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様式Ａ（１０）
                 補助金総合研究報告書 

 

(令和)４ 年  ３ 月  ３１日

厚生労働大臣
（国立医薬品食品衛生研究所長）  殿
（国立保健医療科学院長） 

（研究代表者） 

研究者の住所 

所属機関名 国立大学法人 岡山大学 

部署・職名 岡山大学病院 新医療研究開発センター

准教授 

氏名 櫻井 淳（ｻｸﾗｲ ｼﾞｭﾝ） 

補助事業名：(令和)3 年度 補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

研究課題名 （課題番号）：国内医療機器産業の業界支援に関する研究 （21IA2016） 

研究実施期間 ：令和３年４月１日から令和４年３月３１日まで 

国庫補助金精算所要額 ：金  ５，２４５，０００ 円也（うち間接経費１，２１０，０００円） 

  上記補助事業について、厚生労働科学研究費補助金等取扱規程（平成１０年４月９日厚生省告示第１３

０号）第１６条第３項の規定に基づき下記のとおり研究成果を報告します。 

記 

１．研究概要の説明 

（１）研究者別の概要

所属機関・部
署・職名 

氏名 
分担した研究項目 
及び研究成果の概要 

研究実施期
間 

配分を受け
た 

研究費 
間接経費 

岡山大学病院
新医療研究開
発センター
准教授 

櫻井 淳 研究代表者 
患者の治療に必要な医療
機器が安定的に供給され

るための施策 

令和 3年 4
月 1日～ 
令和 4年 3
月 31 日 

4,245,000 979,000 円 

公益財団法人 
医療機器セン

ター
専務理事・所

長 

中野 壮陛 日本から画期的な医療機
器が数多く実用化される
ための環境のあり方 

令和 3年 4
月 1日～ 
令和 4年 3
月 31 日 

1,000,000
円 

230,000 円 

岡山大学病院
新医療研究開
発センター

助教 

伊東 孝 患者の治療に必要な医療
機器が安定的に供給され

るための施策 

令和 3年 4
月 1日～ 
令和 4年 3
月 31 日 

代表一括 

岡山大学病院
歯周科
講師

大森 一弘 患者の治療に必要な医療
機器が安定的に供給され

るための施策 

令和 3年 4
月 1日～ 
令和 4年 3
月 31 日 

代表一括 

（２）研究実施日程

厚 生 労 働 科 学 研 究 費

厚生労働行政推進調査事業費

厚 生 労 働 科 学 研 究 費

厚生労働行政推進調査事業費
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研究実施内容（１年目） 

 

実    施    日    程 

 

4月 

 

5月 

 

6月 

 

7月 

 

8月 

 

9月 

 

10月 

 

11月 

 

12月 

 

1月 

 

2月 

 

3月 

  基礎

的検

討 

基礎

的検

討 

基礎

的検

討 

基礎

的検

討 

原案

検討 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

第1

回研

究班

会議 

第2

回研

究班

会議 

第3

回研

究班

会議

及び

まと

め 

日本から画期的な医療機

器が数多く実用化される

ための環境のあり方 

  基礎

的検

討 

基礎

的検

討 

基礎

的検

討 

原案

検討 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

研究

会議

用資

料検

討・

作成 

第1

回研

究班

会議 

第2

回研

究班

会議 

第3

回研

究班

会議

及び

まと

め 

  （注）研究代表者、研究分担者別に作成すること 

     また、研究を行った年数に応じて、表を追加すること。 
 
（３）．研究成果の説明 

 
研究の目的： 

平成 26 年に「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に

関する法律」が制定され、平成 28年に「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研

究開発及び普及の促進に関する基本計画」（以下「基本計画」という。）が閣議決定された。基

本計画は令和２年までの進捗評価の結果を踏まえ見直しを行うこととされている。 

この５年間、我が国の医療機器市場は常に輸入超過であり、次期基本計画でも引続き国産医

療機器の創出促進が求められることが想定される。他方で、新型コロナウイルス感染症流行時

に、医療機器の供給が不安定となったことから、安定供給への関心が高まっている。 

こうした背景を踏まえ、本研究においては、①日本から画期的な医療機器が数多く実用化さ

れるための環境のあり方、②患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策を

テーマとし、基本計画及び診療報酬改定において対応すべき施策について提言する。 

① 日本から画期的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあり方 

各地域の研究開発拠点において患者ニーズに基づく医療機器開発を効率的に行うための方策

を提言する。初年度は各地域の研究開発拠点の文書系の実態調査・収集を行うとともに、基本

計画の見直しを見据えた分野別、地域別に医療機器の競争力を可視化する方策を検討する。 

② 患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策 

国内の医療機器の安定供給推進における障壁を調査し対策を提言する。初年度は特定保険医

療材料について、価格面から安定供給に支障を来す可能性が高い汎用医療機器を類型化・報告

体制等を体系化し、診療報酬改定及び基本計画に提言する。 

 
研究結果の概要： 

① 日本から画期的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあり方 

次期重点５分野の策定方式としては、現在（第一期）のシーズプッシュ型から次期となる第

二期は課題解決型を軸に整理することとした。すなわち、第一期は市場や競争力から医療機器
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を選定する方針であったが、第二期は今後の社会的課題を解決するための医療機器やシステム

の考え方を選定する方針へ変更することとした。具体的には、厚生労働省の 2040 年を展望し

た社会保障・働き方改革本部のとりまとめ（2019 年 5 月）を中心に、COVID-19 によって明

らかになった新たな課題、また研究班メンバーの意見などを踏まえ、今後 10 年程度に対応す

べき社会課題を洗い出し、その課題解決に資する医療機器/技術分野を検討した。厚生労働

省・経済産業省：「未来イノベーションワーキング・グループ」の中間取りまとめ（2019 年 3
月）や AMED：医療機器開発の重点化に関する検討委員会報告書（2019 年 3 月）も活用し

た。その結果、今後 10 年程度に対応すべき社会課題の大項目としては、①健康寿命の延伸、

②医療・福祉サービス改革、③医療安全保障の確立として、それぞれに小項目として３つずつ

の事項を設定した。その上で、次期重点５分野として、「課題解決に資する重点分野」を５つ

設定するとともに、「重点分野を支える重要プラットフォーム」を３つ設定することとし、そ

れらを併せて「今後 5 年間において集中的に取り組む必要がある分野」とすることとした。

具体的には、「課題解決に資する重点分野」として、①健康無関心層も含めた予防・重症化予

防、生活圏における治療継続率向上、②検査・診断の一層の早期化・簡易化・精緻化、③アウ

トカム最大化を図る診断・治療の一体化、低侵襲化、④高齢化により衰える機能の補完、

QOL向上、⑤医療従事者間の技術の平準化・負担軽減、タスクシフト支援技術、効率化技術

とし、「重点分野を支える重要プラットフォーム」として、①AI 医療機器等開発のためのデー

タ利活用基盤、②非臨床試験法開発を含めた国際規格・RS 開発基盤、人材育成・開発拠点整

備、③医療機器開発・生産に資する部品・部材の開発、製造基盤を第一次案として検討した。 

② 患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策 

特定保険医療材料を所管する業界団体と協議し，医療機器の安定供給の主な阻害要因をリス

トアップした。阻害要因のうち「事業性・採算性にかかる問題点」に着眼し企業を対象にアン

ケートを実施した。また、データ（NDB オープンデータ、MTJ医療機器統計資料、医薬品・医療

機器生産動態統計調査）を整理し、算定回数・輸出入量金額から、統計データ上、医療の継続

上、安定供給が必要な医療機器を抽出した。両者の結果から医療の継続上、安定供給が必要な

医療機器のうち価格面等から安定供給に支障を来す可能性の高い医療機器を特定・層別化を行

い対応の分析を実施した。結果に関しては第４回医療機器基本画改定案策定タスクフォースで

報告を行い、対応案に関しても提言を実施した。 

また、２年度の調査に先駆けて途絶または不足した場合の国民生命への影響が著しい医療機

器については、特定重要物資の指定も視野に入れつつ、供給不安リスクの調査や対応策の検討

を実施した。差し当たり、特定重要物資の候補となる医療機器の選定においては「途絶または

不足した場合に国民の生命に著しい影響を及ぼす医療機器に関する調査」を実施した。調査の

結果、途絶または不足した場合に国民の生命に著しい影響を及ぼす医療機器として、「人工呼吸

器」「持続緩徐式血液濾過透析（CHDF）にかかる機器」「一時的ペーシングにかかる機器」「電

気除細動器」「体外式膜型人工肺（ECMO）にかかる機器」「透析関連装置」を選定し、中間報

告書として提出した。 
 
研究の実施経過： 

次期医療機器基本計画における重点５分野の検討にあたっては厚生労働省の医療機器基本計

画改定案策定タスクフォースの議論と連携することが重要であるため、検討方法の原案検討を

先に行ったうえで、第 4回タスクフォース（令和 3 年 9 月 21 日）にて検討方針の事前確認を

行い、その後検討を行った。具体的検討にあたっては、今後、医療機器開発及び産業振興策を

持続的に検討していくことに強い関心をもつ研究者や支援者のネットワーク構築も重要となる

こと、また、次期重点５分野がこれからの将来に必要となる医療機器についての議論であるこ

とを踏まえ、若手の医学・工学系研究者、業界団体の産業戦略委員会委員等の有識者で構成さ

れる研究班会議を組織して実施した。またオブザーバとして、内閣府 健康・医療戦略推進事務

局、文部科学省 研究振興局研究振興戦略官付、経済産業省 ヘルスケア産業課医療・福祉機器

産業室、厚生労働省大臣官房厚生科学課、厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課プ

ログラム医療機器審査管理室、厚生労働省医政局研究開発振興課、厚生労働省医政局経済課医

療機器政策室も参画した。第一回研究班会議を令和 4 年 1 月 27 日に開催し研究分担者・中野

が事前に作成した重点５分野案をもとに議論を行い、第二回を令和 4 年 2 月 17 日に開催し第
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1回会議を踏まえた修正案をもとに再度議論し、第三回を令和 4 年 3 月 4 日に開催し最終確認

等を行った。 

また患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策調査にあたっては基礎的

検討として特定保険医療材料を所管する業界団体と協議し、業界団体または企業単位（253社）

に対して、A.「アンケート」又は B.「ヒアリング」を実施し、価格面等から安定供給に支障を

来す可能性の高い医療機器を特定した。医療の継続上、安定供給が必要な医療機器のうち価格

面等から安定供給に支障を来す可能性の高い医療機器を特定・層別化を行い対応の分析を実施

した。結果に関しては第４回医療機器基本画改定案策定タスクフォース（令和 3 年 9 月 21 日）

で報告を行い、対応案に関しても提言を実施した。さらにまた、２年度の調査に先駆けて途絶

または不足した場合の国民生命への影響が著しい医療機器については、特定重要物資の指定も

視野に入れつつ、供給不安リスクの調査や対応策の検討を３回の研究班会議において実施した。

調査の結果は中間報告として提出した。 
 
研究成果の刊行に関する一覧表：刊行書籍又は雑誌名（雑誌の時は、雑誌名、巻数、論文名）、刊

行年月日、刊行書店名、執筆者氏名 

本研究成果において発出する刊行書籍または雑誌はなかった。 
 
研究成果による知的財産権の出願・取得状況：知的財産の内容、種類、番号、出願年月日、取得年

月日、権利者 

本研究成果による知的財産権の出願・取得はなかった。 
 
研究により得られた成果の今後の活用・提供： 
①日本から画期的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあり方について、令和 3

年 9 月 21 日に開催された厚生労働省の第 4回医療機器基本計画改定案策定タスクフォースに

て中間報告を行っており、令和 4 年 3 月 14 日に開催された第 7回医療機器基本計画改定案策

定タスクフォースでも報告した。さらに、令和４年４月１９日に開催された厚生労働省の第２

回国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に関する検討会に

おいても活用されており、今後、国の第二期基本計画として閣議決定がなされる予定である。

また②患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策調査に関しては第４回医

療機器基本画改定案策定タスクフォースで報告を行い、対応案に関しても提言を実施した。こ

れらは、国で行われる第二期基本計画の進捗確認やさらにその先の第三期基本計画を検討する

うえでの基礎資料となりうるものであり、本分担研究の更なる発展が期待されるものと考え

る。 

 

 
 
２．厚生労働行政推進調査事業費補助金総合研究報告書表紙 （別添１のとおり）                       
      
                                                                                                
３．厚生労働行政推進調査事業費補助金総合研究報告書目次 （別添２のとおり）                       
      
                                                                                                
４．厚生労働行政推進調査事業費補助金総合研究報告書   （別添３のとおり）                       
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別紙 3 

 
 

令和 3 年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 
日本から画期的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあり方 
研究分担者 中野 壮陛 公益財団法人医療機器センター専務理事 

 
研究要旨 
日本から画期的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあり方について、次期基本計画に

おける重点５分野の視点から検討した。具体的には、「課題解決に資する重点分野」として、①健

康無関心層も含めた予防・重症化予防、生活圏における治療継続率向上、②検査・診断の一層の早

期化・簡易化・精緻化、③アウトカム最大化を図る診断・治療の一体化、低侵襲化、④高齢化によ

り衰える機能の補完、QOL向上、⑤医療従事者間の技術の平準化・負担軽減、タスクシフト支援

技術、効率化技術とし、「重点分野を支える重要プラットフォーム」として、①AI 医療機器等開発

のためのデータ利活用基盤、②非臨床試験法開発を含めた国際規格・RS 開発基盤、人材育成・開

発拠点整備、③医療機器開発・生産に資する部品・部材の開発、製造基盤とした。本検討について

は、第二期基本計画の改定案の検討を行っている厚生労働省の医療機器基本計画改定案策定タスク

フォースへ報告した。 
 
Ａ

．研究目的 

平成26年に「国民が受ける医療の質の向上の

ための医療機器の研究開発及び普及の促進に

関する法律」が制定され、平成28年に「国民が

受ける医療の質の向上のための医療機器の研

究開発及び普及の促進に関する基本計画」（以

下「基本計画」という。）が閣議決定された。

基本計画は令和２年までの進捗評価の結果を

踏まえ見直しを行うこととされている。 

この５年間、我が国の医療機器市場は常に輸

入超過であり、次期基本計画でも引続き国産

医療機器の創出促進が求められることが想定

される。他方で、新型コロナウイルス感染症流

行時に、医療機器の供給が不安定となったこ

とから、安定供給への関心が高まっている。 

こうした背景を踏まえ、本「国内医療機器産業

の業界支援に関する研究」のうち、「日本から

画期的な医療機器が数多く実用化されるため

の環境のあり方」を中野の分担研究のテーマ

とし、基本計画において対応すべき施策、中で

も次期医療機器基本計画における重点５分野

について提言を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

次期医療機器基本計画における重点５分野の

検討にあたっては厚生労働省の医療機器基本

計画改定案策定タスクフォースの議論と連携

することが重要であるため、検討方法の原案

検討を先に行ったうえで、第4回タスクフォー

ス（令和3年9月21日）にて検討方針の事前確認

を行い、その後検討を行った。 

具体的検討にあたっては、今後、医療機器開発

及び産業振興策を持続的に検討していくこと

に強い関心をもつ研究者や支援者のネットワ

ーク構築も重要となること、また、次期重点５

分野がこれからの将来に必要となる医療機器

についての議論であることを踏まえ、若手の

医学・工学系研究者、業界団体の産業戦略委員

会委員等の有識者で構成される研究班会議を

組織して実施した。またオブザーバとして、内

閣府 健康・医療戦略推進事務局、文部科学省 

研究振興局研究振興戦略官付、経済産業省 ヘ

ルスケア産業課医療・福祉機器産業室、厚生労

働省大臣官房厚生科学課、厚生労働省医薬・生

活衛生局医療機器審査管理課プログラム医療

機器審査管理室、厚生労働省医政局研究開発

振興課、厚生労働省医政局経済課医療機器政

策室も参画した。 

第一回研究班会議を令和4年1月27日開催し研

究分担者・中野が事前に作成した重点５分野

案をもとに議論を行い、第二回を令和4年2月

17日に開催し第1回会議を踏まえた修正案を
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もとに再度議論し、第三回を令和4年3月4日に

開催し最終確認等を行った。 

（倫理面への配慮）動物実験及び臨床研究を

伴った研究ではないため，特に配慮を必要と

しない。 

 

Ｃ．研究結果 

次期重点５分野の策定方式としては、現在（第

一期）のシーズプッシュ型から次期となる第

二期は課題解決型を軸に整理することとした。

すなわち、第一期は市場や競争力から医療機

器を選定する方針であったが、第二期は今後

の社会的課題を解決するための医療機器やシ

ステムの考え方を選定する方針へ変更するこ

ととした。 

具体的には、厚生労働省の2040年を展望した

社会保障・働き方改革本部のとりまとめ（2019

年5月）を中心に、COVID-19によって明らかに

なった新たな課題、また研究班メンバーの意

見などを踏まえ、今後10年程度に対応すべき

社会課題を洗い出し、その課題解決に資する

医療機器/技術分野を検討した。厚生労働省・

経済産業省：「未来イノベーションワーキン

グ・グループ」の中間取りまとめ（2019年3月）

やAMED：医療機器開発の重点化に関する検討

委員会報告書（2019年3月）も活用した。 

その結果、今後10年程度に対応すべき社会課

題の大項目としては、①健康寿命の延伸、②医

療・福祉サービス改革、③医療安全保障の確立

として、それぞれに小項目として３つずつの

事項を設定した。 

その上で、次期重点５分野として、「課題解決

に資する重点分野」を５つ設定するとともに、

「重点分野を支える重要プラットフォーム」

を３つ設定することとし、それらを併せて「今

後5年間において集中的に取り組む必要があ

る分野」とすることとした。 

具体的には、「課題解決に資する重点分野」と

して、①健康無関心層も含めた予防・重症化予

防、生活圏における治療継続率向上、②検査・

診断の一層の早期化・簡易化・精緻化、③アウ

トカム最大化を図る診断・治療の一体化、低侵

襲化、④高齢化により衰える機能の補完、QOL

向上、⑤医療従事者間の技術の平準化・負担軽

減、タスクシフト支援技術、効率化技術とし、

「重点分野を支える重要プラットフォーム」

として、①AI医療機器等開発のためのデータ

利活用基盤、②非臨床試験法開発を含めた国

際規格・RS開発基盤、人材育成・開発拠点整備、

③医療機器開発・生産に資する部品・部材の開

発、製造基盤を検討した。 

なお、検討結果については、令和3年9月21日に

開催された厚生労働省の第4回医療機器基本

計画改定案策定タスクフォースにて中間報告

を行っており、令和4年3月14日に開催された

第7回医療機器基本計画改定案策定タスクフ

ォースでも報告した。さらに、令和４年４月１

９日に開催された厚生労働省の第２回国民が

受ける医療の質の向上のための医療機器の研

究開発及び普及の促進に関する検討会におい

ても活用されており、今後、国の第二期基本計

画として閣議決定がなされる予定である。 

 

Ｄ．考察 

現在の重点５分野は、市場や競争力の観点か

ら①手術支援ロボットシステム、②人工組織・

臓器、③低侵襲治療、④イメージング（画像診

断）、⑤在宅医療機器の5つとされているが、

この策定方式の場合、固定化された医療機器

を優先しているため、我が国の医療施策や社

会保障施策の課題を解消するという視点が優

先されない懸念がある。本研究班の検討結果

による課題解決型を軸とする重点５分野の策

定方式は、そもそもの「国民が受ける医療の質

の向上のための医療機器の研究開発及び普及

の促進に関する基本計画」である「国民が受け

る医療の質の向上のため」を反映するべく取

り組んだものであり、基本計画としての本来

のあり方に立ち返って検討したものである。 

また「今後5年間において集中的に取り組む必

要がある分野」としての重点５分野を定める

だけでは、持続性のない取り組みとなること

が懸念されたことから、新たに「重点分野を支

える重要プラットフォーム」も設定すること

が、日本から画期的な医療機器が数多く実用

化されるための環境として必要であると考え

られた。 

これらの検討結果は、日本から画期的な医療

機器が数多く実用化されるための環境のあり

方について、次期基本計画における重点５分
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野の視点から検討したものである。従って、こ

れらの検討結果は必要な手続き等を経て、国

の第二期基本計画の一部となることが期待さ

れるものであり、第二期基本計画に基づき具

体の諸施策がこれから実行されていくと考え

られる。第二期基本計画にもとづく医療機器

開発をさらに有益なものとするためには、重

点５分野に関連する世界各国の研究開発や関

連諸施策の動向調査を行うことも必要となる。

これらは、国で行われる第二期基本計画の進

捗確認やさらにその先の第三期基本計画を検

討するうえでの基礎資料となりうるものであ

り、本分担研究の更なる発展が期待されるも

のと考える。 

 

Ｅ．結論 

日本から画期的な医療機器が数多く実用化さ

れるための環境のあり方について、次期基本

計画における重点５分野の視点から検討し、

第二期基本計画の改定案の検討を行っている

厚生労働省の医療機器基本計画改定案策定タ

スクフォースへ報告を行った。 

 

Ｆ．研究発表 

1.  論文発表 なし 

2.  学会発表 なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3.その他 なし  
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（資料）第 7回医療機器基本計画改定案策定タスクフォースに報告した検討結果 
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別紙 3 
 
 

令和 3 年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 
② 患者の治療に必要な医療機器が安定的に供給されるための施策 
研究分担者 櫻井 淳 岡山大学病院 新医療研究開発センター 

 
研究要旨 
国内の医療機器の安定供給推進における障壁を調査し対策を提言する。初年度は特定保険医療材

料について、価格面から安定供給に支障を来す可能性が高い汎用医療機器を類型化・報告体制等を

体系化し、診療報酬改定及び基本計画に提言する。特定保険医療材料を所管する業界団体と協議

し，医療機器の安定供給の主な阻害要因をリストアップした。阻害要因のうち「事業性・採算性に

かかる問題点」に着眼し企業を対象にアンケートを実施した。また、データ（NDB オープンデー

タ、MTJ医療機器統計資料、医薬品・医療機器生産動態統計調査）を整理し、算定回数・輸出入量

金額から、統計データ上、医療の継続上、安定供給が必要な医療機器を抽出した。両者の結果から

医療の継続上、安定供給が必要な医療機器のうち価格面等から安定供給に支障を来す可能性の高い

医療機器を特定・層別化を行い対応の分析を実施した。結果に関しては第４回医療機器基本画改定

案策定タスクフォースで報告を行い、対応案に関しても提言を実施した。 

 

 

１．研究目的   

平成26年に「国民が受ける医療の質の向上の

ための医療機器の研究開発及び普及の促進に

関する法律」が制定され、平成28年に「国民が

受ける医療の質の向上のための医療機器の研

究開発及び普及の促進に関する基本計画」（以

下「基本計画」という。）が閣議決定された。

基本計画は令和２年までの進捗評価の結果を

踏まえ見直しを行うこととされている。 

この５年間、我が国の医療機器市場は常に輸

入超過であり、次期基本計画でも引続き国産

医療機器の創出促進が求められることが想定

される。他方で、新型コロナウイルス感染症流

行時に、医療機器の供給が不安定となったこ

とから、安定供給への関心が高まっている。 

こうした背景を踏まえ、本研究においては、①

日本から画期的な医療機器が数多く実用化さ

れるための環境のあり方、②患者の治療に必

要な医療機器が安定的に供給されるための施

策をテーマとし、基本計画及び診療報酬改定

において対応すべき施策について提言する。

本報告書では②について述べる。 

 

② 患者の治療に必要な医療機器が安定的に

供給されるための施策 

国内の医療機器の安定供給推進における障壁

を調査し対策を提言する。初年度は特定保険

医療材料について、価格面から安定供給に支

障を来す可能性が高い汎用医療機器を類型

化・報告体制等を体系化し、診療報酬改定及び

基本計画に提言する。２年度は初年度に対象

外とした保険医療材料のうち、災害や新興感

染症発生時等の特定状況下で安定供給に支障

を来す可能性が高い医療機器を特定・原因調

査し、対応策を検討する。３年度では基本計

画・診療報酬改定の効果を検証し、次期改定に

向けた提案を行うとともに、２年度で検討し

た対応策を踏まえ、企業向け・厚労省向けのマ

ニュアルを作成する。 

２．研究方法   

特定保険医療材料を所管する業界団体、企業

による会議を開催し、類型化・リストアップし

た特定保険医療材料について、「価格面から安

定供給に支障を来す製品」への該当性及びリ

スク分析の妥当性について協議する。また、適

切な価格設定のあり方について検討する。 

具体的には業界団体との協議し，医療機器の

安定供給の主な阻害要因をリストアップした。

阻害要因のうち「事業性・採算性にかかる問題

点」に着眼し下記のステップで調査を行った。 

①医療の継続上、安定供給が必要な医療機器

の層別化 

データ（NDBオープンデータ、MTJ医療機器統計
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資料、医薬品・医療機器生産動態統計調査）を

整理し、算定回数・輸出入量金額から、統計デ

ータ上、医療の継続上、安定供給が必要な医療

機器を特定 

②価格面から安定供給に支障を来す可能性が

高い特材を層別化 

業界団体または企業単位（253社）に対して、

A.「アンケート」又はB.「ヒアリング」を実施

し、価格面等から安定供給に支障を来す可能

性の高い医療機器を特定 

③医療の継続上、安定供給が必要な医療機器

の候補抽出（①と②の結果の統合） 

ステップ①とステップ②のアンケートで得ら

れた結果を統合し、医療の継続上、安定供給が

必要な医療機器のうち価格面等から安定供給

に支障を来す可能性の高い医療機器を特定・

層別化 

④価格面から安定供給の下支えが必要な医療

機器を類型化し対応の提案を行う 

ステップ③の結果から課題の抽出（類別化）な

どの分析を行い、対応の提案を検討する。なお、

ステップ③で得られた層別化をもとに重みづ

けを行う 

 

３．研究の進捗状況   

上記③から価格面から安定供給に支障をきた

す可能性のある医療機器の区分を抽出し，④

において下記の課題を抽出した。 

・ 特定保険医療材料の償還価格の下支えが

不足している、特に外国価格との乖離に対す

る下支えがない 

・ 外国価格参照制度に基づく再算定におい

て国内シェアが考慮されない 

・ 歯止めなく再算定が為される 

・ 為替変動が考慮されない 

・ 不採算要望における条件が限定的 

  

４．研究結果 

上記の研究状況を踏まえて下記の対応を提案

する。 

① 特定保険医療材料については、医薬品にお

ける基礎的医薬品制度の倣い、償還価格を下

支える仕組みが必要 

② 保健医療上、医療の継続上、安定供給が必

要なかつ安定供給に支障を来す可能性が高い

医療機器を対象とした対応 

③ 保健医療上必要性が高く、安定確保が不可

欠な医療機器を特定し、（保険上の手当て以外

の対策も含めて）協議を継続的に行う場を作

成 

 

５．考察   

アンケートで協力を得た企業について，事業

規模の分布で見た場合取得した集団は母集団

の分布に類似しており，一定のデータの取得

は達成できたと考えている。これらは、今後国

で行われる第二期基本計画の進捗確認やさら

にその先の第三期基本計画を検討するうえで

の基礎資料となりうるものであり、本分担研

究の更なる発展が期待されるものと考える。。 

 

６．結論 

今後報告書にて結論をまとめる。なお，現状に

ついては第４回医療機器基本画改定案策定タ

スクフォースで報告を行い対応案に関しても

提言を実施した。  
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（資料）第 4回医療機器基本計画改定案策定タスクフォースに報告した検討結果 
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別紙 3 
 
 

令和 3 年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 
途絶または不足した場合に国民の生命に著しい影響を及ぼす医療機器に関する調査 

（中間報告） 
研究分担者 櫻井 淳 岡山大学病院 新医療研究開発センター 

 
研究要旨 
２年度の調査に先駆けて途絶または不足した場合の国民生命への影響が著しい医療機器については、

特定重要物資の指定も視野に入れつつ、供給不安リスクの調査や対応策の検討を実施した。差し当た

り、特定重要物資の候補となる医療機器の選定においては「途絶または不足した場合に国民の生命に

著しい影響を及ぼす医療機器に関する調査」を実施した。調査の結果、途絶または不足した場合に国

民の生命に著しい影響を及ぼす医療機器として、「人工呼吸器」「持続緩徐式血液濾過透析（CHDF）
にかかる機器」「一時的ペーシングにかかる機器」「電気除細動器」「体外式膜型人工肺（ECMO）

にかかる機器」「透析関連装置」を選定し、中間報告書として提出した。 
 

1. 目的 

新型コロナウイルス感染症流行時に、医療

機器の供給が不安定となったことから、安定

供給への関心が高まっている。また、医療機

器基本計画改定案策定タスクフォースでも医

療機器の安定供給に関して議論され令和４年

５月に閣議決定された第２期医療機器基本計

画では安定供給の確保に向けた取組が盛り込

まれた。 

医療機器の供給不安は国民の安全・安心に

対する新たなリスクとして顕在化しており、

安定供給のための体制整備は今後の課題とな

っている。例えば、令和４年 5 月に成立した

経済安全保障推進法案では、国民の生存や、

国民生活・経済活動に甚大な影響のある物資

の安定供給の確保を図るため、「特定重要物

資」を指定し、民間事業者の計画の認定や支

援措置、特別の対策としての政府による取組

等を講じることとされている。途絶または不

足した場合の国民生命への影響が著しい医療

機器については、特定重要物資の指定も視野

に入れつつ、供給不安リスクの調査や対応策

の検討が特に必要とされる。また、将来的に

はパンデミック等の有事に対応するべく、保

健・医療分野の対応力の強化の一環として、

必要な医療機器の確保が求められるはずであ

る。 

こうした背景を踏まえ、本研究において

は、患者の治療に必要な医療機器が安定的に

供給されることを目的に、最終的には a: 特
定重要物資の候補となる医療機器（途絶また

は不足した場合に国民の生命に著しい影響を

及ぼす医療機器）、b: a以外の安定確保すべ

き医療機器（対象疾病・病態において重篤

性・緊急性がある、かつ代替機器・代替療法

がない医療機器）、c: それ以外の医療機器と

しての階層化を行う予定である。階層化にあ

たり、差し当たって a: 特定重要物資の候補

となる医療機器の選定においては「途絶また

は不足した場合に国民の生命に著しい影響を

及ぼす医療機器に関する調査」を実施した。 

2. 方法 

2.1 定義の設定 

a: 特定重要物資の候補となる医療機器「途

絶または不足した場合に国民の生命に著しい

影響を及ぼす医療機器」の定義として、①生

命維持に直結する、②代替機器・代替療法が

存在しない医療機器を前提とした。また、本

調査では生命維持に直結する医療機器として

治療機器のみを対象とした。 
2.2 調査対象のガイドライン選出 
上記の定義に基づいた医療機器の選定を行

うにあたり、参考とする診療ガイドラインを

岡山大学病院 救命救急・災害医学講座の助言

をいただき選定した。すなわち日本国内にお

ける生命維持を担保する標準的なガイドライ

ンとして「救急・集中治療最新ガイドライン

2020-21」を参考とした。 
 
2.3 生命維持にかかる指針の絞り込み 
救急・集中治療最新ガイドライン 2020-

21」には生命維持に直結しない指針も含まれ
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るため、同ガイドラインから特に生命維持に

かかる（死亡に至る）指針に絞り込んだ。 
なお、調査範囲についてガイドライン全体

（131指針）を対象して調査を実施した。ま

た急性だけでなく途絶または不足した場合に

国民の生命に著しい影響を及ぼす疾患として

慢性疾患にも着目し「東日本大震災学術調査

報告書－災害時透析医療展開への提言－」を

参考に加えた。 
 
2.4 必要とされる医療機器の品目列挙 
列挙した医療機器において求められる最低

条件及び除外条件に関して岡山大学病院 救
急救命科の医師らに聞き取り後、各医療機器

に関して求められる定義を決定した。なお、

医療機器の使用にあたって消耗品が必要とさ

れるものに関しては、「医療機器の種類」及

び「その消耗品」とした。 
2.1 で提示した、①生命維持に直結する医

療機器の観点から重要臓器（心臓、肺、腎

臓、肝臓）などの機能を補助・代行する医療

機器を列挙した。 
また、2.1 における②代替機器・代替療法

が存在しない医療機器の観点から、一般的に

代替性がある機器もしくは国内における普及

の観点から一般性に乏しい機器は除外した。

さらに供給が途絶した場合の影響（新たに供

給された装置に対するトレーニング期間を要

する危険性）を想定し生命維持管理装置以外

を除外した。 
 
3. 結果 
3.1 生命維持にかかる指針の絞り込み 
「救急・集中治療最新ガイドライン 2020-

21」中の指針（131指針）から特に生命維持

にかかる（死亡に至る）指針として 75指針

に絞り込みをすることができた（表 1-1, 1-
2）。また「東日本大震災学術調査報告書－災

害時透析医療展開への提言－」を参考に加え

た。 
 
3.2 必要とされる医療機器の列挙 
2.1 で提示した、①生命維持に直結する医

療機器の観点から、33種類の医療機器が選

定された。さらに 2.1 における②代替機器・

代替療法が存在しない医療機器の観点から７

種類の医療機器の品目に絞り込みができた

（表２）。さらに重複される機能を整理し

（電気的除細動器、一時ペーシングにかかる

機器、自動体外式除細動器の３種類を機能別

に２種類に大別した）６種類の医療機器とし

て各医療機器に関して求められる定義を決定

した（表 3）。調査の結果、途絶または不足

した場合に国民の生命に著しい影響を及ぼす

医療機器として、「人工呼吸器」「持続緩徐式

血液濾過透析（CHDF）にかかる機器」「一時

的ペーシングにかかる機器」「電気除細動

器」「体外式膜型人工肺（ECMO）にかかる

機器」「透析関連装置」を選定した。 
 
4. 考察・結論 
総評として、新型コロナウイルス感染症流

行時や近年の災害時における医療機関の経験

から、本体装置のほか、消耗品の供給不安が

目立つケースが多いため、それぞれの医療機

器の使用に必要な消耗品の確保は重要である

とした。 
今後実施される法整備及び診療報酬改定等

において対応すべき施策の素案となることが

期待される。 
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（資料）調査における資料（表 1-1,1-2,2,3）  
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    （氏名・フリガナ）櫻井 淳・サクライ ジュン                                  

４．倫理審査の状況 
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有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 
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遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 
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 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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