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Sep. 4 / 2025

物性データの活⽤例 (FEA)

⿓⾕⼤学先端理⼯学部機械⼯学・ロボティクス課程
Department of Mechanical Engineering and Robotics,

Ryukoku University, Japan

⽥原⼤輔

令和7年度 開発が困難な⼩児や希少疾病⽤医療機器の
実⽤化推進事業

⾻のCT画像ベースの患者別有限要素解析 (CT-FEA) の事例
1000 (N)

⼒

⼒

有限要素
(Finite Element) モデル

挿⼊

L5

 要素⻑：1-4 mm (四⾯体1次要素)
 節点数：約15.5万
 要素数：約74万

T1

 ⾻折予測
 体内医⽤デバイス・機器 (⼒学的⽀持) の強度評価と⾻への影響評価
 オーダーメイド歩⾏・⽣活動作⽀援機器設計・開発
 ⾻リモデリング (⾻成⻑) を促進する医⽤機器開発

⼩児・希少疾病患者向けに期待される応⽤例

 Oku N, et al.: BMC Musculoskeletal
Disorders 24, (2023), 175

 Tawara D, et al.: Journal of Biomechanical 
Science and Engineering 9, (2014) 13-00163.
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⼀般的なCT-FEAのフロー (Mechanical Finder)

半⾃動のセグ
メンテーション

(⾻領域抽出)

半⾃動のセグ
メンテーション

(⾻領域抽出)
メッシュ⽣成メッシュ⽣成 ⾮均質な

材料特性 (縦弾性係数)
分布の反映

⾮均質な
材料特性 (縦弾性係数)

分布の反映

境界条件の
付与

境界条件の
付与 解析 / 結果表⽰解析 / 結果表⽰DICOM ⼊⼒DICOM ⼊⼒

CT画像 ⾻ラインの
抽出

⾻ラインの
結合

要素ごとにその部位における
材料特性を反映

形状
データ

物性
データ

⼩児・
希少疾病の⾻

OK OK??

メッシュ⽣成メッシュ⽣成 ⾮均質な
材料特性 (縦弾性係数)

分布の反映

⾮均質な
材料特性 (縦弾性係数)

分布の反映

要素ごとにその部位における
材料特性を反映

 CT画像からの⾻の質量密度 𝜌𝜌と材料特性 (縦弾性係数) 𝐸𝐸 の算出

𝜌𝜌 (g/cm3) : ⾻の質量密度
A, B : 定数

𝜌𝜌 = ( CT値 ) × A + B

CT値 質量密度 縦弾性係数

𝐸𝐸 =  0.001 ( 𝜌𝜌 = 0 )
𝐸𝐸 =  2875𝜌𝜌� ( 0� 𝜌𝜌 )

Carter (1977)

0.001 (  = 0 )
33900𝜌𝜌�.�� ( 0 � 𝜌𝜌 � 0.27 )
5307𝜌𝜌 + 469 ( 0.27� 𝜌𝜌 � 0.6 )
10200 𝜌𝜌�.�� ( 0.6 � 𝜌𝜌 )

Keyak (1998)

 質量密度 𝜌𝜌 (g/cm3)と縦弾性係数
𝐸𝐸 (MPa) の実験式 (換算式) 0

5

10

15

20

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0

縦
弾
性
係
数

𝐸𝐸(
G

Pa
)

⾻の質量密度 𝜌𝜌 (g/cm3)

Carter
Keyak

成⼈Cadaverに
基づく実験式

⼩児・希少疾病の各⾻の
実験式 or 変換式が必要？

⼀般的なCT-FEAのフロー (Mechanical Finder)
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Summary & Discussion points

5

 物性データの活⽤例である⾻のFEAは，⼩児・希少疾病の⾻にも
有益なアプローチになり得る (だろう)．

 現状，患者別の⾻のFEAに必要な物性データが成⼈を対象とした
実験式であるため，⼩児・希少疾病の⾻への適⽤には，専⽤の
実験式または換算式が必要になる (可能性がある)．

References

6

 Tawara D, et al.: Journal of the Mechanical Behavior of Biomedical Materials 3, (2010) 31-40.

 Tawara D, et al.: Journal of Biomechanical Science and Engineering 5, (2010) 499-514.
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 Keyak JH, et al.: Journal of Biomechanics 31, (1998), 125-133.

 Carter DR, et al.: The Journal of Bone and Joint surgery. American Volume, 59, (1977), 954-962.

 https://mechanical-finder.com/ja/top_nonmed/, Quantitative CT-based Finite Element Analysis Software 
“MECHANICAL FINDER.”
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司法解剖について
千葉⼤学⼤学院医学研究院 法医学

千葉⽂⼦

警察等による検視

死亡診断書（死体検案書）の発⾏

x 病死
病院での死亡

外因死やその疑い（事故，⾃殺を含む）病院外での死亡

医師法21条届出
警察届出しない場合

司法解剖 死因⾝元調査法解剖 死亡診断書（死体検案書）の発⾏

法医解剖

埋葬

死亡診断書（死体検案書）の発⾏
• 病院で亡くなり死亡診断書が発⾏されて埋葬される場合と，
院外死亡＋病院から届出された警察取扱死体になる場合がある

こどもの死亡から法医解剖に⾄るまで（東京23区外，千葉の場合）
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こどもの死亡から法医解剖に⾄るまで（東京23区外，千葉の場合）

警察等による検視

死亡診断書（死体検案書）の発⾏

x
病院での死亡

外因死やその疑い（事故，⾃殺を含む）病院外での死亡

医師法21条届出

司法解剖 死因⾝元調査法解剖 死亡診断書（死体検案書）の発⾏

法医解剖

埋葬

死亡診断書（死体検案書）の発⾏

• 警察取扱死体のうち，初動捜査を経て警察の判断で法医解
剖になる（* 監察医解剖制度はない）

• ⼦ども（未成年者）の場合は多くが司法解剖になる

• 司法解剖は犯罪捜査⽬的で実施され，遺族の同意を必要と
しないが，ほとんど殺⼈事件は含まれない

法医解剖の流れ
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法医解剖の実際
• 写真を撮影しながら損傷等の記録を取る
• ⽪切の場所はケースバイケースであり，観察したい範囲（観察が必要な範囲）
によって執⼑医が決定し，原則的に場所の制限はない
（当教室では全例で背部を検索するが，四肢は切開しない場合もある）

• 頭蓋，胸腔，腹腔は全例で開く（ 病理解剖では開頭できない場合も多い）
• 全ての臓器，⽪下や筋⾁，⾻など必要に応じて全⾝を検索する
• 各種臓器や体液等の検体を適宜保存する

検体を利⽤した研究

• 解剖⾃体は同意を必要としない

• 対⾯での同意取得ではなくオプトアウトで研究を実施している
（家族が被疑者の場合もある）

• 現在
• 千葉⼤学整形外科松浦先⽣と若年者の⾻に関する研究

• 国⽴医薬品⾷品衛⽣研究所と若年者の⾎管に関する研究
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プレー ト ・ スクリュー （海外製品例）

https://www.orthopediatrics.com/products/pediatric-plating-platform-hip-2/ 

24 

小児整形外科領域の医療機器に関わる問題

・過去にあった材料、海外にある材料に対する要望が多い状況

・小児の特殊性（成長、希少）と医療経済問題を背景に、収益性が常
に障壁となる

・既存製品の類似・改変製品を国内で短期承認・製造できるだけでも
意義はあるか

25 
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整形外科領域における⼩児⽤医療機器開発のための
⼩児⽣体組織の物理特性データベースの構築と利活⽤に関する検討会

整形外科医としての臨床ニーズ

千葉⼤学医学部附属病院
整形外科 松浦佑介

Buckle⾻折 若⽊⾻折
⼩児の⾻折 成⼈の⾻折

粉砕⾻折

年齢と⾻折型

⼩児⾻ vs 成⼈⾻
⼒学特性が異なる

強度が低い （降伏応⼒、破断強度とも約30-40%低い）
剛性が低い （弾性率が約35%低い）
変形能が⾼い （破断前により⼤きく変形する⇨塑性変形）

Szabo E, Rimnac C. journal of the mechanical behavior of biomedical materials 125 (2022) 104889

年齢とYoung率

3点曲げ試験 引張試験

年齢が⼤きくなると、なぜYoung率が上昇するか？

2‒4歳頃 5歳頃 9‒11歳 14歳頃 思春期後期
年齢と⾻組織

外⾻膜側

内⾻膜側 ⼩児の⾻組織は成⻑とともに変化

⼩児前腕⾻⾻幹部⾻折の
⾃然経過

10歳 男児

術直後

DePuy Synthes
LCP Metaphyseal Plate 3.5
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10歳 男児

術直後 1ヶ⽉ 1年 1年6ヶ⽉

10歳 男児

1年6ヶ⽉ ⾻内異物除去

10歳 男児

抜去直後 1ヶ⽉ 3ヶ⽉ 6ヶ⽉

Plate固定後 Plate抜去後

⾻
強
度

抜
去

⾻萎縮推移のイメージ

⾻萎縮

再骨折

Orthop Surg. 2025 Jan;17(1):36-44.

Yao CK, et al. Arch Orthop Trauma Surg. 2014;134(12):1691-7. 

抜去後再⾻折率
7.1% (52例/732患者)

12.9%  (8例/62患者)

Anantavorasakul et al. Arch Bone Jt Surg. 2022; 10(2) : 153–159.

6.3%  (4例/64患者)

18.9%    (7例/37患者)
Deluca PA, et al., J Bone Joint Surg Am. 1988;70(9):1372-6.

中央値：21.5ヶ⽉（IQR: 9.7-38.9ヶ⽉）
範囲：1.1ヶ⽉〜169.3ヶ⽉（14年）

未抜去インプラント周囲⾻折
2.1 % (18 例/861患者)

Arch Bone Jt Surg. 2022; 10(2) : 153‒159.

⾻折発⽣時期

Arch Bone Jt Surg. 2022; 10(2) : 153‒159.
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前腕骨骨幹部Plate固定術後の

骨萎縮は無視できない…
Plate固定後 Plate抜去後

⽣体への応⽤

⼈ごとで異なる
部位によって異なる

材料特性の分布を正確に
表現する必要がある

⽣体への応⽤

材料特性が

Youngʼ率
降伏応⼒ ∝ ⾻密度値 ∝ CT値

材料特性の分布

���
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∝ ⾻密度値
Youngʼ率
降伏応⼒ ∝ CT値

材料特性の分布

Helgason B, et al. Clinical Biomechanics 23 (2008) 135–146

材料特性換算式

⾮常に多い！
ばらつく！

Youngʼ率

降伏応⼒
新鮮凍結屍体：5体

（85.4歳 78−94歳）

結果にばらつきがある
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前腕 脊椎橈⾻遠位端

⼤腿⾻近位部⼤腿⾻⾻幹部

解析可能部位（妥当性検証済み）

どの程度
骨萎縮を来すのか？

前腕骨骨幹部骨折に対してPlate固定術を行い、

未抜去で術後5年以上経過したもの
対象

Conventional PlateLocking Plate

7 ( m: 4 / f: 3 )8 ( m: 3 / f: 5 )
対象（人）

（male / female）

53.7 (36 ~66)44.3 (19-73)年齢（yo）(range)

105.0 (67~170)86.5 (60-126)
経過観察期
（Mo）(range)

LC-LCP (Synthes) :2
SFS-WCP (Stryker) :6

LC-LCP (Synthes) :11使用Plate (n)

前腕両側のCT撮影 ⇨ 骨強度測定
Matsuura Y, et al. J Hand Surg Am. 2017;42(8):659.e1-e9.

0

0.2

0.4

0.6

0.8

1

1.2

骨強度（患健側比）

* P<0.05

*1.0

45%＊
71%＊

Locking Screw Conventional Screw

結果

Matsuura Y, et al. J Hand Surg Am. 2017;42(8):659.e1-e9.
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5年以上固定すると

Locking Screw ：45%
Conventional Screw ：71%

骨萎縮を来す

Matsuura Y, et al. J Hand Surg Am. 2017;42(8):659.e1-e9.

いつ
回復するのか？

前腕⾻は抜去後

前腕⾻⾻幹部⾻折に対してPlate固定
術を⾏い、その後、抜去した患者。対象

Pre 
Ope 1Mo 3Mo 6Mo

Aquilion ONE 
(Canon, Tokyo Japan)

前腕全⻑CT撮影範囲

eq
ui

va
le

nt
 st

re
ss

70MPa

0MPa

抜
去

Matsuura Y, et al. J Hand Surg Am. 2024 Jun;49(6):608.e1-608.e8.

0
0.2
0.4
0.6
0.8

1
1.2
1.4
1.6

Healthy side Pre Ope Post Op.
1Mo

Post Op.
3Mo

Post Op.
6Mo

Bo
ne

 S
tre

ng
th

 R
at

io
 

Bone Strength Ratio

• plate抜去前に一定の骨萎縮 ⇨ 抜去後回復傾向
• 結果にかなりのばらつきがある

47％

66％
84％

97％

Matsuura Y, et al. J Hand Surg Am. 2024 Jun;49(6):608.e1-608.e8.

患者特異的有限要素解析を用いることによって

どの程度骨強度が回復しているか定量的評価

⇨再骨折を予防しながらスポーツや労働に復帰できる

かなり個人差がある

骨強度の回復の推移

Plate固定後

Plate抜去後

10歳 男児 交通事故

受傷後翌日
⇨ Plate固定

スポーツ
：野球
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CT image

pre
remove

1mo after
plate remove

3mo after
plate remove

6mo after
plate remove

3000

4000

5000

6000

7000

8000

9000

Bo
ne

 S
tr

en
gt

h(
N)

Bone strength

Pre-
Ope

〜〜

Health
side

1 Mo
3 Mo

6 Mo

���
��� ���

����

splint

キャッチボール

バッドスイング

バッテイング

完全復帰

1 Mo 3 Mo 6 Mo

骨強度回復の客観的数値
⇨ 早期運動復帰することができた

運動復帰
プロトコル

問題点
⾼齢者の検体でよって得られた

⾻材料特性換算式
CT-FEM妥当性検証試験

⇨ ⾼齢者しかモデルの妥当性が
担保できていない

コラーゲン定量
LCMS

材料特性測定
⼒学試験機

CT
⾻密度測定

⼩児海綿⾻
検体

⼩児材料特性換算式

⼩児材料特性換算式
コラーゲン

⼩児患者特異的
有限要素解析

⾻折外⼒の計算
虐待診断

⾻⼒学的評価

⼩児患者特異的有限要素解析の確⽴

株式会社島津製作所HPより

⼩児も応⽤が可能となる
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本邦における

小児インプラント使用の現状

松浦 佑介

⽇本整形外科学会 医薬品・医療機器評価委員会

骨接合材料を用いる年間手術件数
抜去率

骨内異物
除去術

骨折手術
変形治癒骨折

矯正手術
偽関節手術骨切り術

関節内骨折
観血的手術

骨折
観血的手術

診療行為部位

50%8,771 17,669 -2631417,391 骨折観血的手術（鎖骨）骨切り術（鎖骨）鎖骨

11%232 2,188 ---1,546 639 骨折観血的手術（肩甲骨）関節内骨折観血的手術（肩）骨切り術（肩甲骨）肩

16%5,943 37,396 92358287,582 29,336 骨折観血的手術（上腕）関節内骨折観血的手術（肘）骨切り術（上腕）上腕

36%28,196 77,633 56243945312,202 63,977 骨折観血的手術（前腕）関節内骨折観血的手術（手）骨切り術（前腕）前腕

70%2,730 3,909 50471843,628 骨折観血的手術（手（舟状骨を除く））骨切り術（手）手

30%4,287 14,188 22226629952,749 7,956 骨折観血的手術（指（手、足））関節内骨折観血的手術（指（手、足））骨切り術（指（手、足））指

27%780 2,856 2,856 恥骨結合離開観血的手術 腸骨翼骨折観血的手術 寛骨臼骨折観血的手術 骨盤骨折観血的手術（腸骨翼骨折観血的手術及び寛骨臼
骨折観血的手術を除く。）骨盤

5%5,945 128,683 4750212402,692 124,202 骨折観血的手術（大腿）関節内骨折観血的手術（股）骨切り術（大腿）大腿骨頭回転骨切り術 大腿骨近位部（転子間を含む。）骨
切り術大腿

54%5,010 9,234 -88-9,144 骨折観血的手術（膝蓋骨）骨切り術（膝蓋骨）膝蓋骨

70%38,335 54,663 9257770384,263 42,693 骨折観血的手術（下腿）関節内骨折観血的手術（膝）骨切り術（下腿）脛骨近位骨切り術下腿

38%5,758 15,270 3325111176,211 7,658 骨折観血的手術（足）関節内骨折観血的手術（足）骨切り術（足）足

29%105,987 360,833 1,101 2,792 13,071 37,245 309,480 合計

髄内釘
42%(121,332本)

Plate
58%(183,502本)

チタン
99.6％（182,779本）

ステンレス
0.39％（723本）

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

140,000

手
術

件
数

（
件

）

手術件数

手術総数 骨内異物除去術

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177221_00014.html

本邦で流通しているステンレス
製インプラントはほとんどない
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ステンレス
361L stainless steel

TAN
titanium 6-aluminium 7-niobium alloy

TAV
titanium 6-aluminium 4-vanadium 

TiCP
純チタン

7.94.4 4.44.5密度（g/cm³）

172-690921760-895170-485降伏応⼒（MPa）

190-200105110105Young率（GPa）

40108-1015-30延性（％）

✗○○○⽣体適合性

金属の特徴

チタンの特徴

柔らかい金属 生体親和性が高い

ステンレスの特徴

硬い金属 生体親和性が低い 延性が高い

直接的癒合 線維芽細胞↑

永久的に維持すべきインプラントに
適している

JS Hayes and RG Richards. Expert Rev. Med. Devices 7(6), 843–853 (2010)

361L stainless steelTiCP Unalloyed titanium

抜去するインプラントに適している

境界⾯（⾻組織）

⽣体親和性 ⾼い 低い
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境界⾯（軟部組織）

316L stainless steelTiCP Unalloyed titanium

腱などと⾦属と接するような⼿術
の イ ン プ ラ ン ト に 適 し て い る

直接的な癒着 被膜形成↑

JS Hayes and RG Richards. Expert Rev. Med. Devices 7(6), 843–853 (2010)

Plate bending

Plateを曲げる
➙各々の⾻にFittingさせる

ステンレス
361L stainless steel

TAN
titanium 6-aluminium 7-niobium alloy

TAV
titanium 6-aluminium 4-vanadium 

TiCP
純チタン

40108-1015-30延性（％）

AO Foundation HPより
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ステンレス
361L stainless steel

TAN
titanium 6-aluminium 7-niobium alloy

TAV
titanium 6-aluminium 4-vanadium 

TiCP
純チタン

7.94.4 4.44.5密度（g/cm³）

172-690921760-895170-485降伏応⼒（MPa）

190-200105110105Young率（GPa）

40108-1015-30延性（％）

✗○○○⽣体適合性

金属の特徴

チタンの特徴

柔らかい金属 生体親和性が高い

ステンレスの特徴

硬い金属 生体親和性が低い 延性が高い

Synthes（J&J)による2024年のプレート販売実績

流通しているステンレス製インプラント

Low Profile Pelvic System
【使⽤⽬的⼜は効果】
本品は、⾻盤⾻折⼜は恥⾻結合離開等の再建固定を⽬的とする。

販売実績 2,549
注：１件の⾻盤⼿術につき１〜数枚使⽤されている

LCP Pediatric Hip Plate 
【使⽤⽬的⼜は効果】
本品は、⼤腿⾻近位部の内反変形⼜は外反変形を矯正する⾻切り
術に起因する⼤腿⾻近位部における⾻折の固定を⽬的とする。
本品のうち、体内固定⽤プレートは⼩児に対してのみ使⽤される。

販売実績 268
延性が⾼くBending操作が可能 ⾼い剛性が求められて・抜去も容易

DePuy Synthes カタログより
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ステンレス製が求められる疾患
抜去する症例

剛性担保

低い⽣体親和性
周囲との癒着防⽌効果

薄さ・硬さ・曲げ
を求めるPlateに有利

特に⼩児では必須

DePuy Synthes カタログより

抜去率
骨内異物

手術総数
除去術

59%1,139 1,930

31%5 16

60%2,731 4,533

61%3,720 6,121

27%343 1,255

28%719 2,534

110%283 258

150%1,543 1,031

69%155 226

140%5,581 3,984

35%492 1,404

69%16,71124,101

抜去の実績
抜去率

骨内異物
除去術

骨折手術
変形治癒骨

折
矯正手術

偽関節手術骨切り術
関節内骨折
観血的手術

骨折
観血的手術

診療行為部位

50%8,771 17,669 -2631417,391 骨折観血的手術（鎖骨）骨切り術（鎖骨）鎖骨

11%232 2,188 ---1,546 639 骨折観血的手術（肩甲骨）関節内骨折観血的手術（肩）骨切り術（肩甲骨）肩

16%5,943 37,396 92358287,582 29,336 骨折観血的手術（上腕）関節内骨折観血的手術（肘）骨切り術（上腕）上腕

36%28,196 77,633 56243945312,202 63,977 骨折観血的手術（前腕）関節内骨折観血的手術（手）骨切り術（前腕）前腕

70%2,730 3,909 50471843,628 骨折観血的手術（手（舟状骨を除く））骨切り術（手）手

30%4,287 14,188 22226629952,749 7,956 骨折観血的手術（指（手、足））関節内骨折観血的手術（指（手、足））骨切り術
（指（手、足））指

27%780 2,856 2,856 恥骨結合離開観血的手術 腸骨翼骨折観血的手術 寛骨臼骨折観血的手術 骨盤骨
折観血的手術（腸骨翼骨折観血的手術及び寛骨臼骨折観血的手術を除く。）骨盤

5%5,945 128,683 4750212402,692 124,202 骨折観血的手術（大腿）関節内骨折観血的手術（股）骨切り術（大腿）大腿骨頭回
転骨切り術 大腿骨近位部（転子間を含む。）骨切り術大腿

54%5,010 9,234 -88-9,144 骨折観血的手術（膝蓋骨）骨切り術（膝蓋骨）膝蓋骨

70%38,335 54,663 9257770384,263 42,693 骨折観血的手術（下腿）関節内骨折観血的手術（膝）骨切り術（下腿）脛骨近位骨
切り術下腿

38%5,758 15,270 3325111176,211 7,658 骨折観血的手術（足）関節内骨折観血的手術（足）骨切り術（足）足

29%105,987 360,833 1,101 2,792 13,071 37,245 
309,48

0 合計

全年代合計 ⼩児

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177221_00014.html
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ステンレス製インプラントの現状（Global企業）

チタン製のみが流通

ステンレス製インプラントしかない製品

広く流通している 導⼊できていない

ステンレス製
チタン製 存在する製品

⽇本で ⽇本では ⽇本では
⾼価な

すべてのインプラント: 57製品

11 製品

3 製品 8 製品 42 製品

43 製品

(Synthes社の場合）

注: チタン製のみ：3製品DePuy Synthes カタログより

ステンレス製⾻接合材料
が必要
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資料 4-10 データベースを活用することで開発が期待される医療機器の例 
（龍谷大学先端理工学部機械工学・ロボティクス課程 教授 田原大輔） 

 

 小児に適した新たな骨接合材の開発 
 小児骨の力学特性に適した新たな医療機器（例えば、剛性を落としたネジの開発，

小児用最適ネジ径提示） 
 小児用骨スキャホールドの開発（小児の骨再生に特化した骨スキャホールドの構造・

剛性最適設計） 
 小児の骨形成過程のデータベース蓄積が望ましい 

 最適な小児用骨固定術／脊椎固定術方法の開発・提示 
 固定範囲，固定位置，固定方法のバリエーションのデータベースが基本 

 AI を利用した小児骨 FEA モデルの構築と応力提示，骨折治療治癒予測 
 小児骨データベースに基づく CT 撮影できていない骨形状の予測，応力解析を行

わない簡易的な応力分布予測，骨リモデリングの予測 
 小児用転倒プロテクタの開発 

 小児特有の転倒パターンデータに基づくプロテクタ開発 
 スマホ上で取得した動画（小児の姿勢・動作）からの簡易的な骨への負荷提示 

 骨折／骨疾患治癒データベースをふまえた効果的なトレーニング・プログラムの

開発（小児対象を意識したゲーム感覚を取り入れたトレーニング・プログラム・

アプリの開発） 
 病態の把握・タイプ分け・進行予測・治療経過の可視化のスマホ上での提示 

 小児用データベースに基づく予測・可視化。小児の治療へのモチベーション維持

に貢献 
 小児用骨折／骨疾患治癒用超音波骨成長刺激装置？ 
 小児用骨固定デバイス専用の手術器具開発？ 

 サイズバリエーション。成人用手術器具形状の改良 
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資料 4-11 データベースを活用することで開発が期待される医療機器の例 
（獨協医科大学埼玉医療センター整形外科 主任教授 神野哲也） 
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資料 4-12 データベースを活用することで開発が期待される医療機器の例 
（帝京大学医学部整形外科学講座 教授・外傷センター長 渡部欣忍） 

 
小児大腿骨骨幹部骨折、小児脛骨骨幹部骨折： 
Elastic stable intramedullary nailing(ESIN)が主流で、チタン製とステンレス製がある。 
主に外国製のチタン製（TEN™）のものが使用されている。チタンは剛性が低いので、場

合によってはステンレス製の使用が勧められる。国産のステンレス製（エンダー釘）もあ

ることを周知する必要あり。 
 
小児前腕骨骨折： 
小児専用のプレートがない。幅が狭いプレートが必要。 
強度・剛性と抜去のことを考えるとステンレス製がよい。 
 
小児・成人ともに髄腔の狭い骨幹部骨折： 
四肢長管骨骨幹部骨折では髄内釘固定がゴールドスタンダードだが、髄腔径が狭い人が少

なくない。外国製のものでは、細い髄内釘がない。上腕骨でφ6mm、大腿骨･脛骨でφ7-
8mmの硬性髄内釘が必要になることあり。ただし、径を細くすると、断面２次モーメント

が小さくなり、曲げ剛性が小さくなり固定性に問題が生じる。また、横止めスクリュー部

の断面係数も小さくなり、この部位での疲労破壊も問題。細い髄内釘ではステンレス製を

考慮。 
 
抜去困難時の対応： 
Cold welding や osseointegration 等によりスクリュー抜去をしばしば経験する。現状の破

損スクリュー抜去器は、ほぼ役に立たないので、新たな抜去器の製作を考慮すべき。 
また、小児骨折や成人の手指骨折では、骨折を固定したプレートやスクリューを抜去する

ことが多いが、チタン製のものは骨親和性が高く、抜去困難となることがある。抜去を前

提とする内固定材料ではステンレス製のものを使用したい。一方、多くの内固定材が材料

の種類で償還価格が決められているため、メーカー側は採算が取れずに作れないという問

題がある。 
 
骨折合併症に伴う脚短縮、骨髄炎後の骨欠損、小児先天疾患による脚短縮等： 
骨延長術が唯一の治療法になることが多い。現状では創外固定器を用いた仮骨延長術を行

うが、治療期間が長く、その間、創外固定器を装着する必要があり、日常生活がきわめて

不自由である。一方、欧米では髄内延長器が標準になってきている。わが国では、現状、

利用できない。 
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資料 4-13 データベースを活用することで開発が期待される医療機器の例 
（東北大学流体科学研究所 教授 太田信） 

 

成長適応型医療機器 
ロッド[1]やステント[2]での成長適応型医療機器の開発が進んでいる．これらの妥当性に対

して，データベースが存在することにより，研究開発の活性化が期待される．これは，成

長に伴う形態変化や生理的パラメータの時系列データが体系的に蓄積されることで，設計

時に必要な基準値や成長曲線を定量的に参照できるようになり，従来は症例依存的であっ

た設計検討がデータに基づく最適化へと移行できるためである．さらに，年齢・性別・疾

患特性に応じた成長モデルの構築が可能となり，成長に追従する機構や材料特性の検証を

効率的に行うことができる．これにより，試作・評価サイクルの短縮，適応範囲の明確化，

および国際的な標準化に向けた共通基盤の整備が促進される．例えば，小児骨をモデルに

した模擬骨を用いた，成長適応型医療機器の検証による試作・評価サイクルの短縮，適応

範囲の明確化が可能になる． 
 
1. Ellinger, F., et al., Magnetically controlled growing rod treatment for early-onset 
scoliosis: analysis of 52 consecutive cases demonstrates improvement of coronal 
deformity. J Spine Surg, 2023. 9(3): p. 259-268. 
2. Reddy, S.R.V., T.R. Welch, and A.W. Nugent, Biodegradable stent use for 
congenital heart disease. Progress in Pediatric Cardiology, 2021. 61. 
 

－ 119 －



資料 4-14 データベースを利活用する際の留意点 
（東北大学流体科学研究所 教授 太田信） 

 

網羅性および制限性の明示，特徴性の明示，検索性およびハーモニゼーションの向上に留

意する． 
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資料 4-15 データベースを利活用する際の留意点 
（龍谷大学先端理工学部機械工学・ロボティクス課程 教授 田原大輔） 

 

 成人用の既存の器具を小児用に単純に（線形的に）サイズスケールダウンしたのみで

は、小児に適切でない可能性がある。（ネジの剛性，骨固定ネジ配置，固定方法自体

等） 
 小児用骨 FEA を行う際には、小児用の荷重条件の適用が必要 
 体に身に着けて使用する医療機器（転倒プロテクタ等）は，サイズと重量制限が設け

られるべき？ 
 AI を活用する場合は、データベースが少ないことで提示される結果の精度に注意する

必要がある 
 希少疾病・小児用のばらつきの中でも例が少ない特性をあえて持たせた模擬骨開発も

必要では？ 
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資料 4-16 小児循環器領域におけるレジストリー活用事例 
（事務局） 

 

JCIC レジストリー（JCIC-Registry/JCIC-R） 
 概要 

 日本先天性心疾患インターベンション学会（JCIC）が運用する、小児・先天性

心疾患に対するカテーテル治療の全国規模前向きレジストリー 
 登録データ項目 

 患者背景 
 診断・解剖学的情報 
 手技分類（バルーン血管・弁形成術、ステント留置術、ASD/PDA 閉鎖など） 
 デバイス情報 
 手技成功 
 有害事象 

 意義 
 日本における小児循環器インターベンション領域における症例ベースの全国デー

タ基盤 
 
JCIC レジストリーの沿革 
 JPIC（旧学会名；Japan Pediatric Interventional Cardiology Society）データベース

（前身） 
 全国の JCIC 所属のカテーテル治療実施施設が「年間手技件数」を報告するアン

ケート 
 手技単位の全国集計は可能であったが、症例レベルの解析（病変・デバイス別、

成功率）等は困難 
 JCIC レジストリーへの移行（2013 年～） 

 アンケート調査の限界（精度・網羅性・症例解析の不足）を踏まえ、電子的症例

登録（前向き）へ移行 
 対象領域の拡大 

 当初は肺動脈・大動脈バルーン形成術、ステント留置術、弁形成術、PDA・ASD
閉鎖術 

 成人先天性心疾患（ACHD）、川崎病関連のカテーテル治療、不整脈手技（アブ

レーション等）、IVUS/OCT などデバイス支援下治療等が追加 
 
JCIC レジストリーの活用 
 臨床実態の把握 
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 症例ベースの全国データにより、患者増、治療選択、手技成功率、有害事象など

を網羅的に可視化 
 年次報告による治療実態の可視化 

 機関誌（Journal of JCIC）による全国手技件数、合併症率、施設間差、年度別治

療傾向などの継続報告 
 学術研究への活用 

 会員によるデータ利用制度があり、 研究計画の申請・承認に基づき、 JCIC レジ

ストリーの症例データを用いた研究実施が可能 
 
JCIC レジストリーの医療機器 PMS への活用 
 小児用医療機器の市販後調査（PMS）の課題 

 患者数の少なさ 
 Off-label 使用の多さ等による長期予後データの集積困難 

 AMED 研究（2023~2025）での JCIC レジストリーの医療機器開発への活用 
 研究代表者：藤井 隆成 先生（昭和医科大学） 
 課題名：小児用医療機器の使用実態を踏まえた設計。 
 小児用医療機器の PMS 等に用いる各評価項目を、安全性管理・有効性評価が担

保される範囲で最小化する「Minimum dataset」の概念の提案と利用方法におけ

る産官学の合意形成と運用体制の確立が目的 
 近く承認予定の肺動脈用ステントに対して Minimum dataset を策定中 

 小児整形外科領域のレジストリーの同様の活用を検討できるか？ 
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資料 4-17 整形外科領域におけるレジストリー 
（獨協医科大学埼玉医療センター整形外科 主任教授 神野哲也） 

 

日本整形外科学会レジストリー（JOANR） 
 目的は、運動器疾患に対する手術治療に関するビッグデータに基づいたエビデンス構

築 
 運動器疾患に対するほぼすべての手術を網羅的に登録 
 人工関節手術や関節鏡視下手術に関しては領域に特化した詳細な情報を登録 
 将来的には保存治療や検査など運動器疾患医療を幅広く網羅していく予定 
 データの利活用は原則的に日本整形外科学会員に限られる 

 診療報酬改定の新規、改正要望のための資料 
 手術合併症や治療成績評価 
 治療を行う医療機関（整形外科）の特徴や医療水準の評価 
 特定の手術の予後情報 
 その他 

 必要に応じて、妥当性の審議の上、他の機関に提供される場合がある 
 医学的・人道的な観点から、製造販売企業および審査機関と情報共有するため 
 医療の進歩や安全性向上を目的とした医療機器の開発や改良のため 

 これから JOANR に期待される役割として、理事長挨拶に以下も記載あり 
 臨床研究 
 治療成績や治療レベルの解析とそれに基づいた医療政策策定 
 診療報酬算定 
 製造販売後調査（PMS） 
 難病・稀少疾患の研究開発 

 
JPOA レジストリー（日本小児整形外科学会） 
 各疾患の原因究明、治療法の検討・開発など、小児の健康・福祉の向上に貢献するこ

とが目的 
 アカデミア向けの電子登録システム（REDCap）を採用 
 小児整形外科疾患の発症数、患者動向などの疫学データ、診断・治療に関するデータ

を収集 
 小児領域では保存治療例も重要なため、JOANR を補う形で重要疾患を対象に構築 
 必須疾患（A）登録と選択的疾患（B）登録の 2 階建て構造 
 A 登録は 7 疾患を対象、努力義務、疫学的調査を主たる目的に、最小限の患者・疾患

情報を登録 
 ペルテス病 
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 大腿骨頭すべり症 
 発育性股関節形成不全（DDH）（完全脱臼） 
 筋性斜頸 
 先天性下腿骨偽関節 
 先天性垂直距骨 
 先天性内反足 

 B 登録（追加調査）は、診断・治療法に関して議論が存在する疾患を対象に詳細な情

報を登録 
 現状は、DDH（完全脱臼）のみを対象、登録は努力事項 

 
現状の課題と展望 
JOANR 
 小児も含まれるが、抜釘術やばね指など、簡単な手術は今のところ対象外。そのため、

チタン製インプラントの抜釘困難例などのデータはなく、ステンレス製インプラント

問題に活用できていない。将来的には、拡張される可能性がある。 
 人工関節については、使用した医療機器に関する情報も含めて登録する、日本人工関

節登録制度が運用されている。 
 
JPOA レジストリー 
 努力義務である A 登録には、疾患の程度や治療に関する情報が含まれないため、治療

法や医療機器の評価には応用が難しい。 
 特に B 登録は登録率が低い（2025/11 時点で、DDH の A 登録 109 例のうち B 登録は

27 例）。 
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5. 小児生体組織の物理特性データ取得に向けた実験系の構築 
 
5.1. 目的 
第 4 章で示したように、小児用医療機器の開発や非臨床評価を進める上では、小児生体

組織の物理特性に関する基礎データの整備が重要である。しかし、小児組織は検体入手が

難しく、また組織寸法が小さいことから、成人組織を対象として確立されている力学試験

法をそのまま適用することが困難な場合がある。 
そこで本研究では、小児生体組織の物理特性データベース構築に向けて、血管組織およ

び骨組織を対象として、データ取得に必要な実験系の整備と試験手法の検討を行った。 
血管組織については、将来的なヒト検体測定を想定し、ブタ大動脈を対象とした試験プ

ロトコールの確立および微小試料への適用を想定した動的粘弾性測定の環境整備を行った。 
一方、骨組織については、千葉大学大学院医学研究院法医学および整形外科学との共同

研究により、司法解剖検体を用いた小児ヒト骨組織の物理特性データ取得を実施した。 
以下に、それぞれの検討結果について述べる。 
 

5.2. 血管組織の物理特性評価に向けた試験系の検討 
5.2.1. 目的 
本項では、小児用循環器系医療機器の設計・評価に必要となる血管組織の力学特性デー

タを取得するための試験系を構築することを目的として、ブタ大動脈を対象に引張試験プ

ロトコールの確定と、動的粘弾性測定装置による計測を行った。 
小児血管は成人血管に比べて寸法が小さく、一般的な引張試験や二軸試験に必要な試験

片サイズの確保が困難となる場合が多い。また、把持条件や試験片作製の影響を受けやす

く、再現性のある測定系の構築が課題となる。そこで本研究では、将来的なヒト小児血管

試料への適用を見据え、まずブタ血管を対象として、引張試験条件の整理を行うとともに、

微小試料にも適用可能と考えられる動的粘弾性測定の成立性を確認することを目的とした。 
 

5.2.2. 研究実施体制 
本事業における計測対象である小児生体組織について、検体入手から物理特性評価に至

るまでの体制を構築するため、令和 6 年度より、千葉大学大学院医学研究院法医学、同院

整形外科学および国立医薬品食品衛生研究所医療機器部による共同研究に着手した。 
司法解剖検体を用いて小児から青年期、成人までの血管物理特性を評価する研究課題

「小児・若年者から成人までの血管の強度、破壊特性、弾性率等の物理特性の解明―年齢

と血管物理特性の関係―」について研究倫理申請を行い、千葉大学および国立医薬品食品

衛生研究所の両施設で承認を得た（承認番号：千葉大学 M10799、国立医薬品食品衛生研

究所 394-2）。これにより、試験用血管試料を取得し、評価を進めるための体制を構築した。 
 
5.2.3. 方法 
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(1) ブタ大動脈を用いた引張試験プロトコールの決定 
試験対象としたブタ胸部大動脈は、医学研究用の動物内臓（東京芝浦臓器株式会社）を

購入した。取得した大動脈は外膜側の周辺組織が可能な限り均一な厚さとなるよう用手的

にトリミングした後、腕頭動脈幹部を近位端として切断した。次に、肋間動脈の位置で長

軸方向に切り開き、シート状試料を作製した。 
組織の解凍、トリミング、ダンベルカッターによる試験片作製、断面積測定、デジタル

画像相関（DIC）解析の準備、引張試験の実施までの一連の工程については、組織乾燥に

よる力学特性への影響を考慮し、予備検討により作業手順を決定した。 
ブタ大動脈を切り開いて得たシート状試料から、裁断機（SD 型レバー式試料裁断機

SDL-100、株式会社ダンベル）および打ち抜き刃（スーパーダンベルカッター SDMP-
1000、株式会社ダンベル）を用いて、JIS K6251:2023 に規定されるダンベル状 7 号形試

験片を作製した。試験片は血管走行に対して平行な方向（軸方向）から採取した。その

後、試験片の厚みおよび幅を測定し、断面積を算出した。断面積測定にはレーザ変位計

（LJ-V7080、株式会社キーエンス）を用いた。また、試験片表面の変形を計測するため、

DIC 解析用のランダムパターン形成として試験片表面に微小塗料を吹き付けた。微小塗

料には染め Q ブラック（株式会社染め Q テクノロジィ）を用いた。 
引張試験には万能試験機（オートグラフ AG-X、株式会社島津製作所）および 10 N 用ロ

ードセル（株式会社島津製作所）を用いた。試験速度は 5 mm/min とし、試験前にはプレ

コンディショニングとして同一速度で試験片長の 10%に相当する引張・保持（5 sec）・弛

緩を 5 サイクル付与した後、本試験を実施した。 
試験中の試験片表面変形は、高速度カメラ（HAS-U2、株式会社ディテクト）およびレ

ンズ（VS-50085/C、株式会社ヴイ・エス・テクノロジー）を用いて撮影し、照明には

LED 照明（Forza 60、NANLITE）を用いた。取得した画像は DIC 解析ソフトウェア

（Dipp-Strain、カトウ光研株式会社）を用いて解析し、試験片表面のひずみ分布および

応力–ひずみ関係を算出した。 
試験実施における手順概要を図 5.1 に示す。 
 

(2) 動的粘弾性測定装置による血管組織評価系の構築 
小児血管組織は寸法が小さく、従来の引張試験片を作製することが困難な場合が想定さ

れる。このため、微小試料片に対して局所的な粘弾性特性を非破壊で評価可能な手法とし

て、動的粘弾性測定装置（RheoStylus RST-2、メトリス技研）を導入した。本装置はピエ

ゾ素子アクチュエータを駆動源とする超小型レオメータであり、微小試料の粘弾性応答を

高感度に測定することが可能である。 
本装置を用いて、ブタ大動脈から切り出した試料片ならびに弾性材料を対象に測定を行

った。測定条件については、試料寸法、固定条件、プランジャの圧縮条件等を検討し、微

小な血管試料片に対しても安定した計測が可能となる条件を整理した。模擬血管シートに

ついては、生体血管との特性比較および測定系の成立性確認を目的として用いた。 
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装置からは弾性成分および粘性成分に関するパラメータが取得可能であるが、本項では

代表指標として複合弾性率を用いて整理した。プランジャが試料に接触しない状態をプラ

ンジャの初期位置に設定し、そこから一定速度で試料に接近させ、接触の開始から試料に

押し込まれた状態までのプランジャ位置の変化に伴う複合弾性率の応答を継続的に取得し、

ブタ大動脈、平ゴムおよび EVA の 3 種類の試料間で比較を行った。

(3) ヒト血管試料の収集

共同研究体制の下で、千葉大学法医学教室にて司法解剖時に摘出された大動脈および肺

動脈を対象として、ヒト血管試料の収集を並行して進めた。

図 5.1 試料準備から引張試験実施までの手順概要

5.2.4. 結果

(1) ブタ大動脈における引張試験結果

ブタ胸部大動脈を対象として引張試験を実施した。血管走行に対して平行な方向（軸方

向）について試験片を作製し、各個体あたり 16 試料の引張試験を行った。6 個体の大動脈

を対象としたため、合計 96 試料の力学試験データを取得した。図 5.2 に 6 個体分の応力－

ひずみ線図を示す。血管組織では、低応力域と高応力域で応答が異なることから、応力－

ひずみ曲線の低応力域（0.01–0.02 N/mm²）および高応力域（0.30–0.35 N/mm²）につい

て、それぞれ線形近似を行い、その傾きから弾性係数を算出した。以下、低応力域から得

られた弾性係数を弾性係数 1、高応力域から得られた弾性係数を弾性係数 2 とした。

得られた弾性係数を、図 5.3 のように背側と腹側および心臓側と末梢側で比較した結果、

腹側では弾性係数 1 において心臓側と末梢側の間に有意差を認めなかった一方、弾性係数

2 では末梢側が有意に高値を示した。背側では、弾性係数 1 において末梢側が有意に高値

を示した一方、弾性係数 2 では心臓側が有意に高値を示した。これらの結果から、ブタ胸

部大動脈の力学特性には部位差が存在し、低応力域と高応力域とで異なる傾向を示すこと
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が明らかとなった。

図 5.2 6 個体分の応力-ひずみ線図

図 5.3 血管内の部位による力学特性の比較

(2) 動的粘弾性測定

動的粘弾性測定により、ブタ大動脈、平ゴムおよび EVAの 3種類の試料について、プラ

ンジャ位置と複合弾性率の関係を取得することができた（図 5.4）。得られた曲線を比較す

ると、ブタ大動脈および平ゴムでは、プランジャの圧縮に伴い、初期の立ち上がりを越え

た後に複合弾性率が徐々に上昇する傾向が認められた。一方、EVA では、一定のピークを

示した後に複合弾性率が低下する傾向が認められた。

また、いずれの材質においても、繰り返し計測に伴い複合弾性率が低下する傾向が認め

られ、2 回目および 3 回目の計測では 1 回目より低値を示した。一方で、平ゴムではその
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影響は比較的軽微であった。

以上より、動的粘弾性測定装置を用いることで、生体組織と模擬材料との力学応答の違

いに加え、繰り返し圧縮に対する応答の違いも識別できることが確認された。

図 5.4 動的粘弾性測定装置にて計測した 3 種類の材料の動的粘弾性計測の様子（左）と

結果（右）

上：ブタ大動脈、中：平ゴム、下：EVA
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(3) ヒト血管試料の収集 

司法解剖検体を対象としたヒト血管試料の収集も並行して進めた。現時点で 47検体の血

管試料を取得しており、これらの試料は今後、引張試験および動的粘弾性測定による物理

特性評価に供する予定である。 
 
5.2.5. 考察 
(1) ブタ大動脈における引張試験の精度 

本研究では、ブタ胸部大動脈を対象として引張試験を実施し、応力–ひずみ曲線から低

応力域および高応力域における弾性係数を算出した。その結果、低応力域（弾性係数 1）
と高応力域（弾性係数 2）では、部位によって異なる傾向が認められた。 
血管組織は一般に非線形の応力–ひずみ特性を示すことが知られており、低応力域では

弾性線維が主に変形に寄与し、高応力域ではコラーゲン線維の関与が増加することで剛性

が高くなると考えられている。本研究においても、低応力域と高応力域で弾性係数を区別

して評価することにより、このような血管組織特有の非線形挙動を定量的に評価すること

が可能であった。 
また、背側および腹側に分けて心臓側と末梢側を比較した結果、低応力域と高応力域で

異なる部位差が認められた。具体的には、腹側では高応力域において末梢側が高い弾性係

数を示し、背側では低応力域では末梢側が高値、高応力域では心臓側が高値を示した。こ

の結果は、大動脈壁の力学特性が単純な近位―遠位方向のみで決まるのではなく、周方向

位置を含めた構造的差異の影響を受けている可能性を示唆するものである。 
本研究は、小児血管組織の物理特性評価を目的とした試験系構築の一環として実施した

ものであり、ブタ大動脈を用いた検討により、試験片作製から引張試験、DIC 解析に至る

一連の測定プロトコールを整理することができた。血管組織では、試験片サイズの確保や

把持方法、組織乾燥などが測定結果に影響することが知られているが、本研究によりこれ

らの条件を考慮した測定手順を確立することができた。 
さらに、部位差に由来する差異をばらつきの中から有意に検出し得る程度の精度で、再

現性良く引張試験を実施できることが確認された。したがって、本研究で整備した試験系

により、ヒト血管検体を対象とした物理特性評価へ移行するための準備が整ったと考えら

れる。今後は、本試験系を用いて小児から若年者に至るヒト血管物理特性データの取得を

進め、小児用医療機器の非臨床評価や数値解析モデルの構築に資する基礎データとして活

用していくことが期待される。 
 
(2) 微小試料の動的粘弾性計測の可能性 

動的粘弾性測定装置を用いた測定では、ブタ大動脈、平ゴムおよびEVAの間で異なる複

合弾性率変化が観察された。ブタ大動脈および平ゴムでは、プランジャ圧縮に伴って複合

弾性率が徐々に増加する傾向を示しており、圧縮変形に対する抵抗が増していく材料特性
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を反映していると考えられた。これに対し、EVA ではピーク以降に複合弾性率が低下する

傾向を示した。本試験で用いたEVAはスポンジ状構造を有することから、プランジャ圧縮

に伴って内部構造の変形が進行し、見かけの剛性が低下した可能性がある。 
さらに、いずれの材質においても、繰り返し計測により複合弾性率が低下する傾向が認

められた。これは、1 回目の圧縮により生じた変形が計測間で十分に回復せず、材料が持

つ粘性の影響が 2 回目以降の測定値に反映されたためと考えられる。一方、平ゴムではこ

の影響が比較的小さく、繰り返し圧縮に対する形状回復性が相対的に高い可能性が示唆さ

れた。 
これらの結果は、動的粘弾性測定装置が微小試料に対しても材料間の応答差を識別でき

ることを示しており、小児血管試料のように寸法制約の大きい軟組織試料の評価に有用で

あると考えられる。 
 

5.2.6. 本項の小括 
本項では、小児血管組織の物理特性評価に向けた試験系の構築を目的として、ブタ胸部

大動脈を用いた引張試験プロトコールの確立と、動的粘弾性測定装置による計測系の整備

を行った。その結果、血管組織の部位差に由来する差異を有意に検出し得る精度で、再現

性良く引張試験を実施できることが確認された。また、動的粘弾性測定装置を用いたブタ

血管および模擬血管シートの計測により、微小試料に適用可能な評価系の基盤も整備され

た。これらのことから、ヒト血管検体を対象とした物理特性評価へ移行するための準備が

整ったと考えられる。 
 
5.3. 小児ヒト骨組織の物理特性評価 
5.3.1. 目的 
本項では、小児用整形外科医療機器の設計・評価に必要となる骨組織の力学特性データ

を構築することを目的として、司法解剖で得られた椎体海綿骨を対象に、骨密度と力学特

性との関係を検討した。成人骨では、CT 値（Hounsfield unit：HU）から推定される骨密

度とヤング率や降伏応力との関係式が有限要素解析に広く用いられているが、これらの多

くは高齢者骨を基に導かれており、骨質の異なる小児・若年者への適用妥当性は不明であ

る。特に、小児骨は成人骨に比べて延性が高く、靭性との関係についても十分な知見が得

られていない。そこで、本研究では、小児・若年者と成人における椎体海綿骨の骨密度と

力学特性との関係を比較し、小児用医療機器の評価に資する基礎データを取得することを

目的とした。 
 

5.3.2. 研究実施体制および対象 
千葉大学大学院医学研究院法医学および整形外科学との共同研究として実施した。 
対象は、司法解剖時に採取した椎体海綿骨コア標本とし、20 歳未満を若年群（Group 

Y）、30～49歳を成人対照群（Group C）とした。骨の HU値や力学特性に影響しうる高度

－ 133 －



腐敗、焼損、骨折、先天異常を除外基準とした。現在までに、若年群 3 例 123 サンプル

（5–16 歳）、成人対照群 3 例 92 サンプル（31–40 歳）を計測した。 
 

5.3.3. 方法 
各標本について、ハイドロキシアパタイトファントム付きで CT 撮影を行い、HU 値か

ら骨密度を算出した。その後、単軸圧縮試験（ひずみ速度 10 mm/min）を実施し、得られ

た応力–ひずみ曲線からヤング率、降伏応力、ならびに破断に至るまでの曲線下面積とし

ての破壊エネルギーを求めた。 
若年群・成人群間の各指標の比較には Welch の t 検定を用いた。また、骨密度とヤング

率、降伏応力、破壊エネルギーとの相関関係について、直線近似、指数近似、累乗近似を

行い、得られた回帰式の適合度を R2値により比較した。 
 

5.3.4. 結果 
骨密度（ρ）、降伏応力（YS）、ヤング率（E）、破壊エネルギー（FE）の基本統計量を表

5.1 に示す。 
 

表 5.1 若年群および成人群における基本統計量  
Group Mean SD Min Max p 値 

骨密度 Y 0.06881 0.01806 0.01335 0.1151 0.001051 
 

C 0.08327 0.03826 0.01519 0.2214  

降伏応力 Y 4.289 1.235 2.17 8.483 <0.001 
 

C 3.378 1.152 1.379 7.829  

ヤング率 Y 47.37 17.92 18.05 119.2 <0.001 
 

C 62.57 29.26 18.17 164.4  

破壊エネルギー Y 0.4636 0.2856 0.1276 1.839 <0.001 
 

C 0.1875 0.0867 0.05265 0.4806  

 
若年群では、成人群に比べ平均骨密度が低い一方で、降伏応力は高く、ヤング率は低く、

破壊エネルギーは高値を示した。すなわち、若年群の骨は成人群に比べて、より低密度で

あるにもかかわらず、変形能や靭性の高い性質を有することが示唆された。 
若年群の骨密度を説明変数とした回帰分析の結果を表 5.2 に示す。また、対照成人群の

骨密度を説明変数とした回帰分析結果を表 5.3 に示す。 
若年群では、骨密度と降伏応力およびヤング率との間に統計学的に有意な関係が認めら

れたものの、その相関は弱く、破壊エネルギーとの間には実質的な相関を認めなかった

（表 5.2）。これに対し、成人群では、骨密度は降伏応力と中等度から強い相関を、ヤング
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率および破壊エネルギーと中等度の相関を示し、線形あるいは指数関数モデルが累乗モデ

ルと同等以上の適合性を示した（表 5.3）。 
 

表 5.2 若年群における骨密度と力学特性との回帰分析  
モデル 回帰式 R2 p 値 

降伏応力 線形 y = 27.35*x + 2.407 0.16 <0.001 
 

指数 y = 2.536*Exp (7.056*x) 0.1473 <0.001 
 

冪乗 y = 11.9*x^0.39 0.1439 <0.001 

ヤング率 線形 y = 354.1*x + 23 0.1273 <0.001 
 

指数 y = 26.76*Exp (7.287*x) 0.1067 <0.001 
 

冪乗 y = 124.7*x^0.3815 0.08506 <0.001 

破壊エネルギー 線形 y = 1.233*x + 0.3787 0.006078 <0.001 
 

指数 y = 0.3025*Exp (4.098*x) -0.04124 <0.001 
 

冪乗 y = 0.7398*x^0.2251 -0.03993 <0.001 

 
表 5.3 成人群における骨密度と力学特性との回帰分析 

 モデル 回帰式 R2 p 値 

降伏応力 線形 y = 22.6*x + 1.496 0.5633 <0.001 
 

指数 y = 1.941*Exp (6.000*x) 0.5976 <0.001 
 

冪乗 y = 10.72*x^0.4677 0.4806 <0.001 

ヤング率 線形 y = 429.8*x + 26.78 0.3158 <0.001 
 

指数 y = 33.54*Exp (6.243*x) 0.3003 <0.001 
 

冪乗 y = 209.0*x^0.5066 0.2631 <0.001 

破壊エネルギー 線形 y = 1.385*x + 0.07220 0.3732 <0.001 
 

指数 y = 0.09850*Exp (6.514*x) 0.3937 <0.001 
 

冪乗 y = 0.5755*x^0.473 0.2692 <0.001 

 
5.3.5. 考察 
本研究により、小児・若年者の椎体海綿骨では、骨密度のみからヤング率、降伏応力な

らびに破壊エネルギーといった力学特性を推定することは困難である一方、成人では骨密

度がこれらの特性に大きく寄与していることが示された。 
このことは、高齢成人骨に基づいて構築された HU–力学特性変換式を小児症例の有限要

素解析にそのまま適用した場合、骨の実際の挙動を適切に再現できない可能性を示唆する。

特に、小児骨では骨密度が低くても破壊エネルギーが高いことから、密度のみでは捉えき
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れない骨質の違いが存在すると考えられる。 
したがって、小児用医療機器の非臨床評価や小児症例を対象とした数値シミュレーショ

ンにおいては、小児骨に固有の物理特性データに基づく材料モデルを構築する必要がある。

本研究で得られた若年椎体海綿骨の密度・力学特性データは、その基礎となる重要な知見

である。 
 
5.3.6. 本項の小括 
司法解剖検体由来の小児・若年者椎体海綿骨を対象として、骨密度と力学特性との関係

を検討した結果、小児・若年者では成人と異なる力学的特性を示し、骨密度のみから力学

特性を推定することには限界があることが示された。これらの結果は、小児専用の材料モ

デル構築に向けた基礎的知見として有用であり、今後の小児生体組織の物理特性データベ

ース構築や、小児用医療機器の非臨床評価の検討において参考となると考えられる。 
 
5.4. 小括 
本章では、小児生体組織の物理特性データ取得に向けた実験系の構築として、血管組織

および骨組織を対象に検討を行った。 
血管組織については、ブタ胸部大動脈を用いて引張試験プロトコールを確立するととも

に、動的粘弾性測定装置を用いた微小試料評価系の整備を進めた。その結果、血管組織の

部位差に由来する差異を有意に検出し得る精度で、再現性良く引張試験を実施できること

が確認された。また、動的粘弾性測定装置により、生体組織と模擬材料との力学応答の違

いを識別でき、微小な血管試料に対しても適用可能な評価系の基盤が整備された。さらに、

司法解剖検体由来のヒト血管試料の収集も進め、今後の実測に向けた体制を構築した。 
骨組織については、司法解剖検体由来の小児・若年者椎体海綿骨を対象として、骨密度

と力学特性との関係を検討した。その結果、小児・若年者では成人と異なる力学的特性を

示し、成人骨に基づく骨密度－力学特性変換式をそのまま適用することには限界があるこ

とが示された。これらの結果は、小児骨に固有の材料モデル構築に向けた基礎的知見とし

て重要である。 
以上のことから、本章で実施した血管および骨に関する検討は、小児生体組織の物理特

性データベース構築に向けた基盤整備として有用であり、今後の小児用医療機器の非臨床

評価法の高度化に資するものと考えられる。 
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6. 総括 
 

本研究では、小児や希少疾病用医療機器の早期実用化を推進するため、現状の課題を抽

出し、対策案を検討するとともに、開発関係者を支援するための基盤を整備するための体

制構築を推進した。 

具体的には、小児および希少疾病用医療機器の実用化を推進する体制構築の参考とする

ことを目的に、開発の支援体制において先行していると思われる小児用医薬品分野を対象

に、開発支援体制や活動状況について調査すると共に、調査の過程で判明した、小児用医

療機器の開発支援事例の状況についても調査した。小児用医薬品の開発支援体制は、小児

領域における適応外使用の解消を主な目的として、時間をかけて確立されていた。これら

の制度は医療機器も対象としているが、医療機器開発への活用事例は限られていた。医療

機器の開発支援事例からは、医薬品と医療機器の特性の違いが指摘された。従って、医薬

品の開発支援体制を参考にしつつ、医工連携体制の拡充や基礎レベルからの相談、支援体

制など、医療機器や医療機器の開発企業などの特性に応じた体制の構築が肝要であると思

われた。 

「整形外科領域における小児用医療機器開発のための小児生体組織の物理特性データベ

ースの構築と利活用に関する検討会」では、小児整形外科領域を対象に臨床における現状

の課題を整理すると共に、小児用医療機器の開発に必要なデータベースの構築とその利活

用における留意点を取りまとめた。また、既存のリアルワールドエビデンスの利活用の可

能性についても検討したが、現状では、医療機器の開発や評価への利活用は難しいと考え

られた。 

非臨床試験法の開発の基盤となるデータベースの構築を目的とした研究を推進した。主

に整形外科領域における利活用が期待される骨の物理特性については、小児骨の物理特性

の取得を開始した。先天性心疾患領域における利活用が期待される小児血管の物理特性に

ついては、研究の実施体制を確立すると共に、ブタ血管を用いた予備検討を実施し、ヒト

血管の物理特性評価に適用可能な試験プロトコルを確立した。 

以上のように、本研究では、相談、支援体制に関する検討、リアルワールドエビデンス

の活用、非臨床試験基盤の整備といった複数の側面から、小児や希少疾病用医療機器の実

用化に向けた包括的な支援環境の構築を試みた。この成果が、今後の相談、支援制度の拡

充や、非臨床試験法の開発などに活用され、医療機器の開発に貢献することを期待する。 
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