
1 
 

（報告様式４）                                   

【16he1302023h0002】 

平成 29 年  5 月 26 日 

 

 

平 成 2 8 年 度  委 託 研 究 開 発 成 果 報 告 書 

 

 

I. 基本情報 

事  業  名 ：医工連携事業化推進事業 

     Development of Medical Devices through Collaboration between Medicine and  

  Industry 

 

研究開発課題名：世界初の人工気管の製品化事業 

      Produced tracheal product manufacturing for the first time. 

 

研究開発担当者  

所属 役職 氏名：第一医科株式会社 代表取締役 林 正晃 

  DAIICHI MEDICAL CO.,LTD. Masaaki Hayashi CEO. 

      

実 施 期 間：平成 28年 4月 1日 ～ 平成 29年 3月 31 日 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
人工気管の承認申請に必要な要素として生物学的安全性試験を完了し、「治験の結果」「QMS に基 

づく量産体制の構築」「滅菌バリデーションおよび試作と量産機器の性能評価」を残すのみとなった。 
試作機開発(①)として、京都大学の製造手順を確認し、第一医科と外注先企業で二次試作の製造を実

施している。第一医科 QMS 体系下で試作設備を開発設計し、骨格の二次試作を行った。薬事戦略(②)
として、GLP 生物学的安全性試験の不足分を充足し治験については契約を含めた実施体制を構築し

た。治験の計画と実施可否について PMDA から妥当との評価を得て 2 施設で IRB 審査を実施して

いる。機器の性能評価については実施内容を確定し、試験準備を進めている。知財戦略(③)として、

京都大学と保有特許について優先的実施許諾を確保した。特許事務所とコンサル契約を結び、特許

化可能要素検討及び知財戦略を整理した。販売戦略(④)として、保険戦略について厚生労働省経済課

等に相談し、QOL 評価を収集する治験計画とした。キードクターへのヒアリングや DPC データベ

ースを活用した適応疾患の分析を行った。 

 

Complete biofilm analysis as the factors required for approval of tracheal prosthese, and 

was only "results of study" "establishing mass-production facilities that are based on QMS" 

"performance evaluation of the sterilization validation, trial production and mass production 

device". 

As development of prototype model((1)), confirms the procedures for manufacturing kyoto 



2 
 

university, and will be manufacturing the second prototype FirstImage medical and primary 

engineering company. 

Developing and design prototype testing under the third 1 QMS clinical laboratory, and performs 

a second skeleton test. 

As pharmaceutical strategy((2)), satisfy the GLP-biological stability test shortage, and 

established implementation system including contract for study. 

Providing a clinical evaluation the PMDA with appropriate of clinical-trial plan and 

feasibility of performing, and implementing IRB reviews 2 facilities. 

The performance evaluation of the instrument is made to confirm the content of the test and 

prepare for the test. 

As intellectual property strategy((3)), establish a preferential coverage for kyoto 

university and culture patents. 

Patent office and consultation contract is connected, and arranged the patent-elements study 

and intellectual property strategy. 

As sales strategy((4)), consult with the ministry of health and welfare, etc. for the strategy 

of insurance policy, and was study plan that will collect QOL assessments. 

The key questionnaire was used to evaluate the analysis of the diseases that were based on  

the proceedings and the DPC and d data. 
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（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 該当なし 
 
（４）特許出願 

 該当なし 


