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第 1章  研究開発の概要 

 

整形外科分野の治療に用いられる材料には、強度、延性、耐久性、加工性等の観点から金

属材料が多く使用され、生体適合性の高い金属には、チタン(Ti)、ジルコニウム(Zr)、ニオ

ブ(Nb)やタンタル(Ta)等の高融点金属が多い。これらの高融点金属を使い、高品質・少量・

多種であるインプラント用部材の製造技術を開発する。特に、高融点金属を含んだ Ti 合金

は、偏析なしで溶解することが困難な場合が多いため、母合金化技術の可能性を検討し、低

コストで高生体適合性 Ti 合金を溶製する技術を開発した。また、少量のインゴットでも高

品質に鍛造成形する技術、丸棒等へ圧延加工する技術、高価な高融点金属のリサイクル技術

を併せて検討した。 
また、患者に最適な治療を実現するため、患者のCT 画像から、脊椎の構造に最適化した

インプラントを設計・加工する技術を開発した。脊椎インプラント治療では、ロッドとねじ

を組み合せて脊椎に固定するため、脊椎の狭い場所でも固定性に優れ、また、脊柱に負荷さ

れる高応力下でも曲がらず緩みにくい構造が求められている。自動車分野のマイクロねじ加

工技術等を応用し、脊椎の骨質の状態に応じて固定性と耐久性に優れた金属製骨ねじ及び脊

椎ロッド等を加工する技術を開発した。 
 
＜本研究開発の概念図＞ 
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1－1 研究開発の背景・研究目的及び目標 

1－1－1 研究開発の背景 

 
医療分野では、急速な用途の多様化に伴い、3000 種類以上に製品の種類が拡大し、高品

質・少量・多種のものづくり技術を活用した新たな展開が急務となっている(図 1-1-1 参照)。
大企業(大量生産方式)からの部材供給では、部材の種類、供給量及び納期が制限され、十分

に対応できないため、中小企業のものづくり技術を活用した材料供給体制を確立し、低コス

トで実現することが必要となる(図 1-1-2 参照)。この部材供給を被災地にある企業と連携し

て確立することが本研究開発の目的の一つでもある。経済産業省においても、2008 年度か

ら 3 年間「医療機器分野への参入部材供給の活性化に向けた研究会」において報告書が取

りまとめられ、部材供給の必要性が示されている。 
個別化医療(カスタムメイドインプラントを用いた治療)の実現に向けて、次世代医療機器

評価指標検討会(厚生労働省)/医療機器開発ガイドライン評価検討会(経済産業省)の合同事業

において、患者の症例及び骨格構造などに最適化したカスタムメイド治療機器に対して「審

査基準」及び「開発ガイドライン」の策定が積極的に行われている。これらの個別化医療の

早期実現には、医師と中小企業が連携し、患者に適合する脊椎インプラントの設計・加工技

術の高度化が必要で、臨床医との連携により、それらを実現することを目標とする。 
医療分野で使用量が最も多い金属系生体材料を中心に、有限会社日下レアメタル研究所で

開発された高融点・高純度金属の製造技術である電子ビーム溶解技術等を用いて、高品質で

信頼性の高い医療（治療機器）用部材供給を実現する。また、東海部品工業株式会社におい

ては、これらの部材を用いて、患者の骨格構造に最適な脊椎インプラント(インストゥルメ

ンテーション)を設計・加工する技術を開発する。臨床的な助言と評価に関しては、帝京大

学医学部及び横浜市立大学医学部と連携して行い、脊椎インプラント(インストゥルメン

テーション)の性能評価は、文献調査を含めて産業技術総合研究所が中心となり行う。 
 
 
1－1－2 研究目的及び目標 

 

本研究開発の目的は、インプラント治療分野では、輸入に依存し、患者の骨格構造に最適

なインプラント及びインプラント用部材が供給されにくいという課題を解決するため、電子

ビーム溶解技術等を活用して、高生体適合性 Ti 部材供給を実現することである。また、開

発する高生体適合性チタン部材を用い、高齢者及び若年者の患者が増加傾向にある脊椎疾患

治療に用いる脊椎インプラントを、患者の骨格構造に最適な製品として設計・加工する技術

を確立する。 
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図1-1-1: 超高齢化社会を向かえ急増する整形インプラント製品 

 

 
図1-1-2: 治療機器用部材供給の必要性 
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1－2 研究体制 

1－2－1 研究組織(全体) 

 
 

 

 

 

 

 

 

1－2－2 管理体制 

①事業管理機関 
［東海部品工業株式会社］ 

 

代表取締役 

専務取締役 

 

学校法人帝京大学     

独立行政法人産業技術総合研究所 

本社工場 

天城工場 

公立大学法人横浜市立大学     

有限会社日下レアメタル研究所     

マイクロパーツ事業部 

品質保証部 

チタン製造部 

修善寺 MRC 

再委託 

再委託 

再委託 

再委託 

（業務管理者） 

（経理担当者） 

（業務管理者） 

東海部品工業株式会社 

有限会社日下レアメタル研究所 

学校法人帝京大学 

公立大学法人横浜市立大学 

再委託 

再委託 

再委託 

再委託 
独立行政法人産業技術総合研究所 

総括研究代表者（PL） 
独立行政法人産業技術総合研究所  
HTRI研究部門 高機能生体材料G 
主任研究員 岡崎 義光 

副総括研究代表者（SL） 
東海部品工業株式会社  
 
代表取締役 盛田 延之 
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② 再委託先 
［有限会社日下レアメタル研究所］ 

 

［学校法人帝京大学］ 

 
 

［公立大学法人横浜市立大学］ 

 
［独立行政法人産業技術総合研究所］ 

 

理 事 長  先端医科学研究課 

（経理担当者） 

医学・病院統括部 整形外科 

（業務管理者） 

学   長  本部会計課 

整形外科 

医学部・医療技術学部事務部 

代表取締役 

本 社 

千葉工場 

総 務 （経理担当者） 

福島矢祭工場 

合金鉄部 

藤沢工場 金属材料開発部 

化学品部 

金属材料部 

化学品部 
（業務管理者） 

理 事 長 総務本部財務部経理室 

HTRI研究部門 高機能生体材料G 

（経理担当者） 

（業務管理者） 

（業務管理者） 

（経理担当者） 
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1－2－3 管理員及び研究員 

【事業管理機関】東海部品工業株式会社 
① 管理員 

氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

盛田 延之 代表取締役 ④ 

伊藤 泰之 専務取締役 ④ 

 
② 研究員 

氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

盛田 延之（再） 代表取締役 ①②③ 

平野 光輝 天城工場工場長 ①②③ 

杉山 崇之 天城工場チタン事業部部長 ①②③ 

杉本  剛 天城工場修善寺ＭＲＣ長 ①②③ 

向井 一馬 天城工場チタン事業部 ①②③ 

浅田 卓也 天城工場チタン事業部 ② 

植田 和也 天城工場チタン事業部 ② 

宇田川 達也 天城工場修善寺メディカルセ

ンター 

② 

宮代 佳奈 天城工場修善寺メディカルセ

ンター 

② 

 

【再委託先】 
（研究員） 
有限会社日下レアメタル研究所 

氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

山本 豊司 福島矢祭工場 工場長 ① 

菊池 義雄 福島矢祭工場 次長 ① 

堀 圭介 福島矢祭工場 金属材料部 係長 ① 

吉田 亮 福島矢祭工場 金属材料部 ① 

 

学校法人帝京大学 
氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

松下 隆 整形外科教授 ② 

 

公立大学法人横浜市立大学 
氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

齋藤 知行 整形外科教授 ② 

 
独立行政法人産業技術総合研究所 

氏名 所属・役職 実施内容（番号） 

岡崎 義光 HTRI研究部門高機能生体材料G主任

研究員 

③ 
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1－2－4 経理担当者及び業務管理者の所属、氏名 

 
（事業管理機関） 

東海部品工業株式会社 
（経理担当者）  専務取締役         伊藤 泰之 

（業務管理者）  代表取締役         盛田 延之 

専務取締役         伊藤 泰之 

 

（再委託先） 
有限会社日下レアメタル研究所 
（経理担当者）  総務 課長         松崎 理恵子 

（業務管理者）  福島矢祭工場 工場長    山本 豊司 

         福島矢祭工場 次長     菊池 義雄 

 

学校法人帝京大学 
（経理担当者）  本部会計課         阿部 直美 

（業務管理者）  整形外科教授        松下 隆 

         医学部・医療技術学部事務部 

事務長           千葉 隆 

 
公立大学法人横浜市立大学 
（経理担当者）  医学･病院統括部 先端医科学研究課 

研究推進担当         柳沼さおり 

（業務管理者）  整形外科教授       齋藤 知行 

         整形外科准教授      青田 洋一 

 
独立行政法人産業技術総合研究所 
（経理担当者）  総務本部財務部経理室長   井佐 好雄 

（業務管理者）  高機能生体材料G主任研究員 岡崎 義光 

         HTRI研究部門 部門長    赤松 幹之 
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1－2－5 他からの指導・協力者 

 
研究開発推進委員会 委員 

氏名 所属・役職 備考 

岡崎 義光 独立行政法人産業技術総合研究所 HTRI 研究部門高機

能生体材料G主任研究員 

委 PL 

盛田 延之 東海部品工業株式会社 代表取締役 委 SL 

山本 豊司 有限会社日下レアメタル研究所 福島矢祭工場長 委 

松下 隆 学校法人帝京大学医学部 整形外科教授 委 

齋藤 知行 公立大学法人横浜市立大学医学部 整形外科教授 委 

勝呂 徹 学校法人東邦大学医学部 整形外科教授 アドバイザー 

星野 彬 センチュリーメディカル株式会社 代表取締役社長 アドバイザー 

中村 信之 株式会社古河テクノマテリアル 代表取締役社長 アドバイザー 

山田 貴幸 豊通マテリアル株式会社 製品・部品部 アドバイザー 

山田 潤 株式会社遠藤製作所 ゴルフ製造部 アドバイザー 

折井 敬 大同特殊鋼株式気会社 チタン部材部部長 アドバイザー 

新藤 裕一朗 JX 日鋼日石金属株式会社 技術開発センター磯原分

室長 

アドバイザー 

末永 博義 ＪＦＥテクノリサーチ株式会社 インプラント材料評

価センター 

アドバイザー 

岡部 三郎 岡部技研株式会社 代表取締役社長 アドバイザー 

井上 靜徳 株式会社高鍛 代表取締役会長 アドバイザー 

 
 
 

1－3 成果概要 

インプラント治療分野では、輸入に依存し、患者に最適なインプラント及びインプラント

用部材が供給されにくいという課題を解決するため、電子ビーム溶解技術等を活用して、高

生体適合性 Ti 合金の部材供給を可能とした。また、患者の最適な脊椎インプラントを製品

として設計・加工する技術を確立した。 

口頭発表としては、4件、誌上公表としては3件を行った。 

 

今後の展開としては、サイズバリエーション毎の性能評価を充実させるとともに手術器具

を開発し、脊椎分野は、薬事取得が困難とされているが、医師と連携して優れた加工技術を

駆使して取得を目指して粘り強く対応することを予定している。 

製品化に係る課題としては、脊椎インプラント(ペディクルスクリュー、ロッド、プラグ、

コネクタ)のサイズバリエーションの設定、カスタムメイドインプラントの実用化に際し、

カスタム化の範囲(形状や寸法)の設定、およびインプラント固定術に必要な手術器械の設計
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開発に関しては、医師との連携が重要であり、使いやすくシンプルであることを目指すこと

が重要となる。 

治療機器用部材の生物学的安全性試験項目が 2012 年 3 月に追加されたため、試験費用が

膨大となることが懸念される。そのため、薬事承認申請では、医薬品医療機器総合機構との

密な相談が必要となる。平成 27 年度に薬事承認申請を提出し、平成 28 年度中の上市を目

指す。 

以下に研究開発実施項目ごとに達成度を示す。 

整形外科分野で期待される高融点金属を含んだ高生体適合性 Ti 合金(Ti-Zr-Nb-Ta 合金

等)の製造技術を確立し、Nb とTa 量を 5%以下の合金を製造することに関しては、Ti にZr
を 15～17％、Nb 量を 3.8～4.2、Ta 量を 0.8～1.2％添加した Ti 合金の製造を達成した。

化学組成、ミクロ組織、強度、延性がインプラント用材料の規格値を満足し、疲労試験を実

施し、10年使用に相当する1000万 回の疲労強度700～900 MPaを達成し、400 MPa以

上の目標をクリヤーした。 

GLP 準拠下での生物学的安全性試験(細胞毒性試験、骨埋植試験)では、細胞毒性は、陰

性で、細胞毒性無、骨組織適合性が良好となり目標を達成した。 

患者の骨格構造に最適化するための基準となるインプラント製品群を設計開発では、CT
画像に最適化したインプラントを設計・供給するシステムを開発し、基本となるロッド、ペ

ディクルスクリュー、プラグ、コネクタの設計・加工を完了した。また、CT 画像を元にイ

ンプラントのパラメータを変更し、最適な製品群の設計を完了した。 

設計した脊椎インプラント製品を用いて、JIS 規格準拠下での耐久性試験、ねじ込みトル

ク試験、引き抜き強度試験にて、従来品と同等以上の成績を達成できた。ロッド連結部の緩

み防止機構の開発では、プラグをのこ刃形状(のこ刃角3度)にし、連結部の緩みを防止し、

通常のねじ形状に比べて、ヘッド部を広げる力を 12%に低減できた。また、ペディクルス

クリューのねじ山高さを従来品に比べ 17%大きくし、ねじ谷径を徐々に高くする構造で固

定性の向上を図り、ペディクルスクリューの固定強度を1.2～1.5倍に向上させた。 

 

 

1－4 当該研究開発の連絡窓口 

 
東海部品工業株式会社 
代表取締役  盛田 延之 

TEL  055-921-4174  FAX  055-924-0784 
E-mail  infotokabuko@tokaibuhin.co.jp 
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第 2章  本論 

【医療機器開発に対する国民の期待】 
医療機器開発に対する国民へのアンケート調査のまとめを図 2-1-1 に示す。インプラント

分野は、輸入依存度が 9 割近くを占め、医療機器の自給率の向上が期待されている。また、

国民の約99%で日本の医療機器開発関連企業を応援したいと考えている。 
 

 
 

図2-1-1: 医療機器開発に対する国民の期待 

 
【脊椎インプラントの薬事法でのクラス分類】 
脊椎インプラントの開発では、一般工業製品と大きく異なり、薬事製造認可を取得するこ

とが求められる。薬事製造認可を取得するためには、薬事法における医療機器のクラス分類

を理解することが必要となる。医療機器のクラス分類を図 2-1-2 に示す。不具合が生じたと

きの生体へのリスクから 4 つのクラスに分類され、クラスが高いほど不具合が生じたとき

のリスクが高くなる。脊椎インプラントは、クラスⅢに位置し、厚生労働大臣による承認が

必要となり、大臣認可のためには、医薬品医療機器総合機構での審査が必要となる。薬事審

査で求められる安全性のレベルと製造企業が考えるレベルとの差が非常に大きく、日本では、

製品開発より薬事製造承認を取得することの方が非常に困難な状況となっている。これらに

対しては、一企業では、対応しきれないことが多く、国策としてオールジャパンでの対応が

必須となる。 
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図2-1-2: 薬事法での医療機器のクラス分類 

 
【脊椎インプラントの不具合調査】 
現状の脊椎インプラント(インスツルメンテーション)の問題点を把握するため、破損等の

不具合に関する調査を行った。不具合件数および破損件数の推移を図 2-1-3～図 2-1-5 に示

す。全体的にはスクリューの破損が多く、埋入から 2 年以内で破損することが多かった。

破面は、図 2-1-5 に示すように疲労破面を呈しており、室温強度に加えて疲労特性の向上が

必要となることが明らかとなった。また、脊椎インプラントでの金属アレルギーが、他の整

形インプラントに比べて多く、特に、生体適合性の向上が必要となることがわかった。脊椎

インプラントの破損に関する文献調査および力学的評価方法に関する文献調査で有用と考え

られた文献リストを末尾に示す。 
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図2-1-3: 脊椎インプラントの不具合 

 

 
 

図2-1-4: 頚椎および腰椎の破損箇所 
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図2-1-5: 脊椎インプラントの破損期間および金属アレルギー 

 
【高生体適合性Ti合金開発の必要性】 

 細胞内の金属イオンの取り込みによる毒性発現のメカニズムとしては、図 2-1-6 に示すこ

とができる。図 2-1-6(1)に示したように金属イオンは、アミノ酸やたんぱく質と結合して細

胞膜を通過して細胞内に取り込まれる。金属イオンを含んだ培養液中で培養した時に金属イ

オンの培養時間とマウス皮下細胞由来 L929 細胞およびマウス骨由来 MC3T3-E1 細胞内に

取り込まれた金属イオン量の関係を図 2-1-6(2)に示す。L929 細胞では、培養時間の増加に

より, Mo イオンで顕著なように一旦細胞内に取り込まれ後に排出されることがわかった。

また、さまざまな金属イオンを含んだ培養液中で培養した時に細胞内へ取り込まれた金属イ

オンの量を測定した結果を図 2-1-6(3)に示す。培地中の金属濃度が増加するにつれて取り込

まれる金属イオンの量が増加し、特に、V イオンでは、低濃度でも L929 細胞および

MC3T3-E1 細胞の両方の細胞内に多く取り込まれることが明らかとなった。さらに、この

Vイオンは、キサンチンと結合して細胞内に取り込まれる[図2-1-6(4)参照]。 
 金属の毒性と生体適合性は、図 2-1-7 に示すように整理できる。V イオンの細胞毒性は強

く、図 2-1-7(d)に示すように鉛や Co イオンより強いことが明らかとなっている。一方、生

体適合性の優れる元素として Zr、Nb、Ta がある。これらの元素をTi に添加した高生体適

合性 Ti 合金がインプラント用合金として期待されている。金属素材と各種特性の比較を図

2-1-8 に示す。ステンレス鋼と Co-Cr-Mo 合金に比べて、生体適合性が優れる Ti 合金では、

Zr，Nb，Ta などを添加することで、工業用純 Ti に比べ、耐食性と生体適合性が高くなる。

さらに、鍛造プロセスの条件および図 2-1-8(b)～(d)に示したように熱処理(過時効処理、時

効処理など)の条件を変化させることで、素材の疲労特性が増加する。 
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 インプラント用 Ti 合金では、図 2-1-9 に示すように α(hcp)相と β(bcc)相の 2 相組織を有

する α-β 型 Ti 合金が主力となっている。インプラント分野では、α-β 型合金の代表である

Ti-6Al-4V 合金が広く使用されている。このタイプの合金は、β(bcc)相を主力とするβ型合

金に較べ、疲労特性に優れており、単純な焼鈍処理により α 相と β 相の 2 相組織が得られ

る。同様な α-β 型の合金として、生体適合性に優れた元素から成り、耐食性と疲労特性に優

れ、長期インプラント用合金として開発された高生体適合性Ti 合金[Ti-15Zr-4Nb-(1～4)Ta
合金]が JIS T 7401-4 にあり、本研究開発ではこの高生体適合性Ti 合金の早期実用化を目

指す。 
 インプラント開発で求められる性能を図 2-1-10 に示す。薬事製造承認を取得するために

は、生物学的適合性と力学的適合性が必要となり、それぞれ非常に多くの試験が必要となる。

部材レベルでの評価では、材料強度、疲労特性、耐食性等、インプラント製品では、耐久性

を評価する必要がある。生物学的適合性では、細胞毒性、感作性、刺激性／皮内反応、全身

急性毒性、亜急性試験、遺伝毒性および埋植試験などが求められる。各種生物学的試験の感

度から Ti 合金では全て陰性となるが、企業が新規で製造承認を取得する場合は必須となる

場合が多く、その試験費用は膨大となる。国際的な動物愛護の観点からは、試験結果が陰性

となることが他の代替試験により明らかな場合には省略すべきと考えられる。 
 

 
 

図2-1-6: 金属イオンの細胞内への取り込みと毒性発現のメカニズム 
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図2-1-7: 金属の毒性と生体適合性 

 

 
図2-1-8: 金属素材と各種特性比較 
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図2-1-9: インプラント用Ti合金の分類 

 

 
 

図2-1-10: インプラントに求められる性能 
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2－1 インプラント用(高品質・少量・多種な医療用)部材製造技術の開発 

2－1－1 高生体適合性Ti合金の電子ビーム熔製技術の開発 

【概要】 
高品質・少量・多種なインプラント用部材製造技術の開発を目的とし、電子ビーム溶解技

術等を用いて、整形外科分野で期待される高融点金属を含んだ高生体適合性チタン合金(Ti-
Zr-Nb-Ta 合金等)の製造技術を確立するため、高融点金属であるニオブとタンタル量 5%以

下の合金について検討する。 
具体的には、ニオブ、タンタル等の高融点金属をチタン合金に合金元素として添加し、Ti

合金を溶解可能とするため、Zr と Ta を含有する 2 元系共晶母合金(Zr-Nb，Zr-Ta，Nb-
Ta)の組成、溶製条件を検討する。Ti 粉末と母合金粉末を目的とする Ti 合金の化学組成に

なるように配合し、圧縮成型により棒状の溶解電極を作製する。この溶解電極を用いて、高

真空条件下で溶解を行う。溶解電流量、溶解速度を最適化することで、溶け残り等偏析のな

いインゴットとする。 
 
【実施内容 】 
高品質・少量・多種なインプラント用部材製造技術の開発を目的とし、電子ビーム溶解技

術を用いて、整形外科分野で期待される高融点金属を含んだ高生体適合性 Ti 合金(Ti-Zr-
Nb-Ta合金等)の製造技術を確立するため、高融点金属であるNbとTa量5%以下の合金に

ついて製造条件を検討した。具体的には、Nb、Ta 等の高融点金属をチタン合金に合金元素

として添加し、Ti 合金を溶解可能とする技術を開発した。Ti 粉末と合金粉末を目的とする

Ti 合金の化学組成になるように配合し、電子ビーム溶解を行った。溶解電流量、溶解速度

を最適化することで、溶け残り等のないインゴットとすることができた。また、インゴット

は、粗鍛造後、丸棒へ鍛造することができた。溶解インゴットの化学組成は、インプラント

用規格値を満足し、ミクロ組織も規格を満足した。強度と延性は、規格値に比べ高くなるこ

とがわかった。母合金化の組成としては、Zr-20 mass%Ta、Ti-20 mass%Ta および Nb-
20 mass%Ta を使用すればよいことがわかったが、粉末化或いはリボン化の費用が高いこ

とも分かり、スクラップTiを用いた方が低コスト化には効果的であることが判明した。 
 
2－1－2 高生体適合性チタン合金の鍛造技術の開発 

【概要】 
電子ビーム溶解技術等で溶製された溶解インゴットを、1200～1250℃程度の高温で、5

時間以上保持する均質化処理と高温で鍛造することで、鋳造組織を完全に破壊する。さらに、

最適な均一組織を得るため、低温域での鍛造を行う。低温域での鍛造後、所定の大きさの丸

棒等に圧延できる条件を検討する。部材ごとに最適な鍛造条件(鍛造開始温度、鍛造比、圧

下量)及び圧延条件(圧延開始温度、圧下量、圧延速度)を検討することで、インプラント用素

材の規格値を満足する製造条件を確立する。さらに、丸棒化処理条件、熱処理条件、洗浄条

件等も検討する。 
最終部材の化学組成、ミクロ組織、強度、延性、耐食性を調査し、国内外のインプラント用

材料の規格値を満足することを検証し、生体内模擬環境下での疲労試験を実施し、107 回疲

労強度を400 MPa以上を目指す。 
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【実施内容】 
Ti インゴット(鋳塊)は、合金組成となるように配合された電極等を作製し、真空アーク溶

解或いは電子ビーム溶解によりインゴットを作製した。目的組成となるように金属粉末をプ

レスした電極を薬事製造認可の前例がある真空アーク溶解技術で溶解した高生体適合性 Ti
合金を溶解した。溶解インゴットを、1200～1250℃程度の高温で、5 時間以上保持する均

質化処理後、この温度で鍛造を開始(分塊鍛造)し、鋳造組織を完全に破壊した。また、均一

な組織を得るため、β 鍛造の温度を 1000～1100℃に下げて鍛造することで β 相を微細化し

た。最適な鍛造条件(鍛造開始温度、鍛造比、圧下量)及び圧延条件(圧延開始温度、圧下量、

圧延速度)を検討した。 
さらに、本研究では、鍛造から丸棒までの製造技術の低コスト化を目指して、低温域での

鍛造後、所定の大きさの丸棒等に圧延できる条件を検討した。高生体適合性 Ti 合金の金属

組織は、図 2-1-13 に示すように高温での熱処理により連続的に変化した。熱処理温度が上

昇するにつれて fcc 構造を有するα相が減少し、bcc 構造を有するβ相が増加し、鍛造中に

この α 相と β 相の体積率を変化させることで部材の金属組織、強度、延性、疲労特性が変

化する。100 vol％β 相となる温度がβ トランザス(Tβ)と定義され、最終的にはα相とβ 相の

2 相組織を有するTβ－(30～60)℃の温度域での α-β 鍛造を行うことで、強度・延性、疲労特

性に優れた α-β 型 Ti 合金とすることができた。この際の β 相の体積率は、10～50 vol%で

最適な組織となった。丸棒圧延プロセスを用いることで短時間・低コストで Ti 合金丸棒を

製造でき、材料の歩留りを向上できた。さらに、熱処理条件、ピーリング等の表面加工条件

も検討した。Tβ を基準にすると Ti-6Al-4V 合金と同じ組織変化を示すことから高生体適合

性Ti合金とTi-6Al-4V合金の製造プロセスは同等となる。 
これらの一連の検討により、高生体適合性 Ti 合金丸棒材の化学組成、ミクロ組織、強度、

延性、耐食性が国内外のインプラント用材料の規格値を満足し、疲労試験を実施し、10 年

使用に相当する107回疲労強度700～900 MPaが得られ、400 MPa以上の目標を達成した。 
 
 
2－1－3 高生体適合性Ti合金の機械的性質、ミクロ組織、疲労特性、 耐食性 

高生体適合性 Ti 合金の丸棒材の化学組成、ミクロ組織、強度、延性、耐食性を調査し、

国内外のインプラント用材料の規格値を満足し、10 年使用に相当する 107 回疲労強度を

700 MPa以上を達成した結果について以下に示す。 
 
【高生体適合性Ti合金の融点測定】 
赤外線ランプ加熱による測定結果では、高生体適合性 Ti 合金の融点は Ti-6Al-4V 合金に

近かった。 

【高生体適合性Ti合金の機械的性質】 
高生体適合性Ti 合金の室温から高温までの機械的性質を測定した結果を図2-1-11 に示す。

鍛造成型技術を用いて、組織制御、高温変形および成形を同時に行うことで、力学特性が向

上させることができた。ステンレス鋼に比べて、高温領域では高温強度が低くなるため Ti
材料の方が高温変形性に優れる。また、Tβ基準にすると同じ強度変化を示すため、高生体

適合性Ti合金とTi-6Al-4Vは同一プロセスと判断できる。代表的な高生体適合性Ti合金の

ミクロ組織を図 2-1-12 に示す。高生体適合性 Ti 合金の焼鈍組織を示し、図 2-1-12(b)には、

高生体適合性 Ti 合金焼鈍材の透過電子顕微鏡(TEM)組織を示す。比較のため、図 2-1-12(c)
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および(d)には、Ti-6Al-4V 合金焼鈍材の光学顕微鏡組織および TEM 組織(α相とβ相の 2
相組織)を示す。Ti-6Al-4V 合金に比較して、微細な α 相と β 相の 2 相の組織となっている。

切削抵抗は、Ti-6Al-4V 合金に近いことがわかった。規格の成分範囲内で高価でしかも高融

点元素であるTa量を減らした高生体適合性Ti-15Zr-4Nb-1Ta合金でも同様となった。 
今回得られた高生体適合性Ti 合金の室温強度および延性との比較を図2-1-13 に示す。本

研究で開発した高生体適合性 Ti 合金の強度と延性は、現在使用されているインプラント用

Ti合金に比べて優れた特性を示すことがわかった。 
 

 
図2-1-11: 高生体適合性Ti合金の室温から高温までの機械的性質 
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図2-1-12: 高生体適合性Ti合金の高温での組織変化  

 

 
図2-1-13: インプラント用金属材料との室温強度特性の比較 
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【高生体適合性Ti合金の疲労特性評価】 
最小直径 4.5 mm の砂時計タイプの丸棒試験片を用い、応力比（最小応力/最大応力）

=0.1、10 Hzのサイン波を用い、JIS T 0309に準じて測定したS-N曲線を測定した。図2-
1-20(b)において 10 年使用に相当する 107回の疲労強度 σmaxが疲労強度(疲労限)となる。ま

た、S-N 曲線の横軸は、対数目盛りで示されているため、10 年使用に相当する 107 回から

100 年使用分に相当する 108回での疲労強度の予測が可能となる。さらに、溶体化・時効処

理により、疲労強度が向上することがわかった。 
このように疲労強度の高い Ti 合金を積極的に用いることで信頼性と安全性の高い製品の開

発や欧米人に比べて小柄な東洋人骨格構造に最適な製品の開発が十分可能となる。高生体適

合性 Ti 合金の疲労亀裂進展速度の測定結果を図 2-1-14 に示す。Ti-6Al-4V 合金と比較して

も優れた疲労亀裂進展速度を有することがわかった。 
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図2-1-14 高生体適合性Ti合金の疲労亀裂進展試験結果 

 
【高生体適合性Ti合金の耐食性評価】 
生体内では、塩化物(Cl)イオンの存在により金属材料では腐食が進行する。図 2-1-15 に

示すように材料表面に生成する酸化皮膜(厚さ数ナノメートル)が緻密で強固であるほど、皮

膜が溶解しにくく、また、皮膜を通過して溶出する金属イオンの量が少なくなるため、生体

適合性が向上する。この酸化皮膜の強固さと安定性の度合により金属材料の生物学的安全性

が変化する。そのため、酸化皮膜の安定性評価試験は、生物学的安全性試験の代替試験とし

て有用となる。 
この酸化皮膜は、電子顕微鏡観察技術の急速な進歩[集束イオンビーム(FIB)加工で調製後

の電界放射型透過電子顕微鏡(FE-TEM)]により直接観察した。細胞培養液中で0 V vs. SCE
までアノード分極した後の酸化皮膜の FE-TEM 組織を図 2-1-16 に示す。図 2-1-16(b)には、

酸化皮膜のEDX を用いた組成分析結果を示す。角度分解XPS の原理を図 2-1-15(4)に示す。

入射軟 X 線に対して、試料を回転させ光電子の検出角度（θ）を変化させ、分析深さ dA を

変化させて測定した。次式の関係により、得られる深さ情報が変化する。 
dA=3λsinθ 

非弾性平均自由工程（IMFP）λ（例えば、TiO2 の λ：2 nm）を算出し、酸化皮膜の厚さ d を算

出した。λ の計算に際しては、例えば、TiO2の密度：4.23 g/cm3、TiO2の価電子数：16、バンドギ

ャップに関しては、アナターゼで 3 eV、ルチルで 3.2 eVであり、約3 eVで計算した。高生体適

合性Ti合金を用いて、イーグル培養液中で 0 V vs. SCEまでアノード分極した後の酸化皮膜の

角度分解XPS 結果を図 2-1-16(c)～(f)に示す。図 2-1-16(c)～(f)には、各元素の狭領域スキャン

(ナロースキャン)を示し、検出角度が 90°の場合には、メタルのピークが僅かにみられるが、40°
および 20°の検出角ではみられない。 
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酸化皮膜の強さと安定性の度合を、図2-1-17に示した JIS T 0302に準じたアノード分極試験

によって評価した。測定溶液は、図 2-1-17 に示した。アノード分極試験では、自然浸漬電位から

アノード(＋)側に電位を付加することで、酸化皮膜を通過する電子の量を把握するため、アノード

分極曲線の電流値が低いほど酸化皮膜が強固で安定となる。高生体適合性Ti 合金のアノード分

極曲線を図 2-1-18 および図 2-1-19 に示した。Ti-6Al-4V 合金に比べて電気化学的に酸化皮膜

が安定であることがわかった。また、アノード分極試験において得られるアノード分極曲線で、0 
V vs. SCE を示す電流密度および 10 μA/cm2を示す電位などを比較することで高生体適合性

Ti 合金の皮膜の強さを他のインプラント用合金と比較した結果を図 2-1-19(c)および(d)に示す。

具体的には、Ti 合金(Ti-6Al-4V および高生体適合性Ti 合金)、Co-28Cr-6Mo 合金、Zr-2.5Nb
合金(ASTM F 2384）、ステンレス鋼(JIS T 7403-1)を用い、アノード分極曲線において 10 
μA/cm2 を示す電位(E10)の pH による変化を図 2-1-19(d)に示す。ISO 16428 および ISO 
16429 に規定された溶液を含め、0.9%NaCl(pH=5.6)、リンゲル液(pH=5.5)、細胞培養液(イー
グル MEM、pH=7.5)、PBS(－)(pH=7.5)、1.8%NaCl、2.7%NaCl、3.6%NaCl、4.5%NaCl、
0.9%NaCl 溶液に HCl を加え pH を 1、2、3、4、5 および 6 に調製した水溶液、0.01%乳酸

(pH=3.5)、0.05%乳酸(pH=3)、1%乳酸水溶液(pH=2)、0.01%HCl(pH=2)、子牛血清(pH=7.4)
および人工唾液(pH=6.4)の各種溶液中で測定したアノード分極曲線から、10 μA/cm2 を示す電

位を測定した。高生体適合性 Ti 合金の 10 μA/cm2 を示す電位は、ステンレス鋼および Co-
28Cr-6Mo 合金に比べ高く、不動態皮膜が強固となる。また、Ti 合金間の比較では、Ti-6Al-4V
に比べて、高生体適合性 Ti 合金では、酸化皮膜が強固で長期生体内での生体適合性が優れる

ことが明らかとなった。 
さらに、酸化皮膜の強さは、図 2-1-15(3)に示したようにインピーダンス試験により抵抗値として

も評価できる。 
 

 
 

図2-1-15: 高生体適合性Ti合金の耐食性評価 
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図2-1-16: 高生体適合性Ti合金の不動態皮膜のFE-TEM 組織および 

XPSによる組成解析 

 

 
 

図2-1-17: 高生体適合性Ti合金表面に生成する不動態皮膜の電気化学的安定性の評価 
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図2-1-18: 高生体適合性Ti合金のアノード分極曲線の比較 

 

 
 

図2-1-19: 高生体適合性Ti合金のアノード分極曲線による耐食性評価 
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2－1－4 生物学的安全性評価 

【概要】 
GLP(Good Laboratory Practice)準拠下での生物学的安全性試験(細胞毒性試験、骨内埋植

試験)を実施する。骨内埋植試験は、ラットの大腿骨に埋植し、薄切標本による病理組織学

的な解析を実施する。 
 
【実施内容】 
細胞毒性は、陰性で細胞毒性無し、高生体適合性 Ti 合金の骨組織適合性は、良好である

ことが明らかとなった。以下に得られた結果を示す。 
直径1.2 mm、長さ2.5 mmの丸棒および2 cm×2 cm×1 mmの板材(裏表面積: 8 cm2/枚)を

用いて、生物学的安全性試験を実施した。なお、表面は、1000 番の耐水研磨後、エタノー

ルに浸漬し超音波洗浄した。試料は、121℃で15分間の高圧蒸気滅菌を行った。 
培養細胞を用いる細胞毒性試験では、試料を 121℃で 15 分間の高圧蒸気滅菌を実施した。

被験試料6 cm2当たり1 mLの細胞培養液を加えて、37℃で24時間抽出した。ラットを用

いた骨内埋植試験では、高圧蒸気滅菌を実施した後、10 匹以上のラットを用いて、被験試

料又は対照試料(コントロール)を左右の大腿骨に 1 箇所ずつ埋植した。病理組織解析は、非

脱灰標本によるビラヌエバ・ゴルドナー染色後に病理組織観察を行った。 
ISO で規定されている埋植試験期間および骨組織適合性の評価方法を図 2-1-20 に示す。

図 2-1-20(a)～(c)に示したようにインプラント周囲に形成した骨形成率、新生骨の厚さ、骨

接触率が、骨組織適合性の評価指標となる。埋植材料の周囲には、新生骨が生成し、Ti-
6Al-4Vおよび高生体適合性Ti合金間では、顕著な有意差はみられなかった。 

 

 
 

図2-1-20: 埋植試験期間および骨組織適合性の評価方法 
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2－2 患者に最適な脊椎インプラントの設計・加工技術の開発 

近年、脊柱変形(脊柱の弯曲異常で、側弯症、前後弯症)、変形性椎間板症(椎間板の変性で、

椎間板ヘルニア等)、脊椎骨折(脊椎圧迫骨折等)、脊柱管狭窄症（脊柱管内が狭くなり、神経

根が圧迫される状態）、脊椎すべり症(上位の椎体が下位の椎体より前方に移動した状態)及
び脊椎腫瘍(脊椎に発生した腫瘍)等の脊椎疾患患者が増加する傾向にある。 
これらの脊椎疾患の手術においては、脊椎インプラント(インストゥルメンテーション)が

広く用いられる。まず、主要な脊椎疾患と主な手術手技についてまとめ、現状の脊椎インプ

ラントの問題点について考察する。 
なお、本節にて取り上げる脊椎の位置や椎骨各部の名称は、図 2－2－1 及び図 2－2－2 

を適宜参照のこと。 
 

 
図 2－2－1 : 脊椎各部の名称 

 
図 2－2－2 : 椎骨各部の名称 

 
 
【主要な脊椎疾患と手術手技】 
 脊柱変形 
脊柱が異常弯曲する疾患で側弯症、前弯症、後弯症がある。側弯症は脊柱が横に曲がる症

例で、多くは脊柱自体のねじれを伴う。症例数は年 5,000 例程度で、多くの患者は思春期

の女児である。 
外科的療法としては、後方固定インプラントをロングに固定し、脊椎の弯曲を矯正する手

技が行われる。 
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 変形性椎間板症 
椎間板の変性による疾患で、椎間板ヘルニアが代表的である。椎間板ヘルニアは髄

核や繊維輪等が脊柱管内に突出又は脱出した状態であり、腰痛、坐骨神経痛を伴う。 
外科的療法としていくつか手法があるが、なかでもLove 法が一般的である。Love

法は後方アプローチで椎弓の一部を切除ののち突出している髄核等を摘出する手術で

あり、9割方の椎間板ヘルニアが根治するとされている。 
 

 脊椎骨折 
脊椎骨折、特に椎体圧迫骨折は、高齢化社会を迎えている日本において非常に増加

している症例である(年 37,000 症例)。これは、加齢により骨密度が低下した高齢者

の骨粗鬆症患者が増加していることが原因である。 
外科的療法としては、圧潰した椎体にセメントを充填し整復と固定を行う椎体形成

術が行われる。その後の脊椎の固定を得るため、後方固定インプラントが同時に用い

られる。 
 

 腰椎脊柱管狭窄症 
脊柱管狭窄症は様々な原因により脊柱管が狭くなり脊髄神経が圧迫される症例であ

る。腰痛や下肢神経症状を伴う。 
外科的療法としては、狭窄している脊柱管の椎弓を切除し圧迫を緩和する除圧術の

後、不安定化した脊椎を固定するため固定術が行われる。 
 

 脊椎すべり症 
すべり症は上位椎骨が下位椎骨上を前方に転移する症例で、下部腰椎(L4、L5)レ

ベルで発生する。腰痛や下肢神経症状を伴う。さらに、放置すると荷重の懸かり方が

ずれているため脊柱前弯症や骨盤の後傾につながる。(年10,000症例) 
外科的療法として多く適用されているのは、後方椎体間固定術(PLIF : Posterior 

Lumbar Interbody Fusion)である。PLIFはすべりの発生している椎体間をケージと

呼ばれるインプラントで一体に固定する手法で、同時に後方固定インプラントでの固

定が行われることが多い。 
 

 脊椎腫瘍 
脊椎を原発とする(転移性でない)腫瘍の大部分は椎体から発生する。この腫瘍の大

部分は良性の腫瘍である。(年4,000症例) 
外科的療法は化学的療法や放射線療法と併用され、手術としては前方アプローチの

手術が多い。 
 
このように、脊椎疾患の外科的療法には特に日本においては後方固定型の脊椎インプラン

トが使用されるケースが多い。インプラントの適切な組み合わせによってさまざまな脊椎疾

患に適応があり、実際に使用されている後方固定型の製品群を用意する事は、脊椎外科の市

場に進出するためには必須となる。よって本研究では、市場性の高いこのタイプの脊椎イン

プラントを中心に設計開発及び加工技術の開発を行った。 
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【現状の脊椎インプラントの問題点】 
現状の整形インプラント治療では、高齢者の骨折など高齢化社会の到来に伴い使用量は急

増しているが、整形インプラントの約 90％が欧米からの輸入に依存する傾向が続いている。

そのため、欧米人の平均的な体形及び身体の動きに基づき、インプラントが設計されており、

東洋人と欧米人では骨格構造が異なり、患者の骨格構造及び症例に不適合な部分が存在し、

患者の骨をインプラントに合わせて削ることで生体に適合させ対応することが多い。つまり、

患者の骨格および骨形状には個体差があり、生体との不適合問題を解決することが急務とな

る。また、インプラントを構成する材料もインプラント用に開発された材料ではなく一般工

業用材料を転用されることで対応しているケースが多い。 
このような材料に起因する問題、欧米人と東洋人との体躯や骨格構造の違いに起因する生

体との不適合性の問題に加え、上半身の体重を常に支え続ける脊椎インプラントは、その使

用方法に起因する加重部に特有の問題がある。脊椎インプラントは、変形、骨折や手術によ

り不安定化した脊椎同士を固定し、適切な位置に整列させ、脊椎の安定化を図る役割を担っ

ている。そのため、緩み等で手術時に敷設した位置からインプラントが移動してしまうとそ

の本来の役割を果たさなくなり、脊椎の不安定化を招くこととなる。特に骨粗鬆症患者にお

いては、ペディクルスクリューのバックアウトによる骨/インプラント間の固定性の低下が

問題となっている。また、ロッド/スクリュー連結部の緩みも不安定化を誘発する原因の一

つである。 
 
【本研究開発の目標】 
上述のような現状の脊椎インプラントの問題点を解決するため、本研究開発では、以下の

ような目標を設定した。 
 
・生体との不適合を解消し患者に最適な治療を実現するため、患者のCT 画像から患者の

脊椎の構造に最適化したインプラントを設計・加工する技術を開発する。 
・生体適合性の高い材料を使用し、固定性に優れ、脊柱に負荷される高応力下でも曲がら

ず緩みにくい構造の脊椎インプラントを設計開発し、最適化を行う脊椎インプラントの基準

とする。 
 
 
2－2－1 骨格構造に最適なインストゥルメンテーションの設計・加工技術の開発 

【概要】 
患者の X 線 CT 画像に基づき、骨格構造、脊椎の動き及び症例に最適化した脊椎インプ

ラントを設計・加工する技術を確立する。具体的には、CT 画像等から脊椎の内・外側皮質

骨の骨輪郭を抽出し構築した３次元骨モデルに基づき、接触する骨形状に最適化したインプ

ラントを臨床医と連携して設計する。設計の際には、脊椎の骨形状に最適な太さと大きさと

し、脊柱にかかる負荷に対して、ロッドとスクリューの連結部が滑らない構造とし、固定力

不足を解消する。強度・剛性不足による破損と湾曲を防止した製品とする。素材の疲労強度、

製品のデザイン、製品にかかる負荷荷重等から製品の耐久性等を検討し、力学的安全性を検

証する。検証後、インプラントの設計デザインを 3 軸又は 5 軸加工機に転送し、脊椎イン

プラントを試作する。 
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【実施内容】 
生体との不適合を解消し患者に最適な治療を実現するため、患者のCT 画像から患者の脊

椎の構造に最適化したインプラントを設計・加工する技術を開発する。患者のCT 画像に最

適化するためのベースとなるインプラントの設計開発については次項「2－2－2 固定性に

優れたペディクルスクリューの開発」に譲り、本研究においては、CT 画像から骨形状を抽

出するシステムの構築、骨格構造に最適化したカスタムメイド製品の設計開発、カスタムメ

イド製品の製造技術の開発、及び医師から患者のCT 画像等を提供していただき、最適化し

たインプラントを供給するための全体のシステムとなるカスタムメイドインプラント設計支

援システムの開発を行った。 

 

2－2－1－1  CT画像から骨形状を抽出するシステムの構築 

第 11 胸骨から仙骨までを 1mm ピッチで撮影した CT 画像を用い、骨形状の抽出を行っ

た。実際に行った処理を以下に示す。 

 

(1) Dicom画像を読み込み、ThresholdingによりCT画像上の骨部分のみを抽出する。 

(2) 抽出部をまとめて3Dオブジェクトを作成する。 

(3) セグメンテーションを行い、1つの椎骨を抽出する。 

(4) ラッピングを行い、椎骨の表面形状を整える。 

(5) (3)、(4)を繰り返し、必要な椎骨すべてを抽出する。 

 

2－2－1－2  骨格構造に最適化したカスタムメイド製品の設計開発 

抽出し 3D 化した脊椎の骨モデルにあわせ、基準となる脊椎インプラントの設計パラメー

タを変更し、骨モデルへの最適化を行った。本研究では、第2 腰椎(L2)の椎体骨折に椎体再

形成術を行い、そののち後方固定インプラントにより上 2 下 2(T12、L1、L3、L4)の固定

術を行う手術を仮定し最適化を行った。実際に行った処理を以下に示す。 
 

(1) 椎弓根(ペディクル)の中心を通る軸をとりペディクルスクリューの軸を決定する。椎

弓根の径に合わせペディクルスクリューの径を決定する。(図 2－2－3） 

(2) 生理的湾曲に合わせロッドの中心軸の曲がりを決定する。 

(3) ロッドを設置し、ロッドの軸を中心とする円筒と(1)の軸との交点を、ペディクルス

クリューのスクリューヘッド位置とする。(図 2－2－4、図 2－2－5) 
(4) 椎体の大きさに合わせペディクルスクリューの長さを決定する。 

 

 
図 2－2－3 : ペディクルスクリュー挿入図(L4) 
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図 2－2－4 : アセンブリ背面図 

 
図 2－2－5 : アセンブリ側面図 

 

 

2－2－1－3  骨格構造に最適化したカスタムメイド製品の製造技術の開発 

CT 画像に合わせて設計パラメータを変更したインプラントを実際に加工するために、設

計者は必要なインプラントの部品リストとともに、設計パラメータを反映した製造用図面を

製造側に渡す。 
製造側でCAM を使用した場合、インプラントの3D モデルを変更し、モデルに合わせて

パスを変更し、パスに合わせ NC プログラムを生成して加工機に転送する作業が必要とな

るが、脊椎インプラントのように部品点数が多くなるとこの手間が無視できない時間ロスと

なる。そのため本研究では、もっとプリミティブに NC プログラムを直接変更する事とし

た。例えばペディクルスクリューでは、最適化設計によってねじ山径、ねじ谷径、全長、ね

じ長さ、ねじの切り上がりの始まる位置が変更されるが、このうち独立して変更できるのは

ねじ山径と全長の 2 パラメータが主である。そこで、この独立なパラメータを NC プログ

ラムのヘッダーで入力できるようにし、それを参照してパスが自動的に変動するように NC
プログラムを製作した。これにより、CAM を介することなく加工機上でオペレータが即座

に設計変更を反映できるようになった。 
 

2－2－1－4  カスタムメイドインプラント設計支援システム 

CT 画像から骨形状を抽出する工程、骨格構造に最適化したカスタムメイド製品の設計を

行う工程、及び医師から患者のCT 画像等を提供していただき最適化したインプラントを供

給するまでの全体のフローをまとめ、カスタムメイドインプラント設計支援システムを開発

した。本交通事故、落下事故等の救急の脊椎損傷には対応できないが、慢性疾患の多い脊椎

外科においては医師の要望を十分に満足する納期が達成できたと考えられる。 
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2－2－2 固定性に優れたペディクルスクリューの開発 

【概要】 
脊柱側弯症を中心としたペディクルスクリューを開発する。ペディクルスクリュー固定プ

ラグヘッドの形状は、星形形状等、ねじの断面は、固定力の高い構造とし、従来品よりも

ロッドへの押しつけ力を向上させ、少ないトルク力で確実に固定する構造とする。 
また、骨が脆い骨粗鬆症患者等に対して固定性を向上させるため、ねじ山の形状、ねじ山

の曲率、ピッチ、ねじ山高さ、谷形状等を改良し、破損せず固定性に優れたスクリューを設

計・加工することで、固定強度を 1.2～1.5 倍程度に向上させる。また、骨粗鬆症等の患者

の骨状態に応じた固定性に優れたスクリューを開発する。 
【実施内容】 
前項「2－2－1 骨格構造に最適なインストゥルメンテーションの設計・加工技術の開

発」では、生体との不適合を解消し患者に最適な治療を実現するため患者のCT 画像から患

者の脊椎の構造に最適化したインプラントを設計・加工する技術について述べたが、これを

実現するためには患者のCT 画像に最適化するためのベースとなるインプラント製品が必要

である。本項においては、このベースとなるインプラントの設計開発について記載する。 
 
2－2－2－1  アセンブリ 

本研究では、第 2腰椎(L2)の椎体骨折に椎体形成術を行い、そののち後方固定インプラン

トにより上 2 下 2(T12、L1、L3、L4)の固定術を行う手術を仮定しインプラント群の設計

開発を行った。 

設計開発を行ったインプラントはペディクルスクリュー、ロッド、プラグ及びコネクタで

ある。すべての部品の製造に「2－1 インプラント用(高品質・少量・多種な医療用)部材製

造技術の開発」にて開発した高生体適合性 Ti 合金の丸棒を使用し、生体適合性の向上を

図った。実際に製造した製品群は脊椎の模擬骨に設置し、操作性、固定性等に問題がないこ

とを確認した。 
 

2－2－2－2  ペディクルスクリュー 

ペディクルスクリューは椎骨後部の椎弓根(ペディクル)の中心を通し、椎体までを固定す

るスクリューである。骨/インプラントの固定性を決める重要な部品となる。ペディクルス

クリューはスクリュー部、ヘッド部、プレート部の 3 部品で構成される。主要な設計パラ

メータは表 2－2－1のとおり。 
表 2－2－1 : ペディクルスクリューの設計パラメータ 

パラメータ サイズ 最適化設計で変更可 
ねじ山径 φ6.0mm ○ 
ねじ谷径 φ4.0mm ○ 
ねじ有効長さ 45mm ○ 
ねじピッチ 2.5mm  
ドライバーサイズ Hexalobular  No.20  
ロッド径 φ5.0mm  
ヘッド部サイズ 10mm×10mm×高さ13mm  
首振り角度 25度  
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椎体は内側がスポンジ状の海綿骨(キャンセラス)、外側が緻密で強固な皮質骨(コーティカ

ル)で構成される。椎弓根は皮質骨で構成される。したがって、ペディクルスクリューは先

端部が椎体内の海綿骨を固定し、ヘッドに近いスクリュー基部は椎弓根の皮質骨を固定する

こととなる。 
 
2－2－2－3  ロッド 

ロッドはそれぞれのペディクルスクリューをつないで脊椎を整列させ、荷重を受けるイン

プラントの基幹部品である。主要な設計パラメータは表 2－2－2のとおり。 
表 2－2－2 : ロッドの設計パラメータ 

パラメータ サイズ 最適化設計で変更可 
ロッド径 φ5.0mm  
全長 200mm ○ 
曲がり R500mm ○ 

 
2－2－2－4  プラグ 

プラグはペディクルスクリューとロッドを連結する部品である。連結部の緩みはインプラ

ントと脊椎の不安定化につながるため、固定力が重要である。主要な設計パラメータは表 
2－2－3のとおり。 

表 2－2－3 : プラグの設計パラメータ 
パラメータ サイズ 最適化設計で変更可 
ねじ外径 φ8mm  
ねじピッチ 1mm  
ドライバーサイズ Hexalobular  No.25  

 
2－2－2－5  コネクタ 

コネクタはロッド/ロッド間を連結しインプラント全体の固定の安定化を図る部品である。 
主要な設計パラメータは表2－2－4のとおり。 

表 2－2－4 : コネクタの設計パラメータ 
パラメータ サイズ 最適化設計で変更可 
ロッド径 φ5.0mm  
ロッド―ロッド間隔 33mm～48mm  
連結部の径 φ4.5mm  
 
 

2－3 患者に最適な脊椎インプラントの性能評価 

【概要】 
脊柱側弯症を中心とした脊椎ロッドとペディクルスクリューを中心に実施する。耐久性試

験及び模擬骨を用いた性能評価試験を実施した。脊椎ロッド及びねじ部の耐久性に関しては、

医療用 JIS 規格に準じた 4 点曲げ試験により、強度、剛性、耐久性試験を実施し、従来品

と同等以上の性能とする。また、模擬骨へのスクリューのねじ込み試験を行い、最大ねじ込
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みトルク力を評価する。また、ねじ込み後の引き抜き強度試験により、最大引き抜き荷重を

評価する。 
 
2－3－1 ねじ込みトルク試験 

ペディクルスクリューのねじ込みトルクは医師の手術のしやすさに影響する。ねじ込みト

ルクが小さければ、手術時間の短縮や術中の事故の防止につながり、ひいては患者の負担軽

減に寄与することとなる。 

 

<試験方法> 

金属製骨ねじの機械的試験方法 (JIS T 0311) に準拠。 

試験用模擬骨として、Sawbones 社製  Solid Rigid polyurethane 20 pcf を使用した。 

模擬骨にφ4.2 の下穴をあけ、試験検体 5 ピッチ分をねじ込み、ねじ込み最大トルクを測

定した。 

 

<試験結果> 

結論として、今回開発品は比較製品に比べ医師の手術のしやすさが向上している。つまり

手術時間の短縮や術中の事故の防止につながり、ひいては患者の負担軽減が期待できる。 

 

2－3－2 引き抜き強度試験 

ペディクルスクリューの引き抜き強度はインプラントと骨との固定性に大きく影響する。

特に骨粗鬆症患者においてはペディクルスクリューのバックアウトによる固定性の低下、不

安定化が問題となっており、スクリューの引き抜き強度を確保する事は今後の販売戦略上、

大きなメリットになり得る。 

 

<試験方法> 

金属製骨ねじの機械的試験方法 (JIS T 0311) に準拠。試験検体や模擬骨は、前項「2－3
－1 ねじ込みトルク試験」で使用した物と同一である。ねじ込み試験後の検体をそのまま

使用し、10 mm / min の速度で引き抜き、最大引き抜き荷重を測定した。 

 

<試験結果> 

結論として、今回開発品の骨/インプラントの固定力は良好であった。 
 

2－3－3 脊椎ロッドの耐久性試験 

脊椎固定用スクリュー、プレートおよびロッドの曲げ剛性、曲げ強度および耐久性は、

JIS T 0312 に準じた 4点曲げ試験法により評価できる。試験条件としては、荷重ローラ間

距離：36 mm、支持ローラ間距離：109 mm、荷重ローラ間距離：支持ローラ間距離=1：3、
波形：サイン波，応力比(最小荷重/最大荷重)R=0.1，周波数：3 Hz で行った。L-N(縦軸

に最大荷重，横軸に破断までの繰り返し回数を対数表示)曲線を用いて、耐久性を評価した。

疲労強度の高い高生体適合性 Ti 合金製脊椎ロッドは、高い耐久性を示すことが明らかと

なった。 



 

35 
 

 

第 3章  全体総括 

3－1 研究開発後の課題 

 本事業では第2章でまとめた研究開発を行ってきたが、世界一厳しい薬事製造承認の取得

および上市に至るまでにはいくつかの課題が残されている。 
１． 本事業では、平均的なサイズの脊椎インプラントを設計し試験を行っている。そこで

ペディクルスクリュー、ロッド、プラグ、コネクタについては、サイズバリエーショ

ンを詳細に設定する必要がある。 
２． サイズバリエーションを設定した後、脊椎インプラント固定術に必要な手術器械を複

数の医師との連携により設計開発する必要がある。また、使いやすくシンプルである

ことが必須となる。 
３． カスタムメイドインプラントの実用化に際して、形状や寸法といったカスタム化の範

囲を設定する必要がある。 
４． 薬事製造認可のためには、試験費用が多くかかる生物学的安全性試験の充実を図る必

要がある。 
５． 医薬品医療機器総合機構との密な相談と薬事承認の取得が、かなり高いハードルとな

る。 
 

3－2 事業化の見通し 

 平成27年度に薬事承認申請を提出し、平成28年度中の上市(販売)を目指していく。 
さらに、経済産業省が支援している下記の「医療の国際化事業」と連携することで市場の拡

大を図る。 
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