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A. 研究目的 

 今後の医療機器の研究・開発、また日

本の医療機器産業において、重要な行政

課題でもある「医工連携分野における人

材育成」のための具体的な育成プログラ

ム構築の要求が、研究の背景にある。 

 

 

 本研究の目的は、この具体的な人材育

成プログラムの構築を、 

①「医療現場のニーズ ⇒ 工学的具体化」

②「工学的具体化 ⇒ 医療機器の製品化」

の流れの視点から実施することにある。 

この視点により、実際の製品化プロセス

事例（実際の医療機器の開発試作工程）

を、「医工連携OJTモデル」としてモデル

化することにより、大学カリキュラムと

しても適用できる「医工連携人材育成プ

ログラム」を開発することができる。 

本研究の視座として特徴的なことは、「医

療研究seedsの産業化」の視点ではなく

「医療現場のneedsを、工学的視点から 

製品へと展開・再構成することによる医

療機器製品化アプローチ（医工連携OJTモ

デル）」を採用したことである。 
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により行った。（下記①および②のプロ

セス） 

① 穿刺・止血鉗子の開発プロセス 

② 穿刺・止血鉗子の評価プロセス 

 

上記の各プロセスの概要を、下記に記す。 

 

① 穿刺・止血鉗子の開発プロセス 

 選択した needs である「消化管内視鏡

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スを、昨年度の研究結果である「製品化

ニーズの分析手法」にもとづいて、実際

の試作事例による開発プロセスとしてモ

デル化する。 

 

② 穿刺・止血鉗子の評価プロセス 

 試作事例である「消化管内視鏡胃静脈

瘤穿刺・止血鉗子」の評価プロセスを、

有効性・難易度といった技術評価を中心

とする基本評価である第１次評価と、採

用判断を中心とする第 2 次評価という二

段階の評価プロセスとしてモデル化する。 

 

今年度は、①および②の各プロセスにつ

いて、以下に記す内容を実施した。 

 

① 穿刺・止血鉗子の開発プロセス 

事例による開発プロセスを、下記の

各段階の必要作業事項と対応させ、

具体化した。 

１）要求分析：有効性の明確化 

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 

 

② 穿刺・止血鉗子の評価プロセス 

開発プロセスの 4)の方式評価での評

価プロセスを、下記の二段階の評価

作業として、事例の実際の評価作業

事項に対応させ具体化した。 

１）第１次評価：有効性＆難易度 

２）第２次評価：採用判断 

 

 また、今年度は、人材育成プログラム

の電子カリキュラム化の第 2 年度である

ため、ソフトウェアの実装設計の作業を

中心に電子カリキュラム構築作業を開始

した。 

上述の試作事例である「胃静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の試作事例で組み立てられた

①および②のモデルとドキュメントを、

下記に示す電子カリキュラムの構成に組

込むための作業を、初年度の作業内容も

含めて、継続して実施した。 

 

■ 電子カリキュラム 

人材育成プログラムの電子カリキュ

ラムは、Web 上に構築される電子カ

リキュラムであり、医工連携 OJT モ

デルを構造的に学習できることを目

的とする。実際のカリキュラム構築

のためのソフトウェア設計において

は、「WEB インターフェィスの基本構

成」、「OJT モデル」、「技術情報デー
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タベース」が、設計の中心となる。 

 

■ WEB インターフェイスの基本構成 

 人材育成プログラムの電子カリキ

ュラム化にあたっては、Web 上にプ

ログラム全体を構築するが、その全

体のインターフェイス構築方針を作

成する。 

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

して規定する OJT モデルを、WEB ベ

ースのソフトウェアとして組込むが、

その際に、「静脈瘤穿刺・止血鉗子」

の試作プロセスを電子カリキュラム

として再構成する手法をとることで、

実例に則した手順により、OJT モデ

ルの全体像を理解させることができ

る。 

 

■ OJT モデル 

 OJT モデルは、製品企画段階から試

作・安全性評価・動物実験(代替手法

含む)にいたるまでの製品化の各工程

(下記 Aから E)が、知的財産・薬事法

対応の考慮を含めて概念的には定義

される。 

A) ニーズ 

B) 要求実装技術 

C) 設計指針(背景技術/解決課題/

実現形態) 

D) 特許事項 

E) 薬事事項 

ただ、中心となるのは、C)の設計指針

における実現形態であり、実際の試作

事例である「静脈瘤穿刺・止血鉗子」

の開発・評価プロセスにおいても、下

記の 2)から 6)の実現形態のプロセス

と、OJT モデル定義の A)のニーズ、B)

の要求実装技術、C)の実現形態の背景

技術・解決課題のプロセスを組込んだ

1)の要求分析の手順に再構成した事

例としてカリキュラムには組込む方

針をとる。 

 

１）要求分析：有効性の明確化 

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 

 

■ 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、これまでに蓄積された福島県立医

科大学の医療機器ニーズ・シーズにつ

いての技術情報のデータベース化を、

並行して継続実施する。 
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並行的に実施するものである。

「消化管内視鏡静脈

止血鉗子の方式設計と評価」であり、

に示したようなイ

疑似静脈瘤を装着できる胃モデ

 

） 

モデル構築 

事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

アの開発・試作プロセスの電子カリ

究においては、具体的な動物

実験および臨床試験を実施する計画はな

ため、倫理上の問題は生じない
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すると以

の二つ

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」を

の作

その開発プロセスの電子カリキュ

並行的に実施するものである。

静脈

止血鉗子の方式設計と評価」であり、

に示したようなイ

疑似静脈瘤を装着できる胃モデ

 

 

事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

電子カリ

究においては、具体的な動物

実験および臨床試験を実施する計画はな

ため、倫理上の問題は生じない。 



 

C. 研究結果

 研究方法の

の二つの研究活動の今年度の研究結果に

ついて詳述する。

 

(ア) 

(イ) 

 

(ア) 

 

 下記

対し、

視鏡静脈瘤穿刺・止血鉗子」

の具体的作業を対応させることで実際の

モデルを構築した。モデルは、下記の各

構成要素の説明に示すように、各項の簡

潔な目的の定義（定義モデル）と、その

定義に対応した実際の作業（事例モデル）

を明確に対応させる手法により構築して

いる。

 

A)

B)

C)

D)

E)

 

A) ニーズ

[定義モデル

研究結果 

研究方法の項で

の二つの研究活動の今年度の研究結果に

ついて詳述する。

 試作事例による

（試作事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

血鉗子」）

 アの開発・試作プロセスの電子カリ

キュラム化

 試作事例による

下記A)から E)

対し、実際の試作事例である「消化管内

視鏡静脈瘤穿刺・止血鉗子」

の具体的作業を対応させることで実際の

モデルを構築した。モデルは、下記の各

構成要素の説明に示すように、各項の簡

潔な目的の定義（定義モデル）と、その

定義に対応した実際の作業（事例モデル）

を明確に対応させる手法により構築して

いる。 

A) ニーズ

B) 要求実装技術

C) 設計指針

実現形態

D) 特許事項

E) 薬事事項

ニーズ 

定義モデル] 

項で要約として述べた下記

の二つの研究活動の今年度の研究結果に

ついて詳述する。 

試作事例による OJT モデル構築

（試作事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

血鉗子」） 

アの開発・試作プロセスの電子カリ

キュラム化 

試作事例によるOJTモデル構築

E)の OJTモデル構成要素に

実際の試作事例である「消化管内

視鏡静脈瘤穿刺・止血鉗子」

の具体的作業を対応させることで実際の

モデルを構築した。モデルは、下記の各

構成要素の説明に示すように、各項の簡

潔な目的の定義（定義モデル）と、その

定義に対応した実際の作業（事例モデル）

を明確に対応させる手法により構築して

ニーズ 

要求実装技術 

設計指針(背景技術

実現形態) 

特許事項 

薬事事項 

要約として述べた下記

の二つの研究活動の今年度の研究結果に

モデル構築 

（試作事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

アの開発・試作プロセスの電子カリ

モデル構築 

モデル構成要素に

実際の試作事例である「消化管内

視鏡静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発段階

の具体的作業を対応させることで実際の

モデルを構築した。モデルは、下記の各

構成要素の説明に示すように、各項の簡

潔な目的の定義（定義モデル）と、その

定義に対応した実際の作業（事例モデル）

を明確に対応させる手法により構築して

背景技術/解決課題

6

要約として述べた下記

の二つの研究活動の今年度の研究結果に

 

（試作事例は「疑似静脈瘤穿刺・止

アの開発・試作プロセスの電子カリ

 

モデル構成要素に

実際の試作事例である「消化管内

の開発段階

の具体的作業を対応させることで実際の

モデルを構築した。モデルは、下記の各

構成要素の説明に示すように、各項の簡

潔な目的の定義（定義モデル）と、その

定義に対応した実際の作業（事例モデル）

を明確に対応させる手法により構築して

解決課題/

 医療現場の開発・改良要求を、「製品化

ニーズの分析手法」によりドキュメント

化する

（要求の正確な使用像を明確化するプロ

セスである）

 

[事例

 胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食

道静脈瘤硬化療法（

sclerotherapy 

のように穿刺針にて血管内に薬液を注入

するが、この時に血管から血液が噴出す

る場合があり、この血液噴出を止めるた

めの穿刺針と組み合わされた止血治具

（止血鉗子）のニーズがある。

 

実際の開発プロセスにおいては、

ニーズの命題として「内視鏡下胃静脈瘤

の治療での静脈瘤に対する穿刺・止血機

能の一体化鉗子」を定義し、この命題を

構成する以下の二つの機能を、製品化構

成要素の組立の基本とした。

医療現場の開発・改良要求を、「製品化

ニーズの分析手法」によりドキュメント

化する 

（要求の正確な使用像を明確化するプロ

セスである） 

事例モデル] 

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食

道静脈瘤硬化療法（

sclerotherapy 

のように穿刺針にて血管内に薬液を注入

するが、この時に血管から血液が噴出す

る場合があり、この血液噴出を止めるた

めの穿刺針と組み合わされた止血治具

（止血鉗子）のニーズがある。

実際の開発プロセスにおいては、

ニーズの命題として「内視鏡下胃静脈瘤

の治療での静脈瘤に対する穿刺・止血機

能の一体化鉗子」を定義し、この命題を

構成する以下の二つの機能を、製品化構

成要素の組立の基本とした。

医療現場の開発・改良要求を、「製品化

ニーズの分析手法」によりドキュメント

（要求の正確な使用像を明確化するプロ

 

 

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食

道静脈瘤硬化療法（Endoscopic injection 

sclerotherapy ：EIS）では、図

のように穿刺針にて血管内に薬液を注入

するが、この時に血管から血液が噴出す

る場合があり、この血液噴出を止めるた

めの穿刺針と組み合わされた止血治具

（止血鉗子）のニーズがある。

（図 4） 

実際の開発プロセスにおいては、

ニーズの命題として「内視鏡下胃静脈瘤

の治療での静脈瘤に対する穿刺・止血機

能の一体化鉗子」を定義し、この命題を

構成する以下の二つの機能を、製品化構

成要素の組立の基本とした。

医療現場の開発・改良要求を、「製品化

ニーズの分析手法」によりドキュメント

（要求の正確な使用像を明確化するプロ

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食

Endoscopic injection 

）では、図 4（下図）

のように穿刺針にて血管内に薬液を注入

するが、この時に血管から血液が噴出す

る場合があり、この血液噴出を止めるた

めの穿刺針と組み合わされた止血治具

（止血鉗子）のニーズがある。 

 

実際の開発プロセスにおいては、製品化

ニーズの命題として「内視鏡下胃静脈瘤

の治療での静脈瘤に対する穿刺・止血機

能の一体化鉗子」を定義し、この命題を

構成する以下の二つの機能を、製品化構

成要素の組立の基本とした。 

医療現場の開発・改良要求を、「製品化

ニーズの分析手法」によりドキュメント

（要求の正確な使用像を明確化するプロ

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食

Endoscopic injection 

（下図）

のように穿刺針にて血管内に薬液を注入

するが、この時に血管から血液が噴出す

る場合があり、この血液噴出を止めるた

めの穿刺針と組み合わされた止血治具

 

製品化

ニーズの命題として「内視鏡下胃静脈瘤

の治療での静脈瘤に対する穿刺・止血機

能の一体化鉗子」を定義し、この命題を

構成する以下の二つの機能を、製品化構
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□ 穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する） 

□ 止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置） 

 

B) 要求実装技術 

［定義モデル］ 

 ドキュメント化されたニーズ(needs)

に対し、その実現に要求される技術を検

討（要求される実装技術） 

 

[事例モデル] 

□ 硬化剤を注入して静脈瘤を固める処

置具としての局所注入針（穿刺針）技術 

□ 局所注入針と一体化しうる止血カバ

ー設計・製作技術 

 

C) 設計指針（背景技術/解決課題/実現

形態） 

①背景技術 

［定義モデル］ 

 ニーズに関連する現状の製品、あるいは

関連する技術 

 

[事例モデル] 

 血液の噴出する血管箇所を止血する技

術であり、出血箇所を押さえることがで

きるバルーンのような機能を利用するこ

とが現実的である。 

 

②解決課題 

[定義モデル] 

 ニーズの具現化により解決される課題

の定義 

 

[事例モデル] 

 バルーン等による圧迫は、食道部に対し

ては、よく適応できるが、胃静脈瘤に対

しては難しく、穿刺針と組み合わされた

圧迫型の止血鉗子の適用が必要とされる

が、止血時の鉗子の固定方法、また止血

鉗子の形態等に技術的課題がある。 

具体的には、下記の２点である。 

 止血時の鉗子固定方法： 穿刺針が

シースごと静脈瘤内へ入り込まない

ようにする方法（シースの先端がま

るめられているためシースごと静脈

瘤に入り込んでしまうため、シース

が入り込まないようにする） 

 止血鉗子の形態： EIS 手技で

生ずる出血を容易に止血する形態

（内視鏡装着バルーン・内視鏡外筒

での止血作業は難しく、この止血作

業を容易に行える鉗子の形態） 

参考として、出血が生ずる代表的状況は、

下記である。 

 針の刺し直し時：静脈瘤に硬化剤注

入時に刺し直しで針を抜いた時 

 針の抜けた時：拍動により針が抜け

た時 

 硬化剤注射完了後の暫時：硬化剤注

入後のしばらくの間（ウージング） 

 

③実現形態 

[定義モデル] 
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 実装技術と解決課題の定義もとづいた

実現製品形態の仮想的な記述である。ま

た、この記述にあたっては、製品概念と、

その具体化の構図で記述されることが好

ましいが、記述形態として、特許明細書

の記述方式（製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述）に

準じた記載方式をとることが、事例数を

拡張していくなかで、解決課題に対処す

る製品化に新規性がある事例の場合は、

そのまま特許資料としての運用を可能に

できる。 

 

[事例モデル] 

 下記の解決すべき二つの重要課題に対

応できる形態として、穿刺部と止血部を

一体的に押さえ込む実現形態を、開発・

評価プロセスとして示す。（詳細は、次頁

以降の開発・評価プロセスを参照） 

 穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする 

 穿刺孔からの出血を止血できること 

 

D) 特許事項 

 ニーズ(needs)の解としての実現形態の

記述を、特許明細書の記述方式（製品概

念と対応する構図を共通要素に共通番号

を付加して記述）で実施することで、実

現形態のアイデアあるいは実装手法に新

規性がある場合は、特許出願にそのまま

移行することができる。これにより、常

に特許戦略と一体になったニーズ

(needs)の具体化が可能になる。 

 

E) 薬事事項 

 薬事法に準拠する製品化が、医療機器

開発における必須事項であるため、医療

機器分類および安全性評価の視点からの

評価である。 

 

上記の構成要素にもとづいて医療機器研

究・開発要求を、実際の研究試作・製品

開発プロジェクトとして再構成すること

で、製品化の出口戦略を明確にできる。 

 

 上記のA)からE)により構成される医工

連携 OJT モデルの最上層を図 5 に、また

C)の設計指針における実現形態の具体化

手順を図 6に示す。 

 

 今年度は、実際の試作事例である下記

の１および２において、医工連携 OJT モ

デルの A)から E)の各プロセスを、特に C)

設計指針の実現形態の具体化手順を中心

に開発・評価作業を実施した。 

 

1. 消化管内視鏡改良鉗子の開発・試作 

2. 疑似静脈瘤を装着できる胃モデル 

 

実際の C）設計指針の実現形態の具体化手

順（図 5）を、次頁以降の開発プロセス、

および評価プロセスに詳述した。 

 



 

  （図

 

（図 5：医工連携

（図 6：実現形態決定モデル）

：医工連携 OJT

：実現形態決定モデル）

OJT モデル） 

：実現形態決定モデル） 
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[開発プロセス

 実際の試作

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

ては

の要求実装技術、

術・解決課題のプロセスを組込んだ

要求分析

構成される

的手順を、統合・再構成して実

 

１）

２）

３）

４）

５）

６）

 

以下、

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの詳細を述べる。

 

１）要求分析

 製品化ニーズの命題として「内視鏡下

胃静脈瘤の治療での静脈瘤に対する穿

刺・止血機能の一体化鉗子」を定義し、

この命題を構成する以下の二つの機能を、

製品化構成要素の組立の基本とした。

 

□ 

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

□ 

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

開発プロセス

実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

ては、OJT モデル定義の

の要求実装技術、

術・解決課題のプロセスを組込んだ

要求分析に、下記の

構成される C)

的手順を、統合・再構成して実

１）要求分析：有効性の明確化

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

以下、1)から

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの詳細を述べる。

１）要求分析 

製品化ニーズの命題として「内視鏡下

胃静脈瘤の治療での静脈瘤に対する穿

刺・止血機能の一体化鉗子」を定義し、

この命題を構成する以下の二つの機能を、

製品化構成要素の組立の基本とした。

 穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

 止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

開発プロセス] 

事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

モデル定義の

の要求実装技術、C)の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ

に、下記の 2)から

C)設計指針の実現形態の具体

的手順を、統合・再構成して実

要求分析：有効性の明確化

仮想実現：設計要件の定義

実現方式：複数の方式検討

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

から 6)の手順に則って実施した

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの詳細を述べる。 

 

製品化ニーズの命題として「内視鏡下

胃静脈瘤の治療での静脈瘤に対する穿

刺・止血機能の一体化鉗子」を定義し、

この命題を構成する以下の二つの機能を、

製品化構成要素の組立の基本とした。

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置） 

事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

モデル定義の A)のニーズ、

の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ

から 6)の要素から

設計指針の実現形態の具体

的手順を、統合・再構成して実施した。

要求分析：有効性の明確化 

仮想実現：設計要件の定義 

実現方式：複数の方式検討 

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

の手順に則って実施した

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

製品化ニーズの命題として「内視鏡下

胃静脈瘤の治療での静脈瘤に対する穿

刺・止血機能の一体化鉗子」を定義し、

この命題を構成する以下の二つの機能を、

製品化構成要素の組立の基本とした。

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

のニーズ、B)

の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ 1)の

の要素から

設計指針の実現形態の具体

施した。 

方式設計：技術的課題の明確化 

方式評価：評価項目による評価 

製品選択：判断ルールの明確化 

の手順に則って実施した

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

製品化ニーズの命題として「内視鏡下

胃静脈瘤の治療での静脈瘤に対する穿

刺・止血機能の一体化鉗子」を定義し、

この命題を構成する以下の二つの機能を、

製品化構成要素の組立の基本とした。 

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する） 

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ
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以下のプロセスにおいては、この製品化

ニーズの命題を、開発・評価プロセスの

各段階における判断規準とする。 

この大本の判断基準（ニーズの命題化）

が不明確・不十分だと、要求と異なった

機器を開発してしまうということを生じ

やすくなり、簡単なようであるが、注意

を要すべき重要なプロセスである。また

このニーズの命題化が、開発する機器の

有効性の定義ともなる。 

 

２）仮想実現 

 要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の仮想的な実現イメー

ジを構築（分析結果からの穿刺・止血一

体型鉗子の実現イメージを設計要件とし

て定義） 

 

[設計要件] 

 穿刺・止血一体型鉗子の設計要件として、

下記の三要素を定義する。 

□機能：鉗子の持つべき役割（要望） 

□仕様：①規格（形状等） 

    ②性能 

□制約条件：使用時に制約される条件 

 

機能： 静脈瘤穿刺、および止血のそれ

ぞれの機能を構成する主要機能項目を定

義（下記例） 

•シース：針、止血カバー等を覆う外装 

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針 

•止血カバー:穿刺針を注入後の出血を止

めるためのカバー機能 

仕様： 静脈瘤穿刺、および止血機能を

実現するにあたっての機器の規格・性能

を定義（下記例） 

① 規格 

•針径： 穿刺針の直径（21G<φ0.813mm

以上>等）  

•針長： 穿刺針の長さ（4mm〜5mm 等） 

② 性能： 

穿刺針および EIS 手技全体に関わる部分 

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

角度等 

•進退：屈曲した条件でのシースの進退 

•穿刺性：OLY 注射針および静脈瘤穿刺針

の両方に対応 

•送液性：EIS 手技における薬剤注入 

EIS 手技関連： 

•シースが瘤内部へ入りこまない 

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血 

 

制約条件：使用時の制限事項の明示 

•食道：空間が狭い・拍動の影響大 

•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい 

 

３）実現方式：  

 仮想実現のプロセスでの「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止血

一体型鉗子の実現イメージ）を具体化す

る複数の実現方式の提示・検討である。 

 

昨年度の研究結果として下記の７種類の

設計検討段階での実現方式の候補を検討

した。 

 



 

設計検討段階での実現方式

■シース先端突き当て型

 穿刺針のシース部分の形状を平面、あ

るいはラッパ型にし、出血部分に直接鉗

子を当て、静脈瘤の止血を行う

■片開き型

 針の下に別途具材を装着し、穿刺後に

具材で出血部を圧迫する。（具材は

に曲がる構造となっている）

■バルーン型

 穿刺針のシース先端に装着したバルー

ンを膨らませることにより、出血部分を

圧迫し止血する。

■鉗子一体型

 針の下にクリップ型鉗子を装着し、出

血部分をつまんで止血する

■三脚型

 鉗子一体型の、ピン部分を三脚状にし

たもので、

■吸引圧迫型

 シースをラッパ状にすることにより、

患部を吸引し、穿刺し、穿刺後そのまま

吸引をし、圧迫して止血する

■エンドリフター型

 現在

して使われている

鉗子のように、具材を外付けにする

 

実際の試作による実現方式検討の候補と

して、

体型」、「バルーン型」

型」の三種類に試作候補を絞り込んでお

り、この三種類の実現方式を、以降のプ

設計検討段階での実現方式

■シース先端突き当て型

穿刺針のシース部分の形状を平面、あ

るいはラッパ型にし、出血部分に直接鉗

子を当て、静脈瘤の止血を行う

■片開き型 

針の下に別途具材を装着し、穿刺後に

具材で出血部を圧迫する。（具材は

に曲がる構造となっている）

■バルーン型 

穿刺針のシース先端に装着したバルー

ンを膨らませることにより、出血部分を

圧迫し止血する。

■鉗子一体型 

針の下にクリップ型鉗子を装着し、出

血部分をつまんで止血する

三脚型（⇒鉗子一体型に統合

鉗子一体型の、ピン部分を三脚状にし

たもので、3 点でつまんで止血する

■吸引圧迫型 

シースをラッパ状にすることにより、

患部を吸引し、穿刺し、穿刺後そのまま

吸引をし、圧迫して止血する

■エンドリフター型

現在胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われている

のように、具材を外付けにする

実際の試作による実現方式検討の候補と

して、上記の７種類の候補から

体型」、「バルーン型」

型」の三種類に試作候補を絞り込んでお

り、この三種類の実現方式を、以降のプ

設計検討段階での実現方式

■シース先端突き当て型 

穿刺針のシース部分の形状を平面、あ

るいはラッパ型にし、出血部分に直接鉗

子を当て、静脈瘤の止血を行う

針の下に別途具材を装着し、穿刺後に

具材で出血部を圧迫する。（具材は

に曲がる構造となっている）

穿刺針のシース先端に装着したバルー

ンを膨らませることにより、出血部分を

圧迫し止血する。 

針の下にクリップ型鉗子を装着し、出

血部分をつまんで止血する

（⇒鉗子一体型に統合

鉗子一体型の、ピン部分を三脚状にし

点でつまんで止血する

シースをラッパ状にすることにより、

患部を吸引し、穿刺し、穿刺後そのまま

吸引をし、圧迫して止血する

■エンドリフター型 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われているディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする

実際の試作による実現方式検討の候補と

上記の７種類の候補から

体型」、「バルーン型」、「エンドリフター

型」の三種類に試作候補を絞り込んでお

り、この三種類の実現方式を、以降のプ

設計検討段階での実現方式： 

 

穿刺針のシース部分の形状を平面、あ

るいはラッパ型にし、出血部分に直接鉗

子を当て、静脈瘤の止血を行う 

針の下に別途具材を装着し、穿刺後に

具材で出血部を圧迫する。（具材は 90

に曲がる構造となっている） 

穿刺針のシース先端に装着したバルー

ンを膨らませることにより、出血部分を

針の下にクリップ型鉗子を装着し、出

血部分をつまんで止血する 

（⇒鉗子一体型に統合） 

鉗子一体型の、ピン部分を三脚状にし

点でつまんで止血する 

シースをラッパ状にすることにより、

患部を吸引し、穿刺し、穿刺後そのまま

吸引をし、圧迫して止血する 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

ディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする 

実際の試作による実現方式検討の候補と

上記の７種類の候補から「鉗子一

、「エンドリフター

型」の三種類に試作候補を絞り込んでお

り、この三種類の実現方式を、以降のプ
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穿刺針のシース部分の形状を平面、あ

るいはラッパ型にし、出血部分に直接鉗

針の下に別途具材を装着し、穿刺後に

90 度

穿刺針のシース先端に装着したバルー

ンを膨らませることにより、出血部分を

針の下にクリップ型鉗子を装着し、出

鉗子一体型の、ピン部分を三脚状にし

シースをラッパ状にすることにより、

患部を吸引し、穿刺し、穿刺後そのまま

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用と

ディスポーザブル把持

 

実際の試作による実現方式検討の候補と

「鉗子一

、「エンドリフター

型」の三種類に試作候補を絞り込んでお

り、この三種類の実現方式を、以降のプ

ロセスである方式設計、および方式評価

（評価プロセスに相当）において、実際

の試作（第

し、

に絞り込んだ

の実現

 

実際の試作での

□鉗子一体型

 図

針を収納し、アームで患部を掴み止血

る方式で、アームで掴んだまま、

刺する

は

計）

部分を

に変更した

 

 

 

ロセスである方式設計、および方式評価

（評価プロセスに相当）において、実際

の試作（第 1

し、最終試作候補

に絞り込んだ。以下、

の実現候補方式について説明する。

実際の試作での

鉗子一体型 

図 7（下図）のように、

針を収納し、アームで患部を掴み止血

る方式で、アームで掴んだまま、

刺することもできる

は 23G を使用

計）においては、

部分を、把持の容易性から

に変更した。 

ロセスである方式設計、および方式評価

（評価プロセスに相当）において、実際

1 次試作）により

候補として「バルーン型」

。以下、絞り込んだ

方式について説明する。

実際の試作での実現方式：

 

（下図）のように、

針を収納し、アームで患部を掴み止血

る方式で、アームで掴んだまま、

こともできる。外径は

を使用する。実際の試作

においては、設置検討段階での三脚

、把持の容易性から

 

 

（図 7）

ロセスである方式設計、および方式評価

（評価プロセスに相当）において、実際

により評価を実施

として「バルーン型」

絞り込んだ三種類

方式について説明する。

： 

（下図）のように、アームの内部に

針を収納し、アームで患部を掴み止血

る方式で、アームで掴んだまま、針で穿

。外径は 3.0mmm

実際の試作（方式設

設置検討段階での三脚

、把持の容易性から 2 本のアーム

 

） 

ロセスである方式設計、および方式評価

（評価プロセスに相当）において、実際

評価を実施

として「バルーン型」

三種類

方式について説明する。 

アームの内部に

針を収納し、アームで患部を掴み止血す

針で穿

3.0mmm、針

（方式設

設置検討段階での三脚

本のアーム



 

□バルーン

 図

装着し、バルーンを膨らませて止血する

方式で、バルーンで患部を押し付けた状

態で穿刺ができる。

23G を使用する。

 

 

バルーン一体型鉗子と類似の実現方式で

バルーンの代わりにラッパ型のキャップ

などを検討することも可能であり、バル

ーンの形態ではなく、機能に着目した実

現方式を検討する事が重要である。

  

□エンドリフター型

 現在

して使われている

鉗子

方で、

あるため、開発時間等においては、有利

な点がある。

 

実現方式の検討にもとづき、一部改良型

を含む下記三種類のプロトタイプを製作

した。

・鉗子型（アーム部を改良したもの）

・バルーン型（細径化したもの）

バルーン型 

図 8（下図）のように、

装着し、バルーンを膨らませて止血する

方式で、バルーンで患部を押し付けた状

態で穿刺ができる。

を使用する。

バルーン一体型鉗子と類似の実現方式で

バルーンの代わりにラッパ型のキャップ

などを検討することも可能であり、バル

ーンの形態ではなく、機能に着目した実

現方式を検討する事が重要である。

エンドリフター型

現在胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われている

鉗子のように、具材を外付けにする考え

方で、既存のデバイスを利用する方式で

あるため、開発時間等においては、有利

な点がある。 

実現方式の検討にもとづき、一部改良型

を含む下記三種類のプロトタイプを製作

した。 

・鉗子型（アーム部を改良したもの）

・バルーン型（細径化したもの）

（下図）のように、針にバルーンを

装着し、バルーンを膨らませて止血する

方式で、バルーンで患部を押し付けた状

態で穿刺ができる。外径は

を使用する。 

 

図 8 

バルーン一体型鉗子と類似の実現方式で

バルーンの代わりにラッパ型のキャップ

などを検討することも可能であり、バル

ーンの形態ではなく、機能に着目した実

現方式を検討する事が重要である。

エンドリフター型 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われているディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式で

あるため、開発時間等においては、有利

実現方式の検討にもとづき、一部改良型

を含む下記三種類のプロトタイプを製作

・鉗子型（アーム部を改良したもの）

・バルーン型（細径化したもの）

針にバルーンを

装着し、バルーンを膨らませて止血する

方式で、バルーンで患部を押し付けた状

外径は 3.3mm 針は

バルーン一体型鉗子と類似の実現方式で

バルーンの代わりにラッパ型のキャップ

などを検討することも可能であり、バル

ーンの形態ではなく、機能に着目した実

現方式を検討する事が重要である。 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

ディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式で

あるため、開発時間等においては、有利

実現方式の検討にもとづき、一部改良型

を含む下記三種類のプロトタイプを製作

・鉗子型（アーム部を改良したもの）

・バルーン型（細径化したもの） 
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針にバルーンを

装着し、バルーンを膨らませて止血する

方式で、バルーンで患部を押し付けた状

針は

   

バルーン一体型鉗子と類似の実現方式で、

バルーンの代わりにラッパ型のキャップ

などを検討することも可能であり、バル

ーンの形態ではなく、機能に着目した実

 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用と

ディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式で

あるため、開発時間等においては、有利

実現方式の検討にもとづき、一部改良型

を含む下記三種類のプロトタイプを製作

・鉗子型（アーム部を改良したもの） 

 

・エンドリフター型

 

製作にあたっては、以下に述べる

式設計にて、設計にあたっての留意事項

の設計レビューを実施した。

 

製作したプロトタイプにより、疑似静脈

瘤による実現方式の

第二次試作のプロトタイプ

一種類選定する

評価テストには、方式評価用に製作した

疑似静脈瘤（別途説明）を、使用した。

 

 実現方式で具体化した各方式の実際の

試作にあたっての技術課題・問題を明確

にし、課題に対する設計上の対処法を明

確にする。

 

以下に、各実現方式の課題を述べる。

 

□鉗子一体型

 鉗子の構造と力のかかり方について出

血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎて

患部に傷がつかないような構造や、力の

かかり方の調整が必要

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

れる。

 

[実現方式の課題

・針は

の内部に針が収納してあるため、

（0.63mm

・エンドリフター型

製作にあたっては、以下に述べる

式設計にて、設計にあたっての留意事項

の設計レビューを実施した。

製作したプロトタイプにより、疑似静脈

瘤による実現方式の

第二次試作のプロトタイプ

一種類選定する

評価テストには、方式評価用に製作した

疑似静脈瘤（別途説明）を、使用した。

４）方式設計

実現方式で具体化した各方式の実際の

試作にあたっての技術課題・問題を明確

にし、課題に対する設計上の対処法を明

確にする。 

以下に、各実現方式の課題を述べる。

□鉗子一体型 

鉗子の構造と力のかかり方について出

血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎて

患部に傷がつかないような構造や、力の

かかり方の調整が必要

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

れる。 

実現方式の課題

・針は 21G（0.8mm

の内部に針が収納してあるため、

0.63mm）が収納

・エンドリフター型 

製作にあたっては、以下に述べる

式設計にて、設計にあたっての留意事項

の設計レビューを実施した。

製作したプロトタイプにより、疑似静脈

瘤による実現方式の評価テストを実施し、

第二次試作のプロトタイプ

一種類選定する。 

評価テストには、方式評価用に製作した

疑似静脈瘤（別途説明）を、使用した。

方式設計 

実現方式で具体化した各方式の実際の

試作にあたっての技術課題・問題を明確

にし、課題に対する設計上の対処法を明

以下に、各実現方式の課題を述べる。

 

鉗子の構造と力のかかり方について出

血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎて

患部に傷がつかないような構造や、力の

かかり方の調整が必要であり、具体的に

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

実現方式の課題] 

0.8mm）が好ましく、

の内部に針が収納してあるため、

収納限界である

製作にあたっては、以下に述べる 4)

式設計にて、設計にあたっての留意事項

の設計レビューを実施した。 

製作したプロトタイプにより、疑似静脈

評価テストを実施し、

第二次試作のプロトタイプの構造案を

評価テストには、方式評価用に製作した

疑似静脈瘤（別途説明）を、使用した。

実現方式で具体化した各方式の実際の

試作にあたっての技術課題・問題を明確

にし、課題に対する設計上の対処法を明

以下に、各実現方式の課題を述べる。

鉗子の構造と力のかかり方について出

血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎて

患部に傷がつかないような構造や、力の

であり、具体的に

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

）が好ましく、アーム

の内部に針が収納してあるため、

限界である（それ以上

4)の方

式設計にて、設計にあたっての留意事項

製作したプロトタイプにより、疑似静脈

評価テストを実施し、

の構造案を、

評価テストには、方式評価用に製作した

疑似静脈瘤（別途説明）を、使用した。 

実現方式で具体化した各方式の実際の

試作にあたっての技術課題・問題を明確

にし、課題に対する設計上の対処法を明

以下に、各実現方式の課題を述べる。 

鉗子の構造と力のかかり方について出

血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎて

患部に傷がつかないような構造や、力の

であり、具体的に

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

アーム

の内部に針が収納してあるため、23G

（それ以上



 

は鉗子自体が太くなる

・アームを回転させることができれば、

角度調節が簡単になる

ある。

・アームの開き幅について、瘤の表面は

球面状であり、そこから出血しているた

めうまく

が、開き幅を

イズ

できれば挟んで止血することが可能であ

る。 

 

 

 

 

 

・爪の幅をぎりぎりまで広くして欲しい

要望がある。

・アームの角度について

方が好ましい。理由は、角度が鋭利だと、

患部を傷つける恐れがあるためである。

・アームの先の長さについて、瘤をつか

みやすくするためには、アームの長さを

長くしたほうがよいが

力がかかりにくくなり、つかむ力が弱く

なる。また、構造上内部に針が収納して

あるため、針の動作に影響が出やすい。

針の動作を確保するため、アームの角度

を緩くする方法もあるが、その場合さら

に掴む力が弱くなるため、止血に不具合

が生じる可能性がある。

では、

は鉗子自体が太くなる

・アームを回転させることができれば、

角度調節が簡単になる

ある。 

・アームの開き幅について、瘤の表面は

球面状であり、そこから出血しているた

めうまくつかめるようにする必要がある

開き幅を、図

イズ 8mm 程度まで開

できれば挟んで止血することが可能であ

 

・爪の幅をぎりぎりまで広くして欲しい

要望がある。 

・アームの角度について

方が好ましい。理由は、角度が鋭利だと、

患部を傷つける恐れがあるためである。

・アームの先の長さについて、瘤をつか

みやすくするためには、アームの長さを

長くしたほうがよいが

力がかかりにくくなり、つかむ力が弱く

なる。また、構造上内部に針が収納して

あるため、針の動作に影響が出やすい。

針の動作を確保するため、アームの角度

を緩くする方法もあるが、その場合さら

に掴む力が弱くなるため、止血に不具合

が生じる可能性がある。

では、瘤の止血は鉗子で出血部を押して

は鉗子自体が太くなる） 

・アームを回転させることができれば、

角度調節が簡単になるが、構造上困難で

・アームの開き幅について、瘤の表面は

球面状であり、そこから出血しているた

つかめるようにする必要がある

、図 9 のように

程度まで開くようにすることが

できれば挟んで止血することが可能であ

図 9 

・爪の幅をぎりぎりまで広くして欲しい

・アームの角度については、少し緩めの

方が好ましい。理由は、角度が鋭利だと、

患部を傷つける恐れがあるためである。

・アームの先の長さについて、瘤をつか

みやすくするためには、アームの長さを

長くしたほうがよいが、長くした

力がかかりにくくなり、つかむ力が弱く

なる。また、構造上内部に針が収納して

あるため、針の動作に影響が出やすい。

針の動作を確保するため、アームの角度

を緩くする方法もあるが、その場合さら

に掴む力が弱くなるため、止血に不具合

が生じる可能性がある。ただ、この方式

瘤の止血は鉗子で出血部を押して

 

・アームを回転させることができれば、

が、構造上困難で

・アームの開き幅について、瘤の表面は

球面状であり、そこから出血しているた

つかめるようにする必要がある

のように瘤の基本サ

くようにすることが

できれば挟んで止血することが可能であ

・爪の幅をぎりぎりまで広くして欲しい

は、少し緩めの

方が好ましい。理由は、角度が鋭利だと、

患部を傷つける恐れがあるためである。

・アームの先の長さについて、瘤をつか

みやすくするためには、アームの長さを

長くした分だけ

力がかかりにくくなり、つかむ力が弱く

なる。また、構造上内部に針が収納して

あるため、針の動作に影響が出やすい。

針の動作を確保するため、アームの角度

を緩くする方法もあるが、その場合さら

に掴む力が弱くなるため、止血に不具合

ただ、この方式

瘤の止血は鉗子で出血部を押して
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・アームを回転させることができれば、

が、構造上困難で

・アームの開き幅について、瘤の表面は

球面状であり、そこから出血しているた

つかめるようにする必要がある

瘤の基本サ

くようにすることが

できれば挟んで止血することが可能であ

・爪の幅をぎりぎりまで広くして欲しい

は、少し緩めの

方が好ましい。理由は、角度が鋭利だと、

患部を傷つける恐れがあるためである。 

・アームの先の長さについて、瘤をつか

みやすくするためには、アームの長さを

だけ、

力がかかりにくくなり、つかむ力が弱く

なる。また、構造上内部に針が収納して

あるため、針の動作に影響が出やすい。 

針の動作を確保するため、アームの角度

を緩くする方法もあるが、その場合さら

に掴む力が弱くなるため、止血に不具合

ただ、この方式

瘤の止血は鉗子で出血部を押して

圧迫するので、掴む力はあまり考えなく

ても良い。

・アームの形状は、

型よりも少し丸みがあったほうが、瘤を

傷つけるリスクを減少できる。

 

□バルーン型

 バルーンの固定方法について。常に瘤

の頂点が出血しているとは限らないため、

その他の場所でも安定して止血できるよ

うな構造の鉗子が必要

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

れる。

 

[実現方式の課題

・バルーンを膨らませた状態で、視野は

確保できるかどうか

・瘤は球面状のため、止血の際の患部圧

迫は、バルーンを膨らませることで、先

端を盛り上げ、平面を作る形状とし、そ

の平面を使用して固定させる。図

図）を参照。

圧迫するので、掴む力はあまり考えなく

ても良い。 

・アームの形状は、

よりも少し丸みがあったほうが、瘤を

傷つけるリスクを減少できる。

□バルーン型 

バルーンの固定方法について。常に瘤

の頂点が出血しているとは限らないため、

その他の場所でも安定して止血できるよ

うな構造の鉗子が必要

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

れる。 

実現方式の課題

・バルーンを膨らませた状態で、視野は

確保できるかどうか

・瘤は球面状のため、止血の際の患部圧

迫は、バルーンを膨らませることで、先

端を盛り上げ、平面を作る形状とし、そ

の平面を使用して固定させる。図

図）を参照。 

圧迫するので、掴む力はあまり考えなく

・アームの形状は、図 10

よりも少し丸みがあったほうが、瘤を

傷つけるリスクを減少できる。

図 10 

 

バルーンの固定方法について。常に瘤

の頂点が出血しているとは限らないため、

その他の場所でも安定して止血できるよ

うな構造の鉗子が必要である。

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

実現方式の課題] 

・バルーンを膨らませた状態で、視野は

確保できるかどうかの確認が重要である。

・瘤は球面状のため、止血の際の患部圧

迫は、バルーンを膨らませることで、先

端を盛り上げ、平面を作る形状とし、そ

の平面を使用して固定させる。図

 

 

図 11 

圧迫するので、掴む力はあまり考えなく

10 に示すような

よりも少し丸みがあったほうが、瘤を

傷つけるリスクを減少できる。 

 

バルーンの固定方法について。常に瘤

の頂点が出血しているとは限らないため、

その他の場所でも安定して止血できるよ

である。具体的に

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

・バルーンを膨らませた状態で、視野は

の確認が重要である。

・瘤は球面状のため、止血の際の患部圧

迫は、バルーンを膨らませることで、先

端を盛り上げ、平面を作る形状とし、そ

の平面を使用して固定させる。図 11

 

 

圧迫するので、掴む力はあまり考えなく

に示すような V

よりも少し丸みがあったほうが、瘤を

 

バルーンの固定方法について。常に瘤

の頂点が出血しているとは限らないため、

その他の場所でも安定して止血できるよ

具体的に

は、下記の製品仕様の実現課題に翻訳さ

・バルーンを膨らませた状態で、視野は

の確認が重要である。 

・瘤は球面状のため、止血の際の患部圧

迫は、バルーンを膨らませることで、先

端を盛り上げ、平面を作る形状とし、そ

11（下



 

□エンドリフター型

 止血可能な構造への開発

ともと粘膜下層剥離術用として使われて

いるため、止血ができる形ではないため、

止血可能な形へ開発していくことが必要

である

バイスを装着するので、外付けにするこ

とで

しながら針を刺すことが可能

 

[実現方式の課題

・針と別チャネルの止血可能な外側デバ

イスの形状

 

５）方式評価

 方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物により、各方式の評

価を実施する。この評価の際には、実際

の使用形態における評価が必要とされる。

本方式評価においては、評価用に製作し

た疑似静脈瘤モデルを利用し、

め検討した要求に対する未達成項目が実

際の使用において、どの程度の影響があ

るかを見定めながらの

その際に、下記に示すような

成項目と実際の試作機との差異が明確に

なるような

検討表においては、実際の差異が客観的

に判断できるように、可能な限り数値に

よる比

方式比較における検討表を参照）

  

□エンドリフター型

止血可能な構造への開発

ともと粘膜下層剥離術用として使われて

いるため、止血ができる形ではないため、

止血可能な形へ開発していくことが必要

である。この構造は、内視鏡の外側にデ

バイスを装着するので、外付けにするこ

とで、針とは別チャンネルとなり、止血

しながら針を刺すことが可能

実現方式の課題

・針と別チャネルの止血可能な外側デバ

イスの形状 

５）方式評価 

方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物により、各方式の評

価を実施する。この評価の際には、実際

の使用形態における評価が必要とされる。

本方式評価においては、評価用に製作し

た疑似静脈瘤モデルを利用し、

め検討した要求に対する未達成項目が実

際の使用において、どの程度の影響があ

るかを見定めながらの

その際に、下記に示すような

成項目と実際の試作機との差異が明確に

なるような検討表を準備しておく。

検討表においては、実際の差異が客観的

に判断できるように、可能な限り数値に

よる比較が重要である。（以降の実際の

方式比較における検討表を参照）

□エンドリフター型 

止血可能な構造への開発

ともと粘膜下層剥離術用として使われて

いるため、止血ができる形ではないため、

止血可能な形へ開発していくことが必要

。この構造は、内視鏡の外側にデ

バイスを装着するので、外付けにするこ

針とは別チャンネルとなり、止血

しながら針を刺すことが可能

実現方式の課題] 

・針と別チャネルの止血可能な外側デバ

方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物により、各方式の評

価を実施する。この評価の際には、実際

の使用形態における評価が必要とされる。

本方式評価においては、評価用に製作し

た疑似静脈瘤モデルを利用し、

め検討した要求に対する未達成項目が実

際の使用において、どの程度の影響があ

るかを見定めながらの評価を実施する

その際に、下記に示すような

成項目と実際の試作機との差異が明確に

検討表を準備しておく。

検討表においては、実際の差異が客観的

に判断できるように、可能な限り数値に

較が重要である。（以降の実際の

方式比較における検討表を参照）

止血可能な構造への開発であるが、

ともと粘膜下層剥離術用として使われて

いるため、止血ができる形ではないため、

止血可能な形へ開発していくことが必要

。この構造は、内視鏡の外側にデ

バイスを装着するので、外付けにするこ

針とは別チャンネルとなり、止血

しながら針を刺すことが可能となる。

・針と別チャネルの止血可能な外側デバ

方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物により、各方式の評

価を実施する。この評価の際には、実際

の使用形態における評価が必要とされる。

本方式評価においては、評価用に製作し

た疑似静脈瘤モデルを利用し、あらかじ

め検討した要求に対する未達成項目が実

際の使用において、どの程度の影響があ

評価を実施する

その際に、下記に示すような、要求未達

成項目と実際の試作機との差異が明確に

検討表を準備しておく。また

検討表においては、実際の差異が客観的

に判断できるように、可能な限り数値に

較が重要である。（以降の実際の

方式比較における検討表を参照） 
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であるが、も

ともと粘膜下層剥離術用として使われて

いるため、止血ができる形ではないため、

止血可能な形へ開発していくことが必要

。この構造は、内視鏡の外側にデ

バイスを装着するので、外付けにするこ

針とは別チャンネルとなり、止血

となる。 

・針と別チャネルの止血可能な外側デバ

方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物により、各方式の評

価を実施する。この評価の際には、実際

の使用形態における評価が必要とされる。
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スは、「第

の 2段階から構成される。

 

□第

 有効性と、基本性能への悪影響の評価

であり、有効性と悪影響との対比で有効

性が悪影響を上回ること、および悪影響

の除去・対策（技術的可否・排除可能性・

必要期間）の評価である。

 

本試作においては、下記の評価項目とな

る。 

 

＊有効性

 ①シースが瘤に入り込まない

 ②止血機能

＊基本性能への悪影響

 ①悪影響の有無

 ②排除

＊技術的課題への対策の評価

 ①技術的可否

 ②コスト

 ③必要期間

 

□第

 第

の条件を、検証表を利用して評価する。

 

＊必要条件：

（必ず満足しなければいけない条件で、

この条件満足しない方式は選択されるこ

とはない）
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有効性と、基本性能への悪影響の評価

であり、有効性と悪影響との対比で有効

性が悪影響を上回ること、および悪影響

の除去・対策（技術的可否・排除可能性・

必要期間）の評価である。 

本試作においては、下記の評価項目とな

①シースが瘤に入り込まない 

＊技術的課題への対策の評価 

次評価の結果にもとづいて、以下

の条件を、検証表を利用して評価する。

有効性・基本性能を満足

（必ず満足しなければいけない条件で、

この条件満足しない方式は選択されるこ
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次評価」

有効性と、基本性能への悪影響の評価

であり、有効性と悪影響との対比で有効

性が悪影響を上回ること、および悪影響

の除去・対策（技術的可否・排除可能性・

本試作においては、下記の評価項目とな

次評価の結果にもとづいて、以下

の条件を、検証表を利用して評価する。 

有効性・基本性能を満足 

（必ず満足しなければいけない条件で、

この条件満足しない方式は選択されるこ

＊十分条件：

（必要条件を満たした方式のなかで、製

品化方式の決定を行うための選択条件の

決定で、

から選択）

 

ア）技術的課題の大きくないもの

イ）有効性・性能を最大限実現するもの

ウ）コスト・期間の最小のもの

 

上記のア、イ、ウは、方式（必要条件で

ある有効性・基本性能は満たしている方

式）

終選択

さらに選択した方式については、最終判

断に移行する際に、下記のような検証表

を、合わせて作成することで、将来の設

計変更等の判断基準を明確にできる。

 

【難易度の再検証

 下記のような

計要件」

することで、難易度の再検証を実施する。

 

 

本試作においては、第１次および第２次

の評価と、疑似静脈瘤による試作機の実

際の使用上の確認結果を経た後、最終試

作として、「バルーンタイプ」を選択し

た。平成

＊十分条件： 

（必要条件を満たした方式のなかで、製

品化方式の決定を行うための選択条件の

決定で、下記ア、イ、ウ

から選択） 

ア）技術的課題の大きくないもの

イ）有効性・性能を最大限実現するもの

ウ）コスト・期間の最小のもの

上記のア、イ、ウは、方式（必要条件で

ある有効性・基本性能は満たしている方

式）のどの基準を利用したかにより、

終選択の判断基準を明確にできる。

さらに選択した方式については、最終判

断に移行する際に、下記のような検証表

を、合わせて作成することで、将来の設

計変更等の判断基準を明確にできる。

【難易度の再検証

下記のような

計要件」 .vs. 

することで、難易度の再検証を実施する。

（図

本試作においては、第１次および第２次

の評価と、疑似静脈瘤による試作機の実

際の使用上の確認結果を経た後、最終試

作として、「バルーンタイプ」を選択し

た。平成 26 年度は、このバルーンタイプ

 選択条件の規定

（必要条件を満たした方式のなかで、製

品化方式の決定を行うための選択条件の

下記ア、イ、ウの選択条件から

ア）技術的課題の大きくないもの

イ）有効性・性能を最大限実現するもの

ウ）コスト・期間の最小のもの

上記のア、イ、ウは、方式（必要条件で

ある有効性・基本性能は満たしている方

のどの基準を利用したかにより、

の判断基準を明確にできる。

さらに選択した方式については、最終判

断に移行する際に、下記のような検証表

を、合わせて作成することで、将来の設

計変更等の判断基準を明確にできる。

【難易度の再検証】 

下記のような検証表（「満たせない設

.vs. 「試作機性能」）

することで、難易度の再検証を実施する。

図 15: 検証表）

本試作においては、第１次および第２次

の評価と、疑似静脈瘤による試作機の実

際の使用上の確認結果を経た後、最終試

作として、「バルーンタイプ」を選択し

年度は、このバルーンタイプ

選択条件の規定 

（必要条件を満たした方式のなかで、製

品化方式の決定を行うための選択条件の

の選択条件から

ア）技術的課題の大きくないもの 

イ）有効性・性能を最大限実現するもの

ウ）コスト・期間の最小のもの 

上記のア、イ、ウは、方式（必要条件で

ある有効性・基本性能は満たしている方

のどの基準を利用したかにより、

の判断基準を明確にできる。

さらに選択した方式については、最終判

断に移行する際に、下記のような検証表

を、合わせて作成することで、将来の設

計変更等の判断基準を明確にできる。

検証表（「満たせない設

「試作機性能」）を作成

することで、難易度の再検証を実施する。

検証表） 

本試作においては、第１次および第２次

の評価と、疑似静脈瘤による試作機の実

際の使用上の確認結果を経た後、最終試

作として、「バルーンタイプ」を選択し

年度は、このバルーンタイプ

（必要条件を満たした方式のなかで、製

品化方式の決定を行うための選択条件の

の選択条件から

イ）有効性・性能を最大限実現するもの 

上記のア、イ、ウは、方式（必要条件で

ある有効性・基本性能は満たしている方

のどの基準を利用したかにより、最

の判断基準を明確にできる。 

さらに選択した方式については、最終判

断に移行する際に、下記のような検証表

を、合わせて作成することで、将来の設

計変更等の判断基準を明確にできる。 

検証表（「満たせない設

を作成

することで、難易度の再検証を実施する。 

 

本試作においては、第１次および第２次

の評価と、疑似静脈瘤による試作機の実

際の使用上の確認結果を経た後、最終試

作として、「バルーンタイプ」を選択し

年度は、このバルーンタイプ
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方式による最終設計・製作を行い、薬事

相談を含めた製品化へのプロセスを実施

する。 

 

 

 

 

 

 

  



 

(イ) 

 

 人材育成プログラムの電子カリキュラ

ムへの

試作である

止血鉗子」の

具体的な方法は、

に対応させた

スを、電子カリキュラムの試作事例とし

て再構成

試作事例では、図

義した下記

素に対し、実際の開発段階の具体的作業

を対応させることで、開発プロセスをす

すめた。この開発プロセスの中で、下記

の各構成要素の

B）の

作事例の目的の定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業（事例モ

デル）を

 

A)

B)

C)

D)

E)

 

また、

の設計指針の実現形態については、要求

分析を加えた

化最終候補の選択を行う第１次の事例試

作を、実施した。

 電子カリキュラム化

人材育成プログラムの電子カリキュラ

ムへの組込み事例として、

試作である「消化管内視鏡静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発プロセスを利用する。

具体的な方法は、

に対応させた構成

スを、電子カリキュラムの試作事例とし

て再構成する。

試作事例では、図

義した下記A)から

素に対し、実際の開発段階の具体的作業

を対応させることで、開発プロセスをす

すめた。この開発プロセスの中で、下記

の各構成要素の

）の「要求実装技術

作事例の目的の定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業（事例モ

デル）を、明確に対応させた

A) ニーズ

B) 要求実装技術

C) 設計指針

D) 特許事項

E) 薬事事項

また、図 17（図

の設計指針の実現形態については、要求

分析を加えた 6

化最終候補の選択を行う第１次の事例試

作を、実施した。

電子カリキュラム化

人材育成プログラムの電子カリキュラ

組込み事例として、

「消化管内視鏡静脈瘤穿刺・

開発プロセスを利用する。

具体的な方法は、OJT モデルの各構成要素

構成で実施した開発プロセ

スを、電子カリキュラムの試作事例とし

する。 

試作事例では、図 16（図 5

からE)の OJT

素に対し、実際の開発段階の具体的作業

を対応させることで、開発プロセスをす

すめた。この開発プロセスの中で、下記

の各構成要素の A）の「ニーズ

要求実装技術」においては、各試

作事例の目的の定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業（事例モ

、明確に対応させた

ニーズ 

要求実装技術 

設計指針 

特許事項 

薬事事項 

（図 6の再掲）に定義した

の設計指針の実現形態については、要求

6 段階の手順に沿って製品

化最終候補の選択を行う第１次の事例試

作を、実施した。 

電子カリキュラム化 

人材育成プログラムの電子カリキュラ

組込み事例として、今年度の開発

「消化管内視鏡静脈瘤穿刺・

開発プロセスを利用する。

モデルの各構成要素

で実施した開発プロセ

スを、電子カリキュラムの試作事例とし

5 の再掲）に定

OJTモデル構成要

素に対し、実際の開発段階の具体的作業

を対応させることで、開発プロセスをす

すめた。この開発プロセスの中で、下記

ニーズ」、および

においては、各試

作事例の目的の定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業（事例モ

、明確に対応させた。 

に定義した

の設計指針の実現形態については、要求

段階の手順に沿って製品

化最終候補の選択を行う第１次の事例試
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人材育成プログラムの電子カリキュラ

今年度の開発

「消化管内視鏡静脈瘤穿刺・

開発プロセスを利用する。

モデルの各構成要素

で実施した開発プロセ

スを、電子カリキュラムの試作事例とし

に定

モデル構成要

素に対し、実際の開発段階の具体的作業

を対応させることで、開発プロセスをす

すめた。この開発プロセスの中で、下記

および

においては、各試

作事例の目的の定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業（事例モ

に定義した C）

の設計指針の実現形態については、要求

段階の手順に沿って製品

化最終候補の選択を行う第１次の事例試

（図

（図

（図 16：図 5の再掲

（図 17：図 6の再掲

の再掲） 

の再掲） 

 

 



 

前頁の図

えた

 

１）要求分析：有効性の明確化

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

 

これらの事例を、昨年度の研究で作成し

た電子カリキュラムの枠組に、「設計⇒

試作⇒製品化」の各プ

試作手順

形態をとって組込んだ。（

図 19

 

 

上図（図

である

プロセス

組込みを実施

品化」のプロセスは、平成

子カリキュラムの枠組への

している。

前頁の図 17 は、設計指針に要求分析を加

えた 6段階のフローである。

要求分析：有効性の明確化

仮想実現：設計要件の定義

実現方式：複数の方式検討

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

これらの事例を、昨年度の研究で作成し

た電子カリキュラムの枠組に、「設計⇒

試作⇒製品化」の各プ

試作手順事例の該当事項

形態をとって組込んだ。（

19 を参照） 

上図（図 18）は、工学的具体化プロセス

であるが、今年度は、「設計⇒試作」の

プロセスの電子カリキュラムの枠組への

組込みを実施した。

品化」のプロセスは、平成

子カリキュラムの枠組への

している。 

は、設計指針に要求分析を加

段階のフローである。

要求分析：有効性の明確化

仮想実現：設計要件の定義

実現方式：複数の方式検討

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

これらの事例を、昨年度の研究で作成し

た電子カリキュラムの枠組に、「設計⇒

試作⇒製品化」の各プロセスを、実際の

事例の該当事項に参照リンクの

形態をとって組込んだ。（

 

（図 18） 

）は、工学的具体化プロセス

が、今年度は、「設計⇒試作」の

の電子カリキュラムの枠組への

した。最終工程である

品化」のプロセスは、平成

子カリキュラムの枠組への

は、設計指針に要求分析を加

段階のフローである。 

要求分析：有効性の明確化 

仮想実現：設計要件の定義 

実現方式：複数の方式検討 

方式設計：技術的課題の明確化 

方式評価：評価項目による評価 

製品選択：判断ルールの明確化 

これらの事例を、昨年度の研究で作成し

た電子カリキュラムの枠組に、「設計⇒

ロセスを、実際の

に参照リンクの

形態をとって組込んだ。（図 18、および

 

）は、工学的具体化プロセス

が、今年度は、「設計⇒試作」の

の電子カリキュラムの枠組への

最終工程である「製

品化」のプロセスは、平成 26 年度に、電

子カリキュラムの枠組への組込みを予定
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は、設計指針に要求分析を加

 

 

 

これらの事例を、昨年度の研究で作成し

た電子カリキュラムの枠組に、「設計⇒

ロセスを、実際の

に参照リンクの

、および

 

）は、工学的具体化プロセス

が、今年度は、「設計⇒試作」の

の電子カリキュラムの枠組への

「製

、電

組込みを予定

 

本節では、電子カリキュラムの枠組への

組込み事例として、「鉗子一体型

び「バルーン型」の二例について、両者

に共通する

よび、それぞれに固有な

ロセスの具体的詳細を示す。

 

(イ

 「鉗子一体型」および「バルーン型」

に共通する

止血鉗子」の開発段階の具体的作業を対

応させたモデルを

下記の

す各項の一般的

その定義に対応した実際の作業

例モデル）

ス」に組込んだ。

よび

 

本節では、電子カリキュラムの枠組への

組込み事例として、「鉗子一体型

び「バルーン型」の二例について、両者

に共通する OJT

よび、それぞれに固有な

ロセスの具体的詳細を示す。

イ-１) OJTモデル

「鉗子一体型」および「バルーン型」

に共通する「消化管内視

止血鉗子」の開発段階の具体的作業を対

応させたモデルを

下記の OJT モデルの構成要素の説明に示

す各項の一般的

その定義に対応した実際の作業

例モデル）を、図

ス」に組込んだ。

よび「試作」まで）

A) ニーズ

B) 要求実装技術

C) 設計指針

D) 特許事項

E) 薬事事項

（図 19）

本節では、電子カリキュラムの枠組への

組込み事例として、「鉗子一体型

び「バルーン型」の二例について、両者

OJT モデルの具体的詳細、お

よび、それぞれに固有な

ロセスの具体的詳細を示す。

モデル 

「鉗子一体型」および「バルーン型」

消化管内視

止血鉗子」の開発段階の具体的作業を対

応させたモデルを組込んだ

モデルの構成要素の説明に示

す各項の一般的定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業

を、図 18 に示す「開発プロセ

ス」に組込んだ。（今年度は、「設計」お

「試作」まで） 

ニーズ 

要求実装技術 

設計指針 

特許事項 

薬事事項 

） 

本節では、電子カリキュラムの枠組への

組込み事例として、「鉗子一体型」およ

び「バルーン型」の二例について、両者

モデルの具体的詳細、お

よび、それぞれに固有な 6段階の開発プ

ロセスの具体的詳細を示す。 

「鉗子一体型」および「バルーン型」

消化管内視鏡静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発段階の具体的作業を対

組込んだ。具体的には

モデルの構成要素の説明に示

定義（定義モデル）と、

その定義に対応した実際の作業事例

に示す「開発プロセ

（今年度は、「設計」お

 

本節では、電子カリキュラムの枠組への

」およ

び「バルーン型」の二例について、両者

モデルの具体的詳細、お

段階の開発プ

「鉗子一体型」および「バルーン型」

鏡静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発段階の具体的作業を対

具体的には

モデルの構成要素の説明に示

定義（定義モデル）と、

事例（事

に示す「開発プロセ

（今年度は、「設計」お



 

以下に、組込んだ定義モデルと事例モデ

ル、および事例モデルにおいては、各構

成要素の下位レベルの具体化内容も示す。

 

A) ニーズ

[定義モデル

医療現場の開発・改良要求を、「製品化ニ

ーズの分析手法」

よりドキュメント化する

用像を明確化するプロセス

説明。

 

[事例モデル

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食道

静脈瘤硬化療法（

sclerotherapy 

4 の再掲

薬液を注入した場合に静脈瘤

噴出する場合があり、この血液噴出を止

める

治具（止血鉗子）のニーズがあることの

説明。

以下に、組込んだ定義モデルと事例モデ

ル、および事例モデルにおいては、各構

成要素の下位レベルの具体化内容も示す。

ニーズ 

定義モデル] 

医療現場の開発・改良要求を、「製品化ニ

ーズの分析手法」

よりドキュメント化する

用像を明確化するプロセス

説明。 

事例モデル] 

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食道

静脈瘤硬化療法（

sclerotherapy ：

の再掲]）による、穿刺針にて血管内に

薬液を注入した場合に静脈瘤

噴出する場合があり、この血液噴出を止

めるための穿刺針と組み合わされた止血

治具（止血鉗子）のニーズがあることの

説明。 

（図 20

以下に、組込んだ定義モデルと事例モデ

ル、および事例モデルにおいては、各構

成要素の下位レベルの具体化内容も示す。

医療現場の開発・改良要求を、「製品化ニ

ーズの分析手法」（参照リンクされる）

よりドキュメント化する要求の正確な使

用像を明確化するプロセス

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食道

静脈瘤硬化療法（Endoscopic injection 

sclerotherapy ：EIS）の概略図（

）による、穿刺針にて血管内に

薬液を注入した場合に静脈瘤

噴出する場合があり、この血液噴出を止

ための穿刺針と組み合わされた止血

治具（止血鉗子）のニーズがあることの

20［図 4の再掲］

以下に、組込んだ定義モデルと事例モデ

ル、および事例モデルにおいては、各構

成要素の下位レベルの具体化内容も示す。

医療現場の開発・改良要求を、「製品化ニ

（参照リンクされる）

要求の正確な使

用像を明確化するプロセスであることの

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食道

Endoscopic injection 

）の概略図（図 20[

）による、穿刺針にて血管内に

薬液を注入した場合に静脈瘤から血液が

噴出する場合があり、この血液噴出を止

ための穿刺針と組み合わされた止血

治具（止血鉗子）のニーズがあることの

の再掲］） 

20 

以下に、組込んだ定義モデルと事例モデ

ル、および事例モデルにおいては、各構

成要素の下位レベルの具体化内容も示す。 

医療現場の開発・改良要求を、「製品化ニ

（参照リンクされる）に

要求の正確な使

であることの

胃・食道静脈瘤の内視鏡治療である食道

Endoscopic injection 

20[図

）による、穿刺針にて血管内に

から血液が

噴出する場合があり、この血液噴出を止

ための穿刺針と組み合わされた止血

治具（止血鉗子）のニーズがあることの

 

また、

ーズの命題と

の提示を、事例モデルの下位リンクとし

て定義する。

命題：

静脈瘤に対する穿刺・止血機

鉗子」

命題構成要素：

□ 

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

□ 

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

 

「ニーズ」の

ム構成は、図

 

B）

［定義モデル

ドキュメント化されたニーズ

実現に要求される実装技術の説明

 

[事例モデル

ニーズの事例モデルの命題構成要素に

求される

また、開発プロセスにおける

ーズの命題と、その命題を構成する機能

の提示を、事例モデルの下位リンクとし

て定義する。 

命題： 「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機

鉗子」 

命題構成要素：

 穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

 止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

「ニーズ」の

ム構成は、図

 

） 要求実装技術

定義モデル］

ドキュメント化されたニーズ

実現に要求される実装技術の説明

事例モデル] 

ニーズの事例モデルの命題構成要素に

求される実装技術

開発プロセスにおける

、その命題を構成する機能

の提示を、事例モデルの下位リンクとし

 

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機

命題構成要素： 

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置） 

「ニーズ」の Web 上での電子カリキュラ

ム構成は、図 21（下図）のようになる。

（図 21）

要求実装技術 

］ 

ドキュメント化されたニーズ

実現に要求される実装技術の説明

 

ニーズの事例モデルの命題構成要素に

実装技術の説明 

開発プロセスにおける、製品化ニ

、その命題を構成する機能

の提示を、事例モデルの下位リンクとし

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

上での電子カリキュラ

（下図）のようになる。

） 

ドキュメント化されたニーズ(needs)

実現に要求される実装技術の説明 

ニーズの事例モデルの命題構成要素に

 

、製品化ニ

、その命題を構成する機能

の提示を、事例モデルの下位リンクとし

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

能の一体化

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する） 

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

上での電子カリキュラ

（下図）のようになる。 

 

(needs)の

ニーズの事例モデルの命題構成要素に要

 



 

□ 穿刺機能：

硬化剤を注入して静脈瘤を固める処置具

としての局所注入針（穿刺針）技術

□ 止血機能：

局所注入針と一体化しうる止血カバー設

計・製作技術

 

「要求実装技術」の

キュラム構成は、図

なる。

 

 

C） 設計指針

①背景技術

［定義モデル

ニーズに関連する現状の製品、あるいは

関連する技術

 

[事例モデル

穿刺・止血鉗子の要求実装技術の命題構

成要素である

止血する技術（

ができるバルーンのような機能

 

 

 

穿刺機能：

硬化剤を注入して静脈瘤を固める処置具

としての局所注入針（穿刺針）技術

止血機能：

局所注入針と一体化しうる止血カバー設

計・製作技術 

「要求実装技術」の

キュラム構成は、図

なる。 

設計指針 

①背景技術 

定義モデル］ 

ニーズに関連する現状の製品、あるいは

関連する技術の説明

事例モデル] 

穿刺・止血鉗子の要求実装技術の命題構

成要素である血液の噴出する

止血する技術（

ができるバルーンのような機能

穿刺機能： 

硬化剤を注入して静脈瘤を固める処置具

としての局所注入針（穿刺針）技術

止血機能： 

局所注入針と一体化しうる止血カバー設

「要求実装技術」の Web 上での電子カリ

キュラム構成は、図 22（下図）のように

（図 22） 

 

ニーズに関連する現状の製品、あるいは

の説明 

穿刺・止血鉗子の要求実装技術の命題構

血液の噴出する

止血する技術（出血箇所を押さえること

ができるバルーンのような機能

硬化剤を注入して静脈瘤を固める処置具

としての局所注入針（穿刺針）技術 

局所注入針と一体化しうる止血カバー設

上での電子カリ

（下図）のように

 

ニーズに関連する現状の製品、あるいは

穿刺・止血鉗子の要求実装技術の命題構

血液の噴出する血管箇所を

出血箇所を押さえること

ができるバルーンのような機能）の説明
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硬化剤を注入して静脈瘤を固める処置具

 

局所注入針と一体化しうる止血カバー設

上での電子カリ

（下図）のように

 

ニーズに関連する現状の製品、あるいは

穿刺・止血鉗子の要求実装技術の命題構

血管箇所を

出血箇所を押さえること

の説明 

②解決課題

[定義モデル

ニーズの具現化により解決される課題の

定義

 

[事例モデル

技術的課題と、その解決が必要となる具

体的な使用状況（問題状況）の説明

□技術的課題

具体的には、下記の２点。（バルーン等に

よる圧迫は、食道部に対しては、よく適

応できるが、胃静脈瘤に対しては難しく、

穿刺針と組み合わされた圧迫型の止血鉗

子の適用が必要）

 

 

 

□使用状況（問題状況）

出血が生ずる代表的状況

 

 

②解決課題 

定義モデル] 

ニーズの具現化により解決される課題の

定義の説明 

事例モデル] 

技術的課題と、その解決が必要となる具

体的な使用状況（問題状況）の説明

□技術的課題 

具体的には、下記の２点。（バルーン等に

よる圧迫は、食道部に対しては、よく適

応できるが、胃静脈瘤に対しては難しく、

穿刺針と組み合わされた圧迫型の止血鉗

子の適用が必要）

 止血時の鉗子固定方法：

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする方法（シースの

先端がまるめられているためシース

ごと静脈瘤に入り込んでしまうため、

シースが入り込まないようにする）

 止血鉗子の形態：

EIS 手技で生ずる出血を容易に止血

する形態（内視鏡装着バルーン・内

視鏡外筒での止血作業は難しく、こ

の止血作業を容易に行える鉗子の形

態） 

□使用状況（問題状況）

出血が生ずる代表的状況

 針の刺し直し時：

静脈瘤に硬化剤注入時に刺し直しで

針を抜いた時

 針の抜けた時：

 

ニーズの具現化により解決される課題の

 

技術的課題と、その解決が必要となる具

体的な使用状況（問題状況）の説明

 

具体的には、下記の２点。（バルーン等に

よる圧迫は、食道部に対しては、よく適

応できるが、胃静脈瘤に対しては難しく、

穿刺針と組み合わされた圧迫型の止血鉗

子の適用が必要） 

止血時の鉗子固定方法：

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする方法（シースの

先端がまるめられているためシース

ごと静脈瘤に入り込んでしまうため、

シースが入り込まないようにする）

止血鉗子の形態： 

手技で生ずる出血を容易に止血

する形態（内視鏡装着バルーン・内

視鏡外筒での止血作業は難しく、こ

の止血作業を容易に行える鉗子の形

□使用状況（問題状況） 

出血が生ずる代表的状況。

針の刺し直し時： 

静脈瘤に硬化剤注入時に刺し直しで

針を抜いた時 

針の抜けた時： 

ニーズの具現化により解決される課題の

技術的課題と、その解決が必要となる具

体的な使用状況（問題状況）の説明

具体的には、下記の２点。（バルーン等に

よる圧迫は、食道部に対しては、よく適

応できるが、胃静脈瘤に対しては難しく、

穿刺針と組み合わされた圧迫型の止血鉗

止血時の鉗子固定方法： 

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする方法（シースの

先端がまるめられているためシース

ごと静脈瘤に入り込んでしまうため、

シースが入り込まないようにする）

手技で生ずる出血を容易に止血

する形態（内視鏡装着バルーン・内

視鏡外筒での止血作業は難しく、こ

の止血作業を容易に行える鉗子の形

 

。 

静脈瘤に硬化剤注入時に刺し直しで

ニーズの具現化により解決される課題の

技術的課題と、その解決が必要となる具

体的な使用状況（問題状況）の説明 

具体的には、下記の２点。（バルーン等に

よる圧迫は、食道部に対しては、よく適

応できるが、胃静脈瘤に対しては難しく、

穿刺針と組み合わされた圧迫型の止血鉗

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする方法（シースの

先端がまるめられているためシース

ごと静脈瘤に入り込んでしまうため、

シースが入り込まないようにする） 

手技で生ずる出血を容易に止血

する形態（内視鏡装着バルーン・内

視鏡外筒での止血作業は難しく、こ

の止血作業を容易に行える鉗子の形

静脈瘤に硬化剤注入時に刺し直しで



 

 

 

③実現形態

[定義モデル

実装技術と解決課題の定義もとづいた実

現製品形態の仮想的な記述である

説明。また、この記述にあたっての推奨

記述形式（製品概念と、その具体化の構

図で記述されること

の記述方式「製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述」）の

説明。

 

[事例モデル

解決

きる形態として、穿刺部と止

的に押さえ込む実現形態の例示の説明。

（詳細は、次頁以降の開発・評価プロセ

スで説明

□例示

 

 

 

「背景技術」「解決課題」を含めた「実

現形態

構成は、図

 

 

拍動により針が抜けた時

 硬化剤注射完了後の暫時：

硬化剤注入後

ジング） 

③実現形態 

定義モデル] 

実装技術と解決課題の定義もとづいた実

現製品形態の仮想的な記述である

説明。また、この記述にあたっての推奨

記述形式（製品概念と、その具体化の構

図で記述されること

の記述方式「製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述」）の

説明。 

事例モデル] 

解決課題である

きる形態として、穿刺部と止

的に押さえ込む実現形態の例示の説明。

（詳細は、次頁以降の開発・評価プロセ

スで説明） 

□例示 

 穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにする

 穿刺孔からの出血を止血できること

の説明 

「背景技術」「解決課題」を含めた「実

現形態」の Web

構成は、図 23 のようになる。

拍動により針が抜けた時

硬化剤注射完了後の暫時：

硬化剤注入後のしばらくの間（ウー

 

実装技術と解決課題の定義もとづいた実

現製品形態の仮想的な記述である

説明。また、この記述にあたっての推奨

記述形式（製品概念と、その具体化の構

図で記述されること、および特許明細書

の記述方式「製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述」）の

課題である二つの重要課題に対応で

きる形態として、穿刺部と止

的に押さえ込む実現形態の例示の説明。

（詳細は、次頁以降の開発・評価プロセ

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

込まないようにすることの説明

穿刺孔からの出血を止血できること

「背景技術」「解決課題」を含めた「実

Web 上での電子カリキュラム

のようになる。

拍動により針が抜けた時 

硬化剤注射完了後の暫時： 

のしばらくの間（ウー

実装技術と解決課題の定義もとづいた実

現製品形態の仮想的な記述であることの

説明。また、この記述にあたっての推奨

記述形式（製品概念と、その具体化の構

および特許明細書

の記述方式「製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述」）の

二つの重要課題に対応で

きる形態として、穿刺部と止血部を一体

的に押さえ込む実現形態の例示の説明。

（詳細は、次頁以降の開発・評価プロセ

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

ことの説明 

穿刺孔からの出血を止血できること

「背景技術」「解決課題」を含めた「実

上での電子カリキュラム

のようになる。 
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のしばらくの間（ウー

実装技術と解決課題の定義もとづいた実

ことの

説明。また、この記述にあたっての推奨

記述形式（製品概念と、その具体化の構

および特許明細書

の記述方式「製品概念と対応する構図を

共通要素に共通番号を付加して記述」）の

二つの重要課題に対応で

血部を一体

的に押さえ込む実現形態の例示の説明。

（詳細は、次頁以降の開発・評価プロセ

穿刺針がシースごと静脈瘤内へ入り

 

穿刺孔からの出血を止血できること

「背景技術」「解決課題」を含めた「実

上での電子カリキュラム

 

 

D) 

ニーズ

記述を、特許出願にそのまま移行するこ

とができる記載方式の説明

□記載方式：

特許明細書の記述方式（製品概念と対

する構図を共通要素に共通番号を付加し

て記述）

 

E) 

薬事法に準拠する製品化の視点からの、

下記必須事項の例示

□リスク

静脈瘤穿刺・止血

設計・開発

□開発プロセス

静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発プロセス

 

 特許事項 

ニーズ(needs)

記述を、特許出願にそのまま移行するこ

とができる記載方式の説明

□記載方式： 

特許明細書の記述方式（製品概念と対

する構図を共通要素に共通番号を付加し

て記述） 

 薬事事項 

薬事法に準拠する製品化の視点からの、

下記必須事項の例示

□リスク分析事例

静脈瘤穿刺・止血

設計・開発リスク分析事例

□開発プロセス

静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発プロセス

（図 23）

 

(needs)の解としての実現形態の

記述を、特許出願にそのまま移行するこ

とができる記載方式の説明

 

特許明細書の記述方式（製品概念と対

する構図を共通要素に共通番号を付加し

 

薬事法に準拠する製品化の視点からの、

下記必須事項の例示 

分析事例 

静脈瘤穿刺・止血鉗子の設計時における

リスク分析事例

□開発プロセス 

静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発プロセス

） 

の解としての実現形態の

記述を、特許出願にそのまま移行するこ

とができる記載方式の説明 

特許明細書の記述方式（製品概念と対

する構図を共通要素に共通番号を付加し

薬事法に準拠する製品化の視点からの、

鉗子の設計時における

リスク分析事例 

静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発プロセス

 

の解としての実現形態の

記述を、特許出願にそのまま移行するこ

特許明細書の記述方式（製品概念と対応

する構図を共通要素に共通番号を付加し

薬事法に準拠する製品化の視点からの、

鉗子の設計時における

静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発プロセス 



 

「特許事項」「薬事事項」

電子カリキュラム構成は、図

なる。

 

 

 今年度

おいて、医工連携

の各プロセスを、特に

形態の具体化手順を中心に開

業を実施したが、電子カリキュラム化

おいては、１の消化管内視鏡改良鉗子（静

脈瘤穿刺・止血鉗子）

現形態の具体化手順の組込みを実施した。

 

1. 

2. 

 

実際の

順の組込みを、

静脈瘤穿刺・止血鉗子の

順を事例として

図25

「鉗子孔洗浄実験装置」および「胃静脈

瘤モデル」の各試作事例も順次組込む予

定である。

「特許事項」「薬事事項」

電子カリキュラム構成は、図

なる。 

今年度の試作は、

おいて、医工連携

の各プロセスを、特に

形態の具体化手順を中心に開

業を実施したが、電子カリキュラム化

おいては、１の消化管内視鏡改良鉗子（静

脈瘤穿刺・止血鉗子）

現形態の具体化手順の組込みを実施した。

 消化管内視鏡改良鉗子の開発・試作

 疑似静脈瘤を装着できる胃モデル

実際の C）設計指針の実現形態の具体化手

順の組込みを、図

静脈瘤穿刺・止血鉗子の

順を事例として

25にあるように、周辺支援機器として、

「鉗子孔洗浄実験装置」および「胃静脈

瘤モデル」の各試作事例も順次組込む予

定である。 

「特許事項」「薬事事項」

電子カリキュラム構成は、図

（図 24） 

の試作は、下記の１および２に

おいて、医工連携 OJT モデルの

の各プロセスを、特に C)設計指針の実現

形態の具体化手順を中心に開

業を実施したが、電子カリキュラム化

おいては、１の消化管内視鏡改良鉗子（静

脈瘤穿刺・止血鉗子）の C）設計指針の実

現形態の具体化手順の組込みを実施した。

消化管内視鏡改良鉗子の開発・試作

疑似静脈瘤を装着できる胃モデル

）設計指針の実現形態の具体化手

図 25 の上段

静脈瘤穿刺・止血鉗子の第

順を事例として実施した。

にあるように、周辺支援機器として、

「鉗子孔洗浄実験装置」および「胃静脈

瘤モデル」の各試作事例も順次組込む予

「特許事項」「薬事事項」の Web 上での

電子カリキュラム構成は、図 24 のように

 

下記の１および２に

モデルの A)から

設計指針の実現

形態の具体化手順を中心に開発・評価作

業を実施したが、電子カリキュラム化

おいては、１の消化管内視鏡改良鉗子（静

）設計指針の実

現形態の具体化手順の組込みを実施した。

消化管内視鏡改良鉗子の開発・試作

疑似静脈瘤を装着できる胃モデル

）設計指針の実現形態の具体化手

の上段に示すように

第 1 次試作の手

実施した。 

にあるように、周辺支援機器として、

「鉗子孔洗浄実験装置」および「胃静脈

瘤モデル」の各試作事例も順次組込む予
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上での

のように

 

下記の１および２に

から E)

設計指針の実現

発・評価作

業を実施したが、電子カリキュラム化に

おいては、１の消化管内視鏡改良鉗子（静

）設計指針の実

現形態の具体化手順の組込みを実施した。 

消化管内視鏡改良鉗子の開発・試作 

疑似静脈瘤を装着できる胃モデル 

）設計指針の実現形態の具体化手

に示すように

の手

にあるように、周辺支援機器として、

「鉗子孔洗浄実験装置」および「胃静脈

瘤モデル」の各試作事例も順次組込む予

 

[設計指針の実現形態：

 

 実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

ては、

の要求実装技術、

術・解決課題のプロセスを組込んだ

要求分析に、下記の

構成される

的手順を、下記の

再構成して実施している。

 

１）

２）

３）

４）

５）

６）

 

上記の

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの組込み事例の詳細を記す。

 

 

 

 

設計指針の実現形態：

実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

ては、OJT モデル定義の

の要求実装技術、

術・解決課題のプロセスを組込んだ

要求分析に、下記の

構成される C)

的手順を、下記の

再構成して実施している。

１）要求分析：有効性の明確化

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

上記の1)から

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの組込み事例の詳細を記す。

（図 25）

設計指針の実現形態：開発プロセス

実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

モデル定義の

の要求実装技術、C)の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ

要求分析に、下記の 2)から

C)設計指針の実現形態の具体

的手順を、下記の 1）から

再構成して実施している。

要求分析：有効性の明確化

仮想実現：設計要件の定義

実現方式：複数の方式検討

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

から6)の手順に則っ

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの組込み事例の詳細を記す。

） 

開発プロセス

実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

モデル定義の A)のニーズ、

の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ

から 6)の要素から

設計指針の実現形態の具体

）から 6）までに統合・

再構成して実施している。 

要求分析：有効性の明確化 

仮想実現：設計要件の定義 

実現方式：複数の方式検討 

方式設計：技術的課題の明確化

方式評価：評価項目による評価

製品選択：判断ルールの明確化

の手順に則って実施した

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

スの組込み事例の詳細を記す。 

開発プロセス] 

実際の試作事例である「静脈瘤穿刺・

止血鉗子」の開発・評価プロセスにおい

のニーズ、B)

の実現形態の背景技

術・解決課題のプロセスを組込んだ 1)の

の要素から

設計指針の実現形態の具体

）までに統合・

方式設計：技術的課題の明確化 

方式評価：評価項目による評価 

製品選択：判断ルールの明確化 

て実施した

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の開発プロセ

 



 

１）要求分析

 製品化ニーズの命題と

の分析・再確認

テップ。（ニーズの命題・命題構成機能

への参照リンク）

 

命題：

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

鉗子」

命題構成要素：

□ 穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

□ 止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

 

「要求分析」

ラム構成は、図

 

 

１）要求分析 

製品化ニーズの命題と

の分析・再確認

テップ。（ニーズの命題・命題構成機能

への参照リンク）

命題： 「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

鉗子」 

命題構成要素：

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置）

「要求分析」の

ラム構成は、図

製品化ニーズの命題と、命題構成機能

の分析・再確認による有効性の明確化

テップ。（ニーズの命題・命題構成機能

への参照リンク） 

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

命題構成要素： 

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

る事による止血処置） 

の Web 上での電子カリキュ

ラム構成は、図 26 のようになる。

（図 26） 

、命題構成機能

による有効性の明確化

テップ。（ニーズの命題・命題構成機能

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する）

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

上での電子カリキュ

のようになる。 
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、命題構成機能

による有効性の明確化ス

テップ。（ニーズの命題・命題構成機能

「内視鏡下胃静脈瘤の治療での

静脈瘤に対する穿刺・止血機能の一体化

穿刺機能：静脈瘤の穿刺針による穿

刺機能（穿刺後、硬化剤を注入する） 

止血機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの

出血の止血処置機能（出血部位を押さえ

上での電子カリキュ

２）仮想実現

 要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の穿刺・止血一体型鉗

子の

するステップ。

 

設計要件

□機能：鉗子の持つべき役割（要望）

□仕様：①規格（形状等）

    

□制約条件：使用時に制約される条件

 

各設計要件の詳細事例：

■機能：

•シース：針、止血カバー等を覆う外装

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針

•止血カバー

めるためのカバー機能

■仕様

•針径：

•針長：

■仕様（

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

角度等

•進退：屈曲した条件でのシースの進退

•穿刺性：

の両方に対応

•送液性：

■仕様（

•シースが瘤内部へ入りこまない

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血

■制約条件：

•食道：空間が狭い・拍動の影響大

２）仮想実現 

要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の穿刺・止血一体型鉗

子の実現イメージを設計要件として定義

するステップ。

設計要件： 

□機能：鉗子の持つべき役割（要望）

□仕様：①規格（形状等）

    ②性能

□制約条件：使用時に制約される条件

各設計要件の詳細事例：

機能：  

•シース：針、止血カバー等を覆う外装

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針

•止血カバー:穿刺針を注入後の出血を止

めるためのカバー機能

仕様（規格）：

•針径： 穿刺針の直径

•針長： 穿刺針の長さ

■仕様（性能）

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

角度等 

•進退：屈曲した条件でのシースの進退

•穿刺性：OLY

の両方に対応 

•送液性：EIS

■仕様（EIS 手技関連

•シースが瘤内部へ入りこまない

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血

■制約条件： 

•食道：空間が狭い・拍動の影響大

 

要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の穿刺・止血一体型鉗

実現イメージを設計要件として定義

するステップ。 

□機能：鉗子の持つべき役割（要望）

□仕様：①規格（形状等）

②性能 

□制約条件：使用時に制約される条件

各設計要件の詳細事例： 

•シース：針、止血カバー等を覆う外装

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針

穿刺針を注入後の出血を止

めるためのカバー機能 

（規格）： 

穿刺針の直径 

穿刺針の長さ 

）： 

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

•進退：屈曲した条件でのシースの進退

OLY 注射針および静脈瘤穿刺針

 

EIS 手技における薬剤注入

手技関連性能）

•シースが瘤内部へ入りこまない

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血

 

•食道：空間が狭い・拍動の影響大

要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の穿刺・止血一体型鉗

実現イメージを設計要件として定義

□機能：鉗子の持つべき役割（要望）

□仕様：①規格（形状等） 

□制約条件：使用時に制約される条件

 

•シース：針、止血カバー等を覆う外装

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針

穿刺針を注入後の出血を止

  

 

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

•進退：屈曲した条件でのシースの進退

注射針および静脈瘤穿刺針

手技における薬剤注入

性能）： 

•シースが瘤内部へ入りこまない 

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血

•食道：空間が狭い・拍動の影響大 

要求分析の結果にもとづいて、「静脈瘤

穿刺・止血鉗子」の穿刺・止血一体型鉗

実現イメージを設計要件として定義

□機能：鉗子の持つべき役割（要望） 

□制約条件：使用時に制約される条件 

•シース：針、止血カバー等を覆う外装 

•穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針 

穿刺針を注入後の出血を止

•挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突き出し

•進退：屈曲した条件でのシースの進退 

注射針および静脈瘤穿刺針

手技における薬剤注入 

•局部注入後の静脈瘤からの出血を止血 

 



 

•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい

 

「要求分析」

ラム構成は、図

 

 

 

３）実現方式：

 「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の実現イメー

ジ（穿刺・止血

ジ）を具体化する複数の実現方式事例の

提示ステップ。

設計検討段階での実現方式

 ■シース先端突き当て型

 ■片開き型

•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい

「要求分析」の

ラム構成は、図

実現方式：

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の実現イメー

ジ（穿刺・止血

ジ）を具体化する複数の実現方式事例の

提示ステップ。

設計検討段階での実現方式

■シース先端突き当て型

■片開き型 

•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい

の Web 上での電子カリキュ

ラム構成は、図 27 のようになる。

（図 27） 

実現方式： 

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の実現イメー

ジ（穿刺・止血一体型鉗子の実現イメー

ジ）を具体化する複数の実現方式事例の

提示ステップ。 

設計検討段階での実現方式

■シース先端突き当て型

•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい

上での電子カリキュ

のようになる。 

 

 

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の実現イメー

一体型鉗子の実現イメー

ジ）を具体化する複数の実現方式事例の

設計検討段階での実現方式（7種類）：

■シース先端突き当て型 
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•胃：空間が広い・粘膜が薄く滑りやすい 

上での電子カリキュ

「静脈瘤穿刺・止血鉗子」の実現イメー

一体型鉗子の実現イメー

ジ）を具体化する複数の実現方式事例の

： 

 ■バルーン型

 ■鉗子一体型

 ■三脚型

 ■吸引圧迫型

 ■エンドリフター型

上記の７種類の候補

として選択した

ルーン型」、「

方式

せた方式説明書にリンクさせる。

 

実際の試作での実現方式：

□鉗子一体型

 アームの内部に針を収納し、アームで

患部を掴み止血

（方式設計）においては、把持の容易性

から

□バルーン型

 針にバルーンを装着し、バルーンを膨

らませて止血

部を押し付けた状態で穿刺ができる。

□エンドリフター型

 現在

して使われている

鉗子

方で、

 

「要求分析」の

ラム構成は、図

 

■バルーン型

■鉗子一体型

■三脚型 

■吸引圧迫型

■エンドリフター型

上記の７種類の候補

として選択した

ルーン型」、「エンドリフター型」

方式の説明で、概念図と説明を組み合わ

せた方式説明書にリンクさせる。

実際の試作での実現方式：

□鉗子一体型 

アームの内部に針を収納し、アームで

患部を掴み止血

（方式設計）においては、把持の容易性

から 2本のアームに変更

□バルーン型 

針にバルーンを装着し、バルーンを膨

らませて止血する方式で、バルーンで患

部を押し付けた状態で穿刺ができる。

□エンドリフター型

現在胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われている

鉗子のように、具材を外付けにする考え

方で、既存のデバイスを利用する方式。

「要求分析」の

ラム構成は、図

■バルーン型 

■鉗子一体型 

■吸引圧迫型 

■エンドリフター型 

上記の７種類の候補の提示、および試作

として選択した 3種類「鉗子一体型」、「バ

エンドリフター型」

で、概念図と説明を組み合わ

せた方式説明書にリンクさせる。

実際の試作での実現方式：

 

アームの内部に針を収納し、アームで

患部を掴み止血する方式で、

（方式設計）においては、把持の容易性

本のアームに変更。

 

針にバルーンを装着し、バルーンを膨

する方式で、バルーンで患

部を押し付けた状態で穿刺ができる。

□エンドリフター型 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

して使われているディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式。

「要求分析」の Web 上での電子カリキュ

ラム構成は、図 28 のようになる。

の提示、および試作

「鉗子一体型」、「バ

エンドリフター型」の実現

で、概念図と説明を組み合わ

せた方式説明書にリンクさせる。 

実際の試作での実現方式： 

アームの内部に針を収納し、アームで

する方式で、実際の試作

（方式設計）においては、把持の容易性

。 

針にバルーンを装着し、バルーンを膨

する方式で、バルーンで患

部を押し付けた状態で穿刺ができる。

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用

ディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式。

上での電子カリキュ

のようになる。 

の提示、および試作

「鉗子一体型」、「バ

の実現

で、概念図と説明を組み合わ

アームの内部に針を収納し、アームで

実際の試作

（方式設計）においては、把持の容易性

針にバルーンを装着し、バルーンを膨

する方式で、バルーンで患

部を押し付けた状態で穿刺ができる。 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用と

ディスポーザブル把持

のように、具材を外付けにする考え

既存のデバイスを利用する方式。 

上での電子カリキュ

 



 

 

４）方式設計

 実現方式で具体化した

術課題とその対策の提示ステップで、各

方式別の分類とする。

 

□鉗子一体型

[課題全般

出血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎ

て患部に傷がつかないような構造や、力

のかかり方

・鉗子

・把持

 

[課題

・収納限界（アームに収納する針径）

・アーム

方式設計 

実現方式で具体化した

術課題とその対策の提示ステップで、各

方式別の分類とする。

□鉗子一体型 

課題全般] 

出血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎ

て患部に傷がつかないような構造や、力

のかかり方 

・鉗子構造 

・把持力のかかり方

課題詳細] 

・収納限界（アームに収納する針径）

・アーム回転（角度調節の簡易性）

（図 28） 

実現方式で具体化した各実現方式の

術課題とその対策の提示ステップで、各

方式別の分類とする。 

出血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎ

て患部に傷がつかないような構造や、力

力のかかり方 

・収納限界（アームに収納する針径）

（角度調節の簡易性）

 

 

各実現方式の

術課題とその対策の提示ステップで、各

出血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎ

て患部に傷がつかないような構造や、力

・収納限界（アームに収納する針径）

（角度調節の簡易性） 
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各実現方式の技

術課題とその対策の提示ステップで、各

出血箇所を絞ったとき、力がかかりすぎ

て患部に傷がつかないような構造や、力

・収納限界（アームに収納する針径） 

 

・アーム開き幅（

・アームの爪の幅

・アームの

・アームの先の長さ

・アームの形状（瘤を傷つけない）

 

□バルーン型

[課題全般

止血のためのバルーンの構造・固定方法

・バルーンの固定方法

 

[課題

・視野（

・平面（

 

□エンドリフター型

[課題全般

粘膜下層剥離術用として使わ

め、止血ができる形ではないことへの対

応 

・止血可能

 

[課題

・止血可能外側デバイス（

 

「方式設計」の

ラム構成は、図

・アーム開き幅（

・アームの爪の幅

・アームの角度（瘤を傷つけない）

・アームの先の長さ

・アームの形状（瘤を傷つけない）

□バルーン型 

課題全般] 

止血のためのバルーンの構造・固定方法

・バルーンの固定方法

課題詳細] 

視野（バルーン

平面（止血の際の患部圧迫

□エンドリフター型

課題全般] 

粘膜下層剥離術用として使わ

め、止血ができる形ではないことへの対

 

止血可能構造（止血可能

課題詳細] 

止血可能外側デバイス（

「方式設計」の

ラム構成は、図

・アーム開き幅（球面状の瘤の把持）

・アームの爪の幅 

角度（瘤を傷つけない）

・アームの先の長さ（瘤を把持）

・アームの形状（瘤を傷つけない）

 

止血のためのバルーンの構造・固定方法

・バルーンの固定方法 

バルーンを膨らませた状態）

止血の際の患部圧迫

□エンドリフター型 

粘膜下層剥離術用として使わ

め、止血ができる形ではないことへの対

構造（止血可能

止血可能外側デバイス（

「方式設計」の Web 上での電子カリキュ

ラム構成は、図 29 のようになる。

の瘤の把持）

角度（瘤を傷つけない）

（瘤を把持） 

・アームの形状（瘤を傷つけない）

止血のためのバルーンの構造・固定方法

を膨らませた状態）

止血の際の患部圧迫平面）

粘膜下層剥離術用として使われているた

め、止血ができる形ではないことへの対

構造（止血可能な形への開発

止血可能外側デバイス（別チャネル

上での電子カリキュ

のようになる。 

の瘤の把持） 

角度（瘤を傷つけない） 

・アームの形状（瘤を傷つけない） 

止血のためのバルーンの構造・固定方法 

を膨らませた状態） 

平面） 

れているた

め、止血ができる形ではないことへの対

開発） 

別チャネル） 

上での電子カリキュ

 



 

 

５）方式評価

 方式設計に

び仮想試作の成果物にもとづく

よび検証表

である。

来年度計画の電子カリキュラムの総合版

では、この検討表および検証表を、試作

結果情報の入力から生成するアプリ

５）方式評価 

方式設計にもとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物にもとづく

よび検証表による各方式の評価

である。 

来年度計画の電子カリキュラムの総合版

、この検討表および検証表を、試作

結果情報の入力から生成するアプリ

（図 29） 

もとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物にもとづく

による各方式の評価

来年度計画の電子カリキュラムの総合版

、この検討表および検証表を、試作

結果情報の入力から生成するアプリ

 

もとづいた実際の試作およ

び仮想試作の成果物にもとづく検討表

による各方式の評価ステップ

来年度計画の電子カリキュラムの総合版

、この検討表および検証表を、試作

結果情報の入力から生成するアプリケー
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もとづいた実際の試作およ

検討表お

ステップ

来年度計画の電子カリキュラムの総合版

、この検討表および検証表を、試作

ケー

ションプログラムの検討をする予定であ

る。

 

■検討表

 要求未達成項目のもともとの要求内容

と、実際の試作機での未達成内容

異が明確になるような表

対する未達成項目が

て、どの程度の影響があ

がらの評価を実施する際に使用する。

 

■検証表

 製品の方式選択にあたって参考とする、

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

した表である。最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討課題を考慮した決定とすることが、

将来的な薬事申請資料の作成における、

設計評価・リスク分析等の作業において

も必須であることから、本人材育成プロ

グラムの電子カリキュラムにおいては、

検証表の作成を、開発プロセスの重要事

項として義務

 

＊方式設計での課題：

の技術課題で設計意図との比較検証

＊方式評価での課題：

じて明らかになった追加的

あり、設計意図には想定されていなかっ

たものも含む

 

ションプログラムの検討をする予定であ

る。 

■検討表： 

要求未達成項目のもともとの要求内容

と、実際の試作機での未達成内容

異が明確になるような表

対する未達成項目が

て、どの程度の影響があ

がらの評価を実施する際に使用する。

■検証表 

製品の方式選択にあたって参考とする、

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

した表である。最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討課題を考慮した決定とすることが、

将来的な薬事申請資料の作成における、

設計評価・リスク分析等の作業において

も必須であることから、本人材育成プロ

グラムの電子カリキュラムにおいては、

検証表の作成を、開発プロセスの重要事

項として義務づける。

＊方式設計での課題：

の技術課題で設計意図との比較検証

＊方式評価での課題：

じて明らかになった追加的

あり、設計意図には想定されていなかっ

たものも含む 

ションプログラムの検討をする予定であ

要求未達成項目のもともとの要求内容

と、実際の試作機での未達成内容

異が明確になるような表である。

対する未達成項目が、実際の使用におい

て、どの程度の影響があるかを見定めな

がらの評価を実施する際に使用する。

製品の方式選択にあたって参考とする、

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

した表である。最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討課題を考慮した決定とすることが、

将来的な薬事申請資料の作成における、

設計評価・リスク分析等の作業において

も必須であることから、本人材育成プロ

グラムの電子カリキュラムにおいては、

検証表の作成を、開発プロセスの重要事

づける。 

＊方式設計での課題： 設計にあたって

の技術課題で設計意図との比較検証

＊方式評価での課題： 実際の使用を通

じて明らかになった追加的

あり、設計意図には想定されていなかっ

 

ションプログラムの検討をする予定であ

要求未達成項目のもともとの要求内容

と、実際の試作機での未達成内容との差

である。要求に

実際の使用におい

るかを見定めな

がらの評価を実施する際に使用する。

製品の方式選択にあたって参考とする、

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

した表である。最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討課題を考慮した決定とすることが、

将来的な薬事申請資料の作成における、

設計評価・リスク分析等の作業において

も必須であることから、本人材育成プロ

グラムの電子カリキュラムにおいては、

検証表の作成を、開発プロセスの重要事

設計にあたって

の技術課題で設計意図との比較検証

実際の使用を通

じて明らかになった追加的な技術課題で

あり、設計意図には想定されていなかっ

ションプログラムの検討をする予定であ

要求未達成項目のもともとの要求内容

との差

要求に

実際の使用におい

るかを見定めな

がらの評価を実施する際に使用する。 

製品の方式選択にあたって参考とする、

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

した表である。最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討課題を考慮した決定とすることが、

将来的な薬事申請資料の作成における、

設計評価・リスク分析等の作業において

も必須であることから、本人材育成プロ

グラムの電子カリキュラムにおいては、

検証表の作成を、開発プロセスの重要事

設計にあたって

の技術課題で設計意図との比較検証 

実際の使用を通

な技術課題で

あり、設計意図には想定されていなかっ



 

以下に、各方式の

での電子カリキュラム構成を

図 32

 

□鉗子タイプ

 

□バルーンタイプ

 

以下に、各方式の

での電子カリキュラム構成を

32 に示す。 

□鉗子タイプ 

（図30

□バルーンタイプ

（図31

以下に、各方式の「方式評価

での電子カリキュラム構成を

 

30： 鉗子一体型）

□バルーンタイプ 

 

31：バルーン型）

「方式評価」の Web

での電子カリキュラム構成を、図 30 から

鉗子一体型） 

：バルーン型） 
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Web 上

から

 

 

□エンドリフタータイプ

 

 

6）

 方式評価における各方式の検討表

証表

終試作

 

検証表（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

た表）による

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討結果を考慮し決定を実施する

作における具体的な最終試作の実際の決

定プロセス

次評価）

 

□第

 有効性と悪影響との対比で有効性が悪

影響を上回ること、および悪影響

去・対策（技術的可否・排除可能性・必

□エンドリフタータイプ

（図 32

） 製品選択 

方式評価における各方式の検討表

証表の作成を含む検討結果にもとづき最

終試作(製品)の方式を決定するステップ。

検証表（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

た表）による、最終製品の方

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討結果を考慮し決定を実施する

作における具体的な最終試作の実際の決

定プロセス事例

次評価）の組込みを行った。

□第 1次評価：

有効性と悪影響との対比で有効性が悪

影響を上回ること、および悪影響

去・対策（技術的可否・排除可能性・必

□エンドリフタータイプ 

32：エンドリフター型）

 

方式評価における各方式の検討表

の作成を含む検討結果にもとづき最

の方式を決定するステップ。

検証表（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

側からの評価意見を追加し

、最終製品の方

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討結果を考慮し決定を実施する

作における具体的な最終試作の実際の決

事例（第 1次評価および第

の組込みを行った。

次評価： 

有効性と悪影響との対比で有効性が悪

影響を上回ること、および悪影響

去・対策（技術的可否・排除可能性・必

：エンドリフター型） 

方式評価における各方式の検討表

の作成を含む検討結果にもとづき最

の方式を決定するステップ。

検証表（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

側からの評価意見を追加し

、最終製品の方式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

検討結果を考慮し決定を実施する。本

作における具体的な最終試作の実際の決

次評価および第

の組込みを行った。 

有効性と悪影響との対比で有効性が悪

影響を上回ること、および悪影響の除

去・対策（技術的可否・排除可能性・必

  

方式評価における各方式の検討表・検

の作成を含む検討結果にもとづき最

の方式を決定するステップ。 

検証表（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

側からの評価意見を追加し

式選択にあ

たっての「方式設計」と「方式評価」の

。本試

作における具体的な最終試作の実際の決

次評価および第 2

有効性と悪影響との対比で有効性が悪

の除

去・対策（技術的可否・排除可能性・必



 

要期間）の評価ステップで、下記評価項

目を実施する。

 

＊有効性

 ①シースが瘤に入り込まない

 ②止血機能

＊基本性能への悪影響

 ①悪影響の有無

 ②排除の可否

＊技術的課題への対策の評価

 ①技術的可否

 ②コスト

 ③必要期間

 

□第

 第

表を利用して評価するステップである。

 

「製品選択」の

ラム構成を、図

 

要期間）の評価ステップで、下記評価項

を実施する。

＊有効性 

①シースが瘤に入り込まない

②止血機能 

＊基本性能への悪影響

①悪影響の有無

②排除の可否

＊技術的課題への対策の評価

①技術的可否

②コスト 

③必要期間 

□第 2次評価：

第 1次評価の結果にもとづいて、検証

表を利用して評価するステップである。

「製品選択」の

ラム構成を、図

要期間）の評価ステップで、下記評価項

を実施する。 

①シースが瘤に入り込まない

＊基本性能への悪影響 

①悪影響の有無 

②排除の可否 

＊技術的課題への対策の評価

①技術的可否 

次評価： 

次評価の結果にもとづいて、検証

表を利用して評価するステップである。

「製品選択」の Web 上での電子カリキュ

ラム構成を、図 33 に示す。

要期間）の評価ステップで、下記評価項

①シースが瘤に入り込まない 

＊技術的課題への対策の評価 

次評価の結果にもとづいて、検証

表を利用して評価するステップである。

上での電子カリキュ

に示す。 

29 

要期間）の評価ステップで、下記評価項

次評価の結果にもとづいて、検証

表を利用して評価するステップである。 

上での電子カリキュ

 

 

  

（図 33）

 

） 
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D 考察 

 定義モデルと事例モデルによる抽象概

念と事例展開との対比により、OJT モデル

の下記の各プロセスを定義した。 

[定義モデルと事例展開の対比] 

A) ニーズ 

B) 要求実装技術 

C) 設計指針 

D) 特許事項 

E) 薬事事項 

また、設計指針における実現形態におい

ては、実際の試作手順による下記の開

発・評価プロセスの事例化との対応付を

行った。 

[試作プロセス対応] 

１）要求分析：有効性の明確化 

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 

 

今年度は、上記の「定義モデルと事例展

開の対比」および「試作プロセスへの対

応付け」の二重構造で、静脈瘤穿刺・止

血鉗子の試作事例を利用して OJT モデル

の具体化を実施した。 

実際の試作工程においては、下記 7 種類

の試作候補から選定した 3 種類の方式で

の試作（設計）・評価を実施した。 

 ■シース先端突き当て型 

 ■片開き型 

 ■バルーン型 

 ■鉗子一体型 

 ■三脚型 

 ■吸引圧迫型 

 ■エンドリフター型 

実際に試作、および評価用に製作した胃

静脈瘤モデル（分担報告書参照）を使用

した評価を、各方式の検討表・検証表の

作成を通じて実施した。 

上記の検証を通じて、最終的に製品試作

候補として「バルーン型穿刺・止血鉗子

を、有効性が最大であると評価し、付随

する検証表も加えた開発難易度の再検証

を実施した後、選択した。 

 

■検討表： 

 要求未達成項目のもともとの要求内容

と、実際の試作機での未達成内容との差

異を分析した表である。（要求に対する

未達成項目が、実際の使用において、ど

の程度の影響があるかを評価する補助的

手段） 

■検証表 

 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

加した表である。将来的な薬事申請資料

の作成における、設計評価・リスク分析

等の作業においても必須な情報として活

用することを前提とする。 

 

 本人材育成プログラムにおいては、OJT

モデルで定義した開発プロセスの C）設計

指針での、各試作候補の検討表・検証表
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の作成を、開発プロセスの重要事項とし

て義務づける。 

 

 また、本研究においては、情報の「伝

達・共有・仲介」という人間が介在する

ネットワークに依存することの意識化、

すなわち、「共有すべき知識」の仲介機能

（組織のネットワークとコミュニティー）

の構築が非常に重要であることの立場か

ら、実際の試作事例を、人材育成プログ

ラムの電子カリキュラムに組込む際に、 

実際の検討プロセスを仮想的ではあって

も体験しうるプログラムである必要があ

るとの視点から、初期段階からの試作手

順を、「共有すべき知識」として考慮した。

実際の教育・仲介機能として具体的な失

敗を通じたコミュニケーションほど有効

なものはなく、こうしたチームとしての

議論に耐えうるためには、製品化を前提

とした実際の試作にもとづいた事例を基

本とした人材育成プログラムであること

が重要である。 

 

E. 結論 

 当研究により期待される成果は、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である。今年度の

研究過程のなかで、福島県立医科大学の

経験的開発事例としても蓄積される「医

工連携 OJT モデル」による実際の開発試

作を、静脈瘤穿刺・止血鉗子の開発試作

により、実施することができ、また電子

カリキュラム化するための事例としてま

とめることもできた。この具体的な試作

事例を通じた OJT モデルの確立により、

今後の医療機器開発・事業化において重

要となる医工連携分野の大学教育・社会

人教育・企業教育において標準的カリキ

ュラムとしても利用可能な育成プログラ

ムが可能となる。またこうした事例、お

よびプログラムは、医療従事者および企

業における技術・製品開発・市場展開の

従事者の今後の教育を、実際の医療現場

のニーズにもとづく機器開発のための大

学カリキュラムおよび企業内教育と関連

付けて効果的に実施していくための事

例・材料を提供していくこともできる。 

また、あわせて今年度の最終試作候補と

して選択した「バルーン型静脈瘤穿刺・

止血鉗子」試作事例の製品化・上市に向

けた活動を、積極的に推進する。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし 

G. 研究発表 

 1．論文発表 

 2．学会発表 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

 1．特許取得 

 2．実用新案登録 

 3．その他 
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A.研究目的 

 医工連携分野における人材育成、今後の

医療機器の研究・開発、また日本の医療に

おいて、重要な行政課題でもある。 

 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」

の作成と平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・止血鉗子の第一次試作及び安全評価」

と「胃モデル・疑似静脈瘤の製作」の三つ

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型鉗子である静脈瘤

穿刺・止血機能を一体化した改良型鉗子の

第一試作及び評価実験である。 

（２）胃モデル・疑似静脈瘤の製作 

 改良型静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験

を実施するにあたり、豚の胃を使用する予

定であったが、形成が困難のため胃のモデ

ルと疑似静脈瘤の作成を実施した。 

 

B.研究方法 

「胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の実験試作（第

一次試作）」と「鉗子評価の為の疑似静脈瘤

を装着できる胃モデルの製作」を実施した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（A）胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の実験試作 

 昨年度の研究成果である「胃静脈瘤穿

刺・止血鉗子の設計」を元に、医工連携 OJT

モデルの「工学的具体化例」として下記必

要作業事項と開発プロセスを対応させ、実

現可能な３種類の鉗子を第一試作として具

体化した。 

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 

 

また、上記５）の方式評価について、下記

評価プロセスを実例の実際の評価作業事項

に対応させ具体化した。 

1）第一次評価：有効性・難易度 

２）第２次評価：採用判断 

 

倫理面への配慮 

 本年度の研究において、当初動物実験の

予定であったが、上述のとおり実験が困難

なため行わなかった。よって倫理上の問題

は生じない。 

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の研究 

研究分担者 小原 勝敏 福島県立医科大学附属病院内視鏡診療部長 

研究要旨 

医療機器の製品化開発工程をモデル化した「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」の第一次試作、および「胃モデル・疑似静脈瘤の製作」

を実施した。 
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C.研究結果 

 「胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の実験試作」

と「鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着で

きる胃モデルの製作」の今年度の研究結果

について以下に述べる。 

 

（1）胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の実験試作 

 研究方法の項で述べたとおり、昨年度の

研究成果を元に実現可能な３種類の鉗子を

第一試作として制作した。 

開発プロセスとして、医工連携 OJT モデル

の「工学的具体例」である下記必要作業事

項を対応させた。 

 

１）要求分析：有効性の明確化 

２）仮想実現：設計の要件の定義 

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 

 

上記手順に沿って実施した開発プロセスに

ついて述べる。 

 

１）要求分析 

 本試作ニーズは、「食道・胃静脈瘤処置時

の止血鉗子と静脈瘤穿刺針との機能が統合

された改良鉗子」である。その背景として、

食道静脈瘤の内視鏡的治療法として広く普

及している食道静脈瘤硬化療法（EIS）の

デバイスの問題がある。この EIS 時に使用

する注射針の問題点より、開発する改良型

鉗子は以下の機能を製品化構成要素の組立

の基本とした。 

 

 

【穿刺】 

問題点：穿刺針がシースごと静脈瘤内へ 

入り込みやすい 

要求機能：静脈瘤の穿刺針による穿刺 

および穿刺後の硬化剤の注入。 

【止血】 

問題点：抜針後、出血時の止血が困難な 

場合がある。 

要求機能：静脈瘤穿刺時の瘤からの出血の

止血処置機能（出血部の押さえ

付け圧迫による止血処置） 

 

２）仮想実現：設計の要件の定義 

 要求分析結果をもとに、「静脈瘤穿刺・止

血鉗子」の仮想的な実現イメージを構築し、

以下に列挙する。 

[設計要件] 

・ 機能：要求分析の結果を元に、穿刺・ 

止血一体型鉗子であることを 

定義する。各機能については以下 

の通りである。 

・シース：針、止血カバー等を覆う外装 

・穿刺針：静脈瘤に硬化剤を注入する針。 

・止血カバー：硬化剤注入後、抜針時の 

出血を止めるためのカバー

機能 

・仕様：静脈瘤穿刺および止血機能を実現

するにあたり、下記規格・機能を

定義、適用した。 

・規格 

針径：穿刺針の直径 21G 

（φ0.813mm 程度） 

針長：穿刺針の長さ 4mm～5mm ほど 

・性能：穿刺針および EIS 手技全般に 

関わる部分として、以下の性能 

を定義する。 



 

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突出し

・進退：屈曲した条件でのシースの進退

・穿刺性：

・送液性：

 

EIS

を定義する。

・シースが瘤内部へ入り込まない

・硬化剤注入後の静脈瘤からの出血を止血

 

[制約条件

EIS

る。 

・食道：空間が狭い・拍動の影響が大きい

・胃：空間が広い・粘膜が薄いため傷つき

 

３）実現方式：複数の方式検討

 仮想実現の項でイメージした「静脈瘤穿

刺・止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止

血一体型鉗子）を具体化するため、昨年度

の研究結果である下記

設計検討段階での実現方式の候補を検討し

た。 

・鉗子一体型

・バルーン型

・エンドリフター型

 

[鉗子一体型

クリップ型鉗子の内部に穿刺針を装着し、

穿刺後は出血部をつまんで止血する。

[バルーン型

穿刺針の先端にバルーンを装着し、穿刺後

はバルーンを膨らませることにより出血部

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突出し

角度等

・進退：屈曲した条件でのシースの進退

・穿刺性：OLY 注射針静脈瘤穿刺針の両方

に対応

・送液性：EIS 手技における薬剤注入

EIS 手技に関わる部分としては以下の性能

を定義する。 

・シースが瘤内部へ入り込まない

・硬化剤注入後の静脈瘤からの出血を止血

制約条件] 

EIS 使用時の制限事項は以下のとお

 

・食道：空間が狭い・拍動の影響が大きい

・胃：空間が広い・粘膜が薄いため傷つき

やすく且つ滑りやすい

３）実現方式：複数の方式検討

仮想実現の項でイメージした「静脈瘤穿

刺・止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止

血一体型鉗子）を具体化するため、昨年度

の研究結果である下記

設計検討段階での実現方式の候補を検討し

 

・鉗子一体型 

・バルーン型 

・エンドリフター型

鉗子一体型] 

クリップ型鉗子の内部に穿刺針を装着し、

穿刺後は出血部をつまんで止血する。

バルーン型] 

穿刺針の先端にバルーンを装着し、穿刺後

はバルーンを膨らませることにより出血部

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突出し

角度等 

・進退：屈曲した条件でのシースの進退

注射針静脈瘤穿刺針の両方

に対応 

手技における薬剤注入

手技に関わる部分としては以下の性能

・シースが瘤内部へ入り込まない

・硬化剤注入後の静脈瘤からの出血を止血

使用時の制限事項は以下のとお

・食道：空間が狭い・拍動の影響が大きい

・胃：空間が広い・粘膜が薄いため傷つき

やすく且つ滑りやすい

３）実現方式：複数の方式検討

仮想実現の項でイメージした「静脈瘤穿

刺・止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止

血一体型鉗子）を具体化するため、昨年度

の研究結果である下記 3 種類鉗子について

設計検討段階での実現方式の候補を検討し

・エンドリフター型 

クリップ型鉗子の内部に穿刺針を装着し、

穿刺後は出血部をつまんで止血する。

穿刺針の先端にバルーンを装着し、穿刺後

はバルーンを膨らませることにより出血部

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突出し

・進退：屈曲した条件でのシースの進退

注射針静脈瘤穿刺針の両方

手技における薬剤注入 

手技に関わる部分としては以下の性能

・シースが瘤内部へ入り込まない 

・硬化剤注入後の静脈瘤からの出血を止血

使用時の制限事項は以下のとおりであ

・食道：空間が狭い・拍動の影響が大きい

・胃：空間が広い・粘膜が薄いため傷つき

やすく且つ滑りやすい 

３）実現方式：複数の方式検討 

仮想実現の項でイメージした「静脈瘤穿

刺・止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止

血一体型鉗子）を具体化するため、昨年度

種類鉗子について

設計検討段階での実現方式の候補を検討し

クリップ型鉗子の内部に穿刺針を装着し、

穿刺後は出血部をつまんで止血する。 

穿刺針の先端にバルーンを装着し、穿刺後

はバルーンを膨らませることにより出血部
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・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の突出し、 

・進退：屈曲した条件でのシースの進退 

注射針静脈瘤穿刺針の両方

 

手技に関わる部分としては以下の性能

・硬化剤注入後の静脈瘤からの出血を止血 

であ

・食道：空間が狭い・拍動の影響が大きい 

・胃：空間が広い・粘膜が薄いため傷つき

仮想実現の項でイメージした「静脈瘤穿

刺・止血鉗子」の実現イメージ（穿刺・止

血一体型鉗子）を具体化するため、昨年度

種類鉗子について

設計検討段階での実現方式の候補を検討し

クリップ型鉗子の内部に穿刺針を装着し、

 

穿刺針の先端にバルーンを装着し、穿刺後

はバルーンを膨らませることにより出血部

を圧迫止血する。

[エンドリフター型

胃の内視鏡的粘

れているディスポーサブル把手鉗子のよう

に穿刺針に具材（クリップ型鉗子）を外付

けし、穿刺後は出血部をつまんで止血する。

 

この

価に於いて、実際の試作により評価を実施

したところ、最終試作候補として「バルー

ン型」を選定した。以下、絞り込んだ三種

類の実現候補について記述する。

 

【実際の試作での実現方式】

・鉗子一体型

 下図

着し、アームで出血部を掴んで止血する。

アームで静脈瘤を掴んだまま穿刺すること

も可能である。外径は

を使用している。

・バルーン型

 下図

し、穿刺後バルーンを膨らませることによ

り圧迫止血する。外径は

を使用している。

を圧迫止血する。

エンドリフター型

胃の内視鏡的粘

れているディスポーサブル把手鉗子のよう

に穿刺針に具材（クリップ型鉗子）を外付

けし、穿刺後は出血部をつまんで止血する。

この 3 種類の鉗子を方式設計および方式評

価に於いて、実際の試作により評価を実施

したところ、最終試作候補として「バルー

ン型」を選定した。以下、絞り込んだ三種

類の実現候補について記述する。

【実際の試作での実現方式】

・鉗子一体型 

下図 1 のようにアーム内部に穿刺針を装

着し、アームで出血部を掴んで止血する。

アームで静脈瘤を掴んだまま穿刺すること

も可能である。外径は

を使用している。

・バルーン型 

下図 2 のように針先端にバルーンを装着

し、穿刺後バルーンを膨らませることによ

り圧迫止血する。外径は

を使用している。

を圧迫止血する。 

エンドリフター型] 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使わ

れているディスポーサブル把手鉗子のよう

に穿刺針に具材（クリップ型鉗子）を外付

けし、穿刺後は出血部をつまんで止血する。

種類の鉗子を方式設計および方式評

価に於いて、実際の試作により評価を実施

したところ、最終試作候補として「バルー

ン型」を選定した。以下、絞り込んだ三種

類の実現候補について記述する。

【実際の試作での実現方式】

 

のようにアーム内部に穿刺針を装

着し、アームで出血部を掴んで止血する。

アームで静脈瘤を掴んだまま穿刺すること

も可能である。外径は 3.0

を使用している。 

図 1 

 

のように針先端にバルーンを装着

し、穿刺後バルーンを膨らませることによ

り圧迫止血する。外径は 3.3mm

を使用している。 

 

図 2 

膜下層剥離術用として使わ

れているディスポーサブル把手鉗子のよう

に穿刺針に具材（クリップ型鉗子）を外付

けし、穿刺後は出血部をつまんで止血する。

種類の鉗子を方式設計および方式評

価に於いて、実際の試作により評価を実施

したところ、最終試作候補として「バルー

ン型」を選定した。以下、絞り込んだ三種

類の実現候補について記述する。 

【実際の試作での実現方式】 

のようにアーム内部に穿刺針を装

着し、アームで出血部を掴んで止血する。

アームで静脈瘤を掴んだまま穿刺すること

3.0mm、針は

のように針先端にバルーンを装着

し、穿刺後バルーンを膨らませることによ

3.3mm、針は

 

膜下層剥離術用として使わ

れているディスポーサブル把手鉗子のよう

に穿刺針に具材（クリップ型鉗子）を外付

けし、穿刺後は出血部をつまんで止血する。 

種類の鉗子を方式設計および方式評

価に於いて、実際の試作により評価を実施

したところ、最終試作候補として「バルー

ン型」を選定した。以下、絞り込んだ三種

のようにアーム内部に穿刺針を装

着し、アームで出血部を掴んで止血する。

アームで静脈瘤を掴んだまま穿刺すること

、針は 23G

 

のように針先端にバルーンを装着

し、穿刺後バルーンを膨らませることによ

、針は 23G

 



 

・エンドリフター型

 胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使

われているディスポーサブル把手鉗子のよ

うに具材（クリップ型鉗子）を装着し、止

血を行う。既存のデバイスを利用するため、

開発時間などにおいて他鉗子より有利な点

がある。

 

実現方式の検討に基づき、

タイプの製作を行った。

製作したプロトタイプにより、後述の疑似

静脈瘤の方式評価テストを実施すると共に、

第二次試作のプロトタイプの構造案を

類に選定する。

 

4）方式設計：技術的課題の明確化

 3）実現方式により具体化した

子について、プロトタイプ製作にあたり、

技術課題・問題を明確にし、課題に対する

設計上の対処策を明確にする。

各鉗子の設計への要件定義は以下の通りで

ある。これを元に課題と問題について明確

化を図る。

 

・規格

・性能

    

    

    

 

 

・エンドリフター型

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使

われているディスポーサブル把手鉗子のよ

うに具材（クリップ型鉗子）を装着し、止

血を行う。既存のデバイスを利用するため、

開発時間などにおいて他鉗子より有利な点

がある。 

実現方式の検討に基づき、

タイプの製作を行った。

製作したプロトタイプにより、後述の疑似

静脈瘤の方式評価テストを実施すると共に、

第二次試作のプロトタイプの構造案を

類に選定する。 

）方式設計：技術的課題の明確化

）実現方式により具体化した

子について、プロトタイプ製作にあたり、

技術課題・問題を明確にし、課題に対する

設計上の対処策を明確にする。

各鉗子の設計への要件定義は以下の通りで

ある。これを元に課題と問題について明確

化を図る。 

・規格 針径：21G

・性能 EIS 手技全般に関わる部分

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の

突出し

  ・進退：屈曲した条件でのシース

の進退

    EIS 手技に関わる部分

・シースが瘤内部へ入り込まない

    ・硬化剤注入後、静脈瘤からの出

血の止血

・エンドリフター型 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使

われているディスポーサブル把手鉗子のよ

うに具材（クリップ型鉗子）を装着し、止

血を行う。既存のデバイスを利用するため、

開発時間などにおいて他鉗子より有利な点

実現方式の検討に基づき、3

タイプの製作を行った。 

製作したプロトタイプにより、後述の疑似

静脈瘤の方式評価テストを実施すると共に、

第二次試作のプロトタイプの構造案を

 

）方式設計：技術的課題の明確化

）実現方式により具体化した

子について、プロトタイプ製作にあたり、

技術課題・問題を明確にし、課題に対する

設計上の対処策を明確にする。

各鉗子の設計への要件定義は以下の通りで

ある。これを元に課題と問題について明確

21G 

手技全般に関わる部分

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の

突出し、角度等 

・進退：屈曲した条件でのシース

の進退 

手技に関わる部分

・シースが瘤内部へ入り込まない

・硬化剤注入後、静脈瘤からの出

血の止血 

胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使

われているディスポーサブル把手鉗子のよ

うに具材（クリップ型鉗子）を装着し、止

血を行う。既存のデバイスを利用するため、

開発時間などにおいて他鉗子より有利な点

3 種類のプロト

製作したプロトタイプにより、後述の疑似

静脈瘤の方式評価テストを実施すると共に、

第二次試作のプロトタイプの構造案を 1

）方式設計：技術的課題の明確化 

）実現方式により具体化した 3 種類の鉗

子について、プロトタイプ製作にあたり、

技術課題・問題を明確にし、課題に対する

設計上の対処策を明確にする。 

各鉗子の設計への要件定義は以下の通りで

ある。これを元に課題と問題について明確

手技全般に関わる部分 

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の

 

・進退：屈曲した条件でのシース

手技に関わる部分 

・シースが瘤内部へ入り込まない

・硬化剤注入後、静脈瘤からの出
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胃の内視鏡的粘膜下層剥離術用として使

われているディスポーサブル把手鉗子のよ

うに具材（クリップ型鉗子）を装着し、止

血を行う。既存のデバイスを利用するため、

開発時間などにおいて他鉗子より有利な点

種類のプロト

製作したプロトタイプにより、後述の疑似

静脈瘤の方式評価テストを実施すると共に、

1 種

種類の鉗

子について、プロトタイプ製作にあたり、

技術課題・問題を明確にし、課題に対する

各鉗子の設計への要件定義は以下の通りで

ある。これを元に課題と問題について明確

・挿入・脱着：挿入後の穿刺針の

・進退：屈曲した条件でのシース

・シースが瘤内部へ入り込まない 

・硬化剤注入後、静脈瘤からの出

□鉗子一体型

 針径：

 挿入・脱着：可能

 進退：可能

 瘤内部への穿刺針の侵入：侵入可能

 硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】

 ・規格では針は

 ・挿入・脱着に関して、希望としては

 ・止血方法について、アームで瘤を掴む

 ・アームの角度について、患部損傷の危

 ・アーム形状は下図

□鉗子一体型 

針径：23G 

挿入・脱着：可能

進退：可能 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入可能

硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】

・規格では針は

て定義されているが、アーム内部に針

を収納してあるため、

が収納限界である。

・挿入・脱着に関して、希望としては

のアングルでの挿入が好ましく、回転

させることが出来れば角度調節が可能

となるが、構造上困難である。

・止血方法について、アームで瘤を掴む

ことにより止血する方式であるが、ア

ームの開き幅を図

度（瘤の標準サイズ）まで開くことが

出来れば可能である。また、瘤を掴み

やすくするため「アームの長さを長く

した方が良い」という案が提案された

が、長くした分だけ力のかかりが弱く

なるため、止血に不具合が生じる可能

性がある。

・アームの角度について、患部損傷の危

険から、少し緩めの方が良い。

・アーム形状は下図

面図が V 型になるよりも少し丸みを

が好ましい

 

 

挿入・脱着：可能 

 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入可能

硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】 

・規格では針は 21G(0.8mm)

て定義されているが、アーム内部に針

を収納してあるため、

が収納限界である。 

・挿入・脱着に関して、希望としては

のアングルでの挿入が好ましく、回転

させることが出来れば角度調節が可能

となるが、構造上困難である。

・止血方法について、アームで瘤を掴む

ことにより止血する方式であるが、ア

ームの開き幅を図 3 のように

度（瘤の標準サイズ）まで開くことが

出来れば可能である。また、瘤を掴み

やすくするため「アームの長さを長く

した方が良い」という案が提案された

が、長くした分だけ力のかかりが弱く

なるため、止血に不具合が生じる可能

性がある。 

図 3 

・アームの角度について、患部損傷の危

険から、少し緩めの方が良い。

・アーム形状は下図 4 に示すような、断

型になるよりも少し丸みを

が好ましい 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入可能

硬化剤注入後の止血：可能 

21G(0.8mm)が要件とし

て定義されているが、アーム内部に針

を収納してあるため、23G（0.63mm

 

・挿入・脱着に関して、希望としては

のアングルでの挿入が好ましく、回転

させることが出来れば角度調節が可能

となるが、構造上困難である。 

・止血方法について、アームで瘤を掴む

ことにより止血する方式であるが、ア

のように 8mm

度（瘤の標準サイズ）まで開くことが

出来れば可能である。また、瘤を掴み

やすくするため「アームの長さを長く

した方が良い」という案が提案された

が、長くした分だけ力のかかりが弱く

なるため、止血に不具合が生じる可能

・アームの角度について、患部損傷の危

険から、少し緩めの方が良い。 

に示すような、断

型になるよりも少し丸みを

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入可能 

が要件とし

て定義されているが、アーム内部に針

0.63mm）

・挿入・脱着に関して、希望としては 90°

のアングルでの挿入が好ましく、回転

させることが出来れば角度調節が可能

 

・止血方法について、アームで瘤を掴む

ことにより止血する方式であるが、ア

8mm 程

度（瘤の標準サイズ）まで開くことが

出来れば可能である。また、瘤を掴み

やすくするため「アームの長さを長く

した方が良い」という案が提案された

が、長くした分だけ力のかかりが弱く

なるため、止血に不具合が生じる可能

 

・アームの角度について、患部損傷の危

  

に示すような、断

型になるよりも少し丸みを 



 

持たせた方が瘤の損傷リスクを軽減で

きると思われる。

□バルーン型

針径：

挿入・脱着：可能

進退：可能

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】

・バルーン膨張時に視野が確保できるか

確認が必要である。

・下図

される平面を使用して患部を圧迫止血

させる

形成された平面を利用してバルーンを

固 定 さ せ る 構 造 で あ る 。

□エンドリフター型

針径：

挿入・脱着：可能

進退：可能

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

持たせた方が瘤の損傷リスクを軽減で

きると思われる。

□バルーン型 

針径：23G 

挿入・脱着：可能

進退：可能 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】

・バルーン膨張時に視野が確保できるか

確認が必要である。

・下図 5 のようにバルーン膨張時に形成

される平面を使用して患部を圧迫止血

させる。また瘤の表面（球面）に対し、

形成された平面を利用してバルーンを

固 定 さ せ る 構 造 で あ る 。

□エンドリフター型

針径：21G 

挿入・脱着：可能

進退：可能 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

持たせた方が瘤の損傷リスクを軽減で

きると思われる。 

図 4 

挿入・脱着：可能 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

【実現方式の課題】 

・バルーン膨張時に視野が確保できるか

確認が必要である。 

のようにバルーン膨張時に形成

される平面を使用して患部を圧迫止血

。また瘤の表面（球面）に対し、

形成された平面を利用してバルーンを

固 定 さ せ る 構 造 で あ る 。

図 5 

□エンドリフター型 

挿入・脱着：可能 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能

持たせた方が瘤の損傷リスクを軽減で

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能 

・バルーン膨張時に視野が確保できるか

のようにバルーン膨張時に形成

される平面を使用して患部を圧迫止血

。また瘤の表面（球面）に対し、

形成された平面を利用してバルーンを

固 定 さ せ る 構 造 で あ る 。

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能

硬化剤注入後の止血：可能 
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持たせた方が瘤の損傷リスクを軽減で

 

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能 

・バルーン膨張時に視野が確保できるか 

のようにバルーン膨張時に形成

される平面を使用して患部を圧迫止血

。また瘤の表面（球面）に対し、

形成された平面を利用してバルーンを

固 定 さ せ る 構 造 で あ る 。

  

瘤内部への穿刺針の侵入：侵入不可能 

【実現方式の課題】

 もともと粘膜下層剥離術用として使われ

ているため

へ開発していく必要がある。その方法とし

て、針と別チャンネルの止血可能な外側デ

バイスの形状の開発が必要だと考えられる。

 

５）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を踏まえ、

下記内容の評価テストを実施した。評価用

として制作した疑似静脈瘤モデルを利用し、

あらかじめ検討していた要求に対する未達

成項目が、製品化にどの程度影響があるの

か見定めながら評価を実施した。（胃モデル

概要については別途説明）また、評価プロ

セスの第一次評価（有効性・難易度）と第

二次評価（採用判断）を対応させるため、

評価項目は以下の通りとした。

 

・第一次評価（有効性・難易度）

 １

 2.

  

  

  

  

  

３.止血

  

  

 

第二次評価（採用判断

2.静脈瘤への硬化剤注入

・針の突出し

・バックフローの確認

３.止血

【実現方式の課題】

もともと粘膜下層剥離術用として使われ

ているため止血機能がなく、止血可能な形

へ開発していく必要がある。その方法とし

て、針と別チャンネルの止血可能な外側デ

バイスの形状の開発が必要だと考えられる。

５）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を踏まえ、

下記内容の評価テストを実施した。評価用

として制作した疑似静脈瘤モデルを利用し、

あらかじめ検討していた要求に対する未達

成項目が、製品化にどの程度影響があるの

か見定めながら評価を実施した。（胃モデル

概要については別途説明）また、評価プロ

セスの第一次評価（有効性・難易度）と第

二次評価（採用判断）を対応させるため、

評価項目は以下の通りとした。

・第一次評価（有効性・難易度）

１.挿入 

2.静脈瘤への硬化剤注入

  ・穿刺点へのアプローチ

  ・静脈瘤の穿刺

  ・シースが瘤表面に突き当たるか

  ・硬化剤を注入できるか

 

止血 

  ・出血点へのアプローチ

  ・粘膜の把持

第二次評価（採用判断

静脈瘤への硬化剤注入

・針の突出し

・バックフローの確認

止血 

【実現方式の課題】 

もともと粘膜下層剥離術用として使われ

止血機能がなく、止血可能な形

へ開発していく必要がある。その方法とし

て、針と別チャンネルの止血可能な外側デ

バイスの形状の開発が必要だと考えられる。

５）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を踏まえ、

下記内容の評価テストを実施した。評価用

として制作した疑似静脈瘤モデルを利用し、

あらかじめ検討していた要求に対する未達

成項目が、製品化にどの程度影響があるの

か見定めながら評価を実施した。（胃モデル

概要については別途説明）また、評価プロ

セスの第一次評価（有効性・難易度）と第

二次評価（採用判断）を対応させるため、

評価項目は以下の通りとした。

・第一次評価（有効性・難易度）

静脈瘤への硬化剤注入

・穿刺点へのアプローチ

・静脈瘤の穿刺 

・シースが瘤表面に突き当たるか

・硬化剤を注入できるか

・出血点へのアプローチ

・粘膜の把持 

第二次評価（採用判断） 

静脈瘤への硬化剤注入 

・針の突出し/引き込み/各状態でのロック

・バックフローの確認 

もともと粘膜下層剥離術用として使われ

止血機能がなく、止血可能な形

へ開発していく必要がある。その方法とし

て、針と別チャンネルの止血可能な外側デ

バイスの形状の開発が必要だと考えられる。

５）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を踏まえ、

下記内容の評価テストを実施した。評価用

として制作した疑似静脈瘤モデルを利用し、

あらかじめ検討していた要求に対する未達

成項目が、製品化にどの程度影響があるの

か見定めながら評価を実施した。（胃モデル

概要については別途説明）また、評価プロ

セスの第一次評価（有効性・難易度）と第

二次評価（採用判断）を対応させるため、

評価項目は以下の通りとした。 

・第一次評価（有効性・難易度） 

静脈瘤への硬化剤注入 

・穿刺点へのアプローチ 

・シースが瘤表面に突き当たるか

・硬化剤を注入できるか 

・出血点へのアプローチ 

 

 

各状態でのロック

 

もともと粘膜下層剥離術用として使われ

止血機能がなく、止血可能な形

へ開発していく必要がある。その方法とし

て、針と別チャンネルの止血可能な外側デ

バイスの形状の開発が必要だと考えられる。 

５）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を踏まえ、

下記内容の評価テストを実施した。評価用

として制作した疑似静脈瘤モデルを利用し、

あらかじめ検討していた要求に対する未達

成項目が、製品化にどの程度影響があるの

か見定めながら評価を実施した。（胃モデル

概要については別途説明）また、評価プロ

セスの第一次評価（有効性・難易度）と第

二次評価（採用判断）を対応させるため、

・シースが瘤表面に突き当たるか 

各状態でのロック 



 

・把持状態の維持

 

この他

いて、要求未達成項目と実際の試作機との

差異が明確になるような検討表を準備して

おく。

 

未達成設計要件

 

 

（検討表）

 

下図の方法で福島県立医科大学附属病院内

視鏡部にて評価実験を実施した。

 

 

評価結果は以下のとおりである。

 

[鉗子一体型

1.挿入：未評価

2.静脈瘤への硬化剤注入：未評価

3.止血

 出血点へのアプローチ：未評価

 粘膜の把持：鉗子先端の鋭利な部分で

把持するため、瘤を引き裂く可能性が

高く、止血動作による出血の誘発の

可能性がある。

 把持状態の維持：未評価

瘤の把持に於いて危険性があると判断され

・把持状態の維持

この他 4）方式設計で提起された課題につ

いて、要求未達成項目と実際の試作機との

差異が明確になるような検討表を準備して

おく。 

未達成設計要件 

（検討表） 

下図の方法で福島県立医科大学附属病院内

視鏡部にて評価実験を実施した。

評価結果は以下のとおりである。

鉗子一体型] 

挿入：未評価 

静脈瘤への硬化剤注入：未評価

止血 

出血点へのアプローチ：未評価

粘膜の把持：鉗子先端の鋭利な部分で

把持するため、瘤を引き裂く可能性が

高く、止血動作による出血の誘発の

可能性がある。

把持状態の維持：未評価

瘤の把持に於いて危険性があると判断され

・把持状態の維持 

）方式設計で提起された課題につ

いて、要求未達成項目と実際の試作機との

差異が明確になるような検討表を準備して

 試作機性能

 

 

下図の方法で福島県立医科大学附属病院内

視鏡部にて評価実験を実施した。

図 6 

評価結果は以下のとおりである。

 

静脈瘤への硬化剤注入：未評価

出血点へのアプローチ：未評価

粘膜の把持：鉗子先端の鋭利な部分で

把持するため、瘤を引き裂く可能性が

高く、止血動作による出血の誘発の

可能性がある。 

把持状態の維持：未評価 

瘤の把持に於いて危険性があると判断され

）方式設計で提起された課題につ

いて、要求未達成項目と実際の試作機との

差異が明確になるような検討表を準備して

試作機性能 

下図の方法で福島県立医科大学附属病院内

視鏡部にて評価実験を実施した。 

評価結果は以下のとおりである。 

静脈瘤への硬化剤注入：未評価 

出血点へのアプローチ：未評価 

粘膜の把持：鉗子先端の鋭利な部分で

把持するため、瘤を引き裂く可能性が

高く、止血動作による出血の誘発の 

 

瘤の把持に於いて危険性があると判断され
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）方式設計で提起された課題につ

いて、要求未達成項目と実際の試作機との

差異が明確になるような検討表を準備して

下図の方法で福島県立医科大学附属病院内

 

粘膜の把持：鉗子先端の鋭利な部分で 

把持するため、瘤を引き裂く可能性が 

 

瘤の把持に於いて危険性があると判断され

たため、実験を中断した。よって評価項目

はほぼ未評価となった。

未達成設計要件

21G

90°アングルでの挿入

バックフローの有無の確認

アーム開き幅：

（検討表：鉗子タイプ）

 

[バルーン型

1.挿入：やや挿入力量が重いものの、

2.静脈瘤への硬化剤注入

・穿刺点へのアプローチ：

シース先端が太いため、針先を確認

できなかった。

・針の突出し

可能

・静脈瘤の穿刺：疑似静脈瘤が実際の静脈

瘤より肉厚の為、穿刺できなかった

・バックフローの確認：内視鏡画像上は見

えなかった。

・シースが瘤表面に突き当たるか：可能

・硬化剤を注入できるか：疑似静脈瘤の破

損の為、評価することが出来なかった。

３.止血

・出血点へのアプローチ：

硬化剤注入後、シースを動かさずそのま

まバルーンを拡張し、止血動作に移行で

きた。

・粘膜の圧迫：

バルーン先端がリンゴの房のような形状

になっているため、圧迫することができ

た。

・圧迫状態の維持：

実験では滑ることはなかったので可能と

たため、実験を中断した。よって評価項目

はほぼ未評価となった。

未達成設計要件 

21G 適用 

°アングルでの挿入

バックフローの有無の確認

アーム開き幅：10mm

（検討表：鉗子タイプ）

バルーン型] 

挿入：やや挿入力量が重いものの、

おおむね良好である。

静脈瘤への硬化剤注入

・穿刺点へのアプローチ：

シース先端が太いため、針先を確認

できなかった。

・針の突出し/引き込み

可能 

・静脈瘤の穿刺：疑似静脈瘤が実際の静脈

瘤より肉厚の為、穿刺できなかった

・バックフローの確認：内視鏡画像上は見

えなかった。

・シースが瘤表面に突き当たるか：可能

・硬化剤を注入できるか：疑似静脈瘤の破

損の為、評価することが出来なかった。

止血 

・出血点へのアプローチ：

硬化剤注入後、シースを動かさずそのま

まバルーンを拡張し、止血動作に移行で

きた。 

・粘膜の圧迫：

バルーン先端がリンゴの房のような形状

になっているため、圧迫することができ

た。 

・圧迫状態の維持：

実験では滑ることはなかったので可能と

たため、実験を中断した。よって評価項目

はほぼ未評価となった。 

試作機性能

23ｇ 

°アングルでの挿入 45°アングル挿入可能

バックフローの有無の確認 針を 15mm

10mm 要求 アーム開き幅：

（検討表：鉗子タイプ） 

 

挿入：やや挿入力量が重いものの、

おおむね良好である。

静脈瘤への硬化剤注入 

・穿刺点へのアプローチ：

シース先端が太いため、針先を確認

できなかった。 

引き込み/各状態でのロック：

・静脈瘤の穿刺：疑似静脈瘤が実際の静脈

瘤より肉厚の為、穿刺できなかった

・バックフローの確認：内視鏡画像上は見

えなかった。 

・シースが瘤表面に突き当たるか：可能

・硬化剤を注入できるか：疑似静脈瘤の破

損の為、評価することが出来なかった。

・出血点へのアプローチ：

硬化剤注入後、シースを動かさずそのま

まバルーンを拡張し、止血動作に移行で

・粘膜の圧迫： 

バルーン先端がリンゴの房のような形状

になっているため、圧迫することができ

・圧迫状態の維持： 

実験では滑ることはなかったので可能と

たため、実験を中断した。よって評価項目

 

試作機性能 

 

°アングル挿入可能

15mm 突き出す必要あり

アーム開き幅：6mm 

挿入：やや挿入力量が重いものの、

おおむね良好である。 

 

・穿刺点へのアプローチ： 

シース先端が太いため、針先を確認

各状態でのロック：

・静脈瘤の穿刺：疑似静脈瘤が実際の静脈

瘤より肉厚の為、穿刺できなかった

・バックフローの確認：内視鏡画像上は見

・シースが瘤表面に突き当たるか：可能

・硬化剤を注入できるか：疑似静脈瘤の破

損の為、評価することが出来なかった。

・出血点へのアプローチ： 

硬化剤注入後、シースを動かさずそのま

まバルーンを拡張し、止血動作に移行で

バルーン先端がリンゴの房のような形状

になっているため、圧迫することができ

実験では滑ることはなかったので可能と

たため、実験を中断した。よって評価項目

°アングル挿入可能 

突き出す必要あり 

 

挿入：やや挿入力量が重いものの、 

シース先端が太いため、針先を確認 

各状態でのロック：

・静脈瘤の穿刺：疑似静脈瘤が実際の静脈

瘤より肉厚の為、穿刺できなかった 

・バックフローの確認：内視鏡画像上は見

・シースが瘤表面に突き当たるか：可能 

・硬化剤を注入できるか：疑似静脈瘤の破

損の為、評価することが出来なかった。 

硬化剤注入後、シースを動かさずそのま

まバルーンを拡張し、止血動作に移行で

バルーン先端がリンゴの房のような形状 

になっているため、圧迫することができ 

実験では滑ることはなかったので可能と
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思われる。 

未達成設計要件 試作機性能 

21G 適用 23G 

90°アングルでの挿入 45°アングル挿入可能 

バックフローの有無の確認 針を 5mm 突き出す必要あり 

安定した圧迫 圧迫先端平面部形成に難がある 

（検討表：バルーンタイプ） 

 

疑似静脈瘤の不具合により評価できない項

目もあったが、その他項目もおおむね良好

であった。 

また、方式評価での課題として、 

・通常のバルーン鉗子と違った、新しい接

着方法を採用しているため、耐久性の評価

が必要である。 

・新しい接着方法により外径が 3.3mm とな

っているため、全体の径を補足する必要が

ある（現在のルーメンや鉗子を含めて外径

3.3mm なので、ルーメンを外側につけて外

径を補足する対策等が検討可能である） 

という点が挙げられた。 

 

[エンドリフター型] 

１.挿入：評価対象外 

2.静脈瘤への硬化剤注入：評価対象外 

３.止血 

・出血点へのアプローチ：開いた鉗子が 

視野の邪魔になり出血点を確認できな 

かった。 

・粘膜の把持：鉗子が少し滑った。実際の

静脈瘤は柔らかいため把持は可能だと思

われる。しかし鉗子の形状から、把持に

よって瘤表面を引き裂いてしまう危険性

がある。 

・把持状態の維持：実際の静脈瘤であれば

1～2 分の把持は可能と思われる。 

既存のデバイスを利用する為、評価項目 1,2

に関しては評価対象外とした。 

その他の項目では、把持は可能ではあるが、

瘤を傷つける危険性があると判断した。 

方式評価での課題は以下のとおりである。 

・現在の方式設計では、鉗子の駆動範囲が

狭すぎる（鉗子が粘膜を把持する位置が、

内視鏡先端から近すぎる）ため、胃静脈

瘤治療では、円形にアプローチすること

が多いため、鉗子がスコープ前方に向っ

て長く突き出せる構造の方が好ましいと

判断される。 

なお、本項で提起された課題は、方式設

計後の試作品による使用評価を通じて明

らかになった課題であり、方式設計で検

討が必要とされた設計上の技術課題とは

性格が以下のように異なるものである。 

 

□方式設計での課題：設計にあたっての

課題技術で方式評価を通じて、設計意図

との検証がなされる。 

□方式評価での課題：実際の使用を通じ

て明らかになった追加的な技術課題であ

り、設計意図には想定されていなかった

ものも含まれる。 

 

製品選択にあたっては、前述で比較した

検証表（方式判断の許容可否と臨床現場

の評価意見を追加した表）を作成し、最

終製品の方向選択にあたっての「方式設

計」と「方式評価」の検討結果を考慮し、

決定することが将来的な薬事申請資料作

成における設計評価・リスク分析などの

作業において必須である。 
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6）製品選択：判断ルールの明確化 

上記 5）方式評価の結果を元に、製品化（最

終試作）の方式の選定を行った。選定方法

として、検証表（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

した表）を作成し、方式選択にあたっての

「方式設計」と「方式評価」の検討を考慮

し決定を行う。実際の決定プロセスとして、

5）方式評価にて構成された「第一評価」と

「第二評価」に以下の点を追加したものを

評価プロセスとする。 

 

□第一評価 

 有効性と、基本性能への悪影響の評価で

あり、有効性と悪影響との対比で有効性が

悪影響を上回ること、および悪影響の除

去・対策（技術的可否・排除可能性・必要

時間）の評価である。 

本試作においては、下記の評価項目となる。 

・有効性 

 ①シースが瘤に入り込まない 

 ②止血機能 

（上記は前節 5.方式評価に記載） 

・基本性能への悪影響 

 ①悪影響の有無 

 ②排除可否 

・対策の大きさ 

 ①技術的可否（前節に記載） 

 ②コスト 

 ③必要期間 

□第二次評価： 

 第一次評価の結果にもとづいて、以下の

条件を、検証表を利用して評価する。 

・必要条件：有効性・基本性能を満足 

・十分条件：下記ア、イ、ウから選択 

 ア）技術的課題の多くないもの 

 イ）有効性・性能を最大限実現できる 

もの 

 ウ）コスト・期間の最小のもの 

 

上記を踏まえ、第二次試作へのプロトタイ

プ構造案として「バルーン型」を選定し、

平成 26 年度開発していくこととした。 

３種類の鉗子の判断について下記に説明す

る。 

 

[鉗子一体型] 

有効性：前節参照 

基本性能への悪影響 

①有：鉗子先端がやや鋭利なため、把持 

時に瘤を引き裂く可能性がある。

瘤の把持時に鉗子が滑る。 

②否：鉗子中心を穿刺針が通るため。 

先端形状はどうしても U の字型に 

なってしまう 

対策の大きさ 

 ①否 

 ②未検討 

③未検討 

基本性能への悪影響が排除できないため、

対策②、③については未検討である。また、

このことから第二次評価も実施せず、第二

次試作も不採用とした。 

 

[エンドリフター型] 

有効性：前節参照 

基本性能への悪影響 

①有 

②否 

対策の大きさ 

①前節参照 



 

②未検討

③未検討

基本性のへの悪影響について、対策は可

能ではあるが、止血方法についてリスクの

排除が難しいため第二次評価及び第二次試

作は不採用とした。

 

[バルーン型

有効性：前節参照

基本性能への悪影響

 ①：有

 ②：可

対策の大きさ

 ①：可

 ②：検討

 ③：検討

 基本性能への悪影響として、鉗子チャン

ネルへの挿入力量が重い、バックフローが

確認できないという問題があったが、シー

ス外径を細経化することやバルーン近傍の

シース肉薄化、もしくは素材変更により改

善する余地がある。

課題を解決する見込みがあり、穿刺から止

血動作への移行が容易な点や、瘤側面の圧

迫も可能な点から第二次プロトタイプとし

て開発することとした。

 

試作課題

 評価結果を元に、第二次プロトタイプ試

作への技術的な課題について、①シースの

細径化、②シースの肉薄化もしくは素材の

変更が提起されたが、素材を変更すること

により、鉗子チャンネルへの挿入力量低減

とバックフロー視認性の向上に努める。

 

 

②未検討 

③未検討 

基本性のへの悪影響について、対策は可

能ではあるが、止血方法についてリスクの

排除が難しいため第二次評価及び第二次試

作は不採用とした。

バルーン型] 

有効性：前節参照

基本性能への悪影響

①：有 

②：可 

対策の大きさ 

①：可 

：検討 

：検討 

基本性能への悪影響として、鉗子チャン

ネルへの挿入力量が重い、バックフローが

確認できないという問題があったが、シー

ス外径を細経化することやバルーン近傍の

シース肉薄化、もしくは素材変更により改

善する余地がある。

課題を解決する見込みがあり、穿刺から止

血動作への移行が容易な点や、瘤側面の圧

迫も可能な点から第二次プロトタイプとし

て開発することとした。

試作課題 

評価結果を元に、第二次プロトタイプ試

作への技術的な課題について、①シースの

細径化、②シースの肉薄化もしくは素材の

変更が提起されたが、素材を変更すること

により、鉗子チャンネルへの挿入力量低減

とバックフロー視認性の向上に努める。

基本性のへの悪影響について、対策は可

能ではあるが、止血方法についてリスクの

排除が難しいため第二次評価及び第二次試

作は不採用とした。 

有効性：前節参照 

基本性能への悪影響 

基本性能への悪影響として、鉗子チャン

ネルへの挿入力量が重い、バックフローが

確認できないという問題があったが、シー

ス外径を細経化することやバルーン近傍の

シース肉薄化、もしくは素材変更により改

善する余地がある。 

課題を解決する見込みがあり、穿刺から止

血動作への移行が容易な点や、瘤側面の圧

迫も可能な点から第二次プロトタイプとし

て開発することとした。 

評価結果を元に、第二次プロトタイプ試

作への技術的な課題について、①シースの

細径化、②シースの肉薄化もしくは素材の

変更が提起されたが、素材を変更すること

により、鉗子チャンネルへの挿入力量低減

とバックフロー視認性の向上に努める。

基本性のへの悪影響について、対策は可

能ではあるが、止血方法についてリスクの

排除が難しいため第二次評価及び第二次試

基本性能への悪影響として、鉗子チャン

ネルへの挿入力量が重い、バックフローが

確認できないという問題があったが、シー

ス外径を細経化することやバルーン近傍の

シース肉薄化、もしくは素材変更により改

課題を解決する見込みがあり、穿刺から止

血動作への移行が容易な点や、瘤側面の圧

迫も可能な点から第二次プロトタイプとし

評価結果を元に、第二次プロトタイプ試

作への技術的な課題について、①シースの

細径化、②シースの肉薄化もしくは素材の

変更が提起されたが、素材を変更すること

により、鉗子チャンネルへの挿入力量低減

とバックフロー視認性の向上に努める。
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能ではあるが、止血方法についてリスクの
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基本性能への悪影響として、鉗子チャン

ネルへの挿入力量が重い、バックフローが
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ス外径を細経化することやバルーン近傍の

シース肉薄化、もしくは素材変更により改
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作への技術的な課題について、①シースの

細径化、②シースの肉薄化もしくは素材の
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（2

きる胃モデルの製作

 胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うにあたり、当初は動物実験を予定

たが、静脈瘤の形成が困難なため疑似静脈

瘤を装着できる胃モデルの作成を実施した。

製作に際し、評価実験に使用するため、以

下の要求を定義した。

 

・複数回利用可能であること

・実際の胃、静脈瘤に近いものであること

 

上記の理由から、胃モデルと静脈瘤モデル

を別々に製作し、静脈瘤モデルを取り外し

可能な構造とした。

胃モデルと静脈瘤モデルについて各説明を

以下に述べる。

 

（A

 胃モデル製作にあたり、実際の胃に近い

ものを製造するため

光造形を実施した。造形に使用したデータ

は、

に近いものを製作した。

試作

た。材質は耐久性を考慮し、プラスチック

（エポキシ樹脂）を採用した。

2）鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着で

きる胃モデルの製作

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うにあたり、当初は動物実験を予定

たが、静脈瘤の形成が困難なため疑似静脈

瘤を装着できる胃モデルの作成を実施した。

製作に際し、評価実験に使用するため、以

下の要求を定義した。

・複数回利用可能であること

・実際の胃、静脈瘤に近いものであること

上記の理由から、胃モデルと静脈瘤モデル

を別々に製作し、静脈瘤モデルを取り外し

可能な構造とした。

胃モデルと静脈瘤モデルについて各説明を

以下に述べる。

A）胃モデル

胃モデル製作にあたり、実際の胃に近い

ものを製造するため

光造形を実施した。造形に使用したデータ

は、CT データを利用しているため実際の胃

に近いものを製作した。

試作 1 として通常の胃のモデルを作成し

た。材質は耐久性を考慮し、プラスチック

（エポキシ樹脂）を採用した。

）鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着で

きる胃モデルの製作 

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

うにあたり、当初は動物実験を予定

たが、静脈瘤の形成が困難なため疑似静脈

瘤を装着できる胃モデルの作成を実施した。

製作に際し、評価実験に使用するため、以

下の要求を定義した。 

・複数回利用可能であること

・実際の胃、静脈瘤に近いものであること

上記の理由から、胃モデルと静脈瘤モデル

を別々に製作し、静脈瘤モデルを取り外し

可能な構造とした。 

胃モデルと静脈瘤モデルについて各説明を

以下に述べる。 

）胃モデル 

胃モデル製作にあたり、実際の胃に近い

ものを製造するため 3D プリンターによる

光造形を実施した。造形に使用したデータ

データを利用しているため実際の胃

に近いものを製作した。 

図 7 
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として通常の胃のモデルを作成し

た。材質は耐久性を考慮し、プラスチック

（エポキシ樹脂）を採用した。 

）鉗子評価のための疑似静脈瘤を装着で

胃静脈瘤穿刺・止血鉗子の評価実験を行

してい

たが、静脈瘤の形成が困難なため疑似静脈

瘤を装着できる胃モデルの作成を実施した。 

製作に際し、評価実験に使用するため、以

・実際の胃、静脈瘤に近いものであること 

上記の理由から、胃モデルと静脈瘤モデル

を別々に製作し、静脈瘤モデルを取り外し

胃モデルと静脈瘤モデルについて各説明を

胃モデル製作にあたり、実際の胃に近い

プリンターによる

光造形を実施した。造形に使用したデータ

データを利用しているため実際の胃

 

として通常の胃のモデルを作成し

た。材質は耐久性を考慮し、プラスチック
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脈瘤モデル内に血液に相当する液体を内包

し、穿刺後噴出する構造を検討した。血液

に相当する液体として、純粋に染料を溶か

した「疑似血液」を製造した。

穿刺から止血までの工程が行えるよ
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条件①を解決するため、素材について検

討したところ「造形用ウレタン樹脂」が有
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穿刺後の疑似血液の噴出方法を検討した

とき、実際の静脈瘤の出血原理から、心臓
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ことにより、一定の圧力（実際の心臓の拍

動による血圧に相当する力）をかける構造

を考案した。
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次試作の設計・および製造を実施した。
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赤線部の厚みが

常の

た。出血判断は別の針で穿刺し、確認を行

った。

評価テストにより提起された問題につい

て厚みの薄いモデルを第二次試作として製

作し、穿刺テストと硬化剤の注入による疑

似血液凝固テストを行った。
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瘤と瘤

端に薄くなり、静脈瘤モデル自体の破損（疑

似血液漏れ）が発生した。この問題の対応

策として、チューブ部分に造形用ウレタン

樹脂の盛り付けを実施し、瘤

いては、全体の厚みの変更から、穿刺部分

を選定し、その部分のみ厚みを肉薄とする

案が提案された。チューブ部分の肉盛りに

ついては今年度内に完了しているが、穿刺

部分の肉薄化については次年度の試作課題
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 静脈瘤モデルの試作課題は次の通りであ

る。

1）静脈瘤モデルの穿刺部分の選定および穿

刺箇所の肉薄化
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血液の圧力方法について新たな方法を検討

中である。また、実際の

術式が行えるよう、静脈瘤モデルに供血路

の実装も予定して

は、疑似血液の成分について検討している。
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 前年度より、当研究により期待される成
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ムおよび企業内教育と関連付けて効果的に

実施していくための基盤となる標準カリキ

ュラムの基本構成を構築することができた。
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（機器開発事前
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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

モデルと医療

機器開発・事業化の比較検証を行ってきた。

モデル構成要素で

ある各事項と製品試作・評価を対応させ研

究を実施することにより、大学カリキュラ

ムおよび企業内教育と関連付けて効果的に

実施していくための基盤となる標準カリキ

ュラムの基本構成を構築することができた。 

来年度は試作の製品化に向けた薬事相談

相談）の実施を予定してお

り、医工連携分野の大学教育・社会人教育、
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業教育において標準的カリキュラムとして

利用可能な育成プログラムの確立を目指す。 



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」研究成果の刊行に関する一覧 

 

・平成 24 年度 総括・分担研究報告書 （平成 25 年（2013 年）5 月） 

・平成 25 年度 総括・分担研究報告書 （平成 26 年（2014 年）5 月） 

 

 


