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- カリキュラム運営方針（定期通常運用時） - 

 [ 実施曜日 ] 
基本的に毎月隔週土曜日終日（第１，第３土曜日）実施 
 
[ 講義時間 ] 

時限 時 間 
１ １０：００～１１：３０ 
２ １２：３０～１４：００ 
３ １４：１０～１５：４０ 
４ １５：５０～１７：２０ 

昼休み： 11:30～12:30 
 
[ 講義内容] 
開講 
時期 

前期（４～９月） 後期（１０月～３月） 

１学年 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 

Ⅰ①薬事申請・関連法規基礎講座 
Ⅰ②臨床医学・臨床工学基礎講座 
Ⅰ③生体計測工学・医用材料工学基礎講座 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 

Ⅰ④医用品質・安全工学基礎講座 
Ⅰ⑤医用材料加工技術基礎講座 
Ⅰ⑥医用機器設計基礎講座 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成） 

Ⅰ⑦医用機器産業基礎講座 

２学年 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅳ工学応用） 

Ⅰ⑧医用機器制御応用講座 
Ⅰ⑨医用機器組込ソフトウェア応用講座 
Ⅰ⑩医用機器の総合応用実習 

Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 

Ⅱ①先端医用工学講座 
Ⅱ②先端医用機器開発実習 
Ⅱ③先端医用機器解析実習 

Ⅱ医用先端技術コース（Ⅱインターンシップ） 

Ⅱ④先端医療インターンシップ 
 
[ 年度進行表] 
科目 

/実施年度 
平成２１年 平成２２年 平成２３年 平成２４年 平成２５年 
前 
期 

後 
期 

前 
期 

後 
期 

前 
期 

後 
期 

前 
期 

後 
期 

前 
期 

後

期 
Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅰ医用基礎）  Ⅰ Ⅱ  Ⅲ  Ⅳ  Ⅴ  

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅱ医用工学基礎）   Ⅰ Ⅱ  Ⅲ  Ⅳ  Ⅴ 

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅲロードマップ作成）  Ⅰ Ⅰ･Ⅱ Ⅱ Ⅲ Ⅲ Ⅳ Ⅳ Ⅴ Ⅴ 

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅳ工学応用）    Ⅰ Ⅱ  Ⅲ  Ⅳ  

Ⅱ医用先端技術コース 
（Ⅰ先端医用実習）     Ⅰ Ⅱ  Ⅲ  Ⅳ 

Ⅱ医用先端技術コース 
（Ⅱインターンシップ）    Ⅰ Ⅰ･Ⅱ Ⅱ Ⅲ Ⅲ Ⅳ Ⅳ 

共同研究     ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
数値は何期生かを示す 
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- 講義日程（定期通用運用時） - 

【１年次】 
[ 前期 ] Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 

月 ４ ５ ６ ７ ８ ９ 
週番号 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 
実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

2 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

3 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

4 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ①  Ⅰ②  Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③  
[ 後期 ] Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 

月 １０ １１ １２ １ ２ ３ 
週番号 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 
実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

2 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

3 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

4 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④  Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤  Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥  
 [ 通年 ] Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成） 

【２年次】 
[ 前期 ] Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅳ工学応用） 

月 ４ ５ ６ ７ ８ ９ 
週番号 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 
実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

2 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

3 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

4 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧  Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨  Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩  
[ 後期 ] Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 

月 １０ １１ １２ １ ２ ３ 
週番号 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 1 3 
実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1 時限 Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ①

2 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ① Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ①

3 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ②  Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ①

4 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ②  Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③  
[ 通年 ]  Ⅱ医用先端技術コース（Ⅱ④インターンシップ）は企業と日程調整し実施

月 ６ ９ １２ １ ３ 
週番号 2（金） 2（金） 2（土） 2（土） 2（金） 
２時限～ 
４時限 

Ⅰ⑦×2 
工場見学 

Ⅰ⑦×2 
工場見学 

Ⅰ⑦×4 
ＭＯＴ 

Ⅰ⑦×4 
ﾛｰﾄﾞﾏｯﾌﾟ作成 

Ⅰ⑦×3 
工場見学 
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- 平成２１年度 第１期生  カリキュラム実施予定 - 

 [ 実施曜日 ] 
基本的に毎月隔週土曜日終日（第１，第３土曜日）実施 
 
[ 講義時間 ] 

時限 時 間 
１ １０：００～１１：３０ 
２ １２：３０～１４：００ 
３ １４：１０～１５：４０ 
４ １５：５０～１７：２０ 

昼休みは 11:30～12:30 です 
 
開講 
時期 前期（４～９月） 後期（１０月～３月） 

平成

２１

年度 

 Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 

Ⅰ①薬事申請・関連法規基礎講座 
Ⅰ②臨床医学・臨床工学基礎講座 
Ⅰ③生体計測工学・医用材料工学基礎講座 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成）

Ⅰ⑦医用機器産業基礎講座 

平成

２２

年度 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 

Ⅰ④医用品質・安全工学基礎講座 
Ⅰ⑤医用材料加工技術基礎講座 
Ⅰ⑥医用機器設計基礎講座 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅳ工学応用） 

Ⅰ⑧医用機器制御応用講座 
Ⅰ⑨医用機器組込ソフトウェア応用講座 
Ⅰ⑩医用機器の総合応用実習 

Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成） 
Ⅰ⑦医用機器産業基礎講座 

Ⅱ医用先端技術コース（Ⅱインターンシップ） 

Ⅱ④先端医療インターンシップ 

平成

２３

年度 

Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 

Ⅱ①先端医用工学講座 
Ⅱ②先端医用機器開発実習 
Ⅱ③先端医用機器解析実習 

 

Ⅱ医用先端技術コース（Ⅱインターンシップ） 

Ⅱ④先端医療インターンシップ 
 
科目 

/実施年度 
平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 
前期 後期 前期 後期 前期 後期 

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅰ医用基礎）  ◎     

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅱ医用工学基礎）   ◎    

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅲロードマップ作成）  ● ●    

Ⅰ医用基礎技術コース 
（Ⅳ工学応用）    ◎   

Ⅱ医用先端技術コース 
（Ⅰ先端医用実習）     ◎  

Ⅱ医用先端技術コース 
（Ⅱインターンシップ）    ● ●  

◎定期的な講義と演習 ●不定期で１年間実施 
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- 平成２１年度 第１期生  講義日程 - 

【平成２１年度 後期 】Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 
月 １０ １１ １２ １ ２ ３ 
日 3 17 7 21 5 19 9 23 6 20 6 20 

実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

2 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

3 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③

4 時限 Ⅰ① Ⅰ① Ⅰ①  Ⅰ②  Ⅰ② Ⅰ② Ⅰ③ Ⅰ③ Ⅰ③  

【平成２２年度 前期 】 Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 
月 ４ ５ ６ ７ ８ ９ 
日 17 24 8 22 5 19 3 17 7 21 4 18 

実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

2 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

3 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥

4 時限 Ⅰ④ Ⅰ④ Ⅰ④  Ⅰ⑤ Ⅰ⑤ Ⅰ⑤  Ⅰ⑥ Ⅰ⑥ Ⅰ⑥  

【平成２１年度 後期～平成２２年度前期】 Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成） 

【平成２２年度 後期】 Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅳ工学応用） 
月 １０ １１ １２ １ ２ ３ 
日 2 16 30 20 4 18 8 22 5 26 5 26 

実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

2 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

3 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩

4 時限 Ⅰ⑧ Ⅰ⑧ Ⅰ⑧  Ⅰ⑨ Ⅰ⑨ Ⅰ⑨  Ⅰ⑩ Ⅰ⑩ Ⅰ⑩  
【平成２３年度 前期】 Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 

月 ４ ５ ６ ７ ８ ９ 
日 2 16 7 21 4 18 2 16 6 20 3 17 

実施回数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1 時限 Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ① Ⅱ①

2 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ① Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ①

3 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ②  Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ①

4 時限 Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ② Ⅱ②  Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ Ⅱ③ 閉講式

【平成２２年度 後期～平成２３年度前期】  
Ⅱ医用先端技術コースの「Ⅱ④先端医療インターンシップ」は別途日程調整

月 １０ １ ３ ４ ５ 
日 30(金) 29(金) 27(土) 10(土) 28(金) 

１時限～ 
４時限 

Ⅰ⑦×2 
工場見学(午後) 

Ⅰ⑦×2
工場見学(午後)

Ⅰ⑦×4
ＭＯＴ 

Ⅰ⑦×4 
ﾛｰﾄﾞﾏｯﾌﾟ作成 

Ⅰ⑦×3
工場見学(午後)
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-① 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 

薬事申請・関連法規基礎講座 

必修/選択 必修 実施時数 
講義 1.5ｈ×15 回（１年次前期）  
[ 平成２１年度後期(H21 年 10 月～H22 年 11 月) ] 

担当（所属） 

望月幹男（責任者） 
東京 CRO（株）：常務取締役 長谷川 
フジファルマ（株）：代表取締役 永田 
  

実施 
場所 

沼津高専 
地域共同テクノセンター 
３階（セミナー室） 

講義の概要 

医療機器の製造販売の基本となる薬事法、薬事申請のシステムをまず理解し、製

造、業態、技術評価と薬事申請の具体的な業務等を学ぶ。また、医療機器の製販

実務も紹介する。  

到達目標 
医療機器開発において薬事法を理解し、業許可と品目認証・承認の業務工程を把

握できること。  

テキスト 授業時に関連資料を配布する。 

授業計画 

講義内容 

１．医療機器と薬事法Ⅰ（製造業許可） 
２．医療機器と薬事法Ⅱ（製造販売業許可） 
３．医療機器とはⅠ（薬事法における医療機器） 
４．医療機器とはⅡ（技術評価・臨床評価・承認と保険適用） 

５．医療機器の品質管理システムⅠ（ISO13485） 
６．医療機器の品質管理システムⅡ（ISO13485） 
７．医療機器の品質管理システムⅢ（リスクマネジメント） 
８．医療機器の品質管理システムⅣ（認証制度・モデルケース） 

９．医療機器の承認制度と申請資料Ⅰ（品目承認申請書など） 
10．医療機器の承認制度と申請資料Ⅱ（STED 概要） 
11．医療機器の承認制度と申請資料Ⅲ（臨床試験、ＧＣＰ） 
12．医療機器の承認制度と申請資料Ⅳ（承認審査など） 

13．医療機器の製販実務Ⅰ（製造衛生・減菌） 
14．医療機器の製販実務Ⅱ（包装表示など） 
15．医療機器の製販実務Ⅲ（海外制度など・まとめ） 

オフィス 
アワー 

授業終了後に実施 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-② 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 

臨床医学・臨床工学基礎講座 

必修/選択 必修 実施時数 
講義 1.5h×15 回（１年次前期） 
[ 平成２１年度後期(H21 年 12 月～H22 年 1 月) ] 

担当（所属） 
医学概論：金井、鈴木（東海大学） 
臨床工学：大島（責任者）、 
田所（東海大学） 

実施 
場所 

東海大学開発工学部 
4 号館 5 階ゼミ室 

講義の概要 
人体の構造から各器官の働きの基礎を学び、それらの器官の機能が低下したとき

におきる疾病について学ぶ。更にそれらの疾病に対する機能代行装置や種々の治

療器の治療原理、機械･電気構造とその安全管理について学ぶ。 

到達目標 

臨床工学で必要となる人体の仕組み、病気と治療法を理解でき、その治療に用い

る各種機器について理解できる。 
人工呼吸装置 人工心肺装置 補助循環装置 人工透析装置に関して、原理・操

作法を理解できる。 

テキスト 授業前に資料を配布する。 

授業計画 

講義内容 

 
【医学概論】 

 

 
１．人の体と構造 
２．生理学基礎－１ 
３．生理学基礎－２ 
４．臨床医学－脳・神経系 
５．臨床医学－腎臓 
６．臨床医学－慢性腎不全 
７．腎臓代行装置学 

【臨床工学】 
 

 
８．臨床医学呼吸・循環器系 
９．麻酔科学 
10．補助循環装置 
11．医用治療機器学－１ 

12．循環代行装置 
13．呼吸代行装置 
14．医用治療機器学－２ 
15．医用機器安全管理学 
 

オフィス 
アワー 

講義終了後またはメールで対応する 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-③ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅰ医用基礎） 
生体計測工学・医用材料工学基礎講座 

必修/選択 必修 実施時数 
1.5ｈ×１５回（１年次前期） 
[ 平成２１年度後期(H22 年 2 月～H22 年 3 月) ] 

担当（所属） 

生体計測工学：衛藤、影山、 
山崎（東海大学） 

医用材料工学：望月（東海大学） 
（責任者） 

実施 
場所 

東海大学開発工学部 
4 号館、5 階ゼミ室他 

講義の概要 

・生体計測工学：病気の診断には生体情報の収集が必須であり、このために種々

の物理的、化学的原理に基づいた測定機が用いられている。本講義では各種機

器の測定原理と装置の構造を理解する。 
・医用材料工学：医療機器に使われる高分子材料について、その熱物性、機械的

物性を学び、特に熱特性が成形条件、滅菌方法、製品の安定性に大きく関与す

る事を演習を通じ学ぶ。又、材料が生体に及ぼす影響について支配的な因子で

ある材料の表面電位についても学ぶ。 

到達目標 基本的な材料特性及び生体への影響を理解し、開発へ応用できる事。病変を確認

するために行なわれる生体計測に対する基礎知識、方法を理解する事。 

テキスト 資料を講義前に配布する。 

授業計画 

講義内容 

 
【生体計測工学】

 

１．生体計測の基礎 
２．生体の構造力学的特性 
３．構造力学的現象の計測実習 
４．生体電気現象の計測と解析 

５．生体電気現象の計測実習 
６．医用画像による脳機能解析 
７．臨床における客観的画像診断法の実際 
８．バイオインフォマティクス 

【医用材料工学】

 

 

９．有機高分子材料とは 

10．温度と高分子物性 

11．高分子の熱特性測定法 

12．材料と滅菌法 

13．機能性医用高分子 

14．材料と生体反応 

15．生体反応を支配する表面特性 

オフィス 
アワー 

講義終了後またはメールで対応する 

備考 
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-④ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 
医用品質・安全工学基礎講座 

必修/選択 必修 実施時数 
1.5ｈ×１５回（１年次前期） 
[ 平成２２年度前期(H22 年 4 月～H22 年 5 月) ] 

担当（所属） 
望月幹男（責任者） 
テュフ・ラインランド・ジャパン（株）

医療機器課 審査員：相原 

実施 
場所 

沼津高専 
専攻科棟・ゼミ３教室 

講義の概要 
ISO における品質システムの概念と要求される体制を学び、開発段階から生産、

製品の品質保証まで各段階で必要となるシステムを学ぶ。 

到達目標 開発から生産までの工程において品質保証 ISO の概念どおりに行動できる事。 

テキスト 授業前に資料を配布 

授業計画 

講義内容 

１．医療機器の品質管理システム（ISO）：総論 
２．開発における設計管理システム 
３．開発段階における検証：安全性試験、原材料試験 

４．製品性能・機能試験 

５．開発から製造工程への移管( 製品評価) 

６．生産における管理システム－１ 

７．生産における管理システム－２ 

８．各種バリデーション（滅菌、製造条件等） 

９．製品の品質保証システム 
10．医療機器製造のための文書管理 
11．トレーサビィティー 
12．付帯業務（サービス業務） 

13．異常時対応 
14．リスクマネジメント（上市後のリスクマネジメント活動） 
15．テスト 

オフィス 
アワー 

講義終了後またはメールで対応する 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑤ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 
医用材料加工技術基礎講座 

必修/選択 選択 実施時数 
講義 1.5ｈ×15 回（１年次後期） 
[ 平成２２年度前期(H22 年 6 月～H22 年 7 月) ] 

担当（所属） 

相良 誠 ( 責任者 ) 
永禮 哲生、小林 隆志、 
藤尾 三紀夫、 
西田 友久(加工技術実習・責任者)、 
技術室(実習工場)（沼津高専） 

実施 
場所 

沼津高専 
・専攻科棟・ゼミ３教室 
・機械実習工場 

講義の概要 
医療機器に利用される材料の加工方法、成形方法の基礎を学習する。金属材料
については、鋳造、塑性加工、溶接加工、切削加工、研削加工について概観す
る。切削加工と立体造形では実習を体験することで加工法と成形法の実感をつ
かむ。 

到達目標 各種材料を所望の形状、精度に仕上げていくために、どのような方法があるか、
それぞれの特長と制約条件などについて、ひと通りの知識を身につけること。 

テキスト 各講師が作成したテキストおよび市販教科書 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス：コース案内、加工法・成型法の分類（相良） 
２．加工技術実習Ⅰ(現場実習)（ガイダンス・主たる加工法を見学・実習する）

 ・溶接、塑性加工、旋削加工、工作測定(西田,実習工場スタッフ) 
３．加工技術実習Ⅱ(現場実習)（主たる加工法を見学・実習する） 
・CAD、マシニングセンタ(西田,実習工場スタッフ) 

４．機械加工法（概要）：切削加工入門、切削の種類、切削理論（永禮） 
５．切削加工Ⅰ：旋削加工、旋盤（永禮） 
６．切削加工Ⅱ：工作機械、ＮＣ工作機械（永禮） 
７．鋳造・精密鋳造：鋳造法概論、鋳造物の例（小林） 
８．塑性加工：圧延、プレス、鍛造などの加工法、加工実施例（小林） 

９．切削加工Ⅲ：穴あけ、フライス加工（永禮） 
10．放電加工・レーザー加工：加工法概論、加工実施例（永禮） 
11．溶接・樹脂成形：樹脂材料、射出成形法、製品例（小林） 
12．加工と精度、表面処理：加工物の測定、各種加工法の精度（相良） 

13．ＣＡＤ／ＣＡＭ実習Ⅰ：ＣＡＤ概論、実習（藤尾） 
14．ＣＡＤ／ＣＡＭ実習Ⅱ：ＣＡＭ概論、立体造形データ作成（藤尾） 
15．立体造形実習：立体造形実習（藤尾） 

オフィス 
アワー 

講義終了後またはメールで対応する 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑥ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅱ医用工学基礎） 

医用機器設計基礎講座 

必修/選択 選択 実施時数 
講義 1.5h×15 回（１年次後期） 
[ 平成２２年度前期(H22 年 8 月～H22 年 9 月) ] 

担当（所属） 

小林隆志（責任者） 
手塚重久, 鄭萬溶, 新冨雅仁（沼津高専）

（株）サイバネットシステム 
チーフテクニカルオフィサー 石塚真一

実施 
場所 

沼津高専 
専攻科棟・ゼミ３教室 

講義の概要 

製品設計の基礎となる材料力学，流体工学，熱工学，振動工学について体系的に

学習するとともに，演習により現実の問題への応用力を身につける。また，近年

企業で広く用いられている CAE（コンピュータを利用したシミュレーション技

術）についても演習を行い，製品設計への応用方法についても学習する。 

到達目標 

設計に必要となる工学的な基礎知識を身に付ける。 
基礎理論を適用して，実用上の問題を解決できる。 
設計ツールとして CAE を使えるようにする。 
工学の基礎理論を習得して，継続的な学習を行うための基礎をつくる。 

テキスト 授業前に資料を配布する。 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス・設計工学Ⅰ：材料の機械的特性（小林） 
２．振動工学Ⅰ：振動とは（鄭） 
３．流体工学Ⅰ：流体の基本的な性質（手塚） 
４．流体工学Ⅱ：流体運動の基礎（手塚） 
５．熱工学Ⅰ：伝熱の基礎と熱伝導（新冨） 
６．振動工学Ⅱ：振動の基礎知識（鄭） 
７．設計工学Ⅱ：材料の引張・圧縮，曲げ，ねじり（小林） 
８．流体工学Ⅲ：粘性流体の基礎と円管内の流れ（手塚） 

９．設計工学Ⅲ：許容応力，強度評価の方法（小林） 
10．振動工学Ⅲ：振動対策（鄭） 
11．熱工学Ⅱ：熱伝達（新冨） 
12．熱工学Ⅲ：放射伝熱（新冨） 

13．CAE 演習Ⅰ：構造解析（小林） 
14．CAE 演習Ⅱ：熱・流体関連（手塚・新冨） 
15．CAE 演習Ⅲ：振動関連（鄭・石塚） 

オフィス 
アワー 

昼休みまたは講義終了後に対応する 
11:30~12:00 
17:20~18:00 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑦ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲロードマップ作成） 

医用機器産業基礎講座 

必修/選択 必修 実施時数 

1.5ｈ×１５回（１年次通年） 
[ 平成２１年度後期～ 

平成２２年度前期 
(H21 年 10 月～H23 年 9 月) ] 

担当（所属） 
望月幹男（責任者） 
植田勝智（ファルマバレーセンター） 
深澤公詞（ぬまづ産業振興プラザ） 

実施 
場所 

沼津高専・第３会議室 
専攻科・ゼミ３教室 
（工場見学） 

講義の概要 

・ファルマバレープロジェクトの内容と意義，現状と将来展望について説明する．  

・ＭＢＡ,ＭＯＴツール活用の意義と理念と戦略について説明する． 

・ドメイン・マーケティング・ＳＷＯＴ分析・ポートフォーリオ・ポジショニングマップ・ロード

マップを作る意味について説明する． 

・医療分野参入企業の参入へのロードマップ作成の実習を受講生，講師，企業経営者

が共同して行い，企業の目標とロードマップを作成する． 

・医療機器開発に関係している企業において技術的講義を受け，工場を見学する． 

・医用機器開発を実際に行っている企業を先行事例として見学する． 

到達目標 
静岡県東部の医療機器関連産業の実態を知ることと、この産業のイノベーション

による将来発展の可能性及びそれに従事することの社会的使命の自覚を持つ。ま

た、経営者を含めた医療分野参画への戦略の構築を行い、目標を明確にする。 

テキスト 自作資料を利用 

授業計画 

講義内容 

１～２．工場見学Ⅰ：医用機器開発製造企業の見学 （近郊） 

３～４．工場見学Ⅱ：医用機器分野参画成功企業の見学（近郊） 

５．ＭＯＴ講座１：ライフサイエンスの現状と課題 [植田] （企業経営者も参加）

６．ＭＯＴ講座２：ＭＯＴの基礎Ⅰ（ＭＢＡとＭＯＴ活用の意義） [深澤]  
（企業経営者も参加） 

７．ＭＯＴ講座２：ＭＯＴの基礎Ⅱ（理念と戦略・ロードマップ）[深澤] 
８．ＭＯＴ講座３：ＭＯＴ実習 [深澤]  

９．ＭＯＴ講座３：ＭＯＴワークショップ [深澤] 
10～12．ロードマップ作成実習 

13～15．工場見学Ⅲ：医用機器開発製造企業の見学 （遠方） 

オフィス 
アワー 

講義終了後またはメールで対応する 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑧ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲ工学応用） 
医用機器制御応用講座 

必修/選択 必修 実施時数 
1.5ｈ×１５回（２年次前期） 
[ 平成２２年度後期(H22 年 10 月～H22 年 11 月) ] 

担当（所属） 
高野明夫（責任者）,高橋儀男, 
望月孔二，芹澤弘秀, 藤尾三紀夫, 
鈴木茂樹（沼津高専） 

実施 
場所 

沼津高専 
専攻科棟・ゼミ３教室 

講義の概要 

医療機器を制御するため、制御工学の基礎を学習する。また、機器制御に必要と

なるセンサ技術、センサで受信した信号の処理、計測機器および計測データの取

り扱い、最後に出力であるアクチュエータ制御を行う。 
さらに、計測制御に用いられるソフトウェアツールを用いての総合演習と医療機

器で利用されているシーケンス制御についても、学習する。 

到達目標 制御の基本概念の理解と自学自習できるための基礎学力を付ける。 
制御に必要となる入力および出力の扱いについて習熟する。 

テキスト 資料を講義前に配布する。 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス： 制御技術の概論（高野） 
２．制御工学Ⅰ：ＰＩ制御（高野） 
３．制御工学Ⅱ ：2 自由度制御（高野） 
４．センサ基礎：各種センサの仕組み（望月） 
５．センサ応用：センサ利用の実例（望月） 
６．計測基礎：データ処理と基本計器（高橋） 
７．計測実習：ブリッジと計測実験（高橋） 
８．信号処理Ⅰ：2 進数とＤ／Ａ変換（鈴木） 

９．信号処理Ⅱ：Ａ／Ｄ変換とカウンタ（鈴木） 
10．アクチュエータ制御Ⅰ：直流モータと交流モータ（高野） 
11．アクチュエータ制御Ⅱ：チョッパとインバータ（高野） 
12．LabView 演習Ⅰ：データ集録（芹澤） 

13．LabView 演習Ⅱ：Ｇプログラミング言語と情報加工（芹澤） 
14．シーケンス制御Ⅰ：リレーとシーケンス図の基礎（藤尾） 
15．シーケンス制御Ⅱ：シーケンサとラダー図の基礎（藤尾） 

オフィス 
アワー 

授業終了後の６０分程度 

備考 
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑨ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲ工学応用） 
医用機器組込ソフトウェア応用講座 

必修/選択 必修 実施時数 
講義 1.5ｈ ×15 回（２年次前期） 
[ 平成２２年度後期(H22 年 12 月～H23 年 1 月) ] 

担当（所属） 
牛丸真司（責任者） 
青木悠祐（沼津高専） 
森孝夫（名古屋大学） 

実施 
場所 

沼津高専 
専攻科棟・ゼミ３教室 

講義の概要 

組み込みソフトウェアに関する基礎を学習し、μITRON 仕様 OS を搭載した学

習用ボードを用いて、組込みソフトウェアのプログラミング演習を行う。次に、

組込みソフトウェア設計・開発の基本を学習し、最後に医用機器を想定としたソ

フトウェアの開発演習を行う。 

到達目標 
組み込みソフトウェアおよびその開発に関する基礎的知識を習得し、ソフトウェ

ア設計・開発の演習を通じて、医用機器開発に必要な組込みソフトウェア開発の

基礎的なスキルを実践的に習得する。 

テキスト 授業前に資料を配布 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス、組込みシステムとソフトウェア：牛丸 
２．オペレーティングシステム、μITRON 仕様 OS：牛丸 
３：プログラミング基礎（１）：牛丸 
４．プログラミング基礎（２）：牛丸 

５．学習用ボードを用いたプログラミング演習（１）：牛丸、青木 
６．学習用ボードを用いたプログラミング演習（２）：牛丸、青木 
７．学習用ボードを用いたプログラミング演習（３）：牛丸、青木 
８．学習用ボードを用いたプログラミング演習（４）：牛丸、青木 
９．組込みソフトウェアの設計・開発（１）：森、牛丸 
10．組込みソフトウェアの設計・開発（２）：森、牛丸 
11．組込みソフトウェアの設計・開発（３）：森、牛丸 
12．組込みソフトウェアの設計・開発（４）：森、牛丸 

13．医用機器を想定した組込みソフトウェア開発演習（１）：牛丸、青木 
14．医用機器に想定した組込みソフトウェア開発演習（２）：牛丸、青木 
15．組込みソフトウェア開発スキルの習得と人材育成：牛丸 

オフィス 
アワー 

開講日の１７時３０分～１８時３０分 

備考 プログラミング経験を有することが望ましいが、未経験者でも受講可能 
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅰ-⑩ 
Ⅰ医用基礎技術コース（Ⅲ工学応用） 
医用機器の総合応用実習 

必修/選択 必修 実施時数 
講義 1.5ｈ ×15 回（２年次前期） 
[ 平成２２年度後期(H23 年 2 月～H23 年 3 月) ] 

担当（所属） 
芹澤弘秀（責任者）， 
鈴木茂樹，永禮哲生， 
大庭勝久（沼津高専） 

実施 
場所 

沼津高専 
制御情報工学科実験棟３階 
（メカトロニクス演習室） 

講義の概要 

医療機器で用いられる要素技術である、センサ、メカニックス、モータ制御、ソ

フトウェア制御、シーケンス制御を含む機器の開発を目的として、プロジェクト

型体験学習（ＰＢＬ）の方法で実習を行う。受講生は、プロジェクトチームを編

成し、与えられたニーズ（要求）から開発すべき装置の仕様を決定する。さらに、

装置の設計から組み立て、制御ソフト開発、動作検証までをチームで協力しなが

ら行い、機器開発の一連の流れを体験する。また、最後にプレゼンテーションに

て成果発表を行う。 

到達目標 

与えられたニーズから製作する装置の仕様を決定できること。これまでに学習

した知識と技術を製品開発に応用できること。自主的な調査・学習およびチーム

構成員との対話によって問題解決を図れること。与えられた制約のもとで組織的

かつ計画的に作業を遂行できること。成果を分かりやすく説明できること。 
テキスト 授業前に資料を配布 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス 
２．初期研究：ニーズの把握と要求機能の明確化 
３．概念設計Ⅰ：要素技術の調査等 
４．概念設計Ⅱ：要素技術の調査とサブグループ編成 
５．詳細設計Ⅰ：要素設計 
６．詳細設計Ⅱ：要素設計と設計仕様書の作成 
７．サブシステムの製作Ⅰ 
８．サブシステムの製作Ⅱ 
９．サブシステムの製作Ⅲ 
10．サブシステムの製作Ⅳ 
11．サブシステムの評価と調整 
12．システムの統合と動作確認 

13．システムの最終調整 
14．システムの総合評価 
15．まとめとプレゼンテーション・報告書作成 

オフィス 
アワー 

講義終了後に対応する。 

備考 
 

 



-15- 
 

文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅱ-① 
Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 
先端医用工学講座 

必修/選択 必修 実施時数 
講義 1.5ｈ×15 回（２年次後期） 
[ 平成２３年度前期(H23年4月～H23年9月) ]

担当（所属） 
望月幹男（責任者） 
東海大学、静岡がんセンター、医療機器メー

カ等外部講師（予定） 

実施 
場所 

沼津高専 
地域共同テクノセンター

３階（セミナー室） 

講義の概要 
医療技術、装置における最先端の技術をオムニバス形式で受講し、受講生の所属

する企業の製品開発、方向性の参考とする。 

到達目標 
大学教員および企業研究者から最先端の医療技術について講演を受け、最先端の

医療技術の動向を学習し、所属企業の今後の技術開発動向に反映できる。 

テキスト 授業前に資料を配布 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス 

２．最先端医療技術Ⅰ 

３．最先端医療技術Ⅱ 

４．最先端医療技術Ⅲ 

５．最先端医療技術Ⅳ 

６．特別講演Ⅰ 
７．特別講演Ⅰ 
８．最先端医療技術Ⅴ 

９．最先端医療技術Ⅵ 

10．最先端医療技術Ⅶ 

11．最先端医療技術Ⅷ 
12．最先端医療技術Ⅸ 

13．特別講演Ⅱ  
14．特別講演Ⅱ  
15．まとめ 

オフィス 
アワー 

各講義終了後対応する 

備考  
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅱ-② 
Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 
先端医用機器開発実習 

必修/選択 
必修 

実施時数 
講義・実習 1.5ｈ×15 回（２年次後期） 
[ 平成２３年度前期(H23年4月～H23年6月) ]

担当（所属） 
藤尾三紀夫（沼津高専）：とりまとめ 
外部講師（医療機器企業技術者を予定） 

実施 
場所 

沼津高専 
地域共同テクノセンター

３階（セミナー室） 
その他(医療機器メーカ)

講義の概要 
実際に利用されている医療機器について機能の改良、装置の改造を行う。 
また、共同研究を前提とし、企業から与えられた仕様を満たす機能あるいは機

器・器具を開発する。 

到達目標 
実際に医療機器を操作することで仕様を理解し、要求仕様書に従って新たな機能

や器具を開発できる実践的な能力を身に付ける。 

テキスト 
装置のマニュアル 
装置の設計書（仕様書） 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス 
２．開発医療機器の説明と要求仕様の提示 
３．要求仕様の解析と基本構想 

４．設計Ⅰ（概念設計） 
５．設計Ⅱ（システム設計）  
６．設計Ⅲ（外部・内部仕様書作成）  

７．開発Ⅰ（基本部分製作）  
８．開発Ⅱ（詳細部分製作）  
９．開発Ⅲ（単体テスト）  

10．開発Ⅳ（結合テスト）  
11．開発Ⅴ（総合テスト） 
12．デバック・評価（操作検証） 

13．デバック・評価（修正と検証） 
14．運用評価（仕様評価） 
15．まとめ（プレゼンテーションとデモンストレーション） 

オフィス 
アワー 

各講義終了後対応する 

備考 
２～３名をひとつのチームとし，班ごとに機能開発を行う 
時間外に実施したい場合は，班ごとに実施日時を決めて担当の許可を得ること 
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅱ-③ 
Ⅱ医用先端技術コース（Ⅰ先端医用実習） 
先端医用機器解析実習 

必修/選択 必修 実施時数 
講義・実習 1.5ｈ×15 回（２年次後期） 
[ 平成２３年度前期(H23年7月～H23年9月) ]

担当（所属） 
藤尾三紀夫（沼津高専）：とりまとめ 
外部講師（医療機器企業技術者を予定） 

実施 
場所 

沼津高専 
地域共同テクノセンター

３階（セミナー室） 
その他（医療機器メーカ）

講義の概要 実際に利用されている医用機器について機能の理解を行った後、各要素技術につ
いて調査・分析し、利用されている技術を理解する。 

到達目標 
実際に医療機器をさわり、理解し、機能分析できる実践的な能力を身に付ける。
また、文献調査やインターネットにおける調査など調査手法も身につける。併せ
て特許の検索手法も身につける。 

テキスト 
装置のマニュアル 
装置の設計書 

授業計画 

講義内容 

１．ガイダンス 
２．医療機器の概要説明 
３．医用機器の市場調査（インターネット利用） 
４．医療機器の仕様分析  
５．医療機器の分解と要素分解 
６．要素技術の抽出Ⅰ（基本要素）  
７．要素技術の抽出Ⅱ（詳細要素）  
８．要素技術の調査・分析Ⅰ（図書館利用）  
９．要素技術の調査・分析Ⅱ（インターネット利用）  
10．要素技術の解析Ⅰ（基本機能）  
11．要素技術の解析Ⅱ（動作原理）  
12．要素技術の解析Ⅲ（特許調査）  

13．要素技術の解析Ⅳ（代替え機能の検討）  
14．報告書作成 （データ整理） 
15．まとめと報告会 

オフィス 
アワー 

各講義終了後対応する 

備考 
２～３名をひとつのチームとし，班ごとに分析を行う 
時間外に実施したい場合は，班ごとに実施日時を決めて担当の許可を得ること 
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文部科学省 科学振興調整費 地域再生人材育成創出拠点の形成 
「富士山麓医用機器開発エンジニア養成プログラム」 

科目名（コース名） 

No. Ⅱ-④ 
Ⅱ医用先端技術コース（Ⅱインターンシップ） 
先端医療インターンシップ 

必修/選択 必修 実施時数 

実習 8ｈ×10 回:２週間（２年次通年） 
[ 平成２２年度後期～ 

平成２３年度前期 
(H22 年 10 月～H23 年 9 月) ] 

担当（所属） 
望月幹男（沼津高専）：とりまとめ 
 

実施 
場所 

予定企業 
・ベックマンコールター(株)  
・東レメディカル(株) 
・ｵﾘﾝﾊﾟｽﾊﾞｲｵﾏﾃﾘｱﾙ(株) 
・東海部品工業(株) 
・(株)ホリックス 
沼津高専 
３階会議室 

講義の概要 各自の会社が作成したロードマップに対応するために必要となる関連企業にお
いてインターンシップを受ける。 

到達目標 ロードマップを実現するために必要となる技術，知識，ノウハウ，ネットワーク
を身につける。 

テキスト  

授業計画 

 １．インターンシップ１日目 

２．インターンシップ２日目 

３．インターンシップ３日目 

４．インターンシップ４日目 

５．インターンシップ５日目 

６．インターンシップ６日目 

７．インターンシップ７日目 

８．インターンシップ８日目 
９．インターンシップ９日目 
10．インターンシップ 10 日目（午前：まとめ，午後：報告会(沼津高専にて)） 

オフィス 
アワー 

各企業個別に対応 

備考 
各自が個別に企業に派遣され，インターンシップを受ける．実施日は希望派遣先

との打ち合わせにより決定する． 
最終日午後には全員が参加した報告会を実施する． 

 


