
① 成果目標達成状況
○実用化に至った革新的医療機器の種類数： 複数種類の革新的医療機器を開発中（９種類のテーマで事

業を実施し、各テーマにて複数の革新的医療機器を開発。目標： ２０２０年頃までに５種類以上の実用化）

○医工連携による医療機器開発件数： ２０１５年度末時点で、医療機器として７件の薬事認証・承認取得を
確認済み（目標：２０２０年頃までに１００件）

○医療機器の実用化による成果： 平成２８年２月調査時点の累計売上額は、２５．４億円（目標：２０２０年頃
までに１５００億円）

○医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインの策定数：２０１５年度、新たに９本策定（２０１４年度から
の累計１５本。目標：２０１５年度までに１０本策定）

評価（自己評価）

Ｂ

所掌する6つの事業について滞りなく課題推進、公募、評価を実施したほか、「医療機器開発ネットワーク」の着実な運営や医

療現場ニーズに基づき医療機器開発を推進・強化する体制の新たな構築、プロジェクト内の事業を体系的に連携させる意欲的
な取組みを実施。こうした取組の結果、医療機器開発・実用化促進のガイドラインを15本の策定（うち2015年度は9本）(2015年
度までの達成目標：10本)を達成するとともに、2020年の達成目標に向け、順調に進捗するなど、着実な業務運営がなされた。
以上から、 「研究開発成果の最大化」に向けて成果の創出や将来的な成果の創出の期待等が認められる。

I  (2) 基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
②医療機器開発の実施

②医療現場のニーズに基づく医療機器開発を推進・強化する体制を新たに構築
・「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」の臨床拠点を活用して臨床ニーズをＡＭＥＤに集約するとともに、ＡＭＥＤ職員が
自ら現場に出向いてニーズを収集する体制を強化した。

・臨床拠点から収集した革新的な医療機器開発につながるニーズについて、ＡＭＥＤに設置する「臨床ニーズ抽出委員会」で
の検討・精査を行う。その結果を未来医療における新たな公募・事業等の設計に生かす。

・医療従事者が日常的に感じている改善・改良・工夫等については「医療機器開発支援ネットワーク」で吸い上げ、ＡＭＥＤに
設置する「臨床ニーズ抽出委員会」での整理・精査を行う。その結果には有望性等のコメントを付記して公開することで、企
業とのマッチングを促進する。

・医療機器開発に関する各省の個々の事業を、ＡＭＥＤが中核となり、医療現場ニーズの観点から体系的に連携させる意欲
的な取り組みとして、今後の実施状況を踏まえ、さらには各省施策へのフィードバックを行うことも想定。

・医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインとして、平成26年に6本、27年度中に9本作成した。
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医工連携による医療機器開発を促進するため、複数の専門支援機関による開発支援体制（医療機器開発支援ネットワーク）を構築し、
我が国の高い技術力を生かし、技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発を行う。また、医療機器の承認
審査の迅速化に向けた取組や、研究開発人材の育成も行う。

概要

I  (2) 基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
②医療機器開発の実施
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● 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業
ロボット技術、ＩＴ等を応用して、低侵襲の治療装置や早期に疾患を発見する
診断装置など、日本発の、国際競争力の高い医療機器・システムを開発・実用化

● 医工連携事業化推進事業
ものづくり中小企業と医療機関等との医工連携により、医療ニーズに応える医療機器の
開発・実用化を推進。また、医工連携支援機能を整備し、支援機関の連携体制を構築

● 国産医療機器創出促進基盤整備等事業
医療機器の研究開発を行う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を受け入れて
研修等を通じて開発人材の育成等を推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化
研究開発から承認審査、市販後対策に至るまでの規制等について、科学技術と社会的要請を調和させる研究を推進

● 医療機器開発支援ネットワークの構築
中小企業のものづくり技術を核として、開発初期段階から事業化に至るまで、「伴走コンサル」として切れ目ないワンストップ支援
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（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● ロボット介護機器開発・導入促進事業
実際に介護現場で「使える」ロボット機器を開発する企業に対して補助を行うとともに、
介護現場への導入に必要な基準作成等の環境整備を実施

● プロジェクトの管理・調整
各省連携による先端的な技術開発プロジェクトと、プログラムディレクターによる目利き機能を活用

平成２７年度予算 41.5億円

平成２７年度予算 25.5億円

平成２７年度予算 31.9億円

平成２７年度予算要求 調整中

平成２７年度予算 医工連携事業化推進事業 31.9億円（再掲）

● 医療分野研究成果展開事業
未知のターゲット探索を可能とする計測分析技術・機器・システムの開発
大学等と企業との連携を通じた、大学等のシーズ等の実用化

● 医療機器開発推進研究事業
日本発の革新的医療機器の創出を目指す質の高い
非臨床研究及び臨床研究・医師主導治験等を支援

平成２７年度予算 0.7億円

平成２７年度予算 21.7億円

平成２７年度予算 11.7億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
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等
）

平成２７年度予算 12.1億円（再掲）

平成２７年度予算 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業 41.5億円（再掲）



医工連携による医療機器開発を促進したか。評価軸

I  (2) 基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
②医療機器開発の実施

【主な成果１】医療現場のニーズに基づく医療機器開発を推進・強化する体制を新たに構築した。
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医工連携による医療機器開発を促進したか。評価軸

I  (2) 基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
②医療機器開発の実施

【主な成果２】①ロボット・ＩＴ技術を活用した医療機器、②低侵襲・高精度な診療を実現する医
療機器、③身体組織・機能の回復技術において開発を進めた。 また、医療機器等の開発に資
する開発ガイドラインの策定 を行った。
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我が国の高い技術力を生かし、技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発を行っ
たか。

評価軸

I  (2) 基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
②医療機器開発の実施

○先端計測分析技術・機器開発プログラムの成果を元にした開発課題について、未来医療を
実現する医療機器・システム研究開発事業にて1件、医工連携事業化推進事業にて1件採択
した。

① 注視点検出技術を活用した発達障がい診断システムについて、「先端計測」での開発成果を「未来医
療」につなげ、本年度より実用化開発を開始。

② FT-OCTを活用した「先端計測」での開発成果を「医工連携事業化推進事業」につなげ、本年度より視機
能評価装置としての開発を開始。

①注視点検出技術を活用した発達障がい診断システムの開発 ②FT-OCTを活用した視機能評価装置
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