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⚫ 医療機器の市場

⚫ 開発の方向性、行政動向

⚫ 新しい科学、技術を社会実装していくために

レギュラトリーサイエンス

AGENDA



医療機器の市場
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日本と世界の医療機器の市場規模
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2030年の世界の医療機器の市場



人口の推移（単位：億人）

日本 1.27 → 1.24 → ＜１

世界 69 → 80 → 100

2011 2022 2058

日本人口比率 ２%              1.5％ １％



医療機器企業の売上高
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日本企業関連のM＆A件数の推移
（1985年～2021年9月）

株式会社レコフデータMARR Onlineより引用
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開発の方向性

行政動向
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イノベーションの方向性 これまで



2000年代初頭に登場したイノベーティブな医療機器





医薬産業政策研究所 リサーチペーパー・シリーズ No. 78 （2021年7月）
改編 

イノベーションの方向性 これから



イノベーションの方向性



医療・ヘルスケア分野へのデジタル技術の活用

予防 診断 治療 予後

• 予測
• 疾病予防
• 疾病の早期発見
• 行動変容
• 治療成績向上
• 医療技術の平準化

デジタル技術で期待される効果
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超拡大内視鏡画像からAIが腫瘍/非腫瘍の判別

超拡大内視鏡
（約500倍）

医療機器の名称等 品目の概要
AIを搭載した医療機器 第1号
承認：2018年12月6日

内視鏡画像診断支援ソフトウェア EndoBrain
（サイバネットシステム株式会社）

⚫ 超拡大内視鏡画像により、大腸病変の腫瘍/非腫瘍の判別を支援する。
⚫ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の支援を受け、昭和大学、名

古屋大学、サイバネットシステム(株)が連携して開発。

当該プログラム（EndoBrain)が、
医師の読影の補助を行う。

なお、市販後に自ら学習を繰り返し、
性能が変化するタイプではない。

評価項目 当該プログラム 非専門医

正診率（超拡大染色画像） 98% 69%

正診率（超拡大NBI画像） 96% 70%

感度（超拡大染色画像） 97% 71%

感度（超拡大NBI画像） 97% 62%

腫瘍の
確率

【臨床性能試験の結果 －正診率など－ 】

（表示例）

約6万枚の内視鏡画像を学習して、専門医に匹敵する正診率98%の精度を実現

【EndoBRAIN 第二段】
内視鏡画像診断支援ソフトウェアEndoBRAIN‐EYE

承認年月日：令和2年1月24日 承認番号：30200BZX00021000
一般的名称：病変検出用内視鏡画像診断支援プログラム

昭和大学横浜市北部病院
消化器センター 三澤将史
先生
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深層学習（Deep Learning）を活用した脳MRI分野のプログラム医療機器として、
日本国内で初めての薬事承認

AIによる脳動脈瘤診断支援プログラム

販売名：医用画像解析ソフトウェア EIRL aneurysm（エイル アニュリズム）
一般的名称：ＭＲ装置ワークステーション用プログラム（クラスⅡ）

• 本プログラムは、MRIから提供された頭部 MRA の画像情報をコンピュータ処理し、処理後の画像情報を診療のた
めに提供する。MRIの頭部 MRA 画像用のコンピュータ検出支援（Computer Aided Detection：CAD）機能を有する。

• 本プログラムの脳動脈瘤検出支援機能は、頭部 MRA の画像情報から動脈の瘤状の変形に類似した候補点を
検出し当該領域にマークを表示することにより医師の見落とし防止を支援する。なお、本プログラムの位置付けは
「医師の読影の補助」であり、本プログラムによる検出結果のみで脳動脈瘤のスクリーニングや確定診断を行うこと
は目的としていない。

通常読影 本品併用読影

FOM* 0.717 0.751

感度 68.20％ 77.20％

200症例のMRA画像を用いて、通常読影とCAD

（本品）併用読影を行った際の診断性能を比較
✓ 未破裂脳動脈瘤と診断された50症例及び未破裂脳動脈
瘤がないと診断された150症例のMRI画像

✓ 脳神経外科及び放射線科の医師（勤続年数1 ~ 24年）
合計20名により評価

*FOM：Figure of Merit（性能指数（診断の正確さの指標））

医師の負担を軽減し、診断の質を向上させる。3ｍｍ程度の未破裂脳動脈瘤を見落としなく
検出し 経過観察することは、くも膜下出血の発症リスクの低減につながると考えられる。 

承認：2019年9月

エルピクセル株式会社

エルピクセル株
式会社が考え
る本品の意義

※添付文書より

https://lpixel.net/news/press-release/2019/9757/

エルピクセル株式会社
代表取締役 島原佑基氏
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禁煙治療のための行動変容アプリ

タバコを吸わないと口寂し
いといった生活の様々なシ
チュエーションで、タバコを
欲する行動が心理面に刻
み込まれている状態や、
「タバコを吸わないと頭が
すっきりしない、ストレスが
解消できない」と思い込ん
でしまう状態のこと。

ニコチンが切れると体がタ
バコを求め始め、集中力
の低下・イライラ・落ち着か
ない・頭痛・気分の落ち込
みなどの不快な離脱症状
（禁断症状）が現れること。

承認：2020年8月

株式会社CureApp 最高経営責任者（CEO）・医師 

佐竹晃太氏

禁煙したいすべての喫煙者。一部著者編。へ | 株式会社CureApp

CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及びCOチェッカー | 株式会社CureApp

等ウェブページより引用

https://sc.cureapp.com/p/
https://sc.cureapp.com/p/
https://sc.cureapp.com/d/
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高血圧症治療のための行動変容アプリ

販売名  ＣｕｒｅＡｐｐ ＨＴ 高血圧治療補助アプリ
申請者名 株式会社ＣｕｒｅＡｐｐ
承認年月日 令和4年4月26日（承認）   
一般的名称  高血圧症治療補助プログラム
クラス分類 Ⅱ

医師が処方する「高血圧症向け治療用アプリ」

高血圧治療における生活習慣の修正、ならびに診療時の生活習慣指導をサポート

デジタルドクター？

承認：2022年4月

高血圧 ガイドが処方するアプリ - CureApp HT 高血圧治療補助アプリ

ウェブページ著者編。ライン | 生活習慣修正 医師より引用。一部

https://cureapp.co.jp/productsite/ht/lp/lp_guideline.html
https://cureapp.co.jp/productsite/ht/lp/lp_guideline.html
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インフルエンザ診断補助AIシステム

日本初のAI新療機器
患者さんの負担が小さく、すぐに判定結果が得られる
新しいインフルエンザ検査機器

販売名  ｎｏｄｏｃａ（ノドカ）
申請者名 アイリス株式会社
承認年月日 令和4年4月26日（承認）   
申請年月日 令和3年6月4日
承認番号  30400BZX00101000

一般的名称 内視鏡用テレスコープ、内視鏡用疾患特徴所見検出支援プログラム
クラス分類 Ⅱ

承認：2022年4月

代表取締役社長・医師
沖山翔氏

取締役副社長CSO・医師
加藤 浩晃氏

AI搭載インフルエンザ検査 (aillis.jp)のウェブページより引用。一部著者編。インフル

エンザ検査医療機器nodoca｜nodoca (aillis.jp)のウェブページ医療機器
nodoca｜nodoca

https://nodoca.aillis.jp/
https://nodoca.aillis.jp/
https://nodoca.aillis.jp/
https://nodoca.aillis.jp/
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グローバル市場における
デジタルヘルス企業の売り上げの推移

みずほ産業調査 Vol.68 2021



みずほ産業調査Vol72 2022



わが国の医療機器産業に関する「戦略」の軌跡 26
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室長 三宅邦明：『厚生労働省における医療機器政策について』～医療の質を高める
医療機器の開発・導入を考える～，平成28年度第2回今後の医療機器政策のあり方に関する研究会議（平成28年7月22日）
および厚生労働省医政局経済課医療機器政策室長 堀岡伸彦：医療機器政策とコロナ後の医療制度改革について，令和2年
第7回今後の医療機器政策のあり方に関する研究会議（令和3年2月16日）より一部改変

医療機器産業ビジョン
～“より優れた“”より安全な”

革新的医療機器の提要を目指して～

（2003年3月31日）革新的医薬品・医療機器
創出のための５か年戦略

（2007年4月26日）
2008.5(改定), 2009.2(改定)

医療イノベーション
５か年戦略

（2012年6月6日）

新成長戦略
～「元気な日本」復活シナリオ～

（2010年6月18日）

日本経済再生に向けた緊急経済対策
（2013年1月11日）

日本再生戦略
～フロンティアを拓き、「共創の国」へ～

（2012年7月31日）

日本再興戦略
～JAPAN is BACK～

（2013年6月14日）

健康・医療戦略
（2013年6月14日）

【成長戦略】

【健康・医療戦略等】

健康・医療戦略
（2014年7月22日）｢日本再興戦略」2016

（2016年６月２日）

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）
（閣議決定：2016年5月31日）

｢未来投資戦略」2017
～Society5.0の実現に向けた改革～

（2017年６月９日）

｢未来投資戦略」2018
～「Society 5.0」「データ駆動型社会」への変革～

（2018年６月15日）

｢成長戦略」2019
（2019年６月21日）

健康・医療戦略
（2017年2月17日）

健康・医療戦略
（2020年3月27日）

医療分野研究開発推進計画
（2014年7月22日）

医療分野研究開発推進計画
（2017年2月17日）

医療分野研究開発推進計画
（2020年3月27日）｢成長戦略」2020

（2020年7月17日）

【医療分野研究開発推進計画】

新医療機器・医療技術産業ビジョン
～世界最高水準の医療技術を

いち早く国民に提供することを目指して～

（2008年9月19日）

医療機器産業ビジョン2013
～次元の違う取組で、優れた医療機器を

迅速に世界の人々に届ける～

（2013年6月26日）

健康・医療戦略推進法（平成26年法律第48号） 医療機器促進法（平成26年法律第99号）

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（第二期）
（閣議決定：2022年5月31日）

医療機器産業ビジョン 2024
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】

ヘルスケアスタ－トアップ等の振興・支援策検討プロジェクト

ウェブ2024年4月24日 · 【NHK】





このGW中に発表されたGemini Models in Medicineの実力



レギュラトリーサイエンスの進展
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大きなギャップ
科学

技術

社会実装
社会実装
政策

社会

大阪大学社会技術共創研究センター センター長岸本充生先生
医療イノベーション政策 2024年5月8より引用



政策

映画「シン・ゴジラ」に見る科学と政策のギャップ

37

科学
サイエンス

“巨大不明生物の学術的正体等
に関する緊急有識者会議”

あのテレビの映
像だけで

は・・・判別が
つきませんね。

・・・の新種。そ
れ以上は現物を調
査しないと何にも
言えません。

そもそもあの映像
が本物かどう

か・・・実証もな
く、憶測で判断し
てはもはや生物学
とはいえない。

時間を無駄にし
た。御用学者じゃ
何も分からん！

官邸
大阪大学社会技術共創研究センター センター

長岸本充生先生
医療イノベーション政策 2024年5月より引用



政策

映画「シン・ゴジラ」に見る科学と政策をつなぐ人
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科学
サイエンス

“巨大不明生物の学術的正体等
に関する緊急有識者会議”

あのテレビの映
像だけで

は・・・判別が
つきませんね。

・・・の新種。そ
れ以上は現物を調
査しないと何にも
言えません。

そもそもあの映像
が本物かどう

か・・・実証もな
く、憶測で判断し
てはもはや生物学
とはいえない。

時間を無駄にし
た。御用学者じゃ
何も分からん！

環境省自然環境局野生生物課長補佐

官邸



「良い」技術を作れば、そのまま社会実装されるわけでない。
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科学

技術

安全性は
確保されてる？

何かあった際の
責任は？

現行の法規制を
遵守してる？

悪用される
可能性は？

差別や不公平を
生み出さない？

社会が受容
してくれる？

社会実装
社会実装
政策

社会

プライバシーや
個人情報保護は？

個人や社会に
利益をもたらす？

大阪大学社会技術共創研究センター センター長岸本充生先生
医療イノベーション政策 2024年5月より引用
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科学
技術

社会実装
社会実装政策
社会

「つなぐ人」と
「つなぎ方を研究する人」

が必要

「つなぎ方の研究」の中心部分が、

レギュラトリーサイエンス
と呼ばれる分野

大阪大学社会技術共創研究セ
ンター センター長岸本充生

先生
医療イノベーション政策 2024

年5月より引用



Thank you for your attention！

我々はどこから来たのか、我々は何者か、我々はどこへ行くのか

41
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