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研究成果の概要（和文）：先端医療分野において、イノベーション発生後の後発事象としての「イ

ノベーションを利用するためのルールが組成されない状態（＝レギュレーション・ギャップ）」

の発生現象を説明するために、レギュレーションを組成できる限界である「レギュレーション・

フロンティア」概念を導入し、この概念を用いてレギュレーション・ギャップを分析する一般

的な分析フレームワークを構築した。この分析フレームワークを用いて DNA チップ診断薬の

日米の事例分析を実施し、日米における規制組成過程の違い及び規制組成において実質的に規

制当局とメーカーを媒介している境界組織の違いを分析し、米国では FDA 主導による統合型

の規制組成過程が存在し、規制組成のための研究活動を実施しているのに対して、日本側では

規制当局の機能が経済産業省・厚生労働省に分散していること、規制組成のための研究活動が

脆弱であることを明らかにした。 

 
研究成果の概要（英文）：The concept of “Regulation Frontier” that is Authority’s threshold to 

able to generate rules was introduced to construct analytical framework for explanation of 

“Regulation Gap” which is non-rules status for occurred medical innovation. Using this 

analytical framework, comparative case study on DNA chip diagnosis device between US 

and Japan was conducted and clarified the difference of both Authorities. The main 

differences are in the structure of Authorities and R&D activities to make rules. 
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１．研究開始当初の背景 

先端医療分野においては、企業が実用化に
取り組むに際して、「技術的なリスク」より
も「規制が整備されないリスク」のほうが大
きいと認識し、企業が事業化に取り組むこと
に躊躇する結果、イノベーションの普及に遅
れが生じることがある。キャッチアップ型を
脱し技術開発能力を高めても、製品を市場に
提供するために必要な規格や規制の整備が
遅れれば、競争力を発揮できない。イノベー
ションに対応した「新規レギュレーションの
創造機能」は、ナショナル・イノベーション・
システムにとって必須要件となってきてい
る。 

イノベーション発生後の後発事象として
の「イノベーションを利用するためのルール
が組成されない状態（＝レギュレーション・
ギャップ）」の発生現象に関して、一般的な
分析フレームワークを構築することは、イノ
ベーション政策の研究課題としても企業の
研究開発マネジメント課題としても、緊急の
課題となっている。 

競争力強化のための規制緩和というスタ
ンスの既存研究は存在するが、イノベーショ
ンに付随して必要となる「規格や安全のため
の規制」の整備の遅れがイノベーションの普
及の大きな阻害要因であることの重大さは
あまり認識されていない。とりわけ、先端医
療分野においては、「規制の整備」はイノベ
ーションと補完関係にあり、適切なレギュレ
ーションはイノベーションにとってはむし
ろ促進要因として捉えられるべきケースは
数多く存在する。しかしながら、技術革新に
伴う規制の革新やイノベーションの利用方
法に関する枠組みやルールを新規に創造す
る過程そのものを分析対象として、その生成
メカニズムの解析に主眼に据えた社会科学
的な研究は少ない。現象として個別の分野に
おける規制整備の遅れが指摘されることは
あっても、イノベーションに対応した新たな
レギュレーションを迅速に整備していくた
めのイノベーションとレギュレーションの
相互作用に関する研究はほとんど進展して
おらず、社会科学的な分析の基盤となる汎用
性の高い分析フレームワークが提示されて
いない。 

 

２．研究の目的 

 本研究の目的はイノベーション発生後の
後発事象としての「イノベーションを利用す
るためのルールが組成されない状態（＝レギ
ュレーション・ギャップ）」の発生現象に関
して、一般的な分析フレームワークを構築し、

日米の事例分析を通じて分析フレームワー
クの有効性を実証すると同時に、政策課題と
企業のマネジメント課題を抽出することに
ある。 

 

３．研究の方法 

１）研究対象の選定 
 ライフサイエンス研究分野における典型
的なレギュレーション・ギャップの国内外で
の事例を収集し、本研究の事例に適切なケー
スを規制当局の対応を含めて選択し、ケース
スタディを実施する。 
 
２）分析フレームワークの構築 
 ルール組成過程を分析するための新たな
分析フレームワークを構築する。そのために、 

３つの分析概念である①技術移転有効フロ
ンティア、②プリンシパル・エージェントと
境界組織、③レシーバー・アクティブ・パラ
ダイム（RAP モデル）」を援用することによ
り、「レギュレーション・ギャップ」の解析
手法を援用する。 
 
３）フレームワークの事例への適用 
 日米との製品化され、レギュレーションの
組成プロセスが追跡可能な事例を選択し、フ
レームワークを適用する。 
 
４．研究成果 
１）ルール組成の分析対象となる事例の抽出 

遺伝子治療、細胞治療、テーラーメード医
療、医療機器の分野において先進医療分野か
ら、既に承認されていて日米とも履歴が追跡
できる事例と今後開発過程に向かう事例を
各領域から１例ずつ選択した。具体的には再
生医療（培養皮膚、iPS 細胞）、テーラーメー
ド医療（診断用 DNA チップ、ファーマコゲノ
ミクス医薬）、遺伝子医薬（HGF デコイオリゴ、
RNAi 医薬）、医療機器（薬剤溶出ステント、
カプセル型内視鏡、人工血管）を選択し、こ
れらの事例研究を実施し、ケースレポートを
作成した。更にはこれらの事例をマッピング
し、相対化するための方法についての検討も
行った。 
 また、レギュレーションン・ギャップの定
量化指標作成のため、デバイスラグ（医療機
器における承認の遅れ）の定義と測定を行い、
これまで曖昧に議論されてきたデバイスラ
グに関する議論を科学的に行うための、基盤
整備を行った。 
 
２）分析フレームワークの構築 
①レギュレーション・フロンティア概念とレ



ギュレーション・ギャップの説明フレームの
構築 
規制当局がイノベーションを評価しルー

ルを作成する限界である「レギュレーショ
ン・フロンティア」を想定した場合、レギュ
レーション・フロンティアに対して、当該政
府のルール組成能力に応じた「レギュレーシ
ョン・ギャップ」が発生する。この考え方は
「技術移転有効フロンティア」と「開発ギャ
ップ」のアナロジーとして作成したものであ
るが、規制当局側が積極的にイノベーション
に対してレギュレーション（ルール）を組成
していくためには、レシーバー・アクティブ
（レギュレーター・アクティブ）であること
が求められ、技術の完成度に応じた、技術モ
ニタリングとルール組成能力が不足した場
合に、「レギュレーション・ギャップ」状態
に陥ると解釈しえる。このことを概念的に説
明し、ギャップ状態を可視化したフレームワ
ークを本研究では構築することができた（下
図）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
一般的に規制当局は次世代に利用される 
 
 
 
技術を規制していくためには技術トレン

ドを把握しルール組成に必要な条件を予め
検討しておく必要があり、日米両政府ともに
当局側としての技術トレンド予測プロセス
を政策プロセスとして保有しているが、この
活動が、規制当局側の新規技術受容能力に密
接に関連していると考えられ、事例研究では
この点について特に着目することとした。 
 
②レギュレーション・ギャップの分析フレー
ムの構築 
規制当局側の新規技術受容能力の不足が

もたらすレギュレーション・ギャップを体系
的に分析するための分析フレームワークの
構築に主眼におき、プリンシパル・エージェ
ント(P/A)理論において境界組織(Boundary 
Organizaion=BO)を設定するフレームを主軸
とし（「P/A-BO」理論）、境界組織がプリンシ
パル（本研究では、医療における規制当局）
とエージェント（医療の研究者や医療関連メ
ーカー）の間を媒介する機能を想定した（下
図）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
媒介機能の解析手法の設定にあたっては、

技術移転有効フロンティアにおけるギャッ
プ解消機能の分析に用いた 6つの機能を一部
修正して援用した。 

具体的には、境界組織の媒介機能を①ネッ
トワーク機能、②（ルール組成の）アジェン
ダ設定機能、③規制組成のための研究戦略の
設定機能、④管理主体の編成機能、⑤資源を
確保する機能、⑥規制・標準組成機能の 6 つ
に分解し、各機能を各事例で追跡することと
した（下図）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
また、個々の事例を解析する際には、規制

当局側の発展段階として、（1）規制当局によ
る規制整備の準備を行う優先的な技術分野
の選定段階、（2）分野選定後の規制整備に入
る段階の 2段階に分けて、分析することとし
た。 
 
3）フレームワークの適用と日米の事例比較 

典型的なレギュレーション・ギャップの事
例として DNA 診断用チップに焦点をあてて、
規制組成過程を米国（FDA）と日本（経済産
業省と厚生労働省）との間での比較分析を行
った。時期を 2つに区分し、第一段階を将来
技術トレンド予測とレギュレーションのタ
ーゲット設定過程の分析とし、第二段階を規
制の組成過程における組織と機能の分析と
した。 
（1）第一段階の分析 

第一段階の将来技術予測過程における日



米のプロセス比較の概要を以下に示す。 
米国では主たるプリンシパルは FDAであり

その主たる活動は、2004 年 3 月に提出され
た報告書「Challenge and Opportunity on the 
Critical Path to New Medical Products」
に報告されているように、「クリティカルパ
スの機会リスト」を作成し、新技術＝イノベ
ーションに対して、最も重要な過程を特定す
る作業を実施している点にある。そしてこの
「クリティカル・パス・リサーチ」の目的は、
イノベーションが実際の製品とするための
臨床開発プロセス自体をより効率的かつ効
果的なものとする新しい科学的・技術的ツー
ルの開発であるとして、規制組成のための研
究開発の必要性を認識し、そのための独自の
プロジェクトを組成している点が特徴であ
った。 

FDA は DNA チップ診断薬においては、最初
の DNA チップ診断薬「AmpliChip CYP 450」
を 2005 年 1 月承認した直後から、DNA チップ
による診断におけるルール組成のための新
たな研究プロジェクトである「MAQC : 
MicroArray Quality Control 
(2005.2-2006.9)」と「MAQC II : MicroArray 
Quality Control II(2006.9-2009.3)」を 51
機関(アレイ・試薬メーカー、製薬企業、公
的機関、大学等)を参加させて立ち上げてい
る。この MAQCI,II を通じて、データの再現
性、遺伝子検査の標準化、マイクロアレイに
よる疾病の予測、新たなアルゴニズムの提案
を行っている。 
一方、日本側では、平成 17 年度から厚生

労働省に「次世代医療機器評価指標検討会」、
経済産業省に「医療機器開発ガイドライン評
価検討委員会」を設置し、新規技術を活用し
た次世代の医療機器について、開発の迅速化
及び薬事法審査の円滑化に資する評価指標
等について、両検討会を合同開催し、検討が
進められてきた。合同検討会においては、実
現可能性や臨床現場におけるニーズに着目
し、５つの分野が選定され、各分野毎に審査
WG（次世代医療機器評価指標：厚生労働省）
と開発 WG（医療機器開発ガイドライン：経済
産業省）が設置された。 
当初 DNA チップは 5つの優先分野からはず

れていたが後に復活し、遺伝子型検定用 DNA
チップに関する臨床検査装置としての開発
ガイドラインが 2007 年 5 月、審査ガイドラ
インが 2007 年 3 月に整備され、最初の DNA
チップ診断薬である東芝の子宮頸がんの原
因となるパピローマ・ウィルスの診断チップ
が 2007 年 5 月に薬事申請され、2009 年 8 月
に薬事承認された。 
一連の過程では、米国では①技術予測と優

先的新規規制作成領域の特定、②特定分野に
おける規制組成のための研究開発の実施、③
規制の作成というプロセスを経るのに対し

て、日本では、①技術予測と新規規制作成領
域の特定、②規制の作成、③経済産業省主導
コンソーシアムによる規格設定のための研
究開発費の計上という異なるプロセスをと
っていたことが明らかとなった。これは FDA
が策定したガイドラインを参照することが
可能であったため、短期にガイドラインを策
定したことが原因であると考えられた。 

以上の分析により、レギュレーション・フ
ロンティア図の横軸における、「医療技術・
製品の成熟度」は、一般的には①新技術の発
生と医療への応用可能性の認識、②技術予測
と優先的新規規制組成領域の特定、③規制組
成のための研究開発の実施、④新規規制の組
成、⑤製品の承認、⑥新製品承認後の規制の
更新、の 6プロセスに分解できること、先行
したガイドラインが存在する場合には必要
なプロセスがバイパスされることを明らか
にした。歴史的に見て、FDA が常に先行して
きたことから、③規制組成のための研究開発
の実施、④新規規制の組成の 2つのプロセス
は日本においては実施されたことは稀であ
り、このことが日本の規制当局の新規ルール
組成能力構築上の学習機会が奪われてきた
こと、またこの結果、新たな新技術に対する
新たなルールの組成にはそのためだけの研
究活動が必須であることに対する予算措置
がとられてこなかった原因となったことが
推察された。 
 
●第二段階の分析 

第二段階では診断用 DNAチップにおいて発
生していたレギュレーション・ギャップとそ
のギャップを媒介した境界組織の機能を分
析するため、日米における実施的な境界組織
として認定できる組織を特定し、その機能を
分析フレームワークで設定した 6つの媒介機
能について検討した。 

結論的に述べると、境界組織としては、米
国においては Critical Path Initiative 下
の MAQCI,II プロジェクトがこれに相当し、
プリンシパル主導型の境界組織を設置して
いたのに対して、日本においては経済産業省
は行政当局でありかつ技術規格を所管し開
発ガイドラインの策定を所管しているもの
の、医療規制当局である厚生省があくまでプ
リンシパルであると認識され、経済産業省そ
のものが境界組織的機能を有しており、その
傘下で活動した産業技術総合研究所（規格を
所管）、DNA チップコンソーシアムを実行部隊
としつつも、経済産業省は行政当局そのもの
でありながら境界組織としての機能を部分
的に保有していたと解釈された。 

以下、境界組織 6つの媒介機能についての
両者の比較の概要を示す。 
【ネットワーク機能】 
 MAQCI,II プロジェクトに参画した 51 の機



関をネットワーキングしたのは FDAである一
方、DNA チップコンソーシアムを編成したの
は経済産業省であった。 
【アジェンダ設定機能】 
 FDA は Critical Path Initiative において
優先領域に指定したのに対し、日本では厚生
労働省の「次世代医療機器評価指標検討会」、
経済産業省の「医療機器開発ガイドライン評
価検討委員会」の両検討会の合同検討会にお
いて、最初は優先課題の設定からはずれてい
たが、後に復活して、優先検討課題としてリ
ストアップされることとなった。 
復活した背景としては FDA で認可された、

インベーダー技術（SNPs 解析技術のひとつ）
を使った遺伝子診断キットが日本の医薬品
審査機構に申請されたこと、PCR ベースの診
断薬とセットになった医薬品が申請された
ことによりテーラーメード医療に関するア
ジェンダ設定の必要性が認識された（外圧に
よってスタートした）。 
【規制組成のための研究戦略立案機能】 

MAQCでの実施課題を設定したのはFDAであ
る一方、日本ではメーカー主導で実施課題を
DNA チップコンソーシアム側で設定された。 
【主体の編成】 
 米国では FDA 主導での MAQC プロジェクト
の編成が主体の編成であり、日本では産業技
術総合研究所と DNA チップ主要メーカー数社
が発起人となり経済産業省が後押しした DNA
チップコンソーシアムが主体の編成として
認識される。 
【リソース確保】 
 米国では FDA における MAQC プロジェクト
の予算措置ならびに 51 機関の関与、日本に
おいては DNA チップコンソーシアムの編成と
それに対する予算措置（経産省産業技術環境
局基準認証課：平成２０年度基準認証研究開
発委託費（バイオチップの互換性及び評価方
法に関する標準化）,平成２１年度基準認証
研究開発委託費（国際標準共同研究開発事
業：バイオチップの互換性及び評価方法に関
する標準化）がこれに相当する。予算規模と
しては日本が少なく民間サイドの持ち出し
で実施されている点に難がある。 
【規制の組成】 
 FDA は、2009 年 3 月に MAQCII を経て独自
のガイドラインを作成した一方、日本側では
2007年5月に経済産業省が開発ガイドライン
を策定、2007 年 3 月に厚生省が審査ガイドラ
インを策定している。日本側のガイドライン
策定はペーパーワークのみで策定され、ガイ
ドラインとしては抽象的なものとメーカー
側からは認識されている。開発ガイドライン
は製薬協がアメリカのガイドラインをもと
に日本版ガイドラインの暫定案を作成し、厚
生省が Q&Aで答えた形となっているがガイド
ラインの体裁をなしておらず、開発を GCP で

やるのかやらないのかが不明なままとして
おり（GCP だと、総括報告書を 15 年間保管す
る義務があるが、この義務の有無が不明）、
ガイドラインとしては極めて不十分なもの
が策定されている。 
 

以上の分析により DNA診断用チップにおけ
る広義の規制組成過程を米国モデルでは FDA
が唯一の当事者として初期段階から産業側
に積極的にコミットし規制や標準の組成に
資源投入するのに対して、日本モデルではル
ール組成のための研究開発の必要性の認識
が薄く規制の新規組成機能を支援する研究
機能が弱いこと、事実上 2つの規制当局で分
業的アプローチがとられており初期コミッ
トは経済産業省側が司ることにより、二重の
境界組織構造が存在していることを明らか
にした（論文投稿中）。 
 
4）政策提言 

規制を整備していくためにレギュレーシ
ョン・アクター（規制当局）が整備すべき、
エージェント機能と境界組織の役割モデル
が米国においては FDAによってトップダウン
型のマネジメントが実施されているのに対
して、日本は経済産業省、厚生労働省の二重
構造を有していること、またレギュレーショ
ン組成機能が、両省共管のもと、複数の下部
組織機構に分散していること（例えば、国際
標準をとりにいくためには 1995 年に発足し
た国際標準化機構(ISO)の委員会で交渉する
必要があるが、TC212（診断）分野はアメリ
カが主体で、日本には議決権がなく、これら
への対応は JCCLS（NPO 法人日本臨床検査標
準協議会）の国内 ISO/TC212 国内検討委員会
に委ねられているが、関係省庁はオブザーバ
ーとして参加する形をとっているのみであ
り、国際標準獲得のための政府のバックアッ
プとして比較的弱い）から、規制整備を強力
に推進するためには既存の分散した下部組
織をバーチャルに統合するための措置が必
要である。 

また、ルール組成に必要な研究活動につい
ては、日本では民間側の出費を強いる構造と
なっているため、新技術の実用化における負
担が大きく、日本で組成するルールを国際標
準化し、日本メーカーの海外での普及を後押
しする観点からも、ルール組成と国際標準の
獲得のための戦略を総合的に立案し、その予
算措置も含めてその対応を決めていくため
の司令塔が必要である。 

こうした規制当局側が優勢規制整備目標
を定めた後に、規制当局側が主導して、ルー
ルを組成していくスタンスが「レギュレーシ
ョン構築におけるプリンシパル・アクティ
ブ・パラダイム」であり、先端医療技術の普
及にはこうしたスタンスが不可欠であり、本



研究は今後の先端医療行政に求められるプ
リンシパル・アクティブ・パラダイムに必要
な要件を明らかにしたといえる。 

企業側も分散したルール組成に関わる組
織・機構をバーチャルに統合した形で国民に
そのプロセスを見える形で提示すること、同
時に規制組成に必要な研究活動における、公
的負担と民間負担の境界をより公的負担が
大きくなるようにシフトすることが国民の
医療向上において必要であることを積極的
に訴えていく活動を強化し、国民的コンセン
サスを得る必要があろう。 
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