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我が国は，2013年，4 人に 1 人が65歳以上，男女共平均

寿命80歳以上の超高齢社会を世界に先駆けて迎え，現在も

高齢化の傾向は続いている(1)．高齢化の進行に伴う種々の疾

患の増加や重篤化は，とりわけ高齢者を中心として生活の質

(QOL)の低下をもたらしていることから，治療技術の向上

による QOL の回復，さらには向上に向けての対策が急務と

なっている．喪失した身体能力を再獲得するため，金属製イ

ンプラントデバイスが多く活用されており，歯科・整形外科

分野では歯や骨の代替や固定・矯正が，循環器系分野では人

工弁やステント等が用いられている．優れた力学的特性を有

する金属製インプラントの適用は，即時的な身体機能回復法

として不可欠である一方，力学的，化学的に過酷な生体内に

て数十年単位の長期間機能することが求められることから，

より高い耐久性や，より生体との親和性の高いインプラント

が強く求められている．さらに，先進国やアジア諸国をはじ

めとする新興国における高齢化の急速な進行が予測されてい

る中で，金属インプラントの性能向上は世界規模での関心事

ともいえる．

金属学会第 4 分科(生体・福祉材料)では，超高齢社会に

おける材料開発の重要課題(2)として，長期に亘り人体に無

害(3)であり，かつ金属表面の生体機能化(4)や，セラミックス

やポリマーと協調して生体と調和する金属材料すなわち「ハ

ーモニックバイオマテリアル」の創製を提唱し(5)(6)，多くの

魅力ある金属基生体材料の研究を推進してきた(7)(8)．一方，

材料をデバイスとして用いるには，材料特性だけでなく，機

能発現に必要な形状や表面状態を設計し，それを適切なコス

トで付与する製造プロセスを確立することが極めて重要であ

る．中でも生体・医療用金属デバイスは，個人毎に異なる人

体を対象としており，機械部品の様に全く同じ環境で使用さ

れることは無い中で，必要な生産性を担保する製造技術を確

立する必要がある．元は航空機等から転用された材料も，デ

バイス特有の機能発現の要求に応えて，その設計・製造プロ

セスが変化してきた．特に医療用デバイスでは，機能欠落が

健康障害や人命損失に直結するため，高いレベルでの特性と

形状の維持が求められる．一方，計算機，シミュレーション

技術，CAD/CAM，3D プリンター等の装置の発達により，

設計・製造プロセスの自由度が大きく変化しつつある．本ミ

ニ特集ではこれらの点に注目し，医療用金属製品の設計・製

造プロセスの現状，課題，展望について，医療機器メーカー

で実際に製品開発に携わっておられる方々ならびに医療デバ

イスの設計と信頼性評価の研究を行っている研究者に解説を

依頼した．

高橋正史氏ら(株ジーシー)には，入れ歯よりも優れた咬合

機能の回復が可能なことで普及が進む歯科インプラントにつ

いて，比較的小さなデバイスでありながら骨への埋入，骨と

の結合，荷重伝達，審美性等，部位毎に要求される種々の機

能を付与するための設計と製造プロセスについて解説頂い

た．井上貴之氏(帝人ナカシマメディカル株)には，人工股関

節及び人工膝関節の設計・製造プロセスについて，材料選

定，日本人に適した形状設計とサイズの選定，摺動面，骨へ

の固定，安全性評価，梱包，滅菌，手術器械まで幅広く解説

頂き，最近注目される 3D 積層造形の適用の現状と課題まで

言及頂いた．織部一弥氏ら(昭和医科工業株)には，脊椎固定

器具の設計・製造プロセスの現状・課題・展望について，適

用される疾患の種類，器具に求められる特性，現在用いられ

る材料の長短所，新合金の実用化のための産学連携プロジェ

クトでの取り組みの紹介も含めて解説して頂いた．榎 学先

生(東京大学)には，血管狭窄の治療に用いられる各種冠動脈

用ステントについて，使用部位・目的等に応じて異なる，構

造，製造法，材質，求められる特性等を解説頂くとともに，

現状問題となっている疲労特性とのその評価，有限要素解析

を用いた疲労寿命予測が，高信頼性ステントの設計に有効で

あることを示す研究成果を紹介頂いた．執筆者の方々には多

忙なところ，非公開のノウハウに関わり書き難い部分の多い
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中，設計・製造プロセスの貴重な記事を執筆頂き大変感謝し

ている．この場を借りて厚く御礼申し上げる．

尚，2014年のミニ特集「医療材料開発ニーズの現在と未

来｣(9)では，今回注目した分野と同様，歯科，人工関節外

科，脊椎固定，循環器科の分野において，金属と生体の医療

現場でこれらの材料を使用する臨床医，医学研究者，歯学研

究者の先生方に，現状や問題点，材料への要求について解説

して頂いている．他の参考文献(10)(14)と併せてお読み頂け

ると，本ミニ特集をより興味深く感じて頂けるものと期待す

る．これらの特集等が，金属系生体材料の実用化や，分科を

越えた新たな研究展開の一助となることを期待する．
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