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研究要旨 
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

に関して議論されている。 

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。例えば経済安全保障法案策定に向けた動きが加速し

ている中，医療機器が途絶または不足した場合の国民生命への影響が著しい製品に関しては供給不

安リスクの調査や対応策の検討が特に必要とされる可能性がある。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「医療機器の安定供給のための体制整備に資する研究」をテーマとし、今後実施され

る法整備及び診療報酬改定において対応すべき施策の元となるデータ収集を行う。 

具体的には国内の医療機器の安定供給の推進における障壁を調査する。昨年度は地域医療基盤開

発推進研究事業「国内医療機器産業の業界支援に関する研究」において、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、中央社会保険医療協議会及び医療機器基本計画改定案策定タスクフォースに報告し、令和４年

度診療報酬改定及び基本計画改定に向けて活用された。2022年度は昨年度のノウハウを応用し，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念頭に、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試みた。 

 

 

A．研究目的   

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、2022 年度は患者

の治療に必要な医療機器が安定的に供給され

ることを念頭に、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試み

た。 



B．研究方法   

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。 

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て、

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」の中でも特に生命維持に

かかる（死亡に至る）指針（表１-２参照）で

必要とされる医療機器を列挙した。 
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。 

列挙の過程においては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

器を重視した。 

また、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。 

b: a以外の安定確保すべき医療機器に関し

ては「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」としての調査を実施した。既存統計調査及

び業界ヒアリングに基付いて安定供給に支障

をきたした場合、医療に影響を及ぼす医療機

器の特性をリストアップし、以下の条件を整

理した。 

・複数の診療科で幅広く使用される医療機器 

・生命維持に必須な医療機器 

・手術・ICUで必須な医療機器 

・代替の治療方法がない医療機器 

・救急医療で必須な医療機器 

・小児用・希少疾病用の医療機器 

・生命に関わる重篤な疾患用の医療機器 

上記の条件に関して、医療関係者へのヒア

リングを実施し、回答を得た医療機器の販売

名などを一般的名称で整理することとした。 

 

C．研究結果 

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。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（E
CMO）にかかる機器」「透析関連装置」を選

定した。 

b: a以外の安定確保すべき医療機器に関し

ては「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」としての調査を実施した。を行うことで２

18品目の医療機器の一般的名称を抽出するこ

とができた（表４）。研究班会議での意見を踏

まえて、2023年度はさらに網羅性を充足させ

たデータとなるようヒアリングを継続してい

く。 

 

D．考察   

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、有識者会議でも報告した。今

後さらにサプライチェーンの脆弱性を考慮し

た調査が進むことで上記の品目からさらに絞



り込まれることが考えられる。また新型コロ

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

確保は重要であることがヒアリングでは浮き

彫りとなった。 
b: a以外の安定確保すべき医療機器に関し

て、今年度の調査においてまずは試案ができ

た状態である。また研究班会議では今後網羅

性を充足していくことが必要であるとの意見

もあったことから、2023年度もヒアリングを

継続していく。 

総評として、安定供給を確保する医療機器

の調査において、品目が多岐にわたることか

ら、特定保険医療材料のNDBオープンデータ、

薬事工業生産動態統計調査など様々なオープ

ンリソースを複合的に評価することが実質困

難である。また医療機器自体の特性からも優

先的に供給されるべき根拠の提示が医療者も

困難であることが示唆された。 

医療機器の分野において2020年までは、東

日本大震災などの経験から安定供給の課題が

浮き彫りにされ、対策を講じるなど、局地的な

供給不安への対応が主であった（「医機連産業

ビジョン〜医療機器の持続的な成長と発展を

目指して〜」、一般社団法人日本医療機器産業

連合会、2013年3月） 。しかし、新型コロナ

ウイルス感染症のパンデミックによって、世

界的に医療機器や衛生材料が逼迫した。医療

用マスクをはじめECMO等が多数の安定供給を

喚起する事務連絡が発出されている（「MDP
ROリサーチ 医療機器の安定供給を考える」、

医療機器ジャーナル第116号、2022年冬）。 

上記事象の一番の理由は、供給にかかるサ

プライチェーンが世界規模に至るまで発展し

たからであるが、それゆえに今後どのような

問題が発生するかは予想できない。当然、今の

世界情勢は今後も影響を及ぼすため、今後も

対策強化するにおいて優先的な医療機器の選

定、すなわち医療機器の階層化は必要である。 

 

E．結論 

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

ての階層化については試案となるべき資料が

できた。今後網羅性を充足させたデータ作り

を行っていく。本結果については医薬品・医療

機器のサプライチェーン実態把握のための調

査事業における第一回有識者会議（2022 年 8

月 29日）で報告を行った。 

 

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  



（資料 1）医療機器の選定調査における資料（表 1-1,1-2,2,3）  



  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
  



表４b: a以外の安定確保すべき医療機器候補（一般的名称） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



（資料２）医薬品・医療機器のサプライチェーン実態把握のための調査事業における第一回有識者会議資料 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


