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人工股関節承認審査のための疲労強度評価

実験
・方法：ISO7206-4

若干の設計変更でも必要！

疲労強度評価のFEA実施手順を規格化

・国内標準化：JIS-TS登録（T0013）

・国際標準化：ISO/TC150 2009年 New work item proposal

・長時間，高コスト
・定性的評価（基準回数のクリア）
・小型モデルには不適

・応力、歪みによる定量評価
・様々な条件の評価が可能FEAシミュレーション

審査ガイドラインに評価法としての利用可能が明記
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規格（T0013）による評価の実施手順

①ベンチマークモデルによるFEA計算
プログラムの信頼性確認

②標準ステムモデルによるメッシュ分割技術の確認
※標準ステムモデルデータは日本ファインセラミックス協会から有償配布予定

③製品モデルの解析と疲労強度の評価
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FEA応力解析結果を用いた疲労強度評価指標

※本評価指標以外に有効な評価方法があれば使用可E
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σu：材料の破断強度（実験値）
σf ：材料の疲労強度（実験値）
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σ1max：FEAで求めた第一主応力
（引張応力）の最大値

Tが高いほど疲労破壊の
危険が高い。

妥当性と有効性を検証
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実験
条件：ISO7206-4

10°

9°

F=3.5～6kN

臨床で使用されている、設計形状の
異なるステムを評価（金属製一体型）

疲労試験結果

疲労寿命[回]

103 104 105 106 107

500万回
(ISO基準) 

2.3kN
(ISO基準)

荷重[kN]

80mm

5

5



疲労試験を行ったモデルのFEA結果

破損部と同じ位置で
最大応力発生を確認

第一主応力分布図

結果の一例
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疲労強度評価指標と疲労寿命との関係
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C社モデル-1

A社モデル-1

青：2.3kN
赤：3～4kN
桃：4～5kN
緑：5kN～

疲労寿命 [回]

評価指標

5×106

疲労試験適用荷重

B社モデル

A社モデル-2,3

C社モデル-2
C社モデル-3

ISO基準

破損

H21年度実施

H20年度実施

非破損

107 
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・FEA応力解析結果から求める「疲労強度評価指標」
によって、ステムの疲労強度を推定できる。

・疲労強度評価指標がステムの力学的安全性評価に
おける有効な指標として活用できる。

・FEAの活用によって、実験にかかる時間とコストが
縮減され、新製品開発にも有効な手段となる。
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図1 ステム基本モデル外形

C：骨頭中心
T：ステム最下端
CT：骨頭中心とステム最下端を結ぶ直線の長さ
D：C点から固定位置までの距離
K：T点からCTの10%長さ（0.1CT）における軸断面の中心
L：T点からCTの40%長さ（0.4CT）における軸断面の中心

固定位置

応力評価位置
10mm
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疲労強度評価指標
T≤0.9

数値
シミュレーション

申請書類資料として
シミュレーション結果を添付

No

Yes

③

新たに承認審査を受けようとする大たい（腿）骨ステム

・応力集中発生要因の究明
・破損危険低減のための設計変更

①

数値
シミュレーション

ISO 7206-4に基づく
実験の実施

使用条件によって②を満たせない
場合は，実験によって評価

ISO 7206-4基準適合
申請書類資料として
実験結果を添付

Yes

図A.1－金属製人工股関節大たい（腿）骨ステムの疲労強度評価における

数値シミュレーションの利用にかかわるフローチャート

②疲労強度評価指標
①T≤0.9

②0.9<T≤1
③T>1

設計変更による
効果検証

不適合

No
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