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Need Statement
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＜ニーズステートメント＞

（Y）再開胸手術が必要な患者さんにとって、

（Z）癒着剝離時間の短縮のために、

（X）癒着した心臓と血管の位置を把握できる方法

＜課題・観察＞
初回手術の切開により術後に癒着が発生し、再手術が困難になる

72個の課題抽出から本ニーズを選択しました
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Stakeholder解析

賛成 中立 反対

大きな反対要素はない

医師

患者

病院

看護師

政府
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市場規模

＜普及後の市場規模＞

7.5億円/年

＜推定根拠＞

●循環器科・心臓血管外科 を標榜する 2,421 施設のうちシェア20%（約500施設）を目標
●装置：1000万円/台で販売
●メンテナンス費用：150万円/台/年

現状は、手術中の癒着剥離のために血管や心臓の位置を把握
する医療機器はない。
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Need Criteria
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（Y）再開胸手術が必要な患者さんにとって、
（Z）癒着剝離時間の短縮のために、
（X）癒着した心臓と血管の位置を把握できる方法

Must Have

有効性（X 短期）
分解能0.5mmで血管と癒着の間を剥離できる場所を把握で
きること

有効性（Z 長期）
非熟練医問わず開胸手術の剥離時間を未使用群に対して
30％削減できること

安全性
予定外の処置を要しない
目的外の組織を損傷しない

コスト 再使用可能品：約1000万円/台

ユーザビリティー 人員と準備時間は現行と同等
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コンセプトの詳細

〈OCTとは〉

眼底検査や血管内撮影
に利用されている技術
であるが、癒着組織の
把握には利用されてい
ない

侵入深さ:5〜13 mm
解像度：約10 μm

＜眼底検査＞ ＜血管内撮影＞

キヤノン社WEBサイト OCT像・断層像より

Wasatch Photonics社WEBサイトより

アボット社WEBサイトより
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リスクマトリックス

項目 調査結果

Reguratory
薬事

一般名称:OCT画像診断装置

クラスⅡ

Payment
保険償還

技術料包括⇒技術料加算

IP
特許

関連しそうな血管内OCTの申請中特許あり

Technical feasibility
技術的実現性

①表示可能範囲の課題

②視野確保の課題

Business model
ビジネスモデル

回収まで約4年










