い実施している。 

 

12. 作業グループ(WG: Working Groups) 

• 作業グループ（WG）は、専門委員会（TC）または分科委員会（SC）

の作業範囲内の特定の作業を行うことを目的にTC または SC により設

置され、個々に任命を受けた専門家によって構成される。個々に指名さ

れた専門家によって構成されるため、任命した P メンバー等の代表と

してではなく、個人の立場で活動する。 

• TC または SC が WG の設置を決定した場合、コンビナまたはその代理

人を直ちに任命し、3 ヶ月以内に第 1 回 WG 会議を開催する準備を行

う。WG 会議の通知は、TC または SC の P メンバー等に、専門家を任

命してほしい旨を要請するとともに、会議開催 6 週間前までに行わなけ

ればならない。 

• 特例として、複数の TC および SC が利害関係を有する特定の業務を行

わせるために、当事者相互の協議により合同 WG（JWG: Joint Working 
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Group）を設けることができる。JWG は、標準管理評議会（SMB）の

承認のもと、いずれかの親委員会の下に設置する。 

 

13. プロジェクトチーム(PT: Project Team) 

• プロジェクトチーム（PT）は、国際規格を新たに作成、修正または改

正して発行することを目的として、専門委員会（TC）または分科委員

会（SC）の合意の下に設置される。 

• 新業務項目提案（NP）を承認する P メンバーは、プロジェクトに参加

できる専門家を選出することが求められ、これらの専門家が PT を形成

し、NP の提案者からの推薦を考慮して TC または SC によって指名さ

れたプロジェクトリーダの責任のもとで活動を行う。 

 

14. メンテナンスチーム(MT: Maintenance Team) 

• メンテナンスチーム（MT）は、専門委員会（TC）及び分科委員会（SC）

の会議において P メンバーから指名された専門家グループである。 

• MT は、当該 TC/SC の出版物（国際規格（IS）、技術仕様書（TS）、技

術報告書（TR））を保守・更新し、最新の状態に維持することを職務と

する。 

 

15. 諮問グループ(Advisory Group) 

• 諮問グループは、委員会の業務の調整、計画、運営に関わる業務あるい

は諮問的な特定業務について、親 TC/SC 議長または幹事国を支援する

ために設置される。 
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• 会議の効率的な運営をはかるため、人数は極力制限することを念頭に置

いて構成しなければならない。また、メンバーは各国内委員会（NC）

が指名し、最終的構成は親委員会が承認する。 

• 諮問グループの役割は、規範文書（特に、IS、TS、PAS および TR）

の原案作成、または整合化に関する提案の作成を含めてもよいが、これ

らの文書の作成そのものは行わない。規範文書の作成のための WG ま

たは JWG の設置提案を行うこともできる。 

• 同グループの内部文書は、そのメンバーだけに配布し、関係委員会の幹

事国および中央事務局にはコピーを送付する。諮問グループは、規定任

務が終了次第解散する。 

 

16. アドホックグループ(Ad hoc Group) 

• アドホックグループは、詳細に限定された問題を処理するために、TC

または SC により設置される。 

• アドホックグループのメンバーは、親委員会の委員から選出され、必要

があれば委員会が任命した専門家により補強することができる。 

• アドホックグループは、親委員会に報告書を提出した時点で解散する。 

 

17. 編集委員会(Editing Committee) 

• 編集委員会は、CD、CDV および FDIS 作成の補助を行うために、幹事

国により設置される。 

• 英語版と仏語版が同等となるよう、両語に十分な知識をもつ技術専門家

およびプロジェクトリーダで構成される。 
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図 3-1 IEC の運営組織 
（「IEC 事業概要 2013 年版」[2]より引用し改変） 
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3.2.2. IEC 関連文書の構成 

以下では、IEC で発行される関連文書について概説する。それぞれの関連文書

の開発方法については、3.2.3 および 3.2.4 で詳細を記す。 

1. 国際規格（IS） 

IEC によって採択された、公に利用可能な規格 

備考：規格とは、共通かつ繰り返しの使用を図るため、諸活動または

その結果のための規則、指針または特性を規定し、所定の文脈の中で最

も望ましい水準を達成することを目指した、合意に基づいて制定され、

認知された組織によって承認された文書。規格は、科学、技術、経験を

集約した結果に基づいたもので、また、最適な社会的利益を目指すもの

であることが望まれる。 

 

2. 技術仕様書（TS） 

現時点では以下の状況であるが、将来的に IS として合意される可能性のあ

る文書 

・ IS として承認されるための必要な支援が得られていない 

・ コンセンサスの形成が疑わしい 

・ 主題がまだ技術開発の途上にある 

・ IS として直ちに発行することが不可能な理由が他にある 

備考：附属書を含め、TS の内容には要求事項が含まれることがある。

TS が、既存の IS と矛盾することは許されない。同じテーマに関して、

競合する TS は認められる。 
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3. 技術報告書（TR） 

一般に IS または TS として発行される文書とは異なる種類の収集データを

含めた文書 

備考：このようなデータには、国内委員会（NC）の間で行われた調査

を通じて得られたデータ、他の国際機関の作業データ、特定テーマにつ

いての NC の規格に関する“先端技術”データ等がある。 

 

4. 公開仕様書（PAS） 

緊急の市場ニーズに対応するため、次のいずれかにより IEC が発行する文

書 

・ IEC の外部組織におけるコンセンサス 

・ WG 内の専門家のコンセンサス 

備考：PAS が既存の IS と矛盾することは許されない。同一のテーマに

関して、競合する PAS は認められる。 
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3.2.3. IEC 規格の開発方法 

IEC 規格は通常、予備段階を経て表 3-4 に示す 6 段階を踏んで作成される。 

まず、専門委員会（TC）または分科委員会（SC）は、その業務計画の各プ

ロジェクトについて、表 3-5 に示す各マイルストーン達成の目標期日を設定し

なければならない。すべての目標期日は継続的に見直しを行い、必要に応じて

修正し、業務計画の中に明確に示さなければならない。業務計画の中に記載さ

れたままで 5 年以上経過すると、承認段階に至っていない業務項目は、すべて

標準管理評議会（SMB）によって取り消される。 

 

表 3-4 プロジェクトの段階と成果となる関連文書 

プロジェクトの段階 関連文書 

予備段階 予備業務項目（PWI） 

提案段階 新業務項目提案（NP） 

作成段階 作業原案（WD） 

委員会段階 委員会原案（CD） 

照会段階 照会原案（CDV） 

承認段階 最終国際規格案（FDIS） 

発行段階 国際規格（IS） 
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表 3-5 プロジェクトのマイルストーンおよび目標期日 

マイルストーン 目標期日（指針） 

作業原案の完成 6 ヶ月 

CD の回付 12 ヶ月 

CDV の回付 24 ヶ月 

FDIS の回付 33 ヶ月 

IS の発行 36 ヶ月 

 

各プロジェクトを推進するため、TC または SC は、新業務項目提案（NP）

の提案者によるプロジェクトリーダの指名を考慮して、プロジェクトリーダ

（WG のコンビナ、指名されたエキスパート、または場合によっては国際幹事）

を任命しなければならない。 

以下では、予備段階を含めたプロジェクトの各段階での開発内容および構成、

承認規則などについて解説する。 

 

1. 予備段階 

専門委員会（TC）または分科委員会（SC）は、次の段階へ進めるには時期

尚早の予備業務項目（PWI）を、投票した P メンバーの単純過半数の賛成によ

って業務計画に導入することができる。 

予備段階は、目標期日を確定できない業務項目について適用する。 

すべての予備業務項目は、委員会で定期的な見直しを行わなければならない。

委員会は、それぞれの項目に必要な源を評価しなければならない。 
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この予備段階は、新業務項目提案（NP）の推敲および初回原案の作成に用い

ることができる。 

作成段階へ進む前に、すべての予備段階項目は、提案段階の手順に従って承

認されなければならない。 

 

2. 提案段階 

新業務項目提案（NP）は、次に関する提案である。 

・ 新規格 

・ 既存規格の新規の部(パート) 

・ 技術仕様書（TS）または公開仕様書（PAS） 

それぞれの機関において、既存の専門委員会（TC）または分科委員会（SC）

の業務範囲内の NP を提出できるのは、以下のものである。 

・ メンバー国 

・ 当該の TC または SC 幹事国 

・ 他の TC または SC 

・ リエゾン機関 

・ 標準管理評議会（SMB）またはその諮問グループの一つ 

・ 事務総長 

NP は適切な書式を用いて提示されなければならず、十分な妥当性を示し適

切に文書化しなければならない。 

NP の起草者は、次のことを行わなければならない。 

・ できるだけ審議用の第 1 次作業原案を提出するよう努力する。で

きないときは、同原案の概要を提示する。 
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・ プロジェクトリーダを指名する。 

完成した書式のコピーは、TC または SC の委員会メンバーに、P メンバーに

は投票のために、O メンバーには情報として回付されなければならない。 

発行可能日の提案を書式に明記しなければならない。 

NP に関する決定は、書面審議または TC 若しくは SC の会議で行われる。 

NP に関する決定を会議で行う場合は、会議招集の手順に従って、その提案

を議題に加えなければならない。 

NP 投票は、3 ヶ月期限の文書審議、または決定が行われる会議で行われな

ければならない。回答書の作成に当たっては、メンバー国は、決定の根拠を記

述しなければならない。この記述がない場令、メンバー国の賛成票または反対

票は登録されず、考慮されない。 

NP は、投票結果が次の両方を満たす時に承認される。 

・ 投票した TC または SC の P メンバーの単純過半数が業務項目に

賛成すること 

・ P メンバーの総数が 16 以下の委員会では P メンバー4 か国以上、

Pメンバーの総数が 17以上の委員会ではPメンバー5か国以上の

投票に賛成したＰメンバーが審議に参加すること 

承認された NP は、適切な優先順位を付けて、新プロジェクトとして当該 TC

または SC の業務計画に登録され、更に中央事務局によって登録されなければ

ならない。合意された目標期日は、適切な書式に明示されなければならない。 

プロジェクトが業務計画に加えられた時点で、提案段階は終了する。 
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3. 作成段階 

作成段階では、ISO/IEC 専門業務用指針第 2 部に適合する作業原案（WD）

の作成を行う。 

新プロジェクトが認められた場合、プロジェクトリーダは、承認手続き中に

P メンバーが指名したエキスパートと協力して作業を進める。 

幹事国は、専門委員会（TC）または分科委員会（SC）に対し、会議または

書面審議によって作業グループ（WG）設置を提案することができる。通常 WG

のコンビナがプロジェクトリーダを務める。 

WG は、TC または SC が設置して、その任務を定義し、TC または SC に原

案を提出する目標期日を設定しなければならない。 

WG の設置提案に対して積極的に参加することに同意した P メンバーは、そ

れぞれエキスパートを出さなければならない。他の P メンバー、またはカテゴ

リーA もしくは D リエゾン機関も、エキスパートを指名することができる。 

プロジェクトリーダは、プロジェクトの推進に関して責任があり、通常、WG

のすべての会議を召集して、議長を務める。プロジェクトリーダは、WG の中

から一人を選んで書記を務めるよう要請できる。 

作成段階は、作業原案が、第 1 次 CD として TC または SC のメンバーに対

して回付可能になり、中央事務局がこれを登録した時点で終了する。委員会は、

特定の市場ニーズに対応するため、最終作業原案を公開仕様書（PAS）として

発行することも決定できる。 

 

4. 委員会段階 

委員会段階は、専門的内容についてコンセンサスに達するよう、メンバー国
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からのコメントを検討する重要な段階である。したがってメンバー国は委員会

原案（CD）を槙重に検討し、この段階で該当するすべてのコメントを提出しな

ければならない。 

CD の回付が可能になり次第、CD は回答の最終提出期限を明記して、検討の

ために専門委員会（TC）または分科委員会（SC）のすべての P メンバーおよ

び O メンバーに回付しなければならない。メンバー国がコメントするための期

間は、TC または SC の合意によって、2、3、4 か月のいずれかに設定しなけれ

ばならない。 

回答期限終了後、幹事国は 4 週間以内にコメント集を作成し、それを TC ま

たは SC のすべてのP メンバーおよびO メンバーに回付するように手配しなけ

ればならない。コメント集の作成に際して、幹事国は TC または SC の議長お

よび、必要であれば、プロジェクトリーダと協議の上、プロジェクトの推進の

ために次のいずれかの提案を行わなければならない。 

a) 次回の会議において、CD およびコメントについて審議する。 

b) 検討のため改訂 CD を回付する。 

c) CD を照会段階用として登録する。 

回付後 2か月以内に 2か国以上のPメンバーが幹事国提案の b)または c)に反

対した場合、その CD は会議で審議されなければならない。 

CD が会議で検討されても、そこで合意が得られない場合は、その会議での

決定事項を取り入れた改訂 CD を、3 か月以内に検討のために回付しなければ

ならない。その原案およびその後の版へのコメントを可能にするためにメンバ

ー国には TC または SC の合憲により、2、3、4 か月のいずれかの期間が与え

られなければならない。 
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一連の原案の検討は、TC または SC の P メンバーのコンセンサスが得られ

るまで、またはそのプロジェクトを取りやめるかもしくは延期するかが決定さ

れるまで継続しなければならない。 

照会原案（CDV）を回付する決定はコンセンサスの原則に則って下さなけれ

ばならない。 

TC または SC でコンセンサスが得られた場合、幹事国は、その原案の最終版

を、照会用としてメンバー国に配布できるような電子形式で、中央事務局に 4

か月以内に提出しなければならない。 

すべての専門的問題が解決し、CD を CDV として回付することが承認され、

中央事務局によって登録された時点で、委員会段階は終了する。ISO/IEC 専門

業務用指針第 2 部に適合していない文書は、修正を求めて登録前に幹事国へ返

送されなければならない。 

専門的問題が適切な期限内に必ずしもすべては解決できない場合、TC およ

び SC は、国際規格（IS）として合憲されるまでの間、技術仕様書（TS）の形

式で中間刊行物を発行してもよい。 

 

5. 照会段階 

照会段階では、中央事務局からすべてのメンバー国に照会原案（CDV）が回

付され、3 か月間の投票にかけられなければならない。中央事務局は、メンバ

ー国に対し投票期限を通知しなければならない。投票期間が終了したら事後処

理が迅速に行えるよう、事務総長は、4 週間以内に、専門委員会（TC）または

分科委員会（SC）の議長および幹事国に投票結果と受取ったコメントを送付し

なければならない。 
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メンバー国が行う投票は賛成、反対または棄権でなければならない。賛成投

票には、編集上または専門的なコメントを添えることができるが、これらのコ

メントの扱いは、国際幹事が TC または SC の議長およびプロジェクトリーダ

と協議して決定する。メンバー国は、CDV に同意できないと思う場合は反対投

票し、その専門的理由を述べなければならない。特定の専門的事項の変更が受

け入れられるなら反対票を賛成票に変えることがある旨を表記してもよいが、

変更の受入れを条件として賛成票を投じてはならない。 

CDV は、次の両方を満たす場合に承認される。 

a) TC または SC の投票した P メンバーの 2/3 以上が賛成 

b) 反対が投票総数の 1/4 以下 

棄権票は、専門的理由の添えられていない反対票と同様、投票数の集計から除

外する。 

投票結果およびコメントを受領した後、TC または SC の議長は、幹事国およ

びプロジェクトリーダと協力して、また中央事務局と協議の上、次のいずれか

の行動を取らなければならない。 

a) 承認基準を満たしている場合は、CDV を修正の上、最終国際規

格案（FDIS）として登録する。 

b) CDV に反対票が投じられなかった場合は直接、発行を進める。 

c) 承認基準を満たしていない場合は、次のいずれか。 

1) 投票のため、CDV の改訂版を回付する。 

2) コメント用に改訂 CD を回付する。 

3) 次回の会議で、CDV とコメントを審議する。 

投票期間の終了後 3 か月以内に、TC または SC 幹事国は詳細報告書を作成
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し、中央事務局はこれをメンバー国へ回付しなければならない。この報告書は、

次のとおりである。 

・ 投票結果を示す。 

・ TC または SC の議長の決定を述べる。 

・ 受け取ったコメントを複製する。 

・ 提出コメントのそれぞれに、TC または SC 幹事国の所見を含める。 

なお、反対票の解決のため、あらゆる試みをしなければならない。回付後 2 か

月以内に、複数の P メンバーが議長決定に同意しない場合、当該原案は会議で

審議されなければならない。 

議長が承認段階または発行段階へ進める決定を下した場合、TC または SC

幹事国は、中央事務局が FDIS を作成して回付できるように、投票期間終了後

4 か月以内に、編集委員会の支援を得て最終原案を作成し、中央事務局へ送付

しなければならない。 

FDIS として原案を回付するため、または、反対票が投じられなかった場合

において IS として発行するために、中央事務局が登録した時点で、照会段階

は終了する。 

 

6. 承認段階 

承認段階では、中央事務局は、3 か月以内に、2 か月間の投票のために最終

国際規格案（FDIS）をすべてのメンバー国に回付しなければならない。中央事

務局は、メンバー国に投票期限を通知しなければならない。 

メンバー国が行う投票は、賛成、反対または棄権でなければならない。賛成

票の場合、いかなるコメントも提出してはならない。メンバー国が FDIS に同
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意できないと判断する場合は反対投票を行い、その専門的理由を述べなければ

ならない。変更の受入れを条件として、賛成票を投じてはならない。 

次の場合、投票のため回付された FDIS は承認される。 

a) 専門委員会（TC）または分科委員会（SC）の投票した P メンバ

ーの 2/3 以上が賛成 

b) 反対が投票総数の 1/4 以下 

棄権票は、専門的な理由が添えられていない反対票は同様、投票数の集計から

除外する。反対投票の専門的理由は、その国際規格（IS）の次回の見直しの時

点で検討するため、TC または SC の幹事国に提出される。 

投票期間終了後 2 週間以内に、中央事務局は、投票結果およびメンバー国が

IS 発行を正式に承認したことを、または FDIS を正式に否決したことを示す投

票報告書を、すべてのメンバー国に回付しなければならない。反対票の専門的

理由は、単に情報として添付しなければならない。 

前述の条件に従って FDIS が承認された場合は、発行段階へ進まなければな

らない。承認されなかった場合は、反対票の根拠として提出された専門的理由

を考慮して再検討するため、その文書を当該 TC または SC に差し戻さなけれ

ばならない。委員会は、次のことを決定できる。 

・ 変更原案を、委員会原案（CD）、照会原案（CDV）として再提出

する。 

・ 技術仕様書（TS）を発行する。 

・ プロジェクトを取り消す。 

承認段階は、FDIS を IS として発行することが承認されたことを記した投票

報告書の回付、TS の発行、または文書が委員会に差し戻されたことをもって
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終了する。 

 

7. 発行段階 

中央事務局は、専門委員会（TC）または分科委員会（SC）幹事国から指摘

された誤りを 1.5 か月以内に修正し国際規格（IS）を印刷し配布しなければな

らない。 

発行段階は、IS が発行された時点で終了する。 
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図 3-2 IEC 規格開発の手順 

（「IEC 事業概要 2013 年版」[2]より引用し改変） 
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3.2.4. その他の規格類の開発方法 

1. 技術仕様書（TS）の開発 

技術仕様書（TS）は、次の場合に作成される。 

a) 対象の文書がまだ開発中であるか、または、他の理由から IS の

発行に関する合意が将来的には可能としても、直ちには得られな

い場合 

b) 最終国際規格案（FDIS）が、承認段階を通過するに必要な支持

を得られないか、またはコンセンサスについて疑義がある場合 

a)の場合、専門委員会（TC）または分科委員会（SC）は、提案段階に定め

ている手順に従って、TS の発行が妥当であると決定することができる。この

ような TS の作成手順は、作成段階および委員会段階の規定通りでなければな

らない。作成文書を TS として発行する決定には、TC または SC の投票した P

メンバーの 2/3 の賛成票を必要とする。TS のまえがきにはこれを発行する理由

と国際規格（IS）への進展可能性との関係について説明を記載しなければなら

ない。TS を“暫定標準化の目的”で使用する場合には、その旨をまえがきに

含めなければならない。なお、TS には IEC 規格と同じ見直しおよびメンテナ

ンスの手順が適用される。 

b)の場合、TCまたはSCは、投票したPメンバーの 2/3の賛成票を得た上で、

当該文書を TS の形式で発行するかどうか決定することができる。TS のまえが

きには、必要な支持が得られなかった理由を記載しなければならない。 

TC または SC の P メンバーが TS の発行に合意した場合、TC または SC 幹

事国は、4 か月以内に、仕様書原案を中央事務局に提出し発行を求めなければ
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ならない。 

 

2. 技術報告書（TR）の開発 

専門委員会（TC）または分科委員会（SC）が、普通は国際規格（IS）とし

て発行されるものとは異なる種類のデータを収集した場合、TC または SC は投

票した P メンバーの単純過半数を得た上で、これらのデータを技術報告書（TR）

の形式で発行するよう決定し、事務総長に要請することができる。 

この文書は、あくまで参考文書であり、これが規定であることを示すような

内容を含んではならない。 

この文書は、そのテーマに関する IS で扱うか、または、扱うであろうテー

マの規定的側面との関係を明確に説明しなければならない。事務総長は、必要

に応じて標準管理評議会（SMB）と協議の上、その文書を TR として発行する

かどうかを決定する。 

TC または SC の P メンバーが TR の発行に合意した場合、TC または SC 幹

事国は発行の 4 か月前までに、報告書原案を事務総長に提出しなければならな

い。 

TR は、担当委員会が定期的に見直して、常に妥当性が維詩されていること

を確認することが望まれる。TR の廃止は担当 TC または SC が決定する。 

 

3. 公開仕様書（PAS）の開発 

公開仕様書（PAS）は規格としての要求事項を満たしていない文書である。

PAS には以下の 2 つの場合がある。 

・ 完全な IS の開発に先立って発行される中間仕様書の場合 
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・ 外部組織と共同で発行される二重ロゴ出版物の場合 

カテゴリーA もしくは D リエゾン機関、または、専門委員会（TC）もしく

は分科委員会（SC）の P メンバーは PAS の提出を提案できる。 

PAS は、当該委員会が検証し、また現行の国際規格（IS）と矛盾がないこと

を確認した上で当該委員会の投票したPメンバーの単純過半数で承認を得た後

に発行される。 

PAS は、当初は最長 3 年間有効である。この有効期限は最長 3 年 1 回のみ延

長でき、その終了時点では、別のタイプの規範文書となるか、廃止されるかの

いずれかとなる。 
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図 3-3 IEC 刊行物の制定手順 

（「IEC 事業概要 2013 年版」[2]より引用し改変） 
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3.3. 日本提案による HITU 個別安全規格の新

規策定 
本節では、HIFU 機器も含めた強力超音波治療器（HITU: High Intensity 

Therapeutic Ultrasound）の国際規格策定の経緯について説明する。 

HITU 機器は中国、欧米の製品が普及しつつあるが個別安全規格は未制定で

ある。そのため、例えば中国製 HITU 機器は GB（中国国家強制標準）規格の

みで認証され輸出されている。2007 年 7 月 13 日にこの中国規格を IEC 規格に

格上げする提案がなされ、欧米の大学に属する IEC 審議委員に根回しをして早

期成立を図っていた。しかし、中国案は自国製品の販売促進を目的とした規格

案であり、患者の安全は十分には考慮されていないため、国内外の超音波治療

関連学会は、早期に正しい HITU の個別安全規格策定を求めていた。 

既存の超音波治療機器の個別安全規格 IEC60601-2-5 は、非集束超音波に限

定され、パワーも低く、HITU には適用できない。同様に、引用されている音

場測定規格なども低圧非集束で、筋肉疲労回復用の按摩器類にしか適用できな

い。さらに、強力音場の測定手法はまだ開発段階である。つまり、HITU に関

しては国内外の規格がまったく制定されていない状況にあった。 

このような状況下、日本はオランダと共同で新たな HITU の個別安全規格を

新業務項目提案（NP）として立案し、IEC 国際会議での様々な議論を経て、2008

年 9 月の投票の結果は賛成 20 ヵ国、反対 0 ヵ国、棄権 6 ヵ国となった。これ

により、日本・オランダ案が中国案に絶対多数で打ち勝ち、2009 年から

IEC60601-2-62 としての開発が承認され、新たな規格として審議が開始された。
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審議対象となる新規提案規格を表 3-6 に示す。 

 

表 3-6 新規提案の HITU 規格 
規格番号 内容 

IEC 60601-2-62 原題 :“Medical electrical equipment - Part 2-62: particular 

requirements for the basic safety and essential performance of high 

intensity therapeutic ultrasound (HITU) equipment” 

HITU 個別安全規格（新規：日本オランダ共同提案） 

患者安全と治療機器の性能を担保する規格 

IEC 62555 原 題 :“Ultrasonics – Power measurement – High intensity 

therapeutic ultrasound (HITU) transducers and systems” 

HITU パワー測定規格（新規：イギリス提案） 

個別安全規格で引用する音響パワー測定法の規格 

IEC/TS 62556 原題:“Ultrasonics – Field characterization – Specification and 

measurement of field parameters for high intensity therapeutic 

ultrasound (HITU) transducers and systems” 

HITU 音場評価技術仕様書（新規：アメリカ提案） 

個別安全規格で引用する音場分布測定法の技術仕様書 

IEC 6XXXX HITU オンサイトメンテナンス規格（新規：日本提案予定） 

機器の性能および精度管理法の規格 

 

上記 HITU 規格の審議を行うに当たり、母体となる専門委員会（TC）、分科

委員会（SC）および作業グループ（WG）の構成を図 3-4 に示す。IEC 60601-2-62 

HITU 個別安全規格は SC62D のプロジェクトチームで審議され、計測方法と

して個別安全規格に引用される IEC 62555 HITU パワー測定規格および

IEC/TS 62556 HITU 音場評価技術仕様書は TC87 WG6 で審議される（図 3-5

参照）。 
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図 3-4 専門委員会および作業グループの構成 

 

 
図 3-5 規格の関連図 
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しかし、その後、照射部位の同定方法についてフランスおよびイスラエルの

HITU 機器メーカは、自社に有利な「MRI による治療ガイドのみ」を強く主張

し、日本・オランダ案と競合した。図 3-6 に対立の構図を示す。 

 

 
図 3-6 ガイド像における意見対立 

 

イスラエル・フランス案（図中、青色＋緑色部分）は、治療域の温度計測が

ターゲティング精度を担保する上で必要との主張で、MRI の温度計測機能を用

いることを必須とした。また、キャビテーションの制御が難しいため、これを

モニタリング・抑制を義務付けた。一方、日本・オランダ案（図中、黄色＋緑

色部分）は、ガイドモダリティは特に限定する必要がなく、ターゲティング精

度を保証できれば限定する必要はないとの立場である。それぞれの方法は共通

部分が少ないため、長い議論の末に、規格案には付属文書（informative）とし

て、MRI と診断用超音波でのそれぞれのターゲティング精度に関して記載する

ことになった。結果、この対立は沈静化の方向へ向かっている。 
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2011 年には、ドイツ・フランスの「スコープに熱的作用以外にも機械的作用

を入れるべき」、「HITU の定義を再検討」とのコメントがあり、これらを採用

すると照会原案（CDV）の期限切れ失効となる恐れが発生した。これに関して

も議論は平行線を辿ったが、規格のスコープでは機械的作用を用いた HITU に

ついては言及せず、機械的作用を主たる機序とする機器を明示的に区別しない

文言に改められた。機械的作用を有する機器を対象から除外することにより、

規格の適用範囲が小さくなり、有名無実化を回避するためと考えられる。また、

HITU の定義に関しては、現状で把握できる内容に留めておき、定義に含まれ

ない新しい機器が創生された際に、定義の拡張により吸収できるならば規格を

改訂し、そうでないものに関しては別の新たな規格を開発すべきとのプロジェ

クトリーダの意見があった。結果、HITU 機器のスコープは次のように定めら

れた： 

以下のいずれかの条件を満たす強力超音波を照射する機器 

・ 超音波強度：𝐼𝐼spta > 100W/cm2 

・ 超音波により生じる負圧：𝑝𝑝− > 3MPa 

ただし、機械的作用を主とした機器のうち、以下のものは含まない 

 体外式衝撃波結石破砕装置（IEC 60601-2-36） 

 超音波物理療法機器（IEC 60601-2-5） 

 ハイパーサーミア専用装置 

ドイツ・フランスの審議委員もこれに納得したと思われ、2012 年の時点では強

い反対姿勢は示していない。 

表 3-7 にこれまでの規格審議の概略を示す。 

このように規格の審議は一筋縄では進まない。以下では、規格審議上で発生
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した疑義と、それを解決するため本研究において実施した各種計測実験につい

て述べる。そして、計測実験の結果が規格審議に及ぼした影響についてまとめ

る。 

 

表 3-7 現在までの HITU 個別安全規格策定の経緯 

年 IECでの動向 備考 

～2006 ・ 中国が国内規格の IEC 化を打診（米国同調） 

・ 日本は新 IEC個別安全規格策定を提案 

日本は孤立 

2007 ・ 中国は国内規格の英訳を使用してアピール 

・ 日本は NEDO-RS 研究で調査実施し、科学的根

拠を基に新業務項目提案（NP）を先行提出 

オランダが日本へ同

調 

2008 ・ 国際会議で中国、米国は実績を、日本・オラ

ンダは科学的根拠を主張 

 日本・オランダ案が 20 対 0 で採択、中

国は提案を取り下げ 

英国、ドイツも日本へ

同調 

2009 ・ IEC 60601-2-62 として審議開始 

・ 日本主張： 

 治療ガイド像のモダリティ特定しない 

・ フランス・イスラエル主張： 

 MRIでのガイドと温度上昇把握を義務化 

オランダ、英国、ドイ

ツ、中国、米国が日本

へ同調 

 

ガイド像で意見対立 

超音波ガイド像の有

用性を報告し対抗、 

MRI限定は日本不利 

2010 ・ フランス、イスラエルは医学的知見での優位

性を情宣し、日本案は“生物学的安全性評価

の項目”が欠如と批判 

日本の賛同国に若干

の動揺あり 

2011 ・ 治療ガイド像に関する対立は沈静化 

・ ドイツ、フランスよりスコープ変更および

HITUの定義の再検討に関するコメントあり 

 

2012 ・ 個別規格自体の審議は概ね収束 

・ 引用規格の審議の進捗待ち 

DUTy始動 
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3.3.1. 強力超音波の不要暴露防止 

IEC 60601-2-62 HITU 個別安全規格では、HITU の音場分布の評価方法とし

て、IEC/TS 62556 HITU 音場評価技術仕様書を参照している。この技術仕様

書では、患者への超音波の不要暴露を防止するために、メインローブとサイド

ローブを弁別して音場を測定する趣旨が記載されている。図 3-7 に示すように、

メインローブは発熱により焦点領域を形成する場であるが、サイドローブは超

音波の重ね合わせにより生じている副次的で不要な場である。今までにもプロ

ジェクトリーダに対し実測データの提示が求められていたが、提示はされず、

評価方法として実情に即しているか不明であった。 

 

 

図 3-7 メインローブとサイドローブ 
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この問題の発生原因は定かではない。しかし、音場分布の評価データを公表

するということは、トランスデューサなどの基本的な性能を明らかにするのと

同義であり、むやみに公開したくないという意識がはたらいた可能性が考えら

れる。既に流通している製品であれば尚更である。 

この問題を解決するため、イギリスの国立物理学研究所（NPL: National 

Physical Laboratory）へ赴き、イギリス・オランダの IEC 審議委員とともに、

トランスデューサが作る音場分布を直接計測した。音場分布を計測するにはハ

イドロフォンが用いられる。ハイドロフォンは圧電素子などで構成された超音

波用の高感度水中マイクロフォンであり、超音波が発生する圧力（音圧）を電

気信号に変換して計測する。診断用超音波においても音場分布の計測は行われ

るが、それとの違いは HITU 超音波出力が非常に高い点にある。高出力ではキ

ャビテーションが発生し、ハイドロフォンの検出部が高圧に耐え切れず破損す

る可能性が高くなる。 

 

 
図 3-8 市販されている各種ハイドロフォン（[5][6]より引用） 

a) Membrane hydrophone b) Needle hydrophone 

d) Fiber optic hydrophone 

c) “Gold lipstick” hydrophone 
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図 3-8 に市販されているハイドロフォンを示すが、現在の技術では Fiber 

optic ハイドロフォンを除いては HITU で用いられる高出力超音波を直接測定

できるものはない。ただし、Fiber optic ハイドロフォンは他のハイドロフォン

に比べて測定値に幅があり、精度に関して問題がある。 

本計測に用いたトランスデューサは、周波数 1.08MHz、焦点距離 76mm、

口径 76mm である。ただし、トランスデューサ中心に治療モニタリング用に超

音波診断プローブを入れられるよう穴が開いてある（図 3-9 参照）。 

 

 
図 3-9 トランスデューサとプローブ 

 

トランスデューサの中心に穴が開いている場合に、音圧の分布（音場分布）

がどのように変化するかシミュレーションした結果を図 3-10－図 3-14 に示

す。内径を大きくすると、深度方向では空間分解能の低下により焦点領域が拡

大し、半径方向ではメインローブに対するサイドローブの比率が大きくなって

いくことがわかる。 

  

トランスデューサ 超音波診断用プローブ 

36mm 

76mm 
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図 3-10 音場分布（外径 76mm／穴なし） 

 
図 3-11 音場分布（外径 76mm／内径 18mm） 
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図 3-12 音場分布（外径 76mm／内径 36mm） 

 
図 3-13 音場分布（外径 76mm／内径 54mm） 
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図 3-14 深度方向および半径方向の音圧 
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このように実験で用いたトランスデューサは内径 36mm の穴が空いており、

空いていないものと比較すると第一サイドローブの音圧が約 2 倍大きいことが

わかる。照射する超音波出力を大きくしていった場合に、このサイドローブを

メインローブと弁別して測定できるか、また、出力の増大とともにサイドロー

ブが異常な振る舞いを示さないかを実測した。 

 

 

図 3-15 ハイドロフォンによる音場計測 

 

実験環境を図 3-15 に示す。ハイドロフォンはニードルタイプφ0.2mm

（Precision Acoustic 社製）を用いた。音場計測はハイドロフォンが固定され

た XYZ ステージにより自動的に行われる。弱い超音波出力でのキャリブレー

ションによりビーム軸を特定した後、軸に直交する 10×10 mm の領域を 0.25 

mm 刻みでハイドロフォンを移動させ音圧を計測した。印加電圧は 10.1, 30.4, 

96.3, 153.0 V とした。ただし、印加電圧が高い場合は、直接測定が困難なため

トランスデューサとハイドロフォンの間に超音波吸収材を挟んで計測を行った。

規格化した結果を図 3-16 および図 3-17 に示す。 

 97 



 
図 3-16 垂直方向（x 軸方向）の音圧（計測値） 

 

 
図 3-17 水平方向（y 軸方向）の音圧（計測値） 
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なおこの実験において、印加電圧 30.4 V での超音波吸音材なし計測は、高音

圧によりハイドロフォンの破損が懸念されたため、中心から 0.8 mm 以内の領

域では計測を実施しなかった。 

計測値は理論的に予測される値（図 3-18 参照）とよく一致しており、比較

的高い出力でも圧電素子の不均一振動などによる音場の乱れはないことがわか

った。また、超音波吸音材を用いた状況でも弁別可能であることが示された。 

 

 
図 3-18 半径方向の音圧（理論値） 

 

結論として、一定品質以上のトランスデューサではメインローブとサイドロ

ーブの弁別が可能であり、それが適わないものは規格を満たさない品として除

外可能であることが明らかとなった。このデータは公表[7]され、多くの審議委

員が納得し、日本・オランダ案への賛同国の更なる確保につながった。 
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3.3.2. 音響パワー測定手法について 

IEC 60601-2-62 HITU 個別安全規格では、HITU の音響パワーの評価方法と

して、IEC 62555 HITU パワー測定規格も参照している。 

音響パワー測定は、投入された電力がどれだけ超音波として出力されているかを

測定する方法であり、HITU 機器のみならず診断機器でも基本的要件を満たしてい

るかを評価する上で、最も重要となる測定量の一つである。図 3-19 に市販の音響

パワー測定器を示す。 

 

 

図 3-19 市販されている音響パワー測定器（[5][6]より引用） 

 

超音波診断装置の音響パワーを計測するには、IEC 61161 に記載されるよう

に、電子天秤により音響放射圧を測定するのが一般的である。しかし、HITU
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のパワーは診断用のそれと比較して 100 倍以上も高く、また集束性が高いため

通常の計測方法で計測するのは困難である。 

欧州では各国の計量機関が合同プロジェクト（European Metrology 

Research Programme project: JRP7/TP2 “External Beam Cancer Therapy 

(EBCT)” でHITU音響パワー測定法の開発を行っている。図 3-20から図 3-23

に各計量機関が開発している音響パワー計測法の概略を示す。 

PTB（Physikalisch-Technische Bundesanstalt, ドイツ）は、吸収体に上向

きで超音波を当て、発生する放射圧を重量変化として電子天秤で計測し、音響

パワーとして求める方法を提案している[8]。INRiM（Istituto Nazionale di 

Ricerca Mtrologica, イタリア）は下向きで超音波を当て、ロードセルで計測す

る点が PTB と異なる[9]。UME（Ulusal Metroloji Enstitüsü, トルコ）は、吸

収体ではなく、反射体を用いて、作用・反作用の法則により放射圧を計測する

手段を提案している[10]。NPL（National Physical Laboratory, イギリス）は、

他施設と異なり、音響放射圧の他に、ターゲットに発生する浮力を用いてパワ

ーを計測する方法を提案している[11]。これは非常に有用な手法である。 

浮力法による計測方法について概説する。ひまし油は超音波吸収特性に優れ

ている。ターゲットであるひまし油に照射された音響エネルギーは最終的には

熱エネルギーとなる。ひまし油が封入されたターゲットは超音波の照射経路以

外は断熱容器で囲まれており、熱の出入りが最小となるように設計されている。

エネルギーが熱に転換されることにより、ひまし油は体積膨張を引き起こす。

この際、膨張することで排除した体積分だけ、ターゲットはまわりの水から浮

力を受ける。よって、音響エネルギーに応じた浮力により、ターゲットの重量

変化が計測される。 
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図 3-20 音響パワー計測法（PTB） 

 

 

 
図 3-21 音響パワー計測法（INRiM） 
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図 3-22 音響パワー計測法（UME） 

 

 
図 3-23 音響パワー計測法（NPL） 
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表 3-8 に上記のパワー計測方法の比較を記す。 

照射の向きは PTB、UME は上向き、INRiM と NPL は下向きである。一般

に、下向き照射では、トランスデューサ表面に水中で生じた微小気泡が溜まり、

超音波の伝播が阻害される可能性がある。結果、音響パワーがターゲットへ十

分に伝わらず、計測精度が著しく低下する恐れがある。 

ターゲットに関しては、INRiM のみが固定ターゲットである。それ以外は水

中に吊り下げられた状態になっている。水中で浮動可能なターゲットは、HITU

が発生させる音響流により、ふらふらと揺れ、当然ながら計測精度が低下する

要因となる。 

また、ターゲットの特性にも違いがある。UME のみ超音波反射体、それ以

外の施設は超音波吸収材を用いている。超音波吸収体は、その形状・性質にも

依るが、吸収度合を一定に保つことが非常に困難である。一方、超音波反射体

は通常金属が用いられ、完全反射体として機能するが、反射体と HITU ビーム

との相対的な位置関係により、反射体が受ける力は変更される。したがって、

超音波反射体を用いる場合には、位置決め精度が計測精度に大きく影響を及ぼ

す。 

NPL の手法は、1 回の照射で音響放射圧と浮力による 2 系統の計測が行える

のが特徴である。これは計測のセルフチェックにも用いることができる。ただ

し、ターゲットに用いているひまし油は工業用品ではないため、その品質の均

一性が必ずしも保障されないという課題はある。 
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3.3.3. パワー測定における音響流の影響評価 

前節で解説したように、音響パワー計測方法は各国がそれぞれの手法で開発

を行っているが、現状で規格として採択される見込みが高いのは NPL の提案

手法である。 

しかし、HITU のような高出力超音波の場合には、焦点近傍で音響流が発生

することが知られている。音響パワー測定中に音響流が発生すると、その流れ

により生じる圧力で計測精度に影響を及ぼす可能性がある。この問題について

IEC 62555 HITU パワー測定規格策定メンバーの間で疑義が生じていた。 

そこで、再び NPL へ赴き、ひまし油を用いた音響パワー測定において、音

響流の影響が計測精度にどれほどの影響を及ぼすかを実験した。 

 

 
図 3-24 音響流の評価実験環境 
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図 3-24 に実験環境を示す。音響流の影響評価は、ひまし油ターゲットとト

ランスデューサの間に配置した薄膜の有無により計測結果がどう変化するかで

評価することとした。 

まずは、特性を理解するため、照射条件と音響パワーの関係について調べた。

結果を図 3-25 に示す。照射条件は、バースト時間と繰り返し周波数をかけた

値が一定となるように変えた。これにより、理想的にはエネルギーが一定の条

件となる。結果、バースト時間を短くすればするほど出力は低下し、30µs バー

スト条件と 3000µ バースト条件を比較すると前者の方が約 5%程度減少してい

ることがわかった。これは、超音波を発生する圧電素子を振動させる際に、振

幅が飽和するのに約 30µs 程度要するためであると考えられる。よって、バー

スト時間を 30µs 未満にした際に出力の低下が著しくなる。 

 

 
図 3-25 照射条件と音響パワー計測値の関係 
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これより、照射条件により音響パワー出力が変わり得ることを示した。 

次に、実際の計測においてトランスデューサとターゲットの位置関係が計測

に影響を及ぼし得るかを検証した。図 3-26 に結果を示す。 

 

 

図 3-26 トランスデューサ－ターゲット間距離と音響パワー計測値の関係 

 

トランスデューサの位置をターゲットから 66mm 離れた位置から 42mm 離

れた位置まで移動させ、それぞれの音響パワーを計測した。測定の結果、66mm

離れた位置での出力は 42mm でのそれと比較して 1%程度低下したのみであっ

た。この低下は計測誤差の範囲内であり、音響パワーの距離依存性は極めて低

いことが示された。 

最後に、トランスデューサとターゲットの間に薄膜を配し、その有無で計測

出力が影響を受けるかを評価した。図 3-27 に結果を示す。 
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図 3-27 音響流防止膜あり／なしでの音響パワー計測値 

 

印加電圧はそれぞれ 50.5, 119Vrms とし、薄膜なしの条件と薄膜ありの条件

下で計測を実施した。いずれの計測においても、薄膜ありの方がなしの場合と

比較して、約 0.3%の計測出力の低下を認めた。これは、音響流の影響を排除し

たためか、もしくは薄膜自体に音響エネルギーが吸収されたためと考えられる。

ただし、これらも計測誤差の範疇であり、薄膜ありなしでの影響はないと思わ

れる。 

以上により、NPL 方式の音響パワー計測手法では、音響流の影響は極めて低

いということが証明された。この結果は、IEC 62555 の規格審議の場において

公表され、個別安全規格の策定加速につながった。 
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3.3.4. 規格策定の進行状況と今後の見通し 

IEC 60601-2-62 Ed.1.0 HITU 個別安全規格に関しては、2013 年 3 月 22 日

に最終国際規格案（FDIS）が回覧され、2 か月の投票期間の後、同 5 月 24 日

に各メンバーからの投票が完了した。結果、賛成 16、反対 0、棄権 7 であった。

第 2 節で解説した FDIS 承認条件： 

a) 専門委員会（TC）または分科委員会（SC）の投票した P メンバーの

2/3 以上が賛成 

b) 反対が投票総数の 1/4 以下 

を満たし、当該 FDIS は承認された。1.5 か月以内に国際規格（IS）として IEC

中央事務局より発行される。 

一方、引用規格となる IEC 62555 HITU パワー測定規格は、2013 年 7 月に

FDIS、さらに規格としての成立は 2014 年 5 月の見込みである。同様に引用さ

れる IEC/TS 62556 HITU 音場評価技術仕様書は、2012 年 10 月に投票ドラフ

トが発行された。しかし内容は未だ修正中であり、2014 年 1 月に技術仕様書

（TS）発行の見込みである。 

一方で、機械的作用を主とする超音波の特性を明らかにする動きも始まって

いる。欧州の計測機関の連合による大規模プロジェクト：EURAMET2 による

戦略プログラム EMRP3 の中で、2012 年から超音波の dose を定量化しようと

いう試みの DUTy4プロジェクトが始動した[12]。よく知られている超音波の熱

2 European Association of National Metrology Institutes 
3 European Metrology Research Program 
4 Dosimetry for Ultrasound Therapy 
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的 dose だけで生体への影響を予測できるわけではないため、機械的作用も含

めた“音響 dose”を新たに定義し、それを計測できる評価系を構築することが

このプロジェクトの目的である。このプロジェクトは欧州主導であるが、中国

の計量機関や、米国 FDA も参加している。欧州の HITU 規格審議委員も多数

参加しているため、今後の動向が注目される。 

 

3.4. 結語 
科学的事実に基づいて物事を決定することは非常に重要であり、その過程で

議論が生じるのは当然のことである。IEC では、反対意見を出す場合には、そ

の意見にも科学的妥当性が求められ、意見の対立が解消し、国際的なコンセン

サスを形成することが求められていることを見た。これには妥当な評価法の確

立が必須となる。 

しかし、一方で、第 3 節で述べたような評価データの公表に関する問題は非

常に難しい問題である。この例に限らず、一般的な問題として、患者安全を守

るために評価が必要ではあるが、公表を差し控えたい性能情報（隠匿すべきノ

ウハウなど）がその評価データに含まれる場合があり得るということである。

評価方法が既に確立したものであるならば、第三者認証などにより評価データ

が万人に対し公開されないように取り計らうことは可能である。しかし、新規

技術を用いた医療機器の場合、評価方法も開発途上であることが多く、開発を

進める上でも合意を形成する上でもデータの公表が望まれる。このジレンマを

解決もしくは軽減するような社会的枠組みが求められる。 

先進的な技術を早期に実用化するためには、技術開発を行うだけではなく、

合わせ鏡のように評価手法を確立することも重要である。技術レベルの高さか
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ら考えれば、本来は日本こそが得意な分野なのではないかと思われるが、その

ためには国が主導して集学的な評価機関を設立・運営していく必要があるので

はないかと感じる。 
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第4章 機械的作用に基づく新規

照射手法の研究と評価 
 

本章では、現在審議されている HITU 個別安全規格では論じられていない、

機械的作用を主たる機序とした集束超音波治療法について焦点を当てる。 

超音波の機械的作用は、第 2 章第 3 節で述べたようなさまざまな現象を発生

させ、それらを治療に活用する術も研究されている。機械的作用により生じる

キャビテーションを用いた局所的な高温発生、発光、ラジカル生成などが例と

して挙げられる。また、薬剤の効果促進にも用いられる。例としては、脳梗塞

の急性期治療において、超音波により発生するマイクロストリーミングを用い

た血栓溶解剤の効果促進や、音響感受性薬剤や抗がん剤内包ミセルなどの薬剤

との組み合わせによる相乗作用により、殺細胞効果を高める音響力学療法

（SDT: Sonodynamic Therapy）が研究されている。また、キャビテーション

による細胞膜への微小穿穴（Sonopolation）による Drug Delivery System や

Gene Delivery System も研究が盛んに行われている。 

このように超音波の機械的作用は多様な振る舞いを示すが、一方で熱的作用

と比べて明らかになっていない点が多分にある。しかし、その有用性は多くの

研究者が認めるところであり、そう遠くない将来に臨床応用されると思われる。 

前章で詳説した国際規格は熱的作用を主眼としたHITUの個別安全規格であ

ったが、今後機械的作用を用いた HITU の規格審議も重要になると考える。そ

こで以下では、新たな規格策定に向けて、機械的作用による発熱増強効果を有
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するトリガーパルス併用集束超音波に関する研究とその評価について記載する。 

 

4.1. はじめに 
集束強力超音波治療（HIFU: high intensity focused ultrasound）には大き

な期待が寄せられている一方、現行の HIFU には 2 つの問題点が指摘されてい

る。1 点目は照射 1 回あたりの凝固体積が小さく、また細長い楕円体形状（機

種・照射条件に依存するものの現行の治療器の一例では 3×3×12mm3[2]）のた

め、腫瘍全体の領域をカバーするためには照射が長時間に及ぶことである。先

行研究[2-4]によれば子宮筋腫の場合、平均77.3cm3の照射に治療時間が平均2.5

時間かかり、治療中患者は動かないことを強いられる。2 点目は、診断用超音

波装置に比べ超音波強度が大きく、皮膚や筋膜・骨などの生体の境界面で超音

波の反射・吸収が生じることで目的部位以外に形成された焦点で重度の熱傷が

起こりうることである[5]。皮膚については冷水を接触させながら患者が耐える

ことで対応しているが、根本的な解決には至っていない。照射 1 回あたりの凝

固体積を増大させ、体外から照射する超音波強度を下げることが可能になれば

上記 2 点の問題については解決可能である。 

凝固体積を増大するために様々な手法[6,7]が検討されているが、その一つと

して超音波により生じるキャビテーション気泡の利用が検討されている[8]。

このキャビテーション気泡が圧壊する過程で音響化学反応を起こし抗腫瘍効

果をもたらすことや、超音波照射による熱的作用を増強することが知られてい

る[5,8]。従来の HIFU では、キャビテーション気泡の制御が難しく、皮膚熱

傷の原因になるため、キャビテーション気泡を生じさせないような照射方法が

とられていた[5]。しかし、近年キャビテーション気泡圧壊に伴う大きなエネ
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ルギーを効果的に利用する音響力学療法の研究が着目されている[8,10]。[11]

では、高強度バースト波超音波 （以下、トリガーパルス）でキャビテーショ

ン気泡を誘発し、その後の中～低強度の加熱用超音波（以下、加熱波）で キ

ャビテーション気泡を圧壊し熱的作用の増強効果を得ている。これにより、加

熱波の出力を低下させることが可能となり、焦点以外での熱傷を低減しつつ、

治療時間を短縮することができると期待されている。しかし、トリガーパルス

併用の効果についてはいくつかの報告がある[11,12]ものの、最適な照射条件

や凝固体積の増加効果については十分に調べられていない。 

本研究では、トリ深胸筋にトリガーパルスを併用した HIFU を照射し、トリ

ガーパルスの併用による凝固体積の増大、キャビテーション気泡圧壊の誘発、

組織表面の凝固の回避を実現するための照射条件について調べた。 

 

4.2. 研究対象と方法 

4.2.1. 実験環境および方法 

実験環境の概要を図 4-1 および図 4-2 a に示す。HIFU の照射対象としてト

リ深胸筋を用いた。トリ深胸筋は 37℃の脱気水中に 1 時間留置した後、厚さ

0.04mm のプラスチック袋に密封し、水槽内の HIFU トランスデューサの焦点

位置に位置決めステージを用いて固定した。脱気水の作成には脱気装置

(ERC-3502W; ERC, Saitama, Japan)を用い、溶存酸素量が 3.0mg/L 以下を保

つように循環脱気を継続した。またヒーター(Power Safe Pro 300; MARUKAN, 

Osaka, Japan)を用いて、 脱気水の温度が 37.0-37.9℃を維持されるようにし

た。 
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図 4-1 実験環境 a) 俯瞰図、b) 側面図、c) 上面図、d) トリ深胸筋 

 

図 4-2 実験環境の概要 a) HIFU トランスデューサと照射対象 （トリ深胸筋）

は脱気水の中で固定されている。 b) 照射対象の拡大図。凝固領域の体積は楕

円体近似で評価した。 
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環状の HIFU トランスデューサはチタン酸ジルコン酸鉛(PZT) セラミック

素子から構成されており、共鳴周波数 1.08MHz, 焦点距離  75mm, 外径 

75mm, 内径 37mm である。HIFU トランスデューサの内径には診断用超音波

プローブ(EUP-C532; Hitachi Aloka Medical, Ltd., Tokyo, Japan)が固定され

ており、照射時の超音波診断装置(EUB-7500; Hitachi Aloka Medical, Ltd., 

Tokyo, Japan)の B モード画像の変化を観測した。HIFU トランスデューサは

RF パワーアンプにより電圧印加し駆動された(A300; E&I, Rochester, NY, 

USA)。アンプへの入力信号は、自作したソフトウェアにより制御されたファン

クションジェネレータ(WF1974; NF, Kanagawa, Japan)から生成された。 

照射条件（図 4-3）は事前実験の結果から 12 種類の異なる条件を用いた。

加熱波の全音響パワー(TAP: total acoustic power)は 36, 54, 72 W の 3 条件で

あり、焦点での超音波強度 𝐼𝐼sptaはそれぞれ 1.0, 1.5, 2.0 W/cm2である。トリガ

ーパルスの時間幅およびパルス繰り返し周波数  (PRF: pulse repetition 

frequency)の組み合わせを表 4-1 に示す。条件 b-d でのトリガーパルスの TAP

は 358W で一定である。照射時間はすべての条件において 10 s に設定した。 

 

表 4-1 トリガーパルス条件 

 Pulse duration (μs) Pulse repetition frequency (Hz) 

Condition a - - 

Condition b 30 1000 

Condition c 300 100 

Condition d 3000 10 
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加熱波の音響パワーは浮力法[13]を用いて計測し、トリガーパルスの音響パワ

ーは計測データから外挿した値である（図 4-4 参照）。 

 

 

図 4-3  トリガーパルス併用 HIFU の印加電圧波形。トリガーパルスは組織

内でキャビテーション気泡を誘発し、加熱波は対象を凝固させる。パルス幅と

パルス繰り返し周波数は次のように設定した。 a) 加熱波のみでトリガーパル

スなし、b) 30 μs, 1 kHz、c) 300 μs, 100 Hz、d) 3 ms, 10 Hz 

 

１個のトリ深胸筋に対して表面から深さ 10-12 mm の位置に 4 点の照射を行

い、これを 60 個のトリ深胸筋に対して繰り返した（図 4-5 参照）。照射条件は、

自作したソフトウェアが照射実行時にランダムに選別し、オペレータがどの条

件で照射しているか分からないようにした。ただし、最終的に各条件で等しい

回数の照射が行われるようソフトウェアに制限を課した。相互の影響を排除す

るために、照射と次の照射までには 30 s 以上空け、位置決めステージを用いて

空間的には 13-15 mm の間隔を置いた。 
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図 4-4 印加電圧に対する音響パワー計測値 

 

 
図 4-5 トリ深胸筋の超音波画像 

  

焦点領域 

10-12 mm 

HIFU ビーム 

トリ深胸筋 

 120 



 

 

図 4-6 HIFU 照射後のトリ深胸筋 a) 外観、b) 割面 
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4.2.2. 評価手法 

凝固体積は楕円体近似により評価した（図 4-2 b 参照）。すなわち、凝固領

域の割面において凝固領域の長さ𝑑𝑑と幅𝑤𝑤を電子ノギス(PC-15JN; Mitutoyo, 

Kanagawa, Japan)で計測し、以下の式(1)で凝固体積𝑉𝑉を計算した。また凝固

体積の形状の評価として、以下の式(2)で扁平率𝑓𝑓を定義した。扁平率が 0 に近

いほど球形に近いことを意味する。 

 

𝑉𝑉 = 𝜋𝜋
6
𝑤𝑤2𝑑𝑑    (式 1) 

𝑓𝑓 = 1 − 𝑤𝑤
𝑑𝑑
    (式 2) 

 

キャビテーション気泡圧壊の誘発については超音波画像上で評価した。

HIFU 照射中に超音波診断装置でターゲット領域を観察すると、画像全面に不

規則なノイズの発生を認める場合がある。事前実験では、このノイズが観測で

きた場合には凝固領域が増大する傾向にあった。そこで、このノイズはキャビ

テーション気泡の激しい圧壊に伴い発生するキャビテーションノイズであると

仮定し、本実験では評価の対象とした。キャビテーションノイズの継続時間を

観察し、照射時間の内累積的に 1/4 程度（すなわち、2.5 s 以上）を占めると確

認できた場合にキャビテーションノイズありと定義した（図 4-7 参照）。そし

て n=20 の試行回数のうちキャビテーションノイズが確認された割合を求め、

キャビテーションノイズ発生率とした。 

組織表面の凝固（熱傷を想定）の評価は、肉眼で凝固が確認できた場合に凝

固ありとし、同様に n=20 の試行回数のうちの割合を求め、表面凝固発生率と
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した。 

 

 

図 4-7 HIFU 照射時の超音波画像 a) 照射前、b) 照射中（キャビテーショ

ンノイズ発生前）、c) 照射中（キャビテーションノイズ発生時）、d) 照射後 

 

4.2.3. 統計処理 

各条件間の比較は統計処理ソフト(JMP9.0; SAS Institute Japan, Tokyo, 

Japan)を用いて評価した。体積と扁平率については一元配置分散分析を行い、

群間での有意差を認めた場合に各ペアに対して Tukey-Kramer の HSD 

(Honestly Significant difference)検定を行った。また、キャビテーション気泡

圧壊率と表面の凝固についてはピアソンの𝜒𝜒2検定を行い、有意差を認めた場合
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に各ペアに対し残差分析を行った。p < 0.05 を有意差ありとした。 

 

4.3. 結果 

4.3.1. 凝固体積 

各条件における凝固体積の平均値および 95%信頼区間を表 4-2 に示す。加熱

波の TAP が 36，54，72W の全条件下で、トリガーなし群（条件 a）に比べ、

トリガーを印加した群（条件 b-d）は凝固体積が有意に増大した。また加熱波

のパワー36，54，72 W の各条件下で、一元配置分散分析によりトリガー条件

による凝固体積の有意差を認めた(それぞれ p<0.0001)ため、各群間の比較とし

て Tukey-Kramer の HSD 検定を施行した。各条件間の有意差は図 4-8 a に示

される結果となった。  

 

4.3.2. 凝固領域の扁平率 

各条件における扁平率の平均値および 95%信頼区間を表 4-3 に示す。加熱波

のパワーが 36，54 W のとき、条件 a と比較して条件 c、d で扁平率は有意に

低下した。72 W のときは、条件 a に比較して条件 d で扁平率が有意に低下し

た。また加熱波のパワー36, 54, 72 W の各条件下で、一元配置分散分析により

トリガー条件による扁平率の有意差を認めた(36 W で p=0.0219、54 W で

p=0.0003、72 W で p=0.0060)ため、各群間の比較として Tukey-Kramer の

HSD 検定を施行した。各条件間の有意差は図 4-8 b に示される結果となった。  
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4.3.3. キャビテーションノイズ発生率 

各条件下におけるキャビテーションノイズ発生割合を表 4-4 に示す。ピアソ

ンのχ2検定により 36, 54, 72 W でのトリガー条件によるキャビテーションノ

イズ発生率に有意差を認めた(それぞれ p<0.0001)ため、残差分析を施行した。

各条件間の有意差は図 4-8 c に示される結果となった。 

 

4.3.4. 組織表面での凝固 

各条件下における組織表面での凝固発生割合を表 4-5 に示す。ピアソンのχ

2 検定により 36 W の条件下においてはトリガー条件による表面での凝固発生

率に有意差は認められなかった（p=0.5618）が、54, 72 W においては有意差

が認められた(p=0.0003、p=0.0007)。残差分析を施行した結果は図 4-8 d に示

す結果となった。 
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図 4-8 各トリガーパルス条件での比較 a) 凝固体積(ml)、b) 扁平率、c) キ

ャビテーションノイズ発生率(%)、d) 組織表面での凝固発生率(%) 

図中、* p<0.05, ** p<0.01,*** p<0.001 である。 
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4.3.5. キャビテーションノイズ発生と凝固体積の関

係 

各加熱波のパワーごとに、キャビテーションノイズ発生有り無しでグループ

分けした凝固体積の結果を表 4-6 に示す。t 検定により、すべてのパワーにお

いてキャビテーションノイズ有無による凝固体積に有意差を認めた。 

 

4.4. 考察 
トリ深胸筋を対象に HIFU を照射し、トリガーパルス併用による凝固領域の

体積と形状の変化、キャビテーションノイズの発生、組織表面での凝固につい

て評価するとともに、トリガーパルスの照射条件について検討した。実験の結

果、トリガーパルスを付加した全条件において有意に凝固体積の増大が認めら

れ、扁平率も複数の条件下で有意な減少が認められ、凝固形状が球状に近くな

ることが示された。キャビテーションノイズの発生率についても同様に有意な

上昇が認められた。副作用の 1 つである表面の凝固については、有意に増加す

るトリガーパルス条件が示された。キャビテーションノイズ発生の有る場合の

凝固体積は無い場合のそれと比較して有意に増加していることが認められた。

トリガーパルスなしの条件 a と比較して、条件 b-d の時間平均音響パワーは

12-27%程度大きいだけにも関わらず、凝固体積は少なくとも 50%以上増大し

ている。したがって、以上により、トリガーパルスの併用がキャビテーション

気泡の圧壊を誘発し、凝固体積の増大を促していることが推察できる。 

条件 b，c，d はトリガーパルスの条件が異なるのみで、照射した超音波エネ
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ルギーの総量(音響パワーと照射時間の積)は一定である。条件 b は短時間のト

リガーパルスを頻回付加し，d は比較的長い時間のトリガーパルスを少ない回

数印加し，c はそれらの中間である。上記の結果より、凝固体積は条件 b<c<d

の順で増加することがわかった。しかし一方で、加熱波の音響パワーが大きい

場合に組織表面の凝固(熱傷)が起きやすくなる傾向があることから、加熱波の

パワーには適切な範囲があることが示された。 

これらの結果より、この実験でスキャンしたパラメータの範疇においては、

凝固体積の増大・球状の凝固形状を生じさせ、キャビテーション気泡の圧壊を

誘発し、かつ表面に凝固を起こさないトリガーパルスを併用した HIFU の照射

条件は、36W、3ms、10Hz、あるいは 54W、300μs、100Hz であることが示

された。これらの条件では、従来手法で用いられている加熱波のみでの HIFU

と比較して凝固体積が約 2-4 倍増大していることから、照射に要する時間が

25-50%にまで短縮される可能性が示された。先行研究[2,4]では、平均 77.3cm3

の子宮筋腫の治療に平均 2.5 時間を要したが、本研究で明らかになった条件の

トリガーパルスを印加することで、治療時間を短縮できる可能性を示した。ま

た凝固形状が球に近くなるため、マージン設定など治療計画をより効率的に行

うことができ、未治療領域の残存度合が低下できると考えられる。 

本研究ではトリ深胸筋を用いた基礎実験を行ったため、超音波エネルギーに

よる筋肉組織の急性期の熱凝固のみを評価している。実際の生体組織では血液

によるヒートシンク効果などを考慮しないといけないため、この結果を素直に

適用できるとはかぎらない。しかし、キャビテーション気泡圧壊に伴い発生す

る一重項酸素やヒートショックプロテイン[14,15]を機序とした化学的な抗腫

瘍効果[16]も報告されており、生体組織を対象とした場合、それらの効果の追
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加が期待できることから、さらに効率のよい治療が実現できる可能性もある。  

 

4.5. 結論 
本研究では、現在のHIFU治療の問題点であった長い治療時間を解決すべく、

トリガーパルスを併用した新たな HIFU 治療法の検討を行った。トリ深胸筋を

用いた基礎実験の結果、トリガーパルスの併用によるキャビテーション気泡圧

壊の誘発、凝固体積増加と形状変化、組織表面の凝固の回避を実現するための

最適な照射条件が得られた。その結果、副作用が少なく、さらに治療時間の短

縮が可能となる HIFU 治療法の開発を前進させる知見が得られた。  

本結果は、機械的作用を機序としたトリガーパルス併用集束超音波の有効性

および安全性の評価方法を開発する上で、先達的な役割を果たすと考える。こ

のようなデータの積み重ねにより、新たな国際規格が成立し、延いては患者安

全を担保しつつ、先進的医療機器の開発促進につながることを期待する。 
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第5章 まとめ 
 

HITU 治療は患者への侵襲が少なく、回数制限もなく、日帰り治療も可能と

する非常に有望な治療方法である。また、従来的な熱的作用により組織を凝固

壊死させる方法の他にも、機械的破壊作用により生じるキャビテーション気泡

を用いて局所的な高温発生、発光、ラジカル生成などさまざまな現象を起こす

ことができる。さらには、音響感受性薬剤との組み合わせによる相乗作用によ

り殺細胞効果を高める音響力学療法や、キャビテーションによる細胞膜への

Sonopolation による Drug Delivery System や Gene Delivery System への応

用も期待される。 

このようなポテンシャルを持った治療方法を早く安全に世に広めるためには、

その技術を十分に理解することが必要であり、国際規格を策定することは安全

性と性能の評価という意味において正にそれにあたる。IEC や ISO などの国際

標準化活動に関して日本は非常に弱いと言われる。しかし、このような取り組

みは患者安全に直結するのみならず、機器の評価手法を明らかとすることで産

業としての発展促進が期待されることもあり非常に重要である。 

本論文では、現在策定中の集束超音波治療機器の IEC 個別安全規格に着目し、

その経緯について説明した。また、この中で議論されているいくつかの評価方

法に関して比較評価した。審議の場で意見対立が生じた場合に、どのような過

程で合意へ辿り着いたかを明らかにした。規格審議上で発生した疑義を解決す

るため実施した各種計測実験の結果について述べた。これは結果的に規格審議

の加速を促し、反対なしでの規格成立に至った。先進的な技術を早期に実用化
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するためには、技術開発を行うだけではなく、同時に評価手法の確立も重要で

ある。そのためには国主導での評価機関設立・運営が必要であると提案した。 

さらに、上記個別安全規格の範疇にない機械的作用を機序とした集束超音波

の評価研究として、トリガーパルス併用集束超音波治療法について取り上げた。

この治療方法は本邦において精力的に研究がなされている手法であり、今後安

全規格の審議対象となることが想定される。評価法の確立していない新規照射

法であるトリガーパルス併用集束超音波について ex vivo での評価実験を行っ

た。結果、熱的作用を主とした従来手法と比較して効率的に治療が可能である

ことを示した。この評価手法は、機械的作用に基づいた集束超音波の有効性お

よび安全性の評価手法の開発に結び付くと考える。 

日本は現在 HITU 機器の研究開発段階にあり、いわゆる de facto standard

ではないにも係わらず、優勢に審議を進め、最終的に反対票ゼロで規格として

成立した。これはおそらく前例がないことだと思われる。このような取り組み

は装置の機能やスペックを評価する手段を標準化し、同時に患者安全を担保す

る。国際規格には、それぞれの国において規制として取り入れられているもの

も少なくない。したがって、国際規格の重要性は増すばかりである。今後、日

本においても国際標準化に積極的に関わることが可能な人材を育て、評価系の

技術開発も推進し、医療先進国として国際競争力が高まることを期待する。 

以上、本博士論文での研究内容を総括する。 

医療レギュラトリーサイエンスにおいて、新規医療機器の研究開発フェーズ

での国際標準化活動は非常に重要である。本論文では、評価方法の開発の必要

性を述べた。前臨床試験としての評価方法の確立が不可欠であり、科学的根拠

に基づく評価基準が策定され、その上で国際的合意を得なければならない。し
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かし、国際規格策定の過程は単調なものではなく、多くの議論へ経て合意形成

がなされることを見た。また、これまで我が国の国際規格の取り組みの弱さが

指摘されているが、本論文では新規医療機器である集束強力超音波治療機器の

IEC 個別安全規格について、これまでの日本が果たしてきた役割を示した。 

冒頭にも述べた様に、我が国の治療機器産業の国際競争力の低さが指摘され

ており、国策として治療機器の研究開発の促進が進められている。今後、その

ような動きの下、日本で開発される新規医療機器を世界へ展開する際に、国際

標準化は世界へ情報発信する場ともなり得る。したがって、新規医療機器の研

究開発においては、国際規格策定に積極的な取り組みが極めて重要になる。以

上のように、本研究では医療レギュラトリーサイエンスにおいて国際標準化が

果たす役割を明らかにし、その在り方について提言を行った。本内容が、医療

レギュラトリーサイエンスを体系立てる上で一つの参考となり、日本の閉塞し

た状況を打開する上で一助となることを期待する。 
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