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資 料 1
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専門委員
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直 江 知 樹
国立大学法人名古屋大学大学院医学系研究科
病態内科学講座血液口腫瘍内科学教授

専門委員 軋
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勧
中

よういち

洋 一
国立大学法人九州大学大学院医学研究院
臨床医学部門内科学講座呼吸器内科学分野教授

専門委員
ひらおか  まさひろ

平 岡 真 寛
国立大学法人京都大学大学院医学研究科
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がん対策における
医療機器の役割と課題・対応策

京都大学大学院医学研究科
｀ 平岡 真寛
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医療機器を取り巻<環境 ―
・医療機器市場
・医療機器の産業構造
・医薬品との相違点(医療機器の持つ多様性)

がん対策と医療機器
口医療機器の役割
口早期診断と低侵襲治療、予防と個別化医療

医療機器開発の課題と対策
・医療機器の研究開発体制
口医療機器の審査・承認体制
・臨床研究の推進体制
口人材育成
J研究開発の重点分野
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世界市場は約26兆円(米国42%、 欧州34%、 日本
10%、 その他14%)で二開発途上国の成長に支えられ
市場規模は維持

日本市場は約2.6兆円(医薬品6.5兆円の40%)で、横
ばい、貿易赤字Iま年々増大

医療機器の種類は、医薬品の約1万7千品目に対し
て、約3o万品目と多種多様

米国の医療機器市場の9o%は治療機器、日本では
450/o

海外企業の台頭が目覚ましく、先端的な治療機器はほ
とんどが海外製品。低リスク医療機器も輸入が増加
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医療機器は多品種口少量生産が多く、国内は売上高3億円以下
の企業が74%     ,
画像診断機器メーカの売上高/営業利益率は、日本企業は46o¨

3′000億円/1-9%に対して、M&Aが進んだ欧米企業は1-1.5兆円/
9-19%

研究開発費 (対売上高比)は医薬品の11%に続いて、医療機器
は5%(米国13%′ ドイツ10%′ フランス9%)と高い水準 (日 本の製
造業の平均は約3%)

米国は、大学発ベンチヤ■(先発)、 JV(中継ぎ)、 大手企業によ
る買収 (抑え)などの必勝リレー、日本は先発完投型。技術力、
成長潜在力はあるが、充分な経営資源が投入できず、新しい事
業が生まれ難い環境

規市Iで臨床研究が停滞、認可不ピードが遅く、事業の予見性が
見え難い環境
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低リスクから高リスクまで
小型から大型まで多種多様

埋め込み型
人工心臓

をゝ
血圧計

出典:NPO医工連携推進機構編「医療機器への参人のためのガイドブツク」(薬事日報社)から引用、一部改改変

医療機器は低リスクから高リスク、小型から大型まで多種多様
な形態で存在するとともに、働きが医薬品とは大きく異なる。
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MR装置 放射線治療装置

材料、技術等 多くの材料と多様な技術 天然物質、イヒ学物質

学問・技術分野
機械工学、電気工学、材料
工学など

薬学、化学、生物科学、遺伝子工
学など

作用機序
物理的作用等、明らかなも
のが多い 化学的、生物学的作用

使用上の留意点 操作方法の習得 経日、注射投与等の用法用量

有効性 患者の個人差に依存

保守・廃棄 保守管理が必要 特になし(保管・管理は必要)

医療分野 診断、_治療、モニタリング 主に治療
イノベーション 主に医療現場の二―ズから 実験室から

製品ライフサイクル
3～ 15年

二三崖立ンフ1こより機能向上
10年以上

保険収載
製造販売後、一定の評価が
得られた時点

製造販売と同時



がん治療費の増加要因は高齢化と新しい治療法

2008年度国民医療費 34兆 8′000億円

対前年度2%増の押上げ効果 =

高齢化(1.3%分 )+医療技術の進歩(1.5%)

医療機器の役割と課題

①より効率的・効果的な医療技術の提供

② 国内医療機器産業の成長牽引産業への変革
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早期診断と低侵襲治療~<診
断と治療機器の統合>

早期診断(分子イメージング、バイオイメージング)

低侵襲治療(内視鏡手術、放射線治療装置、ロボット
手術等の画像誘導治療)

予防と個別化医療
<イメージング含むバイオマ下力開発>

①より効率的口効果的な医療技術の提供
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②医療機器産業の成長牽引産業への変革
輸出の停滞、輸入額の増大からの転換

早期に市場投入できる環境整備

抜本的な制度改革 (医薬品と明確に分離)

<医療機器の特性に見合つた審査承認体制>
<産学による効率的な臨床研究推進体制>

開発のための探索的臨床研究
POC獲得のための臨床試験

革新的医療機器
海外は大学発ベンチャー 技術展開のスピード感
国内は大手企業が主体、リスクヘッジを考慮
ベンチャーは数と質が不足

受け皿がない

<米国追随ではなく日本にあった仕組み>ヽ

ベンチャニ育成に加え日本に適した開発支援
研究開発から事業化までの一貫した支援
異業種からの医療機器産業への参入モデルの支援
医療器機に関する知財の管理・活用システムの充実
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改良改善医療機器
産業への波及効果は大きい(成長牽引産業化)が、
早期市場投入の環境整備が不十分

<早期に市場投入・評価するための施策>
臨床研究の推進
口機器開発のための探索的臨床研究

臨床研究により試作機を製品機(薬事申請)に最適化

■     ラットしォニ
‐

医療機関に機器開発評価拠点の構築と充実
拠点と小規模医療機関の連携

審査・承認体制の最適化、体制整備
モデル事業支援
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医療機器は、医薬品の審査基準に準じた審査

<医薬品とより明確な区分>
・リスクとベネフィットを考慮した抜本的な制度改革

医薬品との分離 :米国IDE制度、韓国医療機器法
IDE制度の導入 :臨床研究と治験の統合

多種多様な医療機器に対する対応

適切かつ迅速な薬事審査を経た早期承認

特許取得に対応した審査体制の確立

ロリスクとベネフィットに対する社会の合意
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審査主体

審査スタッフ
の質・量

文化的違い

機器の改善

審査速度

治験環境

公的機関が実施・責任 公的機関が実施・責任
安全+医療効果   安全+医療効果
厚労省に集約    FDAに 集約

米国の1/20(→ 104人  36o人強
H25年度)

薬学が中心
多様な分野に人材

多彩な人材を抱えている

全ての過ちは政府が  その時点の英知(基準)を 米国と同じ
担う        持つて判断したならば責

任は間われない

言♂
からの審査の見

 最査鱒霜薄ち理堪1ば
 `米国と同じと推察される

遅い        中間         早い

国際的に認められるよ 治験はやりやすい    治験は米国よりやりやす
うになった。しかし新規 FDAが認可       いと言われる
はかなり厳しいもの              担当医師の判断
厚労省が認可

出典 :〈財)機械システム振興協会「高質な国民生活
:蔀象響

端医療機器技rr?社会的導入方策
,関する調査研究」報告書 (平成19年 3月 )から引用、
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第二者機関が実施・責任
安全

第二者機関(NB)に分散

NBの数だけでも日本を遥
かに超える

医療機関の臨床研究体制が不十分
医療機器の倫理委員会提出様式等が未整備
支援体制(組織、人材等)が未整備

医療機関の臨床研究体制の整備

・医療機器開発拠点(オープンイノベーション)の充実

医療機器開発7臨床研究推進モデルの確立

探索的臨床研究の効率的な推進
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イノベーション

大学 口医療機関の持つニーズロシニズをもとに、オープン
イノベーションに即した先端医療機器開発が重要
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医療現場
承認機(臨床)

大型設置医療機器の例

①

嵯

承認機

承認機仕様ヘ

の切替は…・

改良・

承認機
未承認機 (研究)

解体・搬出

承認  t・― ・
-16-

出荷判定
(工場出荷)

一部のコンポーネント、ソフトウェア
のパージョンアップでも承認番号が
変わるバージョンアップでは……

島繁黒

膨大な費用と期間

臨床研究の一元化
が必要

搬入・据付



大型設置医療機器の搬入と設置

医療機器関連の人材不足
・医学と工学の融合領域の研究者
・橋渡し研究・臨床研究の研究者
・規制科学 (レギュラトリーサイエンス)の専門家

・大学院コースの設置、教育プログラムの拡充
・医学口工学研究者の交流促進センター設置と

持続的支援
・医工学に関連する研究費の整備

国民への教育活動
・先端医療に関する適切な情報発信
・リスクとベネフィットに関する社会の合意形成
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早期診断・低侵襲治療に重点化      _
<診断と治療機器の統合>

低侵襲治療技術
:治療機器の次世代化
・ロボット手術、放射線治療装置、内視鏡等の画像
誘導治療の活用

<早期診断、形態と機能の統合>
治療のための効果的な診断技術
・分子イメージング、バイオィメージング技術の活用

予防と個別化医療への対応
<イメージング含むバイオマーカ開発>

予防、早期発見、個別化医療のための技術開発
19-



放射線治療の研究について

京都大

放射線 瘍学・画像応用治療学

平 岡
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患者が放射線治療を受けると推定

欧米の現状
がん患者の66%(米国)、 60%(ドイッ)

が放射線治療を受けている

背景

》高齢化社会の急速な到来
>切らずに治す放射線治療への期待

=>IT口 画像技術等による放射線治療
の高度化

◆:日本放射線腫瘍学会構造調査
O:厚生労働省がん研究助成金(14-6)

1995
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放射線治療の目指すもの

がんに対する選択的損傷
由生物学的アプローチ

・ 同じ線量が当たつてもがんだけが損傷される

・ 物理工学的アプローチ
.がんに放射線を集中させる

放射線治療の効果 :有害事象予測
.Radiogenomicsな ど  :

-3‐

生物学的アプロニチ

分子標的薬剤との併用

環境標的治療の開発 (特に低酸素 )

重粒子線治療
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Bonner」A,N EnglJ Med 2006
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物理工学的アプローチ

・ 定位放射線治療

・ 強度変調

・ 四次元放射線治療

・ 粒子線治療

・ 陽子線治療・重粒子線治療

甲中性子捕捉療法

放射線治療 (IMRT)

Radiotl,er31y plus cetりximab

-6-



定位放射線治療と強度変調放射線治療

定位放射線治療 強度変調放射線治療

肺がんの定位放射線治療

線量分割法

・ 高い 1回線量、少ない
分割回数 :

・ 12GyX41ヨ =48 Gy
・ 2Gy X 30回 =60 Gy

固定精度
Ⅲ高線量域を腫瘍に限局
させるために高い固定
精度が必要 (5mm以
内 )
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強度変調放射線治療 (IMRT)
|lated Radiotherapソ
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Dose Painting

:4ギず
絆.1,

前立腺 +精嚢
78Gy/2Gy/f「/39fr

_骨盤内リンパ節転移
66.3Gy/1.7Gy/f■ /39fr

骨盤内リンパ節(予防 )

58.5Gy/1.5Gy/frノ 39fr

腸管

線量は著明に減少

| , 1
ヒ〕、 '
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悪性中皮腫のIMR丁
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高精度放射線治療の登場によって

至適下治療から至適治療ヘ
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放射線治療のこれから

機器の次世代化

診断と治療の統合

動き合の対応 (三次元から四次元へ)

臨床評価

適正配置・ネットワーク
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Cu‐ATSM‐Guided IMRT

CT― PET fusion

Color‐washed image
of60Cu―ATSM PET¨scan

crlaO eral REDJ 49「 4fff 71-ff82 200′ IMRT treatment planning
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強度 調放射線治療 CMR丁 )

静止している腫
瘍

強度変調放射線治療

呼吸性移動を
伴う腫瘍



呼吸同期照射法

追尾照射技術の有用性

●全動体範囲照射
● 周囲の被ばくが多い

●体外情報による同期照射

´4

追尾照射法

●最小照射野による被ばく低減
●時間的ロスがない

可変ヘッドによる追尾機能

ジンバル機構による可変ヘッド

ヽ
ヽ

」
[::::〕

フ
ア

.

追尾定位 =強度変調照射治療

0
難治癌 (肺癌・肝がん,1率癌)の克服

次世代化により実現

高精度放射線治療装置

‐ -                           1

1,■

ヽ _

● 治療時間が3～ 5倍

2007/9 FDA Approval

2008/11嶺手承認



がん治療における
手術器機開発の1問題点

千葉大学 大学院医学研究院 _先端応用外科
松原 久裕

-1-

外科におけるがん研究
固形癌標準治療

ほとんどの癌において手術治療が基本

侵襲の少ない手術の開発
テーラーメイド外科治療

体腔鏡を利用した手術

手術百ボット

手技・器機の改良、改善

多施設臨床研究
の推進

集学的治療の開発
術前日術後補助療法

世界でも特筆すべき治療成績
エビデンスが少ない



Nakayamais Microvascuiar Anastornosis A/1achine

(SWttZe‖ and′s highest medical de宙 ce invenJon award)

| |
1

f

l i

l

IJ:

Nakayarna′s gastrointestinal suture device

置 ｀ ERR

Senko medicalinstrument Mfg′ CO.′ Ltd

1960s

Sweet

Garlock

Petrov

Nakayama

Nakayama

Akakura

Gunnlaugsson

Lortat」 acob

Postlethwait

Huang

lsono

」apan totaled

120

91

123

241

542

2985

127

1026

283

1572

855

4690

胸部食道癌手術成績

1954

1954

1957

1957

1963

1966

1970

1970

1983

1985

1990

1987

Number Ofcases  operatlve death(%)

…   25.0

38.5

50.4

91

74

21.4

13.4

324

17.0

4.2

4.1

7.4



手術治療器機開発におけるグローバル化

尋T∵・ い
卜 ′

ベッセルシーリングシステム
(Ethicon′ Johnson&」 ohnson)

-

…

tla Vinci°

intu忙
～
e Sur」 cal社
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da Ⅵnd手術ロボット

わが国で手術ロポットを導入している医療機関は
2000年に九州大学へ導入され、5機関しかない。

{2009年データ、同年国内承認}   ｀
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環 状 自動吻合器

(COVIDIEN)



国内資本手術器具製作医療機器メーカー資本金
2009年 日本外科学会協賛企業より抜粋

5000000

4S00000

4CXX〕麒00

3500000

300000o

2500000

2000000

15000110

1000000

5000C10

0

イ
′′

_資本金 万円

社

A

B

C

D

E

資本金

万円

3,000

4,833.200

30,000

9,800

2,240
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平成21年薬
(医

事工業生産動態統計年報
療機器抜粋)

財団法人医療機器センター

1′OOQ000

― 輸出金額百万円

― 輸入銀 百万円

・ 輸入超過額自力円

■o、:0“ IL・ :i“ b=11:,■ lct

DRUG:MBALAllCE
■
"●Pいヽ

"●
●― t phanl咬

“
』●●,■n鋼

`m“ -4,I嘔 ―
節nq,け ― い。ぃ tヽ4ア^に

16年  1フ年 ■8年  19年 20年 21年
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医療機器開発の論点整理 (案 )

課題・問題′像

がん対策 と医療機器               '
がん医療の課題

がん治療費の増加 :増加要因は高齢化 と新 しい治療法

① より効果的な医療技術の提供

治療技術並びに治療に有効な診断技術の開発

(医療機器の役割 )

② 国内医療機器産業を成長牽引産業に変革

(医療機器産業の役割 )

。医薬品同様輸出の停滞、輸入額の増大

医療機器の研究開発体制

① 革新的医療機器
・機器開発と薬斉J開発の連携 進まない現実
。海外は大学発ベンチャー 技術展開のスピー ド感
・医療機器メーカ単独では困難 リスクヘッジを考慮

'ベ ンチャーの数と質が不足

受け皿がない

② 改良改善医療機器
。事業への波及効果は大きい (成長牽引産業化)

。早期に市場投入するための施策

対応策

① 治療 ,早期診断に重′ほ化

<早期診断と低侵襲治療 ><予防 と個別化医療 >
治療のための効果的な診断技術 :診断 と治療機器の統合

'早期診断 。治療 1分子イメージング、バイオイメージング技術活用

'低侵襲治療 :ロ ボ ッ ト手術、放射線治療装置、内視鏡治療 ・手術、等の次世代化

と画像誘導治療の活用
・予防、早期発見のための技術開発 :バイオイメージング技術 とバイオマーカ開発

② 早期に市場投入できる環境整備

・医療機器の特性に見合つた審査承認体制
。効率的な臨床研究推進体制

複数の研究プロジェク トを産学官連携で遂行する中で、 ビジネスモデルの構築、
医療業界の再構築を推進

① 国内はグローバル大手企業が主体、米国追随ではなく日本にあった仕組み、文
援が必、要

ベンチャー育成 とともに、大企業・中堅企業の有望事業部門・子会社の切 り出し/

再編を官学が支援

対応策 (国 の役害1)

。研究開発か ら事業化までの一貫 した国 として支援
.異業種か らの医療機器産業参入モデルの支援
,産学官連携体制による医療機器産業の持続的発展支援、技術移転の促進

'医療器機に関する知財の管理・活用システムの充実

実証のための臨床研究の推進

機器開発の強固なプラットフォームの構築

臨床研究によつて試作機を製品機 (薬事申請)に最適化

臨床試験の集中拠′点と小規模医療機関の連携



医療機器開発の論ノ像整理 案

医療機器の審査・承認体制

① 審査・承認体制

'法制度、規制等が医薬品の追加的な位置づけ

・多種多様な医療機器に対する対応

医療機器の法整備・ガイ ドラインが遅れ

審査の簡素化、デバイスラグの解消

日本医療機器産業が崩壊 しない環境整備が必、要

医薬品の審査基準に準 じた医療機器の審査

医療機器に精通 した審査官の不足

リスクとベネフィッ トに対する社会の合意

① 医薬品とより明確な区分

'リ スクとベネフィッ トを考慮 した抜本的な制度改革

医薬品との分離 1米 国 IDE制度、韓国医療機器法

IDE制度の導入 :臨床研究と治験の統合
,適切かつ迅速な薬事審査を経た早期承認

・国民の啓蒙 1先端医療機器に関する適切な情報発信

対応策 (国 の役害1)

・ リスクとベネフィッ トを考慮 した抜本的な制度改革

審査の免責 PMDAの免責条項
。特許取得に対応 した審査体制の確立

大学院コースの設置、教育プログラムの拡充
・ 医学研究者 ・工学研究者の交流促進センターの設置 ・

・ 医工学に関連する研究費の整備

持続的支援

対応策 (国 の役害」)
.リ スクに対応 した規制の最適化、体制整備、モデル事業支援

臨床研究の推進体制 1医療機関の臨床研究体市1整備

|。 オープンイノベーションに即 した先端医療機器開発拠′点の設置医療機関の体制

倫理委員会提出様式等の未整備       ^   |・ 探索的臨床研究の効率的な推進

IRB支援体制 (組織、人材等)の未整備       |,医 療機器開発 '臨床研究推進モデルの確立

1畠霙琴藷藻言彙あ見君基膳

市、市販後調査の一貫 したプラッ トフォーム、医療機器

人材育成 (医工連携、規制科学、臨床研究)

・医学と工学の融合領域の研究者が不足
・橋渡し研究・臨床研究の研究者が不足

・レギュラトリーサイエンスの専門家が不足



年間外照射人数別 (」ASttRO構造調査分類による)病院数

地域拠点病院 (N=32『 )

A{■‐99)

B(■ 00‐■99〕

C{200‐299)

D(300‐ 399)

E〔400‐499〕

F(500-)

56/372′ 150/0

地域拠点病院 (N=321)

|         」あり 日なし」あり 日なし

全施設 |

A

B

C

D

E

F

A

B

C

D

E

F

IMR丁の実施

都道府県拠点病院 (N=51)



りニアックと機能の保有一挙

(3DCRT)
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日米放射線治療の構造比較

日本 米国

調査年

人口(X106)

施設数

新規患者数       約

がん患者への適用率

放射線1重瘍医 候質man poweo

放射線腫瘍医数

医学物理士 候質man poweo

医学物理士数

2007

127.8

765

181′ 000

26.1%

826FttE

l′007

63.9FttE

180

2004

293.9

2′010

700′000

66%
4′000

4′000

約

約

FTEI full Jme equiva:ent(週 40時間放射線治療専任業務=実質的マンパワーを示す。)

日本放射線腫瘍学会構造調査2007 ASTRO Fact Sheet 2004
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