
医療分野研究成果展開事業
先端計測分析技術・機器開発プログラム

公募説明会
２０１９年２月

医療機器研究課

公募内容の説明

日本医療研究開発機構（AMED）
産学連携部 医療機器研究課



本プログラムの概要 公募要領Ｐ１

出典：健康・医療戦略推進本部 平成31年度予算における統合プロジェクトの概要
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/siryou/pdf/h31_gaiyou.pdf

■ 本プログラムは、新しい原理や革新度の高い｢技術シーズ｣を核とし、新たな治療方法・予防
方法・診断方法の創出につながる要素技術・機器及びシステムの開発を支援します。
「ニーズを整理し、求められる本質のウォンツを技術シーズで創出すること！」

■ ｢オールジャパンでの医療機器開発｣体制において、最も初期フェーズのプログラムです。
（６～８年程度後の実用化を目指します。）
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# 公募課題名 研究開発費の規模
研究開発実施

予定期間
新規採択課題

予定数

1

【要素技術開発タイプ】
AMED先端計測分析技術・
機器開発プログラム

1課題当たり年間
20,000千円程度

（間接経費を含まず※）

最長3年度
2019年度～
2021年度

5～10
課題程度

2

【機器開発タイプ】
AMED先端計測分析技術・
機器開発プログラム

1課題当たり年間
50,000千円程度

（間接経費を含まず※）

最長4年度
2019年度～
2022年度

0～3
課題程度

公募研究開発課題の概要

■ 公募はタイプ別に行います。
e-Rad上の公募課題名をよく確認して入力申請ください。

公募要領Ｐ８

※ 間接経費は、直接経費の30％に相当する額を上限として追加で充当します



公募内容

＜治療・予防的介入＞
「将来の革新的な治療・予防につながる技術・機器及びシステムの開発」

＜診断＞
「ターゲット（マーカーや症状）を測定するための診断技術・機器及びシス
テムの開発」

■ 下記の３つのいずれかに入る内容の提案を公募します。
■ 臨床研究あるいは、データ取得を主目的とする提案は対象外となります。
■ 「Ｑ＆Ａ」Ｎｏ．１0 に開発課題例を示しています。合わせてご参照ください。

公募要領Ｐ４１～４２

＜計測分析技術＞
「ターゲット（マーカーや症状）を解明するための計測分析技術・機器及
びシステムの開発※」

※薬機法上は医療機器ではないが、医療目的に用いられる機器に関する提案を含みます。
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公募タイプ 要素技術開発タイプ

研究開発実施期間（※１） 2年８ヶ月以内

研究開発目標

要素技術の原理を検証し開発する医療機器のコンセプト及び性能を決定
• 医療現場のニーズを満たす医療機器の開発に必要な技術シーズについてヒトへ

の応用可能性が見極められる手法等を用いて原理を検証
• 開発する医療機器のコンセプト及び性能を見定める

研究開発内容

＜治療・予防的介入＞
「将来の革新的な治療・予防につながる技術・機器及びシステムの開発」

＜診断＞
「同定されているターゲット（マーカーや症状）を測定するための診断技術・機器

及びシステムの開発」
＜計測分析技術＞

「今までに知られていないのターゲット（マーカーや症状）を解明するための計測
分析技術・機器及びｼステムの開発」

チーム構成
産と学が連携し、かつ医師（臨床医）（※２）が参画した開発チームを編成
※若手研究者の応募を推奨

契約方式
AMEDー代表機関は委託契約（単年度契約）
代表機関ー分担機関は再委託契約（単年度契約）

新規採択課題予定数 ５～10課題

研究開発費の目安（※３）
（全額AMED支出）

直接経費 2０,000千円程度／年

間接経費は、直接経費の30％に相当する額を上限として追加で充当する

要素技術開発タイプ【公募要件表】 公募要領Ｐ４３

※1～※３は公募要領P4３にて確認してください。
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公募タイプ 機器開発タイプ

研究開発実施期間（※１） ３年８ヶ月以内

研究開発目標

医療現場のニーズを満たしたプロトタイプ機を完成
・初号機を作製し、ヒトへの応用可能性が見極められる手法等を用いて医療機器

としての有用性と性能の検証
・課題終了時には医療現場のニーズを満たしたプロトタイプ機を完成させる

研究開発内容

＜治療・予防的介入＞
「将来の革新的な治療・予防につながる技術・機器及びシステムの開発」

＜診断＞
「同定されているターゲット（マーカーや症状）を測定するための診断技術・機器
及びシステムの開発」

＜計測分析技術＞
「今までに知られていないのターゲット（マーカーや症状）を解明するための計測
分析技術・機器及びｼステムの開発」

チーム構成
産と学が連携し、かつ医師（臨床医）（※２）が参画した開発チームを編成
※若手研究者の応募を推奨

契約方式
AMEDー代表機関は委託契約（単年度契約）
代表機関ー分担機関は再委託契約（単年度契約）

新規採択課題予定数 ０～3課題

研究開発費の目安（※３）
（全額AMED支出）

直接経費 5０,000千円程度／年

間接経費は、直接経費の30％に相当する額を上限として追加で充当する

機器開発タイプ【公募要件表】 公募要領Ｐ４３

※1～※３は公募要領P4３にて確認してください。



■ 産と学が連携し、かつ医師（臨床医）が参画した開発チームを編成
■ 本プログラムでは、「研究開発分担者」は再委託契約ができる分担機関の

開発責任者とします。
■ 例外として、同一機関内に研究開発代表者と別に臨床医が参画する場合は、

臨床医を同一機関内に研究開発分担者として設定します。
■ 研究開発分担者の内1名を研究開発分担者（ＳＬ）とします。

・研究開発代表者が「大学等」所属の場合は「企業等」所属の責任者
・研究開発代表者が「企業等」に所属の場合は「大学等」所属の責任者

■ 開発項目の一つについて開発責任者となるが、研究開発代表者あるいは研究
開発分担者とはならない主要な研究員は、「主要な参加研究員」としてください。

事業実施体制 公募要領Ｐ２～４

例３：代表機関に研究開発代表者と別に「臨床医」が所属している場合

研究開発分担者１
（サブリーダー）

理工学部
研究開発代表者

医学部（臨床医）
研究開発分担者２

△△株式会社（分担機関）

○○大学（代表機関）

主要な参加研究員A
主要な参加研究員A



■ 本プログラムでは再委託方式で契約を行います

・「代表機関」の長ー「ＡＭＥＤ」理事長：単年度の委託契約
・「分担機関」の長ー「代表機関」の長：単年度の再委託契約

※本プログラムでは「分担機関」からの再々委託契約はできません。

例１

理工学部
研究開発代表者

研究開発分担者１
（サブリーダー）

医学部（臨床医）
研究開発分担者２

○○大学 △△株式会社

××大学

□□大学

医学部
研究開発分担者３

主要な参加研究員A

主要な参加研究員B

主要な参加研究員C

主要な参加研究員A

実施体制と契約 公募要領Ｐ４，１７

委託
契約

代表機関 分担機関

ＡＭＥＤ

再委託
契約



委託研究開発費の範囲 公募要領Ｐ１８

＜人件費＞
研究開発代表者並びに研究開発分担者の人件費は計上できません。

＜学生の学会参加に伴う旅費等＞
チームに参画する大学院学生の学会参加について、研究開発代表者
あるいは研究開発分担者の代理として申請課題の成果を発表する場合
以外の学会参加の参加費および旅費は計上できません。

■ 開発費の費目構成は、ＡＭＥＤ「委託研究開発契約事務処理説明書」
を参照してください

■ 例えば以下のルールがあります。

事務処理説明書・様式集（委託研究開発契約）

https://www.amed.go.jp/keiri/youshiki_itaku.html

https://www.amed.go.jp/keiri/youshiki_itaku.html
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審査方法（申請時のご注意） 公募要領Ｐ１１～１２

（ｃ）形式審査において、以下の場合は原則的に不受理とします。

① 期限内にe-Radによる申請を受領できなかった場合

② 応募入力したe-Radタイプ別の公募課題名と、添付されている
「提案書」に記載のタイプ名が異なっている場合

③ 連携体制が公募要件を満たしていない場合
・産学連携体制となっていない場合（「企業等」の研究開発

分担者のe-Rad研究者番号の取得が間に合わない場合を含む）
・臨床医が参画していない場合

■ （１）審査方法

形式審査 書面審査 ヒアリング審査



審査項目と観点 公募要領Ｐ１３

大項目 中項目 小項目

①事業主旨等との整合性

・提案フェーズが整合している
(新しい原理や革新度の高い｢技術シーズ｣を核としかつ医療目的であることが具
体的に説明されている。

※医療目的とするゴールが見定まっていないアーリーフェーズではない
※薬事承認に向けた臨床研究を主目的とするなどのレートフェーズではない

②科学的・技術的な意義及び
優位性

・開発キー技術（シーズ）および医療としてめざす姿（ニーズ）の両面か
ら動向調査（含む特許調査）が実施されており、優位性がある。

③計画の妥当性
・研究開発目的に対する全体計画が妥当である
・年度毎の計画が具体的である
・生命倫理、安全対策に対する法令を遵守している

④実施体制
・研究開発体制が適切・妥当である
・研究開発代表者・研究開発分担者のエフォート率が妥当である
・不合理な重複/過度の集中がない

⑤所要経費 ・経費の内訳、支出計画等が妥当である

⑥事業で
定める項
目及び総
合的に勘
案すべき
項目

⑥-1)
医療としてめざす
姿の独創性・新規
性・インパクト性

・｢医療としてめざす姿｣の独創性・新規性・インパクト性が高い
・｢医療としてめざす姿｣の革新度が高い
（｢患者負担軽減｣、｢健康寿命の増進｣、｢医療費 削減｣に対する飛躍的な効果
がある）

・｢医療としてめざす姿｣は社会ニーズへ対応するものである

⑥-2)
開発キー技術の独
創性・新規性・イン
パクト性

・開発キー技術の独創性・新規性・インパクト性が高い
・開発キー技術の革新度が高い（目標性能を飛躍的に増大する）
・開発キー技術の適用広がりが大きい



研究開発提案書様式の入手方法 公募要領Ｐ８

「先端計測プログラム」公募ページ：
https://www.amed.go.jp/koubo/02/01/0201B_00052.html

■ ＡＭＥＤホームページからダウンロードしてください。



公募・審査等のスケジュール 公募要領Ｐ１１

イベント スケジュール

公募期間 2019年２月１日（金）～３月２6日（火）【１２：００（正午）】

提案書の応募申請期間 2019年2月1日（金）～３月２6日（火）【１２：００（正午）】（厳守）

形式審査 2019年３月２6日（火）１２：００～４月上旬

書面審査 2019年４月中旬～５月上旬

面接審査（注１～５）

（ヒアリング）

2019年５月29日（水）３0日（木）

※ ヒアリング審査日程の指定、変更はできません

採択可否の通知（注６） 2019年６月中旬（予定）

採択チーム説明会 2019年６月１８日（火）

研究開発開始（注7） 2019年８月１日（木）（予定）

注１～7については、公募要領にて確認してください。



研究開発提案書等の提出 公募要領Ｐ7～８

■※1 提案書はe-Radに添付しての申請（PDF）のみで受け付けます。
紙媒体による提出は受け付けません。

■※２ e-Radへ入力申請するためには、「企業等」を含む全ての「研究開発分担
者」の研究者番号が必要となります。新規の機関登録および研究者番号の
得には2～3週間かかりますので、十分な時間的余裕をもって番号取得の準
備を行ってください。

■※3 承諾書については、代表機関の公印押印したものをPDFとしてe-Radへ添
付してください。

代表機関以外の分担機関については、機関の承諾を確認し、（様式１）所属機関の承諾□を■色にしてくださ
い。分担機関の公印版承諾書は、採択が決定した後契約締結前までに提出していただきます。

様式名
提出方法

e-Radによる提出

研究開発提案書※1，※2

（様式1）（別紙1～6）（別添）
PDF

（一つのファイルにする）

承諾書（様式2）※3 PDF

提出資料
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提出書類

■ 提出書類一覧

書類 様式 提案書等の内容
頁数
制限

提
出

研究開発提案書（様式１）

word

本体 -

pdf

研究開発提案書（別添） 要約（英文・和文） ２

研究開発提案書（別紙１） 研究開発内容の詳細等 ３～４

研究開発提案書（別紙２） 実施体制図 １

研究開発提案書（別紙３） 研究開発計画の詳細等 ４～５

研究開発提案書（別紙４） 研究開発経費の詳細等 ２

研究開発提案書（別紙５） 同一課題の再提出シート １

研究開発提案書（別紙６） excel 研究マネジメントに関しての
チェック項目記入表

１

代表機関承諾書（様式２） word 承諾書 １ pdf

New

New
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提出書類 研究開発提案書（様式１） 本体①

タイプ名

研究開発
代表者

研究開発
分担者
（ＳＬ）

研究開発
分担者
（臨床医）

上記以外
の研究開
発分担者

■ 留意点

研究開発提案書（様式１）

分野・文科・細目・・・

記載不要（空白のまま）

・記載例（青色・斜字体）は必ず削除し、黒色の標準字体で記入すること
・タイプ名と公募内容（カテゴリ）はe-Rad入力内容と必ず一致すること
・分野･文科･細目はe-Rad入力欄廃止のため記載不要（空白とする）
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提出書類 研究開発提案書（様式１） 本体②

■ 留意点

・別紙４【研究開発経費の詳細等】と整合させて記載してください
別紙４を先に作成して結果を転記するとよい

・要素技術開発タイプの場合は「２０２２年度」欄を削除する

要
素
技
術
タ
イ
プ
は
削
除
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提出書類 研究開発提案書（様式１） 本体③

■ 留意点■ 留意点

・経費については直接経
費を記載してください

・研究開発分担者（臨床
医）欄は研究開発代表
者或いはサブリーダー
が臨床医の場合は空
欄とする（削除しない）
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提出書類 研究開発提案書（様式１） 本体④

・1,000文字以内
・目的を明確かつ簡潔に記載（どの様な目的で、何を開発するのか）
・具体的に記載
・研究開発の背景となるニーズを記載
・ニーズに応えるべき技術・機器・システム領域の現状、問題点を記載
・終了時にめざす技術的性能目標値を、できるだけ数値を用いて記載

１．研究目的

２．研究計画・方法

（１）要約（英文・和文）
・別添（各２ページ）に記載する（ここでは記載しない）

（２）研究計画・方法
・1,600文字以内
・サマリーとしてポイントを厳選して記載（詳細は、別紙２～３に記載する）
・研究開発項目、進め方、役割分担を記載
・本提案の“キー”となる研究開発項目と“重要な節目”時期を記載する
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提出書類 研究開発提案書（様式１） 本体⑤

・「研究開発代表者」、「研究開発分担者」は必須
・「主要な参加研究員」は、提案に関係する重要なものを記載
・過去5年以内の主要なものを記載する
・提案に直接関係するものには「○」を付し、要約を記載
・知的財産権（特許権等）の取得状況、政策提言（指針、ガイドライン等）を記載
・すべてを記載する必要はありません。提案に関係するものを厳選して記載

３．研究業績

４．研究費の応募・受け入れ等の状況・エフォート

・１ページ以内
・「研究開発代表者」、「研究開発分担者」は必須
・「応募中」、「受入予定」、「その他」の活動について記載
・エフォート：年間の全仕事時間を１００％とする（研究開発以外の時間も含む）
・本提案課題は、「応募中の研究費」の先頭に記載

５．これまでに受けた研究費とその成果等

・各人１ページ以内
・「研究開発代表者」、「研究開発分担者」は必須
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提出書類 提案書（別紙１） 研究開発内容の詳細等

■ 留意点

・要約図（１ページ）を含めて、３～４ページ
・「研究開発内容の要約図」は、図表等を用いて、１ページにまとめる
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提出書類 提案書（別紙２） 実施体制図

■ 留意点

・１ページで記載

・下に「実施機関一覧」表を記載

・体制図では、各実施機関を機関名
のみで示す（一覧表に記載の事項
は個別に記載する必要はない）
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提出書類 提案書（別紙３） 研究開発計画の詳細等

■ 留意点

１．開発スケジュール
・工程終点での成果を明確化
・最初から最後まで一工程にしない
・開発内容、計画説明に対応させる

２．具体的な研究開発項目とその進め方
・研究開発目標の達成に至るまでの

道筋を、工程（開発ステップ）毎に
順序立てて説明してください

・研究開発期間の終了時の目標と、
中間評価時点（２年目の１０月目処）
の節目目標を明確に記載

３．研究開発項目を実現する上でキーと
なる開発ステップ、予想される問題点
とその解決策

要
素
技
術
タ
イ
プ
は
削
除

8/1開始予定

・“キー”となる最重要開発ステップを明確にした上で、問題点と解決策を記載

４．研究開発成果の、医療現場あるいは研究現場での活用・普及に至るまでのプロセス
・ロードマップ等を用いて図示することを推奨
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提出書類 提案書（別紙４） 研究開発経費の詳細等

■ 留意点

・2ページ以内
・税込みの直接経費を記載
・消費税は全て１０％で積算する
・間接経費は３０％以内

・研究開発目的に合致するか？
・必要不可欠な費用か？
・研究開発に使用されるものか？

最終年度の高額な装置購入など
・研究開発経費としてふさわしいか？

（ＡＭＥＤが認める経費か）
→事務処理説明書参照

・数量、金額は妥当なものか？

・様式1と整合が取れていること
この結果を様式１に転記するとよい

要
素
技
術
タ
イ
プ
は
削
除
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提出書類 提案書（別紙５） 同一課題の再提出シート

■ 留意点

・１ページで記載

・前回の提案からの変更（改善）点の
見落としを防ぐ

・変更点を箇条書きで記載

・変更点の記載頁を括弧内に記載

・初回応募の場合は変更内容は空欄
として提出する

New
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提出書類 提案書（別紙６）

■ 留意点

・ＰＤＦに変換後、
提案書に連結して提出
（名前を付けて保存で、

ｐｄｆを選択して保存する）

・研究開発のステージに応じて
○または×を記す

・研究開発のステージを示すも
のなので、必ずしも○が良く
×が悪いというわけではない

・○が多いと先端計測の対象
フェーズに合わない場合も
ある（レートフェーズ）

New

研究マネジメントに関してのチェック項目記入表
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提出書類 提案書（別添） 要約書（英文・和文）

■ 留意点

・英文・和文とも各２ページ以内

・アブストラクトは英文400語以内、和文1,000文字以内
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ご静聴ありがとうございました。


