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(57)【要約】
　上面と骨対向面とを有する骨プレートであって、骨プ
レートが骨プレートを通って上面から骨対向面まで延び
る１つ又は複数の開口部を含む骨プレートと、各々が締
結具受け穴を含む１つ又は複数の滑動要素と、を含む装
置を提供できる。１つ又は複数の開口部は、受け穴の１
つの周縁を少なくとも部分的に取り囲むことができる。
更に、１つ又は複数の開口部は、骨プレートにおける１
つ又は複数の滑動要素の弾性サスペンションを支持する
ことによって、１つ又は複数の滑動要素と骨プレートと
の間の相対的変位を可能にするために少なくとも部分的
にエラストマで充填できる。骨プレート内における１つ
又は複数の滑動要素の１つの動的パラメータを評価する
ように動作可能な少なくとも１つのセンサも提供できる
。
【選択図】図１５
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　上面と骨対向面とを有する骨プレートであって、前記骨プレートが前記骨プレートを通
って前記上面から前記骨対向面まで延びる１つ又は複数の開口部を備える、骨プレートと
、
　１つ又は複数の滑動要素であって、各滑動要素が締結具受け穴を含み、前記１つ又は複
数の開口部が前記受け穴の１つの周縁を少なくとも部分的に取り囲み、且つ、前記１つ又
は複数の開口部が前記骨プレートにおける前記１つ又は複数の滑動要素の弾性サスペンシ
ョンを支持するために少なくとも部分的にエラストマで充填されることによって、前記１
つ又は複数の滑動要素と前記骨プレートとの間の相対的変位を可能にする、１つ又は複数
の滑動要素と、
　前記骨プレート内での前記１つ又は複数の滑動要素の１つの動的パラメータを評価する
ように動作可能な少なくとも１つのセンサと、
　を備える、装置。
【請求項２】
　前記センサが、前記骨プレートに対する前記滑動要素の相対的位置を追跡するように動
作可能である、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記センサが、前記骨プレートに対する前記滑動要素の変位を計測するように動作可能
である、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記センサが、前記骨プレートにおいて前記滑動要素を懸架している前記エラストマ内
の圧力を計測するように動作可能である、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記センサが、少なくとも部分的に前記エラストマ内に位置付けられる、請求項１～４
の何れか１項に記載の装置。
【請求項６】
　前記センサが、前記骨プレートにおいて前記滑動要素を懸架している前記エラストマに
よって前記骨プレートへ加えられた圧力を計測するように動作可能である、請求項１に記
載の装置。
【請求項７】
　前記センサが自己動力式である、請求項１～６の何れか１項に記載の装置。
【請求項８】
　前記センサが外部動力源によって動力を供給される、請求項１～６の何れか１項に記載
の装置。
【請求項９】
　上面と骨対向面とを有するプレート本体と、
　前記プレート本体を通って前記上面から前記骨対向面まで延びる複数の開口部と、
　各々が締結具受け穴を含む１つ又は複数の滑動要素であって、前記１つ又は複数の滑動
要素の各々は、前記開口部が前記受け穴の周縁を少なくとも部分的に取り囲むように前記
開口部の異なる１つの中に配置される、１つ又は複数の滑動要素と、
　前記１つ又は複数の滑動要素の各々を少なくとも部分的に取り囲むことによって、前記
プレート本体内での前記滑動要素の相対的変位を可能にする、エラストマ層と、
　前記プレート本体内での前記１つ又は複数の滑動要素の動的パラメータを評価するよう
に動作可能な１つ又は複数のセンサと、
　を備える、骨プレート。
【請求項１０】
　各受け穴がねじ切り受け穴である、請求項９に記載の骨プレート。
【請求項１１】
　各受け穴が円筒形である、請求項９又は１０に記載の骨プレート。
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【請求項１２】
　前記エラストマ層が、０．１～５０ＭＰａの範囲の弾性率を有する、請求項９～１１の
何れか１項に記載の骨プレート。
【請求項１３】
　前記エラストマ層がシリコンである、請求項９～１２の何れか１項に記載の骨プレート
。
【請求項１４】
　前記１つ又は複数のセンサが、骨折治癒の進行を推定するための手段として前記センサ
と前記プレート本体との間の荷重伝達の存在又は大きさを捕捉するために変位、圧力又は
荷重を計測するように動作可能である、請求項９～１３の何れか１項に記載の骨プレート
。
【請求項１５】
　少なくとも１つのエラストマ層が、前記１つ又は複数のセンサへ過渡的動力を供給する
ためにエネルギ発生要素を含む、請求項９～１４の何れか１項に記載の骨プレート。
【請求項１６】
　前記１つ又は複数のセンサが、外部動力源によって動力を供給される、請求項９～１４
の何れか１項に記載の骨プレート。
【請求項１７】
　更に、前記プレート本体又は前記滑動要素の１つ又は複数の加速を測定するために１つ
又は複数の加速度計を備える、請求項９～１６の何れか１項に記載の骨プレート。
【請求項１８】
　前記プレート本体に動作可能に結合された第１加速度計と、前記滑動要素の１つに動作
可能に結合された第２加速度計と、を備える、請求項１７に記載の骨プレート。
【請求項１９】
　前記第１及び第２加速度計が、前記プレート本体に対する前記滑動要素の相対的加速を
測定するためにフィードバックを提供する、請求項１８に記載の骨プレート。
【請求項２０】
　上面と骨対向面とを有する骨プレートであって、前記骨プレートが、前記骨プレートを
通って前記上面から前記骨対向面まで延びる１つ又は複数の開口部を備える、骨プレート
と、
　１つ又は複数の滑動要素であって、各滑動要素が、締結具受け穴を含み、前記１つ又は
複数の開口部が、前記受け穴の１つの周縁を少なくとも部分的に取り囲み、且つ、前記１
つ又は複数の開口部が、前記骨プレートにおいて前記１つ又は複数の滑動要素の弾性サス
ペンションを支持することによって、前記１つ又は複数の滑動要素と前記骨プレートとの
間の相対的変位を可能にするために、少なくとも部分的にエラストマで充填される、１つ
又は複数の滑動要素と、
　センサと前記骨プレートとの間の荷重伝達の存在又は大きさを捕捉し、且つ、骨折治癒
の進行を推定するために変位、圧力、又は荷重の少なくとも１つを計測するように動作可
能な少なくとも１つのセンサと、
　を備える、装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、２０１４年７月２５日に提出された「骨折の可撓性プレート固定」と題する
米国特許仮出願第６２／０２９１６８号明細書に対する優先権を主張する。前述した開示
は、参照によりその全体が本明細書に援用される。
【０００２】
　本明細書における実施形態は、概略的に、骨折した骨の固定のための装置に関する。具
体的には、本開示は、骨折の弾性的固定を提供する骨プレートに関する。斯かる弾性的固
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定は、骨折部位において多少の運動を可能にして、骨折の仮骨の形成により自然の骨折治
癒を促進する。
【背景技術】
【０００３】
　骨折の安定化のための骨接合プレートは、典型的に、骨スクリューを用いて適用される
。伝統的に、骨スクリューは、安定した固定を提供するためにプレートを骨表面に圧迫す
る。最近は、典型的には、対応するねじ切りスクリュー頭部を有するロックスクリューの
確実で、角度安定的な固定のためのねじ切り受け穴を有するロックプレートが導入されて
いる。これらロックプレート構成体は、特に弱体の骨粗鬆症の骨において、伝統的な非ロ
ック構成体より耐久性のある固定を提供できる。
【０００４】
　但し、ロックプレート構成体の固有の剛性は、２つの臨床上の課題を引き起す。第一に
、骨における荷重の配分を変化させる可能性があり、このことが、プレートに隣接する荷
重遮蔽領域における骨吸収、又はインプラント誘導の応力集中部による骨折を引き起す可
能性がある。第二に、骨接合プレート構成体の高い剛性は、骨片間の相対的な変位を抑制
するが、斯かる骨片間の運動は、仮骨形成による骨折の治癒の自然なカスケードを促進す
るために重要である。従って、過度に固いロックプレート構成体は、骨折治癒を遅延又は
阻害する可能性があり、骨の中のインプラントの破損又はスクリュー固定の欠如を導く可
能性がある。
【発明の概要】
【０００５】
　本明細書において開示する骨プレートをより良く説明するために、非限定的な実施例の
リストをここで提供する。
【０００６】
　実施例１において、上面と骨対向面（bone-facing surface）とを有する骨プレートを
含む装置を提供できる。骨プレートは、骨プレートを通って上面から骨対向面まで延びる
１つ又は複数の開口部を備える。装置は、更に、１つ又は複数の滑動要素を含むことがで
き、各滑動要素は、締結具受け穴を含み、１つ又は複数の開口部は、受け穴の１つの周縁
を少なくとも部分的に取り囲み、且つ、１つ又は複数の開口部は、骨プレートにおける１
つ又は複数の滑動要素の弾性サスペンション（elastic suspension）を支持するために少
なくとも部分的にエラストマで充填されることによって、１つ又は複数の滑動要素と骨プ
レートとの間の相対的変位を可能にする。装置は、更に、骨プレート内における１つ又は
複数の滑動要素の１つの動的パラメータを評価するために動作可能な少なくとも１つのセ
ンサを含むことができる。
【０００７】
　実施例２において、実施例１の装置は、任意に、センサが骨プレートに対する滑動要素
の相対的位置を追跡するように動作可能であるように構成される。
【０００８】
　実施例３において、実施例１～２の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
センサが骨プレートに対する滑動要素の変位を計測するように動作可能であるように構成
される。
【０００９】
　実施例４において、実施例１～３の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
センサが骨プレートにおいて滑動要素を懸架しているエラストマ内の圧力を計測するため
に動作可能であるように構成される。
【００１０】
　実施例５において、実施例１～４の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
センサが少なくとも部分的にエラストマ内に位置付けられるように構成される。
【００１１】
　実施例６において、実施例１～５の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
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センサが、骨プレートにおいて滑動要素を懸架しているエラストマによって骨プレートに
加えられた圧力を計測するように動作可能となるように構成される。
【００１２】
　実施例７において、実施例１～６の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
センサが自己動力式であるように構成される。
【００１３】
　実施例８において、実施例１～６の何れか１つ又は何れかの組合せの装置は、任意に、
センサが外部動力源によって動力を供給されるように構成される。
【００１４】
　実施例９において、上面と骨対向面とを有するプレート本体と、プレート本体を通って
上面から骨対向面まで延びる複数の開口部と、各々が締結具受け穴を含む１つ又は複数の
滑動要素であって、１つ又は複数の滑動要素の各々は、開口部が受け穴の周縁を少なくと
も部分的に取り囲むように開口部の異なる１つの中に配置される、滑動要素と、１つ又は
複数の滑動要素の各々を少なくとも部分的に取り囲むことによって、プレート本体内での
滑動要素の相対的変位を可能にするエラストマ層と、プレート本体内での１つ又は複数の
滑動要素の動的パラメータを評価するために動作可能な１つ又は複数のセンサと、を含む
骨プレートを提供できる。
【００１５】
　実施例１０において、実施例９の骨プレートは、任意に、各々の受け穴がねじ切り受け
穴となるように構成される。
【００１６】
　実施例１１において、実施例９～１０の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、各々の受け穴が円筒形となるように構成される。
【００１７】
　実施例１２において、実施例９～１１の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、エラストマ層が０.１～５０ＭＰａの範囲の弾性率を有するように構成される
。
【００１８】
　実施例１３において、実施例９～１２の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、エラストマ層がシリコンであるように構成される。
【００１９】
　実施例１４において、実施例９～１３の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、１つ又は複数のセンサが、骨折治癒の進行を推定するための手段としてセンサ
とプレート本体との間の荷重伝達の存在又は大きさを捕捉するために変位、圧力、又は荷
重を計測するように動作可能であるように構成される。
【００２０】
　実施例１５において、実施例９～１４の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、少なくとも１つのエラストマ層が１つ又は複数のセンサへ過渡的動力を供給す
るためにエネルギ発生要素を含むように構成される。
【００２１】
　実施例１６において、実施例９～１４の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、１つ又は複数のセンサが外部動力源によって動力を供給されるように構成され
る。
【００２２】
　実施例１７において、実施例９～１６の何れか１つ又は何れかの組合せの骨プレートは
、任意に、プレート本体又は１つ又は複数の滑動要素の加速を測定するために１つ又は複
数の加速度計を含むように構成される。
【００２３】
　実施例１８において、実施例１７の骨プレートは、任意に、プレート本体に動作可能に
結合された第１加速度計と、滑動要素の１つに動作可能に結合された第２加速度計と、を
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含むように構成される。
【００２４】
　実施例１９において、実施例１８の骨プレートは、任意に、第１及び第２加速度計が、
プレート本体に対する滑動要素の相対的加速を決定するためにフィードバックを提供する
ように構成される。
【００２５】
　実施例２０において、上面と骨対向面とを有する骨プレートを含む装置が提供される。
骨プレートは、骨プレートを通って上面から骨対向面まで延びる１つ又は複数の開口部を
備える。装置は、更に、１つ又は複数の滑動要素を含むことができ、各滑動要素は締結具
受け穴を含む。１つ又は複数の開口部は、受け穴の１つの周縁を少なくとも部分的に取り
囲み、且つ、１つ又は複数の開口部は、骨プレートにおける１つ又は複数の滑動要素の弾
性サスペンションを支持することにより、１つ又は複数の滑動要素と骨プレートとの間の
相対的変位を可能にするために、少なくとも部分的にエラストマで充填される。装置は、
更に、センサと骨プレートとの間の荷重伝達の存在又は大きさを捕捉し、且つ、骨折治癒
の進行を推定するために、変位、圧力、又は荷重の少なくとも１つを計測するように動作
可能な少なくとも１つのセンサを備えることができる。
【００２６】
　実施例２１において、実施例１～２０の何れか１つ又は何れかの組合せの装置又は骨プ
レートは、任意に、記述した全ての要素又は選択肢を使用又は選択できるように構成され
る。
【００２７】
　実施形態は、添付図面及び特許請求の範囲と一緒に以下の詳細な説明によって容易に理
解できる。実施形態は、添付図面において限定的ではなく例として図解される。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】種々の実施形態に従った骨プレートの上面図である。
【図２】種々の実施形態に従った、円筒形ねじ部を持つ滑動要素の横断面図である。
【図３】種々の実施形態に従った、骨スクリューを用いて円筒形骨部材に付着された骨プ
レートの横断面図である。
【図４】種々の実施形態に従った、円錐形ねじ部を持つ滑動要素の横断面図である。
【図５】種々の実施形態に従った、滑動要素を可視化するために底部を除いて示す骨プレ
ート内部の滑動要素及びばね要素の底面図である。
【図６】種々の実施形態に従った、滑動要素を可視化するために底部を除いて示す骨プレ
ート内部の滑動要素及び一体化ばね要素の底面図である。
【図７】種々の実施形態に従った滑動要素を可視化するために底部を除いて示す骨プレー
トの内部の滑動要素及び一体化ばね要素の底面図である。
【図８】種々の実施形態に従った、円筒形骨区分に付着された骨スクリューに関連付けて
示す滑動要素の断面図である。
【図９】種々の実施形態に従った、円筒形骨の２つの対応する区分に付着された骨スクリ
ューに関連付けて示す骨プレートの断面図である。
【図１０】種々の実施形態に従った、非共線ロックペグを用いて円筒形骨区分に付着され
た骨プレートの断面図である。
【図１１】種々の実施形態に従った、骨プレート及び円筒形ねじ部を持つ滑動要素と、骨
プレート内部で滑動要素を懸架するエラストマルーメンとの横断面図である。
【図１２】種々の実施形態に従った滑動要素を可視化するために底部を除いて示す骨プレ
ートの側面におけるスロット内の滑動要素及びエラストマルーメンの底面図である。
【図１３】種々の実施形態に従った骨プレートの上面図である。
【図１４】種々の実施形態に従った、円筒形ねじ部を持つ滑動要素の横断面図である。
【図１５】埋植後１つ又は複数のパラメータを計測できる「スマート」骨プレートの図で
ある。
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【図１６Ａ－１６Ｂ】第１生体力学研究に関連する図である。
【図１７Ａ】第１生体力学研究に関連する図である。
【図１７Ｂ】第１生体力学研究に関連する図である。
【図１７Ｃ】第１生体力学研究に関連する図である。
【図１８Ａ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図１８Ｂ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図１９Ａ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図１９Ｂ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図２０Ａ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図２０Ｂ】第１生体力学研究に関連するグラフである。
【図２１Ａ】第２生体力学研究に関連する図である。
【図２１Ｂ】第２生体力学研究に関連する図である。
【図２２Ａ】第２生体力学研究に関連する図である。
【図２２Ｂ】第２生体力学研究に関連する図である。
【図２２Ｃ】第２生体力学研究に関連する図である。
【図２３Ａ】第２生体力学研究に関連するグラフである。
【図２３Ｂ】第２生体力学研究に関連するグラフである。
【図２４Ａ】第２生体力学研究に関連するグラフである。
【図２４Ｂ】第２生体力学研究に関連するグラフである。
【図２４Ｃ】第２生体力学研究に関連するグラフである。
【図２５Ａ－２５Ｃ】第２生体力学研究に関連する図及びグラフである。
【図２６Ａ－２６Ｃ】第２生体力学研究に関連する図及びグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００２９】
　以下の詳細な説明において、本明細書の一部を形成し且つ実施可能な実施形態を例とし
て示す添付図面を参照する。本発明の範囲から逸脱することなく他の実施形態を利用でき
且つ構造的又は論理的変更を行うことができることを理解すべきである。従って、以下の
詳細な説明は、限定的意味で捉えるべきでなく、実施形態の範囲は、特許請求の範囲及び
それら均等物によって規定される。
【００３０】
　種々の動作は、実施形態の理解の助けになるように複数の個別の動作として説明する場
合があるが、説明の順序は、これら動作が順序依存であることを暗示するように解釈すべ
きでない。
【００３１】
　説明は、上方／下方、前／後、及び上／下といった透視的説明を使用する場合がある。
斯かる説明は、単に、議論を容易にするために使用されていて、開示する実施形態の適用
を限定するように意図しない。
【００３２】
　用語「結合（coupled）」及び「接続（connected）」は、それら派生語と共に、使用で
きる。これら用語は相互に同義語として意図しないことを理解すべきである。特定の実施
形態において、「接続」は、２つ又は複数の要素が物理的又は電気的に相互に直接接する
ことを意味するために使用できる。「結合」は、２つ又は複数の要素が物理的又は電気的
に直接接することを意味できる。但し、「結合」は、２つ又は複数の要素が相互に直接接
していないが、相互に協働又は相互作用することも意味できる。
【００３３】
　説明において、「Ａ／Ｂ」又は「Ａ及び／又はＢ」の形式の句は、（Ａ）、（Ｂ）又は
（Ａ及びＢ）を意味する。説明において、「Ａ、Ｂ及びＣの少なくとも１つ」の形式の句
は、（Ａ）、（Ｂ）、（Ｃ）、（Ａ及びＢ）、（Ａ及びＣ）、（Ｂ及びＣ）又は（Ａ、Ｂ
及びＣ）を意味する。説明において、「（Ａ）Ｂ」の形式の句は、（Ｂ）又は（ＡＢ）を
意味し、即ちＡは任意の要素である。
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【００３４】
　説明は、同じ又は異なる実施形態の１つ又は複数をそれぞれ参照する用語「実施形態（
単数又は複数）」を使用する場合がある。更に、用語「備える（comprising）」、「含む
（including）」、「有する（having）」等は、実施形態に関連して使用するとき、同義
語であり、概略的に「開放的（open）」用語であることを意図する（例えば、用語「含ん
でいる（including）」は、「含むが、限定されない」と解釈され、用語「を有している
（having）」は「少なくとも有している」として解釈され、用語「含む（includes）」は
「含むが、限定されない」と解釈されるべきである）。
【００３５】
　本明細書において複数及び／又は単数の用語が使用される場合、当業者は、文脈及び／
又は応用に応じて適宜、複数から単数へ、及び／又は、単数から複数へ変換できる。種々
の単数／複数の置換えは、明確化のために本明細書において明示できる。
【００３６】
　種々の実施形態において、骨折の弾性固定を可能にする方法、装置及びシステムが提示
される。
【００３７】
　本明細書における実施形態は、骨プレートの長手軸に沿った弾性的な動的運動を許容す
る一方で、仮骨形成による骨折の治癒を刺激するために骨折部位における他の全ての方向
の安定性を維持する、骨折の安定した固定を可能にする骨接合プレートを提供する。一実
施例において、ロックスクリュー穴がロックプレート内部のシリコン外包内で弾性的に懸
架される、「動的」ロックプレート設計を説明し、試験する。
【００３８】
　図１は、概ねプレート長手軸に沿って互い違いのパターン（staggered pattern）に配
列される細長いプレート穴２を持つ楕円形骨プレート１の上面図である。滑動要素３は、
滑動要素のねじ切り貫通孔４が骨プレート１の細長いプレート穴２と合致するように、骨
プレート１の表面下方に存在する。滑動要素３は、対応するねじ切り骨締結具と係合する
ためにねじ切り貫通孔４を有する。貫通孔４は、骨プレート１の上面に対して実質的に直
交して配向されてよい。貫通孔４は、互い違いの／オフセットしたスクリュー穴へ挿入さ
れた骨締結具が、プレートが結合される骨部材の中央部の方へ向けられるか／傾斜するよ
うに、プレートの長手中央線へ向かって傾斜してもよい。
【００３９】
　図２は、骨プレート１及び滑動要素３のねじ切り貫通孔４を通過する横断面図である。
貫通孔４は、骨プレート１の凸状上面に概ね直交して配向される。滑動要素３は、概ね棒
形であり、長方形断面である。他の実施形態において、正方形、楕円形、湾曲、又はプレ
ートの断面形状に近似する湾曲した長方形等、他の断面形状を使用してよい。滑動要素は
、医学的に受容される任意の材料、例えば限定されないが、チタン又はステンレス鋼のよ
うな金属等で構成される。滑動要素３は、底部プレート面６まで延び、且つ、プレートの
曲げ強さを維持するために上部プレート面７を通って延びることなく上部プレート面７の
方へ延びる、対応する形状の凹部５の中に配置される。図２に示すように、滑動要素用の
凹部は、底部プレートを通って底面まで延び、滑動要素は、底部カバー９によってプレー
トの中に保持される。凹部５は、滑動要素３と凹部５との間の摩擦及び摩耗を減少するた
めに低摩擦部材８で裏張りされる。低摩擦部材は、医学的に受容される任意の材料、例え
ば限定されないが、ＰＥＥＫ（ポリエーテルエーテルケトン）等のポリマーである。ＵＨ
ＭＷＰＥ（超高分子量ポリエチレン）等、摩擦係数の低い他の代表的な生体適合性ポリマ
ーを使用してもよい。代わりに、滑動要素と凹部との間の空間は、超弾性境界面を提供す
るシリコン誘導体で充填されてもよく、境界面は、摩擦を減少し、及び／又は、凹部にお
ける滑動要素の弾性サスペンションを提供できる。
【００４０】
　滑動要素３は、滑動要素の挿入後にレーザー溶接、プレス嵌め、又は匹敵する確実な接
合手段によってプレート１に堅固に接続される底部カバー９によってプレート１内部に保
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持される。従って、滑動要素３は、骨プレート１内に拘束されて、骨プレート１の長手軸
に直交する滑動を防止する。滑動要素３は、骨ロックスクリュー１１によって骨部材１０
に結合してもよく、骨スクリューは、ねじ切りスクリュー軸部１２とねじ切りスクリュー
頭部１３（図３）とを有するスクリューとしてもよい。１つの好ましいロックスクリュー
は、スクリュー頭部１３及びスクリュー軸部１２において同じねじ山外径及びねじ山ピッ
チを有する。スクリュー頭部１３及びスクリュー軸部１２は同じピッチ、即ち回転螺旋体
の傾斜を有する一方、スクリュー軸部１２は単一の螺旋体を有し、スクリュー頭部１３は
コア径の周りを同時に回転する３つの螺旋体を有する。この配列体は、スクリュー軸部１
２に比べてスクリュー頭部１３のコア径をより大きくでき、ねじ山をより密にする。この
配列体は、又、スクリュー軸部がスクリュー挿入全体において滑動要素３のねじ切り穴１
４の中に係合するという利点を有する。従って、滑動要素又は骨プレートを骨表面に圧迫
する必要なく、骨表面より所与の高さにおいて滑動要素３を骨部材１０に堅固に接続する
ための手段を提供する。更に、スクリュー頭部１３が滑動要素３の中へ係合せずに滑動要
素３に圧迫されるのを防止する。滑動要素３における骨スクリューのポジティブロックは
、滑動要素３の上面に圧迫されるスクリュー頭部１３の端部キャップ１５によって提供さ
れる。
【００４１】
　図４は、貫通孔１４の代替実施形態を示し、滑動要素におけるねじ切り孔１４が円錐形
である。これによって、滑動要素における対応するねじ切り円錐スクリュー頭部のポジテ
ィブロックが可能になる。
【００４２】
　図５は、滑動要素３を可視化するために底部カバー９を除いた骨プレート１の底面図で
ある。滑動要素３の長手寸法は、凹部５の対応する長手寸法より小さい。この長手寸法の
差が、プレート１に対する滑動要素３の許容される軸方向運動を決定する。この制御され
た軸方向運動は、０.２～２ｍｍ、好ましくは０.３～１ｍｍの範囲である。ばね２２等の
ばね要素は、１～１００Ｎ、好ましくは５～５０Ｎの範囲の実効ばね予荷重の適用によっ
て、滑動要素３を、規定された休止位置へ押し進める。滑動要素３がばね要素２２の予荷
重に対抗する力を及ぼす場合、プレートに対する滑動要素の運動（骨プレートの長手軸に
沿った直線運動）が開始される。力を取り除くと、滑動要素３は、ばね力によってその休
止位置へ復帰する。ばね要素に予荷重を与える一実施例は、下記のとおりである。ばね要
素に予荷重を与えるために、組立時に、滑動要素及び／又はばね要素を骨プレートの中へ
挿入する前、又は、挿入するときにばね要素を圧縮する。
【００４３】
　図６は、一連の細長いばねフィンガ２３と溝２４とによってばね要素が滑動要素３に統
合される又はその一部である（別個のばねとは対照的に）、ばね要素の代替実施形態を示
す。溝２４は、滑動要素３の一部分を弾性ばね要素へ変換する。
【００４４】
　図７は、溝２４が滑動要素３の両側に導入される、ばね要素の更に別の代替実施形態を
示す。溝２４は、滑動要素３の両側を弾性ばね要素へ変換し、ばね要素は、凹部５内部の
ねじ切りスクリュー穴１４を弾性的に懸架し、且つ、ねじ切り貫通孔１４がその非負荷中
心位置から両方向へ並進運動できるようにする。
【００４５】
　図８は、円筒形骨区分１０に付着された骨スクリュー１１に関連付けて示す滑動要素３
の実施形態の長手断面図である。ばね２２は、滑動要素３の円筒形穴１７の中に引っ込め
られる。凹部５は、低摩擦層８で裏張りされる。ロックスクリュー１１は、プレート１が
骨表面１８へ圧迫されないように滑動要素３を固定する。非ロックスクリューを使用する
代替実施形態において、プレートは、骨表面へ圧迫できる。
【００４６】
　図９は、円筒形骨の２つの対応する区分に骨スクリュー１１を用いて弾性的に固定され
る骨プレート１の断面図である。滑動要素３の中のばね２２は、骨折部位１９寄りに配置
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される。従って、骨区分１０へ作用する外部圧縮力が加えられると、プレート１に対する
滑動要素３の並進運動／移動を誘導し、これがプレート１の長手軸に対して平行の骨区分
１０の並進運動を誘導する。このことが、制御された運動外包（motion envelope）内で
骨折部位１９における表面間の対称的運動を生成する。骨折部位の運動量は、プレートの
凹部５内部のスライダの並進運動の最大範囲によって制御される。従って、ばね要素の剛
性及び予荷重に基づいて、１００～１０００Ｎ好ましくは２００～８００Ｎの設定閾値を
上回る外部圧縮力は、プレート内部で滑動要素３の付加的運動を生まない。選択されるば
ね要素の予荷重及び剛性が充分小さい場合、滑動要素は、過剰なプレートの曲げを防止す
るのに充分に低い外部圧縮力でその最大許容変位に達する。過剰なプレートの曲げは、そ
の凹部内での滑動要素３の過剰な摩擦、摩耗又はジャミングを導く可能性がある。
【００４７】
　弾性的に懸架される滑動要素による骨への骨プレートの弾性結合は、骨折した骨の１つ
又は複数の骨区分に応用しながら、他の骨区分を、標準的骨締結具、例えば非ロック又は
ロックスクリュー等を用いて同じ骨プレートに固定できる。
【００４８】
　図１０は、円筒形骨と関連付けた骨プレート１の断面図であり、プレート１は複数の非
共線的な骨釘２０を用いて骨１０に付着される。骨釘２０は、ねじ切り頭部２１を有し、
滑動要素３の対応するねじ切り貫通孔１４の中へ確実にロックする。骨釘２０は、骨にお
ける多平面固定のために円滑な軸部２５を有し、円滑な軸部は、釘の長手軸の方向に作用
する力の滑動要素３への伝達を防止する。
【００４９】
　図１１は、滑動要素３のねじ切り貫通孔１４を通過する骨プレート１の横断面図である
。滑動要素３は、少なくとも部分的に凹部５に囲繞される。特定の実施形態において、滑
動要素は、上部、底部及びプレート中央寄りに囲繞されるが、特定の実施形態において、
側面においては実質的に露出する。１つの側面を開放しておくことによって、滑動要素を
、所定の位置へドロップでき、シリコンを成形できるので、これに被せてプレートを溶接
する必要がない。この実施形態において、凹部５は、骨プレート１の側面から形成され、
プレート底面６まで貫通し、プレート上面７へ向かって延びる。滑動要素３は、エラスト
マルーメン２６によって凹部５内に懸架される。エラストマルーメン２６は、凹部５及び
／又は滑動要素３の一部分に選択的に接合されて、骨プレート１に対する滑動要素３の所
望の弾性的拘束に影響を及ぼす。例えば、一実施形態において、滑動要素３の表面２７は
、エラストマルーメン又はエラストマ材料に接合される。図１１は、滑動要素が運動を抑
制される状況を示す。金属・金属間接触及び摩損を防止することに加えて、滑動要素のこ
の弾性的拘束は、特にスクリューが滑動要素のスクリュー穴の軸に対して正確に平行に挿
入されない場合に、ねじ切りスクリュー頭部の滑動要素への係合を容易にする。
【００５０】
　図１２は、ねじ切り貫通孔１４を持つ滑動要素３が見えるように底部を除いた骨プレー
ト１の底面図である。滑動要素３は、優先的に長手方向の運動を許容するエラストマルー
メン２６によって骨プレート１の側面に形成された凹部５に囲繞される。この図は、滑動
要素３の長手寸法が凹部５の対応する長手寸法より小さい実施形態を示す。長手寸法のこ
の差は、プレート１に対する滑動要素３の許容可能な運動を決定する。この制御された運
動範囲は、０.１～２ｍｍ好ましくは０.３～１ｍｍの範囲である。図示する実施形態にお
いて、滑動要素３は、骨プレートの外面まで延びない。図１２は、滑動要素３のエッジと
凹部エリア５のエッジとの間のエラストマ２６を示す。他の実施形態において、エラスト
マは、滑動要素３を取り囲む又は包むエラストマルーメン２６である。
【００５１】
　図１３は、上面７を持つ骨プレート１及びねじ切り貫通孔１４を持つ滑動要素３の斜視
図である。この図は、「骨プレートの側面」（即ち、上面又は骨対向面ではなく）の凹部
を示し、これを介して滑動要素３及びエラストマルーメン２６を挿入できる。
【００５２】
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　図１４は、骨プレート１の底面６を越えて下向きに突出する滑動要素３を示す。ねじ切
り貫通孔１４を持つ滑動要素３は、凹部の中に納まる。図示するエラストマルーメン２６
は、滑動要素３を取り囲む。この図は、内部滑動要素３が骨プレートの側面の空洞（即ち
骨対面又は上面ではない空洞）内に少なくとも部分的に囲繞されることを示す。この図は
、底面の下方へ延びるスライダの部分を示すように設計されている。それでも、空洞は、
プレートの側面に在る。滑動要素３の表面２７は、エラストマルーメン又は弾性材料に接
合される。
【００５３】
　一実施形態において、外面と骨対向面とを有する骨プレートが提供され、骨プレートは
、内部滑動要素を備える。各滑動要素は、対応するねじ切りスクリュー頭部を有する骨ス
クリュー又は釘用のねじ切り受け穴を含む。滑動要素は、プレートの長手軸に対して平行
の制御された変位を被るが、プレートの長手軸に対して直交する変位に対しては実質的に
抑制される。ねじ切り頭部を持つ骨スクリューは、骨プレートを骨表面に圧迫することな
く、滑動要素の中のねじ切り受け穴に堅固に固定できる。従って、骨区分は、骨プレート
の長手軸に対して平行の制御された変位の可能性を保持しながら、骨プレートに固定的に
固定できる。変位の量は、骨プレート内の滑動要素の運動外包によって制御される。
【００５４】
　滑動要素は概ね棒形であり、長方形断面を持つ。他の実施形態において、他の断面形状
、例えば正方形、楕円形、湾曲又はプレートの断面形状に類似する湾曲長方形等を使用で
きる。滑動要素は、プレートの凹部の中へ嵌合するサイズ及び形状を持ち、且つ、所望の
運動量を可能にするサイズを持つことだけが求められる。滑動要素は、医学的に受容され
る任意の材料、例えば限定されないが、チタン又はステンレス鋼等の金属で構成される。
【００５５】
　滑動要素は、プレートの長手方向に作用する荷重に応答するプレートに対する滑動要素
の並進運動の量を決定するばね要素によって、プレートの中に弾性的に懸架される。この
弾性サスペンションは、プレート－骨間固定構成体の重量支持に応答して骨プレートに付
着された隣り合う骨区分間のダイナミックな運動を可能にする。ばね要素は、滑動要素と
は別個のばねとするか又は滑動要素の一部とすることができる。他の実施形態において、
ばね要素は、エラストマ材料である。
【００５６】
　荷重応答性の滑動要素を介した骨－プレート間の弾性固定は、骨折部位における制御さ
れた対称的な運動を可能にし、これは、仮骨形成による骨折治癒を促進することが知られ
ている。更に、弾性固定は、固定点における荷重配分を強化して、応力の集中を減少する
ことによって、構成体の強度を強化する。弾性固定は、更に、固定構成体が過度に剛性で
あることよる応力遮蔽（stress-shielding）によって引き起こされる骨吸収及び空洞形成
を減少する。
【００５７】
　弾性固定は、エラストマの使用によって可能になる。エラストマは、プレート又は滑動
要素の表面の少なくとも一部分に確実に付着して、骨プレートに対する滑動要素の所望の
弾性的拘束を可能にする。
【００５８】
　特定の実施形態において、エラストマは、空隙（例えば、エアポケット）が無いか、又
は実質的に空隙がない。他の実施形態において、エラストマは、エラストマの圧縮性を増
すことによって、更にシステムの実効剛性を減少できる空隙を有する。
【００５９】
　エラストマは、シリコン等（但し、これに限定されない）の医療に適する任意のエラス
トマとすることができる。特定の実施形態において、エラストマは、所望の移動量／弾性
を可能にする０.１～５０ＭＰａの範囲の弾性率を有する。特定の実施形態において、エ
ラストマ材料の弾性率及び処方は、エラストマ内部で異なることができる。例えば、２つ
の異なるエラストマを使用するか又は異なる厚み又は粘度のエラストマを使用できる。
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【００６０】
　特定の実施形態において、エラストマは、滑動要素を取り囲む又は包むエラストマルー
メンを含む。他の実施形態において、エラストマは滑動要素と凹部の壁との間に在る。
【００６１】
　特定の実施形態において、滑動要素は、単独要素として又はエラストマルーメンと一緒
に取外し可能とすることができる。言い換えると、特定の実施形態において、滑動要素は
、プレートの中へ組み込まれ、シリコンは、滑動要素とプレートを一緒に接着するように
成形される。他の実施形態において、滑動要素外部にシリコンを成形して接着し、その後
、この構成要素をプレートへ押し込むことができる。この場合、プレートには接着されな
い。「無負荷」のモジュラー骨プレートの他の実施形態において、外科医は、弾性滑動要
素、非弾性ロック要素又は非ロック要素を挿入できる。
【００６２】
　特定の実施形態において、プレートにおける滑動要素の弾性サスペンションは、プレー
トの長手方向の荷重に応答するプレートに対する滑動要素の二方向並進運動の量を決定す
る２つ以上のばね要素によって得られる。
【００６３】
　特定の実施形態において、ばね要素は、個別のばねで構成される。特定の実施形態にお
いて、ばね要素は、滑動要素の一部である弾性構造体又は材料によって形成された一体化
ばねで構成される。
【００６４】
　特定の実施形態において、ばね要素は、滑動要素に隣接するプレート区分の一部である
弾性構造体又は材料によって形成された一体化ばねで構成される。
【００６５】
　特定の実施形態において、ばね要素は、滑動要素（図１２の３として示す）とプレート
（１）との間に配置される弾性材料（エラストマ）によって形成される。
【００６６】
　特定の実施形態において、ばね要素は、滑動要素を包む又は取り囲む弾性材料（エラス
トマ）ルーメンによって形成される。例えば、エラストマは、凹部の壁と滑動要素のエッ
ジとの間ではなく、滑動要素の上及び下に在る。
【００６７】
　一実施形態において、滑動要素は、２つ以上のばね要素の間に懸架される（例えば、図
７に示すようなばね要素）。この構成によって、２つの対向する方向への弾性変位が可能
になる。図７は、２つのばね要素が滑動要素と一体的である実施形態を示す。別の実施形
態において、ばね要素は、滑動要素とは別個のものとすることができる。別の実施形態に
おいて、ばね要素は、別個のばね要素と一体的ばね要素の組合せである。他の実施形態に
おいて、ばね要素は、エラストマ又はエラストマルーメンとすることができる。他の実施
形態において、別個のばね等のばね要素とエラストマの組合せが可能である。例えば、滑
動要素の片側はばね（別個又は一体的）を持ち、滑動要素の他方の側のばね要素はエラス
トマとすることができる。
【００６８】
　特定の実施形態において、個別の又は一体的ばね要素とエラストマばね要素との組合せ
とすることができる。例えば、個別及び／又は一体的ばね要素及び滑動要素は、エラスト
マルーメンによって取り囲むことができる。又は、個別又は一体的ばね要素と、凹部の壁
と滑動要素との間のエラストマ材料の組合せとすることができる。
【００６９】
　特定の実施形態において、プレートにおける滑動要素の弾性サスペンションは、規定さ
れた休止位置において各滑動要素を保持し、且つ、プレートの長手方向の荷重に応答する
プレートに対する各滑動要素の一方向並進運動の量を決定するばね要素によって得られる
。
【００７０】
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　特定の実施形態において、骨折プレートは、複数の（特定の実施形態では１つより多く
、特定の実施形態では２つより多い）貫通孔で構成され、各々の貫通孔は、滑動要素及び
ばね要素を有する。特定の実施形態では、骨折プレートは、全て同じ形状の、同じ材料の
滑動要素及びばね要素を有する。特定の実施形態において、骨折プレートは、異なる形状
及び／又は異なる材料音滑動要素及び／又は異なるばね要素を有する。例えば、プレート
の特定の区分は、個別のばね要素を持つことができ、プレートの他の区分は、滑動要素と
一体的なばね要素を持つことができ、他の区分は、エラストマ材料のばね要素を持つか、
又はプレートの他のエリアは、個別の、一体的な及び／又は弾性材料のばね要素の組合せ
を採用できる。
【００７１】
　別の実施形態において、規定された休止位置において滑動要素を保持するために単一の
ばね要素が使用される。これによって、骨スクリューの挿入時に滑動要素の安定した位置
が保証される。その後の固定構成体の負荷（患者が骨折した骨に体重又は力を加えたとき
起こるもの等）は、滑動要素の運動を開始させ、運動の開始は、ばね要素の予荷重によっ
て規定できる。荷重が取り除かれると、滑動要素は、その規定された休止位置へ復帰する
。
【００７２】
　別の実施形態において、滑動要素は、重合体膜等の低摩擦層の中に部分的に又は完全に
埋め込める。この配列は、滑動要素とプレートとの間の摩擦及び摩耗を減少する。
【００７３】
　別の実施形態において、滑動要素及びこれに対応する固定用穴は、互い違いの配列で構
成される。例えば、図１、図３及び図１０参照。直線に沿って配列される滑動要素に比べ
ると、この互い違いの固定は、捩じれ荷重を受けたときの固定構成体の安定性を増す。
【００７４】
　特定の実施形態において、１つ又は複数の滑動要素は、プレートの骨対向面を越えて延
びて、受け穴が非ロック骨スクリューによって骨表面に圧迫されているとき骨表面上方に
プレート本体を上昇させる。これは、滑動要素の弾性サスペンションと一緒に、プレート
と骨表面との間の制御された相対的運動を可能にする。図１４参照。
【００７５】
　特定の実施形態において、内部滑動要素は、プレートの側面の空洞内に少なくとも部分
的に囲繞される。図１１は、プレートの側面の空洞内に囲繞された滑動要素を示す。
【００７６】
　別の実施形態において、滑動要素のねじ切り受け穴は円錐形である。これによって、滑
動要素における対応するねじ切り円錐形スクリュー頭部のポジティブロックを可能にする
。
【００７７】
　別の実施形態において、滑動要素のねじ切り受け穴は円筒形であり、スクリュー頭部及
びスクリュー軸部において同じねじ山外径及びねじ山ピッチを有する骨スクリューと一緒
に使用される。これは、スクリュー軸部がスクリューの挿入全体を通じて滑動要素のねじ
切り穴に係合するという利点を有する。それによって、この実施形態は、スクリュー頭部
が滑動要素に圧迫されるのを防止する。スクリュー頭部が滑動要素のねじ切り穴の中に容
易に係合できるようにすることは、骨プレート内部における滑動要素の予荷重も防止する
。
【００７８】
　特定の実施形態においては、複数の骨スクリューがある（例えば、図３及び図９参照）
。特定の実施形態において、装置は、更に、ねじ切り頭部と円滑なペグ軸部を持つ１つ又
は複数の非共線的骨ペグを備える（例えば、図１０参照）。別の実施形態において、１つ
又は複数の滑動要素は、滑動要素のねじ切り穴と確実に係合するねじ切り頭部を持つペグ
を用いて骨に接続できる。ロックスクリューの代わりにロックペグを使用することによっ
て、プレート内部の滑動要素の予荷重の危険を減少する。固定強度を強化するために、ロ
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ックペグは、多平面構成で挿入できる。この場合、滑動要素の少なくとも２つのねじ切り
穴は共線的ではない中央軸を有する。
【００７９】
　特定の実施形態において、プレートはねじ切り及び／又は非ねじ切りスクリュー穴を含
む。
【００８０】
　別の実施形態において、滑動要素は、骨プレートの特定の区分のみに配置され、骨プレ
ートの別の区分は、ねじ切り又は非ねじ切り穴（業界で使用されるような）を有する。一
実施形態において、ばね要素及び滑動要素は、プレートの１つの区分に配置され、プレー
トの別の区分は、ばね要素及び滑動要素無しでねじ切り又は非ねじ切り穴を有する。ばね
要素及び滑動要素無しの標準的ねじ切り穴又は標準的非ねじ切り穴（業界において使用さ
れるような）（本明細書及び請求項においては静止受け穴と呼ぶ）を持つ骨プレートは、
骨表面へのプレートの圧迫及び堅固な固定を可能にする一方、滑動要素／ばね要素を持つ
骨区分は、対応する骨区分の弾性固定を可能にし、固定構成体の間欠的負荷に応答する骨
片間運動を得る可能性を保持する。例えば、骨折の一方の側においては、骨プレートは、
ばね要素及び滑動要素を用いる弾性サスペンションを備え、骨折の多方の側の対応する骨
区分においては、骨プレートは、静止受け穴を備える（弾性サスペンションを備えない）
。又、特定の実施形態において、骨プレートの同じ区分において、滑動要素／ばね要素及
び静止受け穴を一緒に使用できる。例えば、１つおきの穴を静止受け穴とすることができ
る（他の穴は弾性サスペンション貫通孔である）。他の実施形態において、弾性サスペン
ション（滑動要素及びばね要素を使用する）と静止受け穴の混合体であり、混合体は、骨
折を横切る骨プレート全体で同じとすることができる。他の実施形態において、静止受け
穴と弾性サスペンションの混合体は、プレート内部で変動できる。例えば、骨折の一方の
側はより多くの弾性サスペンション及びより少ない静止受け穴を持ち、骨折の多方の側に
おいては、弾性サスペンションより多くの静止受け穴を持つ。言い換えると、骨プレート
の異なる部分は各々異なる組合せを使用できる。
【００８１】
　別の実施形態において、滑動要素及び１つ又は複数のスクリュー穴は、同じプレート区
分において組合せできる。これによって、標準的非ロックスクリューを用いてプレートを
骨表面に一時的に固定できるようして、滑動要素へのロックスクリューの取付けを容易に
できる。
【００８２】
　本発明は、可撓性プレートを用いて骨折を固定する方法も提供する。特定の実施形態に
おいて、方法は、骨折した骨部材をほぼ整列させることと、骨プレートにおいて弾性的に
懸架される複数の滑動要素の受け穴に堅固に接続する複数の骨締結具によって骨折を横切
って骨プレートを当てること、を含む。滑動要素は、実質的にプレートの長手軸に対して
直交する変位を防止しながら、骨プレートの長手軸に対して平行の制御された並進運動を
許容するように構成される。骨スクリューは、骨プレート又は滑動要素を骨表面に圧迫す
ることなく、滑動要素に堅固に固定される。
【００８３】
　特定の実施形態において、受け穴は、骨プレートの上面又は骨対向面に対して直交する
方向の１つ又は複数の受け穴の運動を実質的に抑制しながら、優先的にプレートの長手軸
に沿ったプレートに対する並進運動を許容するように懸架される。
【００８４】
　特定の実施形態において、ばね要素は、加荷重がないときプレートに対して中立位置に
受け穴を懸架し、且つ、加荷重に応答してプレートに対して受け穴の制御された弾性並進
運動を可能にする弾性ばねとして作用する。
【００８５】
　特定の実施形態において、可撓性要素は、プレートと骨部材との間の衝撃荷重の伝達を
減衰させて、固定構成体の安定性を強化する。
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【００８６】
　特定の実施形態において、可撓性要素は、単一の骨区分に関連付けられる複数の固定要
素間の荷重伝達の配分を強化する。標準的な静止プレートの場合、典型的には、整列が完
ぺきではないので１つのスクリューが残りのスクリューより多くの荷重を受ける。本発明
の弾性サスペンション（弾性的に懸架された滑動要素）を使用することによって、スクリ
ューは変位できるので、荷重はスクリュー全てに亘って配分され、弾性要素は負荷を受け
ないことさえある。
【００８７】
　特定の実施形態において、可撓性要素は、受け穴とプレートとの間の直接接触を少なく
とも部分的に防止して、表面摩耗及び材料の疲労を減少する。
【００８８】
　特定の実施形態において、２つ以上の受け穴及びプレートの弾性サスペンションは、骨
折の一方の側で実現される一方、対応する骨区分は静止受け穴に取り付けられる。
【００８９】
　特定の実施形態において、２つ以上の受け穴及びプレートの弾性サスペンションは、骨
折の両側において実現される。
【００９０】
　特定の実施形態において、２つ以上の受け穴及びプレートの弾性サスペンションは、静
止受け穴を持つ骨プレート構成体に比べて４０～９０％の範囲で固定構成体の軸方向剛性
を実質的に減少する。
【００９１】
　特定の実施形態において、１つ又は複数の可撓性要素は、骨折の治癒の進行を推定する
ための手段として、受入れ要素とプレートとの間の荷重伝達の存在又は大きさを捕捉する
ために、変位、圧力又は荷重を計測するためのセンサを含む。例えば、センサは、骨がい
つ治癒したかを測定する助けとなるように埋め込むことができる。例えば、センサが変位
を計測する場合、骨が治癒するとき部分の変位が時間とともに減少すると予想できる。セ
ンサが荷重を計測する場合、プレートに対する荷重は骨の治癒と共に減少すると予想でき
る。
【００９２】
　特定の実施形態において、エラストマ材料は、エラストマルーメンを含むことができ、
１つ又は複数の可撓性要素のエラストマルーメンは、前記センサに過渡的動力を提供する
ためのエネルギ発生のための手段を含む。
【００９３】
　特定の実施形態において、図１～図１４を参照して上に説明する骨プレートのいずれも
、埋植後に１つ又は複数の動的パラメータを計測できる「スマート」骨プレートとして設
計できる。計測できるパラメータの一例は、骨の治癒を評価するために使用できる骨折空
隙における運動である。標準的な一体構造的ロックプレートと比べて、懸架されプレート
から分離された滑動要素を持つダイナミック骨プレートは、１つ又は複数のセンサを組み
込めるように独自に設計される。
【００９４】
　図１５は、図１２に示す骨プレート１と同様の骨プレート１０１の断面図である。図１
５に示すように、骨プレート１０１は、ねじ切り貫通孔１１４を持つ滑動要素１０３を含
むことができる。滑動要素１０３は、長手方向の運動を可能にするエラストマルーメン１
２６によって骨プレート１０１の側面に形成された凹部１０５の中に囲繞できる。図１５
に示すように、滑動要素１０３の長手寸法は、凹部１０５の対応する長手寸法より小さい
。長手寸法の差は、プレート１０１に対する滑動要素１０３の許容される運動を決定する
。
【００９５】
　更に図１５に示すように、骨プレート１０１は、滑動要素１０３又は骨プレート１０２
の本体に動作可能に結合された１つ又は複数のセンサを含むことができる。センサ１３０
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は、トランスミッタ要素１３２に動作可能に結合でき、トランスミッタ要素は、骨プレー
ト１０１の外部に配置されたレシーバ要素１３４と通信するように構成できる。一実施例
において、トランスミッタ要素１３２は、レシーバとしても作用でき、レシーバ要素１３
４は、トランスミッタとしても作用できる。斯かる装置は、一般にトランスシーバとして
知られている。無線周波数遠隔測定、無線周波数識別、ブルーツゥース、ジグビー、近距
離通信、体内通信及びこれに類似するものを含めて（但し、これらに限定されない）適切
な任意の無線通信手段を使用できる。トランスミッタ要素１３２は、その中に組み込まれ
た動力源を含むか、又は、動力源は、トランスミッタ要素１３２とは別個に骨プレート１
０１に組み込める。その代わりにまたはこれに加えて、外部動力源をレシーバ要素１３４
に組み込むか又は別個の外部要素として設置できる。
【００９６】
　センサ１３０は、骨プレート１０１、滑動要素１０３、エラストマルーメン１２６又は
これら組合せの動的パラメータを計測するために適する任意のセンサを含むことができる
。一実施例において、１つ又は複数のセンサ１０３は、骨プレート１０１、滑動要素１０
３、エラストマ層１２６又はこれら組合せの中に組み込める。センサ１０３は、自己動力
式とするか又は外部動力源による動力を受けることができる。一実施例において、センサ
１３０は、骨プレート１０１の性能を評価するために骨プレート１０１に対する滑動要素
１０３の運動を評価するのに適切な様式で、骨プレート１０１の中へ組み込める。別の実
施例において、センサ１３０は、骨プレート１０１に対する滑動要素１０３の相対的位置
を計測するように構成できる。別の実施形態において、センサ１３０は、滑動要素１０３
の変位を直接計測するように構成できる。更に別の実施例において、センサは、滑動要素
１０３の運動を間接的に評価する手段として、エラストマルーメン１２６内の圧力又は骨
プレート１０１の隣接する本体に対してエラストマルーメン１２６が適用する圧力を計測
するように構成できる。運動を評価する際、センサ１３０は、滑動要素１０３の長手方向
の運動を計測するように構成できる。他の方向の運動も、センサ１３０によって評価でき
る。
【００９７】
　センサの代わりに又はセンサに加えて、骨プレート１０１は、少なくとも１台の加速度
計を含むことができる。一実施例において、２台の加速度計を使用し、１台は骨プレート
１０１の本体上または本体内に配置し、他の１台は、滑動要素１０３又はエラストマルー
メン１２６内に配置して、滑動要素１０３の相対的加速を測定できる。
【００９８】
　本明細書において説明するダイナミック骨プレートの利点のいくつかを更に説明するた
めに、下に２つの実施例を示す。具体的には、実施例１は、ロックされた骨接合プレート
における弾性サスペンションスクリュー穴が衝撃荷重をどの程度減衰できるかを示すため
の第１生体力学研究の結果を示す。実施例２は、ダイナミックロックプレートが骨折治癒
を刺激するために軸方向の対称的ダイナミゼーションをどの程度提供できるかを示すため
の第２生体力学研究の結果を示す。
【００９９】
　実施例１
【０１００】
　要約：ロックプレート構成体の高い剛性は、医原性骨折及び衝撃疲労に寄与する可能性
がある。逆に、弾性固定による衝撃減衰は、長期的な動的荷重に曝される耐荷構造体の耐
久性を増すための主要な設計上の戦略である。この実施例は、ロックスクリュー穴がロッ
クプレート内部のシリコン外包内に弾性的に懸架される「ダイナミック」ロックプレート
設計によって与えられる衝撃減衰を評価した。
【０１０１】
　生体力学研究において、大腿骨幹部代用物の１０ｍｍ骨折空隙を架橋（bridge）するた
めの３つの別個の固定構成体即ち標準ロックプレート、ダイナミックロックプレート及び
Ｉｌｉｚａｒｏｖリング固定器について、衝撃減衰を評価した。まず、３つの固定構成体
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を、それら軸方向剛性を測定することによって特徴付けた。その後、力の伝達の減衰を量
化するために、構成体を、所定範囲の軸方向の衝撃荷重にさらした。
【０１０２】
　標準ロックプレート構成体と比べると、ダイナミックプレート構成体は、５８％剛性が
小さく（ｐ＜０.０１）、Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体は、８８％剛性が小さかった（ｐ＜０.
０１）。衝撃減衰は、構成体の剛性に反比例的に相関することが判明した。標準プレート
構成体に比べて、ダイナミックプレート構成体及びＩｌｉｚａｒｏｖ構成体は、それぞれ
４８％（ｐ＜０.０１）及び７４％（ｐ＜０.０１）まで、衝撃荷重の伝達を減衰すること
が判明した。従って、生体力学研究の結果は、構成体の剛性が低ければ衝撃荷重の減衰を
高めることによって、ダイナミックロックプレートが標準ロックプレートに比べて著しく
大きい衝撃減衰を提供することを実証した。
【０１０３】
　背景：骨接合プレート構成体は、骨折治癒の過程が徐々に生理学的荷重伝達を回復する
まで、骨折を横切って長期的に荷重伝達に耐えなければならない。臨床的に、このプレー
ト骨接合は、骨折の治癒と固定不良との間の競争であり、長期の又は過剰な負荷は、固定
構成体の緩み又は疲労故障の危険を増す。
【０１０４】
　弾性サスペンションは、長期的に動的負荷に曝される構成体の耐久性を増すための主要
な設計戦略である。衝撃負荷の場合、弾性サスペンションは、長期に亘って衝撃エネルギ
を分配することによって荷重の大きさを減衰して構造的損傷を防止する緩衝器として作用
できる。骨折固定に固有の伝統的なＩｌｉｚａｒｏｖ固定器は、薄いキルシュナーワイヤ
によって外側円形フレームの内部で骨折片を弾性的に懸架する。逆に、現代のロックプレ
ートは、非常に堅固な固定方法を表し、ねじ切りスクリュー頭部を持つロックスクリュー
は、ねじ切りプレート穴の中へ確実にロックされる。これらロックプレート構成体は、弱
体の骨減少症の骨において伝統的な非ロック構成体に比べて固定を改良できる。しかし、
弾性固定がない場合、ロックプレート構成体は、その堅固な固定がスクリュー－骨間及び
スクリュー－プレート間の境界面に応力集中を誘導することが分かっているので、骨折及
びインプラント疲労のかなりのリスクも示す。
【０１０５】
　ロックプレートを用いた弾性固定を可能にするために、本発明者は、「ダイナミック」
ロックプレートを開発した。このロックプレートにおいては、ロックスクリュー穴はロッ
クプレート内部のシリコン外包内で弾性的に懸架される。本発明者は、ダイナミックロッ
クプレートによって与えられる弾性サスペンションは、同時代の剛性ロックプレートに比
べて骨接合構成体を介して伝達される衝撃荷重を減衰できると仮説を立てた。非常に可撓
性の固定システムと歴史的に比較するために、本発明者は、更に、Ｉｌｉｚｏｒｏｖ固定
器のテンションワイヤサスペンションは、ロックプレートによる堅固な固定に比べて優れ
た衝撃荷重の減衰を提供すると仮説を立てた。生体力学研究の目標は、骨接合構成体の剛
性と衝撃荷重の伝達を減衰するためのその能力との間の相関を図表化することであった。
斯かる衝撃減衰挙動は、臨床的な利点を提供し得ることにより、ピーク負荷の減少は、イ
ンプラント破砕、骨折、又は固定不良の危険を潜在的に軽減できるだろう。
【０１０６】
　方法の説明：生体力学研究において、大腿骨幹部代用物における１０ｍｍ骨折空隙を架
橋するために応用される３つの別個の固定構成体、即ち標準ロックプレート、ダイナミッ
クロックプレート及びＩｌｉｚａｒｏｖリング固定器について、衝撃減衰を評価した。ま
ず、３つの固定構成体を、準静的負荷の下でその軸方向剛性を測定することによって特徴
付けた。その後、生理学的負荷の大きさを代表する所定範囲の軸方向の衝撃荷重力を構成
体に加えた。はっきりと規定された衝撃荷重に応答して各構成体を介して伝達された力の
大きさ及び長さを測定することによって、衝撃減衰を量化した。
【０１０７】
　標準ロック（「標準」）及びダイナミックロック（「ダイナミック」）プレートは、図
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１６Ａに示すように大腿骨骨折の固定のための典型的な大きい骨片プレート（fragment p
late）を代表する同一の断面形状を持つ。標準及びダイナミックプレートは、９つの穴を
有し、長さ２０４ｍｍ、幅１８ｍｍ、厚さ６ｍｍであり、Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ　ＥＬＩチタン
合金（Ｆ１３６－１３，２００３）で製造される。標準プレートとダイナミックプレート
との間の唯一の相違は、ダイナミックプレートのロック穴が、図１６Ｂに示すように、プ
レート側面ポケット内のシリコン外包において弾性的に懸架される個別の滑動要素に一体
化されたことである。ポケット形状は、滑動要素の約１ｍｍの軸方向並進運動を許容する
が、残りの全ての自由度は厳密に抑制される。従って、弾性サスペンションは、圧縮負荷
に応答して骨折空隙を横切る制御された軸方向運動を可能にしながら、曲げ及び捩じれ負
荷に対して安定した固定を提供する。シリコンサスペンションは、５０Ａジュロメータ硬
さの長期埋植可能な医療用シリコンエラストマ（ＨＣＲＡ　４７５０、米国カリフォルニ
ア州サンタポーラ、Ａｐｐｌｉｅｄ　Ｓｉｌｉｃｏｎ）からトランスファー成形した。標
準及びダイナミックプレートは、同じ直径５.０ｍｍのバイコルチカルセルフタップロッ
クスクリュー（bicortical self-tapping locking screw）を受け入れる。
【０１０８】
　試験片間の変動可能性を最小限に抑えるために、プレートは、直径２７ｍｍ及び壁厚み
７ｍｍを持つ大腿骨幹部を代表する円筒形の丈夫な代用物（３４０３－１０、米国ワシン
トン州バション、Ｓａｗｂｏｎｅｓ）において評価した。長さ２７０ｍｍの骨幹部代用物
の中央部の１０ｍｍ幅の切骨空隙を架橋するためにプレートを使用した。この切骨空隙は
、骨折部位において骨の連続性が欠けるために骨接合構成体を介する全荷重伝達に依存す
る粉砕骨折の生体力学的制約を模倣した。標準及びダイナミックプレートは、図１７Ａに
示すように、切骨空隙の両側においてプレート端部からロック穴１、３及び４に配置され
た３つのスクリューを用いて（中央ロック穴は切骨空隙の上方に配置され、空のまま残さ
れる）付けられる。Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体は、図１７Ｂに示すように、切骨空隙の上下
の２つの直径１８０ｍｍのリングで構成される。各リングに、２本の１.８ｍｍキルシュ
ナーワイヤを当てて、１３０ｋｇまで聴力を与えた。
【０１０９】
　構成体の剛性及び衝撃減衰を、３つのグループ（標準、ダイナミック及びＩｌｉｚａｒ
ｏｖ）の各々について３つの試験片に関して評価した。構成体の剛性は、サーボ－水圧材
料テストシステム（Ｉｎｓｔｒｏｎ　８８００、マサチューセッツ州ノーウッド）におい
て評価した。構成体は、遠位においてロードセルに、且つ、近位においてアクチュエータ
に堅固に接続した。アクチュエータは、５０Ｎ増分で１０００Ｎまで軸方向の静的圧縮を
加えた。構成体の剛性は、各荷重増分を対応するアクチュエータ変位増分で割ることによ
って推論した。
【０１１０】
　衝撃減衰は、図１７Ｃに示すように固定構成体に対して制御されたスケーラブルな衝撃
の適用のためのモノレール落下テストシステムを用いてテストした。落下テストシステム
は、衝撃試験規格（Ｆ１４４６－１３、２０１３）に準拠するように設計され検証され、
これまでの生体力学研究の衝撃テストシミュレーションと相関された。軸方向衝撃は、５
、１０、２０、４０及び６０ｍｍの漸増する落下高さｈdropから質量２.０ｋｇを垂直落
下させることによって誘発した。これは、０.１～１.２ジュールのエネルギＥIの範囲の
衝撃を誘発した。衝撃は、垂直に整列した骨幹構成体の近位端に集中した。構成体の遠位
端は、単軸ロードセル（Ｉｎｓｔｒｏｎ　１２６１９、マサチューセッツ州ノーウッド）
の中央に堅固に固定した。このロードセルは、骨接合構成体を介して伝達された衝撃力Ｆ
ｒを記録した。Ｆｒ信号は、データ取得システム（ＰＣＩ－６２２１、米国テキサス州オ
ースチンＮａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）を用いてサンプルレート２０ｋＨ
ｚで記録され、衝撃試験規格（Ｆ１４４６－１３、２０１３）が指定するように６００Ｈ
ｚ低域フィルタで処理した。その後、Ｆｒ信号を後処理して、衝撃時に伝達されたピーク
力ＦT,peak及び衝撃持続時間ｔIを測定した。衝撃持続時間は、ＦT信号の開始からＦT,pe

akまでを評価した。各グループの３つの構成体を、５～６０ｍｍの範囲の衝撃落下高さｈ
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dropの各々でテストした。
【０１１１】
　衝撃力の結果を統計的に分析するために、ＦT,peak及びｔI値を、α＝０.０５の有意水
準でＡＮＯＶＡを用いて３つの固定構成体間で比較し、その後、構成体の対間の有意差を
測定するためにボンフェローニ調整対比較（Bonferroni adjusted pair-wise comparison
）を行った。
【０１１２】
　結果：１０００Ｎまでの圧縮の軸荷重―変位の履歴は、図１８Ａに示すように、標準構
成体の場合不変の剛性を示したが、ダイナミック及びＩｌｉｚａｒｏｖ構成体の場合には
徐々に剛性を増した。具体的には、標準プレート構成体は、３００Ｎの負荷（３２１３Ｎ
／ｍｍ）及び１０００Ｎの負荷（３２６５Ｎ／ｍｍ）において比較的固かった。ダイナミ
ックプレート構成体の平均剛性は、３００Ｎ負荷における６４６Ｎ／ｍｍから１０００Ｎ
負荷における９９２Ｎ／ｍｍまで増大した。Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体の平均剛性は、３０
０Ｎにおける１３８Ｎ／ｍｍから１０００Ｎにおける２６０Ｎ／ｍｍまで増大した。図１
８Ｂに示すように、３００Ｎの圧縮負荷において、ダイナミック構成体は、標準プレート
構成体より５８％剛性が小さく（Ｐ＜０.０１）、Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体は８８％剛性
が小さい（Ｐ＜０.０１）。
【０１１３】
　衝撃テストにおいて、伝達された力ＦT,peakは、図１９Ａに示すようにパワー相関にお
いて衝撃エネルギのレベルが増大すると、増大した。所与の衝撃エネルギレベルの場合、
最も剛性の高い構成体は、最も高いＦT,peakを誘発し、従って、許容した衝撃減衰量は最
も小さかった。衝撃持続時間ｔIは、図１９Ｂに示すように、衝撃エネルギに関係なく所
与の固定構成体について表面上不変であった。但し、構成体間のｔ1は、１桁の大きさで
変動し、より剛性の高い構成体は衝撃持続時間がより短かった。標準、ダイナミック及び
Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体の平均衝撃持続時間は、それぞれ、０.７ｓ（ＳＤ０.０３ｓ）、
１.７ｓ（ＳＤ０.０９ｓ）及び７.５ｓ（ＳＤ０.５６ｓ）であった。
【０１１４】
　ダイナミックプレート構成体は、標準ロックプレートに比べて平均で４８８Ｎ（ＳＤ６
４Ｎ）だけＦT,peakを著しく減少した。ＦT,peakの減少は、図２０Ａに示すように、落下
高さ５ｍｍにおける４８％（ｐ＜０.０１）から落下高さ６０ｍｍにおける２２％（ｐ＜
０.０１）までの範囲であった。このＦT,peakの減少は、図２０Ｂに示すように典型的な
力の履歴グラフにおいて示すように、衝撃持続時間ｔIの増大に合致する。ダイナミック
プレート構成体は、標準ロックプレート構成体に比べてｔIを平均で１３３％（ｐ＜０.０
１）だけ増大した。
【０１１５】
　Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体は、標準ロックプレートに比べてＦT,peakを著しく減少した。
ＦT,peakの減少は、落下高さ５ｍｍにおける６０％（ｐ＜０.０１）から落下高さ６０ｍ
ｍにおける７４％（ｐ＜０.０１）までの範囲であった。Ｉｌｉｚａｒｏｖ構成体は、標
準構成体に比べて平均で３２５％（ｐ＜０.０１）だけｔIを著しく増大した。
【０１１６】
　論証：骨折固定の場合、Ｉｌｉｚａｒｏｖリング固定器は、ワイヤ「スポーク」上の外
部固定器リングの弾性サスペンションによって固有の減衰メカニズムを提供する。その優
れた耐久性によって、Ｉｌｉｚａｒｏｖ固定器は、しばしば、癒合遅延又は非癒合の場合
に髄内ネイル又はプレート構成体が広範囲の重量支持（extended weight bearing）に耐
えられないとき、修正手術のために使用される。
【０１１７】
　これに対して、本発明者の知る限り、衝撃減衰機構は、骨接合プレートにおいては研究
又は実現されていない。プレート構成体は、典型的にはＩｌｉｚａｒｏｖ固定器より１桁
の大きさで剛性が高い。Ｉｌｉｚａｒｏｖ固定器と異なり、プレート構成体は、プレート
端部において医原性の骨折を誘発するという良く知られたリスクを負う。現代のロックプ
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レートは、プレート端部においてより高い応力集中部を誘発し、高い応力集中部は、構成
体の強度を標準非ロックプレートに比べて最高２２％減少することが立証されている。更
に、ロックプレート構成体のインプラント疲労及び固定不良の発生率は、１２％と高いこ
とが判明している。
【０１１８】
　プレート骨接合におけるシリコンエラストマの使用は、新しい概念であるが、長期的に
埋植可能なシリコンは、指関節等の永久的インプレントのために臨床的に既に使用されて
いる。シリコンゲルと異なり、指関節及び本生体力学研究のダイナミックロックプレート
に使用されるシリコンエラストマは、非常に高い生体適合性及び生体不活性を有する。
【０１１９】
　本生体力学研究の結果は、ダイナミックロックプレートの衝撃減衰要素が標準ロックプ
レートに比べて荷重伝達を著しく減少できることを実証した。最も固い構成体（標準）は
、減衰量が最も小さく、最も高いピーク力ＦT,peakを伝達しており、衝撃減衰が、構成体
の剛性に逆相関することが判明した。ダイナミックロック構成体が衝撃持続時間を増大し
ながらピーク力を減少したという観察結果は、長い衝撃持続時間に亘って衝撃エネルギを
分配することによってピーク負荷を減少する緩衝器の減衰メカニズムに一致する。ダイナ
ミック構成体のこの衝撃減衰作用は、臨床的利点を与え、ピーク荷重伝達の減少は、イン
プラントの破損、骨折又は固定不良のリスクを緩和できる。更に、ダイナミックロックプ
レートの弾性固定は、標準ロックプレートに比べて構成体の剛度を減少し、このことが骨
折部位において誘発される運動量を増大する。仮骨形成による生物学的骨折治癒は骨片間
運動によって刺激されるので、ダイナミックプレートによって与えられる弾性固定は、更
に、治癒の促進に必要な生体力学的環境を支持できる。
【０１２０】
　結論として、本生体力学研究の結果は、剛性の低い骨折固定構成体は衝撃荷重の伝達を
減衰する可能性がより大きいことを実証した。標準ロックプレートに比べて、ダイナミッ
クロックプレートは、著しく低い剛性を有し、衝撃負荷の伝達を著しく減衰する。
【０１２１】
　実施例２
【０１２２】
　要約：遠皮層ロック（far cortical locking－ＦＣＬ）スクリューを持つロックプレー
ト構成体の対称的な軸方向ダイナミゼーションは、骨折治癒の速度及び強度を著しく強化
することが判明した。ＦＣＬは、弾性的なねじ軸部の屈曲からダイナミゼーションを得る
ので、直径の小さい骨の骨折に必要とされる短いスクリューに効果的にスケールを合わせ
ることができない。このスケーリングの制限に対処するために、本生体力学研究は、プレ
ート内のロック穴の弾性サスペンションを使用することによってロックスクリューの長さ
に関係なく対称的な軸方向ダイナミゼーションを導き出す新たなダイナミックロックプレ
ートを評価した。
【０１２３】
　標準ロック（「標準」）プレート構成体及びダイナミックロック（「ダイナミック」）
プレート構成体を、大腿骨幹部の骨幹部ブリッジプレートモデルにおいてテストして、軸
負荷に応答する骨片間運動の量及び対称性を測定し、軸負荷、捩じれ及び曲げを受けたと
きの構成体の剛性を評価した。その後、標準及びダイナミック構成体に対して、故障する
まで、軸方向圧縮、捩じれ及び曲げの荷重を動的に加えて、構成体の強度及び故障モード
を測定した。また、骨粗鬆症の大腿骨幹部の認証モデルにおいて強度テストを繰り返して
、骨粗鬆症の骨におけるブリッジプレートの最悪のシナリオにおける構成体強度及び故障
モードを測定した。
【０１２４】
　標準プレート構成体の１つの体重（７００Ｎ）軸荷重は、遠皮質（０.３２±０.０２ｍ
ｍ）より近皮質（０.１±０.０１ｍｍ）において３分の１より小さい非対称的骨片間運動
を生じた。標準プレート構成体と比べると、ダイナミックプレート構成体は、近皮質にお
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いて０.３２ｍｍだけ対称的な運動を強化し、遠皮質において０.３３ｍｍだけ強化する。
ダイナミックプレート構成体は、標準ロック構成体に比べて、７７％低い軸方向剛性（ｐ
＜０.００１）、１５％低い捩じれ剛性（ｐ＝０.０３）及び同様の曲げ剛性（ｐ＝０.２
７）を有する。ダイナミックロック構成体と標準ロック構成体との間には、非骨粗鬆試験
片の捩じれテストを除いて（このテストにおいて、ダイナミック構成体は、標準構成体よ
り２１％強かった（ｐ＝０.０１））全てのテスト条件の下で目立った差はなかった。
【０１２５】
　ダイナミックプレート構成体は、対称的に骨片間運動を強化し、且つ、軸方向の制御さ
れたダイナミゼーションを届けることが示され、且つ、強度の点で標準プレート構成体に
少なくとも匹敵することが判明した。ダイナミックプレートは、標準ロックスクリューを
用いて適用でき、対称的に軸方向ダイナミゼーションを強化して、仮骨形成による自然の
骨治癒を促進できる。
【０１２６】
　背景：骨接合構成体の軸方向ダイナミゼーションは、骨折治癒と固定構成体の故障との
間の競争において決定要因となり得る。５０年を超える調査は、制御された軸方向ダイナ
ミゼーションが、仮骨形成により二次的骨治癒を動的に刺激することによって骨折治癒の
速度及び強さを改良できることを一貫して実証してきた。Ｇｏｏｄｓｈｉｐ及びＫｅｎｗ
ｒｉｇｈｔによる画期的研究は、１ｍｍの軸方向ダイナミゼーションは、堅固な固定に比
べて３倍以上の強力な治癒及び２倍以上速い治癒を与えることを実証した（Ｇｏｏｄｓｈ
ｉｐ　ＡＥ，　Ｋｅｎｗｒｉｇｈｔ　Ｊ．「実験的脛骨骨折の治癒に対する誘導された微
細移動の影響」、Ｊ　ＢｏｎｅＪｏｉｎｔ　Ｓｕｒｇ　Ｂｒ、　１９８５；６５０－５）
。逆に、過度に固い固定構成体によって引き起こされる欠陥骨折運動（deficient fractu
re motion）は、二次的骨折治癒を抑制して、癒合遅延、非癒合及び固定不良に寄与する
可能性があることの充分な証拠がある。堅固な固定は、仮骨形成を抑制するために解剖学
的整復及び骨片間圧縮が使用される一次的骨治癒にとって原則的要件である。しかし、完
ぺきな整復及び絶対的安定は得ることが困難であり、応力遮断によって骨溶解が誘発され
る傾向がある。一次的骨治癒は、二次的骨治癒より緩慢であり、且つ、弱く、かなりの再
骨折のリスクを負う。
【０１２７】
　ロックプレートは、固定的角度安定性を与えて、解剖学的整復及び骨片間圧縮よりも血
液供給の維持及び機能的整復を強調する生物学的ブリッジプレート技法を可能にする。解
剖学的整復及び骨片間圧縮がない場合、ロックされたブリッジプレート構造体は二次的骨
治癒に依存する。但し、ロックプレート構成体の初期剛性は、一次的骨治癒のために剛性
を最大限に持つように設計された従来のプレート構成体に匹敵する。ロックプレート構成
体は、従来の非ロックプレート（時間を経ると徐々に緩む）と異なり、長期間その初期剛
性を保持する。
【０１２８】
　ＦＣＬスクリュー又はダイナミックロックスクリュー（ＤＬＳ）は、スクリュー軸部の
弾性固定によって制御された対称的な骨片間運動を許容し、ロックプレート構成体の軸方
向ダイナミゼーションを可能にする。羊の脛骨の骨折治癒研究において、ＦＣＬ構成体の
軸方向ダイナミゼーションは、全ての皮質表面において対称的仮骨ブリッジングを与える
ことが判明し、標準ロックプレートと比較して１５７％強い治癒を産出した（Ｂｏｔｔｌ
ａｎｇ　Ｍ，　Ｌｅｓｓｅｒ　Ｍ，Ｋｏｅｒｂｅｒ　Ｊ，　Ｄｏｏｒｎｉｎｋ　Ｊ，　ｖ
ｏｎ　Ｒｅｃｈｅｎｂｅｒｇ　Ｂ，　Ａｕｇａｔ　Ｐ，　Ｆｉｔｚｐａｔｒｉｃｋ　ＤＣ
，　Ｍａｄｅｙ　ＳＭ，　Ｍａｒｓｈ　ＪＬ．、「遠皮質ロックはロックプレートで安定
させた骨折の治癒を改良できる」、Ｊ　Ｂｏｎｅ　Ｊｏｉｎｔ　Ｓｕｒｇ　Ａｍ　、２０
１０；９２－７：１６５２－６０）。臨床的に、ＦＣＬで安定させた３１件の連続遠位大
腿骨骨折の予測観察研究は、インプラント又は固定の不良無し、癒合までの平均時間１６
週間及び非癒合率３％を報告した（Ｂｏｔｔｌａｎｇ　Ｍ，　Ｆｉｔｚｐａｔｒｉｃｋ　
ＤＣ，　Ｓｈｅｅｒｉｎ　Ｄ，　Ｋｕｂｉａｋ　Ｅ，　Ｇｅｌｌｍａｎ　Ｒ，　Ｖａｎｄ
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ｅ　Ｚａｎｄｓｃｈｕｌｐ　Ｃ，　Ｄｏｏｒｎｉｎｋ　Ｊ，　Ｅａｒｌｅｙ　Ｋ，　Ｍａ
ｄｅｙ　ＳＭ．「遠皮質ロックスクリューを用いた遠位大腿骨骨折のダイナミック固定：
予測観察研究」、Ｊ　Ｏｒｔｈｏｐ　Ｔｒａｕｍａ、２０１４；２８－４：１８１－８）
。これらデータは、ロックプレート構成体の軸方向ダイナミゼーションの必要性及び有効
性を支持する一方で、ＦＣＬ及びＤＬＳスクリューは、小さい直径の骨の骨折に応用でき
る短いスクリューにスケールを合わせることができない（弾性固定のためには充分に長い
スクリュー軸部を必要とするので）。
【０１２９】
　このスケーリングの制限に対処するために、本生体力学研究は、使用されるロックスク
リューのタイプ及び長さに関係なく対称的な軸方向ダイナミゼーションを導き出すダイナ
ミックプレート法と呼ばれる新しい戦略を評価した。本生体力学研究において利用したダ
イナミックプレートの一実施例において、ロック穴は、図２１Ａ及び図２１Ｂに示すよう
に、許容可能な軸方向運動量を制御するシリコン外包によってプレート内に弾性的に懸架
される。この生体力学研究は、ダイナミックプレートが、標準ロックプレート構成体に匹
敵する強度を維持しながら対称的な制御された軸方向ダイナミゼーションを提供できる、
という仮説を検証した。
【０１３０】
　方法の説明：標準ロックプレート構成体及びダイナミックロックプレート構成体を、軸
方向圧縮、捩じれ及び曲げを与えて骨幹部ブリッジプレート構成でテストした。まず、骨
片間運動の量及び対称性並びに軸方向圧縮、捩じれ及び曲げにおける構成体の剛性を測定
するために、標準及びダイナミックプレート構成体の剛性テストを、非骨粗鬆症の大腿骨
幹部の代用物において各主要負荷モードで実施した。その後、その強度及び故障モードを
測定するために各負荷モードにおける故障までテストした。又、骨粗鬆症の骨におけるブ
リッジプレートの最悪シナリオにおける構成体の強度及び故障モードを測定するために、
骨粗鬆症大腿骨幹部の認証モデルにおいて故障テストを繰り返した。
【０１３１】
　標準及びダイナミックプレートは、大腿骨骨折の固定のための典型的な大きい骨片プレ
ートを代表する同一の断面形状を持つ。標準及びダイナミックプレートは、８つの穴を持
ち、長さ２０４ｍｍ、幅１８ｍｍ、厚み６ｍｍであり、Ｔｉ６Ａ１４Ｖ　ＥＬＩチタン合
金で製造した。標準プレートとダイナミックプレートとの間の唯一の相違は、図２１Ａ及
び図２１Ｂに示すように、ダイナミックプレートのロック穴がプレート側面ポケット内部
のシリコン外包の中で弾性的に懸架される個別の滑動要素に組み込まれたことである。側
面ポケットは、プレートの両側から交互パターンで配列されて、その結果、互い違いのロ
ック穴構成体が得られる。ポケットの形状は、滑動要素の約１ｍｍの軸方向並進運動を許
容するが、残りの全ての自由度を厳密に抑制した。従って、弾性サスペンションは、曲げ
及び捩じれ負荷に対して安定した固定を与えながら、圧縮負荷に応答して骨折空隙を横切
る制御された軸方向運動を可能にした。シリコンサスペンションは、ジュロメータ硬度５
０Ａの長期間埋植可能な医療用シリコンエラストマ（ＨＣＲＡ　４７５０、米国カリフォ
ルニア州サンタポーラＡｐｐｌｉｅｄ　Ｓｉｌｉｃｏｎ）からトランスファー成形した。
標準及びダイナミックプレートは、同じ直径５.０ｍｍセルフタップロックスクリューを
受け入れた。プレートは、１０ｍｍの骨折空隙を持つ大腿骨幹部代用物において標準ブリ
ッジプレート構成で評価した。この空隙付き切骨は、骨折部位における骨の連続性の欠如
により骨接合構成体を介する全荷重伝達に依存する粉砕骨折の生体力学的制約をシミュレ
ートした。プレートは、骨折部位から第１、第２及び第３の穴に配置された３つのスクリ
ューで付けられる。切骨空隙に被る中央ロック穴は、空のままであり、空隙に架かる３６
ｍｍのプレートスパンを産出する。すべてのスクリューを４Ｎｍまで締めて、骨膜潅流を
維持する生物学的固定をシミュレートするために一時的スペーサを用いてプレートを代用
物表面から１ｍｍの高さにした。
【０１３２】
　試験片間の変動可能性を最小限に抑え、且つ、結果の比較のために先行研究と一貫性を
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持たせるために、大腿骨幹部の代表物試験片においてプレートを評価した。非骨粗鬆症の
骨におけるプレート評価は、中サイズの大腿骨幹部を代表する円筒形の丈夫な骨代用物（
３４０３-１０、米国ワシントン州バションＳａｗｂｏｎｅｓ）に対して実施された。骨
幹代用物は、外径２７ｍｍ及び壁厚み７ｍｍを有し、皮質骨の骨折の厄介さを模倣するこ
とが認証された短繊維強化エポキシ合成物で製造した。弱い骨におけるプレートを評価す
るために、骨粗鬆症大腿骨幹部の認証モデルを使用した。このモデルは、強化エポキシで
製造された直径２７ｍｍ及び２ｍｍの皮質及び１０ｐｃｆ（０．１６ｇ／ｃｍ3）ソリッ
ド硬質プリウレタンフォームから機械加工された小柱コアから構成した。必要な骨幹部代
用物の量を減少するために、代用物は、ブリッジプレート構成体の片側のみに付けた。反
対側において、プレートは、直径２７ｍｍの再使用可能なアルミニウムシリンダに固定さ
れた。シリンダは、構成体の故障を代用物の側に対して隔離する。
【０１３３】
　標準及びダイナミックプレート構成体を、図２２Ａに示すように、二軸材料テストシス
テム（Ｉｎｓｔｒｏｎ　８８７４，マサチューセッツ州カントン）を用いて軸方向圧縮、
捩じれ及び曲げについてテストした。構成体は、３つの非骨粗鬆症及び３つの骨粗鬆症の
骨幹部代用物において各負荷モードの下で故障までテストした（合計３６個の試験片）。
軸方向圧縮は、先行研究の軸負荷構成を模倣するために試験片の遠位端をロードセルに堅
固に取り付けたまま（Ｂｏｔｔｌａｎｇ　Ｍ，　Ｄｏｏｒｎｉｎｋ　Ｊ，　Ｆｉｔｚｐａ
ｔｒｉｃｋ　ＤＣ，　Ｍａｄｅｙ　ＳＭ．「遠皮質ロックは、構成体強度を保持しながら
ロックされたプレート構成体の剛性を減少できる」、Ｊ　ＢｏｎｅＪｏｉｎｔ　Ｓｕｒｇ
　Ａｍ　２００９；９１－８：１９８５－９４；　Ｓｔｏｆｆｅｌ　Ｋ，　Ｂｏｏｔｈ　
Ｇ，　Ｒｏｈｒｌ　ＳＭ，　Ｋｕｓｔｅｒ　Ｍ．「関節内踵骨骨折における従来プレート
対ロックプレートの比較：人間の死体における生体力学研究」、Ｃｌｉｎ　Ｂｉｏｍｅｃ
ｈ（Ｂｒｉｓｔｏｌ，　Ａｖｏｎ）２００７；２２－１：１００－５；及びＭａｒｔｉ　
Ａ，　Ｆａｎｋｈａｕｓｅｒ　Ｃ，　Ｆｒｅｎｋ　Ａ，　Ｃｏｒｄｅｙ　Ｊ、　Ｇａｓｓ
ｅｒＢ．「遠位大腿骨骨折の内部固定のための侵襲性の小さい安定化の生体力学評価」、
Ｊ　Ｏｒｔｈｏｐ　Ｔａｕｍａ　２００１；１５－７：４８２－７）、球形ベアリングを
介して近位に加えた。捩じれは、図２２Ｂに示すように骨幹部軸部の軸の周りに加えた。
曲げは、図２２Ｃに示すようにプレート長さ全体に均一の曲げモーメントを生成するよう
に４点曲げ設定で加えた。上及び下の円筒形支持体は、それぞれ２９０ｍｍ及び４００ｍ
ｍ分離した。プレートは、空隙閉鎖モードで曲げを誘導するように張力側に配置した。ま
ず、剛性テストは、それぞれ１ＫＮ、１０Ｎｍ及び１０Ｎｍまで荷重を与えることによっ
て、非粗鬆症の骨代用物において軸方向圧縮、捩じれ及び曲げの下で実施した。その後、
構成体の強度を、故障まで漸進的に動的荷重を与えることによって測定した。静止予荷重
ＬPREを加えた後に、ＬDYNの荷重振幅を持つ正弦波荷重を２Ｈｚで加えた。１００負荷サ
イクル毎に、この荷重振幅を、構成体故障が発生するまで段階的にＬDYNずつ増大した。
軸方向圧縮、捩じれ及び曲げについて、５０Ｎ、１Ｎｍ及び１Ｎｍの予荷重ＬPRE及び１
００Ｎ、１Ｎｍ及び１Ｎｍの段階的荷重振幅ＬDYNがそれぞれ選択された。この段階的荷
重増大は、各構成体について妥当な数（＜１０,０００）の荷重サイクル内で故障に達す
るようしながら、故障まで動的負荷を可能にした。構成体の故障は、重大な破損又は陥没
閾値の何れかが先に発生した方によって規定した。陥没ｄsは、アクチュエータ位置によ
って計測したとき荷重除去後の回復不能な崩壊を表し、インプラントの曲げ又は緩みによ
って引き起こされる。圧縮、捩じれ及び曲げにおいてそれぞれ１ｍｍ、５度及び１ｍｍの
閾値ｄsは、重大な破損がない場合の構成体の故障の開始を指示すると思われた。陥没ｄs

は、テストシステムのアクチュエータの変位及び回転リポートから評価した。
【０１３４】
　標準及びダイナミックプレート構成体の性能は、その骨片間軸方向運動の量及び対称性
、構成体の剛性、構成体強度及び故障メカニズムによって説明される。ｄAVGで表される
軸方向ダイナミゼーションの量は、漸増軸方向負荷に応答した近及び遠皮質における骨片
間運動を０.０１ｍｍの解像度の２つのデジタルカリパスによって計測して、これを平均
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化することによって評価した。軸方向ダイナミゼーションの対称性は、近皮質（ｄNC）及
び遠皮質（ｄFC）における骨片間運動を比較することによって評価した。構成体の剛性は
、圧縮、捩じれ及び曲げについて評価した。圧縮剛性は、軸方向加荷重を骨片間運動ｄAV

Gで割ることによって計算した。捩じれ剛性は、捩じれ振幅を骨幹部軸の周りでのアクチ
ュエータの回転振幅αで割ることによって計算した。支持されない試験片の長さを捩じれ
剛性に掛けて、捩じれ剛性を導き出した。曲げ剛性は、ＥＩ＝Ｆａ2（３ｌ－４ａ）／１
２ｙの式で表される。ここで、Ｆは、総加力であり、ｌ＝４００ｍｍは下部支持体間の距
離であり、ａ＝５５ｍｍは下部支持体と上部支持体との間お距離であり、ｙは、上部支持
体の変位である。構成体強度は、故障までの漸進的動的荷重におけるピーク荷重ＬMAXと
して規定した。故障モードは、ハードウェア故障、固定不良及び骨折の存在を視覚的に分
析した。
【０１３５】
　統計分析のために、剛性及び強度の結果を、各負荷モードについて個別に、ダイナミッ
クグループと標準グループとの間で比較した。更に、近皮質及び遠皮質における軸方向ダ
イナミゼーションパラメータｄNC及びｄFCをグループ内で比較した。有意水準α＝０.０
５で両側独立スチューデント（two-tailed, unpaired Student）のｔ-テストを使用して
、有意差を検出した。
【０１３６】
　結果：ダイナミック構成体は、近及び遠皮質における運動を対称的に強化することによ
って、標準構成体より著しく大きい骨片間運動を生成した。「つま先タッチ（toe-touch
）」体重支持を代表する２００Ｎの軸方向負荷において、ダイナミック構成体の軸方向ダ
イナミゼーションｄAVG（０.２２±０.０５ｍｍ）は、図２３Ａに示すように、標準構成
体（０.０５±０.０１ｍｍ）の４倍以上であった。標準構成体は、０.２ｍｍの軸方向ダ
イナミゼーション（仮骨成形をシミュレートすることで知られる最小運動閾値を表す）を
得るためには７００Ｎを必要とした。但し、標準構成体のこの７００Ｎの負荷は、非対称
的ダイナミゼーションを誘導し、図２３Ｂに示すように、近皮質運動（ｄNC＝０.１０±
０.０１ｍｍ）は０.２ｍｍの刺激閾値より低いままであり、遠皮質運動（ｄFC＝０.３２
±０.０２ｍｍ、ｐ＜０.００１）の３分の１より小さかった。ダイナミック構成体は、図
２３Ｂに示すように、標準構成体に比べて、近皮質において０.３２ｍｍ、遠皮質におい
て０.３３ｍｍ、このダイナミゼーションを対称的に改良した。剛性評価のために最大荷
重１０００Ｎを加えても、標準構成体における近皮質運動（ｄNC＝０.１５±０.０１ｍｍ
）は０.２ｍｍの閾値より低いままであり、ダイナミック構成体における近皮質運動（ｄN

C＝０.５３±０.０８ｍｍ、ｐ＜０.００１）の３分の１より小さい。
【０１３７】
　軸方向負荷において、ダイナミック構成体の初期剛性（９１１±１６５Ｎ／ｍｍ）は、
図２４Ａに示すように、標準構成体の初期剛性（３９６０±２３０Ｎ／ｍｍ）より７７％
低かった。２００Ｎより上の負荷のとき、ダイナミック構成体は二次的剛性１７３２±１
４０Ｎ／ｍｍを示した。捩じりにおいて、ダイナミック構成体の捩じれ剛性（０.４４±
０.９３Ｎｍ2／°）は、図２４Ｂに示すように、標準構成体の捩じれ剛性（０.５３±０.
０３Ｎｍ2／°、ｐ＜０.０３）より１５％低かった。曲げにおいては、ダイナミック構成
体の曲げ剛性（８１.９±７.６Ｎｍ2）は、図２４Ｃに示すように、標準構成体の曲げ剛
性（７５.３±１.３Ｎｍ2、ｐ＝０.２７）に匹敵した。
【０１３８】
　図２５Ａを参照すると、軸方向圧縮において、全てのダイナミック及び標準構成体は７
０００Ｎの荷重上限即ち体重負荷の約１０倍に故障なく耐えた。捩じれにおいては、図２
５Ｂに示すように、ダイナミック構成体は、標準構成体（３２±２Ｎｍ、ｐ＝０.０１）
より２５％高い荷重（４０±１Ｎｍ）に耐えた。ダイナミック構成体は、滑動要素を収容
するプレートポケットの破損によって故障した。標準構成体は、周期的捩じれにおいて反
復的なスクリューの曲げのために高架プレート（elevated place）と骨との間の３つのス
クリューの全ての破損によって故障した。曲げにおいて、ダイナミック構成体の強度（８
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２±５Ｎｍ）は、図２５Ｃに示すように、標準構成体の強度（７９±６Ｎｍ、ｐ＝０.５
４）に匹敵した。ダイナミック構成体は、プレート端部のスクリュー穴を通過する代用物
の破損によって故障した。標準構成体は、骨折部空隙に被る中央スクリュー穴を通過する
プレートの曲げによって故障した。
【０１３９】
　図２６Ａを参照すると、軸方向圧縮において、ダイナミック構成体の強度（４５３３±
３２２Ｎｍ）は、標準構成体の硬度（４９６７±３２２Ｎｍ、ｐ＝０.１７）に匹敵した
。全ての構成体は、近皮質におけるスクリューの曲げ及びスクリューの陥没の組合せ（こ
れはスクリュー穴の間に皮質骨折線（cortical fracture line）を誘発した）によって故
障した。
【０１４０】
　捩じれにおいて、ダイナミック構成体の強度（２３±２Ｎｍ）は、図２６Ｂに示すよう
に標準構成体の強度（２５±４.６Ｎｍ、ｐ＝０.５４）に匹敵した。捻じれは、全ての構
成体においてプレート端部に螺旋骨折を誘発した。曲げにおいて、ダイナミック構成体の
強度（３８±３Ｎｍ）は、図２６Ｃに示すように、標準構成体の強度（３１.３±３.２Ｎ
ｍ、ｐ＝０.０６）に匹敵した。全ての構成体は、最も外側のスクリュー穴に隣接する粗
鬆症の骨幹部の横断骨折によって故障した。
【０１４１】
　論証：本生体力学研究の結果は、ダイナミックプレートが、標準ロックプレート構成体
に匹敵する強度を維持しながら、骨片間運動を対称的に強化して、制御された軸方向ダイ
ナミゼーションを与える、という本発明者の仮説を支持することが、明らかになった。
【０１４２】
　ダイナミックプレートの軸方向剛性が標準プレートより７７％低いという発見は、ＤＬ
Ｓ及びＦＣＬスクリューについて報告された軸方向剛性の減少の７４～８８％の範囲内で
ある（Ｂｏｔｔｌａｎｇ　Ｍ，　Ｆｅｉｓｔ　Ｆ．「遠皮質ロックの生体力学」Ｊ　Ｏｒ
ｔｈｏｐ　Ｔｒａｕｍａ　２０１１；２５　Ｓｕｐｐｌ　１：Ｓ２１－８；　Ｄｏｂｅｌ
ｅ　Ｓ，　Ｇａｒｄｅｒ　Ｍ，　Ｓｃｈｒｏｔｅｒ　Ｓ，　Ｈｏｎｔｚｓｃｈ　Ｄ，　Ｓ
ｔｏｃｋｌｅ　Ｕ，　Ｆｒｅｕｄｅ　Ｔ「ＤＬＳ　５.０－ダイナミックロックスクリュ
ーの生体力学的効果」ＰＬｏＳ　Ｏｎｅ２０１４；９－４：ｅ９１９３３、及びＤｏｏｒ
ｎｉｎｋ　Ｊ，　Ｆｉｔｚｐａｔｒｉｃｋ　ＤＣ，　Ｍａｄｅｙ　ＳＭ，　Ｂｏｔｔｌａ
ｎｇ　Ｍ．「遠皮質ロックは関節周囲ロックプレートによる柔軟な固定を可能にする」、
J 　Ｏｒｔｈｏｐ　Ｔｒａｕｍａ　２０１１；２５　Ｓｕｐｐｌ １：Ｓ２９－３４）。
但し、ＤＬＳ及びＦＣＬスクリューと異なり、スクリュー穴の弾性サスペンションによっ
てプレート内において剛性減少が得られることによって、小さい直径の骨のプレート固定
のために短いスクリューが必要とされる時でも軸方向ダイナミゼーションを保持する。
【０１４３】
　二次的骨治癒の促進のために軸方向ダイナミゼーションが不可欠であるという認識が大
きくなるにつれて、ロックプレート構成体の固有の高い剛性を緩和するためのいくつかの
代替策が推奨された。その中には、ステンレス鋼ではなくチタンで製造されたより可撓性
のプレートの使用及び空のスクリュー穴の長い区分によって骨折ゾーンをつなぐ（bridge
）ことによるプレートスパンの増大が含まれる。これら戦略は両方とも、所与の荷重に対
応するプレートの屈曲量を増大して、近皮質ではなく遠皮質における運動を増大する。そ
の結果の非対称的ダイナミゼーションが本生体力学研究において確認され、１０００Ｎ程
度の高い標準構成体の負荷が近皮質において誘発する軸方向ダイナミゼーションが０.２
ｍｍ未満であることを実証した。これは仮骨形成を促進するのに充分ではない。
【０１４４】
　この生体力学研究は、固定強度及び故障モードは骨の質によって大きな影響を受けるの
で、非粗鬆症及び粗鬆症の骨の両方における標準構成体に対するダイナミック構成体の強
度についても調査した。圧縮、捩じれ及び曲げについて両方の骨の質において故障までテ
ストすることによって、ダイナミック構成体が標準構成体と少なくとも同じか又はそれ以
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上強いことが実証された。非骨粗鬆症の試験片において、ダイナミック構成体は、標準構
成体より２１％大きい捻じれ強度を持った。これは、捻じれ下で多平面の安定性を与える
、ダイナミックプレートにおけるスクリュー穴の緩やかな互い違いに帰するかもしれない
。逆に、標準プレートは平面中央線に沿って集中する標準の線形穴パターンを有し、単一
の固定平面の周りで高架プレートのより大きなトグルを許した。これは、反復的なスクリ
ュー軸部の曲げに起因してプレートと骨との間のスクリュー軸部の疲労破損をもたらした
。この故障モードは、ロックプレートを１ｍｍの高さで人工大腿骨に付けて、スクリュー
の破損の結果として捻じれにおいて故障した先行研究と相関した（Ｂｏｔｔｌａｎｇ　Ｍ
，　Ｄｏｏｒｎｉｎｋ　Ｊ，　Ｆｉｔｚｐａｔｒｉｃｋ　ＤＣ，　Ｍａｄｅｙ　ＳＭ．「
遠皮質ロックは、構成体の強度を保持しながらロックされたプレート構成体の剛性を減少
できる」、Ｊ　Ｂｏｎｅ　Ｊｏｉｎｔ　Ｓｕｒｇ　Ａｍ　２００９；９１－８：１９８５
－９４；及びＳｔｏｆｆｅｌ　Ｋ，　Ｂｏｏｔｈ　Ｇ，　Ｒｏｈｒｌ　ＳＭ，　Ｋｕｓｔ
ｅｒ　Ｍ．「関節内踵骨骨折における従来プレート対ロックプレートの比較：人間の死体
における生体力学研究」、Ｃｌｉｎ　Ｂｉｏｍｅｃｈ（Ｂｒｉｓｔｏｌ，　Ａｖｏｎ）２
００７；２２－１：１００－５）。骨粗鬆症の試験片において、ダイナミック構成体は、
標準構成体より２５％大きい曲げ強度を示した。両方の構成体は、プレート端部における
横断破損によって故障した。標準構成体より優れたダイナミック構成体の曲げ強度は、荷
重配分を改良しプレート端部における応力集中及びその後の破損を減少する、プレート内
部のロック穴の弾性サスペンションに起因すると考えられる。
【０１４５】
　ダイナミックプレート設計は、プレート内部でロック穴を弾性的に懸架して滑動要素と
プレートとの間の金属-金属接触を防止するシリコンエラストマ外包の中へロック穴を持
つ個別の滑動要素を埋め込むことによって、軸方向ダイナミゼーションを得た。シリコン
エラストマの使用は、骨接合インプラントにおいては新規であると考えられるが、長期的
に埋植可能なシリコンは指関節等、ある範囲の永久的インプラントのためにこれまでも臨
床的に使用されている。シリコンゲルと異なり、指関節及び本明細書において説明するダ
イナミックプレートに使用されるシリコンエラストマは、非常に生体適合性及び生体不活
性が高い。広範囲の先行性と長い臨床の歴史を持つシリコンエラストマによって、新規の
戦略は、古典的骨折治癒の必要前提条件を現代のロックプレートに組み込めるようにする
。即ち、制御された軸方向ダイナミゼーションは二次的骨治癒を促進する。
【０１４６】
　結論として、この生体力学研究は、ダイナミックロックプレートが骨片間運動を対称的
に強化し、制御された軸方向ダイナミゼーションを与え、強度の点で標準ロックプレート
構成体に少なくとも匹敵することを実証した。ダイナミックロックプレートは標準ロック
スクリューで付けることができるので、ロックプレート構成体のダイナミゼーションのた
めのＤＬＳ及びＦＣＬスクリューのよりスケーラブルな対案を提供できる。
【０１４７】
　上述の実施形態は、本発明の広義の概念から逸脱することなく変更を行うことができる
ことが、当業者には分かるはずである。具体的には、開示された発明は、骨折の一方の側
のみへの骨プレートの固定のために実施でき、柔軟な又は堅固な固定のための代替手段に
よって骨折した骨の対応する側を１つのプレートに付けることができる。従って、この開
示は、開示される特定の実施形態に限定されず、請求項によって規定される本開示の趣旨
及び範囲内の修正を包括する。
【０１４８】
　特定の実施形態について図解し説明したが、同じ目的を達成するために考案された多様
な別の及び／又は同等の実施形態又は実現を、開示の範囲から逸脱することなく、図示し
説明する実施形態と交代できることが当業者には分かるはずである。当業者は、実施形態
を多様に実現できることが容易にわかるはずである。本出願は、上述の実施形態の任意の
組合せ、適応又は変形を包括することを意図する。従って、実施形態は、明白に、請求項
及びそれら均等物によってのみ限定されることを意図する。
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