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日本の医療機器開発は

世界トップ？



出典元 R5.12.13医療機器産業ビジョン研究会 第2回検討会資料

主要日系企業シェア：

治療機器 4％！

日本の治療系医療機器メーカーの競争力が低い



引用： https://www.med-device.jp/pdf/20210218-kaigi_11_meti.pdf



引用： https://www.med-device.jp/pdf/20210218-kaigi_11_meti.pdf



日本の治療系医療機器が輸入超過

市場規模： １７，２１７億円

輸入品： １０，４５４億円

輸入品シェア： ６１％

高度な技術が必要：約８割



モノづくり大国の日本、

なぜ？？？



治療系医療機器（例）：

人工関節

インプラント

カテーテル

ステント

ペースメーカー

人工心肺装置

高侵襲性・高リスク 厳しい規制

なぜ競争力が弱いのか？

出典元：https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-
reviews/devices/0028.html



• 非臨床試験で説得性の高い人体データが不足している

キャダバー（ご遺体）で実験できない（倫理問題）

• 物理実験、動物実験に要する時間、費用が膨大

猿は1,000万円/匹で、一回の試験で数億円が必要

• 医療機器開発に重要な分野の専門家が不足している

メーカー内に、医学、工学面で、専門人材がいない

海外企業と比較して、日本企業は・・・
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DX化：コンピューターシミュレーション



コンピューターシミュレーション

人体データの不足

従来 提供サービス

• 人体データが得られない… • 人体に近いデータを得られる！

キャダバー実験(V. K. Goel)

Vijay K. Goel, at el., Anatomic Facet Replacement System (AFRS) Restoration of Lumbar Segment Mechanics 
to Intact: A Finite Element Study and In Vitro Cadaver Investigation，2007，SAS JOURNAL，1，pp.46-54



物理実験 コンピューターシミュレーション

莫大な時間と費用

従来 提供サービス

• 時間・費用がかかる… • 時間・費用が大幅に低減！

動物実験（イメージ図）



• 医療機器開発に重要な分野の専門家が不足している

メーカー内に、医学、工学面で、専門人材がいない

海外企業と比較して、日本企業は・・・

医療機器開発のエコシステムの構築

山口大学の試み



医工獣産学連携による医療技術・機器開発センター



山口大学研究拠点群形成プロジェクト
医工獣産学連携による医療技術・機器開発センター

Biomeca TriTech 合同会社 ➢ 山口大学発ベンチャー企業

➢ コンピューターシミュレーションに特化

➢ 医療機器開発を支援

安全性・成績試験
（受託事業）

アイデア提供
（特許譲渡・使用契約）

機器の試作制作
（業務委託）

共同研究企業

サポーター

医療機器関連企業、海外協力者

連携企業
（県内企業）



当社の強み

⚫ 山口大学医学部との連携：

１０年以上の共同研究による実績、経験、信頼関係、人脈

⚫ 生体デジタルモデルの構築に適した学部横断体制：

医用データの獲得（医）；生体デジタルモデル化（工）；動物

実験データ（獣）

⚫ 医学部の関係者からの協力を得やすい：

多診療科による幅広い知見；放射線科、リハビリ部の機材利

用；倫理審査委員会による法令、指針等の遵守



医療機器開発に必要な承認に向けたシミュレーション

事業内容①

当社 医療機器メーカ
委託

結果報告

PMDA
申請

認可



事業内容①

File for FDA Approval

+...

医療機器開発に必要な承認に向けたシミュレーション：米国のケース



医療機器設計用の人体デジタルモデルの構築・販売とシミュレーション受託

山 口 大 学 病 院 ： 患 者 情 報

患 者 の 人 体 デ ジ タ ル モ デ ル

事業内容②

当社 医療機器メーカ

デジタルモデル販売

シミュレーション

設計



医療機器設計用の人体デジタルモデルの活用例：デジタルモデル 模擬骨

事業内容②

デジタルモデルを活用して

術式や医療機器開発を模擬する



バーチャル治療による医療機器の臨床評価

後縦靭帯骨化症

術前 椎弓切除術 後方固定術

事業内容③

当社

医療機器メーカ
設計
改善山口大学

医学部

新製品

臨床評価



バーチャル治療による医療機器の臨床評価例：胸椎骨折固定術

事業内容③

Pedicle Screw

椎骨に挿入するscrewを選定

バーチャル固定

予測

固定後

固定による２次骨折のリスク

固定前

骨折



市場性及び成長性

２０２２年

•国内市場全体：

約４．２兆円

•治療及びその関連機器：

約５４％；約２．３兆円

薬事工業生産動態統計より、日本医療機器産業連合会まとめ

https://www.jfmda.gr.jp/mdpro_child/医療機器の国内市場概観



市場性及び成長性

医療機器業界動向（医療機器産業ビジョン研究会第1回WG資料2023.6.5；みずほ銀行産業調査部）

https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/medical_device/kento_wg/pdf/001_08_00.pdf

高齢化の進展、医療の高度化

→年率＋１．８％の拡大

→治療機器の需要が拡大



今後の展開予想：海外との連携
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当社協賛
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今後の展開予想：海外との連携

将来

米国

企業

日本

PMDA
承認申請

企業 FDA
承認申請



今後の展開予想：海外との連携

⇒



今後の展開予想：DX化の展開 ～ AI診断

シミュレーション

ビッグデータ

医用画像

AI診断



今後の展開予想：DX化の展開 ～ デジタルツイン

シミュレーション

リアル

◆CT、MRI、PETなどの高度な画像情報
◆カルテデータ

バーチャル

◆生体デジタルモデル

個別化治療方針


