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　新たな薬剤、医療処置、マイクロ加
工技術は、医療機器市場において大き
な成 長 を続 けている。2018年 から
2023年にかけての年平均成長率は
4.5%と見込まれており、現在からの4
年間で市場は約4100億ドルに達する
と予想されている（1）。
　30年以上前、正確な溶接や切断や
印字など、レーザを使用した加工が医
療機器製造（MDM）市場セグメントに
適していることが研究者によって明ら
かとなった（2）。1980年代に始まり、
それ以降、正確性、制御、自動化が増
すにつれて、さまざまなレーザ加工が
スケールアップしてMDM工程で広が
った。特に、低コスト、ロバストな超
短パルス（超高速）レーザの出現によ
り、他の製造コストを下げつつ機器の
製造が可能となった。
　レーザ加工で製造されるほとんどの
通常の医療機器は、外科的管理、心血
管や整形外科の治療介入、ドラッグデ
リバリー、一般的な医療用途または実
験室向け用途として使われる。これら
の機器のうち、心血管とドラッグデリ
バリー向け機器は、製造におけるレー
ザ技術の初期の適応だった。
　レーザ加工がMDMで受け入れられ
て以降、金属やガラス、ポリマーに対
して質の高い溶接、印字、穿孔、切断
を行うことが、医療機器や医療装置の
幅広い製造に応用できることがわかっ
た。例えば、ラボオンチップや、黒色

印字したステンレス鋼がある（図1）。
　機械的または化学的処理からレーザ
加工への移行は、当初は高い生産収量
と低コストで非常に小さくかつ正確な
特徴を作る需要があったからだった。
21世紀に入ると、レーザマイクロ加工
はあらゆる製造工程を単純化できるこ
とがわかってきた。特に、ステントの
ような複雑なマイクロスケールの機器
において処理後工程が不要となり、全

製造コストが削減される。

ステント：製品の進化と
レーザ加工の革新
　1986年にステントが登場して以降、
冠動脈心疾患の治療は変わってきた。
1999年には、すべての経皮冠動脈イ
ンターベンション（PCI）の84％をステ
ント使用の手術が占めた（3）。この成功
にかかわらず、むき出しの金属ステン
トによって再狭窄（固定した血管が再
び狭まること）を高率に起こすことが
1990年代の間で明らかになった。こ
れにより、薬剤溶出ステント（DES）
のR&D活 動 が強 まり、DESは2003
年に導入された。
　レーザ切断は、初期から冠動脈ステ
ントの製造で使われた。初期のステン
トはステンレス鋼で作られ、比較的大
きく、±25μm以上の誤差があった（4）。
ナノ秒パルスの赤外線（IR）レーザによ
る切断は、このレベルの加工に対する
精度要件を簡単に満たした。しかしな
がら、ナノ秒レーザのアブレーション
の熱特性による切断面の品質が課題だ
った。植込みデバイスに一貫して必要
とされるレベルのステント面の品質を
もたらすため、コストのかかるクリー
ニング、デバリング、エッチング、最
終的な研磨を必要とした。
　2000年代前半、より細い末梢血管
においてステントを使用する手術が適
用され始め、小さく複雑なステントと、
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図１　ラボオンチップ機器への印字や刻印
（a）、不変で高コントラストかつ高解像度な
グ ラ フィ ック ス の 印 字（b）の い ず れ も、
Origami超短パルスレーザを用いて実現され
た。（提供：米オプテックシステム社）



より薄く細径のチューブの採用が始ま
った。この頃、素材も変化した。より
魅力的な高性能と、加工の熱特性を回
避する必要のため、ステンレス鋼から
ニッケルチタン、そしてコバルトクロ
ムのような高力超合金に変化し、製造
者はステント加工に超短パルス（USP）
レーザの使用を探索することに躍起に
なった。
　USPレーザ技術の採用により、薬剤
溶出やその後の生体吸収性ステント技
術への移行がさらに加速した。DESの
金属足場は、再狭窄につながる細胞増
殖を抑制する薬剤封入ポリマーでコー
ティングされている。しかし残念なが
ら、ポリマーのレーザ切断における熱
影響部（HAZ）は取り除くことができ
ずに受け入れがたく、コールドアブレ
ーションのUSPレーザ技術の採用が促
された（図2）。
　ステント製造においてUSPレーザ加
工が実現したことで、第3世代の生体
吸収性ステント（BRS）技術がさらに加
速した。2000年代後半までに、挿入
後1年以上でDES内部に形成される血
栓の発生頻度増加の問題が明らかにな
り、体内で徐々に分解される生分解性
ポリマーを使用したステントの採用が
進んだ。
　2010年代における次のステント技術
の進展は、金属足場を、経時的に分解

されて薬剤封入コーティングされたポ
リマープラットフォームに置き換える
ことだった。しかし、ポリマー足場は
金属ステントと比較してストラット厚
が大きく、2.5mm以下の冠動脈血管
で使われたときにはアウトカムが悪い
ことによる移植時の限界があった。現
在のR&Dでは、ストラットを150μm
から99μm、さらには80μmに下げる
ことに注力されている（5）。BRS技術を
向上させる努力が結実すれば、レーザ
マイクロ加工はさらなる精度が必要と
されるだろう。

より短いパルスで
より品質の高いマイクロ加工を
　レーザのパルス幅がレーザマイクロ
加工の結果に劇的な影響を与えること
が過去数十年の間にわかってきた。パ
ルス幅が数十ピコ秒以下になると、レ
ーザと素材の相互作用は「コールド」
または「非熱」アブレーションになり、
加工品質は大きく向上する。
　超高速レーザと素材の相互作用の物
理特性の利点が明らかになる一方で、
USPレーザの商業的可能性は比較的近
年まで不透明だった。しかし、古典的
なチタン・サファイアの利得媒質のロ
バストな代替品が登場した。高出力、
高い繰り返し率、信頼できる工業用
USPレーザ、マイクロ加工における

USPレーザの使用においてファイバレ
ーザ技術は重要な役目を果たす。

ファイバレーザ—鍵となる技術
　1990年代のテレコムブームが、光フ
ァイバの質、一貫性、寿命の劇的な向
上の道を切り開いた。過去20年にわ
たり、多くの光学部品における性能向
上と価格低下、そして製造技術の向上
により、ファイバを使用するレーザ源
の安定性、小型、耐久性にブレークス
ルーが生じた。
　環境変動への耐性、ターンキーオペ
レーション、高い信頼性が、ファイバ
レーザの所有者の全コストの大きな削
減につながった（6）。ドープファイバの
高い変換高率と内部のロバスト性によ
り、比較的安価で小型、耐久性のある、
工業環境に適したサブピコ秒のパルス
レーザの設計が可能となった（7）。
　ラージコア利得媒質の商業的利用
性、シングルモードの出力を維持しな
がらパワースケーリングにむけた十分
なレーザダイオード励起のためのダブ
ルクラッドファイバの開発、フォトニ
ック結晶ファイバの出現により、ファ
イバの特徴にさらなる柔軟性をもたら
す扉が開いている。
　フェムト秒パルスのファイバレーザは
今、高い繰り返し率をもちながらキロ
ワットレベルに達しており、数十マイク
ロジュールのパルスエネルギーを有す
る。これにより、ファイバ技術の基本
的な信頼性や性能を維持しながら素材
加工の可能性を大きく広げている。
　医療機器製造の世界では、UPSレー
ザの利点が素早く応用されている。編
み込まれた金属層に挟まれた2層ポリマ
ーを持つ繊細なカテーテルチューブを、
HAZやバリなしで、さらに素材の再沈
着なしでマイクロ加工できる（図3）。
　近年の研究で、レーザマイクロ加工
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図 ２　Origami 超
短パルスファイバレ
ーザで加工された、
バリや熱影響がな
いニチノールステン
ト。（提供：米JEM
レーザ社）



装置会社であるアイルランドのブルー
エイカー・テクノロジー社（Blueacre 
Technology）が、ナノ秒レーザと、デ
ンマークのNKTフォトニクス社（NKT 
Photonics）のOrigamiフェムト秒レー
ザを用いて、ナイロンチューブに開け
た穴を比較した（8）。フェムト秒レーザは
バルクのナイロン素材に対して±3.5μm
の再現性と最小の熱影響で円形に穿孔
できたが、ナノ秒レーザは溶解の兆しが
見え、縁が盛り上がった不均一な穴の
形状となった（図4）。

正確な共振器工学の進展
　光ファイバ技術が進展させたもの
は、安定したレーザマイクロ加工プラ
ットフォームを作る際に重要となる
USPレーザの設計面だけではない。レ

ーザ共振工学における革命においても
役割を果たした。我々のOrigamiレー
ザは、商標登録したOptoCAGE技術
とともに光学的配列の安定性に対処し
ている。
　NKTフォトニクス社が開発したOpto 
CAGE共振器の設計は、カスタムグレ
ードのアルミニウムのブロックを正確
に加工し、最大限の機械的・熱的な安
定性を実現した。共振設計をサポート
するためにブロックを加工し、角度と
表面は各光学部品のために正確に設計
される。熱管理を最適化するためにサ
ーマルブリッジまたは類似する特性が
付属し、機械的なマウントをなくすた
めに正確に加工された表面に光学部品
が直接固定される（図5）。
　配置や調節する鏡や機械的なマウン

トがないOptoCAGEでは、経時にお
けるクリープや配置ずれがない。正確
に加工された表面と高い熱安定性が、
信頼性のある安定したレーザを作り出
す。ビーム品質は非常に高く、クラス
最高品質のビーム照射安定性があり、
パルスノイズが低く、周囲の熱変動の
影響を受けにくい（図6）。ビーム照射
安定性における温度計数は5μ/rad℃
に指定されており、20〜30μ/rad℃付
近であるこのクラスの他のUSPレーザ
の一般的な性能と遜色ない。

すべてを1つに：
システムレベルの見解
　レーザにおける上記の進展がワーク
ピースへの利点にどうつながるのか。
一般的なマイクロ加工光学の一連の流
れを考えよう。2mm径のIRレーザビ
ームが15mmに広がり、焦点距離が
100mmのレンズを用いて集束される。
これによりワークピースでは、約10μm
径の焦点スポットサイズを作り出す。
　通常の比較的高度で大規模なMDM
設備では、複数の製品ロット間で±1.0
〜1.5℃の温度変動が見込まれる。温
度誤差の合計は2℃であり、焦点面に
おける5μ/rad℃のレーザビームの位置
シフトの可能性は0.14μmだろう。一
方、25μ/rad℃のレーザビームなら
0.66μmとなる。いずれもスポットサイ
ズの変動としては小さいかもしれない
が、ビーム位置の正確性は、ステント
のストラットなどの繊細な構造におけ
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a) b)
図４　フェムト秒レーザ

（a）とナノ秒レーザ（b）で
ナイロンチューブに開けた
穴の比較。いずれも公称
の25μmスポットサイズ。
ナノ秒レーザでは、より大
きく、広範囲にわたって
溶解した非円形の穴とな
った。フェムト秒レーザは
±3.5μmの再現性が計測
され、より品質の高い加
工ができた。（提供：ブルー
エイカー・テクノロジー社）

図３　超短パルス（UPS）ファイバレーザ加工
により、金属・ポリマー層の素材から構成さ
れるカテーテルチューブに穿孔できる。（提供：
ブルーエイカー・テクノロジー社）



る製品形状の不一致につながり得る、
全処理の変動性の重要な要素である。
　通常の25μmスポットを用いる、フ
ェムト秒レーザアブレーションでは、
±3.5μmの再現性で形状を示す。これ
を10μmのスポットにすると、穴のサ
イズにおける内部処理の変動性や切り
口の幅は1.4μmになるだろう（図4）。
同じ集束光学を使うなら、通常のUSP
フェムト秒レーザは、照射安定性によ
るビームのブレを意味する長さスケー
ルの割合が大きくなる（47％）。一方、
Origamiでは、この値は約10％にまで
下がる。

将来を見据えて
　正確な医療機器のレーザマイクロ加
工は、ランプ励起のNd:YAGレーザの
時代から大きく進歩している。医療機
器は小さくなり、新たな素材が登場す

るにつれ、超短パルスアブレーション
で可能となる加工の品質や制御は、贅
沢品ではなく必需品となっている。そ
れでも、特定のレーザの光学的ビーム
安定性と再現性の特性を考慮すること
は重要だ。
　理想は、医療機器製造者、レーザサ
プライヤー、製造装置組立者が、機器

の設計サイクルの初期において特定の
製造工程に対する工程管理の必須要件
を定義することだ。USPファイバレー
ザが進展し続けることで、平均出力、
パルスエネルギー、ビーム品質といっ
たありふれた特徴だけでなく、ビーム
照射安定性などの繊細な面にもさらに
細心の注意を払う必要があるだろう。
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図５　Origami XPレーザ（a）とモノリシックな共振器ブロック（b）。
加工された光学的取り付け特徴を示す。（提供：NKTフォトニクス社）
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