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(57)【要約】
　幅、長さ及び厚みを有するリニア構造形態を有する複合材材料は、ポリマーからなる第
１成分と、強化材から成る第２成分とを含み、前記第１成分は、生物分解性ポリマーとそ
の混合物とのグループから選択される熱可塑性ポリマーを含み、そして、前記第２成分は
板状又は顆粒状木材粒子由来の木材材料を含む。前記複合材材料は、約５０～７０℃の温
度で形成可能であり、整形外科副子用のブランク材として使用可能である。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　幅１０～５００ｍｍ、長さ１０～１０００ｍｍ、厚み１．５～１０ｍｍの矩形プレート
形状の整形外科副子用のブランク材であって、
　ポリカプロラクトンホモポリマー又は、約８０，０００～２００，０００ｇ／ｍｏｌの
分子量を有するポリカプロラクトンホモポリマーの混合物を３０～９０重量部、および、
０．６ｍｍ以上３．０ｍｍ以下の平均粒径を有する木材顆粒を７０～１０重量部、含み、
　前記木材顆粒が前記ポリカプロラクトンホモポリマー中全体に分布され、複合材料が５
０～７０℃の温度で成形可能であり、環境温度で硬質であることを特徴するブランク材。
【請求項２】
　幅、長さ及び厚みを有するリニア構造体形状の整形外科副子用のブランク材であって、
ポリマーによって形成される第１成分と強化材によって形成される第２成分とを有する複
合材料を含み、
　前記第１成分は、生物分解性ポリマーおよびそれらの混合物のグループから選択される
熱可塑性ポリマーを含み、
　前記第２成分は、板状又は顆粒状木材粒子由来の木材材料を含むブランク材。
【請求項３】
　前記リニア構造は、プレート、シート、リボン又はテープの形状を有し、前記板状木材
粒子は、好ましくは、前記リニア構造の長さに沿った軸心に沿って配向されている請求項
２に記載のブランク材。
【請求項４】
　前記リニア構造は、１～５０ｍｍ、好ましくは、１．５～３０ｍｍ、特に、１．５～２
０ｍｍの厚みを有する矩形プレートの形状を有する請求項１～３の何れか一項に記載のブ
ランク材。
【請求項５】
　前記板状木材粒子由来の前記木材材料は、前記第２成分の総重量の少なくとも１０％、
好ましくは約２０～１００％、特に約３０～１００％を形成する請求項２～４の何れか一
項に記載のブランク材。
【請求項６】
　５～９９重量部、特に４０～９９重量部、好ましくは４０～８０重量部の前記熱可塑性
ポリマー成分、および、１～９５重量部、特に１～～６０重量部、好ましくは２０～６０
重量部の前記木材材料を有し、当該木材材料の重量はこの木材材料の乾燥重量に基づいて
計算される請求項２～５の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項７】
　前記第１成分は前記複合材料のマトリクスを形成し、前記第２成分の微小構造は不連続
である請求項２～６の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項８】
　前記熱可塑性ポリマーは、エプシロンカプロラクトンホモポリマー、エプシロンカプロ
ラクトンホモポリマーおよびその他の生物分解性熱可塑性ホモポリマーの混合物、のグル
ープから選択され、
　前記エプシロンカプロラクトンホモポリマーが５～９９重量％、特に４０～９９重量％
であり、
　前記生物分解性熱可塑性ポリマーが１～９５重量％、特に１～６０重量％であり、
　前記エプシロンカプロラクトンホモポリマーと任意の熱可塑性生物分解ポリマーのコポ
リマーであって、エプシロンカプロラクトン由来の反復単位が５～９９重量％、特に４０
～９９重量％であり、
　その他の重合材由来の反復単位が１～９５重量％、特に１～６０重量％である請求項２
～７の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項９】
　６０，０００～５００，０００ｇ／ｍｏｌ、特に約８０，０００～２５０，０００ｇ／
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ｍｏｌ、好ましくは約１００，０００～約２００，０００ｇ／ｍｏｌの平均分子量を有す
る第１ポリマー成分を含む請求項２～７の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項１０】
　前記複合材料の密度は、前記エプシロンカプロラクトンホモポリマーの密度よりも少な
くとも５％低い請求項１～９の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項１１】
　前記複合材料の３点曲げ力は、前記エプシロンカプロラクトンホモポリマーの自体のそ
れよりも少なくとも５％良好である請求項１～１０の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項１２】
　前記複合材料の３点曲げテストにおけるヤング係数は、前記エプシロンカプロラクトン
ホモポリマーのそれよりも少なくとも１０％高い請求項１～１１の何れか一項に記載のブ
ランク材。
【請求項１３】
　前記板状木材粒子は、少なくとも０．７ｍｍ、特に約１～４０ｍｍ、好適には約１．２
～２０ｍｍ、好ましくは約１．５～１０ｍｍ、例えば約１～５ｍｍ等の、少なくとも０．
５ｍｍの平均サイズ（最小寸法の）を有する請求項２～１２の何れか一項に記載のブラン
ク材。
【請求項１４】
　前記個々の木材粒子は、１ｍｍ以上の少なくとも二つの寸法と、０．１以上の一つの寸
法を有し、前記木材粒子は少なくとも１ｍｍ３の平均体積を有する請求項２～１３の何れ
か一項に記載のブランク材。
【請求項１５】
　更に、強化成分として、粒子状材料、繊維状材料又はそれらの組み合わせを含み、この
成分は前記第２成分の重量の約１～１５％を形成する請求項１～１４の何れか一項に記載
のブランク材。
【請求項１６】
　当該ブランク材を５０～７０℃の範囲の温度に加熱し、その後、この材料を冷却するこ
とによって指副子、手首ギプス又は足首、肘、肩、膝ギプスの形状に形成可能である請求
項１～１５の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項１７】
　織布、不織布、パッド、すね当て等の整形外科又は保護用パッドを形成するパウチ及び
ファスナと組み合わせることが可能である請求項１～１５の何れか一項に記載のブランク
材。
【請求項１８】
　封止パッケージに入れて供給される請求項１～１７の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項１９】
　前記封止パッケージは使用インストラクションを備えている請求項１８に記載のブラン
ク材。
【請求項２０】
　前記複合材料は、５０℃以下の温度、特に少なくとも４５℃までの環境温度においては
硬質である請求項２～１８の何れか一項に記載のブランク材。
【請求項２１】
　複合材料を哺乳動物の身体の一部にぴったりとフィットさせる方法であって、
　前記複合材料を、ポリマーによって形成される第１成分と、強化材によって形成される
第２成分とを有する実質的に矩形で、平坦なブランク材の形状で提供する工程、ここで、
前記第１成分は、生物分解性ポリマーとそれらの混合物とのグループから選択される熱可
塑性ポリマーを含み、前記第２成分は、板状木材粒子由来の木材材料を含む、
　前記ブランク材を５０～７０℃の範囲の温度まで加熱してこの材料を手によって成形可
能な状態に変換する工程、
　前記ブランク材を前記身体の標的部分にこの材料がその標的部分の形状になるように当
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てる工程、
　前記ブランク材を４５℃以下の温度にまで冷却してこの材料をリジッドにする工程、を
含む方法。
【請求項２２】
　前記ブランク材は、接触式ヒータ、非接触式ヒータ、オーブン又はＩＲヒータにて加熱
される請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記ブランク材は、加熱前にある形状にカットされる請求項２１または２２に記載の方
法。
【請求項２４】
　前記ブランク材は、低温ブランケット、低温スプレー、又は緩いエアブースト、或いは
前記ブランク材の表面からの熱伝導を高めるその他の方法、の補助によって能動的に冷却
される請求項２１または２２に記載の方法。
【請求項２５】
　人間又は動物の身体の一部上に取り外し可能な骨格外装置を形成する方法であって、
　複合材料を所望のリニア形状に成形する工程、
　前記リニア成形された複合材を加熱装置においてこの複合材料を軟化させるのに十分高
いものでありながら、前記人間又は動物の皮膚に対して害とならない温度にまで加熱する
工程、
　前記軟化した複合材料を前記人間又は動物の身体の所望部分の上に、この材料が所望の
三次元的輪郭の骨格外形状に適合するように配置する工程、
　前記輪郭形成された骨格外複合材料を、それが加熱前のリニア形状複合材料と同じ剛性
を回復するように環境温度近くの温度にまで冷却する工程、を含み、
　前記複合材料は第１成分と第２成分との均質な混合物から形成され、前記第１成分は、
生物分解性ポリマーとそれらの混合物とのグループから選択される熱可塑性ポリマーを含
み、前記第２成分は、木材材料を含み、この木材材料の大半は粉体よりもサイズの大きな
木材粒子から成る方法。
【請求項２６】
　前記複合材料は第１時点で製造され、前記複合材料は第２時点で所望のリニア形状に成
形され、このリニアに成形され加熱された前記複合材料は第３時点で所望の骨格外形状に
輪郭形成され、前記第２時点は前記第３時点に対してよりも前記第１時点に対して実質的
に近く、それにより前記複合材料の前記リニア形成は、前記複合材料の製造処理の一部と
見なされる請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記複合材料は、レーザ切断、水切断、機械的切断、スタンピング及び押出成形から選
択される処理による製造中に所望のリニア形状に成形される。請求項２５または２６に記
載の方法。
【請求項２８】
　前記複合材料は第１時点で製造され、前記複合材料は第２時点で所望のリニア形状に成
形され、このリニアに成形され加熱された前記複合材料は第３時点で所望の骨格外形状に
輪郭形成され、前記第２時点は前記第１時点に対してよりも前記第３時点に対して実質的
に近く、それにより前記複合材料の前記リニア形成は、前記複合材料の身体の所望部分へ
の適合処理の一部と見なされる請求項２５～２７の何れか一項に記載の方法。
【請求項２９】
　前記複合材料は、前記複合材料を手作業でカットすることによって所望のリニア形状に
成形される請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　加熱された複合材料を冷却する前に、前記加熱された複合材料の粘着性によって、前記
骨格外装置を前記身体の意図される部分に固定する追加工程を含む請求項２５～２９の何
れか一項に記載の方法。
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【請求項３１】
　前記輪郭形成された骨格外装置の冷却は、
　環境条件によって前記装置の温度を低下させる、前記装置に当該装置よりも低い温度の
液体又は気体を噴霧する、又は、環境温度よりも低い固体塊を前記装置の近傍に配置する
、のうちの単数又は複数によって達成される請求項２５～３０の何れか一項に記載の方法
。
【請求項３２】
　粉体よりもサイズの大きな前記木材粒子の大半は、顆粒状又は板状であって前記木材材
料の７０％以上を構成し、前記木材材料は前記第２成分の７０％以上を構成する請求項２
５～３１の何れか一項に記載の方法。
【請求項３３】
　前記木材材料は、０．６ｍｍ以上、３．０ｍｍ以下、特に、１ｍｍ～２．５ｍｍの寸法
を有する立方形状を有する顆粒状粒子を実質的に有する請求項２５～３２の何れか一項に
記載の方法。
【請求項３４】
　前記方法は、前記身体の前記部分を固定するために使用される請求項２５～３３の何れ
か一項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、本発明は、一般に、動物又は人間の体の一部の上又はその周りでの構造体の
形成に関する。より詳しくは、本発明は、整形外科用副子固定材料、方法および装置に関
する。ここには更に、新規な木材-プラスチック複合材を、副子／ギプスとして、骨折し
た体部分の固定に使用する方法とそのキットも開示される。
【背景技術】
【０００２】
　骨折の場合、体の部分を支持又は固定するために副子を使用することができる。そのよ
うな副子は、通常、弾性包帯に包まれるが、その硬質な部分は手足の周囲を包み込まない
。従来の副子固定技術は、焼き石膏（戦傷を処置するためにクリミア戦争1854年において
初めて使用された）、ファイバグラス強化ポリウレタン（特許文献１）、アルマフォーム
（alumafoam）（特許文献２，３：スポンジ様発泡材によって片面がパッドされたアルミ
ニウム片）、複数のストラップ、フックなどを含む複合予備形成多層システム（特許文献
４～６）、を含む様々な材料を使用する。
【０００３】
　これらの技術全ての共通点は、それらはセットアップ中に或る程度成形可能であること
である。更に、使用される技術によって、その後の硬化処理に先立つ成形の時間が大幅に
異なる。
【０００４】
　焼き石膏を使用する伝統的な副子材料の使用は、その低いコストにも関わらず、減少し
つつある。これは主として、長い凝固時間と乾燥時間、煩雑な塗付、低い強度、相当なも
のとなってそれによって特に子供の動作を制約する可能性のある相対的重量、を含むその
多くの欠点によるものである。更に、ギプス包帯の適用中に、ユーザは柔らかなギプス中
にギプスただれ部位の形成をもたらす高圧の局所領域を形成する可能性のあるへこみが形
成されることを避けるために余分な注意を払わなければならない。それが一部のギプス固
定用途においていまだに使用されている主たる理由は、その極めて優秀な成形性にある。
【０００５】
　ファイバグラス強化ポリウレタン系樹脂は従来の焼き石こうに対する実用的な代替品と
見なされており、現在、骨折した身体部分の治療に広く使用されている。これらの材料は
軽量で耐久性があり、防水性があり、一般に従来の焼き石こうベースの材料よりも凝固時
間が短い。
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【０００６】
　これらの利点にも関わらず、それらは理想的なギプス固定材料からは程遠い。それらは
体重を支えるギプスとして使用するためには複数の層が必要であり、反復使用から亀裂が
形成される可能性があり、また鋭利なエッジが残って、皮膚の擦りむきを引き起こす可能
性がある。ポリウレタン樹脂ベースの材料は極めて復元力が強く、そのため、それらは手
足に良好に沿わない。更に、適用中の皺の形成を避けるために、四肢が正しい位置にある
ことが必要である。更に、グラスファイバ／ポリウレタンギプス固定材料は毒性又は有害
な成分（シアン酸塩及びファイバグラス）を含有し、保護手袋をはめて適用しなければな
らない。いくつかの繊維強化ギプス固定材料のＭＳＤＳ（製品安全データシート）に拠れ
ば、適用中の材料との皮膚の接触によって痒み、充血、乾燥と等が生じる可能性がある。
【０００７】
　前記焼き石膏及びグラスファイバ／ポリウレタンベースのギプス固定材料の活性化は、
水によって開始される化学反応に基づく。そのため、ポリウレタンベースの副子（特許文
献７）と焼き石こう（特許文献８）の硬化プロセスは、一旦反応が始まるとそれを停止又
は休止させることはできない。従って、もしもギプス固定用途のセッティングに遅延が生
じると、それによって、ギプス材料の乾燥が起こり、それを新しいものと交換することが
必要となる。いかなる開発過程のギプス固定材料であっても、それらはいまだにシアン酸
塩や硫酸カルシウム半水化物等の有毒な刺激感を引き起こす成分を含有するものであるこ
とに変わりはない。従って、公知の材料のギプスが使用される場合は、皮膚の合併症を避
けるために全ての骨張った突起部分が適切にパディングされていることが非常に重要であ
る。
【０００８】
　別の副子固定材料の開発において一つの現在進行中の傾向は、有毒成分の化学反応を伴
わず、使用前に熱処理しか必要としない材料の使用を試みることである。そのような材料
の一例が特許文献９に提示されている。この材料は、電子放射ポリカプロラクトンをベー
スとするものである。それは沸騰水中で加熱して柔軟性を獲得し、その後、室温まで冷却
される時に硬化することが可能である。これらのタイプの材料は、特に、x線療法患者の
位置決めと固定とにおける機能上の位置変更又は再位置決めを必要とする副子用に使用さ
れることが推奨されている。しかしながら、それらは良好な成形性と、四肢の副子固定に
使用されるために十分な剛性が欠如している。
【０００９】
　ポリマーベースの副子固定材料の剛性と利用可能性は、強化天然繊維成分と熱可塑性ポ
リマーとの組み合わせからなる複合材料によって改善されている（特許文献５，１０～１
２）。これらの公報は、最大で数百ミクロンの粒径を有する短繊維セルロース添加剤と複
合化された、ポリカプロラクトンやポリヘキサメチレンアジピン酸塩などのポリマーを使
用して複合予備形成副子固定システムを構成することを開示している。細かい粒子状の充
填材が形成された複合材の取り扱い性と剛性を改善する。尚、全体としてリジッドな副子
固定システムを達成するためには、複数の専用に設計された開口部と固定のためのストラ
ップを含む、要素のメッシュなどのまだかなり複雑な構造が必要であることを銘記してお
かなければならない。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】独国特許発明第２６５１０８９号明細書
【特許文献２】米国特許第４，２１３，４５２号明細書
【特許文献３】米国特許第４，１５３，０５１号明細書
【特許文献４】国際公開第２００８／０４１２１５号パンフレット
【特許文献５】欧州特許第０３９３００３号明細書
【特許文献６】欧州特許第０４０７０５５号明細書
【特許文献７】米国特許第４，３７６，４３８号明細書
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【特許文献８】国際公開第００／３５５０１号パンフレット
【特許文献９】米国特許第４，２４０，４１５号明細書
【特許文献１０】米国特許出願公開第２００８／０２６２４００号明細書
【特許文献１１】米国特許出願公開第２００８／０１５４１６４号明細書
【特許文献１２】国際公開第９４／０３２１１号パンフレット
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　本発明の課題は、従来の副子固定システムに関連する前記問題及びそれらの毒性、構造
の複雑性又は手足や身体の端部を副子固定するためには不十分な剛性などに関連する現在
の製品の上述した問題点の少なくとも一部を解決することにある。
【００１２】
　本発明の一つの態様は、加熱して動物又は人間の身体部分の輪郭に成形することが可能
な、新規で革新的で環境に優しい生物分解性木材-プラスチック複合材を提供することに
ある。
【００１３】
　本発明の別の態様は、前記新規複合材料と加熱手段とを有する整形外科の分野用のシス
テムを提供することにある。
【００１４】
　更に、本発明の前記複合材料又は本発明の前記システムを、動物又は人間の身体部分を
固定するための副子又はギプスとして使用する新規な方法を提供することも本発明の一態
様である。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
　本発明は、ギプス又は副子の所望の形態にその場で成形することが可能なブランク材の
形態で副子材料を提供するというコンセプトに基づく。
【００１６】
　整形外科用副子、特に、プレート、シート、リボン、又はテープなどのリニア構造形態
で提供されるもの、は、ポリマーによって形成される第１成分と強化材によって形成され
る第２成分とを含む複合材料を含む。前記ポリマーは、生物分解性ポリマーとその混合物
とのグループから選択された熱可塑性ポリマーと、そして、前記第２成分は板状又は顆粒
状木材粒子由来の木材材料を含む。前記複合材材料は、約５０～７０℃の温度で形成可能
であるが、但し、この温度は前記複合材材料の劣化を引き起こすことなく、１２０℃まで
高めることが可能である。
【００１７】
　整形外科副子のための一つのブランク材は、１０～５００ｍｍの幅と１０～１０００ｍ
ｍの長さと１．５～１０ｍｍの厚みとを有する矩形プレートの形状であり、約８０，００
０～２００，０００ｇ／ｍｏｌの分子量を有するポリカプロラクトンホモポリマーを３０
－９０重量部と、０．６ｍｍ以上３．０ｍｍ以下、特に約１～２．５ｍｍの平均粒径を有
する木材顆粒を７０－１０重量部と、を含み、前記顆粒は前記ポリカプロラクトンホモポ
リマー中全体に分布し、前記複合材材料は５０～１２０℃、実用では通常５０～７０℃、
好ましくは約６５～７０℃で成形可能で、環境温度では硬質である。
【００１８】
　前記材料は、哺乳動物の体の一部にぴったりとフィットするように複合材料を形成する
方法に使用可能であって、この方法は、前記複合材料を実質的に矩形、板状のブランク材
の形状で提供する工程と、このブランク材を５０～１２０℃、実用的には、通常５０～７
０℃、好ましくは約６５～７０℃の範囲の温度で加熱して前記材料を手作業で成形可能な
状態にする工程と、前記材料を前記体の一部に塗付してこの材料が前記標的部分の形状を
とるようにする工程と、前記材料を４５℃以下の温度にまで冷却してこの材料をリジッド
にする工程、とを含む。
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【００１９】
　前記方法は、人間又は動物の体の一部上において取り外し可能な骨格外（exo-skeletal
）装置を形成する実施例を含むことができ、この方法は以下の工程、即ち、複合材料を所
望のリニア形状に成形する工程、前記リニア成形された複合材料を加熱装置内で、当該複
合材料を軟化させるのに十分でありながら、前記人間又は動物の皮膚に対して害を及ぼす
ことのない温度にまで加熱する工程、前記軟化した複合材料を前記人間又は動物の体の前
記所望部分上において、その材料が所望の三次元的輪郭の骨格外形状に沿うように配置す
る工程、前記輪郭形成された骨格外複合材料を、加熱の前のリニア成形された複合材料と
同じ剛性を取り戻すように室温に近い温度にまで冷却する工程、を含む。
【００２０】
　より具体的には、本発明による前記ブランク材は、請求項１及び２の特徴部分によって
主に特徴付けられる。
【００２１】
　前記使用法は、クレーム２１及び２５の特徴部分に記載されているものによって特徴付
けられる。
【００２２】
　本発明の複合材は、怪我をした体部分の副子固定又はギプス固定に使用される従来の材
料全てに対して明確な利点を提供するものである。
【００２３】
　このように、本発明の複合材は、作業が容易で、副子／ギプスの必要な構造的特性を維
持しながらも比較的軽量である。そして、それは環境に優しく、その使用全体を通じて実
質的な劣化無く、再利用可能である。
【００２４】
　本発明の更に別の利点は、前記副子固定システムは患者にとって非常に快適な温度で成
形可能であり、患者の皮膚を焼けどさせることがない。更に、本副子固定システムは、固
化時において、比較的硬質な全体構造を形成し、処置期間において信頼性の高い固定副子
を構成するために自然な解剖学的形状以外の補強をなんら必要としない。
【００２５】
　前記複合材料は、その製造中又は使用前において、任意の形状又は形態に容易に製造可
能である。しかし、副子が使用される時には、それは望ましくない皺形成や裂けること無
く、所望の身体輪郭に合った三次元的構造を有する。前記複合材副子／ギプスは、より大
きなブランク材から処理対象四肢の推定サイズに近いサイズにカットして廃材の量を減少
させることができる。更に、余った複合材片や、破棄済み、使用済みの副子／ギプスは、
それらの成分である、木材およびポリカプロラクトンが完全に生物分解性であり、人や環
境に対して有害な成分を何ら含まないことから、完全に生物分解可能である。
【００２６】
　前記リニア又はフラットな複合材副子、ギプスおよびブランク材は、容易に包装し、例
えば空間が限定されている救急処置室において、コンパクトパイル（compact pile）に保
管することができる。複合材ギプスが適切に保存される場合、それらは少なくとも一年間
は容易に保存可能である。
【００２７】
　前記ギプスパッケージを開封した後、木材様複合材プレートは、この複合材は非毒性で
あるので、保護手段、例えば、手袋やマスク、を何ら必要とすることなく取り扱い可能で
ある。その後、複合材を調節可能なサーモスタットシステム或いは、システム用に設計さ
れた予めプログラムされたサーモスタットを備える加熱装置に入れることができる。前記
ギプスは、約65℃の作業温度へ、好ましくは乾燥状態において、10分間以内、加熱するこ
とができる。この温度において、前記複合材は柔らかく成形可能であり、所望の身体部分
又は領域に適用可能である。木材又は木材成分の熱特性により、ギプスが作業要員又は患
者の皮膚に対して熱く感じることはない。形成された形態は、望ましくない皺や裂け目を
形成することなく、患者の身体部分の解剖学的輪郭にぴったりとフィットする。
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【００２８】
　副子システムのユニークな特徴により、ギプスは、たとえこのギプスの表面の温度が体
温近くにまで低下しなくとも、加熱後、約５－１０分間は適用可能な状態に留まる。この
ユニークな成形性と時間スロットは、ポリマーマトリクスの適度の結晶性と、或る程度の
断熱性を提供する木材又は木材成分とによるものである。負傷身体部分に正確にマッチす
るように、ギプスは、その適用時間中、従来の鋏によって容易にカットして再成形するこ
とができる。前記ギプスの全強度特性は、最初の硬化後の約２０分間に達成されるが、外
部冷却システムが使用される場合、この時間を数分間に短縮することができる。臨床作業
者が副子の形状を再成形する必要がある場合には、それを前記作業温度にまで再加熱する
ことができる。このようにして、制限されない作業時間を達成することができ、これは現
在の化学的に矯正可能なプラスチック又はチョーク（ＰＯＰ）副子に対する明らかな利点
である。ギプスがより低い表面温度への冷却時間中に成形可能であるにも関わらず、副子
の元の作業感度に再び達するまでは、硬化した副子が倒伏したり可鍛性になったりするこ
とがないこともこの新規な副子固定システムの明確な特性である。
【００２９】
　前記治療システム全体は水を含まず、加熱、適用及び使用中において、埃、化学物質或
いは蒸気はなんら放出されない。
【００３０】
　従来技術の材料と異なり、本発明の一態様のギプス固定材料は、メッシュ構造や異なる
材料の複数の層を含まない。前記ギプス固定材料は、完全に均一、均質であり、その三次
元構造のその物理的強度において何ら「弱点」が見られない。
【００３１】
　以下、詳細説明と添付の図面とによって本発明をより詳細に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
【図１】材木-ＰＣＬ複合材料（ＰＣＬ質＝ＰＣＬ－３）の３点曲げ試験におけるテスト
サンプルの応力を示す棒グラフである。
【図２】３点曲げ試験におけるテストサンプル（ＰＣＬ質＝ＰＣＬ－３）の比弾性率（Ｅ
／ρ）を示すグラフである。
【図３】様々なサイズの木材粒子を有する複合材（ＰＣＬ質＝ＰＣＬ－３）の密度を示す
グラフである。
【図４】本発明の材料を第一指関節の伸筋腱の断裂治療用ギプスとして使用した場合の側
面を示した概略図である（例３）。
【図５】形状変更可能な手首ギプスの前方を示した概略図である（例４）。
【図６】本発明の実施例による解剖学的足首ギプスの前方を示した概略図である（例５）
。
【図７】図７ａは図６に図示したタイプの解剖学的足首ギプスの折りたたまれていない状
態の前方及び側方を示し、図７ｂは折り畳み位置におる状態の同じギプスの側方を示した
図である（例５）。
【図８】剥離粘着テストで行われたテストの結果を示す棒グラフである（例６）。
【図９】破壊テストの結果を示す棒グラフである（例７）。
【図１０】分離カーペット上に位置決めされた時の複合材副子の冷却挙動を示した図であ
る（例８）。
【図１１】分離カーペット上に位置決めされた時の複合材副子の冷却挙動を示した図であ
る（例８）。
【図１２】結晶性熱可塑性ポリマーの熱膨張を示すグラフである（ポリマーの冷却時に「
過冷却」効果が観察される。ポリマーは、６５℃で溶融し、約４０℃で固化する）。
【図１３】ＩＳＯ規格５２７に基づくＭＰａ単位での機械的強度（曲げ強度）を示したグ
ラフである（ＰＣＬポリマー：ＰＣＬ－９／８０（８０℃でのメルト・フロー・インデッ
クス），ＰＣＬ－４０，ＰＣＬ－３）。
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【発明を実施するための形態】
【００３３】
　本発明の一態様は、新規な複合材の提供である。前記材料は、少なくともその組成とそ
の特性とにおいて新規である。この新規の複合材は、その適用前に寸法決定されるべくブ
ランク材の形態で提供されるか、もしくは、その製造中に所望の特定の形状にされる。前
記新規の複合材自身に加えて、少なくとも一つ以上の形態のこの材料と、適用のために前
記複合材を準備するための加熱手段とを含むキットも提供される。
【００３４】
　前記複合材は、その冷却時にその形状を保持する。それは支持可能かつ快適であるべく
、実質的に硬質でありながら柔軟性を有する。剛性は、一般に、上に示した軟化温度にま
で加熱されたサンプルが、５０℃以下、特に４５℃以下、好ましくは４０℃以下に冷却さ
れたときに達成される。通常、前記複合材は、環境温度で硬質であり、適当な使用温度は
約２０～～５０℃、特に２２～４０℃である。
【００３５】
　以上から明らかなように、本発明の材料は、第１成分、即ち、例えばペレット状の適当
なポリマー材料を、第２成分、即ち、木材粒子又は顆粒と、溶融混合によって混合するこ
とによって簡単に製造することができる。この混合は、溶融混合又は溶融処理用に構成さ
れた任意の従来の装置で行うことができる。その一例は、機械式拡販装置を備える加熱可
能な容器である。
【００３６】
　熱可塑性ポリマーを混合するのに適した押出成形装置、混練装置、その他任意の装置を
使用することによって前記複合材の均質性を増大させることができる。
【００３７】
　それぞれが前記材料の成分の一つを収納する二つのホッパを例として備える押出成形混
合装置を使用して、所望量の各成分を装置の混合チャンバに供給することができる。その
後、前記混合装置の混合手段によって、前記材料の形成の前に、前記第１成分と第２成分
との均質な混合物が形成される。
【００３８】
　前記成分のそのような均質な混合物によって形成される材料の一つの利点は、実質的に
均質な材料を形成するために必要な力が低減されることである。従って、材料形成工程に
おける前記成分の混合を容易にするために圧縮力はほとんど或いは全く必要無くなる。こ
の要素の重要性は、前記均質混合物によって、それがなければ高圧縮力を受けた時に破壊
されるであろう、各成分のより大きな粒子を使用することが可能になることにある。
【００３９】
　前記材料は前記混合装置から取り出して、所望の形状、例えばシート、プレート、ロー
ル、その他類似の平坦な、折りたたまれた、或いは曲げられた、又は筒状形状に成形され
た後に使用可能となるものであるが、この材料は患者の上に直接形成することさえ可能で
ある。
【００４０】
　押出成形機によって混合された材料は、適当なノズルによって、例えば、指副子として
、切断後に直接使用可能な、矩形シート又はプレート、などの形状に成形することが可能
である。
【００４１】
　前記副子用の所望のプロファイルは、例えば、レーザ切断、水流切断、偏心プレス、或
いは、規則的な形状プロファイルを作り出すことが可能な任意の工具によって、前記押出
し成形によって製造されたシート又はプレートで製造することができる。本材料は、又、
圧縮成形、射出成形、鋳造、圧力鋳造、によって処理することも可能である。
【００４２】
　前記シート又はプレートは、一般に約１～５０ｍｍ、特に約１．５～３０ｍｍ、例えば
１．５～２０ｍｍの厚みを有するものとすることができる。典型的な厚みは、約２～６ｍ
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ｍである。前記シート又はプレートの長さと幅とは、約１～１５０ｃｍ（長さ）、１～５
０ｃｍ（幅）の範囲で可変であり、典型的な長さは約１０～６０ｃｍであり、典型的な幅
は約５～２０ｃｍである。
【００４３】
　前記材料の成分間の割合は広い範囲で変えることができる。従って、一般に５～９０重
量％、例えば４０～９０重量％の材料が前記熱可塑性ポリマー成分により形成され、１～
９５重量％、例えば１～６０重量％が木材材料によって形成される。
【００４４】
　前記木材に対するポリマーの重量比は、容易に改変可能であり、前記複合材料の総重量
／体積に基づく、木材の重量百分率は、１～７０％、好ましくは１０～６０重量％、又は
２０～６０重量％、そして体積で１５～５０％又は２５～５０％の範囲で変えることがで
きる。
【００４５】
　前記第２成分は、０．１ｍｍ以上の最小直径を有する木材材料を含むか、又は、実質的
にそのような木材材料から成る。後述するように、更に、前記第２成分中にその他の木材
粒子を含ませることも可能である。前記木材材料は、顆粒状又は板状にすることができる
。一実施例において、前記第２成分は、０．１ｍｍ以上の最小直径を有する板状木材材料
を含む。
【００４６】
　従って、一般的に、前記木材成分は、一般に粉体よりもサイズが大きいものとして特長
付けられる。
【００４７】
　前記木材粒子のサイズと形状は、規則的なものであっても不規則的なものであってもよ
い。通常、前記粒子は０．１ｍｍ以上、好ましくは０．５ｍｍ以上、例えば０．６ｍｍ以
上、適切には約１～４０ｍｍ、特に約１．２～２０ｍｍ、好ましくは約１．５～１０ｍｍ
、例えば約１．５～７ｍｍの平均サイズ（最小サイズの）を有する。前記粒子の長さ（粒
子の最も長い寸法）は、１ｍｍ以上の値から約１．８～２００ｍｍの値、例えば、３～２
１ｍｍ、範囲で変えることができる。
【００４８】
　前記木材粒子は、顆粒状、板状、又はこれらの両方とすることができる。顆粒状のもの
と見なされる木材粒子とは、その一般的サイズの比率が、厚み：幅：長さ＝約１：１：１
である立方体形状を有するものである。実際には、個々の粒子が完全な立方体であるかを
調べるために測定することは困難である。従って、実際には、顆粒状とみなされる粒子は
、その一つのサイズが他の二つのサイズと大幅に異ならないものである。
【００４９】
　板状のものと見なされる木材粒子とは、たとえ他の形状のものが多くその材料内に含ま
れていたとしても、それらが一般的に板形状の特性を有することを意味する。プレートの
エッジの幅又は長さのいずれか短い方に対するプレートの厚みは、一般に１：１～１：５
００、特に約１：２～１：５０である。好ましくは、前記木材粒子は、少なくとも１０重
量％のチップ状粒子を含み、ここでの一般寸法の比率は、厚み：幅：長さの一般的比率＝
１：１－２０：１－１００であり、前記寸法の少なくとも一つは他のものと大幅に異なる
。
【００５０】
　上記に基づき、本発明の前記板状粒子は、一般に、１ｍｍ以上の少なくとも二つの寸法
と、０．１ｍｍ以上の一つの寸法とを有する木材粒子であって、前記木材粒子の平均容積
は、一般に少なくとも０．１ｍｍ３、以上、より具体的には、少なくとも１ｍｍ３である
。
【００５１】
　「板状木材粒子由来」とは、木材粒子が前記複合材料の処理中になんらかの変化を受け
たかもしれないということを意味する。例えば、前記第１及び第２成分の混合が機械式溶
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融処理装置によって行われる場合、元の板状木材粒子の一部はある程度変形しているかも
しれない。
【００５２】
　その粒子が顆粒状又は板状であってよい、粉体よりもサイズの大きな木材粒子の多くが
、前記木材材料の７０％以上を構成する。
【００５３】
　木材の種類は、落葉性及び針葉樹樹木種から、例えば、ブナノキ、カバノキ、ハンの木
、アスペン、ポプラ、樫、ヒマラヤスギ、ユーカリ、混合熱帯硬材、マツ、トウヒ、カラ
マツなどから自由に選択可能である。
【００５４】
　その他の適当な原料も使用可能であり、前記複合材の木材材料も、任意の木材製品とす
ることができる。
【００５５】
　前記粒子は、通常、原料を切断又はチップ化することによってその木材原料から得るこ
とができる。落葉性及び針葉樹樹木種からの木材チップが好ましい。
【００５６】
　上述したように、特許文献１２には、ポリカプロラクトン、粉砕アーモンドシェル、お
がくず、をベースとする複合材料が記載されている。この公知の材料には、例えば充填材
の粒径が小さい（６００ミクロン（６００μｍ）以下の木材）ことによって密度が１．１
ｋｇ／ｍ３又はそれ以上に高いといったいくつかの欠点がある。小さい粒径の充填材の使
用に関連するもう一つの欠点は、複合材料の粘着性が低いことである。われわれの実験に
拠れば（後述する例１０を参照）、０－８００ミクロンのサイズのおがくず４０重量％か
ら成る複合材料は、包帯材料に対する粘着性ゼロである（０．１バールの圧縮力）。
【００５７】
　副子の可動化を回避し包帯のセット中における骨折手足の固定性を改善するためには、
小さな粘着力が必要とされる。更に、特許文献１２の例に提示されているポリカプロラク
トンポリマー（ＣＡＰＡ６５６）は、６５℃の実用的な使用温度で使用するには粘度が低
すぎる（１６０℃での２．１６ｋｇの標準ダイでのメルト・フロー・インデックス７ｇ／
１０分間の値）。７のＭＦＩ値（ＰＣＬ－７）を有するＰＣＬから製造された複合材料は
、余りにも容易に裂け、塗付中の強力な曲げには耐えられない。
【００５８】
　これに対して、本発明の複合材料は、この点に関しても極めて優れた特性を提供する。
【００５９】
　木材チップとその他の板状粒子に加えて、本発明は、強化繊維材、例えば、コットンの
フラックス又は種繊維、木材の表皮、ジュートの葉又は樹皮繊維、麻、大豆、バナナやコ
コナッツ、干草の茎繊維（藁）、米、大麦やその他の穀物、Tracheobiontaの主類、に属
する中空ステムを有する植物を含む植物、そして牧草のサブクラス（竹、ヨシ、トクサ、
野生のアンゼリカ、及び牧草）などのセルロース繊維を含むことができる。
【００６０】
　更に、前記複合材料は、おがくず、典型的には、０．５ｍｍ＊０．５ｍｍ＊０．５ｍｍ
以下のサイズの粒子を有する、などの粒状又は粉末化材料を含むことができる。粒子状又
は粉末化材料は、通常、裸眼ではもはやその粒子の特異部位を識別することができないサ
イズの材料として特徴付けられる。板状粒子は、その一つのサイズが裸眼によって他のも
のよりも大きなものとして認識できるので容易に識別可能である。実質的に同じ寸法を有
する顆粒状粒子は、それらの固有部位が裸眼によって認識可能で、かつ配向可能であるサ
イズのものである。
【００６１】
　より具体的には、粒状又は粉末化材料は、それらがそれらの隣接物に対して容易に配向
できない小さな又は細かいサイズである。顆粒状又は板状粒子は、それらの部位が識別可
能で配向可能なサイズのものである。
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【００６２】
　前記第２成分の所望の組成は、木材粒子を単数又は複数の異なる質を有する単数又は複
数のメッシュを通して篩いにかけることによって得ることができる。所望の組成は、又、
粒子を所望のカテゴリにソートし分離するその他周知の技術によっても達成することがで
きる。前記所望の組成は、一つの篩い又は分離処理から得られる組成とすることができる
。所望の組成は、又、複数の篩い又は分離処理から得られる組成の混合物であってもよい
。
【００６３】
　特に興味深い原料は、０．６ｍｍ以上で約３．０ｍｍまで、特に、平均で約１～２．５
ｍｍのスクリーニングサイズを有する上述した木材種のいずれかの、木材粒子、チップ又
は顆粒を含む。
【００６４】
　一実施例に拠れば、前記繊維材（オプションとして前記粉末化材を含む）の前記板状材
に対する重量比（乾燥重量）は、約１：１００～１００：１、好ましくは約５：１００～
５０：５０である。特に前記板状木材粒子由来の木材材料は、前記第２成分の総重量の、
少なくとも１０％、好ましくは約２０～１００％、特に約３０～１００％を形成する。
【００６５】
　前記木材材料は、前記第２成分の少なくとも７０％、好ましくは７０％以上を占める。
【００６６】
　木材ベースの粉末化材料に加えて、雲母、シリカ、シリカゲル、炭酸カルシウム、リン
酸三カルシウム（tricalciumorthophosphate）、カーボン、クレイ、カオリンなどのその
他のカルシウム塩、などの無機粒子又は粉末化材料も含有又は添加することができる。
【００６７】
　別構成に拠れば、整形用材料として有用な複合材料は、ポリマーによって形成される第
１成分と、強化材によって形成される第２成分とを含み、ここで、前記第１成分は、生物
分解可能ポリマー群及びそれらの混合物から選択される熱可塑性ポリマーを含み、前記第
２成分は強化繊維を含む。そのような繊維は、例えば、コットンのフラックス又は種繊維
、木材の表皮、ジュートの葉又は樹皮繊維、麻、大豆、バナナやココナッツ、干草の茎繊
維（藁）、米、大麦やその他の竹や草を含む穀物からなるグループから選択することがで
きる。一つの興味深い実施例に拠れば、木材充填材は、上述した種類の繊維から成るか、
若しくは、実質的にそのような繊維から成る。前記ポリマー成分は、下記のポリマーの任
意のものとすことができ、約６０，０００ｇ／ｍｏｌから２５０，０００ｇ／ｍｏｌまで
の分子量を有するカプロラクトンホモ又はコポリマーが特に好適である。
【００６８】
　前記熱可塑性ポリマーとその特性について以下に詳述するが、順番のために、種々の充
填材が複合材料の第２及び第３更には第４成分として使用された上述した実施例の全てに
おいて、カプロラクトンポリマー、特に、ホモポリマーを、熱可塑性物質として使用した
場合に、生物分解性と物理的特性とにおいて大きな利点が得られたということを、指摘し
ておく。特に好適なポリマーは、８０，０００ｇ／ｍｏｌ以上の分子量を有するカプロラ
クトンホモポリマーである。具体的には、１００，０００ｇ／ｍｏｌ～２００，０００ｇ
／ｍｏｌの分子量を有するカプロラクトンが、結果として得られる特性とコストとの両面
において有利であることがわかった。
【００６９】
　木材粒子を熱可塑性ポリマーと混合する前に、それらの疎水性、疎水性及び表面張力を
変化させる薬剤で、表面処理、例えばサイジングすることができる。そのような薬剤は、
マトリクスへの共有結合を提供するべく顆粒の表面上に官能基を導入することができる。
水素結合或いはファンデルワールス力による結合の増大でも役立つ。前記木材粒子は、又
、木材と高粘度値を有するＰＣＬとの間の保持力を増大させるために、ポリマー、例えば
、低粘度およびモル質量値を有するＰＣＬによって表面処理することも可能である。
【００７０】
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　前記木材材料は、更に、老巧化と不純物に対するその特性を改善するべく、抗腐食化合
物、例えば、植物油、によってコーティング、或いは処理することも可能である。
【００７１】
　前記木材材料は、それをポリマーと混合する前に、軽量化するべく脱水することも可能
である。前記木材材料の物理的及び化学的特性を、例えば、膨張や収縮を減少させるもの
として知られている熱処理によって改善することができる。
【００７２】
　本発明の一態様による複合材料において、前記第１成分（前記ポリマー）は、前記複合
材のマトリクスを形成し、これに対して、前記複合材中の前記第２成分の微小構造は不連
続である。前記第２成分の粒子は、ランダムな配合を有してもよいし、或いは、所望の配
向に配置してもよい。その所望の配向は、所定の配向とすることができる。
【００７３】
　上述したように、一好適実施例に拠れば、ポリカプロラクトンポリマー（以下において
は、”ＰＣＬ”との略称する）が前記複合材料中の前記第１成分における熱可塑性ポリマ
ーとして使用される。このポリカプロラクトンポリマーは、エプシロンカプロラクトンモ
ノポリマー由来の単位を反復することによって形成される。前記ポリマーは、乳酸、グリ
コール酸、などの他のモノマー由来の反復単位を含むコポリマーであってもよいが、好ま
しくは、前記ポリマーは、エプシロンカプロラクトンモノマーを少なくとも８０体積％、
特に、少なくとも９０体積％、特に約９５～１００％のエプシロンカプロラクトンモノマ
ーを含有する。
【００７４】
　一好適実施例において、前記熱可塑性ポリマーは、エプシロン－カプロラクトンホモポ
リマー、エプシロン－カプロラクトンホモポリマーと他の生物分解可能熱可塑性ホモポリ
マーとの混合物とのグループから選択され、５～９９重量％、特に４０～９９重量％のエ
プシロン－カプロラクトンホモポリマーと、１～９５重量％、特に１～６０重量％の生物
分解可能熱可塑性ホモポリマーと、エプシロン－カプロラクトンホモポリマーと任意の熱
可塑性生物分解可能ポリマーとのコポリマー又はブロックコポリマーであって、５～９９
重量％、特に４０～９９重量％のエプシロン－カプロラクトン由来の反復単位と、１～９
５重量％、特に１～６０重量％の他の重合性材料由来の反復単位と、を含む。
【００７５】
　他の生物分解可能熱可塑性ポリマーの具体例としては、ポリラクチド、ポリ（乳酸）、
ポリグリコチド、更に、乳酸及びグリコール酸のコポリマーがある。
【００７６】
　前記第１ポリマー成分、特に前記エプシロンカプロラクトンホモ－又はコポリマーは、
６０，０００～５００，０００ｇ／ｍｏｌ、例えば６５，０００～３００，０００／ｍｏ
ｌ、特に少なくとも８０，０００ｇ／ｍｏｌ、好ましくは８０，０００以上２５０，００
０以下、の平均分子量を有する。
【００７７】
　本発明の複合材料の成形性は、エプシロンカプロラクトンホモ－又はコポリマー等の前
記ポリマーの平均分子量（Ｍａ）によって測定することができる。ＰＣＬのＭｎ値の特に
好適な平均分子量範囲は、約１００，０００から２００，０００ｇ／ｍｏｌである。
【００７８】
　数平均分子量（Ｍｎ）と重量平均分子量（Ｍｗ）、更に多分散性（ＰＤＩ）を、ゲル透
過クロマトグラフィによって測定した。ＧＰＣ測定のためのサンプルを重合反応炉から直
接採り、テトラヒドロフラン（ＴＨＦ）中に溶解させた。前記ＧＰＣは、Ｗａｔｅｒｓカ
ラムセットｓｔｙｒａｇｅｌ　ＨＲ（１．２及び４）とＷａｔｅｒｓ２４１０屈折率検出
器とを備えていた。ＴＨＦを、溶離剤として０．８０ｍｌ／分の流速、３５℃のカラム温
度で使用した。従来のポリスチレン較正を使用した。異なる温度での前記モノマーの水分
含有率の測定において、Ｍｅｔｒｏｏｈｍ　７５６ＫＦ電量計を使用した。
【００７９】
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　本発明の複合材料の成形特性は、又、前記ポリマーの粘度値によっても測定可能である
。エプシロンカプロラクトンホモポリマーの場合、ＰＣＬの固有粘度（ＩＶ）値が１ｄｌ
／ｇ以下である時、前記複合材は粘度が高く、形成中に流れ、冷却中に不要な皺を形成す
る。２ｄｌｇ／に近いＩＶ値を有するＰＣＬを使用する場合、複合材は患者上での成形中
にその構造を維持し、粘着性無しで取り扱うことができる。従って、１ｄｌ／ｇを超える
ＩＶ値が好ましく、１．２ｄｌ／ｇを超える値が好適であり、１．３ｄｌ／ｇを超える値
が特に好適である。好適には、前記値は、約１．５～２．５ｄｌ／ｇ、例えば、１．６～
２．１ｄｌ／ｇの範囲である。固有粘度値は、ＬＡＵＤＡ　ＰＶＳ　２．５５ｄ流量計に
よって２５℃で測定された。前記サンプルは、１ｍｇのＰＣＬを１ｍｌのクロロフォルム
（ＣＨ３Ｃｌ）中に溶解させることによって調製された。
【００８０】
　前記熱可塑性ポリマーの特に重要な特徴は、その比較的高い粘度、通常は、７０℃，　
１／１０ｓで少なくとも１，８００Ｐａｓ、であり、前記本例は、その粘度が７０℃，　
１／１０ｓで約８，０００～１３，０００　Ｐａｓ（溶融相から測定された動的粘度）で
ありうることを示している。この示した値以下では、強化材が患者の上でのその形成中に
容易に皺を形成してしまう。
【００８１】
　前記熱可塑性材料は、好ましくは、生物分解可能ポリマー（のみ）であるが、更に、非
生物分解可能ポリマーも利用可能である。そのようなポリマーの具体例としては、ポリエ
チレン、ポリプロピレン、などのポリオレフィンや、ポリエステル、例えばポリエチレン
テレフタレート、及びポリブチレンテレフタレート及びポリアミドが含まれる。上記生物
分解可能ポリマーと前記非生物分解可能ポリマーとの組み合わせも使用可能である。一般
に、任意の非生物分解可能ポリマーに対する生物分解可能ポリマーの重量比率は、１００
：１～１：１００、好ましくは、５０：５０～１００：１、特に、７５：２５～１００：
１である。好ましくは、前記複合材料は、生物分解特性が大きく、前記材料は前記熱可塑
性材単体よりも、より早く、又は、より完全に生物分解する。
【００８２】
　本発明に拠れば、上述したタイプのポリマーは、好ましくは、＋５０℃もの低温、特に
、＋６５℃から僅かにそれよりも高い温度、で成形可能であり、木材粒子又は一般に任意
の多孔性材料と混合することによって形成される複合材料の剛性を高めることができる。
ポリカプロラクトンホモポリマーなどの前記ポリマー成分が、皮膚に対する副子固定材料
の形状を規定する。
【００８３】
　前記ポリマー成分の、環境温度における係数（比ヤング係数）は、３００ＭＰａよりも
大きい。前記ポリマーを木材成分と複合化することにより、前記係数は改善され（下記を
参照）、通常、それは、前記複合材料において約３５０～２０００ＭＰａになる。
【００８４】
　本材料は、マイクロメータ範囲よりも大きな粒子サイズ、例えば、約０．７５ｍｍ～５
０ｍｍ、を有する木材顆粒を多量に含有する。前記材料がシートに成形されるとき、前記
木材顆粒（少なくともその大半）は、前記熱可塑製材のシートへの形成中に二つの次元に
おいて配向される。
【００８５】
　一好適実施例に拠れば、整形外科用材料として有用な複合材料を作る本発明の方法は以
下の工程を含む。
－　生物分解可能ポリマーとそれらの混合物とから成るグループから選択されるポリマー
から形成される第１成分の１０～１００重量部、好ましくは、５０～１００重量部と、
－　板状の木材粒子として存在する補強材から形成される第２成分の１～１００重量部、
好ましくは、１０～５０重量部とを混合する。
【００８６】
　前記混合は、前記熱可塑性ポリマーを溶融するために十分な温度、例えば、約５０～１
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５０℃、で行われる溶融混合とすることができる。
【００８７】
　バイオポリマーと強化板状又は顆粒状粒子とを含む前記溶融ポリマー塊は、手作業によ
って、或いは、好適実施例ではモールド内での成形、によって成形することができる。
【００８８】
　前記ポリマー、特に、前記強化粒子の所望の配列を達成するために、前記溶融ポリマー
塊に張力を付与することができる。
【００８９】
　前記製造方法は、工業規模で、以下のようにして行うことができる。
【００９０】
　第１工程において、木材チップ又は顆粒とプラスチック顆粒とを混合して、押出し成形
装置のフィードホッパに注入する前に、均質な混合物を形成する。この混合処理は、又、
別々のフィードホッパを使用して、押出成形装置に直接原材料を供給することによっても
行うことが可能である。
【００９１】
　次に、押出成形装置、特に、単スクリュー押出成形装置、において複合化を行う。この
複合化処理において、前記スクリューのスクリュー押出成形装置プロファイルは、好まし
くは、その寸法が、比較的大きな木材チップがそれらを破損せさることなく、スクリュー
に沿って移動することを可能なように構成される。従って、通路幅とフライト深さ(fligh
t depth)は、木材粒子の破壊を引き起こす可能性のある過剰な局所圧の形成の増大が回避
されるように選択される。前記シリンダの温度とスクリュー回転速度も、押出成形中に、
過剰に高い圧力によって木材チップの構造が分解することを回避するように選択される。
例えば、適当なバレル温度は、ホッパからダイにかけて約１１０～１５０℃の範囲とする
ことができ、他方、スクリュー回転速度は25-50 rpmであった。勿論、これらは例示的な
データに過ぎず、正確な設定は実際に使用される装置に応じたものなるであろう。
【００９２】
　次に、前記溶融処理／複合化から得られた複合化された複合材材料を、例えば適当な機
械的処理を使用して、工具中で均質な製品、例えはシートやプレートに形成する。一つの
特に好適な方法はカレンダ加工である。もう一つの適当な処理はプレス加工である。
【００９３】
　機械処理中に木材材料の構造が変化することを回避するために、前記複合材材料に対し
て、上記処理と処理との間に、緩やかな折り畳み処理を行うことができる。通常、前記機
械的処理は、前記ポリマーのガラス遷移／溶解温度を十分に上回る温度で行われる。
【００９４】
　製造された複合材の密度は、通常、材料中の木材の重量百分率に応じて、約６００～８
５０ｋｇ／ｍ３の範囲である。
【００９５】
　前記製造方法は、その内容をここに参考文献として合体させる、「複合材の製造方法」
と題する我われの同時係属特許出願により詳細に記載されている。
【００９６】
　前記補強材は、通常、以下のうちの単数又は複数から選択される特性を示す。
-　前記複合材の密度は、前記ポリマー成分(例えば、エプシロン-カプロラクトンホモポ
リマー)自体の密度よりも少なくとも5%低い、
-　前記複合材の３点屈曲テストでの比ヤング係数は、前記ポリマー成分（例えば、エプ
シロン－カプロラクトンホモポリマー）自体のそれよりも少なくとも１０％高い、そして
－　熱伝導性は、最大で約０．５Ｗ／ｍＫである。
【００９７】
　５０～７０℃、通常は、約＋６５℃又は僅かにそれよりも高い温度、である操作温度に
おいて、前記副子材料を最大で１０分間、操作し手作業によって成形することができ、そ
れは、通常、副子のサイズに応じて、加熱終了後、３－１０分間は成形可能である。前記
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材料は一時間以内に完全に硬化する。材料を保護手袋無しで取り扱う温度である＋１００
℃近くにまで加熱することによって溶融材料の作業時間を延長することができる。前記材
料を＋１５０℃にまで加熱して、その材料の特性の変化無しで数時間そのままで保持する
ことが可能である。
【００９８】
　材料の急速な固化を達成するために、冷却スプレーや冷却ゲル又はラップを使用するこ
とが可能である。
【００９９】
　上述したように、そして、具体例に関連して以下に記載するように、本発明の複合材は
、外科成形用材料としていずれかの請求項の複合材材料として使用することが可能である
。そのような材料の具体例は、指副子、手首ギプス、足首ギプスである。一般に前記板状
粒子は、複合材の総重量の約３０～７０％、好ましくは４０％以上から６０％までを形成
し、指副子と足首ギプスの場合は複合材の総重量の約２０～６０％、好ましくは約３０～
５０％を形成する。比較的大型のギプスでは大きな粒子がより高い比率で含まれ、それに
よってその強度特性を損なうことなく、ギプスの総重量を低減する。
【０１００】
新規な複合材の特性
　前記複合材ギプス／副子は非常にユーザフレンドリーである。揮発性化学物質からの不
快なにおいは無く、その反対に、原木、例えばトウヒやアスペンの穏やかなにおいがする
だけである。又、前記ギプス材料の外観も信頼性が高い。前記ポリマー材料は目には見え
ず、その全体の外観は小さな木材粒子を基調とする。
【０１０１】
　前記複合材の利用の観点から重要であることは、加熱処理が終了した後に成形可能で適
用可能な状態に留まることである。更に、複合材が凝固し完全に固化するのにどのくらい
時間がかかるかを見出すことが必須である。複合材副子の硬化の評価に対する一つの明ら
かな問題は、共に大幅に変化しうる患者の皮膚と周囲の温度である。皮膚の温度は、最も
低い場合で、２０℃を僅かに下回るかもしれず、最も高い場合では３７℃の体温に近い。
室温（２２－２４℃）平均で、平均皮膚温度は３０と３４の間である。凝固と硬化のこれ
らの時間窓を得るために、いくつかの実験を行った。加熱後、テスト標本を～２２℃の環
境温度と、３１℃の皮膚温度にまで冷却した。標本を異なる熱伝導率を有する材料上に置
いた。
【０１０２】
　低熱伝導性を有するプラットフォーム上に載置した場合の複合材の冷却は、副子が  Ｒ
Ｔで均衡温度に達するのに長時間かかる場合の状況を表している。結果に基づき、冷却プ
ロセスを三つの段階に分けることができる。
１）テスト標本の温度が～６５℃の開始温度から３８℃へ５分間で低下する急速冷却段階
。
２）テスト標本の温度が５分間３８℃に留まる定常状態段階。
３）テスト標本の温度が５０分間で周囲の均衡温度にゆっくりと近づく遅速冷却段階。
【０１０３】
　大腿部の皮膚に直接に載置した場合の複合材の冷却は、追加の冷却手段(例えば、冷却
噴霧)がなんら利用されない場合に副子が～３１℃の四肢温度に最も短時間で達する状況
を表している。一般に、テスト標本の温度挙動は、前の実験で提示したデータに類似して
いる。冷却プロセスの相違は、前記急速冷却段階と遅速冷却段階との間の相違である。テ
スト標本の温度は、前記第１段階において３分間で～６７℃から３８℃に低下する。２）
３９℃での定常状態段階は５分間続く。３）遅速冷却段階中はテスト標本の温度が３０分
間で周囲の均衡温度にゆっくりと近づく。
【０１０４】
　テスト標本の柔軟性を、サンプルの片側を持ち上げそれが落ち着くのを許すことによっ
て手作業でテストした。サンプルプレートの定着がもはや完全でなくなった時、柔軟性は
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失われる。このレベルに到達する時間をマークした。この時点後、複合材の成形性は限定
されたものであった。自己支持テストを、表面温度テストとして提示される二つの異なる
温度環境(皮膚と周囲)で行った。
【０１０５】
　部分的に分離されたテスト設定（カーペット）において、柔軟性は５分後に失われた。
この時点後、テスト標本は、更に５分間は部分的に柔軟な状態に留まり、その後、一時間
で最終硬化した。
【０１０６】
　前記皮膚テスト設定（太腿）において、柔軟性は３分後に失われた。この時点後、テス
ト標本は、更に５分間は部分的に柔軟な状態に留まり、その後、半時間で最終硬化した。
【０１０７】
　１５分間の冷却後、複合材はかなりの負荷支持能力（最大値の８０～９０％）を獲得し
た。この時点において、複合材の形状の変更を行うことは不可能であった。
【０１０８】
　～６５℃の表面温度を有する複合材は、患者に対する不快感も、皮膚の変化（痒み灼熱
感等）も起こさなかった。
【０１０９】
　５０～７０℃、通常は約＋６５℃又は僅かにそれよりも高い温度である操作温度におい
て、前記副子材料を最大で１０分間、操作し手作業によって成形することができ、それは
、通常、副子のサイズに応じて、加熱終了後３－１０分間は柔軟である。前記材料は一時
間以内に完全に硬化する。材料を、保護手袋無しで取り扱う温度限度である＋１００℃近
くにまで加熱することによって溶融材料の作業時間を延長することができる。独特の木材
-熱可塑性複合材に基づく副子固定システムの良好な断熱特性により、副子の表面は１０
０℃近くになっても灼熱感はない。前記材料を、＋１５０℃にまでは加熱しても、その材
料の特性の変化無しで数時間そのままで保持することが可能である。
【０１１０】
　副子固定システムの表面温度がその物理的硬化温度～５５℃以下に急速（１分間以内）
に低下し、４０℃の低い温度まで副子固定材料がまだ柔軟なままであることが本発明のユ
ニークな特徴である。固化温度への冷却時間は通常３－５分間である。これは、適用中に
皮膚に近い高温を回避しなければならない時に明らかな利点である。
【０１１１】
　前記材料の急速な固化を達成するために、冷却スプレー又は冷却ゲルやラップを使用す
ることができる。
【０１１２】
　最初の骨折後浮腫又は腫れが収まると、我われの複合材ギプスを再加熱、再形成し、更
には、カットして骨折四肢の新たな解剖学的輪郭にマッチさせることができる。
【０１１３】
　本発明の複合材は、既存の材料には無い特定の特性を有する。この材料のユニークさは
、利用されるポリカプロラクトンポリマーと特定サイズの木材チップとの両方に基づくも
のである。
【０１１４】
　熱可塑性ポリマーに関して、ポリマー又は複数のポリマーのブレンドの処理能力を示す
ためにメルト・フロー・インデックス（ＭＦＩ）がしばしば使用される。分子量と鎖分岐
度がポリマーのＭＦＩに影響する。通常、室温での物理的特性は、ポリマーのＭＦＩによ
って劇的に影響されることはない。このことは、様々なポリカプロラクトンポリマーの曲
げ強度を図示している図１３に示されている。
【０１１５】
　副子固定システムの適用性と最終特性にとって、溶融段階における複合化ポリマーの特
性が、室温での純粋なポリマーの曲げ強度よりもより関連性が高い。
【０１１６】
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　本発明の副子固定適用のユニークさを示すために、破壊テストを行い、その結果を図９
に示す。破壊テストの目的は、適用温度における溶融ＷＰＣ－副子の圧縮強度に関する情
報を得ることにある。ここに紹介したＷＰＣ－材の輪郭形成能力のユニークさは、ＷＰＣ
材の粘度を～６５℃の適用温度で、グリース、ワックス、化粧品、などの半固体ないし固
体材料の堅さの測定に一般的に使用されている汎用針入度計によって適切に測定すること
ができる。
【０１１７】
　測定は、修正標準Ｄ１３２１，Ｄ１９８８又はＥＮ－１４２６（石油ワックスとビチュ
ーメンの針入の標準テスト方法）に従って行われた。６５℃で行われる測定は、前記ポリ
カプロラクトンホモポリマーの圧縮強度に関するのみならず、溶融状態のＷＰＣ－材料に
関する有用な情報を明らかにする。１００ｇの針の針入深さは、適用中におけるＷＰＣの
挙動を良好に反映する。
【０１１８】
　４０のＭＦＩ値を有するＰＣＬをベースにする複合材は通常は非常に粘着性が高く、６
５℃の温度で強力な破断無くしてはいかなる圧縮にも耐えることができない。これらの複
合材は骨折固定における副子として使用されるのには適していない。７のＭＦＩを有する
ＰＣＬをベースにする複合材（ＣＡＰＡ６５６）は、特許出願ＩＥ０５０５９３に提示さ
れているように、僅かな粘着性しか有さないが、その四肢への適用中に、それは破断や凹
みの形成無く、強力な曲げ又は強力な圧縮に耐えることができない。更に、ＰＣＬ－７は
針アセンブリ侵入に対して耐性を持たない。５８℃の温度でさえ、一秒間の針アセンブリ
針入深さは、測定値を超える（針がホイルカップの底に達する）。ＰＣＬ－４０の推定針
入値は１０００以上である。
【０１１９】
　それぞれ７と３のＭＦＩ値を有するＰＣＬ－７とＰＣＬ－３とはより粘度の高いポリマ
ーであるが、それらの針入深さを標準的環境において測定した。図９に見られるように、
ＰＣＬ－７の針入値は２４０であり、ＰＣＬ－３の対応値は１０３であった。
【０１２０】
　１００の針入値を有する材料は、骨折四肢上に取り付け容易な材料を良好に反映するが
、クリープ形成又は皺形成無く、設置中に圧縮に耐えることはできない。ポリカプロラク
トンＰＣＬ－７，　ＰＣＬ－３５及びＰＣＬ－４０からなる複合材は７又はそれ以上のＭ
ＦＩ値を有し、平均の針入値は５６から８８の間であった。市販の副子固定材であるAqua
plast（登録商標）（respecta blue）は、５５の針入値を示したことが銘記される。これ
らの複合材は、中程度の圧縮に耐え、理論的には、副子固定用に使用可能である。残念な
がら、圧力下又は曲げ中において裂けて凹みが形成される虞が医療用途のためには高すぎ
る。加えて、これらの複合材の粘着性によって骨折固定作業室で使用される材料に対する
不要な固定が生じる可能性がある。
【０１２１】
　我われの発明の複合材は、１５から５０の平均針入値を示す。この値は、複合材中の木
材の重量％に依存する。木材が多ければ多いほど、値は小さくなる。複合材中の木材の含
有率が１５～５０重量％に維持されるならば、複合材は、取り付け中の適度の圧縮に耐え
、適用中の凹みの形成を回避することができる。前記針アセンブリを木材チップ表面に直
接載置することによって、予想されるよりも低い針入値が達成されることが銘記される。
【０１２２】
　複合材の粘着性は、材料に異なる割合の木材を導入することによって変えることができ
る。この現象を、異なる種類の副子固定用途を作り出すことに利用することができる。全
てのギプス固定／副子固定用途において適度の粘着性が必要とされる。ここに紹介した複
合材の粘着力を剥離粘着テストでテストした。この剥離粘着テストの目的は、種々のガー
ゼ包帯として使用される時において高い粘着力を示す木材－プラスチック複合材のための
適切な組成を見出すことにある。副子の包帯との間の適切な粘着力によって、骨折固定シ
ステムの安定性が改善される。剥離力のレベルは、ガーゼ包帯が患者に対して不要な苦痛
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を与えることなく素手によって容易に剥離できるようなものにするべきである。
【０１２３】
　前記標準ＳＦＳ－ＥＮ１９３９に従って行われるテストにおいて、粘着テープを基材上
の２ｋｇのシリンダ形状のローラでローリングする。但し、我われのシステムにおいては
、それによって基材の表面上に凹凸が形成させる可能性があるため、ローラは使用するこ
とができない。従って、ローラを、重さ３．３ｋｇの矩形スチールスラブと交換した。こ
れにより、テストの再現性は著しく改善された。このスチールスラブは、ガーゼに０．０
９ｂａｒの圧力を付与し、これは手のひらで軽く押し付けることに相当する。
【０１２４】
　前記剥離実験を、高い分子量値と、１６０℃で２．１６ｋｇ標準ダイでの３（ＰＣＬ－
３）及び７（ＰＣＬ－７）ｇ／１０分の高いメルト・フロー・インデックス（ＭＦＩ）と
を併せ持つ原料ポリカプロラクトンポリマーから始めた。３５と４０のＭＦＩ値を有する
原料ポリマーは、６５℃の温度で流れるため、剥離テスト用に適していなかった。ＰＣＬ
－７は剥離テスト用に適していなかった。プレス処理中に、ガーゼがＰＣＬ－７基材にま
で沈み込み、更に、引っ張り力が１９３Ｎに達したときに剥離は観察されなかった。ガー
ゼが切断無しで副子から取り外すことができないことは明らかである。
【０１２５】
　前記ＰＣＬ－３は、プレス処置中に僅かな変形しか示さず、問題無くテストを行うこと
が可能であった。１９Ｎの平均剥離力が達成された。
【０１２６】
　３５重量％以下の木材を含む複合材は、３Ｎ以上の剥離力を示したが、これはガーゼと
副子との間の粘着力の使用可能限界である。ＰＣＬ－３／ｓ－３０％は、２０Ｎ以上の剥
離力を示した。木材とポリマーとのこの複合比において、複合材の表面はガーゼが複合材
との比較的強い結合を形成するのに理想的であるように思える。他方、特許文献１２に提
示されている材料に類似の、ＰＣＬ－７と０～０．８ｍｍの大きさの木材粒子とからなる
複合材料（ＰＣＬ－７／ｓ－４０％（小））は、事実上ゼロの剥離力を示した。複合材中
の小木材粒子／ファイバのより高い比率は、包帯材料と副子との間に粘着力が必要とされ
る場合には有用性が無いことは明らかである。
【０１２７】
　ギプス固定／副子固定用途においては自己粘着力が通常必要とされる。例えば、骨折し
た足の固定は、副子アセンブリの不具合の可能性を減少させる強力な自己粘着力性ストラ
ップを備える副子によって良好に行うことができる。骨折四肢が周囲ギプス固定適用によ
って固定されるいくつかの場合において、その支持が容易に取り外して再度セット可能で
あれば有利である。我われの材料によれば、弱い粘着力と強い粘着力との両方を達成する
ことができる。
【０１２８】
　～０．１ｂａｒの圧力を使用した時（手の平で軽く押さえることに相当）、３０重量％
以下の木材を含有する複合材は４００Ｎに近い粘着力を示し、４０重量％以上の木材を含
有する複合材は、１０Ｎ以下の粘着力を示した。１００Ｎ以上の粘着力を有する前者は、
ギプス鋸を使用すること無しでは壊すことのできない「永続的」接合と見なすことができ
る。１０Ｎ以下の粘着力を有する後者の複合材は、手によって簡単に分離可能である。
【０１２９】
　上述したように、本発明の新規な複合材は、整形外科における状況に非常に適した組成
及び特徴を有する。
【０１３０】
　一般に、前記複合材は、動物又は人間の身体又は身体の部分又は身体部分上に骨格外装
置を形成するために使用することができる。この骨格外装置は、すね当て、リストガード
、或いは履物用の足置き（foot bed)としても使用可能である。しかし、それは、動物又
は人間の身体又は身体の部分の固定、又は部分固定のための副子又はギプスとして特に適
している。
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【０１３１】
複合材の使用方法
　本発明の前記複合材は、ブランク材又は、所望の特定の形状又は形態で製造される。理
想的には、前記ブランク材又は形態は、直線的な、二次元形状で容易に積み重ね可能なも
のである。前記ブランク材は、ここでは、患者として言及される動物又は人間に使用され
ることを意図するサイズよりも遥かに大きなサイズであるか、若しくは、それらに類似の
サイズのものとすることができる。
【０１３２】
　前記ブランク材が所望のサイズよりも大きい場合、前記ブランク材を使用前に、普通の
はさみ又はその他従来の切断手段によってカットすることができる。そのような大きなブ
ランク材は、一つのブランク材を、それぞれによって必要とされるサイズに応じて様々な
時に複数の副子にカットすることが出来る点において有利である。従って、場所をとりめ
ったに使用されることないかもしれない多くの異なる形状及びサイズの材料を蓄えておく
必要はない。更に、使用される材料を最大化し多量の廃棄物を作り出すことがないように
、一つのブランク材から複数の副子をカットすることができる。
【０１３３】
　一旦、切断や選択により適当なサイズ及び形状の材料が得られると、次に、その材料を
加熱手段によって所望の作業温度にまで加熱する。様々な加熱手段が知られているが、材
料を特定の所望温度にまで均一に加熱することが好ましい。もしも温度が高すぎれば、患
者の皮膚に対して不快感又は損傷を与える虞がある。もしも温度が十分に高くなければ、
その場合、材料が患者の体に対して適切に適合することができなくなるであろう。
【０１３４】
　従って、一実施例において、前記複合材材料は、これら複合材材料の使用のために特に
設計されたヒータと共に提供される。このヒータは、調節可能なサーモスタットを備える
ものとしたり、或いは、所望の温度へと自動的に加熱するようにプログラミングされたも
のとすることができる。理想的には、前記ヒータは、ブランク材全体又はある形態の複合
材材料を均一かつ完全に加熱することが可能な加熱素子を備えたものとされる。前記ヒー
タのサイズは、使用される複合材のサイズが十分に扱えるものにすべきである。前記ヒー
タは、人々がそのシステムと材料を使用することを促進するように、無料又は有料の複合
材ブランク、又は形態と共に無償で提供することも可能である。
【０１３５】
　前記加熱素子が本発明の複合材料に対して特に設計されたものではない場合は、それは
、コンタクトヒータ、対流ヒータ、化学加熱等を含む様々な従来の加熱素子から選択する
ことができる。
【０１３６】
　一旦、複合材材料ブランク又は形態が所望の温度にまで加熱されると、上述したように
、前記材料は、患者の体の所望の位置に載置されて骨格外装置を形成する。本発明の材料
の利点は、手袋などの保護装置をなんら必要とせずに手で取り扱うことが可能であること
にある。同様に重要なことは、この材料は患者の皮膚に対して直接に形成することが可能
であることである。但し、患者の皮膚に直接触れるガーゼやその他のクロス／クロス様材
料のように他の材料を備えて、その材料の上に複合材を形成すると有利である。
【０１３７】
　前記複合材がまだ成形可能で曲げることが可能である間に、それを患者の身体の輪郭に
ほぼ又は完全に沿ってフィットさせることができる。更に、もしも最初の位置付けが望ま
しいものでなかった場合、その材料がまだ成形可能である間により望ましい位置へと移動
せさることも可能である。もしも材料がその所望の成形性を失ってしまった場合には、そ
れを再度加熱して、同様に新たな位置へと移動させることができる。本発明の材料の特に
有利な点の一つは、その物理的特性を劣化させることなくそれを何回も加熱、冷却するこ
とが可能であることにある。
【０１３８】
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　前記複合材材料が適切に位置決めされ所望の形状に成形されたならば、次に、それを、
除去可能でかつその形状を維持することが可能な温度にまで冷却させることができる。冷
却は、環境条件によって材料の温度を下げることを可能にすることによって行ってもよい
し、或いは、冷却をスピードアップするべく、冷却を水やその他の化学物質を材料にスプ
レーすることによって冷却を補助することも可能である。更に、材料を冷却するために、
コールドパックやアイスプレースなどの固体冷却手段を複合材材料に直接当ててもよい。
【０１３９】
　もしも最終装置が前記特定の身体部分や部位に付着したまま残されることが意図される
場合は、この装置をその身体部分に付着させるために固定手段を使用することができる。
副子の場合、ガーゼをその副子と身体部分とに巻きつけることができる。まだ冷却されて
いない複合材の粘着性によって、ガーゼが位置保持され、それによって、意図される身体
部分の固定を容易にする。所望又は必要の場合、ガーゼ以外その他の固定手段も使用可能
である。
【０１４０】
　一旦、装置が室温、又は室温近くにまで冷却されると、固定手段の有無に関わらず、そ
れは、再加熱されるまでは、実質的にリジッドなままに留まる。副子又はギプスの場合、
装置をｘ線などの医療撮像のために取り外す必要は無い。但し、副子又はギプスが最初に
、まだ腫れが存在する間に配置された場合、身体部分の腫れの無い形状により良好にフィ
ットするようにそれを容易に加熱し再成形することができる。この意味において、従来の
副子固定装置では完全に新しい副子／ギプスが必要となるのに対して、浪費される材料は
より少なくなる。
【０１４１】
　装置が以前の目的のためにはもはや不要になると、それを必要な場合には、再加熱し取
り除くことができ、それをそれが必要となる次ぎの時まで折りたたむか保存しておく。そ
の結果得られる材料は、その後の使用においても、前の使用時と同じ物理的特性を有した
ものとなり、従って、複数回の使用を通して劣化することがない。但し、複合材を廃棄す
ることが望まれる場合には、それは生物分解性であり、従って、環境に優しい。
【０１４２】
　上述したように、又、具体例に関連して以下に説明するように、本複合材は、整形外科
材料として使用される複合材料として使用可能である。そのような材料の具体例は、図４
に図示されるような指副子、図５－７に図示されるような手首ギプス、そして足首ギプス
である。一般に、前記板状粒子は、指副子の場合、その複合材の総重量の約３０～７０％
、好ましくは４０～６０％まで、足首ギプスの場合には、複合材の総重量の約２０～６０
％、好ましくは約３０～５０％を構成する。より大きなギプスにおいてはより大きな粒子
がより大きな割合で含まれ、それによって、ギプスの強度特性を損なうことなく、ギプス
の総重量が低減される。
【実施例】
【０１４３】
　以下の非限定的な例によって本発明を例示する。
【０１４４】
　以下に提示する全ての例において、ポリカプロラクトンポリマーは、Perstorp,Ltd.（
スウェーデン）によってＣＡＰＡ６８００の商品名で市販されているＰＬＣホモポリマー
を使用した。前記ポリカプロラクトンは、約３ｇ／１０分の溶融流速（１５０℃で、２．
１６ｋｇの重しでの測定）を有し、”ＰＬＣ－３”と称されている。上述したように、同
様に使用された別のカプロラクトンホモポリマーは、それよりも遥かに高い溶融流速約７
ｇ／１０分を有していた（“ＰＣＬ－７”と称される）。
【０１４５】
　前記木材材料は、特に銘記されない限り、フィンランドの製材工場で作り出された従来
のトウヒチップであった。これらの例のいくつかにおいては、他の木材種の木材粒子が使
用された。前記チップ、特に、前記トウヒチップは、時として、１－２．５ｍｍの平均サ
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イズに篩い分けられたフラクションとして使用された。
【０１４６】
〔例１〕
　物理的特性に対する前記補強成分の影響を、３点曲げテストで調べた。複合材の曲げ強
度及び係数を、汎用テスト装置Instron４４１１によって測定した。補強材をなんら含ま
ない純粋なＰＣＬを対照として使用した。
【０１４７】
　前記テストサンプル（寸法５５×１０．５×５．５ｍｍ）は、サイズの異なる木材チッ
プ（３０重量％）とε－ポリカプロラクトンホモポリマー（７０重量％）とを一定の比率
で混合し、テフロンモールドにプレス加工することによって作成した。成分の均質な分布
が達成されるまでサンプルを溶解成形した。これらのサンプルを、１０ｍｍ／分の一定の
クロスヘッド速度でテストした。前記３点曲げ力を、図１においてグラフ表示し、弾性の
比ヤング係数を図２に示す。
【０１４８】
　図１において、複合材の曲げ強度に対する木材粒子の強化作用を明白に認めることがで
きる。ニートポリマーＰＣＬ（ＣＡＰＡ６８００）では、降伏時の応力は１９ＭＰａであ
るが、このポリマーに３０重量％のサイズの異なる木材粒子を導入した後は、応力値は、
２０％以上増加し、最良時では～２７ＭＰａに達した。純粋なＰＣＬとここに紹介した複
合材との比係数の差は更に大きかった（図２）。純粋なＰＣＬは～４００ＭＰａの比係数
値を示し、木材、平均体積１０ｍｍ３の粒子、で強化された複合材での対応の値は、１５
００ＭＰａよりも僅かに高かった。複合材が小木材粒子で強化された最悪の場合でも、係
数値はまだ純粋ＰＬＣホモポリマーの二倍以上に高かった。
【０１４９】
〔例２〕
　物理テストのために例1において作成されたサンプルの密度を、規則的サイズのサンプ
ルの寸法を測定しそれらを重みづけすることによって測定した。前記複合材の密度を図３
においてグラフ表示している。これから明らかなように、本発明の複合材は、ポリカプロ
ラクトン自体よりもはるかに小さな密度を有し、従って軽量の副子固定用途用に適してい
る。
【０１５０】
　上述したように、特許文献１２において、ポリカプロラクトン、挽いたアーモンド殻、
木材粉、をベースにした複合材が記載されている。この公知の材料には、充填材料（木材
、６００ミクロン以下（６００μｍ））の小さな粒径による１．１ｋｇ／ｄｍ３又はそれ
以上の高い密度、などのいくつかの欠点がある。
【０１５１】
〔例３〕
　例３において作成した複合材を、指を支持するための副子ギプス（「指副子」）を作る
のに適したプレートに加工した。
【０１５２】
　約５グラムの複合材を、１００℃でプレートに鋳造し、冷却させた。この複合材を７０
℃にまで再加熱し、まだ温かく、成形可能である間に（６５℃以上）、前記鋳造複合材を
ローラーピンを使用して加工して、約２ｍｍの厚みのプレートに成形した。得られた複合
材プレートのサイズは３５×６０ｍｍであった。
【０１５３】
　図４は、前記指副子の使用を図示している。上側の図面は伸筋コルドン（extensor cor
don）に裂け目を有する怪我（槌指）した人差し指２を図示している。これから明らかな
ように、前記複合材プレート１を槌指の背側から直接当てることができる。この複合材プ
レートは、指の掌側が開放状態に残されるように指にフィットするように形成することが
できる。冷却されると、複合材副子は固化する。冷却を、濡れティッシュによって加速し
た。冷却後、処置された指を固定するために通常の包帯（片３ａ及び３ｂ）を追加するこ
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とができる。
【０１５４】
　前記複合材ギプス１を取り除くと、副子内の滑らかな表面が皺や、皮膚の炎症を引き起
こすその他の不規則な形状が無いものであることが観察される。
【０１５５】
〔例４〕
　この例は、図５に図示した一般的形状を有する再成形可能な手首ギプス１１の製造を記
載するものである。
【０１５６】
　例１で作成した約１００ｇの複合材を１００℃で金属プレートと剥離紙上に投じ冷却さ
せた。複合材は、７０℃にまで再加熱し、まだ温かく成形可能な間に、成形した複合材を
約６ｍｍの厚みの厚いプレートの形状に加工した。まだ温かい間に、余剰の材料をはさみ
で切除した。鋭利なエッジを滑らかにするために切断されたエッジを手によってなだらか
に輪郭形成した。得られた複合材プレートのサイズは１２×２５ｃｍであった。
【０１５７】
　前記複合材プレートを再位置決めした手首に直接当てた。この複合材プレートは手首の
内側において開放状態のままにした。ギプスが固化するまで手首を再位置決め状態に維持
した。
【０１５８】
　もしも撮像後に臨床医が得られた手首の骨の再位置決め状態を修復する必要がある場合
、半開放状態の手首ギプスは容易に取り外し再度成形することが可能である。前記手首ギ
プスはオーブン内で７０℃にまで、又は、水浴中において再度軟化させて、手首上の正し
い位置に配置することができる。
〔例５〕
　この例は、解剖学的足首ギプスの作成とその利用とを例示するものである。
【０１５９】
　例２で製造した複合材２００ｇを１００℃で剥離紙上に投じ、冷却させた。この複合材
を熱オーブン内で７０℃にまで再加熱し、約８ｍｍの厚みの厚プレート様にした。サイズ
１５×４０ｃｍの得られた複合材プレートをそれがまだ温かい間に、はさみで解剖学的形
状にカットした。特に、足首を再位置決めする時に足を保持するために医療担当者にとっ
て必要な領域をカットして僅かに開放した。又、後にギプスの前部に取り付けられる余分
の片をカットした。鋭利なエッジを滑らかにするために切断されたエッジを手によってな
だらかに輪郭形成した。図６は得られたギプスプレートの全体的形状を図示している。参
照番号２１はギプスプレートを示し、番号２２－２４は折り畳み可能フラップを示してい
る。
【０１６０】
　図７ａ及び７ｂは、怪我の後の足首の再位置決め中に脚に直接適用される時、いかにし
て前記複合材プレート２１が再成形可能であるかを図示している。
【０１６１】
　従って、この用途において、脚は、前記ギプスが固化するまでは再位置決め状態に維持
される。まだ温かい間に、前記切断フラップ（cut flap）２２及び２３は折り畳み線２５
及び２６に沿って折り畳まれ、複合材ギプスの前側上に緩やかに圧縮される。前記切断フ
ラップ２４も折り畳み線２７及び２８に沿ってその側方部を折り曲げることによって同様
に折り曲げることができる。前記材料は、ノンタック（non-tack）ではあるが、まだ成形
可能な状態において、即ち、６５℃以上の状態においては、それ自身で良好にグリップす
る。
【０１６２】
〔例６〕
　この例は、剥離粘着テスト方法によるテストが前記複合材副子の表面（材料と構造）に
対する或るテープ／包帯の相対的接合強度をどのように示すかを例示するものである。溶
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融されているＷＰＣ材料は、圧力感応粘着材と見なすことができる。このテストにおいて
、ガーゼ包帯を、溶融複合材のスチールスラブ面で３０秒間プレスし、その後、ＲＴ（室
温）にまで冷却させた。複合材の硬化後、ガーゼをInstron機械式テスト装置を使用して
、基材から一定の剥離速度で１８０°で剥離する。測定は、改造標準式ＳＦＳ－ＥＮ１９
３９　（Standard Test Method for Peel Adhesion of Pressure-Sensitive Tape）に従
って行った。
【０１６３】
　複合材プレート（幅－長さ－厚み＝６０ｍｍ・～９０ｍ・～３．５ｍｍ）をオーブンに
入れ、６５℃、３０分間で硬化させた。加熱処理後、前記複合材プレートをオーブンから
取り出し、その後、３．３ｋｇの重し（０．０９ｂａｒ）を使用して弾性ガーゼ包帯片（
幅５０ｍｍ、長さ～２５０ｍｍ、厚み０．６ｍｍ）を複合材プレートにプレスした。領域
サイズｗ・１＝６０ｍｍ・２０ｍｍ・３．１ｍｍが自由になるように前記ガーゼを複合材
プレート上で二度折りたたんだ。３０秒間のプレス後、前記スラブを取り出し、前記複合
材／ガーゼアセンブリを室温にまで冷却させた。冷却後、前記システムをＩｎｓｔｒｏｎ
テスト機内に投入した。前記包帯片の自由端部を剥離アームに接続し、テープを複合材の
表面から引き離すときに、～１８０°の角度を維持するべく複合材プレートをステージに
水平に取り付けた（図８）。剥離の速度を、５０ｍｍ／分で一定に維持した。距離の関数
としての剥離力を収集した。最後の２０ｍｍのテスト例が達成される前に剥離は終えられ
た。
【０１６４】
　図８に最もよく図示されているように、６０：４０（粒径０－０．８ｍｍ）の重量比の
ＰＣＬ－７から製造された複合材と小木材粒子はゼロ粘着力を示した（特許文献１２にお
いて述べられている材料とよく似た特性を有する材料）。木材粒子をより大きなもの（粒
径１－５ｍｍ）に交換後は、１～５０Ｎの範囲の粘着力が検出された。この力は、患者に
対して副子を適用する時に、包帯がスライドすることを回避するために包帯をその表面に
粘着させるのに十分なものである。この大きな木材粒子を高モル質量ポリカプロラクトン
と７０：３０の重量比で組み合わせた時には、２３Ｎの粘着力が検出された。
【０１６５】
　４０重量％以上の木材を含有する複合材中の木材粒子のサイズは複合材の粘着性に劇的
な影響を与える。例えば、４０重量％の木材ダストと６０重量％のＣＡＰＡ６５００とか
らなる複合材は、なんら粘着性を持たない極めて滑らな表面、合板状である。木材粒子を
より大きなものと交換した後、周囲ギプス固定処置中において包帯を静止状態に保持する
ために十分な僅かな接着性が観察された。
【０１６６】
　尚、ＰＬＣ－７自体は１９７Ｎの粘着力を有していたことが銘記される。この粘着力は
非常に強力で、ガーゼ包帯をポリマーサンプルから手で取り外すことはもはや不可能なも
のである。
【０１６７】
〔例７〕
　ある量の材料を、ホイル容器ビーカー（予想される針入を超える少なくとも１５ｍｍの
深さ）内において６５℃の作業温度へ軟化させる。前記ビーカーを、針入装置（図９）「
取り除き」のスタンドに載置し、ニードルをサンプルの表面と接触するように調節する。
ダイアル読み取りをゼロに調節し、ニードルを正確に５秒間開放する。ダイアル読み取り
値を記録する。この手順を三回反復する。
【０１６８】
　針入を、それぞれが０．１ｍの針入を表す０－４００の部分のインジケータダイアルか
ら読み取る。これらの図面に示す材料は、ＰＣＬ－３（ＭＦＩ　３ｇ／１０分／２．１６
ｋｇ／ダイ１６０℃を有するポリカプロラクトンホモポリマー）、ＰＣＬ－４０（ＭＦＩ
　４０ｇ／１０分／２．１６ｋｇ／ダイ１６０℃を有するポリカプロラクトンホモポリマ
ー）、ＰＣＬ－３／ｓ－４０％（ポリカプロラクトンＭＦＩ＝３とトウヒ４０重量％とか
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ら成る複合材）、ＰＣＬ－３／ｓ－５０％（ポリカプロラクトンＭＦＩ＝３とトウヒ５０
重量％とから成る複合材）である。
【０１６９】
　図９は、ＰＣＬホモポリマーと木材－プラスチック複合材への針入深さを示している。
汎用手動式針入計によって実験を行う。
【０１７０】
　前記具体例及び具体的実施例は本発明を限定するものではない。当業者は、本発明の範
囲から逸脱することないここに提示した複合材の使用法及び改造を認識するであろう。具
体的には、快適性のために患者に直接接触するファブリック層や、活性化時に、自動的に
複合材を成形可能な状態にまで加熱し、従って、もはや加熱手段を別に設ける必要のない
、化学的組成物を含有する層、などの追加層を複合材に追加することが考えられる。
【０１７１】
　我われの複合材は、１５～５０の平均針入値を示す。この値は、複合材中の木材の重量
％に依存する。木材が多ければ多いほど、値は小さくなる。複合材中の木材の含有率が１
５～５０に維持された時、複合材は、取り付け中の適度の圧縮に耐え、適用中の凹みの形
成を回避することができる。
【０１７２】
〔例８〕
　表面温度テストは、オーブン内でのテスト標本の加熱処置が終わった後での複合材表面
温度の基本的情報を明らかにする。実際の塗付状況における複合材プレートの冷却プロセ
スをシミュレートするために、テスト標本を６５℃まで加熱し、太腿の皮膚上に直接載置
し、均衡温度にまで到達させた。プレートの冷却は、ＩＲ温度計ピストルで追跡した。加
熱したテスト標本を環境温度（２２℃）でオフィステーブル上に置かれた低熱伝導性を有
する材料（Astro Turf（登録商標）カーペット）上に載置し、均衡温度に到達させること
によって類似のテストを行った。
【０１７３】
　前記複合材テスト標本（１０ｃｍ＊４０ｃｍ＊４ｍｍ）を、組織内で開発した加熱装置
に投入し、６５℃まで加熱した。加熱処理後、サンプルをオーブンから取り出し、太腿の
皮膚又はベーキングペーパーによってカバーされた前記カーペット（Astro Turf（登録商
標））上に載置した。冷却する前記複合材副子表面の温度を前記ＩＲ温度計ピストル（Ta
mo Distance Thermo）で追跡した。
【０１７４】
　低熱伝導性を有する前記カーペット上に載置された場合の本発明の複合材副子の冷却は
、副子が室温で均衡温度に達するのに最も長い時間かかる場合の状況を表している。その
結果に基づき、冷却プロセスを三つの段階に分けることができる。
１）テスト標本の温度が～６５℃の開始温度から３８℃へ５分間で低下する急速冷却段階
。
２）テスト標本の温度が５分間３８℃に留まる定常状態段階。
３）テスト標本の温度が５０分間で周囲の均衡温度にゆっくりと近づく遅速冷却段階。
【０１７５】
　大腿部の皮膚に直接に載置した場合の本複合材副子の冷却は、追加の冷却手段（例えば
、冷却噴霧）がなんら利用されない場合に副子が～３１℃の四肢温度で最も短時間で均衡
温度に達する状況を表している。一般に、テスト標本の温度挙動は、前の実験で提示した
データに類似していた。唯一の相違点は、前記急速冷却段階と遅速冷却段階との間の相違
である。テスト標本の温度は、３分間で～６７℃から３８℃に低下する。２）３９℃での
定常状態段階は５分間続く。３）テスト標本の温度が３０分間で周囲の均衡温度にゆっく
りと近づく遅速冷却段階。
【０１７６】
〔例９〕
　自己支持／全硬化テストは、前記複合材テスト標本を６５℃から均衡温度にまで冷却す
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る間の柔軟性の変化の情報を明らかにする。テスト標本の柔軟性を、サンプルの片側を持
ち上げそれが落ち着くのを許すことによって手作業でテストした。サンプルプレートの定
着がもはや完全でなくなった時、柔軟性は失われた。このレベルに到達する時間をマーク
した。この時点後、複合材の成形性は限定されることになる。自己支持テストは、前記表
面温度テストにおいて提示した二つの異なる温度環境（皮膚と周囲）で行われる。分離さ
れたテスト設定（カーペット）においては、柔軟性は５分間後に失われる。この時点後、
前記テスト標本は５分間部分的に柔軟な状態に留まり、その後、１時間で最終的に硬化す
る。前記皮膚テスト設定（太腿）においては、柔軟性は３分間後に失われた。この時点後
、前記テスト標本は５分間部分的に柔軟な状態に留まり、その後、３０分で最終的に硬化
する。１５分間の冷却後、前記複合材副子は、その最大値の８０－９０％の適度の荷重支
持能力を得た。この時点において、前記複合材副子の形状に対する変更を行うことはでき
ない。
【０１７７】
〔例１０〕
　ポリマーの体積変化の分析を例１で利用した熱可塑性ポリマーについて行った。熱膨張
曲線（図１２）から判るように、ポリマーの過冷却効果が４０℃に下がった加熱副子固定
システムの望ましい成形性をもたらすものである。ポリマーを再び６５℃まで加熱するだ
けで、ポリマーの再形成が回復する。
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