
Biodesign: Entrepreneur program for medical device and digital health based on design thinking. Starts with defining 
characterized needs, creating concepts and prototyping, and implementing into solution through iterative and step by step manner.https://www.reuters.com/article/us-japan-ageing-robots

医療現場から始まる医療機器開発
- 8年、53社、1500名ののみなさんを医療現場に受け入れた経験から -

国立大学病院臨床研究推進会議 第10回総会シンポジウムプログラム
2022（令和 4）年2月17日 ウェビナー

東北大学病院エクスペリエンスデザイン＆アライアンスオフィス デザインヘッド
東北大学病院 病院長特別補佐（企業アライアンス・テクノロジー）

東北大学病院 特任教授 臨床研究推進センター バイオデザイン部門長
東北大学共創戦略センター 未来医療人材育成寄付部門 特任教授（兼）

未来医療人材育成寄附部門 特任教授（兼）
東邦大学客員教授

東北大学病院脳神経外科 / 高度救命救急センター
ジャパンバイオデザイン 共同ディレクター

AMED 開発途上国・新興国等における医療医療技術等実用化研究事業 プログラムオフィサー（PO）

中川敦寛

東北大学病院 病院長
東北大学大学院医学系研究科神経外科学分野
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医療機器スタートアップの成功要因

Lee M, et al. Sustainability 11(7): 1948, 2019

医療ヘルスケア産業は成長ドライバー

5.2% /年
年間当たりヘルスケア市場サイズ増加

3.6% /年
年間当たりヘルスケア産業雇用増加

医療機器開発に関わる大学院プログラムでは

経験豊富な専門家の確保を

スタートアップはマーケッティング力獲得のため

病院と企業と密な連携のと
れる医療機器産業を構築

ミニマムエッセンシャルを網羅するための

コンサルティング機能充実

ステークホルダーごと捉え方異なる
（例 VC関係者はアントレプレナー経
験をマーケッティングより重視）
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Biodesign: Entrepreneur program for medical device and digital health based on design thinking. Starts with defining 
characterized needs, creating concepts and prototyping, and implementing into solution through iterative and step by step manner.

東北大学病院 ベッドサイドソリューションプログラム
Academic Science Unit （ASU）



次世代医療機器連携拠点整備等事業 令和２年度サイトビジット 東北大学病院 2020年（令和2年）12月3日 AMED

東北大学病院ベッドサイドソリューションプログラム （ASU）

ジャパン・バイオデザイン
I期 （2015/2016）泌尿器科（6施設）
II期（2016/2017）リハビリテーション科（6施設）
III期（2017/2018）小児科（6施設）
IV期 (2018 /2019) 放射線科（5施設）
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（継続を含む累計 2021年12月現在）

参加企業の変遷

次世代医療機器連携拠点整備等事業 令和２年度サイトビジット 東北大学病院 2020年（令和2年）12月3日 AMED

東北大学病院ベッドサイドソリューションプログラム （ASU）
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Background

“事業化に値する” 課題、 ニーズの 松竹梅

2018.7 Lecture for Human Security
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https://www.irhythmtech.com/

不整脈診断（iRhythm）
Case Studies from Stanford Biodesign
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刺激伝導系の名称と役割を知ろう：日経メディカル (nikkeibp.co.jp)

刺激電動系 正常体表面心電図と不整脈

• 症状に気づかない場合が多い

• 程度がひどくなると、自覚する

• 頻脈性不整脈では、ドキドキと動悸がし、胸の痛みや吐き気、悪寒

• 徐脈性不整脈では、ふらっとしたり、ひどいときは意識がなくなる

不整脈
ケーススタディ: iRhythm

https://medical.nikkeibp.co.jp/leaf/mem/pub/anursing/ecg/202004/564694.html
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不整脈
ケーススタディ: iRhythm
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Based on interview to Uday Kumar

臨床現場観察
ケーススタディ: iRhythm

First step・・・共感しながら 注意深く 観察する
46歳のボブは突然、冷や汗を伴う、激しい胸痛を自覚して病院に救急搬送された。対応した医師からは

「致死的な不整脈であった可能性」は否定できないと言われた。毎日忙しいながらもマネージャーに昇格し、
家もローンで購入したばかりで、子供も小さいので、そんなことを突然言われ、混乱している様子。
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救急外来から循環器内科に紹介 ホルター心電図を予約 検査前にシャワーを浴びる

記録期間中、症状の記録をつける

結果を待つ

医師からの説明
「測定してた（24時間の）
範囲内では明らかな異常は
ありませんでしたよ」

Based on interview to Uday Kumar

Visit ①

Second step・・・一連のながれから五感に引っかかる点を絞り、違和感を考察する
ボブは詳しく調べるため循環器内科医に紹介され、ホルター心電図を24時間装着して不整脈がないかの

検査を行った。検査中は入浴ができず、不便であった。心電図を返却し、解析結果が出たというので、再び
受診し、結果説明を受けた。主治医からは「調べた範囲では」明らかな異常はなかった、といわれた。

Visit ②

Visit ③
Visit ④

不整脈が診断されるまで
ケーススタディ: iRhythm
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ニーズ: もっと費用対効果の高い診断方法
A more cost-effective approach to arrhythmia detection

• 長期間貼れる Smart bandage
• ビジネスモデル Netflix …

コンセプト

ニーズを定義
ケーススタディ: iRhythm
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The Need: 
一過性の不整脈を有する患者にとって（対象）
不整脈を心電図上で検出するために（目的）
Cost effectiveに長時間の心電図モニターを
装着する方法（問題）

99% 解析に使用できる情報

Turakhia M, et al. Diagnosti Utility of a novel leadiness arrythmia monitoring devie. Am J Cardiol 2013

Rosenberg M, et al. Use of a noninvasive continuous monitoring devie in the management of atrial 
fibrillation: A pilot study. Pacing Clin Electrophysiol 2013

28.4% 結果に基づき治療方針が変更

提供する「価値（value proposition）」
ケーススタディ: iRhythm
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Based on interview to Uday Kumar

ケーススタディ: iRhythm

First step・・・共感しながら 注意深く 観察する
46歳のボブは突然、冷や汗を伴う、激しい胸痛を自覚して病院に救急搬送された。対応した医師からは

「致死的な不整脈であった可能性」は否定できないと言われた。毎日忙しいながらもマネージャーに昇格し、
家もローンで購入したばかりで、子供も小さいので、そんなことを突然言われ、混乱している様子。



2009.11 Death Valley

Our value proposition for our partners.
Co-creation：東北大学病院が提供する 価値
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Report by Team IV (Yamazaki (Intern) / Kaneko (6) / Osaka (6) Tamagake (6))

“正しい”
質問

ニーズの定義
（ニーズステートメント）

ニーズ探索から提案までの
つまづく場所、パターンは一定の傾向 → 修正の可能性

プロセス
デザイン
（holistic, detail ）

イノベーションプロセス：圧倒的な個人・組織間差



見た目 Looks Like
Simple データ解析者が扱いやすい

Not too complex 破損しにくい

機能Work Like
Simple 2週間でも貼っておける

Not too complex 入浴可能

そのまま Is Like
Technologically sophisticated
得られたデータはクラウドで解析可能
得られたデータの大半は解析に使う質

ニーズを踏まえたプロトタイプ
ケーススタディ: iRhythm
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（2020年6月現在）

ASU 参加企業

デジタルヘルス
テストラボ

• AR/VRコンテンツ開発

• 臨床現場観察
トレーニング

• 仮想 臨床現場観察
（virtual CI）

プロトタイプラボ
• 3Dプリンターでの

プロトタイピング
• ラピッドプロトタイピング

デジタルヘルステストラボ / クリニカルチーム

クリニカルチーム
• 観察支援
• ブートキャンプ
• ブレスト支援
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東北大学病院のめざす 「スマートホスピタル」

Smart Hospital イノベーションを通じた生産性向上と働き方改革の両立

• AIを含めた最新のテクノロジーを積極的に取り入れる

• 病院、医療者がstand aloneで取り組むのは困難。企業とのアライアンスを構築し、
最高のエクスペリエンスデザインと共創（co-creation）できる環境を構築



東北大学病院東西病棟

外来診療
棟

西病棟15 階：旧病床機能をテストベッ
ドとして貸与し、共同開発を

課題解決型実証フィールド OPEN BED Lab



デザインヘッドとしての教育（学生・社会人）

Bedside solution program: Fellows and Intern
2020 2021

12 business liaison (own expertise / design thinking / business skill) 

- 2019
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Design Head：Philips (Sean Carney)

Sean Carney
Chief Design Officer for 
Philips & Philips Consumer 
Lifestyle

As the head of the design 
competence across the company, 
he is leading global teams 
delivering insight-driven, 
meaningful innovation which bring 
value to people and business.

インターン・フェロー プロジェクトベースでスキル、マインドを習得

ビジネスリエゾン プロジェクトを一緒にリード

デザインヘッド 場を創り、一連の価値創造をデザイン
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The Need: 
一過性の不整脈を有する患者にとって（対象）
不整脈を心電図上で検出するために（目的）
より長時間の心電図モニターを装着する方法（問題）

Value: 1回の装着するだけで 90 % の診断率

創業者 循環器内科医 Uday Kumar

イノベーターの育成ができるのはイノベーター
ケーススタディ: iRhythm
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テクノロジーを取り入れ企業とアライアンスを構築する仕組み

未来医療人材育成寄付部門

橋渡し研究拠点：基礎研究をベッドサイドに届けるとりくみ

ニーズ探索

プロジェクトマネジメント
デザイン
ビジネススキル

イノベーションを起こす上で必要な
ニーズにこたえる4つの仕組みを構築

⇒ 医療プロフェッショナルとイノベー
ション創出、働き方の改革に取り組む



2017年9月6日 愛知県議会自民党健康福祉委員会視察

http://robertjgardner.co.uk/2013/07/22/vuca-the-acronym-of-our-time/

テクノロジーの進歩は急速であり予測は困難、世界の市場は不確実性や不透明性を増した

2. プロセス：デザインするもの

3. ネットワーク：VUCA（不確実）のコントロールはスピードと繰り返し

4. 課題実証の場とCo Creation：東北大学病院が提供する価値
デザインヘッド：東北大学病院が育成するプロフェッショナル

医療現場から始まる医療機器開発

1. 現場観察のインフラ： “ニーズ”にも松竹梅がある



2016年12月2日 CONSURE MEDICAL

2016年12月1 - 12月4日 New Delhi
Curtesy of Nish Chasmawala

2016.12.4  Agora, India

Changing Medicine, Changing Workstyle, 

Changing How we live

asu@crieto.hosp.tohoku.ac.jp
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