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生産加工技術から先端医療へのアプローチ 

Advanced medicine with manufacturing technology 
                                                                                            

杉田直彦*  
Naohiko SUGITA  
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１．緒 言 
高齢化社会が到来し，診断・治療機器に対する要求はま

すます高まっている．とくに，コンピュータ支援に代表される情

報通信技術の進化は医療分野に大きな進歩をもたらし，これ

まで不可能であった診断や治療を可能にしている．たとえば，

コンピュータ断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像法（MRI）によ

り，体の細部にわたる診断が実現されている．世界の医療機

器市場が 2012 年に 297 億 USD に到達している中，生産加

工技術はこれらの進歩を支えており，コンピュータ断層撮影

（CT）や核磁気共鳴画像法（MRI）などの医療機器の部品加

工から人工骨・人工関節などの生体材料の加工，手術現場

での生体組織の加工までさまざまな用途に用いられている． 
このように医療機器が進化した一方で，長期間の使用，メ

ンテナンス性，小型化，スマート化など，医療機器に課される

ハードルは上がっている．ひいては，患者に合ったデザイン

や手術方法が求められており，医療分野における先端技術

の活用は不可欠となっている．その中で，生産加工技術は開

発・製造の根幹をなすものであり，2010年に立ち上げあげら

れ た International Academy for Production Engineering 
(CIRP) のワーキンググループでは， Bio-Manufacturing の
概念が提唱されている1)． 

Bio-Manufacturingは，図1に示すように定義されている．

Biofabrication (materials, processes, and actuators) ，

Biospecific design constraints，Biomechatronics に分類され

ており，ヘルスケア，バイオメディカル分野における安全性，

質，効率，スピードを向上させるための技術として定義されて

いる．論文では，現在の状況，課題，今後の展開が議論され

ており，さまざまな生産技術の医療分野での適用に期待する

一方で，まず工業用途と医療用途の相違を理解することが重

要としている．また，どのような技術が必要とされているか，ニ

ーズを正しく理解する必要があることも示唆されている． 
このように，生産技術を医療分野へ展開する試みは世界規

模で進んでおり，日本企業の奮起が期待される． 
 

２．ものづくりと医療 
２．１ 医療と規制  

工業分野との主な相違の一つに規制システムが挙げられ

る．世界の各国において，医療機器は  Evidence-based 

Bio-
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図1 バイオ・マニュファクチャリング 

Safety, Efficacy and Quality にもとづいて管理される．日本で

は，一般医療機器，管理医療機器，高度管理医療機器に分

類され，一般医療機器では承認等は不要であるが，管理医

療機器では第三者認証，高度管理医療機器では大臣承認

が必要となる．一般医療機器は，国際分類のクラスⅠに相当

し，不具合が生じた場合でも，人体へのリスクが極めて低いと

考えられるものである．たとえば，体外診断用機器，鋼製小物

（メス・ピンセット等），X線フィルム，歯科技工用用品などが該

当する．管理医療機器は，国際分類のクラスⅡに相当し，不

具合が生じた場合でも，人体へのリスクが比較的低いものとな

る．たとえば，MRI装置，内視鏡，消化器用カテーテル，超音

波診断装置，歯科用合金が該当する．高度管理医療機器は，

国際分類のクラスⅢおよびクラスⅣに相当する．クラスⅢは，

不具合が生じた場合，人体へのリスクが比較的高いと考えら

れるものであり，透析器，人工骨，人工呼吸器，心臓血管用

バルーンカテーテルなどである．クラスⅣは，患者への侵襲

性が高く，不具合が生じた場合，生命の危険に直結する恐れ

があるものとされ，ペースメーカ，人工心臓弁，ステントなどが

それにあたる． 
薬事法第十四条第二号において，承認拒否要件は，「申

請にかかる医療機器が，その申請に係る効能，効果又は性

能を有すると認められないとき」，「申請にかかる医療機器が，

その申請に係る効能，効果又は性能に比して著しく有害な作

用を有することにより，医療機器として使用価値がないと認め

られるとき」と定められている．そのため，我々が開発する医

療機器が承認を得るためは，“効能，効果又は性能”を有して

おり，その“効能，効果又は性能”に比して著しく有害な作用

を有していないことが重要であることがわかる． * 東京大学：〒113-8656 東京都文京区本郷7-3-1 
〈学会受付日：2014年7月7日〉  
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【  特　集  】

医療分野に使用される加工機および加工法
高齢化や医療の高度化に伴い，医療機器の分野は今後ますます発展することが見込まれている．一方，医療現場
での要望や課題がものづくりの現場にはなかなか届かないのも現状である．このような状況下で分野融合・分野横
断的な研究が盛んに行われ，医工連携の重要性が大きく取り上げられている．
本特集では，生産加工技術の医療分野への展開に必要な要素などに関する総論とともに，各種医療機器・医療部
品の先端加工技術などについて取り上げる．
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