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医療機器・ヘルスケアプロジェクトPD

AMEDでの医療機器・ヘルスケアプロジェクトの進捗について

資料２－１



主な内容

•事業間・プロジェクト間連携などの全体の方針

•実用化プログラム

•人材育成・研究開発支援拠点などの基盤作り

•ガイドライン策定事業

•ヘルスケアへの取組み
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実用化に向けた取組 ～実用化を加速するための専門家の知見の活用～

• 医工連携イノベーション推進事業の特徴は、開発の初期段階から事業化に至るまで事業計画上の課題点の洗い出
しや必要となる取り組みの整理、事業検討に必要な観点などについて専門家の知見を活用した切れ目のない支援。

• 医工連携イノベーション推進事業以外の事業においても、ＰＤ、ＰＳ、ＰＯがマネジメントの中で
同様に専門家の知見を活用できる仕組み（実用化プログラム）が整備。

• 課題評価委員会において研究開発代表者に実用化プログラムの活用の案内を行うことが適当と
された候補数は申請のあった課題の2/3超。（令和４年４月末現在）
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＜全ての事業で専門的知見が活用可能＞

○事業戦略・コンセプト設計

○臨床ニーズ

○研究開発

○治験

○QMS体制構築

○承認申請

○知財戦略

○資金調達

○販売戦略

○海外展開

○保険償還

＜医工連携イノベーション推進事業の特徴＞

特徴を横展開
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次世代医療機器連携拠点整備等事業

令和3年度実績（R3年12月頃まで）

⚫ 臨床現場等見学者数（延べ）：3,364人

⚫ 研修等参加企業数（延べ） ：2,078社

⚫ 医療ニーズ収集 ：413件

⚫ シンポジウム・セミナー ：58回

参加人数（延べ） ：5,878名



令和３年度の進捗② ～「地域連携拠点自立化推進事業」～

• 地域の特徴や独自性を活かした医療機器開発エコシステムの基盤となる支援体制を整備し、地
域連携拠点が自立化、且つ持続的に医療機器の開発・事業化支援を活動できるようにする。

■地域連携拠点（下記）が経済産業局等と連携し、自立化に向けた取組を推進。

○一般財団法人九州オープン
イノベーションセンター

○一般財団法人ふくしま医療機器産業推進機構
○一般社団法人つくばグローバル・イノベーション推進機構

○公益財団法人名古屋産業科学研究所
○大阪商工会議所
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厚労省「次世代医療機器連携拠点整備等事業」との連携について

次世代医療機器連携拠点整備等事業
・企業人材が医療機関に立ち入るための環境の整備
による、企業人材の臨床現場への受け入れ
・企業人材の臨床ニーズ理解のための取組や人材育成
・院内人材の機器開発や企業人材受け入れへの理解促進
・地域協力機関との連携強化

⚫ 両事業が連携することにより、優れた医療現場のニーズを研究開発に繋げ医療機器開
発、事業化を促進する。

地域連携拠点自立化推進事業

・事業化支援人材（規制、保険収載、技術、事業化等の経験
を有する者）の確保
・マッチング支援
・プロトタイプ制作支援

地域におけるエコシステムの構築・地域の自立化の促進

両事業の相乗効果

○次世代医療機器連携拠点整備等事業により研究開発を行っている案件についても、本事業によって
地域拠点に配置した事業化人材による事業化を見据えたニーズの探索・ブラッシュアップ等の支援を行う
ことにより、AMED事業をはじめとした医療機器開発の公募事業に導出可能な案件組成を行う。

案件の発掘・ニーズのブラッシュアップ 開発に向けたブラッシュアップ・事業化連携

9



10



11



12



13



事業の内容

事業目的・概要

⚫予防・健康づくりでは、ヘルスケアサービスによる非薬物的な介入手法におけるエビデンス構築のための研究デザイン（特に評価手法や指標な
ど）が十分に確立していないことや、サービス利用者による適切な選択のための専門的・科学的な情報が提供されていないことなどが、ヘルス
ケアサービスの社会実装における課題となっており、その解決が求められています。

⚫本事業では、ヘルスケアに対する社会の要請に応えるため、専門家である疾患領域の医学分野の学会と連携し、予防・健康づくりにおける
サービス、製品をエビデンスに基づいて整理します。また予防・健康づくりの特色を踏まえた、サービス利用者が活用可能なヘルスケアサービスの
多面的価値評価（経済性評価）に加えて、サービス提供者であるヘルスケア事業者が活用可能な研究デザインや指標の開発により、ヘルス
ケアサービスや製品を科学的に評価する基盤を構築することで、国民の健康課題に資する支援をします。

成果目標

⚫本事業の研究開発を通して、予防・健康づくりにおけるヘルスケアサービスや製品を科学的に評価する基盤を整備することで、国民の健康課題に
資する産業創出への展開を成果とし、下記の2つの分野を支援します。

分野（１）予防・健康づくりに関する指針等の策定

アカデミアのみならず様々な職種の医療従事者、ヘルスケアサービス事業者、サービス利用者が利活用できる、学会としての考えを整理した指針等の作成支援

分野（２）予防・健康づくりに関するエビデンス構築のための新たなアプローチの研究方法の開発

サービス利用者に対して、ヘルスケアサービスの多面的な価値としての経済性評価に関する研究とサービス提供者であるヘルスケア事業者が活用
可能な、予防・健康づくり領域の特色を踏まえた評価が可能な研究デザインや指標の開発

ヘルスケアサービスが活用される仕組みを構築します

中年期：高血圧、糖尿病等
に関連する医学会

老年期：認知症、フレイル等
に関連する医学会

職域：女性の健康、心の健康保増進等
に関連する医学会

各分野によるエビデンス整理（分野1）

分
野
を
問
わ
な
い
共

通
課
題
（
分
野
2

）

経
済
性
評
価

研
究
デ
ザ
イ
ン

予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備事業ヘルスケア社会実装基盤整備事業

（令和４年度予算額：5.15億円の内数）
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参考資料

15



16



17



18



19



予防・健康づくり領域の社会実装に向けたシンポジウム

イベント概要

日時 令和4年3月17日（木）9:00~11:00

開催方式 Zoomウェビナーでライブ配信。
（AMED youtubeチャンネルにて事後配信あり）

主催 国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

テーマ 予防・健康づくり分野の研究開発の動向や社会実装
に向けた取り組みの重要性について広く情報発信する。

◆ AMED 三島理事長
➢ アプリ等の新しいヘルスケアサービスの登場
を踏まえた、質の高いヘルスケアサービス
普及に向けたエビデンスの整理は、社会
が答えを求める喫緊の課題。

➢ ここに医療アカデミアが果たす役割は非常
に大きく、ぜひ関連する主要な学会にもご
協力いただきたい。

◆ 一般社団法人日本医学会連合／日本医学会 会長 門田 守人 講演１：今から求められるわが国の医療を考える

◆ 株式会社CureApp 代表取締役社長 佐竹 晃太 講演2：デジタル療法の開発と社会実装

◆ 自治医科大学 循環器内科学部門 教授 苅尾 七臣 講演3：臨床の立場から見た新しい技術の登場や疾患予防の可能性

◆ UCLA医学部 公衆衛生大学院（医療政策管理学）准教授 津川 友介 講演4：予防・健康づくりサービスのエビデンスに基づいた社会実装

◆ モデレーター：京都大学大学院医学研究科教授 中山 健夫

主催者挨拶

登壇者

主なご発言内容

◆ 臨床現場でも、健康から疾患の治療、予後まで連続的に捉えることが、予防・健康づくりの取り組みに繋がる。そ
れには、定量的なエビデンスや評価指標が重要であり、ヘルスケアに関わる者は立場を超えて、その共通認識を持つ
ことが必要。国やAMEDが中心となり、コンセンサスづくりや社会への浸透のための取り組みを推進するプラット
フォームを形成してほしい。エビデンスの蓄積はアカデミアの役割と認識している。学会の横連携も通じてこれに取り
組んでいきたい。（苅尾氏）

◆ 事業者の立場としてはヘルスケアサービス開発におけるコスト面の制約が大きいため、予防・健康づくりの領域における
エビデンス構築方法には工夫が必要である。そのうえでリアルワールドデータの活用は非常に重要であり、国や
AMEDにはそのための体制整備を期待。（佐竹氏）

◆ 日本の医学は治療技術の高度化に伴い専門化・細分化が進んだが、本来重要なのは、患者にならないで健康な状
態で生活を送ること。そのような意味でも予防の取り組みは重要である。予防の取り組みを進めるうえで、エビデンスの
構築が社会実装に寄与する部分は大きい。一方で、国民のエビデンスに対する理解度には課題があり、アカデミアに
よる発信内容の影響が大きいことを自覚すべきである。（門田氏） 20


