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  健康寿命の延伸，治療の低侵襲化や簡便化などによる
quality of lifeの向上は，世界に先駆けて超高齢化社会を迎え
た本邦にとって大きなmissionであり，この実現に関わる
人工臓器の研究開発および社会実装において，日本人工臓
器学会の果たす役割は大きい。
令和4年5月31日に，「国民が受ける医療の質の向上のた

めの医療機器の研究開発及び普及の促進に関する基本計
画」が閣議決定され，医療機器産業が目指す3つのビジョ
ンの1番目として，「医療機器の研究開発の中心地としての
我が国の地位の確立」が掲げられ，このビジョンを実現す
るために以下の6つのゴールが設定された。
①  臨床ニーズを見出し，研究開発から事業化までけん引可
能な医療従事者・企業人材・アカデミア人材の増加

②  死の谷を克服するベンチャー企業や異業種からの参
入企業の増加

③  First in Humanを含めた治験をより安全かつ効果的に
実施するための非臨床的な実験系・評価系の構築

④  企業による医療機器の研究開発やアカデミアでの研究
等への活用をあらかじめ念頭においた医療情報の集約

⑤  解決すべき医療上・社会上の課題を踏まえた重点分
野における研究開発の活性化

⑥国際展開に積極的に取り組む日本企業の増加
以上の6つは，全て本学会がコミットできるゴールである。
私は，2019年から本学会の理事を拝命し，医療産業促進

委員会，レギュラトリーサイエンス委員会の委員長として，
第59回および第60回日本人工臓器学会大会で特別企画の
座長を務めさせていただいてきた。
医療産業促進委員会では，医師や研究者から医工連携で

研究開発から実用化研究へと一貫して取り組まれている実
例，産業界からは医師や研究者との共同研究から製品開発
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に至った実例，行政の立場からは医療機器開発への支援体
制と期待，公共の事業化支援の立場の方からは実用化研究
における重要な点やピットフォールについてお話いただき，
会場の参加者が多様な視点を共有できる場をつくることに
尽力してきた。
医療機器の研究開発において，実用化へと発展させてい

くためには開発の初期段階から，品質・安全性・有効性の
評価，保険など多様なことを念頭に置いておくことが重要
である。そこで，本学会年次大会において，実用化を目指
して医療機器開発を進めていこうという際に直面する問題
について相談できる「医療機器開発よろず相談室」を設け
ている。本相談室では国立医薬品食品衛生研究所医療機器
部，日本医療研究開発機構（AMED），厚生労働省医政局経
済課の方々から，医薬品医療機器等法を踏まえたアドバイ
スや，各種研究支援事業の紹介，保険に関するアドバイス
をいただいている。私も大いに活用させていただいており，
ぜひ先生方にもご活用いただければ幸いである。
レギュラトリーサイエンス委員会では，研究者，企業，

医薬品医療機器総合機構（PMDA），厚生労働省，経済産業
省の方々が一堂に会し，人工臓器を効率的に基礎研究から
実用化研究まで推進していくための，有効性，安全性の評
価に関わる考え方について議論する企画をしてきた。有効
性と安全性を in vitro試験と動物試験からなる非臨床試験，
および臨床試験によって合理的に示していくことが必要と
なり，開発者，企業，行政の方々がどのように考えている
かを共有する場として重要であると考えている。さらに，
学会での議論や研究発表を通じて，レギュレーションを合
理的によりよくしていくための議論をしていくことは，本
学会の大きな役割であると考えている。
人工臓器の研究開発においては多分野の知の結集が不可欠

であり，新たな医工・産学連携のきっかけとなる場，人財
ネットワークの構築の場を今後も継続的につくっていきたい。
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