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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）使用される自然の膝蓋骨と係合される第一の面と、（ｂ）使用される大腿骨構成
要素を受ける第二の面と、を有する膝蓋構成要素主要部を備え、前記第二の面が、上端面
、下端面、内端面、及び外端面を有し、さらに前記第二の面が、
　　（ｉ）使用される大腿骨構成要素と接する、前記内端面から前記外端面へ延在する実
質的に軸対称な部分と、
　　（ｉｉ）前記実質的に軸対称な部分から延在し、使用される大腿骨構成要素と接する
一つ以上のファセット面と、
　　（ｉｉｉ）緩和部分であって、該緩和部分がなければ前記実質的に軸対称な部分の頂
部が在るだろう場所に位置する前記緩和部分と、
　をさらに備える膝蓋構成要素であって、
　前記一つ以上のファセット面が前記実質的に軸対称な部分の両外側に延在すること特徴
とする膝蓋構成要素。
【請求項２】
　（ｉｖ）屈曲及び伸長される間、大腿骨構成要素上で円滑な移行を可能とするための、
上端面、下端面、若しくは両面における一つ以上の欠損部分、
をさらに備えることを特徴とする請求項１に記載の膝蓋構成要素。
【請求項３】
　前記実質的に軸対称な部分が、使用時の固定された可動域内で大腿骨構成要素と接触さ
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れ、前記一つ以上のファセット面が、固定された可動域外で大腿骨構成要素と接触される
ことを特徴とする請求項１～２のいずれか一項に記載の膝蓋構成要素。
【請求項４】
　前記一つ以上のファセット面が、掘って作られる、又は前記実質的に軸対称な部分から
離れる方向に凹状に延在されることを特徴とする請求項１～３のいずれか一項に記載の膝
蓋構成要素。
【請求項５】
　前記実質的に軸対称な部分が、前記内側縁及び前記外側縁により幅広い湾曲部位を有す
るパイ状の小片を備え、前記小片は前記実質的に軸対称な部分の頂部で交わることを特徴
とする請求項１～４のいずれか一項に記載の膝蓋構成要素。
【請求項６】
　前記実質的に軸対称な部分が、使用時における異常回転の許容を容易にすることを特徴
とする請求項１～５のいずれか一項に記載の膝蓋構成要素。
【請求項７】
　前記大腿骨構成要素から前記第二の面に作用する力のベクトルである接触ベクトルが、
　（ａ）オンセット型構成要素に関して、前記膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直
な線、
　（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、又は
　（ｃ）大腿四頭筋腱が前記膝蓋の上極に付随された箇所と、膝蓋腱が前記膝蓋の下極に
付随された箇所との間に線として定義づけられた基準線にほぼ垂直な線、
　のうちの一つから０～３０度であることを特徴とする請求項１～６のいずれか一項に記
載の膝蓋構成要素。
【請求項８】
　前記大腿骨構成要素から前記第二の面に作用する力のベクトルである接触ベクトルが、
　（ａ）オンセット型構成要素に関して、前記膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直
な線、
　（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、又は
　（ｃ）大腿四頭筋腱が前記膝蓋の上極に付随された箇所と、膝蓋腱が前記膝蓋の下極に
付随された箇所との間に線として定義づけられた基準線にほぼ垂直な線、
　のうちの一つから０～５度であることを特徴とする請求項１～６のいずれか一項に記載
の膝蓋構成要素。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本明細書は、「低せん断力を有する膝蓋（Low Shear Force Patella）」という名称で
、２００６年１月２３日に出願された米国特許仮出願第６０／７６１２９６号明細書、「
制御解剖学的制約された膝蓋（Controlled Constraint Anatomic Patella）」という名称
で、２００６年１月２３日に出願された米国特許仮出願第６０／７６１２９７号明細書、
及び「凸状楕円形膝蓋（Convex Oval Patella）」という名称で、２００６年１月２３日
に出願された米国特許仮出願第６０／７６１２９８号明細書の利益を主張し、それぞれの
米国仮出願の全内容は、ここに参照によって取り込まれる。
【０００２】
　本発明は、一般に、自然の膝蓋の一部分又は膝頭が置き換えられる膝蓋骨部位を形成す
るように設計された膝蓋部分（又は膝頭）、とりわけ、全人工膝関節の大腿構成要素に対
して協同し、関節を成すように設計された膝蓋構成要素に関する。さらに、前記膝蓋構成
要素を埋め込む方法が提供される。
【背景技術】
【０００３】
　関節置換術、とりわけ膝関節置換術がますます普及している。（例えば、関節炎、損傷
、又は疾患などによる）膝関節悪化による衰弱効果を治癒するために、様々な人工膝関節
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及び方法が開発された。患者の膝を修復するのに用いられる極めて一般的な方法として、
人工膝関節置換術があり、ここで、脛骨は切除され脛骨構成要素と置換され、大腿は切除
され大腿構成要素と置換される。場合によって、外科医は大腿構成要素と連接される膝蓋
の後面における関節面も置換され、よって、膝関節全体又は一部分の置換による結果の改
善に役立つ。
【０００４】
　膝蓋の第一の機能として、大腿四頭筋の効率を高めること、及び大腿四頭筋腱と膝蓋腱
との間の繋ぎとしての機能を果たすことが挙げられる。膝蓋は後方に大腿骨顆部間の溝を
滑動する突起部を有し、膝蓋トラック（patella track）と称される。膝蓋、膝蓋トラッ
ク及び顆部は、低摩擦滑車及び四頭筋腱の梃として共に役割を果たす。
【０００５】
　図１に示すように、膝関節置換手術の際、膝の屈曲及び伸長のときに人工膝蓋構成要素
２の後方部６が大腿構成要素８と接するように、人工膝蓋構成要素２が自然の膝蓋骨４と
固定されてよい。次いで、膝蓋構成要素２は膝の屈曲及び伸長される間に大腿構成要素の
滑車溝９（大腿骨顆部を分離する線）とぴったりとかみ合う。
【０００６】
　膝蓋構成要素２を埋め込むために、自然の膝蓋骨の一部が取り除かれ、インプラントが
その箇所に固定される。あるインプラントは“インセット型（inset）”であり、インプ
ラントが骨と同一平面上に位置するように、骨に穴繰りを使って浅い穴が開けられること
を意味する。その他の型は“オンセット型（onset）”であり、膝蓋の背部が面取りされ
、インプラントが扁平骨の上部に配置されることを意味する。本明細書に記載された発明
は、これらのインプラントの型を超え、両方に用いることができる。
【０００７】
　自然の膝の最大可動域は、約１５０～１６０度である。それに反して、膝関節の代替の
多くは僅か約１１０～１２０度の屈曲が成し遂げられる。この差のいくらかは、膝関節内
の瘢痕及びその他の身体状態に起因されるが、残りは主に、膝の自然運動力学を考慮した
適切な人工構成要素の形状を設けた現在のインプラントの不具合に起因され得る。
【０００８】
　従って、いくつかの製品の市場における相対的な成功にも関わらず、多くの膝蓋構成要
素は約５から１０年経過時に機能しなくなりがちである。これらが機能しなくなる理由の
一部として、構成要素の特定の領域における過度な摩耗、若しくは骨／構成要素の接合部
分における緩みが挙げられる。例えば、ドーム形膝蓋構成要素の場合、機能しなくなる理
由の一つとして、屈曲時に大腿構成要素の下向きへの力が膝蓋構成要素に作用することで
、膝蓋構成要素から延在し、且つ膝蓋構成要素を自然の膝蓋に付随される釘が弱くなり、
破損される。インプラントに直接作用するせん断力は、膝運動の間に変化し、膝がより深
屈曲することによってせん断力がより増大される。例えば、異なる屈曲角度において、膝
蓋－大腿境界面に作用する接触応力は境界面の外周縁へ移動し、膝の屈曲が増えるにつれ
接触応力も増大される。膝が屈曲される間、膝蓋自体が屈曲され、接触点が構成要素の関
節面において上方へ移動する。この位置において、（構成要素の関節面に垂直である）接
触力が背面圧縮力及び背面せん断力を引き起こす。
【０００９】
　例えば、人が直立している時、大腿構成要素８がボタン形又はドーム形の膝蓋構成要素
２に及ぼす圧力の法線は、構成要素のドーム構造の中心部、又は中心部付近に向けられる
。図２に、圧力線の一例を矢印Ａで示す。（例えば、人がしゃがむなど）屈曲される間は
、膝の屈曲が増大し、大腿構成要素と膝蓋構成要素との間の接触点が滑車溝及び顆部に深
く転がり込む要因となる。圧力線もまたドームの中心部から構成要素の上部へ向けられる
。全屈曲において、圧力線はもはや自然の膝蓋と垂直でないが、図３の矢印Ｂで示すよう
に、圧力線は膝蓋構成要素上部方向に下方へ向いている。全屈曲において、力のベクトル
は膝蓋上部に圧力が作用される。力のベクトルは、本質的に膝蓋骨面からボタン形膝蓋構
成要素を“押し出”そうとする。この力をせん断力と定義する。これが生じる一因として
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、ボタン形の膝蓋がドームのような軸対称な形状であることが挙げられる。
【００１０】
　せん断力を図示するための有用な類似例として、卓上にあるドーム形の文鎮について考
察する。ある人がドームの中心部に圧力を作用させた場合、文鎮は同じ場所に留まる。こ
れは、膝蓋ドームの中心部に向けられた大腿構成要素の力（すなわち圧縮力）と一体に、
人が直立している状態と類似している。文鎮の例に戻って、もし人が、表面に垂直な圧力
点を文鎮の上部（例えば、一方の端部）に向けると、文鎮は卓上の表面に沿って摺動され
る。これは、大腿構成要素の力が膝蓋構成要素の上部に向けられる屈曲する膝と類似する
。この位置において、膝蓋構成要素を膝蓋に付随する釘には、とりわけ圧力が作用される
。実際、釘の不具合によって、多くの人工膝蓋に不具合が生じ、これらのタイプの力は患
者にとって苦痛と成り得る。この力はせん断力のことを示し、本発明の実施形態ではせん
断力を回避、又は軽減しようとする。
【００１１】
　人工膝蓋構成要素ではせん断力が問題を引き起こし、自然の膝蓋では問題を引き起こさ
ない理由として、自然の膝蓋はより直線形状である一方、人工の膝蓋構成要素は円弧又は
ドームのような形状となりがちだからである。自然の膝蓋がより平らであることから、膝
蓋が屈曲中に回転し、且つ接触ベクトルが膝蓋を上方に移動するにつれて、（ここで留意
すべきは、接触が顆部との場合、接触ベクトルが二つあり、各々の顆部から一つの接触ベ
クトルが出ており、接触が滑車溝との場合、接触ベクトルが一つある）、膝蓋構成要素の
円頂において斜め下方に向くのとは対照的に、大腿構成要素からの力のベクトルが膝蓋に
対していくらか垂直（又は直角）のままの状態にある。
【００１２】
　理想的な条件下では、解剖学的形状の膝蓋構成要素がこれらの接触条件及び形状により
、境界面においてより小さなせん断力が示される。しかしながら、これらの要素は、異常
回転、又は外科的移植における配置が原因で、高い接触応力端部荷重にとりわけ影響を受
けやすい。例えば、提供される多くのレベルに適合される“解剖学的”膝蓋設計は、滑車
溝の関節面と顆内関節面との間において拘束の差を有する。拘束の差は、解剖学的な設計
がより多くの大腿面と接することから、ボタン形（又はドーム形）設計と比較して解剖学
的設計においてより拡大される。この拡大された拘束差は、一つの領域から他へ移行する
とき、解剖学的構造の膝蓋構成要素が大腿構成要素に対して配置構造（平衡）を移行する
原因となり、それは患者への不安定性、苦痛、又はクランク（clunk）としてとられる。
膝蓋が顆内領域から滑車溝へ移行されるときに、上昇において転移がより積極的にみられ
る。直面する設計的課題として、構成要素／骨のせん断力をさらに軽減させる一方、制限
的な移行を最小限にする膝蓋構成要素の表面を設計することである。このような設計が、
患者の苦痛を軽減し、構成要素を長持ちさせることが望ましい。
【００１３】
　従って、本発明の実施形態は、膝蓋構成要素と膝蓋骨との間のせん断力負荷を最小とす
る一方、高度に適合する“解剖学的形状の”膝蓋と同等に外科的移植障害又は運動力学的
機能に対してそれほど影響されにくい構成要素を提供する。
【００１４】
　膝蓋構成要素製造者が経験する新たな課題として、上述した問題点のせん断力を軽減さ
せるが、外科手術における誤差及び患者の身体構造上の変異によって導入された変化にも
適応する構成要素を設計することがある。例えば、膝蓋構成要素が大腿構成要素における
膝蓋－大腿溝の位置付けと正確に一致するように膝蓋構成要素を配置するのは困難である
。従って、（図１～３に示されるように）市場の大半の設計は膝蓋構成要素の軸受表面に
軸対称形状が用いられ、結果的に膝蓋構成要素部位と大腿構成要素との間において低適合
性をもたらす。このような設計が原因で、外科医は構成要素が機能するために、厳密に、
かつ正確に構成要素を配置する必要がない。しかしながら、そのような構成要素は形状に
より、上述したせん断力の問題が引き起こされる。他の設計は、自然の膝蓋に近づけるよ
うに、膝蓋構成要素をより平らに、又はさらに凹形に形成されるように試みられるが、構
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成要素がより平らに形成されることによって、より位置誤差に影響を受ける。精密な計器
、データ、及び情報の不足が起因して、大腿構成要素において膝蓋－大腿溝の位置付けと
正確に一致されるように、解剖学的膝蓋構成要素の回転位置決めを外科的に準備すること
が困難と成り得る。言い換えれば、より平らな構成要素は異常回転により影響を受けやす
い。非軸対称な膝蓋構成要素が適切な位置に埋め込みされないと、上述の軸対称な設計よ
りも大きな装着関連問題が生じ得る。
【００１５】
　例えば、いくつかの設計は、平らな隆起で隔てられた鞍状の関節部位を有する構成要素
を有する。これらの構成要素は理論的に膝蓋構成要素と大腿構成要素との間のより大きな
表面接触領域を可能にするが、配置（とりわけ、回転位置決め及び膝蓋構成要素の自然の
膝蓋骨への傾き）にも極めて影響を受けやすい。外科的な精度が絶対的でない場合、位置
決めにおける誤差は膝蓋構成要素の端部荷重及び局部固定荷重の原因と成り得る。
【００１６】
　適合する解剖学的形状を有する（例えば鞍状などの）膝蓋が受ける他の問題として、屈
曲域を通じて大腿構成要素とともに異なる制約パターンを有することが挙げられる。具体
的には、滑車溝における膝蓋骨の栓子の拘束は、顆内領域における栓子の拘束とは異なる
。結果として、膝蓋はそれぞれの領域において連接すると同時に異なる平衡位置を模索す
る。膝蓋骨の滑車溝から顆内領域への移行の間に、異なる拘束パターンとともに新たな平
衡条件に到達した膝蓋によってもたらされた調整転移及び／又は回転運動がしばしば生じ
る。この動作は“クランク（clunk）”と称され、深い屈曲からの伸長の際に特に明らか
である。前述のとおり、これは苦痛を引き起こす可能性があり、且つ一つの領域から別の
領域への移行が非線形且つ非一貫性であり得ることにより不安定であると患者に認知され
ることがある。
【００１７】
　それ故に、せん断力が軽減されるように役立つが、僅かなインプラント誤差に適応する
よう、より最適に形成された膝蓋構成要素の設計が必要である。深屈曲運動中に、構成要
素／骨界面におけるせん断力が極めて高いことから、膝前部の苦痛を軽減するように役立
つ膝蓋構成要素がとりわけ必要となる。制御された方法で、膝の可動域における移行が可
能な膝蓋構成要素が必要となる。さらに、構成要素の増強及び不具合が低減される特定の
領域において強化された材質を有する膝蓋構成要素が必要となる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１８】
　本発明の実施形態は、せん断力を減少させる、又は最小限にし、僅かな埋め込み誤差に
適合するために形成された膝蓋骨構成要素を提供する。さらに、本実施形態は、膝前部の
苦痛を、とりわけ激しい屈曲活動中に減少させることができ、制御された方法によって一
連の膝運動中、移行を容易にする。
【課題を解決するための手段】
【００１９】
　本発明の諸態様によると、
　（ａ）使用される自然の膝蓋骨と係合される第一の面と、（ｂ）使用される大腿骨構成
要素を受ける第二の面と、を有する膝蓋構成要素主要部とを備えた膝蓋骨構成要素が提供
され、前記第二の面が、上端面、下端面、内端面、及び外端面を有し、さらに前記第二の
面が、
　（ｉ）使用される大腿骨構成要素と接する、内端面から外端面へ延在する実質的に軸対
称な部分と、
　（ｉｉ）使用される大腿構成要素と接する、実質的に軸対称な部分から延在する一つ以
上のファセット面と、
　をさらに備える。
【００２０】



(6) JP 5128497 B2 2013.1.23

10

20

30

40

50

　一つの実施形態によると、屈曲及び伸長される間、大腿構成要素上で円滑な移行を可能
とするために、膝蓋骨は上端面、下端面、若しくは両面において一つ以上の欠損部分をさ
らに備えてもよい。
【００２１】
　さらなる実施形態によると、実質的に軸対称な部分は使用時の固定された可動域内で大
腿構成部位と接触され、一つ以上のファセット面は固定された可動域外で大腿構成部位と
接触される。
【００２２】
　さらなる実施形態によると、一つ以上のファセット面は、掘って作られた（scoop）、
又は実質的に軸対称な部分から離れる方向に凹状に延在される。
【００２３】
　他の実施形態によると、実質的に軸対称な部分は、内側縁及び外側縁により幅広い湾曲
部位を有するパイ状の小片を備え、前記小片は実質的に軸対称な部分の頂部で交わる。
【００２４】
　さらなる実施形態では、使用時における異常回転の許容を容易にする実質的に軸対称な
部分を設ける。
【００２５】
　さらなる実施形態によると、第一の面が膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にて膝蓋骨と係
合され、第二の面は可動域を通じて、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な接触ベ
クトルが設けられる。
【００２６】
　さらなる実施形態によると、接触ベクトルが、
　（ａ）オンセット型構成要素に関して、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な線
、
　（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、又は
　（ｃ）大腿四頭筋腱が膝蓋の上極に付随された箇所と、膝蓋腱が膝蓋の下極に付随され
た箇所との間に線として定義づけられた基準線にほぼ垂直な線、
　のうちの一つから、一つの実施形態では約０～３０度であり、他の実施形態では０～２
０度であり、さらなる実施形態では０～１０度であり、もっとさらなる実施形態では０～
５度である。
【００２７】
　さらなる実施形態によると、一つ以上の欠損部分は縁半径を備える。
【００２８】
　さらなる実施形態では、緩和部分であって、該緩和部分がなければ実質的に軸対称な部
分の頂部が在るだろう場所に位置する緩和部分が設けられており、この実施形態において
、一つ以上のファセットが実質的に軸対称な部分の両外側に延在する。
【００２９】
　さらなる実施形態によると、一つ以上のファセットが実質的に軸対称な部分から凹形に
延在される。
【００３０】
　さらなる実施形態によると、緩和部分は実質的に軸対称な部分を第一の実質的に軸対称
な部分と第二の実質的に軸対称な部分とに分割し、そこで第一の実質的に軸対称な部分は
構成要素の内側端部面から内側中心部へ延在され、第二の実質的に軸対称な部分は構成要
素の外側端部面から外側中心部へ延在される。他の実施形態では、緩和部分は使用時の深
い屈曲でさえもファセットに大腿構成要素と接する別個の接触断片を形成する。
【００３１】
　本発明の他の実施態様によると、（ａ）使用時に膝蓋骨と係合される第一の面と、（ｂ
）大腿構成要素を支える第二の面とを有する膝蓋構成要素本体を備えた膝蓋構成要素が設
けられ、前記第二の面は上端部面及び下端部面を有し、第二の面はさらに第二の面と交差
しない一つ以上の軸について外郭が長く描かれることによって形成された凸状の関節面を
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備える。
【００３２】
　本実施態様の他の実施形態では、内側から外側方向に実質的に配列された一つ以上の軸
を備える。
【００３３】
　さらなる実施形態によると、本実施態様は同様に、屈曲及び伸長される間、大腿構成要
素上で円滑な移行を可能とするために、膝蓋骨は上端面、下端面、若しくは両面において
一つ以上の欠損部分を有してもよい。
【００３４】
　さらなる実施形態によると、第一の面は膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面で膝蓋骨と係合
され、第二の面は可動域を通じて、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な接触ベク
トルが設けられる。
【００３５】
　さらなる実施形態によると、接触ベクトルが、
　（ａ）オンセット型構成要素に関して、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な線
、
　（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、又は、
　（ｃ）大腿四頭筋腱が膝蓋の上極に付随された箇所と、膝蓋腱が膝蓋の下極に付随され
た箇所との間に線として定義づけられた基準線にほぼ垂直な線、
　のうちの一つから、一つの実施形態では約０～３０度であり、他の実施形態では０～２
０度であり、さらなる実施形態では０～１０度であり、もっとさらなる実施形態では０～
５度である。
【００３６】
　他の実施形態において、凸状の関節面は約５０～２５０ｍｍの曲率半径を有する。
【００３７】
　本発明のさらなる実施態様によると、使用時において膝の屈曲の角度が約９０度より大
きいとき、膝蓋構成要素と大腿構成要素との間の接触ベクトル角度が、
　（ａ）オンセット型構成要素に関して、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な線
、
　（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、又は、
　（ｃ）大腿四頭筋腱が膝蓋の上極に付随された箇所と、膝蓋腱が膝蓋の下極に付随され
た箇所との間に線として定義づけられた基準線にほぼ垂直な線、
　のうちの一つから、一つの実施形態では約０～３０度であり、他の実施形態では０～２
０度であり、さらなる実施形態では０～１０度であり、もっとさらなる実施形態では０～
５度であることを特徴とする膝蓋構成要素を提供する。
【００３８】
　本発明のさらなる実施態様によると、
　（ａ）大腿構成要素を提供するステップと、
　（ｂ）膝蓋構成要素を提供するステップであって、
　　（i）使用される自然の膝蓋骨と係合される第一の面と、（ii）使用される骨構成要
素を受ける第二の面とを有し、前記第二の面が上端面、下端面、内端面、及び外端面を有
し、さらに前記第二の面が、
　　　（１）使用される大腿骨構成要素と接する、内端面から外端面へ延在する実質的に
軸対称な部分と、
　　　（２）使用される大腿構成要素と接する、実質的に軸対称な部分から延在する一つ
以上のファセット面と、
　をさらに備えた膝蓋骨構成要素主要部を備えた、膝蓋構成要素を提供するステップと、
　（ｃ）移植者の自然の膝蓋がインプラントを受領されるための前処理のステップと、
　（ｄ）自然の膝蓋の一部分にインプラントを埋め込むステップと、
　を備える膝蓋構成要素を埋め込む方法を提供する。
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【００３９】
　本明細書において“実施形態”は、本発明の特徴又は目的、及びその逆を意味すると考
えられる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４０】
　本発明の実施形態は、自然の膝蓋骨の一部を置き換える膝蓋骨部分を形成するのに設計
された人工膝蓋骨を提供する。この実施形態は、埋め込みやすさの提供、及び種々の外科
的誤差に対応させ得るうえに、従来のドーム形の膝蓋骨構成要素において受けたせん断力
を減少し得る。
【００４１】
　苦痛及び構成要素の不良のもととなる構成要素／骨界面のせん断力を軽減させるために
、膝蓋骨に望ましい関節領域は実質的に平らな側面を有する。しかしながら、より良い耐
久性のために境界面を大きくするには、望ましい関節領域が大腿骨構成要素の滑車溝の冠
状及び矢状断面としっかりと整合される。最終的に、回転弛緩（外科的誤差）を可能とす
るために、望ましい関節領域は（上述のボタン形又は円形の膝蓋骨構成要素のように）軸
対称である。記載されている膝蓋骨構成要素の実施形態は、これらの概念の適切且つ最適
な構成である。さらに具体的には、設計がボタン形設計により近いほど、滑車溝の関節領
域と顆内関節領域との間の拘束差が前記構成要素の回転性問題に及ぼす影響は小さいが、
骨／膝蓋骨の界面へのせん断力は望ましくない方法で増大すると言ってもよい。しかしな
がら、幾何学的形状が“解剖学的”設計に近いほど、界面力を低減（若しくはより望まし
い方向へ延伸）させることが可能となるが、設計は拘束差及び避けられない外科的な異常
回転に影響を受けやすくなり得る。記載されている設計の実施形態は、膝蓋骨の関節面を
配置することを目的としているので、一定の回転がかかっても、接触ベクトルは通常、構
成要素／骨の界面に正常のまま保持され、その結果、せん断力の低下を引き起こす。例え
ば、（ａ）オンセット型構成要素に関して、膝蓋骨／膝蓋構成要素の境界面にほぼ垂直な
線、又は（ｂ）インセット型構成要素に関して、膝蓋骨に設けられた軸にほぼ平行な線、
若しくは（ｃ）下記に記載された他の基準系、のうちのいずれかであることから、屈曲状
態が９０度以上において、実施例では接触ベクトルが一実施形態において０～５０度へ低
減され、他の実施形態においては０～４５度、さらなる実施形態においては０～４０度、
他の実施形態においては０～３５度、他の実施形態においては０～３０度、他の実施形態
においては０～２５度、さらなる実施形態においては０～２０度、他の実施形態において
は０～１５度、他の実施形態においては０～１０度、及びさらなる実施形態においては０
～５度である。
【００４２】
　（ａ）について：膝蓋骨／膝蓋構成要素の界面に対して垂直な線であり、一実施形態の
一例として図１８及び図１９に示す。垂直線は、“垂直力（normal force component）”
を表わす“Ｎ”によって示される。（Ｎ１は図１８に示され、Ｎ２は図１９に示される。
）（ｂ）について：膝蓋骨に形成された軸線に対して平行な線であり、一例として、軸線
は、膝蓋骨挿入要素を収容するのに骨に穴を作成する際、ドリルによって形成される。ド
リルの軸線もまた、膝蓋骨に作成された軸線である。
【００４３】
　接触ベクトルと膝蓋上の法線方向との間の角度を測定する代替的方法を図２３に示す。
この代替手法には異なる基準線（膝蓋構成要素の配置によって定義されていないもの）が
用いられるが、解剖学的基準座標系によって代わりに定義される。この選択肢において、
二つの関心領域は、（１）大腿四頭筋腱１００が膝蓋１０１の上極に付随された接続領域
１０７（第一の接続領域）、及び（２）膝蓋腱１０４が膝蓋の下極に付随された接続領域
（第二の接続領域）、である。これらは、力が膝蓋中に広がる領域である。
【００４４】
　線１０２がそれぞれの接続領域１０７及び１０８内の領域から引かれた場合、この線１
０２は基準線として用いることができる。内側／横方向から見ると、この基準線は、膝蓋
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に作用する接触力が測定され得る基準を定義するのに用いることができる。例えば、接触
力における角度は線１０３より測定され、線１０３は基準線１０２と垂直である。
【００４５】
　ここで膝蓋構成要素自体に関し、図４～６に示す第一の実施形態において、膝蓋構成要
素１０は、構成要素本体１２と、膝蓋骨と係合される第一の表面１４と、大腿構成要素に
ついて支持される第二の表面１６とを含有する。第一の表面１４は、構成要素１０が収容
されるよう調整された患者の自然の膝蓋へ構成要素１０を固定する一つ以上の釘（図示せ
ず）と一体の平面である。上述のように、本発明の実施形態は、インセット型若しくはオ
ンセット型構成要素となり得る。釘の任意の適正な数及び釘の位置づけを用いることがで
き、釘の代わり、又は釘に加えて、その他の任意の適切な固定装置を使用してもよい。
【００４６】
　第二の表面１６は、大腿構成要素と関節結合を成し、力が第一の面１４／骨界面にどの
程度まで作用するか定める面である。第二の表面１６は、実質的に軸対称な領域、ファセ
ット領域、及び混合領域から成る一連の大腿骨面より形成される。これらの面の組み合わ
せは、構成要素／骨界面におけるせん断力を減少させ、同様に埋め込み誤差による異常回
転が考慮される。
【００４７】
　第二の表面１６は、構成要素１０の内端面２０から外端面２２へ延在する実質的に軸対
称な部分１８を有する。実質的に軸対称な部分１８は、構成要素１０の一部分の上に湾曲
した円弧を有する。一つの実施形態において、内端面２０及び外端面２２に近接する湾曲
した部位２４は、前記構成要素の先端部２６における湾曲した部位よりも幅がいくらか広
い。これは、本質的に、実質的に軸対称な部分１８の側面を形成する二つの細長い小片２
８（又は“パイ状の”小片）が築かれる。これらの小片２８は、一定の可動域内で大腿構
成要素に対して連接され、完全に軸対称な（すなわちボタン形の）膝蓋を用いる際に得ら
れる効果を呈するのに寄与する。（注記：以下に論じるように、機能するためには厳密に
対称である必要はないという理由から、軸対称部位１８は“実質的に”軸対称とする。自
由に形成された表面など、その他の表面の形状は、類似の効果を実現し得、以下に述べら
れている。）
【００４８】
　一定の回転範囲内で、膝蓋構成要素１０は実質的に軸対称な部分１８において大腿構成
要素と接する。回転の閾値（例えば、５～３０度、５～１５度、又はさらに具体的には５
～１０度、若しくはその他の適切な範囲のうち、任意の閾値であってよい）に達した後、
構成要素１０と大腿構成要素との間の接触は、一般的に、より適合された接触条件が存在
するファセット面３０へ移動される。例えば、滑車溝と顆内関節領域との間で膝が曲げら
れ、及び膝蓋が移行するにつれて、境界面は小片２８からファセット面３０へ移り得る。
【００４９】
　図５に示すように、ファセット面３０は実質的に軸対称な部分１８の側面に設けられる
。ファセット面３０は、“掘って作られた”、又は実質的に軸対称な部分１８の小片２８
から下向きに、且つ凹形に延在されたくぼみを意味する。示された実施形態では、内側か
ら外側への実質的に軸対称な部分１８によって定義された各々の四半部に、四つのファセ
ット面３０が存在する。上述のボタン形（ドーム形の）インプラントへの見方及び比較の
ために、内側から外側方向への実質的に軸対称な部分の小片を保持するために表面がそが
れたドーム形の構成要素について考察する。ファセット面３０が大腿構成要素の顆状突起
の断面と協働することを可能とするように、ファセット面３０は任意の縦深であってもよ
い。図２２に、ファセット面３０の幾何学的形状を定義することができる方法が示される
。実質的に軸対称な部分の端部は、識別可能であり、且つ関節面上部の空間において軸周
囲において“突出”されることが可能である。この“突出”された面、若しくは“スウィ
ープされたシート（swept sheet）”が、ファセット面３０の深さ範囲を規定することが
できる。面３０は通常、接触点が実質的に軸対称な部分１８からより適合性のあるファセ
ット面３０へ移動される場合など、大腿構成要素と一定の可動域外において接する。
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【００５０】
　膝蓋構成要素１０が位置決めされた人間が直立しているとき、圧力の法線は、実質的に
軸対称な部分１８の頂部２６へ、又は当該頂部２６付近へ方向づけられる。人間が膝を屈
曲させた時に（例えば、しゃがみこみ姿勢をとり始めるとき）、ファセット面３０が現時
点で接触がなされる領域であるように、膝蓋構成要素は大腿構成要素との関連で回転され
る。ファセット面３０は、大腿構成要素と共働する、自然の膝蓋とさらに接近させること
及びプラットフォームを設けることができる。ファセット面３０は、異常回転の増大にお
いて、大腿構成要素の適合性の増加をもたらす。図６に示されるように、境界面がファセ
ット面３０のとき、せん断力要素が低下される。
【００５１】
　実質的に軸対称な小片２８と、小片２８のそれぞれ両側に配置されるファセット面３０
との間の転位は、屈曲転移中に移動及びクランクを未然に防ぐために円滑又は融和されて
いることが好ましい。同様に、図４～６に示すように、構成要素１０には、上端部面３４
及び下端部面３６における変形された部位３２を設けることができる。欠損部分３２は、
屈曲と伸張との間の転位の際に生じる、滑車溝における“クランク”又は他の干渉を防ぐ
ために設けられる。
【００５２】
　図７は、上位／下位方向からの、その他の構成要素１０を示す。本実施形態において、
実質的に軸対称な部分１８は、前記構成要素の内端部２０より（又は内側に偏った）に配
置し得る。図８は、患者の左膝に埋め込まれた時の下位から上位方向への、図７に示した
インプラントを示す。この図は構成要素がインレー設計として考案し得るか示される（例
えば、つまりオンセット型とは対照的にインセット型と成り得る）。さらに、インプラン
トの頂部（又は、この場合、実質的に軸対称な部分）は、図８に示した内側に偏った軸の
ように、膝蓋の中心にないラクシティ回転軸（rotational laxity axes）を設けるように
内側に偏らせてもよい。
【００５３】
　既に簡潔に述べたように、実質的に軸対称な部分１８及びファセット面３０によりもた
らされたのと類似の作用を成し遂げるために、その他の関節表面形状を用いることができ
ると解するべきである。例えば、上述の分離した面と類似の幾何学的形状を近似した構成
要素１０は、自由に形成された形状を設けることができる。自由に形成された形状は、厳
密である必要性はない。例えば、軸対称部分又は実質的に軸対称な部分は、完全に左右対
称である必要性はなく、又ファセット面は他のファセット面より多かれ少なかれ窪まされ
、若しくは他の接触条件があるように設計され得る。
【００５４】
　図９は、図４～６の欠損部分３２に示された縁半径より大きな縁半径を有する構成要素
を示す。図９の縁半径３８は、変形部位３２から材質がさら取り除かれ、この場合も先程
と同様に、屈曲と伸張との間の転位の際に生じる、滑車溝におけるクランク又は他の干渉
を防ぎ得る。この例は、変形された部位３２が細くあってよく、又は顕著な縁半径３８を
有し得ることを明らかにするために示される。
【００５５】
　膝蓋構成要素５０の他の実施形態を図１０～１３に示す。この実施形態は、前述の多く
の特徴を有するが、さらに上位から下位の方向に緩和部分５２を含有する。（いくつかの
実施形態においては、緩和部分５２は上端部面３４から下端部面３６へ延在される。）図
１１に示されるように、緩和部分５２は面１６の中央領域５６を二つの部分（例えば、内
側と外側）に分けられる。緩和部分５２は、凹面、平面、実質的に平面、又は若干ながら
凹面であってよい。この大まかな目的は、欠損された接面と共に仕切りを設けることであ
り、緩和部分５２と、大腿構成要素の膝蓋溝との間で最小限の接触が生じるか、少しの接
触もない。この設計は、一定の制約パターンが利用可能な可動域を通じて大腿構成要素と
共に存在するように、関節面の配置を設ける。
【００５６】
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　本質において、緩和部分５２は、屈曲の最初から最後まで（又は実質的に屈曲の最初か
ら最後まで）二つの接触断片６０を提供するために、構成要素１０の頂部領域が取り除か
れた物質である。緩和部分５２の製作は、頂部の起伏と称することができる。（この概念
は、屈曲の間、大腿構成要素との接触を持続する二つの断片を有する頚骨の挿入箇所と類
似している。）断片６０は、制約パターンが同様の状態で継続されるため、屈曲時、互い
に比較的内側－外側の距離を一定に保つことが好ましい。これは、前大腿部の突縁及び大
腿構成要素の顆内域の屈曲域にわたって一定の制約を持続するのに役立つ。緩和部分５２
は、接することなく、滑車溝に沿って乗っている。構成要素５０に設けられた頂部の起伏
の量は変化することができ、望ましい設計によって決まる。上記に述べられた“クランク
”問題防止のために、最上及び最下面（３４及び３６）において増大された頂部の起伏部
分が設けられる。これらの増大された頂部の起伏部分は、本質的に上述の欠損部分３２で
あり、単により顕著な方法で随意に提供されているだけである。図１０～１３に同様に示
されるのは、実質的に軸対称な部分１８、ファセット面３０、及び（僅かな又は大きい縁
半径を有し得る）欠損部分３２である。これらの面は、前述のように形成され得る。他の
実施形態において、これらの面は二つの部分から成る接触パッチとして存在するわけでは
なく、せん断力及び制御された移行を低減させる適切な力平衡を可能とする。
【００５７】
　図１４に示す他の実施形態では、より深い屈曲作用において接触領域を最大にするため
に構成要素５０の輪郭は改良されてもよい。ファセット面は、図４～６のインプラントと
同様に関節を成し、これらのインプラントと同類であることから、関節を成したファセッ
ト面はせん断力の軽減を助長する。さらに、内側頂部の起伏端部は初期の屈曲において内
側の接触領域を増やすために改良されてもよい。例えば、図１４に示すように、全ての軸
及び寸法は図１０に示す設計と同じ状態であり得るが、インプラント５０の上層部分６２
における接触断片がより大きな関節面となるように若干改良されてもよい。要するに、図
１０が図１４と重ね合わせられるとわかるように、上層部分６２にはより大きな隅部が設
けられ、又は上層部分６２にてより大きな境界面を設けるために延在された外形を有する
。
【００５８】
　図１５に示すさらなる実施形態では、緩和部分５２は幅が広げられ、（図示された実施
形態では、内側縁２０側により延在されているが）内側縁２０と外側縁２２とにより延在
される。本実施形態では、平面な、又は実質的に平面な緩和部分５２を有しておらず、そ
の代わりに僅かながら凸状である。既に述べたように、これは本発明の範囲内でまだ緩和
部分５２と考えられる。この設計は、交差する保持手法に関連して特定の使用を見出し得
る。緩和部分５２の幅は、大腿構成要素の顆部間の距離と同じと成り得る。増大した緩和
部分を設けることは接触域が極小化されるが、場合によっては必要と成り得る。図示され
ていないが、緩和部分５２は図示されているものと比べてより狭くもなり得る。これは接
触域を最大にするが、移植不良に対する感受性を犠牲にし得る。必要な手段のための適当
なバランスは、患者の需要によって上述した設計の様々な特徴を組み合わせることにより
成し遂げることできる。
【００５９】
　本発明のさらなる実施態様に係るさらなる実施形態では、楕円形凸状の膝蓋構成要素７
０を提供する。図１６及び１７に楕円形の形状を有する、凸状の膝蓋構成要素７０が示さ
れるが、任意の適切な形状が本発明の範囲内である。本実施形態の構成要素７０は、膝蓋
骨と大腿構成要素に対して連接する第二の面７４とを係合する第一の面７２を有する。第
一の面７２は、上述した実施形態の第一の面と同じような特徴を有し得る。第二の面７４
は、凸状の関節面７６を有する形状である。面７６は、円弧を備えた線が軸についてスウ
ィープされること（即ち、スウィープされた円弧）を規定する。楕円形凸状の膝蓋構成要
素を構築するのに用いることができる幾何学的形状の例として、図２０に示す。この例で
は、スウィープ軸（sweep axis）が一つの平面に規定され、関節面の輪郭はスウィープ軸
についてスウィープ、又は“突出”される。この“突出された面”又は“スウィープされ
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たシート”は、構成要素７０の関節面７６を定義するのに用いることができる。関節面７
６は、いずれもが第二の面と交差しない一つ以上の軸について輪郭形状をスウィープさせ
ることによって形成され得る。（これは、図２１に図示されているような、ボタン形又は
ドーム形の膝蓋を設計する際に用いられる典型的な手法とは区別される。）凸状の円弧又
はスウィープされた輪郭形状の半径は、約５０～２５０ｍｍに、とりわけ半径が１００ｍ
ｍであるとき有用である。さらに、凸状の関節面７６は複数の軸から構成することができ
、例えば、異なる屈曲角度に関する異常回転の感度の総計を変化させるのに中心域が上部
及び下部と異なる半径に成り得る。
【００６０】
　一定の滑車形状が必要とされることから、構成要素７０は、大腿滑車溝の横断面を選択
し、膝蓋の関節表面前方（反対側）の実質的内側－外側軸の周辺に大腿滑車溝の横断面を
スウィープ若しくは突出し、サジタル平面（sagittal plane）の周りで切断された際、凸
状の関節面が形成することによって設計することができる。大きな凸面半径が用いられる
と、背面の境界面におけるせん断力／応力が非常に軽減され得る。関節面が凹面又は平ら
ではないことから、異常回転（スピン）に対する感受性は低減される。
【００６１】
　ドーム形又はボタン形の構成要素が受けるせん断力と楕円形凸状の膝蓋構成要素７０が
受けるせん断力とを比較した例が図１８及び１９に示される。それぞれの設計における接
触ベクトルが矢印“Ａ”および“Ｂ”によって示される。これは大腿構成要素から延在さ
れる力の方向である。（骨／構成要素境界面から測定されるか、又は図２３によって定義
された解剖学的基準座標系を用いて測定された）垂直力は、Ｎ（図１８ではＮ１、図１９
ではＮ２）によって表される。接触力ベクトル（Ａ又はＢ）の端部と垂直力（Ｎ１又はＮ
２）の端部との間の距離はせん断力要素であり、Ｓ１及びＳ２によって示される。図１８
ではドーム形／ボタン形構成要素が受けるせん断力“Ｓ１”を示し、図１９では楕円形凸
状の構成要素７０が受けるせん断力“Ｓ２”を示す。楕円形凸状の構成要素が受ける接触
力“Ｂ”は第一の面にほぼ垂直であり、この設計ではせん断力が大幅に軽減されることを
意味する。要するに、凸面の半径を変化させることにより、せん断力の軽減と異常回転の
感受性とのバランスが保たれ得る。この設計は、真っ直ぐではなく、又は僅かながらアー
チ形である大腿滑車溝にとって凹状又は平面設計より最適でもある。
【００６２】
　図１７に戻ると、上端部面７８および下端部面８０は欠損部分３２を同様に有し得る。
上述のように、欠損部分３２は、構成要素７０が滑車溝と顆部との間の転移を促進させ、
屈曲と伸長との間の転移において打撃若しくはクランクを防ぐのを助ける。この例は、欠
損部分が丸い、又は角のある形状と成り得ることも同様に示す。記載された全実施形態に
おける基本目的は、単に構成要素の端部から材質を除去することである。図１８と図１９
との比較で示すように、凸状構成要素７０の設計には、上述したドーム形／ボタン形膝蓋
の設計より多くの素材体積が含有されてもよい。図１９の矢印“Ｂ”が示す部分は、図１
８の矢印“Ａ”が示す部分よりも多くの素材が含有され、よってその域においてより耐久
性を有する。要するに、楕円形凸状膝蓋の設計は特定の領域における過度の磨耗及び骨折
を防ぐために有用と成り得る。
【００６３】
　前述した膝蓋構成要素は、従来の外科技術を用いて埋め込まれてもよい。例えば、膝蓋
骨は従来、脛骨及び大腿の切断が行われた後、試験的配置の前に準備されていた。一旦適
切な膝蓋構成要素が選定されると、膝蓋は適切な深さ及び部位にリーミングされるべきで
ある。（技術的に解されるように、インプラントがオンセット型かインセット型かにより
異なるリーマー機器及び技法が用いられるか決まる。）切断後に残った骨の量を断定する
ために膝蓋全体の厚さは測定するべきであり、それから膝蓋は切除又は面が仕上げ直され
る。そして、釘穴を開けるために膝蓋釘ドリルを用いることができる。次いで、自然の膝
蓋の一部分が準備されたら、適切な膝蓋構成要素が埋め込まれる。
【００６４】
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　本発明及び特許請求の範囲の技術的範囲又は精神から逸脱することなく、図示された、
及び上記に列挙された構造及び手法に関して、変更及び改良、追加及び削除することがで
きる。
【図面の簡単な説明】
【００６５】
【図１】膝蓋骨構成要素が、自然の膝蓋骨の部分に固定され得る方法の側面斜視図である
。
【図２】膝を伸ばした状態の時、大腿骨構成要素がボタン又はドーム形の膝蓋骨構成要素
にかかる圧縮力の一例を示した図である。
【図３】膝を屈曲した状態の時、大腿骨構成要素がボタン又はドーム形の膝蓋骨構成要素
にかかるせん断力の一例を示した図である。
【図４】本発明の実施形態における膝蓋骨構成要素の上面図である。
【図５】図４に示した膝蓋骨構成要素の上面斜視図である。
【図６】図４に示した膝蓋骨構成要素の内側から外側への側面図である。
【図７】頂部が中央にある、膝蓋骨構成要素の他の実施形態の、上から下方向への側面図
である。
【図８】膝蓋骨の骨を十分に伸ばした状態で埋め込まれた時の構成要素の、上から下への
投影図である。この構成要素は、図７に示した投影図と似ているが、このインプラントは
インレー（挿入）手法によって付随される。
【図９】拡大された縁半径を有する構成要素の側面斜視図である。
【図１０】本発明の他の実施形態に係る膝蓋骨構成要素の上面図である。
【図１１】図１０に示した膝蓋骨構成要素の上面斜視図である。
【図１２】図１０に示した膝蓋骨構成要素の内側から外側への側面図である。
【図１３】図１０に示した膝蓋骨構成要素の上から下への側面図である。
【図１４】関節接合面に拡大された表面を有する構成要素の他の実施形態を示す図である
。
【図１５】拡大された緩和部分を有する膝蓋骨構成要素の上面図である。
【図１６】本発明のさらなる実施形態に係る膝蓋骨構成要素の上面図である。
【図１７】図１６の膝蓋骨構成要素の内側から外側への側面図である。
【図１８】ボタン形又は円蓋の膝蓋骨構成要素が受けるせん断力の一例を示す図である。
【図１９】図１８の膝蓋骨構成要素が受けるせん断力の一例を示す図である。
【図２０】図１６の構成要素を設計するときに使用され得る構成要素の幾何学的構造の一
例を示す図である。
【図２１】従来技術の円蓋又はボタン形の膝蓋骨構成要素を設計する時に使用される幾何
学的構造の一例を示す図である。
【図２２】図４～６の構成要素を設計するのに使用され得る幾何学的構想の一例を示す図
である。
【図２３】垂直力、接触力ベクトル、せん断力を測定するのに使用される、その他の理論
構成の枠組みの一例を示す図である。
【符号の説明】
【００６６】
　１０、５０、７０　　膝蓋構成要素
　１２　　膝蓋構成要素本体
　１４、７２　　第一の表面
　１６、７４　　第二の表面
　１８　　実質的に軸対称な部分
　２０　　内端面
　２２　　外端面
　２４　　湾曲部位
　２６　　先端部（頂部）
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　２８　　小片
　３０　　ファセット面
　３２　　欠損部分
　３４　　上端部面
　３６　　下端部面
　３８　　縁半径
　５２　　緩和部分
　５６　　中央領域
　６０　　接触断片
　６２　　構成要素５０の上層部分
　７６　　関節面
　１００　　大腿四頭筋腱
　１０１　　膝蓋
　１０４　　膝蓋腱
　１０７　　第一の接続領域
　１０８　　第二の接続領域
　Ａ、Ｂ　　接触力ベクトル
　Ｎ、Ｎ１、Ｎ２　　垂直力
　Ｓ１、Ｓ２　　せん断力

【図１】

【図２】

【図３】
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【図１１】 【図１２】

【図１３】
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【図２１】 【図２２】
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