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[研究の目的]

人工関節使用数の増加に伴い置換術後の大腿

部痛が臨床上深刻な問題となっている。申請者

は術後の痛みは固定法上の問題であると推察し

ている。その根拠は，人工関節を骨セメントで

固定していた 1990 年代前半まで大腿部痛は問

題とならなかったが，プレスフイット固定が支

持されるようになった近年，大腿部痛の問題が

顕在化してきているからである。

人工関節の固定は人間と機械の調和の問題で

あり医学分野と工学分野にまたがった複雑な様

相を呈する。したがって人工股関節ステムの固

定法の優劣を評価する方法の確立が国内外にお

いて急務とされているが，新規開発された人工

関節について定量的に評価をするための具体的

な指針はこれまで示されていない。

そこで本研究課題においては大腿部における

疼痛の予防を目的とし，新規に開発された人工

関節の固定法の良否を判定するための，定量的

な評価法を構築した。判断基準として応力と変

位を指標とし，審査の効率化が期待できる数値

シミュレーションを用いた評価を行った。

上述の背景を鑑み当該研究においては，以下

3 つの項目を最重要検討課題とし，重点的に推

進した。

(1) 数値モデルによる動的有限要素解析により，

ステムの固定部に生じる応力の最適化につ

いて検討した。

(2) 臨床で用いられている代表的な人工股関節

ステムを対象として，荷重試験器とレー

ザー変位計による変位量を算出し実験的，

理論的な評価を試みた。

(3) 人工股関節ステム周囲骨組織上の残留応力

を動物実験レベルで推定した。動物実験に

基づくデータを取得することにより，妥当

性の高い評価を実現できる固定法の判定を

目指した。

これらの結果を基に，人工関節の固定法を評

価する基準を構築した。

[研究の内容，成果]

有限要素解析と実験動物の比較を行うことに

より，多面的な評価を行うことができ，臨床に

直結した現場で有益となるデータを提供できた

と考える。以下，最重要検討課題 (1)〜(3) に

ついて研究内容とその成果を報告する。

(1) 疲労強度試験の労力を大幅に低減できる評

価手法としてシミュレーションに着目し，

効果的に研究を進めるため有限要素解析

(LS-DYNA ver. 971，テラバイト) から

着手した。整形系インプラントの力学特性

評価において，代表的な指標である応力に

ついて調べるため，代表的な 3種類の人工

股関節ステムを対象とし有限要素モデルを
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構築した。Stem A は両側に局所的な高い

応力が現れ，荷重条件の変化にともなう応

力部位の移動を確認した (図 1a)。Stem B

はステム本体部，横止めピン周囲部におい

て両側とも均一な応力分布を呈した (図

1b)。Stem C では，近位内側に高い応力

部位を認めた (図 1c)。Stem A の高い応

力は荷重条件変化後に移動を生じたことか

ら，機械的な固定性が得られにくいと推察

した。Stem B は両側とも均一な応力分布

を呈したことから，初期固定において有利

な形状であることが示唆された。Stem B

の荷重を主に横止めピンで受けるという独

特な固定機構により，近位の適切な部分に

力が伝達し良好な初期固定が得られると推

察した。Stem C では近位内側に高い応力

部位を認めたが，骨と人工股関節ステムと

の界面の力学状態が周囲条件変化後に安定

していることより固定性に問題は生じない

と推察した。

(2) レーザー変位計 (HLC-203BEMK) を用

いた測定によって得られたステムの空間的

変位量，骨の空間的変位量，骨とステム間

の相対変位量を表 1に示した。相対変位量

が最も大きい値を示したのは Stem A で

あった。Stem A の特徴的な固定部位であ

るフランジは沈み込みを防ぐ目的で施され

ている。この固定部位は変位を防止する機

能としては作用していないことが明らかに

なった。相対変位量が小さい値を示した

Stem C は，設計・製作上の固定方針とし

てフィンが骨に噛みこみ安定性を増す目的

で施されている。この特徴的な部位が変位

を抑制していると推察した。続いて相対変

位量が小さい値を示したのは Stem B で

あった。Stem B は Anterior-Posterior 方

向に貫通するピンのロッキング機構により

骨とステムの機械的な固定が得られ，変位

を防いだと判断した。

(3) 人工股関節の固定の際，発生する残留応力

が骨にどのような影響を与えるかという問

題は，大腿部痛の発生原因と関連して重要

である。一方，骨には力学的刺激による骨

形成や骨吸収が起きることが知られている。

しかし，従来の研究において力学刺激は生

理的な変動荷重に依存しており，人工関節
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図 1 有限要素解析による各種ステムの 0°屈曲位と 20°屈

曲位における応力分布

(a) Stem A 矢印は荷重変化後の圧力領域の変化を

示す (b) Stem B (c) Stem C

Stem A Stem B Stem C

表 1 実験計測により得られた各ステムの変位量

(a) Stem A (b) Stem C (c) Stem C

0.421.90Stemdisplacement

[mm] 0.040.030.07Femur

0.250.371.87
Relative displacement

[mm]

0.29



固定部に発生する定常荷重の骨への影響に

ついては推定されていない。そこで本研究

では，実験動物の長管骨に形状記憶合金の

ピンを挿入して，その弾性力により髄腔内

から定常荷重を加える方法を開発した。本

法により，定常荷重が骨組織に与える生理

的な影響と骨形態の変化について検討した。

形状未記憶 Ni-Ti 合金線 (0.4 φ，アクト

メント) を，図 2a の形状に加工した後，

形状回復温度が体温より十分低い温度にな

るように熱処理を行い，荷重ピンを作成し

た。ロードセル (TUSB-S01LC，タート

ル工業) と金属板により 9週齢ラットの大

腿骨髄腔と同等の隙間 1.4 mm を作成し，

荷重ピンを挿入した後，時系列的に荷重の

変化を測定した。ネンブタール麻酔下で，

6 匹の 9 週齢 Wistar ラット右大腿骨に対

し，荷重ピンを顆間部より骨髄腔内に挿入

した (荷重群)。左足は非荷重のコント

ロールとした (非荷重群)。軟 X線撮影を

行い，X 線透過度，骨梁構造の変化につ

いて検討し，μ-CT により骨形態の変化を

検討した。荷重ピン挿入処置後 3週におい

て，荷重群では皮質骨と形状記憶合金の接

触が認められた。しかし軟 X 線像におい

て，皮質骨の非薄化，骨硬化像，骨透過像

等の X 線透過度変化，骨梁構造の変化に

著しい変化は認められなかった (図 2b)。

荷重群では形状記憶合金と骨幹部皮質骨の

内環状層板の接触領域で金属表面に一致し

ていたと思われる領域に骨形成像と思われ

る変化を確認した。皮質骨における骨吸収

像や骨層板の変化は認められなかった。In

vitro において荷重ピンの 1 週の時間経過

による著しい荷重の減少は認められなかっ

た。μ-CT 像から挿入処置 3 週後，皮質骨

と形状記憶合金が接触していたことが確認

された。よって，本モデルは長期に渡って

皮質骨に荷重を加えることが可能であると

考えられた。処置 3 週後，μ-CT 像にて接

触領域で骨形成像と思われる像が認められ

た。しかし，金属によるアーチファクトの

可能性は否定できなかった。骨吸収像，骨

層板の変化等の皮質骨変化などは認められ

なかった。従って，新生骨形成は荷重によ

るものではなく Ti の骨親和性によるもの

であると考えられた。今後，長期的観察と

骨組織像によるさらなる検討が必要である

と考えられた。

[今後の研究の方向，課題]

骨組織上の残留応力を推定した動物実験は骨

変化のメカニズムを解明することで人工股関節

置換術後の合併症の関係を明らかにできるため，

今後も引き続きラット長官骨に対して，定常荷

重が骨組織へ与える影響について検討する。こ

のモデルに対しても数値解析を行うことで，ど

の程度の応力で骨変化が生じるか，接触応力の

大きさと骨組織の変化の関係が解明できる。ま

た骨とステム間の応力がどこに集中し，どの程
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図 2 (a) 形状記憶合金ピンの形状

(b) 上はピン挿入後 3週のラット右大腿骨のX線像。

下は同じ週齢におけるラット左大腿骨 (コントロール)

(c) ピン挿入後 3週のラット大腿骨μ-CT像



度の歪みが生じているかが明らかになる。

整形系インプラントの評価は，薬事法に引用

される規格も数多くあるため，薬事行政上の

ニーズを把握し，今後も臨床医と連携をとりな

がら進めていく必要がある。そのため必要に応

じて，評価方法と手順の技術的な妥当性，およ

び基準を定めるための根拠を確認するため追加

実験と数値シミュレーションによる追加計算な

どを行い，信頼性の高い評価手法として取り纏

める必要がある。
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