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はじめに

医療機器産業は今、大きな転換期を迎えている。技術革新の急速な進展と医療現場の複雑
化に伴い、医療機器の安全性と有効性に対する要求はかつてないほど厳格になっている。こ
の変化の中心にあるのが「ユーザビリティエンジニアリング」という概念である。

本書『IEC 62366-1 ユーザビリティエンジニアリング』は、医療機器の設計・開発・製造
に携わるすべての方々に向けた、実践的かつ包括的なガイドである。国際規格 IEC 62366-1
に基づくユーザビリティエンジニアリングのプロセスと原則を、豊富な事例とともに解説し
ている。
なぜ今、ユーザビリティエンジニアリングが重要なのか？
医療機器に関連する事故の多くは、装置自体の機械的・電気的故障ではなく、「使用エラー」

に起因している。分かりにくいインターフェース、複雑な操作手順、誤解を招くラベル表
示—これらはすべて、致命的な医療事故につながる可能性がある。2024 年 4 月から PMDA
は JIS T 62366-1:2022 への適合を義務化し、ユーザビリティに関する適切な文書が不足し
ていると申請が却下される可能性がある。規制環境の変化に対応するためにも、ユーザビリ
ティエンジニアリングの理解と実践は不可欠となっている。
輸液ポンプの設定ミスはなぜ起こるのか？
本書の第 1 章では、輸液ポンプの設定ミスという具体例から説明を始めている。流量と

予定量の設定を同じスイッチで切り替えるタイプの輸液ポンプにおいて、医療従事者が意図
した値と大きく異なる値を誤って入力し、患者に深刻な影響を与える事故が発生している。
こうした事故は、単なる個人の過失ではなく、操作インターフェースの設計不備という根本
的な問題に起因するものなのである。
航空安全と医療機器の共通点
興味深いことに、医療機器の安全性確保と航空安全管理には多くの共通点がある。本書で

は、パイロットの機種別資格制度や航空事故の分析を通じて、人間と機械の複雑な相互作用
における安全確保の原則を探る。これらの知見は、医療機器の設計と使用における安全文化
の構築に貴重な示唆を与えてくれる。
本書の特徴と構成
本書は単なる規格の解説書ではない。理論と実践を橋渡しする、現場ですぐに活用できる

実用書である。ユーザビリティの基本概念から始まり、リスク分析、使用エラーの特定、ユー
ザーインターフェース設計のプロセスまで、段階的に理解を深められる構成となっている。
特に第 9 章では具体的な実施例を通して、理論を実践に落とし込む方法を詳細に解説して
いる。

各章では、規格の要求事項を単に説明するだけでなく、「なぜそれが重要なのか」「実際に
どう適用するのか」という視点から掘り下げている。また、図表や事例を豊富に盛り込み、
複雑な概念も直感的に理解できるよう工夫した。



医療機器開発における新たな視点
従来の医療機器開発では、技術的性能と信頼性が最優先されてきた。しかし、最高の技術

を持つ装置でも、使用者が正しく操作できなければ、その価値は大きく損なわれる。本書が
提案するのは、「人間中心設計」という新たな視点である。医療従事者や患者の実際の使用
状況、認知プロセス、行動パターンを深く理解し、それに合わせた設計を行うことで、真に
安全で使いやすい医療機器を実現することができるのである。
変化する規制環境への対応
医療機器の規制環境は国際的に厳格化の一途をたどっている。欧州の MDR、米国 FDA の

要求事項、そして日本の PMDA の審査基準は年々厳しくなり、ユーザビリティに関する文
書化と検証の要求も高まっている。本書は、これらの国際的な規制動向を踏まえ、グローバ
ル市場で通用する医療機器開発のための実践的なアプローチを提供する。
誰のための本か
本書は、医療機器メーカーの設計者、開発者、品質保証担当者をはじめ、規制当局の審査

官、医療機器の調達に関わる医療機関の担当者、そして医療機器産業を目指す学生まで、幅
広い読者を対象としている。特に、IEC 62366-1 に基づくユーザビリティエンジニアリング
プロセスを自社の製品開発に導入したいと考えている方々にとって、実践的なガイドとなる
であろう。

最終的に、医療機器の安全性と有効性を高めることは、患者さんの命と健康を守ることに
つながる。本書が、より安全で使いやすい医療機器の開発に少しでも貢献できれば、著者と
して望外の喜びである。

読者の医療機器開発における新たな視点と知識の獲得に、本書が役立つことを心から願っ
ている。

2025 年 4 月
株式会社イーコンプライアンス

村山 浩一
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1.　ユーザビリティエンジニアリング 「JIS T 62366-1 ： 2022」 への適合

医療機器企業にとって、JIS T 62366-1：2022（IEC 62366-1：2015 ＋ AMD1：2020）
への適合は極めて重要な法的要件である。この規格は医療機器基本要件基準の第 9 条およ
び第 16 条に基づくユーザビリティ要件を具体的に定めており、医療機器の安全性と使用性
を確保するための重要な指針となっている。

2024 年 4 月から PMDA は JIS T 62366-1:2022 への適合を義務化している。この規格の
重要性は明らかであり、ユーザビリティに関する適切な文書が不足していると申請が却下さ
れる可能性がある。

規格への適合には、組織内にユーザビリティに関わる事項への適合を確認する体制を整
備し、手順書を改訂する必要がある。医療機器の承認申請時には、この規格への適合性を詳
細に説明する資料の提出が不可欠である。さらに、査察時には、医療機器の設計管理が IEC 
62366-1 に適合して実施されたことを示す資料を提示し、適切な説明を行わなければなら
ない。

2.　なぜユーザビリティエンジニアリングが必要か？

医療機器におけるユーザビリティエンジニアリングの最大の目的は、安全な医療機器を開
発し、使用エラーによる事故のリスクを最小限に抑えることである。具体的な事例は、その
重要性を如実に物語っている。

輸液ポンプに関する事故報告は、その危険性を明確に示している。FDA の MAUDE デー
タベースの分析では、輸液ポンプの設定ミスやアラーム設計の問題が指摘されている。例え
ば、流量と予定量の設定を同じスイッチで切り替えるタイプの輸液ポンプにおいて、医療従
事者が意図した値と大きく異なる値を誤って入力し、患者に深刻な影響を与える事故が発生
している。IEC 62366-1 Annex H の分析によれば、これらの事故は、単なる個人の過失で
はなく、操作インターフェースの UX デザイン不備という根本的な設計上の欠陥に起因する
ものである。

医療機器の使用エラーは、以下のような深刻な結果をもたらす可能性がある。
エラーの種類 潜在的結果

設計上の課題 管状コネクタの誤接続
患者の窒息 異なる用途のコネクタの区別不足
輸液ポンプの設定ミス 薬剤の過剰投与
紛らわしいメニューシステム 警報設定の不適切な無効化
患者の容体悪化の見過ごし 警報の重要度表示の不足

医療機器のユーザーは、医師、看護師、介護士、そして患者と多岐にわたり、それぞれの
技術的習熟度は大きく異なる。近年の医療機器は急速に複雑化しており、かつては直感的で
あった操作が困難になりつつある。操作手順を覚えること自体が挑戦的な課題となっている
のが現状である。
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図 1-1．輸液ポンプ等の流量と予定量の入力間違い

図 1-2．なぜユーザビリティエンジニアリングが必要か？

この複雑さは、使用エラーによる事故のリスクを著しく高めている。異なる背景と技能を
持つユーザーが、同じ医療機器を安全に使用できるようにすることは、現代のユーザビリティ
エンジニアリングにおける最も重要な課題の一つである。

ユーザビリティエンジニアリングの究極の目標は、直感的な操作を可能にし、ヒューマン
エラーの可能性を減少させること、そして使用エラーを徹底的に評価し、設計段階でリスク
を低減することに集約される。JIS T 62366-1:2022 Annex B では「使用シナリオ分析の実施」
が義務化されており、WHO のチェックリスト導入による手術関連事故の減少などが報告さ
れている。これはユーザビリティを考慮した設計の重要性を示している。

テクノロジーの進化は、システムの理解不足や誤信号によるエラーなど、新たな課題をも
たらしている。単純な技術的解決策ではなく、人間中心の設計アプローチが不可欠である。

結論として、ユーザビリティエンジニアリングは、医療機器の安全性と信頼性を確保する
ための最も重要な戦略的アプローチである。多様なユーザーの視点に立ち、継続的な検証と
改善を重ねることで、真に安全で使いやすい医療機器の実現が可能となるのである。
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3.　飛行機のパイロットの機種別ライセンス

航空産業における安全性の追求は、パイロットの機種別資格認証制度に最も顕著に表れて
いる。パイロットが航空機を操縦するためには、各機種に関する専門的な訓練とライセンス
が要求される。

FAA Part 61.63 の規定によれば、パイロットは複数機種のライセンスを同時に保持する
ことが可能である。しかし、実際の運航においては安全性を確保するため、「90 日以内に訓
練を受けた機種のみ」という厳格な制限が設けられている。これにより、運航上の混乱やエ
ラーを防ぐための実質的な制限が確保されているのである。

この制度は、異なる操縦系統や運航特性を持つ航空機間での混同によるリスクを最小化す
る上で極めて重要である。医療機器のユーザビリティと同様に、ユーザー（パイロット）が
安全に操作できるよう、厳格な訓練と資格管理が行われているのである。

図 1-3．なぜユーザビリティエンジニアリングが必要か？

図 1-4．飛行機のパイロットの機種別ライセンス
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4.　名古屋空港での中華航空機墜落事故

1994 年 4 月 26 日、名古屋空港（現小牧空港）で発生した中華航空 140 便墜落事故は、
航空史上最も衝撃的な事故の一つとして記憶されている。

この事故について航空業界の安全文化や設計思想の重要性が指摘されているものの、具体
的な原因分析については一次情報源（運輸省報告書など）で確認する必要がある。事故には
パイロットの操作と航空機システムの設計に関する問題が関連していたとされる。

航空産業では、このような事故をきっかけに、人的要因と機械の相互作用について詳細な
調査と改善が行われてきた。これは医療機器においても同様であり、高度なテクノロジーを
安全に使用するためには、ユーザビリティエンジニアリングの視点が不可欠なのである。

5.　医療機器と航空安全の共通点

医療機器のユーザビリティエンジニアリングと航空安全管理には、多くの共通点が見られ
る。航空業界の安全対策（チェックリスト、訓練など）は医療分野でも応用されている。

要 素 医療機器 航空安全
規制要件 JIS T 62366-1 の法的義務化 厳格な安全基準と認証プロセス
リスク管理 使用エラーの体系的分析 ヒューマンファクター分析
訓練要件 操作者への体系的教育 パイロットの定期的訓練
事故分析 根本原因の特定と改善 詳細な事故調査と再発防止
設計思想 人間中心設計（HCD） エラー耐性システム設計

両分野とも、技術の複雑化に伴い、ユーザーの認知負荷を考慮した設計が不可欠となって
いる。使用者の理解度や状況認識を超える複雑な操作が要求されるシステムは、重大な事故
につながる可能性がある。

医療機器開発においても、航空産業の安全文化や設計思想を取り入れることで、より安全
で使いやすい製品の実現につながるであろう。ユーザビリティエンジニアリングは、単なる
技術的要件への適合ではなく、人間の認知特性や行動パターンを深く理解した上での設計ア
プローチが求められているのである。
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