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1.はじめに
市場の拡大に貢献した例として、

生体適合性セラミックス（人工骨）の
開発と企業での製品化を調査した。 
高齢化社会への移行にともなっ

て、生体補てん技術に対する需要が
高まっている。骨の補てん技術とし
ては、人工骨で補強する人工骨移植
と患者自身の健康な骨を移植する自
家骨移植が知られている。
人工骨として最もよく知られる無

機材料はヒドロキシアパタイトであ
り、日本では1985年に商品化された。
この材料は骨に近い組成を持ち、安
全で生体親和性が高いため、今でも
人工骨移植によく利用されている。
しかしながら、骨に比べて硬くて脆
く、体内での破損の問題など骨代替
機能を完全には満たしていない。
一方、産総研の技術を利用して商

品化された製品は生体活性が強く、
それ自身が溶けて骨の再生を促進す
る機能が特徴となっている。骨の成
長が盛んな小児でも成長に追随して
骨再生できる利点を持つ。女児の腓
骨の再生に利用した例を図1に示す。

2.研究開発から製品化までの経緯
名古屋工業技術試験所（現産総研中

部センターのサステナブルマテリア
ル研究部門、先進製造プロセス研究
部門）では、人工骨原料である高純度
β-リン酸三カルシウム（β-TCP）を簡
便なプロセスで製造する新技術を開
発した。この技術を利用することで
骨再生能に優れたβ-TCP製品の開発
が可能になった。製品化の経緯を年
代順に簡単に示す。

1985年：メカノケミカル法注1)による

　　　　　β-TCPの高純度合成に成功。

　　　　　同年、企業との共同研究を開始。

1986年：企業においてβ-TCPの多孔質

　　　　　化研究を開始。

1989年：大学において臨床試験開始。

1991年：自家骨再生型の人工骨補てん材

　　　　　として臨床試験終了。

1995年：厚生省から製造承認取得。

1999年： 人工骨補てん材（商品名:オス　

　　　　　フェリオン）として発売。

3.研究開発のアウトカム
産総研成果のアウトカムを貢献 

分野とアウトカムの種類という二つ
の観点からまとめたものを表1に示
す。
産総研で開発したβ-TCP製造技

術が企業に移転され、人工骨補てん
材として製品化され市場の拡大に貢
献したことが、最も重要で直接的な
アウトカムである。2003年時点での
製品の売上高は、約10億円に達して
いる。人工骨全体の市場は約70億円
であり、10%強の市場占有率まで成
長している。 
なお、わが国の人工骨市場は毎年

10%以上拡大しており、今後も大き

な伸びが期待されている。その流れ
を受けて、共同研究先企業では、人
工骨補てん材を中心とする生体材料
事業の拡大と再生医療事業の実用化
に特化した新会社を設立し、さらな
る事業展開を図っている。
間接的な波及効果として、歯科用
セメント製品への利用、再生医療用
担体への利用、など無機系バイオマ
テリアルとして多方面への技術波及
が見られた。また、セラミックス協
会・生体関連材料部会の主導、国内
外のプロジェクトの推進、など、研
究開発力の向上や科学技術政策の推
進にも貢献している。

4.アウトカムに至るプロセスと有
効要因
研究成果がアウトカムに至るプロ
セスを詳細に調査し、アウトカム創
出に有効な要因を抽出した。
① 開発技術の優位性
メカノケミカル法を利用してリン
/カルシウム比を正確に制御した高
純度β-TCP合成法を開発できたこ
とで、骨再生能の高い人工骨補てん
材の製造が可能になった。なお、新
技術分野にも関わらずβ-TCP開発
が迅速に進んだ背景として、セラ
ミックス材料の合成、構造・機能に
関する研究ポテンシャルの蓄積が中
部センターにあり、それを有効に活
用できたことがあげられる。
② 企業の取り組み
新規事業の立ち上げに向け、高い
製品化意欲を持ち、多孔質化技術、
動物実験など、製品化に向けた技術
開発に積極的に取り組んだことが新
製品につながった。特に、医療用材
料は、認可のための臨床試験など製
品化まで長時間かかる。今回の事例
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図1　13歳女児の右腓骨移植用自家骨採取
　　　部へ補てんした例
　　　（谷津保健病院・整形外科医長
　　　 小澤正宏氏　提供）

手術直後 1年6ヶ月後
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でも特許出願から製品化まで14年
間かかっており、その間の持続的な
事業化意欲が重要となっている。
③ 産業・社会の動向
少子・高齢化社会の到来により、

人工骨に対するニーズが高まってい
る時期と重なった。また、人工骨に
対する臨床医の理解も従来より深ま
りつつあり、人工骨市場の拡大に繋
がっている。

5.特許分析によるアウトカム追跡

産総研が開発した技術の波及効
果を特許の分析を通して追跡調査
した注2）。人工骨補てん材の特許出
願動向から知財系譜図を作成し、
技術開発の経緯とその中で産総研
が果たした役割を明らかにするこ
とをめざした。
人工骨の技術開発の流れは図2の

ようにまとめられた。特許出願動向
の分析から、産総研は、生体吸収性、
骨置換性に優れた第4世代の人工骨
の開発で大きな役割を果たしたこと
が明らかになった。また、共同研究
先企業が細胞増殖能に優れた再生医
療材料開発についても産総研（他研
究グループ）と連携するなど、企業
との連携拠点として産総研が活用さ
れている状況が明らかとなった。

表　アウトプットとアウトカムの分類

アウトプットの整理
アウトカムの整理

　　　　　　　　　種類
 貢献分野　

直接アウトカム 間接アウトカム 期待アウトカム
直接的 波及効果のイメージ 将来への期待

1. 技術開発
・メカノケミカル法による高純
　度β -TCPの製造技術
・微細粉末の鋳込み成形技術
・焼結による高強度化技術

2. 技術基盤
・組織培養法による生体適合性
　評価技術

3. 技術移転
・共同研究（企業）
　「β -TCPの多孔質化技術」
・技術指導
　「セラミックス関連企業を中心」
・学会、委員会活動

研究開発力向上
（学術貢献）

・セラミックス協会生体関
　連材料部会を主導

技術波及
（産業・経済貢献）

・β -TCPの高純度製造技
　術の波及
・β -TCPの多孔質化技術
　の開発

・他企業における機能性
　セラミックスの技術開
　発促進

・共同研究企業での骨
　組織再生加速技術へ
　の展開

経済効果
（産業・経済貢献）

・製品化と販売
・人工骨市場の拡大
　（約10億円 /年）

・他企業での製品化への波
　及（歯科用セメント製品
　など）

国民生活・社会レベルの
向上
（社会貢献）

・人工骨の利用による治療
　期間の短縮
・国民の健康維持への貢献

政策へのフィードバック
（国・自治体への貢献）

・ナショナルプロジェクト
　主導による福祉技術技術
　開発の促進

特に国際的な波及
（国際貢献）

・韓国におけるナショナル
　プロジェクト設立支援　
　（高齢化対応技術開発）

図2　人工骨に関する技術開発の流れ
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注1：混合や攪拌などの機械的な力で化学反応

が進み、新たな化合物が生成する反応をメカ

ノケミカル反応と呼ぶ。

注2：「特許を活用したアウトカム追跡手法に

関する調査（3）骨補てん材」技術情報部門報告

2005年1月。


