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一人一題
「北アルプス・立山連峰を望む」

日本高周波鋼業㈱
富山製造所副所長　定

じょう

　村
むら

　　　剛
たけし

　2016年から富山赴任となり、3年が過ぎた。
　東京勤務時代は、自宅からの長時間電車通勤や数多くの出張機会など、慌しくも
変化に富んだ日々であったと思う。
　それに比べ、現在は様変わりの生活となっている。単身赴任、クルマ通勤、製造
所内での内勤など、好対照である。また、単身赴任故か歳相応になったからかはわ
からないが、自己管理に目覚め、自炊、食事改善、歩数管理、趣味への傾倒など、
自分の健康や時間の使い方を考えるようになった。
　さて、この稿をお借りして北アルプス・立山連峰について、少し述べたい。
　現在住んでいる富山市や勤務先の射水市からは、どこからでも北アルプス・立山
連峰を眺望することができる。それらは、あるときは神々しく、あるときは色鮮や
かであり、時にクルマを停めて見入るほど美しい。
　朝日岳、白馬連山、毛勝三山、剱岳、立山三山、薬師岳など北アルプスの最北に
位置する山々は、冬は分厚い冠雪に覆われ、好天の夕刻にはそれが赤く染まる。ま
た、夏には雪が融け、岩肌が青々とした色に映え、雪渓とのコントラストが絶妙で
ある。さらに秋から冬には一年に数度のチャンスで、岩のゴツゴツした形が肉眼で
見えるほど空気が澄むことがある。そんな日が休みと重なると、にわかカメラマン
の一人となって海に向かう。富山は北アルプスを海越しに撮影することができる希
少な地域なのである。今年の正月休みには冬の晴天日があり、午後から夕刻まで海
抜ゼロメートルの岩瀬浜に滞在し、富山湾越しに冠雪の北アルプスが白から赤く染
まっていく様を仰ぐ僥倖に恵まれた。
　立山連峰のお奨め眺望スポットはいろいろある。呉羽山や富山市役所展望タワー
から街の向こうに屏風のように広がる山並みや、帆船海王丸とのコラボレーション
も観光的で美しいが、なんと言っても弊社のすぐ傍にそびえる新湊大橋を西から東
に渡る際に、ピークから降下時にかけて正面に広がる、「富山湾と立山連峰の大パノ
ラマ」は感動すら覚える。それは、半円状の湾岸に広がる射水、富山、滑川、魚津、
黒部の街並みを見守るように対面に3,000メートル級の山々が座しているという、形
容し難く、圧倒的な風景である。もちろん運転中は撮影などできないのだが、その
分自分の記憶に焼き付けている。
　立山はアクセスがよく、室堂には市内から3時間以内で到着することができる。
そこには平地にはない高山の風景が広がっており、一見の価値がある。
　是非、富山を訪れていただき、北アルプス・立山連峰の美しさを堪能していただ
ければ幸いである。
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◇　バイオマテリアル

　『バイオマテリアル（生体材料）』の定義は、時
代に応じて徐々に変化してきた。バイオマテリア
ルという概念が生まれたのは40年以上前で、当時
は「体内に埋植して治療に使用する医療用デバイ
スに使用する材料」、言い換えると「正常な皮膚以
外の生体組織と接触して使用される材料」と定義
されていた。しかし、20年ほど前から再生医療の
進展に伴って、またナノテクノロジーの医療分野
への応用に伴って、「診断や治療といった医療行為
に使用される材料」全般を指すようになり、「生物
研究に使用される材料」も含めるようになってき
た。もちろん、バイオマテリアルは生体由来の材
料（タンパク質、脂質、糖鎖、核酸など）のみを
指すのではなく、その主体となるのは、金属、無

Ⅰ．総　論
1．金属系バイオマテリアルの概観

東 京 医 科 歯 科 大 学
生体材料工学研究所　教授　塙

はなわ

　　　隆
たか

　夫
お

機、有機の3大材料である。一方で、現在では細
胞や生体組織もバイオマテリアルとして捉えるよ
うになっている。現在、バイオマテリアルに関す
る研究の大半は、生体機能分子・超分子、薬物送
達システムや遺伝子治療に必要となるナノキャリ
アなどの『ソフトマテリアル』を対象としたもの
である。これに対して、金属材料や無機材料、固
体高分子は『ハードマテリアル』に分類され、固
体表面と生体組織が接触し、固体としてその機能
を発揮する。この分類の概念を図1に示す。

◇　金属材料の重要性

　ヒトを含めた生物の基本構成要素は高分子であ
り、生体機能を司る酵素、糖鎖、脂質、DNAなど
も高分子である。そのため、人体中に存在する高
分子を模した構造を合成すれば、生体機能を持つ

金属材料 セラミック材料 高分子材料

人体内にない 人体内にある 人体の主な構成要素

ソフトマテリアルハードマテリアル

水溶液（体液）中で機能を発揮
ゲル、ナノキャリア、機能分子

固体状態で機能を発揮
生体組織と固体表面で接触

生体分子

図　1　バイオマテリアルにおける金属材料とハードマテリアルの位置付け
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高分子を容易に作ることができ、実際に高分子バ
イオマテリアルはこの方法によって開発されてき
た。また、ヒトの硬組織（骨、軟骨、歯質）の無
機成分は、リン酸カルシウムの一形態であるアパ
タイトであり、リン酸カルシウムは骨形成や骨結
合を促進する無機バイオマテリアルの代表的なも
のである。翻って、人体の中には、生体必須元素
として機能する金属元素が存在するが、金

、

属
、

材
、

料
、

はない。つまり、生体機能を示す金属バイオマテ
リアルを開発するために模倣できるモデルは人体
内には存在しない。このことが、バイオマテリア
ルとしての金属材料の魅力を低減させている。さ
らに、水俣病やイタイイタイ病などの重金属によ
る環境汚染（公害病）が金属の有害性を一般に知
らしめ、バイオマテリアルとしても金属材料はで
きるだけ使用しない方がよいとの誤解を生むに
至っている。そのため、図2に示すように、セラ
ミックス、ガラス、合成高分子の進歩に伴って、
金属製の医療デバイスは、セラミックスや高分子
製に置き換わってきた。しかし、このような推移
にも拘わらず、体内埋植デバイス（これをインプ
ラントという）の約80％は金属製であり、残りの
20％がセラミックスや高分子製である。整形外科
デバイスに限れば約95％が金属製である。医療現
場では、輸液バッグ、チューブなど多くの高分子
が使用されているが、体内使用の高分子は全医療
用高分子の８％程度に過ぎない。このように、金

属材料は依然としてインプラントを始めとして、
医療では重要な位置を占めている。

◇　医療用途

　表1に医療機器（医療デバイス）に使用される
金属材料の種類をまとめる。
　整形外科においては、大荷重のかかる人工股関
節および人工膝関節、下肢の骨折固定材、脊椎固
定器具、椎間ケージなどに使用される。このよう
な大荷重がかかる部分の運動・骨格機能の再建に
おいて、金属材料の使用は必須である。骨折固定
には、皮質骨の外側にプレートをあてスクリュー
で固定するプレートとスクリューによる固定、骨
髄腔にロッドを埋入し内部から固定する髄内釘に
よる固定、人体外部からの創外固定器による固定
がある。また、金属は延性が大きいため、補綴箇
所の形状に合わせて手術室で塑性変形させなくて
ならない顎顔面補綴プレートやミニプレートなど
にも使用される。
　循環器科では、弾性変形できる量が大きいこと
も利点であり、血管に沿った柔軟な変形が必要な
ステント、カテーテル、ガイドワイヤーなどはこ
の性質を利用している。ステントではこれに加え
て、経時的に起こる血管外膜の収縮に拮抗する放
射支持力すなわち剛性が要求される。また、X線
造影性が要求されるため、金属材料の使用が必須
である。ステントのような生命維持に直接影響を

金属部材

金属

セラミックス部材

セラミックス

高分子部材

高分子

他の材料では代用できない

金属部材

陶磁器

ガラス

セラミックス製
造の技術革新

天然高分子

合成高分子

高分子合成
の技術革新

ファインセラミックス

図　2　セラミックスと高分子の技術革新による金属材料代替と依然として
使用される金属部材
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表　1　医療に使用される金属材料

主な診療科 医療機器 金属材料

整形外科

脊椎固定器具 SUS316L鋼、Ti、Ti-6Al-4V合金、Ti-6Al-7Nb合金
骨折固定材（ボーンプレート、スクリュー、
ワイヤー、髄内釘、ミニプレートなど）

SUS316L鋼、Co-Cr-W-Ni合金、Ti、Ti-6Al-4V合金、
Ti-6Al-7Nb合金

人工関節・骨頭 SUS316L鋼、Fe-Cr-Ni-Co合金、Co-Cr-Mo合金、
Ti-6Al-4V合金、Ti-6Al-7Nb合金、Ti-15Mo-5Zr-3Al、
Ti-6Al-2Nb-1Ta-0.8Mo合金

脊椎スペーサー SUS316L鋼、Ti-6Al-4V合金、Ti-6Al-7Nb合金

循環器外科・内科

埋込み型人工心臓（ハウジング） Ti
心臓ペースメーカー（ケース）

（リード線）

（電極）
（ターミナル）

Ti、Ti-6Al-4V合金
Co-Cr-Ni-Mo-Fe合金、Ni-Co合金
Ti、Pt-Ir合金
Ti、SUS316L鋼、Pt

人工弁（フレーム） Ti-6Al-4V合金
血管内ステント SUS316L鋼、Co-Cr-Fe-Ni合金、Co-Ni-Cr-Mo合金、

Co-Cr-Ni-W-Fe合金、Ni-Ti合金、Taなど
脳動脈瘤クリップ Ti、Ti-6Al-4V合金、SUS630鋼、SUS631鋼、

Co-Cr-Ta-Ni合金、Co-Cr-Ni-Mo-Fe合金
カテーテル SUS304鋼、SUS316L鋼、Co-Cr合金、Ni-Ti合金、

Au、Pt-In合金
ガイドワイヤー SUS316L鋼、Ni-Ti合金、Co-Cr合金

耳鼻科
人工内耳（電極） Pt
人工中耳（耳小骨振動子） SUS316L鋼

歯科

充填材 Au箔、Ag-Sn-（Cu）アマルガム
インレー、クラウン、ブリッジ、クラスプ、
義歯床

Au-Cu-Ag合金、Au-Cu-Ag-Pt-Pd合金、
Ag-Pd-Cu-Au合金、Ag-（Sn-In-Zn）合金、
Co-Cr-Mo合金、Co-Cr-Ni合金、Co-Cr-Ni-Cu合金、
Ti、Ti-6Al-7Nb合金、SUS304鋼、SUS316L鋼

硬質レジン前装鋳造冠、陶材焼付鋳造冠 Au-Pt-Pd合金、Ni-Cr合金
ろう材 Au-Cu-Ag合金、Au-Pt-Pd合金、Au-Cu合金、

Ag-Pd-Cu-Zn合金
歯科インプラント体、アバットメント Ti、Ti-6Al-4V合金、Ti-6Al-7Nb合金、Au
磁性アタッチメント Sm-Co合金、Nd-Fe-B合金、Pt-Fe-Nb合金、

SUS444鋼、SUS447J1鋼、SUS316L鋼
矯正用ワイヤー SUS316L鋼、Co-Cr-Fe-Ni合金、Ni-Ti合金、

Ti-Mo合金
根管治療用リーマ・ファイル SUS420J1、SUS420J2、Ni-Ti合金
スケーラ－、歯周プローブ、歯科用ピン
セット、剥離鉗子など

SUS420J1、SUS420J2、SUS304鋼など

一般外科

内視鏡 ステンレス鋼
注射針 SUS304鋼など
手術器具（メス、ピンセット、はさみ、
ドリルなど）

SUS301鋼、SUS304鋼、SUS316鋼、SUS420J1鋼、
SUS420J2鋼、SUS430F鋼、Tiなど

カテーテル SUS304鋼、SUS316L鋼、Co-Cr合金、Ni-Ti合金、
Au、Pt-In合金

ステープル SUS630鋼など
手術用ロボットの体内接触部以外 ステンレス鋼など

診断 CT、MRI、PETなど造影機器 ステンレス鋼など
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及ぼすデバイスでは、材料の毒性よりも延命が重
視される。また、動脈瘤クリップは弾性維持力の
点から金属製となっている。
　歯科においては、う蝕（虫歯）や外傷などの理
由で歯冠の形態あるいは機能の一部が損なわれた
場合、人工材料による修復が行われる。鋳造合金
による修復では鋳造精度が要求される。歯科イン
プラントでは、顎骨との接合が必要である。矯正
用ワイヤーは、歯を目的の位置に移動させるため
の矯正力を発揮させるために用いられる金属性ワ
イヤーである。根管治療法において使用される歯
科用リーマー、ファイルは、金属製が広く用いら
れてきた。
　この他に、治療、手術器具にも金属材料が使用
されている。上記の医療用デバイス（薬事法では

『医療機器』と呼ぶ）に使用されるのは、CP Ti（主
に2種）、Ti-6Al-4VなどのTi合金、Co-Cr-Mo合金
などのCo基合金、SUS316Lのようなステンレス鋼、
Pt、Ta、歯科用ではAu合金やAg合金である。手
術器具には主にSUS304ステンレス鋼が使用される。

◇　金属材料の課題

　表2に金属材料の課題とその解決策を示す。
　金属が体内で腐食すると金属イオンが体内に放
出され、生体分子あるいは細胞器官と結合し生体

機能を阻害する場合には毒性を示す可能性がある。
そのため、インプラント用に使用される金属材料
では高耐食性が絶対に必要であり、不動態金属・
合金か貴金属合金が使用されている。
　現在使用されている金属材料は安全性試験をク
リアしており、全身状態に影響するような毒性を
示すことはない。しかし、金属アレルギーの問題
は残っており、特に歯科修復物が原因の金属アレ
ルギーには注意を要する。
　また、人工関節の摺動部は摩擦にさらされるた
め、耐摩耗性の大きいCo-Cr-Mo合金が使用され
る。Ti合金の耐摩耗性を表面処理によって向上さ
せようとする試みは繰り返し行われているが、未
だ成功していない。また、摩擦摩耗によって発生
する摩耗粉も毒性に影響する。
　一方、金属材料が人体内で破壊する原因は疲労
と考えられているが、特にフレッティング疲労に
注意する必要がある。
　近年MRIによる診断が行われるがMRIの強地場
で金属が磁化してしまい、MR像にアーチファク
トと呼ばれる歪みや欠損を生じることがある。こ
の解決のためには、低磁化率の金属材料の開発が
必要である。
　歯科における金属材料の最大の欠点は、金属光
沢を呈することである。これは金属材料の宿命で

表　2　医療における金属材料の課題

課題 医療機器 材料 解決策
破壊 根管治療ファイル Ni-Ti合金 弾性回復力向上
人的変形による亀裂導
入と破壊

脊椎ロッド、顎顔面プレート
など CP Ti、α＋β型Ti合金 破断伸びの増加

腐食 全ての医療機器 全ての材料 耐食性向上
隙間腐食、孔食 ステントグラフト Ni-Ti合金 Niを含有しないTi基合金

応力遮蔽による骨吸収 骨固定プレート、人工股間節
のステム

ステンレス鋼、Co-Cr合金、
α＋β型Ti合金 低ヤング率合金の開発

骨癒合 骨固定スクリュウ、随内釘 Ti合金 骨形成を抑制する表面処理
生分解性 骨固定材、ステント Mg合金、純Fe、Zn合金 分解速度の制御

骨形成・骨結合
歯科インプラントのフィクス
チャー、人工股関節のステム
上部とソケット

CP Ti、Ti合金
表面粗糙化、表面多孔化、
アパタイト・リン酸カルシ
ウム被覆、アルカリ処理、
生体機能分子固定化など

軟組織接着
歯科インプラントのアバット
メント、矯正インプラントア
ンカー、経皮デバイス、創外
固定器のスクリュウなど

CP Ti、Ti合金 軟組織接着性向上表面処理

抗菌性 全ての医療機器 全ての材料 抗菌性発現表面処理
MRIアーチファクト 全ての医療機器 全ての材料 低磁性金属材料
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あり避けることはできない。金属光沢は歯科審美
の点から致命的欠陥であり、耐久性が多少劣って
も白色のジルコニアなどを使用するようになって
きている。

◇　金属材料に要求される性質

　金属バイオマテリアルに要求される重要な性質
は、固体状態の材料の形態が変化しないことで、
　・使用中に大きく変形しないこと
　・使用中に破壊しないこと
　・長期間に渡って固体のまま使用できること
が要求される。つまり、高い強度、破壊靱性値、
疲労強度、耐食性などが求められる。金属バイオ
マテリアルにおいては、固体表面が生体組織と接
触し、固体状態で機能を発揮する。この機能には
力学的機能も含まれる。つまり上記の性質に加え
て、金属バイオマテリアルに求められる性質は、
　・骨形成・骨接合、非骨癒合、軟組織接着、抗

菌性などの組織適合性、生体機能性
　・ストレスシールディングの防止
となる。また、治癒後に自ら消失する
　・生分解性
が期待されている。また、
　・磁気共鳴画像（MRI）検査におけるアーチ

ファクト低減
も必要である。
　人工股関節のステム上部、骨盤に入るカップ、
歯科インプラントの歯根部分（フィクスチャー；
人工歯根）では、骨形成・骨結合が必要となる。
Tiの骨形成については、擬似体液中のリン酸カル
シウム生成能、骨芽細胞の活性および石灰化の評
価、動物埋入による組織学的、分子生物学的評価、
つまり骨形成、骨接触率、骨結合力などでの評価、
そして実際に臨床での成績によっているが、これ
らの結果を総合すると、Tiを骨組織に埋入すると、
他の金属材料よりも早期にその周囲に骨組織が密
着して形成し、骨との結合も強いことが明らかで
ある。硬組織適合性を決める因子としては、表面
形態（粗さ）、ぬれ性などと、それらによって決ま
る細胞接着性、細胞分化が重要である。TiやTi合
金は金属の中では骨形成が早いとされ、そのため

Ti合金製の骨固定材を埋植した場合は、1年程度
で抜去するかどうかを決断しなくてはならない。
それ以上の期間では骨と癒合してしまい、抜去で
きなくなってしまうためである。しかし、骨形成
能に優れた生体活性セラミックスに比べると、骨
形成は遅く迅速な骨形成が必要である。
　金属と軟組織との接着は、歯科インプラントの
アバットメント、矯正用インプラントアンカー、
経皮デバイス、創外固定器のスクリューで重要で
ある。これらの部材は、生体組織内から外部に貫
通しており、軟組織の接着が不完全だと、細菌が
侵入し炎症を起こして、ゆるみ、動揺、脱落につ
ながる。また、心臓ペースメーカーのハウジング
では軟組織との接着が不完全だと使用中に体内で
動いてしまうことがある。その他の完全に体内に
埋入される部材でも、軟組織適合性が十分でない
と、線維組織が周囲を覆ってしまう。Tiは軟組織
適合性にも優れていることが知られているが、こ
れは完全に体内に埋入された場合であり、上述の
ような生体組織と対外を突き抜ける場合の軟組織
とTiの化学的接着は確認されていない。特に、歯
科インプラントにおいては、結合上皮とTiとの結
合が重要であるにもかかわらず、未解決の問題と
して残っている。現在のところ、軟組織と金属と
の接着は難しく、表面に凹凸や溝を付けて軟組織
を侵入させ機械的に嵌合させるしかない。
　インプラントにおいては表面に細菌が付着しバ
イオフィルムを形成すると、これが感染症の原因
となり、さらに炎症による組織の縮退がおこり、
インプラントの緩み、脱落につながる。整形イン
プラントにおいては感染症、歯科インプラントに
おいては周囲炎が問題となっている。
　これらの課題を解決するために、表面処理が行
われる。金属の長所である優れた機械的性質を維
持したまま、金属表面を生体適合化・機能化する
ためには、表面処理が有効な手段となる。

参 考 文 献
1） 塙隆夫、米山隆之：金属バイオマテリアル、コロナ社、2007
2） 日本金属学会編：医療用金属材料概論、日本金属学会、2010
3） 岡野光夫監修：バイオマテリアル―その基礎と先端研究への

展開、東京化学同人、2016
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まえがき

　バイオマテリアルは、金属、セラミックス、ポ
リマーおよびこれらの複合材に分けられる。これ
らの中では、図1に示すように金属系バイオマテ
リアルの歴史が最も古く、長い1）。ただし、この
図では、インプラントに使用した場合の成功例で
の各種バイオマテリアルの歴史を示しており、金
属系バイオマテリアルでは、ステンレス鋼が最初
に実用化されていることになっている。バイオマ
テリアルが実用化されるようになったのは、1860
年代に英国のJ. Listerが無菌手術法を開発してか
らであり、それまでは金属のような人工材料を体
内に埋入した場合には感染により実用が出来てい
なかった。無菌手術法が開発されたのちに、最初
に成功した体内埋入器具（インプラント）は、実
はV鋼からなる骨折固定プレートおよびスク
リューであった。しかし、V鋼は、大気中での機
械的性質には優れているものの体内環境では腐食
劣化が進行するとともに板厚が不十分だったり応
力集中を生じるコーナー部があったりなどの設計

2．金属系バイオマテリアルの歴史と今後の動向

東北大学名誉教授、東北大学金属材料研究所客員教授
大阪大学大学院工学研究科特任教授
名古屋大学未来材料研究所客員教授

名城大学理工学研究科特任教授
関西大学化学生命工学部客員教授　
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上の問題により破損を生じインプラント機能を発
揮出来なかった。そこで、耐食性に優れるステン
レス鋼（SUS 302ステンレス鋼：18-8ステンレス
鋼（Fe-18mass％Cr-8mass％Ni））が骨折固定材に
用いられ骨折固定インプラントが実用化された。
それが、1930年より少し前のことである。その後、
金属系バイオマテリアルでは、1940年当たりで
Vitalium（Co-Cr-Mo合金）が実用化され、次いで
1960年代後半になって純チタン（Ti）が実用化さ
れるようになっている。
　本稿では、上記のような金属系バイオマテリア
ルの実用化の歴史を踏まえながら、主たる金属系
バイオマテリアであるステンレス鋼、Co-Cr-Mo合
金およびチタン合金の研究開発の展開につき述べ
ることとする。

◇　ステンレス鋼

　上述したようにSUS 302ステンレス鋼が最初に
実用化され、その後1930年代後半になると、SUS 
302ステンレス鋼に対してNi含有量を高め（12.0～
15.0mass％）、Moを2.0～3.0mass％加え耐食性を

図　1　金属、ポリマーおよびセラミックスのバイオマテリアルへの適用年代

金属

ポリマー

セラミックス

1920 1930 1940 1950 1960 1970 1980

純チタンバイタリウムステンレス鋼

キュプロファン

HDP セロファンPMMA

Al2O3 バイオグラス、 TCP

ハイドロキシアパタイト

年
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より高めたSUS 316ステンレス鋼が骨折固定材に
用いらるようになった2）。次いで、1950年代半ば
には、SUS 316ステンレス鋼からC量を低減させ、
さらに耐食性を高めたSUS 316Lが人工股関節に用
いられるようになった。1960年代になるとステン
レス鋼は、動脈瘤クリップにも適用されている。
1990年代に入るとNiアレルギーの問題が取り上げ
られるようになり、低Ni（高N）あるいはNiフ
リーステンレス鋼の研究開発が展開されるように
なった。すなわち、Niを同じオーステナイト安定
化元素であるNで置き換えMnを含有する高NやNi
フリー合金であるP558（ASTM F2581）および
Rex734ISO 5832-9）やBioDur®（ASTM F2229）
等が開発されている3）～5）。BioDur®では、Nおよ
びMn含有量が約1mass％および23mass％となっ
ている。その後、Mnも取り除いたNiおよびMnフ
リーステンレス鋼が図2に示すようなプロセスに
て開発されている6）。
　なお、上記ステンレス鋼は、いずれも非磁性で
あるオーステナイト系ステンレス鋼である。

◇　コバルト合金

　Co-Cr-Mo合金（Vitalium: ASTM F75に相当）
が1940年当たりに骨折固定材に用いられている7）。
その後、Co-Cr-Mo合金は、摩耗抵抗に優れること
から、1950年代半ばから1960年代に掛けて、人工
股関節や人工股関節骨頭にも用いられるようになっ

た。2000年代初期には、ASTMに規格化されてい
るCo-Cr-Mo合金では、Niが最大約1mass％まで許
容されているために、上記ステンレス鋼の場合と
同様に、NiフリーCo-Cr-Mo合金の開発が進められ
るようになった8）。その場合、加工性を良好とす
るためにCフリー化も同時になされた。Niおよび
CフリーCo-Cr-Mo合金の開発は製造プロセスの開
発によって達成されている（図3）。すなわち、延
性のあるγ相領域にて加工を加え、その相の温度よ
り低い温度にて安定で脆性であるε相領域を急冷す
ることで強度と延性のバランスに優れるNiおよび
CフリーCo-Cr-Mo合金を製造することができる。
この場合、摩耗特性を向上させるCの含有が無い
が、γ相のマルテンサイトへの加工誘起変態によ
り、高摩耗特性を維持出来る。その後になると、
Co-Cr-Mo合金のγ相から脆性相であるε相への加工
誘起変態抑制のために、γ相の安定化および加工性改
善のためにγ相安定化元素であるN含有量を高め （約
0.6mass％）、さらにCr含有量を高めた （34mass％）
高窒素Co-Cr-Mo合金が開発されるようになった9）。

◇　チタン合金

1．低弾性率生体用β型チタン合金
　チタン合金は、Co-Cr-Mo合金およびSUS 316L
ステンレス鋼に比べて、より生体親和性に優れ、
非アレルギー性で高耐食性や比強度にも優れるこ
とから、より注目度が高く、多くのインプラント
に適用される。
　さて、チタン合金は、ステンレス鋼およびCo-
Cr-Mo合金が実用されるようになった後の1960年
代になって純チタンが人工関節に使われた。生体

Fe-24Cr-2Mo フェライト系ステンレス鋼

加工熱処理による結晶粒微
細化処理

窒素添加前に最終製品形状に加工：
例えば、ワイヤ－への製造

窒素ガス中にて加熱

Ni (および Mn)フリ－オ－ステナイト系ステンレス
製品（ワイヤ－）

図　2　NiおよびMnフリーオーステナイト系ステン
レス製造プロセスの模式的説明

図　3　NiおよびCフリーCo-Cr-Mo合金の熱間加工プ
ロセスの模式図
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用チタン合金では、現在においても最も良く実用
されているTi-6Al-4V ELI（ELI: Extra low inter-
stitial）合金が1970年代に入ってから人工関節や骨
固定材に実用化されている。また1990年代後半に
は、脳動脈瘤クリップへの適用が見られる2）。
　1980年代になるとTi-6Al-4V ELI合金中の毒性
が指摘されるようになり、Vを同じβ安定化元素で
あるNbやFeで置き換えたTi-5Al-2.5FeやTi-6Al-
7Nb合金が登場している10）。さらに、Alの神経毒
性等が指摘されるとVおよびAlフリーのTi-15Zrお
よびTi-15Sn系合金が登場した11）。
　以上は、α型チタン合金の範疇に入る純チタン
を除き、全て（α＋β）型チタン合金である。
　1990年代中期辺りになると無毒性・非アレル
ギー元素で構成される低弾性率β型チタン合金が

生体用として登場するようになっている。インプ
ラントを生体に埋入した場合、インプラントと骨
とに均等に応力が伝達しない（応力遮蔽）と骨吸
収が生じ、骨の脆弱化を来すため、インプラント、
すなわちインプラント構成材料と骨とに応力が均
等に伝達することが要求されるようになり、イン
プラント構成材であるバイオマテリアルと骨との
弾性変形が類似であることで応力遮蔽が解消され
るとする概念、したがって両者のヤング率が類似
であるような低弾性率チタン合金が望まれるよう
になった。最も実用化の進んでいるチタン合金で
ある（α＋β）型Ti-6Al-4V ELI合金のヤング率

（110GPa）は、骨のそれ（10～30GPa）よりかな
り高いが、Co-Cr-Mo合金およびSUS 316Lステン
レス鋼のそれら（各々210GPaおよび180GPa）より

表　1　これまでに報告された代表的な生体用低弾性率β型チタン合金例

β-型チタン合金 ASTM規格 ISO規格 JIS規格
Ti-13Nb-13Zr ASTMF F1713 – – – – – –
Ti-12Mo-6Zr-2Fe（TMZF） ASTM F1813 – – – – – –
Ti-12Mo-5Zr-5Sn – – – – – – – – –
Ti-15Mo ASTM F2066 – – – – – –
Ti-16Nb-10Hf（Tiadyne 1610） – – – – – – – – –
Ti-15Mo-2.8Nb-0.2Si – – – – – – – – –
Ti-15Mo-5Zr-3Al – – – ISO 5832-14 JIS T 7401-6
Ti-30Ta – – – – – – – – –
Ti-45Nb – – – – – – – – –
Ti-35Zr-10Nb – – – – – – – – –
Ti-35Nb-7Zr-5Ta（TNZT: TiOsteum） ASTM Task Force 4.12.23 – – – – – –
Ti-29Nb-13Ta-4.6Zr（TNTZ） – – – – – – – – –
Ti-35Nb-4Sn – – – – – – – – –
Ti-11.5M0-6Zr-4.5Sn ASTM F 1713 – – – – – –
Ti-50Ta – – – – – – – – –
Ti-8Fe-8Ta – – – – – – – – –
Ti-8Fe-8Ta-4Zr – – – – – – – – –
Ti-35Nb-2Ta-3Zr – – – – – – – – –
Ti-22.5Nb-0.7Zr-2Ta – – – – – – – – –
Ti-23Nb-0.7Ta-2.0Zr-1.2O（Gum Metal） – – – – – – – – –
Ti-28Nb-13Zr-0.5Fe（TNZF） – – – – – – – – –
Ti-24Nb-4Zr-7.9Sn（Ti2448） – – – – – – – – –
Ti-7.5Mo – – – – – – – – –
Ti-12Mo-3Nb – – – – – – – – –
Ti-12Mo-5Ta – – – – – – – – –
Ti-12Cr – – – – – – – – –
Ti-30Zr-7Mo – – – – – – – – –
Ti-30Zr-3Mo-3Cr – – – – – – – – –
Ti-5Fe-3Nb-3Zr – – – – – – – – –
Ti-13Mn – – – – – – – – –
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も著しく低い。Ti-6Al-4V ELI合金は、（α＋β）型
チタン合金で、原子充填率の高い稠密六方晶（HCP: 
Hexagonal close packed）構造のα相を多量に含
有しており、かつ生体為害性の指摘のあるAlおよ
びVを構成元素としている。そこで、生体為害性
の指摘の無い構成元素からなる原子充填率の低い
体心立方晶（BCC: Body centered cubic）構造を
有する低弾性率β型生体用チタン合金の開発が始
まった。表1にこれまでに開発された低弾性率β
型生体用チタン合金を示す12）。これらの中で、
Ti-13Nb-13Zr合金、Ti-12Mo-6Zr-2Fe合金、Ti-15Mo
合金、Ti-16Nb-10Hf合金、Ti-15Mo-2.8Nb-0.2Si-0.26O
合金、Ti-35Nb-7Zr-5Ta合金（TNZT）、Ti-29Nb-
13Ta-4.6Zr合金（TNTZ）、Ti-Mo-Sn合金、Ti-40Ta
合金、Ti-50Ta合金等は、低弾性率β型生体用チタ
ン合金開発の初期に登場している。これまでに開
発された低弾性率β型生体用チタン合金は、概略
Ti-Nb系合金、Ti-Mo系合金、Ti-Ta系合金、Ti-Cr
系合金、Ti-Fe系合金、Ti-Mn系合金およびTi-Zr-
β安定化元素系合金に大別されよう。Ti-Fe系合金
やTi-Mn系合金はFeやMnを多く含有しており、
低コスト低弾性率β型生体用チタン合金であり、
2010年代に入ると生体用チタン合金でも低コスト
化の概念が取り入れられた結果である。図4に主

なα、（α＋β）およびβ型生体用チタン合金のヤン
グ率を示すがβ型生体用チタン合金のヤング率がα

および（α＋β）型生体用チタン合金の場合に比べ
て、かなり低いことがわかる13）。
2．形状記憶・超弾性β型生体用チタン合金

　形状記憶合金であるTiNi合金が生体用として注
目されているが、その構成元素であるNiのアレル
ギー感作率が高いことが指摘されたため、低弾性
率β型生体用チタン合金の開発とほぼ同時期から、
Niフリー低弾性率形状記憶β型生体用チタン合金の
開発が始まっている。それらは、概略Ti-Nb系合金、
Ti-Mo系合金およびTi-Ta系合金に分類出来よう14）。
3．ヤング率可変型低弾性率β型チタン合金

　2010年代に入ると脊柱固定器具ロッド用に特化
した低弾性率ヤング率可変型β型チタン合金の開
発が始まっている。脊柱固定器具ロッドによる脊
柱固定術では、狭い体内空間にてロッドを脊柱形
状に応じた曲げ形状を維持することが要求される。
曲げ形状維持には、ヤング率が高い方がより有利
と考えられる。一方、上述したように、患者側に
は、骨吸収等を抑制するために低弾性率が要求さ
れる。したがって、患者および整形外科医両者の
要求を満たすためには、ロッドの曲げ部分のみが
高ヤング率となり、ロッド全体では低ヤング率と

図　4　代表的な生体用α型、（α＋β）型およびβ型チタン合金のヤング率の比較
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なれば良いと考えられる15）。このようなコンセプ
トから、ロッドの曲げ部分でヤング率の高い第2
相（ω相）が曲げ応力により誘起されるような合
金組成の低弾性率β型チタン合金が開発されるよ
うになっている。このような低弾性率β型チタン
合金は、ヤング率可変型低弾性率β型チタン合金
あるいはヤング率自己調整型低弾性率β型チタン
合金と呼ばれる。これらには、Ti-12Cr合金、Ti-
17Mo合金、TNTZ-16Ti-4Cr合金、Ti-30Zr-7Mo合
金やTi-30Zr-3Mo-3Cr合金がある16）。

◇　今後の展望

　生体用Co-Cr-Mo合金やチタン合金の脊柱矯正器
具ロンドへの適用等が注目を浴びているが、その
ような場合には、力学的生体適合性の1つである
疲労強度の改善が強く望まれる。このような力学
的生体適合性の顕著な改善は、依然として要求さ
れて行くと思われる。ヤング率も力学的生体適合
性の中心的な因子であり、さらに骨のヤング率に
近い金属系バイオマテリアルの開発が望まれる。
　金属系バイオマテリアル基盤のさらなる機能化
が望まれるが、レーザーや電子ビーム法による積
層造形加工17）、18）を用いての構造デザインや骨配向
を考慮した表面加工デザイン19）の展開も望まれる。
　金属系バイオマテリアルの生体機能は不十分で
あり、生体機能を付与するには、金属系バイオマ
テリアルと生体組織界面の詳細な解析を行い、金
属系バイオマテリアルに高度な生体機能を付与す
ることが望まれるが、さらに発展させ細胞修飾ま
でを達成する必要があろう。

むすび

　金属系バイオマテリアルの中心となるステンレ
ス鋼、Co-Cr-Mo合金およびチタン合金について、
それらの研究開発の展開について述べた。それら
の他にも多くの金属系バイオマテリアルがあるが、
ここでは割愛させて頂いた。金属系バイオマテリ

アルは、インプラント構成材料の多くを占めてお
り、依然として重要な位置を占めている。金属系
バイオマテリアルのさらなる生体機能化が展開さ
れることを期待する。
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まえがき

　整形インプラント製品は、医療機器のクラス分
類において、クラスⅢの高度管理医療機器に分類
されるため、厚生労働大臣による医療機器製造販売
の承認が必要となる。この厚生労働大臣による製
造販売の認可を得るため、医薬品医療機器総合機構

（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency: 
PMDA）での医療機器の製造販売承認審査が必須
となる。この認可に必要な評価科学がレギュラト
リーサイエンス（Regulatory Science）である。
言い換えれば、レギュラトリーサイエンスとは、
現状の科学技術水準に照らして、規制当局による
行政側と産業界である医療機器製造業者との間の
調和科学でもある。具体例として、厚生労働省及
び経済産業省の共同において、次世代医療機器評
価指標策定事業および医療機器開発ガイドライン

（手引き）の策定が行われている。整形インプラン
ト分野では、13件策定され、三次元積層造形技術
等の革新的な製造技術を活用し、患者の骨格構造
に最適化したインプラントの薬事製造承認申請が
可能な状況にある1）～4）。材料選択の考え方、生物
学的安全性評価の考え方、材料特性、製品毎の評
価技術等の具体例が手引きとして数多く例示され、
新製品の開発から薬事審査まで広く活用されてい
る。インプラント用規格に規定された材料を用い
る場合には、生物学的安全性評価試験は基本的に
省略できる。レギュラトリーサイエンスを踏まえ
た、材料学的な動向を解説する。

◇　整形インプラント分野の技術革新

　骨・関節治療用インプラント （orthopaedic implant）
を図1に示す。骨折用骨プレート、骨幹端プレー
ト、スクリュー、ショートフェモラル（γ）ネイ

3．金属系バイオマテリアルの 
レギュラトリーサイエンス

国立研究開発法人　産業技術総合研究所　生命工学領域
健康工学研究部門　生体材料研究グループ　上級主任研究員　岡

おか

　崎
ざき

　義
よし

　光
みつ

ル、髄内釘、人工骨頭、人工股関節、人工膝関節、
人工肩関節、人工肘関節、人工足関節、人工指関
節、脊椎固定具等、数多くの製品がある。三次元
積層造形技術（3-dimensional layer manufactur-
ing technology）および5軸加工技術等の製造技
術の進歩に加え、CT等のデータ形式が統一され、
骨形状データの抽出、三次元骨モデルの作製、イ
ンプラントの製品設計、力学的安全性評価および
CAD/CAM（Computer Aided Design/Computer 
Aided Manufacturing）等による製品製造までの
連続化・自動化が可能となった。この骨データ採
取から製品製造までの連続化・自動化の進歩によ
り、患者の骨格構造に最適な製品の製造・臨床使
用が可能となっている。
　一方、インプラント製品は、輸入依存度が高く、
製品を構成する素材等の改善と欧米製品の形状に
合うように患者の生体骨を削り調整することで治
療技術が進歩してきた側面がある。日本整形外科
学会、日本人工関節学会等の多くの関連学会の協
力を得て、現状の製品の臨床的改善点を把握する
ため、アンケート調査が整形外科領域の製品を対
象に幅広く実施されている。その結果、寛骨臼コ
ンポーネント、人工股関節ステム等、患者の骨格
構造合ったサイズバリエーション等への臨床的要
望が高くなっている。これらの問題点を解決する
技術として、三次元積層造形技術の活用がある。
三次元積層造形技術は、三次元データから高付加
価値を有する複雑形状を自動的に直接製造する付
加製造技術（Additive Manufacturing）に位置づ
けられ、金属粉末を用いた三次元積層造形技術は、
粉末床溶融結合に該当する。

◇　金属イオンの生体適合性

　整形外科用インプラント分野では、力学的安全
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性が長期の臨床成績に影響を与えることが多いた
め、強度と延性のバランスに優れた金属材料が使
用されている。メタルオンメタル人工股関節摺動
部において、Co-Cr-Mo合金摩耗粉および合金摩耗
粉から溶出するCoイオンの生体への影響が、Pseu-
dotumor、Adverse Local Tissue Reaction 等 を
キーワードとして世界的に懸念されている5）。ま
た、眼内レンズに滅菌工程において付着した微粒
子から溶出した極微量のアルミニウム （Al） イオン
の影響により、眼球に炎症が発生し、日本眼科学
会等の調査によるとAlイオンが原因と判断されて
いる6）。Ti合金の摩耗分から溶出したバナジウム

（V）とAlイオンの増加に伴い、マクロファージ等
の増大が臨床報告されている。このように金属は、
個体の状態では、ほとんど毒性を示さないが、生
体内において金属イオンになると金属イオンの種
類に応じて毒性の懸念を生じるものがある。細胞
の周囲に存在する金属イオンは、図2（a）に示す
ようにアミノ酸やたんぱく質と結合して細胞膜を
通過して細胞内に取り込まれ、金属イオンの種類
により異なるが許容量を超えると毒性を発現する。

金属イオンを含んだ培養液中で培養した時に、マ
ウ ス 皮 下 細 胞 由 来 L929 お よ び マ ウ ス 骨 由 来
MC3T3-E1細胞1個当たりに取り込まれた金属イ
オン量の培養時間による変化を図2（b）に示す6）。
細胞培養時間の増加により、1個の細胞内に取り
込まれる金属イオンの量が増加する傾向を示す。
また、図2（c）に示された各種金属イオンを含ん
だ培養液中で培養した時にL929或いはMC3T3-E1
細胞1個あたりの細胞内に取り込まれた金属イオ
ンの量を測定した結果では、培地中の金属濃度が
増加するにつれて細胞1個当たりに取り込まれた
金属イオンの量が増加し、特に、VやAlイオンで
は、低濃度でもL929細胞内に多く取り込まれるこ
とがわかる。各種金属イオンの細胞毒性は、図3
に示すように整理できる。VおよびAlイオンの細
胞毒性は強く、鉛やCoイオンよりも10倍以上強い
ことがわかる6）。
　異物処理機能を持つマクロファージJ774.1細胞
の活性化に及ぼすVイオンとニッケル （Ni） イオ
ンの影響を調べた結果、Niイオンに比べてVイオ
ンの方が0.1ppm（μg/mL）の低濃度からマクロ

図　1　高齢化社会に伴い必要となる人工骨・関節
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ファージの活性化によって放出されるNO濃度の増
加がみられる6）。このマクロファージの活性化に
伴い放出されるサイトカインの増加率に対するV
イオンとNiイオン濃度の影響が調べられている。
炎症誘発物質であるTNF-α（tumor necrosis fac-
tor-α）と腫瘍壊死因子の懸念があるIL-6（interleu-
kin-6）への影響が、Niイオンに比べてVイオンで
大きいことが明らかとなっている6）。これらのサ
イトカインの産生により、破骨細胞の形成が活性

化されインプラント周囲の骨溶解が生じる。

◇　医療用金属材料の使用動向

　整形外科用インプラントに対する金属材料素材
の選択の考え方（材料設計指針）に関して示す。
ステンレス鋼においては、CrやMoなどの元素の
量を増加することで、生体内での耐食性と生体適
合性が向上する。また、溶体化（固溶化）処理に
比べ、窒素（N）の添加および20％冷間加工を加
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えるとステンレス鋼においてもTi合金と同レベルの
疲労強度を達成できる。Co-28 mass％Cr-6 mass％
Mo合金では、型鍛造技術などにより、素材の疲労
強度と製品の耐久性が著しく向上する。ステンレ
ス鋼とCo-Cr-Mo合金に比べて、生体適合性が優れ
る工業用Ti材料では、酸素（O）や鉄（Fe）など
の微量元素の増加に伴い、疲労強度は増加し、4
種純Tiでは、20％冷間加工を加えることで、Ti合
金の疲労強度に近づくことが可能となる。Ti合金
では、Mo、Zr、Nb、Taなどを添加することで、
耐食性と生体適合性が一層高くなる。
　骨接合用品では、治癒過程初期に必要な強度と
剛性（ヤング率）が求められるため、チタン材料
と高強度ステンレス鋼が使用されている。セメン
トタイプの人工股関節ステムでは、骨セメントが
骨内に浸入したセメントマントルとステム間のマ
イクロモーション等により、剛性の低いTi合金で
は、腐食が起こることが懸念されるため、Ti合金
の使用量は減少する傾向がみられ、その代わり、

高強度・高剛性を示すCo-Cr-Mo合金（引張り強
さ：1,300MPa、ヤング率：240GPa）および冷間
加工処理を加えたステンレス鋼（引張り強さ：
1,100MPa、ヤング率：170GPa）の使用量が増加
している。一方、骨進入（ボーンイングロース）
を促進する表面改質処理を有するセメントレスス
テムでは、Ti合金が使用されている。Ti合金では、
α（hcp：最密六方構造）相とβ（bcc：体心立方構
造）相の2相組織を有するα-β型Ti合金が主力と
なっている。α-β型合金の代表であるTi-6Al-4V合
金が広く使用されている。また、Ti-6Al-4V合金以
外のインプラント用合金では、Zr、NbおよびTa
が用いられている。このα-β型合金は、β相をマト
リックスとするβ型合金に較べて単純な焼鈍熱処
理により高い疲労強度が得られる7）。

◇　高生体適合性チタン合金の鍛錬プロセス

　代表的なTi合金の製造プロセスを図4に示す8）、9）。
製造プロセスにおいては、インプラント用部材の

プレス 電極作製 インゴット

分塊鍛造

1次溶解

2次溶解

合金

元素等

溶解

ビレット研磨β鍛造およびα-β鍛造

粗圧延（8パス程度）

90°回転させひし形を変化させ圧延 角形状を変化させ圧延

90° 90°
回転

中間圧延
2 ～4 パス

仕上げ圧延

105

10
5

角

(a) 溶解・鍛造プロセス

配合

(b) 丸棒圧延プロセス

オーバル

図　4　Ti合金丸棒の製造プロセス



特　殊　鋼　68巻　5号16

低コスト化と高品質化の両立が重要となる。低コ
ストTi合金丸棒製造プロセスを図4（b）に示す。
Tiインゴット（鋳塊）は、合金組成となるように
配合された電極を作製し、2度の真空アーク溶解
或いは電子ビーム溶解等によりインゴットを作製
できる。2次溶解インゴットを、1200～1250℃程
度の高温で、5時間以上保持する均質化処理後、
この温度で鍛造を開始（分塊鍛造）し、鋳造組織
を破壊する。また、均一な組織を得るため、β鍛
造の温度を1000～1100℃に下げて鍛造することで
β相を微細化する。低コスト丸棒製造技術として、
低温域でのβ鍛造後、所定の大きさの丸棒等に圧
延する技術がある。Ti合金の金属組織は、熱処理
温度が上昇するにつれてfcc（面心立方）構造を有
するα相が減少し、bcc（体心立方）構造を有する
β相が増加し、鍛造中にこのα相とβ相の体積率を
変化させることで部材の金属組織、強度、延性、
疲労特性が変化する。100vol％β相となる温度がβ
トランザス（Tβ）と定義され、最終的にはα相と
β相の2相組織を有するTβ－（30～60） ℃の温度域
でのα-β鍛造を行うことで、強度・延性、疲労特
性に優れたα-β型Ti合金となる8）、9）。図4（b）に
示した丸棒圧延プロセスを用いることで短時間・
低コストでTi合金丸棒を製造することができる。
この丸棒材を用い人工股関節ステムを型鍛造成型
することで素材の歩留りと耐久性が向上する。こ
の優れた力学特性は、Ti合金の高温強度変化から
理解できる。Ti合金では高温になるにつれて引張
強度が急激に低下し、この急激な低下を利用する
ことで優れた高温変形能が実現できる。

◇　金属材料の生物学的安全性の支配因子

　インプラントでは、材料表面から徐々に溶出す
る金属イオンの溶出量の大小（耐食性の良否）が、
細胞毒性、感作性、遺伝毒性、埋植特性などの生
物学的安全性を左右する。溶出する金属イオンの
量は、金属表面に生成するこの不動態皮膜（酸化
皮膜）の強固さに依存して変化する。この酸化皮
膜は、電子顕微鏡観察技術の急速な進歩〔集束イ
オンビーム （FIB） 加工で調製後の電界放射型透過
電子顕微鏡（FE-TEM）〕観察により観察できる10）。

　最後に、既承認品の製造のみでなく、医師と連
携し、三次元積層造形技術を用いた患者の骨格構
造に最適なインプラント製品開発が進むことを期
待する11）。また、技術開発および医師の努力が価
格に反映される新たな仕組みが導入されると開発
意欲が向上する。
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◇　ステンレス鋼の合金設計と汎用の医療・
生体用ステンレス鋼：SUS304および
SUS316L

　現在工業的に生産されているステンレス鋼には、
Fe-Cr系合金をベースとし、BCC構造（体心立方
構造）のフェライト組織を有するフェライト系ス
テンレス鋼や、それに炭素（C）が添加され、焼
入れによって硬さが高められたマルテンサイト系
ステンレス鋼、さらにNiやMnなどが添加され、
FCC構造（面心立方構造）のオーステナイト組織
が安定化されたオーステナイト系ステンレス鋼な
どの種類がある。それらのステンレス鋼の組織は、
図1に示すシェフラーの組織図1）によっておおよ
そ整理され、Cr、Si、MoなどBCC構造を安定化す
る合金元素（フェライト安定化元素）の効果をCr
量に換算したCr当量を横軸に、Ni、Mn、Cなど
FCC構造を安定化する合金元素（オーステナイト

Ⅱ．金属系バイオマテリアルの
種類と性質について

1．ステンレス鋼
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安定化元素）の効果をNi量に換算したNi当量を縦
軸として化学成分と組織の対応が示されている。
中でも我々が最も多く使用している代表的なステ
ンレス鋼はSUS304（Fe-18Cr-8Ni-0.05C）であり、
シェフラーの組織図ではオーステナイト単相組織
が得られる領域のうち高価なNiが極小値となる絶
妙な組成となっている。オーステナイト組織を有
するSUS304は、加工性や強度特性に優れるため、
一般用途のステンレス鋼としてだけでなく、医療
用として使用される膿盆やトレーなどの容器、ピ
ンセット、検視器、注射針などの器具にも幅広く
使用されている。しかし、塩化物イオンが存在す
る環境下ではステンレス鋼の不動態被膜が破壊さ
れ、耐食性が不十分となって孔食、すきま腐食、
応力腐食割れなどを起こしやすくなる2）、3）。また
SUS304に添加される約8％のNiではオーステナイ
トの機械的な安定度を高めるには不十分で、
SUS304では冷間加工によってオーステナイトがマ
ルテンサイトへの相変態（加工誘起マルテンサイ
ト変態）を生じる傾向にある。それによって、材
料の強度が上昇するため構造材料としてSUS304は
適しているが、磁性を有するようになり（透磁率
が上昇し）、MRIなどの磁場を用いた機器に近づけ
ることができなくなる。そのため人体と長時間接
触する器具や装飾品に使用される材料、あるいは
人体内に埋入されるインプラントとして使用され
るステンレス鋼には、SUS304よりも耐食性に優
れ、オーステナイトの機械的安定度にも優れた
SUS316L（Fe-18Cr-12Ni-2.5Mo）が一般的に用い
られている。最近、SUS316Lは「サージカルステ
ンレス」と呼ばれ、医療用のみならず身につける
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アクセサリー用の材料としても販売されている。
ただし、耐摩耗性や硬さが要求される用途には
オーステナイト系ステンレス鋼は適さない。鉗子
や ペ ア ン、メ ス な ど の 刃 物 に は SUS420J1 や
SUS420J2などの高い硬さを有するマルテンサイト
系ステンレス鋼が使用されている。

◇　オーステナイト系ステンレス鋼における
Niフリーの動向

　前節でも触れたように、強磁場環境となるMRI
室内で使用される器具やMRI検査を受ける患者に
埋入するインプラント用の金属材料においては、
磁場の影響を受けにくい性質、すなわち非磁性で
あることが必要条件となる。そのためこれらのス
テンレス鋼には、オーステナイトの安定度を高め
るNiが高濃度に添加され、強磁性体であるフェラ
イトやマルテンサイトなどの組織の形成が抑制さ
れている。例えば、生体用ステンレス鋼として骨
プレートや随内釘などに使用されるSUS316Lの場
合には、約12％程度のNiの添加によりオーステナ
イト組織が安定化されている。
　しかし一方で、Niは金属アレルギーの要因とな
る代表的な元素として知られており、皮膚に直接
接触した金属材料からNiイオンが溶出して皮膚に
吸収されると、ニッケルアレルギー性接触皮膚炎
を発症する可能性が指摘されている4）。そこで生
体用金属材料において、Ni以外の元素でオーステ
ナイト組織を安定化させてNiを無添加に、いわゆ

る「Niフリー」とする技術の重要性が指摘される
ようになった。ステンレス鋼の場合は、図1の
シェフラーの組織図に示されるNi当量からもわか
るように、MnとCがNiの代替元素となる。実用構
造材料のなかにはNiを含有しない高Mnオーステ
ナイト鋼であるハッドフィールド鋼5）やTWIP

（Twinning-induced plasticity）鋼6）などの合金が
既に存在しているが、これらの材料は耐食性に乏
しく医療用には適さないと考えられる。そこで注
目される元素が窒素（N）である。図1のシェフ
ラーの組織図に示されるNi当量の構成元素には含
まれていないが、Nも強力なオーステナイト安定
化元素でありNiの代替元素として利用可能である。
しかもその効果は同一質量％で比較した場合Niの
約11倍もある7）。そのため、後述する高窒素オー
ステナイト系ステンレス鋼（HNS）では、強冷間
加工を行ってもほとんど加工誘起マルテンサイト
変態が生じない。しかも窒素はステンレス鋼の耐
孔食性を向上させるだけでなく、降伏強度や加工
硬化率を高めて材料の高強度化にも大きく寄与す
る。図2はNiフリーHNSであるFe-25Cr-1.1N合金
の応力-ひずみ曲線をSUS316Lと比較した結果で
あるが、HNSはSUS316Lよりも著しく高い強度を
有し、かつ延性もほとんど低下していない。大気
構成元素であるNは生体に対しても無害と考えら
れ、生体用ステンレス鋼に用いる合金元素として
非常に優れた性質を有していると言える。ただし
ガス元素であるN2をN原子としてステンレス鋼に

図　2　Niフリー高窒素オーステナイト系ステンレス鋼とSUS316Lの応力-ひずみ曲線
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添加するには、加圧溶解法8）、固相窒素吸収法9）、
粉末冶金法10）など特殊なプロセスが必要であるこ
とから結果的に高コストとなり、国内では一部の
特殊用途を除いては、高窒素ステンレス鋼はあま
り普及していないのが現状である。

◇　医療用高窒素ステンレス鋼の規格と特徴

　欧米においては、高濃度のNを含む医療用ステ
ンレス鋼が既に規格化され、商品化に至っている。
表1は、米国のASTM規格に登録されている医療
用ステンレス鋼の一例を示す。いずれの鋼種にお
いても、焼鈍状態で安定なオーステナイト単相組
織を示すオーステナイト系ステンレス鋼である。
かつ加工誘起マルテンサイトが生じる上限温度で
あるMd

30点11）も室温以下であり、冷間加工を行っ
てもほとんど非磁性が保たれる組成を有している。
ただし、Ni、Mn、Nの量が種々異なり、耐力や引
張強さが鋼種によって異なる。なかでもF 2229

（Fe-21Cr-23Mn-1Mo-1N合金）は、多量のMnとN
で完全にオーステナイトが安定化され、Niを無添
加としたNiフリーオーステナイト系ステンレス鋼
の一種である。その室温での機械的性質について
は、1323Kの溶体化処理条件で耐力600MPa、引張
り強さ950MPa、十分な伸びや絞りも有するなど12）、
非常に強靱な性質を有する材料のひとつであると
言える。F 2581（Fe-17Cr-11Mn-3Mo-0.5N-0.2C合
金）は、F 2229よりもN濃度をやや低下させ、代
替として同じ侵入型元素であるCが添加されてい
る。NとCを複合添加することにより、それらを単
独添加した場合に比べて強度や靱性が向上するな
どの効果が期待され、とくにC/N比が0.5となるF 

表　1　ASTM規格の医療用ステンレス鋼の一例（mass％）

C Si Mn P S Cr Ni Mo Cu N
F 138 ≦0.03 ≦0.75 ≦2.00 ≦0.025 ≦0.010 17.00－19.00 13－15 2.25－3.00 ≦0.50 ≦0.10
F 1314 ≦0.03 ≦0.75 4.00－6.00 ≦0.025 ≦0.010 20.50－23.50 11.5－13.5 2.00－3.00 ≦0.50 0.20－0.40
F 1586 ≦0.08 ≦0.75 2.00－4.25 ≦0.025 ≦0.010 19.50－22.00 9－11 2.00－3.00 ≦0.25 0.25－0.50
F 2229 ≦0.08 ≦0.75 21.00－24.00 ≦0.030 ≦0.010 19.00－23.00 ≦0.05 0.50－1.50 ≦0.25 0.85－1.10
F 2581 0.15－0.25 0.20－0.60 9.50－12.50 ≦0.020 ≦0.010 16.50－18.00 ≦0.05 2.70－3.70 ≦0.25 0.45－0.55

2229の組成はとくに優れるとされている13）。しか
しながら、これらの高窒素鋼の多くは、前述の加
圧溶解法で製造されるため非常に高価となり、コ
スト面におけるステンレス鋼の優位性は損なわれ
てしまう。チタン合金やセラミックスにはない本
鋼種の特徴である高剛性や強靱性を活かせる用途
への応用を検討すべきであろう。
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まえがき

1．コバルトクロム合金の歴史1）～4）

　コバルトクロム合金の歴史は、1900年初頭に特
許化されたコバルト－クロム合金およびコバルト
－クロム－タングステン合金に端を発し、産業上
重要な刃物や切削工具、耐摩耗性材料としてStel-
lite合金が開発された。鋳造により作製されたコバ
ルト－クロム合金は耐摩耗性と強度を兼備した材
料であり、1930年台には可撤性部分義歯床として
Vitallium合金が使用され、その後整形外科用材料
として適用された。ステンレス鋼よりも優れた耐
食性と強度、そして金合金よりも低価格であるこ
とから、生体材料として使用されていたこれらの
合金を次第に代替した。タングステンをモリブデ
ンで置換したVitallium合金は生体内に存在する塩
化物イオンに対する耐食性に優れるため、長期間
体内に埋入する医療用デバイスに使用されるよう
になった。コバルトクロム合金は、生体用金属材
料の中でも特に耐摩耗性に優れることからコバル
トクロム合金同士（Metal on Metal）、あるいは超
高分子ポリエチレンとの組み合わせ（Metal on 
Polymer）で関節摺動部に適用されており、整形
外科および歯科の分野において不動の地位を確立
している。
2．コバルトクロム合金の基礎的性質

　純コバルトは同素変態を生じ、室温から723Kま
で六方最密構造であるε相が安定であり、それ以上
の温度から融点（1,768K）まで面心立方構造であ
るγ相が安定に存在する。γ相の状態から冷却する
とマルテンサイト変態を生じε相が生じるが、この

2．コバルトクロム合金
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変態温度は合金元素によって変化する。コバルト
合金に対して重要な添加元素であるクロムやモリ
ブデン、タングステン、シリコンはε相安定化元素
であり、鉄、ニッケル、マンガン、炭素はγ相安定
化元素であることが知られている5）。積層欠陥エ
ネルギーの低いγ相が室温において準安定に存在す
るときは、塑性変形を加えたときにひずみ誘起マル
テンサイト変態 （Strain-induced martensite trans-
formation、SIMT）が生じ、優れた延性と高い加
工硬化を示すことが特徴的である。また、コバル
トクロム合金には様々な炭化物（Cr23C6やC7C3、
M6C等）が存在する。硬さの向上と結晶粒成長に
対するピン止め作用が主な役割であるが、多量の
場合は疲労強度を低下させる側面もある。
　コバルトクロム合金の表面には、緻密な不働態
皮膜が形成され下地金属を保護するために優れた
耐食性が発揮される。コバルトクロム合金では20
から30％程度のクロムが合金化されていることが
ステンレス鋼よりも優れた耐食性を示す要因であ
る。ステンレス鋼では問題となる炭化物の存在に
よる耐食性の低下も、コバルトクロム合金では大
きな問題とならないのも特徴的である。

◇　医療用コバルトクロム合金の種類

　コバルトクロム合金には数多くの合金種が存在
するが、以下に代表的な合金を紹介する。表1に
機械的性質を纏めておく6）～9）。
（1）鋳造用コバルトクロム合金（ASTM-F75）

　VitalliumやHaynes 21に代表される鋳造用コバ
ルトクロム合金は、整形外科では人工股関節や膝
関節に使用されている。主に精密鋳造法により形

表　1　各種コバルトクロム合金の代表的な機械的性質6）～9）

F75 F799 F562 F1058
ヤング率（GPa） 210 210 232 190
降伏応力（MPa） 448-517 896-1,200 1,500 1,240-1,450
引張強さ（MPa） 655-889 1,399-1,586 1,795 1,860-2,275
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状付与が行われるため、コバルトリッチのデンド
ライトとその間隙や粒界にクロムやモリブデンを
含む炭化物が存在する凝固組織となる。溶体化熱
処理により均質化を行うことがあるが、結晶粒は
粗大となるため耐力は448～518MPa程度であまり
高くない。歯科の分野では、ASTM F-75合金は部
分義歯床などに使用されている。
　（2）鍛造用コバルトクロム合金（ASTM-F799、

F1537）
　前述のF-75合金の組成を熱間加工用に調整した
合金であり、熱間鍛造後に冷間加工を行うことで
強度をF-75合金の約2倍まで向上させている。
F-75合金は高い濃度で炭素を含むため、熱間鍛造を
行う際に割れが生じる。これを防ぐために0.14％
まで炭素濃度を低下させた合金をAlloy 1と呼び、
0.15-0.35％まで炭素を含む合金をAlloy 2と呼ぶ。
Alloy 2にランタンやアルミニウムを添加した合金
を、ガスアトマイズ法により粉末化して焼結する
ことにより棒材を作製する場合もあり、これを
Alloy 3と呼んでいる。
（3）加工用コバルトクロム合金（F562、F1058）

　コバルトクロム合金に多量のNiを添加してFCC
を安定化させた合金で、積層欠陥の交差が抑制さ
れ加工硬化が抑えられている。MP35NやElgiloyと
呼称される合金は、耐力で1,500MPaを示し、さら
に成形加工性にも優れるため歯列矯正用線材やス
テント、脳動脈瘤クリップなどに応用されている。
Niを使用することにより加工コストが抑えられ、
かつ高強度で高耐食性を示す合金であるが、Niア
レルギーの問題から長期埋入用のインプラントへ
の適用は減少した。

◇　最近の研究

　上述のように長きにわたり開発されたコバルト
クロム合金であるが、近年ではNiを含有せずに高
強度かつ高延性を目指した合金開発が続けられて
いる。黒須らは、2段階の熱処理を施すことによ
り結晶粒微細化を達成し、高強度化できることを
報告している10）。依田らは、コバルトクロム合金
に高濃度のクロムと窒素を含有させることで強度
と伸びを同時に改善することを報告した11）。一方
で、コバルトクロム合金のAdditive Manufactur-
ingへの適用も進められている。造形方向に［001］

配向した結晶粒が特異的に形成し12）、13）、金属溶出
量も抑えられることが示された12）。一方で、コバ
ルトクロム合金の機械的性質を左右する炭化物の
晶析出現象についても詳細に報告され、組織学的
な解析も進んでいる14）。

むすび

　医療用コバルトクロム合金の概略について説明
した。詳細な組成や機械的性質などは、下記の参
考文献をご覧頂きたい。コバルトクロム合金の製
造プロセスは精密鋳造から鍛造加工、粉末冶金に
よる結晶粒微細化へと展開した。組成の面からは
Niフリー化が大きな展開を生み出した。今後、コ
バルトクロム合金はCAD/CAMやAdditive Manu-
facturingを始めとするの新しい加工プロセスに適
用され、更なる特性の向上と形状の最適化による
デバイスの長寿命化が進んでいくと思われる。医
療分野におけるコバルトクロム合金を代替する材
料は見当たらず、その地位は当面揺るがないであ
ろう。
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　チタン（Ti）およびTi合金は、優れた生体適合
性、力学的信頼性、耐食性のため、整形外科用デ
バイス（人工関節、骨折固定器具、脊椎固定器具
等）、歯科用インプラントとして最も広く使用され
ている金属系バイオマテリアルである1）、2）。Ti

（合金）は、オッセオインテグレーション（光学顕
微鏡レベルで骨と結合していること）を示す唯一
の金属種とされる。本稿ではチタン、チタン合金
のバイオマテリアルとしての適用を概説するとと
もに、β型チタン合金の結晶方位制御による新た
なバイオマテリアル応用手法を紹介する。

◇　バイオマテリアルとしてのチタンならび
にチタン合金

　Tiは高温では体心立方（bcc）構造を示すβ相、
低温では六方最密（hcp）構造を示すα相をそれぞ
れ安定相に持つ。
　1940年代にTiの量産が可能なクロール法の確立
とともに、Tiのインプラントとしての適用検討が
始まり、動物実験や臨床研究による安全性、生体
適合性の検証を経て、現在最も多く利用される金
属種となった3）。初期には、純Ti（commercially 
pure （CP） Ti）が用いられたが、高強度化の要請
から、航空宇宙用のTi-6Al-4V（mass％、以降同
様）合金が骨インプラントデバイスとして転用さ
れ、さらに、生体毒性の懸念があるVをNbに置換
したTi-6Al-7Nbが開発された。これら素材は、α

相と残留β相からなる、（α+β）型Tiに属し、現在
使用されているTi合金の多くが（α+β）型である。
ところが、（α+β）型Tiはヤング率（約110GPa）
が骨のヤング率（10～30GPa）と比較して著しく
高く、高ヤング率のインプラント側に対し、荷重
が優先的に負荷されることから、骨に対して健全
な応力状態が保たれない“応力遮蔽”4）が生じる。
結果として、骨吸収や骨質劣化が誘発され骨折リ
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スクが上昇する一因となる。応力遮蔽を抑制する
ためには、インプラント用金属系バイオマテリア
ルの低ヤング率化が重要になる。

◇　β型チタン合金の特徴

　近年、β相の安定化元素であるMoやNbを添加
し、室温でβ相を安定化させたβ型Ti合金が数多く
開発されている5）。中でも、特定の組成に制御さ
れたβ型Ti合金は相安定性の低下を示し、これに
由来する弾性スティフネス定数の低下により低ヤ
ング率化が進む。こうしたβ型Ti合金は、多結晶
体においても約60～90GPa程度の低ヤング率を示
す。さらに、β型Ti合金単結晶（部材の全体にわ
たって原子配列が規則的かつ一様であり、結晶粒
界が存在しない状態）は、合金組成に依存して原
子配列の異方性を反映したヤング率の異方性を発
現する場合があり、その際、＜001＞方位にて最小
のヤング率となる6）。
　β型Ti合金のヤング率を支配する弾性スティフ
ネス定数ならびに単結晶における異方性因子

（E001/E111）は、添加元素によらず、1原子あたり
の価電子数（e/a）によって系統的に記述できる6）。
　ここで、図1（a）に示すように弾性スティフネ
ス定数c′ {110}面における＜11－0＞方位へのシェ
アーに対応）はe/aの減少にともない低下し、その
一方でc44はe/aに対して大きな変化を示さない。c′
の低下は式 （1） より＜001＞へのヤング率 （E001）
の低減をもたらす。
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　これを設計指針とすると、e/aを低くするような
合金元素添加が、＜001＞でのより低いヤング率に
つながる。ISOにより規格化され、薬事承認され
たβ型Ti合金であるTi-15Mo-5Zr-3Al合金は、e/a
が4.10と低値を示すことから、単結晶体における
強い結晶方位依存性と＜001＞方位での低ヤング率
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の発現が期待される。多結晶体では約90GPaを示
すTi-15Mo-5Zr-3Al合金（e/a＝4.10）は、浮遊帯域
溶融（floating zone; FZ）法にて育成した単結晶
では、c’の低下が生じ、E001が44.4GPaまで低減す
ることが明らかとなっている（図1（b））7）。すな
わち、単結晶化によって＜001＞にて多結晶体の半
分程度のヤング率を示し、さらには、（α+β）型Ti
に対しては60％ものヤング率の低下が実現される。
単結晶の＜001＞を骨の最大主応力ベクトル方向に
対して平行に埋入することで応力遮蔽を抑制し得
る（図1（c））ことから、β型Ti合金単結晶は低ヤ
ング率インプラント用素材として現在注目を集め
ている。この応力遮蔽抑制は、生体骨への埋入試
験によって実証が進みつつある。ただし、FZ法で
は、特定の方向に＜001＞を優先的に配向させた大
きな部材を作製することは不可能であり、ヒト用
の人工股関節等に単結晶インプラントを適用する
ことができない。さらに、近年その要求が急速に
拡大している、患者ごとの骨格形状にフィットす

るテーラーメイドインプラントの短リードタイム
での供給に対応することができない。

◇　チタン合金へのadditive manufacturingの
適用

　こうした課題の解決には、近年注目されている、
金属付加製造（additive manufacturing; AM）法

（金属3Dプリンタとも呼ばれる）の活用が期待さ
れている8）。本手法は、三次元CAD（computer-
aided design）データから作成した二次元スライ
スデータに基づいて、ボトムアップで三次元構造
体を作製する手法であり、本来は、従来型の鋳造
法や切削加工では実現困難な三次元複雑形状を有
する構造体の形成を得意とするテクノロジーとし
て開発されてきた。中でも粉末床溶融結合（pow-
der bed fusion）法は、出発材料である合金粉末
の薄い層を、レーザビームや電子線を熱源として
選択的に溶融／凝固させ、その繰り返しにより多
層を積み上げることで、三次元構造体を作製する

図　1　β型Ti合金の弾性定数の変化と骨インプラントへの応用
（a）弾性スティフネス定数c’のe/a依存性、（b）e/aの低下にともなう結晶方位依存性の増加と＜
001＞に平行なヤング率の低下、（c）骨応力遮蔽を低減するための＜001＞方位に沿ったβ型Ti合
金インプラントの応用例
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手法であり、近年医療デバイスの開発に用いられ
始めている。
　TiおよびTi合金は活性な金属材料であり酸素を
含む他元素との反応性が高く、切削加工性も必ず
しも良好であるとは言えない。さらに、金属元素
としては高価であることから、特定の高機能・高
付加価値部品への適用が期待される素材であると
言える。こうした特徴から、TiおよびTi合金は、
金属AMに最も相性の良い金属材料といえる。し
たがって、（1）AMはモールドレスであることか
ら、Ti（合金）へのコンタミネーションが少ない、

（2）（ニア）ネットシェープでの造形が可能であ
ることから、切削加工性の劣るTi（合金）におい
て加工を最小限に抑えることが可能、（3）電子
ビームでは高真空、レーザビームでは密閉性を高
めた状態での不活性ガス（アルゴン、窒素など）
雰囲気中で造形するため、酸素をはじめとする不
純物元素の混入を最小限にとどめることが可能、

（4）AMによる一体造形により部品点数を少なく
でき、溶接点数を削減可能（Ti（合金）は雰囲気
により著しく溶接性が低下する）、（5）Ti（合金）
は医療用デバイス等のテーラーメイド化が必要な
少量多品種3D製品に使用され、AMによる高付加
価値化が可能、といった利点がある。
　こうした優位性に基づき、実際に金属AMを用
いて、患者骨格に対応したテーラーメイドインプ
ラントや、構造最適化計算に基づく特定の形態を
有する多孔体もしくは格子構造の形成により力学
機能を自在に制御可能な骨置換材が実現され始め、
見かけのヤング率を低下させた各種Ti合金製多孔
質骨置換材が提案されている。

◇　additive manufacturingによるチタン合金
の結晶方位制御と機能発現

　金属AMは材質（組織）パラメータの制御にお
いても極めて有力な手段である。材質パラメータ
には、前述の単結晶化に関連する結晶集合組織を
含む。これは、金属AM特有の、溶融池単位での
熱流束の特異な方向性や、layer-by-layerでの造形
ならではの繰返し溶融／凝固と熱履歴に基づく。
　例えば、レーザ積層造形（selective laser melt-
ing; SLM）法によるTi-15Mo-5Zr-3Al合金の単結
晶化は、溶融池内での凝固挙動を、レーザ走査条

件によって適切にしかも部位ごとに制御すること
が可能である9）。特に、スキャンストラテジー

（積層ごとのレーザ走査パターンの組み合わせ）が
造型体中での結晶方位を支配し、X方向のみの往
復（スキャンストラテジーX）にて造形した場合、
造形方向に＜110＞、レーザ走査方向に＜001＞が
優先配向化するが、層毎に走査方向を90°ずつ回転

（スキャンストラテジーXY）させた場合、造形方
向と2つのレーザ走査方向すべてに＜001＞が優
先配向化する。こうした結晶集合組織形成の結果、
＜001＞が優先結晶配向した方位においては低ヤン
グ率化が達成され、＜110＞優先結晶配向方向では
中程度のヤング率を示す（図1（b）を参照）。す
なわち、金属AMによるβ型Ti合金の材質制御と異
方性機能付与による低ヤング率化が実現される。
単結晶化インプラントデバイスは、応力遮蔽抑制
に効果的な新素材として期待される。さらには、
SLM法によって生体用ステンレスSUS316Lの著し
い耐食性向上と、人工的には形成不可能な、結晶
方位の異なる2層からなる100μm周期の微細な層
状組織形成による力学特性の向上も実現してい
る10）。

む す び

　TiおよびTi合金は、バイオマテリアル素材とし
て、これまで同様に今後も重要な位置を占めるこ
とは疑う余地がない。合金設計や金属AMの適用
により、患者毎、さらには適用部位毎に最適化さ
れたTi合金製インプラントデバイスの実現が可能
となると期待される。
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まえがき

　変形後に加熱で元の形に戻る「形状記憶合金」
は多くの方がご存じでしょうが、実際にどこに使
われているかご存じでしょうか。皆さんが必ず
使ったことのあるものは、お湯やシャワーの温度
を調節する混合栓だと思います。40℃等の目盛り
が付いているものです。この中には温度で硬さが
変わる形状記憶合金のばねがあり、水とお湯の比
を調整しています。また、眼鏡フレームや歯列矯
正用金属ワイヤも多いですし、新幹線のブレーキ
にも用いられています。これら応用は参考文献を
ご覧下さい1）。NASAの火星探査機のローバーの
車輪にも使われるそうです。血管内手術のガイド
ワイヤー、カテーテル、ステント、コイルなどの
医療機器にも用いられます。これらでは加熱不要
で自発的に形状が戻る「超弾性」が多く用いられ
ています。形状記憶・超弾性合金は、温度・応力
センサーを備え、それに反応するスマートな力学
的機能性材料で、幅広い利用がありますが、多機
能のため、狙う機能を十分に発揮させるためには
スマホのように機能の理解が重要です。本稿では
量が限られるので、ご興味の方にスマホでも見ら
れる著者の他の解説も示します2）～4）。

◇　マルテンサイト変態

　形状記憶・超弾性効果は、無拡散相変態である
マルテンサイト変態によります。中学校で習う

「鉄の焼き入れ」と同じです（形状記憶合金では固
くならずむしろ柔らかくなります）。マルテンサイ
ト変態は、結晶原子が協調しせん断的に動き起こ
る相変態です。氷が水になるような拡散型相変態
では原子の位置は決まっていませんが、無拡散の
場合は母相とマルテンサイト相内での原子の相対
的な位置関係は不変で、隣の原子はいつも同じで
す。このため、相変態を繰り返しても周りの原子
は同じで形状が戻ります。なお、鉄ではマルテン

4．形状記憶合金と超弾性合金
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サイト変態時に大きく膨張し、不可逆的に格子欠
陥（転位）が大量に導入され硬化します。形状記
憶合金では、変態時の体積変化がほとんど無く、
転位が入らず可逆的なことが特徴です。

◇　形状記憶効果のメカニズム

　母相からマルテンサイト相へと異なる結晶構造
に変化する歳の構造の違いを「格子変形」といい
ます。形状記憶合金の変形はこの格子変形が起源
です。例えば、体心立方格子の3軸の一つを縮め
て他を広げれば体心正方晶になり、この伸び縮み
で変形が起こります。なお、結晶構造の差が歪み
なので、形状回復できる量には限界があります。
また、格子の伸び縮みでは、立方晶なら3軸のど
れを縮めても等価ですが、縮む方向は異なります。
同じ結晶構造で方向（方位）の異なるものをドメ
イン（バリアント）と言います。形状記憶合金の
ドメインは、それぞれが鏡像関係の双晶となって
います。ここに外力を加えると、双晶変形で外力
に対して安定なドメインが増え、変形します。こ
れを再配列といいます。以上の模式図を図1に示
します。また、形状記憶効果の場合の応力－歪み
曲線を図2に示します。再配列が起きても原子の
相対的位置関係は変わりませんので、加熱で母相
に戻ると元の原子位置に戻り回復します。安定し
た形状記憶効果のためには、変形中に不可逆変形
をもたらす転位によるすべり変形が起きないこと
が重要で、材料強化が重要になります。

◇　超弾性のメカニズム

　超弾性とは、弾性限以上の大きな変形を加えて
も、弾性変形同様に除荷のみで形状が回復する現
象を指し、特に応力誘起マルテンサイト変態によ
る巨大自発的形状回復を意味します。形状記憶効
果の場合、使用温度ではマルテンサイト相が安定
で、変形－加熱で母相に戻すことで形状回復しま
す。一方、超弾性の場合、使用温度では母相が安
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定であり、形状記憶合金が「加熱されている状況」
と同じです。したがって、マルテンサイト変態で
変形すれば、加熱されているので形状が回復しま
す。それでは、力でマルテンサイト変態が起こる
のでしょうか。答えはYESです。氷は力で水にな
ります。これと同じように形状記憶合金では、母
相に力を加えるとマルテンサイト相に変態するこ
とがあります。これを応力誘起マルテンサイト変
態と言い、外力に対し最も安定なマルテンサイト
ドメインができて形状変化します。形状記憶効果

と同じように体積変化が少なく転位が入らないな
らば、除荷のみで元の形状に戻ります。このよう
に、形状記憶合金と超弾性合金は本質的には同
じで、違いは、使用温度でマルテンサイト相か

（＝形状記憶効果）、母相か（＝超弾性効果）です。
マルテンサイト変態温度が室温以上か（＝形状記
憶）、室温以下か（＝超弾性）ともいえます。超弾
性合金の応力－歪み曲線と組織の模式図を図3に
示しました。なお、超弾性では「転位による塑性
変形が起こらず、応力誘起マルテンサイト変態が
優先して起こること」が必要です。このためには、

図　1　形状記憶合金のドメインと再配列
写真はTi-Nb-Al合金のマルテンサイト

図　2　形状記憶合金の応力－歪み曲線と内部組織の
模式図

歪み

応
力

母相

弾性
変形

ドメイン再配列

加熱で母相に
逆変態

形状回復

除荷後も
シングルドメイン

マルテンサイトの
マルチドメイン シングルドメイン

マルテン
サイト変態

＋
自己調整

試験温度でマルテンサイトの場合
－形状記憶効果－

図　3　超弾性合金の応力－歪み曲線と内部組織の
模式図
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転位による塑性変形が起きないように、すべり変
形応力がマルテンサイト誘起応力より高いことが
重要で、ここでも材料強化が必要です。処理法と
しては逆説的ですが、加工で転位を増殖させる加
工硬化が広く用いられます。
　超弾性は一定温度下での応力誘起変態ですので、
自由度の式F＝C－P＋1で、Cは組成で無拡散変
態では組成が変わらず1、Pは相の数で母相とマ
ルテンサイト相で2、最後は変えられる示強変数
の数で応力の1ですと、自由度 F＝0となり、変
態中は自由度が無く一定の力で変態と変形が進む
ことになります。何を言っているのかというと、
超弾性合金の場合、力と変形量は比例せず、超弾
性変形中は見かけのヤング率がほぼゼロとなり、
極めて柔らかくプラスチックに近いので、人体の
ような柔らかい物体とも相性が良いです。眼鏡フ
レーム、歯列矯正、ステントなどは、変形量によ
らず一定の力で保持できるため、動いても同じ保
持力を保つことになります。

◇　形状記憶合金の種類とNiTi合金

　形状記憶合金には色々な種類がありますが、主
に以下の4種です。
　（1）ニッケルチタン合金（ニチノール、TiNiあ

るいはNiTiと呼ばれる）
　（2）銅系形状記憶合金（Cu-Mn-Alなど）
　（3）鉄基形状記憶合金（Fe-Mn-Siなど）
　（4）Niフリー形状記憶合金（Ti-Nb系、TNTZ

など）
　最も広く用いられているものはTiNi合金です。
銅基合金は脆く加工が難しいとされていましたが、
東北大学貝沼らにより加工性と超弾性に優れる
CuMnAl合金が開発され、巻き爪治療などに利用
されています5）。東工大佐藤らが開発した鉄基合
金6）は形状回復温度が高く錆びやすいことから医

療利用は無いようです。最後のニッケルフリー形
状記憶合金は、元々、医用応用を目指すもので、
βチタン基調が多く、東北大学新家らが開発した
TNTZ合金（Ti-29Nb-13Ta-4.6Zr）は代表的な低
ヤング率合金です7）。これら以外にも多くあり、
著者らも開発しています。以下、最も汎用に使わ
れるNiTi合金について述べます。
　NiTiは8％程度の形状回復歪みと400MPaを越
える形状回復力など、優れた形状記憶・超弾性特
性を持ちます。40－50％程度の冷間加工ができ、
最大引張応力UTSも1,600MPa程度になっていま
す。ヤング率は母相で80GPa程度、マルテンサイ
ト相で20GPa程度です。また、耐食性、耐摩耗性、
防振性にも優れます。生体適合性もコバルトクロ
ム合金程度に良いとされます。マルテンサイト変
態温度は100℃以下で、Ni量が増えるほど低下し、
超弾性は50.5－51mol％Ni程度の組成発現します。
線材が多いですが、板や箔も作られるようになっ
ています。医療用の懸念は含有ニッケルによる金
属アレルギーで報告例もあります。また、レント
ゲン造影性があまり良くなく、MRIでアーチファ
クトも発生するので、これらの改善が求められて
います。工業用としては、100℃以上での使用が求
められ、より高い変態温度を持つ材料の開発も進
められています。
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◇　貴金属合金の種類

　存在が希少で高価な金（Au）、銀（Ag）、イリ
ジウム（Ir）、オスミウム（Os）、パラジウム（Pd）、
白金（Pt）、ロジウム（Rh）、ルテニウム（Ru）の
8種類の元素を貴金属と呼んでいる。いずれも化
学的安定性に優れ、極めて良好な耐食性を示す。
金や銀は軟らかく、展延性に富むことから貴金属
合金の基材として古くから利用されてきた。一方、
白金属元素は、パラジウム類（Pd、Rh、Ru）と
白金類（Pt、Ir、Os）に大別され、いずれも融点
が高く、触媒作用を示すものが多い。金や銀に比
べて硬くて延性が少なく、主に貴金属合金の添加
元素として利用されるが、パラジウムと白金は延
性が大きく貴金属合金の基材としても利用されて
いる。生体用の貴金属合金は、基材となる貴金属
によって、金合金系、パラジウム合金系、銀合金
系、白金合金系に大別でき、その大半が歯科医療
の分野で用いられている（表1）。

5．貴金属合金
東 北 大 学
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◇　歯科用金合金

1．貴金属の含有量による金合金の分類
　金と白金族元素の総量が75％以上の金合金は高
カラット金合金、金の含有量が55％以上の金合金
は中カラット金合金、金と白金族元素の総量が
35％以上の金合金は低カラット金合金に分類され
る。カラット （K） は、金濃度を表し、24Kで100％
となる。
2．歯科鋳造用金合金

（1）タイプ別金合金
　日本工業規格（JIS T6116）では、高カラット
金合金を耐力と伸びを基準に4種類（タイプ1～
4）に分類し、タイプ別金合金と呼んでいる。タ
イプ別金合金は、金、銀、銅を主成分としたAu-
Ag-Cu-Pt-Pd-Zn系合金である。いずれも鋳造用合
金のため、脱酸剤として亜鉛が数％未満添加され
ている。タイプ1～4の順に銅が増加し、金が減
少する。白金とパラジウムは、主にタイプ3～4
に多く添加されている。銅は融点の低下と硬さや

表　1　主な貴金属合金の組成と用途

合金系 合金の種類 組成 用途

金合金系

歯科鋳造用金合金 Au-Ag-Cu-（Pt-Pd）-Zn 歯科補綴装置全般*

陶材焼付用金合金
Au-Pt-Pd-（Sn-In）-Zn
Au-Pd-（Sn-In）-Zn
Au-Pd-Ag-（Sn-In）-Zn

陶材焼付冠*

多目的型金合金 Au-Ag-Cu-Pt-Zn
Au-Ti 歯科補綴装置全般*および陶材焼付冠*

金ろう Au-Ag-Cu-Zn 歯科用ろう付*

パラジウム合金系 陶材焼付用パラジウム合金 Pd-Ag-（Sn-In）-Zn
Pd-Cu-（Sn-In）-Zn 陶材焼付冠*

銀合金系

金銀パラジウム合金 Au-Ag-Pd-Cu-Zn 歯科補綴装置全般*

歯科鋳造用銀合金
Ag-Sn-Zn メタルコア*
Ag-In メタルコア*、乳歯冠*

銀ろう Ag-Cu-Zn 歯科用ろう付*
白金合金系 白金、白金合金 Pt、Pt-Ir 塞栓コイル**、電極**

*歯科用、**医科用
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強さの向上を、白金とパラジウムは主に強さや弾
性の改善を目的として添加されている。白金とパ
ラジウムの添加量が多くなると融点が上昇するた
め、これらの総和が10％を超えない組成となって
いる。
　タイプ1～4金合金は、順に軟質、中硬質、硬
質、超硬質と定義され、銅の添加量に応じて硬さ、
耐力、引張強さが増加するが、逆に伸びは減少す
る（表2）。タイプ4金合金以外は熱処理の規定は
ないが、タイプ3金合金とタイプ4金合金は規則
格子を利用した硬化熱処理が可能であり、強度を
必要とする大型の歯科補綴装置に用いることがで
きる。
　タイプ別金合金が主に用いられる歯科の補綴装
置の種類を図1に示す。インレー（図1a）は、
強度よりも辺縁封鎖性を必要とするため、軟らか
く伸びが大きいタイプ1金合金が用いられる。咬
合圧に耐える必要があるクラウン（図1b）では、

タイプ2～3金合金が、咬合圧が曲げ応力として
加わるブリッジ（図1c）では、タイプ3金合金
が用いられる。大型の補綴装置の金属床や弾性を
必要とするクラスプ（図1d）では、さらに大き
な応力にさらされるため、タイプ4金合金が用い
られ、状況に応じて硬化熱処理が施される。
（2）金銀銅合金

　タイプ別金合金と同等の機械的性質と用途を持
つ高カラット金合金として、金の含有量をカラッ
ト（K）で示した3種類の22K、20K、18K金合金
と白金加金が日本工業規格で規定されている。
22K金合金から白金加金まで順に、それぞれタイ
プ1～4金合金に対応する。白金加金には、鋳造
用と非鋳造用があり、鋳造用はタイプ4金合金と
同等の組成であるが、非鋳造用では融点に制限が
なく、白金とパラジウムの総和が鋳造用に比べて
多い。非鋳造用は、主に加工用クラスプや連結装
置などに用いられる線材であり、鋳造用よりも弾

図　1　補綴装置の種類

表　2　機械的性質と用途（JIS T6116: 2012）

金合金 性質 熱処理 耐力（MPa）伸び（％） 主な用途
タイプ1 軟質 軟化 80以上 >18 インレー
タイプ2 中硬質 軟化 180以上 >10 クラウン
タイプ3 硬質 軟化 270以上 >5 クラウン、ブリッジ
タイプ4 超硬質 軟化 360以上 >2 床、クラスプ、大型の補綴装置
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性に優れている。鋳造用と同様に硬化熱処理が可
能である。
（3）14カラット金合金

　14K金合金は、健康保険用の金合金として国内
で使われている。軟化熱処理によるインレー用

（第1種）と硬化熱処理によるクラスプ用（第2
種）に分けられている。基本的には、Au-Ag-Cu-
Zn系合金であるが、日本工業規格（JIS T6113）
では金の含有量を58.33％以上含有することを規定
しており、機械的性質の改善のためパラジウムが
少量添加されている。
3．陶材焼付用貴金属合金

　陶材焼付用貴金属合金（図1a）は、陶材を表
面に焼き付けて歯質の審美性を付与した陶材焼付
冠を作るための貴金属合金であり、金合金系とパ
ラジウム合金系に分けられる。金を74～88％含有
する高カラットのAu-Pt-Pd系金合金では、白金と
パラジウムを添加して合金の硬さや耐力を上昇させ
るとともに、固相点を陶材の融点よりも高い1050～
1200℃とし、陶材との焼付強度を増すためにイン
ジウムやスズを添加している。
　パラジウム系のPd-Ag及びPd-Cu合金は、パラ
ジウムを50％以上含有するパラジウム合金であり、
それぞれ銀と銅が主な添加元素である。焼付強度
を増すためにインジウム、スズ、ガリウムが添加
されている。
4．多目的型金合金

　多目的型金合金は、口腔内の歯冠修復物や補綴
装置をすべて同一の合金で統一し、ごく僅かな異
種金属接触も防ぐことを目的とした金合金である。
合金組成をできる限り単純化し、アレルギーを懸
念して、パラジウムを除いた組成となっている。
硬化熱処理によってタイプ3～4金合金の機械的
性質を示し、同一の合金でインレー、ブリッジ、
金属床、クラスプまで製作することができる。専
用の低融陶材を用いることで陶材焼付用金合金と
しても機能する。
　最も貴で化学的に安定な金と生体親和性の高い
チタンから構成される金-チタン合金は、アレル
ギーの原因となるイオン溶出を極めて低く押さえ
た金合金である。金に1.6～1.7％のチタンを添加し
た2元系合金を基本組成とし、溶体化処理と時効
硬化によってタイプ1～4金合金に匹敵する機械

的性質を示す。インレー、ブリッジ、金属床、陶
材焼付のすべての用途を満たすアレルギーフリー
の多目的型金合金である。

◇　歯科用銀合金

1．歯科用銀合金の種類
　金銀パラジウム合金、歯科鋳造用銀合金、歯科
用アマルガムは、歯科用銀合金に分類される（表
1）。金銀パラジウム合金は、健康保険用の合金で
あり、歯科鋳造用金合金の代用合金として国内で
最も多く利用されている。鋳造用銀合金には、銀
スズ亜鉛合金と銀インジウム合金が属する。古く
から使われてきた歯科用アマルガムも銀合金であ
り、粉状のアマルガム合金（Ag-Sn-Cu）と水銀が
常温で合金化して硬化する。米国や東南アジアで
は現在も歯科治療に用いられているが、国内での
利用はほとんどなくなった。
2．金銀パラジウム合金

　金銀パラジウム合金は、銀に銅を添加して機械
的性質の向上と融点低下を行い、パラジウムに
よって耐硫化性を高めて変色を抑制した銀合金で
ある。十分な耐硫化性を得るためには25％以上の
パラジウムを必要とするが、融点を著しく上昇させ
るため、金を併用して耐食性の改善を図っている。
　金銀パラジウム合には鋳造用と非鋳造用があり、
鋳造用（JIS T6106）では、金が12％以上、パラ
ジウムが20％以上、銀が40％以上、非鋳造用（JIS 
T6105）では、パラジウムが25％以上であり、融
解を必要としないためパラジウムを多く含有して
いる。銅を5～20％含むため硬化熱処理が可能で
あり、タイプ3～4金合金の機械的性質を任意に
得ることができる。インレーからクラスプを含む
金属床まで、陶材焼付を除く、あらゆる補綴装置
に用いられる。非鋳造用の用途は、白金加金と同
様に加工クラスプや連結装置などに利用される。
3．鋳造用銀合金

　日本工業規格（JIS T6108）は、鋳造用銀合金
として第1種と第2種を規定しており、いずれも
銀を60％以上含有し、融点が1000℃以下である。
第1種銀合金は、インジウムを5％未満含有し、
白金族元素を含まない銀スズ亜鉛系の銀合金であ
る。主にインレー用とされているが、脆く辺縁部
の破折を起こしやすいため、メタルコアによる支
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台歯の築造に用いられている。
　第2種銀合金は、インジウムを5％以上、白金
属元素を10％以下含有する銀合金であり、引張強
さ（295MPa以上）と伸び（3％以上）が規定さ
れている。インジウムを20～24％含有した銀イン
ジウム合金が、メタルコアやクラウンの製作に用
いられる。

◇　白金及び白金合金

　白金は、金や銀に比べて強く弾性に優れた金属
であり、硬さや伸びも大きく、耐食性にも優れて
いる。さらに、X線不透過性であり像影性にも優
れているため、白金をはじめPt-Ir合金やPt-W合金

などが電極や塞栓コイルとして生体内で利用され
ている。強度の向上を狙って、タングステン（W）
や白金族元素のイリジウム（Ir）、ロジウム（Rh）、
ルテニウム（Ru）を4～10％添加している。

◇　歯科用ろう材

　金ろうは、母材の金合金とカラット数を合わせ
たものを用いるのが一般的であり、20～14Kまで
各種市販されている。銀ろうには、金銀パラジウ
ム合金専用の金銀パラジウム合金ろうと一般の銀
ろうがあり、後者は銀合金だけでなく、コバルト
クロム合金やニッケルクロム合金などの接合にも
用いられる。
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まえがき

　マグネシウム合金やその複合材料は、体内の水
分と反応して分解され、イオンとして吸収される
ことから、新しいカテゴリーのバイオマテリアル
としてグローバルに研究開発が推進されている1）。
本稿では紙面の都合上割愛するが、鉄系材料2）や
亜鉛系材料2）も、同様の分解性を示すことから、
生体吸収性バイオマテリアルとして、実用化を目
指した研究が進められている。以下では、マグネ
シウム系材料の特性について紹介する。

◇　生体用マグネシウム合金の機械的性質

　生体用インプラントの例として、骨固定用スク
リューやマイクロプレートシステムが挙げられる。
これらのインプラントには適用中に荷重が作用す
るため、機械的強度、靭性（壊れにくさ）や疲労
強度に優れる金属材料が一般に用いられている3）。
骨接合や脊椎固定材、人工股関節のステムには主
として純チタンやTi-6Al-4VなどTi合金が、人工関
節の摺動部には耐摩耗性に優れるCo-Cr合金など
が用いられている。これらの生体用金属材料が有
する機械的性質の例を表1に示す3）～10）。皮質骨の

6．マグネシウム合金他
神 戸 大 学
未来医工学研究開発センター　教授　向

むか

　井
い

　敏
とし

　司
じ

ヤング率は20GPa程度であるが、これらの金属材
料は皮質骨の5～10倍高いヤング率を有している
ため、本来骨が受け持つべき荷重の大部分をイン
プラントが支える、いわゆる応力遮蔽の状態が発
現し、埋入部周辺の骨吸収が懸念されている。骨
固定材は骨が癒合するまでの期間、損傷部を固定
する必要があるが、治癒後は不要となるため、除
去手術が行われることがある。特に、小児の場合
は強度の高いインプラントが骨の成長を妨げる可
能性があるため、除去が必要となる。これらの症
例に対して、生体吸収性を有するインプラントを
適用することができれば、除去手術が不要となり、
患者の身体的、精神的、経済的負担を抑えること
が可能となる1）。
　生体吸収性を有する先行材料としてポリL乳酸

（PLLA）などの高分子材料が開発されている。不
溶性の生体材料である純チタンなどと比較して、
機械的強度が低いこと、塑性変形能や加工硬化性
を有していないため、インプラントのサイズが大
きくなることや顎顔面骨など複雑形状部位の損傷
には使用できないことなど、適用範囲が限定され
ている。そのため、マグネシウム合金など金属系
の生体吸収性材料が注目されている。

表　1　各種金属バイオマテリアルとマグネシウム合金の機械的性質3）～10）

材　料 ヤング率
［GPa］

降伏強度
［MPa］

引張強さ
［MPa］

伸び値
［％］

ステンレス鋼 316L4） 190 380 750 51
純鉄5） 211 170 270 36

Co-Cr合金 L605 6） 243 629 1,147 46
純チタン 1種3） 114 170 275～412 ＞27

Ti-6Al-4V合金（ISO5832-3:1990）3） ― 780 860 10
純マグネシウム鋳造材7） 40 21 90 2～6

Mg合金 WE43 8） 45 216 298 18
Mg合金 AZ31 9） 44 138 245 17

Mg-0.3Ca合金（d: 5μm）10） ― 213 235 29
同（d: 0.5μm） ― 400 437 9
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　表1に示すように、純マグネシウムのヤング率
は約40GPaであり7）、他の金属よりも皮質骨のヤ
ング率に近いため、骨固定用材料として適用すれ
ば、先述した応力遮蔽を軽減することが期待され
る。一方、純マグネシウムは強度および伸びが他
の金属と比較して低い値を示している。この要因
はマグネシウムの結晶構造が六方晶であることに
由来しており、底面におけるすべり変形が比較的
低い荷重で発現することにある。結晶内部で一方
向への変形が容易になると、一部の結晶面におけ
る変形が優先的に起こることになり、応力集中や
亀裂の伝播が起こりやすくなる。この異方性は、
マグネシウム合金の延性や靱性のみならず疲労強
度の低下をもたらす。しかしながら、表1に示す
ように、WE43合金8）やAZ31合金9）では、強度の
みならず伸びが増大している。これは、それぞれ
の合金成分として、イットリウムなどの希土類元
素やアルミニウムおよび亜鉛などが添加され、結
晶粒が微細化されたことおよび底面以外の結晶面
ですべり変形が発現しやすくなったことによる。
例えば、Mg-Ca合金では、0.3原子％のカルシウム
の添加および結晶粒微細化により、強度と伸びの
バランスが改善することや400MPaを超える高強
度化が可能であることが示されている10）。最近で
は、第一原理計算など計算科学の援用により、添
加元素の有効性について解明され始めている11）。
以上のような材料設計は、骨固定用インプラント
のみならず、冠動脈の狭窄症治療に使用されるス
テントや軟組織固定用クリップ12）や吻合用ステー
プルに対しても有効であるため、様々なインプラ
ントの開発研究が推進されている。

◇　マグネシウムの生体内分解性とインプラ
ント応用

　体内に埋入されたマグネシウムは、体液中の水
と反応し、以下のような反応により分解される13）。
 Mg＋2H2O→Mg2＋＋2OH－＋H2↑
分解に伴い水素ガスが発生し、その分圧が上昇す
る。その結果、体内の他の気体（窒素、酸素、二
酸化炭素）の分圧が低下するため、これらの気体
の溶解量が低下し、水素ガスの代わりに気体状態
で滞留するものと推測されている。
　20世紀前半には、Mg合金の骨接合材への応用が

検討され、埋入材の分解に伴う全身的な障害反応
は生じないことが報告されている14）。しかしなが
ら、その分解期間は骨折治癒に必要な期間より短
いことや、組織内に滞留するガスの除去が課題と
なり、商用には至っていない。以上の早期分解は、
当時の精錬技術では鉄など不純物元素の除去が不
十分であったため、電気化学的に卑なマグネシウ
ムが優先して分解したことによると考えられる。
近年では、純度の高い地金が製造されるようにな
り、分解速度を低減した合金の開発やインプラン
ト応用の検討が再び活発になっている。
　金属材料は分解後にイオンとして体内に吸収さ
れるため、生体への毒性が低いことは重要である。
マグネシウムは生体必須元素の一つであり、その
体内存在量は金属元素としては、カルシウム、カ
リウム、ナトリウムについで4番目に多く、体重
1kg当たりおよそ0.5g含まれている15）。マグネシウ
ムへ添加する元素にも安全性が求められる。例え
ば、カルシウムは骨の大部分を構成しており、ま
たマグネシウムは骨のカルシウム吸収に必要とさ
れている。そのため、マグネシウムとカルシウム
からなる合金を適用すれば、両イオンを放出しな
がら骨が再生するようなインプラントとなること
が期待されている16）。
　体内に埋入されたマグネシウムは、分解が進行
するにつれて体積が減少するため、経時とともに
強度が低下する。骨固定用インプラントの重要な
役割は、損傷部位が癒合するまでの期間、密着保
持することである。分解が速い場合には強度低下
が著しくなるため、分解速度を適切に制御するこ
とが重要となる。生体内分解性Mg合金に関する引
張強さと分解速度の関係例を図1に示す16）～19）。鋳
造材は引張強度が低く、分解速度が高いが、押出
しや圧延といった展伸加工を施すことにより、引
張強度の上昇とともに分解速度の低下が認められ
る。マグネシウム合金は展伸加工により結晶組織
が微細化されることが知られているが、機械的強
度のみならず分解性も改善される可能性があるこ
とを示唆している。

むすび

　生体吸収性インプラントは種類に応じて留置さ
れる体内環境が異なることや、必要とされる機能
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の維持期間が異なる。本稿で示したようにマグネ
シウム合金の結晶粒径や添加元素濃度などの内部
組織を制御することにより、強度や分解速度の調
整が可能となることは、各種疾患に合わせたイン
プラントの設計に有効であると考えられる。上記
の組織制御は、その他の鉄系や亜鉛系など分解性
金属を用いたインプラントの設計にも有効である
ため、今後の分解性金属材料およびインプラント
の開発に発展することが期待される。
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図　1　引張強さと擬似体液中における分解速度の関係例16）～19）



2019年9月 37

まえがき

　金属材料の機械的・物理的性質（強度、硬さ、
延性、靭性、加工性、疲労特性など）は、その性
能を決定づける重要な因子である。一方、耐食性
は金属材料の化学的性質を表すものであり、機械
的・物理的性質と同等あるいはそれ以上に重要視
される。腐食反応により材料が劣化することは、
性能の低下、故障、破壊を引き起こすため、耐食
性への理解は製品の耐久性や寿命を診断するため
に必要不可欠である。さらに、医療用の金属材料
の場合はそれに留まらず、溶出した金属イオンに
よる金属アレルギーなど、生体への毒性反応も十
分に考慮しなければならない。金属イオンと生体
内の細胞や組織との反応は、たとえごく僅かな濃
度であっても進行し重篤化に至る場合もある。し
たがって、金属系バイオマテリアルにとって腐食
してもよいとされる限度は、一般工業材料のそれ
と比較すると極端に小さい。言い換えれば、ごく
僅かな腐食であっても、許容することはできない
のである。このため、金属系バイオマテリアルは、
そのほとんどが優れた耐食性を示す、特殊鋼や各
種合金で占められる（マグネシウム合金など、生
体中で分解・消失するよう設計された材料を除
く）。本稿では、金属系バイオマテリアルとその耐
食性について解説する。

◇　生体内の腐食環境

　生体内は、多数の因子が腐食反応に影響を及ぼ
す、複雑な環境である。対象となる材料が実際に
曝される環境を想定し、適切な試験条件で評価を
実施しないと、耐食性の過大評価や想定外の腐食

Ⅲ．金属系バイオマテリアルの 
腐食と表面改質

1．生体内での耐食性
物 質・材 料 研 究 機 構　 構 造 材 料 研 究 拠 点
解析・評価分野　腐食特性グループ　主席研究員　堤

つつみ

　　　祐
ゆう

　介
すけ

発生につながるため、事前に十分な検討が必要で
ある。耐食性評価を行う試験環境は、ヒトを用い
て生体内で実施することが最も再現性（本稿では
繰り返し精度ではなく、実用環境をどれほど再現
できているかを表す言葉として定義する）の高い
条件となる。もちろんこれは極論であり、ほとん
どの場合、倫理的、経済的・時間的コストの問題
から、現実的な選択肢にはなりえない。①ヒトの
代替として動物や細胞を用いる、②動物や細胞を
使用せず、生物学的因子を除外して、体液組成の
みを模擬した疑似体液を用いる、③有機成分を除
外し無機成分のみで構成された疑似体液を用いる、
といったように、環境の単純化を進めるほど、手
間がかからず簡便に試験を実施できる。一方、試
験環境の過剰な単純化により、重大な腐食因子を
排除してしまい、実際の結果と乖離が生じるリス
クも生じる。このため、腐食に重要な影響を与え
る因子を事前に特定し、敢えて「それよりもさら
に少し厳しい環境」で試験を実施し、腐食しない
ことを証明するほうが有意義である。現実の環境
を忠実に再現するために、いたずらに尽力する必
要は必ずしもない。
　腐食挙動に影響を及ぼすいくつかの重要な因子
を以下に説明する。
　塩化物イオンは金属材料の腐食を加速する代表
的な因子の1つである。体液の組成は場所により
若干の違いがあるものの、塩化物が主成分として
約0.1molL–1含まれている。このため、金属系バイ
オマテリアルの実用において塩化物イオンとの接
触は避けることができない。
　体内の温度は約37℃に保たれており、室温より
やや高い。この温度差でも、局部腐食発生が起こ
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りやすくなり、溶解速度も上昇する。このため、
金属系バイオマテリアルの耐食性評価は、室温で
はなく37℃に加温した条件で実施されることがほ
とんどである。
　体液のpHは通常、リン酸、炭酸、およびアミノ
酸やタンパク質等の有機成分の緩衝作用により中
性に保たれている。しかし、材料を体内に埋入し
た直後は、炎症反応により材料表面付近のpHは低
下する1）。口腔内環境では、飲食物の摂取により
温度やpHが大きく変動する。口腔内細菌の代謝も
低pH環境の形成を促進し、元のpHへの回復を遅ら
せることが報告されている2）、3）。また、アミノ酸
やタンパク質は、表面に吸着したり、金属イオン
と錯体を形成したりすることで、金属の腐食挙動
に影響を及ぼすことが報告されている4）、5）。
　このほか、材料－材料間や材料－骨間のすきま
の存在、歩行などの運動や咀嚼に伴う摩擦や摩耗
など、物理的な要因も腐食挙動に影響する。特に、
摩耗粉が生じる環境では免疫細胞のマクロファー
ジの代謝により産生する活性酸素が腐食を促進す
ること6）が報告されている。また、体液の循環は
低速であれば局所的な腐食環境の形成を緩和するた
め腐食抑制に寄与する。一方、ステントなど血管内
に留置されるデバイスにおいては、部位によっては
高速の血流に晒されるため、耐食性に優れるTi-Ni
合金においても激しい腐食損傷を受けることが報告
されている7）。水の中に溶け込んだ状態で存在する
酸素（溶存酸素）は、金属表面の不働態皮膜の形成
や修復に関与する。大気開放下での溶存酸素濃度は
7－9ppmであるのに対し、生体内ではその1/4から
1/80程度まで低下する8）。細胞培養を伴うステンレ
ス鋼表面では、溶存酸素濃度低下の影響より腐食挙
動が変化することが報告されている9）。

◇　金属系バイオマテリアルの腐食挙動

　金属系バイオマテリアルは大まかにステンレス
鋼、コバルトクロム（Co-Cr）系合金、工業用純
チタン（Ti）またはTi合金、および貴金属系合金
に分類される。このうち貴金属系合金は、鋳造に
より都度形状付与が必要となる歯科補綴物に主に
用いられる。金や銀を主成分とし、銅、パラジウ
ム、白金との多元合金である貴金属合金は、いず
れもイオン化傾向が低く、元来耐食性の高い金属

元素で構成されるため、口腔内の厳しい腐食環境
においても十分に耐えうる性能を有している。し
かしながら、不正な咬合により摩耗を伴う腐食環
境に晒された場合や、組成の異なる金属ろう材に
より接合されガルバニ対（異種金属接触による電
池）を形成した場合、加速的な腐食による損傷が
生じる。また、口腔内環境に存在する硫黄系化合
物と銀との反応により、貴金属合金が黒色になる
変色反応も、審美性を損なう腐食現象として認識
されている。
　一方、ステンレス鋼、Co-Cr系合金、Ti、Ti合
金の主成分である鉄、Co、Tiのイオン化傾向は比
較的高く、本来であれば厳しい腐食環境において
容易に溶解するはずの元素である。これらの金属
材料が優れた耐食性を示すのは、表面に形成され
る不働態皮膜により内部が保護されるためである。
したがって、これらの金属材料の耐食性は、その
不働態皮膜の性能に左右される。ステンレス鋼は
もっとも歴史の古い不働態化型実用合金であるが、
塩化物により皮膜が局所的に破壊され、集中的に
腐食反応が生じることが知られている。前述の通
り、生体内環境では塩化物イオンとの接触を避け
ることができないため、ステンレス鋼の生体内環
境での実用には入念な検証による事前の安全性の
確認が必要である。Co-Cr系合金やTi、Ti合金の
塩化物イオンによる局部腐食への感受性はステン
レス鋼より低く、局部腐食発生のリスクは比較的
小さい。しかしながら、フッ化物イオンの存在す
る低pH環境でこれらの金属材料の耐食性は容易に
損なわれること、また口腔内はこの環境が形成し
うる条件を満たしていることから、口腔内で使用
される金属材料は潜在的な腐食リスクを孕んでい
るといえる10））。

◇　代表的な耐食性評価法

　腐食は金属が電子を放出して金属イオンに酸化さ
れる電気化学反応である。このため耐食性は電気化
学反応の制御を原理とした手法により評価できる。
金属系バイオマテリアルも例外ではないため、一般
工業用金属材料の耐食性評価に用いられる電気化学
的手法がそのまま適用可能である。表1に代表的な
耐食性評価法を示す。紙面の都合により、本稿では
これらの評価法の中でも最も重要性の高い、アノー
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ド分極試験と溶出試験について解説する。
　アノード分極試験は耐食性評価法としてもっと
も汎用される手法である。アノード分極試験では、
外部より正の電圧あるいは電流を印加することで
腐食反応を促進し、その応答を解析する。すなわ
ち、腐食反応を強制的に引き起こすような外圧を
加え、その挙動を評価する加速試験かつ破壊試験
に位置づけられる。本稿では詳細な測定原理や装
置についての説明は割愛するので、より専門的な
内容については他の文献11）、12）を参照されたい。
　アノード分極試験結果の一例を図1に示す。電
位と電流密度（単位面積あたりの電流）の関係で
プロットされた各金属系バイオマテリアルの分極
曲線は、それぞれ異なる形状を示していることが
わかる。電流密度が0となる折り返し点は、実質
的に外圧を加えていない状態、すなわち単純な試
験溶液中への浸漬に等しい状態を表している。試
料に与える正電圧を徐々に上昇させると腐食反応
が促進され、その腐食電気化学反応の速度（＝電

子が放出される速度）、すなわち腐食速度が増大す
る様子を、電流密度として捉えることができる。
ステンレス鋼はわずかな電圧印加により不働態皮
膜が破壊され腐食速度が増大しているのに対して、
Tiは2Vの大きな過電圧印加においても腐食速度が
変動せず10–5Acm–2程度の低い電流密度（板厚減量
換算で約0.09mm／年）を維持しており、不働態皮
膜が維持されている。Co-Cr合金（L605）やTi-Ni
超弾性合金は高電圧印加で不働態皮膜が溶解する、
過不働態と呼ばれる腐食反応が生じていることが
このグラフから読み取れる。
　金属系バイオマテリアルの直接的な腐食定量評
価法としては、溶出試験が有用である。溶出試験
は一定期間材料を試験溶液に浸漬後、溶液中に放
出された金属イオンの濃度を測定することで、腐
食量と腐食速度（試験期間中の平均値）を決定す
る手法である。アノード分極試験と比較して時間
と手間、およびICPや原子吸光など専門の分析機
器が必要となるが、解析が容易であること、現実
性の高い結果が得られること、成分元素の内訳が
わかることなどメリットも大きい。試験溶液には、
実環境を想定した疑似体液を用いるが、耐食性に
優れる金属系バイオマテリアルの場合、1週間か
ら1か月程度の浸漬では金属イオン濃度が数百～
数ppbを下回るため、装置によっては検出できな
いことも多い。この場合、溶液のpHを低下させた
り、溶液を濃縮させたりすることで、加速試験環
境で評価を実施する。溶出試験結果の一例を図2
に示す。組成に準じた比率で各金属元素のイオン
溶出が起こっていることがわかる。SUS316Lは浸
漬から24hの間に一時的な局部腐食が発生したた

表　1　金属系バイオマテリアルの耐食性評価に用いられる代表的な試験法

試験名 測定原理 破壊／非破壊 所要時間 規格 特徴

アノード分極試験

電気化学的

破壊 短 JIS T0302
ISO 10993-15 もっとも汎用される試験

電気化学インピー
ダンス試験 （疑似）非破壊 短 （長時間も可） － 腐食速度評価

連続測定可

腐食電位試験 非破壊 短 （長時間も可） ISO 16429 不働態皮膜の成長／
破壊の定性的評価

溶出試験
非電気化学的

非破壊 長時間
JIS T0304
JIS T6002
ISO 10271

腐食量の直接的評価

変色試験 非破壊 長時間 JIS T6002
ISO 10271 歯科用合金の審美性評価

図　1　各種金属材料のアノード分極試験の結果（加
速腐食試験用疑似体液：pH2.3、37℃）
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め、再不働態化までの間に一定量の金属イオンが
環境中に放出されている。一方、TiやTi-Niは不働
態皮膜が健全であり金属イオン溶出量は小さく、
Co-Cr合金からの溶出量はさらにその1/10程度で
ある。これは、同じ不働態化型の金属材料であっ
ても、その皮膜の安定性、成長性、バリア性が異
なることを表している。溶出試験は非破壊試験で
あるため、溶液を新しいものに交換すれば、さら
に試験期間を延長することも可能である。生体内
に埋入されて用いられる金属系バイオマテリアル
は、数年から数十年の長期間にわたって使用され
るため、溶出試験は不働態皮膜特性の長期的な変
化の評価に適している。

むすび

　「機械的性質」という用語は一意的ではなく、強
度、延性、硬さなどさまざまな基準による評価で
決定された各性質から総合的に判断されるもので
ある。例えば、一般の方から「Tiはつよいの？」
と質問されても、返答に困るのではないだろうか

（「強い」「剛い」と同音異義語の問題もこの話をや
やこしくしている）。「耐食性」という用語も同様
であり、単一の測定により一意に決定されるもの
ではない。本稿で紹介した代表的な試験法により
得られた結果も、耐食性を判断するための指標の
一つでしかないと捉えるべきである。医療用にか
かわらず、金属材料の耐食性は、1種類の試験法
のみで判断するのは危険である。図1と図2の試
験結果においても、TiとCo-Cr合金の順位が逆転
しているのがわかる。これは、アノード分極試験
では不働態皮膜がどれほど電気的な（熱力学的な）
ストレスに対して安定でいられるかを評価してい

るのに対し、溶出試験では不働態皮膜
がどれほどのバリア性と成長性を有し
ているかを評価しているためである。
たとえ同一の試料と溶液の組み合わせ
であっても、試料を試験環境に晒して
から長時間保持したのちに測定を行え
ば、これらの図とはまた異なる結果が
得られる。耐食性評価において肝要な
のは、対象とする材料の特徴と使用環
境に基づき、起こりうる腐食挙動を予
め想定し、これに即した評価方法を複

数選択することで、総合的に判断することである。
対象が人体である金属系バイオマテリアルを取り
扱う以上、予期せぬ腐食のリスクは最小限に減ら
す必要がある。医療技術や材料科学が発展した現
在においても、生体内での腐食はまだ完全にコン
トロールされておらず、デバイスの腐食損傷や金
属アレルギーの報告が続いている。金属系バイオ
マテリアルの腐食に対する課題への取り組みは、
次世代の金属系バイオマテリアル開発においても
重要な役割を担っている。
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図　2　各種金属材料の7日間の溶出試験の結果（加速腐食試験用
疑似体液：pH2.3、37℃）
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まえがき

　生体系には生命を維持するために様々な防御機
能が備えられている。これらは協同的に作用して
細菌などから自身を守る役割を果たしているほか、
怪我などによる大量出血を防ぐことにも役だって
いる。一方で、医療器具を利用して検査、診断、
治療をしようとする際にも同様の生体防御反応や
異物認識反応が進行する（図1）。この問題を解決
するために、医療器具を生体に優しくなじむ性質
を持ったバイオマテリアルで作り出すことが大切
である。ここでは生体防御反応を血液、軟組織、
硬組織に対して理解し、対応するバイオマテリア
ルについて解説する。

2．生体組織との界面で生じる 
生体反応と生体親和性

東京大学大学院工学系研究科
マテリアル工学専攻　教授　石

いし

　原
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　一
かず

　彦
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◇　血液適合性

　材料が生体組織あるいは血液などの生体成分と
接触した際に、まず水分子が表面に接触し、つい
でイオン、タンパク質などが接触する。この際に
タンパク質が材料表面に吸着して構造変化を伴い、
これを起点として細胞の接着から血液凝固や組織
炎症へとつながる。すなわち、材料表面でのタン
パク質吸着をいかに阻止するかがバイオマテリア
ルに求められる最大の課題である。さらにタンパ
ク質の吸着層形成は医療器具の機能低下を誘引す
る。血液凝固反応は血液中の多数の成分が巧妙に
関与する複雑なカスケード（階層）反応である。
これらはさらに凝固因子系、補体系、血小板系の

図　1　医療器具の材料表面で生じる様々な生体反応

タンパク質 細胞、細菌

全面にタンパク質が吸着

タンパク質が吸着する

細菌の付着、増殖する
（感染から炎症を起こす）

接着、活性化、凝集吸着

血液凝固反応

細菌の繁殖

血液が固まる
（血栓形成）
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3通りのシステムからなり、互いに共同して作用
する。図2に血液が異物である材料に接触した際
の血液凝固反応の概略を示す。タンパク質を中心
とした様々な凝固因子のカスケード反応による不
溶性のフィブリンの生成、血小板の凝集による白
色血栓の生成、補体系による白血球の粘着促進で
ある。この3通りのシステムにより典型的な赤色
血栓が形成される。
　凝固因子の活性化によるフィブリンの生成反応
は、外力によって組織が損傷を受けた場合に第VII
因子から始まる外因系と、体内での異常状態、す
なわち炎症性の変化が起こった場合に第XII因子か
ら始まる内因系の2つのプロセスから構成されて
いる。
　補体系の反応は、免疫性タンパク質（補体タン
パク質）と免疫細胞が複雑に関連し、異物と生体
成分が接触した際の防御機構を担う。これには古
典経路と第二経路と呼ばれる2通りの経路が存在
する。補体系から放出される活性化タンパク質は
白血球や血小板の凝集を誘引し、血管壁の物質透
過性を低下させて組織を修復する。
　血小板系の凝固反応は、血小板の付着から始ま

る。これには第VIII因子が関与し、続いて起こる
凝固反応には第XII因子が関係する。また、血小板
第3因子の放出による凝固反応の促進により、
フィブリノーゲンからフィブリンが生成し、血小
板が取り囲まれ安定な血栓となる。
　血液成分と直接接触する医療器具は生命維持に
大きな役割を担っている。例えば循環器系では人
工心臓、人工血管、人工肺、血液回路など、代謝
系では人工腎臓、血糖値センサー（人工膵臓）な
どが挙げられる。また、低侵襲治療のために利用
されている血管カテーテルや血管拡張ステントあ
るいは血液製剤を製造する過程で使用する血液
バッグ、血漿分離フィルターなども血液と接触す
る。極めて複雑な分子カスケード反応で細胞系ま
で関連する血液凝固反応を制御することは極めて
困難である。そこで初期過程であるタンパク質の
吸着、構造変化を抑制する表面設計が最も有望で
ある。これまでに提案されたタンパク質吸着制御
法の概念を図3に示す。これらの概念は、医療器
具として使用する期間と使用する場所により選択
されなければならない。血液適合性表面として理
想的で、模範となるものは血管内を覆っている内

図　2　血液凝固反応の機序
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皮細胞表面である。正常な内皮細胞上では、血液
細胞の粘着はもとよりタンパク質の吸着、活性化
は生起しない。この細胞膜の構造を表面に構築す
る目的で、リン脂質極性基（ホスホリルコリン基）
をもつ2-メタクリロイルオキシエチルホスホリル
コリン（MPC）を一成分として有するポリマーが
開発された。医療器具に利用されているチタン、
ステンレスなどの金属やポリマー材料にMPCポリ
マーを被覆すると、表面が細胞膜類似構造となる
ため、血栓形成を有効に抑制できる。MPCポリ
マーはすでに循環器系や整形外科系の医療器具や
コンタクトレンズ及びその関連分野で利用されて
いる。

◇　生体軟組織適合性

　軟組織適合性が要求されるものは人工補填物、
人工皮膚、人工腱、外科手術用縫合糸、人工角膜
など幅広い。さらに、体内外をつなぐカテーテル
のような経皮デバイスの表面を組織接着性にする
ことができるならば炎症や感染も起こらなくなる
であろう。一方で、手術後の炎症反応による癒着
や感染を抑制するためには、細胞や組織が接着し
にくい表面の構築が求められる。
　生体軟組織においても防御機構が存在し組織反
応として現れる。炎症反応は比較的初期に現れる
反応である。急性期には、線維素、赤血球、白血
球の産出、次いでマクロファージの産出がある。

時間が経過すると、リンパ球、形質細胞、マクロ
ファージが増え、同時に組織修復の中心になる線
維芽細胞の活動が活発となり、線維形成が進行す
る。異物や材料に対する組織反応の強さは、細胞
の反応と活動性反応層、線維形成層の厚さから判
断されている。活動性反応層には様々な細胞が存
在し、組織の肥厚化や腫瘍形成に関連する。
　材料に対する細胞付着と細胞増殖との関係は、
細胞の増殖過程を考えれば理解できる。まず材料
表面上に細胞が付着し、細胞は偏平化する。その
後、細胞は球状になって分裂が起こり、分裂した
細胞は再び偏平化する。このように、材料表面上
で細胞の形態は偏平状から球状へ、そしてまた分
裂した細胞の形態も同様に経時的に変化する。さ
らに、細菌の感染を抑制することも極めて重要で
ある。細菌は材料に接着し、増殖する過程で自ら
の分泌物でバイオフィルムを形成する。これは物
質透過性に乏しいために、外部からの薬剤による
治療を妨げる。すなわち、細菌感染を抑制するた
めに、細菌接着と増殖を抑制する表面を作ること
が必要となる。一般的には殺菌性を有する銀イオ
ンを徐放する方法などが有効と考えられるが、周
辺組織への影響を十分に考慮する必要がある。こ
こで細菌が接着しにくい表面を作り出すことで、
生体に存在する免疫防御システムによる感染予防
が期待できる。ここにおいても初期に形成される
タンパク質吸着層の状態が、細胞や組織の接着性

疎⽔性表⾯ 親⽔性表⾯ ミクロ不均質表⾯

⾼運動性表⾯ ⽣理活性分⼦固定化表⾯ 細胞膜類似構造表⾯

< 1970年代 1970-1980年代

>1970年代1970年代

シリコーン系材料
含フッ素系材料

ハイドロゲル材料 ポリウレタン系材料
ポリマーアロイ材料

⽔溶性ポリマーグラフト材料 ヘパリン固定化材料
ヘパリン徐放材料

リン脂質極性基配列材料
双性イオン系ポリマー材料

>1990年代

図３

図　3　タンパク質吸着を抑制することで生体適合性にする表面設計概念



特　殊　鋼　68巻　5号44

および細菌の付着とバイオフィルム形成過程を支
配する。したがって、タンパク質吸着抑制する表
面設計が強く求められる。

◇　生体硬組織適合性

　硬組織代替用材料は、整形外科と歯科で使われ
る材料である。硬組識が疾患によって失われたと
き、自家骨を移植する場合もあるが、多くの場合
は人工材料で代替補填する。人工骨としては、関
節、特に身体を動かすときに大切な股関節、膝関
節の機能を代行するものが中心である。骨は元来
構造材料としてとらえられており、従来から耐食
性に優れた金属が使われ、近年ではセラミックス
が台頭してきた。ポリマー材料は頭蓋骨のように
荷重のあまり加わらない部分や生体の形態を再建
するために使われる。
　生体の骨組織は海綿骨と皮質骨にわかれる。皮
質骨は緻密な骨組織からできており、約80％がリ
ン酸カルシウムからなり、残りは有機質である。
骨内に人工材料を埋植すると、通常はまず線維性
被膜で囲まれる。その線維性組織がしだいに骨に
置換され、ついには骨組織と人工材料が直接的に
接触するようになる。異物としての刺激性が弱い
ものでは被膜の形成がほとんどないか、あるいは

非常に薄く、新生する骨の量も少ない。硬組織は
種々の機能を持つが、最も重要なものは力を支え
運動を伝えるという機械的な機能である。硬組織
代替材料は半永久的に埋入されるものが多く、ま
た一時的な補修をする際にも再生に要する期間が
長くなる。したがって、材料は耐疲労性に優れ、
長期にわたって生体とのなじみが良いものでなけ
ればならない。特に関節等の摺動部においては耐
摩耗性が高いこと、また材料－生体間の界面にお
いては接合性に優れ、ゆるみを生じないような材
料設計が要求される。金属は徐々に腐食されてイ
オン化されるので、この点が問題となる場合があ
る。また、機械的特性の適合を考慮する必要があ
る。医療器具を骨に接合する場合には、主として
ネジなどによる機械的な固定や組織との接合など
がなされる。後者では表面に凹凸をつけて生体組
織とのアンカー効果を高めたり、多孔化したりし
て骨組織を材料の細孔部に浸入させて接合を図る
ことが行われる。一方で、骨との接合界面に軟組
織が侵入し、線維状の被膜を形成することも認め
られ、緩みを起こすことを考慮する必要がある。
セラミックスは骨組織と直接接合することも知ら
れており、金属やポリマーの表面にセラミックス
を被覆した複合材料が歯科領域で利用されている。
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まえがき

　金属系バイオマテリアルの表面処理は、耐食性、
生体組織との適合性、表面力学特性（例えば耐摩
耗性）などの向上を目的になされる。細胞や細菌
に積極的に働きかけることを目的とした表面処理
も検討されており、多機能な表面の創製が模索さ
れている1）。図1（a）に金属系バイオマテリアル
に適用されている表面処理プロセスをまとめて示
す2）。表面処理は表面形態制御と表面組成・相制
御に大別できる。プロセスの観点からは、気相や

3．金属系バイオマテリアルの表面処理
東 北 大 学 大 学 院 工 学 研 究 科　 教 授
NIMS構造材料研究拠点　NIMS招聘研究員　成

なる

　島
しま

　尚
たか

　之
ゆき

真空中での処理を基本とするドライプロセスと水
溶液を使用するウェットプロセスに分類できる3）。
図1（b）に金属系バイオマテリアルの表面処理に
おける検討因子を示す2）。表面処理層が生体との
界面で必要な機能を発現するためには、処理層の
相・組成・配向性や三次元形状などを検討しなく
てはならない。加えて、表面処理層と基材である
金属系バイオマテリアル界面には高い密着力や耐
久性が要求される。したがって、処理層自体の力
学特性や厚さ、基材の表面形状・物性、基材と処
理層の反応性なども考慮する必要がある。

図　1　（a）金属系バイオマテリアルで利用される表面処理プロセスと（b）検討因子
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　本稿では主要な金属系バイオマテリアルである
チタン・チタン合金の耐摩耗性向上を目的とした
表面硬化処理および抗菌能付与を目的とした可視
光応答型光触媒活性TiO2膜形成に関して述べる。
その他の表面処理プロセスやチタン以外の金属系
バイオマテリアルの表面処理に関しては他の解
説1）～4）を参考にして頂きたい。

◇　表面硬化処理

　チタンは他の金属材料と比較して耐摩耗性に劣る
ことが課題とされており、電子構造、結晶構造、塑
性変形モードなどチタンの材料としての本質的特性
に起因する。チタンの耐摩耗性は生体中でのイオン
溶出、摩耗粉形成にも関連している。チタンの表面
硬化処理は物理的、化学的、熱的、熱化学的など
様々な手法に基づき行われる。この中で、侵入型固
溶元素の拡散固溶を利用したプロセスは、表面処理
層と基材間に明瞭な界面を形成しない、対象とする
基材の形状を問わない、といった利点を有する。特
にチタン酸化物と平衡するα型チタンの酸素溶解度
は約14mass％（33at％）であり、酸化性雰囲気にお
ける処理に伴い表面での酸化膜形成のみならず、酸
化膜直下に酸素固溶層（αケース）が形成される5）。
酸素固溶量増加に伴い固溶域の硬さが上昇するので、
αケースを表面硬化層として利用することができる。
　αケース形成による表面硬化処理としてAr-5％
COガスを利用した研究例6）を紹介する。高酸素ポ
テンシャル雰囲気（大気や純酸素ガス雰囲気など）
ではチタンの酸化速度が大きく、形成された酸素固
溶層が酸化膜としてロスされる。そこで、チタン酸
化物を金属チタン表面に維持しつつ造膜反応を抑
制することができる雰囲気としてAr-5％COガスを選
択した。図2（a）に工業用純チタン（commercially 
pure （CP） Ti）をAr-5％CO雰囲気中、973–1,123K
で21.6ks処理した後の表層域の硬さプロファイル
を示す。横軸は酸化物－金属界面から金属側への
深さ方向の距離を示している。図中には処理温度
1,073Kでの硬化層域、表面最高硬さ、硬化層深さ
を示した。CO含有雰囲気中での処理なので酸素お
よび炭素がチタン中に固溶拡散しているが、固溶
層内での硬さは溶解度および硬化能の大きい酸素
の固溶量に支配される6）、7）。図2（b）および （c） 
にAr-5％CO雰囲気中、1,073Kで表面硬化処理を施

図　2　Ar-5％COガス中での処理後の （a） CP Tiの表
層域硬さ分布（処理時間：21.6ks）、各チタ
ン材料の （b） 表面最高硬さと （c） 硬化層深
さの処理時間依存性（処理温度：1,073K）
および （d） SP-700（Ti-4.5Al-3V-2Fe-2Mo合
金）の表層域組織（処理温度：1,073K、処
理時間：21.6ks）
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し た CP Ti（α型）、Ti-4.5Al-3V-2Fe-2Mo 合 金 
（SP-700、α＋β型）、Ti-15Mo-5Zr-3Al合金（β型）
の3種類について硬化処理時間を変化させた際の
表面最高硬さおよび硬化層深さの変化をまとめて
示す。酸素溶解度の大きいα相分率が高いチタン
材料ほど表面最高硬さは大きく、逆に、硬化層深
さは酸素の拡散係数の大きいβ相分率が高いほど
増大することとなる。他にも耐酸化性や表層域で
の微細組織・相変態なども硬さ分布に影響する。
酸素はα相安定化元素であり、酸素固溶層ではβ相
からα相への相変化を伴う。図2（d）はSP-700を
1,073K、21.6ks処理した後の表層域組織である。
酸素固溶に伴うα相形成を反映して、最表面に向
かってα相分率が上昇する2相組織が形成されて
いる。このプロセスを利用して表面硬化させた
SP-700の耐摩耗性向上が報告されている8）。

◇　可視光応答型光触媒活性TiO2膜形成

　昨今のインプラント治療の課題として、感染症
があげられる。インプラントに関係した手術部位
感染（SSI、surgical site infection）は、部位等に
依存するものの数％から30％の割合で発生すると
報告されている9）、10）。口腔内環境に曝される歯科
用インプラントでは10–15年以内に14％の割合で
インプラント周囲炎を発症するとの報告もある11）。
インプラント表面は細菌の付着や微生物汚染の優
先サイトになりやすい。インプラントに起因する
感染症リスク低減のためには、細菌の付着および
増殖の段階での抑制が有効であり、インプラント
表面への抗菌能付与が検討されることとなる。
　抗菌能発現のための表面処理としては、細菌の
接着を抑制するもの、有機系・無機系抗菌剤を利
用するもの、光触媒活性を用いて抗菌能を発現さ
せるものなどがある4）。
　TiO2が紫外光照射下で光触媒活性を示すことは良
く知られている。大気中もしくは水中でTiO2に紫外
光を照射した場合、励起された電子や正孔がスー
パーオキシドアニオンやヒドロキシラジカルといっ
たラジカルを形成する。ラジカル種は高い酸化力を
有するため有機物分解能を発現する。チタン表面に
TiO2膜を作製することで、紫外光照射により表面に
付着した炭化水素系汚染物質や細菌を除去すること
が可能となる。チタン表面へのTiO2膜形成プロセス

には陽極酸化法、マイクロアーク酸化法、ゾルゲル
法、ガス処理法、気相成長法などがある。
　一方、歯科用インプラントにおけるインプラン
ト周囲炎の予防と治療（患者自身によるセルフメ
インテナンス）を考えた場合、紫外光よりも生体
への影響が少ない可視答照射下における抗菌能発
現が求められる。TiO2を可視光応答化させるため
には遷移金属元素（Cu、Ag、Auなど）添加、非
金属元素（フッ素、硫黄、窒素、炭素など）添加、
TiO2の部分的な還元、複合化など多くのプロセス
が報告されている12）。著者らはAu微粒子とTiO2の
複合化13）やTiO2への炭素導入による可視光応答
化14）を検討してきた。ここではチタン・チタン合
金の熱酸化を基礎としたプロセスによる炭素含有
アナターゼ優勢TiO2膜の作製と可視光照射下にお
ける抗菌性評価を紹介する。
　TiO2の多形の一つであるアナターゼはルチルと
比較して光触媒活性に優れるとされる。一般にチ
タンの熱酸化では酸化生成物はルチルである。一
方、TiCの873K程度の大気酸化における酸化生成
物はアナターゼである。すなわち、まずCO含有雰
囲気でチタン表面を炭化してNaCl型Ti（C、O） 層
を作製した後、Ti （C、O） 層を熱酸化する二段階
熱酸化法でチタン表面にアナターゼ型TiO2膜を形
成することができる15）。図3（a）に示す二段階熱
酸化プロセスによりCP Ti表面に形成されたTiO2

膜の断面を図3（b）に示す。図3（b）から分か
るとおり、TiO2膜とCP Ti基材界面の密着は良好
であり、実際にピン引き抜き法で測定した密着力
は80MPa以上であった。図3（a）の二段階熱酸化
プロセスによりCP Ti、Ti-6Al-4V合金（Ti64）お
よびTi-6Al-7Nb合金（Ti67）表面に作製したTiO2

膜に対して、可視光照射下（λ＞400nm）において
JIS R 1752に準拠したフィルム密着法による抗菌
性試験を行った。TiO2膜のアナターゼ分率は主に
二段階目の大気酸化処理温度に依存し、処理温度
の増加に伴いアナターゼ分率は低下する。抗菌性
試験に用いた試料のアナターゼ分率はCP Tiで0.8、
Ti64およびTi67では1（アタナーゼ単相）であり、
いずれもアナターゼ優勢TiO2であった。細菌には
大腸菌を使用した。菌液を試料表面に播種後、菌液
と試料の密着性向上と蒸発を防ぐ目的でガラスを
被せた。これを14.4ks暗所中および可視光照射下
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にて培養後、生菌数を測定することで抗菌性を評
価した。図3（c）に暗所保持および可視光照射下
における規格化生菌数を示す。規格化生菌数は、生
菌数を播種時の初期生菌数で除した値で定義した。
暗所保持と比較して可視光照射下において有意に低
い規格化生菌数が得られた。二段階熱酸化プロセス
で作製されるアナターゼ中には炭素が含有されてお
り16）、炭素含有アナターゼ優勢TiO2膜が可視光応答
光触媒活性に伴う抗菌能を発現させたと考えられる。

むすび

　これまで多くの表面処理プロセスが金属系バイ

オマテリアルの高機能化や新機能獲得を目的とし
て検討されてきた。例えば、表面形態の観点から
の細胞制御、抗菌物質をTiO2や生体吸収性材料に
坦持する手法も注目されている。今回はドライプ
ロセスによるチタンの表面組成・相制御のみを取
りあげた。αケース形成を利用した表面硬化処理
では合金元素種の効果の解明5）、光触媒活性を利
用した抗菌能発現ではラジカル形成が骨形成能に
及ぼす影響1）など基礎的な課題も多く残されてい
る。将来的には生体分子、細胞に加えて生体組織
を利用した金属系バイオマテリアルの表面処理が
検討されると思われる3）。今後、生体との相互作
用を解明するための計測・評価やシミュレーショ
ンといった技術を有効活用しつつ、生体応用のた
めの表面処理に関する基礎的な学理を確立する必
要がある。
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図　3　（a）二段階熱酸化法の模式図、（b）CP Ti表
面に作製された炭素含有アナターゼ優勢
TiO2膜断面および（c）各チタン材料での
抗菌性評価結果（**p＜0.01）
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ま え が き

　我が国は他の先進諸国の中でも急速に高齢化社
会が進行している。2016年度の人口統計では、65
歳以上の高齢者人口は3,456万人となり全人口の
27.3％に達した1）。この値を他の先進諸国と比較す
ると、2位のイタリアの高齢化率は23％、3位の
ポルトガルは21.5％と25％には達しておらず、ア
ジアの先進国である香港は16.3％、韓国は13.9％で
あり、わが国の高齢化が突出していることが理解
できる2）。高齢者に多い変性疾患や骨粗鬆症や転
倒などによる四肢や脊椎の骨折に対する手術治療
は年々増加しており、国内で平成28年における運
動器疾患に対するインプラント市場は総額2,000億
円（人工関節1,000億、骨折治療500億、脊椎500
億）と言われており3）、高齢者の自立した生活の
維持やQOLの向上に多くの生体材料が使用されて
いる。その中で最も使用頻度が高い生体材料が金
属材料であり、他の生体材料を圧倒的に凌いでい
る。その理由は、金属材料のもつ剛性や高い破壊
強度によるところが大きい。本項では、近年増加
している高齢者に対する骨折治療、人工関節、脊
椎再建で使用されている金属材料について詳述す
る。

◇　骨折治療内固定器具

　高齢者で骨粗鬆症となると起きやすいの四肢骨
折に前腕骨骨折、上腕骨骨折、大腿骨近位部骨折
がある。骨折後速やかに治療しないと生命予後を
悪化させる大腿骨近位部骨折では、骨折タイプに
より治療方法が異なる。大腿骨内側骨折では、骨
癒合が困難で大腿骨頭壊死になりやすいことから
大腿骨頭置換術が選択される（図1）。骨癒合が期
待できる外側骨折では、骨折部を安定化させ骨癒

Ⅳ．金属系バイオマテリアルの適応事例
1．整形外科

国立病院機構北海道医療センター
統 括 診 療 部 長　伊

い

　東
とう

　　　学
まなぶ

合を完成させる金属固定器具が使用される。骨折
した大腿骨近位部に直径の太いスクリュー形状の
金属を使用し、遠位部の大腿骨にはプレートをあ
て、それに対してスクリューで安定化させて骨折
部に安定性を付与するものである。高齢者の場合
には手術前の長い臥床が術後の移動能力の回復に
影響するのみではなく、静脈血栓症を発症し生命
予後を悪化させることから、可及的に早期の手術
を行い、早期臥床と歩行開始を目指す。通常であ
れば手術後1週以内には歩行練習を開始し、術後
2週以内にはリハビリテーション病棟や施設での
運動療法主体の治療が行われる。近年では80歳以
上の高齢者の大腿骨近位部骨折が多く、糖尿病、
心疾患、呼吸器疾患、認知障害などの多くの合併
症を有することが多い。整形外科のみではなく、
内科、精神科、リハビリテーション科などが共同
して総合医療を提供することが良い臨床成績獲得

a b

図　1　88歳、男性。大腿骨頚部内側骨折。屋内で転
倒して受傷。a）右大腿骨の骨頭直下の骨
折で、分類では大腿骨頚部内側骨折であ
る。b）この骨折が関節内骨折であり、骨
折部より末端にいく血流が阻害され、骨癒
合が獲得されないことが多い。この場合は
大腿骨頭置換術が行われる。手術後すぐに
荷重できる利点がある。
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に重要である。
　前腕骨骨折は転倒した際に手をついて受傷する
骨折である（図2）。骨折後に生命予に関連するこ
とは極めて少ないが、手関節の変形治癒は患者の
日常生活での巧緻運動障害をきたすため、可能な
限り元の解剖学的な形態を維持した治癒が重要と
なる。解剖学的形態にマッチした内固定プレート

（anatomical plate）が使用されており、変形治癒
とならない工夫がされている。これらの金属は、
以前はステンレス鋼が多く用いられていたが、現
在ではチタン合金が使用されており、Ti-6Al-4V合
金製の内固定金属が多く市販されている。チタン
合金はその高い生体適合性のために、内固定金属
周囲に骨形成が旺盛となり、骨癒合完成後の抜去
が困難となる場合もある。

◇　人工関節

　荷重関節である膝関節、股関節の軟骨の摩耗に
よる変形性関節症の末期の症例に対して数多くの
人工関節置換術が行われてきた。年間8万件を超
える人工膝関節置換術、6万件を超える人工股関
節置換術が国内で実施されている3）。人工関節置
換手術を終え、スポーツを楽しまれている症例も
数多く存在する。近年では、肩関節、肘関節、手
関節、足関節、手指の関節などの人工関節も開発
され、関節機能を温存した人工関節手術の需要は
増加傾向にある。
　人工関節の基本的構造を人工股関節で説明する

と、骨と直接接触する大腿骨コンポーネントと骨
盤側の臼蓋コンポーネントから構成される。大腿
骨コンポーネントと臼蓋コンポーネントの間は関
節としての摺動面となる。大腿骨や骨盤と接する
部分はチタン製合金あるいはCo-Cr-Mo合金製の金
属材料が使用されることが多く、関節を形成する
部分には超高分子量ポリエチレン（ultra high 
molecular weight polyethylene; UHMWPE）が用
いられることが多かった。この構造では、金属と
高分子材料との間で摩耗が起こり、長期間の使用
後に摩耗がおこり摩耗粉（wear debris）による大
腿骨コンポーネント周囲の骨融解が起こり、人工
関節の寿命を短くすることが知られている。80歳
を超える平均寿命となった現在、60歳近辺で人工
関節を置換した場合には、20年以上もの耐用年数
を補償する必要がある。近年では関節摺動面に、
セラミックス―セラミックス（ceramics-on-ceram-
ics）や金属―金属（metal-on-metal）の人工関節
も開発されており、各医療機器メーカーが開発競
争にしのぎを削っている。
　従来大腿骨コンポーネントや臼蓋コンポーネン
トと骨との接着にはポリメタクリ酸メチル（poly-
methylmethacrylate; PMMA）の骨セメントが使
用されてきた。比較的安価であり多くの臨床現場
では馴染みの深い高分子材料である。しかしなが
ら、PMMAの重合熱や残留モノマーによる生体毒
性などが問題視されてきた4）。近年では、骨セメ
ントを使用しない金属材料表面を加工する技術が

dcba

図　2　73歳、女性。転倒により手をついて受傷。橈骨遠位端骨折。a、b）手術前のレントゲ
ン画像。c、d）手術後レントゲン画像。チタン合金製のプレートとスクリューでほ
ぼ正常な橈骨遠位端の形状に回復している。
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進歩している。大腿骨コンポーネントや臼蓋コン
ポーネントの表面にプラズマ照射して凹凸のある
表面形態を作成し微細な溝構造を付与する技術や、
ハイドロキシアパタイトで表面を覆う技術により
新生骨と金属製インプラントを接着させる能力が
向上している。これらの金属の表面処理技術の進
歩により、金属の硬組織適合性が向上し、人工関
節の耐久年数が向上し再手術を必要としない症例
も増加している。今後の技術の進歩により再置換
のいらない人工関節が市場に登場することも夢で
はないかもしれない。また、3次元積層造形の技
術が進歩し、個人個人の解剖学的特徴に合わせた
テーラーメードのCo-Cr合金製人工関節も開発さ
れている。

◇　脊椎内固定器具（spinal instrumentation）

　高齢者人口の増加とともに急激に増加している
医療市場が脊椎の領域である。骨粗鬆症性椎体骨
折後の胸腰椎部の高度後弯変形（図3）や、加齢
に伴う腰椎のすべり症や変性側弯症に対する手術
治療が進歩し、その安全性が高まるに手術適応も
拡大している。高齢患者における高度の脊柱変形

は、栄養摂取を悪化させ、社会生活への参加を阻
害するために、症例の自立した生活を保障するた
めにも手術に対する期待が膨らんでいる。経皮的
椎弓根スクリューシステム（PPS; percutaneous 
pedicle screw system）や腰椎側方椎体間固定術

（LLIF; lumbar lateral interbody fusion）といっ
た低侵襲内固定材料の開発により、より短時間に
低侵襲で脊椎矯正手術ができるようになり、全身
予備能の低い高齢者へも脊柱変形矯正手術が実施
されている。しかしながら、高齢者の脊柱変形矯
正手術の合併症発生率は30％前後と非常に高く5）、
一度起こると高齢者の場合にはその救済が困難な
場合も多く、安全な脊椎手術の提供が非常に大き
な問題として脊椎外科医の中で議論されている。
また、手術は成功しても、骨粗鬆症、認知障害、
筋肉の萎縮（サルコペニア）などの加齢に伴う諸
問題から、手術後のリハビリテーションが困難な
場合や、固定隣接椎体の骨折などをきたすなどの
問題がある。
　最も使用される椎弓根スクリューはチタン合金
製のものが主体であるが、スクリュー間をつなぐ
ロッドについては変形矯正のために力学的剛性が

a b c d

図　3　74歳、女性。胸腰椎移行部の骨粗鬆症性椎体骨折後の局所後弯変形。a）術前の立位レ
ントゲン正面画像、b）術前の立位レントゲン側面画像。側面からみて体が“くの
字”に曲がっている。立位や座位を継続できない、食事量が減少するなどの問題が
あった。c）術後立位レントゲン正面画像。d）術後立位レントゲン側面画像。後方
脊椎骨切り術とチタン製椎間スペーサーと椎弓根スクリューを主体とした脊椎イン
ストゥルメンテーション手術でバランスの取れた脊柱が獲得され、QOLも格段に向
上した。
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さらに高いCo-Cr合金のロッドが使用される場合
も多い。しかしながら、Co-Cr合金のロッドを使
用した場合には、MRI撮像時に多くのアーチファ
クト形成のために内固定金属周囲の病変の診断が
困難であるといった問題点がある6）。また、高磁
場MRIでの脊椎インプラント埋入患者における体
内温度上昇などの問題も指摘されているが6）、現
時点での3テスラMRI装置では有害事象となるほ
どの発熱は臨床現場では経験していない。今後さ
らなる研究が待たれる領域である。

む す び

　整形外科領域で近年増加している高齢者の手術
治療において使用される金属材料を紹介した。今
や高齢者の独立した生活を支援する整形外科医療
に金属材料は欠かせない存在である。他の年齢層
に対しても多くの金属材料が使用されており、よ

り生体適合性が高く個人の病態や形態に合わせた
テーラーメードのデバイスが開発されていくであ
ろう。
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まえがき

　循環器系疾患とは主として心臓、脳、血管の疾
患であり、心臓の機能障害である弁膜症および不
整脈、脳疾患である脳梗塞、脳内出血および血管
疾患である心筋梗塞、胸部大動脈瘤、腹部大動脈
瘤などが代表的なもので、いずれも命に関わる重
篤な疾患である。循環器疾患の治療に用いられる
医療デバイスは、他の臓器・組織の疾患治療用デ
バイスと比較して、血液との接触頻度が高い、心
臓の拍動など動的な環境にさらされる、など比較
的過酷な状況で使用される。また、心臓や脳は生
命維持に不可欠な臓器であり、使用に際しては高
い安全性および信頼性が求められる。
　循環器疾患治療デバイス用材料として、高強度
や易加工性といった金属材料の特性を活かして、多
くのデバイスの中心的素材として用いられている1）。
ここでは、それぞれのデバイスの素材の詳細には
立ち入らず、現状で臨床応用されている循環器系
治療デバイスの応用例や将来について紹介する。

◇　補助人工心臓

　心不全が進行して薬物治療抵抗性となり、心臓

2．循環器外科・内科
東 京 医 科 歯 科 大 学
生体材料工学研究所　物質医工学分野　教授　岸
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　晶
あき
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お

の機能が著しく低下した場合には、心臓のポンプ
機能を補助・代替する補助人工心臓や全置換人工
心臓および心臓移植が必要となる。残念ながら全
置換人工心臓は国内では臨床応用されていない。
補助人工心臓（Ventricular Assist Device: VAD）
には植え込み型とそれ以外の方法があり、植込型
VADとしては、EVAHEART®︎、HeartMate II®︎、
Jarvik 2000®︎、HeartWare HVAD®︎の4機種が臨
床応用されている。また、体外設置型VADである
AB5000、小児用VADであるBerlin Heart EXCOR®︎、
経皮的LVADであるIMPELLA®︎などの補助人工心
臓が用いられている。植え込み型VADは、患者の
心臓に取り付けられて主として左室補助を行う

（Left VAD: LVAD）。図1に代表的な補助人工心
臓を示す。EVAHEART®︎は国産のポンプで遠心型
である。Jarvik2000®︎およびHeartMate II®︎は軸流
型である。後者の2つは心臓に直接ポンプを取り
付ける。ポンプはケースおよび回転部血液接触面
に以前はステンレスSUS304、現在ではチタン合金

（Ti-6Al-4V）が用いられている。IMPELLA®︎は細
径のカテーテルの内部に超小型軸流ポンプ（直径
約 4 mm）が組み込まれており胸部を切開するこ
となく低侵襲で循環補助が可能である。

図　1　代表的な補助人工心臓

HeartWare HVAD ®HeartMate II ® Jarvik 2000 ®

EVAHEART ® IMPELLA®
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◇　ペースメーカー・ICD

　不整脈の種類には、大きく分けて脈がとぶ期外
収縮、脈が速くなる頻脈、脈が遅くなる徐脈の三
つがある。これらのうち、ペースメーカーで治療
できる不整脈は徐脈である。ペースメーカーは電
池と発振装置、リード（導線）からなるデバイス
であり、電気的な刺激を心筋に与えて、拍動リズ
ムをコントロールする。1958年に始めて患者に使
用されて以来、ペースメーカーは常に進化を続け
ている4）、5）。初期のケースはエポキシ樹脂であっ
たが、チタン製に変更され現在に至っている。
リード線については製品ごとに種々の鋼材が使用
されているがニッケルアロイが主である。リード
線は心臓の拍動とともに屈曲を繰り返すなどの物
理的負荷が大きいため、これに耐えるためにらせ
ん状構造をとるなどの工夫がされている。また
リード線の先端部の電極は直接心筋に埋め込まれ
るため、炎症性が低く高導電性である必要がある。
心筋組織との接触面積を増加させつつ、生体反応
を最小限にするために素材の検討や多孔質体に加
工するなどの工夫が試みられている。ペースメー
カー移植患者ではリード線による感染の問題がし
ばしば生じる。これを解決するために、近年、
リードレスペースメーカー（Leadless Cardiac 
Pacemaker: LCP）が開発され応用されている6）。
現在のLCPは単4乾電池よりも小さく、重量も2g
程度である。図2にペースメーカーの移植図と
LCPの例を示す。
　ICDは埋め込み型除細動器（Implantable Car-
dioverter Defibrillator）の略称である。突然死の
原因となる心室頻拍や心室細動などの致死的不整

脈の発生時に心臓に電気ショックを送り、正常な
心拍に戻す機器としてAED（Automated External 
Defibrillator）が普及しているが、AEDの機能を
体内埋め込み型にしたものがICDである。現行の
ICDはペースメーカーと似た形状をしており、
バッテリーと制御回路が入ったチタン製のケース
と心臓に電気信号を送るリード線で構成される。

◇　ステント・ステントグラフト

　心臓に栄養分を供給している冠動脈の内腔が動
脈硬化等によって狭くなる（狭窄）と、心筋が機
能低下しやがて心筋梗塞を引き起こす。これの治
療法として外科的に開胸して冠動脈に他の血管を
接合するバイパス術がある。外科手術は侵襲が大
きいため、これに代わる低侵襲な治療法としてス
テント法が開発された（図3）。先端にバルーン

（風船）を備えたカテーテルの外側に管壁が網状の
金属チューブ（ステント）を縮めて被せ、大腿動
脈などから冠動脈の狭窄部分に送り込み、そこで
バルーンによってステントを拡張させて留置し、
血管内部から支えることで血管を拡張して十分な
血流を得る。ステント留置法は優れた効果が得ら
れるが、金属であるステントは血液と常時接する
こととなり、血液凝固が惹起しステント血栓症を
発症する可能性がある。これの予防のために、ス
テント留置後、内腔に安定な内膜が形成されるま
で抗凝固剤を6ヶ月～1年程度服用する。
　初期のステントは金属がそのまま露出して血管
や血液に触れていた。これらをベアメタルステン
トとよぶ。ベアメタルステントの素材としては
SUS316L、タンタル、コバルト合金、ニッケル・
チタン合金（ニチノール：nitinol）などがある。
これらの金属製の筒をレーザーカットして成形し
たり、短いセルを連結する、金属ワイヤーを編ん
で成形するなどして作製する。
　ベアメタルステントに機能を付加した新世代のス
テントが開発されている。ひとつは薬物溶出ステン
ト（Drug Eluting Stents: DES）、もうひとつはス
テントグラフト（図3）である。DESはベアメタル
ステントの表面に、細胞増殖を抑制する薬物（パク
リタキセルなど）を混合したポリマーを塗布し、ス
テント周囲の血管細胞の過増殖による再狭窄を防
ぐ。薬剤は1～3ヶ月程度で溶出する。ステントグ

図　2　ペースメーカー治療例とリードレスペース
メーカー

ペースメーカー治療例 リードレスペースメーカー
（Micra®; Medtronic）
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ラフトは、ベアメタルステントに
人工血管などの膜を被せたもので
あり、カバードステントともよば
れ、主として大動脈瘤の治療に用
いられる。ステントグラフト内挿
術では、大動脈瘤の場所でカテー
テルの中に押し込んだステントグ
ラフトをカテーテルから押し出し
て留置する。そのため骨格部分の
ステント材料は自己拡張型（セル
フエクスパンダブルタイプ）であ
る必要がある。ステントグラフトにより動脈瘤に流
入している血液を遮断し、やがて瘤内の血液が凝固
し、動脈瘤の破裂を防止する。現在のステントグラ
フトは単純な筒型ではなく、患者の動脈（しばしば
曲折している）の形状にフィットするように成形さ
れるため、加工が容易であることも必要である。
　また、次世代のステントとして、留置後一定期
間経過した後に生体に分解・吸収されるステント
が開発されている。生体内分解性を期待されて種々
の金属も応用されている。Mg-6Zn合金、亜鉛、
鉄、コバルトクロムなどが代表的である7）。

◇　心臓弁

　心臓には血液の流れを一方向に規制している弁
が4つある。これらの弁の開閉が不完全になると
心臓に過大な負荷がかかり心不全を引き起こす。
心臓弁が機能不全になる疾患を弁膜症とよぶ。弁
膜症の病状が進行すると、弁置換術や弁形成術な
どの外科治療が必要となる。このうち弁置換術に
用いられるのが人工弁である。人工弁には、すべ
て人工材料で形成された機械弁と動物組織をその
まま用いるもの、およびフレームを使って弁の形
を形成した生体弁がある。機械弁はパイロライト
カーボン製の弁葉をステンレス製のフレームに組
み込んで動作させる。また生体弁もウシの心膜組
織をステンレスフレームを使って弁の形に成形す
る。いずれもステンレスが用いられているが、長
期間体内に埋め込まれる（10-15年）ので、微量元
素の混入などに十分注意が必要である。

◇　そのほか

　心臓や肺を外科治療する際に、肋骨を体の前方
でつなぎ止めている胸骨を切断する必要がある。
治療後に閉胸するが、その際に胸骨を縫合するた
めには強力な糸が必要であり、ステンレスやチタ
ン製のワイヤー（胸骨ワイヤー）が用いられる。
また、胸筋が強い患者および骨治癒の遅い患者に
はチタン合金製プレート（胸骨プレート）をスク
リューで固定する。
　また、脳動脈瘤の治療に脳動脈クリップまたは
脳動脈コイルが用いられる。脳動脈クリップはチ
タンおよびコバルトクロム合金で比較的脳表面に
近い動脈瘤に用いられる。脳動脈コイルはプラチ
ナ製で血管内から動脈瘤内にコイルを留置して瘤
内の血液を凝固させる治療法で、脳深部の動脈瘤
に用いられる。
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ま え が き

　歯科領域においては、金属の持つ高い強度や生
体親和性、弾性、磁性などさまざまな特性を治療
に活用している。本稿では歯科領域における、金
属の特性に応じた金属材料の応用事例とともに、
これからの金属材料に期待されるところをまとめ
てみたい。

◇　強度を求められる金属製歯冠修復物 
（金属被せもの）

　歯の最外層エナメル質の92％は無機質ハイドロ
キシアパタイトで構成され、生体の中で最も硬い
組織といわれている。日々の噛み合わせにおいて、
臼歯には体重ほどの荷重が掛かるといわれること

3．歯　科
長崎大学大学院医歯薬学総合研究科
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から、高い強度と耐久性が必要となる。そのため、
う蝕や歯周病、事故、外傷により、損なわれた歯
の代替材料として、永年頻用されてきたのが、適
度な硬さ、強度、そして耐久性を兼ね備える金属
材料である。
　口腔内は常に唾液の存在する湿潤環境にあり、ま
た飲食物そのものや口腔内常在細菌の代謝産物によ
り温度変化やpHの変動に晒される。したがって歯
冠修復材料としての金属材料には、化学的安定性、
耐食性も求められる。さらに紙一枚の厚みでさえも
感知できる繊細な噛み合わせの調整や厳密な歯の形
態回復、修復物と残存歯質との緊密な適合のために
は、高い精度の加工性が必要不可欠である。
　これらの目的を達成するために、金属製補綴装
置は、図1に示すように、ロストワックス法によ

図　1　ロストワックス法による金属被覆冠の製作　a、b）口腔内を再現した模型上で
ワックスによる歯冠形態を再現する　c）鋳造によりワックスを金属に置換　
d）口腔内に装着

図１

a) b)

c) d)
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る鋳造技術によって加工される貴金属合金が頻用
されてきた。また歯冠修復だけではなく、鋳造技
術による金属加工技術は、可撤性義歯（入れ歯）
のフレームワークにも使用されている。大型の義
歯には堅牢さが求められるため、曲げ強度の高い
コバルトクロム合金が使用されている。
　近年工業界から発信されたCAD/CAM技術は、
歯科界に大きな変革をもたらしている。CAD/
CAM技術により、生体親和性に富むものの、従来
の鋳造技術では適合精度や鋳造性の観点から貴金
属合金に見劣りしていたチタン合金等の義歯が、
臨床に提供されるようになっている。CAD/CAM
技術は、鋳造法の欠点である鋳巣等の欠陥や人為
的なアーチファクトを回避することができ、材料
費のコストダウンも図れる利点がある。また
CAD/CAMによる歯冠修復物の作製は、金属材料
だけでなく、ジルコニアに代表される新たな素材
の臨床応用も可能にした。ジルコニアはホワイト

メタルとも称される曲げ強度1,000MPaを越えるセ
ラミックスで、割れない歯冠色修復材料として注
目されている。

◇　生体親和性を求められる歯科インプラント

　歯科領域における金属材料として、近年特に注
目を集めているのが歯科インプラント治療におけ
る純チタンならびにチタン合金である。腫瘍等に
伴う顎骨切除や外傷に伴う顎骨再建に用いるチタ
ン製のプレートも、骨組織と接合する金属チタン
の生体親和性に負うところが大きい。金属チタン
の生体親和性の本質は、最表層に形成される不動
態膜ともいわれる酸化膜によるものである。チタ
ン酸化膜は緻密かつ強固に被覆し、これによりチ
タンは過酷な塩素イオンの存在下であっても良好
な耐食性を示す。チタンの生体親和性は、耐食性
が良く、化学的にも安定であることに加え、チタ
ン表面の酸化膜上には、疑似体液中で能動的にリ

図２

a)

b)
c)

図　2　a、b）顎骨内に埋入されたインプラントにより支えられる義歯　c）動物
実験におけるインプラントの組織標本。インプラントは骨により密接に
取り込まれている
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ン酸カルシウムの沈着を示すことが知られており、
図2に示すように、生体内でもインプラント表面
と骨組織は密接に接合し、咀嚼荷重を支持する1）。

1．歯科インプラントの特徴
　整形外科領域の人工関節インプラントと異なり
歯科インプラントの大きな特徴は、骨内から口腔
粘膜を貫通し、生体外といえ、細菌が多く存在す
る口腔内に突出することである。そもそも生体組
織は常に外胚葉性の組織である皮膚や粘膜で覆わ
れているが、歯科インプラントはこの原則を逸脱
し、生体にとっては異物であるインプラントが上
皮の連続性を断つことになる。すなわち歯科イン
プラントは、創傷治癒の常態に反した、病態を呈
していることになる。生体の正常な異物反応に反
する歯科インプラントは、すべからく構造的な欠
陥がある。天然歯周組織においては、歯肉粘膜結
合組織のコラーゲン線維が歯根面に嵌合投錨した
バイオロジカルシールにより細菌等の侵入を阻止
するのに対し、インプラントと周囲軟組織界面は、
いわば寄り添うだけの接触であり、細菌感染に対
する抵抗性が乏しい。

2．材料学的に見た歯科インプラントに求めら
れること

　インプラント治療の成功のためには、インプラ
ント表面により早く、より多くの骨が接合するこ
とが肝要である。現在では、ある一定の表面粗さ
（ざらつき）がオッセオインテグレーションに有効
であるといわれている。細胞が接着する足場とな
る生体材料の表面形状は細胞形態に影響を与え、
細胞行動を規制し、かつ骨形成関連タンパクの発
現を亢進し、またインプラント表面での骨形成を
促進するともいわれており、適度な表面粗さの必
要性を肯定している。ブラスト、酸エッチング、
陽極酸化など粗さを与える方法に違いはあるも
のの、市販インプラントには中等度（Sa値1.0～
2.0μm）の表面粗さが採用されている2）。研究レベ
ルでは、BMPやFGFをはじめとするインプラント
周囲への骨形成を積極的に促すサイトカインの応
用が積極的に進められているものの、サイトカイ
ンの適用方法や徐放システム、また費用対効果の
観点など解決すべき問題が多く実用化には至って
いない。
　近年、表面性状とともにインプラントの（マク

ロ）デザイン（形状）が大きく注目されている。
テーパー形状は骨の中にスムーズにインプラント
を挿入することができ、また挿入したインプラン
トが骨の中でガタつかないような皮質骨での確実
な固定を容易に達成することができる。インプラ
ントに付与されるネジ山の高さや、角度、ピッチ
にも構造力学に根ざした改良が試みられている。
歯科インプラントは、骨組織と直接接合し日々の
咬合圧に晒され続ける。過大な応力集中は骨吸収
を招来することが危惧されるため、インプラント
には適切な応力の分散を図るデザインが望まれる。
インプラント頸部のマイクロスレッド構造は、荷
重下インプラントの辺縁骨への応力集中を分散さ
せ、インプラント辺縁骨量の維持に大きく貢献し
ているといわれている3）。近年、Nakanoら4）が見
出した骨配向性を基盤とし、荷重応答性の骨微細
構造（骨質）の変化に着目した歯科インプラント
の意匠デザインが報告され5）、その効果が期待さ
れている。

◇　弾性や磁性を求められる矯正ワイヤー、
磁性アタッチメント

　歯列矯正のワイヤーや部分床義歯（部分入れ歯）
の金属鉤（バネ）は、金属の弾性を利用した歯科
材料である。矯正用ワイヤーの中で特に治療の初
期段階で使用されることが多いニッケルチタンワ
イヤーは、超弾性ワイヤーとして高い治療効果を
発揮し頻用されるが、ニッケルは金属アレルギー
を引き起こしやすいという問題点も指摘されてい
る。また歯列矯正用ワイヤーも部分床義歯の金属
鉤も金属色を呈するため、審美性に関して臨床的
にいまだ不満の残るところである。
　ユニークな金属の特性の歯科への応用に、義歯
アタッチメントへの磁力の応用がある。現在では
小型で高い磁力を有するネオジウム鉄磁石が応用
され、これを義歯の中に組み込まれ、歯根にフェ
ライト系のステンレススチールを装着して義歯の
維持力を発揮させている。このような磁性アタッ
チメントは歯根に対して垂直的には義歯が外れな
いだけの維持力を発揮する。一方水平的には吸引
力を示さず、かつ着力点を低くすることができる
ため、歯を横に動かす力が減り、歯牙に対しては
愛護的でとされている。
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む す び

　金属材料の歯科利用について、必要とされる金
属の特性に応じて述べてきた。各種純金属や合金
が、様々な歯科臨床における。それ故、様々な歯
科臨床におけるニーズに応じて取捨選択され、現
在では歯科治療に欠くことのできない材料となっ
ている。今後は、材料の複合化や機能化、そして
さらなる新素材の開発による、審美性へのチャレン
ジと生体親和性の向上が期待されるところである。

参 考 文 献
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まえがき

　ここでは、検査、外科治療、内科治療、歯科治
療に使用される医療機器のうち、患者の体内に挿
入され人体組織と接触するが短時間で取り去られ
るものと、患者と接触せずに使用されるものを対
象に述べる。ガイドワイヤー、カテーテル、内視
鏡、メス、注射針、ステープル、歯科におけるプ
ローブ、スケーラーなどが該当する。これらの機
器には、短期的な安全性、長期間耐久性、血管内
や臓器内での潤滑性、屈曲性、剛性と柔軟性のバ
ランス、抗菌性、可滅菌性などが要求される。こ
れらの医療機器では、強度や剛性の必要から金属
材料が多く使用される。特に、メス、プローブ、
スケーラーなどは工具的な硬さが必要であるため、
主にステンレス鋼、Co基合金が使用される。手術
用ロボットの人体に接触しない部分、X線コン
ピュータ断層撮影（Computed tomography; CT）、
核磁気共鳴画像法（Magnetic resonance imaging; 
MRI）、ポジトロン断層法（Positron emission 
tomography; PET）などの診断機器の駆体などに
使用される金属材料も本項に該当するが、これら
の材料は装置の駆体における構造材料として使用
されるものである。また装置によっては電磁気的
性質が重要である。通常はステンレス鋼、鉄鋼材
料などが使用される。医療の世界では、診断、治
療用デバイスに使用されるステンレス鋼を『サージ
カルステンレス』と呼んでおり、SUS304、SUS316、
SUS316L、316LVM、SUS420J2、SUS431、
SUS440、SUS630等のステンレス鋼がこれに該当
する。

◇　カテーテル

　ステントによる血管拡張や塞栓コイルを用いた
脳動脈粒の閉塞といった血管内治療法は、血管の
閉塞あるいは奇形の箇所を診断することで可能に
なった治療法である。この診断には、脚の付け根、

4．検査器具・治療器具
東 京 医 科 歯 科 大 学
生体材料工学研究所　教授　塙

はなわ

　　　隆
たか

　夫
お

手首、ひじなどの動脈から、直径2mm程度の細い
管（カテーテル）を心臓あるいは脳内に挿入し、
先端から造影剤を注入して動脈の細部構造を映し
出す検査によって可能になった1）、2）。カテーテル
の素材には、SUS304ステンレス鋼、SUS316Lステ
ンレス鋼、Co-Cr合金、Au、Pt-In合金が用いられ
ている。カテーテルでは、血流に抵抗して造影剤
などを注入する必要から耐圧性が求められる。高
分子単体で製造するとチューブが厚くなるため、
金属メッシュを組み込んだものが使用される。さ
らに肉厚を小さくするためには、コア材である金
属材料の高弾性化、高強度化が必要である。この
目的のために超弾性Ni-Ti合金製チューブの開発が
行われている。カテーテルの輸入比率は2009年に
70.0％であったものが2015年には35.5％となり、国
産比率が上昇している3）。

◇　ガイドワイヤー

　カテーテルの先端に取り付けて血管の分岐を選
択し、目的とする血管にガイドワイヤーを進入さ
せる役割を果たすものがガイドワイヤーである。
ガイドワイヤーは、コイルタイプとプラスチック
タイプとに分類できる。コイルタイプには金属製
のコアがあり、先端のコアの外側が金属コイルで
覆われている。コアの材質はほとんどがSUS316L
ステンレス鋼であるが、最近Co-Cr合金製のもの
も販売されている。先端部分については、ステン
レス鋼の他にNi-Ti合金をつなぎ合わせたものもあ
る。プラスチックタイプは、コア部分にコイルタ
イプと同様の金属材料を使用し、プラスチックス
で覆われている。ガイドワイヤーはカテーテルの
内腔に挿入され、先端部を露出した状態で用いら
れる。ガイドワイヤーの先端部は適切な柔軟性と
剛性を有していることが求められる。現在では
Ni-Ti合金超弾性ワイヤーをコアに用いてポリウレ
タンで覆ったものが多く使用されている。さらに、
ガイドワイヤーにはトルク伝達性、耐キンク性お
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よび低摩擦性が要求される。現在の開発の方向と
しては、強度や硬さを保持したままさらに細口径
化する、カテーテル部分の摩擦を軽減する、血管
壁との間の潤滑性を確保するために高分子をコー
ティングするなどが考えられている。将来的には、
先端部の形状を体外で制御できることが期待され
ており、形状記憶合金、熱応答性材料など応用が
考えられている。

◇　内視鏡・手術用ロボット・造影機器

　内視鏡において重要なのは、ファイバーなどの
光工学的技術である。腹腔手術用デバイスは、高
周波で組織を切開・切除し、超音波で止血するシ
ステムとなっている。内視鏡先端部の本体および
送水孔がステンレス鋼製であるが、鋼種については
公表されていない。恐らく、SUS304鋼かSUS316L
鋼と思われる。手術用ロボットの構成材料もステ
ンレス鋼が主体となる。CT、MRI、PETなどの先
端造影機器に使用される金属材料は、電気回路、
強磁場発生部を除けば、駆体を支えるための構造
材料として通常の機器と同様に金属材料が使用さ
れている。

◇　手術用メス・ピンセット・ステープル

　メスは外科手術や解剖に用いられる極めて鋭利
な刃物を指すが、先進国では衛生上の理由から使
い捨て式が主流になっており、これらはステンレ
ス鋼製である。（高周波）電気メスでは、人体に高

周波電流を流してこのときの負荷もしくは接触抵
抗によってジュール熱を発生させ、この熱が瞬時
に細胞を加熱し爆発・蒸散することによって切開
作用を、細胞の水分を蒸発させタンパク質を凝固
させることによって凝固作用をそれぞれ生じさせ
る。電気メスの先端部分は高周波電極であり、防
汚のためにシリコンコーティングが施されている
ものもある。一般手術では電気メスが広く使用さ
れているが、レーザーメスは、体内腫瘍、痔、ほ
くろ、歯肉の切開、除去に使用される。水圧を利
用したウォータージェットメスも実用化されてい
る。ピンセット、鉗子などの手術用器具はステン
レス鋼製である。手術創を縫合する代わりにス
テープルが使用されるが、これにはSUS630ステン
レス鋼が使用されている。

◇　歯周検査・治療器具

　図1に歯周プローブ、スケーラー、根管治療用
ファイルの使用例を示す。歯周プローブは、歯根
表面の形態探索、歯周ポケットの位置と深さの測
定、歯肉縁下歯石や沈着物の検知に使用される。
歯周探針（エクスプローラー）は、歯肉縁下の沈
着物や歯根面の滑沢さの検査に使用される。歯石
除去や歯根面の滑沢化に使用されるスケーラーは、
手スケーラーと超音波スケーラーとがある。これ
らにはいずれもSUS420J1などのステンレス鋼が使
用されている。齲蝕の程度が進み象牙質を通過す
ると歯髄が細菌に侵される。歯髄の細菌感染を治

図　1　（A）歯周プローブによる歯周ケットの深さ計測、（B）スケーラーによる歯石除去、
（C）リーマによる根管拡大

図１ (A) 歯周プローブによる歯周ケットの深さ計測、(B) スケーラーによ
る歯石除去、(C) リーマによる根管拡大

A B C
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療するためには、感染した歯髄を除去するととも
に歯髄周囲の根管を機械的および化学的に拡大・
清掃する必要がある。機械的根管拡大に使用され
る用具が歯科用リーマー、ファイルである。リー
マーは回転によって、ファイルは上下運動によっ
て根管を拡大するもので、適度な弾性、剛性が必
要であり、SUS420J1、SUS420J2ステンレス鋼製
のものが広く用いられてきた。近年、湾曲した根
管でも良好な根管形成が可能なNi-Ti超弾性合金製
のファイルが臨床応用されるようになり、性能、

能率の両面で注目されている。Ni-Ti合金ファイル
は切削性能が低いため、従来一般的であった手によ
る操作ではなく、エンジンの回転を用いて操作す
るため、破折を起こさないよう注意が必要である。

参 考 文 献
1） 岡野光夫監修：バイオマテリアル－その基礎と先端研究への

展開－、東京化学同人、（2016）
2） 菊池晴彦監修：脳神経外科医のための血管内治療－その実際

と今後の展望－、（2001）
3） 木村健一郎：医機連ジャーナル、102（2018）、52
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大同特殊鋼㈱の
医療用チタン・チタン合金

大同特殊鋼㈱

まえがき

　チタン・チタン合金は優れた耐食性や高い比強度、高
い生体適合性、非磁性といった特徴を有しており、化学
プラント部材や航空機部材などの代表的な用途の他に、
各種医療機器材料として用いられている。当社は1970年
代からチタン・チタン合金の製造を開始し、医療用途に
も展開してきた。現在、各種体内留置具や診断・治療機
器用に数百トン／年程度のチタン・チタン合金を生産す
るにいたっている。
　本報では、当社の代表的な医療用チタン合金について
紹介する。

◇　大同の医療用チタン・チタン合金

１．体内留置具用チタン素材
　材料規格はASTM、JIS、ISO規格があるが、ASTM規
格で規定された材料を求められる場合が多い（表１）。
ASTMF67に規定される純チタン材は主に耐食性を重視
される場合に、ASTMF136に規定されるTi-6Al-4V ELI
材は耐食性に加え強度も重視する場合に用いられる。
ASTMF136は通常のTi-6Al-4Vに比べ、酸素等の微量元
素を制限することで靭延性を確保した合金である。この
ほかにも、通常のTi-6Al-4Vの医療用規格版である
ASTMF1472、人体への有害性の指摘のあるバナジウムを
より安心できるニオブで置き換えたASTMF1295（Ti-6Al-
7Nb）も製造している。
　ASTMF136やASTMF1295、ASTMF1472はいずれも
α+β型（α：六方最密充填格子、β：体心立方格子）のチ
タン合金であり、冷間での成形加工が困難であるため、
冷間加工性に優れた医療用チタン合金として最近あらた
にASTMF2066（Ti-15Mo）の製造技術開発にも取り組ん

でいる。ASTMF2066は低弾性率のβ型チタン合金であ
り、溶体化状態で冷間成形性のよいβ相組織となるが、
加工後の時効熱処理により高強度化も可能な合金である。
２．診断・治療機器用チタン素材

　体内に留置しない診断・治療機器用チタン素材には、
JISH4650、ASTMB348に代表される一般規格のチタン・チ
タン合金の棒が用いられることも多くなっている。

◇　大同の医療用チタン・チタン合金の製造法

　一般に、チタン・チタン合金の溶解には、スポンジチ
タンと合金元素を圧縮・溶接した電極を真空アーク溶解
することが多いが、リサイクル原料の使用量に制約を受
けるのが欠点である。そこで当社は電極を製造する一次
溶解に、リサイクル原料をより多く活用できるプラズマ
溶解炉（プラズマ積層凝固炉：PPC炉）や、水冷銅ルツ
ボ内での誘導溶解炉：LIF炉（Levitation Induction Fur-
nace）を開発・適用し、安定した品質とコストダウンの
両立を図っている。なかでもLIF炉は誘導溶解による溶
湯撹拌効果が大きく、高融点の合金元素を溶解すること
ができる。PPC炉やLIF炉で製造した鋳塊を電極として
VAR（真空アーク再溶解）を実施し、鋳塊（インゴッ
ト）を製造している。
　インゴットは棒あるいは線材に熱間鍛造あるいは熱間
圧延され、所望の寸法に仕上げられる。また、検査工程
ではチタンの航空機用規格AMS2631規格対応可能な超音
波探傷検査を有している。

むすび （医療機器用チタン素材の今後の展開）

　日本には高い加工技術を持つ部品メーカや、電子機器
メーカ、精密機器メーカが数多く存在し、世界的に見て
も医療機器を開発しやすい土壌を持っているものと考え
る。機器設計技術と、素材技術との組み合わせにより、
新しい医療機器開発事例が今後増加し、治療を待つ患者
や、治療にあたる医師に役立っていくものと期待している。

〔大同特殊鋼㈱　ステンレス・軸受産機
ビジネスユニット東京営業部チタン営業室　課長　末

すえ

岡
おか
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表　１　大同の主な医療用チタン・チタン合金（ASTM規格品）
ASTM規格

（大同ブランド名） 主要成分 強度* 特徴 用途例

ASTMF67-Gr2
（DT2）

Commercially 
pure Ti

≧345PMa ・純チタンであり、良好な生体適合性
・柔かく強度のいらない個所に使用

ハンドピース
人工心臓
医療機器　等

ASTMF136
（DAT5E）

Ti-6Al-4V ELI ≧860MPa ・高強度であり、強度が必要とされる箇所に使用
・V入りのため、生体適合性はやや劣る

プレート、スクリュー
ステム、カップ
クリップ　等

ASTMF1472
（DAT5）

Ti-6Al-4V ≧930MPa ・ASTMF136より高強度。強度が必要とされる箇所に使用
・V入りのため、生体適合性はやや劣る

プレート、スクリュー
ステム、カップ　等

ASTMF1295
（DAT67）

Ti-6Al-7Nb ≧900MPa ・Ti-6Al-4Vと同等の強度
・Vが含まれておらず生体適合性に優れる

人工歯根　等

ASTMF2066 Ti-15Mo ≧690MPa
（β焼鈍）

・AlやVが含まれておらず生体適合性に優れる
・弾性率が従来のチタン合金対比低くしなやか

開発中

* 強度は製品サイズによって異なります。運用に際しては元規格を確認願います。

Ⅴ．各社のバイオマテリアル紹介
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業界のうごき

浅井産業、本・支社をフリーアドレスに 
　社内コミュニケーションを活性化

　浅井産業は、社内のコミュニケー
ション活性化やオフィス環境改善を
狙いに、本社と大阪、名古屋支社を
フリーアドレス化した。支社は5月
上旬にレイアウト変更し、本社は5
月末の移転に合わせて実施した。
ネットワーク環境も刷新し、RPAに
よる業務効率化やペーパーレス化も
進めた。
　フリーアドレスは、空いている席
を自由に使って仕事するワークスタ
イル。本社では通常のデスクのほか
作業に没頭したい時に使えるコツコ
ツブース、窓際で見晴らしの良い
ファミレスブース、仕事にも使える
カフェテリアや60人収容可能なセミ
ナールームなどを配置した。
　間接照明やダウンライトの活用で、
リラックスして仕事に打ち込める環
境作りに配慮。「縁」を掛け合わせ
て楕円形のフォルムも随所に散りば
めた。部署の垣根を超えて気軽に会
話し情報交換も行う姿が早くも目に
ついている。� （6月20日）

UEX、8月に住商特殊鋼を買収へ 
　買収額30億円、車向け特殊鋼除く

　UEXは8月1日付で住友商事グ
ローバルメタルズから住商特殊鋼の
全株式を譲り受ける契約を締結した。
住友商事グローバルメタルズが住商
特殊鋼・第二営業本部の事業（主に
自動車向け構造用鋼の販売事業で東
日本・西日本営業部、名古屋・広島・
九州営業所を含む）を吸収分割で統
合した後、残る住商特殊鋼をUEXが
買収する。買収額は30億円強の見込
み。国内ステンレス市場の変化や顧
客ニーズの多様化が加速し、流通各
社が機能強化を模索する中、今後の
方向性でUEXと住友商事側の思惑が
一致した。

　住商特殊鋼の18年3月期業績は売
上高148億円、営業利益8億円。UEX
の買収対象は売上高102億円、人員
規模で79人になる。8月1日の買収
後も明田重樹社長が続投し、各々独
立した営業を行う。
　UEXは生産財分野で国内最大手の
ステンレス流通で、19年3月期連結
売上高は495億円。単純合算で600億
円規模のグループになる。�（6月12日）

カノークス、鋼管加工で愛知に新工場 
　新中期計画で事業投資36億円

　カノークスは、21年度を最終とす
る3カ年中期経営計画を策定した。
自動車産業の大きな変化に対して自
社の機能を明確化し最新鋭の加工・
複合機能を持つため、総額36億円の
事業投資を相次ぎ実施する。
　8月に「カノークス鋼管東海」を
設立。愛知県東郷町に鋼管加工のマ
ザー工場となる新工場を開設し、20
年5月に量産開始する。この投資額
は22億円強。他の「カノークス鋼管」
各社と基幹システム、業務フローを
統合し、グループ会社間での人材相
互補完を図る。
　中計では「新たなる成長へ向けた
基盤構築の総力戦」をテーマに掲げ
た。鋼管関係では、カノークス鋼管
北上（岩手県北上市）で工場を拡張
し、サーボプレス、ロボット溶接機
などの加工設備を導入。またカノー
クス鋼管九州（大分県中津市）を設
立し、九州地区での自前での切断機
能を拡充した。� （7月22日）

三悦、事業継続計画で対策を強化 
　「人命最優先」の施策を展開

　三悦は、継続的な事業運営に向け
た制度構築を完了した。今月、BCP
（事業継続計画）対策を更新し運用
を開始。人命最優先、顧客への影響
の最小化により、有事でも流通機能
を安定的に発揮する構えだ。

　同社は名古屋港近く、海抜ゼロ
メートル地帯に立地する。東南海
地震の発生が予想される中、定期的
に避難訓練を行うなど震災、津波発
生を想定した取り組みを展開してい
る。
　事業継続計画書は12年に作成し
た。BCP教育の推進、食料などの備
蓄を進めていたが、若手社員が中心
のチームを編成して内容を見直した。
改訂版計画書は従業員および家族の
安全確保、顧客の信用を守ることを
基本方針に設定。被害想定や対応策
をきめ細かく網羅したほか、備蓄品
の拡充なども記載した。
　13日に社員教育会を開催し、説明
会や避難場所への歩行訓練を行った。
� （7月24日）

清水鋼鉄・苫小牧、受入れ体制を厳格化 
　鉄スクラップの品質向上、注意喚起も

　清水鋼鉄・苫小牧製鋼所は4日、
取引先のスクラップディーラーや製
品窓口商社の集まりである清鋼・清
和会を開き、鉄スクラップの汚染
問題に関して注意を喚起し、今後の
受け入れ体制に関する方針を説明し
た。
　清水孝社長は、電炉業界を取り巻
く環境を説明し、「鉄スクラップは
日本の重要な資源であり、省エネル
ギーやCO2など温室効果ガス削減に
大きな役割を果たしており、今後は
重要性がさらに増す。クリーンな鉄
スクラップを次代に引き継ぐために、
責任ある資源リサイクルの輪を取引
先の皆さまと共に築きたい」と語り、
非鉄・爆発物混入防止への協力を要
請。「混入が発見された場合は従来
通り返品処置を行い、悪質な場合は
取引停止も考えている」と強調した。
　トランプエレメント（鋼中の微量
元素）は、鉄スクラップリサイクル
では分離困難な不純物成分として汚
染要因となる。� （7月8日）
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中野ハガネ、自社製品の販路開拓 
　放電加工用の電極母材など

　中野ハガネは、自社で手掛ける
独自製品の拡販に注力する。放電加
工用電極母材「リブメイク」をはじ
めとした自社製品の販路開拓に取り
組むほか、開発を担当する都田研究
所（浜松市北区）の柔軟な引き合
い対応力も生かす。ニッチなニー
ズ、必要ロットに応じた開発体制を
武器に、自社製品を素材販売、鋼機
部門に続く第3の柱に育てたい考え
だ。
　都田研究所は93年の設立後、治工
具関連の独自商品を開発している。
工場棟内に各種設備を設置して加工
も行っており、16年にはNC旋盤を
増設した。
　主にプラ型製作時に利用される放
電加工用電極「リブメイク」は、近
年の切削加工技術の進化に伴い需要
が停滞する傾向にある。生産工程の
一部を内製化して付加価値を向上さ
せるとともに、社内のワイヤーカッ
トを活用した電極の形状加工にも取
り組み、ユーザーの利便性拡大に向
けた取り組みを加速する。（7月3日）

野村鋼機、熱間工具鋼の加工体制強化 
　兵庫支店中心に設備増設

　野村鋼機は、20年3月期の主な設
備投資計画で兵庫支店（兵庫県加東
市）を中心に大型加工機や中小型切
断機を増設する。兵庫支店は19年2
月開設で設備体制の充実を図ってお
り、中型5面加工機1台や大型横中
ぐり盤1台、中小型切断機2台を導
入。さらに兵庫か広島支店（福山市）
に縦型マシニングセンター1台、両
面フライス盤1台を増設する。総投
資額は約3億円。
　兵庫は産業機械・航空機関連を中
心とする熱間工具鋼の大型加工や、
西日本における構造用鋼の中核的物

流・切断機能を担う営業拠点。兵庫
で切断体制を構築した段階で、広島
の構造用鋼在庫を兵庫に全面移管す
る。広島は熱間工具鋼の加工販売に
集中し、構造用鋼については兵庫を
バックヤードとして活用する。兵庫
の構造用鋼在庫体制は8月末に整え
る。5面加工機は19年末に導入する
予定で、10月をめどに兵庫の工具鋼
在庫体制を整える。� （6月11日）

日鉄物産、「子ども環境教室」を初開催 
　社員子女が夏休みに職場見学

　日鉄物産はCSR関連活動の一環と
して、初めての試みとなる「夏休み
子ども環境教室・職場訪問」を開催
する。同社社員の子女を対象とした
子ども向けの職場見学、環境ワーク
ショップ、佐伯康光社長へのインタ
ビューなどのプログラムを用意する。
　開催は8月7日。場所は日鉄物産
の東京本社・西館。対象は小学2～
5年生の同社社員子女で、参加者20
人ほどを予定している。
　開催目的について、同社は「学校
で学習した環境教育内容を元に、同
社の事業活動と環境の関わりを知る」
「新生『日鉄物産』となった今年度、
社員の家族に同社についての理解を
深めてもらう」―こととしている。
内容が盛りだくさんとなっており、
職場見学では親へのインタビューを
予定するほか、海外拠点とのTV会
議などもある。社長室を訪問し、昼
食は親と同席する。� （7月5日）

林田特殊鋼材、貝塚でCNC旋盤増設 
　ベアリングの大型化に対応

　林田特殊鋼材は、ベアリングの大
型化に対応するため、貝塚工場（大
阪府貝塚市）で大型CNC旋盤を1基
増設した。作業環境改善や不良品率
低減などを図る付帯装置も同時に導
入した。
　同社は軸受鋼を中心に扱い、本社

工場や貝塚工場、伊賀支店（三重県
伊賀市）に切断機やCNC旋盤などを
設置し、ユーザーに加工品を供給す
る。05年開設の貝塚工場ではCNC旋
盤11基・9ラインでベアリングの旋
削加工（月18万～20万個）を行い、
丸鋸など5基の切断機で切断加工
（同20万～30万個）も行う。付加価
値の高い大型ベアリングの需要に対
応するため、6月に大型CNC旋盤の
本格稼働に入った。
　既設機のベアリング加工は外径
130ミリ径までだが、新設機は外径
200ミリ径まで可能。加工品の搬送
重量も12キロ�（既設機は3キロ）�まで
対応する。貝塚工場では今後もCNC
旋盤の老朽更新や切断機増設などを
検討する。� （7月5日）

秋山精鋼、石岡の連続抽伸ライン移設 
　埼玉へ、両工場で生産性向上

　秋山精鋼は石岡工場（茨城県石岡
市）から埼玉工場（埼玉県八潮市）
へ連続抽伸ライン（コンバインドマ
シン）を移設した。2工場内の動線
レイアウトを変更し、生産性を向上
させる。
　移設したのは細径（10ミリ前後）
の1型コンバインドラインで、4月
に石岡工場から埼玉工場へ移設。こ
れにより埼玉工場は6ライン体制と
なった。埼玉工場では17年に立体式
の自動倉庫設備を導入しており、翌
年に倉庫への自動搬入機�（AGV）も
導入して効率的な生産体制を整備し
た。
　石岡工場では研磨ラインなどを
含めて大幅なレイアウト変更を実施
している。原材料の置き場から伸線
加工、熱処理、研磨、検査・梱包工
程など各工程の動線を整流化して、
生産性の向上につなげる計画。設
備間のスペースにゆとりを持たせるこ
とで、安全面の向上も図れる。
� （6月26日）
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神戸製鋼所、線材・棒鋼を追加値上げ 
　7月出荷分から

　神戸製鋼所は7月出荷分から線材・
棒鋼製品を追加値上げする。16年度以
降の累計で3万円の値上げ実現に向
け、顧客への要請を順次行う。主・副
原料や副資材、物流費などの諸コスト
上昇に加え、生産効率悪化や非定常コ
ストの増加に伴い製品価格への転嫁に
努めてきたが、コスト負担は依然大き
く、自助努力による吸収が不可能な水
準に達している。SOx規制など環境規
制によるコスト上昇も見込まれるた
め、追加値上げに踏み切る。
　足元の需要環境はユーザーや機種に
よりまだら模様だが、特殊鋼メーカー
の多くは「一次的な調整局面」との見
方を変えていない。神鋼は主要分野で
ある自動車関連需要について、「引き
続き堅調に推移しており、部品輸出や
非日系自動車向けも昨年並みの需要が
見込まれ、特殊鋼需要は総じて高位で
推移する」と予測している。（6月28日）

日鉄ステンレス、6月受注スキップ 
　店売り向けニッケル系冷延薄板

　日鉄ステンレスは6月契約の店売
り向けニッケル系冷延薄板の受注を
スキップする。昨年末以降、市中の
荷動きが鈍化した一方で、輸入材の
入着が高水準で、一部国内メーカー
の納期改善が進んだ影響もあり、市
中在庫が膨らんだ。足元でも在庫過
剰感が続いており、「できるだけ早
期に市場健全化を実現したい」とし
て受注スキップを決めた。
　「輸入材を含めて市場健全化に向
かうことを期待したい」と、輸入材
の動向を注視する姿勢も示した。同
社のニッケル系冷薄に占める店売り
比率は10％強。
　流通筋では同社の判断を歓迎する
向きが大勢を占める。「すでに申し
込みを大幅に抑制していた。在庫水

準の適正化が進むことを期待したい」
「BAや厚手材は早めに引き締まり感
が生じるだろう」「足元の原料安の
影響が懸念されていただけに、市況
維持の面でも下支えになる」などの
声が聞かれる。� （6月6日）

日本精線、クロム系は5,000円上げ 
　ステンレス鋼線の7月契約

　日本精線は、7月契約販価でニッケル
系ステンレス鋼線（基本鋼種SUS304）
を据え置き、クロム系ステンレス鋼線
（同SUS430）をトン5,000円値上げす
る。前回の価格改定（4月契約分）で
は、ニッケル系を据え置き、クロム系
ステンレス鋼線を5,000円値下げして
いる。今回の価格改定は、ロッドメー
カーの6月契約におけるステンレス線
材の価格改定に伴うもの。
　足元の国内需要は弱含んでいる。
主力分野の設備関連は力強さを欠く
状況が続いている。建築関連は消費
増税が控える影響から住宅着工件数
は持ち直しているものの、荷動きは
依然として精彩を欠いている。
　海外需要も世界経済の減速、また、
米中貿易摩擦の激化の影響を受けて、
弱い状況が続き、同社は「先行き不
透明感は増している」という。
　需要環境が芳しくない中、輸入材
の数量は総じて高水準を維持してお
り、「輸入材動向には引き続き注視
する」方針。� （6月28日）

広島メタル&マシナリー、新中期V策定 
　積極投資で経営体質強化

　広島メタル&マシナリーは19年度
を起点とする新3カ年中期ビジョン
を策定した。同社は広製作所（呉市）
でスチール（特殊鋼ブルーム）・メタ
ルテック�（鋳鋼品）・ケムテック�（化
学環境機械製造）の3事業を営む。
新ビジョンでは特殊鋼、鋳鋼の持ち
味を生かした経営体質強化や機械事
業や新規事業の拡大を図り、3事業

が支え合う安定収益体質の基盤固め
を進める方針。
　地域経済活性化支援機構（REVIC）
の再生プロセスが終了し、17年9月
からグレーチングメーカー最大手の
ダイクレと地銀2行をスポンサーと
する運営体制に移行。経営安定化を
踏まえ、新工場（ケムテック事業）、
大型門型五面加工機（メタルテック
造機部門）と大型投資を実施。今中
期ビジョンでも戦略投資を進める。
スチール事業で省電力化操業の確立
を目指した酸素吹込み能力の強化、
メタルテック事業で五面加工機の追
加を検討する。� （6月7日）

三菱製鋼、海外ばね事業を見直し 
　機器装置は中国でも生産

　三菱製鋼の佐藤基行社長は都内で
開催したIR説明会で中期経営計画
（16～20年度）の進ちょく状況につ
いて、「海外ばね事業は一旦立ち止
まり、事業環境変化の影響と今上期
の既存事業の立て直しの状況を見極
めつつ、中計の見直しを進める」方
針を明らかにした。
　ばね事業では、米国などの保護貿
易主義の拡大、自動車メーカーのグ
ローバル化の後退、軽量化ニーズの
高まりが中計策定時から大きく変
わっている。「乗用車向けの新規拠
点の進出は慎重に見極め、採算性向
上のため拠点集約も検討する。鋼材
事業とのシナジーが大きい商用車・
建機向け板ばね・巻きばね事業は拡
大を継続する」と説明した。
　機器装置事業（三菱長崎機工）で
は環境・資源リサイクル分野で中国
向け販売を強化するため、ばね拠点
の寧波菱鋼弾簧に工場を増設し、磁
力選別機や防振装置の現地生産を始
める。20年初に磁力選別機の生産を
開始する予定。� （6月3日）

� 文責：（株）鉄鋼新聞社
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特殊鋼熱間圧延鋼材の鋼種別生産の推移

鋼 種 別

形 状 別
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特殊鋼鋼材の鋼種別販売(商社＋問屋)の推移　（同業者＋消費者向け）

特殊鋼熱間圧延鋼材の鋼種別メーカー在庫の推移

特殊鋼鋼材の流通在庫の推移　（商社＋問屋）
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特殊鋼鋼材の輸出入推移
輸　出

輸　入

関連産業指標推移
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特殊鋼需給統計総括表
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倶楽部だより （2019年6月1日～7月31日）

海外委員会
　専門部会（6月19日）
　　①「ロシアの特殊鋼需給動向」調査委託先の検討
　　②その他

　説明会（7月5日）
　　演　題：CPTPP・日 EU EPA発効に関して
　　講　師：経済産業省 通商政策部 経済連携課 

高橋　幸二　氏
経済産業省 通商政策局 国際経済紛
争対策室　西村　祥平　氏

　　参加者：33名

　説明会（7月10日）
　　演　題：ASEAN・大洋州地域の特殊鋼需給

動向調査報告書
　　講　師：日鉄総研㈱ 調査研究事業部 経済産業

調査部 研究主幹　大内　邦彦　氏
　　参加者：41名

　説明会（7月24日）
　　演　題：安全保障貿易管理
　　講　師：経済産業省 貿易経済協力局 安全保障

貿易審査課 上席安全保障貿易審査官　
大倉　陽子　氏

（有）ビジュンブリッジ 中小企業等
アウトリーチ事業事務局 安全保障貿
易管理自主管理促進アドバイザー　
大田和　久雄　氏

　　参加者：109名

市場開拓調査委員会
　本委員会（6月5日）
　　①2018年度活動報告
　　②2019年度活動計画の検討

　第1回調査WG（7月18日）
　　①「特殊鋼最終用途別需要実態調査」中間報告
　　②その他

　説明会（7月19日）
　　演　題：最近の自動車産業の動向

　　講　師：（一社）日本自動車工業会　参事 調査・
統計担当　持田　弘喜　氏

　　参加者：58名

編集委員会
　本委員会（6月4日）

11月号特集「磁性材料」（仮題）の編集方針、
内容の確認

　本委員会（7月24日）
1月号特集「夢みる鉄」（仮題）の編集方針、
内容の確認

　小委員会（7月16日）
1月号特集「夢みる鉄」（仮題）の編集内容の
検討

人材確保育成委員会
　工場見学会（6月20日）
　　見学先：日立金属㈱安来工場
　　　　　　和鋼博物館
　　参加者：30名

流通委員会
　説明会（7月9日）
　　演　題：2019年度第2・四半期の特殊鋼需要

見通し
　　講　師：経済産業省 製造産業局 金属課 課長

補佐　篠原　康人　氏
　　参加者：37名

［大阪支部］
　定時総会（6月11日）
　　①2018年事業・収支報告
　　②2019年事業計画（案）・収支予算（案）・役

員人事他承認

　人材確保育成委員会（7月22日）
　　①本年度工場見学会付新人研修他事業の検討
　　②新規ビジネスパーソン研修について
　　③本部作成業界PR動画の視聴及び検討他
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　講演会（7月17日）
　　演　題：最新の自動車産業の動向
　　講　師：（一社）日本自動車工業会　参事・調

査・統計担当　持田　弘喜　氏

［名古屋支部］
　定時総会（6月6日）
　　①2018年事業・収支報告
　　②2019年事業計画（案）・収支予算（案）・役

員人事他承認

　部会
　　工具鋼部会（7月17日）
　　構造用鋼部会（7月19日）
　　ステンレス鋼部会（7月30日）

　講演会（7月16日）
　　演　題：最新の自動車産業の動向
　　講　師：（一社）日本自動車工業会　参事・調

査・統計担当　持田　弘喜　氏
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特 殊 鋼 倶 楽 部 の 動 き

「CPTPP・日 EU EPA発効に関する説明会」開催

　一般社団法人特殊鋼倶楽部、ステンレス協会との2団体共催で「CPTPP・日 EU EPA発効に関する
説明会」を開催しました。経済産業省　経済連携課及び国際経済紛争対策室の方による詳細かつ分かり
易い説明で、盛会の内に終了いたしました。
　当日、説明会に参加された方々にはアンケートを実施し、お聞かせいただいた貴重なご意見は今後の
説明会に是非とも反映させたいと思います。多数のご参加をいただき、誠にありがとうございました。

　日　時　2019年7月5日（金）　15時00分～17時00分　参加者33名
　場　所　東京都中央区日本橋茅場町「鉄鋼会館」701号室
　講　師　経済産業省　通商政策局　経済連携課　　　　　髙橋　幸二　氏
　　　　　　　　　　　　　　　　　国際経済紛争対策室　西村　祥平　氏

　内　容　1．『TPP11及び日 EU・EPAの活用について』
　　　　　　　経済産業省　通商政策局　経済連携課　髙橋　幸二　氏からのご説明
　　　　　　　①TPP11について
　　　　　　　②日 EU・EPAについて
　　　　　　　③EPA/FTA利用に当たって
　　　　　　　④TPP11の原産地規則・原産地証明手続
　　　　　　　⑤日 EU・EPAの原産地規則・原産地証明手続
　　　　　2．『EPAと貿易救済処置』
　　　　　　　経済産業省通商政策局　国際経済紛争対策室　西村　祥平　氏からのご説明
　　　　　　　①貿易救済措置の概要
　　　　　　　②EPAとAD
　　　　　　　③EPAとSG
　　　　　　　④EPAからの離脱と貿易救済措置
　　　　　　　⑤日本政府の支援とWTO紛争解決手続の活用
　　　　　　　⑥相談窓口

　上記説明会の資料『EPAと貿易救済処置』は、
　特殊鋼倶楽部ホームページ－会員専用ページ－イベントに掲載しています。
　尚、『TPP11及び日 EU・EPAの活用について』の資料は説明会限定資料となっております。
　以下に、会場写真を掲載いたします。
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【上段：説明会風景、下段左：高橋氏、下段右：西村氏】

「ASEAN・大洋州地域の特殊鋼需給動向調査報告書」の説明会開催

　当倶楽部・海外委員会の平成30年度調査事業として実施した調査の報告書説明会を下記の通り開催し
ました。
　日本からASEAN・大洋州地域への特殊鋼輸出量は2011年から2017年にかけて約1.6倍に増加し、日本
の特殊鋼産業にとって市場としての重要性が高まっています。
　「ASEAN・大洋州地域の特殊鋼需給動向」について、本調査を担当された大内講師の詳細かつ分かり
易い説明で、盛会の内に終了いたしました。
　当日、説明会に参加された方々にはアンケートを実施し、お聞かせいただいた貴重なご意見は今後の
説明会に是非とも反映させたいと思います。多数のご参加をいただき、誠にありがとうございました。
　なお、当日資料は、特殊鋼倶楽部ホームページ－会員専用ページ－イベントに掲載しています。

　日　時　2019年7月10日（水）　15時00分～16時30分　参加者41名
　場　所　東京都中央区日本橋茅場町「鉄鋼会館」701号室
　講　師　日鉄総研株式会社　調査研究事業部　経済産業調査部
　　　　　研究主幹　大内　邦彦　氏

　内　容　1．我が国特殊鋼産業にとってのASEAN・大洋州地域の位置づけ
　　　　　2．ASEAN・大洋州地域の経済と鉄鋼需給の概況
　　　　　3．ASEAN・大洋州地域の特殊鋼需給の概況
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　　　　　4．ASEAN・大洋州地域の特殊鋼ユーザー産業の動向
　　　　　5．日本の特殊鋼産業の課題
　以下に、会場写真を掲載いたします。

「安全保障貿易管理」説明会開催

　一般社団法人特殊鋼倶楽部、一般社団法人日本鉄鋼連盟及びステンレス協会との三団体共催で昨年に
引き続き「安全保障貿易管理」説明会を開催しました。経済産業省と中小企業等アウトリーチ事業事務
局の方による詳細かつ分かり易い説明で、盛会の内に終了いたしました。
　当日、説明会に参加された方々にはアンケートを実施し、お聞かせいただいた貴重なご意見は今後の
説明会に是非とも反映させたいと思います。多数のご参加をいただき、誠にありがとうございました。

　日　時　2019年7月24日（水）　13時30分～16時00分　参加者109名
　場　所　東京都中央区日本橋茅場町「鉄鋼会館」802号室
　講　師　経済産業省 貿易経済協力局　安全保障貿易審査課
　　　　　上席安全保障貿易審査官　大倉　陽子氏
　　　　　有限会社ビジョンブリッジ　中小企業等アウトリーチ事業事務局
　　　　　安全保障貿易管理自主管理促進アドバイザー　大田和　久雄氏

　内　容　1．「安全保障貿易管理」について
　　　　　　　①安全保障貿易管理の必要性
　　　　　　　②安全保障を巡る環境変化と国際輸出レジームの概要
　　　　　　　③我が国の安全保障貿易管理制度
　　　　　　　④違反に対する罰則等
　　　　　2．「法令遵守のポイント」について
　　　　　　　①安全保障貿易管理の審査手続き
　　　　　　　②法令遵守のための内部規程の整備
　　　　　　　③包括許可制度と立入検査

【会場の様子（東京・鉄鋼会館）：左：講師の大内氏、中央：説明資料、　右：会場風景】



特　殊　鋼　68巻　5号76

　　　　　　　④関連情報の入手
　　　　　3．「中小企業に対する支援」について

　その他　説明会資料の入手先及び問合せ先は下記の通りです。
　　　　　経済産業省　安全保障貿易管理ホームページ
　　　　　https://www.meti.go.jp/policy/anpo/seminer_document3.html
　　　　　電話：03－3501－3679（安全保障貿易　案内窓口）
　以下に、会場写真を掲載いたします。

定例講演会「自動車産業をめぐる最近のトピックス」の開催

　去る7月19日（金）15時より東京都中央区日本橋茅場町・鉄鋼会館704号室において定例講演会「自動
車産業をめぐる最近のトピックス」を開催しました。
　本説明会は当倶楽部・市場開拓調査委員会の2019年度事業として実施し、講師として一般社団法人 日
本自動車工業会 参事・調査・統計担当 持田 弘喜 氏をお招きしお話を伺いました。
　説明の内容は、「Ⅰ．国内販売、生産、輸出、海外生産の状況」、「Ⅱ．主要国市場の動向」、「Ⅲ．2019
年3月期各社決算」、「Ⅳ．第46回東京モーターショー2019」でした。
　持田氏の詳細かつ分かり易いご説明で約1時間30分程の説明会でしたが、参加された58名の皆さんは、
最後まで熱心に講師の話に耳を傾け、盛会の内に終えることが出来ました。
　また、同講演会は、名古屋7月16日・安保ホール、大阪7月17日・大阪鐵鋼会館にて開催しました。
なお、当日の資料は、会員専用ページの会員専用－イベントに掲載しています。

【上段左右：会場風景、下段左：講師の大倉氏、下段右：講師の大倉氏、大田和氏】
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第239・240回西山記念技術講座
資源・環境・エネルギー問題から見た製銑技術の進歩と今後の展開
主催（一社）日本鉄鋼協会　　協賛：（一社）特殊鋼倶楽部等

お知らせ

講座の視点
　この10数年の製銑技術は、資源の劣質化と二酸化炭素排出量削減という二つの大きな課題を、コスト
削減という継続的な課題とともに対応することで進歩してきた。その中で様々な技術が実用化し、また
新たな技術の芽が育っている。具体的には、焼結ではSuper-SINTER®やNOx排出低減技術など、コーク
スではSCOPE21や石炭資源対応力強化など、そして高炉では高度な装入物分布制御技術や低コークス比
操業技術などがある。オールジャパンでCOURSE50やフェロコークスなど様々なプロジェクトを推進し、
多くの成果を上げている。また、様々な領域でのシミュレーション技術が大幅に進歩している。本講座
では、製銑分野全体に及ぶこれらの技術開発をレビューすると同時に今後の展開を検討する。

1．日時・場所
　第239回　2019年10月10日 （木）9：30～17：00　受付時間：9：00～15：10
　東京：早稲田大学　西早稲田キャンパス 63号館2階会議室（東京都新宿区大久保3-4-1）
　第240回　2019年11月6日 （水）9：30～17：00　受付時間：9：00～15：10
　大阪：㈱ラソンテ　3階会議室（大阪市淀川区宮原1-6-1新大阪ブリックビル3階）

2．内容および講演者、司会者
　司会者：田中　睦（神戸製鋼所）
　　　9：30～9：40　あいさつと趣旨説明 東北大学 大学院環境科学研究科 准教授　村上　太一
　1）9：40～10：30　鉄鋼原料需給の現状と今後の課題
 住友商事㈱ 執行役員 資源第二本部長　有友　晴彦
　2）10：30～11：20　資源対応型・低炭素消費を目指した鉄鉱石焼結プロセスの進歩と今後の展開
 日本製鉄㈱ 技術開発本部 プロセス研究所 製銑研究部 上席主幹研究員　松村　　勝
　3）12：30～13：20　コークス製造技術の最近の動向と今後の展開
 JFEスチール㈱ スチール研究所 製銑研究部 部長　深田喜代志
　司会者：村上太一（東北大学）
　4）13：20～14：10　近年における高炉プロセス技術の進歩と今後の課題
 ㈱神戸製鋼所 鉄鋼事業部門 技術開発センター 製銑開発部 部長　野澤健太郎
　5）14：10～15：00　製銑プロセスの新たな試み（国プロを中心として）
 JFEスチール㈱ スチール研究所 主席研究員　佐藤　道貴
　6）15：10～16：00　製銑プロセスへのDEMの適用の試み
 東北大学 多元物質科学研究所 教授　加納　純也
　7）16：00～17：00　製銑分野の技術の進歩と取り巻く環境変化に応じた将来プロセス像
 日本製鉄㈱ 技術開発本部 顧問　齋藤　公児

3．参加申込み
　①事前申込は本会ホームページからのクレジットカード決済のみでの支払いとなります。
　　当日領収証をお渡しします。事前申し込みは10月4日（金）までです。
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　　事前申込された方が当日不参加の場合、返金はいたしません。講座終了後、テキストをお送りします。
　②当日申込は従来通り現金のみの対応となります。

4．参加費（税込み、テキスト付）
　会員8,000円、一般15,000円、学生会員1,000円、学生一般2,000円
　注）　会員割引は個人の会員のみ有効です。協賛団体の個人会員、学生会員も含みます。受付で本会あ

るいは協賛団体の会員証をご提示下さい。
　★ テキストは、最終講座終了後残部がある場合、鉄鋼協会会員価格、一般価格で販売いたします。

テキスト購入のお申込みは、本会HPをご覧下さい。

5．問合せ先：（一社）日本鉄鋼協会 育成グループ
　TEL：03-3669-5933　FAX：03-3669-5934　E-mail：educact@isij.or.jp
　＊講座内容、交通案内等、詳細は日本鉄鋼協会ホームページをご参照ください。
　　https://www.isij.or.jp/mun6c7d2k

講座の視点
　鋼構造物に多くの損傷を与えた阪神・淡路大震災以降、巨大地震の様々な発生メカニズム解明の研究
が行われている。本講座では地震に対する「予測」「予防」「対応」の3つの視点から最近の鋼材・構造
の開発、構造物損傷の検知、鋼構造物の設計基準・鋼材規格比較など事例を交え、「地震と鋼材」に関わ
る知見・技術の進展・変化を振り返ると共に、その3つの融合と連携を実現する「レジリエンス」、その

「リスク評価」の考え方および「設計と施工のバランス」をとったものづくりについて課題を提案する。
建築、土木関係者だけでなく鋼材製造の技術者、材料研究者と広く議論することで、将来の「安全・安
心」な社会を構築する参考にしていただけるものと期待している。

1．日時・場所
　2019年11月28日（木）9：30～17：00　受付時間　9：00～15：05
　エッサム神田ホール2号館3階大会議室（2-301）（東京都千代田区内神田3-24-5）

2．講演題目・講演者、司会者
　司会者：菅野良一（日本製鉄㈱）
　1）9：30～10：30　地震防災に欠かせない「予測」「予防」「対応」そしてその融合を促進するため

のリスクとレジリエンス
 ㈱小堀鐸二研究所 代表取締役社長　中島　正愛

第71回白石記念講座
地震と鋼材－阪神・淡路大震災から25年を過ぎて－
▼2019年11月28日（木）（東京） 
主催（一社）日本鉄鋼協会 協賛（一社）特殊鋼倶楽部
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　2）10：30～11：20　財産・事業継続を保証する建築物の損傷制御設計と鋼部材の利用
 東京工業大学 環境・社会理工学院 建築学系 教授　竹内　　徹
　3）12：20～13：10　大地震に対する耐震性の向上に資する新しい耐震鋼材開発の取り組み
 JFE シビル㈱ 執行役員　加村　久哉
　4）13：10～14：00　新しい耐疲労鋼と制振ダンパーの開発および高層ビルへの適用事例
 物質・材料研究機構 構造材料研究拠点 設計・創造分野 振動制御材料グループ
 グループリーダー　澤口　孝宏
　司会者：加村久哉（JFEシビル㈱）
　5）14：15～15：05　鋼構造におけるモニタリング技術の発展とBCPへの活用に向けた課題
 京都大学 防災研究所 地震防災研究部門 准教授　倉田　真宏
　6）15：05～15：55　規準や規格の国際比較から見える日本の先進性と課題
 北海道大学 大学院工学研究院 教授　岡崎太一郎
　7）16：00～17：00　設計と施工とのバランスを望む―法令と実務とのアナロジー―
 （一財）ベターリビング 常務理事　西山　　功

3．事前申込み：不要

4．参加費（税込、テキスト付）
　会員8,000円、一般15,000円、学生会員1,000円、学生一般2,000円
　注）　会員割引は個人の会員のみ有効です。協賛団体の個人会員、学生会員も含みます。受付で本会あ

るいは協賛団体の会員証をご提示下さい。

　★ テキストは、講座終了後残部がある場合、鉄鋼協会会員価格、一般価格で販売いたします。テキ
スト購入のお申込みは、本会HPをご覧下さい。

5．問合せ先：（一社）日本鉄鋼協会 育成グループ
　TEL： 03-3669-5933 FAX： 03-3669-5934　E-mail： educact@isij.or.jp
　＊講座内容、交通案内等、詳細は日本鉄鋼協会ホームページをご参照ください。
　　https://www.isij.or.jp/mu8ne0d9y
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一般社団法人特殊鋼倶楽部　会員会社一覧
（社名は50音順）

［会　員　数］

（正　会　員）
製造業者� 26社
販売業者� 103社
合　　計� 129社

【販売業者会員】

愛 鋼 ㈱
青 山 特 殊 鋼 ㈱
浅 井 産 業 ㈱
東 金 属 ㈱
新 井 ハ ガ ネ ㈱
粟 井 鋼 商 事 ㈱
伊 藤 忠 丸 紅 鉄 鋼 ㈱
伊藤忠丸紅特殊鋼㈱
井 上 特 殊 鋼 ㈱
㈱ Ｕ Ｅ Ｘ
碓 井 鋼 材 ㈱
ウ メ ト ク ㈱
扇 鋼 材 ㈱
岡 谷 鋼 機 ㈱
カ ネ ヒ ラ 鉄 鋼 ㈱
兼 松 ㈱
兼松トレーディング㈱
㈱ カ ム ス
㈱ カ ワ イ ス チ ー ル
川 本 鋼 材 ㈱
北 島 鋼 材 ㈱
ク マ ガ イ 特 殊 鋼 ㈱
ケー・アンド・アイ特殊管販売㈱
小 山 鋼 材 ㈱
佐 久 間 特 殊 鋼 ㈱
櫻 井 鋼 鐵 ㈱
佐 藤 商 事 ㈱
サ ハ シ 特 殊 鋼 ㈱
㈱ 三 悦
三 協 鋼 鐵 ㈱
三 京 物 産 ㈱
三 興 鋼 材 ㈱
三 和 特 殊 鋼 ㈱
Ｊ Ｆ Ｅ 商 事 ㈱
芝 本 産 業 ㈱
清 水 金 属 ㈱
清 水 鋼 鐵 ㈱
神 鋼 商 事 ㈱
住 友 商 事 ㈱

住友商事グローバルメタルズ㈱
大 同 興 業 ㈱
大同DMソリューション㈱
大 洋 商 事 ㈱
大 和 興 業 ㈱
大 和 特 殊 鋼 ㈱
㈱ 竹 内 ハ ガ ネ 商 行
孟 鋼 鉃 ㈱
田 島 ス チ ー ル ㈱
辰 巳 屋 興 業 ㈱
千 曲 鋼 材 ㈱
㈱ テ ク ノ タ ジ マ
㈱ 鐵 鋼 社
デルタスティール㈱
㈱ ト ー キ ン
東京貿易マテリアル㈱
㈱ 東 信 鋼 鉄
特 殊 鋼 機 ㈱
豊 田 通 商 ㈱
中 川 特 殊 鋼 ㈱
中 野 ハ ガ ネ ㈱
永 田 鋼 材 ㈱
名 古 屋 特 殊 鋼 ㈱
ナ ス 物 産 ㈱
南 海 鋼 材 ㈱
日 金 ス チ ー ル ㈱
日 鉄 物 産 ㈱
日鉄物産特殊鋼西日本㈱
日 本 金 型 材 ㈱
ノ ボ ル 鋼 鉄 ㈱
野 村 鋼 機 ㈱
白 鷺 特 殊 鋼 ㈱
橋 本 鋼 ㈱
㈱ 長 谷 川 ハ ガ ネ 店
㈱ハヤカワカンパニー
林 田 特 殊 鋼 材 ㈱
阪 神 特 殊 鋼 ㈱
阪 和 興 業 ㈱
日 立 金 属 工 具 鋼 ㈱

日 立 金 属 商 事 ㈱
㈱日立ハイテクノロジーズ
㈱ 平 井
㈱ フ ク オ カ
藤 田 商 事 ㈱
古 池 鋼 業 ㈱
㈱ プ ル ー タ ス
㈱ 堀 田 ハ ガ ネ
㈱マクシスコーポレーション
松 井 鋼 材 ㈱
三 沢 興 産 ㈱
三 井 物 産 ㈱
三井物産スチール㈱
㈱ メ タ ル ワ ン
㈱メタルワンチューブラー
㈱メタルワン特殊鋼
森 寅 鋼 業 ㈱
㈱ 山 一 ハ ガ ネ
山 進 産 業 ㈱
ヤ マ ト 特 殊 鋼 ㈱
山 野 鋼 材 ㈱
陽 鋼 物 産 ㈱
菱 光 特 殊 鋼 ㈱
リ ン タ ツ ㈱
渡 辺 ハ ガ ネ ㈱

【製造業者会員】

愛 知 製 鋼 ㈱
秋 山 精 鋼 ㈱
㈱ 川 口 金 属 加 工
高 周 波 熱 錬 ㈱
合 同 製 鐵 ㈱
㈱ 神 戸 製 鋼 所
山 陽 特 殊 製 鋼 ㈱
Ｊ Ｆ Ｅ ス チ ー ル ㈱
Ｊ Ｘ 金 属 ㈱
下 村 特 殊 精 工 ㈱
大 同 特 殊 鋼 ㈱
高 砂 鐵 工 ㈱
東 北 特 殊 鋼 ㈱
日 鉄 ス テ ン レ ス ㈱
日 鉄 日 新 製 鋼 ㈱
日 本 金 属 ㈱
日 本 高 周 波 鋼 業 ㈱
日 本 精 線 ㈱
日 本 製 鉄 ㈱
日 本 冶 金 工 業 ㈱
日 立 金 属 ㈱
㈱広島メタル＆マシナリー
㈱ 不 二 越
三 菱 製 鋼 ㈱
ヤマシンスチール㈱
理 研 製 鋼 ㈱
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　今月号は「金属系バイオマテリアルのやさしい
解説」を企画いたしました。前回の類似特集は
2001年2月号「先端医療と材料」であり、18年ぶ
りの特集となります。
　第Ⅰ章では、総論として、金属系バイオマテリ
アルの必要性・特徴・課題、歴史・今後の動向お
よび認可のための評価科学を分かりやすく紹介い
ただきました。
　第Ⅱ章では、金属系バイオマテリアルの種類と
性質として、ステンレス鋼、コバルトクロム合金、
チタンとチタン合金、形状記憶合金と超弾性合金、
貴金属合金、マグネシウム合金他について、種類
と特徴を分かりやすく説明いただきました。
　第Ⅲ章では、金属系バイオマテリアルの腐食と
表面改質として、生体内での耐食性、生体組織と
の界面で生じる生体反応と生体親和性、表面処理
について、具体的な事例で分かりやすく解説いた
だきました。

　第Ⅳ章では、金属系バイオマテリアルの適応事
例として、整形外科、循環器外科・内科、歯科、
検査器具・治療器具における多くの事例を分かり
やすく紹介いただきました。
　本特集では金属系バイオマテリアルの基礎知識
と技術動向を解説することにより、金属系バイオ
マテリアルが医療分野にどのように応用されてい
るか理解できるようにしました。
　金属系バイオマテリアルは積層造形加工を用い
た構造デザインの展開を含め、今後も発展してい
く分野だと思います。読者の皆様が金属系バイオ
マテリアルについて興味を持っていただき、少し
でも業務にお役に立てれば幸いです。
　最後に、ご多忙の中本特集号に寄稿いただきま
した執筆者の皆様、編集委員の皆様および事務局
の皆様にこの場を借りて厚く御礼申し上げます。

受託事業部　ソリューション部　大
おお

矢
や

　耕
こう

二
じ

㈱ 大 同 分 析 リ サ ー チ
（前 大 同 特 殊 鋼 ㈱）
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次 号 予 告 11月号

特　集／磁性材料の基礎知識
Ⅰ．特別寄稿

Ⅱ．総論

Ⅲ．永久磁石材料

Ⅳ．軟磁性材料

Ⅴ．最新の開発動向

Ⅵ．会員メーカの商品紹介

１月号特集予定…夢みる鉄
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