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1. 当該技術分野の概要 
社会の高齢化が進行し、身体の機能を補うために生体内に人工関節などのインプラント

製品を埋入する手術が急速に増加する傾向にある（図 1）。インプラント製品の多様化、新

素材の開発、開発コンセプトの複合化、製品の構造、製造技術の向上などから個人の情報

に基づく個別化医療の実現がされつつある。人工関節を必要とする患者の急速な増加に伴

い、骨格および骨形状には個体差があるため、三次元積層造形技術等の活用により、患者

の骨格構造および症状等に可能な限り適合化した製品の開発が新たな治療技術開発の方向

の一つとして期待されている。これらの製品の活用により、可能な限り骨を温存した治療

の実現、固定力および適合性の向上、耐用年数の向上、低侵襲手術の実現、早期リハビリ

の実現など数々の患者に対するメリットが増加する。 

日本の将来推計人口（2006 年 12 月推計）／国立保障・人口問題研究所 および 
メディカルバイオニクス市場の中期予測と参入企業の徹底分析（2008 年版）／矢野経済研

究所 
図 1 インプラント市場の予測 

 
2. 開発ガイドライン策定の意義 

本開発ガイドラインの目的は、我が国におけるこの分野の研究開発を活性化し、患者参

加型の個別化医療の実現を目指すことで、医療自給率の向上および国民に高度な医療を提

供することにある。特に、人工関節のように、10 年以上の長期臨床成績が必要なものを短

期臨床試験で評価することは、事実上困難となる場合が多いため、前臨床試験による評価

の充実および体系的な整理が重要となる。 
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整形外科インプラントを必要とする患者の急速な増加に伴い、安全性等に関する基本的

な機能を十分に満足しつつ、さらに、患者個々の骨格・骨質・症状等にあわせた高生体適

合性(カスタムメイド)インプラントが求められている。 
 
3. 開発ガイドラインの検討概要 

3 回の開発 WG 委員会を開催し、三次元積層造形技術の整形インプラント分野への応用を

中心に検討することとした。主な検討内容は、以下の通りである。 
(1) レーザ積層造形技術の応用例として、積層造形に関する参事官通知等を参考に、三次

元積層造形技術を用いたコバルトクロム合金製人工関節用部材の開発ガイドライン

2016（手引き）(案)策定に向け検討することとした。 
(2) 安全性確認のための実証試験としては、ミクロ組織の観察、積層造形材を中心に不純

物の定量、析出物の解析、鍛造材、積層造形材および鋳造材の力学特性の比較、溶出

試験、耐食性評価、耐食性評価用試料ホルダーの作製、積層造形品と比較するため、

人工股関節の既承認品を購入し、同じ形状の人工股関節ステムの型鍛造試験、骨プレ

ートを用い耐久限を統計学的に求める方法を検討した。 
(3) 試験環境を維持するための油圧源作動油、荷重校正、フィルター類の交換、チャック

歯等の交換、耐久性等の力学試験機用消耗品の交換、ステム固定治具の作製、力学試

験機のメンテナンス等を実施した。 

 
4. 開発ガイドラインの検討過程 
 
4.1 第 1 回開発 WG 委員会 概要 
(1) 開催日時：平成 28 年 7 月 22 日(金) 16：00 ～ 17：40 
 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール ホール（地下 2 階） 
 
(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、天谷 浩一、稲葉 裕、大河内 均、楫野 良知、金安 力、佐藤 徹、

中村 卓司、橋本 淳、藤林 俊介、古川 治男、眞島 任史、宮﨑 美季、村瀬 剛、

山本 慶太郎（石坂 春彦委員代理） 
オブザーバー 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構：藤井 道子 
事務局：岡崎 義光 

 
(4) 議事概要 
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平成 28 年度第 1 回 WG 会議開催にあたり、委員長の勝呂先生と事務局より、昨年

度のまとめ(親委員会への報告内容等)及び委員会開催などに関して説明がなされた。

その後、卓上型レーザ積層造形装置の開発性能および販売動向に関して、古川委員よ

り紹介があった。  
積層造形技術の開発ガイドラインの今年度の方向性に関して検討し、コバルトクロ

ム合金等を活用したレーザ積層造形技術の人工膝関節、人工足関節、人工肩関節、人

工指関節等への応用についての開発ガイドラインを検討することとした。荷重関節で

ある人工膝関節の大腿骨コンポーネントを中心に、患者の CT データから製品設計ま

での具体的なイメージおよびデータ形式の流れのイメージを例としてまとめるとと

もに耐久性試験を実施できるように人工膝関節大腿骨コンポーネントの試作および

治具等を作製することとした。次年度以降に検討する骨接合材料、人工股関節、人工

肘関節等の電子ビーム積層造形技術の可能性も併せて検討することとした。骨プレー

ト類、脛骨トレイ、人工股関節ステム等の試作に関して、積層造形機を有する企業と

連携し検討することとした。 
力学的安全性データの構築に関しては、積層造形によるインプラントおよび丸棒試

料（縦置き：直径 9ｍｍ、長さ：50ｍｍ）の試作、積層造形材の力学試験片加工、治

具等の作製、装置のメンテナンス後の試作材の耐久性試験の実施（疲労試験および積

層造形品の耐久性試験）、ミクロ組織の観察、析出物の同定、耐食性評価、骨プレー

トを用い耐久限を正確に求める方法（日本材料学会で示しているステアケース法およ

びプロビット法等の導入の可能性）等の検討を行うこととした。力学試験および STL
データの依頼等は事務局で行い、試作、CT 等の撮影条件等を関係者で確認することと

した。 

 
4.2 第 2 回開発 WG 委員会 概要 
(1) 開催日時：平成 28 年 10 月 25 日(火) 16：00 ～ 17：35 
 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール 2 階 201 会議室 
 
(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、天谷 浩一、石坂 春彦、上野 勝、大河内 均、楫野 良知、金安 力、

佐藤 徹、高岸 憲二、中村 卓司、新野 俊樹、橋本 淳、藤林 俊介、古川 治男、

眞島 任史、森 重雄 
オブザーバー 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘、中原 一郎 
経済産業省：小宮 一晃 
株式会社ＮＴＴデータエンジニアリングシステムズ：橋爪 康晃 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構：藤井 道子 
事務局：岡崎 義光 

 
(4) 議事概要 

積層造形技術の開発ガイドラインの今年度の方向性に関して検討し、コバルトクロ

ム合金等を活用したレーザ積層造形技術のセメンタイプ人工股関節、人工膝関節、人

工足関節、人工肩関節、人工指関節等への応用についての開発ガイドラインを検討す

ることとした。荷重関節である人工膝関節の大腿骨コンポーネントを中心に、患者の

CT データから製品設計までの具体的なイメージおよびデータ形式の流れのイメージ

を例としてまとめることとした。 
力学的安全性データの構築に関しては、積層造形によるインプラントおよび丸棒試

料（縦置き：直径 9ｍｍ、長さ：50ｍｍ）の試作、積層造形材の力学試験片加工、治

具等の作製、装置のメンテナンス後の試作材の耐久性試験の実施（疲労試験および積

層造形品の耐久性試験）、ミクロ組織の観察、析出物の同定、耐食性評価、骨プレー

トを用い耐久限を正確に求める方法（日本材料学会で示しているステアケース法およ

びプロビット法等の導入の可能性）等の検討を行うこととした。 

 
4.3 第 3 回開発 WG 委員会 概要 
(1) 開催日時：平成 29 年 2 月 21 日（火）16:00－18:00 
 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール 議室 9 階 901 会議室 
 
(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、天谷 浩一、上野 勝、大河内 均、楫野 良知、金安 力、佐藤 徹、

高岸 憲二、新野 俊樹、橋本 淳、藤林 俊介、古川 治男、宮﨑 美季、村瀬 剛、

森 重雄 
オブザーバー 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：山下 克弘 
株式会社ＮＴＴデータエンジニアリングシステムズ：橋爪 康晃 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構：藤井 道子 
事務局：岡崎 義光 

 
(4) 議事概要 

前回の議事、配布資料の確認をし、三次元積層造形技術を用いたコバルトクロム合

金製人工関節用部材の開発ガイドライン 2016（手引き）(案)について、最終的な検討

を行った。また、本年度実施した実証試験結果について報告した。三次元積層造形技
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術を用いたコバルトクロム合金製人工関節用部材の開発ガイドライン 2016（手引き）

(案)は、本年度で終了とし、親委員会への対応を含めて、今後の取り扱いは、事務局

および座長に一任することとした。 
来年度には、三次元積層造形技術を用いた脊椎分野の開発ガイドラインを検討するこ

ととし、次年度の開催予定を決定した。 
    第 1 回委員会 5 月 26 日 
      第 2 回委員会 9 月 26 日 
      第 3 回委員会 12 月 8 日 
      第 4 回委員会  3 月 2 日（2018 年） 

 
5. 開発ガイドラインの検討結果 
 
積層造形医療機器を開発する際の基本的な考え方を以下の通りとりまとめた。 
 

5.1 積層造形医療機器の開発ガイドライン策定に向けた検討 
3 回の開発 WG 委員会を開催し、以下を検討し取りまとめた。特に、三次元積層造形技術

を用いたコバルトクロム合金製人工関節用部材の開発ガイドライン案についてとりまとめ

た。また、実証試験結果は、評価の例としてガイドラインに示した。 
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実証試験としては、公正中立の視点から、事務局で実証試験により対応することとした。 

一連の実証試験で得られた結果を下記の図にまとめて示す。コバルトクロム合金の積層造

形の溶出量は少なく、耐久性、室温強度等の力学特性が良好であった。コバルトクロム合

金積層造形材に見られる微細な析出物は、従来の鍛造品と異なり同定が困難で次年度以降

も継続することが必要となった。コバルトクロム合金に対する焼鈍温度の影響が明らかと

なった。さらに、人工股関節ステムの型鍛造試験においては、鍛流線と荷重方向が垂直と
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なる場合に耐久性が低下することがわかり、次年度以降に鍛造条件の改善が必要となった。

チタン鍛造品の力学特性は優れ、不純物も少ないことがわかった。耐久減の統計解析の手

法の最終的なまとめは、次年度以降とした。 
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5.2 三次元積層造形技術を用いたコバルトクロム合金製人工関節用部材の開発ガイドライン

2016（手引き）(案) 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URL をご参照ください。 
http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 

 

 



 
 

この報告書は、平成 28 年度に国立研究開発法人産業技術総合研究所が、国立研究開発法人

日本医療研究開発機構からの委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 
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