
将来的に国が作成するガイドラインへの活用を踏まえた研究ロードマップ
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低侵襲治療
デバイス・
マテリアルに
関する

ガイドライン

ナノバイオ
デバイス応用
革新的診断機器
のガイドライン

画像誘導低侵襲治
療デバイスの誘導
精度評価手法

制御/治療支援シス

テム安全性評価手
法

画像情報に基づく
インプラントマテリ
アル・デバイスの性
能評価手法

医薬・医療機器とし
ての審査の枠組み
構築

画像誘導低侵襲治療
デバイス実用化

材料・機器が融合した
治療デバイス実用化

ﾏｲｸﾛﾃﾞﾊﾞｲｽによる臨
床検査ｼｽﾃﾑ実用化

標準物質の開発・
評価手法

標的治療効果の時
間的・空間的定量
評価手法
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超高感度微量検体
分析固有の評価指
標
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本事業期間 終了後

ガイドライン化

上市予定

• 研究シーズを用いる実験的定量評価手法の研究
• シミュレーション技術を用いる性能評価手法の研究

• 研究シーズを用いるソフトウェア検証手法の研究
• 研究シーズを用いたリスククアセスメント・リスク対策の研究

• 研究シーズを用いるリスククアセスメント・リスク対策の研究

• 医療機器審査書類作成への活用

• 医療機器審査書類作成への活用

• 研究シーズを用いる安全性・性能
の定量評価手法の研究

• ケーススタディからのまとめとガイド
ラインの作成

• 低侵襲手術支援ロボット/HIFU 非臨床（動物実験用）システム
の開発と改良

• 臨床研究の開始と承認申請準備

• 基礎研究と非臨床（動物実験用）システムの開発ならびに評価システムの開発

• 実験動物、細胞標本などを用いる機器効果条件を精密に制御した実験系
での融合効果評価による機器効果・薬剤効果の明確化手法の研究

• 物理的・化学的・生物学的手法を融合した評
価系の構築

• 非臨床研究と臨床研究展開

• ガイドラインへの反映

• 評価手法の改良
• リスク評価・安全性指標の抽出と整理

改訂ガイド
ライン化

上市予定• 具体的診断デバイスの非臨床/臨床研究 • 承認申請準備 • 新たな応用分野への展開

• 医療機器審査書類作成への活用

• 研究シーズに対する標準物質の開発と非臨床・
臨床評価

• 微量分析固有の前処理に関する問題、診断性能
に関する問題の分析

ガイドライン化

• 具体的シーズを用いたケーススタ
ディのまとめとガイドラインの作成と
国とのすり合わせ

• ケーススタディからのまとめとガイドラインの作成と
国とのすり合わせ

東大工学系が推進
東大医学系と連携により推進
他機関との連携により推進

産総研

東京女子医大

産総研・東京女子医大・NIHS

産総研・東京女子医大・NIHS
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