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1.  事業の概要 

┌ↄ ≢№╡⌂⅜╠ ⌂ ⌐ ≠ↄ ⌂ ⅜ ≢⅝⁸ ꜠fi♩◕fi ≢

⌂Ɽⱡꜝⱴ⁸♦fi♃ꜟ⁸☿ⱨ□꜡⁸CT ⅜ ≢ ≡ ⌂ fi꞉fi▬ꜟכ○ X

CT ╩ ─ ⁹╢∆☻כꜞꜞ≢ ─☻♃fi♄כ♪ ≤⇔≡ 10% ≢

№╢ CT ─ ╩ 30%╕≢ ↕∑⁸ ─ ╩ ∆⁹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

相談

申請

製販企業
第二種製造販売業［13B2X10065］

(株)アクシオン・ジャパン
•歯科用ＣＴ装置の開発、製品化
•薬事申請、知財管理

医薬品医療機器総合機構
（PMDA）

助言

承認

顧客
（国内、アジア）

研究機関

静岡大学工学部
• CdTeセンサー評価

製造企業

(株)ＡＮＳｅｅＮ
•ＣｄＴｅセンサーの開発、製品化

医工連携支援機関

(株)信州ＴＬＯ
•事業管理

事業管理機関

PL

中

SL

医療機関

東北大学歯学部
•画像性能評価

（歯内領域）

中

医療機関

信州大学附属病院
•性能評価

（臨床研究の実施）

医療機関

信州大学医学部
•画像性能評価
（口腔外科領域）

平成27（2015）年10月時点

直接販売

委託事業実施体制

歯科X線撮影法を統合し患者被ばくを低減するオールインワンCT(断層撮影)の開発・事業化

高画質・低コスト・低被ばくを実現するオールインワン歯科CT装置
㈱アクシオン・ジャパン、㈱ＡＮＳｅｅＮ、信州大学、東北大学、静岡大学、㈱信州ＴＬＯ

¸ ㈱アクシオン・ジャパン：パノラマ撮影時に得られたデジタル空間投影情報を
演算処理により歯列部位にフォーカスを設定する独自の高解像度トモシンセ
シス画像処理を開発し、1台でパノラマ、デンタルが撮影できる装置を世界に
先駆けてリリース（埼玉県川口市、資本金 2.2億円、従業員数 11人）

¸ ㈱ANSeeN：CdTe放射線受線センサーを工業用X線検査装置用として事業化
（静岡県浜松市、資本金 22百万円、従業員 8人）

H27-037

オールインワンCT

真のスタンダード歯科エックス線撮影装置を目指して

歯科医院においてCT装置の普及が進まない

高度な画像処理技術と高感度センサーを活かした事業展開

¸ 現在の歯科エックス線撮影法は2次元画像が一般的で、複雑な構造の顎
顔面領域の診断性能を満たしていない。

¸ 口内法による患者の苦痛（嘔吐反射、開口障害）、CCDセンサー使い廻し
に伴う院内感染のリスクがある。

¸ 高額なため歯科医院における歯科CT装置の普及率は1割に満たない。
¸ 同部位に対するデンタル、パノラマ、セファロ等複数撮影により被ばく線

量の増加。

¸ 1台で歯科エックス線撮影の全て（CT、パノラマ、デンタル、セファロ）が可
能であり、一般歯科医が購入できる低コスト・省スペースの実現。

¸ 新型半導体CdTe（カドミウムテルル）を駆使したエックス線デジタルセン
サーの高感度化による低被ばく線量の実現。

¸ 診断精度、治療成績の大幅な向上の実現。

Class Ⅱ

平成27（2015）年10月時点

1台で全ての撮影可能

独自の画像鮮明化技術

従来製品

開発製品
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1.1  事業の目的 

─ ─ ─℮∟ ⌐ ↕╣╢─│ ─ ≢№╢⁹ ⁸MRI

⌂≥─ ⌐ ⅎ⁸X ≢│Ⱬꜞ◌ꜟ CT⌂≥ ⌐╟╢ ⌂ ≤ ⌐ ⌂

⁸ ⌂ ⌂≥ ╛ ─ ⌂≥⁸ ─ ╩ ⌐

↕∑√⁹ 

≢⁸ ⌐⅔↑╢ ─ ─ │⁸ ╙ ⅛╠─ ♦fi♃ꜟ

≤Ɽⱡꜝⱴ ⌐╟╡ ╦╣≡™╢⁹ ≢│⁸ ╩ ╘⁸ ╩ ↕∑╢ ≢

─ ™ ⅜ ≢ ╦╣≡⅔╡⁸ ⌂ ┘ ⌂ ─√╘⌐│ CT ⅜

≢№╢⅜⁸∕─ │ 10 ≢№╢⁹ 

↓─╟℮⌂ ⌐⅔™≡ ⅛╠│⁸ᵑ ─ ™ ⁸ ⌂ ╩ ∆╢ X ╩

⌂ꜟⱩ♫☼כꜞ ≢ ⌐ ╣√™⁹ᵒ ⌐ ⌂ X ╩ ╩ ╠∆ ⇔⁸

☻Ɑכ☻ ╩ ╡√™⁹ᵓ X ─ ☿ⱨ□꜡⁸♦fi♃ꜟ⁸Ɽⱡꜝⱴ⁸CT⌂≥ ╩

♃כ♦⇔ ⌐ ⇔√™⁹ᵔ ┌ↄ ╩ ⇔⁸ ⌐ ⇔≡ ╘╠╣╢꜠fi♩◕fi

⅜ ⇔™⁹ᵕ ─♦☺♃ꜟ ⌂≥⁸ ♦Ᵽ▬☻─ ⌐ ╦╢ ─ ╩

╠⇔√™⁸⌂≥─ ⅜№╢⁹ 

↓─ ╩ ∆╢√╘⌐⁸ Xה Tomosynthesis Method 

(♩⸗◦fi☿◦☻) ⁸ X ♦☺♃ꜟ ▪ꜟ◗ꜞ☼ⱶ⁸ ⌂™ ┌ↄ ≢№╡⌂⅜╠

⅜≢⅝╢ CdTe ◌♪Ⱶ►ⱶ♥ꜟꜝ▬♪ ☿fi◘⁸ꜟכꜙ☺⸗כ╩ ⇔⁸ ┌ↄ ≢

№╡⌂⅜╠ ⌂ ⌐ ≠ↄ ⌂ ⅜ ≢⅝⁸ ꜠fi♩◕fi ≢ ⌂Ɽⱡꜝⱴ⁸♦

fi♃ꜟ⁸☿ⱨ□꜡⁸CT ⅜ ≢ ≡ ≢№╡⁸⅛≈ ⅜ ⇔╛∆™ 600-700

CT ─ ─ fi꞉fi▬ꜟכ○ X CT ╩ ⇔⁸ ∆╢↓≤╩

≤∆╢⁹↓╣⌐╟╡ ─☻♃fi♄כ♪ ≤⇔≡ 10% ≢№╢ CT ─ ╩

30%╕≢ ↕∑⁸ ┘ ─ ⌐ ∆╢⁹ 

ⱶכ▪√⇔ X CT ⁸ │⁸ ⌐⅔™≡⁸ 29 9 ⌐

⁸ 30 3 ╩ ∆⁹ ⌐⅔™≡│⁸ ה ▪☺▪╩ ⌐⁸ 30 9 ⌐

⁸ 31 3 ⌐ ╩ ∆⁹ 

 

1.2  事業の実施体制 

 

PL   ▪◒◦○fiה☺ꜗⱤfi  

SL   ANSeeN 
 ᵑ ▪◒◦○fiה☺ꜗⱤfi 

  ᵒ ANSeeN 

  ᵓ  

  ᵔ  

  ᵕ  
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1.3  最終製品（＝事業化する医療機器） 

(1)  事業化する医療機器の概要 

 1)  医療機器等の種類 

機器等の種類 X CT  クラス分類 и 

製品名( 仮称)  PanoACT HiRes3D 分類名称（一般的名称） ▪כⱶ X CT  

対象疾患 
⁸ ▬fiⱪꜝ

fi♩  
届出／認証／承認  

想定される販売先 
⁸ ⁸

 
新／改良／後発  

使用目的又は効果 

╗⇔ ─  ⁸ ≢ ╢↓≤─≢⅝⌂™ ─ ⁸ ─ ⌂≥ ⌐ ╦╢꜠

fi♩◕fi ⌐ ™╢⁹ 

ⱶכ▪ ╩ ⇔≡⁸ ⌐ ∆╢ ⅛╠─ X ╩◖fiⱧꜙכ♃ ⇔⁸

╩ ─√╘⌐ ∆╢⁹ 

薬事申請予定者 ה  医療機器製造販売業許可 13B2X10065 

当該製品の製造を担う 

事業予定者 

ה  医療機器製造業許可 13B2200517 

 業許可  

 業許可  

 2)  医療機器等のターゲット市場 

 国内市場 海外市場 

   

薬事申請時期 29 2017 9  30 2018 3  

上市時期 30 2018 3  31 2019 3  

想定売上（上市後 3 年目）   

市場規模（上市後 3 年目）   

想定シェア（上市後 3 年

目） 
  

 3)  事業化する医療機器の概観・特長 

 

  

従来までの製品 

デンタル撮影   パノラマ撮影   セファロ撮影    CT 撮影 

 

 

 

オールインワン歯科用 X 線 CT 装置 

従来装置の問題点や課題 

・不鮮明な画像 

・多数の撮影装置購入によるコストとスペース

増 

・数回にわたる被ばく増 

・口腔内フィルム→院内感染のおそれ 

ה ≤ ═⌂™ ⱨ◊כⱴ♇♩ 

ה ₁─ ≢ ⅜  

ה ≤⇔≡ⱨ▫ꜟⱶ╩ ⇔≡⅔╡⁸♦

☺♃ꜟ ↕╣≡™⌂™ 

・1 台で、高画質なパノラマ、デンタル、セファ

ロ、CT が撮影可能 

・大幅に低コスト、省スペース 

・低被ばく 

・院内感染機会の減少 

・歯科医療の IT 化 

・DICOM フォーマットによるデータ管理 

・豊富な情報に基づいた歯科医療の質および

安全性向上 
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(2)  市場性（想定購入顧客） 

 1)  当該機器等の市場性及び医療現場で期待される波及効果 

 ① 提案する機器の想定顧客 

ה ≤∆╢ │⁸ ─ 7 ≢№╢⁹ 

Xה │ ⇔≡™≡╙⁸♦☺♃ꜟ ─ │ 40%⌐ ⅞⌂™⁹♦☺♃ꜟ ─

70,000 ×0.6 42,000  ⁹╢⌂≥♩♇◕כ♃⅜

 ② 提案する機器の想定市場規模 

▪♫꜡◓ ⱨ▫ꜟⱶ ⅛╠♦☺♃ꜟ ┼─ ™ ⅎ ⅜ 1,000 №╢⁹ 

╕√⁸ ⁸ │ 2,000 ∆╢⁹ ─ │⁸ ≥⅜♦☺♃ꜟ ╩ ∆╢≤

↕╣╢↓≤⅛╠⁸♦☺♃ꜟ │ 3,000 / ─ ⅜№╢≤ ╕╣╢⁹ 

⌐⁸▬fiⱪꜝfi♩ ⌐ ⌂ CT ⌐ ⇔≡│⁸CT ≤Ɽⱡꜝⱴ ╩ ∆╢

≤⁸ 11 ⅜ 1,136 166 ⁸ 12 ⅜ 1,553 202 ≢№╢⁹ │

⌂ ╩ →≡™╢⅜⁸∕╣≢╙ │ 10%⌐ ╕∫≡™╢⁹ 

™ ⅜ ▬fiⱪꜝfi♩ ╩ ∫≡™╢ │ ™√™≤ ⅎ≡™╢ │⁸ 24 3

⌐ ↕╣√ₐ ▬fiⱪꜝfi♩ ─ ה ⌐≈™≡ₑ 90 ≢№╢⁹ 

⅜⁸▬fiⱪꜝfi♩ ⌐ ≢№╢≤ ╘╠╣╣┌⁸ ⌐ ╣⁸⅛≈ ⌐

╣√╙─≤⌂╡⁸ ─ ™ ⅎ ─ ↄ╩ ╡ ╗↓≤⅜ ≤⌂╢⁹ 

⌐⅔↑╢ ה ⌂ ⅜ ↕╣↓≤⌐╟╡⁸ 42,000 №╢▪♫꜡◓ ⱨ▫

ꜟⱶ ♃▬ⱪ─꜠fi♩◕fi ─♦☺♃ꜟ ┼─ ╩ ↄ ⇔ ╘╢ ♩♇◕כ♃⁸╡№⅜

≤⇔≡│⁸ 2,500 ≤ ≢⅝╢⁹ 
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(3)  競合製品／競合企業との差別化要素 

 1)  競合製品／競合企業の動向 

CT ≤⇔≡│⁸ ≢│⸗ꜞ♃ ⁸ ꜠fi♩◕fi ⁸ ⁸ ≢│⁸

כ◦כ☺ ⱨ▫fiꜝfi♪ ⱪꜝfiⱷ◌ ⁸ ☿ꜝⱷ♦▫◌ꜟ Ᵽ♥♇◒ ⁸◦꜡♫ ♪▬♠ ⅜

≤⇔≡ →╠╣╢⅜⁸™∏╣─ ╙ ⅜ ⌐ ┌ↄ ⌐⅔™≡ ≤│ ⅎ∏⁸

∏⇔╙ ⅜ ≢⅝╢╙─≢│⌂™⁹ 

 

 2)  当該医療機器等と競合製品／企業とのベンチマーキング（競合との差別化要素） 

│ ⅜ ↄ ≢─ ⅜ ╕⌂™ ≤⌂∫≡™╢⁹╕√ │⁸ᵑ

⅜ ≢№╢⁸ᵒ♦fi♃ꜟ ╕≢ 1 ≢ fi꞉fi▬ꜟכ○⁸≢─™⌂ ─ ⌐≢⅝⌂

™ ─ ⅜№╢⅜⁸ ─ᵑ ᵒ1 ≢Ɽⱡꜝⱴ⁸♦fi♃ꜟ⁸☿ⱨ□꜡⁸CT⅜ ⌂

fi꞉fi▬ꜟכ○ ☻Ɑכ☻ ᵓ ⌐ ◖☻♩ᵔ ┌ↄ ─ │⁸ ≤─ ≢№

╢⁹ 
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1.4  上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画） 

(1)  委託期間後を含めた事業計画の概要 

 
 

上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画）（H28．2・29時点）
【委託期間後を含めた事業計画の概要】

案件番号

事業管理 機関名

事業名

H26（2014）年度 H27（2015）年度 H28（2016）年度 H29（2017）年度 H30（2018）年度 H31（2019）年度 H32（2020）年度 H33（2021）年度
以前 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3

要素技術開発 計画

実績

試作機開発・改良 計画

【PanoACT 3D】 実績

量産機開発 計画

【PanoACT 3D】 実績

臨床研究 計画

実績

薬事申請 計画

実績

知財対応 計画

実績

販売戦略 計画

実績

上市時期 計画

実績

スケジュール変更理由

事業の実施内容

自主事業の内容

27-037

株式会社信州ＴＬＯ

歯科X線撮影法を統合し患者被ばくを低減するオールインワンCT(断層撮影)の開発・事業化

①プロトタイプの試作・評価
②量産試作品の設計・評価
③薬事認証
④プロジェクト管理・運営

①プロトタイプの試作・評価
②量産試作品の設計・評価
③薬事認証
④プロジェクト管理・運営

①プロトタイプの試作・評価
②量産試作品の設計・評価
③薬事認証
④プロジェクト管理・運営

・画像処理（CT画像再構成）
　新たなアルゴリズム
　処理スピードの向上
　各種アーチファクトの低減など
・装置機能の向上
　GUI（ソフトウェア）の使い勝手向上
　装置機能の追加

・画像処理（CT画像再構成）
　新たなアルゴリズム
　処理スピードの向上
　各種アーチファクトの低減など
・装置機能の向上
　GUI（ソフトウェア）の使い勝手向上
　装置機能の追加

・画像処理（CT画像再構成）
　新たなアルゴリズム
　処理スピードの向上
　各種アーチファクトの低減など
・装置機能の向上
　GUI（ソフトウェア）の使い勝手向上
　装置機能の追加

・画像処理（CT画像再構成）
　新たなアルゴリズム
　処理スピードの向上
　各種アーチファクトの低減など
・装置機能の向上
　GUI（ソフトウェア）の使い勝手向上
　装置機能の追加

大面積低ノイズCdTeモジュール開発・評価
プロトタイプの試作・評価

回転方法の検討

物理データ計測（解像度、被ばく線量など）

臨床画像評価

画像評価

プログラムの認証基準、工業規格の最新情報の調査

評価体制、スケジュール、文書化など品質管理監督システムの構築

★
H30.3 上市（国内）

★
H29.9 薬事申請

PMDA：薬事戦略相談

安全性試験、EMC試験

PMDA：開発前相談

第三者認証機関相談

GUI設計

アーム型X線CT装置に冠する先行特許調査
★
H28.12知財国内出願

★
H29.12知財PCT出願

出願済み特許（X線、パノラマ画像）

特許第4844886号（US,EP)

特許第4883504号
特許第4997635号（US,EP)

チャネルの確保

アフターサービス体制の構築

販売計画作成 販売体制の確立

広報戦略・実施

工業用X線検査用CdTeモジュール製品化

歯科用レントゲン装置製品化（PanoACT)

薬事認証用装置の製造

製品のジオメトリ設計

外観デザイン検討

小面積CdTeモジュールの

画像評価

CdTeモジュールの大面積化モジュール改良

タイルギャップ部分の画

像再構成技術

画像処理スピードアップ

アーチファクト対策

物理データ計測（解像度、被ばく線量など）

臨床画像評価

GUIの評価（使い勝手）

試作機開発・改良の欄に書き

きれないのでこの欄に記載

CdTeモジュールの大面積化

タイルギャップ部分の安定化

CdTeモジュールの方熱処理・動作安定化 / 製造歩留まり向上技術開発

★
H30.3 薬事申請（海外）

安全性試験、EMC試験第三者認証機関相談

★
H31.3 上市（海外）

プロトタイプの試作・評価

画像評価

臨床画像評価

プログラムの認証基準、工業規格の最新情報の調査

小面積CdTeモジュールの画像評価

CdTeモジュールの大面積化モジュール改良
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 1)  投資回収計画 

 ① 国内 

 H27 

(2015) 

H28 

(2016) 

H29 

(2017) 

H30 

(2018) 

H31 

(2019) 

H32 

(2020) 

H33 

(2021) 

H34 

(2022)  

H35 

(2023) 

H36 

(2024)  

薬事申請時期   ừ        

上市時期   ừ        

支出額（単位：億円） 0.6 0.6 0.6        

 うち委託費 0.5 0.5 0.5        

 うち自己負担 0.1 0.1 0.1        

売上高（単位：億円）           

販売数量（単位：）           

 ② 海外 

 H27 

(2015) 

H28 

(2016) 

H29 

(2017) 

H30 

(2018) 

H31 

(2019) 

H32 

(2020) 

H33 

(2021) 

H34 

(2022)  

H35 

(2023) 

H36 

(2024)  

薬事申請時期   ừ        

上市時期    ừ       

支出額（単位：億円） 0.1 0.1 0.1        

 うち委託費 0 0 0        

 うち自己負担 0.1 0.1 0.1        

売上高（単位：億円）           

販売数量（単位：）           

 ③ 国内・海外合計 

 H27 

(2015) 

H28 

(2016) 

H29 

(2017) 

H30 

(2018) 

H31 

(2019) 

H32 

(2020) 

H33 

(2021) 

H34 

(2022)  

H35 

(2023) 

H36 

(2024)  

支出額（単位：億円） 0.7 0.7 0.7        

 うち委託費 0.5 0.5 0.5        

 うち自己負担 0.2 0.2 0.2        

売上高（単位：億円）           

販売数量（単位：）           

β 4 3 ─ ≢  

 

│⁸ 2 ≢ ╩ ∆╢ ≢№╢⁹ 

 

 

1.5  事業化に向けた検討結果 

(1)  ビジネススキームの特長 

 1)  売れ続けるためのビジネスの”仕組み”   

⌐ ⇔≡│⁸▪ⱷꜞ◌♥◐◘☻ ─ ≢ ⌂ ≢№╢≤ ⌐ ╩

↑≡⅔╡⁸ ⌐⅔™≡ CT ⌐ ⇔≡╙ ⌐ ≢⅝╢≤ ⅎ╢⁹ 

⌐⁸ ─ ╩ ╠╣╢ ─ │ ╘╢╙──⁸ ◖☻♩⅜ ≢⅝╢

⅛⅜ ≤⌂╢⁹ 

◖☻♩⌐≈™≡│⁸ ╩ ╘╢─⅜☿fi◘⁸╡№≢כ ⱷכ◌כ≢│Ɽⱡꜝⱴ ⁸CT ≤ 2

─☿fi◘כ╩ ™≡™╢↓≤⅜ ↄ⁸ ⌂ ≤⌂∫≡™╢⁹ ☿fi◘כ 200-400 /  

≢│ CdTe ☿fi◘כ╩ ⇔⁸ ≢Ɽⱡꜝⱴ≤ CT ╩ ℮↓≤≢◖☻♩╩ ⅎ╢

≢№╢⁹ 

│⁸ ╛ ─ ⌐╟╢ ─ ─ ⁸∕⇔≡▬fiⱪꜝfi♩ ─

⌐ ≢⅝╢≤ ⅎ≡⅔╡⁸▬fiⱪꜝfi♩≢│⁸ ─ ─ ⅜ ⌂ↄ⌂╢↓≤
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≢⁸▬fiⱪꜝfi♩ ╩ ∆╢ ⅜ ⅎ╢≤ ⌐⁸ ⌐⅔↑╢ ╙ ∆╢≤ ⅎ╢⁹ 

⌐╟╡▬fiⱪꜝfi♩ ─ ╩ ─ 10%⅛╠ 30%⌐ ↕∑╢ ⅜ ≢⅝╢─≢⁸

70,000 ─ ─ ⁸20% 14,000 ⅜⁸ √⌐▬fiⱪꜝfi♩ ╩ ∆╢≤ ⅎ╠╣

╢⁹ 

3 ⌐│⁸▬fiⱪꜝfi♩ ─ ╩ ─ 10%⅛╠ 30%⌐ ↕∑╢ ⅜ ≢⅝╢

↓≤⅛╠⁸ ≤⇔≡⁸840 ╩ ⇔≡™╢⁹ 

⇔√ ⅜ ↕╣╢√╘⁸ ╛ ◖☻♩╙ ↕╣⁸ ⌐ ╩ ⇔≡

™√ ─▬fiⱪꜝfi♩ ┼─ ⅜ ⇔⁸↓╣⌐╟╡▬fiⱪꜝfi♩ ─ ⌐№∏⅛╢

╙ ∆╢⁹ │ √⌐ ─ ╙ ∆╢≤ ⅎ╠╣╢⁹ 

─ ⌐╟╢≤⁸ ⌐⇔√ ─ 10 ⅜⁸₈ ⅜ ™₉⁸₈ ╖ ╦∑⅜ ↄ

⌂™₉⌂≥⁸ ╠⅛─ ╖╩ ⅎ⁸ ╩ ⌡≡™╢⁹⇔⅛⇔⁸ ▬fiⱪꜝfi♩⌐∆╢↓≤⌐╟╡⁸

↓─╟℮⌂₈ ╩ ╙ ╡ ∆₉↓≤│ ↄ⌂╡⁸ ⌐⁸ ─ ⌐≈⌂⅜╢⁹ ⁸

╙ ╠─ ─ ╩ ╠∆↓≤⅜ ╢⁹ 

─ ╩ ⅎ╢ 10 ─ ─℮∟⁸ ⅜▬fiⱪꜝfi♩ ╩ ↑⁸ ─ ╩

≢⅝╢≤ ∆╢≤⁸ 14,000 ×10 ×1/2 700 ⁹ 

20,000 2000 ×700 14,000,000  ≤⌂╡⁸140 ─

⅜ ≢⅝╢⁹ 

 

╕√⁸ ⌐│ ╣⌂™ ≤⇔≡⁸₈ ⅜ ™₉⁸₈ ⅜ ╦⌂™₉⁸₈ ⅜ ↄ≡ ═╠╣⌂™₉

≤™∫√ ≢│⁸₈ ╙ ⌐≈⅛⌂™₉⁸₈ ⌐ ≢⅝⌂™₉≤™℮ ⌐⌂╢─│⁸ ⇔╙

⅜№╢⁹ ▬fiⱪꜝfi♩⌐∆╢↓≤≢∕─╟℮⌂ ╖⅛╠ ↕╣⁸ ⌂≥⌐ ∆╢↓≤⅜≢

⅝╢⁹ ⌐│ ≢⅝⌂™⅜⁸↓╣╠─ ╖⅜ ↕╣╣┌⁸ ⅝ↄ ─ ⌐≈⌂⅜

╢⁹ 
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 2)  ビジネス体制 

 

(2)  事業化に向けた検討結果 

 1)  薬事申請 

ה  │⁸ Γ▪כⱶ X CT Δ◒ꜝ☻ II⁸ ⌐ √╢√╘⁸

≢│ PMDA⌐ ∆╢ ⅜⌂™≤ ⅎ≡™╢⁹ 

ה  │⁸ ⌐ ≠⅝ ♅▼♇◒ꜞ☻♩ ∆╢ ─

⁸ ╡╕≤╘╩ ∫≡™╢⁹ 

 

 2)  知財戦略検討状況 

ה ─ ╩ 28 ╟╡ ∆╢⁹ 

 

 3)  開発戦略検討状況 

ה ⌐ꜞ☻♩▪♇ⱪ⇔√ ⌐ ⌂◄ⱦ♦fi☻ ( )╩ 28 ╟╡ ∆╢⁹ 

 JIS T 0601-1-3:2012(IEC60601-1-3)  

6.7  

 

 JIS T 60601-2-63:2014(IEC 60601-2-63:2012) 

   201.7.9.3.102 X  

相談

申請

製販企業
第二種製造販売業［13B2X10065］

(株)アクシオン・ジャパン
•歯科用ＣＴ装置の開発、製品化
•薬事申請、知財管理

医薬品医療機器総合機構
（PMDA）

助言

承認

顧客
（国内、アジア）

研究機関

静岡大学工学部
• CdTeセンサー評価

製造企業

(株)ＡＮＳｅｅＮ
•ＣｄＴｅセンサーの開発、製品化

医工連携支援機関

(株)信州ＴＬＯ
•事業管理

事業管理機関

PL

中

SL

医療機関

東北大学歯学部
•画像性能評価

（歯内領域）

中

医療機関

信州大学附属病院
•性能評価

（臨床研究の実施）

医療機関

信州大学医学部
•画像性能評価
（口腔外科領域）

平成27（2015）年10月時点

ビジネス体制図

部品供給

㈱フェローテック

部品供給

長田電機工業
（歯科ユニットメーカー）

ＩＴＳＳ（電子カルテメーカー）

OEM供給

販売ディーラー
ＫＯデンタル

ササキ
浅野歯科産業
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─ⱴכ◌ 203.6.3.1.101    

─ⱴכ◌ 203.6.3.2.101    

  203.6.4.3.102.2 ─ ↕ 

  203.6.4.3.102.3 ─ ↕  

  203.6.4.3.102.4 ─ ↕ 

  203.6.4.3.102.5 ─ ↕ 

  203.6.4.5 ─  

   

JIS Z 4752-3-4:2005(IEC 61223-3-4:2000) 

   6.8 ꜝ▬fiⱭ▪  

  6.9 ◖fi♩ꜝ☻♩  

 

  JIS Z 4752-3-5:2008 (IEC 61223-3-5:2004) 

    5.4  

  5.6  

  

 4)  販売戦略等 

ה ♅ꜗⱠꜟ⁸ ⁸ ⁸▪ⱨ♃כ◘כⱦ☻ ⁸ ⁸ 

ⱶכ꜠◒ ⁸QMS ─  

  ▪◒◦○fiה☺ꜗⱤfi│ ⌐ ≢ ╩כꜝכ▫♦ ∂≡Ɽⱡꜝⱴ ╩ ⇔≡⅔╡⁸

⁸ ⁸▪ⱨ♃כ◘כⱦ☻ ⁸ ⱶכ꜠◒⁸ ⁸QMS ─

╩ ⇔≡™╢⁹ ─ ≢№╢ CT │ ♅ꜗfiⱠꜟ╛ ה

⌂≥ ─ ≢ ℮↓≤⅜≢⅝╢─≢⁸ ⅝⌂ │⌂™⁹ 

 

ה ה  

  CdTe ╩ ╘≡ CT ⌐ ™√ ⌐⌂╢─≢⁸ ╛ ♦fi♃ꜟ◦ꜛכ╩ ∂≡ ↄ

⁸ ╩ ╘╢ ╩ ™⁸ ┼─ ╩ ∆⁹ 

 

 5)  事業化に向けた課題（隘路）と対応策（まとめ） 

領域 事業化に向けた課題（隘路） 左記への対応策 

薬事 

ᵑ ≢─ ⌐│ ⅜

⁹ 

 

ᵑ ≢─ ╩⁸2018 3 כ♃☻

♩≤∆╢⁹ 

 

知財 

ᵑ ∆╢ ♁┘╟⅔ה

ⱨ♩►▼▪─  

 

ᵑ ╩ ™⁸ ╩ ∆╢⁹ 

 

技 術 ・

評価 

ᵑCdTe♃▬ꜟ◑ꜗ♇ⱪ ─ CT  

ᵒ ┌ↄ  

ᵓ ─ ♃כ♦─ ≤▪☿fiⱩ

ꜞ ─  

 

ᵑⱢכ♪ ⌐ CdTe☿fi◘כ─ ╩ ℮⁹ 

ᵒ ⌂ ≢ ┌ↄ ╩ ⇔√ ≢⁸☻

ꜟכ⸗ FOV─ ╩ ∆╢⁹ 

ᵓ ─┼ꜟכꜙ☺⸗ ⱷ⸗ꜞ─ ⁸ ⱨ

□▬Ᵽ  

その他

事業化

全般 

ᵑ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ─ ╕╡  

 

ᵑ ─  
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1.6  平成 27 年度委託事業の成果概要 

(1)  委託事業の事業概要 

╕∏ ⌐ X ≤⇔≡ ⇔≡™╢ CdTe ☿fi◘כ─ CT┼─ ╩ ∆╢√╘⁸CT ─ ⌐⁸X ≤

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ CdTe⸗☺ꜙכꜟ 50mmX50mm ╩ ⅎ ↑√ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ ╩ ∆╢⁹ 

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ™≡⁸ CT≤⇔≡ ∆╢√╘─ ⁸X ☿fi◘כꜙ☺⸗כꜟ─ ⅛╠ ╩ ∆╢ⱪ꜡◓ꜝⱶ─

┘ ─ ⁸ ◖fi♩ꜝ☻♩⁸ ♩◒□ⱨ♅כ▪⁸ ⌐≈™≡ ה ⌂ ╩ ™⁸ ≤⇔≡─

╩ ⇔⁸ ─ ⌐ ∆╢⁹ 

CdTe⸗☺ꜙ⁸│≡™≈⌐ꜟכ ╩™⅛⌐ ⅝ↄ ╢⅛⅜ ≢№╡⁸ ─ ⌐ ∆╢ ⱡ▬☼ CdTe⸗☺ꜙכꜟ─

≤ ╩ ℮⁹╕√⁸ ⌐ ↑√ ┘♪◐ꜙⱷfi♩─ ╩ ℮⁹ 

 

(2)  委託事業終了時までに完成する試作品の概要 

試作品名（仮称） 概要 

PanoACT HiRes3D ┌ↄ ≢№╡⌂⅜╠ ⌂ ⌐ ≠ↄ ⌂ ⅜ ≢⅝⁸ ꜠fi♩◕fi ≢ ⌂Ɽⱡꜝⱴ⁸

♦fi♃ꜟ⁸☿ⱨ□꜡⁸CT ⅜ ≢ ≡ ≢№╢⁸ fi꞉fi▬ꜟכ○ X CT  

 

(3)  平成 27 年度の委託事業の成果と今後検討すべき課題 

平成 27年度実施内容（業務計画書）  現時点での達成状況（計画変更理由を含む）  今後検討・実施すべき事項 

①プロトタイプの試作・評価 

▪ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

CdTe ╩ꜟכꜙ☺⸗ ⇔√ X

CT ─ ╩ ≤⇔≡

⇔⁸☿fi◘⁸כ ⁸X ─ ─

╛ ≤♁ⱨ♩►▼▪⌐ ⅎ╢ ╩

∆╢⁹ 

 

 

▬  

CdTe☿fi◘כ─♃▬ꜟ◑ꜗ♇ⱪ⅜ ⌐ ⅎ

╢ ╛ ⱡ▬☼⁸ ◖fi♩ꜝ☻♩╩

∆╢⁹CdTe☿fi◘כ⌐ ⇔⁸ ♅כ▪

ⱨ□◒♩⁸⸗כ◦ꜛfi▪כ♅ⱨ□◒♩╩

∆╢CT ─ ╩ ℮⁹ 

 

▶ 

▪ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

╠⅛ꜟכꜙ☺⸗─↓ ↕╣╢▪♫꜡◓ ╩⁸DDR

≢ ╖ ⇔╩ ™⁸ 100fps ─ ≢─

╩ ⇔√⁹ 

 

 

 

 

 

▬  

≢ CdTe☿fi◘כ─ ╩ ™⁸♃▬ꜟ◑

ꜗ♇ⱪ─ ⁸ ⁸♄▬♫Ⱶ♇◒꜠fi☺╩

⇔√⁹ 

 

 

 

▶ 

▪ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

⅔╟┘∕╣⌐ ∂√ FOV ⌐ ∫

≡⁸ ⅛╠─ ╩ ∆╢⁹ 

 

 

 

 

 

 

▬  

│ ╩ ™≡ ╩ ╘╢⁹ 
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平成 27年度実施内容（業務計画書）  現時点での達成状況（計画変更理由を含む）  今後検討・実施すべき事項 

► ♁ⱨ♩►▼▪  

CT ⁸Ɽⱡꜝⱴ ⁸♦fi♃ꜟ ⁸☿ⱨ

□꜡ ⅜ ⌐ 1 ≢⅝⁸ ™

─ ™▬fi♃ⱨ▼כ☻╩ ⅎ√♁ⱨ♩►▼▪

─ ⅔╟┘ DICOM ╩ ℮⁹ 

 

 

 

 

◄  

─ ⌂ ⁸ ─ ╩ ℮

√╘⁸ ⁸ ◖fi♩ꜝ☻♩⁸

─♩◒□ⱨ♅כ▪⁸ ╩ ⌐ ∆

╢⁹ 

 

 

 

○  

⁸ ⌂≥─ ╩♃כ♦

┼─ ╡ ╖⁸ ─ ⌂ ╩ ℮⁹ 

 

► ♁ⱨ♩►▼▪  

♁ⱨ♩►▼▪ GUI─◖כ♦▫fi◓ ╩ ⇔√⁹

╛ⱷ▬fi ⅜ ⇔╛∆ↄ⁸ ↔≤─

─ ⅜ ⇔╛∆™╟℮⌐ ⇔√⁹ 

♁ⱨ♩►▼▪ ╩ ⇔√⁹ 

Ɫכ♪►▼▪≤♁ⱨ♩►▼▪─ ╛

╩ ⇔√ ╩ ⇔√⁹ 

 

 

◄  

⅛╠ ↕╣╢Ⱨ◒☿ꜟ ─ ╩

⇔⁸Ⱨ◒☿ꜟ ─Ᵽꜝ≈⅝╩ ∆╢▪ꜟ◗ꜞ☼ⱶ

╩ ⇔⁸ ⇔√⁹ 

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ⌐ ╡ ↑╠╣≡™╢◄♇◒☻

─ ≢─ ╩ ⇔√⁹ 

 

 

○  

∆╢ ┼─ ⁸ ⁸ ⌂≥─

─♃כ♦ ╡ ╖ ⌐ ⇔≡ ╩ ∫√⁹╕√⁸

⌐ ™≡™╢ ─ X ♅כ▪

ⱨ□◒♩⌐ ∆╢ ╩ ∫√⁹ 

► ♁ⱨ♩►▼▪  

⅝ ⅝♁ⱨ♩►▼▪─ ╩ ∆╢⁹ 

 

 

 

 

 

 

 

◄  

─ 3 ─ ╩ ℮⁹ 

ה ≤  

ה ≤  

ה ⌐⅔↑╢ ⌐ ∆╢  

 

 

○  

⌐╟╡ ∆╢⁹ 

②量産試作品の設計・評価 

▪ ⱡ▬☼ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה

 

CdTe─ ꜟ♃☺♦ה◓꜡♫▪─╘√─

─ ⁸ ╖ ⇔ ─ ─√╘

─ IP ⁸ ┼♪כ⸗ ⇔√ ╖

⇔ IP ⁸☿fi◘כ כ♃♬⸗

≤ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒ ╩ ™

ה ∆╢⁹ 

 

 

 

 

▶ 

 

▪ ⱡ▬☼ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

─ ─ ⁹▪♫꜡◓ ─

≤♦☺♃ꜟ ─ ─ ╩ ∫

√⁹ 

CdTe- FPD─ ╩ ∫√⁹ 

 

 

 

 

▶ 

 

▪ ⱡ▬☼ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

CdTe ⸗☺ꜙכꜟ─ⱡ▬☼ ╩

⇔√◦Ⱶꜙ꜠כ◦ꜛfi⌐╟╡⁸CdTe─ ◄

Ⱡꜟ◑כ≤ ⱡ▬☼─ ╩ ╠⅛⌐∆

╢⁹ 
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平成 27年度実施内容（業務計画書）  現時点での達成状況（計画変更理由を含む）  今後検討・実施すべき事項 

③薬事認証 

▪ ⱪ꜡☿☻ 

ⱶכ▪ה X CT ⱶכ▪┘╟⅔ X

CT ⱪ꜡◓ꜝⱶ─ ⁸

(JIS,ISO/IEC) ─ ─ ╩

℮⁹ 

ה ⁸ꜟכꜙ☺◔☻⁸ ⌂≥

◦☻♥ⱶ─ ╩ ℮⁹ 

 

▶ 

 

▪ ⱪ꜡☿☻ 

⌐ ⱶכ▪√⇔

X CT ⌐ ∆╢ ╩ꜞ☻♩▪♇ⱪ

⇔⁸ ∆╢♥☻♩ ╩╕≤╘√⁹ ▶ 

 

▪ ⱪ꜡☿☻ 

⌐ ≠⅝⁸ ╟╡ ⱪ꜡☿☻

⅜☻ⱶכ☼⌐ ≢⅝╢╟℮⌂ ⁸☻◔

⁸ꜟכꜙ☺ ⌂≥ ◦☻♥ⱶ─

╩ ℮⁹ ⌐ ∂≡⁸ ╙

⇔ↄ│ PMDA ┼─ ╩ ℮⁹ 

④プロジェクト管理・運営 

ה ╩ ⇔⁸ ─

╩ ∆╢≤≤╙⌐⁸ ╩ ∆╢

≢ ∆╢ ⌐≈™≡⁸

≤ ╩ ℮⁹ 

─♩◒▼☺꜡ⱪה ≤ ⌐≈™≡

╡╕≤╘⁸ CD- ROM ╩

∆╢⁹ 

ה ⅜ ∆╢ ⌐≈™

≡⁸ ה ╩ ℮⁹ 

▶ 

 

1 10/8ה ◐♇◒○ⱨ

12/11 2 ⁸2/17 3

╩ ⇔⁸ ─ ─

≤ ─ ╩ ⌂∫√⁹ 

ה ─╕≤╘╩ ∫√⁹ 

ה ⌐ ↑√⁸ ─ ─♅▼♇◒

╩ ∫√⁹ 

▶ 

 

⌂⇔ 

 

1.7  平成 27 年度委託事業の実施経過 

(1)  当初計画からの変更点（深耕点）とその理由 

領域 変更前 変更後 変更理由 

対象とする 

課題・ニーズ 

⌐⌂⇔   

機器スペック・

ビジネスモデル 

⌐⌂⇔   

事業化体制 ⌐⌂⇔   

事業化計画（開

発･薬事・上司

スケジュール） 

─ ⁸ 30 9  ─ ⁸ 30 3  ≢│ ⅜ ≢№╢↓≤⅜

⇔√─≢⁸6ﬞ ⇔∆╢⁹ 
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(2)  有識者委員会･伴走コンサルでの指摘事項とその対応 

領域 指摘事項 対応 

薬事 ⌐⌂⇔  

知財 ⌐≈™≡│ ⇔√ ⅜ ™⁹ ≤ ⇔ ∆╢⁹ ╙ ⅎ≡™╢⁹ 

技術・評価 ⌐⌂⇔  

そ の 他 事 業

化全般 

⌐⌂⇔  

 

(3)  採択・継続条件への対応状況 

採択条件 対応状況 

⌐⌂⇔  

  

 

1.8  平成 28 年度以降の実施内容に関する計画（案） 

(1)  平成 28 年度の事業概要 

╩ ™≡⁸ CT ≤⇔≡ ∆╢√╘─ ☺○ⱷ♩ꜞ ⁸CdTe ☿fi◘כ ─♃▬ꜟ◑ꜗ♇ⱪ ─

⅔╟┘ ⌐ ⇔√ ⱪ꜡◓ꜝⱶ─ ⁸♁ⱨ♩►▼▪ GUI ─ ⁸ ─ ⁸ ─ ┌ↄ ⁸

◖fi♩ꜝ☻♩⁸ ♩◒□ⱨ♅כ▪⁸ ⌐≈™≡ ה ⌂ ⁸ ⱡ▬☼ CdTe⸗☺ꜙכꜟ─ 150mmX50mm

≤ ╩ ™⁸ ≤⇔≡─ ╩ ∆╢⁹ ─ ╩╙≤⌐ CT ≤⇔≡ ⅜ⱶכ▪ ╩▪♇ⱪ♄►fi∆╢

╩ ⅎ⁸ ⌐ ↑√ ⅜ ⌂ ─ ╩ ℮⁹ 

 

 

 

 

(2)  平成 28 年度委託事業の実施内容 

項目名 実施主体 具体的な内容 
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項目名 実施主体 具体的な内容 

ᵑⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ה   

▪ CdTe⸗☺ꜙכꜟ ה  

,ANSeeNפֿ  ⇔√ CdTe☿fi◘כ╩ ∆╢⁹ 27 ─ ≢ CT ⌐│Ⱨ

◒☿ꜟⱡ▬☼⅜▪כ♅ⱨ□◒♩≤⇔≡ ⅝ↄ ⇔≡⇔╕℮↓≤⅜╦⅛∫≡™╢─

≢⁸↕╠⌂╢ ⱡ▬☼ ╩ ╢⁹ 

╕√⁸Ɫכ♪►▼▪ ≢ ⌂⁸CdTe ─ ⌐ ∆╢Ⱨ◒☿ꜟ

ⱡ▬☼╩ ∆╢▪ꜟ◗ꜞ☼ⱶ╩ ∆╢⁹ 

 

▬ פֿ   27 │ ⌐╟╢ ≢№∫√⅜⁸ 28 │

╩ ™≡ 3 ⌐⅔™≡♃▬ꜟ◑ꜗ♇ⱪ─ ⅜≥─ ≢⅝╢─⅛╩

╘╢⁹ 

► ♁ⱨ♩►▼▪ פֿ   27 ⌐ ⇔√♁ⱨ♩►▼▪ GUI ◓ꜝⱨ▫♇◒ꜚכ◙כ▬fi♃כⱨ▼▬

☻ ⌐ ≠⅝⁸ 28 │ ╩ ™≡ CT ⁸Ɽⱡꜝⱴ ⁸

♦fi♃ꜟ ⁸☿ⱨ□꜡ ⅜ ⌐ ≢⅝╢ⱦꜙכ▬fi◓ ⁸ ≤

─ ⅔╟┘ ⁸ ─ ╩ ∆╢⁹ 

◄   27 ⌐ ∫√ ⱨ□fi♩ⱶ╩ ™√ ⌐╟╢ ⅔╟┘

─ ⌐╟╡⁸ ╘╠╣╢ ─ ⅜ ∞∫√↓≤╩ ╕ⅎ⁸

28 │⁸ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ™√ ─ ⅔╟┘ ╩ ℮⁹ 

ᵒ ─ ה  

▪ ⱡ▬☼ CdTe כꜙ☺⸗

ꜟ ה  

,ANSeeNפֿ ꜟ♃☺♦ה◓꜡♫▪  ─ ≤ ╩ ℮⁹CT ♃כ♦─ ╩ ⌐

⇔⁸ ∆╢ ⅜№╢√╘⁸☿fi◘כ ≢ ─ ⅜ ⌂ ╩ ∆╢⁹ 

CdTe ⸗☺ꜙכꜟ─ⱡ▬☼ ╩ ⇔√◦Ⱶꜙ꜠כ◦ꜛfi⌐╟╡⁸

CdTe─ ◄Ⱡꜟ◑כ≤ ⱡ▬☼─ ╩ ╠⅛⌐∆╢⁹ 

▬ פֿ   ╩ ™≡ ⇔√ ▪ꜟ◗ꜞ☼ⱶ╩ ⇔√ CdTe ☿fi

╩כ◘ ⇔√ ⌐ ⇔⁸ ─ ≢№╢ 3 ⌐⅔↑╢♃▬ꜟ

◑ꜗ♇ⱪ ╩ ∆╢⁹╕√⁸ FOV╩ ∆╢√╘─ ⁸ ◄

Ⱡꜟ◑כX ─ ─♩◒□ⱨ♅כ▪╢╟⌐ ⅔╟┘ ◖fi♩ꜝ☻♩─

╩ ℮⁹ 

► ♦◙▬fiה פֿ   ☺○ⱷ♩ꜞ ⌐ ≠⅝⁸ ─ ─ ╩ ™ ∆╢⁹

⇔√ ╩⁸CT ⌐ ⇔≡ ╛ ╩ ℮⁹ 

◄ ♁ⱨ♩►▼▪ פֿ   ≢ ⇔√ ╩ ⌐ ≠™≡ⱪ꜡◓ꜝⱶ ⇔⁸♁ⱨ

♩►▼▪╩ ⌐ ⇔≡ CT ─ ⌐ ™╢⁹ 

○   ⱪ꜡♩♃▬ⱪ≢─ ╩ ⌐⁸ ⌐╟╡⁸ ─ ⌂ ⁸

─ ╩ ℮⁹ 

⌐⅔↑╢ ⌐ ⅎ℮╢ ─ ⌂ ⁸ ─ ╩ ╢√╘─

⁸ ⌐⅔↑╢ ◖fi♩ꜝ☻♩⁸ ♩◒□ⱨ♅כ▪⁸

─ ╩ ∆╢⁹ 

◌   ≢⁸ ⇔√ X CT ─ ⌂ ╩ ℮⁹ 
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項目名 実施主体 具体的な内容 

ᵓ  

▪ ⱪ꜡☿☻ 

פֿ  ⌐ ⱶכ▪√∂ X CT ⅔╟┘▪כⱶ X 

CT ⱪ꜡◓ꜝⱶ─ ⁸ (JIS,ISO/IEC)─ ─

╩ ℮⁹ ⌐ ≠⅝⁸ ╟╡ ⱪ꜡☿☻⅜☻ⱶכ☼⌐ ≢⅝╢╟

℮⌂ ⁸ꜟכꜙ☺◔☻⁸ ⌂≥ ◦☻♥ⱶ─ ╩ ℮⁹

⌐ ∂≡⁸ ╙⇔ↄ│ PMDA ┼─ ╩ ℮⁹ 

ᵔⱪ꜡☺▼◒♩ ה פֿ  TLO ⱪ꜡☺▼◒♩╩ ⌐ ∆╢√╘⁸ 28 │⁸ ╩ ─

ⱨ▼כ☼ ⌐ ₁─ ≢ ⇔⁸ ─ ╩ ∆╢≤≤

╙⌐⁸ ╩ ∆╢ ≢ ∆╢ ⌐≈™≡⁸ ≤ ╩ ℮⁹ 

⅜ ∆╢ ⌐≈™≡⁸ ⇔ ה ╩ ℮⁹ 

ⱪ꜡☺▼◒♩─ ≤ ⌐≈™≡ ╡╕≤╘∆╢⁹ 

 

(3)  平成 28 年度における事業化に向けた検討事項 

領域 検討・実施すべき事項 

薬事  ̧ ⌐ ∂≡⁸ ╙⇔ↄ│ PMDA ┼─ ╩ ℮⁹ 

 ̧  

 ̧  

知財  ̧ ≤ ∆╢√╘⁸ ─ ╩ ⇔⁸ ╩ ™⁸ ╩ ∆╢⁹ 

 ̧  

 ̧  

技術・評価  ̧ ↕╠⌂╢ ⱡ▬☼ ╩ ╢⁹ 

 ̧  

 ̧  

そ の 他 事 業

化全般 

 ̧ ⌐⌂⇔ 

 ̧  

 ̧  
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1.9  平成 27 年度委託事業の振り返り 

1.9.1  チェックリストによる自己評価結果 

 
 

1.9.2  平成 27 年度委託事業を振り返って改善すべきだったと考える点 

(1)  事業体制 

⌐⌂⇔ 

(2)  事業の進め方 

⌐⌂⇔ 

(3)  その他 

⌐⌂⇔ 

 

当該機器のニーズは特定の意見ではなく、客観的な情報で確認できていますか。 ○十分
当該機器の販売先（導入・普及場所）は明確になっていますか（一般、診療所、地域中核病院、高機能病院）。 ○十分
対象となる患者が明確になっていますか。 ○十分
対象となる疾病・診療科等が明確になっていますか。 ○十分
当該製品の業界特性は把握できていますか。 ○十分
市場規模（導入・普及台数）は明確になっていますか。 △一部
SWOT分析は十分に行っていますか。 ○十分
5Forces等の市場構造分析は十分に行っていますか。 △一部
マーケティング戦略（市場のセグメント化、ターゲットとするセグメント、自社のポジショニング等）は明確になっていますか。 △一部
会社としての経営戦略上、当該製品の位置付けは明確になっていますか。 ○十分
臨床試験、申請、認可まで想定したスケジュールは明確かつ妥当ですか。 ○十分
コア技術の開発戦略は明確になっていますか。 ○十分
どのような効果があるか明確になっていますか。 ○十分

既存手段に比べた違いが明確になっていますか。 ○十分
どのようなリスク（含む禁忌）があるか明確になっていますか。 ○十分

既存手段に比べた違いが明確になっていますか。 ○十分
上市までに必要な開発費の想定、その調達計画はできていますか。、 ○十分
現行の薬事法下で承認が可能ですか（規制システム面、科学評価体系面）。 ○十分
ビジネスモデルに対応した業許可を持っていますか。 ○十分
新医療機器、改良医療機器、後発医療機器のどれに該当するか整理できていますか。 ○十分

機器のリスク分類で、I～IVのどれに当たるか整理できていますか。 ○十分
臨床試験の必要性の有無が明確になっていますか。 ○十分

PMDAとの調整が進んでいますか。 ×不十分
薬事法以外の規制についても対応が明確になっていますか。 ○十分
製品の利用方法が明確になっていますか。 ○十分

同時に利用する機器も含めて導入が実現可能になっていますか。 ○十分
これまでのルールや慣行に逆らわない利用方法になっていますか。 ○十分

当該製品に関連する先行特許調査は十分に行っていますか。 △一部
当該製品に必要な先行特許についてはライセンス等で使用できるようになっていますか。 該当せず
開発後の特許調査についても実施することになっていますか。 △一部

コア技術に関して、どのように保護するか（権利化／ブラックボックス）は明確になっていますか。 ○十分
権利化に必要な新規性だけではなく進歩性が明確になっていますか。 ×不十分
必要な特許を必要な国に出願・登録していますか。 △一部
意匠等の他の産業財産権について検討していますか。 ×不十分
知的財産の権利化またはノウハウ保護に対する予算・体制・規程は確保されていますか。 ×不十分

模倣品・侵害者が現れたときの対応について明確になっていますか。 ×不十分
販売チャネルは明確になっていますか。 ○十分
当該製品の供給（生産、物流）体制は明確になっていますか。 ○十分
当該製品のアフターサービス体制、使用教育体制、クレーム処理体制は明確になっていますか。 ○十分
QMS等の品質保証体制が明確になっていますか。 ○十分
広報・普及計画は明確になっていますか。 △一部
想定価格は顧客が感じる価値に見合ったものですか。 ○十分
製造原価（あるいは提供コスト）は明確になっていますか。 △一部
売上、コスト（変動費・固定費）、利益、減価償却等を考慮した計数的な計画は明確になっていますか。 △一部
十分な収益性が得られることが明確になっていますか。 △一部
事業拡大に伴い、どのタイミングでどのような人材・資金がどの程度必要になるか明確になっていますか。 △一部
海外に対する戦略は明確になっていますか。 △一部
当該事業に対するリスクの洗い出しは十分に行われていますか。 △一部

その他

知的
財産

薬事

市場

基本
戦略

販売・
物流

事業
収支

開発
戦略
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1.10 事業に関する連絡窓口 

 

 

ₔ386- 8567 15 1  

: 0 268- 25- 5181 / FAX: 0 268- 25- 5188 / E - mail: info@shinshu- tlo.co.jp  

 

 


