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要 旨 

 チタン多孔体の気孔率および気孔径を適切に調整すると骨とほぼ同じ力学的特

性を示し、それにアルカリ加熱処理を施すと骨が孔部に侵入し、骨とチタン多孔

体は早期に結合する。この特性を利用した脊椎固定術用椎間スペーサーの臨床使

用を目的として、チタン多孔材料の外周をチタン緻密材で囲った多孔材／緻密材

複合椎間スペーサーを考案した。この複合椎間スペーサーにおける多孔材料およ

び緻密材料の変形解析を有限要素法を用いて行い、複合椎間スペーサーの構造を

検討した。また、気孔率６０％のチタン多孔体を用いて実用的な複合椎間スペー

サーを試作し、それにアルカリ加熱処理法により生体活性を付与した。試作した

チタン多孔材／緻密材複合椎間スペーサーは強度的には１０ｋＮの繰返し荷重

に耐えること、また擬似体液への浸漬３日で椎間スペーサーの全表面にアパタイ

トが析出することが確認できた。 
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クス類は強度が低い問題を抱えている。特に荷

重を支える上肢、下肢、脊椎などにおける人工

骨には骨との結合能を二義的に考えて、強度の 

１． はじめに 

 骨や関節がその機能を損なった場合に、人工

骨や人工関節が修復材料として用いられるが、

人工材料の力学的特性は生体骨のそれと同じで

はない。また骨と結合する特性（生体活性）に 

高い金属製のものが好んで使用される。 

 多孔材料に近接する生体骨は時間の経過とと

もに多孔部に侵入する。このことは金属製の人

工関節部材を骨に固着させるための手段として 

おいては、強度の高い金属はもともと骨と結合 

する性質を持たず、生体活性を有するセラミッ 
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利用されており、図１に示すようにビーズを積

重ねたもの、金属繊維を折り重ねたもの、溶射

により多孔層を形成したものなどがある。この

多孔部は約１ｍｍ前後の厚みを持つ層状で、層

内に骨が侵入して金属と骨を結合させる特徴を

有する１）。 

 

 

 

 

 

 

図１ 人工股関節に用いられる多孔層の構造 

 

塊状の金属製多孔体は気孔率を調整すること

により生体骨と類似の力学的特性を保有させる

ことができるので、人工骨として力学的な生体

適合性がよく、臨床上有用であるとの期待感が

高まり、多面的な研究がなされている。Wen ら２）

や Imwinkelreid３）は気孔形成材を用いた粉末焼

結法により連通孔を有する各種気孔率のチタン

多孔体を作成し、その力学特性を調査した。

Assad ら４）はチタン粉末とニッケル粉末を混合

す る と 自 己 発 熱 に よ る 合 金 化 (self- 

propagating high temperature synthesis）を

利用して気孔径 230±130μｍの多孔体を作り、

動物試験で有用性を評価した。Fujibayashi ら５）

はプラズマ溶射法で作成した連通孔を有するチ

タン多孔体にアルカリ加熱処理を施し、骨誘導

能を有することを示した。また、Bobyn ら６）は

海綿骨構造に酷似した多孔体を非晶質カーボン

で作成し、その表面に生体組織との親和性を有

するタンタル金属を蒸着した。気孔率は 75～

80％と大きく、気孔同士は連通している。力学

的特性では弾性率：3 GPa、圧縮強度：50～80 MPa

と皮質骨に近い値を有する。さらに、レーザビ

ームによる選択的溶融法７）、８)は新しい多孔体の

製造法として注目を浴びている。これは三次元

構造体を多層にスライスした断層形状をコンピ

ューターに記憶させておき、その断層形状情報

に従ってレーザビームを走査させ、平板上に薄

く敷き詰めておいた粉末を溶触固化する方法で、

この操作を三次元構造体の底面から順次上層ま

で多数回繰り返すと、コンピューターに記憶さ

せたヒトの骨と同じ形状および多孔構造を有す

るものが得られる。 

筆者らはここ数年チタン多孔体の製造とその

力学的特性９）および生物学的特性１０），１１）を研

究してきた。前報１２）において、チタン多孔体

の気孔率を制御することにより弾性率を5 ～15 

GPa に調整することが可能で、またこの多孔体

にアルカリ－希塩酸－加熱処理を施せば、多孔

部に骨が侵入(骨伝導能)して骨との強い結合が

得られること、また筋肉内に数ヶ月埋植すると

多孔内部に新生骨が形成される(骨誘導能)こと

を紹介した。 

焼結ビーズ 焼結ファイバーメッシュ プラズマ溶射  

 本稿では、チタン多孔体の臨床応用の一つと

して実用的な脊椎固定術用椎間スペーサーの開

発を目的として、新しいチタン多孔材／緻密材

複合椎間スペーサーの構造設計と試作を行い、

その強度、耐久性を評価するとともに、複合椎

間スペーサーに生体活性を付与し、その特性評

価を行ったので以下に報告する。 

 

２．椎間スペーサーの現状と課題 

腰椎椎間板ヘルニア、脊椎管狭窄症、腰椎す

べり症、脊柱側弯症、さらに骨粗鬆症・脊椎圧

迫骨折などの脊椎疾患では腰痛や坐骨神経痛な

どを生じる。加齢とともに疾患は軽度なものか

ら重度な状態に進行する場合があり、軽度な場

合は安静、生活習慣の改善、装具の使用、内服・ 
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外用薬治療などのいわゆる保存療法が行われる  

が、それらの効果が得られない場合には手術療  
法が施される。最近の高齢化に伴い骨粗鬆症性

圧迫骨折や脊椎変性疾患の増加により、脊椎イ

ンスツルメンテーション手術が増える傾向にあ

り、その増加率は人工股関節や人工膝関節のそ

れらよりも大きい。図２は椎間スペーサーおよ

び人工椎体の使用数の変化を調査した結果１３）

で、10 年前に比べると約 5 倍に増加している。

これらのインプラントは、従来は水酸アパタイ

トや AW ガラスセラミックス１４）でできていたが、

最近は金属やカーボンでできたものが大部分を

占めるようになった。 図３はケージと呼ばれる

椎間スペーサーの例を示したもので、チタン金

属あるいはPEEK（Polyetheretherketone）製で、

中空体や空洞を有する半月状など種々の形状の

ものがある１５）。また最近は、形状は図３のもの

と類似であるが吸収性材料でできたケージも臨

床評価に供されている１６）。 

 

 

 

 

 

移植骨

椎間
スペーサー

図４ 椎間スペーサーの設置 

 

自家骨を採取した部位の痛みが術後のある期間

継続する。もしこのインプラントが生体活性を

有する多孔構造体であれば、健全な部位からの

自家骨採取が不必要となり、生体骨との結合も

促進されるが、既存の生体活性を有する多孔セ

ラミックスでは強度が弱く使用できない。また、

人工関節に使用されている非晶質カーボンにタ

ンタルをコーティングした海綿骨状の人工椎体

の臨床使用が検討されたが、疲労強度が 25MPa 

程度であり有用ではないとの結論に達した１７）。

したがって、耐荷重性の高いチタン多孔体に生

体活性を付与した材料はこれらの課題を解決す

る有効な材料として期待される。 

しかし、これらのインプラントは骨と直接結

合することはないので、椎骨との固定に種々の

工夫がなされる。その例を図４に示す。椎体間

に設置されたケージの空洞部およびその周辺に

骨盤等から採取、粉砕した自家骨を移植した後、

スクリューで椎体を固定する方法が採用される。

この手術により患部の痛みは除去されるものの 

 

３．チタン多孔材／緻密材複合椎間スペーサー 

の構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図３  人工椎体間スペーサーの形状の例

（Medtronic Sofamor Danek 社およびLDR 

社のホームページより引用） 

３.1 複合椎間スペーサーの構造的特徴 

≪チタン金属製≫ ≪ＰＥＥＫ製≫  

前報１２）において述べたように生体骨と人工

骨を早期に、かつ強固に結合させるには生体活

性を有する多孔体が好ましく、金属材料の生体

適合性を考慮すると、チタン多孔体が適当であ

る。各種の気孔率を有する純チタン多孔体を用

いた動物実験１０）において、骨との結合性は気

孔率 50 ％以上が良好で、60 ～ 70 ％が好まし

いとの結果が得られている。一方、気孔率 50 ％

以上の純チタン多孔体の圧縮強度は45 MPa以下

である。このような多孔材料単体で人工椎体や

スペーサーを作成することは不可能ではないが、

臨床使用においては次の事に注意しなければな

らない。 

①多孔体の角部や稜線部は欠けやすい、 

②インプラントを患部に挿入、また何らかの
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３.２ 多孔材／緻密材複合椎間スペーサーの強

度解析 

原因で抜去するに際しての器具取り付けが

困難である、 

（１）数値計算の条件 ③気孔率が大きい場合、インプラントの強度

および弾性率が骨のそれよりもはるかに小

さくなる。 

３.１項で検討した複合椎間スペーサーに負

荷した場合の外壁（緻密部）および多孔部の荷

重分担および変形状態を有限要素法解析で検討

した。数値計算に用いた椎間スペーサーは左右

対称性を有することから図６に示したようにそ 

そこで実用的な観点から、気孔率の大きな多

孔体を用いて、強度、弾性率等の力学的特性お

よび操作性を臨床使用の要求に適合させるため

に、チタン多孔体の外周をチタン緻密材で囲っ

たチタン多孔材／緻密材複合椎間スペーサーを 

の半分を計算の対象とし、上面の中央平面部の 

み（図６の斜線部）に荷重を作用させ、下面を

固定したモデルを考えた。緻密部および多孔部

はともに純チタン製で、材料の変形計算に用い

た応力－ひずみ関係は緻密材および多孔材の圧

縮試験から得たもので、物性値を表１に示す。

多孔部の変形を取り扱う場合、変形に伴い多孔

材の内部構造が変化するので、少なくとも多孔

材の密度変化を考慮に入れた降伏条件を使用す

る必要がある。そこで下記する Gurson の降伏

関数式１８）にしたがうものと仮定して数値計算

を行った。この式の定数は表１に示す値とし、 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

計算に使用したソフトは ABAQUS Standard 

Ver.6.5 である。 
図５ 多孔材／緻密材複合人工骨の概念図 

 

 

 

考案した。その概念図を図５に示す。外壁は純

チタン製で剛性を低くするために有窓とした。

また手術時の操作を容易にするために外壁に器

具固定用の穴を設けてある。外壁の厚みや窓の

大きさを調整することにより、剛性率（形状を

考慮に入れた弾性率）を調整することが可能で

ある。このような構造を持ったインプラントの

強度および剛性は、緻密部の材質、その厚み（断

面積）、多孔部の材質、気孔率および断面積に依

存して変化することになる。 

 

 

 

 

 

 

 
     図６ 計算モデル 
  椎間スペーサーは椎体間に適切に固定される

必要があるので、その上下面の中央部は平面で

あるが左右両端近傍は端の方ほど薄くなるよう

な傾斜面を有し、かつ前後方向には高さが前方

ほど厚くなる斜面を持たせてある。また、上下

面は多孔面を椎骨に直接接触するように露出さ

せ、孔部に生体骨が侵入して固着が促進される

ようにした。図６はこのように設計した左右対

称性を有する椎間スペーサーの半分を示す。 

表 1 チタン材料の物性値 
 
 
 
 
 
 
 

弾性率 (GPa)   106.4 4.2 1.4
0.2％耐力(MPa)   287.0 53.0 17.7
ポアソン比 0.3 0.3 0.3

q1 ― 1.95 1.4
q2 ― 1.0 3.2
q3 ― 3.80 1.96

気孔率（％） 0 60 70
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ここで、q：ミゼスの応力、ｐ：静水圧、 
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σy：降伏応力、ｆ：相対密度  

ｑ１、ｑ２、ｑ３：材料パラメータ  

  

 （２）数値計算の結果 

 外壁の緻密材および内部の多孔材をそれぞれ

単独に圧縮した場合とそれらを一体にして圧縮

した場合について数値計算を行った。その結果

を図７に示す。緻密材単独の圧縮では 0.2％残

留ひずみを許容する荷重は 7500 N であるが、

緻密材と多孔材を一体にして圧縮すると、緻密

材の変形曲線に多孔材の変形曲線を重畳させた

荷重―変位曲線となり、0.2％の残留ひずみを許

容する圧縮荷重は、気孔率 60％および 70％に対 

 

図８ 複合体の外壁のミゼス相当応力分布 

   （気孔率 60％、圧縮量 0.01mm） 

 

剛性を加えた値よりも若干大きくなる。 

外壁単体の剛性は外壁に設けた窓の大きさお

よび壁厚みに依存して調整できる。したがって、

設計上必要な耐荷重値が明確であれば、緻密材

の材質、厚みおよび窓の大小、多孔材の材質、

気孔率および断面積を任意に組み合わせること

により、強度および弾性率を考慮に入れた複合

椎間スペーサーを設計することが可能である。 

してそれぞれ 12500 N および 9300 N に上昇す

る。また、この場合の外壁には塑性変形が生じ

始めているが内部の多孔体は弾性変形状態にあ

ることが予測された。表 2 に外壁のみ、気孔率

60％および 70％の多孔体のみ、両者を一体にし  緻密材と多孔材で構成される複合体において、

弾性率の高い緻密部が大きな力を負担すること

になるので、緻密部に過大な応力が生じないよ

うに設計することが重要である。外壁の緻密部

に生じる応力は外壁厚さに依存して変化するが、

今回行った計算では上面の平坦部にのみ荷重を

作用させ、また外壁に窓を設けた構造になって

いるので応力集中の影響が生じ、図８に示すよ

うに窓の隅部周辺に約 300 MPa の相当応力が発

生した。この値は純チタンの強度として許容さ

れる値である。臨床使用においては椎間スペー

サーの上下面全体が椎骨に接触するので相当応

力は若干減少することが期待される。 

た複合体の剛性を比較して示す。複合体にする 

ことにより、剛性は外壁単体のそれに多孔体の 
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４．生体活性を有するチタン多孔材／緻密材複

合椎間スペーサーの試作 

図７ 荷重－圧縮変位線図 

 
４.１ 複合椎間スペーサーの試作 

  表２ チタン多孔材／緻密材複合体の剛性 
 複合椎間スペーサーの試作に当たっては、上

述の検討にしたがって外壁部を JIS 第 2 種純チ

タン展伸材で成形した。また、多孔部は同種の

純チタンガスアトマイズ粉（４５μmアンダー）

を用いて、既報１２)の気孔形成材を用いる粉末焼

多孔体のみ 91.5 30.5

複合体 458.3 392.5

外壁のみ 358.0

気孔率 （％）

60 70

（kN／m）
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４.２ 複合椎間スペーサーの耐久性 結法で多孔体を作成し、そこから外壁部の内側

に適合する寸法に切り出した。多孔材の気孔率

は 60±1 ％の範囲であった。次に外壁部に多孔

部を挿入したのち真空中で加熱して両者を拡散

接合させた。さらに患部への挿入を容易にする

ために椎間スペーサー全体の角部を曲面に仕上

げ加工して、図９に示す多孔材／緻密材複合椎

間スペーサーを得た。多孔部と緻密部を一体化

する上での課題は、両者の加熱に伴う膨張・収

縮挙動が異なることである。すなわち、多孔材

および緻密材はともに加熱で膨張するが、多孔 

上述のようにして試作したチタン多孔材/緻

密材複合椎間スペーサーの耐久性を評価した。

脊椎固定術用椎間スペーサーに作用する力は通

常 1～3ｋNと推定１９）されており、また、5.8～

8.8ｋN で破壊した例２０）もある。そこで耐久試

験では島津製作所製疲労試験機(サーボパルサ

用い、圧縮力10 kＮ、 －EHF－LV020K1-010型)を 椎間スペーサー 
 

椎間スペーサー 脊椎間スペーサー

圧縮方向

 

 

 

 材内部では加熱に際して再焼結が若干進行し、

冷却すると寸法が加熱前より小さくなる現象が

生じる。その結果、緻密材と多孔材の間に僅か

に隙間が生じ両者は接合しない。そこで外壁部

の膨張を強制的に抑える治具を考案し、1000 ℃ 

 

 

 

 

 
以上の温度で拡散接合処理を行うことによって、 図１１ 椎間スペーサーを組み込んだ 
図１０に示す界面接合状態が得られた。 疲労試験用治具 
  

 

 応力比 0.1 の繰返し荷重を 4Hz で 100 万回作用

させて試料の変形状態を評価した。図１１は試

験用治具に試料を組み込んだ状況を示す。試験

試料は後述のアルカリ加熱処理を施したものを

用いた。試験終了後の試料の外観、寸法、重量 

 

 

 

 
には変化が見られず、耐久性において問題がな

いことを確認した。 
 

 
 

  図９ チタン多孔材／緻密材複合椎間 
４.３ チタン多孔材／緻密材複合椎間スペーサ 

スペーサー試作品の外観 
ーへの生体活性付与 

 既報１２）のアルカリ加熱処理と同様の手順で 

 アルカリ－希塩酸－加熱処理を行った。図９に

示したような厚みを有する多孔体を溶液槽に浸

漬・揺動させても、内部まで均一に処理されな

い。そこで、所定温度の溶液を試料全体に均一

に流動させる特殊な処理装置を用いて化学処理

を行った。すなわち、図９に示した複合椎間ス

ペーサーをアセトン、2－プロパノール、超純水

の順にそれぞれ 30 分間超音波洗浄を施したの

ち、当該の処理装置にセットし、60℃の 5 M NaOH

水溶液を 24ｈ、ついで 40 ℃の 0.5 mM 希塩酸溶

液を 3ｈ、さらに 40℃の超純水を流動させた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１０ 拡散接合処理後のチタン多孔部と 

    緻密部の接合状態 
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続いて大気中で 600℃ｘ1h の加熱処理を施した。

この処理材を図１２に示すように分断し、分割

材Ａの緻密材表面 1 ヶ所および多孔材表面の厚

み方向に 3 ヶ所を SEM で観察した。図１２に示

すごとく両者の表面には網目状の処理層が形成

され、XRD による分析の結果それはアナターゼ

層とルチル層からなるものであった。 

次にアルカリ－希塩酸－加熱処理した試料

（図１２の分割材Ｂ）をヒトの血漿にほぼ等し

い無機イオン濃度を有する溶液（擬似体液２１）：

SBF）に 3 日浸漬したのち、表面を SEM で観察し 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

た結果を図１３に示す。緻密部および多孔部と

もに浸漬 3日間で全表面がアパタイトで覆われ 

ており、複合椎間スペーサーは内外部ともに生

体活性を有することが認められた。以上のよう

に従来チタン平板のアルカリ加熱処理において

認められている生体活性が、３次元形状を有す

るチタン多孔体においても付与できることを確

認できた。 

 

５．おわりに 

 チタン多孔材とチタン緻密材からなる複合椎

A-HC-W-H処理後の外観

123

4

観察位置①

A-HC-W-H処理後の観察位置

1

観察位置②

観察位置③

1 μm

観察位置④

1 μm

1 μm1 μm

分割材Ａ

分割材Ｂ

2

43

 
図１２ アルカリ-希塩酸-加熱処理後の外観および表面の SEM 写真 

A-HC-W-H処理後の外観

A-HC-W-H処理後にＳＢＦに
浸漬した後のＳＥＭ観察位置

観察位置⑥観察位置⑤

観察位置⑦

５
６

７

８

10 μm

10 μm10 μm

5

観察位置⑧

分割材Ａ

分割材Ｂ

6

7 8

10 μm

 

図１３ アルカリ-希塩酸-加熱処理した後に擬似体液に３日間浸漬 

した試料表面のＳＥＭ写真 
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間スペーサーの構造設計、強度評価およびアル

カリ加熱処理による生体活性付与を行い、実用

できることを確認した。アルカリ－希塩酸－加

熱処理を施したチタン多孔材料は、人工股関節

においてすでに実用されている２２）ことや椎間

スペーサーの動物実験１１）により、その骨伝導

能と生体安全性が確認されている。このような

状況の下で京都大学大学院医学研究科では同大

学探索医療センターの支援を受けて、上記の複

合椎間スペーサーの臨床試験を開始した。今後

の臨床成果が期待される。 
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