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高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラントの開発ガイドライン 2015（手引き） 

 

1. 序 文 

脊椎インプラントの臨床的なニーズは、小児脊椎手術の進歩や高齢者脊椎患者の急増に伴い、

今後急激に増加することが予測されている。 

本開発ガイドラインは、脊椎の形状、骨質などに理想的な適合を図った高生体適合性（カスタム

メイド）インプラントの開発を目的としている。 

 

2. 適応範囲 

このガイドラインは、高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラントを開発する際に有用な開

発指針を示すことを目的とし、開発可能な製品の種類、力学的安全性の考え方に関して記述する。

脊椎の構造および代表的な脊椎インプラントの例を附属書 A に、脊椎インプラントの分類を附属

書 B に示す。また、高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラントの臨床的必要性及び適応症

例をそれぞれ附属書 C及び附属書 Dに示す。さらに、開発に有用となる情報を附属書（附属書 E

から附属書 G）に記述する。 

なお、本ガイドラインを基に実施予定の評価項目、方法について、医療機器製造販売承認申請

に利用する場合には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の対面助言等を通じて、その妥当

性を確認することが推奨される。 

 

3. 引用通知 

医療機器製造販売承認申請に関しては、以下の(1)～(3)のいずれかが参考となる。通知に記

載されたカスタム化の項目を脊椎インプラントに適応する。なお、基本製品の製造販売承認申請

に関しては、(4)が参考となる。 

(1) 平成 22年 12月 15 日 薬食機発第 1215第 1号整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプ

ラントに関する評価指標 

(2) 平成 23 年 12月 7 日 薬食機発第 1207 第 1 号次世代医療機器評価指標の公表について 

(別添 2) 整形外科用カスタムメイド人工股関節に関する評価指標 

(3) 平成 24 年 11月 20日 薬食機発第 1120第 5号次世代医療機器評価指標の公表について 

(別添 1) 整形外科用カスタムメイド人工膝関節に関する評価指標 

(4) 平成 21 年 3 月 6 日 薬食機発第 0306007号 脊椎内固定器具の審査ガイドラインについて 

 

4. 用語および定義 

本開発ガイドラインで用いる主な用語および定義は、次による。 

 

4.1 高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラント（Custom-made spine implants） 
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臨床的に高生体適合化が必要な場合に医師との連携により、基本性能を維持しつつ、骨形状

に応じて不適合な部分が存在する場合に必要最小限の変更（ミニマリーモディファイド）を加え、

生体との適合性、固定性などを向上させた脊椎インプラント（附属書 G 参照）。 

特に、附属書 C 及び F に示す症例において効果的となる。類義語として、テーラーメイド

（tailor-made）およびオーダーメイド（order-made）がある。 

 

5. 高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラントの種類 

表1に開発可能な高生体適合性（カスタムメイド）製品の例を示す。骨形状に最適化するための

3 次元方向の高生体適合化を示している。なお、アパタイト系等の骨補填材料は、各種形状が存

在するため本ガイドラインの対象外とする。 

また、具体的な高生体適合性（カスタムメイド）のイメージ及び力学的安全性に関する考え方を

表 2 に示す。脊椎ロッド径を細くする場合など小柄な患者用インプラントに対する力学的安全性試

験の考え方を附属書 G に示す。 

 

表 1 生体との適合性の改善項目[高生体適合（カスタム）化の項目] 

 

前方側インプラント 

（1）人工椎体および椎体間スペーサー（ブロック，ケージ）: 

  ・椎体骨との接触面形状（高さ，長さ，幅，直径，断面の形状） 

  ・スクリューホール（数，位置，スクリューの挿入方向（向き）） 

（2）椎体プレートおよび椎体スクリュー: 

  ・長さ，幅，厚さ 

  ・スクリューホール： 数，位置，スクリューの挿入方向  

  ・スクリュー： 太さ，長さ 

（3）ロッドおよびロッドコネクター： 

  ・ロッド： 径，弯曲 

  ・ロッド間コネクター： 長さ，幅，高さ 
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後方側インプラント 

（1）スクリューおよびフック： 

  ・ラテラルマススクリュー，ペディクルスクリュー，マゲールスクリュー，腸骨スクリュー，

アラスクリュー: 

長さ，太さ，首振り角，固定性（ピッチ，曲率），スレッド長 

  ・フック（椎弓用，横突起用，椎弓根用）：  

長さ，高さ，幅，角度，オフセットの幅 

（2）ロッドおよびロッドコネクター： 

  ・後方ロッド（コンプレッション用ロッドおよびテイパーロッドを含む）:  

 長さ，太さ，弯曲，両端形状，高耐久性な材質 

  ・ロッドコネクター（ロッド・スクリュー間コネクター，ロッド間コネクター，        

延長用コネクター）: 

 長さ，幅，厚さ，角度，縦・横などの向き，セットスクリューの数，ロッド径 

（3）後頭骨プレートおよびスクリュー： 

  ・後頭骨プレート：穴位置，プレート形状，幅，厚さ，長さ 

  ・スクリュー：太さ，長さ 
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表 2 脊椎インプラントの高生体適合（カスタム）化の例 

中位胸椎から上と中位胸椎から下に分類し、頚椎用、胸椎用、胸腰椎・腰椎・骨盤用がガイドライ

ンの対象となる。左側には、カスタム化項目と基本製品のイメージを、右側には、力学的安全性の

考え方および生体との適合性を改善するための高生体適合(カスタム)化のイメージを示す。 

 

生体との適合性の改善項目（カスタムメイド化項目） 

前方側インプラント 

：高生体適合化 

（1）人工椎体および椎体間スペーサー 

（ブロック，ケージ）:  

・椎体骨との接触面形状（高さ，長さ，幅，直径，断面 

の形状） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜人工椎体＞   ＜椎体間スペーサー＞ 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ＜人工椎体＞    ＜椎体間スペーサー＞ 

（2）椎体プレートおよび椎体スクリュー: 

・長さ，幅，厚さ 

・スクリューホール： 数，位置，スクリューの挿入 

方向  

・スクリュー： 太さ，長さ 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜椎体プレート＞ 

人工椎体

椎体間スペーサー
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（3）ロッド及びロッド間コネクター 

・ロッド：径、弯曲 

・ロッド間コネクター：長さ、幅、高さ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

 

 

 

 

形状の最適化 

＜ロッド＞ 

 

 

 

 

 

 

＜ロッド間コネクター＞ 

後方側インプラント 

：高生体適合化 

（1）スクリューおよびフック 

  ・ラテラルマススクリュー，ペディクルスクリュー， 

マゲールスクリュー，腸骨スクリュー， 

アラスクリュー: 長さ,太さ，首振り角， 

固定性（ピッチ，曲率），スレッド長 

  ・フック（椎弓用，横突起用，椎弓根用）： 長さ， 

高さ，幅，角度，オフセットの幅 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ＜スクリュー＞        <フック＞ 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

 

 

 

 

ピッチと曲率 Rの最適化 

 

＜スクリュー＞ 

 

 

 

 

 

 

<フック＞ 
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（2）ロッドおよびロッドコネクター 

  ・後方ロッド（コンプレッション用ロッド及びテイパーロ

ッドを含む）: 長さ，太さ，弯曲，両端形状，高耐久

性な材質 

  ・ロッドコネクター[ロッド・スクリュー間コネクター（オ

フセットコネクター），ロッド間コネクター，延長用コ

ネクター]: 長さ，幅，厚さ，角度，縦や横などの向

き，セットスクリューの数，ロッド径 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

弯曲の最適化 

 

 

 

長さの最適化 

 

 

太さの最適化 

 

 

<ロッド＞ 

 

 

 

 

＜ロッド間コネクター＞ 

長さ，太さ，角度，の最適化 

 

 

 

 

 

＜オフセットコネクター＞ 

 

 

 

 

＜延長用コネクター＞ 
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ロッド間コネクターの最適化 

＜連結用コネクター＞ 

 

（3）後頭骨プレートおよびスクリュー 

  ・後頭骨プレート：穴位置，プレート形状，幅，厚さ， 

長さ，  

・スクリュー：太さ，長さ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向となる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜後頭骨プレート＞ 

 

 

 

 

 

 

＜スクリュー＞ 
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6. 製造可能な条件 

 

製造可能な条件としては、以下を満たす必要がある。 

① 基本となるインプラント製品の製造販売承認を有する。 

② 医師との連携により、骨格構造および症例などに応じて、高生体適合性（カスタムメイド）製品

を製造できる技術を有する。 

③ 製品の力学的安全性（機械的性質）の検証（確認）および品質を検査できる技術を有する。 

④ 必要とする期間内に製品を製造できる。 

 

7. 製品化のプロセス 

製造は、医師と連携して行い、その手順は次による。 

① X 線写真、CT、MRIなどの製造に必要な患者の骨格構造の情報を入手する。 

② 骨格との適合性、患者に最適な製品デザイン案および製造方案などを作成する。医師と連

携し検討を加え、医師の確認を得る。 

③ 製造方法は、基本製品と同等とする。カスタムメイド脊椎インプラントが、基礎となる既製品よ

り力学的に安全な方向への形状等の変更である場合は、その旨、表2を参考に記載すること

により、機械的安全性に関する試験を省略することが可能である（既に承認を取得した自社

製品の試験データを用いることも可能。）ただし、基本製品の最小サイズ以下のサイズを必

要とする場合、コンポーネントの強度が低下する可能性がある変更の場合等には、力学的

安全性を確認する。 

④ 最適なインプラントを製造する。 

⑤ 製造された製品と設計デザインの整合性（一致性）を医師とともに確認し、確認データを保管

する。 
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附属書 A 

脊椎の構造および脊椎インプラントの例 

 

A.1 脊椎インプラントの開発に必要となる脊椎の構造を下図に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

脊柱の名称

仙骨

尾骨

C1
C2
C3
C4
C5
C6
C7
T1
T2
T3
T4
T5
T6
T7
T8
T9

T10

T11

T12

L1
L2

L3

L4

L5

胸椎
T1～T12

腰椎
L1～L5

頚椎
C1～C7

関節突起
横突起

椎間板

椎体

棘突起

椎弓根
(ペディクル）

棘突起

椎弓

脊柱管
椎体椎間面

椎体輪状骨端

椎間関節面
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A.2代表的な前方側インプラント及び後方側インプラントのイメージを下図に示す。 

 

1.前方側インプラント 

a）人工椎体および椎体間スペーサー（ブロック，ケージ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

人工椎体

椎体間スペーサー
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b）椎体プレートおよび椎体スクリュー 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c）ロッド及びロッド間コネクター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.後方側インプラント 

a）スクリューおよびフック 
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b）ロッドおよびロッドコネクター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c）後頭骨プレートおよびスクリュー 
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附属書 B 

 

脊椎インプラントの分類 

 

B.1 脊椎インプラントの分類 

脊椎インプラントの分類を下記に示す。また、この脊椎インプラントの分類に従いアンケート

調査を実施した（附属書 F参照）。 

 

脊椎インプラントの分類 

前方側インプラント 

  頚胸椎（中位胸椎から上）と胸腰椎（中位胸椎から下）に分類  

1．人工椎体（ブロック、ケージ） 

2．椎体間スペーサー（ブロック、ケージ） 

3．椎体プレートおよび椎体スクリュー 

4．ワッシャー 

5．前方ロッド間コネクター 

6．前方ロッド 

後方側インプラント 

頚胸椎（中位胸椎から上）と胸腰椎（中位胸椎から下）に分類 

1．後頭骨プレート及びスクリュー 

2．後方スクリュー 

①ラテラルマススクリュー 頚椎用 

②べディクルスクリュー 

③マゲールスクリュー 

④腸骨スクリュー 

3．後方ロッド  

①ロッド 

②コンプレッション用ロッド 

③テイパーロッド 

4．後方ロッドコネクター（ロッドスクリューコネクター） 

①ロッド・スクリュー間コネクター 

②ロッド間コネクター 

③延長用コネクター 

5．フック 

①椎弓用フック 

②横突起用フック 

③椎弓根用フック 

6．椎弓下ワイヤーおよびテープ 

7．脊椎プレート 

8．ワッシャー 

9．棘突起間スペーサー 

10．椎弓スペーサー 
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附属書 C 

 

高生体適合性脊椎インプラントを必要とする症例 

 

C.1 必要とする症例 

欧米の骨格構造に基づき設計された脊椎インプラントでは、小柄な体格の患者には大きす

ぎたり、サイズバリエーションが少ない。手術時において、患者の骨格構造に最適なインプラ

ントの必要性を経験することが多い。 
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附属書 D 

 

高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラントの適応症例 

 

D.1 必要とする症例 

下記に示す要因などにより、骨形態および骨質が正常と異なる症例において、高生体適合

性（カスタムメイド）脊椎インプラントが有用となる。なお、この分類は、基本製品にも適応でき

る。 

 

  頭蓋‐頚椎‐胸椎 胸腰椎‐腰椎‐仙椎‐骨盤 

外傷性疾患 脊椎損傷 

変性性疾患 

頚椎椎間板症 

頚椎椎間板ヘルニア 

頚椎症性脊髄症 

頚椎靭帯骨化症 

強直性脊椎骨増殖症 

胸椎椎間板ヘルニア 

胸椎症性胸髄症 

胸椎靭帯骨化症 

腰椎椎間板症 

腰椎椎間板ヘルニア 

腰部脊柱管狭窄症 

腰椎変性すべり症 

腰椎分離症・分離すべり症 

腰椎靭帯骨化症 

腰椎不安定症 

脊柱変形 

環軸椎回旋位固定 

脊柱側弯症 

脊柱後弯症 

カリエス後亀背 

その他の脊柱変形 

先天性疾患 

後頭・上位頚椎先天奇形 

Klippel Feil症候群 

ダウン症候群 

レックリングハウゼン病 

形成不全性腰椎すべり症 

二分脊椎 

骨系統疾患 

軟骨無形成症 

骨形成不全症 

脊椎骨端異形成症 

その他の骨系統疾患 
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代謝性・内分泌性疾患 

骨粗鬆症 

骨軟化症 

ムコ多糖症 

骨 Paget病 

その他代謝性・内分泌性疾患 

腫瘍性疾患 

原発性脊椎腫瘍 

転移性脊椎腫瘍 

脊髄腫瘍 

炎症性・破壊性疾患 

リウマチ性脊椎炎 

透析脊椎症 

感染性脊椎炎 

強直性脊椎炎 

その他の脊椎炎 
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附属書 E 

 

高生体適合（カスタム）化の考え方 

 

E.1高生体適合（カスタム）化の範囲 

社会的ニーズが増加している高生体適合（カスタム）化の臨床的必要性の分類を図 E.1 に

示す。さらに、基本性能を維持しつつ、骨格構造および症例などに応じて、不適合な部分に最

小限の改良（ミニマリーモディファイド）を加える場合の考え方を図 E.2 に示す。本ガイドライン

では、基本製品を改良することで適合性が向上する場合を対象としている。 

 

ミニマリーモディファイドが必要とされるインプラント 

骨接合材料 ◎ 脊椎 ◎ 

人
工
関
節 

 
上肢 下肢 

大 肩 ◎ 股，膝 ◎ 

中 肘,手 ◎ 足 ◎ 

小 手指 ○ 足趾 △ 

◎：大  〇：中  △：小 

 

図 E.1 高生体適合（カスタム）化の分類 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 E.2 高生体適合（カスタム）化の考え方 

 

×

適
合
性

大

◎

××

××○

○○

○○

小
変更

平均的な方向

☐：適応範囲 ◎：最良 ○：良 ×：適応外
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附属書 F 

 

脊椎インプラントの高生体適合（カスタム）化の臨床的ニーズ 

 

F.1 アンケート調査の実施  

日本脊椎インストゥルメンテーション学会、日本脊椎脊髄病学会、日本側彎症学会、日本

整形外科学会基礎学術集会等の協力を得て、脊椎インプラントのカスタム化の臨床的必要

性を把握するためにアンケート調査を行った。具体的なアンケート調査は、附属書 B の分類

項目に準じて、中位胸椎（およそ第 7 胸椎高位）を境に頚椎用・胸椎用と胸腰椎・腰椎

用に分けて行った。頚椎用・胸椎用は、中位胸椎より頭側、胸腰椎・腰椎用は、中位

胸椎よりも尾側に使用するインプラントとなる。分類項目のに対して、インプラント

を使用する際に生体との適合性に関して不便を感じた項目（カスタム化が求められる

項目）にチェックする形式で行った。また、各項目においてその他の項目を設けて幅

広く意見を求めた。 

 

F.2 アンケート調査で聞かれた全体意見 

約 700 件の回答において得られた約 600 件の意見の中で、特に、多く聞かれた意見を政

策面および開発の方向性に分けて以下に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

全体および各製品毎で総計約600件の多くの意見（抜粋）

1. 政策的意見

・日本人の体形に合った日本製インプラントの開発がもっと必要、欧米のものは大きすぎる。日本メーカーが参入しやすい

環境整備、メーカーの創意工夫及び使用しやすいインプラント、手術器具の開発が必要。国産のインプラントの開発に

は大賛成、デザイン的にも洗練された形状で機能美を実感できるインプラントの開発を希望。 メイドインジャパンインプ

ラント認可を早く。

・医師のインストゥルメントに対する意見を簡単に、かつ直ちに反映し、改良できる制度を作るべき→今回の高生体適合

性(カスタムメイド)脊椎インプラントの開発ガイドラインの趣旨と同じ

・インプラントの強度の基準の制定

・3Dプリンタ技術の活用

・インプラントの値段が高価すぎる印象があり、ある程度の規制が必要なのでは。

2. 開発の方向性

・今までと違い高齢者や骨粗しょう症等の脆弱骨に使用できるインプラント。硬すぎない、強すぎないもの、柔軟性のあり

折れないロッド、弾力のある椎体間スペーサーやリフトが必要。後方からの後弯矯正の症例が増えており、椎体間ス

ペーサーのバリエーションを増やしてほしい。

・ロッドの工夫は必要で、 低侵襲・高剛性を両立できるインプラントが望ましく、強度の高いロッドがあればよい、緩みの

少ない（骨質にあった生体親和性の高い）インストゥルメントの開発を希望。

・アレルギーがなく感染対策（抗菌作用)のあるインプラントの開発

・可動性を残して再建できるインプラント或いは制動機能を有する後方インプラントの開発→審査基準が平成26年度に

通知化「平成26年9月12日 薬食機参発0912 第2号次世代医療機器・再生医療等製品評価指標の公表について

（別紙2） 可動性及び安定性を維持する脊椎インプラントに関する評価指標」

・ドライバーホールの大きさ、深さ、形状をメーカーで統一すべきでは。

・MRIでアーチファクトの少ない素材の開発、および高強度で吸収性のあるケージの開発

全体に対する意見（多く聞かれた意見）

 



 
19 

 

F.3 アンケートの集計結果 

項目毎のアンケートの集計結果（約 700 件）を多く聞かれた意見とともに以下にまとめて示

す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

67

99

73

47

78

65

0 200 400 600 800

1.前方側インプラント
頚椎用・胸椎用
胸腰椎用・腰椎用・骨盤用

（4）ワッシャー
厚さ、大きさ、角度等

（5）前方ロッドコネクター
長さ、幅、高さ等

（6）前方ロッド径、弯
曲等

高さ、長さ、幅、直径、
断面形状等

（１）人工椎体（ブロック、ケージ）

椎体との接触面形状

スクリューホール
（数、位置、挿入方向等）

スクリューホール
（数、位置、挿入方向等）

（2）椎体間スペーサー（ブロック、ケージ）

高さ、長さ、幅、直径、
断面形状等

椎体との接触面形状

スクリュー
（固定性、太さ、ピッチ、
長さ等）

（3）椎体プレートおよび椎体スクリュー

長さ、幅、厚さ等

スクリューホール
（数、位置、挿入方向）

332

348

71

377

364

33

0 200 400 600 800

341

325

58

411

366

29

0 200 400 600 800

272

189

206

168

100

61

0 200 400 600 800

（１）人工椎体（ブロック、ケージ）
・デバイスが大きすぎる
・適切な長さ、脆弱骨用の大きいケージ、アライメントを調整が
できるものや材質の改善

（2）椎体間スペーサー（ブロック、ケージ）
・デバイスが大きすぎる
・日本人の骨格形態に適合するサイズ（高さ（長さ）、幅、大きさ、
向き）のバリエーション、矢状面、弯曲に沿う形状
・ケージの凹凸形状の付与

（3）椎体プレートおよび椎体スクリュー
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション
・カーブが合わない、形状にアダプトできるプレートが欲しい
・太いものが多く痩せた患者では背中からスクリューが浮く
・薄くしてロッキングできるようなロッキング機構
・バックアウトの防止機構の付与
・スクリューの固定性、固定できるようにスクリュー穴を工夫

（5）前方ロッドコネクター
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション
・3次元的自由度が欲しい
・小さくてロープロファイルなもの
・コネクトしやすいもの

（6）前方ロッド
・できるだけ細くて固定性のあるもの
・3次元的自由度が欲しい
・高強度で多椎間に使用可能なもの

多く聞かれた意見（抜粋）適合性の改善項目のアンケート調査
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305

55

57

300

82

34

0 200 400 600 800

頚椎用・胸椎用
胸腰椎用・腰椎用・骨盤用

2.後方側インプラント

マゲールスクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角、thread長等）

ラテラルマススクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角）

ペディクルスクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角等）

アラスクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角、thread長等）

腸骨ススクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角）

ペディクルスクリュー
（固定性、長さ、太さ、ピッチ、
首振り角等）

（1）後頭骨プレート及びスクリュー

穴位置、プレート形状、
幅、厚さ、長さ、大きさ等

スクリュー（太さ、ピッチ、
長さ、固定性等）

（2-1）頚椎用・胸椎用 後方スクリュー

（2-2）胸椎用・腰椎用・骨盤用 後方スクリュー

342

215

0 200 400 600 800

354

356

129

0 200 400 600 800

554

361

178

0 200 400 600 800

多く聞かれた意見（抜粋）

（1）後頭骨プレート及びスクリュー
・頚椎の形状に合ったもの
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）、種類のバリエーション
・小児用（女性用）の小さいもの
・破損しにくく、薄くて強固なもの
・高強度・高剛性のロッド
・ロッドとの接続性の向上
・スクリューの種類が少ない
・プレートとロッドの接位部の改善
・スクリューのロッキング機構があるとよい

（2）後方スクリュー
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション
・細いスクリュー、小さいスクリューヘッド、 短いthreadの
スクリュー、抜けにくい製品
・中空スクリューのサイズバリエーション
・アレルギー（感染症）のないもの
・ロッドとの連結の改善
・キャニュレイテッド型スクリューがあれば
・ペディクルスクリューで高剛性の材質でもっと細い物

（3）後方ロッド
・ロッドのバリエーション
・弯曲のバリエーション
・破損しやすいので、太くて丈夫な製品
・太-細の接合部で曲がりにくい製品
・セットスクリューのかみ合わせの改善

（3）後方ロッド

長さ、太さ、弯曲、高剛性
な材質等

コンプレッション用ロッド
（長さ、太さ、弯曲、高剛性
な材質等）
テイパーロッド
（長さ、太さ、弯曲、高剛性
な材質等）

 

130

90

37

102

160

117

105

38

86

97

0 200 400 600 800

270

206

113

420

357

136

0 200 400 600 800

199

177

65

229

252

50

0 200 400 600 800

延長用
（長さ、幅、厚さ、角度、セット
スクリューの数、ロッド径等）

スクリュー・ロッド間コネクター
（長さ、幅、厚さ、角度等）

ロッド間コネクター
（長さ、幅、厚さ、縦横の向き、
セットスクリューの数、ロッド
径等）

（4）後方ロッドコネクター

（5）フック

椎弓用フック（長さ、高さ、
幅、角度、オフセットの幅等）

横突起用フック（長さ、
高さ、幅、角度、オフセットの
幅等）

椎弓根用フック（長さ、
高さ、幅、角度、オフセットの
幅、先端の形状等）

（6）椎弓下ワイヤーおよび
テープ
長さ、太さ、幅

（7）脊椎プレート
長さ、幅、厚さ、角度、弯曲

（8）ワッシャー
厚さ、大きさ、角度

（9）棘突起間スペーサー
大きさ、長さ、高さ、幅

（10）椎弓スペーサー
長さ、厚さ、幅、接触面形状

（4）後方ロッドコネクター
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション
・少し弯曲しているもの
・ロッドとの接続に難あり
・ロッドの延長が容易にできるもの
・強度のあるもので、ロッドのバリエーション
・自由度があり、厚さの薄いもの

（5）フック
・骨形状に合ったもの、適切な大きさ
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション

（6）椎弓下ワイヤーおよびテープ
・テープとロッドの連結（固定）の改善
・強度の改善
・絞り力、しめやすさの改善
・カットアウトしにくい強度

（7）脊椎プレート
・形状、固定性にすぐれたもの
・椎弓突起間部を固定できるアナトミカルなミニプレートがほしい

（8）ワッシャー
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション

（9）棘突起間スペーサー
・形状のバリエーション
・オーダーメイドがあればよい

（10）椎弓スペーサー
・サイズ（長さ、幅、大きさ、向き）のバリエーション
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F.4 アンケートの集計結果のまとめ 

前方側と後方側で生体との適合性に関して改善を希望する項目（カスタム化の項目）をまと

めると以下となる。前方側インプラントでは、人工椎体および椎体間スペーサーで生体適合化

の要望が強く、後方側では、べディクルスクリュー、フック、ロッドコネクター等で生体適合化（カ

スタム化）の要望が強いことが明らかとなった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（1）人工椎体および
椎体間スペーサー
（ブロック，ケージ）

（2）椎体プレートおよ
び椎体スクリュー

（3）ロッドおよびロッド
コネクター

前方側インプラント

後方側インプラント

（1）スクリュー

（3）ロッドおよび
ロッドコネクター

（4）後頭骨プレート
およびスクリュー

（5）スペーサー等

適合性の改善項目のアンケートまとめ
頚椎用・胸椎用
胸腰椎用・腰椎用・骨盤用

（2）フック
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F.5 実施したアンケート調査の内容 

前方および後方に分けて実施したアンケートを以下に参考として示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

不便(生体に合ったデザインがあったら良いと感じ項目)

に複数チェック、括弧に率直な意見・要望を記載

１．前方側インプラント

(1)人工椎体（ブロック、ケージ）

☑ 高さ、長さ、幅、直径、断面の形状等

□椎体との接触面形状（前弯、後弯、ふたの有無等）

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

□その他（ ）

(2)椎体間スペーサー（ブロック、ケージ）

□高さ、長さ、幅、直径、断面の形状等

□椎体との接触面形状（前弯、後弯、ふたの有無等）

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

(3)椎体プレートおよび椎体スクリュー

□長さ、幅、厚さ等

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

□スクリュー（固定性、太さ、谷径、山径、ピッチ、長さ等）

(4)ワッシャー

□厚さ、大きさ、角度等

(5)前方ロッドコネクター

□長さ、幅、高さ等

(6)前方ロッド

□ 径、弯曲等

(7)その他

（ ）

２．後方側インプラント

(1)後頭骨プレート及びスクリュー

□穴位置、プレート形状、幅、厚さ、長さ、大きさ等

□スクリュー（太さ、谷径、山径、ピッチ、長さ、固定性等）

(2)後方スクリュー

□ラテラルマススクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角等）

□ペディクルスクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角等）

□マゲール（Magerl）スクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角、

thread長等）

(3)後方ロッド

□長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等

□コンプレッション用ロッド（J-rod）（長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等）

□テイパーロッド（長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等）

(4)後方ロッドコネクター

□スクリュー・ロッド間コネクター(長さ、幅、厚さ、角度等)

ロッド間コネクター(長さ、幅、厚さ、縦や横などの向き、セットスクリューの数、ロッド径等) 

□延長用（長さ、幅、厚さ、角度、セットスクリューの数、ロッド径等）

(5)フック

□椎弓用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅等）

□横突起用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅等）

□椎弓根用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅、先端の形状等）

(6)椎弓下ワイヤー

□長さ、太さ、幅等

(7)脊椎プレート

□長さ、幅、厚さ、角度、弯曲等

(8)ワッシャー

□厚さ、大きさ、角度等

(9)棘突起間スペーサー

□大きさ、長さ、高さ、幅等

(10)椎弓スペーサー（椎弓、その他）

□長さ、厚さ、幅、接触面形状等

I 頚椎用、胸椎用インプラント（中位胸椎より頭側で使用）

生体との適合性の改善項目のアンケート調査

 

１．前方側インプラント

(1)人工椎体（ブロック、ケージ）

☑高さ、幅、長さ、直径、断面の形状等

□椎体との接触面形状（前弯、後弯、ふたの有無等）

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

(2)椎体間スペーサー（ブロック、ケージ）

□高さ、幅、長さ、直径、断面の形状等

□椎体との接触面形状（前弯、後弯、ふたの有無等）

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

(3)椎体プレートおよび椎体スクリュー

□長さ、幅、厚さ等

□スクリューホール（数、位置、スクリューの挿入方向

（向き）等）

□スクリュー（径、長さ、谷径、山径、ピッチ等）

(4)ワッシャー

□厚さ、大きさ、角度等

(5)前方ロッドコネクター

□長さ、幅等

(6)前方ロッド

□径、弯曲等

(7)その他

（ ）

２．後方側インプラント

(1)後方スクリュー

□ペディクルスクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角等）

□腸骨スクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角、thread長等

□アラ（Ala）スクリュー（固定性、長さ、太さ、谷径、山径、ピッチ、首振り角、

thread長等）

(2)後方ロッド

□長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等

□コンプレッション用ロッド（J-rod）（長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等）

□テイパーロッド（長さ、太さ、弯曲、高剛性な材質等）

(3)後方ロッドコネクター

□スクリュー・ロッド間コネクター(長さ、幅、高さ、角度等)

□ロッド間コネクター(長さ、幅、高さ、縦や横などの向き、セットスクリューの数、

ロッド径等) 

□延長用（長さ、幅、高さ、角度、セットスクリューの数、ロッド径等）

(4)フック

□椎弓用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅等）

□横突起用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅等）

□椎弓根用フック（長さ、高さ、幅、角度、オフセットの幅、先端の形状等）

(5)椎弓下ワイヤー

□長さ、太さ、幅等

(6)脊椎プレート

□長さ、幅、厚さ、角度、弯曲等

(7)ワッシャー

□厚さ、大きさ、角度等

(8)棘突起間スペーサー

□大きさ、幅、長さ等

(9)椎弓スペーサー（椎弓、その他）

□長さ、厚さ、幅、接触面形状等

Ⅱ 胸腰椎・腰椎・骨盤用インプラント（中位胸椎よりも尾側に使用するインプラント）
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F.6 第 23回日本脊椎インストゥルメンテーション学会でのアンケート調査 

第 23 回日本脊椎インストゥルメンテーション学会特別企画において実施したスマートフォン

を用いたアンケートの内容とその結果を示す。F.1～F.4 に示したアンケート結果を裏付ける結

果となった。 
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附属書 G 

 

小柄なインプラントの力学的安全性評価の考え方 

 

アンケート調査でも要望が多かった脊椎ロッド径を細くする場合など小柄なインプラントに対して、

ロッドとスクリューを組み合せた耐久性試験等を実施する場合の力学的安全性評価の考え方を

示す。実際の評価においては、その妥当性を含め適切な説明及び根拠が提供できるようにしてお

く必要がある。 

 

G.1 脊椎ロッドに負荷される曲げモーメント 

脊椎ロッドに負荷される曲げモーメントは、JIS T 0312(1)或いは ASTM F2193(2)に規定されてい

る 4 点曲げ試験を用いると、以下となる。 

 

P: 荷重 

h: 荷重ローラと支持ローラとの間の距離 

k： 荷重ローラ間距離 

s： 支持ローラ間距離 

 

曲げモーメント M(N/m)＝
𝑃ℎ

2
   (1)   

 

曲げ応力    σ(N/m2)＝
𝑀

𝑍
    (2) 

 

Z＝断面係数(m3)、 ロッド径 d(m)の丸俸の場合 

 

Z＝
𝜋

32
d3  M=

𝜋

32
𝜎𝑑3  

 

脊椎ロッドの耐久性は、(2)式より疲労強度 σ の高いロッド部材を用いることで増加する。また、

小柄な場合には、負荷荷重 P，荷重ローラ間距離 kおよび支持ローラ間距離 sが小さくなる。荷重

ローラ間距離 kと支持ローラ間距離 sの比は、1：3或いは 1：2が基本となるが、細いロッドの場合

には、k：sの比を 1:2 とした方が安定した耐久性試験となる場合が多い。ASTM F2193では、腰椎

と胸椎では、k=h=76 mm となり、隣接椎の椎弓根間距離の 2 倍（図 G5 参照）を基礎としている。

頚椎で 35 mm と、いずれの値も東洋人に比べてかなり大き目の値となっている。特に、ロッド径が

4 mm以下の小さい場合には、ロッド自身の剛性が小さくなるため、経験的には荷重ローラ間距離

k を隣接椎の椎弓根間距離とした方が安定した 4 点曲げ耐久性試験となる。これらの考え方を参

考に脊椎の解剖学的データ(3)-(7)から、小柄な場合の試験条件(荷重 P，k および s)は、G.4 を参照

に寸法を縮小することで算出可能となる。 
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図 G1に JIS T 0312に準じた 4 点曲げ試験により得られた耐久性試験を行った結果を示す。縦

軸には、(1)式より算出した最大曲げモーメントを、横軸には、破断までの繰り返し数を示し、矢印

は破断しなかった結果を示している。ロッド径 3.5 mm では、k=30 mm、k：s=1:2、ロッド径 6.5 mm

では、k=36 mm、k：s=1:3 の条件とし、いずれも周波数 3 Hz、荷重比（最小/最大荷重）=0.1、安定

した耐久性試験条件とするため、隣接椎の椎弓根間距離を基礎としている。横軸を対数表示する

ことで、105から 107回の曲げ破断強度の予測が可能となる。 

 

 

図 G1 脊椎ロッドの 4点曲げによる耐久性試験結果 

 

G.2 脊椎ロッドの高耐久性化 

金属製脊椎ロッド部材選択の考え方と部材の疲労特性の関係を図 G2 に示す。ステンレス鋼に

おいては、クロム(Cr)やモリブデン（Mo）などの元素の量を増加することで、生体内での耐食性と

生体適合性が向上する。また、溶体化(固溶化)処理に比べ、窒素(N)の添加および 20%冷間加工

を加えるとチタン（Ti）合金と同レベルの疲労強度を達成できる。 

Co-28Cr-6Mo合金では、鍛造技術或いはNの微量添加などにより、素材の疲労強度が向上す

る。ステンレス鋼と Co-Cr-Mo 合金に比べて、生体適合性が優れる工業用 Ti 材料では、酸素(O)

や鉄(Fe)などの微量元素の増加に伴い、疲労強度は増加し、4種純Tiでは、20%冷間加工を加え

ることで、Ti 合金の疲労強度に近づく。Ti 合金では、モリブデン（Mo）、ジルコニウム（Zr）、ニオブ

（Nb）、タンタル（Ta）などを添加することで、工業用純 Tiに比べ、耐食性と生体適合性が高くなる。

さらに、熱処理(過時効処理など)や熱間鍛造プロセスの条件を僅かに変化させることで、素材の

疲労特性が増加する。図 G3 に JIS T 0309(8)に準じた疲労試験結果を示す。疲労強度の高い

Co-28Cr-6Mo合金および Ti合金製脊椎ロッドが製造できることがわかる。これらの熱処理や鍛造

プロセスの変化では、生物学的安全性は低下しない。 
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図 G2 脊椎ロッド部材選択の考え方および部材の疲労特性の関係 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 G3 Co-Cr-Mo および Ti合金の疲労強度の製造プロセスおよび熱処理による変化 
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G.3 スクリューの耐久性試験 

JIS T 0311金属製骨ねじの機械的試験方法に準じたスクリューの強度および耐久性は、図 G4

のように谷径の大きさによって変化する。特に、チタン製の耐久性は、谷径3 mmと3.5 mmの間で

変化する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 G4 スクリューの谷径の違いによる強度と耐久性の変化 

 

 

G.4 ロッドとスクリューを組み合わせた耐久性試験 

ロッドとスクリューの組合せ試験である ISO 12189(9)を中心に ASTM F1717(10)と比較しつつ、小

児脊椎骨の解剖学的データ(7)に基づき、小柄な製品の耐久性試験方法について示す。 

 

1．ロッドとスクリューの組合せ試験治具 

ISO 12189 および ASTM F1717に規定されているポリエチレンブロックのサイズおよびスクリュ

ー間の距離（頭尾側：76 mm，軸位：40 mm）の距離を図 G5 に示す(11)。また、図 G6 に ASTM 

F1717 に規定されているスクリュー間距離（頭尾側：76 mm、軸位：40 mm）および荷重軸-スクリュ

ー刺入部位間の距離：40 mmの算出の考え方を示す(12)。 

附属書 A 図 A1 に示した第 1 腰椎（L1）が解剖学的に最も荷重付加がかかるため、L1 がワー

ストケースとして選定できることが報告されている(12)。小児脊椎の解剖学的文献データ(7)を図 G7

および図 G8に示す。欧米人と東洋人の脊椎の大きさを比較した結果(6)を図 G9に示す。これらの

データを基にスクリュー間の距離（頭尾側：76 mm，軸位：40 mm）および荷重軸-スクリュー刺入部

位間の距離：40 mm等を比例的に縮小する方法を次に示す。 

例えば、3～7 歳児の L1 脊椎骨を対象とした場合のペディクルスクリュー間距離（頭尾側）は、

16 (小児 3～7歳 L1椎体後面高)÷26(成人 21～35歳 L1椎体後面高)×76＝47 mmとなり、軸位
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における距離は 31(小児 3～7 歳 L1 椎体上面横径)÷47(成人 21～35歳 L1 椎体上面横径)×40

＝26 mmとなる。同様に荷重軸-スクリュー刺入部位間の距離は、21(小児 3～7歳L1椎体上面前

後径)÷31(成人 21～35歳 L1 椎体上面前後径)×40＝27 mm となり、軸位距離とほぼ同じ値とな

る。最終的には、さらに、図G9に示した欧米人と東洋人の脊椎の大きさの比（椎弓根長）に応じて、

82%程度の長さに減少する。最終的なペディクルスクリュー間距離（頭尾側）は、40 mm、軸位に

おける距離および荷重軸-スクリュー刺入部位間の距離は20mmと算出でき、これらのサイズの治

具を作製して試験を実施する。頚椎等の他の寸法も同様に算出できる。 

3～7歳の小児側弯症を対象として力学試験を行った文献(13)では、ISO 12189 をベースとして小

児の体格に合わせてポリアセチレンブロックを用いてサイズダウン（図 G10 参照）し、椎体間バネ

の代わりにウレタンラバーの椎間板モデルを作製している(13)。また、ASTM F1717 に準じた過酷

な環境下での試験として、ストレートのロッドを実際に使用する形状にベンダー等で弯曲させた状

態で行った報告もあり(14-16)、ロッドをカスタムメイド化して使用する場合の試験法として有用であ

る。 

 

 

 

図 G5 ポリエチレンブロックのサイズおよびスクリュー間の距離（文献 11より改変） 
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図 G6 ASTM F1717に規定されているスクリュー間距離（(a)頭尾側：76 mm，(b)軸位：40 mm）およ

び  (c)荷重軸-スクリュー刺入部位間距離：40 mmの考え方（文献 12 より改変） 
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図 G7 腰椎椎体後面高および腰椎椎体上面前後径(mm)の年齢による寸法変化 (平均値±標準

偏差) （文献 7 より改変） 

 

 

 

図 G8 腰椎椎体横径(上面、中央、下面)(mm)の年齢による寸法変化 (平均値±標準偏差) 

（文献 7 より改変） 
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図 G9 欧米人と東洋人の脊椎の大きさ（椎弓根長）の比較（文献 6 より改変） 

 

 

 

図 G10 ISO12189に準じた小柄な治具の例（文献 13より改変） 

 

 

2.負荷荷重および耐久限の選定 

ISO 12189では、脊椎に負荷する荷重に関して、腰椎で、最大荷重：2000 N、最小荷重：600 N、

頚椎で、最大荷重：150 N、最小荷重：50 N と規定している。ASTM F1717 では、負荷荷重を規定

していないが、圧縮負荷による疲労試験の場合 400～600N 程度の荷重を負荷している報告があ

る(17)。これは、立位腰椎部にかかる荷重が、体重の 1倍（体重 70 kg で 70 kg×9.8 m/s2=686 N）

であり、これに日常生活動作における腰椎への負荷を考慮し、さらに 40～70％程度に減少してい

る。前後屈、側屈、回旋試験では、100～400N程度の preloadに 6～12 Nm程度のモーメントを負

荷した報告がある(18,19)。これらの情報に基づき、負荷荷重設定の考え方を示す。 

小児の脊椎に負荷する荷重は、成人と同様に体重と日常生活動作から算出することが妥当と

なる。体重に関しては、表 G1 に示す平成 25 年度学校保健統計調査（文部科学省：体重表）が参

考となる。日常生活動作に関しては図 G11 が参考となる(20)。仮に 19～30 kg の小児（5～9 歳）で

は、150～300 N の負荷をかけた疲労試験が目安となる。成人と小児の骨密度と脊椎骨の圧縮強

度の比較(20)を図 G12 に示す。小児の脊椎骨の圧縮強度が成人の 66～73％程度であることを考

慮すると、耐久限が150～300Nの66～73%程度が目安となる。ISO 12189に規定された負荷条件

も同様に縮小できる。 
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表 G1 平成 25年度学校保健統計調査（文部科学省：体重表） 

 (kg) 

区分 
男子 女子 

平成 24年度 平成 25年度 平成 24年度 平成 25年度 

 ５歳（幼稚園） 18.9 18.9 18.5 18.6  

 ６歳（小学校 1年生） 21.3 21.3 20.9 20.9 

 ７歳（小学校 2年生） 24.0 23.9  23.5 23.5 

 ８歳（小学校 3年生） 27.1 27.1  26.3 26.4 

 ９歳（小学校 4年生）  30.5 30.4  29.9 30.0 

 １０歳（小学校 5年生） 34.0 34.3  34.0 34.0 

 １１歳（小学校 6年生） 38.2 38.3  38.9 39.0  

 １２歳（中学校 1年生） 44.0 43.9  43.7 43.7 

 １３歳（中学校 2年生）  49.0 48.8 47.4 47.1 

 １４歳（中学校 3年生）  54.2 54.0 49.9 49.9 

 １５歳（高校 1年生）  59.2 58.9   51.6 51.4 

 １６歳（高校 2年生）  61.1 61.0  52.5 52.5 

 １７歳（高校 3年生）  62.9 62.8   52.9 52.9 
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図 G11 日常生活動作により脊椎に負荷される荷重（文献 20 より改変） 

 

 

 

 

図 G12 小児および成人の脊椎骨の圧縮強度比較（文献 20より改変） 

 

 

その他、有限要素解析 FEA の活用が効果的と考えられ、ISO12189 および ASTM F1717 を

FEA と比較した論文(11)が参考となる。脊椎ロッドに負荷される曲げモーメントに関しては、14 歳を

対象とした FEAモデルで、最大で 10 Nmを負荷した FEA解析がある(21)。 
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