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「分子イメージング機器研究開発プロジェクト／悪性腫瘍等治療支

援分子イメージング機器研究開発プロジェクト」（事後評価） 

評価概要（案） 

 
１．総論 
１）総合評価 
悪性腫瘍の治療は国民の健康にとって優先度の最も高い課題のひとつであり、

PET や MRI 等を用いたがん診断に係る機器研究開発は社会ニーズに大変マッ

チしたテーマである。本プロジェクトは分子イメージングを悪性腫瘍治療の評

価に応用するための重要な開発テーマで構成されている。 
マンモ PET、高感度・解像度 PET および MRI 装置の画像診断の開発を軸に、

臨床に直結した研究がされ、予想以上の成果を挙げた。マイクロフロー技術を

利用した PET 薬剤合成装置も今後の展開が期待される。すべての研究テーマで

達成すべき良い成果を挙げていることは高く評価できる。 
一方、海外製品との比較では必ずしも十分と言えない面もある。欧米メーカ

ーにシェアを占有されている医療機器産業にあって、これらの成果を基盤にし

た製品のシェアを獲得していくためには、患者・医療現場のニーズの実態把握

や国内の規制対応の在り方など多方面からのビジネスモデルの構築検討が必要

である。 
 
２）今後に対する提言 
個々のプロジェクトの細部についてはさらに改良を加える必要なものもある

が、最適な機器開発を目指す事によって、今後大きな進歩が期待できる。市場

性や成長性のありそうなものに関して、更なる投資や事業化検討を行うべきで

ある。 
研究で得られた成果を実用化し、製品を販売するように努めてほしい。マン

モ PET はまもなく薬事法の認可を得ることが期待されるが、実用稼働後早期に

現場での意見を取り入れ改良を加える必要がある。分子プローブ開発について

は再委託等も考慮に入れたプローブ開発の組織拡大が必要である。 
やっと海外製品と肩を並べるレベルに達したものもあり、これらに関しては

今回のプロジェクトで満足すべきではなく今後さらに開発を行う必要あり。医

療画像装置は国際マーケットが標的であるので、開発した技術を世界に発信し、

ビジネスとして成立するように、臨床医、薬学、工学、産業界のより一層の集
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積によって、後押しする仕組みを構築することも考えていただきたい。 
日本製の画像診断装置がなければ、日本の研究者のアイディア、考えを装置

に反映されることができない。日本製の医療機器を守るためにも、今後とも

NEDO の援助が不可欠である。 
 
２．各論 
１）事業の位置付け・必要性について 
がん疾患の診断は社会的ニーズの非常に高いテーマである。プロジェクトの

内容は健康安心イノベーションプログラム、ナノテク、部材イノベーションプ

ログラムの目標達成に大きく寄与しており、公共性が高いもので、NEDO の関

与は妥当である。 
医療画像装置の進歩は著しく、がん疾患の診断のためには様々な要素技術や

経験が必要である。本プロジェクトの PET、PET-CT および MRI などは海外の

強力なライバルがしのぎを削っている分野であるので、民間活動のみでは限界

があり、かつ国際的に通用する技術を開発するには、産官学の強固な連携が重

要である。その観点から本プロジェクトは NEDO 事業としてふさわしい。

NEDO が国内の研究開発実施者を組織・先導し、日本製の画像診断装置の国際

競争力の潜在力を発揮させることは非常に有効である。 
今後、国家 PJ として行うのであれば、フレキシブルな法規制対応が行えるよ

うな産学共同のあるべき姿をさらに検討する必要がある。また、医療画像装置

はマーケットに投入した後も継続的な改良が必要であり、改良、開発を続ける

事業組織が必要である。 
 
２）研究開発マネジメントについて 
内外の技術市場動向を踏まえて、適切な目標が設定されており明確な開発目

標も定量的に設定されている。個々の課題で、目標達成に必要な要素技術の選

択、開発がなされている。 
事業体制については事業化能力を有する企業を選定しており、各分野の第一

人者から成る研究開発組織が作られている。従来の業績に基づく研究体制が取

られており、この点について高く評価できる。 
事業内容を 4 つに分け、各事業担当者の責任を明確にし、個別のテーマを全

体としてまとめあげるマネジメントがなされており、プロジェクトリーダー、

サブリーダーの選定は妥当である。また、スケジュールも妥当である。京都大

学による施設の整備、人員などの協力も大きい。 
一方、分子プローブ開発担当者が少ないため、担当者には大きな負担を強い

る結果になった。再委託等を含めた外部機関等との共同研究等による分子プロ
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ーブ開発の拡大が必要である。 
 
３）研究開発成果について 
それぞれのテーマにおいて、目的とする成果は十分達成された。成果は世界

最高水準に近いものが得られており、一部では世界をリードする水準の技術も

ある。研究成果、とりわけマンモ PET 装置や高解像度 PET 装置は、市場の拡

大につながるものと考えられる。 
学術的なレベルについての発表論文も多く十分な成果が上がっており、多く

の知的財産権の取得もなされている。 
一方、競合優位性がわかりにくい成果も散見された。海外の製品に対してど

のような優位性があるかを強調した普及を行う必要がある。 
 
４）実用化、事業化の見通しについて 
全体として、高いレベルの研究成果を実用化・事業化に直結させる明確な方

針を持っている。NEDO 後継プロジェクトが準備されているなど、本研究成果

が後継プロジェクにも繫がっている。 
その一方、事業化間近であることと、国際マーケットで勝てるということに

は、かなりの格差がある。今後のマーケットとして、海外展開の道筋を立てる

必要がある。特に中国をはじめとする東アジア圏への普及戦略が必要である。

産官学の強力なスクラムによって国際マーケットで大きなシェアを取っていた

だきたい。 
 
 
 
 
 



 

個別テーマに関する評価 

 成果に関する評価 実用化の見通しに関する評価 今後に対する提言 
近接撮像型 PET
装置の開発 
 

実用化が近い国産の世界初の

乳がん専用 PET である。極めて

短い測定時間で世界最高水準の

高解像度画像が得られ、従来に比

較して格段の性能を有しており、

成果は目標値を達成している。ユ

ニークなアイディアが多数盛り

込まれ、一部の技術は海外技術に

優る技術を有しており他の競合

技術と比較して優位性がある。成

果は新しい乳癌診療のあり方を

提案するもので市場の創造につ

ながり、普及は期待できる。局部

に絞った撮像というアイディア

は、これからの癌診療の個別化と

いう流れに沿っており価値があ

る。 
用途として、乳癌検診に用いる

のか、あるいは乳癌の治療方針決

定に使うのか、医療現場でどのよ

乳癌には高い関心がもたれて

おり、マンモ PET は高解像度か

つ被験者に圧迫による胸の苦痛

を与えずに撮像できることから

市場ニーズは高い。実用化に向け

て課題が明確になっており、薬事

承認も近いと期待される。NEDO
後継プロジェクトも準備されて

おり、プロジェクト終了後の事業

化までの道筋は明確であり、成果

の関連分野への波及効果は期待

できる。 
 

 

日本における保険制度から考

えると PET、 MRI の専用機が導

入できるマーケットは小さく、国

内外における市場調査が必要で

ある。アジア人女性の小型乳房に

対する検査に優れたデザインと

なっており、アジアを中心とした

市場での普及を行うことが大切

である。機器の性能、デザインは

欧米機器との比較でも、MRI との

差別化においても、非常に優れた

面がありこの点を強調し事業展

開することが重要である。 
PET の有用性をさらに高める

ため、プローブ開発のグループと

連携を取り、本装置の特長を増大

する疾患特異性の高いプローブ

の開発が不可欠である。また、実

際の有用性につき、データを蓄積

することが必要である。 
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うな使用方法がなされるか、欧米

での類似機種との差別化をどの

ようにするか、の視点が必要であ

る。需要に即した機器開発を期待

したい。 
 

 
 

高分解能 PETー
CTシステムの開

発 
 

DOI 技術の応用により精緻な

PET 画像を得るための新しい技

術開発に成功し、世界最高水準に

近い PET システムが達成され、

全体としての成果は目標値をク

リアしている。PET の高分解能化

はニーズが高く、3 ミリの分解能

の達成は評価できる。基礎研究が

順調に進んでおり、他の技術を生

かす上での要素技術として、大変

重要な開発である。ただし、まだ

ファントムレベルであるため、実

際にどの程度の能力を発揮でき

るかが未知数である。海外製品の

PET 装置と比べると、世界最高水

準よりまだ若干遅れており、今後

さらなる研究開発が望まれる。 

今後必要な要素技術であり、市

場の規模や成長性について期待

できる分野である。空間分解能

3mm を達成しており、癌診療へ

のインパクトは非常に大きく、実

用的なレベルに達している。     
NEDO 後継プロジェクトも用

意され、プロジェクト終了後の事

業化の道筋も明確となっており、

成果の関連分野への波及効果も

期待できる。 
一方、従来品に比較してどのく

らい低コスト化が図られたか分

からない。また、PET-CT である

ので CT と組み合わせた総合的な

画像精度も検討し、低コスト化に

よる販売価格の低額化をはかり、

PET については、市場の規模や

成長性があり、今後も益々重要性

が高まる分野である。驚くような

高性能化か低価格化が必要であ

り、思い切りのよい施策を講じる

べきである。 
コストダウンや事業化までの

期間が、本機器が市場にでるかど

うかのポイントになるので、実際

に診療の場に提供して、基礎デー

タの収集を速やかに行ない、でき

るだけ早い時期に臨床データの

解析を通じて臨床における有用

性の分析を行う必要がある。 
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高分解能な PET-CT は癌の診

断・治療を一新する潜在力がある

ので、PET-CT としての完成度を

示し、競合他者製品とわかりやす

くかつ正確な比較データをもっ

と訴求すべきである。時間分解能

などの標記を海外競合メーカー

と比較して、国際的にアピールす

る努力が求められる。 
 

現在優位となっている海外製品

に対抗する必要がある。 
  
 

 

MRI（高機能化技

術）の開発 
 

3T の全身用 MRI 装置におい

て、歪みの少ないクオリティの高

い拡散強調画像を得ることに成

功し、躯幹部拡散強調像を世界最

短レベルの検査時間で達成する

など、世界最高水準に近いものが

得られており、目標値に達してい

る。短期間に世界レベルまで到達

できた事は特筆すべき成果であ

る。 
既に市場に投入しており、市場

の拡大或いは市場の創造につな

がることが期待できる。 

3T MRI 装置の薬事承認を既に

取得し、発売されており、当初か

ら実用化・事業化を目指し、計画

の通り着実にそれを達成したと

言える。NEDO プロジェクト終

了後の事業化の道筋は、課題解決

の方針が明確で事業化までのシ

ナリオも整っているが、競合が激

しい領域であるので優位性をど

のように示すかが今後の課題と

なる。 
欧米製品に対しての有意性は

限られたものであり、市場での競

MRI については今まで明らか

に欧米製品の方が優れており、日

本は今回の開発でやっと肩を並

べるレベルに達した。MRI につい

ては海外ではすでに 7T 装置が研

究の主流になりつつあり、日本は

これをキャッチアップするため

の新しい撮像ソフトウェアの開

発、改良を進め早期に市場に出す

ため、産官学の連携、学部を超え

た研究プロジェクトを立ち上げ

る必要がある。 
また、MRI 研究は日本では民間
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その一方、成果の一部について

は世界初の部分を含んでいるが、

欧米を凌ぐ技術開発については

限られており、やっと世界レベル

に追いつき対等に近い状況にな

ったもので、早く世界最高レベル

の製品に仕上げる必要がある。他

社の競合機器に対する優位性が

不鮮明であるものの、造影剤を使

用しない非造影撮像では他の海

外製品との比較で明らかに優れ

た面を有しており、この部分は市

場に向けて強調すべきである。 
 

合ではコストダウンによる価格

の低減化および新たなソフトウ

ェアの開発が必要である。高機能

の MRI を診療報酬にも反映でき

れば、病院に普及し、さらに高機

能 MRI の性能が進歩する好循環

となろう。 
また、プロジェクトの実施を通

じて京都大学大学院工学研究科

との共同研究により人材育成に

大きく貢献しており、更なる貢献

が期待される。 
 

 

企業が主となっているのに対し、

欧米では大学でも MRI の基礎研

究が活発に行われている。日本は

国家レベルで医用画像工学の専

門家を大学でも増やす戦略を考

えなければならない。 
 

 
 
 

分子イメージン

グ用分子プロー

ブ製剤技術の開

発 
 

分子プローブをモジュール化

して開発を進めるという手法を

提言し、分子プローブ開発に必要

な多くの基盤技術の開発が達成

された。分子プローブを標的認識

ユニット、リンカーユニット、シ

グナル放出ユニットの集合体と

いう概念で捉え、先端技術を巧み

に取り込んでおりユニークな成

分子プローブを用いて腫瘍の

性質を明らかにし、癌治療の個別

化を図ることは、動物実験による

インビボでも良い結果が得られ

ており、小型自動合成装置はすぐ

にでも市場で競合できる域に達

している。分子プローブをユニッ

トの集合体として設計する本テ

ーマの考えは、分子プローブ開発

分子プローブを用いて腫瘍の

性質を明らかにし、癌治療の個別

化を図ることは、動物実験による

インビボでも良い結果が得られ

ており、小型自動合成装置はすぐ

にでも市場で競合できる域に達

している。分子プローブをユニッ

トの集合体として設計する本テ

ーマの考えは、分子プローブ開発
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果が上がっている。目標値をクリ

アし、成果としては世界最高水準

として評価できる。 
マイクロリアクターを用いた

PET 化合物自動合成装置も画期

的なものである。今後は、臨床で

の実用化を第一に目指すべきで、

安全性確認の上、ある程度の目安

がついた時点で臨床に応用し薬

事承認を取得したプローブを製

作する必要がある。 
一方、プローブについては動物実

験レベルでそれぞれの分子プロ

ーブの有用性を確認しているが、

臨床上での有用性の評価には至

っておらず、実用化のためには解

決すべき課題は多い。 
 

に対する基盤技術を大きく進展

させ、分子プローブの応用範囲を

広げ実用化を推進するものであ

る。成果の関連分野への研究開発

や人材育成等の促進については

大きな波及効果が生まれている。

一方、実用化、臨床応用には、

実際にどの分子プローブが癌診

療のどの局面で有用か、造影剤の

安全性の確保、薬事承認を含めて

早期に臨床での使用を行える体

制作り、グローバル市場への投入

のシナリオ作りなど、多くのハー

ドルがある。 
 

に対する基盤技術を大きく進展

させ、分子プローブの応用範囲を

広げ実用化を推進するものであ

る。成果の関連分野への研究開発

や人材育成等の促進については

大きな波及効果が生まれている。 
一方、実用化、臨床応用には、

実際にどの分子プローブが癌診

療のどの局面で有用か、造影剤の

安全性の確保、薬事承認を含めて

早期に臨床での使用を行える体

制作り、グローバル市場への投入

のシナリオ作りなど、多くのハー

ドルがある。 
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評点結果〔プロジェクト全体〕 

 

 

 
評価項目 平均値 素点（注） 

１．事業の位置付け・必要性について 2.7 A A A A A B B
２．研究開発マネジメントについて 2.4 A A A B B B B
３．研究開発成果について 2.7 A A A A A B B
４．実用化、事業化の見通しについて 2.1 A A B A C B C
（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 

 
〈判定基準〉  
１．事業の位置付け・必要性について ３．研究開発成果について 
・非常に重要          →A
・重要             →B
・概ね妥当           →C
・妥当性がない、又は失われた  →D

・非常によい         →A
・よい            →B
・概ね妥当          →C
・妥当とはいえない      →D

２．研究開発マネジメントについて ４．実用化、事業化の見通しについて

・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D

2.1  

2.7  

2.4  

2.7  

0.0  1.0  2.0  3.0  

４．実用化、事業化の見通し 

３．研究開発成果 

２．研究開発マネジメント 

１．事業の位置付け・必要性 

平均値 
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評点結果〔個別テーマ〕 

 
近接撮像型 PET 装置の開発 

 
 
高分解能 PETーCT システムの開発 

 
 
MRI（高機能化技術）の開発 

 

 

 

2.3  

2.7  

0.0  1.0  2.0  3.0  

2.実用化、事業化の見通し 

1.研究開発成果 

2.4  

2.9  

0.0  1.0  2.0  3.0  

2.実用化、事業化の見通し 

1.研究開発成果 

2.7  

2.1  

0.0  1.0  2.0  3.0  

2.実用化、事業化の見通し 

1.研究開発成果 

平均値 

平均値 

平均値 
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分子イメージング用分子プローブ製剤技術の開発 

 
 

個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 
近接撮像型 PET 装置の開発 
 １．研究開発成果について 2.7 A A A A A B B
 ２．実用化、事業化の見通しについて 2.3 A A A B B B C
高分解能 PETーCT システムの開発 
 １．研究開発成果について 2.9 A A A A A A B
 ２．実用化、事業化の見通しについて 2.4 A A A B B B B
MRI（高機能化技術）の開発 
 １．研究開発成果について 2.1 A A B B B B C
 ２．実用化、事業化の見通しについて 2.7 A A A A A A C
分子イメージング用分子プローブ製剤技術の開発 
 １．研究開発成果について 2.6 A A A B A B B
 ２．実用化、事業化の見通しについて 2.0 A B B A C B C

（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 
 

2.0  

2.6  

0.0  1.0  2.0  3.0  

2.実用化、事業化の見通し 

1.研究開発成果 

〈判定基準〉  
１．研究開発成果について ２．実用化、事業化の見通しについて

・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D

平均値 


