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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　デジタル化された生体骨の三次元画像データにおいて海綿骨及び／又は皮質骨に相当す
る部分を抽出し、中心線を設定する抽出工程と、
　前記中心線に沿って一様な直径又は肉厚の梁又は壁を描くことにより、人工骨画像デー
タを形成する画像形成工程と、
　前記人工骨画像データに基づいて、金属、樹脂及びセラミックのうちから選ばれる１種
以上の粉末をレーザー焼結し、焼結層を積み重ねる造形工程と
を備えることを特徴とする人工骨前駆体の製造方法。
【請求項２】
　前記画像形成工程において、梁又は壁を描くとともに所定の中空部を埋めることにより
、前記人工骨画像データを形成する請求項１に記載の人工骨前駆体の製造方法。
【請求項３】
　前記粉末が、金属の粉末である請求項１又は２に記載の人工骨前駆体の製造方法。
【請求項４】
前記金属が、コバルト、タンタル、ジルコニウム、ニオブ及びチタン並びにそれらの合金
のうちから選ばれる１種以上である請求項３に記載の人工骨前駆体の製造方法。
【請求項５】
　前記梁の交点の一部又は全部が、更に太く描かれている請求項１～４のいずれかに記載
の人工骨前駆体の製造方法。
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【請求項６】
　前記三次元画像データが、生体骨のコンピュータ断層撮影データの群から変換されたＳ
ＴＬ形式データである請求項１～５のいずれかに記載の人工骨前駆体の製造方法。
【請求項７】
　前記造形工程の後、１０００℃以上で焼成する焼成工程を更に備える請求項３又は４に
記載の人工骨前駆体の製造方法。
【請求項８】
　請求項３又は４のいずれかの製造方法で得られた人工骨前駆体を、アルカリ処理した後
、加熱することを特徴とする人工骨の製造方法。
【請求項９】
　前記アルカリ処理後、前記加熱と同時に又は前記加熱の前に、脱アルカリする請求項８
に記載の人工骨の製造方法。
【請求項１０】
　前記加熱後、擬似体液に浸ける請求項８又は９に記載の人工骨の製造方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　この発明は、人工骨すなわち骨置換材料の製造方法に関し、特に骨伝導能及び骨誘導能
に優れ且つ適切な機械的強度を備えた人工骨を製造する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　チタンは、体内における耐食性に優れ、生体になじみやすいことから、人工骨材料とし
て期待されている。人工骨材料は、生体内に埋め込まれて生体骨を形成したり周囲の生体
骨と結合したりする必要性から多孔体であることが望まれる。チタン多孔体は、チタン粉
末を必要により気孔形成材と混合し、加圧成形した後、焼結することによって得られるこ
とが知られている（特許文献１）。また、近年では、三次元デジタル画像データに基づい
てチタン粉末をレーザー焼結し、焼結層を積み重ねる技術も提案されている（非特許文献
１）。
　一方、チタンと生体骨とを結合しやすくする手段として、チタンをアルカリ処理した後
、そのまま加熱し、あるいは脱アルカリし次いで加熱することにより、チタン表面にチタ
ン酸ナトリウム層あるいはアナターゼ層を形成する技術が知られている（特許文献２、３
）。また、必要により続いて擬似体液に浸けることによりその上にアパタイト層を形成す
る技術も知られている（特許文献２、３）。
【特許文献１】特開２００２－２８５２０３
【特許文献２】特許第２７７５５２３
【特許文献３】特開２００２－１０２３３０
【非特許文献１】Biomaterials 27 (2006)955-963
【非特許文献２】http://www.nedo.go.jp/informations/koubo/171014_1/171014_1.html
、別添１
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　しかし、特許文献１や非特許文献１に記載の方法では気孔の形状や分布を制御すること
ができないので、外観的には生体骨と近似していても弾性率や機械的強度などの性質的に
は全く異なるものとなり、人工骨装着者が著しく不快感を覚える。
　それ故、この発明の課題は、外観的にも性質的にも生体骨に近似していて骨伝導能及び
骨誘導能に優れた人工骨、並びにそのための人工骨前駆体を提供することにある。
　なお、この明細書において、生体骨が存在する所に人工骨を埋め込んだ場合に人工骨の
気孔内に生体骨が進入し人工骨と結合する現象を骨伝導能という。また、筋肉内に人工骨
を埋め込んだ場合に人工骨の気孔内に生体骨が形成される現象を骨誘導能という。
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【課題を解決するための手段】
【０００４】
　その課題を解決するために、この発明の人工骨前駆体の製造方法は、以下の抽出工程、
画像形成工程及び造形工程を備えることを特徴とする。
　先ず、デジタル化された生体骨の三次元画像データにおいて、図１（ａ）に示すように
海綿骨及び／又は皮質骨に相当する部分（図中のハッチング部分）を抽出し、図１（ｂ）
に示すように中心線を設定する（抽出工程）。次いで図１（ｃ）に示すように前記中心線
に沿って一様な直径又は肉厚の梁又は壁を描くことにより、人工骨画像データを形成する
（画像形成工程）。ここで描かれる梁は海綿骨に対応する形状であり、壁は皮質骨に対応
する形状である。その後、前記人工骨画像データに基づいて、金属、樹脂及びセラミック
のうちから選ばれる１種以上の粉末をレーザー焼結し、焼結層を積み重ねる（造形工程）
。
【０００５】
　なお、図１（ａ）～図１（ｃ）は、モニターに表示される画像を示しているが、現実に
画像形成工程においてモニターに表示される梁及び壁は、図１（ｃ）に示すよりもはるか
に多様な直径又は肉厚を有しているように映る。この理由を梁を例にとって説明すると次
の通りである。図１（ｃ）の画面をＸＹ平面とすると、各梁は、抽出された各海綿骨に対
応すべくＸＹ平面内の不特定の位置に存在するだけでなく、Ｚ方向にも高低差をもって存
在する。一方、多数の断層データからなる三次元画像データのうちの一つの断層である。
従って、梁の径方向断面図として図２（ａ）に示すように梁１と梁２とが同じ直径を有し
ていてもＺ方向の位置が互いに異なることから、断層３がモニターに映されているときは
図２（ｂ）に示すように梁１の直径は梁２のそれよりも小さく映る。この現象は、一つの
梁内でも同様に生じる。
【０００６】
　この発明の方法によれば、生体骨の海綿骨及び／又は皮質骨相当部分を抽出した形状に
レーザーが倣って照射されるので、形成された人工骨前駆体は外観が生体骨に近似してい
るだけでなく内部構造も生体骨に近似した網目構造となっている。そして、生体骨の海綿
骨及び皮質骨が種々の直径や肉厚を有しているのに対して、抽出形状における各部の直径
は、生体骨における対応部分と全く同一ではなく一様である。生体骨に完全に倣ってレー
ザーを照射すると、細すぎる部分ではレーザー照射量が不十分のために網目が途切れて金
属粒子が脱落することがあり、逆に太すぎる部分ではレーザー照射量が過剰のために焼結
不要な周辺部分にまで熱伝導して焼結してしまうからである。
【０００７】
　生体骨の場合、多数の海綿骨同士あるいは海綿骨と皮質骨とで囲まれた非連通孔には骨
髄が充たされてそれなりに機能を果たしている。人工骨の場合、梁同士あるいは梁と壁で
囲まれた非連通孔は、体液の入り口を有しないために生体内にインプラント後も空洞のま
ま残る。そこで、中心線設定段階で図３（ａ）に示すように非連通孔となりそうな中空部
ｈが発見された場合、画像形成工程において、梁又は壁を描くと共にそのような中空部を
図３（ｂ）に示すように埋めることにより、前記人工骨画像データを形成するとよい。こ
れにより機械的強度が向上するからである。埋めるべき中空部は、コンピュータプログラ
ム上で空洞の内径や閉塞率に基づいて設定される。
【０００８】
　前記粉末は、通常コバルト、タンタル、ジルコニウム、ニオブ及びチタン並びにそれら
の合金のうちから選ばれる１種以上の金属である。また、ポリ乳酸、ポリエチレン、ポリ
エチレンテレフタレートなどの樹脂や、アパタイト、β－ＴＣＰ、酸化チタン、バイオガ
ラス、結晶化ガラスＡ－Ｗなどのセラミックであってもよい。前記梁の交点の一部又は全
部は、使用時に加わると想定される負荷に応じて図３（ｃ）に示すように前記一様な直径
よりも太く描かれていてもよい。前記三次元画像データは、例えば生体骨のコンピュータ
断層撮影データの群から変換されたＳＴＬ形式データである。また、レーザースポット径
をｄとするとき、前記梁又は壁の直径又は肉厚がｄ以上３ｄ以下であると好ましい。梁又
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は壁の直径又は肉厚をレーザースポット径より小さく描くと、人工骨画像データの構造と
現実の焼結体の構造とが不一致となり、例えばデータ上では連通孔であるのに焼結体上で
は非連通孔となってインプラント後も空洞のまま残ることがあるからである。他方、梁又
は壁の直径又は肉厚をレーザースポット径の３倍より大きく描くと、レーザーを何度も往
復させなければならず、焼結に著しく時間がかかるからである。
【０００９】
　前記粉末が金属であるときは、前記造形工程の後、レーザー焼結体を１０００℃以上で
焼成してもよい。これにより、梁や壁の表面に存在する粒子が表面に強く結合するととも
に、隣り合う粒子同士が結合して新たな微小孔を形成するからである。
　この発明の人工骨の製造方法は、こうして得られた人工骨前駆体を、前記粉末が金属で
あるときは、アルカリ処理した後、加熱することを特徴とする。これにより表面にアパタ
イト形成能を有する金属酸塩が形成されるからである。表面にアナターゼ等の金属酸化物
層を形成するときは、アルカリ処理した後、加熱前に脱アルカリするかあるいは脱アルカ
リと同時に加熱するとよい。また、前記粉末がアパタイト、β－ＴＣＰ、酸化チタンなど
のように骨と結合しうるものであるときは、人工骨前駆体がそのまま人工骨となるし、樹
脂や他のセラミックであるときは、骨と結合しうる粉末を混ぜてレーザー焼結することに
より、人工骨前駆体がそのまま人工骨となる。
【発明の効果】
【００１０】
　この発明によれば、外観だけでなく内部も生体骨に近似した構造の人工骨が製造される
ので、得られた人工骨には細胞や体液が進入しやすく、そのため生体骨が形成されやすい
。また、中空部を埋めたり、梁の交点を特に太くしたりすることが可能であるから、人工
骨装着者に適した機械的強度を実現することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】この発明の製造方法の各工程におけるデジタル画像を示す図であり、（ａ）は抽
出工程前半、（ｂ）は同後半、（ｃ）は画像形成工程である。
【図２】デジタル画像データにおける梁を示し、（ａ）はその径方向断面図、（ｂ）はモ
ニターに映る一つの層の断面図である。
【図３】この発明の製造方法の各工程における別のデジタル画像を示す図であり、（ａ）
は抽出工程前半、（ｂ）及び（ｃ）は画像形成工程である。
【図４】実施形態１の人工骨前駆体の写真である。
【図５】実施形態２の人工骨前駆体の写真である。
【図６】実施形態３の人工骨前駆体の写真である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１２】
－実施形態１－
　ガスアトマイズ法により製造した酸素含有量０．１２重量％、最大粒径４５μｍのチタ
ン粉末を準備した。
　並行して三次元マイクロコンピュータトモグラフィ装置を用いて健康なヒトの第４腰椎
の断層写真を撮像した。ＣＴ装置の撮影条件は、管電圧５０ｋＶ、管電流４０μＡ、スラ
イス厚８３．５μｍとした。得られた約５００個のファイルからなるＤＩＣＯＭ（Digita
l Imaging and Communications in Medicine）データを三次元画像処理プログラム（ラト
ック社製ＴＲＩ／３Ｄ－ＢＯＮ）にてＳＴＬ（Stereo Lithography Triangulation Langu
age）形式データに変換し、海綿骨及び皮質骨に相当する部分を抽出した。そして、中心
線を設定し、その中心線に沿って解像度８３．５μｍ／ｐｉｘｅｌで０．３５ｍｍの直径
又は肉厚の梁及び壁を描くことにより、人工骨画像データを作成した。
【００１３】
　前記チタン粉末をラピッドプロトタイピング装置（Electro Optical Systems GmbH製Ｅ
ＯＳＩＮＴ－Ｍ２７０）の粉末容器に充填し、１層当たり30μmの厚みで、輪郭部（Conto
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ur部）と輪郭部内の積層面（Hatch部）とで次のように異なるレーザービームを設定した
。
　輪郭部（Contour部）：レーザースポット径100μm
　積層面（Hatch部）：レーザースポット径150μm
　装置のプラットホームに粉末を１層分供給し、前記人工骨画像データに基づいてアルゴ
ン雰囲気中でＹｂファイバーレーザー（λ＝１０６０～１１００ｎｍ）を照射した。プラ
ットホームを１層分の厚みだけ下降させ、次の層となる粉末を供給し、同様にレーザーを
照射した。このように粉末供給とレーザー照射を必要数だけ繰り返すことにより、人工骨
前駆体を製造した。得られた人工骨前駆体のＳＥＭ写真を図４に示す。
【００１４】
　人工骨前駆体を６０℃の５Ｍ水酸化ナトリウム水溶液に２４時間浸け、続いて４０℃の
蒸留水に４８時間（１２時間毎に新しい蒸留水と交換した。）浸けた後、６００℃で１時
間加熱することにより、人工骨を製造した。Ｘ線回折によると人工骨の表面には結晶相と
してアナターゼ相のみが形成されていた。
　ヒトの体液とほぼ等しい無機イオン濃度を有する擬似体液（特許文献２、第６欄第４３
行～４９行）に人工骨を７日間浸けたところ、人工骨の表面にアパタイト相が形成されて
いた。
【００１５】
－実施形態２－
　実施形態１におけるチタン粉末に代えてチタン合金（Ti6Al4V）粉末を用いた以外は、
実施形態１と同一条件で人工骨前駆体を製造した。得られた人工骨前駆体の写真を図５に
示す。
－実施形態３－
　実施形態１におけるチタン粉末に代えてチタン合金（Ti15Mo5Zr3Al）粉末を用いた以外
は、実施形態１と同一条件で人工骨前駆体を製造した。得られた人工骨前駆体の写真を図
６に示す。
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