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 マーケティングの世界で古くから使われている格言

「ドリルを買いに来た人が欲しいのはドリルではなく ・・・・・・・ 」

「顧客・ユーザは自分が何が欲しいのかわかっていない」

「昨年、4分の1インチ・ドリルが100万個売れたが、これは人びとが4分の1イン
チ・ドリルを必要としたからでなく、・・・・」

（「マーケティング発想法」 セオドア・レビット）
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「顧客・ユーザは自分が何が欲しいのかわかっていない」

（出典:https://esaura.jp/ux-blog/how-to-identify-users-potential-needs）
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「顧客・ユーザは自分が何が欲しいのかわかっていない」

（出典:https://esaura.jp/ux-blog/how-to-identify-users-potential-needs）
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ジョハリの窓

自分は知っている 自分は気付いていない

他
人
は
知
っ
て
い
る

「開放の窓」 「盲点の窓」

他
人
は
気
付
い
て
い
な
い

「秘密の窓」 「未知の窓」

客
観
的
な
視
点

主観的な視点
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「顧客・ユーザは自分が何が欲しいのかわかっていない」



臨床現場ニーズからの医療機器開発

今、20年前にタイムスリップして、
次のような医療現場のニーズを聞いたとしたら…

「消化管の奧を簡単に観察できると便利なのだけど…」

「海外の名医に手術してもらいたいのだけど…」

「痩せたいのだけど、薬はあまり効かないし、手術は嫌だし…」



（BIODESIGN ポール・ヨック他 日本語翻訳版より改変して引用）

臨床現場問題:血管内治療において、ステント拡張時に生じる塞栓子
（動脈硬化プラークの破片など）によって下流に塞栓が発生する

needs:塞栓症を
生じないステント

網目を塞いだ
カバードステント

塞栓子の発生
を抑制する薬剤

を塗布した
ステント

塞栓子を接着す
るステント

新たな拡張方
法を有する

ステント

網目を塞いだ
カバードステント

血管内治療（IVR）の現場のニーズ



ニーズ・ドリブンの医療機器開発

needｓ Aneedｓ A

wants Awants A

Product
seedｓ A
Product
seedｓ A

seedｓ A’seedｓ A’

NEEDSNEEDS

needｓ Bneedｓ B

needｓ Cneedｓ C

needｓ Dneedｓ D

seedｓ Bseedｓ B

seedｓ B’seedｓ B’

seedｓ Cseedｓ C

seedｓ C’seedｓ C’

seedｓ Dseedｓ D



製造販売業者

製造業者

医療従事者

工学系研究者

起業家

立場や目的の製品によって臨床現場ニーズへのアプローチは異なる

臨床現場ニーズへのアプローチ

クラスⅢ、Ⅳの
治療系医療機器

クラスⅡ程度の
診断系医療機器

クラスⅠ

雑品

臨床現場で自ら観察する

医療従事者から直接ヒアリング

ニーズ発表会・サイトなど



ここまでのまとめ

 臨床現場ニーズは医療機器開発の原点

 臨床現場ニーズは多様

 ニーズの見極めとコンセプトの創造が成功のカギ

 医療機器開発への情熱があれば医療従事者のとの面談は怖くない



本日の講義内容

臨床現場で医療従事者と一緒に医療機器開発をする人材を育成する

 ウォーミングアップ（医療機器とは）

 臨床現場ニーズについて考える

 人材育成
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BIODESIGN (Stanford Univ.)
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Fogarty Institute for Innovation  (El Camino Hospital)
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Medical Device Center (Minnesota Univ.)



• ベンチャー企業がチャレンジし、開発リスクを負う

• ベンチャーに投資し、買収するVCや大手メーカーの目利きがいる

• 起業家のための人材育成システムが整備されている

• ベンチャー企業の支援環境が整備されている

• 医療機器関連ベンチャー企業の絶対数が多く、大きなクラスターを形成している

• 起業しようとするフリーの人材が豊富

• 臨床現場ニーズ起点の開発

• ダイバーシティーのあるメンバーとのチーミング（Teaming）を重要視

• ネットワーキングの機会が豊富

米国型エコシステム
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• 日本社会は、チャレンジや失敗に対して不寛容

• 医療従事者・研究者の雇用環境やメンタリティーが異なる

• 医療機器開発関係者の人材流動性は低い

• 起業を目指すフリーの医療機器開発人材（特に医師）が少なく、医療機器
開発起業家育成プログラムが整っても、起業候補者を集めるのは容易ではな
い

• 起業家育成プログラムへの企業所属の受講生も少なくなく、所属組織に戻った
際の業務において、その経験を十分には活かしきれない

• ベンチャー企業への支援環境は未だ不十分

• 医療機器関連ベンチャー企業の絶対数が少ない

日本で米国型エコシステムがすぐには浸透しない理由
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日本型エコシステム

 失敗に不寛容な社会
 工学系人材の大手企業･

アカデミアへの集中
 医師は医療に専念
 起業環境･人材の不足

 現場ニーズ起点開発
 ベンチャー企業のリスク負担
 起業人材育成環境
 ベンチャー企業支援環境
 多様な人材とのチーミング

米国のベンチャー企業成功の背景 日本固有の環境や考え方



日本型医療機器クリエーター・
開発統括者の育成

 現場ニーズ起点開発
 産学・医工が臨床現場で協働
 アカデミアと企業の多様な人材のチーミング
 アカデミアがリスクを負い産官が支援する環境

“日本型エコシステム”



メディカル・デバイス・プロデューサー（MDP）

• 企業または大学・研究機関・病院所属
• プロダクトMgr(目利き)＋プロジェクトMgrの役割
• 臨床現場中心（ニーズドリブン）の開発
• 医療従事者・企業・アカデミアとチームを編成し、

ニーズ探索から製品化までを統括
• 知財・保険適用・薬事・事業戦略知識
• 工学・医学の基礎知識
• 医療関係者とのコミュニケーション能力
• チームビルディング・チームマネジメント能力

メディカル・デバイス
・プロデューサー (MDP)

企業・アカデミアでの
基礎研究技量・経験

医療機器
開発の経験

工学系研究者の医療機器
開発者としてのスキルピラミッド

MDPの要件と資質MDPの要件と資質

48

医師との
連携経験

チームマネジ
メント経験

イノベーター

医療機器
開発の知識



初期開発段階の実践経験に重点を置いた３つのコース
（１）拠点の特色＝人材育成 MDP育成プログラム

【医療機器開発プロセスと人材育成プログラムの各コース内容】

ニーズ／課題 アイデア／コンセプト 試作品 開発
候補品 申請非臨床

／臨床

＜エントリーコースⅠ（約４か月）＞
「デザイン思考」等の思考法のフレームワーク、行動観察、ラピッドプロトタイピン

グ等のＷＳ及びハンズオンセミナーを通し、ニーズ探索・コンセプト創造のプロセ

スの基礎を習得

＜エントリーコースⅡ（約6か月）＞

臨床現場見学からニーズ探索、コンセプト創造、試作品創出までを模擬実践

知財戦略策定WS・マーケティングWS・薬事模擬相談・保険適用模擬相談

＜アドバンストコース（２~3年）＞

臨床現場見学からニーズ探索、コンセプト創造、試作品創出までを実践

医療従事者や各専門家とのチーミングにより初期開発を経験

基
礎

模
擬
実
践

エントリーコースⅠのみの受講も可能

エントリーコースⅠの修了者を対象

エントリーコースⅠ・Ⅱの修了者または
同等の知識・経験のある方を対象

ニーズ/課題
【情報収集】

ニーズ/課題
【探索】

臨床現場見学 提供価値分析

アイディア/
コンセプト創造

プロトタイピング

ニーズ/課題
【精査】 試作品創出 開発候補品

創出

実
践
(OJT) 49



次世代医療機器連携拠点整備等事業

神戸大学 次世代医療機器

tyasuda@med.kobe-u.ac.jp


