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A.研究目的 

 医工連携分野における人材育成は、今後

の医療機器の研究・開発、または日本の医

療において重要な行政課題である。 

 本分担研究の目的は、実際の医療機器の

開発試作工程を「医工連携 OJTモデル」の

作成と並行して実施するものである。 

今年度は、消化管内視鏡の「改良型静脈瘤

穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評価」

と「胃モデル・疑似静脈瘤の改良及び評価」

を実際の試作事例として実施した。 

（１）改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子 

 消化管内視鏡の改良鉗子である静脈瘤穿

刺・止血機能を一体化した改良型鉗子の第

二次試作及び安全評価である。 

（2）胃モデル及び疑似静脈瘤 

 上記改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価

実験を実施するあたり、動物実験の代替と

して同等の評価が可能な胃モデル及び疑似

静脈瘤モデルの製作及び改良、評価である。 

 

B.研究方法 

（ⅰ）消化管内視鏡の改良型静脈瘤穿刺・

止血鉗子の第二次試作及び安全評価 

本研究の目的である「医工連携 OJTモデ

ル」の試作事例として開発を実施してきた                             

内視鏡改良型鉗子について、昨年度の研究 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

成果である「胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の第

一次試作と安全評価」に続き、「第二次試作

及び安全評価」を実施した。これは研究初

年度より実施している、医工連携 OJTモデ

ルの「工学的具体化例」である下記必要作

業事項と開発プロセスを対応させたもので

ある。 

 

工学的具体化例 

１）要求分析：有効性と明確化 

２）仮想実現：設計要件の定義 

３）実現方式：複数の方式検討 

４）方式設計：技術的課題の明確化 

５）方式評価：評価項目による評価 

６）製品選択：判断ルールの明確化 

 

（ⅱ)胃モデル・疑似静脈瘤 

 昨年度の研究成果である「胃静脈瘤穿

刺・止血鉗子の第一次評価及び安全評価」

の研究過程において、当初予定していた動

物実験での評価が困難であることから、同

等の評価が可能なモデルの開発を実施した

ものである。本年度は昨年度の成果を元に、

改良型鉗子の評価に必要な機能を追加し、

評価・検証を実施する。 
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研究主旨 

医療機器の製品開発行程をモデル化した医工連携 OJT モデルに則った試作事例として「消

化管内視鏡の改良型鉗子」の第二次試作及び安全評価と「胃モデル・疑似静脈瘤モデル」の

改良及び評価」を実施した。 



 

C研究結果

 本年度は

瘤穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評

価」と

び評価」を実施した。

視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子」の研

究成果物である。

 

 

①胃静脈瘤穿刺・止血鉗子

 本年度は昨年度に引き続き、内視鏡改良

型鉗子の第二次試作の評価実験及び安全評

価を実施した。開発のプロセスとしては、

研究方法の項で述べた

ルの「工学的具体例」である下記必要作業

事項に対応させている。

 

工学的具体化例

１）要求分析：有効性と明確化

２）仮想実現：設計要件の定義

３）実現方式：複数の方式検討

４）方式設計：技術的課題の明確化

５）方式評価：評価項目による評価

６）製品選択：判断ルールの明確化

 

研究結果 

本年度は①「消化管内視鏡の改良型静脈

瘤穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評

価」と②「胃モデル・疑似静脈瘤の改良及

び評価」を実施した。

視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子」の研

究成果物である。

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子

本年度は昨年度に引き続き、内視鏡改良

型鉗子の第二次試作の評価実験及び安全評

価を実施した。開発のプロセスとしては、

研究方法の項で述べた

ルの「工学的具体例」である下記必要作業

事項に対応させている。

工学的具体化例 

１）要求分析：有効性と明確化

２）仮想実現：設計要件の定義

３）実現方式：複数の方式検討

４）方式設計：技術的課題の明確化

５）方式評価：評価項目による評価

６）製品選択：判断ルールの明確化

「消化管内視鏡の改良型静脈

瘤穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評

胃モデル・疑似静脈瘤の改良及

び評価」を実施した。下図は①「消化管内

視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子」の研

究成果物である。研究成果を以下に示す。

図 1 

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子 

本年度は昨年度に引き続き、内視鏡改良

型鉗子の第二次試作の評価実験及び安全評

価を実施した。開発のプロセスとしては、

研究方法の項で述べた医工連携

ルの「工学的具体例」である下記必要作業

事項に対応させている。 

 

１）要求分析：有効性と明確化

２）仮想実現：設計要件の定義

３）実現方式：複数の方式検討

４）方式設計：技術的課題の明確化

５）方式評価：評価項目による評価

６）製品選択：判断ルールの明確化

「消化管内視鏡の改良型静脈

瘤穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評

胃モデル・疑似静脈瘤の改良及

下図は①「消化管内

視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子」の研

研究成果を以下に示す。

 

本年度は昨年度に引き続き、内視鏡改良

型鉗子の第二次試作の評価実験及び安全評

価を実施した。開発のプロセスとしては、

医工連携 OJT モデ

ルの「工学的具体例」である下記必要作業

１）要求分析：有効性と明確化 

２）仮想実現：設計要件の定義 

３）実現方式：複数の方式検討 

４）方式設計：技術的課題の明確化 

５）方式評価：評価項目による評価 

６）製品選択：判断ルールの明確化 
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「消化管内視鏡の改良型静脈

瘤穿刺・止血鉗子の第二次試作及び安全評

胃モデル・疑似静脈瘤の改良及

下図は①「消化管内

視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子」の研

研究成果を以下に示す。 

 

本年度は昨年度に引き続き、内視鏡改良

型鉗子の第二次試作の評価実験及び安全評

価を実施した。開発のプロセスとしては、

モデ

ルの「工学的具体例」である下記必要作業

研究初年度から昨年度にかけ「１）要求分

析」から「６）製品選択」まで実施を行っ

たが、本年度は第二次試作ということで「

方式設計」から「

検証を実施した。また、最終年度というこ

ともあり製品化に向けた「特許事項」と「薬

事事項」についても記載する。

 

a）方式設計：技術的課題の明確化

 昨年度の成果

の第一次試作」の評価実験の結果を元に

技術課題とその問題の設計上の対処策を明

確にする。昨年度の成果

試作鉗子から「バルーンタイプ」を

試作として選定した。選定理由を下記に示

す。

 

評価項目

①EIS

②止血手技

 

要改善点としては次の

 

ⅰ）内視鏡鉗子チャンネルへの挿入

抗 

ⅱ）

 

この改善点の対策として、「シースの細経

化・素材の変更」が検討された。これによ

研究初年度から昨年度にかけ「１）要求分

析」から「６）製品選択」まで実施を行っ

たが、本年度は第二次試作ということで「

方式設計」から「

検証を実施した。また、最終年度というこ

ともあり製品化に向けた「特許事項」と「薬

事事項」についても記載する。

）方式設計：技術的課題の明確化

昨年度の成果

の第一次試作」の評価実験の結果を元に

技術課題とその問題の設計上の対処策を明

確にする。昨年度の成果

試作鉗子から「バルーンタイプ」を

試作として選定した。選定理由を下記に示

す。 

評価項目 

EIS手技 

②止血手技 

要改善点としては次の

ⅰ）内視鏡鉗子チャンネルへの挿入

 

ⅱ）静脈瘤穿刺後の

この改善点の対策として、「シースの細経

化・素材の変更」が検討された。これによ

研究初年度から昨年度にかけ「１）要求分

析」から「６）製品選択」まで実施を行っ

たが、本年度は第二次試作ということで「

方式設計」から「6)製品選択」を重複して

検証を実施した。また、最終年度というこ

ともあり製品化に向けた「特許事項」と「薬

事事項」についても記載する。

）方式設計：技術的課題の明確化

昨年度の成果である「内視鏡改良型鉗子

の第一次試作」の評価実験の結果を元に

技術課題とその問題の設計上の対処策を明

確にする。昨年度の成果として、

試作鉗子から「バルーンタイプ」を

試作として選定した。選定理由を下記に示

評価結果

要改善点はあるが大

きな問題はない。

直視アプローチで止

血に必要な圧力を十

分与えることができ

る。

・瘤側面へのアプロ

ーチに関して、圧迫

可能だと推察する。

要改善点としては次の 2点が提起された。

ⅰ）内視鏡鉗子チャンネルへの挿入

静脈瘤穿刺後のバックフローの確認

この改善点の対策として、「シースの細経

化・素材の変更」が検討された。これによ

研究初年度から昨年度にかけ「１）要求分

析」から「６）製品選択」まで実施を行っ

たが、本年度は第二次試作ということで「

製品選択」を重複して

検証を実施した。また、最終年度というこ

ともあり製品化に向けた「特許事項」と「薬

事事項」についても記載する。 

）方式設計：技術的課題の明確化 

である「内視鏡改良型鉗子

の第一次試作」の評価実験の結果を元に

技術課題とその問題の設計上の対処策を明

として、3 種類の

試作鉗子から「バルーンタイプ」を第二次

試作として選定した。選定理由を下記に示

評価結果 

要改善点はあるが大

きな問題はない。

直視アプローチで止

血に必要な圧力を十

分与えることができ

る。 

・瘤側面へのアプロ

ーチに関して、圧迫

可能だと推察する。

点が提起された。

ⅰ）内視鏡鉗子チャンネルへの挿入時

バックフローの確認

この改善点の対策として、「シースの細経

化・素材の変更」が検討された。これによ

研究初年度から昨年度にかけ「１）要求分

析」から「６）製品選択」まで実施を行っ

たが、本年度は第二次試作ということで「4）

製品選択」を重複して

検証を実施した。また、最終年度というこ

ともあり製品化に向けた「特許事項」と「薬

である「内視鏡改良型鉗子

の第一次試作」の評価実験の結果を元に、

技術課題とその問題の設計上の対処策を明

種類の

第二次

試作として選定した。選定理由を下記に示

要改善点はあるが大

きな問題はない。 

直視アプローチで止

血に必要な圧力を十

分与えることができ

・瘤側面へのアプロ

ーチに関して、圧迫

可能だと推察する。 

点が提起された。 

時の抵

バックフローの確認 

この改善点の対策として、「シースの細経

化・素材の変更」が検討された。これによ



 

り鉗子チャンネルへの挿入力量の低減とバ

ックフローの視認性の向上を図る。

 

ｂ）方式評価：評価項目による評価

 「a

その解決策を踏まえ、改良された鉗子を使

用し評価実験を実施した。改良鉗子は

作成し、それぞれ特徴が異なる。

・鉗子

 シースの細径化のため、外側のシースを

省き、シースの材質を硬い素材へ変更した。

・鉗子

 鉗子

シースを省き、内側のシースの手前側を太

径、先端（バルーン側）を細径化すること

でシース素材を変更せずにシースの硬さを

保持し、視認性を考慮した。

・鉗子

 外側のシースを透明性の高い材質へ変更

し、視認性の向上を図った。

一次試作の課題である「ⅰ）内視鏡鉗子チ

ャンネルへの挿

刺時の

実験の結果を以下に示す。今回の評価実験

では前回の課題に加え「シースの硬さ」に

ついても評価を実施した。これは、内視鏡

手技において、シースの硬さが操作性に関

係する為である。

 

 

第一次プロト

鉗子

鉗子

鉗子

り鉗子チャンネルへの挿入力量の低減とバ

ックフローの視認性の向上を図る。

）方式評価：評価項目による評価

a）方式設計

その解決策を踏まえ、改良された鉗子を使

用し評価実験を実施した。改良鉗子は

作成し、それぞれ特徴が異なる。

・鉗子 A 

シースの細径化のため、外側のシースを

省き、シースの材質を硬い素材へ変更した。

・鉗子 B 

鉗子 A同様、シース細径化のため外側の

シースを省き、内側のシースの手前側を太

径、先端（バルーン側）を細径化すること

でシース素材を変更せずにシースの硬さを

保持し、視認性を考慮した。

・鉗子 C 

外側のシースを透明性の高い材質へ変更

し、視認性の向上を図った。

一次試作の課題である「ⅰ）内視鏡鉗子チ

ャンネルへの挿入

刺時のバックフローの確認」を含めた

実験の結果を以下に示す。今回の評価実験

では前回の課題に加え「シースの硬さ」に

ついても評価を実施した。これは、内視鏡

手技において、シースの硬さが操作性に関

係する為である。

  バックフローの視認性

第一次プロト ×

鉗子 A ○

鉗子 B ×

鉗子 C ○

（検討表）

○：可 △：要確認

り鉗子チャンネルへの挿入力量の低減とバ

ックフローの視認性の向上を図る。

）方式評価：評価項目による評価

）方式設計」で明確化された課題と、

その解決策を踏まえ、改良された鉗子を使

用し評価実験を実施した。改良鉗子は

作成し、それぞれ特徴が異なる。

シースの細径化のため、外側のシースを

省き、シースの材質を硬い素材へ変更した。

同様、シース細径化のため外側の

シースを省き、内側のシースの手前側を太

径、先端（バルーン側）を細径化すること

でシース素材を変更せずにシースの硬さを

保持し、視認性を考慮した。

外側のシースを透明性の高い材質へ変更

し、視認性の向上を図った。

一次試作の課題である「ⅰ）内視鏡鉗子チ

入時の抵抗」「ⅱ）

バックフローの確認」を含めた

実験の結果を以下に示す。今回の評価実験

では前回の課題に加え「シースの硬さ」に

ついても評価を実施した。これは、内視鏡

手技において、シースの硬さが操作性に関

係する為である。 

バックフローの視認性 チャンネルの挿入性

× ×

○ ○

× ×

○ △

（検討表） 

△：要確認 

り鉗子チャンネルへの挿入力量の低減とバ

ックフローの視認性の向上を図る。 

）方式評価：評価項目による評価 

で明確化された課題と、

その解決策を踏まえ、改良された鉗子を使

用し評価実験を実施した。改良鉗子は 3

作成し、それぞれ特徴が異なる。 

シースの細径化のため、外側のシースを

省き、シースの材質を硬い素材へ変更した。

同様、シース細径化のため外側の

シースを省き、内側のシースの手前側を太

径、先端（バルーン側）を細径化すること

でシース素材を変更せずにシースの硬さを

保持し、視認性を考慮した。 

外側のシースを透明性の高い材質へ変更

し、視認性の向上を図った。 

一次試作の課題である「ⅰ）内視鏡鉗子チ

」「ⅱ）静脈瘤穿

バックフローの確認」を含めた評価

実験の結果を以下に示す。今回の評価実験

では前回の課題に加え「シースの硬さ」に

ついても評価を実施した。これは、内視鏡

手技において、シースの硬さが操作性に関

チャンネルの挿入性 シースの硬さ

× ○

○ ×

× ○

△ △

 

 ×：不可 
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り鉗子チャンネルへの挿入力量の低減とバ

で明確化された課題と、

その解決策を踏まえ、改良された鉗子を使

3 本

シースの細径化のため、外側のシースを

省き、シースの材質を硬い素材へ変更した。 

同様、シース細径化のため外側の

シースを省き、内側のシースの手前側を太

径、先端（バルーン側）を細径化すること

でシース素材を変更せずにシースの硬さを

外側のシースを透明性の高い材質へ変更

一次試作の課題である「ⅰ）内視鏡鉗子チ

静脈瘤穿

評価

実験の結果を以下に示す。今回の評価実験

では前回の課題に加え「シースの硬さ」に

ついても評価を実施した。これは、内視鏡

手技において、シースの硬さが操作性に関

シースの硬さ 

○ 

× 

○ 

△ 

鉗子

鉗子

鉗子

 

評価実験の結果、鉗子

課題をおおむね解決していた。鉗子

子 C

が製品化するにあたり有効であるが、鉗子

A の課題である

は、鉗子

省く」ことから来ているため解決が難しい。

鉗子

みの変更であるため鉗子

硬く、止血機能に重大な影響はない。また

要確認項目であるチャンネルの挿入性に関

しても、潤滑ゼリーを併用することで解決

できるため、鉗子

定した。

鉗子 A：外側のシースを省いたことにより

挿入性、視認性（透明性）が向上

したが、シースが柔軟なため止血

が難しい。

鉗子 B：シースが全体的に細径化されたた

め挿入性が向上したが、シース径

が手前と先端で異なるため先端

（細径）でしかバックフローを視

認できない。

鉗子 C：シースの材質を変更することによ

りバックフローの視認性が向上し

たが、シースが柔軟なため止血が

やや難しい。

評価実験の結果、鉗子

課題をおおむね解決していた。鉗子

Cを比較した場合、検討表では鉗子

が製品化するにあたり有効であるが、鉗子

の課題である

は、鉗子 Aの特徴である「外側のシースを

省く」ことから来ているため解決が難しい。

鉗子 Cの場合、鉗子構成を変更せず材質の

みの変更であるため鉗子

く、止血機能に重大な影響はない。また

要確認項目であるチャンネルの挿入性に関

しても、潤滑ゼリーを併用することで解決

できるため、鉗子

定した。（下図

：外側のシースを省いたことにより

挿入性、視認性（透明性）が向上

したが、シースが柔軟なため止血

が難しい。 

：シースが全体的に細径化されたた

め挿入性が向上したが、シース径

が手前と先端で異なるため先端

（細径）でしかバックフローを視

認できない。 

：シースの材質を変更することによ

りバックフローの視認性が向上し

たが、シースが柔軟なため止血が

やや難しい。 

評価実験の結果、鉗子 Aと

課題をおおむね解決していた。鉗子

を比較した場合、検討表では鉗子

が製品化するにあたり有効であるが、鉗子

の課題である「シースの柔軟性

の特徴である「外側のシースを

省く」ことから来ているため解決が難しい。

の場合、鉗子構成を変更せず材質の

みの変更であるため鉗子 A

く、止血機能に重大な影響はない。また

要確認項目であるチャンネルの挿入性に関

しても、潤滑ゼリーを併用することで解決

できるため、鉗子 Cを第二次試作として選

（下図 1） 

図 2 

：外側のシースを省いたことにより

挿入性、視認性（透明性）が向上

したが、シースが柔軟なため止血

：シースが全体的に細径化されたた

め挿入性が向上したが、シース径

が手前と先端で異なるため先端

（細径）でしかバックフローを視

：シースの材質を変更することによ

りバックフローの視認性が向上し

たが、シースが柔軟なため止血が

と鉗子 Cが前回の

課題をおおむね解決していた。鉗子 A

を比較した場合、検討表では鉗子

が製品化するにあたり有効であるが、鉗子

シースの柔軟性」の改善

の特徴である「外側のシースを

省く」ことから来ているため解決が難しい。

の場合、鉗子構成を変更せず材質の

Aよりもシースが

く、止血機能に重大な影響はない。また

要確認項目であるチャンネルの挿入性に関

しても、潤滑ゼリーを併用することで解決

第二次試作として選

：外側のシースを省いたことにより

挿入性、視認性（透明性）が向上

したが、シースが柔軟なため止血

：シースが全体的に細径化されたた

め挿入性が向上したが、シース径

が手前と先端で異なるため先端

（細径）でしかバックフローを視

：シースの材質を変更することによ

りバックフローの視認性が向上し

たが、シースが柔軟なため止血が

が前回の

Aと鉗

を比較した場合、検討表では鉗子 A方

が製品化するにあたり有効であるが、鉗子

の改善

の特徴である「外側のシースを

省く」ことから来ているため解決が難しい。

の場合、鉗子構成を変更せず材質の

シースが

く、止血機能に重大な影響はない。また

要確認項目であるチャンネルの挿入性に関

しても、潤滑ゼリーを併用することで解決

第二次試作として選

 



 

c）製品選択：判断ルールの明確化

 「ｂ）

果を考慮し、最終製品の選定を実施する。

方法として、方式評価において作成した検

討表に方式判断の許容可否と、臨床現場で

あるニーズ側からの評価意見を追加した検

証表を作成し、検証を実施する。内視鏡改

良型鉗子の製品化にあたり必要な評価項目

は下記の通りである。

 

硬化剤注入

止血 

薬液注入

止血 

 

上記を元に

れた鉗子

法を下記に示す。

 

 

胃モデルに疑似静脈瘤モデルを装着し、手

動ポンプによる加圧で脈動を再現する。そ

こへ内視鏡システムに鉗子

の手技を再現した。

評価項目は以下の通りである。

）製品選択：判断ルールの明確化

「ｂ）方式設計及び方式評価

果を考慮し、最終製品の選定を実施する。

方法として、方式評価において作成した検

討表に方式判断の許容可否と、臨床現場で

あるニーズ側からの評価意見を追加した検

証表を作成し、検証を実施する。内視鏡改

良型鉗子の製品化にあたり必要な評価項目

は下記の通りである。

静脈瘤

硬化剤注入 

 

供血路

薬液注入 

 

を元に検証表を作成し

れた鉗子 Cの評価実験を実施した。

法を下記に示す。

胃モデルに疑似静脈瘤モデルを装着し、手

動ポンプによる加圧で脈動を再現する。そ

こへ内視鏡システムに鉗子

の手技を再現した。

評価項目は以下の通りである。

）製品選択：判断ルールの明確化

方式設計及び方式評価

果を考慮し、最終製品の選定を実施する。

方法として、方式評価において作成した検

討表に方式判断の許容可否と、臨床現場で

あるニーズ側からの評価意見を追加した検

証表を作成し、検証を実施する。内視鏡改

良型鉗子の製品化にあたり必要な評価項目

は下記の通りである。 

静脈瘤 

7項目

5項目

供血路 

6項目

4項目

検証表を作成し、

の評価実験を実施した。

法を下記に示す。 

図 3 

胃モデルに疑似静脈瘤モデルを装着し、手

動ポンプによる加圧で脈動を再現する。そ

こへ内視鏡システムに鉗子 C

の手技を再現した。 

評価項目は以下の通りである。

）製品選択：判断ルールの明確化 

方式設計及び方式評価」の検討結

果を考慮し、最終製品の選定を実施する。

方法として、方式評価において作成した検

討表に方式判断の許容可否と、臨床現場で

あるニーズ側からの評価意見を追加した検

証表を作成し、検証を実施する。内視鏡改

良型鉗子の製品化にあたり必要な評価項目

項目 

項目 

項目 

項目 

、ｂ）で選定さ

の評価実験を実施した。実験方

胃モデルに疑似静脈瘤モデルを装着し、手

動ポンプによる加圧で脈動を再現する。そ

Cを挿入し実際

評価項目は以下の通りである。 
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の検討結

果を考慮し、最終製品の選定を実施する。

方法として、方式評価において作成した検

討表に方式判断の許容可否と、臨床現場で

あるニーズ側からの評価意見を追加した検

証表を作成し、検証を実施する。内視鏡改

良型鉗子の製品化にあたり必要な評価項目

）で選定さ

実験方

 

胃モデルに疑似静脈瘤モデルを装着し、手

動ポンプによる加圧で脈動を再現する。そ

を挿入し実際

 

1 

2 

3 

4 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

出血点へ鉗子先端部を近接させ

ることができる。

バルーンの拡張が可能

出血点を圧迫し止血できる

出血点を 1

バルーンを収縮し、鉗子を内視鏡

から抜去できる。

スコープから鉗子の先端が突き出せ

る 

上面穿刺部に鉗子先端部を近接させ

ることができる

針の突出し

ックが可能

鉗子の 2ルーメンチューブ先端が瘤

表面に突き当たり、瘤内部へ

ない 

バックフローを確認できる。

硬化剤を瘤内へ注入できる

上面穿刺部に穿刺できる

静脈瘤 

止血 

出血点へ鉗子先端部を近接させ

ることができる。 

バルーンの拡張が可能

出血点を圧迫し止血できる

1分以上圧迫できる

バルーンを収縮し、鉗子を内視鏡

から抜去できる。 

静脈瘤 

硬化剤注入

スコープから鉗子の先端が突き出せ

上面穿刺部に鉗子先端部を近接させ

ることができる 

針の突出し/引き込み/各状態でのロ

ックが可能 

ルーメンチューブ先端が瘤

表面に突き当たり、瘤内部へ

バックフローを確認できる。

硬化剤を瘤内へ注入できる

上面穿刺部に穿刺できる

出血点へ鉗子先端部を近接させ

バルーンの拡張が可能 

出血点を圧迫し止血できる 

分以上圧迫できる 

バルーンを収縮し、鉗子を内視鏡

 

硬化剤注入 

スコープから鉗子の先端が突き出せ

上面穿刺部に鉗子先端部を近接させ

各状態でのロ

ルーメンチューブ先端が瘤

表面に突き当たり、瘤内部へ刺入し

バックフローを確認できる。 

硬化剤を瘤内へ注入できる 

上面穿刺部に穿刺できる 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

スコープから鉗子の先端が突き出せ
○ 

上面穿刺部に鉗子先端部を近接させ
○ 

各状態でのロ
○ 

ルーメンチューブ先端が瘤

し ○ 

○ 

○ 

○ 
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供血路 

薬液注入 

1 
スコープから鉗子先端を突き出

せる 
○ 

2 
側面穿刺部へ鉗子先端を隣接さ

せる 
○ 

3 
針の突出し/引き込み/各状態での

ロックが可能 
○ 

4 側面穿刺部を穿刺できる ○ 

5 

鉗子の2ルーメンチューブ先端が

瘤表面に突き当り、瘤内部へ刺入

しない。 

○ 

6 
側面穿刺部へ薬液（EO）を注入

できる 
○ 

 

供血路 

止血 

1 
側面穿刺部へ鉗子先端部を近接さ

せることができる 
○ 

2 バルーンの拡張が可能 ○ 

3 出血点を 1分以上圧迫できる ○ 

4 
バルーンを収縮し、鉗子を内視鏡

から抜去できる 
○ 

 

評価実験の結果、C は疑似静脈瘤穿刺・止

血鉗子として有用であることが検証された。 

 

d)薬事事項 

医療機器を製造販売する場合、薬事法に

準拠し、承認申請を実施しなければならな

い。医療機器の製造販売の大まかな流れは

下記の通りである。 

 

 

 

 

製造販売を行うための流れ 

ⅰ)企業：責任体制の審査 

 ①業者コードの取得 

 ②製造販売業許可申請 

 ③許可取得 

ⅱ)製品：有効性、安全性の審査 

 ①研究開発 

 ②製造販売承認申請 

 ③承認審査等 

ⅲ)製品：生産方法・管理体制の審査 

 （自社生産の場合） 

 ①製造業者登録申請 

 ②書面審査 

 ③登録取得 

ⅳ）製品としての認証審査 

 ①QMS適合性調査申請 

 ②書面審査・実施審査 

ⅴ）総合的な判断による承認 

ⅵ）市場への製品販売 

 

当研究の試作事例として開発を実施した

「内視鏡改良型鉗子」を製品化、販売する

場合前述の流れに当てはまる項目を以下に

示す。 

 

ⅱ) 製品：有効性、安全性の審査 

ⅳ）製品としての認証審査 

✧総合的な判断による承認 

✧市場への製品販売 

 

ⅱ）製品：有効性、安全性の審査 

①研究開発 

 研究開発の部分は工学的具体化例１）～3）

に該当する。本項目では製品の「有効性及

び安全性」について審査されるため、「４）

方式設計」と「５）方式評価」を元に静脈
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瘤穿刺・止血鉗子の設計・開発リスク分析

を実施する。この内容については昨年度の

「5）方式評価」にて検証を実施している。 

 

②製造販売承認申請 

 医療機器を製造販売する場合、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）へ申請しなけれ

ばならない。この製造販売承認申請から承

認までの流れは下記の通りである。 

 

承認審査業務 

 1）対面助言 

 2）信頼性保証の調査 

 3）医療機器承認審査 

 4）GMP/QMS適合性調査 

5）許可・認定関連調査 

 

当研究は本年度が研究最終年度であるため、

試作事例である内視鏡改良型鉗子について、

対面助言の実施の検討までとした。内視鏡

改良型鉗子の実際の製品化は、改良点が見

られることから今後の課題としたい。 

 

e) 特許事項 

「医工連家 OJTモデル」の試作事例とし

ての特許出願は、「胃モデル及び疑似静脈瘤

モデル」を例として特許出願の手続きを実

施し、カリキュラムに組み込みを行う。 

 

結果 

  医療現場のニーズである「食道・胃静

脈瘤処置時の止血鉗子の形状と静脈瘤穿刺

針とを機能統合された鉗子」を実現するた

め、「消化管内視鏡の改良型静脈瘤穿刺・止

血鉗子」の試作開発を実施した。最終年度

は、これまでの研究成果である「バルーン

タイプ」の製品化に向けた開発と安全性、

機能性などの評価を実施し、薬事申請が実

施できる段階までの開発を行った。 

  



 

②鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着でき

る胃モデルの改良及び評価

 胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うに当たり、当初は動物実験を予定してい

たが、動物胃内部に静脈瘤を形成すること

が困難であることから、動物実験と同等の

評価が可能である胃モデル及び疑似静脈瘤

の製作を実施した。本年度は、昨年度の成

果である胃モデル及び疑似静脈瘤

良と評価を実施した。昨年度の課題として、

1）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化、２）硬化剤注入後の疑似血

液の凝固時間の短縮が提起されたが、この

課題に加え内視鏡改良型鉗子の評価実験を

行うに当たり、新たに下記

起された。

 

①胃モデルの色について

②疑似静脈瘤の装着について

③胃モデルの固定方法について

 

この課題解決のため、

疑似静脈瘤の改良をそれぞれ実施する。

 

A）胃モデル

 胃モデルの課題は新たに提起された上述

①～③である。

 

①胃モデルの色について

 昨年度の成果

白色のため、疑似静脈瘤を装着した場合、

下記の問題が懸念された。

・内視鏡のライトによる光の反射

・疑似静脈瘤と同色のため、位置の特定が

難しい

 

②鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着でき

る胃モデルの改良及び評価

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うに当たり、当初は動物実験を予定してい

たが、動物胃内部に静脈瘤を形成すること

が困難であることから、動物実験と同等の

評価が可能である胃モデル及び疑似静脈瘤

の製作を実施した。本年度は、昨年度の成

果である胃モデル及び疑似静脈瘤

良と評価を実施した。昨年度の課題として、

）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化、２）硬化剤注入後の疑似血

液の凝固時間の短縮が提起されたが、この

課題に加え内視鏡改良型鉗子の評価実験を

行うに当たり、新たに下記

起された。 

①胃モデルの色について

②疑似静脈瘤の装着について

③胃モデルの固定方法について

この課題解決のため、

疑似静脈瘤の改良をそれぞれ実施する。

）胃モデル 

胃モデルの課題は新たに提起された上述

①～③である。 

①胃モデルの色について

昨年度の成果物である胃モデルの色が

白色のため、疑似静脈瘤を装着した場合、

下記の問題が懸念された。

・内視鏡のライトによる光の反射

・疑似静脈瘤と同色のため、位置の特定が

難しい 

②鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着でき

る胃モデルの改良及び評価 

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うに当たり、当初は動物実験を予定してい

たが、動物胃内部に静脈瘤を形成すること

が困難であることから、動物実験と同等の

評価が可能である胃モデル及び疑似静脈瘤

の製作を実施した。本年度は、昨年度の成

果である胃モデル及び疑似静脈瘤

良と評価を実施した。昨年度の課題として、

）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化、２）硬化剤注入後の疑似血

液の凝固時間の短縮が提起されたが、この

課題に加え内視鏡改良型鉗子の評価実験を

行うに当たり、新たに下記

①胃モデルの色について 

②疑似静脈瘤の装着について

③胃モデルの固定方法について

この課題解決のため、（A）胃モデルと

疑似静脈瘤の改良をそれぞれ実施する。

胃モデルの課題は新たに提起された上述

 

①胃モデルの色について 

物である胃モデルの色が

白色のため、疑似静脈瘤を装着した場合、

下記の問題が懸念された。 

・内視鏡のライトによる光の反射

・疑似静脈瘤と同色のため、位置の特定が

②鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着でき

 

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うに当たり、当初は動物実験を予定してい

たが、動物胃内部に静脈瘤を形成すること

が困難であることから、動物実験と同等の

評価が可能である胃モデル及び疑似静脈瘤

の製作を実施した。本年度は、昨年度の成

果である胃モデル及び疑似静脈瘤試作の改

良と評価を実施した。昨年度の課題として、

）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化、２）硬化剤注入後の疑似血

液の凝固時間の短縮が提起されたが、この

課題に加え内視鏡改良型鉗子の評価実験を

3 点の問題が提

②疑似静脈瘤の装着について 

③胃モデルの固定方法について 

胃モデルと(B)

疑似静脈瘤の改良をそれぞれ実施する。

胃モデルの課題は新たに提起された上述

物である胃モデルの色が

白色のため、疑似静脈瘤を装着した場合、

 

・内視鏡のライトによる光の反射 

・疑似静脈瘤と同色のため、位置の特定が
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②鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着でき

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うに当たり、当初は動物実験を予定してい

たが、動物胃内部に静脈瘤を形成すること

が困難であることから、動物実験と同等の

評価が可能である胃モデル及び疑似静脈瘤 

の製作を実施した。本年度は、昨年度の成

試作の改

良と評価を実施した。昨年度の課題として、

）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化、２）硬化剤注入後の疑似血

液の凝固時間の短縮が提起されたが、この

課題に加え内視鏡改良型鉗子の評価実験を

点の問題が提

(B) 

疑似静脈瘤の改良をそれぞれ実施する。 

胃モデルの課題は新たに提起された上述

物である胃モデルの色が乳

白色のため、疑似静脈瘤を装着した場合、

・疑似静脈瘤と同色のため、位置の特定が

 この問題を解決する為、実際の胃に近い

肌色（ファンデーションカラー）の胃モデ

ルの試作を実施した。

 

 

乳白色のモデルと比べ顔料が混入している

分柔軟性や耐久性が懸念されたが、顔料に

よるモデルの劣化は認められなかった。

これ以降の胃モデルは全て着色モデルを使

用する。

 

②疑似静脈瘤の装着について

 疑似静脈瘤の装着について、

着法

部と穹窿部に

同径の穴をあけ

法を考案した。

 

 

 

 

 

 

 

 

この問題を解決する為、実際の胃に近い

肌色（ファンデーションカラー）の胃モデ

ルの試作を実施した。

図 1：第

乳白色のモデルと比べ顔料が混入している

分柔軟性や耐久性が懸念されたが、顔料に

よるモデルの劣化は認められなかった。

これ以降の胃モデルは全て着色モデルを使

用する。 

②疑似静脈瘤の装着について

疑似静脈瘤の装着について、

着法の検証のため、昨年度選定した胃噴内

部と穹窿部に 1

同径の穴をあけ

法を考案した。

図 2：胃モデルリング図

この問題を解決する為、実際の胃に近い

肌色（ファンデーションカラー）の胃モデ

ルの試作を実施した。 

：第 4次試作胃モデル

乳白色のモデルと比べ顔料が混入している

分柔軟性や耐久性が懸念されたが、顔料に

よるモデルの劣化は認められなかった。

これ以降の胃モデルは全て着色モデルを使

②疑似静脈瘤の装着について

疑似静脈瘤の装着について、

の検証のため、昨年度選定した胃噴内

1 か所ずつ疑似静脈瘤の径と

同径の穴をあけ、疑似静脈瘤を固定する方

法を考案した。 

：胃モデルリング図

この問題を解決する為、実際の胃に近い

肌色（ファンデーションカラー）の胃モデ

 

次試作胃モデル 

乳白色のモデルと比べ顔料が混入している

分柔軟性や耐久性が懸念されたが、顔料に

よるモデルの劣化は認められなかった。

これ以降の胃モデルは全て着色モデルを使

②疑似静脈瘤の装着について 

疑似静脈瘤の装着について、本年度は装

の検証のため、昨年度選定した胃噴内

か所ずつ疑似静脈瘤の径と

、疑似静脈瘤を固定する方

：胃モデルリング図 

この問題を解決する為、実際の胃に近い

肌色（ファンデーションカラー）の胃モデ

乳白色のモデルと比べ顔料が混入している

分柔軟性や耐久性が懸念されたが、顔料に

よるモデルの劣化は認められなかった。 

これ以降の胃モデルは全て着色モデルを使

本年度は装

の検証のため、昨年度選定した胃噴内

か所ずつ疑似静脈瘤の径と

、疑似静脈瘤を固定する方



 

上図

る胃モデル

の穴をあけたものである。固定方法として、

装着穴にプラスチックプレートを貼付し、

内視鏡手技の

を防止するため、ゴムバンドで疑似静脈瘤

を抑える方法を考案した。

 

図

 

 

図 3：第 3

上図 3は試作として、昨年度の成果物であ

胃モデルの三次

の穴をあけたものである。固定方法として、

装着穴にプラスチックプレートを貼付し、

内視鏡手技の送気による疑似静脈瘤のずれ

を防止するため、ゴムバンドで疑似静脈瘤

を抑える方法を考案した。

図 4：プラスチックプレート

図 5：胃モデルへのプレート装着図

3次試作（穴加工済）

 

は試作として、昨年度の成果物であ

の三次試作に疑似静脈瘤装着用

の穴をあけたものである。固定方法として、

装着穴にプラスチックプレートを貼付し、

送気による疑似静脈瘤のずれ

を防止するため、ゴムバンドで疑似静脈瘤

を抑える方法を考案した。 

：プラスチックプレート

 

胃モデルへのプレート装着図

 
次試作（穴加工済） 

は試作として、昨年度の成果物であ

試作に疑似静脈瘤装着用

の穴をあけたものである。固定方法として、

装着穴にプラスチックプレートを貼付し、

送気による疑似静脈瘤のずれ

を防止するため、ゴムバンドで疑似静脈瘤

 

：プラスチックプレート 

胃モデルへのプレート装着図
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は試作として、昨年度の成果物であ

試作に疑似静脈瘤装着用

の穴をあけたものである。固定方法として、

装着穴にプラスチックプレートを貼付し、

送気による疑似静脈瘤のずれ

を防止するため、ゴムバンドで疑似静脈瘤

 

 

胃モデルへのプレート装着図 

 

 

 

 

 

 

 

図 6

い部分がゴムバンドとなっており、これに

疑似静脈瘤を挟む形で装着する。

 

 上記構成で実際に疑似静脈瘤を装着し評

価実験を実施した。結果、疑似静脈瘤内の

疑似血液の注入量によってリング内側に隙

間が生じ、送気した空気の漏えいが発生し

た。また、ゴムバンドが強力なため装

困難であることや、前述の空気漏洩対策と

して疑似静脈瘤の形状の

装着方法についても再検討することとなっ

た。改良された疑似静脈瘤は、疑似血液注

入チューブが側面から背面の配置されてお

り、図

することが困難である。このため

ドを使用せず

れたリ

瘤を圧着するという案を考案した。

 

図

図 6：疑似静脈瘤取付図

6は疑似静脈瘤の取り付け図である。黒

い部分がゴムバンドとなっており、これに

疑似静脈瘤を挟む形で装着する。

上記構成で実際に疑似静脈瘤を装着し評

価実験を実施した。結果、疑似静脈瘤内の

疑似血液の注入量によってリング内側に隙

間が生じ、送気した空気の漏えいが発生し

た。また、ゴムバンドが強力なため装

困難であることや、前述の空気漏洩対策と

して疑似静脈瘤の形状の

装着方法についても再検討することとなっ

た。改良された疑似静脈瘤は、疑似血液注

入チューブが側面から背面の配置されてお

り、図 6のように背面をゴム

することが困難である。このため

ドを使用せず、

れたリング径を小さくすることで疑似静脈

瘤を圧着するという案を考案した。

図 7：改良型疑似静脈瘤と貼付リング

：疑似静脈瘤取付図

は疑似静脈瘤の取り付け図である。黒

い部分がゴムバンドとなっており、これに

疑似静脈瘤を挟む形で装着する。

上記構成で実際に疑似静脈瘤を装着し評

価実験を実施した。結果、疑似静脈瘤内の

疑似血液の注入量によってリング内側に隙

間が生じ、送気した空気の漏えいが発生し

た。また、ゴムバンドが強力なため装

困難であることや、前述の空気漏洩対策と

して疑似静脈瘤の形状の変更を行ったため、

装着方法についても再検討することとなっ

た。改良された疑似静脈瘤は、疑似血液注

入チューブが側面から背面の配置されてお

のように背面をゴム

することが困難である。このため

、疑似静脈瘤装着穴

ング径を小さくすることで疑似静脈

瘤を圧着するという案を考案した。

：改良型疑似静脈瘤と貼付リング

：疑似静脈瘤取付図 

は疑似静脈瘤の取り付け図である。黒

い部分がゴムバンドとなっており、これに

疑似静脈瘤を挟む形で装着する。 

上記構成で実際に疑似静脈瘤を装着し評

価実験を実施した。結果、疑似静脈瘤内の

疑似血液の注入量によってリング内側に隙

間が生じ、送気した空気の漏えいが発生し

た。また、ゴムバンドが強力なため装

困難であることや、前述の空気漏洩対策と

変更を行ったため、

装着方法についても再検討することとなっ

た。改良された疑似静脈瘤は、疑似血液注

入チューブが側面から背面の配置されてお

のように背面をゴムバンドで固定

することが困難である。このためゴムバン

疑似静脈瘤装着穴に貼付

ング径を小さくすることで疑似静脈

瘤を圧着するという案を考案した。 

：改良型疑似静脈瘤と貼付リング

は疑似静脈瘤の取り付け図である。黒

い部分がゴムバンドとなっており、これに

上記構成で実際に疑似静脈瘤を装着し評

価実験を実施した。結果、疑似静脈瘤内の

疑似血液の注入量によってリング内側に隙

間が生じ、送気した空気の漏えいが発生し

た。また、ゴムバンドが強力なため装着が

困難であることや、前述の空気漏洩対策と

変更を行ったため、

装着方法についても再検討することとなっ

た。改良された疑似静脈瘤は、疑似血液注

入チューブが側面から背面の配置されてお

バンドで固定

ゴムバン

貼付さ

ング径を小さくすることで疑似静脈

 

 

：改良型疑似静脈瘤と貼付リング 



 

図

である。こ

鉗子の評価実験

おりである。

 

✧疑似静脈瘤装着用リングの径が小さいた

め、疑似静脈瘤が破損してしまった

✧装着箇所が実際の場所と異なっていたた

め、十分な評価実験を行うことが出来なか

った 

 

上記①に対し

装着方法の変更を実施した。（詳細は疑似静

脈瘤の項に記載）

②に関して

か所選定し装着穴を空けたが、内視鏡を使

用して確認した結果、胃穹窿部の

が瘤の発生場所よりも下であったため

の見解とは

を解決する為、新しい胃モデルを作

内視鏡で再度位置を確認後、装着穴を穿孔

した。（胃穹窿部、噴門近くに

装着リングについて設置箇所

ることからプラスチックプレートを使用す

ることが難しく、素材を強化ゴムに変更す

ることで対応した。

 

 

図 7は新型疑似静脈瘤とリングの装着図

である。これを用いて胃静脈瘤穿刺・止血

鉗子の評価実験を実施した。結果は次

おりである。 

疑似静脈瘤装着用リングの径が小さいた

め、疑似静脈瘤が破損してしまった

装着箇所が実際の場所と異なっていたた

め、十分な評価実験を行うことが出来なか

 

上記①に対し、疑似静脈瘤の改良により

装着方法の変更を実施した。（詳細は疑似静

脈瘤の項に記載）

②に関して、昨年度の調査で装着場所を

か所選定し装着穴を空けたが、内視鏡を使

用して確認した結果、胃穹窿部の

が瘤の発生場所よりも下であったため

の見解とは異なる見解となった。この問題

を解決する為、新しい胃モデルを作

内視鏡で再度位置を確認後、装着穴を穿孔

した。（胃穹窿部、噴門近くに

装着リングについて設置箇所

ることからプラスチックプレートを使用す

ることが難しく、素材を強化ゴムに変更す

ることで対応した。

図 8：第 5

は新型疑似静脈瘤とリングの装着図

れを用いて胃静脈瘤穿刺・止血

を実施した。結果は次

疑似静脈瘤装着用リングの径が小さいた

め、疑似静脈瘤が破損してしまった

装着箇所が実際の場所と異なっていたた

め、十分な評価実験を行うことが出来なか

、疑似静脈瘤の改良により

装着方法の変更を実施した。（詳細は疑似静

脈瘤の項に記載） 

、昨年度の調査で装着場所を

か所選定し装着穴を空けたが、内視鏡を使

用して確認した結果、胃穹窿部の

が瘤の発生場所よりも下であったため

異なる見解となった。この問題

を解決する為、新しい胃モデルを作

内視鏡で再度位置を確認後、装着穴を穿孔

した。（胃穹窿部、噴門近くに

装着リングについて設置箇所

ることからプラスチックプレートを使用す

ることが難しく、素材を強化ゴムに変更す

ることで対応した。 

5 次試作（穴加工部）

は新型疑似静脈瘤とリングの装着図

れを用いて胃静脈瘤穿刺・止血

を実施した。結果は次のと

疑似静脈瘤装着用リングの径が小さいた

め、疑似静脈瘤が破損してしまった 

装着箇所が実際の場所と異なっていたた

め、十分な評価実験を行うことが出来なか

、疑似静脈瘤の改良により

装着方法の変更を実施した。（詳細は疑似静

、昨年度の調査で装着場所を
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図 15：逆止弁装着図
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食道に相当するパイプの設置

内視鏡を安定して操作するため、食道に
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から食道とほぼ同じ 30cm とし、

ガイドパイプ上部には内視鏡手技の送気に

よる空気逆流防止具を装着した。

：ガイドパイプ装着図

 

：逆止弁装着図

 

改良されたアクリルボックスで
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ックスの評価実験を実施した。内視鏡を挿
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：逆止弁装着図 

改良されたアクリルボックスで胃静脈瘤

穿刺・止血鉗子の第二次試作評価実験を実

、胃モデル及び疑似静脈瘤と合わせボ

ックスの評価実験を実施した。内視鏡を挿

約 30cm程度

45 

するため、食道に

相当するパイプ（ガイドパイプ）を胃モデ

ル噴門部上部に設置した。長さは実際の口

ガイドパイプ上部には内視鏡手技の送気に

（下図 15
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を実

、胃モデル及び疑似静脈瘤と合わせボ

ックスの評価実験を実施した。内視鏡を挿

入した結果、前回の課題は解決したが、評

価実験のためボックス

胃モデルが垂れ下がり、通常の胃とは異な

る形状となった。

 

図

赤いラインが実際の胃の形状となる。この

問題を解決するため、下記の解決策が検討

された。

 

ⅰ）
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接点と胃モデル噴門部が近いことから発生

しているのではないかと推測されたため、

胃モデル噴門部から食道部を
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ⅱ）ガイドパイプの角度の調整

 ガイドパイプを設置することにより内視

鏡を固定することが出来たが、ボックスの

挿入角度が垂直なため操作に支障をきたす

結果となった。解決策として、アクリルボ

ックス上部を一部延長し、ガイドパイプが

傾斜して設置できるよう改良を実施した。

 

 図

ドパイプに傾斜が付いた様子である。これ

によりスムーズに内視鏡を挿入することが

でき、また操作性の向上も検証された。

 

ガイドパイプの角度の調整

ガイドパイプを設置することにより内視

鏡を固定することが出来たが、ボックスの

挿入角度が垂直なため操作に支障をきたす

結果となった。解決策として、アクリルボ

ックス上部を一部延長し、ガイドパイプが

傾斜して設置できるよう改良を実施した。

図 18：ボックスの一部延長図

図

図 19 はボックスの一部延長によりガイ

ドパイプに傾斜が付いた様子である。これ

によりスムーズに内視鏡を挿入することが

でき、また操作性の向上も検証された。

 

ガイドパイプの角度の調整

ガイドパイプを設置することにより内視

鏡を固定することが出来たが、ボックスの

挿入角度が垂直なため操作に支障をきたす

結果となった。解決策として、アクリルボ

ックス上部を一部延長し、ガイドパイプが

傾斜して設置できるよう改良を実施した。

：ボックスの一部延長図

 

図 19：装着図

 

はボックスの一部延長によりガイ

ドパイプに傾斜が付いた様子である。これ

によりスムーズに内視鏡を挿入することが

でき、また操作性の向上も検証された。

 

ガイドパイプの角度の調整 

ガイドパイプを設置することにより内視

鏡を固定することが出来たが、ボックスの

挿入角度が垂直なため操作に支障をきたす

結果となった。解決策として、アクリルボ

ックス上部を一部延長し、ガイドパイプが

傾斜して設置できるよう改良を実施した。

 
：ボックスの一部延長図 

：装着図 

はボックスの一部延長によりガイ

ドパイプに傾斜が付いた様子である。これ

によりスムーズに内視鏡を挿入することが

でき、また操作性の向上も検証された。
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B 疑似静脈瘤

 疑似静脈瘤の課題は次のとおりである。

 

1）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿刺

部分の肉薄化

２）硬化剤注入後の疑似血液の凝固時間の

短縮 

 

１）静脈瘤モデルの穿刺箇所の選定及び穿

刺部分の肉薄化

 昨年度の成果物である疑似静脈瘤は、全

体の肉薄化を実施した結果、疑似血液注入

チューブとの接続部の強度が低下し、空気

と疑似血液の漏えいが発生した。この問題

解決のため、肉薄化の場所を穿刺箇所に

限定し、チューブ接続部の強化を実施した。

また内視鏡

の凝固剤注入」があり、実際の

が実施できるよう
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中心部から伸びているチューブが疑似血液

注入チューブ、左右から伸びているチュー

ブは今回新しく設置された供血路用のチュ

ーブである。穿刺箇所の設定について、疑

似静脈瘤の表面の形状が複雑であることや、

モデル自体の

から、中心部を穿刺箇所とした。
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このモデルを第三次試作とした。
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注入チューブ、左右から伸びているチュー

ブは今回新しく設置された供血路用のチュ

ーブである。穿刺箇所の設定について、疑

似静脈瘤の表面の形状が複雑であることや、

大きさ、供血路の設置の関係

から、中心部を穿刺箇所とした。 
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大きさ、供血路の設置の関係

第三次試作を使用して、胃静脈瘤穿刺・

止血鉗子の評価実験を実施した。評価実験

の結果、穿刺や

静脈瘤の破損は見られなかったが、胃モデ

ルへの装着不具合により疑似静脈瘤が破損

し、正

この問題の要因として、モデルの接合不具

合や胃モデル事項で記載した装着用リング

の不具合が考えられる。これらの問題を解

決するため、モデルへ装着方法の再検討を

実施した。

 

 胃モデルへの

疑似静脈瘤上部と底部の大きさを変えるこ

とで段差を作り、第三次試作で起こった「装

着用リングによる破損（モデルへの圧迫ス

トレス）」を緩和する方法を考案した。
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似静脈瘤の評価実

作の課題であった疑似静脈瘤の破損につい

て構造の変更により解決することができ、

穿刺から出血までの行程を実施することが

出来た。

常よりも穿刺箇所が薄くなることで穿刺が

安易となり、また加圧による出血の再現も

問題なく確認された。改良点としては、疑

似血液の容量が少なく、想定される出血時

間よりも出血時間が大幅に短いため、疑似

血液容量の増量が必要である。

第三次試作を使用して、胃静脈瘤穿刺・

止血鉗子の評価実験を実施した。評価実験

の結果、穿刺や
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 疑似血液増量案として、疑似静脈瘤以下

のチューブ径を変更し、疑似血液容量を

倍程の増量を実施した。この結果、出血時

間を約
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チューブ径の変更と、チューブ中央に増量

用タンクを設置し、容量の増加を実施した。

 

２）硬化剤注入後の疑似血液の凝固時間の

短縮 

 昨年度の研究成果により、硬化剤（

による疑似血液の凝固が確認されていたが、

凝固時間については実際の凝固よりも遅く、

内視鏡改良型鉗子の評価実験に支障をきた

す恐れがあることから、疑似血液

課題として提起されていた。この課題に対

し疑似血液の製法の

疑似血液増量案として、疑似静脈瘤以下

のチューブ径を変更し、疑似血液容量を

倍程の増量を実施した。この結果、出血時

約 5倍程度延長することに成功した。

図 22：チューブ系改良前

図 23：チューブ系改良後

22 が改良前のチューブ図となっており、

23 が改良後となっている。疑似血液注入

チューブ径の変更と、チューブ中央に増量

用タンクを設置し、容量の増加を実施した。
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常よりも穿刺がやや困難であった。穿刺後

の凝固剤（評価実験では水を使用）注入は

問題なく、疑似静脈瘤モデルとして有用で

あると判断する。 

 

結果 

今回、動物実験の代替法として胃モデル及

び疑似静脈瘤の製作を実施したが、胃静脈

瘤穿刺・止血鉗子の評価実験以外にも、内

視鏡の術式トレーニングモデルとしても有

用なモデルの製作を行うことが出来た。供

血路の穿刺の課題や、胃モデルの改良など

若干の課題は残るものの、課題解決にはさ

ほど困難ではないと推察する。 

 

結論 

 前年度より、当研究によって期待される

成果として、医工連携の教育促進を科学的

に推進するための人材育成プログラムの確

立を目的とした、医工連携 OJTモデルと医

療機器開発・事業化の比較検証を行ってき

た。今年度は医工連携 OJTモデル構成要素

である各事項と試作の製品化に向けた開発

改良を対応させ、研究を実施した。これに

より医工連携人材育成プログラムの電子カ

リキュラムへ掲載可能な「試作事例」を作

成することができた。これは、医工連携分

野の大学教育・社会人教育において基準と

なるカリキュラム構築に必要な要素であり、

この「試作事例」によって薬事や特許事項

を含めた育成プログラムを確立することが

できる。 

また、これらの構成要素を電子カリキュラ

ムへ組み込むことにより薬事や特許事項を

含めた医工連携分野の、大学教育・社会人

教育において標準カリキュラムとして利用

可能な人材育成プログラムの確立を図る。 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A.研究目的

 医工連携分野における人材育成は、今後

の医療機器の開発・研究、または日本の医

療において重要な行政課題である。

 本分担研究の目的は、実際の医療機器の

開発行程を「医工連携

モデル化を行い、大学カリキュラムへの応

用も可能な電子カリキュラムの開発である。

 

B.研究方法

 医工連携

るカリキュラムを作成するため、ツリー構

造の電子カリキュラムの構築を実施する。

内容として「①医工連携

計指針と、①の定義に則り実際に開発を行

う「②試作事例」、医療現場のニーズを反映

させた「③技術調査分析」と医療現場のニ

ーズのデータベースである「④技術調査デ

ータベース」を電子カリキュラム内に構築

し、評価を行うことで電子カリキュラムの

有効性を検証する。

 

C.研究成果

 本年度は、初年度に構築された基礎構築

案（設計）を元に実際の電子カリキュラム

の開発を実施する。初年度の研究成果であ

る基礎構築案を下記に示す。

研究主旨

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携
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し、評価を行うことで電子カリキュラムの

有効性を検証する。

研究成果 

本年度は、初年度に構築された基礎構築

案（設計）を元に実際の電子カリキュラム

の開発を実施する。初年度の研究成果であ

る基礎構築案を下記に示す。

研究分担者

研究主旨 

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携
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本分担研究の目的は、実際の医療機器の
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モデル化を行い、大学カリキュラムへの応

用も可能な電子カリキュラムの開発である。

OJT モデルを効果的に学習す

るカリキュラムを作成するため、ツリー構

造の電子カリキュラムの構築を実施する。

内容として「①医工連携 OJT
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医工連携人材育成プログラムに関する研究

研究分担者 大木 

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携

Webシステム」として電子カリキュラムの製作を行う。

医工連携分野における人材育成は、今後

の医療機器の開発・研究、または日本の医

療において重要な行政課題である。 

本分担研究の目的は、実際の医療機器の
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モデル化を行い、大学カリキュラムへの応
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計指針と、①の定義に則り実際に開発を行
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させた「③技術調査分析」と医療現場のニ

ーズのデータベースである「④技術調査デ

ータベース」を電子カリキュラム内に構築

し、評価を行うことで電子カリキュラムの

本年度は、初年度に構築された基礎構築

案（設計）を元に実際の電子カリキュラム

の開発を実施する。初年度の研究成果であ

る基礎構築案を下記に示す。 
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（分担）研究報告書

医工連携人材育成プログラムに関する研究

 進司 福島県立医科大学医学部器官制御外科学講座

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携

システム」として電子カリキュラムの製作を行う。

50 

医工連携分野における人材育成は、今後

の医療機器の開発・研究、または日本の医

本分担研究の目的は、実際の医療機器の

モデル」として

モデル化を行い、大学カリキュラムへの応

用も可能な電子カリキュラムの開発である。 

モデルを効果的に学習す

るカリキュラムを作成するため、ツリー構

造の電子カリキュラムの構築を実施する。

モデル」の設

計指針と、①の定義に則り実際に開発を行

う「②試作事例」、医療現場のニーズを反映

させた「③技術調査分析」と医療現場のニ

ーズのデータベースである「④技術調査デ

ータベース」を電子カリキュラム内に構築

し、評価を行うことで電子カリキュラムの

本年度は、初年度に構築された基礎構築

案（設計）を元に実際の電子カリキュラム

の開発を実施する。初年度の研究成果であ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1

1）

 人材育成カリキュラムは

するソフトウェアであり、医工連携

モデルのプロセスの電子化である。医工

連携

め、基礎概念（設計指針・評価）を展開

するものであるが、内容として下記構成

概要の②ソフトウェア全体について、ソ

フトウェア主要機能の実際の開発プロセ

スを、カリキュラムに組み込むことで電

子カリキュラム自身の全体像を理解させ

ることができる。

 

厚生労働科学研究費補助金（医療機器開発推進研究事業）

（分担）研究報告書

医工連携人材育成プログラムに関する研究

福島県立医科大学医学部器官制御外科学講座

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携

システム」として電子カリキュラムの製作を行う。

1を元に、最上位構成について記述する。

） 人材育成カリキュ

人材育成カリキュラムは

するソフトウェアであり、医工連携

モデルのプロセスの電子化である。医工

連携 OJTモデルを構造的に学習するた

め、基礎概念（設計指針・評価）を展開

するものであるが、内容として下記構成

概要の②ソフトウェア全体について、ソ

フトウェア主要機能の実際の開発プロセ

スを、カリキュラムに組み込むことで電
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ることができる。

 

厚生労働科学研究費補助金（医療機器開発推進研究事業）

（分担）研究報告書 

医工連携人材育成プログラムに関する研究

福島県立医科大学医学部器官制御外科学講座

医療機器の製品開発行程をモデル化した「医工連携 OJTモデル」を効果的に学習するため、

システム」として電子カリキュラムの製作を行う。

（図 1） 

を元に、最上位構成について記述する。

人材育成カリキュラム

人材育成カリキュラムは

するソフトウェアであり、医工連携

モデルのプロセスの電子化である。医工

モデルを構造的に学習するた

め、基礎概念（設計指針・評価）を展開

するものであるが、内容として下記構成

概要の②ソフトウェア全体について、ソ

フトウェア主要機能の実際の開発プロセ

スを、カリキュラムに組み込むことで電

子カリキュラム自身の全体像を理解させ

ることができる。 

 

厚生労働科学研究費補助金（医療機器開発推進研究事業）

医工連携人材育成プログラムに関する研究 

福島県立医科大学医学部器官制御外科学講座

モデル」を効果的に学習するため、

システム」として電子カリキュラムの製作を行う。 

 

を元に、最上位構成について記述する。

ラム 

人材育成カリキュラムはWeb上に構築

するソフトウェアであり、医工連携

モデルのプロセスの電子化である。医工

モデルを構造的に学習するた

め、基礎概念（設計指針・評価）を展開

するものであるが、内容として下記構成

概要の②ソフトウェア全体について、ソ

フトウェア主要機能の実際の開発プロセ

スを、カリキュラムに組み込むことで電

子カリキュラム自身の全体像を理解させ

  

厚生労働科学研究費補助金（医療機器開発推進研究事業） 

福島県立医科大学医学部器官制御外科学講座 准教授

モデル」を効果的に学習するため、

 

を元に、最上位構成について記述する。 

上に構築 

するソフトウェアであり、医工連携 OJT

モデルのプロセスの電子化である。医工

モデルを構造的に学習するた

め、基礎概念（設計指針・評価）を展開

するものであるが、内容として下記構成

概要の②ソフトウェア全体について、ソ

フトウェア主要機能の実際の開発プロセ

スを、カリキュラムに組み込むことで電

子カリキュラム自身の全体像を理解させ

准教授 

モデル」を効果的に学習するため、



 

【医工連携

① 

② 

③ 

④ 

【ソフトウェア主要機能の実際の開発過程】

設計指針

  

設計事例

  

プログラム実装事例

 

本研究では、上記のソフトウェア主要機能

の実際の開発行程へ福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」とその関連事項でもある「鉗子

孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル及

び擬似静脈瘤モデル」を試作事例として電

子カリキュラムへ組み込みを実施する。

 

2）試作事例

 前述「（

載したが、試作事例として福島県立医科大

学の研究ニーズである「消化管内視鏡静脈

瘤穿刺止血鉗子」とその関連事項である「鉗

子孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル

及び擬似静脈瘤モデル」を掲載することと

した。数ある研究ニーズの中でこの

選定した理由は、「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」が「製品化を目的とした医療機

器開発を検討した際、もっとも実現化に近

い研究ニーズであることや、その関連ニー

ズである「鉗子孔洗浄手法の実験装置試作」

が「既存の製品の用途を変えることで解決

する」事例タイプとし

「胃モデル及び擬似静脈瘤モデル」が「消

【医工連携 OJT

 Web構成（インターフェース）

 ソフトウェア全体（構成）

 DB構造（インターフェース）

 ネットワーク（運用環境）

【ソフトウェア主要機能の実際の開発過程】

設計指針 

 ↓ 

設計事例 

 ↓ 

プログラム実装事例

本研究では、上記のソフトウェア主要機能

の実際の開発行程へ福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」とその関連事項でもある「鉗子

孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル及

び擬似静脈瘤モデル」を試作事例として電

子カリキュラムへ組み込みを実施する。

）試作事例 

前述「（1）人材育成カリキュラム」で記

載したが、試作事例として福島県立医科大

学の研究ニーズである「消化管内視鏡静脈

瘤穿刺止血鉗子」とその関連事項である「鉗

子孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル

及び擬似静脈瘤モデル」を掲載することと

した。数ある研究ニーズの中でこの

選定した理由は、「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」が「製品化を目的とした医療機

器開発を検討した際、もっとも実現化に近

い研究ニーズであることや、その関連ニー

ズである「鉗子孔洗浄手法の実験装置試作」

が「既存の製品の用途を変えることで解決

する」事例タイプとし

「胃モデル及び擬似静脈瘤モデル」が「消

OJTモデル構成概要】

構成（インターフェース）

ソフトウェア全体（構成）

構造（インターフェース）

ネットワーク（運用環境）

【ソフトウェア主要機能の実際の開発過程】

プログラム実装事例 

本研究では、上記のソフトウェア主要機能

の実際の開発行程へ福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」とその関連事項でもある「鉗子

孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル及

び擬似静脈瘤モデル」を試作事例として電

子カリキュラムへ組み込みを実施する。

）人材育成カリキュラム」で記

載したが、試作事例として福島県立医科大

学の研究ニーズである「消化管内視鏡静脈

瘤穿刺止血鉗子」とその関連事項である「鉗

子孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル

及び擬似静脈瘤モデル」を掲載することと

した。数ある研究ニーズの中でこの

選定した理由は、「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」が「製品化を目的とした医療機

器開発を検討した際、もっとも実現化に近

い研究ニーズであることや、その関連ニー

ズである「鉗子孔洗浄手法の実験装置試作」

が「既存の製品の用途を変えることで解決

する」事例タイプとして有効であること、

「胃モデル及び擬似静脈瘤モデル」が「消

モデル構成概要】 

構成（インターフェース） 

ソフトウェア全体（構成） 

構造（インターフェース） 

ネットワーク（運用環境） 

【ソフトウェア主要機能の実際の開発過程】

本研究では、上記のソフトウェア主要機能

の実際の開発行程へ福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」とその関連事項でもある「鉗子

孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル及

び擬似静脈瘤モデル」を試作事例として電

子カリキュラムへ組み込みを実施する。

）人材育成カリキュラム」で記

載したが、試作事例として福島県立医科大

学の研究ニーズである「消化管内視鏡静脈

瘤穿刺止血鉗子」とその関連事項である「鉗

子孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル

及び擬似静脈瘤モデル」を掲載することと

した。数ある研究ニーズの中でこの 3種を

選定した理由は、「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」が「製品化を目的とした医療機

器開発を検討した際、もっとも実現化に近

い研究ニーズであることや、その関連ニー

ズである「鉗子孔洗浄手法の実験装置試作」

が「既存の製品の用途を変えることで解決

て有効であること、

「胃モデル及び擬似静脈瘤モデル」が「消

51 

 

【ソフトウェア主要機能の実際の開発過程】 

本研究では、上記のソフトウェア主要機能

の実際の開発行程へ福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」とその関連事項でもある「鉗子

孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル及

び擬似静脈瘤モデル」を試作事例として電

子カリキュラムへ組み込みを実施する。 

）人材育成カリキュラム」で記

載したが、試作事例として福島県立医科大

学の研究ニーズである「消化管内視鏡静脈

瘤穿刺止血鉗子」とその関連事項である「鉗

子孔洗浄手法の実験装置試作」、「胃モデル

及び擬似静脈瘤モデル」を掲載することと

種を

選定した理由は、「消化管内視鏡静脈瘤穿刺

止血鉗子」が「製品化を目的とした医療機

器開発を検討した際、もっとも実現化に近

い研究ニーズであることや、その関連ニー

ズである「鉗子孔洗浄手法の実験装置試作」

が「既存の製品の用途を変えることで解決

て有効であること、

「胃モデル及び擬似静脈瘤モデル」が「消

化管内視鏡静脈瘤穿刺止血鉗子」の支援シ

ステムとして具現化が可能であったためで

ある。

 

 

3）技術調査事例分析

 

【設計ドキュメント】

①背景技術

医療現場のニーズが発生するに至った原

因など発生の背景について簡潔に記載す

る。

②解決課題

①

要望についての記載

③実現形態

②解決課題を踏まえて現時点で実現可能

化管内視鏡静脈瘤穿刺止血鉗子」の支援シ

ステムとして具現化が可能であったためで

ある。 

）技術調査事例分析

技術調査分析事例は、各機器分野の要求

分析である。

学的シーズ（利用技術）に展開し、

が所持する「

導き出すため、医療現場のニーズを「技

術調査事例」として抽出・分析し、ドキ

ュメント化を行う。具体的には機器分野

ごとにニーズを分類し、設計ドキュメン

ト（雛形）へ組み込む。この

は技術調査データベースの機器分野と

連動させるため、同一の項目に

成を行う。

【設計ドキュメント】

背景技術 

医療現場のニーズが発生するに至った原

因など発生の背景について簡潔に記載す

る。 

②解決課題 

①背景技術に対し、求められるニーズと

要望についての記載

③実現形態 

②解決課題を踏まえて現時点で実現可能

化管内視鏡静脈瘤穿刺止血鉗子」の支援シ

ステムとして具現化が可能であったためで

（図 2） 

）技術調査事例分析 

技術調査分析事例は、各機器分野の要求

分析である。 医療現場のニーズを、工

学的シーズ（利用技術）に展開し、

が所持する「利用技術」

導き出すため、医療現場のニーズを「技

術調査事例」として抽出・分析し、ドキ

ュメント化を行う。具体的には機器分野

ごとにニーズを分類し、設計ドキュメン

ト（雛形）へ組み込む。この

調査データベースの機器分野と

連動させるため、同一の項目に

成を行う。 

【設計ドキュメント】 

医療現場のニーズが発生するに至った原

因など発生の背景について簡潔に記載す

背景技術に対し、求められるニーズと

要望についての記載 

②解決課題を踏まえて現時点で実現可能

化管内視鏡静脈瘤穿刺止血鉗子」の支援シ

ステムとして具現化が可能であったためで

 

技術調査分析事例は、各機器分野の要求

医療現場のニーズを、工

学的シーズ（利用技術）に展開し、

」から製品仕様を

導き出すため、医療現場のニーズを「技

術調査事例」として抽出・分析し、ドキ

ュメント化を行う。具体的には機器分野

ごとにニーズを分類し、設計ドキュメン

ト（雛形）へ組み込む。この「機器分野」

調査データベースの機器分野と

連動させるため、同一の項目に従って作

医療現場のニーズが発生するに至った原

因など発生の背景について簡潔に記載す

背景技術に対し、求められるニーズと

②解決課題を踏まえて現時点で実現可能

化管内視鏡静脈瘤穿刺止血鉗子」の支援シ

ステムとして具現化が可能であったためで

 

技術調査分析事例は、各機器分野の要求

医療現場のニーズを、工

学的シーズ（利用技術）に展開し、企業

から製品仕様を

導き出すため、医療現場のニーズを「技

術調査事例」として抽出・分析し、ドキ

ュメント化を行う。具体的には機器分野

ごとにニーズを分類し、設計ドキュメン

「機器分野」

調査データベースの機器分野と

従って作

医療現場のニーズが発生するに至った原

因など発生の背景について簡潔に記載す

背景技術に対し、求められるニーズと

②解決課題を踏まえて現時点で実現可能



 

な方法を明確にし、記載する。

本研究では、下記の３件についてドキュメ

ントの作成、掲載を実施

 

【掲載予定技術調査分析事例】

・胆管内視鏡アンブレラ鉗子

・ERBD

・消化管内視鏡静脈瘤止血鉗子

 

4）技術調査データベース

 福島県立医科大学に蓄積されている医療

機器への要望・要求に関する技術・製品情

報を、電子化しデータベースとして電子カ

リキュラムからアクセスできるようにする

技術情報データベースの構築のため、下記

の技術情報記録様式に対応させた「技

報データベース」を作成し、医療現場のニ

ーズの具現化を行う

 

【情報記録様式】

・ シーズ・ニーズ分野

・ タイトル

・ 特徴・従来との差異

・ 技術概要

・ 応用分野・期待分野

・ 特許・論文等

・ 研究者・講座

 

既に福島県立医科大学では、産学官連携と

して上記のような情報を大学ホームページ

に掲載しているが、人材育成プログラムの

技術情報データベースはより詳細な情報を

加えた、単なる技術・製品項目の羅列だけ

に終わらない技術情報の共有を図る

な方法を明確にし、記載する。

本研究では、下記の３件についてドキュメ

ントの作成、掲載を実施

【掲載予定技術調査分析事例】

・胆管内視鏡アンブレラ鉗子

ERBD-ENBD

・消化管内視鏡静脈瘤止血鉗子

）技術調査データベース

福島県立医科大学に蓄積されている医療

機器への要望・要求に関する技術・製品情

報を、電子化しデータベースとして電子カ

リキュラムからアクセスできるようにする

技術情報データベースの構築のため、下記

の技術情報記録様式に対応させた「技

報データベース」を作成し、医療現場のニ

ーズの具現化を行う

【情報記録様式】

シーズ・ニーズ分野

タイトル 

特徴・従来との差異

技術概要 

応用分野・期待分野

特許・論文等

研究者・講座

既に福島県立医科大学では、産学官連携と

して上記のような情報を大学ホームページ

に掲載しているが、人材育成プログラムの

技術情報データベースはより詳細な情報を

加えた、単なる技術・製品項目の羅列だけ

に終わらない技術情報の共有を図る

な方法を明確にし、記載する。

本研究では、下記の３件についてドキュメ

ントの作成、掲載を実施する。

【掲載予定技術調査分析事例】

・胆管内視鏡アンブレラ鉗子

ENBD統合型チューブ

・消化管内視鏡静脈瘤止血鉗子

）技術調査データベース 

福島県立医科大学に蓄積されている医療

機器への要望・要求に関する技術・製品情

報を、電子化しデータベースとして電子カ

リキュラムからアクセスできるようにする

技術情報データベースの構築のため、下記

の技術情報記録様式に対応させた「技

報データベース」を作成し、医療現場のニ

ーズの具現化を行う。 

【情報記録様式】 

シーズ・ニーズ分野  

特徴・従来との差異  
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Ⅰ.マスタ管理

 マスタ管理では主に人材育成

ラムの機能を管理するものである。主な機

能を下記に示す。

 

 

ⅰ)システムコントロール

 システムコントロールは以下の機能を

管理する項目である。

 ・ログインに関するシステム設定
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 ・システムメンテナンスに関する設定

  

 

ⅱ)講座マスタ（ユーザー情報マスタ

 講座マスタはユーザー情報マスタの１つ

であり、以下の機能を管理する項目で

ある。

  

・講座コード

 ・講座名
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定として、登録可能講座数は

長講座名は

 

 

ⅲ)担当者マスタ（ユーザー情報マスタ

 担当者マスタはユーザー情報マスタの

１つであり、以下の機能を管理する項目

である。

  

・担当者コード

 ・担当者名

 ・講座

 

 担当者コード並びに担当者名は上述「

講座マスタ」と同様、人材育成

プログラム最上層の一つである「技術

調査データベース」の管理を行うため、事

前登録が必要となっている。詳細は「技術

調査データベース」の項目に記載する。講

座については、「講座マスタ」で登録した講

座を選択することにより担当者の所属を登

録することができる。

 

 

 

定として、登録可能講座数は

長講座名は 20

担当者マスタ（ユーザー情報マスタ

担当者マスタはユーザー情報マスタの

１つであり、以下の機能を管理する項目

である。 
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座を選択することにより担当者の所属を登

録することができる。

定として、登録可能講座数は

20文字としている。
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座については、「講座マスタ」で登録した講

座を選択することにより担当者の所属を登

録することができる。 

定として、登録可能講座数は 99講座、最

文字としている。 
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前登録が必要となっている。詳細は「技術
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座については、「講座マスタ」で登録した講

座を選択することにより担当者の所属を登
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講座、最

 

担当者マスタ（ユーザー情報マスタ 2） 

担当者マスタはユーザー情報マスタの 

１つであり、以下の機能を管理する項目

担当者コード並びに担当者名は上述「 

 

プログラム最上層の一つである「技術 

調査データベース」の管理を行うため、事

前登録が必要となっている。詳細は「技術

調査データベース」の項目に記載する。講

座については、「講座マスタ」で登録した講

座を選択することにより担当者の所属を登

 

ⅳ）ユーザー情報編集画面

 ユーザー情報編集画面は、上述「講座マ

スタ」と「担当者マスタ」を合わせたユー

ザー情報を管理する項目である。

 ・ユーザー

  

 ・パスワード

  

  

 ・講座

  

 ・担当者

  

・権限設定

 権限設定は以下の項目を設定することが

できる。

 ①管理ツール使用権限

  

ⅳ）ユーザー情報編集画面

ユーザー情報編集画面は、上述「講座マ

スタ」と「担当者マスタ」を合わせたユー
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 Web

成カリキュラムの掲示②技術情報データベ

ースの表示である。

出し項目の作成では以下の手順で構築を実

施する。 

・項目追加/修正

ツリー構造の見出しとなる項目を作成す

る。 

・資料追加/修正

「ⅰ）資料新規登録」で登録された

データの配置を行う。人材育成カリキュラ

ム対応のため、資料追加では配置された資

料に対する概要説明のコメント記入が可能

となっている。

・削除 

配置された項目および資料の削除を実施

する。項目を削除する場合、操作ミスによ

る削除を防ぐため、項目のしたに階層があ

る場合は削除ができなくなっている。

ｂ）Webシステム

Webシステムの主な機能は主に①人材育

成カリキュラムの掲示②技術情報データベ

ースの表示である。

出し項目の作成では以下の手順で構築を実

（図 15）
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①人材育成カリキュラムの掲示

 人材育成カリキュラムは初年度の研究成

果である基礎構築

ラム」「試作事例」「技術調査事例分析」か

ら構成される。

 

 

ⅰ）人材育成カリキュラム

 人材育成カリキュラムでは、医工連携

OJT

概念として下記の内容を掲示している。

  

・ソフトウェア全体

 医療機器の製品化を目的とする医工連

携モデルを学習するための電子カリキ

ュラムとして必要とされる学習事項を

①人材育成カリキュラムの掲示

人材育成カリキュラムは初年度の研究成

果である基礎構築

ラム」「試作事例」「技術調査事例分析」か

ら構成される。 

（図

ⅰ）人材育成カリキュラム

人材育成カリキュラムでは、医工連携

OJTモデルを構造的に学習するため基礎

概念として下記の内容を掲示している。

・ソフトウェア全体

医療機器の製品化を目的とする医工連

携モデルを学習するための電子カリキ

ュラムとして必要とされる学習事項を

（図 16） 

①人材育成カリキュラムの掲示

人材育成カリキュラムは初年度の研究成

果である基礎構築案の「人材育成カリキュ

ラム」「試作事例」「技術調査事例分析」か

 

（図 17）図 1再掲

ⅰ）人材育成カリキュラム 

人材育成カリキュラムでは、医工連携

モデルを構造的に学習するため基礎

概念として下記の内容を掲示している。

・ソフトウェア全体 

医療機器の製品化を目的とする医工連

携モデルを学習するための電子カリキ

ュラムとして必要とされる学習事項を

 

①人材育成カリキュラムの掲示 

人材育成カリキュラムは初年度の研究成

案の「人材育成カリキュ

ラム」「試作事例」「技術調査事例分析」か

再掲 

 

人材育成カリキュラムでは、医工連携

モデルを構造的に学習するため基礎

概念として下記の内容を掲示している。

医療機器の製品化を目的とする医工連

携モデルを学習するための電子カリキ

ュラムとして必要とされる学習事項を
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人材育成カリキュラムは初年度の研究成

案の「人材育成カリキュ

ラム」「試作事例」「技術調査事例分析」か

 

人材育成カリキュラムでは、医工連携

モデルを構造的に学習するため基礎

概念として下記の内容を掲示している。 

医療機器の製品化を目的とする医工連

携モデルを学習するための電子カリキ

ュラムとして必要とされる学習事項を

 

 ・

  

 

 ・

  

 

 ・技術情報データベース

  

要約し、実際の製品化のための流れを

示すフローを元に

みを規定する。こうした具体的な電子

カリキュラムの構築を、ソフトウェア

実装手順を作成し実施する。

 

・Webインターフェース

  人材育成プログラムの電子化にあたり、

Web上にプログラム全体を構築するこ

とが、要求仕様として規定されるため、

全体のWeb

を作成し、実際の開発プロセスを「設

計指針→設計事例→プログラム実装事

例」として規定、

ベースのソフトウェアとして再構成す

ることにより、電子カリキュラムとし

て OJTモデルの全体像を理解させる。

・OJTモデル

  要求仕様において、製品企画段階から

試作・安全性評価・動物実験（代替手

法を含む）にいたるまでの製品化の各

工程を構成要素として

規定されているため、これらに知的財

産・薬事法対応を含めた各要素を「医

工連携 OJT

の事例を使用して定義を行う。

・技術情報データベース

  電子カリキュラムの構成要素として、

福島県立医科大学の医療機器ニーズ・

シーズの技術情報のデータベース化も

要求仕様として規定されている。よっ

て、これらの蓄積された情報を電子カ

リキュラムへ組み込むための仕様原

を規定する。

要約し、実際の製品化のための流れを

示すフローを元に OJT

みを規定する。こうした具体的な電子

カリキュラムの構築を、ソフトウェア

実装手順を作成し実施する。

インターフェース

人材育成プログラムの電子化にあたり、

上にプログラム全体を構築するこ

とが、要求仕様として規定されるため、

Webインターフェース構築方針

を作成し、実際の開発プロセスを「設

計指針→設計事例→プログラム実装事

例」として規定、OJT

ベースのソフトウェアとして再構成す

ることにより、電子カリキュラムとし

モデルの全体像を理解させる。
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要求仕様において、製品企画段階から

試作・安全性評価・動物実験（代替手

法を含む）にいたるまでの製品化の各

工程を構成要素として

規定されているため、これらに知的財

産・薬事法対応を含めた各要素を「医

OJTモデル」の中核として実際

の事例を使用して定義を行う。

・技術情報データベース
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シーズの技術情報のデータベース化も

要求仕様として規定されている。よっ

て、これらの蓄積された情報を電子カ

リキュラムへ組み込むための仕様原

を規定する。 

要約し、実際の製品化のための流れを

OJT モデルの枠組

みを規定する。こうした具体的な電子

カリキュラムの構築を、ソフトウェア

実装手順を作成し実施する。 

インターフェース 

人材育成プログラムの電子化にあたり、

上にプログラム全体を構築するこ

とが、要求仕様として規定されるため、

インターフェース構築方針

を作成し、実際の開発プロセスを「設

計指針→設計事例→プログラム実装事

OJT モデルを
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の事例を使用して定義を行う。 

・技術情報データベース 
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シーズの技術情報のデータベース化も

要求仕様として規定されている。よっ

て、これらの蓄積された情報を電子カ

リキュラムへ組み込むための仕様原

要約し、実際の製品化のための流れを

モデルの枠組

みを規定する。こうした具体的な電子

カリキュラムの構築を、ソフトウェア

人材育成プログラムの電子化にあたり、
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モデルを WEB

ベースのソフトウェアとして再構成す

ることにより、電子カリキュラムとし

モデルの全体像を理解させる。 

要求仕様において、製品企画段階から
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法を含む）にいたるまでの製品化の各

モデルが

規定されているため、これらに知的財

産・薬事法対応を含めた各要素を「医

モデル」の中核として実際

 

電子カリキュラムの構成要素として、

福島県立医科大学の医療機器ニーズ・

シーズの技術情報のデータベース化も

要求仕様として規定されている。よっ

て、これらの蓄積された情報を電子カ

リキュラムへ組み込むための仕様原案



 

ⅱ）試作事例

 試作事例では、上述「ⅰ）人材育成カリ

キュラム」で記載した

の製品製造を実装することで医工連携

OJT

きる。本研究では福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿

刺止血鉗子」と「鉗子孔戦場手法の実験

装置試作」「胃モデルおよび疑似静脈瘤モ

デル」をそれぞれ医工連携

項目ごとに分けて掲載した。

 

 

ⅲ）技術情報分析事例

 技術情報分析事例では、実際の医療現場

のニーズを「技術調査事例」として必要

情報を抽出、分析しドキュメント化を行

うことにより医工連携

み込み易い状態へと変換する。本研究で

は例として「胆管内視鏡アンブレラ鉗子」

「ERBD

管内視鏡静脈瘤止血鉗子」の

示するが、今後分析事例の掲載を考慮し、

機器分野項目を設定し、提示した。この

機器分野項目は後述「技術情報データベ

ース」と「技術情報分析事例」の連動を

予定しているため、項目においても同一

内容を設定している。

ⅱ）試作事例 

試作事例では、上述「ⅰ）人材育成カリ

キュラム」で記載した

の製品製造を実装することで医工連携

OJTモデルを構造的に学習することがで

きる。本研究では福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿

刺止血鉗子」と「鉗子孔戦場手法の実験

装置試作」「胃モデルおよび疑似静脈瘤モ

デル」をそれぞれ医工連携

項目ごとに分けて掲載した。

ⅲ）技術情報分析事例

技術情報分析事例では、実際の医療現場

のニーズを「技術調査事例」として必要

情報を抽出、分析しドキュメント化を行

うことにより医工連携

み込み易い状態へと変換する。本研究で

は例として「胆管内視鏡アンブレラ鉗子」

ERBD-ENBD

管内視鏡静脈瘤止血鉗子」の

示するが、今後分析事例の掲載を考慮し、

機器分野項目を設定し、提示した。この

機器分野項目は後述「技術情報データベ

ース」と「技術情報分析事例」の連動を

予定しているため、項目においても同一

内容を設定している。

試作事例では、上述「ⅰ）人材育成カリ

キュラム」で記載した OJT

の製品製造を実装することで医工連携

モデルを構造的に学習することがで

きる。本研究では福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿

刺止血鉗子」と「鉗子孔戦場手法の実験

装置試作」「胃モデルおよび疑似静脈瘤モ

デル」をそれぞれ医工連携

項目ごとに分けて掲載した。

（図 18） 

ⅲ）技術情報分析事例 

技術情報分析事例では、実際の医療現場

のニーズを「技術調査事例」として必要

情報を抽出、分析しドキュメント化を行

うことにより医工連携 OJT

み込み易い状態へと変換する。本研究で

は例として「胆管内視鏡アンブレラ鉗子」

ENBD 統合型チューブ」「消化

管内視鏡静脈瘤止血鉗子」の

示するが、今後分析事例の掲載を考慮し、

機器分野項目を設定し、提示した。この

機器分野項目は後述「技術情報データベ

ース」と「技術情報分析事例」の連動を

予定しているため、項目においても同一

内容を設定している。 

試作事例では、上述「ⅰ）人材育成カリ

OJTモデルへ実際

の製品製造を実装することで医工連携

モデルを構造的に学習することがで

きる。本研究では福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿

刺止血鉗子」と「鉗子孔戦場手法の実験

装置試作」「胃モデルおよび疑似静脈瘤モ

デル」をそれぞれ医工連携 OJTモデルの

項目ごとに分けて掲載した。 

 

技術情報分析事例では、実際の医療現場

のニーズを「技術調査事例」として必要

情報を抽出、分析しドキュメント化を行

OJT モデルへ組

み込み易い状態へと変換する。本研究で

は例として「胆管内視鏡アンブレラ鉗子」

統合型チューブ」「消化

管内視鏡静脈瘤止血鉗子」の 3 事例を掲

示するが、今後分析事例の掲載を考慮し、

機器分野項目を設定し、提示した。この

機器分野項目は後述「技術情報データベ

ース」と「技術情報分析事例」の連動を

予定しているため、項目においても同一
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試作事例では、上述「ⅰ）人材育成カリ

モデルへ実際

の製品製造を実装することで医工連携

モデルを構造的に学習することがで

きる。本研究では福島県立医科大学の研

究ニーズである「消化管内視鏡静脈瘤穿

刺止血鉗子」と「鉗子孔戦場手法の実験

装置試作」「胃モデルおよび疑似静脈瘤モ

モデルの

 

技術情報分析事例では、実際の医療現場

のニーズを「技術調査事例」として必要

情報を抽出、分析しドキュメント化を行

モデルへ組

み込み易い状態へと変換する。本研究で

は例として「胆管内視鏡アンブレラ鉗子」

統合型チューブ」「消化

事例を掲

示するが、今後分析事例の掲載を考慮し、

機器分野項目を設定し、提示した。この

機器分野項目は後述「技術情報データベ

ース」と「技術情報分析事例」の連動を

予定しているため、項目においても同一

 

②技術情報データベースの表示

 技術情報データベースは、初年度の研究

成果である基礎構築案の最上層に位置し、

医療機器の製品化を目的とした研究内容を

データベース化し、医工連携

学習に活用するものである。具体的な手法

として、紙媒体で蓄積されている技術調査

情報を

情報セキュリティを維持したうえでアイデ

アの共有化を図る。

 

 

本研究では福島県立医科大学に蓄積されて

いる医療機器への要望・要求に関する技

術・製品情報を電子化し、データベースと

して電子カリキュ

できる形式をとった。

②技術情報データベースの表示

技術情報データベースは、初年度の研究

成果である基礎構築案の最上層に位置し、

医療機器の製品化を目的とした研究内容を

データベース化し、医工連携

学習に活用するものである。具体的な手法

として、紙媒体で蓄積されている技術調査

情報を PDF 化によって電子化することで

情報セキュリティを維持したうえでアイデ

アの共有化を図る。

本研究では福島県立医科大学に蓄積されて

いる医療機器への要望・要求に関する技

術・製品情報を電子化し、データベースと

して電子カリキュ

できる形式をとった。

（図 19）

②技術情報データベースの表示

技術情報データベースは、初年度の研究

成果である基礎構築案の最上層に位置し、

医療機器の製品化を目的とした研究内容を

データベース化し、医工連携

学習に活用するものである。具体的な手法

として、紙媒体で蓄積されている技術調査

化によって電子化することで

情報セキュリティを維持したうえでアイデ

アの共有化を図る。 

（図 20）

本研究では福島県立医科大学に蓄積されて

いる医療機器への要望・要求に関する技

術・製品情報を電子化し、データベースと

して電子カリキュラムから検索、アクセス

できる形式をとった。 

） 

②技術情報データベースの表示 

技術情報データベースは、初年度の研究

成果である基礎構築案の最上層に位置し、

医療機器の製品化を目的とした研究内容を

データベース化し、医工連携 OJTモデルの

学習に活用するものである。具体的な手法

として、紙媒体で蓄積されている技術調査

化によって電子化することで

情報セキュリティを維持したうえでアイデ

） 

本研究では福島県立医科大学に蓄積されて

いる医療機器への要望・要求に関する技

術・製品情報を電子化し、データベースと

ラムから検索、アクセス

 

技術情報データベースは、初年度の研究

成果である基礎構築案の最上層に位置し、

医療機器の製品化を目的とした研究内容を

モデルの

学習に活用するものである。具体的な手法

として、紙媒体で蓄積されている技術調査

化によって電子化することで

情報セキュリティを維持したうえでアイデ

 

本研究では福島県立医科大学に蓄積されて

いる医療機器への要望・要求に関する技

術・製品情報を電子化し、データベースと

ラムから検索、アクセス



 

 

これは、医工連携

析事例など同層上のシステムとリンクしや

すくするためである。

また、記載内容について「単なる技術・製

品項目の羅列だけに終わらない技術情報の

共有と活用」が必要となるため、下記の項

目を設定した。

 

【技術情報データベース設定項目】

・シーズ・ニーズ分野

・タイトル

・特徴・従来との差異

・技術概要

・応用分野・期待分野

・特許・論文など

・研究者・講座

 

これらの項目は数値および不定形テキスト

により

スへと保存される。また、

形として下図の形式でデータの統一を行っ

た。 

これは、医工連携

析事例など同層上のシステムとリンクしや

すくするためである。

また、記載内容について「単なる技術・製

品項目の羅列だけに終わらない技術情報の

共有と活用」が必要となるため、下記の項

目を設定した。 

【技術情報データベース設定項目】

・シーズ・ニーズ分野

・タイトル 

・特徴・従来との差異

・技術概要 

・応用分野・期待分野

・特許・論文など

・研究者・講座 

これらの項目は数値および不定形テキスト

により PDF データと結びつけデータベー

スへと保存される。また、

形として下図の形式でデータの統一を行っ

 

（図 21） 

これは、医工連携 OJTモデルや技術調査分

析事例など同層上のシステムとリンクしや

すくするためである。 

また、記載内容について「単なる技術・製

品項目の羅列だけに終わらない技術情報の

共有と活用」が必要となるため、下記の項

 

【技術情報データベース設定項目】

・シーズ・ニーズ分野 

・特徴・従来との差異 

・応用分野・期待分野 

・特許・論文など 

 

これらの項目は数値および不定形テキスト

データと結びつけデータベー

スへと保存される。また、PDF

形として下図の形式でデータの統一を行っ

 

モデルや技術調査分

析事例など同層上のシステムとリンクしや

また、記載内容について「単なる技術・製

品項目の羅列だけに終わらない技術情報の

共有と活用」が必要となるため、下記の項

【技術情報データベース設定項目】 

これらの項目は数値および不定形テキスト

データと結びつけデータベー

PDFデータの雛

形として下図の形式でデータの統一を行っ

60 

 

モデルや技術調査分

析事例など同層上のシステムとリンクしや

また、記載内容について「単なる技術・製

品項目の羅列だけに終わらない技術情報の

共有と活用」が必要となるため、下記の項

これらの項目は数値および不定形テキスト

データと結びつけデータベー

データの雛

形として下図の形式でデータの統一を行っ

 

医療現場の要求調査・分析に基づき抽出さ

れたニーズ（

される技術、あるいは将来技術（

を既存の特許・製品の類似技術を含めて製

品企画・開発支援をできうる人材を育成す

る人材育成プログラムの電子カリキュラム

において、

ズ・シーズの基本分析データとして利用、

活用することができる。

 

医療現場の要求調査・分析に基づき抽出さ

れたニーズ（NEEDS

される技術、あるいは将来技術（

を既存の特許・製品の類似技術を含めて製

品企画・開発支援をできうる人材を育成す

る人材育成プログラムの電子カリキュラム

において、WEB

ズ・シーズの基本分析データとして利用、

活用することができる。

 

（図 22）

医療現場の要求調査・分析に基づき抽出さ

NEEDS）に対し、実現に要求

される技術、あるいは将来技術（

を既存の特許・製品の類似技術を含めて製

品企画・開発支援をできうる人材を育成す

る人材育成プログラムの電子カリキュラム

WEB 化されたデータは、ニー

ズ・シーズの基本分析データとして利用、

活用することができる。 

 

 
） 

医療現場の要求調査・分析に基づき抽出さ

）に対し、実現に要求

される技術、あるいは将来技術（SEEDS

を既存の特許・製品の類似技術を含めて製

品企画・開発支援をできうる人材を育成す

る人材育成プログラムの電子カリキュラム

化されたデータは、ニー

ズ・シーズの基本分析データとして利用、

 

  

 

医療現場の要求調査・分析に基づき抽出さ

）に対し、実現に要求

SEEDS）

を既存の特許・製品の類似技術を含めて製

品企画・開発支援をできうる人材を育成す

る人材育成プログラムの電子カリキュラム

化されたデータは、ニー

ズ・シーズの基本分析データとして利用、



61 
 

D.考察 

 人材育成カリキュラムを構造から学習す

ることにより、医工連携を行う上で重要な

人材を育成できるとともに、医工連携の基

礎となる「医工連携 OJTモデル」を定義す

ることにより、本研究で取り扱った試作事

例以外に医療現場のニーズが発生した場合

でも、それぞれの製造工程を結びつけるこ

とで多様に対応することができる。 

 

E.結論 

 本研究の主要目的として「医工連携がで

きる人材の育成プログラムの作成」があり、

当初予定していた試作事例の「消化管内視

鏡改良型鉗子」の開発以外に「胃モデルお

よび疑似静脈瘤モデル」について、本研究

により定義された「医工連携 OJT モデル」

を適用することにより、ニーズから特許申

請までの流れを実際に実施することができ

た。これをもって、人材育成カリキュラム

の基礎基盤は有効であると判断する。 


