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イノベーションとは

、、、日本語ではよく技術革新や経営革新などと
言い換えられていますが、イノベーションはこれ
までのモノ、仕組みなどに対して、全く新しい技
術や考え方を取り入れて新たな価値を生み出し、
社会的に大きな変化を起こすことを指します。、、、

（内閣府ホームページより）

、、、新しいものを生産する、あるいは既存のもの
を新しい方法で生産することであり、生産とはも
のや力を結合することと述べており、、、、

（文部科学省ホームページより）



成長戦略（日本再興戦略）（平成25年6月14日閣議決定）

○ 平成２５年６月１４日、安倍政権「三本目の矢」となる成長戦略（日本再興戦略）を閣議決定。
○ 「戦略市場創造プラン」におけるテーマの１つに「国民の『健康寿命』の延伸」を掲げ、関係施策を推進。

○医療分野の研究開発の司令塔機能の創設

○先進医療の大幅拡大

○革新的な研究開発の推進

○医薬品・医療機器開発、再生医療研究を加速する規制・制度改革

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の強化

○難病患者等の全国規模のデータベースの構築

○医療の国際展開

○平成２７年４月１日
「国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

（ＡＭＥＤ）」設立

○平成２６年１１月 「医薬品・医療機器法」施行
○平成２６年 ６月 「医療機器開発基本法(※)」 成立

※正式名称：「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研
究開発及び普及の促進に関する法律」。
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内閣官房医療イノベーション推進室の設置
2011年1月7日



医療イノベーション５か年戦略の主な施策（医療機器）

④医療機器の特性
を踏まえた規制のあ
り方の検討
医療機器の特性を踏まえ、
薬事法の改正・運用改善
を検討
（２４年度から検討を開始し、
次期通常国会までに法案提出
を目指し、すみやかに実施）

【医療機器】

基礎研究 実用化

要素技術

要素技術

要素技術
技術の
融合 医療現場のニーズに

基づき改良改善

審査承認 市場拡大

⑦海外展開支援
医療サービスと医療機器が一体化となった海外展開の推進・基盤の整備。あわせ
て外国人患者の受け入れ環境を整備（２４年度からも引き続き実施）

⑧周辺サービスの振興
医療機関等と民間事業者の連携により多様なニーズに応える、公的保険による
サービス外にある医療・介護周辺サービスの創出を支援（24年度からも引き続き実施）

日本のロボット技術を今後の高齢化社会に活用するため、開発実用化のための環
境整備を推進（２４年度に分野特定、25年度に開発実証環境整備。27年度から製品化された
製品を普及できるよう、普及策を24年度から検討）

①医工連携による橋渡し
支援の拠点を整備
医工連携で、資金・人材・技術の
提供・共有を効率的・効果的に行
う拠点（医療クラスター）を整備し、
医療機器の実用化を支援
（２４年度から実施）

②医工連携の医療機器
開発支援
中小企業と病院の共同開発の
支援を強化（２４年度から実施）

③臨床試験の拠点整備
医療機器の臨床試験の拠点を
整備（２４年度から実施）

⑤迅速に審査で
きる体制強化
ＰＭＤＡ審査員の増員、
相談機能の拡充。審
査ガイドラインの拡充。
ＰＭＤＡの役割にふさ
わしい財政基盤につ
いて、検討・措置。
（２４年度から実施）

保険適用

⑥イノベーショ
ンの適切な評
価
保険適用の評価に
際し、適切にイノ
ベーションを評価
（２４年度以降継続的
実施）
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【平成24年度 2013年度、政府方針】
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医療ニーズからスタートする医療機器開発
～中小・ベンチャー企業の活性化に向けて～
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国の支援により、中小企業のものづ
くり力を活かした医療機器開発の例

課題解決型医療機器等開発事業

医工連携事業化推進事業（平成26年度～）

平成27年度予算額３１．９億円
平成26年度予算額３０．５億円
平成25年度予算額 ３０億円
平成24年度予算額２５億円

平成23年度予算額 １０億円
平成22年度補正予算３０億円



これまでの成果

これまでの成果 今後の見通し

波
及
的
な
成
果

直
接
的
な
成
果

医工連携による医療機器事
業化ガイドブック・ケース教材
（採択案件から事業化のヒントを抽出） 全国の医工連携支援機関

のネットワーク形成

リーク・カッター
（㈱トップ）

パスファイン
（ケイセイ医科工業㈱）CIRCUS+

（ジェイマックシステム）

LSFG-NAVI
（ソフトケア㈲）

既に24団体/27機器*
が上市

さらに７団体/20機器
が今年度中に上市予

定

プロキシマルフェモラルネイルシステム
（東海部品㈱）

FINO（㈱クラーロ）

印象用トレー
（㈱ジーシー）

Humming View
（日本光電）

14*平成28年2月時点の暫定値。18製品が含まれる在宅訪問専用ポータブル歯科診療器材パッケージは1製品とカウントしている。

携帯式尿流量計
（村中医療

デンタパックココロ
（2015年度グッドデザイン賞）



開発段階に応じたネットワークによる支援

市場探索

デザイン・
コンセプトの設計

開発・試験

製造・サービス
供給体制

販売・
マーケティング

事業戦略

知財戦略

海外戦略

マーケティング戦略

生産戦略

業許可取得
薬事申請

市場ニーズ・
市場規模把握

類似・競合製品
とのベンチマーキング

薬事戦略

試作機開発・改良
先行特許調査

医療機関、コンサルティング企業・機関、販売業界、学会、金融機関・ファンド

販売業者との連携・
テストマーケティング

ファイナンス戦略

上市

伴走コンサルによるアドバイス

・「伴走コンサル」として、開発段階に応じた切れ目ない支援を提供

・関係機関を総動員し、ワンストップで医療現場のニーズ発掘や事業化
支援（薬事、知財、海外展開、ファイナンス）などの支援を提供
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医工連携による医療機器の事業化ポータルサイト
MEdical Device InCubation Platform（MEDIC）



経済産業省 課題解決型医療機器等
開発事業の成果を踏まえて、MEDICが
ガイドブックを作成し、ホームページ上
で公開している。

医療機器の事業化に関するエッセンス
が詰まっているガイドブックである。



（医療機器開発・事業化におけるコンソーシアム構成のイメージ）

医療機器事業の特性を踏まえた事業モデル

誰が顧客なのか：
製品としてならば医療機関・生活者が顧客、部材としてならば医療機器メーカー、製造業が顧客となる。
ただし、多くの医師からニーズを抽出し精査した上で開発をしないと、その医師しか使わないような機器
の開発をしなければいけなくなる。

顧客に何を提供するのか：
機器単体では普及台数に限りがあるが、ディスポにすることで、使用回数分の利益もみ込むことが可能。
また、ITサービスで付加価値をつけることもできる。



医工連携の推進
• 医学と工学の連携：山ほどある試作品

• 大学や研究機関内の活動、企業はお手伝い

• 医療と工業（商業）の連携
• 事業としての収益

• 社会での実践

• 自律的に回る仕組みづくり
19

これまでは
試作品止まり！



医工連携、こうすれば上手く行く

1. 医療現場（医師）のニーズにそのまま応えれば事業化可能。

2. 現場を知る医師（工学者、大学職員）が作成する事業計画
が最適な計画。

3. 画期的な機能を持つ医療機器を上市することこそが重要。

4. 魅力的な製品として完成すれば、医療現場は購入するはず。

5. 経験がなくても独力で努力すれば事業化が可能。

6. 画期的な製品には客観的な評価基準が存在しない（それで
仕方がない）。
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全て誤解
上手く行かない原因



医療機器の開発プロセス
～ 各開発段階での検証によるリスク管理 ～

① コンセプト ：戦略的目標、技術に適合した商品設定

② F/S ：顧客からの要求仕様、技術的要素検証

③ 開発 ：薬事申請準備、市場導入戦略

④ 生産準備 ：市場導入準備

⑤ 市場導入 ：製造、品質の確保、次世代への継続

事業計画書に基づく定期モニタリング

コンセプト F/S 開 発 生産準備 市場導入

検証 検証 検証検証

プロジェクト全体を管理するマネージメント ： ２ 名程度
各検証、モニタリングを実施する専門家 ： １０ 名程度

（材料（GLP）、知的財産、薬事、臨床（GCP）、保険
品質保証（GVP）、生産（GMP）、マーケティング）



大学や研究機関、技術を持つ新規参入企業のための
医療機器事業化促進ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑの枠組み

ニーズ発掘
国内市場
海外市場

デューデリジェンス

コンセプト立案
試作

仮説検証
事業計画立案

開発
非臨床・臨床試験

薬事申請

販売
サービス

事業化アドバイザー

アドバイス提供

・ニーズ発掘
・医師、看護師
臨床工学技士
患者から

市場調査
会社

弁理士
事務所

薬事
コンサル

ＣＲＯ
品質管理
コンサル

工業デザ
イン会社

金融機関
戦略

コンサル
大学

研究機関

・市場調査
・知財調査
・薬事調査
・保険関係調査
・コンセプト立案

・ビジネスモデル
検討

・試作品製作
・コンセプト検証
・事業性検証

・知財戦略立案
・開発戦略立案
・臨床試験計画
・薬事戦略立案
・製造プロセス検討
・保険戦略立案
・販売戦略立案

・内外販社決定
・内外販売拠点構築
・海外展開

・非臨床試験実施
・臨床試験実施
・薬事申請
・製造・品質管理

海外
提携機関

連 携

事業化支援サービス

医療機器開発のためのエコシステム

従来は殆ど
いきなり
ここから

極めて重要 より大きな予算を投入
（民間からの可能性も）

早期探索的臨床研究
拠点整備事業
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開発段階に応じたネットワークによる支援

市場探索

デザイン・
コンセプトの設計

開発・試験

製造・サービス
供給体制

販売・
マーケティング

事業戦略

知財戦略

海外戦略

マーケティング戦略

生産戦略

業許可取得
薬事申請

市場ニーズ・
市場規模把握

類似・競合製品
とのベンチマーキング

薬事戦略

試作機開発・改良
先行特許調査

医療機関、コンサルティング企業・機関、販売業界、学会、金融機関・ファンド

販売業者との連携・
テストマーケティング

ファイナンス戦略

医療機器開発支援ネットワーク

上市

伴走コンサルによるアドバイス

・「伴走コンサル」として、開発段階に応じた切れ目ない支援を提供

・関係機関を総動員し、ワンストップで医療現場のニーズ発掘や事業化
支援（薬事、知財、海外展開、ファイナンス）などの支援を提供

地域支援機関
・自治体
・商工会議所
・公設試 等

専門支援機関
・NEDO，JST ・国衛研
・医療機器センター ・PMDA
・産総研 等

連携・支援
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経済産業省が推進する医療機器産業政策の全体像

●世界最先端の医療機器開発
・産学官が連携し、最先端診断・治療システム開発推進
（未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業： 28年
度概算要求額 51.1億円）

●医⼯連携による医療機器開発 【医⼯連携事業化推進事業（実証事業）
】
・ものづくり技術を有する企業・⼤学等と医療機関との連携を
促進し、医療現場のニーズに応える機器開発・実⽤化
（医⼯連携事業化推進事業： 28年度概算要求額 35.0億円）

●医療機器開発⽀援ネットワークによる⽀援 【医⼯連携事業化推進事業（ネットワーク事業）】
・「伴⾛コンサル」として、開発段階に応じた切れ⽬ない⽀援を提供
・開発機関を総動員し、ワンストップで、医療現場のニーズ発掘や事業化（許認可、知財、
販路開拓、ファイナンス）等への⽀援を提供

●事業環境の整備
・開発・審査の円滑化に資する評価指標、
開発ガイドラインの策定
・海外展開に向けた国際標準化の加速

●海外市場の獲得
・医療機器とサービスの⼀体的な展開
（医療技術・サービス拠点化促進）
（MEJ、JICA等と連携した⽀援体制
）

市場開拓、
ﾃﾞｻﾞｲﾝ・ｺﾝｾﾌﾟﾄ設計

開発・治験
製造・サービス供給

販売
マーケティング
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約900件

約240件



Copyright (C) MEDIC 医工連携事業化推進事業

医⼯連携事業化推進事業
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医療機器開発支援ネットワークの活用方法
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医療機器の特性を踏まえた法令整備を！

○ 薬事法において「薬」と「医療機器」を別章立てにする。 ○政省令や運用レベルでの見直しも行う
○ 国際整合されたISOを適用し、PMDAの全責任ではなく、企業責任に一部委ねる発想も検討する

① 医療機器の改良改善に係る一部変更承認申請不要範囲の拡大
② ＱＭＳ調査制度（品目ごとの調査、複数の調査機関の調査等の調査方法）の見直し
③ 希少疾病用医療機器の市場導入促進に向けた制度の整備(指定要件、審査期間等の見直し)
④ 新規参入の促進

医療機器は、改良・改善、
ものづくりの世界

逐一の同一性確認は不適

違う！

薬は１物質。
変わらない。

各プロセスで同一か確認が必要

医療機器としての、機能を発揮

革新的な医療機器をいち早く医療現場に届けるために
医薬品分野の規制改革項目に加え、医療機器の特性に鑑みて、以下に取り組む。

薬事法見直しの際のポイント

１．医療機器開発の促進

２．適正規制の観点

我が国における医療機器の開発及び迅速な患者への提供の重要性を明らかにすると共に医療機器の
特性を踏まえた国策としての取組の強化をうたう、規制でない法律整備が望まれる

我が国における医療機器の開発及び迅速な患者への提供の重要性を明らかにすると共に医療機器の
特性を踏まえた国策としての取組の強化をうたう、規制でない法律整備が望まれる









体内埋め込み型
能動型機器WG

次世代医療機器評価指標検討会 医療機器開発ガイドライン評価検討委員会

厚生労働省 経済産業省

評価指標ガイドラインの合同検討会

国立医薬品食品衛生研究所
（事務局）

（独）産業技術総合研究所
（事務局）

ナビゲーション医療
WG

追加課題
WG

体内埋め込み型
材料WG

再生医療
WG

A学会 E学会D学会C学会B学会 F学会 H学会G学会

開発・製品化実施企業も参画

治験実施方法の提案 開発目標・非臨床試験内容の明確化

Critical Pathの具体的道標

医療機器評価指標ガイドライン策定事業の進め方
(2005年～）
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1. 適応基準（選択基準、除外基準）
2. 施設基準
3. 実施医基準
4. 在宅治療安全管理基準

① 人工心臓を扱う診療体制を整える。外科医、内科医、コーディネータ、看護師、
臨床工学士等からなるチーム医療体制を構築すること

② 人工心臓管理技術認定士制度の構築
③ 治療成績評価のためのレジストリ（JMACS）の構築

日本人工臓器学会および関係6学会1研究会の取り組み
植込型補助人工心臓要件策定委員会「実施基準案」の厚生労働省への提出

ガイドラインの策定による直接的効果と波及効果

1. 国内企業による補助人工心臓の製品化促進
Sun Medical社 EVAHEART、
テルモ社 DURAHERAT

2. 症例の治験組み入れ期間の短縮
DURAHEARTの場合、目標6症例を3週間で達成



大阪商工会議所による
医工連携マッチングからビジネス化支援

医療現場のニーズを医師・研究者が発表
技術シーズをはじめ事業化リソースを持
つ企業が聴衆として参加。相互の関心が
合えば後日、発表者と企業との個別ワー
キンググループを開催。専門コーディネー
タが事業化を支援

＜これまでの実績 （2003～ ）＞

■共同開発案件 540件

■事業化進行案件 155件

（うち事業化案件21件）

■登録者数 187社・79機関（2015年3月時点）

■共同開発案件提示機関数 101機関



◆医療機器事業化支援事業 ～医療機器事業化相談スキーム～
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企

業

等

大商 事業化アドバイザーチーム 民間コンサルタント・海外提携先

デューデリジェンス実施アドバイス
・市場調査 ・知財調査

・コンセプト立案 ・試作品製作
・ビジネスモデル構築 など

戦略策定アドバイス
・知財、研究開発、薬事、

販売各戦略策定
・非臨床／臨床試験実施

・品質管理

計画策定・実行アドバイス
・ビジネスプラン策定

・生産／品質管理 ・販路開拓

戦略コンサルタント

弁理士事務所

薬事コンサルタント

デザイン会社

CRO

金融機関

品質管理コンサルタント

大学・研究機関等

海外展開

海外提携機関

②紹介

②支援

①相談

③支援

資金調達

トータルアドバイス



◆事業化支援事業～医療機器相談～(H26年度)

Osaka Chamber of Commerce & Industry

月別相談件数

事業化相談件数合計 163件（平成26年4月～平成27年3月）



厚生労働省
PMDA

経済産業省

医療機器
メーカー

モノづくり
企業

ビジネス
支援企業

医療機関
大学・研究機関

アジア連携拠点（A*Star / Singapore)

事業化
ｺﾝｻﾙﾀﾝﾄ

医療機器
企業

販社等
各種
施設

大学・研
究機関

病院
業界
団体

公的支援
機関

米
国
拠
点
（BBAM

 / M
innesota

）

事業化

ｺﾝｻﾙ
ﾀﾝﾄ

医療機
器企業

販社

等

各種
施設

大学・
研究機

関

病院

金融機
関

ニーズ
発掘

①実証事業

国内市
場

海外市
場

デューデ
リジェンス
コンセプト

立案

試作
仮説検証

事業計画
立案

開発

非臨床・臨床試
験

薬事申請

販売
サービス

・ニーズ発掘
【大商：
次世代医療
システム
産業化
フォーラム】

・市場調査
・知財調査
・薬事調査
・保険関係調査
・コンセプト立案
・ビジネスモデル検討

・試作品製作
・コンセプト検証
・事業性検証

・知財戦略立案
・開発戦略立案
・臨床試験計画
・薬事戦略立案
・製造プロセス検討
・保険戦略立案
・販売戦略立案

・内外販社決定
・内外販売拠点構築
・海外展開

・非臨床試験実施
・臨床試験実施
・薬事申請
・製造・品質管理

②事業化支援サービス・コンサルティング機能医工連携マッチング機能

④医療機器ビジネス人材育成

③パッケージインフラの
国際展開

マッチング数 ４６０件
事業化進行案件 １３５件
事業化案件 １５件
参加企業数 １８５件

関西特区内の活動
医療機器開発の
ためのエコシステム
医療機器企業、技術を持つ新規
参入企業、医療機関、大学等の
ための医療機器事業化促進ﾌﾟ
ﾗｯﾄﾌｫｰﾑの枠組み

極めて重要

従来は殆ど
いきなり
ここから

より大きな予算を投入
（民間からの可能性も）

関西特区事業

この数年で連携強化：Manchester(UK), Berlin (Ger), Melbourne(Aus), 香港
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ミネソタ医療機器産業クラスター視察団の派遣
（2009年10月、中小企業・医療機器会社・大学・研究所など14機関から23名の参加）

to feel the business 
environment and 

processes in Medical 
Device Industry

to find the 
potential 
business 

partners in 
US market

to obtain connections to 
key local business and 

academic personnel

to learn the 
legal 

environment 
for Medical 

Device 
Businesses

ミネソタ州との提携
医療機器ビジ
ネスの規制
環境を学ぶ

地元経済界やアカデミ
アとの関係構築

米国市場での
ビジネスパート

ナーの発掘

医療機器ビジ
ネスの規制環

境を学ぶ

医療機器のビジネス環
境やプロセスを経験



業界支援団体
（BBAM, LifeScience Alley)

医療関連企業
（メドトロニック，3M，St. Jude Medical，
その他 大・中小・ベンチャー企業等）

アウトソーシング企業
（Devicix社，Integra社）

米国(ミネソタ州）の医療産業化マップ

コンサルティング企業
（Gray Plant Mooty, 

RCRI社）

材料・部品メーカ

工学系研究機関・大学
（ミネソタ大学工学部，
ミネソタ大学医療機器センター等）

医学系研究機関・大学
（メイヨークリニック，ミネソタ大学病院等）

事業化支援部門
(ミネソタ大

Office of Tech. Com.）

ギャップファンド
(ミネソタTech Fund)

医工連携

事業化支援部門
(メイヨーOffice of IP）

寄付金

解決策提供

問題提供

設計，試作，前臨床
試験等を受託

新規事業化，契約，
FDA対策等をサポート

基礎研究を製品化へ
とつなぐ大学独自のファンド
（設立を目指している）

マーケティングと
研究成果の事業化を担う

研究成果の事業化を担い，
ライセンス収入の割合が非常に高い

メイヨーの収入源の
半分は寄付金

企業と研究機関のコーディネート，
人材育成，ロビー活動等を行う



国立循環器病研究センター
National Cerebral & Cardiovascular Center of 

Japan (NCVC)



「次世代の国民の生命・健康への投資」
「チャレンジングな研究開発を行う企業が活躍できる社会の実現」先端医療機器開発の環境整備

先進医療の実現 ものづくり企業のﾊﾞｲｵ・ﾗｲﾌｻｲｴﾝｽ分野新規参入促進

革新的技術の実用化

製造業の高度化実現

テルモ

オリンパス

先端的循環器系治療機器開発特区（スーパー特区 ２００６年）

基礎研究、開発改良研究・非臨床試験

国立循環器病センター、
産業技術総合研究所、
東京電機大学

臨床応用、治験

国立循環器病センター、
大阪大学、東京大学、
東京女子医科大学

参加企業

二プロ、三菱重工業、東洋紡績

基礎研究、開発改良研究・非臨床試験

国立循環器病センター、
早稲田大学、京都大学、
長崎大学、広島大学、東海大学

臨床応用、治験

国立循環器病センター、
京都大学、三重大学

参加企業

日本ステントテクノロジー、
トーヨーエイテック、カネカ、テルモ
日本メドトロニック

基礎研究、開発改良研究・非臨床試験

国立循環器病センター、
横浜国立大学、東北大学

臨床応用、治験

国立循環器病センター、九州大学
参加企業

オリンパス、日本メドトロニック

基礎研究、開発改良研究・非臨床試験

国立循環器病センター、
産業技術総合研究所、
早稲田大学、東京電機大学、
京都大学、長崎大学、広島大学

臨床応用、治験

国立循環器病センター、
大阪大学、東京大学、
東京女子医科大学

参加企業

二プロ、三菱重工業、ブリヂストン、
トーヨーエイテック、
日本メドトロニック、DIC、
川村理化学研究所

【規制に関わる特例】
●承認審査体制の整備

・相談窓口の整備
・優先審査の導入

●審査ガイドラインの作成
●未承認機器の臨床利用の承認
●高度医療指定
●研究費による治験費用の負担
【研究資金】
●研究投資の重点及び継続配分
●支援事業の報告書などの一本化

【臨床研究参加促進】
●臨床試験時の補償制度の整備

産業技術総合研究所

＜中核組織＞
国立循環器病センター

早稲田大学

東北大学

東京電機大学

三重大学 京都大学

横浜国立大学

広島大学

長崎大学

ニプロ
カネカ

トーヨーエイテック

日本メドトロニック

東洋紡績

三菱重工業

ブリヂストン

日本ステントテクノロジー

DIC

川村理化学研究所

近畿経済産業局大阪府
大阪商工会議所

（財）医療機器センター

利用現場のニーズ
研究現場のアイデア

研究開発

臨床研究・治験

審査

承認取得

販路開拓
東海大学

九州大学
病院

大阪大学
病院

京都大学
病院

東京大学
病院

東京女子医科大学
病院

医療クラスター

治験拠点医療機関

医療機器開発の実績を有する医工学研究施設

先端技術開発・製品化能力を持つ有力企業や医療機器企業



Development of Various Advanced Therapeutic 
Devices at the Department of Artificial Organ, NCVC

NCVC Pneumatic VAD (Nipro)

Mobart NCVC  (Senko-
Nipro)

NCVC Axial Flow VAD (Mitsubishi)

BioCube-NCVC (Nipro)

T-NCVC coating 
(Toyobo)

Skin Button System (Bridgestone)

NCVC PCPS system 
(Heiwa)

Wearable VAD Driver (Iwaki)

NCVC New Pediatric Pneumatic VAD

NCVC Hydrodynamic Bearing
Centrifugal Pump (Mitsubishi)

NCVC Lantern Uptake Cannula (Fuji)



Platinum Cube NCVCの研究開発と製品化



本邦の年間死亡数101.5万人（2003年人口動態統計）

悪性新生物
31.0万人（30.4％）

その他
17.0万人
（16.7％）

脳血管疾患
13.2万
（13.0％）

心･大血管疾患
18.0万
（17.8％）

呼吸器疾患
14.8万人（14.6％）

外傷などの不慮
の事故･自殺
7.6万人（7.4％）

次世代型ECMO・PCPSシステムの新しい適用対象

・急性心筋梗塞の緊急循環補助
・出血を伴う心臓血管手術後の
呼吸 / 循環不全
・急性心筋炎に対する緊急循環
補助（数週間におよぶ）
・救急搬送 / 病院間搬送

・急性呼吸不全（肺炎など）の緊急呼吸補助
・出血を伴う急性呼吸不全（肺水腫など）の
緊急呼吸補助
・出血を伴う肺手術後の呼吸補助
・慢性呼吸不全増悪時（肺炎合併など）の呼
吸補助（数週間におよぶ）
・救急搬送 / 病院間搬送

・出血を伴う救急症例（交通外傷
･地震･その他）の救命救急
・脳出血症例の一次生命維持
・救急搬送 / 病院間搬送（とくに
事故･災害現場からの搬送）

抗凝血療法不要化による新たな適用対象
長期耐久性獲得による新たな適用対象
小型軽量化による新たな適用対象

明確なUnmet Needs

新規技術開発



Commercialized ECMO System
with Quick Priming Circuit

No-Touch Quick Priming 
Circuit 

(priming time < 2 min)



技術・製品の将来像

呼吸不全高齢者の社会復帰

重症患者の輸送

緊急救命法（災害時なども含む）

重症呼吸不全患者の新しい治療

単純化した体外循環



医療機器の製品化、医療機器産業創出へ

• 臨床的に満たされていないニーズ、現時点ではあまり見えていない重要
性に基づく目標設定

• 医工融合、産学連携の重要性

• 複数技術の融合と研究から製品化への連続的なプロセス

• 企業が医療機器分野に入るための方策

– 医療機器の規制、製造販売承認

– 混合診療、保険収載、資金調達

– PLの問題

• 大企業、先端企業が医療機器分野に入るための環境と世論作り

製薬とは異なり多種多様の
ものづくり企業が本業の延長として

参画できる可能性



コンサルティングと人
材育成が一体となった
医療機器開発支援セ
ンター/ネットワーク
のしくみ

医器工
医機連
AMDD

医器工
医機連
AMDD

新規参入企業
医療機器企業
コンサル企業

金融機関
受講生の

メインターゲット

新規参入企業
医療機器企業
コンサル企業

金融機関
受講生の

メインターゲット

関
西
特
区

医
療
機
器
プ
ラ
ッ
ト
フ
ォ
ー
ム

関
西
特
区

医
療
機
器
プ
ラ
ッ
ト
フ
ォ
ー
ム

支援センターの専門家人材
・ビジネス戦略
・金融・ファンディング
・薬事，保険償還
・産学連携，知的財産
・プロジェクトマネージャ

受講生講師

国循、阪大 企業

医療機器の共同開発体制

豊富なシーズの発出 ケーススタディによるOJT

コンサルティング

教育・研究カリキュラム
・ビジネス戦略
・レギュラトリーサイエンス（RS)
・薬事，保険償還
・産学連携，知的財産
・プロジェクトマネジメント

人材育成

RSを伴って具現化

医療として提供
できる“かたち”に

医療機器インキュベーションハブ

特区の助成金

大
阪
商
工
会
議
所

スタンフォード大学
ミネソタ大学

BBAM

スタンフォード大学
ミネソタ大学

BBAM

海外展開も含めた
コンサルティング

特区案件も
ケーススタディに

特区案件も
ケーススタディに

全体スキーム
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日本の技術をいのちのために委員会

２００９年～

「先端医療機器」産業活性化プロジェクト

「日本の技術を、いのちのために。」


