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１．序論 

１．１ 本研究の目的 

 本研究では、浜松地域における産学官連携モデル、すなわち「浜松方式」による医療機器

および介護福祉器具の研究開発について調査・分析を行った。過去の研究から、アプローチ

法としてクラスター・アプローチとオープンイノベーション・アプローチをあげた。地域産

業クラスターにおける大学の役割については、大都市圏における複数の大手企業と大学ラン

キングで上位の総合大学との関連性を調査した先行研究があるが、中小規模の地域密着型の

大学においてはクラスターのネットワーク上の重要な位置にはいないと結論付けられた（橋

本ら、2008）。また、クラスターへの中小企業の参画意義や効果を論じた先行研究において

は、日本トップレベルの大学が主導でクラスターを牽引していると結論付けられた（加藤ら、

2018）。しかし、日本の多くを占める地方都市、および地方都市にある中小ものづくり企業

や中小規模の大学に関しての先行研究はなく、その相乗効果や互換性に関する調査はなされ

ていない。大学は近隣の中小企業と、中小企業は近隣の中小規模の大学と連携して研究開発

を行いたいとする調査結果もあるが、産・学がうまくマッチングできていない、またマッチ

ング後のプロジェクトマネージメントに課題があるといえる（オープンイノベーション・ベ

ンチャー創造協議会、2018）（表 1）。そこで、本研究では浜松地域を取り上げ、調査・分析

を行った。本研究の質的研究の一部には、Steps for Coding And Theorization（SCAT）による

分析法を活用した。SCAT とは、観察記録や面接記録（インタビュー）などの質的研究デー

タを分析する方法であり、データにコードを付し、それをもとに理論化を行う。本研究成果

については地域産業クラスターへ還元し、地域全体の活性化を目指すとともに、他地域の実

務へも展開することを目的とする。 
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１．２ 本研究の背景 

１．２．１ クラスター・アプローチ 

１．２．１．１ クラスターの定義 

地域において産業等が集積している場所やその集団をクラスター、コミュニティ、コンソ

ーシアム、ネットワーク、拠点などと呼ぶ。呼び方も様々であり、定義も曖昧である。「ク

ラスター」というと COVID-19 の流行が拡大している現在は disease cluster を思い浮かべる

が、本研究では Porter が著書で定義した cluster、すなわち「特定の分野で相互に関連した企

業や関連機関が地理的に近接しており、共通性や補完性により結ばれている集団」、「最終製

品やサービスを提供する企業、特殊な部品や機器等の供給業者、金融機関、関連産業に携わ

る企業だけでなく、川下にいるチャネルや顧客、補完材の製造業者、インフラ提供者、専門

的な研修・教育・情報・研究・技術支援を提供する政府などの機関（大学など）、標準化団

体や政府機関、クラスターを支援する団体まで含む集団」を指す（Porter, 1998）。European 

Cluster Collaboration Platform においても、組織や規模、目的などが各々異なることから正確

に、かつ普遍的に定義することは困難としながらも、「施設を共有したり、知識や専門家に

よる見解を取り交わしたりすることを促進し、企業など機関の間における知識移転、ネット

ワーキング、情報発信、連携に効果的に貢献することでイノベーティブな活動を推進するこ

とを目的とした独立した機関（スタートアップ企業、中小企業、大企業、研究機関、非営利

団体、金融機関など）からなる組織や集団」と innovation cluster を定義している（European 

Cluster Collaboration Platform）。 

日本では、国土交通省の「産業集積拠点」の考え方が欧米のクラスターに近い（国土交通
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省、2004）。産業集積拠点とは、既存の産業が集積した地域において「核となる人」と「出

会いの場」により構成されるものであり、一定の地理的な広がり（通常 30 分から 1 時間で

到達する圏内）を持ち、産業、生活、環境のバランスが取れ、事業者が活動しやすくそこで

働く人と家族が「⾧く働き続けたい、⾧く住み続けたい」と感じられる魅力をもつ拠点をい

う。 

 

１．２．１．２ クラスターに係る施策 

経済産業省の産業クラスター政策、文部科学省の知的クラスター創成事業や地域イノベー

ションクラスタープログラムなど各省はクラスターを支援する施策を打ち出し、日本各地に

数十ものクラスターが誕生した（経済産業省、2009）（文部科学省、2010）（文部科学省、2011）。

しかし、いずれも官主導の短期的な事業であり、事業終了時に自律的な発展が求められたこ

ともあって事業終了とともに消滅したクラスターも多い。現在も事業は形を変え、文部科学

省の地域イノベーション・エコシステム形成プログラム（2016～）、日本医療研究開発機構

の次世代医療機器連携拠点整備等事業（2019～）などがあり、クラスターを支援する事業は

継続的に出ては消えを繰り返している。産業に加え、まちづくりを意識した地域未来投資促

進法（経産省）に基づく各自治体の基本計画（2017～）、地方創生 SDGs 官民連携プラット

フォーム（内閣府他、2018～）や世界に伍するスタートアップ・エコシステム拠点（内閣府、

2020～）などの施策も目立つようになってきた。 

 

１．２．１．３ 地域産業クラスターのライフサイクルモデル 

地域における産業クラスターは、どのように発生し、どのように継続し、その後衰退して
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いくのか。クラスターを継続的に発展させるためには、いかに組織を改善していくか。いか

に強みを活かしていくか。クラスターのライフサイクルに関する研究は多くなく、さらにま

ちづくりまで含めた調査研究は皆無である。 

図 1 は、クラスターのライフサイクルを研究した Menzel の論文から抜粋した（Menzel, 

2009）。クラスターのライフサイクルは、「発生」、「成⾧」、「持続」、「衰退」とあり、産業ク

ラスター参画企業は成⾧段階に入ると非参画企業よりも急速に成⾧し、持続期間が⾧期化す

る。そしてその期間を継続させるために、クラスター参画企業は「適応」を繰り返す。衰退

期間に入ると「再生」して成⾧期間に戻り、衰退期間から「転換」により新たなクラスター

を作る。しかし、産業そのもののライフサイクルには不確実性があり、またクラスター参画

企業と非参画企業群との相互作用については言及がないなど研究に限界がみられた。図 2 は、

同じ論文からの図で、クラスター内外機関と地理的な境界および研究課題の境界を示してい

る（Menzel, 2009）。クラスターのライフサイクルの段階に応じて、異なる地域や異なる産業

および研究課題を持つ企業や研究機関がクラスター内へと動く。知識やノウハウがあるクラ

スターへ引き寄せられ、技術面での移動もみられる。これらは地理的に近接した機関におい

てみられた。企業や研究機関の対応可能な領域が大きい程、成功した企業の周囲へ移動して

いく。 

北嶋は、日本の産業クラスターの事例として、いわて医療機器事業化研究会（岩手県）、

やまがた置賜メディカルテクノ・ネット（山形大学、山形県）、東九州メディカルバレー構

想（大分県、宮崎県）を取り上げ、図 1 に当てはめクラスターのライフサイクルを考察した

（北嶋、2017）。いわて医療機器事業化研究会ではクラスター非参画企業が発生段階への「再

生」、やまがた置賜メディカルテクノ・ネットではクラスター非参画企業が発生段階への「転
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換」がみられた。また東九州メディカルバレー構想では、クラスター参画企業を持続段階か

ら成⾧段階へと「適応」させると共に、クラスター非参画企業と発生段階へと「転換」させ

る 2 つの試みが並行して行われていた。 

 

１．２．１．４ 光産業および医療機器産業におけるクラスター 

・ ドイツテューリンゲン州イェーナ 

国外の地域産業クラスターに目を向けると、ドイツテューリンゲン州イェーナ地域は、ド

イツの中央よりもやや東側に位置する人口 11 万人の都市であり、面積や人口は浜松市の行

政区である西区とほぼ同等である。イェーナ地域では、約 16,000 名が 200 以上の企業や研

究機関に勤務している。1860 年代に顕微鏡を製造していた Carl Friedrich Zeiss が、数学を顕

微鏡レンズ設計に活かせないかとイェーナ大学の物理学者 Ernst Karl Abbe に相談し、1870

年代には光学ガラスを製造していた Friedrich Otto Shott も加わり、顕微鏡をはじめとする精

密機器における産学共同の体制を構築した。これがイェーナ地域の光産業クラスターのスタ

ートともいえる。1999 年に、光学・電子機器関連の 45 機関からなる OptoNet e.V が大学教

育と職業訓練を目的として設立された（Laurila and Preece, 2003）。参画機関の多くを中小企

業が占め、現在は 102 機関、そのうち中小企業は 77 社が占める。その他にも大手企業 5 社、

大学など研究機関 12 機関からなり、クラスターマネージャー8 名を置いている。クラスタ

ーのライフサイクルの「成⾧」や「持続」の段階にあるといえる。 

イェーナ地域の成功要因として、光産業は基幹産業であり、産業横断的に重要な技術であ

ること、公的研究費の研究分野に「光」があり注目度が高いこと、ドイツ政府が 90 年代と

早期から支援していることがあげられる（岩本、2015）（国際貿易投資研究所、2016）（永野、
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2016）（高松、2016）。また、ドイツ国内の 8 つの光産業クラスターと協同組合 OptecNet 

Deutschland e.V をつくり相互に協力し合っていること、クラスターの会員の多くを占める中

小企業が海外展開を目指すなど新たなマーケットを広げることに積極的であること、クラス

ターの運転資金の 6 割を民間企業からの支出で賄っており、そのうち 4 割が会費であるこ

と、大手企業と中小企業、大学など研究機関の間での人材移動が多いことも考えられる。ニ

ーズに応じてクラスター内外のコンタクトポイントを効率的につなぐ、日本でいうコーディ

ネーターのようなクラスターマネージャーの存在も大きい（経済産業省、2016）。クラスタ

ーマネージャーは、地域への企業誘致、起業やスピンアウトをも促進している。州政府自ら

がクラスターマネージャーの選定や評価を行う一方で、クラスターの運営はクラスターマネ

ージャーに一任されている。人材の流動性が高く、キャリアモデルが確立されているため、

優秀な人材が集まる。 

 

・ 中国湖北省武漢市光谷 

世界を見渡すと同じく光産業クラスターとして、中国湖北省武漢市光谷があげられる。光

谷は浜松市の天竜区を除く地域の面積とほぼ同じであるが、人口は約 2.5 倍である。そこに

高等教育機関 42 機関、国・省の研究機関 56 機関、学識者 66 名、専門技術スタッフ 20 万人

以上、学生 80 万人以上が集積している。1980 年代に武漢東湖新技術開発区が誕生し、1991

年にハイテク産業開発区として国から承認された。クラスターはバイオ医薬品など他分野へ

も発展を続けており、年平均 25%の経済成⾧がみられる。まさにライフサイクルの「成⾧」

段階にあるといえる。 
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・ 米国ミネソタ州ツインシティーズ 

米国ミネソタ州ミネアポリスとセントポールを中心に、高度な技術を持つ医療機器産業が

集積している。この両都市をツインシティーズと呼ぶ。ツインシティーズには医療機器メー

カーだけで 712 社があり、労働者の約 22%が医療機器産業に従事し、2 万 7,000 人の雇用を

生み出している（日本貿易振興機構、2015）。浜松市の面積の約 10 倍、人口の約 4 倍の地域

である。1949 年に電気工学を学びミネソタ大学病院に勤務していた Earl Bakken と Palmer 

Hermundslie が医療機器修理会社として Medtronic を設立し、医療従事者のための特注機器

を製造していた。1957 年には心臓切開手術の先駆者であるミネソタ大学の C. Walton Lillehei

の依頼で、世界初の電池式心臓ペースメーカーを開発した。ミネソタ大学は電気工学、外科

手術の双方で有名であり、Medtronic の設立と成功は地域の大学や医療機関との結びつきに

よるものである（Porter, 1998）。Medtronic、3M、St. Jude Medical など大手企業は⾧年に渡り

中小企業を買収し成⾧を続けた結果、特定の分野に事業を特化させたことで新たに同じ分野

の企業が周囲に生まれた。これがツインシティーズの医療機器産業クラスターである。これ

ら企業からスピンアウトすることでベンチャー企業も誕生している。ツインシティーズが

「成⾧」を続ける原動力として、ミネソタ大学やメイヨー・クリニックの連携、特許数にみ

る企業の技術革新力、業界団体や NIH の豊富な助成金、専門性の高い人材を輩出する教育

があげられる（日本貿易振興機構、2015）。 

 

１．２．２ オープンイノベーション・アプローチ 

１．２．２．１ オープンイノベーション戦略の定義 

オープンイノベーションとは、組織のイノベーションを促進するため、組織内部と外部と



8 
 

の技術やアイディアの流動性を高め、組織内で創出されたイノベーションをさらに組織外へ

と展開するイノベーションをいう（Chesbrough, 2003）。一つの組織内で研究開発を行う流れ

は、Christensen の提唱した The Innovator's Dilemma から変化した。これは、業界トップにな

った企業が顧客の声に耳を傾けすぎ、過剰な高品質の製品サービスを提供することで、イノ

ベーションが鈍化して失敗する現象を指す（Bower and Christensen, 1995）（Christensen, 1997）。

企業は環境の変化に柔軟に対応するため、機能の一部をアウトソーシングしてバーチャルな

組織を形成し、複数の様々な組織が集まり事業を行う集合体となった。Chesbrough らは、バ

ーチャル組織はイノベーションのタイプが技術の相互依存性が少ない製品完結型であり、か

つ社外の製品開発力を利用できるときに限定すべきであり、それ以外の場合には競争優位の

確立に不可欠な製品開発能力を組織内で育てていくべきだと主張した（Chesbrough and Teece, 

1996）。 

また、Chesbrough はイノベーションを生み出す生産的な仕組みとしてオープンイノベー

ションの必要性を主張した（Chesbrough, 2003）。どのようにオープンイノベーションを活用

し、その真価を発揮させるためには何をすべきかを述べた（Chesbrough and Henry, 2006）。オ

ープンイノベーションには 2 つの流れがある。1 つは、新製品や新たなビジネスモデルを生

み出すため、外部からアイディアや知識を取り込む流れである。もう 1 つは企業内部からあ

ふれ出て、外部の知識や資金を得て新たな価値を生み出す流れである（Chesbrough and 

Garman, 2009）。後者により、時間や資金を節約できるだけでなく、埋もれていた技術や知的

財産を再活用できるメリットもある。「魔の川」や「死の谷」の淵に立ったプロジェクトに

橋を架けることも可能となる。オープンイノベーションは、従来の経済的理由や技術が未熟

であることを理由に切り捨てられたり、棚上げされたりする恐れのあった破壊的イノベーシ
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ョンの技術をも復活させた。 

 

１．２．２．２ 日本のオープンイノベーション 

 日本ではクローズドイノベーション、すなわち自前主義が主流であったが、近年はオープ

ンイノベーションによる製品開発が増えている。2013 年の「日本再興戦略 JAPAN is BACK」

において、オープンイノベーション戦略により既存企業の経営資源を活用して、ベンチャー

企業への投資や再チャレンジ投資を促進することが掲げられた（日本経済再生本部、2016）。

再チャレンジ投資とは、起業したものの失敗し、再度起業にチャレンジする起業家を対象と

した投資のことである。クローズドイノベーションからオープンイノベーションへの展開を

加速することが、事業化へとつながる科学技術イノベーションの好循環を生み出す。2013 年

以降、日本再興戦略、未来投資戦略、成⾧戦略においてもオープンイノベーションによる取

り組みが継続して推奨されている（日本経済再生本部、2019）。 

 オープンイノベーション・ベンチャー創造協議会は、外部連携を進めるための組織を設置

している大手企業が 2016 年には 40%を超え、社外の研究開発への支出や外部機関との連携

数が伸びていることを報告した（オープンイノベーション・ベンチャー創造協議会、2016）

（オープンイノベーション・ベンチャー創造協議会、2018）。しかし、これらは地方の中小

企業や医療機器・介護福祉器具産業には該当するとはいえない。公募型のオープンイノベー

ションの取り組みは増加し、産学間の共同研究や受託研究の総件数や総額は増加しているが、

2015 年度に企業が負担した研究費の総額 13.6 兆円のうち大学に使用された研究費はわずか

923 億円だった。特許等のライセンスアウト収入でみると、米国の 1%に満たない。産学間

での研究人材の流動性も低い。意識調査においても、大学や公的研究機関との連携状況はこ
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こ 10 年間は変わり映えしない、もしくは衰退しているとの結果が出ている。この問題や阻

害要因として考えらえるのは、相互に適した連携先を見付けることが出来ていない、費用分

担や知的財産の取り扱いにおいて合意が得られない、目指すゴールや開発スケジュールのス

ピード感が合わないなどがある。連携を通してのコミュニケーションも不足しており、その

原因として産学連携をマネジメントする人材が不在、または不十分だといえる。 

 

１．２．２．３ 医療機器や介護福祉器具に関するオープンイノベーションの重要性 

 医療機器や介護福祉器具の開発にこそ、オープンイノベーションは必要とされる。ここで

いう介護福祉器具とは、車椅子、特殊寝台など介護保険制度の給付対象となる福祉用具だけ

でなく、高齢者・障碍者に配慮されたアクセシブルデザイン器具、要介護者や要看護者のみ

ならず介護者や看護者をサポートする器具、医療機器や福祉用具周辺に必要とされる雑品な

どをも含む（経済産業省、2020）。医薬品開発では、製薬企業が大学側が持つ研究シーズを

積極的に募集する TaNeDS（第一三共株式会社）、COCKPI-T シリーズ（武田薬品工業株式会

社）などの公募型事業が普及している。これはアカデミアの研究シーズと企業がもつニーズ

とが 1 対 1 でマッチングできるためである。一方、医療機器や介護福祉器具は医療側のニー

ズが出発点となり、技術シーズを持つ企業と連携する。医療側のニーズと企業の技術が 1 対

1 でマッチングすることはまれであり、複数の企業の技術が必要となる。医療ニーズが出発

点となり製品化まで、単純な直線モデルではたどり着けない産業である。さらに、部材供給

を担う企業や製造販売業者が必要であり、まさにオープンイノーベーションにより研究開発

を進めなければならない産業である（経済産業省、2020）。 

 2016 年に「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
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関する基本計画」が閣議決定され、法制化された（閣議決定、2016）。日本において今後も

最先端の医療を受けられるようにするとともに、医療機器産業が国内経済を牽引し、今後更

なる成⾧・発展が見込める産業となるため、医療機器の研究開発および普及に関する方針お

よび施策が取りまとめられた。基本方針および総合的かつ計画的に実施すべき施策として、

中小企業等の高度なものづくり技術と医療現場のニーズとをマッチングさせること、医療機

器開発にこれまで関わってこなかった中小企業を支援することが重要とされ、そのためには

地域に密着した支援機関および専門家が必要とされた。中小企業の活性化については、これ

に先立つ「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 2006」のなかで、地域・中小企業の活

性化（地域活性化戦略）が提案されていた（閣議決定、2006）。 

 

１．２．２．４ 研究開発を推進する上での課題 

 研究開発を推進する上で重要な課題として、知的財産や関係者間における契約の管理が挙

げられる。オープンイノベーション戦略のもとでは、知的財産管理のあり方を見直さなけれ

ばならない。それは、知的財産制度を前提とするビジネスモデルとオープンイノベーション

を前提とするビジネスモデルとが乖離しているためである。知的財産制度は排他権を基本と

しており、権利者は自らが生み出した知的財産を排他的かつ独占的に実施する。クローズド

イノベーション戦略においては、自ら生み出した知的財産を自社製品として実用化すること

を前提に、自らの研究成果を権利化し、これを他社排除の手段として、あるいは自ら権利行

使を受けた際の交渉材料として用いる。これに対し、オープンイノベーション戦略において

は外部技術の導入や内部の未利用特許の外部活用を図るため、ライセンスアウト、権利譲渡、

あるいは無償開放などの積極的な活用が推奨される。知的財産権は、排他権ではなく取引可
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能な財産権となるのである。オープンイノベーション戦略のもとでは、必ずしも知的財産の

オープン化を求めてはいない。それは選択肢の一つにすぎず、選択する場合であっても戦略

的オープン性が必要となる。何を知的財産として取り扱うのかという課題もある。医療ニー

ズ、非臨床試験や臨床試験のデータは知的財産なのか。大学と企業との間で協議して磨き上

げた「真の」医療ニーズは誰に帰属するのか（表 1）。 知的財産のオープン化は、必ずしも

無償を意味するものではない。オープンイノベーションにおける知的財産の管理において、

ライセンスアウトや権利譲渡を積極的に行おうとする場合、その前提に知的財産を取引する

市場があり、取引をコーディネートする者がいなければならない。その市場が機能しなけれ

ば、イノベーションの分業は成立しない。クローズドイノベーションでは当事者同士が取引

に熱心でなかっただけではなく、技術やアイディアの所在、価値評価に関する情報不足が市

場成立の阻害要因となっていた（工業所有権情報・研修館、2006）（特許庁、2010）。 

オープンイノベーション戦略のもとでの製品開発では、どのタイミングでどのような契約

を締結すべきかという課題がある。大学と企業とが初めて顔を合わせる前に秘密保持契約を

締結すべきか、それとも不要なのか。タイミングはどうするか。知的財産のライセンスアウ

トや権利譲渡において、収益配分はどうあるべきか。臨床研究のデータをどう扱うべきか。

製造販売業者への提案はどのタイミングで行うべきか。これらをどのように管理すべきか

（表 1）。一方、オープンイノベーションのもとでの製品開発のリスクについても、考慮が必

要である。 

 

１．２．２．５ オープンイノベーションで求められる管理体制 

 オープンイノベーションによる研究開発の推進には、組織を超えたプロジェクトチームの
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形成やチームの適切なマネージメントを行うことができる人材の選定が必要である。また、

情報管理やリソースの確保などイノベーションに特化した体制の確立が欠かせない。産学連

携や製品開発の経験がない医師や医療従事者と企業との問題意識の共有化や意思疎通を行

わなければならない。医師・医療従事者の個人的な要望に従って開発を進めてしまうと、業

界全体のニーズや市場性の検討が不十分なまま製品化され、その結果「作っても売れない」

状況に陥る。イノベーションのジレンマと同じ状況である（Christensen, 1997）。それを防ぐ

ためにも、医療ニーズの知識情報の移転を正確に行うことのできる人材が重要である（西平・

名取、2013）。産学連携コーディネーターは、市場調査、知的財産や契約、技術移転などを

管理する者である。人的ネットワークを持ち、プロジェクトを推進する上でのキーパーソン

となる。しかし、属人的な要素が大きい。その要因としては、ドイツのクラスターマネージ

ャーのような権限もなく、教育制度や認定制度もないためであり、マネージメント人材その

ものの確保や質の担保が課題ともいえる。 

 

１．２．３ 浜松地域における産学官金連携体制 

１．２．３．１ 浜松地域の選定理由 

医療機器産業は、2016 年 5 月の閣議決定およびその後の法律制定にもある通り、国内経

済の牽引役となり、将来的には更なる成⾧発展を遂げる可能性のある産業部門であると期待

されている（閣議決定、2016）。医療機器産業の国内市場は、年々拡大している。輸入品の

出荷額は増加している一方、輸出額は横ばいであり、過剰な輸入を生み出している。クラス

分類の高い治療用医療機器や診断用医療機器の輸入比率が高く、特に治療用分野における日

本企業の国際競争力は弱小化する一方である （日本医療機器産業連合会、2018）（経済産業
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省、2018）（経済産業省、2019）。 

この弱点を克服しようと、医療機器開発支援ネットワークが設置された。これは、経済産

業省、国立研究開発法人日本医療研究開発機構が株式会社三菱総合研究所に委託した事業に

より構築された医療機器開発支援機関からなるネットワークである。新規参入者を含む医療

機器を開発する者が薬事、知財、マーケティング、保険収載などの幅広い支援を一体的に受

けることができる。活動報告書によると、相談者の約 73％が中小企業であり、主な相談内容

としては、事業戦略の構築、自動車部品や精密加工などの異分野技術の医療への展開、医療

機器・非医療機器の判定を含む分類や薬事申請の手続きなどの規制対応、販売代理店の情報

や海外市場の開拓などのマーケティング、試作品の評価などの技術面における支援等であっ

た（経済産業省、2019）。 

米国スタンフォード大学から端を発したバイオデザインがある（York et al., 2015）。バイオ

デザインとは、医療機器産業におけるイノベーションを牽引する人材を育成する教育プログ

ラムである（日本バイオデザイン学会）。米国から日本に導入され、2015 年にジャパンバイ

オデザイン協会（現・一般社団法人日本バイオデザイン学会）が設立された。日本でも人気

が高く、各地でセミナーが開催され、すでに 900 名程度が受講している。東京や大阪などの

都市部では、イノベーションを促す基盤が形成されている。すなわち、バイオデザインでい

うところの Identify（医療ニーズの特定）、Invent（医療機器の開発）、Implement（事業化）の

基本プロセスを実行するのに十分な人材や資金が揃っており、それらを支援する組織も充実

している。革新的な医療機器開発を目指す体制が整備されているといえる 

バイオデザイン以外の手法からみると、医療機器等の製品開発は研究、開発、設計、製造、

販売の直線的な linear model から、市場発見をスタートとする chain-linked model へと変換し
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た（Kline, 1985）。その後、市場実験モデル（仮説修正モデル）、さらには市場創造（協創）

モデルへと変換したといわれている（Kameoka, 2001）。また、ソフトウェア開発における agile

開発も、waterfall 開発からの発展として医療機器開発において使用されるようになったコン

セプトである。すなわち、短期間で反復を繰り返すことで機能を追加していく開発プロセス

であり、従来の工程分割プロセスとは異なる。柏野は、これからの医療機器開発には臨床ニ

ーズを持つ者とものづくり技術を持つものとの二者間による開発ではなく、そこに事業ノウ

ハウを持つもの、すなわち製造販売業者を加えた三位一体の開発「製販ドリブンモデル」が

必要だと唱えた（柏野、2018）。市場創造（協創）モデル、agile 型、製販ドリブンモデルの

いずれにおいても開発チームの形成が重要視されるが、人材や資金が不足しがちな地方都市

においてこれらの手法を取り入れることは難しい。新たに医療機器分野へ参入しようとする

中小ものづくり企業においても、事業構造の違いから参入ポジションすら明確でないことが

多く、どのようなゴールを目指すかが定まっていない企業が 30%以上のぼる（経済産業省、

2019）。潜在的な企業ニーズを引き出す必要もある。従って、医療機器開発に不慣れなアカ

デミアやものづくり企業、医療機器分野に未参入の企業は、市場のニーズを満たさない機器

を開発してしまう可能性が高い。そこには産学連携コーディネーターの十分な介在が必須と

いえる。 

そこで本研究では、まちをあげて積極的に医工連携に取り組む地方都市である浜松を調査

対象とした。浜松地域については、これまでにも地域クラスター、組織間連携に関連した調

査・研究がなされてきており、調査対象として適切と考えた（岡本、2007）（川端、2015）。 
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１．２．３．２ 浜松地域における特徴的な取り組み 

 浜松地域には、浜松商工会議所とその新産業創出会議参画企業、公益財団法人浜松地域イ

ノベーション推進機構、浜松医科大学、静岡大学、光産業創成大学院大学、静岡県、浜松市、

静岡銀行、浜松磐田信用金庫などからなる産学官金連携によるクラスターがある。2009 年

度に JST 地域産学官共同研究拠点整備事業に採択され、2011 年度からクラスターとしての

活動をスタートした。事業終了後も、静岡県や浜松市からの補助金や参画企業の会費などに

より自立して継続的に医療機器、介護福祉器具の開発およびその支援を進めている（図 3）。 

 複数の異なる機関が参画するため、プロジェクトマネージメントのツールとなるシステム、

産学連携コーディネーター支援システムを開発した（図 4）。産学連携や医工連携など異分

野との連携により研究開発を行うには、まず研究者、医師・医療従事者、技術者、コーディ

ネーターの間で使用する単語を定義づけ、統一するか、統一したかのように認識させる必要

がある。誰がシステムを使用しても、同じ結果が導き出せるような仕様が望まれる。また、

研究支援者といわれる産学連携コーディネーターやリサーチ・アドミニストレーター（URA）

の活動は非常に属人的であり、案件の情報共有や引き継ぎ、若手への教育が容易ではない。

一方で、国内においても研究支援者の重要性が高まり、いずれの機関においても人材が不足

しがちである。⾧時間労働も課題となっていることから、早急の対策が求められる。コロナ

禍を考慮しても、離れた場所にいてもリアルタイムに情報を把握できるシステムが必要とい

える。そこで、研究支援者の活動を支援するシステムの開発を考えた。情報共有や人材教育

に加え、コンサルティングや研究支援者の評価ができるシステムである。URA においては、

質の高い専門人材が持続的に日本の大学に確保され、研究環境の充実を図る目的で、認定制

度が構築されているタイミングでもある（文部科学省、リサーチ・アドミニストレーター
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（URA）を育成・確保するシステムの整備）。URA および専門 URA の教育・研修、認定時

にも、このシステムが活用でき、汎用性が高いといえる。 

 

１．２．３．３ 医療ニーズを提供する浜松医科大学の状況 

日本には、国立大学が 86 校、公立大学が 93 校、私立大学が 607 校ある。2004 年まで国

立大学は文部科学省の内部組織であったが、1999 年 4 月に国立大学の法人化が閣議決定さ

れた。これは、大学の自主性を尊重しつつ大学改革を行うというものであり、内閣は学⾧の

権限を強化して大学を活性化させようとした。法人化により、民間企業と同様のトップダウ

ン型の大学運営が認められることになり、大学へ配分する予算には教育費や研究費が盛り込

まれた。2003 年 7 月に国立大学法人法が制定され、2003 年 10 月に施行された。2004 年

4 月には独立した 89 の国立大学法人が設立され、2020 年 4 月には 86 の法人となった（文部

科学省、2020）。国立大学法人の研究費の主な収入源は、運営費交付金と学術研究助成基金

助成金／科学研究費補助金（科研費）である。日本の国立大学全体の経常経費の内訳と法人

化後の推移（2004 年度～2016 年度）をみると、研究費の金額は微増しているが、経常経費

全体を 100%とした際の割合でみると横ばいだった。診療経費が大幅に増加し、人件費は大

幅に減少していた。一方、経常収益でみると、運営費交付金が減少、附属病院収益、競争的

資金（補助金等収益、共同研究、受託研究、奨学寄付金などを含む）が増加していた（国立

大学協会、2019）。 

文部科学省は、国立大学の法人化による収入不足を補うため、運営費交付金を配分してい

る。2020 年度現在は、第 3 期中期目標・中期計画（2017～2022 年度）を実行中である（大

学改革支援・学位授与機構、2018）。各国立大学は 6 年間の目標および計画を立て、それら
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に基づき教育・研究を実施している。中間目標は各国立大学の意見を踏まえ、文部科学大臣

が設定している。さらに、各国立大学は中期目標から中期計画を作成し、文部科学大臣の承

認を得てもいる。運営費交付金は各国立大学の基幹的な収入源であるが、その使途は定めら

れていない。「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 2006」によると、運営費交付金の

効率化を徹底し、各年度の予算額を前年度比 1％減とすることが示されている（閣議決定、

2006）（国立大学協会、2018）（竹内、2019）。2010 年度には 0.8～1.9％削減され、2013 年度

には 2004 年度に比べて 13%も削減された。2019 年度の予算額は、1 兆 954 億円だった。日

本の運営費交付金は、block grant の historically-determined allocation に該当し、前年度の金額

をもとに一定額を配分している（Pruvot et al., 2015）。他国の運営費交付金では、2008 年と

2015 年とを比較するとドイツが 20％増加、英国が 20％減少となっている。ドイツでは、大

学の運営母体が各州から連邦政府へと移行したため、連邦政府からの公的資金が増加したこ

とが要因である。英国では、教育に対する運営費交付金が停止されたことによる減額である

（林、2015）（Universities UK, 2016）。 

2007 年 2 月には、経済財政諮問会議の民間議員が「努力と成果に応じて」国立大学の運

営費交付金を配分すべきと提案した。そこで、2016 年度からは大学改革の進捗状況に応じ

傾斜配分を行う重点支援制度が開始された（竹内、2019）（文部科学省、2020）。開始時に 100

億円からスタートした予算は、2019 年度には 1,000 億円に増加し、今度も増額していくとい

われている。2016 年度からは、各国立大学の強みや特色を発揮させるために 3 つの重点支

援フレームワークが設定された。この 3 つは、（１）地域ニーズに対応した人材育成・研究

（主として、人材育成や地域課題を解決する取組などを通じて地域に貢献する取組とともに、

専門分野の特性に配慮しつつ、強み・特色のある分野で世界ないし全国的な教育研究を推進
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する取組等）、（２）各分野における優れた教育研究拠点・ネットワークの形成（主として、

専門分野の特性に配慮しつつ、強み・特色のある分野で地域というより世界ないし全国的な

教育研究を推進する取組等）、（３）世界のトップ大学に匹敵する優れた教育研究を推進（主

として、卓越した成果を創出している海外大学と伍して、全学的に世界で卓越した教育研究、

社会実装を推進する取組）である（竹内、2019）。各国立大学は文部科学省が提示する 3 つ

のフレームワークの中から 1 つを選択する。重点支援フレームワークは、（１）、（２）、（３）

とそれぞれ 55 大学、15 大学、16 大学が選択している。各国立大学は、選択したフレームワ

ークを実現するためのビジョンと戦略を立てる。このビジョンと戦略は各大学の第 3 期中間

目標に基づき、作成する。文部科学省は、外部の専門家（国立大学法人に関する知見を有す

る有識者）の意見を参考に戦略の進捗状況を毎年度評価し、その評価に基づき運営費交付金

の一部を再配分している。戦略の達成状況を把握するために評価指標（KPI）を設定し、Plan 

– Do – Check – Act（PDCA）サイクルを稼働させ、自律的な機能強化に向けた取り組みを進

めている（大塚、2017）。進捗状況が悪い場合には、その原因を分析し、今後の対応策が示

されているかどうかを確認する。評価は換算表に基づき点数化され、予算配分率が決定され

る。他国をみてみると、研究に使用できる運営費交付金があるのは英国やニュージーランド

などだけである。英国では、アカデミアの課題だけでなく社会、経済、文化への影響までも

が対象となる。1986 年に Research Excellence Framework ができ、研究プロジェクト数、分野

別コスト指標、評価結果による重み付けの 3 つの指標に基づき研究費を配分している（林、

2015）（Universities UK, 2016）。ニュージーランドでは、2003 年に英国の制度を基にした

Performance-Based Research Funding が開始された。評価単位は個人の研究成果によるもので

あり、研究費は大学に一括して配分され、そこから研究者個人へと配分されている（林、2015）
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（水田、2007）。 

科研費は、基礎から応用まで、そして人文・社会科学から自然科学まであらゆる分野の学

術研究を大幅に進展させることを目的とした競争的資金である（日本学術振興会）。2019 年

度の予算規模は 2,372 億円であり、運営費交付金と並んで国立大学の主な収入源となってい

る。2019 年度の申請件数は合計で 101,857 件、採択件数は 28,892 件で、採択率は 28.4％で

ある。医学系分野は比較的採択率が高いといわれている。国立大学は、毎年減少する運営費

交付金を、科研費をはじめとする競争的資金の獲得により補ってきた。 

浜松医科大学は、浜松地域の光産業クラスター、および医療機器・介護福祉器具産業クラ

スターに参画し、医療ニーズを提供し、技術面で恩恵を受けている大学・病院である。ビジ

ョンとミッションは、光医学研究と産学官連携により地域医療の中心的役割を果たすことで

ある。光尖端医学教育研究センターが、基礎医学から臨床応用までの研究開発と人材育成を

担っている。2018 年度には、同じ地域内の静岡大学との間に共同の博士課程、光医工学共同

専攻を設置し、メディカルフォトニクスを基盤とした医工連携の専門性の高い人材を育成し

ている。さらに、同じ地域内の大学、産業界、行政、金融、基幹病院等との連携を強化およ

び拡大するために、2019 年度に産学連携・知財活用推進センターが設置された。ここに産学

連携コーディネーター2 名が配置されている。業務として、（１）大学・病院の医療ニーズや

技術シーズの発掘、（２）企業とのマッチング、（３）奨学寄附金や共同研究・受託研究の審

査・交渉・契約締結、（４）特許等の出願・維持、およびライセンスアウト・権利譲渡など

の知的財産の管理、（５）研究成果有体物の管理、（６）起業支援、（７）所有するイメージ

ング画像装置（MRI、PET、CT 等）の貸与と撮影に関する技術支援、（８）競争的資金の獲

得支援、（９）学内外への情報発信を担っている。 
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浜松医科大学の 2018 年度の収入は 344.1 億円であり、そのうち運営費交付金が 16.9％、

産学連携等研究収入および寄附金収入（科研費を含む）が 7.8％を占める（図 5）。後者の内

訳は、科研費・厚生労働科学研究費補助金が 207 件で 424,361 千円、奨学寄付金が 517 件で

641,269 千円、受託研究が 6,800 件で 952,423 千円、民間企業等との共同研究が 87 件で 65,145

千円であった。収入の 65.4％は病院からであるが、診療経費が 62.0％を占めるため利益とし

てみると大きくはない。支出でみると、教育研究費の占める割合が大きく、21.7％であった

（浜松医科大学、2019）。 

 

１．３ 本研究の学術的・社会的位置付け 

本研究は、日本の地方都市である浜松地域における医療機器および介護福祉器具の研究開

発に焦点を当てた。これまでに実践的な報告はなされているが、学術的に論じられたことは

皆無である。文献調査によると地域産業クラスターに関する文献は多いが、地域産業クラス

ターとその産業分野を代表する大手企業、総合大学や研究大学との関連性を述べるに留まっ

ている（橋本ら、2008）。加えて、同じ地域内の大学同士、病院との連携に関する調査研究

はない。浜松地域の事例を研究し、国内外の他の地域や大学との比較などの調査研究を行う

ことは学術的に意義がある。また、静岡県や浜松市の掲げる新産業創出、医療分野の活性化

などの研究は社会的にも意義があるといえる。本研究はこれまでにない新たな価値を創造し、

特に地方都市の中小規模大学の研究戦略の構築にも示唆を与えるものとなる。本研究成果は

他地域へも展開することができることから、本研究には価値があるといえる。 
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１．４ 本研究の新規性・重要性 

 これまでにも産業クラスター論、オープン・イノベーション戦略などは論じられてきた。

また、特定の地域における産業の数々の事例報告もされてきたが、そこを橋渡しする産学官

連携コーディネーターやリサーチ・アドミニストレーターなどの研究開発支援者の視点から

両者を結びつける手法について論じられたことはないことから、本研究には新規性および重

要性があるといえる。 

 

 

２．方法 

２．１ 本研究方法の検討 

 研究方法として、量的研究法と質的研究法がある。量的研究とは、研究対象に存在する普

遍的な法則関係を取り出すために、現象を「数」という凝縮された在り方に変換し、定量的

な分析により、その法則を捉えようとする研究である。自然科学的発想であり、仮説検証型

になることが多く、統計分析を行う必要がある。一方、質的研究とは現象の在り様を記述す

るために、数値的表現ではなく言語的表現を使用し、データの収集・分析・結果の提示（記

述）を行う研究である。社会科学的発想であり、仮説生成型になることが多い。事例研究が

これに該当する。 

 質的研究は、非量的な研究が伝統的になされてきた教育学、医学、医療専門職教育、日常

の職務から研究すべき課題を見出している医師や医療従事者、その他人間が人間に働きかけ

るような営みとその研究について使用される。方法は多様である。量的研究と同等な結果と

して捉えるためには客観性を担保する必要がある。その手段として適切なサンプルサイズの
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設定がある（大谷、2019）。2011 年度から 2019 年度における浜松地域の産業クラスターの

成果（共同研究 94 件、受託研究 69 件、特許出願 45 件、試作 52 件、製品化 14 件、起業 3

件）から、製品化された医療機器、介護福祉器具の事例について調査・分析を行った。事例

を挙げて解析することついては、⾧山がフィールド主義という帰納的アプローチで多様な地

域経済の実態を着実に把握する地域経済・中小企業論を提唱している（⾧山、2020）。先進

事例をベースに実証的な比較研究を行い、そこからいくつかの法則やメカニズムを明らかに

していく。産学連携学ではいくら分析・解析を行っても、現場に展開しなければ意味がない。

そこで本研究でも事例研究を中心に進めた。 

 

２．２ 文献等による事前調査 

医療ニーズを提供する浜松医科大学の状況として、文部科学省および日本学術振興会のデ

ータから、日本の国立大学が受けている運営費交付金、重点支援評価フレームワークの選定

および評価、科研費等を調査した。各国立大学のビジョンやミッション、戦略、KPI、研究

者数、研究費の獲得額等については、各国立大学の年次報告書等を参考に分析した。大学・

企業の意識調査は、科学技術・学術政策研究所の調査研究報告書等を用いて収集し、地域市

民の意識調査は外部調査機関へ委託した（未公表）。 

事前調査として、全国立大学の研究者数と大学所在地である都道府県の国内総生産（GDP）

の関係を図 6 に示す（内閣府、2019）（国立大学協会、2019）。研究者数は大学の規模の大小

を示し、都道府県の GDP は経済状況、すなわち都市部にある大学なのか、地方都市にある

のかを示す。図より、多くの大学が小規模であり、都市部以外に立地していることが分かる。

図 7 は、各国立大学の運営費交付金の配分額と科研費の獲得額の相関関係を示したものであ
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る（文部科学省、2020）（日本学術振興会、2020）。重点支援評価のフレームワークにかかわ

らず、運営費交付金を多く配分されている大学ほど、科研費の獲得額も多いことが分かった。

地方都市の単科大学はどちらの額も少なく、研究環境が逼迫していることを意味する。 

 

２．３ 産学連携コーディネーター支援システムの開発 

 浜松地域における産学官連携モデル、すなわち「浜松方式」による医療機器および介護福

祉器具の研究開発において、産学連携コーディネーターの活動を支援するシステムを開発し

た（天野、2019）。ここでいう産学連携コーディネーターには、類似職である URA や事務職

員も含む。浜松医科大学では、撮影した PET 等画像データを他の医用画像診断と関連付け

て評価することにより、癌の早期診断および治療経過評価のデータベースとし、臨床研究を

実施しようと考え、株式会社システムエッジ（現・株式会社日本医学教育技術研究所）と共

同で「エキスパートシステム（医学用データベース）」を構築した。そのシステムを改良し、

産学連携コーディネーターの活動を記録し、学習機能を持つシステムを構築した。ログイン

して活動を記録する者、閲覧する者、サジェスチョンを受ける者は、産学連携コーディネー

ター、URA、事務職員以外にも研究者、医師・医療従事者、技術者であることも想定した。

浜松医科大学、浜松地域の産学連携コーディネーターや類似職などが共同で支援を進めてい

る案件について、進捗等を入力し、情報共有、人材教育に加え、コンサルティングや研究支

援者の評価ができるシステムとした（天野、2019）。 
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２．４ 事例収集 

２．４．１ 調査・分析および理論化・モデル化 

2011 年度から 2019 年度における浜松地域の産業クラスターの成果（共同研究 94 件、受

託研究 69 件、特許出願 45 件、試作 52 件、製品化 14 件、起業 3 件）により製品化された医

療機器、介護福祉器具のプロジェクト、および成果を出すに至らなかったプロジェクトにつ

いて調査・分析を行った。量的研究法の視点で考えると、対象母集団が多くないためサンプ

リングをせずに悉皆調査をすべきと考えられるかもしれない。しかし、ここでは調査に協力

し、公開することに同意した事例のみを対象とした（大谷、2019）。対象としては、研究開

発を担当した研究者、医師・医療従事者、企業の技術者や経営者、静岡県・浜松市・浜松地

域イノベーション推進機構・浜松商工会議所・静岡銀行・浜松磐田信用金庫のコーディネー

ター類似職等であった。 

リサーチ・クエスチョンは、知財や契約の取扱いについて焦点を当てた（表 1）。研究デザ

インとしては、観察による研究、研究参加者へのインタビューによる研究、アンケートによ

る自由記述による研究、文献調査を選択した。産学連携コーディネーターの介入による効果

についても、探索的に調査した。インタビューのストーリーと分析（SACT）の一例を表 2

に示した。データ採取については、研究参加者の主体性を尊重し、また研究参加者の保護を

優先した。非確率抽出法として、Convenient Sampling、Consecutive/Sequential Sampling を採

用した。データ分析については、Grounded Theory Approach（GTA）、内容分析、SCAT、デュ

アルコーディング等がある。本研究では、比較的小規模の研究であり、方法として容易であ

りストーリーラインを生成しなくても文字データからコーディングが可能な SCAT を選択

した。実際のデータ採取や分析には Qualitative Data Analysis（QDA）ソフトウェアである
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NVivo（QSR International、ユサコ株式会社）を使用した（クカーツ・佐藤、2018）。分析に

より、質的研究における理論化およびモデル化を目指した。その他にも、地域産業クラスタ

ーで主催される独自の取組みとして、勉強会・セミナー、相談会を通じた地域全体の研究開

発力の底上げについても調査を行い、勉強会やセミナーで使用するケーススタディ教材を作

成した。 

 

２．４．２．他大学や他地域との比較 

 厚生労働省は、2014 年度より国産医療機器創出促進基盤整備等事業を開始し、その後国

立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）へ移管された。国内外の医療ニーズを満た

す医療機器開発の推進を図るため、全国 11 の医療機関において医療機器開発の拠点を担う

ための体制を整備し、医療機器を開発する企業の人材を受け入れて、市場性を見据えた製品

設計の方法等に関する資質を習得した人材を育成する取組みがなされた。その後継事業の次

世代医療機器連携拠点整備等事業（2019～）においては、これまでの成果を活用し、医療機

器を開発する企業の人材育成拠点を増やし、更に各医療機関ならではの特色を活かした医療

機器産業の振興につながる魅力あふれる拠点を整備することを目指している。14 拠点（北

海道大学、東北大学、筑波大学、東京女子医科大学、国立がん研究センター、信州大学、京

都大学、大阪大学医学部附属病院、国立病院機構大阪医療センター、神戸大学医学部附属病

院、岡山大学、広島大学、鳥取大学、大分大学）が採択されている（日本医療研究開発機構、

次世代医療機器連携拠点整備等事業）。ここから浜松地域と同じように地域産業クラスター

を形成している信州大学、鳥取大学、大分大学、地域産業クラスターには参画していない北

海道大学へ協力を依頼した。 
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 経済産業省、AMED の事業である医工連携イノベーション推進事業により設置・運営さ

れている医療機器開発支援ネットワークがある。株式会社三菱総合研究所が事務局となり、

開発・事業化資金の支援、相談対応・コンサルティング、製品評価サービス、医工連携にか

かわる人材育成、医工連携イベントの開催・紹介、アイディアボックスの運営等を担ってい

る（三菱総合研究所、医療機器開発支援ネットワーク）。相談対応・コンサルティングを行

う支援機関（地方自治体、産業支援機関、民間企業等を含む）167 機関から地域の中心とな

る支援機関として一般社団法人ふくしま医療機器産業推進機構、東京都医工連携 HUB 機構、

一般社団法人日本医工ものづくりコモンズ、公益財団法人ふじのくに医療城下町推進機構フ

ァルマバレーセンター、中部経済産業局（中部医療産業化ネットワーク）、メディカル・デ

バイス産業振興協議会、大阪商工会議所（次世代医療システム産業化フォーラム）、九州ヘ

ルスケア産業推進協議会へ協力を依頼した。 

 また、同じ浜松地域にある静岡大学、光産業創成大学院大学、同じ地方都市にある国立の

医科単科大学である旭川医科大学、滋賀医科大学、都市部の国立医科単科大学である東京医

科歯科大学、都市部の国立総合・研究大学である東京大学も比較対象とした。 

 

 

３．結果 

３．１ 文献等による事前調査の結果 

３．１．１ クラスター・モデルによる分類 

 2019 年の医療機器産業の世界市場は 4,970 憶ドル（53.7 兆円、1 ドル 108 円換算）であり、

人口の高齢化と新興国の需要拡大により、今後も継続的な成⾧が見込まれている。日本の医
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療機器市場は 3.9 兆円であり、世界全体の約 8%を占める。輸出額が前年比の 6%減少に対

し、輸入額は前年比 6%の増加となっており、輸入超過が課題となっている。日本の大手企

業のシェアも年々低下している。2014 年度の「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法律」の施行により、有効性・安全性ともに高い医

療機器の実用化を加速させるため、企業や大学・病院などによるクラスターを展開し、そこ

へ高度な製造技術を持つ中小企業の参入を促進させることが掲げられた。医療機器産業のク

ラスター化が推進されたのである。医療機器には多くの要素技術および部材が必要である。

多品種少量生産の製品を充足させる必要があることから、独自のものづくり技術を持つ中小

企業が活躍できる場である。 

 静岡県には、外資系企業を含む大手・中堅の製薬企業や医療機器メーカーの研究所や製造

拠点が多く存在する。2018 年度の医薬品・医療機器の全国生産額に占める静岡県の割合は、

それぞれ 10%、18%であり、全国 1 位をキープし続けている（静岡県、2019）。地域産業ク

ラスター内の協働は、地域経済の活性化にも繋がる。静岡県東部地域には、ふじのくに先端

医療総合特区がある。日本の地域産業クラスターの特徴として、府省庁の事業資金で設立さ

れ、事業期間の 3 ないし 5 年間が終了する時点では人件費も運転資金も事業費で賄っている

（日本政策投資銀行、2013）（北島、2015）（北島、2016）（北島、2017）（日本政策投資銀行、

2017）（日本政策投資銀行・日本経済研究所、2017）。これを「自治体ドリブン・クラスター」

と定義した（図 8）。ファンディングエージェンシーの府省庁側は自立化を求めるが、クラス

ターは自治体ドリブンで設立、運営されるため、参画企業や大学・病院を容易には理解でき

ず、当事者間の良好な関係が構築される前に事業が終了する。自治体の職員も 2～3 年毎に

異動するため、組織内でうまく引き継ぎがなされず、事務局に知見が残らない。参画者も主
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体性を持たず、自治体に協力的ではない。自治体主体のクラスターであるため、すべてが無

料であることが当然だと思い込み、事業費が枯渇すると会費を支払ってまで参画したくない

と考える。ここでいうクラスターとは、Porter の定義するクラスターとは異なり、事業化を

目的とせずセミナーで医療機器業界を学ぶだけの勉強会も含むため、その自立化は一層難し

いものとなる（Porter, 1998）。クラスターに参画する大手企業も少なく、メーカーの知識や

ノウハウがクラスター参画機関へ伝わることもない。特定企業の技術シーズが開発の起点と

なることはあるが、それを参画機関全体で共有して開発することはない。いわば、見せかけ

のオープンイノベーションである。これらの理由により、日本国内でのクラスターの継続的

な運営は困難であるといえる。図 8 に、Porter のダイヤモンド・フレームに自治体ドリブン・

クラスターを当てはめ、クラスターの成⾧のために必要な対策を挙げた。 

一方、浜松地域では、光産業と医療機器・介護福祉器具産業を結びつけた「大学・病院ド

リブン・クラスター」を形成している（図 9）。大学・病院が主体であるため人材・医療ニー

ズが枯渇することなく継続性があり、資金面でも大学・病院独自の資金、自治体の事業費・

助成金、企業の会費、寄附など多様な財源で賄うことができている。図 9 では、大学・病院

ドリブン・クラスターを当てはめ、クラスターの成⾧のために必要な対策を挙げた。 

 

３．１．２ 浜松地域の医療機器・介護福祉器具産業クラスター 

 浜松は東京と大阪の中間にある静岡県西部の工業都市であり、豊かな自然に囲まれた文化

観光都市でもある。浜松地域では、1800 年頃から綿花栽培が盛んになり、繊維産業が誕生し

た。全国各地から職人が集まり、楽器、木工、工作機械などを開発および製造するようにな

った。これらは、1930 年頃に自動車産業、1945 年頃にはオートバイ、電子機器、光学産業
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へと発展していった。高柳健次郎氏がブラウン管を使用した映像の送受信に成功し、1926 年

にテレビが誕生したのが光学産業の始まりといわれている。 

浜松地域では、図 10、図 11 に示すように産業クラスターが発展してきた。図 10 では、

1980 年代のテクノポリス地域の誕生からの光産業クラスターの歩みを示した。1980 年頃に、

浜松ホトニクス株式会社は世界中から光に関連した著名な研究者を浜松の地に集め、浜松を

光産業都市にしようと考えた。並行して、産学からなる地域共同研究センターが浜松ホトニ

クス株式会社の研究所近隣に設置された。それは、「ものづくりのまち浜松」の製造出荷額

が対前年比 8%減に危機感を抱いた自治体や企業などが今後の経営課題を調査し、次世代産

業育成政策の検討を重ねた結果、光産業に着目した時期でもあった（柴田、2004）（柴田、

2005）。大手企業の戦略、危機感を抱いた自治体や中小企業、産学連携をスタートさせた大

学から自然発生的に産業クラスターができ、人々が移り住み「まち」が発展していった。2000

年に入り、光産業クラスターが各省の事業に採択され始めるとクラスター内で分科会のよう

に各種研究会（イメージング技術研究会、Medical Information Engineering 研究会、各種セミ

ナーやフォーラム、半導体レーザ産業応用研究会、ソフトウェア産業振興研究会、機械技術

研究会、表面処理研究会、尖端精密技術研究会、イメージング研究会など）が発足した（柴

田、2004）（柴田、2005）。その後も自治体や企業が自ら助成金を設置し、クラスター参画機

関だけでなく、裾野を広げ非参画機関をも支援しており、地域をあげての盛り上がりをみせ

ている（木村、2019）。 

図 11 では、医療機器産業クラスターの歩み、浜松医工連携研究会の会員企業の業種およ

び会員企業の従業員数を示した（浜松商工会議所、2019）。浜松医工連携研究会は、浜松商

工会議所の新産業創出会議に設置された研究会の一つである。医療に関連する教育機関や病
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院等との連携・協力により、輸送機器、楽器、工作機械等の分野で世界に冠たる浜松地域の

高度な開発・加工技術を活かし、新分野である医療機器業界で事業化を図り、医療現場さら

には地域社会に貢献することを目的としている。会員企業の 7 割近くが製造業であり、従業

員数が 2 桁の企業が 8 割を占め、そのうち 10 名未満の企業も 2 割強である。ピーク時には

123 社だった会員企業は徐々に減り、2019 年 11 月時点では 90 社となっている。医療機器産

業クラスターは、光産業クラスターの研究会から誕生した（図 12）。図 13 に、医療機器産業

クラスターにおける製品化の一例を示した（天野・牧野、2020）。 

浜松地域の産業クラスターの動向を図 14 に示した。光産業クラスターでは、同産業の非

参画企業がクラスターへ参画するが、医療機器産業クラスターでは別産業からクラスターへ

と参画する動きがある。これは、浜松人の持って生まれた気質とクラスターの産学連携コー

ディネーターによる取り組みにより、別産業からの参入障壁を下げているためでもある（梶

原、1980）（Amano, 2020）。医療機器産業クラスターの参画企業が減少している原因として

は、光産業クラスターに医療要素が加わったため、医療機器産業クラスターの参画企業が光

産業クラスターへ流れ込み、新たに「光・医療産業クラスター」が誕生したと考えられる。

クラスター同士の結合によるクラスターライフサイクルの新たな持続モデルともいえる。一

方で、医療産業クラスターの衰退は大手企業、特に製造販売業許可を持つ企業の不在、クラ

スターマネージャーの不在によるところも大きいといえる。 

クラスターマネージャーのような立場として、浜松地域では大学・病院や公的支援機関に

所属する産学連携コーディネーターが、人材育成、産学・医工間におけるニーズ・シーズマ

ッチング、研究開発費の獲得支援、研究開発に必要な装置等の貸出による支援、技術移転の

支援、販売展開の支援を効率よく回すエコシステムを構築した（図 3）（はままつ次世代光・
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健康医療産業創出拠点、2015-2019）。具体的には、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や臨床研究法などの勉強会の開催、大学・病院・介護施設の医

師・医療従事者が持つ医療ニーズやアイディアの発掘、浜松医工連携研究会に加盟している

企業への紹介、プロジェクトマネージメント、先行文献調査、市場性調査、産学・医工連携

プロジェクトへの研究費サポート、臨床研究の場の提供、展示会への出展などが挙げられる。

大学・病院と産業界の共同研究から競争的資金を獲得し、試作品の作製、知的財産の権利化

化、薬事戦略の構築、市場調査、製品化、販売に至った事例を「３．３ 事例研究および事

例報告」で紹介した。 

 

３．１．３ クラスターにおけるアカデミアの役割 

クラスターの参画機関である浜松医科大学は、運営費交付金の配分額は 52 億 8 千万円で

あった（2018 年度）。運営費交付金の重点支援フレームワークの（１）、すなわち地域ニーズ

に対応した人材育成・研究（主として、人材育成や地域課題を解決する取組などを通じて地

域に貢献する取組とともに、専門分野の特性に配慮しつつ、強み・特色のある分野で世界な

いし全国的な教育研究を推進する取組等）を選択している。大学のビジョンとしては、「光

技術とその他の先端技術を組み合わせた新しい医療技術の開発」、「メディカルフォトニクス

のリーダー、医師・医療従事者などメディカルフォトニクスのバックグラウンドを持つ者の

育成」、「地域社会との連携によるイノベーションの促進」を掲げている。KPI の一つに「地

元企業との共同研究プロジェクト数」がある。この評価に基づき、2019 年度は 4 段階評価

で 2 番目の「b」評価を受けた。（文部科学省、2020）（表 3）。 

科研費の獲得額は 3 億 8 千万円であり、採択率は 30.1%であった（2018 年度）。採択率の
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全国平均は 28.4％で、上位大学では 60％を超える高い採択率となっている（日本学術振興

会、科研費データ）。各研究者に配分された科研費の額を示した（図 15）。浜松医科大学にお

いて 2 千万円以上の科研費を獲得したトップレベルの研究者は 2 名のみで、200 万円以上の

研究者は 21 名であった。残りの 300 人以上の研究者のうち、133 人は獲得金額がゼロだっ

た。大学として、研究者が競争的資金を獲得するための説明会、書類作成のためのセミナー、

トップレベルの研究者やハイレベルの研究者によるピアレビュー、産学連携コーディネータ

によるレビュー、チェックシートによる事前・申請時確認などを実施している。 

浜松医科大学では、運営費交付金や科研費といった研究資金に加えて、地域企業との共同

研究を増加させる仕組みをつくり、研究費を増額している。近隣の中小ものづくり企業や地

域産業クラスターを活用し、医療機器や介護福祉器具の研究開発が数多く行われている（文

部科学省、2019）（文部科学省、イノベーション実現のための財源多様化検討会）。これは、

大学のビジョン・ミッションや KPI に基づき、産学連携コーディネーターが中小ものづくり

企業に対する教育の機会の提供、医療ニーズや技術シーズの紹介、研究開発費獲得に関する

支援、装置の貸出などの研究開発そのものに対する支援、大手企業への技術移転や販売展開

の支援などに取り組んでいる成果ともいえる（Amano, 2020）（図 3 ）。加えて、浜松医科大

学は浜松地域の産学連携のため GAP ファンドを提供している。GAP ファンドとは、大学が

研究者に対し、試作開発を行うための資金を提供し、基礎研究と事業化との間に存在する

GAP（空白）を埋めるための資金であり、大学発ベンチャーの起業時にも使用される。米国

の資金とは異なり、規模も小さいが、いわゆる「使い勝手」のよい研究費とされている（金

沢大学知的財産本部ら、2004）。同様に、浜松地域の地方自治体、金融機関も GAP ファンド

の類似資金を提供しており、大学・病院・産業界からなるプロジェクトチームも研究開発に
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この資金を活用している。これらの総合的な取り組み（エコシステム）により、共同研究の

件数や金額が年々増加していると考えられる。浜松医科大学において 2019 年度は 93 件の共

同研究があり、収入は 7 億 7 千万円となっている。「光」に関する地域企業との連携も年々

増加しており、2019 年度は 38 件が占めた（図 16）。 

図 17 に、2018 年度に企業と新たに共同研究を開始した研究者が獲得した科研費の金額と、

共同研究の研究費の関係を示した。合計で 400 万円以上の共同研究費を得た研究者は 2 名し

かおらず、中には全く資金を獲得していない者もいた。科研費獲得を目指す研究者は企業と

の共同研究に興味がなく、産学連携を推進している研究者は基礎研究に興味がない傾向が見

られた。いずれの知見も、研究者の職位や年齢に関係するものではなかった。浜松医科大学

のビジョン・ミッションや KPI の達成と科研費の獲得件数・金額の増加という目標は、互い

に相反するものにみえる。研究者はいずれかの方針を選択し、どちらを選択しても産学連携

コーディネーターが研究者のキャリアパスを考慮して支援をしている（図 17）。 

 浜松医科大学は、2020 年度から企業との共同研究の間接経費を直接経費の 10％から 30％

に引き上げることで、収益の増加を見込んだ。米国と異なり、日本の研究者の給与等は間接

費から支払われる（内閣府、2002）。不足分は各大学の運営費交付金で賄われている。文部

科学省は、大学の間接経費を引き上げるように通達を出しているが、この比率の引き上げに

不満を持つ大手企業も多く、一時的なものと信じたいが直接費を削減する傾向にある。間接

経費の引き上げには業界をあげて反対する動きもみられ、産学連携が衰退する方向へと進む

ことも予想される。 

その他の資金調達方法としては、各省庁の大型事業の継続的な獲得、奨学寄附金、クラウ

ドファンディングなどファンドレイジングによる資金調達が挙げられる。ファンドレイジン
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グに先立ち、地域住民を対象に浜松医科大学の印象調査を行ったところ、「地域医療に貢献

している」、「専門性の高い医療サービスを提供している」との回答が得られた（未発表）。

また、ファンドレイジングによる寄附金の使途としては「次世代の医師・医療従事者を育成

するための教育を支援したい」との回答だった。地域医療に還元できる医師・医療従事者の

育成については、地域住民から資金面での協力が得られるかもしれない。 

同一地域内の大学を統合し、コスト削減とブランド化による増収を図ることも考えられる。

複数の大学をアンブレラ方式で管理する国立大学法人を新設する動きがみられる（文部科学

省、2019）。中小規模の大学では、統合により大規模大学に吸収されると思われがちだが、

この制度を利用すれば各大学の合理化、自律化が並行して可能となる。浜松医科大学と同地

域の静岡大学は、2021 年 4 月に静岡国立大学機構を設立する計画である。浜松医科大学の

医学部・病院と静岡大学浜松キャンパスの工学部・情報学部が再編・統合され、日本初の医

工・医情連携の大学となる計画である。これに先立ち、両大学からなる博士課程、光医工学

共同専攻がスタートしている。両大学の連携がより活発になることで、地域活性化も見込ま

れることから地方自治体や産業界の期待も大きい。新大学法人は、地域発展のための「知の

拠点」として、地域と連携して社会的課題を解決していく。工学部・情報学部の持つ技術シ

ーズと医療を融合させることで、イノベーティブな研究や新分野の開拓が期待できる。他地

域においても、小樽商科大学、帯広畜産大学、北見工業大学の 3 大学は 2022 年 4 月に北海

道国立大学機構を設立し、農・商・工の領域を超えた分離融合による教育・研究機能を強化

することで、社会のニーズに応え、地方都市の一つとして北海道の経済・産業の発展に貢献

することを目指している。また、奈良女子大学と奈良教育大学は、工学系人材を輩出するた

めの工学系共同教育プログラムを設置し、2022 年 4 月の奈良国立大学法人の設立を目指し
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ている。地方都市の中小規模大学は、生き残りをかけて特色を出すことに注力している。 

 

３．２ 産学連携コーディネーター支援システム 

産学連携コーディネーターなど研究支援者の活動を支援するシステムを開発した（図 4）。

複数の機関からなる医療機器、介護福祉器具の開発チームにおいて、産学連携コーディネー

ターや類似職だけでなく、研究者、技術者等の間における情報共有システムとして使用して

いる。浜松医科大学のネットワーク環境との調整がつかず、また開発費が不足したこともあ

り、システムは株式会社システムエッジ（現・株式会社日本医学教育技術研究所）、テガラ

株式会社、株式会社永和システムマネジメントと共に改良途中である。継続して、コーディ

ネートデータを蓄積している。新たに着任したコーディネーターや業務に不慣れな事務職員

等への教育用としても試行中である。また、他地域の産学連携コーディネーター、URA に

協力を依頼し、公開可能な範囲でコーディネーターや URA の活動記録を入力していただい

ている。データが蓄積し、またシステムの改良が進んだところで、公開し、広く使用してい

ただく予定である。一方で、株式会社日本医学教育技術研究所らは福井大学との共同研究で、

国際標準に準拠した臨床実習を支援する ICT 教育システム F・CESS、遠隔授業支援システ

ム F.MOCE を開発した（福井大学・株式会社永和システムマネジメント、2020）。浜松医科

大学のエキスパートシステム、産学連携コーディネーター支援システムが開発にこれら開発

に活かされた。 
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３．３ 事例報告および事例研究 

３．３．１ デジタル喉頭ストロボ 

 浜松方式による産学官連携モデルの成功事例を挙げる。浜松医科大学耳鼻咽喉科・頭頸部

外科学講座の医師の医療ニーズにもとづき、株式会社エヌエスティーが機械制御装置を、株

式会社ゾディアックがソフトウェアを開発し、永島医科器械株式会社が製品化した（デジタ

ル喉頭ストロボ、クラス分類：管理医療機器、医療機器認証番号：225AFBZX00027000）。こ

の装置は、音と光の制御技術を用いて、声帯の動きを記録して評価する喉頭観察用の内視鏡

である。研究者らはアイディアから使用した技術、製品化までを特許出願せず、ノウハウと

して特定し、浜松医科大学と永島医科器械株式会社の間でノウハウに関する実施許諾契約を

締結した。2013 年 3 月に製造販売認証を取得し、2015 年から販売を開始した。低価格で小

さく置き場所を取らない製品として、多くの医院で採用されている。産学連携コーディネー

ターは、医療ニーズを地域内の中小ものづくり企業に紹介する場を提供し、産学・医工マッ

チングに成功した。並行して、製造販売業者ともマッチングさせ、開発初期の段階から研究

者・ものづくり企業・製造販売業者によるチーム作りに成功した。研究成果を特許出願する

ことなくノウハウとして定義し、企業との契約締結に至った。 

 

３．３．２ 機能検査オキシメータトッカーレ 

 浜松医科大学と静岡大学との共同研究にもとづき、株式会社アステムが製品化した（機能

検査オキシメータトッカーレ、クラス分類：管理医療機器・特定保守管理医療機器、医療機

器認証番号：227ADBZX00009000）。この装置は、診察者の指に装着したセンサープローブ

から患者部位の酸素飽和度（rSO2, %）と総ヘモグロビン指数（T-Hbl）を測定表示する。両
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大学は特許を共同で出願し、株式会社アステムへ実施を許諾した。その後、研究開発を推進

するため 3 者で競争的資金へ申請し、獲得した。株式会社アステムは 2015 年 1 月に製造販

売認証を取得し、販売を開始した。当初の用途としては、新生児と成人の測定だったが、2019

年に自然に開孔している部分として腟、口腔での使用を追加した。これにより、分娩中の胎

児から新生児の酸素飽和度の測定が可能となった。開発チームは装置を改良し続け、特に装

置の形状については新たに特許出願を行った。一方で、アルゴリズムについては出願をせず

にノウハウとして取り扱った。また、大型の競争的資金も獲得し、新たな用途に向けた非臨

床試験、臨床試験、薬事申請、市場調査、技術移転等を進めている。産学連携コーディネー

ターは、産婦人科学講座、血管外科学分野、形成外科分野の医師などの医療ニーズと近赤外

分光法による組織酸素計測などの技術シーズとを結びつけ、学術的な医工連携により特許出

願を行った。企業へ技術移転をし、契約を締結した。競争的資金獲得を支援し、独立行政法

人医薬品医療機器総合機構 RS 戦略相談事前面談、AMED や医療機器開発支援ネットワーク

による知的財産戦略やマーケティング戦略に関する相談、厚生労働省への保険適用に関する

相談、第三者認証機関への相談などを支援し、研究開発から事業化までの全般の開発戦略構

築に貢献した。 

 

３．３．３ 開孔器バイトガード 

 浜松医科大学医学部附属病院医療安全管理室の医師のヒヤリハットからの医療ニーズに

もとづき、ショーダテクトロン株式会社が開発・製造し、株式会社システム・ジェーピーが

販売した（開孔器バイトガード、クラス分類：一般医療機器、医療機器届出番号：

22B3X0001000011）。現在は、株式会社メディカルリーダーズも販売パートナーとなってい
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る。この器具は、従来のバイトブロック機能に加え、舌や唇を保護する機能を備えている。

浜松医科大学とショーダテクトロン株式会社とで特許出願を行った。2016 年 6 月に株式会

社システム・ジェーピーが届出をし、その後販売を開始した。第 30 回（2017 年度）中小企

業優秀新技術・新製品賞（主催：りそな中小企業振興財団、日刊工業新聞社、後援：経済産

業省中小企業庁）の産学官連携特別賞を受賞した。産学連携コーディネーターは医師のニー

ズを中小企業に紹介し、プロジェクトチームを形成した。また、特許出願、競争的資金の獲

得支援も行った。 

 

上記事例以外にも、人工股関節置換術システム、内視鏡用鉗子、リハビリテーション用器

具など継続的に研究開発、製品化を進めている。浜松地域クラスターでは、COVID-19 の流

行の際にも即座に機器の開発、周辺器具の供給が可能であった（天野・牧野、2020）。そこ

で開発した COVID Intubation Umbrella の事例を図に示した（図 13）（表 2）。COVID Intubation 

Umbrella は、気管挿管・抜管時に COVID-19 が疑われる患者に対して使用し、医師・医療従

事者、周辺環境の汚染を防ぐ器具である。研究機関（大学）の医療ニーズが発端だが、そこ

をハブとして近隣病院の医療ニーズをも取り込み、金属（溶接・レーザー加工）を取り扱う

企業へ製作を依頼した。需要が増えたため金属（ネジ製造）業も試作・製作に関わり、さら

に金属（ネジ製造）業からプラスチック（ビニール加工）業へと開発・製造チームを広げた。

まずは早急な開発・製造・供給が必要だったが、その後研究機関（大学）、病院の試行によ

る気付きを加えた改良を重ねた（m3.com、飛沫感染から身を守る「傘」を医工連携で完成

他）。COVID Intubation Umbrella 以外にも、多くの医療機器、介護福祉器具などが開発・製

造・供給された（浜松商工会議所、新型コロナウイルス関連医療物資等プロジェクト）。驚
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くべきことに、各社とも単に不足した医療物資を製造・供給するのではなく、新たに開発し

たり、既存品を改良したりして製造・供給している。 

また、若手研究者の支援、浜松医科大学・静岡大学大学院光医工学共同専攻や光産業創成

大学院大学の学生からの相談受付、大学を超えた異分野融合による研究シーズの醸成などの

取組みを通し、継続的なプロジェクト創出も行っている。 

 

３．３．４ 浜松地域のマクロ環境分析 

 浜松地域では、産学官連携によるクラスターを活用して医療機器や介護福祉器具が継続

的に研究開発され、製品化されている（図 18）。医療機器開発において、医療ニーズを中小

ものづくり企業へ相談してから試作品完成までの成功確率（完成した試作品数を医療ニーズ

数で除した割合）をみると 19％、その後の製品化までの成功確率（製品化数を医療ニーズ数

で除した割合）は 5％であった。また、医師・医療従事者が産学連携コーディネーターへ相

談してから事業化までの平均期間は 3 年間であった。クラス分類が異なるため一概に比較は

できないが、医療機器の開発には平均 6 年かかるといわれている。実用化までに数百万円か

ら数十億円のコストがかかるとも言われており、成功確率は 5％程度である。浜松地域では、

クラス分類の低い医療機器や介護福祉器具、その周辺器具にターゲットを絞り、より短期間

でコストを抑えた効率的な開発を行っている。 

浜松医科大学の医療ニーズ提供戦略は、地域のニーズを満たし、地域特性を活かした企業

等との共同研究を推進することにある。浜松医科大学が所有する知的財産権による収入と共

同研究の状況を表 4 に示す。比較として、同一地域にある静岡大学工学部・情報学部と他地

域にある他の医科単科大学の状況を併せて示す。浜松医科大学の共同研究のパートナーの半
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数が同一地域の中小ものづくり企業であるため、多くの共同研究費は低価格である。また、

知的財産権あたりの収入も中小企業がパートナーであることから、他地域の医科単科大学と

比較してほぼ同額か、低額だった（文部科学省、2019）。一方、浜松地域のものづくりの現

場では試作品を製作し、医療・介護現場へ持ち込んで試用し、そこで得られた知見からさら

に改良を重ねるという、バイオデザイン的な手法を繰り返すことが可能な環境がある。プロ

ジェクトチームのメンバー間の距離は、物理的にも精神的にも近い。医師をトップにしたピ

ラミッド型開発体制とは全く異なる。地方自治体や金融機関も、産学連携プロジェクトの研

究費補助、ピッチコンテストの開催、経営人材の派遣、ベンチャーキャピタルの紹介、イン

キュベーション施設やコワーキングスペースの提供など人材・資金・研究場所のあらゆる面

から支援を行っている。浜松地域では、異なる機関に所属する産学連携コーディネーターや

類似職も積極的に連携している。コワーキングスペースを活用して勉強会を開催したり、産

学連携コーディネーター支援システムを活用して情報共有をはかったりしている（天野・田

中、2019）。情報はすべて産学連携コーディネータに集約するようになっており、人材や資

金の不足を地域全体の連携により補うことができている。 

 

３．３．５ 他大学や他地域との比較 

浜松医科大学と同様の地方都市にある医科単科の国立大学である旭川医科大学と滋賀医

科大学を取り上げた。運営費交付金の重点支援フレームワークも同じ（１）、すなわち地域

ニーズに対応した人材育成・研究（主として、人材育成や地域課題を解決する取組などを通

じて地域に貢献する取組とともに、専門分野の特性に配慮しつつ、強み・特色のある分野で

世界ないし全国的な教育研究を推進する取り組み等）を選択している。旭川医科大学、滋賀
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医科大学も、重点支援評価では浜松医科大学と同じ b 評価を受け、それぞれ 52 億 6 千万円、

56 億 6 千万円が配分された（表 3）（文部科学省、2020）。両大学とも KPI の一つに「地域

医療への貢献」と「共同研究契約数」がある。一方、都市部にある医科単科の国立大学であ

る東京医科歯科大学は、運営費交付金の重点支援フレームワークで（２）、すなわち各分野

における優れた教育研究拠点・ネットワークの形成（主として、専門分野の特性に配慮しつ

つ、強み・特色のある分野で地域というより世界ないし全国的な教育研究を推進する取り組

み等）を選択している。東京医科歯科大学は重点支援評価で最高の a 評価を獲得し、176 億

2 千万円が配分された。その KPI は「共同研究契約数」と「異分野との共同研究論文数」で

ある。さらに、比較のため浜松医科大学と同地域にある総合大学の静岡大学、都市部の総合

大学の東京大学のデータを示した（表 3）。運営交付金の総額は都市部が多く、研究者一人当

たりでみてもその金額は大きかった。科研費についても同様であった。これは都市の大学に

優秀な研究者が多く、教育・研究環境も充実していることを示す。浜松医科大学は、地方の

医科単科大学の中でも研究者一人当たりの運営費交付金が大きく、科研費でも同様のことが

いえる。地方の医科単科大学は、総合大学や研究大学と比べて、運営費交付金、科研費が低

く、すなわち研究規模が小さく、研究環境も悪化しがちである。運営費交付金や科研費に頼

るのではなく、自律的に収入や研究費を拡充し、資産を有効に運用していくなど財源の多様

化を模索することが生き残りには必要であることを示している。 

浜松医科大学において、民間企業との共同研究 87 件のうち、静岡県内企業が 25 件、中小

企業が 25 件を占めていた。旭川医科大学では 27 件中 2 件が県内企業、14 件が中小企業で

あったのに対し、滋賀医科大学では 27 件中 1 件も県内企業、13 件が中小企業であった（文

部科学省、2020）。2018 年度に科学技術・学術政策研究所が実施した調査によると、大学の
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46％が中小企業との連携を、31％が近隣企業との連携を希望していた（科学技術・学術政策

研究所、2020）。一方、企業の 41％は近隣の大学との連携を希望していた。大学と企業は、

その規模に関係なく、同じ地域での共同研究を希望していることが分かった。しかし、同調

査によると、大学や企業は地域の課題を解決するという地域ならではのニーズに対処できる

人材を積極的には育成しておらず、また地域の課題を解決するための研究にも積極的に取り

組んでいないことが明らかになった。これらはいずれも 2016 年度の意識調査の結果よりも

低い評価となった。人材育成に関しては、「地域の課題を解決するプロジェクトは一過性の

ものが多く、継続性に問題がある」、「研究者が地域のニーズにふれる機会が少ない」などの

コメントがあった。また、研究に関しては、「研究に実績が伴わない」、「同一地域内の大学

と企業とで共同研究が行われているが、地域の課題・ニーズとの整合性が取れていない」「ど

のような研究がおこなわているのか分からない」などがあった。すなわち、産学連携を企業

側も大学側も希望しているが、地域のニーズを満たす方向には向かっていないことが分かっ

た。 

 

３．３．６ ケーススタディ教材 

 浜松地域における医療機器および介護福祉器具の開発では、医療ニーズやアイディア、試

験データなどの広義の知的財産をノウハウとして指定し、譲渡や対価支払いの対象となるも

のととらえた（小板橋、2016）。また、デザイン性の高い機器に関しては、意匠出願を行う

など特徴のある開発戦略を打ち立てている。そこで、浜松地域における開発事例について、

ケーススタディ教材としてテキストを作成した。その一部を以下に紹介した。広く公開する

ことになるため固有名称は記載せず、コアとなるノウハウ等の説明は避けた。 
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浜松地域では、大学・病院、企業とも知的財産管理にコストをかけられない。秘密保持契

約が締結されていないプロジェクトもある。秘密保持などの最低限のルールを守る約束だけ

で（紳士協定）、産学連携で研究・開発が行われているケースもある。研究成果についてノ

ウハウとして指定したり、特許より低コストの実用新案や意匠として出願する戦略を取って

いる。出願は、あくまで新たな付加価値を製造販売業者などへ対外的に示すためのものであ

り、権利を主張する目的での出願ではない。産学連携コーディネーターが各種契約の要・不

要、契約のタイミング、知的財産の種類などを提案し、医師・医療従事者や企業と協議しな

がらプロジェクトを推進している。 

 

・ 喉頭ストロボスコピー検査装置の改良 

2013 年 8 月、浜松商工会議所主催の医療ニーズ発表会において、浜松医科大学耳鼻咽喉

科・頭頸部外科学講座の A 医師（教授）が地域の中小ものづくり企業を前に困っているこ

と、必要としているもの（医療ウォンツ）を発表した（図 19）。A 医師は、附属病院耳鼻咽

喉科の診療責任者でもある。ウォンツとはニーズとは異なり、医師個人の望むものを指す。

発表した中に、喉頭ストロボスコピー検査があった。喉頭ストロボスコピーは、閃光を断続

的に発光させる装置と内視鏡を用い、声帯の振動を調べる検査であり、音声障害があるとき

にその原因となる声帯の異常を診断する。声帯結節、ポリープ、声帯麻痺、声門閉鎖不全な

どの障害・疾患の診断、喉頭がんの早期発見、がんの深部浸潤を評価する上で有用とされて

いる。A 医師は、サイズ、価格に加え、部品調達の困難さ、アナログデータ処理の老朽化な

どの点から装置に不満を抱いていた。発表会に続き、2014 年 3 月に浜松医科大学にて病院

見学会が開催された。中小ものづくり企業が臨床現場を見学し、装置実物を見ながら A 医
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師と意見交換をした。このウォンツを知った B 社が C 社と共同で装置の試作に取り掛かっ

た。B 社は、自動車分野、加工機・製造分野、半導体分野などにおいて機械制御装置、情報

処理装置、生産システム、計測制御装置、ロボット機械制御装置、画像処理システム、省人

化・無人化装置の設計製造や販売を行っている。1985 年に創業し、都田テクノポリス（浜松

市北区）に研究所や本社があった。従業員 84 名の企業であるが、各分野の専門技術者が集

まり自社内で整備・開発を完結させている。一方で、医療分野にも積極的に参入を開始して

いた。C 社は、大手企業の技術者がスピンアウトし、2003 年に設立した浜松市中区のベンチ

ャー企業である。X 線 CT 画像技術、立体再構成・認識、3 次元画像・形状処理などの技術

を持ち、同じく医療分野への参入に関心を持っていた。いずれも浜松商工会議所の主催する

新産業創出会議（浜松医工連携研究会）の会員企業である。 

浜松医科大学および浜松地域イノベーション推進機構の産学連携コーディネーターが A

医師、B 社の技術者、C 社の技術者とを引き合わせた。A 医師は、装置のサイズや形状（本

体、フットスイッチやハンドスイッチなどの付属品）、価格帯、性能（周波数、操作性、軟

性内視鏡への適用、光源の明るさ・色）などの医療ウォンツやアイディアをさらに詳しく B

社の技術者、C 社の技術者へ提供した。その後、これらをノウハウとして指定したが、この

時点では共同研究契約などを締結せず紳士協定のもと試作品の製作をスタートさせた。産学

連携コーディネーターは製造販売業者である D 社と引き合わせ、B 社、C 社、D 社との連携

により、医療ウォンツを医療ニーズ、そして「真の」医療ニーズとして磨き上げた。そして、

光源の LED 化、デジタルストロボ制御、デジタルデータ処理、周波数対応範囲の拡大、装

置の小型化等に成功した。価格は現行品の半額以下とした。2013 年 3 月に D 社はこの装置

の製造販売認証を取得し、7 月から販売を開始した。2015 年 6 月に浜松医科大学（A 医師）、
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C 社、D 社の間で初めて秘密保持契約を締結し、2016 年 2 月に浜松医科大学と D 社間にお

いてノウハウ実施許諾契約を締結した。販売から 2.5 年間の売上状況をみて、契約一時金と

ランニングロイヤリティを算出した。装置は、低価格でコンパクトな商品として医療機関に

導入され、人気を博している。販売開始以来、コンスタントに売上を伸ばしている。 

開発チームは、使用する技術や装置としては特許性が低いと判断し、開発した技術をノウ

ハウとして取り扱った。この「ノウハウ」には、不正競争防止法上の営業秘密だけでなく、

医療ニーズやアイデア、試作品そのもの、試作品を用いた各種試験の結果などを含む（小板

橋、2016）。ノウハウは、浜松医科大学と D 社間で協議し指定した。D 社と B 社、C 社はそ

れぞれ製造・販売に関する契約を締結したが、浜松医科大学と B 社、C 社とは対価に関する

契約は締結していない。同じ地域のクラスター参画機関ということで、紳士協定で研究開発

を進めたことにも特徴がある 

 

・ 手術用剥離子の開発 

2018 年 5 月、静岡県西部地域の病院に勤務し、浜松医科大学の大学院生でもある E 医師

は、浜松医科大学の産学連携コーディネーターに、特徴のある剥離子を共同で開発できる企

業を探してほしいと依頼した（図 20）。E 医師は脳神経外科医であり、脊椎・脊髄外科を専

門とする。手術中の操作性の悪さを克服するアイデアを持っていた。産学連携コーディネー

ターは、まず F 社に声を掛けた。F 社は、浜松商工会議所の新産業創出会議（浜松医工連携

研究会）の参画企業であり、チタン合金の生体適合性を活かし、鉗子やインプラントなどの

医療用特殊ネジ、医療補助器具の製作をしている。従業員 13 名と小規模であるが、複数の

異分野企業と共同組合を作っており、F 社が引き受けられない場合には組合内の他企業を紹
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介したり、複数の企業協働で製作してくれたりする。F 社が試作品の製作に協力してくれる

ことになったが、研究資金が不足した。そこで、E 医師と F 社とで協働して地方自治体が助

成する少額の競争的資金に申請した。資金獲得後の 2018 年 8 月から本格的に試作がスター

トした。 

 E 医師は手書きの図面を F 社に渡し、F 社はまず浜松医科大学のインキュベーション施設

にあり学内外に貸出をしている 3D プリンターを使用して樹脂製の試作品を製作した。その

後、金属材料を加工した試作にうつった。E 医師はその試作品を模型を用いて評価し、この

プロセスを繰り返した。2018 年 12 月、浜松医科大学と F 社は秘密保持契約を締結した。E

医師は浜松医科大学と雇用関係はないため、秘密保持契約書は E 医師の指導教員名で署名

し、浜松医科大学と E 医師個人は誓約書を交わした。試作品については、E 医師のみではな

く使用を想定した他の医師たちにも評価を求めた。評価は高く、すぐにでも使用したいとい

う医師もいた。製造販売業者として G 社にコンタクトを取り、2019 年 12 月に F 社と G 社

間において製造・販売に関する契約の交渉に入った。2020 年 3 月、浜松医科大学と F 社と

で意匠出願を行った。実用新案と意匠とで迷ったが、形状に特徴があるため意匠を選択した。

E 医師は浜松医科大学に対して権利譲渡を行った。ライセンス料については、F 社の売上か

ら E 医師へ支払われるよう契約を締結した。E 医師個人のウォンツからスタートしたため、

より良い製品になるまで試作を繰り返したいという医師の思いと、いち早く市場に出したい

という企業の思いとが交錯したが、産学連携コーディネーターが市場調査を行い、折り合い

を付けた。 
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・ リハビリテーション器具シリーズの開発 

浜松医科大学では、医療分野への参入を希望する中小ものづくり企業に対して何でも気軽

に相談できる窓口を設置している。2016 年 9 月に、H 社が相談を申し込んだ（図 21）。H 社

は、静岡県中部地域に本社のあるオフィス家具、病院・保育家具の製造・OEM（受注製造）

企業である。従業員は 85 名であり、大手家具メーカーとの B to B ビジネスで収益を得てい

る。2014 年頃から医療・福祉分野への参入を試みていた。浜松医科大学の産学連携コーディ

ネーターは、H 社から開発中の器具が医療現場で使用できないかとの相談を受けた。産学連

携コーディネーターは、H 社から器具の形状や性能をはじめ、大学・病院に求めること、目

指すゴール、開発費用・期間等に関してヒアリングを行った。その後、病院リハビリテーシ

ョン部の医師らに紹介したところ興味を示したため、H 社とリハビリテーション部の I 医

師、作業療法士の J 氏らを引き合わせた。2016 年 12 月に浜松医科大学（I 医師）と H 社の

間で秘密保持を締結し、共同研究への展開を検討した。2017 年 5 月には浜松医科大学（I 医

師、J 氏ら）と H 社との間で、リハビリテーション器具シリーズの研究・開発を進めるため

の共同研究契約を締結するに至った。 

I 医師と J 氏らは、H 社の試作品を医療従事者に評価させ、またリハビリテーション室を

利用する患者に試用させることで、H 社に対し製品化へのアドバイスを行った。それを受け

て、H 社は試作品の改良を行った。これを繰り返した。試作品を持ち込み、リハビリテーシ

ョン室のその場で患者に合わせた改良も行った。I 医師とプロジェクトの中心にいた J 氏は

H 社との共同研究契約期間中に退職したが、後任の K 医師と J 氏とともに評価・試験を行っ

ていた作業療法士の L 氏が引き継いだ。H 社の担当も変更になった。プロジェクトマネージ

メントを行っていた産学連携コーディネータも退職したが、後任者に引き継がれた。 
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試行錯誤の結果、デザイン性にも優れた楽しくリハビリテーションができる 4 種類の器具

が開発された。肩に障害のある患者が可動域を広げる運動や筋力強化のための運動を可能に

する器具、認知症予防の器具、高齢者の全身運動用の器具がある。これらはいずれも特許出

願はせず、ノウハウとした。2019 年 12 月、浜松医科大学（K 医師、L 氏ら）と H 社の間で

ノウハウの実施許諾に関する契約を締結した。契約書上で指定したノウハウは、リハビリテ

ーションの現場での使用感や操作性を考慮した製品のサイズ、形状等に関するものだった。

契約一時金は設定せず、ラニングロイヤリティは年間売上から設定した。K 医師、L 氏らは、

並行してリハビリテーションや作業療法などの分野の学術大会で積極的に発表を行った。医

師・医療従事者、技術者、産学連携コーディネーターが研究開発途中で交代したが、製品化

までプロジェクトをつなげられた好事例である。 

 

 

４．考察 

４．１ 事例報告および事例研究からの考察 

浜松地域では、産学連携コーディネーターの支援を受け、大学・病院の医療ウォンツや医

療ニーズを出発点とした産学連携による研究開発が継続的に行われている。成果事例として、

結果で挙げたデジタル喉頭ストロボ、機能検査オキシメータトッカーレ、開孔器バイトガー

ド、手術用剥離子、リハビリテーション器具シリーズ以外にも、手術器具管理システム、医

療用トレー、リハビリテーション器具、弾性ストッキングなどが事業化されている。一方で、

製品化までたどり着けない事例もあった。大別すると、医師・医療従事者と中小ものづくり

企業との開発チームが製造販売業者のニーズが読み取れなかったケース、医療・医療従事者
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のニーズを企業側が理解できなかったケースの 2 パターンがあった。いずれの場合も、産

学連携コーディネーターの介入がなかったり、不十分であったりした。 

 

・ 製造販売業者のニーズを読み取れなかったケース 

浜松地域には、医療機器の製造販売業者が少なく、地域産業クラスターにも参画していな

い。大学・病院と中小ものづくり企業からなる開発チームが「真の」医療ニーズや技術シー

ズを見出した時点で製造販売業者へコンタクトをしても、相手にされないことが多い。そこ

で開発チームは試作品を製作し、特許等を出願した後に製造販売業者を探し、共同開発を持

ち掛けていた。製造販売業者は秘密保持契約を締結すること自体を拒むことが多い。契約を

締結し、何度か面談を実施して開発チームの情報や試作品を提供した時点で、自社の戦略に

そぐわないと共同での研究開発を取りやめた事例もあった。製造販売業者は大手企業や外資

企業であるほど開発方針の決定に時間がかかり、開発チームとのコミュニケーションが途絶

えがちになる。開発チームは、決定まで開発期間が延⾧され、体力のない中小企業はチーム

から脱落する。医師がピラミッドの頂点にいた開発体制から、製造販売業者へと入れ替わっ

ただけといえる。クラス分類の高い医療機器、新規医療機器の開発時にこのようなケースが

多くみられた。 

 

・ 医師・医療従事者のニーズを理解できなかったケース 

 中小ものづくり企業は、医師・医療従事者から医療ニーズをヒアリングした際に、それが

その領域全体で求められていること、課題を解決することが必須だと思い込むことが多い。

その領域全体の医療ニーズと医師・医療従事者個人のウォンツとを見分けることが難しいた
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めである。特許出願をし、開発を進め、販売前や販売開始直後に展示会に出展したが、来場

者の反応が弱かった。この時点で市場性の調査を行い、「真の」医療ニーズとのギャップに

気付き、開発や販売を中止したケースがみられた。開発スケジュールが遅れ、医療ニーズの

変化に追いつけなかったケースもあった。また、逆に医師・医療従事者が企業の持つ技術シ

ーズの特徴を十分に理解できず、コミュニケーション不足で開発を中止するケースもみられ

た。 

 

浜松地域では、成功確率が高く、製品化までの期間を短縮し、低コストの医療機器および

介護福祉器具の開発に成功している。産学連携コーディネーターは、事業化に向けた取り組

み全てをハンズオンでサポートした。浜松地域の成功要因は、産学連携コーディネーターが

醸成したエコシステムを活用したことにある（図 3）。デジタル喉頭ストロボの成功の鍵は、

中小企業にとってハードルとなる特許出願を避けたことにある。その代わりに、製品を販売

することで中小企業の利益が増える仕組みを提案し、実施した。機能検査オキシメータトッ

カーレのケースでは、産学連携コーディネーターが開発チームの参画機関・参画者の力関係

を均衡させたことにより、大学・病院と中小企業は製品化後も信頼関係を維持し続け、改良

型の研究開発を進めることが可能となった。開孔器バイトガードのケースは、産学連携コー

ディネーターが企業の売上を伸ばすことまでをサポートした。 

一方でプロジェクトがうまくいかなかった事例では、医師・医療従事者、中小ものづくり

企業が製造販売業者へ開発を引き継ぐことができなかった（製造販売業者のニーズを読み取

れなかったケース）。その解決策として、研究開発チームの立上げ時に製造販売業者をチー

ムに加える製販ドリブンモデルが考えられる（柏野、2018）。製販ドリブンモデルを進めて
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いる東京都では、医師・医療従事者と製造販売業者とを直接引き合わせ、医療ニーズと企業

のニーズとがマッチした後に、部品を供給する中小ものづくり企業を探し出す。中小企業へ

医療ニーズを公開する前に、特許出願を義務づけている（関東経済産業局、2019）。医師・

医療従事者と製造販売業者、中小ものづくり企業とのマッチングは、いずれも公開セミナー

型式で不特定多数に対して実施しており、ホームページ上でも公開している（東京都医工連

携 HUB 機構）。しかし、中小企業は単なる部材供給者となるだけであり、それら企業の技術

力を活かせないばかりか、技術力をもとにしたより強固な特許化が難しくなる。また、大阪

商工会議所では、「製販・ものづくり同時マッチング」の取組みを実施している。こちらも

公開セミナー型式で医師・医療従事者が医療ニーズを発表する（大阪商工会議所、次世代医

療システム産業化フォーラム）。いずれにおいても、産学連携コーディネーターの役割は見

えてこない。 

一方、浜松地域では産学・医工マッチングを公開セミナー型式で行うことはない。そこに

は必ず産学連携コーディネーターによる手厚いサポートが介在する。浜松地域のプロジェク

トについて製造販売業者が共同研究を拒否した要因として、特許が事前に出願してあると研

究開発をコントロールできなくなることが考えられる。いわゆる「大学の特許は使えない」

という課題である。中小ものづくり企業との共同出願であっても、リードするのは大学のた

め、「大学の特許」として捉えられやすい。浜松地域では、製造販売業者のニーズ・シーズ

を閉じた空間で医師・医療従事者に伝え、共同研究に発展させる新たな取り組みも開始した。

地域産業クラスターを活用することを考えると、東京都や大阪商工会議所の手法を取り入れ

ることは難しいが、常に新たな手法を開発中でもある。 

プロジェクトがうまく進まなかったもう一つの原因として、医療ニーズやその多様性の変
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化に中小企業が対応できなかったことが挙げられる（医師・医療従事者のニーズを理解でき

なかったケース）。中小企業の潜在的なニーズとして、漠然と医療機器を開発したいという

思いがある（内閣府ら、2019）。一方、医師・医療従事者は、当事者としての思い入れが強

いためか、「真の」ニーズまで磨き上げることができない。そのため、中小企業は洗練され

ていない個人的なウォンツを絶対的な医療ニーズと勘違いする。しかし、医師・医療従事者

と中小企業とが試作や議論を重ねることで、医療ニーズが明確になり、製品コンセプトが洗

練された事例は数多くあった。産学連携コーディネーターによる先行文献調査や市場調査も

役に立っていた。産学連携による医療機器開発の最大の敵は、コミュニケーション不足であ

る。しかし、多くの意見を聞き入れすぎることも意思決定がぶれ、次のステップへの進捗の

妨げになる。相互のコミュニケーションを調整するのも、産学連携コーディネーターの役割

である。また、医師のコミュニケーション能力も重要な要素であり、「発言力」が大きすぎ

るのも問題となる。未だに産学連携・医工連携のピラミッドのトップにいると誤解する者も

いる（水野、2020）。過去に著名だった医師がいつまでもその分野の専門家であり続けると

は限らず、また全ての医療ニーズを理解しているとは限らない。関係者全員が対等に協議で

きる環境づくりも、産学連携コーディネーターの重要な役割である。 

 日本の医療機器および介護福祉器具の開発の成功確率を継続的に高めるためには、重要な

役割を担う産学連携コーディネーターを育成しつつ、信州、鳥取、大分などの浜松市と同様

の取り組みが行われている地域との間で連携を深め、各地域の特性を活かしながら実証実験

を行っていく必要がある。 
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４．２ クラスター視点からの考察 

本研究では、地域産業クラスターの在り方についてクラスターのライフサイクルに着目し

て事例を挙げた。クラスターの参画機関として大学の役割と機能に着目した先行研究では、

事例として近畿圏の医療関連産業を取り上げた（橋本ら、2008）。ノードには大手企業、大

学ランキングでも上位の総合・研究大学を挙げ、解析に使用するデータは大学発ベンチャー

数、外部資金獲得額、大学教員数であった。浜松地域のクラスターのような大手企業が少な

く、中小規模の地域密着型大学においては、ネットワーク上の重要な位置にはいないと結論

づけられてしまう。また、クラスターへの中小企業の参画の意義や効能を論じた先行研究で

は、事例として京都大学と企業間で実施されていた産学連携研究からスタートした幹細胞搬

送システム開発コンソーシアム、Bio Logistics（BioL）を挙げた（加藤ら、2018）。クラスタ

ー内の大手企業と中小企業との違いに着目し、クラスターの協業を促進する要因や運営体制

の充足度を調査した。その結果、クラスターが中小企業に不足する組織や機能を補完する役

割を担っており、上位役職がクラスターに積極的に関与している程、恩恵を受けやすいこと

が分かった。しかし、クラスターの継続性、製品化の実績の視点からみると、本研究との比

較は難しい。先行文献では、中小企業と中小規模の地方大学のクラスターを分析した事例は

ない。この組み合わせだからこそ、クラスターの強みを活かせるはずである。 

地域産業クラスターの継続や発展には、人材、資金が不可欠である。人材面においては、

クラスターマネージャーのようなクラスター専属の人材が不在である、組織間の人材流動性

が低いため大手企業のノウハウがクラスターへ還元されないなどの課題がある。資金面にお

いては、クラスターそのものの運転資金は大きくはなく、会員機関の会費でまかなうことが

可能といえる。会費を徴収することで、参画機関はクラスター運営に必死となるだろう。得



55 
 

られた資金は研究費などクラスターの目玉になるものへとあてていけばよい。加えて、クラ

スターにおける成功体験も必要といえる。浜松地域では、人材は大学・病院から、資金につ

いては大学だけでなく地方自治体や金融機関からも継続的に得られている。様々なフェーズ

の研究開発案件が持続的に発生しており、プロジェクトも数々立ち上がっている。人材・資

金に恵まれていない地域だからこそ、知恵を絞って成功している。地域へ企業を招致する、

もしくは起業やスピンアウトを促し、クラスターの参画機関を増やす必要もある。浜松地域

では、2005 年に光産業創成大学院大学が設立され、2020 年には同大学院にバイオフォトニ

クスデザイン分野が設置された。2018 年には静岡大学と浜松医科大学に共同博士課程とし

て、光医工学共同専攻が設置された。これにより光産業や医療機器産業へとつながる人材育

成、起業・スピンアウトが期待できる。 

 

４．３ マネージメント手法からの考察 

４．３．１ 知財マネージメント 

浜松地域では、医師・医療従事者が地域産業クラスターに参画している企業を対象に定期

的に医療ウォンツや医療ニーズを発表し、その発表をきいて開発に取り組みたいと考える中

小企業が病院・介護施設を見学し、実際の現場に触れている（はままつ次世代光・健康産業

創出拠点、2015-2019）。医師・医療従事者は、公開セミナーの場ではアイデアまで話さない

ようにと産学連携コーディネーターが発表資料のチェックを含めアドバイスする。企業の

89％、産学連携の支援機関の 100％が「解決策やアイデアのない医療ニーズであっても、企

業の研究開発に価値がある」と回答している（阿部、2011）。浜松地域では、動物実験や臨

床試験の結果、大学と企業との議論から生まれたアイデアもすべて知的財産と考えている。
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大学の知的財産マネージメント戦略は、利益追求ではなく、研究を推進し、社会に貢献する

ことである（石埜、2019）。地域企業との研究開発では、ここに「地場産業の活性化」も加

わる。大学は大手企業に対しては知的財産権を主張する。共同で特許出願を行う。しかし、

地域の中小ものづくり企業にはその体力や知見がない。ノウハウとして取り扱ったり、コス

トや手間がかからない手段を大学から提案している。権利を主張するには特許を出願するこ

とがよいが、「真似をされたら仕方がない。次のビジネスに取り掛かればよい」という考え

で研究開発を進めている。 

ノウハウは取り扱いや管理の自由度が高く、それにより価値が大きく変化する。特許権以

上に主体的なマネジメントが必要となる。大学・病院、医師・医療従事者が当然だと思い、

ないがしろにしてきたことが、企業にとっては重要であり、ノウハウと捉えることがあるた

め、産学間における意思統一には留意が必要となる。ノウハウについては医師・医療従事者

が把握および管理できないことも多いため、産学連携コーディネーターの介在が重要となる

（小板橋、2016）。大学・病院では、ノウハウは研究ノート、発明届出書、会議録などで管

理することが多い。デジタル喉頭ストロボのプロジェクトでは、浜松医科大学と B 社、C 社

とはノウハウ実施許諾に関する契約は締結していない。B 社、C 社とも製造販売業者である

Ｄ社と販売に関する契約を締結しており、D 社が製品を販売することでＢ社、Ｃ社とも利益

を得る戦略をとっている。 

 

４．３．２ 契約マネージメント 

産学連携を推進する上で、ほぼ 100％の企業や大学が何らかの契約が必要であると回答し

ている（阿部、2011）。スタート時に秘密保持契約を締結すべきと考える大学が 84%、企業
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が 67%、産学連携の支援機関が 80%だった。より軽微な覚書、担当者個人での秘密保持契

約、スタート時から共同研究契約や受託研究契約を締結すべきとの回答もみられた。浜松地

域では、紳士協定をもとに秘密保持契約や覚書も締結せずに予備検討を開始することもあっ

た。知財や契約の専門家が不在の中小企業にとって契約は意味をなさないためである。契約

書の作成などに時間をかけるよりも、「まずはやってみよう！」と考える。まさに、浜松市

民特有の「やらまいか精神」にもとづく研究開発といえる。これは、中小企業と医師・医療

従事者の価値観が近く、産学連携コーディネーターを介して信頼関係が構築できているため

ともいえる。 

しかし、この考え方を他地域や大手企業に持ち込むことは非常に危険である。製造販売業

者と交渉する前に特許を出願しておく必要があるというが、大学が持分比率に応じて費用を

負担すると申し出ても中小企業は出願しないと判断するケースがあった（樫野、2018）。ま

た、製造販売業者も事前に特許出願していると、交渉に応じないケースもみられた。そのた

め、特許出願せずに研究開発早期の段階で製造販売業者と交渉したところ、医療ニーズ、ア

イデア、試作品を盗用されるケースも多くみられた。浜松地域の大学、中小企業においても、

「名ばかり共同研究」の被害を受けていた（公正取引委員会、2019）。名ばかり共同研究と

は、優越的地位にある大手企業が取引先の製造業者などから知財を不当に吸い上げている、

独占禁止法や下請代金支払遅延等防止法の違反行為につながる可能性のある行為である。大

学・病院、中小企業は製造販売業者のノウハウ、人材や資金（競争的資金獲得へへ向けた共

同申請を含む）に期待をしたが、機能しないことが多かった。地域産業クラスターに製造販

売業者が参画していないため、感覚がつかめないことも一因である。オープンイノベーショ

ン戦略とアイディア等の情報の盗用は、表裏一体である。これを防ぐためには、東京都医工
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連携 HUB 機構や大阪商工会議所の取り組みを活用し、地域内で閉じた活動をせず、多くの

人目に触れ、多くの支援機関を巻き込むことが必要かもしれない。 

浜松地域では、企業が研究資金を提供せず、その代わりに産学共同で競争的資金を獲得し、

開発費に充てることが多い。動物実験や臨床試験のデータは、大学と企業の共同研究の成果

であり、共同で権利を持つ場合は 50%：50%となることが多い。仮に費用が発生しても、そ

れぞれに費用を負担することで相殺されると考える。「真の」医療ニーズにおいても、大学・

病院と企業の協議や試作品製作の先にある共同の帰属となる。しかし、医師・医療従事者が

強く主張することも多いため、産学連携コーディネーターが状況を把握し、適切なマネージ

メントをしている。 

 

４．３．３ プロジェクトマネージメント 

中小企業の医療機器の開発方法は、自社の既存技術に基づく応用研究からが 63％、主要

取引先との共同研究からが 26％を占め、大学との共同研究からはわずか 2％に過ぎない（北

嶋、2016）。大学との開発が進まない理由として、医療ニーズに関する知識・情報を的確に

伝達できる人材が必要であるにもかかわらず、その役割を担うコーディネーターが不足して

いるためといわれている（西平・名取、2013）（柴田、2015）。中小企業側の人材育成も必要

である。中小企業が医療機器産業に参入するためには、研究開発の初期段階で企業同士、大

学・病院の組織間連携が特に重要である（川端、2016）。浜松地域では、異分野の研究開発、

部材供給を行う企業が複数で同じチームになることもある。 

しかし、浜松方式では製造販売業者とマッチングできず、試作品を製作してもプロジェク

トが頓挫してしまうこともある。この問題を解決するためには、製販ドリブンモデルを取り
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入れるのがよいかもしれない（柴田、2015）（北嶋、2016）（柏野、2018）。しかし、浜松地

域のように中小ものづくり企業同士と大学・病院の結びつきが強いほど、製販ドリブンモデ

ルをどのように取り入れるのか、取り入れることをやめるべきかの課題もある。地域の強み

を活かせなくなるためである。地域の閉じた環境では、産学連携コーディネーター支援シス

テムが有効である。どこをどの機関の誰に開示するか、またはしないかの管理が必要である

が、プロジェクトマネージメントやコンサルティングに活用できることから地域産業クラス

ターごとに情報管理ツールとして活用されればよいと考える。 

 

４．４ アカデミア視点からの考察 

 浜松医科大学独自の研究助成には、地域医療、公衆衛生、地域教育などの地域連携・社会

貢献事業がある。医師・医療従事者からの優れた提案に対し、学⾧裁量で研究費を配分して

いる。獲得した研究費を活用して、地域住民を対象とした実験教室や公開講座を開催してい

る。一方、同じ地域にある静岡大学においても、浜松医科大学との共同研究を推進するため

に医工連携に関するグラントを立ち上げた。 

浜松医科大学には、静岡大学、地方自治体、地方銀行の産学連携コーディネーターや事務

職員のための居室があり、他の機関においても浜松医科大学の産学連携コーディネーターの

ためのスペースがある。相互に自由に出入りができ、産学連携コーディネーターや類似職同

士で日常的にディスカッションがなされている。産学連携コーディネーターや類似職の雇用

時には、相互に教育・研修し合う。いずれの機関においても人員が十分とはいえないため、

地域内で相互補完をしている。浜松医科大学と静岡大学の産学連携コーディネーターは、浜

松医科大学の研究者、医師・医療従事者と静岡大学の工学・情報学研究者等を結びつけ、共
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同研究へと発展させている。各大学の産学連携コーディネーターが研究者をリストアップし、

両大学のコーディネーターが研究者を訪問している。それ以外にも、セミナーや合宿形式の

勉強会で研究発表を行っている。医療ウォンツ・ニーズやアイデアが具現化できるかどうか

分からず、企業へ持ち込む前の検討段階で両大学の研究者同士を引き合わせている。大学間

の共同研究では契約を締結せず、研究者同士が自由に研究を進めることが多い。産学連携コ

ーディネーターは必要に応じて競争的資金を紹介をし、獲得に向けた支援を行っている。研

究がある程度進捗した時点で地域の企業へとつなぐ。この活動が医学系研究者、医師・医療

従事者と工学・情報系研究者、地域企業とのプロジェクトへと発展し、地域全体で協力して

より大型の競争的資金の獲得に向かう。このように、地域内での大学において研究が絶えず

生まれ続け、浜松地域クラスターの研究プロジェクトとなるのである。 

 

 

５．研究の限界、今後の方向性および本研究分野や科学への発展の寄与・将来展望 

 本研究では、浜松地域における産学官連携モデル、すなわち「浜松方式」による医療機器

および介護福祉器具の研究開発について調査・分析を行った。 

今後の研究課題として、なぜ大企業が米国のように大学やベンチャー企業・中小ものづく

り企業のスポンサーにならないのかを調査することが挙げられる。さらに、なぜ製造販売業

者が医療ニーズやアイデアに価値を見出し、開発チームと共同研究を行わないのかという課

題もある。すなわち、なぜ日本では真にオープンイノベーションが進まないのかである。大

企業から大学への研究費は 2010 年から 2015 年にかけて減少している。2015 年の大学の特

許出願件数のうちライセンスアウトした件数の割合でみると、米国で 49.8％、日本で 44.2％
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と大きな差はない。しかし、1 件あたりの収入で見ると、米国は 32,410 千円、日本は 1,405

千円と 30 倍の差があった（オープンイノベーション・ベンチャー創造協議会、2018）。日本

企業は日本の大学の特許等に価値を見出せていないようである。医師・医療従事者、産学連

携コーディネーターへのインタビューでは、医療ニーズやアイデア、試作品が大手企業に盗

用されたケース、共同研究費として短期間の必要最低限の消耗品や人件費しか提供されない

ケース、臨床研究の実施に関する費用やデータの対価を支払わないケース、ライセンス価格

の交渉を行うと話をなかったことにしてほしいと言われるケース、大学や中小企業からなる

開発チームに対して脅しをかけるケース等をヒアリングした。医師・医療従事者は、彼らの

使命である「患者に医療を届ける」ことをモチベーションとしており、共同研究費やライセ

ンス料が少額であっても仕方がないと考える者が多い。しかし、どのようにすれば一方的に

搾取されるだけではなく、医療ニーズやアイデア、試作品、臨床研究データに魅力を持たせ

ることができるのか。開発した医療機器や介護福祉器具が製品となり、売上を挙げているこ

とを考慮するとアイディアや製品自体に魅力がないわけではない。浜松地域の取り組みのよ

うに知的財産にバリエーションを持たせる、信頼のおける製造販売業者との関係を構築する

ことは、大手企業と大学・中小企業との間の産学・産産連携の在り方のヒントになるのでは

ないかと考える。浜松地域には製造販売業者が第 1 種は 1 社、第 2 種は 5 社、第 3 種は 3 者

と少ないことから、地方自治体の協力を得て地域内に製造販売業者を増やすことも有効だと

いえる。 

本研究は、純粋なアカデミアとはいえないかもしれないが実務上では大変有効な調査研究

だといえる。浜松方式の取り組みが浸透することで、他地域の産業活性化にもつながること

から本研究分野や科学への発展の寄与が期待できるといえる。 
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人権の保護および法令等の遵守 

本研究におけるアンケート調査・インタビュー調査・行動調査においては、「個人情報の

保護に関する法律（平成 15 年法律第 57 号）」ならびに、個人情報の適切な管理に関し定め

た「国立大学法人浜松医科大学個人情報管理規程（平成 17 年 3 月 28 日規程第 54 号）」、「国

立大学法人浜松医科大学個人情報取扱細則（平成 28 年 1 月 7 日細則第 1 号）」等を遵守し、

実施した。 

本研究のアンケート調査に関しては、参加者は自身の意思でいつでも調査の中断や不参加

を表明することができ、聞き取り調査は参加の有無によって不利益や危険が生じないこと、

匿名化を厳重に行うことにより個人情報が保護されること、研究のいかなる時期においても、

参加の撤回の自由を保障することを確認し、書面にて同意を得たうえで実施した。 

本研究により収集したデータは、個人の特定につながる情報を匿名化した上で解析を行い、

解析結果の公表に際しては、匿名化を行ったデータを用い、個人情報の漏洩防止に配慮した。

本研究による収集したデータの外部への持ち出しは原則禁止とし、研究代表者が所属する機

関の施錠可能な場所で、パスワード保護した専用のコンピュータ端末において、アクセス権

を制限し管理を行った。 

研究期間終了後、5 年間は本規程等に沿ってデータを保管するが、保管期間終了後は完全

に破棄することで、個人情報の保護に努める。取得した個人情報または保有個人情報が記録

されている媒体が不要となった場合は、当該個人情報の復元または判読が不可能な方法によ

り、情報の削除または媒体の廃棄を行う。 

以上のように、本研究は人権の保護および法令等の遵守を徹底し、進めた。 
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図 21 ケーススタディ（リハビリテーション器具シリーズの開発） 

 

表 1 浜松地域におけるオープンイノベーション・プロジェクトの調査対象 

表 2 インタビューのストーリーと分析（SCAT） 
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図 4 産学連携コーディネーター支援システム 
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図 19 ケーススタディ（喉頭ストロボスコピー検査装置の改良） 

CDA：秘密保持契約 
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図 20 ケーススタディ（手術用剥離子の開発） 

CDA：秘密保持契約 
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  図 21 ケーススタディ（リハビリテーション器具シリーズの開発） 

CDA：秘密保持契約 
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Table 1. Topics covered by the survey on OI projects in Hamamatsu Region 

（浜松地域におけるオープンイノベーション・プロジェクトの調査対象） 

IP 

Management 

 How to handle IP of OI? 

 Are medical needs, data on animal experiments, and clinical trials IP? 

 Who belongs to the “true” medical needs polished through discussions between 

universities and companies? 

Contract 

Management 

 Should a confidentiality agreement be concluded between the university and 

the company before the first consultation, or is it unnecessary? 

 What should revenue distribution be for licensing and transfer of IP? 

 How should contracts be handled for clinical trial data? 

 When to propose to MAHs? 

 What should be done to manage them? 

Project 

Management 
 What is the ideal project team and management system? 

IP：知的財産、OI：オープンイノベーション、MAH：製造販売業者 
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ナ

禍
本

プ
ロ

ジ
ェ

ク
ト

へ
か

か
わ

る

き
っ

か
け

、
モ

チ
ベ

ー
シ

ョ
ン

N
氏

・
O

氏
と

M
氏

と
の

間

の
信

頼
関

係
、

C
O

V
ID

-1
9

の
流

行
に

よ
る

環
境

お
よ

び

K
協

同
組

合
や

L社
の

変
化

、

高
度

な
技

術
力

5
聞

き
手

L
社

で
引

き
受

け
よ

う
と

思
い

ま
し

た
か

。
そ

れ
と

も
協

同
組

合
内

の
会

社
、

も
し

く
は

商
工

会
議

所
の

会
社

に
依

頼
し

よ
う

と
し

ま
し

た
か

。

大
学

側
の

コ
ー

デ
ィ

ネ
ー

タ
ー

と
企

業

側
の

コ
ー

デ
ィ

ネ
ー

タ
ー

同
士

の
打

ち

合
わ

せ

6
M

氏

L
社

は
こ

れ
は

無
理

だ
か

ら
、

協
同

組
合

の
Q

社
か

な
と

。
す

ぐ
に

R
専

務
に

電
話

し
て

み
た

ら
、

作
れ

そ
う

だ
か

ら
と

。
R

専
務

は
こ

の
ニ

ー
ズ

を
持

つ
先

生
（

S医
師

）
と

付
き

合
い

が
あ

っ
た

か

ら
。

N
さ

ん
に

は
何

で
も

い
い

ん
だ

け
ど

、
手

書
き

の
図

面
で

も
く

れ
と

お
願

い
し

た
。

サ
イ

ズ
や

特
徴

だ
け

で
も

教
え

て
く

れ
と

。

医
師

と
の

付
き

合
い

、
手

書
き

の
図

面
、

サ
イ

ズ
や

特
徴

過
去

の
成

功
体

験
、

医
師

の

ウ
ォ

ン
ツ

・
ニ

ー
ズ

、
試

作
品

の
検

討
に

あ
た

っ
て

の
情

報

医
師

の
ウ

ォ
ン

ツ
・

ニ
ー

ズ

と
企

業
の

技
術

力
の

マ
ッ

チ

ン
グ

医
工

連
携

の
ベ

ス
ト

な

組
み

合
わ

せ
を

ど
う

作

る
か

。

11
聞

き
手

C
O

V
ID

-I
U

に
は

、
S医

師
ら

と
皆

さ
ん

の
ア

イ
デ

ィ
ア

が
詰

ま
っ

て
い

ま
す

が
、

特
許

を
取

ろ
う

と
は

思
い

ま
せ

ん
で

し
た

か
。

オ
ー

プ
ン

イ
ノ

ベ
ー

シ
ョ

ン
・

プ
ロ

ジ
ェ

ク

ト
に

お
い

て
、

知
財

を

ど
の

よ
う

に
ハ

ン
ド

リ

ン
グ

す
る

か
。

12
M

氏

特
許

に
つ

い
て

は
よ

く
わ

か
ら

な
い

。
大

学
が

取
り

た
い

と
い

う
の

で
あ

れ
ば

協
力

す
る

。
今

回
は

早
く

作
っ

て
、

早
く

世
の

中
に

出
さ

な
い

と
と

思
っ

た
の

で
、

積
極

的
に

特
許

化
は

考
え

な
か

っ
た

。
N

さ
ん

が
特

許
以

外
に

意
匠

出
願

す
る

な
ど

他
の

選
択

肢
も

示
し

て
く

れ
た

が
、

最
終

的
に

は
S先

生
と

L
社

な
ど

で
話

し
合

っ
て

そ
の

ま
ま

世
に

出
す

こ
と

に
し

た
。

も
っ

た
い

な
か

っ
た

の
か

な
。

特
許

、
意

匠

大
学

（
産

学
連

携
コ

ー
デ

ィ

ネ
ー

タ
ー

）
を

信
頼

し
て

い

る
、

関
係

者
間

で
の

密
な

コ

ミ
ュ

ニ
ケ

ー
シ

ョ
ン

、
一

方
で

「
も

っ
た

い
な

い
」

と
い

う
気

持
ち

中
小

も
の

づ
く

り
企

業
（

異

分
野

）
に

と
っ

て
の

知
財

の

ハ
ー

ド
ル

の
高

さ

何
を

知
財

と
考

え
る

か
、

関
係

者
間

で

の
認

識
や

理
解

度
の

ギ
ャ

ッ
プ

を
ど

う

埋
め

る
か

N
氏

の
ア

ド
バ

イ
ス

は
十

分
だ

っ
た

か
。

表
2 

イ
ン

タ
ビ

ュ
ー

の
ス

ト
ー

リ
ー

と
分

析
（

S
C

A
T

）
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Table 4. IP Licenses and Joint Research at the University (FY2018) 

（大学毎の特許等ライセンスアウト及び共同研究の状況） 

 
IP licenses Joint research studies 

Number Income IPN1 Number Income IPN1 

HUSM 21 6,354 303 87 65,145 749 

Engineering, 

Shizuoka U 
Unpublished 144 205,946 1,430 

Informatics, 

Shizuoka U 
Unpublished 30 45,001 1,500 

AMU2 7 0 0 64 96,940 1,515 

SUMS3 6 2,187 365 35 55,318 1,581 

FMU4 6 1,835 306 28 85,187 3,042 

Total All U 1,204 1,232,222 1,023 1,932 7,439,000 3,850 

Income Unit: JPN 1,000Yen (MEXT, 2019) 

 

1Income Per Number 

2Asahikawa Medical University 

3Shiga University of Medical Science 

4Fukushima Medical University 

 


