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 １　研究の概要
「いわて発」高付加価値Co-Cr-Mo 合金（コバ
ルト合金）のCOBARIONを使用して、骨折箇
所の固定を適切に行えるカスタムフィットプ
レート製作システムの研究開発と臨床現場への
応用を行った。手術前に撮像した人体のCT画
像やX線レントゲン画像（CR画像）を利用して、
骨形状の3Dモデルを作成し、骨折箇所を修復
し、元の正常骨の状態に近い形で固定可能なカ
スタムフィットプレートを製作する方式を提案
した。本研究では、人体への適用を目的として
いるが、薬事法上の臨床試験（治験）段階では
ないため、評価には動物の骨折手術で使用し、
手術時の評価と術後の経過を観察した。

２　研究の内容
整形外科分野の骨折治療では、既製品の骨折

プレート利用や、既製品プレートを変形させて
装着するケースがある。その結果、医師の負担
増加に加えて、プレートを曲げることによるプ
レート損傷やネジ部分の変形が生じるため、問
題が発生する場合も生じている。さらに、新
しい材質である高付加価値 Co-Cr-Mo 合金（コ
バルト合金）のCOBARIONで製作した骨折用
治療用プレートを埋め込むためには、薬事法上
の臨床試験（治験）が必要である。図1に我々
が研究開発を行った「小動物用の統合型カスタ
ムフィットプレート製作システム」での処理の
流れを示す〔1〕。3次元画像である CT画像か
らコンピュータ上で骨折や骨変形を修復し、小
動物の骨形状に合ったプレートやインプラント
（人工関節）を設計・製作することが可能である。
プレート製作には、材料にCOBARIONを使用
し、歯科分野で用いられている精密鋳造技術を
使用した。より大きな骨折プレートや複雑な形
状のプレート、インプラント（人工関節）、DIG
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本研究は、整形外科用の骨折治療用カスタムフィットプレートの設計・製作システムの構築を目
的としている。骨折部位の CT画像から骨形状の3Dモデルを作成し、CADシステムを用いてカス
タムフィットプレートを設計する。次に、COBARIONを用いた金属プレートを精密鋳造技術により
製造する。臨床応用として、5症例の犬の骨折に対して、小動物の骨形状に合ったプレートを設計・
製作・装着（外科手術）を行い、その有効性を確認した。

（手術補助工具）では、Arcam社の3Dプリン
タArcam	A2などの金属用3Dプリンタの使用
が考えられる。
本研究では、図1で研究開発された機能を拡

張して、整形外科用（人間用）の骨折やリハビ
リ治療に使用可能なカスタムフィットプレート
を設計・製作し、その有効性を評価した。研究
開発メンバーは、整形外科学（浜の町病院、花
巻温泉病院）、獣医学（北海道大学大学院獣医
学研究科）、工学（岩手県立大学ソフトウェア
情報学部）、設計支援部門（いわてDE育成セ
ンター）で構成され、精密鋳造は（有）デンタル
クリエイトに外注した。本システムは、術中計
画で利用可能なカスタム手術工具（PSI（patient	
specifi	c	instruments））〔1〜6〕	への適用を目
指している。

３　これまで得られた研究の成果
岩手県立大学において、小動物のCT画像か

ら骨抽出と骨折手術における術前計画支援シス
テム、人工関節術前計画支援システム、3次元

図1　小動物の骨折治療における全体の
処理の流れ
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画像処理の研究を行っており、その研究成果が
応用できる。カスタムフィットプレート設計で
は、最初にCT画像から骨領域のセグメンテー
ション（抽出）を行い、骨領域の表面部分を精
密に3角形近似する。次に近似された骨表面（3
角形データ）に対して、CADシステムを用いて、
プレートを装着する部分に沿って、骨表面を近
似する自由曲面を作成する。プレート面の曲率
設計は、この自由曲面に沿って、モデリングで
設計する（図2、図5、図8）。モデリング時に、
プレートの長さ、幅、曲率、ねじ穴の数、位置
をパラメータ化することで効率の良いプレート
設計も可能である。図3、図6、図9の金属プレー
トは、COBARIONを用いて精密鋳造技術によ
り製作した。図4、図7は各金属プレート装着
後の確認である。図8、図9は、リウマチによ
る骨変形を起こした犬に対するリハビリ治療用
であり、術後の回復までの経過を観察した。

図8：設計プレート (3) 図9：鋳造したプレート(3)

図2：設計プレート (1)　　　図3：鋳造したプレート (1)

図4：装着後のレントゲン
　　     写真　

図7：術後の CT 画像
　　　

図5：設計プレート (2) 図6：鋳造したプレート (2)

次に具体的なモデリング方法について、述べ
る。骨折した骨モデルの作成は、株式会社アイ
プランツ・システムズ社のVolume	Extractor
を用いて、CT画像から骨領域をしきい値によ
り抽出し、等値面生成手法により、STLフォー
マット（3角形ポリゴンフォーマット）で3角
形ポリゴンデータを出力する（図10）。
ダッソー社の3次元 CAD システムである

SolidWorks で、その3角形ポリゴンデータを
読み込み、プレートが装着される骨表面を近似
したサーフェス（自由曲面）を発生させる（図
11）。このサーフェスに対して、骨折プレート
を設計し、同時にネジ穴を設計する（図12）。

図10　骨表面のポリゴンデータ生成

図11　骨表面のサーフェス発生
（右側の紫色の面が骨表面のサーフェス）

図12　サーフェス上での骨折プレート設計
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図13、図14は、骨折プレートの穴の形状で
ある。骨表面との血流を確保するために裏面は
凸凹な形状に設計している。図2の設計プレー
トは、プレートの長さとネジ穴の数、幅をパラ
メータ化したが、図5、図8のプレート形状は
複雑であるため、個別にモデリングしている。
図15は、犬用のカスタムフィット背骨用固

定プレートである。骨折用プレートと同様に
CT画像から骨形状を抽出し、骨表面に密着す
る固定用カスタムプレートを設計し、精密鋳造
技術にて、COBARION製の金属プレートを製
作した。図16は、犬用の手術補助工具（サージェ
リーガイド）であり、ガイドに取り付けた円筒
形の形状でドリルやスクリューの挿入を容易に
する。このサージェリーガイドを背骨に装着さ
せ、獣医師は円筒に沿って、ドリルで穴を開け
れば良いため、手術時の負荷が軽減され、同時
に手術に対する安全性が高められる。
本サージェリーガイドの製作には、Projet 方

式の3DプリンタObjet30で造形している。金
属プレートの製作は精密鋳造方式で、コバルト
合金（COBARION）とチタン合金（T- アロイタ
フ系）の材料で製作可能であることを確認した。
製造した鋳造プレートと手術用補助工具は、実
際に臨床の場で獣医師が手術で使用し、カスタ
ムプレートの有効性を確認した。使用したチタ
ン合金は、ASTMF1295（T- アロイタフ）で、
Ti、Al、Nb、その他、の成分比率は、86.5、6.0、
7.0、0.5である。

図17：小児の背骨部分の抽出

図18：小児の骨形状の CAD モデル

図13　骨折プレートの穴の設計（表面、裏面）

図14　骨折プレートの全体の裏面形状

図15：犬用の背骨固定プレート例
（固定場所、金属プレート（COBARION 製）、
ABS 樹脂プレート）

図16：犬用の手術用補助工具

図17、図18、図19は、子供の脊椎・背骨
治療で使用するためのスクリュー固定用のサー
ジェリーガイドを設計・製作した事例である。
骨折プレートと異なり、骨との設置面積が多
くなり、その形状が複雑になるため、、形状モ
デリングに柔軟性の高いGeomagic	Freeform
を使用した。Freeform のモデル構造は、サー
フェスやソリッドモデルではなく、粒子による
表現技術を利用しているため、高度な形状表現
が可能である。設計されたサージェリーガイド
は、STLフォーマットで出力され、3Dプリン
タObjet で造形する。臨床では、このサージェ
リーガイドをプラズマ殺菌又はガス殺菌装置で
消毒して利用する。一般の高温煮沸消毒は形状
変形を伴うために不向きである。また、手術前
には医師が3Dプリンタで造形した患者の骨を
用いて、装着チェックを行っている。
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４　今後の具体的な展開
本研究開発では、テイラーメイドな骨折治療

を行うために、カスタムプレートの設計から製
造までの統合システムを確立した。本システム
では人体への適用を目的としているが、薬事法
上の臨床試験（治験）段階ではないため、臨床
応用は小動物の骨折手術で評価を行った。欧米
では既にカスタムフィットプレートやカスタム
手術補助工具の応用が進んでおり、今後の企業
化や法改正【注1】や COBARIONの薬事承認・事
業化【注2】が望まれる。さらに、本システムで使
用しているソフトウェア群の薬事承認が必要と
なってくる。今後、カスタムフィットプレート
やカスタム手術補助工具を拡販するためには、
レントゲン画像からの3D化の技術開発が重要
となると思われる。現状の小さな医院や動物病
院でCT装置を設置しているところは殆どない
ため、人や動物の骨折部位のレントゲン画像か
ら3D骨形状をモデリングし、その情報をベー
スにプレートを作成する手法を確立することが
重要である。

【注1】本研究開発の実施による企業化への可
能性
本研究開発は各機関単独では、システム構

築が不可能な試みである。それだけに、従来
では不可能であった全く新しいビジネモデル
創出の可能性が充分にある。また、学術面か
らは、小動物の骨折治療を根本から変えられ
る取り組みであり、全国の動物病院への展開
も視野に入れている。
本取り組みでは、獣医学および動物医療で

先端を行っている北海道大学大学院獣医学研
究科の参画があり、この可能性も充分に見込
める。さらに数年後には、人体を対象にした
整形外科用のカスタムフィットプレート、カ
スタムフィットインプラント、カスタム手術
補助工具の設計を視野に入れている。現状で
は、日本の場合、治験等の承認が必要である
が、欧米ではその取組が進んでいるため、今
後の法改正なども見込まれる。

【注2】被災地域への波及効果（経済的価値・
社会的価値）

　本開発の成果は、岩手県で進めている
COBARIONの事業化にも大きな貢献が期待
される。特に、COBARIONの製造を行って
いる釜石地区にとって継続的な合金の需要が
確保されることは、事業の安定、雇用の確保
等にもつながり経済的価値は高い。
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