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１．医療機器開発支援に至る背景①

◆日米MOSS協議が行われた翌年の昭和60年には、日本の医療機器における
輸入金額は2,100億円程度であったが、平成27年には1兆4,249億円と大幅に増え、
輸出金額6,226億円に対する輸入超過金額は8,023億円となっている。
また、平成2７年の国内市場規模約2兆7,479億円のうち、輸入金額の割合は
51.9%であった。
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日米MOSS協議以降の医療機器における国内市場規模の推移（昭和61年～平成27年）

国内生産金額 輸出金額 輸入金額 国内市場規模

単位：億円

※国内市場規模は国内生産金額＋輸入金額－輸出金額で算出している。

平成10年

市場規模：20,147億円

輸入金額：8,345億円

輸入金額割合：41.4%

平成27年

市場規模：27,479億円

輸入金額：1兆4,249億円

輸入金額の割合：51.9%

昭和61年

市場規模：10,016億円

輸入金額：2,155億円

輸入金額割合：21.5%



－「日本再興戦略」改訂2015－
－ものづくり力を結集した日本発の優れた医療機器等の開発・事業化－

医療ニーズを踏まえた医療の質と効率性の向上・健康寿命の延伸と、医療機器産業の活性化を実
現するべく、オンリーワンの世界最先端の革新的医療機器の開発・事業化を加速し、その果実を国
民に還元する。

また、地域における技術力のある事業者・大学等による医療機器の開発・事業化を推進するため、
医療機器の開発初期段階から事業化に至るまで、切れ目なく支援する「医療機器開発支援ネッワー
ク」を推進することとし、これに必要となるコンサル人材の育成強化を図り、医療ニーズの把握、国際
展開を含む販路開拓、薬事申請等の各場面において開発事業主に対する支援を強化する。

日本医師会による医療機器開発への対応

◆医療現場の臨床医のニーズに基づくアイデアの発掘から「ものづくりメーカー」
における医療機器開発を主導していくことにより、これまで以上に、国民に対して
より質の高い医療ニーズに即した治療技術を提供することができる。
◆日本医師会は平成27年6月10日より「医師主導による医療機器の開発・事業
化支援」を開始した。
◆今後、日本初の新たな医療機器開発に向けてＡＭＥＤ、学会、行政、関係団
体等と協力し医工連携を推進する。
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１．医療機器開発支援に至る背景②



２．医師主導による医療機器開発・事業化支援について

－医師主導による医療機器の開発・事業化支援事業－
【目的】
医療機器は医療現場における医師のニーズ
（臨床上の必要性）に基づくアイデアから生まれる
ことが多い。
その一方で、日常診療に忙殺されている臨床医
は自ら医療機器の開発や事業化に携わることが
困難であるといわれている。
そのため、広く臨床医が医療機器の開発や
事業化を円滑に進めていくために、そのきっかけ
となる窓口を提供し、開発の支援を行うことで、
新たな医療機器や技術の開発を促進し、
国民により高い治療技術を提供していくことを目的とする。

【支援業務】
本支援の業務は４つの業務を行う。
①医師のアイデアを募集・登録し、その案件の目利きを行う業務
②案件を国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）に橋渡しする業務
③案件を登録した医師に対する特許申請等の相談業務
④案件を登録した医師に対する、専門的知識を有する事業者（コンサルタント事業者
等）に橋渡しする業務
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◆平成27年6月に開始された支援業務に、これまで96人の医師から136件の開発アイデアが寄せ
られている。
◆目利きを終了した90件のアイデアについて、日医による支援や企業等の紹介を行った支援は併
せて15件（16.7%）に上っている。（平成30年1月9日現在）
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３．医師による開発アイデア登録の状況

開発アイデア登録医師数：96人

病院 43人

医育機関付属の病院 12人

診療所 39人

介護老人保健施設 0人

介護老人福祉施設 2人

登録された医師の医療機関の区分 日本医師会会員の別

会員 69人

非会員 25人

不明 2人

開発アイデア登録件数：136件 → 目利きの終了件数：90件

可能性(低) 41件

保留 6件

可能性(中・高) 43件

・AMED等への橋渡し(予定) 28件

・日医による支援 7件

・他支援(企業・弁理士等紹介) 8件

目利き結果の内訳



『超音波ガイド下穿刺用ニードルガイド』

2017年10月に日本でTrue Puncture®（超音波ガイド下穿刺用

ニードルガイド）の販売を開始。

 主な用途である中心静脈穿刺は、医療の基本手技であり、
現代医療の様々な分野で利用されている一方で、穿刺時に
動脈誤穿刺や気胸などの針やガイドワイヤーによる合併症が、
問題となっていた。

 本製品には、鏡面とスリットが設けてあり、術者の目視方向、
穿刺針の刺入位置、及び刺入角度が適切であることを術者
自身が確認できる設計を採用。

 群馬大学 未来先端研究機構 ビッグデータ統合解析セン
ター浅尾 高行 教授のご考案の元、開発された。

 平成28年度「Medical Artsの創成に関する研究（外科、がん、
看護、リハビリ等の新たな医療技術やソフトウェアの開発）」に
採択

「超音波ガイド下穿刺のチーム医療への展開とトレーニングプログ
ラムの開発」

４．医師による開発アイデアの事例①
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•

◆これまで ◆医師のアイデア

◆外出中や在宅でも、容易に点滴管理ができるようになる優れたアイディア。
◆医療機器の製造業者がニーズを汲み取り、トライ・アンド・エラーで試作中。
◆高齢化社会における在宅医療の推進等、使用範囲の拡大が見込まれる。

◆医療機器のカテゴリ／名称

≪在宅医療に資する新しい輸液装置≫

１．吊るさねばならない
２．複雑なセッティング
３．点滴スタンドが必要→医療事故

1. 吊るさなくてよい
2. 簡便なセッティング
3. 点滴スタンド不要

４．医師による開発アイデアの事例②
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•

◆これまで ◆医師のアイデア

◆事業化体制構築 （産学連携での体制、製造販売への橋渡し支援）
◆試作資金調達支援 （事業計画の策定、開発資金の調達を支援）

◆医療機器のカテゴリ／名称

≪モアレ法に代替する側弯症の診断装置≫

１．腰痛や背部痛、呼吸機能障害
２．感度重視で、偽陽性が高い
３．検診実施が困難で実施率が低い

・素早く、非侵襲で、客観的に計測
→異常を早期発見
・学校健診等での普及が期待

４．医師による開発アイデアの事例③
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５．医師主導による医療機器開発支援セミナーについて
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①本セミナーでは、医師と事業化パートナーとの連携による医療機器開発事例等の紹介のほか、
地域における医療機器開発に関する情報等を提供している。
②医師や専門家によるパネルディスカッションを通して、医療現場に潜在するアイディア・ニーズの
掘り起こしや事業化支援のあり方などについて展望する。
③セミナーと併設して企業展示を実施し、医師と企業との出会いの機会を創出する。
④セミナー会場において医療機器開発支援窓口を設置し、アイディアを有する医師に対して専門家
による個別相談を実施する。

対象者 ・医師（日本医師会会員および非会員） ・医療機器メーカー ・医療機器産業に参入意欲のあるものづくり企業
・大学、研究機関、行政、産業支援機関等



①東北大学病院臨床研究推進センターバイオデザイン部門
副部門長 中川敦寛 先生

医療現場観察のためのインフラを提供することで真のニーズ探索
を実施されている。２年半で１０００回以上開催。ここまでやる！

５．平成28年度地域セミナーのご紹介
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（出典：中川敦寛先生講演スライド）



②日本海総合病院内視鏡内科副部長 本間清明先生
特殊な鉗子やナイフ等多くの医療機器を開発してこられた。
重要なことは、“技術開発者、医療関係者、営業担当者の総力“
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（出典：本間清明先生講演スライド）

５．平成28年度地域セミナーのご紹介



③後田内科クリニック（福島県いわき市） 後田真一先生

心房細動の臨床現場に課題を見出し、心機能解析法を発明。
開業しながらも自力でデータを蓄積し、特許を２件取得された。
大学にラボがなくても、医師主導で医療機器開発はできる好例。
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（出典：後田真一先生講演スライド、特許公報）

５．平成28年度地域セミナーのご紹介



第１回 大田区セミナー
（7月22日）

第２回 川崎市セミナー
（7月29日）

第３回 神戸市セミナー
（9月30日）

第６回 静岡県セミナー
（平成30月2月3日）

第４回 札幌市セミナー
（10月21日）

全国医師会勤務医部会併設展示会の開催

平成29年度
「医師主導による医療機器開発のためのニーズ創出・事業化支援セミナー」

医療機器開発支援拠点と連携した
医師主導による医療機器開発

のためのニーズ創出・事業化支援セミナー

ふくしま
医療機器開発支援センターセミナー

（平成30月2月17日）

〇福島県立医大学横山教授監修による人工心臓埋込手術ライブ
〇見学コースA：試験見学
〇見学コースB：医療処置トレーニングシミュレーター見学
〇医師主導による医療機器開発のためのニーズ創出・事業化支援セミナー

第５回 事業化支援集中ワークショップ
（12月2日：東京駒込 日医会館）

①ワークショップＡ：ニーズステートメント・ワーク
ジャパンバイオデザイン協会と連携した、医師のアイデアをニー

ズステートメントに適切に落とし込むためのワークショップ
【講師】
・池野 文昭先生（JBD、スタンフォード大学）他

②ワークショップＢ：アイディアブラッシュアップ・ワーク
医師の製品開発案件に関して、専門家から様々な観点からのアド

バイスを行い、事業化において何が必要か明確化を図るためのワー
クショップ
【専門家】
・慶應義塾大学理工学部 大西 公平 教授 他

日本医師会
医師主導による医療機器開発支援窓口

・開発アイデア登録とデータベース化
→平成28年度・29年度のニーズの集約
・セミナー参加登録とデータベース化

→企業参加者や展示情報を医師向けに利活用

経済産業省関東経済産業局と連携した「臨床ニーズ発掘セミナー」として開催
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追加
セミナーの

開催

登録ニーズ
からの発表
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