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1. はじめに

　図 1に日本における平均寿命の推移と将来推計を示す。
厚生労働省の発表によれば，2014年の日本における平均寿
命は，男性が 80.50歳，女性が 86.83歳であり，2060年に
は，男性が 84.19歳，女性が 90.93歳に延びるとされてい
る 1),2)。現在でも高齢化・医療費の増大などは大きな社会問
題と言えるが，それが子，孫の世代にはさらに深刻になる
ことが予想される。子供の世代が親の世代を支える日本の
社会保障制度にとって，いかに医療費を抑制して行くかが
重要な課題となることは論を待たない。
　1つの仮説として，高齢化そのものが医療費の増大の主
要因では無く，実は平均寿命と健康寿命の差がその原因と
なっていると考えることができる。図 2に平成 22年度にお

ける平均寿命と健康寿命の差を示す 3)。平均寿命と健康寿
命の差は，日常生活に制限のある不健康な期間であり，こ
れが長いほど，医療費や介護給付費の拡大に繋がると考え
られる。男性で約 9年，女性で約 13年の間，入院や介護を
必要とする，いわゆる QOL (Quality Of Life)の低い状態に
あることを示しており，看過できない問題である。さら
に，この不健康な期間は，平均寿命が延びても，ほとんど
同じか，むしろ増える方向にあることが推定されている 3)。
今後，個人の QOL向上の観点からも，医療費の社会的負
担の軽減の観点からも，この不健康な期間を減らして行く
ことが重要である。
　さて，健康寿命を延ばし，不健康な期間を減らしていく
ためには，①「病気にならない」ための健康管理（予防），
②「重症化しない」ための早期発見・診断，③「治癒（完治）
する」ための治療，④「QOLを回復させる」ためのリハビ
リテーション（予後）という 4つの機能が重要であると考
えられる。これらを実現する手段として，ヘルスケアデバ
イスに対する社会的な期待は大きいと推測される。

2. 機能から見たヘルスケアデバイス

　従来，ヘルスケアとメディカルは異なるものとして考え
られてきた。その境界にあるものは，治験の存在であっ
た。メディカル製品は旧薬事法では図 3に示すように人体
などへの危険度に応じて，危険度の高いクラス IV（高度管
理医療機器）から，危険度の低いクラス I（一般医療機器）
まで 4種類に分類されている 4)。危険度とは，もし，その
機器に不具合が生じたときに，人命にどの程度影響を与え
るかの指標である。例えば，故障によって直ちに人命を損
なう恐れのある機器は危険度が高くなる。この危険度に
よって分類されたクラスにより，承認，認証，許可のいず
れかが求められ，治験が必要になるものもある。治験によ
り医学的効果と安全性を証明する必要が生じた場合，一般
には高額な投資と長い時間が必要であり，企業に取っては
大きな負担になることもある。
　一方，2011年 9月のニュンベルグ会議において，IEC†規
格の活動範囲が変更され，医療機器に関わる概念がメディ
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