
令和3年度
開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業
成果報告

令和4年3月31日

この報告は、本事業の支援機関であるマッキンゼー・アンド・カン
パニー・インコーポレイテッド・ジャパンの実施報告書を基に作成
しております。
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主な活動内容

目標達成のためのアプローチ

開発の目的と活動内容

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。

開発事業者に対する支援
（支援事業者の支援成果等の事業周知含む）

2

事業設計
(持続的な支援体制の構築)

1

▪ 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、バイオデザイン等1のデザインアプローチを採用
する。

▪ 対象国は、ベトナム、インドネシア、タイ、マレーシア等とする。

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、医療現場のニーズを即した製品のコンセプトを作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。

開発サポート機関に対する支援
（持続的な開発手法の確立）

3
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これまでの取り組みで、新興国のニーズに合わせて製品を開発・実用化するデザインア
プローチの有用性が実証され、得られた学びは広く還元されてきた

詳 細

▪ 平成29年度~令和元年度を通じて、日本の、医療機
器メーカー7社が途上国におけるデザインアプローチを通じ
た技術の活用可能性を検証

▪ 開発事業者の支援成果を踏まえ、企業が開発途上国
においてデザインアプローチに基づく医療機器開発を推進
する上での課題を整理

▪ 企業が上記の課題を乗り越え、より効果的な医療機器
開発を行うために取るべき対応をベストプラクティスとして
定式化

▪ 平成29年度に、市場情報に基づく包括的なスクリーニン
グや現地でのインタビュー調査を通じて途上国等における
主要な公衆衛生上の課題と医療ニーズの候補を特定

▪ 平成29年度~令和元年度を通じて、本事業を通じて得
たの学びは、本事業の報告書という形で蓄積され、また
報告会を通じて他の日本企業にも広く還元

成 果

▪ 医療機器メーカー1社は現地で製品の上
市に成功

▪ コロナによる遅延はあるものの、他6社中5
社は上市の予定が立っており、デザインア
プローチの活用事例研究として成立の見
通し

▪ 令和元年度成果報告書

▪ 平成29年度成果報告書

▪ 平成29年度~令和元年度成果報告書
▪ 事業説明会・成果報告会での情報共有
▪ 事業成果動画の公開

デザインアプローチの
活用可能性の検証

ベストプラクティスの
定式化

これまでの取り組み

公衆衛生上の課題と医療
ニーズの候補の特定

事例研究から得られた学
びの還元

A

B

C

D

▪ 令和2年度事業では、コロナ感染拡大の影響を受け、リ
モートでのデザインアプローチを実施。かかる状況下、遠隔
でも効率的に現地ニーズを捕捉するための成功要諦を整
理

▪ 令和2年度成果報告書

遠隔での事業実施に係る
成功要諦の抽出

E
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包括的な市場調査を通じて、開発途上国において解決すべき課題を候補として特
定した

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。

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))

A
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過去開発事業者の現地ニーズの把握から上市までを支援し、デザインアプローチ手
法の活用可能性を検証してきた

採択事業者
(研究開発期間) 課題名 開発実施国
シミックホールディングス
株式会社
(平成29-30年度)

開発途上国・新興国のニーズに合わせた、日本
発バイオマーカーの簡易診断キット開発

ベトナム 製品の安全性評価等を実施し、令和2年度
に現地での上市に成功

日本光電工業株式会社
(平成29-令和元年度)

安全なバッグ換気のためのモニタ インドネシア
1

(タイ、ベトナム、マレー
シア)  

株式会社メトラン
(平成29-令和元年度)

ベトナム国向けHigh-flow nasal cannula機
器の開発

ベトナム

株式会社
日本医療機器開発機構
(平成30年度)

虚血性心疾患のプライマリヘルスケアに対応する
ウェアラブル心電計診断システムの開発

タイ

栄研化学株式会社
(平成30-令和3年度)

マラリア原虫感染者発見率向上のための種特
異的超高感度遺伝子検査システム開発研究

タイ

帝人ナカシマメディカル株式会社
(令和元年-3年度)

外傷性骨折後変形治癒症例に対するカスタム
メイド治療法

タイ

株式会社
ライトニックス
(令和元年-3年度)

開発途上国のニーズに合わせた樹脂製簡単ワ
クチン投与デバイスの開発

タイ

国内で臨床評価および試作機開発を継続中。
国内で薬機承認後、開発途上国・新興国で
上市予定

本事業期間終了後、コロナの影響で開発が
一時中断。早期に認証を取得し、上市予定

平成30年度に特定されたニーズと戦略的方
向性から事業中止（日本や米国、欧州等の
先進国を対象に、アプリケーションの試作品開
発を行い、市場調査を実施中）

令和2年度で本事業の支援期間が終了予
定であったが、コロナの影響で令和3年度も継
続して上市に向けた有効性・安全性の評価を
実施

事業状況

得られた試作品を基に開発を推進し、臨床試
験による有効性調査を実施後に上市予定

令和3年度にデバイスの価値を明確化するた
めの検証試験およびデバイス設計を実施し、
臨床研究等の後に上市予定

B

1 本事業終了後にタイ、ベトナム、マレーシアでも開発を実施

株式会社OUI
(令和2年-4年度)

新眼科医療機器スマートアイカメラを用いた、開
発途上国・新興国等における、予防可能な失
明と視力障害の根絶方法の開発

ベトナム 令和3年度にアプリ・デバイスの試作品の開
発・ユーザビリティ評価を実施し、上市に向け
た製品開発・事業戦略策定を行う予定
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開発事業者が開発途上国向け医療機器開発において抱える課題を整理し、取る
べきプロセスをベストプラクティスとして定式化した

C

企業の抱える課題の整理 課題に対してとるべき対応を定式化

▪ 企業が開発途上国での医療機器開発を行うにあ
たって抱える主要な課題を整理
– 社内外の環境整備
– ケイパビリティ構築
– デザインアプローチの選択
– 必要な情報へのアクセス
– 現地ネットワークの拡大

▪ 本事業での開発事業者の支援実績を踏まえつつ、
各プロセスにおいて企業が取るべき対応をベストプラ
クティスとして定式化
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本事業を通じて得られた学びは本事業の報告書に蓄積しており、事業説明会等を
通じて継続的に他の日本企業等に普及している

▪ 事例研究から得られた学びは、事業説明会・成果報告会お
よび動画の公開を通じて産業へ還元

– 年度初めには公募説明会を実施し、事業概要やこれまで
の学びを企業や研究機関へ広く訴求

– 年度末には成果報告会を実施。医療機器メーカーや医
療系研究機関を中心に産業の関係者が参加(令和元年
度は新型コロナウィルス感染拡大の影響で中止)

– 開発事業者から、開発途上国におけるデザインアプローチ
に基づく医療機器開発における各プロセスでの気づきを報
告

学びの還元

▪ 平成29, 30年度、令和元年度の
活動を通じて得られた学びは、本
事業の報告書という形で蓄積

学びの蓄積

D

事業説明会・成果報告会 事業周知動画
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令和2年度は、コロナ感染拡大の影響を受け、リモートでのデザインアプローチを実
施。現地の潜在ニーズを特定することに成功し、3つの学びを得た

現場の感覚を得るためのリ
モートでの準備・立て付けが
肝

▪ 現場から得られる感覚は参加
者によって異なる(現地医療従
事者、ファシリテーター、デザイ
ナー等)

▪ 効果的にニーズを発掘し、コン
セプトへと落とし込むには現場
での実際の感覚が肝要

▪ 現地関係者(医療従事者、
KOL等)と協働し、現場視点を
取り入れることで、より深い洞
察を得ることが可能

▪ 現地ファシリテーターは調査のス
コープに応じて以下の役割が求
められる

▪ 現地の調査対象(医療機関
等)の特定

▪ 医療機関へのアクセス・新たな
関係性の構築

▪ 現地での調整と技術環境の整
備

▪ 調査中の議論の進行や調査
結果の総括

現地ファシリテーターのスキ
ルの担保が不可欠

▪ オンライン共同作業ツールや画
像の記録等によって、効率的
な観察結果の取りまとめが可
能

▪ 観察結果の見直しや再検討・
議論も可能

▪ より大人数での現場の観察・
観察結果の議論が可能

共同作業ツール・3D撮影技
術等の活用によって効果的
にニーズを特定可能

E
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過年度事業を踏まえたCoE構想の絵姿を基に、採択された開発サポート機関の役割・
活動内容を定義付けた

厚生労働省

予算

支援事業者
(PMO機能)

請負

委託

国内公共機関・業界団体・外郭団体等

JICA

JETRO

MEJ

経済産業局

▪ 事業戦略立案
▪ 事業計画・

管理・評価
▪ 委員会運営

サポート

スポットサポート
現地の商習慣に関する情報
や医療機関へのアクセスなど、
特定のサポートが欲しい

ニーズ発掘
そもそもどういった現地ニーズが
あり、どの社内技術を活用でき
るのか知りたい

上市妥当性検証
今持っている製品が、現地ニー
ズに合致しているか、現地で売
れるか検証したい

フルサポート
社内の特定技術をどのように開
発すると、現地ニーズに合った製
品になるかを調べたい

医療機器メーカーのニーズに
応じたサポートメニュー

企業のニーズ
に応じた有償
のサポートを

提供

開発サポート機関は、医療機器における開発途上国向けデザインアプローチを用いた製品開発の持続可能な支援体制の中核を担う日
本の医療機器メーカーが開発途上国へ展開する際の、デザインアプローチによる開発手法の知見の蓄積
▪ 日本の公的機関との開発から事業化にわたる切れ目ない協業・連携により、国際展開を後押し
▪ 現地プレーヤーとの公式な提携を含むネットワークを構築し、現地国の公衆衛生課題解決に向けた橋渡しを提供
▪ 医療機器メーカーのニーズに合致した柔軟な支援メニューの構築と、適正な料金体系に基づく支援の提供

AMED

医療機関

保健省

ビジネス
パートナー

現地のプレーヤー

協業・連携

提携・協力

開発サポート機関
(ニーズや事業化に専門性のある非営利機関)

デザイン
アプローチの
実施支援

途上国での
ネットワーク
構築

事業戦略の
策定支援

資 料:令和2年度同事業成果報告書
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開発サポート機関の役割・活動内容について外部に発信するため、事業説明会を開
催した

「開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業」のご紹介：
AMEDによるプレゼンテーション
講演 「デザインCoEの構築に向けて」: 東京によるプレゼンテーション

パネルディスカッション 「デザインアプローチを活用した価値創出のために」
: ゲストとマッキンゼーエキスパートによるディスカッション

85名 が参

加

「令和3年度開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業」事業説明会

参加者内訳1 (n=24)：

58%
8%

21%

13%

医療機関

医療機器メーカー

研究機関

その他企業

その他公的機関

1 事業説明会後のアンケート結果より
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持続的な支援体制の構築に向け、開発サポート機関の研究開発に係る進捗状況を
評価するための基準を設定した
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開発途上国・新興国等の保健・医療課題解決に資するより幅広い企業からの
応募を受け付けるため、公募対象の定義の見直しを行った

2021年度1次公募まで 2021年度2次公募

範囲 医薬品医療機器等法第２条第
４項上で定義されている医療機
器及び医療機器プログラム(ソフト
ウェア機能)

現状(左記)に加え、医薬品医療
機器等法上では医療機器の定
義を満たさない医療機器及び医
療機器プログラム(ソフトウェア機
能)も含む

定義 開発途上国・新興国等における
医療ニーズに対応する医薬品医
療機器法上で定義されている医
療機器・医療機器プログラム

開発途上国・新興国等における
医療ニーズの解消に資する医療
機器・医療機器プログラム等

現地の医療制度を考慮し、可能性を示唆する。
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令和3年度の活動概要: 開発事業者向けにコロナ禍に対応した支援活動を継続した
ほか、持続的な支援体制構築のため開発サポート機関への支援を開始した

開発初期
段階支援

▪ 令和2年度に実証した遠隔でのデザインアプローチ手法を用い、コロナ禍が継続する中でも例年通り
高い有効性が見込まれるプログラムを展開

▪ 本年度の採択企業であるLPIXELとBioSeedsが、リモートでのクリニカルイマージョンを通じ、ニーズの
明確化と優先順位付けおよびニーズを基にした試作品開発を行えるよう側面支援

開発後期
段階支援

▪ 2年目のOUIに対して、試作品のユーザビリティ評価の実施、薬事申請に向けた実行計画の策定、
事業化戦略及び研究開発項目、達成目標の立案をサポート

▪ 3年目の帝人ナカシマメディカル、ライトニックスに対して、昨年度に引き続き有効性調査の実施をサ
ポートしたほか、前者に対してはタイFDA申請に向けた書類準備等もサポート

▪ 4年目の栄研化学に対しては、昨年度に引き続き上市に向けた製品の有効性評価や医療機器承
認申請をサポート

開発サポート
機関の
支援

▪ 開発サポート機関として今年度採択された東京大学が、開発事業者に対し適切な支援を提供し、
また自組織の研究開発目標を達成出来るよう、コーチングやデザインアプローチトレーニングの開催を
始めとした支援を提供

▪ 開発初期段階にある開発事業者と開発サポート機関の研究開発目標の着実な達成のため、研究
開発に係る進捗状況の評価基準を設けた上で、同基準に基づき東京大学の進捗を月次で評価し、
必要に応じフィードバックを提供

事業周知

▪ コロナの感染拡大の影響を受け、昨年に引き続き事業説明会・成果報告会をオンラインで開催
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本年度の課題一覧

採択事業者
(研究開発期間) 課題名 開発実施国 事業状況

得られた試作品を基に開発を推進し、
臨床試験による有効性調査を実施
後に上市予定

令和3年度にデバイスの価値を明確
化するための検証試験およびデバイス
設計を実施し、臨床研究等の後に上
市予定

令和2年度で本事業の支援期間が
終了予定であったが、コロナの影響で
令和3年度も継続して上市に向けた
有効性・安全性の評価を実施予定

帝人ナカシマメディカル株式会
社
(令和元年-3年度)

外傷性骨折後変形治癒症例に対する
カスタムメイド治療法

タイ

株式会社
ライトニックス
(令和元年-3年度)

開発途上国のニーズに合わせた樹脂製
簡単ワクチン投与デバイスの開発

タイ

栄研化学株式会社
(平成30-令和3年度)

マラリア原虫感染者発見率向上のため
の種特異的超高感度遺伝子検査シス
テム開発研究

タイ

開発
後期
段階

株式会社
OUI
(令和2年-4年度)

新眼科医療機器スマートアイカメラを用
いた、開発途上国・新興国等における、
予防可能な失明と視力障害の根絶方
法の開発

ベトナム 令和3年度にアプリ・デバイスの試作
品の開発・ユーザビリティ評価を実施
し、上市に向けた製品開発・事業
戦略策定を行う予定

開発
初期
段階クリニカルイマ―ジョンをタイで実施し、

現場のニーズの抽出を行い、 X線画
像診断AIの開発に活用予定

エルピクセル株式会社
(令和3年-5年度)

肺感染症の検出・重症度判定に向け
たX線画像診断AIの開発

タイ

インドにてクリニカルイマ―ジョンを実施
し、現場のニーズを検出システムの開
発に活用予定

BioSeeds株式会社
(令和3年-5年度)

現場使用可能な新型コロナウイルス変
異株RNA検出システムの開発と開発
途上国・新興国での性能評価

インド



Contents

事業概要

①令和3年度の事業設計成果

②令和3年度の開発支援成果

▪ 開発初期段階支援

– LPIXEL

– BioSeeds

▪ 開発後期段階支援

▪ 開発サポート機関支援

▪ 事業周知

次年度に向けて



21

肺感染症の検出・重症度判定に向けたX線画像診断AIの開発

▪ 本研究は、東南アジア諸国における二大
肺感染症である結核とCOVID-19の検
出・重症度判定に向けたX線画像診断AI
開発を目的とする。 特に結核は、東南ア
ジア諸国では慢性的な問題となっており、
診断の標準化がなされていない。AIを活
用し、適切にトリアージすることで、感染拡
大のリスクを最小にすることを目指す。

エルピクセル株式会社

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業

（研究期間： 令和3年度～令和5年度）

研究目的

NTDをはじめとした感染症対策

▪ 現地寄り添いニーズ探索を行い、現地の
医療システムに則した肺感染症トリアージ
AIを開発し、3年以内に東南アジアの法
規制対応をクリアした上で医療機器承認
を目指す。

対象テーマ

今後の
目標

製品や研究課題の概要がわかる
写真や図を挿入ください
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開発初期段階支援：クリニカルイマージョンにおいてタイ内の14施設をリモートで観察し
た

以上14施設約17名に対してクリニカルイマ―ジョンを実施

▪ Central Chest Institute of Thailand  
(Tier 1)

▪ Chalalongkorn Hospital (Tier 1)
▪ Kasemrad Ramkhamhaeng Hospital 

(Private)
▪ Somdejprapinklao Hospital (Tier 1)
▪ Siriraj Hospital (Tier 1)
▪ Police General Hospital (Tier 2)
▪ Ledkrabang Hospital (Tier 3)
▪ Taksin Hospital (Tier 2)
▪ PHC #24 (Krung Thonburi) (Tier 4)

Bang-
kok

Khon
Kaen

▪ Chum Phae Hospital (Tier 2)
▪ Khon Kaen Hospital (Tier 1)
▪ Namphong Hospital (Tier 3)
▪ Tambon Kut Nam Sai Tambon Health 

(Tier 4)
▪ Promoting Hospital (Tier 2)

Nakhon Phanom

Mukdahan

Ubon Ratchathani

Yasothon

Amnat Charoen

Bueng Kan

Sakon Nakhon

Nong Khai

Udon Thani

Nong Bua Lamphu

Mae Hong Son

Lamphun

Kampaeng Phet

Chanthaburi

Si Saket
Ratchaburi

Samut Songkham
Chachoengsao

Ranong

Phangnga

Phuket

Nakhon Si Thammarat

Phatthalung

Songkhla

Narathiwat

Pattani

Chumphon

Prachuap Khilikhan

Phetchaburi

Nakhon Sawan

Maha Sarakham

Uthai Thani

Kanchanaburi

Suphanburi

Samut Sakhon

Samut Prakarn

Bangkok

Nonthaburi

Singburi

Nakhon Pathom

Phra Nakhon Si Ayudhya
Pathum Thani Nakhon Nayok

Chiang Rai

Lampang

Chiang Mai

Phayao

Uttaradit

Phrae

Sukhothai

Phitsanulok

Phichit

Tak

Chainat

Ang Thong

Surat Thani

Trang

Krabi

Satun

Loei

Nan

Phetchabun

Lopburi

Saraburi

Chonburi

Trad

Rayong

Sa Kaeo

Phachinburi

Buriram Surin

Nakhon

Ratchasima

Chaiyaphum

Khon

Kaen

Kalasin

Roi Et

Yala

タイの中でも結核患者数が多い上位2地域に絞ってク
リニカルイマ―ジョンを実施した

1Includes both new and relapse patients; during the period of October 1, 2020-March 31, 2021
2Number of medical specialists in the pulmonary and pulmonary critical care group in 2020
3Number of medical specialists in the general radiology group in 2020
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開発初期段階支援：リモートでのクリニカルイマージョンを通じて、現地ニーズの特定・
優先順位付けに成功した

優先順位付け
されたニーズ
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現場使用可能な新型コロナウイルス変異株RNA検出システムの開発と開発途上国・新興国で
の性能評価（インド）

▪ 感染症の感染拡大防止には、感染の疑い
のある人を特定し隔離すること。

▪ インドにおいて実現できていない、現場で短
時間に大量の検査を可能とするポリメラーゼ
連鎖反応（PCR) と同等の信頼性がある
検査が求めらる。

BioSeeds株式会社

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業

（研究期間： 令和3年度～令和５年度）

研究目的

▪ 令和３年度：デザインアプローチによる臨床
現場のニーズ探索と特定

▪ 令和４年度：短時間に大量検査を実現
するRNA増幅法と検出法（多検体測定シ
ステム含む）の開発と性能評価、現地生
産・販売体制の構築

▪ 令和５年度：現地の許認可取得とサービ
ス提供開始（第３QT予定）

対象テーマ

今後の
目標

NTD（neglected tropical diseases）
をはじめとした感染症対策

既存システム

ポリメラーゼ連鎖反応(PCR)の検査は、高額な検査
機器、専用ラボ、長い分析時間が必要

新システム

現場で信頼性あるRNAウイルス検査が、短時
間で可能
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開発初期段階支援：クリニカルイマージョンにおいてインド内の15施設をリモートで観察
した

Maharashtra

Rajasthan

Karnataka

Kerala

Delhi

Uttar Pradesh

West Bengal

Odisha

Chhattisgarh

Andhra Pradesh

Tamil Nadu

1 Maharashtra (Mumbai) 130M 7M 111 199 310 711 2492 3203

2 Kerala 35M 5M 50 134 184 1280 2062 3342

3 Karnataka (Bengalore) 70M 3M 74 136 210 2842 7842 10684

地域

PCR検査研究室数(病院含む)

公立 私立 合計

病院数

公立 私立 合計
コロナ患
者数人口

インドの中でもコロナ患者数が多い地域のうち2つに絞ってクリニカルイマ―ジョンを実施した

▪ Gold Pathlab
▪ Maru Hospital
▪ Kevalya Hospital
▪ My Health Clinic
▪ Thunga Hospital
▪ ESIS Hospital

Mumbai

Bangalore

▪ Dr. Shilpa’s Clnic & Diagnosis 
Centre

▪ Neno Hospital
▪ Amika Clinic
▪ BMJ Hospital
▪ Govt Public Health Vare Centre
▪ Victoria Hospital
▪ Yeshwanthpur UPHC
▪ Mathtthikere UPHC
▪ Suberdarpalya UPHC
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ニーズステートメントに落とし込み、優先順位付けを行った

社外秘

25のニーズステートメントに気づきを落とし込み、優先順位付けを開始
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▪ タイ王国のようなマラリア中・低蔓延国では、
従来検査法では検出できないような低原虫
濃度感染者が多い。

▪ それら感染者の検出が可能である高感度種
特異的検査法Malaria-LAMPの実用化を
目指す。

▪ これまでに評価した新システムについて、タイ
王国のサーベイランスで有効性評価試験を
実施する。

研究目標

▪ 新旧のシステムの基本性能比較

– 実験室レベルで同等の性能を確認

▪ 旧システムの臨床評価(タイ)。

– 8割程度の検体収集完了(今後
LAMP測定予定)。

▪ タイでの臨床評価完了。

▪ 本研究の成果を外部公表。

▪ さらなるエビデンスの蓄積。

▪ 新システムの要素のうち、優先度の高い補助
ツールから順に開発。

▪ タイ以外への展開も図る。

研究成果

今後の
展望

3種のMalaria-LAMP試薬
Pan:マラリア5種を検出
Pf:熱帯熱特異的に検出
Pv:三日熱特異的に検出

安価、ロバストな
LAMP装置

旧システム

クリニカルイマージョン
ユーザビリティー評価

新システム
サーベイランスでの使用に適したシステムへの改良

▪ 装置構造の細かな見直し
▪ 検体採取、検体管理の簡易化
▪ 操作補助ツールの改良および新規開発

開発後期段階支援：課題実施内容-栄研化学株式会社生物化学第二研究所

（研究期間： 平成30年度～令和3年度）

マラリア原虫感染者発見効率向上のための種特異的超高感度遺伝子検査システム開発研究（タイ）
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開発後期段階支援：課題実施内容-株式会社ライトニックス

開発途上国におけるワクチン接種に伴う課題を解決する
医療デバイスを開発する事で、開発途上国のワクチン接
種率を向上させ、死亡率の改善に貢献する。
▪ 皮内投与によるワクチン投与量削減
▪ 簡単ワクチン投与デバイスによる施術簡便化
▪ 焼却処理可能による廃棄コスト削減
▪ 以上3点によるワクチン接種コストの低減

（研究期間： 令和元年度～令和４年度）

研究目標

初年度の現地ニーズ調査結果に基づき、デバイスの設計
開発を実施した。
・深度コントロール機構の検討
・投与完了フィードバックによる使用性向上
・使用後の針先格納による安全性向上

タイにおける事業化の検討
・タイ製薬メーカーとの関係構築、
潜在的パートナーシップの構築

・適用ワクチンの検討
・現地製造業者の探索、協業検討

・実ワクチンを用いた医薬品前臨床試験の実施。
・タイでの医療機器承認申請。
・製薬メーカーとの協業による実ワクチンを
用いた臨床試験の実施。

・タイでの組合せ医薬品承認申請および上市。

研究成果

今後の
展望

機能改善モックアップ写真
・0.1mLの皮内投与
・穿刺深度コントロール機構
・ワンアクション投与機構
・投与完了時フィードバック機構
・使用後の針格納機構

タイ製薬メーカーとの協業交渉

ラットへの皮内投与検証

開発途上国のニーズに合わせた樹脂製簡単ワクチン投与デバイスの開発（タイ）
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開発後期段階支援：課題実施内容-帝人ナカシマメディカル株式会社

（研究期間： 令和元年度～令和3年度）

▪ 初年度に実施したクリニカルイマージョンにおいて、
医師と企業（エンジニア）の頻繁、かつ密な連
携が可能となるアプリケーションソフトのニーズが
明らかとなった

▪ 実際に現地整形外科医が試用可能なレベルま
でアプリケーションソフトの開発を実施した

プロトタイプ版アプリケーションソフト

カスタムメイド治療法（上肢変形矯正術）

研究成果

▪ 難易度の高い変形矯正術を誰でも実施可能
な簡易手術となるよう三次元画像診断、カスタ
ムメイド治療法の基礎を現地に確立し、提供
可能な医療が限られる地方都市においても、
本治療法により臨床成績の向上に大きく貢献
すること

▪ プロトタイプ版を基に開発を推進し、臨床試験
による有効性調査を実施する

▪ タイFDA申請に向けた有効性、安全性評価資
料作成を完了する

▪ 現地協力機関に技術移管を行い、具体的な
技術、製品の現地事業化を目指す

研究目標

今後の
展望

カスタムメイド手術ガ
イドを用いた骨切

カスタムメイドプレートを
用いた矯正、内固定

術前
左肘の変形

術後
良好に矯正

外傷性骨折後変形治癒症例に対するカスタムメイド治療法（タイ）
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新眼科医療機器スマートアイカメラを用いた、開発途上国・新興国等における、予防可能な失明と視力障害の根絶方法
の開発（ベトナム ）

「ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（UHC）の促進・普及」「
NTDをはじめとした感染症対策」

株式会社OUIが発明・開発したSECはiPhoneアタッチメン
ト型医療機器であり、iPhoneに接続して眼科診察をどこで
も/安価に/誰でも簡単に可能とした画期的な発明である。

バイオデザインアプローチに基づくベトナムでのニーズ探索結
果に基づき、SECを活用した、ベトナムにおける予防可能な
失明と視力障害の根絶に寄与するモデルの構築を目指して
事業推進中。

（研究期間： 令和2年度～令和4年度）

研究目標

本研究は、バイオデザインアプローチに基づき、Smart Eye 
Camera(SEC)を活用した新しい眼科診療モデルをベトナ
ムで開発し、実用化にまでつなげることによって、これまで眼
科医療にアクセスできないまま白内障などの眼科疾患によっ
て失明・視覚障害に陥っている貧困層の患者を炙り出し、
彼らを適切な治療につなげる事で、「ユニバーサル・ヘルス・
カバレッジの促進・普及」「NTDをはじめとした感染症対策」
に寄与するものである。
2021年度は、2020年度に実施したニーズ探索に基づき
、コンセプト開発を行い、ユーザーテストを経て実行計画を
策定、実行計画に基づいて事業を推進した。

最終年度となる2022年度についても、実行計画に基づき
、研究目標達成に向けて事業を推進していく予定。

研究成果

今後の
展望

開発後期段階支援：課題実施内容-OUI
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開発サポート機関：研究開発内容-東京大学

（研究期間： 令和3年度～令和7年度）

バイオデザインアプローチを用いた開発途上国・新興国の公衆衛生の課題解決に貢献する医療機器開発サポートシステム「グローバル・バイオデザ
イン」の確立

国内医療機器メーカー等による開発途上国・新興国のニーズに合致した医療機器開発・展開を促進するため、 「デザインアプ
ローチの実施支援」「事業戦略の策定支援」「新興国でのネットワーク構築、情報アクセスへの支援」からなる医療機器開発サ
ポートシステムを構築し、継続的に支援を行う仕組みを実現させる

研究開発目標

令和3年度の研究成果

バイオデザイン等のデ
ザインアプローチに係
る開発手法

今後の展望

事業戦略の策定

海外・国内ネットワー
クの構築

情報アクセスとその活
用

▪ これまでのコンサルティング経験を踏まえ、事業戦略策定
に向けた支援方法は習得済み

▪ 東京大学バイオデザインの専⾨家ネットワーク、CDIM・
CDI Asia、メプラジャパンとの連携により、インド・タイにつ
いてはすでに現地パートナーと関係構築を開始

▪ 東京大学バイオデザインの専⾨家ネットワーク、CDIM・
CDI Asia、メプラジャパンとの連携により基本的な情報
収集能力は担保出来ている

▪ 新興国における医学・規制等のエキスパート招聘（ネット
ワーク構築）については、令和3年度採択事業者に対す
る支援を通じて、引き続き手法の体系化・習得を図る

▪ タイ・インド以外については開発事業者のニーズに合わせ
現地医療機関、⺠間事業者、政府関係機関等との連
携今後ネットワークを拡充する

▪ タイ・インド以外については開発事業者のニーズに合わせ
上市段階における各種の申請条件や規制についての情
報等の収集ネットワークを拡充する

▪ 市場概観調査=> クリニカルイマージョンのターゲット設定
=>現地エージェント企業との調整の流れは習得済み

▪ 採択事業者との協議を通じた技術的実現可能性・研究
資源の割当て（コミットメント）の検証の流れは習得済
み

▪ 経験に基づき、コンセプト作成支援の基本的能力は担保

▪ クリニカルイマージョン実施時の体制強化のため、CDIMと
のより一層の連携、必要に応じて人員の拡充を図る

▪ クリニカルイマージョンの期間と密度を改善の上、クリニカル
イマージョン期間中のワークショップ設計を強化する

▪ モックアップの作▪ 初期的な試験の実施やユーザビリティ
検証にかかる検証や実施は今後手法を習得していく
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東京大学とのクリニカルイマージョンに係るミーテイング実施状況
10月19日のデザインアプローチトレーニングの様子（東京大学にて）
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事業概要

①令和3年度の事業設計成果

②令和3年度の開発支援成果

▪ 開発初期段階支援

▪ 開発後期段階支援

▪ 開発サポート機関支援

▪ 事業周知

次年度に向けて
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3月: 成果報告会(オンライン) - オンラインでの成果報告会を実施し、コロナ共生下の
事業成果を普及した

特別講演 「デザインアプローチを用いた医療機器開発の持続的な事業価値の創出」:
マッキンゼー・アンド・カンパニーによるプレゼンテーション

成果発表とディスカッション: 開発事業者とゲストによるディスカッション

205名
が参加

成果報告会 「コロナ共生時代のデザインアプローチによる開発途上国での医療機器開発の展望」

100%
がオンラインでの開
催継続(対面開
催との併用含む)
を希望
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成果報告会事後サーベイ結果(1/2): 参加者のプロファイル

参加者の構成; N=56, %

所属

職種

イベント
の認知

資 料: 2022年3月、成果報告会参加者アンケート (N =56)

参加のきっかけ(目的)

25% 8% 5% 20%2%

21% 16% 16% 11%11% 25%

54% 18% 9% 20%

その他2AMEDホームページ

メルマガ・メーリス 友人・知人の紹介

医療機器メーカー
▪ バイオデザインについて調べていたところだったため良いタイミング

だったから
▪ 海外市場への医療機器開発・販売展開について、多方面から

の視点で考えたかったから
▪ 本補助事業の調査、情報収集

公的機関
▪ デザインアプローチに興味があったから
▪ 医療技術開発支援活動の参考としたい

その他(医療機器メーカー以外の企業・公的機関等)
▪ 現在のコア技術との接点を求めて参加
▪ 機器開発プロセスにおいてデザイン思考が効果的なところを具体

的に知りたかった
▪ バイオデザインを活用した事例の情報収集（自社の活動でも活

かせる気づきを得るため）

▪ 医療機器メーカーにおいては、事業の認知から実際の応募の検討に至るまで様々な検討段階の企業が参加
▪ それ以外ではバイオデザインの手法やデザイン思考を用いた機器開発、途上国での開発に関心を寄せた企業等が参

加

1 電子機器製造メーカー、コンサルタント、製造メーカーなど
2 部署の案内、東北大学など

研究機関

医療機器メーカー

公的機関

医療機関 その他1

医療従事者

事業開発 研究者

マーケティング・研究開発

エンジニア

その他
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成果報告会事後サーベイ結果(2/2): イベントへの満足度(全体)

資 料: 成果報告会参加者アンケート (N = 63)

520 1 3 4 6

質問

成果報告会を通じて新
しい学びになりましたか

本成果報告会は今後の
ご自身の活動に有用で
すか

成果報告会を通じて、本
事業にご興味を持たれ
ましたか

平均スコア

最大値平均値最小値

5.1

5.2

5.0

講演・ディスカッション内容へのコメント(抜粋)

良かった点

▲ 各企業からの実際の取組内容と課題、その総
括の話があった点

▲ 開発初期と後期の事例をそれぞれ報告を聞け
たのが良かった

▲ 新しいコンセプトの製品開発に関する他メーカの
視点やご意見を聞くことができ、大変参考になっ
た

▲ プレゼン形式とディスカッション形式がバランス良く
配置されていた

▲ 具体的な情報を知ることができた（例えば、計
画/実績の進捗スケジュールなど）

▲ コロナ禍の中でどのような点が課題となり、それに
対応したかが分かった

▲ 現地・現場での実際の使用者によるご意見の
大切さとそこからの組立が重要であることがよく
理解できた

▲ 単なる成果報告ではなく、質疑を通じて苦労し
た点や大切な点が改めてわかり良かった

改善できる点

▼ 事業紹介と成果報告があるので、成果報告の
内容をもう少し詳しく聞きたかった

▼ 音声が途切れてしまっていてわかりずらいところが
散見された

▼ ビジネスとしての収支の事例が知りたい

1 最小限のコストで行うイノベーション

▪ 各企業が自身で成果につ
いての発表があったことが実
際の声がきけて有用であっ
た

▪ コロナ共生下での学び・成
果について参加者からも高
い評価を得られた

▪ 成果報告だけでなく、実際
にどのような苦労や工夫が
あったのかについて質疑応
答のディスカッションの中で
触れられていた点が有効で
あった
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次年度以降、開発事業者の持続的な支援体制の構築に向けた事業設計を継続する

詳 細

Center of 
excellence 
(CoE)の構築

▪ 開発サポート機関である東京大学バイオデザイン部⾨が長期的に持続
可能な支援体制の中核を担っていくために必要な機能・支援体制構
築に向けた仕組みの更なる検証

– デザインアプローチを用いた製品開発手法

– 新興国・途上国における一連の製品開発プロセスの中で、企業に
とって支援が必要な業務の実施手法

– 新たな開発手法による支援を企業が継続的に活用するための仕組
み(支援提供時の収益形態を含む)

▪ 本年度の事業実施内容を踏まえ、開発事業者からのフィードバックを活
かしながらCoEとしての支援の充実化を目指す

事業周知の拡
大

▪ 開発途上国・新興国での製品開発・デザインアプローチの活用を後押
しする上で、本年度の活動成果を踏まえた事業周知の拡充を検討

– 大人数の参加を可能とするオンラインでのイベント開催

– 相談会など事業に興味を持った企業との接点を持てるような工夫を
検討

詳細次項



本年度の事業実施内容を踏まえ、開発事業者からのフィードバックを活かしながらCoE
としての支援の充実化を目指す

デザインアプローチ業務
デザインアプローチ以外の

事業戦略やネットワーク構築等の支援業務

▪ デザインアプローチの各ステップにおける、主要なイベ
ントや期待成果物作成のサポート

– クリニカルイマ―ジョン

– ニーズステートメントの作成

– コンセプト作成

– プロトタイプの構築

– ユーザビリティ検証

など

▪ 開発テーマに関連する医学、規制等のエキスパー
トを招聘および実践ノウハウの提供

▪ アジア各国のバイオデザイン事業者や、医学学会、
東南アジア進出支援で実績のある医療系企業と
のネットワークの活用

▪ 上市段階における各種の申請条件や規制につい
ての情報収集・提供

など

サポートに関する開発事業者の感想とニーズ

 バイオデザインに関するコーチングやニーズステートメントの作成の過程での支援に関して、十
分な支援を受けられて満足と感じている。

 特に、クリニカルイマ―ジョン実施のための医療機関等へのアクセスに関して開発事業者自
身では行うことはできないものとして価値が高いと受け止められている。

 R＆Dに重点を置いているフェーズだったが、事業開発に関しても今後はより手厚い支援を
期待している。


