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＜設立の経緯＞

・パイオラックス（旧加藤発条）は、自動車関連分野における精密金属バネ、工業用プラスチックファスナーを主力とするメーカー（1939年設立、資本金26億円、従業員単独621人、連結1070人）。「弾性を創造するパイオニア」というスローガンから現会社名へ変更。

・７～８年前、自動車ビジネスの限界から新規分野の検討。当時、現社長は開発部開発課長。

・３つの分野に取り組み。①医療機器、②ＯＡ機器（プリンタ部品－紙送りロール、３年やって輸出もしたが撤退）、③家庭用品（ＴＯＴＯ混合栓、ブラジャー・ワイヤー）

・5年前、見直し。マーケティングの結果、「医療機器」が見込み有り。そこで「医療機器事業部」（50名）として独立し、製造、開発、営業、品質保証をすべて行う体制に。

・3年前、分社化。目的は、医療用具の製造業許可。ＩＳＯ9001（既に事業部時代に獲得）、ＣＥマーキング。責任を明確化。意思決定スピードの向上。

・1999年に開始し、当初２年は赤字。2001年に単年度黒字化。2003年に累積黒字化する勢い。

＜製品＞

・売上７億円のうち、ガイドワイヤーが２億円、スパイラル・カテーテルが２億円、その他が３億円。

（ガイドワイヤ－）

・当初、ガイドワイヤー。バネに近い製品。部品としてＯＥＭ供給（滅菌前）。供給先は、ニプロ、東レメディカル、カネカなど。（今は部品：製品は半々）

・ＯＥＭ供給の時代に得た情報が今大きく役立っている（最初は状況が分からなかった）。

・製品選択は、医療ニーズと当社モットーの重なるところから。医療ニーズは、①手術は易しく（患者に優しく）、②回復早く、③自宅介護で楽しく、の方向。当社モットーは「弾性を創造するパイオニア」。ここから、血管内手術用具をバネ材料（ニッケルチタンの形状記憶合金、ステンレス）で製作することとなる。

・ガイドワイヤーの後発企業であったので「特徴」を出さないと売れない。ガイドワイヤーの基体に造影剤を含むウレタン樹脂をかぶせた上にすっと血管に入っていけるよう親水性のポリマーで表面を覆ったが、これが新機軸だった。

・学会での商品展示の他、ドクターによる当社製品の学会発表などで広がる。今年度は学会での当社製品の発表、全部で11件。学会後、電話が来る。これでシェア拡大。

・一般の血管用ガイドワイヤーは、国産が中心であり、８割はテルモ、１割がパイオラックス、１割がその他のシェア。ＰＴＣＡガイドワイヤーや脳外科向けガイドワイヤーなど特殊ガイドワイヤーは海外製品中心。

・テルモがプラスチックから出発しているのに対して、パイオラックスはバネから出発しているという点が医師たちにも面白がられて、後発にも関わらず、ある程度シェアを拡大し得た。ユニークな技術を持った企業であれば、こうしたシェア食い込みが可能。

（スパイラル・カテーテル）

・0.5ミリの形状記憶合金を使用したカテーテルであり、ガイドワイヤーを入れるとまっすぐであるが抜くとコイル化し、抗ガン剤が漏れ出ないように出来る。肝ガン治療用など。一年程度入れておく場合が多い。

（ＰＴＣＡカテーテル）

・普通のものを出してもダメ。内外価格差の利用は叩き合いに終わるだけ。むしろ、目新しい製品を出していくのがよい。今、脳外科用製品に取り組んでいる。

（ステント）

・ニッケルチタンの生体適合性はクロ、シロつかず、グレイ。ＦＤＡ、厚生省で許可されているのは、効果の方が大きいと見なされているから。海外製品はある。

・ステント、治験は２カ所の病院で60症例、約１億円のコスト。

・ベンチャーは治験を要するものは難しい。

＜医師との関係＞

・研究用のテーマとビジネス用のテーマを分けて対応する必要がある。

・メーカー側でマーケティングの判断はすべき。

＜開発、特許＞

・開発費の対売上比５％（ただし人件費含まず）

・50人中20数名が製造担当。6人が開発、8人が営業。

・開発費としてこの他、国の研究開発補助金が今年で4,850万円。これは社の開発費を上回る。

・特許にならない製品は売らない。開発初期に特許はとってしまう。あらかじめ特許グループがすべて探索する。

＜販売＞

・今は自販商品化を進めている。代理店も100軒に達す。販売拠点も九州、大阪を含め３拠点に。代理店は１県２つの原則。

・病院への販売価格100とするとＯＥＭ供給での価格50～60、販売元としての価格80～90で全然違う。

・ガイドワイヤー。米国価格日本の３分の１。ヨーロッパには数万本輸出。

＜製造、設備投資＞

・ガイドワイヤー20万本。特殊品月1000本－おばさん達を並べて作る。

・何でも自動化する必要はない。

・20万本を50万本にして量産効果をねらうより、付加価値の高い特殊又は独自な製品を目指した方が、後発としては、メリットがある、との中間的な結論に達している。

＜人材＞

・薬事部門１人、品質保証部門4人引き抜き。

・営業部門、外部から引き抜き。外資系の営業は、医師の改善提案に対して、答えることが結局出来ないのでやる気がでない。また、ノルマもきつい。国内メーカーだと、何らか答えることが可能。プロトタイプを持っていくと医師は喜ぶ。

＜自動車部品メーカーから見た医療機器産業＞

・開発期間が一般に長すぎる。出すまで半年でよい。規制によるところと努力不足が半々。

＜自動車産業からの参入のメリット＞

①日程管理

　12個の新製品を開発管理している。2003年9月まで月単位に販売時期を計画、逆算して臨床試験。こうしたスケジュールの管理はやはり自動車産業で鍛えられた。

②アイデア

　自動車産業の時のアイデアが応用できる。

③評価装置

　過去の自動車産業部品づくりの経験。堅さ、すべり性などを計測評価してみせると、経験と職人芸に頼っていた医師達は大いに驚く。

④量産技術

　医療機器メーカーは手加工が中心。自動車産業の自動製造技術から、工程設計の選択自由度が高い。

⑤外注先

　外注先を多く知っている。

＜外注や提携したい技術＞

・試作品は外注に多く依頼。

・提携技術、欲しい技術はある。

　カテーテル．．．チューブの押出（静岡の会社に委託）、精密チューブの押出。

　コイルの加工．．．近くのバネ屋に外注

　電線の被覆技術

＜国内製造業が思ったほど医療分野で伸びない理由＞

・ＰＬ問題。当社でも議論はあった。形状記憶合金の供給者古河電工（従業者8200人）にも製品本体の販売はやめろと言われた。個別の医療機器は非常に小さい規模の事業にもかかわらず何かあったら事業本体に波及する可能性のリスクを感じてのこと。

＜可能性のある医療機器産業への参入パターン＞

①部品としての供給

　宝塚の日本ケーブル・システムは自動車用のケーブルからガイドワイヤー、カテーテルに進出したがＯＥＭ部品に止まっている。業績順調でもない。

②開発型医療機器メーカー

　自分では製造しない。ただし自己ブランドを持つ。医療ニーズを形にする。「８割方は商品企画で決まる」。こうしたプロを採用、教育する。

③自社独自技術から展開

　ベースとなる技術が医療機器につながる。当社ではバネ材料の応用。当社は参入に当たって弾性材料でマーケティングした。

　電線メーカーなど技術の応用が可能だと思うが、出ていないようだ。

＜医療機器市場の特性＞

・大小の多くの池が点在している。そこに主（ぬし）のような大きなコイが１匹いたり、大小の数匹のコイがいたりする。

・池は医療機器に分類される数多くの製品を表している。コイは医療機器メーカーである。それぞれの池の主になればそれなりの安定が図れるが、１つの池の主となったからといって他の池に進出できるわけではない。また池が気候の変化によって枯れる場合もある。いくつかの池を支配し、また枯れた池から水の豊富な池へと領分を拡大し続けるしかない。

