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アンケート調査票
今回の医療機器技術戦略調査は、経済産業省、ＮＥＤＯとともに、有識者による委員会（委員長：東京大学佐久間一郎教授）を設けて進めております。この調査の一環として、できるだけ多くの有識者（企業、大学・公的研究機関、臨床医など）の方々に、技術戦略マップを根拠として国が優先的に取り組むべき技術課題を抽出したり、重点化プロジェクト案を作成したりするのに役立てることができるご要望や率直なご意見をいただきたく、アンケート調査を実施いたします。そのため、以下のアンケートでは選択式よりも記述式が多くなっております。お手数をおかけしますが、回答可能な範囲でお答えください。また、本アンケートでは、組織（大学、企業、病院）を代表してではなく、有識者としての個人の意見をご記入ください。
なお、技術戦略マップ２００８における、「診断・治療機器分野」という分野名を、今年度より、「医療機器分野」に変更しております。ここでの「医療機器」は、ヒトの疾病の診断、治療又は予防を目的とし、ヒトの構造・機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具で、診断機器としてはCT、MRI、心電計等、治療機器としてはペースメーカ、ステント等を指しています。医療従事者の関与を必要としないコンタクトレンズ、補聴器等は除かれています。

【アンケート先について】

今回のアンケート調査は、下記の方々を中心にご協力をお願いしています。

・医療機器（診断・治療機器）技術戦略調査の委員会委員をご経験の有識者

・医療機器（診断・治療機器）技術戦略調査でヒアリングをさせていただいた有識者
・ＮＥＤＯによる医療機器の研究開発プロジェクトにおける実施者や評価委員をされた有識者

・スーパー特区で医療機器にかかわる課題の代表者や、これらの課題の採択時の評価委員をされた有識者
・アカデミックロードマップ（応用物理学会医療エレクトロニクス）策定にかかわられた有識者

・「医療機器事典」（産業調査会：2002）の執筆者

・財団法人化学技術戦略推進機構による“日本発革新的医療機器開発のための技術ロードマップ”の報告書作成にかかわられた有識者
・福島県産業振興センターの“うつくしま次世代医療産業集積プロジェクト事業”にかかわられた有識者

【ご記入にあたって】
・全項目に回答していただく必要はございません。可能な範囲でご回答ください。

・選択式と記述式がありますが、記述式のものでは、コロン（：）のあとにご記入ください。ただ、回答された設問、意図、意味がわかるようなものであれば、解答方法は自由とさせていただきます。

・できましたら記名での回答をお願いいたします。無記名での回答も可能ですが、　【設問１】（２）専門・業務内容　の選択式の部分は必須とさせていただいています。無論、記名の場合も今回の調査の目的外には記入された結果を使用しません。なお、アンケート調査終了後、ヒアリング調査をさせていただく可能性もございますので、御承知おきください。

まず、今回のアンケート調査でお答えいただきたいことが一望できるよう、次頁に「アンケート設問一覧表」をまとめております。可能な限り、多くの設問にお答えいただきたいのですが、この一覧表を見られて、お答えいただくことが可能な設問だけでも、お答えいただくようお願いいたします。ファイルでお答えいただく方は、一覧表から所定の設問に飛べる（Ctrlキーを押しながらクリックで）ようにしていますので、ご活用ください。
なお、郵送で印刷物としてお送りさせていただいている方で、ファイルでの再送付をご希望の場合は、三菱化学テクノリサーチ（岡崎）まで、電子メールにてお申し付けください。また、技術戦略マップの意義や活用の仕方等についてのご説明を必要とされる場合は、岡崎までご連絡をお願いいたします。
アンケート設問一覧表
全部で下記のような設問を用意しております。お手数をおかけしますが、回答可能な設問についてできるだけお答えください
【設問１】回答者ご自身のことについて（４ページ）

【設問２】技術戦略マップ２００８について（５ページ）
２．１
技術マップについて（５ページ）
２．１．１
特に関心の高い（重要視している）技術マップ
２．１．２
注目している箇所について、その重要性、問題点、着目点等
２．１．３
国が優先的に取り組むべき課題や重点化プロジェクト
２．１．４
技術マップ全体で、何か気づかれたことなど
２．２
技術ロードマップ（技術的変化）について（９ページ）
２．２．１
特に関心の高い（重要視している）機器・システム
２．２．２
注目している箇所について、その重要性、問題点、着目点等
２．２．３
選択した機器・システム、その課題・技術について、具体化される時期
２．２．４
国が優先的に取り組むべき課題や重点化プロジェクト
２．２．５
技術ロードマップ（技術的変化）全体で、何か気づかれたことなど
２．３
技術ロードマップ（医療的変化）について（１２ページ）
２．３．１
特に関心の高い（重要視している）箇所（主要な医療ニーズ）
２．３．２
技術ロードマップ（医療的変化）全体で、何か気づかれたことなど
２．４
医療機器の導入シナリオについて（１４ページ）
２．５
技術戦略マップ２００８全体について（１４ページ）
【設問３】日本の医療機器とその開発に関する全般的なことについて（１５ページ）
３．１
現在の医療機器で、診療に最も役立っている医療機器
３．２
現在の医療機器の開発で、最も大きな問題点と解決方法
３．３
医療機器に対する注目すべき新たな医療ニーズ
３．４
医療機器の現状を踏まえ、今後の医療機器に対する要望
３．５
開発される医療機器が医療現場に早く浸透するためのポイント
３．６
ハイリスクな医療機器の開発を避ける日本の企業の傾向について
３．７
日本の企業（材料メーカーも含め）における予防医療について
３．８
国内外の医療機器ベンチャーについて
３．９
海外で診療に使われている最先端の医療機器の日本での利用について
３．１０
国として最もすべき医療機器の研究開発プロジェクト
３．１１
特に関心の高い疾患や医療機器について
【設問４】その他、今回のアンケート調査自身のことも含めたご意見（１７ページ）
以下が、今回のアンケート調査でお答えいただく設問です。可能な範囲でご回答いただくよう、お願い申し上げます。

【設問１】回答者ご自身のことについて、お伺いいたします。

（１）氏名、所属、役職

氏名：

所属：

役職：

（２）専門・業務内容

コメント欄：

今回ご回答いただくお立場に近いものを下記の中から選択し、先頭に○をおつけください（必須）。必要に応じて、コメント欄に補足説明をご記入ください。
①企業（医療機器開発）

②企業（医療機器用材料・部材・デバイス開発）

③大学・公的研究機関（工学系）

④大学・公的研究機関（医学系）

⑤医療従事者（医療機器ユーザー）
⑥その他

コメント欄：

（３）下記のうち、現在もしくは以前に関係されているものがあれば、すべてに、該当の項目の先頭に○をおつけください。必要に応じて、コメント欄に補足説明をご記入ください。
①医療機器（診断・治療機器）技術戦略調査の委員会
②医療機器（診断・治療機器）技術戦略調査におけるヒアリング
③ＮＥＤＯによる医療機器の研究開発プロジェクト
④スーパー特区における医療機器にかかわる課題
⑤アカデミックロードマップ（応用物理学会医療エレクトロニクス）策定
⑥化学技術戦略推進機構による“日本発革新的医療機器開発のための技術ロードマップ”の報告書作成
⑦福島県産業振興センター“うつくしま次世代医療産業集積プロジェクト事業”
コメント欄：

【設問２】技術戦略マップ２００８について、お伺いいたします。

添付しております参考資料２“技術戦略マップ２００８”をご覧いただきながらお答えください。なお、同じものは、下記のＵＲＬ（ウェブサイト）でもご覧になれます。医療機器は、この“２．４バイオテクノロジー”のところにあります。
http://www.meti.go.jp/policy/economy/gijutsu_kakushin/kenkyu_kaihatu/str2008.html
注）技術戦略マップ２００８は、導入シナリオ、技術マップ（共通技術マップ、循環器疾患・消化器疾患・神経疾患・感覚器疾患の個別技術マップ）、技術ロードマップ（医療的変化、技術的変化）からなっています。

２．１
技術マップ（参考資料２の９～１３ページ）について、特に関心の高い（重要視している）箇所について、お伺いいたします。
注）それぞれの技術マップは、主要な医療ニーズ、技術課題、機器の原理・種類、技術シーズ、対応疾患、日本の競争力、国内市場規模、社会的ニーズという８個の項目からなっています。

最後の３つの視点での評価（○の有無）につきましては、下記の図表に記載されている内容（エキスパートオピニオン）で評価されています。
[image: image1.emf]●日本の競争力

＊国内外における日本製品のシェア等を踏まえ、現在の我が国の国際競争力が技術的に

優位である技術・機器。

例）内視鏡やＣＴ、超音波等

＊産業振興の観点からの整理であり、市場占有度や輸出入バランスを背景としたエキスパート

オピニオンから整理されている。

●国内市場の規模

＊対象疾患患者数の増加等を踏まえ、今後の市場規模の拡大が見込まれる技術・機器。

例）PET及びMRI、DDS及び生体モニタリング（健診）の生体情報計測等

＊製品出荷件数や国内製造額などを背景としたエキスパートオピニオ ンから整理されている。

＊対象疾患、対象者の拡大が見込まれる技術、技術の進歩により普及が見込まれる医療を

国内市場規模が大きいと評価する。

＊生体モニタリング（健診）ステージは対象者が広く、病気発症後の確定診断・治療ステージ

と比較して市場規模が大きいと評価する。

●社会的ニーズ

＊高齢化の進展する日本においては、国民の健康維持、労働力の確保や社会負担の軽減、

日本の医療レベルの維持向上が重要となり、現在も、今後も我が国社会全体としての

ニーズが高いと考えられる技術・機器。

技術戦略マップには基本的に社会的ニーズが高いものを取り上げている。

＊対象者が多くても、少なく（特異疾患）ても、社会的ニーズに差はない。

日本の競争力、国内市場の規模、社会的ニーズの評価

（エキスパートオピニオン）
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社会的ニーズにつきましては、技術マップでは基本的にそのニーズがあるものを取り上げていますので、多くのものに○印がついています。したがって、社会的ニーズにつきましては下記の観点で見ていただければと思います。

－○印があるが、○をとるべき

－○印がないが、○をつけるべき

－ほとんどの項目に○印がある中で、特に重要なので◎にすべき
２．１．１
特に関心の高い（重要視している）技術マップをひとつ選択して、該当する以下の項目の先頭に○をおつけください。

①共通技術マップ

②神経疾患（パーキンソン病等）の個別技術マップ

③感覚器疾患（視覚）の個別技術マップ
④消化器疾患（内視鏡を中心とする複合技術）の個別技術マップ
⑤循環器疾患の個別技術マップ
２．１．２
選んだ技術マップについて、注目している箇所を明記して、その重要性、問題点、着目点等をコメント欄にご記入ください。
ご回答していただく欄を３箇所設けていますが、ひとつでも、あるいは３つより多くてもかまいません。４つ以上答えられる場合は、該当する部分（箇所）をコピーしてご記入ください。
例）④循環器疾患の個別技術マップを選んだ場合

主要な医療ニーズ：診断・治療の一体化

技術課題：低侵襲標的的治療


機器の原理・種類：カテーテル

コメント欄：技術シーズに・・・・とあるが、最近の技術進歩によって、・・・・という技術シーズに注目すべきである。その社会的ニーズは○ではなく◎とした方がいい。

１）主要な医療ニーズ：

技術課題：

機器の原理・種類：

コメント欄：

２）主要な医療ニーズ：

技術課題：

機器の原理・種類：

コメント欄：

３）主要な医療ニーズ：

技術課題：

機器の原理・種類：

コメント欄：

２．１．３
注目すべきところとして選ばれたもののうち、国が優先的に取り組むべき課題や重点化プロジェクトとして具体化すべきものがあれば、以下の該当する項目の先頭に○をおつけください。さらに、その理由等をコメント欄にご記入ください。
① 設問２．１．２の１）
② 設問２．１．２の２）

③ 設問２．１．２の３）
コメント欄（理由）：

２．１．４
技術マップ全体で、何か気づかれたことなど、ご意見がありましたらご記入ください。

例１）重要性を、日本の競争力、国内市場規模、社会的ニーズで評価しているが、それ以外に・・・・の観点を入れるべきである。
例２）個別技術マップとして、現在のもの以外に、・・・・・の疾患を取り上げるべきである。その理由は・・・・・である。
コメント欄：

２．２
技術ロードマップ（技術的変化：参考資料２の１５～１８ページ）について、特に関心の高い（重要視している）箇所について、お伺いいたします。
注）技術ロードマップ（技術的変化）は、１７個の機器・システム（技術マップでの機器の原理・種類に相当）からなっています。それぞれの機器・システムについて、ブレイクスルーすべき技術もしくは課題と、それらに対し、実用化に向けての研究開発が始まる時期とその技術が確立する時期を明示しています。

２．２．１
特に関心の高い（重要視している）機器・システム（技術ロードマップ（技術的変化）における一つ目の列）をひとつ選択して、該当する以下の項目の先頭に○をおつけください。

①疾患の発症リスクの評価技術・生体情報計測・クリニカルインドマティクス支援技術・ヘルスモニタリング

②Ｘ線血管造影（アンギオグラフィ）

③ＣＴ

④ＭＲＩ

⑤診断インフォマティクス

⑥ＰＥＴ

⑦超音波

⑧光機能イメージング

⑨マニピュレータ

⑩放射線（Ｘ線・放射線治療）

⑪粒子線治療

⑫ＤＤＳ＋ターゲット療法

⑬カテーテル治療

⑭インプラント

⑮人工心臓・ペースメーカ

⑯救急救命技術・安全な医療システム

⑰内視鏡

２．２．２
選んだ機器・システムについて、注目している箇所（課題、技術）を明記して、その重要性、問題点、着目点等をコメント欄にご記入ください。

回答箇所は３つになっていますが、ひとつでも、あるいは３つより多くてもかまいません。数が足りないときは、該当部分（箇所）をコピーしてご記入ください。また、コメント欄には、必ず、技術ロードマップ（技術的変化）におけるふたつ目の列に相当する技術や課題、３つ目以降の列に書かれている時期を明記してください。
例）ＣＴの高機能化（ふたつ目の列の技術や課題）で、２０１１－２０１５年（３つ目の列以降に書かれている時期）に記載されている・・・・・について、・・・・・とあるが、この課題は・・・・という理由で極めて重要で、しかも現在の技術の進展を考えるともっと早まるのではないだろうか。少なくとも早めるべきである。
１）コメント欄：

２）コメント欄：

３）コメント欄：

２．２．３
２．２．２で選ばれた機器・システム、その課題・技術について、技術確立したのち、臨床試験が開始され、その医療機器が上市され、市場で認知される時期に関して、概略想定できるようでしたら、その時期に○をおつけください。
１）について、

技術確立（学会発表・展示会）する時期に対して（この時期を基準に）、
これは技術ロードマップ（技術的変化）の中に四角で囲んでいる部分の右端の終了時期に相当しています。
・臨床試験開始時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・上市（カタログに載る）時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・市場で１０％を占める時期（商売）の時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

２）について、

技術確立（学会発表・展示会）する時期に対して（この時期を基準に）、
これは技術ロードマップ（技術的変化）の中に四角で囲んでいる部分の右端の終了時期に相当しています。
・臨床試験開始時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・上市（カタログに載る）時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・市場で１０％を占める時期（商売）の時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

３）について、

技術確立（学会発表・展示会）する時期に対して（この時期を基準に）、
これは技術ロードマップ（技術的変化）の中に四角で囲んでいる部分の右端の終了時期に相当しています。
・臨床試験開始時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・上市（カタログに載る）時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

・市場で１０％を占める時期（商売）の時期に○をおつけください。
３年以内
５年以内
１０年以内
２０年以内

２．２．４
注目すべきところとして選ばれたもののうち、国が優先的に取り組むべき課題や重点化プロジェクトとして具体化すべきものがあれば、該当する下記の項目の先頭に○をおつけください。さらに、できましたら、その理由等をコメント欄にご記入ください。

① 設問２．２．２の１）
② 設問２．２．２の２）

③ 設問２．２．２の３）
コメント欄（理由）：

２．２．５
技術ロードマップ（技術的変化）全体で、何か気づかれたことなど、ご意見がありましたらご記入ください。

例）・・・といった医療ニーズと・・・・といった技術の最近の進展を考えると、・・・・・といった機器・システムを追加すべきである。

コメント欄：

２．３
技術ロードマップ（医療的変化：参考資料２の１４ページ）について、特に関心の高い（重要視している）箇所について、お伺いいたします。
注）技術ロードマップ（医療的変化）は、５つの主要な医療ニーズ（５つの技術マップでの主要な医療ニーズを総合して）について、２０１５年、２０２５年の時点での特徴的な医療的変化をまとめています。
２．３．１
技術ロードマップ（医療的変化）で、特に関心の高い（重要視している）箇所（主要な医療ニーズ）について、コメントをご記入ください。
必ずしもすべての主要な医療ニーズについてご回答いただく必要はありません。
例）５）安全な医療システム
●２０１５年における医療の状況
コメント欄：・・・という状況が記載されているが、それら以外に、・・・・のようなことも想定しておくべきである。
１）生体モニタリング

●２０１５年における医療の状況
コメント欄：

●２０２５年における医療の状況
コメント欄：

２）診断の早期化・精密化

●２０１５年における医療の状況
コメント欄：

●２０２５年における医療の状況

コメント欄：

３）診断・治療の一体化

●２０１５年における医療の状況
コメント欄：

●２０２５年における医療の状況

コメント欄：

４）安全・安定で早期退院できる機能代替治療

●２０１５年における医療の状況
コメント欄：

●２０２５年における医療の状況

コメント欄：

５）安全な医療システム
●２０１５年における医療の状況
コメント欄：

●２０２５年における医療の状況

コメント欄：

２．３．２
技術ロードマップ（医療的変化）全体で、何か気づかれたことなど、ご意見がありましたらご記入ください。

例１）主要な医療ニーズとして、ここで取り上げているもの以外に、・・・・のようなことを取り上げた方がいい。
例２）技術ロードマップ（技術的変化）との対応を・・・・の観点でみたとき、・・・・のようなことを、技術ロードマップ（技術的変化）で重要視すべきである。
コメント欄：

２．４
医療機器の導入シナリオ（参考資料２の８ページ）について、気づかれたことなど、ご意見がありましたらご記入ください。

注）導入シナリオは、経済産業省などの国の施策に関するもので、有識者の御意見を踏まえながら、経済産業省主導で作成したものです。
コメント欄：

２．５
技術戦略マップ２００８（参考資料２）について、その意義や有用性も含め、全般的なご意見がありましたらご記入ください。

コメント欄：
【設問３】日本の医療機器とその開発に関する全般的なことについて、お伺いいたします。

３．１
現在使われている医療機器で、回答者が主に関係されている分野において、診療の際、特に役立っている医療機器（医療機器はこのようなものであってほしいという例として）は何でしょうか？

コメント欄：

３．２
現在の医療機器の開発で、最も大きな問題点は何でしょうか？また、それを解決するにはどうしたらいいとお考えでしょうか？
コメント欄：

３．３
医療機器に対する注目すべき新たな医療ニーズ（技術マップには記載されていない）がありますでしょうか？

コメント欄：

３．４
医療機器の現状を踏まえ、今後の医療機器に対し、どのようなことを望まれますか？
コメント欄：

３．５
開発される医療機器が医療現場に早く浸透するためには何がポイントなのでしょうか？

コメント欄：

３．６
日本の企業はハイリスクな医療機器の開発を避ける傾向があると言われますが、これについて、どのようなご意見をお持ちでしょうか？

コメント欄：

３．７
日本の企業（材料メーカーも含め）は、病気にならないための予防医療に目を向け始めていると言われますが、これについてどのようなご意見をお持ちでしょうか？

コメント欄：
３．８
米国では医療機器ベンチャーがリスクの高い医療機器の開発を担っていると言われていますが、日本では、どのような医療機器ベンチャーがありうる（既にあります）でしょうか？

コメント欄：

３．９
海外で承認され診療に使われている最先端の医療機器で、日本での早期利用が特に切望されているものは何でしょうか？

コメント欄：
３．１０
国として最もすべき医療機器の研究開発プロジェクトはどのようなものでしょうか？　以下の中から選択（複数個可）してください。必要に応じて、コメント欄で補足してください。
①現在の医療機器の改良
コメント欄：
②現在の医療機器の抜本的改善

コメント欄：
③全く新しい医療機器

コメント欄：
④その他

例）・・・という特定の疾患、・・・という特定の医療ニーズに特化した総合的な医療機器開発プロジェクト
コメント欄：

３．１１
特に関心の高い疾患や医療機器について、たとえば、下記のような観点で、日ごろ、特に感じていることがあればご記入ください。
①主要各国における研究開発の方向

②主要各国における産業力の強み

③当該技術の内外の最新動向や医療ニーズを踏まえた実現可能性

④市場動向

⑤産業創出の効果

⑥今後のキーテクノロジーやそのブレイクスルー

⑦技術（特許動向、技術保有者のポテンシャル等を含めた内外の技術開発力）

⑧標準化への取り組み

⑨社会経済的評価（費用対効果）

⑩企業、大学・公的研究機関、医療現場（医療従事者）との意思疎通や連携
⑪的確な医療ニーズの捉えづらさ
⑫医療機器の薬事承認に至るまでの期間とそこでの労力や資金の想定
コメント欄：

【設問４】その他、今回のアンケート調査自身のことも含め、何かご意見がありましたら、ご記入ください。
コメント欄：

以上、本調査にご協力いただきありがとうございました。
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