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1. 当該技術分野の概要 
近年、欧米を中心にマグネシウム合金は、生体吸収効果や骨誘導能効果等により、整形インプ

ラント分野等への応用を目指した研究が進んでいる。ポリ乳酸等の生体吸収性材料に関する臨床

経験では、完全に吸収されず骨内に残存する懸念、マグネシウム合金では、生体内での分解過程

で生成する水素の骨内での残存に対する懸念等の新たな課題が生じている。 
 
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、医療自給率の

向上、国民に高度な医療を提供することにある。 
 
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、マグネシウム合金を用いて、スーチャーアンカー及び骨接合

材料等の整形インプラント開発の促進を目的とし作成した。特に、マグネシウム合金の表面処理

方法、分解過程及び分解生成物評価、力学的安全性評価等を中心に例示する。 

 
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 29 年 6 月 20 日（火）16：00 ～ 18：10 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール ホール 901 会議室（9 階） 
(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、河村 能人、佐野 博高、冨田 哲也、三島 初、井上 正士、垣立 浩、 
勝田 真一、小樋 誠二、佐藤 雅彦、鈴木 昌和、高橋 泰、西中 一仁、山中 茂 

オブザーバー： 
経済産業省：中島 教順 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：浅沼 直樹 
国立医薬品食品衛生研究所：宮島 敦子 
医薬品医療機器総合機構：松岡 厚子 
産業技術総合研究所：花田 幸太郎、北川 全 
事務局：岡崎 義光 
 

(4) 議事概要 

平成 29 年度第 1 回 WG 会議開催にあたり、座長選出、座長挨拶、委員の自己紹介を行った。

昨年度のまとめ（親委員会への報告内容等）およびガイドライン最終案の内容について事務局

より説明がなされた。 

整形外科インプラントの応用分野の製品の可能性について検討し、その後、井上委員よりマ

グネシウム合金の特性について、西中委員よりマグネシウムの陽極酸化処理について、河村委

員よりマグネシウム合金材料の開発について、山中委員よりマグネシウム合金のねじ等の加工
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性について、佐野委員より臨床の立場から必要なもの等について、勝田委員よりマグネシウム

合金の分解過程の評価方法についての解説がなされた。 

次回に向けての情報提供等の役割分担を委員各位へ（勝田委員に生物安全について、佐野委

員に臨床的な立場から市場などを、井上委員には表面処理についての文献等）お願いした。最

後に 9 月 1 日に開催されるガイドラインセミナーの案内を周知して終了した。 

 
4.2 第 2 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 29 年 10 月 24 日（火）16：00 ～ 17：50 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール ホール 901 会議室（9 階） 
(3) 出席者 

委員：勝呂 徹、河村 能人、佐野 博高、冨田 哲也、三島 初、井上 正士、垣立 浩、 
小樋 誠二、佐藤 雅彦、鈴木 昌和、高橋 泰、山中 茂 

オブザーバー： 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：浅沼 直樹 
医薬品医療機器総合機構：松岡 厚子 
産業技術総合研究所：花田 幸太郎、北川 全 
事務局：岡崎 義光 

 
(4) 議事概要 

・現状のマグネシウム材料の特徴についての各委員からの報告 

・9 月 1 日のガイドラインセミナーでの勝呂先生と佐野先生の講演及びアンケート結果につ

いて 

・「マグネシウム合金を用いたスーチャーアンカー及び骨接合材料等の整形インプラントに

関する開発ガイドライン」案についての審議 

 
4.3 第 3 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時：30 年 2 月 20 日（火）16：00 ～ 17：33 
(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、佐野 博高、田中 栄、冨田 哲也、三島 初、井上 正士、垣立 浩、 
勝田 真一、佐藤 雅彦、鈴木 昌和、高橋 泰、西中 一仁、山中 茂 

オブザーバー： 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構：浅沼 直樹 
国立医薬品食品衛生研究所：迫田 秀行 
産業技術総合研究所：花田 幸太郎、北川 全 
事務局：岡崎 義光 
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(4) 議事概要 

・生体吸収性材料開発ガイドライン(案)の最終審議 

・「マグネシウム合金を用いたスーチャーアンカー及び骨接合材料等の整形インプラントに

関する開発ガイドライン」案については、今回の議論を踏まえて、事務局と座長で修正し

て最終案とすることとした。 

・今後の対応は、座長及び事務局に一任することとし、本委員会は、本年度で終了とするこ

ととした。 

 
  



4 
 

5. 開発ガイドラインの検討結果 
5.1 インプラント用マグネシウム合金の開発ガイドライン策定に向けた検討 
3 回の開発 WG 委員会を開催しマグネシウム合金の表面処理方法、分解過程及び分解生成物評

価、力学的安全性評価等を中心に開発ガイドライン案をとりまとめた。 
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マグネシウム合金を用いたスーチャーアンカー及び骨接合材料等の整形インプラントに関

する開発ガイドライン（手引き）  

 
R&D guidelines for magnesium alloy for orthopedic implant (suture anchors and bone 

plates) application 
 

 
  

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 29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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連絡先 

 
〒100-0004 
東京都千代田区大手町 1-7-1 読売新聞ビル 23 階 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構 
TEL：03-6870-2213 
FAX：03-6870-2242 
URL：http://www.amed.go.jp/ 

 
 
発行 

〒305-8564 
茨城県つくば市並木 1－2－1 
国立研究開発法人 産業技術総合研究所 健康工学研究部門 
医療機器開発ガイドライン事業実務委員会 
TEL/FAX：029-861-7840 
E-Mail：md-guidelines@aist.go.jp 
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