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バイオデザインプロセスに基づく
臨床現場のニーズ発医療器開発の実際

2019年度 医師主導による医療機器開発のための
ニーズ創出・事業化支援セミナー



Identify x Invent x Implementation
ニーズ 事業化技術

Why? Insight?
• New value

• Barriers

Fail early, Fail often, Fail cheap

Takehome Message



効率的に広範囲を探索

Technology-push approach

Identify x Invent x Implementation



ニーズのスコープ

一般化されたニーズ

ニッチ化されたニーズ
目の前の患者(N=1)

ある疾患一般

数：〇
均一性：×

• 問題
• 疾患重症度
• リスクファクター
等NYHA III

高血圧

高血糖 高齢

独居

認知症

臨床・事業化の観点での
実現可能性検証

数：〇
均一性：〇

適切なスコープ・対象を設定したニーズ

バイアス除去

多様性

Insight?

数：×
均一性：〇



Stage 1
Needs 
Finding
(ニーズ探索)

Stage 2
Needs 

Selection
（ニーズ絞込み）

Stage 3
Concept 

Generation
（ｺﾝｾﾌﾟﾄ創造）

Stage 4
Concept 
Selection
（ｺﾝｾﾌﾟﾄ選択）

Stage 5

DEVELOPMENT   
STRATEGY &  
PLANNING

IDENTIFY INVENT IMPLEMENT

Stage 6

INTEGRATION

• 疾患のメカニズム
• 既存の解決策
• 市場分析
• ステークホルダー分析

Need-pull Approach for InnovationSince 2001

• Existing Techs

Speed!
• Clinical Evidence

• Existing High Techs



現場観察
～多様性のあるチームで

Identify Problems/Needs



課題からニーズを抽出する

Yにとって、Zをもたらすために、Xする方法

X Y Z

一つのニーズだけを含む事
• Y：対象となる人
• Z：どのような価値をもたらしたいのか
• X：既存の課題を解決するために何をしたいのか

1文におさめる事

Need Statement：有望な発明のＤＮＡ



肥満者にとって、
長生きするために、
体重を減らす方法

ニーズ設定例



1. Defer Judgment
各アイデアの評価・批評はしない！

2. Encourage Wild Ideas

非常識と思われるアイデアで も，思い切って提案する！

3. Build on the Ideas of Others
他人のアイデアに自分のアイデアを積み上げ，発展させる！

4. Go for Quantity
より多くのアイデアを出す。質ではなくて量！

5. One Conversation at a Time
他人が発言していると きは，しっかり聞く！

6. Stay Focused on the Topic
トピックから脱線しな い，批評しない，結論を出さない！

7. Be Visual

イマジネーションを活性化するために， 絵に描いたり，模型などを利用する！

発想より連想を

Generate Concepts: Brain Storming

Fail early & often



Japan Biodesign: Programs

Fellowship 

Program

Advanced 

Program

Introductory 

Program



Educated 

People

Eco-

system
Industries

Innovation

Fellows 30
（11 MDs, 15 Industries, 4 Others）

Part-time course 83
Introductory course  441

Total: 
554

(467)#of Needs ２,483

# of Filed Patents 5

# of Startups       3

# of VC fundraising 1 

# of Licencing １

# of ‘Spin-Off’ Startups 2 Hospital (1st12, 2nd 12 3rd 12)

Ext Mentors 33

JBD Faculty 7

JBD Assistant Faculty ２

Sponsor companies/

Organizations 27

Financial supports ¥94M

Job Creation  Full-time 3+

Part-time 6+

(2019.6.14時点)

ジャパンバイオデザイン：成果



1st BME-IDEA APAC

Sep.16th, 2016

2nd BME-IDE APAC 

Nov. 6th, 2017
4th Japan-US Innovation Forum

Nov. 8th, 2017

2nd Japan-US Innovation Forum

Nov. 2nd, 2015

Academia Industry

Global Collaboration in APAC

BME-IDEA APAC2018 

in Singapore 

on Dec 4th

BME-IDEA APAC2019 in Japan!

7月30日@東京大学
日米医療機器フォーラム2019 

11月8日＠神戸

Collaboration with
'Drs without Borders'

6月20-21日
＠豊橋



日本バイオデザイン学会の立ち上げ

• バイオデザイン学（日本版バイオデザイン）の確立とその浸透・普
及を、産官学医が連携して進めていくための「プラットフォーム」と
して学会を組織する。

産官学だけではなく、病院・医療従事者を含めた「産官学医」

「ニーズに根差した医療機器開発のプラットフォームを日本で確立する」こと。

 アカデミアと産業界にとっての各々の「意義」と「役割」
 アカデミア：バイオデザイン学（日本版バイオデザイン）の確立

① 大学発Start-upの実現（継続的にStart-upを生み出していくこと）
② 人材育成（１）：講師・指導者の養成
③ 人材育成（２）：イノベーション人材(実施・管理)の輩出

 産業界：イノベーション創出の土壌を醸成（医療機器開発に於ける５S）
① 短中期的には、企業内の「人材育成」
② 中長期的には、医療機器開発の「基本思想」として根付かせること。
③ 上記①②を進めていくことで、具体的な医療機器開発の実績を生み出す。



2019年度経済産業省委託事業「地域中核企業ローカルイノベーション支援事業」により日本医師会が実施しています。

医師主導による
医療機器開発・事業化支援窓口

医師

製造・販売支援

試作・部品供給

事業化支援
資金支援

研究支援

特許化支援

弁理士
大学・研究機関

自治体、VC、地銀

ものづくり企業

医療機器メーカー

〇医師のニーズ・アイデア創出支援
〇案件のスクリーニング
〇専門事業者、AMED等への橋渡し

セミナー・
ワークショッ

プ

参加費無
料



先生の勤務先 【必須】
先生の部署・役職名 【必須】

先生のお名前 【必須】

メールアドレス 【必須】

電話番号（携帯可）

問題点・ニーズの名称 【必須】

問題点・ニーズの概要 【必須】
【具体的な状況・症例】

【疾患のメカニズム要約】

【現状の対処法】

【患者数】

2019年度バイオデザインワークショップ用 ニーズ登録フォーム



Any question?

m-yagi@obd.med.osaka-u.ac.jp
Masakazu Yagi

“It is Not failure 

to learn from failure, 

it is failure 

Not to learn from failure.”


