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主な活動内容

事業の目的と活動内容

事業の目的

▪ 政府の「健康・医療戦略」(平成26年7
月22日閣議決定)において、「オール

ジャパンでの医療機器開発促進」を
推進することとされている。

▪ 本事業では、その取組みの一環とし
て、開発途上国・新興国等における
保健・医療課題を解決しつつ、途上
国等のニーズを十分に踏まえた医療
機器等の開発と、日本の医療技術等
の新興国・途上国等への展開に資す
るエビデンスの構築を推進する事で、
日本がもつ医療技術等の国際展開
の推進をはかる。

医療技術実用化に伴うニー
ズや要求の特定

開発初期段階製品の開発
支援

開発後期段階製品の開発
支援

ア

イ

ウ

目的達成のためのアプローチ

▪ 臨床現場のニーズを踏まえた医療
機器等を開発するために、本事業
では、バイオデザイン1等のデザイ
ンアプローチを採用する。

1バイオデザインとは、革新的な医療技術を生み出すための方法論であり、ニーズの特定、コンセプトの創出、事業化の各段階においてどのような活動を行うべきかを体系化したものである。特に、①現場
におけるニーズを医療現場の観察により発見し、②アイディア創出のブレインストーミングや③プロトタイプ製作の繰り返し等を通じて、医療現場のニーズに即した製品のコンセプトを創り上げていくといっ
たデザインアプローチを重視している。
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本事業では、途上国等における医療技術実用化に伴う様々なニーズや要求を
特定し、医療機器メーカーを支援する

実用化に向けて満たすべき“ニーズ”や要求事項

内容

顧客
(医師
等)

相手

医療機器メーカーにとっ
ての主なチャレンジ(例)

本事業における支援アプ
ローチ(案)

▪ 各国・地域における医
療ニーズ

▪ 包括的な評価による、
ターゲット市場の特定

▪ 市場情報に基づく包括的
なスクリーニング

▪ 具体的な製品の設計に
対するニーズ

▪ 顧客ニーズに合わせた
製品設計・技術導入

▪ 現地での製品設計支援
▪ 技術・ベンチャー発掘

▪ 特定の疾病・製品カテゴ
リ等に対するニーズ

▪ カテゴリレベルでの詳
細なニーズの特定

▪ 市場調査に基づく評価＋
現地インタビュー

▪ 臨床開発や販売承認に
対する要求

規制
当局

▪ 規制当局や医療機関
等の交渉

▪ 政府交渉支援(例：「ニー
ズ検討会」1、当局間交流) 

▪ 保険におけるカバレッジ
に関する要求

保険者
等

▪ 公的または民間保険者
との交渉

▪ 公的機関との交渉支援
▪ ビジネス上の助言

▪ 安定供給や使用サポート
に対するニーズ

顧客・
流通

▪ 流通・販売体制の構築
▪ 医師等向け研修提供

▪ 日本での研修受け入れ

▪ 現地教育機関等に対する
納入の政府交渉支援

▪ ビジネス上の助言
実用化

事前に調査し特定

事業内で実施検討

1 相手国と共同で開催する「ニーズ検討会」の主な狙いは、本事業の相手国における公衆衛生上の意義を明確化することにより、相手国政府から必要な規制上の優遇等を得るためのアプローチの一つ。
特定の疾病・製品カテゴリに対するニーズは本事業としての戦略的な位置づけと企業の技術・製品の強み等から決定するため、ここで議論の対象とすることは望ましくはなく、「ニーズ検討会」の中では
具体的な製品設計に対するニーズの追加収集およびその製品の市販に伴うまでの規制等の障壁を議論し、相手国政府に対して規制上の優遇等の要請を行うことを目的とする

ア
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Stage 2: コンセプト作成

Stage 3: 製品開発

開発初期段階プロジェクトの初年度の主な活動範囲

デザインアプローチに基づく医療機器開発のプロセス全体像

主な活動

マイルストーン

Stage 1: ニーズ探索

現地・臨床
現場調査に
よる洞察の
収集、技術
面の調査、
事業化の可
能性調査

システム
定義

実現性の
確認

ユーザビリ
ティーの
検証

デザイン
の詳細化

製品設計
検証のた
めの改良・
修正

製品設計
検証製造
データバッ
ク作成

製品設計
の妥当性
確認製造
準備・製造
ライン試作
品作成

設計履歴
ファイル
作成パイ
ロット製造

上市準備
製造開始

Stage 4: 上市

▪システム要
件の定義

▪サブシステ
ムのベンチ
テスト用試
作品および
インタラク
ション確認
用試作品の
作成

▪「コンセプ
ト」版の試
作品作成

▪α版・β版の
試作品作成

▪γ版の試作品
作成
▪製品設計検
証の準備完
了

▪製品設計の
妥当性確認
▪製品デザイ
ン最終化
▪製造開始の
準備完了

▪製造承認申
請(501k等)

▪検証用の製
品設計準備
完了
▪製品設計の
妥当性確認
用の試作品
作成
▪製造データ
バックの作成

▪製造承認
(501k等)
▪流通用包装
▪販売の準備
完了

▪ユーザーの
ニーズを確
認

▪キックオフ

イ
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バイオデザインの一般的なプロセス

戦略的重点の定義 クリニカルイマージョンによる
アンメットニーズの到底

アンメットニーズの優先順位付
け

アンメットニーズの定義

▪ 従来の市場規模調査、専門家へ
のインタビュー、文献調査を通して、
臨床環境への理解を構築。

▪ 議論とワークショップを通してプロ
グラムの戦略を定義。

▪ 臨床研究の専門訓練を受けた
チームが複数の病院施設に滞在し
調査を実施。

▪ 患者受付から治療、支払いまでを
一連とした治療の始終を観察。

▪ 臨床ワークフローと経済的課題に
関する観察はアンメットニーズを示
す根拠となり、知見として取り入れ
られる

▪ ここで特定されるアンメットニーズ
はクリニカルイマージョンの成果で
あり、医療技術イノベーションが成
功を収めるための基盤となる

▪ 通常、まず50~100個のアンメット
ニーズを特定。

▪ 戦略的目標に合わせて設定した質
的・量的評価基準に基づき、これら
ニーズに優先順位付け。

▪ アンメットニーズを解決することに
より得られる潜在的メリットを
評価し、成果
インパクトが
最も大きいもの
を抽出。

意味合い出し

第1回優先順位付け

第2回優先順位付け

第3回優先順位付け

観察

~100
Unmet need statements

~50

~15

~5

▪ 質的ニーズはインパクトの高い
イノベーションの基盤となる。

戦略立案に際するワークショップの
様子

市場規模と業界的観点から、
ターゲットとする臨床領域の評価
を実施

医療現場にて治療を始終観察し、
仮説の検証とアンメットニーズを
特定

アンメットニーズを優先順位づけ
し、成果インパクトが最大となる
ものを抽出

ソリューション考案のための
インプットとすべく、抽出された
アンメットニーズに対する詳細
仕様を作成

1 2 3 4

イ
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本年度事業で採用した、企業の自社技術や戦略の方向性も鑑みたデザインア
プローチを活用した開発途上国・新興国での医療機器開発プロセス

本事業の調査研究対象

▪ 途上国・新興国、特にASEAN地域に進出するメリット・潜在的リスクを洗い出し、進出の
可否の判断基準に必要な情報を明確にする。

具体的な活動

▪ ステークホルダーの特定及び各ステークホルダーごとのニーズを理解し、洗い出された
ニーズを一定の基準を設定してふるい分けを行う。

▪ 自社の技術・戦略の方向性との比較によるニーズの優先順位づけを行う。

▪ ブレインストーミングによりアイディアを出し、上記で選択したニーズを満たすコンセプト
のアイディア出し及び分類を行う。

▪ 各ビジネスモデル（使い捨て製品vs再利用製品等）を選択し、試作品を通じて解くべき問

いの明確化を行い、試作品製作後、ニーズにどれだけ答えられているかでコンセプトを
評価する。

▪ 技術的課題の特定と優先順位づけや、臨床的な目的設定・試験モデルの選択・実施な
どの立案をする。

▪ 必要となるエビデンスの特定やマーケティング・販売戦略の策定をする。

▪ 事業計画、人員配置モデル、財務モデル（損益計算書、キャッシュフロー計算）作成する。

対象国・
領域選択

ニーズ探索

ニーズ選択

コンセプト創出

コンセプト選択

開発戦略・
事業化計画立案

事業企画
立案・実行

▪ 臨床現場に入り込み観察を行い、課題を特定する。

▪ 課題を理解することでニーズ（解決策ではない）へ落とし込む。

イ
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実際のプロセスでは、2つ以上のプロセスを並行して実施したり、繰り返しが必要 (試作品の作成までを本年度末までに実施する予定)

デザインアプローチに基づく医療機器開発のワークプランの目安(1/2)：
ニーズ探索

Stage 2: コンセプト作成

Stage 3: 製品開発

Stage 1: ニーズ探索

現地・臨床現
場調査による
洞察の収集、
技術面の調
査、事業化の
可能性調査

システム
定義

実現性の
確認

ユーザビリ
ティーの
検証

デザインの
詳細化

製品設計
検証のため
の改良・修
正

製品設計
検証製造
データバック
作成

製品設計の
妥当性確認
製造準備・
製造ライン
試作品作成

設計履歴
ファイル作
成パイロット
製造

上市準備
製造開始

Stage 4: 上市

開発
事業者1

事業管理
支援者

期待
成果物

準 備 臨床現場への徹底的な
入り込みと観察

技術の調査
事業化戦略の策定
(事業性の評価) システム定義

▪ 適切なチームメンバーの選出
▪ 医療機関との契約等の準備

▪ 事業戦略の共有
▪ 臨床現場への入り込みの協働

実施
▪ 必要な調査への協力
▪ ニーズの優先順位づけ

▪ 技術的な要件の特定
▪ 利用可能な技術候補のオプ

ション出し
▪ 技術の利用可能性についての

調査

▪ 事業化戦略の策定
– 事業性の評価
– 上市戦略
– 価格(コスト)目標設定
– 競合調査

▪ ユースケースの協働作成

▪ ニーズ探索における戦略的目
標を設定

▪ 臨床現場への入り込み・観察
の実施
– 医療機関における調査計画

の策定
– 鍵となる医療関係者(KOL)

へのインタビュー
– 臨床現場での観察

▪ 特定した臨床現場のニーズの
絞り込み
– 現場における調査からのま

とめ
– ニーズの優先順位づけ

▪ 開発事業者による技術の利用
可能性についての調査を支援

▪ 開発事業者による事業化戦略
の策定支援

▪ ユースケースの定義
▪ 必要な機能のマッピング
▪ 鍵となるパフォーマンス要件の

定義
▪ ハザードの特定・分析
▪ システム構成の定義
▪ 必要に応じて

▪ N/A ▪ 今後の製品開発プログラム
▪ 医療機関における調査計画書
▪ 臨床現場での観察結果と洞察
▪ 臨床現場におけるアンメット

ニーズのリストとその優先順位

▪ 技術の利用可能性調査結果 ▪ 事業化戦略・計画 ▪ 初期的なユーザーニーズ
▪ 初期的な製品の骨格
▪ 初期的なシステム要件

▪ 事前の医療機関や医療状況
についての調査

2~4週間程度 1ヶ月程度3～4週間程度

開発事業者の主な活動

主な活動

開発初期段階プロジェクトの初年度の主な活動範囲

1 初年度については、典型的な事例で、研究開発実施間中に、設計に関係する主な担当者やプロジェクトマネジャー(通常2～4人)が、現地に1週間以内、3、4回滞在することが見込まれる。設計に関係す
る担当者の数は開発製品の複雑性等によって異なる。

イ
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現地・臨床現
場調査による
洞察の収集、
技術面の調
査、事業化の
可能性調査

システム
定義

実現性の
確認

ユーザビリ
ティーの
検証

デザインの
詳細化

製品設計
検証のため
の改良・修
正

製品設計
検証製造
データバック
作成

製品設計の
妥当性確認
製造準備・
製造ライン
試作品作成

設計履歴
ファイル作
成パイロット
製造

上市準備
製造開始

デザインアプローチに基づく医療機器開発のワークプランの目安(2/2)：
コンセプト作成

技術的実用化可能性の
調査

使用感をシミュレーション
可能な試作品モデルの作
成

製品コンセプト(ユーザビリ
ティ検証可能な試作品)の
作成

生産用モデルの作成
(必要に応じて実施) 

正式なユーザビリティ検証
の実施(必要に応じて実施) 

▪コアとなる技術やノウハウ
の共有
▪臨床現場での簡単な検証

の計画と実施
▪機能に不可欠な部品等の

発注

▪使用感をシミュレーション可
能なテストモデルの作成と
評価

▪製品コンセプトや試作品の
作製

▪ブランドやマーケティング
担当からのフィードバック
を提供

▪ユーザビリティ検証の調査
計画作成・実施の支援

▪各ユースケースについて、
実際の使用ワークフローを
定義
▪ユーザーインターフェイス

の特徴を定義(ソフト・ハー
ドの両面)
▪使用感をシミュレーション可

能なテストモデルの作成と
評価
▪初期的なユーザーインター

フェースの作成

▪複数の製品のコンセプト候
補から最良のものを選定
▪ユーザビリティを検証可能

な試作品の作成
▪生産コスト低減に向けたイ

ンサイトの提供(必要に応じ
て実施)

▪生産用試作品の作成
▪生産コストの競合比較(必

要に応じて実施)

▪ユーザビリティ検証の調査
計画作成、想定されるよう
なユーザーによる実施

▪臨床現場での簡単な検証
結果

▪使用感をシミュレーション可
能なモデル
▪ユーザビリティテスト結果
▪初期的なユーザーインター

フェース

▪ユーザビリティを検証可能
な試作品
▪システム要件やパフォーマ

ンス要件(修正版)

▪生産用モデル(試作品)作成
(書面・実物)

▪ユーザービリティ検証結果

▪開発事業者による技術的
実用化可能性の調査支援

開発
事業者1

事業管理
支援者

Stage 2: コンセプト作成

Stage 3: 製品開発

Stage 1: ニーズ探索

Stage 4: 上市

期待
成果物

1～2ヶ月程度

開発事業者の主な活動

主な活動

開発初期段階プロジェクトの初年度の主な活動範囲

実際のプロセスでは、2つ以上のプロセスを並行して実施したり、繰り返しが必要 (試作品の作成までを本年度末までに実施する予定)
1 初年度については、典型的な事例で、研究開発実施間中に、設計に関係する主な担当者やプロジェクトマネジャー(通常2～4人)が、現地に1週間以内、3、4回滞在することが見込まれる。設計に関係す

る担当者の数は開発製品の複雑性等によって異なる。

イ



10

上市までのワークプランの目安

▪ 開発事業者の上市に向けた現
状診断1の支援

▪ 上市に至るまでの事業戦略・
ワークプラン策定2

▪ 必要な開発事業者社内体制の
特定・構築支援

▪ 定期的な進捗管理の実施(1か月に1回程度を想定)
▪ 事業実施中に生じる課題への対応及び、必要に応じたワークプラン

等の更新
▪ 事業管理方法のスキル育成

主な活動

H31年度H30年度 H32年度

事業管理
支援者

▪ 試作品作成
▪ 現地での検証と改善・改良
▪ 必要な試験実施(非臨床・臨

床・知見等)
▪ 製造設計
▪ 出荷基準の設定 確認・検証

▪ 承認申請の準備
▪ 規制当局への対応

▪ 市場参入モデルの計画 ▪ 販売・流通・サービス提供体制
の構築(例：代理店等現地パー
トナー)

▪ 安定供給体制の構築

▪ 主要教育・医療機関への納入
交渉等

1~2ヶ月程度

開発対象となる国や製品カテゴリ等の特性に基づき、最適化する必要があるため、あくまでも目安として取り扱い、
具体的な期待成果物は、各事業者において定義して提案すること

開
発
事
業
者

製品
開発

商業
化準
備

承認申請等試作品の改善・改良と試験実施
試作品から上市するまでの
事業戦略策定

上市

開発初期段階プロジェクト2-3年度目の範囲

▪ 上市に向けた現状の課題診断1

▪ 上市に至るまでの事業戦略・
ワークプラン策定2

▪ 必要な社内体制の特定・構築

1 試作品のコンセプト検証、想定される商品の収益予測検証、社内体制 などの診断
2 現地の規制・制度上の要求の把握(知財管理、薬事承認、マーケティング、販売など)、行政から必要な支援の特定と具体的な設計を含む

ウ



Contents

▪ 本年度の事業としてのアプローチ

– 本事業全体の目標、アプローチ

– 新興国や開発途上国における市場の特性やアンメットニーズ調査の結果

▪ 本事業の成果
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途上国・新興国における医療ニーズ(本事業の対象テーマ)

急速に広がるNCD
への対策

▪ 東南アジア地域においては、生活水準の改善意図に伴い、急速な勢いで生活習慣
病の患者が増加している。特に、先進国と比べ、健康的な生活習慣に対する意識や
行動が少ないため、治療段階のみならず、予防段階からの介入を含めたソリューショ
ンが求められている。

NTDをはじめとし
た感染症対策

▪ 東南アジア地域において特有の感染症(例：結核、マラリア、HIV/AIDS)や「顧みら
れない熱帯感染症」(NTDs)に加え、抗菌耐性菌(AMR)等の新たな課題も生じてき

ており、これら予防可能な感染症を早期発見し、管理するためのより高度な医療機器
が、ますます必要になっている。

都市化・産業化に
伴う交通事故外傷・
公害病への対応

▪ 先進国と比較して、より社会環境の整備レベルが低いため、大気・環境等の環境汚
染による疾病の増加(例：COPD)、交通事故による骨折等の障害、労働・食品衛生上

の傷病等が多くなっており、そうした社会課題に対応する健康・医療対策が求められ
ている。

不十分な医療イン
フラの下での医療
提供

▪ 東南アジア地域においては、先進国と比較して医療インフラ(人材、資材含め)が全般

的に不十分。特に遠隔地においてその傾向が強く、同一国内においても医療・健康
格差が生じている(例：母子保健)。このため、こうしたインフラの不十分な環境におい
ても効果的な医療提供を可能とする、コスト効率的なソリューションが求められている。

ユニバーサル・

ヘルス・カバレッジ
(UHC)の促進・維
持

▪ ASEANの一部の国(タイ、マレーシア)ではUHCの導入に成功しているものの、一部
(インドネシア、ベトナム)ではまだ達成されていない。限られた医療財政の下、UHC
の実現・維持のためには、BOPや所得の低い高齢者にもアクセス可能な低スペック・
低コストのソリューションが求められている。

健康危機管理対策

▪ 人類の脅威となるような感染症(例：パンデミックインフルエンザ)の発生や災害時の

医療等の対策は、これらの国では保健インフラやシステムが未だぜい弱。こうした健
康危機管理に資する効果的なソリューションが求められている。

1

2

3

4

5

6

疾病

医療
制度

出典：WHO(世界保健機関）、IHME（保険指標評価研究所）「各国のプロファイル 2014」、AIA living index 2016、APEC 年次総会、 Med tech intelligence 2016、The Global Asthma Report 2014、WHO 
(世界保健推計 2016 集計表)、WHO (Bulletin of the World Health Organization 2009, Global status report on road safety 2015)、OECD, National Health Accounts, International Diabetes 
foundation, WHO Global info base、WHO (Indonesia Assessment of capacities using SEA Region benchmarks for emergency preparedness and response (2012), Assessment of 
capacities using SEA Region benchmarks for emergency preparedness and response – Thailand (2013))
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途上国・新興国における、製品に対する医療現場ニーズの例

急速に広がるNCD
への対策

▪ 途上国・新興国では糖尿病患者が増加しているが、診断される時には既に合
併症を患っていることが多い。血糖値・HbA1C測定が有効だが、プライマリー
ケアで十分な整備ができていない。（例：54%のPuskesmas1 でしか血糖値
測定ができておらず、HbA1Cの測定は殆どで行えていない) より安価で簡
易・短時間で結果の出る血糖値測定およびHbA1C検査が求められている。

NTDをはじめとした
感染症対策

▪ ベトナム・インドネシアでは、HIVの予防・発見がいまだ課題であるが、社会的
偏見があるため、HIVの疑いがあっても検査をしたがらない。そのためHIVと

同時に様々な感染症（例：デング熱、破傷風）検査が可能なシステムがあると
よりHIVの検査がしやすくなる。

都市化・産業化に伴
う交通事故外傷・公
害病への対応

▪ 交通事故などによる外傷性の損傷の場合、病院に到着した際には血管が損
傷しており、通常のIV(静脈内投入)が困難なゆえ高い死亡率に繋がっている。
IVの代わりにIO(骨内輸液器具)が適用されるが、電動のIO機器は高価すぎ
る上、毎回滅菌が必要でそのインフラが整備されていない。

▪ 交通事故などによる外傷性の損傷は途上国・新興国では多く発生するが、専
門医等による根治的な治療を受けるまでに時間がかかってしまう傾向があり、
到着までの最初の数時間の固定が、予後のためには重要。先進国で使われ
る固定器具は、途上国・新興国では高価すぎる上、使い方が複雑。

不十分な医療インフ
ラの下での医療提供

▪ 途上国・新興国では都市部と地方での人口あたりのクリニック・医師数の格差
が拡がっている。急速に広がるNCDへの対策には、遠隔もしくは移動型の医

療提供の需要が高まっている。そのため、より安価で小型な設計の診断機器
や、遠隔での診断支援およびPOCが求められている。

1

2

3

4

途上国・新興国における医療現場ニーズの詳細
対象製品カテゴリ
の一例

▪ 血糖値測定器

▪ 感染症検査器

▪ IO(骨内輸液器
具)

▪ POC
▪ 遠隔診療 など

▪ 固定器具(例：
シーネ)

1 インドネシアの公的プライマリーケアネットワーク・クリニック

出典:  現地医療エキスパート・医師インタビュー

▪ 途上国・新興国では隔離病棟の整備がされていないため、通常病棟で感染症
が慢性化することが多い。通常病棟内でも、病床を隔離するシステムが必要
とされている。

▪ 病棟隔離器具
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インドネシア、タイ、ベトナム、マレーシアでは、生活習慣病の疾病負荷がより
深刻になってきている。

出典：WHO(世界保健機関）、IHME（保険指標評価研究所）「各国のプロファイル 2014」

DALY全体に占める割合（％）

37

66

55

27

1990

8

2015

8

外傷 非感染性疾患および
生活習慣病

感染症、妊産期死亡、周産期死亡、
栄養失調

58
73

26
14

16 13

20151990

46
66

42
21

12 13

20151990

66 73

21
16

13 11

1990 2015

インドネシア タイ マレーシアベトナム

1 障害調整生命年（DALY) =損失生存年数 （YLL)+障害生存年数Y（YLL)

障害調整生命年（DALY）の内訳1（1990-2015）

1

80 84

12

20151990

8
88

日本
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健康上の心配の有無（％） 過去1年間に健康診断を受けた人の割合（%）

健康的な食生活に関する基本的理解

健康への関心が高い一方で、予防に取り組んでいる人は少なく、健康的な食
生活に関する基本的な理解も不足している

出典： AIA living index 2016

27

73

27

73

70

30

心臓病

がん

糖尿病

心配していない心配している

5248

健康診断を受けなかった

健康診断を受けた

15か国の平均

1 インドネシア、タイ、マレーシア、スリランカ、マカオ、フィリピン、韓国、中国、香港、台湾、ブルネイ、オーストラリア、ニュージーランド、インド、シンガポールの15か国

東南アジア15か国での調査結果1 n=10,316

68パーセントが、健康的な食生活で
一番大事なのはなるべくたくさん水を
飲むことと答えている

38パーセントが、砂糖の摂取を減ら
すよう気をつけている

1
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ASEAN（アジア太平洋条約機構）諸国ではHIV（AIDS）、マラリア、肝炎、結核が
蔓延しており、治療だけでなく、効果的な診断・予防も求められている

出典： APEC 年次総会、 Med tech intelligence 2016

各国政府が感染症研究に投資するにつれ、診
断用医療機器の需要も高まってきている

我々は感染症を効果的に予防・発見し、
感染症の脅威に対抗するため必要な能力
を構築すべく、互いに支援しあうことを約束
する。

我々は、感染症予防のために民間企業等
が経済に貢献することを歓迎していく。

- 2015年APEC 年次総会

APEC（アジア太平洋経済協力）は、感染症の
脅威に対してより強い姿勢で取り組んでいる

▪ インドネシアとマレーシアでは、政府が感染
症研究への投資に多額の予算をつぎ込んで
いる。

▪ その結果、各地方の病院、臨床医、研究所
では、HIVおよびAIDS、マラリア、肝炎、結核
などの予防可能な感染症を早期発見し、管
理するためのより高度な医療機器が、ます
ます必要になっている。

2
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人口当たりのぜんそくのDALY値（2015）
人口1,000人あたり

出典：The Global Asthma Report 2014、WHO (世界保健推計 2016 集計表)

最新の世界規模でのぜんそくに関する調査に
よれば、3億3400万人がぜんそくにかかっており、
疾病負荷が高いことがわかった。ぜんそくは歴史
的には高所得国の病気と見られてきたが、そうし
た考え方はもはやあてはまらなくなった。多くの
ぜんそく患者が低所得国または中所得国に住ん
でおり、患者数もこうした国々で最も急速に増加
している。

ISAAC（小児喘息とアレルギー国際調査）によ
れば、子どものぜんそく症状は1993 年から
2003 年にかけて、それまでぜんそくがあまり見
られなかった多くの低中所得国で一般的になっ
た。しかし、もともとぜんそくが多かった国では、
ぜんそく患者数はほとんど変わらず、むしろ減少
した国もいくつかあった。ぜんそく患者数増加の
要因 は完全にはわかっていないが、環境や生活

習慣の変化が大きな役割を果たしているのは明
らかである。

-The Global Asthma Report 2014

低中所得国では都市化・産業化などの環境の変化により、ぜんそくの蔓延と社
会的負荷の増加がみられる

3

2.2

3.7

4.1

5.6

6.3

マレーシア

日本

ベトナム

タイ

インドネシア



18

低中所得国では、自動車の増加に伴い交通事故が増加しており、一方で交通
事故に対応する医療環境の整備は不十分であり、交通事故死亡者数が多い

出典： WHO (Bulletin of the World Health Organization 2009, Global status report on road safety 2015)

5

24

25

36

15インドネシア

マレーシア

日本

ベトナム

タイ

東南アジア諸国における交通事故による死亡者数は
日本の３倍から７倍である

3

▪ 低中所得国では経済発展に伴い自動車が増
加、それとともに交通事故が増え、交通事故に
よるけがや死亡も増加した。

▪ 交通事故死に加え、さらに多くの病院への収
容、救急センターへの搬送、そして生涯にわ
たって後遺症が残るような重傷事故が発生し
ていると考えられる。

▪ その明らかな深刻さにもかかわらず、低所得お
よび中所得国におけるけがの予防や治療は、
国際公衆衛生関係者の間ではまだよく認識さ
れていない。

▪ 調査資金は大幅に不足しており、医療サービ
スを強化するための予算も不十分である。

低中所得国では交通事故が増加する一方で、事
故に対する医療環境の整備は不十分

交通事故による年間死亡者数
人口10万人あたり
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低中所得の国々の医療従事者数・ベッド数はOECD（経済開発協力機構）の平
均値に比べて非常に少なく、その結果医療アウトカムが低くなっている

出典： OECD, National Health Accounts, International Diabetes foundation, WHO Global info base

21

80

12

14

33 40

54

126

20

5

9

19

44

20

21

34

12

12

4

2インドネシア

マレーシア

ベトナム

タイ

1

4

11

7

14

医療整備状況(2013）

看護師の数
1万人あたり

ベッド数
１万人あたり

医師の数
1万人あたり

新生児死亡率
１万人あたり

母体死亡率
１万人あたり

医療アウトカム(2015）

4

OECD平均値（分娩件数）
/日本（医療効果）
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さらに同じ国内でも、例えばインドネシアのように、主要都市と地方とで医師数
や、実際に受けている医療に格差が見られることがある

アチェ

北スマトラ

リアウ

ジャンビ

南スマトラ

ランプン

西スマトラ

ベンクル

西カリマンタ
ン

東カリマンタ
ンリアウ諸島

バンカ島

ブリトゥン島

中カリマンタ
ン

南カリマンタ
ン

西パプア

パプア

北マルク

マルク

東ヌサトゥン
ガラ

西ヌサトゥン
ガラ

バリ

東ジャワ

中部ジャワ

西ジャワ

バンテン

ジョグジャカルタ

ジャカルタ

北スラウェシ

ゴロンタロ

中央スラウェシ

西スラヴェシ

南東スラウェシ
南スラウェシ

G: 1.37
S: 1.64
B: 87.34
M: 93.97

スマトラ スラウェシ

インドネシア東部

バリ & 
ヌサトゥンガラ

ジャカルタ

G: 2.51
S: 0.76
B: 28.4
M: 41.1

G: 2.05
S: 1.27
B: 77.8
M: 85.5

G: 2.13
S: 1.31
B: 67.9
M: 80.5

G: 1.74
S: 1.30
B: 81.6
M: 80.4

ジャワ

カリマンタン

G: 1.97
S: 1.05
B: 65.0
M: 80.5

G: 2.71
S: 5.89
B: 97.2
M: 93.6

G: 3.87
S: 3.40
B: 75.6
M: 98.5

総計：
G: 1.66
S: 1.46
B: 80.5
M: 87.1

主要都市の例

島嶼および地域

G：人口１万人あたりの一般内科医の数

S：人口１万人あたりの専門医の数 1

B： 分娩のうち医療施設で医療従事者が立ちあった割合（％）

M: 産後、３回以上の診察を受けた母親の割合（％）

1 歯科医を除く

出典：保健省報告書（2013 ）

4
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インドネシアとベトナムでは、人口の約30%がいまだに健康保険に加入してい
ない

出典：The world bank, Center for global development, OECD

9610098

72
66

OECD平均値
(2014)

マレーシア
(2016)

インドネシア
（2016）

ベトナム
(2014）

タイ
(2011)

国別の健康保険加入率 保険加入者の人口に対する割合（％）,( )内は年度を示す

5
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タイの緊急事態への準備および対
応

インドネシアの緊急事態への準備
および対応

低中所得の国々における緊急時対応のシステム・インフラストラクチャーは脆
弱であり、危機管理のための効果的な解決策が必要とされている

出典： WHO (Indonesia Assessment of capacities using SEA Region benchmarks for emergency preparedness and response (2012), Assessment of capacities using SEA Region 
benchmarks for emergency preparedness and response – Thailand (2013))

▪ 2004年から2010年にかけてインドネシアでは
2,260件の緊急事態および災害が起き、23万
7,777人が死亡した。多くの医療施設が損害
を受け、医療従事者も犠牲となった。

▪ その結果、日常の医療システムが混乱し、生
活、経済、国家の発展が妨げられた。

▪ また地方分権化政策の推進が原因で、非常
事態や災害への対策が困難になったことが
浮き彫りになった。

▪ 2004年の津波以来、タイ王国政府は危機管
理能力向上のため、多額の投資を行ってき
た。

▪ しかし、タイでは危機管理に携わる政府機関
や利害関係者の数が多く、権限や責任の所
在が不明瞭なことがある。また、国や地方自
治体の権限と責任についても、明確に定義さ
れていない。

▪ こうした問題は2011年、タイの中部と南部で
起きた洪水でふたたび表面化した。

▪ 2012年、タイ首相は、非常事態や災害への
対策を優先すべき分野と宣言した。

6
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初期開発ではニーズ探索のために合計30施設に入り込みを行った

24施設
（7病院、3PHCs、14助産院）

49名
（KOL6名、医師12名、助産師
16名、NICU看護師15名)

20日間

インドネシア：呼吸器領域 ベトナム：呼吸器領域

5施設

22名

10日間

日本光電工業株式会社：
安全なバッグ換気のためのモニタ

株式会社メトラン：
ベトナム国向け
High-flow nasal cannula機器の開発



ニーズ探索の現場一例（国内でトップレベルの政府系病院）



ニーズ探索の現場一例（私立クリニック）



ワークフローの観察や問題点のヒアリングを行った結果、仮説設定時には思いつ
かなかった幅広いニーズを把握
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現地ニーズに基づいたコンセプト作成により、ニーズの追跡可能性を担保し、重
要なニーズをより満たす試作品を作製することができた。

ニーズ探索前のコンセプト仮説 ニーズ探索後のコンセプト

優先順位付けされた
現地ニーズ

新しいコンセプト
どのようにニーズを解

決しているか

ニーズ探索前の仮説に比べ、優先順位の高い現地ニーズ
をより満たす新しいコンセプトを作製

インドネシア：呼吸器領域の例

開発初期段階製品は、ニーズを捉えたコンセプト作成及びユーザビリティ評価に
耐えうる試作品の作製を終了し、
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インドネシア：呼吸器領域の例

75

100

25

ニーズ探索後
のコンセプト

ニーズ探索前の
コンセプト仮説

削減分

また、現地ニーズの把握により、ニーズを満たすだけではなく、原価削減も達成

原価1 ベンチマーク; ニーズ探索前のコンセプト仮説の原価を100とし
たとき

1 人件費含まず
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本事業からの学び：採択課題１（日本光電工業株式会社）

開発当初抱えていた課題

▪ 医療構造・事情が分からず、ニーズ探索の
対象医療機関を選定できなかった。

▪ 対象地域のユーザーヒアリングができておら
ず、ニーズを把握できていなかった。

▪ 観察者によって、同じ現象でもとらえ方が異
なり、ニーズの定義が曖昧だった。

▪ 限定的な情報によるニーズ抽出だったので、
本当にアンメットニーズなのか分からない。

▪ 現有技術を基に開発を行いがちであった。

▪ ニーズとコンセプト案の追跡可能性が不十分
であった。

▪ ターゲット市場の設定においてセグメンテー
ションができておらず困難であった。

▪ ユーザビリティの評価方法が不明瞭であった。

本事業の初期開発対象

本事業を通じて得られた学び

▪ インドネシアの医療機関セグメント構造を理解し、適
切なイマージョン先を選定できた。

▪ 現在の問題点や業務フローのヒアリングを行った結果、
幅広いニーズを把握できた。

▪ 観察者各人が記録した観察ノートの統合を通してニー
ズの定義を明確にできた。

▪ 幅広くヒアリングを行った結果、現地の医療事情に見
合ったアンメットニーズを抽出できた。

▪ ２回のイマージョン間でのワークショップを通じて、次
に見るべき視点が明確になり、効率的に短期間で
ニーズを洗い出せた。

▪ アンメットニーズを医学的見地から順位付けできた。

▪ ユーザーニーズを基に要求仕様をまとめられたギャッ
プ分析を通じた自社の事業フィールドと、ニーズの重要
性のバランスでニーズ選択をする必要がある。

▪ ニーズから要求仕様とトレースが取れる形で、コンセ
プト案を作成した。

▪ 現地に則したセグメンテーションを行い、各セグメントの
ニーズ、市場性を基にターゲットを明確化した。

▪ ユーザビリティ評価先の候補を挙げられた。

▪ アンメットニーズの何が必須で、何が望ましい
かが分からず、優先順位がつけられていな
かった。

▪ 技術ベースを基に検討すると、適切なユー
ザーニーズが反映できない。

対象国・
領域選択

ニーズ探索

ニーズ選択

コンセプト創出

コンセプト選択

事業企画
立案・実行

開発戦略・
事業化計画

立案
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対象国・
領域選択

ニーズ探索

ニーズ選択

コンセプト創出

コンセプト選択

事業企画
立案・実行

開発戦略・
事業化計画

立案

開発当初抱えていた課題 本事業を通じて得られた学び

▪ コンセプト案が具体的にどのニーズをど
こまで満たしているかを常に意識し続け
られないことがあった。

▪ ニーズから要求仕様と、コンセプトまでリンクした
形でコンセプト案の議論ができたため、ニーズを
どこまで満たしているかが明確になった。

▪ ベトナム国に特有なリスクに対応し安全性を担保
できる設計を作成できた。

▪ 治療コストの許容範囲やインパクトの大
きさがベトナムでどのくらいあるか不明で
あった。

▪ ターゲット市場設定のセグメンテーション
ができていなかった。

▪ 対象病院セグメントだけでなく、対象病棟までの
セグメンテーションを行うことで、各セグメント毎の
ニーズにあったコンセプト選択が可能となった。

▪ プロジェクトメンバー間でベトナムの臨床
現場の状況に関する知識レベルに差が
あった。

▪ 様々なプロジェクトメンバーがクリニカルイマー
ジョンに参加できた為、対象国の情報共有ができ、
知識レベルの上昇と統一ができた。

▪ 「国内臨床現場の常識がベトナムの臨床
現場でも通じる」との前提で設計を進め
て良いか、判断ができなかった。

▪ 通常行う卸を通じてだけでなく、ベトナムの医療従
事者と直接面談ができたことで、新治療療法の知
識レベルの確認ができた。

▪ ベトナム現地病院へのアクセスが弱いた
め戦略的なユーザーヒアリングができず、
どのようなニーズがあるか正確に把握出
来ていなかった。

▪ 全病院セグメントで関連する医療従事者のワーク
フローの観察（仮説ベースのYes/No質問ではな

く）や問題点のヒアリングを行った結果、仮説設定
時には思いつかなかった幅広いニーズを把握で
きた。

本事業からの学び：採択課題2（株式会社メトラン）
本事業の初期開発対象
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対象国・
領域選択

ニーズ探索

ニーズ選択

コンセプト創出

コンセプト選択

事業企画
立案・実行

開発戦略・
事業化計画

立案

▪ 開発戦略策定

– 現地で目指すべき原価等を把握する
必要があったが、それらを知るための
手段が分からず、適切な原価目標を
設定できていなかった。

▪ 開発戦略策定

– 本事業で検尿イベントを実施し、現地の検査会
社への技術移管を試み・卸と具体的に話を進
めることで、実際にどの程度の総コストになる
かが把握・目指すべき原価を特定した結果、根
本的なコスト見直しが必要なことが発覚した。

開発当初抱えていた課題 本事業を通じて得られた学び

▪ 事業化計画策定

– 製品がどの場面でどう使われるかに
よって、必要な管理システム（検査
キットに合わせて）が違うが、限られ
た卸からのヒアリングでは、その分類
と優先順位が困難であった。

– Top Tier病院以外のセグメントのニー

ズがどのように違うかを把握すること
が困難であった。

▪ 事業化計画策定

– 本事業では、医療従事者だけでなく、潜在患者
に接点のある企業等もヒアリングすることで、
ステークホルダーを網羅的に挙げ、製品が使
われる場面の洗い出しと優先順位付けが可能
とすることで、システム要件の明確化につな
がった。

– 本事業を通じ現地のKOLとの関係を深めるこ

とで、地方の病院へのアクセスを築き、違った
ニーズの把握及びマーケティング戦略への意
味合い出しにつながった。

2

1

本事業からの学び：採択課題3（シミックホールディングス株式会社）
本事業の初期開発対象
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本事業の成果は、報告会を通じて、医療機器メーカーや業界関係者に広く共有さ
れ、パネルディスカッションでは、バイオデザインアプローチを導入する上で気を
付けるべき点が話し合われた。

質問項目 主な回答 企業への意味合い

▪ 社内開発プロセスに、現地の状
況把握、ニーズ把握、ニーズ選
択、コンセプト創出、コンセプト選
択のステップを反映し、各ステッ
プ終了時のマイルストーンを立て
進捗管理をする必要がある。

▪ 既存の現地ネットワーク（別事業
で関わっている卸等）の特定・活
用を目指す必要がある。

▪ 複数部門で構成されたチームを
形成し、実践に基づいたスキル
形成を行い、その経験を基にノ
ウハウを確立する必要がある。

（観察の仕方、質問の仕方、ニー
ズの優先順位付けの軸等）

▪ 組織全体のスキルのギャップを
洗い出し、構築に向けたロード
マップを策定する必要がある。

新興国において、バイオデ
ザインアプローチを用い、
現地のニーズに合った医
療機器開発を行う中で、ど
のような気づきがあった
か?

▪ 医療におけるインフラストラクチャー
(医療保険制度、専門医制度等）を1次
情報を通して理解することが重要であ
る。

▪ 単発の現場観察では、製品開発まで
落とし込むことは難しいため、現場観
察を複数回に分けて行うようなワーク
プランの設計が必要である。

▪ 現場観察のプロセスを各社に合った
形で型に落とし込み、会社のアセット
とすることが重要である。

今後の開発（日本・海外問
わず）に活かしたいことは
何か？

１

▪ 現有技術ではなく、現地ニーズから要
求仕様やコンセプトを考える必要があ
る。

▪ 専門性、所属部署等の多様性のある
チームで開発に携わることが重要で
ある。

▪ 自社にないスキル・専門性はオープン
イノベーション等も含めて、ギャップを
埋める必要がある。

２
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パネルディスカッションの詳細 （1/2) 1

ディスカッショ
ン項目

現地のニーズに
合った医療機器
開発を行ううえで、
今回バイオデザ
イン等デザインア
プローチを活用し
たが、どのような
気づきがあった
か？

▪ 医療におけるインフラストラクチャー(医療保険制度、専門医制度等）を1次
情報を通して理解することが重要であるが、既に対象国に大きな営業拠点
や販売網がない限り、新たな協業パートナーを見つける必要があるが、途
上国において信頼できるパートナーを見つけるのは非常に困難である。

▪ 製品コンセプト改良の観点では、日本で存在する製品の海外展開の際には、
日本と途上国では使われる場面が違うため、どれだけニーズを把握できる
かが肝だが必ずしもできていない。具体的には、弊社の製品はもともと複数
ステップを踏む検査キットだが、途上国で使われる状況を鑑みて、ステップ
を減らしたキットの開発及び稼働時適格性試験が必要だと考えた。

▪ 単発の現場観察ではなく、まとめのワークショップ等を間に挟みながら、複
数回の現場観察を行う必要がある。さらに、製品開発までを見据え、試作
品のテスト等においても、現場に戻る必要がある。

▪ 現場観察のプロセスは、会社の状況によって少しづつ異なる。会社のア
セットとするためには、各社が自社に適した形に落とし込む必要がある。

▪ 現地で観察を行う際には、言葉の壁は無視できない。各社、その壁を乗り
越える工夫が必要である。（通訳の手配等含）

回答詳細
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パネルディスカッションの詳細 （2/2) 

▪ 通常は現地のKOLや卸のパートナーから現有技術に対する意見をヒアリン
グすることで終わってしまうが、今回は潜在患者のスクリーニングが対象患
者なため、潜在患者に関わる可能性があるステークホルダー、例えば企業
など医療従事者以外のプレーヤーにもヒアリングすることで新たなニーズが
特定され、彼らのインセンティブも理解することができた。今後も国内外問
わず、戦略的にフォーカスしている分野のステークホルダーの洗い出しとヒ
アリングを行いたい。

▪ 医療制度・構造によって、いわゆるKOLの影響力やニーズのセグメント間で
の差の大きさが違う。例えば、ベトナムではフリーアクセスではないので、地
域間で患者も医者も人の行き来が限定的。このため、医学部教育の差も著
しく、ニーズの度合いも変わってくるだけでなく、中央のKOLの影響力も限
定的になる場合がある。まずは医療制度の違いがどうニーズを把握、事業
化計画を策定するうえで影響するか理解することが重要である。

▪ 自社技術ありきで、ビジネスを考えてしまっていたが、実際に、何が必要な
のか、からスタートした、ビジネス設計を行っていきたい。

▪ 専門性、所属部署等の多様性のあるチームで開発に携わることが重要で
あり、オープンイノベーション等も含めて多様性を模索したい。

ディスカッショ
ン項目

今後の開発（日
本・海外問わず）
に活かしたいこと
は何か？

回答詳細

2
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医療機器事業化に向け把握すべき現地の「ニーズ」

把握が必要な現地ニーズ 説 明 例 調査手法

▪ 「NTDをはじめとした感染病
対策」

▪ 「不十分な医療インフラ下で
の医療提供」

▪ 「抗菌耐性菌の、院内感染によ
る拡大(年間XX件の院内感染
の発生)」

▪ 隔離用の病室を持たないよう
な医療機関における院内感染
防止のため、一般病棟におい
て各病床を陰圧にして隔離で
きる機器

▪ 顧客: XX床以下の地方病院
▪ 価格帯は10万以下
▪ 流通コストはX%程度
▪ 類似品Xは、フィルターがハイ

スペックすぎて普及は限定的

▪ HEPAフィルターは現地でも
入手可能な規格に統一

▪ 軽量で1人で組立可能
▪ 内部が確認できる透明素材

を利用….

▪ マクロトレンドから導出
される大きな医療ニー
ズ(「テーマ」)

▪ 特定の疾患や傷病・状
況に対するニーズ

▪ その特定疾患の解決に
資する具体的な製品・ソ
リューションへのニーズ

▪ 製品の事業性に係る現
地ニーズの情報(例：市
場規模、患者・顧客セグ
メント、事業化のコスト、
競合・代替品の有無)

▪ 実際に顧客のニーズの
解決に必要な、具体的
な製品設計に関する
ニーズ

粒

度

大

小

特定の製品
へのニーズ

製品の事業性
に係るニーズ

専門家・医療関
係者(KOL)への
インタビュー・調
査

「臨床現場への
入り込み」等の
デザインアプ
ローチにより特
定

政府・国際機関
のレポート・統
計

マクロな
医療ニーズ

具体的な
疾患等の
ニーズ

より詳細な
製品設計

仕様に対する
ニーズ

途上国等に未進出の事業者にとって把握が難しい点

途上国等に進出済み事業者でも把握が難しい点
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「マクロな医療ニーズ」を
対象
(本年度と同様)

本事業の対象となる「医療ニーズ」について、どの程度の粒度・限定
性を設けるかはそれぞれ検討する必要がある

最適なニーズの特定・提示

オプション(案)

「マクロな医療ニーズ」を
対象+
「特定の製品へのニーズ」
例を充実(一か国)

「特定の製品へのニーズ」
を対象(一か国)

a

b

c

低

高

高

広

広

狭

具体性
対象
企業 メリット 懸念点

▪ 事業性・技術的実現性が高く、対象
事業者のコミットメント事業としての
成功確率が上がる可能性がある。

▪ 特にターゲットとする海外既進出企
業例のニーズとマッチする。

▪ 途上国未進出かつ新型品開発を志
す企業(限定的な可能性)は製品イ
メージが困難である。

▪ 本事業の特徴づけの説明が課題に
なる可能性がある。

▪ 技術的実現性・事業性・対象事業
者のコミットメントが高く、事業として
の成功確率が高い可能性がある。

▪ 特に途上国等での更なる展開が伸
び悩んでいる企業が多い(デザイン
アプローチ) 。

▪ 一方、具体的な製品アイデアがな
い企業でも製品イメージが可能であ
る。

▪ 本事業の特徴づけの説明が課題に
なる可能性がある。

▪ 具体的な製品アイデアがない企業
でも製品イメージが可能である。

▪ 本事業の説明ぶりとより整合する。

▪ 対応できる技術を持つ企業が少なく、
事業性の評価も十分でないため、
事業者側としては「お付き合い」とな
り、事業化成功率も低まる可能性が
ある。

▪ どのように範囲を絞り込んだのかの
説明が必要である。

▪ 相手国と事前調整が必要になる可
能性が高い。

II
a

優先的に検討すべきオプション(案)
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「医療ニーズ」について、具体的な疾患等のニーズ対象として調査をする

把握が必要な現地ニーズ 説 明 例 調査手法

▪ 「NTDをはじめとした感染病
対策」

▪ 「不十分な医療インフラ下で
の医療提供」

▪ 「抗菌耐性菌の、院内感染によ
る拡大(年間XX件の院内感染
の発生)」

▪ 隔離用の病室を持たないよう
な医療機関における院内感染
防止のため、一般病棟におい
て各病床を陰圧にして隔離で
きる機器

▪ 顧客: XX床以下の地方病院
▪ 価格帯は10万円以下
▪ 流通コストはX%程度
▪ 類似品Xは、フィルターがハイ

スペックすぎて普及は限定的

▪ HEPAフィルターは現地でも
入手可能な規格に統一

▪ 軽量で1人で組立可能
▪ 内部が確認できる透明素材

を利用

▪ マクロトレンドから導出
される大きな医療ニー
ズ(「テーマ」)

▪ 特定の疾患や傷病・状
況に対するニーズ

▪ その特定疾患の解決に
資する具体的な製品・ソ
リューションへのニーズ

▪ 製品の事業性に係る現
地ニーズの情報(例：市
場規模、患者・顧客セグ
メント、事業化のコスト、
競合・代替品の有無)

▪ 実際に顧客のニーズに
応えるために必要な、
具体的な製品設計に関
するニーズ

粒

度

大

小

特定の製品
へのニーズ

製品の事業性
に係るニーズ

専門家・医療関
係者(KOL)への
インタビュー・
サーベイ

「臨床現場への
入り込み」等の
デザインアプ
ローチにより特
定

政府・国際機関
のレポート・統
計

マクロな
医療ニーズ

具体的な
疾患等の
ニーズ

より詳細な
製品設計

仕様に対する
ニーズ

ニーズの対象
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具体的な疾患等のニーズを4つのプロセスによって特定した

1 Disability-Adjusted Life Year

成果物

2018度に最もニーズが高

いマクロな医療ニーズを特
定

マクロな

医療ニーズに対して
ニーズの高い具体的な
疾患領域を特定

ニーズ及び医療機器と
の親和性の高い疾患領
域に対する具体的な
ニーズを特定

医療機器と親和性の高
い疾患領域を特定

具体的
な活動

▪ 特定されたマクロな医
療ニーズに対、しニー
ズの高い具体的な疾
患領域を特定 (ニー

ズの高い疾患領域は
DALYによって決定)。

▪ 文献調査及び専門家
に対するインタビュー
により、それぞれの
ニーズの高い疾患領
域に対してどのような
具体的なニーズがあ
るのかを特定 (専門

家に対するインタ
ビューは国際機関職
員、公衆衛生教授な
ど中心に実施） 。

▪ NCD、NTD、交通事故

外傷及び公害病におい
て、2018年度に東南ア

ジアにて最もニーズが
高い分野を特定（分野
の特定は、WHOの注力
領域及びDALY1のイン
パクトにより実施。

▪ 各疾患領域の医療機
器との親和性を判断
し、親和性の低い疾
患領域を除外。

▪ 東南アジア主要4か国
におけるDALY上位10
疾患領域のうち7領域は
NCDに集中しており、
NCDの解決が生活の
質の向上に大きく貢献。

▪ 4か国（マレーシア、ベ

トナム、タイ、インドネ
シア）におけるマクロ
な医療ニーズに対し
てニーズの高い疾患
領域を特定。

▪ NCD9疾患領域に対

する具体的な医療
ニーズを特定。

▪ NCDの中でも医療機

器と親和性が中〜高
程度である9疾患領
域を特定。

b da c
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WHOは東南アジアにおける2018年度の注力をNCD領域と規定a

Dr Poonam Khetrapal Singh, 
WHO 東南アジア地域ディレクター

NCDの予防および抑制は、東南アジアに
おける最も重要な課題の一つである。NCD
の治療をプライマリーレベルで可能にする
ことで、保健当局は、適切な医療サービス
を適切な場所およびタイミングにおいて必
要とする人々に提供することを目的とする

東南アジア地域における保健状態の改善におい
て、NDC（非感染症疾患）の増加を抑制することが
非常に重要となる。行動を起こす必要は明確であ
り、WHOにとって特に注力すべきは、東南アジア
地域である

“Vision to results - Advancing 
Health for Billions in the South-
East Asia Region report”
(成果をあげるためのビジョン-東南
アジアにおける保健状況の改善に
ついてのレポート)

WHOは、NCDによる死亡率を2030年までに
3分の1程度減少させることを目標として掲げている

資 料: WHOホームページ
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NTDをはじめとした感染症対策

都市化・産業化に伴う交通事故
外傷・公害病への対応

資 料: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME)レポート

急速に広がるNCDへの対策

東南アジアにおける主要4カ国のDALYランキング1

DALY/100,000 人: (2016) 

1,133

1,262

1,915

1,191

1,280

1,770

1,813

2,048

2,323

4,690

交通事故

骨格系及び結合組織の疾患

慢性呼吸器系の疾患

周産期に発生した病態

循環器系の疾患

腸管感染症
及び下気道感染症

神経系の疾患

悪性新生物＜腫瘍＞

精神および行動の障害

内分泌,栄養および代謝疾患

ランキング

1

2

3

5

6

7

9

4

8

10

1インドネシア、マレーシア、タイ、ベトナム

東南アジア主要4か国のDALY上位10疾患領域のうち7領域はNCDに集
中しており、NCDの解決が生活の質の向上に大きく貢献する
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NCD領域の中でも、そのニーズの~90％はトップ10に集中

東南アジアにおける主要4カ国のDALYランキング1

DALY/100,000 人 (2016) 

DALY/100,000 人疾患領域

558

623

885

1,590

2,048

1,770

1,813

2,323

1,191

4,690

1,280

1 インドネシア、マレーシア、タイ、ベトナム

18,770合計

循環器系の疾患

悪性新生物＜腫瘍＞

内分泌,栄養および代謝疾患

肝疾患

その他非感染症疾患1

眼および付属器の疾患及び耳および
乳様突起の疾患

具体的な疾病例

狭心症、高血圧性心疾患

肺がん、食道がん

2型糖尿病、甲状腺炎

骨格系及び結合組織の疾患 関節症、変形性脊柱障害

精神および行動の障害 うつ病性障害、不安障害

神経系の疾患 パーキンソン病、アルツハイマー病

慢性呼吸器系の疾患 COPD 、喘息

肝硬変、B型肝炎、アルコール性肝硬変

食道，胃及び十二指腸の疾患 胃潰瘍、十二指腸潰瘍

その他感覚器官の疾患 、皮膚疾患

前庭機能障害、近視/遠視

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

資 料: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME)レポート



45

NCDトップ10疾患領域における具体的な医療ニーズ例 (1/4) 

疾患領域

悪性新生物
＜腫瘍＞

循環器系の疾患1

2

予防 診断 治療

▪ 喫煙や空気汚染により、肺腺癌、
肺扁平上皮癌が増加

▪ 早期診断の機会が限定的であり、
ステージ4-5における診断が多
い

▪ 症状が生じない限り、血圧等に
目を向ける機会が少ない（例 血
圧計等が身近にない、健康診断
などの機会も限定的）

▪ 確定診断に必要な機器が不足し
ているため、診断が遅延

▪ 心電図、超音波などの基本的な
機器は存在するが、アプリケー
ションがないため、使用が医師
の技量に大きく依存し、正しく使
用されていない可能性

▪ 現地医療従事者のレベルに適し
た救急道具が不足しており、救
急時においては、医師へのアク
セスが生命予後を大きく左右

▪ 一部の医療機器は本来使い捨
てのものを院内で滅菌し再利用
されており、感染が発生

▪ 高額治療機器（例 ペースメー
カー）は重症患者が優先であり、
中等度の患者にはアクセスが追
い付いていない

▪ リハビリテーションの専門医、医
療従事者が不足しており、患者
本人にリハビリが任されている

▪ 機器操作が複雑で医者のスキ
ルセットと合っていないため、病
院に機器あったとしても使われ
ていない可能性

資 料: 医師インタビュー, WHOホームページ

2a

1a 1b

1c

1d

1e

1f

1g

2b 2c
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NCDトップ10疾患領域における具体的な医療ニーズ例(2/4) 

▪ 特に貧困層では炭水化物中
心の食生活で肥満が蔓延し
ているが、日ごろからの肥満
に対する認識率が低い可能
性

▪ 食生活の欧米化に伴い、特に
小児において2型糖尿病が増
加

▪ 高齢化に伴い、骨粗鬆症が
関連する骨折（脊椎圧迫骨折、
大腿骨頸部骨折等）、背骨の
疾患（変形性脊椎症、腰部脊
柱管狭窄症等）、関節軟骨の
変性による変形性膝関節症
等が増加

▪ 高額診断機器が必要なような
疾患において診断が遅延して
いる可能性

▪ 人工関節（膝関節、股関節）
は欧米製が中心。保険償還
がされていても現地の人に
とっては高額であり、ニーズ
があっても治療が行われてい
ない場合もある

疾患領域
予防 診断 治療

筋骨格系及び結合
組織の疾患

内分泌,栄養および
代謝疾患

3

4

▪ 血液検査などが実施されても、
通知のロジスティクスが複雑
であり、陽性の患者に正しい
通知がされていない可能性

3a

3b

3c ▪ 専門知識を持っている医師が
少なく、地元のクリニックで診
断された患者は、適切な処置
を受けられないまま、深刻な
合併症を併発するまで囲われ
てしまう場合が多い可能性

3d

4b 4c4a

資 料: 医師インタビュー, WHOホームページ
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神経系の疾患6

NCDトップ10疾患領域における具体的な医療ニーズ例(3/4) 

▪ 精神疾患は偏見の対象となっ
ている地域が多く、患者の社
会進出は限定的

▪ 統合失調症などは症状がで
ていても、家族が偏見を恐れ
医療機関における診断を行っ
ていない

▪ エビデンスに基づかない医療
（例 祈祷）が行われている場
合がある

▪ 喫煙人口の増加に伴う呼吸
器疾患(COPD等）の増加

▪ 定期的な健康診断が広く行わ
れていないため、患者の多く
は症状が悪化し、呼吸補助が
必要になった段階で病院を受
診している

▪ 在宅治療のインフラが整って
おらず、呼吸補助器が必要な
場合は入院しなければならな
い

疾患領域
予防 診断 治療

慢性呼吸器系の疾
患

精神および行動の
障害

5

5a 5b

7a 7b 7c

5c

7

▪ 自然な老化と症状の区別が
つきにくいため、患者も患者
の家族も疾患に気が付かな
いまま病気が進行してしまっ
ている場合が多い

▪ アルツハイマーや痴呆など症
状が目に見えない疾患に関し
ては病識がなく、診断はあま
り行われていない

▪ 脳血管障害に関しては、外科
的治療を行える専門医が少
なく、提供される医療の質が
限定的である可能性

6a 6b 6c

資 料: 医師インタビュー, WHOホームページ
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NCDトップ10疾患領域における具体的な医療ニーズ例(4/4) 

▪ 肝炎に対するワクチンが行わ
れてはいるが、一部の国や地
域でコストなどが理由で行わ
れていない場合もあり、接種
率は高くはない

▪ かつて注射針の使いまわしが
横行していた時期にワクチン
などの医療行為により肝炎が
発生し、現在でも患者は慢性
肝炎に苦しんでいる

▪ 地方の病院には診断ツール
（例 血液マーカー）が常備さ
れておらず、慢性肝炎の患者
の一部が診断がされていない
可能性がある

▪ 特殊な医療器具を扱える専
門医の数が非常に少なく、検
査そのものが高額になってし
まっており、検査を受けられる
患者層が限られている

▪ 欧米製の複雑な医療器具を
使いこなせる専門医が不足し
ている

▪ 苦痛なく検査をするという概
念が限定的

▪ 白内障など眼科疾患に関して
は、都市部では病識のある患
者も多いが、農村部では失明
まで放置されている場合もあ
る

▪ デザイン性に優れた治療機器
（例 補聴器）は高額なものし
かなく、デザイン性がないとい
う理由で補聴器を付けたがら
ない人も多い

疾患領域
予防 診断 治療

眼および付属器の
疾患及び耳および乳
様突起の疾患

肝疾患

食道，胃及び十二指
腸の疾患

9

10

8

8a 8b

9a 9c

9b

10a 10b

10c

資 料: 医師インタビュー, WHOホームページ
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市場・製品の両方を同時に拡げることは一般的に難しいため、途上国特有の
開発を行う事業者は既に途上国等に進出済か製品を持っていることが多い

一般的な企業の途上国等への進出・展開ルート

途上国・
新興国等

日本・
先進国

市

場

製 品

既存疾患領域 新規疾患領域

一般的に、途上
国等に未進出な
事業者が、途上
国向けに新規疾
患領域に新製品
で参入すること
は、事業上のリ
スクも高く、ハー
ドルが高い… 

既存製品 新規製品 新規製品

一般的な進出・展開ルート

非一般的なる進出・展開ルート

A

B
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デザインアプローチは、途上国等に進出済みだが、更なる成長を目指して
途上国等向けの製品開発に取り組む事業段階で特に有効ではないか

一般的な企業の途上国等における事業段階とボトルネック

事業者の
活動

ボトル
ネック

途上国等への投資
の検討

途上国等における
事業基盤構築

途上国向け
製品の開発

更なる事業成長・・・

▪ 自社既存製品の
更なる市場拡大を
目指して途上国等
への進出を検討

▪ 自社既存品の拡
販を目的に、途上
国における販売基
盤を構築

▪ 更なる事業成長を
目指して、現地
ニーズに合わせた
途上国向けの製
品を開発

▪ 途上国での更なる
成長の実現

▪ 事業性の評価
– 現地における

市場規模やの
収集

– 必要リソースの
把握

▪ 薬事関連の規制
への対応

▪ 事業基盤構築(例：
現地販売ネット
ワークの構築等)

▪ 先進国とは異なる
医療環境下等にお
ける最適な製品の
設計

▪ 経営の現地化等
▪ 現地ネットワーク

の拡大・深化

デザインアプローチ（開発初期段階プロジェクトの初年度）
の支援が特に有用な範囲

A

多くの途上国等未進出企業は
事業性の評価・投資判断と投
資額の確保がボトルネックに
なっている可能性
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既に一定の製品(試作品)を持っているが、事業化に向けた戦略・計画・実行が
ボトルネックの企業に後期開発段階の支援が有効ではないか

一般的な企業の途上国等における事業段階とボトルネック

後期開発の1-2年目の支援が特に有用な範囲

B

途上国にも展開可能
な製品の開発

事業戦略・
計画の策定

途上国への展開の
実行

更なる事業成長・・・

▪ 途上国の展開も視
野にいれた、先進
国・途上国等で共
通の技術・製品の
開発

▪ 一定の製品(試作
品)は既にあるが、
具体的な事業化の
計画を作成

▪ 実際に事業化に向
けた計画を実行
(例：途上国向けエ
ビデンスの構築等)

▪ 途上国における一
定の市場性の検討

▪ 製品仕様の一定の
確認

▪ 事業戦略・計画策
定
– 必要な活動の

提示応
– 成功条件等の

特定

▪ 薬事関連の規制へ
の対応

▪ 事業基盤構築(例：
現地販売ネット
ワークの構築等)

▪ 途上国での更なる
成長の実現(例：製
品ポートフォリオの
拡大)

▪ 経営の現地化等
▪ 現地ネットワークの

拡大・深化

事業者の
活動

ボトル
ネック

途上国向け製品の開発は、先進
国向けと共通または派生して実
施されている場合が多い(例：シ
ミックのイムノクロマトキット)
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デザインアプローチを活用した開発途上国・新興国での医療機器開発プロセスの
各ステップにおける活動と課題 本事業の調査研究対象

▪ 途上国・新興国、特にASEAN地域に進出するメ

リット・潜在的リスクを洗い出し、進出の可否の判
断基準に必要な情報を明確化。

具体的な活動

▪ ステークホルダーの特定及びニーズを理解し、洗
い出されたニーズを一定の基準をでふるい分け

▪ 自社の技術・戦略の方向性との比較によるニーズ
の優先順位づけ。

▪ ブレインストーミングによりアイディアを出し、上記
で選択したニーズを満たすコンセプトのアイディア
出し及び分類。

▪ 各ビジネスモデル（使い捨て製品vs再利用製品

等）を選択し、試作品を通じて解くべき問いの明確
化を行い、試作品製作後、ニーズにどれだけ答え
られているかでコンセプトを評価。

▪ 技術的課題の特定と優先順位づけや、臨床的な
目的設定・試験モデルの選択・実施などの立案。

▪ 必要となるエビデンスの特定やマーケティング・販
売戦略の策定。

▪ 事業計画、人員配置モデル、財務モデル（損益計
算書、キャッシュフロー計算）を作成。

対象国・
領域選択

ニーズ探索

ニーズ選択

コンセプト創出

コンセプト選択

開発戦略・
事業化計画立案

事業企画
立案・実行

▪ 臨床現場に入り込み観察を行い、課題を特定

▪ 課題を理解することによるニーズ（解決策ではな
い）へ落とし込み。

▪ 社内における進出の可否の判断基準が不明瞭。

日本企業で散見される課題

▪ 医療システムが違い、重要なステークホルダーが特
定困難。

▪ ニーズ⇒要求仕様⇒コンセプトまでのトレーサビリティ
が欠如し、自社の技術ベースのコンセプト作成。

▪ 試作品製作を通じて対処したい課題の明確化するこ
とで不必要な時間・コストを省く必要があるが、社内で
「試作品」で求められるレベルが高く、リソース確保が
困難。

▪ 流通等も勘案した際に求められるコストレベルが不明
確。

▪ 現地の医療システム・流通に状況がわからず、あった
事業計画が立案困難。

▪ 現地のネットワークがなく観察の場の確保が困難。

▪ 事業性・ビジネスモデルが不確実な中、組織としての
コミットメントが不十分。

▪ 観察の際の質問の仕方が不明。

▪ 影響力のあるKOLの特定困難。

▪ ニーズの定義が曖昧もしくは自社のソリューションあ
りきのニーズ定義構築。

▪ 必要となるエビデンスのレベル等の情報不足。

A
B

C
D
E

F

G

H

I

J

K

L
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これらの課題は組織・プロセス、スキル、アクセスの3つのタイプで捉えるべき

▪ 社内における進出の可否の判断基準が不明瞭

▪ 医療システムが違い、重要なステークホルダーが特
定できない

▪ ニーズ⇒要求仕様⇒コンセプトまでのトレーサビリティ
が欠如し、自社の技術ベースになってしまう

▪ 試作品製作を通じて対処したい課題の明確化するこ
とで不必要な時間・コストを省く必要があるが、社内で
「試作品」で求められるレベルが高く、リソース確保が
困難

▪ 流通等も勘案した際に求められるコストレベルが明確
でない

▪ 現地の医療システム・流通に状況がわからず、あった
事業計画が立てれれない

▪ 現地のネットワークがなく観察の場の確保ができない

▪ 事業性・ビジネスモデルが不確実な中、組織としての
コミットメントが取れない

▪ 観察の際の質問の仕方がわからない

▪ 影響力のあるKOLの特定ができない

▪ ニーズの定義が曖昧もしくは自社のソリューションあ
りきのニーズ定義になりがち

▪ 必要となるエビデンスのレベル等の情報がない

A

B

C
D

E

F

G

H

I

J

K

L

デザインアプローチを活用した開発途上国・新興国での医
療機器開発プロセスにおける散見される課題 組織・プロセス スキル アクセス

課題のタイプ
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課題解決に向けて求められる対応

▪ 社内における途上開発国・新興国への進出のタイプ別（既に基盤がある国、そうでない国
等）の判断に必要な情報及びその粒度の明確化（各企業）

▪ 社内開発プロセスに、ニーズ把握、ニーズ選択、コンセプト創出、コンセプト選択のステップ
を反映し、各ステップ終了時のマイルストーンを立てる（各企業）

▪ 各マイルストーンにおいて、満たさなければいけない要件（例：コンセプト創出ではニーズと
のトレーサビリティ、コンセプト選択では試さなければいけない機能明確化等）（各企業）

▪ ニーズを取り込んだ医療機器開発の成功事例の特定及び経営陣への共有
⇒H30以降の成果の共有

組織・プロセス

▪ パイロットとして、複数部門で構成されたチームを形成し、（可能な限り）バイオデザイン等
デザインアプローチの専門家を交えて、実践に基づいたスキル形成を行い、その経験を基
にノウハウの確立（観察の仕方、質問の仕方、ニーズの優先順位付けの軸等）、組織全体
のスキルのギャップを洗い出し、構築に向けたロードマップを策定（各企業）

▪ バイオデザイン等デザインアプローチを推進できる人材の育成
⇒H29年度開発したプログラムを基に展開

▪ ネットワーク作り⇒H30年度以降で検討
– 既存の現地ネットワーク（別事業で関わっている卸等）の特定・活用及び、JETROとの

連携
– 一企業でなく、競合しない同一領域での複数企業間の連携等の促進
– 現地当局とのネットワーク作り

スキル

アクセス


