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厚生労働科学研究委託費（医療機器開発推進研究事業） 
委託業務成果報告（業務項目） 

 
生体内分解性素材を用いた国産治療デバイスの開発 
－経カテーテル的心房中隔欠損孔閉鎖デバイスの開発－ 

 
オーダーメードデバイスの開発 

 
担当責任者 黒部 裕嗣 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部 

   心臓血管外科学分野 助教 
 

 
 
Ａ．研究目的 
心房隔欠損症は、外科治療を要する小児先

天性心疾患の中でも頻度の高い疾患の一つ

である。近年、患児負担の軽減や手術創が小

さいといった美容的観点から低侵襲手術が

普及しており、米国企業が開発した経カテー

テル的心房中隔欠損孔閉鎖術用デバイスが

供給され施行されるようになった。 
本デバイスは骨格が金属、その中に両房室

間シャントを遮断するためにePTFEが填め
込んだ非生体分解性素材から構成されてい

るため、生涯にわたり体内（房室間孔）に残

存する。また本手術対象の多くが小児・若年

成人であり、本デバイスが生涯にわたり体内

に残存し続けることで引き起こす可能性の

ある予後や安全性・心臓形態に与える影響に

関しては、今なお未知な点が多い（J Card 
Surg. 2009;24(6):672-4、J Card Surg. 20
09 ;24(6):672-4.）。 
今回、我々が目指す生体分解性素材PGA

をMaterialとするASD閉鎖デバイスについ
て、加工性に優れるというその素材特性を活

かし、現在普及期にある３Dプリンターを活
用して、より個々の患者のASD孔形状にあわ
せたデバイス作製が可能かどうか、検討する。 
 
Ｂ．研究方法 

2014年度は下記の研究方法での実施を予
定している。 

ASD 孔の形状は患児によって様々である
ことが知られている。そのためには、個々の

形状に合ったデバイスを選択することが、術

後の合併症を回避する上でメリットがある

と考えられる。ただ、現在のデバイスは、金

属から成るため個々のサイズに合わせた加

工が難しいだけでなく、海外からの輸入に頼

るためオーダーメード依頼し作製する事は

ほぼ不可能であり、サイズも欧米人サイズを

日本人に転用しているのが現状である。 
 今回使用するPGA は、金属に比べて比較

研究要旨 
 初年度の今年度は、生体内分解性ポリマー（PGA）の３D プリンター素材としての応用と
デバイスの試作と試作時の問題点洗い出しを中心に、実験を行った。 
 ３Dプリンターで汎用されている素材 PLAの融点は、１７０度前後であり、PGAポリマ
ーの融点（約２３０度）とは解離がある。そこで、まず PGA を３D プリンター用の素材と
して使用が可能か、プリンター改良の試行を行っている。 
 またグンゼ株式会社とともに、デバイスの試作を行い、デバイス作成時に３D プリンター
の応用が可能か検討を行った。 
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的加工しやすい物性特製を有し、普及しつつ

ある3Dプリンターを活用にすることにより、
個々の形状に合ったデバイス作製が出来る

と考えられる。 
 個々または各人種に合ったデバイス作製

が可能になれば、より付加価値の高いデバイ

ス供給が可能で有り、周術期のQOL が向上
と医療費軽減にもつながると考えられる。 
 
（倫理面への配慮） 
動物実験のうち動物実験委員会の審査が

必要とされるものについては、徳島大学動物

実験委員会の審査を経て承認を得たうえで

実施する。 
 
Ｃ．研究結果 
３Dプリンター普及に伴い、容易に造形が
出来るようになりつつある。 
一方で医療との融合は未だ行われておら

ず、CT画像を利用した造形もままならない
状況である。今年度は、 

(1) ３D プリンターで抽出可能な生体分
解性素材の検討と供給 

(2) ３D-CT等医療用DICOM Dataの造形
への応用 

(3) ３D プリンターを利用した造形・試作 
を目標に研究を行った。 
今回、ASD孔の再現を含めた個々の患者モ
デル作り及びデバイス作製が可能か、その試

作に取り組んだ。現時点ではまだ直接CT画
像を３D プリンターにアウトプットするの
は難しい状況なのが現実であるが、この点に

関しては国内３D プリンター企業と検討を
継続中で有り、次年度以降も共同で研究を進

める。 
素材に関しては、グンゼとPGA素材をプ
リンターで抽出できないか、共同研究中であ

る。一番の課題は、融点がPGA２３０度で
ありその調整をする必要があり、現在、機械

の改良を進めている（表１）。 
また、本年度後半にようやく国内製の３D
プリンターを導入できた。それらを利用し、

現在、デバイスや患者モデルの試造形作を行

っている段階である（図１）。造形物は、現

時点では、まだプロトタイプであり、まだ課

題も残っている。一つは、造形物に柔軟性が

無いことであり、これは今後の大きな課題で

あると考える。また、生体安全性の担保され

た材料開発と医療用画像データーDICOMフ
ァイルの変換などの洗い出しを行っている

段階である。 
次年度、グンゼ株式会社及び３Dプリンタ
ー会社も含めてさらに研究をすすめていく。 
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Ｄ．考察 
３D プリンターを利用したデバイス開発
に関しては、プリンターを導入し、施行にあ

たり何が問題かを、実際に試作しながら検討

を行っている状況である。 
今後、３Dプリンターの活用は物作りには
欠かせないと考えられ、特に医療分野での実

用化は、大きな可能性を秘めていると考えら

れる。本年度の試作実験で問題点も明らかに

なってきており、その中でも大きな課題であ

る 
(1) 造影 CTとの連携、 
(2) プリンターで使用出来る生体分解性
素材開発、 

(3) 造形物の柔軟性を持たせる為の改良
がその普及には必要と考えており、次

年度以降の研究開発を進めていく。 
 

Ｅ．結論 
３Dプリンターの活用に関しては、その問
題点・課題点も見出すことができはじめた。

今後、それら課題点を改善し、医療分野での

物作りに活かせるよう検討を重ねていく予

定である。 
 
Ｆ．健康危険情報 
委託業務成果報告書（総括）に記載。 
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