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・形状・デザイン

・表面性状・骨形成

・摺動面（摩耗）

人工股関節の初期固定・長期安定性に影響する要因

・材質(Ti-6Al-4V, CoCr....)

インプラント側

症例側 ・年齢

・性別

・活動度

・骨質

・body mass index

摺動面
表面性状





Highly porous metal  `3Dポーラス’

✓ 海綿骨を模した形状
✓ 気孔率 ： 60~80%

✓ 気孔径 ： 550~640μm

✓ 三次元積層造形

✓ 接合構造（非積層造形）

特徴

作製方法による区分

表面は母材と一体造形(Ti-6Al-4V)

表面は純チタン, タンタル





CT画像データを基に３次元的にデザインし
挿入シミュレーション後にステムを作成

カスタムメイドインプラント（切削法）



第1世代(23-26年) 第2世代(18-23年)

95% 100%

インプラントゆるみを終点とした累積生存率

累積生存率は良好！！
但しコスト面で保険診療で認められなくなったため、
2002年使用不可となった。



切削法による
カスタムメイド人工股関節は
成績良好なのに使用できない

なんとか方法はないだろうか？





三次元積層造形法

✓ 電子ビーム（Electron beam melting, EBM)

✓ レーザー (Selective laser melting, SLM)

時間が短い
真空中
金属粉末粒子径：約120μm

時間がかかる
酸素あり（酸化）但しCoCrは酸化しにくい
精巧
金属粉末粒子径：30μm

Computer Aided Design (CAD)に合わせて成型する







Vojislav Petrovic JVH, Jose Ramón Blasco and Luis Portolés, Additive Manufacturing Solutions for 

Improved Medical Implants, in Biomedicine, C. Lin, Editor. 2012, InTech: Rijeka. p. 147-180.

between 0.45 and 0.65 mm 0.15mm in more than 80% 

骨 CT 造形

骨/CT/造形各工程での精度



Thomsen, 

JBMR-B

2008

Ponader, 

JBMR-A

2010

Palmquist,

J Biomater 

Appl  2011

Ti-6Al-4V
rabbit 

femur/tibia
wavy

roughness

surfaceanimalmetal

28.3-30.1 μm

Ti-6Al-4V
pig 

frontal skull
porous mean pore size

0.45 mm

Ti-6Al-4V
sheep 

femur
porous

roughness/pore

Bertollo,

J Arthroplasty

2012

Ti-6Al-4V
sheep 

femur
porous

pore size

130-370 μm
porosity 46-57%

rabbit 

femur/tibia
Ti-6Al-4V porous

Li,

PLoS One 

2012

電子ビーム積層造形インプラント
動物実験における良好な骨形成





PMDA(独立行政法人 医薬品医療機器総合機構）

開発前・助言クラス分類等に関する

体内埋め込みの医療機器はハードルが高い

積層造形法          カスタムメイドへの応用

✓ 形状のカスタマイズ
✓ 内部構造のカスタマイズ 切削法に勝る
✓ 表面加工のカスタマイズ







階層 名称 役割 医療機器開発における意味

承認申請
三次元積層技術を活用した整形
外科用インプラント評価指標

日本国内の薬機法に基づく審査基準。安全
性と有効性の評価方針を示す。

「何」を証明すべきか（要求事項）

標準化 ISO/TC 261 (＋ASTM F42) AMに関する国際規格を策定。 世界共通の「ルール」を作る場

設計 ISO/ASTM 52910 AM特有の設計（DfAM）指針。 「正しく設計」されているかの根拠

製造 ISO/ASTM 52920
製造サイトの品質管理・プロセスバリデー
ション基準。

「正しく作れる工場」であるかの証明

品質 ISO/ASTM 52908
金属AM部品の機械的特性・後処理の標準仕
様。

「製品が丈夫」であるかの保証

金属AMの標準化、品質保証・認証制度の動向

2025年現在、積層造形（AM）医療機器の開発において、
日本の規制ガイドラインと国際規格（ISO/ASTM）は、
「法規制への適合（ゴール）」と「技術的手段（プロセス）」という
密接な関係にある。





三次元積層造形法による整形外科インプラント

（ナカシマヘルスフォース株式会社）

✓ 電子ビーム積層造形cupでは約3割に
骨とインプラントの間に単純X線画像で
透亮像が見られる場合がある



○ 新たな三次元積層技術により、上記課題
が解決されうるインプラントが期待される。

○ 積層技術の有効性や医療側(ユーザ側)の
要求品質※等を適切に評価・バリデーション
する技術を開発し、標準化するべき。

※ 適合性、形状、金属粉残留量の妥当性等

✓ 積層造形法インプラントの骨形成・長期成績は？

✓ 製造コスト, 手術適応、インプラントの力学的強度は？

今後の課題

表面加工（気孔径・気孔率）の改良の必要性

気孔径・気孔率と力学的強度の両立の必要性
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