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令和 5 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事業） 

総括研究報告書 
 

国内医療機器産業の業界支援に関する研究 
 

研究代表者 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 
本研究で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をテーマとし、基本計画

において対応すべき施策について提言を行う。初年度に研究代表者が検討した重点５分野（第二期基本計画

へ反映済み）を踏まえ、重点５分野を中心に広く諸外国の研究開発等の動向を把握するとともに、KPI 候補

の検討及び試行的測定を行った。これらの検討結果は、令和 6 年 3 月 12 日に開催された厚生労働省「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」にて報告した。 
 

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」が制定された。平成 28 年 5 月に「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」（第一期基本計画）

が医療機器政策に特化した政府の初めての基本計画

として閣議決定され、その後、令和 4 年 5 月にはプ

ログラム医療機器の研究開発の促進や医療機器の安

定供給といった新たな論点を取り入れ、第一期基本

計画を改定した第二期基本計画が閣議決定されてい

る。 
こうした背景を踏まえ、本研究では日本から画期

的な医療機器が数多く実用化されるための環境のあ

り方をテーマとし、基本計画において対応すべき施

策について提言を行う。 
初年度（令和 3 年度）は、第二期基本計画におけ

る医療機器開発の方向性を指し示す重点５分野の検

討を行い、検討結果は第二期基本計画に反映され

た。研究２年度（令和 4 年度）は初年度に検討した

重点５分野を踏まえ、重点５分野を中心に広く世界

各国における当該分野の研究開発等を行うととも

に、第二期基本計画を推進するにあたって必要とな

る KPI（Key Performance Indicator；重要業績評

価指標）の考え方について検討を行った。研究３年

度（令和５年度）には引き続き調査研究を行うとと

もに、前年度に検討した KPI の試行的な測定を継

続して実施し、国内の医療機器開発力の更なる強化

が必要な領域の同定や臨床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の提言を行った。 
  
Ｂ．研究方法 
 はじめに、薬事工業生産動態統計、医療機器産業

実態調査、薬事承認情報、日本医療研究開発機構

（AMED）研究開発支援情報、特許出願動向調査

（特許庁）、海外マーケットレポートなどを用いて

医療機器産業に関する最新動向を把握した。 
それらを踏まえ、昨年度に検討した第二期基本計

画を推進するにあたって必要となる KPI（Key 
Performance Indicator；重要業績評価指標）の見

直しの必要性等を検討した。 
検討にあたっては、日本医療機器産業連合会（医

機連）の産業界関係者、厚生労働省、経済産業省、

文部科学省、AMED など行政関係者にもオブザー
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バとして参加頂きながら、基本計画の進捗評価のあ

り方に関する議論を行った。 
（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 
第二期基本計画の各ゴールに対して、それぞれ

11 の KPI 案を昨年度検討し、直接的に測定可能な

KPI については、測定方法に関する検討まで行い、

直接的に測定可能な KPI 以外については、当該事

業のフォローアップ報告を当該事業の実施主体が行

うこととした。 
直接的に測定可能な KPI については、昨年度に

引き続き本年度も試行的に測定まで実施した。 
直接的に測定可能な KPI としては、「人材育成研

修の実績及び当該研修受講者の満足度（ゴール：臨

床ニーズを見出し、研究開発から事業化までけん引

可能な医療従事者・企業人材・アカデミア人材の増

加）」、「医機連加盟団体へのベンチャー企業及び異

業種企業の参加状況（ゴール：死の谷を克服するベ

ンチャー企業や異業種からの参入企業の増加）」、

「拠点における企業との共同研究数、大学間の共同

研究数（ゴール：研究開発拠点、開発支援拠点や企

業の連携強化）」、「事業における採択件数・助成額

等（ゴール：解決すべき医療上・社会上の課題を踏

まえた重点分野における研究開発の活性化）」、「医

機連加盟団体への参加企業のうち、国際展開してい

る企業数（ゴール：国際展開に積極的に取り組む日

本企業の増加）」を設定し、AMED、医機連の協力

を得て、試行的に測定した。 
また、昨年度に検討した第二期基本計画を推進す

るにあたって必要となる KPI の見直しについて

は、試行的な測定が 2 回目となる本年度は 2 カ年分

の測定となることから、比較する視点からどうある

べきか、また量的視点のみならず質的視点としては

どのようにあるべきかを検討し、次の 2 点を加える

こととした。 
一つ目は、人材育成研修の実績等に、本年度から

新たに受講者の満足度を調査の上、測定項目として

追加した。これにより、各所で現在実施されている

研修の質に関する一定の評価が可能となり、今後の

人材育成研修に関する企画立案に資することが可能

となる。 
二つ目は、AMED 事業の採択件数、助成額に、

本年度から新たに AMED 医療機器の研究開発マネ

ジメント、ステージゲートを利用し、採択時のステ

ージと現在のステージを調査の上、測定項目として

追加した。これにより、採択以後どの程度研究開発

が進んでいるのかについて、即ち個別課題のステー

ジアップ状況について可視化が可能となり、今後の

研究開発支援事業に関する企画立案や中間評価に資

することが可能となる。 
これらの測定結果については、令和 6 年 3 月 12

日に開催された厚生労働省「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」にて報告した（資料）。 
 
Ｄ．考察 
わが国は人口減少社会であり、今後の競争環境は

より激しくなることが考えられ、また国内市場の成

長鈍化も想定されるため、内向きの議論よりも海外

市場獲得に向けた議論がより優先されることが考え

られる。特に、基本計画においては「国際展開の推

進」も重要な取り組みとされている。その観点にお

いては、医療機器の開発拠点の整備に関し、「医療

機器に関し、国際共同治験の基盤構築（海外の臨床

研究・治験ネットワークの構築）」の状況に着目し

たいが、企業との共同研究実施や国内の他拠点との

連携などは十分に行われているものの、2 回の試行

的測定結果からは、国際共同治験に関する基盤構築

などは全く取り組まれていないことが明らかとなっ

た。この点については、二つの点が関係していると

考えられる。一点目は、現時点の AMED 拠点事業

の実施項目には国際共同治験に関する基盤構築が明

確には含まれていないため、各拠点でも実施してい

ないと考えられる。即ち、基本計画と各事業の企画

にやや乖離がある。もちろん第二期基本計画を決定
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した時期と各事業の企画時期が異なることからこの

乖離が生じるものと考えられるため、今後基本計画

にそった事業計画がなされることで解消していくも

のと考えられる。二点目は、試行的な測定の事業範

囲に、厚生労働省「アジア地域における臨床研究・

治験ネットワークの構築事業」などが含まれていな

いことであり、今後測定方法や範囲をさらに検討し

ていくことで解消していくものと考えられる。今

後、経済産業省も海外展開の様々な支援を検討（医

療機器産業ビジョン 2024）しているため、基本計

画と各事業の連携がよりなされることが望まれると

考える。 
 
また、本年度から AMED 医療機器の研究開発マ

ネジメント、ステージゲートを利用し、採択時のス

テージと現在のステージを調査したことで、ステー

ジアップ、即ち、どの程度研究開発が進んでいるの

かについて、可視化した。 
採択時に、基礎研究段階（1st ステージ）で採択

したもの、製品開発段階（2nd ステージ）で採択し

たもの、非臨床段階（3rd ステージ）で採択したも

の、臨床段階（4th ステージ）で採択したものでそ

れぞれ「ステージアップの割合」を測定した。全

186 テーマでは、ステージアップの割合は 27.4％で

あったが、採択時が 1st ステージの場合、11.8％、

採択時が 2nd ステージの場合、36.9％、採択時が

3rd ステージの場合、43.8％、採択時の 4th ステー

ジの場合、7.3％とそれぞれ異なるものであった。 
国による研究開発支援においては、着実にゴール

に向かっているのか、特に AMED のように基礎研

究よりも出口志向で研究開発を進めるうえでは着実

にステージがアップしているのかどうかを KPI に
設定することも考えられるが、採択時が 1st ステー

ジ［基礎研究段階］にあるようなテーマの場合、ス

テージアップ率を KPI として設定するよりも、特

許取得率や AMED 別事業への採択率等を KPI とし

て設定することも考えられる。また採択時の 4th ス

テージ［臨床段階］にある場合は、承認取得/上市

がゴールとなるため、薬事審査等の他要素も含まれ

ることから、相対的に低い傾向にあることも致し方

ないと考えられることから、これらをそのまま KPI
の一つとして設置すべきかについては、更なる検討

が必要であると考えられた。 
 
さらに、昨年度、『「基本計画に基づいて実施され

る各施策」と「KPI で計測される値」の間には時間

軸の乖離が生じるが、この点をどのように考えるべ

きかについては、実績を見つつ、引き続き検討が必

要』と考察していた。その理由は、今日の研究開発

投資の結果は、明日の承認実績にはなりえないと誰

しもが考えるから明白であるが、初期の研究開発投

資が現実の上市に結実するまでには、5-10 年、あ

るいはそれ以上の乖離があると考えられるためであ

る。 
一方、医療機器基本計画の第二期は、（１）「医療

機器の研究開発の中心地としての我が国の地位の確

立」に向けて、（２）「革新的な医療機器が世界に先

駆けて我が国に上市される魅力的な環境の構築」に

向けて、（３）「国民に必要な医療機器へのアクセシ

ビリティの確保」に向けての３本を基本方針として

掲げ、構造化された取り組むべき事項が設定されて

いる。 
それぞれ個々の事項については妥当であると考え

られるが、単一組織における研究開発活動は、その

マネジメントが比較的容易、あるいは一定程度のマ

ネジメント方策・管理手法が確立されているが、国

レベルにおける研究開発政策はステークホルダーが

多岐にわたることから、その結果がより分散し易

く、また取り組み事項の多岐にわたることから、不

確実性も増していくため、見える形での一つの成果

に収束していくことが難しいものと考えられ、基本

計画の諸施策を実行することにより、仮に今後

KGI（Key Goal Indicator；重要目標達成指標）と

して、医療機器産業実態調査の内資系企業の売上高

推移などを設定しても、それぞれの KPI が機能し

て KGI に連動していくとは想定し難いと考えられ

た。 
そのため、今後、第三期基本計画を検討していく
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際に、同時に KPI を検討するのであれば、本調査

研究において提示している KPI のように、基本計

画の実施状況を評価する「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」が押さえておきたいポイントを KPI
として設定することが妥当ではないかと考えられ

た。現状を加味しない KPI を設定しても絵に描い

た餅となり未達となる可能性が高いが、複数年の実

績評価から導き出される相対的 KPI の設定を行う

ことで、計画的なステップアップが実現できるので

はないかと考えられた。また、このような議論を経

て設定された KPI は、関係者全員に共有された

KPI となるため、 AMED や業界団体の事業企画に

おいても利活用可能となり、基本計画→各種施策実

施→検討会による進捗評価といった PDCA サイク

ルにおいても有益となるのではと考えられる。 
 
Ｅ．結論 
 本研究においては、第二期基本計画において対応

すべき施策について、諸外国の研究開発等の動向を

把握するとともに、KPI 候補を試行的に継続測定

し、それらを通して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検討した。 
 
Ｆ．健康危険情報 なし 
 
Ｇ．研究発表 
1.  論文発表 なし 
2.  学会発表 なし 
 
H．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 1）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 第 4

回検討会(2024年 3月 12日) 資料 3-1(当該研究班の成果) 
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研究成果の刊行に関する一覧表

 書籍 

 著者氏名  論文タイトル名 書籍全体の
 編集者名

 書 籍 名 出版社名  出版地 出版年  ページ

なし

 雑誌 

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 出版年

なし
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別添５  
 

「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 
（平成26年4月14日科発0414第5号）」 

 
 

令和 6 年 5 月 30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）                                                                      
                                           
                              機関名 公益財団法人医療機器センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 菊地 眞           
 
次の職員の(元号)  年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 
１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                         

２．研究課題名  国内医療機器産業の業界支援に関する研究                    

３．研究者名  （所属部署・職名）  専務理事・医療機器産業研究所 所長              

    （氏名・フリガナ）  中野 壮陛（ナカノ ショウヘイ）                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無 

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ■ □  □ 

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 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ■ □  □ 

（※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）未審査の場合は、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。 

 
  


