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医療機器と医薬品の違い 
医 療 機 器 医 薬 品 

種類 約30万品目 約１万７千品目 

必要な技術、
材料等 

多くの材料と 
多様な技術 天然物質、化学物質 

作用機序 物理的作用等、 
明らかなものが多い 化学的、生物学的作用 

使用上の 
留意点 操作方法の習得 経口、注射等による 

投与の用法用量 

保守・廃棄 保守管理が必要 特になし 
（保管管理は必要） 

有効性 使用者の習熟度に依存 患者の個人差に 
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医療機器と医薬品の違い（続き） 
医 療 機 器 医 薬 品 

市場規模 
（日本）  約2.2兆円 約8兆円 

企業の歴史 比較的歴史が浅い 長い歴史がある 
企業規模 80％が中小企業 多国籍の大企業 

医療分野 診断、治療、 
モニタリング 主に治療 

イノベーション 主として医療の現場の 
ニーズから 実験室から 

製品 
ライフサイクル 3～15年(短くなる傾向) 10年以上 

保険収載 必ずしも製造販売とは同
期しない 製造販売と同時 
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日本医療機器産業連合会：
加盟団体一覧 

1. (社)日本画像医療システム工業会 
2. (社)電子情報技術産業協会 
3. (社)日本医療機器工業会 
4. 日本医療器材工業会 
5. 日本医療機器販売業協会 
6. (社)日本ホームヘルス機器協会 
7. 日本医用光学機器工業会 
8. (社)日本歯科商工協会 
9. (社)日本分析機器工業会／医療機

器委員会 
10.（社）日本コンタクトレンズ協会 

 

11.日本理学療法機器工業会 
12.日本眼科医療機器協会 
13.日本在宅医療福祉協会 
14.(社)日本補聴器工業会 
15.商工組合 東京医療機器協会 
16.(社)日本補聴器販売店協会 
17.(社)日本衛生材料工業連合会 
18.日本眼内レンズ協会 
19.日本医療用縫合糸協会 
20.日本コンドーム工業会 
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医療機器のクラス分類 
クラス分類 製造販売 例 業許可 承認等 

一般医療
機器 

クラス
Ⅰ 

不具合が生じた場合
でも、人体へのリス
クが極めて低いと考
えられるもの 

必要 

不要 
（要届出/ 
自己認証） 

体外診断用機器・
鋼製小物・歯科技
工用用品・救急絆
創膏 

管理医療
機器 

クラス
Ⅱ 

不具合が生じた場合
でも、人体へのリス
クが比較的低いと考
えられるもの 

要認証 
（一部要承
認） 

画像診断装置・心
電計・血圧計・家
庭用電気マッサー
ジ器 

高度管理
医療機器 

クラス
Ⅲ 

不具合が生じた場合、
人体へのリスクが比
較的高いと考えられ
るもの 

要承認 

放射線治療装置・
透析器・人工骨 

クラス
Ⅳ 

患者への侵襲度が高
く、不具合が生じた
場合、生命の危険に
直結するおそれがあ
るもの 

埋込型心臓ペース
メーカ・心臓弁・
冠静脈ステント 
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医薬品開発と医療機器開発の違い 
医 療 機 器 医 薬 品 

治験の必要性 圧倒的多数の医療機器は治験は
不要 原則的に必要 

開発段階 「相」はないのが普通 パイ
ロット試験と本試験程度 

Ⅰ相～Ⅲ相と、段階的に
進むのが普通 

モニタリング・ 
監査 GCPで規定(医薬品と同様) GCPで規定 

安全性情報 不具合：機器の問題 
(不具合による)：有害事象 有害事象 

治験協力者 看護師、薬剤師、臨床工学技士、
検査技師、放射線技師等 通常看護師、薬剤師 

管理者と管理場所 種類が多岐にわたるため、特定
が困難 通常薬剤部で管理 
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医療機器治験の依頼者の特徴 

• 一部の企業を除いて、依頼者の多くが治験の経験が乏しく、
ノウハウがない(数年に1回くらいしか治験をしない) 

• 製薬企業と異なり、会社規模が小さく、開発担当部署も小
さいか、ない場合すらある 

• ただ一つの医療機器だけを開発してきたベンチャー企業も
少なくない 

• 医療機器開発の経験のある生物統計家がほぼ皆無 

→ 製薬企業と異なり、医療機器メーカーの多くは 
  臨床開発の「素人」である 
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製品の「寿命」 
～何年で買い換えますか～ 
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機器の改良の例 
「Merciリトリーバーシステム」 
• 脳梗塞発症8時間以内に血栓を除去する
血管内治療デバイス 

Xシリーズ Lシリーズ Vシリーズ 
らせん 
ループ径 

(X5)φ遠位1.5mm 
      φ近位3.0mm (L5)φ2.0mm均一 (V2.0)φ2.0mm均一 

シャフト径 (X5)0.016インチ (L5)0.016インチ 0.019インチ 

実施臨床試験 MERCI試験 Multi-MERCI試験 

米国承認 2004年8月 2007年1月 2008年6月 

CEマーク(EU) 2002年11月 2002年11月 2008年10月 

国内承認 なし なし 2010年4月 
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Merciリトリーバーの改良点 

全体図 リトリーバー先端 
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改良機器の不幸な実例 
【承認された機器が使えなくなった】 
 ノバコア(植込み型補助人工心臓) 
  国内では第1世代が2001年に承認．同タ
イプの機器は、欧米では1994年から使用さ
れ、その後の改良により、海外での主要機
器は第4世代に移行．第1世代のバッテリは
環境負荷等の問題で2004年に供給企業が製
造停止したため、新規患者への供給めどは
なく、事実上国内で使用不能となった． 
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医療機器治験の値段 

第5回治験活性化5カ年計画中間検討会・医機連提出資料より 

医薬品治験の数十分の1 
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医療機器治験の値段 

第5回治験活性化5カ年計画中間検討会・医機連提出資料より 
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国循での医療機器治験 
• ステント類 
   頸動脈ステント・腸骨動脈ステント・ 
   薬剤溶出型冠動脈内ステント 
• 人工血管 
• 植込み型補助人工心臓（LVAS） 
• ペーシング機能付埋込型除細動器（CRTD) 
• 骨補填剤 
• 止血糊 
• LDLアフェレーシス など 

体
内
で
使
用 

体外で
使用 

植込み型 

駆動型 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
国循で今まで行った医療機器治験は、こういったものがあります。
これらは、体内で使用するもの（ｸﾘｯｸ）と体外で使用するもの（ｸﾘｯｸ）に分けられます。
LDLアフェレーシスは、LDLｺﾚｽﾃﾛｰﾙを吸着させる透析みたいなものです。
体内で使用する機器のうち、（ｸﾘｯｸ）体内に機器が植え込んだままになるもの、
さらに（クリック）、体内でずっと駆動し続ける機器があります。
このように国循での機器の特徴は、（ｸﾘｯｸ⇒次のスライドへ）



植込みタイプの機器が多い 
• 治験のデザインが、こんな感じ 

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ 

同
意
説
明
・
同
意
取
得 

植
込
み
手
術 

承認申請用データ 長期安全性の試験 
(数年に及ぶ事も) 

（
承
認
） 

定期的に観察を継続 機器は、 
試験終了後も
体内に残る！ 

治験終了後も、
安心して生活
していける 
道づくりが必
要 

ｽﾃﾝﾄ・LVAS・
CRTDなど 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
最初に、植え込み型の機器では、治験デザインがこんな感じのものが多いです。
治験は、このように同意説明・同意取得後、植込み手術…
その後は、ﾌﾟﾛﾄｺﾙに沿って定期的に観察を続けていくのですが、
よくあるデザインが、（ｸﾘｯｸ）事前に決められた期間までのデータをもって、承認申請に使い、
その後も（ｸﾘｯｸ）事前に決められた期間までは、長期安全性の試験を続けるというものです。
そして、機器自体は、この試験が終わった後も体内に残るわけで、これが医薬品との大きな違いです。
治験が終わったら、「はい、さようなら」ではなくて、
被験者さんへの感謝とねぎらい、そして、今後はどうするのかというfollowをつけてお別れする。
「何かあったら、すぐに連絡をしてください。連絡先は、外来主治医。
どうしても言いにくければ、これもご縁ですから、CRCに相談してもらってもいいですよ」
と言った言葉かけをすることが多いです。
そうすることで、（ｸﾘｯｸ）少しでも安心して生活していける道づくりになればと思います。



《いつでもやめられる？》 

11.治験の中止について 
  今回の治験期間中、次のような時には、治験の
中止をする事があります。 

 １） 
 ２）あなたが治験継続の中止を申し出た場合 
  …………（中略）………… 
  治験参加中に治験中止することとは、治験機器
を取り出すことではなく、あなたのデータを企業
に報告しないということです。（中略）治験中止
を希望される場合は、あなたと今後のことを協議
し、合意した内容で最善の医療を行います。…… 

         ～某LVAS治験の同意説明文書より 

治験中止後の保険上の取扱いは、未だに不明 
最終の安否確認だけは、せざるを得ないのが現状 16 



《治験デザインが異なっても 
保険外併用療養費の適応期間は同じ》 

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ 

同
意
取
得 

植
込
み
手
術 

定期的に観察 機器は、 
試験終了後も
体内に残る！ 

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ 

同
意
取
得 

治
療 

定期的に観察 

治
験
終
了 

治
験
終
了 

植込み 
タイプ 

単発使用
タイプ 

手術日±7日 

•止血糊 
•骨補填剤 
•LDLｱﾌｪﾚｰｼｽ 

•ｽﾃﾝﾄ 
•LVAS 
•CRTD 

医薬品に比べて企業側の治験
にかかる費用は抑えられる 
      ↓ 
治験計画によっては、検査費
用などの負担割合を個別に交
渉しているのが現状 

17 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
治験のデザインがそういうものであっても、機器治験の保険外併用療養費は、
一律、「　　　　　　　　　　」となっています。
なんとなく、腑に落ちない点です。



まとめ 
• 医療機器業界は、医薬品業界と比べると一企業としても、
業界全体としても、規模が小さく、臨床開発経費もかなり
少額 

• 医療機器の開発・製造工程の大半は、医薬品よりパソコン
やテレビ、自動車といった工業製品の方に近い 

• 製造販売のために治験が必要な医療機器は全体から見れば
圧倒的少数派．そのため業界としても治験に慣れていない 

• 「治験不要」の未承認医療機器を用いた臨床試験を実施す
る場合や同意撤回等により治験からはずれた場合の保険と
の整合性が不明(現場では大問題) 

• 薬事法や関連法令(GCP等)、保険等の状況は医薬品開発と
の整合性は高いが、医療機器開発の実態と乖離している点
がみられる 
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