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序

近年の医療機器の高度な発達に伴い，これらの機器を安全 ・有効に活用する

ために工学技士が必要となり ，臨床において多数の技士が働いている。昭和62

年，関係各位の努力によりこれらの工学技士のために，臨床工学技士法が制定

された。これに伴って，臨床工学技士の教育が差し迫った重要な問題になり ，

日本エム・イー学会tCE委員会が中心になり ，日本医科器械学会，透析療法合

同専門委員会の協力を得て，適正な教科書の早期発行を検討してきた。

臨床工学技士は将来の医療機器の発展に対応できるよう ，臨床における工学

的問題に広く対処できる能力を持つことが必要とされている。このためにはエ

学的基礎を体系的に理解する ことがきわめて重要であるが，同時に医学の基礎

知識を修得しなければならない。 3年という短い養成期間に工学と医学双方の

基礎を理解させるよう教育することはたいへん困難で，従来の工学教育および

医学教育を縮めるだけではとても不可能である。そこで臨床工学的視点に立っ

た工学および医学の教育が必要となる。しかしこれまでこのような観点からの

教科書はまったくなかった。

本シリーズはこのような状況を踏まえ，臨床工学技士の学校教育にはもちろ

ん，臨床工学を体系的に学びたい医療関係者のニーズにも十分応えられるよう

企画したものである。

1990年 1月

「臨床工学シ リーズ」編集委員会

代表金井寛

t 2005年4J J,「日本エム・イー学会」は「日本生体医工学会」に名称変更になりました。



まえがき

1988年4月に臨床工学技士法が施行されてから 18年が経過した。次世代の

臨床工学技士の養成のために作成された教育カリキュラムは臨床工学技士の担

う社会的責任の大きさを映し出したもので，他の分野では類を見ないほど広範

な内容である。その教育カリキュラムは医学系と工学系の科目にほぼ二分でき

るが，工学系の専門基礎科目の一つである「医用材料工学」には 45時間の履

修が課せられている。 臨床工学技土の業務が体外循環操作，カテーテル検査，

医用機器の安全管理など，多種多様な医用材料にかかわることから考えても重

要な教科であり，国家試験を目指す学生にも，資格取得後の臨床工学技士にと

っても 「医用材料工学jには十分習得していただきたい内容が数多く含まれて

いる。

医用材料や生体材料を取り扱った書籍は多く見られるが，それらの内容はす

でに大学の基礎(教養)課程において化学の基礎を学んだ読者が対象であり，

高校から進学したばかりの学生には系統的な理解が困難な内容も少な くない。

また，臨床工学技士を目指す学生達の高校在学時の化学 1，IIの履修状況や臨

床工学技士養成校や大学における化学教育の時間配分を鑑みると，医用材料工

学を学習するに最低限の 「化学のまとめjを章と して整理しておく ことが重要

と考えた。そ こで，本書では 7章「医用材料の基礎」として掲載することで，

今までにない臨床工学技士養成のための教科書ができたと思っている。

1章から 3章は「実際の臨床工学技士の業務に関連する材料jを中心に取り

上げ，整理し，関連する基本的な内容を 7章にリンクさせ，理解を深められる

ように心掛けた。 4章はいまだ不明な部分が多く ，それゆえ難解である「医用

材料と生体との相互作用」をできるだけ平易に説明できるよう紙面をさいた。

5章の「医用材料の滅菌」は臨床医学総論の中で I滅菌消毒学」として取り

上げられているので，原理を概説するにとどめ，各材料に対する滅菌法は付録



lV ま え カま き

中に言己した。

6章の「医用材料の安全性評価」では「医療用具の製造(輸入)承認申請に

必要な生物学的試験のガイドライン」を中心に，各種試験法を医療機器の分類

と関連付けながら概説した。

7章は2章の医用材料の種類と対応できるよう構成した。高等学校化学 1， 

11および化学の基本項目から医用材料を学ぶために重要と思われる最小限の内

容を掲載した。すでに，化学の基礎を習熟している学生は本章を割愛し，1章

から 6章までの各項目で参照を勧めている箇所のみ 7章を使用すると効果的な

学習ができるであろう。

本書の特色の最後の一つは，第1回目から現在までの臨床工学技士国家試験

過去問題および解答と解説(医用材料分野)をインターネット上 (https:!/

www.coronasha.co.jp/static/07112/07112.htm) に掲載することである。本文

の関連箇所を繰り返し学習していく聞に教科書の中から「医用材料とは何たる

かJを学び取る力を自ら培っていただければ幸いで、ある。

2006年 1月

堀内 孝

村林 俊

初版第 14刷にあたって

初版第 1刷の発行から 14年が経過し，この間に ISO10993-1 : 2018および

]lS T 0993-1との整合が進み，米国食品安全管理局 (FDA)発出の生物学的

安全性評価指針とも差異がほとんどなくなった。そこで今回の版では， 16.4 

生物学的試験」の内容を更新した。

2020年 11月

堀内 孝

村林 俊
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g旗康主導緩まと闘材料

材料工学とはあらゆる生活，文化，産業の基礎となっている材料の性質を

学び，目的に応じた材料の作成と適切な使い方を修得する分野である。普段

身のまわりにある生活必需品からハイテク材料まで各材料はニーズに合っ

た諸性質を満たしており，身近な材料からさまざまな物理的，化学的現象を

学習することもできる。一般的に材料の選択は，機能性はもちろんのこと加

工・成形性，経済性などの多角的な立場から行われる。医療においても多く

の材料が合目的に選ばれ，用いられている。その適用の範囲は広く，実際血

液に接触する材料や体内に埋め込む材料だけでなく，配管用材料，医療用

機器の部品材料など多岐にわたっている。その中で，生体や生体からのサン

プル(例えば，血液)と接触して用いられる材料を，医用材料と呼んでいる。

臨床工学技士が携わる一般業務の多くは，透析や人工心肺など体外循環

操作に関係するものである。実際の体外循環操作に用いられている材料は

どのようなものなのか，なぜそのような材料が選択され，どのように使用

されているのか，また材料使用時に起こりうる変化はどのようなものかを

十分理解しておくと，安全な操作につながるばかりでなく ，より高度な医

療のニーズに応ずることができる。

1.1 医用材料の種類と分類 1111111川1111川川川111111111111川川川111111111111111111111川川1111

医用材料の種類を系統的に分類することは，一つひとつの材料の機能や性

質，使用例を逐一学習するよりも効果的であり，広い分野を把握するために重
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要である。機能面による分類を表1.1，使用部位によ る分類を表1.2，また一

般的な物性による分類を表1.3に示す。

構造材料は形を保持するために使用される材料で，人間の体や体の一部を支

える人工骨，人工歯根， 人工関節などが挙げられる。体内に埋入されるそれら

の材料は， 想定される最大荷重や繰返し応力に十分耐えられることと同時に生
がん

体適合性がよく ，毒性，発癌性のないもの，埋入後物性変化を起こしにくいも

のでなければならない (4章参照)。

構 造的

機械的

光 学的

物質輸送的

化学反応的

表 11 医用材料の機能面からの分類

人工骨，人工歯，人工歯根，人主興予 人工乳房，人工関節(骨幹部)

人工弁，人工心臓，人工関節(摺動部)，人工靭帯

コンタクトレンズ，眼内レンズ

人工腎臓，プラズマフェレシス，人工肺

接着剤，骨セメン卜

表 12 医用材料の使用部位による分類

軟組織代替 限内レンズ，人工乳茎房，人工皮膚，
非観血的組織 材料 人工髄詰，人工騒など
代替材料

埋植用 (1血液と接触しない) 硬組織代替 人工骨，人工関節， 人工歯根など
材料 材料

観血的組織代替材料
人工血管， ステン ト，人工弁，人工心臓 ・補助心臓など

(血液と接触する)

人工腎臓(透析(朕缶，百血分液離藷!畠膜など)

体外循環治療用材料
アフェレシス 膜，血竣成分分離膜，白血球除

去など)

人工肺 (膜型人工肺)，補助循環など

インタフェース材料 カテーテ/レ，血液回路，スキンボタン，シャントなど

表1.3 医用材料の物性からの分類

金属材料 |加工しやすい

(2.1節，7.2節参照)I腐食を受けやすい

無機材料 |腐食を受けない(安定である)

(2.2節， 7.3節参照)I硬い
加工しにく い

有機材料 加工 ・成形しやすい

(2.3節， 7.4節参照)I多種類，多機能
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血液と直接接する人工弁の材料は繰り返し衝撃力に耐え，心臓の吐出圧によ

って十分間閉できる重量で抗血栓性を有するものが必要条件である。拍動型人

工心臓の血液ポンプ部では人工弁と同じく抗I血栓性が求められるのみならず，

弾性体として機能しなくてはならない。人工関節摺動部は可動性や耐摩耗性

など機械的性質が求められるが，その骨幹部(ステム)は骨組織との力学的性

質のマッチング(調和)が必要で構造的分類に含まれる。装着用の軟組織代替

材料の代表的なものとしてコンタクトレンズがあるが，透明であること，生体

適合性がよく，成形性に優れていることが条件である。眼内レンズはコンタク

トレンズ同様，光学的性質が重要であるが体表面には露出しておらず，眼球の

中に挿入し使用される。

物質交換用材料，ガス交換用材料は透析用膜，人工肺用膜に代表されるよう

に，溶質やガス透過性といった高次の機能と同時に，適度な耐圧性と成形性が

必要である。これらの材料の用途では，血液と直接接触する面積が大きいた

め，溶出物が毒性を示さないこと，血液成分への損傷が少ないことなどが要求

されている。

機能面からの分類(表1.1)では人工弁と人工関節のように血液との接触を

必要とするものとしないものが混在しているので，生体への，または生体から

の作用を重要とする場合は表1.2に示す使用部位による分類が適当である。 6

章で記述した 「医療用具の製造(輸入)承認申請に必要な生物学的試験のガイ

ドライン」ではまさしくこの分類に則り，第 l次評価9項目，補足的評価4項

目をそれぞれの必要性に応じて謀しである (6.3節参照)。本書も臨床工学技

士の業務が治療の安全を第一とすることから，3章医用材料の応用ではこの分

類に則り実際に使用されている医用材料の説明を行った。

表 1.3は材料物性による分類を示したもので，表1.1で示しである医用材料

に求められる機能(物性) を有していれば，この分類の複数に属することもあ

る。例えば，抗血栓性がよく無毒で、，かつ機械的強度がよければ，人工弁とし

ては無機材料のセラミックスでも合成高分子でも生体由来組織を利用すること

も可能である。材料を基本から捉えるためには重要な分類であり高校までの化
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学でもその基本は学習しておりなじみ深い。したがって，本書も医用材料の種

類として 2章で医用金属材料，医用無機材料，医用高分子材料(有機材料)と

して特記すべき材料を紹介し，7章でその基礎を対応させて記載した。

一般に，金属材料は延性が高く，加工しやすいことや機械的強度が優れたも

のが多く ，歯科材料やステント，人工弁の部品(弁輪部)，手術器具，機械部

品，一般構造材料として広く使用されている。腐食を受けること(受けにくい

金属もある。 7.2.2項参照)，重いこと，高価なことなどが使用品目，目的を

制限する要因である。

代表的な無機材料のセラミックスは広義には陶磁器やガラスなどを含める。

現在では各種センサなどの先端技術材料まで幅広く使用されており，組み合わ

せる元素の種類と比率でさまざまな結晶矯造や特性を発揮することが可能であ

る。一般的に腐食を受け難く，硬く ，不燃性であるが成形性はほかの材料に劣

る。医用材料としては人工骨，人工関節用の材料として使用されている。

有機材料はプラスチックやゴムなど生活必需品において汎用されているが，

各種高分子膜などの高次機能を発揮するものも多し〉。 合成高分子のように原油

から得られる原料を用いることもできるので，大量に安価に製品をつくること

ができる。成形性がよく ，腐食を受けない。生体由来材料もこの分類に含ま
しんのう

れ，代表的なものにコラーゲンのよう なタンパク質やウシの心嚢膜のような生

体組織などが用いられている。

1.2 医用材料の備えるべき条件 111111111111111111111111111111111111川11111111111111111111111111

医用材料の中で特に，生体と直接接触する部位に使用しなければならない材

料はどのような条件を備えるべきであろうか。 表1.4にその条件を列挙した。

目的とする機能を十分に発揮する(医用機能性)ことは，最も大切な条件であ

り，材料物性が適切でなくてはならない。透明なコンタクトレンズ，水や溶質

を透過させる透析膜，ガス透過性のよい人工肺，硬い人工骨，耐摩耗性に優れ

た人工関節。それらの物性は分子の組成や構造，集合状態によって説明できる

ことが多い (2章，7章参照)。
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表1.4 医用材料の備えるべき条例 1).2jt

1)機能面からの条件 |目的とする機能を満足すること

2 )材料固有の条件 I a)医療用としての再現性をもつこと
b)加工性，成形性が適切であること

c)物性，耐疲労性が適切であること

d)消毒，滅菌が可能なこと

3)生体から材料への作用 |生体内劣化(生分解性)が適切であること

4 )材料から生体への作用 Ia)生体に毒性のないこと
b)生体への刺激性，炎症惹起性が適切であるこ と

c)血液成分を破壊，変性しないこと

d)血栓をつくらないこと(ただし，血栓形成が合目的な

材料もある。例:人工I血管)

e)発1活性，催奇性などのないこと

機能性だけ満たしていれば十分でトあろうか。 加工性に優れたものでなければ

十分に機能を示すことは困難である。医療現場で手にする材料はすでに製品と

しての成形品であるが， 成形品となる過程には加工のしやすさが材料選択条件

となっている。例えば，機械的強度が優れていても，硬すぎて加工できないの

では製品として適切とはいい難しミ。 加工のしやすさも，材料の一般的性質と密

接な関係があり体系的に理解しておくと便利である (7章参照)。 例えば，セ

ラミ ック スは硬くても ろいので，切削加工は不向きである。

材料を使用する前には感染を防止するため滅菌ができなくてはならなし〉。滅

菌は，材料に付着している雑菌を加熱，薬品，ガンマ線，電子線などの手段で

死滅させることを目的とするが，その操作により材料の機能自身に影響を及ぼ

さないことが大切である。熱変性の起こしやすさ，薬品との反応しやすさなど

材料の一般的性質を理解しておくとたいへん役に立つ (5章参照)。

これまでの条件は，医用材料を実際埋め込んだり，体外，体表で使用する前

に留意すべき条件で，医療用以外の材料と共通するものが多い。実際の使用で

は医用材料の備えるべき条件としては生体と材料の相互作用を考慮、しなくては

ならなし〉。そこで，実際に起こりうる変化として材料側の変化(すなわち生体

側から材料側への作用による材料の変化)と生体側の変化 (すなわち，材料の

↑ 肩付き数字は，章末の引用 ・参考文献の番号を表す。
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[た]

ノfイオセラミックス 11 

人工，心臓弁 12 π 結司咽ム口 142 

人工靭帯 31 多糖 159 配向吸着 67 

人工水晶体 19 弾性 101 ノfイタ リウム 34 

人工透析 79 炭素繊維 31 ハイド ロゲノレ 20 

人工乳房 28.84 単量体 150 ノfイロライトカーボン 138 

人工肺 15，19 
[ち]

発熱性物質試験 108 

人工皮膚 29 
[ひ]

人工弁 40.86 チタン合金

親水性材料 67，79 34，36，45，89，132 ひずみ 100 

[す]
超高分子1;1ポリエチレン 34 ヒドロキシアノTタイト

[て]
12，33，36，58，138 

水素結合 125 皮内反応試験 106 

スキンボタン 58 テアロン 31 ビニル化合物 154 

ステン 卜 39 電気陰性皮 123 被包化 84 

ステントグラフト 40 天然高分子 13 表面張力 65 

ステンレス鋼 130 
[と] [ .i、]

[せ]
同位体 113 フィプリノーゲン 72 

生殖発性毒性試験 109 ドレーン 56 フィプリン 72 

生体活性材料 11 トロンビン 75 フィプロネクチン 69 

生体吸収性材料 24 
[な]

フェノール樹脂 152 

生体組織材料 21 副資材 15 

生体適合性 89 内因系反応、 69 フサン 77 

生体内試験 103 内シャン卜 59 フタル酸ジー(2ー)エチル

生体不活4性材料 11 内皮細胞 68 へキシル 17，57 

生体弁 42 ナイロン 16，152 不動態被膜 9 

生体由来材料 21 軟質ポ リ塩化ビニル 57 不飽和炭化水素 145 

生物学的試験 103 軟組織埋植材 23 プラジキニン 48，72，82 

生分解性試験 109 
[に]

ブラッドアクセス 58 

セグメントイt;ポリウレタン プレカリクレン 71 

16，45，89，156 肉芽組織 84 プロスタサイクリン 68 

石灰化 42，86 二重結合 120 

ゼラチン 24 二葉弁 40 
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[へ]
ポリテトラブルオロエチ メタクリル酸メチル 155 
レン 21.31.37. 滅菌 92 

へパリン 76.161 41.54.97.155.165 
[も]

[ほ]
ポリビニルアルコール 78 
ポリプロピレン 19.31.54 モノマー 13 

縫合糸 16.19.21 ポリマー 13 
[や]

ポリウレタン 16.57 ポリメタク リル酸-2-ヒド
飽和炭化水素 144 ロキシエチル 20 薬物除放用担体 23 
補助，心臓 42 ポリメタクリル酸メチル 19 ヤング率 101 

補体 78 ポリメチルメタアクリ
[ゆ]

ポリアクリロニトリル 165 レー ト 28.35 
ポリアミド 16.152 

【ま]
有機化合物 141 

ポリエステル 31.152 融点 163 
ポリ エチレン 18.95 慢性全身毒性試験 108 輸液バッグ 17 
ポリエチレンテレフタ 埋植試験 108 

[よ]
レート 18.37.41 

[む]ポリ塩化ヒeニ/レ 17.57 陽子数 112 
ポリオレフィン 54 無極性分子 124 溶出物試験 103 

ポリグリコール酸 18 
[め] [り]

ポリジメチルシロキサン 15
ポリスチレン 95 メシル酸ナプアモスタッ ト 硫酸テ.キストラン 76 
ポリスルホン 48.173 77 リン酸三カルシウム 138 

[A] [F] [R] 

ACE 76 FB 82 RGD配列 71，74 
A-W結品化ガラス 13.33 

[L] [S] 
【D]

LDLアフェレシス 76 SUS 316 L 9 
DDS材料 23 

[p] 
DEHP 17 

PGA 18 
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