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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　脛骨、膝蓋骨、及び、大腿骨を備える膝関節にかかわる膝関節形成処置で用いる脛骨構
成要素配置ガイドであって、前記ガイドは、
　切除された脛骨上に重ね合わされるように構成されるオーバーレイを備え、
前記オーバーレイは、大腿骨の、後顆軸、球軸、円筒軸、及び螺旋軸の少なくとも１つを
含んでいる、前記脛骨に対して重ね合わされた軸の方向及び位置のうちの少なくとも一方
を示す表示及び開口のうちの少なくとも一方を含む、脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項２】
　前記オーバーレイは、前記重ね合わされた軸の方向を示す開口を含む請求項１に記載の
脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項３】
　前記開口が貫通穴を備える請求項２に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項４】
　前記貫通穴がＴ形状の輪郭を成し、
　前記Ｔ形状の水平面が前記重ね合わされた軸の方向を示し、
　前記Ｔ形状の垂直面が前記重ね合わされた軸の方向を示す、
　請求項３に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項５】
　前記貫通穴が＋形状の輪郭を成し、
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　前記＋形状の水平面が前記重ね合わされた軸の方向を示し、
　前記＋形状の垂直面が前記重ね合わされた軸の方向を示す、
　請求項３に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項６】
　前記開口が第１の貫通穴及び第２の貫通穴を備え、
　前記第１の貫通穴が前記重ね合わされた軸を示し、
　前記第２の貫通穴が前記重ね合わされた軸の方向を示す、
　請求項２に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項７】
　前記開口が第１の切り欠き及び第２の切り欠きを備え、
　前記第１の切り欠きが前記重ね合わされた軸を示し、
　前記第２の切り欠きが前記重ね合わされた軸の方向を示す、
　請求項２に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項８】
　前記重ね合わされた軸が、前記大腿骨の後顆軸を備える請求項１から７のいずれか一項
に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項９】
　前記前記頸骨に対して重ね合わされた軸が、前記大腿骨の螺旋軸を備える請求項１から
８のいずれか一項に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１０】
　前記オーバーレイは、前記切除された脛骨と位置合わせされる輪郭外形を有する請求項
１から８のいずれか一項に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１１】
　前記輪郭外形が患者に固有である請求項１０に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１２】
　内側ガイド、外側ガイド、前記ガイドのサイズ、及び、特定の患者のうちの少なくとも
２つを示す表示及び開口のうちの少なくとも一方を更に備える請求項１から８のいずれか
一項に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１３】
　前記ガイドは、チタン、チタン合金、ステンレス鋼、及び、ステンレス鋼合金のうちの
少なくとも１つから製造される請求項１から８のいずれか一項に記載の脛骨構成要素配置
ガイド。
【請求項１４】
　前記ガイドは、前記切除された脛骨に装着される貫通締結具を位置合わせするように構
成される貫通開口を含む請求項１から８のいずれか一項に記載の脛骨構成要素配置ガイド
。
【請求項１５】
　前記貫通開口は複数設けられ、
　前記複数の開口のそれぞれがピンを受けるように構成される、
　請求項１４に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１６】
　前記ガイドが該ガイドの外周に沿うフランジを含む
　請求項１から８のいずれか一項に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【請求項１７】
　前記貫通締結具がピンを含む請求項１４に記載の脛骨構成要素配置ガイド。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、２０１４年４月１４日に出願された「大腿骨構成要素及び脛骨構成要素の動
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態位置合わせ」と題される米国仮特許出願第６１／９７９，０３４号、２０１４年６月１
７日に出願された「大腿骨構成要素及び脛骨構成要素の動態位置合わせ」と題される米国
仮特許出願第６２／０１３，１９８号、及び２０１４年７月１０日に出願された「大腿骨
構成要素及び脛骨構成要素の動態位置合わせ」と題される米国仮特許出願第６２／０２２
，８９４号の利益を主張し、それぞれの出願の開示内容は参照により本願に組み入れられ
る。
【０００２】
　本開示は、膝関節動態及び技術、外科用ガイド、並びに、膝関節形成を促進させるため
の整形外科用人工装具に向けられる。
【背景技術】
【０００３】
　膝関節炎は、日常生活の活動に影響を及ぼす消耗性の痛みを引き起こす。非手術的な処
置及び治療している疾患の症状（痛み、硬直、腫れ、及び／又は、骨棘）の不具合によっ
て痛みがうまく制御されない場合、患者が医学的に手術に適しており且つ活動性感染を有
さなければ、膝関節全形成術（ＴＫＡ）が推奨される。
【０００４】
　ＴＫＡにおける１つの共通の目的は、正常な動態を回復させることである。しかしなが
ら、正常な動態とは何であろうか？靭帯メニスカスと大腿骨、脛骨、及び、膝蓋骨の関節
面との間の関係、又は、１つの区画の過負荷を回避する、連接する関節にわたる可能な限
り対称な接触応力の分布であるのか？これらの２つの考え方は、同じ目標を達成しようと
試みるが、異なる外科的技術を必要とする。１つは正常な生体構造への回復をもたらすこ
と（変形性関節症の場合）であり、もう１つは障害のある生体構造（すなわち、内反／外
反）を矯正することである。
【０００５】
　前者の考え方は、骨及び軟骨がほぼ同じ厚さを有するインプラントと置き換えられる測
定切除（ｍｅａｓｕｒｅｄ　ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ）技術である。後者の考え方は、患者の
関節炎前生体構造を変更する必要があり得る釣り合い屈曲隙間（ｂａｌａｎｃｅｄ　ｆｌ
ｅｘｉｏｎ　ｇａｐ）技術である。この考え方の根底にある重要な前提は、膝関節の内側
区画関節炎を発現する多くの患者が幼少のころからＯ脚であり或いは内反スラストを伴っ
て歩行することである。したがって、関節炎前位置合わせの状態を回復させることは、膝
関節形成において一般に許容できると見なされるよりも大きな内反構成要素位置をもたら
す。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　しかしながら、測定切除外科技術を使用しようと或いは屈曲隙間外科技術を使用しよう
と、位置合わせの主要な方法は、機械的位置合わせ（機械的中立）ＴＫＡである。この方
法において、外科医は、機械軸に対して垂直に大腿骨遠位端及び脛骨近位端を切断する（
付属書類Ａ）。より多く受け入れられている第２の位置合わせ方法は、動態位置合わせＴ
ＫＡである。この後者の方法の目標は、対称性の自然な違い、及び、正常な膝関節の０度
の伸長と９０度との間の内反－外反の弛緩を回復させることである（付属書類Ｂ）。
【０００７】
　ＴＫＡにおける人工装具配置は、大腿骨及び脛骨の複雑な形状、関節面と骨との面外幾
何学的関係、並びに、靭帯の変化、解剖的変異、及び、慢性疾患に起因する変形の相加因
子に関連する複雑な問題である。軸方向位置合わせと回転位置合わせとの間の関係につい
ては十分に裏付けされていない。白色人種患者における大腿骨前傾の減少及びアジア人の
患者における脛骨捻転の減少を変形性関節症と関連付けることができることは知られてい
る。ある研究では、Ｏ脚が外側脛骨捻転と関連付けられた。両方の変形が典型的な三次元
変形に共存することも起こり得る。例えば、膝関節が屈曲された状態で外側に回転される
脚は、内反変形のように見える。論理的帰結は、有害な関節過負荷が回転方向の位置ずれ
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と軸方向の位置ずれとの組み合わせに起因し得ることである。
【０００８】
　本開示は、両方の位置合わせ方法を解析して、現在のインプラント形態（大腿骨、脛骨
、及び、器具）が動態位置合わせＴＫＡにうまく適していないという結論に達することを
伴う。
【０００９】
　ＴＫＡにおける外科的な技術は、主に前頭面内で二次元機械軸位置合わせを再現（図１
Ａ－図１Ｃ及び図２Ａ参照）した後に、伸長隙間と屈曲隙間とを注意深く釣り合わせる（
図２Ｂ参照）ことに依存してきた。後者のプロセスに固有のものは、矢状面内での人工装
具インプラントの前頭配置である。遠位測定切除方法は、機械的位置合わせを使用してイ
ンプラントを「正常な」位置に配置することによって「正常な」生体構造を回復させよう
と試みるが、これは、内在する回転方向の変形を考慮し損ねる。例えば、大腿骨通顆軸と
比較される膝関節転移又は経脛骨軸の外側回転の増大は、内反位置ずれに寄与する潜在的
な変形である。
【００１０】
　また、ＴＫＡ中に大腿骨及び脛骨に対して行われる切断は、天然関節ラインの角度及び
レベルを変化させ、それにより、側副靭帯、支帯靭帯、及び、後十字靭帯の異常な引き締
め又は緩みと、異常な動態とを引き起こす場合がある。異常な動態の望ましくない結果は
、不安定性、動作損失、加速された構成要素摩耗、及び、区画間の不均一な負荷分散によ
る構成要素緩みである。
【００１１】
　自然な動態なる用語が何を意味するのかをより良く理解するために、いくつかの研究が
行われて様々な著者により発表されてきた。１つの最も基準となる方法は、一連の活動中
に撮られるデジタルＸ線透視画像の解析を必要とする。それぞれの活動ごとに、脛骨に対
する大腿骨の姿勢が初めから終わりまで追跡される－活動中にそれぞれの被検者ごとに全
体の動態プロファイルの取得を可能にする（このプロセスは、文書に十分に記載され－ま
た、スペースの節約が望ましければ既存の文献を容易に参照される）。２つの表面間の最
も近いポイント及び瞬間回転軸（螺旋軸）を突き止める両方の接触マップは、膝関節が明
確に内側の周りで回動して外側で後退することを示唆する。実際に、深い膝関節曲げ中に
、内側は、僅かな前方並進を受ける場合がある－動作は、時として、奇異性運動と称され
る。興味深いことに、この螺旋軸は、全ての活動中にわたって矢状動態面を非常に厳密に
たどる。これが図２２－図３１に示される。
【００１２】
　正常な膝関節がどのように振る舞うのかに関する別の手掛かりは、屈曲中の靭帯長さの
検査によって明らかにされる。屈曲中にＭＣＬ及びＬＣＬを見ると、接触解析と同様に、
ＭＣＬ長さがＬＣＬ長さと比べて屈曲中に殆ど変化しない－また、ＬＣＬよりもかなり少
ない並進を有することが分かる。これは、屈曲の全体にわたって外側よりもかなり引き締
まった内側を示唆する。また、ＬＣＬは完全伸長時に最も長い－伸長時に剛節であり、伸
長時にかなり緩い外側であるが、内側で依然としてかなり引き締まっていることを示唆す
る。最後に、ＰＣＬ／ＡＣＬを検査すると、我々は、かなりの長さ変化を再び見るが、Ｐ
ＣＬ長さをＡＣＬ長さに対して逆比例的に関連付ける態様で見え、このことは、屈曲中の
負荷の「交換」を示唆する。外側の後方並進が、直線的な並進ではないが、大腿骨の外側
の湾曲が初期の屈曲時及び伸長時の比較的平坦な表面から深い屈曲時の更に湾曲された後
面へと移行するにつれて急速に起こることに言及する価値がある。活動中の正常な膝関節
の軟組織プロファイルは、全体的に、機械的位置合わせ及び釣り合わされた隙間に対して
直観で分かるものではない。実際に、これは、機械的に位置合わせされる膝関節が正常な
動態を達成できない理由を説明するのに役立つ－関節バランス及び関節ラインがかなり変
更されてしまっている。したがって、膝関節の自然な負荷（等しくない内側／外側負荷）
及び正常な動態を回復させる或いは維持する態様でインプラントを位置合わせできる方法
が必要とされる。
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【００１３】
　本開示の一部として、Ｘ線透視法は、関節の動作範囲にわたって関節の構成要素の二次
元（２Ｄ）Ｘ線透視画像を生成するために利用されてもよい。その後、患者の生体構造に
ついて撮られた静止画像（例えば、ＭＲＩ、ＣＴ、Ｘ線等）から既に構成されてしまって
いる患者の生体構造の三次元モデルを２Ｄ　Ｘ線透視画像に位置合わせする必要がある。
この状況において、２Ｄ　Ｘ線透視画像は、人の膝関節についてその動作範囲に沿う別個
のポイントで撮られ、及び、人の膝関節の３Ｄ構成要素モデルの構成に沿う別個のポイン
トで撮られる。例示的な形態において、３Ｄ関節モデル（大腿骨、脛骨、及び、膝蓋骨（
腓骨を伴う）を備える）の透視画像は、Ｘ線源及びイメージ増強管に対する位置を考慮に
入れて、動作範囲にわたって、２Ｄ透視画像上に重ね合わされる。３Ｄ関節モデルが２Ｄ
透視画像と正確に位置合わせされる（すなわち、重ね合わされる）と、３Ｄ関節モデルの
構成要素の相対的な姿勢は、透視画像が形成されたときのそれらの構成要素の姿勢と同じ
である。動作範囲の選択されたフレームにわたって関節モデルを２Ｄ透視画像に位置合わ
せすることは、動作範囲全体にわたる３つの骨間の相対的な姿勢を計算するために利用さ
れる。
【００１４】
　別の座標系｛Ｂ｝に対する剛体｛Ａ｝の姿勢を６要素ベクトル

によって表すことができ、ここで、

はフレーム｛Ｂ｝内のフレーム｛Ａ｝の原点であり、また、（・・・・・）は、｛Ｂ｝の
（ｚ，ｙ，ｘ）軸周りの｛Ａ｝の回転角度である。方向の別の表示は、四元数の３つの要
素を使用することであり、オイラー角と四元数との間の変換は簡単である。
【００１５】
　同様に、姿勢は、以下の４×４同次変換行列によって表すことができる。

　ここで、

は角度（・・・・・）に対応する３×３回転行列である。文字Ｈは、等価な４×４同次変
換行列を示す。
【００１６】
　同次変換は、便利で洗練された表示である。座標系｛Ａ｝で表される同次点

が与えられると、それが簡単な行列乗算

を用いて座標系｛Ｂ｝へ変換されてもよい。フレーム｛Ａ｝に対するフレーム｛Ｂ｝の姿
勢を表す同次行列は、｛Ｂ｝に対する｛Ａ｝の姿勢のまさに逆、すなわち、

である。最後に、｛Ｂ｝に対する｛Ａ｝の姿勢及び｛Ｃ｝に対する｛Ｂ｝の姿勢を知って
いれば、行列乗算

によって｛Ｃ｝に対する｛Ａ｝の姿勢が容易に与えられる。
【００１７】
　関節モデルにおける各骨の姿勢は、回転行列と並進ベクトルとから構成される４×４同
次変換行列

によって表される。回転行列

は、
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　によって与えられ、ここで、それぞれ、β及びαは、ｘ，ｙ，ｚ軸周りのモデルの回転
角度であり、また、並進ベクトルは

である。したがって、ひいては、脛骨に対する大腿骨の相対的な姿勢が方程式

（同様に

）を使用して計算される。
【００１８】
　本開示によれば、膝関節の動作範囲にわたる大腿骨及び脛骨の相対動作を解析するため
に３つの方法が利用された。第１の方法は、動作方法の螺旋軸とも呼ばれるスクリュー軸
分解の方法であった。この方法では、移動体がその周りで回転する空間内の軸が決定され
る。簡単に言えば、ある時刻から別の時刻への剛体の動作は、１つの軸の周りの回転と、
その軸に沿う並進として分解され得る。軸は、軸の方向を定める単位ベクトルＫと共に、
軸上の点（Ｃ０）として表される。点Ｃ０及びベクトルＫは、第１の時刻の剛体の座標系
で表される。最初の計算は、回転軸及び角度を計算するために回転行列Ｒを使用する。

　その後、回転軸に対して平行及び垂直な並進の成分が計算される。

　その後、ベクトルＣ０がスクリュー軸に対して計算される。

　ここで、Ｉ３×３は、３×３単位行列である。なお、行列Ｍは非正則である。
【００１９】
　点Ｃ０は、遠く離れていてもよい軸上の任意の点である。時として、軸上の特定の点を
選択することは有用である。この用途では、剛体のＸＹ平面と軸との交点である軸上の点
を見つけることが有用である。すなわち、

　この場合、Ｃ０Ｚ及びＫＺはそれぞれ、ベクトルＣ０，Ｋのｚ成分である。ここで、ｓ
は、ベクトルＫに沿うＣ０からＸＹ平面までの距離である。点Ｐは、第１の位置で剛体の
ＸＹ平面内にある。
【００２０】
　動作の螺旋軸の位置及び方向は、脛骨の座標系に対して規定されてもよい。膝関節が内
側軸周りの純粋な回転を伴う単純なヒンジジョイントであった場合、動作の螺旋軸は、矢
状面に対して垂直な固定ラインである。しかしながら、膝関節の動作は、単純なヒンジジ
ョイントよりも複雑であり、並進及び他の軸周りの回転を含み得る。結果として、動作の
螺旋軸は、矢状面に対して正確に垂直ではなく、空間内で固定されない。図４Ａ及び図４
Ｂは、正常の膝関節に関して屈曲シーケンス（０度～１２０度の屈曲）中に動作の螺旋軸
がどのように移動するのかを示す。図４Ｃ及び図４Ｄは、動作の螺旋軸周りの大腿骨回転
の幾何学的中心を示す。
【００２１】
　本開示にしたがって膝関節の相対動作を解析するために使用される第２の方法は、透視
画像により明示されるように膝関節の動作範囲にわたって脛骨上の大腿骨の接触経路を追
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跡することを伴った。各それぞれの屈曲角度における内側顆及び外側顆の表面上の最小点
は、脛骨に最も近い点として自動的に計算され、脛骨プラトー上へと下方に投影された（
図５Ａ－図５Ｄ参照）。この方法は、これらの最小点を得るためのプロセスが自動化され
て再現可能であり、したがって人為的ミスを減らす或いは排除するため、好ましい場合が
ある。なお、これらの接触点も脛骨の座標空間内に位置される。
【００２２】
　この第２の方法の一部として、脛骨の幾何学的中心に位置される平面（前面）に関して
全ての前後（ＡＰ）測定が行われ（図６参照）、一方、幾何学的中心は自動的に計算され
た。顆のＡＰ接触位置がこの平面よりも前であれば、ＡＰ位置はプラスである。一方、接
触位置がこの平面よりも後であれば、ＡＰ位置はマイナスである。患者の膝関節の透視画
像シーケンスのそれぞれの選択されたフレームごとに、大腿脛骨接触経路が、内側顆及び
外側顆に関して決定されて、膝関節屈曲角度に対してプロットされた（図７－図９参照）
。
【００２３】
　この第２の方法の一部として、正常な構造及び動態を伴う患者の膝関節の透視画像が得
られ、この透視画像は、深い膝関節曲げを動作範囲内に含んだ。この深い膝関節曲げを行
う患者は、自分達の外側顆の後大腿骨並進と、内側顆の位置の最小変化を受けた（図７参
照）。外側顆の後大腿骨並進の平均的な大きさは、２８．６８ｍｍ（標準偏差、５．４５
）であった。一方、平均内側顆並進は、後方向で１．５ｍｍ（標準偏差、２．１９）であ
った。外側顆の後大腿骨並進の大部分は、最初の７５°膝関節屈曲で起こるように思われ
る（図８参照）。後大腿骨並進は、必ずしも、増大する膝関節屈曲に続くとは限らなかっ
た。これは、大腿脛骨接触部の小さな大きさの奇異性前並進が、中間屈曲において、特に
内側で観察されたからである。
【００２４】
　正常な膝関節構造及び動態を伴う患者の透視画像から明らかなように、患者の膝関節は
、深い膝関節曲げ中に通常の軸回転パターンを受けた（膝関節屈曲の増大に伴って脛骨が
内側に回転する）。これは、外側での大腿脛骨接触部の後並進が内側で観察されるそれよ
りも大きかったからである（図７参照）。健常者における０°～１２０°屈曲の平均的な
軸回転量は、垂直方向で１８．３９°（標準偏差、６．０９）であった。この回転の大部
分は、最初の３０°膝関節屈曲（平均９．３５°、図９参照）で起こった。正常な膝関節
を伴う患者における前後方向の接触点が図１０Ａ－図１０Ｅに表される。回転動作は、動
作範囲にわたる動作の螺旋軸を描くことによって最も良く表される。
【００２５】
　動作の螺旋軸は空間内の仮想線であり、この仮想線の周りで大腿骨が回転する。膝関節
の面外動作（６自由度）に起因して、この軸は、殆ど決して矢状面に対して垂直ではない
（図１１Ａ－図１１Ｄ参照）。図１１Ａ－図１１Ｄに表される大腿骨回転を念入りに見る
ことにより、螺旋軸が後方に並進することが観察された。したがって、後大腿骨並進は、
純粋なＡＰ直線動作と、脛骨に対する大腿骨の回転との組み合わせである。
【００２６】
　本開示にしたがって膝関節の相対動作を解析するために利用される第３の方法は、脛骨
上の大腿骨の遠位後部の生体構造上の特定の接触領域の経路を追跡することを含んだ（図
１６Ａ、図１６Ｂ、図１７Ａ、図１７Ｂ参照）。第２の方法と同様に、この第３の方法は
、大腿骨顆の最下点を脛骨顆上に投影することによって動作範囲にわたって撮られる正常
な膝関節の透視画像から全体の後大腿骨後退を測定し、その後、脛骨顆上の大腿骨顆の経
路を追跡することによって脛骨に対する大腿骨の動作を決定した。しかしながら、この方
法では、大腿骨顆及び脛骨プラトーの形態が動態に関して決して適切に研究されなかった
。後大腿骨後退は、軟組織が重要な役割を果たす更に複雑なプロセスである。
【００２７】
　第１の方法に関して既に説明された３Ｄ－２Ｄ重ね合わせ方法を使用して、３Ｄ患者骨
モデルが透視画像上に重ね合わされた。脛骨に対する大腿骨の相対回転は、取得された３
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Ｄ動作を使用して２０度屈曲ごとに計算された。また、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）ス
キャン及び磁気共鳴撮像（ＭＲＩ）スキャンのうちの少なくとも一方がＸ線透視画像の被
写体であったそれぞれの膝関節ごとに得られた。ＣＴスキャン及び／又はＭＩＲスキャン
から、前十字靭帯（ＡＣＬ）、後十字靭帯（ＰＣＬ）、内側側副靭帯（ＭＣＬ）、及び、
外側側副靭帯（ＬＣＬ）に関して、大腿骨上、脛骨上、及び、脛骨モデル上に原点及び挿
入点がマーキングされた。段落［００１３］－［００１８］において既に説明された回転
行列法を使用して、動作中に原点及び挿入点が計算されて追跡された（図１２参照）。最
後に、Ｘ線透視画像に対応する動作範囲に沿うそれぞれの別個のポイントごとにＡＣＬ及
びＰＣＬの３Ｄ次元表面モデルが大腿骨上、脛骨上、及び、腓骨上の原点及び挿入点に適
合された（図１３参照）。その後、動作範囲全体にわたって靭帯長さを計算するためのア
ルゴリズムが利用された（図１４及び図１５参照）。
【００２８】
　図１４及び図１５において明らかなように、ＡＣＬ靭帯は、膝関節の最大伸長で３７．
７±４．８ｍｍの計算された最大長さを有し、一方、ＰＣＬ靭帯は、膝関節の最大屈曲で
４４．５８６±３．７ｍｍの計算された最大長さを有した。要約すれば、ＡＣＬ及びＰＣ
Ｌは、反対方向で作用する傾向がある。これは、一方の靭帯が伸長するにつれて、他方の
靭帯が収縮するからである。
【００２９】
　軟組織（ＡＣＬ／ＰＣＬ、ＭＣＬ／ＬＣＬ）及び膝関節の形態を含めた後、外側大腿骨
顆の動作がまさに連続的に後退しないことが観察された。この動作を理解するために、図
１６Ａ－図１７Ｂに描かれる４つの接触領域Ａ１，Ａ２，Ａ３，Ａ４が検査された。この
検査から、多くの問題が提起された。これらの問題のうちの最初の問題は、外側顆が殆ど
曲率を有さないときに外側顆動作がどのように連続的となり得るのかであった。外側大腿
骨顆は外側脛骨顆よりも長さが長いが、外側大腿骨顆は脛骨プラトー上で接触したままで
いる。本質的に、外側顆の動作がカムのように振る舞うことが観察された。
【００３０】
　図１６Ａ－図１７Ｂを参照すると、内側脛骨顆及び外側脛骨顆の形態を検査することに
より明らかなように、４０度屈曲の後に、ＰＣＬは、係合して（牽引）、４０度で僅かに
回転しつつ前大腿骨内側顆動作をもたらす何らかの回転動作を強いる（図１６参照、領域
Ａ１）。４０度の屈曲の後、特に６０度にわたって、外側大腿骨顆接触領域Ａ４が最大後
大腿骨後退を受ける。同様に、内側顆接触領域Ａ３は最大後動作を受ける。６０度の後、
後外側大腿骨顆曲率が適切な外側脛骨曲率と一致するまで、外側大腿骨顆の動作が続く。
要約すれば、内側顆及び外側顆の接触領域（Ａ１／Ａ２及びＡ３／Ａ４）動作は、外側顆
のカム動作によって支配される２つの別個の動作パターンに分けられる。
【００３１】
　現在利用できるＴＫＡは、正常な膝関節で観察される動態パターンを一貫して再現しな
い。自然な動態を与えることができないことに加え、ＴＫＡを経験する殆どの患者は、性
別及び年齢が一致するグループと比べると全機能を得ることができない。より重要なこと
には、体重負荷膝関節屈曲は、受動屈曲と比べてかなり減少され、また、ＴＫＡを経験す
る患者のごく一部だけが体重負荷の深い膝関節曲げにおいて１２０度を超える屈曲を得る
。現在のインプラントが正常な動態パターンを再現できない理由の一部は、以下、すなわ
ち、（１）内在する関節変形と術前位置合わせ体内関節動態との間の関係、及び、（２）
回転変形とその後の生体内関節への影響との間の関係を評価しないことである。更に、標
準的な外科技術（例えば、隙間バランス）の関節動態への影響の評価の欠如が存在する。
したがって、当該技術分野においては、天然膝関節の動態に一貫して近づくためのＴＫＡ
の一部としての外科的解決策の必要性がある。
【課題を解決するための手段】
【００３２】
　本発明の第１の態様は、脛骨、膝蓋骨、及び、大腿骨を備える膝関節にかかわる膝関節
形成処置で用いる脛骨構成要素配置ガイドであって、該ガイドが、切除された脛骨上に重
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ね合わされるように構成されるオーバーレイを備え、オーバーレイが、大腿骨の第１の軸
、大腿骨の第２の軸、及び、膝蓋骨の第１の軸のうちの少なくとも１つの方向及び位置の
うちの少なくとも一方を示す表示及び開口のうちの少なくとも一方を含む、脛骨構成要素
配置ガイドを提供する。
【００３３】
　第１の態様の更に詳細な実施形態において、オーバーレイは、大腿骨の第１の軸及び大
腿骨の第２の軸の方向を示す開口を含む。更なる他の更に詳細な実施形態では、開口が貫
通穴を備える。更に詳細な実施形態では、貫通穴がＴ形状の輪郭を成し、Ｔ形状の水平面
が大腿骨の第１の軸の方向を示し、及び、Ｔ形状の垂直面が大腿骨の第２の軸の方向を示
す。更に一層詳しい実施形態では、貫通穴が＋形状の輪郭を成し、＋形状の水平面が大腿
骨の第１の軸の方向を示し、及び、＋形状の垂直面が大腿骨の第２の軸の方向を示す。更
に詳細な実施形態では、開口が第１の貫通穴及び第２の貫通穴を備え、第１の貫通穴が大
腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の貫通穴が大腿骨の第２の軸の方向を示す。更に詳細
な実施形態では、開口が第１の切り欠き及び第２の切り欠きを備え、第１の切り欠きが大
腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の切り欠きが大腿骨の第２の軸の方向を示す。他の更
に詳細な実施形態では、大腿骨の第１の軸が大腿骨の後顆軸を備える。更なる他の更に詳
細な実施形態では、大腿骨の第２の軸が大腿骨の螺旋軸を備える。更に他のより詳しい実
施形態において、オーバーレイは、切除された脛骨と位置合わせされる輪郭外形を有する
。
【００３４】
　第１の態様の更なる他の更に詳細な実施形態では、輪郭外形が患者に固有である。更な
る他の更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素配置ガイドは、内側ガイド、外側ガイ
ド、ガイドのサイズ、及び、特定の患者のうちの少なくとも２つを示す表示及び開口のう
ちの少なくとも一方を更に含む。更なる詳細な実施形態において、ガイドは、チタン、チ
タン合金、ステンレス鋼、及び、ステンレス鋼合金のうちの少なくとも１つから製造され
る。更に一層詳しい実施形態において、ガイドは、切除された脛骨に装着される貫通締結
具を位置合わせするように構成される貫通開口を含む。更なる詳細な実施形態では、貫通
締結具がピンを備える。更なる詳細な実施形態では、貫通開口が複数の貫通開口を備え、
また、複数の開口のそれぞれがピンを受けるように構成される。他の更に詳細な実施形態
では、オーバーレイがベースプレートを備える。更なる他の更に詳細な実施形態では、ベ
ースプレートが該ベースプレートの外周に沿ってフランジを含む。更に他のより詳細な実
施形態において、脛骨構成要素配置ガイドは、大腿骨の第３の軸の方向を示す表示及び開
口のうちの少なくとも一方を更に含み、第３の軸が第１の軸と平行である。
【００３５】
　本発明の第２の態様は、脛骨、膝蓋骨、及び、大腿骨を備える膝関節にかかわる膝関節
形成処置で用いる脛骨構成要素配置ガイドを使用する方法を提供し、該方法は、（ａ）切
除された脛骨に対してオーバーレイを適用するステップであって、オーバーレイは、大腿
骨の第１の軸、大腿骨の第２の軸、及び、膝蓋骨の第１の軸のうちの少なくとも１つの方
向及び位置のうちの少なくとも一方を示す表示及び開口のうちの少なくとも一方を含む、
ステップと、（ｂ）大腿骨の第１の軸、大腿骨の第２の軸、及び、膝蓋骨の第１の軸のう
ちの少なくとも１つの方向及び位置のうちの少なくとも一方を示すためにオーバーレイを
使用して切除された脛骨に少なくとも１つのマークを付けるステップと、（ｃ）マークを
使用して整形外科用脛骨トレイトライアル及び整形外科用脛骨トレイのうちの少なくとも
一方を方向付けて切除された脛骨に取り付けるステップとを備える。
【００３６】
　第２の態様の更に詳細な実施形態において、オーバーレイを適用するステップは、オー
バーレイの外周形状と切除された脛骨の外周形状とを位置合わせして切除された脛骨の上
端にオーバーレイを配置するステップを含む。更なる他の更に詳細な実施形態において、
オーバーレイは、大腿骨の第１の軸及び大腿骨の第２の軸の方向を示す開口を含む。更な
る詳細な実施形態では、開口が貫通穴を備える。更に一層詳しい実施形態では、貫通穴が



(10) JP 6563418 B2 2019.8.21

10

20

30

40

50

Ｔ形状の輪郭を成し、Ｔ形状の水平面が大腿骨の第１の軸の方向を示し、及び、Ｔ形状の
垂直面が大腿骨の第２の軸の方向を示す。更なる詳細な実施形態では、貫通穴が＋形状の
輪郭を成し、＋形状の水平面が大腿骨の第１の軸の方向を示し、及び、＋形状の垂直面が
大腿骨の第２の軸の方向を示す。更に詳細な実施形態では、開口が第１の貫通穴及び第２
の貫通穴を備え、第１の貫通穴が大腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の貫通穴が大腿骨
の第２の軸の方向を示す。他の更に詳細な実施形態では、開口が第１の切り欠き及び第２
の切り欠きを備え、第１の切り欠きが大腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の切り欠きが
大腿骨の第２の軸の方向を示す。更なる他の更に詳細な実施形態では、大腿骨の第１の軸
が大腿骨の後顆軸を備える。更に他のより詳細な実施形態では、大腿骨の第２の軸が大腿
骨の螺旋軸を備える。
【００３７】
　第２の態様の更なる他の更に詳細な実施形態において、オーバーレイは、切除された脛
骨と位置合わせされる輪郭外形を有する。更に他のより詳細な実施形態では、輪郭外形が
患者に固有である。更なる詳細な実施形態において、オーバーレイは、内側ガイド、外側
ガイド、前記ガイドのサイズ、及び、特定の患者のうちの少なくとも２つを示す表示及び
開口のうちの少なくとも一方を更に含む。更に一層詳しい実施形態において、ガイドは、
チタン、チタン合金、ステンレス鋼、及び、ステンレス鋼合金のうちの少なくとも１つか
ら製造される。更に詳細な実施形態において、ガイドは、切除された脛骨に装着される貫
通締結具を位置合わせするように構成される貫通開口を含む。更なる詳細な実施形態では
、貫通締結具がピンを備える。他の更に詳細な実施形態では、貫通開口が複数の貫通開口
を備え、また、複数の開口のそれぞれがピンを受けるように構成される。更なる他の更に
詳細な実施形態では、オーバーレイがベースプレートを備える。更なる他の更に詳細な実
施形態では、ベースプレートが該ベースプレートの外周に沿ってフランジを含む。
【００３８】
　第２の態様の更に詳細な実施形態において、オーバーレイは、大腿骨の第３の軸の方向
を示す表示及び開口のうちの少なくとも一方を更に備え、第３の軸が第１の軸と平行であ
る。更なる他の更に詳細な実施形態では、少なくとも１つのマークがピンを備え、また、
切除された脛骨にマークを付けるステップは、少なくとも１つのピンを、切除された脛骨
に締結するステップを含む。更に詳細な実施形態では、少なくとも１つのマークが、切除
された脛骨中へ形成される窪みを備え、また、切除された脛骨にマークを付けるステップ
は、パンチを使用して窪みを、切除された脛骨中へ形成するステップを含む。更に一層詳
しい実施形態では、少なくとも１つのマークが、切除された脛骨中へ形成される表示を備
え、また、切除された脛骨にマークを付けるステップは、切除された脛骨上に表示を書き
込むステップを含む。更に詳細な実施形態において、方向付けて取り付けるステップは、
マークを使用して整形外科用脛骨トレイを方向付けて切除された脛骨に取り付けるステッ
プを含む。更に詳細な実施形態において、方法は、マークを使用して整形外科用脛骨トレ
イトライアル及び整形外科用脛骨トレイのうちの少なくとも一方を方向付けて切除された
脛骨に取り付ける前にオーバーレイを除去するステップを更に含む。他の更に詳細な実施
形態において、オーバーレイは、膝蓋骨の第１の軸の方向を示す開口を含む。更なる他の
更に詳細な実施形態では、開口が貫通穴を備える。
【００３９】
　本発明の第３の態様は、脛骨、膝蓋骨、及び、大腿骨を備える膝関節にかかわる膝関節
形成処置で用いる脛骨構成要素配置ガイドを製造する方法を提供し、該方法は、大腿骨及
び膝蓋骨のうちの少なくとも一方の動態軸の位置及び方向のうちの少なくとも一方を表す
少なくとも１つの識別子と共に、切除された脛骨の形状及び外形のうちの少なくとも一方
の特徴を表す脛骨構成要素配置ガイドを形成するステップを含んでいる。
【００４０】
　第３の態様の更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素ガイドは、切除された脛骨の
形状のうちの少なくとも１つの特徴を表し、また、脛骨構成要素ガイドがマスカスタマイ
ズされる。更なる他の更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素ガイドは、切除された
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脛骨の外形のうちの少なくとも１つの特徴を表し、また、脛骨構成要素ガイドがマスカス
タマイズされる。更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素ガイドは、切除された脛骨
の形状のうちの少なくとも１つの特徴を表し、また、脛骨構成要素ガイドが患者に固有の
ものである。更に一層詳しい実施形態において、脛骨構成要素ガイドは、切除された脛骨
の外形のうちの少なくとも１つの特徴を表し、また、脛骨構成要素ガイドが患者に固有の
ものである。更に詳細な実施形態では、少なくとも１つの識別子が大腿骨の動態軸の方向
を表し、また、動態軸が大腿骨後顆軸を備える。更に詳細な実施形態では、少なくとも１
つの識別子が大腿骨後顆軸と平行に方向付けられる。他の更に詳細な実施形態では、少な
くとも１つの識別子が大腿骨の動態軸の位置を表し、また、動態軸が大腿骨螺旋軸を備え
る。更なる他の更に詳細な実施形態において、少なくとも１つの識別子の位置は、切除さ
れた脛骨上への大腿骨螺旋軸の投影位置を表す。更に他のより詳細な実施形態では、少な
くとも１つの識別子が膝蓋骨の動態軸の位置を表し、また、動態軸が膝蓋骨横軸を備える
。
【００４１】
　第３の態様の更なる他の更に詳細な実施形態では、少なくとも１つの識別子が膝蓋骨の
動態軸の方向を表し、また、動態軸が膝蓋骨横軸を備える。更なる他の更に詳細な実施形
態では、少なくとも１つの識別子が大腿骨の動態軸の位置を表し、また、大腿骨の動態軸
が大腿骨の矢状動態面と平行である。更に詳細な実施形態において、少なくとも１つの識
別子の位置は、切除された脛骨上への矢状動態面の投影位置を表す。更に一層詳しい実施
形態において、方法は、切除された脛骨の形状及び外形のうちの少なくとも一方を定める
ステップを更に含む。更に詳細な実施形態において、切除された脛骨の形状及び外形のう
ちの少なくとも一方を定めるステップは、仮想切除脛骨を生成するために脛骨モデルに関
して仮想切除を行うステップを含む。更に詳細な実施形態において、仮想切除脛骨は、仮
想切除表面の二次元形状を生成するために解析され、また、仮想切除表面の二次元形状は
、切除された脛骨の形状の特徴を表す。他の更に詳細な実施形態において、仮想切除脛骨
は、仮想切除表面の二次元外形を生成するために解析され、仮想切除表面の二次元外形は
、切除された脛骨の外形の特徴を表す。更なる他の更に詳細な実施形態において、方法は
、脛骨上に重ね合わされるときの大腿骨及び膝蓋骨のうちの少なくとも一方の動態軸の位
置及び方向のうちの少なくとも一方を定めるステップを更に含む。更なる他の更に詳細な
実施形態において、動態軸は、大腿骨螺旋軸、大腿骨後顆軸、膝蓋骨横軸、大腿骨矢状動
態面、及び、膝蓋骨矢状動態面のうちの少なくとも１つを備える。
【００４２】
　第３の態様の更に詳細な実施形態において、脛骨上に重ね合わされるときの動態軸の位
置及び方向のうちの少なくとも一方を定めるステップは、大腿骨に関して大腿骨螺旋軸を
定めるステップ、大腿骨に関して大腿骨後顆軸を定めるステップ、膝蓋骨に関して膝蓋骨
横軸を定めるステップ、大腿骨に関して大腿骨矢状動態面を定めるステップ、及び、膝蓋
骨に関して膝蓋骨矢状動態面を定めるステップのうちの少なくとも１つを含む。更なる他
の更に詳細な実施形態において、脛骨上に重ね合わされるときの動態軸の位置及び方向の
うちの少なくとも一方を定めるステップは、大腿骨に関して大腿骨螺旋軸を定めるステッ
プを含み、また、大腿骨に関して大腿骨螺旋軸を定めるステップは、脛骨に対する大腿骨
の相対動作を解析するステップを含む。更に詳細な実施形態において、脛骨に対する大腿
骨の相対動作を解析するステップは、透視法を使用して脛骨と大腿骨との間の突き止めら
れた接触点を解析するステップを含む。更に一層詳しい実施形態において、脛骨に対する
大腿骨の相対動作を解析するステップは、透視法を使用して脛骨に対する大腿骨の突き止
められた接触経路を解析するステップを含む。更に詳細な実施形態において、脛骨上に重
ね合わされるときの動態軸の位置及び方向のうちの少なくとも一方を定めるステップは、
大腿骨に関して大腿骨後顆軸を定めるステップを含み、また、大腿骨に関して大腿骨後顆
軸を定めるステップは、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップを含む。更に
詳細な実施形態において、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップは、透視法
を使用して脛骨と大腿骨との間の突き止められた接触点を解析するステップを含む。他の
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更に詳細な実施形態において、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップは、透
視法を使用して脛骨に対する大腿骨の突き止められた接触経路を解析するステップを含む
。
【００４３】
　第３の態様の更なる更に詳細な実施形態において、脛骨上に重ね合わされるときの動態
軸の位置及び方向のうちの少なくとも一方を定めるステップは、大腿骨に関して大腿骨矢
状動態面を定めるステップを含み、また、大腿骨に関して大腿骨矢状動態面を定めるステ
ップは、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップを含む。更なる他の更に詳細
な実施形態において、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップは、透視法を使
用して脛骨と大腿骨との間の突き止められた接触点を解析するステップを含む。更に詳細
な実施形態において、脛骨に対する大腿骨の相対動作を解析するステップは、透視法を使
用して脛骨に対する大腿骨の突き止められた接触経路を解析するステップを含む。更に一
層詳しい実施形態において、脛骨上に重ね合わされるときの動態軸の位置及び方向のうち
の少なくとも一方を定めるステップは、膝蓋骨に関して膝蓋骨横軸を定めるステップを含
み、また、膝蓋骨に関して膝蓋骨横軸を定めるステップは、大腿骨に対する膝蓋骨の相対
動作を解析するステップを含む。更に詳細な実施形態において、大腿骨に対する膝蓋骨の
相対動作を解析するステップは、透視法を使用して膝蓋骨と大腿骨との間の突き止められ
た接触点を解析するステップを含む。更に詳細な実施形態において、大腿骨に対する膝蓋
骨の相対動作を解析するステップは、透視法を使用して大腿骨に対する膝蓋骨の突き止め
られた接触経路を解析するステップを含む。他の更に詳細な実施形態において、脛骨上に
重ね合わされるときの動態軸の位置及び方向のうちの少なくとも一方を定めるステップは
、膝蓋骨に関して膝蓋骨矢状動態面を定めるステップを含み、また、膝蓋骨に関して膝蓋
骨矢状動態面を定めるステップは、大腿骨に対する膝蓋骨の相対動作を解析するステップ
を含む。
　第３の態様の更に他の詳細な実施形態において、大腿骨に対する膝蓋骨の相対動作を解
析するステップは、透視法を使用して膝蓋骨と大腿骨との間の突き止められた接触点を解
析するステップを含む。更に他の詳細な実施形態において、大腿骨に対する膝蓋骨の相対
動作を解析するステップは、透視法を使用して大腿骨に対する膝蓋骨の突き止められた接
触経路を解析するステップを含む。更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素配置ガイ
ドは、大腿骨の第１の軸及び大腿骨の第２の軸の方向を示す開口を含む。更に一層詳しい
実施形態では、開口が貫通穴を備える。更に詳細な実施形態では、貫通穴がＴ形状の輪郭
を成し、Ｔ形状の水平面が大腿骨の第１の軸の方向を示し、及び、Ｔ形状の垂直面が大腿
骨の第２の軸の方向を示す。更なる詳細な実施形態では、貫通穴が＋形状の輪郭を成し、
＋形状の水平面が大腿骨の第１の軸の方向を示し、及び、＋形状の垂直面が大腿骨の第２
の軸の方向を示す。他の更に詳細な実施形態では、開口が第１の貫通穴及び第２の貫通穴
を備え、第１の貫通穴が大腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の貫通穴が大腿骨の第２の
軸の方向を示す。更なる他の更に詳細な実施形態では、開口が第１の切り欠き及び第２の
切り欠きを備え、第１の切り欠きが大腿骨の第１の軸を示し、及び、第２の切り欠きが大
腿骨の第２の軸の方向を示す。更なる他の更に詳細な実施形態では、大腿骨の第１の軸が
大腿骨の後顆軸を備える。
【００４４】
　第３の態様の更に詳細な実施形態では、大腿骨の第２の軸が大腿骨の螺旋軸を備える。
更なる他の更に詳細な実施形態において、脛骨構成要素配置ガイドは、切除された脛骨と
位置合わせされる輪郭外形を有する。更に詳細な実施形態では、輪郭外形が患者に固有で
ある。更に一層詳しい実施形態において、ガイドは、内側ガイド、外側ガイド、ガイドの
サイズ、及び、特定の患者のうちの少なくとも２つを示す表示及び開口のうちの少なくと
も一方を更に含む。更なる詳細な実施形態において、ガイドは、チタン、チタン合金、ス
テンレス鋼、及び、ステンレス鋼合金のうちの少なくとも１つから製造される。更に詳細
な実施形態において、ガイドは、切除された脛骨に装着される貫通締結具を位置合わせす
るように構成される貫通開口を含む。他の更に詳細な実施形態では、貫通締結具がピンを
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備える。
【００４５】
　第３の態様の更なる詳細な実施形態では、貫通開口が複数の貫通開口を備え、また、複
数の開口のそれぞれがピンを受けるように構成される。更なる他の更に詳細な実施形態で
は、脛骨構成要素配置ガイドがベースプレートを備える。更に詳細な実施形態では、ベー
スプレートが該ベースプレートの外周に沿ってフランジを含む。更に一層詳しい実施形態
において、脛骨構成要素配置ガイドは、大腿骨の第３の軸の方向を示す表示及び開口のう
ちの少なくとも一方を更に含み、第３の軸が第１の軸と平行である。更に詳細な実施形態
では、少なくとも１つのマークがピンを備え、また、切除された脛骨にマークを付けるス
テップは、少なくとも１つのピンを、切除された脛骨に締結するステップを含む。更に詳
細な実施形態では、少なくとも１つのマークが、切除された脛骨中へ形成される窪みを備
え、また、切除された脛骨にマークを付けるステップは、パンチを使用して窪みを、切除
された脛骨中へ形成するステップを含む。
【００４６】
　第３の態様の更なる詳細な実施形態では、少なくとも１つのマークが切除された脛骨中
へ形成される表示を備え、また、切除された脛骨にマークを付けるステップは、切除され
た脛骨上に表示を書き込むステップを含む。更なる他の更に詳細な実施形態において、方
向付けて取り付けるステップは、マークを使用して整形外科用脛骨トレイを方向付けて切
除された脛骨に取り付けるステップを含む。更に詳細な実施形態において、方法は、マー
クを使用して整形外科用脛骨トレイトライアル及び整形外科用脛骨トレイのうちの少なく
とも一方を方向付けて切除された脛骨に取り付ける前に脛骨構成要素配置ガイドを除去す
るステップを更に含む。
【００４７】
　本発明の第４の態様は、脛骨、膝蓋骨、及び、大腿骨を備える膝関節にかかわる膝関節
形成処置で用いる動態大腿骨構成要素を提供し、動態大腿骨構成要素は、矢状大腿骨動態
面と平行な大腿骨の天然滑車溝角度を複製する大腿骨構成要素を備える。
【００４８】
　第４の態様の更に詳細な実施形態では、前フランジの外側面が、大腿骨の大腿骨膝関節
中心を１０～４５ミリメートル越えて大腿骨に対して近位側で延びる。更なる他の更に詳
細な実施形態では、前フランジの外側面が、大腿骨の大腿骨膝関節中心を１０～２５ミリ
メートル越えて大腿骨に対して近位側で延びる。
【図面の簡単な説明】
【００４９】
【図１Ａ】大腿骨及び脛骨の機械軸を描く解剖学的正面図である。
【図１Ｂ】大腿骨及び脛骨の機械軸を描く解剖学的側面図である。
【図１Ｃ】大腿骨及び脛骨の機械軸を描く骨格断面図である。
【図２Ａ】股関節、膝関節、及び、足関節（ＨＫＡ）の軸を示す本開示に係る例示的なソ
フトウェアシステムのソフトウェアユーザインタフェースである。
【図２Ｂ】膝関節形成処置中に使用されるギャップバランス技術のグラフィック描写であ
る。
【図３Ａ】約９０度曲げられた膝関節のＸ線透視画像である。
【図３Ｂ】大腿骨頭及び大腿骨顆の位置を動作範囲にわたって示す編集画像である。
【図４Ａ】矢状面内に示される、０～１２０度の膝関節屈曲の９個の段階に対応する動作
の螺旋軸である。
【図４Ｂ】前頭面上に投影される軸の前後方向図である。
【図４Ｃ】矢状面内に示されるスクリュー軸／螺旋軸の周りで回転する大腿骨の幾何学的
中心である。
【図４Ｄ】前頭面上に投影される大腿骨の幾何学的中心の前後方向図である。
【図５Ａ】脛骨プラトー上に投影される大腿骨顆上の最小点を示す膝関節の正面図を含み
、３つの屈曲角及び脛骨プラトー上に投影されるそれらの対応する最低点を示す膝関節の
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矢状図である。
【図５Ｂ】前頭面上に投影される大腿骨上の３つの最低点を示す膝関節の前後方向図であ
る。
【図５Ｃ】脛骨プラトー上に投影される最小点の軸方向図である。
【図５Ｄ】最後に、膝関節の脛骨の幾何学的中心を通る平面を示す脛骨プラトーの平面図
である。
【図６】膝関節の脛骨の幾何学的中心を通る平面を示す脛骨プラトーの平面図である。
【図７】脛骨の上端、及び、深い膝関節曲げ動作中の平均健常者の内側顆及び外側顆の接
触位置のグラフィック表示である。
【図８】膝関節屈曲中の大腿骨と脛骨との間の接触点の前後方向の並進のプロットである
。
【図９】健常者における膝関節屈曲中の大腿骨の軸回転のプロットである。
【図１０Ａ】脛骨に対する大腿骨の明確な内側回動動作を示す５人の被検者の膝関節の脛
骨プラトー上に投影された最小点の軸方向平面図である。
【図１０Ｂ】脛骨に対する大腿骨の明確な内側回動動作を示す５人の被検者の膝関節の脛
骨プラトー上に投影された最小点の軸方向平面図である。
【図１０Ｃ】脛骨に対する大腿骨の明確な内側回動動作を示す５人の被検者の膝関節の脛
骨プラトー上に投影された最小点の軸方向平面図である。
【図１０Ｄ】脛骨に対する大腿骨の明確な内側回動動作を示す５人の被検者の膝関節の脛
骨プラトー上に投影された最小点の軸方向平面図である。
【図１０Ｅ】脛骨に対する大腿骨の明確な内側回動動作を示す５人の被検者の膝関節の脛
骨プラトー上に投影された最小点の軸方向平面図である。
【図１１Ａ】４人の被検者の膝関節を横切る利用可能な動作範囲にわたる全体の動作中に
軸が空間内で固定されたままでないことを示す正常な膝関節の螺旋軸を描く。
【図１１Ｂ】４人の被検者の膝関節を横切る利用可能な動作範囲にわたる全体の動作中に
軸が空間内で固定されたままでないことを示す正常な膝関節の螺旋軸を描く。
【図１１Ｃ】４人の被検者の膝関節を横切る利用可能な動作範囲にわたる全体の動作中に
軸が空間内で固定されたままでないことを示す正常な膝関節の螺旋軸を描く。
【図１１Ｄ】４人の被検者の膝関節を横切る利用可能な動作範囲にわたる全体の動作中に
軸が空間内で固定されたままでないことを示す正常な膝関節の螺旋軸を描く。
【図１２】膝関節の透視中に突き止められる靭帯付着部位のグラフィック表示である。
【図１３】靭帯付着部位を使用して構成される靭帯を示す仮想膝関節モデルの一連の図で
ある。
【図１４】深い膝関節曲げ中の屈曲のそれぞれの増分での前十字靭帯及び後側副靭帯にお
ける平均長さをミリメートルで描くプロットである。
【図１５】深い膝関節曲げ中の屈曲のそれぞれの増分での前十字靭帯及び後側副靭帯にお
ける被検者長さをミルメートルで列挙する表である。
【図１６Ａ】大腿骨の後端の遠位側の図である。
【図１６Ｂ】大腿骨の後端の後面図である。
【図１７Ａ】図１６Ａからの脛骨左Ａ１／Ａ２上に投影された０～１４０度の脛骨上への
大腿骨からの突き止められた領域の投影である。
【図１７Ｂ】図１６Ｂからの脛骨右Ａ３／Ａ４上に投影された０～１４０度の脛骨上への
大腿骨からの突き止められた領域の投影である。
【図１８Ａ】内側顆及び外側顆の長さに沿う曲率差を描く関連する曲線と共に、大腿骨の
内側図を含む。
【図１８Ｂ】内側顆及び外側顆の長さに沿う曲率差を描く関連する曲線と共に、大腿骨の
外側図を含む。
【図１８Ｃ】内側顆及び外側顆の長さに沿う曲率差を描く関連する曲線と共に、大腿骨の
後面図を含む。
【図１８Ｄ】内側顆及び外側顆の長さに沿う曲率差を描く関連する曲線と共に、大腿骨の
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後面図を含む。
【図１９】後面における外側顆上及び内側顆上に配置される一連の表面ポイントを示す仮
想大腿骨モデルの立面斜視図である。
【図２０】本開示に係る図１９の表面ポイントを使用する内側顆及び外側顆のそれぞれに
対する球適合を有する仮想大腿骨モデルの端面図である。
【図２１】本開示に係る図１９の表面ポイントを使用する内側顆及び外側顆のそれぞれに
対する円柱適合を有する仮想大腿骨モデルの端面図である。
【図２２】大腿骨遠位端、並びに、外科的大腿骨通顆軸、臨床的大腿骨通顆軸、球軸、及
び、円柱軸の比較のグラフィック表示である。
【図２３】大腿骨が脛骨に対してどのように移動するのか及び大腿骨螺旋軸の位置がこの
移動に伴ってどのように変化するのかを示す動作範囲図である。
【図２４】大腿骨円柱軸が完全伸長（０度）と深い膝関節曲げ（１５２度）との間の動作
範囲にわたってどのように変化するのかを示すグラフィック描写である。
【図２５】大腿骨球軸が完全伸長（０度）と深い膝関節曲げ（１５２度）との間の動作範
囲にわたってどのように変化するのかを示すグラフィック描写である。
【図２６】大腿骨通顆軸が完全伸長（０度）と深い膝関節曲げ（１５２度）との間の動作
範囲にわたってどのように変化するのかを示すグラフィック描写である。
【図２７】大腿骨の臨床的大腿骨通顆軸及び外科的大腿骨通顆軸のグラフィック描写であ
る。
【図２８】図２４－図２６からのグラフィック描写のオーバーレイ編集である。
【図２９Ａ】脛骨に対する大腿骨の動作範囲図を含む。
【図２９Ｂ】大腿骨の螺旋軸／横軸がこの動作範囲に伴ってどのように変化するのかを示
す脛骨の上から見た図を含む。
【図３０】大腿骨の円柱軸が脛骨機械軸に対して垂直でないことを示すグラフィック表示
である。
【図３１】後顆軸と円柱軸とがほぼ一貫して平行であることを示す大腿骨遠位端のグラフ
ィック表示である。
【図３２Ａ】矢状動態面との交差により本開示にしたがって膝蓋骨動作を示すとともにこ
の動作を追跡する大腿骨の図である。
【図３２Ｂ】矢状動態面との交差により本開示にしたがって膝蓋骨動作を示すとともにこ
の動作を追跡する大腿骨の図である。
【図３２Ｃ】矢状動態面との交差により本開示にしたがって膝蓋骨動作を示すとともにこ
の動作を追跡する大腿骨の図である。
【図３２Ｄ】矢状動態面との交差により本開示にしたがって膝蓋骨動作を示すとともにこ
の動作を追跡する大腿骨の図である。
【図３３Ａ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３３Ｂ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３３Ｃ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３３Ｄ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３３Ｅ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３３Ｆ】膝蓋骨の動作が矢状動態面に対してどのように追跡されるのかを描く画像で
ある。
【図３４】４つの四分円にわたって表面ポイントから構成される膝蓋骨仮想モデルのグラ
フィック描写である。
【図３５Ａ】大腿骨滑車溝に対する膝蓋骨接触面の自然な動作を示す大腿骨の内側図であ
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る。
【図３５Ｂ】大腿骨滑車溝に対する膝蓋骨接触面の自然な動作を示す大腿骨の外側図であ
る。
【図３６Ａ】膝蓋骨の接触面が滑車溝とほぼ同じ曲率をどのように具現化するのかを示す
図である。
【図３６Ｂ】膝蓋骨の接触面が滑車溝とほぼ同じ曲率をどのように具現化するのかを示す
図である。
【図３６Ｃ】膝蓋骨の接触面が滑車溝とほぼ同じ曲率をどのように具現化するのかを示す
図である。
【図３６Ｄ】膝蓋骨の接触面が滑車溝とほぼ同じ曲率をどのように具現化するのかを示す
図である。
【図３７】矢状動態面、膝蓋骨中心面、及び、大腿骨インプラント面の間の角度差を図式
的に描く。
【図３８Ａ】ＴＫＡ後に膝蓋骨がもはやその自然な動態動作を再現しないことを示すＴＫ
Ａ前後の膝蓋骨の動作のグラフィック描写である。
【図３８Ｂ】ＴＫＡ後に膝蓋骨がもはやその自然な動態動作を再現しないことを示すＴＫ
Ａ前後の膝蓋骨の動作のグラフィック描写である。
【図３８Ｃ】ＴＫＡ後に膝蓋骨がもはやその自然な動態動作を再現しないことを示すＴＫ
Ａ前後の膝蓋骨の動作のグラフィック描写である。
【図３９】動態位置合わせされる滑車溝を含む本開示にしたがって構成されるＴＫＡ大腿
骨構成要素の端面図である。
【図４０】今日のインプラント滑車溝が本開示にしたがって製造される動態大腿骨構成要
素の滑車溝とどのようにかなり異なるのかを示す大腿骨遠位端の端面図である。
【図４１Ａ】大腿骨後顆軸（ＰＣＡ）及びＰＣＡに対して垂直な平面の交差を描く。
【図４１Ｂ】ＰＣＡに対して垂直な平面と脛骨機械軸に対して垂直な平面との交差を描く
。
【図４１Ｃ】脛骨近位端に課されるＰＣＡに対して垂直な平面を描く。
【図４２】内側隆起、外側隆起、及び、ＡＰ１／３結節後十字靭帯を含む計算された伝統
的な脛骨ランドマークを有する脛骨近位端のグラフィック表示である。
【図４３Ａ】内側顆上及び外側顆上の外周ポイントと顆の曲率に近似する円とを使用して
Ｃｏｂｂ軸がどのように決定されるのかを示すグラフィック表示である。
【図４３Ｂ】内側顆上及び外側顆上の外周ポイントと顆の曲率に近似する円とを使用して
Ｃｏｂｂ軸がどのように決定されるのかを示すグラフィック表示である。
【図４４Ａ】耐荷重（赤）又は非耐荷重（青）のいずれかである、動作範囲にわたる脛骨
に対する大腿骨の位置の図を備える。
【図４４Ｂ】耐荷重（赤）又は非耐荷重（青）のいずれかである、動作範囲にわたる脛骨
に対する大腿骨の位置の図を備える。
【図４４Ｃ】耐荷重（赤）又は非耐荷重（青）のいずれかである、動作範囲にわたる脛骨
に対する大腿骨の位置の図を備える。
【図４５】様々な軸の方向を示す脛骨近位端の上から見た図である。
【図４６】脛骨近位端上での市販の脛骨トレイの機械的位置合わせを動態位置合わせと対
比して示す上から見た比較図である。
【図４７】脛骨近位端上での市販の脛骨トレイの機械的位置合わせを示す上から見た図で
ある。
【図４８】脛骨近位端上での市販の脛骨トレイの動態位置合わせを示す上から見た図であ
る。
【図４９】脛骨近位端上での更に小さい市販の脛骨トレイの動態位置合わせを示す上から
見た図である。
【図５０Ａ】大腿骨ＰＣＡと位置合わせされるときの大腿骨構成要素位置合わせを示す比
較図である。
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【図５０Ｂ】大腿骨ＰＣＡと位置合わせされるときの大腿骨構成要素位置合わせを示す比
較図である。
【図５１Ａ】大腿骨ＰＣＡ＋３度のオフセットと位置合わせされるときの大腿骨構成要素
位置合わせを示す比較図である。
【図５１Ｂ】大腿骨ＰＣＡ＋３度のオフセットと位置合わせされるときの大腿骨構成要素
位置合わせを示す比較図である。
【図５２】大腿骨構成要素回転位置合わせを示す。
【図５３Ａ】ＴＫＡの大腿骨構成要素と脛骨構成要素との間の動態位置合わせの図を示す
。
【図５３Ｂ】ＴＫＡの大腿骨構成要素と脛骨構成要素との間の動態位置合わせの図を示す
。
【図５４Ａ】機械的位置合わせ及び動態位置合わせ（ＰＰＮＰ）を使用して脛骨構成要素
に関する大腿骨構成要素の図を示す。
【図５４Ｂ】機械的位置合わせ及び動態位置合わせ（ＰＰＮＰ）を使用して脛骨構成要素
に関する大腿骨構成要素の図を示す。
【図５５】最適なインプラント配置をもたらすための例示的なプロセスを描くプロセスフ
ロー図である。
【図５６Ａ】図５５のプロセスフロー図に従った最初の脛骨配置のグラフィック描写であ
る。
【図５６Ｂ】図５５のプロセスフロー図に従った最初の脛骨配置のグラフィック描写であ
る。
【図５７】切除された脛骨と市販の脛骨トレイインプラントとの外形比較である。
【図５８Ａ】図５５のプロセスにしたがった切除された脛骨上の脛骨トレイ配置における
違いを示すグラフィック描写であり、この場合、初期位置合わせが加重適合に対して精緻
化される。
【図５８Ｂ】図５５のプロセスにしたがった切除された脛骨上の脛骨トレイ配置における
違いを示すグラフィック描写であり、この場合、初期位置合わせが加重適合に対して精緻
化される。
【図５９】位置合わせ技術にしたがってグループ化される一連の市販の脛骨トレイインプ
ラントを備える。
【図６０】機械的位置合わせによって位置決めされる４つの市販の脛骨トレイの画像と重
ね合わされる脛骨の上から見た図である。
【図６１】本開示に係る動態位置合わせによって位置決めされる４つの市販の脛骨トレイ
の画像と重ね合わされる脛骨の上から見た図である。
【図６２】精緻化された機械的位置合わせによって位置決めされる４つの市販の脛骨トレ
イの画像と重ね合わされる脛骨の上から見た図である。
【図６３】機械的位置合わせ（ＡＡＰ）にしたがって、動態位置合わせ（ＰＰＮＰ）にし
たがって、及び、精緻化された機械的位置合わせ（ＴｅｃｈＭａｈ）にしたがって第１及
び第４の市販の脛骨トレイが装された脛骨の一連の上から見た図を含む。
【図６４】機械的位置合わせ（ＡＡＰ）にしたがって、動態位置合わせ（ＰＰＮＰ）にし
たがって、及び、精緻化された機械的位置合わせ（ＴｅｃｈＭａｈ）にしたがって第２及
び第３の市販の脛骨トレイが装された脛骨の一連の上から見た図を含む。
【図６５】統計アトラスを使用して後脛骨軸を計算するための例示的なプロセス図である
。
【図６６】大腿骨及び脛骨のためのＰＣＡがめったに画像平面に沿って位置しないことを
裏付けるＭＲＩ画像を伴う脛骨及び大腿骨の立面斜視図である。
【図６７】大腿骨ＰＣＡとＣｏｂｂ軸とを相互に関連付けるデータセットと共に、ＰＣＡ
が回転中に脛骨と大腿骨との間でどのように変化するのかを示す、脛骨及び脛骨上の大腿
骨を上から見た図を含む。
【図６８Ａ】クラスタリングデータに起因するクラスタ及びグループ分け、並びに、ＡＰ
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寸法及びＭＬ寸法がどのように計算／測定されるのかのグラフィック描写を含む。
【図６８Ｂ】クラスタリングデータに起因するクラスタ及びグループ分け、並びに、ＡＰ
寸法及びＭＬ寸法がどのように計算／測定されるのかのグラフィック描写を含む。
【図６８Ｃ】クラスタリングデータに起因するクラスタ及びグループ分け、並びに、ＡＰ
寸法及びＭＬ寸法がどのように計算／測定されるのかのグラフィック描写を含む。
【図６９】切除された脛骨における切除面高さ変化及び平均切除面外形のグラフィック描
写を含む。
【図７０】切除された脛骨における切除面内反外反変化及び平均切除面外形のグラフィッ
ク描写を含む。
【図７１】切除された脛骨における切除面後傾変化及び平均切除面外形のグラフィック描
写を含む。
【図７２Ａ】非対称な脛骨トレイがどのようにして切除された脛骨ウェルを覆うが投影さ
れた大腿骨ＰＣＡに対して不正確に回転されるのかを示すグラフィック描写を含む。
【図７２Ｂ】非対称な脛骨トレイがどのようにして切除された脛骨ウェルを覆うが投影さ
れた大腿骨ＰＣＡに対して不正確に回転されるのかを示すグラフィック描写を含む。
【図７２Ｃ】非対称な脛骨トレイがどのようにして切除された脛骨ウェルを覆うが投影さ
れた大腿骨ＰＣＡに対して不正確に回転されるのかを示すグラフィック描写を含む。
【図７３】本開示にしたがって製造される第１の例示的な脛骨トレイトライアルの図であ
る。
【図７４】本開示にしたがって製造される第２の例示的な脛骨トレイトライアルの図であ
る。
【図７５】患者固有の動態ガイド製造のためのプロセスフローのグラフィック描写である
。
【図７６】測定された動態軸と計算された動態軸との間の一貫性を示す切除された脛骨の
画像である。
【図７７】本開示にしたがって製造される切除脛骨のためのマスカスタマイズされた動態
位置合わせガイドの上から見た図である。
【図７８Ａ】ＴＫＡ中に後十字靭帯の保持をもたらす図７７のマスカスタマイズされた動
態位置合わせガイドの図である。
【図７８Ｂ】ＴＫＡ中に後十字靭帯の保持をもたらす図７７のマスカスタマイズされた動
態位置合わせガイドの図である。
【図７９Ａ】切除された脛骨の外形を示すとともに後十字靭帯の位置を決定するために統
計アトラスを使用する図である。
【図７９Ｂ】後十字靭帯に衝突しない動態に適した脛骨トレイのための想定し得る形態を
示す図である。
【図８０】今日の方法（非動態方法）を使用して脛骨回転を設定する高い変動性を示すグ
ラフである。
【図８１】ソフトウェア研究を通じて検証された、本開示に係るガイドを使用した動態配
置の配置誤差を示すグラフである。
【図８２】図８１に図式的に描かれるソフトウェア検証研究中のスクリーンキャプチャで
ある。
【図８３】本開示にしたがって製造される複数のマスカスタマイズされた様々なサイズの
脛骨構成要素動態配置ガイドの写真である。
【図８４】本開示にしたがって製造される第１の例示的なマスカスタマイズされた脛骨構
成要素動態配置ガイドの上から見た図である。
【図８５】様々な測定値及びランドマークの位置を示す大腿骨遠位端の写真である。
【図８６】様々な軸及びランドマークの位置を示す大腿骨の横から見た写真である。
【図８７】様々な軸、ランドマーク、及び、平面の位置を示す大腿骨遠位端の写真である
。
【図８８】様々な軸、ランドマーク、及び、平面の位置を示す大腿骨近位端の写真である
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。
【図８９】自然な縦方向曲率を示す大腿骨の横から見た写真である。
【図９０】様々な軸、ランドマーク、及び、平面の位置を示す脛骨近位端の写真である。
【図９１】様々なランドマークの位置を示す脛骨近位端の横から見た写真である。
【図９２】脛骨の機械軸を示す脛骨を横から見た写真である。
【図９３】足関節中心の位置を示す脛骨遠位端の写真である。
【図９４Ａ】半月板軸の位置を示す大腿骨遠位端の写真である。
【図９４Ｂ】半月板軸の位置を示す大腿骨遠位端の写真である。
【図９４Ｃ】半月板軸の位置を示す大腿骨遠位端の写真である。
【図９４Ｄ】半月板軸の位置を示す大腿骨遠位端の写真である。
【図９５】脛骨と大腿骨との間の界面に対する回転変化が滑車溝の形状にどのように影響
を及ぼすのかを示す大腿骨モデルの遠位端の画像である。
【図９６】大腿四頭筋力が膝関節屈曲に応じてどのように変化するのかを示すプロットで
ある。
【図９７】内側突起を青色の線として示すべくマーク付けされる大腿骨遠位端有形モデル
の写真である。
【図９８】機械的位置合わせ及び動態位置合わせを使用してＴＫＡの大腿骨構成要素の位
置を比較するとともに、膝蓋骨が機械的位置合わせを使用して大腿骨構成要素をどれほど
適切に追跡できないのかを示す図である。
【図９９Ａ】機械的位置合わせによって配置される大腿骨構成要素の比較正面図である。
【図９９Ｂ】動態位置合わせによって配置される大腿骨構成要素の比較正面図である。
【図１００Ａ】正確な動態位置合わせをもたらすために現在の大腿骨構成要素をどのよう
に補正すべきかを示す正面図である。
【図１００Ｂ】正確な動態位置合わせをもたらすために現在の大腿骨構成要素をどのよう
に補正すべきかを示す上から見た図である。
【図１０１】後十字靭帯衝突を未だ示し続け、したがって、切除された脛骨に装着される
ときに衝突を避けて適切に動態位置合わせされるべく修正された形態のインプラントを必
要とする、動態位置合わせによって適切に位置合わせされた市販の脛骨トレイの画像であ
る。
【図１０２】統計アトラスから後十字靭帯がその最も起こり得る位置により表された、動
態位置合わせされたときの今日のインプラントを使用する後十字靭帯衝突を示す図１０１
と同様の画像である。
【図１０３】現在の大腿骨構成要素（Ａ）と本開示にしたがって設計された大腿骨構成要
素（Ｂ）との間の形状の違いを強調するとともに、滑車溝の端部付近で設計形状がどのよ
うに互いと比較するのかを示す（Ｃ）一連の画像である。
【図１０４】本開示に係るマスカスタマイズされた動態位置合わせガイド又はトライアル
の形成のための例示的なプロセスシーケンスを示す図式的なプロセスフロー図である。
【図１０５】切除された脛骨と共に用いるための第１の例示的な患者固有の動態位置合わ
せガイドの上から見た図である。
【図１０６】脛骨に対する及び後十字靭帯に対するガイドの配置を示す、切除された脛骨
と共に用いるための第２の例示的な患者固有の動態位置合わせガイドの図である。
【発明を実施するための形態】
【００５０】
　以下、膝関節形成術に関連する装置、方法、及び、技術を包含するべく本開示の例示的
な実施形態を説明して例示する。無論、当業者に明らかなように、以下で論じられる実施
形態は、本質的に例示的なものであり、本開示の範囲及び思想から逸脱することなく再構
成されてもよい。また、当業者により考えられる例示的な実施形態の変形が本開示の一部
を同時に備えるものとすることも理解されるべきである。しかしながら、明確にするため
及び正確を期すために、以下で論じられる例示的な実施形態は、当業者が本開示の範囲内
に入るために必須ではないと認識すべき随意的なステップ、方法、及び、特徴を含んでも
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よい。
【００５１】
　図８５－図８９を参照して、本明細書中で使用されるように、以下は、大腿骨における
機械的な中立の解剖学的ランドマーク定義である。（１）大腿骨通顆軸（ＴＥＡ）：内側
上顆の最も内側の突起と外側上顆の最も外側の突起とを結合する軸；（２）後顆軸（ＰＣ
Ａ）：大腿骨遠位端の内側顆上及び外側顆上の最後部ポイントを結合する軸；（３）遠位
解剖学的軸（ＤＡＡ）：遠位解剖学的軸は、骨幹軸重心を大腿骨全長の遠位側１／３及び
遠位側１／５に位置させることによって規定される；（４）中心ＡＰ軸（ＣＡＰ）：顆間
切痕の後面における末端と顆間溝の最前部とを用いて規定される軸；（５）大腿骨鞍点：
顆間溝の最も遠位端の延在部に位置されるランドマーク；（６）膝関節中心：ＣＡＰ測定
値の２つの終点と大腿骨鞍点とを使用して、大腿骨を内側と外側とに二等分する平面が規
定される。この平面とＴＥＡとの交差は、大腿骨の機械軸（ＭＡ）の遠位側終点を成す膝
関節中心である；（７）大腿骨の遠位機械入口ポイント：髄管の遠位側入口。このランド
マークは、大腿骨の解剖学的軸と大腿骨の顆間切痕との交差部にあると推定される；（８
）機械軸（ＭＡ）：大腿骨頭と膝関節中心とによって規定される軸；（９）ＡＰ方向：Ｍ
Ａ及びＴＥＡを用いると、その始点が膝関節中心にある互いに垂直なベクトルを使用して
、前後（ＡＰ）方向が規定され、それにより、ホワイトサイドのラインと同様の方向がも
たらされる；（１０）大腿骨ＡＰ軸（ＦＡＡ）：大腿骨の機械軸とＰＣＡとの外積として
規定される軸；（１１）大腿骨の内外側方向軸（ＭＬＡ）：大腿骨機械軸とその前後方向
の軸との外積；（１２）大腿骨頭中心（ＦＨＣ）：大腿骨頭を近似する球の中心；（１３
）前内外側方向幅（ＡＭＬ）：ＡＰ方向は、２つの最も前方のランドマークを大腿骨遠位
端の内側顆上及び外側顆上に位置決めするために使用される。２つの最前部ポイントの接
続は、滑車神経ラインに沿う前内外側方向幅（ＡＭＬ）の測定値を与える；（１４）後内
外側方向幅（ＰＭＬ）：ＡＰ方向は、２つの最後部ポイントを大腿骨遠位端の内側顆上及
び外側顆上に位置決めするために使用される。２つの最後部ポイントの接続は、後顆軸（
ＰＣＡ）に沿って測定される後内外側方向幅（ＰＭＬ）の指標を与える：（１５）内側顆
のＡＰ長さ（ＭＡＰ）：先に規定された内側頂点の対の接続はそれぞれ、内側顆のＡＰ長
さを与える；（１６）外側顆のＡＰ長さ（ＬＡＰ）：先に規定された外側頂点の対の接続
はそれぞれ、外側顆のＡＰ長さ（ＬＡＰ）を与える；（１７）ＡＰ全長：外側前顆の突起
と後面との間の最小距離；（１８）ＡＰ角：後面に対するＡＭＬベクトルの角度；（１９
）遠位内外長さ（ＤＭＬ）：内側顆及び外側顆の最遠位面は、基準方向としてＭＡを使用
して記録される。これらの２つのランドマーク間の距離がＤＭＬとして示される；（２０
）後角（ＰＡ）：ＤＭＬ長さを接続するベクトルと大腿骨の平均軸との間の角度；（２１
）顆ねじれ角（ＣＴＡ）：ＴＥＡとＰＣＡとの間の角度；（２２）膝蓋骨溝高さ（ＧＨ）
：顆間切痕の後面と、２つのＤＭＬ軸ポイント間の中点との間で計算される；（２３）大
腿骨軸（ＦＡ）：小転子の高さにおける大腿骨頭の中心から骨幹軸の中心までのライン。
前傾（＋）が腹側であり、後傾（－）が背側である；（２４）大腿骨傾斜：大腿骨軸と大
腿骨通顆軸とを比べる角度；（２５）大腿骨骨幹軸曲率（ＳＣ）：大腿骨平均軸の曲率半
径；（２６）大腿骨インプラント屈曲／伸長：大腿骨の内外側方向軸周りの回転。外側の
視点から、時計回りの回転は、右大腿骨に関して伸長と呼ばれ、左大腿骨に関して屈曲と
呼ばれる；（２７）大腿骨インプラント内反角度／外反角度：大腿骨のＡＰ軸周りの回転
。前方の視点から、前頭面内で、時計回りの回転は、右大腿骨に関して内反と呼ばれ、左
大腿骨に関して外反と呼ばれる；（２８）大腿骨インプラントの大腿骨内／外回転：大腿
骨の機械軸周りの回転。軸方向面内での遠位視点から、時計回りの回転は、右大腿骨に関
して内回転と呼ばれ、左大腿骨に関して外回転と呼ばれる。システムは、ＴＥＡ又はＰＣ
Ａに対する内／外回転を表す選択肢を術者に与える；（２９）大腿骨遠位切除レベル（内
側及び外側）：機械軸に沿う遠位切断面と最遠位顆ポイントとの間の距離；（３０）大腿
骨遠位切除レベル：最遠位顆ポイントを伴う側のレベル；（３１）大腿骨後切除レベル（
内側及び外側）：内側顆上及び外側顆上における後切断面と最後部ポイントとの間の距離
。
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【００５２】
　図９０－図９３を参照して、本明細書中で使用されるように、以下は、脛骨における機
械的な中立の解剖学的ランドマーク定義である。（１）機械軸（ＭＡ）：足関節中心と髄
管の近位入口との間の軸；（２）脛骨機械軸の近位入口：近位入口髄管。このランドマー
クは、ＡＰ方向で３３％前にあり且つ経脛骨軸の５０％にあると推定され、骨表面の内側
及び外側で延ばされる；（３）顆間隆起ポイント：内側顆間隆起上及び外側顆間隆起上の
２つの最も高い突出ポイント；（４）隆起中点：外側顆間隆起ポイントと内側顆間隆起ポ
イントとの間の中点；（５）脛骨粗面：脛骨粗面の最も前方に突出するポイント；（６）
ＭＬ：内側－外側方向における脛骨プラトーの最大幅；（７）脛骨のＭＬ軸：脛骨のＡＰ
方向と脛骨の機械軸との外積；（８）ＡＰ：脛骨顆間隆起の中点（すなわち、隆起中点）
を通る前後（ＡＰ）方向の脛骨プラトーの長さ；（９）ＡＰ方向：後十字靭帯（ＰＣＬ）
の付着領域の中心と脛骨粗面の内側１／３上のポイントとを結合する軸；（１０）脛骨の
ＡＰ軸：脛骨機械軸と脛骨のＭＬ軸との外積；（１１）隆起幅（ＥＷ）：内側顆間隆起ポ
イントと外側顆間隆起ポイントとの間の距離；（１２）脛骨ねじれ角（ＴＴＡ）：ＡＰ方
向と、顆間隆起中点と脛骨粗面とを接続するラインとの間の角度；（１３）外側プラトー
高さ（ＬＰＨ）：ＡＰ方向での外側脛骨プラトーの長さ；（１４）外側プラトー幅（ＬＰ
Ｗ）：ＭＬ方向での外側脛骨プラトーの長さ；（１５）内側プラトー高さ（ＭＰＨ）：Ａ
Ｐ方向での内側脛骨プラトーの長さ；（１６）内側プラトー幅（ＭＰＷ）：ＭＬ方向での
内側脛骨プラトーの長さ；（１７）隆起ＭＬ比（ＥＭＬＲ）：ＭＬにわたるＭＰＷ（すな
わち、内側プラトー幅）の比率；（１８）最大長さ：内果から顆間隆起までの脛骨の長さ
；（１９）後脛骨軸（ＰＴＡ）：内側脛骨プラトーの最後部表面と外側脛骨プラトーの最
後部表面とを接続するライン；（２０）経脛骨軸：内側脛骨プラトーの前後中点と外側脛
骨プラトーの前後中点とを接続するライン；（２１）脛骨中心：経脛骨軸の正確な中点；
（２２）脛骨粗面角（ＴＴＡ）：前脛骨軸と比べた脛骨粗面の中心点から脛骨中心までの
ラインにより形成される角度；（２３）足関節中心：経内果軸の最内側突起の約４５％外
側にある近位距骨関節面の中点；（２４）足関節中心：外踝の最外ポイントと内踝の最内
ポイントとを結合する軸の中点；（２５）経内果軸：内踝及び外踝の突起（又は踝の頂点
）を接続するライン；（２６）脛骨インプラントの傾き：脛骨のＭＬ軸周りの回転。
　外側の視点から、時計回りの回転は、右脛骨に関して伸長の前傾と呼ばれ、左脛骨に関
して後傾又は屈曲と呼ばれる；（２７）脛骨インプラントの内反／外反角：脛骨のＡＰ軸
周りの回転。前方の視点から、前頭面内で、時計回りの回転は、右脛骨に関して外反と呼
ばれ、左脛骨に関して内反と呼ばれる；（２８）骨脛骨インプラントの内／外回転：脛骨
の機械軸周りの回転。軸方向面内での近位視点から、時計回りの回転は、右脛骨に関して
外回転と呼ばれ、左脛骨に関して内回転と呼ばれる。システムは、ＡＰ軸又はＰＴＡに対
する脛骨回転を表す選択肢をユーザに与える；（２９）脛骨の内側切除レベル：機械軸に
沿う切断面と内側プラトー上の最遠位ポイントとの間の距離。したがって、切除レベルの
増大又は減少は、切断面を機械軸に沿って並進させる；（３０）脛骨の外側切除レベル：
機械軸に沿う切断面と外側プラトー上の最遠位ポイントとの間の距離。したがって、切除
レベルの増大又は減少は、切断面を機械軸に沿って並進させる。
【００５３】
　図８５－図８９に戻って参照して、本明細書中で使用されるように、以下が大腿骨にお
ける動態位置合わせ定義である。（１）ＰＣＡに対して垂直な投影面（ＰＰＮＰ）：ＰＣ
Ａに対して垂直な平面と脛骨ＭＡに対して垂直な平面との交差。ＰＰＮＰ軸は、脛骨に対
する大腿骨の方向に依存する；（２）半月板軸：脛骨と伸長時に接触する際に内側顆及び
外側顆の接触中心を通って延びる軸。
【００５４】
　図９０－図９３に戻って参照して、本明細書中で使用されるように、以下が脛骨におけ
る動態位置合わせ定義である。（１）後脛骨軸（ＰＴＡ）：内側脛骨プラトーの最後部表
面と外側脛骨プラトーの最後部表面とを接続するライン。
【００５５】



(22) JP 6563418 B2 2019.8.21

10

20

30

40

50

　本開示は、人工膝関節全置換術又は人工膝関節部分置換術並びに大腿骨及び脛骨の整形
外科用インプラントと共に用いるためのガイド及びトライアルに関する。以下で更に詳し
く論じられるように、本開示の例示的な実施形態は、脛骨インプラント構成要素及び大腿
骨インプラント構成要素の配置を容易にするための脛骨配置ガイド及び大腿骨配置ガイド
、並びに、配置ガイドを使用する方法に加えて、これらの配置ガイドを製造する方法、並
びに、今日の膝関節人工装具構成要素と比べて膝関節の自然の動態により厳密に近似する
新規な人工装具装置を製造して配置する方法を含む。
【００５６】
　前述したように、人工膝関節構成要素の今日の配置は、専ら機械的な位置合わせを前提
としている。特に、ＴＫＡを機械的に位置合わせするために従来のコンピュータ支援外科
器具及び個人の切断器具によって使用される大腿骨頭の中心及び足関節の中心（図１参照
）は、膝関節の動態に何の関係もない。また、この機械的な位置合わせは、位置合わせの
ために使用される機械的な基準が動態基準と一致しないため、動態を犠牲にし、それによ
り、異常な動態、患者不快感、及び、時期尚早の関節障害をもたらす。代わりに、本開示
は、人工装具構成要素の動態位置合わせに基づく新規な手法をとることを前提としている
。
【００５７】
　膝関節の動態位置合わせは、膝関節の正常な動態に基づく。この文脈における動態とは
、膝関節に耐荷重力が加えられない状態での任意の屈曲角における大腿骨、膝蓋骨、及び
、脛骨の相対的な関係のことである。膝関節面構造、膝半月板構造、及び、膝靭帯構造は
、大腿骨、膝蓋骨、及び、脛骨の間の正常な動態関係を決定する。以下は、本開示に係る
マスカスタマイズされたガイド及び整形外科用インプラントをもたらす一環として以下で
更に詳しく説明される統計アトラスをポピュレートする議論である。
【００５８】
　膝関節の動態位置合わせをサポートする前提は、大腿骨に対する膝蓋骨及び脛骨の動き
を支配する３つの軸を考慮して複製することである。これらの３つの軸の主軸は、大腿骨
における第１の横軸（すなわち、螺旋軸）であり、この横軸の周りで脛骨が屈曲して伸長
する。膝関節のこの第１の横軸を決定するために、本開示は、Ｘ線透視法を使用して、膝
関節を撮像する。より具体的には、膝関節は、その動作範囲の全体にわたる（例えば、完
全伸長と１６０度屈曲との間の）別個のポイントで撮像される。これらのＸ線透視画像は
、既に論じられたように、膝関節の３Ｄモデルに位置合わせされ、これらの３Ｄモデルは
その膝関節に固有（すなわち、患者及び膝関節側面に固有）のものである。３Ｄモデルを
Ｘ線透視画像に対して位置合わせした後、第１の横軸適合プロセスが行われる。
【００５９】
　第１の横軸適合プロセスは、球又は円柱を各関節顆に適合させるとともに、この形状適
合情報を使用して、横軸を計算することを伴う。具体的には、円形形状又は円柱形状が１
０～１６０度の屈曲の範囲の大腿骨顆及び脛骨顆の関節面に適合される（図１９－２１参
照）。球軸又は円柱軸を使用することの背後にある前提は、脛骨上での大腿骨の真の回転
軸を近似することである。膝関節の骨（脛骨、腓骨、大腿骨）の形態を複製する所定の三
次元モデルにおいて、円形形状寸法又は円柱形状寸法を決定するために、３Ｄ膝関節モデ
ルからコンピュータソフトウェアプログラムによってポイントクラウドが生成され、この
場合、クラウドにおける各ポイントは、対象の関節面（大腿骨遠位端における２つの関節
面及び脛骨近位端における２つの関節面を伴う）上の表面ポイントを表す。各ポイントク
ラウドは、その後、既知の寸法を有する球又は円柱のいずれかに最も良く適合され、その
後、球／円柱の両方を貫通して延びる横軸がソフトウェアプログラムによって計算される
（図２２参照）。第１の横軸は、３Ｄ膝関節モデルによってとらえられる動作範囲にわた
って計算され、したがって、横軸が膝関節の動作範囲の全体にわたってどのように変化す
るのかを示す。この動態位置合わせ手法とは対照的に、従来の英知は、ＴＥＡ（臨床的又
は外科的）機械軸が脛骨上での大腿骨の回転の軸であることを示唆する（図２６及び図２
７参照）。しかし、ＴＥＡ機械的位置合わせは、大腿骨と脛骨との間で回転を全く或いは
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殆どもたらさず（図２６参照）、これは決して正常な膝関節動態と一致しない。
【００６０】
　動態位置合わせのための第１の横軸に対する補助的な軸は、ＰＣＡである。ＰＣＡは、
横軸に対して略平行であり、大腿骨を位置合わせする際に使用されてもよい（図３１参照
）。第１の横軸を知った後、大腿骨遠位端の内側顆上及び外側顆上の最後部ポイントを決
定することによってＰＣＡが計算される。
【００６１】
　大腿骨には３つの動態軸のうちの２番目である第２の横軸が存在し、この第２の横軸の
周りで膝蓋骨が屈曲して伸長する（図３２Ａ－図３２Ｄ参照）。この第２の横軸は、脛骨
がその周りで屈曲して伸長する大腿骨における第１の横軸と平行であり、該第１の横軸に
対して近位端側にあるとともに、第１の横軸の前方にある。しかしながら、第２の横軸は
、既知の生体力学的な（又は臨床的な）軸によって容易に再現又は近似されない。
【００６２】
　膝蓋骨がその周りで屈曲する或いは伸長する第２の横軸を決定するために、Ｘ線透視法
を使用して膝蓋骨の重心（中心）が大腿骨に対して突き止められる（図３２Ａ－３３Ｆ参
照）。特に、前述したように、膝関節は、その動作範囲の全体にわたる（例えば、完全伸
長と１６０度屈曲との間の）別個のポイントで撮像される。これらのＸ線透視画像（大腿
骨、膝蓋骨、腓骨、及び、脛骨）は、既に論じられたように、膝関節の３Ｄモデルに位置
合わせされ、これらの３Ｄモデルはその膝関節に固有（すなわち、患者及び膝関節側面に
固有）のものである。３ＤモデルをＸ線透視画像に対して位置合わせした後、第２の横軸
適合プロセスが行われる。
【００６３】
　この第２の横軸適合プロセスは、それぞれのＸ線透視画像ごとに膝蓋骨中心（すなわち
、重心）の位置を決定することを伴う。例示的な形態では、ソフトウェアパッケージが、
大腿骨に関してそれぞれのＸ線透視画像ごとに中心を決定する。各中心は、その後、３Ｄ
大腿骨モデルに関してポイントとしてプロットされ、それにより、大腿骨３Ｄモデルに関
して３Ｄ空間内に－それぞれの透視画像ごとに１つずつ－一連のポイントが形成される。
ソフトウェアは、その後、大腿骨を貫通して延びる矢状動態面と平行又は略平行な最良適
合面をもたらすために中心ポイントに関して平面回帰を行う。同様に、適合プロセスは、
球又は円柱を各膝蓋骨中心に適合させるとともに、この形状適合情報を使用して、第２の
横軸を計算することを伴う。具体的には、円形形状又は円柱形状は、例えば１０～１６０
度の屈曲の膝関節動作範囲にわたって中心に適合される。３Ｄ空間内の中心ポイントが曲
線をほぼ複製するとともに、この曲線が球又は円柱の曲率に適合されることに留意すべき
である。球軸又は円柱軸を使用することの背後にある前提は、大腿骨周りの膝蓋骨の真の
回転軸を近似することである。つまり、ソフトウェアは、既知の寸法を有する球又は円柱
を中心ポイントに最も良く適合させ、その後、球／円柱を貫通して延びる第２の横軸が矢
状動態面に対して垂直であるようにソフトウェアプログラムにより計算される。この動態
位置合わせ手法とは対照的に、従来の整形外科用インプラントの膝蓋骨溝角は、矢状面と
平行でない或いは矢状面に対して平行な方向に厳密に近づく。また、大腿四頭筋長さは、
現在のインプラント形態によって回復されない（図３８－図４０参照）。
【００６４】
　３つの軸の３番目は、脛骨における縦軸であり、この縦軸を中心に脛骨が大腿骨上で内
側に及び外側に回転する。この縦軸は、大腿骨における第１及び第２の横軸のそれぞれに
対して垂直である。この縦軸は、大腿骨の後ＰＣＡに対して垂直である矢状動態面と平行
である（図４１参照）。
【００６５】
　本技術の一部として、ＰＣＡに対して垂直な投影面（ＰＰＮＰ）（すなわち、矢状動態
面）が伝統的なランドマークと比較された（図４２、図４３Ａ、及び、図４３Ｂ参照）。
また、矢状動態面は、同じ被検者／患者における仰臥位及び体重負荷位置の両方で比較さ
れ（図４４Ａ、図４４Ｂ、及び、図４５参照）、この場合、大きな差は観察されない。こ
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れが意味することは、本開示に係る動態ガイドを形成するために体重負荷画像が本プロセ
スの一部として必要ないことである。
【００６６】
　しかしながら、本技術の一部として、ＰＰＮＰと１／３結節－ＰＣＬとの間で約１４度
の大きな角度の回転が観察された（図４６－図５３Ｂ参照）。したがって、本発明者は、
動態位置合わせのための異なる脛骨プレート形態が必要とされると結論付けた。
【００６７】
　図５５を参照すると、本開示に係る例示的なプロセスにおけるフロー図が示される。特
に、フロー図は、所定の整形外科用インプラントにとって最良の位置／姿勢を決定するた
めの例示的なプロセスを与える。以下で更に詳しく論じられるように、フロー図の出力は
、整形外科インプラントが骨又は別の整形外科用構成要素に装着されるときに占めるべき
位置である。この最良の姿勢情報を利用するために、本開示は、埋め込まれた整形外科構
成要素の適切な位置合わせを確保するための基準を含む新規な位置合わせガイドを使用す
る。
【００６８】
　プロセスフロー図は、テンプレート骨モデル又は患者固有の骨モデルに対する所定の整
形外科インプラントの位置を自動的に計算するソフトウェアパッケージの一部として電子
的に行われる。説明の目的のため、例が患者固有のケースを参照するものとする。それに
もかかわらず、当業者は、患者固有でないインプラント及び骨モデル（例えば、マスカス
タマイズされた整形外科用インプラント及びテンプレート骨モデル）を伴うケースで例示
的なプロセスフローの適用可能性を容易に理解できる。
【００６９】
　最初の事柄として、患者の骨３Ｄモデルは、対象の整形外科用インプラントの製造業者
からのプロトコルにしたがって仮想的に切断される。この仮想骨切断（ＶＢＣ）を使用し
て、意図される整形外科用インプラントの仮想モデル（ＶＭ）の初期配置が前後軸にした
がって位置される（図５６Ａ参照）。ＶＭのこの初期配置は、ＶＢＣと重なり合う２Ｄフ
ットプリントへと変換され、この場合、フットプリントの位置が評価される（図５６Ｂ参
照）。特に、この評価は、２Ｄフットプリントの軸を決定すること、及び、これらの軸と
前述した横軸及び縦軸のうちの１つ以上とを比較することを含む。評価後、オーバーハン
グ領域及びアンダーハング領域がどの程度まで存在するのかを決定するために、ＶＢＣに
対するＶＭの２Ｄフットプリントの計算が行われる。この評価は、ＶＢＣの外形とＶＭの
２Ｄフットプリントとを使用する（図５７（Ａ）及び図５７（Ｂ））。言い換えると、Ｖ
Ｍの２ＤフットプリントがＶＢＣの露出部を残す場合には、これらの領域がアンダーハン
グ領域と称され、一方、ＶＢＣを越えて延びるＶＭの２Ｄフットプリントの態様は、オー
バーハング領域と称される。オーバーハング領域及びアンダーハング領域に関する計算は
、ＶＢＣの２Ｄフットプリントの軸と横軸及び縦軸のうちの１つ以上との間のずれを示す
計算に加え、ずれが所定の許容範囲内であるか否かを見分けるための閾値シーケンスに向
けられる。
【００７０】
　答えが「ＹＥＳ」であれば、人の介入及び更なる誤差最小化を可能にするべくユーザグ
ラフィカルインターフェースによって姿勢情報が視覚的に利用可能にされる。人の術者が
姿勢に満足していると仮定すると（図５８Ｂ参照）、姿勢が決定的となり、この姿勢に基
づくインプラントガイドが製造される。逆に、人の術者が姿勢に満足していなければ（図
５８Ａ参照）、特定の変換限界を考慮に入れてソフトウェアにより（又は術者により手作
業で）新たな姿勢が選択される。この新たに選択された姿勢ステップは、計算されたずれ
が受け入れ可能な許容範囲内になかったことを閾値シーケンスが決定する場合の結果でも
ある。新たな姿勢が選択される／もたらされると仮定すると、ソフトウェアは、この修正
された姿勢に関して対象の選択された整形外科インプラントの２Ｄフットプリントを生み
出し、その後、修正された姿勢を評価して、オーバーハング領域及びアンダーハング領域
を計算する。修正された姿勢のための計算は、閾値シーケンスによって評価され、この場
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合、整形外科用インプラントのための最終的な姿勢に達するまで必要に応じて下流側のサ
ブプロセスが繰り返される。最終的な姿勢が確認された時点で、ソフトウェアは、適正な
インプラントガイドを選択する又は製造するのに十分な命令も生成する。
【００７１】
　図５９－図６４を参照すると、一連の市販の脛骨トレイが上から見た図により描かれる
。特に、図５９には、これらの４つの市販の脛骨トレイが、既存＃１、既存＃２、既存＃
３、及び、既存＃４として特定されて、３つの別個の列へと絵画的に複製される。ＡＡＰ
として特定される第１の列は、図６０、図６３、及び、図６４に示されるように大腿骨及
び大腿骨構成要素に対して脛骨トレイを位置合わせするために利用される現在の機械的位
置合わせ技術に対応する。４つの全ての既存の脛骨トレイのための現在の機械的位置合わ
せ技術は、切除された脛骨に関して図６０に図式的に描かれる。図６０において分かるよ
うに、位置合わせのためのメカニカルキーを使用することにより、結果として、インプラ
ントが外側へ向けて（時計回り方向で１２時を越えて）回転される。逆に、ＰＰＮＰとし
て特定される第２の列は、同じ４つの市販の脛骨トレイに対応するが、この時点は、図６
１、図６３、及び、図６４に示されるように脛骨トレイが本開示にしたがって埋め込まれ
て動態位置合わせされる。図６１において分かるように、今日の脛骨トレイの適切な動態
位置合わせにより、結果として、トレイが内側へ向けて（反時計回り方向で１２時を越え
て）回転される。図６１においても明らかなことは、これらの４つの市販の脛骨トレイが
いずれも動態位置合わせを最適化するように構造的に設計されてないことである。具体的
には、現在の脛骨トレイが動態位置合わせされるときに外側前部及び内側後部に関してか
なりのオーバーラップをもたらし、一方、かなりのアンダラップが外側後部及び内側前部
に存在することが分かる。最後に、第３の列も、図６２－図６４に示される前縁位置合わ
せに重点を置いてインプラントの輪郭を切除された脛骨の輪郭に最も厳密に近似しようと
する機械的位置合わせ技術に対応する。
【００７２】
　図６３及び図６４は、切除された脛骨上に位置合わせされている４つの例示的な現在の
脛骨トレイを個別に示し、そのうちの２つが従来の技術を使用し（ＡＡＰ、ＴｅｃｈＭａ
ｈ）、３つ目（ＰＰＮＰ）が動態位置合わせのための本明細書中に開示される技術を使用
する。これらの図は、例示目的で同じ切除された脛骨上に重ね合わされる４つの現在の脛
骨トレイを示す図６０－図６２を簡単に補うとともに、これらの４つの市販の脛骨トレイ
のいずれも、動態位置合わせされるときにオーバーラップ及びアンダラップが存在するこ
とを考えると動態位置合わせのために最適化されないことを更に裏付ける。
【００７３】
　図６５を参照すると、脛骨における統計アトラスを使用して後顆軸を計算するための例
示的なプロセスフロー図が描かれる。初期開始ポイントとして、ステップ（Ａ）では、統
計アトラスからのデータを使用して脛骨の表面上の最後部内側ポイント及び最後部外側ポ
イントにより脛骨の一般的な骨モデルが伝搬される。その後、ステップ（Ｂ）では、伝搬
されたポイントに関して平面回帰が行われて、２つの平面がもたらされ、第１の平面は内
側ポイントに関するものであり、第２の平面は外側ポイントに関するものである。それぞ
れの平面及びポイントを使用して、ステップ（Ｃ）では、一対の軸が生成され、一方の軸
は内側に関するものであり、第２の軸は外側に関するものであり、これらの軸は、ポイン
トの中心でそれぞれの平面の法線である。ステップ（Ｄ）では、ステップ（Ｃ）で生成さ
れた軸の位置を使用して内側面上及び外側面上の最後部ポイント間にラインが生成される
。その後、ステップ（Ｅ）では、ステップ（Ｄ）におけるラインとステップ（Ｃ）で生成
された軸との外積が、真の後方向に対応する新たな軸を生成する。この真の後方向を使用
して、統計アトラスは、この真の後方向で２つの最後部ポイントのみに関して検索され、
その後、これらの最後部ポイントは、脛骨のための後顆軸を生成するために使用される。
この同じプロセスは、大腿骨のための後顆軸を計算することに適用できる。図６６は、大
腿骨及び脛骨のための後顆軸を決定するためには、画像スライスがとられる平面に対して
後顆軸が殆どの場合に平行でないことを考えると、２Ｄ撮像スライスがあまり正確でない



(26) JP 6563418 B2 2019.8.21

10

20

30

40

50

ことを簡単に裏付ける。また、図６７は、大腿骨後顆軸が脛骨に対する回転を確実に設定
することを裏付ける。
【００７４】
　前述の説明を考慮して、以下は、脛骨のマスカスタマイズされた動態位置合わせガイド
を生み出すためのプロセスの説明である。図１０４に描かれるように、例示的な形態にお
いて、統計アトラスは、マスカスタマイズされた動態位置合わせガイドを生み出す一環と
して利用される様々なデータを計算して抽出するために利用される。この統計アトラスは
、前から存在していてもよく、或いは、新たに生成されてもよい。説明の目的のため、統
計アトラスの構成は以下の通りである。
【００７５】
　例示的な統計アトラスは、膝関節を伴う複数の被検者からのデータをまとめたものを備
える。一例として、統計アトラスは、制限なくＸ線画像、ＣＴ画像、ＭＲＩ画像、又は、
他の撮像技術などの人の膝関節から導き出される様々な画像及び関連データを含んでもよ
い。ＭＲＩ画像の場合、統計アトラスは、膝関節の軟組織（例えば軟骨）の画像を含んで
もよい。更なる例として、１００個のＭＲＩ画像と６６個のＣＴ画像とから例示的な統計
アトラスが形成されたと仮定される。これらの１６６個の画像は、その後、統計アトラス
の一部でもある１６６個の仮想膝関節モデルを形成するためにセグメント化される。
【００７６】
　図６９（Ａ）－図７１（Ｃ）を参照すると、統計アトラス内の各仮想関節モデルからの
脛骨は、切除プロセスに晒される。この切除プロセスの一環として、各脛骨は、該脛骨に
適用される平面を有し、この平面は、脛骨の近位端を除去することにより平坦な脛骨端部
を残すべく外科医が膝関節全形成（ＴＫＡ）処置中に行う骨切断をシミュレートする。当
業者が気付くように、ＴＫＡ中に行われる脛骨切断は、矢状面に対して垂直にされること
が好ましい。しかし、絶対的な精度が常に可能とは限らず、それにより、近位側から遠位
側へ±５度及び内側から外側へ±５度傾けられるとともに、縦方向の長さに沿って近位側
から遠位側へ±１ミリメートルの異なる高さを有する脛骨切断がもたらされる。その結果
、±１５度ずれ間のそれぞれの組み合わせごとに、１度の増分内で、切除カットを行うた
めに、完璧な骨切断（近位側から遠位側へ±０度及び内側から外側へ±０度）を考慮に入
れて各脛骨モデルに関して切除プロセスが行われる。
【００７７】
　切除後、最も外側の境界を特定するために各切除脛骨の輪郭（すなわち、外形形状）が
決定される。切除脛骨の最も外側の境界（すなわち、外径形状）が決定された後、切除脛
骨の様々な性状を測定するべくこれらの境界に関していくつかの計算が行われる。一例と
して、制限なく、それぞれの切除ごとに以下の８個の測定値が計算された。（１）Ｍ＿Ｍ
Ｌ、内側プラトーの幅；（２）Ｍ＿ＡＰ、内側プラトーの高さ；（３）Ｌ＿ＭＬ、外側プ
ラトーの幅；（４）Ｌ＿ＡＰ、外側プラトーの高さ；（５）ＢＢ＿ＡＰ、全前後高さ；（
６）ＢＢ＿ＭＬ、全内外幅；（７）ＬＬＭＬＲ、外側プラトーと内側プラトーとの間の幅
の比率；及び、（８）ＭＬＡＰＲ、外側プラトーと内側プラトーとの間の高さの比率。言
い換えると、それぞれの切除された脛骨は、形状／外形データ、及び、測定データの８個
の組を含んだ。図６８Ａ－図６８Ｃを参照すると、この形状／外形データ及び測定データ
を使用して、統計アトラスの母集団にわたってサイズグループ化をもたらすべくクラスタ
リング作業が行われた。それぞれのサイズグループ化ごとに、この場合には６個のグルー
プ化ごとに、脛骨動態ガイドの形状外形を形成するべく切除された脛骨の平均外形が計算
されて利用された。
【００７８】
　図７２（Ａ）－図７４（Ｃ）を参照すると、靭帯保持を考慮するために統計アトラスか
らのデータを使用することによりこの形状外形が更に精緻化されてもよいことに留意すべ
きである。一例として、後十字靭帯が保持される場合には、最終的な整形外科用脛骨イン
プラントが靭帯と衝突又は靭帯を妨害すべきではない。１つ以上の保持された靭帯を考慮
するために、統計アトラスは、膝関節の骨に対する１つ以上の靭帯の配置を反映する軟組
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織データを含んでもよい。靭帯が付着する膝関節の骨上の付着位置を知ることにより、Ｔ
ＫＡの一環として靭帯が保持される１つ以上の場所と外形が重なり合わない或いはさもな
ければ衝突しないようにするために脛骨動態ガイドの形状外形を変更できる。これらの変
更の最も一般的なものは、後十字靭帯の保持を可能にするための形状外形への大まかな湾
曲切り欠きカットである。
【００７９】
　統計アトラスからの切除脛骨の形状外形を利用することに加えて、統計アトラスは、そ
れぞれの関節モデルごとに動態軸を計算するために利用されてもよい。これらの動態軸は
、前述したように、各脛骨モデルと切除されてしまった結果としての骨モデルとを伴うデ
ータへと変換される。所定のサイズ母集団内のそれぞれの切除骨モデルにおける動態軸デ
ータは、それぞれのサイズグループごとに平均化されて平均脛骨の形状外形上へ重ね合わ
される。特に、前から後へ向かう大腿骨の矢状動態軸は、大腿骨の第１の横軸に加えて、
脛骨外形上へ重ね合わされる。他の軸も、同様に、それぞれのサイズグループごとに平均
脛骨形状外形上へ重ね合わされてもよい。この重ね合わせは、最終的には、動態ガイドに
対する特定の動態軸の位置に関して外科医に知らせる構造的標示を形成するために利用さ
れ、動態ガイドは、その外形をＴＫＡ中に実際の切除脛骨の外形と位置合わせするべく正
確に位置決めされるときに、実際の切除脛骨に対する特定の動態軸の位置を示す。
【００８０】
　形状外形データ及び重ね合わせデータを使用して、脛骨ガイドが構成されてもよい。脛
骨インプラントのための第１の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドが図７３（Ａ
）及び図７３（Ｂ）に示される。この脛骨ガイドは、脛骨整形外科用インプラントを正確
に配置するように外科医を導くマーキングを切除された脛骨上へ与えるために外科医によ
って利用される。図示のように、ガイドは、切除された脛骨の外形に厳密を近似する形状
を含む。この方法で、外科医は、ガイドの輪郭／外形をガイドの適切な位置を示す切除大
腿骨の外形と最も厳密に一致させるように切除脛骨の上端にガイドを位置決めする。ガイ
ドの内部領域は、単一の貫通開口を含む。この貫通開口は、前後方向に延びる一対の三面
長方形切り欠きを含み、これらの切り欠きは、内側から外側への中央付近にあって、切り
欠きの対向する縁部において互いに縦方向で位置合わせされる。これらの切り欠きは大腿
骨矢状動態面に対応する。外科医がハンマーと対応する長方形のドライブビットとを使用
することが想定され、この場合、ドライブビットは、該ドライブビットを切除された脛骨
内へ押し込んで大腿骨矢状面に対応するマークを形成するために、切り欠きの範囲内に嵌
まり込むように寸法付けられた。或いは、外科医は、切り欠きの位置を示すためにマーカ
ーを使用してもよい。いずれの場合にも、ガイドは、その後、大腿骨矢状動態面の位置の
表示を残すために除去されてもよい。
【００８１】
　この第１の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドは、後十字靭帯（ＰＣＬ）の保
持をもたらすための輪郭も後側に含む。また、ガイドの後部は、ＰＣＬ輪郭の両側に位置
する一連の突起を含む。これらの突起は、内側顆及び外側顆の最後部ポイントと位置合わ
せされるべき脛骨ＰＣＡの位置を表す。外科医は、これらの突起を利用して、ガイドが脛
骨に対して適切に位置決めされるようにしてもよい。
【００８２】
　図７４Ａ－図７４Ｃに示されるように、脛骨インプラントのための第１の代わりの例示
的なマスカスタマイズされた動態ガイドは、後突起を除き、脛骨インプラントのための第
１の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドと同一である。突起の代わりに、脛骨イ
ンプラントのための第１の代わりの例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドは、ＰＣ
Ｌ輪郭の両側に一対の長方形凹部を含む。これらの凹部は、ガイドから後方側及び遠位側
へ延びる対応するスタイルを受け入れるように寸法付けられる。スタイルは、対応する凹
部内へ挿入されると、後ストッパをもたらすように協働し、この後ストッパには、初期ガ
イド配置中にガイドの更なる前方再配置を妨げるべく切除脛骨の後部が接触する。例示的
な形態では、スタイルが対応する凹部内へ挿入されると、外科医は、ガイドの外形形状と
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共にスタイルを使用して、切除された大腿骨に対してガイドを正確に位置決めする。いっ
たん正確に位置決めされれば、外科医は、ガイドを利用して、切除された脛骨の上端にマ
ーカーを形成し或いは締結具を取り付け、大腿骨の１つ以上の軸の配置の表示を与えても
よい。
【００８３】
　図８４を参照すると、この場合も先と同様に形状外形データ及び重ね合わせデータを使
用して、脛骨ガイドが構成されてもよい。脛骨インプラントのためのこの第２の例示的な
マスカスタマイズされた動態ガイドも、脛骨整形外科用インプラントを正確に配置するよ
うに外科医を導くマーキングを切除された脛骨上に与える（及び／又はピン或いは他の締
結具を取り付ける）べく外科医によって利用されるようになっている。図示のように、ガ
イドは、切除された脛骨の外形に厳密を近似する形状を含む。この方法で、外科医は、ガ
イドの輪郭／外形をガイドの適切な位置を示す切除大腿骨の外形と最も厳密に一致させる
ように切除脛骨の上端にガイドを位置決めする。ガイドの内部領域は、４つの円形開口と
共にＴ形状貫通開口を含み、Ｔ形状開口の両側に２つずつ円形開口がある。このＴ形状貫
通開口は、内側から外側へ向かう細長い部分（Ｔの上端水平部）、及び、後から前へ向か
う細長い部分（Ｔの垂直部）を含む。Ｔ形状開口の内側から外側へ向かう細長い部分は、
大腿骨ＰＣＡと平行な軸に対応し、一方、Ｔ形状開口の後から前へ向かう細長い部分は、
大腿骨矢状動態面に対応する。４つの円形開口は、脛骨ガイドが切除脛骨から除去された
後に切除脛骨に装着されて保持されるピン又は他の締結具を受けるように寸法付けられる
。
【００８４】
　この第２の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドを貫通して形成される開口に加
えて、ガイドは様々な表示も含む。特に、切除された脛骨と対向するガイドの面は、ガイ
ドのこの側が脛骨の内側部と位置合わせされるべきであることを外科医に対して示す「Ｍ
ＥＤ」表示を含む。ガイドが右脛骨用であるか或いは左脛骨用であるかどうかを外科医が
素早く分かるように、面は、このガイドが右脛骨と共に用いるためのものであることを示
す「Ｒ」表示を含む。ガイドが左脛骨に対応するように製造される場合には、この「Ｒ」
が「Ｌ」と置き換えられる。最後に、ガイドの面は、サイズ表示、この場合には、このガ
イドがサイズ４であることを外科医に対して示す「４」も含む。ガイドの最初の選択が大
きすぎる或いは小さすぎる場合、外科医は、更に小さい又は更に大きいサイズのガイドを
素早く要求することができ、また、手術室の助手は、このサイズ参照表示を使用してガイ
ドのサイズを素早く見分けることができる。また、この第１の例示的なマスカスタマイズ
された動態ガイドと同様に、この第２の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドも、
後十字靭帯（ＰＣＬ）の保持をもたらすための輪郭も後側に含む。
【００８５】
　図７７、図７８Ａ、図７８Ｂ、図８３を参照すると、この場合も先と同様に形状外形デ
ータ及び重ね合わせデータを使用して、更なる脛骨ガイドが構成されてもよい。脛骨イン
プラントのためのこの第３の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドも、脛骨整形外
科用インプラントを正確に配置するように外科医を導くマーキングを切除された脛骨上に
与える（及び／又はピン或いは他の締結具を取り付ける）べく外科医によって利用される
ようになっている。図示のように、ガイドは、切除された脛骨の外形に厳密を近似する形
状を含む。この方法で、外科医は、ガイドの輪郭／外形をガイドの適切な位置を示す切除
大腿骨の外形と最も厳密に一致させるように切除脛骨の上端にガイドを位置決めする。ガ
イドの内部領域は、一対の切り欠きと共に単一の貫通開口を含む。単一の貫通開口は、脛
骨ブローチスループットを受け入れるための拡がった前開口を含む。この拡がった開口か
らは切り欠きの第１の対が延びており、切り欠きの第１の対は、内外方向に延びて、円形
開口で終端する。円形開口は、ガイドが切除脛骨から除去された後に切除脛骨に装着され
て保持されるピン又は他の締結具を受けるように寸法付けられて構成される。これらの第
１の切り欠きの主要な長さは、大腿骨ＰＣＡと平行な軸をもたらすように協働する平行壁
によって輪郭付けられる。切り欠きの第２の組が前後方向に延びる。これらの切り欠きは
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、大腿骨矢状動態面の位置を表す。最後に、切り欠きの第３の組が後方へ向けて内外方向
に延びており、これらの切り欠きの第３の組は、更に大きな締結具又は更に大きなマーキ
ングが切除された脛骨上に形成されるための領域を与える。
【００８６】
　第１及び第２の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドと同様に、この第３の例示
的なマスカスタマイズされた動態ガイドも、後十字靭帯（ＰＣＬ）の保持をもたらすため
の輪郭も後側に含む。切り欠きの第４の組がこの後輪郭の両側に形成される。これらの第
４の切り欠きは、内外方向に延びて、円形開口で終端する。円形開口は、ガイドが切除脛
骨から除去された後に切除脛骨に装着されて保持されるピン又は他の締結具を受けるよう
に寸法付けられて構成される。これらの第４の切り欠きの主要な長さは、大腿骨ＰＣＡと
平行な軸をもたらすように協働する平行壁によって輪郭付けられる。
【００８７】
　この第３の例示的なマスカスタマイズされた動態ガイドを貫通して形成される開口に加
えて、ガイドは様々な表示も含む。特に、切除された脛骨と対向するガイドの面は、ガイ
ドのこの側が脛骨の内側部と位置合わせされるべきであることを外科医に対して示す「Ｍ
ＥＤ」表示を含む。ガイドが右脛骨用であるか或いは左脛骨用であるかどうかを外科医が
素早く分かるように、面は、このガイドが右脛骨と共に用いるためのものであることを示
す「Ｒ」表示を含む。ガイドが左脛骨に対応するように製造される場合には、この「Ｒ」
が「Ｌ」と置き換えられる。最後に、ガイドの面は、サイズ表示、この場合には、このガ
イドがサイズ４であることを外科医に対して示す「４」も含む。ガイドの最初の選択が大
きすぎる或いは小さすぎる場合、外科医は、更に小さい又は更に大きいサイズのガイドを
素早く要求することができ、また、手術室の助手は、このサイズ参照表示を使用してガイ
ドのサイズを素早く見分けることができる。
【００８８】
　前述の説明は、マスカスタマイズされた脛骨動態ガイドのプロセス及び形成に向けられ
たが、本開示にしたがって患者固有のガイドを製造できることに留意すべきである。その
結果、以下は、患者固有の脛骨動態ガイドのプロセス及びそれに伴う製造の例示的な説明
である。
【００８９】
　図７５を参照すると、以下は、脛骨の患者固有の動態位置合わせガイドを生み出すため
のプロセスの説明である。例示的な形態では、制限なくＸ線画像、ＣＴ画像、超音波、及
び、ＭＲＩ画像を含む１つ以上の撮像モダリティから患者膝関節の画像が撮られる。ＭＲ
Ｉ画像の場合、患者膝関節画像は、膝関節の軟組織（例えば軟骨）の画像を含んでもよい
。これらの患者画像は、その後、ソフトウェアプログラムを使用して患者固有の仮想関節
モデルを形成するためにセグメント化される。当業者は、セグメンテーション、及び、仮
想３Ｄモデルを形成するために２Ｄ画像を利用することに精通している。
【００９０】
　患者固有の仮想関節モデルからの脛骨は、ソフトウェア切除アルゴリズムを使用する切
除プロセスに晒される。この切除プロセスの一環として、脛骨は、該脛骨に適用される平
面を有し、この平面は、脛骨の近位端を除去することにより平坦な脛骨端部を残すべく外
科医が膝関節全形成（ＴＫＡ）処置中に行う骨切断をシミュレートする。当業者が気付く
ように、ＴＫＡ中に行われる脛骨切断は、矢状面に対して垂直にされることが好ましい。
しかし、絶対的な精度が常に可能とは限らず、それにより、近位側から遠位側へ±５度及
び内側から外側へ±５度傾けられるとともに、縦方向の長さに沿って近位側から遠位側へ
±１ミリメートルの異なる高さを有する脛骨切断がもたらされる。その結果、±５度ずれ
間のそれぞれの組み合わせごとに、１度の増分内で、切除カットを行うために、完璧な骨
切断（近位側から遠位側へ±０度及び内側から外側へ±０度）を考慮に入れて脛骨モデル
に関して切除プロセスが行われる。
【００９１】
　切除後、ソフトウェア輪郭アルゴリズムを使用して最も外側の境界を特定するために切
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除脛骨の輪郭（すなわち、外形形状）が決定される。切除脛骨の最も外側の境界（すなわ
ち、外径形状）が決定された後、切除脛骨の様々な性状を測定するべくこれらの境界に関
していくつかの計算が行われる。一例として、制限なく、それぞれの切除ごとに以下の８
個の測定値が計算された。（１）Ｍ＿ＭＬ、内側プラトーの幅；（２）Ｍ＿ＡＰ、内側プ
ラトーの高さ；（３）Ｌ＿ＭＬ、外側プラトーの幅；（４）Ｌ＿ＡＰ、外側プラトーの高
さ；（５）ＢＢ＿ＡＰ、全前後高さ；（６）ＢＢ＿ＭＬ、全内外幅；（７）ＬＬＭＬＲ、
外側プラトーと内側プラトーとの間の幅の比率；及び、（８）ＭＬＡＰＲ、外側プラトー
と内側プラトーとの間の高さの比率。言い換えると、それぞれの切除脛骨は、形状／外形
データ、及び、測定データの８個の組を含む。この形状／外形データと測定データとを使
用して、患者固有の脛骨動態ガイドの形状外形を形成するべく切除脛骨のサイズ及び外形
が計算されて利用される。
【００９２】
　靭帯保持を考慮するために患者固有の画像からのデータを使用することによりこの形状
外形が更に精緻化されてもよいことに留意すべきである。一例として、後十字靭帯が保持
される場合には、整形外科用脛骨インプラントが靭帯と衝突又は靭帯を妨害すべきではな
い。１つ以上の保持された靭帯を考慮するために、膝関節の患者固有の仮想モデルは、膝
関節の骨に対する１つ以上の靭帯を含む。靭帯が付着する膝関節の骨上の付着位置を知る
ことにより、ＴＫＡの一環として靭帯が保持される１つ以上の場所と外形が重なり合わな
い或いはさもなければ衝突しないようにするために患者固有の脛骨動態ガイドの形状外形
を変更できる。これらの変更の最も一般的なものは、後十字靭帯の保持を可能にするため
の形状外形への大まかな湾曲切り欠きカットである。
【００９３】
　患者固有の動態ガイドの形状及びサイズをもたらすことに加えて、コンピュータプログ
ラムは、１つ以上の軸／軸アルゴリズムを使用して患者固有の関節モデルのための動態軸
も計算する。これらの計算された動態軸は、前述したように、脛骨モデルと切除後の結果
としての脛骨モデルとを伴うデータへと変換される。切除脛骨モデルに関する動態軸デー
タは、骨モデルの形状外形上に重ね合わされる。特に、前から後へ向かう大腿骨の矢状動
態軸は、大腿骨の第１の横軸に加えて、形状外形上へ重ね合わされる。他の軸も、同様に
、脛骨形状外形上へ重ね合わされてもよい。この重ね合わせは、最終的には、動態ガイド
に対する特定の動態軸の位置に関して外科医に知らせる構造的標示を形成するために利用
され、動態ガイドは、その外形をＴＫＡ中に実際の切除脛骨の外形と位置合わせするべく
正確に位置決めされるときに、実際の切除脛骨に対する特定の動態軸の位置を示す。
【００９４】
　形状外形データ及び重ね合わせデータを使用して、患者固有の脛骨ガイドが構成されて
もよい。脛骨インプラントのための第１の例示的な患者固有の動態ガイドが図１０５、図
１０６（Ａ）、図１０６（Ｂ）に示される。この脛骨ガイドは、脛骨整形外科用インプラ
ントを正確に配置するように外科医を導くマーキングを切除された脛骨上へ与えるために
外科医によって利用される。図示のように、ガイドは、切除された脛骨の外形を正確に映
し出す形状を含む。この方法で、外科医は、ガイドの輪郭／外形をガイドの適切な位置を
示す切除大腿骨の外形と最も厳密に一致させるように切除脛骨の上端にガイドを位置決め
する。ガイドの内部領域は、単一の貫通開口を含む。この貫通開口は、前後方向に延びる
一対の三面長方形切り欠きを含み、これらの切り欠きは、内側から外側への中央付近にあ
って、切り欠きの対向する縁部において互いに縦方向で位置合わせされる。これらの切り
欠きは大腿骨矢状動態面に対応する。外科医がハンマーと対応する長方形のドライブビッ
トとを使用することが想定され、この場合、ドライブビットは、該ドライブビットを切除
された脛骨内へ押し込んで大腿骨矢状面に対応するマークを形成するために、切り欠きの
範囲内に嵌まり込むように寸法付けられた。或いは、外科医は、切り欠きの位置を示すた
めにマーカーを使用してもよい。いずれの場合にも、ガイドは、その後、大腿骨矢状動態
面の位置の表示を残すために除去されてもよい。
【００９５】
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　この第１の例示的な患者固有の動態ガイドは、後十字靭帯（ＰＣＬ）の保持をもたらす
ための輪郭も後側に含む。また、ガイドの後部は、ＰＣＬ輪郭の両側に位置する一連の突
起を含む。これらの突起は、内側顆及び外側顆の最後部ポイントと位置合わせされるべき
脛骨ＰＣＡの位置を表す。外科医は、これらの突起を利用して、ガイドが脛骨に対して適
切に位置決めされるようにしてもよい。
【００９６】
　図７４に示されるように、脛骨インプラントのための第１の代わりの例示的な患者固有
の動態ガイドは、後突起を除き、脛骨インプラントのための第１の例示的な患者固有の動
態ガイドと同一である。突起の代わりに、脛骨インプラントのための第１の代わりの例示
的な患者固有の動態ガイドは、ＰＣＬ輪郭の両側に一対の長方形凹部を含む。これらの凹
部は、ガイドから後方側及び遠位側へ延びる対応するスタイルを受け入れるように寸法付
けられる。スタイルは、対応する凹部内へ挿入されると、後ストッパをもたらすように協
働し、この後ストッパには、初期ガイド配置中にガイドの更なる前方再配置を妨げるべく
切除脛骨の後部が接触する。例示的な形態では、スタイルが対応する凹部内へ挿入される
と、外科医は、ガイドの外形形状と共にスタイルを使用して、切除された大腿骨に対して
ガイドを正確に位置決めする。いったん正確に位置決めされれば、外科医は、ガイドを利
用して、切除された脛骨の上端にマーカーを形成し或いは締結具を取り付け、大腿骨の１
つ以上の軸の配置の表示を与えてもよい。
【００９７】
　図８４を参照すると、この場合も先と同様に形状外形データ及び重ね合わせデータを使
用して、脛骨ガイドが構成されてもよい。脛骨インプラントのためのこの第２の例示的な
患者固有の動態ガイドも、脛骨整形外科用インプラントを正確に配置するように外科医を
導くマーキングを切除された脛骨上に与える（及び／又はピン或いは他の締結具を取り付
ける）べく外科医によって利用されるようになっている。図示のように、ガイドは、切除
された脛骨の外形を映し出す形状を含む。この方法で、外科医は、ガイドの輪郭／外形を
ガイドの適切な位置を示す切除大腿骨の外形と最も厳密に一致させるように切除脛骨の上
端にガイドを位置決めする。ガイドの内部領域は、４つの円形開口と共にＴ形状貫通開口
を含み、Ｔ形状開口の両側に２つずつ円形開口がある。このＴ形状貫通開口は、内側から
外側へ向かう細長い部分（Ｔの上端水平部）、及び、後から前へ向かう細長い部分（Ｔの
垂直部）を含む。Ｔ形状開口の内側から外側へ向かう細長い部分は、大腿骨ＰＣＡと平行
な軸に対応し、一方、Ｔ形状開口の後から前へ向かう細長い部分は、大腿骨矢状動態面に
対応する。４つの円形開口は、脛骨ガイドが切除脛骨から除去された後に切除脛骨に装着
されて保持されるピン又は他の締結具を受けるように寸法付けられる。
【００９８】
　この第２の例示的な患者固有の動態ガイドを貫通して形成される開口に加えて、ガイド
は様々な表示も含む。特に、切除された脛骨と対向するガイドの面は、ガイドのこの側が
脛骨の内側部と位置合わせされるべきであることを外科医に対して示す「ＭＥＤ」表示を
含む。ガイドが右脛骨用であるか或いは左脛骨用であるかどうかを外科医が素早く分かる
ように、面は、このガイドが右脛骨と共に用いるためのものであることを示す「Ｒ」表示
を含む。ガイドが左脛骨に対応するように製造される場合には、この「Ｒ」が「Ｌ」と置
き換えられる。最後に、ガイドの面は、サイズ表示、この場合には、このガイドがサイズ
４であることを外科医に対して示す「４」も含む。ガイドの最初の選択が大きすぎる或い
は小さすぎる場合、外科医は、更に小さい又は更に大きいサイズのガイドを素早く要求す
ることができ、また、手術室の助手は、このサイズ参照表示を使用してガイドのサイズを
素早く見分けることができる。また、この第１の例示的な患者固有の動態ガイドと同様に
、この第２の例示的な患者固有の動態ガイドも、後十字靭帯（ＰＣＬ）の保持をもたらす
ための輪郭も後側に含む。
【００９９】
　図７７、図７８Ａ、図７８Ｂ、図８３を参照すると、この場合も先と同様に形状外形デ
ータ及び重ね合わせデータを使用して、更なる脛骨ガイドが構成されてもよい。脛骨イン
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プラントのためのこの第３の例示的な患者固有の動態ガイドも、脛骨整形外科用インプラ
ントを正確に配置するように外科医を導くマーキングを切除された脛骨上に与える（及び
／又はピン或いは他の締結具を取り付ける）べく外科医によって利用されるようになって
いる。図示のように、ガイドは、切除された脛骨の外形に厳密を近似する形状を含む。こ
の方法で、外科医は、ガイドの輪郭／外形をガイドの適切な位置を示す切除大腿骨の外形
と最も厳密に一致させるように切除脛骨の上端にガイドを位置決めする。ガイドの内部領
域は、一対の切り欠きと共に単一の貫通開口を含む。単一の貫通開口は、脛骨ブローチス
ループットを受け入れるための拡がった前開口を含む。この拡がった開口からは切り欠き
の第１の対が延びており、切り欠きの第１の対は、内外方向に延びて、円形開口で終端す
る。円形開口は、ガイドが切除脛骨から除去された後に切除脛骨に装着されて保持される
ピン又は他の締結具を受けるように寸法付けられて構成される。これらの第１の切り欠き
の主要な長さは、大腿骨ＰＣＡと平行な軸をもたらすように協働する平行壁によって輪郭
付けられる。切り欠きの第２の組が前後方向に延びる。これらの切り欠きは、大腿骨矢状
動態面の位置を表す。最後に、切り欠きの第３の組が後方へ向けて内外方向に延びており
、これらの切り欠きの第３の組は、更に大きな締結具又は更に大きなマーキングが切除さ
れた脛骨上に形成されるための領域を与える。
【０１００】
　また、この第１及び第２の例示的な患者固有の動態ガイドと同様に、この第３の例示的
な患者固有の動態ガイドも、後十字靭帯（ＰＣＬ）の保持をもたらすための輪郭も後側に
含む。切り欠きの第４の組がこの後輪郭の両側に形成される。これらの第４の切り欠きは
、内外方向に延びて、円形開口で終端する。円形開口は、ガイドが切除脛骨から除去され
た後に切除脛骨に装着されて保持されるピン又は他の締結具を受けるように寸法付けられ
て構成される。これらの第４の切り欠きの主要な長さは、大腿骨ＰＣＡと平行な軸をもた
らすように協働する平行壁によって輪郭付けられる。
【０１０１】
　この第３の例示的な患者固有の動態ガイドを貫通して形成される開口に加えて、ガイド
は様々な表示も含む。特に、切除された脛骨と対向するガイドの面は、ガイドのこの側が
脛骨の内側部と位置合わせされるべきであることを外科医に対して示す「ＭＥＤ」表示を
含む。ガイドが右脛骨用であるか或いは左脛骨用であるかどうかを外科医が素早く分かる
ように、面は、このガイドが右脛骨と共に用いるためのものであることを示す「Ｒ」表示
を含む。ガイドが左脛骨に対応するように製造される場合には、この「Ｒ」が「Ｌ」と置
き換えられる。最後に、ガイドの面は、１つの患者固有のガイドを他の患者固有のガイド
から区別するためにこのガイドが特定の患者のためのものであることを外科医に対して示
す患者表示、この場合には姓又は略称も含む。
【０１０２】
　脛骨ガイドに加えて、本開示は、マスカスタマイズされた患者固有の脛骨整形外科用ト
ライアルも提供する。図７３及び図７４は、例示的な脛骨整形外科用トライアルを示す。
ガイドを脛骨トレイトライアルへと変換するように作用するフランジをフットプリントの
外周にわたって含むように前述のガイドが変更されてもよいことが理解されるべきである
。この方法において、トライアルは、最終的な整形外科用インプラントが恒久的に埋め込
まれる前に整形外科用トライアルのサイズ及び位置の適合を検査するために脛骨トレイト
ライアル挿入体を受け入れるように形成される。外周フランジがトライアルからガイドを
区別するために行われ得る唯一の変更であることに更に留意すべきである。特定の状況に
おいて、本明細書中に開示されるガイドは、脛骨トレイ挿入体が適合検査のためにガイド
と係合するように構成され、それにより、ガイドがトライアルとしても機能できるように
するという点において、構造変更を何ら有することなくトライアルとして利用されてもよ
い。
【０１０３】
　ここで、例示的な脛骨ガイド及びトライアルの使用における例示的なシーケンスについ
て説明する。特に、当業者は膝関節全形成術に精通している。したがって、行われる全て
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の処置の詳細な議論は不要であり、簡潔さの促進において特定の処置が省かれる。整形外
科用構成要素の埋め込みのために脛骨を前処理するべく、外科医は、脛骨を切除して、脛
骨の近位端を除去し、最終的な脛骨トレイインプラントが着座し得る比較的平坦な表面を
残す。脛骨が切除された後、外科医は、内側ガイド又は外側ガイドを取得して、該ガイド
を切除された表面上に配置する。マスカスタマイズされたガイドの場合、外科医は、ガイ
ドサイズを選択して、ガイドの外周が切除脛骨の外形と最も良く一致する或いは位置合わ
せするようにガイドを方向付ける。この位置決めは患者固有の手法ほど正確でないが、そ
れにもかかわらず、この位置決めは、機械的位置合わせ技術を使用する自然な動態を再現
するべくより高い精度を与える。患者固有のガイドとの関連で、外科医は、ガイドの外側
輪郭がそれら自体切除脛骨の同じ輪郭と一致する或いは位置合わせするようにガイドを正
確に重ね合わせて位置合わせするべくガイドを方向付ける。
【０１０４】
　いずれの場合にも、切除された脛骨の上端にガイドを位置決めしてガイドを位置合わせ
した後、外科医は、ガイドの開口のうちの１つを使用することによって切除された脛骨の
表面上にマーク、表示、又は、他の視覚標示を形成できる。一例として、ガイドにおける
貫通開口のうちの１つが大腿骨後顆軸と平行に方向付けられてもよい。外科医が脛骨トレ
イ構成要素をこの基準軸に対して位置合わせしたければ、外科医は、パンチを使用してそ
れをガイドの開口を通じて推し進め、切除された大腿骨の表面中へ窪みを形成してもよい
。これに加えて或いは代えて、外科医は、生物学的に許容できるマーカーを使用して、マ
ークを方向付けるべくガイドを用いて切除された脛骨上に基準軸を描いてもよい。
【０１０５】
　既に論じられたように、本開示に係るガイドは、１つ以上の基準軸又は基準面を大腿骨
から切除脛骨へと持ち越すことができるようにする開口を備えてもよい。外科医は、自分
の好みに応じて、これらの開口のうちの１つ以上を使用して、１つ以上の基準点として残
るマーク又は他の視覚的に認知できる表記を切除脛骨上に形成してもよい。１つ以上のマ
ークを形成した後、ガイドが脛骨から除去されてもよい。
【０１０６】
　ガイドがトライアル脛骨トレイ、ポストマーキングを兼ねる場合、外科医は、切除され
た脛骨の上端にガイド／トライアルを保持するとともに、最終的な脛骨トレイ及びトレイ
挿入体のサイズ及び方向を外科医が検査できるようにする１つ以上の脛骨トレイ挿入トラ
イアルに対してガイド／トライアルを装着してもよい。トライアルを兼ねるガイドを使用
する場合、外科医は、それにもかかわらず、切除された脛骨上に所望の任意のマーキング
を形成し、その後、切除脛骨を前処理して最終的な脛骨トレイインプラントを受けるため
に更なる処置を行うべく脛骨ガイド／トライアルを除去してもよい。しかし、例えば、ガ
イド／トライアルを切除脛骨の上端の適所に保持しつつブローチのスループット又は他の
リーマ加工器具を受け入れるのに十分な大きい開口を含むことがガイド／トライアルに関
する本開示の範囲内にあることに留意すべきである。
【０１０７】
　脛骨ガイドに加えて、本開示は、マスカスタマイズされた患者固有の脛骨トレイ整形外
科用インプラントも提供する。整形外科用構成要素は、脛骨トレイの形状の観点からガイ
ド及びトライアルに関して前述したように正確に製造されてもよく、また、脛骨トレイス
テムを受ける脛骨ステムアダプタをプレートの下面上に含んでもよい。したがって、１つ
以上の骨モデルを形成する、モデルの骨のための関連するランドマークを計算する、予期
される切断ずれを考慮しつつ仮想脛骨切除を行う、軟組織を考慮するプレート輪郭を形成
する、及び、その後、様々な軸及び平面を切除された脛骨に対して位置合わせする、並び
に、マスカスタマイズされたインプラントの場合には、脛骨トレイプレートの形成に関し
て、輪郭特徴を抽出して、軟組織保持（例えば、後十字靭帯）を考慮する１つ以上の形状
及びサイズを定めるべく輪郭特徴をクラスタリングするという冗長プロセスである詳細な
説明は、簡潔さの促進において省かれてしまっている。それにもかかわらず、マスカスタ
マイズされた或いは患者固有の脛骨トレイ整形外科用インプラントを特許請求の範囲に記
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載する根拠に必要な程度まで、ガイド及びトライアルを製造することに向けられた従前の
開示は、引用することにより本明細書の一部となすものとする。
【０１０８】
　前述の開示は膝関節形成処置の脛骨側に向けられたが、前述のプロセス及び技術の多く
は、大腿骨に及び大腿骨整形外科用インプラント構成要素の位置合わせに適用できる。前
置きとして、膝関節がかなりの屈曲状態にあるときには、大腿四頭筋力の大きな成分が膝
蓋骨を大腿骨に対して押し付ける（図９６参照）。関節合応力は、膝蓋大腿接触面積のサ
イズによって決定付けられ、また、膝蓋大腿軟骨適合がその表面積を決定する。逆に、膝
関節が完全伸長又はほぼ完全伸長にあるときには、頭、腕、及び、胴体（ＨＡＴ）と遊脚
期における肢との両方によりもたらされる地面反力に加えて、大腿四頭筋が主に脛骨大腿
骨圧縮をもたらす。したがって、伸長された膝関節における関節応力は、主に、膝蓋大腿
軟骨適合によって決定付けられる。また、この湾曲は、膝関節屈曲が２０度未満に保たれ
れば膝蓋大腿関節異常を伴う患者が痛みを殆ど伴わずに抵抗に逆らって運動を行うことが
できる理由を説明する。
【０１０９】
　したがって、成人の膝関節は、位置情報によって決定付けられる、顆形態と靭帯の拘束
との相互作用によりもたらされるその習慣的な動作パターンと、個体発生の全体にわたる
軟骨／線維組織モデリングとの複雑な相互作用の産物である。結果として、両方のプロセ
スが成人期で進展を止めると、その拘束系内の無数の線維の長さは、関節の顆表面の幾何
学的形態と一致したままであり、また、成人では、２つの剛体の速度ベクトルが関節の通
常の動作範囲の全体にわたってそれらの剛体の接触点に均一に接するように通常の型には
まった動作パターンを維持しつつ協働し続ける（図１０４参照）。
【０１１０】
　そのようなモデリングは、人の膝関節、その内側顆突起の固有の特徴のための説明を与
える（図９７参照）。この構造は、明らかに、切開及び乾燥試料の両方において存在する
とともに、内側半月に対するその接触を進展の全体にわたって忠実に反映する。それは、
他の霊長類又は哺乳類の大腿骨遠位端においては決して見られず、また、内側顆表面の、
その半月溝（すなわち、大腿骨の「内側の傾斜した溝」）に対して直ぐ遠位側にある明確
な螺旋状の表面膨張である。
【０１１１】
　前述したように、軟骨モデリングと、遠位側大腿骨表面と内側半月及び外側半月の前部
との習慣的な接触との組み合わせは、乾燥した大腿骨上の小さい対応する溝、内側半月溝
、及び、外側半月溝を残す。したがって、これらの溝を接続するライン、すなわち、半月
板軸（図９７の青色ライン参照）は、関節の完全伸長中の脛骨プラトーの位置を規定する
。この軸は、大腿骨を更なる解剖学的観察のために機能的に方向付けるべく使用され得る
（図９４Ａ－図９４Ｄ参照）。
【０１１２】
　図９５（Ａ）、図９５（Ｂ）、図９８Ａ－図９８Ｄ、図９９Ａ、及び、図９９Ｂにおい
て分かるように、動態位置合わせされた構成要素は、伸長及び屈曲の両方において機械的
位置合わせとは異なる膝蓋大腿力を有する。公表された臨床結果から、また、図９８Ａ－
図９８Ｄにおいて見えるように、屈曲中、滑車溝の位置は、動態位置合わせされた膝関節
における正常な生体構造に近い－屈曲中の潜在的に改善された膝蓋大腿機能を示す。しか
しながら、伸長時、現在のインプラントは、機械的に中立な位置合わせにおいて膝蓋骨を
横向けにし、それにより、伸長時の膝蓋大腿力が減少する。既存の構成要素が動態位置合
わせ状態で配置されると、伸長時の膝蓋大腿力が増大する。
【０１１３】
　以前のシステムは、屈曲性能と伸長性能との間でバランスをとらなければならない。
【０１１４】
　図９７における半月板軸を使用すると、大腿骨表面を屈曲表面（図９７における赤色）
と伸長表面（図９７におけるオレンジ色）とに機能的に分けることができる。動態位置合
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。最初に、天然滑車溝をＱ角に維持することが望ましければ、前フランジの外側面は、膝
蓋大腿力の増大に抵抗するべく（現在の形態に対して）立ち上げられなければならない。
この立ち上げられた外側面が図１０３（Ｃ）において見られる。別の手段は、伸長時の膝
蓋骨溝を幅広くし或いは横向けにし、それにより、Ｑ角を減らし、したがって膝蓋大腿力
を減らすことである。提案された溝の幅拡大及び外側面の増大が図１００Ａ及び図１００
Ｂにおいて見られる。図９９Ａ及び図９９Ｂは、機械的位置合わせされた大腿骨構成要素
（右）に対する動態位置合わせされた大腿骨構成要素（左）における外側前部表面積の減
少を示す。
【０１１５】
　また、既存のシステムの脛骨フットプリントは、動態位置合わせのための最適化から利
益を得ることもできる。図１０１及び図１０２は、既存のシステム及び動態位置合わせプ
レート形態のオーバーレイを提供し、後十字靭帯との前方オーバーハング又は衝突に起因
して構成要素の小型化をしばしば必要とする現在の形態に伴う潜在的な問題を強調してい
る。図１０４に概説されるプロセスを使用すると、脛骨インプラントのフットプリントを
動態位置合わせ時の生体構造に適合させることができる。
【０１１６】
　先の説明及び発明概要によれば当業者に明らかなように、本明細書中に記載される方法
及び装置は本発明の例示的な実施形態を構成するが、本明細書中に含まれる発明が前述の
正にその実施形態に限定されず、また、以下の提案される新規性のポイントにより規定さ
れる発明の範囲から逸脱することなく変更がなされてもよいことが理解されるべきである
。同様に、本発明の範囲内に入るために本明細書中に開示される発明の特定された利点又
は目的のいずれか或いは全てを満たす必要がないことが理解されるべきである。これは、
本発明の固有の及び／又は予期しない利点が、たとえそれらが本明細書中で明示的に論じ
られなかったとしても存在する場合があるからである。
【０１１７】
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