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研究成果の概要（和文）：高齢化社会を迎えインプラントの需要が増加している．量産品のイン

プラントは，患者によっては形状がフィットしないことや，うまく動作しないことがある．そ

こで，オーダーメイドの製品が必要とされている．患者の医療画像から直接 3D-CAD データに

形状情報を転送し，造形するラピッドプロトタイピングに着目した．すなわち，素材粉末を層

状に敷き詰め，高出力のレーザビームで直接焼結して造形物を製造する手法をインプラントに

応用した．そして，材料表面に最適な凹溝空間を設け，熱処理により骨を引き寄せ，協調し融

合する骨伝導能の付与を試みた．加えて，凹溝空間が疲労特性へ及ぼす影響を評価した．

研究成果の概要（英文）：Currently almost all titanium products are mass produced goods that are
manufactured using CNC working machine for casting material and forging material. Mass products,
however, have the same shape; hence, some patients do not fit in well with them and also they
sometimes do not work well. On the other hand, rapid-prototyping has developed as a means, raising
expectations for using it to make not only prototype but also actual products and providing various
products more quickly. Metal powder layered method is the way of sculpting by laminating metallic
powder in rapid-prototyping. Using Metal powder layered method one can manufacture titanium with
3D data and modeling devices if you do not have a mold. There are two main methods of Metal powder
layered method: electron beam melting method and laser beam sintering method. In recent years, it is
also reported that there is the problem of descent of fatigue property whose cause seems to be defect.
It would be important to assess endurance strength for the future because security is absolutely
imperative for practical use of implants. In this study, we have assessed and explored the fatigue
property of titanium alloys that are manufactured by Metal powder layered method.
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１．研究開始当初の背景
整形外科インプラントを必要とする患者

の急速な増加に伴い，安全性などに関する基
本的な機能を十分に満足しつつ，さらに患者
個々の骨格や症状等に合わせたカスタムメ
イドが求められている．
材料学的観点からは，生体用チタン合金

（Ti-6Aｌ-４V）の弾性率は約 110GPa であり，
骨の 10-30GPa に比べてかなり高い．そのた
め，インプラントした周囲の骨は生理的荷重
の遮蔽（stress shielding）を受け，破骨細
胞による骨強度の低下・骨折が生じる．これ
を改善する手法として，骨の弾性率により近
い低弾性チタン合金の適用が望まれている．
しかし，同材の強度（疲労強度）の低さが問
題視されている．
一方，体内に埋入する金属系生体材料と骨

組織との安定な固定や結合は極めて困難で
ある．現状では，高分子骨セメントを用いて
材料を固定しているが，血圧低下による死亡
症例が後を絶たない．また，骨の主成分であ
るアパタイトをプラズマ溶射で被覆した素
材は，高温成膜によるアパタイト結晶の不安
定化や，アパタイト層のはく離による弛みが
摩耗，腐食，疲労等の損傷症例が急増してい
る．つまり，骨との直接結合の観点から骨伝
導能を付与するアパタイトの適用は望まし
い一方，明確な界面の存在は破損の問題を含
んでいることを示唆している．

２．研究の目的
整形外科インプラントを必要とする患者

の急速な増加に伴い，患者個々の骨格・症状
等に合わせた高生体適合性インプラント（以
下，カスタムメイドと称する）が求められて
いる．本研究では，骨形状の三次元 CAD デー
タ等から薄層の断面形状を作製し，それを順
次積層して三次元モデルを造形する技術の
構築を，骨に近い弾性率を有するチタン合金
で行うことを目的とした．
次に，チタン合金は生体機能性を備えてい

ないので，骨を引き寄せ，協調し融合する骨
伝導能の付与が不可欠である．そこで，チタ
ン合金表面に最適な凹溝空間を設け，熱処理
を施せば体内で自発的にアパタイト核が析
出・形成する骨伝導能付与技術の構築を目的
とした．
以上のような観点から，低弾性β型

Ti-15Mo-3Zr-3Al 合金を対象に，以下の 2 点
を目的として具体的に研究を実施した．その
際，長期間にわたり安全・安心して利用でき
る信頼性の高い生体材料の創製を目指し，単
に開発・評価研究に留まらず，学術的観点か
らそこに至る系統だった機能発現機構を追
求することをも目的とした総合的な基礎研
究を実施した．
（1）レーザで金属粉末を部分的に完全溶融

固化させながら積層する造形法にて，低弾性
生体用チタン合金の創製を行った．その際，
粉末表面と溶融部表面との親和性，熱伝達に
よる焼結・溶融特性について，結晶学的及び
組織学的観点から系統的に解明し検討を加
えた．
（2）生体と調和し骨組織と協調する融合層
を形成させるための骨伝導能を与える空間
デザインを開発した．また，擬似体液中でア
パタイトが析出する熱処理条件も探求する．
そして，凹状溝が安全安心であることを検証
するための疲労寿命評価を実施した．また，
そのための試験装置を新規に購入した．

３．研究の方法
（平成 22 年度） 本研究で使用するレーザ
焼結型積層造型機（独 EOS 社製 EIOSINT M270）
の原理は，他の積層造型機と同様，三次元形
状を多数の積層面に薄層化し，一層毎に粉末
材料を撒き，形状断面部にレーザビームを照
射し，その熱でレーザ照射された部分を硬化
させる．これを繰り返すことにより三次元形
状 を 積 層 造 形 し た ． こ こ で は ，
Ti-15Mo-3Zr-3Al 合金を造形するに必要なレ
ーザ出力，最大造形径等の細部の仕様条件を
純チタンと Ti-6Al-4V合金の例に習い創製を
行い，微細構造と高力学化の観点から以下の
通り遂行した．
（１）構造：積層造形した本材料の結晶構造
の解析を，微小部 X線回折装置（既設）を用
いて行った．また，ミクロな結晶方位分布を
EBSD を用いて結晶方位解析を行った．そして，
空間的・時間的高倍率な微細組織を，既設の
走査型共焦点レーザ顕微鏡，FE-SEM（EDX），
AFM を用いて詳細に観察を行った．
（２）力学：積層造形した本材料は焼結材で
あり，通常の鍛造品に比較し力学特性は異な
ると予想される．したがって，基本的な力学
特性である強度，延性，疲労強度等について
評価した．また，熱処理温度が力学特性に及
ぼす影響について評価した．とくに，本申請
で購入予定の平面曲げ・圧縮疲労試験機を用
いて，生体応用を視野に入れた条件下で疲労
寿命評価を行った．

（平成 23 年度）
骨欠損部に埋入された同材が骨と直接結合
するためには，その表面で骨類似アパタイト
層の形成，すなわち，骨伝導能の付与が必要
である．ここでは，骨伝導能の付与を凹溝加
工と熱処理により擬似体液中で自発的にア
パタイトが析出する空間デザイン（図１）に
ついて検討する．すなわち，熱処理による水
酸基（OH-）の形成と，かかる表面と擬似体
液との反応が重要である．とくに後者は，空
間の大きさを凹形状とすることで空間濃度
（pH）を高め，析出反応を促進させることを



意図している．
（１）凹溝形状を変化させた造形材を創製し
た．その際，凹溝幅，高さの検討（図２）を
通じて，積層造形可能な限界空間の程度を検
討した．
（２）（１）とは別に，擬似体液下で最適な
空間から析出するアパタイトの結晶成長速
度及び組織学的評価を行った（図３）（研究
補助）．具体的には，アパタイト核の発生か
ら成長過程の空間的・時間的高倍率観察と結
晶構造解析による存在状態を通じて，空間デ
ザインが析出反応に関与するメカニズムを
明確にすることを目的とした．
（３）最適な熱処理条件を 400℃～６００℃
の範囲で検討した．すなわち，水酸基の化学
結合状態（ルチル型，アナタース型）がアパ
タイト析出能に及ぼす影響を評価した．また，
この温度は強度特性を向上させるための温
度でもあり，力学的な観点と併せた総合的な
評価を行った．

（平成 24 年度）
前年度に最適設計された空間形状データを
造形機に入力することで創製された本合金
の疲労寿命特性を擬似体液下で評価した．つ
まり，凹溝形状がき裂の発生に寄与するか否
かを，ヒトの歩行パーンを模擬した曲げと圧
縮応力下で試験を行った．
（１）購入した疲労試験機を用いて，擬似体
液中におけるヒトの歩行パターンで応力負
荷を行い，より体内を考慮したアパタイト析
出能の評価から，空間デザインが骨伝導能に
及ぼす役割と効果を明確にすることを目的
とした．すなわち，低弾性かつ生体機能を高
次化した低弾性チタン合金の生体応用を視
野に入れた学術研究を通じて，QOL を向上さ
せるインプラントデバイスの提案を行った．

４．研究成果
（平成 22 年度）チタン合金は生体機能性を
備えていないので，骨を引き寄せ，協調し融
合する骨伝導能の付与が不可欠である．そこ
で，チタン合金表面に最適な凹溝空間を設け，
熱処理を施せば体内で自発的にアパタイト
核が析出・形成する骨伝導能付与技術の構築
を目指し，下記の事柄について研究を行い，
それぞれの成果を得た．
骨欠損部に埋入された同材が骨と直接結

合するためには，その表面で骨類似アパタイ
ト層の形成，すなわち，骨伝導能の付与が必
要である．ここでは，擬似体液中で自発的に
アパタイトが析出する骨伝導能の付与を，凹
溝形状による空間デザインについて検討し
た．それには，熱処理による水酸基（OH-）
の形成が，かかる表面と擬似体液との反応が
重要である．すなわち，析出反応の促進を空
間の大きさ，つまり，凹形状とすることでか
かる濃度（pH）を高めることを意図している．
（１）凹溝形状を変化させた造形材を作製し
た．その際，凹溝幅と高さの検討を通じて，
積層造形可能な限界空間の程度を検討した．
（図１参照）
（２）擬似体液下で最適な空間から析出する
アパタイトの結晶成長速度及び組織学的評
価を行った．具体的には，アパタイト核の発
生から成長過程の空間的・時間的高倍率観察
と結晶構造解析による存在状態を把握した．
次年度は，これらの空間デザインが析出反応
に関与するメカニズムを明確にした．
（３）最適な熱処理条件を４００℃～６０
０℃の範囲で検討した（図４参照）．すなわ
ち，水酸基の化学結合状態がアパタイト析出
能に及ぼす影響を評価した．また，この温度
は強度特性を向上させるための温度でもあ
り，力学的な観点と併せた総合的な評価した
（図５参照）．

図４ 試験片製作手順

凹溝 WX:幅=1,2,3,4mm
D2：高さ=一定

図２ 凹溝を付与した造形と評価

凹溝 WX:幅=1,2,3,4mm
D2：高さ=一定

図２ 凹溝を付与した造形と評価
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図３ 最適な空間寸法の評価

空間

指示棒：
直径D=0.1,0.3,1,2,3mm

図３ 最適な空間寸法の評価



図５ 熱処理温度の選定

（平成 23 年度）
本研究で使用するレーザ焼結型積層造形

機（既設）の原理は，他の積層造型機と同様，
三次元形状を多数の積層面に薄層化し，一層
毎に粉末材料を撒き，形状断面部にレーザビ
ームを照射し，その熱でレーザ照射された部
分を硬化させる．これを繰り返すことにより
三次元形状を積層造形する．ここでは，
Ti-15Mo-3Zr-3Al 合金および比較材である
Ti-6Al-4V 合金の微細構造と高力学化の観点
から以下の通り遂行した．また，造形機のレ
ーザ照射とは別に，電子ビームで積層造形し
た Ti-6Al-4V 合金についても併せて評価した．
とくに，レーザと電子ビームとでは，ビーム
の線径が異なることから，造形物に対して微
細な形状や大まかな形状に対して異なって
くる．また，造形時間にも関わり，ひいては
製造コストに繋がる点からも，各照射源から
造形される素材についての力学特性および
形状を考慮した生体適合性の評価は重要で
ある．
（１）構造：積層造形材の結晶構造の解析を，
微小部 X線回折装置（既設）を用いて行った．
（図６参照）
また，ミクロな結晶方位分布を EBSD（既設）

を用いた結晶方位解析については，不動態皮
膜の再生能に優れた本素材の結晶方位分布
についての技術的な試料作成から分析まで
は困難であり，解析はできていない状況であ
る．しかしながら，その他の，空間的・時間
的高倍率な微細組織については，既設の各観
察装置にて詳細に観察することができた（図
７，８参照）．
（２）力学：レーザ照射にて積層造形した材
料は焼結材であり，通常の鍛造品に比較し力
学特性は異なると予想されたが，基本的な力
学特性である強度，延性については従来材と
同程度の熱処理特性を反映していた．このこ

図６ X線回折による結晶構造の同定

図６ 光学顕微鏡での観察写真

図７ 電子顕微鏡での観察写真

とは，電子ビーム造形材につても同様であっ
た．しかしながら，疲労強度等については，
従来材に対して極めて低いことがわかり，こ
れについては強度向上の手法の提案が必要
であることがわかった．図８に比較材である
Ti-6Al-4V 合金のレーザビーム造形された試
験片における疲労試験結果を示す．



図８ 疲労試験結果

（平成 24 年度）
前年度の結果より，レーザ溶融積層造形法

により低弾性β型 Ti 系合金の造形・作製に
ついては行うことができている．そして，同
材の結晶構造の解析と組織構造の観察，基礎
的な力学特性の評価，強度向上に関する最適
熱処理条件の把握についても検討している．
骨伝導能の観点からは，凹溝形状を変化させ
た造形材の作製と，擬似体液下で空間の大き
さがアパタイト析出能に及ぼす影響につい
て評価した．
一方，残る課題としては，空間デザインを

施した造形材の疲労寿命評価である．H24 年
度は，本材料が医療用の生体材料として有
効･応用が可能であるかについて総合的に評
価を行った．
特にレーザビーム造形された素材には，製

造上の欠陥を含んでいる．一般的な力学特性
や生体適合性には直接的な影響を与えない
ので，あまり問題とはならない．しかしなが
ら，疲労特性には影響を及ぼす可能性がある．
すなわち，その製造上の欠陥を起点として，
疲労き裂の発生，進展へと繋がる．したがっ
て，生体適合性に優れていても，実使用の観
点からは，検討すべき課題である．（図９，
１０参照）

図９ 微小欠陥と疲労強度との関係

図１０ 図９中の微小欠陥の拡大

したがって，欠陥の大きさ，分布はもとよ
り，欠陥をなくすプロセスあるいは，造形材
の改質手法の提案などが必要と考えられる．
また，空間デザインされた凹凸溝も破壊に起
点になることが考えられる．製造からの微細
構造の観点とデザイン的な側面から疲労特
性について検討する必要があると考えられ
る．
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