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創設:1984年 
会員団体:20（企業約4,300社、就業者約12万人）  賛助会員:約170社

ミッション ：医療機器・医療技術のイノベーションと安定供給を通じて、世界に優れた医療機器
テクノロジーを提供し、国民福祉の向上と医療機器産業の発展に寄与

活動内容 ：会員団体の主体性を尊重しつつ、内外の共通問題等について業界の公正な意見を
とりまとめ提言を行う等、業界の発展と国民の健康福祉の増進に寄与

日本医療機器産業連合会（医機連）のご紹介

医機連は、医療機器関連20団体を取りまとめている団体
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日本医療機器産業連合会 MDPRO作成

＜医薬品と医療機器の違い＞ ◇ 医療機器の特徴概要（医薬品との比較）

3医薬品と医療機器には、上記のように大きく異なる点あり



■多種多様
・一般的名称：4000種類以上

・品目：100万品目以上※

[鋼製小物/コンタクトレンズ/人工心臓/内視鏡/画像診断システム/SaMD等々]

・診療報酬：技術料で包括評価/公定価格（機能区分別の特定保険医療材料）

・リスクレベルにも大きな違い

■操作者の手技がアウトカムに影響
・医療者へのトレーニング重要

■メンテナンスの重要性
・保守体制の構築・維持、サイバーセキュリティ対応

■個々の事業規模*は相対的に小さい
・特定の製品開発への大きな投資は困難（データ入手のための負担にも限界）
・スタートUP含め、企業規模も相対的に中小企業多い
＊一製品あたりの事業規模：使用の回数、量、期間、改善改良等の特徴による

■医療現場のニーズに基づき改善改良を繰り返す
・開発の起点は研究室ではなく医療現場。
・開発された製品は医療現場でさらに改善改良が進む

※(一財)医療情報システム開発センター（MEDIS-DC）「医療機器データベース」より

＜医薬品と医療機器の違い＞
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～医療機器の主な特徴 具体的内容～

医機連 医療機器のみらいを担う人財育成プロジェクト(みらプロ）
くすりの適正使用協議会理事長 俵木氏 講演資料

レセプトデータからは、
使用された医療機器
の特定は不可能

医療機器開発のイメージ
～医療機器は医療現場から生まれる～



＜プレゼン内容としての医機連へ要請いただいた事項＞
 
医療データを利活用する立場で

○ 具体的に、どのような医療データが利活用できるようになることを希望しているのか。
・ 利活用を希望する医療データについて、優先度が極めて高いもの、高いもの、高く
ないものなど、優先度合いが分かるような資料

・ 電子カルテのこういった項目を利活用したいなど、利活用を希望する医療データの
内容を可能な限り具体的に示す

○ 具体的なユースケースとして、利活用したい医療データを具体的にどう使いたいのか。
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＜医療機器の多様性と開発に利活用する各種データ＞

急拡大する「画像診断支援AI」の業界地図、大腸や肺を対象とした実用化が先行 
| 日経クロステック（xTECH） 2023.03.30より

医用画像をAI（人工知能）で解析して診断に役立てる「画像診断
支援AI」の開発が活況だ。解析する画像の部位も、肺や胃、咽頭、
乳房、骨、目、脳など対象が広がってきた。大手企業からスタートアッ
プまで、様々な企業が参入している

医療機器の多様性からも、利活用したいデータも
多種多様であり、データの優先順位付けは困難

新たな技術：AI医療機器開発の状況 従来からの技術：診断系・治療系の医療機器とデータ

画像診断支援AI

画像データ等*
を用いて学習

＊図は、当記事のイラストを参考に作成 原本には企業名の記載あり

大容量であることから施設ごとのDBが多い。
→電子カルテには含まれない
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＊画像データ等：
画像データ
各種パラメータ
診療情報等のデータ

https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
https://xtech.nikkei.com/atcl/nxt/column/18/02413/032800001/
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＜医療機器の開発とデータ＞

医療機器として評価するために必要なデータの例

・画像診断支援システムの開発（病変部位の
検出・診断支援、治療計画立案等）
X線CT、MRI等／対応する診断情報

・不整脈検出アルゴリズムの改善

心電図データ／対応する診断情報

・脳波診断支援

脳波計出力波形／対応する診断情報

・ロボット手術器の改良

術中視野映像と対応する操作ログ

医療機器開発では、
・画像等の検査データ等に加えて、当該データ取得時（検査時）のパラメータ、
診療情報等のデータ（情報）が必要
・開発目的（医療機器の種類）に対応した医療データが必要

医療機器の開発目的とデータ

*Computer Aided Diagnosis/Detection



＜医療機器開発における主な特徴と課題等＞

専門性の高い特定の医師と共同で開発する場合が多い

開発にデータを利活用する場合、収集するデータ規模は、
共同開発施設を含めた比較的小規模な場合が多い*

医療機器開発の主な特徴

開発医師主導でフィージビリティ等の臨床研究等へ

開発品が確定すると治験、申請、承認、製造、販売へ

上市後も、臨床での評価を踏まえ、改善改良を繰り返す

個人情報保護法の壁

8

個別医療機関との協議・契約による収集

＊但し、例えば画像診断支援システムにおけるAI学習等では大規模データが必要な場合あり

倫理指針への対応

学術例外

公衆衛生例外

医療機関と共同研究等の形となり臨床研究の扱い

上記以外のデータ収集方法としては
・次世代医療基盤法によるもの
・個人情報保護法下の仮名加工情報

複数の規制確認に難渋、解釈の相違発生等



基盤法下のデータは、医療機器開発の実情にはそぐわない

認定利用事業者の条件が厳しい

次世代医療基盤法

・開発スタイルの特性（特定の医師との
二人三脚的な開発が中心）
→医師所属の医療機関がデータ提供施
設でなければ利活用不可能

・認定事業者への個別データ要請（一
般的に利活用されにくい）の場合
→迅速性、価格面の課題、一製品あたり
の事業規模から投資の課題

・画像データ等の利活用
→医療機関の数、データの種類ともに始ま
ったばかり

医療機器開発の特性として、比較的
小さな規模のデータ利活用

基盤法下での開発
→トラックで板チョコ1枚運ぶような
イメージ

＜医療機器業界からみた次世代医療基盤法の課題＞

基盤法下のデータの規模感

非常にわかりやすい制度だが、医療機器開発には
使いたくても使えない場合が多い・・・のが現状
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・認定利用事業者の条件の課題
→AIの効率的な開発にはデータ受領が可能な
Ⅰ型認定が必要だがハードルが高い

制度としては
わかりやすい



個人情報保護法下の仮名加工情報

医療機関、企業が、各々参照することにより、安心、安全、有用で確実な
データ利活用を推進し迅速な医療機器開発へ繋がることを目指す

医機連としても、AI医療機器開発への仮名加工情報の利活用につい
ての「企業向けの実践的ガイダンス」として作成し公表
令和6年12月25日 事務連絡として発出
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＜データを利活用するもうひとつの方法として・・＞

認知度の問題、共同利用含
解釈困難な点ありという課題

厚生科学研究「保健医療分野におけるデジタルデータのAI研究開発等への利活
用に係る倫理的・法的・社会的課題の抽出及び対応策の提言のための研究*」
の分担研究（浜本班研究）として「デジタルデータのAI研究開発等への利活
用に係るガイドライン」が発出（令和6年9月30日事務連絡）、医療機関にお
ける仮名加工の手法等も含めてまとめられ、別途、実施体制について整理された
「体制ブック」も公表済 ＊研究研究代表者：中野 壮陛

利活用のためガイダンス等の作成



11

＜医療機器開発とデータ利活用＞

医療機器開発にデータを利活用するための収集方法
・個別医療機関との契約によるもの
・次世代医療基盤法によるもの
・個人情報保護法下の仮名加工情報

いずれの方法にも課題が残る・・

ここまで述べてきた通り・・



＜医療機器開発へのデータ利活用のための要望事項＞

小さな規模のデータ利活用についても利
用可能な“わかりやすいしくみの構築”
（特別法、ガイドライン、基準等）

医療機器基本情報DB（UDI
情報）との連携をお願いしたい

医療機器を特定するデータは
電子カルテ等には含まれない

＊小さな規模：医療機関、データ数ともに小規模

データ連結は重要かつ利活用
にはかかせない

今後の継続的な開発のためにも、わかりやすく、
現実的に利活用可能な制度等必要

医療機器開発の特性として、比較
的小さな規模*のデータ利活用

個情法や倫理指針等複数の規制調
査必須、解釈等難しく、利活用困難
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倫理指針
同意

臨床研究

個情法

医療等データの利活用は、医療のイノベーションにつながり、より多くの患者さん
への新たな医療の提供と、医療従事者の負担軽減に貢献することができる

基盤法下データ
の利活用困難
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参考資料
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＜医療機器から入手可能なデータの種類と主な活用目的の例＞
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更なる開発推進可能な分野 イノベーティブな製品開発により人々の健康、医療従事者の負担軽減への貢献

＜プログラム医療機器の開発＞

医療機器産業研究所 第5回あすなろ塾［4.RWDの２次利用］２次利用できるようにルールは変わった
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＜規制内容理解の壁＞

複数規制の確認
・用語自体の難解さ
・複数の規制での用語の違い等
→企業向けガイダンス内で整理

正しく理解するためにガイダンスででの整理に挑むも難解さは・・残る



17開発の各ステージと情報の取り扱いの考え方：整理されてきた状態 → 認知度、受入れ等のばらつき

＜研究開発から製品化への情報取り扱い＞

医療機器産業研究所 第4回医用画像データを中心としたデータ流通促進に関する勉強会 AI医療機器開発と法制度のポイント



18例えば、上記事項が実現できれば医療機器開発への利活用へつながる可能性UP→実現性は？

＜基盤法下のデータ利活用の可能性＞

医療機器産業研究所 第4回医用画像データを中心としたデータ流通促進に関する勉強会 AI医療機器開発と法制度のポイント
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