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整形外科領域における生体材料について

浜田良機 赤松功也 戸島忠人 
立木繁 堀内忠一

　整形外科領域では，金属，プラスチックス，セラミックスが機械的強度と耐摩耗性など材料の特色

を生かして臨床的に応用されている。316Lステンレス鋼は骨折固定材料として用いられ，コバルトク

ローム合金とチタン合金は，主として人工運動器の素材として利用されてきている。特に後者は軽量

で優れた機械的強度と生体親和性という点で，セメントレス人工運動器の素材として注目されてい

る。プラスチックスでは人工運動器の構成体である人工軟骨として利用されている高密度ポリエチレ

ン（HDP）と骨と人工運動器の固定に利用されるpoly－methylmethacrylate（PMMA）がある。セ

ラミックスは生体親和性は良好であるが，機械的強度に劣る。そこでアルミナセラミックスはmodu－

1ar　typeの骨頭部や骨欠損部補墳用人工骨として利用され，アパタイトセラミックスは骨欠損部補填

用人工骨として，あるいはコーティング材として利用されている。

キーワード：生体材料，金属，プラスチックス，セラミックス，人工運動器

1．整形外科領域における生体材料の条件

　一般的に生体材料は生物学的な面と，力学的な必要

性に分けられるが，整形外科領域で利用される生体材

料は関節運動や荷重という力学的負荷にさらされるこ

とが多く，他の臓器に利用される材料に比べ，充分な

静的，あるいは動的強度や耐摩耗性が要求される4・32）。

この意味で，1920年代から一貫して金属材料がその主

流を占めてきた。しかし1940年代になるとプラスチッ

クス，さらに1970年代からはセラミックスが開発され，

現在は各々の材料の特性を生かした臨床応用とその拡

大を目指した研究が行われている。

2．金属材料

　動物を用いた基礎的研究で，充分な機械的強度があ

り，生体内で腐食や金属イオンの漏出する危険がない

か，あっても極めて少ない不誘鋼であることが確認さ

れている316Lステンレス鋼，コ・ミルトクローム（co

山梨県中巨摩郡玉穂町山梨医科大学整形外科学講座

（受付：1992年9月9日）

一Cr－Mo）合金（バイタリウム），チタン合金（Ti－6Al－4

V，タイ・ミニウム）が生体用金属として利用されてい

る。このうち316Lステンレス鋼は，他の2者に比べて

腐食や金属疲労が起こりやすい23）ので，一定期間生体

内に存在し，その役目が終われば抜去する骨折や骨切

り術の固定材料として利用されている（図1）。

　コバルトクローム合金は耐蝕性に優れ，組織親和性

も良好であり，骨との固定に骨セメントを利用するタ

イプの人工運動器（図2）の材料として臨床応用され

ている。

　他方，1980年代から生体用金属として，チタン合金

が人工運動器や骨折固定材料の素材として利用される

ようになってきた4・6・32・34）。チタン合金は生体内に長期

に存在しても機械的強度と耐蝕性の劣化はなく，コバ

ルトクローム合金よりもはるかに軽量で（チタンの比

重は4．5でステンレス鋼や・ミイタリウムの1／2であ

る。），剛性が3者の中で最も骨に近く，さらに加工も

容易であるなどの利点があり，セメントレス人工運動

器（図3），（図4）や抜去の必要のない骨折固定材料

（図5），あるいは創外固定器に利用されるようになっ

ている（図6）。他方チタン合金の欠点は摩耗に弱いこ

とである。この欠点をカバーする工夫として，人工運

動器の関節部にはコバルトクローム合金，あるいはセ
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図］　316Lステンレス鋼製内固定材料
A　口昔はラソン＝竺’／を髄内釘とLて．擁背』iよ1内邑蓼f．プレート．と螺rで固定している。

B　上腕昔外科頚骨折に利用されだ’かすがいtt。

C　大腿骨頸部外側骨折に髄内釘として利agさ2iる；ンター釘。

D　キ’ン千ヤー髄内釘

E　I内果と脛腓関節は螺子で，外果は内副子と螺子て固定されている。

D E

（矢印は骨折部）

　316Lxテ／レス鋼は経済性や加工が容易なことから，一・時期人工運動器の素材として利用さ～1た。しかし本材は，生体内に長期間存
｛Eすると腐食や金属疲労による機械的強度の低下をみる’家兎を用いた実験では、大気中の6｛）％まて強度が低下するとの報告le’h：ある‘

ため．人1運動器本体の素材としては不適切とされ，現在はほとんど利用されていない。
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図2　Kotz　modular型人工運動器
　図のii［iへ1骨頭．右はメ、1膝関節である。コttルトクP一

ム合金製で．肴腫瘍切除後の肯欠損断；の補填と関節機能の温存

を目的とLて用いらi’るv二の人工運動器は骨欠損部のサイズ

によって．各＝ンポー不ントを組互合わせて用いるのが特徴と

な一ている。骨セ1ントにより骨へ固定するタイプであるが，

各＝／ボー不ントの接合部に力学的弱占があり，日本Ixの骨格

のサイズには人工運動器そのものが大きすぎたり，重きの点で
問題がある。

　コパルトク戸一ム合金は，生体用金属としての歴史は最も古

く．］929年に歯科用補堰材とLて利用さ1．／，その後人工運動器

にも利用さt’rるよっになった。耐蝕性1よ316Lステンレス鯛よD

eeSi．生体親和性も良好である．、しかし材料が高価で，加Tが

難Lいた．∀）．本邦では316Lzテ／レス鋼が多く利用されたじ
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ン合金製ソケット

ルトクローム合金製骨頭

図3　チタン合金製3本スパイク式セメントレス人工股関節（YII型）
　人工運動器には，骨との固定に骨セメントを用いるタイプとこれを用いないタイプがあり，後者をセメントレス人工運動器と称する。

左の写真はYII型セメントレス人工股関節置換術例の術後X線像である。本人工運動器に股関節を置換する手術では．大転子部を切離

して股関節を展開して，人工股関節置換術を行う。そして人工股関節を設置した後，切離した大転子は元の位置にもどし，wireで締結

固定している。右の写真は人工股関節本体をしめしているが．もっとも右で示すように，金属製ソケット，HDP製人工軟骨．骨頭，ス

テムの組み合わせで人工股関節が構成されている。金属製ソケヅトとステムはチタソ合金製，骨頭はコパルトクPt　一ム合金製である。

チタン合金製ステムは左からsrnall，　standard，　largeの3っのサイズがあり．これをコバルトクP一ム合金製骨頭と組み合わせること

で，症例によって，各々3つの異なうたサイズの人工骨頭が利用できるmodular　typeとなっている。骨頭にコバルトクPt一ム合金を用

いたのは，耐摩耗性に劣るチタン合金の欠点を補うためである。またHDP製人工軟骨は金属Nソケットにはめ込まれるmetal　back

systernとなっている。

　セメソトレス人工運動器はcomponent周囲の新生骨形成によって骨への固定を期待するタイプで．術後の良好な新生骨形成を獲得

するには，術直後より人工運動器が骨に強固に固定される必要がある。その目的で様々なデザインのものが開発されている。ここで示

すセメントレス人工運動器は当教室で開発されたもので，金属ソケットは，3本のスパイクを寛骨臼に強く打ち込んで．骨に固定され

るデザインとなっている。一方ステムの頸部には鍔があり，さらにステム中枢部の楕円形の穴の部分に骨移檀を行って．新生骨形成に

よる固定性を期待している。さらに表面にみられる数本の縦の溝も，溝の中での新生骨形成を期待するものである。

ラミックスを用いるmodUlar　type（図3），（図7）が

一般的となっている。

3．プラスチックス

　整形外科領域で利用されているプラスチックスとし

ては，超高密度ボリエチレン（HDP）と骨セメント

（PMMA）が最も多く利用されている。

　①HDPについて；人工運動器の関節部を構成する

材料には荷重による破損が起こらず，さらに摩耗が少

ないことが要求される。関節部を金属対金属とすると，

荷重による破損の危険は少ないが，高度の摩耗が起こ

る（図8）。その対策として，衝撃強度と耐摩耗性に優

れているHDPが利用されるようになった。しかし

HDPはクリープ変形による折損や摩耗1ηの危険性が

あり，その防止策としてHDP製人工軟骨を金属で裏

打ちするmetal　back　systern7・24｝（図3）が開発されて

いる。

　②Poly－Methylmethacrylate（PMMA）；人工運動

器を骨に固定する骨セメントとして利用されている。

しかしこのタイプの人工運動器は術後長期になると

loosening「6・29）をみるもの（図9）が増加することから，

現在はセメソトレスタイプが多く用いられるように

なっている。

　③その他のプラスチックス；人工靱帯としてポリプ

Pピレン系，あるいはポリエチレン系19）のもの，またシ

リコンゴム22）が陳旧性の腱損傷例に対する人工腱や手

指の人工関節（図10）に利用されている。また最近ポ

リピニールアルコール（PVA）20）の高強度線維が骨固

定材料として臨床応用されはじめている。
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図4　チタン合金製セメントレス蝶番型人工膝関節
　i’a2で示LltKetz鵬、工：運動器と異な；’）、素材はチタン合金で．骨との固定には骨セメントを用いない。左の写真は，右で示す人工膝

関節を円いた大腿骨烹梢端の悪性線維性組織球腫例の術後X線像である。術後3年2ヵ月で再発もなく，また骨髄腔に挿入されたステ
ム周囲に透明層の出現もなく．良好な関節機能を同復している。左は人r．膝関節本体で，rFタン合金製大腿骨と頸骨componentを組み

己わせ．蝶番部をコ・tlLトクローム合金製の融で固定～右の写真）．さらに蝶番部で金属同士が接触すると，摩耗が進行する1図12を参

賄．のて、HDP製の㌦工軟骨を軸の部分にはめ込み．直接金属同土が接触しないデザインUow　friction　type．・となっている。また脛

骨慨1コンポ…ネ：トのLL「枢萌［面にある螺r．は，膝関節の伸展力を再建するため，膝蓋靭帯を固定する目的で設置されている。二のタイ

プの　t、工膝関節は関節機能の再建とkもに広範な骨欠損部を補填することを日的としたもので，×腿骨末梢，あるいは脛骨中枢部の骨

腫瘍症例に適応がある．しかし広範な骨欠損部を補媛tるため，人工膝関節は巨大となり，コパルトクローム合金製ではかなりの重量

となる、　．方チPン．合金は軽量て，このorイフ’の人工膝関節には適切な素材の一つである。

4．バイオセラミックス

　生体内不溶性セラミ・yクスとしてはアルミナセラ

ミックス6・9〕，生体内可溶性セラミックスとしてはアパ

タイトセラミヅクス8川4・15｝が臨床応用され，前者では

ジルコニア27），後者ではAWガラスセラミックス35ぽ

燐酸三カルシウムセラミックス（TCP）s°）などが研究

されている。

　①アルミナセラミックス1破壊靭性値が低い，すな

わち．脆い欠点がある。1976年唐沢ls，，1980年赤松3）らは

アルミナセラミックス製犬用人工股関節を用いた動物
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図5　チタン合金製骨折固定材
　左の写真は⇒eンk’．金製骨折固定材で治療された75才女性のノ（腿骨頸部外側骨折．右の写真は固定材本体を示Lている。lagscrew［ぺ

印．を尺転丁．の友梢から骨頭部に刺ぺ，二れを内副f’て固定するSイブである、大腿骨頚部外側骨折は高齢．者；．二多L．外傷で．骨癒合後

に抜去の必要のない⇒9ン合金製内固定材のよい適応となる、

、「／’ @／／

ぐ
図6　≠タン合金製創外固定器
　｛tの7，lk，1．埴1」外「孟］竃どこ／ご婚さ～‘た下腿開放1生骨折例，右は

王’「）岳三fし1］〈二和」片］しtこと1司じ夕f・ノ．グ）チタ‘台金製自1」外置1定器を

弐している．創ケト固定言とは骨折｝子：療法の・つで．骨折部の中

祁と末梢の．胃・に複数のピンを皮膚を通Lて刺入L，このビンを

皮膚の外で［国定器により固定するfj法てある．創外固定器を装

春Lたまま．世者：ヒ，手術直後力・ら歩行や関節運動が行えること

がま・法の最ltの利，L‘てある、そのためには＠1」外固定器は軽量で．

かつ強力な固定りか要求きわる、チyン合金製則外固定器はそ
の．籔伴を満足するもの．〔あり．二のタイ・・．L⊥外にも，異なった

ラ．ザインハもハ、仏あ‘〕，最乙匡は骨折治療に搭んに利用LS　ilてい

る、．
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図7　アルミナセラミックス骨頭を用いたmodular　typeの人工股関節
　手eン合金は耐摩耗性に劣る。この欠点を補うものとして骨頭部を異なった材質とLたmod1］1ar　typeが．・般的となっている．．図5参

1碍．．、骨頭部の材質としては図5に示すようなコパルトクローム合金とここて．示すようなアルミナセラミyクスが用いらかている。ア’L．

1→’セ「Tミ・7スはHDPとの耐摩耗性に優れているので，最近はアtLミナセラミソクスを利用するタイプのものが増加している．しか

L本村は破壊靱性が低ぷ衝撃に対して脆いため．骨頭部のサイズを一・定L）．上の太さにする必要があり，金属製骨頭に比べて，直径が

七きくなっている．，二の骨頭径が大きくなると，小さな骨頭に比べHDP製人．r；軟骨の摩耗が進行するので，骨頭のサイズを大きくする

にも限界がある．金属製骨頭は一・般には22mmか23mn1であるが，ア～Lミナセラi．ク．x製は28　mmから32　mmである。

実験（図11）から人工運動器本体の材料としては適．切

でないと報告しているが，アルミナセラミックス製人

工運動器が臨床応用されたDしかし骨髄に挿入するス

テムのような細い部分での折損例が報告t・ZS）され，人⊥

運動器本体への利用は中止された。現在はHDPとの

摩耗が金属より少ないとの特徴を生かして，人工股関

節の骨頭部のようにある程度の容積がある部分

Lmodu］ar　type）（図7）への利用に変更された。また

1980年赤松は骨腫瘍切除後の広範な骨欠損部に自家骨

とアルミナセラミックス製人工骨（アルミナセラミッ

クスフィラー）（図12）の混合移植を行い良好な成績を

報告5）している。

　②アパタイトセラミ。クス；多孔体は穎粒状あるい

はプ・ック状人工骨u・15・21｝（図13）（図14），緻密体は人

⊥歯根．人工耳小骨などに臨床応用EIされている、アパ

タイトセラミックスは生体内可溶性で，アルミナに比

べて良好な新生骨形成が期待できる。さらに骨と直接

結合して，時とともに吸収され人の骨に置換されるの

で，骨欠損部を補填する人工骨として適切な材料であ

る。しかし機械的強度はアルミナより劣り18i，人工運動

器の材料としての単独使用は困難である。そこでアパ

タイトセラミックスの良好な親和性を利用し，機械的

強度の点では金属を利用するものとして，金属にアパ

タイトセラミックスをコーティング1°・i2・13・s4iした複合

材が開発され，動物実験（図15），さらには海外におけ

る臨床例〔図16、で良好な固定性が報告z°｝されている。

他方本材を軟部組織に利用する試みとして，屈筋腱縫

合後の腱の癒着防止のための人工腱鞘（図17）として

の実用化を目指した研究2S）h：行われ，良好な動物実験

の結果が報告されている。その他，緻密体製皮膚端子31）
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図8　金属対金属を組み合わせた人工膝関節置換術例

　脛骨中枢部の線維肉腫に対して用いたセメントレス蝶番型人工

膝関節であるe大腿骨，脛骨conlpOllentとも純チタン製で，関節

部oa　HDPを使用せず．金属と金属が直接接触するデザインと

なっている（図4参照）。右の術後X線像では膝関節滑膜に多量の

磨耗粉（矢印）が沈着Lている像がみられる。現在は金属対金属

の組み合わせのものは利用されていない。

図9　骨セメントを用いる人工股関節の100sening例

　人工股関節の全周に透明層「矢印）をみとめ．骨皮質は高度

に非薄化Lている。骨セ9ントは重合時に高熱を発し，これと
接する組織表面が壊死に陥ることや、モノマーの毒性が指摘？’

さtlたが，術直後から良妊な固定性が得られ，早期の運動開始

や人院期間の短縮が可能となることから，世界的に広く利用さ

］1た．．Lかし骨セメントで固定するeイブの人［運動器は，術

後短期成績は良好であるか，長期になると骨セメントと骨の接

触1自1．界面1で骨吸収が‡〉二ttて固定性が低下するloc）sening例

が易く報告されるようになってきた。X線像で．みられる透明層

の部分；矢印㌔には線維性結合織が増生していることが確認さ

．t1ており．その結果として人丁運動器の固定性が低下する。
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図10　シIJコンラバー製人Tt旨関節
　右の写真は‘‘・㌧マ1．患者の示指PIP関節に挿λ、されたノ、1指関節．矢印，．左は人⊥指関節の本体である。人⊥：指関節は関節1iウー；＋

や変形性関節「［1、ttcど．C一障害された指の関節機能の再建に利序iざ♪1る．．二角鍾の部分を骨髄腔に挿入，可梼性を有する円柱状の関節部て

運動を勾うようにテザインさ．ITている。指は荷重閑節ではないのて，機械的強度は必要としないためブラスチ．－tクスが材料として利田
さイ1る．．

図ll多結晶アルミナセラミックス製犬用セメントレ

　　　ス人11股関節
　多結品アtLiナセラi．ソクス製人工骨頭システムは2ヵ所で

折損Lている．．LかLん腿骨骨髄腔にはステム表面の形状に．

致した新生骨形成［久印）をみる、、アルiナセラ1ックスは生
体内で化学的にきt・）．V．〕て安定で，旺盛な新生骨形成が期待でき

る．LかL破壊靱性値が低く覗しtl，骨髄腔に挿人するステム
のよtt］な細い部分に利用する素材．とLては適切でない「．
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図12　多結晶アルミナセラミックス製人工骨
　左の写真は7tt／・ナ七ラ：一，．．tクペ製へ工肯’「ア’」・／＋セラミ．・クス7イラー一．と自家骨の混台移敏を行い，術後9年経過した［芹骨中

枢端昔’L．［網胞腫例，　t’｛の写貞：がアtLEナセラE．，クスフ’ラーを示している、

図13　アパタイトセラミックス製人工骨
　．ノ山・7状から粕粒．択まてき±ざまなeイ’J’　v）ものがあり、庄例に心じて適切な形態とサイズのものを自家骨と混台移植する．、本人

L骨を㌣独移植．あるいは骨’髄との混合移植てr載子な新生省形成を．互る．との報告もある。



64 整形外科領域における生体材料について

術 　則 術後4週 術後1年7カ月

図14　アパタイトセラミックス製人工骨使用例

　笠○島0　24才　女性　動脈瘤様骨嚢腫

　汀大腿骨頚部に発生した良性骨腫瘍働脈瘤様骨嚢腫‘に対してアパeイトセラ三ッ7Zと自家骨の混合移植を行rたe術後4週て
は移植Lたi、ユ：骨の頼粒とプロyクの輪郭が明瞭であるが，術後1年7ヵ月では人工骨と自家骨は一塊とな・）て生着している。

　七ラミ／クX製人工骨は，骨腫瘍や人工関節抜去後など，骨欠損部が広範囲で，自家骨単独移植では量的に不充分な場合に利用され
る。

”t「d 35

図15　セラミックスコーティング犬用人工股関節
　ひの写真はltの股関節に挿人さhたアttタイトセラ三ッケXコーテ’〆プぷ用セSント．レス人［股関節，右の写真は各種の七ラ1・

クスコー．テi〆ク． �{行Lた同Lテザイ！のμ用七メン］・レス／tl：股関節そのものてあるt／向かべてti：よt）窒化⇒タン，駿化牛eン，

ア・」三→’，ア”ofl・セラこ！クスコーテ’ン／が施行されている．二のうち7’」≦ナとア・｛タイトセラξックスコーテ1ング製は316

Lステンレス鋼製や⇒eン合猛製に比べ．3から6倍の固定りをなたカ1，窒化’FtJン、酸化・千タンコ・・テaンプ製ては金属製との間に明

らかな疋を認めなかった．
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σ

の中央にチューブを通して，これを皮下に埋没するこ

とで，チューブによる皮膚への刺激を防止する．ある

いは多孔体ブロックの中に薬剤を封入して局所に投与

する薬剤除法システム26・33）への応用などが試みられて

いる。

5．ま　と　め

　整形外科領域の生体材料に要求される荷重や関節運

動に耐える機械的強度は，生体内は生体外に比べ劣化

が高度である。またデザインにより機械的強度や骨に

対する固着性が異なるので，人間の人工運動器に類似

したデザインのものを生体内に長期に植え込み，さら

に生体材料の開発と安全性の確認には荷重下の動物実

験が必要である。この目的のためには，犬，羊，豚な

ど大型のサイズの動物用人工運動器による検討が必要

である。今後さらに各材料の長所を組み合わせた複合

材料や新しいデザイソの開発，さらには手術手技の工

夫など多くの研究を施行するに当っては，大型の動物

を用いた実験が困難となりつつある現在，多施設間の

総合的な開発研究システムを利用しての新しい生体材

料の安全基準の作成が必要である。

図16　アパタイトセラミックスコーティング人工股関節

　海外では既に臨床応用されている。人工骨頭ステムはアパタ

イトでコーティングされ，骨頭部はアル：ナ製である。しかし

本邦では使用されていない。

図17　アパタイトセラミックス製人工腱鞘
　白色レグホンの中指の屈筋腱腱鞘と浅指屈筋腱を切除。深指屈筋腱を切離して，5－0ナイロン糸で縫合後，アパタイトセラミ．クス

製人工腱鞠・写真右）で縫合部を被覆する。写真の左は人工腱鞘で縫合部を被覆した状態を示している。術後3週までギブx固定を行

い，ギプス除去と同時に人工腱鞘を抜去する。術後12週までの結果では腱縫合部の癒着はなく，良好な関節可動性を得ている。
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Abstract

Biomaterials　in　Orthopaedic　Field

Yoshiki　HAMADA，　Noriya　AKAMATSU，　Tadahito　TOSHIMA，

　　　　　　　　　Shigeru　TACHIGI　and　Tadahiro　HORIUCHI

　　　The　biomaterials　used　in　orthopaedic　field　must　have　greater　mechanical　strength　and　resistance　to　friction　than

those　used　in　other　fields．　In　a　point　of　view，　metal　is　the　most　common　biomaterial．　Recently，　however，　plastics　and

ceramics　have　been　developed　and　clinically　applied　for　their　respective　advantages．

　　　316L　stainless　steel　has　been　using　in　fracture　fixation　devices．　Cobalt・chrome　alloy　was　used　for　artificial　joint

fixed　to　bone　with　bone　cement．　Titanium　alloys　were　used　to　cementless　artificial　joints　or　some　of　fracture　fixation

device　because　of　their　lightness，　excellent　mechanical　strength，　and　biocompatibility．

　　　Of　plastics，　high－density　polyethylene（HDP）has　become　available　as　a　material　for　artificial　cartilage　to　prevent

abrasion　on　j　oint　surface　of　artificial　joint　in　metal　back　system．　Poly－methylmethacrylate（PMMA）has　also　been　used

to　anchor　bone　to　artificial　joints．　Its　wide　use　is　based　on　its　promised　rigid　fixation　immediately　after　operation　and

early　rehabilitation．　However，　there　have　been　many　reports　of　looseing　cases　in　the　long　postoperative　course．

Therefore　cementless　artificial　joint　has　emerged　and　become　popular．

　　　Ceramics　have　superior　biocompatibility　to　metal　and　plastics．　Alumina　and　apatite　ceramics　have　already　been　put

to　clinical　use．　Zirconium，　AW　glass　ceramics，　and　calcium　triphosphate　are　also　under　study　for　clinical　application．

Alumina　ceramics　was　used　in　the　femoral　head　of　total　hip　system　as　modular　type　and　artificial　bone　packing　the　bone

defect．　Apatite　ceramics　was　inappropriate　for　main　body　of　artificial　joints　because　of　poor　machanical　strength．

Nonetheless，　It　has　superior　biocompatibility　and　combines　directly　with　bone．　To　capitalize　on　these　advantages，

apatite　ceramics　is　used　to　coating　material　and　artificial　bone．

Department　of　Orthopaedic　Surgery　・


