
 

採択番号 24-086 

申請区分：なし 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 26 年度医工連携事業化推進事業 成果報告書（概要版） 

「がん放射線・粒子線治療用体内吸収性スペーサーの開発」 

 

 

 

 

平成 27 年 2 月 

 

 

 

委託者 経済産業省 

委託先 公益財団法人新産業創造研究機構 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

目次 

 

1.  ─  .................................................................................................................... 2 

1.1  ─  .................................................................................................................... 3 

1.2   ................................................................................................................ 3 

1.3  ∆╢ ─  .......................................................................................... 4 

1.3.1  ☻Ɑ4 ............................................................ כ◘כ 

1.4   .............................................................................................. 5 

1.5  ⌐ ╢╕≢─ⱪ꜡☿☻  .............................................. 8 

1.6  26 ─  ............................................................................... 11 

1.7  ⌐ ↑√  ............................................................................................ 12 

1.8  3 ─ ─  ...................................................................................... 14 

1.8.1  ⅛╠─ ≤∕─  .............................................................. 14 

1.8.2 ה  ◖fi◘ꜟ≢─ ≤∕─  ............................................ 14 

1.9  27 ─  .................................................................................. 15 

1.10 3 ─ ─ ╡ ╡ .................................................................................... 16 

1.10.1   ............................................................................................................... 16 

1.10.2   ........................................................................................................... 16 

1.10.3  3 ─ ╩ ╡ ∫≡ ∆═⅝∞∫√≤ ⅎ╢  ................................ 17 

1.11 ⌐ ∆╢  .............................................................................................. 17 

 

 



2 

1.  ─  

⅜╪│ ⅜ ⇔ↄ⁸ │ ╛ ─ ≤⌂╢⅜⁸ ╛ ⌂≥─

╕≢ ∆╢─≢ ─ │ ≢№╢⁹∕↓≢ ≤ ⌂ ≤╩ ≡╢☻Ɑכ◘כ╩

⇔⁸4 5 ─ ╩ ∆⁹↓─☻Ɑ⁸│כ◘כᵑ ⌐ ↕╣√ ╛ ⅜

┼ √╢─╩Ⱪ꜡♇◒∆╢↓≤≢ ╩ ≤⇔⁸↕╠⌐ᵒ ≢ ↑≡ ↕╣⁸ ⅜

≤⌂╢≤™℮ ╩ ∆╢⁹ 

  



3 

1.1  ─  

╛ │⁸ ™ ◄Ⱡꜟ◑כ╩ ⌐⅜╪ ⌐ ∆╢↓≤⌐╟╡ ≢╙

⅜╪╩ ⌐ ↄ ⅜ ⌂ ─ ≢№╢⁹ ⌐ ≢│⁸∕─ │⁸↓╣╕

≢ ⅜ ⌐ ⇔≡ ╩ ⇔≡™√⁹ 

⇔⅛⇔⁸ ⅜╪─ ה ≢│⁸ ≤ ⅜ ∆╢√╘⁸ ─ ⅜

⅝⌂ ≤⌂╡⁸ ╩ ∆╢↓≤⅜ ≢№╢⁹∕↓≢⁸ √⌂ ≤⇔≡ ≤

─ ⌐ ⌐ ⇔⁸ ┼─ ╩ ⌂ ☻Ɑכ◘כ ₈☻Ɑ₉כ◘כ

≤™℮ ╩ ∆╢⁹ ☻Ɑכ◘כ│ ≢ ↕╣╢↓≤≢ ─ꜞ☻◒⅜ ⇔⁸ ⅜

≤⌂╢─≢ ─ ⅜ ⌐ ∆╢⁹ │ ≤ ─ ─ ╩ ⇔⁸

⌂ ⅜╪ ─ ╩ ∆⁹ 

 

 

1.2   

 

PL    

SL  ▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ   

ᵑ  

    ᵒ▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ  

    ᵓ  

    ᵔ ☿fi♃כ 

    ᵕ  
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1.3  ∆╢ ─  

1.3.1  ☻Ɑכ◘כ 

(1)  ─  

機器等の種類  クラス分類* к 

製品名 ☻Ɑכ◘כ 分類名称（一般的名称）* ⌂⇔ 

対象疾患 
⅜╪⁸ ⅜╪⁸ ⅜╪  

⌂≥ 
届出／認証／承認*  

想定される販売先 
≤ ⇔ 

⅜ ⌂  
新／改良／後発*  

薬事申請予定者 ▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ  医療機器製造販売業許可 

 

27B1X00017 

 

ה  

0060  

当該製品の製造を担う 

事業予定者 

▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ  医療機器製造業許可 
 

2BZ000286 

 業許可  

 業許可  

* │ ─ ≢№╡⁸ ↕╣╢ ⅜№╢⁹ 

 

(2) ♩♇◕כ♃─   

 国内市場 海外市場 

  ⁸ ⁸  

薬事申請時期 28 2016 7  30 2018 7  

上市時期 30 2018 7  31 2019 7  

想定売上（上市後 3年目） 4 33 2021  4 33 2021  

市場規模（上市後 3年目） 12 33 2021  65 33 2021  

想定シェア（上市後 3年目） 33 33 2021  6 33 2021  

 

(3)  ∆╢ ─ ה  

 

☻Ɑ⁸│≥כ◘כ ─ ╩ ≤⇔√ ≢№╡⁸ ה ⌐⅔

™≡ ⌐ ∆╢↓≤≢ ≤ ≤╩ ⇔⁸ ╩ ↄ ╪≢ ╩ ⇔

┼─♄ⱷכ☺╩Ⱪ꜡♇◒≢⅝⁸↕╠⌐ ≢ ↕╣╢↓≤⅛╠ ─ ⅜ ™⁹ 

☻Ɑכ◘כ│╙─≠ↄ╡ ≢№╢ ≢ ╦╣√ ─ⱡ►Ɫ►╩

⅛⇔≡ ↕╣⁸ ─ ╩ ∆⁹ 

☻Ɑכ◘כ  
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1.4   

(1)  ≢ ↕╣╢  

ᵑ  ☼כ♬─≢

⅜╪│⁸ 56 ⌐⅔↑╢ ─♩♇ⱪ≢№╡⁸⅜╪⌐╟╢ ─ ⅜ 75

─ ≢№╢⁹ ─ ⁸ ─ ⅝™ ⅜╪─ │ ≢№╡⁸╟╡ ⌂

─ ⅜ ╕╣╢⁹╕√⁸ ─ ⌐ ⅜№╢ ⁸ ┼─ ╩ ∆

╢≤⁸ ╩ ≢⅝⌂™≤™℮ ⅜№╡⁸↓╣⅜  ⁹╢™≡∫⌂≥☼כ♬─≢

ᵒ ⌐⅔↑╢  

⁸ ≤ ≤╩ ⇔⁸ ≤ ─ ≤─ ⌐ ⌐☻Ɑכ☻╩ ⇔⁸

⌐ ⇔ ─ ╩ ⇔≈≈⁸↓─ ☻Ɑכ☻⌐╟╡ ─ ╩ ⅛╠

∆╢≤™℮₈☻Ɑכ◘כ ₉⅜ ⇔≈≈№╢⁹↓─╟℮⌐⁸ ≤ ─ ≤─ ─

☻Ɑכ☻╩ ∆╢√╘─ ╩₈☻Ɑ℮⁹™≥₉כ◘כ 

─ ≤⇔≡⁸ ┘ ⌐⅔™≡⁸ ╩ ╘√ ─☻Ɑכ◘כ│

↕╣≡™⌂™⁹∕─√╘⁸ ─ ≢│ ─ ╩ ⌐ ™≡ ⇔≡™╢⁹

↓─╟℮⌂ ⌐│⁸ ≢ ↕╣∏ ╛ ─ꜞ☻◒⅜ ™⁸ ─

⁸ ─ ⁸ ◖☻♩≤™℮ ╩ ∆╢⅔∕╣⅜№╢⁹ 

ᵓ ↕╣╢  

☻Ɑכ◘כ⌐ ↕╣╢ ≤⇔≡│⁸ ⌐ ∆╢ ⅜╪─ ה

─ ⁸ ⌐ ⇔√ ╩ ™√ ⅜╪ ─ ⁸ ⌐ ─

ה ╩ ⇔ ┼─ ╩ ≢⅝╢⅜╪ ─ ⅜ →╠╣╢⁹ 

 

(2)  ─  

 ᵑ ∆╢ ─  

☻Ɑ⁸│כ◘כ⅜╪⌐ ⇔╗ ─√╘─╙─≢№╢⁹∕⇔≡⁸↓─╟℮⌂☻Ɑכ◘כ

─ ─√╘⌐│⁸ ─ ה ⌐⅔↑╢ ⌐ ⇔⁸☻Ɑכ◘כ

≤ ─ ╩ ╘⁸ ─ ╩ ╢ ⅜№╢⁹↕╠⌐⁸ ╩

∆╢ ⌐ ⇔≡╙⁸☻Ɑכ◘כ ┼─ ⌐ ⅎ⁸☻Ɑכ◘כ ─ ╩ ╘⌂↑╣┌

⌂╠⌂™⁹ ∟⁸ ☻Ɑכ◘כ─ │ ≢⅜╪ ╩ ℮ ≢№╡⁸ ≤∆

╪⅜│כ◙כꜚ╢ №╢⁹ 

 ᵒ ∆╢ ─  

ₒ ₓ 

─ ╩ ⁸ ⁸ ⁸ ≤⇔√ ⁸ ─

│ 2009 ≢ 23,000 ≤ ↕╣╢ ה╪⅜ 2012 ⁹ 

─ │ ⇔≈≈№╡⁸☻Ɑכ◘כ ─ ⅜ ╕╣⁸ ─

⅜ ↕╣╢⁹ 

ₒ ₓ 

₈ ∆╢ ─ ⅜╪ ₉ eye No.7,Vol57,2011 ⌐╟╢≤⁸

─ ⌐⅔↑╢ │ 2011 5 ≢ 38 ≤↕╣≡™╢⁹↓─℮∟⁸ ≢

9 ⁸ ≢ 9 ♪▬♠ 4 ⁸ⱨꜝfi☻ 2 ⁸☻▬☻ 2 ⁸▬◑ꜞ☻ 1 ⁸ ≢ 2

⅜ ⇔≡™╢⁹↓─╟℮⌂ ⌐⅔↑╢ ─ ⅜ ™≢⅔╡⁸ ─
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⅛╠╖≡╙ ─ ⅜ ↕╣╢⁹ 

 

(3)  ≤─  

 1)  ─  

ᵑ ┘  

┘ ─ ╩ ─ ⌐ ∆⁹ 

 

☻Ɑכ◘כ ─ ה ה  

 ☻Ɑכ◦☻◒♇♥▪◗ כ◘כ♩Г Ⱡ○ⱬכꜟГ 

 (4)  (4)  (4)  

 ⌂⇔ 
Ⱬꜟ♬▪ה ה

 
 

◒ꜝ☻  к й й 

  21100BZY00228000 20400BZZ00322000 

 ▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ( ) ◗▪( ) ◓fi♀( ) 

 
⌐⅔↑╢ ≤

≤─☻Ɑכ☻  

─ ─ ⌐╟╡ ⅜

≤↕╣╢ ─  
─ ┘ ╣  

 ⱳꜞ◓ꜞ◖כꜟ  
ⱳꜞ♥♩ꜝⱨꜟ○꜡◄♅꜠fi

ePTFE  ♩כ◦
ⱳꜞ◓ꜞ◖כꜟ ⱨ▼ꜟ♩ 

 

ᵒ ─√╘─  

┘ ⌐⅔™≡ ╩ ╘√ ─☻Ɑכ◘כ│ ↕╣≡⅔╠∏⁸

─ ≢│ ╛ ♩כ◦─ ─ ─ ╩ ⌐ ™≡ ⇔≡™╢⁹ 

 2)  ≤ ≤─ⱬfi♅ⱴכ◐fi◓ ≤─  

ᵑ☻Ɑכ◘כ ≤ ⇔√  

⌐⅔™≡⁸ ה ≤╙☻Ɑכ◘כ ─ │ ⇔⌂™⁹∕─√╘⁸☻Ɑכ◘

כ ─ ≢│⁸ ─ ╩ ⌐ ™≡ ⇔≡™╢⁹™∏╣─ ⌐≈™≡╙⁸☻

Ɑכ◘כ≤⇔≡─ ≤ ⁸№╢™│ ╩ ⇔≡╙⁸ ☻Ɑכ◘כ│ ≤

⇔≡ ╩ ⇔≡™╢≤ ⅎ≡™╢⁹ 

ᵒ☻Ɑכ◘כ ⌐╟╢  

☻Ɑ⁸│כ◘כ ⌐⅔™≡╙ ╩ ∫≡™╢⁹ ☻Ɑכ◘כ│

─☻Ɑכ◘כ ─ ≤⌂╢√╘⁸↓╣╩ ⌐◌Ᵽכ⇔ ╢ ╩ ⌐

⇔≡™╢⁹ ≢│ ₈ ☻Ɑכ◘כ ┘↓╣╩ ∆╢√╘─

╩ ♩כ◦╗ 5432281 ₉╩ ∆╢↓≤⅜≢⅝√ 25 12 13 ⁹╕

√ ≢│ ⅜ ╕╣╢ ┘ ╩ ⇔≡ ╩ ╘≡™╢⁹↕╠⌐⁸ ╩ ⅎ╢

⁸ ─ ⌐╙ ⇔≡™╢⁹ 

ᵓ☻Ɑכ◘כ ⌐╟╢ ─  

☻Ɑ⁸│כ◘כ⅜╪⌐ ⇔╗ ─√╘─╙─≢№╢⁹∕⇔≡⁸↓─╟℮⌂☻Ɑכ◘כ

─ ─√╘⌐│⁸ ─ ה ⌐⅔↑╢ ⌐ ⇔⁸☻Ɑכ◘כ

≤ ─ ╩ ╘⁸ ─ ╩ ╢ ⅜№╢⁹↕╠⌐⁸ ╩

∆╢ ⌐ ⇔≡╙⁸☻Ɑכ◘כ ┼─ ⌐ ⅎ⁸☻Ɑכ◘כ ─ ╩ ╘⌂↑╣┌

⌂╠⌂™⁹ 

≢│⁸ ─ ⅛╠ ≤ ⅜ ⌐ ⇔⁸ ─☻Ɑכ◘כ ╩
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↕∑√⁹↓─☻Ɑכ◘כ │⁸ ≤ ☿fi♃כ⅜ ≤⌂

╡⁸☻Ɑכ◘כ ≤ ┼─ ≤ ⁸ ─ ╩ ╘╢↓≤╩ ≤⇔⁸

24 9 ⌐ ⌐ ⇔√⁹☻Ɑכ◘כ ≢│ 1 ─ ╩ ⇔⁸ ─ ה

⌐ ╦╢ ┘ ⌐ ⇔⁸ ☻Ɑכ◘כ─ ⁸ ┘

⁸ ╩ ∂≡☻Ɑכ◘כ ─ ה ╩ ∫≡⅔╡⁸☻Ɑכ◘כ─ ≤ ╩

⌐ ⇔≈≈№╢⁹ 
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1.5  ⌐ ╢╕≢─ⱪ꜡☿☻  

(1)  ╩ ╘√ ─  

 

 

 

上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画）（H26成果報告時点）
【委託期間後を含めた事業計画の概要】

案件番号

事業管理
機関名

事業名

H23（2011）年度 H24（2012）年度 H25（2013）年度 H26（2014）年度 H27（2015）年度 H28（2016）年度 H29（2017）年度 H30（2018）年度
以前 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3

要素技術開発 計画

実績

試作機開発・改良 計画

実績

量産機開発 計画

実績

臨床研究 計画

実績

薬事申請 計画

実績

知財対応 計画

実績

販売戦略 計画

実績

上市時期 計画

実績

スケジュール変更理由

事業の実施内容

自主事業の内容

○基本特許出願（H22.10）
○生物学的有効性・安全性の評
価（動物実験）
○スペーサー仕様の検討（密
度、厚さ、規格等）

24-086

公益財団法人新産業創造研究機構

がん放射線・粒子線治療用体内吸収性スペーサーの開発

【スペーサー仕様決定】
物理化学的安全性、生物学的有効性・安全
性の評価内容をフィードバックするのに予想よ
り時間がかかったため。

【GLP前臨床試験・PMDA治験相談】
PMDA開発前相談の結果、GLP前臨床試験
でブタ埋植試験を追加実施することとなり、こ
れに伴い治験相談のスケジュールが後倒しと
なったため。

【ISO13485】
スペーサー製造の優先順位を上げ、上市直
前の取得に後倒しとしたため。
【生物学的有効性安全性評価の検証】
癒着の検証と評価の追試を行ったため。
【治験届・臨床試験】
治験相談の結果、GLP前臨床試験が2試験
必要とされたため。

【製品名】
粒子線治療用体内吸
収性スペーサー

【製品名】
粒子線治療用体内吸
収性スペーサー

○照会事項への対応
○薬事承認取得

○国内上市
○海外承認申請（米国、欧州、中国）
○ISO13485取得
○製造業許可取得

○改良特許・周辺技術に係る知財創出
○販売戦略の策定
○スペーサー治療研究会の設立と開催

○臨床試験実施計画書作成
○改良特許出願（H25.12）
○基本特許登録（H25.12）
○基本特許海外審査対応（US、EP、CN）
○スペーサー治療研究会の開催

○治験相談
○改良国際特許出願（H26.12）
○基本特許海外審査対応（US、EP、CN）
○スペーサー治療研究会の開催

○臨床試験の完了
○改良特許・周辺技術に係る知財創
出
○スペーサー治療研究会の発展

○臨床試験総括報告書作成
○承認申請書作成
○承認申請

○スペーサー仕様決定
○物理化学的安全性評価
○生物学的有効性・安全性評価
○GLP前臨床試験
○PMDA開発前相談

○スペーサー品質安定性の検討
○生物学的有効性・安全性評価
○GLP前臨床試験
○臨床試験用スペーサーの試作
○滅菌バリデーション
○臨床試験用スペーサーの製造
○治験相談（未達）
○ISO13485の取得（未達）

○臨床試験用スペーサーの製造
○臨床試験用スペーサーの治験機器製造
○治験届の提出
○臨床試験の実施
○生物学的有効性・安全性の評価検証
○ISO13485の取得（未達）

スペーサー仕様決定

物理化学的安全性評価

生物学的有効性・安全性評価

PMDA開発前相談

スペーサー品質安定性の検討

GLP前臨床試験

臨床試験用スペーサーの試作

滅菌バリデーション

臨床試験用スペーサーの治験機器製造

PMDA治験相談

ISO13485の取得

治験届
臨床試験

生物学的有効性・安全性評価の検証

スペーサーの改良・周辺技術に係る知財創出

スペーサー仕様検討

スペーサー仕様検討 スペーサー仕様決定

物理化学的安全性評価

生物学的有効性・安全性評価

PMDA開発前相談

生物学的有効性・安全性評価

生物学的有効性・安全性評価

★

H22.10知財出願

GLP前臨床試験

スペーサーの改良・周辺技術に係る知財創出

販売戦略策定

販売戦略策定

スペーサー治療研究会

スペーサー治療研究会

スペーサー品質安定性の検討

臨床試験用スペーサーの試作

滅菌バリデーション

臨床試験用スペーサーの治験機器製造

ISO13485の取得

PMDA治験相談

スペーサー治療研究会

スペーサー治療研究会

★

H25.12改良特許出願

★

H25.12改良特許国際出願

治験届

スペーサー治療研究会

スペーサー治療研究会

臨床試験

★

H28.7国内承認申請

★

H30.7国内上市

臨床試験

市販後臨床試験

ISO13485の取得

製造業許可の取得

海外薬事申請

H31.7海外上市



9 

(2)   

 H24 

(2012)  

H25 

(2013)  

H26 

(2014) 

H27 

(2015) 

H28 

(2016) 

H29 

(2017) 

H30 

(2018) 

H31 

(2019)  

H32 

(2020) 

H33 

(2021) 

     ừ      

       ừ    

 0.8 0.86 0.4 1.0 2.0  2.0  0.2 0.2 0.2 0.2 

 ℮∟  0.6 0.66 0.2        

 ℮∟  0.2 0.2 0.2 1.0 2.0  2.0  0.2 0.2 0.2 0.2 

       0.5 1.25 2.5 3.75 

       100 250 500 750 

β 4 3 ─ ≢ ⁹ 

 

 1)   

ᵑ ─ ™☻Ɑכ◘כ ┼─  

─ ™ ─☻Ɑכ◘כ ╩ ∆╢√╘⁸ ⌐ ⱪ꜡☺▼◒♩⌐⅔™≡ ─

⅝™ ⌐≈™≡ ╩ ⇔≡™╢⁹↓─ ─◖☻♩│⁸ ⁸ ⁸

⅛╠ ↕╣╢⁹ 

ᵒ╙─≠ↄ╡ ─ ┼─  

╙─≠ↄ╡ ≢№╢ │⁸ ╩ ∂ ⌂ ─ ╩

⌐ ╘≡⅔╡⁸ ⌐ ∂√ ╛ ISO13585─ ─ ╩ ╘≡™╢⁹ 

 2)   

ᵑ  

┘ ☿fi♃כ⅜ ∆╢☻Ɑכ◘כ ⌐⅔™≡⁸ ─

┘ ⌐ ⇔☻Ɑכ◘כ ─ ╩ ╘≡™╢⁹ 

ᵒ  

☻Ɑכ◘כ─ │ ⌐ ∆╢√╘⁸ ⌐≈™≡│ ─ ⅜ ╕╣

╢ ⁸ ╩ ⅎ≡™╢⁹ 

(3)  ⱦ☺Ⱡ☻☻◐כⱶ─  

 1)  ╣ ↑╢√╘─ⱦ☺Ⱡ☻─” ╖” 

ᵑ ▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ  

▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ │⁸ ≤⇔≡ ─ ─ ≤ ╩ ∆╢⁹◖fi♁

ⱶ▪◦כ ⌐⅔™≡ ≢№╢▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ ⅜ ╩ⱪ♇◦כ♄כꜞ─ ⇔

╩ ⇔⁸ ─ ╩ ≢⅝╢ ╖⅜ ∆╢⁹ 

ᵒ☻Ɑכ◘כ  

≤ ☿fi♃כ⅜ ≤⌂╡ ⇔√☻Ɑכ◘כ ⌐╟╡⁸

─ ה ⌐ ╦╢ ┘ ⌐ ⇔☻Ɑכ◘כ ─ ה ╩

∫≡™╢⁹ 

 2)  ⱦ☺Ⱡ☻  

⌐⅔™≡☻Ɑכ◘כ╩ ⇔⁸ ↕╣√☻Ɑכ◘כ│▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ

≢ ≤⇔≡ ↕╣⁸ ─ ┼≤ ↕╣╢⁹ ⅛╠│⁸ ≤

☿fi♃כ⅜☻Ɑכ◘כ ─ ≤ ╩ ∫≡™╢⁹↓─╟℮⌐⁸ ≤ ≤
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─Ᵽꜝfi☻╩ ⇔≡™╢ⱦ☺Ⱡ☻ ≢№╢⁹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 3)  ╙─≠ↄ╡ ─ ≠↑ 

╙─≠ↄ╡ ≢№╢ │ ⌐ ╖╩ ∆╢⁹☻Ɑכ◘כ─ ⌐

│ ─ ≤ⱡ►Ɫ►╩ ∆╢ ─ ⅜ ≢№╢⁹ │◖▪ ╩ ⅛

⇔√ ┼─ ╩ √⇔≡™╢⁹ 
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1.6  26 ─  

(1)  ─  

☻Ɑכ◘כ─ ⁸ ─ ╩ ⇔⁸ ─ ╩ ⇔√⁹ 

(2)  ⌐ ⇔√ ─  

  

☻Ɑכ◘כ 

⅜╪─ ה ≢│⁸ ≤ ⅜ ∆╢√╘⁸ ─ ⅜ ⅝⌂ ≤⌂╡⁸

╩ ∆╢↓≤⅜ ≢№╢⁹∕↓≢⁸ √⌂ ≤⇔≡ ≤ ─ ⌐ ⌐ ⇔⁸ ┼

─ ╩ ⌂ ☻Ɑכ◘כ╩ ∆╢⁹ ☻Ɑכ◘כ│ ≢ ↕╣╢↓≤≢ ─ꜞ☻◒

⅜ ⇔⁸ ⅜ ≤⌂╢─≢ ─ ⅜ ⌐ ∆╢⁹ │ ≤ ─ ─ ╩

⇔⁸ ⌂ ⅜╪ ─ ╩ ∆⁹ 

 

(3)  26 ─ ⌂ ≤ ⁸ ∆═⅝  

26 ─   ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

ᵑ ☻Ɑכ◘כ─  

⌐⅔™≡⁸☻Ɑכ◘כ

⌐╟╡ ⅜ ⇔√

☻Ɑכ◘כ╩ ∆╢⁹ 

▶ 

 

☻Ɑכ◘כ ⌐╟╡ ☻Ɑכ

─כ◘ ╩ ⇔√⁹ 

 

▶ 

 

☻Ɑכ◘כ─ ╩╟╡

⌂╙─≤∆╢⁹ 

ᵒ ☻Ɑכ◘כ─  

▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ ⌐⅔™≡⁸

─ ╩ ⇔⁸ ≤⇔≡

─ ☻Ɑכ◘כ╩ ∆╢⁹ 

▶ 

 

╩ ⇔⁸ ≤⇔≡─

☻Ɑכ◘כ─ ╩ ⇔√⁹ ▶ 

 

⌐⌂⇔⁹ 

ᵓ ─  

╩ PMDA⌐ ∆╢⁹ ▶ 
 

─ ╩ ⇔√⁹ ▶ 
 

⌐⌂⇔⁹ 

ᵔ ─  

─ ╩ ∆╢⁹ ▶ 
 

╩ ⇔⁸ ─ ╩ ⇔√⁹ ▶ 
 

⌐⌂⇔⁹ 
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1.7  ⌐ ↑√  

(1)   

 1)   

⁸ ╩ ⇔≡™╢⁹ 

 2)  ⌐ ↑√ ≤  

⌐ ↑√  ┼─  

ᵑ ─  

 ≤⇔≡│ ┼

─ ≤⌂╢↓≤⅛╠ ─ ─

⅜ ≢№╢⁹ 

 

ISO13485 ┘ ─ ╩ ⇔≡™╢⁹ 

 

(2)   

 1)   

 ̧ ─ ≤ ─ ─√╘─  

ᵑ  

╩ ⇔≡™╢⁹ 

ᵒ ─  

☻Ɑכ◘כ─ │ ⌐ ≢ ╖≢№╢ 5432281 ⁹ 

 ̧ Ⱪꜝ♇◒Ⱳ♇◒☻ ⁸ ה ≤─ ╖ ╦∑ ─Ⱶ♇◒☻  

─ ⌐ ╡ ╪≢™╢⁹ⱡ►Ɫ►─ ╩ ⌐ ←√╘─Ⱪꜝ♇◒Ⱳ♇◒☻ ╙ ∫≡

™╢⁹ 

 ̧ ה ⅜ ╣√≤⅝─  

≢⁸ ─ ┘ ╩ ∆╢⁹ 

 2)  ⌐ ↑√ ≤  

⌐ ↑√  ┼─  

ᵑ  

 ─ ╩ ╘√ ╩

⌂╙─≤∆╢⁹ 

 

│ ≢ ⇔≡™╢

5432281 ⁹ ≢ ⇔≡™╢⁹ 

ᵒ  

 ☻Ɑכ◘כ─ ╩ ∆╢⁹ 

 

─ ╩ ⇔≡™╢⁹ 

 

(3) ה   

 1)   

 ̧ ☻Ɑכ◘כ─  

☻Ɑכ◘כ ⌐⅔↑╢╟╡ ─ ─ ╩ ∆╢⁹ 
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 2)  ⌐ ↑√ ≤  

⌐ ↑√  ┼─  

ᵑ☻Ɑכ◘כ  

 ☻Ɑכ◘כ─ ╩╟╡ ⌂╙─

≤∆╢⁹ 

 

☻Ɑכ◘כ ⌐⅔↑╢ ╩ ⇔≡

™╢⁹ 
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1.8  3 ─ ─  

1.8.1  ⅛╠─ ≤∕─  

(1)  ≤∆╢  ☼כ♬ה

変更前 ☻Ɑכ◘כ ─ ╩≥─╟℮⌐⇔≡ ╢⅛  

変更後 ☻Ɑכ◘כ ─ ה  

≢│ ↕╣≡™⌂⅛∫√⅜⁸ ┘ ☿fi♃

⅜כ ≤⌂╡ ─☻Ɑכ◘כ ╩ ↕∑⁸ ─ ╩ ∫≡™╢⁹ 

(2)  ☻Ɑ♇◒הⱦ☺Ⱡ☻⸗♦ꜟ 

変更前 ╕∫√ ≢ ╩ ╘╢⁹ 

変更後 ☻Ɑכ◘כ─ ה ─ ╩ ╘╢⁹ 

☻Ɑכ◘כ─ ה ─ ╩ ╘≡™╢⁹ 

(3)   

変更前 ⁸▪ꜟⱨ꜠♇◘ ⱨ□כⱴ ⁸ ⁸ ☿fi♃כ 

変更後 √⌂ⱷכ◌כ≤─▪ꜝ▬▪fi☻╩ ∆╢⁹ 

ⅎ┌ ─√╘⁸ √⌂ⱷכ◌כ≤─▪ꜝ▬▪fi☻╩ ⇔≡™╢⁹ 

 

1.8.2 ה  ◖fi◘ꜟ≢─ ≤∕─  

   

 │ ╩ ⅎ≡

ISO13485 ╛ ─ ╩ ∆╢

≤╟™⁹ 

ISO13485 ≤ ─ ╩ ⇔≡

™╢⁹ 

 ─ ╩ ╘√ ╩

⌂╙─⌐∆╢⁹ 

PCT/JP2010/069124 │

≢ ╩ ⇔≡™╢

5432281 ⁹ ┼─ ╩ ⇔≡

™╢⁹ 

ה  ☻Ɑכ◘כ─ ╩ ╘╢⁹ ☻Ɑכ◘כ─▪▬♦▪╩ ⇔

⌐≈⌂→╢ ╩⇔≡™╢⁹ 

∕─

 

☻Ɑכ◘כ ╩ ↕∑╢⁹ ☻Ɑכ◘כ ─ ╩ ↕∑≈

≈ ─ ╩ ∫≡™╢⁹ 
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1.9  27 ─  

27 ⌐ ╩ ™⁸ ╩ ⁸ ─ ╩ ∆⁹ ™≢ ┼─

╩ ™ ⌐≈⌂→╢⁹ ⌐☻Ɑכ◘כ ─ ≤ ─ ⁸⅔

╟┘☻Ɑכ◘כ─ ─ ╩ ╘╢⁹ 

 

ה  ∆═⅝  

  ̧ 27 ⌐ ╩ ™⁸ ╩ ⁸ ─ ╩ ∆⁹ 

  ̧ ☻Ɑכ◘כ─ ╛ ╩ ∆╢⁹ 

ה   ̧ ☻Ɑכ◘כ─ ╩ ∆╢⁹ 

∕─  

 

 ̧ ☻Ɑכ◘כ ╩ ↕∑⁸ ─ ╩ ╢⁹ 
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1.10 3 ─ ─ ╡ ╡ 

1.10.1   

B ╩ ⇔√⁹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.10.2   

(1)  ☻Ɑכ◘כ─  

24 ⁸ ☻Ɑכ◘כ─ ─ ⁸ ⁸ ╩ ⇔⁸

─ ╩ ⇔√⁹ 

(2)  ⱥ♩ ┼ ↑≡─  

24 ⁸PMDA ⁸ ╩ ⇔⁸ ─ ╩ ⅎ≡™╢⁹ 

 

当該機器のニーズは特定の意見ではなく、客観的な情報で確認できていますか。 ○十分
当該機器の販売先（導入・普及場所）は明確になっていますか（一般、診療所、地域中核病院、高機能病院）。 ○十分
対象となる患者が明確になっていますか。 ○十分
対象となる疾病・診療科等が明確になっていますか。 ○十分
当該製品の業界特性は把握できていますか。 ○十分
市場規模（導入・普及台数）は明確になっていますか。 ○十分
SWOT分析は十分に行っていますか。 ○十分
5Forces等の市場構造分析は十分に行っていますか。 ○十分
マーケティング戦略（市場のセグメント化、ターゲットとするセグメント、自社のポジショニング等）は明確になっていますか。 ○十分
会社としての経営戦略上、当該製品の位置付けは明確になっていますか。 ○十分
臨床試験、申請、認可まで想定したスケジュールは明確かつ妥当ですか。 ○十分
コア技術の開発戦略は明確になっていますか。 ○十分
どのような効果があるか明確になっていますか。 ○十分

既存手段に比べた違いが明確になっていますか。 ○十分
どのようなリスク（含む禁忌）があるか明確になっていますか。 ○十分

既存手段に比べた違いが明確になっていますか。 ○十分
上市までに必要な開発費の想定、その調達計画はできていますか。、 ○十分
現行の薬事法下で承認が可能ですか（規制システム面、科学評価体系面）。 ○十分
ビジネスモデルに対応した業許可を持っていますか。 ○十分
新医療機器、改良医療機器、後発医療機器のどれに該当するか整理できていますか。 ○十分

機器のリスク分類で、I～IVのどれに当たるか整理できていますか。 ○十分
臨床試験の必要性の有無が明確になっていますか。 ○十分

PMDAとの調整が進んでいますか。 ○十分
薬事法以外の規制についても対応が明確になっていますか。 ○十分
製品の利用方法が明確になっていますか。 ○十分

同時に利用する機器も含めて導入が実現可能になっていますか。 ○十分
これまでのルールや慣行に逆らわない利用方法になっていますか。 ○十分

当該製品に関連する先行特許調査は十分に行っていますか。 ○十分
当該製品に必要な先行特許についてはライセンス等で使用できるようになっていますか。 ○十分
開発後の特許調査についても実施することになっていますか。 ○十分

コア技術に関して、どのように保護するか（権利化／ブラックボックス）は明確になっていますか。 ○十分
権利化に必要な新規性だけではなく進歩性が明確になっていますか。 ○十分
必要な特許を必要な国に出願・登録していますか。 ○十分
意匠等の他の産業財産権について検討していますか。 ○十分
知的財産の権利化またはノウハウ保護に対する予算・体制・規程は確保されていますか。 ○十分

模倣品・侵害者が現れたときの対応について明確になっていますか。 ○十分
販売チャネルは明確になっていますか。 ○十分
当該製品の供給（生産、物流）体制は明確になっていますか。 ○十分
当該製品のアフターサービス体制、使用教育体制、クレーム処理体制は明確になっていますか。 ○十分
QMS等の品質保証体制が明確になっていますか。 ○十分
広報・普及計画は明確になっていますか。 ○十分
想定価格は顧客が感じる価値に見合ったものですか。 ○十分
製造原価（あるいは提供コスト）は明確になっていますか。 ○十分
売上、コスト（変動費・固定費）、利益、減価償却等を考慮した計数的な計画は明確になっていますか。 ○十分
十分な収益性が得られることが明確になっていますか。 ○十分
事業拡大に伴い、どのタイミングでどのような人材・資金がどの程度必要になるか明確になっていますか。 ○十分
海外に対する戦略は明確になっていますか。 ○十分
当該事業に対するリスクの洗い出しは十分に行われていますか。 ○十分

事業
収支

その他

市場

基本
戦略

開発
戦略

薬事

知的
財産

販売・
物流
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1.10.3  3 ─ ╩ ╡ ∫≡ ∆═⅝∞∫√≤ ⅎ╢  

(1)   

╟╡ ™ ⅛╠ √⌂ ≤─▪ꜝ▬▪fi☻⌐ ╡ ╗↓≤╙ ⌐ ╣≡⅔ↄ⁹ 

(2)  ─ ╘  

╩ ╛ꜟכⱶ≢─♦▫☻◌♇◦ꜛfi│ⱷכ♅⁸╡√№⌐╢╘ ≢│⌂ↄ⁸≢⅝╢ ╡ ∫

≡ ⇔√ ⅜╟™⁹ 

 

1.11 ⌐ ∆╢  

 TLO└╞℮↔ 

ₔ650- 0046 6 1  

: 078 - 306- 6805 / FAX: 078 - 306- 6813 / E - mail: tlo@niro.or.jp  

 


