
早稲田大学・ナノ・ライフ創新研究機構・その他（招聘研究員）

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

３２６８９

挑戦的萌芽研究

2017～2015

医工目利きの客観化のためのマッチング評価基準の構築

Matching criteria for development of medical device

１０１０１７７６研究者番号：

谷下　一夫（Tanishita, Kazuo）

研究期間：

１５Ｋ１２５６８

平成 年 月 日現在３０   ６   ９

円     2,800,000

研究成果の概要（和文）：医療ニーズと技術シーズのマッチングに資する評価基準を示すため、医療機器開発に
関わる様々な専門分野のエキスパートの意見、考え方、さらに背景などを分析する調査研究を行った。公表され
ている医療ニーズは、医療者のアイデアの断片であるため、医療者との創造的対話によって、医療者の暗黙知を
発掘して、医療者が潜在的に認識している医学的意味を明確にする事が、本質的なニーズの探索に繋がり、技術
シーズとの円滑なマッチングが可能となる。さらに、医療ニーズの背景の統合的理解や、関連する専門家とのネ
ットワークの構築が必須である。

研究成果の概要（英文）：We performed the survey study for the evaluation criteria to contribute to 
the matching of medical needs and technical seeds. Because the announced medical needs are glimpse 
of the idea of the medical doctors, we need to find the tacit knowledge of medical care which is 
associated with the essential clinical needs. The essential clinical needs include the substantial 
significance of medical discipline and lead smoothly to match with technical seeds. Furthermore, 
integrated understanding of the background of clinical needs and the construction of the network 
with the associated experts are essential.

研究分野：生体医工学

キーワード： 医療機器
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１．研究開始当初の背景 
医療機器開発の振興は、我が国が健康長

寿社会を実現する上で重要であるが、「新医

療機器・医療技術産業ビジョン」（厚生労働

省）や「薬事法等の一部を改正する法律の

施行」に見られるように、我が国において

医療機器の開発・実用化は新たな局面を迎

えている。しかしながら、これらの国家戦

略と裏腹に、医療機器開発が順調に進ん

でいるわけではない。その大きな理由は、

医療者と患者に貢献する医療機器は、従

来の産業機器のデザイン指標が適用でき

ないことである。これまでは、「目利き」

と言われる経験則に基づく直感と的確な

出口戦略により医療機器開発を成功に導

いた例が見られるが、限定的である。こ

うした経験則に偏重する状況を打破し、

国家戦略において医療機器イノベーショ

ンを推進していくためには、医療ニーズ

に基づく技術シーズのインテグレーショ

ンによる新しい価値の創成（マッチング）

が必須であり、そのための客観的かつ合

理的な評価基準が必要になっている。さ

らには、こうした評価基準等の医療機器

開発プロセスに関わる要素を体系化する

ことで、医療機器学として新たな学術分

野が創成されることも期待されている。 
 
２．研究の目的 
本研究では、以下 2つの事項を実施するこ

とにより医療ニーズと技術シーズのマッチ

ングに資する評価基準を提示する。一つ目

の事項として、医療ニーズの篩い分けの合

理的な評価基準を構築する。単一の医療ニ

ーズを無批判に機器開発課題として採択す

ることを避けるため、その医療ニーズの背

景等を多面的に捉えることにより評価基準

を構築し、最終的に高い医学的価値を持つ

医療ニーズを篩い分ける。二つ目の事項と

して、医療ニーズに対応して技術シーズを

インテグレーションするための最適化ツー

ルを提供する。医療機器は単一の技術シー

ズで製品化することはなく、医療ニーズに

対応して多くの技術シーズをインテグレー

ションすることが必須である。本研究では、

医療機器に関わる技術シーズを体系化して

技術マップを作成すると共に、技術シーズ

データベースも有効活用し、事業化のため

の出口戦略を明確化することにより、医療

ニーズに対応した技術シーズのインテグレ

ーションの最適化条件を見出し、最適化の

ためのツールを提供する。 
 
３．研究の方法 

本研究では、以下 2 つの事項を基に医

療ニーズと技術シーズのマッチングに資

する評価基準を提示する。一つ目として、

医療ニーズの篩い分けの合理的な評価基

準を構築する。まず医療ニーズの背景等

を多面的に捉えることにより評価基準を

構築し、最終的に高い医学的価値を持つ

医療ニーズを篩い分ける。二つ目として、

医療ニーズに対応して技術シーズをイン

テグレーションするための最適化ツール

を提供する。医療機器は単一の技術シー

ズで製品化することはなく、医療ニーズ

に対応して多くの技術シーズをインテグ

レーションすることが必須である。本研

究では、医療機器に関わる技術シーズを

体系化して技術マップを作成すると共に、

技術シーズデータベースも有効活用し、

事業化のための出口戦略を明確化するこ

とにより、医療ニーズに対応した技術シ

ーズのインテグレーションの最適化条件

を見出し、最適化のためのツールを提供

する。 

具体的には、医療機器に関する技術マ

ップを作成して技術を体系化すること、

及び技術シーズと医療ニーズのマッチン

グの最適化に資する客観的かつ合理的な

評価基準の設定を試みる。 

技術マップについては、具体的に以下の



作業を実施する。A：公表されている国内

外の関係府省のデータ、各種報告書、学

術論文等を収集・分析して、以降の作業

の基礎データとする。B:専門家ワークシ

ョップにおいて、主要な技術領域を設定

する。C:専門家アンケートにより、B で

設定した各技術領域で注目される要素技

術を抽出・整理する。D：C で抽出した各

要素技術間の相関性を 

分析し、技術マップとしてまとめる。 
 
４．研究成果 

医療ニーズと技術シーズのマッチングに

資する評価基準を示すために、医療ニーズ

と技術シーズとの本質的な要素を明確にし

て、医学的価値の高い医療ニーズを篩分け

できるようにした。まず医療ニーズとは、

医療現場の実践科学を構築する課題である。

医療現場の実践科学とは、医療者が医療行

為を全うするための基盤となる考え方や発

想であり、この実践科学を具現化するため

の手段に医療機器が存在する。従って、医

療機器開発は、医療ニーズに軸足を置くべ

きである。さらに、医療機器開発での必要

条件は、医学的意味のある医療ニーズを発

掘する事である。医学的意味のある医療ニ

ーズは、ニーズの背景に体系化された医学

領域が存在している事である。従って、医

療ニーズには、必ず背景が存在する。次に

重要な点は医療ニーズが知財性を包含して

いる事である。医療者が医療現場の実践科

学を構築する課題として、潜在的な医学的

意味を発見した場合には、その医療者が知

財性を獲得すべきである。この点において、

医療ニーズを技術シーズとマッチングを行

う際には、医療ニーズを限定的に公開する

必要があり、限定的公開がマッチングの効

率を低下させる事も考えられる。マッチン

グの最適化に関する客観的合理的な評価基

準を検討するためには、現実的には医療ニ

ーズの知財性をどのように扱うかが重要な

束縛条件となる。次にマッチングの阻害要

因として考えられるのが、適合可能な技術

シーズの範囲である。例えば、大田区内、

東京都内、首都圏内、さらに日本全体と拡

大する事で、マッチングの精度は高まるか

と思われるが、マッチングの達成速度は急

激に低下し、効率は下がる。広域での技術

シーズ情報収集によって、適合性の判断量

が増大するためである。 

平成 28 年度は、実際の事例を中心に評

価基準の検討を行った。平成 28年度では、

複数の医工連携支援機関による医療ニーズ

の発表会が行われ、実際に医療現場から提

案されている医療ニーズの具体的な事例が

公表されている。具体的には、東京都医工

連携 HUB機構、AMED国産医療機器創出

促進基盤整備等事業、大阪商工会議所、医

療機器アイデアボックス、日本医工ものづ

くりコモンズなどによって医療ニーズが収

集されている。そこで、本研究では、公表

されている具体的な事例に基づき、マッチ

ングの基準を検討した。さらに、医療機器

開発の実務経験のある様々な分野の専門家

に集まって頂き、ニーズとシーズのマッチ

ングに関して提言して頂き、異なる専門分

野の立場から討論をして頂くワークショッ

プを開催して、大変興味深い見解を収集す

る事が出来た。討論に参加された方の専門

分野は、臨床医学、工学、経営学、医療企

業、社会文明学、医療マネジメント、イノ

ベーション学であった。その結果、事業化

に結びつく医療ニーズと技術シーズとのマ

ッチングを成功させるためには、異分野の

境界を如何に超えられるかが大きな課題で

ある事が分かった。質のよいニーズの確保

が大事であり、ニーズの本質的な理解によ

って解決策（つまりマッチング）が変わる。

異分野融合の場合には、情報の粘着性が影

響を与え、頭の中にあるアイデアが外に出

にくい。そのために情報の真意が伝わりに



くい。それらを解決するためには、人間関

係の構築が必要で、異分野での信頼関係が

達成されれば、情報の真意が伝わりやすく

なり、即ち異分野の境界を越える事が可能

になる。異分野の境界を越えるための仕組

みが極めて重要である。異分野の境界を越

えることにより、医療ニーズを最適に近い

解決策に結びつける事が可能になるが、ど

のように境界を越えるかは、医療ニーズの

具体的な内容によって大きく変わるので、

普遍的な基準を見つけるのは困難である。 

29年度では、医療者から公表された医療

ニーズの特性に関して、再検討を行った。

複数の医療者へのヒアリングを行った結果、

公表された医療ニーズは、深い検討や洞察

の結果として公表されたものではなく、医

療行為実施上の困り事が公表された場合も

多い事が分かった。そこで、重要な点は、

困り事は、実は医療者のアイデアの片鱗ま

たは断片であり、課題の本質は、さらに医

療者の頭の深い所にある。医療者との創造

的な対話によって、鳴りを潜めた医療ニー

ズの意味を探索する事で、医療の本質的な

課題が明らかになり、それが、開発のビジ

ョンとして展開できる。個々の困り事を

個々にマッチングさせる事では、革新的な

医療技術の開発につながる課題を見つける

ことは困難で、公表された困り事（ニーズ）

は、対話を開始するためのきっかけと考え

る方が妥当である。重要な点は、医療者と

ものづくり工学者との創造的対話をすると

いう点で、成功事例を多く創出している医

療企業は、そのような創造的対話ができる

仕組みを構築しているのではないかと想像

される。 

ニーズシーズマッチングの医工目利きの

要因は、医療機器の医学的意味の探求、医

療ニーズの背景の統合的理解、さらにそれ

らを達成させるための専門家集団との人脈

形成の有無であり、これらの要因が満たさ

れる場合には、マッチングの精度が高ま

る；即ち優れた医療機器の開発に繋がる可

能性が高まる。 
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