
2026年度シラバス 滋慶医療科学大学大学院　医療管理学研究科

担当教員名

1 １単位 選択 配当年次

教室

回 日程
実践的な
授業方法

1 4/8 ○

2 4/15 ○

3 4/22 ○

4 5/13 ○

5 5/20

6 5/27 ○

7 6/3

8 6/10 ○

履修条件

学生へのメッセージ
自由な質疑やコメントを歓迎し､活発な質疑応答を推し進め、医療安全の立場から積極的な
意見交換を行いたい。授業への積極的参加を期待する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　※　授業の日程については変更する場合があります。

成績評価方法（%）
[評価のポイント]

①授業への参加状況(20%)、②レポート（80%） [①授業への積極性、②素材・材料について
の基礎的知識と、その知識を医療安全へ応用できるかの視点で評価します。]

授業時間外で必要な学修
予習として日頃より医療機器に使用されている材料について医療安全の観点から問題点を検討し(計
15時間)、配付した資料を見直し臨床等現場で活用(計15時間)してください。

臨床応用されている人工材料を用いた機能補綴材や種々の人工臓器の現
状と将来動向を紹介しつつ、医療職として医療材料に求めること、医療材料
に求められることは何かを自由討論する。 [ディスカッション]

キーワード 生体材料、生体安全性、人工臓器 なし

教
材
等

教科書（要事前購入） 教科書は特に指定しない。講義で使用する資料は適宜配付する。

参考書（任意購入） 講義の進行に応じて、各種の参考書などの紹介を行う。

到達目標

1） 医療機器に使用されている素材・材料についての基礎的知識を習得し、医療現場において活用できる。
2） 同様に見えるが異なった目的がある医療機器の特性の違いを意識し、医療安全へ応用できる。
3） 使用する医療機器について材料からの視点を獲得し、代替品等の使用時のリスクを察知できる。
4） 生体安全性や生体親和性と言った「生体に優しい材料(生体材料)」の概念を身につけることができる。

見出し 内　　　　　　　　　　　容

医療機器材料の
基本要件と特性

現代医療における生体材料の役割､医療機器材料が満たすべき基本要件
(生体安全性、生体機能性､生体適合性)について理解できるように討論を行
う。 [ディスカッション]

材料にまつわる
ヒヤリハット

医療機器に使用されている材料の特性などへの意識が手薄になり引き起こ
されたであろう、医療現場におけるヒヤリハット事例を報告しあい、材料知識
の観点からの回避可否を議論する 。[発表][ディスカッション］

医療機器材料の調査
医療機器の添付文書を読み解きながら、受講者が臨床現場で実際に用いて
いる医療機器に、どのような材料・素材が使用されているかを議論する。[ディ
スカッション] [発表]

医療用材料入門
医療で用いられる様々な材料(天然高分子・生体由来材料・合成高分子・金
属・セラミックス)について、受講者が抱いているイメージについて議論したの
ち、構造･特性･課題点を検討する。 [ディスカッション]

医療機器材料の滅菌
医療機器材料の洗浄､消毒､及び滅菌について概説し､医療現場における各種滅菌
法をはじめ､放射線滅菌などの特徴･主な対象や課題､滅菌バリデーションの課題に
ついて解説する。

医療機器材料と生体の
間で起こること

医療機器材料を臨床で使用するとき、生体と生体と接する機器・材料の間でどのよう
なことが起きているのか、受講者の臨床経験をもとに議論しつつ、材料が生体と接触
することで起きること・生体応答について入門的内容を解説する。 [ディスカッション]

医療機器材料の
法規制

医療用具や用いられる材料の法規制について、医薬品医療機器等法(旧称
薬事法)を中心に概説する。

医療材料に求める
こと・求められること

科目名 医療機器材料安全管理学特論Ⅰ 戸田　満秋

該当DP 単位数 １年次・第１セメスター（前半）

曜日・時限 水曜日・５限目 オンライン授業

授業概要

近年において医療機器は高度化が進み、医療従事者にとって簡便に使いやすく、また医療事故を防ぐ仕組みが組込ま
れるようになっている。一方で、簡単に使用できるようになったがゆえに、特性や限界・動作原理への理解や意識が手薄
になり引き起こされたであろう事例も散見される。本講義では医療現場で用いられている医療機器の、特に使用されてい
る素材・材料に焦点を当てる。受講者が遭遇した医療用素材・材料に関係する事例を、受講者自身にプレゼンテーション
をしてもらい、その事例について全員で議論を行う。また、医療機器では、同じように見える外見でも異なった特性を持つ
素材・材料が用いられていることも多い。そのようなことに対しての認識不足が医療安全にもたらす脅威についても議論す
る。


	医療機器材料安全管理学特論Ⅰ

