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研究要旨：至適な架橋照射線量の検討では、最大 100 kGy のガンマ線照射を行

うことで各種の架橋ポリエチレン (CLPE)試験体を作製し、機械的特性、物理

特性について評価した。種々の分子構造特性 (分子量)をもつ、ポリエチレンレ

ジンを準備し、ガンマ線照射による架橋効果について前述と同様に評価した。

得られた機械特性と物理特性の結果から、至適な架橋照射線量は 75 kGy、至適

ポリエチレンレジンは GUR1020 であることを明らかにした。また、PMPC 処

理 PE の滅菌には、一般的な医療機器の滅菌法であるガンマ線照射法、ガスプ

ラズマ法、エチレンオキサイドガス法のいずれも適応が可能であることを明ら

かにした。さらに、表面損傷による異常摩耗を防ぐため、コバルトクロム 
(Co-Cr)合金に表面から傾斜的に炭素を固溶させ、合金表面を硬質化した、超硬

質表面化 Co-Cr 合金を創出した。 
 
A. 研究目的 
 変形性関節症などの疾患や外傷に

よる膝関節の機能障害は、中高年者

の健康寿命を短縮し、生活の質 
(QOL)を低下させる重大な病態であ

る。高齢化が急速に進むわが国にお

いて膝関節障害の患者数は今後も増

え続けることは確実であり、その治

療法を確立することは、重要な課題

といえる。 
 外傷や疾患により、保存的治療が

効果ない状態まで機能障害をきたし

た膝関節を人工の関節に置き換える

人工膝関節置換手術は、実用化から

約半世紀が経過し、優れた治療法と

して健康寿命の延伸と QOL の獲得

に貢献をしている。一方、ポリエチ

レン (PE)製コンポーネントの摩

耗・破損、および続発する非感染性

弛みは一度生じると入れ換えを余儀

なくされる深刻な合併症である。手

術成績の向上のため、これらの合併

症を克服する画期的な人工膝関節の

ニーズは高い。 
 近年、我々は優れた生体親和性と

高い潤滑性を兼ね備えた摺動面を
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創出することを目的として、合成リ

ン脂質、2-methacryloyloxyethyl 
phosphorylcholine (MPC)ポリマーを

約 100～200 nm の厚さで PE 表面に

結合させる技術 (PMPC 処理)を開

発した。この技術を搭載した人工股

関節は、既に実用化されている。し

かし人工股関節と比べ、人工膝関節

は関節面の適合性が低く、摺動条件

が全く異なる。このため、PMPC 処

理が効果を発揮するには、新たな研

究が必要であった。 
 本研究では、PMPC 処理効果を効

率的に発揮するための至適架橋条

件・滅菌条件の確立、大腿骨側コン

ポーネントの表面損傷による異常

摩耗を防ぐため、コバルトクロム 
(Co-Cr)合金表面の硬質化を行った。 
 
B. 研究方法 
1. 至適架橋条件の検討 
 PMPC 処理効果を効率的に発揮す

るための至適架橋条件を検討するた

め、種々のガンマ線照射量により架

橋された PE (CLPE)を作製し、その

機械的特性を評価した。 
 分子量の異なる 2 種類の圧縮成型

ポリエチレン材 (GUR1020 および

GUR1050)に、25～100 kGy のガンマ

線を照射した。照射後、120℃の熱処

理を行ない、CLPE を得た。徐冷後、

機械加工により各種機械的特性評価

用の CLPE 試験体を作製した。 
 得られた種々のガンマ線照射量に

よる CLPE 試験体の機械的特性につ

いて、ASTM F648-10 規格および

ISO5834-part2 規格を参照し、以下に

示す試験を行った。 
① 密度測定 
 得られた種々のガンマ線照射量に

よる CLPE 試験体の密度を、ASTM 
F648-07 規格および JIS K7112 A 法 
(水中置換法)に準拠して測定した。 
 
② 架橋密度測定 
 準備した厚さ 1 mm のシート状試

験片を、酸化防止剤として 0.5 mass% 
2,6-ジ-t-ブチル-4-メチルフェノール

を添加した p-キシレン中にて、72 時

間煮沸し、ゾル画分を抽出した。抽

出後、ゲル画分を新しい p-キシレン

に移し、120℃で 2 時間平衡化した後、

秤量した。秤量後、アセトン中にて

解膨潤させた後、減圧下、60℃にて

重量が一定になるまで乾燥させ、再

度、秤量した。得られた数値を用い、

架橋密度を計算した。 
 
③ 引張り試験 
 引張り試験を ASTM D638 規格お

よび F648-07 規格に従って行った。

機械加工により、IV 号試験片を作製

した。被験物質については、ダンベ

ル型試験の片面に対し、PMPC 処理

を施した。準備した試験片の引張り

特性について、島津製作所製オート

グラフ (ASG-5kNG)を用い、試験速

度 50 mm/min にて評価した。 
 
④ 衝撃試験 
 アイゾット衝撃試験を、ASTM 
F648-07 規格に準拠して行った。機
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械加工により、63.5 × 6.4 × 12.7 mm3

の試験体を作製した。得られた試験

体に対して、ノッチ深さ 4.57±0.08 
mm のダブルノッチを入れた。これ

らのアイゾット衝撃強度を、オリエ

ンテック製アイゾット衝撃試験機を

用い、ハンマー容量 3.92 J (40 kg*m)
にて測定した。 
 
⑤ 硬さ測定 
 デュロメータ硬さ (ショア D)を、

ASTM F648-07 規格に準拠して測定

した。 
 
⑥ 結晶化度測定 

 得られた種々のガンマ線照射量に

よる CLPE 試験体の結晶化度を、示

差走査熱量分析装置（DSC）を用い

て測定した。セイコーインスツルメ

ンツ製 DSC-6200 を用い、昇温速度

10 ℃/min、測定温度は室温～300℃、

窒素雰囲気の条件にて、アルミ蓋付

き容器を用いて溶解熱を測定した。

既知である完全結晶の PE の融解熱

量 281.07 J/g を使用して、CLPE 試験

体の融解熱量と完全結晶 PE の融解

熱量の比を結晶化度として算出した。 
 
⑦ クリープ変形測定 
 得られた種々のガンマ線照射量に

よる CLPE 試験体のクリープ変形量

を、 ASTM F648-98 規格および

D621-64 規格に準拠して測定した。 
 オリエンテック社製クリープ試験

機(CP6-L-1000 型)を用い、室温にて

1000 psi (6.90 MPa)の荷重をかけた

試験片の 24 時間経過後の試験片高

さ、および荷重を取り除いた後、1.5
時間後の試験片高さを測定した。試

験には、12.7 x 12.7 x 12.7 mm3 のブ

ロック状試験片を用いた。 
 
⑧ 微小多軸引張り試験（スモールパ

ンチ試験） 
 得られた種々のガンマ線照射量に

よる CLPE 試験体の微小多軸引張り

特性を、ASTM F2183-02 規格に準拠

して測定した。試験パンチガイドと

先端が半球に加工されたパンチを持

つカスタムメイドのスモールパンチ

試験治具に、直径 6.4 mm、厚さ 0.5 
mm になるように加工した円板状試

験片を固定した後、その試験治具を

丸東製作所製骨強度測定装置

（MZ-500S）もしくはインストロン

社製万能試験機に設置した。負荷速

度 0.5 mm/min にて、試験片が破断す

るまで試験した。試験では、試験片

が多軸変形破断するまで、最大荷重、

破断荷重、破断伸び、破断エネルギ

ーを記録した。 
 
2. 滅菌方法の検討 
 総ガンマ線照射量が 75 kGy とな

るよう各試験体を作製した後、

PMPC 処理を施した。PMPC 処理

CLPE 試験体の機械的特性を評価す

るため、引張試験、衝撃試験および

スモールパンチ試験を、物理的特性

を評価するため、密度測定および架

橋密度測定を、化学的安定性を評価

するため、酸化誘導時間測定を実施
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した。 
 

1). 種々の滅菌条件における PMPC 処

理 CLPE の作製 
① PMPC 処理 CLPE（ガンマ線）の作

製 
 UHMWPE 材（GUR1020）に、不活

性雰囲気にて 50 kGy のガンマ線を照

射した。照射後、120℃の熱処理を行

い、CLPE を得た。徐冷後、機械加工

により CLPE 試験体を作製した。得ら

れた試験体に対し、PMPC 処理を行っ

た。得られた PMPC 処理 CLPE に不活

性雰囲気下でガンマ線を照射し、

PMPC 処理 CLPE（ガンマ線）を得た。 

 
②  PMPC 処理 CLPE（GP）および

PMPC 処理 CLPE（EOG）の作製   
 UHMWPE 材（GUR1020）に、不活

性雰囲気にて 75 kGy のガンマ線を照

射した。照射後、120℃の熱処理を行

い、CLPE を得た。徐冷後、機械加工

により CLPE 試験体を作製した。得ら

れた試験体に対し、PMPC 処理を行っ

た。得られた PMPC 処理 CLPE にガス

プラズマ滅菌およびエチレンオキサ

イドガス滅菌を施し、PMPC 処理

CLPE（GP）および PMPC 処理 CLPE
（EOG）を得た。対照として、滅菌前

の PMPC 処理 CLPE（未滅菌）を用い

た。 
 
2). PMPC 処理 CLPE の評価 
① 機械的特性 
 引張試験を ASTM D638 を参考に実

施した。機械加工によりⅣ号試験片を

作製し、PMPC 処理 CLPE 試験体を作

製した。試験速度 50 mm/min にてオー

トグラを用い、破断点強度および破断

点歪みを評価した。 
 アイゾット衝撃試験を ASTM F648
を参考に実施した。機械加工により

63.5 × 6.4 × 12.7 mm3 の試験片を作製

し、PMPC 処理 CLPE 試験体を作製し

た。ノッチ深さ 4.57 ± 0.08 mm のダブ

ルノッチを入れ、ハンマー容量 3.92 J
にて、衝撃強度を測定した。 

 スモールパンチ試験は、ASTM 
F2183 を参考に実施した。機械加工に

よりφ6.4 × 0.5 mm3の試験片を作製し、

PMPC 処理 CLPE 試験体を作製した。

試験速度 0.5 mm/min にて万能試験機

を用い、破断点変位、最大荷重および

破断エネルギーを評価した。 

 
② 物理的特性 
 各滅菌後のPMPC処理CLPEの架橋

密度計測を、F.W. Shen et al.; J. Polym. 
Sci. Part B, Polym. Phys. 34 (1996) の方

法を参考に実施した。機械加工により

23 × 23 × 1 mm3の試験片を作製し、

PMPC処理CLPE試験体を作製した。試

験片の重量を測定した後（V1）、0.5 
wt% の2-t-ブチル-4-メチルフェノー

ルを含有する 130℃のp-キシレンに

72時間浸漬した。取り出した後、再度

重量を測定し（V2）、アセトンに浸漬

後、60℃の真空下で乾燥させ、重量を

測定した（V3）。膨張度qは重量増加

とPEおよびキシレンの密度から求め、

架橋密度は下記の計算式を用いて求

めた。 
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（a）膨張度、q 

q = V2 / V3 
 

（b）網目鎖密度、* 
* = Ln（1-q-1）+ q-1 + q2 / V1（q-2/3 - 

0.5q-1） 
V1 = 136 mL/mol、 = 0.37（PE） 

 
（c）架橋点間数平均分子量、Mc 

1 / Mc = * V 
V：アルコール置換法により実測し

た CLPE の密度 

 
（d）架橋密度、XLD 

XLD = M0 / MC 
M0 = 14（PE） 

 
③ 化学的安定性 
 酸化誘導時間測定は ASTM D3895
に準拠してTA Instrument製DSC-Q100
で評価した。機械加工によりφ2.5 × 1 
mm3 の試験片を作製し PMPC 処理

CLPE 試験体を作製した。 
 50 mL/min での窒素供給下にて、30
分間試験片を静置した後、20℃/min で

200℃まで加熱し 5 分間静置した。そ

の後、50 mL/min で酸素を供給し、酸

化誘導時間を測定した。 
 
3. 超硬質表面化コバルトクロム  
(Co-Cr)合金の検討 
 超硬質表面化Co-Cr合金の検討材

料には、Co-28Cr-6Mo 合金の熱間圧

延丸棒材 (ASTM F1537 合金)を用

いた。本丸棒材を機械加工により所

望の試験片形状に機械加工した後、

試験片評価面を#2400 までの炭化ケ

イ素の研磨紙による湿式研磨およ

びコロイダルシリカによるバフ研

磨を施し、浸炭熱処理前の試験片を

得た。 
 上述の試験片を用いて、HF+N2 混

合ガス雰囲気下で 350℃にて 2 時間

保持の活性化熱処理を施した後、

CO+H2+N2 混合ガス雰囲気下で

500℃にて 32時間保持の浸炭熱処理

を施した。浸炭熱処理後、スーティ

ング除去を目的として、35%HNO3

水溶液中にて酸洗浄を施し、評価面

を再度コロイダルシリカによるバ

フ研磨を施し、浸炭熱処理試験片を

得た。 
 得られた表面について、X 線回折 
(XRD)分析・マイクロビッカースに

よる硬さ測定・グロー放電発光分光 
(GDOES)分析・走査型電子顕微鏡  
(SEM)による低温浸炭層厚の測定を

行った。 
 
① SEM 観察 
 未処理および浸炭処理 Co-Cr 合金

の断面ミクロ組織の評価には、鏡面

仕上げした試験体の切断面を塩酸と

過酸化水素水の混合溶液中に 5～10
秒間浸漬することでエッチングし、

ミクロ組織を露出させた試験体を用

いた。ミクロ組織観察は、SEM (日
立製 S-3400 型)を用い、加速電圧 15 
kV、電流 60 mA の条件で行った。 
 
② XRD 分析 
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 未処理および浸炭処理 Co-Cr 合金

表面の各結晶相を同定するため、

XRD 分析を行った。リガク製 
RINT-2000 型を用い、X 線源には

Cu-K線、電圧を 40 kV、電流を 300 
mA として、回折角 (2)を 30～80°
の範囲について XRD 分析を行った。 

 
③ マイクロビッカースによる硬さ

測定 
 未処理および浸炭処理 Co-Cr 合金

表面の硬さおよび断面硬さを評価す

るため、マイクロビッカースによる

硬さ試験を行った。マイクロビッカ

ース硬さ測定は、ミツトヨ製 
MicroWiZhard を用い、押し込み荷重

を 20 gf、保持時間を 15 秒の条件で

行った。 
 
④ GDOES 分析 
 未処理および浸炭処理Co-Cr合金

断面 (表面からの深さ方向)の炭素

濃度を評価するため、GDOES 分析

を行った。GDOES 分析には、堀場

製作所製 JY-5000 型を用い、放電電

力を 40 W、アルゴン圧力を 775 Pa、
測定時間を 750 秒、放電範囲を直径

4 mm とし、アルゴンスパッタ時間

に対する炭素元素の発光強度を測

定した。得られた発光強度を用い、

標準試料で作成した検量線により

濃度を求めた。スパッタ深さは、試

験片を 750秒間測定したときの放電

痕深さを表面粗度計測で測定する

ことでスパッタ速度を求め、測定時

間から深さ位置を算出した。 

C. 研究結果 
1. 至適架橋条件の検討 
① 密度測定 
 図 1 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE の密度を示す。

ガンマ線照射線量が増加するにとも

なって、密度は増加した。また、

GUR1050レジンによるCLPEの密度

は、GUR1020 レジンのそれに比べ、

いずれのガンマ線照射量においても、

高い値を示した。 
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図 1. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の密度 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (上下限)を示す 
 
② 架橋密度 
 図 2 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE の架橋密度を

示す。 
 ガンマ線照射線量が増加するにと

もなって架橋密度は増加し、75 kGy
でほぼ一定となった。また、

GUR1050レジンによるCLPEの架橋

密度は、GUR1020 レジンのそれに比
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べ、いずれのガンマ線照射量におい

ても、高い値を示した。 
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図 2. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の架橋密度 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (下限)を示す 
 
③ 引張り試験 
 図 3～5 に、種々のガンマ線照射量

にて架橋処理した CLPE の引張り特

性を示す。ガンマ線照射線量が増加

するにともなって引張り降伏強度は

増加したのに対し、引張り破断強度

および引張り破断伸びは減少した。 
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図 3. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の引張り降伏強度 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (下限)を示す 
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図 4. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の引張り破断強度 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (下限)を示す 
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図 5. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の引張り破断伸び 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (下限)を示す 
 
 特に 75 kGy 以上のガンマ線を照

射したGUR1050レジンによるCLPE
の引張り破断伸びは、ASTM 規格に
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よる要求値を満たしていなかった。

また、GUR1020 レジンによる CLPE
の引張り伸びは、GUR1050 レジンの

それに比べ、いずれのガンマ線照射

量においても、高い値を示した。 
 

④ 衝撃試験 
 図 6 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE のアイゾット

衝撃強度を示す。ガンマ線照射線量

が増加するにともなって、アイゾッ

ト衝撃強度は減少した。また、

GUR1020レジンによるCLPEのアイ

ゾット衝撃強度は、GUR1050 レジン

のそれに比べ、25 kGy を除くいずれ

のガンマ線照射量においても、高い

値を示した。 
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図 6. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE のアイゾット衝撃強度 
破線は、ASTM 規格および ISO 規格の

要求値 (下限)を示す 
 
⑤ 硬さ測定 
 図 7 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE のデュロメー

タ硬さを示す。 
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図 7. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE のデュロメータ硬さ 
破線は、ASTM 規格要求値 (下限)を示

す 
 
 ガンマ線照射線量が増加するにと

もなって、硬さは増加した。また、

GUR1050レジンによるCLPEの硬さ

は、GUR1020 レジンのそれに比べ、

いずれのガンマ線照射量においても、

高い値を示した。 
 
⑥ 結晶化度測定 

 図 8 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE の結晶化度を

示す。 
100 kGy 以下のガンマ線照射量の

範囲においては、いずれの分子量の

レジンによる CLPE の結晶化度も、

ほとんど変化しなかった。 
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図 8. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE の結晶化度 
 
⑦ クリープ変形測定 
 図 9 に、種々のガンマ線照射量に

て架橋処理した CLPE のクリープ変

形量を示す。 
 ガンマ線照射線量が増加するにと

もなって、いずれの分子量のレジン

による CLPE もクリープ変形量は

徐々に低下した。100 kGy 以下のガ

ンマ線照射の範囲において、レジン

によるクリープ変形量の差は認めら

れなかった。また、いずれの CLPE
の値も、ASTM が要求する値を満た

した。 
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図 9. 種々のガンマ線照射量にて架橋

処理した CLPE のクリープ変形量 
破線は、ASTM 規格の要求値（上限）

を示す 
 
⑧ 微小多軸引張り試験（スモールパ

ンチ試験） 
 図 10～12 に、種々のガンマ線照射

量にて架橋処理した CLPE の微小多

軸引張り特性を示す。 
ガンマ線照射線量が増加するにと

もなって、いずれの分子量のポリエ

チレンの微小多軸引張り破断荷重も

徐々に増加したのに対し、微小多軸

引張り破断変位および微小多軸引張

り破断エネルギーは徐々に減少した。

50 kGy 以下のガンマ線照射の範囲

において、レジンによる微小多軸引

張り特性の差は認められなかった。 
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図 10. 種々のガンマ線照射量にて架

橋処理した CLPE の微小多軸引張り破

断荷重 
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図 11. 種々のガンマ線照射量にて架

橋処理した CLPE の微小多軸引張り破

断変位 
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図 12. 種々のガンマ線照射量にて架

橋処理した CLPE の微小多軸引張り破

断エネルギー 
 
2. 滅菌方法の検討 

① 機械的特性 
 図 13 に各滅菌後の試験片の引張試

験より得られた（a）最大強度および

（b）破断点歪みを示す。Dunnett 法に

より、PMPC 処理 CLPE（未滅菌）と

各滅菌後の試験片の評価を行った。

PMPC 処理 CLPE（GP）が滅菌前と比

較して有意に低い最大強度を示した。

破断点歪みは滅菌前後で有意な差が

みられなかった。いずれの滅菌条件に

おいても最大強度および破断点歪み

ともに ASTM F648 の規格を満たす結

果であった。 
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図 13. 各滅菌条件での（a）最大強度

および（b）破断点歪み（*: p < 0.05） 

 
 図 14 に各滅菌後の試験片のアイゾ

ット衝撃試験結果を示す。Dunnett 法

により、PMPC 処理 CLPE（未滅菌）

と各滅菌後の試験片の評価を行った

ところ、PMPC 処理 CLPE（GP）およ

び PMPC 処理 CLPE（EOG）は有意に

高い衝撃強度を示した。いずれの滅菌

条件においても ASTM F648 の規格を

満たす結果であった。 
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図 14. 各滅菌条件での衝撃強度（**: p 
< 0.01） 

 図 15 に各滅菌後の試験片のスモー

ルパンチ試験により得られた（a）破

断点距離、（b）最大荷重および（c）
破断エネルギーを示す。 
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図 15. 各滅菌条件での（a）破断点距

離、（b）最大荷重および（c）破断エ

ネルギー（**: p < 0.01） 

 
 Dunnett 法により、PMPC 処理 CLPE
（未滅菌）と各滅菌後の試験片の評価

を行ったところ、最大荷重はいずれの

滅菌前後においても有意差がなかっ

た。破断点距離は、PMPC 処理 CLPE
（GP）、PMPC 処理 CLPE（EOG）が
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滅菌前と比較して有意に高い値を示

した。破断エネルギーは、PMPC 処理

CLPE（GP）が滅菌前と比較して有意

に高い値を示した。その他の滅菌前後

には有意差はみられなかった。 

 
② 物理的特性 
 図 16 に各滅菌条件での PMPC 処理

CLPE の架橋密度を示す。Dunnett 法に

より、いずれの滅菌前後においても有

意な差がない結果となった。 
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図 16 各滅菌条件での PMPC 処理

CLPE の架橋密度 

 
③ 化学的安定性 
 図 17 に各滅菌条件での PMPC 処理

CLPE の酸化誘導時間を示す。Dunnett
法により、いずれの滅菌前後において

も有意な差がない結果となった。 
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図 17. 各滅菌条件での PMPC 処理

CLPE の酸化誘導時間 

3. 超硬質表面化 Co-Cr 合金の検討 
① SEM 観察 
 図 18 に、浸炭熱処理前後の Co-Cr
合金の断面 SEM 写真を示す。 
 浸炭熱処理後の Co-Cr 合金表面に

は、約 20 m の均一な処理層の形成

が認められた。これに対し、浸炭熱

処理前後において、基材である

Co-Cr 合金のミクロ組織に変化は認

められなかった。 
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Carburized Co-Cr

Co-Cr substrate
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Carburized layer
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図 18. 浸炭熱処理前後の Co-Cr 合金の

断面 SEM 写真 
 
② XRD 分析 
 図 19 に、浸炭熱処理前後の Co-Cr
合金の XRD パターンを示す。 
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図 19. 浸炭熱処理前後の Co-Cr 合金の

XRD パターン 
 
 Co-Cr 合金の XRD パターンには、

Co の相 (111 面、200 面)に帰属され

るピークが観察された。浸炭熱処理後

の Co-Cr 合金の XRD パターンでは、

この Co の相 (111 面、200 面)に帰属

されるピークが低角にシフトし、また、

ブロード化した。すなわち、 (111)面
と (200)面の面間隔が広くなり、格子

の規則性も低下した。 
 
③ 硬さ測定 
 図 20 に、浸炭熱処理前後の Co-Cr
合金のマイクロビッカース硬さを、

図 21 に、浸炭熱処理 Co-Cr 合金断面 
(深さ方向)のマイクロビッカース硬

さをそれぞれ示す。 
 浸炭熱処理後、Co-Cr 合金表面の

マイクロビッカース硬さは、未処理

のそれの約 3 倍にまで増加した。こ

の硬質な処理層は、表面から約 20 
m の深さまで存在しており、断面

SEM 写真で認められた処理層の厚

さと一致した。また、その硬さは表

面から徐々に減少しており、処理層

が傾斜的であることを示した。 
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図 20. 浸炭熱処理前後の Co-Cr 合金の

マイクロビッカース硬さ 
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図 21. 浸炭熱処理 Co-Cr 合金断面 (深
さ方向)のマイクロビッカース硬さ 
 
④ GDOES 分析 
 図 22 に、浸炭熱処理 Co-Cr 合金断

面 (深さ方向)の炭素濃度を示す。 
 浸炭熱処理後、Co-Cr 合金表面の

炭素濃度は約 4 mass%であり、その

濃度は表面から徐々に減少した。 
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図 22. 浸炭熱処理 Co-Cr 合金断面 (深
さ方向)の炭素濃度 
 
 炭素が含まれる層は、表面から約

20 m の深さまで存在しており、断

面 SEM 写真で認められた処理層の

厚さと一致した。 
 
D. 考察 
1. 至適架橋条件の検討 
 ガンマ線などの高エネルギー線

を PE などの高分子材料に照射する

ことで、導入される架橋は、その耐

摩耗性を劇的に向上させる一方で、

その機械的特性を低下させること

が知られている。しかしながら、人

工股関節寛骨臼ライナーには 90 年

代後半より使用されている技術で

あり、その 10 年以上のおよぶ成績

も良好である。一方、関節面の適合

性の低い人工膝関節では、局所的な

力学的負荷は人工股関節以上であ

り、その応用は入念に検討する必要

があった。本研究では、分子量の異

なる PE に対して、25～100 kGy の

ガンマ線を照射し、その物理的特性、

機械的特性を評価した。 
 いずれの PE においても、ガンマ

線照射線量が増加するにともなっ

てその架橋密度は増加し、75 kGy
でほぼ一定となった。また、分子量

の高い GUR1050 レジンによる

CLPE の架橋密度は、分子量の低い

GUR1020 レジンのそれに比べ、い

ずれのガンマ線照射量においても、

高い値を示した。この架橋密度の増

加に対応して、引張り特性、衝撃特

性は徐々に低下した。75 kGy 以上の

ガンマ線を照射した GUR1050 レジ

ンによる CLPE の引張り破断伸びは、

国際規格である ASTM F648-10 規格

および ISO5834-part2 規格で要求さ

れる値を下回っており、その使用は

慎重になる必要がある。これに対し、

GUR1020 レジンによる CLPE の機

械的特性は、これらの要求を十分に

満たしていた。これらの結果より、

至適な架橋照射線量は 75 kGy、至適

PEレジンはGUR1020であると考え

られた。 
2. 滅菌方法の検討 

 ガンマ線滅菌、GP 滅菌および EOG
滅菌が PMPC処理CLPEへ与える影響

について検討した。 
 総ガンマ線照射量を揃えるために、

ガンマ線滅菌用試験片は 50 kGy ガン

マ線照射（架橋）→熱処理→25 kGy
ガンマ線照射（滅菌）の工程を経て作

製するのに対し、未滅菌、GP 滅菌お

よび EOG 滅菌用試験片は 75 kGy ガン

マ線照射→熱処理の工程により作製
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した。この工程の違いがあるにも関わ

らず、機械的特性の評価において、ガ

ンマ線滅菌後の試験片は未滅菌のも

のと比較して有意に差がない結果を

示した。 
 一方、GP 滅菌後の試験片は滅菌前

と比較して、有意に低い引張強度およ

び有意に高い衝撃強度とスモールパ

ンチ試験結果と相反する結果を示し

た。滅菌前後で同一の棒材を使用して

おり、架橋密度測定の結果からも基材

由来の原因とは考えにくい。また、一

般に GP 滅菌は基材に影響の少ない低

温プラズマを用いており、PE の機械

的特性に影響しないと考えられてい

る。今回の試験においても GP 滅菌工

程に特段の異常は見られなかった。こ

れらのことより、試験片の製作条件お

よび試験実施時の条件等が機械的特

性に大きく影響を与えたと考えられ

今後再検討が必要である。 
 さらに、EOG 滅菌後の試験片につい

て滅菌前と比較して有意に高い衝撃

強度およびスモールパンチ試験結果

を得た。EOG 滅菌用の基材は未滅菌と

同じものを使用している。また、EOG
滅菌は EOG を基材に流通させる滅菌

法であり基材への影響が少ないと考

えられている。このため、GP 滅菌と

同様に、試験片の製作条件および試験

実施時の条件等が機械的特性に大き

く影響を与えたと考えられ今後再検

討が必要である。 
 しかし、いずれの滅菌を施した

PMPC 処理 CLPE も ASTM F648 の規

格を満たす結果となり、いずれの滅菌

によっても人工関節材料としての機

械的特性を担保できることがわかっ

た。 
 化学的安定性の評価として各種滅

菌後の酸化誘導時間を測定したとこ

ろ、いずれの滅菌を施した PMPC 処理

CLPE も滅菌前と比較して有意な差が

なく、滅菌による基材の化学的変質の

可能性がないことがわかった。 
 以上の結果より PMPC処理CLPEへ

の滅菌は、ガンマ線滅菌、GP 滅菌お

よび EOG 滅菌のいずれも選択可能で

あると考えられた。 
3. 超硬質表面化 Co-Cr 合金の検討 
 Co-Cr 合金表面から徐々に炭素を

固溶させる浸炭熱処理を行うこと

で、Co-Cr 合金の超硬質化を達成し

た。この硬質化は炭素の固溶量に依

存しており、硬質化層は表面から約

20 m の深さまで存在していた。人

工膝関節の摺動面形状は比較的低

い拘束性であり、異物の介在し易い

構造をしている。金属大腿骨コンポ

ーネントの表面を硬質化し、異物に

よる表面損傷を防ぐことで、異常摩

耗の発生を抑制することは、人工膝

関節置換術の耐用性の向上に大き

く貢献すると期待される。 
 
E. 結論 
 耐久性に優れた画期的なナノ表面

構築型人工膝関節を開発するための

至適な架橋照射線量は 75 kGy、至適

PE レジンは GUR1020 であることを

明らかにした。また、PMPC 処理 PE
の滅菌には、一般的な医療機器の滅
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菌法であるガンマ線照射法、ガスプ

ラズマ法、エチレンオキサイドガス

法のいずれも適応が可能であること

を明らかにした。さらに、表面損傷

による異常摩耗を防ぐため、コバル

トクロム (Co-Cr)合金に表面から傾

斜的に炭素を固溶させ、合金表面を

硬質化した、超硬質表面化 Co-Cr 合
金を創出した。 
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