
１．はじめに

骨組織は物理的な支持だけでなく生体機能そ
のものを維持するため様々な役割を担ってい
る。事故，病気，または加齢などにより骨組織
に欠損や変形が生じるとＱＯＬ（生活の質）が
著しく低下する。このような欠損や変形を修復
するため，従来から天然／合成を問わず様々な
材料が検討されてきた１），２）。これらの材料のう
ち，骨組織無機成分と組成が類似したリン酸カ
ルシウム系セラミックスは，生体に対して親和
性があることから，広く臨床の場で普及してい
る。
リン酸カルシウム系セラミックスは機能上，生
体内で骨組織と化学的に結合し恒久的に残存す
る非吸収型（主成分：ヒドロキシアパタイト，
Ca１０（PO４）６（OH）２，以下HA）と，骨組織形
成と材料の吸収消失が同時進行する吸収置換型
（主成分：β－リン酸三カルシウム，Ca３（PO４）２，
以下 β-TCP）の二種類に大別される。前者は
荷重支持が必要な場合に用い，後者は欠損部位
の骨組織再生が主な用途である。当社では非吸
収型HA製人工骨「アパセラム」を世界に先

駆けて開発，続いて骨組織再生に特化させるた
め独自開発の「三重気孔構造」を採用した超高
気孔率人工骨「アパセラム－AX」を商品化し
た３）。一方，吸収型セラミックス人工骨が１９９９
年に登場４），HAにない機能が評価を得て良性
腫瘍や骨折などの分野で普及した。また，人工
骨に求められる性能も，従来の材料そのもので
欠損部を充填するタイプから，欠損部に骨組織
を再生させるタイプにシフトし，そのため製品
は高気孔率化の傾向にある（図１）。
当社では既に８０年代より吸収置換型人工骨の
検討を行なっていたが，「三重気孔構造」技術
と β-TCP素材の組合せという形で製品化を決
定，２０１０年に薬事承認を得て，商品名「スー
パーポア」として販売が開始された。
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２．吸収置換の原理と「三重気孔構造」

骨組織は常に形成と吸収を繰り返している組
織で，骨形成と吸収に骨芽細胞と破骨細胞がそ
れぞれ関与する。

β-TCPは HAの約２倍の溶解度５）を持ち，
特に酸性領域で溶解し易い性質がある。骨内に
埋植された β-TCPの吸収骨置換は直接材料か
ら溶出するのではなく，破骨細胞の骨吸収が影
響していると考えられている６）。破骨細胞は胃
液とほぼ同じ pHの酸を分泌して β-TCPを溶
解し，同時に骨芽細胞が作用して吸収された場
所に骨組織を形成していく。

β-TCPが骨組織に置換されるとき，気孔率
が高くなるほど有利と考えられるが，それだけ
では十分とは言えず，人工骨内部の気孔構造を
目的に合わせて制御することが重要となる。気
孔構造の最適化のため開発・採用したのが「三
重気孔構造」で図２に示すような構造である。
骨形成／吸収に関与する細胞や血管組織を材料
内奥部まで導入できる通路と，細胞が機能でき
る場が必要である。通路に相当するのが連通孔
であり，場を成立させているのはマクロ気孔と
その壁面を構成するミクロ気孔構造である。マ
クロ気孔及び連通孔は大きすぎると線維組織が
先に侵入して骨形成できず，小さすぎると必要
な細胞や組織が入れない。ミクロ気孔は有用蛋
白の吸着，細胞接着に関与していると考えられ

る。ミクロ気孔がない構造では骨形成が遅れる
ことがわかっている。マクロ気孔はまた，有用
蛋白や栄養の散逸を防ぐ機能もあると考えられ
る。

３．吸収置換型人工骨の開発

「スーパーポア」の開発にあたって，β-TCP
材料固有の難焼結性を克服することが課題とな
った。焼結が十分でないと必要最低限の強度が
維持できない。β-TCPは高温で α相に相転移
するため，焼結温度で制御するには制限があ
り，安全性の観点から焼結助剤も制限される。
そこで原料の粉体活性制御により焼結性を向上
させ，より安全な術中ハンドリングが可能にな
った。「スーパーポア」の特性を表１に示す。

表１ スーパーポアの特性

主 成 分：β-Ca３（PO４）２，結晶学的に単相
気 孔 率：約７５％
気 孔 径：マクロ気孔５０～３００μm

気孔間連通孔＞５０μm
ミクロ気孔＜１０μm

圧縮強度：約５MPa

４．製品構成

様々な骨欠損の状態に対応するため，「スー
パーポア」には不定形顆粒とブロック製品が用

図２ 「三重気孔構造」概念図 図３ 「スーパーポア」製品
手前が顆粒，後ろがブロック形状品
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意されている（図４）。これらは欠損の状態，
位置または大きさに応じて医師が選択して適宜
使い分ける。製品は全て滅菌されている。単独
で使用する場合もあるが，他の医療機器（骨折
治療用プレート等）と組み合わせて使うことが
多い。

５．性能

１）安全性
医療機器は安全性の担保が第一であり，薬事

法規制に則った証明が必要である。同法では，
体に対するリスクの程度に応じてクラス分類が
規定され，「スーパーポア」は最高のクラスⅣ
に該当する。このクラスで要求される安全性試
験は各種毒性，感作性，及び埋植（炎症反応）
試験である。「スーパーポア」はいずれの試験

でも問題はなく，安全性が立証された。

２）有効性
製品性能に該当する有効性を動物実験で評価

した。方法はビーグル犬大腿骨に φ４×１２mm
の「スーパーポア」試験片を埋植，４，１３，及
び２６週後に摘出，それぞれ病理組織標本を作
製（図５Ａ），画像解析により骨形成／置換量

図４ 「スーパーポア」表面 SEM観察像

図５ スーパーポアの吸収骨置換性能。トルイジンブ
ルー非脱灰染色標本について画像解析を行な
い，各要素を数値化した。材料＝スーパーポ
ア，成熟骨＝形成され成熟した骨組織，類骨＝
形成直後の未成熟な骨組織，髄腔＝骨髄腔，空
隙＝骨及び骨髄腔以外の組織

Ａ：トルイジンブルー染色病理組織標本から４週を示
す。図中□は画像解析領域，皮質骨側（Ｂ）及び
海綿骨側（Ｃ）で画像解析を行なった。
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の数値化を行なった（図５Ｂ～Ｃ）。図５Ａから，
４週時点で骨形成及び置換性能は順調であるこ
とがわかる。画像解析の結果，皮質骨側では１３
週でほぼ骨形成が完了し，海綿骨側では２６週
でほぼ材料は吸収されている。海綿骨は骨髄に
満たされ，骨組織そのものはほとんどないの
で，これらの結果は解剖学的形態を保って再建
されていることを示している。

埋植部位が強度上復元されているか，ビーグ
ル犬大腿骨に φ４×L１２�の材料をを埋植，一
定期間後に摘出した周辺組織を含む材料の圧縮
強度試験で評価を行なった。その結果，埋植後
４週で周辺骨と同程度（約８０MPa）の強度に
回復していることが確認された７）。

６．おわりに

医療機器は開発そのものより薬事規制への適
合に費用と時間が費やされる特殊な分野であ
る。その中にあっても製品化のスピードアップ
が求められ，「スーパーポア」も実質３．５年で
製品化された。今後は新たなセラミックス単体
の製品化は少なくなり，様々な組合せや複合化
に進むと考えられる。「スーパーポア」も組合
せや複合化で医療に貢献するものと思われる。
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図６ ビーグル犬大腿骨欠損部での「スーパーポア」
の強度復元性能

図５B 皮質骨側

図５C 骨髄腔側
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