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医療機器をめぐる新技術と知的財産

New Technology and Intellectual Property over Medical Equipment

要　旨
　医療は急速に進歩し続け、それに伴い治療法だけではなく医療機器も進歩し続けている。しかし、
そういった医療をめぐる新技術や医療機器に対する知的財産の状況については、情報発信も少なく、
医療関係者には馴染みが無いのではないだろうか。
　筆者は、医療関係の特許を取得してきた。そこで、医療 ICT（Information and Communication 
Technology）の特許取得と知的財産の連携について考察した。
　キーワード：医療、ICT、知的財産、特許、弁理士

1. はじめに
　ICT （Information and Communication Technology

（情報通信技術））は、コンピュータ、タブレットやス
マートフォンだけでなく、自動車、家電や医療機器な
ど人々の生活の中にも幅広く使用されている。機器自
体よりもオペレートする ICT が「主人公」になり始
めている。
　医療機器が、「LIFE」誌によって多くの市民の目に
触れるようになったのは、1960 年、慢性の腎臓病患
者用に開発された米国の人工透析器の登場に端を発す
る。それ以降、検査機器の発達、電子カルテの普及、
手術援助ロボットの登場まで起こっている 1）。今後も
情報化や AR（Augmented Reality：拡張現実）2）さ
らには AI（Artificial Intelligence：人工知能）が搭載
された高度先端医療機器が普及していくと思われる3）。
　しかし、一般の電子機器と比較して医療機器・医療
用製品は、製品ライフサイクルが短く、多品種少量で
ある。開発者が医療機器の研究開発費などを回収しよ

うとすると、特許の有効期間（出願から 20 年間）を
考慮し、販売までを逆算して計画する必要がある。ま
た同じ医療分野ということで、医薬品についても同様
である。
　例えば診療のアイデア（基本特許）による開発、臨
床研究、治験・薬事承認プロセス、保険適用、薬事承
認まで考えると、残される有効期間は 10 年以下であ
る 4）。
　リスク・ベネフィットも懸案事項である。新規医療
技術には未知の危険が当然存在する。未知の危険につ
いては、厚生労働省も専門家もなかなか判断できない。
医療行為や新規医療技術には、このような根本的問題
があることから、絶対的に安全な医療を実現するため
には医療経済上許されないようなコストがかかる場合
がある。
　日本は、国内の治験に必要な臨床症例数を米国と同
じ程度求める。結果として、一部国内発の医療機器（人
工心臓）を除けば、他国での認可済みの機器を輸入す
ることが多い。従って、日本国内で新しく開発された
機器は、米国食品医薬品局規制に準拠し、設計上の機
密情報を販売開始前に公開しなければならない。企業
は、競争力を維持するために、その知的財産権を保護
および行使する必要に迫られている 4）。これは医療機
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器に限らず、コンピューターなどでも同様である。一
方、特に類似品を販売しようとしている場合は一層の
注意が必要である。最新機器を購入し、分解し、詳細
を検討し、特許侵害にならないように、精査する必要
である。
　このような特許侵害のリスクを避けるために、研究
初期段階から知的財産の専門家（例えば弁理士や知的
財産管理技能士）や法律家などを交え、 事業化を目標
とした特許出願や共同研究の体制を確立する必要があ
る。さらに、医工連携の円滑化で、より事業化の可能
性を向上させることが必須である 5）。「知的財産の種」
をすくい取るため、 研究者がアイデアを思いついた
り、 ひらめいたりしたものについて、 知財担当者がい
ろいろな視点から可能性を追求し、 先行技術調査の結
果、 製品化を見据えた権利化方針等のアドバイスや提
案を加え、 初めて発明として完成する。
　また、医療機器の承認プロセスは、 研究開発⇒ IEC

（国際電気標準会議；International Electrotechnical 
Commission）の定める IEC60601 認証⇒非臨床試験
⇒臨床試験（治験）⇒承認申請⇒承認という流れがあ
るため、一般の精密機器に比べ非常に長い時間を要す
る。そのため、特許出願のタイミングを計画に織り込
んでおくことは非常に重要である 6）。医療機器として
認可を得るためには、 IEC60601 に準拠する必要があ
るが、 臨床医を始めとする医療関係者＊ 1 にはなじみ
のない概念であるため注意が必要である。
　医療関係者と知財担当者が如何に協力して、円滑に
特許化に結びつけるべきか双方に周知すべきである。
そこで今回、 医療と技術革新をめぐる新技術の現状さ
らには医療関係者と知財担当者の関係の重要性につい
て、筆者の特許を取得した経験から、今後の知財のあ
り方、知財の専門家との関わり方、さらには知財から
の社会貢献まで幅広く紹介する 7）。

2. 医療の専門家と知的財産関係者による communica
tion の重要性
　大学の評価の 1 つとして特許数が挙げられるように
なった。大学発のベンチャー企業も起業し、東京大学
を始め各大学で多くの企業が存在している。中には利
益を上げているベンチャー企業もあり、大学の基礎研
究を商品化、 サービス化にすることが一つの「流れ」
になり始めている。
　しかし、 こと医療になると事情が異なるようである
5） 8）。もともと医療関係者は「自ら特許申請を行う。」

という考えを持つ方は少ない。その中で、 特許や知財
の種があるにもかかわらず、顧みられないままになっ
ていたことがあるのではないだろうか *2。実際、 2007
年の論文では特許申請した経験のある研究者は皆無で
あると記載されている 9）。
　各大学にも知的財産の部署も整備され、その専門職
も雇用されている。しかし、医療に詳しい担当者がど
れだけいるだろうか。
　埋もれている医療系の特許知財の種を、如何に拾い
上げ、特許化できるか、理解する力、特許化のタイミ
ングや申請時の文章力も大切である。従って、医療に
詳しい知的財産管理技能士を養成し、各大学病院など
の医療機関に雇用されるようになることが望ましい9）。
　特許知財の種が見いだせたら、どのようなプロセス
で特許化して行くのかを戦略的に考える必要がある。
論文や学会発表とのタイミングを考慮しながら、明細
書を書いて行くような会議を設ける必要がある。その
プロジェクトが大きいほど、なおさらである。その場
で、1. どこが新規でどこがそうではないか。2. どのよ
うな図やデータが必要なのかなど、医療専門職と知的
財産関係者とのコミュニケーションをとりながら、慎
重に特許申請に向かって行く必要がある。
　大学側から弁理士を紹介されるケースもある。どの
分野に造詣が深いか、円滑な意思の疎通が可能か、こ
ちらの発明に興味を示しているか、特許取得後の知財
戦略やビジネスを見越した提案ができるか、などを実
際に会って、慎重に見極める必要がある。 
　さらにもう一つ。今後、大学の知的財産化や大学発
ベンチャー起業もさらに増加することが予想される。
実際、 大学発ベンチャー企業も存在し、経営も軌道に
のる企業も出てきた 10）。各企業との大学の交渉力を
挙げるためにも弁理士や、知的財産管理技能士などの
知財の専門家で医療やヘルスケアにも精通した方を大
学に置くことが大切である。さらには研究者各々が知
的財産管理技能士になっていただくなど、知財のナレ
ッジが、大学、医師をはじめとする医療専門職全体を
向上するような流れをつくるような仕組みが必要であ
る。それによって、弁理士や知的財産管理技能士の評
価もさらに上がり、逆に「医療分野で知的財産を扱い
たい」と思う方も増えるのではないかと希望している。
大学発ベンチャー体制の構築の一例として、日本弁理
士会では、トランスレーショナル・リサーチの拠点の
一つ東北大学未来工学治療開発センターへの支援を行
っていたのはその改善策である 11）。
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　しかし良いことばかりではない。特許審査請求後の
膨大なクレーム処理も想定される。その際は、論文投
稿と同様、弁理士とコミュニケーションを取り、一つ
一つのクレームに丁寧に辛抱強く対応して行くことに
なる。

3. 特許化する際の関係企業との付き合い方について
　医療専門職が特許化を目指したとしても、自分から
申請することは、 医療関係者の特許取得数を考えると
難しい 9）。そこで企業と共同で特許化を目指すという
方法が一番考えられる。企業は当然営利企業であり、
利益を出すことが至上命題であり、 そのため企業は特
許化をする際に、「行ける」と思った対象に対しては、
より広く特許を設定し、明確な目標がなくなり設定範
囲の際限がなくなる。予め、特許庁の審査を受けるこ
とを前提に、明確な事前契約を結ぶ必要がある。
　最大の問題は、医療関係者は特許の文章を書くのは
難しい。特許出願書類を作成する担当が企業側の弁理
士の場合、いつの間にか企業に有利な文章が組み込ま
れていることもある。また特許の名称も企業の都合の
良いものになってしまう。特許も使用してもらえない
と意味をなさないので、名称は重要な要素である。人
目をひく特許名をつけたくなる。しかし結局は社会が
必要とするものかどうかが大切であり、そのために分
かりやすい名称が求められる。
　企業と関わる医療関係者は、まず第一に研究ノート
にそのアイデアを書き込み、詰まっていることが証明
できるようにし、当該アイデアが企業から出ないこと
を明らかであるようにしていれば問題はない。きちっ
と研究ノートを記載することが大切である。
　企業が医療専門職と組む場合、それまで大手ととも
に特許を取得していると、信頼も上がり、より小回り
のきく中小企業も組んでくれる傾向となる。企業と組
むにしても、信頼関係でなく、知名度も重要になる。
また、大手企業との特許化で障害となるのがイノベー
ションのジレンマである。大企業ほど既存事業が大規
模であるがゆえに、新興イノベーション技術の市場参
入に積極的ではなく、既存の価値のマイナーチェンジ
を繰り返すため、あらたなマーケット需要を見失う。
このジレンマを変えるだけの理解と意欲を共有できる
相手かどうかを見極めなければならない。
　異業種企業とのアライアンスによるイノベーション
が注目されている 12）。開発時間の短縮、新たな技術
やノウハウの蓄積など自社だけではできない事ができ

る利点がある。各企業がお互いに一定の範囲で知的財
産を開示し、各社の得意分野や販売経路など得意分野
で協力し合い Win-Win の関係を構築ものである 12）。
その一例が玩具メーカーの「バンダイ」とスキンケア
の「ファンケル」という異業種が共同開発した「美肌
鑑定」（登録商標第 5410726 号）である 12）。

4. 特許化にあたって
　特許庁の特許を審査する審議官は、医療に関する知
識や使用器具などについて十分な知識を持つ余裕がな
いまま、特許審査しているのではないかという疑問を
持った。「特許庁ステータスレポート 2015」13） 編纂に
参加したある研究者が、誰もが一度はお世話になる内
視鏡の審査について、 審議官を対象に講演を行った。
　特許庁内では書類を目にする機会は多いが、実物を
手にする機会が無いため、メディアやインターネット
の情報から得られる限定的な情報から推察するしか無
い。そのため、想像の域を超えない。新たなプロダク
トやサービスのアイデアは、本来はユーザー体験とユ
ーザビリティという視点からも評価されるべきであ
る。審査側に現場体験や実務者との交流の機会を増や
して実情を理解できる環境が必要である。それと同時
に、申請側も現場の課題と解決策、ユニークさ、マー
ケット規模、ゴールを明確かつ丁寧に解説すべきであ
る。つまり申請書類には、 誰でもが納得し共感できる
ストーリーも必要である。特許庁の審議官は、原理よ
りもどうしても新規性の有無に目が行きがちになるか
もしれない。特許を使用するかどうかは社会が決める
ことと考えれば、それも致し方のないことであろう。
　一方、特許庁は「平成 26 年度特許審査の質につい
てのユーザー評価調査報告書- 調査分析結果の概要 -」
14） によると 47.0% が「満足」「比較的満足」と回答し
ている。しかし、「比較的不満」「不満」との回答が平
成 26 年度の方（31.3%）が平成 25 年度（36.6%）より
も減少しているが、 依然として高い。
　特許審査においても、より医療の知識とスキルを有
した方が求められる。

5. 特許化を目指す医療専門職に便利なツールとは
　医療専門職が特許化を目指したとしても、ハードル
が高い。特に既存の特許との関係である。1 つは上記
のように企業と組むことが一番考えられる。
  一方、弁理士会が「弁理士ナビ」15）を解説してい
る。「地域」「中小、ベンチャー企業」「大学、TLO」
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「専門分野」「取扱業務」などのコマンドがあり、弁理
士がどのような特許を取得した実績があるか検索でき
る。また、平成 30 年 3 月、独立行政法人「工業所有
権情報・研修館」による、「特許・実用新案テキスト
検索」サービス、「特許・実用新案分類検索」サービ
スおよび、「コンピュータソフトウェアデータベース

（CSDB）検索」サービスが統合された 16）。検索結果
のデータに記載されている特許化に成功した弁理士を
ピックアップすると良いと思われる。
　特許取得経験のある研究者としては、可能ならば、

「食べログ」のような「成功率」のランキングがある
と分かりやすく、成功率が高い弁理士に依頼しやすく
なり、ミスマッチも少なくなるのではないだろうか。
これがあれば、特許に関して情報不足の医療専門職に
も、弁理士を選ぶ機会が与えられ、特許化しやすい。
大学が紹介する弁理士さんは製薬の専門家が多く、医
療の知的財産の全てに対応することは難しい。
　医療の知的財産がどれだけ利用され、社会の役に立
っているかまで記載されているとさらに便利である。
もちろんマッチングには弁理士側のみでなく申請する
側の情報も公開する必要があり、どこが強みかを明確
にしておくべきである。具体的なアイデアの段階で弁
理士と綿密に相談する必要があるかもしれない。

6.「知ってもらう」また「使ってもらう」機会を増や
すには
　医療機器と同様に、医薬品の開発も同様な事情があ
る。医薬品の研究開発には 10 年から 15 年の長期間が
かかり、薬事法に基づく承認を得なければ販売できな
い17）。多大な開発投資を回収するのは至難の業である。
財務体質の弱いベンチャー企業は「悪夢・死の谷」の
時期が長く続きくことが多く、発見・発明が製品化に
つくことはごくわずかである 18） 19）。一般的に、高い
ニーズが望まれるアイデアは、企業の知財部門が徹底
的に既存特許の調査をする。「使いたい」企業も自ず
と現れる。多くの人が注目する。しかし、多くの人々
に興味を持っていただくのは、今後、権利化し収益を
得るためには良いことである。
　テレビにおいて「プロジェクト X」「プロフェッシ
ョナル」「WBS ワールドビジネスサテライト」など、
医療やイノベーションを扱うテレビ番組も増え、ニュ
ースでも医療の進歩について伝えてくれるようになっ
てきた。テレビで取り扱われることは、 知名度上昇に
は影響が高い。

　そこで、特許を取得した後に、「医療特許、 知的財産」
について一般の人々に「知らせる」試みを行う必要が
ある。つまり、 “ 知らせるデザイン ” を考えてみては
どうであろうか。ネット上では様々な情報があふれて
おり、「医療特許、 知的財産」を掲載しても、人目に
は触れにくい状態である。逆に、テレビ番組や新聞紙
上で記載された方が、インパクトの大きい時代なので
はないだろうか。アライアンス先も見つけることがで
き、販売経路も見つける可能性が出てくる 20）。
そこで以下を提案したい。

1.「医療の知的財産」を使い、製品化またはサービ
ス化されるまでの一連の流れの掲載と「社会貢献
度」を提示する。

2. 日本語だけではなく、英語でも記載する。
3. 特許の開発者、利用者や市民と双方向性をもた

せて、 より良い環境や認知度を増やしていく。
　例えば、金銭以外のインセンティブとしてメディア
とのタイアップによる広報や、Good Design 賞のよう
なブランディングの援助、国際的展示会でのアピール
の機会を設ける、など客観的かつ多角的な評価が付加
できると、その価値も深まっていくと思われる。しか
しまず第一は、社会の要請にマッチしている事であろ
う。

7. 看護職からのイノベーション
　日本では人口 1,000 人あたりの看護師助産師の看護
職員は 10.8 人であり、OECD 各国の中で 35 ヵ国中
11 位であり 21）、国際的にみても十分とはいえず、様
々な医療機器や ICT の導入が必要と思われる。日々
の看護師の業務は多岐に渡っている 22）。そのため、
最も重要な患者との間のヒューマンコミュニケーショ
ンが十分に行えないのではないだろうか。
　実際、イヤホン型心拍モニタ装置 23） や音声自動認識
システムや介護ロボット、分身ロボット “OriHime ”24）

などが開発されている。ICT だけでなく、訪問看護
用の携帯用医療廃棄容器など看護師発の製品開発も行
われている。全国エイズ拠点病院で 1996 〜 2000 年ま
での 5 年間で 19,712 件の針刺し事故が発生しており、
その危機感からの開発であった 25）。現在、医療体制
が病院から在宅にシフトしつつある中では、重要な問
題提起であった。
　クリミア戦争で活躍したナイチンゲールは「看護の
仕事自体は、私が直接しなければならないもののなか
で最も多くを占めるものではなかった。」と語ってい
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る。病室、病院の衛生状態の維持（病院管理、リスク
マネージメント、感染予防体制、それに要する資材確
保や補給体制、病院秩序の確率など）の重要性を指摘
している。明確な統計データに基づき、死亡率を大幅
に低下させた、看護ロジスティックスの先駆者であっ
た 25）。特に看護師も参加する DMAT（災害派遣医療
チーム）において、特許化がなされており、電子トリ
アージシステム（WO2011/024880）、救命救急シミュ
レーション装置、救命救急シミュレーションシステム、
プログラムおよびその記録媒体（特開 2011-164973）、
シナリオ作成装置，シナリオ作成プログラムおよびそ
の記録媒体（特開 2013-109591）や重症度判定装置，
及び，重症度判定方法（特開 2013-148996） が特許化
なされようとしている。今後、介護ロボットや AI の
導入などによる看護ロジスティックスによって、看護
職の負担軽減と働き方改革が望まれ、導入による看護
評価 26）も向上されると期待している。
　看護業務は過酷であり、特許化に目を向ける時間は
ないかもしれない。しかし、看護師の労働環境の改善
に少しでも役に立つのであれば、特許化も、論文発表
と同様に評価されても良いのかもしれない。

8. 最後に
　ICT が急速に進歩し、 医療分野にも導入され始めて
いる。ICT の技術の知的財産管理は至上命題である。
iPS細胞の関連製品や3Dプリンターを用いた自動車、
航空機器の部品 27） 臓器モデルの臨床や教育現場での
活用 28） 、バイオ 3D プリンターによる立体臓器の作
成 29）など日本が競争力を有する分野が多い。
　しかし、医療関係者は知財には不案内であり、特許
化にも積極的では無い。そこで知財の専門家との円滑
な人間関係と薬事法などの法理に詳しい法律家との専
門家との連携が必要になっている。
　現在スキルさえあれば、様々なソフトやアプリなど
が開発、販売可能である。開発者自身が知財に興味を
持ち、国家資格の「知的財産管理技能士」などの資格
をとり、知識の研鑚に励むのも一案であろう。
　筆者が従事していた理学療法士教育の観点からは、
様々な義肢ロボット、介助ロボットの開発や販売が進
んでいる。この点からも、医療 ICT だけではなく、
薬事法や知的財産関連法令の教育の必要性があると思
われる。
　医療は知的財産の「宝庫」と言える。しかし、知識
がまだ浸透していないために、「知的財産の種」をみ

すみす見逃している。ICT 化をきっかけに、若いう
ちから知的財産の「汲み取り方」を教育してはどうだ
ろうか 9）。
　日本のイノベーションは他の先進国や OECD 諸国
に比べて、活発ではないと言われている。それは基礎
研究が製品化や知的財産にそれほど結びついていない
という現状がある 30）。イノベーションは技術革新だ
けでなく労働市場も活性化し雇用を生み出す効果があ
る。日本の人口減少社会において、現在の GDP を維
持するためには、一人一人の「生産性の向上」が求め
られており、「理系的思考」「コミュニケーション能力」

「AI を使いこなす ICT リテラシー」30）が求められて
いることから、全ての人が起業家的思考を持つことが
大切なのかもしれない 31）。特に、看護師は往々にし
て ICT が苦手な方が多い。看護記録や看護計画を作
成するにも時間がかかる 32）。一方、現在、患者を運
ぶリフトの導入や在宅人工呼吸器の導入によって看護
師の負担軽減が図られている 33）。看護の余った時間
の中で、『「人間関係」の重要性』や「患者とのかかわ
り」の重視へのシフトである 26）。一部には機械化や
AI の導入によって、仕事を失う危険を指摘されてい
る 34）。しかし役割が変容するかも知れないが、少な
くとも現在のところ、 就労や職の安定自体は影響され
るという兆候は見られない 9、 30）。
　いずれにしろ、医療 ICT の開発販売とそれらの事
故対策が円滑に進み 30）、日本の産業界と働く人々に
光明を与え続けることを期待している。
　
注
1 医療関係者 : 国家資格を持った医師、 看護師、 薬剤
師、 臨床検査技師、 診療放射線技師、 臨床工学技士、 
臨床検査技師、 義肢装具士、 言語聴覚士、 視能訓練士
2 技術系審議官の受験区分は工学 64％、 化学・生物・
薬学 22％、 数理科学 6％、 その他 8％となっている。

＊研究倫理について＊
　本研究で用いられたデータは匿名化されている。
筆者は 2018 年度一般社団法人公正研究推進協会
　医学研究者推奨コース カリキュラム （修了証番
号 AP0000119205）、JST 事 業 受 講 者 コ ー ス（1）

（ 生 命 医 科 学 系 ） カ リ キ ュ ラ ム  （ 修 了 証 番 号　
JB0000117701）、JST 事業受講者コース（2）（理工系） 
カリキュラム　（修了証番号　JS0000120658）、JST 事
業受講者コース（3）（人文系） カリキュラム  修了証
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番号　（JH0000119294）を受講済みである。またビジ
ネスコンプライアンス検定 初級 （Certify コンプライ
アンス検定委員会） （平成 23 年 2 月 18 日）を取得し
ている。ガバナンス · コンプライアンスの知識を有し
ている。 
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