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研究要旨：生体内で長期にわたり使用した人工膝関節は、凝着摩耗、層状剥層、

孔形成、疲労によるひび割れなど特有の劣化、疲労、破損を示す。我々は、こ

れらの劣化、疲労の抑制を目的として、親水性と生体親和性に優れた

2-methacryloyloxyethyl phosphorylcholine（MPC）ポリマーを用いて、人工膝関節

用ポリエチレン（PE）インサート表面処理を行った（PMPC 処理）。本分担研

究では、膝関節特有の動作が基材である PE に与える影響を検討するため、手

術後の歩行動作を模擬する膝関節シミュレーター試験機を用いて、種々の照射

線量でガンマ線架橋された PE インサートの摩耗特性、PMPC 処理 CLPE イン

サートの摩耗特性、滅菌が PMPC 処理に与える影響を評価した。この結果、ガ

ンマ線架橋を施すことで、PE の摩耗が低減することが明らかとなった。ガンマ

線架橋 PE インサートに層状剥層やひび割れなどの劣化、破損は認められず、

新たな人工膝関節用材料として有用であることが示唆された。また、PMPC 処

理を CLPE 表面に施すことによって、インサートの摩耗が著しく抑制されるこ

とが示された。さらに、ガンマ線滅菌およびガスプラズマ滅菌したインサート

の両方で、PMPC 処理の摩耗抑制効果が示された。以上の成果により、PMPC
処理 CLPE は、人工膝関節インサートの基材として非常に適した材料であるこ

とが示唆された。 
 
A. 研究目的 
 変形性膝関節症や関節リウマチ

などの疾患や事故などの外傷によ

り機能を失った膝関節を、人工の関

節で置き換え、その機能の再建を図

る人工膝関節置換術は、急速に高齢

化が進んでいるわが国において、そ

の患者数は今後も増えると予想さ

れている。したがって、人工膝関節

の耐用年限（寿命）を延長すること

は重要な課題である。 
 人工膝関節の摺動部から産出さ

れるポリエチレン（PE）摩耗粉がも

たらす骨溶解とそれに続発するイ

ンプラント周囲の弛み、またはイン

プラントの破損および感染は、人工
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膝関節を再置換に至らしめる深刻

な合併症である。人工膝関節の耐用

年数を延長するには、PE インサー

トの耐摩耗性を向上させ、PE 摩耗

粉の発生を抑制することが不可欠

である。また、人工膝関節は人工股

関節に比べ、関節面の適合性が低く、

摺動条件が異なるため、摩耗のほか、

層状剥層や疲労によるひび割れな

ど特有の劣化、疲労、破損を示す。

つまり、PE インサートには優れた

機械的強度および耐破壊靭性も同

時に求められる。そこで、耐摩耗特

性と荷重支持性を両立させた新た

な人工膝関節インサートの開発に

着手した。 
 これまでに我々は、光開始グラフ

ト重合法を用い、親水性と生体親和

性に優れた 2-methacryloyloxyethyl 
phosphorylcholine（MPC）を架橋 PE
（CLPE）表面に結合させる技術

（PMPC 処理）を開発し、人工股関

節の耐摩耗特性を著しく向上させ

ることに成功した。PMPC 処理は、

CLPE の表面のみを改質し、基材と

しての機械的特性に影響を与えな

いことが明らかになっており、人工

膝関節インサートの耐摩耗特性を

向上させる方法として最適である。

しかし、関節面の適合性に欠ける人

工膝関節環境における CLPE の耐摩

耗特性および荷重支持性は明らか

になっていない。 
 そこで、本研究では膝関節シミュ

レーター試験機を用いて、種々の照

射線量により架橋された CLPE 製イ

ンサートの耐摩耗特性、PMPC 処理

CLPE インサートの摩耗特性、滅菌

が PMPC 処理に与える影響を評価

した。 
 
B. 研究方法 
1. PMPC 処理 CLPE インサートの作

製 
① CLPE インサートの作製 
 PE 基材には、人工関節摺動部材

として広く使用されている、

GUR1020 レジンを用いた。この PE
基材に、25 kGy、40 kGy、50 kGy お

よび 75 kGy のガンマ線を照射し、

続いてフリーラジカルを除去する

ため、熱処理を実施した。得られた

CLPE から、機械加工により人工膝

関節インサートをそれぞれ作製し

た。また、対照として非架橋の PE
から作製したインサートも準備し

た。作製した全てのインサートには、

25 kGy のガンマ線滅菌を施した。 
② 試薬 
 ベンゾフェノンおよびアセトンは、

和光純薬製を用いた。MPC モノマー

は、日本油脂製を用いた。PE 基材に

は、CLPE を用いた。 
③ PMPC 処理 
 CLPE インサートを、10 g/L に調

製したベンゾフェノン含有アセト

ン溶液に 30 秒間浸漬した後、速や

かに引き上げた。室温にて試験体表

面のアセトン溶媒を除去した。完全

に脱気した純水を用いて、MPC 水

溶液 （0.5 mol/L）調製した。ベン

ゾフェノンを表面にコーティング
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した CLPE インサートを、MPC 水溶

液に浸漬し、5 mW/cm2 の紫外線（中

心波長 350 nm）を 90 分間照射する

ことでグラフト重合を行った。照射

中、MPC 水溶液を 60℃になるよう

調整した。重合後、CLPE インサー

トを超純水およびエタノールにて

十分に洗浄し、PMPC 処理 CLPE イ

ンサートを得た。CLPE 表面の

PMPC 層生成を、静的接触角測定に

より確認した。 
④ 滅菌 
 滅菌操作が PMPC処理効果に与え

る影響を検討するため、γ線滅菌ま

たはガスプラズマ滅菌を行った

PMPC 処理 CLPE インサートを準備

した。 
 
2. 膝関節シミュレーター試験機を

用いた摩耗試験 
 膝関節シミュレーター試験機

（Knee simulator, AMTI）（図 1）を

用い、インサートの摩耗試験を行っ

た。 
 

 

図 1. 膝関節シミュレーター試験機 
 

 インサートと対向する大腿骨コ

ンポーネントは、コバルトクロムモ

リブデン（Co-Cr-Mo）合金により作

製した。潤滑液には 27％ウシ胎児血

清を用いた。シミュレーター試験は

ISO 14243 に基づき、ヒトの歩行動

作を再現した条件で 500万サイクル

の試験を行った。インサートの位置

（変位）、大腿骨コンポーネントの

位置（変位）および垂直荷重による

動作波形を、図 2 に示す。 

 膝関節シミュレーター試験は、50
万サイクル毎に潤滑液の交換を行う

と同時に、インサートの回収、洗浄、

乾燥、重量測定を行い、インサート

の摩耗量として算出した。また、摺

動部について、三次元形状測定機

（Crysta-Apex C574, Mitutoyo）を用

いた変形量測定、走査型レーザー顕

微鏡（OLS-1200, Olympus）を用いた

表面観察を行った。 
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図 2. 膝関節シミュレーター動作波

形 ―：荷重 ―：インサート変位 

―：大腿骨コンポーネント変位 
 
 さらに、交換時に回収された潤滑

液を凍結乾燥させたのち、水酸化ナ

トリウム水溶液によるタンパク質除

去、メタノールによる油脂の分解お

よび遠心分離による不純物の除去を

行うことで CLPE の摩耗粉を回収し

た。得られた摩耗粉について、走査

型電子顕微鏡（S-3400N, Hitachi）に

より形態観察を行うとともに、円相

当径による粒度分布解析を行った。 
 
C. 研究結果 
1. 架橋線量が耐摩耗特性に与える

影響の検討 
 図 3 に、膝関節シミュレーター試

験における PE および各架橋条件に

より作製した CLPE インサートの摩

耗重量を示す。 

 非架橋 PE と比較して、CLPE の

摩耗量は少なく、ガンマ線の照射線

量の増加にともなって、その低減効

果は増大した。特に、照射線量 50 
kGy の CLPE では顕著に摩耗が抑制

された。 
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図 3. 膝関節シミュレーター試験に

よる PE および CLPE インサートの

摩耗重量 
 

 図 4 に、ガンマ線の照射線量と

CLPE インサートの摩耗率を示す。 
 ガンマ線の照射線量の増加とと

もに、インサートの摩耗率は低下す

る傾向を示した。 
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図 4. ガンマ線照射線量と CLPE イ

ンサートの摩耗率 
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 図 5 に、500 万サイクル後の CLPE
インサート摺動部の変形量測定結

果を示す。 
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図 5. 500 万サイクル後の CLPE イン

サート摺動部の変形量 
 
 インサート摺動部の変形は、照射

線量 50 kGy および 75 kGy の CLPE
において顕著に抑制された。 
 図 6 に、CLPE インサート摺動部

のレーザー顕微鏡観察像を示す。非

架橋 PE、照射線量 25 kGy および 40 
kGy の CLPE の摺動部表面には、摺

動方向に沿った深い摩耗痕が認め

られた。これに対し、照射線量 50 
kGy および 75 kGy の CLPE の表面

に、大きな摩耗痕は認めらず、摩耗

が抑制されていた。また、いずれの

インサートにおいても、層状剥層や

ひび割れなどの破損は認められな

かった。 
 図 7 に、非架橋 PE および照射線

量 50 kGy の CLPE の摩耗粉観察像

を示す。非架橋 PE では、視野全体

に多くの摩耗粉が分散している様

子が見られた。多くの摩耗粉で、そ

の形態は細長い fibril 様であった。

これに対し、照射線量 50 kGy の

CLPE では視野に見られる摩耗粉の

数は少なく、その形態は granular 様
が主であった。 
 図 8 に、非架橋 PE および照射線

量 50 kGy の CLPE における円相当

径分布の解析結果を示す。円相当径

の平均は、非架橋 PE では 0.89 m、

照射線量 50 kGy の CLPE では 0.87 
m となり、有意な差は認められな

かった。一方、照射線量 50 kGy の

CLPE の粒子数を、非架橋 PE の粒

子数と比較すると、著しく少なく、

摩耗の抑制効果が見られた。 
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図 6. PE および CLPE インサート摺

動部のレーザー顕微鏡観察像 
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図 7. PE および 50 kGy CLPE の摩耗

粉観察像 
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図 8. PE および 50 kGy CLPE の摩耗

粉円相当径分布 
 
2. PMPC 処理 CLPE インサートの摩

耗特性評価 
 図 9 に、膝関節シミュレーター試
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験におけるCLPEおよび PMPC処理

CLPE インサートの摩耗重量を示す。

PMPC 処理 CLPE インサートは、

CLPE インサートと比較して全く摩

耗せず、その重量は試験サイクルが

進むにつれ増加した。 
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図 9. 膝関節シミュレーター試験に

よる CLPE および MPC 処理 CLPE
インサートの摩耗重量 

 
 図 10 に、500 万サイクル後の

CLPEおよびMPC処理CLPEインサ

ート摺動部の変形量測定結果を示

す。CLPE と比較すると PMPC 処理

CLPE は、インサート摺動部の形状

変化が抑制されていることがわか

った。 
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図 10. 500 万サイクル後の CLPE イ

ンサート摺動部の変形量 

 図 11-1 に、膝関節シミュレーター

試験前後における CLPE インサート

摺動部、図 11-2 に、PMPC 処理 CLPE
インサート摺動部のレーザー顕微

鏡観察像を示す。500 万サイクルの

シミュレーター試験後、CLPE イン

サートの摺動面は摩耗し、滑らかな

表面状態であることが観察された。

これに対し、PMPC 処理 CLPE イン

サート摺動面にはツールマークの

残存が認められた。 
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図 11-1. 試験前後における CLPE イ

ンサート摺動部のレーザー顕微鏡

観察像 
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図 11-2. 試験前後における PMPC 処

理 CLPE インサート摺動部のレーザ

ー顕微鏡観察像 
 
 図 12 に、500 万サイクル後の

CLPE および PMPC 処理 CLPE の摩

耗粉観察像を示す。CLPE において、

数は少ないが視野全体に摩耗粉が

分散している様子が観察された。こ

れに対し PMPC処理CLPEでは摩耗

粉はほとんど観察されなかった。ま

た、CLPE および PMPC 処理 CLPE
から観察された摩耗粉の形態は

granular 様が主であった。 
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図 12. 500 万サイクル後の CLPE お

よび PMPC処理CLPEの摩耗粉観察

像 
 

 図 13 に、500 万サイクル後の

CLPEおよびMPC処理CLPEの摩耗

粉における円相当径分布の解析結

果を示す。CLPE では 0.1～2.5 m の

範囲の摩耗粉が観察され、中でも 
0.5～1.0 m の摩耗粉が多かった。

PMPC 処理 CLPE では、0.5～1.5 m
の摩耗粉が観察された。PMPC 処理

CLPE の摩耗粉粒子数は、CLPE と

比べ、著しく少なかった。 
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図 13. 500 万サイクル後の CLPE お

よび MPC 処理 CLPE の摩耗粉円相

当径分布 

 
3. 滅菌操作が耐摩耗特性に与える

影響の検討 
 未処理 CLPE、PMPC 処理 CLPE
ともに試験サイクルの増加に伴い

重量摩耗は増加した。PMPC 処理

CLPE は未処理 CLPE に比べて重量

摩耗が少なかった。 
 試験後のインサートの代表的な

摺動表面写真を図 14 に示す。 
 
 
 
 
 
 

 

（a）未処理 CLPE の摺動表面 

 

（b）PMPC 処理 CLPE の摺動表面 
図 14 試験後の CLPE インサートの

摺動表面写真 
 
 摺動表面では、内外側に研磨面様

の摩耗が確認された。ピッチングや

デラミネーション等の異常摩耗は

発生しなかった。摩耗領域は外側よ

りも内側の方が広い傾向が見られ

た。全てのインサートで、内側のポ

スト部に僅かな摩耗が確認された。 
 試験後のインサートの代表的な

背面写真を図 15 に示す。 
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（a）未処理 CLPE の背面 

 
（b）PMPC 処理 CLPE の背面 

図 15 試験後の CLPE インサートの

背面写真 
 
 インサートの背面では、小さな傷

の発生と、脛骨トレーのスクリュー

ホールによる円形痕の発生が認め

られた。背面の大部分でツールマー

クの残存が確認された。 
 試験後の大腿骨コンポーネント

の代表的な摺動面写真を図 16 に示

す。大腿骨コンポーネントの摺動面

では、ごく一般的な小さな傷の発生

が認められた。いずれのコンポーネ

ントにおいても摩耗を増大させる

ような大きな傷の発生は認められ

なかった。 

 

（a）未処理 CLPE と対向した大腿

骨コンポーネント 

（b）PMPC 処理 CLPE と対向した

大腿骨コンポーネント 
図 16 試験後の大腿骨コンポーネン

ト 
 
 ガスプラズマ滅菌 CLPE インサー

トの重量摩耗において、PMPC 処理

CLPE インサートは未処理 CLPE イ

ンサートに比べて重量摩耗が少な

かった。 
 膝シミュレータ－試験後の未処

理CLPEインサートおよび PMPC処

理 CLPE インサートのスモールパン

チ試験結果を図 17、18 にそれぞれ
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示す。 
 未処理 CLPE インサートのスモー

ルパンチ試験では、表面から切り出

した試験片の最大変位と破断エネ

ルギーにおいて、内側および外側摺

動部と非摺動部との間に有意な差

を認めた。 
 PMPC 処理 CLPE インサートのス

モールパンチ試験では、表面から切

り出した試験片の最大変位におい

て、内側および外側摺動部と非摺動

部との間に有意な差を認めた。深さ

1.5 mm から切り出した試験片の最

大荷重、最大変位および破断エネル

ギーにおいて、外側摺動部と非摺動

部との間に有意差を認めた。 
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図 17 未処理 CLPE のスモールパンチ試験 

図 18 PMPC 処理 CLPE のスモールパンチ試験 
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D. 考察 
1. 架橋線量が耐摩耗特性に与える

影響の検討 
 人工膝関節シミュレーターによ

る 500万サイクルの摩耗試験の結果、

ガンマ線照射線量の増加とともに、

インサートの摩耗は低減する傾向

が認められ、特に照射線量 50 kGy 
の CLPE ではその低減効果が顕著で

あった。また、照射線量 50 kGy お
よび 75 kGy の CLPE の摺動部の形

状変化は、非架橋 PE に比べ、顕著

に抑制されており、架橋によってク

リープ変形と摩耗が顕著に抑制さ

れることが示された。試験終了後の

インサートの観察では非架橋 PE、
照射線量 25 kGy および 40 kGy の

CLPE の摺動面には、摺動方向に沿

った凹凸が認められ、摩耗が進行し

たものと考えられた。一方、照射線

量 50 kGy および 75 kGy の CLPE で

は深い摩耗痕は見られず、照射線量

50 kGy 以上のガンマ線を照射する

ことで、滑らかな摺動表面、摩耗抑

制効果を獲得できることが明らか

となった。また、一般に、架橋によ

り PE は延性を失い、層状剥層やひ

び割れなどの破損が発生するリス

クが上昇するといわれている。しか

し、本研究ではいずれの CLPE にお

いてもこれらの破損は認められな

かった。 
 潤滑液より回収された摩耗粉の

解析において、非架橋 PE では fibril
様、照射線量 50 kGy の CLPE では

granular 様と異なる摩耗粉形態が観

察された。このことより、非架橋群

と架橋群では摩耗の機序になんら

かの差違が生じていることが推察

された。また、照射線量 50 kGy の

CLPE の摩耗粉の産生量は、非架橋

PE に比べ、顕著に少なかった。こ

れらは、いずれも PE の架橋による

と考えられた。 
 人工関節置換術後の骨溶解は、サ

ブミクロンサイズの摩耗粉に対す

る免疫反応として引き起こされ、摩

耗粉の量依存性の現象である。人工

膝関節環境においても、照射線量 50 
kGy の CLPE では摩耗粉産生が顕著

に抑制されており、骨溶解とこれに

続発する非感染性弛みの抑制に対

して、架橋は有用であることが示唆

された。 
 以上の結果より、照射線量 50 kGy
以上のガンマ線を照射した CLPE に

おいて高い耐摩耗性と荷重支持特

性が示されること、これらの照射線

量をかけても、層状剥層やひび割れ

などの破損が生じないことが明ら

かとなった。これらの結果より、次

年度以降に検討する、「PMPC 処理

CLPE インサート」の基材として、

照射線量 50 kGy 以上のガンマ線を

照射した CLPE が好適であることが

明らかとなった。 
 
2. PMPC 処理 CLPE インサートの摩

耗特性評価 
 人工膝関節シミュレーターによ

る 500万サイクルの摩耗試験の結果、

PMPC 処理 CLPE インサートの摩耗
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量は未処理のものと比較して著し

く低い値を示した。PMPC 処理

CLPE において摩耗量がマイナスの

値を示したのは、実際の摺動試験に

おいては Load-soak 試験と比較して

荷重のかかる面積が広く、吸水量が

多かったことが原因として考えら

れる。摺動部の形状変化は、PMPC
処理を施すことによって、抑制され

ており、摩耗が抑制されていること

が示された。試験終了後のインサー

トの観察では未処理 CLPE の摺動面

には、明らかな摩耗痕は観察されな

かったものの、試験前とは異なる滑

らかな表面状態となっており、摩耗

の進行が示唆された。 
 一般に、人工関節によって引き起

こされる骨融解は、サブミクロンサ

イズの摩耗粉に対するマクロファ

ージの反応によるものであり、その

反応は、摩耗粉の量に依存すること

知られている。PMPC 処理 CLPE の

摩耗粉の量は、未処理のものと比較

して著しく少量であった。骨溶解と

それに誘発される弛みの抑制に対

して、PMPC 処理は非常に有用であ

ることが示唆された。 
 
3. 滅菌操作が耐摩耗特性に与える

影響の検討 
 γ 線滅菌したインサートを用いた

膝シミュレータ－試験において、

PMPC 処理 CLPE は未処理 CLPE に

比べて重量摩耗が少なかった。また

対向する大腿骨コンポーネントの

表面に大きな傷などの異常は認め

られなかった。 
 最近の研究で、PMPC 処理人工股

関節ライナーは、7000 万サイクルと

いう長期間のシミュレータ－試験

において、劇的に CLPE の摩耗を抑

制することが明らかとなった。人工

膝関節は、人工股関節に比べて関節

の接触面積が小さいため、局所的に

高い応力が発生すると考えられる。

また、人工膝関節の抜去品調査研究

によれば、人工膝関節のインサート

にはピッチングやデラミネーショ

ンなどの人工膝関節特有の摩耗が

発生することが知られており、この

ような摺動条件などの違いについ

て加味した上で、今後の研究開発を

進めていく必要があると考えられ

た。 
 ガスプラズマ滅菌したインサー

トを用いた膝シミュレータ－試験

において、PMPC 処理 CLPE は未処

理 CLPE に比べて重量摩耗が少なか

った。 
 γ 線滅菌したインサートを用いた

膝シミュレータ－試験とガスプラ

ズマ滅菌したインサートを用いた

試験では、500 万サイクル終了時の

摩耗量に 10 倍以上の差を認めた。γ
線滅菌したインサートの試験では、

前後荷重と回旋トルクを荷重制御

で行ったため、BS5 のような関節面

の拘束性が低いインサートでは可

動範囲が大きくなり、摩耗する面積

が増大したと考えられた。一方、ガ

スプラズマ滅菌群の試験では、前後

移動と回旋運動を変位制御で行っ
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たため、荷重制御に比べて摩耗する

面積が小さかったと推測された。加

えて、γ線滅菌したインサートでは

軸荷重線を内側に 5 mm オフセット

させたことで、インサートの内側の

摺動表面に応力が集中し、摩耗を増

大させたと推測された。 
 膝シミュレータ－試験後の未処

理CLPEインサートおよび PMPC処

理 CLPE インサートのスモールパン

チ試験では、未処理 CLPE インサー

ト、PMPC 処理インサートともに、

表面から切り出した試験片の最大

変位において、内側および外側摺動

部と非摺動部との間に有意な差を

認めた。膝シミュレータ－試験によ

って受けた摺動が、材料の表面を疲

労させ、材料の伸び特性を劣化させ

たと推測された。 
 PMPC 処理 CLPE インサートの最

大荷重、最大変位および破断エネル

ギーは、未処理 CLPE インサートの

それらに比べて低い値を示した。

PMPC処理は基材の機械特性に影響

を与えないことが知られているた

め、原因は材料のばらつきや材料ロ

ットの違いにあると考えられた。 

 
E. 結論 
 本研究では、膝関節特有の動作が

CLPE インサートに与える影響を検

討するため、人工膝関節シミュレー

ター試験機を用いて、その耐摩耗特

性を評価した。 
 シミュレーター試験の結果より、

ガンマ線照射線量の増加にともな

い、インサートの摩耗が抑制される

ことが示された。また、いずれの

CLPE においても、層状剥層やひび

割れなどの破損は認められなかっ

た。50 kGy 以上のガンマ線を照射し

た CLPE は、PMPC 処理人工膝関節

インサートの基材に適した材料で

あることが示された。 
 また、PMPC 処理を CLPE 表面に

施すことによって、インサートの摩

耗が著しく抑制されることが示さ

れた。PMPC 処理 CLPE は、人工膝

関節インサートの基材として非常

に適した材料であることが示唆さ

れた。 
 さらに、CLPE インサートへの

PMPC 処理は、滅菌の方法に関わら

ずその耐摩耗性を向上させる技術

であることが示された。 
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