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平成２４年５月２５日

東京医科歯科大学　大学院医歯学総合研究科　
う蝕制御学分野（歯科器材・薬品開発センター）　

原田　直子

第５回　医療機器レギュラトリーサイエンス研究会
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●　歯科分野の医療機器の特徴

●　承認審査におけるハードル

●　アカデミアの役割は？　　

本日の内容
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●　歯科分野の医療機器の特徴

●　承認審査における●　承認審査におけるハードルハードル

●　アカデミアの役割は？　　●　アカデミアの役割は？　　

歯科用インプラント歯科用石こう

ホームホワイトニング材歯科用ユニット

　

歯科関連製品と歯科医療機器

液体ハミガキ

音波振動歯ブラシ

雑品
（医療機器でない）

医薬部外品 医療機器
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平成19年版
歯科医療機器産業ビジョン

解　説

クラスⅡ

クラスⅠ

クラスⅠ

クラスⅠ

クラスⅡ

（ http://www.jfmda.gr.jp/kikaku/07/2.html ）
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歯科医療と歯科医療機器

一般的名称数

歯科領域 平成17年4月28日

一般医療機器 （クラスⅠ） 1,195 216

管理医療機器 （クラスⅡ） 1,790 290

高度管理医療機器
（クラスⅢ） 753 66

（クラスⅣ） 335 * クラスⅢに合算

計 4,073 572
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歯科分野の特徴

医療機器の分類と一般的名称の数

（平成１６年７月２０日付　厚生労働省告示第２９８号）

（平成24年4月25日現在）

H.24.4.25時点で、1355名称（822基準）に認証基準が策定されている

歯科分野の特徴
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歯科充填用
グラスポリアルケノエートセメント
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義歯床用アクリル系レジン

（歯科医療機器産業ビジョン　平成19年版）
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クラスⅡの歯科材料



吸収性骨再生用材料
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像\図表27.jpg

歯科用
インプラントフィクスチャ

（歯科医療機器産業ビジョン　平成19年版） 9

クラスⅢ、Ⅳの歯科材料

医薬品含有
歯科用歯面清掃補助材

　歯科材料の特徴として、
認証品（クラスⅡ）が多い

リスクの低い材料が多い

　認証審査：登録認証機関（１１機関が歯科の審査をしている）
による審査は約4か月で終わる

　↓
割と早く臨床で使える

　承認審査：ＰＭＤＡ（独立行政法人　医薬品医療機器総合機構）
による審査に1年以上かかることが多い

　↓
新しい材料が臨床でなかなか使えない！

歯科分野の特徴
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●●　歯科分野の医療機器の特徴　歯科分野の医療機器の特徴

●　承認審査におけるハードル

●　アカデミアの役割は？　　●　アカデミアの役割は？　　

本日の内容

新技術、新製品の開発から実用化へ

12

承認を取得するのは大変？
　　



開発
着手

開発
着手

承認
申請

承認
申請

承認承認開発 審査 販売

申請ラグの原因 審査ラグの原因

デバイス・ラグ

非
臨
床
試
験

（治
験
）
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新技術、新製品の開発から実用化へ
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デバイス・ラグの発生原因はどこに？

開発着手が遅い
審査に

時間がかかる

開発
着手

開発
着手

承認
申請

承認
申請

承認承認
研究開発 審査申請準備

申請準備に

時間がかかる

A

B

C

D

◎　承認拒否要件に合致
　　しないものを承認する

承認拒否要件（薬事法第十四条　第二号より　抜粋）
次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。
３．申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分量、構造、用法、
用量、使用方法、効能、効果、性能、副作用その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の
審査の結果、その物が次のイからハまでのいずれかに該当するとき。

イ　申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を
有すると認められないとき。
ロ　申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比して著しく
有害な作用を有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器として使用価値がないと認
められるとき。　　　　　　　　　　　　（以下略）

◎　承認審査の基本的考え方：
申請に係る医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を有すること、その
効能、効果又は性能に比して著しく有害な作用を有していないことを確認する。

◎　承認審査の基本的考え方：
申請に係る医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を有すること、その
効能、効果又は性能に比して著しく有害な作用を有していないことを確認する。

承認審査とは？
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　リスクーベネフィット　バランス

　

　　・　リ　ス　ク　 ：危険性（安全性）→“０”ではない

　　・　ベネフィット：有効性

　　　ベネフィット ＞ リスク・・・できるだけ小さく！

リスク・ベネフィットバランスの原則：
国際的に認められたルールで、GHTF文書に
記載されているもので、日本もそのガイダンスを
受け入れている。

有効性、安全性の評価
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許容可能リスク
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●　「医療機器の安全性及び性能の基本要件（Essential Principles of 

Safety and Performance of Medical Devices）」の略語。

　　医療機器規制国際整合化会議（GHTF）によって作成され、国際整合化

を推奨したもの。

●　薬事法第４１条第３項に基づく医療機器の性状、品質及び性能の適正

を図るための基準（すべての医療機器又は体外診断用医薬品が具備

すべき品質、有効性及び安全性に係る基本的な要件を規定したもの）

●　内容は、医療機器の設計及び製造に対する一般的な要求事項　

　　・　リスクマネージメントの徹底による可能な限りのリスク低減　

　　・　意図する性能の担保　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　・　リスク ベネフィット バランスの評価　など　

　　　　　　　　　　　　　

医療機器の基本要件基準とは？
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●　各項に適合することを示すための適切な規格、基準がある場合に

は、当該規格、基準等を活用して示す

●　他に合理的な方法がある場合には、必ずしも特定の規格、基準等

に定められた試験検査の実施を求めるものではない

●　参考とする規格、基準等がない場合は、基本要件への適合性を証

明するために行った試験方法等の妥当性を説明し、得られた試験結

果により基本要件への適合性が説明できることを説明する

基本要件基準への適合性はどうやって示す？

●　ガイドライン

　「歯科用医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の

　　基本的考え方について」　（平成２４年３月１日付　薬食機発０３０１第１号通知）

　「歯科材料の製造販売承認申請等に必要な物理的・化学的評価の

　　基本的考え方について」　（平成２４年３月１日付　薬食機発０３０１第５号通知）

　「歯科器械の製造販売承認申請等に必要な電気的安全性評価及び

　　物理的・化学的評価の基本的考え方について」　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　（平成２４年３月１日付　薬食機発０３０１第５号通知）

19

歯科材料、歯科器械の承認申請、認証申請に際して、その物理的・化学的評価及び

生物学的安全性、電気的安全性を確認するための試験の基本的考え方を示したもの。

歯科におけるガイドライン、基準
　「歯科材料の製造販売承認申請等に必要な物理的・化学的評価の
　　基本的考え方について」　

◎　物理的・化学的評価項目　（例）　
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　「歯科用医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価

　　の基本的考え方について」　　
◎　表１　主要評価のためのガイドライン

　　歯科用医療機器
のカテゴリ

接触期間 生物学的試験

A：一時的
　(24時間以内)

細胞
毒性

遅延型
過敏症
（感作性）

皮膚刺激
性及び
皮内反応

急性全
身毒性

亜急性
（又は亜
慢性）全
身毒性

遺伝
毒性

埋植

B：短・中期的
　(24時間超～30日以内)

C：長期的（永久）
　(30日超)

非接触機器 　 　 　 　 　 　 　

表面接触機器

皮膚

A ● ● ● 　 　 　 　

B ● ● ● 　 　 　 　

C ● ● ● 　 　 　 　

口腔内組織
（粘膜）

A ● ● ● 　 　 　 　

B ● ● ● 　 　 　

C ● ● ● 　 ● ● 　

損傷表面

A ● ● ● 　 　 　 　

B ● ● ● 　 　 　

C ● ● ● 　 ● ● 　

体内と体外とを
連結する機器

（組織／骨／歯）

A ● ● ● 　 　 　

B ● ● ● ● ● ● ●

C ● ● ● ●　 ● ● ●

体内植込み機器 （組織／骨）

A ● ● ● 　 　 　 　

B ● ● ● ●　 ● ● ●

C ● ● ● ●　 ● ● ●
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〔別表１〕歯科用医療機器の接触部位・接触期間　

・　【参考】３．

　　　極短時間接触する器具などの場合には、生物学的リスクが低いので生物学的　

　　　評価の対象外とする。（備考を参照）　

　

　　　全ての医療機器について、生物学的安全性に関するリスク評価が必要である。

　　　ただし、極短時間接触する器具などの場合には、生体に接触する部分に用いら

　　　れる材料の使用実績があれば、試験データに基づくリスク評価を省略すること

　　　ができる。（備考を参照）　

　　　なお、使用前例とは、既存の歯科用医療機器に用いられる同じ部位又はより

　　　リスクが高い部位に接触する材料で、一般名又は化学名が同じものをいう。

・　　「適用/非適用の別」　の欄　　　　　削除

◎　平成１９年ガイドラインからの変更点

　　

　「歯科用医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価

　　の基本的考え方について」　　
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●　承認基準
　　（医療機器全体では現在４０品目の承認基準あり）

　「歯科用インプラントの承認基準の制定について」

　　（平成２１年５月２５日付　薬食発第０５２５００４号通知）

　「歯科用インプラントの承認基準に関する質疑応答集について（その１）」

　　（平成２３年３月３０日付　薬食機発第０３３０第４号通知）

※　歯科用インプラントガイドラインについては、承認基準と並行して

　　作成検討作業を進めていたが、承認基準のQ＆Aとの整合を図るため

　　見直しが必要となり、通知発出に至らず・・・
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歯科で
唯一！

歯科におけるガイドライン、基準

24
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基本要件適合性チェックリスト（抜粋）
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基準への適合性を確認すればよいので、審査が速くなるはずだったが・・・

審査期間はあまり改善されず、承認件数も増えなかった！

●　問題点と思われること

・さまざまな構成品が１品目に入っているが、疲労試験はひとつの組合せのみ？

・ワーストケースの考え方、リスク評価の考察が不十分

・既承認品の後発相当品ではあるが、基準の適用範囲ではないものも申請に

　含まれている

　「歯科用インプラントの承認基準に関する質疑応答集について（その１）」

　　（平成２３年３月３０日付　薬食機発第０３３０第４号通知）

なぜ・・・？

審査におけるハードル
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●　申請側、審査側の認識の相違・・・（例）

審査におけるハードル

審査側 申請側

疲労試験のワーストケースの選択について考察が不適切
↓

科学的根拠が示されていない
適切な資料が添付されていない

↓
検体選択の妥当性や、他の組合せで評価（試験も含む）が必要

提出された資料からは、本品の特徴が明確でない
↓

海外での使用状況なども含め、後から新たな情報あり
↓

適用の記載が適切か、評価が十分か？
↓

新たな情報をふまえて、照会が出る場合もある

◎　基準、Ｑ＆Ａの解釈について、申請側、審査側双方で共通認識が必要！

追加の資料（試験）を
要求された！

追加照会が出された！
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●　審査の現状を把握するために・・・　

第８回　東京医科歯科大学　歯科器材・薬品開発センター　シンポジウム
　　～歯科医療機器の認証、承認審査の現状について～（2012/02/16開催）

　事前アンケートを実施
　

①　歯科医療機器の承認（認証）申請、審査について、
　　　 　　　行政のお考えを聞いてみたいこと　　→３２件

②　歯科医療機器の承認（認証）申請、審査について、
　　　 　　　産学官で検討してほしいこと　　→１１件
　　　　　　　　　　　　　　　　　

③　その他、認証申請、審査に関して困っていること、
　　　 　　　認証機関へのご要望など　　→１８件
　　　　　　　　　　　　　　　　　

審査におけるハードル
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●　ご意見の内容

審査迅速化・レベルの統一化　　　　 　　（１７件）

後発審査　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（２件）

歯科用インプラント承認基準　　　　　　　　（４件）

認証関係　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（１６件）

QMS・サーベイランス　　　　　　　　　　　 　（５件）

産官学連携、レギュラトリー・サイエンス　（７件）

その他　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （１０件）　　　計６１件
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

審査におけるハードル
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●　現状を改善するには・・・

★　H.24.1.24　厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

　「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」＊

↓

　　・　医療機器の特性を踏まえた運用の改善や制度の見直しについての検討

　　・　ＰＭＤＡ等の体制の充実等　　・・・

審査におけるハードル

審査側と申請者側の
認識の相違をなくすよう、コ
ミュニケーションが
大事

具体的に歯科分野の
審査では何が問題
なのか？

＊：　http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r98520000020uxm-att/2r98520000020uz3.pdf
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●　審査経験者の立場から・・・
　・　申請品目についての説明が不十分（開発の意図、臨床上の有用性、
　　　科学的根拠に裏づけされた性能など、書類上でうまく説明されていない）
　　　→　提出された資料がすべて。審査員が理解に苦しむと余計な照会が増える
　　　　　　ので、製品の全体像を理解するに必要最小限の情報を盛り込んでほしい。

　・　既承認品との比較において、差分が明確にされていない
　　　（同等性の評価、差分の検証が適切に行われていない）
　　　→　なんでも「差分なし」とするのでなく、相違点を明らかにしたうえで、 客観的な
　　　　　　説明を。（試験による評価が必要な場合もあり）

　・　性能評価に関する考察が不十分（試験実施を省略傾向にある？）
　　　→　申請品は最終的には患者さんのためにあるもの。患者さんに使用するに
　　　　　　あたって最低限安全なのか、既承認品と同等以上の性能を有するのか、
　　　　　　科学的にきちんと説明を。

審査におけるハードル



●　歯科器材・薬品開発センターでの相談内容から・・・
　・　適切な一般的名称がわからない
　　　→　歯科の名称に限定せず、医療機器全体の中から一番近いものを探す、
　　　　　　海外での認可状況は？など、情報収集をしっかりと。

　・　どういう性能評価項目が必要か／試験設備がなく、委託に時間がかかる
　　　→　臨床使用を想定して、それを客観的に証明する方法を考える。
　　　　　　必要に応じて文献や術者に調査も。

　・　治験なしでいけないか（治験がいるなら申請はムリ）
　　　→　同等性評価と、非臨床評価でどこまで有効性、安全性、品質を評価できるか。
　　　　　　どうしてもヒトでみなければリスク評価ができない場合のみ治験を行うべき。
　　　　　　ただし、現場のニーズがある革新的な機器にも関わらず、金銭的、時間的制

　　　　　　約から開発、申請を断念せざるを得ない状況は好ましくない。　

　・　照会の意図がわからない
　　　→　不要な照会回答を繰り返さないためにも、審査側とのコミュニケーションが大事。

33

審査におけるハードル
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●　歯科医療機器産業は小規模企業により支えられている部分が多い
　　⇒　治験が必要となったら申請をあきらめる？
　　⇒　PMDAの有料相談も高いので、気軽に複数受けられない

●　多品目少量生産の状況で、製品のライフサイクルも短い
　　⇒　製品単価が安いものも多く、申請に時間がかかっていては、回収できない

●　使用環境や使用方法が独特で、評価項目が定めにくいものが多い
　　・　急激な温度・pHの変化等過酷な口腔内環境、荷重のかかり具合や、
　　　　使用期間も品目によりまちまち
　　・　技工作業やチェアーサイドでの最終調整を経て、患者の口腔内で機能する
　　　　ものも多い（カスタムメイド品の審査方針はまだはっきり決まっていない）
　　・　さまざまな要件が高いレベルで要求される
　　　　（操作性、安全性、生体適合性、耐久性、審美性・・・）
　　⇒　術者の判断に委ねていたところを科学的に説明しようとすると、どういう
　　　　　評価項目が適切か、悩ましい（たとえば、診断の補助に用いるような機器
　　　　　は、リスクは高くないことが多いが、有効性の評価が難しいなど）

歯科分野特有の問題点
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国民に良質な歯科医療機器を国内企業により適切に供給できていないのが現状

我が国の要素技術の活用による国際競争力の向上

・ジルコニア素材は日本発

・金属チタン（素材と加工技術は日本製）→ 鋳造用、矯正用ワイヤとして輸入

・歯科用インプラント加工機の大半は日本製

・光触媒用酸化チタン → ホワイトニングに応用

・ＣＡＤ／ＣＡＭ → 機械技術

日本には良い素材と良い技術がありながら、歯科医療機器の上市に至っていない

日本 海外

製品を輸入
システムを輸入

要素技術を輸出

歯科医療機器産業ビジョン作成協議会　資料より

歯科医療機器の国際競争力

36

我が国における医療機器の輸出入状況

　出典：薬事工業生産動態統計
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　海外のデンタルショー（たとえばIDS：2009年3月・ドイツ）に
　　出展されていた製品（新材料）：
　
　　　　・矯正（スクリュー）
　　　　・インプラント（ジルコニア製フィクスチャー、
　　　　　　　　　　　　　アバットメント用シーリングセメント）
　 ・う蝕治療（カリエス抑制・除去液）

　↓

これらは日本では未承認

　　＊矯正用スクリューは、日本では現在適応外使用→公知申請へ

歯科における日本の承認状況

いつも虫歯の絶えないあなたや私に、救世主登場かもしれません。

虫歯の治療をするとき、普通歯医者さんは歯を削って穴を開けて、取り除きますね。
初期の虫歯で、まだ穴状になっていない段階なら、歯のエナメル質を強化するフッ素
液を処方してくれて、歯の自己回復力で虫歯を治そうとします。でも、もしその方法が
効かなかった場合には、やっぱり歯を削るしかありませんでした。

が！歯科材料メーカーのDMGが開発した新しい治療システム「Icon」を使えば、自
己回復させようとしたり、歯を削ったりする時間も手間も、そして痛みもなくなります！

「Icon」システムでは、歯医者さんは、ドリルの代わりに薄いプラスチックの器具を歯と歯の間に
入れて、虫歯部分に塩酸（！）を注入し、傷んだエナメル質を除去してくれるのです。その後、低
粘度の樹脂で歯の組織を埋め、高輝度青色光を一瞬照射して樹脂を固め、歯を強化してくれて
終了です。

ただ残念ながら、現段階では歯と歯の間の初期の虫歯でしか使えないとのこと。でもDMGでは、
摩擦の多い噛み合わせ面に使っても耐えられる改良版の開発に取り組んでいます。

歯科における日本の承認状況

38

2010年2月6日（http://www.excite.co.jp/News/net_clm/20100206/Gizmodo_201002_post_6718.html）

＜痛くない、削らない虫歯治療法、あります＞

日本未承認

歯科における日本の承認状況
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・　ウシ骨由来の
顆粒状非吸収性骨補填材

＜非吸収性骨再生用材料＞
「ガイストリッヒ　バイオオス」

　2011.12.6　承認
（22300BZI00026000）

＜吸収性歯科用骨再建インプラント材＞
「セラソルブM」
　2012.1.13　承認

（22400BZX00002000）

・　β－TCPの顆粒状吸収性
歯科用骨再建インプラント材

◎　用途は・・・？
骨欠損部への補填

◎　用途は・・・？
骨欠損部への補填

インプラント植立の前提
としては・・・○？×？

実はデバイス・ラグは
まだある！？？
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●●　開発した歯科医療機器を製品化するには・・・　開発した歯科医療機器を製品化するには・・・

●　承認審査におけるハードル●　承認審査におけるハードル

●　アカデミアの役割は？　　　　
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課
　
　
題

解
決
策

日本発の革新的な医療機器開発をより効率的に製品化に導くため
には、われわれアカデミアは何をすればよいか？

◎　シーズ発掘時点から医療現場や社会のニーズ、製品化を意識
　　 した研究開発、企業とのマッチング
　　　
◎　さまざまな規模の医療機器メーカーが、申請にあたり何に
　　 困っているのか実態を把握し、適切なサポートを行う

アカデミアの役割は・・・？

42

◎　シーズ発掘時点から医療現場や社会のニーズ、製品化を
　　意識した研究開発

生体（口腔）内環境を

想定した

性能、安全性評価

臨床での使用状況を

考慮した設計

（形状・操作性など）

薬事関連の

行政の動向や海外の認

可状況について

情報収集

関連学会、企業と連携

し、開発初期段階から

評価指標を検討

レギュラトリー
サイエンスの
構築

リスク・ベネフィットの

評価についての検討

臨床研究
（特に治験・臨床試験）

環境の整備
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☆　例えば・・・

リスク・ベネフィットの

評価についての検討

●　現状
新規の医療機器や医療技術の開発において、リスクをどう管理するのか、
ということについてあまり議論されていない。
↓
医療機器の実用化において、リスクとベネフィットを科学的に評価することが
重要
↓
リスク・ベネフィットを定量的に評価できれば、審査は速くなる？

44

＜参考＞
・　ＦＤＡガイダンス

「Factors to Consider When Making Benefit-Risk Determinations in Medical Device Premarket 
Approval and De Novo Classifications」（2012/3/28）
（ＦＤＡが医療機器の市販前審査において、どのようにベネフィットとリスクを評価するのかを示したもの）

◎　リスク・ベネフィットの定量評価法の検討
　　（質調整生存年：　Quality Adjusted Life Year, QALY）

医療機器規制における
受容可能リスクの原則

臨床現場における患者の
受容可能リスクの原則

リスクベースド
デンティストリー

リスクベースド
デンティストリー

インフォームド
コンセント

インフォームド
コンセント

個人差による
リスクとベネフィット

の変化

◎　医療機器の臨床応用に際しては、リスクを許容できる範囲に管理することが大事

どんなリスク？　　どれくらいのリスク？
→　医療機器の開発側、臨床現場で共通認識が得られているか？　

●　今後

審査
迅速化
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☆　例えば・・・

臨床研究
（特に治験・臨床試験）

環境の整備

●　現状
歯科は多品目少量生産・・・治験、臨床試験の実施に不慣れ
　・　治験、臨床試験デザインの立案が難しい
　・　ＧＣＰ準拠が必須でない臨床試験を実施するにしても、CRCの確保や
　　　費用等の問題あり
　・　短期間の治験を行っても、長期的なリスク（がある場合）は評価できない
　　　（革新的な予防材料や、長期にわたり使い続ける材料などの評価はどうする？）
↓
日本発の新しい医療機器、医療技術を世界に先駆けて完成させ、グローバルに展開
していくためには、治験・臨床試験支援体制の構築が必要

●　今後

◎　臨床試験で何をみるのか？

薬食機発第０８０４００１号（平成２０年８月４日）
『医療機器に関する臨床試験データの必要な範囲等について』　１．（２）

　「・・・なお、その性能、構造等が既存の医療機器と明らかに異なる医療機器（新
医療機器）に該当するものについては、原則として臨床試験の試験成績に関す
る資料の提出が必要であること」　　

　・　新規性の高い歯科医療機器の製品化における、臨床評価とは？

　・　製品のリスク管理において、臨床試験の位置づけとは？

　　　

　☆　医療機器の安全性、有効性を担保するにあたり、
　　まずは治験以外の科学的なリスク分析方法について十分検討が必要では？
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相談業務　：　

個々の品目、および

業界全体としての

問題点を把握

行政への提言　：

産学連携し、薬事規制のあり方について、

国際整合と医療機器産業の実態をふまえ、

時代に即した提言をしていく

評価指標の策定　：

基準、ガイドラインを

積極的に策定

　　　　　　↓

　　　国際標準化

試験環境の整備　：

JIS、ISO、ASTMなど、

規格試験装置を設置

（共同利用施設）

◎　あらゆる規模の医療機器メーカーが、申請にあたり何に
　　 困っているのか、実態を把握し、適切なサポートを行う

　　　行政の施策に適切に対応することも大事・・・　

　評価指標の策定
　　・　次世代医療機器評価指標（厚生労働省）
　　・　医療機器開発ガイドライン（経済産業省）

　医療ニーズの高い医療機器の早期導入の検討

　新歯科医療機器・歯科医療技術産業ビジョンの策定
・
・
・

48

臨学産官の連携



　評価指標の策定
　　○次世代医療機器評価指標（厚生労働省）
　　平成２２年１２月公表
　　・　整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラント
　　平成２３年１２月公表
　　・　歯周組織治療用細胞シート　　　

　　○医療機器開発ガイドライン（経済産業省）
　　平成２０年６月公表
　　・　ハイブリッド型人工骨・骨補填材（→　整形分野のみ）
　　平成２２年１１月公表
　　・　カスタムメイド骨接合材料（→　整形分野のみ）

歯科分野のものが少ない・・・
将来的に製品化のニーズが予測されるものについて、審査迅速化を図るために、
評価指標／ガイドラインの策定に積極的に関わっていくことが大事では？ 49

臨学産官の連携

　医療ニーズの高い医療機器の早期導入の検討
　　
　　○目的：　国内で未承認又は適応外の医療機器及び体外診断用医薬品
　　（以下「未承認医療機器等」という。）について、我が国の医療ニーズの高いものを選定し、
　　これらの迅速な医療現場への導入について検討することを目的とする。

　　○　主な検討事項：　
　　・学会等の要望の把握
　　・臨床上の必要性等の評価（欧米諸国での承認状況を含む）
　　・早期導入のための方策 等

　　評価
　　ＡＡ：疾病の重篤度が高く、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。
　　 ＢＡ：疾病の致命率は低いが日常生活に著しい影響がある疾病で、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。
　　 ＡＢ：疾病の重篤度が高く、欧米で標準的に普及し、かつ既存の治療法等より優れている。
　　 ＢＢ：疾病の致命率は低いが日常生活に著しい影響がある疾病で、欧米で標準的に普及し、かつ既存の治療法等より優れている。
　　 ＢＣ：疾病の致命率は低いものの日常生活に著しい影響がある疾病で、医療上の有用性の評価は困難。
　　 ＣＢ：疾病の重篤性の評価は困難であるが、既存の治療法等より優れている。 50

臨学産官の連携

　　第７回検討会（平成２０年）
　　・　顎関節用人工骨：ＢＢで選定
　　　　→　開発予定企業はあるものの、現時点で未だ“申請準備中”
　　　
　　第１２回検討会（平成２１年）
　　・　唾液腺内視鏡：ＢＡで選定
　　　　→　現時点で未だ国内導入検討企業、
　　　　　　　開発予定企業なく“公募中” 　

　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　せっかく選定
　　　　　　　　　　されているのに・・・
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臨学産官の連携

官

臨

学 産

現場での必要性
をアピール

科学的な裏づけ
で後押し

ペイするように
事業化

　新歯科医療機器・歯科医療技術産業ビジョンの策定　　
　　平成１９年　「平成１９年版　歯科医療機器産業ビジョン」

（日本歯科医師会・日本歯科医学会・日本歯科商工協会）
　　　・歯科界全体が挑戦しなければならない８課題を掲げた
　　↓

　　平成２０年　「新医療機器・医療技術産業ビジョン」（厚労省）
　　　歯科関連の記載が盛り込まれたことから、
　　　・　高齢者のための在宅訪問診療を考慮した歯科医療機器の早期開発
　　　・　安定供給が可能で高い生体親和性を持つ歯冠用新素材の開発
　　　　等が進められた

　　↓
　　平成２４年　「新歯科医療機器・歯科医療技術産業ビジョン」策定進行中
　　　・　「平成１９年ビジョン」の具現化進捗状況をふまえ、新歯科医療機器・歯科医療技術創出
　　　　　のためのアクションプランを作成

　日本モデルの発信による国際競争力の強化
　超高齢化社会への対応（高齢者・障害者の口腔ケア）
　歯科口腔保健の推進に関する法律について国民への啓発活動の推進
　安全・安心の歯科医療につながる基盤整備　

　　
52

臨学産官の連携



①　薬事申請関連全般の相談

　　　（該当する一般的名称／申請手順、申請書類の作成方法／

　　　　個別品目に関係する通知の紹介、解釈／一品目の範囲／

　　　　申請に必要なデータについて／ワーストケースの考え方／

　　　　治験の要否の考え方／非臨床試験等の依頼　など）

②　治験・臨床研究計画立案の相談

　　　（プロトコール作成、治験デザイン）

③　治験・臨床試験のサポート

　　　　

歯科器材・薬品開発センターの業務

整備がしっかりできている

申請書類を提出すれば、

承認までの期間は確実に

今までより早くなる

53

◎　大学の方、学会の方、研究者の方などからも、気軽にご相談

　　 いただける場所にしたい　（中間的な立場）

◎　相談によっては、回答できなくても、どこに相談すれば良いかを

　　 アドバイスすることができる

◎　多くのことについて相談可能　（守秘義務）

◎　現在のところ無料！

　　　　　　　　　　　　

naoko.ope@tmd.ac.jp
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医療基盤材料研究部門
　　金属生体材料学分野
　　無機生体材料学分野
　　有機生体材料学分野
　　
生体機能修復研究部門　　
　　生体材料機能医学分野
　　物質医工学分野
　　バイオメカニクス分野
　　　　
医療デバイス研究部門
　　バイオエレクトロニクス分野
　　バイオ情報分野
　　センサ医工学分野
　　　　
生体機能分子研究部門
　　メディシナルケミストリー分野
　　生命有機化学分野
　　薬化学分野

研究部門

附属施設 医歯工連携実用化施設
（生体材料インキュベーションセンター）
　

事務長

事務部

運営諮問委員会

総務掛

教授会所長

プロジェクト研究部門

生体材料工学研究所の改組（2012年4月1日）

医歯工連携実用化施設
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http://www.tmd.ac.jp/i-mde/www/index.html
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トップページ> 研究部門・分野・メンバー一覧＞医歯工連携実用化施設

http:// www.tmd.ac.jp/dtic/index.html
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ご清聴ありがとうございました。ご清聴ありがとうございました。


