
Ohara HealthCare Foundation.C

広域的なインフラや地域資源を活かした
中国・四国地域連携ハブ拠点の運用推進事業

HealthTechHub中四国

医療機関が、
医療機器開発支援を行ってみた

大原記念倉敷中央医療機構

臨床医学研究所

徳増裕宣
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2023/11/1 第３回地域連携拠点全国合同会議



Ohara HealthCare Foundation.C

Our Mission

シーズ・ニーズから上市・Exitまで

一貫して支援する
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（倉敷中央病院での過去体験事例）



Ohara HealthCare Foundation.C

研究開発体制
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Ohara HealthCare Foundation.C

自拠点の特色・強み

・医師：6名※ (うち1名専任。※研究者は除外)
・CRC：11名（アシスタントCRC：3名）
・薬剤師：2名、事務：16名

※2014年 臨床研究支援センター設立
※2019年 医学研究所の再整備
                （臨床研究支援センターと統合）

審査も
支援もする組織



Ohara HealthCare Foundation.C

自拠点の特色・強み

リアルワールド
データからの
エビデンス創出

適応拡大に
向けた
戦略立案
＋論文作成

再審査に
向けた

製造販売後
調査の実施と
アプリ開発



Ohara HealthCare Foundation.C

事業課題と地域の特徴を生かしたエコシステムの構築
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中四国地域での医療機器開発に関して想定される課題

 Exitイメージ及び開発工程全体に対する解像度が低い
 シーズやニーズに対する最適な企業の検索が困難
 独自の業許可や手続きが煩雑で分かりにくい
 デジタル領域の医療機器開発経験者が少ない
 開発資金が多額

課題に対応できる体制構築

 案件選定から出口戦略までを一貫して伴走する事業化人材
及び工程ごとに相談できる専門家人材を配置

 デジタル領域とデバイス領域で強みのある事業化人材が参画
 地場地銀系V.C.を協力者とし、新たな経済体系構築に取り組む

【デバイス領域】安田（日本医工ものづくりコモンズ評議員）
【デジタル領域】藤原（倉敷中央病院）・原（日本臨床研究学会・mediVR創業者）

流石（医療コンサルタント）
前島（医材卸業）
西（臨床工学）

正井（技術士）
長原（情報工学・技術士）

玉城（業許可・QMS）
桐山（医師・薬事戦略）

河原（薬事戦略）
浅原（弁護士・法務）

前島（再掲）
川村（輸出）

櫻井（岡山大※）
重本（広島大※ ）
古賀（鳥取大※ ）
松村（高知大）
西村（愛媛大）

石元（地銀系 V.C）
木村（シード V.C. ）

梅澤（起業家育成 V.C）

専
門
家
人
材

協
力
者

石元・木村
梅澤

（再掲）

※は次世代医療機器連携拠点整備等事業採択大学



Ohara HealthCare Foundation.C

活動
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大学発シーズや
医療機関らのニーズ

HTH人材の
ネットワークを用いた

事業化案

医療機器関連企業の
新規事業案

当該領域での
起業志望者

事業化の
可能性を
重視した

案件選別

戦略立案から
実行までの
多角的な

伴走支援

既存NWの活用と
新しい出会いの場の

創出も含めた

情報集約



Ohara HealthCare Foundation.C

支援状況（R4年度）
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 Health Tech Hub中四国のHP経由でのご相談や事業化人材等への個別相談を契機に
随時開発支援を行っている。

 商品企画や保険戦略などの上流工程から、臨床評価や国内外への販路拡大支援等の
下流工程に至るまで幅広く対応している。

No. 案件名 概要 対応状況 相談元企業

1 おならの音と匂いを消す下着の開発 IBSガス型患者向けの消臭消音下着の開発 支援完了 中四国スタートアップ

2 シロスタゾールDESのコーティング量産技術開発 より短時間でのコーティングが可能な薬剤コーティング装置の開発 支援完了 在京カテーテルメーカー

3 多汗症患者向け商品 汗を吸着する素材を用いた生活用品の開発 相談対応中 中四国スタートアップ

4 スマホ用オージオメータ（聴力検査） スマートフォン上で動作する簡易聴力検査用アプリの開発 相談対応中 中四国スタートアップ

5 顔面神経麻痺診療支援SaMD 当該患者の疾患状態を記録し、遠隔的に診断を可能にするアプリの開発 相談対応中 中四国スタートアップ

6 新形式のNPPV用マスク 装着部を傷つけない新構造の人工呼吸器用マスク 相談対応中 在阪スタートアップ

7 3D画像の生成プログラム及びビューワー CT等の画像データの基づく動的3Dモデル作成及びビューワーの開発 相談対応中 在京スタートアップ

8 スマートウォッチを用いた血中酸素濃度測定
国内ベンダーのスマートウェアラブルデバイスを用いた医療用パルスオキシメー
ターの開発

相談対応中 在京大手メーカー

9 簡易保育器 貧困国で使用できる新生児用簡易保育器の開発 相談対応中 在京医療機器メーカー

10 フロージェネレーター インフラに依存しない簡易な新生児フロージェネレーターの開発 相談対応中 在京医療機器メーカー

11 サーモカメラを用いた深部体温推定 新生児の体温測定を非接触で行える保育器の開発 相談対応中 在京医療機器メーカー



Ohara HealthCare Foundation.C

開発支援状況（R4年度）
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No. 案件名 概要 対応状況 相談元企業

13 神経興奮性検査（Nerve excitability test）開発 メーカー製造中止に伴うリバイバル製品の開発 相談対応中 大学研究者からのご相談

14 多孔式採血針 従来製品よりも成功率の高い採血針の開発 相談対応中 大学研究者からのご相談

15
近赤外蛍光樹脂製標識具を用いた
手術ナビゲーション技術の実用化

独自開発の蛍光塗料を用いた手術支援材料の開発 相談対応中 大学研究者からのご相談

16 VRを用いた医療機器開発 特定の精神疾患に対する治療に用いるVRの開発 相談対応中 大学研究者からのご相談

 R4年度はSaMDを中心とした講演会を実施/支援

第6回BIZEN活動発信会
「SaMD開発における取組と現状の課題」
（2023/2/14開催）
当団体から木野瀬友人氏を招聘

主催講演会
「経済産業省における医療機器開発支援について」
（2023/3/15開催）
事業化人材 藤原崇志氏による講演



Ohara HealthCare Foundation.C

AMED公募の達成状況について
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・当研究におけるＫＰＩ：医療機器開発の公募事業への２件の申請
・１件は採択。

課題名 採否
令和5年度 AMED

「若手研究者によるスタートアップ
課題解決支援事業」

スマートフォン上で動作する
聴覚検査機器の開発事業化

採択

令和5年度 AMED
「医療機器開発推進研究事業」

Segmentation AI を適用したサーモ
グラフィー画像を用いる、新生児の
体温測定及び体温自動管理型保育器

の医療機器に関する研究開発

不採択
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各種セミナー・イベント開催（令和５年度）
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会員限定コンテンツの整備
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・「医療機器開発コミュニティ」としての活動を高めるために
イベント開催ならびにWebを通したコンテンツ配信（動画・テキスト等）を計画中



Ohara HealthCare Foundation.C

現場ヒアリング
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倉敷中央病院にて15診療科（約40名）に実際に体験いただき、
保険点数につきそうな領域についてのアドバイスの場を提供した。

※その他、
３件について
現場と調整中



Ohara HealthCare Foundation.C

行政・地銀・地元のイノベーターとの連携
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創業支援・雇用推進課

地方創生SDGs推進部



Ohara HealthCare Foundation.C
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ご清聴ありがとうございました
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