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研究成果の概要（和文）： 
 申請者らは，正座動作のような完全深屈曲（膝屈曲角 180°）が可能な人工膝関節を開発し
ている．次の課題は当該人工関節の実用化であるが，このためには，厚生労働省（薬事法）の
認可が必要である．そこで本研究では，当該人工関節の安全性を初め，運動機能，強度，耐久
性に関し，認可申請に必要十分なデータを揃えるため，深屈曲動作解析，切断肢実験，ロボッ
ト膝実験，三次元力学モデル解析，有限要素解析，光弾性実験を行い，結果を集約した． 
 
研究成果の概要（英文）： 
     The objective of this study was to assess the kinematics and durability of our new knee prosthesis 
which was developed to attain a complete flexion such as Japanese style SEIZA. In order to get license 
from the MHLW of the Japanese Government for putting it in a patient, we had to demonstrate that it 
has enough performance to do so from kinematic and kinetic viewpoints. Thus, we carried out various 
kinds of analyses and experiments, i.e., 3D model analysis, cadaveric study, kinematic measurement, 
FEM analysis and photoelastic study, thereby summing up their results. 
 
交付決定額                           （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 
20 年度 8,100,000 2,430,000 10,530,000 

21 年度 3,500,000 1,050,000 4,550,000 

22 年度 1,200,000 360,000 1,560,000 

総 計 12,800,000 3,840,000 16,640,000 

 
研究分野：総合領域 
科研費の分科・細目：人間医工学・医用生体工学・生体材料学 
キーワード：人工膝関節，完全深屈曲，バイオメカニクス，有限要素解析，動態計測，

光弾性応力測定， 起立動作解析，関節シミュレータ             
 
１．研究開始当初の背景 
 次世代人工膝関節に必要な条件は，耐久性
向上に加えて，歩行動作以外の多様な運動に
対応するため膝屈曲の可動範囲を拡大する
ことである．現用人工関節の最大膝屈曲角度
は約 90° までであり，歩行動作以外の下肢運
動機能が十分には保証されていなかった．屈
曲角 90° 以上の膝屈曲が不可能な場合，正座
はもとより，靴下履き，入浴，階段昇降，園
芸等，様々な日常生活動作に支障を来す．ま
た，膝屈曲角を 90° 以下に制限した場合，下
肢筋力，筋収縮量，靭帯強度などが低下し，

ひいては下肢全体の運動機能の低下をもた
らす． 
 このような状況にも関わらず，これまでに
膝屈曲角 130°以上の深屈曲動作の実現を目
指した人工膝関節の開発例は少なく，上尾ら
の Bisurface knee （関節外科，Vol.22, No.3, 
2003）があるに過ぎない．この人工膝関節は
本来の大腿・脛骨接触面に加えて，屈曲時に
おける回転中心接触面となるボール・ソケッ
ト部を追加工したものである．ただし，この
人工関節装着者が実現し得た最大膝屈曲角
は約 120°に止まり，装着後の膝の可動性，抗
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脱臼性，インプラントの強度，耐久性に関す
る十分な評価は行なわれていなかった． 
 上記 Bisurface knee を参考に申請者らは，
研究協力者の㈱日本ﾒﾃﾞｨｶﾙﾏﾃﾘｱﾙ社(Japan 
Medical Material: JMM)と共同で，ボール・ソ
ケット部の延長上に更に球面軸受け構造のポ
スト・カム部を設け，機構的に屈曲角 180°の
完全深屈曲が可能な人工膝関節を開発し，
CFK (Complete Flexion Knee)と名付けた（図1）．
本 CFK は，膝屈曲角 90° 以下で荷重を支持す
る本来の大腿・脛骨関節面（図 2(a)），主と
して屈曲角 90～130° の高屈曲時に接触力を
分担するボール・ソケット面（図 2(b)），お
よび屈曲角 130°以上の深屈曲時の荷重支持
を目的としたポスト・カム面（図 2(c)）の３
組の接触面を有する．本 CFK の開発に際して
は，さらに，ボール部のオフセットによりイ
ンピンジを回避し，ポスト・カム部の球面軸
受け構造により深屈曲時にも内外旋が可能で
かつ脱臼しにくいこと，などの点に主眼を置
いている． 
 

 

図１ CFK の構造 

  

 

図２ 膝屈曲に伴う３界面での接触 

 
 申請者らは，この CFK を切断肢に装着し，
屈曲角 180°の完全深屈曲位までの動作確認
を行っており，研究の次ステップとして，
CFK の実用化に対する検討を開始した． 
 
２．研究の目的 
 既に述べたように，申請者らは正座動作の

ような完全深屈曲が可能な人工膝関節を開
発しており，次の課題は当該人工関節の実用
化である．このためには，厚生労働省（薬事
法）の認可が必要である．そこで本研究では，
当該人工関節の安全性を初め，運動機能，強
度，耐久性に関し，認可申請に必要十分なデ
ータを揃えることを具体的な目的とした． 
 切断肢を対象とした予備実験やコンピュ
ーター・シミュレーションを通じ，厚労省へ
の認可申請までに検討すべき事項を以下の
ように整理した． 
Ⅰ．生体組織に対する検討 
 1) 血管，神経，靭帯軟組織等を傷付けずに

インプラント挿入が可能かどうか． 
 2) インプラント挿入によって，靭帯への過

張力を生じないかどうか 
 3) 靭帯張力によりインプラントの屈曲制

限が生じないかどうか． 
 4) 置換時の骨切除により大腿・脛骨部の強

度低下が生じないかどうか． 
 5) インプラントとの接合界面での骨部の

強度． 
Ⅱ．人工関節インプラントに対する検討． 
 6) 脛骨側ポリエチレンインサート（とくに

ポスト部）の耐摩擦・摩耗特性． 
 7) インサート（とくにポスト，ソケット後

縁部）の曲げ強度と面圧強度． 
 8) 内外側大腿・脛骨接触面⇔ボール・ソケ

ット部⇔ポスト・カム部の連続的かつ滑
らかな接触状態の移行が行われるどうか． 

 9) 深屈曲時における内外旋，内外反動作の
可能性． 

 10) 深屈曲時における大腿・脛骨コンポー
ネント間の抗脱臼性． 

 
３．研究の方法 

CFK の安全性，機能，強度，耐久性などに
関する実験・解析を実施するため図３に示す
研究体制を構築した． 

 
図３ 研究の体制 

 
図３に示した研究体制の下，以下７項目の

実験・解析を実施した． 
（１）深屈曲動作解析 
（２）切断肢実験 
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（３）ロボット膝実験 
（４）力学モデル解析 
（５）有限要素解析 
（６）光弾性実験 
（７）シミュレータ試験 

 
(1) 深屈曲動作解析：しゃがみ込み，ひざまづ
き，正座など膝の高・深屈曲動作時の下肢関
節角度と床反力データを収集し，これらのデ
ータを下肢の筋骨格モデルの入力値に用い
て膝関節力および下肢筋力を算出した．また，
当該動作時の下肢筋電データを採取し，上記
の筋力計算値の検定に用いた． 
 単純化した二次元の矢状面モデルを用い，
椅子，蹲踞，正座からの立ち上がり動作を解
析した．次いで，片脚立ちから，あるいは手
を付いて立ち上がるなど，より実際的な運動
状態を解析した． 
ここで得られたデータは，後述する(3)～

(7)の各実験・解析における入力データとし
て用いた． 
 
(2) 切断肢実験：切断肢を対象に置換術を試
行し，以下の諸点についてチェックした． 
・血管，神経，靭帯等を傷付けずにインプラント挿入が
可能か． 

・インプラントが血管，神経等を圧迫・狭窄しないか． 
・インプラント挿入によって靭帯への過張力を生じない

か． 
・靭帯張力などによって，CFKの自由な屈伸動作が拘
束・制限されないか． 

・深屈曲時に強制的な内外反・内外旋トルクを加えた場
合，大腿・脛骨両コンポーネント間で脱臼が生じない
かどうか． 

 次に，CFKを装着した切断肢を対象に受動
的屈伸動作実験を実施した．大腿骨側を水平
に固定し，ワイヤーを介して下肢主要筋端に
一定荷重（錘）をかけた状態で，脛骨側を手
動操作して屈曲角0～180°の範囲で膝を屈伸
させ，動作中の膝部を外側方向よりＸ線で撮
影した．その後，パターンマッチング法を適
用して上記の受動的屈伸動作時のCFKの三次
元位置・姿勢を推定した． 
 さらに，上記の三次元位置・姿勢推定値を基
に，CFKの三次元CADモデル画像を作成し，内
外側大腿・脛骨接触面，ボール・ソケット部，
ポスト・カム部の３種の接触面間での接触が連
続的かつ滑らかに行われるかどうかを確認し
た． 
 
(3) ロボット膝実験：上記(2)の切断肢実験では
計測困難な力学情報を得るため，関節面相当
部にCFKインプラントを固定し，大腿・脛骨
軸をパイプ，靭帯類をバネ要素，筋肉類をワ
イヤー牽引装置で代用したロボット膝装置
を設計・製作した．この装置を用い，膝屈曲
に伴うインプラントの運動形態，関節面間の
接触力（応力），滑りや転がりなどの接触形
態，靭帯バネ張力などを測定した． 
 ヒトが自身の下肢筋力で屈曲できる膝の最

大屈曲角は約130°までであり，130°以上の深
屈曲位は重力などの外力によって生成される
．そこで，本ロボット膝装置でも筋力生成用
ワイヤーの牽引で130°まで膝を屈曲させた後
，脛骨側を手動操作して180°まで屈曲させ，
この間に，上記３種の接触面間での接触が連
続的かつ滑らかに行われるかどうかを確認し
た． 
 
(4) 力学モデル解析：既に開発済みの下肢の
三次元力学モデル（図４ (a)）をベースに，
深屈曲状態に特有の力学環境（大腿四頭筋の
巻き付き，膝蓋骨の大腿骨顆間窩への嵌入，
大腿・下腿筋の接触など）を組み込んだ専用
の力学モデルを新作し，関節姿位，関節接触
力を求めた．モデル作成に際しては，大腿・
脛骨関節曲面をパラメトリック高次多項式
で表し，関節面は完全剛体で点接触を仮定し
た．靭帯類は非線形バネで表した．（図４ 
(b)）の大腿・下腿筋の接触モデルにおける
P, bp は文献を参照して決定した(Zelle et al., 

Clinical Biomechanics, 22, pp.821-826, 2007.)． 
 

   
        (a)                 (b) 

図４ 深屈曲状態の三次元膝関節モデル 
 
(5) 有限要素解析(FEM)：現用 PS 型の中で高
屈曲が可能なように改良された人工膝関節
NRG（Non Restricted Geometry, Stryker Co., 
USA)，Bisurface，および CFK の３種を実験
対象とし，上記(1)で求めた膝関節角度，関
節力を境界条件とし，脛骨インサートの接触
応力を求め，３種の人工関節での結果を比較
した．CAD データモデルにプリポストプロセ
ッサFEMAPを用いて４節点４面体要素で要素
分割を行った．脛骨インサート（超高分子量
ポリエチレン）は弾塑性体，大腿・脛骨コン
ポーネントは完全剛体とみなし，動的 FEM 汎
用コードであるLS-DYNAを用いて応力解析を
行った． 
 
(6) 光弾性実験：上記(5)と同様の人工膝関節，
膝関節角度，荷重条件の下で，光弾性法を適
用し，脛骨インサートの接触応力を求めた．
実験方法は，まず対象人工膝関節のエポキシ
樹脂製レプリカを作製し，荷重装置に取り付
けられた脛骨トレイに装着した．次に大腿骨
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側の冶具を調整し，膝屈曲角を設定した後，
脛骨インサートにかかる関節力を錘を用いて
再現した．この応力負荷状態のまま，装置全
体を制御炉内に格納し，２時間保持した後に
，室温まで徐冷し，応力凍結試料を作成した
．その後，凍結試料を矢状面方向に13片にス
ライスし，各スライスを対象に光弾性装置下
で干渉縞を撮影して応力状態を解析した． 
 
４．研究成果 
(1) 深屈曲動作解析：片脚立ち，平地歩行，
膝屈曲前傾姿勢(knee bend)での膝関節力の
計算結果は，Bergmann らがセンサー埋め込
み型人工関節を患者に装着して求めた in 
vivo デ ー タ (http://www.orthoload.com 
/main.php?act=home)と非常に良く一致
した．また，種々の下肢運動での膝関節力
の最大値は文献データとほぼ等しくなった．
筋力の計算結果も筋電の計測結果と良く符
合した．ひざまずきからの立ち上がり時に
膝関節に働く力の最大値は Fnet_max = 
5.10±0.39 [BW: Body Weight 体重比]であり，
両手を使った場合，関節力の最大値は F 

max_with_arm = 3.20±0.94 [BW]まで減少した． 
 
(2) 切断肢実験：試料入手の都合上，２体の切
断肢を対象に，CFKの（とくに深屈曲位にお
ける）動態と関節面接触状態の観察を行った
．その結果，膝屈曲に伴う接触形態の滑らか
な移行，抗脱臼性，靭帯の異常張力の回避な
どについては確認できたが，膝伸展時にボー
ルが膝下動脈・神経を圧迫するという問題が
生じた．そこで，従来の1st モデルに対し，
ボールのサイズを縮小した2ndモデルを試作
し，両モデルを対象に，3.研究の方法(3)～(6)
で述べた実験・解析を行った． 
 
(3) ロボット膝実験： CFK 1st, 2ndモデルと
も，NRGやBisurfaceに比べ，広範囲の可動域
を示した（屈曲角178°，内外旋12°，内外反7°
）．またＰＳタイプの人工関節の特徴である
後方回転移動（ロールバック）が確実に行わ
れていることを確認した． 
 
(4) 三次元力学モデル解析：膝屈曲角100°近
傍までは関節姿位・動態，関節接触点軌跡，
関節接触力，靭帯張力のすべてに関してほぼ
妥当な結果を示したが，100°以降で解が発散
した．深屈曲位で安定解が得られないため大
腿・下腿筋の接触モデルの効果を確認するこ
とができず，今後に課題を残した． 
 
(5) 有限要素解析(FEM)：膝の高・深屈曲状態
を対象に，各人工膝関節の脛骨インサートの
接触応力を求めた．その結果，膝屈曲角度130°
近傍で，CFK 1st,2ndともNRGやBisurfaceよ
りやや高い応力値を示したが，130°以降はCFK

のみが屈曲可能であるため他機種との比較は
できなかった．ただし，1st,2ndモデルとも超
高分子量ポリエチレンの引張り降伏応力
(20MPa)を超える応力がかかるため，ボール・
ソケット部の再設計が必要であることが分か
った． 
 
(6) 光弾性実験：光弾性法を適用し，上記(5)
の FEM 解析結果の検証実験や NRG，Bisurface
との比較実験を行った結果，CFK 2nd モデル
が高屈曲位で高い応力値を示すことが分か
った．本実験結果から得られた重要な結論は，
深屈曲時に，ボール・ソケット部の単独接触
だけでなく，同時に大腿・脛骨部の顆面接触
が行われることで，脛骨インサートの接触応
力を軽減できることであり，この結論を基に， 
1st,2nd モデルの折衷案である 3rd モデルの
設計方針を得ることができた． 
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