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(57)【要約】
　骨に接続するため、とりわけインプラントを骨に固定
するための骨ピンを作製するための方法であって、骨ピ
ンは、接続された状態でインプラントに接触するように
配置されるインプラント接触部分と、接続された状態で
骨に嵌合するように配置される骨接触部分とを有し、こ
の方法は、-　骨接触部分が嵌合するように配置される
骨を表す骨情報を提供するステップと、-　骨に嵌合す
るために骨情報に基づいてカスタマイズされた骨接触部
分を提供するステップと、-　インプラント接触部分を
提供するステップと、-　骨接触部分と、インプラント
接触部分とを組み立ててピンを作製するステップとを含
む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　骨に接続するため、とりわけインプラントを骨に固定するための骨ピンを作製するため
の方法であって、前記骨ピンが、接続された状態で前記インプラントに接触するように配
置されるインプラント接触部分と、接続された状態で前記骨に嵌合するように配置される
骨接触部分とを有し、前記方法が、
-　前記骨接触部分が嵌合するように配置される前記骨を表す骨情報を提供するステップ
と、
-　前記骨に嵌合するために前記骨情報に基づいてカスタマイズされた骨接触部分を提供
するステップと、
-　インプラント接触部分を提供するステップと、
-　前記骨接触部分と、前記インプラント接触部分とを組み立てて前記骨ピンを作製する
ステップとを含む方法。
【請求項２】
　前記骨接触部分が、長さ、多孔性、材料、ねじ切り部分、直径またはコア径、あるいは
それらの組み合わせの点においてカスタマイズされる、請求項1に記載の方法。
【請求項３】
　前記骨ピンが、接続された状態で異なる骨の特徴を有する前記骨の少なくとも2つの異
なる部分に嵌合するように配置される少なくとも2つの異なる骨接触部分を備え、前記方
法が、前記骨の両方の部分の前記骨の特徴を示す骨情報を提供するステップをさらに含み
、前記異なる骨部分に嵌合するために前記骨情報に基づいてカスタマイズされた骨接触部
分を提供するステップをさらに含む、請求項1または2に記載の方法。
【請求項４】
　前記異なる骨接触部分が互いに対して前記骨ピンの長手方向に延在する、請求項3に記
載の方法。
【請求項５】
　骨情報を提供する前記ステップが手術(時の)測定を含む、請求項1から4のいずれか一項
に記載の方法。
【請求項６】
　骨情報を提供する前記ステップが、少なくとも前記骨ピンの前記骨接触部分を取り囲む
骨に関する骨の特徴を取得するために医療用の撮像ステップを含む、請求項1から5のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記骨情報が骨密度データを含む、請求項6に記載の方法。
【請求項８】
　前記骨情報に基づいて決められた長さを有するピンを提供するステップをさらに含み、
前記ピンが、前記骨接触部分が少なくとも2つの異なる種類の骨を貫通して延在するため
に十分な長さを有するように設計される、請求項6または7に記載の方法。
【請求項９】
　前記骨接触部分を提供する前記ステップが、
a.嵌合すべき骨部分が皮質骨であるか、または高い骨ミネラル密度を有する他の骨である
場合、骨接触部分にねじ切り部分を提供するステップと、
b.嵌合すべき骨部分が小柱骨であるか、またはより低い骨ミネラル密度を有する他の骨で
ある場合、多孔性の微小構造を有する骨接触部分を提供するステップのうちのいずれかを
含む、請求項1から8のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記骨ピンが、ねじ切り部分を備えた少なくとも1つの骨接触部分と、多孔性の微小構
造を有する少なくとも1つの骨接触部分とを備える、請求項3、8および9のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１１】
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　接続部分を設けるステップをさらに含み、前記骨ピンの接続部分が別のピンと互いに作
用するように構成されるとともに、別のピンを収容するための受け口が備わっており、組
み立てる前記ステップは前記接続部分を組み立てるステップをさらに含む、請求項1から1
0のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記受け口が、別のピンを収容するための貫通穴を備える、請求項11に記載の方法。
【請求項１３】
　少なくとも骨接触部分を提供する前記ステップが、好ましくはさらに前記骨ピンを組み
立てるまたは作製する前記ステップが、三次元印刷技術を利用するステップを含む、請求
項1から12のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　インプラントを骨に固定するための骨ピンであって、接続された状態で前記インプラン
トに接触するように配置されるインプラント接触部分と、接続された状態で前記骨に嵌合
するように配置される骨接触部分とを有し、前記骨接触部分が前記骨に嵌合するようにカ
スタマイズされる骨ピン。
【請求項１５】
　各々が前記骨に嵌合するようにカスタマイズされた複数の骨接触部分を備え、少なくと
も2つの前記骨接触部分が、長さ、多孔性、材料、ねじ切り部分、直径またはコア径、あ
るいはその組み合わせの点において異なる特性を有する、請求項14に記載の骨ピン。
【請求項１６】
　前記骨接触部分が少なくとも部分的に多孔性材料から作製される、請求項14または15に
記載の骨ピン。
【請求項１７】
　前記骨ピンが、ねじ切り部分が備わった少なくとも1つの骨接触部分と、多孔性の微小
構造を有する少なくとも1つの骨接触部分とを備える、請求項16に記載の骨ピン。
【請求項１８】
　多孔性の前記骨接触部分がねじ切り部分を備える、請求項16に記載の骨ピン。
【請求項１９】
　少なくとも前記多孔性の骨接触部分を強化するための強化構造をさらに備える、請求項
18に記載の骨ピン。
【請求項２０】
　接続部分をさらに備え、前記骨ピンの接続部分が別のピンと互いに作用するように構成
されるとともに、別のピンを収容するための受け口が備わっている、請求項14から19のい
ずれか一項に記載の骨ピン。
【請求項２１】
　前記受け口が、別のピンを収容するための貫通穴を備える、請求項20に記載の骨ピン。
【請求項２２】
　少なくとも前記骨接触部分が、好ましくは前記骨ピンの全体も三次元印刷技術を利用し
て作製される、請求項14から21のいずれか一項に記載の骨ピン。
【請求項２３】
　インプラント接触部分と、骨接触部分とを備える請求項14から22のいずれか一項に記載
の骨ピンを組み立てるための部品のキットであって、前記インプラント接触部分および/
または前記骨接触部分には、前記部品を相互に接続するための接続手段が備わっているキ
ット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、インプラントまたは同様のデバイスを骨に接続するための骨ピンを作製する
ための方法、およびそのような骨ピンに関する。
【背景技術】
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【０００２】
　インプラント、例えば骨の欠損部を修復するために骨インプラントを骨に接続する場合
、典型的には骨ねじが使用される。このような骨ねじは典型的には、インプラントにおけ
る穴の中でこのインプラントに接触するように配置されるねじの残りの部分に対して外向
きに延出するヘッドを有する。このインプラント接続部の遠位方向の部分は通常、インプ
ラントを骨に接続し固定するために骨と嵌合するように構成される。このような遠位部分
には典型的に鋭利な先端または先が備わっている。
【０００３】
　例えばインプラントを利用するそういった骨再建手術の成功率は、インプラントを骨に
固定する方法、および植え込まれた状態にあるインプラントが荷重条件に耐えることがで
きるかどうかに大きく左右される。例えば骨ねじによるインプラントの不正確な固定に起
因するインプラントの緩みは、そのような再建手術の成功率にとって好ましいものではな
い。より具体的には、ねじの固定がインプラントの短期間の固定において役立つのに対し
て、インプラントの生物学的固定は中期から長期間の固定として機能する。インプラント
が固定に関して従来式のねじのみに頼るとすると、このようなねじは典型的には中期間の
うちに機能しなくなり、これにより再建全体が失敗することになる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
【特許文献１】米国特許第5,768,134号
【特許文献２】WO2013/170872号
【特許文献３】米国特許第5,141,680号
【特許文献４】米国特許第5,192,539号
【非特許文献】
【０００５】
【非特許文献１】P. Suetensによる、「Fundamentals of Medical imaging」、ケンブリ
ッジ大学出版部、2002年
【非特許文献２】Gelaude等の2008年; Accuracy assessment of CT-based outer surface
 femur meshes Comput. Aided Surg. 13(4): 188- 199
【非特許文献３】Gelaude等の2007; Computer-aided planning of reconstructive surge
ry of the innominate bone: automated correction proposals Comput. Aided Surg. 12
(5): 286-94
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　したがって少なくとも部分的に上記の問題を緩和する改善された骨ねじを提供すること
が、他の目的は別として、本発明の目的である。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　他の目的の中でもこの目的は、骨への接続のため、より具体的にはインプラントを骨に
固定するための骨ピンを作製するための方法によって達成され、骨ピンは、接続された状
態でインプラントに接触するように配置されるインプラント接触部分と、接続された状態
で骨に嵌合するように配置される骨接触部分とを有し、この方法は
-　骨接触部分が嵌合するように配置される骨を表す骨情報を提供するステップと、
-　骨に嵌合するために骨情報に基づいてカスタマイズされた骨接触部分を提供するステ
ップと、
-　インプラント接触部分を提供するステップと、
-　骨接触部分と、インプラント接触部分とを組み立ててピンを作製するステップとを含
む。
【０００８】
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　本発明によると、少なくともピンの骨接触部分は、意図される用途に対してカスタマイ
ズされる、すなわち骨接触部分が嵌合するように配置される骨に対してカスタマイズされ
る。それに加えて、ピンを組み立てる前に、またはそうでなければ作製する前に、以下で
より詳細に説明するように、例えば特質、密度または構造の点での骨に関する情報が取得
される。これはピンによる不十分な固定が原因でインプラントが失敗するリスクを低下さ
せる。好ましい一実施形態によると、骨接触部分は、長さ、多孔性、材料、ねじ切り部分
、直径またはコア径、あるいはそれらの組み合わせの点においてカスタマイズされる。
【０００９】
　本発明によるピンには、基本的に均質な特性を有する1つの骨接触部分が備わっている
場合がある。このような特性はこのとき、この部分が嵌合しようとする骨に基づいて決め
られる。しかしながら骨の特性は、使用する際、骨接触部分に沿って変化する場合がある
。単一の骨接触部分はこの点に関して、例えば骨の変化する特性に応じてその長さに沿っ
て次第に変化するなど、異なる特性を備える場合がある。しかしながら異なる特性を有す
る骨に嵌合するための最適条件として骨接触部分の特性を決めることも可能である。
【００１０】
　しかしながら本発明によるピンが、局所的に変化する骨の特徴に対して骨に接触するピ
ンの部分を局所的に適合させることによって、インプラントによる固定を向上させるよう
に構成される場合が好ましい。したがって好ましい一実施形態によると、ピンは、接続さ
れた状態で骨の少なくとも2つの異なる部分に嵌合するように配置される少なくとも2つの
異なる骨接触部分を備える。これにより、対応する骨の部分に対して骨接触部分の少なく
とも一方を適合またはカスタマイズすることが可能になる。これにより、異なる骨接触部
分が、互いに対してピンの長手方向に延在する場合が好ましい。
【００１１】
　2つの骨の部分が似たような特徴を有する、すなわちほぼ均質な構造を有する場合もあ
り得るが、それでもなお、異なる機能を有する異なる骨接触部分を設けることは恐らく有
利である。第1の骨接触部分は、例えば骨の内部成長を促進するように構成されてよく、
それに加えて以下でより詳細に考察されるように開放構造を有するのに対して、第2の骨
接触部分は、同様の特性を有する骨に嵌合し、最初の固定を強化するように構成されると
ともに、先細になる直径および/またはねじ切り部分が備わっている。異なる骨接触部分
はしたがって異なる機能を果たすように構成されてよく、それ故、それに加えて、それに
応じてカスタマイズされることで骨接触部分は異なる特性を有する結果となる。
【００１２】
　しかしながら骨の異なる部分が実質的に異なる骨の特徴を有する場合、この方法はさら
に、骨の両方の部分の骨の特徴を表す骨情報を提供するステップを含むことが好ましい。
このとき、骨接触部分は、異なる特徴を有する異なる骨部分に嵌合するために骨情報に基
づいてカスタマイズされる場合が好ましい。骨接触部分を変動する骨の特徴に適合させる
ことによって、このような骨接触部分のこういった骨部分に対する固定が改善され、これ
により全体としてピンの固定を向上させる。
【００１３】
　骨情報を提供するステップは、計器または陥入ピンを利用して、あるいは事前の穴開け
作業による皮質の厚さの測定などの簡素な(手術時の)測定を含む場合がある。このような
測定に基づいて、例えばユーザが自由に使える複数の骨接触部分から好適な骨接触部分を
選択することができる。例えばピンはその後、ピンを作製するためにインプラント接触部
分を骨接触部分と互いに噛み合わせることによって組み立てることができる。
【００１４】
　しかしながら好ましい実施形態によると、骨情報を提供するステップは、少なくともピ
ンの骨接触部分を取り囲む骨に関する骨の特徴を取得するために医療用の撮像ステップを
含む。例えばCTまたはMRIスキャンあるいは同様のものなどの医療用の撮像を利用して、
ピンを挿入すべき骨に関する詳細な情報を提供する。骨情報が、例えばDEXAまたはCTスキ
ャンによって得られた骨(ミネラル)密度データを含む場合がとりわけ好ましい。骨情報を
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提供するステップはより好ましくは、医療用の撮像ステップによってこれ以前に取得した
データファイルを提供するステップを含む。骨接触部分を提供するステップはよって、撮
像のステップの直後に続いて行われる必要はない。より具体的には、患者に固有のカスタ
マイズされたピンを作製するためにピンは事前に組み立てられることが好ましい。
【００１５】
　別の好ましい実施形態によると、骨情報を提供するステップは、ピンを挿入すべき、お
よび接続された状態でピンが接触する骨の少なくとも一部の三次元の骨モデルを生成する
ステップを含む。好ましくは三次元の骨モデルを生成するステップは、ピンを挿入すべき
骨の画像を取得するステップを含む。例えばコンピュータ断層撮影法(CT)スキャナー、磁
気共鳴撮像(MRI)スキャナー、超音波スキャナーまたはレントゲン写真の組み合わせなど
当分野で知られる任意の好適な手段によって、デジタルの患者固有の画像情報を提供する
ことができる。医療用撮像の概略は、P. Suetensによる、「Fundamentals of Medical im
aging」、ケンブリッジ大学出版部、2002年に記載されている。
【００１６】
　例えば骨およびその中の欠損部の画像を取得するステップは、骨の2Dデータセットを取
得するステップと、2Dデータセットから3Dの仮想骨モデルを再構築するステップとを含み
得る。当然のことながら、計画における最初のステップは、骨の3D仮想モデルの構築であ
る。この再構築は、スキャン処理のため、例えばCTまたはMRIスキャンなどの医療用の体
積測定データを生成するスキャンのために、患者を放射線専門医の元に送ることから始ま
る。スキャンの出力は、3Dデータセットを形成する二次元(2D)スライスの積み重ねであっ
てよい。スキャンの出力は、コンピュータプログラムにデジタル式にインポートすること
ができ、撮像処理技術の分野で知られるアルゴリズムを利用して変換されて、関連する骨
の3Dコンピュータモデルを生成することができる。好ましくは仮想3Dモデルは、Material
ise N.V., Leuven、ベルギーによって供給されるMimics(商標)などのコンピュータプログ
ラムを利用してこのデータセットから構築される。コンピュータアルゴリズムパラメータ
は、例えばGelaude等によって記載されるもの(2008年; Accuracy assessment of CT-base
d outer surface femur meshes Comput. Aided Surg. 13(4): 188- 199)などの正確な研
究に基づくものである。完璧なモデルを作製するためのより詳細な記載は、「人体の一部
のデジタル画像情報に基づいて完全な医療モデルを作成するための方法」というタイトル
が付けられた米国特許第5,768,134号に開示されている。骨の三次元モデルは、例えばGel
aude等の(2007; Computer-aided planning of reconstructive surgery of the innomina
te bone: automated correction proposals Comput. Aided Surg. 12(5): 286-94)に開示
されるように再構築され、好ましくは骨密度データと組み合わされ、好ましくは局所的な
骨情報を考慮に入れて骨接触部分を設計することによってピン、具体的にはその骨接触部
分を提供することができる。
【００１７】
　これにより、骨に固定すべきインプラントのモデルもこのモデルに含まれる、またはこ
のモデルに関連付けられることが好ましい。例えばインプラントが骨モデルに基づいて設
計されたカスタマイズされたインプラントである場合、インプラントの設計は既に特定の
モデルにおいて利用可能であってよい。固定されるべき骨とインプラントがこのように組
み合わされたモデルの場合、複数のねじに関するねじの軌道を正確に決めることが可能で
ある。このように計画された軌道に基づいて、モデルからまたは場合によって任意の他の
情報源から関連する骨情報を利用してピンを設計する、具体的にはその骨接触部分を設計
することができる。
【００１８】
　この目的のためにねじの軌道を計画するステップは好ましくは、ねじが、好ましくは一
方の部分が皮質骨などのより高い密度を有し、一方の部分が小柱骨などのより低い骨のミ
ネラル密度を有する少なくとも2つの異なる骨の部分を貫通して延在するように、ねじの
軌道の長さを決定するステップを含む。異なる種類の骨に応じて異なる骨接触部分を提供
することができるため、これにより保持を向上させることが可能になる。そのための方法
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の別の好ましい実施形態はさらに、骨情報に基づいて決められた長さを有するピンを提供
するステップを含み、このピンは、その骨接触部分が少なくとも2つの異なる種類の骨を
貫通して延在するために十分な長さを有するように設計される。
【００１９】
　少なくともその骨接触部分を適合させることによってピンの固定を向上させるために、
骨接触部分を提供するステップは好ましくは、
a.嵌合すべき骨部分が皮質骨であるか、または高い骨ミネラル密度を有する他の骨である
場合、骨接触部分にねじ切り部分を提供するステップと、
b.嵌合すべき骨部分が小柱骨であるか、またはより低い骨ミネラル密度を有する他の骨で
ある場合、多孔性の微小構造を有する骨接触部分を提供するステップのうちのいずれかを
含む。
【００２０】
　より好ましくは、方法は、ピンが2種類の骨を貫通して延在する、または2種類の骨を貫
通して延在すべき場合、これら両方のステップを含む。皮質骨または他方の高い密度の骨
に接触すべき部分に関して骨接触部分にねじ切り部分を提供するステップは、ピンの固定
を向上させることが分かっている。この部分は、ピンを骨にねじ込むことによって骨に接
続することができ、この場合ねじ込み部分は、比較的固い皮質骨の中に嵌合して、その骨
との良好な最初の接続部を形成する。他方で小柱骨に接触するように設計された骨接触部
分は、例えば微小構造の繰り返しの形態で多孔性の微小構造を有するように設計されるこ
とで骨の内部成長を促進する。このような多孔性の骨接触部分は、その少なくとも外側部
分は、多孔性の微小構造を有する骨に接触するように構成され、それ故経時的な、すなわ
ち骨が多孔性構造の中に十分に内部成長した後の固定を強化する。
【００２１】
　本発明によるピンの好ましい一実施形態は、とりわけ経時的に固定を強化するために、
骨の内部成長のために多孔性の微小構造を有する骨接触部分を備える。それに加えてその
ような骨接触部分の少なくとも外側部分は開放構造である。例えば、ピンの長手方向に沿
って半径方向に見たより内側の部分は、支えるためにより中実である、またはさらには完
全に中実である場合もある。それに加えてピンは、または多孔性の骨接触部分において、
十分な構造上の強度を与えるために支持構造体、例えば支持用の中心を備えている。
【００２２】
　多孔性の微小構造および/または支持構造体の特性は、植え込み後のピンの予測される
荷重条件に基づいて最適化されてよい。接続された状態におけるピンの数値モデルは、例
えば使用中の荷重条件を計算するために形成され得る。この荷重条件に基づいて、微小構
造および/または強化構造体は、例えば材料の種類および/またはヤング係数などのその部
分の局所的な材料の特性を適合させることによって、ならびに/あるいはその部分の微小
構造の局所的な密度を適合させることによってその部分を強化することによって適合させ
ることができる。この方法は、出願人の名前でWO2013/170872号に開示されており、これ
は参照により本明細書に組み込まれる。
【００２３】
　しかしながらねじ切り部分も備えた、多孔性構造を有する骨接触部分を設けることも可
能である。これによりねじ込み作業による接続が可能になる一方で、骨の内部成長も可能
になる。特に本実施形態において、少なくとも多孔性の部分に強化または支持構造体を有
することで、十分な構造上の強度を与えてねじ込み作業を可能にすることが好ましい。
【００２４】
　方法の別の好ましい実施形態はさらに、接続部分を設けるステップを含み、この場合ピ
ンの接続部分は別のピンと互いに作用するように構成されるとともに、別のピンを収容す
るための受け口が備わっており、組み立てるステップはさらに接続部分を組み立てるステ
ップを含む。本実施形態によるピンは、別のピン、とりわけインプラントを固定するため
の別のピンと互いに作用するように設計される。2つのねじを接続する、または接触の点
において互いに作用するようにさせることによって、インプラントの固定を向上させる。
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好ましくはインプラントと組み合わせた、とりわけ骨モデルに基づく上記に述べたような
ねじの軌道の手術前の計画において、少なくとも2つのねじの軌道が交差するように計画
される。これらの軌道の一方に関する少なくとも1つのねじはこの場合、他方のねじを少
なくとも部分的に収容することによって互いに作用するように設計される。受け口は、例
えばねじ切り部分または同様の接続部分を含んでよく、これは2つのねじを相互に接続す
るために、例えば他方のねじの一端または別の部分と協働するように構成される。受け口
はさらに、他方のねじのために通路を形成するように構成されてよい。例えば、受け口は
、例えば溝または止まり穴あるいはねじ切り部分が備わった特定の部分のほぼ平滑な外側
面などの表面構造を含むことができるため、他方のねじがねじ切り部分の邪魔をすること
はない。
【００２５】
　しかしながら受け口が別のピンを収容するための貫通穴を含むことも可能である。接続
部における貫通穴はそれに加えて、他方のピンを収容し、かつこれを貫通して通るのに十
分大きくなるように設計される。貫通穴がまた、ねじ切り部分または同様の接続部を備え
ることで、2つのねじの間の相互接続を向上させることもできる。
【００２６】
　別の好ましい実施形態によると、少なくとも骨接触部分を提供するステップが、好まし
くはさらにピンを組み立てるまたは作製するステップが、三次元印刷技術、また迅速な製
造技術、積層製造技術、付加的な製造技術または材料堆積製造技術とも呼ばれる技術を利
用するステップを含む。好ましくは、方法はこの点に関して、例えば1つまたは複数の骨
接触部分、インプラント接触部分および場合によって接続部分などのピンの異なる部分を
設計することで、その後この設計に基づいて全体としてピンを印刷するステップを含む。
それ故組み立てるステップは、三次元印刷処理を含む場合がある。
【００２７】
　迅速製造は、材料を加えるまたは硬化させることによって対象物が層毎にまたは地点毎
に組み立てられる全ての技術(また自由形式の製造とも呼ばれる)を含む。この種のうちで
最も知られる技術は、ステレオリソグラフィおよび関連技術であり、それによって例えば
液体合成材料を含む水盤が、コンピュータ制御された電磁ビーム、選択式レーザ焼結(そ
れによって粉末粒子が電磁ビームを利用して焼結される、または特有のパターンに従って
互いに溶接される)、溶融堆積モデリング(それによって合成材料が溶融され、直線パター
ンに従って積み重ねられる)、積層式の対象物の製造(それによって接着剤が塗布された紙
、プラスチックの層、または金属薄層が連続して互いに接着され、ナイフまたはレーサカ
ッターを利用して切断されて成形される)あるいは電子ビーム溶解(それによって金属粉が
高度真空における電子ビームによって層毎に溶解される)を利用して層毎に選択的に硬化
される。
【００２８】
　特定の実施形態において、ラピッドプロトタイピング&マニュファクチュアリング(RP&M
)技術が、本発明によるピン(その一部)の製造に使用される。ラピッドプロトタイピング&
マニュファクチュアリング(RP&M)は、典型的には対象物の三次元(3D)コンピュータ支援設
計(CAD)データを利用して対象物の物理的モデルを迅速に作製するのに使用される技術の1
つの集合として定義することができる。現在では、多数のラピッドプロトタイピング技術
が利用可能であり、これにはステレオリソグラフィ(SLA)、選択式レーザ焼結(SLS)、溶融
堆積モデリング(FDM)、フォイルに基づく技術などが含まれる。このような技術の共通の
特徴は、対象物が典型的には層毎に構築されることである。
【００２９】
　ステレオリソグラフィ(SLA)は現在のところ最も一般的なRP&M技術であり、液体フォト
ポリマー「樹脂」のバットを利用して1回に1つの対象の層を構築する。各々の層の上を、
電磁波、例えばコンピュータ制御された1つまたは複数のレーザビームが、液体樹脂の表
面上で、形成すべき対象物の二次元断面によって規定された特有のパターンをたどる。電
磁波への暴露は、樹脂上でたどったパターンを硬化する、または凝固させ、下の層にそれ
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を接着する。皮膜が重合された後、足場が1つの層の厚さの分だけ下降し、その後に続く
層パターンが追跡され、前の層にくっつく。このプロセスによって完全な3D物体が形成さ
れる。
【００３０】
　選択式レーザ焼結(SLS)は、高出力レーザまたは別の集中した熱源を利用して、プラス
チック、金属またはセラミック粉末の小さな粒子を焼結または溶接し、形成すべき三次元
の物体を表す集合体にする。
【００３１】
　溶融堆積モデリング(FDM)および関連技術は、通常は加熱作用による、固体物質から液
体状態への一時的な移行を利用する。物質は、中でも米国特許第5,141,680号に記載され
るように制御された方法で押し出しノズルを通るように押しやられ必要な場所に堆積する
。
【００３２】
　フォイルに基づいた技術は、接着作用または光重合あるいは他の技術を利用して互いに
対して被膜を固定し、このような被膜から物体を切断する、または対象を重合する。その
ような技術は、米国特許第5,192,539号に記載される。
【００３３】
　典型的にはRP&M技術は、形成すべき3D物体のデジタル表示、この場合ピン(その一部)の
設計から始まる。一般にデジタル表示は一連の断面層にスライスされ、これらのスライス
が重ねられて全体として物体を形成することができる。PP&M装置は、このようなデータを
利用して層毎の基準で物体を構築する。3D物体の層データを表す断面データは、コンピュ
ータシステムおよびコンピュータ支援設計および製造(CAD/CAM)ソフトウェアを利用して
生成されてよい。
【００３４】
　本発明のピンは、様々な材料で製造されてよい。典型的には人体に対して生体適合性(
例えばUSPクラスVIの適合性)の材料のみが考慮に入れられる。好ましくはインプラントは
、耐熱性材料から形成されることで、それは高温の滅菌にも耐えることができる。SLSがR
P&M技術として使用されるケースでは、ピンは、例えばEOS、ミュンヘン、ドイツによって
提供されるPA2200などのポリアミドから作製されてよい、または当業者に知られる任意の
他の材料が利用される場合もある。
【００３５】
　本発明はさらに、特に本発明による方法によって作製された、インプラントを骨に固定
するための骨ピンまたはねじに関し、この骨ピンは、接続された状態でインプラントに接
触するように配置されるインプラント接触部分と、接続された状態で骨に嵌合するように
配置される骨接触部分とを有し、この場合骨接触部分は骨に嵌合するようにカスタマイズ
される。ねじを挿入すべき骨に対して少なくともある程度カスタマイズされた骨ねじまた
はピンを提供することによって、インプラントの骨に対する固定を強化することが可能に
なる。上記で述べたように、好ましい一実施形態による骨ピンは、各々が骨に嵌合するよ
うにカスタマイズされた複数の骨接触部分を備え、この場合、少なくとも2つの骨接触部
分は、長さ、材料、ねじ切り部分、直径またはコア径、あるいはその組み合わせの点にお
いて異なる特性を有する。そのようなピンは、ピンの長さに沿って変動する骨の特徴に対
してカスタマイズされることで固定を強化することができる。
【００３６】
　別の好ましい実施形態によって、骨接触部分が少なくとも部分的に多孔性材料から作製
された場合、とりわけ小柱骨において特に強化された固定が実現される。また既に挿入さ
れたものに対する固定も改善するために、骨ピンは、ねじ切り部分および多孔性の微小構
造を有する少なくとも1つの骨接触部分が備わった少なくとも1つの骨接触部分を備えるこ
とがさらに好ましい。
【００３７】
　例えば上記で述べたようにより高い密度を有する骨に係合するために、別の骨接触部分
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にねじ切り部分が設けられる場合もあるが、多孔性の部分が小柱骨に嵌合するまたは接触
する場合、多孔性の骨接触部分がねじ切り部分を備えることも可能である場合がある。例
えば本実施形態による骨ピンは、例えば遠位端に設けられた鋭利な先端のそばの単一の骨
接触部分で構成される場合もある。ねじ切り部分が備わった部分をねじ込む際のトルクな
どより大きな力を加える際の損傷を避けるために、別の好ましい実施形態は、少なくとも
多孔性の骨接触部分を強化するための強化構造をさらに備える。
【００３８】
　上記に述べたように少なくとも2つの交差するピンを利用して固定を増強するために、
本発明による骨ピンの別の好ましい実施形態は接続部分をさらに備え、この場合、ピンの
接続部分は、別のピンと互いに作用するように構成されるとともに、別のピンを収容する
ための受け口が備わっている。受け口は、別のピンを収容するための貫通穴を備える場合
がある。
【００３９】
　本発明はさらに、インプラント接触部分と、骨接触部分とを備える本発明による骨ピン
を組み立てるための部品のキットに関し、この場合インプラント接触部分および/または
骨接触部分には、部品を相互に接続するための接続手段が備わっている。
【００４０】
　本発明はさらに、以下の図面によって例示されており、これらの図面は、本発明による
デバイスの好ましい実施形態を示しているが、本発明の範囲を限定することは決して意図
していない。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】本発明によるねじの様々な部分を示す概略図である。
【図２】本発明の2つの実施形態を示す図である。
【図３】接続された状態における図2の左側のねじを示す図である。
【図４】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図５Ａ】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図５Ｂ】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図６Ａ】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図６Ｂ】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図７】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図８】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【図９】本発明によるねじの別の実施形態を示す概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００４２】
　図1において、本発明による骨ねじ10の基本構成が示される。ねじ10は、インプラント1
00を骨Bに対して固定するように構成されており、右側の図を参照されたい。インプラン
ト100はこの例では、プレート状の中実構造100aと、骨の内部成長のための多孔性構造100
bとを有する。インプラント100にはさらに、ねじ10のそれに応じて先細になったヘッドH
を収容するために先細になった穴101が備わっている。
【００４３】
　ねじ10にはさらに遠位端に鋭利な先端Tが備わっており、すなわちこれはねじ10の長手
方向Lに沿って見られる。ヘッドHと、そこから遠位方向の円筒形の部分の間に(これらは
接続された状態でインプラント100に接触するように構成され、以後ねじ10のインプラン
ト接触部分と呼ばれる)、骨接触部分Cが設けられており、この例では3つの部分1～3にさ
らに分割されているが、本発明は、骨接触部分Cの特定の数のさらなる分割に限定されな
いことは明らかである。骨接触部分Cを異なる部分に分割する、またはねじ10の長さLに沿
って複数の骨接触部分1～3を単に設けることによって、ねじ10を接続された状態で嵌合す
ることになる異なる部分の多様な骨の特徴にカスタマイズすることが可能になる。
【００４４】
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　例えば図2の例では、3つの骨接触部分1a、2a、3aおよび1b、2bおよび3bが設けられてい
る。第1の例(左側の)の部分1aには例えば、第1のピッチを有するねじ山4が備わっている
のに対して、第3の部分3aには、異なるピッチ、この例ではより大きなピッチを有するね
じ山4が備わっている。部分1aと3aの間には、多孔性の部分2aが設けられており、これは
接続された状態で内部成長を促進するように構成される。同様のねじが、図3において接
続された状態の例として示される。第1および第3の部分1aおよび3a(この例では、同一の
ピッチを有するねじ山4が備わっている)は皮質骨B1に嵌合し、内側の多孔性の部分2aは小
柱骨B2に嵌合するのを見ることができる。図3に示されるねじは、このような嵌合を可能
にするように特有に設計される。より具体的には、ねじの設計に関して、骨情報、この例
では骨の骨ミネラル密度データが利用可能であったため、ねじの長さおよび骨接触部分1a
～3aの分割は、ねじ山付きの2つの部分1aおよび3aが皮質骨B1に嵌合し、その一方で多孔
性の部分2aがスポンジ状の骨B2に嵌合するように選択することができた。ねじ10は、ねじ
がそこに挿入されるように設計される患者の骨に対してこのようにしてカスタマイズされ
る。図2の右側の変形形態は、第3の部分3bの直径が長さLに沿って変化する点において異
なっている。直径が変化する部分1cから3cの別の例を図4に見ることができる。図4の右側
において、この例では先端Tに向かって縮小する直径を備える1つのみの骨接触部分C1も可
能であることをさらに見ることができる。
【００４５】
　また図5aの例では、骨接触部分C2が設けられている。この例に限って、この部分は多孔
性であり、この部分にもまたねじ山4が備わっている。先端Tは好ましくは中実である。こ
の図面には見ることができないが、骨接触部分C2の内側部分に中実構造が備わっているこ
とで、ねじに十分な強度を与える。図5bは、ねじの長手方向軸に対して特定の角度の下に
延在する骨接触部分3c、4cの一例を示している。構成要素3cおよび4cは、その部分3cが多
孔性であり、その部分4cは中実であり、部分4cがねじ切り部分4を形成するように、例え
ば長手方向軸の周りにらせん形に延在してよい。
【００４６】
　図6aおよび図6bの例では、接続された状態で協働し嵌合するように配置される一セット
のねじが示される。図6aにおける第1のねじ10aはこの点に関して、さらに具体的には述べ
ない2つの骨接触部分1および3のすぐそばに、別のねじ10bに接続するように構成された部
分Dが備えている。接続部分Dにはこの点に関して貫通穴6が備わっており、その直径d1は
、接続部分Dが嵌合するように配置される部分1aの直径d2と一致する。より具体的には、
インプラントの接続の手術前の計画中において、図6aに示されるねじは、部分1aが穴6を
貫通して延在するように交差するように計画される。穴6および/または部分1aはそれに加
えて、固定を強化するために、ねじ切り部分4、4aを備える場合がある。図6Bに示される1
つの代替形態として、ねじ接触部分Dには、(局所的に)平滑な表面が備わっていることが
できるため、第2のねじ10bはほぼ邪魔されることなく通過することができる。
【００４７】
　本発明によるねじは好ましくは、三次元印刷技術を利用して全体として作製される。ね
じはそれに加えて好ましくは、とりわけ図3に示される画像データに基づいて最初に設計
され、その後印刷される。具体的には、多孔性構造は、この方法で印刷するのに極めて適
している。
【００４８】
　図7を参照すると、しかしながら、例えば骨接触部分Cと、例えばヘッドHおよび先端の
ほとんどの遠位部分を備え中心12と相互に接続されたメイン部分11などの異なる部分を別
々に提供することも可能である。手術中において、ユーザは好適な骨接触部分または組み
合わせるためにその複数の部分を選択し、直径d2およびd3の点においてこれに対応するよ
うに成形された穴13に中心12を挿入することによってねじ10aを組み立てることができる
。
【００４９】
　1つの代替形態が図8に示されており、ここではねじ切り部分7a、7b、7cおよび7dによっ
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てねじ10aの異なる部分を組み立てることができ、そのねじ切り部分は、骨接触部分1およ
び3のねじ山と同一方向であるため、ねじを骨にねじ込む際にこれらの部分が緩むのを阻
止する。バヨネット取付具などの代替的接続手段を使用することができる。
【００５０】
　図9において、ピンの一実施形態が示されており、ここでは異なる骨接触部分1～3dは、
互いに対して、およびピンの長手方向軸に対して半径方向に延在している。このピンは、
骨にねじ込まれる、または骨に挿入されるかのいずれかである。これらの部分はこの点に
関して円筒形に成形され、半径方向に互いに密接にぴったりと合うように作製されている
。部分1～3dの各々は、それらの部分が接触するように配置される骨に適合された様々な
特性を有する場合、および/または部分1～3dが有する機能を有する場合がある。その長さ
はそれに応じて調節される。例えば、最初に例えば先端(図示せず)を備えた第1の中実の
部分1dが挿入され、その後に第2の部分2dが第1の部分1dの上を進められ得る。この部分は
例えば、多孔性の骨に嵌合するために多孔性の部分であってよい。最後の部分3dは例えば
、インプラントに嵌合するためにこれもまた中実の部分であってよい。
【００５１】
　外側部分3dは、内側部分より大きな長さを有することも可能である。この外側部分3dは
その後、好ましくは内側部分を超えて延出するため、骨の内部成長によって骨によって満
たされ得る先端における中空の中心が形成される。例えば図9の組み合わせの挿入の後に
、内側部分1dが挿入後に引き抜かれる場合、骨の内部成長が高められた同様の接続を実現
することができる。この部分はその後、例えばより外側の部分2dと同様の長さを有してよ
い。この中空の中心はこのとき、骨で満たされてよく、このことにより経時的にピンの接
続を向上させる。
【００５２】
　本発明は、示される実施形態に限定されるものではなく、添付の特許請求の範囲の範囲
内にある他の実施形態にも拡張する。
【符号の説明】
【００５３】
　　1、3、1a、2a、3a、1b、2b、3b、3c、4c、1d、2d、3d　骨接触部分
　　4、4a、　ねじ切り部分
　　7a、7b、7c、7d　ねじ切り部分
　　10、10a、10b　骨ねじ
　　11　メイン部分
　　12　中心
　　13　穴
　　100　インプラント
　　100a　中実構造
　　100b　多孔性構造
　　101　先細になった穴
　　B　骨
　　B1　皮質骨
　　B2　小柱骨
　　C　骨接触部分
　　C2　多孔性の骨接触部分
　　D　接続部分
　　d1　貫通穴の直径
　　d2　部分1aの直径
　　d3　穴の直径
　　H、H1、H2　ヘッド
　　L　長さ
　　T、T1、T2　先端
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