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研究成果の概要（和文）： 
現在，多様なデザインの人工関節が次々と開発され臨床応用されているが，新規開発された

人工関節の固定法を力学的に評価する指針は確立されていない．そこで本研究においては人工
股関節ステム形状の特徴的な固定部位が初期固定に機能するか否かを検討するため，人工股関
節と骨組織の三次元有限要素解析を行った．生物学的な固定に到達する以前の初期段階におい
ては，近位部に流動的でない応力分布を有することが望ましい．従来一般に信じられている広
い接触面積を追求するという基準は改めるべきである．  
 

研究成果の概要（英文）： 
Although the relationship between the contour and stress or micro-motion at the fixation 

site has been analyzed, guidelines on stem design have not been established. Contact 
stress at the fixation site of a joint prosthesis was analyzed by an explicit 
three-dimensional finite element method. The situation of the initial fixation about the 
specific part which becomes important clinically based on the results was clarified. This 
study highlights the mechanical instability of the fixation site of joint prostheses, 
and thus suggests that the general idea that unconditionally recommends a larger area 
for the fixation site of joint prostheses should be revised.  
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１．研究開始当初の背景 
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
ると推察した．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．人工関節の固定法として Charnley 
(1959)が普及させた骨セメントによる方法
は現在も重要な選択枝のひとつとなってい
る．しかし術中に体内に発散する毒性の問題
や再手術時の周囲組織の損傷の問題に対す
る批判から，1990 年頃から次第に骨セメント
を用いない方法（セメントレス固定）に主流
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が移ってきている．セメントレス固定の場合，
プレスフイットすなわち強い力での打込み
を実施する方法が，固定力を増強させると信
じられている．しかし打込力は大腿骨軸に平
行な圧縮力であるため，過剰な打込力は骨組
織内に周方向応力を発生し，この応力が長期
残留して痛みを生じると推定される．固定法
の問題は，人工関節と骨組織の接点の問題で
あるため，工学分野と医学分野の両方にまた
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
否を判定する評価法を構築した．判断基準と
して変位量と応力を指標とし，審査の効率化
が期待できる FEM を用いた評価を行った．  
人工関節ステムは我が国の先進的な技術

力からなるものが多数あり，日本が戦略的に
国際規格への提案を行い，国際的な優位性を
確立することが可能な分野である．したがっ
て本取組の中で提起した課題を解決し，国際
規格化も視野に入れた評価法を確立するこ
とが必要であった．本手法が評価法として適
応されれば技術的進展における利点に加え，
他の医療分野への波及効果が期待できる． 
 
２．研究の目的 
上記の背景を鑑み，当該研究において以下
の 3 つの項目を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と変位
量の最適化について検討した． 

(2) 計算的評価法と同等の方法でヒト人工
大腿骨を用いた実験を行い，最適と定義し
た評価法の基準値を確認する．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する．動物実
験に基づくデータを取得することによる
妥当性の高い評価を実現し固定法の判定
を目指す．その結果を基に，人工関節の固
定法を評価する基準を構築した． 

 
３．研究の方法 
平成 21 年度 
(1) 動的有限要素法解析を骨子とした数値
シミュレーションを行い，評価基準として
最適な人工股関節ステム周囲の応力分布と
変位量を求めた． 

方法 
CT 画像を基に８面体要素を生成する作業

を行い解析用の仮想モデルを作成した．荷
重および拘束条件は，ISO7026 人工股関節荷
重試験の条件を適用した．解析するステム
は，従来臨床で用いられている代表的な機
種の中から特徴的な形状を有する数種（フ
ランジ，フィン，プレスフィット固定）を
選定した．骨と人工関節の接触問題は硬い
材料同士の接触であるため，一般的な接触
理論のみでは理論的な解析が難しいとされ
ている．その理由は構造力学で不静定と呼
ばれる不安定現象を含むからである．この
接触問題に対応するため新たに動的有限要
素法解析システムを用いた．プログラムと
ハードウェアは一対一対応している必要が
あるためワークステーションの付属してい
るシステムを選定した． 
平成 22 年度 
(2) レーザー変位計によるヒト人工大腿骨
を用いた変位量測定を行った． 
(3) 形状記憶合金によるラット大腿骨を用
いた応力測定を行った． 
方法 
(2) について：人体内の荷重条件を再現する
目的で作成した荷重試験器（現有）とレーザ
ー変位計を用い，ヒト人工大腿骨に対するス
テムの相対的変位量を臨床上問題となる沈
み込み，回旋方向について測定した．個別の
臨床データを分析した知見を基に評価シス
テムを検討し，2 つの指標で評価方法を整理
した． 
(3) について：実験動物としてラットを選び，
大腿骨に残留応力に相当する荷重を与える
ためのピン（材質：Ni-Ti）を挿入した．直
径 0.2 ～0.4 mm のワイアを成形し熱処理を
行い，形状を記憶した． 
麻酔下でラットの股関節近傍を切開し，大

腿骨の転子間に，直径 2 mm の挿入孔を掘孔
し，脛腓骨骨幹部中央にピンを挿入した．体
内の温度上昇により記憶した形状に復帰さ
せ，ピン中央の膨らみ部分が骨組織を髄腔内
から静止荷重で圧迫するように設置した．ピ
ンを挿入したラットをケージアクティビテ
ィ下で飼育し，７日ごとにピン挿入部位の一
定方向レントゲン撮影による経過観察を行
い，ピンの外形状変化量を求めた． 

４週間の実験終了後に周囲骨組織を採取
し，挿入したピンの外形の変化を実測した．
同時に，ピンを抜去した後の周囲の骨組織
の状態を組織学的に観察した．ピン挿入位
置における骨組織のリモデリングの範囲を
推定し，骨組織に対する応力の影響を評価
した． 
 
４．研究成果 
(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構築
した．PerFix SV® stem （以後，PSV ステム）
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．最も高い応力値は近位内側において 25.0 
MPa であった．Intra-Medullary Cruciate ® 
stem （以後，IMC ステム）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．最大応力値は横止めピン
直下において 21 .3 MPa であった．VerSys® 
stem （以後，VS ステム）では，近位内側に
高い応力部位を認め，それ以外の部位は全体
的に低値を示した．最も高い応力値は 24.9 
MPa であった．周囲条件を変えた場合の応力
分布映像のピクセルの変化率について画像
処理ソフトを用い算出した結果，固定部位面
積変化率は外側においては PSV ステム，内側
においては VS ステムが有意に大きい値を示
した．人工股関節ステムの初期固定性に関す
る検討はこれまで多くの研究者によって報
告されている 17), 18)．しかしながら，固定性
を判断するための指標を定め，各種ステムを
評価した報告は存在しない．そこで本研究に
おいては各ステムにおける固定部位の二次
元画像から応力分布の固定部位面積変化率
を算出し固定性評価を行った．数値解析にお
いて，PSV ステム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．IMC ステムは両
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．IMC ステム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
定が得られたと推察した．VS ステムでは近
位内側に高い応力部位を認め流動的に移動
したことから，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不安定に
なると考えられる．数値解析の固定部位面積
変化率において IMCステムが低値を示したの
は，ステム本体部の応力分布が周囲条件を変
化させた場合にも流動しなかったためであ
る．単体応力評価，及び骨に設置した複合系
での数値計算による応力に関して具体的に
数値を明らかにした上で計算的評価方法を
確立した． 
(2)当該研究において人工股関節ステム形状
の特徴的な固定部位が初期固定に機能する
か否かを評価するため，人工股関節と骨組織
の三次元有限要素解析と圧力フイルムと変
位センサを用いた実験計測を行った．解析に
よって得られた指標毎の評価基準の妥当性

を実験計測により確認するため，ヒト人工大
腿骨を用いた骨－ステム系の実モデルにお
いて解析と同等の条件を適用し，固定法評価
への展開を図った．中圧用応力フイルムの測
定において PSV ステムは近位内側と遠位外
側に高い接触応力を認めた．両部位における
応力値は 25.5 MPa であった．IMC ステムはス
テム上部と横止めピン周囲部に高い接触応
力を確認した．最も高い応力値は 19.5 MPa
であった．VS ステムにおいては近位内側と遠
位外側にわずかな接触応力を認めた．最も大
きい値を有した部位の応力値は 27.5 MPa で
あった．詳細な応力分布を得るため低圧用応
力フイルムの測定を行った結果，PSV ステム
は中圧用応力フイルム同様，近位内側と遠位
外側に高い接触応力を認めた．IMC ステムは
横止めピン下部に高い応力値を有する領域
を呈した．VS ステムにおいては内側の近位部
から遠位部にかけて広範囲にわたる高い接
触領域を認めた．固定部位面積変化率は内側
において IMC ステム，PSV ステムが低値を示
し VS ステムが高値を示した．外側において
は PSV ステムが最も高い値を認め，次いで VS
ステム，IMC ステムの準に低値を認めた．タ
クタイルセンサ測定において，PSV ステムの
外側に偏在した高い応力分布は荷重条件変
化後で大きく移動した．最も高い応力値は
25.0MPa であった．IMC ステムは一定以上の
応力を有する領域について変化量に顕著な
差を認めなかった．最も高い応力値は 20.9 
MPa であった．VS ステムは応力値 25.0 MPa
以上を有する高い応力部位の移動を認めた．
応力分布映像のピクセルの変化率，すなわち
固定部位面積変化率は両側において PSVステ
ム，VS ステムが大きな値を示した．タクタイ
ルセンサ測定の固定部位面積変化率におい
て，IMC ステム遠位外側が低値を示した理由
は，遠位外側に固定部位である横止めピンが
ないため高い応力が表れず遠位端の変位量
を低減させたと考えられる．一方，VS ステム
の近位内側は固定部位であるフィンを有し
ていることから高い応力部位を有する領域
が広範囲に及び，荷重条件変化後その領域は
他の部位に拡散し低値を示したと推測でき
る．PSV ステムは骨とステム間の接触面積を
広げ，応力分布を均一にするプレスフィット
形状を設計上の指針としているが，均一な応
力分布状態を確認できなかった．PSV ステム
の数値解析においては，外側で変化率が高い
値を示し，他のステムに比べ有意に大きい値
を示したことから 3機種の中で最も初期固定
性が得られにくいと判断した．応力フイルム
の測定において危惧された外反の可能性は，
タクタイルセンサのリアルタイム測定によ
り回避されることが明らかになった．ステム
に数 GPa の応力が認められた場合，破損が危
惧されるが本解析結果，測定結果においてい



ずれのステムにおいても応力集中は認めら
れなかった． 
(3)ラットを用いた残留応力の計測では，ピ
ン挿入時の X 線像から推定した荷重は，2.0
～4.2N であった．これらの荷重から求めた平
均最大接触圧力は 76～109 MPa だった．挿入
後３週間経過時点では，X 線像においてピン
の周囲骨組織に顕著な変化は見られなかっ
た．ただし，推定接触応力が大きい例で，骨
幹の遠位部外側でわずかな骨肥厚が観察さ
れた．3 週間経過時点におけるマイクロ CT
画像観察においても，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．
ただし，ピンの周囲には明らかな骨新生が観
察され，ピン材料に用いたニッケルチタン合
金の高い骨親和性が示された．6 週経過時点
では，接触圧力 97 MPa と 109 MPa の例で，
遠位部外側での骨肥厚が明らかになった．髄
腔内の明らかな変化は認められなかった．骨
への力学的刺激が局所で高い応力を発生し
た場合に，その応力を平均化して均一な状態
に向かうような骨組織の再形成がなされる．
しかし，人工関節ステムの打ち込みにの場合，
ステムの形状に沿った部分の高い応力は，骨
組織と人工材料の界面における応力を緩和
する方向の骨再生は難しい．ここでの応力の
緩和には骨組織の吸収しかないので，周囲よ
り応力の高い部分では骨成長するというリ
モデリング法則が成り立たないからである．
よって，接触部分の力学的刺激がどのような
反応を起こすのかを，通常の骨組織の反応か
ら予測するのは難しい．本実験の結果，荷重
を加えたピンの表面と骨の間の界面におい
ては，骨の降伏応力に近い応力に曝されてい
るにも関わらず，数週間にわたって，変化が
ほとんど見られなかった．これは，接触によ
る力学刺激が，骨組織にとって特殊な環境で
あることを示した．また，人工関節ステムの
固定力として働く，骨内部の応力が長期にわ
たって残留する可能性が示された．一方，皮
質骨の外側では，髄腔内に高い応力あると，
その影響により，骨肥厚が発生しることがわ
かった．この部分では，骨肥厚による断面積
の増加による応力の緩和がリモデリング法
則に従って起きたと考えられた． 
固定部周囲の固定性を判定する際の基準

のひとつとして応力分布の評価が有用であ
ることを示した．整備した評価案については
市場適合性の観点からメーカー側の意向だ
けでなく，臨床医の意向も配慮し，患者に対
する安全性を最重要課題とした．関係学会を
はじめとする幅広い関係者から評価基準に
関する意見を聞き，特に安全面での確保には
十分な考慮を払った．人工股関節ステムの応
力伝達様式に関する測定や解析はこれまで
多くの研究者によって報告されているが固

定法を評価するための基準を構築した研究
は本研究課題のみである． 
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