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ま え が き i

ま　え　が　き

　紀元前 2500年頃には金が，18世紀にはセラミックスが歯の代替材料として

用いられたとの記録がある。いまを遡ること 170年前に無菌手術法が確立する

と，新たな医療技術が感染症を起こさず導入可能となり，飛躍的に医学が発展

した。その立役者の一つが医用材料であるといっても過言ではない。外科手術

で用いられるメスや縫合糸は金属や生体高分子から出発し，20世紀に入ると輸

血セットや注射器，注射針などの治療用器具，さまざまな生体機能を人工物で

置きかえる人工臓器などの治療機器へと進化した。人工臓器の需要が高まるに

つれ，医学と工学の両分野の知識と技術をもつ人材の育成が望まれ，本邦では

1988年 4月，国家資格としての臨床工学技士が誕生した。

　本著の前身である臨床工学シリーズ 12「医用材料工学」はまさしく，その考

え方に則り，2006年 2月に初版が刊行され，今年で 20年を迎えるに至った。

その間，医療技術もますます発展し，組織工学，再生医療，ドラッグデリバ

リーシステム（DDS）と医用材料の新たな領域が拡大している。そこで，いま

までの知識と技術を系統的にまとめ，臨床工学技士のみならず医療機器開発を

目指す次世代の医療技術者育成に寄与できる基礎材料工学と臨床工学，さらに

は組織工学をも融合した教科書を上梓することとした。本書「新 医用材料工

学」では，再生医療用材料，DDS材料の研究者である三重大学工学部生体材料

化学研究室の宮本啓一教授に新たな章をご執筆いただくとともに，最新の医療

機器・医療器具をアップデートした。

　1章から 5章は「実際の臨床現場で用いられている医用材料」を中心に取り

上げ，工学的視点から整理し，関連する基本的な内容を 8章以降にリンクでき

るよう心がけた。

　6章には「ドラッグデリバリー材料」，7章には「再生医療用材料」を新たに
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ii　　 ま え が き

加えた。

　8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。

　9章の「医療機器および医用材料の安全性評価」では，2020年に改訂された

「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」を中

心に，各種試験法を医療用具の分類と関連付けながら概説した。

　10章の「医用材料の滅菌」は医学全般の中で「滅菌消毒学」として取り上げ

られているので，原理を概説するに留め，医用材料の滅菌に関連付け解説した。

　2026年 5月

 著 者 一 同　

本書詳細ページ（https://www.coronasha.co.jp/np/isbn/9784339072853/）

では臨床工学技士国家試験の解説を順次更新していくので，国家試験を目

指す学生はぜひ参照されたい。

本書に掲載する URLは，すべて 2026年 4月現在である。
また，本書では，製品名に TM，Ⓡマークは明記していない。
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1.1　医用材料の種類と分類 1

　普段身の周りにある生活必需品からハイテク製品まで各材料はニーズにあった
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
ることができる。医療においても多くの材料が合目的に選ばれ，用いられてき
た。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，医療施設用建設材料，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。

1.1　医用材料の種類と分類

　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

要である。機能面による分類を表 1.1，接触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。

表 1.1　医用材料の機能面からの分類

構造的 人工骨，人工歯，人工歯根，人工血管，人工乳房，人工関節（骨幹部）など

機械的 人工弁，人工心臓，人工関節（摺動部），人工靭帯など

光学的 コンタクトレンズ，眼内レンズなど

物質輸送的 人工腎臓，プラズマフェレシス，人工肺など

化学反応的 接着剤，骨セメント，骨増量剤など

臨床の中の医用材料

1章
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2　　 1章　臨床の中の医用材料

　機能面から材料は構造，

機械，光学，物質輸送，化

学反応的機能に分類され

る。構造材料は形を保持す

るために使用される材料

で，ヒトの体や体の一部を

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

大荷重や繰り返し応力に十分耐えられることと同時に生体適合性が良く，毒

性，発癌
がん

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（8章参照）。

　血液と直接接する人工弁弁葉（弁尖）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開閉できる重量でかつ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。人工関節の摺
しゅう

動部は

可動性や耐摩擦性など機械的性質が求められるが，その骨幹部分（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。

†　 肩付きの数字は，巻末の引用・参考文献を表す。

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
腐食を受けやすい

セラミックス材料
加工しにくい
硬い
腐食を受けない（安定である）

有機材料 加工・成形しやすい
多種類，多機能

表 1.2　医用材料の接触部位からの分類1）†

非接触用具 患者の身体に直接的にも間接的にも触れていない医療用具

体表面接触用具
皮膚：健常な皮膚にのみ接触する医療用具
粘膜：健常な口腔，食道，尿道などの粘膜器官に接触する医療用具
損傷表面：傷ついた皮膚あるいは粘膜器官に接触する医療用具

体内と体外を連結
する用具

血液流路・間接的： 血管に薬液などを注入する医療用具で，1点で血
管と接触するもの

組織／骨：組織，骨および歯と連結する医療用具
循環血液：循環血液と接触する医療用具

体内埋込み用具 組織／骨：組織および／または骨と接触する医療用具
血液：おもに血液と接触する医療用具
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1.1　医用材料の種類と分類 3

　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，生体適合性が良く，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，眼球のなかに挿入し使用される。

　物質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，適度な耐圧強度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。

　歯科材料として用いられている齲
う

歯
し

修復用充填材は比較的短時間の高分子重

合反応であるが，骨増量材による人工歯根上でのリン酸カルシウム結晶成長は

比較的長期的な化学反応である。

　表 1.1に示す機能面からの分類では，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に示す接触部位による分類が適当であ

る。9章で記述した「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性

評価の基本的考え方（2020年 JIS改正）」ではまさしくこの分類に則り，考慮

すべき生物学的安全評価項目をそれぞれの必要性に応じて課してある。

　表 1.3は材料物性による分類を示したもので，表 1.1で示した医用材料に求め

られる機能（物性）を有していれば複数の分類に属することもある。例えば，

抗血栓性が良く無毒で，かつ機械的強度が良ければ人工弁として無機材料のセ

ラミックスでも合成高分子でも，さらには生体由来組織ですら使用できる。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学でも学習してお

りなじみ深い。したがって本書も2章で医用金属材料，3章で医用無機材料（バ

イオセラミックス），4章で医用高分子材料 I（合成高分子），5章で医用高分子

材料Ⅱ（生体由来高分子）とし，医療に使用されている材料を中心に紹介する。

　一般に，金属は延性・展性が高く，加工しやすいもの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（受けにくい金属
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4　　 1章　臨床の中の医用材料

もある），重い，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も含める。

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構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にくく，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い。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，大量かつ安価に製品をつくるこ

とができる。成形性が良く，腐食を受けない。多くは体内で安定であるが加水

分解などで劣化する材料もある。生体由来材料もこの分類に含まれ，代表的な

ものとして動物性由来のコラーゲンやエラスチンが挙げられる。

1.2　医用材料の備えるべき条件

　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，大切な条件であり，

表 1.4　医用材料の備えるべき条件2）

1）機能面からの条件 目的とする機能を満足すること（医用機能性）

2）材料固有の条件

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

a）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：ポリエステル系人工血管）

e）発癌性，催奇形性などのないこと
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1.2　医用材料の備えるべき条件 5

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，ガス透過性の良い人工肺，硬くかつ強く骨と結合できる人工骨，

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（2～5章参照）。

　機能性だけ満たしていれば十分であろうか。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

では材料として適切とはいいがたい。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。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い。滅

菌は，材料に付着している病原微生物を熱，薬品，γ（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（10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

ならない。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

生体に及ぼす生体の変化）について材料が備えるべき条件を挙げてみよう。た

だし，多くの場合はその両方が同時に起こっている（8章参照）。

　生体から材料への作用の代表例には，血液と材料接触時にみられる血小板，

白血球の付着や，体液中のタンパク質のコンタクトレンズ上への吸着などが挙

げられる。さらに，材料の劣化，分解が生じることもある。なぜ，そのような

ことが起きるのか。どうすれば，作用を抑えることができるのか。逆に，その

性質を活かした生分解材料があるのだろうか。
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