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1. はじめに

コンピュータモデリングとシミュレーション研究は，長
年，医療機器メーカによりデザイン開発や承認取得のため
の安全性，および有効性評価における非臨床解析データ作
成のため使用されてきた。これらの数値解析手法は，流体
力学，個体力学，電磁気学，光学，超音波伝播学，熱伝導学
などの分野で伝統的に使用されてきたものである。人工関
節においては，日々体内で様々な荷重にさらされており，
骨と人工関節の接合面と関節摺動面にかかる負荷は，人工
関節固定性破綻，人工関節疲労破壊，摩耗粉蓄積による異
物反応などの不具合を引き起こす可能性がある。中でも人
工関節の体内破損は，突発的に不具合を生じることが多く，
高所や水中での活動中に起これば致死的な事態になりかね
ない。人工股関節の標準形がポリエチレンカップと金属製
人工骨頭ステムとして世界中に広がりだした1970年代に
は，人工骨頭ステム折損が数年で起こる症例が報告される
ようになり，ほとんどがステム近位3分の1付近で起こっ
ていた。折損ステムの解析から，金属結晶むらや異物混入
などの金属学的欠陥に起因すると考えられるものが稀に
あったが，ほとんどが歩行などの繰り返し荷重による疲労
折損であることが明らかとなった 1),2)。一方で，患者因子
として若年，男性，肥満，活動性の高さなど 3)，手術因子と
してステム内反設置，大きなオフセット，小さな前捻，ス
テム近位部周囲の骨欠損や摩耗粉による骨溶解，セメント
剥離など 4)～7)，ステムへの力学的負荷が増大する多くの因
子が関与していることも明らかとなった。工業製品として，

「せめて5年の耐久性があると試験で評価されたものが販
売されるべき」として，国際的な機械的安全性試験の基準
が定められてきた。人工股関節ステムの耐久性試験として，
1987年に国際標準化機構（ISO）が発表したのが，ISO 

7206/3で，ステムを10°内反させて骨頭から80 mm±2 

mmの位置から遠位をセメント固定し，3,000 Nのサイクル
荷重するものであった 8)。これは，ステムネック平面から
ずれた曲げや捻じれ応力がかからないので，実際の歩行に
おける荷重と異なるため，1989年に ISO 7206/4に置き換
えられ，ステムは10°内反に加え9°屈曲させて固定し 9)，荷
重試験を行う設定に変更された（図1）。最大2,300 Nの正
弦波荷重を1 Hzから10 Hzで500万回加えるもので，米国
食品医薬品局（FDA）では6個試験し，すべて折損しないこ
とが求められるようになった。2002年にステム固定部を
80 mmからステム長の40％の位置とし，2010年には，ステ
ム長を3群に分けた試験条件に変更された。これらは，体
重75 kgの人が歩行時に股関節に最大体重の3倍の荷重が
かかるとし，毎日6,000歩5年間歩いた状態を想定したも
のであった。試験条件としてはステム近位部の支持がなく，
遠位部だけで骨と固定されているという最悪の条件である
が，荷重については肥満や高活動性などの更なる最悪条件
を想定していない。
一方で，ステムネック部分での折損も報告されるように

なり 10),11)，1992年にネックの耐久性試験についての ISO 

7206/6が策定された 12)。これは，ステムが骨内に固定さ
れる部分をセメントで固定して ISO 7206/4と同じ試験方
法で，最大荷重は5,338 Nとされた。これらの安全性能前
臨床試験により，2000年以降に体内でステムやネックが折
損する頻度は減少している。しかし，新しいステム開発段
階においては，プロトタイプを試作して疲労試験検証を行
い改良していては，時間とコストがかかりすぎてしまうの
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で，効率的な開発ができない。また，ステムの固定角度や
距離の微小なばらつきによっても，疲労試験結果にばらつ
きが生じるため，再現性の良い実機試験結果を出すことは
容易ではない 13)。そこで，実機試験を想定した数値解析
による評価法が導入されてきた。そのなかで，最も汎用さ
れている数値解析は有限要素解析（FEA）である。

2. 人工股関節の機械的安全性評価のためのFEA

股関節は，人体の関節のなかで，肩に次いで可動性が大
きく，臥位で体をまっすぐにした姿勢から股関節は120°屈
曲，40°伸展，40°外転および内転，更に大腿骨軸周りに
40°内旋および外旋できる。人工股関節は，骨盤寛骨臼に
取り付けるお椀形状のカップ部品と，大腿骨近位部に固定
する人工骨頭ステムからなるが，クラシックなデザインで
は股関節の必要可動域内でステムネックとカップ辺縁が衝
突し（図2），脱臼するというリスクがあった。デザインの

改良として，人工股関節の可動域を大きくするには，骨頭
（ボール）径を大きくするか，ネックを細くしたり，ネック
形状に変更を加えることなどが考えられる（図3）。ただし
前者は，カップの厚み減少によるカップの強度低下と破損
リスクの増大，関節摺動部摩耗量の増大という代償を伴い，
後者はネック強度低下による疲労折損のリスクを伴う。
ネックの大きさと形という2つのパラメータを調整するだ
けでも，プロトタイプを作成して強度試験を行っていては，
開発に膨大な時間とコストがかかる。
更に，大腿骨の大きさの個体差に対応するにはステムの

サイズバリエーションが必要で，日本人に多い股関節形成
不全の女性では，細い大腿骨髄腔形状に合わせた欧米人よ
り小さいサイズのステムが必要になるが（図4），ステムが
細くなれば疲労強度も低下するため，どこまで細くできる
かなどの検証も必要である。可動域は，コンピュータ支援
設計（CAD）データでの衝突検証から数値計算で求められ

図1　ISO 7206/4大腿骨ステム耐久性試験 図2　Charnley型人工股関節の屈曲可動域

図3　人工股関節可動域に影響するデザインパラメータ
骨頭（ボール）径とネック断面形状

図4　 日本人のCT画像による股関節の3次元形状解析に基づき
開発された，大腿骨近位部固定型の解剖学的短いステム

左上は28 mm骨頭（ボール）でスケール用に表示。8種類のステムサイズで，
骨格の小さな女性から大きな男性まで対応できるようにした。

繰り返し荷重 繰り返し荷重

80mm ± 2mm

10°内反
（正面）

9°屈曲
（側面）

ネックがカップに衝突 股関節屈曲 90°股関節屈曲 0°
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るので，疲労強度設計の検証にFEAを用いれば，ISO 

7206/4と ISO 7206/6の疲労試験をクリアできる可動域が
大きく，細い髄腔にも適合するデザインの絞り込みが効率
的に行える（図5）。同じ荷重条件で，最大応力とその部位
が特定できるので，強度的に最も弱いデザインやサイズを
作成し，骨頭オフセットなど最悪条件で疲労試験を行い
（図6），安全基準を満たせば，すべてのサイズの疲労試験
を行わなくても機械的安全性は担保できると考えられる。
このように，FEAで応力集中部の最大応力を解析し，材料
の強度定数を勘案すれば，疲労試験基準を上回る強度を持
つインプラントかを推定でき，数値解析から強度的に最悪
なケースを割り出すことができる。また，その実機試験を
行い，他のサイズなどのデザインバリエーションの耐久試
験を省略できるロジックは，インプラントの安全性審査を
行う行政機関でも受け入れられやすい 14)。
一方で，前述のようにFEAで計算された最大応力が，そ
の材料の疲労強度以下であれば，疲労折損リスクは排除で
き，実機による耐久疲労試験を完全に省略できる可能性が
ある。そのためには，FEAの妥当性と信頼性を証明する必
要があるが，これは容易ではない。有限要素モデルがどこ
まで現実の形状を正確に反映し，構造解析に十分であるか，
材料特性や境界条件，方程式codeやsoftware，計算法の検
証など，これら数値解析が現実を正確にシミュレーション
できているかの実証が必要である 15)。解析モデルに，
laser etchingによる材料強度低下や抜去器用の小さな溝の
角の鋭さによるstress riserなどが見逃されて，ステム折損
に至った事例もある 16),17)。これらの点に注意を払えば，
人工股関節のみならず，他の部位の人工関節や脊椎インス
ツルメントの機械的安全性評価や性能評価にFEAは有用
である 18),19)。

3. 生体への荷重数値解析へのFEAの応用

人工股関節を設置したあと，骨への荷重伝達は劇的に変
わり，特に大腿骨では，ステムによる大腿骨近位部の応力
遮蔽により骨減少するという好ましくない骨のリモデリン
グが問題となる。この応力遮蔽には，ステムの剛性に影響
する材料や太さ，長さ，形状，表面加工やコーティングなど，
多くの因子が関与する。これらの要素をすべて考慮し，
FEAで解析しながら応力遮蔽を検証することで，応力遮蔽
を最小限にできる人工股関節ステム開発の効率を上げるこ
とが可能である 20)。人工股関節ステムを支える大腿骨は，
セメント固定なら隙間なく骨とセメントを介して接触して
いるので，術後早期のステム周囲骨折の頻度はセメントレ
ス固定よりも低い。
一方で，セメント注入時に肺塞栓やセメント残留モノ

マーによる重篤な循環器合併症が稀に起こり得る。セメン
ト手技に慣れないとこのリスクは高くなるので，セメント
レス固定が選択される頻度は高い。骨粗鬆症などによる骨
質不良は骨折のリスク因子であるが，インプラントの形状
やサイズミスマッチや骨やすり（ブローチ）による髄腔掘
削操作も骨折を発生させ得る。そこで，術前CTによる大
腿骨形状および骨質評価でステム挿入シミュレーションを
行い，FEAで骨への応力集中解析から骨折リスクを個別解
析して固定法の選択の参考に使用するという試みがあ
る 21)。また，大腿骨髄腔を掘削するブローチのハンドル
デザインの骨への力の伝達による影響をFEAで評価し，髄
腔軸からオフセットしたハンドル使用時の骨への力の伝達
特性を計算することで，骨折予防の参考になるデータを得
られることが報告されている 22)。個別の骨形状や骨質を
考慮したバイオメカニクス解析は，技術と手間がかかるた
め，日常診療でルーチンに広く応用されるところまできて
いないが，CT画像からのデータ作成と解析が自動化され

図5　 ISO 7206のステム（図左）およびネック（図右）の疲労強度
試験に沿ったFEA解析による最大応力値と応力部位計算
結果

図6　 最小ステムサイズで最大骨頭オフセットという最悪条件
での ISO 7206に沿った疲労耐久性試験
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計算スピードが上がれば，将来もっと利用されるようにな
ると思われる。
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