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表 1 ASTM 規格材と用途．

ASTM 規格材 Dental Implant IVR

Ti Pure Ti F67 人工歯根 人工関節

ボーンプレート

Ti6Al4V F136 アーチワイヤ

Nitinol F2063 アーチワイヤ ガイドワイヤ

カテーテル

ステント
SUS SUS316L F55 人工関節

CoCr Cast F75 人工歯根 人工関節

Bar Wire F90 アーチワイヤ ステント
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血管内治療デバイスの現状と

材料への展望

山 内 清

. 医療の低侵襲化

低侵襲医療とは従来の開胸や開腹などの大規模な切開を伴

う外科手術に対して，内視鏡やカテーテルなどを用いた患者

の負担を軽減する診断治療技術であり，患者の生活の質

(QOL)の向上のみならず日帰り入院・介護者の負担緩和を

可能にするものである．

おなかに 3～4 か所の小さな穴をあけて，そこからカメラ

と手術器具を挿入し，モニターを見ながら行う腹腔鏡下手術

は，胆嚢・肝臓・すい臓などの腹部から肺・心臓の胸部，更

には関節へと広まっている．最近では，へそにあけた 1 か

所の穴だけで行う単孔式腹腔鏡，そして自然孔(口，肛門，

膣など)から腹腔内にアクセスし，体表面に一切創を残さな

い経管腔的内視鏡手術(Natural Orifice Translumenal En-

doscopic Surgery: NOTES)という新たな技術も誕生してい

る(1)．

一方，手首や太ももの付根の血管から挿入したチューブを

通して行うカテーテル治療は，X 線透視下で行うことから

IVR(Interventional Radiology)とも云われ，狭くなったり詰

まってしまった血管を広げたり貫通させたりして通常の血流

になるようにする．その適用は冠動脈，大動脈から，最近で

は下肢，頚動脈，脳動脈へと拡大している．

. 材料とデバイス

材料が市場を創り市場を変えると良くいわれる．その例が

20世紀に入っての滅菌，無菌技術開発に伴うステンレスの

インプラントへの応用であり，近年の低侵襲医療デバイスへ

のステンレス並みの強度をもつ軽量な Ti および Ti 基合金

応用であろう．しかしながら，これまでの生体適用の材料は

医療を目的としたものではなく，軍需研究の成果の活用であ

る．188 ステンレス鋼は化学兵器製造プラントの耐腐食合

金として開発された(2)．また，TiNi 形状記憶合金(以下

TiNi 合金)も潜水艦用耐腐食・高強度軽量材料として研究

され，形状記憶は偶然見出された機能であることはよく知ら

れている(3)．

表に FDA(米)がインプラン用として認知している

ASTM 登録材料とその用途例を示した．これらには Ni, V

など生体への影響が懸念される金属が含まれるが，現状では

それらの代替材料も見当たらず必要やむ得ないものとしてい

る．





図 1 カテーテル治療の概念．

図 2 自己拡張ステント． 図 3 TiMoSn 合金の SS 曲線．
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TiNi 合金の医療応用は，他の産業分野と同様に材料特許

の期限切れを迎えた1981年以降，一気に高まった．例え

ば，ハーリントン棒，ステープルなどの体内留置後形状を回

復させるインプラント用途である(4)．

しかし，ステンレス製インプラントの Ni 毒性懸念が指摘

されるに至り 50 atNi を含む TiNi 合金の応用研究は急速

に萎んだ．しかしながら，カテーテル治療に用いる医療デバ

イスはこれまでにない機能材料を必要とし TiNi 合金を生

体材料認知へと導いた．

. カテーテルおよびステント

血管内医療デバイスは何といってもカテーテル治療に於け

るガイドワイヤーとステントであろう．図にカテーテル治

療の概念を示したが，ガイドワイヤーは後に続く診断および

治療デバイスに先んじて，医者の手元操作性によって患部へ

と導かれる．その必要機能は先端部の分岐血管へのスムーズ

挿入を可能にする柔らかさとしなやかさであり，手元部の挿

入の突き出し性とトルク性である．それを具体化したのは

8を超える弾性復元性と低ヤング率特性をもつ TiNi 合金

の超弾性であった．超弾性ガイドワイヤーは1985年国内医

療メーカが世界に先駆けて開発商品化し，今や世界標準に至

っている．一方，図に TiNi 合金超弾性品を示したが，

ステントは血流を確保するために詰まった血管の拡張手技後

留置し，再狭窄を防止する金属メッシュである．機能的には

風船拡張タイフと自己拡張タイプがあるがどちらもシース

(鞘)に小さく畳み留置血管壁で大きく広げる．冠動脈用は

q1.5 mm を q5 mm に，胆道用は q2 mm を q8 mm とする．

前者はカテーテルから解放後ピンポイント留置を行うため，

風船で容易に拡張できる柔らかさと適度な剛性(ラジアルフ

ォース)を必要とし，材料はステンレスの焼鈍材が使われ

る．願わくば，リコイル(拡張留置後の縮径)のないセラミッ

クスの様なバネ特性ゼロのものが望ましい．一方，後者はカ

テーテルから解放後そのバネ復元性で血管壁に取り付くもの

で，復元率の高い部位(胆道，大動脈)，屈曲血管を通過する

部位(頚動脈)，留置後外からの変形を受けやすい部位(下肢)

に使われ，材料は TiNi 合金である．

. 新しい材料の取り組み

血管内治療デバイスの材料への要望は，長期留置可能な耐

蝕性・生体適合性，小型化・薄肉化できる機械的性質(強

度・伸び・耐キンク性)，ウルトラ超弾性，造影性，非磁性

などが挙げられる．以下は筆者らが進める検討例である．

 Ni フリー材

現在の臨床用途材は概ね Ni を含む．TiNi 合金は加工性

に優れる稀な金属間化合物であり生活環境温度での優れた形

状記憶特性をもつ．生体に馴染みの Au, Pt, Pd などを用い

た Ti 合金は，いずれも形状記憶特性発現が500°Cを超え，

線や板への加工が難しい．また，ステンレス，CoCr 合金

において，Ni は耐食性，強度・伸びなど機械的性質保持に

必要とされる．CoCr 合金の場合，鋳造用は F75(Ni フリ

ー)，ステント用は F90(Ni 含有)である．

一方，Ti 基形状記憶合金の Ni フリー化は TiNb および

TiMo 系が有望視され，これらに比較的安全とされる Zr,

Ta, Sn, Mo などを添加して開発が進められている(5)．ま

た，窒化処理によるステンレスや新設計コバルト合金，鉄系

合金などの検討もなされている．

図に筆者らによる Ti 基合金の応力ひずみ(SS)曲線を

示した．図中(a)は Ti6 atMo4 atSn 合金であり，40





図 4 チューブ屈曲テスト．

図 5 (a) 用いた温度傾斜炉，(b) 図(a)中のコアワイ
ヤー(i)～(vi)の各部分にて得られた SS 曲線．

図 6 TiNiNb 合金および TiNi 合金の SS 曲線．

図 7 “く”字型変形試験の荷重押し込み曲線．
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GPa 程度の低ヤング率と共に 3以上の回復歪みをもつ．ま

た，酸化物形成傾向の強い Sc の添加は，図中(b)に示すよ

うに柔軟かつ大幅な超弾性特性を得ることができる．また，

TiNi 合金チューブの屈曲試験結果を図に示したが，本チ

ューブは座屈部のナイフエッジを回避でき，生体に安全な耐

キンク性に優れるカテーテルコアとして使うことができる(6)．

また，本合金ワイヤーは歯科用材料としての製造承認“管

理医療機器(クラス)”を取得し，山八歯材工業株式会社か

ら新規クラスプワイヤー用としてネオチタンワイヤーの販売

名で商品化された．

 高操作性ガイドワイヤー

ガイドワイヤーは現在，概ね診断用 q0.5 mm，心臓治療

用 q0.34 mm，末梢用 q0.25 mm であるが，より一層の低侵

襲化および適用部位の拡大に向けて更なる径細化を迫られて

いる．しかし，寸法によらずその機能は，先端の柔軟性と手

元部の突き出し性である．前者は材料の強さであり断面の二

乗(pr2)に，後者は曲げ強さであり断面の三乗(pr3)にそれぞ

れ依存する．そのため，診断用には TiNi 合金(sy: 600

MPa)で対応できるが，心臓治療用は加工硬化ステンレス

(sy: 2000 MPa)が使われている．また，TiNi 合金とステン

レスを突き合わせた高機能品も商品化され臨床での評価も高

い．しかし，材料界面での折損懸念は残り，その信頼性確保

が課題となっている．

筆者らは，先端部が超弾性，本体部が高剛性を有する機能

傾斜ガイドワイヤーの検討を行っている．具体的には，Cu

AlMn 合金ワイヤーおよび TiMoSn 合金ワイヤーの組織

制御(前者はベイナイト相とマルテンサイト相，後者は v 相

とマルテンサイト相)による機能傾斜化である．図にコア

特性を示す．剛性の傾斜化は図中(a)に示した温度傾斜炉を

用いて行った．その結果を図中(b)に示したが，本コアは高

剛性本体部かつ超弾性先端部を併せ持つ傾斜機能特性を連続

的に同一コアで実現するとが可能である(7)(8)．

 留置任意な超弾性ステント

TiNi 合金ステントは超弾性という圧倒的な機能からその

留置部位拡大を見ている．唯一適用が困難な部位は最も症例

が多い冠動脈であり，その要因の一つがピンポイント留置性

と思われる．

筆者らは風船拡張型ステントの高い留置任意性と自己拡張

型ステントの優れた血管壁追従性を併せ持つステントの開発

を試みた．形状記憶合金はマルテンサイト相⇔オーステナイ

ト相の可逆変化により形状記憶効果や超弾性を示す．本コン

セプトは柔軟なマルテンサイト状態でステントを体内に挿入

留置し，その後，加温することでオーステナイト状態とし超

弾性化することである．図に TiNiNb 合金(以下Nb

入り)と TiNi 合金の SS 曲線の模式を示したが，Nb 入り

にその可能性を見ることができる．一方，体内での加温は生

体組織への悪影響が懸念される．図に加温後の Nb 入りの

ステント座屈を摸した“く”字型変形試験の荷重押し込み

曲線を示した．図より Nb 入りは比較材(CoCr 合金，ステ





図 8 動物実験用試作ステント．

図 9 新材料への思い．
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ンレス)に比べ，大きな弾性変形領域を有していることが判

る．このことは Nb 入りが風船拡張後加温無しでの弾性ステ

ントの可能性を示唆する．図に本成果の動物実験ステント

を示したが，現在，ビークル犬を使い従来 TiNi 合金との

比較埋埴試験を行っている(9)．

. 新材料の臨床の壁

血管内治療デバイスは高度管理医療機器(クラス，)に

分類され，臨床には厚労省の許認可が不可欠である．また，

生体評価には GLP 基準(厚生労働省令37号)に基づく実験デ

ータであり，臨床評価は GMP 基準(厚生労働省令179号)で

の製造が義務付けられている．すなわち材料開発の研究デー

タや試作品は基準の対象外となり，許認可申請には医療メー

カのサポートが改めて必要となる．図に医療材料へのそれ

ぞれの立場を示したが，材料メーカと医療機関の思惑は180

度異なり，新材料の医療での認知のハードルは高い．すなわ

ち，新材料にとって，従来材との圧倒的な違い保持する，ま

たは他分野での使用実績を重ねることが必要である．筆者ら

の TiMoSn 合金の歯科用途，CuAlMn 合金の巻き爪矯

正具応用などがその例である．

文 献

( 1 ) 池田圭一他臨牀消化器内科，22(2007), 15211525.
( 2 ) 浜中人士日本金属学会会報，23(1984), 238244.
( 3 ) Nickelbase alloy: U. S. Pat. 3, 174(1965), 851.
( 4 ) 大阪科学技術センター形状記憶合金の用途開発に関する調

査報告書，(1985), 102.
( 5 ) 金 熙栄，細田秀樹，宮崎修一軽金属，55(2005), 613

617.
( 6 ) Y. Sutou, K. Yamauchi, T. Takagi, T. Maeshima and M.

Nishida: Mater. Sci. Eng. A, 438440(2006), 10971100.
( 7 ) Y. Sutou, K. Yamauchi, M. Suzuki, A. Furukawa, T. Omori, T.

Takagi, R. Kainuma, M. Nishida and K. Ishida: Min. Inv.
Ther. & Allied Tech., 15(2006), 204208.

( 8 ) Y. Sutou, T. Omori, K. Yamauchi, N. Ono, R. Kainuma and K.
Ishida: Acta Mater., 53(2005), 41214133.

( 9 ) T. Takagi, Y. Sutou, R. Kainuma, K. Yamauchi and K. Ishida:
J. Biomed. Mater. Res., Part B: Applied Biomaterials, 76B
(2005), 179183.

山内 清

★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★
1970年 NEC トーキン株(旧 東北金属工業)入社

2003年 工学博士(熊本大学)

2004年 東北大学先進医工学研究機構教授

2007年～クリノ株取締役

2008年 東北大学大学院工学研究科客員教授

現在に至る．

形状記憶合金協会会長

専門分野形状記憶合金・生体材料

★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★


