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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人間または動物の患者の骨に設けられた開口部（３）に軟組織移植片（１）の端部部分
を締結するための締結具であって、締結具（４／５）は、骨組織に締結具（４／５）を係
留するために熱可塑特性を有する材料を含み、締結具（４／５）はさらに、軟組織移植片
（１）の端部部分から締結具（４／５）に延在する少なくとも１本の縫合糸を結び付ける
ための縫合糸通路（４．３）を含み、縫合糸通路（４．３）は、近位締結具端部において
口を含み、
　締結具（４／５）は、プレス嵌め要素（４）および係留要素（５）を備え、プレス嵌め
要素（４）は、その外周面に沿って実質的に軸方向に延在する少なくとも１つの溝を含み
、係留要素（５）は、少なくとも１つの溝に適合化される、締結具。
【請求項２】
　人間または動物の患者の骨に設けられた開口部（３）に軟組織移植片（１）の端部部分
を締結するための締結具であって、締結具（４／５）は、骨組織に締結具（４／５）を係
留するために熱可塑特性を有する材料を含み、締結具（４／５）はさらに、軟組織移植片
（１）の端部部分から締結具（４／５）に延在する少なくとも１本の縫合糸を結び付ける
ための縫合糸通路（４．３）を含み、縫合糸通路（４．３）は、近位締結具端部において
口を含み、
　締結具（４／５）は、プレス嵌め要素（４）および係留要素（５）を備え、
　プレス嵌め要素（４）は空洞（４．１）を含み、空洞（４．１）はプレス嵌め要素（４
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）の近位面において開いており、プレス嵌め要素（４）の外周面への開窓または穿孔を含
み、係留要素（５）は空洞（４．１）に適合化され、空洞（４．１）は、締結具軸に対し
てある角度で延在し、開窓を構成するプレス嵌め要素（４）の外周面上の開かれた口を有
する、締結具。
【請求項３】
　係留要素（５）は熱可塑特性を有する材料を含み、縫合糸通路（４．３）がプレス嵌め
要素（４）または係留要素（５）のいずれかに設けられる、請求項１または２に記載の締
結具。
【請求項４】
　縫合糸通路（４．３）は、近位締結具面から、遠位締結具端部にまたは外周締結具表面
に延在する、請求項１～３のうちいずれか１項に係る締結具。
【請求項５】
　縫合糸通路（４．３）は、近位締結具面を横切って延在する少なくとも１本の溝である
、請求項１～３のうちいずれか１項に係る締結具。
【請求項６】
　空洞（４．１）は、プレス嵌め要素（４）を軸方向に延在する、請求項２に記載の締結
具。
【請求項７】
　係留要素（５）は、プレス嵌め要素（４）が熱可塑特性を有する材料の対応部分を含む
かまたは完全にこの材料からなることによって、プレス嵌め要素（４）に一体化される、
請求項１に記載の締結具。
【請求項８】
　Ｋ－ワイヤに沿った誘導のための軸方向経路を備え、軸方向経路は、締結具を通って中
心をまたは中心外を延在する、請求項１～７のうちいずれか１項に係る締結具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　発明の分野
　発明は整形外科の分野に属し、人間または動物の骨に設けられた開口部に軟組織移植片
を締結する方法に関し、軟組織移植片は、縫合糸が取付けられているかまたはそのような
取付けに好適である端部部分を含む。発明はさらに、当該方法に好適な締結具に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本稿において使用される「軟組織移植片」または単に「移植片」という用語は、特に、
自家移植片、異系移植片または異種移植片であるが、負傷または手術によって取外され、
骨に再び取付けられるべき当初の軟組織でもあり得る。軟組織移植片は、特に腱もしくは
靭帯の移植片、または当初の腱もしくは靭帯である。しかし「軟組織移植片」または「移
植片」という用語は、軟組織を置換するかまたは補完するプロテーゼ要素、つまり特に、
破断などの欠損腱もしくは靭帯を置換するかまたは補強し、かつそのような目的で骨開口
部中に締結されることになる人工靭帯もしくは腱組織または腱もしくは靭帯の代替品また
は部分的代替品も包含することである。たとえば骨片を固定するため、または骨折もしく
は截骨術を安定化させるための締結ワイヤ、ワイヤ、またはプレート／ねじシステムの代
替物として知られる半月板移植片または繊維リボンの延長部分を包含することもできる。
【０００３】
　本稿において使用される「骨」という用語は、人工骨置換材料で補完され得る一片の生
育可能な骨組織である。
【０００４】
　本稿において使用される「縫合糸」という用語は、手術で使用される縫合糸であるが、
たとえばリボン、ケーブルまたはワイヤなどの別の好適に可撓性がある長い固定要素であ
ってもよい。
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【０００５】
　軟組織移植片の少なくとも一方端部分は、少なくとも１本の縫合糸が取付けられている
か、またはそのような取付けに好適である。これは、縫合糸が製造業者または手術チーム
のいずれかによって軟組織移植片に取付けられることを意味し、後者の場合、そのような
取付けは、原位置外（ｅｘ－ｓｉｔｕ）（手術室内）または原位置（手術部位）のいずれ
かで行われる。以下で詳述される発明に係るその機能に加え、縫合糸は通常、たとえば軟
組織移植片の強化、複数の移植片撚り線を組合せること、骨開口部もしくは締結具の断面
に移植片の端部部分の断面を適合させること、原位置での位置決め、および／または移植
片を伸長することなどの公知の機能をさらに有することになる。軟組織移植片への縫合糸
の取付けは、たとえば、（特に公知の縫合された移植片端部を）縫合することによって、
または移植片の折畳まれた端部に、もしくは移植片の端部上に設けられた鳩目状の特徴に
縫合糸を通すことによって実現される。軟組織移植片自体が縫合糸状である場合、たとえ
ば好適に可撓性がある微細なリボンまたはケーブルである場合、移植片自体が、「取付け
られる」という用語の最も広い意味で移植片に取付けられている上記の縫合糸として機能
し得る。
【０００６】
　発明に係る締結のために骨に設けられる開口部は、公知のやり方で、骨を通るトンネル
、または骨表面から骨内部に延在し、骨内に閉鎖端を含む止まり開口部である。この開口
部は穿孔によって設けられることが好ましいが、たとえば打抜き（たとえば超音波打抜き
）によって設けることもできる。つまりこの開口部は、開口部の深さの大部分にわたって
同じである円形または非円形の断面を有することが多いが、これは発明の条件ではない。
開口部は、断面が異なる複数のセクションを有してもよいし、円錐形の形態を有してもよ
いし、下部を切取ってもよい（たとえば、開口部内に３次元形状を生成することを可能に
するフライス加工によって作製される）。
【０００７】
　発明に係る方法および締結具の１つの典型的な用途（既知のそのような方法および締結
具と同じ）は、一方が遠位大腿骨端部の関節面から延在する開口部に、他方が脛骨高平部
から延在する開口部、たとえば大腿部の止まり開口部および脛骨のトンネルに締付けられ
た移植片で、人間の膝の破断した前十字靱帯（ＡＣＬ）を置換することである。脛骨のト
ンネルは、脛骨高平部の下方の脛骨の外面に第２の口を有する。そこにおいて、破断した
前十字靱帯は通常、たとえば２つの末端骨ブロックを含む膝蓋骨腱移植片、通常は端部領
域において折畳まれ縫合される、つまり末端骨ブロックを含まない膝腱移植片（場合によ
っては薄筋腱と結合された半腱様筋腱）、または通常末端骨ブロックとともに採取される
４頭筋腱移植片などの移植片で置換される。上記の移植片は通常は自家移植片であるが、
ドナー移植片（異系移植片）であってもよい。ドナー移植片もアキレス腱で作製され得る
。合成リボンおよび屠殺された動物、たとえば豚の好適に処理された腱材料（異種移植片
）を使用することがさらに提案されている。上記の自家移植片および異系移植片は、合成
材料でさらに強化され得る。
【０００８】
　発明に係る方法および締結具のさらなる応用分野は、たとえば人間の足または足関節に
関する外科的処置、たとえば側方の足関節再建術、ＦＤＬ腱移行術（長指屈筋）、ＦＨＬ
腱移行術（長母指屈筋）、屈筋から腱への移行術（第２趾）、人間の手に関する外科的処
置、たとえば靭帯再建腱間置術、舟状月状靭帯再建術、側副靭帯再建術、親指（「番人の
親指」としても知られる）のＵＣＬ修復術（肘関節の内側側副靭帯）、人間の肘に関する
外科的処置、たとえばＵＣＬ修復術（肘関節の尺骨側副靭帯）、または遠位二頭筋腱修復
術、または人間の肩に関する外科的処置、たとえば近位二頭筋腱修復術などである。さら
なる例は、特に犬だけでなく、たとえば猫の後膝関節中の裂けたまたは損傷した頭蓋十字
靭帯（ＣＣＬ）の修復術である。ＣＣＬは犬の最も一般に損傷される後膝関節靭帯であり
、上記の修復術は、たとえば、大腿骨の後ろの腓腸筋頭種子骨のまわりを通り、脛骨の前
部に設けられた孔に固定されるナイロンバンドを使用して実行される。
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【０００９】
　発明の背景
　既知のＡＣＬ外科的処置によれば、上記で示された移植片の端部部分は、移植片がそこ
に位置決めされると開口部にねじ込まれる干渉ねじの助けによって、または、かえしなど
の保持手段を含み得、移植片がそこに位置決めされると回転することなくもしくは移植片
とともに孔に押込まれる、ねじ切りされておらず機械的に拡張可能なもしくは拡張不可能
なプレス嵌め要素の助けによって、大腿骨および脛骨の上記で示された孔に締結される。
そのような固定のための様々な装置および方法が、たとえば公報ＵＳ－５４５４８１１お
よびＵＳ－６０９９５３０（両者ともＳｍｉｔｈおよびＮｅｐｈｅｗ）、ＥＰ－０３１７
４０６（Ｌａｂｏｕｒｅａｕ）、ＵＳ－２００９／２２２０９０（Ｍａｙｒ）、またはＷ
Ｏ２００６／０２３６６１（Ｓｃａｎｄｉｏｕｓ　Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ）に記載されて
いる。
【００１０】
　ＷＯ２０１１／０９１５４５からさらに、ねじ切りされていないプレス嵌め要素の助け
によって軟組織移植片の端部を骨開口部に締結することが知られており、プレス嵌め要素
は、開口部に押込まれて、移植片を開口部の壁の第１の部分に対してクランプし、次いで
液化可能材料、好ましくは熱可塑特性）および機械的振動（または他の好適なエネルギ）
を有する材料の助けによって、開口部の壁の第２の部分に係留される。そこにおいて、液
化可能材料は係留要素によって含まれ、プレス嵌め要素と組合わせられるか、またはプレ
ス嵌め要素に一体化される。液化可能材料は、係留要素またはプレス嵌め要素に機械的振
動を与えることによって原位置で液化され、骨梁の構造に、または開口部の壁の骨組織の
特定的に設けられた空洞に、液体状態で浸透させられ、再凝固すると、プレス嵌め要素と
骨組織との間に押込み嵌合接続を形成する。この係留は、骨組織と、骨組織の弛緩によっ
て緩む傾向があるプレス嵌め要素との間のプレス嵌め接続を補強する。上で参照したＷＯ
２０１１／０９１５４５によれば、プレス嵌めステップおよび係留するステップは互いの
後に行なわれ、互いから独立している。
【００１１】
　骨開口部に軟組織移植片を締結するための上記に示された既知の方法の大部分は、骨開
口部における締結具の十分な保持をもたらすが、移植片を一体化し、それにより開口部に
おけるその保持を増強するための十分な組織成長が骨開口部内にない場合、手術直後の期
間に、締結具上に設けられた保持手段（たとえばねじ山）による移植片の損傷によって、
または移植片の滑りによって、移植片の保持に関する潜在的な弱点を示す。移植片の滑り
は、特に、主としてプレス嵌めに依拠し、かつ最適でない質の骨組織（たとえば高齢の患
者の骨組織）への移植のための移植片締結方法における潜在的な弱点である。実験は、締
結具の移植片側に保持手段を設けることでは状況を改善することがほとんどできず、多く
の場合、追加的な外部固定が必要となることを示している。特に、締付けられた軟組織移
植片が引張られたままである場合、および／または、特に腱および靭帯移植片の場合であ
るその最終的な長さが重大である場合、移植片の滑りの防止はもちろん重要な問題である
。解剖的な状況により、または手術技術により、プレス嵌め強度を最小に維持することが
望まれる場合には、さらに重要である。
【００１２】
　移植片の滑りを防ぐために、何人かの著者は、たとえば骨ねじまたは同様の固定装置を
用いて関節面に位置していない１つのトンネル口の領域において骨表面上に、移植片端部
から延在する縫合糸（または移植片自体）を固定することによって、骨トンネルにおける
固定に加えてまたは後者の代わりに、少なくとも脛骨側において、場合によっては大腿部
側においても、ＡＣＬ移植片を留めることを提案している。しかし、そのような既知の追
加的な外部固定、特に、脛骨の前側のワッシャー／ネジ固定は、主要な手術後にできるだ
け早く取外すことができなければ、軟組織によって少し覆われるために問題を引き起こす
傾向がある。
【発明の概要】
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【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　発明の概要
　発明は、人間または動物患者の骨に設けられた開口部に軟組織移植片を締結するための
さらなる方法および締結具を作成することを目的とし、発明に係る方法および締結具は、
移植片の滑りに関して、同じ目的に役立つ既知の方法および締結具を向上させる。発明に
係る方法および締結具は、伸長されつつ骨開口部に締結される必要がある軟組織移植片に
特に好適であるが、そうでない場合にも適用可能である。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　この目的は、添付の請求項に定義される方法および締結具によって実現される。
　発明は、上で参照したＷＯ２０１１／０９１５４５に開示されている方法および締結具
のさらなる発展であり、その開示全体を引用によってここに援用する。これは、参照した
公報で開示されているのと同じく、本発明によっても、プレス嵌め締結具の助けによって
軟組織移植片が骨開口部に締結され、締結具は、骨開口部にプレス嵌めされ、かつ開口部
の壁の第１の部分に対して移植片をクランプすると、熱可塑特性を有する材料の助けによ
って開口部の壁の第２の部分に係留されることを意味する。当該材料は、現場で液化され
、開口部の壁に浸透し、凝固すると締結具と開口部の壁との間に押込み接続を形成する。
締結具はプレス嵌め要素および係留要素を含み、係留要素は、熱可塑特性を有する材料を
含み、プレス嵌め要素と離間されるか、または後者に一体化されるかのいずれかである。
これらの公知の方法ステップの後、発明によれば、軟組織移植片は、移植片の端部部分に
取付けられた少なくとも１本の縫合糸の助けによって（または場合によっては、十分な長
さの縫合糸状の移植片については移植片自身の末端部の助けによって）、係留された締結
具に結び付けられ、それによって移植片を締結具の係留に間接的に接続し、それにより移
植片の滑りに対する備えをもたらす。
【００１５】
　係留するステップに使用される熱可塑特性を有する好ましい材料は、少なくとも０．５
ＧＰａの初期弾性率および約３５０℃までの融解温度を有する。それらは、たとえばポリ
ラクチド（たとえば、すべてベーリンガー社製のＬＲ７０６　ＰＬＤＬＬＡ　７０／３０
、Ｒ２０８　ＰＬＤＬＡ　５０／５０、Ｌ２１０ＳまたはＰＬＬＡ１００％）などの生物
分解性であるか、またはたとえばポリカーボネートウレタン（たとえばＤＳＭ社製Ｂｉｏ
ｎａｔｅ）などの非分解性である。熱可塑特性を有する好適な材料および充填材料のさら
なる例は、ＷＯ２０１１／０９１５４５の第１３ページ第１７行目～第１６ページ第２行
目に開示される。熱可塑特性を有する材料の液化に使用される好ましいエネルギは、機械
振動エネルギ、特に２～２００ｋＨｚ（好ましくは１５～３０ｋＨｚ）の範囲の周波数を
有する超音波振動エネルギである。
【００１６】
　発明に係る方法は、以下の３つのステップを基本的に含む。
　・締結具の助けによって軟組織移植片の端部部分を骨開口部にプレス嵌めするステップ
、
　・熱可塑特性を有する材料の現場での液化の助けによって、骨開口部の壁に締結具を係
留するステップ、
　・この端部部分から延在する少なくとも１本の縫合糸の助けによって、締結具に移植片
の端部部分を結び付けるステップ。
【００１７】
　そこにおいて、係留するステップはプレス嵌めステップの後で必ず行なわれ、結び付け
るステップは、好ましくは係留するステップの後に行なわれるが、係留するステップと同
時に、プレス嵌めステップと係留するステップとの間に、またはプレス嵌めステップの前
にも実行してもよい。
【００１８】
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　必要とされる移植片張力とプレス嵌めによって与えられる移植片保持の強度とに依存し
て、プレス嵌めステップおよび係留するステップ中だけでなく結び付けるステップ中にも
、外部手段によって移植片を伸長した状態に保つことが有利である。縫合糸が締結具に結
び付けられるやり方に依存して、結び付けるために設けられる縫合糸から離間された外部
の移植片伸長のために縫合糸（または他の手段）を設けることが有利であり得る。移植片
張力が外部手段によるすべての方法ステップ中維持される場合、または移植片張力が手術
によって実現されるべき主要な要件ではない場合は、プレス嵌めステップで実現されるプ
レス嵌めの強度はほんのわずかであり得る。これは、骨開口部における移植片および締結
具の保持の大部分が、一方では骨壁における締結具の係留によって、他方では移植片を締
結具に結び付けることによってもたらされることを意味する。これは、発明に係る締結は
プレス嵌め締結具を使用する既知の方法ほどプレス嵌めに依存する必要がなく、したがっ
て、新しい組織成長による移植片統合がそのような保持を十分に引き継ぐことができるよ
うになるまで移植片を十分に保持することができないように強いプレス嵌めが可能でない
かまたはプレス嵌めが速く緩む骨組織においても可能であり、成功することを意味する。
さらに、発明に係る締結方法は、移植片の滑りにかかわらず、プレス嵌め強度を特定の手
術部位、手術技術等に適合化させることを可能にする。
【００１９】
　締結具に移植片を結び付けるステップおよび締結具の対応する機器は、選択されたステ
ップの順序、締結具の種類、移植片に取付けられたまたは取付け可能な縫合糸の数、およ
び潜在的な移植片の滑りの方向に特に依存する。発明に係る方法の好ましい実施の形態は
、移植片の最端部から延在する複数の縫合端部を含む公知の縫合された移植片端部部分を
用いて適用可能である。さらなる実施の形態において、締結具への結び付けに使用される
縫合糸は、移植片最端部からではなく、そこからわずかな距離において延在する。
【００２０】
　結び付けを可能にするために、締結具（プレス嵌め要素または係留要素）および／また
は締結具に加えて使用される好適な縫合糸保定装置は、結び付けのために使用される少な
くとも１本の縫合糸が通され、それに対して縫合糸がロックされる少なくとも１本の縫合
糸通路を含むことが好ましい。１本の縫合糸のみが結び付けに利用可能な場合、または利
用可能な複数の縫合糸が１つの縫合糸通路だけに合わせて通される場合、縫合糸保定装置
を使用して縫合糸を通路にロックするか、または通路が押し潰されるか、または縫合糸通
路から延在する縫合糸を縫合糸通路の出口付近で移植片に縫合することが好ましい。複数
の縫合糸が結び付けに利用可能な場合、これらは、１つの縫合糸通路を、または異なる縫
合糸通路を通って、および／または締結具の表面部分に沿って反対方向に通され、次いで
互いに結ばれることにより、および／または好適な縫合糸保定装置の助けによって、互い
に締結される。
【００２１】
　縫合糸を縫合糸通路に通すことは、結び付けるステップのための予備ステップを構成し
得る。この予備ステップは、原位置外で（プレス嵌めステップ前）または原位置で（係留
するステップ前または後）行なわれ得、締結具（プレス嵌め要素または係留要素）および
／または縫合糸保定装置は、結び付けが終了する前に、その中を通されている縫合糸に沿
って摺動される。
【００２２】
　プレス嵌めステップおよび係留するステップ、ならびにこれらのステップのために備え
られた締結具は、さらに上で参照したＷＯ２０１１／０９１５４５から公知であり、上述
の通り、締結具はプレス嵌め要素および係留要素を含み、後者は別個の要素であるか、ま
たはプレス嵌め要素に一体化される。参照した公報の開示によれば、プレス嵌め接続は、
開口部に押込まれるように寸法決めされた締結具（締結具および開口部の対応する寸法決
め）を用いて、または開口部に位置決めされ次いで拡張される締結具を用いて実現される
。開口部に締結具を押込むことまたは位置決めすることは、軟組織移植片が開口部にすで
に位置決めされている時、またはそれに引続いて一緒に行われる。締結具が回転すること
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なく押込むことまたは位置決めすることが好ましいが、必要ではない。締結されることに
なる軟組織移植片は、開口部の壁全体を被覆しないように開口部内に配置され、締結具は
、係留を実現するために備えられた締結具部分が軟組織移植片によって被覆されない壁部
分に面するように方向付けされる。係留要素は、プレス嵌めステップ前（プレス嵌め要素
に一体化された係留要素）、またはプレス嵌めステップ後（別個の係留要素）にプレス嵌
め要素に対して位置決めされ、係留するステップにおいて、係留要素は、現場での液化に
必要とされるエネルギを係留要素に同時に伝達する係留ツールを用いて、プレス嵌め要素
に対して前進される。
【００２３】
　たとえば公報ＷＯ２０１０／０４５７５１およびＷＯ２００９／１４１２５２（Ｎｅｘ
ｉｌｉｓ）に開示されているように、開口部の骨壁の骨梁の構造に液化可能材料が浸透し
、それにより液化可能材料によって強化され、その後初めて締結具および移植片を開口部
にプレス嵌めし、上記の係留するステップを行うように、液化可能材料の第１の部分でこ
の壁を最初に処理することも可能である。液化可能材料の第２の部分は、開口部の前処理
された壁に溶着される。この二段階係留手順は、液化可能材料の第１および第２の部分が
同じ液化可能材料を含む場合、上記の一段階手順と同じ押込み嵌合接続をもたらす。しか
し、第１および第２の部分は、２つの材料が係留するステップの条件下で互いに溶着可能
であるという条件下では、異なる液化可能材料を含み得る。
【００２４】
　良好な係留を実現するために、骨組織の小柱網の孔もしくは空洞に加えてまたはその代
わりに、液化材料で満たされるべき開口部の骨壁にさらなる空洞（たとえば骨組織中の下
部が切取られた形態の開口部）を設けることが有利であるかまたは必要ですらあり得る。
【００２５】
　骨開口部の骨壁に対して軟組織移植片を押付け、係留する（開口部の壁の骨組織との押
込み嵌合接続）という別個の締結具機能のため、発明に係る締結具は、加圧機能または係
留機能のいずれかのために備えられた別個の表面部分を含む。加圧機能のために備えられ
た表面部分は、公知のやり方で、平坦なまたは凹状の形態（浅い溝）を有し、締結される
ことになる軟組織移植片の保持のために粗くするなどして構造化され得るが、いずれの特
定の形態または構造を欠いてもよい。係留機能のために備えられた表面部分は、骨開口部
の壁のごく近傍に位置するように形成され、締結具内部からまたは近位締結具面からこれ
らの表面部分に液化可能材料を誘導するための手段を含むかまたは、液化可能材料を含む
。さらに、後者の表面部分は、開口部の骨壁に締結具を付加的に支持するためのリーミン
グもしくは切削端、ねじ山、かえし、または他の公知の構造を含み得る。
【００２６】
　好ましい締結具実施の形態において、押付けまたは係留のいずれかのために備えられた
表面部分は、外周面のセクタを構成し、１本の撚り線の移植片または撚り線が分離されて
いない端部部分を有する多重撚り線の移植片（移植片外締結）を締結するのに好適な締結
具、１つの押付けセクタおよび１つの係留セクタ、撚り線またはそのグループが分離され
た端部部分を有する２本の撚り線または多重撚り線の移植片を締結するのに好適な締結具
（移植片内固定）は、複数のそのようなセクタ対を含む。代替的に、押付けまたは係留の
いずれかのために備えられた締結具表面部分は、締結具軸に沿って互いのそばに配置され
得るかまたは、そのような代替的に配置された表面部分は、上記に示した表面セクタに加
えて締結具上に設けられ得る。
【００２７】
　締結具は、たとえば、実質的に円形断面を有するシリンダ、円錐台、または円錐体（継
続的に先細りになっているかまたは段差になっている）の一般的な形態を有することが好
ましいが、必要ではない。つまり、実質的に円形断面の（円筒状または継続的に先細りに
なっているかまたは段差になっている）開口部に嵌合させるために好適であるが、たとえ
ば平行六面体またはくさび形などの別の形態も有し得る。
【００２８】
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　熱可塑特性を有する材料の液化に必要とされる局所的な熱エネルギを生成するために振
動エネルギを使用する代わりに、他の種類のエネルギ、特にＷＯ２０１０／１２７４６２
に開示されるように振動エネルギと実質的に同じやり方で摩擦熱に変えられた回転エネル
ギ、または電磁放射（特に可視または赤外線周波数範囲のレーザ光）を活用することも可
能であり、放射は、好ましくは熱可塑特性を有する材料によって誘導され、熱可塑特性を
有する材料に含まれるかもしくはこの材料に隣接して配置される吸収体によって局所的に
吸収される。電気エネルギ（抵抗加熱）を使用することもできる。
【００２９】
　図面の簡単な説明
　発明に係る方法および締結具の典型的な実施の形態について、添付の図に関して詳細に
説明する。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】発明に係る締結具の第１の典型的な実施の形態の助けによって骨トンネルに軟組
織移植片を締結するための発明に係る方法の典型的な実施の形態の５つの連続した段階（
ａ）～（ｅ）を示し、締結具に結び付けられている移植片によって妨げられることになる
移植片の滑りが、締結具が骨トンネルに導入される方向と実質的に同じ方向を有する図で
ある。
【図２】発明に係る方法、特に図１に例示される方法において適用可能な締結具の複数の
さらなる典型的な実施の形態を例示する図である。
【図３】発明に係る方法、特に図１に例示される方法において適用可能な締結具の複数の
さらなる典型的な実施の形態を例示する図である。
【図４】発明に係る方法、特に図１に例示される方法において適用可能な締結具の複数の
さらなる典型的な実施の形態を例示する図である。
【図５】発明に係る方法、特に図１に例示される方法において適用可能な締結具の複数の
さらなる典型的な実施の形態を例示する図である。
【図６】発明に係る方法、特に図１に例示される方法において適用可能な締結具の複数の
さらなる典型的な実施の形態を例示する図である。
【図７】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、移植片の
端部部分が２本の別個の撚り線を含み、少なくとも１本の縫合糸が移植片撚り線（移植片
内固定）の各々１本から延在し、妨げられることになる移植片の滑りが図１に関して述べ
られるような方向を有する図である。
【図８Ａ】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、移植片
の端部部分が２本の別個の撚り線を含み、少なくとも１本の縫合糸が移植片撚り線（移植
片内固定）の各々１本から延在し、妨げられることになる移植片の滑りが図１に関して述
べられるような方向を有する図である。
【図８Ｂ】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、移植片
の端部部分が２本の別個の撚り線を含み、少なくとも１本の縫合糸が移植片撚り線の各々
１本から延在し（移植片内固定）、妨げられることになる移植片の滑りが図１に関して述
べられるような方向を有する図である。
【図９】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、移植片の
端部部分が２本の別個の撚り線を含み、少なくとも１本の縫合糸が移植片撚り線（移植片
内固定）の各々１本から延在し、妨げられることになる移植片の滑りが図１に関して述べ
られる方向を有する図である。
【図１０】発明に係る軟組織移植片の、脛骨のトンネルへの固定を示す図である。
【図１１】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、軟組織
移植片は骨トンネルまたは止まり開口部に締結され、締結具に結び付けられている移植片
によって妨げられることになる移植片の滑りが、締結具が骨トンネルまたは止まり開口部
に導入される方向と実質的に反対の方向を有する図である。
【図１２】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、軟組織
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移植片は骨トンネルまたは止まり開口部に締結され、締結具に結び付けられている移植片
によって妨げられることになる移植片の滑りが、締結具が骨トンネルまたは止まり開口部
に導入される方向と実質的に反対の方向を有する図である。
【図１３】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、軟組織
移植片は骨トンネルまたは止まり開口部に締結され、締結具に結び付けられている移植片
によって妨げられることになる移植片の滑りが、締結具が骨トンネルまたは止まり開口部
に導入される方向と実質的に反対の方向を有する図である。
【図１４】発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示し、軟組織
移植片は骨トンネルまたは止まり開口部に締結され、締結具に結び付けられている移植片
によって妨げられることになる移植片の滑りが、締結具が骨トンネルまたは止まり開口部
に導入される方向と実質的に反対の方向を有する図である。
【図１５】骨開口部に移植されている締結具を取外すために、たとえばこの開口部に軟組
織移植片を締結するために適用可能な典型的なツールを例示する図である。
【図１６】骨開口部に移植されている締結具を取外すために、たとえばこの開口部に軟組
織移植片を締結するために適用可能な典型的なツールを例示する図である。
【図１７】骨開口部に移植されている締結具を取外すために、たとえばこの開口部に軟組
織移植片を締結するために適用可能な典型的なツールを例示する図である。
【図１８】骨開口部に移植されている締結具を取外すために、たとえばこの開口部に軟組
織移植片を締結するために適用可能な典型的なツールを例示する図である。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　同じ機能を有する要素および同様の要素は、すべての図において同じ参照数字で表示さ
れる。
【００３２】
　好ましい実施の形態の説明
　図１は、発明に係る方法および締結具の第１の典型的な実施形態を例示し、５つの連続
する段階（ａ）～（ｅ）における方法の推移を示し、移植片の端部部分、締結具、および
移植片が締結されることになる骨トンネルが軸方向に区分されて示されている。締結具４
／５は、プレス嵌め要素４および別個の係留要素５を含む。締結具が導入される口が１つ
だけ示されている骨トンネルは、たとえば、第１の端部部分が大腿部の止まり開口部また
はトンネルにすでに締結されているＡＣＬ移植片の第２の端部部分を締結するために設け
られる脛骨のトンネルであり、締結具は、脛骨高平部に位置していないトンネル口を通っ
て脛骨のトンネルに導入される。方法ステップの少なくとも一部において、移植片は締結
具が骨トンネルに導入される方向Ｉと反対の方向Ｔに引張られることによって伸長される
（可能な場合）。締結具に結び付けられている移植片によって妨げられることになる潜在
的な移植片の滑り（矢印Ｓ）は、締結具が導入されるトンネル口から離れる方向を有する
。つまりその方向は移植方向Ｉと実質的に同じである。
【００３３】
　段階（ａ）は、縫合糸が移植片最端部から延在するように第１および第２の縫合糸２．
１および２．２がそこに取付けられた軟組織移植片１の端部部分を示す。公知のやり方で
縫合される移植片端部の場合は通常そうである。移植片１の最端部は、骨トンネル３内に
位置決めされるべきであり、締結具が導入されるトンネル口からのその距離は、近位締結
具表面が骨トンネルから突出しないように選択されることが好ましい（さらなる段階を参
照）。可能な場合、移植片は外部の伸長手段に接続されている、たとえば手術チームのメ
ンバーによって骨から引き離されている２本の縫合糸の少なくとも一方（第１の縫合糸２
．１）によって伸長された状態に保たれる（矢印Ｔ）。
【００３４】
　段階（ｂ）は、締結具のプレス嵌め要素４を示し、好ましくは実質的に円筒状であり（
実質的に円形断面を有することが好ましいが必要ではない）、プレス嵌め、係留および結
び付けによって移植片端部部分をトンネル３に締結するために備えられる。係留のために



(10) JP 6149033 B2 2017.6.14

10

20

30

40

50

、プレス嵌め要素４は、プレス嵌め要素の近位面において開いており、かつトンネル壁に
面することになるプレス嵌め要素の一方側において開窓４．２または穿孔によって外周面
に接続される空洞４．１を含む。結び付けるステップのために、プレス嵌め要素４は、移
植片に向かって面することになる締結具の一方側の外周プレス嵌め要素表面上に通路入り
口と、近位プレス嵌め要素表面または空洞４．１に出口とを有する縫合糸通路４．３を含
む。第２の縫合糸２．２は、その入り口からその出口まで縫合糸通路４．３を通される、
つまり近位プレス嵌め要素面から最終的に延在する。第１の縫合糸２．１が移植片張力を
維持するために使用されない場合、初めに両方の縫合糸を縫合糸通路に通し、結び付ける
ステップのために第１の縫合糸２．１をほどくことも可能であり、ほどくために、かぎ付
きのツールが使用され得る。段階（ｂ）では、プレス嵌め要素４は、骨トンネルに導入さ
れるように位置決めされて示される（移植方向Ｉ）。
【００３５】
　段階（ｃ）は、プレス嵌め要素４が第２の縫合糸２．２（または場合によっては両方の
縫合糸）に沿ってトンネル口に向かって摺動され、縫合糸通路４．３への入口が移植片１
の最端部または第２の縫合糸２．１が移植片から出る移植片上の位置と同じ深さもしくは
それほど深くないところに位置決めされるような深さに、移植片端部部分とトンネル壁と
の間でトンネル３に押込まれている間、プレス嵌め要素４が骨トンネル３に位置している
ことを示す（プレス嵌めステップ後）。プレス嵌め要素４の導入中、移植片１は、たとえ
ば第１の縫合糸２．１の助けによって伸長された状態で保たれる。プレス嵌め要素がトン
ネル内に導入される深さは、第２の縫合糸２．２をきつく保つことによって、たとえば第
１の縫合糸２．１とともに保持することによって、最適に制限される。段階（ｃ）は、係
留するステップの準備ができている別個の係留要素５も示す。
【００３６】
　段階（ｄ）は、係留するステップ後の締結具４／５（プレス嵌め要素４および係留要素
５）と移植片１の端部部分とを示し、その間、係留要素５はプレス嵌め要素４の空洞４．
１に押込まれ、好適なエネルギ（好ましくは超音波振動エネルギ）が係留要素５に印加さ
れ、係留要素５に含まれる熱可塑特性を有する材料を液化させ、開窓４．２または穿孔を
通って押込み、かつトンネル壁に貫入させ、再凝固すると、このトンネル壁に対して締結
具をしっかりと係留する。外部から移植片を伸長すること（矢印Ｔ）は、係留するステッ
プ中は維持されることが好ましいが、その後止めることができる。
【００３７】
　段階（ｅ）は、結び付けるステップ後の移植片端部部分、つまり完成した締結具を示す
。結び付けるステップにおいて、たとえば、近位締結具面の領域において第１の縫合糸２
．１と第２の縫合糸２．２とを互いに結ぶこと（結び目２．３）によって、移植片１の端
部部分が締結具４／５または係留されたプレス嵌め要素４にそれぞれ結び付けられる。結
び付けは、プレス嵌めが緩和されると、外部からの移植片の伸長を解除すると、または移
植片１に早く負荷をかけると、締結具またはトンネル壁それぞれに対する移植片１の滑り
（矢印Ｓ）を妨げることができるように、２本の縫合糸が両方とも十分にきつくなるよう
に行われる必要がある。
【００３８】
　上述のように、図１に例示されるような方法は、縫合糸トンネル４．３への入口が移植
片最端部の深さ、または一般的に言って縫合糸通路４．３を通されている縫合糸が出る移
植片位置の深さと同じかまたはそれより浅い深さを有するように、骨トンネル３に締結具
４／５を導入することを必要とする。さらに、近位締結具面も結び目２．３もトンネル口
から突出しないように、締結具４／５がトンネル３内に位置決めされることが有利である
。これは、ＡＣＬ移植片の締結または同様の締結の場合に、所定の限度内で所定の長さに
相当する長さを有する移植片を供給することが必要であることを意味する。実験によって
、９０ｍｍ±２．５ｍｍの長さを有するＡＣＬ移植片を供給することが容易に可能である
ことと、移植片長さに関するそのような精度が発明に係る方法を実行するのに非常に十分
であることとが分かる。代替的に、必要とされる移植片長さは、公知のツールを用いて手
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術中に測定することができ、それにより移植片の縫合および配置に先立って正確な移植片
長さが決定される。
【００３９】
　図１はさらに、方法および締結具の図示された実施の形態について、プレス嵌め要素４
は、十分なプレス嵌めに必要な最小のプレス嵌め要素長さよりも縫合糸通路４．３の軸範
囲だけ大きい軸方向長さを有する必要があることを示す。特定の用途については、これは
欠点であり得るが、第２の縫合糸２．２を移植片端部部分に、たとえば移植片端部からで
はなく後者から離れた位置から延在する（図２の実施の形態を参照）ように取付けること
によって克服することができる。
【００４０】
　発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態は、図１に示される方法お
よび締結具の以下の変形例から生じる。
【００４１】
　・プレス嵌めステップにおいて実現されるプレス嵌めは、十分に強いか、または移植片
張力は重要ではなく、したがってプレス嵌めステップと係留するステップとの間に移植片
１の外部からの伸長をすでにやめることが可能である。
【００４２】
　・プレス嵌めステップにおいて実現されるプレス嵌めは、所望の移植片張力を維持でき
るほど十分に強くなく、したがって、結び付けるステップの完了まで外部からの移植片の
伸長を維持することが必要であり、結び付けに関与しない縫合糸またはたとえばかぎ付き
のロッドなどの対応する伸長ツールをさらに必要とする。
【００４３】
　・締結具と骨開口部の壁との間で一体としてクランプされている（移植片外固定）移植
片端部部分からではなく、２本の（または３本以上の）縫合糸が移植片端部部分の離間さ
れたセクションから延在し、異なるセクションは、たとえば図７に示されるような）締結
具と骨開口部の壁との間で別個にクランプされる（移植片内固定）。
【００４４】
　・２本の縫合糸２．１および２．２をともに結ぶことによって移植片１をプレス嵌め要
素４に結び付ける代わりに、公知の縫合糸保定装置を使用してもよく、縫合糸保定装置は
変形されるかまたは、たとえば振動エネルギを用いて縫合糸に溶着される。同じように、
２本の縫合糸をともに溶着するかまたはそれらを締結具に、つまりプレス嵌め要素４また
は係留要素５に溶着することが可能である。これは、後者の場合、結び付けるステップが
係留するステップと実質的に同時に行なわれ得ることを意味する。
【００４５】
　・２本の縫合糸２．１および２．２を互いに結ぶ代わりに、第２の縫合糸２．２のみ（
または両方の縫合糸）が、縫合糸通路４．３の出口においてもしくはプレス嵌め要素４の
近位面において縫合糸保定装置をそれに締結することによって、または縫合糸通路４．３
を押し潰すことによって、縫合糸通路４．３にロックされる。両方の縫合糸２．１および
２．２が縫合糸通路４．３を通って延在する場合、少なくとも２つの貫通孔と縫合糸通路
４．３または空洞４．１それぞれの出口より大きな断面とを有するボタン状の縫合糸保定
装置を使用して、縫合糸を固定装置に通し、縫合糸保定装置を越えてそれらを互いに結ぶ
ことも可能である。
【００４６】
　・プレス嵌め要素４は、２本の縫合糸通路を含み、２本の縫合糸の各々１本は通路の一
方を通され、移植片張力は、さらなる縫合糸、またはたとえばかぎ付きのロッドなどの対
応するツールの助けによって維持されることが有利である。
【００４７】
　・縫合糸通路４．３は、プレス嵌め要素の近位面上に配置された鳩目によって構成され
（図９も参照）、第２の縫合糸２．２のみが鳩目を通されるか、または２本の縫合糸２．
１および２．２が逆方向に鳩目を通され、次いで結び付けられるか、または縫合糸保定装
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置によってもしくは鳩目を潰すことによって、鳩目にロックされる。
【００４８】
　・３本以上の縫合糸が移植片端部部分から延在し、縫合糸の一部は結び付けに関与せず
、たとえば、張力をかけた状態に移植片を保つために使用され、および／または第１およ
び／または第２の縫合糸は各々複数の縫合糸によって構成される。
【００４９】
　・移植片は縫合糸状であり、移植片の終片は、縫合糸の少なくとも一方を表す。
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図１４、第３３ページ第１行目～第３３ページ第
１３行目に記載）に開示されるように、プレス嵌め要素の空洞４．１は、プレス嵌め要素
の近位面およびその外周面の両方上において開かれた口を有する締結具軸に対してある角
度で延在し、後者は図１に示される開窓４．２を構成する。
【００５０】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図５、第２７ページ第４行目～第２８ページ第１
８行目に記載）に開示されるように、係留要素５は管状であり、カウンタ要素と、カウン
タ要素および係留要素を通って延在する係留ツールの伸展棒との間に保持され、係留の実
現のために、伸展棒および係留要素の遠位端は、空洞４．１内に位置決めされる。係留要
素によって含まれる熱可塑特性を有する材料は、ツールによって伸展棒に振動エネルギを
印加することによって液化され、伸展棒とカウンタ要素とを互いに押し付けることによっ
て空洞４．１に、かつ開窓４．２からトンネル壁内に流れ込まされる。
【００５１】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図６および図７、第２８ページ第１９行目～第３
０ページ第１８行目に記載）に開示されるように、プレス嵌め要素４は、空洞４．１およ
び開窓４．２の代わりに、その外周面に沿って実質的に軸方向に延在する少なくとも１本
の溝を含み、係留要素５は、トンネル壁と直接接触するこの溝に押込まれる。
【００５２】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５に開示されるように、係留要素５は別個の締結具部
品ではなく、係留するステップの前に空洞４．１にすでに位置していることによって、プ
レス嵌め要素４に一体化される。
【００５３】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図８および図９Ａ／Ｂ、第３０ページ第１９行目
～第３２ページ第２行目に記載）に開示されるように、係留要素５は、プレス嵌め要素が
熱可塑特性を有する材料の対応部分を含むか、または完全にこの材料からなることによっ
て、プレス嵌め要素４に一体化される。係留を実現するために、好適な断面の係留ツール
が、その周縁付近または中央領域のいずれかにおいて近位締結具面に適用され、後者の場
合、締結具は図１に関して説明した空洞と同様の空洞４．１を含み、空洞は、係留ツール
より断面が小さく、熱可塑特性を有する材料がこの空洞の周りに配置される。
【００５４】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図２５、第３８ページ第２１行目～第４０ページ
第１５行目に記載）に開示されるように、別個の係留要素５は、プレス嵌め要素４がそこ
を通って開口部に導入される開口部の口と近位プレス嵌め要素面との間の骨開口部３の壁
に係留され、同時に近位プレス嵌め要素面に溶着されるれかまたは係留され、縫合糸通路
４．３は、係留要素５によって含まれることが好ましい（図６参照）。
【００５５】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図２３、第３６ページ第１４行目～第３７ページ
第１８行目に記載）に開示されるように、プレス嵌めステップを行なう前に、熱可塑特性
を有する第２の材料による骨組織の相互浸透によって、骨トンネルの壁を少なくとも部分
的に強化してもよく、係留するステップでは、係留要素によって含まれる熱可塑特性を有
する第１の材料がトンネル壁内に存在する第２の材料に溶着される。
【００５６】
　・公報ＷＯ２０１１／０９１５４５（図３７および図３８Ａ／Ｂ、第４５ページ第８行
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目～第４７ページ第２３行目に記載）に開示されるように、締結具またはプレス嵌め要素
はＫ－ワイヤに沿って摺動されることによって骨トンネルに導入され、この目的で、中心
にまたは中心外に延在し、軸方向長さの一部にわたり空洞４．１によって構成され得る軸
方向経路を含む。
【００５７】
　図２～図６は、発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示する
。図は骨トンネル３の一部分を通る軸方向断面であり、移植片１の端部部分および締結具
は締結の完了後、つまりプレス嵌めステップ、係留するステップ、および結び付けるステ
ップ後に配置される。図２～図６に示される実施の形態は、たとえば、図１に例示した実
施の形態と同じ用途に好適であり、軟組織移植片の締結が行われる方法は、図１に例示し
た、またはその代替例として上述したものとほぼ同じである。図１に示した実施の形態と
、図２～図６に示される実施の形態との間の相違点は主に、縫合糸通路、縫合糸が縫合糸
通路を通されるやり方、および縫合糸が移植片の端部部分から延在するやり方に関する。
【００５８】
　図２に係る実施の形態において、図１に示したのと同様の縫合糸通路４．３を通されて
いる第２の縫合糸２．２は、移植片１の最端部からではなくこの最端部からある距離のと
ころにある位置から延在し、当該距離は、縫合糸通路４．３への入口と近位締結具面との
間の距離とほぼ同じかまたはそれより長い。これは、締結具４／５をその近位面が移植片
１の最端部の深さと等しいかまたはそれより深い深さにある状態で骨トンネル３に位置決
めすることができ、プレス嵌めのための締結具の軸方向長さの一部のみの利用に関する図
１に係る実施の形態の上記の欠点を解消することを意味する。
【００５９】
　図３に係る実施の形態では、縫合糸通路４．３は、締結具４／５（遠位締結具端部にお
ける通路の入り口）を通って軸方向に延在し、第２の縫合糸２．２は移植片最端部からあ
る距離のところにおいて移植片端部部分から延在し、その距離は、締結具４／５の軸方向
長さと実質的に等しいかまたはそれ以上である。縫合糸通路４．３はさらに、プレス嵌め
要素をＫワイヤに沿ってトンネル３内に誘導するように機能し得る。
【００６０】
　図４に係る実施の形態では、縫合糸通路４．３は、図３に示した締結具４／５を通って
軸方向に延在するが、たとえば部分的に空洞４．１によって構成される。縫合糸を通すこ
とおよび結び付けることは、図３に関して上記したのと同様である。しかし、係留要素の
液化した材料の助けによって、つまり係留するステップ中に、第２の縫合糸２．２（また
は両方の縫合糸）を空洞４．１にロックすることも可能である。そのようなロックが締結
具４／５と縫合糸２．２との間に十分に強い結び目を構成する場合、２本の縫合糸２．１
および２．２を互いに結ぶことまたは縫合糸保定装置の使用は必要ではない場合がある。
【００６１】
　図５に係る実施の形態では、縫合糸通路４．３は、締結具４／５を通って軸方向に延在
し、図３および図４に示したのとは異なり、近位通路口がその入り口として使用される。
２本の縫合糸２．１および２．２は、締結具の最端部から延在し、第２の縫合糸２．２は
、その近位口からその遠位口まで、かつ外周締結具表面に沿って近位締結具面まで縫合糸
通路を通され、第１の縫合糸２．１と結ばれる。２本の縫合糸を互いに結ぶ代わりに、ま
たは結ぶこと（または好適な縫合糸保定装置）に加えて、第２の縫合糸２．２の周りで再
凝固し得る熱可塑特性を有する材料によって締結具４／５に対して第２の縫合糸２．２を
ロックしてもよい。トンネル壁に面する締結具の一方側の外周締結具表面は、第２の縫合
糸２．２の収容のための溝を含んでもよい。
【００６２】
　図６に係る実施の形態では、別個の係留要素５は、プレス嵌め要素４がそこを通って導
入されるトンネル口と近位プレス嵌め要素面との間の位置にある骨トンネル３の壁に係留
され、縫合糸通路４．３は係留要素５によって含まれる。トンネル壁に係留されると同時
に、係留要素５は、プレス嵌め要素４の近位面に溶着されるかまたは係留されることが好
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ましい。第２の縫合糸２．２は、係留するステップ前に縫合糸通路４．３に通され、係留
するステップを行うために係留要素５が第２の縫合糸２．２に沿って摺動される。係留要
素５の遠位面を横切り、場合によってはそこから係留要素の近位面への溝として、かつ、
係留要素５の遠位面がプレス嵌め要素の近位面に取付けられ、それにより溝が潰される係
留するステップ中に２本の縫合糸を結び付けて第２の縫合糸２．２を溝にロックする代わ
りにまたはそれに加えて（または好適な縫合糸保定装置の代わりに）、縫合糸通路４．３
を設けることも可能である。
【００６３】
　図７および図８Ａ／Ｂは、発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態
を例示し、図１～図６に例示したのとは異なり、締結具の助けによって締結されることに
なる移植片端部部分（または移植片全体）は、２本の別個の移植片撚り線（または移植片
撚り線の別個のグループ）を含み、少なくとも１本の縫合糸は、移植片撚り線の各々１本
から延在し、締結具は、移植片撚り線どうしの間の骨開口部に導入される。３本以上の別
個の撚り線または撚り線のグループと対応して備えられた締結具とを含む移植片端部部分
について、同じいわゆる移植片内固定が可能である。上記のすべての実施の形態およびそ
の変形例は、移植片内固定にも適用可能である。
【００６４】
　図７は、係留するステップおよび結び付けステップ前（左手側）、および締結の完了後
（右手側）の骨トンネル３、縫合糸２．１および２．２を有する移植片撚り線１．１およ
び１．２、プレス嵌め要素４、および係留要素５を通る２つの軸方向断面を有する上記の
移植片内固定を例示する。プレス嵌め要素５は、（図７では観察者に面して離れる方向に
）係留のために備えられた２つの対向する側面と、その間に、骨開口部の壁に対して移植
片撚り線をクランプするために備えられた２つの側面（図７では２つの横方向の側面）と
を含む。少なくとも１本の縫合糸２．１および２．２は、移植片撚り線１．１および１．
２の各々１本から延在する。縫合糸２．１および２．２が通される縫合糸通路４．３は、
図６にすでに例示されているように係留要素５に設けられる。図７によれば、熱可塑特性
を有し、かつ図１～図５にすでに示されているようにプレス嵌め要素４の空洞４．１に導
入され液化されることになる材料を含む係留要素５は、たとえば係留要素５より断面が大
きく、たとえば２本の縫合糸通路４．３がそこを通って延在する近位付属物５．１をさら
に含む。
【００６５】
　図７に係る締結具４／５は、図１～図６に係る締結具について上記したのと同じやり方
で挿入される。縫合糸２．１および２．２は、係留するステップ前に縫合糸通路４．３を
通される。係留するステップのために、近位付属物５．１を有する係留要素５が縫合糸に
沿って摺動される。結び付けるステップにおいて、２本の縫合糸２．１および２．２がた
とえば互いに結ばれ、縫合糸通路が潰されるか、または好適な縫合糸保定装置が使用され
る。
【００６６】
　図７に示されているのとは異なり、係留要素５の近位付属物５．１は、係留に役立つ係
留要素の遠位部分とは異なる（たとえば非液化可能）材料からなり得る。さらに、近位付
属物５．１は、係留するステップ後にプレス嵌め要素４または係留要素５の近位面に位置
決めされている別個の部品（縫合糸保定装置）であり得る。結び付けるステップは、縫合
糸通路を潰し、同時に縫合糸保定装置を係留要素に溶着させるために振動エネルギを印加
することによって、この縫合糸保定装置を変形させることを含み得る。
【００６７】
　図８Ａおよび図８Ｂは、発明に係るさらなる移植片内固定を軸方向断面で例示し（図８
Ａ）、トンネル口および近位締結具面に対して見た図である（図８Ｂ）。締結具４／５は
、２つの移植片または１つの移植片の２本の別個の撚り線１．１および１．２を締結する
ために備えられ、骨トンネル３内に位置決めされ、好ましくは非円形の細長い断面を有す
る。締結具４／５は、２本の移植片撚り線１．１および１．２の間に位置決めされる。２
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本の縫合糸２．１および２．２のうち、一方は移植片撚り線１．１および１．２のいずれ
か一方から延在し、結び付けるステップにおいて、これらの縫合糸は、たとえば互いに結
ぶことによって互いに結び付けられる。そこで２本の縫合糸通路４．３が設けられ、それ
らはたとえば近位締結具面における溝の形態を有し得る。いずれの縫合糸通路も設けない
ことですら可能であり得る。
【００６８】
　図９は、図７および図８Ａ／Ｂに例示されたものに非常に類似した実施の形態を示すが
、２本の縫合糸２．１および２．２は、２本の別個の移植片撚り線または２つの別個の移
植片からではなく、リボン形状の移植片１の２つの縁領域から延在する。縫合糸通路４．
３および結び付けるステップは、図７または図８Ａ／Ｂに係る実施の形態について説明し
たのと実質的に同じである。
【００６９】
　図１０は、発明に係る締結具４／５の実施の形態を例示し、特に、ＡＣＬ移植片（移植
片１）の端部部分を脛骨のトンネルに締結するために、または締結具がそこを通ってトン
ネルに導入される骨表面から鋭角に骨トンネル３の軸が延在する別の用途に好適である。
そのような場合、締結具がトンネル口から突出しないことと、締結具長さの最大値がプレ
ス嵌めに有効であることと、それでもなお締結具またはプレス嵌め要素は、固着ツールと
上記の近位面との間の剪断が可及的に小さい安全な固着を可能とする近位面をそれぞれ含
むこととが望ましい（他の場合と同じ）。つまり、プレス嵌め要素の近位面の少なくとも
一部がトンネル軸に実質的に垂直に延在することがさらに望ましい。上記の要望すべてを
最良に満足させるために、近位締結具面から中心外に突出する締結具部分に縫合糸通路４
．３を設けることが提案される。突起が配置されている場所以外の近位面の部分は、締結
具軸に実質的に垂直であり、したがって固着ツールの作用を受けるのに好適である。締結
具４／５は、突出部分を向こう側にして鋭角からトンネル３に導入される。
【００７０】
　図１に関連して上に挙げた変形例は、図８Ａ／Ｂ～図１０に係る実施の形態にも概ね適
用可能である。
【００７１】
　図１１～図１４は、発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示
する。これらの実施の形態は、締結具がそこを通って導入される骨開口部の口から移植片
が突出している点と、締結具が骨開口部にプレス嵌めされ、場合によっては係留される時
に、締結具に移植片を結び付けることにより妨げられることになる潜在的な移植片の滑り
が、締結具が骨開口部に導入される方向とは反対の方向を有する点とにおいて、図１～図
１０に例示される実施の形態とは異なる。骨開口部は、場合によっては、締結具がそこを
通って導入される（図１１）トンネル口から離れて配置されるより小さな断面を有する骨
トンネルであり得るだけでなく、止まり開口部でもあり得る（図１２～１４）。この方法
は、たとえば、トンネルまたは止まり開口部のいずれかである大腿部の開口部にＡＣＬ移
植片を締結するのに好適である。
【００７２】
　図１１は、骨トンネル３内の移植片１の端部部分および締結具４／５を示す。締結具４
／５はトンネルにプレス嵌めされ係留される。トンネルは、締結具の遠位端の向こうに、
または締結具がそこを通って導入されるトンネル口から距離を置いた、断面がより小さい
部分を有する。
【００７３】
　少なくともプレス嵌めステップを行なうために、移植片１はたとえば、（たとえば移植
片１の最端部から延在する縫合糸の端部の助けによって、または対応するツールの助けに
よって）図示しないトンネル口の領域に固定されることによって、かつ締結具４／５がそ
こを通って導入されるトンネル口から引っ張り出す（矢印Ｔ）ことによって伸長される。
移植片１を締結具４／５に結び付けるステップのために、締結具４／５は、たとえば図１
に例示されるように、少なくとも１本の縫合糸通路４．３を含み、移植片１は、移植片の
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最端部から距離を置いて移植片端部部分から延在する少なくとも１本の縫合糸（２．１お
よび２．２）を含む。先の図１～図１０およびその変形例に関連して上記したように、プ
レス嵌めステップおよび係留するステップが行なわれる。しかし、トンネル３内への締結
具４／５の導入は、縫合糸通路４．３への入口が、縫合糸２．２が移植片１から出る位置
における深さと同じかまたはそれより大きな深さをトンネル内において有するように行わ
れる。図１～図１０およびその変形例に関連して上記したように、結び付けるステップが
行なわれる。しかし、移植片は骨開口部３から突出するため、結び付けるステップについ
て、たとえば移植片に少なくとも１本の縫合糸を縫合するかまたは移植片の周りに２本の
縫合糸を結び付けるなどのさらなる実施の形態が可能となる。
【００７４】
　図１２は、発明に係る方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示する。当
該方法および締結具は図１１に例示したものと同様である。相違点は、骨開口部３が止ま
り開口部である点であり、したがって移植片１の張力が、押込みツール２０の助けによっ
て止まり開口部３の底部に向けて移植片端部を押すと同時に、締結具がそこを通って開口
部に導入される開口部３の口から離れる方に移植片１の他端を引張る（矢印Ｔ）ことによ
って維持される。押込みツール２０が作用する移植片１の端部は、たとえば折畳まれた移
植片端部であり、押込みツール２０は、たとえば分岐した端部を含むロッドである。
【００７５】
　言うまでもなく、押込みツール２０を取外すと、プレス嵌めステップで実現されたプレ
ス嵌めが少なくとも部分的に緩和される。したがって、少なくとも移植片張力が重要であ
る場合は、締結が終了される時、つまり結び付けるステップ後に初めて押込みツールが取
外される。
【００７６】
　プレス嵌めおよび係留するステップならびに締結具の特徴については、先に説明した実
施の形態およびその変形例の実質的にすべてが、図１０および図１１に係る実施の形態に
も適用可能である。
【００７７】
　図１３Ａ～図１３Ｇは、図１１および図１２に例示した実施の形態と同様の発明に係る
方法および締結具のさらなる典型的な実施の形態を例示する。しかし、少なくとも１本の
縫合糸２．２が移植片１の最端部から延在し、プレス嵌め要素４は、縫合糸２．２がそこ
を通ってその遠位口からその近位口に通される軸方向縫合糸通路４．３を含む。この通す
予備ステップはプレス嵌めステップ前に行なわれる必要があり、移植片１の端部部分およ
びプレス嵌め要素４を骨開口部３にともに導入する必要があり、縫合糸２．２は張った状
態に保ちつつ、移植片端部とほぼ面一となるようにプレス嵌め要素４が縫合糸に沿って進
められる。
【００７８】
　図１３Ａは、骨開口部３に導入された移植片１の端部部分およびプレス嵌め要素４を示
す。図１３Ｂは、係留するステップの準備ができている係留要素５および係留ツール５．
２をさらに示す。図１３Ｃは、係留された締結具４／５を示す。図１３Ｄは、締結具に結
び付けられている移植片端部部分を示す。この実施の形態では、少なくとも１本の縫合糸
２．２は、たとえば、移植片が骨開口部３から突出する領域において移植片端部部分に縫
合される。代替的に、２本の縫合糸を異なる側で移植片の周りに通し、ともに結んでもよ
いし、さらに上記したように縫合糸保定装置を使用してもよい。
【００７９】
　図１３Ｅ～図１３Ｇは典型的なプレス嵌め要素４を示し、図１３Ａ～図１３Ｇに例示さ
れる方法において適用可能である。図１３Ｅは、プレス嵌め要素４の３次元の図である。
図１３Ｆおよび図１３Ｇは、プレス嵌め要素４と、プレス嵌め要素４および移植片端部部
分を骨開口部３に導入するために適用可能な固着ツール４．７とを通る垂直な軸方向断面
である。止まり開口部３の壁に締結具を係留するために、プレス嵌め要素４は、たとえば
その外周面に沿って軸方向に延在する溝４．４を含み、係留要素５の形態は溝に適合化さ
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れる。さらに上記のような係留のための他の締結具設備（たとえば図１に関連して説明し
た開窓を有する空洞）がこの実施の形態にも適用可能である。プレス嵌め要素４は、軸方
向縫合糸通路４．３と、その近位面において、固着ツール４．７の遠位面上の２つの突起
４．６と協働する２つの止まり孔４．５とをさらに含む。孔および突起は、固着ツール４
．７の遠位端上にプレス嵌め要素４を保持するように機能する。固着ツールの遠位端上に
プレス嵌め要素を保持するための協働する突起および孔の代わりに、たとえば、協働する
ねじ山、押込み式またはスナップ式接続のための手段、弾性圧縮および／または膨張のた
めの手段、またはクランプ手段を設けてもよい。
【００８０】
　固着ツール４．７は、プレス嵌め要素４の縫合糸通路４．３と整列された軸方向縫合糸
経路と、プレス嵌め要素４に設けられた溝４．４と整列されたさらなる軸方向経路とをさ
らに含む。
【００８１】
　図１４Ａ～図１４Ｆは、発明に係るさらなる方法および締結具の典型的な実施の形態を
例示する。当該方法は、図１２に例示したものと非常に類似している。図１２に係る実施
の形態とは異なり、押込みツール２０よって作用されるのは移植片１の端部部分ではなく
、移植片端部から延在する少なくとも１本の縫合糸２．２である。押込みツールは、たと
えばスプリット端部を有するＫ－ワイヤであり得る。
【００８２】
　図１４Ａは、骨開口部３への導入の準備ができている移植片１の端部部分および押込み
ツール２０を示し、図１４Ｂは、骨開口部３に導入された移植片端部部分および押込みツ
ール２０を示す。図１４Ｃはプレス嵌め要素４の導入を示し、押込みツール２０は、この
導入を誘導するように機能し、プレス嵌め要素４は押込みツール２０に沿って摺動される
。押込みツール２０および縫合糸２．２の両方が、プレス嵌め要素４の軸方向縫合糸通路
４．３を通って延在する。図１４Ｄは、プレス嵌めステップ後のプレス嵌め要素４および
移植片端部部分を示し、図１４Ｅは押込みツール２０の取外し後の同じものを示す。図１
４Ｆは係留するステップの開始を例示する（係留するステップの準備ができている係留要
素５および係留ツール５．２）。係留するステップおよび結び付けるステップは、たとえ
ば図１３Ｂ～図１３Ｄに関連して上記したように行われる。図１４Ａ～図１４Ｆに例示さ
れる方法に好適なプレス嵌め要素４の典型的な実施の形態は、図１３Ｅ～図１３Ｇに例示
したものである。
【００８３】
　図１１～図１４に例示される発明に係る方法および締結具の実施の形態は、図１１～図
１４に例示した移植片外固定に適用可能であるだけでなく、図７および図８Ａ／Ｂにした
がって適合化された場合、移植片内固定にも適用可能である。
【００８４】
　図１５および図１６は、取外しツール３０（図１５）および図１５の取外しツールに取
り付け可能なノックアウト拡張部３１（図１６）を例示する。取外しツールおよびノック
アウト拡張部は、たとえば先の図１１～図１４で説明した方法の助けによって、たとえば
骨開口部にプレス嵌めされ係留された締結具、特に近位締結具面において開いており、か
つ少なくとも部分的に液化可能材料で充填される空洞を含むような締結具、または液化可
能材料で構成されるような締結具を取外すのに適用可能である。
【００８５】
　取外しツール３０は、好ましくはわずかに柔軟な（Ｋ－ワイヤと同様の）取外しロッド
３２を含み、それ自身の軸を中心として取外しロッド３２を回転させるのに好適なハンド
ル部分３３に取付けられている。ハンドル部分３３は、ノックアウト拡張部３１の取付け
のための手段、たとえばねじ切りされたペグ３４を含む。取外しロッド３２は、たとえば
締結具の液化可能材料に孔を開けるのに好適なドリルとして備えられた遠位端部部分３５
と、ドリル部分３５に隣接して、ドリル部分の直径よりも直径が大きく、セルフタッピン
グねじとして備えられるねじ部分３６とを含む。
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【００８６】
　締結具の取外しのために、近位締結具面がアクセス可能とされる。次いで、ドリル部分
３５の助けによって近位締結具面から延在する孔が設けられ、その後ただちに孔にねじ部
分３６をねじ込む。ねじ部分３６が締結具に十分に保持されるとすぐに、近位締結具面か
ら離れる方向に取外しツールが引張られ、それにより締結具が骨開口部から取外される。
【００８７】
　締結具の取外しに必要な引張力が強い場合は、ノックアウト拡張部３１は取外しツール
３０のハンドル部分３２に取付けられ得る。この目的で、ノックアウト拡張部３１は、た
とえば取外しツール３０のねじ切りされたペグ３４上にねじ留めされるために内側ねじ山
を備えた遠位部分４０を含む。ノックアウト拡張部３１はさらに、近位停止要素４２およ
びハンマー要素４３を含み、ハンマー要素は、遠位部分４０と停止部分４２との間に軸方
向に移動可能に（双頭矢印）配置される。骨開口部から出るように締結具をノックするた
めに、ノックアウト拡張部３１は取外しツール３０の近位端に取付けられ、次いでハンマ
ー要素４３が停止部分４２に対してノックされ、骨開口部から出る方向に締結具に対して
槌打作用をもたらす。
【００８８】
　図１７および図１８は、挿入された要素（たとえば図１～図１４に関連して説明した締
結具４／５）を取外す方法において適用可能な典型的な打抜き型５０を例示し、打抜き型
５０は、熱可塑特性を有する材料の現場での液化の助けによって骨組織に係留される。図
１～図１４に係る締結具のそのような取外しは、たとえば、締結具による保持が必要でな
くなるように移植片が新たな骨成長によって骨開口部の壁に接続される治癒期間後は生物
分解性でない材料を含む締結具について行なわれる。打抜き型５０は、挿入された要素す
なわち締結具４／５と後者を包囲する骨組織との間の押込み嵌合接続を切断し、それによ
り締結具が挿入される骨開口部内で締結具を緩めるように設計される。図１７は、打抜き
型５０（遠位端のみを図示）および挿入された締結具４／５の軸方向断面（図１８の断面
Ｉ－Ｉ）であり、たとえば打抜き型５０と協働して使用されている図１５に係る取外しツ
ール３０であり得る取外しツールの遠位端も示す。図１８は、打抜き型５０を通る断面（
図１７の断面ＩＩ－ＩＩ）である。
【００８９】
　打抜き型５０は、機械的振動、特に超音波振動を、その近位端から遠位端に伝えるのに
好適なソノトロード５１を実質的に含む。近位ソノトロード端部（図１７には図示せず）
は、振動源（超音波振動子および場合によっては昇圧器）に連結されるように設計され、
遠位ソノトロード端部には、好適に鋭い打抜き刃５２が備えられ、打抜き刃５２は、押込
まれると同時に振動されると、少なくとも締結具が骨組織に係留される場所、つまり熱可
塑特性を有する材料が骨組織に到達し、それによって骨組織から締結具４／５を分離する
場所において、締結具と後者を包囲する骨組織との間を切断することが可能であるように
、取外されることになる締結具４／５の断面に適合化される。好ましくは、打抜き型５０
は、たとえば打抜き刃５２を骨組織に押込むことができる深さを限定するカラー５３など
の手段を含む。カラー５３は、深さ限界に至ると骨表面または場合によっては締結具４／
５の近位面に当接するように配置される。
【００９０】
　さらに、打抜き型５０は、取外しツール３０の取外しロッド３２に適合化され、それに
より取外しロッド３２によって締結具４／５に誘導されることができる断面の軸方向経路
５４を含み得る。
【００９１】
　図１７および図１８に示される打抜き型５０の打抜き刃５２は、円形アーチ（たとえば
半円アーチ）の形態の断面を有し、したがって実質的に円形の断面を有する実質的に円筒
状の締結具の片側係留（締結具全面に延在しない係留）を切断するのに特に好適である。
異なる断面の締結具の係留を切断するために、打抜き型の打抜き刃が対応して形作られ、
そのような断面の周りに部分的にまたは全体的に延在し、後者の場合は、本質的に閉じら



(19) JP 6149033 B2 2017.6.14

10

れている遠位切刃端を有する管形状である。
【００９２】
　上述のように、打抜き型５０は、取外しツール、たとえば図１５および図１６に例示し
た取外しツールと協働して使用されることが特に好適であるが、単独でまたはいずれかの
他の好適な取外しツールと協働して使用されてもよい。協働する打抜きおよび取外しツー
ルの助けによって締結具４／５を取外すために、取外しロッド３２（たとえばねじ山の助
けによって穿孔し締結具に取付けるのに好適な遠位端を含むＫ－ワイヤ）の遠位端が、ま
ず締結具に取付けられる。次いで、取外しロッド３２に沿って打抜き型５０を摺動させる
ことによって打抜き型５０が位置決めされ、取外しロッド３２は、打抜き型５０の軸方向
経路５４を通って延在する。次いで、機械的振動の助けによって、締結具４／５と骨組織
との間に打抜き刃５２が押込まれる。打抜き刃５２が深さ限界に達すると、つまりカラー
５３が骨表面または近位締結具面それぞれに当接すると、取外しツール３０が打抜き型５
０から引き抜かれ、そのようにして取外しロッド３２の遠位端に取付けられている締結具
４／５を取外す。
【００９３】
　図１７および図１８に例示した打抜き型５０は公報ＷＯ２００８／１３１８８４に開示
されている打抜き型と同様であり、その内容全体が引用によってここに包含される。

【図１】 【図２】
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【図１１】 【図１２】



(22) JP 6149033 B2 2017.6.14

【図１３Ａ】 【図１３Ｂ】

【図１３Ｃ】 【図１３Ｄ】

【図１３Ｅ】



(23) JP 6149033 B2 2017.6.14

【図１３Ｆ】 【図１３Ｇ】

【図１４Ａ】 【図１４Ｂ】



(24) JP 6149033 B2 2017.6.14
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