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(57)【要約】
【課題】優れた調節可能性および選択可能性を備えた胸
骨固定器具を提供する。
【解決手段】胸骨の部分を固定する修復システムは、ク
リンプフィッティングを備えた少なくとも１つのフレキ
シブルケーブルと、少なくとも１つのカニューレ型ねじ
と、少なくとも１つの修復プレートとを有する。フレキ
シブルケーブルおよびクリンプフィッティングのみを備
えた胸骨修復システムを用いた周方向固定すなわち胸骨
傍固定では、胸骨修復システムはフレキシブルケーブル
と、クリンプフィッティングと、カニューレ型ねじとを
有しているか、胸骨修復システムはフレキシブルケーブ
ルと、クリンプフィッティングと、カニューレ型ねじと
、１つ以上の修復プレートとを有する。修復プレートは
、一般に平らであり、上面および下面を有し、かつほぼ
垂直および横方向のプレート孔を有する。さらに、胸骨
修復を提供する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　胸骨の部分を固定するための胸骨修復システムであって、
　第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケーブルと、
　クリンプフィッティング部材と、
　少なくとも１つのカニューレ型ねじと、
　少なくとも１つの修復プレートとを有し、
　前記ケーブルの第一端部がクリンプフィッティング部材を備え、前記クリンプフィッテ
ィング部材が平ディスク状ヘッドを備える、
ことを特徴とする胸骨修復システム。
【請求項２】
　前記クリンプフィッティング部材が、予め装着された平ディスク状クリンプヘッドを有
し、該クリンプヘッドは、直径が約２ｍｍから約１０ｍｍであり、厚さが約０．１ｍｍか
ら約４ｍｍであることを特徴とする請求項１記載のフレキシブルケーブル。
【請求項３】
　前記クリンプフィッティング部材は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼および吸収性
材料からなる群から選択された材料で構成されることを特徴とする請求項２記載の胸骨修
復システム。
【請求項４】
　前記クリンプヘッドは丸いことを特徴とする請求項２記載のフレキシブルケーブル。
【請求項５】
　前記クリンプヘッドは正方形、長方形または他の多角形であることを特徴とする請求項
２記載のフレキシブルケーブル。
【請求項６】
　前記クリンプヘッドは上面および下面を有することを特徴とする請求項２記載のフレキ
シブルケーブル。
【請求項７】
　前記クリンプヘッドの上面は丸縁部を有することを特徴とする請求項６記載のフレキシ
ブルケーブル。
【請求項８】
　前記クリンプヘッドの下面は、カニューレ型ねじまたは修復プレートの頂面と係合する
ように設計されていることを特徴とする請求項６記載のフレキシブルケーブル。
【請求項９】
　前記クリンプヘッドの下面は平らであることを特徴とする請求項６記載のフレキシブル
ケーブル。
【請求項１０】
　前記クリンプヘッドは直径方向の孔を有することを特徴とする請求項２記載のフレキシ
ブルケーブル。
【請求項１１】
　前記直径方向の孔は、フレキシブルケーブルを収容できるサイズを有することを特徴と
する請求項１０記載のフレキシブルケーブル。
【請求項１２】
　前記クリンプフィッティング部材は更にクリンプシャフトを有し、該クリンプシャフト
はクリンプフィッティングの下面に対して垂直に延びていることを特徴とする請求項２記
載のフレキシブルケーブル。
【請求項１３】
　前記クリンプシャフトは円筒状であることを特徴とする請求項１２記載のフレキシブル
ケーブル。
【請求項１４】
　前記クリンプシャフトは非円形断面を有することを特徴とする請求項１２記載のフレキ
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シブルケーブル。
【請求項１５】
　前記クリンプシャフトの非円形断面が、カニューレ型ねじに形成された非円形凹部と係
合しかつカニューレ型ねじ内でのクリンプフィッティングの回転を防止することを特徴と
する請求項１４記載のフレキシブルケーブル。
【請求項１６】
　前記クリンプシャフトは、クリンプヘッドの下面の周囲がクリンプシャフトを包囲しか
つ環状支持面を形成するように、クリンプヘッドの下面上に配置されていることを特徴と
する請求項１２記載のフレキシブルケーブル。
【請求項１７】
　前記環状支持面の幅は約０．５ｍｍから約３ｍｍであることを特徴とする請求項１６記
載のフレキシブルケーブル。
【請求項１８】
　前記クリンプシャフトは、直径が約０．７ｍｍから約４ｍｍであり、長さが約１．５ｍ
ｍから約４ｍｍであることを特徴とする請求項１２記載のフレキシブルケーブル。
【請求項１９】
　前記クリンプシャフトは、カニューレ型ねじ内または骨修復プレート内に嵌合できるサ
イズおよび形状を有することを特徴とする請求項１８記載のフレキシブルケーブル。
【請求項２０】
　第一端部および第二端部を備えた前記フレキシブルケーブルは、単ストランドワイヤお
よび多ワイヤストランドケーブルからなる群から選択されることを特徴とする請求項１記
載の胸骨修復システム。
【請求項２１】
　前記フレキシブルケーブルはセルクラーゲワイヤであることを特徴とする請求項２０記
載の胸骨修復システム。
【請求項２２】
　前記ケーブルの第二端部は熱溶着端部を有することを特徴とする請求項１記載の胸骨修
復システム。
【請求項２３】
　前記ケーブルの第二端部は更に縫合糸を有することを特徴とする請求項２２記載の胸骨
修復システム。
【請求項２４】
　前記縫合糸は、チタン、チタン合金およびステンレス鋼からなる群から選択された材料
で作られることを特徴とする請求項２３記載の胸骨修復システム。
【請求項２５】
　前記縫合糸は取外すことができ、同時にケーブルの熱溶着端部を保護するように設計さ
れていることを特徴とする請求項２３記載の胸骨修復システム。
【請求項２６】
　前記フレキシブルケーブルは、チタン、チタン合金、ステンレス鋼および吸収性材料か
らなる群から選択された材料で作られることを特徴とする請求項１記載の胸骨修復システ
ム。
【請求項２７】
　前記修復プレートは、長手方向軸線と、上面および下面と、骨アンカーを受入れるため
の、上面および下面を貫通しかつ前記長手方向軸線に対してほぼ垂直な少なくとも１つの
孔とを有し、少なくとも１つの修復プレートは更に、ほぼ垂直に配置されたプレート孔に
対して横方向に配置された少なくとも１つのボアを有することを特徴とする請求項１記載
の胸骨修復システム。
【請求項２８】
　少なくとも２つの修復プレートを更に有することを特徴とする請求項１記載の胸骨修復
システム。
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【請求項２９】
　前記少なくとも１つの修復プレートは、骨アンカーを受入れるための、上面および下面
を貫通しかつ前記長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔を有することを特徴とする請
求項１記載の胸骨修復システム。
【請求項３０】
　前記ほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して横方向に配置された複数のボアを更に有
することを特徴とする請求項２９記載の胸骨修復システム。
【請求項３１】
　前記上面および下面を貫通しかつ前記長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔は円筒
状であることを特徴とする請求項３０記載の胸骨修復システム。
【請求項３２】
　前記ほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して横方向に配置された複数の孔は円筒状で
あることを特徴とする請求項３０記載の胸骨修復システム。
【請求項３３】
　前記上面および下面を貫通しかつ前記長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔には、
修復プレートの上面または下面のいずれかを向いた皿穴が形成されていることを特徴とす
る請求項３１記載の胸骨修復システム。
【請求項３４】
　前記上面および下面を貫通しかつ前記長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔には、
修復プレートの上面および下面の両方を向いた皿穴が形成されていることを特徴とする請
求項３１記載の胸骨修復システム。
【請求項３５】
　前記複数の孔は円錐状の皿穴であることを特徴とする請求項３４記載の胸骨修復システ
ム。
【請求項３６】
　前記ほぼ垂直なプレート孔の各々が、修復プレートの上面および下面に対する垂線に対
して０°～約３０°の立体角で独立的に傾斜していることを特徴とする請求項２９記載の
胸骨修復システム。
【請求項３７】
　前記ほぼ垂直なプレート孔の各々が、修復プレートの上面および下面に対する垂線に対
して０°～約３０°の角度であって、かつ、長手方向軸線１９に沿って独立的に傾斜して
いることを特徴とする請求項３６記載の胸骨修復システム。
【請求項３８】
　前記ほぼ垂直な孔は、修復プレートの上面および下面に対して垂直であることを特徴と
する請求項３６記載の胸骨修復システム。
【請求項３９】
　前記ほぼ横方向のプレート孔の各々が、修復プレートの側面に対する垂線に対して０°
～約３０°の立体角で独立的に傾斜していることを特徴とする請求項３０記載の胸骨修復
システム。
【請求項４０】
　前記ほぼ横方向のプレート孔の各々が、修復プレートの上面および下面に対する垂線に
対して０°～約３０°の角度であって、かつ長手方向軸線に対して横方向に独立的に傾斜
していることを特徴とする請求項３９記載の胸骨修復システム。
【請求項４１】
　前記ほぼ横方向の孔は修復プレートの側面に対して垂直であることを特徴とする請求項
３９記載の胸骨修復システム。
【請求項４２】
　前記複数のほぼ垂直なプレート孔は骨ファスナをロックするように構成されていること
を特徴とする請求項２９記載の胸骨修復システム。
【請求項４３】
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　前記修復プレートの上面および下面は平らであることを特徴とする請求項３１記載の胸
骨修復システム。
【請求項４４】
　前記修復プレートは、チタン、チタン合金、ステンレス鋼、吸収性材料、放射線不透過
性材料、同種移植片材料および吸収性材料からなる群から選択された材料で形成されるこ
とを特徴とする請求項３１記載の胸骨修復システム。
【請求項４５】
　前記少なくとも１つのカニューレ型ねじは、ロッキングねじおよび非ロッキングねじか
らなる群から選択されることを特徴とする請求項１記載の胸骨修復システム。
【請求項４６】
　前記少なくとも１つのカニューレ型ねじには、骨に取付けるためのねじ山が少なくとも
一部に形成されていることを特徴とする請求項４５記載の胸骨修復システム。
【請求項４７】
　前記少なくとも１つのカニューレ型ねじは、チタン、チタン合金、ステンレス鋼および
吸収性材料からなる群から選択された材料で形成されていることを特徴とする請求項４５
記載の胸骨修復システム。
【請求項４８】
　前記少なくとも１つのカニューレ型ねじは頂面を備えたヘッドを有し、前記頂面は湾曲
状または実質的に平らであるか、他の複雑な幾何学的形状を有していることを特徴とする
請求項４５記載の胸骨修復システム。
【請求項４９】
　第一端部および第二端部を有する胸骨修復用フレキシブルケーブルにおいて、ケーブル
の第一端部がクリンプフィッティング部材を備え、クリンプフィッティング部材が平ディ
スク状ヘッドを備えることを特徴とするフレキシブルケーブル。
【請求項５０】
　前記クリンプフィッティング部材は、直径が約２ｍｍから約１０ｍｍであり、および、
厚さが約０．１ｍｍから約４ｍｍである平ディスク状クリンプヘッドを有することを特徴
とする請求項４９記載のフレキシブルケーブル。
【請求項５１】
　前記クリンプヘッドは上面および下面を有することを特徴とする請求項５０記載のフレ
キシブルケーブル。
【請求項５２】
　前記クリンプヘッドの下面は平らであることを特徴とする請求項５１記載のフレキシブ
ルケーブル。
【請求項５３】
　前記クリンプヘッドは直径方向の孔を有することを特徴とする請求項５０記載のフレキ
シブルケーブル。
【請求項５４】
　前記直径方向の孔はフレキシブルケーブルを収容できるサイズを有することを特徴とす
る請求項５３記載のフレキシブルケーブル。
【請求項５５】
　前記クリンプフィッティング部材は更にクリンプシャフトを有し、該クリンプシャフト
はクリンプフィッティングの下面に対して垂直に延びていることを特徴とする請求項５０
記載のフレキシブルケーブル。
【請求項５６】
　前記クリンプシャフトは円筒状であることを特徴とする請求項５５記載のフレキシブル
ケーブル。
【請求項５７】
　前記クリンプシャフトは非円形断面を有することを特徴とする請求項５５記載のフレキ
シブルケーブル。
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【請求項５８】
　前記クリンプシャフトは、クリンプヘッドの下面の周囲がクリンプシャフトを包囲しか
つ環状支持面を形成するように、クリンプヘッドの下面上に配置されることを特徴とする
請求項５５記載のフレキシブルケーブル。
【請求項５９】
　前記環状支持面の幅は約０．５ｍｍから約３ｍｍであることを特徴とする請求項５８記
載のフレキシブルケーブル。
【請求項６０】
　前記クリンプシャフトは、直径が約０．７ｍｍから約４ｍｍであり、および、長さが約
１．５ｍｍから約４ｍｍであることを特徴とする請求項５５記載のフレキシブルケーブル
。
【請求項６１】
　前記クリンプシャフトは、カニューレ型ねじまたは骨修復プレート内に嵌合できるサイ
ズおよび形状を有することを特徴とする請求項６０記載のフレキシブルケーブル。
【請求項６２】
　胸骨修復方法であって、
　第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケーブルを胸骨の回りに巻きつける段階
と、
　フレキシブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、
　張力が付与されたケーブルを固定する段階とを有し、
　ケーブルの第一端部がクリンプフィッティング部材を有し、クリンプフィッティング部
材が平ディスク状ヘッドを有する、
ことを特徴とする胸骨修復方法。
【請求項６３】
　前記張力が付与されたケーブルは、フェルールをフレキシブルケーブル上にクリンプす
ることにより固定されることを特徴とする請求項６２記載の胸骨修復方法。
【請求項６４】
　前記フェルールの内径部には、フレキシブルケーブル上にフェルールをクリンプすると
きにフレキシブルケーブルの切断を行う鋭い縁部が設けられていることを特徴とする請求
項６３記載の胸骨修復方法。
【請求項６５】
　胸骨修復方法であって、
　少なくとも１つのカニューレ型ねじを胸骨内に取付ける段階と、
　第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケーブルを少なくとも１つのカニューレ
型ねじのルーメンを通して供給する段階と、
　胸骨の回りにフレキシブルケーブルを巻きつける段階と、
　フレキシブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、
　張力が付与されたケーブルを固定する段階とを有し、
　ケーブルの第一端部がクリンプフィッティング部材を有し、クリンプフィッティング部
材が平ディスク状ヘッドを有する、
ことを特徴とする胸骨修復方法。
【請求項６６】
　前記張力が付与されたケーブルは、フェルールをフレキシブルケーブル上にクリンプす
ることにより固定されることを特徴とする請求項６５記載の胸骨修復方法。
【請求項６７】
　前記フェルールの内径部には、フレキシブルケーブル上にフェルールをクリンプすると
きにフレキシブルケーブルの切断を行う鋭い縁部が設けられていることを特徴とする請求
項６６記載の胸骨修復方法。
【請求項６８】
　胸骨修復方法であって、
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　カニューレ型ねじを用いて、少なくとも１つの修復プレートを胸骨に取付ける段階と、
　第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケーブルを、少なくとも１つのカニュー
レ型ねじのルーメンを通しておよび／またはほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して横
方向に配置された少なくとも１つの孔を通して供給する段階とを有し、ケーブルの第一端
部がクリンプフィッティング部材を有し、クリンプフィッティング部材が平ディスク状ヘ
ッドを有し、
　フレキシブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、
　張力が付与されたケーブルを固定する段階と、
を更に有することを特徴とする胸骨修復方法。
【請求項６９】
　前記張力が付与されたケーブルは、フェルールをフレキシブルケーブル上にクリンプす
ることにより固定されることを特徴とする請求項６８記載の胸骨修復方法。
【請求項７０】
　前記フェルールの内径部には、フレキシブルケーブル上にフェルールをクリンプすると
きにフレキシブルケーブルの切断を行う鋭い縁部が設けられていることを特徴とする請求
項６９記載の胸骨修復方法。
【請求項７１】
　胸骨修復方法であって、
　カニューレ型ねじを用いて、少なくとも１つの修復プレートを胸骨に取付ける段階を有
し、修復プレートは長手方向軸線と、上面および下面と、ファスナヘッドを受入れるため
の、上面および下面を貫通しかつ長手方向軸線にほぼ垂直な少なくとも１つの孔とを備え
、少なくとも１つの修復プレートが更に、前記ほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して
横方向に配置された少なくとも１つのボアを備え、
　第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケーブルを、少なくとも１つのカニュー
レ型ねじのルーメンを通しておよび／またはほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して横
方向に配置された少なくとも１つの孔を通して供給する段階とを有し、ケーブルの第一端
部がクリンプフィッティング部材を有し、クリンプフィッティング部材が平ディスク状ヘ
ッドを有し、
　フレキシブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、
　張力が付与されたケーブルを固定する段階とを更に有する、
ことを特徴とする胸骨修復方法。
【請求項７２】
　前記少なくとも１つの修復プレートが、胸骨断片の対向面上で胸骨に取付けられること
を特徴とする請求項７１記載の胸骨修復方法。
【請求項７３】
　前記張力が付与されたケーブルは、フェルールをフレキシブルケーブル上にクリンプす
ることにより固定されることを特徴とする請求項７１記載の胸骨修復方法。
【請求項７４】
　前記フェルールの内径部には、フレキシブルケーブル上にフェルールをクリンプすると
きにフレキシブルケーブルの切断を行う鋭い縁部が設けられていることを特徴とする請求
項７３記載の胸骨修復方法。
【請求項７５】
　少なくとも１つのフレキシブルケーブルと、
　少なくとも１つのカニューレ型ねじと、
　少なくとも１つの修復プレートとを有することを特徴とする胸骨修復キット。
【請求項７６】
　複数のカニューレ型ねじ、および／または、複数の修復プレートを更に有することを特
徴とする請求項７５記載の胸骨修復キット。
【請求項７７】
　少なくとも１つのフレキシブルケーブルが縫合糸に取付けられていることを特徴とする
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請求項７５記載の胸骨修復キット。
【請求項７８】
　複数のサイズのカニューレ型ねじ、および／または、複数のサイズの修復プレートを更
に有することを特徴とする請求項７７記載の胸骨修復キット。
【請求項７９】
　少なくとも１つのフェルールを更に有することを特徴とする請求項７５記載の胸骨修復
キット。
【請求項８０】
　前記少なくとも１つのフェルールの内径部には、フレキシブルケーブル上にフェルール
をクリンプするときにフレキシブルケーブルの切断を行う鋭い縁部が設けられていること
を特徴とする請求項７９記載の胸骨修復キット。
【請求項８１】
　胸骨修復用のフレキシブルケーブルであって、前記フレキシブルケーブルは、両端部を
構成する第一端部および第二端部を有しており、前記フレキシブルケーブルは、前記フレ
キシブルケーブルの第一端部に配置されたクリンプフィッティング部材を備え、前記クリ
ンプフィッティング部材は、
　下面を有する平ディスク状ヘッドを含み、前記平ディスク状ヘッドは前記下面に沿って
伸長し、前記平ディスク状ヘッドは第一の孔を有し、前記第一の孔は、前記フレキシブル
ケーブルの第二端部を受け入れるように寸法決めされており、前記クリンプフィッティン
グ部材は、
　前記平ディスクヘッドの下面から延びるクリンプシャフトをさらに含み、前記クリンプ
シャフトは、前記平ディスク状ヘッドの下面に対して実質的に垂直な方向に沿って延びる
第二の孔を有し、
　前記フレキシブルケーブルの第二端部は、前記第一の孔の寸法が小さくなるように前記
平ディスク状ヘッドをクリンピングすることによって前記第一の孔内に取り付けられるこ
とを特徴とするフレキシブルケーブル。
【請求項８２】
　前記平ディスク状ヘッドは、直径が約２ｍｍから約１０ｍｍであり、厚さが約０．１ｍ
ｍから約４ｍｍであることを特徴とする、請求項８１に記載のフレキシブルケーブル。
【請求項８３】
　前記第二の孔は、前記クリンプフィッティング部材および前記平ディスクヘッドを通し
て延びていることを特徴とする、請求項８１に記載のフレキシブルケーブル。
【請求項８４】
　前記クリンプシャフトは、非円形断面を有することを特徴とする、請求項８３に記載の
フレキシブルケーブル。
【請求項８５】
　前記クリンプシャフトは、カニューレ型ねじ、または、骨修復プレート内に嵌合できる
寸法および形状を有することを特徴とする、請求項８４に記載のフレキシブルケーブル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、広くは、外科的修復システム（surgical reconstruction systems：外科的
な再構築システム）または修復器具に関し、より詳しくは、患者の胸骨の２つ以上の部分
を再接近（reapproximating）させる器具に関する。
【背景技術】
【０００２】
　多くの外科的処置は、例えば胸骨修復および胸骨損傷の補修のように、胸骨の２つ以上
の部分を接近させるか、一体固定することを必要とする。また、例えば心臓または肺等の
患者の胸腔内に位置する組織または器官を含む病気を検査し、診断し、治療するのに、種
々の外科的処置が現在行われている。これらの処置は、一般に、患者の胸腔にアクセスす
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べく、部分胸骨切開術または正中胸骨切開術を必要とする。部分胸骨切開術または正中胸
骨切開術は、鋸子（のこぎり）または他の適当な切断器具を用いて患者の胸骨の一部また
は全軸線方向長さに沿う長手方向切開を形成する手術であり、２つの対向胸骨半部を横方
向に分離できる。これにより、胸腔内に大きい開口が創出され、この開口を通して外科医
は、心臓、他の胸腔器官、血管または組織を直接見ながら手術を行うことができる。胸腔
内での外科的処置を終えた後は、切断された２つの胸骨半部は再接近されなくてはならな
い。
【０００３】
　胸骨半部のような骨断片の再接近または固定を行う種々の整形外科器具が知られている
。このような器具は、一般に、切断された骨部分を互いに相対固定された位置に維持する
ことにより骨を安定化するのに使用される。器具により得られる整合および安定性は、骨
断片の治癒を促進し、かつ適正な融合が生じることを可能にする。
【０００４】
　内部固定器具は、骨断片の固定を行う種々の整形外科用途に使用される骨ねじを有して
いる。骨断片は所望の形状に配置され、かつ切断部分を横切って１つ以上の孔をドリリン
グしかつタッピングする。次に、孔内にねじをねじ込むことにより、骨断片の圧縮および
安定化が行われる。しかしながら、骨ねじに付随する１つの制限は、移植後の骨ねじの整
復または調節が困難なことである。異なる整合に適合させるためには、元の骨ねじを取外
し、次の骨ねじ移植のための新しい孔をドリリングする。
【０００５】
　骨を安定化させるのに金属ピンも使用される。骨ねじと同様に、金属ピンも骨断片を横
切ってドリリングされた孔内に挿入され、骨に安定性を付与する。しかしながら、後で骨
部分の再整合を要する場合にはピンを取外す必要がある。
【０００６】
　骨断片を支持しおよび／または安定化させるため、一般に、切断部分の両側で骨の表面
に骨プレートが固定される。一般に骨プレートは、該骨プレートから骨内に延びる骨ねじ
により骨に取付けられている。或る例では、骨ねじの頭がプレートにロックされ（例えば
、ねじ頭と骨プレートとの間のねじ係合によりロックされる）、他のプレートでは、ねじ
頭がプレートに対して自由に傾動でき、従って、ねじは、外科医が選択した角度で骨内に
配置できる。更に別の例では、ねじ頭は、骨プレートと協働して、断片の圧縮または伸延
（distraction：すなわち、骨断片を押して互いに近付けまたは離すこと）を行う。
【０００７】
　骨髄内インプラントは、骨断片の固定に使用される他の器具である。このような器具は
、切断された骨の中心管内に配置されかつねじを用いて器具の長手方向端部が中心管内に
ロックされる。それにもかかわらず、骨髄内インプラントの使用は非常に侵襲的であり、
かつインプラントは、ひとたび骨断片の管内面に配置されてしまうと操作が困難である。
【０００８】
　骨セグメントを安定化させるのに、外部固定器具も一般的に使用されている。これらの
器具は、患者の皮膚を通って、切断された骨内にドリリングされた孔内に延びる複数のピ
ンを使用している。共通装置にピンを固定するのにクランプが使用され、該クランプは、
例えば、切断された骨の解剖学的に正しい長手方向軸線に対してほぼ平行に配置されたロ
ッドの形態をなしている。クランプは、共通装置と組合わされて切断部分を不動にし、治
癒を促進させる。
【０００９】
　外部骨格固定法は、種々の四肢変形、および重傷による露出骨折、重火傷を伴う骨折、
伸延を要する骨折、四肢の伸長を要する骨折、関節固定、感染による骨折および偽関節を
含む他の状態の治療のための好ましい方法である。外部固定法は、上記内部固定アプロー
チに比べて幾つかの長所を有している。例えば外部固定法は、骨格安定化を、一般に変形
部、負傷部または病変部から遠隔の場所から管理でき、従って、関連処置またはその後の
処置中の四肢および負傷部の直接サーベイランスを可能にする。また、外部固定法は、最



(10) JP 2012-55718 A 2012.3.22

10

20

30

40

50

初の手術後の骨折整合骨の伸長、骨の圧縮および固定伸延の調節を容易にする。また、近
位側および遠位側関節との干渉が最小であるため、負傷した四肢を直接動かすことができ
、かつ局部麻酔下で固定ピンの挿入を行うことができる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】米国特許第５，３２０，６６３号明細書
【特許文献２】米国特許第５，３４５，６６３号明細書
【特許文献３】米国特許第５，３６１，４７５号明細書
【特許文献４】Ciccone等による、名称が「カニューレ型ファスナ用の調節可能ツール（A
djustable Tool for Cannulated Fastners）である係属中の米国特許出願の明細書
【非特許文献】
【００１１】
【非特許文献１】「正中胸骨裂開における胸骨の内部固定（Internal Fixation of the S
ternum in Median Sternotomy Dehiscence）」（Chase他著、Plastic and Reconstructiv
e Surgery社、１９９９年５月）
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　上記進歩がなされているにもかかわらず、優れた調節可能性および選択可能性を備えた
固定器具が依然として要望されている。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明は、胸骨の部分を固定する胸骨固定器具に関する。胸骨の部分を固定する胸骨修
復システム（胸骨再構築システム）は、第一端部および第二端部を備えたフレキシブルケ
ーブルと、クリンプフィッティング部材と、最も好ましくは少なくとも１つのカニューレ
型ねじ（cannulated screws）と、最も好ましくは少なくとも１つの修復プレートとを有
している。修復プレートは、長手方向軸線と、上面および下面と、ファスナヘッドを受入
れるための、上面および下面を貫通しかつ長手方向軸線に対してほぼ垂直な少なくとも１
つの孔とを有し、更に、垂直に配置されたプレート孔に対して横方向に配置された少なく
とも１つの孔を有している。
【００１４】
　本発明の一態様によれば、胸骨修復システムは少なくとも１つの修復プレートを有し、
該修復プレートは、ファスナヘッドを受入れるための、上面および下面を貫通しかつ長手
方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔と、ほぼ垂直に配置されたプレート孔に対して横方
向に配置された複数の孔とを備えている。一実施形態では、上面および下面を貫通しかつ
長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数の孔には、皿穴が形成されている。修復プレートの
上面および下面は平らであるのが好ましい。
【００１５】
　本発明の他の態様によれば、胸骨修復システムは、ロッキングねじおよび非ロッキング
ねじからなる群から選択される少なくとも１つのカニューレ型ねじを有している。一実施
形態では、カニューレ型ねじは、ステンレス鋼、チタン、チタン合金または吸収性材料か
ら形成され、かつ骨に取付けるためのねじ山が少なくとも一部に形成されている。
【００１６】
　本発明の他の態様によれば、胸骨修復システムは、第一端部および第二端部を備えたフ
レキシブルケーブルを有している。ケーブルは、単ストランドワイヤおよび多ワイヤスト
ランドケーブルからなる群から選択される。一実施形態では、フレキシブルケーブルは、
セルクラーゲワイヤ（Cerclage wire）である。他の実施形態では、ケーブルの第一端部
は、予装着された平クリンプフィッティングを有している。他の実施形態では、ケーブル
の第二端部は縫合糸を有している。縫合糸およびケーブルは、ステンレス鋼、チタン、チ
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タン合金および吸収性材料（但し、これらに限定されない）を含む任意の適当な生体適合
性材料から形成できる。
【００１７】
　本発明はまた、固定すべき胸骨の回りにフレキシブルケーブルを巻きつける段階と、胸
骨の分離された部分を再接近させる段階と、張力が付与されたケーブルを固定する段階と
を有する胸骨修復方法に関する。
【００１８】
　本発明はまた、少なくとも１つのカニューレ型ねじを胸骨内に挿入する段階と、フレキ
シブルケーブルをカニューレ型ねじのルーメンに通して供給する段階と、フレキシブルケ
ーブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、張力が付与されたケーブルを固定する段
階とからなる胸骨修復方法に関する。一実施形態では、少なくとも１つのカニューレ型ね
じが、胸骨切断部分の対向面上で胸骨内に挿入される。他の実施形態では、カニューレ型
ねじは、フレキシブルケーブルまたはワイヤが胸骨の軟骨上に直接支持されることを防止
する。
【００１９】
　また、本発明は、カニューレ型ねじを用いて、少なくとも１つの修復プレートを胸骨に
取付ける段階を有し、修復プレートは長手方向軸線と、上面および下面と、ファスナヘッ
ドを受入れるための、上面および下面を貫通しかつ長手方向軸線にほぼ垂直な少なくとも
１つの孔とを備え、少なくとも１つの修復プレートが更に、前記ほぼ垂直に配置されたプ
レート孔に対して横方向に配置された少なくとも１つのボアを備え、フレキシブルケーブ
ルを、少なくとも１つのカニューレ型ねじのルーメンを通しておよび／またはほぼ垂直に
配置されたプレート孔に対して横方向に配置された少なくとも１つの孔を通して供給する
段階とを有し、フレキシブルケーブルを所望張力まで引っ張る段階と、張力が付与された
ケーブルを固定する段階とを更に有する胸骨修復方法を提供する。一実施形態では、少な
くとも１つの修復プレートが、胸骨断片の各対向面上で胸骨に取付けられる。横方向孔は
、好ましくは、ほぼ垂直に配置されたプレート孔同士の間に配置され、ほぼ垂直に配置さ
れた孔より小さく形成でき、かつケーブルを通すことができるサイズを有している。
【００２０】
　本発明はまた、少なくとも１つのフレキシブルケーブルと、少なくとも１つのカニュー
レ型ねじと、少なくとも１つの修復プレートとを有する胸骨修復キットに関する。任意で
あるが、キットには、一端に縫合糸が取付けられた少なくとも１つのフレキシブルケーブ
ルを含めることができる。また、任意であるが、キットには、複数のサイズのカニューレ
型ねじおよび／または複数のサイズの修復プレートを設けることができる。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】平丸クリンプフィッティングが予装着された胸骨修復フレキシブルケーブルの第
一実施形態を示す斜視図である。
【図２】クリンプフィッティングの一部を破断した端面図である。
【図３Ａ】円筒状フェルールを示す端面図である。
【図３Ｂ】円筒状フェルールを示す側面図である。
【図４】一端にクリンプフィッティングを備えかつ他端に縫合糸を備えたクリンプフィッ
ティングを有するフレキシブルケーブルを示す側面図である。
【図５】安全ケーブルツールを示す斜視図である。
【図６】安全ケーブルツールを示す斜視図である。
【図７】カニューレ型ねじを示す平面図である。
【図８】カニューレ型ねじを示す端面図である。
【図９】カニューレ型ねじを示す分解側面図である。
【図１０】修復プレートを示す平面図である。
【図１１】修復プレートを示す側面図である。
【図１２】修復プレートを示す断面図である。
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【図１３】修復プレートを示す部分側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　本発明の好ましい特徴は添付図面に開示されており、添付図面では、同じ要素は同じ参
照番号で示されている。
【００２３】
　本発明の胸骨修復システムはクリンプを備えたフレキシブルケーブルを有し、該システ
ムには、任意であるが１つ以上のカニューレ型ねじおよび任意であるが１つ以上の修復プ
レートを設けることができる。本発明の一実施形態では、フレキシブルケーブルおよびフ
ェルールを備えた胸骨修復システムの使用により、簡単な周方向固定または胸骨傍固定（
parasternal fixation）を行うことができる。他の実施形態では、フレキシブルケーブル
、クリンプおよびカニューレ型ねじを備えた胸骨修復システムの使用により固定が達成さ
れる。更に別の実施形態では、フレキシブルケーブル、クリンプ、カニューレ型ねじおよ
び１つ以上の修復プレートを備えた胸骨修復システムの使用により固定が達成される。
【００２４】
　本発明の種々の説明が図面においてなされているが、ここに説明する種々の特徴は図示
を目的として例示したものに過ぎないものと理解すべきである。従って、本発明は、図面
に示した特に好ましい実施形態のみに限定されるものではない。
【００２５】
　図１から図３には、胸骨修復システムの第一例示実施形態が示されている。図１に示す
胸骨修復システムは、２つの端部、すなわちクリンプフィッティング２が取付けられた第
一端部Ａと、熱溶着端部８からなる第二端部Ｂとを備えたフレキシブルケーブル１を有し
ている。熱溶着端部８は、フレキシブルケーブル１を胸骨修復システムの他の要素に挿通
するときの補助をなし、またフレキシブルケーブル１が解けることを防止する補助をなす
。フレキシブルケーブル１は、単ストランドワイヤを有し、または、約２本から約１００
０本のストランドを有し、好ましくは約５０本から約３００本のストランドを有し、最も
好ましくは約１１０本から１４５本のストランドを有する多ワイヤストランドケーブルで
構成でき、かつ第一端部Ａおよび第二端部Ｂを有している。フレキシブルケーブル１は、
ヤーンのように高度のフレキシビリティを有するものから、ワイヤのように剛性のあるも
のまで、任意の適当な度合いのフレキシビリティをもつもので構成できる。しかしながら
、フレキシブルケーブル１は、胸骨に容易に一致する充分なフレキシビリティを有する一
方、思うままに操縦できる充分な剛性を有するものである。フレキシブルケーブル１は、
一般に、フィッティングをケーブル上にクリンプすることによりクリンプフィッティング
２に取付けられる。クリンプフィッティング２は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼お
よび吸収性材料（但し、これらに限定されるものではない）を含む任意の適当な生体適合
性材料で構成できるが、当業者ならば任意の生体適合性材料を使用できることが理解され
よう。
【００２６】
　クリンプフィッティング２は、好ましくは、予め装着された平ディスク状クリンプヘッ
ド３で構成され、クリンプヘッド３は上面４および下面５を備えている。上面４は、平ら
または湾曲状に形成し、任意であるが丸縁部にすることができる。下面５は、好ましくは
、カニューレ型ねじ、および／または、修復プレートの頂面と係合して、より大きい安定
性、および／または、低プロファイルが得られるように設計される。平らな下面５は、ね
じまたは骨プレート等の骨アンカーに対するクリンプフィッティングの安定化を補助して
、システムのより高い安定性が得られるようにする。また、平らな下面はクリンプフィッ
ティングに低プロファイルを付与することを補助する。クリンプヘッド３は、直径が約２
ｍｍから約１０ｍｍであり、好ましくは直径が約６ｍｍであり、および、厚さが約０．１
ｍｍから約４ｍｍであり、好ましくは厚さが約２ｍｍである。クリンプヘッド３は円形デ
ィスクが好ましいが、例えば正方形、長方形または他の多角形にすることもできる。クリ
ンプヘッド３は直径方向の孔すなわちボア６を有し、該孔６には、ケーブル１が胸骨の回
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りにループ掛けされた後に、フレキシブルケーブル１の第二端部すなわち熱溶着端部８が
挿通されて取付けられる。直径方向の孔すなわちボア６はフレキシブルケーブル１を収容
できるサイズを有し、好ましくは、直径が約０．７ｍｍから約２．５ｍｍであり、より好
ましくは直径が約１ｍｍである。
【００２７】
　クリンプフィッティング２は更に、下面４に対してほぼ垂直に延びているクリンプシャ
フト７を有している。クリンプシャフト７は円筒状にするか、非円形断面にすることもで
きる。クリンプシャフト７は、フレキシブルケーブル１の第一端部Ａを受入れる開口を備
えた円筒状チューブで構成できる。円筒状チューブ７は、後でクリンプすることによりフ
レキシブルケーブル１をクリンプフィッティング２に取付けることができる。クリンプシ
ャフト７のクリンピング加工により、クリンプシャフト７に非円形の形状を形成できるし
、或いは他の所望形状にすることもできる。クリンプシャフト７は、クリンプヘッド３の
下面４がクリンプシャフト７を包囲して環状支持面Ｃを形成するように、クリンプヘッド
３の下面４配置される。環状支持面Ｃは、幅が約０．５ｍｍから約３ｍｍである。好まし
くは、クリンプシャフト７は、クリンプヘッド３の下面４から垂直に突出する。クリンプ
シャフト７は、カニューレ型ねじまたは骨プレート内に嵌合されるサイズおよび形状を有
するのが好ましい。非円形断面のクリンプシャフト７がカニューレ型ねじに形成された非
円形の凹部と係合するように構成すれば、カニューレ型ねじ内でのクリンプフィッティン
グ２の回転を防止できる。クリンプシャフト７は、直径が約０．７ｍｍから約４ｍｍであ
り、好ましくは直径が約２．５ｍｍであり、および、長さが約１．５ｍｍから約４ｍｍで
あり、好ましくは長さが約３ｍｍであるようにすることができる。クリンプシャフト７の
直径は、フレキシブルケーブル１の直径より小さくすべきではない。クリンプシャフト７
のこのような長さおよび形状は、ねじ等の骨アンカーまたは骨プレートに対するクリンプ
フィッティング２の安定化を補助し、システムのより大きい安定性をもたらす。
【００２８】
　図２は、クリンプフィッティング２の上面４の一部を破断した端面図である。直径方向
の孔６には、クリンプヘッド３の両側で外部に向かって開いている開先皿穴領域Ｄを設け
ることができる。図３Ａは、長手方向軸線に沿う孔１０を備えた円筒状フェルール９を示
す端面図である。図３Ｂは、該フェルール９の側面図である。フェルール９の長手方向軸
線に沿う孔１０は、フレキシブルケーブル１を収容できるサイズを有している。フェルー
ル９の内径部分には、フレキシブルケーブル１上へのフェルール９のクリンピング時にフ
レキシブルケーブル１の切断が行われるようにするため、鋭い縁部を設けることができる
。フェルール９は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼および吸収性材料（但し、これら
に限定されるものではない）を含む任意の適当な生体適合性材料で構成できるが、当業者
ならば任意の生体適合性材料を使用できることが理解されよう。例示実施形態では、円筒
状のフェルール９は、フレキシブルケーブル１が所定張力になるまで直径方向の孔６を通
して引っ張られた後に、フレキシブルケーブル１上にクリンプされる。フェルール９は、
少なくとも該フェルール９がフレキシブルケーブル１上にクリンプされた後は、直径方向
の孔６を通ることができないサイズを有することが好ましい。他の実施形態では、フェル
ール９は、接着剤によりフレキシブルケーブル１上に固定できる。当業者ならば、任意の
適当な生体適合性接着剤を使用することが理解されよう。他の実施形態では、フレキシブ
ルケーブル１およびフェルール９は吸収性材料で構成され、フェルール９は熱溶着により
フレキシブルケーブル１上に固定される。
【００２９】
　図４には、胸骨修復システムの他の例示実施形態が示されている。この実施形態では、
フレキシブルケーブル１の第二端部すなわち熱溶着端部８に縫合糸または針１１を取付け
ることができる。縫合糸１１は、一般に、その使用後に取外され、ケーブル１の熱溶着端
部を保護しながら取外されるように設計される。縫合糸１１は、チタン、チタン合金、ス
テンレス鋼および吸収性材料（但し、これらに限定されるものではない）を含む任意の適
当な生体適合性材料で構成できるが、当業者ならば任意の生体適合性材料を使用できるこ
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とが理解されよう。
【００３０】
　フレキシブルケーブル１およびクリンプフィッティング２は、治療すべき胸骨に対して
クリンプフィッティング２を配置しかつ胸骨の別の部分の回りにフレキシブルケーブル１
を巻付けることにより、胸骨の２つ以上の部分を再接近させるすなわち一体固定するのに
使用される。クリンプフィッティング２に取付けるべきフレキシブルケーブル１の第二端
部すなわち熱溶着端部８は、フレキシブルケーブル１を胸骨の回りでぴんと張った状態に
し、胸骨の分離された部分を再接近させるように引っ張られる。フレキシブルケーブル１
の第二端部すなわち熱溶着端部８は直径方向の孔６に挿通され、フレキシブルケーブル１
がぴんと張るように引っ張られる。フレキシブルケーブル１の引っ張りは、例えば安全ケ
ーブルツールを用いて行うことができる。所望張力が達成されると、フレキシブルケーブ
ル１はフェルール９により所定位置に固定される。フレキシブルケーブル１へのフェルー
ル９の取付けは、例えば、プライヤまたは任意の適当なクリンピング器具を用いて押し潰
すことにより行われる。例示の実施形態では、円筒状フェルール９（図３）は、フレキシ
ブルケーブル１が孔６を通って所定張力まで引出された後に、ケーブル１上にクリンプさ
れる。
【００３１】
　フレキシブルケーブル１は、直径が約０．７ｍｍから約２．５ｍｍである。一般に、フ
レキシブルケーブル１が非吸収性材料で構成される場合には、ケーブル１は直径が約０．
７ｍｍから約１．５ｍｍである。好ましくは、フレキシブルケーブル１は直径が約１ｍｍ
である。本発明の一実施形態では、フレキシブルケーブルはセルクラーゲワイヤである。
フレキシブルケーブル１は任意の適当な長さにすることができ、好ましくは長さが約１０
ｃｍから約１．５ｍである。フレキシブルケーブル１は、チタン、チタン合金、ステンレ
ス鋼および吸収性材料（但し、これらに限定されるものではない）を含む任意の適当な生
体適合性材料で構成できるが、当業者ならば任意の生体適合性材料を使用できることが理
解されよう。
【００３２】
　図５および図６には、安全ケーブルツールが示されている。安全ケーブルツールは、胸
骨修復システムに使用されるフレキシブルケーブルまたはワイヤ１に張力を付与するのに
使用できる。このツールは、フレキシブルケーブル１を掴みかつ所定の張力限度まで引っ
張るのに使用できる。所定張力で、ツールは、フェルールル９をクリンプしてフレキシブ
ルケーブル１に固定できる。ツールはまた、フレキシブルケーブル１の非使用部分を切断
するのにも使用できる。クリンピングプロセスおよび切断プロセスは、独立的または同時
的に行うことができ、また手動または自動で行うことができる。図５は、安全ケーブルツ
ールの孔２１内に座合しているフェルール２０を示している。自由端２４を備えたケーブ
ル１２がフェルールと、往復動アーム３４に連結されたクランピング組立体２６とに通さ
れている。ケーブル１２は、第二クランピング組立体３８にも連結されている。両クラン
ピング組立体は爪２８、４０を有し、該爪２８、４０はケーブルをその自由端２４の方向
のみに移動させることができる。
【００３３】
　図６は、安全ケーブルツールの分解斜視図である。ハンドル３６をハウジング５４の方
向に押下げると、ハンドル３６はピン８０の回りでピボット回転し、ピン７０を上方に押
しやる。ピン７０が上方に押されると、アーム６８がピン１１０の回りで時計回り方向に
回転されかつアーム７２がピン８８の回りで反時計回り方向に回転されて、両ピン８８、
１１０が引離される。ピン１１０は往復動アーム３４にリンクされている。ピン１１０が
ピン８８から離れる方向に移動すると、圧力が加えられて、スプリング５８の押圧力に抗
して往復動アーム３４を移動させ、ケーブル１２に張力が加えられる。ケーブル１２に作
用する張力がスプリング５８の押圧力に等しくなるとピン１１０はこれ以上移動しなくな
り、ハンドル３６を押下げると、ピン８８が孔２１の方向に移動される。ピン１１０はプ
ランジャ９４にもリンクされており、従って、ピン８８が孔２１の方向に押しやられると
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、プランジャ端部９４Ａが孔２１内に押込まれる。これにより、フェルール２０がケーブ
ル１２の回りでクリンプされかつ同時にフェルールの自由端側でケーブル１２が切断され
る。適当な安全ケーブルツールが、ダニエルズ・マニュファクチュアリング社（Daniels 
Manufacturing Corporation）から商業的に入手でき、これらのツールは、本願に援用す
る上記特許文献１～３に開示されている。
【００３４】
　胸骨修復システムの一実施形態では、ケーブル１の一端は、予装着された平丸クリンプ
フィッティング２を有し、該クリンプフィッティング２は直径方向の孔６を備えている。
フレキシブルケーブル１の第二端部すなわち熱溶着端部８は、ケーブル１が胸骨の回りに
ループ掛けされた後に、前記孔６に通されるか、カニューレ型ねじ１３に挿通される。こ
の実施形態では、フレキシブルケーブル１を所望張力まで引っ張るか、クリンピングによ
りケーブル１を固定することにより、胸骨の分離された部分が再接近される。一実施形態
では、ケーブル１がカニューレ型ねじおよびクリンプフィッティング２の直径方向の孔６
を通って予め選択された所望張力まで引っ張られた後に、フレキシブルケーブル１上にク
リンプされる。上記安全ケーブルツールは、このようなテンショニングおよびクリンピン
グを達成するのに使用できる。
【００３５】
　他の例示実施形態では、胸骨修復システムは、フレキシブルケーブル１と、クリンプフ
ィッティング２と、少なくとも１つのカニューレ型ねじ１３とを有している。図７には、
骨に取付けるためのねじ山が少なくとも一部に形成されたシャフト１４を有するカニュー
レ型ねじ１３が示されている。シャフト１４の長さおよびシャフトのねじ山の形状は、胸
骨での使用に適するように選択される。当業者に良く知られているように、ねじ山および
チップ１５は、移植を容易にするためセルフタッピングおよび／またはセルフドリリング
形式にすることができる。シャフト１４は、直径が約１ｍｍから約５ｍｍであり、かつ胸
骨の固定を補助すべくフレキシブルケーブル１を受入れるチャネルまたは貫通ボア１６が
カニューレ形成されている。貫通ボア１６の直径は、好ましくは約０．７ｍｍから約２．
５ｍｍであり、より好ましくは約１ｍｍである。カニューレ型ねじのヘッド２９は、カニ
ューレ型ねじ１３のヘッド２９は、修復プレート（該修復プレートが使用される場合）ま
たは胸骨の前側に当接して支持する平らまたは湾曲した下面３１を有するのが好ましい。
【００３６】
　図８および図９には、カニューレ型ねじ１３の他の例示実施形態が示されている。カニ
ューレ型ねじ１３の端面図である図８に示すように、カニューレ型ねじ１３のヘッド２９
は、装着ツールを受入れるための六角孔３０が設けられている。骨に孔をドリリングしか
つ任意の種々のカニューレ型ファスナをドリル孔内にねじ込むのに使用される装着ツール
は、全体を本願に援用する上記特許文献４において更に説明されている。六角孔３０の直
径は対向面間の距離として測定され、約１．５ｍｍから約４ｍｍであり、より好ましくは
約２．５ｍｍである。
【００３７】
　図９はカニューレ型ねじ１３の断面図であり、カニューレ型ねじ１３のヘッド２９が中
空孔１５を有し、一方、カニューレ型ねじ１３のシャフトに、フレキシブルケーブル１を
受入れることができる貫通ボア１６がカニューレ形成されているところを示している。カ
ニューレ型ねじ１３のヘッド２９は、湾曲、実質的に平らまたは他の複雑な幾何学的形状
にすることができる頂面を有している。一実施形態では、クリンプフィッティング２の下
面４が、ねじ１３または修復プレート１８の頂面を補完する幾何学的形状を有し、ねじ１
３または修復プレート１８上の位置にクリンプフィッティング２を安定化させる補助をな
す。中空孔１５は、好ましくは、クリンプシャフト７を収容できるサイズおよび形状を有
する。クリンプシャフト７のサイズおよび形状を中空孔１５にマッチングさせることによ
り、特にシャフト７と孔１５とがぴったり嵌合される場合に、ねじ１３内でのクリンプフ
ィッティング２の安定性を向上できる。この態様では、クリンプシャフト７は、ねじ孔１
５内のジャーナルとして機能する。クリンプフィッティング２の平らな下面５は、カニュ
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ーレ型ねじ１３のヘッドと同一面内で座合し、システムに安定性を付与するのが好ましい
。一般に、骨プレートの選択されたプレート孔のための適当なサイズおよび幾何学的形状
を有するねじ付または無ねじヘッド１７を備えた上記任意の外科用ねじを使用できる。カ
ニューレ型ねじ１３のヘッド２９は、最適に供給された骨プレートをロックするように構
成するか、ロックねじの無いものとすることができる。カニューレ型ねじ１３のヘッド２
９は、直径が約２ｍｍから約１０ｍｍであり、好ましくは直径が約６ｍｍである。
【００３８】
　カニューレ型ねじ１３は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼および吸収性材料（但し
、これらに限定されるものではない）を含む任意の適当な生体適合性材料で構成できるが
、当業者ならば任意の生体適合性材料を使用できることが理解されよう。カニューレ型ね
じ１３は任意の適当な長さにすることができ、一般的には、長さが約５ｍｍから約２４ｍ
ｍである。熟練者ならば理解されようが、ねじ１３の長さは、胸骨修復に使用するときに
、ねじ１３のチップが胸骨の後面まで延びるが、後面から好ましくない距離まで突出しな
いことが好ましい。
【００３９】
　本発明の一実施形態では、カニューレ型ねじ１３は、胸骨断片の対向面上で胸骨内に挿
入される。フレキシブルケーブルまたはワイヤ１が、カニューレ型ねじ１３のルーメン１
６を通して供給され、所望張力まで引っ張られ、胸骨の両部分を一体化させる。張力が付
与されたフレキシブルケーブル１は、整合された胸骨を固定すべく固定される。カニュー
レ型ねじ１３は、フレキシブルケーブル、または、ワイヤ１が胸骨の軟骨上に直接当るこ
とを防止し、これにより、胸骨の裂開という臨床上の問題、または、正中胸骨切開術後の
胸骨および胸骨柄の分離の問題が緩和される。
【００４０】
　他の例示実施形態では、胸骨修復システムは、フレキシブルケーブル１と、クリンプフ
ィッティング２と、カニューレ型ねじ１３と、少なくとも１つの骨修復プレート１８とを
有している。図１０から図１３は、修復プレート１２の例示実施形態を示すものである。
図１０は、ほぼ長方形の断面を有する修復プレート１８の平面図である。しかしながら、
修復プレートには任意の適当な形状を使用できる。修復プレート１８は、長手方向軸線１
９と、上面２２および下面２３と、修復プレート１８の長手方向軸線に対してほぼ垂直に
配置された少なくとも１つのプレート孔２５と、該プレート孔２５に対して横方向に配置
された少なくとも１つのプレート孔すなわちボア２６とを有している。ほぼ垂直なプレー
ト孔２５の各々は、プレート１８の上面および下面に対する垂線から０°から約３０°の
立体角で独立的に傾斜している。垂直なプレート孔２５の各々は、プレート１８の上面お
よび下面に対する垂線から０°から約３０°の角度でかつ長手方向軸線１９に沿って傾斜
するのが好ましい。ほぼ垂直な孔２５は、プレート１８の上面および下面に対して垂直、
すなわち０°の角度で配置されるのが最も好ましい。
【００４１】
　横方向のプレート孔すなわちボア２６の各々は、プレート１８の側面に対する垂線に対
して０°から約３０°の立体角で独立的に傾斜している。好ましくは、横方向のプレート
孔すなわちボア２６の各々は、プレート１８の側面に対する垂線に対して０°から約３０
°の角度で長手方向軸線１９に対して横方向に独立的に傾斜している。最も好ましくは、
横方向の孔すなわちボア２６は、プレート１８の側面に対して垂直、すなわち０°の角度
で配置される。修復プレート１８は、長さが約３０ｍｍから約２５０ｍｍであり、より好
ましくは長さが約８０ｍｍから約２００ｍｍであり、幅が約５ｍｍから約２０ｍｍであり
、より好ましくは幅が約６ｍｍから約１０ｍｍであり、厚さが約０．５ｍｍから約１０ｍ
ｍであり、より好ましくは厚さが約２ｍｍから約４ｍｍである。プレート孔２５は、上面
２２から修復プレートの下面２３を通って延びており、任意であるが、例えばカニューレ
型ねじ１３、ピン、および／または、フレキシブルケーブル１を収容して修復プレート１
８を胸骨に固定するのに使用できる。
【００４２】
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　プレート孔２６は修復プレート１８の長手方向軸線１９を通って横方向に延びており、
任意であるが、ファスナ例えばカニューレ型ねじ、および／または、フレキシブルケーブ
ルを収容して修復プレートを胸骨に固定するのに使用できる。横方向の孔２６は、ほぼ垂
直の孔２５の間に配置するのが好ましい。例えばカニューレ型ねじ１３またはねじ、ブレ
ード、爪、ピン等の任意の適当なファスナの組合せを使用して、修復プレート１８を胸骨
に固定するのに使用できる。例えば、一実施形態では、ほぼ垂直なプレート孔２５のみに
骨アンカーが使用され、一方、他の実施形態では、横方向プレート孔２５のみにケーブル
１およびクリンプフィッティング２等のフレキシブルケーブルが使用される。好ましい実
施形態では、修復プレート１８の最適な局部的固定を行うため、ほぼ垂直なプレート孔２
５と横方向プレート孔２６との組合せが選択される。好ましい実施形態では、修復プレー
ト１８は、修復プレート１８は、該修復プレート１８の長手方向軸線１９に対してほぼ垂
直に配置された複数のプレート孔２５と、ほぼ垂直に配置されたプレート孔２５に対して
横方向に配置された複数のプレート孔２６とを有している。
【００４３】
　修復プレート１８は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼、吸収性材料、放射線不透過
性材料、同種移植片材料および吸収性材料（但し、これらに限定されるものではない）を
含む任意の適当な生体適合性材料で構成できるが、当業者ならば任意の生体適合性材料を
使用できることが理解されよう。修復プレート１８には、骨アンカーを受入れるため、プ
レート１８の上面および下面を通りかつ長手方向軸線に対してほぼ垂直な複数のほぼ垂直
なプレート孔２５を設けることができる。修復プレート１８には更に、ほぼ垂直に配置さ
れたプレート孔２５に対してほぼ横方向に配置された複数の孔すなわちボア２６を設ける
ことができる。一般に、修復プレート１８は、約２個から約２６個のほぼ垂直なプレート
孔２５および約１個から約２５個の横方向孔すなわちボア２６を有する。
【００４４】
　修復プレート１８の全体図である図１０に示すように、ほぼ垂直なプレート孔２５は、
形状およびサイズがほぼ均一であり、好ましくは、直径が約２ｍｍから約９ｍｍであり、
好ましくは直径が約４ｍｍから約６ｍｍである円形孔が好ましい。他の実施形態では、孔
は長円形でかつ圧縮を付与すべく傾斜させることができる。ほぼ垂直なプレート孔は、任
意に供給される骨ファスナをロックできる。修復プレート１８の側面図である図１１では
、横方向のプレート孔２６は、隣接するほぼ垂直なプレート孔２５間に配置される。図１
２は修復プレート１８の断面図であり、隣接するほぼ垂直な孔２５の間の横方向プレート
孔２６の位置が示されている。横方向プレート孔２６は、一般に、ほぼ垂直な孔２５の直
径より小さい直径を有する。横方向プレート孔２６は、好ましくは、直径が約０．７ｍｍ
から約２．５ｍｍであり、より好ましくは直径が約１ｍｍである。横方向プレート孔２６
の直径は、フレキシブルケーブル１を収容できるように選択するのが好ましい。一般に、
修復プレート１８には、各横方向孔２６の位置に皿穴が形成されている。図１３は、横方
向孔２６および皿穴２７を備えた修復プレート１８を示す側面図である。
【００４５】
　図１０～図１３に示すように、ほぼ垂直なプレート孔２５および横方向プレート孔２６
の両方は、円筒状にすることができる。この好ましい幾何学的形状は、プレート孔の近く
の領域の材料特性の変化を最小にする。一実施形態では、ほぼ垂直なプレート孔２５に、
修復プレート１８の上面２２または下面２３のいずれかを向いた皿穴が形成されている。
皿穴が形成されたほぼ垂直なプレート孔２５は、皿穴が形成された骨ねじ１３のヘッドを
良く収容でき、高度に安定したシステムが得られる。好ましい実施形態では、皿穴は円錐
状である。
【００４６】
　一実施形態では、修復プレート１８の上面２２および下面２３は平らである。骨プレー
ト１８が対称的であるため、骨プレート１８は上面２２または下面２３のいずれが骨の方
を向いても、同じ臨床的結果が得られる。好ましい実施形態では、少なくとも１つの修復
プレート１８が、胸骨断片の対向面上で胸骨に取付けられる。
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【００４７】
　正中切断部分および横方向切断部分を処置しなければならない手術のような、より複雑
な胸骨修復手術には、フレキシブルケーブル１、修復プレート１８およびカニューレ型ね
じ１３の使用が必要になる。修復プレート１８は、カニューレ型ねじ１３によりスプリッ
ト状の胸骨の各側に取付けられる。次に、フレキシブルケーブルまたはワイヤ１を使用し
て胸骨を整合させかつ整復する。横方向の切断部分が存在する場合には、修復プレート１
８は、各切断部分を整復すべく機能する。理論による裏付けはないが、ねじ１３のカニュ
ーレーション１６および修復プレート１８の横方向孔２６は、上記非特許文献１（その全
内容は本願に援用する）に記載されたチェース（Chase）技術の改善を行うと考えられる
。
【００４８】
　一実施形態では、フレキシブルケーブル１の一端が、予装着された平丸クリンプフィッ
ティング２を有し、該クリンプフィッティング２は直径方向の孔すなわちボア６を備え、
フレキシブルケーブル１が胸骨の回りにループ掛け、すなわち、カニューレ型ねじ１３お
よび／または修復プレート１８およびカニューレ型ねじ１３の貫通ボア１６該孔すなわち
ボア６に通された後に、フレキシブルケーブル１の第二端部すなわち熱溶着端部８が前記
孔すなわちボア６に通される。この実施形態では、フレキシブルケーブル１を所望の張力
まで引っ張りかつクリンピングによりフレキシブルケーブル１を固定することにより、胸
骨の分離された部分が再接近される。一実施形態では、ケーブル１がクリンプフィッティ
ング２の孔６を通して、選択された所望張力まで引っ張られた後に、円筒状フェルール９
がフレキシブルケーブル１上にクリンプされる。このような引っ張りおよびクリンピング
を行うのに、上記安全ケーブルツールを使用できる。
【００４９】
　本発明はまた、少なくとも１つのフレキシブルケーブル１と、少なくとも１つ以上のカ
ニューレ型ねじ１３と、少なくとも１つ以上の修復プレート１８とを有する胸骨修復キッ
トに関する。任意であるが、このキットには、第二端部すなわち熱溶着端部８が縫合糸１
１に取付けられた、少なくとも１つのフレキシブルケーブル１を含めることができる。ま
た、任意であるが、キットには、複数のサイズのカニューレ型ねじ１３、および／または
、複数のサイズの修復プレート１８を含めることができる。好ましい実施形態では、修復
キットは、少なくとも１つのフェルール９を有している。フェルール９の内径部には、フ
ェルール９をフレキシブルケーブル１上にクリンプするときに、フレキシブルケーブル１
の切断を行う鋭い縁部を設けることができる。
【００５０】
　以上、本発明の種々の実施形態を説明したが、これらの種々の特徴は、単独でまたは任
意に組合せて使用できることを理解すべきである。従って、本発明は本明細書で説明した
特に好ましい実施形態のみに限定されるものではない。また、当業者ならば、本発明の精
神および範囲内に包含される種々の変更をなし得ることは理解されよう。例えば、胸骨の
固定はフレキシブルケーブル１およびクリンピングフィッティング２だけを使用して行う
ことができ、および／または、カニューレ型ねじ１３と組合せて、更には胸骨修復プレー
ト１８と組合せて行うこともできる。従って、本明細書の開示から当業者が容易になし得
る変更であって本発明の精神および範囲に包含されるものは、本発明の他の実施形態に包
含されるものである。従って、本発明の範囲は、特許請求の範囲の記載により定められる
ものである。
【符号の説明】
【００５１】
　１　フレキシブルケーブル
　２　クリンプフィッティング
　３　クリンプヘッド
　６　直径方向の孔
　７　クリンプシャフト
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　８　熱溶着端部
　９　フェルール
　１３　カニューレ型ねじ
　１６　貫通ボア（ルーメン）

【図１】

【図２】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図４】
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【図７】

【図８】

【図９】

【図１０】

【図１１】
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【図１３】

【手続補正書】
【提出日】平成23年12月16日(2011.12.16)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　胸骨修復用のフレキシブルケーブルであって、前記フレキシブルケーブルは、両端部を
構成する第一端部および第二端部を有しており、前記フレキシブルケーブルは、前記フレ
キシブルケーブルの第一端部に配置されたクリンプフィッティング部材を備え、前記クリ
ンプフィッティング部材は、
　下面を有する平ディスク状ヘッドを含み、前記平ディスク状ヘッドは前記下面に沿って
伸長し、前記平ディスク状ヘッドは第一の孔を有し、前記第一の孔は、前記フレキシブル
ケーブルの第二端部を受け入れるように寸法決めされており、前記クリンプフィッティン
グ部材は、
　前記平ディスクヘッドの下面から延びるクリンプシャフトをさらに含み、前記クリンプ
シャフトは、前記平ディスク状ヘッドの下面に対して実質的に垂直な方向に沿って延びる
第二の孔を有し、
　前記フレキシブルケーブルの第二端部は、前記第一の孔の寸法が小さくなるように前記
平ディスク状ヘッドをクリンピングすることによって前記第一の孔内に取り付けられるこ
とを特徴とするフレキシブルケーブル。
【請求項２】
　前記平ディスク状ヘッドは、直径が約２ｍｍから約１０ｍｍであり、厚さが約０．１ｍ
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ｍから約４ｍｍであることを特徴とする、請求項１に記載のフレキシブルケーブル。
【請求項３】
　前記第二の孔は、前記クリンプフィッティング部材および前記平ディスクヘッドを通し
て延びていることを特徴とする、請求項１に記載のフレキシブルケーブル。
【請求項４】
　前記クリンプシャフトは、非円形断面を有することを特徴とする、請求項３に記載のフ
レキシブルケーブル。
【請求項５】
　前記クリンプシャフトは、カニューレ型ねじ、または、骨修復プレート内に嵌合できる
寸法および形状を有することを特徴とする、請求項４に記載のフレキシブルケーブル。
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