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医療界と産業界が 
ただ出会うだけでは 

花はつけるが実にならない 

製品化成功の事例は無数にあるが商品化事例は稀 

ニーズオリエンテッドな開発で 
異業種による医療産業への 
新規参入の道は開かれる 

課題はニーズ発掘の嗅覚と目利き 



異業種 
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▽医工連携における異業種とは 
医を医療・ヘルスケア産業と定義した場合はそれ以外の全業種が『異業種』 
異業種の主体は産業界 
医工連携を支える行政や支援機関、金融機関の存在も重要 

▽医療とのinterprofessional(異業種間) 
医師に代表される医療従事者は正に専門家であり、業界自体も専門性が高い 
技術的に長けたエキスパート集団であり、かつ基礎となる知識レベルも高い 
異業種から見た医療とは相当に異種・異質・異彩であり異端・異常の域に達する 
 ⇒ 異業種間の『間』にある溝の深さ、境界は未知数 

医療 

異業種 



市場を知らずして 
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▽ 
あ 

▽ 
あ 

▽ 
あ 



ニーズ志向ではない!? 
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あったら良いなと思いますが
稟議書を書いて懇願して調達
する程ではないですね。 

それはどなたのご意見でしょうか？ 
潤沢なマンパワーがあれば使うかも
しれませんが当院には無用ですね。 

ウチでは必要ないと思いますし、
どこで使うか想像もできません。 
看護師の意見は聞きましたか？ 



 では、例題です。 
 健診や献血でも採血されることはあると思います。 
 採血についてニーズを聴いたとき、企業の皆さんは
採血についてどこまでご存知ですか？ 

6 



問題 
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 ところで、採血の前後にどのような
コトが行われるかご存知ですか？ 
 

 採血に用いられる器具はどのような
モノがあるかリストできますか？ 
 

 なぜ採血が必要かわかりますか？ 
 

 採血ができるのは誰でしょうか？ 
 

 一人前に採血ができるには、どのく
らいのトレーニングが要りますか？ 
 

 採血のインシデントにはどのような
コトがあるかご存知ですか？ 
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中途半端な知識で『作れる』と思ってしま
うと危険です。誰も欲しくない物を作って
しまうことになり、お金の無駄遣いです。 



看護師にとっては日常的 
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シーン：入院 
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看護師は課題まで説明できる 

静脈内留置針 
柔らかい・二重筒針 

識別バーコード 

バイタルサイン 
モニタ 

何度もアラーム 
心疾患が無くても心電 

輸液バッグ 

落差で滴下 
滴下速度は目検討 

滴下速度を患者が可変 
輸液完了は患者が連絡 

酸素吸入 

息苦しく感じる 
ビニルマスクは痛い 

ネームプレート 
患者から見えない位置 

テープ 
剥がすとき痛い 

ベッド柵 
冷たい・拘束的(印象) 

＠病棟 



求ム、ナースの不満・工夫。 



課題は身近に 
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▽看護師の考案 
ICUの看護師が1996年に創り出した器具 
器具が主体でなく急性期患者の足浴に意義あり 
手技も器具も14年の間に改良されてきた 
器具は足浴ッションと名付けられた 

▽マッチング 
ビジネスマッチングイベントでは適合なし 
常設展示(デジタル展示)により企業マッチングが成功 
ICUとWOCの共同作業開始 

▽打合せと試作の繰返し 
秘密保持契約を締結し、自由な討論の場を設定 
課題を共有し改良・試作を重ねた 
試作品は直ちにICUにて臨床評価を実施し、製品化を目指した 
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足浴支援器具 

臨床評価中の試作品 旧作 ICUでの打合せ 



▽ベントS 
反発弾性の異なるクッション材の組み合わせ 
出来る限り単純な加工品の中に看護師のノウハウを注ぎ込む 
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免荷器具の製品化 



▽新展開 
非メディカルでの販路開拓 
メディカル用品と非メディカル用品との違い 
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足裏免荷材の発展 



看護ノウハウ商品化 
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made in 1996 



市場を見て開発 



ニーズ＋コスト感 
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ブレッドボード上に機能試作 

ラフなデザイン画で意見交換 

中小企業による原理モデル(試作) 



医療機器承認が必要か? 
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▽看護師の手元に届けたい 
全看護師のポケットに入ることが狙い 
腕時計を見て立ち止まっている時間が無駄 
看護師の本分はナイチンゲールの心 
 ⇒ 機器や画面を見るより療養上の世話がしたい 

▽看護師に届けるには 
全国100万人超に配備するには価格が大事 
1台3,000円で売ることを条件に企業募集 
部品代で2,000円を切れそうな企業が出現 



医療機器承認が必要か? 
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▽機能試作から商品試作へ 
量産ベースで実売3,000円に近い商品試作へ到達 
看護師が自費でも購入できるアイテムとするため販路もネゴシエーション 
液滴のタイミングを数値化(可視化)するだけの装置なので薬事承認は不要な雑品 

▽医療機器はコスト増 
バリデーション管理やリコール対策費などを見込むと数万円高となってしまう 
 ⇒ 看護師の自費購入も含め3,000円というコンセプトを逸脱 

▽想定外の医療機器届出(薬事承認) 
他社が同類の商品を開発した(←競合品出現は想定内) 
同商品を医療機器届出・薬事承認申請 
 ⇒ クラス1機器のため認証手続きのみで医療機器として登録 

看護師が同様の製品を持っている姿を見ないことから全看護師配備は夢物語となってしまった 



薬機法上の医療機器 
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▽機能的・器械的分類 

▽クラス分類(リスク分類) 

診断と治療 
単回使用(single use)と繰返使用(reuse) 
体内留置(implant)と一時使用(temporary) 
電源内蔵と外部電源と電源不要 
体内と体表と体外 

2005年の薬事法改正により医療機器は国際分類に準拠した4分類を実施 

クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ クラスⅣ 

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器 

経腸栄養注入セット、ネ
ブライザ、X線フィルム、
血液ガス分析装置、手術
用不織布、など 

X線撮影装置、心電計、
超音波診断装置、注射針、
輸液ポンプ用輸液セット、
吸引カテーテル、補聴器、
家庭用マッサージ器、コ
ンドームなど 

粒子線治療装置、人工透
析器、硬膜外用カテ、輸
液ポンプ、人工骨、人工
心肺装置、多人数用透析
液供給装置、成分採血装
置、人工呼吸器など 

ペースメーカ、冠動脈ス
テント、人工血管、PTCA
カテーテル、中心静脈カ
テーテル、吸収性体内固
定用ボルト、プログラム
など 

届出 第三者機関認証 認証／承認 大臣承認(PMDA審査) 

医療機器基準(PMDA) クラス分類表 

出典 PMDA: 医療機器基準ホーム, http://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index_sum_absframe.html 
PMDA: 医療機器の一般的名称, http://www.std.pmda.go.jp/scripts/stdDB/conf/stdDB_confjmdn.cgi 

 医療機器か否か、クラス分類はどれかということを
素人判断して失敗する事例がたくさんあります。 
 専門家に相談することをお奨めします。 



現場の業務との密接な関係 



スイッチ入れ忘れが事故原因？ 
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▽本来の目的 
最大の目的は転倒転落や徘徊などによる事故を抑止 
離床を知ることは手段であり、目的ではない 

▽離床センサー 
歩行などに課題を抱える患者が人知れず離床してしまわぬように観察するアイテム 
荷重型(マット型)や光線型など様々なタイプがある 
患者食事時や看護師処置時などは無駄に発報するためオフとする事が多い 
誤報が少なくないため信頼度に欠くことがある 
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根本原因を分析して、事故を
根絶できるような装置ならば
大歓迎です。 

一見すると良さそうなデバイスがたくさん
出てきますが、結局は私たち看護師の仕事
を増やすだけの物も多いと思います。 



人生100年時代の在宅療養環境 



問題 
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脳卒中の予後を示す指標は何という名称？ 
40～64歳で介護が必要になる人に占める脳卒中の割合は？ 
脳卒中発症後の復職率はどのくらい？ 

厚生労働白書 https://www.mhlw.go.jp/toukei_hakusho/hakusho/ 



40～64歳で介護を必要となった人の51.1％ 
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5～6割は復職 
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問題 
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身体障害者は何万人ですか？ 
在宅と施設入所の比率は半々？ 9:1？ どのくらい？ 



身体障害者436万人、在宅者98.3％ 
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高度な医療機器ではなくても何十万
人もの看護師が必要とするアイテム
なら開発する価値があると思います。 

看護師はあらゆる現場に関わっています。 
しかも日常的、恒常的に関わっています。 



 ただし、看護師は超多忙です。 
 申し訳ありませんが、いくつもの仕事を掛け持ちするのは
難しいという人も少なくありません。 
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 ニーズについてはしっかり伝えるが、あとは開発物
を待つという『立去り型』を選ぶ人も居ます。 
 しっかり開発したいという『コミットメント型』が
良いという人も居ます。 

 薬事規制対象外ゆえに上市までの時間は短縮されます。
その分、看護師とのやり取りは慌てず、歩調を合わせ、
確実な情報交換・意見交換に努めましょう。 



ご清聴ありがとうございました。 
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