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業開発マネージャー等、様々なバックグラウンド
を持つ人材が参加している。
　このように、米国では多くの大学が独自の人材
育成プログラムを提供している。ただし、共通し
て言えることは、多様な専門性（医学、工学等）
や属性（人種、国籍、性別、アカデミア／企業等）
を重視し、イノベーション人材の育成に取り組ん
でいるということである。革新的イノベーション
の創出には、現在の延長線上にないアイデアや技
術応用が不可欠であり、人材の多様性はその実現
を引き寄せる重要な因子となろう。
　また、英国では近年、各大学がデジタルヘルス
イノベーションを加速するための人材育成に注力
している。オックスフォード大学では2022年度よ
り「Applied Digital Health」という大学院講座を
開設し、海外人材を含むアーリーまたはミドルキ
ャリアの専門家に対し、デジタルヘルス開発に資
する知識やスキルを基礎から学ぶ機会を提供して
いる24）。この他、セント・アンドリューズ大学25）

やブリストル大学26）等、複数の大学が独自のフル
タイムプログラムを提供している。これらのプロ
グラムの多くは、１年以上という長期に渡り行わ
れるものであり、デジタルヘルス開発に特化した
人材育成として、特徴的な取り組みと言える。

２）国主導の取り組み
　他方、国が人材育成を主導する事例もある。前
述の Stanford Biodesign は医療機器イノベーショ
ンの成功事例として、日本をはじめ、アイルラン
ドやシンガポール、インド、イスラエル等、数多
くの国で導入されているが、シンガポールでは、
経済開発庁や科学技術研究庁（A＊STAR）といっ
た政府機関がプログラムの立ち上げと運営の中心
的役割を担っている27）。2010年の開始から、59の
プロジェクトが資金提供を受け、さらに16社のス
タートアップが設立されている。シンガポールの
ような小規模国家においては、人材を国家成長の
源泉（人的資本）と捉え、国が積極的に育成に関

表１　Biodesign Innovation Fellowship の受講生によるデジタル機器関連の起業例

社名 イノベーション事例 開発状況等

iRhythm Technologies
（2005年度受講生）

携帯型心臓モニター及びモバイルアプリ
により、不整脈を迅速かつ正確に診断す
るシステムの開発

FDA 510（k）クリアランスや英国国立医療技術評価
機構（NICE）による使用推奨（24時間以上の不整脈
監視）を取得し、400万人以上の患者さんへの使用実
績を持つ

CALA Health
（2012年度受講生）

本態性振戦等の治療に寄与するリストバ
ンド型医療機器の開発

本態性振戦の緩和に対するFDA承認を取得するとと
もに、パーキンソン病の動作時振戦の治療用として、
FDA Breakthrough Device の指定を受けている

LULLY
（2012、2013年度受講生）

子供の夜驚症の治療に寄与するスマート
デバイスの開発 臨床的エビデンスを有する非医療機器として市販

EMME
（2016年度受講生）

モバイルアプリと組み合わせたスマート
ケース（服薬管理ケース）の開発

100以上の経口避妊薬ブランドとの互換性を持つス
マートケースとして市販（米国TIME誌による「The 
Best Inventions of 2021」に選出）

Zeit Medical
（2017年度受講生）

脳卒中の可能性を事前に警告する脳モニ
タリング用ヘッドバンドの開発 FDA Breakthrough Device の指定を取得

出所：Stanford Byers Center for Biodesign のホームページ15）や各社ホームページを参考に筆者にて作成

24）オックスフォード大学、「MSc in Applied Digital Health」（2022年６月９日閲覧）、https://www.ox.ac.uk/admissions/
graduate/courses/msc-applied-digital-health

25）セント・アンドリューズ大学、「Digital Health（MSc）」（2022年６月９日閲覧）、https://www.st-andrews.ac.uk/subjects/
interdisciplinary/digital-health-msc/

26）ブリストル大学、「MSc Digital Health」（2022年６月９日閲覧）、https://www.bristol.ac.uk/study/postgraduate/2022/
eng/msc-digital-health/

27）Singapore Biodesign（2022年５月６日閲覧）、https://www.a-star.edu.sg/sb

https://www.ox.ac.uk/admissions/graduate/courses/msc-applied-digital-health
https://www.ox.ac.uk/admissions/graduate/courses/msc-applied-digital-health
https://www.st-andrews.ac.uk/subjects/interdisciplinary/digital-health-msc/
https://www.st-andrews.ac.uk/subjects/interdisciplinary/digital-health-msc/
https://www.bristol.ac.uk/study/postgraduate/2022/eng/msc-digital-health/
https://www.bristol.ac.uk/study/postgraduate/2022/eng/msc-digital-health/
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与している。
　また、英国では、National Health Service（NHS）
の一部であるHealth Education England（HEE）が
中心となり、医療専門家（医師、薬剤師、看護師
等）に対して、組織課題（臨床ニーズ）を解決す
るデジタルソリューション開発を目指すプログラ
ム（Topol Digital Fellowship）を提供している28）。
本プログラムは、保健・社会ケア大臣からの委託
に基づきまとめられた、英国での医療労働力戦略
の構築に関する文書（The Topol Review: Prepar-
ing the healthcare workforce to deliver the digital 
future（2019年２月発行））から生まれた施策の一
つであり29）、NHS で働くすべての医療専門家に門
戸が開かれている。2019年の開始からの選抜者は
100名を超え、具体的なプロジェクトベース30）の支
援を通じ、デジタルイノベーションを具現化するた
めの人材育成が進められている。

３）官民連携の取り組み
　フランスでは2013年から French Tech という
施策を実行し、官民が協力しながら、自国のみな
らず、世界の優秀人材や投資家を取り込み、フラ
ンス発のイノベーション創出を目指している31）。
また、2021年には「デジタルヘルス加速戦略」を
公表し、フランスから革新的なデジタルヘルスを
生み出すための国家的支援を強めている32）。ここ
では、官民連携による特徴的な取り組みとして、

「STATION F」に言及したい33）。
　STATION F はパリに居を構える世界最大のス
タートアップキャンパスであり、フランス通信事
業大手「Iliad 社」の創設者である Xavier Niel 氏
の私財をもとに、2017年に設立された34）。本キャ
ンパスには、約1,000社のスタートアップやベンチ
ャー・キャピタル、パートナー企業に加え、French 
Tech Missionと呼ばれるフランス政府の代表チー
ム等も在籍しており、官民の多様なプレイヤーが
参画している35）。STATION F が手掛ける人材育
成策として、初期段階のスタートアップに対する

「FOUNDERS PROGRAM」や移民／難民及び低
所得者のような困難な背景を持つ起業家を対象と
した「FIGHTERS PROGRAM」（１年間無料で受
講可）、女性起業家への「Female Founders Fel-
lowship」、FemTech起業家に特化した「FemTech 
Program」等36）、30を超えるユニークなアントレ
プレナーシッププログラムが準備されている。
　STATION Fは自らの価値として、「多様性の構
築」を掲げており、上記のように様々な人材に対
する育成策が進められている。海外人材や女性起
業家に対する積極的な支援が功を奏し、STA-
TION F 入居者の1/3をフランス国外の人材が占
めるとともに37）、女性が関与するスタートアップ
も45％に達している。加えて、これらの起業家が
集う住居施設も整備されており（延べ4,500人超が
利用）、多様な人材の化学反応からイノベーション

28）Health Education England、「Topol Digital Fellowship」（2022年６月９日閲覧）、 https://topol.hee.nhs.uk/digital-fellowships/
29）Health Education England、「The Topol Review: Preparing the healthcare workforce to deliver the digital future（2019

年２月）」（2022年６月９日閲覧）、https://topol.hee.nhs.uk/wp-content/uploads/HEE-Topol-Review-2019.pdf
30）一例として、高血圧症の診断・治療のためのデジタルソリューションや慢性呼吸器疾患のリモートモニタリング機器の

検討等がある。
31）日立総合計画研究所、「French Tech」（2022年５月６日閲覧）、https://www.hitachi-hri.com/keyword/k122.html
32）フランス経済・財務・復興省、「STRATÉGIE D’ACCÉLÉRATION SANTÉ NUMÉRIQUE」（2022年５月13日閲覧）、

https://www.entreprises.gouv.fr/fr/strategies-d-acceleration/strategie-d-acceleration-sante-numerique
33）2021年にはフランス政府主導の新たなスタートアップキャンパスであるパリサンテキャンパスが設立された。現在60社

以上のスタートアップが大学や政府等と連携し、デジタルヘルス創出を目指している（2022年５月13日閲覧）、https://
parisantecampus.fr/

34）STATION F ホームページ（2022年５月６日閲覧）、https://stationf.co/
35）INITIAL記事、「フレンチテック第２フェーズ始動。2025年、ユニコーン25社へ」（2020年１月21日）、（2022年５月６日

閲覧）、https://initial.inc/articles/frenchtech-summary
36）FemTechとは、FemaleとTechnologyを掛け合わせた造語であり、女性特有の健康課題をテクノロジーで解決するサー

ビス等を指す。
37）STATION F、「Diversity Initiatives」（2022年６月７日閲覧）、フランス国外からの主な参加者として、米国や中国、モ

ロッコ、韓国が挙げられる。https://stationf.co/values/diversity

https://topol.hee.nhs.uk/wp-content/uploads/HEE-Topol-Review-2019.pdf
https://parisantecampus.fr/
https://parisantecampus.fr/
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の創出が目指されている。
　また、オーストラリアでは、2017年に承認され
た「Australia’s National Digital Health Strategy」
に基づき、デジタルヘルスサービスの普及に向け
た取り組みが進められている38）。本文書では、2022
年までに達成すべき７つの戦略的優先事項を設定
しており、その１つに「世界レベルのイノベーシ
ョンを実現するデジタルヘルス産業の繁栄」を掲
げている。国家全体でデジタルヘルスの活用を推
進する中、その開発の中核を担う人材育成に、官
民が連携し取り組んでいる。
　米国やその他の国と同様、オーストラリアでも

「Biodesign Australia」が実施され、デジタルメデ
ィスン等の革新的イノベーションを目指す起業家
や様々な専門性を有す研究者に対し、プロジェク
トベースの実践的プログラムを提供している39）。
Biodesign Australia は、オーストラリア全土の５
つのプログラム（パース、メルボルン、シドニー、
アデレード、ブリスベン）をネットワーク化し、
リソース、講師及びベストプラクティスを共有す
ることで、参加者に質の高い体験を提供している
点が特徴的である。アカデミア（西オーストラリ
ア大学やシドニー大学等）が運営の中心的役割を
担う一方、企業や医療機関、政府機関等もパート
ナーとして名を連ねており、官民が連携した人材
育成が行われていると言える。また、博士課程の
学生を対象とした iPREP（Industry and PhD Re-
search Engagement Program）Biodesignでは、ア
カデミアと産業界が連携し、バイオデザインに基
づくトレーニングを提供している40）。産業界は、こ
のプログラムで種々のスキルを学んだ優秀な学生

の採用機会に対して恩恵を受けることができ、企
業におけるイノベーション人材の供給源としての
役割も果たしている。
　一方、複数国が連携する取り組みもある。欧州
連合（EU）の機関である EIT Health（European 
Institute of Innovation and Technology Health）
では、EU 全体のビジネス、研究、教育に関する
150以上の組織（アカデミア、企業、政府機関等）
とスタートアップを繋げ、ヘルスケア領域でのデ
ジタルイノベーション実現に向けた支援を行って
いる41）。「教育」においては、EIT Health がデザ
インした活動に対し、産官学の様々なプレイヤー
が協力する形で、起業家や医療専門家等に教育プ
ログラムを提供している。アントレプレナーシッ
プ教育をはじめ、製薬企業が提起する課題をベー
スとした実践的プログラム42）もあり、2016年から
の４年間で、既に40以上の製品が販売に至ってい
る。加えて、ドイツ等、EU の８つの地域にハブ
組織を置き、ハブ毎で独自の教育プログラムも提
供している。「起業」と「高付加価値ソリューショ
ンの構築」の両立を見据えた特徴的な施策と言え
る。

４）各国の取り組みのまとめ
　人材育成に対する各国の取り組みを表２にまと
める。各国で様々な取り組みが進められているが、
筆者は、「多様な人材の確保」、「プロジェクトベー
スの実践的支援」、「女性起業家や医療専門家等へ
の特化型プログラムの提供」、「国・地域全体で連
携（ネットワーク化）する人材育成」をキーポイ
ントとして挙げたい。

38）Australian Digital Health Agency、「Australia’s National Digital Health Strategy」（2022年６月13日閲覧）、本文書は
2022年に期限を迎えるため、現在、新たな戦略案と実施計画が検討されている。https://www.digitalhealth.gov.au/sites/
default/files/2020-11/Australia%27s%20National%20Digital%20Health%20Strategy%20-%20Safe%2C%20seamless%20
and%20secure.pdf

39）Biodesign Australia（2022年６月13日閲覧）、2016年の開始以降、その規模を拡大しながら、数百人の起業家を育成して
きた、https://www.biodesign.com.au/

40）Perth Biodesign、「iPREP Biodesign」（2022年６月13日閲覧）、本プログラムはiPREP WAとPerth Biodesignが共同で
運営する、https://www.perthbiodesign.com.au/iprep-biodesign

41）EIT Health（2022年６月９日閲覧）、https://eithealth.eu/
42）EIT Health、「Start-ups Meet Pharma: take up the challenge」（2022年６月９日閲覧）、2022年の課題では、疼痛管理や

希少疾患の診断を促すデジタルソリューション等が挙げられる。https://eithealth.eu/programmes/start-ups-meet-
pharma/

https://www.digitalhealth.gov.au/sites/default/files/2020-11/Australia%27s%20National%20Digital%20Health%20Strategy%20-%20Safe%2C%20seamless%20and%20secure.pdf
https://www.digitalhealth.gov.au/sites/default/files/2020-11/Australia%27s%20National%20Digital%20Health%20Strategy%20-%20Safe%2C%20seamless%20and%20secure.pdf
https://www.digitalhealth.gov.au/sites/default/files/2020-11/Australia%27s%20National%20Digital%20Health%20Strategy%20-%20Safe%2C%20seamless%20and%20secure.pdf
https://eithealth.eu/programmes/start-ups-meet-pharma/
https://eithealth.eu/programmes/start-ups-meet-pharma/


82 政策研ニュース No.66　2022年７月

3－2．場所

　医薬品同様、デジタルメディスンの開発におい
ても、様々なプレイヤーが相互連携し、イノベー
ションの種を育てていく必要がある。図５にデジ
タルメディスンの開発フローの一例を示したが、
このフローを確実に、そして迅速に進めていくた
めには、「臨床ニーズと技術シーズのマッチングの
場」及び「実証検証の場」の整備が不可欠と筆者
は考える。次に、これらの「場所」に関連する各
国の取り組みを俯瞰したい。

１）臨床ニーズと技術シーズのマッチングの場
　Stanford Biodesignの創始者であるPaul Yock氏
が「A well-characterized need is the DNA of a 

great invention」と述べているとおり、明確な臨床
ニーズの把握は優れたデジタルメディスン創出の
起点であり、臨床ニーズと技術シーズのマッチング
が開発上、最も重要なプロセスと考える。臨床ニー
ズは、医療現場の観察から得ることが最も効果的
とされ、Stanford Biodesignでは、プログラム全体
の３割もの時間をかけ、医療現場を観察し、未充
足の臨床ニーズを特定した上で、技術シーズの開
発を進めている43）。また、米国ミネソタ大学のEarl 
E. Bakken Medical Devices Centerでは、医療機関
と企業の連携を通じた臨床ニーズの特定、プロト
タイピング施設の提供による技術シーズの検証・
開発等を推進し、臨床ニーズにマッチした技術
シーズの開発をコーディネートしている44）。

43）スタンフォード大学、「BIODESIGN INNOVATION FELLOWSHIP CURRICULUM」（2022年５月６日閲覧）、https://
biodesign.stanford.edu/programs/fellowships/innovation-fellowships/program-curriculum.html

44）University of Minnesota、「Earl E. Bakken Medical Devices Center」（2022年５月６日閲覧）、http://www.mdc.umn.
edu/index.html

表２　各国の「人材育成」への取り組み

類型 国・地域 取り組み機関例 特徴

アカデミ
ア主導

米国
スタンフォード大学、
カリフォルニア大学
サンフランシスコ校　等

・�Stanford Biodesign（プロジェクトベースの実践的プログラム）のような独自
プログラムを各大学が提供

・�多様な専門性や属性（人種、国籍、性別等）の集合により生まれるイノベーシ
ョンを重視

英国
オックスフォード大学、
セント・アンドリューズ大学　
等

・�複数の大学でデジタルヘルス開発に特化した知識やスキルを基礎から学ぶプロ
グラムを提供

国主導

シンガ
ポール

経済開発庁、科学技術研究庁
（Singapore Biodesign） ・�国主導の Singapore Biodesign の立ち上げ並びに運営を通じた人材育成の推進

英国 Health Education England
・�NHSで働くすべての医療専門家に対して、組織課題を解決するためのプロジェ

クトベースの支援プログラムを提供
・開発起点となる臨床ニーズに近い人材に特化した育成施策

官民連携

フランス STATION F

・�困難な背景を持つ起業家や女性起業家等、様々な人材に対する育成プログラム
を提供

・�自らの価値として「多様性の構築」を掲げ、海外人材や女性起業家等を積極的
に受け入れている

オースト
ラリア Biodesign Australia

・�オーストラリア全土のプログラムをネットワーク化し、リソース、講師及びベ
ストプラクティスを共有することで、参加者に質の高い体験を提供

・�企業におけるイノベーション人材の供給源として、博士課程の学生を対象とす
る人材育成プログラムをアカデミアと産業界が連携し提供

欧州 EIT Health

・�欧州全体のデジタルイノベーションを加速するため、ビジネス、研究、教育に
関する組織とスタートアップの連携をコーディネート

・�「起業」と「高付加価値ソリューションの構築」の両立を見据え、産官学の様々
なプレーヤーが協力し、起業家等へ人材育成プログラムを提供

注：各国の取り組みに対して、筆者が考えるキーポイントを下線で示した。
出所：調査結果を踏まえ、筆者にて作成

https://biodesign.stanford.edu/programs/fellowships/innovation-fellowships/program-curriculum.html
https://biodesign.stanford.edu/programs/fellowships/innovation-fellowships/program-curriculum.html
http://www.mdc.umn.edu/index.html
http://www.mdc.umn.edu/index.html
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　加えて、世界各地で形成されるエコシステム46）

においても、アカデミアや企業、医療機関等によ
る学際的な連携を通じた臨床ニーズと技術シーズ
のマッチングが加速している。
　「ヘルスケアのシリコンバレー」と称される米国
ミネソタ州の「Medical Alley」では、医療機器ト
ップメーカーを含む1,000以上の医療関連企業に
加え、米国のベストホスピタルに挙げられるメイ
ヨークリニックや前述のミネソタ大学、政府機関
等の産官学医のプレイヤーが、臨床ニーズを踏ま
えたスタートアップのシーズ開発を支援してい
る47）。
　また、ドイツには、ドイツ連邦経済・気候保護
省がイニシアチブを取るデジタルハブ（de：hub）
がある48）。これは、ドイツ全土で選定された12地
域のハブが連携し、地理的制約を超えたスタート
アップへの技術的／ビジネス的支援を通じて、デ
ジタルイノベーションを加速するエコシステムで
ある。デジタルヘルスの開発においては、ニュル
ンベルク／エアランゲンやマンハイム／ルートヴ
ィヒスハーフェンが中心的役割を担っている49）。
このうち、ニュルンベルク／エアランゲンは、ド

イツ最大の医療技術クラスターである「Medical 
Valley EMN」を抱え、500以上の医療関連企業と
65以上の医療機関、80以上のアカデミア等による
学際的な協力により、臨床ニーズに沿った技術
シーズの開発を支援している50）。
　他方、アカデミアが保有する技術を可視化する
取り組みがある。米国大学技術移転管理者協会

（AUTM）は、アカデミアが創出した利用可能な
技術と企業をマッチングさせるデータベース

（AUTM Innovation Marketplace）を作成してお
り、現状、28,000以上の技術がリストされている51）。
本データベースは臨床ニーズと技術シーズのマッ
チングを目的とした施策ではないが、臨床ニーズ

（医療機関）との効果的なマッチングという点で、
技術シーズの可視化は参考となる取り組みであろ
う。

２）実証検証の場
　図５のとおり、臨床ニーズの具現化に向けては、
医療現場等での迅速な技術シーズの検証が必要で
ある。そのため、適切な実証検証の場の整備が、
デジタルメディスン開発の加速に繋がる重要な因

45）東北大学病院、OPEN BED Lab（2022年５月11日閲覧）、https://www.shp.hosp.tohoku.ac.jp/OBL/
46）文部科学省、「科学技術・学術審議会産業連携・地域支援部会 地域科学技術イノベーション推進委員会（第３回）資料

２（平成27年11月17日）」（2022年５月６日閲覧）、本稿では、「エコシステム」を「行政、大学、研究機関、企業、金融
機関などの様々なプレイヤーが相互に関与し、絶え間なくイノベーションが創出される、生態系システムのような環境・
状態」である「イノベーション・エコシステム」と同義に取り扱う、https://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/gijyutu/
gijyutu16/009/shiryo/__icsFiles/afieldfile/2015/11/27/1364752_01.pdf

47）Medical Alley ホームページ（2022年５月６日閲覧）、https://medicalalley.org/
48）de : hub ホームページ（2022年５月６日閲覧）、https://www.de-hub.de/
49）これらのハブからは、うつ病等の治療に対するデジタルヘルスアプリを提供する Selfapy 社や精神疾患に対する治療支

援アプリを提供する mentalis 社等、複数のデジタルヘルス企業が生まれている（2022年５月６日閲覧）、https://www.
de-hub.de/en/blog/post/digital-health-how-digital-is-our-healthcare-system/

50）Medical Valley EMN（2022年５月６日閲覧）、https://www.medical-valley-emn.de/
51）大学技術移転管理協会、「AUTM Innovation Marketplace」、例えば、「mobile AND application」で検索すると、800件

超 の 技 術 が 抽 出 さ れ た（2022 年 ５ 月 ６ 日 時 点）、https://autm.net/surveys-and-tools/databases/autm-innovation-
marketplace/

図５　デジタルメディスン開発フローの一例と必要な「場所」

臨床ニーズ探索 アイデア創出
コンセプト開発*

PoC検証
臨床試験**

**薬事申請に供する治験含む

薬事申請
保険適用申請

上市
市販後改良

臨床ニーズと技術シーズのマッチングの場 実証検証の場

*プロトタイプによる現場ヒアリング等

出所：Stanford Byers Center for Biodesign のホームページ15）及び東北大学病院 OPEN BED Lab45）を参考に筆者にて作図

https://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/gijyutu/gijyutu16/009/shiryo/__icsFiles/afieldfile/2015/11/27/1364752_01.pdf
https://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/gijyutu/gijyutu16/009/shiryo/__icsFiles/afieldfile/2015/11/27/1364752_01.pdf
https://www.de-hub.de/en/blog/post/digital-health-how-digital-is-our-healthcare-system/
https://www.de-hub.de/en/blog/post/digital-health-how-digital-is-our-healthcare-system/
https://autm.net/surveys-and-tools/databases/autm-innovation-marketplace/
https://autm.net/surveys-and-tools/databases/autm-innovation-marketplace/
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子となる。
　2016年１月に、米国マサチューセッツ州におい
て開始された包括的な官民パートナーシップであ
る Mass Digital Health は、約350のデジタルヘル
ス企業と79の医療機関、アカデミア、研究機関等
が連携するエコシステムとして、デジタルヘルス
イノベーションを推進している52）。Mass Digital 
Healthの特徴的な施策の一つに「サンドボックス
プログラム」があり、新たな製品やサービスの検
証を支援する「場所」が整備されている。医療機
関やリビングラボ等の９つのサンドボックスが施
設の特徴とともに広く公開されており、目的に応
じて、企業等が適切な実証検証の場にアクセスす
ることが可能となっている53）。
　加えて、ドイツの Medical Valley EMN の一部
であるメディカルバレー・デジタルヘルス・アプ
リケーションセンター（dmac）は、革新的なアイ
デアや技術をより速く、より効果的に市場に到達
させるため、医療機関での臨床試験の設計や実施、

リビングラボでの検証等をコーディネートしてい
る54）。
　また、デジタルメディスンに特化した施策では
ないが、スウェーデンでは、「Swedish testbeds」
と呼ばれる環境を整備し、デジタルソリューショ
ンの実証検証を促進している55）。この中では、３
つ（実験室環境、シミュレート環境、実際の環境）
に分類されたテストベッド（12カ所）の情報が一
般公開されており、検証目的を踏まえ、企業等が
各テストベッドへ容易にアクセスすることが可能
となっている。

３）各国の取り組みのまとめ
　場所の構築に対する各国の取り組みを表３にま
とめる。各国で様々な取り組みが進められている
が、筆者は、「技術や実証検証環境に関する情報の
可視化」、「産官学医の広範な連携」、「臨床ニーズ
と技術シーズのマッチング及び実証検証の実施を
支援するコーディネート機能」をキーポイントと

表３　各国の「場所の構築」への取り組み

類型 国 取り組み機関例 特徴

臨床ニーズと技
術シーズのマッ
チングの場

米国 スタンフォード大学
ミネソタ大学

・�医療現場観察を通じた臨床ニーズの特定を支援し、臨床ニーズに沿っ
た技術シーズの開発をコーディネート

米国 ミネソタ州 Medical Alley ・�産官学医の連携を通じ、臨床ニーズに沿った技術シーズの開発を支援

ドイツ de：hub（Medical Valley EMN） ・学際的な連携を通じ、臨床ニーズに沿った技術シーズの開発を支援

米国 大学技術移転管理者協会
（AUTM）

・�アカデミアが創出した利用可能な技術を可視化するデータベースを構
築

実証検証の場

米国 マサチューセッツ州 
Mass Digital Health

・�新たな製品やサービスの検証を支援する「場所」（サンドボックスプ
ログラム）を整備

・�医療機関やリビングラボ等の９つのサンドボックスが施設の特徴とと
もに広く公開され、目的に応じて、企業等が適切な実証検証の場にア
クセス可能

ドイツ
メディカルバレー・デジタルヘ
ルス・アプリケーションセン
ター（dmac）

・�医療機関での臨床試験の設計や実施、リビングラボでの検証等をコー
ディネートし、実証検証を加速

スウェー
デン Swedish testbeds

・�３つ（実験室環境、シミュレート環境、実際の環境）に分類されたテ
ストベッドの情報が一般公開され、検証目的を踏まえ、企業等が各テ
ストベッドへ容易にアクセス可能

注：各国の取り組みに対して、筆者が考えるキーポイントを下線で示した。
出所：調査結果を踏まえ、筆者にて作成

52）Mass Digital Health（2022年５月６日閲覧）、https://massdigitalhealth.org/why-massachusetts
53）Mass Digital Health、「Digital Health Sandbox Network」（2022年５月６日閲覧）、https://massdigitalhealth.org/sandbox-

network
54）dmac ホームページ（2022年５月６日閲覧）、https://www.mv-dmac.com/
55）Swedish testbeds（2022年５月６日閲覧）、https://swedishtestbeds.com/en/about-swedish-testbeds/

https://massdigitalhealth.org/sandbox-network
https://massdigitalhealth.org/sandbox-network
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して挙げたい。

４．�デジタルメディスンの開発を加速する日本の

取り組み

　ここまで臨床ニーズを具現化するための人材育
成や場所の構築について、各国の取り組みを紹介
したが、次に日本の現状について見ていきたい。

4－1．人材

　日本においても、大阪大学・東京大学・東北大
学が中心となり、2015年からスタンフォード大学
と連携した実践的なイノベーション人材育成プロ
グラム（ジャパンバイオデザイン）を開始してい
る56）。医学、工学、ビジネスといった異なる専門
性を持つ数名のメンバーがチームを組み、臨床
ニーズの探索から事業化までの実践に加え、シリ
コンバレー等の現地企業でのエクスターンシップ

（短期間の実践的な就業体験）を通じて、臨床ニー
ズの具現化に取り組んでいる。現在まで８社のス
タートアップが起業する等、一定の成果をあげて
いる。また、平成31年度から開始された「次世代
医療機器連携拠点整備等事業」では、医療ニーズ
を満たす医療機器開発を担う人材育成の拠点整備
を目的に、全国14の大学・医療機関が選定されて
いる57）。例えば、京都大学では、企業人材が医療
現場に入り、具体的なプロジェクトの実践に基づ
く人材育成が行われている58）。
　起業家人材の育成という観点では、文部科学省
が主体となり、若手研究者や社会人等を対象とし
たアントレプレナーシップ教育が行われている。

2017年から始まった次世代アントレプレナー育成
事業（EDGE-NEXT）では、大学等での研究成果
をもとにした起業や新事業創出に挑戦する人材の
育成、ベンチャー・エコシステムの構築を目的に、
５つのコンソーシアム（24大学）が採択され、こ
れまで130社を超えるスタートアップが起業して
いる59）。現在、この後継事業として、スタートアッ
プ・エコシステム拠点都市（2020年７月に内閣府
が選定）における実践的なアントレプレナーシッ
プ教育や起業活動の支援等を行う「大学・エコシ
ステム推進型 スタートアップ・エコシステム形成
支援」が開始されている60）。2021年10月には、京阪
神（主幹機関：京都大学）、東京（主幹機関：東京
大学、早稲田大学、東京工業大学）、東海（主幹機
関：名古屋大学）の３つのプラットフォームが選
定され、独自のアントレプレナーシップ教育の提
供による人材育成が進められている61）。

4－2．場所

１）臨床ニーズと技術シーズのマッチングの場
　4－1項で取り上げた「次世代医療機器連携拠点
整備等事業」では、医療機器開発の環境構築に向
け、開発の鍵となる臨床ニーズと技術シーズのマ
ッチングの機会も提供している。例えば、国立が
ん研究センター東病院や京都大学では、医療現場
のニーズをホームページ上で公開し（京都大学で
はニーズ閲覧にユーザー登録が必要）、技術シーズ
を保有する企業・アカデミアとの連携を促進して
いる62）、63）。加えて、筑波大学では臨床現場の困り
ごとを収集し、臨床ニーズに基づく企業シーズと

56）一般社団法人 日本バイオデザイン学会（2022年５月10日閲覧）、http://www.jamti.or.jp/
57）国立研究開発法人 日本医療研究開発機構（AMED）、「平成31年（令和元年）度「次世代医療機器連携拠点整備等事業」

の採択課題について」（2022年５月11日閲覧）、https://www.amed.go.jp/koubo/02/01/0201C_00056.html
58）京都大学、「次世代医療機器連携拠点整備等事業」（2022年５月11日閲覧）、https://ku-med-device.jp/
59）文部科学省、「科学技術・学術審議会　産業連携・地域振興部会（第２回）資料１（令和３年７月30日）」（2022年５月

10日閲覧）、https://www.mext.go.jp/content/20210728-mxt_sanchi01-000017123_1.pdf
60）国立研究開発法人 科学技術振興機構、「大学・エコシステム推進型　スタートアップ・エコシステム形成支援」（2022年

５月10日閲覧）、https://www.jst.go.jp/start/su-ecosys/index.html
61）国立研究開発法人科学技術振興機構、「科学技術振興機構報 第1532号（令和３年10月25日）」（2022年５月10日閲覧）、

https://www.jst.go.jp/pr/info/info1532/pdf/info1532.pdf
62）国立研究開発法人 国立がん研究センター東病院、「医療現場のニーズ情報」（2022年５月11日閲覧）、https://axl-next.ncc.

go.jp/project/wish-list/
63）京都大学大学院医学研究科・医学部／医学部附属病院、「ニーズ情報」（2022年６月７日閲覧）、https://ku-med-device.

jp/needs_info/

https://axl-next.ncc.go.jp/project/wish-list/
https://axl-next.ncc.go.jp/project/wish-list/
https://ku-med-device.jp/needs_info/
https://ku-med-device.jp/needs_info/
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のマッチングをコーディネートしている64）。また、
大分大学では2017年からCENSNET（センスネッ
ト）を立ち上げ、医療・福祉現場でのニーズとア
カデミア・企業等のシーズの情報交換の場を設け
ている65）。2022年５月31日時点で、527件のニーズ、
42件のシーズが登録されており、21件で具体的な
取り組みが進んでいる。
　他方、厚生労働省によるベンチャートータルサ
ポート事業（MEDISO）では、「シーズ宝箱」と
して、スタートアップやアカデミアの技術シーズ
を公開している66）。ただし、会員限定の公開であ
り、スタートアップとベンチャー・キャピタル、
既存企業とのマッチングを主目的としている。

２）実証検証の場
　日本におけるデジタルメディスンの実証検証の
場として最も環境整備が進んでいるのは、「神戸医
療産業都市」であろう。神戸医療産業都市は日本
最大のメディカルクラスターとして我が国のライ
フサイエンス領域のイノベーションをけん引して
いるが、デジタルヘルス分野の事業化も手厚く支
援している67）。実証検証においては、神戸にある
８つの高度専門医療病院と企業が連携し、医療
サービスや技術の実証が可能となっている。特に、
神戸医療産業都市に拠点を有する企業に対して
は、医療現場との連携をより深化させた「医療現
場革新プログラム」を提供している。また、実証
検証の場は医療機関に留まらず、2,000を超える市
民サポーターを活用したモニター・実証試験も推
進しており、日常生活との関連性が深いデジタル
ヘルスの特性を踏まえた様々な場が整えられてい
る。
　東北大学病院では、「医療プロフェッショナルと
ともに、医療現場に最も近いところでコンセプト

を実証する」ことを目的に、旧病床機能を研究開
発実証フィールドとして企業に提供する「OPEN 
BED Lab」を2020年から開始している45）。もとも
と、東北大学病院では、企業が医療現場に入り、
現場観察を通じた医療ニーズの探索を行う「アカ
デミック・サイエンス・ユニット」というプログ
ラムを立ち上げており、OPEN BED Lab と組み
合わせ、医療ニーズの探索から実証までをシーム
レスに繋ぐユニークな開発環境の構築を目指して
いる。
　さらに、我が国でも実証検証の場の一つとして
リビングラボの活用が進み始めている。リビング
ラボは地域社会が有する課題に対し、日常環境で
の実験を通じて解決を図るオープンイノベーショ
ン活動であり、ヘルスケア領域においても、市民
や行政、企業等が共同で検証を行う事例が増えつ
つある68）。例えば、神奈川ME-BYOリビングラボ
では、官民が連携し、メンタルヘルスアプリや生
活習慣改善アプリ等の実証検証に取り組んでい
る69）。

５．�日本のデジタルメディスン開発のこれからを

考える

5－1．我が国の課題と対策

　４項のとおり、我が国においてもデジタルメデ
ィスン開発の加速に繋がる種々の方策が講じら
れ、既に一定の成果が出始めている。しかしなが
ら、日本がデジタルメディスンにおけるイノベー
ションの世界的な中心地の一つとなるためには、

「人材育成」、「場所の構築」のそれぞれにおいて、
まだ克服しなければならない課題があると考え
る。国内外の取り組みを踏まえ、筆者が考える日
本の課題と対策について考察した（まとめは表４
参照）。

64）筑波大学つくば臨床医学研究開発機構（2022年５月11日閲覧）、https://www.s.hosp.tsukuba.ac.jp/t-credo/tr/needs.html
65）大分大学医学部附属 臨床医工学センター、「CENSNET」（2022年５月31日閲覧）、https://censnet.org/
66）MEDISO、「シーズ宝箱」（2022年５月11日閲覧）、https://mediso.mhlw.go.jp/seeds/
67）神戸医療産業都市、「デジタルヘルス」（2022年６月６日閲覧）、https://www.fbri-kobe.org/kbic/digitalhealth/
68）医薬産業政策研究所、「データ駆動型研究開発を目指して －健康・医療データの活用について考える－」、リサーチペー

パー・シリーズ No.80（2022年３月）
69）神奈川 ME-BYO リビングラボ（2022年６月７日閲覧）、https://www.pref.kanagawa.jp/docs/bs5/cnt/f536534/index.

html

https://www.s.hosp.tsukuba.ac.jp/t-credo/tr/needs.html
https://www.pref.kanagawa.jp/docs/bs5/cnt/f536534/index.html
https://www.pref.kanagawa.jp/docs/bs5/cnt/f536534/index.html
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デジタルメディスン開発を加速する「人材育成」
　種々の人材育成策の成果により、日本のスター
トアップは、質・量ともに拡大しつつある。しか
しながら、デジタルメディスンの臨床試験動向

（図２a））やDTx開発状況を見ると、欧米に比べ、
我が国のデジタルメディスン領域をけん引するス
タートアップは未だ十分とは言えないであろう。
また、起業を支えるアントレプレナーシップ教育
も、現状では大学生（学部・修士）の１％にしか
提供されていない59）。グローバルでの起業家精神
に関する調査（Global Entrepreneurship Monitor

（GEM）（2021／2022））によると、我が国の起業
活動の活発さ（TEA：Total early-stage Entrepre-
neurial Activity）70）や起業意思（３年以内の起業
予定）は低水準にあることが指摘されている

（図６）71）。これらの課題に対して、官民が連携し
た実効性ある対策を打ち出していくことが求めら
れる。
　まず、バイオデザインやアントレプレナーシッ

プ教育等、デジタルメディスンのイノベーション
に関わる人材育成プログラムの拡充があろう。米
国や英国では各大学が独自のプログラムを提供し
ているが、デジタルメディスン黎明期と言える我
が国では、体系的な人材育成策により、現状、一
部の大学や機関に留まるこれらの教育プログラム
の対象を拡大し、スタートアップの裾野（起業数）
を広げていくことが必要と考える72）。この際、オー
ストラリアの施策を参考に、人材育成において先
行する大学や機関が核となり、実施機関の間で講
師や育成プロセス等を共有することで、限られた
リソースの中でも日本全体の人材育成基盤の底上
げを図ることが重要である。特に、デジタルメデ
ィスン開発に深く関わる医・工学系学部に対して
は、バイオデザインやアントレプレナーシップ教
育に関するカリキュラムの拡充により、若手研究
者のキャリアパスの一つとして、デジタルメディ
スン開発（並びに起業）が選択肢に入ることが望
ましい。

70）経済産業省、「起業家精神に関する調査 3. 総合起業活動指数（TEA）とは」（令和２年３月）、https://www.meti.go.jp/
policy/newbusiness/main_01/press001/GSE2019_1.pdf

71）Global Entrepreneurship Monitor 2021/2022 Global Report（2022年５月12日閲覧）、https://www.gemconsortium.org/
file/open?fileId=50900

72）日本経済団体連合会、スタートアップ躍進ビジョン（2022年３月15日発表）（2022年５月12日閲覧）、本ビジョンでは、
2027年までにスタートアップの裾野（起業数）を現在の10倍（約10万社）にすることを目標に掲げている。

　　https://www.keidanren.or.jp/policy/2022/024_honbun.html

表４　筆者が考える「人材育成・場所の構築」における日本のデジタルメディスン開発の課題と対策案

項目 課題 論点 具体的な対策案

人材育成

臨床ニーズを見出し、
具現化できる人材（課
題発見型人材）並びに
起業家人材の不足

・�課題発見型人材及び起業家人
材の育成に資する教育の拡充

（キャリアパスとしてのデジ
タルメディスン開発の選択）

・�質の高いイノベーション人材
が生まれる育成環境の構築

・�医・工学系学部を中心とした大学等でのバイオデザイン、ア
ントレプレナーシップ教育や初等・中等教育でのアントレ
プレナーシップ教育の拡充

・海外の優れた人材育成拠点への派遣支援
・�国内外の優秀人材や技術シーズが集うスタートアップ育成

拠点（スタートアップビレッジ）の設置
・�多様な人材に対する育成プログラムの充実（人材の多様性

確保）

場所の構築

臨 床 ニ ー ズ と 技 術
シーズの限定的なマ
ッチング機会

・マッチング機会の拡充
・適切なマッチングの推進

・臨床ニーズと技術シーズの一元管理による可視化
　（日本全体でのマッチング機会の拡大）
・適切なマッチングをコーディネートする専門家機関の設置

実証検証の場への限
定的なアクセス及び
場の拡充

・�効率的・効果的に実証検証の
場へアクセスする仕組みの構
築

・魅力ある実証検証環境の拡充
・適切な実証検証の推進

・�実証検証の場（医療機関、リビングラボ等）の情報の一元
管理による可視化（国内外スタートアップが適切な実証検
証の場に容易にアクセス出来る仕組みの構築）

・�医療機関や地域の特性を活かした世界的に魅力のある実証
検証環境の整備

・適切な実証検証をコーディネートする専門家機関の設置
出所：調査結果を踏まえ筆者にて作成

https://www.meti.go.jp/policy/newbusiness/main_01/press001/GSE2019_1.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/newbusiness/main_01/press001/GSE2019_1.pdf
https://www.gemconsortium.org/file/open?fileId=50900
https://www.gemconsortium.org/file/open?fileId=50900
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　さらに言えば、初等・中等教育から起業に触れ
る機会を提供することも重要である。前述のGEM
レポートでアントレプレナーシップ教育が最も進
む国として挙げられるフィンランドでは、学習指
導要領の中で、小・中学校で育成すべき能力の一
つにアントレプレナーシップを位置づけてい
る73）。日本においても、小・中学校での起業体験74）

や高校生を対象にした国際起業コンテスト75）等に
より、早期から起業家人材の育成を目指している
が、教育水準は Level A 国（図６注釈参照）で未
だ最下位にあり71）、取り組みの強化が求められる。
　また、質の高い人材確保に向けては、起業等の
経験を有する人材が新たなイノベーション人材の
育成に貢献するというサイクルが自律的に回るこ
とが望ましい。ただし、現状、そのような役割を
担う起業家やイノベーション人材が我が国に豊富
に存在するとは言えない。そのため、海外の優れ

た人材育成拠点へ積極的に人材を送り込み、日本
におけるイノベーション人材の育成に貢献できる
人材を増やしていくことが短期的視点では重要と
考える。この推進のためには、官民による経済的
支援等、意欲ある人材の海外での成長を後押しす
る施策が必要となろう。
　他方、中長期的な視点で見た場合、我が国のデ
ジタルメディスン開発を加速する上で、日本自体
が優秀なイノベーション人材の供給源となること
が不可欠であり、より高度で実践的な人材育成プ
ログラムを提供する拠点の設置が必要と考える。
その拠点としては、官民が連携するフランスの施
策を参考に、選抜された有望な人材やスタートア
ップが集積する「スタートアップビレッジ」を設
立し、先輩起業家や官民の専門家等による多様な
教育プログラムの提供を通じた人材育成の強化が
求められる。（教育の場に加え、オフィスやラボ、

73）EdTechZine 記事（2020年12月23日）、「フィンランドなどヨーロッパ各国が注目する「アントレプレナーシップ教育」、
その実態とは？」（2022年５月13日閲覧）、https://edtechzine.jp/article/detail/4879

74）文部科学省、「小・中学校等における起業体験推進事業」（2022年５月13日閲覧）、https://www.mext.go.jp/a_menu/
shotou/career/detail/1374260.htm

75）特定非営利活動法人アントレプレナーシップ開発センター、Global Enterprise Challenge（2022年５月13日閲覧）、
https://entreplanet.org/GEC/

図６　各国の起業家精神の比較
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出所：Global Entrepreneurship Monitor（2021／2022）71）をもとに筆者にて作成

https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/career/detail/1374260.htm
https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/career/detail/1374260.htm
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住居等も含めた複合的環境を意図し、スタートア
ップ“ビレッジ”と称した。）さらに、企業やベン
チャー・キャピタル、政府機関等も集い、スター
トアップが有する具体的なアイデアを事業化する
ための技術上・ビジネス上の支援を推進すること
により、スタートアップの人材育成と事業化の両
輪で、我が国のデジタルメディスン開発を加速さ
せることが望ましい。
　加えて、デジタルメディスン開発においては、各
国で重視される「人材の多様性」の確保も重要と
考える。しかしながら、例えば、ジャパンバイオデ
ザインでは、企業やアカデミアに所属する医師、エ
ンジニア等、専門性を有する人材が幅広く参加し
ているものの、女性（延べ受講者の約17％）や海
外人材（延べ受講者の約９％）の参加はまだ多く
はない76）、77）。具体的な打ち手として、スタートアッ
プビレッジにおけるオフィスやラボ、住居の無償提
供、家族の生活環境の整備等により海外の優秀人
材を集積させること、女性起業家や医療専門家等
を対象とする特化型育成プログラムを充実させる
こと等が多様性を生み出す一手となるであろう。
特に、グローバル展開を見据えるスタートアップを
増やすためには、海外人材を含む多様な人材の連
携が重要であり、in person でのネットワーキング
により、様々な人材の出会いを促進する必要があ
る。スキルの専門性に加え、属性も含めた多様性
を意図的に生み出すことが、革新的イノベーション
の創出を促進する一助となると考える。

デジタルメディスン開発を加速する「場所の構築」
　本稿では、デジタルメディスン開発に重要な「場
所」として、「臨床ニーズと技術シーズのマッチン
グの場」及び「実証検証の場」を挙げた。我が国
においても、個々に優れた取り組みが進められる
一方で、それぞれの活動が必ずしも密接に連携し
てはおらず、所属コミュニティや地理的な制約等
により、スタートアップが適切な「場所」にアク

セス出来ない可能性があると考える。
　このリスクの低減に向けては、第一に、「臨床
ニーズと技術シーズの可視化」によるマッチング
機会の拡充があろう。企業等が実際に医療現場に
入り込み、特定した臨床ニーズを開発に繋げる機
会の拡充が重要であることは論をまたないが、こ
れに加え、臨床ニーズとアカデミア・スタートア
ップ等が有する技術シーズを登録・一元化し、公
開することで、日本全体での臨床ニーズと技術
シーズのマッチング機会を拡大することが可能と
考える。既にいくつかの機関が個別に臨床ニーズ
や技術シーズを収集、公開しているが、ドイツ

（de：hub）の施策を参考に、我が国全体の取り組
みを一つのエコシステムとして連携させ、マッチ
ングの確率を高める仕組みの構築が必要である。

（なお、知的財産権保護等の観点から、技術シーズ
に対しては一定の閲覧資格を設けることが望まし
い。）
　第二に、実証検証の場も同様に、一元管理を通
じた情報の可視化により、国内外のスタートアッ
プが自らのコンセプトに合った適切な実証検証の
場に容易にアクセス出来る仕組みを構築すること
が重要と考える。4－2項で示したとおり、我が国
では医療機関やリビングラボが、組織や地域の特
徴を活かしたユニークな実証検証の場を提供して
いる。一方で、それらの情報は分散しており、ス
タートアップが自身のコンセプトに合った適切な
実証検証の場にたどり着くためには相応の時間と
労力を要することが想定される。そこで、欧米

（Mass Digital Health、Swedish testbeds）や国内
（神戸医療産業都市等）の事例を踏まえ、日本国内
の実証検証の場の情報を、その特徴とともに一元
的に可視化し、スタートアップがより効率的・効
果的に実証検証の場と出会える仕組みを整備する
ことが必要と考える。また、世界に先駆けて少子
高齢化や人口減少が進み、ヘルスケア領域の課題
先進国と言われる日本は、裏を返せば、世界的に

76）一般社団法人 日本バイオデザイン学会、「フェローシップ」（2022年６月８日閲覧）、http://www.jamti.or.jp/biodesign/
fellowship/

77）東北大学 ジャパンバイオデザイン、「活動報告（2022年5月26日）」（2022年6月13日閲覧）、http://www.jbd-tohoku.jp/
report/

http://www.jamti.or.jp/biodesign/fellowship/
http://www.jamti.or.jp/biodesign/fellowship/
http://www.jbd-tohoku.jp/report/
http://www.jbd-tohoku.jp/report/
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魅力のある実証検証環境を整えることが可能であ
る。情報の一元化は、日本発の技術シーズの実用
化を加速するのみならず、日本の魅力ある開発環
境を広く世界に発信し、実証検証の場として海外
の優れた人材や技術を日本へ取り込むことも期待
できる。今後、日本の高質な医療技術と多様な医
療環境を活かし、魅力ある実証検証の場をさらに
拡充していくことも重要となろう。
　ここまで述べた２つの「場所」を効果的に機能
させるためには、コーディネート機能を持つ専門
家機関（政府機関または政府機関により認定され
た民間機関を想定）が必要と考える。技術や規制、
ビジネス等に精通した専門家から構成される機関
が、実用化までの将来性を見据えた臨床ニーズと
技術シーズのマッチングや実証目的を踏まえたス
タートアップと医療機関・リビングラボとの橋渡
し等を適切にコーディネートすることが望まし
い。

5－2．製薬産業が果たしうる役割

　ここまで大局的な視点から、日本のデジタルメデ
ィスン開発について考察してきたが、製薬産業が
どのような貢献を果たせるかについても考えたい。

企業人材の育成によるイノベーションの加速
　日本で起業が少ない最たる理由は「失敗に対す
る危惧」である78）。起業の失敗により、金銭的・
社会的に再起不能な痛手を負うことへの心理的不
安が大きいことが背景にある。さらに、人材流動
性の低さも指摘される日本の事情を考慮すると、

「社内起業」や「出向起業」等、企業に属した状態

での挑戦支援も、革新的イノベーションを加速す
る一手となるのではないだろうか。
　ロート製薬では2020年４月に社内起業家支援プ
ロジェクト「明日ニハ」を開始し、組織の枠を超
えた新しい働き方を支援している79）。「明日ニハ」
では、Well-being に繋がる事業が推奨され、クラ
フトビールの販売やオンライン料理教室等、既に
４社が起業する成果をあげている。
　一方、出向起業は、企業人材が所属企業を辞職
せずに、スタートアップを立ち上げ、新規事業創
造に挑戦する取り組みであり、経済産業省が経済
的支援等を行っている80）。所属元企業からの出向
となる点や所属元企業以外の資本を80％以上活用
して起業すること等が社内起業とは異なる。現在、
23社が立ち上げられており、企業人材による新た
な起業の形として注目されている。
　企業人材によるイノベーションの加速には、上
記のような起業支援と同時に、デジタル技術等、
時代の潮流を捉えた新たな能力開発も欠かせな
い。しかしながら、日本企業の人的投資（OFF-JT
費用、対 GDP 比）は欧米の10分の１から20分の
１と低く、近年さらに低下傾向にあることから、
十分な投資が行われているとは言い難い81）。一方、
従業員側も、終身雇用制の中で、新たな技術を得
なければ、グローバルも含めた他社との競争の中
で劣後するとの危機感は決して高くなく、いずれ
も改善すべき課題と言える。このような中、2020
年９月に経済産業省から「持続的な企業価値の向
上と人的資本に関する研究会 報告書 ～人材版伊
藤レポート～」が公表された82）。「人材」を企業価
値に影響を及ぼす無形資産の中核（資本）と捉え、

78）内閣官房、「成長戦略会議（第８回）、資料１（令和３年３月17日）」（2022年５月12日閲覧）、https://www.cas.go.jp/jp/
seisaku/seicho/seichosenryakukaigi/dai8/siryou1.pdf

79）ロート製薬、ニュースリリース（2021年４月９日）、「社内起業家支援プロジェクト「明日ニハ」でマルチジョブを推進」
（2022年５月13日閲覧）、https://www.rohto.co.jp/news/release/2021/0409_01/

80）一般社団法人 社会実装推進センター、「出向起業」（2022年５月13日閲覧）、https://co-hr-innovation.jp/
81）内閣官房、「新しい資本主義実現会議（第３回）（令和３年11月26日）資料１」（2022年５月13日閲覧）、https://www.

cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/kaigi/dai3/shiryou1.pdf
82）経済産業省、「持続的な企業価値の向上と人的資本に関する研究会 報告書　～人材版伊藤レポート～（令和２年９月）」

（2022年５月13日閲覧）、https://www.meti.go.jp/shingikai/economy/kigyo_kachi_kojo/pdf/20200930_1.pdf
　　2022年５月には、より具体的な取り組みに焦点を当てた「人的資本経営の実現に向けた検討会 報告書 ～人材版伊藤レ

ポート2.0～」も公表されている（2022年５月16日閲覧）。https://www.meti.go.jp/policy/economy/jinteki_shihon/pdf/
report2.0.pdf

https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/seicho/seichosenryakukaigi/dai8/siryou1.pdf
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/seicho/seichosenryakukaigi/dai8/siryou1.pdf
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/kaigi/dai3/shiryou1.pdf
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/kaigi/dai3/shiryou1.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/economy/jinteki_shihon/pdf/report2.0.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/economy/jinteki_shihon/pdf/report2.0.pdf
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企業に対し、急速な技術進化等に対応するための
従業員の自律的なリスキル・学び直しの機会の提
供を求めている83）、84）。例えば、住友ファーマや塩
野義製薬では、社内公募型のデータサイエンティ
スト研修や複数プログラムからなる DX 研修等、
デジタル分野でのリスキルを推進している85）、86）。
　外部支援のみならず、社内起業等による従業員
の挑戦支援やデジタル技術等の新たな専門性に対
するリスキル機会の提供を通じ、イノベーション
を生み出す企業人材を育成することが、これから
の製薬産業が果たしうる役割の一つとなるのでは
ないか。

６．おわりに

　本稿では、臨床ニーズの具現化に貢献する人材
の育成や技術シーズの実用化を加速する場所の構
築について、国内外の取り組みを参考に、日本の
課題と考えうる対策を考察した。我が国において
も、個々に優れた取り組みが行われ、既に一定の
成果をあげていることが確認できた。一方で、日
本がデジタルメディスンにおけるイノベーション
の世界的な中心地の一つとなるためには、人材育
成の質・量両面での充実や臨床ニーズ・技術シー
ズのマッチング促進、適切な実証検証の場へのア
クセス性向上、世界的に魅力のある実証検証の場
の構築等が鍵となると述べた。この実現に向けて
は、個別施策の拡充に加え、大学や医療機関、地
域等の従来の垣根を取り除き、日本全体の取り組
みを有機的に連携させることが重要と考える。ま
た、このような開発環境が誘因となり、世界の優
秀人材や技術シーズが日本に集積したり、海外エ
コシステムとの連携を強めたりすることで、グ
ローバル展開を見据えた我が国のデジタルメディ

スン競争力の強化も期待できよう。
　上記のように、日本全体を一つのエコシステム
と捉え、産官学医の強固な連携のもと、デジタル
メディスン開発に資する人材の育成や開発環境の
整備を確実に進めることで、米国や欧州等と伍す
る強力なイノベーション創出環境を我が国で構築
することが可能となろう。人材育成や場所の構築
は中長期的な対応が不可欠であり、一朝一夕にし
て効果が出るものではないが、粘り強い取り組み
の先には、世界有数のデジタルメディスン開発拠
点や人材・技術が集積するハブとしての地位を日
本に確立することが出来るのではないか。
　また、本稿では、「臨床ニーズを見出し、研究開
発から事業化までけん引可能な人材」について取
り上げたが、デジタルメディスン開発を進める上
では、疾患理解や臨床試験等にかかわる法規制、
ビジネス戦略等、開発ステージに合わせたライフ
サイエンス領域特有の様々な知識や経験を持つ人
材が求められる。しかしながら、開発経験の乏し
いスタートアップがこれらに単独で対応していく
ことは、時間やコストの損失に繋がり、失敗のリ
スクも高まる。そのため、開発フロー（図５）の
各段階において、産官学医の多様なプレイヤーに
よるスタートアップの適切な支援が不可欠とな
る。製薬産業が有する疾患理解や臨床現場とのネ
ットワーク等は、スタートアップ支援に貢献でき
る強みであろう。一方で、スタートアップが有す
る最新の技術情報やデジタルメディスン特有の開
発ノウハウ等は、製薬産業においても参考となる
部分がある。革新的イノベーションを目指すプレ
イヤーとして、製薬産業もともに学び、成長する
姿勢が重要と言える。
　急速なデジタル技術の発達は、今後、予想もし

83）一般社団法人 ジャパン・リスキリング・イニシアチブによると、リスキル／リスキリングは、広義には就業に必要なス
キルの獲得を意味するが、近年は海外を中心にデジタル分野へのスキル転換とほぼ同義で使用されることが増えてい
る。（2022年５月13日閲覧）、https://jp-reskilling.org/whatisreskilling/

84）日本リスキリングコンソーシアム（2022年6月20日閲覧）、2022年6月には、官民が一体となり取り組む「日本リスキリ
ングコンソーシアム」が発足した。50万人のイノベーション人材の育成を目指し、AIやデジタルマーケティング等、あ
らゆる人のスキルをアップデートするリスキリング機会を創出している。https://japan-reskilling-consortium.jp/

85）住友ファーマ、「DX を加速させる」（2022年５月13日閲覧）、https://www.sumitomo-pharma.co.jp/dx/dx03/
86）塩 野 義 製 薬、「人 材 育 成」（2022 年 ５ 月 13 日 閲 覧）、https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/society/office/

cultivating-human-resources.html

https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/society/office/cultivating-human-resources.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/society/office/cultivating-human-resources.html
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得ない新たなサービスやソリューションを医療・
ヘルスケアにもたらし、そのあり様を大きく変え
るかもしれない。そのような中、我が国が世界に
先駆けて、医療・ヘルスケアの高質化に繋がる革
新的なデジタルメディスンを生み出すためには、
未充足のニーズを見出し、その本質を捉えた効果
的なシーズを迅速に具現化することが求められ
る。その土台となるのは、アイデアやシーズを創
造する「人材」であり、具現化を加速する「場所」
である。これは、単独のプレイヤーのみで実現で
きる未来ではなく、産官学医が一体となった対応

が欠かせない。我が国全体としてこのような取り
組みを加速させるためには、具体的なビジョンと
ゴールを定めた方針を打ち出し、明確な国家戦略
のもと、強力に取り組みを進めることが重要であ
る。その道筋を示す一つが「第２期基本計画」と
考えるが、今後起こりうる様々な社会変化や技術
革新等を踏まえ、その方針は都度見直していくこ
とが求められよう。我が国のデジタルメディスン
開発のさらなる加速に向け、各プレイヤーが一枚
岩となり、種々の取り組みが推進されることを期
待したい。
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１．はじめに

　次世代ヘルスケアの重要目標の一つは「健康寿
命の延伸」にある。その実現のためには、ヘルス
ケアの重心が、病気の治癒を中心とする「診断・
治療」から、病気になる前の「未病・予防」や、
病気に罹患しても可能な限り制限を受けずに生活
していく「共生」に拡大することが望まれる。「健
康寿命の延伸」との観点より「未病・予防」を考
慮した場合、その主役の一人は高齢者である。
　筆者は、政策研ニュース前号（No65）１）におい
て介護系データを元に高齢者の健康状況を経年
的・年齢階級別に把握し、健康を損なう主な原因
疾患を検討した。その結果、75歳以上の後期高齢
者において介護が必要となった主な原因の構成比

（2019年）は、認知症が最多の22.2％を占めた。し
かしながら、高齢による衰弱（16.5％）、骨折・転
倒（15.6％）がそれに次ぎ、合計では認知症を上
回る割合を占めた。つまり、高齢者の健康寿命の
延伸のためには、これら２原因への対策（予防）
が重要であると考えられた。そこで本号において
は、これら２原因と深く関係する概念であるフレ
イルについて、その最新動向を把握することを目
的に研究を進めた。

２．フレイルとは

　フレイルとは Frailty を意味する。従来は「虚

弱」が日本語訳として使われたが、不可逆に老い
衰えた状態との印象を与え、Frailtyの多面性を表
現できないとの学術的背景より、日本老年医学会
は「フレイル」を訳語として使用する合意を得て、
2014年５月に「フレイルに関する日本老年医学会
からのステートメント２）」を発出した。同ステー
トメントにおいて、フレイルは「高齢期に生理的
予備能が低下することでストレスに対する脆弱性
が亢進し、生活機能障害、要介護状態、死亡など
の転機に陥りやすい状態」と示されている。また、

「健常な状態から要介護状態に陥る中間的な段階」
と考えられている。（図１）

フレイルの最新動向について

医薬産業政策研究所　統括研究員　伊藤　稔

１）医薬産業政策研究所「介護系データから見た高齢者の健康状況」政策研ニュース　No.65（2022年３月）
２）日本老年医学会「フレイルに関する日本老年医学会からのステートメント」
　　https://www.jpn-geriat-soc.or.jp/info/topics/pdf/20140513_01_01.pdf
３）秋下 雅弘「高齢者の Total Management ～フレイルにならないために～」
　　https://seiai-riha.com/wp-seiai/wp-content/uploads/2019/10/161215_innaibenkyou01.pdf

図１　フレイルの過程

出所：�秋下 雅弘「高齢者のTotal Management～フレイル
にならないために～」３）

Points of View



94 政策研ニュース No.66　2022年７月

　ここで注目すべき点は、フレイルには然るべき
介入により再び健常な状態に戻るという可逆性が
包含されていることである。フレイルに陥った高
齢者を早期に発見し適切に介入することにより、
生活機能の維持・向上を図ることが期待できる。
　また、フレイルは多面性を持った概念であり、
日常生活（歩行、食事等）を営むために必要な身体
能力が衰える身体的フレイル、外出減少や独居など
により社会との繋がりが希薄になる社会的フレイ
ル、認知機能低下や抑うつなどの精神心理的フレイ
ルといった３つの表出の仕方がある。４）（図２）

　身体的フレイルに関連する概念として、「ロコ
モ」並びに「サルコペニア」がある。「ロコモ」と
はロコモティブシンドロームの略であり、運動器
の障害のために移動機能の低下をきたした状態で
ある。「サルコペニア」は、加齢に伴い骨格筋量が
低下し、身体機能が低下した状態である。また、
身体的フレイルを誘導するリスク因子として口腔
機能に着目した「オーラルフレイル」との概念も
提唱されている。65歳以上の高齢者でオーラルフ

レイルが認められた人は、身体的フレイル発症リ
スクが2.41倍となるとの調査結果も示されている。５）

　本邦におけるフレイルの診断は、CHS基準（Car-
diovascular Health Study基準）を修正した日本版
CHS基準（J-CHS基準）６）が代表的な診断法とし
て位置づけられている。①体重減少、②筋力低下、
③疲労感、④歩行速度、⑤身体活動の５項目のう
ち３項目以上が該当する場合をフレイルと分類
し、１～２項目が該当する場合をプレフレイル（フ
レイルの予備状態）、該当なしを健常と分類する。

（図３）

３．フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言

　フレイルに関連した大きな動きとして、2022年
４月１日に日本医学会連合は、57の日本医学会連
合加盟団体並びに23の非加盟団体とともに「フレ
イル・ロコモ克服のための医学会宣言４）」を発表
した。表１に宣言の主文を示す。
　宣言は４つの項目から構成されている。第１項
目においてはフレイル・ロコモの概念説明が成さ
れ、フレイル・ロコモの人はそうでない人と比較
して要介護に至る危険度が約４倍ある旨が注意喚
起されている。第２項目においては、予防と早期
対応の重要性、適切な対策により危険度が低下し

図３　2020年改定 日本版CHS基準（J-CHS基準）

項 目

体重減少

筋力低下

疲労感

歩行速度

身体活動

【判定基準】
 3項目以上に該当：フレイル、１~2項目に該当：プレフレイル、該当なし：ロバスト(健常)

（Satake S, et al. Geriatr Gerontol Int. 2020; 20(10): 992-993.)  

評 価 基 準

6か月で、２kg以上の（意図しない）体重減少

握力：男性＜28kg、女性＜18kg

（ここ2週間）わけもなく疲れたような感じがする

通常歩行速度＜1.0m/秒

   ① 軽い運動・体操をしていますか？
   ② 定期的な運動・スポーツをしていますか？
   上記の２つのいずれも「週に1回もしていない」と回答

出所：�国立長寿医療研究センター　2020年改定 日本版
CHS 基準（J-CHS 基準）６）

４）日本医学会連合「フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言」解説
　　https://www.jmsf.or.jp/uploads/media/2022/04/20220401211625.pdf
５）日本歯科医師会　2040年を見据えた歯科ビジョン（2020年10月）　https://www.jda.or.jp/dentist/vision/pdf/vision-all.pdf
６）国立長寿医療研究センター　2020年改定 日本版 CHS 基準（J-CHS 基準）
　　https://www.ncgg.go.jp/ri/lab/cgss/department/frailty/documents/J-CHS2020.pdf

図２　フレイルの多面性
サルコペニア、ロコモ

低栄養 など

外出減少、独居認知機能低下
抑うつ など

身体的

社会的精神
心理的

出所：�秋下雅弘「高齢者のTotal Management ～フレイル
にならないために～」一部改変３）
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健常な状態に戻れる旨、ライフコースに応じた対
策等の必要性が言及されている。第３項目は国民
の健康長寿達成への決意表明であり、医学会宣言
を共同で発出した個々の参加学会・団体の取り組
みビジョン／目標と活動計画が別表にて示されて
いる。第４項目では、国民に向けた活動目標とし
て「80GO（ハチマルゴー）」運動の展開を謳って
いる。80GO とは、80歳で歩いて（若しくは、自
ら車いす操作して）外出しているという目標であ
り、目標歩行速度の目安が10秒で11m（秒速1.1m、
時速４km）と例示されている。
　フレイルは、まだ一般的に認知が進んでいると
は言い難い状況である。東京都健康長寿医療セン
ター研究所の実施した調査７）（東京都大田区在住
の65－84歳の男女約１万人が解析対象、2018年７
月に調査実施）においては、フレイルの認知度は
20.1％（男性15.5％、女性24.3％）に留まり、フレ
イル対策が必要な者では認知度が低いという実態
が示されている。
　2020年４月から新たに施行された厚生労働省の

「高齢者の保健事業と介護予防の一体的実施」に関
連して、後期高齢者向けの新質問票が作成され、
いわゆる「フレイル健診」が開始された８）。フレ
イル健診の開始並びにフレイル・ロコモ克服のた
めの医学会宣言を契機に、フレイルの認知が十分
に向上することに期待したい。

４．フレイルの予防・介入（非薬物関連）

　フレイルの予防・介入戦略においては、「運動」

「栄養」「社会環境（人とのつながり）」等の非薬物
的介入がメインとなる。新型コロナウイルス感染
症による影響も含めて縦覧してみたい。

4－1　運動からみた予防・介入

　運動が高齢者の身体機能向上に有用であること
は、65歳以上の高齢者を対象とした運動プログラ
ムのシステマティックレビュー９）において示され
ている。　運動プログラムの実施は、筋力向上、運
動機能向上、うつ症状改善、ADL改善、転倒予防
等に効果が認められた。また、レジスタンス運動

（筋肉に負荷をかける動きを繰り返し行う運動）
や、２種類以上の運動種を含むマルチコンポーネ
ント運動（有酸素運動、レジスタンス運動、バラ
ンス運動等を組み合わせた運動）でこれらの効果
が得られやすい傾向が示されている。また、運動
の総実施時間が長いほうがより効果的であったと
されている。つまり、65歳以上の高齢者に対する
運動機能向上、転倒予防等を目的とした運動プロ
グラム実施は概ね有用であり、レジスタンス運動
を中心に複数の運動プログラムを組み合わせ、比
較的長期に渡って実施することが重要であること
が示されている。
　このように有用とされた運動であるが、新型コ
ロナウイルス感染禍における自粛生活等による生
活不活発を基盤とするフレイルの状態悪化が心配
される状況となってきている。約４割の高齢者に
外出頻度の顕著な低下が見られたとする調査や１
週間当たりの身体活動時間が約３割減少したとの

表１　フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言

１．�フレイル・ロコモは、生活機能が低下し、健康寿命を損ねたり、介護が必要になる危険が高まる状態です

２．フレイル・ロコモは、適切な対策により予防・改善が期待できます

３．�私たちは、フレイル・ロコモ克服の活動の中核となり、一丸となって国民の健康長寿の達成に貢献します

４．�私たちは、フレイル・ロコモ克服のために、国民が自らの目標として実感でき実践できる活動目標として80

歳での活動性の維持を目指す「80GO（ハチマルゴー）」運動を展開します
出所：日本医学会連合　「フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言」解説４）

７）清野諭ら　大都市在住高齢者のフレイルの認知度とその関連要因 . 日本公衆衛生雑誌　2020；67（6）：399-412
８）長寿科学振興財団　各論４トピックス１．高齢者の保健事業と介護予防の一体的実施：フレイル健診への期待（2021年

９月24日）　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/gyoseki/frailty-yobo-taisaku/R2-6-1.html
９）国立長寿医療研究センター　介護予防ガイド　https://www.ncgg.go.jp/ncgg-kenkyu/documents/H30rouken-3houkoku.pdf
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調査が散見され、サルコペニアを中心としたフレ
イルが進行している現象が多面的に認められたと
の報告もなされている。昨今は感染状況も落ち着
きを見せつつあり、感染予防に配慮しながら外出
機会を増やし、身体活動量を改善させることが重
要である。10）11）

4－2　栄養からみた予防・介入

　国立長寿医療研究センターの「介護予防ガイド 
実践・エビデンス編」12）によると、我が国におけ
る地域で生活している高齢者では、加齢に伴い総
エネルギー量やたんぱく質、脂質といった栄養素
の摂取量が減少するとされており、低栄養または
そのリスクがある者が約４割いるという報告がな
されている。低栄養状態の高齢者は、その多くが
フレイルやサルコペニアを合併している。このよ
うな高齢者に対して適切な栄養介入を行うこと
で、体重の増加や身体機能（骨格筋量、筋力、歩
行能力、ADL）の改善、QOL 向上などが可能で
あることが示されている。特に高齢者のたんぱく
質摂取については、少なくとも毎食25～30g 程度

（１日75g以上）を摂取しなければ、骨格筋で有効
なたんぱく質合成が１日を通して維持されない可
能性が示唆されている。12）また、サルコペニア高
齢者に対しては、運動と栄養の複合介入が、単独
介入よりサルコペニア改善に有効であると考えら
れている。13）

　栄養に対する新型コロナウイルス感染禍の影響
については、もともと過栄養の高齢者はさらに体
重が増加し、低栄養状態の高齢者はさらに栄養状
態が悪化するという相反する二極化が顕著とな

り、その傾向は特に独居の高齢者で多いという結
果が示された。一方で、介護施設入所高齢者では、
体重減少を認めたものが67％に及び、特に23％は
５％を超す減少を認めたとの調査結果も示されて
いる。定期的な栄養評価の重要性が示唆されてお
り、意図しない体重減少が認められたら早期に栄
養介入を進めることが重要である。14）

4－3　社会環境からみた予防・介入

　社会的孤立、閉じこもり等が社会的フレイルの
一つの現象である。社会的フレイルの定義に関す
るコンセンサスはまだない状況であるが、社会的
フレイルが高齢者の将来の健康へ負の影響をもた
らすとの認識は概ね一致している。社会的フレイ
ルは、身体的フレイルや精神心理的フレイルより
も先行して生じ、社会的フレイルが身体的フレイ
ルを引き起こすとされている。しかし、身体的フ
レイルに比し、社会的フレイルは高齢者自身が気
付き難いとの特性がある。15）

　仕事、近所づきあい、地域行事への参加、環境
美化活動への参加、趣味や娯楽の活動、老人クラ
ブ、ボランティア活動など、社会との交流が増す
ほど健康感や生活満足度が高くなり、精神面のう
つ的傾向は少なくなると報告されている。従って、
地域社会との交流を維持する方策を講じ、閉じこ
もり予防・支援にもつなげるようにすることが望
ましいとされている。16）

　新型コロナウイルス感染禍による外出頻度低下
は前述の通りであるが、感染予防のみならず、生
活不活発の予防、人との繋がり低下の予防も意識
されるべきである。近年では、オンライン技術を

10）飯島勝矢　With コロナ時代のフレイル対策―日本老年医学会からの提言―　Aging&Health No97 2021；30（1）：6-9　
https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf

11）山田実　COVID-19による高齢者の活動への影響と社会参加　Aging&Health No97 2021；30（1）：10-13
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf
12）国立長寿医療研究センター　介護予防ガイド 実践・エビデンス編
　　https://www.ncgg.go.jp/ri/topics/documents/cgss2.pdf
13）Yoshihiro Yoshimura,et al. Interventions for Treating Sarcopenia: A Systematic Review and Meta-Analysis of 

Randomized Controlled Studies. J Am Med Dir Assoc. 2017 Jun 1；18（6）：553.e1-553.e16.
14）葛谷雅文　新型コロナウイルス禍と高齢者の栄養　Aging&Health No97 2021；30（1）：22-25
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf
15）長寿科学振興財団　令和２年度長寿科学研究業績集「フレイル予防・対策：基礎研究から臨床、そして地域へ」
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/gyoseki/pdf/R2_frailty_gyosekishu.pdf
16）厚生労働省　介護予防マニュアル第４版（令和４年３月）　https://www.mhlw.go.jp/content/12300000/000931684.pdf
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活用し対面型とオンライン型を融合したハイブリ
ッド型フレイル予防システム構築の動きがみられ
るようになってきている。身体は離れていても心が
近づくことができる地域社会の実現に期待したい。10）

５．フレイルの予防・介入（薬物関連）

　フレイルと薬物の関係をみた場合、ポリファー
マシーの問題と慢性疾患管理の問題が重要である。

5－1　ポリファーマシーとフレイル

　高齢者は、複数の疾患に罹患していることも稀
ではなく、多数の薬剤を服用することを余儀なく
されるケースも十分にあり得る。厚生労働省の令
和２（2020）年社会医療診療行為別統計の概況17）

によると、院外処方において５種類上の薬剤が処
方された件数の割合は、65～74歳では27.2％、75
歳以上では40.7％であった。（図４）

　何種類からがポリファーマシーに該当するか厳
密な定義はないが、５種類以上と考えられること
が多いとされている。地域住民を対象にした横断

的研究ではフレイルと診断した高齢者で有意に薬
剤数が多く、フレイル高齢者を対象とした横断的
研究でもフレイルを有すると有意にポリファーマ
シー（５剤以上）の頻度が高くなることが示され
ており、ポリファーマシーはフレイルのリスクで
ある可能性が高いと考えられている。15）

　ポリファーマシーは多種の薬剤を服用している
状態と捉えがちであるが、厚生労働省が2018年５
月に発出した「高齢者の医薬品適正使用の指針（総
論編）18）」においては、単に服用する薬剤数が多
いことではなく、それに関連し薬物有害事象のリ
スク増加、服薬過誤、服薬アドヒアランス低下等
の問題につながる状態であると定義されている。
　高齢入院患者で薬剤数と薬物有害事象の頻度の
関係を解析した報告では、６種類以上で薬物有害
事象のリスクが特に増加することが示されてい
る。（図５）19）

17）厚生労働省　令和２（2020）年社会医療診療行為別統計の概況２　薬剤の使用状況
　　https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/sinryo/tyosa20/dl/yakuzai.pdf
18）厚生労働省　高齢者の医薬品適正使用の指針（総論編）（2018年５月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/kourei-tekisei_web.pdf
19）日本老年医学会　高齢者の安全な薬物療法ガイドライン2015
　　https://www.jpn-geriat-soc.or.jp/info/topics/pdf/20170808_01.pdf

図４　�年齢階級・薬剤種類数階級別の件数の構成
割合（院外処方）

出所：�厚生労働省 令和２（2020）年社会医療診療行為別
統計の概況２ 薬剤の使用状況17）より抜粋

図５　ポリファーマシーと薬物有害事象の頻度

出典：Kojima T. et al：Geriatr Gerontol Int 2012；12：761-2
出所：�日本老年医学会 高齢者の安全な薬物療法ガイドラ

イン201519）
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フレイルの高齢者では、薬物有害事象を引き起こ
すことにより病状が悪化し、フレイルが悪化する
可能性がある。薬物有害事象を考慮した場合は、
薬剤数が少ないことが望ましいが、高齢者は複数
の疾患を有しており必要な薬剤も多い。ポリフ
ァーマシー対策のためには、個々の患者毎に薬剤
の必要性について慎重に見直しを行うことが必要
である。特に薬物有害事象を引き起こしやすい、
あるいは重篤な薬物有害事象が起こる可能性があ
るハイリスクな薬剤を中止・変更していくことが
重要である。15）日本老年医学会の「高齢者の安全
な薬物療法ガイドライン201519）」においては、特
に薬物有害事象のリスクの高い75歳以上の高齢
者、75歳未満でもフレイルあるいは要介護状態の
高齢者を対象に、薬物有害事象の回避を主目的と
した「特に慎重な投与を要する薬物のリスト」が
示されている。
　一方で、フレイルは転倒を引き起こすリスク因
子でもある。65歳以上の外来通院患者の縦断的観
察研究では、５種類以上で転倒の発生頻度が有意
に増加することが示された。（図６）19）

　ポリファーマシーにより易転倒性が上昇する理
由を一元的に説明することは困難であるが、薬剤
の中には、鎮静作用や降圧作用、抗コリン作用な
ど、脳の働きを阻害しうる薬が高確度で含まれる
からではないかと指摘されている。転倒しやすい
高齢者がいる場合には、ポリファーマシーを解消
できないか薬剤の見直しを行い、薬剤の減量や中
止を検討する必要性がある。15）

5－2　慢性疾患管理とフレイル

　糖尿病や高血圧等の慢性疾患では、厳密な疾患
管理に伴う有害事象が悪影響を及ぼす可能性が指
摘されており、フレイルの高齢者に対しては特別
な配慮が考慮される。高齢者糖尿病では重症低血
糖をきたしやすいとの問題がある。重症低血糖は、
認知機能を障害し、心筋梗塞や脳卒中等の心血管
イベントのリスクとなり得る。このような状況を
背景に日本糖尿病学会と日本老年医学会は、高齢
者糖尿病の治療向上を目的とした合同委員会を設
置し、2016年５月に「高齢者糖尿病の血糖コント
ロール目標」を作成した。（図７）

　作成に当たっての基本的考え方は以下の通りで
ある。①血糖コントロール目標は、患者の年齢、
認知機能、身体機能（基本的ADL・手段的ADL）
等を考慮して個別設定する、②重症低血糖が危惧
される場合は目標下限値を設定し、より安全な治
療を行う、③高齢者では目標値を下回る設定や上

20）日本糖尿病学会　高齢者糖尿病の血糖コントロール目標について（2016年５月）
　　http://www.jds.or.jp/modules/important/index.php?content_id=66

図６　ポリファーマシーと転倒の発生頻度

出典：�Kojima T. et al：Geriatr Gerontol Int 2012；12：425-30
出所：�日本老年医学会 高齢者の安全な薬物療法ガイドラ

イン201519）

図７　高齢者糖尿病の血糖コントロール目標

出所：�日本糖尿病学会　高齢者糖尿病の血糖コントロール
目標について20）
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回る設定を柔軟に行うことが可能。つまり、患者
の日常生活活動度（ADL）や認知症の程度に合わ
せて目標値を緩める工夫がなされ、フレイルの高
齢者に対しては特別な配慮が示されている。20）

　高齢者高血圧については、過降圧により転倒リ
スクが増大する可能性を指摘する声がある。「高血
圧治療ガイドライン2014」21）においては、虚弱（フ
レイル）高齢者に関する記載が追記された。高齢
者における虚弱の状態を表す指標として歩行に着
目し、６メートル歩行を完遂できない程度の虚弱

（フレイル）高齢者の降圧薬開始基準については個
別に判断することをコンセンサスとして推奨し、
個別判断に際しては目標血圧値もあわせて決定す
るとした。最新版のガイドラインにおいても、フ
レイル高齢者に対しては薬物治療開始基準や降圧
目標は個別に判断するとされている。

６．フレイル等の治療薬開発動向

　現時点でフレイルの治療薬として承認された薬
剤はまだないため、フレイル等のグローバルな治
療薬開発動向を調査した。調査は「明日の新薬（㈱
テクノミック）」のグローバル検索機能を用いて実
施した。分野は医薬品並びに再生医療とし、ステー
ジはActive（前臨床から申請中まで）とした。な
お、適応症は「フレイル」「サルコペニア」「ロコ
モティブシンドローム」としたが、「サルコペニ

ア」は「筋肉減少症」として検索した。結果を表２
に示す。結果として「フレイル」は１件、「筋肉減
少症」は２件がヒットし、「ロコモティブシンド
ローム」はActiveな検索結果は０であった。（2022
年５月16日現在）本邦において、フレイル等が75
歳以上高齢者の健康を損なう主な原因に占める状
況を勘案すると、残念な開発動向と言わざるを得
ない現状であった。ヒットした３件に関する公開
情 報 に つ い て 更 に 調 査 を 進 め た と こ ろ、米
Longeveron 社の治験製品に関しては、2022年１
月に国立長寿医療研究センターより、加齢に伴う
フレイル患者を対象とした国内第Ⅱ相臨床試験

（医師主導治験）に関する支援契約を締結した旨の
発表があった。22）同製品は、ヒト（同種）由来間
葉系幹細胞からなる再生医療等製品であり、
Longeveron 社が米国で実施したフレイル高齢者
対象の第Ⅱ b 相臨床試験では、運動能力の低いフ
レイル高齢者において、投与後270日目の歩行距離
が統計学的に有意に改善されたという結果が得ら
れた旨が言及されている。フレイルを対象とした
数少ない治療薬であり、今後の動向に期待したい。
　その他の公開情報に基づく治療薬開発動向とし
ては、日本医療研究開発機構（AMED）の平成30
年度「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：
第３回公募」において、帝人株式会社の「フレイ
ルの予防薬・治療薬の研究開発」が採択された旨

21）日本高血圧学会　高血圧治療ガイドライン2014　https://www.jpnsh.jp/data/jsh2014/jsh2014v1_1.pdf
22）国立長寿医療研究センター　お知らせ（2022年１月７日）　https://www.ncgg.go.jp/topics/20220107.html
23）日本医療研究開発機構　公募情報　平成30年度「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：第３回公募」の採択課題

について（2018年12月11日）　https://www.amed.go.jp/koubo/07/01/0701C_00001.html

表２　フレイル等の治療薬開発動向

起源会社 薬名 適応症 分野 細胞
（原料／製品） ステージ 開発国 開発会社 開発区分 最高

ステージ
国内最高
ステージ

Longeveron
Longeveron 

mesenchymal 
stem cell

フレイル 細胞治療 骨髄由来
間葉系幹細胞

Phase Ⅱ 日本 Longeveron
新有効成分 Phase Ⅱ Phase Ⅱ

Phase Ⅱ アメリカ Longeveron

Biophytis sarconeos 筋肉減少症 医薬品
Phase Ⅱ ヨーロッパ Biophytis

Phase Ⅲ
Phase Ⅱ アメリカ Biophytis

東京大学

allogeneic 
umbilical cord-de-
rived mesenchy-
mal stem cells

筋肉減少症 細胞治療 臍帯由来
間葉系幹細胞 前臨床 日本 ヒューマン

ライフコード
新効能

新有効成分 Phase Ⅱ Phase Ⅱ

出所：明日の新薬をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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が公表されている。23）　2019年５月14日には帝人
株式会社のプレスリリースとして AMED と委託
研究開発契約を締結、産官学連携の研究開発を本
格的に開始し、世界初となるフレイルの予防薬・
治療薬の開発に取り組む旨が公表されている。24）

研究期間は2018年度から2027年度となるが、こち
らの動向についても注目したい。

７．フレイルに関連した行政の動向

　フレイルに関連した行政動向における近年のト
ピックスは、「高齢者の保健事業と介護予防の一体
的実施」（以下、一体的実施）と思われる。本邦の
医療保険制度においては、75歳に到達すると国民
健康保険制度等から後期高齢者医療制度に異動す
る。この結果、保健事業の実施主体についても市
町村等から後期高齢者医療広域連合に移ることと
なり、74歳までの国民健康保険制度の保健事業と
75歳以降の後期高齢者医療制度の保健事業が、適
切に継続されないとの課題が指摘されていた。ま
た、広域連合は、多くの場合健康診査のみの実施
となっている状況も指摘されていた。高齢者は複
数の慢性疾患に加え、認知機能や社会的な繋がり
が低下するフレイル状態になりやすい等、疾病予
防と生活機能維持の両面にわたるニーズを有して
いる。しかしながら、高齢者保健事業は広域連合
が主体となって実施し、介護予防の取組は市町村
が主体となって実施していたため、健康状況や生
活機能の課題を一体的に対応できていないという
課題もあった。25）（図８）
　このような課題につき、市町村は、市民に身近
な立場からきめ細やかな住民サービスを提供する
ことができ、介護保険や国民健康保険の保険者で
あるため保健事業や介護予防についてノウハウを

有していることから、高齢者の心身の特性に応じ
た保健事業を進めるため、個々の事業については
図９に示すように市町村が実施できるように法整
備がなされ、一体的実施の取組が令和２年４月か
ら開始された。令和４年２月現在、全体の約５割
に当たる793市町村が実施計画を申請済みであり、
令和６年度までに全ての市町村で一体的実施を展
開することを目指し、取組が進行している。27）

　一体的実施について、特にフレイルに着目した
イメージは次の通りとなる。まず、地域で事業コー
ディネートを担う医療専門職が、前述した「フレ
イル健診（フレイル状態のチェック）」を含む医
療・介護データを分析し地域の健康課題を把握す
る。これまで保健事業で行っていた疾病予防・重
症化予防と併せて介護予防を一体的に行い、フレ
イル予防にも着眼した高齢者支援を行う。社会参
加を含むフレイル対策を視野に入れた取組を実践
し、高齢者の健康づくり参加を目指す。また、フ
レイル状態の高齢者を適切な医療・介護サービス
に接続する。25）

24）帝人株式会社　ニュース　AMED とフレイル創薬の委託研究開発契約を締結（2019年５月14日）
　　https://www.teijin.co.jp/news/2019/20190514_3053.html
25）厚生労働省　高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版（令和元年10月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000604327.pdf
26）厚生労働省　第11回高齢者の保健事業のあり方検討ワーキンググループ（令和３年８月26日）　資料１高齢者の保健事

業と介護予防の一体的な実施の推進等　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000843992.pdf
27）厚生労働省　第12回高齢者の保健事業のあり方検討ワーキンググループ（令和４年３月11日）　資料１高齢者の保健事

業と介護予防の一体的な実施の進捗状況　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000910790.pdf

図８　保険事業と介護予防の現状と課題

出所：�厚生労働省 第11回高齢者の保健事業のあり方検討
ワーキンググループ（令和３年８月26日）資料１高
齢者の保健事業と介護予防の一体的な実施の推進
等26）
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　一体的実施については、各市町村の現状に応じ
た取組事例が多数紹介されており28）、各市町村の
創意工夫が窺い知れる。適切な医療・介護サービ
スが提供されることで、フレイル予防並びに疾病
予防・重症化予防が促進され、健康寿命の延伸に
寄与することに期待したい。

８．まとめ

　高齢者の健康寿命延伸を考慮した場合、フレイ
ルへの対応が重要であることは論を俟たない。フ
レイルの予防・介入は、運動・栄養等の非薬物的
対応がメインであるが、新型コロナウイルス感染
禍の影響を受けており、今後の動向を注視するこ
とが望まれる。一方で、「フレイル・ロコモ克服の
ための医学会宣言」や「高齢者の保健事業と介護
予防の一体的実施」は、フレイル対応への福音で

あり、今後の展開に期待したい。
　フレイルに対する製薬産業の貢献を考慮した場
合、ポリファーマシー対策を含む薬物適正使用の
一層の推進が望まれる。また治療薬開発も期待さ
れるが、前述の通り開発状況は十分とは言い難い。
新型コロナウイルス感染症においては、ドラッグ・
リポジショニングが一定の成果を示し、データ利
活用の試みもなされた。現状、医療・介護データ
解析は、地域の健康課題把握等にのみ使用されて
いるが、フレイル治療に重きを置いたドラッグ・
リポジショニングへの活用を提案したい。また、
ポリファーマシー対策を含む薬物適正使用にも、
医療・介護データ解析が寄与する可能性がある。
フレイル対策におけるデータ利活用の推進は一考
の価値があると思われる。

28）厚生労働省　高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版補足版（令和４年３月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000919601.pdf

図９　高齢者の保険事業と介護予防の一体的実施（市町村における実施のイメージ）

出所：�厚生労働省 高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版25）
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はじめに

　2019年12月に中国で初めて確認された新型コロナ
ウイルス（SARS-CoV-2）による感染症（COVID-19）
は、依然として世界の至る所で猛威を振るってい
るものの、2022年１月をピークに世界の感染者数
は減少傾向にあり１）、一旦は、パンデミック収束
後の生活を見通せる兆しが感じられるようになっ
てきた。
　国内外の製薬企業は、このような未曽有の事態
に対処すべく、かつてないほど迅速に COVID-19
に対する治療薬やワクチンを実用化することに成
功してきている。とりわけ、mRNAワクチンにお
いて、比較的規模の小さな企業が、これまでに実
用化した例が無い技術をいち早く創製した事実
は、製薬業界関係者のみならず様々な人々の耳目
を集めたことは言うまでもない。
　医薬産業政策研究所ではこれまでに、COVID-19
の治療薬およびワクチンの研究開発動向に関して
複数回にわたり報告してきた２）～５）。加えて筆者は、
政策研ニュース No.65において、COVID-19パンデ
ミック前に日米欧で承認された感染症予防ワクチ
ンについて調査し、それらを創出するうえでのベン
チャー等との連携について考察した６）。本稿では、
感染症予防ワクチンの研究開発品と上市品につい

て、ワクチンタイプやその起源等を調査し、グロー
バルでの感染症予防ワクチン研究開発の現状と過
去との変化を把握するとともに、将来の感染症予
防ワクチン創製に向けた展望を示す。

感染症予防ワクチンの研究開発品に関する調査と

上市品との比較

　製薬およびバイオテクノロジー企業の公表資料
をもとに情報を収集している EvaluatePharma を
用い、2022年５月現在における世界の感染症予防
ワクチンの研究開発品と上市品を今回の調査対象
品目として抽出した。表１に各研究開発・上市ス
テージの品目数を示す。なお、本調査では品目単
位で集計しており、例えば同一品目を複数国で異
なる企業が臨床試験をしている場合、１品目とし
てカウントしている。
　表２に、薬効分類上位20位までの研究開発品目
数および上市品目数を示す。研究開発品では
COVID-19を含むコロナウイルスが最多となって
おり、現在も COVID-19に対するワクチンの研究
開発が活発に取り組まれていると推察される。ま
た、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）、ジカウイル
ス、サイトメガロウイルス（CMV）といった薬効
に対しては上市品が存在しないものの、研究開発

感染症予防ワクチンの研究開発動向
から見えてくる変化を受けて

医薬産業政策研究所　主任研究員　髙砂祐二

１）WHO（World Health Organization） “Coronavirus（COVID-19） Dashboard” https://covid19.who.int/（参照：2022/06/07）
２）医薬産業政策研究所「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）予防・治療薬のグローバル研究開発動向」政策研ニュー

ス No.60（2020年７月）
３）医薬産業政策研究所「医薬品産業における COVID-19パンデミックへの対応と今後」政策研ニュース No.61（2020年11月）
４）医薬産業政策研究所「次世代創薬基盤技術の導入と構築に関する研究」リサーチペーパー・シリーズ No.77（2021年６月）
５）医薬産業政策研究所「将来の『共創型創薬』に向けた示唆 －COVID-19治療薬・ワクチンの研究開発から学ぶ－」政策

研ニュース No.63（2021年７月）
６）医薬産業政策研究所「感染症予防ワクチンの創製について」政策研ニュース No.65（2022年３月）

Points of View

https://covid19.who.int/
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品が多く存在することから、これまでのワクチン
技術の進歩により、対応可能な感染症が以前と比
較して増加していると考えられる。なお、コロナ

ウイルスの上市品16品目は全て COVID-19予防ワ
クチンである。
　感染症予防ワクチンの開発品および上市品につ
いて、ワクチンタイプの割合を図１に示す。本稿
では、2019年以降に実用化されたもの、およびこ
れまでに実用例がないものを「新規ワクチンタイ
プ」、2018年以前に実用例があるものを「既存ワク
チンタイプ」と定義する（補足「ワクチンタイプ
の概要一覧」参照）。新規ワクチンタイプは、
mRNA ワクチン、DNA ワクチン、ウイルスベク
ターワクチンおよびペプチドワクチンである。ま
た、世界のいずれかの国・地域で上市または開発
されている品目を、それぞれ「グローバル上市品」、

「グローバル開発品」とする。
　グローバル上市品は不活化ワクチンが５割弱、
かつ弱毒生ワクチンが２割弱で、既存のワクチン
タイプが大半を占める。他方、グローバル開発品

（Phase Ⅰ～Filed）では多種多様なワクチンタイ
プが見られる。DNAワクチン、mRNAワクチン、
ウイルスベクターワクチン等、新規ワクチンタイ
プが存在し、不活化ワクチンおよび弱毒生ワクチ
ンの割合は上市品と比較して低いという特徴があ
る（図１上段）。
　グローバル上市品およびグローバル開発品のう
ち、日本企業が上市・開発している品目のワクチ
ンタイプ割合を図１下段に示す。日本企業が関連
する品目についても、上市品では既存ワクチンタ
イプの割合が高い。一方で、開発品では、DNAワ
クチン、mRNAワクチン等の新規ワクチンタイプ
を含む多様なタイプが存在することが分かる。
　例えば、mRNAワクチンではアジュバントが不
要であったり、細胞成分等が混入する恐れが無か
ったり、生産が比較的簡便であること等、既存ワ
クチンタイプと比較して利点が複数考えられるた
め７）、新規ワクチンタイプの開発が活発化してい
るものと推察される。
　なお、国内で遺伝子治療の研究開発が海外と比

表１　感染症予防ワクチン品目数（グローバル）

ステージ 品目数
研究開発品
Filed 9
Phase Ⅲ 66
Phase Ⅱ 151
Phase Ⅰ 162
Pre-clinical 480
Research project 224
研究開発品 合計 1092
上市品
Marketed 284
Approved 12
上市品 合計 296
総数 1388

出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

表２　�研究開発品目数上位20薬効分類とその上
市品目数（グローバル）

薬効分類 研究開発
品目数

上市
品目数

コロナウイルス 343 16
インフルエンザ 103 70
ヒト免疫不全ウイルス（HIV） 68 0
肝炎 41 27
マラリア 41 1
結核 27 3
ヒトパピローマウイルス 27 3
ジカウイルス 24 0
水痘 23 15
エボラウイルス 22 3
肺炎球菌 21 6
デング熱 19 1
サイトメガロウイルス（CMV） 19 0
単純ヘルペスウイルス（HSV） 17 0
髄膜炎菌 15 20
チクングニア熱 14 0
混合ワクチン 14 57
炭疽菌 10 1
ロタウイルス 10 5
野兎病 8 0

出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

７）国立感染症研究所「IASR 新型コロナウイルスワクチンの国内導入にあたって－mRNAワクチンとウイルスベクターワ
クチンの基本」

　　https://www.niid.go.jp/niid/ja/typhi-m/iasr-reference/2536-related-articles/related-articles-492/10182-492r06.html（参
照：2022/06/07）
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較して遅れをとっているためか８）、ウイルスベク
ターワクチンは存在しないものの、日本企業が
Originator９）となる研究開発品目では、ウイルス
ベクターワクチンが含まれることを確認してい
る。
　図１左上のグローバル開発品258品目について、
コロナウイルスとそれ以外の薬効に区別したワク
チンタイプ割合を図２に示す。コロナウイルスと
それ以外の薬効ともに、バラエティに富んだワク
チンタイプの品目が開発されている。コロナウイ
ルスワクチンでは、それ以外の品目と比較して
DNA および mRNA ワクチンの割合が高く、組換
えタンパクワクチンの割合が低い等、新規ワクチ
ンタイプが総じて多く開発されていることが見て

取れる。ターゲットの病原体によって適したワク
チンタイプが異なるという一因もあり、このよう
な薬効分類による差が生じているものと思われ
る。
　さらに、EvaluatePharma を用い、感染症予防
ワクチン研究開発品および上市品の Originator を
調査した。Originator を製薬企業、ベンチャー、
アカデミアおよびその他の４つに区分し、図３に
Originator 分類別の品目数を示す。ベンチャーの
品 目 数 が 最 も 多 く、特 に 現 在 の ス テ ー ジ が
Pre-clinical や Research project といった研究段階
の品目数が多い。ベンチャーに次いで品目数２位
の製薬企業では、Marketed 段階の上市品が多く
研究段階の品目数はベンチャーと比較して少な

図１　開発品、上市品のワクチンタイプ割合

DNA
14.5%

組換え
タンパク

14.5%

mRNA
12.4%

ウイルス
ベクター

9.8%

不活化
8.4%

VLP
7.3%

弱毒生
6.5%

結合型
6.2%

その他
20.4%

開発品
（PI～Filed）
258品目

不活化
48.9%

弱毒生
15.9%

混合
13.4%

組換え
タンパク

9.1%

結合型
4.7%

その他
8.0%

上市品
276品目

DNA
20.0%

組換え
タンパク
20.0%

VLP
20.0%

mRNA
13.3%

弱毒生
6.7%

不活化
6.7%

混合
6.7%

結合型
6.7%

開発品
（PI～Filed）

15品目
不活化
54.5%

弱毒生
18.2%

混合
13.6%

組換え
タンパク

9.1%

VLP
4.5%

上市品
22品目

グローバル

日本企業

注１：グローバル開発品388品目のうち、ワクチンタイプが不明の130品目を除外した
注２：グローバル上市品296品目のうち、ワクチンタイプが不明の20品目を除外した
注３：単一品目を複数企業が開発している場合、最もワールドワイドに開発している１社を開発企業とした
注４：割合は小数点第２位以下を四捨五入したため、合計が100.0％にならないものもある
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

８）医薬産業政策研究所「実用化の進む遺伝子治療の現状と将来展望」政策研ニュース No.65（2022年３月）
９）Originator とは、当該品目を最初に創出し、起源となる企業等の組織を示す。
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い。３番手のアカデミアでは、研究段階の品目数
の割合が高くなっている。
　新規ワクチンタイプとして DNA ワクチン、
mRNA ワクチン、ウイルスベクターワクチンを、
既存ワクチンタイプとして不活化ワクチン、弱毒
生ワクチンを選択し、感染症予防ワクチンの研究
開発品について、それらのワクチンタイプ別に

Originator 分類の割合を調査した。図４にその結
果を示す。既存ワクチンタイプと比較して、新規
ワクチンタイプではベンチャーが起源となる割合
が高いことが見て取れる。
　ついでながら医薬品に関しても、遺伝子治療や
細胞治療等の新規モダリティは、低分子等の既存
モダリティと比較して、ベンチャーを含む Bio-
technology企業が起源となる品目割合が高くなっ
ていると鍵井４）、高橋８）が報告している。ワクチ
ン、医薬品いずれも、新規技術の研究開発にはベ
ンチャーの寄与が欠かせなくなってきている。
　感染症予防ワクチンの研究開発品について、
Originator の品目数上位10ヶ国までの Originator
分類割合を図５に示す。Originator の品目数が最
も多いアメリカでは、ベンチャー、製薬企業、ア
カデミアいずれの分類でも他国と比較して最多と
なっており、ベンチャーが Originator となる267
品目は、その多さが特に目立つ。Originator 分類
の割合に着目すると、フランスや中国をはじめと
するほとんどの国でベンチャーの割合が最も高
い。一方で、日本およびインドでは製薬企業の割
合が最大となっている。

感染症予防ワクチンの研究開発品における組織間

連携：Deal の調査から

　感染症予防ワクチンの研究開発品における組織
間連携について、その現状を把握すべく、Evalu-

図３　Originator 分類別 品目数
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されている企業のうち、1992年以降に設立したものを

「ベンチャー」と定義した
注２：�表１のうち、Filed および Aprroved の品目を除外し

た
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

図２　コロナウイルスとそれ以外のワクチンタイプ割合（グローバル）
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呼吸器症候群、１品目）を含む

注２：単一品目を複数企業が開発している場合、最もワールドワイドに開発している１社を開発企業とした
注３：割合は小数点第２位以下を四捨五入したため、合計が100.0％にならないものもある
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）
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図４　研究開発品のワクチンタイプ別 Originator 分類割合
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注１：�EvaluatePharma において「Biotechnology」に分類されている企業のうち、1992年以降に設立したものを「ベンチャー」
と定義した

注２：「N/A」；not available
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

図５　研究開発品の主要国別 Originator 分類割合
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注１：�EvaluatePharma において「Biotechnology」に分類されている企業のうち、1992年以降に設立したものを「ベンチャー」
と定義した

注２：「N/A」；not available
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）
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atePharma を用い Deal を調査した。
　研究開発企業が品目導入、共同研究開発、買収
等の Deal により他社と連携することで研究開発
している品目を「Deal を含む品目」と定義する。
本調査では品目単位で集計しており、例えば、同
一品目で複数企業が連携している場合、１品目と
してカウントしているため、同一品目の導出につ
いてはダブルカウントしない。新規ワクチンタイ
プとして DNA ワクチン、mRNA ワクチン、ウイ
ルスベクターワクチンを、既存ワクチンタイプと
して不活化ワクチン、弱毒生ワクチンを選択し、
ワクチンタイプ別の Deal を含む研究開発品目の
割合を表３に示す。DNA ワクチン、mRNA ワク
チンといった新規ワクチンタイプではその割合が
他タイプと比較して高くなっている。
　図６にワクチンタイプ別の品目導入・共同研究
開発、技術導入、買収による品目獲得に区分した
Deal数とDeal分類割合を示す。DNAワクチンお
よび mRNA ワクチンで Deal 数が多いことが分か
る。また、新規ワクチンタイプ（DNA、mRNA、
ウイルスベクター）では品目導入・共同研究開発
の割合が既存ワクチンタイプと比較して高い。新
規ワクチンタイプを保有する企業等が少なく、外
部から品目を調達している一方で、特に不活化ワ
クチンを中心とする既存ワクチンタイプを保有す
る企業は多く、新規製造技術や新規投与技術、抗
原スクリーニング技術等の周辺技術を導入する傾
向があると推察できる。
　図７には、選択した５種類のワクチンタイプに
関する提携成立時の研究開発段階別 Deal 数を示

す。研究段階の品目数自体が多いこともあるが、開
発段階と比較して Research project や Pre-clinical
の研究段階でのDeal数が多く、その内訳は品目導
入・共同研究開発、技術導入が多くを占める。一

表３　�ワクチンタイプ別 Deal を含む研究開発品
目の割合

ワクチンタイプ 開発
品目数

Dealを含む
品目数

Dealを含む
品目割合（％）

DNA 70 21 30.0
mRNA 68 17 25.0
ウイルスベクター 54 11 20.4
不活化 44 6 13.6
弱毒生 42 9 21.4
総数 278 64 23.0

注１：�研究開発段階がResearch project～Filedの品目を抽出した
注２：�単一品目を複数企業が研究開発している場合、１品目と

してカウントした
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

図７　提携成立時の研究開発段階別 Deal 数
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出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

図６　�研究開発品のワクチンタイプ別 Deal 分類
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方、買収による品目獲得の割合は主に Phase Ⅰ以
降の開発段階で高くなっている。
　選択した５種類のワクチンタイプに関して、
Deal 数が多い上位５ヶ国の提携状況を調査した。
その結果を表４に示す。Deal を含む品目割合は、
いずれの国も２～４割程度であり、イギリスが最
も高い40.9％、日本はアメリカや韓国と同程度で
23.1％であった。また、提携先の国籍を自国もし
くは他国に分類したところ、アメリカ、イギリス
および中国では、他国企業等とのDealが４～５割
程度確認された。加えて、韓国では８件中全ての
Dealが韓国国外の提携先となっていた。その一方
で、日本では自国内のDealが大半を占めているこ
とが明らかになった。

まとめと考察

　本稿では、感染症予防ワクチンの研究開発品と
上市品について、ワクチンタイプやその Origina-
tor を調査する等、グローバルでの研究開発の現
状と過去との変化を調査した。
　薬効分類別に研究開発品を分析したところ、
COVID-19を含むコロナウイルスに対する品目数
が群を抜いて多くなっており、パンデミックを契
機に、製薬企業が COVID-19予防ワクチンに傾注
していることが改めて明確になった。さらに、上
市品が存在しない感染症に対する研究開発品目が

多数存在しており、製薬企業が取り組んでいる感
染症の範囲が拡大している状況も見て取れた。
　開発品および上市品のワクチンタイプについて
調査したところ、日本企業開発品およびグローバ
ル開発品ともに、上市品と比較して開発品で新規
ワクチンタイプの割合が高く、多様なタイプのワ
クチンが開発されている現状が見えてきた。なお、
図１に示すように、日本企業の開発品にウイルス
ベクターワクチンが存在しなかったものの、日本
企業が Originator となる研究開発品目では、ウイ
ルスベクターワクチンの存在を確認している。特
に新規タイプにおいては、COVID-19パンデミッ
クを契機に飛躍的スピードで、今後も技術革新が
進んでいくものと思われる。加えて、ペプチドワ
クチン等、これまでに実用化されていないタイプ
の研究開発も世界の至る所で活発となるだろう。
　上述のように、バラエティに富んだワクチンタ
イプが日本企業によっても手掛けられており、今
後起こり得る新興感染症に対して、その流行期に
各ワクチンタイプの特性を活かした対応が国内で
も可能と考えられる。2022年３月、厚生労働省 厚
生科学審議会は、感染症予防ワクチン等の研究開
発を加速させるために新たに指定する「重点感染
症」の暫定リストを決定した10）。日本の強みであ
る基礎研究を活かし、先進的研究開発戦略セン
ター（SCARDA）が立ち上げた事業11）等を通じて、

表４　Deal 数上位国の提携状況

研究開発
企業国籍

研究開発
品目数

Deal を含む
品目割合（％）

自国との
Deal 数

他国との
Deal 数 Deal 総数 他国割合

（％）
アメリカ 126 22.2 22 21 43 48.8
イギリス 22 40.9 6 7 13 53.8
中国 17 35.3 6 4 10 40.0
韓国 14 21.4 0 8 8 100.0
日本 13 23.1 5 1 6 16.7

注１：研究開発段階が Research project～Filed の品目を抽出した
注２：提携先国籍が不明の Deal を除外した
注３：�ワクチンタイプとして、DNA ワクチン、mRNA ワクチン、ウイルスベクターワクチン、不活化ワクチン、弱毒生ワクチンを抽

出した
出所：EvaluatePharma（2022年５月時点）

10）厚生労働省 第59回厚生科学審議会感染症部会（2022/03/31持ち回り開催）資料
　　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_24973.html（参照：2022/06/15）
11）先進的研究開発戦略センター（SCARDA）事業一覧 https://www.amed.go.jp/program/list/21/busyo_index.html（参照：

2022/06/07）

https://www.amed.go.jp/program/list/21/busyo_index.html
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重点感染症に対する独創的な新規感染症ワクチン
や、ワクチン開発に転用可能な新規モダリティの
研究開発が進展することに期待したい。
　感染症予防ワクチンの Originator の調査から、
上市品と比較して特に新規ワクチンタイプの研究
開発品でベンチャーが起源となる品目が多く、ワ
クチン起源の創出主体が製薬企業からベンチャー
へ移行している実態が見えてきた。また、Origi-
nator の国籍を調査したところ、日本は他の主要
国と比較してベンチャー起源の品目割合が低く、
製薬企業起源の品目割合が高い傾向にあった。
　日本ではワクチンに限らず創薬、他の産業を含
めてもアカデミア発ベンチャーの数が少なく、ア
カデミアから産業界への橋渡しがうまく機能しな
いために実用化までたどり着くアカデミアシーズ
が乏しいと言われて久しい。そのような状況を改
善すべく、ワクチンおよび創薬の分野では、経済
産業省が立ち上げた「創薬ベンチャーエコシステ
ム強化事業」にて、2022年５月現在、日本医療研
究開発機構（AMED）を通じて、感染症のワクチ
ン・治療薬の開発のための革新的な技術開発を行
う創薬ベンチャーの支援に適したベンチャーキャ
ピタル（VC）の認定作業を進めている12）。今後は
認定 VC からハンズオンによる支援を受ける創薬
ベンチャーが育成されることになる。
　このようなベンチャー支援を求める声は、製薬
産業に留まらず日本全体で広がりを見せている。
例えば産業界では、日本経済団体連合会（経団連）
が2022年３月、「スタートアップ躍進ビジョン ～
10X10X を目指して～」を公表し、日本経済全体
を浮揚させ、再度競争力を取り戻すための最も重
要な課題として、スタートアップエコシステムの
抜本的強化を提言している13）。その中では、大企
業がスタートアップの M&A を本格化し、スター
トアップの新規上場株式（IPO）以外のイグジッ

ト手法の多様化に貢献することが期待されてい
る。加えて、2022年４月12日に開催された「第５
回新しい資本主義実現会議」において、岸田文雄
総理は、既存企業とスタートアップとのオープン
イノベーションが重要であることに触れ、既存企
業が「スタートアップ企業へ投資いただけるよう、
インセンティブ措置やルールの見直しを図る」と
述べている14）。このように、ベンチャーとの協働
が産業界に対して強く求められる状況のなか、製
薬業界には創薬ベンチャーが創出したワクチン等
のシーズを、ライセンス契約や買収等を通じて実
用化する役割が課せられる。製薬業界は日本経済
発展の一端を担うべく、その役割を果たしていく
必要があるだろう。
　最後に、感染症予防ワクチンの研究開発品にお
ける組織間連携に関する調査結果を示した。DNA
ワクチンや mRNA ワクチンといった新規ワクチ
ンタイプでは、Deal数が他のワクチンタイプと比
較して多いことが分かった。またDealの内訳から
は、新規ワクチンタイプで品目導入・共同研究開
発の割合が高く、既存ワクチンタイプで技術導入
の割合が高い傾向が明らかとなった。加えて、
Deal数上位国の提携先国籍を分析したところ、ア
メリカをはじめとする海外では自国のみならず他
国組織とのDealの割合が高い一方で、日本では自
国組織との Deal が大半を占めていた。
　アカデミアで生まれた基礎研究の成果からベン
チャーが数多く創出され、ベンチャー発の技術が
ワクチンとして実用化されるアメリカですら、ア
メリカ以外の国と半数近く提携している。中韓両
国も他国のシーズや技術を積極的に自国に取り込
もうとする活力が垣間見える。日本も国内のワク
チン創出基盤を強化しつつ、国外のワクチン技術
動向に、より一層目を向けることも必要ではない
だろうか。そこでは、これまでの創薬で培った製

12）日本医療研究開発機構（AMED）公募情報「令和４年度 『創薬ベンチャーエコシステム強化事業（ベンチャーキャピタル
の認定）』に係る公募について」　https://www.amed.go.jp/koubo/19/02/1902B_00003.html（参照：2022/06/07）

13）日本経済団体連合会「スタートアップ躍進ビジョン ～10X10X を目指して～」（2022年３月）
　　https://www.keidanren.or.jp/policy/2022/024.html（参照：2022/06/07）
14）内閣官房「第５回新しい資本主義実現会議（2022/04/12開催）議事要旨」
　　https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/kaigi/dai5/gijiyousi.pdf（参照：2022/06/07）
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薬業界関係者の洞察力を活用し、他国で利用可能
な最新のワクチン技術を遅延なく日本国内に取り
入れるための取り組みも欠かせない。
　加えて、日本の創薬における国際競争力を高め
るためには、国内で研究開発される感染症予防ワ
クチンの海外展開も必要であろう。現に、実用化
された COVID-19予防ワクチンは、そのほとんど
が自国のみならず他の多くの国へ展開されてい
る。さらに付け加えると、例えばModernaは2022
年３月、自社が保有する mRNA ワクチン技術を
さらに発展すべく、グローバルにおける公衆衛生
戦略を発表し15）、自国のアメリカのみならず、低
中所得国等を含めた世界中であらゆる感染症の脅
威に対抗するための取り組みを進めると宣言し
た。日本企業においても、世界最先端の技術を用
いて創製したワクチンを、国内のみならず世界中
の人々に供給できるような体制構築が、今後また
一段と求められる。
　本稿では、主に感染症予防ワクチンの研究開発
における現状を調査・分析した。しかしながら、
感染症予防ワクチンの実用化に向けては、研究開
発以外にも、生産設備の拡充、治験環境の整備、

薬事承認プロセスの迅速化等、国内に多くの課題
が山積しており、それらを解決すべく政府が2021
年６月に策定した「ワクチン開発・生産体制強化
戦略」16）のもと、種々の取り組みが実際に動き出
している。
　本戦略のすべてを着実に実行し、国内でワクチ
ンの開発・生産を円滑に進めるために最も重要な
視点は、COVID-19パンデミック後も継続して、国
民の皆様のご理解を得続けることにあると筆者は
考える。今回の COVID-19パンデミックで、感染
症予防ワクチンの必要性が国民の皆様にも浸透し
たように思う。それに呼応して国内外の製薬企業
が現在もワクチンの研究開発に全力を注いでお
り、今後発生し得る他の新興感染症に対しても準
備を進める必要がある。国民の皆様の継続的な理
解醸成のため、製薬業界として長期的視点を持っ
てどのような取り組みをすべきか、議論する時が
来ているように思う。製薬業界を含む多様なス
テークホルダーが連携し、如何にワクチンフレン
ドリーな社会的風土を作り上げていくかが鍵とな
っていくだろうことを、最後に書き添えたい。

15）Moderna, Inc. News “Moderna Announces Its Global Public Health Strategy”
　　�https://investors.modernatx.com/news/news-details/2022/Moderna-Announces-Its-Global-Public-Health-Strategy/

default.aspx（参照：2022/06/07）
16）健康・医療戦略推進専門調査会（第28回）資料（2021/6/15開催）
　　�https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/tyousakai/dai28/siryou1-2.pdf（首相官邸ホームページ）（参照：2022/06/07）

https://investors.modernatx.com/news/news-details/2022/Moderna-Announces-Its-Global-Public-Health-Strategy/default.aspx
https://investors.modernatx.com/news/news-details/2022/Moderna-Announces-Its-Global-Public-Health-Strategy/default.aspx
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/tyousakai/dai28/siryou1-2.pdf
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補足　ワクチンタイプの概要一覧

ワクチンタイプ 特徴 実用例
（海外事例を含む）

既存

不活化ワクチン
ホルマリン等で処理し感染力を無くした病原体（ウイルス、菌、毒素を含
む）から作られる。
病原体を培養するための製造施設が必要となる。

B 型肝炎、
日本脳炎

弱毒生ワクチン 細胞継代等によって弱毒化された病原体から作られる。
病原体によっては継代培養に長期間を要する。

麻疹、風疹、水痘、
結核

結合型ワクチン 培養・増殖した菌の表面を覆う多糖体に、キャリアタンパクとして無毒化
したジフテリア毒素等を結合させて作られる。 肺炎球菌

VLP（Virus - l ike 
Particles）ワクチン

ウイルスの外殻タンパク質のみから作られる。
昆虫細胞や植物に外殻タンパク質の遺伝子を組み込むことにより製造する。

ヒトパピローマ
ウイルス

混合ワクチン ２種類以上のワクチンタイプを混合したものである。 ５種混合（DPT/
IPV/Hib）

組換えタンパク
ワクチン

病原体の抗原タンパク質を、遺伝子組換え技術により大腸菌や昆虫細胞等
を利用して作り、単離・精製する。 インフルエンザ

新規

ウイルスベクター
ワクチン

ヒトに対して無毒性のウイルスをベクター（運び屋）として用い、そこに
抗原タンパク質をコードする遺伝子を組み込んだものから作られる。
接種後、ウイルスベクターが細胞に侵入し、抗原タンパク質を作ることで
免疫応答が誘導される。

エボラウイルス

DNA ワクチン
病原体の抗原タンパク質をコードする遺伝子を組み込んだプラスミド
DNA を作製および精製して作られる。
接種後、細胞内で抗原タンパク質を作ることで免疫応答が誘導される。

なし

mRNA ワクチン
病原体の抗原タンパク質をコードするmRNAを作製および精製して作られ
る。
接種後、細胞内で抗原タンパク質を作ることで免疫応答が誘導される。

COVID-19

ペプチドワクチン 病原体タンパク質の断片である抗原ペプチドから構成され、これを接種す
ることにより免疫応答を誘導する。 なし

注１：�2019年以降に実用化されたもの、およびこれまでに実用化例がないものを「新規ワクチンタイプ」、2018年以前に実用例がある
ものを「既存ワクチンタイプ」とする。

注２：�「DPT/IPV/Hib」は、ジフテリア（D）、百日咳（P）、破傷風（T）、ポリオ（IPV）およびヘモフィルスインフルエンザ菌 b 型
（Hib）の５種類
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１．はじめに

　わが国では、承認された新薬がおよそ60日で薬
価収載、すなわち保険適用となり患者さんに届
く１）。それはなぜか。一言でいえば、「60日ルー
ル２）」というきまりがあり、それが守り続けられ
ているためである。その結果、承認された新薬を
患者さんに早期に届けることに貢献している。
　では、承認から薬価収載までの60日間に何がな
されているかと言うと、医療機関等で保険診療に
用いられる医療用医薬品として、医師が処方でき
るよう薬価を決め、官報３）に収載する手続き等が
なされている。
　諸外国ではどうか。諸外国とは、医療保険制度
や薬価を決めるプロセス等が異なる。しかし、多
くの国では、承認後、新薬が患者さんに届くまで
の期間は、保険償還リストへアクセスできるよう
になるまでと捉えられている４）ことから、価格を
決め、リストに収載するといった手続きがなされ
ている点では、日本と類似しているだろう。そし
て、その期間は短いことが患者さんにとって望ま

しく、様々な場面で比較されている。わが国と同
様に、社会保険方式であり皆保険制度に等しい５）

ドイツでは平均120日（中央値50日）、フランスで
は平均527日（中央値474日）、欧州連合では平均
504日となっている４）。
　わが国で承認された新薬が患者さんに届くまで
の期間がおよそ60日であることは、世界に誇れる速
さであると言えよう。では、なぜ速いのだろうか。
　本稿では、承認された新薬が60日で患者さんに
届くようになった背景とその前後の変化、近年の
状況を見ていき、60日で患者さんに届く理由につ
いて考えてみる。

２．�日米MOSS 協議概要と60日ルールができる

まで

　過去の中央社会保険医療協議会議事録６）による
と、新医薬品については、1985年の日米 MOSS 協
議に基づき、それ以降、薬事法７）に基づく承認か
ら薬価収載までのこの期間を原則60日以内、遅くと
も90日以内にするということで、約束がルール化

新薬はなぜ、承認から60日で患者さんに届くのか
－60日ルールの誕生と現状、これから－

医薬産業政策研究所　主任研究員　吉田晃子

１）2015年度～2021年度に薬価収載された新薬（成分数、ただし再生医療等製品を除く）では、93.4％が60日もしくは90日
のルール内で薬価収載されており、収載が遅れたものも含め、承認から収載までの日数は平均値で73日、中央値で58日
であった。

２）2022年２月９日付　医政発0209第１号　保発0209第２号「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて」の
「⑵新医薬品の薬価基準収載の時期等」に記載される部分を指す。

３）法令など政府情報の公的な伝達手段であり、明治16年（1883年）に太政官文書局から創刊された。現在では、内閣府が
行政機関の休日を除き毎日発行する。

４）EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey、https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-
final-250521.pdf、（参照：2022/6/1）

５）医療保障制度に関する国際関係資料について、「主要国の医療保障制度概要」厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/stf/
seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken11/index.html、（参照：2022/6/1）

６）2005年４月20日中央社会保険医療協議会薬価専門部会（第21回）、「議事録」、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/
shingi/2005/04/txt/s0420-2.txt、（参照：2022/6/1）

７）2014年11月、薬事法は「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（薬機法）に名称変更
されている。

Points of View

https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken11/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken11/index.html
https://www.mhlw.go.jp/shingi/2005/04/txt/s0420-2.txt
https://www.mhlw.go.jp/shingi/2005/04/txt/s0420-2.txt
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（以降、「60日ルール」と記載）されている。日米
MOSS 協議とは、日米貿易摩擦下に行われた Mar-
ket-Oriented Sector-Selective talks８）のことで、「市
場重視型分野別協議」と訳される。市場重視型と
は、市場アクセスを制限する障壁を取り除くことに
重点を置いたアプローチであることを意味する。
1985年１月、中曽根首相・レーガン大統領の日米首
脳会談において、アメリカ側から日本において市場
開放が期待される分野として、①電気通信、②エ
レクトロニクス、③医薬品・医療機器、④林産物の
４分野があげられた。これを受けて、各省の次官
による日米２国間協議が進められることになった。
医薬品・医療機器分野は、６回の協議を経て、1985
年12月11日に基本的合意（参考：図１）が達成さ
れ、この合意により、医薬品・医療機器の承認審
査手続きの簡素化・迅速化が実施されるとともに、

「健康保険の診療報酬設定に関し透明性を一層確
保し、また、新製品をより高い頻度で、定期的に収
載するための手続きの設定」が検討されていく。そ

の結果、それまでは年に何回といった取り決めはな
く、慣例的に年２回程度だった新薬の収載は、1986
年度より年４回収載へと変更された。承認を受け
た医薬品がいつ保険適用になるのか見通せないと
いう米国側の強い主張が通った格好であり、これ
が60日ルールの始まりである。具体的な合意事項
としては、「新薬は、承認後、より早く薬価収載さ
れるよう、製造又は輸入の承認時期に合わせて年
４回定期的に収載される。承認後できるだけ早く、
原則60日以内、遅くとも90日以内に収載する。この
方針は、1986年度以降に承認された新薬に適用さ
れる。」というものであり、有効期限はない。
　現在では、「医療用医薬品の薬価基準収載等に係
る取扱いについて」２）として、厚生労働省医政局
長、保険局長による通知として発出され、「新医薬
品の薬価基準収載が施行されるまでの標準的な事
務処理期間は、当該新医薬品の承認から原則とし
て60日以内、遅くとも90日以内とする。９）」こと
が明記されている。

８）「1986 MOSS Agreement on Medical Equipment and Pharmaceuticals （Jan. 9, 1986）」、アメリカンセンターJAPAN　
WEB サイト、（参照：2022/6/1）

９）ただし書きには、この限りでない場合として、新医薬品の薬価基準収載希望書が指定された期限内に提出されない場合、
薬価算定組織に出席して直接の意見表明又は中医協総会の審議結果によって決定された薬価算定案等に不服がある場
合、当該新医薬品の迅速な供給が困難であることその他新薬収載希望者に特別の事情がある場合若しくは新薬収載希望
者からの申し出により、薬価基準収載希望書の取り下げがあった場合に該当する場合、薬価基準収載希望書に係る不備
の補正の指示に応じない場合、必要な資料が指定された期限内に提出されない場合の記載がある。

図１　MOSS協議での合意：「医薬品・医療機器」分野の成果の要点

Ａ．実施済事項
1. 医薬品，体外診断薬及び医療⽤具の承認審査に当たって、⼈種的または免疫学的に差のない外国臨床検査データの受け⼊れ
2. 体外診断薬の承認審査の迅速化
3. 製造国変更の場合の手続きの簡素化
4. 承認の変更を必要としない製品の軽微な変更の範囲の明確化
5. 輸⼊業者の住所変更の場合の手続きの簡素化
6. 製造承認の「合意」に基づく移転のための手続きの設定
7. 医薬品及び医療⽤具の承認審査過程の透明性の一層の確保
8. 既に承認を受けた製品について，税関だけで通関できることとする輸⼊手続きの簡素化
9. 医薬品及び医療器具の新規承認審査に当たって、厚⽣省の承認審査に時間的期限を付す「タイム・クロック」の設定

Ｂ．今後実施される事項
1. キット製品の便益と特性を踏まえた承認手続き及び保険診療における償還価格に関する手続きの設定
2. 既に同一製品につき、他の企業に承認が与えられており、かつ、当事者間で「合意がなく」承認の移転が出来ない場合において、承認を

付与するための簡素化された手続きの設定
3. 健康保険の診療報酬設定に関し透明性を一層確保し、また、新製品をより⾼い頻度でまた定期的に収載するための手続きの設定
4. 輸⼊される血液製剤及びその他の生物学的製剤に関する検定要件の変更及び規制手続きの明確化
5. 室温で安定でない医薬品に関する加速安定試験データ及び指定検査機関に委託し作成された無菌試験データの受け⼊れ手続きの

設定

Ｃ．継続案件
1. ビタミンに関する承認手続き及び関税の検討

出所：MOSS 討議に関する日米共同報告、分野別討議に関する日米共同報告（1986年１月10日）を参照し、著者作成
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３．日米MOSS協議前後の変化および近年の状況

　表１は、日米 MOSS 協議での合意前後および、
その後30年を経過した近年の新薬薬価収載状況を
示している。1986年度より年４回収載が開始され、
導入から３年経過した1989年度には改定前年度

（奇数年度）は３回、改定年度（偶数年度）は５回
の、現在と同様の定期的な新薬の薬価収載が行わ
れており、近年まで規則正しく維持されている。
実際には、新薬の収載時期は、２月、５月、８月、
11月の年４回である。このうち改定年は２月収載
が４月となることで初回が90日以内収載となる。
通常の新薬収載機会の直近７年間平均値では、90
日以内収載を含めても、承認後収載まで62日とな
っていた。
　また、表１には、2021年度に行われた初の中間
年薬価改定時の新薬収載月の変更（2021年２月収
載は４月収載に変更）と、今後の見通しも記して
いる。今後も、2021年度と同様の措置が続けば、
偶数年の２月の新薬収載（１～３月期の新薬薬価
収載）機会がなくなることへの懸念が出されてい
た。これに対し、2023年の初回の新薬収載時期を

試行的に３月とする方針が示されているが、それ
以降については、現状では明らかになっていない。
今後は、60日ルールに則った収載機会の確保を維
持しつつも、薬価制度改革等により、新薬収載月
の並びに軽微な変化が起きるのかもしれない。

４．収載遅れについて

　では、60日ルールに納まらずに薬価収載された、
いわゆる「収載遅れ」については、どの程度生じ
ているのだろうか。
　政策研ニュース No.6410）では、2018年度薬価制
度抜本改革（以降、「抜本改革」と記載）による

「収載遅れ」への影響をみている。調査期間（2014
年10月以降、2021年９月までの７年間）に薬価収
載された新薬（再生医療等製品を除く全365成分）
について、抜本改革前（171成分）と抜本改革後

（194成分）に分けて調査した。その結果、「収載遅
れ」は6.4％（抜本改革前）から6.7％（抜本改革
後）とわずかに上昇していた。しかし、いずれも
11成分および13成分と該当数は少なく、また、そ
の間の年次推移でも近年の上昇および低下傾向は

10）医薬産業政策研究所「新薬の薬価収載状況－2018年度薬価制度抜本改革の収載時薬価への影響－」政策研ニュースNo.64
（2021年11月）、なお、「6.9％（抜本改革前）から7.2％（抜本改革後）」は、「6.4％（抜本改革前）から6.7％（抜本改革
後）」の誤記であったため、本稿で修正する。

表１　�MOSS協議前後および、30年を経過した近年の新薬薬価収載状況

年度 収載回数 収載月
2012年度 5 4、5、8、11、2
2013年度 3 5、8、11
2014年度 5 4、5、9、11、2
2015年度 3 5、8、11
2016年度 5 4、5、8、11、2
2017年度 3 5、8、11
2018年度 5 4、5、8、11、2
2019年度 3 5、9、11
2020年度 4 4、5、8、11、(2)※2

2021年度 4 4、5、8、11
2022年度 5 4、5、８、11、３※3

年度 収載回数 収載月
1982年度 2 8、2
1983年度 1 3
1984年度 2 5、11
1985年度 2 7、12（2回ずつ）
1986年度 4 6、8、11、3
1987年度 3 5、8、11
1988年度 4 4、5、8（2回）、11
1989年度 4 4、5、（6）※1、8、11
1990年度 5 4、5、8、11、3
1991年度 3 5、8、11

MOSS

収載までの日数※4

57.7日
62.8日
56.3日
63.2日
65.0日
64.5日
63.8日

約62日/7年間
中間年改定

注：緊急収載等は除外し、通常の新薬収載機会を掲載。
※１　�１成分６月収載（デフィブラーゼ）あり。新薬収載機会としてはカウントしていない。
※２　�中間年改定により、４月収載の場合承認から90日を超えてしまう２成分のみ薬価収載。通常の新薬収載機会としてはカウントし

ていない。
※３　�2022年度の８月以降は予想、および３月に試行的に変更がなされる予定であることが示されていることを踏まえ記載。
※４　緊急収載等は除外し、通常の新薬収載機会の平均値。
出所：中央社会保険医療協議会等、各種情報を基に著者作成
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見られなかった。
　「収載遅れ」の理由を公開資料から確認すること
はできない。また、薬価交渉に起因する場合もそ
うでない場合もあるが、薬価が決まらずに薬価収
載は迎えられないことから、薬価交渉が「収載遅
れ」の一因にはなり得る。また、薬価制度改革に
よるルールの変更点が、薬価交渉における双方の
認識のずれを生じさせることもあるだろう。実際、
抜本改革後の収載事例では、抜本改革における変
更点（新薬の有用性の程度や、原価計算方式の開
示度、外国価格との乖離）がその一因となって、

「収載遅れ」を引き起こしている可能性があったこ
とを報告している。
　革新的な新薬を早期に国民に届ける観点で、薬
価制度の改革と「収載遅れ」との関係性について
は、引き続き見ていく必要があると著者は考える。

表２　�直近の７年間（2015年度～2021年度）の
収載遅れ状況

全収載数 収載遅れ数 収載遅れ割合
2015年度 45 3 6.7%
2016年度 69 5 7.2%
2017年度 28 1 3.6%
2018年度 65 5 7.7%
2019年度 39 0 0.0%
2020年度 51 6 11.8%
2021年度 51 3 5.9%
7年間計 348 23 6.6%

注：収載数は成分数、再生医療等製品を除く
出所：中央社会保険医療協議会資料を基に著者作成

　さて、本稿では、「収載遅れ」状況を更新して示
す。直近の７年間（2015年度～2021年度）では23
品目、6.6％が「収載遅れ」であった。（表２）こ
の結果からも、多くの新薬が60日ルールに則り薬
価収載していることがわかる。

５．おわりに

　わが国で、承認された新薬が60日で患者さんに
届くようになった背景とその前後の変化、近年の
状況を見てきた。60日ルールの背景には日米
MOSS 協議での合意があり、40年近く経過する今
もそのルールは厳守され、もはやわが国に根付い

ていると言える。ルールであるとは言え、根付く
ことは容易ではない。これほどまで長く、承認さ
れた新薬が60日で患者さんに届き続ける理由は何
だろうか。
　当該期間の中心となる薬価交渉においては、規
制当局である厚生労働省と製薬企業双方の認識の
ずれを早期になくすことが肝要である。薬価に関
する公式交渉（面談）は２回、通常各１時間程度
と限られている。しかしながら、薬事審査と並行
したより早い段階での非公式相談を重ねる等のや
りくりにより、早期の合意が実現できている。
　つまり、一つには、薬価交渉の当事者である規
制当局／製薬企業双方に共通するポイントがある
と考察する。それは、革新的な新薬を早期に国民
に届けるというルールを守る明確な理由が存在す
ること、そして、当事者としてのリーダーシップ
と行動の習慣化があることである。その結果、60
日以内に納めようとやりくりされてきているとい
った方が正しいかもしれない。
　ただし、忘れてはならないことがある。多くは
ないが「収載遅れ」が生じていること、また、「収
載遅れ」の要因にもなりうる薬価交渉やその環境、
薬価制度等、様々な変化があることである。医薬
品については、モダリティの多様化をはじめ革新
性等、新薬そのものの変化もあり、薬価の決め手
となる交渉材料は多量化、多様化かつ複雑化して
いる。そうした中で、60日ルールができた頃と現
在、そして未来においては、60日の中身に違いが
あるだろう。規制当局／製薬企業双方に共通する
ポイント（革新的な新薬を早期に国民に届けると
いうルールを守る明確な理由が存在すること、当
事者としてのリーダーシップと行動の習慣化）だ
けでは、やりくりできない課題が生じることもあ
る。そうした場合には、承認された新薬が患者さ
んに届くまでの期間を維持しつつ、ギャップを埋
める柔軟な対応を検討していかなければならな
い。
　例えば、公式交渉（面談）の機会や時間につい
て、ドイツでは４回、各４時間程度が設けられて

11）医療経済研究機構、「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書（令和４年３月）」、143頁
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いる11）。様々な変化を勘案し、現在の公式交渉（面
談）では課題が生じ、その解決策となり得る場合
には、60日の中で機会を増やす、もしくは時間を
延ばす検討がなされてもよいかもしれない。
　また、医薬品そのもののイノベーションがある
中で、現状プロセス、アプローチでは課題が生じ、
その解決策となり得る場合には、60日の中に現状
とは異なるプロセス、アプローチを入れる検討が
あってもよいだろう。
　「国民皆保険の持続性」と「イノベーションの推
進」を両立し、国民が恩恵を受ける「国民負担の
軽減」と「医療の質の向上」を実現する観点等か
ら、今後も必要な薬価制度改革が行われるものと
思われる。一方で、わが国では、承認された新薬
が患者さんに届くまでの期間がおよそ60日と、世
界に誇れる速さであることは、国民視点で守り続
けてゆかなければならない。
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主な活動状況（2022年３月～2022年６月）

３月 １日 政策研ニュース No.65発行

４日 講演 「医療ヘルスケアを変革するデジタルテクノロジー　－デジタル
メディスン開発の潮流と製薬産業の関わり－」
医薬産業政策研究所　主任研究員　辻井惇也

（公益財団法人 名古屋産業科学研究所 中部 TLO 主催講演会）

22日 講演 「比較試験における対照群／参照群としての RWD の活用」
医薬産業政策研究所　前・主任研究員　中塚靖彦

（レギュラトリーサイエンス エキスパート研修会 専門コース（第
272回））

25日 政策研リサーチペー
パー・シリーズ No.79 
発行

「医薬品の多様な価値－国民視点および医療環境変化を踏まえた
考察－」
医薬産業政策研究所　前・主任研究員　中野陽介
東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学　研究員　廣實万里子
横浜市立大学医学群健康社会医学ユニット　准教授、
東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学　客員准教授　五十嵐中

31日 政策研リサーチペー
パー・シリーズ No.80 
発行

「データ駆動型研究開発を目指して－健康・医療データの活用につ
いて考える－」
医薬産業政策研究所　前・主任研究員　中塚靖彦

６月 28日 講演 「患者・市民参画の最新動向　－医薬品産業の立場より－」
医薬産業政策研究所　主任研究員　吉田晃子

（NPO 法人患者中心の医療を共に考え共に実践する協議会、患者
中心の医療を学ぶ会）

政 り策 研 だ よ
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レポート・論文紹介（2022年３月～）

政策研リサーチペーパー・シリーズ No.79 発行
「医薬品の多様な価値－国民視点および医療環境変化を踏まえた考察－」
　医薬産業政策研究所　前・主任研究員　中野陽介
　東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学　研究員　廣實万里子
　横浜市立大学医学群健康社会医学ユニット　准教授、
　東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学　客員准教授　五十嵐中（2022年３月）

【要旨】著者らは、これまでに医薬品の多様な価値の中でも、特に社会的な価値に着目し、それらのアウト
カム指標・測定の現状および海外（主に英国等）での評価の現状について調査し、リサーチペーパー・シ
リーズ No.76（2021年３月発刊）等にて報告してきた。
一方、2020年以降の COVID-19パンデミック、革新的な医薬品の上市、そしてデジタル技術の進展による
デジタルセラピューティクス等の登場による医療環境変化は、医薬品の多様な価値を検討していく上で、
大なり小なり何らかの影響を及ぼしていくのではないかと考える。
本稿ではこのような医療環境の変化や価値評価に関連した最新動向等を踏まえ、国民が重要視する医薬品
の多様な価値に関するアンケート結果、ならびにリサーチペーパー・シリーズ No.76では調査・言及でき
なかった内容を補完し、医薬品における多様な価値に関連する新たな調査・考察を報告する。

政策研リサーチペーパー・シリーズ No.80 発行
「データ駆動型研究開発を目指して－健康・医療データの活用について考える－」
　医薬産業政策研究所　前・主任研究員　中塚靖彦（2022年３月）

【要旨】新型コロナウイルスの感染拡大に伴い、日本社会におけるデジタル化が加速している。デジタル化
が加速し社会全体がデータ駆動型になる中、製薬産業においても、「データ駆動型社会」に適応するべく対
応していく必要があると考える。
製薬産業で活用していたデータは従来まで「患者のデータ」であり、特に臨床開発においては前向きに臨
床試験を実施し主要評価項目などの「データ」を生み出していた。しかし、今後主役となるのは「患者の
データ」だけではなく、適切な（ヘルス）データプラットフォームなどで収集されると考えられる「デジ
タル化された患者・生活者のデータ」となることは明白である。まさに個人の一生涯のデータとしての「ラ
イフコースヘルスデータ」を蓄積することが、今後のデータ駆動型研究・開発においては重要となる。
本稿では、今後「ライフコースヘルスデータ」にて収集が加速していくことが予想される IoT 機器（ウェ
アラブルデバイス）で取得されるデータについて紹介し、今後の製薬産業が、よりデータを活用できるよ
うにするための新たな法整備等について提案を行った。
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政 策 研 メ ン バ ー 紹 介

　政策研に新メンバーが加わりましたので、以下に紹介します。

①名前　　　②所属　　　③興味のあるテーマ、抱負

〈2022年４月１日より〉
①　東　宏（主任研究員）
②　エーザイ株式会社
③　�入社以来、探索研究部門にて創薬化学研究に

従事して参りました。創薬を取り巻く環境は
近年加速度的に変化しており、特に分子レベ
ルでの疾病の解明が進んできています。並行
して、新薬創出に求められる精密さと複雑さ
が格段に上昇している実感を得ております。
政策研においての産業調査研究から、製薬業
界が取り組むべき課題の提示と解決へ向けた
政策提言を支えるエビデンスの構築に貢献し
たいと思います。

〈2022年４月１日より〉
①　岡田　法大（主任研究員）
②　中外製薬株式会社
③　�政策研着任以前は、臨床開発部門で統計解析

を担当していました。近年注目されている創
薬分野におけるビッグデータ活用に関して、
データ構築や解析の律速となる外部要因の解
消につながる調査・研究を行い、ヘルスケア
領域のデータサイエンスが、未来の解析者に
とって魅力的な分野となり、他の業界の後塵
を拝することのないよう尽力いたします。

〈2022年４月１日より〉
①　三浦　佑樹（主任研究員）
②　田辺三菱製薬株式会社
③　�入社後、MR として約４年従事の後、直近で

はマーケティング戦略部門にて３年間、中長
期戦略の立案業務に従事してまいりました。

　　�医薬品の価値評価プロセスに関する政策研究
を通じて、製薬産業の持続的発展と社会課題
の解決、患者さんに貢献してまいりたいと思
います。
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