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  目的 

心筋シート産業の 魅 

0 中野 壮陛 ，藤本哲男 ( 芝浦正大 ) 

作成し、 シミュレーションを 行う。 臨床に到達して 

の 将来の市場予測としてほ。 各 

要素は必ず上下値が 移動するなど 不確実性を保持す 

る 要素に対する 固定的な予測値を 算出し 

てもほとんど 意味をなさない。 言い換え 

駒方法には限界があ る。 将来の生命予後、 関連する 

費用 ( 医療費や 介 用 なめを推計する 

デル ( 急性期疾患対応モデル @0 ディシジョンツリー 

や 慢性 期 疾患対応モデルのマルコフモ ヂル 等 ) であ 

っても、 市場を 成する要素が 複雑であ れ ば あ るだ 

け 、 その導き出される 結果 は 多くなる。 そこで。 複 

数の シミュレーションを 実現できるモンテカルロ シ 

ミュレーション 法を用い。 仮定した状況下で 起こり 

年の市場規模や 利益などのシミュレーシ 

ョン を行う " 従って。 各要素は任意の 確率分布をも 

ち " その結果は統計量 で 示される。 市場での利益性 

こ ついては、 先ず初めに市場推計を 行い。 そこから 

産業コストを 差し引き。 益 計算を行なった。 仮定 

した シナリオ及びそれぞ の 設定値。 確率分布は次 

の とおり。 

桂心疾患の根治的治療技術「心筋シ ー Ⅱ 00 開発を完 

方 " 発売の認可が 得られても。 そもそも採算が 合わな 

我が国の死因第 2 位の虚血性心疾患に 対する根治 

が望まれる申、 細胞シート工学を 用いた心筋 シ 

ている。 旧来より検討され 

てきた移植外科はドナー 不足、 社会的合意の 欠落等 

により普及するに 至っていない。 一方、 医療を取り 

巻く環境は、 人口 造 変化、 疾病構造変化。 医療 

抑制政策、 許認可体制の 不備、 さらには医療安全に 

対する社会的要求などから 複雑化してきている。 他 

の新医療技術が 開発されてきた 

が " 実社会の医療機関 或 いほ患者まで 届くことは 少 

なかった事実も 存在する。 この背景には、 研究開発 

者側が技術開発にのみ 焦点をあ て。 将来の医療環境 

を適切に予測し。 不確実性の高い 医療環境の中にお 

いて、 技術の本来持つ 値を最大限にする 方策の検 

討を怠ってきたことも 関与している。 本研究では。 

年の市場規模及び 製造コスト、 収 

益性について 推計することを 試み、 臨床使用及び 市 

場形成に結実しうる 今後の心筋シートの 開発戦略の 

在り方を検討した。 

図工 心筋シート 

2 。 方法 

午時における 心筋シートプロジェクトの シ 

年 までの市場推計の 仮想モデルを 

いのであ れば、 一刻も早くプロジェクトを 申 止せざ   

7 のプロジ ヱ クトリーダーは 、 

      中止するかという 意思決定 

Ⅹ 心筋シートの 基本技術は完成したものとし、 任意の会社ではな 

く 心筋シート国内産業全体を 想定。 
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は 。 市場推計 

市場推計は。 価格 ( 販売価格Ⅹ医療 

Ⅹ販売数 ( 人口 X 罹患率Ⅹ技術 開 シェア ) という 簡 

% ( 異なる確率による 分布 ) とした。 

『一一一 """ 
  

技葡窩 シェア 「 
易 モデルにより 検討した。 

: 現在の価格設定は。 製造原価や研究開 

発費 というコスト み 上げよりも、 代替技術との 

比較の中における により行われる 1), 国 

内では補助人工心 万円という事実 

      鱗 芽細胞移植 万円で想定がさ 
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技術 閾 シェア 

コストとなる 製造 原 

規則への対応を 考慮し。 数年ごとに設 

備投資が必要となる " また。 

必要となる。 さらに心筋シート 工学技術の適用拡大 

など持続的発展。 改良開発のための 研究開発 投 

必要であ る。 

にあ たる。 

万円ト 様 分布 3 行 う ものとする。 なお " ピーク 

シートノ年であ るため。 自動シス 

テム化などの 考慮は行っていない " 

様 分布 コ 

企業の場合ほ 売上高 

に充当している 幹 。 この投資水準は 市場形成要件 

でもあ る。 ハイデタスタ - トアップ ス の場合さら 

にその割合は 高くなる。 技術 開 シェア及び技術優 

位性を確立するため、 継続的研究開発 段 

となるため、 研究開発 を 市場推計値の 鱒～ 

5% Ⅰ 様 分布 コ とした。 
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ぷ ． 利益 

利益は、 市場推計値からコストを 差し引いた額で 

計算される。 なお、 厚生労働省からの 認可の時期は 

利益にも影響を 与える因子であ り、 この点も考慮に 

入れた。 

  認亘 因子 : 臨床試験において、 総症例数 

㌔に有効性と 安全性が認められれば 認可さ 

ると仮定した。 この基準は、 レーザ心筋肉血管新 

生 術 ( 軍 

eva ㏄㎡ 鯉 iza も ミ ㎝ ) に関する装置の 審査報告書 

      を 参考にした。 この基準を上回ると 厚生労働 

省 が認可し " 販売可能となる。 逆に下回る場合 は 、 

厚生労働省からの 認可は得られず。 コストのみが 

冤仁 二項分布 3 の 患者に 

有効性あ りと判断され、 その後 は 知識ストックに 

より毎年 眩 ずつ上昇し、 2 

項分布 コの 患者に有効性あ りと半 

した。 

3 。 結果 

心筋シート産業の 市場性 ( 利益 ) について、 モン 

テカルロシミュレーション 法により計算した。 

各年の傾向としてほ 、 年の利益は。 平均値 - 

億円、 全体範囲は。 五五   9 ぷ億円 ( 標準偏差 8 

め 。 市場推計 は 。 平均値 穏   

  ユ 億円 ( 標準偏差 

年の利益 は 、 平均値上   7 億円、 全体 範 

8% 億円 ( 標準偏差羽   

確率 5 ㍉未満 ) 、 市場推計は、 平均値 

であ った。 

  考察 

よ ． シミュレーション 結果に対する 考察 

このシミュレーションでは、 考えられる状況下に 

おいて、 一定期間中に 得ら 

用い、 変動率をやや 高めに設定した。 本手法はシミ 

コレーションの 仕方が個人の 判断によって 異なると 

いう点からも。 完全に 的な手法といえるもので 

期 縛しうるという 意 殊に 

おいて有益と 考えられる。 また。 精度にやや下 

な点があ ることを否めないが " 長期かつ総合的な シ 

ミュレーションを 行い、 将来の不確実性を 可視叱し 

た点において 一定の意義はあ るものと考える。 

冤の確率で黒字となり 平均す 

年の利益はほぼ 赤 

比較的少ないもの 

その後は徐々に 利 

円を突破する。 短期的 視 

れた。 

感度分析を行い、 予測値への各因子の 影響度を測 

医療費抑制因子、 全般的に技術 開 シェアが大きく 関 

与している。 感度分析の結果から 示唆される 課 

①厚生労働省の 認可べ - スライン及び 治験レベルが 

課題となる。 明確な認可べースラインの 提示とそ 

に 応じ得る治験能力が 当 と なろ う 。 ②医療 

抑制因子に影響されず、 技術 開 シェアを高めるこ 

となる。 言い換え ば 、 医療費抑制に よ る 

からのコスト 引き下げ圧力に 屈しない高付 

知価値技術の 開発が必要であ る。 

また。 技術 開 シェアを支える 前提条件とした 高い 

は 資金面の確保も 課題となる。 
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本研究では、 心筋シートの 価格を平均値 

としたが、 海外での心臓移植には ゑ 億円以上必要と 

なるケースも 少なくなく、 技術の魅力度を 過 

しないためにも。 比較対象の にあ たっては，慎重 

な 議論が必 であ るとも考え 

  開発戦略の検討 

各設定要素及び 4 ほを 考慮し開発戦略を 検討した。 

急性心筋梗塞の 年齢 調 罹患率は各国 闇 で異なり 

田 。 日本け先進諸覚国に 比べ著しく伝い。 人口推計 

値及び罹患率からも 明らかなおおり。 わが国の需要 

も
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 5 年に発表した 資料 ぬ によれば。 世界レベルで 

年においても 死因 2 

位で増加傾向を 示している。 需要 

を当初から考えるのも 一つの選択肢ではなむ。 力 、 と考 

た 。 また。 初期の国内の 認可見 

認可スピードの 早い。 欧州 

や米露での治験や 許認可手続きを 検討することも 必 

要であ る。 また。 未成熟な技術であ るため、 急性心 

筋梗塞のように 大規模トライアルを 必要とするもの 

よりも類似の 疾患で愚考数の 少ない希少疾病 ( オ一 

ファン ) にて 特 7b した治験を行い。 後に適用拡大に 

て対象患者数を 増加させることが 初期ジスクを 低減 

させる効果があ るのではと考えられた。 オーファン 

指定を受けることで。 研究開発費援助、 優先審査。 

減税措置等も 図られるため。 初期リスクの 低減効果 

は 更に高まる " ざらに、 希少疾病にて 臨床適用を図 

ることで、 使いながら改良点を 探る ニ ea 『 ぬぇぬ 

効果もあ るのではと考えられた。 

5 。 まとめ 

重度の虚血性心疾患の 根治的治療技術として 期律 

される心筋シートは。 年 - という長期的視点にた 

てば大きな利益を 得る可能性を 秘めてし 憶 ことが明 

らかとなった。 いくつか解決すべき 点もあ るが、 実 

際に技術が完成するまでの 間に本法で仮定したシナ 

拠を再検討し、 市場見通しを 可視 ィヒ 

させ、 揺るぎな い 戦略が ば 。 産業的魅力 

度 が更に高まるものと 考え 

ラズ ガイティス : アーリーステージ 知 

経 バイオビジネス ( 

  上島 弘嗣 : わが国における 虚血性心疾患の 疫学     
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