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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　切断を施されていない関節面と実質的に係合する表面を有する型、
　前記の型と通じているブロック、および、
　前記のブロック内の少なくとも１つのガイド開口
　を含み、
　前記の型の表面は、切断を施されていない前記の関節面に適合され、前記の関節面に対
応する内部表面を有し、
　前記のガイド開口は、手術用器具を導入するために設けられていて、前記のガイド開口
は、前記の適合される関節面に対して予め決められた位置にあり、
　前記の関節に関連される解剖学的軸と生体力学的軸の少なくとも一方の軸から予め決め
られた方向に固定される
ツール。
【請求項２】
　前記の型および前記のブロックは一体化して形成される、請求項１に記載されたツール
。
【請求項３】
　前記の型は、少なくとも１つの表面で前記の関節面に一致するよう形成される、請求項
１に記載されたツール。
【請求項４】
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　前記の型は、前記のブロック内の少なくとも１つのガイド開口の下方に位置決めされた
、少なくとも１つの開口を有する、請求項１に記載されたツール。
【請求項５】
　前記の型および前記のブロックは複数の開口を有する、請求項１に記載されたツール。
【請求項６】
　前記の複数の開口のうちの第１開口は、前記の複数の開口のうちの第２開口に対してあ
る角度で構成される、請求項５に記載されたツール。
【請求項７】
　前記の型は、前記の関節面と係合する表面に少なくとも１つの安定装置を有する、請求
項５に記載されたツール。
【請求項８】
　前記の安定装置は、ピン、ペグ、支柱およびナブからなるグループから選択される、請
求項７に記載されたツール。
【請求項９】
　前記のブロックの表面と通じている前記の型の表面は、軸、横方向、および回転からな
るグループから選択された少なくとも１つの動きを防ぐよう構成される、請求項１に記載
されたツール。
【請求項１０】
　前記の型と係合する前記のブロックの表面は凸状または凹状の少なくとも１つである、
請求項９に記載されたツール。
【請求項１１】
　前記のブロックと係合する前記の型の表面は凸状または凹状の少なくとも１つである、
請求項９に記載されたツール。
【請求項１２】
　前記の型および前記のブロックの少なくとも１つの表面は前記の型の表面上に位置する
ピン、支柱およびペグの少なくとも１つを受ける開口を有する、請求項９に記載されたツ
ール。
【請求項１３】
　前記の開口は、回転運動を提供する溝を形成する、請求項１２に記載されたツール。
【請求項１４】
　前記の型は型のライブラリから選択される、請求項２に記載されたツール。
【請求項１５】
　前記の型は患者に特有である、請求項１に記載されたツール。
【請求項１６】
　前記の型および前記のブロックの少なくとも１つは、リーマ加工する開口を有する、請
求項１に記載されたツール。
【請求項１７】
　スペーサーをさらに含む、請求項１に記載されたツール。
【請求項１８】
　身体の関節で使用されるよう構成される、請求項１に記載されたツール。
【請求項１９】
　その場で少なくとも部分的に形成されるツールであって、
　膨張性空洞装置および保持装置の少なくとも１つを用いてその場で形成された型であっ
て、実質的に切断を施されていない関節面と係合する表面を有し、少なくとも１つの表面
で前記の関節面と一致する、型、
　前記の型と通じているブロック、および、
　前記のブロック内の少なくとも１つのガイド開口
　を備え、
　前記の型の表面は、切断を施されて前記の関節面に適合され、実質的に前記の関節面に
対応する内部表面を有し、
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　前記のガイド開口は、手術用器具を導入するために設けられていて、前記のガイド開口
は、前記の適合される関節面に対して予め決められた位置にあり、
　前記の関節に関連される解剖学的軸と生体力学的軸の少なくとも一方の軸から予め決め
られた方向に固定される
ツール。
【請求項２０】
　前記の型は、前記のブロック内の前記の少なくとも１つのガイド開口の下方に位置決め
された、少なくとも１つの開口を有する、請求項１９に記載されたツール。
【請求項２１】
　前記の型および前記のブロックは、複数のガイド開口を有する、請求項１９に記載され
たツール。
【請求項２２】
　前記の複数のガイド開口のうちの第１開口は、前記の複数のガイド開口のうちの第２開
口に対してある角度で構成される、請求項２１に記載されたツール。
【請求項２３】
　前記の型は、前記の関節面と係合する前記の表面に、少なくとも１つの安定装置を有す
る、請求項２１に記載されたツール。
【請求項２４】
　前記の安定装置は、ピン、ペグ、支柱、およびナブからなるグループから選択される、
請求項２３に記載されたツール。
【請求項２５】
　前記のブロックの表面と通じている前記の型の表面は、軸、横方向、および回転からな
るグループから選択された、少なくとも１つの動きを防ぐよう構成される、請求項１９に
記載されたツール。
【請求項２６】
　前記の型と係合する前記のブロックの表面は凸状または凹状の少なくとも１つである、
請求項２５に記載されたツール。
【請求項２７】
　前記のブロックと係合する前記の型の表面は凸状または凹状の少なくとも１つである、
請求項２５に記載されたツール。
【請求項２８】
　前記の型および前記のブロックの少なくとも１つの表面は、前記の型の表面上に位置す
るピン、支柱、およびペグの少なくとも１つを受ける開口を有する、請求項２５に記載さ
れたツール。
【請求項２９】
　前記の開口は、回転運動を提供する溝を形成する、請求項２８に記載されたツール。
【請求項３０】
　前記の型は患者に特有である、請求項１９に記載されたツール。
【請求項３１】
　前記の型および前記のブロックの少なくとも１つは、リーマ加工する開口を有する、請
求項１９に記載されたツール。
【請求項３２】
　スペーサーをさらに含む、請求項１９に記載されたツール。
【請求項３３】
　前記のブロックはスナップ嵌めで前記の型と係合する、請求項１９に記載されたツール
。
【請求項３４】
　腰、膝、足首、肩、肘、および手首の少なくとも１つで使用されるよう構成される、請
求項１９に記載されたツール。
【請求項３５】
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　身体の関節で使用されるよう構成される、請求項１９に記載されたツール。
【発明の詳細な説明】
【関連出願の相互参照】
【０００１】
　本出願は、２００２年１１月２７日に出願された、「関節修復のための方法および構成
」（ＭＥＴＨＯＤＳ　ＡＮＤ　ＣＯＭＰＯＳＩＴＩＯＮＳ　ＦＯＲ　ＡＲＴＩＣＵＬＡＲ
　ＲＥＰＡＩＲ）と題された、米国特許出願第１０／３０５，６５２号への優先権を主張
する。
【０００２】
　本出願は、順番に、「軟骨修復システムの改良方法」（ＭＥＴＨＯＤＳ　ＴＯ　ＩＭＰ
ＲＯＶＥ　ＣＡＲＴＩＬＡＧＥ　ＲＥＰＡＩＲ　ＳＹＳＴＥＭＳ）と題され、２００１年
５月２５日に出願された米国特許出願第６０／２９３，４８８号、「軟骨修復のための新
規装置」（ＮＯＶＥＬ　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＦＯＲ　ＣＡＲＴＩＬＡＧＥ　ＲＥＰＡＩＲ）
と題され、２００２年３月１２日に出願された米国特許出願第６０／３６３，５２７号、
および「軟骨修復のための方法および構成」（ＭＥＴＨＯＤＳ　ＡＮＤ　ＣＯＭＰＯＳＩ
ＴＩＯＮＳ　ＦＯＲ　ＣＡＲＴＩＬＡＧＥ　ＲＥＰＡＩＲ）（代理人事件整理番号６７５
０－０００５ｐ２）、および「関節修復のための方法」（ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＪＯ
ＩＮＴ　ＲＥＰＡＩＲ）（代理人事件整理番号６７５０－０００５ｐ３）と題され、２０
０２年５月１４日に出願された米国特許出願第６０／３８０，６９５号および米国特許出
願第６０／３８０，６９２号のための、２００２年５月２８日に出願された米国第１０／
１６０，６６７号の利益を請求するものであり、これらの出願の全ては、全体が参照によ
り本出願に組み込まれる。
【技術分野】
【０００３】
　本発明は、整形外科の方法、システム、および補綴装置、特に、関節面の再生のための
方法、システム、および装置に関するものである。また、本発明は、関節移植片の導入に
備えて関節内の平面の最適な切断を達成するように設計された外科用モールドを含んでい
る。
【背景技術】
【０００４】
　軟骨には、たとえば、硝子軟骨、線維軟骨などの様々なタイプが存在する。硝子軟骨は
、たとえば、関節内の骨の関節面に見られるものであり、可動関節に滑らかなすべり運動
特性を提供する要因となっている。関節軟骨は、下部にある骨に堅く付着しており、関節
および関節内の部位によりかなりの変化は見られるものの、人間の関節では通常５ｍｍ未
満の厚みを有している。さらに、関節軟骨は、無神経、無血管かつ無リンパ腺である。成
人では、この軟骨は、二重拡散システムにより、滑膜を通して、および、軟骨の稠密な基
質を通して、軟骨の結合組織に見られる細胞である軟骨細胞に達することで、その栄養を
得ている。
【０００５】
　成人の軟骨では、その治癒能力は限られたものになっている。したがって、リウマチお
よび／または変形性関節症などの病気、または、傷害による軟骨への損傷のために、重大
な肉体的奇形および衰弱が惹起されることになりかねない。さらに、人の関節軟骨の老化
にともない、その張力特性も変化する。膝関節軟骨の皮相域は、３０歳代までは張力は増
加を示し、その後、関節表面でタイプＩＩコラーゲンに対する検出可能な損傷が起こる年
齢なると、その張力は著しく減少してしまう。また、深層域の軟骨も、コラーゲン量が減
少するようには見えないものの、年齢を経るにつれ張力が徐々に衰える。これらの観察は
、軟骨の機械的な組織の変化の存在を示すものであり、これゆえに、老化した軟骨の構造
組織は、十分発達しているなら、外傷性損傷に対して、軟骨を罹患しやすくする場合もあ
る。
【０００６】
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　たとえば、膝関節軟骨の皮相域は、３０歳代までは張力の増加を示し、その後は、関節
表面でタイプＩＩコラーゲンに対する検出可能な損傷が起こる年齢になると、その張力は
著しく減少してしまう。また、深層域の軟骨も、コラーゲン量が減少するように見えない
ものの、年齢を経るにつれ張力が徐々に衰える。これらの観察は機械的な変化の存在を示
すものであり、これゆえに、老化した軟骨の構造組織は、十分発達しているなら、外傷性
損傷に対して、軟骨を罹患しやすくする場合もある。
【０００７】
　いったん損傷が発生すると、関節修復は多くのアプローチを通して対処可能である。１
つのアプローチは、基質、組織担体、または細胞（たとえば、軟骨細胞、軟骨始原細胞、
間質細胞、間葉幹細胞など）で導入される他のキャリヤーの使用を含む。これらの解決策
は、軟骨および半月板の修復または交換のための潜在的処理として記述されている。また
、以下の文献も参照のこと。１９９９年１０月１４日に公開されたフォフォノフ（Ｆｏｆ
ｏｎｏｆｆ）に対する特許文献１、２００１年６月１２日に公開された、サイモン（Ｓｉ
ｍｏｎ）他に対する特許文献２、および、２００１年３月１５日に公開された、マンズマ
ン（Ｍａｎｎｓｍａｎｎ）に対する特許文献３、２００１年９月４日にビベー・ハンセン
（Ｖｉｂｅ－Ｈａｎｓｅｎ）他に対して発行された特許文献４、１９９８年１２月１日に
ノートン（Ｎａｕｇｈｔｏｎ）に対して発行された特許文献５、１９９８年６月２３日に
シュワルツ（Ｓｃｈｗａｒｔｚ）他に対して発行された特許文献６、１９８６年９月２日
にキャプラン（Ｃａｐｌａｎ）他に対して発行された特許文献７、１９９１年８月２９日
にバカンティ（Ｖａｃａｎｔｉ）他に対して発行された特許文献８、１９９３年３月３０
日にキャプラン（Ｃａｐｌａｎ）他に対して発行された特許文献９、１９９３年７月１３
日にキャプラン（Ｃａｐｌａｎ）他に対して発行された特許文献１０、２００１年１２月
１１日にハードウイック（Ｈａｒｄｗｉｃｋ）他に対して発行された特許文献１１、２０
０１年８月２８日にルーガー（Ｒｕｅｇｅｒ）他に対して発行された特許文献１２、およ
び、１９８９年７月１１日にグランデ（Ｇｒａｎｄｅ）に対して発行された特許文献１３
。しかし、同種移植および自家移植システム、および、組織担体などの生物学的置換材料
による臨床結果は、これらの材料の大部分が、交換が意図されている正常および健全な人
体組織の配置または構造と、同様または同一の形態学的な配置または構造を達成すること
ができないので、不確実なものとなっている。さらに、これらの生物学的置換材料の、機
械的な耐久性も不確実なままである。
【０００８】
　通常、軟骨の重度の損傷または欠損は、例をあげると、たとえば表面修復のためのシリ
コンまたは合金などの補綴材料による関節の交換により治療される。以下の文献を参照の
こと。２００２年５月７日にシュモツァー（Ｓｃｈｍｏｔｚｅｒ）に対して発行された特
許文献１４、２００１年３月２０日にアフリアト（Ａｆｒｉａｔ）他に対して発行された
特許文献１５、および、２０００年１０月３日にアテシアン（Ａｔｅｓｈｉａｎ）他に対
して発行された特許文献１６。通常、これらの補綴装置の移植では、下部組織および骨の
欠損に伴い、元の軟骨で可能だった機能は完全には回復されることはなく、さらに、若干
の装置で、かなりの量の組織と骨の欠損を伴う、重度の長期にわたる合併症により、感染
、骨溶解、および移植片の弛みが含まれる場合がある。
【０００９】
　さらに、関節形成は非常に侵襲的であり、１つ以上の骨の関節面の全体または大部分を
、外科的に切除する必要がある。これらの手順により、骨髄空間は、補綴のステムに合う
ように拡孔される。拡孔は、患者の骨ストックの欠損を引き起こす。１９９７年１月１４
日にスコット（Ｓｃｏｔｔ）他に対して発行された特許文献１７は、楕円半球形に形成さ
れた膝蓋補綴を開示している。補綴は、関節表面としての２つの関節丘を含む、大腿骨要
素を有している。２つの関節丘は、第２滑車神経溝を形成し、大腿骨要素に対して関節を
なす脛骨要素上に乗るようになっている。膝蓋要素は、滑車神経溝を噛合わせるために提
供されている。２０００年７月１８日にレトット（Ｌｅｔｏｔ）他に対して発行された特
許文献１８は、脛骨要素、および、非対称噛み合いにより脛骨要素と噛み合うように適合
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した半月板要素を含む膝補綴を開示している。
【００１０】
　侵襲的な関節処置を受ける他の関節に股関節がある。２００３年９月３０日にストーラ
ー（Ｓｔｏｒｅｒ）他に対して発行された特許文献１９は、生まれながらの大腿骨頭を置
き換える、大腿骨股関節の補綴を開示している。また、２００２年１０月３日および２０
０３年６月２６日に公開された、シュタインバーグ（Ｓｔｅｉｎｂｅｒｇ）に対する特許
文献２０および特許文献２１も、それぞれ、大腿骨頭を置き換え、股関節内のソケットの
球形部分と連通する部材を提供する、股関節補綴を開示している。
【００１１】
　関節を補綴に交換する場合には様々な材料が使用可能であり、例をあげると、たとえば
表面修復のためのシリコン、または適当な合金などが適切である。たとえば、以下の文献
を参照のこと。２００２年９月３日にラニング（Ｒｕｎｎｉｎｇ）に対して発行された特
許文献２２および２００２年５月１４日にミーハイク（Ｍｉｅｈｉｋｅ）他に対して発行
された特許文献２３、２００２年５月７日にシュモツァー（Ｓｃｈｍｏｔｚｅｒ）に対し
て発行された特許文献１４、１００２年２月５日にクラコビッツ（Ｋｒａｋｏｖｉｔｓ）
他に対して発行された特許文献２４、２００１年３月２０日にアフリアト（Ａｆｒｉａｔ
）他に対して発行された特許文献１５、２０００年１０月３日にアテシアン（Ａｔｅｓｈ
ｉａｎ）他に対して発行された特許文献１６、および、２０００年１月１１日にカウフマ
ン（Ｋａｕｆｍａｎ）他に対して発行された特許文献２５。通常、これらの補綴の移植で
は、下部組織および骨の欠損に伴い、元の軟骨で可能だった機能は完全には回復されるこ
とはなく、さらに、若干の装置で、かなりの量の組織と骨の欠損を伴う、重度の長期にわ
たる合併症により、移植片の弛みが引き起こされる場合がある。こうした合併症の１つに
骨溶解がある。原因の如何にかかわらず、いったん補綴が関節から弛んでしまうと、その
補綴は、交換する必要が生じることになる。患者の骨ストックが限られているので、可能
な交換外科処置の回数も、関節形成のために制限される。
【００１２】
　理解されるように、関節形成は非常に侵襲的であり、修復にかかわる１つ以上の骨の関
節面の全体または大部分を、外科的に切除する必要がある。通常これらの手順により、骨
髄空間は、骨内部の補綴のステムに合うようにかなり拡孔される。拡孔は、患者の骨スト
ックの欠損を引き起こし、やがて、その後の骨溶解は、補綴を頻繁に弛ませることになる
。さらに、移植片と骨が合わさる領域は、時間がたつにつれて劣化し、結局は補綴の交換
が必要となる。患者の骨ストックが限られているので、可能な交換外科手術の回数も、関
節形成のために制限される。要するに、１５～２０年で、および、若干の場合にはさらに
短い期間で、最終的に患者は治療法のオプションを使い果たし、苦痛を与える機能しない
関節がもたらされることになってしまう。
【００１３】
　関節外科手術の実行では、外科医を援助する様々なツールが利用可能である。膝では、
たとえば、１９８５年２月２６日にマクダニエル(ＭｃＤａｎｉｅｌ)に対して発行された
特許文献２６は、膝の関節形成を容易にする膝の伸延装置を開示している。この装置は調
整可能な力較正機構を有しており、それにより、装置は、反対の膝態様にそれぞれ適用さ
れる靭帯張力を、制御して選択するよう調整可能となる。１９９１年３月２６日にポギー
(Ｐｏｇｇｉｅ)他に対して発行された特許文献２７は、モジュールトータル膝関節の移植
のための骨表面の準備に用いる、モジュール装置を開示している。この装置は、カッティ
ングガイド、テンプレート、ディストラクタと一緒の整列装置、および、モジュール性を
提供して骨の切除と補綴移植を容易にする固定具を有している。また、１９９３年１０月
５日にポギー（Ｐｏｇｇｉｅ）他に対して発行された特許文献２８も、モジュールトータ
ル膝関節の移植のための骨表面の準備に用いる、モジュール装置に関するものである。１
９９５年２月７日にソーンヒル（Ｔｈｏｒｎｈｉｌｌ）他に対して発行された特許文献２
９は、膝の補正手術で用いる器具を開示している。追加的容量を占めるために、破損され
た管にはベアリングスリーブが挿入される。ロッドは、このスリーブを貫通して、骨の生
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来の管に接触するように位置決めされる。その後、ロッドは、ベアリングスリーブにより
固定位置において保持される。その後、骨を切断し、さらに移植のためのマウント表面を
提供するカッティングガイドを、ロッド上に取り付け可能となる。２０００年５月２日に
エング（Ｅｎｇ）他に対して発行された特許文献３０は、補綴移植のために大腿骨の遠位
終端を準備するツールを開示している。このツールは、補綴交換のために切除の準備をし
、さらに、ジャッキを含み、このジャッキにより、向かい合った骨を意図された補綴の間
隔へ屈曲させて持ち上げる形で、この向かい合った骨を旋回可能に支えている。２０００
年８月２２日にテキエラ(Ｔｅｃｈｉｅｒａ)に対して発行された特許文献３１は、補綴関
節交換のために骨の終端を準備するための切除に用いる、ドリルガイドを照合する上顆軸
を開示している。そして、２００１年１０月２日にウィリアムソン(Ｗｉｌｌｉａｍｓｏ
ｎ)に対して発行された特許文献３２は、開業医が、移植手順の終わりに向けて脚を整列
して位置決めし、脚が整列して固定されている間に大腿骨および脛骨の双方を切除可能に
するシステムを開示している。２００３年９月１６日にロンバーディ(Ｌｏｍｂａｒｄｉ)
他に対して発行された特許文献３３は、脛骨要素を伴う中間補正手術のためのツールを開
示している。
【００１４】
　１９９６年１１月２６日にサンダース（Ｓａｎｄｅｒｓ）他に対して発行された特許文
献３４は、大腿骨切除のための外科的ガイドを開示している。このガイドにより、外科医
は、股関節形成処置の間に大腿骨のくびれ部の切除が可能となり、それにより、大腿骨補
綴は、股関節回転の解剖学的中心、またはその非常に近い位置を保持する形で移植可能と
なる。
【００１５】
　２００１年３月２７日にフェル(Ｆｅｌｌ)他に対して発行された特許文献３５、および
、２００３年５月６日にフェル(Ｆｅｌｌ)他に対して発行された特許文献３６は、骨の切
除を必要とせず、外科的に移植可能な膝補綴を開示している。この補綴は、１つ以上の真
っ直ぐな縁を有する、実質的に楕円形状のものとして記述されている。したがって、これ
らの装置は、実質的に、生体内に残っている軟骨および／または下部にある骨の実際の形
状（輪郭）に合致するように設計されているわけではない。したがって、移植片の統合は
、患者の周囲軟骨および／または下部の軟骨下骨と補綴との間の厚みと曲率度の違いによ
り、著しく困難となる場合がある。
【００１６】
　脛骨および大腿骨の双方に取り付けられていない、介在膝装置が説明された。たとえば
、非特許文献１では、脛骨に強固には付着されていない凸状下面を有する、半関節形成を
説明している。また、骨に付着される装置についての説明もある。一般に、２つの付着設
計が使用される。マッキーパー(ＭｃＫｅｅｖｅｒ)の設計は、装置の骨合わせ面から伸び
る、上面斜視図から「ｔ」字状に見える横木部材であり、「ｔ」字が伸長する周囲表面は
骨表面に隣接しているが、この「ｔ」字部分は骨表面に貫入する形となっている。非特許
文献２参照。代替的な付着設計は、マッキントッシュ(Ｍａｃｉｎｔｏｓｈ)の設計であり
、その設計は、「ｔ」字型に形成されたフィンに代わって、一連の複数の平坦な鋸歯状の
縁または歯が存在するものである。非特許文献３参照。
【００１７】
　１９８５年３月５日にウォール(Ｗａｌｌ)に対して発行された特許文献３７は、ステン
レススチールまたはナイロンストランドの補強材料を伴う、シリコーンゴムまたはテフロ
ン（登録商標）などの材料から組み立てられる補綴半月板について説明している。１９７
８年３月２５日にグッドフェロー(Ｇｏｏｄｆｅｌｌｏｗ)他に対して発行された特許文献
３８は、プラスチック材料から製造される半月板要素を説明している。また、炭素繊維ポ
リウレタン‐ポリ（Ｌ‐ラクチド）を用いた半月障害の復元も試みられている（非特許文
献４）。また、半月障害の復元も、生体再吸収可能な材料と組織担体により可能である。
【００１８】
【特許文献１】国際公開第ＷＯ　９９／５１７１９号公報
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【特許文献２】国際公開第ＷＯ　０１／９１６７２号公報
【特許文献３】国際公開第ＷＯ　０１／１７４６３号公報
【特許文献４】米国特許第６，２８３，９８０　Ｂ１号
【特許文献５】米国特許第５，８４２，４７７号
【特許文献６】米国特許第５，７６９，８９９号
【特許文献７】米国特許第４，６０９，５５１号
【特許文献８】米国特許第５，０４１，１３８号
【特許文献９】米国特許第５，１９７，９８５号
【特許文献１０】米国特許第５，２２６，９１４号
【特許文献１１】米国特許第６，３２８，７６５号
【特許文献１２】米国特許第６，２８１，１９５号
【特許文献１３】米国特許第４，８４６，８３５号
【特許文献１４】米国特許第６，３８３，２２８号
【特許文献１５】米国特許第６，２０３，５７６号
【特許文献１６】米国特許第６，１２６，６９０号
【特許文献１７】米国特許第５，５９３，４５０号
【特許文献１８】米国特許第６，０９０，１４４号
【特許文献１９】米国特許第６，２６２，９４８号
【特許文献２０】米国特許第２００２／０１４３４０２　Ａ１号公報
【特許文献２１】米国特許第２００３／０１２０３４７号
【特許文献２２】米国特許第６，４４３，９９１　Ｂ１号
【特許文献２３】米国特許第６，３８７，１３１　Ｂ１号
【特許文献２４】米国特許第６，３４４，０５９　Ｂ１号
【特許文献２５】米国特許第６，０１３，１０３号
【特許文献２６】米国特許第４，５０１，２６６号
【特許文献２７】米国特許第５，００２，５４７号
【特許文献２８】米国特許第５，２５０，０５０号
【特許文献２９】米国特許第５，３８７，２１６号
【特許文献３０】米国特許第６，０５６，７５６号
【特許文献３１】米国特許第６，１０６，５２９号
【特許文献３２】米国特許第６，２９６，６４６号
【特許文献３３】米国特許第６，６２０，１６８号
【特許文献３４】米国特許第５，５７８，０３７号
【特許文献３５】米国特許第６，２０６，９２７号
【特許文献３６】米国特許第６，５５８，４２１号
【特許文献３７】米国特許第４，５０２，１６１号
【特許文献３８】米国特許第４，０８５，４６６号
【非特許文献１】プラット（Ｐｌａｔｔ）他（１９６９）「膝のモールド関節形成」（Ｍ
ｏｕｌｄ　Ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｋｎｅｅ）、骨と関節手術ジャー
ナル（Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｂｏｎｅ　ａｎｄ　Ｊｏｉｎｔ　Ｓｕｒｇｅｒｙ）５１Ｂ
（１）：７６－８７
【非特許文献２】マッキーパー(ＭｃＫｅｅｖｅｒ)「脛骨プラトー補綴」（Ｔｉｂｉａｌ
　Ｐｌａｔｅａｕ　Ｐｒｏｓｔｈｅｓｉｓ）、第７章、８６頁
【非特許文献３】ポッター(Ｐｏｔｔｅｒ)、「マッキーパー(ＭｃＫｅｅｖｅｒ)とマッキ
ントッシュ(Ｍａｃｉｎｔｏｓｈ)の設計による脛骨の金属移植を伴う膝関節形成」（Ａｒ
ｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｋｎｅｅ　ｗｉｔｈ　Ｔｉｂｉａｌ　Ｍｅｔａｌ
ｌｉｃ　Ｉｍｐｌａｎｔｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ＭｃＫｅｅｖｅｒ　ａｎｄ　Ｍａｃｉｎｔｏ
ｓｈ　Ｄｅｓｉｇｎ）、Ｓｕｒｇ．Ｃｌｉｎｓ　Ｏｆ　Ｎｏｒｔｈ　Ａｍ．４９（４）：
９０３－９１５（１９６９）
【非特許文献４】リースラグ(Ｌｅｅｓｌａｇ)他、生体材料の生物学的および生体力学的
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特性」（Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ　ａｎｄ　Ｂｉｏｍｅｃｈａｎｉｃａｌ　Ｐｅｒｆｏｒｍ
ａｎｃｅ　ｏｆ　Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ）、（クリステル(Ｃｈｒｉｓｔｅｌ)他編）
、エルゼビア・サイエンス出版社（Ｅｌｓｅｖｉｅｒ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　Ｐｕｂｌｉｓｈ
ｅｒｓ）Ｂ．Ｖ．、アムステルダム、１９８６、３４７－３５２頁
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　しかし、現在利用可能な装置は、関節面および結果としての関節適合に対して、常に理
想的な整列を提供するというわけではない。不十分な整列および不十分な関節適合により
、たとえば、関節の不安定性が引き起こされる場合もある。膝関節においては、不安定性
は、通常関節側部の不安定性として現われる。
【００２０】
　その結果、軟骨置換システムと周囲軟骨との間の統合を容易にする方法および構成を含
む、関節修復に対する構成はなおも必要とされている。また、たとえば、人工関節の外科
的移植に備えて、関節の骨に施される切断の精度を増すツールが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００２１】
　本発明は、関節（たとえば、軟骨、および／または、骨）の一部（たとえば、罹患領域
、および／または、罹患領域よりわずかに広い領域）を、柔軟性のない、液状ではない（
たとえば、硬質な）移植材料と交換し、移植片が周囲構造および組織と密接に解剖学的適
合をなす、新規装置および方法を提供する。装置および／または方法が、下部にある関節
の骨に関連する要素を含んでいる場合は、本発明は、その骨に関連する要素が軟骨下骨と
密接に解剖学的整列を達成することを可能にしている。また、本発明は、一回の切断、ま
たは数回の比較的小さな切断によって、移植部位を準備することも可能にしている。
【００２２】
　１つの態様では、本発明は、関節置換材料を提供する方法を含んでおり、この方法は選
択された寸法（たとえば、サイズ、厚みおよび／または曲率）の関節交換（たとえば、軟
骨置換材料）の製造ステップを含んでいる。
【００２３】
　他の態様では、本発明は、軟骨修復材料の作成方法を含んでおり、この方法は、以下の
ステップを含んでいる。（ａ）意図された移植部位の寸法（たとえば、厚み、曲率、およ
び／または、サイズ）、または意図された移植部位を囲む領域の寸法を測定するステップ
、および、（ｂ）ステップ（ａ）で得られた測定値に一致する軟骨置換材料を提供するス
テップ。ある態様では、ステップ（ａ）は、意図された移植部位を囲む軟骨の厚みを測定
すること、および、意図された移植部位を囲む軟骨の曲率を測定することを含んでいる。
他の実施形態では、ステップ（ａ）は、意図された移植部位のサイズを測定すること、お
よび、意図された移植部位を囲む軟骨の曲率を測定することを含んでいる。他の実施形態
では、ステップ（ａ）は、意図された移植部位を囲む軟骨の厚みを測定すること、意図さ
れた移植部位のサイズを測定すること、および、意図された移植部位を囲む軟骨の曲率を
測定することを含んでいる。他の実施形態では、ステップ（ａ）は、意図された移植部位
での、健全な軟骨面の形状を復元することを含んでいる。
【００２４】
　本明細書に説明されている方法のいずれにおいても、関節置換材料（たとえば、軟骨置
換材料）の１つ以上の要素は、柔軟性がなく、液状でなく、固体または硬質であり得る。
置換材料の寸法は、以下の、手術中に行う各測定が選択可能である。測定は、超音波、Ｍ
ＲＩ、ＣＴスキャン、Ｘ線染料で得られるＸ線撮像、および、蛍光透視撮像などの撮像技
術を用いて実行可能である。また、寸法の選択には、たとえば、超音波プローブ、レーザ
、光プローブ、および、変形可能材料または装置などの機械的プローブも、（撮像能力の
有無にかかわらず）使用可能である。
【００２５】
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　本明細書に説明されている方法のいずれにおいても、置換材料は、（たとえば、修復シ
ステムの既存のライブラリから）選択し、細胞から成長させ、および／または、様々な材
料から硬化させることが可能である。したがって、材料は、術前または術後に製造可能で
ある。さらに、本明細書に説明されている方法のいずれにおいても、修復材料は、たとえ
ば、機械的研磨、レーザアブレーション、高周波アブレーション、冷凍アブレーションお
よび／または酵素消化を用いて（たとえば、手動で、自動的にまたは機械により）形成さ
れる。
【００２６】
　本明細書に説明されている方法のいずれにおいても、関節置換材料は、合成材料（たと
えば、金属、液状金属、ポリマー、合金またはその組み合わせ）、または、幹細胞、胎児
細胞、または軟骨細胞などの生体物質を含んでいてもよい。
【００２７】
　他の態様では、本発明は、患者の軟骨を修復する方法を含んでおり、その方法は、本明
細書に説明されている方法のいずれにも従うよう準備された、軟骨修復材料を移植するス
テップを含んでいる。
【００２８】
　さらに他の態様では、本発明は、関節面の曲率を決定する方法を提供し、その方法は、
手術中に、機械的プローブを用いて、関節面の曲率を測定するステップを含んでいる。関
節面は、軟骨および／または軟骨下骨を含んでいてもよい。機械的プローブ（撮像能力の
有無にかかわらず）は、たとえば、超音波プローブ、レーザ、光プローブおよび／または
変形可能材料などを含んでいてもよい。
【００２９】
　さらなる態様では、本発明は、本明細書の方法のいずれかによって取得される測定値に
一致する関節置換材料を提供するステップを含む、関節置換材料の製造方法を提供する。
【００３０】
　さらなる態様では、本発明は以下のものを含んでいる。軟骨置換材料を含む第１要素を
包む、部分的なまたは完全な関節補綴、および、１つ以上の金属を含む、任意の第２要素
。ここで、前記第２要素は、軟骨下骨と同様の曲率を有することができ、ここで、前記補
綴は関節面のおよそ８０％未満を含んでいる。ある実施形態では、第１および／または第
２要素は、柔軟性のない材料（たとえば、金属、ポリマー、合金、固体生体物質など）を
含んでいる。第１および／または第２要素内に含有可能な他の材料には、ポリマー、生体
物質、金属、合金またはその組み合わせが含まれている。さらに、要素の一方または双方
は、当技術分野で知られている骨の内殖を達成するための任意の方法または機構を用いて
、滑らかに、または、多孔性（または、多孔性被覆）にすることが可能である。ある実施
形態では、第１要素は、関節軟骨と同様の生体力学特性（たとえば、弾性、軸方向荷重ま
たは剪断力に対する抵抗）を示す。第１および／または第２の要素は、生体再吸収可能で
あり、さらに、それに加えて、第１または第２の要素は、注入を受けるよう適合できる。
【００３１】
　他の態様では、関節補綴は、関節面の荷重負担領域内に位置する外部表面を含んでおり
、前記外部表面の寸法は、隣接し、下部に位置し、または向かい合っている軟骨に対して
、密接に解剖学的適合をなすものである。補綴は、金属または合金のうちの１つ以上を含
んでいてもよい。
【００３２】
　さらに他の態様では、関節修復システムは、以下のものを含んでいる。（ａ）周囲にあ
り、隣接し、下部に位置し、または対向する軟骨と同様の曲率を有する、軟骨置換材料、
および、（ｂ）少なくとも１つの非生体物質。ここで、前記関節面修復システムは、提供
されている重量負担面に等しいか、小さいかまたは大きい関節面部分を含む。ある実施形
態では、軟骨置換材料は柔軟性がない（たとえば、硬質ヒドロキシアパタイトなど）。あ
る実施形態では、システムは、関節軟骨と同様の生体力学特性（たとえば、弾性、軸方向
荷重または剪断力への抵抗）および／または生化学特性を示している。第１および／また
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は第２の要素は生体再吸収可能な場合があり、さらに、第１または第２の要素は注入を受
けるよう適合させることが可能である。
【００３３】
　本発明のさらなる態様では、以下のものを含む関節面修復システムが提供されている。
軟骨置換材料を含む第１要素（隣接し、包囲し、下部に位置し、または対向する軟骨のも
のと同等の寸法を有している）、および、軟骨下骨と同様の曲率を有する第２要素。ここ
で、前記関節面修復システムは、関節面（たとえば、単一大腿顆、脛骨など）のおよそ８
０％未満を含んでいる。ある実施形態では、第１要素は柔軟性がない（たとえば、硬質水
酸化リン灰石など）。ある実施形態では、システムは、関節軟骨と同様の生体力学特性（
たとえば、弾性、軸方向荷重または剪断力に対する抵抗）、および／または、生体化学特
性を示している。第１および／または第２要素は生体再吸収可能な場合があり、さらに、
第１または第２の要素は注入を受けるよう適合させることが可能である。ある実施形態で
は、第１要素は、隣接し、下部に位置し、対向し、または包囲する軟骨のものと同等の曲
率および厚みを有している。厚みおよび／または曲率は、移植材料にわたって変化しても
よい。
【００３４】
　さらなる実施形態では、以下のものを含む部分的関節補綴が提供されている。（ａ）金
属または合金；および、（ｂ）関節面の荷重負担領域内に配置された外部表面、ここで、
外部表面は、隣接し、包囲し、下部に位置し、または対抗する軟骨との、密接に解剖学的
適合をなすよう設計されている。
【００３５】
　本明細書に説明されている修復システムまたは補綴のいずれも（たとえば、外部表面）
、たとえば、前記金属または合金に付着されたポリマー材料を含んでいてもよい。修復シ
ステムのいずれも、ポリマーで完全に構成可能である。さらに、本明細書に説明されてい
るシステムまたは補綴のいずれも、たとえば、前記軟骨置換材料の外部表面の開口部（た
とえば外部表面の開口部は、骨表面にある複数の開口部で終わっている）などを通して、
注射を受けるよう適合させることが可能である。骨セメント、ポリマー、液状金属、治療
、および／または、生体活性物質は、開口部を通して注入可能である。ある実施形態では
、骨髄空間部分の浸管を、骨セメントを用いて達成するたよう、圧力を加えて骨セメント
を注入する。さらに、本明細書に説明されている修復システムまたは補綴のいずれも、骨
髄、または、軟骨下骨自体に固定可能である。１つ以上の固定拡張部（たとえば、ペグ、
ピンなど）は、骨および／または骨髄を通して延長可能である。
【００３６】
　本明細書に説明される実施形態および態様のいずれにおいても、関節は、膝、肩、腰、
脊椎骨、肘、手首、足首などであってもよい。
【００３７】
　他の態様では、以下のステップを含む関節移植片の設計方法が提供されている。関節の
画像を取得するステップ（ここで、画像は、正常軟骨および罹患軟骨の双方を含む）、正
常軟骨に対応する罹患軟骨面の寸法を再現するステップ、および、再現された罹患軟骨面
の寸法に適合するよう、または罹患軟骨面よりわずかに大きな領域に適合するよう、関節
移植片を設計するステップ。画像は、たとえば、機械的、光学的、超音波、および、ＭＲ
Ｉ、ＣＴ、超音波、デジタル断層合成、および／または光学コヒーレンストモグラフィー
像などの既知の装置など、当技術分野で知られている任意の技術を用いる表面検出方法を
含む、手術中の画像であってもよい。ある実施形態では、正常軟骨の輪郭に従った表面を
取得することにより、復元が実行される。表面はパラメトリックであり、正常軟骨の輪郭
を、罹患軟骨および／またはＢスプライン曲面へ拡張する制御点を含むことができる。他
の実施形態では、復元は以下のように実行される。画像から軟骨を抽出して、軟骨の２値
画像を取得する（ここで、罹患軟骨は２値画像ではくぼみとして現れる）。次に、罹患軟
骨の領域を満たす移植片の形状を決定するために、たとえば、形態学的閉じ動作（たとえ
ば、構造要素および／または拡張動作、それに続く侵食動作を用いることにより、二次元
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または三次元において実行される）を実行する。
【００３８】
　さらに他の態様では、関節の修復システムの関節内への適合を判定するシステムが本明
細書で説明されている。このシステムは、関節修復システムの適合を判定するために、関
節の三次元画像（たとえば、少なくとも１つの関節構造と、関節修復システムとの三次元
表現）、または二次元断層画像（たとえば複数平面内に復元された断層画像）と関節修復
システムの画像とを重畳することが可能な、１つ以上の計算手段を備えている。この計算
手段は、関節と関節修復システムの画像を共通座標系にマージ可能であり、最良の適合を
有する関節修復システムを選択可能であり、画像を互いに対して回転または移動可能であ
り、および／または、関節修復システムと周囲の関節面との間の整列が不十分な領域を強
調表示可能である。三次元表現は、パラメトリック表面表現を用いて生成可能である。
【００３９】
さらに他の態様では、たとえば、関節の関節面（たとえば、大腿顆、および／または、膝
関節の脛骨プラトー）の形状に少なくとも部分的に一致する、１つ以上の表面または部材
を含むツールなどの、関節が移植片を受けるよう準備する、外科的ツールが説明されてい
る。ある実施形態では、ツールは、ルーサイトシラスティック、および／または、他のポ
リマーまたは適当な材料を含んでいる。ツールは、再利用可能または使い捨てであっても
よい。ツールは、単一の要素、または複数の要素から成っていてもよい。ある実施形態で
は、ツールは調整可能な、密集したピンのアレイを含んでいる。本明細書に説明されてい
るいかなる実施形態でも、外科用ツールは、さらにそこに、たとえば、１つ以上の移植片
の寸法以下の寸法、たとえば、直径、奥行きなどを有する１つ以上の開口、および／また
は、１つ以上の注入物質を受けるよう適合された１つ以上の開口などの、開口を含むよう
に設計することが可能である。本明細書に説明されているツールのいずれも、たとえば、
ツール内の１つ以上の開口から注入され、さらに、関節面の圧痕を形成するよう凝固させ
る、１つ以上の硬化性（硬化する）材料または要素を含んでいる。
【００４０】
　本明細書のさらに他の態様では、関節修復システムの関節への適合を評価する方法が説
明されている。この方法は以下を含んでいる。関節の１つ以上の三次元画像（たとえば、
少なくとも１つの関節構造と、関節修復システムの三次元表現）、または二次元断層画像
（たとえば複数の平面内に復元された断面画像）を取得し（ここで、関節は少なくとも１
つの欠損または罹患領域を含んでいる）、この欠損または罹患領域を修復するよう設計さ
れた、１つ以上の関節修復システムの１つ以上の画像を取得し、および、この欠損に最良
に適合する関節修復システムを決定するよう（たとえば、関節修復システムの関節への適
合を決定するために、画像を重畳することにより）、画像を評価する。ある実施形態では
、関節と関節修復システムの画像は、共通座標系へマージされる。三次元表現は、パラメ
トリック表面表現を用いて生成可能である。これらの方法のいずれであれ、評価は、手動
の目視検査および／または、（たとえば、自動化した）コンピュータにより実行可能であ
る。画像は、たとえば、Ｃアームシステム、および／または、Ｘ線写真のコントラストを
用いて取得可能である。
【００４１】
　さらに他の態様では、移植片を欠損または罹患領域を有する関節面内に配置する方法が
本明細書で説明されている。この方法は、移植片の配置中に、Ｃアームシステムを用いて
関節を撮像するステップを含んでおり、これにより、移植片を欠損または罹患領域へ正確
に配置する。
【００４２】
　さらに、目標関節内へ開口およびルーメンを有する空洞装置を挿入し、さらに、移植片
を形成するためにその空洞装置内へ材料を注入することにより形成される、関節面間への
配置用に構成された、カスタマイズ可能な、または患者に特有な移植片が開示されている
。
【００４３】
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　また、関節面間への配置用に構成された、カスタマイズ可能な、または患者に特有な移
植片も開示されており、ここで、この移植片は、関節内の１つの関節面の少なくとも一部
分と噛み合う保持装置を挿入し、さらに、移植片を形成するためにその保持装置の開口へ
材料を注入することにより形成される。
【００４４】
　本発明はまた、ツールを教えている。ツールは、関節面と係合する表面を有する型、型
と通じるブロック、および、ブロック内の少なくとも１つのガイド開口を含む。少なくと
も部分的にその場で形成される他のツールは、関節面と係合するための表面を有する少な
くとも１つの表面上の、関節面に一致するための、膨張性の空洞装置または保持装置のう
ちの少なくとも１つを用いて、その場で形成された型と、この型と通じるブロック、およ
び、ブロック内の少なくとも１つのガイド開口を含む。
【００４５】
　また、移植片を関節内へ配置する方法が提供されている。この方法は、Ｃアームシステ
ムを用いて関節を撮像するステップ、Ｃアームシステムで断面画像を取得するステップ、
および、その画像を、関節内へ移植片を配置するために利用するステップを含んでいる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４６】
　以下の説明は、当業者が本発明を作成して使用できるよう、提示するものである。説明
される実施形態への様々な変更は、当業者には容易に明白なものとなるであろうし、さら
に、本明細書に定義される一般的な原則は、添付の請求項により定義される本発明の趣旨
および範囲から逸脱することなく、他の実施形態および用途に適用可能なものである。し
たがって、本発明は、示された実施形態に限定されることを意図したものではなく、本明
細書において開示された原則および特徴と矛盾しない、最も広い範囲に一致するものであ
る。開示された本発明を完全に理解するために必要な範囲で本明細書で引用した、全ての
発行された特許、特許公報、および特許出願は、参照により本明細書に組み込まれる。な
お、この特許出願は、少なくとも１枚のカラー図面を含んでいる。このカラー図面を備え
たこの特許のコピーは、必要な料金を支払って要求すると、特許商標局により提供される
。
【００４７】
　当業者ならば理解されるように、本発明の実施に際しては、他の方法が示されていない
限り、当技術分野内のＸ線撮像ならびに処理、Ｘ線断層合成、Ａスキャン、Ｂスキャンお
よびＣスキャンを含む超音波、コンピュータ断層撮影（ＣＴスキャン）、磁気共鳴撮像（
ＭＲＩ）、光コヒーレンス断層撮影、単光子放出型コンピュータ断層撮影（ＳＰＥＣＴ）
、および陽電子射出断層撮影（ＰＥＴ）という従来の方法が使用されている。こうした技
術は、文献に完全に説明されており、本明細書において説明する必要はない。たとえば、
以下を参照のこと。スタウト（Ｓｔｏｕｔ）およびジェンセン（Ｊｅｎｓｅｎ）編「Ｘ線
構造測定：実用的案内」（Ｘ－Ｒａｙ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ　Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏ
ｎ：Ａ　Ｐｒａｃｔｉｃａｌ　Ｇｕｉｄｅ）第２版、１９８９、ジョン・ウィリー・アン
ド・サンズ(Ｊｏｈｎ　Ｗｉｌｅｙ　＆　Ｓｏｎｓ)出版。スローン(Ｓｌｏｎｅ)編「ボデ
ィーＣＴ：実践的手法」（Ｂｏｄｙ　ＣＴ：Ａ　Ｐｒａｃｔｉｃａｌ　Ａｐｐｒｏａｃｈ
）、１９９９、マックグロー・ヒル(ＭｃＧｒａｗ－Ｈｉｌｌ)出版。ラム(Ｌａｍ)編「Ｘ
線診断：外科医の手法」（Ｘ－ｒａｙ　Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ：Ａ　Ｐｈｙｓｉｃｉａｎ‘
ｓ　Ａｐｐｒｏａｃｈ）、１９９８、スプリンガー・ベルラグ(Ｓｐｒｉｎｇｅｒ－Ｖｅ
ｒｌａｇ)出版。および、ラエティティア・ブロックルバンク(Ｌａｅｔｉｔｉａ　Ｂｒｏ
ｃｋｌｅｂａｎｋ)編「歯の放射線学：Ｘ線画像の理解」（Ｄｅｎｔａｌ　Ｒａｄｉｏｌ
ｏｇｙ：Ｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｘ－Ｒａｙ　Ｉｍａｇｅ）、１９９７、
オクスフォード・ユニバーシティ・プレス(Ｏｘｆｏｒｄ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　Ｐｒ
ｅｓｓ)出版。さらに、以下を参照のこと。ジェロルド・ティー・ブッシュバーグ(Ｊｅｒ
ｒｏｌｄ　Ｔ．　Ｂｕｓｈｂｅｒｇ)他「医療撮影の基礎物理学」（Ｔｈｅ　Ｅｓｓｅｎ
ｔｉａｌ　Ｐｈｙｓｉｃｓ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｍａｇｉｎｇ）第２版。
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【００４８】
　本発明は、関節を修復する、特に関節軟骨を修復する方法および構成を提供し、さらに
、広範にわたる様々な軟骨修復材料の被験者への一体化を容易にするものである。とりわ
け、本明細書に説明される技術は、たとえば、サイズ、軟骨の厚み、および／または、曲
率に関して、特定の被験者に適した軟骨修復材料のカスタマイズを可能にするものである
。関節軟骨表面の形状（たとえば、サイズ、厚み、および／または、曲率）が、欠損のな
い軟骨、または被験者の生来の軟骨と、厳密に、または密接に解剖学的適合をなすときは
、修復の成功は高められる。修復材料は、移植に先立って形成可能であり、さらに、こう
した形成は、たとえば、欠損の周囲にある「正常な」軟骨の曲率、または厚みに関する情
報を提供する電子画像、および／または、欠損の下部の骨の曲率に基づくことが可能であ
る。したがって、本発明は、とりわけ、部分的関節交換のための最少限の侵襲的方法を提
供するものである。本方法によると、最少限の骨ストックを必要とするのみであり、若干
の事例では、骨ストックは全く失われることがない。加えて、現行技術と異なり、本明細
書に説明されている方法は、移植片と、周囲にある、または隣接している軟骨および／ま
たは軟骨下骨との間で、厳密にまたは密接に解剖学的適合をなすことにより、関節面の完
全性の回復を補助することになる。
【００４９】
　本発明の利点は以下を含み得るが、これらに限られるものではない。
（ｉ）関節修復のカスタマイズ、これにより、修復手順に従う患者に対して、効力および
快適レベルを向上させること。（ｉｉ）若干の実施形態では、手術中に、外科医が修復さ
れる欠損を測定する必要性を排除すること。（ｉｉｉ）移植手順中に、外科医が材料を形
成する必要性を排除すること。（ｉｖ）骨または組織画像に基づき、または手術中のプロ
ーブ技術に基づき、修復材料の曲率を評価する方法を提供すること。（ｖ）最少限の骨ス
トックのみ、または、若干の事例では、骨ストックを全く失うことがない、関節修復方法
を提供すること。および、（ｖｉ）手術後の関節適合を向上させること。
【００５０】
　したがって、本明細書に説明されている方法により、欠損（たとえば、移植部位）に、
より正確に適合する設計および関節修復材料の使用が可能になり、それにより、改良され
た関節修復が提供されることになる。
【００５１】
１．関節および整列の査定．
【００５２】
　本明細書に説明されている方法および構成は、軟骨の疾病（たとえば、骨関節炎）、骨
損傷、軟骨損傷、傷害、および／または、過用または老化に起因する劣化から生じる欠損
を治療するために使用可能である。本発明により、とりわけ、保険開業医は、こうした欠
損を評価し、および治療することが可能となる。対象となる領域のサイズ、体積および形
状は、欠損を有する軟骨領域のみを含むことも可能であるが、好適には、欠損軟骨を囲ん
でいる軟骨の隣接部分も含んでいる方がよい。
【００５３】
　当業者であるならば理解されるように、サイズ、曲率、および／または、厚みの測定値
は、任意の適当な技術を用いて取得可能である。たとえば、一次元、二次元、および／ま
たは、三次元の測定値は、適当な機械的手段、レーザ装置、電磁または光学追跡システム
、型、関節面に適用される、硬化して「表面輪郭を記憶する」材料、および／または、当
技術分野で既知の１つ以上の撮像技術を用いて取得可能である。測定値は、非侵襲的に、
および／または、手術中に（たとえば、プローブまたは他の外科装置を用いて）取得可能
である。当業者であるならば理解されるように、修復装置の厚みは、与えられた位置がど
こであろうと、関節面上の任意の特定位置にある軟骨、および／または、修復されるべき
骨に対する損傷の深さによって変化し得る。
【００５４】
　図１に示したように、通常、本処理は、罹患軟骨または軟骨欠損の領域サイズの最初の
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測定により開始される（１０）。その後、ユーザは、任意に、隣接する軟骨の厚みを測定
してもよい（２０）。いったんこれらのステップが実行されると、関節面の曲率が測定さ
れる（３０）。その代わり、軟骨下骨の曲率を測定することも可能である。
【００５５】
　いったん欠損のサイズが判明すると、移植片がライブラリから選択されてもよいし（３
２）、そうでなければ、測定値および評価から取得された患者に特有のパラメ－タに基づ
いて、移植片が生成されてもよい（３４）。移植片を関節内に導入するのに先立って移植
部位が準備され（４０）、その後、移植片が導入される（４２）。任意の反復ステップ１
１、２１、３１、３３、３５、および４１により示されるような、１以上のこれらのステ
ップは、必要に応じて、または、所望されただけ反復可能である。
【００５６】
　Ａ．撮像技術．
【００５７】
　１．厚みと曲率．
【００５８】
　当業者であるならば理解されるように、罹患軟骨または軟骨欠損の領域の厚み、および
／または、曲率（たとえば、軟骨、および／または、骨の）、またはサイズの測定に適し
た撮像技術は、Ｘ線、磁気共鳴撮像（ＭＲＩ）、およびコンピュータ断層撮影スキャン（
ＣＴ、また、Ｘ線体軸断層撮影またはＣＡＴとして知られている）、光コヒーレンス断層
撮影、超音波撮像技術、および光撮像技術を含んでいる。（以下も参照のこと。２００２
年３月２１日に公開された、アレキサンダー（Ａｌｅｘａｎｄｅｒ）他に対する国際特許
公開第ＷＯ０２／２２０１４号、２００２年４月１６日に刊行された、トソレフ（Ｔｓｏ
ｒｅｆ）他に対する米国特許第６，３７３，２５０号、および、バンデバーグ（Ｖａｎｄ
ｅｂｅｒｇ）他（２００２）「放射線学（Ｒａｄｉｏｌｏｇｙ）」２２２：４３０－４３
６）。たとえば、静脈内、および関節内などの任意の投与ルートを用いて、造影剤または
他の強調因子を採用できる。
【００５９】
　ある実施形態では、ＣＴまたはＭＲＩは、組織、骨、軟骨、および、そこにある、たと
えば、軟骨損傷、または罹患軟骨領域などのいかなる欠損も査定し、さらに、軟骨下骨、
または軟骨変性についての情報を取得し、さらに、欠損領域についての形態学的、または
生体化学的、または生体力学的な情報を提供するために使用される。特に、割れ目、また
は部分的または完全な厚みの軟骨欠損などの変化、および残留軟骨内の信号変化は、これ
らの方法のうちの１つ以上を用いて検出可能である。基本的なＮＭＲ原理および技術の議
論については、マーク・エー・ブラウン(Ｍａｒｋ　Ａ．　Ｂｒｏｗｎ)およびリチャード
・シー・セメルカ(Ｒｉｃｈａｒｄ　Ｃ．　Ｓｅｍｅｌｋａ)「ＭＲＩ基本原理と応用」（
ＭＲＩ　Ｂａｓｉｃ　Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ　ａｎｄ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ）第二
版、ウィリーリス(Ｗｉｌｅｙ－Ｌｉｓｓ)社（１９９９）を参照のこと。軟骨の情報を得
る、従来のＴ１およびＴ２加重スピンエコー撮像、およびグラディエントリコールドエコ
ー（ＧＲＥ）撮像、磁化移動コントラスト（ＭＴＣ）撮像、高速スピンエコー（ＦＳＥ）
撮像、コントラスト強化撮像、高速収集リラクゼーションエンハンスメント（ＲＡＲＥ）
撮像、定常状態でのグラディエントエコー収集（ＧＲＡＳＳ）、および駆動平衡フーリエ
変換（ＤＥＦＴ）撮像を含むＭＲＩの議論については、アレキサンダー(Ａｌｅｘａｎｄ
ｅｒ)他、国際公報第ＷＯ　０２／２２０１４号公報を参照のこと。他の技術は、定常状
態自由精度、フレキシブル平衡ＭＲＩ、およびＤＥＳＳを含んでいる。したがって、好適
な実施形態では、この測定値は、アレキサンダー（Ａｌｅｘａｎｄｅｒ）他、国際公報第
ＷＯ　０２／２２０１４号公報に説明されている関節の三次元画像または最終的に三次元
情報に従う二次元画像の組に基づいて作成される。軟骨単独の、または、たとえば屈曲－
伸長、平行移動、および／または回転などの関節の動作パターンと組み合わせた、二次元
および三次元画像、またはマップは取得可能である。三次元画像は、２つ以上の対抗する
関節面の動作パターン、接触点、接触域、さらに、関節が動く間の接触点または領域につ
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いての情報を含むことが可能である。二次元および三次元画像は、関節軟骨の生体化学組
成についての情報を含むことが可能である。加えて、撮像技術は、たとえば、必要な修復
材料の形状およびタイプについて最新情報を提供するために、時間とともに比較すること
が可能である。
【００６０】
　当業者であるならば理解されるように、撮像技術は、所望があれば結合可能である。た
とえば、Ｃアーム撮像またはＸ線蛍光透視は運動撮像に使用可能であり、一方、ＭＲＩは
高分解能軟骨情報を提供可能である。Ｃアーム撮像は、軟骨を映像化するために、関節内
のコントラストに結合可能である。
【００６１】
　本明細書に説明されている撮像装置のいずれも、手術中に関節面を撮像するために、た
とえば、携帯用超音波および／または光プローブを用いて、手術中（以下も参照）に使用
可能である。図２は、大腿遠位の関節面の、三次元厚みマップの色彩再現を示している。
軟骨内にあるダークホールは、完全な軟骨欠損の領域を示している。
【００６２】
　ｉｉ．解剖学的および力学的軸．
【００６３】
　撮像は、関節と関連している先端の、解剖学的および生体力学的軸の決定に使用可能で
ある。適当なテストは、たとえば、Ｘ線、またはＭＲＩに結合されたＸ線を含んでいる。
通常、解剖学的目印は、撮像テスト結果（たとえば、Ｘ線フィルム）において特定され、
その後、これらの目印は、必要な軸の決定に、直接的または間接的に利用される。したが
って、たとえば、股関節、膝関節または足関節における手術が予想される場合、Ｘ線が使
用可能である。このＸ線は、たとえば、患者が起立している間に撮影する、等身大脚フィ
ルムなどの先端の体重負荷フィルムであってもよい。このフィルムは、大腿骨および脛骨
の解剖学的軸を決定し、さらに生体力学的軸を推定するために使用可能である。当業者で
あるならば理解されるように、たとえば、関節の解剖学的および生体力学的軸を識別する
これらの処理は、本発明の範囲から逸脱することなく、他の関節に応用可能である。
【００６４】
　解剖学的および生体力学的軸は、コンピュータ断層撮影法およびＭＲＩを含むが、これ
らに限定されない他の撮像モダリティを用いて決定可能である。たとえば、ＣＴスキャン
は、股関節、膝関節および足関節を通して取得可能である。任意に、このスキャンは、矢
状、冠状、または他の面において再フォーマット可能である。その後、このＣＴ画像は、
解剖学的目印を識別し、股関節、膝関節および／または足関節の解剖学的および生体力学
的軸を決定するために利用可能である。同様に、ＭＲＩスキャンも、この目的のために取
得可能である。たとえば、大腿部および骨盤領域のＭＲＩスキャンは、ボディーコイルま
たは胴体位相アレイコイルを用いて取得可能である。膝関節の高解像度スキャンは、専用
の先端コイルを用いて取得可能である。ふくらはぎ／脛骨周辺および足根関節のスキャン
は、これもボディーコイルまたは胴体位相アレイコイルを用いて取得可能である。解剖学
的目印は、これらのスキャンにおける各関節内で識別可能であり、解剖学的および生体力
学的軸は、この情報を用いて推定可能である。
【００６５】
　体重負荷状態の間に取得される撮像テストは、若干の固有の利点を有しており、それに
より、病理学的負荷および負荷分配と同様に標準を明確に示すことになる。ＣＴスキャン
またはＭＲＩスキャンなどの断層像調査は、解剖学的目印を三次元的に視覚化および明示
可能となり、これによりさらに正確となるので、二次元的なものより若干の利点を有して
いる。さらに、測定は、特定の組織領域において、従来のＸ線写真を用いて用意にアクセ
ス可能でない、矢状、または傾斜面などの他の面においても実行可能である。原則として
、この目的のために、いかなる撮像テストも利用可能である。
【００６６】
　生体力学的軸は、大腿骨頭部の中心から、顆表面間および足関節を貫いて伸びる軸と定
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義可能である。
【００６７】
　コンピュータ断層撮影撮像は、脚の相対的な解剖学的および生体力学的軸の決定に高精
度であることが示されてきた。（テスティ・デボラ、ザノニ・シンジア、カペロ・アンジ
ェロ(Ｔｅｓｔｉ　Ｄｅｂｏｒａ、Ｚａｎｎｏｎｉ　Ｃｉｎｚｉａ、Ｃａｐｐｅｌｌｏ　
Ａｎｇｅｌｏ)、およびビセコンティ・マルコ(Ｖｉｃｅｃｏｎｔｉ　Ｍａｒｃｏ)「大腿
骨の幾何学復元のための境界追跡アルゴリズムの実行」（Ｂｏｒｄｅｒ　ｔｒａｃｉｎｇ
　ａｌｇｏｒｉｔｈｍ　ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｆｅｍｏｒａ
ｌ　ｇｅｏｍｅｔｒｙ　ｒｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ）、コンプ．メス．アンド・プロ
グラムズ・イン・バイオメド（Ｃｏｍｐ．　Ｍｅｔｈ．　ａｎｄ　Ｐｒｏｇｒａｍｓ　ｉ
ｎ　Ｂｉｏｍｅｄ）、２０００年２月１４日；ファラー・エム・ジェイ、ニューマン・ア
ール・ジェイ、マウィニー・アール・アール、キング・アール(Ｆａｒｒａｒ　ＭＪ、Ｎ
ｅｗｍａｎ　ＲＪ、Ｍａｗｈｉｎｎｅｙ　ＲＲ、Ｋｉｎｇ　Ｒ)「膝関節形成における大
腿骨軸測定のためのコンピュータ断層撮影スキャンスカウトフィルム」（Ｃｏｍｐｕｔｅ
ｄ　ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ　ｓｃａｎ　ｓｃｏｕｔ　ｆｉｌｍ　ｆｏｒ　ｍｅａｓｕｒｅ
ｍｅｎｔ　ｏｆ　ｆｅｍｏｒａｌ　ａｘｉｓ　ｉｎ　ｋｎｅｅ　ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔ
ｙ）ジェイ・アーソロプラスティ（Ｊ．　Ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ）、１９９９年１２
月、１４（８）：１０３０－１；キム・ジェイ・エス、パーク・ティー・エス、パーク・
エス・ビー、キム・ジェイ・エス、キム・ワイ・アイ、キム・エス・アイ（Ｋｉｍ　ＪＳ
、Ｐａｒｋ　ＴＳ、Ｐａｒｋ　ＳＢ、Ｋｉｍ　ＪＳ、Ｋｉｍ　ＩＹ、Ｋｉｍ　ＳＩ）「三
次元における大腿骨頸前傾の測定。パート１：三次元撮像法」（Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ
　ｏｆ　ｆｅｍｏｒａｌ　ｎｅｃｋ　ａｎｔｅｖｅｒｓｉｏｎ　ｉｎ　３Ｄ．　Ｐａｒｔ
　１：３Ｄ　ｉｍａｇｉｎｇ　ｍｅｔｈｏｄ）、メド．アンド・バイオロエンジ．アンド
・コンピューティング（Ｍｅｄ．　ａｎｄ　ＢｉｏＬ　Ｅｎｇ．　Ａｎｄ　Ｃｏｍｐｕｔ
ｉｎｇ）、３８（６）：６０３－６０９、２０００年１１月；アカギ・エム、ヤマシタ・
ティー、ナカガワ・ティー、アサノ・ティー、ナカムラ・ティー（Ａｋａｇｉ　Ｍ、Ｙａ
ｍａｓｈｉｔａ　Ｅ、Ｎａｋａｇａｗａ　Ｔ、Ａｓａｎｏ　Ｔ、Ｎａｋａｍｕｒａ　Ｔ）
「前部膝整列と遠位大腿骨の基準軸との関係」（Ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ　ｂｅｔｗｅ
ｅｎ　ｆｒｏｎｔａｌ　ｋｎｅｅ　ａｌｉｇｎｍｅｎｔ　ａｎｄ　ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ　
ａｘｉｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｄｉｓｔａｌ　ｆｅｍｕｒ）クリン．オルソ．アンド・リレー
テッド・リス．（Ｃｌｉｎ．　Ｏｒｔｈｏ．　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｒｅｓ．）、Ｎ
ｏ．３８８、１４７－１５６、２００１年；マハイサバリヤ・ビー、シットシセリプラテ
ィプ・ケー、トングディー・ティー、ボヘズ・イー、スロテン・ジェイ・ブイ、オリス・
ピー（Ｍａｈａｉｓａｖａｒｉｙａ　Ｂ、Ｓｉｔｔｈｉｓｅｒｉｐｒａｔｉｐ　Ｋ、Ｔｏ
ｎｇｄｅｅ　Ｔ、Ｂｏｈｅｚ　Ｅ、Ｓｌｏｔｅｎ　ＪＶ、Ｏｒｉｓ　Ｐ．）、「近位大腿
骨の形態学的研究：三次元リバースエンジニアリングを用いた幾何学的査定の新方法」（
Ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｒｏｘｉｍａｌ　ｆｅｍｕ
ｒ：ａ　ｎｅｗ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｇｅｏｍｅｔｒｉｃａｌ　ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ
　ｕｓｉｎｇ　３　ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ　ｒｅｖｅｒｓｅ　ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ
）メド．エンジ．アンド・フィズ(Ｍｅｄ．　Ｅｎｇ．　ａｎｄ　Ｐｈｙｓ)，　２４　（
２００２年）６１７－６２２；ラム・リ・オン、シェイクスピア・ディー（Ｌａｍ　Ｌｉ
　Ｏｎ、Ｓｈａｋｅｓｐｅａｒｅ　Ｄ）「人工膝関節全置換術における大腿骨要素の内反
／外反整列」（Ｖａｒｕｓ／Ｖａｌｇｕｓ　ａｌｉｇｎｍｅｎｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｆｅｍ
ｏｒａｌ　ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ　ｉｎ　ｔｏｔａｌ　ｋｎｅｅ　ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔ
ｙ）ザ・ニー（Ｔｈｅ　Ｋｎｅｅ）、１０（２００３年）２３７－２４１。）
【００６８】
　また、大腿骨の近位端および遠位端の解剖学的構造の角度は内反または外反角度、また
は解剖学的大腿骨軸と生体力学的軸との間の角度に匹敵する、特定の可変性レベル（すな
わち、標準偏差）を示している（マハイサバリヤ・ビー、シットシセリプラティプ・ケー
、トングディー・ティー、ボヘズ・イー、スロテン・ジェイ・ブイ、オリス・ピー（Ｍａ
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ｈａｉｓａｖａｒｉｙａ　Ｂ、Ｓｉｔｔｈｉｓｅｒｉｐｒａｔｉｐ　Ｋ、Ｔｏｎｇｄｅｅ
　Ｔ、Ｂｏｈｅｚ　Ｅ、Ｓｌｏｔｅｎ　ＪＶ、Ｏｒｉｓ　Ｐ．）「近位大腿骨の形態学的
な研究：三次元リバースエンジニアリングを用いた幾何学的査定の新方式」（Ｍｏｒｐｈ
ｏｌｏｇｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｒｏｘｉｍａｌ　ｆｅｍｕｒ：ａ　ｎ
ｅｗ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｇｅｏｍｅｔｒｉｃａｌ　ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ　ｕｓｉｎ
ｇ　３　ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ　ｒｅｖｅｒｓｅ　ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ）、メド．
エンジ．アンド・フィズ（Ｍｅｄ．　Ｅｎｇ．　ａｎｄ　Ｐｈｙｓ）、２４（２００２年
）６１７－６２２）。したがって、軸の査定のための好適なアプローチは、膝領域のみよ
りも、股関節、膝および足関節、または大腿骨のＣＴスキャンに基づく。
【００６９】
　ＣＴは、周囲の解剖学的組織に対する骨組織のコントラストの見地から、有効であるこ
とが示されてきた。したがって、大腿骨と脛骨に対応する骨格は、半自動コンピュータ処
理システムにより、非常に正確に抽出可能である。（マハイサバリヤ・ビー、シットシセ
リプラティプ・ケー、トングディー・ティー、ボヘズ・イー、スロテン・ジェイ・ブイ、
オリス・ピー（Ｍａｈａｉｓａｖａｒｉｙａ　Ｂ、Ｓｉｔｔｈｉｓｅｒｉｐｒａｔｉｐ　
Ｋ、Ｔｏｎｇｄｅｅ　Ｔ、Ｂｏｈｅｚ　Ｅ、Ｓｌｏｔｅｎ　ＪＶ、Ｏｒｉｓ　Ｐ．）「近
位大腿骨の形態学的な研究：三次元リバースエンジニアリングを用いた幾何学的査定の新
方法」（Ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｒｏｘｉｍａｌ　
ｆｅｍｕｒ：ａ　ｎｅｗ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｇｅｏｍｅｔｒｉｃａｌ　ａｓｓｅｓｓ
ｍｅｎｔ　ｕｓｉｎｇ　３　ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ　ｒｅｖｅｒｓｅ　ｅｎｇｉｎｅｅ
ｒｉｎｇ）、メド．エンジ．アンド・フィズ（Ｍｅｄ．　Ｅｎｇ．　ａｎｄ　Ｐｈｙｓ）
、２４（２００２年）６１７－６２２；テスティ・デボラ、ザノニ・シンジア、カペロ・
アンジェロ(Ｔｅｓｔｉ　Ｄｅｂｏｒａ、Ｚａｎｎｏｎｉ　Ｃｉｎｚｉａ、Ｃａｐｐｅｌ
ｌｏ　Ａｎｇｅｌｏ)、および、ビセコンティ・マルコ(Ｖｉｃｅｃｏｎｔｉ　Ｍａｒｃｏ
)「大腿骨の幾何学復元のための境界追跡アルゴリズムの実行」（Ｂｏｒｄｅｒ　ｔｒａ
ｃｉｎｇ　ａｌｇｏｒｉｔｈｍ　ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｆｅ
ｍｏｒａｌ　ｇｅｏｍｅｔｒｙ　ｒｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ）、コンプ．メス．アン
ド・プログラムズ・イン・バイオメド（Ｃｏｍｐ．　Ｍｅｔｈ．　ａｎｄ　Ｐｒｏｇｒａ
ｍｓ　ｉｎ　Ｂｉｏｍｅｄ）、２０００年２月１４日）。
【００７０】
　二次元ＣＴは、生体力学的軸を推定するのに正確であることが示されてきた（マハイサ
バリヤ・ビー、シットシセリプラティプ・ケー、トングディー・ティー、ボヘズ・イー、
スロテン・ジェイ・ブイ、オリス・ピー（Ｍａｈａｉｓａｖａｒｉｙａ　Ｂ、Ｓｉｔｔｈ
ｉｓｅｒｉｐｒａｔｉｐ　Ｋ、Ｔｏｎｇｄｅｅ　Ｔ、Ｂｏｈｅｚ　Ｅ、Ｓｌｏｔｅｎ　Ｊ
Ｖ、Ｏｒｉｓ　Ｐ．）、「近位大腿骨の形態学的研究：三次元リバースエンジニアリング
を用いた幾何学的査定の新方法」（Ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔ
ｈｅ　ｐｒｏｘｉｍａｌ　ｆｅｍｕｒ：ａ　ｎｅｗ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｇｅｏｍｅｔ
ｒｉｃａｌ　ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ　ｕｓｉｎｇ　３　ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ　ｒｅｖ
ｅｒｓｅ　ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ）、メド．エンジ．アンド・フィズ（Ｍｅｄ．　Ｅｎ
ｇ．　ａｎｄ　Ｐｈｙｓ），２４（２００２年）６１７－６２２；テスティ・デボラ(Ｔ
ｅｓｔｉ　Ｄｅｂｏｒａ)、上記；ラム・リー・オン（Ｌａｍ　Ｌｉ　Ｏｎ）、上記）が
、三次元ＣＴは、大腿骨前傾角度の推定において、より正確であることが示されてきてい
る（キム・ジェイ・エス、パーク・ティー・エス、パーク・エス・ビー、キム・ジェイ・
エス、キム・ワイ・アイ、キム・エス・アイ（Ｋｉｍ　ＪＳ、Ｐａｒｋ　ＴＳ、Ｐａｒｋ
　ＳＢ、Ｋｉｍ　ＪＳ、Ｋｉｍ　ＩＹ、Ｋｉｍ　ＳＩ）「三次元における大腿骨頸前傾の
測定。パート１：三次元撮像法」（Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｆｅｍｏｒａｌ　ｎ
ｅｃｋ　ａｎｔｅｖｅｒｓｉｏｎ　ｉｎ　３Ｄ．Ｐａｒｔ　１：３Ｄ　ｉｍａｇｉｎｇ　
ｍｅｔｈｏｄ）」メディカル・アンド・バイオロジカル・エンジニアリング・アンド・コ
ンピューティング（Ｍｅｄｉｃａｌ　ａｎｄ　Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ　ｅｎｇｉｎｅｅｒ
ｉｎｇ　ａｎｄ　ｃｏｍｐｕｔｉｎｇ）、３８（６）：６０３－６０９、２０００年１１
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月；キム・ジェイ・エス、パーク・ティー・エス、パーク・エス・ビー、キム・ジェイ・
エス、キム・ワイ・アイ、キム・エス・アイ（Ｋｉｍ　ＪＳ、Ｐａｒｋ　ＴＳ、Ｐａｒｋ
　ＳＢ、Ｋｉｍ　ＪＳ、Ｋｉｍ　ＩＹ、Ｋｉｍ　ＳＩ）「三次元における大腿骨頸前傾の
測定。パート１：三次元撮像法」（Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｆｅｍｏｒａｌ　ｎ
ｅｃｋ　ａｎｔｅｖｅｒｓｉｏｎ　ｉｎ　３Ｄ．Ｐａｒｔ　１：３Ｄ　ｉｍａｇｉｎｇ　
ｍｅｔｈｏｄ）」メディカル・アンド・バイオロジカル・エンジニアリング・アンド・コ
ンピューティング（Ｍｅｄｉｃａｌ　ａｎｄ　Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ　ｅｎｇｉｎｅｅｒ
ｉｎｇ　ａｎｄ　ｃｏｍｐｕｔｉｎｇ）、３８（６）：６１０－６１６、２０００年１１
月）。ファラル（Ｆａｒｒａｒ）は、大腿骨軸の推定に、簡単なＣＴ　２Ｄスカウト図を
使用している。ファラル・エム・ジェイ、ニューマン・アール・ジェイ、マウィニー・ア
ール・アール、キング・アール（Ｆａｒｒａｒ　ＭＪ、Ｎｅｗｍａｎ　ＲＪ、Ｍａｗｈｉ
ｎｎｅｙ　ＲＲ、Ｋｉｎｇ　Ｒ）「膝関節形成における大腿骨軸測定のためのコンピュー
タ断層撮影スキャンスカウトフィルム」（Ｃｏｍｐｕｔｅｄ　ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ　ｓ
ｃａｎ　ｓｃｏｕｔ　ｆｉｌｍ　ｆｏｒ　ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｆｅｍｏｒａ
ｌ　ａｘｉｓ　ｉｎ　ｋｎｅｅ　ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ）ジェイ・アーソロプラステ
ィ（Ｊ．　Ａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ）、１９９９年１２月、１４（８）：１０３０－１
）。
【００７１】
　１つの実施形態では、ＣＴスライス画像の２Ｄ矢状および冠状の復元は、生体力学的軸
の手動推定に使用される。当業者であるならば、この処理を自動化する多くの異なる方法
を思いつくだろう。たとえば、少なくとも腰、膝、足領域をカバーするＣＴスキャンが取
得される。これにより、矢状および冠状図を生成するために補間可能な、画像スライス（
軸）がもたらされる。
【００７２】
　このスライス画像の前処理（フィルタリング）は、骨領域のコントラストを改良するた
めに使用可能であり、それにより、これらは、簡単な閾値化、またはライブワイヤ（Ｌｉ
ｖｅＷｉｒｅ）または能動輪郭モデルのようなより複雑な画像分割ツールを用いて、正確
に抽出可能である。
【００７３】
　脛骨軸の重心、足関節、大腿骨頭の顆間切痕および重心のような対象の目印の識別が実
行可能である。生体力学的軸は、近位および遠位重心、すなわち、大腿骨頭の重心と脛骨
または足関節の重心とを結ぶ線と定義できる。顆間切痕の位置は、内反および外反の奇形
を含む、予想逸脱、誤差、または奇形の評価に使用可能である。
【００７４】
　１つの実施形態では、複数の撮像テストが結合可能である。たとえば、解剖学的および
生体力学的軸は、先端の、または先端の一部の体重負荷Ｘ線を用いて推定可能である。こ
の方式で抽出される解剖学的情報は、その後、股関節、膝関節、または足関節などのよう
な、１つ以上の関節のＣＴまたはＭＲＩスキャンと結合することが可能である。Ｘ線写真
で見られる目印は、その後、たとえば、ＣＴまたはＭＲＩスキャン上に相互参照されるこ
とができる。Ｘ線写真において実行される軸測定は、続いて、ＣＴまたはＭＲＩスキャン
、または他の撮像モダリティに適用されることが可能である。同様に、ＣＴスキャンから
得られる情報は、ＭＲＩまたは超音波スキャンで得られた情報と比較することが可能であ
る。１つの実施形態では、異なる撮像モダリティの画像統合が実行可能である。たとえば
、手術が膝関節で予想される場合、下方先端の等身大体重負荷Ｘ線が取得可能である。こ
れは、任意に、半月板および軟骨までも含む膝組織の、高解像度三次元による解剖学的特
性付けを提供する、膝関節の関節内コントラストを伴なって、スパイラルＣＴスキャンに
より補足可能である。この情報は、Ｘ線写真により提供される軸情報と共に、移植片また
は外科器具のような、療法の選択または導出に利用可能である。
【００７５】
　ある実施形態では、軟骨下骨または軟骨を含む、関節内構造の形状および寸法を特徴付
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けることが望ましいこともあろう。これは、ＣＴスキャン、好ましくは、１つ以上の関節
のスパイラルＣＴスキャンを用いることにより達成可能である。スパイラルＣＴスキャン
は、関節内のコントラストを用いて、任意に実行可能である。その代わりに、ＭＲＩスキ
ャンが実行可能である。ＣＴが利用される場合は、完全なスパイラルスキャン、または若
干の選択スライスが、隣接する関節を通して取得可能である。通常、完全な三次元的特徴
付けを提供する完全なスパイラルスキャンは、療法が予想される関節で取得されることに
なろう。外科器具のための移植片、または型が、このスキャンを用いて選択され、または
形成される場合は、軟骨下骨の形状は、結果的な画像データから正確に決定できる。関節
面の特定領域においては、標準的な軟骨の厚み、および、同様に標準的な軟骨の欠損が想
定可能である。たとえば、大腿内側顆および外側顆第３前部の軟骨下骨には、関節軟骨の
標準的な２ｍｍの厚みが適用可能である。同様に、大腿内側顆および外側顆第３後部の軟
骨下骨には、関節軟骨の標準的な２ｍｍの厚みが適用可能である。内側顆の中央の体重負
荷域には、関節軟骨の標準的な０ｍｍの厚みが適用可能であり、さらに、外側顆には異な
る値が適用可能である。これらの領域間の変わり目は、たとえば、２ｍｍから０ｍｍまで
段階的であってもよい。関節の異なる領域において推定される、軟骨の厚みおよび軟骨の
欠損に関する標準値は、参照データベースから任意に導出可能である。参照データベース
は、他の相対的および有用であると決定される他のパラメータと共に、年齢、肥満度指数
（「ＢＭＩ」）、疾病の重症度、痛み、内反変形の重症度、外反変形の重症度、ケルグレ
ン－ローレンス（Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ）スコアなどのカテゴリを含むこ
とができる。関節軟骨に対する標準的な厚みの使用により、術前の計画に必要な撮像プロ
トコルを容易にすることが可能となる。
【００７６】
　しかし、その代わりに、関節軟骨は、関節内コントラストがある場合の関節のスパイラ
ルＣＴスキャンの実行により、または、軟骨感知パルス系列を用いるＭＲＩスキャンを実
行することにより、完全に特徴付けることが可能である。
【００７７】
　本明細書に説明されている技術は、体重負荷であるかないかにかかわらず、静止し、ま
たは運動している、または、その組み合わせの、関節画像を取得するために使用可能であ
る。関節の運動時に取得される撮像観察は、荷重負担表面の査定に役立たせることができ
る。これは、たとえば、高負荷領域での強化を選択するための、外科ツールのための、移
植片の設計または選択に有利なものとなり得るし、さらに、たとえば、高負荷領域に対す
る移植片の配列を最適化するための、移植片配置に有利なものとなり得る。
【００７８】
　Ｂ．手術中の測定．
【００７９】
　上述の非侵襲的な撮像技術に対し、代替的または追加的に、罹患軟骨領域または軟骨欠
損領域のサイズの測定値、軟骨の厚みの測定値、および／または、軟骨または骨の曲率の
測定値は、関節鏡検査または関節切開の間の術中に取得可能である。手術中の測定には、
実際に１つ以上の関節面領域と接触する場合も含まれてもよいが、必要ではない。
【００８０】
　軟骨または骨または他の関節構造の手術中の測定値を得るのに適し、さらに、表面の立
体地図を生成するための装置は、プラシド・ディスク(Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｃ)および
レーザ干渉計、および／または、変形可能の材料または装置を含むが、これらに限定され
ない。（たとえば、以下を参照のこと。２００２年５月７日にウー（Ｗｏｏｈ）他に対し
て発行された米国特許第６，３８２，０２８号、２０００年５月２日にレベスク（Ｌｅｖ
ｅｓｑｕｅ）他に対して発行された米国特許第６，０５７，９２７号、１９９６年６月４
日にヤマネ(Ｙａｍａｎｅ)他に対して発行された米国特許第５，５２３，８４３号、１９
９８年１２月８日にサーバー(Ｓａｒｖｅｒ)他に対して発行された米国特許第５，８４７
，８０４号、および、１９９７年１１月４日にフジエダ(Ｆｕｊｉｅｄａ)に対して発行さ
れた米国特許第５，６８４，５６２号）。
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【００８１】
　図３Ａは、光の同心円状に配列されたプラシド・ディスク(Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｋ)
を示している。このプラシド・ディスクの同心円状のアレイは、光ファイバ経由で、レー
ザまたは白色光で生成された異なる半径の明確な光の円を投影する。プラシド・ディスク
は、内視鏡装置（または、携帯用プローブなどの任意のプローブ）の端に取り付け可能で
あり、それにより光の輪が軟骨表面上に投影される。図３Ｂは、固定曲率表面上に投影さ
れたプラシド・ディスクの例を示している。円の反射をとらえるために、（たとえば、装
置に取り付けられた）１台以上の撮像カメラが使用可能である。表面曲率を決定するため
に、数理解析が用いられる。その後、曲率は、たとえば、軟骨表面の色分けされた地形マ
ップとしてモニター上に可視化可能となる。加えて、分析された領域における、いかなる
軟骨欠損とも交換するための、理想的な表面地形を決定するために、地形マップの数学的
モデルが使用可能である。
【００８２】
　図４は、反射された円上の表面輪郭における変化の効果を明示する、各大腿顆上の光の
同心円（Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｋ）の投影から生じた反射を示す。
【００８３】
　同様に、内視鏡装置の端にはレーザ干渉計も取り付け可能である。加えて、装置には、
軟骨表面のフリンジパターン解析位相マップ（波面）視覚化を生成し、位相シフト干渉法
を用いて軟骨表面または骨の曲率を決定するために、小さなセンサーも取り付け可能であ
る。曲率は、その後、軟骨表面の色分けされた地形マップとして、モニター上に視覚化さ
れる。加えて、分析された領域における、いかなる軟骨または骨の欠損とも交換するため
の、理想的な表面地形を決定するために、地形マップの数学的モデルが使用可能である。
この計算された、理想的な表面または複数の表面は、その後、モニター上に視覚化可能で
あり、さらに、交換軟骨の曲率または複数の曲率を選択するために使用可能である。
【００８４】
　当業者であるならば、本発明の範囲から逸脱することなく、軟骨表面曲率の光測定のた
めに使用し得る他の技術を、容易に思いつくであろう。たとえば、図５および図６に示し
たような、二次元または三次元マップが生成可能である。
【００８５】
　たとえば、ゲル、型、任意の硬化材料（たとえば、加熱、冷却、他の方法で操作される
まで、変形可能なままで残っている材料）などの変形可能材料などの機械装置（たとえば
、プローブ）も、手術中の測定のために使用可能である。たとえば、２００２年５月２日
に公開された、ディクソン（Ｄｉｃｋｓｏｎ）他に対する国際公開第ＷＯ　０２／３４３
１０号公報参照。たとえば、変形可能ゲルが大腿顆に適用可能である。関節丘へ向かって
指向するゲルの側部は、関節丘の表面輪郭の負圧痕を生じることが可能である。その後、
この負圧痕は、欠損のサイズ、欠損の深度、および欠損に隣接する関節面の曲率を決定す
るために使用可能である。この情報は、たとえば、関節面修復システムなどの療法の選択
に使用可能である。他の例では、硬化材料は、たとえば、大腿顆または脛骨プラトーなど
の関節面へ適用可能である。この硬化材料は、硬化し始めるまで関節面に残ることができ
る。その後、硬化材料は、関節面から取り除かれる。関節面へ向かって指向する硬化材料
の側面は、関節面に負圧痕をもたらすことが可能である。その後、この負圧痕は、欠損の
サイズ、欠損の深度、および欠損に隣接する関節面の曲率を決定するために使用可能であ
る。その後、この情報は、たとえば、関節面修復システムなどの療法の選択に使用可能で
ある。若干の実施形態では、硬化システムは適所に残っており、さらに、実際の関節面修
復システムを形成可能である。
【００８６】
　ある実施形態では、変形可能材料は、個別に可動な多くの機械的要素を含んでいる。対
象表面に押し付けられると、各要素は、反対方向に押され、さらに、それが押される（変
形する）程度は、対象の表面の曲率に一致できる。この装置は制動機構を包含可能であり
、それにより、要素は、軟骨および／または骨の表面に一致する位置に維持される。その
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後、装置は患者から取り外され、曲率を解析できる。その代わりに、個々の各可動要素は
．．．
【００８７】
　（抜け）
【００８８】
　（抜け）
【００８９】
　．．．曲率における急変は、罹患軟骨または軟骨欠損の境界の検出に使用可能である。
【００９０】
　上述のように、測定は、体重負荷であるかないかにかかわらず、関節が静止している間
に、または運動している間に実行可能である。
【００９１】
　ＩＩ．修復材料．
【００９２】
　本発明の実施では、プラスチック、金属、結晶フリーの金属、セラミック、または生体
物質（たとえば、コラーゲンまたは他の細胞外マトリックス材）、ヒドロキシ・アパタイ
ト、細胞（たとえば、幹細胞、軟骨細胞など）、またはその組み合わせを含む、多種多様
な使用材料が見出されるが、これらに限定されない。欠損および関節面および／または軟
骨下骨に関して取得された情報（たとえば、測定値）に基づいて、修復材料が形成され、
または選択される。さらに、本明細書に説明されている１つ以上の技術を用いることによ
り、特定の軟骨欠損へ適合する曲率を有する軟骨置換または再生物質は、関節面の輪郭お
よび形状に従い、さらに、周囲の軟骨の厚みに適合することになる。修復材料は、材料の
任意の組み合わせを含み、さらに、通常、たとえば、容易に曲がったり変化したりしない
、少なくとも１つの柔軟性のない材料を含むことが可能である。
【００９３】
　Ａ．金属およびポリマーの修復材料．
【００９４】
　今日では、関節修復システムは、多くの場合、たとえば、下部の骨（たとえば、膝補綴
の場合の大腿骨）へ固定される補綴を含む、金属材料および／またはポリマー材料を使用
している。２００１年３月２０日にアフリアト(Ａｆｒｉａｔ)他に対して発行された米国
特許第６，２０３，５７６号、および、２００１年１１月２７日にオグル（Ｏｇｌｅ）他
に対して発行された米国特許第６，３２２，５８８号、および、そこに引用された参照文
献を参照されたい。多種多様な金属は、本発明の実施にとり有効であり、いかなる評価基
準に基づいても選択可能である。たとえば、材料選択は、所望される程度の剛性を付与す
る弾性に基づくものであってもよい。適当な金属の例には、銀、金、プラチナ、パラジウ
ム、イリジウム、銅、スズ、鉛、アンチモン、ビスマス、亜鉛、チタニウム、コバルト、
ステンレス鋼、ニッケル、鉄合金、Ｅｌｇｉｌｏｙ（登録商標）などのコバルト合金、コ
バルト・クロム・ニッケル合金、およびＭＰ３５Ｎ、ニッケル・コバルト・クロム・モリ
ブデン合金、およびニチノール（登録商標）、ニッケルチタン合金、アルミニウム、マン
ガン、鉄、タンタル、Ｌｉｑｕｉｄｍｅｔａｌ（登録商標）合金（リキッド・メタル・テ
クノロジーズ（Ｌｉｑｕｉｄ　Ｍｅｔａｌ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）、ｗｗｗ．ｌｉ
ｑｕｉｄｍｅｔａｌ．ｃｏｍから市販）のような非晶質金属、たとえば患者の体液または
組織、およびその組み合わせと接触して移植された基材の石灰化を阻止するために多価金
属イオンをゆっくり形成可能な他の金属が含まれるが、これらに限定されない。
【００９５】
　適当な合成ポリマーには、ポリアミド（たとえば、ナイロン）、ポリエステル、ポリス
チレン、ポリアクリレート、ビニールポリマー（たとえば、ポリエチレン、ポリテトラフ
ルオロエチレン、ポリプロピレンおよびポリ塩化ビニール）、ポリカーボネート、ポリウ
レタン、ポリジメチルシロキサン、セルロースアセテート、ポリメチルメタクリレート、
ポリエーテルエーテルケトン、エチレン酢酸ビニル、ポリスルホン、ニトロセルロース、
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同様の共ポリマーおよびこれらの混合物が含まれるが、これらに限定されない。また、デ
キストラン、ヒドロキシエチルスターチ、ゼラチン派生物、ポリビニールピロリドン、ポ
リビニルアルコール、ポリ［Ｎ－（２－ヒドロキシプロピル）メタクリルアミド］、ポリ
（ヒドロキシ酸）、ポリ（イプシロン－カプロラクトン）、ポリ乳酸、ポリグリコール酸
、ポリ（ジメチルグリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸塩）、および同様の共ポリマー
などの生体再吸収可能な合成ポリマーが使用可能である。
【００９６】
　また、たとえば、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ（登録商標））として知られ
ている、ポリケトンなどの、他の材料も適当であろう。これは、英国、ランカシャーのビ
クトレックス（Ｖｉｃｔｒｅｘ）（ビクトレックス(Ｖｉｃｔｒｅｘ)は、ｗｗｗ．ｍａｔ
ｗｅｂ．ｃｏｍ、または、Ｂｏｅｄｅｋｅｒ　ｗｗｗ．ｂｏｅｄｅｋｅｒ．ｃｏｍにある
）から市販されている、医療移植用に認可されている、無充填ＰＥＥＫである、材料ＰＥ
ＥＫ４５０Ｇを含んでいる。この材料の他のソースは、インド、パノリに位置するガルダ
(Ｇｈａｒｄａ)を含んでいる（ｗｗｗ．ｇｈａｒｄａｐｏｌｙｍｅｒｓ．ｃｏｍ）。
【００９７】
　また、選択材料は充填可能であることに留意するべきである。たとえば、３０％がガラ
スで充填された、または３０％が炭素で充填された、他のグレードのＰＥＥＫも、移植可
能装置内での使用のために、こうした材料が、ＦＤＡまたは他の取締機関により認可され
るならば、利用可能であり考慮されるものである。ガラス充填ＰＥＥＫは、その無充填部
分に比例して、膨張率を低下させ、ＰＥＥＫの曲げ弾性率を増加させる。結果として生成
される製品は、改良された強度、剛性、または安定性において理想的であることが知られ
ている。炭素充填ＰＥＥＫは、圧縮強度、およびＰＥＥＫの剛性を高め、その膨張率を低
下させることが知られている。炭素充填ＰＥＥＫは、耐摩耗性、および負荷容量を提供す
る。
【００９８】
　理解されるように、耐疲労性を有する、他の適当な、類似した生体適合熱可塑性、また
は熱可塑重縮合材料は、良好な記憶を有し、フレキシブルおよび／または屈折可能で、非
常に低い吸湿性、および良好な耐摩耗性および／または耐摩耗性を有しており、本発明の
範囲から逸脱することなく使用可能である。また、移植片はポリエーテルケトンケトン（
ＰＥＫＫ）から成っていてもよい。
【００９９】
　使用可能な他の材料は、ポリエーテルケトン（ＰＥＫ）、ポリエーテルケトンエーテル
ケトンケトン（ＰＥＫＥＫＫ）、およびポリエーテルエーテルケトンケトン（ＰＥＥＫＫ
）、および概して、ポリアリルエーテルエーテルケトンを含んでいる。さらに、他の熱可
塑性樹脂と同様に、他のポリケトンが使用可能である。
【０１００】
　移植片に使用可能なポリマーは、以下の文献を参照可能であり、これらの全ては、参照
により本明細書に組み込まれる。これらの文献には以下が含まれる。２００２年１月１０
日付けの「バイオ・コンパチブル・ポリマー材料」（Ｂｉｏ－Ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅ　Ｐ
ｏｌｙｍｅｒｉｃ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ）と題されたＰＣＴ公開第ＷＯ　０２／０２１５
８　Ａ１号公報、２００２年１月３日付けの「バイオ・コンパチブル・ポリマー材料」（
Ｂｉｏ－Ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅ　Ｐｏｌｙｍｅｒｉｃ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ）と題された
国際公開公報第ＷＯ　０２／００２７５　Ａ１号、および、２００２年１月３日付けの「
バイオ・コンパチブル・ポリマー材料」（Ｂｉｏ－Ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅ　Ｐｏｌｙｍｅ
ｒｉｃ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ）と題された国際公開公報第ＷＯ　０２／００２７０　Ａ１
号。
【０１０１】
　ポリマーは、従来のポリマー処理方法を含む、様々なアプローチのいずれによっても作
成可能である。好適なアプローチは、たとえば、重要な構造上の特徴を有するポリマー成
分の生産に適した射出成形、および、ＲＩＭ成形およびステレオリソグラフィのような、
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ラピッドプロトタイプアプローチを含んでいる。基材は、金属被覆の取込みを容易にする
よう、物理的研摩または化学変性のいずれかにより、型押しし、または多孔質化すること
ができる。また、押出し、注入、圧縮成形および／または機械加工技術などの他の処理も
適切である。通常、ポリマーは、その物理的および機械的特性ゆえに選択され、物理的負
荷を関節面間へ運び、分散するのに適当である。
【０１０２】
　互いに組み合わせて、１つ以上の金属および／またはポリマーが使用可能である。たと
えば、１つ以上の金属含有基材が、１つ以上の領域において、ポリマーで被覆可能であり
、またはその代わりに、１つ以上のポリマー含有基材が、１つ以上の領域において、１つ
以上の金属で被覆可能である。
【０１０３】
システムまたは補綴は、多孔性であってもよいし、または多孔性被覆が施されていてもよ
い。多孔性の表面成分は、金属、セラミックおよびポリマーを含む様々な材料で作成可能
である。これらの表面成分は、順に、様々な金属から形成された多数の構造的コアに対し
て、様々な手段によって固定されている。適当な多孔性被覆には、金属、セラミック、ポ
リマー（たとえば、シリコーンゴム、ポリエチレンテレフタレート、および／または、そ
の組み合わせなどの生物学的に中性のエラストマー）、または、その組み合わせが含まれ
るが、これらに限定されない。たとえば、以下を参照のこと。１９７１年９月２０日にハ
ーン(Ｈａｈｎ)に対して発行された米国特許第３，６０５，１２３号、１９７４年５月７
日にトロンゾ（Ｔｒｏｎｚｏ）に対して発行された米国特許第３，８０８，６０６号、お
よび、１９７４年１０月２９日にトロンゾ（Ｔｒｏｎｚｏ）に対して発行された米国特許
第３，８４３，９７５号、１９６７年４月１８日にスミス（Ｓｍｉｔｈ）に対して発行さ
れた米国特許第３，３１４，４２０号、１９７６年１０月２６日にシャーバック（Ｓｃｈ
ａｒｂａｃｈ）に対して発行された米国特許第３，９８７，４９９号、および、ドイツ特
許公開公報第２，３０６，５５２号。１つ以上の被覆層があってもよく、その層は、同一
の、または異なる空隙率を有することができる。１９７６年２月１７日にカーン(Ｋａｈ
ｎ)他に対して発行された米国特許第３，９３８，１９８号参照。
【０１０４】
　被覆は、粉状にしたポリマーでコアを取り巻き、さらに、相互接続された細孔の内部ネ
ットワークによって被覆が形成されるよう、硬化するまで加熱することにより、適用され
る。細孔のねじれ（たとえば、細孔を通る経路の直径に対する長さの指標）は、補綴装置
上で使用されるこうした被覆の予想される成功の評価において、重要となる場合がある。
１９８０年７月２２日にモリス(Ｍｏｒｒｉｓ)に対して発行された米国特許第４，２１３
，８１６号参照。多孔性被覆は、粉末の形で、さらに、その全体を、その粉末を基材へ接
着する高温にさらすことで適用可能となる。適当なポリマー、および／または、粉体の被
覆の選択は、たとえば、それぞれのメルトインデックスに基づくなど、本明細書での教示
および参照文献を考慮して決定可能である。
【０１０５】
　Ｂ．生体修復材料
【０１０６】
　修復材料は、単独の、または非生体材料と組み合わされた、１つ以上の生体材料を含ん
でいてもよい。たとえば、いかなる基材も設計または形成可能であり、さらに、基材とな
るように、胎児軟骨細胞などの適当な軟骨置換材料、または再生材料を適用することも可
能である。その後、細胞は、軟骨欠損を囲む軟骨の厚み（および／または、曲率）に達す
るまで、ベースと共に成長する。培養液中の種々の基材で細胞（たとえば、軟骨細胞）を
成長させる条件は、たとえば、以下のものに、生体外および生体内についての説明がある
。１９９５年１２月２６日にシルブカ(Ｓｌｉｖｋａ)他に対して発行された米国特許第５
，４７８，７３９号、１９９８年１２月１日にナウトン（Ｎａｕｇｈｔｏｎ）他に対して
発行された米国特許第５，８４２，４７７号、２００１年９月４日にビベーハンセン（Ｖ
ｉｂｅ－Ｈａｎｓｅｎ）他に対して発行された米国特許第６，２８３，９８０号、および
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、２００２年４月２日にサルツマン(Ｓａｉｚｍａｎｎ)他に対して発行された米国特許第
６，３６５，４０５号。適当な基材の例には、プラスチック、組織担体、骨置換材料（た
とえば、ヒドロキシアパタイト、生体再吸収可能材料）、または、軟骨置換または再生材
料をその上で成長させるのに適当な、いかなる他の材料も含まれるが、これらに限定され
ない。
【０１０７】
　生体ポリマーは、発酵などにより、生体外で自然に産出または形成可能である。適当な
生体ポリマーには、コラーゲン、エラスチン、絹、ケラチン、ゼラチン、ポリアミノ酸、
腸線縫合糸および多糖類（たとえば、セルロースおよび澱粉）、およびその混合物が含ま
れるが、これらに限定されない。生体ポリマーは、生体再吸収可能であってもよい。
【０１０８】
　本明細書に説明されている方法で使用される生体物質は、（同一被験者からの）自家移
植片、（同種の別の個人からの）同種移植片、および／または、（別の種からの）異種移
植片であってもよい。また、以下も参照のこと。２００２年３月２１日に公開された、ア
レキサンダー（Ａｌｅｘａｎｄｅｒ）他に対する国際公開公報第ＷＯ　０２／２２０１４
号、および、１９９７年８月７日に公開されたリー（Ｌｅｅ）に対する国際公開公報第Ｗ
Ｏ　９７／２７８８５号。ある実施形態では、自己材料は、材料の再吸収、移植部位を囲
む組織の炎症および／または瘢痕化を含む、ホストに対する免疫学的合併症の危険を減少
させるので、好適である。
【０１０９】
　本発明の１つの実施形態では、プローブは、ドナー部位から組織を取り入れ、被移植部
を準備するのに使用される。ドナー部位は、異種移植片、同種移植片、または自家移植片
内にあってもよい。プローブは、ドナー組織標本と被移植部の間で、良好な解剖学的適合
を実現するのに使用される。プローブは、ドナー組織標本と被移植部の間で、継目のない
、またはほとんど継目のない適合を実現するよう、特に設計される。たとえば、プローブ
は、円筒状であってもよい。プローブの遠位端は、通常、組織侵入を容易にするために鋭
くなっている。加えて、プローブの遠位端は、通常、組織を受けるために空洞である。プ
ローブは、たとえば遠位端から１ｃｍなど、その遠位端から定義された距離に縁部を有す
ることができ、その縁部は、取り入れのために定義された深度で組織へ侵入する形で、使
用可能である。縁部は、プローブの空洞部分の外部にあってもよく、または内部にあって
もよい。たとえば、膝関節などの関節の場合には、整形外科医は、プローブを取り、物理
的な圧力により、それを軟骨、軟骨下骨、および下部にある骨髄内へ前進させてもよい。
外科医は、外部または内部の縁部が軟骨表面に達するまで、プローブを前進させることが
できる。その時点で、縁部は、さらなる組織侵入を防ぐことになり、その結果、一定の、
再現可能な組織侵入が達成される。プローブの遠位端は、１枚以上の刃、鋸状構造、また
は組織切断機構を含むことが可能である。たとえば、プローブの遠位端は、数個の小さな
刃から成る、虹彩様の機構を含んでいてもよい。刃または複数の刃は、手動、動力化機構
または電気機構を用いて駆動され、その結果、組織を貫いて切断し、下部にある組織から
組織標本を分離できる。通常、これは、ドナーおよびレシピエントにおいて繰り返される
ことになる。虹彩形状の刃機構の場合、虹彩を閉じる形で個々の刃を動かすことが可能で
あり、それにより、ドナー部位から組織標本を分離できる。
【０１１０】
　本発明の他の実施形態では、プローブの遠位端内部に、レーザ装置または高周波装置を
統合することが可能である。このレーザ装置または高周波装置は、組織を貫いて切断し、
下部にある組織から組織標本を分離するために使用可能である。
【０１１１】
　本発明の１つの実施形態では、ドナーおよびレシピエントにおいて、同一のプローブが
使用可能である。他の実施形態では、物理的寸法がわずかに異なる、同様に形成されたプ
ローブが使用可能である。たとえば、レシピエントで使用されるプローブは、ドナーで使
用されるプローブよりわずかに小さくてもよく、その結果、組織標本、または組織移植片
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と、被移植部との間に、ぴったりはまることが実現可能となる。さらに、レシピエントで
使用されるプローブは、ドナーで使用されるプローブよりわずかに短くてもよく、その結
果、ドナー材料内の、下部にある組織からの組織標本の分離または切断中に起こる、いか
なる組織欠失も修正されることになる。
【０１１２】
　バクテリア、ウイルス、イースト、糸状菌、マイコプラズマおよび寄生体などの生物学
的汚染物質を不活発にするために、いかなる生体修復材料も殺菌できる。殺菌は、たとえ
ばガンマ放射線といった放射線など、任意の適当な技術を使用して実行可能である。
【０１１３】
　本明細書に説明されている生体物質のいずれも、ロボット装置の使用により取り入れ可
能である。このロボット装置は、組織取り入れにおいて、電子画像からの情報を使用可能
である。
【０１１４】
　ある実施形態では、軟骨置換材料は、特定の生体化学組成を有している。たとえば、欠
損を囲む軟骨の生体化学組成は、組織標本を取り、さらに化学分析を行うことによるか、
または撮像技術により、査定可能である。たとえば、アレキサンダー（Ａｌｅｘａｎｄｅ
ｒ）に対する国際公開公報第ＷＯ　０２／２２０１４号は、軟骨内部のグリコサミノグリ
カン含有量をモニターするために、関節軟骨撮像用のガドリニウムを使用することを説明
している。その後、移植部位を囲む軟骨の生体化学組成と同様の生化学組成を達成するた
めに、軟骨置換または再生材料を作成可能、または、いわば培養可能となる。所望される
生体化学組成を得るために用いられる培養条件には、たとえば、濃度の変更が含まれてい
てもよい。軟骨置換または再生材料の生体化学組成は、たとえば、ある栄養物および生長
因子の濃度および暴露時間の制御により影響を受ける場合がある。
【０１１５】
　ＩＩＩ．装置設計．
【０１１６】
　Ａ．軟骨モデル．
【０１１７】
　軟骨の厚みおよび曲率に関する情報を用いて、関節軟骨および下部の骨の表面の物理モ
デルが作成可能である。この物理モデルは、関節内の限定領域を表す場合もあり、または
関節全体を取り囲む場合もある。たとえば、膝関節では、物理モデルは、前部または後部
の大腿顆のみ、大腿顆およびノッチ領域の双方、内側脛骨プラトー、外側脛骨プラトー、
脛骨プラトー全体、内側膝蓋骨、外側膝蓋骨、膝蓋骨全体、または関節全体を取り囲んで
いてもよい。軟骨の罹患領域の位置は、たとえば、国際公開公報第ＷＯ　０２／２２０１
４号で説明されるように、三次元座標系、または三次元ユークリッド距離を用いて決定で
きる。
【０１１８】
　このようにして、修復される欠損のサイズが決定可能となる。明白なことだが、若干の
欠損（全部ではない）は、軟骨全体よりも小さい部分を含んでいる。したがって、本発明
の１つの実施形態では、１つ以上の軟骨欠損を囲む、正常な、または罹患度がごく小さな
軟骨の厚みが測定される。この厚み測定は、単一点、または、好適には、２点、４～６個
の点、７～１０個の点、１０個の点以上、または残余軟骨の全長にわたる、複数点におい
て取得することが可能である。さらに、いったん欠損のサイズが決定されると、健全な周
囲の組織を可能な限り多く保存するような、適切な療法（たとえば、関節修復システム）
が選択できる。
【０１１９】
　他の実施形態では、修復材料を設計および／または形成するために、関節面の曲率を測
定することが可能である。さらに、修復材料を設計および／または形成するために、残余
軟骨の厚みと関節面の曲率の両方を測定することが可能である。その代わりに、軟骨下骨
の曲率を測定してもよく、その結果的な測定値は、軟骨置換材料の選択または形成に使用
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可能である。たとえば、軟骨下骨の輪郭は、仮想軟骨表面の再現に用いることができる。
罹患軟骨の領域の縁は特定可能である。罹患領域内の軟骨下骨の形状は測定可能である。
その後、軟骨下骨表面を軟骨表面へコピーすることにより、仮想輪郭を作成し得ることに
なり、この軟骨下骨表面のコピーが罹患軟骨の領域の縁を結合させることになる。
【０１２０】
　ここで、図７Ａ～図７Ｈに移ると、様々な段階における、膝の再生ステップが示されて
いる。図７Ａは、大腿顆７０２の前、中央、および後部分における正常な厚みの軟骨７０
０の例を示しており、大腿顆後部部分には軟骨欠損７０５がある。図７Ｂは、上述した撮
像技術、または、機械的、光学的、レーザ、または超音波技術を用いて観察される、軟骨
欠損の縁７１０を示す厚みにおける急変の検出を示している。図７Ｃは、関節軟骨７００
にマップされる体重負荷面７１５の縁を示している。軟骨欠損７０５は、体重負荷面７１
５内に位置している。
【０１２１】
　図７Ｄは、意図される移植部位（点線）７２０および軟骨欠損７０５を示している。こ
の図では、移植部位７２０は、罹患軟骨領域７０５よりわずかに大きい。図７Ｅは、単一
要素関節面修復システム７２５の配置を表している。関節面修復システム７２６の外表面
は、周囲の軟骨７００から継ぎ目なく広がる曲率を有しており、周囲の正常な軟骨７００
と関節面修復システム７２５との間に良好な術後整列をもたらすことになる。
【０１２２】
　図７Ｆは、典型的な複数要素関節面修復システム７３０を示している。第２要素７３２
の遠位面７３３は、隣接する軟骨下骨７３５の遠位面から広がる曲率を有している。第１
要素７３６は、周囲の正常な軟骨７００から広がる、厚さｔおよび表面曲率７３８を有し
ている。この実施形態では、第２要素７３２は、所望であれば、第１要素７３６を形成す
る材料より大きなショアー硬度またはロックウェル硬度をもつ材料から形成可能であろう
。このように、要素の少なくとも一部分が、関節の骨と連通する第２要素７３２は、通常
、生来柔らかい軟骨材料から広がる第１要素の７３６より硬質であることが考慮されてい
る。もちろん、本発明の範囲から逸脱することのない他の構成も可能である。
【０１２３】
　より柔らかい第１要素７３６と、より硬い第２要素７３２を使用することにより、移植
片全体は、その相対的硬度が、骨軟骨または境を接する骨半月領域の硬度に類似した構成
となり得る。このように、より軟質の材料で形成される、より柔らかい材料の第１要素７
３６は、近接するメニスカスまたは軟骨の緩衝機能を実現するものとなろう。
【０１２４】
　図７Ｇは、周囲の、または隣接する正常な軟骨７００に対して、実質的に垂直とはなっ
ていない周囲縁７４５を伴う、他の単一要素関節面修復システム７４０を示している。図
７Ｈは、図７Ｇに示したものと同様に、第２要素７４５の周囲縁７４５が、周囲の、また
は、隣接する正常な軟骨７００に対して、実質的に垂直とはなっていない、第１要素７５
１および第２要素７５２を備えた、複数要素関節面修復システム７５０を示している。
【０１２５】
　ここで、図８Ａ～図８Ｅに移ると、これらの図は、典型的な膝の撮像および再表面仕上
げ処理を示している。図８Ａは、罹患軟骨領域８０５の拡大図を表しているが、周囲の正
常な軟骨８００と比べると、軟骨の厚みが減少している様子が明示されている。欠損の縁
８１０が決定されている。図８Ｂは、欠損８０５に隣接する軟骨の厚み８１５の寸法を表
している。図８Ｃは、関節再表面仕上げ用の複数要素ミニ補綴８２４の配置を表している
。第１要素８２３の厚み８２０は、隣接する正常な軟骨８００の厚みに酷似している。こ
の厚みは、補綴の異なる領域では変化可能である。第１要素８２３の遠位部分８２４の曲
率は、欠損を囲む正常な軟骨８００の延長部分の曲率に酷似している。第２要素８２５の
遠位部分８２６の曲率は、隣接する軟骨下骨８３０の表面８２７の投影であり、周囲の軟
骨下骨の全体または一部分の曲率と、同一または実質的に同様の曲率となり得る。
【０１２６】
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　図８Ｄは、固定ステム８４５を利用した、単一要素ミニ補綴８４０の配置の概略図であ
る。当業者であるならば理解されるように、ステム、柱およびナブを含む、様々な構成が
使用可能である。さらに、要素は、その内部表面８２９が、軟骨下骨８３０の内部に位置
する形で表されている。代替的構造では、内部表面８２９は、軟骨下骨の表面８３１に一
致している。
【０１２７】
　図８Ｅは、骨セメント８５５または他の適当な材料を注入するために、固定ステム８４
５および外部表面８５０の開口部を利用する、単一要素ミニ補綴８４０の配置を表してい
る。注入物質８５５は、ミニ補綴８６０の下面にある数個の開口部から、隣接する骨およ
び骨髄空間内へ、自由に浸出可能であり、それにより、ミニ補綴が固定される。
【０１２８】
　図９Ａ～図９Ｃは、代替的な膝再表面仕上げ装置を示している。図９Ａは、大腿顆９０
０の前部、中央および後部部分における正常な厚みの軟骨と、大腿顆後部部分に向かう罹
患軟骨９０５の広い領域を表している。図９Ｂは、単一要素関節面修復システム９１０の
配置を表している。再び、移植部位は、図示したように、一回の切断９２１で準備される
。しかし、当業者であるならば理解されるように、修復システムは、本発明の範囲から逸
脱することなく、隣接する正常な軟骨９００に対して垂直であることが可能である。関節
面修復システムは、隣接する正常な軟骨９００に対して垂直ではない。図９Ｃは、複数要
素関節面修復システム９２０を表している。再び、一回の切断（切断線は９２１として示
されている）で、移植部位は準備されている。第２要素９３０は、軟骨下骨９３５に隣接
する、拡張表面９３０と同様の曲率を有している。第１要素９４０は、隣接する軟骨９０
０から伸びる曲率を有している。
【０１２９】
　Ｂ．そのままでの（in situ）モデル化装置．
【０１３０】
　欠損を修復する他のアプローチは、図１０Ａ－Ｂに示したように、欠損修復システムを
そのままで（in situ）モデル化することである。図１０Ａに示したように、１つのアプ
ローチは、バルーンなどの空洞装置を、目標関節１０００内へ挿入することであろう。た
とえば、材料の注入を受けることができる、いかなる装置も適当であろう。適当な注入材
料は、たとえばポリマーを含んでおり、さらに、本発明の範囲から逸脱することなく、上
のセクションＩＩで議論した他の材料が使用可能である。
【０１３１】
　ある実施形態では、挿入装置は、関節の少なくとも１つの関節面、または軟骨下骨に適
合する、実質的に固定された形状を有するよう考慮されている。挿入装置１０００を挿入
した後、材料は、挿入装置を通して関節に注入され（１０１０）、その後、その場で硬化
して移植片を形成する（１０５２）ことになる。注入材料は、硬化する間に、任意に装置
へと接着可能である。
【０１３２】
　その代わりに、たとえば、セクションＩＶで説明したように、研磨などのさらなる処理
（１０３０）のために、硬化（１０２０）の後に、移植片を除去することが可能である。
【０１３３】
　その場で硬化した後に移植片が取り外し可能な場合に、移植片は、取り外しを容易にす
るよう、形状において折り畳み可能（ｃｏｌｌａｐｓｉｂｌｅ）、折り曲げ可能（ｆｏｌ
ｄａｂｌｅ）、または、通常は変化可能にする形で、形成することが好適である。処理の
後に、移植片は再インストールできる（１０４０）。
【０１３４】
　１つ以上の型を、１つ以上の関節面に適用できる。この型は、関節面に対面する、実質
的に関節軟骨の形状および／または軟骨下骨の形状に一致する、内部表面を有し得る。ポ
リマーまたは金属を含む硬化材料は、その後、型内の開口部を通して注入可能である。こ
の開口部は、針などの注入装置の挿入が可能な膜を備えていてもよい。この膜は、関節空
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洞内へ注入された材料の逆流を防ぐのを補助する。その代わりに、この型は、型を通して
針および他の装置を配置できる一方で、注入された材料の適切な形状での硬化を可能とす
るよう、十分な構造的剛性を提供する材料で製造可能である。
【０１３５】
　加えて、移植装置は、多くのサブコンポーネントから構成されていてもよく、各々のサ
ブコンポーネントの体積またはサイズは、移植片の体積より小さい。異なるサブコンポー
ネントは、関節への挿入前に（体外であろうと、または、関節に隣接してはいるが、体内
または実質的に体内であろうと）連結し、または組み立てることが可能であり（１０５０
）、または、若干の例では、関節への挿入後に組み立てることが可能である（１０５２）
。サブコンポーネントは、いったん注入可能材料の硬化が起こったなら、関節内で、また
は関節に隣接して分解可能である。
【０１３６】
　加えて、移植片は、移植後に骨表面へ固定可能である（１０６０）。たとえば、固定機
構は、フィン、キール、歯、およびペグのような機械的構造、または、骨セメントなどの
ような非機械的手段を含むことができる。通常、装置が関節内に差し込まれ、および／ま
たは固定された後、関節が所望される動作範囲で噛み合うのを、移植片が可能にするか否
かを判定するために、移植片の機能性がテストされる（１０７０）。当業者であるならば
理解されることだが、任意の反復ステップ１００１、１０１１、１０２１、１０３１、１
０４１、１０５１、１０５３、１０６１、１０７１により示されるように、これらのステ
ップのうちの１つ以上が、本発明の範囲から逸脱することなく、反復可能である。
【０１３７】
　図１０Ｂに示したように、他のアプローチは、保持装置を目標関節に挿入するためのも
のとなろう（１００２）。たとえば、材料の注入を受けることができる、いかなる装置も
適当であろう。適当な材料は、たとえばポリマーを含んでおり、さらに、本発明の範囲か
ら逸脱することなく、上のセクションＩＩで議論した他の材料が使用可能である。
【０１３８】
　一つの実施形態では、挿入装置は、関節の少なくとも１つの関節面、または軟骨下骨に
適合する、実質的に固定された形状を有するよう考慮されている。保持装置を挿入した（
１００２）後、材料は、開口を通して、保持装置と関節面の間に形成された空洞領域に注
入され（１０１２）、その後、その場で硬化して移植片を形成する（１０５２）ことにな
る。注入材料は、硬化する間に、任意に装置へと接着可能である。
【０１３９】
　その代わりに、たとえば、セクションＩＶで説明したように、研磨などのさらなる処理
（１０３０）のために、硬化（１０２０）の後に、移植片を除去することが可能である。
【０１４０】
　その場で硬化した後に、移植片が取り外し可能な場合に、取り外しを容易にするよう、
折り畳み可能（ｃｏｌｌａｐｓｉｂｌｅ）、折り曲げ可能（ｆｏｌｄａｂｌｅ）、または
、通常は変化可能な形状に形成することが好適である。処理の後に、移植片は再インスト
ールできる（１０４０）。
【０１４１】
　加えて、移植装置は、多くのサブ部品から構成されていてもよく、各々のサブ部品の体
積またはサイズは移植片の体積より小さい。異なるサブ部品は、関節への挿入前に（体外
であろうと、または、関節に隣接してはいるが体内または実質的に体内であろうと）連結
し、または、組み立てることが可能であり（１０５０）、または、若干の例では、関節へ
の挿入後に組み立てることが可能である（１０５２）。サブ部品は、いったん注入可能材
料の硬化が起こったなら、関節内で、または関節に隣接して分解可能である。
【０１４２】
　加えて、移植片は、移植後に骨表面へ固定可能である（１０６０）。たとえば、固定機
構は、フィン、キール、歯、およびペグなどの機械的構造、または、骨セメントなどの非
機械的手段を含むことができる。通常、装置が関節内に差し込まれ、および／または、固
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定された後、関節が所望される動作範囲で噛み合うのを、移植片が可能にするか否かを判
定するために、移植片の機能性がテストされる（１０７０）。当業者であるならば理解さ
れることだが、任意の反復ステップ１００３、１０１３、１０２１、１０３１、１０４１
、１０５１、１０５３、１０６１、１０７１により示されるように、１つ以上のステップ
が、本発明の範囲から逸脱することなく、反復可能である。
【０１４３】
　図１０Ｂに示した方法を実施するのに先立ち、骨表面に対して垂直またはある角度に設
定するいずれかの角度で、１つ以上の孔または開口を、骨の表面へ開けることが可能であ
る。保持装置の下で材料を注入すると、材料は孔内部へ埋め込み、硬化するとペグを形成
する。
【０１４４】
　１つの考慮された実施形態では、注入材料の硬化後に、移植装置の少なくとも一部分が
その場に残っている。このシナリオでは、移植装置は、生体再吸収可能材料から形成可能
である。この場合、移植装置を形成する容器は、通常、注入材料の硬化後、若干の時間で
再吸収されることが可能である。
【０１４５】
　移植装置の形状は固定可能である。形状が固定されている場合は、撮像テストまたは手
術中の測定は、たとえば、上のセクション１のＡ～Ｂで説明した撮像技術および手術中の
測定技術を用いて、特定の患者に対して最良に合う装置を形成し、または選択するのに使
用する。
【０１４６】
　他の実施形態では、装置の他の部分が変形可能または適応性があるのに対し、装置の一
部分は硬質または実質的に硬質である。その代わりに、どのセクションも、硬質、変形可
能、または適応性がなければならないといういかなる要件もなく、各セクションは、他の
セクションに対して硬度において変化し、装置の一部分は、他の部分より相対的に硬くな
ってもよい。このようにして、硬質な、または実質的に硬質な、または相対的に硬質なセ
クションの形状は、たとえば、撮像テストを用いて決定可能である。対照的に、移植装置
の適応性がある、変形可能、または相対的に変形可能な部分が、その場で１つ以上の関節
面の形状をとることは可能である。これは、特に移植材料の注入後、および、その材料が
その場で硬化する間に、起こる。さらに、他の実施形態では、装置全体が変形可能であっ
てもよい。
【０１４７】
　他の実施形態では、移植装置は、膨張可能または折り畳み可能（ｃｏｌｌａｐｓｉｂｌ
ｅ）であってもよい。たとえば、Ｎｉｔｉｎｏｌ（登録商標）メッシュなどの支持構造物
を，関節へ挿入できる。挿入は、たとえば、カテーテルまたは関節鏡検査口を通して実行
可能である。いったん関節内に入ると、移植装置は膨張させることができる。移植装置は
、ポリエチレン、または金属調合液を含む他の液状のような、硬化材料の注入を受けるバ
ッグなどの容器を備えていてもよい。移植装置の容器部分は、生体再吸収可能であっても
よく、および／または、注入材料に固着可能であってもよい。その代わりに、材料の注入
後に、移植装置を取り外してもよい。支持材料が使用されている場合は、この支持材料は
、移植装置の取り外しと同時に、またはそれに続いて、切開により、または移植装置を折
りたたんで（ｃｏｌｌａｐｓｉｉｎｎｇ）、たとえば、カテーテルまたは関節鏡検査口を
通して取り外すことにより、取り外し可能である。
【０１４８】
　他の実施形態では、移植装置として、図１１Ａ～図１１Ｅに示したようなバルーンが使
用可能である。異なる形状およびサイズのバルーンが利用可能となっている。本発明を不
明瞭にするのを避けるために、バルーンの全ての可能な形状およびサイズの詳細な説明は
含まないが、当業者には明白であろう。バルーンが使用される場合は、それを関節に挿入
し、膨張させることができる。バルーンのサイズ、高さ、形状および位置は、関節鏡で、
または切開を通して、または、たとえば関節面および他の関節狭窄に対する撮像テストを
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用いて評価可能である。装置のサイズ、形状および位置を確実に適切なものにするために
、動作テストの範囲は、動作範囲全体で実行可能である。
【０１４９】
　挿入後、バルーンは、たとえば自己硬化性材料、または活性化すると硬化する材料を、
ゆっくり注入できる。適当な材料は、以下で説明されており、当業者には明白であろう。
通常、注入すれば、材料は、流体または準流体状態となっている。材料が注入されると、
それがバルーンを膨張させ、たとえば図１１Ａに示すように、バルーンは関節面、および
他の関節構造の形状をとり、それが欠損を満たすことになる。
【０１５０】
　バルーンは、ポリマー、一様な金属などの自硬性材料または硬化材料がゆっくり注入可
能である。材料は、初期には、流体または準流体状態にある。材料はバルーンを膨張させ
、それにより、バルーンの形状は、実質的に関節面および他の関節構造の形状を取ること
になる。ポリマーは、続いて、バルーン内部を硬化させ、それにより、実質的に関節腔お
よび関節面／構造の形を取ることになる。また、バルーンは生体再吸収可能材料で構成可
能である。また、バルーンは処置後に取り外し可能である。
【０１５１】
　たとえば、図１１Ａ～図１１Ｃに示した実施形態を比較すると、図１１Ａは、関節１１
１０の２つの関節面１１０２、１１０４の間に挿入される単一バルーン１１００を示して
いる。この図では、関節面は、関連する軟骨１１０６、１１０８で示されている。バルー
ンの近位端１１１２は、たとえば、バルーン１１００を物質で満たすことにより、バルー
ンを膨張させることができる装置と連通するように構成されている。物質には、空気、ポ
リマー、非晶質金属、または上のセクションＩＩで議論したもののような、任意の他の適
当な材料も含まれているが、これらに限定されない。図１１Ａのバルーン１１００は、バ
ルーンの遠位端１１１４が、関節の遠位端１１２０（関節の遠位端は、バルーンが関節に
入る関節領域と定義される）を超えるまでは拡張しないように構成されている。
【０１５２】
　図１１Ｂは、バルーン１１３０の遠位端１１１４、およびバルーン１１３０の近位端１
１１３が、関節の遠位端１１２０および近位端１１２２を超えて延びる、代替的バルーン
１１３０を示している。この伸長は、異なるサイズのバルーンを用いることにより、屈曲
および伸長を最適化できる。図１１Ｃは、バルーン１１４０を示しているが、ここでは、
バルーン１１４０の遠位端１１１４は関節の遠位端１１２０を超えて広がるが、バルーン
１１４０の近位端１１１４は関節の端を超えて広がらない形で、バルーン１１４０が構成
されている。当業者であるならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱することなく
、他の置換えも可能である。
【０１５３】
　加えて、外科用のメスなどの鋭器を、バルーン内に、またはバルーンに隣接して挿入す
ることが可能であり、バルーンを切断し、または分けることが可能である。その後、バル
ーンは、好適には、カテーテルまたは関節鏡検査口を通して、硬化した材料から引き戻し
、関節から取り外すことができる。
【０１５４】
　図１１Ｄ～図１１Ｇに示したように、１つより多いバルーンが使用可能である。複数の
バルーンが使われる場合は、バルーンが、図１１Ｄの１１５０、１１５２で示したように
並んだ状態で挿入され、図１１Ｅの１１５４、１１５６で示したように異なる区画に挿入
され、図１１Ｆと図１１Ｇの１１６０，１１６２、および１１７０，１１７２，１１７４
で示したように、１つ以上のバルーンが、他のバルーンのルーメン内部に上下の関係で取
り囲まれ、および／または、これらの組み合わせとなる形で、複数のバルーンを構成可能
である。
【０１５５】
　各バルーンは、同一または異なる肉厚を有していてもよく、または、同一または異なる
材料で構成されていてもよい。当業者であるならば理解されるように、材料の違いにより
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、各バルーンを膨張させるのに必要な圧力量は、均一または不均一のいずれかに変化可能
である。これらの圧力は、当業者に既知であり、本発明を不明瞭にするのを避けるために
、本明細書では議論していない。
【０１５６】
　たとえば、１つのシナリオでは、第１の内部バルーンの上部および下部表面は、第２バ
ルーンに対して小さな膨張圧力を有し得る。したがって、材料が注入されると、バルーン
のルーメン内側で生成される圧力は、直接１つ以上の関節面に伝えられる。このようにし
て、２つの関節面間の距離が制御可能となり、そして、結果的な移植片の十分な厚みを確
保しながら、最小の距離が取得可能となる。この実施形態は、関節面内部の領域または関
節面の接触域を縁取る領域で役立つものとなり得る。
【０１５７】
　後部または周囲にある第２バルーンは、第１バルーンに対してより大きな膨張圧力を要
する形で提供可能である。内部の小さな膨張圧力のバルーンは、体重負荷域に配置可能で
ある。また、たとえば、周囲には大きな膨張圧力がある硬い壁があり、さらに、中央には
、中程度または小さな膨張圧力があるさほど硬くない壁があるなど、同一のバルーンが、
そのバルーンの異なる領域では異なる壁特性を有していてもよい。
【０１５８】
　または、その代わりに、第２バルーンに対して小さな膨張圧力を有する第１バルーンは
、関節面の接触域を縁取る領域に提供される。先と同様に、材料が注入されると、バルー
ンのルーメン内で生成される圧力は、直接１つ以上の関節面に伝えられる。このようにし
て、２つの関節面間の距離が制御可能となり、そして、結果的な移植片の十分な厚みを確
保しながら、最小の距離が取得可能となる。
【０１５９】
　第２バルーンは、比較的大きな体重負荷がある領域に提供可能である。このバルーンは
、第１バルーンに対して、より大きな膨張圧力を要するように構成可能である。
【０１６０】
　また、バルーンの肉厚、圧力耐性および膨張性の違いは、注入材料の結果的形状に影響
を及ぼすよう使用可能である。
【０１６１】
　異なる肉厚または圧力耐性を有する膨張装置またはバルーンを使った結果は、図１２Ａ
～図１２Ｆに示されている。図１２Ａに示したように、バルーン１２００は、近位端１２
１４および遠位端１２１６に沿って、上面１２１０および下面１２１２を有している。バ
ルーンまたは膨張装置１２００の相対的圧力耐性は、上面１２１０よりも下面１２１２の
方が小さい。その結果、バルーンの上面１２１０は、その対応する関節面に対して比較的
平坦な構成となり、下面１２１２は、その対応する関節面に対して相対的に一致した構成
となる。
【０１６２】
　ここで、図１２Ｂに移るが、用いられている膨張装置１２２０は相対的に一定の圧力耐
性を有しており、その結果、上面１２１０および下面１２１２の双方は、関節面の分析に
関係なく、その対応する各々の関節面に対して比較的平坦な構成を有することになる。
【０１６３】
　図１２Ｃは、その近位端１２１４および遠位端１２１６で小さな膨張圧力を有し、中央
領域１２１８で大きな膨張圧力を有する、バルーン１２３０を示している。この構成によ
り、バルーンが膨張したときに、近位端および遠位端は、中央領域より大きなプロフィー
ル（たとえば、高さ）となるよう膨張することになる。中央領域の膨張圧力は、近位端お
よび遠位端より大きくなりはするが、図示されたように、中央領域が関節面に対して相対
的に平坦な構成を有する形で設定可能であり、または、図１２Ａに示した結果を達成する
よう設定可能である。
【０１６４】
　当業者ならば理解されるように、これらのバルーンのいずれであれ、同一バルーンの内
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部で、結果的にその壁の一部分が他の部分ほど硬くならず、たとえば、周囲には大きな膨
張圧力の硬い壁があり、さらに、中央には中程度または小さな膨張圧力のさほど硬くない
壁があるなど、その特性を変化させるように構成可能である。バルーンに１つ以上の厚み
が存在する場合、たとえば、以下のようにすることもできる。前方はさほど硬くなく、ま
た、中心はより硬く、さらに、後方はさほど硬くない。肉厚可変性により、装置の適応形
状の形成が可能になる。中央の厚みは、装置が凹凸のある関節面に完全に一致するのを避
けるための補助になるが、これは、骨棘のように、関節面に凹凸がみられるところでは重
要なことであろう。その代わりに、中央部分が前方および後方セクションより小さな硬さ
となっている場合は、装置は、いかなる凹凸も含んで、関節面の形状により密接に一致す
るよう構成されることになろう。装置が、関節の形状により密接に一致すればするほど、
関節とより多くぴったりするようになる。
【０１６５】
　任意に、外科医は、骨棘を含む表面の凹凸を排除することを選択してもよい。これは、
関節鏡検査または関節切開などの既知の技術を用いて実行可能である。
【０１６６】
　１つより多いバルーンが使われる場合は、異なるバルーンが異なる形状やサイズを有す
ることが可能となる。与えられた患者および関節のために、形状およびサイズが調整可能
または選択可能である。バルーンのサイズや形状の相違に加えて、各バルーンは、異なる
および／または変化する肉厚を有するよう構成することもできる。たとえば、１つのバル
ーンは、中央部分が前方および後方セクションより小さな硬さとなるよう構成され、一方
、第２バルーンは、中央部分が前方および後方セクションより大きな硬さとなるよう構成
されることもできよう。
【０１６７】
　図１２Ｄと図１２Ｅは、２つのバルーンを用いた構成を示している。図１２Ｄに示した
ように、膨張装置１２４０を形成するよう、第１バルーン１２４４は第２バルーン１２４
２内部にある。この実施形態では、外部の第２バルーン１２４２の下面１２４６は、装置
の少なくとも１つの表面が、対応する関節面に一致可能となる、または、実質的に一致可
能となる膨張圧力を伴って構成されている。また、図１２Ｅは、第１バルーン１２５４と
第２バルーン１２５２による、２つのバルーンの構成１２５０を示している。この実施形
態では、装置の膨張圧力は、表面が対応する関節面に実質的に一致しないよう構成されて
いる。
【０１６８】
　図１３は、Ａ～Jと１－３において、図１１～図１２に示した実施形態に予想される、
様々な断面を示している。これらの実施形態は、以下を用いて達成される、予想されるプ
ロフィールを示している。単一バルーン（図１３Ａ（１－３））。１つのバルーンが、第
２バルーン内部のほぼ中央位置（図１３Ｂ（１－３））、または、第２バルーン内部の中
心から離れた位置（図１３Ｄ（１－３））で適合する、二重バルーンの実施形態。２つの
バルーンが、第１バルーンの内部に適合し（図１３Ｃ（１－３））、３つのバルーンが、
互いに隣に配置され（図１３Ｈ（１－３））、または、２つのバルーンが互いに隣接する
一方で、１つのバルーンがそのルーメン内に別のバルーンを有している（図１３Ｅ（２－
３）、Ｆ（２）、Ｇ（２））、３バルーンの構成。２つのバルーンが互いに隣接し、さら
に、それぞれのバルーンがそのルーメン内に１つのバルーンを有しており（図１３Ｇ（３
））、または、３つのバルーンが互いに隣接し、その３つのバルーンのうちの少なくとも
１つが、そのルーメン内に別のバルーンを有している（図１３Ｉ（２－３））、４バルー
ンの構成。または、３つのバルーンが互いに隣接して位置決めされ、その３つのバルーン
のうちの２つが、そのルーメン内にバルーンを有している（図１３Ｊ（１））、５バルー
ンの構成。当業者ならば理解されるように、他の組み合わせおよびプロフィールは、本発
明の教示を使用することにより、本発明の範囲から逸脱することなく達成可能である。本
発明を不明確にするのを避けるため、すべての可能な組み合わせが示されているというわ
けではない。
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【０１６９】
　他の実施形態では、バルーンまたは装置内へプローブが挿入可能である。プローブは、
装置の厚み（たとえば、最小値と最大値）の測定に利用可能である。この実施の形態およ
び他の実施形態では、バルーンは初期に、通常硬化していないテスト材料を注入可能であ
る。いったんバルーンまたは装置内に入ると、たとえば与えられた膨張圧力に対する装置
またはバルーンの厚みが測定可能となる。このようにして、移植片の厚みを、確実に、十
分なほど最小にできる。装置またはバルーンの厚みを測定するプローブには、Ａ、Ｂまた
はＣスキャンを包括する超音波が含まれているが、これに限定されない。
【０１７０】
　ここで図１４Ａ～図１４Ｊに移るが、これらの図には、保持装置を利用する、図１０Ｂ
で説明した軟骨修復システムが示されている。図１４ＡおよびＤは、矢状面Ｓおよび前頭
面Ｃ内の関節面１５００上にある、軟骨欠損１５０１を示している。外科医は、欠損を外
科的に切除し、それにより、任意に滑らかな縁１５０２を作成してもよい。
【０１７１】
　保持装置１５１０は、空洞１５２０を形作るために欠損１５０１に適用される。保持装
置１５１０内の開口１５１２には、硬化材料を注入可能である。適当な材料には、ポリマ
ー、または、非晶質金属が含まれるが、これらに限定されない。加えて、当業者ならば理
解されるように、注入材料は、初期に粉状であり、その後、液状触媒または硬化材料が注
入されてもよい。
【０１７２】
　図１４Ｇに示したように、骨１５５０の表面は、たとえば、キュレットまたはドリルな
どで下処理されてもよく、それにより、骨１５５０の表面には、結果として生じる装置を
関節面１５５０に固定するのを補助する、小さな歯、孔、または固定部材１５５２が形作
られることになる。図１４Ｇ（２）および（５）に示したように、ドリル孔は、２つ以上
あり、さらに軟骨下骨１５５３の表面に対して垂直に、互いに平行に穿孔されてもよい。
その代わりに、ドリル孔は、図１５Ｇ（３－４）に示したように、軟骨下骨１５５３に対
して垂直でない角度で、互いに関係付けられる角度で穿孔されてもよい。当業者ならば理
解されるように、骨の表面上に１本以上のペグを作成できる。たとえば、図１４Ｇ（２）
は２本のペグの構成、さらに、図１４Ｇ（８）は単一ペグのシナリオ、さらに、図１４Ｇ
（４）は数個のペグが平行関係となっているが、他のペグはそうなっていない４本のペグ
のシナリオを示している。図１４Ｇ（９）に示したように、開口（１５５２または１５５
３）は、ボアが円筒形とならないように形成可能であるが、むしろ骨内への導管突起１５
７２を有しており、満たされるとねじとなる旋回導管を形成して、結果的に、時計回りま
たは反時計回りに回転させると固定された装置が取り外せるねじを、満たされた開口内に
形成可能となる。
【０１７３】
　図１４Ｈに示したように、通常円周状である隆起１５４６が使用可能である。円周状の
隆起は、関節空洞内への注入材料の流出を回避する、拘束装置と軟骨との間の密封の実現
を補助するものである。その代わりに、型の周囲が、型と周囲の軟骨との間の密封の実現
を補助する、柔軟な圧縮性材料を含んでいてもよい。
【０１７４】
　図１４Ｉは、骨表面に配置されたハンドルを備えた保持型を示している。
【０１７５】
　図１４Ｊに示したように、保持装置１５１０は、それに取り付けられた１本以上のハン
ドル１５４７を有することができる。このハンドルにより、外科医は、注入材料が硬化す
る間、保持装置を所定の位置で容易に維持できるようになる。保持装置の開口１５１２は
、注入を受け、さらに、図１４Ｊに示したように、膜１５１３を含むことができる。この
構成により、空洞１５２０内への材料１５７０の注入に用いた針１５６０または注入器具
が取り外された後に、密封を実現することが補助されることになる。加えて、または膜１
５１３に代えて、材料１５７０が注入された後に開口１５１２を封止する、キャップ１５
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１４を提供してもよい。加えて、欠損を囲む半月板１５９１または軟骨と連通する、固定
歯１５９０が提供されてもよい。この固定歯１５９０は、欠損上に配置された場合に装置
の安定性を保つことを補助する。
【０１７６】
　図１４Ｇ（４）に示したように、本発明の範囲から逸脱することなく、１つ以上の開口
１５１２、１５１２’を提供できる。
【０１７７】
　保持装置システムは、罹患軟骨領域と同等またはわずかに大きな領域へ注入するよう、
設計可能である。その代わりに、保持装置システムは、体重負荷面全体、または区画の関
節面全体に対して設計されていてもよい。保持装置は、たとえば、大腿顆および脛骨プラ
トーなどの対向する関節面上で使用可能であり、それにより、両方の関節面上に滑らかな
すべり面を復元することになる。
【０１７８】
　保持装置は、紫外線を含む露光を可能にするよう設計できる。たとえば、保持装置は、
透明プラスチックを用いて作成可能である。また、保持装置は、超音波の通路となるよう
作成可能である。
【０１７９】
　Ｃ．カスタマイズされた容器．
【０１８０】
　本発明の他の実施形態では、容器またはウェルは、たとえば特定の被験者に必要とされ
る材料に適合するよう、または様々なサイズで修復材料のストックを作成するよう、選択
された仕様に形成できる。この容器のサイズおよび形状は、関節および軟骨欠損から得ら
れる、厚みおよび曲率の情報を用いて設計可能である。より具体的には、容器の内部は、
たとえば、特定の被験者の軟骨欠損から得られたような、いかなる選択された測定値にも
従うように形成できる。この容器は、たとえば、コラーゲン含有材料、プラスチック、生
体再吸収可能材料、および／または、適当な組織担体などの、軟骨置換または再生材料で
満たすことができる。また、軟骨再生または置換材料は、幹細胞、または、容器内でさら
に成熟した軟骨に発達する胎児軟骨細胞、または未熟軟骨細胞、または成熟軟骨細胞の懸
濁液から成っていてもよい。さらに、特定の組織栄養物および生長因子を用いることによ
り、発達および／または分化を促進させることができる。
【０１８１】
　この材料は、材料が、たとえば、厚み、弾性、硬度、生体化学組成などの所望される特
性を有するようになるまで、容器内で硬化および／または成長することが可能である。型
は、例をあげると、コンピュータ装置およびたとえばコンピュータ支援設計（ＣＡＤ）な
どのオートメーション、および、たとえばコンピュータ支援モデル化（ＣＡＭ）など、任
意の適当な技術を用いて生成できる。一般に、結果として生成される材料は容器内部の輪
郭に従うので、欠損自体良好に適合し、統合を容易にすることになる。
【０１８２】
　Ｄ．複数要素修復材料を包囲する設計．
【０１８３】
　本明細書に説明されている関節修復システムまたは移植片は、１つ以上の要素を含んで
いてもよい。
【０１８４】
　図１５Ａと図１５Ｂは、単一および複数の要素の装置を示している。図１５Ａは、シス
テム１４００の内部表面１４０２が軟骨下骨の表面１４２２の延長を形作らない形で、曲
率および半径が変化する、軟骨下骨１４２０内部に適合している単一要素関節面修復シス
テム１４００の一例を示している。この関節面修復システムは、凸部１４０２および凹部
１４０４を含むよう選択される。こうした装置は、後部大腿顆、または肘関節などの小さ
な関節に好適となる場合がある。図１５Ｂは、軟骨下骨１４２０の表面１４２２の延長を
形作る表面１４１２を備えた第２要素１４１０、および周囲の正常な軟骨１４１５の曲率
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と形状の延長を形作る内部表面１４０６を備えた第１要素１４０５を伴う、複数要素関節
面修復システムを表している。第２要素１４１０および第１要素１４０５は、軟骨下骨１
４２０および／または正常な軟骨１４１５の曲率に対応する、凸部および凹部によって、
曲率および半径を変化させているのを明示している。当業者ならば理解されるように、こ
れらの２つの要素は、部品が互いに一体化されて形作られるように形成可能であり、また
は、各部分が他方に当接するように形成可能である。加えて、部品間の関係は、接着剤お
よび機械的手段を含む、いかなる適当な機構によるものでもよい。
【０１８５】
　図１６Ａと図１６Ｂは、周囲の正常な軟骨２００の延長を形作る外部輪郭１０２を有す
る、関節修復システム１００を示している。このシステムは、１本以上のペグ１５０、１
７５を用いて、下部の骨３００内に植え付けられている。このペグ、ピンまたはねじは、
多孔性被覆が可能であり、図１５Ｂに示したようにフランジ１２５を有することができる
。
【０１８６】
　図１７は、以下を含む、典型的な関節修復装置５００を示している。深さを制御し、ト
グルを防止する平面５１０、正常な軟骨の輪郭を有する外部表面５１５、回転を防止し、
トグルを制御するフランジ５１７、および、組織の内への成長を促進する溝５２０。
【０１８７】
　図１８Ａ～図１８Ｄは、断面図で示された、複数の固定ペグ、ステムまたはねじ６４５
を伴った移植片６４０の他の例を表している。図Ｉ８Ｂ～図１８Ｄは、ペグ、または固定
ステムの様々な考えられる実施形態の、様々な横断面を示している。図１８Ｂは、その円
周の周りに、切込み６４６または溝を有するペグ６４５を示している。図１８Ｃは、下部
の骨内への装置の固定を補助する、放射状に拡張したアーム６４７を伴うペグ６４５を示
している。そして、図１８Ｄは複数の溝またはフランジ６４８を伴うペグ６４５を示して
いる。
【０１８８】
　図１９Ａと図１９Ｂは、複数の固定ペグ６５５を備えた典型的な移植片６５０の俯瞰図
を表し、さらに、ペグが、装置の縦軸に沿って必ずしも直線的に配列されるというわけで
はないことを示す。
【０１８９】
　図２０Ａは放射状に伸びるアーム６６５を有するペグ６６１を伴う、移植片６６０を表
している。図２０Ｂ～図２０Ｅは、様々な適当な代替的形状を示す、移植ペグの平面図で
ある。
【０１９０】
　単一要素システムの例には、プラスチック、ポリマー、金属、合金、非晶質金属、生体
物質、またはその組み合わせが含まれるが、これらに限定されない。ある実施形態では、
下部の骨に面する修復システムの表面は滑らかであってもよい。他の実施形態では、下部
の骨に面する修復システムの表面は、多孔性であっても、または多孔性被覆されていても
よい。他の態様では、下部の骨に面する修復システムの表面は、たとえば、周囲の組織の
内成長を促進するよう、１つ以上の溝を伴って設計されている。装置の外部表面は、生体
力学的圧力の変更に有利となり得る、階段状の設計を有していてもよい。また、任意に、
（たとえば、修復システムが回転するのを防止するために、トグルを制御し、および／ま
たは、骨髄空洞内に定位してしまうのを防止するために）装置上の１つ以上の位置にフラ
ンジを追加可能である。このフランジは、円錐または筒状の設計の一部となっていてもよ
い。また、移植片の深さの制御、トグルの防止を補助し得るよう、下部に位置している骨
に面する修復システムの、一部分または全部は、平坦となっていてもよい。
【０１９１】
　複数要素システムの例には、金属、プラスチック、合金、非晶質金属、および１つ以上
の生体物質の組み合わせが含まれているが、これらに限定されない。関節面修復システム
の１つ以上の要素は、生体物質（たとえば、単独の、または、生体再吸収可能材料または
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組織担体、同種移植片、自家移植片またはその組み合わせなどの基材内部に植え付けられ
た、軟骨細胞または幹細胞などの細胞を伴う組織担体）、および／または、非生体物質（
たとえば、ポリエチレン、または、クロムコバルトなどのクロム合金）で構成されていて
もよい。
【０１９２】
　したがって、たとえば、関節面修復システムが、第１および第２の要素を有し得るなど
、この修復システムは、単一材料、または材料の組み合わせの１つ以上の領域を含むこと
が可能である。第１要素は、通常、失われた軟骨組織のものと同様のサイズ、および厚み
、および曲率を有するように設計され、一方、第２要素は、通常、軟骨下骨のものと同様
の曲率を有するように設計される。加えて、第１要素は、関節軟骨と同様の生体力学的特
性（同様の弾性、および軸負荷または剪断力に対する抵抗を含むが、これらに限定されな
い）を有することが可能である。第１および第２の要素は、２つの異なる金属または合金
から構成できる。このシステムの１つ以上の要素（たとえば、第２の部分）は、骨を含む
がこれに限られない生体物質、または、ヒドロキシアパタイト、タンタル、クロム合金ま
たはクロムコバルトまたは他の合金を含むがこれらに限定されない非生体物質により構成
可能である。
【０１９３】
　関節面修復システムの１つ以上の領域（たとえば、第１部分および／または第２部分の
外部縁）は、たとえば、関節面修復システムと患者の正常な軟骨との間の界面が、時間が
経つと、ガラス質または線維軟骨で満たされることが可能となるように、生体再吸収可能
となっていてもよい。同様に、１つ以上の領域（たとえば、関節面修復システムの第１部
分、および／または、第２の部分の後部のマージン）が多孔性であってもよい。間隙率は
、直線的にまたは非直線的に、多孔性領域全体にわたって変化可能であり、間隙率は、通
常関節面修復システムの中央に向かって減少することになる。細孔は、軟骨細胞、軟骨基
質、および結合組織の内殖のために設計されており、それにより、関節面修復システムと
周囲の軟骨との間の滑らかな界面が得られることになる。
【０１９４】
　修復システム（たとえば、複数要素システム内の第２要素）は、メチルメタクリレート
、注入可能なヒドロキシアパタイトまたはカルシウムアパタイトなどのセメントなどの材
料を用いて、患者の骨に付着可能である。
【０１９５】
　ある実施形態では、移植時点で、関節面修復システムの１つ以上の部分が、柔軟、また
は、液状、または、変形可能であり、後に硬化可能であってもよい。硬化は、たとえば、
１秒から２時間（または、その間の任意の時間）で、好ましくは１秒から３０分（または
、その間の任意の時間）で、より好ましくは１秒から１０分（または、その間の任意の時
間）で達成されてもよい。
【０１９６】
　関節面修復システムの１つ以上の要素は、注入を受けるように適合させることができる
。たとえば、関節面修復システムの外部表面には、１つ以上の開口部が存在していてもよ
い。この開口部は、たとえば関節面修復システムを通して、骨髄空間内部へ所望の深さだ
け挿入し、進めることができるねじ、管材、針または他の装置を受けるよう、そのサイズ
を決定できる。その後、メチルメタクリレート、注入可能ヒドロキシアパタイトまたはカ
ルシウムアパタイト材料などの注入可能物質が、この開口部（または、この開口部を通し
て挿入された管材）を通して、骨髄空間へ注入可能となり、これにより、関節面修復シス
テムを骨髄空間と接着させる。同様に、ねじ、ピンまたは他の固定機構を開口部に挿入し
、さらに、関節面修復システムを骨へ固定させるために、下部の軟骨下骨、および、骨髄
または骨端へ進めることができる。ねじまたはピンの一部分または要素は、生体再吸収可
能な場合があり、たとえば、骨髄空間内へ突出するねじの遠位部分などは、生体再吸収可
能であってもよい。手術後、最初のうちは、このねじにより、関節面修復システムが予備
固定され得ることになる。続いて、関節軟骨修復システムの下面に沿った多孔性被覆領域
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への骨の内殖が、骨に対して関節面修復システムを安定させる、予備的な装置としての役
割を引き継ぐことになる。
【０１９７】
　関節面修復システムは、ピン、ねじまたは他の取付機構を用いて、患者の骨に固定可能
である。この取付機構は、生体再吸収可能であってもよい。ねじ、ピンまたは取付機構は
、骨の非軟骨皮膜部分から、または関節の非体重負荷面から、関節面修復システムに向か
って、挿入し、または前進させることが可能である。
【０１９８】
　関節面修復システムと周囲の正常な軟骨との間の界面は、たとえば、下に位置する軟骨
下骨に対して９０度をなすなどの角度をなしていてもよい。適当な角度は、本明細書の教
示の見地から決定可能であり、ある場合には、９０度でない角度が、関節面修復システム
と周囲の正常な軟骨との界面に沿う負荷分配にとり有利なものとなり得る。
【０１９９】
　関節面修復システムと、周囲の正常な軟骨および／または骨との間の界面は、たとえば
、修復システムの正常な軟骨および／または骨との生体融合を促進する物質などの薬剤ま
たは生体活性剤で覆われていてもよい。たとえば、界面の表面は、薬剤または生体活性剤
に対する界面の暴露を増加させるよう、不規則にすることもできる。
【０２００】
　Ｅ．前から存在する修復システム．
【０２０１】
　本明細書に説明されているように、様々なサイズ、曲率、および厚みの、外科器具、ガ
イドおよび型を含む修復システムが、得られる。外科器具、ガイド、および型を含む、こ
れらの修復システムは、その後に、個々の患者に適切なシステムを選択可能なライブラリ
システムを創設するために、目録化して記憶させておくことができる。換言するならば、
欠損または関節面は、特定の被験者において査定され、そして、さらなる操作（たとえば
、形成）および移植のために、適当な形状ならびにサイズを有する外科器具、ガイド、お
よび型を含む前から存在する修復システムが、ライブラリから選択される。
【０２０２】
　Ｆ．ミニ補綴．
【０２０３】
　上述のように、本明細書に説明されている方法および構成は、たとえば、関節面の罹患
軟骨または欠損軟骨などの関節面の一部分だけを交換するのに使用可能である。これらの
システムでは、関節面修復システムは、罹患または欠損軟骨の領域のみを交換するように
設計可能であり、または、罹患または欠損軟骨の領域を越えて隣接する正常な軟骨へたと
えば３ｍｍまたは５ｍｍほど広げることも可能である。ある実施形態では、補綴が交換す
るのは、関節面（たとえば、単一大顆のような、与えられた任意の関節面など）のほぼ７
０％から８０％未満（またはこの範囲内の任意の値）、好ましくは、ほぼ５０％から７０
％未満（またはこの範囲内の任意の値）、さらに好ましくは、ほぼ３０％から５０％未満
（またはこの範囲内の任意の値）、さらに好ましくはほぼ２０％から３０％未満（または
この範囲内の任意の値）、さらに好ましくは、関節面のほぼ２０％未満である。
【０２０４】
　補綴は、たとえば、骨にオーバーレイする軟骨の欠損を覆うように形成されている要素
に付着して、骨内部に移植される要素（たとえば、金属装置）などの複数の要素を含んで
いてもよい。たとえば、中間プレート、半月板修復システムなどの、追加要素が含まれて
いてもよい。各要素は、対応する関節面の全体未満を交換するよう考慮されている。しか
し、各要素は、関節面の同一部分を交換する必要はない。換言すれば、補綴は、骨の３０
％未満を交換する骨移植要素と、軟骨の６０％を交換する軟骨要素とを有していてもよい
。補綴は、各要素が関節面の全体未満を交換するのであれば、いかなる組み合わせであっ
てもよい。
【０２０５】



(39) JP 5053515 B2 2012.10.17

10

20

30

40

50

　関節面修復システムは、周囲のまたは隣接する軟骨と、密接に解剖学的適合または合致
をなすよう形成可能または選択可能である。通常、関節面修復システムは、外部表面に位
置する、システムの外部縁が、周囲のまたは隣接する軟骨と整列するよう、形成され、お
よび／または選択される。
【０２０６】
したがって、関節修復システムは、たとえば大腿顆などの関節面の体重負荷部分（または
、より大きいか、またはより小さい）を交換するように設計可能である。この体重負荷面
は、普遍の日常生活活動（たとえば、正常歩行など）での、向かい合う２つの関節面間の
接触域を参照している。この方法によって、たとえば大腿顆および脛骨上の、少なくとも
１つ以上の体重負荷部分が交換可能である。
【０２０７】
　他の実施形態では、罹患軟骨領域または軟骨欠損領域は、体重負荷部分内で特定するこ
とが可能であり、体重負荷部分のみが、具体的には、罹患軟骨を含む部分または軟骨欠損
領域が、関節面修復システムと交換可能となっている。
【０２０８】
　他の実施形態では、関節修復システムは、たとえば顆など、実質的に関節面全体を交換
するように設計または選択可能である。
【０２０９】
　他の実施形態では、たとえば、散在性の軟骨欠損を有する患者に対し、関節修復システ
ムは、体重負荷面よりわずかに広い領域を交換するように設計可能である。
【０２１０】
　ある態様では、修復されるべき欠損は、１つの関節面、通常最も罹患した表面にのみ位
置している。たとえば、内側大腿顆に重度の軟骨欠損があるにもかかわらず、脛骨はそれ
ほど重度に罹患しているわけではない患者においては、関節面修復システムは、内側大腿
顆へのみ適用可能である。好ましくは、本明細書に説明されている、いかなる方法による
ものであれ、関節面修復システムは、隣接する正常な軟骨と、厳密に、または密接に解剖
学的適合をなすように設計される。
【０２１１】
　他の実施形態では、１つ以上の関節面が修復可能である。修復領域は、通常、罹患軟骨
または軟骨欠損の領域、または、体重負荷面内部の罹患軟骨または軟骨欠損の領域よりわ
ずかに大きな領域に限定されることになる。
【０２１２】
　移植片および／または移植部位は、移植片と移植部位とが密接に解剖学的整列をなすよ
うに彫刻することが可能である。本発明の他の実施形態では、電子画像は、関節軟骨また
は軟骨下骨の厚み、曲率、形状、および／または、欠損のサイズを測定するために用いら
れ、さらに、関節面修復システムは、この情報を用いて選択される。関節面修復システム
は、手術中に挿入可能である。関節面修復システムは、単一の半径を有していてもよい。
しかし、より典型的には、上で議論した図１５Ａに示したように、関節面修復システム１
５００は、たとえば、前後の、または内外側方の、または上下の、または傾面などの同一
平面内、または、多重平面内、変化する曲率および半径を有しており、この方法で、関節
面修復システムは、移植片と移植部位との間において密接に解剖学的整列をなすよう形作
ることができる。この設計により、凸状または凹状の度合が異なり得るだけでなく、主に
凸状の形状をしている箇所に凹状の部分が存在したり、またはその逆（１５００）もまた
同様である。
【０２１３】
　他の実施形態では、関節面修復システムは、たとえば、２００１年５月１日にパッパス
（Ｐａｐｐａｓ）他に対して発行された米国特許第６，２２４，６３２号に説明されてい
るように、装置の固定に用いる固定ステムを有している。このステム、またはペグは、円
錐形、長方形、とりわけフィンを含む、異なる形状を有することができる。接合する骨空
洞は、通常、対応するステムとして、同様に形成される。



(40) JP 5053515 B2 2012.10.17

10

20

30

40

50

【０２１４】
　上で議論した図１６に示したように、関節面修復システム１００は、軟骨下骨プレート
を貫通して骨髄空間内へ伸びる、１本以上のステム、またはペグ１５０により、軟骨下骨
３００に取り付け可能である。ある例では、この設計により、軟骨下骨に対する移植片の
安定部分により、移植片が関節内へさらに深く固定されるという可能性を減少させること
ができる。ステムまたはペグは、装置を骨へ固定するという機能を実行するのに適当な、
いかなる形状のものであってもよい。たとえば、ペグは、筒状または円錐状であってもよ
い。任意に、ステムまたはペグは、骨の内殖を可能にするよう、切込みまたは開口部をさ
らに含むことができる。さらに、ステムは、骨の内殖ために、多孔性被覆を施されていて
もよい。固定ステムまたはペグは、骨セメントを用いて骨へ取り付けることができる。ま
た、追加的な固定装置をステムまたはペグへ取り付けることができる。この固定装置は、
軟骨下骨に向かいペグから離れるより広い部分を伴った、かさ形（たとえば、放射状に伸
びる要素）を有することができる。固定装置は、移植片を即座に固定するのに有利となり
得る。軟骨下骨に面する関節修復システムの下面は、型押しまたはラフにすることが可能
であり、それにより、関節修復システムと軟骨下骨との間の接触面を増やすことができる
。その代わりに、関節修復システムの下面は、多孔性被覆をすることが可能で、それによ
り、内殖が可能となる。外科医は、通常、より大きな表面領域を作成するために、および
／または、軟骨下骨から出血するまで、石目やすりで軟骨下骨を処理することにより、骨
の内殖を援助可能である。
【０２１５】
　他の実施形態では、骨セメントを用いて、関節面修復システムを、下部に位置する骨ま
たは骨髄に取り付けることができる。骨セメントは、通常アクリルポリマー材料から作成
される。通常、骨セメントは２つの成分、すなわち、乾いた粉末成分および液体成分、か
ら成っている。その後、これらは混合される。一般に、乾いた成分は、ポリメチルメタク
リレート（ＰＭＭＡ）などのアクリルポリマーを含んでいる。また、乾いた成分は、骨セ
メントが形成されるとき起こるラジカル重合処理を始める、過酸化ベンゾイルなどの重合
開始剤を含んでいてもよい。他方、液体成分は、一般にメチルメタクリレート（ＭＭＡ）
などの液体モノマーを含んでいる。また、液体成分は、アミン（たとえば、Ｎ，Ｎ－ジメ
チル－ｐ－トルイジン）などの促進剤を含んでいてもよい。ヒドロキノンなどの安定剤も
、液体モノマーの時期尚早な重合を防ぐために、液体成分に添加可能である。液体成分が
乾いた成分に混ぜられると、乾いた成分は、液体モノマーの中に溶け始めるか、または膨
らみ始める。アミン促進剤は、ポリマーチェーンを形成するためにモノマーユニットをリ
ンクし始めるフリーラジカルを形成するために、開始剤と反応する。続く２～４分で、重
合過程は、混合物の粘性を、シロップのような粘稠度（低粘性）から、練り粉のような粘
稠度（高粘性）へ変化させながら続く。結局、さらなる重合および硬化が起こり、セメン
トが硬化して、補綴を骨に付着させる。
【０２１６】
上で図７Ｅに示したように、本発明のある態様では、骨セメント７５５、または、注入可
能なカルシウムヒドロキシアパタイトなどの他の液体取付物質は、補綴の1つ以上の開口
部７５０を通して骨髄空洞へ注入可能である。補綴内のこれらの開口部は、関節面から補
綴７６０下面に伸びることができる。注入後に、開口部は、ポリマー、シリコン、金属、
合金、または、生体再吸収可能なプラグで閉塞可能である。
【０２１７】
　他の実施形態では、関節面修復の１つ以上の要素（たとえば、下部に位置する骨または
骨髄へ向かうシステムの表面）が、多孔性であっても、または多孔性被覆がされていても
よい。骨組織の内殖による金属補綴の固定を向上させるために、様々な異なる多孔性金属
被覆が提案されている。したがって、たとえば、２９７４年１２月２４日にピリアー（Ｐ
ｉｌｌｉａｒ）に対して発行された米国特許第３，８５５，６３８号は、骨の補綴として
使用可能で、固体金物基材、および、同一の固体金属材料が、基材表面の少なくとも一部
に付着し、かつ広がる多孔性被覆から成る複合構造を含む、外科補綴装置を開示している
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。多孔性被覆は、接触点で互いに１つに接着して、被覆内に多くの間隙性細孔を形作って
いる、多くの小さな金属分離粒子から成っている。多くの単層内に分布可能な粒子のサイ
ズと間隔は、平均間質の孔径がおよそ200ミクロン以下であり得る。加えて、孔径分布は
、基材被覆界面から被覆表面まで実質的に一定であってもよい。他の実施形態では、修復
システムは、薬物または薬物の配送に使用可能な他の薬理学的治療を含む治療薬を積載し
、または放出可能な、１つ以上の高分子材料を含むことができる。この高分子材料は、た
とえば、多孔性被覆の領域内に配置可能である。ポリマー材料は、たとえば骨または軟骨
の成長を刺激する薬物などの、治療薬物の放出に使用できる。この実施形態は、関節面修
復システムの一部が生体再吸収可能であってもよい場合、他の実施形態と組み合わせるこ
とができる。たとえば、関節面修復システムの第１層、または第１層の部分は、生体再吸
収可能であってもよい。第１層が吸収されるにつれ、軟骨の成長を刺激する薬物を局所的
に放出することは、軟骨細胞および基質構成の内殖を促進可能である。
【０２１８】
　本明細書に説明されている方法または構成のいずれであれ、関節面修復システムは、様
々なサイズ、曲率、および厚みで先行製造が可能である。その代わりに、関節面修復シス
テムは、個々の患者に対して注文生産が可能である。
【０２１９】
　ＩＶ．製造．
【０２２０】
　Ａ．形成．
【０２２１】
　ある例では、修復材料の形成は、たとえば、必要な軟骨材料の厚みが一定でない場合（
たとえば、異なる複数のセクションの軟骨置換、または異なる厚みを必要とする再生材料
の場合）など、形成（たとえば、所望される厚みへの成長）の前または後に必要とされる
場合もある。
【０２２２】
　置換材料は、機械研摩、レーザ研摩または切除、高周波処理、冷凍切除、栄養物、酵素
、または生長因子の暴露時間ならびに濃度の変化、および軟骨の厚みに影響を及ぼし、ま
たは変化させるのに適当な任意の他の手段を含むが、これらに限定されない、任意の適当
な技術によって形成可能である。たとえば、２０００年３月２３日に発行された、マンズ
マン（Ｍａｎｓｍａｎｎ）に対する国際公開公報第ＷＯ　００／１５１５３号を参照され
たい。酵素の消化が用いられる場合は、異なるセクションの前記材料における軟骨置換ま
たは再生材料の、異なる厚みおよび曲率を得る手段として、軟骨置換または再生材料の特
定セクションは、より高い酵素投与量、または、より長い間酵素に曝され得る。
【０２２３】
　材料は、手動で、および／または、たとえば前もって選択された厚みおよび／または曲
率が入力され、その後、所望される形状を得るために、その装置を入力情報を用いてプロ
グラムするといった装置を用いて、自動的に形成可能である
【０２２４】
　軟骨修復材料の形成に加えて、または、それに代えて、修復材料の統合を促進するため
に、任意の適当な技術を用いて移植部位（たとえば、なんらかの軟骨材料が残存している
骨表面など）を形成できる。
【０２２５】
　Ｂ．サイジング．
【０２２６】
　関節修復システムは、周囲の、または隣接する軟骨または軟骨下骨または半月板または
他の組織と、密接な解剖学的適合または組み合わせをなすよう、形成または選択できる。
修復システムの形状は、電子画像（たとえば、ＭＲＩ、ＣＴ、デジタル断層合成、光コヒ
ーレンス断層撮影など）の分析に基づくことができる。関節修復システムが罹患軟骨また
は欠損軟骨の領域の置換を意図している場合は、電子画像による健康な軟骨の形状の仮想
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再構成を提供する方法を用いて、密接な解剖学的適合が達成可能である。
【０２２７】
　本発明の１つの実施形態では、軟骨欠損位置での正常に近い軟骨表面は、軟骨欠損領域
または罹患軟骨領域にわたって健康な軟骨表面を補間することにより、復元可能である。
これは、たとえば、パラメトリック曲面（たとえば、Ｂスプライン曲面）により健康な軟
骨を表現することによって達成可能である。この場合、パラメトリック曲面が健康な軟骨
の輪郭に従って、罹患軟骨または軟骨欠損領域を橋渡しする形で、制御点がパラメトリッ
ク曲面に配置されることになる。パラメトリック曲面の連続特性は、周囲の健康な軟骨の
輪郭と、罹患軟骨または軟骨欠損領域を橋渡しする部分に、滑らかな統合を提供すること
になる。軟骨欠損領域、または罹患軟骨領域上のパラメトリック曲面の部分は、関節修復
システムの形状または形状の一部を周囲の軟骨に合わせる決定に使用可能である。
【０２２８】
　他の実施形態では、軟骨欠損の位置または罹患軟骨領域にある、正常に近い軟骨表面は
、形態学的画像処理を用いて復元可能である。第１ステップでは、電子画像から、手動の
、半自動の、および／または自動の分割技術（たとえば、手動トレーシング、領域拡張、
ライブワイヤ、モデルベースの分割など）を用いて、軟骨を抽出することができ、結果的
に２値画像が得られる。軟骨における欠損は、２次元または３次元において実行される形
態学的な閉じ操作により、適切に選択された構造要素で満たすことができる凹みに見える
。この閉じ操作は、通常、切除があとに続く拡張と定義される。拡張演算子は、ソース画
像領域内に構造要素の少なくとも１画素が存在しているなら、出力画像内の現在の画素を
１にセットする。切除演算子は、ソース画像領域内に構造要素の全体が存在しているなら
、出力画像内の現在の画素を１にセットする。軟骨欠損または罹患軟骨領域の充填により
、新しい表面が軟骨欠損領域または罹患軟骨領域上に作成され、これが、関節修復システ
ムの形状または形状の一部を周囲の軟骨または軟骨下骨に合わせるよう決定するのに使用
可能となる。
【０２２９】
　上述したように、外科ツールおよび器具、型、その場の修復システムなどを含む関節修
復システムは、様々なサイズ、曲率および厚みのシステムのライブラリまたはデータベー
スから形成または選択することが可能であり、それにより、周囲の、または、隣接する軟
骨および／または軟骨下骨との、密接な解剖学的適合または組み合わせを達成することに
なる。これらのシステムは、あらかじめ作られ、または、個々の患者のために注文できる
。関節修復システムの、周囲または隣接する軟骨、軟骨下骨、または半月板、および他の
組織との、適合または組み合わせを制御するために、関節修復システムをそれが移植され
る組織位置上に映し出す、ソフトウェアプログラムが使用可能である。適当なソフトウェ
アは市販され、および／または、熟練したプログラマにより容易に変更、または、設計可
能である。
【０２３０】
　さらに他の実施形態では、関節面修復システムは、１つ以上の三次元画像を用いて移植
部位上に投影できる。軟骨および／または軟骨下骨、および他の組織構造は、ＭＲＩ、Ｃ
Ｔなどの三次元電子画像から、手動の、半自動化された、および／または自動化された分
割技術を用いて抽出される。関節修復システムと同様に、軟骨および／または軟骨下骨、
および他の解剖構造の三次元表現は、たとえば、多角形、またはＮＵＲＢＳ表面、または
他のパラメトリック曲面表現を用いて生成される。（様々なパラメトリック曲面表現の説
明については、たとえば、フォーリー・ジェイ・ディー（Ｆｏｌｅｙ，J．Ｄ．）他「コ
ンピュータグラフィックス：Ｃにおける原則と実践」（Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ　ａｎｄ　
Ｐｒａｃｔｉｃｅ　ｉｎ　Ｃ）、アディソン－ウェズレイ（Ａｄｄｉｓｏｎ－Ｗｅｓｌｅ
ｙ）、第２版、１９９５年、を参照）。
【０２３１】
　軟骨および／または軟骨下骨、および他の解剖構造、および関節修復システムの三次元
表現は、共通の座標系にマージ可能である。その後、外科ツールおよび器具、型、および
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その場の修復システムなどを含む関節修復システムは、所望の移植部位に配置可能となる
。軟骨、軟骨下骨、半月板および他の解剖構造、および、関節修復システムの表現は、三
次元画像に翻訳される。たとえば、アプリケーション・プログラミング・インターフェイ
ス（ＡＰＩ）のＯｐｅｎＧＬ（登録商標）（エスジーアイ社（ＳＧＩ，　Ｉｎｃ．）によ
って開発された、高度な三次元グラフィックス機能の標準のライブラリ。ＰＣベースのビ
デオカードのためのドライバーの一部として利用可能であり、たとえば、エヌビデイア（
ＮＶＩＤＩＡ）ビデオカード用にｗｗｗ．ｎｖｉｄｉａ．ｃｏｍから、またはスリーディ
ーラボズ（３Ｄｌａｂｓ）の製品用にｗｗｗ．３Ｄｌａｂｓ．ｃｏｍから、またはＵｎｉ
ｘ（登録商標）ワークステーション用のシステムソフトの一部として利用可能）、または
、ＤｉｒｅｃｔＸ（登録商標）（Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ　Ｗｉｎｄｏｗｓ（登録商標）ベー
スの（ＰＣ）システムのためのマルチメディアＡＰＩ：ｗｗｗ．ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ．ｃ
ｏｍから利用可能）。三次元画像は、軟骨、軟骨下骨、半月板、または他の解剖対象物を
示すようにレンダリング可能であり、さらに、関節修復システムは、たとえばインタラク
ティブに、または非インタラクティブに、それらを回転させ、または移動させることによ
り、リアルタイムまたは非リアルタイムに、異なる角度からレンダリング可能である。
【０２３２】
　このソフトウェアは、外科ツールおよび器具、型、その場の修復システムなどを含み、
軟骨および／または軟骨下骨に対して最良の適合をなす関節修復システムが、たとえば、
上述された技術のいくつかを用いて自動的に選択されるよう、設計されることができる。
その代わりに、オペレータは、外科ツールおよび器具、型、その場の修復システムなどを
含む関節修復システムを選択し、適当なツールと技術を用いて、それを移植位置へ投影し
たり、またはそれを移植部位へドラッグできる。オペレータは、三次元の関節修復システ
ムを移植部位に対して移動させ、および回転させることが可能で、さらに、関節修復シス
テムと移植部位との間の適合の目視検査を実行できる。目視検査は、コンピュータ支援で
あってもよい。この手順は、満足できる適合が達成されるまで繰り返すことができる。こ
の手順は、オペレータにより手動で実行可能であり、または、それは、全部または一部分
がコンピュータ支援であってもよい。たとえば、ソフトウェアは、オペレータがテスト可
能な第１試行移植片を選択可能である。オペレータは、その適合を評価可能である。ソフ
トウェアは、移植片と、周囲の軟骨、または軟骨下骨、または半月板、または他の組織と
の間の、不十分な整列領域を強調するよう、設計可能かつ使用可能である。この情報に基
づき、ソフトウェアまたはオペレータは、その後、他の移植片を選択して、その整列をテ
ストできる。熟練した当業者であるならば、本明細書に説明されている目的のために、容
易に選択したり、修正したり、および／または、適当なコンピュータプログラムを作成で
きるであろう。
【０２３３】
　他の実施形態では、移植部位が、１つ以上の断面二次元画像を用いて、視覚化可能であ
る。通常、一連の二次元断面画像が用いられる。この二次元画像は、当業者に知られてい
る方法およびツールを使用する、ＣＴ、ＭＲＩ、デジタル断層合成、超音波または光コヒ
ーレンス断層撮影などの撮像テストで生成可能である。その後、外科ツールおよび器具、
型、その場の修復システムなどを含む関節修復システムが、１つ以上のこれらの二次元画
像の上に重ねられることができる。二次元断面画像は、他の平面において、たとえば矢状
から冠状へ、など、復元されることができる。また、等方性データセット（たとえば、ス
ライス厚みが面内の分解能と同じであるか、またはほとんど同じであるデータセット）、
またはほぼ等方性データセットが使用可能である。たとえば、分割スクリーン表示を用い
て、同時に複数平面を表示できる。また、オペレータは、リアルタイムで、またはほぼリ
アルタイムで、任意の所望される方向に、二次元画像内をスクロール可能である。これを
しながら、オペレータは、撮像された組織を回転させることができる。外科ツールならび
に器具、型、その場の修復システムなどを含む関節修復システムは、通常、軟骨、軟骨下
骨、半月板、または他の組織を明示する、これらの二次元画像とマッチする、たとえば矢
状、冠状、または軸など、異なる表示画面を利用して、断面内に表示可能である。その代
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わりに、関節修復システム用に三次元表示を使用できる。二次元電子画像、および外科ツ
ールおよび器具、型、その場の修復システムなどを含む関節修復システムの二次元または
三次元表示は、共通の座標系にマージ可能である。その後、関節修復システムは、所望さ
れる移植部位に配置可能である。解剖構造、移植部位、および関節修復システムの一連の
二次元断面は、インタラクティブに（たとえば、オペレータは一連のスライス内をスクロ
ールできる）、または非インタラクティブに（たとえば一連のスライス内を動くアニメー
ションとして）、リアルタイムまたは非リアルタイムに表示できる。
【０２３４】
　ソフトウェアは、外科ツールおよび器具、型、その場の修復システムなどを含み、軟骨
および／または軟骨下骨に対して最良の適合をする関節修復システムが、たとえば上に説
明された１つ以上の技術を用いて、自動的に選択されるように設計される。その代わりに
、オペレータが外科ツールおよび器具、型、その場の修復システムなどを含む関節修復シ
ステムを選択可能であり、それを二次元断面画像上に表示された移植部位に、投影または
ドラッグできる。その後、オペレータは、関節修復システムを、移植部位に対して移動お
よび回転させ、関節修復システムおよび解剖構造の二次元断層画像内をスクロールさせる
。オペレータは、関節修復システムと移植部位との間の適合の、視覚検査および／または
コンピュータ支援検査を実行できる。この手順は、満足できる適合が達成されるまで繰り
返される。この手順は、オペレータによる完全な手動であってもよい。しかし、これはコ
ンピュータ支援であってもよい。たとえば、ソフトウェアは、オペレータがテスト（たと
えば、適合の評価）可能な第１トライアル移植片を選択可能である。移植片と、周囲の軟
骨、または軟骨下骨、または半月板、または他の組織との間の不十分な整列領域を強調す
るソフトウェアは、設計可能、かつ使用可能である。この情報に基づいて、ソフトウェア
またはオペレータは、別の移植片を選択し、その整列をテストできる。
【０２３５】
　Ｃ．ラピッド・プロト・タイピング．
【０２３６】
　ラピッド・プロト・タイピングは、対象物のコンピュータモデルから三次元対象物を作
る技術である。複数の二次元層からプロトタイプを作るために、特別なプリンタが使用さ
れる。コンピュータソフトウェアは、対象物の表現を複数の明確な二次元層に分け、その
後、三次元プリンタは、ソフトウェアにより区分された、各層に対する材料の層を作る。
様々な作成された層を１つにして、所望されるプロトタイプを形成する。ラピッド・プロ
トライピング技術に関する追加の情報は、２００２年６月２７日に公開された、ラッセル
（Ｒｕｓｓｅｌｌ）他に対する米国特許公開公報第２００２／００７９６０１Ａ1号で利
用可能である。ラピッド・プロトタイピングを用いる利点は、この方法が、有毒の、また
は、強力な化合物を安全に使用する、自由形式製作技術の使用を可能にしているからであ
る。これらの化合物は、賦形剤包装材料へ安全に取り入れられ、労働者への露出を抑える
ことになる。
【０２３７】
　粉末ピストンおよびビルドベッドが提供されている。粉末は、粉末に作成可能、または
液体と結合可能な、任意の材料（金属、プラスチックなど）を含んでいる。スプレッダー
により、パワーは、フィーダーソースからベッドの表面にロールされる。層の厚みは、コ
ンピュータにより制御される。その後、印字ヘッドは、バインダー流体を、粉が固まるの
が所望される位置にある粉末層に堆積させる。粉末は、再びビルドベッドにロールされ、
処理が繰り返され、装置構成の三次元位置に一致するよう、接着流体蒸着が各層で制御さ
れる。この処理のさらなる議論に関しては、たとえば、２００３年９月１８日に発行され
たモンクハウス（Ｍｏｎｋｈｏｕｓｅ）他に対する米国特許公開公報第２００３／０１７
３６５Ａ1号を参照のこと。
【０２３８】
　ラピッド・プロトタイピングは、上のセクションＩで説明されたように、プロトタイピ
ングマシンの各層に対する各二次元形状を決定するよう、取得された二次元画像を使用で
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きる。このシナリオでは、各二次元画像スライスは、二次元プロトタイプスライドに一致
している。その代わりに、欠損の三次元形状は、上述したように決定可能であり、その後
、ラピッド・プロトタイピングのために、二次元スライスに分解される。三次元モデルを
使用する利点は、プロトタイピングマシン用に使用する二次元スライスが、取得された二
次元画像として同一平面に沿っているか、または全く異なる平面に沿っている場合がある
からである。
【０２３９】
　ラピッド・プロトタイピングは、キャスティング技術と結合させたり、関連して使用で
きる。たとえば、前部の寸法が、外科器具、型、整列ガイド、または外科ガイドを含む関
節修復システムに一致する、シェルまたは容器が、ラピッド・プロトタイピングを用いて
作成可能である。通常この目的には、プラスチック、ワックスなどの材料が使用される。
容器の内部は、その後のキャスティングのために、たとえばセラミックで、その後に被覆
が可能である。この処理を使用することで、個別のキャストが生成可能である。
【０２４０】
　ラピッド・プロトタイピングは、外科ツール、型、整列ガイド、切断ガイドを含む関節
修復システムを作成するために使用可能である。ラピッド・プロトタイピングは、製造施
設で実行可能である。その代わりに、ラピッド・プロトタイピングは、手術中の測定が実
行された後、手術室で実行可能である。
【０２４１】
　ＩＩＩ．移植．
【０２４２】
　１つ以上の操作（たとえば、形成、成長、開発など）に続き、軟骨置換または再生材料
が欠損領域に移植可能となる。移植は、軟骨置換材料または再生材料がベース材料へまだ
付着し、または、ベース材料から取り外されている状態で実行できる。移植には、任意の
適当な方法および装置が使用可能である。たとえば、２００２年４月２３日にハンゴディ
（Ｈａｎｇｏｄｙ）他に発行された米国特許第６，３７５，６５８号、２００２年３月１
９日にトリー（Ｔｏｒｒｉｅ）他に発行された米国特許第６，３５８，２５３号、２００
１年１２月１１日にハードウィック（Ｈａｒｄｗｉｃｋ）他に発行された米国特許第６，
３２８，７６５号、および、２００１年３月２２日に公開された、カミングス（Ｃｕｍｍ
ｉｎｇｓ）他に対する国際公開第1ＷＯ　０１／１９２５４号公報に記載された装置。
【０２４３】
　選択された軟骨欠損では、たとえば図８に示したように、移植部位は、関節面を横切る
単一切断で準備可能である。この場合、単一要素８１０および複数要素８２０の補綴が利
用可能である。
【０２４４】
　Ａ．関節交換手順．
【０２４５】
　ｉ．膝関節．
【０２４６】
　人工膝関節全置換術を実行することは複雑な手順である。膝を人工の膝に交換する場合
、移植された膝の最適の機能を確実にするには、下側の先端の前記の解剖学的軸および前
記の力学的軸を正しく並べるのが重要である。
【０２４７】
　図２１Ａに示したように、腰１９０２の中央（大腿骨１９３２の頭部１９３０に位置す
る）、膝１９０４の中央（脛骨１９３６の顆間結節１９３４が大腿骨に出合うノッチに位
置する）、および足関節１９０６が、下側の先端の力学的軸を形作る、ほぼまっすぐな線
１９１０の上にある。解剖学的軸１９２０は、外反した、または後部の方向の力学的軸か
ら５－７°のオフセットθに並んでいる。
【０２４８】
　脛骨１９３６の長軸は、下側の先端の力学的軸１９１０の共線である。三次元的な透視
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図から、身体の下側の先端は、理想的には、屈曲伸長アークを通して、中央前方後方平面
（ＭＡＰ平面）として知られる単一平面内で機能する。これを達成するために、大腿骨頭
１９３０、大腿骨の力学的軸、膝蓋骨溝、顆間切痕、膝蓋骨関節冠、脛骨、および足関節
は、屈曲伸長運動の間、ＭＡＰ平面内に残っている。運動の間、膝がＭＡＰ平面に垂直な
上顆軸で屈曲および伸長するのに応じて、脛骨が回転する。
【０２４９】
　たとえば、膝関節１９５０－１９５０ｎ、および股関節１９５２－１９５０ｎなど、各
個々の関節で、様々な画像スライスが取得可能である。これらの画像スライスは、軸を確
かめるために脚全体の画像と共に、セクションＩで上述されるようにこれらの画像スライ
スを使用できる。
【０２５０】
　疾患および膝の不調があると、解剖学的軸の整列は変ってしまう。人工膝関節全置換術
の実行は、罹患した膝を直す解決策の１つである。ジョンソンアンドジョンソン（Ｊｏｈ
ｎｓｏｎ　＆　Ｊｏｈｎｓｏｎ）による、ピーエフシー・シグマ・アールピーひざシステ
ム（ＰＦＣ　Ｓｉｇｍａ　ＲＰ　Ｋｎｅｅ　Ｓｙｓｔｅｍ）などの総膝関節移植は、人工
膝のインストールを容易にするために、一連の切除が、膝関節を形成する表面までなされ
る必要がある。切除により、インストールされた人工膝がＭＡＰ平面内で屈曲伸長運動を
なすことができ、患者の下部先端の解剖学的軸および力学的軸を最適化する。
【０２５１】
　第１に、脛骨１９３０は、移植片の脛骨要素を受ける平らな表面を作成するよう、切除
される。ほとんどの場合、脛骨表面は、前頭内の脛骨の長軸に垂直に切除されるが、通常
、脛骨の正常なスロープにマッチするよう、矢状面内後部に向かって、４－７°のスロー
プになっている。当業者ならば理解されるように、矢状スロープは、移植されるべき装置
が、スロープをなす脛骨切断を必要としない場合は、０°であってもよい。切除線１９５
８は、力学的軸１９１０に垂直であるが、切除線とプラトー表面平面１９６０との間の角
度は、膝への損傷の量により変化する。
【０２５２】
　図２１Ｂ～図２１Ｄは、それぞれ、解剖学的に正常な脛骨要素、内反膝の脛骨要素およ
び外反膝の脛骨要素の切除の前面図を示している。各図では、力学的軸１９１０が骨を通
して垂直に伸び、さらに切除線１９５８は前頭内の力学的軸１９１０に垂直となっており
、関節に対する損傷量に応じて、その関節によって形成された表面線から変化している。
図２１Ｂは、正常な膝を示しており、関節の表面に一致する線１９６０が切除線１９５８
に対して平行である。図２１Ｃは、関節の表面に一致する線１９６０が切除線１９５８に
平行でない、内反膝を示している。図２１Ｄは、関節の表面に一致する線１９６０が切除
線１９５８に平行でない、外反膝を示している。
【０２５３】
　いったん脛骨表面が準備されると、外科医は大腿顆の準備にとりかかる。
【０２５４】
　大腿骨プラトー１９７０は、大腿骨補綴の内部と連通する平面を提供するために切除さ
れる。大腿骨になされる切断は、脛骨と大腿骨との間で作成されるギャップの全高に基づ
く。通常、２０ｍｍのギャップが、完全な動作範囲を達成するよう、移植された補綴に適
切な余裕を提供するのに望ましい。骨は、大腿骨の力学的軸に対して、５－７°の外反角
度で切除される。切除された表面１９７２は、隣接する表面１９７４、１９７６との角度
関係を伴う、平らな平面を形成する。表面１９７２－１９７４間、および表面１９７２－
１９７６間の角度θ’、θ’’は、移植片の設計により変化する。
【０２５５】
　ｉｉ．股関節．
【０２５６】
　図２１Ｆに示したように、近位大腿骨の外部形状は、頭部１９８０、首１９８２、小転
子１９８４、大転子１９８６および近位大腿骨の骨幹を含んでいる。転子１９８４、１９
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８６、大腿骨頭部中央１９０２および大腿骨骨幹軸１９８８の相対的な位置は、首骨幹軸
角の傾きと相関している。また、力学的軸１９１０と解剖学的軸１９２０も示されている
。これらの関係の査定により、補綴の大腿管との自然な整列を実現するために、拡孔方向
を変える場合もある。
【０２５７】
　前後方向および側方のレントゲン写真を用いて、移植片のサイズおよび最適の設計を決
定するために、近位および遠位の形状の測定がなされる。
【０２５８】
　通常、股関節への外科的アクセスを得た後、大腿骨の首１９８２が、たとえば線１９９
０に沿って切除される。首がいったん切除されると、髄管が拡孔される。拡孔は、たとえ
ば、円錐状の、または、まっすぐなリーマ、または、可撓性のリーマで実行可能である。
拡孔の深さは、移植片の特定の設計により指示される。いったん髄管が拡孔されると、近
位リーマが、髄管内部へ向けられた連続する石目やすりがけにより、準備される。
【０２５９】
Ｂ．外科ツール．
【０２６０】
　さらに、外科的援助は、関節修復システムが受容部位または関節との整列にマッチする
ように、関節軟骨、または軟骨下骨を含む骨の外側表面に付けられた装置を使用すること
により提供できる。この装置は、丸い、円形の、楕円形の、楕円体の、湾曲した、または
、不規則な形状であってもよい。形状は、罹患軟骨領域または、罹患軟骨よりわずかに広
い、または実質的に罹患軟骨より大きな領域と適合するよう、または囲むよう、選択可能
または調整可能である。この領域は、関節面全体または体重負荷面を取り囲むことができ
る。こうした装置は、通常、関節面の大部分、または全体の交換が考慮されている場合に
好適である。
【０２６１】
　機械的装置は、たとえばゲル、型、プラスチック、または金属を用いて外科的援助（た
とえば、外科ツール）に使用可能である。関節および／または骨の表面および形状を決定
する、対象物の座標を提供すると、１つ以上の電子画像または手術中の測定値が取得可能
である。これらの対象物の座標は、患者の関節組織に適合するよう、たとえばＣＡＤ／Ｃ
ＡＭ技術を用いて装置を形成するか、またはその代わりに、通常、あらかじめ作られた、
患者の関節組織と良好な適合をなす装置を選択する、いずれの場合にも利用できる。この
装置は、関節または骨の表面および形状の全体または一部とマッチすることになる、たと
えば「鏡像」のような、表面と形状を有している。この装置は、ドリル、リーマ、キュレ
ット、ｋワイヤ、ねじ、および鋸などの外科器具を収容する、開口、スロットおよび／ま
たは孔を含むことができる。
【０２６２】
　通常、位置は、その後の関節修復システムの配置のために、または関節修復システムの
配置を容易にするために、結果的に、解剖学的に望ましい切断面、ドリル孔、または一般
的な器具の方向づけとなるよう選択されることになる。さらに、装置は、ドリル、リーマ
、または他の外科器具の深さを制御可能となるよう設計されることもできる。たとえば、
ドリルは装置により定義されるより深くは組織内へ進むことは全くできないし、ブロック
内の孔のサイズは、本質的に移植片のサイズとマッチするよう設計可能である。他の関節
または軸の情報、および、関節または先端の整列は、これらのスロットまたは孔の位置が
選択されたときに含まれることができる。その代わりに、装置の孔を、これらの器具の収
容に必要なものより大きくできる。また、関節の形状に一致するよう、装置を構成できる
。提供される開口、または開口部は、たとえば、リーマ、鋸、ドリル、キュレットおよび
他の外科器具などの外科器具の位置または角度を変化させるのが可能となるよう、十分広
くできる。その後、通常比較的固い材料からなる器具ガイドが、装置に適用可能である。
装置は、関節の三次元的な骨格に対して器具ガイドを方向づけるのを助ける。
【０２６３】
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　外科医は、整列装置と器具ガイドとの間の微調整を任意に行なうことが可能である。こ
のようにして、たとえば、生体力学的整列と関節の緩み、または、たとえば膝関節屈曲ギ
ャップと伸長ギャップなどの生体力学的整列と関節機能との間に、最適の妥協を見出すこ
とができる。整列ガイド内の開口部を拡大することにより、外科医は、整列ガイドを破損
することなく、器具を利用して、それらを器具ガイドに挿入することが可能となる。した
がって、特に、整列ガイドがプラスチックで作られている場合、破片はその関節内部へ取
り込まれることはない。整列ガイドと器具ガイドとの間の位置および方向付けは、たとえ
ば、当技術分野で知られている、挿入されたスペーサー、くさび、ねじ、および他の機械
的または電気的方法の使用により、最適化することが可能である。
【０２６４】
外科医は、関節整列と同様に、関節のゆるみに影響を及ぼすよう望むこともあろう。これ
は、異なる屈曲および伸張、外転または内転、内部および外部の回転角度に対して最適化
できる。この目的のために、たとえばスペーサーは、付属し、または１つ以上の型に接触
しているものが導入可能である。外科医は、異なる厚みのスペーサー、または同じ厚みの
１個以上のスペーサーを用いて、手術中に、関節の緩みまたは締まりを評価可能である。
たとえば、スペーサーは、１つ以上の型がある膝関節に適用可能であり、屈曲ギャップは
、膝関節が屈曲しているときに評価可能である。次に、膝関節を伸ばし、伸長ギャップを
評価できる。結局、外科医は、与えられた関節および型に対して、スペーサーの最良の組
み合わせを選択することになる。外科的切断ガイドは、スペーサーが、型と切断ガイドの
間に任意に挿入されている状態で、型へ適用可能である。このようにして、外科切断の正
確な位置に影響を及ぼすことが可能となり、最適の結果が得られるように調整できる。当
業者であるなら、外科切断の位置を最適化する、他の手段を認めることになろう。たとえ
ば、関節に挿入可能であり、または取り付け可能であり、または型に接触可能である伸張
可能な、またはラチェットなどの装置は、利用ができる。ヒンジのような機構は適切であ
る。同様に、ジャッキのような機構は有用である。原理上は、いかなる機械的なまたは電
気的な装置であれ、型に対する切断ガイドの位置を微調整するのに役立つならば使用可能
である。
【０２６５】
　外科医は、関節整列と同様に、関節のゆるみに影響を及ぼすよう望むこともあろう。こ
れは、異なる屈曲および伸張、外転、または内転、内部および外部の回転角度に対して最
適化できる。この目的のために、たとえば付属し、または１つ以上の型に接触しているス
ペーサーが導入可能である。外科医は、異なる厚みのスペーサー、または、同じ厚みの１
個以上のスペーサーを用いて、手術中に、関節の緩みまたは締まりを評価可能である。た
とえば、スペーサーは、１つ以上の型がある膝関節に適用可能であり、屈曲ギャップは、
膝関節が屈曲しているときに評価可能である。次に、膝関節を伸ばし、伸長ギャップを評
価できる。結局、外科医は、与えられた関節および型に対して、スペーサーの最良の組み
合わせを選択することになる。外科的切断ガイドは、スペーサーが、型と切断ガイドの間
に任意に挿入されている状態で、型へ適用可能である。この様にして、外科切断の正確な
位置に影響を及ぼすことが可能となり、最適の結果が得られるように調整できる。当業者
であるなら、外科切断の位置を最適化する、他の手段を認めることになろう。たとえば、
関節に挿入可能であり、または取り付け可能であり、または型に接触可能である伸長可能
な、またはラチェットのような装置は、利用可能である。ヒンジのような機構は適切であ
る。同様に、ジャッキのような機構は有用である。原理上は、いかなる機械的なまたは電
気的な装置であれ、型に対する切断ガイドの位置を微調整するのに役立つならば使用可能
である。
【０２６６】
　型、および、スペーサーまたはラチェットなどの任意の関連する器具類は、関節のより
良好な手術中の査定を提供するために、張力計に結合できる。この張力計は、関節の解剖
学的整列、および締まりをさらに最適化し、術後機能および結果を改良にするよう利用可
能である。任意に、局所的な接触圧力は、たとえば、テクスキャン（Tｅｋｓｃａｎ）、
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南ボストン、マサチューセッツ州により製造されているセンサーなどのセンサーを用いて
、手術中に評価してもよい。
【０２６７】
　型または整列ガイドは、プラスチックまたはポリマーで作成可能である。他の実施形態
では、型または型の一部を金属製にできる。金属インサートは、プラスチック要素に適用
されてもよい。たとえば、プラスチックの型は、拡孔装置、または鋸を受ける開口部を有
していてもよい。金属インサートは、リーマまたは鋸を受けるために、硬い壁を提供する
のに使われることもあろう。この設計、または同様の設計を用いると、鋸または他の外科
器具が型に接触しそうになるとき、関節内へのプラスチックまたは他の破片の蓄積を避け
るために役立つ場合がある。
【０２６８】
　型は、外科技術を補助し、外科器具の配置および方向をガイドするのに使用できるだけ
ではない。加えて、型は、移植片または移植片要素の配置をガイドするために利用可能で
ある。たとえば、股関節では、股臼要素の傾斜は、完全版関節形成でよく問題になってい
る。型は、中央に外科医が配置しようとしている股臼構成材料を収容するのに十分な広さ
を有する開口部を伴って、股臼壁に適用できる。型は、移植片の一部分となり得る、また
は移植片に適用可能な、小さな延長部の形状にマッチする、差込口または切込みを有する
ことができる。たとえば、移植片は、１２時と６時の位置に適用される、小さな部材また
は延長部を有していてもよい。たとえば、以下で議論されている図２９Ａ～図２９Ｄを参
照のこと。これらの部材を、型内の切込みまたは差込口と整列させることにより、外科医
は、移植片が傾きも回転もなく挿入されるのを保証できる。また、これらの切込みまたは
差込口は、骨セメントが、セメント付けされる設計において硬化している間、移植片を適
所に保持するのにも役立つことができる。
【０２６９】
　手術の間に、１つ以上の型が使用可能である。たとえば、股関節では、大腿骨頭部の切
除の前に、密接に三次元的組織に近似する近位大腿骨へ、型を初期に適用可能である。型
は、鋸を収容する開口部を含むことができる（図２８と図２９参照）。この開口部は、そ
の後の、補綴の拡孔と配置のために、最適に位置づけられた外科的切断を達成するように
位置決めされる。第２の型は、外科的切断がなされた後、近位大腿骨へ適用可能となる。
この第２の型は、補綴の配置の前にリーマの方向をガイドするのに役立つ場合がある。こ
の例および他の例でも見ることができるように、型は、いかなる外科的介入の前にも関節
のために作成可能である。しかし、また、または、外科医が既に、切断、拡孔、ドリル加
工などの選択された外科的手順を実行した後、骨または関節の一部と適合するように設計
された型を作ることも可能である。型は、これらの手順からもたらされる、骨または関節
の形状を占めることが可能である。
【０２７０】
　ある実施形態では、外科的援助装置は、調整可能で、密接に区切られたピン（たとえば
、多数の、個別に可動な機械的要素）のアレイを含んでいる。関節および／または骨の表
面および形状を定義する、対象物の座標を提供する、１つ以上の電子画像または手術中の
測定値を、得ることが可能である。これらの対象物の座標は、たとえば手動で、または電
子的に、装置に入力し、または移すことができ、そして、この情報は、たとえば、「画像
」と同様に、１つ以上の要素を動かすことにより、関節および／または骨の表面および形
状の全体または一部分がマッチする、表面および形状を作成するのに使用可能である。装
置は、ドリル、キュレット、ｋワイヤ、ねじおよび鋸などの外科器具を収容する、スロッ
トおよび孔を含むことができる。１つ以上の機械的要素を動かすことにより、これらのス
ロットおよび孔の位置を調整できる。通常、以後の関節修復システムの配置のために、ま
たは関節修復システムの配置を容易にするために、解剖学的に望ましい切断平面、拡孔方
向、またはドリルホール、または器具の方向付けをもたらす位置が選択されることになる
。他の関節または軸の情報、および関節または先端の整列情報には、いつこれらのスロッ
トまたは孔の位置を選択したかを含むことができる。
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【０２７１】
　図２２は、関節の関節面の形状にマッチする１つの表面４００を有する、外科ツール４
１０の例を示している。また、ドリルの深さおよび孔の幅を制御し、プレス適合設計を有
する移植片４２０の移植または挿入を可能にする、ツール４１０内の開口４１５も示され
ている。
【０２７２】
　他の実施形態では、罹患骨または軟骨以外の領域において、フレームを、骨または軟骨
に適用できる。このフレームは、外科器具のための、ホルダーおよびガイドを含んでいて
もよい。フレームは、１つ、または好適にはより多くの、以前に定義された、解剖学的基
準点に取り付けることができる。その代わりに、フレームの位置は、たとえば、手術中に
得られた１つ以上のＸ線透視画像などの、撮像テスト、または手術中の測定値を用いて、
１つ以上の解剖学的目印に対して相互登録可能である。１つ以上の電子画像、または、機
械装置を使用することを含む手術中の測定値は、取得可能であり、関節および／または骨
の表面および形状を定義する対象物の座標を提供する。これらの対象物の座標は、たとえ
ば手動で、または電子的に、装置に入力し、または移すことができ、そして、この情報は
、外科器具に対する１つ以上のホルダーまたはガイドを移動させるのに使用可能である。
通常、関節修復システムの以後の配置のために、外科または解剖学的に望ましい切断平面
、またはドリルホール方向付けをもたらす位置が選択されることになる。他の関節または
軸の情報、および関節または先端の整列情報には、いつこれらのスロットまたは孔の位置
を選択したかを含むことができる。
【０２７３】
　さらに、再利用可能ツール（たとえば、型）も、作成して使用可能である。再利用可能
な材料には、パテおよび他の変形可能な材料（たとえば、関節面のトポグラフィーにマッ
チするよう構成できる、調整可能な密集したピンのアレイ）が含まれるが、これらに限定
されない。他の実施形態では、型は、バルーンを用いて作られてもよい。このバルーンは
、任意に、硬化材料で満たすことができる。表面は、作成可能、またはバルーンに取り入
れ可能であり、これにより、外科切断ガイド、拡孔ガイド、ドリルガイドの配置、または
他の外科ツールの配置が可能になる。バルーン、または他の変形可能な材料は、少なくと
も１つの関節面に一致するように、手術中に形成可能である。解剖学的または生体力学的
軸に対して平行にまたは垂直になるように、他の表面を形成できる。解剖学的または生体
力学的軸は、股関節、または膝関節、または他の関節形成術においてこの目的に一般的に
使用される、手術中の撮像テスト、または外科ツールを用いて、見出すことが可能である
。
【０２７４】
　これらの実施形態では、型は、手術の間、直接関節から作成するか、またはその代わり
に、関節の画像から、たとえば、関節の表面輪郭を定義する対象物の座標を決定するため
１つ以上のコンピュータプログラムなどを用い、対象物の座標をツールへ移す（たとえば
、ダイヤルを合わして）ことにより作成できる。続いて、ツールは関節上に正確に整列さ
せることができ、従って、外科器具ガイドまたは移植片は、より正確に、関節面上に配置
可能となる。
【０２７５】
　単一使用実施形態および再利用可能な実施形態の双方において、器具がドリルの深さお
よび／またはドリルの方向を制御するよう、ツールを設計することが可能であり、すなわ
ち、ドリルは、器具が許す以上には、組織の中へ深く動くことができず、さらに、器具の
孔または開口のサイズは、本質的に移植片のサイズにマッチするよう設計することが可能
である。ツールは、一般的な補綴移植に使用可能であり、本明細書に説明されている関節
修復移植および総関節形成の場合の骨髄拡孔が含まれるが、これらに限定されない。
【０２７６】
　これらの外科ツール（装置）は、また、罹患軟骨、および下部に位置する骨領域、また
は罹患軟骨および下部に位置する骨よりわずかに広い領域を取り除くのに使用できる。加
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えて、この装置は、移植可能修復材料を得るために、たとえば、死体標本などの「ドナー
」で使用できる。通常、装置は、レシピエントにおいて組織が取り除かれたのと同一の一
般解剖領域に位置決めされる。したがって、装置の形状は、ドナー組織標本とレシピエン
ト部位との間で、継ぎ目のないまたはほぼ継ぎ目のない適合を提供する、ドナー部位を識
別するために使用される。これは、軟骨に適用されるなら、たとえば死体標本などのドナ
ーにおける関節面が、内部表面と、継ぎ目ない、またはほぼ継ぎ目ない接触を有している
、装置の位置を識別することにより達成される。
【０２７７】
　装置は、罹患軟骨の領域のサイズに基づき、さらに、軟骨または下部の軟骨下骨の曲率
に基づき、または、両者の組み合わせに基づき、成形され、機械加工され、形成されるこ
とができる。成形は、関節面構成に到着する際に、たとえば半月板などの外科的取り外し
を考慮できる。その後、装置はドナー（たとえば、死体標本）に適用でき、ドナー組織は
、刃、または鋸、または他の組織切除装置を用いて得ることができる。その後、装置は、
罹患軟骨領域でレシピエントに適用され、罹患軟骨および下部の骨は、刃、または鋸、ま
たは他の組織切断装置を用いて、除去可能である。そして、罹患軟骨を含む除去された組
織のサイズおよび形状は、ドナー組織のサイズおよび形状に非常に似ていることになる。
その後、ドナー組織は、レシピエント部位へ取り付けられる。たとえば、前記取り付けは
、ねじ、ピン（たとえば、金属、または非金属、または生体再吸収可能など）、または、
組織接着剤（これに限定される）を含む他の固定手段を用いてなすことができる。アッタ
チメントは、軟骨表面を通していること、またはその代わりに、骨髄空間を通しているこ
とが可能である。
【０２７８】
　移植部位は、ロボット装置を用いて準備できる。ロボット装置は、受容部位の準備をす
るために電子画像からの情報を使える。
【０２７９】
　移植部位の識別および準備と移植片の挿入は、外科ナビゲーションシステムによりサポ
ート可能である。こうしたシステムでは、患者の組織に対する外科器具の位置または方向
付けは、１つ以上の二次元または三次元の画像でリアルタイムに追跡可能である。これら
の二次元または三次元の画像は、ＭＲまたはＣＴの画像など、手術前に取得される画像か
ら計算可能である。軸、または、たとえば関節の動きなどの解剖学的構造を見出す、非画
像ベースの外科ナビゲーションシステムも使用可能である。外科器具の位置および方向付
けは、整列ガイド、外科器具ガイド、拡孔ガイド、ドリルガイド、鋸ガイドナーなどを含
む型と同様に、これらの装置に取り付けられたマーカーから決定できる。これらのマーカ
ーは、たとえば、光学的、または音響学的、または電磁気学的信号用の探知器によって配
置可能である。
【０２８０】
　移植部位の識別および準備と移植片の挿入は、Ｃアームシステムの使用によりサポート
可能である。Ｃアームシステムは、１つの平面、好ましくは複数の平面において、関節の
撮像を提供できる。複数平面撮像能力は、関節面の形状を定義する際の補助となり得る。
この情報は、関節面と良好な適合をなす移植片を選択するために使用可能である。現在利
用可能なＣアームシステムは、また、たとえば移植部位の識別および準備と移植片の挿入
のために、断層撮像能力を提供している。Ｃアーム撮像は、Ｘ線写真のコントラストの管
理と結合可能である。
【０２８１】
　さらに他の実施形態では、本明細書に説明されている外科装置は、関節面の型を形成す
るために硬化する１つ以上の材料を含んでいてもよい。上述された、その場で硬化する多
種多様な材料は、相変化を引き起こされるポリマー、たとえば、液状または準液状で、空
気への露出、紫外線、可視光線の適用、血液、水または他のイオン変化への露出で、硬化
して固体またはゲルになるポリマーを含む。（また、２００２年９月３日にフェルト（Ｆ
ｅｌｔ）他に対して発行された米国特許第６，４４３，９８８号、およびそこに引用され
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た文献を参照のこと。）適当な回復可能および硬化材料の例には、以下が含まれるが、こ
れらに限定されない。ポリウレタン材料（たとえば、フェルト（Ｆｅｌｔ）他に対する米
国特許第６，４４３，９８８号、１９９４年２月２２日にクハリル（Ｋｈａｌｉｌ）に対
して発行された米国特許第５，２８８，７９７号、１９７８年７月４日にグラハム（Ｇｒ
ａｈａｍ）他に対して発行された米国特許第４，０９８，６２６号、および、１９８６年
６月１０日にチャピン（Ｃｈａｐｉｎ）他に対して発行された米国特許第４，５９４，３
８号。多孔性ポリー（Ｌ－ラクチドアシドフォームズ）を説明しているルー（Ｌｕ）他（
２０００年）「バイオマテリアルズ」（ＢｉｏＭａｔｅｎａｌｓ）２１（１５）：１５９
５－１６０５。たとえば、米国特許第５，１６２，４３０号で開示されている親水性ポリ
マー。以下で説明されているヒドロゲル物質（ウエイク（Ｗａｋｅ）他（１９９５年）「
細胞移植」（Ｃｅｌｌ　Ｔｒａｎｓｐｌａｎｔａｔｉｏｎ）４（３）：２７５－２７９、
ウィーセ（Ｗｉｅｓｅ）他（２００１年），「ジェイ．医用材料研究」（Ｊ．　Ｂｉｏｍ
ｅｄｉｃａｌ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ）５４（２）：１７９－１８８、
および、マリエル（Ｍａｒｉｅｒ）他（２０００年）「プラスチック再構成・外科」（Ｐ
ｌａｓｔｉｃ　Ｒｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔ．Ｓｕｒｇｅｒｙ）１０５（６）：２０４９－２
０５８）。ヒアルロン酸物質（たとえば、デュランティ（Ｄｕｒａｎｔｉ）他（１９９８
年））「皮膚外科」（Ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ）２４（１２）：１３
１７－１３２５）。キチンビーズなどの膨張ビーズ（たとえば、ユソフ（Ｙｕｓｏｆ）他
（２００１年）「ジェイ．医用材料研究」（Ｊ．　Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ　Ｍａｔｅｒｉ
ａｌｓ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ）５４（１）：５９－６８）。Ｌｉｑｕｉｄｍｅｔａｌｓ（登
録商標）などの非晶質金属。および／または、歯科用途で使われる材料（たとえば、「ポ
リマー科学と工学のコンサイス百科事典」（Ｃｏｎｃｉｓｅ　Ｅｎｃｙｃｌｏｐｅｄｉａ
　ｏｆ　Ｐｏｌｙｍｅｒ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　ａｎｄ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ）内、ブラ
ウアー・アンド・アントヌッキ（Ｂｒａｕｅｒ　ａｎｄ　Ａｎｔｏｎｕｃｃｉ）、「デン
タルアプリケーション」（Ｄｅｎｔａｌ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ）ｐｐ．２５７－２
５８、および、１９８３年１月１１日にワイズマン（Ｗｅｉｓｓｍａｎ）に対して発行さ
れた米国特許第４，３６８，０４０号参照）。関節に配送可能にするよう十分な流動性を
有し、生理的に許容できる条件下で、その場において完治を受ける、いかなる生体適合材
料も使用可能である。また、材料は、生物分解性であってもよい。
【０２８２】
　硬化性材料は、本明細書に説明されているように、外科ツールに関連して使用可能であ
る。たとえば、外科ツールは、その中に、注入を受けるよう適合され、開口を通して硬化
性材料が注入できる１つ以上の開口を含むことが可能である。材料は、その場に固まる前
に、外科ツールと向かい合う関節面に一致し、従って、硬化するとき、表面の鏡像の痕跡
を形成することになり、それにより、正常な関節面またはほぼ正常な関節面を復元される
。さらに、硬化性材料または外科ツールは、たとえば、これらの材料または外科ツールを
関節の画像に基づいて成形することにより、本明細書に説明されている任意の撮像テスト
および分析に関連して使用してもよい。
【０２８３】
　図２３は、関節面の準備に使う型の設計に関するステップを示したフローチャートであ
る。通常、第１ステップは、罹患軟骨または軟骨欠損の領域のサイズを測定することであ
る（２１００）。いったん、軟骨欠損のサイズが測定されると、ユーザは、関節面および
／または軟骨下骨の曲率の測定２１３０に先立って、隣接する軟骨の厚みを測定できる（
２１２０）。その代わりに、ユーザは、隣接する軟骨の厚みの測定ステップ２１０２を、
スキップできる。いったん軟骨欠損の性質の理解および決断が決定すると、型のライブラ
リから型が選択されるか（３１３２）、または、患者に特有の型が作成される（２１３４
）。どちらの場合であれ、その後、移植部位が準備され（２１４０）、そして、移植が実
行される（２１４２）。これらのステップのいずれも、任意の反復ステップ２１０１、２
１２１、２１３１、２１３３、２１３５、２１４１により、繰り返し可能である。
【０２８４】
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　型の形状を引き出すのに、様々な技術が使用可能である。たとえば、膝関節について手
術が考慮される場合は、膝関節を通る完全螺旋ＣＴと共に、股関節を通る少しの選択され
たＣＴスライス、足関節を通る少しの選択されたスライスが軸の定義の補助に使用可能で
ある。いったん軸が定義されると、軟骨下骨の形状が引き出され、それに続いて、標準化
された軟骨欠損が適用される。本発明の範囲から逸脱することなく、この情報の引き出し
に、他の、より高度なスキャン手順が使用可能である。
【０２８５】
　ここで、身体の他の関節にも適用されるであろう設計の概念を教示するために、特定の
関節の適用のためのツールに移る。
【０２８６】
　ｉ．膝関節．
【０２８７】
　人工膝関節全置換術が考慮されているとき、患者は、たとえば大腿顆、脛骨プラトーな
どの幅などの膝関節の関節組織を明示する、上に詳細に議論した撮像テストを受けること
が可能である。加えて、他の関節も撮像テストに含めることができ、これによって、大腿
骨および脛骨の軸、および内反や外反などの奇形、および他の関節整列の情報がもたられ
る。撮像テストは、Ｘ線画像、好適には直立した負荷を受ける位置、ＣＴスキャンまたは
ＭＲＩスキャン、または、その組み合わせが可能である。撮像テストで生成された整列情
報と同様に、関節面および形状は、外科援助装置を形成するため、あらかじめ作られた形
状およびサイズを伴う異なる装置のライブラリから外科援助装置を選択するために使用可
能であり、または外科援助装置へ入力して、鋸ガイド、ドリルホール、拡孔装置または他
の外科器具のためのガイドの好適な位置および方向を定義するために使用可能である。手
術中に、外科援助装置は脛骨プラトーへ適用され、続いて、その表面が関節面にマッチす
ることにより、またはそれが骨または軟骨上の解剖学的基準点に付着することにより、大
腿顆へ適用される。外科医は、その後、ガイドを通して、リーマまたは鋸を導入し、移植
のために関節を準備できる。軟骨および骨を解剖学的に決定された平面に沿って切ること
により、移植によるより再現可能な配置が達成可能となる。これにより、患者の骨格のた
めに、移植片および周りの骨に適用される生体力学的な圧力を最適化し、移植片の軸不整
を最小にすることにより、最終的に改良された手術後の結果をもたらすことができる。加
えて、外科援助装置は、人工膝関節全置換術または人工膝関節単一区画置換術のために必
要な外科器具の数を、大いに減少させることができる。したがって、１台以上の外科援助
装置の使用により、関節形成をより正確にするのを補助し、手術後の結果を改良し、長期
の移植片の活着を改良し、さらに、使用される外科器具の数を減少させることにより、費
用を削減させることができる。さらに、１台以上の外科援助装置の使用により、手順の技
術的困難性をより低いものにするよう補助可能であり、手術室（「ＯＲ」）回数を減少さ
せるよう補助可能である。
【０２８８】
　したがって、本明細書に説明されている外科ツールは、また、たとえば、移植を受ける
部位を準備する場合において、ドリル整列、深さおよび幅を制御するよう、設計可能かつ
使用可能である。たとえば、本明細書に説明されている、通常は関節面に一致しているツ
ールは、改良されたドリル整列、およびより正確な、任意の移植片の配置を提供できる。
解剖学的に正しいツールは、多くの方法により組み立てることができいかなる材料でも作
ることができ（好適にはプラスチック、ルサイト、シラスチック、ＳＬＡなどの半透明の
材料）、通常、モールドに先立ちブロック様の形状となっている。
【０２８９】
　図２４Ａは、断面図により、上面６２０を有し、脛骨表面での使用に供される型６００
の例を表している。型６００は、外科ドリルまたは鋸が適合することが可能な開口６２５
を含んでいる。この開口は、図２１Ｂ～図２１Ｄに示したように、下部に位置する骨６１
０に適切な孔または切りこみを作成するよう、ドリルまたは鋸を誘導する。点線６３２は
、開口に対応する切断が骨の中のどこでなされるかを示している。
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【０２９０】
　図２４Ｂは、大腿骨上で用いるのに適した型６０８を表している。この斜視図から理解
可能であるように、骨表面への追加的な切断を可能とするために、追加の開口が提供され
ている。開口６０５は、大腿骨表面への切断６０６を可能にする。もたらされる大腿骨の
形状は、通常、図２１Ｅに示したように、大腿骨移植片の内面の形状に一致している。所
望であれば、開口のサイズ、方向付けおよび配置を変えることにより、追加的形状が得ら
れる。こうした変更は、たとえば、移植片の大腿骨要素の内部の形状が、準備された大腿
骨表面と異なる形状となる必要がある場合に所望されることになろう。
【０２９１】
　ここで、図２５に移ると、脛骨切断ブロックおよび型のシステムを示す、様々な図が提
供されている。図２５Ａは、切除されていない脛骨２３０２と関連する、脛骨切断ブロッ
ク２３００を示している。この図では、切断ブロック２３００は少なくとも２つの部品か
ら成っている。第１部品は、下方表面２３１２が、患者の脛骨２３０２の既存の形状と一
致し、または実質的に一致するよう設計された、患者に特有の内部部品２３１０または型
である。第１部品の上方面２３１４および側面２３１６は、外部部品２３２０の内部と一
致するよう構成されている。再使用可能な外部部品２３２０は、内部部品２３１０上に適
合する。このシステムは、型を骨上に保持するよう構成されている。
【０２９２】
　再使用可能な外部部品は、上方表面２３２２および第１部品２３１０と一致する下方表
面２３２４を有している。再使用可能な外部部品２３２０は、上述した脛骨表面の切断を
実行する際に、外科医を補助する、切断ガイド２３２８を含んでいる。本明細書に示した
ように、外科医に脛骨を切るために選択させる様々な切断位置を提供するために、複数の
切断ガイドが提供可能である。必要ならば、第１の患者構成または成形部品２３１０、お
よび、第２の再利用可能な外部部品または切断ブロック２３２０の間と適合する追加スペ
ーサーを提供可能である。
【０２９３】
　関節の病気のレベルにもかかわらず、内部部品の変化する性質により、外部部品２３２
０を、力学的軸に垂直な切断をなせるよう位置決めするので、最も正確な切断を得るのが
容易となる。内部部品２３１０または外部部品２３２０のいずれも、セクションＩＩにお
いて上述した材料のいずれか、または、任意の他の適当な材料から形成可能である。加え
て、当業者であるならば、理解されるであろうが、本発明は、本明細書に説明されている
２つの部品構成に限定されない。再利用可能な外部部品２３２０、および患者に特有の内
部部品２３１０は、患者に特有の（材料の製造費でこうした製品がサポートしている）、
または、既知のまたは一般の脛骨表面サイズおよび欠損に対応して作成される、欠損に実
質的に一致する形状の、ライブラリに基づいて、再利用可能な、単一部品であってもよい
。
【０２９４】
　内部部品２３１０は、通常、軟骨下骨および／または軟骨を含む、脛骨に成形される。
外科医は、型を適用するに先立って、通常、いずれの残存する半月板組織も除去すること
になる。任意に、型の内部表面２３１２は、半月板の部分または全体の形状の情報を含む
ことができる。
【０２９５】
　ここで、図２５Ｂ～図２５Ｄに移ると、取り外し可能な外部部品２３２０の様々な図が
示されている。外部部品の頂面２３２２は、比較的平坦であってもよい。内部部品と当接
する下側表面２３２４は、内部部品の上面の形状と一致している。この説明図では、内部
部品の上面は平坦であり、したがって、再利用可能な外部表面の下側表面２３２４も、最
適の合わせ面を提供するために平坦である。
【０２９６】
　ガイドプレート２３２６は、外部部品２３２０の少なくとも一部分の側面に沿って広が
っている。このガイドプレート２３２６は、脛骨表面での必要な切断を達成するために、
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鋸歯を挿入可能な、１つ以上のスロットまたはガイド２３２８を提供している。加えて、
スロットまたはガイドは、鋸歯が力学的軸に対して垂直な線で切断するか、鋸歯が力学的
軸に対して垂直ではあるが、脛骨の通常のスロープにマッチする矢状平面に対しては４－
７°のスロープを有する線で切断するような形で構成できる。
【０２９７】
　任意に、中央の孔２３３０は、たとえば、ドリルが膝移植片の脛骨要素のステムに対し
て、骨への孔を拡孔するのを可能にするために提供されてもよい。
【０２９８】
　図２５Ｅ～図２５Ｈは、様々な斜視図により、内部の、または患者に特有の部品２３１
０を示している。図２５Ｅは、不規則な下方表面２３１６に沿った均一な上部表面２３１
４、および、均一な側部表面２３１６を示している部品の側面図を示す。下方表面は、脛
骨２３０２の不規則な面と一致している。図２５Ｆは、型２３１０の内部および患者に特
有の部品の上部図を示している。任意に、開口２３３０を有している。図２５Ｇは、内部
の患者特有の型部品２３１０の下部図を示しており、さらに、表面に対して凸状および凹
状の部分を含み、必要に応じて脛骨の表面と最適の一致をなす、不規則な表面を示してい
る。図２５Ｈは、内部の患者特有の型部品２３１０の断面図を示している。この断面図で
見ることができるように、内面の表面はその長さに沿って変化している。
【０２９９】
　図２５Ｂおよび図２５Ｄにおいて明白なように、たとえば、ガイドプレート２３２６が
、図２５Ｂに示したように非対称的に位置決め可能であり、また、図２３Ｄに示したよう
に対称的に位置決め可能である場合に、ガイドプレート２３２６の長さは、脛骨プラトー
の全体または一部分に沿って伸びる形となることができる。人工膝関節全置換術が考慮さ
れている場合は、ガイドプレート２３２６の長さは、通常脛骨プラトーの全体に沿って伸
びている。人工関節単一区画置換術が考慮されている場合は、ガイドプレートの長さは、
通常外科医が手術を行う区画の長さに沿って伸びている。同様に、人工膝関節全置換術が
考慮されている場合は、成形される内部部品２３１０の長さは、通常脛骨プラトーの全体
に沿って伸びている。それは、１つまたは両方の脛骨棘を含むことができる。人工関節単
一区画置換術が考慮されている場合は、成形される内部部品の長さは通常外科医が手術を
行う区画の長さに沿って伸びている。それは、任意に、脛骨棘を含むことができる。
【０３００】
　ここで、図２５Ｉへ移ると、開口２３３０の代替的実施形態が表されている。この実施
形態では、開口は、フランジを有するステムを受ける骨の開口部の作成に用いるリーマま
たはパンチを収容する、側部の突起を特徴としている。
【０３０１】
　図２５Ｊおよび図２５Ｍは、型２３１０に対する切断ブロック２３２０の運動および回
転を制御するように設計された、本発明の代替的実施形態を示している。図２５Ｊに示し
たように、ペグ２３４０として示された一連の突起は、型の上面から伸びる形で提供され
ている。当業者ならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱することなく、１つ以上
のペグまたは突起を使用可能である。図示の目的のために、２本のペグが図２５Ｊに示さ
れている。所望される制御に応じて、ペグ２３４０は、たとえば、図２３Ｋに示したよう
に、回転の調整を可能にする曲がったスロット２３４２の内部、または、図２５Ｌに示し
たように、ペグ２３４０に対して形状が一致する凹所２３４４の内部と適合するように構
成されている。当業者ならば理解されるように、凹所２３４４は、ペグをすっぽり覆うよ
う大きさ、またはペグより大きい大きさにでき、側部および回転の運動を限られたものに
することができる。
【０３０２】
　図２５Ｍに示したように、型２３１０の表面は、上面が、切断ブロック２３２０の内面
上に提供された凹状ウェル２３５２内部で適合する、凸ドーム２３５０を形成するよう構
成可能である。この構成は、横方向の運動または平行移動が制限される一方で、力学的軸
の周りのより大きい回転運動を可能とする。
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【０３０３】
　本発明の範囲から逸脱することなく、これらの結果を得る、他の実施形態および構成が
使用可能である。
【０３０４】
　当業者ならば理解されるように、システムの包括に適切であるなら、２つより多い部品
を使っていてもよい。たとえば、患者特有の内部部品２３１０は、脛骨に配置されると、
それが単一部品を形成するよう構成された２つの部品であってもよい。さらに、外部部品
２３２０は、２つの要素であってもよい。第１要素は、たとえば、切断ガイド開口２３２
８を有していてもよい。切断ガイド開口２３２８を用いた切除の後、外部部品２３２０を
除去することができ、切断ガイド開口２３２８を伴うガイド平面２３２６を有しないが、
脛骨表面内へ、膝の移植片の脛骨要素のステムを受ける開口を開孔するのを容易にする開
口２３３０を有する、二次外部部品２３２０’が使用可能となる。これらの設計のいずれ
も、所望であれば、図２５Ｊ～図２５Ｍに示した表面構成を特徴とすることができる。
【０３０５】
　図２５Ｎは、たとえば、脛骨プラトーの準備の間、十字靭帯を切断から保護する追加構
造２３６０を提供する、切断ブロック２３２０の代替的設計を示している。これらの追加
構造は、図２５Ｎに示したように、ギザギザのあるガイド２３６０の形であるが、他の適
当な構造でもよい。
【０３０６】
　図２５Ｏは、軟骨または半月板領域内に内部部品２３１０を固定する固定ペグ２３６２
が、内部部品２３１０の表面にあるシステムの断面図を示している。
【０３０７】
　図２５Ｐと図２５Ｑは、脛骨プラトーの半分を、単一区画となる形で覆うよう構成した
装置２３００を示している。
【０３０８】
　ここで、図２６に移ると、最終的に移植された大腿骨移植片が、力学的および解剖学的
軸の最適の整列を達成する形で、大腿骨の表面を準備するのを容易にする、大腿骨型シス
テムが表されている。
【０３０９】
　図２６Ａは、その上に配置された型の第１部分２４１０を伴う、大腿骨２４００を示し
ている。この図では、型２４１２の頂面には、多くの開口が提供されている。この例では
、開口は、１対の長方形の開口２４１４、１対の正方形の開口２４１６、中央穴の開口２
４１８および細長い長方形の開口２４２０から成っている。第１部分２４１０の側面２４
２２も、長方形の開口２４２４を有している。各開口は、大腿骨上でなされることになる
最終的な切断より大きく、それにより、型の第１部分の材料が、プラスチックなどの軟質
の材料から製造されている場合、関節面の準備処理の間に、それがうっかり切断されるこ
とはない。加えて、別の領域の柔軟性を増やすことなく、１つの領域に沿った切断の長さ
に対してより大きな柔軟性を与えるために、たとえば、長方形の形状を台形にするなど、
形状は調整可能である。当業者ならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱すること
なく、開口またはオリフィスは、他の形状に変更できる。
【０３１０】
　図２６Ｂは、開口２４２４を示す側面２４２２の斜視図からの、第１部分２４１０の側
面図を示している。図示されるように、外側表面２４１１は、平坦または比較的平坦な均
一の表面を有するが、内部表面２４１３は不規則面であり、大腿骨表面に一致し、または
実質的に一致している。
【０３１１】
　図２６Ｃは、第１の、患者特有に成形された、部分２４１０の他の側面を示しており、
特に、内部の不規則な表面２４１３を示している。図２６Ｄは、第１部分２４１０の平面
図を示している。中央穴開口２４１８は、第１部品を位置決めするのを容易にし、中心回
転を防ぐために、任意に提供される。
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【０３１２】
　図２６Ｄは、第１部分２４１０の平面図を示している。説明図の下部は、膝関節に対し
て前方の位置に対応している。この平面図では、各開口は、上述したように示されている
。当業者ならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱することなく、開口は異なるよ
うに形成可能である。
【０３１３】
　ここで、図２６Ｅに移ると、ここでは、大腿骨上に配置された切断ブロックの第１部分
２４７０、および、第１部分２４１０の上に配置された、外部の第２部分２４４０を伴っ
た大腿骨２４００が示されている。外部の第２部分２４４０は、鋸歯の挿入を容易にする
、一連の長方形の溝（２４４２～２４５０）を特徴としており、それを通して図２１Ｅに
示した、大腿骨の形状を達成するのに必要な切断がなされる。これらの溝により、刃を、
外部部分の表面に対して９０°の角度で、または、たとえば４５°の角度でアクセス可能
にできる。また、本発明の範囲から逸脱することなく、他の角度も可能である。
【０３１４】
　破線よって示したように、第２部分の溝（２４４２－２４５０）は、第１層の開口に重
ねられている。
【０３１５】
　図２６Ｆは、外部の第２切断ブロック部分２４４０の側面図を示している。この側面図
では、大腿骨の切断にアクセスするために、単一の開口２４５０が提供されている。図２
６Ｇは、長方形の溝の位置および相対的角度が示されている、外部の第２部分２４４０の
他の側面図を示している。この図から証明されるように、溝２４４２、２４４８、２４５
０の方向付けは、外部の第２部分２４４０の少なくとも１つの表面に垂直である。溝２４
４４、２４４６の方向付けは、外部の第２部分２４４０の、少なくとも１つの表面に垂直
になっていない。これらの溝（２４４４、２４４６）は、大腿骨に対する、角度をつけら
れた面取り切断をするのを容易にする。図２６Ｈは、外部第２部分２４４０の平面図であ
る。当業者ならば理解されるように、溝の位置および方向付けは、大腿骨移植の設計、お
よび移植片と通じるのに必要な大腿骨の形状に応じて変化することになる。
【０３１６】
　図２６Ｉは、第１部分２４１０と第２部分２４４０との間で使用するスペーサー２４０
１を示している。スペーサー２４０１は第１部分に対して第２部分を上げ、それにより、
大腿骨表面に対して、溝２４２４を通って切断する、上げられた領域が作成されることに
なる。当業者ならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱することなく、１つ以上の
スペーサーが使用可能である。スペーサーは、脛骨切断をなすためにも使用可能である。
任意の溝、またはチャンネル２４０３は、たとえば図２６Ｊに示したピン２４６０などを
収容するために提供可能である。
【０３１７】
　図２５に関して上で議論した設計と同様に、型２４１０に対する切断ブロック２４４０
の運動および回転を制御するために、別の設計が使用可能である。図２６Ｊに示したよう
に、ペグ２４６０として示される、型の上方表面から伸びた一連の突起が提供される。こ
れらのペグまたは突起は伸縮式であり、必要ならば、型の使用を容易にするものである。
当業者ならば理解されるように、本発明の範囲から逸脱することなく、１つ以上のペグま
たは突起が使用可能である。図示の目的のために、図２６Ｊには、２本のペグが示されて
いる。所望される制御に応じて、ペグ２４６０は、たとえば図２５Ｋに示したスロットと
同様に、回転調整を可能にする曲がったスロット内部に、または、図２５Ｌに示したもの
、および脛骨切断システムに関して説明したものと同様に、ペグと形状が一致する凹所内
部に適合するよう構成される。当業者ならば理解されるように、凹所２４６２は、ペグを
すっぽり取り囲むことができ、または、限られた横方向または回転の運動を可能にするよ
う、ペグより大きくできる。
【０３１８】
　図２６Ｋに示したように、型２４１０の表面は、上面が、切断ブロック２４４０の内部
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表面に提供された凹形ウェル２４６６と適合する凸ドーム２４６４を形成するように構成
されている。この構成により、力学的軸の周りのより大きな回転運動が可能となり、一方
、横方向または平行運動が制限される。
【０３１９】
　移植片を導入すると、図２６Ａ～図２６Ｏに示すように、最初に、脛骨ブロックを用い
て脛骨表面が切断される。患者に特有の型は大腿骨に配置される。その後、膝は、伸長と
屈曲の双方で、関節が最適の機能を達成するまで、図２６Ｉに示したように、スペーサー
２４７０、または、必要ならシムを使って、伸長状態で配置される。スペーサーまたはシ
ムは、脚が伸長および屈曲状態に置かれるとき増加する距離を提供するために、通常、た
とえば、厚みが５ｍｍなどの増加するサイズである。張力計は、この決定を補助するのに
使用可能であり、または、最適の結果を提供するために、型またはスペーサーに組み入れ
ることができる。張力計の設計は、当技術分野で既知であり、本発明を不明確するのを避
けるために、本明細書には含まれていない。適当な設計は、たとえば、１９９７年５月２
０日にトッド（Ｔｏｄｄ）に対して発行された米国特許第５，６３０，８２０号で説明さ
れているものを含んでいる。
【０３２０】
　図２６Ｎ（矢状図）、および図２６Ｍ（冠状図）に示したように、型２４１０の内部表
面２４１３は、軟骨２４６６または軟骨下骨２４６７に対して、型を安定させるのを補助
する、小さな歯２４６５または延長部分を含むことができる。
【０３２１】
　ここで、図２７に移ると、膝蓋切断ブロックおよび型のシステムの様々な説明図が提供
されている。図２７Ａ～図２７Ｃは、切除されていない膝蓋２７０２に関連する、膝蓋切
断ブロック２７００を示している。この図では、切断ブロック２７００は、１つの部品の
み、または、所望であれば、複数の部品から成ることができる。内部表面２７０３は、患
者に特有であり、患者の膝蓋２７０２の既存の形状と一致する、または、実質的に一致す
るように設計される。小さな開口部２７０７は、鋸を受けるために存在している。型また
はブロックは、１つのみ、または複数の開口部を有している。この開口部は、何らかの回
転または他の微調整を可能にするよう鋸より大きくてもよい。図２７Ａは、矢状面Ｓでの
図である。四頭筋腱２７０４および膝蓋腱２７０５が示されている。
【０３２２】
　図２７Ｂは、軸平面Ａでの図である。軟骨２７０６が示されている。型は、軟骨、また
は軟骨下骨、または、その組み合わせに対して成形できる。図２７Ｃは、鋸のための開口
部２７０７を明示した、型の正面図Ｆである。破線は、膝蓋２７０２の相対的位置を示し
ている。
【０３２３】
　図２７Ｄ（矢状図）および図２７Ｅ（軸図）は、除去されていない膝蓋２７０２に関連
した膝蓋切断ブロック２７０８を示している。この図では、切断ブロック２７０８は、少
なくとも２つの部品から成っている。第１部品は、患者に特有の内部部品２７１０または
患者の膝蓋２７０２の既存の形状と一致する、または、実質的に一致する下方表面２７１
２があるように設計された型である。第１部品２７１０の外側表面２７１４および側部表
面２７１６は、外部部品２７２０の内部と一致するように構成されている。再利用可能な
外部部品２７２０は、内部部品２７１０に適合し、それを膝蓋上に保持している。再利用
可能な外部部品は、第１部品２７１０と一致する内部表面２７２４を有している。再利用
可能な外部部品２７２０は、外科医が膝蓋骨表面を切断するのを補助する切断ガイド２７
０７を含んでいる。膝蓋骨を切断する際に選ぶ様々な位置を外科医に提供するために、複
数の切断ガイドが提供可能である。必要ならば、患者に構成または成形された第１部品２
７１０と、再利用可能な外部の第２部品または切断ブロック２７２０との間で適合する、
追加スペーサーが提供される。
【０３２４】
　再利用可能な外部の第２部品すなわち切断ブロック２７２０は、溝２７２２、膝蓋骨ク
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ランプ２７２６などの外科器具と一致するように設計された延長部分２７２５を有するこ
とができる。膝蓋骨クランプ２７２６は、リング形のグラスパー２７２８と、たとえばラ
チェット２７３０のようなロック機構を有することができる。グラスパーの開口部２７３
２は、再利用可能な外部の第２部品２７２０の延長部分２７２５と適合する。挿入を容易
にするために、グラスパーのハンドルの第１部分の一部は、ハンドルの第２部分に対して
、斜角２７３４であってもよく、または曲がって（図示せず）いてもよい。通常、関節内
側を向くことになるグラスパーの一部は、斜いた、または、曲がった形状を有することに
なり、その結果、わずかに小さな切開が可能となる。
【０３２５】
　外部部品２７２０を所望される平面に位置決めするので、関節の病気のレベルにかかわ
らず、内部部品の変化する性質により、最も正確な切断を得るのが容易となる。内部部品
２７１０または外部部品２７２０のいずれも、セクションＩＩにおいて上で議論した材料
のいずれか、または、任意の他の適当な材料から形成可能である。加えて、当業者である
ならば、理解されるであろうが、本発明は、本明細書に説明されている２つの部品の構成
に限定されない。再利用可能な外部部品２７２０、および患者に特有の内部部品２７１０
は、患者に特有の（材料の製造コストでこうした製品がサポートされている）、または、
既知のまたは共通の脛骨表面サイズおよび欠損に対応して生成される、欠損に実質的に一
致する形状の、ライブラリに基づく、再利用可能な単一部品であってもよい。
【０３２６】
　内部部品２７１０は、通常、軟骨下骨および／または軟骨を含む、膝蓋骨に成形される
。
【０３２７】
　この決定から、膝のバランスをとるのに必要な空間の量の把握は決定しており、その後
、表面の切断を達成し、さらに多すぎる骨の除去を防ぐための切断ブロックおよび型と関
連する、適切な数のスペーサーが使われる。切断のために膝を準備している際に、切断ブ
ロックにたとえば１０ｍｍの厚みがあり、さらに各スペーサーに５ｍｍの厚みがある場合
、屈曲と伸長中に最適であるとして特定された切断面を達成するために切断ブロックを適
用するとき、２個のスペーサーは、除去されることになろう。同様の結果は、型と切断ガ
イドの間に挿入された、ラチェットまたはジャッキのような設計でも取得することが可能
である。
【０３２８】
　ｉｉ．股関節．
【０３２９】
　ここで、図２８に移ると、ここでは股関節で使用する、サンプル型および切断ブロック
システムが様々な図で示されている。図２８Ａは、大腿骨の頭部２５１４の除去、および
ヒップボール補綴に対する表面２５１６の作成を容易にするために、大腿骨の首２５１２
を横切る切断面２５３０を提供する形で配置された型、および切断ブロックシステム２５
２０を伴う、大腿骨２５１０を示している。
【０３３０】
　図２８Ｂは、切断ブロックシステム２５２０の平面図を示している。切断ブロックシス
テム２５２０は、内部の、患者に特有の、成型されたセクション２５２４と、外部の切断
ブロック表面２５２２とを含んでいる。内部の、患者に特有の、成型されたセクション２
５２４は、大腿骨の首の上に内部のセクション２５２４を置くのを容易にする管２５２６
を含むことができる。当業者ならば理解されるように、管の幅は、内部の成型されたセク
ションを作成するために用いられる材料の剛性により、変化することになる。外部切断ブ
ロック表面２５２２は、内部のセクションの周りに、すっぽり適合するように構成される
。追加構造は、膝切断ブロックシステムに関して上で説明したものと同様に提供可能であ
り、当業者ならば理解されるように、内部型セクション２５２２に対する外部切断ブロッ
ク２５２４の運動を制御できる。内部セクション２５２４が、大腿骨の首の全体または一
部を取り囲んでいる場合、切断ブロックシステムは、たとえばハンドル２５０１を提供す
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ることによっていったん切断がなされているなら、大腿骨頭部を除去する補助をするよう
な形で構成できる。
【０３３１】
　図２８Ｃは、大腿骨頭部が図２８Ａに示した切断ブロックを用いて除去された後に、切
断した大腿骨の上へ配置されて、拡孔のためのガイドを提供する、第２切断ブロックシス
テム２５５０を示している。図２８Ｄは、図２８Ｃに示された切断ブロックの平面図であ
る。当業者ならば理解されるように、図２８Ｃと図２８Ｄに示された切断ブロックは、１
つ以上の部品であってもよい。図２８Ｅに示したように、開口２５５２は、移植片の支柱
のための拡孔を、大腿骨の表面に対して９０°の角度にすることが可能にする形で構成可
能である。その代わりに、図２８Ｆに示したように、所望であれば、開口２５５２は、拡
孔のために９０°以外の角度を提供するよう構成可能である。
【０３３２】
　図２９Ａ（矢状図）と図２９Ｂ（型を見下ろす正面図）は、臼蓋窩２９５７に対する型
システム２９５５を示している。型は、臼蓋窩縁２９６０に対してそれを安定させる溝２
９５９を有している。たとえばリーマなどの外科器具は、型の開口部２９５６を貫通でき
る。開口部の側壁２９６２は、リーマまたは他の外科器具の方向を誘導可能である。金属
スリーブ２９６４は、側壁２９６２内へ挿入可能であり、それにより、型の側壁を損傷か
ら保護できる。金属スリーブ２９６４は、型に対してスリーブを固定し、関節面に対する
スリーブの運動を避けるのを補助するリップ２９６６、または張出し縁を有していてもよ
い。
【０３３３】
　図２９Ｃは、図２９Ａおよび図２９Ｂに示したのと同一の、型システムの正面図である
。溝２９７０は、６時および１２時の位置に加えられる。溝は、外科器具の正確な位置決
め、または配置に使用できる。さらに、溝は、回転エラーなく、臼蓋窩要素の正確な配置
に役立つことが可能である。当業者であるならば認めることであろうが、１つより多い溝
または内部ガイドを使用することにより、回転エラーを減少させるだけでなく、移植片の
傾きに関連するエラーも減少させることができる。図２９Ｄに示したように、移植片２９
７５は、溝とマッチする小さな拡張部分２９７７を有することが可能であり、それにより
、移植片の配置を誘導できる。拡張部分２９７７は、移植片の設計の恒久的な部分であっ
てもよく、または取り外し可能であってもよい。臼蓋窩要素の、金属縁２９７９、および
前部のポリエチレンカップ２９８０に留意されたい。
【０３３４】
　図２９Ｄは、成型されたセクション２９２４の内部表面２９６０が、大腿骨の首を掴み
易くする歯２９６２または溝を有しているシステムの断面図を示している。
【０３３５】
　Ｂ．小さい、病巣軟骨欠損．
【０３３６】
　軟骨欠損の識別、および、本明細書に説明されているような、独占のＵ字形軟骨欠損ロ
ケータ装置を用いた皮膚表面のマーキングの後、３ｃｍの切開がなされ、組織レトラクタ
が挿入される。軟骨欠損は視覚化される。
【０３３７】
　大腿顆の三次元表面にマッチする第１ルーサイトブロックが、軟骨欠損の上に配置され
る。ルーサイトブロックの中央部分は、移植片のベースプレートの直径に対応した、たと
えば１．５ｃｍの内径を有した、ドリル孔を含んでいる。深さ制御のためのドリルガイド
を伴った標準の外科ドリルが、ルーサイトブロックを通して挿入され、レシピエント部位
が、移植片のベース要素のために準備される。その後、ドリルおよびルーサイトブロック
が除去される。
【０３３８】
　その後、同じ外部寸法の第２ルーサイトブロックが、移植片レシピエント部位の上に配
置される。第２ルーサイトブロックは、第１ドリル孔のサイズにマッチし（および、移植
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片のベース要素の形状とマッチし）、直径が第１ドリル孔より０．１ｍｍ小さく、移植片
のベースのものより０．２ｍｍ小さい、丸くて、円筒状の延長部分を有している。円筒状
の拡張部分は、第１ドリル孔内に配置される。
【０３３９】
　第２ルーサイトブロックは、そのブロックの外部表面から円筒状の拡張部分に広がるド
リル孔を含んでいる。第２ドリル孔の内部直径は、たとえば３ｍｍの移植片のフィン形を
した安定装置の支柱の遠位部分の直径にマッチしている。深さ制御のためのドリルガイド
を伴ったたとえば３ｍｍの直径のドリルが、第２孔に挿入され、レシピエント部位は、４
つのフィンおよびステップ設計を伴う安定装置の支柱のために準備される。その後、ドリ
ルおよびルーサイトブロックは、除去される。
【０３４０】
　その後、最終的な移植片の直径より０．２ｍｍ小さなベース要素の直径の、そして、最
終的な移植片の遠位部分より０．１ｍｍ小さな直径の、テーパ状よりむしろ円筒状をした
安定装置を伴った、最終的な移植片の三次元形状とマッチするプラスチックモデル／トラ
イアル移植片が、軟骨欠損の内部に配置される。プラスチックモデル／トライアル移植片
は、移植片表面と、周囲の軟骨との整列を確認するのに使用される。その後、外科医は最
終調整を実行する。
【０３４１】
　続いて、移植片がレシピエント部位内部に配置される。移植片の前方フィンは、赤色で
マークされ、「Ａ」とラベルされている。後部フィンはラベル「Ｐ」を伴って緑色でマー
クされ、中間フィンはラベル「Ｍ」を伴って黄色のカラーコードが付けられている。その
後、ルーサイトブロックが、移植片の上に配置される。プラスチックハンマーは、移植片
をゆっくりレシピエント部位に進めるために利用される。圧入は、ベース要素の、ドリル
孔に対してわずかに大きな直径（０．１ｍｍ）と同様に、支柱の先細りした４つのフィン
設計の助けにより達成される。ルーサイトブロックが除去される。その後、組織レトラク
タが除去される。標準の外科技術は、３ｃｍの切開を閉じるのに使用される。上述された
、中間大腿顆のための同じ手順が、側部大腿顆、中間脛骨プラトー、側部脛骨プラトー、
および膝蓋骨にも適用可能である。装置の即座の安定化は、所望であれば、装置を骨セメ
ントで結合することにより達成可能である。
【０３４２】
　ＩＶ．キット．
【０３４３】
　また、本明細書に説明されているのは、本明細書で説明した、１つ以上の方法、システ
ムおよび／または構成を含むキットである。特に、キットは以下の１つ以上を含むことが
できる。電子画像を得る命令（方法）、電子画像を評価するシステムまたはインストラク
ション、電子画像の分析または処理が可能な、１台以上のコンピュータ手段、および／ま
たは、関節修復システムを埋め込む１個以上の外科ツール。キットは、たとえば、命令、
試薬、容器、および／または、画像援助（たとえば、フィルム、ホルダー、ディジタイザ
）などの他の材料を含むことができる。
【０３４４】
　以下の例は、本発明をより完全に説明するために含まれている。加えて、これらの例は
、本発明の好適な実施形態を提供するものであり、その範囲を制限することを意味してい
ない。
【０３４５】
　例１：三次元関節修復システムの設計および構造．
【０３４６】
　軟骨領域は、本明細書に説明されているように、軟骨欠損および／または罹患軟骨を検
出するために撮像される。罹患領域に隣接する、軟骨および軟骨下骨の縁および形状が決
定される。関節の厚さが決定される。関節修復システムのサイズは、上の測定値に基づい
て決定される（図１２～図１４）。特に、修復システムは、様々な異なるサイズと曲率を
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有する、既存の、あらかじめ作られた移植片のカタログから（最良に適合することに基づ
いて）選択されても、ＣＡＤ／ＣＡＭ技術を用いてカスタム設計された特注であってもよ
い。既存の形状のライブラリは、通常、およそ３０サイズのオーダーである。
【０３４７】
　移植片は、クロムコバルト移植片（また、図１２～図１４および図１７～図１９参照）
である。関節面はつやがあり、外部寸法は、罹患軟骨領域よりわずかに大きい。形状は、
周囲の軟骨および軟骨下骨の形状の情報を利用して、完全なまたはほぼ完全な関節適合を
達成するよう適合されている。移植片の他の設計に関する特徴は、以下を含んでいる。隣
接する軟骨に対しての傾斜（６０度から７０度の角度）界面、深さ制御のためのブロード
ベースのベース要素、ベース要素の圧入設計、骨の内殖および厳格な安定化のためのベー
ス要素の多孔性被覆、広域欠損移植片安定化のための二重ペグの設計また多孔性被覆（図
１２Ａ）、先細の４つのフィンを伴う単一安定装置支柱および小さな局所欠損のためのス
テップ設計または多孔性被覆（図１２Ｂ）、および、大腿骨再生（凸状外部表面）および
脛骨再生（凹状外部表面）に適用可能な設計。
【０３４８】
　例２：最小侵襲関節鏡援用外科技術．
【０３４９】
　関節修復システムは、関節鏡援用で挿入される。この装置は、人工膝関節単一区画置換
術および人工膝関節全置換術において、１５～３０ｃｍの切開を必要としない。手順は、
局所麻酔、通常、硬膜外麻酔、下で実行される。外科医は、手順の間、血流を膝に限定す
るために、患者の太腿上部に止血帯を適用できる。脚は、無菌技術により、準備され、覆
われる。古典的な関節鏡技術を用いて、関節の前内側および前外側の側面に２つの小さな
２ｍｍのポートを作るために、スタイレットが使用される。関節鏡は、側部ポートを通し
て挿入される。関節鏡器具は、中間ポートを通して挿入される。軟骨欠損は、関節鏡を用
いて視覚化される。軟骨欠損ロケータ装置は、罹患軟骨内に配置される。プローブは、Ｕ
字形をしていて、関節内の罹患軟骨領域の中心と接触する第１アームと、関節の外に残る
Ｕ字の第２アームを伴っている。Ｕ字の第２アームは、皮膚に対する軟骨の位置を示す。
外科医は、軟骨欠損の位置を皮膚上にマークする。欠損上に３ｃｍの切開がなされる。組
織レトラクタが挿入され、欠損が視覚化される。
【０３５０】
　隣接する軟骨および軟骨欠損の三次元形状に合う、半透明のルーサイト・ブロックが軟
骨欠損の上に配置される（図１３）。より大きな欠損に対しては、ルーサイト・ブロック
は、鋸挿入のための側部スロットを含んでいる。鋸が挿入され、関節面を横切り、まっす
ぐに切断され、罹患軟骨よりわずかに広い領域が除去される。ルーサイト・ブロックの中
心は、７．２ｍｍの直径の２つのドリル孔を含んでいる。ドリル・ガイドが組織への貫入
の深さを制御する、７．１ｍｍのドリルが、ドリル孔を通して挿入される。移植片の円筒
状のペグのための孔が作成される。その後、ドリルおよびルーサイト・ブロックが除去さ
れる。
【０３５１】
　その後、移植片の外側の寸法にマッチする、ミニ修復システムのプラスチックモデル／
トライアル移植片が挿入される。トライアル移植片は、実際の移植片の解剖学的配置を確
認するのに利用される。指示があったなら、この時点で、外科医は、たとえば各ドリル孔
をわずかに拡大したり、切断平面を調整したりして、適合を改良するために、小さな調整
をすることが可能である。
【０３５２】
　その後、移植片は、ドリル孔に向けられてペグにより挿入される。移植片の前方および
後方の位置は色分けされている。具体的には、前方のペグは赤色および小文字の「Ａ」で
マークされ、一方、後部のペグは、緑色と小文字の「Ｐ」を有している。同様に、移植片
の前部面は、黄色に色分けされ、小文字の「Ｍ」でマークされ、さらに、移植片の外側面
は小文字の「Ｌ」でマークされている。その後、ルーサイト・ブロックは、移植片の外部
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表面に配置され、プラスチックのハンマーを用いて、そっとペグをドリル孔に進めるペグ
は、圧入を達成するように設計されている。
【０３５３】
　同じ技術は、脛骨に適用できる。移植片は、脛骨プラトーの三次元形状にマッチする、
凹形の関節面を有している。装置の即座の安定化は、所望であれば、装置を骨セメントで
結合することにより達成可能である。
【０３５４】
　本発明の実施形態の以上の説明は、図示および説明を目的として提供されている。説明
は完全性を意図するものでなく、また、本発明は、開示されている正確な形に限定される
ことを意図するものではない。多くの変更と変化は、当技術に熟練した開業医にとり明白
なものであろう。実施形態は、本発明の原理とその実用化を最もよく説明するために選択
され、それにより、当技術に熟練した他者が、本発明および考慮された特定の使用に適当
な様々な変更を伴う、様々な実施形態を理解することが可能である。本発明の範囲は、請
求項およびその均等物によって定義されることが意図されている。
【図面の簡単な説明】
【０３５５】
【図１】罹患軟骨または欠損軟骨の領域のサイズの測定、隣接軟骨の厚みの測定、および
、関節面および／または軟骨下骨の曲率の測定を含む、本発明の様々な方法を示すフロー
チャートである。この情報に基づき、移植片のライブラリから、最良の適合をする移植片
が選択可能となり、または、患者に特有の特注移植片が生成可能となる。続いて、移植部
位が準備され、移植が実行される。
【図２】遠位大腿骨の関節軟骨の三次元厚みマップの色再現の図である。三次元厚みマッ
プは、たとえば、超音波、ＣＴ、またはＭＲＩデータから生成可能である。軟骨物質内の
暗い穴は、完全な厚み軟骨の欠損の領域を示している。
【図３Ａ】光の同心円状に配列されたプラシド・ディスク(Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｋ)の
例を示す図である。
【図３Ｂ】固定曲率表面上に投影されたプラシド・ディスク（Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｋ
）の例を示す図である。
【図４】反射した円上の表面輪郭における変化の効果を表す、各大腿顆上に対する光の同
心円（プラシド・ディスク（Ｐｌａｃｉｄｏ　ｄｉｓｋ）の投影から生じる反射を示す図
である。
【図５】不規則に湾曲した表面の色分けされた二次元地形図の例を示す図である。
【図６】不規則に湾曲した表面の色分けされた三次元地形図の例を示す図である。
【図７Ａ】図７Ａ～図７Ｈに示す膝の再生の様々な段階のうち、正常な厚みの軟骨と軟骨
欠損の例を示す断面図である。
【図７Ｂ】撮像技術、または、厚みを測定し、軟骨欠損のマージンを示す厚みの急変を検
出する、機械的、光学的、レーザ、または超音波装置を示す断面図である。
【図７Ｃ】関節軟骨上にマップされる体重負荷面を示す断面図である。
【図７Ｄ】意図される移植部位および軟骨欠損を示す断面図である。
【図７Ｅ】典型的な単一要素関節面修復システムの配置を表す断面図である。
【図７Ｆ】典型的な複数要素関節面修復システムを示す断面図である。
【図７Ｇ】典型的な単一要素関節面修復システムを示す断面図である。
【図７Ｈ】典型的な複数要素関節面修復システムを示す断面図である。
【図８Ａ】図８Ａ～図８Ｅに示す典型的な膝の撮像および再生を示す断面図のうち、罹患
軟骨領域の拡大図を示す断面図である。
【図８Ｂ】欠損に隣接する軟骨の厚みの測定を示す断面図である。
【図８Ｃ】関節再舗装用の複数要素ミニ補綴の配置を表す断面図である。
【図８Ｄ】ステムまたはペグを利用する、単一要素ミニ補綴の配置の概略断面図である。
【図８Ｅ】骨セメント注入用のステムおよび開口部を利用する、単一要素ミニ補綴の配置
を表す断面図である。
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【図９Ａ】断面図による、他の典型的な膝再舗装装置および方法を示す断面図うち、大腿
顆の前部、および中央、および後部部分における正常な厚みの軟骨と、大腿顆の後部部分
の罹患軟骨の広い領域を表す断面図である。
【図９Ｂ】単一要素関節面修復システムの配置を表す断面図である。
【図９Ｃ】複数要素関節面修復システムを表す断面図である。
【図１０Ａ】装置をその場で形成するステップを示すフローチャートである。
【図１０Ｂ】装置をその場で形成するステップを示すフローチャートである。
【図１１Ａ】図１１Ａ～図１１Ｇに示す、移植片を形成する膨張装置の使用を示す断面図
のうち、２つの関節面間に挿入され、関節の境界内で膨張する、単一ルーメンバルーンを
示す断面図である。
【図１１Ｂ】２つの関節面間に挿入され、膨張性表面が関節の第１および第２の縁を越え
て広がる、他の単一ルーメンバルーンを示す断面図である。
【図１１Ｃ】２つの関節面間の他の単一ルーメンバルーンを示す断面図である。
【図１１Ｄ】関節内で互いに隣接している２つのバルーンを用いる複数バルーン解決策を
示す断面図である。
【図１１Ｅ】図１１Ｅは、第１バルーンが第２バルーン内に含まれる、代替的複数バルー
ン解決策を示す断面図である。
【図１１Ｆ】は、第１バルーンが第２バルーンのルーメン内にあり、第２バルーンが第３
バルーンに隣接している、他の複数バルーン解決策を示す断面図である。
【図１１Ｇ】第１バルーンが第２バルーンに隣接し、第３バルーンが第１または第２バル
ーンのうちの１つのルーメン内に適合する３バルーン構成を示す断面図である。
【図１２Ａ】可変肉厚または材料構成を備えるバルーンを用いて達成される様々な断面形
状を示す断面図のうち、膨張装置は、移植片が関節面の不規則性に一致する表面を達成す
ることを可能にする断面図である。
【図１２Ｂ】膨張装置は、移植片が不規則な関節面上に位置する表面を達成することを可
能にする断面図である。
【図１２Ｃ】その中央部分が関節面の不規則性上に位置し、一方、図示された近位および
遠位端が関節欠損に対する側部当接面を形作るよう形成された装置を示す断面図である。
【図１２Ｄ】図１２Ａに示されたものと同様の外部構成で、第２の膨張装置内部の第１膨
張装置を用いて形成される装置を示す断面図である。
【図１２Ｅ】図１２Ｃに示されたものと同様の外部形状を有し、少なくとも２つの異なる
膨張装置を用いて形成される、代替的装置を示す断面図である。
【図１３】図１１および図１２に示された図に対する垂直位置から見た、図１１および図
１２に示した膨張装置の様々な断面図である。
【図１４Ａ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｂ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｃ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｄ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｅ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｆ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（１）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（２）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（３）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（４）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（５）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（６）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（７）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（８）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｇ（９）】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｈ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
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【図１４Ｉ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１４Ｊ】その場に移植片を形成する保持装置の使用を示す断面図である。
【図１５Ａ】図１５Ａ～Ｂに示す単一および複数要素装置のうち、曲率と半径の変化伴う
、典型的な単一要素関節面修復システムを示す断面図である。
【図１５Ｂ】軟骨下骨の形状を反映する第２要素を伴い、さらに、第１要素が周囲の正常
軟骨の形状および曲率に厳密に適合する、複数要素関節面修復システムを示す断面図であ
る。
【図１６Ａ】周囲の正常軟骨に適合する外部輪郭を有する、典型的な関節修復システムを
示す断面図である。このシステムは、１本以上のペグを用いて、下部にある骨に移植され
る。
【図１６Ｂ】周囲の正常軟骨に適合する外部輪郭を有する、典型的な関節修復システムを
示す断面図である。このシステムは、１本以上のペグを用いて、下部にある骨に移植され
る。
【図１７】深度を制御してトグルを回避する平面を含む、典型的な関節修復装置の斜視図
である。この装置において、外部表面は、正常軟骨の輪郭を有し、フランジは、回転を防
止してトグルを制御し、そして、溝は、組織の内殖を容易にする。
【図１８Ａ】複数の固定ペグを伴う移植片の他の例を表す断面図である。
【図１８Ｂ】ペグの様々な断面を表す図１８Ｂと図１８Ｃのうち、溝を有するペグを示す
断面図である。
【図１８Ｃ】下部にある骨内への装置の固定を補助する、放射状に伸びるアームを伴うペ
グを示す断面図である。
【図１８Ｄ】複数の溝またはフランジを伴うペグを示す断面図である。
【図１９Ａ】複数の固定ペグを備える典型的な移植片の俯瞰図であって、さらに、ペグが
、装置の縦軸に沿って必ずしも直線的に配列されるというわけではないことを表す図であ
る。
【図１９Ｂ】複数の固定ペグを備える典型的な移植片の俯瞰図であって、さらに、ペグが
、装置の縦軸に沿って必ずしも直線的に配列されるというわけではないことを表す図であ
る。
【図２０Ａ】放射状に伸びるアームを有する、典型的な移植片を表す図である。
【図２０Ｂ】ペグの形状が円錐形である必要はないことを示す、移植片の俯瞰図である。
【図２０Ｃ】ペグの形状が円錐形である必要はないことを示す、移植片の俯瞰図である。
【図２０Ｄ】ペグの形状が円錐形である必要はないことを示す、移植片の俯瞰図である。
【図２０Ｅ】ペグの形状が円錐形である必要はないことを示す、移植片の俯瞰図である。
【図２１Ａ】力学的および解剖学的軸を伴う、大腿骨、脛骨、および腓骨を示す図である
。
【図２１Ｂ】切除大腿骨および脛骨に沿う切断面の作成に用いられる、解剖学的、および
力学的軸を伴う脛骨を示す図である。
【図２１Ｃ】切除大腿骨および脛骨に沿う切断面の作成に用いられる、解剖学的、および
力学的軸を伴う脛骨を示す図である。
【図２１Ｄ】切除大腿骨および脛骨に沿う切断面の作成に用いられる、解剖学的、および
力学的軸を伴う脛骨を示す図である。
【図２１Ｅ】切除大腿骨および脛骨に沿う切断面の作成に用いられる、解剖学的、および
力学的軸を伴う脛骨を示す図である。
【図２１Ｆ】大腿骨の頭部を含む、大腿骨の近位端を示す図である。
【図２２】関節の関節面の形状に適合する１つの表面を有する、外科ツールの例を示す図
である。また、穴のドリル深度および幅を制御可能にし、さらに、圧入設計を有する移植
片の挿入移植を可能にするツールの開口も図示されている。
【図２３】関節鏡視下手術のために患者の関節を下処理する型の作成に用いる、本発明の
様々な方法を表すフローチャートである。
【図２４Ａ】断面図によって示された、手術ドリルまたは、鋸がそれを通して適合可能な
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開口を備えた、外科ツールの例を表す図である。この開口は、このドリルまたは鋸が、下
部にある骨内に適切な穴または切断を形成するよう導くものである。点線は、開口に対応
する切れ目が、骨内に形成される位置を表す。
【図２４Ｂ】断面図によって示された、外科ドリルまたは鋸がそれを通して適合可能で、
さらに、このドリルまたは鋸が骨内に切断または穴を形成するよう導く開口を含む、外科
ツールの例を表す図である。点線は、開口に対応する切れ目が、骨内に形成される位置を
表す。
【図２５Ａ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｂ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｃ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｄ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｅ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｆ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｇ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｈ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｉ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｊ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｋ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｌ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｍ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｎ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｏ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｐ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２５Ｑ】膝移植片の脛骨部分を受ける、解剖学的軸に垂直な表面の作成に用いる脛骨
切断ブロック、および、型を示す図である。
【図２６Ａ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｂ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｃ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｄ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｅ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
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よび、型を示す図である
【図２６Ｆ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｇ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｈ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｉ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｊ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｋ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｌ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｍ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｎ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２６Ｏ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である
【図２７Ａ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｂ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｃ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｄ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｅ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｆ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２７Ｇ】膝移植片の部分を受ける、膝蓋骨の下処理に用いる膝蓋骨切断ブロック、お
よび、型を示す図である。
【図２８Ａ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｂ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｃ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｄ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｅ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｆ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｇ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
、および、型を示す図である。
【図２８Ｈ】膝移植片の大腿骨部分を受ける表面の作成に用いる大腿骨頭部切断ブロック
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、および、型を示す図である。
【図２９Ａ】股関節移植片のための表面の作成に用いる臼蓋窩切断ブロック、および、型
を示す図である。
【図２９Ｂ】股関節移植片のための表面の作成に用いる臼蓋窩切断ブロック、および、型
を示す図である。
【図２９Ｃ】股関節移植片のための表面の作成に用いる臼蓋窩切断ブロック、および、型
を示す図である。
【図２９Ｄ】股関節移植片のための表面の作成に用いる臼蓋窩切断ブロック、および、型
を示す図である。
【符号の説明】
【０３５６】
　１００　関節修復システム、　　１０２　輪郭、　　１５０　ペグ、　　ペグ　１７５
、　　２００　正常な軟骨、　　３００　下部の骨、　　４００　表面、　　４１０　外
科ツール、　　４２０　移植片、　　５００　関節修復装置、　　５１０　平面、　　５
１５　外部表面、　　５１７　フランジ、　　溝　５２０、　　６２０　上面、　　６０
０　型、　　６２５　開口、　　６１０　骨、　　６０８　型、　　６０５　開口、　　
６０６　切断、　　６４５　固定ペグ、　　６４０　移植片、　　６４７　アーム、　　
６４８　溝またはフランジ、　　６５５　固定ペグ、　　６５０　移植片、　　６６５　
アーム、　　６６１　ペグ、　　６６０　移植片、　　７００　軟骨、　　７０２　大腿
顆、　　７０５　軟骨欠損、　　　７１０　軟骨欠損の縁、　　７１５　体重負荷面、　
　７２０　意図される移植部位（点線）、　　７２５　単一要素関節面修復システム、　
　７２６　関節面修復システム、　　７３０　複数要素関節面修復システム、　　７３２
　第２要素、　　７３５　軟骨下骨、　　７３６　第１要素、　　７４５　周囲縁、　　
７４０　単一要素関節面修復システム、　　７４５　第２要素、　　７５１　第１要素、
　　７５２　第２要素、　　８０５　罹患軟骨領域、　　８００　正常な軟骨、　　８１
０　単一要素、　　８２０　複数要素、　　８２４　ミニ補綴、　　８２３　第１要素、
　　８２５　第２要素、　　８３０　軟骨下骨、　　８４０　単一要素ミニ補綴、　　８
５５　骨セメント、　　８４５　固定ステム、　　８５０　外部表面、　　８５５　注入
物質、　　８６０　ミニ補綴、　　９００　大腿顆、　　９０５　罹患軟骨、　　９１０
　単一要素関節面修復システム、　　９００　正常な軟骨、　　９２０　複数要素関節面
修復システム、　　９３０　第２要素、　　９３５　軟骨下骨、　　９３０　拡張表面、
　　９４０　第１要素、　　１０００　目標関節、　　１１１０　関節、　　１１０２　
関節面、　　１１０４　関節面、　　１１００　単一バルーン、　　１１０６　軟骨、　
　１１０８　軟骨、　　１１００　バルーン、　　１１３０　バルーン、　　１１３０　
代替的バルーン、　　１１４０　バルーン、　　１２００　バルーン、　　　１２１０　
上面、　　１２１２　下面、　　１２２０　膨張装置、　　１２１０　上面、　　１２１
２　下面、　　１２３０　バルーン、　　１２４０　膨張装置、　　１２４４　第１バル
ーン、　　１２４２　第２バルーン、　　１２４６　下面、　　１２５４　第１バルーン
、　　１２５２　第２バルーン、　　１４００　システム、　　１４０２　内部表面、　
　１４２２　表面、　　１４２０　軟骨下骨、　　１４００　単一要素関節面修復システ
ム、　　１４０２　凸部、　　１４０４　凹部、　　１４１０　第２要素、　　１４１５
　正常な軟骨、　　１４０５　第１要素、　　１４１０　第２要素、　　１４２０　軟骨
下骨、　　１５００　関節面、　　１５０１　軟骨欠損、　　１５０２　滑らな縁、　　
１５１０　保持装置、　　１５２０　空洞、　１５１２　開口、　　１５５０　骨、　　
１５５３　軟骨下骨、　　１５４７　ハンドル、　　１５１３　膜、　　１５７０　材料
、　　１５６０　針、　　１５１４　キャップ、　　１５９１　半月板、　　１５９０　
固定歯、　　１９０２　腰、　　１９３２　大腿骨、　　１９０４　膝、　　１９３６　
脛骨、　　１９３４　顆間結節、　　１９０６　足関節、　　１９１０　腺、　　１９２
０　解剖学的軸、　　１９５０－１９５０ｎ　膝関節、　　１９５２－１９５０ｎ　股関
節、　　１９３０　脛骨、　　１９５８　切除線、　　１９１０　力学的軸、　　１９６



(69) JP 5053515 B2 2012.10.17

10

20

30

０　プラトー表面平面、　　１９７０　大腿骨プラトー、　　１９７２－１９７４　表面
、　　１９７２－１９７６　表面、　　　１９８０　頭部、　　１９８２　首、　　１９
８４　小転子、　　１９８６　大転子、　　１９０２　大腿骨頭部中央、　　１９８８　
大腿骨骨幹軸、　　２３０２　切除されていない脛骨、　　２３００　脛骨切断ブロック
、　　２３１２　下方表面、　　２３１０　内部部品、　　２３１４　上方面、　　２３
１６　側面、　　２３２０　外部部品、　　２３２２　上方表面、　　２３１０　第１部
品、　　２３２４　下方表面、　　２３２８　切断ガイド、　　２３２６　ガイドプレー
ト、　　２３２８　スロットまたはガイド、　　２３３０　中央の孔、　　２３１０　患
者に特有の部品、　　２３４０　ペグ、　　２３４２　スロット、　　２３４４　凹所、
　　２３５２　凹状ウェル、　　２３５０　凸ドーム、　　２３６０　追加構造、　　２
３６２　固定ペグ、　　２４１０　型の第１部分、　　２４００　大腿骨、　　２４１２
　型、　　２４１４　１対の長方形の開口、　　２４１６　１対の正方形の開口、　　２
４１８　中央穴の開口、　　２４２０　細長い長方形の開口、　　２４１０　第１部分、
　　２４２２　側面、　　２４２４　長方形の開口、　　２４１０　第１部分、　　２４
１１　外側表面、　　２４１３　内部表面、　　２４１８　中央穴開口、　　２４７０　
第１部分、　　２４４０　第２部分、　　２４５０　単一の開口、　　２４４２　溝、　
　２４４８　溝、　　２４５０　溝、　　２４６０　ピン、　　２４６６　凹形ウェル、
　　２４６４　凸ドーム、　　２４７０　スペーサー、　　２４１０　型、　　２４１３
　内部表面、　　２４６６　軟骨、　　２４６７　軟骨下骨、　　２４６５　小さな歯、
　　２７０２　膝蓋、　　２７００　膝蓋切断ブロック、　　２７０３　内部表面、　　
２７０４　四頭筋腱、　　２７０５　膝蓋腱、　　２７０６　軟骨、　　２７０７　鋸の
ための開口部、　　２７０８　膝蓋切断ブロック、　　２７０８　切断ブロック、　　２
７１０　内部部品、　　２７０２　膝蓋、　　２７１２　下方表面、　　２７１０　第１
部品、　　２７１４　外側表面、　　２７１６　側部表面、　　２７２０　外部部品、　
　２７２２　溝、　　２７２６　膝蓋骨クランプ、　　２７２５　延長部分、　　２７２
８　リング形のグラスパー、　　２７３０　ラチェット、　　２７３２　グラスパーの開
口部、　　２５１４　大腿骨の頭部、　　２５１６　表面、　　２５１２　大腿骨の首、
　　２５３０　切断面、　　２５２０　切断ブロックシステム、　　２５１０　大腿骨、
　　２５２４　セクション、　　２５２２　切断ブロック表面、　　２５２６　管、　　
２５５０　第２切断ブロックシステム、　　２５５２　開口、　　１９５７　臼蓋窩、　
　２９５５　型システム、　　２９６０　臼蓋窩縁、　　２９５９　溝、　　２９５６　
開口部、　　２９６２　開口部の側壁、　　２９６４　金属スリーブ、　　２９６６　リ
ップ、　　２９７０　溝、　　２９７５　移植片、　　２９７７　拡張部分、　　２９７
９　金属縁、　　２９８０　ポリエチレンカップ。
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