
第1回医療機器・ヘルスケア協議会
（2021年3月31日） 菊地委員資料

COVID－１９で顕在化した高齢社会に
求められる医療機器・ヘルスケア開発
ー 破壊的イノベーションと出口戦略（市場創出）
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医療

医療

介護

在宅ケア・
介護

生活

健康維持・
生活支援

これからは～～これまでは

薬剤・医療機器等の
需要を含む

戸外環境支援・バリアフリー
住宅生活環境だけでなく、
健康増進機器等の新たな
需要を含む

補助器具・介護サービス・
介護器材等の需要を含む

背景１； 高齢社会における医療ニーズの変容
－ 在宅ケア・健康維持が鍵に！
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背景２； 高齢社会における財政資源配分の変容
ー 医療の“周辺部分②と④”が鍵に！

研究開発

保険給付外の
高度医療

健診・
人間ドック

等

医療の本体部分
（診断・治療・

リハビリ等）

差額
ベッド

部屋代

一部負担

① 研究開発・高度医療

②
予防・健康増進

④
生活サービス・
アメニティ

③ 介護・福祉

先進医療

は現行保険給付の範囲を示す

介護保険

約3000億円

40.8兆円

9.2兆円

大衆薬
（かぜ薬等）

あんま・マッサージ・指圧
はり・きゅう・柔道整復

（注）本体部分の40.8兆円は
2014年度「国民医療費」、介
護保険の9.2兆円は2014年度
「社会保障給付費」による。

＊京大・広井良典教授
講演資料より引用
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High Technology

Appropriate 
Technology

Low Technology

Biomedical
Engineering

Medical Society

背景３； 高齢社会におけるヘルスケア技術とは？

超高齢社会到来国民皆保険制度発足当時

社会が求める機器・システムの変容

社
会
投
資
の
対
象

経済性の重視

重症度

費
用

在宅（個人投資）

医療機関（社会投資）

1962年（日本/平均年齢29歳） 20２０年（日本/平均年齢49歳）

ハードウェア的要素
（社会インフラへの投資）

ソフトウェア的要素
（個人価値への投資）

投
資
効
果
の
経
済
分
岐
点
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背景４; 高齢社会における医療機器・ヘルスケア開発：『新たな医学/医業/医療様式』の具現化と社会実装

対象領域と発展時相

医学（研究開発）分野
：患者のQuality of Life

の向上

医業（市場供給)分野
：医療提供のSafety, 

Cost-Performance, 
Qualityの向上

医療
：地域・社会全体への

医療提供のQuality, 
及び国民ヘルスケア
の向上

Ⅰ. Society 1.0

Ⅱ. Society 2.0

Ⅲ. Society 3.0

開発対象に求められる価値の変容 主体（ステークホルダー）の拡張

従前の医療機器企業に加えて、
ICT/AIなど情報関連企業、
情報サービス企業の巻き込みが
不可決

自治体、行政機関、保険関連企業、
ヘルスケア・健康増進関連団体
に加えて、非医療機器製造企業で
今後のヘルスケアへの関心が高い
企業の巻き込みが不可欠

Technology(R&G),
Reliabiｌity＆Safety
を重視

Technology(R&G),
Reliabiｌity＆Safetyと
伴に、
Effectiveness,
Economiｃal efficiency, 
とのバランスを重視

Effectiveness,
Economiｃal efficiency 
以上に、
Social adaptabilityとの
バランスを重視

大学、国研、研究組織、医療機器
企業、学会（工学系、基礎医学系）
に加えて、臨床医学会の巻き込み
が不可欠

市場規模

小

中

大

関係省庁

文科省、
経産省

経産省、
厚労省

厚労省、
経産省
文科省
総務省
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提言１；高齢社会における医療機器・ヘルスケア開発支援のあり方の変容

ー 同じ失敗 “Invented in Japan, Innovated in the USA”を繰り返さないために ！

54

⻘柳卓雄 博⼠

古くは日本光電・青柳博士のパルス

オキシメーターが…
（第４回日本医療研究開発大賞

／内閣総理大臣賞）
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27

日本の科学技術政策で欠けているのは、”目利き力"でなく“ファイナンス思考"

理学と実学への投資戦略は全く異なるべき

理学への投資

 目利きは不可能と考えるべき／日本の底力を信じ投資はインデックス・長期勝負をすべき

実学への投資

 超厳しく案件探索と実績評価をすべき／重点領域に対し個別銘柄・短期投資をすべき

25

何の役にも立ちません！

理学者に「実学者マインド」を求める不条理/実学者に「理学者マインド」を背負わせる不合理

すぐに役にたたない
基礎研究こそ重要！

どう社会に影響あるかな

んて 申請書に何書けば

よいの？

役に立つって言われて
も私がやってるのはサ
イエンス（真理）探究な
のよね！

⾃由でクリエイティブな研究が減少… 役に⽴たない論⽂・特許が無駄に量産…
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東日本大震災 新型コロナウイルス感染症

ポイント

医療の
視点

由来する
医療提供範囲

震源地を中心に特定地域
当初は局所であったが、

感染拡大により世界規模へ

患者への
影響

直接的には外傷等
一部地域で物資の配送や計画停電

により慢性期患者も影響

直接的には肺機能低下
（※高齢者はハイリスク）

患者（感染者）特定が困難
ワクチンがなく、治療法も未確立

医療機関への
影響

一部地域で物資の配送や
計画停電により慢性期患者も影響

感染者対応により
医療提供機能の制限

受診控えから医療経営の懸念

経済の
視点

経済活動
国内工場の被災、

計画停電による影響など
局所に影響

世界的に人の移動・活動制限
により広範囲に影響

海外工場の稼働停止など

医療機器の
生産・供給

生産：半年以内に通常稼働へ
輸入：問題なし

生産：部品・部材の入手の停滞
輸入：安定供給の不安・懸念

医療機器の
流通

被災地への物資輸送状況の混乱
一部で遅延していたが

大きな懸念なし

二つの国難の比較（現時点）

外科的 内科的

局所的
短期間

広域的
長期的

提言２． COVID-19で顕在化した諸課題 ： 二大国難の比較と分析
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国産比率

主要部品・
部材の国内

調達

これから開
発可能か・
特許含む

流通上の課
題

調達地域の
検討

高

低

課題なし

課題あり

流通安定
化・分散化

の検討

品質・価 格
の更なる検

討

有

無

異業種参入
の検討

品質・価 格
の更なる検

討

国内

海外

代替品等の
検討

AMED支援
／改良枠

可

不可
輸入国の確

保

AMED支援
／イノベー
ション枠

有

無

下流まで含めてサプ
ライチェーンに課題
はないか

各企業が安定的に活
動できるための価格
となっているのか

各企業が安定的に活
動できるための価格
となっているのか

優先的な確保に向け
て各国と交渉可能か

今後の医療機器安定供給を実現するためのロジックツリー
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COVID-19で具体化した具体的課題
① 医業に関連する課題

AMEDなどによるコロナ感染検査機器開発の市場への適用の遅れ。
医業現場の変容（ 非接触化）、及び 医療機関の役割変化の顕在化。
患者（健康人を含む）の行動変容（遠隔医療の本格化）。

② 物流関係
輸入依存度の高い医療機器や物資の国産化、政府主導備蓄管理方針の必要性。

③ ヘルスケア諸課題の急峻な顕在化。
④ DXの世界的急展開。

医療機器・非医療機器統合システム
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提言３. ヘルスケア（機器）の概念形成と産業化

 近年は、デジタル（ソフトウェア）医療機器と、在宅ケア・日常生活のおいて個人

（非医療従事者）が使用する非医療機器との境界領域（グレーゾーン）が拡張。

 今後は明らかにヘルスケア需要が高まることから、ヘルスケア機器の明確な

概念形成と（準）法的規制整備が早急に求められる。

ヘルスケアに関わる不明瞭さ（法的解釈不在）が産業界の参入障壁になる。

 上記を踏まえ、予防・健康づくりの観点からのヘルスケアサービス・製品を

集中的に議論する場、根拠エビデンス蓄積、ガイドライン策定など出口側

につなげる具体的方略と、それを実践する（民間）認定制度などが求められる。
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医療機器が社会生活に浸透
－ 病院から在宅医療へ,

さらに日常生活へ

在宅酸素療法
CPAP

外出時は酸素ボンベ / 携帯型酸素濃縮器

AED
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アップルウォッチで心電図
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今後は、“医療機器”から“非医療機器”
（予防・健康機器）までをシームレスに捉えるべき時代

予防・健康維持
増進に関わる
モノ
（非医療機器）

医療関連で使用
されるモノ
（非医療機器）

法律で規定
された医療機器

保険償還の対象

医療機器

非医療機器

14
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予防医療（健康）機器の普及を

どのように進めるのか

日本ホームヘルス機器協会
第２４４回理事会講演
（２０１６年６月９日）

菊地 眞
日本ホームヘルス機器協会 理事
研究開発法人日本医療研究開発機構 プログラムディレクター
公益財団法人医療機器センター 理事長
一般財団法人ふくしま医療機器産業推進機構 理事長
防衛医科大学校名誉教授 元・副校長

医用工学講座初代教授
国際医用生体工学連盟(IFMBE)名誉会員 元・会長
日本レーザー医学会 前・理事長
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日本ホームヘルス機器協会が

『体調改善機器認定制度』を

2019年2月よりスタート

内科系的には、
特定保健用食品に加えて栄養機能食品が創出
され、さらに健康食品の領域が注目された。

同様な観点に立つと、外科系的にも、
医療機器/非医療機器（雑品）の区分だけでなく、
体調改善機器の新たな領域を創出すべき時代
に突入 ！
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提言４． 医療機器・ヘルスケア開発におけるDX(デジタル
トランスフォーメーション）の促進
－ コンセプトこそが価値を決定する

• 「非接触・遠隔医業」の実践を可能にする機器開発。

• PHR(Personal Health Record)の質的・量的充実の加速化。

• 医療機器・ヘルスケア開発におけるデータ利活用の遅れ解消。

• デジタル時代の新たな『健康医療イノ ベーション振興策』。

ー 多様な異分野（企業）が参画できるための医療機器業界の

閉鎖的・縦割り体質の改革

（医療機器・ヘルスケア開発での協調可能領域の策定）

ー AI開発向けデータベースとなりうる共通基盤の構築

ー 新領域（デジタルセラピューティクスなど）への挑戦的開発

18



事例；Welldoc
海外では、糖尿病コーチングアプリを開発するWellDockが治療薬でない「治療アプリ」として

承認され、民間保険でカバーされた。

72

19



事例；CureApp
日本でも、 「センサ」×「アプリ」で行動変容を狙うCureAppが本邦初の公的保険適用となった。

74
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『2030年代の終わりまでには、

人類は全ての病気を乗り越えられる

であろう』 レイ・カ一ツワイル

『２１世紀の終わりまでにすべての病気を治療し、予防し、
あらゆる病気に対応できるようにしたい』

マーク・ザッカ―バーグ

今後の医療機器・ヘルスケア産業の勝ち筋は何か？
－ 次世代ヘルスケアを牽引するのはデータ×IoT ！

ただし、資本力勝負のデジタルヘルスでは日本は勝てない。

（次世代ヘルスケアを牽引するのは間違いなくデータ×IoTであるが、

この世界は単純に資本力勝負になりやすい！！）
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一つの510（k）製品を上市するための平均総費用

米国の場合

34.1億円（1ドル＝110円）

※約3,100万ドル（そのうち規制関連コストが2,400万ドル・77％）

上記費用には、保険償還手続きのための費用、営業／マーケティング関連の活動
費用、生産のための製造原価等は含まれない。

FDA Impact on U.S. Medical Technology Innovation:A Survey of Over 200 Medical Technology Companies • November 2010

主に

診断機器

資金を要する医療機器開発；
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一つのPMA製品を上市するための平均総費用

米国の場合

103.4億円（1ドル＝110円）

※約9,400万ドル（そのうち規制関連コストが7,500万ドル・80％）

上記費用には、保険償還手続きのための費用、営業／マーケティング関連の活動
費用、生産のための製造原価等は含まれない。

FDA Impact on U.S. Medical Technology Innovation:A Survey of Over 200 Medical Technology Companies • November 2010

主に

治療機器

資金を要する医療機器開発；
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（アナログセンサ×デジタルアプリ）によりPHRを精緻化したものが覇権！！

 シンギュラリティーに向かう世界では、AIのみならずリアルワールドの情報入・出力が鍵

 個人リアルタイムデータを得ることができるバイオセンサがゲームチェンチャー

 アナログバイオセンサはデジタルAIに比して模倣障壁が高く、資本力だけでは勝てない

ヘルスケアの三つのビッグデータ

オミクス

クリニカルPHR

AI

製品とサービスアクチュエータ―

シンギュラリティーの三要素

センサ

AI

AI

デジタル

アナログ

日本が「勝ち組」になりえるシナリオは？
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事例： 東大発ベンチャーが平均血糖管理を「日常化する」試みに挑戦

日本発のグリコアルブミン（GA）検査を独自技術で非(微)侵襲・小型・低コスト・IoT化することで、

世界初の平均血糖の在宅生涯管理を実現化、世界から血糖測定難民をなくすコンセプト！

アナログセンサ デジタルアプリ
glucoreview® System

使い捨てGAセンサ
及び測定器本体

かかりつけ医や家族にもつながる
コーチングアプリ

＊ P社資料引用
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週次GA測定による行動変容を誘引

－ 週次で分かりやすいGAを測定することで、ユーザーを動機づけ行動変容を導く！

GA(%)

1 30 2
Week

治療努力が継続

血糖測定なし SMBG HbA1c GA

HbA1c(%)

1 30 2
Week

Glc(mg/dl)

1 30 2
Week

1 3 40 2
Week

?

脱落治療努力

1か月4も
頑張ったのに
下がってない

4

動きすぎて
平均が

よくわからない
血糖値は

どうなってるの？

脱落治療努力 脱落治療努力

4 どんどん
良くなる！

＊ P社資料改変
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「国民の慢性疾患予防マインドを萎えさせない！」
ための方略は何か？ （コンセプトの重要性）

（効果測定センサ＋行動変容アプリ＋遠隔医療）の組み合わせシステム

実践で、“健康に無頓着な集団”をも含め無理ない予防行動を惹起。

今日のデジタルヘルスは「飽き」などによるユーザーの持続性（粘着性）

の低さが大きな欠点。

なぜならば、行動変容の効果測定（検体検査）が病院に行かなければ

できないから。

簡便な在宅検査による効果測定が伴って、初めて行動変容が持続的に

なる。
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提言５ . 製品化への架け橋（エコシステム構築）
ベンチャー企業をはじめとする、イノベーションを必要とする団体からの相談を受付け、国内外

のネットワークを活用して支援するワンストップ窓口(ヘルスケアイノ ベーションハブ)の設置

ベンチャー企業と大企業・サポート企業等とのマッチング推進

海外の医療機関および海外販路を持った企業等との連携強化 （第6回次世代医療機器開発協議会資料再掲）

 産業用テクノロジーとして、既に大量生産や経済性が確保された要素素材を最大限活用。

 医療機器産業は中小企業が担う産業構造、年商１兆円を超える企業が少なく、１０００億円以上でも
それほどの企業数に至らない。わが国の医療機器産業構造に見合った、イノベーション実践が困難
な中小企業にも直接役立つ開発・製品化を支援するエコシステム基盤構築が必要。
コロナ対応で必要性が顕在化したAI・デジタル機器・非接触機器やヘルスケア製品が今後重要に
なる事から、ヘルスケアに特化したエコシステム構築と市場形成が重要。

 全国の主要な地域開発支援拠点の「纏め役的中核拠点」整備の必要性。
既存のポテンシャルが高い地域支援機関を選定して、資金的・人的支援を重点的に実施し、さら
にシナジー効果を惹起させる機能を果たすための中核拠点整備が肝要。
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時間を要する医療機器開発；
事例； 約20年

1981年 医師であるEitan Skapa氏からガブリエル・イダン氏が既存の内視鏡の課題を聞く

1992年 小型CCDや送信機の登場により、カプセル内視鏡の原型アイデアが誕生

1994年 無線カプセル型内視鏡システムの特許出願

1998年 Given Imaging社設立（イスラエル）

2000年5月 動物実験の結果をNatureで報告

2000年10月 米国での申請を目的にとして、米国の医療機関において、小腸疾患の疑いのある15～20患者に臨床試験（同様

の臨床試験を英国及びイスラエルで実施）

2001年2月1日 米国・FDAへ申請（製品名はM2A）

2001年5月 欧州にてCEマーク取得・販売開始（CEマーク取得後にベルギー、スペイン、フランス、ドイツで臨床試験、

同時期にオーストラリアでTGA承認）

2001年8月1日 米国・FDAから510（ｋ）取得（小腸異常の検出における補助ツールとして小腸粘膜の可視化を意図した装置として）

2002年5月 M2Aをサポートする新しいソフトウエアが米国・FDAから510（k）取得（小腸奇形の可視化能力が高まる）

2003年7月1日 米国・FDAから510（ｋ）取得（小腸の単独診断用として認められる。製品はPillCam）

企業名：Given Imaging
製品名：カプセル内視鏡

承認
審査

臨床
評価

試作・
改良、
非臨床
試験

ニーズ
検討

Gavriel Iddan氏
Given Imaging社 Vice President

元イスラエル国防省の軍事技術研究機関エンジニア
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時間を要する医療機器開発；
事例； 約13年

2000年12月 東京医大からのオファーを受け、開発開始

2001年 グラフト材料の基礎試験を開始。

2002年 PTFEグラフトおよびデリバリーシースの開発開始。並行して骨格を開発。

ISO基準と独自のリスクマネジメントにより、申請試験を実施。

2004年 羊を用いた動物実験（12か月間観察）

2007年 治験計画届をPMDAに提出

2008年 治験第一症例手術

2009年 最終症例手術（その後、経過観察１年）

2011年 8月10日 承認申請

2012年12月27日 承認取得

2013年 6月1日 保険適用（暫定価格）⇒ 7月1日 新価格

企業名：川澄化学工業（株）
製品名：カワスミNajuta胸部ステントグラフトシステム

大動脈用ステントグラフト。約950パターンの3次元構造を持つセミ・カスタム
メイド・システム

承認
審査

保険
適用

臨床
評価

試作・
改良、
非臨床
試験

ニーズ
検討
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DX促進のために既存技術の活用：フォグコンピューティング
米国立標準技術研究所（NIST） 「SP 500-325：フォグコンピューティング概念モデル」（2018年3月）

（スマート・エンドデバイスのクラウドベース・エコシステムを実現させるためのフォグコンピューティング）
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＊ サイバーセキュリティの課題：
ブロ ッ ク チ ェ ーンによ る臨床開発シス テム
（世界初:モバイ ル医療への応用で臨床データ改ざん防止を証明）

WAN

BAN ; Body Area Network   PAN ; Personal Area Network

ウェラブル・バイオシグナルセンシング

LAN ; Local Area Network
WAN ; Wide Area Network
RAN ; Radio Access Network

(3G～4G～～5G) 
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医療・ヘルスケアにおけるDXの飛躍的促進

出典：Frank Alexander Kraemer et al「Fog Computing in Healthcare–A Review and Discussion」」（2017年6月）

医療施設内
（Quality of Medicine
の向上）

日常生活/社会生活の全ての場
（Quality of Lifeの向上）
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提言６．多くの主体（臨床医学会など）の巻き込み
 わが国には、イノベーションマインドを全面に出した医学会や医療機関が少ない。

 医師主導治験が研究のための治験に留まり、事業化のための治験につながっていない。

 臨床(医学）ニーズだけでなく、臨床現場（医業）ニーズも含めた開発が肝要。

 学会との連携（開発にとどまらず、学会が認定する専門技術研修も支援）が必要。

＊第6回次世代医療機器開発協議会資料を改変

34



＊ 第6回次世代医療機器開発協議会資料引用
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④技能トレーニング機会の提供（市販後の必須活動）
市場を獲得する為の営業活動の一環（企業負担が極めて大）

関連医学会の専門医認定をAMEDが支援することで国産医療機器開発を
手がけた企業を間接的に支援すると伴に、当該医学会との新たな機器開発の
機会を持続的に探索可能となる

事例１：ECMOnet
高度な技術を現場で使いこなすための医療
チームのトレーニングの必要性

事例2：国産ロボット手術システム
日本内視鏡外科学会・ロボット支援手術認定
に基づく全国的トレーニングセンターを設立
することで、国産先端治療機器を手掛ける
企業を間接的に支援
(例；AMED令和2年度「高度遠隔医療ネット
ワーク研究事業」では、日本外科学会・森理
事長が研究代表者となり事業を実施）

＊ 第6回次世代医療機器開発協議会資料を改変
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提言７． AMED Intelligence機能の強化

海外のBME研究者・医学者に「過去半世紀におけるBMEの進歩・発展が医学・医療にもたらした
貢献は何か？」を伺うと、個別機器・技術（例えば、MRI画像装置や手術ロボットなど）を挙げる
指導的研究者は皆無であり、多くが『個別DeviceやTechnologyではなく、最大の貢献は医学・医
療そのもののコンセプトをBMEが一変させた、BME機器・技術の出現がなければ不可能であっ
た』とする意見が圧倒的。

AMEDはあくまでFunding Agencyであり、インテリジェンス機能が不十分。

JST・CRDSのような機能を随伴的に果たす「Intelligence Organization」を具備することが必要。

すなわち、今後の医学・医療のコンセプトのイノベーションを可能にするような医療機器開発に

特化した“Intelligence Organization”の創設が必要であり、 コンセプトの創出には多肢の課題が

含まれることから、常時「産官学臨」の専門家集団によるアップデートな議論が持続的に出来

る常設専門機関としてのIntelligence Organizationが肝要。
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要約：

医療機器産業では十分な統計データが整備されているとは言えず、経済的パフォーマンスを計測しようにも、
不明確な指標を作成するのに留まっている。そこで本稿では、医療機器産業についての経済的環境を俯瞰す
るために必要なデータ整備を行う。

医療機器産業は少子高齢化に直面する日本だけではなく全世界に対して必要な産業であることは、この度
の新型コロナウイルス感染症の例をとっても明らかだろう。そうした中で、医療機器産業を今後も発展させ、患
者にとってよりよい医療を提供するためには技術革新は不可欠である。その技術革新を生み出す源泉は設備
投資や研究開発投資である。そしてそれら投資を行うのは企業であり、企業はしばしば資金調達に直面してい
る。このような経済的環境を正しく知らなければ、産業を振興させて新たな技術を生み出し世界へ広めていくこ
とは不可能である。そのためにも今後も継続的な統計データの整備が必要である。

MDSI 医療機器産業研究所
Medical Device Strategy Institute

公益財団法人医療機器センター附属
医療機器産業研究所
リサーチペーパーNo.32

（2021年2 月）

医療機器製造産業の統計整備と
パフォーマンスに関する研究
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•医療産業

•Health Care Industry

「研究シーズと医療ニーズとのギャップを埋める思考」から、
「破壊的イノベ－ション創出と戦略的市場形成のための思考」
に切り替える絶好のチャンス ！！

医療産業 : わが国では製薬産業や医療機器産業のみを意味する
Health Care Industry ： 世界ではヘルスケア全体の産業を意味する

Banksy

“Game Changer”
変革をもたらす人

おわりに：
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