
「革新的医療機器実用化のためのEngineering Based Medicineに基づく非臨床性能評価系と評価方法の確立」 
（採択対象：定量的評価法，国産人工弁） 

１．医療機器の定量評価法 

３．人材交流および組織体制 

項   目 

事業ロードマップ   2014年 2月19日 

（１）耐久性試験ガイドライン 

（２）血液適合性試験ガイドライン 

（３）ナビゲーション・ロボットの 
        ガイドライン 

冠動脈ステント耐久性評価法開発 

H25 H26 H27 H28 H29以降 H24 

大腿膝窩動脈ステント耐久性評価法開発 

       無細胞化腱 耐久性 評価法開発 

補助人工心臓脱血管評価法開発 

無細胞化組織 （生体材料）免疫反応 評価法開発 

γ-ナイフ [Perfexion] 簡易測定方法開発 

ガイドラインへの展開 ・標準化への取り組み 

（２）NIHSとの人材交流 

（１）PMDAとの人材交流 

（３）組織体制の構築 
医療機器開発・審査における評価科学の 
発展/活用を担う人材の育成拠点の形成 

NIHSへ助手1名派遣、 H26よりさらに教授1名派遣、 NIHSから招聘研究員5名受け入れ 

医療レギュラトリーサイエンスの総合的な研究・活用を目的とした 
官・学・産の人材交流拠点の形成 

RA等積極的に採用し（H25年3名）、若手人材を育成 

TWIns研究設備を活用したPMDA審査官に対する医療機器評価に関するOJTトレーニング （H25年度1回実施  PMDA職員12名参加） 

TWInsよりPMDAへ医師を派遣（H27, H28:1名） 

TWIns教授陣によるPMDAでの先端医療機器評価に関する講義・意見交換 （H25年度 1回実施） 

厚労省，PMDA，NIHS，臨床・工学専門家，医器工推薦委員，米国医療機器・IVD工業会推薦委員による早大提案法の検討 

（血管ステント耐久性試験法標準化検討会、標準化準備WGを設置し産官学一体となって推進） 

早稲田大学 医療レギュラトリーサイエンス研究所設置（2013/10/1） 

素案提示 開発ガイドライン改訂に対応して逐次実施 ナビゲーション医療分野評価ガイドライン検討 

持続緩除式血液濾過器評価法開発 

２．国産人工弁（NORMO弁）の開発 
ステントレス僧帽弁の手術支援機器/評価法開発 

心臓外科医を対象としたトレーニングセミナー開催 

先進医療B （榊原記念病院） 

γ –ナイフ評価研究会 主催 

JIS化     
生体吸収性冠動脈ステント 

治験 

PMDAとの素案確認 

JIS/ISO化検討 

生体吸収性冠動脈ステント耐久性評価法開発 

                   ・・・・   月１回程度・・・                ・・・・ 

            冠動脈ステント    厚労省による成果の活用（通知等） 

耐久性試験法・血液適合性試験法ガイドライン作成のための検討 
（H25年度検討会：4回 ，PMDA職員延べ26名参加， 素案確認打合せ：2回，PMDA職員延べ13名参加） 

厚労省，PMDA，NIHS，臨床・工学専門家，医器工推薦委員，米国医療機器・IVD工業会推薦委員による早大提案法の検討 

（血液適合性試験法標準化検討会、標準化準備WGを設置し産官学一体となって推進） 

ガイドライン化 
JIS化    

PMDAとの素案確認                    ・・・・   月１回程度・・・                ・・・・ 

                     補助人工心臓脱血管                           持続緩徐式血液濾過器                                                     免疫反応性評価 厚労省による成果の活用（通知等） 

ガイドライン化 
JIS化 

ISO化 

異種生体由来材料を用いたステントレス僧帽弁の開発 

素案提示 

素案提示 
JIS化 

TWInsより教授を月1回PMDAへ派遣し、成果のガイドライン化のための打合せを実施 

治験 

薬事戦略相談 

薬事戦略相談 

ISO化 
大腿膝窩動脈ステント 無細胞化腱 

JIS化 
素案提示 

素案提示 

素案提示 
素案提示 JIS化    

素案提示 JIS化    


