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1. はじめに

本研究の目的は、医療機器産業に参入している日本の中小企業による医療機器品質マネジメ

ントシステム（ISO134851）認証取得行動に影響を与える企業属性について検討することにあ

る。

近年、日本の医療機器産業は成長産業として注目を集めている。化学工業日報（2014 年 3
月 17 日）の記事によると、医療機器の世界市場は新興国の経済発展などを主な要因とし、今

後数十年間、持続的に成長することが見込まれている。世界の医療機器市場規模は現在約 26
兆円であり、世界的な人口増加、高齢化、再生医療などの技術革新などを背景に、5 年後には

約 37 兆円まで拡大すると予想されている。医療機器産業は、比較的に経済動向の影響に左右

されにくく、日本のものづくり技術が生かせる分野であることから、化学や電機などの異業種

企業による事業強化、新規参入が活発化している。ソニーは、消化器内視鏡を手がけるオリン

パスに出資を行い、「ソニー・オリンパスメディカルソリューションズ」を設立している。東芝

は、医療機器などのヘルスケア分野を新たな主力事業として、2015 年度には売上高を 6,000
億円に、2017 年度には 1 兆円まで拡大させる経営計画を策定している。

一方、これらの動きは中小企業にも波及している。例えば、日本経済新聞（2014 年 3 月 25
日）によると、2013 年に群馬県内の中小企業約 20 社が共同で医療機器開発会社を設立してい

る。彼らは、群馬大学医学部と提携し、より高度なコンピューター断層撮影装置（CT）の開発
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を目指している。また、同紙（2014年 4月 9日）によると、静岡県西部に所在している自動
車関連の中小企業 4 社は、2012 年に医療機器産業への参入を目指し、協同組合「HAMING」
を結成している。彼らは、自動車産業で培った技術を生かし、高品質の鉗子を低コストで生産

する体制を構築している。さらに、長野県商工労働部ものづくり振興課が 2014年 3月 11日に
発表した「平成 25年度長野県工業技術動向調査結果」によると、製造業など県内 200社のう
ち 47.5%の企業が新規参入などで今後展開したい事業分野として「健康・医療・福祉機器」を
あげている。

このように医療機器産業に参入を目指す中小企業の存在が目立ってきているが、日本国内で

医療機器を製造するためには、いくつかのハードルを超えなければならない。その第一段階は、

「医療機器製造業2」の届出である。これは、医療機器を製造するための最低条件とされている。

次に求められるのが、薬事法3が定める「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管

理の基準に関する省令」（以下QMS省令）への対応である。もちろん、これらの要件が満たさ
れていなくても、医療機器製造業者に「部材4」の供給を行うという形で医療機器産業へ参入す

ることは可能である。しかしながら、QMS 省令に対応していない部材は一般産業部品として
位置づけられ、法に則した部品に比べて付加価値が小さい。したがって、供給部品の高付加価

値を目指す場合には、QMS省令への対応が求められる。
QMS 省令への対応に際しては、その基礎となっている ISO13485 認証取得が有効であると
されている。ISO13485 は、医療機器に関する業務で使用される品質マネジメントシステムの
規格である。この規格はセクター規格と呼ばれるものであり、ISO9001と同様に P（計画）－
D（実施）－C（是正）－A（見直し）のマネジメントサイクルを基本に作成されている。一般
的な製造業を想定した ISO9001 の要求事項のみでは十分な品質保証ができず、特定の業種・
製品に対し特有の要求事項を加える必要性からこのセクター規格が誕生した。ISO13485 は
ISO13488と伴に、1996年 12月に初めて発行され、1998年 3月に JIS（日本工業規格）化さ
れた。そして、基礎となる ISO9000 シリーズ5の 2000 年における改正に伴い、ISO13485 も
2003年 7月に、ISO13485：2003（医療機器―品質マネジメントシステム―規制のための要求
事項）の単一規格として発行され、2005年 10月に国内規格として JIS Q13485：2005が発行

2 旧薬事法においては「医療機器製造業」は許可制であったが、薬事法が医薬品医療機器等法（詳細は後述）
に改正され届出制となった。旧法許可制での必須の条件であった QMS 省令適合は、改正法での業の届出時
点では必須の要件ではなくなり、見かけ上は規制緩和のような誤解を誘導するが、医療機器が QMS 省令に
適合した状態で製造されなければならないという点に関しては、法改正前後で変更はなく、むしろ医薬品医
療機器等法では、その名称通り品質安全のチェックが厳しくなっている。

3 平成 26年 11月に改正薬事法が施行された。法の名前が「薬事法」から「医薬品、医療機器などの品質、有
効性および安全性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器等法）に替わり、旧薬事法と一線を画すこととな
った。

4 経済産業省（2011）によると薬事法上の医療機器に該当しないものを「部材」とみなす。
5 ISO9000シリーズは、ISO9000ファミリーとも呼ばれる。ISO9000シリーズは、ISO9000規格（品質マネ
ジメントシステム－基本及び用語）、ISO9001規格（品質マネジメントシステム－要求事項）、ISO9004規格
（組織の持続的成功のための運営管理－品質マネジメントアプローチ）、ISO19011規格（品質及び／又は環
境マネジメントシステム監査のための指針)の 4つのコア規格から構成される。なかでも、ISO9001規格が、
認証のための唯一の基準となる（大浜,2009）。なお、2000 年の二回目の改訂までは、ISO9000 シリーズは
ISO9000、ISO9001、ISO9002、ISO9003、ISO9004 から構成されていた。ISO9002、ISO9003 は第二回
改訂時に ISO9001に統合されている。ISO14000シリーズも、ISO14001など複数の規格群から構成される。
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された。

セクター規格は ISO9001 を特定の業種用に書き換えたものではあるが、独立した規格のた
め、セクター規格への適合は ISO9001の適合にはならない。ISO13485以外にも ISO/TS16949
（自動車業界）、AS9000（航空機・宇宙航行体業界）、TL9000（通信機器・通信サービス業界）
などのセクター規格が発行されている。

ISO13485 は、薬事法が定める QMS省令だけではなく世界各国の医療機器の製造業者を規
制する法律に組み込まれている。特に EU やカナダでは自国の法規制文書の中で、ISO13485
規格に適合することは法規制に適合しているものとみなすとしている6 （菊池・中村・阿

部,2010）。したがって、海外との取引を行う場合には、ISO13485 認証取得が必須とされてい
る。

これまで、ISO9001、ISO14001に関連する多くの実証研究が蓄積され、これらの認証を取
得する企業の属性が特定されてきた。しかしながら、ISO9001のセクター規格に焦点を置いた
分析は行われておらず、ISO13485 の認証取得に影響を与える要因を特定し、それを考察する
ことによって、医療機器産業に参入し認証取得を検討している企業に対する指針を与えること

ができると考える。したがって、本研究では医療機器産業に参入している中小企業に対して実

施したアンケート調査票を用いた実証分析を行う。分析の結果、ISO9001を取得しており、海
外受注数が多い企業ほど ISO13485認証取得をする傾向があり、一方で、操業年数、従業員数、
業種は認証取得行動に影響を与えないことが示された。

本稿の構成は次のとおりである。第 2節では、先行研究のレビューを行う。主として ISO認
証取得に影響を与える要因に関する実証研究をレビューする。第 3節では、実証分析に用いる
データのサンプリング方法、分析に使用する変数とその推計方法について解説する。第 4節で
は、分析結果を報告し、中小企業における ISO13485認証取得行動に影響を与える企業属性に
ついて検証する。第 5節では分析結果について考察し、本研究におけるインプリケーションや
今後の課題について述べる。

2. 関連研究のレビュー

これまで、ISO13485と深く関連する品質マネジメントシステムである ISO9001や環境マネ
ジメントシステムである ISO14001の企業による認証取得行動や地域における普及に影響を与
える要因を特定した研究が行われてきた。

例えば、Levine & Toffel（2010）の分析によると、売上や人件費が高い、すなわち事業規模
の大きい企業は、ISO9001を取得する傾向にある。ISO14001に関しても岩田・有村・日引（2010）
の研究で事業所規模が大きいほど取得確率が上がることが示されている。また、彼らは外国に

6 旧薬事法では、EU、カナダと異なり、QMS省令への適合と ISO13485認証取得は独立したものとなってい
たが、法改正後は、ISO13485の認証を取得していればQMS省令に適合すると見なすこととなった。また、
技術面では差異はなく、日本の法律に適合するための用語を使用する点のみの違いではあるが、QMS省令の
内容がより一層 ISO13485に近づいた。
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本社を置く企業は日本に本社を置く企業に比べ、ISO14001 を取得しない傾向にあることを示

している。

Anderson, Daly & Johnson（1999）は、アメリカ、カナダの企業データを用いて、ヨーロ

ッパなど ISO9000 シリーズの取得数が多い地域に輸出を行っている企業は、そうでない企業

より ISO9000 シリーズを取得する傾向にあることを明らかにした。また、King, Lenox & 
Terlaak（2005）は、企業は、潜在的な買い手の所在地が物理的に離れている、あるいは海外

にある場合、また、潜在的な買い手と継続的な垂直統合関係にある場合、彼らとの情報の非対

称性を減尐させるために ISO14001 の認証を取得すると主張している。

Nishitani（2009）は、1996 年、1999 年、2004 年各期と 1996 年から 2004 年までの 9 年

間における東証1部上場の製造業433社の新規 ISO14001認証取得に影響を与える要因につい

て分析し、新規 ISO14001 認証取得には、ステークホルダーの環境効用と圧力、財務パフォー

マンスが影響していることを明らかにしている。また、各期における分析では、ISO14001 認

証取得に影響を与える要因は取得年によって異なることを示している。

Guler, Guillen & Macpherson（2002）は、1993 年から 1998 年における 85 カ国のパネル

データを用いて、ISO9000 シリーズ認証の国際的な普及について分析している。彼らは、同型

化（DiMaggio & Powell,1983）の視点から、経済に対する国家や多国籍企業等の強力な組織の

存在が大きく、より ISO9000 シリーズ認証が普及している国家との貿易関係が強く、貿易品

目の重複が多いほど、自国における認証の普及が促進されることを示している。

Albuquerque, Bronnenberg & Corbett （2007）は、ISO9000 シリーズと 14000 シリーズ

の国際的な普及について比較研究を行っている。彼らによると、ISO9000 シリーズの普及は、

二国間の貿易関係や地理的な近接性によって推進されるが、ISO14000 シリーズの普及におい

ては、文化的な類似性も重要になってくる。また、ISO14000 シリーズの方が ISO9000 シリー

ズより早く普及することが示されている。

上記のように先行研究では、ISO9001、14001 の企業による認証取得や地域における普及に

影響を与える要因を特定してきた。しかしながら、ISO9001 のセクター規格に関連する研究は

我々の知る限る十分に行われてこなかった。ISO13485 は、医療機器という特定の産業に限定

された規格であるが、近年、日本経済の次なる成長エンジンとして、医療機器分野への期待が

高まっており、医療機器産業に参入している企業が ISO13485 を取得することへの重要度が増

してきている。さらに、薬事法が改正され、ISO13485 の認証を取得しているなら QMS 省令

に適合していると見なすこととなったので、旧法時代のように、まずは QMS 省令に適合する

体制を整えた後、必要に応じ ISO13485 を取る、という二度手間がなくなったため、今後

ISO13485 を取得しようという企業が増えるものと予測される。したがって、ISO13485 の認

証取得に影響を与える企業属性を特定し、それを考察することは、今後、認証取得を目指す企

業に対して大きな意味があるといえよう。
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3. 調査方法

3.1調査データ
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する調査（B）」7を本研究の分析のために加工したものである。アンケート調査票は、各都道

府県医療機器クラスター関連中堅・中小企業リスト及び公的機関企業データベースより無作為
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その内、企業名、住所が記載されており、分析で使用する変数が得られた 225 社のデータを使

用する。この 225 社はいずれも何らかの形で医療機器産業における取り組みを実施している。

なお、本アンケート調査では、医療機器に関連する認証取得状況に関する設問も用意されてい
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取得状況に関するデータは、アンケートの回答も参考にしつつ、公益財団法人日本適合性認定

協会の認証規格検索及び各企業のホームページから収集した。

3.2モデルの推計と変数

本研究における分析では、企業による ISO13485 認証取得の有無を被説明変数とし、それに

影響を与える企業属性を説明変数とした回帰モデルを推計する。本研究の回帰モデルにおける

被説明変数は企業による ISO 認証取得の有無という 2 値の選択行動であるため、ISO9001、
14001 認証取得に影響を与える要因を分析した先行研究（岩田・有村・日引,2010 等）と同様

に以下のプロビットモデルを用いる。

                


  
           （1）

は、企業 が ISO13485 認証を取得している場合 1、していない場合 0 をとるダミー変数

である。  は標準正規分布の累積分布関数を表している。

は、ISO13485 認証取得に影響を与える企業属性のベクトルである。本研究では、説明変

数として ISO9001 認証取得ダミー、海外受注企業数、操業年数ダミー、従業員数ダミー、業

種ダミーを加えている。以下では、説明変数の詳細と選択理由について説明する。

ISO9001 認証取得ダミーは企業が ISO9001 を取得していることを表す変数である。

ISO9001 と ISO13485 では認証の要求事項に関して重なる部分も多い。したがって、ISO9001
を取得している企業は、ISO13485 を取得するためのラーニングコストを節約することが可能

になり、認証取得のインセンティブが高くなると考えられるため ISO9001 認証取得ダミーを

7 本アンケート調査では、機械関連製造業の医療機器産業への参入状況の把握及び課題の抽出を目的として設

定されており、ISO13485 の認証取得に影響を及ぼす要因を十分に抽出できていないため、本研究において

は、先行研究等に依拠しながら本アンケート調査で得られたデータから ISO13485 に影響を与える可能性の

ある変数を選択して分析を行う。
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説明変数に加えた。

さらに、本稿では、海外受注企業数を説明変数に加えている。EU 市場へ医療機器を輸出す

る場合、EU で定めた製品安全規制に適合していることを保証する「CE マーク」の取得が義

務づけられており、「CE マーク」の要求事項を満たすためには ISO13485 に適合した品質管理

システムを確立する必要がある。したがって、より多くの海外企業から受注している企業ほど

ISO13485 を取得する傾向があると考えられるため、海外受注企業数も説明変数に含めている。

操業年数ダミーは、企業の設立からの年数を表しており、7 グループに分類される。8操業年

数が長い企業ほど設備の老朽化が進み、状況によっては設備導入費等が大きくなる。この場合、

ISO の更新投資費用が多くなり、操業年数の長い企業ほど ISO 取得のインセンティブが小さく

なる可能性がある（Anton, Deltas & Khanna, 2004）。一方、Anderson, Daly & Johnson（1999）
は、ISO9000 シリーズ認証取得の便益は生産プロセスの安定性と成熟度と関係している可能性

があると指摘している。したがって、生産プロセスが確立されていると考えられる操業年数の

長い企業ほど ISO 取得のインセンティブが高まる可能性も否定できない。以上の理由より、操

業年数ダミーも認証取得行動に影響を与えると考えられるため説明変数に加えた。

従業員数ダミーは、企業の正社員数を表しており、7 グループに分類される。9ISO の認証に

おける文書化はしばしば過大であり、認証企業に対して多大な事務上の負担をかける（島・安

酸・梶原,2007）。したがって、従業員数が尐ない企業ほど文書化の負担は大きくなり、従業員

数が多い企業ほどその負担は小さくなる。したがって、従業員数が多い企業ほど、ISO を取得

する傾向があると予想される。以上の理由より、従業員ダミーを説明変数に加えた。

業種ダミーは、企業にとって最も売上高が大きい業種領域を表しており、4 グループに分類

される。10業種ダミーを加えることでどの業種が ISO 取得に積極的か把握することが可能にな

るため説明変数に加えた。

なお、操業年数ダミー、従業員数ダミー、業種ダミーについては、個別係数の有意性だけで

はなく、グループ間に有意な差があるかどうかも確認するために、ダミー変数間における係数

の差の検定（ワルド検定）を行う。11

図表 1 は各変数の定義・記述統計、図表 2 は説明変数間の相関係数を表している。

ISO 認証取得に関するダミー変数の平均値に着目するとサンプルのうち約 8%の企業が

ISO13485 の認証を取得しており、約 56.9%が ISO9001 の認証を取得していることがわかる。

これより、医療機器産業に参入している中小企業において ISO13485 は ISO9001 ほど普及し

ていないことが示めされている。12

8 ベースグループは「10 年未満」の企業である。なお、「70 年以上 100 年未満」と「100 年以上」のグループ
は「70 年以上」として統合している。

9 ベースグループは「20 人以下」の企業である。なお、「200 人超 300 以下」と「300 人超」のグループは「200
人超」として統合している。

10 ベースグループは「その他」の企業である。なお、「その他」には「一般機械器具製造業」、「輸送機械器具
製造業」を含む。

11 帰無仮説は、従業員数ダミーの例をあげると、    となる。
12 サンプル企業におけるISO9001とISO13485の認証取得比率の差についてマクネマー検定を行ったところ、

1%水準で有意差が認められた。
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図表１ 変数の記述統計

注）表における数値は平均値、括弧内の数値は標準偏差を示す。

海外企業受注数の最小値は 0、最大値は 10 である。

出所）筆者作成。                     

変数 変数の定義 平均・標準偏差

ISO13485認証取得 Yes:1 No:0 0.080 (0.272)
ISO9001認証取得 Yes:1 No:0 0.569 (0.496)
海外企業受注数 Continuous 0.191 (1.066)
操業年数10年以上20年未満 Yes:1 No:0 0.093 (0.292)
操業年数20年以上30年未満 Yes:1 No:0 0.124 (0.331)
操業年数30年以上40年未満 Yes:1 No:0 0.187 (0.391)
操業年数40年以上50年未満 Yes:1 No:0 0.222 (0.417)
操業年数50年以上70年未満 Yes:1 No:0 0.298 (0.458)
操業年数70年以上 Yes:1 No:0 0.044 (0.207)
従業員数20人超30人以下 Yes:1 No:0 0.191 (0.394)
従業員数30人超50人以下 Yes:1 No:0 0.204 (0.404)
従業員数50人超70人以下 Yes:1 No:0 0.107 (0.309)
従業員数70人超100人以下 Yes:1 No:0 0.093 (0.292)
従業員数100人超200人以下 Yes:1 No:0 0.124 (0.331)
従業員数200人超 Yes:1 No:0 0.053 (0.225)
金属製品製造業 Yes:1 No:0 0.231 (0.422)
電機機械器具製造業 Yes:1 No:0 0.253 (0.436)
精密機械器具製造業 Yes:1 No:0 0.213 (0.411)
N=225

機械経済研究　№ 46 機械経済研究　№ 464� 4�



8

図表２ 変数間の相関係数

出所）筆者作成。

4. 分析結果

図表 3 は、ISO13485 認証取得の有無を被説明変数にし、それに影響を与える企業属性を説

明変数としたプロビットモデルの推計結果である。

ISO9001 認証取得ダミーの係数は、有意水準 1%でプラスであった。限界効果に着目すると、

ISO9001 を取得している企業はそうでない企業に比べて、ISO13485 認証取得をする確率が約

8.8%高いことがわかる。この結果から、ISO9001 を既に取得している企業にとって ISO13485
の取得が容易になると解釈することができる。しかしながら、サンプル中で ISO13485 を取得

している企業 18 社のうち、ISO9001 を取得している企業が 17 社存在しており、ISO9001 を

取得することは ISO13485 を取得するための必要条件であり、十分条件であるとは言い切れな

いと考えられる。

海外企業受注数の係数も、有意水準 5%でプラスであることから、多くの海外企業から製品

を受注している企業ほど ISO13485 を取得する傾向にあることが示されている。限界効果に着

目すると、海外受注企業数が 1 社増加することによって、ISO13485 の認証を取得する確率が

約 1.4%上昇することがわかる。

操業年数ダミーについては、全てのグループで有意な結果が得られず、係数の差の検定を行

ったところ、長年操業している企業と新興企業との間で有意な差が無いことが確認された。

従業員数ダミーに着目すると、200 人以上の係数は有意水準 10%でプラスであったが、他の

グループでは有意な結果が得られなかった。また、各グループの係数間にも有意な差は確認さ

れなかった。

業種ダミーについては、全てのグループで有意な結果が得られず、係数の差の検定を行った

が、業種間で ISO13485 の取得状況に差が見られなかった。

① ② ③ ④ 　⑤ ⑥ ⑦ ⑧ ⑨ ⑩ ⑪ ⑫ ⑬ ⑭ ⑮ ⑯ ⑰ ⑱

①ISO13485認証取得 1.000
②ISO9001認証取得 0.224 1.000
③海外受注企業数 0.116 0.030 1.000
④操業年数10年以上20年未満 -0.038 -0.245 -0.058 1.000
⑤操業年数20年以上30年未満 -0.012 -0.025 -0.042 -0.121 1.000
⑥操業年数30年以上40年未満 -0.015 -0.090 -0.043 -0.154 -0.181 1.000
⑦操業年数40年以上50年未満 0.000 0.142 0.135 -0.172 -0.202 -0.256 1.000
⑧操業年数50年以上70年未満 0.023 0.135 0.002 -0.209 -0.246 -0.312 -0.348 1.000
⑨操業年数70年以上 0.016 0.101 -0.039 -0.069 -0.081 -0.103 -0.115 -0.140 1.000
⑩従業員数20人超30人以下 0.023 -0.102 -0.077 0.038 0.091 0.115 -0.070 -0.069 -0.050 1.000
⑪従業員数30人超50人以下 -0.068 -0.004 0.075 -0.087 -0.091 0.125 0.047 0.007 -0.002 -0.246 1.000
⑫従業員数50人超70人以下 0.057 0.185 0.019 -0.111 0.044 -0.092 0.023 0.090 -0.005 -0.168 -0.175 1.000
⑬従業員数70人超100人以下 0.018 0.156 0.000 0.002 -0.028 0.003 -0.098 0.125 0.005 -0.156 -0.163 -0.111 1.000
⑭従業員数100人超200人以下 -0.062 0.192 0.084 -0.075 -0.020 -0.042 0.025 0.020 0.180 -0.183 -0.191 -0.130 -0.121 1.000
⑮従業員数200人超 0.295 0.207 -0.024 -0.076 -0.090 -0.012 0.063 0.019 0.045 -0.115 -0.120 -0.082 -0.076 -0.090 1.000
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N=225
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図表２ 変数間の相関係数

出所）筆者作成。
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5. 考察

本研究では、医療機器産業に参入している中堅・中小企業を対象としたアンケート調査票を

用いて ISO13485 認証取得行動に影響を与える企業属性について検討した。プロビットモデル

の推計結果より、ISO9001 認証取得と海外受注企業数が認証取得に正の影響を与える反面、操

業年数、従業員数、業種などの企業特性に関しては、その各グループ間で ISO13485 を取得す

る確率に有意差が認められなかった。

前述した通り、ISO9001 と ISO13485 では認証の要求事項に関して重なる部分も多く、認証

取得のためのコストを節約することが可能になるため、ISO9001 を取得している企業ほど

ISO13485 を取得する確率が高くなると考えられる。したがって、宇喜多（2013）が指摘して

いるように、ISO13485 の体制を築く際には、既に取得している ISO9001 の体制を基礎に、違

いを認識し、追加・変更による構築が合理的であるといえるだろう。しかしながら、ISO9001
を取得している医療機器参入企業全てが ISO13485を取得するべきであると主張することは早

計である。ISO13485 は ISO9001 と同様にコンサルタント料など高額な認証取得費用が必要に

なり、ISO9001 以上に文書化の負担が大きい。したがって、今後、医療機器分野における自社

の売上比率を拡大していく方向にない場合、あるいは、必ずしも医療機器に関する製造許可等

を必要としない医療機器部材の供給を中心に操業していく場合は、ISO9001 を基礎とした品質

マネジメントシステムを構築していくことが望ましいといえるであろう。

先行研究（Anderson, Daly & Johnson,1999）では、ISO9000 シリーズが普及している地域

への輸出が認証取得を促進することが示されてきた。また、島・安酸・梶原（2007）でも、取

引先からの要求、グローバルスタンダードへの適合といった「外向きの」目的で企業は ISO9001
を取得していると指摘されている。本研究では、海外受注企業数が ISO13485 認証取得に正の

影響を与え、先行研究における議論とも整合的であった。この結果から海外との医療機器に関

する取引を行う場合、ISO13485 の認証取得が求められることが統計的にも示された。

操業年数、従業員数、業種などの企業特性に関しては、それぞれのグループ間で ISO13485
認証を取得する確率に有意差が確認されなかったが、その理由として ISO13485 は柔軟性のあ

る規格であることがあげられる。飯田（2013）によると、この規格の必須要求は一律に shall
（しなければならない）で規定されているが、その運用の細部までは具体的に明示されていな

い。それ故に、shall で規定されている要件を満たしている場合には、それぞれの企業の組織体

制、規模、体質などに応じて、最も運用しやすいシステムを構築することが可能である。

ISO13485 がこのような柔軟性を持つ背景には、医療機器が極めて多種多様であり、他品種

尐量生産を基本とする医療機器産業は、必然的に小規模業者を中心とした構成になることがあ

げられる。医療用ガーゼから全身用 X 線 CT 診断装置まで医療機器であり、これらの製品の品

質マネジメントシステム活動を同一の規格に基づいて行う場合、必然的に柔軟性のある規格で

あることが求められる（飯田,2013）。したがって、ISO13485 は、企業実体や製品特性に合わ

せて運用することが可能であるために、操業年数、従業員数、業種に関しては、その各グルー

プ間において ISO13485 認証取得の確率に有意差が認められなかったと推察される。このこと
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から、図表 1 の記述統計が示しているように中小企業の ISO13485 の認証取得比率は、まだま

だ高いとはいえないが、医療機器を自社事業の主軸に据えていく場合は、たとえ小規模の企業

であっても ISO13485 というツールを積極的に活用することによって業務の効率化、品質の向

上を図っていくことが望ましいのではないだろうか。

ISO に関する先行研究では、ISO9001、ISO14001 の認証取得に影響を与える要因について

議論されてきた。しかしながら、我々の知る限りでは、ISO9001 のセクター規格に関する研究

は十分に行われていなかった。それに対して、本研究では、医療機器品質マネジメントシステ

ム規格である ISO13485 認証取得行動に影響を与える企業属性について実証分析を行い、

ISO13485 認証取得を目指す企業のあり方について検討した。この点は、本稿の貢献の一つで

あるといえるだろう。

最後に、本研究の限界と今後の発展的課題について述べておきたい。まず、本研究では、議

論されなかったが ISO13485 認証取得行動に影響を与える企業属性だけではなく、セクター規

格取得による財務パフォーマンスや受注獲得数などに対する経営効果について検討していく必

要がある13。次に、本研究では、アンケート調査票を加工することによって、ISO13485 認証

取得に影響を与える企業属性について検討した。しかしながら、データソースの制約上、投入

することができなかった説明変数も存在する。また、本研究の分析は、ISO13485 のアンケー

トの集計が行われた 2013 年 12 月時点における累積取得に焦点を当てたものであった。

Nishitani（2009）は、ある時点で一度認証を取得した企業は、その後も認証取得を保持し続

けているため、本来の規定要因を探るには累積取得ではなく新規取得に焦点を当てた分析を行

うべきであると指摘している。したがって、今後は、別のデータセットを用いた追試を行い、

これらの課題について検討することが求められる。
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