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「新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査」において
医療機器開発の「重点分野」について検討を実施

本調査の背景・目的1. 本調査の背景・目的

調査方法2. 調査方法

医療機器等における先進的研究開発・
開発体制強靭化事業

医療機器開発の重点化に関する
検討委員会

平成30年度 令和3年度

 我が国の医療機器に関する競争力のポテンシャル、公
的支援の必要性、及び医療上の価値等を踏まえた
重点5分野を策定

目
的

 重点5分野
① 検査・診断の一層の早期化、簡易化
② アウトカム最大化を図る診断・治療の一体化
③ 予防
④ 高齢化により衰える機能の補完・QOL向上
⑤ デジタル化/データ利用による診断・治療の高度化

ポ
イ
ン
ト

 新型コロナウイルス感染症拡大等の医療環境の転換
への対応

 新技術台頭や医療・介護現場の新規ニーズ、医療安
全保障などの、従来とは異なる課題への対応

 新たに重点７分野を設定
 重点７分野を基にした医療機器領域の支援

令和6年度

 社会課題、およびアンメットメディカルニーズに関する背
景情報整理による重点７分野の更新および妥当性
検証

 新たな重点分野を基にした医療機器領域の支援

 医療の在り方を大きくかえるような革新的な医療機器
の開発・実用化を支援するための後継事業のあり方を
検討

昨年度 今年度

アンケート調査
７つの疾患領域（がん・循環器系・内分泌代謝系・整形外科系・脳神経系・感染症・小児
生育）における診断・治療の満足度および医療機器の診断・治療への対応貢献度について、
専門医対象のアンケート調査を実施

ヒアリング調査
アンケート調査結果および社会的・産業的重要性の観点に基づき選定した「戦略的に取り組
む5疾患領域」におけるアンメットメディカルニーズおよび医療機器の開発期待の明確化・具体
化を目的とした、臨床医・臨床工学技士対象のヒアリング調査を実施

医療機器市場概況調査
日本・米国・欧州・中国における、「医療機器市場規模」「当該地域の企業がもつ世界シェア、
売上高」について市場調査を実施し、最新のデータに基づいたバブルチャートを作成

機器開発による影響力調査
「ヒアリング調査」「医療機器市場概況調査」結果に基づき、先進的医療機器の開発・上市
に成功した場合の産業インパクトの推計を実施

アンメットメディカルニーズ調査 市場調査

有識者検討会
医療機器開発者・研究者・臨床医等の有識者から構成された有識者検討会にて、調査結果に基づく重点分野の更新の方向性に関する討議を実施
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 米国企業は市場規模の大きな製品で高いシェアを保有

 日本は欧米と比較して、No.1が非常に少ない
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医療機器別市場規模と日系企業の世界シェアおよび売上高

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より
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医療機器の市場需要推移・予測(2017-2026）

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

 世界市場の成⾧は持続

 米国市場の規模成⾧首位は揺るがない

 日本は中国に次いで4位
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成⾧が期待される医療機器

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

世界市場規模が大きくかつ成⾧率が高い世界市場規模
が大きい

成⾧率が高い
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今後我が国が注力してくべき具体的なアンメットメディカルニーズの探索を含めた、医療機器研究開発のあり方を検討今後我が国が注力してくべき具体的なアンメットメディカルニーズの探索を含めた、医療機器研究開発のあり方を検討
様々ある疾患にかかる医療機器の治療貢献度・治療満足度について、医療従事者にアンケートを実施。
疾患領域ごとの満足度・貢献度を分析したところ、脳神経系はどちらも低く、革新的な医療機器開発が望まれる。
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革新的な医療機器創出
が期待される領域

医療機器の貢献度が高く
医療の満足度も高い領域

※調査対象疾患 「がん」「内分泌・代謝系」「循環器系」「整形外科系」「脳神経系」「感染症」「小児生育」領域における計 79 疾患

※アンケート先 各疾患領域における認定医・専門医各30名（計210名）

【疾患領域別】 医療の満足度・医療機器の貢献度

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より7



【疾患領域別】医療の満足度・医療機器の貢献度

疾患領域毎にも革新的な医療機器創出が期待される
出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より 8/13



医療機器開発につながる臨床課題の例

医療機器分野臨床課題（例）疾患領域

カテーテルステント治療やアブレーション治療において血管に穴をあけてし
まうリスクが常に存在する

循環器

不整脈診断治療三次元マッピング装置を正確に扱うには、不整脈の知識のほか複
雑な装置の機能・構成を網羅的に把握しておく必要があり、容易
に操作できる機器ではない

画像診断細い脳血管を正確に撮像する技術がない脳神神経

カテーテルステント、ガイドワイヤー、カテーテルの扱いが難しく一部の名
医にしか取り扱うことができない

画像診断ラクナ梗塞の発見・予測に繋がる診断機器が存在しない

手術ロボット食道・小腸の治療について腹腔鏡ダヴィンチを使用し腹部からア
プローチしているが、腹部から病変部までが遠く手術がしにくい

がん

人工呼吸器人工呼吸器の正常な動作を担保するためには患者の状況に応じた
最適な設定を選択する必要があるが、患者の急変時などには判断
に困るケースがある

共通

アンメットメディカルニーズに基づく新規・改良改善開発が求められる
医療機器の貢献度が高く医療の満足度も高い領域にもニーズあり

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より 9/13



社会的・産業的重要性の分析

社会における企業活動・家計消費の担い手である労働者
及び消費者の損失（活動低下・消失）に繋がりやすい疾
患領域

将来的な市場拡大が見込まれ、企業が開発ターゲットと
して有望視する、医療機器産業において商機の大きい疾
患領域

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より 10/13



戦略的に取り組む5疾患領域の選定

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より 11/13



2020年

2030年の医療機器別市場規模と日系企業の世界シェアおよび売上高

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

日系企業の医療機器のほとんどで市場拡大が予想され、市場拡大に連動する形で
日本企業の売上高も増大していく見込み。シェアは大きくは変わらないと予想。
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先進的医療機器開発の産業インパクト分析より

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

予測
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