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☛プレゼンテーション中に示される医療機器等のプロモーショ
ンを目的としてはいません。

☛プレゼンテーションで示した内容は、製品の設計コンセプト、
開発データを等を示したものであって、製品の効果を保証し
たものではなく、実際の治療にあたっては医師の診断による
べきです。

☛本プレゼンテーションは私個人の考えを示したものであって、
会社の正式な見解ではありません。



★

会社名
株式会社Biomedical Solutions 

（Biomedical Solutions Inc.）

設立 2012年 6月 7日

代表者 正林 和也

資本金 8,510万円

所在地
東京都中央区日本橋本町3－11－5

日本橋ライフサイエンスビルディング2 Tel：03-5643-5780

事業内容
医療機器：脳血管内治療機器の研究・開発・製造
※現在、脳血管血栓除去デバイス(Stent Retriever)を開発

製造工場
(ISO13485: Clean room

組立・品質検査、滅菌梱包)

ライフサイエンスの研究開発拠点
の集約地域：東京都中央区日本橋
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会社概要

★

Manufacturing Factory

Development base

Management office
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•急性期脳梗塞
⇒酸素や栄養素を運ぶ動脈に血栓等が詰まって起こる疾患。脳組織が酸
素欠乏や栄養不足に陥り、その状態がある程度の時間続いた結果、その
部位の脳組織が壊死してしまったもの。

時間が経つに連れて壊死の範囲は広がり、患者の予後の状態に大
きな影響を及ぼす為、一刻も早く血流を再開させることが求めれ
ている。

4

血流

梗塞が引き起こされる 血栓

対象疾患



•血栓溶解療法（t-PA静注療法）
（2005年10月承認）

⇒薬剤を用いて、血栓を溶かし血流の回復を促す。

〔問題点〕

①適応時間が限定（発症後3～4時間半程度）→使用率10%程度と低い

②出血性合併症（脳出血等）を引き起こす危険性：治療適応外の患者多数

③治療後60％～80％の患者が90日以内で死亡又は機能的自立が回復されない。

※出典：CareNet「血管内治療の追加で脳梗塞の予後改善」
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従来の治療法



プッシャーワイヤ―部

【開発品全体図】

SFT-2-15

SFT-4-20

【開発品タイプ】
【開発品本体】

〔高柔軟性〕

MCA

ICA
BA

VA

従来は治療困難
であった1.5～4mm

の細い血管に適応

【脳血管図】
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②末梢血管領域対応の製品
（最小プロファイル）

弊社独自開発のクローズドセル構造のステントを採用
最小のマイクロカテーテル（内径：約0.4㎜ 0.0165inch）に

実装可能な設計仕様により末梢血管まで到達可能に

①競合他社と同領域対応の製品

開発機器：Tron FX について

ステント部

5㎜

4㎜
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ステント型血栓除去デバイスによる治療方法

急性期血行再建術の流れ



2013年12月
みずほ銀行

80M融資実行

2012 2013           2014                      2015               2016                     2017  

2012年6月
㈱Biomedical 

Solutions創業
資本金10万円

2013年10月
経済産業省「課題
解決型医療機器等
開発事業」採択

2014年4月
AMED「医工連携事
業化推進事業」採択

2014年5月
経済産業省「新事
業創出のための目
利き・人材育成等
事業」採択

2014年9月
VC3社より1.5億円調達

2015年4月
AMED「医工連携事
業化推進事業」採択

2015年12月
経済産業省「平成

26 年度ものづくり/

商業/ サービス革新
補助金事業」採択

2016年1月
JIMRO社と
共同開発契約

2016年7月
AMED「医工連携事
業化推進事業」採択

2016年7月
医療機器製造業許可
(13BZ201024)を取得

2017年2月
大塚ホールディングズ

Gr：JIMROと買収契約

2014年5月
特許3件取得

2013年8月
資本金1,010万円に
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Stroke領域における投資環境は最悪

沿革（創業～振り返り）
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Stroke領域における投資環境は最悪

沿革（創業～振り返り）

2017年2月14日大塚ホールディングスGr：
㈱JIMROと買収契約を締結

NEWS RELEASE
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Tron 1 - JAPAN

Clinical trial in Japan
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Objective To evaluate the efficacy and safety of catheter-based thrombectomy for reperfusion 
by removing a thrombus in a cerebral blood vessel in patients with acute cerebral 
infarction (within 8 hours after onset), in whom intravenous administration of tissue 
plasminogen activator (t-PA) is not indicated or reperfusion cannot be achieved by 
intravenous t-PA administration.

Study
Device

TRON-FX 4x20, 2x15

Design Multi canter, single arm, prospective registry
Clinical Trials. gov Identifier; NCT02964702
Japanese approving study of TRON-FX (JIMRO) 

Case
(50)

Enrollment start : Nov , 2016
Last enrollment  : Jul , 2017
Follow-up end : Oct , 2017

Approve 2018,Q4

Reimburse
ment

2019,Q1 – 2019,Q2

Clinical trial in Japan: TRON1-JAPAN

・multi-center, prospective, single-arm, registry study

・Target number of patients  :50 patients

・Number of sites enrolled :14 centers
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製造販売承認取得
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販売提携
2018.12.12

国内最大手：テルモ株式会社と独占販売契約締結



International Conference

International Stroke Conference 2019 in Hawaii



①資金調達
✓投資（マーケット）の目利き不足
✓買収よりもIPO重視
⇒活用しやすい・チャレンジしやすい政府開発支援制度

②人材プール
✓プロジェクトを進める上での必要な人材・人脈の確保困難

ex) CEO・エンジニア（EXIT経験）、医師（経験豊富なKOL）
⇒海外の先端的な研究機関と密に連携する為の国内アカデミア・
医師への支援が重要

③開発体制（事業化に向けた準備）
✓承認を取得する為の体制構築
≒買収を受けられるだけの体制作り

⇒事業化（≒薬事承認）を見据えた長期的な研究・開発支援が可能
なインキュベーション施設

国内医療機器開発におけるポイント・課題



研究／試作開発

設計開発
設計検証

（非臨床試験・動物実験）

量産機開発
QMS体制構築

（製造管理・品質管理体制）

治験

承認／上市

薬事申請

FDA、PMDA

ASTM、ISO、JIS

（信頼性保証）

Documentation

（技術文書）

知財

薬事

大学機関等の研究
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③開発体制（事業化）
✓承認を取得する為の体制構築
≒買収を受けられるだけの体制作り

事業化を見据えた流れ



国内医療機器ベンチャー育成体制構想

A社 B社 C社
・・・・・

設計検証・評価
設計管理（設計技術文書作成）
品質管理（QMS体制構築）
製造管理
臨床評価

研究開発拠点
+Factory（製造）

+事業・開発コンサル
（含資金調達）

ベンチャー企業

事業推進
開発支援

投資家
VC

政府関連
（Ex. AMED）

投資
補助

企業
VC

CVC
※
・出資・買収に関
する優先権付与

・ベンチャー情報
の公開・共有

投資

出資・スポンサー

プレイヤー人材候補
Ex）企業/大学/研究機関

からのスピアウト

買収

国内・海外の
Top clinical

center

臨床開発

臨床ニーズ
開発ニーズ

※
・最先端の医療機器
開発ニーズを抽出
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ご清聴ありがとうございました


