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地域活性化総合特別区域指定申請書（概要版）

１．指定を申請する地域活性化総合特別区域の名称

２．総合特別区域について

（１）区 域

（２）目標及び政策課題等

② 指定申請に係る区域における地域の活性化に関する目標及びその達成のために取り組むべき政

策課題

ⅰ）総合特区により実現を図る目標

ア）定性的な目標

急速に進む高齢化に伴う生活習慣病の増加と医療資源不足に備え、“治療から予防への転換”

に寄与する新たな医療・健康管理機器の開発とこれを活用した健康支援サービスの提供という新

たな地域モデルの構築を通して、地域住民の生活習慣病予防と健康づくりへの取組を促進し、地

域経済の持続的発展と、県民がいきいきと健康に暮らす社会の実現を目指す。

政策課題

●“治療から予防への転換”
を促す新たな仕組づくり

地域資源

・知的資源（大学・企業）の集積と十数年に及ぶ医工連携の実績
・世界初のデスクトップ型超微量多項目血液検査技術
・地域連携（県・市町・大学・医療機関）による健康づくりへの取組

目標

●県民がいきいきと健康に
暮らす社会の実現

●地域経済の持続的発展

解決策

～地域の“ものづくり”力を活かした“健康づくり”の新たな仕組づくり～

●医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備
●健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

地域の現状

急速に進む高齢化に伴う
生活習慣病の増加と

医療資源不足への懸念

政策課題

●“治療から予防への転換”
を促す新たな仕組づくり

地域資源

・知的資源（大学・企業）の集積と十数年に及ぶ医工連携の実績
・世界初のデスクトップ型超微量多項目血液検査技術
・地域連携（県・市町・大学・医療機関）による健康づくりへの取組

目標

●県民がいきいきと健康に
暮らす社会の実現

●地域経済の持続的発展

解決策

～地域の“ものづくり”力を活かした“健康づくり”の新たな仕組づくり～

●医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備
●健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

地域の現状

急速に進む高齢化に伴う
生活習慣病の増加と

医療資源不足への懸念

イ）評価指標及び数値目標

評価指標 数値目標 2010 年度 2017 年度

健康意識の向上
特定健診受診率

(特区内・国民健康保険)
37.2% 60％

生活習慣病予防の効果
医療費適正化の効果額

(特区内・国民健康保険)
436 億円 △5.7 億円

県民がいきい

きと健康に暮

らす社会の実

現

(健康づくり) 県民がいきいきと健康に

暮らす社会の実現

健康寿命（日常生活に制限

のない期間の平均)

男性 70.67 歳

女性 72.37 歳

平均寿命(男性 80.58 歳・

女性 86.69 歳)との差縮小

地域の”ものづくり力”を活かした「滋賀健康創生」特区

① 指定申請に係る区域の範囲

ⅰ）総合特区として見込む区域の範囲

大津市、草津市、守山市、栗東市、野洲市の区域、滋賀県立大学、長浜バイオ大学、滋賀県東

北部工業技術センターの所在地

ⅲ）区域設定の根拠

医工連携による医療・健康機器産業の創出・集積と地域の健康づくりに取り組んできた「びわ

こ南部地域」の５市、県東北部の２大学および県公設試験研究機関とする。
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ウ）数値目標の設定の考え方

厚生労働省が定める市町村国保に対する特定健診実施率の目標、県医療費適正化計画および本

県の健康寿命の状況(女性は全国最下位)から、達成すべき数値目標を設定し、併せて新たな医療・

健康管理機器、健康支援サービスの実施により期待される効果を設定した。

ⅱ）包括的・戦略的な政策課題と解決策

ア）政策課題と対象とする政策分野

＜政策課題：“治療から予防への転換”を促す新たな仕組づくり＞

人口の高齢化が特に急速に進む本県においては、高齢社会における生活習慣病の増加とこれに

伴う医療資源不足に備え、“治療から予防への転換”を促す新たな仕組づくりが課題

・生活習慣病予備群の早期発見のための特定健康診査受診のきっかけの提供

・特定保健指導における生活習慣改善の実践・継続のための支援策の提供

・特定保健指導終了後の自己管理下での生活習慣改善継続のための支援策の提供

政策分野 （２）ライフ・イノベーション（健康大国） e)医薬品･医療機器産業、f)地域医療

イ）解決策

“世界初”の「デスクトップ型超微量多項目血液検査装置」をはじめとする新たな医療・健康

管理機器の開発・事業化と、これらの活用で可能となる、これまでにない健康支援サービスの提

供により、生活習慣病予備群の早期発見と地域住民の健康意識の向上を図るとともに、生活習慣

改善に向けてのモチベーションの維持向上を図る。

① 医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

→ 地域の“健康づくり”に寄与する医療・健康管理機器の開発プロジェクトの構築と

研究開発、生活習慣病予防や健康づくりへの活用効果の評価

② 健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

→ 健康管理機器を活用した潜在的な生活習慣病予備群の発見と生活習慣改善の実践指導、

地域の“健康づくり”を医療・学術面から指導・参画・分析・評価

■解決策 地域の“ものづくり力”を活かした“健康づくり”の仕組づくり

●医療・健康管理機器の
開発プロジェクトの構築

・医療現場のニーズと医工連
携ものづくりネットワーク（121
社）とのマッチングに基づく開
発プロジェクトの構築

医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

い
き
い
き
と
健
康
に
暮
ら
す
社
会
の
実
現

目標

●医療・健康管理機器の
開発

・健康づくりに寄与する医療・
健康管理機器の開発
デスクトップ型多項目血液
検査装置（世界初）等

●医療・健康管理機器の
評価

・生活習慣病予防への活用
効果の評価
滋賀医科大学アジア疫学
研究センター等

●血液検査サービスの提供
による健康意識の向上と
健診受診勧奨

・薬局等での手軽な血液検
査サービスの提供と特定健
診への受診勧奨

●特定保健指導における
生活習慣改善と自己検
査トレーニング

・自己検査器を活用した生
活習慣改善の実践指導と
継続へのモチベーション向上

●特定保健指導終了者へ
の自己検査環境の提供と
生活習慣改善継続支援

・自己検査器を活用した自
立した生活習慣改善への取
組と学習・実践の場の提供

受診のきっかけづくり 自立した健康づくり生活習慣改善の実践

●健康支援サービス運用・評価部会による地域の健康づくりのサポート
・地域の“健康づくり”を医療・学術面から指導・評価

開発機器の活用
健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

併せて期待される効果

医療・健康管理機器の事

業化状況

医療・健康管理機器・健康

支援サービスの事業化件数

試作４件

（2012 年）
10 件(累計)

地域経済

の持続的

発展(もの

づくり)
医療・健康管理機器の普

及状況

デスクトップ型血液検査装置

設置箇所（特区内）

0 ヵ所

（2012 年）
400 ヵ所(累計)
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ⅲ）取組の実現を支える地域資源等の概要

・立命館大学の MEMS、μTAS 技術を活かした「超微量血液分析技術」や、「テラヘルツバイオセ

ンサー」「ウィルス１粒子検出技術」など、新たな医療・健康管理機器や健康支援サービスの

展開に繋がる先駆的な技術が多数蓄積。

・疫学研究分野で世界をリードする研究を実施、地域密着型疫学研究についても豊富な実績を有

する滋賀医科大学社会医学講座。平成 25 年 10 月には「アジア疫学研究センター」が完成。

・栄養教育を担う滋賀県立大学人間文化学部生活栄養学科、スポーツ健康教育を担う立命館大学

スポーツ健康科学部、睡眠健康教育を担う滋賀医科大学睡眠学講座をはじめ、滋賀県医師会、

滋賀県立成人病センターなど、健康づくりを医療・学術面から支える豊富な地域資源が存在

・医療機器産業創出への強力な推進エンジン「しが医工連携ものづくりネットワーク(121 社)」

（３）事業

③ 目標を達成するために実施し又はその実施を促進しようとする事業の内容

ⅰ）行おうとする事業の内容

＜＜医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォーム整備事業＞＞

ア）事業内容

医療現場のニーズとものづくり企業とのマッチングを起点に、「プロジェクト構築」「研究開

発」「臨床研究・実証評価」の３つのステップにより、地域住民の生活習慣病予防や健康づくり

に寄与する医療・健康管理機器の開発を推進する。これにより開発された製品を市場に投入し、

市場より得られた評価や新たなニーズを再びものづくり企業の「研究開発」へとフィードバック

することで、地域としての医療・健康管理機器の開発を好循環のもとに実現する基盤とする。

１）医療・健康管理機器の開発プロジェクト構築［プロジェクト構築］

医療現場のニーズとのマッチングを起点に医療・健康管理機器の開発プロジェクトを構築

２）医療・健康管理機器の開発［研究開発］

「デスクトップ型超微量多項目血液検査装置」をはじめとする医療・健康管理機器の開発

３）医療・健康管理機器の評価［臨床研究・実証評価］

医療・健康管理機器の生活習慣病予防への活用効果についての臨床研究を実施

イ）事業実施主体

［産］ニプロ株式会社、山科精器株式会社、旭光電機株式会社、神港精機株式会社、株式会社村

田製作所、しが医工連携ものづくりネットワーク（121 社） ほか

［学］滋賀医科大学、立命館大学、龍谷大学、滋賀県立大学、長浜バイオ大学

［医］滋賀県立成人病センター、各市民病院、滋賀県医師会、草津栗東守山野洲歯科医師会

［官］滋賀県、大津市、草津市、守山市、栗東市、野洲市、滋賀県工業技術総合センター、滋賀

県東北部工業技術センター、公益財団法人滋賀県産業支援プラザ ほか

ウ）当該事業の先駆性

「デスクトップ型超微量多項目血液検査装置」は、全血１滴を滴下するのみの簡易な操作で、

生化学、免疫、電解質の三大項目の中から最大５つの検査項目を即時かつ高精度に分析する“世

界初”の先駆的な小型装置であり、患者の肉体的、精神的、時間的負担等を軽減する。「ハンデ

ィ型多項目自己血液検査器」は、国内では薬事承認・販売の実績がなく、臨床研究を実施する。

エ）関係者の合意の状況

ニプロ株式会社をはじめとする「しが医工連携ものづくりネットワーク」の開発チームによる

製品開発への取組を、総合特区によって一層加速させるべく、地域協議会において合意済み。

オ）その他当該事業の熟度を示す事項

医療現場ニーズとのマッチングについては、滋賀医科大学、滋賀県立成人病センター（臨床工

学部、看護部）、草津栗東守山野洲歯科医師会とマッチングを進めている。「デスクトップ型超
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微量多項目血液検査装置」については、2012 年度までに試作機が完成、2015 年度の上市に向けた

取組を進めている。滋賀医科大学では、2013 年４月に「アジア疫学研究センター」を設置、2013

年 10 月に新研究棟が完成予定であり、臨床研究に向けての体制強化（教員 10 名、大学院生・研

究生 10 名、スタッフ 13名以上）への取組が進んでいる。

＜＜健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供事業＞＞

ア）事業内容

地域で開発した健康管理機器を生活習慣病予防のためのツールとして、国民健康保険の医療保

険者である市と県を中心とした地域の関連機関との連携体制により、「特定健診受診のきっかけ

づくり」から「生活習慣改善の実践」「自立した健康づくり」の３つのステップを支援する新た

な健康支援サービスを展開し、これによる健康改善効果を国民健康保険の被保険者を対象に一元

的に追跡・把握・評価することで、地域の健康づくりを好循環のもとに実現する基盤とする。

１）血液検査サービスの提供による健康意識の向上と健診受診勧奨［受診のきっかけづくり］

健診未受診者への手軽な血液検査環境の提供による特定健診受診のきっかけづくり

２）特定保健指導における生活習慣改善と自己検査トレーニング［生活習慣改善の実践］

特定保健指導への自己血液検査器の活用による生活習慣改善へのモチベーション向上

３）特定保健指導終了者への自己検査環境の提供と生活習慣改善の継続支援

［自立した健康づくり］

自己管理下での生活習慣改善継続のための自己血液検査器の活用と健康支援サービス提供

４）健康支援サービス運用・評価部会による地域の健康づくりのサポート

地域の“健康づくり”を医療・学術面から指導・参画・支援・評価

イ）事業実施主体

［産］ニプロ株式会社、アークレイ株式会社 ほか

［学］滋賀医科大学、立命館大学、龍谷大学、滋賀県立大学、長浜バイオ大学

［医］滋賀県医師会、滋賀県薬剤師会、滋賀県立成人病センター、公益財団法人滋賀県健康づ

くり財団 ほか

［官］滋賀県、大津市、草津市、守山市、栗東市、野洲市（各国民健康保険組合）ほか

ウ）当該事業の先駆性

超微量多項目血液検査装置を生活習慣病予防のためのツールとして活用し、地域の連携体制に

より、生活習慣病予備群の積極的な発見から、生活習慣改善の実践、自立した健康づくりまでの

一貫したサービスを展開し、これによる健康改善効果を国民健康保険被保険者を対象に一元的に

追跡・把握・評価し、地域の健康づくりを進める取組は、全国初のモデルケース。また、薬局・

診療所・保健センター等において、血糖値だけでなく、生化学・免疫・電解質など生活習慣病予

備群の発見に有効な多項目血液検査を行う取組は他に例がない。また、特定保健指導終了後の継

続的な生活習慣改善への取組のため、自己血液検査器の活用と、自己測定器用センサー（試薬）

を薬局において健康管理目的で購入可能とする取組は、全国初の試み。

エ）関係者の合意状況

ニプロ株式会社により製品化予定のデスクトップ型多項目血液検査装置等を活用し、国民健康保

険被保険者を対象に、健康支援サービスを提供することについて、地域協議会において合意済み。

オ）その他当該事業の熟度を示す事項

滋賀県では、市町(国保保険者)と連携し、特定健康診査において受診勧奨を行った被保険者へ

のフォローアップ体制の充実・強化を図る取組を推進。

また、県国民健康保険団体連合会が、各保険者における国保医療費・特定健診実施状況等の総

合的分析を行い、健康づくり等施策について提言。その対応策について地域に即した助言を行う
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など、滋賀県独自の取組を進めている。また、特定保健指導終了者に必要な食事・運動・睡眠に

かかる市民教育を、県市をはじめ大学、関係機関等が様々な取組により展開している。

ⅱ）地域の責任ある関与の概要

ア）地域において講ずる措置

ａ）滋賀県中小企業新技術開発プロジェクト補助金、創造型モノづくり企業立地促進助成金

ｂ）滋賀県中小企業の活性化の推進に関する条例、企業立地促進法に基づく支援措置 等

ｃ）しが医工連携ものづくり産学官連携拠点、しが医工連携ものづくりネットワーク 等

ｄ）しが医療・健康創生ものづくり総合特区推進事業、医工連携ものづくりプロジェクト創出支

援事業、滋賀県国民健康保険調整交付金、糖尿病予防・療養技術向上支援事業 等

イ）目標に対する評価の実施体制

ａ）目標の評価の計画 →各事業主体は、前年度実績を取りまとめ、年度当初に地域協議会事務

局へ提出。地域協議会事務局は、目標値に対する実績を検証、全体の実績報告を作成

ｂ）評価における地域協議会の意見の反映方法 →全体の実績報告をもとに地域協議会を開催し、

取組評価と今後の活動方策を検討、PDCA サイクルに基づき特区事業を推進

ｃ）評価における地域住民の意見の反映方法 →評価結果は、ホームページ等で公開し、地域住

民の意見を反映させる。

ⅲ）事業全体の概ねのスケジュール

ア）事業全体のスケジュール

H25 H26 H27 H28 H29

医療・健康管理機

器の開発・評価支

援プラットフォームの

整備

（血液）

（非観血）

健康管理機器を活用した新

たな健康支援サービスの提供

イ）地域協議会の活動状況と参画メンバー構成

・連絡調整会議の開催 平成 24 年８月 22 日

・地域協議会の開催 平成 24 年９月 10 日、平成 25年３月 11日、平成 25 年４月 16 日

・滋賀県医師会、滋賀県薬剤師会の参画 平成 25年４月 22日

産業関係 ニプロ(株)、山科精器(株) --しが医工連携ものづくりネットワーク代表

(一社)滋賀経済産業協会、滋賀医療機器工業会

医療関係 (一社)滋賀県医師会、(一社)滋賀県薬剤師会、滋賀県立成人病センター

大学 滋賀医科大学、立命館大学、龍谷大学、長浜バイオ大学、滋賀県立大学

金融機関 (株)滋賀銀行

地方公共団体 滋賀県、大津市、草津市、守山市、栗東市、野洲市

支援機関 (公財)滋賀県産業支援プラザ

医療現場ニーズとのマッチング推進→ プロジェクト構築 → 研究開発

開発開始 薬事申請 商品化 実証・評価開始

開発開始 薬事申請 商品化

実証・評価環境構築

健康支援サービス運用評価部会

生活改善継続支援サービス開始

生活改善実践指導サービス開始

血液検査サービス開始
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３．新たな規制の特例措置等の提案について

・薬局等での血液検査サービスに対する衛生検査所の適用除外を可能にする特例措置

・自己血液検査試薬の健康管理を目的とした販売を可能にする特例措置 等

４．過去に指定申請を提出した際の評価・調査検討会からの指摘事項、それに対する検討状況及び

申請内容の主な変更箇所

ⅰ）過去の申請時の総合特別区域の名称

しが医療・健康創生ものづくりイノベーション総合特区

ⅱ）分野の変更に該当するような大幅な変更

該当なし

ⅲ）評価・調査検討会からの指摘事項、それに対する検討状況及び申請内容の主な変更箇所

別添のとおり



●医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

地域住民が手軽に自身の健康状態を確認（血液検査など）でき、生活習慣改善へのモチベーション維持のツールとなる

医療・健康管理機器の開発と支援環境の整備を図る

●健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

地域で開発した健康管理機器を活用し、特定健診受診のきっかけづくりから、生活習慣改善の実践指導、

自立した健康づくりの支援まで、健康づくりのための支援サービスの提供を図る

◆国民健康保険被保険者の健康づくりの状況を地域が連携し一元的に追跡・把握・評価

地域の“ものづくり力”を活かした「滋賀健康創生」特区 （別紙）

政
策
課
題

地
域
の
現
状

●急速に進む高齢化に伴う生活習慣病の増加と医療資源不足への懸念

・2010年から2025年の65歳以上の人口増加率は全国第５位（1.3倍以上に増加）

・生活習慣病は時代・年齢とともに増加（４人に１人が糖尿病または予備群）

●特定健康診査の受診が生活習慣病予防への確実な近道だが…

・国保被保険者（自営業、退職後サラリーマン等）の受診率は低迷（40～60歳男性は10%台）

●“治療から予防への転換”を促す新たな仕組づくり

・特定保健生活習慣病予備群の早期発見のための特定健康診査受診のきっかけの提供

・特定保健指導における生活習慣改善の実践・継続のための支援策の提供

・特定保険指導終了後の自己管理下での生活習慣改善継続のための支援策の提供

解
決
策

定
性
的
目
標

●県民がいきいきと健康に暮らす社会の実現 と 地域経済の持続的発展

［評価指標(数値目標）］
・健康意識の向上（特定健診の実施率：60%）
・生活習慣病予防の効果（医療費適正化の効果額：△5.7億円）
・いきいきと健康に暮らす社会の実現（健康寿命の延伸：平均寿命との差縮小）

（併せて期待される効果）
・医療・健康管理機器の事業化状況（事業化件数：10件（累計））
・医療・健康管理機器の普及状況（検査装置の設置数：400ヵ所（累計））

地
域
の
強
み

○世界初 「デスクトップ型超微量多項目血液検査装置」など、先駆的な技術の蓄積

○地域密着型疫学研究に豊富な実績を有する滋賀医科大学「アジア疫学研究センター」

○栄養・スポーツ・睡眠など地域の健康づくりを医療・学術面から支える豊富な地域資源

○医療機器産業創出への強力な推進エンジン「しが医工連携ものづくりネットワーク(121社)」

①プロジェクト構築

（医療現場のニーズ
とのマッチング）

②研究開発

（超微量血液検査装置
などの開発・事業化）

③臨床研究・評価

（生活習慣病予防への
活用効果の評価）

健康管理機器の
健康支援サービス

への提供

住
民
ニ
ー
ズ

●顕在化しにくい住民の健康へのニーズ

［特定健診未受診者の声］

・必要な時はいつでも受診できる ・時間がない、面倒、経済的に負担 ・健康に自信があり必要性を感じない

・薬局等での血液検査サービスへの衛生
検査所の摘要除外を可能にする特例

・自己血液検査試薬の健康管理を目的
とした販売を可能にする特例

規制の特例措置

住み心地日本一の滋賀の実現

④健康支援サービス運用・評価部会（地域の“健康づくり”を医療・学術面から指導・評価）

利用者ニーズの
開発・評価への
フィードバック

①特定健診受診の
きっかけづくり

（薬局等での血液検査）

③自立した健康づくり

（自己管理下での
生活習慣改善の継続支援）

②生活習慣改善の実践

（特定保健指導での
自己検査トレーニング）



地域の“ものづくり力”を活かした「滋賀健康創生」特区 （別紙）

“世界初”超微量多項目血液検査装置による地域住民への健康支援サービスの提供
～ 地域の “ものづくり力”を活かした “健康づくり” の新たな仕組づくり ～

１. 医療･健康管理機器の
開発プロジェクト構築

ハンディ型多項目血液検査器
［一般医療機器・医療用］

中性脂肪

コレステロール

クレアチニン

血糖
（イメージ）

無痛穿刺器
[管理医療機器]

（イメージ）

デスクトップ型多項目血液検査装置
［一般医療機器］

血糖
HbA1c

コレステロール
中性脂肪
クレアチニン

ほか

（イメージ）

細菌性感染症
検査装置

ウィルス性感染症
検査装置

（イメージ）

（イメージ）

2. 医療･健康管理機器の開発

①医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

３. 医療･健康管理機器の評価

医療現場のニーズ

ネットワーク企業の
ものづくり基盤技術（121社）

ニーズ・シーズマッチング

研究開発
プロジェクト
の構築

コーディネータ

大学等の研究シーズ

診療所、薬局、保健センター

修了者情報

滋賀県薬剤師会薬局指定

検査
相談

定期健診
未受診者

出前検査（健診機関）

受診

かかりつけ医院生活習慣病患者

健
診
受
診
勧
奨

家庭訪問（保健師等）

特定健診受診者
受診

生活習慣病予備群

自己検査器
県・市（医療保険者）

国民健康保険

保健指導

薬局等での血液検査の衛生検査所の適用除外

規制の特例措置

保健指導修了者
（生活改善 要継続）

購入
健康相談

製品供給
使用済品回収

連携

利用者情報

自己測定器

定期健診

卒業（終了）

２. 特定保健指導における生活習慣改善指導と自己検査トレーニング

診療報酬明細書

かかりつけ薬局

販売指示

運動 食事 睡眠

滋賀医科大学
アジア疫学研究センター
（2013年10月完成予定）

滋賀県立大学
人間文化学部
生活栄養学科

立命館大学
スポーツ健康科学部

連携
（指導・参画
分析・評価）

1. 血液検査サービスの提供による健康意識の向上と健診受診勧奨

連携

滋賀県立成人病センター滋賀県医師会

4. 健康支援サービス運用･評価部会（地域の”健康づくり”を医療･学術面から指導･評価）

規制の特例措置

健康回復へ

提供

地域協議会

統括

受診のきっかけづくり

生活習慣改善の実践

提供

製造メーカー

健康管理目的での自己測定用センサの販売

提供

検査データ提供 評価結果の
フィードバック

血液検査器
［一般医療機器・自己測定用としての評価］

検査機器提供

健康管理機器製造業

モニター
（生活習慣病予備群）

成人病センター
ほか

滋賀医科大学
アジア疫学研究センター

連携

[高度管理医療機器
としての薬事承認］

②健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

利用者ニーズ

県・市が地域の関連機関と連携し、国民健康保険被保険者の健康改善状況をトレース

開発 評価

健康教育・保健指導

自立した健康づくり

大学等

３. 特定保健指導終了者への自己検査器の提供と生活習慣改善継続支援

学習・実践

ニプロ株式会社等

事前相談の日程調整期間の短縮

規制の特例措置
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指摘事項（※１） 検討状況（※２） 過去の申請内容（※３） 今回の申請内容（※３）

1

１．

機器のみならず

もう少しサービ

スとの関連や社

会的要素にも注

目すべきではな

いか。

【書面審査】

○目標を「県民がいきいきと健康に暮らす社会の実

現」（特定健診受診率の向上、医療費の適正化、

健康寿命の延伸等）とし、これを１０年以上取り

組んできた「医工連携」による医療・健康管理機

器の開発の実績を踏まえて、地域の“ものづくり

力”を活かしたアプローチで目指すことを明記し

た。

○このため、開発を進めている世界初の「デスクト

ップ型多項目血液検査装置」等を活用した、地域

住民に対する健康管理サービスの提供について

「事業の内容」に追加した。

■２③ｉ 行おうとする事業の内容

○健康管理機器の開発・事業化と普及促進

・健康管理機器開発・事業化推進事業

・健康管理機器普及促進事業

○ものづくりネットワークによる医療機器

開発と支援環境の充実強化

・医療機器開発・事業化支援事業

・医療機器開発人材育成事業

■２③ｉ 行おうとする事業の内容

○医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

・医療・健康管理機器の開発プロジェクト構築

・医療・健康管理機器の開発

・医療・健康管理機器の評価

○健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供

・血液検査サービスの提供による健康意識の向上と健診受診

勧奨

・特定保健指導における生活習慣改善と自己検査トレーニング

・特定保健指導終了者への自己検査環境の提供と生活習慣改

善の継続支援

・健康支援サービス運用・評価部会による医療・学術面から

の指導・評価

2

２．

最 終 目 標 が 医

療・予防サービス

であるか「ものづ

くり」であるかが

不明確である。

【ヒアリング審査】

○政策課題と目標は、「県民がいきいきと暮らす社

会の実現」に係るものに絞ることとし、「ものづ

くり」については、その過程において「併せて期

待される効果」と位置づけることとした。

２（２）目標および政策課題等

■政策課題

・健康管理機器の開発・事業化と普及促進

・ものづくりネットワークによる医療機器

開発と支援環境の充実強化

■目標と数値目標の項目

○健康管理機器の開発・事業化と普及促進

の状況

・健康管理機器の事業化件数 ３件

・同普及状況 取扱講習会受講者1000人

○ものづくりネットワークによる医療機

器開発と支援環境の充実強化の状況

・医療現地ニーズの提供件数 100件

・開発人材育成研修の受講者数 1000人

・医療機器の事業化状況 16件

・医療機器生産額 1000億円

２（２）目標および政策課題等

■政策課題

・急速に進む高齢化に伴う生活習慣病の増加と医療資源不足に

備え、“治療から予防への転換”を促す新たな仕組づくり

■目標と数値目標の項目

○県民がいきいきと暮らす社会の実現

・特定検診受診率

37.2%（2010年） → 60%（2017年）

・医療費適正化の効果額

436億円（2010年） →△5.7億円（2018年、伸びの抑制）

・健康寿命の延伸

男性70.67歳、女性72.37歳（2010年）

→平均寿命(男80.58歳女86.69歳)との差の縮小

（併せて期待される効果）

・健康管理機器･健康支援サービスの事業化件数 →10件(累計)

・ﾃﾞｽｸﾄｯﾌﾟ型血液検査装置設置箇所(特区内)→ 400カ所(累計)

別添 評価・調査検討会の指摘事項、検討状況、申請内容



2

３

３．

独自性に課題が

ある。

【ヒアリング審査】

以下の独自性について、より明確化した。

①医工連携による研究開発の実績を活かした、住民

の身体的、精神的負担等を軽減し、地域住民によ

る健康づくりの取組に有用な、医療・健康管理機

器の開発

県内の大学・研究機関等の知的資源とものづくり

企業による、10 数年におよぶ医工連携による研究

開発成果である地域独自の技術を活かした、“世界

初”の「超微量多項目血液検査装置」の実用化、「ハ

ンディ型自己血液測定器」の研究開発など、低侵襲

で地域住民による健康づくりの取組に有用な医

療・健康管理機器の開発について明記した。

・出血がほとんどなく、苦痛が少ない

・取り扱いやすく、安全性が高い

・薬局等や自宅で利用でき、利用しやすい

・生活習慣病予備群の発見とスクリーニングに役立

ち、早期発見・対応が可能になる。

■③i）行おうとする事業の内容

・超微量生体標本分析技術に係る研究開発

成果（文科省「地域イノベーション戦略

支援プログラム」）

・ニプロ(株)等多くの優れたものづくり企

業

・10 数年におよぶ医工連携の実績(しが医

工連携ものづくり産学官連携拠点）

■③i）行おうとする事業の内容

■（超微量、無痛など体に負担が少なく）生活習慣病予防や健

康づくりに寄与する新たな医療・健康管理機器の開発実用化

○“世界初”の超微量多項目血液分析装置

・文科省「地域イノベーション戦略支援プログラム」による

MEMS、μTAS技術を活用した開発成果の製品化

・指先の一滴の血液から、精度の高い多項目血液分析が可能

○血管探索装置

・指先の毛細血管から無痛での採血が可能

○細菌性感染症検査装置

・テラヘルツ波の透過特性から抗原抗体反応を検出

○ウィルス性感染症検査装置

・１粒子のウイルスを微弱な蛍光変化から検出

②新たな健康管理機器を活用した健康支援サービ

スによる“治療から予防への転換”の取組の具体

化

上記の装置を活用し、県・市(国保医療保険者)

を中心に、県医師会、県薬剤師会など関連機関との

連携により、国民健康保険被保険者を対象に、生活

習慣病予備群の早期発見から、生活習慣改善指導ま

で、一貫した健康支援サービスを明記。

これにより、本県の急速な高齢化により懸念され

る生活習慣病について「治療から予防への転換」の

取組を加速化することを明記した。

■③i）行おうとする事業の内容

・健康管理機器の市場拡大を図るため、血

液検査装置の薬店販売、薬店等の協力体

制の構築や新たな健康検査器の普及促進

のための取組を行う。

■③i）行おうとする事業の内容

・“超微量多項目血液検査装置”をはじめとする健康管理機器を

“健康づくり”に活かした生活習慣病予防および健康づくり

のための新たな健康支援サービスの提供を図る。

[受診のきっかけづくり]

・血液検査サービスの提供による健康意識の向上と特定健診受診

勧奨

[生活習慣改善の実践]

・特定保健指導における生活習慣改善指導と自己検査トレーニ

ング

[自立した健康づくり]

・特定保健指導修了者への自己検査環境の提供と生活習慣改善

継続支援
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③臨床検査技師法に係る規制緩和の追加

薬局店頭でのデスクトップ型多項目血液検査装

置による血液検査サービスを可能とするため、臨床

検査技師法に係る規制緩和を追加した。（これまで

の特区では事例なし）

■新たな規制の特例措置等の提案

・新たな検査項目の測定器、対外診断薬を

自己検査用測定器等として取り扱う特例

（厚生労働省医薬食品局長通達）

・健康管理機器の薬店での販売を可能にす

る特例（薬事法）

・健康管理機器の効果表示・広告を可能と

する特例（薬事法）

・（独）医薬品医療機器総合機構(PMDA)にお

ける相談期間の短縮（PMDA理事長通知）

■新たな規制の特例措置の提案

・薬局等での多項目血液検査装置を活用した血液検査サービス

を可能とする特例（臨床検査技師法関連）

・自己血液検査試薬の健康管理を目的とした販売を可能にする

特例（厚生労働省医薬食品局長通達）

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）における事前

面談の日程調整期間の短縮（PMDA理事長通知）

4

４．

絵ではひとつの

大きな構想に見

えるが、実際にど

う連携して目標

を達成していく

のか見えない。

【書面審査】

○医療・健康管理機器の開発につき以下を明確化。

・「医工連携ものづくりネットワーク」（121社）を

対象に、医療機関とのニーズシーズマッチング等

により、研究開発プロジェクトを構築

・健康管理機器の生活習慣病予防への活用効果の評

価など、地域のプラットフォームとしての支援環

境の整備

○健康支援サービスの実効性の確保について検討

し、以下を明確化。

・特定健診の受診率が低く、特定健診の受診から医

療機関の受診まで、追跡状況把握が可能な国民健

康保険被保険者を対象者に、県と市(医療保険者)

が連携して健康管理機器を活用した新たな健康

支援サービスを提供、特定健診の受診を推進

■③i）行おうとする事業の内容

○健康管理機器の開発・事業化と普及促進

・健康管理機器開発・事業化推進事業

・健康管理機器普及促進事業

○ものづくりネットワークによる医療機器

開発と支援環境の充実強化

・医療機器開発・事業化支援事業

・医療機器開発人材育成事業

■③i）行おうとする事業の内容

○医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォーム整備

医療現場のニーズと「しが医工連携ものづくりネットワー

ク」企業（121 社）が有する高度なものづくり基盤技術との

マッチングを起点とする開発プロジェクトを構築。

また、機器の評価や新たなニーズを再び「開発」へとフィ

ードバックする開発・評価支援プラットフォームとなる支援

環境を整備

・医療・健康管理機器の開発プロジェクトの構築

・医療・健康管理機器の開発

・医療・健康管理機器の生活習慣病予防への活用効果の評価

○健康管理機器を活用した健康支援サービスの提供

国民健康保険被保険者を対象に、医療保険者である市と県

を中心とした関連機関との連携体制により、特定健診受診勧

奨から、生活習慣改善の実践指導、自立した健康づくりの支

援まで、新たな健康管理機器を活用した健康支援サービスを

展開し、また、健康改善効果を、追跡・把握・評価し、地域

の健康づくりを推進

・血液検査サービス提供による健康意識の向上と健診受診勧奨

・特定保健指導における生活改善指導と自己検査トレーニング

・特定保健指導終了者への自己検査環境の提供と生活改善支援
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5

５．

提案内容を実現

するための人的

資源等の地域資

源に課題がある。

【ヒアリング審査】

実施体制について、以下の点について明確化した。 ■③i）行おうとする事業の内容 ■③i）行おうとする事業の内容

○医療・健康機器開発に係る実施体制

「しが医工連携ものづくりネットワーク」（121

社）により、医療機関との連携協力により、医療現

場のニーズに対応した機器開発を迅速化する仕組

を構築する旨を明確化した。

○健康管理機器の開発・事業化と普及促進

・ネットワーク企業が開発事業化
○医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

・医療現場のニーズや大学等の研究シーズと「しが医工連携も

のづくりネットワーク」企業（121 社）が有する高度なもの

づくり基盤技術とのマッチングを起点とする開発プロジェク

トの構築

○医療・健康機器の評価に係る実施体制

健康管理機器による生活習慣病予防への活用効

果の評価について、滋賀医大が新たに開設する「ア

ジア疫学研究センター(教員10名、大学院生・研究

生 10人、スタッフ 13人)」が県立成人病センター

等と連携して評価を行う旨、関係機関の役割と連携

の体制を明確化した。

○生活習慣病予防への活用効果の実証・評価

・滋賀医科大学を中心に実証評価

○医療・健康管理機器の開発・評価支援プラットフォームの整備

・滋賀医科大学「アジア疫学研究センター」が県立成人病セン

ター等と連携し、ハンディ型自己血液検査器をはじめとする

医療・健康管理機器の生活習慣病予防への活用効果の臨床研

究を実施。得られたデータをエビデンスとして活用し、新し

い医療・健康管理機器の製品化と市場開拓

○健康管理機器を生活習慣病予防のためのツール

として、国民健康保険の医療保険者である市と県

を中心とした地域の関連機関と役割分担を行い

連携し、生活習慣病予防のための支援とサービス

を展開する旨を追加した。

・また、より効果的に実施していくため、健康管理

機器による健康支援サービスの提供について、滋

賀医大「アジア疫学研究センター」を中心として、

滋賀医師会、滋賀県立成人病センター、立命館大

学、滋賀県立大学、ニプロ(株)などの連携・参画

により、医療・学術面から指導や評価を行う旨、

関係機関の役割と連携体制を明確化した。

○自己検査機器の普及による健康支援サ

ービス

・特定保健指導終了者を対象に、自己血液

検査器の販売と生活改善への取組をサ

ポート

○健康管理機器を活用した新たな健康支援サービスの提供事業

・県および市(医療保険者)と連携協力し、国民健康保険被保険

者を対象に、新たな健康管理機器を活用した健康支援サービ

スを提供し、健康意識の向上と健診受診に繋げる。

・健康支援サービスを効果的に運用するには、医療・学術面か

らの指導・評価が必要となる。滋賀医科大学は、NIPPON DATA

2010 など疫学研究の分野で世界をリードし、地域密着型疫学

研究の豊富な実績を有し、平成25年10月には、「アジア疫学

研究センター」を整備し、国際疫学研究と地域を基盤とする

最先端疫学研究を推進しており、医療・学術面等からの指導・

評価の総括を行う。

・「滋賀の健康・栄養マップ」を作成した滋賀県立大学人間文化

学部生活栄養学科や、スポーツと健康を科学的に捉え研究を

推進する立命館大学スポーツ健康科学部、睡眠のメカニズム
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第３次指定申請では、上記の指摘事項のほかに、以下のような評価も受けている。

・ 人口の高齢化を考えると、予防（健康的な生活）の促進と、地域包括的な在宅医療・介護システム構築が重要課題であり、その実現に向けての技術、製品、サービスの開発が

急務である。日本より多少遅れて高齢化する他国においても大きな市場がある。

・ 実現すれば地域への貢献は大きい。

・ 規制改革提案も具体的であり、実現可能性は高い。

・ 健康管理機器や医療機器の開発による産業創出の意義は評価できる。

を研究し科学的根拠に基づいた睡眠健康プログラムの開発・

提供を進める滋賀医科大学睡眠学講座などが役割分担のもと

連携して取り組みを行う。

・健康支援サービス運用・評価部会による健康づくりの医療・

学術面からの指導・評価における役割

実施主体 役 割

滋賀医大

アジア疫学研究センター

・医療・学術面からの総括

・疫学研究としての総括

滋賀県医師会 ・医療面からの指導・評価

県立成人病センター ・医療面からの指導・評価

滋賀医大 睡眠学講座 ・睡眠面からの指導・評価

立命館大ｽﾎﾟｰﾂ健康科学部 ・運動・健康科学面からの指導・評価

滋賀県立大学生活栄養学科 ・食事面からの指導・評価

ニプロアカデミアサイト ・製造メーカとして指導・評価

関係市 ・国保加入者へのｻｰﾋﾞｽ提供、追跡調査

滋賀県 ・健康づくりの支援


