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ご存知の通り、本プロジェクトでは、「『人に届く』関大メディカルポリマーによる未来医療の創出」というタイトルの

もと、医工連携に携わる様々な領域の研究者が集まってこのプロジェクトを推進している。その中で、私は小型の視野計

という、新しい医療機器の開発に携わっている。医療機器はその計測精度や信頼性と言った性能はもちろんのこと、生体

への負担を最小限に留めるための低侵襲性が要求される。ところが医療機器の場合はそれだけでは売れるシステムには

ならない。ユーザの満足度、すなわちユーザビリティのバランスが欠けているのだ。

ISOではユーザビリティの3つの要素を有効度（effectiveness）、満足度（satisfaction）、効率（efficiency）と定義

している。これら3つの要素がバランス良く、かつ高く評価されることで顧客満足（CS：Customer Satisfaction）に

つながる。上述の性能や安全性は有効度に該当するが、医療機器のユーザビリティは、満足度や効率が有効度と同様に

高くなくては話にならない。

さらに医療機器のユーザビリティは家電製品などのそれとは異なるコンセプトを持っている。ユーザ属性の多重性であ

る。家電製品の場合、ユーザは一般消費者であるが、医療機器ではユーザは医療スタッフと患者の両者からなる。つまり、

医療機器を直接使用するのは患者ではなく医療スタッフなのだ。もちろん医療スタッフは患者の身になって、患者が満足

してくれるかを考えるであろう。しかしながら、直接的には自分たちにとって使いやすいかどうかが、その医療機器を欲

しいと思うかどうかの最も大きな要因になる。「患者に優しい」といった謳い文句でシステムを売り込もうと思っていても、

医療スタッフがヒューマンエラーを起こしてしまうような貧弱なユーザビリティではその機器は見向きもされないであろ

う。また、スタッフにとって満足できる機器であっても、患者が望まなければ、そのような医療機器はいずれ淘汰されて

いくに違いない。

効率も医療機器にはとても大事な要素だ。1日に10名の患者を対象とするシステムに対し、50名の患者がさばける

システムが開発されたら、医療スタッフにとっては魅力的なはずだ。血圧計はその典型的な例である。一般に自動血圧計

は手動の水銀柱式血圧計に比べ、正確さなどに問題があると考えられているが、医療スタッフがカフに空気を送ったり、

目盛りを読み取ったりする必要がないため、医療スタッフの手間が圧倒的に少なく、高い効率で誰でも簡単に計測できる。

病院での待ち時間も短縮できる。自動血圧計はこの効率性の高さから、医療機関のみならず、生活習慣病に対する意識

の高まりとあいまって、家庭での使用といった市場に拡大し、大ヒットした医療機器になった。オムロンヘルスケア社で

は家庭用血圧計を昨年までに累計2億台以上を世界中に送り出しているそうだ１）。

新しい医療機器には新しい使用法がついて回る。特にこれまでのコンセプトとは異なる機器を開発する際にはこの使用

法の重要性を軽視してはならない。開発初期のフェーズではアイディアの具現化に注力するあまり、この点がおろそかに

されがちである。その機器のユーザビリティを高め、いかに医療スタッフに気に入ってもらえるかが上市後の売れ行きを

左右するだろう。私自身はユーザビリティと関連の深い人間工学の研究者であるので、研究者の立場でユーザビリティの

重要性は折りに触れて社会に発信し続けてきたし、市場に出回る製品を分析し、ユーザビリティの課題を指摘してきた。

しかしながら、今回、自分自身の作ったシステムのユーザビリティを深く考慮する機会に遭遇し、売れることを前提とし

た新しい医療機器の開発の難しさに直面している次第である。

1）「血圧計の世界累計販売台数が2億台を突破」オムロン ヘルスケア株式会社　http://www.healthcare.omron.co.jp/corp/news/2016/1205.html
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本プロジェクトも2年目に入った。採択決定は昨年の11月だったので、まだ実質1年経過していないが、多くの方々

のご参加・ご協力をいただき、シンポジウムなどの行事や広報活動も行うことができ、まずは順調なスタートが切れたの

ではないかと自負している。

さて、本プロジェクトの核である「メディカルポリマー」とは医用高分子のことである。私の専門は、高分子バイオマ

テリアルだが、端的に言えば医用高分子である。以前、ある学会の講演会で、自虐的に「私はまだ医用高分子を合成し

たことはありません」と言って、（もちろん意図的に）聴衆を驚かせたことがある。実際、「〇〇用材料」ならば、〇〇に

用いられていることが前提であり、医療に使用されなければ、それを医用高分子と呼ぶことには（程度の問題だが）一種

の欺瞞がある。厳しい見方をすれば、研究段階でしかない医用高分子は、「医療に使えるといいなあ高分子」でしかない。

もちろん、大学での研究は応用だけが目標ではなく、応用に至らない基礎研究にも重要な意味があるが、用いられること

を想定していない「医用」高分子研究は、言葉が矛盾している。実際、現役の研究者でも、自分が設計した材料が医療

用製品として実用化された実績を持っておられる方は極めて少ないのが現状である。私自身は、使われた実績を持ってい

ないのに、医用高分子研究者を標榜することには、ある種の「疚しさと気恥ずかしさ」を感じており、その感覚は大切に

したいと思っている。裏返せば、何としても自身の研究の中で実用化に結び付く成果を生み出したいという思いに他なら

ない。

多くの先生方が実用化実績をお持ちでないのは、医用材料は他の領域の材料よりも実用化に困難と時間が伴うことが大

きな要因である。患者さんの命に関わるため、安全性を確保し認可を得るまでには、莫大な費用と時間を要する。PMDA

ができ、審査のプロセスは以前よりは進みやすくなったが、滅菌が可能かどうかなど、生産プロセスや前臨床評価も

GMP、GLPに適合していることが要求されるし、市場性やコストも当然、問題になる。もちろん、大学の研究はビジネ

スとは異なるので、過度に実用化に傾倒することには注意が必要であるが、製品化に際しては、こうしたプロセスが必要

であることや、実際にニーズがあるのかを頭に入れつつ研究を展開することは重要であろう。

臨床医の先生方や企業の方々との研究打ち合わせに、学生に同席してもらい、こうしたプロセスを理解・経験してもら

うことは、本プロジェクトの大きな教育効果であると考えている。将来、研究者や企業人となったときの大きな財産とな

ることであろう。本年度から計画通り、大学院KUMP特設科目を開講し、理工学研究科（化学・物質工学分野、機械工

学分野）の大学院生が、材料化学、機械工学の先生に加えて、大阪医科大学の先生の授業を受講する機会を設けた。参

加した学生の感想などは、このニュースレターの該当ページをご覧いただければと思うが、学生の反応は思った以上に良

好であった。ともすれば、最近の学生は、今の自分の理解の範囲内で利益にならないと思うものに積極的ではない（学び

による自身の成長や、成長によって学んだことの価値が変化することをイメージできない）傾向が強いが、学びの原点で

ある好奇心を大いに刺激できたのではないかと思っている。

本プロジェクトは、3つのM（Materials、 Mechanics、 Medicine）を基盤としているが、成果を実際に「人に届ける」

ためには、ここに企業（Maker またはManufacturer）を 4番目のMとして加わってもらうことが不可欠である。個々

の専門領域における学術的意義の深化を1つ目の軸、材料化学・機械工学・医学などの異分野にまたがる研究領域の広

がりを2つ目の軸、さらに製品化・産業化の実現性を3つ目の軸とした、3次元（3D）の研究展開と教育を「4つのM」

で実践していきたいと考えている。
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