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( 1 )  審 査 経 緯  

 博 士 論 文 審 査 の 経 緯 を 以 下 に 示 す 。  

  2 0 2 2 年 11 月 2 6 日   予 備 審 査 会   

  2 0 2 2 年 11 月 2 6 日   教 室 会 議 受 理 決 定   

  2 0 2 2 年 1 2 月 2 2 日   先 進 理 工 学 研 究 科 運 営 委 員 会 受 理 決 定  

  2 0 2 3 年 1 月 2 8 日    公 聴 会  

  2 0 2 3 年 2 月 6 日    審 査 分 科 会  

  2 0 2 3 年 2 月 2 5 日    先 進 理 工 学 研 究 科 運 営 委 員 会   

 

( 2 )  論 文 背 景 ・ 内 容 ・ 評 価  

近 年 、 日 本 医 療 研 究 開 発 機 構 （ A M E D） 等 に よ っ て 医 工 連 携 に よ る 医 療 機

器 開 発 が 推 奨 さ れ て い る 。 し か し 、 実 態 と し て 医 工 連 携 の 浸 透 度 は 定 か で な

い 。 個 別 の 連 携 事 例 の 紹 介 や 政 策 論 に 関 す る 報 告 は 存 在 す る も の の 全 体 像 を

示 し た 実 態 調 査 報 告 等 は 見 つ か っ て い な い と い う の が 実 状 で あ る 。 こ の 現 状

に 対 し 、 申 請 者 は 、 関 連 医 学 会 と 企 業 が 予 め 連 携 し て 革 新 的 医 療 機 器 の 適 正

な 使 用 を 目 指 し て 策 定 さ れ て い る 「 適 正 使 用 指 針 」 と い う 文 書 に 着 目 し 、 過

去 1 0 年 間 に お け る 革 新 的 医 療 機 器 の 保 険 収 載 全 数 に 対 し 、適 正 使 用 指 針 を 介

し た 学 会 連 携 の 品 目 割 合 を 定 量 的 に 示 し 、 本 邦 に お け る 学 会 連 携 の 全 体 像 を

明 ら か に し て い る 。 さ ら に 、 学 会 連 携 が 必 要 と 考 え ら れ る 医 療 機 器 の 特 性 も

明 ら か に し て お り 、 今 後 、 医 療 機 器 開 発 を 目 指 す ベ ン チ ャ ー 等 の 企 業 に お け

る 、 い わ ゆ る 「 開 発 ガ イ ド 」 に な り 得 る 有 用 な 研 究 結 果 が 示 さ れ て い る 。 ま

た 、 従 来 か ら の 医 療 機 器 開 発 の 課 題 と し て 、 当 該 医 療 機 器 の 関 連 す る 診 療 報

酬 点 数 の 予 見 性 の 低 さ が 指 摘 さ れ て お り 、 申 請 者 は 診 療 報 酬 点 数 （ 技 術 料 ）

の 観 点 か ら 研 究 を 進 め 、 予 見 性 向 上 に 取 り 組 ん で い る 。 近 年 、 特 に 注 目 さ れ

て い る ロ ボ テ ィ ク ス や S a M D（ S o f t w a r e  a s  a  M e d i c a l  D e v i c e）と い っ た 新 し い

モ ダ リ テ ィ は 新 た に 技 術 料 の 設 定 が 必 要 な 区 分 C 2 と い う カ テ ゴ リ ー で 評 価

さ れ る ケ ー ス が 多 く 、 技 術 料 を 研 究 対 象 と し た 点 に お い て も 本 研 究 は 興 味 深

い 。 過 去 1 0 年 間 の 革 新 的 医 療 機 器 （ 区 分 C 2） を 学 会 連 携 の 有 無 で 分 け 、 企

業 に よ る 申 請 点 数 に 対 し て 最 終 的 に 厚 生 労 働 省 が 決 定 す る 点 数 へ の 反 映 率

（ 決 定 点 数 ／ 希 望 点 数 比 ） を 算 出 し 、 群 間 比 較 し た 結 果 を 示 し て い る 。 現 在

も 技 術 料 の 算 定 過 程 は 開 示 さ れ て お ら ず 、ま た 計 算 ル ー ル も 存 在 し な い た め 、

こ の 反 映 率 デ ー タ も 医 療 機 器 開 発 を 目 指 す 事 業 者 等 に と っ て 非 常 に 有 用 な デ
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ー タ と な り 得 る 。加 え て 、製 造 販 売 承 認 か ら 保 険 収 載 ま で の 日 数 に 関 し て も 、

学 会 連 携 に よ る 早 期 保 険 適 用 の 可 能 性 が あ る こ と を 示 し て い る 。 さ ら に 、 公

表 論 文 等 を デ ー タ ソ ー ス と し て テ キ ス ト マ イ ニ ン グ の 手 法 を 活 用 し た 質 的 分

析 に よ っ て 、 適 正 使 用 指 針 を 介 し た 学 会 連 携 の 理 由 や 利 点 も 示 し て い る 。 分

析 結 果 と し て 、 学 会 連 携 は 適 正 な 診 療 報 酬 点 数 を 取 得 す る 目 的 だ け で な く 、

革 新 的 医 療 機 器 の 社 会 実 装 を 目 指 し た 連 携 の 結 果 で あ る と の 結 論 を 導 い て お

り 、今 後 の 医 療 機 器 開 発 に お け る 学 会 連 携 の 必 要 性 や 活 用 法 を 提 案 し て い る 。 

2 0 2 2 年 11 月 2 6 日 の 予 備 審 査 会 で は 、 1 )  革 新 的 医 療 機 器 （ 区 分 C 2） を 層

別 化 し て 分 析 を 深 め る こ と 、2 )  外 資 系 企 業 の 連 携 比 率 が 高 い こ と に 関 す る 考

察 を 追 記 す る こ と 、 3 )  希 望 点 数 か ら 決 定 点 数 へ の 反 映 率 が 1 0 0 %を 超 え る 製

品 に 関 す る 考 察 の 追 加 を 行 う こ と 等 に 関 し て 指 摘 が な さ れ て い る 。1 )  に つ い

て は 第 2 章 に て ク ラ ス 分 類 や 診 療 領 域 別 の 層 別 分 析 の 結 果 が 追 加 さ れ 、 第 3

章 で は 臨 床 上 の 有 用 性 の 観 点 で 評 価 指 標 の 分 析 が 追 加 さ れ た 。2 )  に つ い て は 、

第 3 章 に て ク ラ ス 分 類 に よ る 層 別 分 析 の 結 果 を 参 照 し た 考 察 が 追 記 さ れ た 。

3 )  に つ い て も 、 第 3 章 に て 該 当 医 療 機 器 の 特 定 と 1 0 0 %超 の 理 由 に 関 す る 考

察 が 追 記 さ れ た 。 そ の 後 、 2 0 2 3 年 1 月 2 8 日 に 公 聴 会 が 実 施 さ れ 、 主 査 、 副

査 の コ メ ン ト に 対 し て も 博 士 論 文 で 加 筆 さ れ て い る こ と を 確 認 し た 。  

以 上 、 本 研 究 は 、 医 療 機 器 開 発 で 推 奨 さ れ る 医 工 連 携 に 関 し て 、 レ ギ ュ ラ

ト リ ー サ イ エ ン ス 研 究 に お い て も 注 目 さ れ て い る 適 正 使 用 指 針 に 着 目 し 、 こ

れ ま で 全 体 像 が 把 握 で き て い な か っ た 本 邦 の 医 療 機 器 開 発 に お け る 医 工 連 携

の 実 態 を 明 ら か に し た 点 で 独 創 性 の 高 い 研 究 と 考 え る 。 ま た 、 学 会 連 携 の 有

無 や 、 医 療 機 器 の ク ラ ス 分 類 や 使 用 さ れ る 診 療 領 域 、 臨 床 上 の 有 用 性 や 評 価

指 標 等 、 医 療 機 器 の 特 性 を 層 別 化 し て 診 療 報 酬 点 数 （ 技 術 料 ） 算 定 と の 相 関

性 を 分 析 し 、 さ ら に 質 的 分 析 法 に よ っ て 、 適 正 使 用 指 針 を 介 し た 学 会 連 携 の

利 点 や 活 用 法 を 示 し た 本 論 文 は 今 後 の 医 療 機 器 開 発 促 進 に 貢 献 し 得 る も の と

高 く 評 価 で き る 。 予 見 性 の 低 い 保 険 適 用 プ ロ セ ス に 対 し 定 量 的 な 分 析 を 実 施

し 、 革 新 的 医 療 機 器 の 早 期 の 社 会 実 装 に 向 け た 適 正 使 用 指 針 の 活 用 等 に よ る

学 会 連 携 の 提 案 は 、 今 後 の レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス 研 究 分 野 の 発 展 に 寄 与

す る も の で あ り 、 博 士 （ 生 命 医 科 学 ） の 学 位 論 文 と し て 十 分 に 価 値 が あ る も

の と 認 め る 。  

 

2 0 2 2 年 2 月  
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