
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人工膝関節であって、
　患者の大腿骨の遠位端に取り付け自在な下部表面と、 ２つ
の を含む上部関節表面とを有し、

脛骨骨頭要素と
当接し矢状面内にあり前後方向に延在するそれぞれの 担持表面の曲率が少くとも２つ
の 半径により定められ、第１の矢状面半径は第２の矢状面半径より前方に位置し、

脛骨骨頭
要素と当接し前頭面内にあり内外側方向に延在する各担持表面の曲率が前頭面半径によっ
て定められる、大腿骨部材と、
　近位端と、患者の脛骨に取り付け自在な遠位端とを有する、脛骨部材と、
　前記脛骨部材の前記近位端に取り付け自在な遠位表面と、近位関節表面とを有し、前記
近位関節表面は前記大腿骨部材の 前記担持表面を載せる２つの隣接した脛骨骨頭要
素を含み、それぞれの 骨骨頭要素は前記前後方向と前記内外側方向の両方に湾曲した凹
形状をな 、

前記 骨骨頭要素 前記前後方向の曲率 前記第１の矢状面半径の ％から
％の半径として定められ、 前記内外側方向の曲率半径 前記前頭

面半径の ％から ％の半径として定められる、
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側方に間隔をあけて位置する
骨頭部 前記２つの骨頭部はそれぞれ担持表面を有し、前

記担持表面は前後方向および内外側方向の両方に湾曲した凸面状であり、
前記

矢状面
前記第１と第２の矢状面半径はそれぞれの曲率半径の中心の間の距離だけ離れ、

２つの
脛

す 脛骨担持部材と、
　を具備し、
　 脛 の は、 １０４ １２
０ 前記脛骨骨頭要素の は、

１２０ １５２



人工膝関節。
【請求項２】
　請求項１に記載の人工膝関節であって、
　前記第１および第２の矢状面半径は 前記大腿骨部材の寸法の増加に
したがって増加する、人工膝関節。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の人工膝関節であって、

記脛骨骨頭要素と当接する前記第１の矢状面半径は、２５．９～４７．９ｍｍ（１．
０２０～１．８８５インチ）の範囲にある、人工膝関節。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれかに記載の人工膝関節であって、

記脛骨骨頭要素と当接する前記第２の矢状面半径は、１７．８～２７．９ｍｍ（０．
７～１．１インチ）の範囲にある、人工膝関節。
【請求項５】
　請求項１～４のいずれかに記載の人工膝関節であって、
　前記前頭面半径は前記大腿骨部材の寸法が増加しても一定である、人工膝関節。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれかに記載の人工膝関節であって、
　前記前頭面半径は１７．８～２７．９ｍｍ（０．７から１．１インチ）の範囲にある、
人工膝関節。
【請求項７】
　請求項１～６のいずれかに記載の人工膝関節であって、
　前記大腿骨部材の担持表面と前記脛骨担持部材の骨頭要素との間の接触面積は、当該人
工膝関節を がない状態で１５°屈曲させた場合、２００平方ミリメートルより大
きい、人工膝関節。
【請求項８】
　請求項１～６のいずれかに記載の人工膝関節であって、
　前記大腿骨部材の担持表面と前記脛骨担持部材の骨頭要素との間の接触面積は、当該人
工膝関節を１５°屈曲させ３°内外反させた場合に、１３０平方ミリメートルより大きい
、人工膝関節。
【請求項９】
　請求項１～８のいずれかに記載の人工膝関節であって、
　前記大腿骨部材は、関節置換術施術中に、対応する寸法の脛骨担持部材と、あるいは対
応する寸法より１つ寸法単位が上または下の脛骨担持部材と、当該人工膝関節の性能を妥
協させることなしに適合させることができる、人工膝関節。
【請求項１０】
　人工膝関節であって、
　患者の大腿骨の遠位端に取り付け自在な下部表面と、

を含む上部関節表面と を有し、
担持表面は前後方向と内外側方向の両方に湾曲した凸形状であり、脛骨骨頭要素と当

接するそれぞれの担持表面の矢状面内における前後方向に延在する曲率が少くとも２つの
半径により定められ、第１の矢状面半径が第２の矢状面半径より前方に位置してお

り
２５．９～４７．９ｍｍ（１．０２０ないし１．８８５インチ）であ

り、また前記第２の矢状面半径が１７．８～２７．９ｍｍ（０．７ないし１．１インチ）
であり、脛骨骨頭要素と当接し前頭面内において内外側方向に延在する各担持表面の曲率
が１７．８～２７．９ｍｍ（０．７ないし１．１インチ）の前頭面半径によって定められ

、大腿骨部材と、
　近位端と、患者の脛骨に取り付け自在な遠位端とを有する、脛骨部材と、
　前記脛骨部材の前記近位端内部に取り付け自在な遠位表面と、近位関節表面とを有し、
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、前記人口膝関節の

　前

　前

不整配列

側方に間隔をあけて位置する２つ
の骨頭部 、 前記２つの骨頭部はそれぞれ担持表面を有し、
前記

矢状面
、前記第１と第２の矢状面半径はそれぞれの曲率半径の中心の間の距離だけ離れ、前記

第１の矢状面半径は

る



前記近位関節表面が前記大腿骨部材の 前記担持表面を載せる２つの隣接した脛骨骨
頭要素を含み、それぞれの 骨骨頭要素は前記前後方向と前記内外側方向の両方に湾曲し
た凹形状

前記 骨頭要素の前記前後方向における曲率は前記第１の矢状面半径の１０４％から
１２０％の半径として定められ、前記 骨頭要素の前記内外側方向における曲率半径が
前記大腿骨部材の前記担持表面の前記前頭面半径の１２０％から１５２％の半径として定
められる

人工膝関節。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は移植可能な骨補強具に関し、さらに詳しくは膝関節補強具に関する。
【０００２】
【従来の技術】
関節置換術はきわめて一般化しており、他の方法ではできないような場合にも多くの人が
ふつうに生活できるようになる。人工関節はふつうは既存の骨に固定される金属製および
／またはセラミック製要素から構成される。
膝関節形成術は周知の術式で、罹患および／または損傷した自然膝関節を人工膝関節に置
換する。典型的な人工膝関節補強具は、大腿骨要素、膝蓋骨要素、脛骨トレーまたは平坦
部、脛骨担持部材を含む。大腿骨要素は一般に側方に間隔を開けて配置した一対の骨頭部
分を含み、その下面または遠位表面が脛骨部材に形成した相補的な骨頭要素と嵌合する。
【０００３】
適切に機能する人工膝関節において、大腿骨部材の骨頭部分は脛骨担持部材の骨頭要素に
形成した嵌合表面上を自由に摺動および転動する必要がある。置換した人工関節内の自然
摩擦は、損耗破片の発生を起こすことがあり、破片の微粒子（たとえば補強具の金属また
はプラスチック）が移動するようになり関節内に入り込む。人工関節内の損耗破片の発生
現象は関節の適切な機械的動作を妨害することのある重大な問題である。さらに、損耗破
片は骨溶解や骨変敗を起こすことがある。損耗破片が人工関節内に発生した場合、破片の
外科的除去または後の人工関節置換が必要とされることが多い。
【０００４】
適切に埋め込まれた人工膝関節の通常の使用中には脛骨担持部材に負荷とストレスがかか
る。脛骨担持部材は典型的には超高分子量ポリエチレン（ＵＨＭＷＰＥ）から製造され、
摩擦、連続動作、ストレスが脛骨担持部材の何らかのびらんおよび／または折損の原因と
なり、損耗破片を発生させることがある。損耗破片の危険性は人工膝関節の不整配列中の
方が幾らか大きく、これは通常の使用または不完全および／または不正確な人工関節の患
者への埋設によることがある。不整配列中には脛骨担持部材にかかる負荷は均等に分散さ
れない。むしろ、過剰な負荷が脛骨担持部材のある部分にかかる。この不均等な負荷分布
が（またはエッジ加重が）損耗破片の発生を加速することがある。脛骨担持部材への接触
ストレスは関節の不整配列で実質的に増加し、これによって人工膝関節が不整配列状態に
おかれたときに損耗破片を発生させる危険を増大させている。
【０００５】
関節置換術では補強部材が適切な寸法で移植整列されることを確実にする非常に大きな精
度を必要とする。不完全な採寸、移植、整列は膝関節の機能不全ならびに人工関節のある
領域での高い接触ストレスの存在につながり、つまりは損耗破片の発生を起こすことにな
る。
膝関節置換術を受ける患者の骨格は多彩で、人工関節を構成する標準的な寸法の人工関節
部材との適合が困難になることがある。多くの人工関節部材は類似した寸法の部材どうし
を使用し自然関節を置換する際に患者に移植すべきものとして製造されている。つまり、
人工膝関節を構成する大腿骨部材、脛骨担持部材、脛骨平坦部が通常は適合した寸法でな
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２つの
脛

をなす、脛骨担持部材と、
　を具備し、
　 脛骨

脛骨

、
　



ければならない。部材の寸法が適合しない場合、不適当なエッジ過重が発生し損耗を加速
させることがある。
【０００６】
大腿部および脛骨部材の間で広い接触面積と低い接触ストレスを維持することで日常生活
の動作の間もまたさまざまな不整配列条件においても損耗破片の発生傾向が少なく、適合
または不適合骨頭寸法の選択を有する膝関節補強具が必要とされる。
【０００７】
【発明が解決しようとする課題】
従って、本発明の目的は性能を改善し有効寿命の長い人工膝関節補強具を提供することで
ある。本発明の別の目的は損耗破片発生の傾向の少い膝関節補強具を提供することである
。本発明のさらなる目的は広い接触面積と低い接触ストレスを通常の使用条件全般と不整
配列条件下において維持することができるような人工膝関節補強具を提供することである
。本発明の別の目的は部材寸法を混在させることが可能でありながら大腿部および脛骨部
材の間で低い接触ストレスを維持できる膝関節補強具を提供することである。上記のおよ
びその他の目的は以下の説明から明らかになろう。
【０００８】
【課題を解決するための手段】
　本発明は患者に移植した場合大腿部および脛骨部材の嵌合表面が広い接触面積と低い接
触ストレスを維持するように設定されている人工膝関節補強具を提供する。人工膝関節の
大腿部材は患者の大腿骨遠位端に装着可能な近位表面と、大腿骨頭を形成する２つの隣接
した半平行な担持表面とを含む遠位関節表面とを有する。それぞれの大腿骨頭は、前後方
向と内外側方向の両方に湾曲した凸面状である。矢状面内にあって脛骨骨頭部材と当接自
然後方向に延在するそれぞれの大腿骨頭の曲率は、第１の矢状面半径が第２の矢状面半径
よりも前方にあって前記第１と第２の矢状面半径がそれぞれの曲率中心の間の距離だけ互
いにずれているような少くとも２つの半平行な半径により決定される。好ましくは、第１
と第２の矢状面半径の曲率中心は同一線上にある。 面内にあって脛骨骨頭部材と当接
し内外側方向に延在する各大腿骨頭の曲率は 面半径で決定される。
【０００９】
本発明の人工関節補強具は近位端と、患者の脛骨に取り付け自在な遠位端とを有する平坦
部の脛骨トレイも含む。さらに、本発明の人工関節補強具は脛骨平坦部部材の近位端内部
に取り付け自在な遠位表面と近位関節表面とを有する脛骨担持部材とを含む。脛骨担持部
材の近位関節表面は大腿骨部材の隣接した半平行な担持表面に嵌合する２つの隣接した脛
骨骨頭要素を含む。脛骨担持部材の各骨頭要素は前後および内外側方向の両方に湾曲した
凸面状である。
【００１０】
　本発明の人工関節補強具は、大腿骨骨頭と脛骨骨頭部材の間の接触を特徴とする。好ま
しくは、およそ２０６０Ｎの負荷に晒された時、大腿担持表面と骨頭要素の間の接触スト
レスは人工関節が完全な整列状態であればおよそ１５ＭＰａを越えることはなく、人工関
節が不整配列の内外反かつ内外転している場合におよそ２０ＭＰａを越えない。さらに、
大腿要素の骨頭と脛骨担持部材の骨頭要素の間の接触面積は、不整配列なしに人工関節を
約１５°屈曲させた時２００平方ミリ以上である。大腿部材の骨頭と脛骨担持部材の骨頭
要素の間の接触面積は人工関節を約１５°屈曲させ内反外反方向に３°挙上した

時１３０平方ミリ以上である。
【００１１】
　好ましくは、第１と第２の矢状面半径は人工関節の大腿骨部材の寸法増加に併せて増加
しつつ、 面半径は大腿部材の寸法が増加しても実質的に一定のままである。第１の矢
状面半径は１．０２０から１．８８５インチの範囲内で、第２の矢状面半径は０．６から
１．２インチの範囲内である。 面半径は好ましくは０．７から１．１インチ程度であ
る。
【００１２】
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　前後方向における脛骨骨頭要素の曲率は大腿骨部材の担持表面の第１の矢状面半径の１
０４％から１２０％程度である半径によって決定される。内外側方向における脛骨骨頭要
素の半径は大腿骨部材の担持表面の 面半径の１２０％から１５２％程度である半径に
よって決定される。
【００１３】
【発明の実施の形態】
本発明は人工膝関節補強具の製造の改良を提供する。本発明の人工膝関節の設計と寸法は
人工膝関節補強具の大腿および脛骨部材の間の接触を大きくすることが容易である。この
接触の改良は接触面積を増大し人工関節の関節表面の間の接触ストレスを減少させるので
、従って置換関節内での損耗破片の発生傾向を除去または大幅減少するのに役立つ。
【００１４】
　図１は本発明により製造した人工膝関節補強具１０に見られる３つの部材を図示してい
る。大腿骨部材１２は患者大腿骨の遠位端内部に取り付け自在な下面表面１６と、上部関
節表面１８とを含む。関節表面１８は、隣接する外 ０と内側２２の骨頭を含む。人工
膝関節補強具１０は脛骨トレイまたは平坦部２４も含み、これの遠位端２６は患者脛骨内
に取り付け自在な遠位方向に延出している支柱２５を含む。脛骨平坦部の近位端３０は陥
凹部を含み、この内部に脛骨担持部材３４が機械的嵌合において取り付けられる。
【００１５】
脛骨担持部材３４は脛骨平坦部２４の陥凹部３２内部に取り付け自在な遠位表面３６を含
む。脛骨担持部材３４の近位表面３８は大腿部材１２の関節表面１８と係合し関節結合す
る関節表面４０を形成する。脛骨担持部材３４の関節表面４０は外側４２と内側４４の隣
接する骨頭を含む。図２に図示してあるように、大腿骨部材１２の外側と内側の骨頭２０
、２２は脛骨担持部材３４の外側と内側骨頭４２、４４に係合的に取り付ける。
【００１６】
図示していないが、人工膝関節の脛骨部材は、脛骨トレイ部材２４と脛骨担持部材３４に
対応する部分を含むような一体式に形成することができる。典型的には、このような一体
式部材ユニットは超高分子量ポリウレタンから製造される。大腿骨部材１２の骨頭２０、
２２と脛骨担持部材３４の骨頭４２、４４は、これら２つの部材が互いに係合した場合に
大腿骨部材の骨頭と脛骨担持部材の骨頭の間の接触面積が最大になるように設定する。最
大の接触面積は膝関節の可動範囲全体にわたり完全な整列状態で、また内外反および内外
転を含め不整整列条件において実現される。本明細書で用いている術語「完全な整列」は
、解剖学的な屈曲真点範囲全体にわたって（即ち約－１０°から＋１３５°）膝関節が内
外反０°、内外転０°におかれるような条件を表わしている。
【００１７】
大腿骨部材と脛骨担持部材の間の広い接触面積を実現する能力は最小限とされている。多
くの場合、脛骨担持部材は高分子材料、たとえば超高分子量ポリウレタン（ＵＨＭＷＰＥ
）などから製造される。人工膝関節使用中に脛骨担持部材の両端に不均等に分散したまた
は集中した負荷がかかる場合、エッジ負荷が発生する。エッジ負荷は人工関節補強具のあ
る部分に高い接触ストレスの発生を招き、これが関節内での損耗破片の発生を起こすこと
がある。
【００１８】
図２、図３、図５（ａ）、図５（ｂ）、図１１は骨頭２０、２２を含む本発明の大腿骨部
材１２を示す。それぞれの骨頭２０、２２は一般に形状が楕円形で前後方向と内外側方向
の両方に湾曲した凸面状の形状である。矢状面内にあって脛骨担持部材の骨頭４２、４４
と当接し前後方向に延在する各骨頭２０、２２の関節表面２３の曲率は第１の矢状面半径
が第２の矢状面半径より前方によっているような少くとも２つの半平行な半径により決定
される。第１の前よりの矢状面半径（Ｒ１）は第２の矢状面半径（Ｒ２）からそれぞれの
曲率半径中心（Ｃ１、Ｃ２）の間の距離だけずれている。
【００１９】
図５（ａ）に図示してあるように、矢状面にあってそれぞれの骨頭２０、２２についての
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関節表面２３の曲率はほぼ４つの半径で決定できる。しかし重要な表面寸法は、脛骨担持
部材３４の骨頭４２、４４に当接する骨頭２０、２２の部分に関連する形状である。第１
の矢状面半径（Ｒ１）は矢状面にあるそれぞれの骨頭２０、２２の関節表面２３の中間部
分を前後方向に沿って包含している。典型的には、Ｒ１で決定される骨頭２０、２２の関
節表面２３が約０°から４０°の間での膝の屈曲中に脛骨担持部材３４の関節表面４０と
当接する。第１の矢状面半径（Ｒ１）は約１．０２０から１．８８５インチの範囲内にあ
る。
【００２０】
第２の矢状面半径（Ｒ２）は矢状面内にあって前後方向に延在する骨頭２０、２２の関節
表面２３のもっと後ろの部分を包含する。Ｒ２によって決定される骨頭２０、２２の関節
表面２３は典型的には約４０°より大きい膝の屈曲中に脛骨担持部材３４の関節表面４０
に当接する。第２の矢状面半径（Ｒ２）は約０．６から１．２インチの値を有するのが好
ましく、また解剖学的制約から約０．７ないし１．１インチの値がさらに好ましい。
【００２１】
図５（ａ）に図示してあるように、第１と第２の矢状面半径（Ｒ１、Ｒ２）はそれぞれの
曲率中心（Ｃ１、Ｃ２）から起始する。曲率中心Ｃ１とＣ２は同一線上にありＲ２（Ｃ２
）の曲率中心はＲ１（Ｃ１）の曲率中心よりさらに後ろにある。
【００２２】
第１と第２の矢状面半径（Ｒ１、Ｒ２）の値は、ある範囲で大腿骨部材の寸法に依存する
。典型的には、大腿骨部材は別の患者の骨格に対応するように異なる大きさで利用される
。大腿骨部材は最大幅範囲（前後方向の大きさ）が約５０ないし７４ミリメートル、最大
幅（内外側方向の大きさ）が約５４ないし７８ミリメートルの範囲の大きさを有すること
ができる。表１は各種大腿骨部材寸法での第１と第２の矢状面半径に適当な値を示す。
【００２３】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【００２４】
　図５（ｂ）は 面内にあり内外側方向に延在する骨頭２０、２２の関節表面２３の曲
率を表わす。この表面の曲率は、 面半径（Ｒ３）によって決定される。好ましくは、

面半径は０．７ないし１．１インチの範囲である。 面半径の値は実質的に一定し
ており、人工関節の大腿骨部材の寸法によって変化することはない。つまり、使用する大
腿骨部材または脛骨担持部材の寸法とは無関係に実質的に同一の 面半径を使用できる
。
【００２５】
図１から図４、図１０（ａ）、図１０（ｂ）を参照すると、脛骨担持部材３４は一般に楕
円形で大腿骨部材１２の骨頭２０、２２と係合して関節結合するように構成された内側４
２と外側４４の隣接する脛骨骨頭要素を含む。脛骨骨頭要素４２、４４は湾曲した凸面形
状とするのが好ましい。脛骨骨頭要素４２、４４の関節表面４６は、内外側方向と前後方
向の両方で湾曲した凸面上表面を特徴とする。矢状面内にあって前後方向に延在する脛骨
骨頭要素４２、４４の曲率は矢状面半径（Ｒｓ）で決定される。好ましくは、この半径は
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大腿骨部材１２の骨頭要素２０、２２の第１の矢状面半径（Ｒ１）の約１０４％から１２
０％である。
【００２６】
　 面内にあり内外側方向に延在する脛骨担持部材３４の骨頭４２、４４の曲率は
面半径（Ｒｃ）で決定される。脛骨担持部材の骨頭４２、４４の 面半径は大腿骨部材
１２の骨頭２０、２２の 面半径（Ｒ３）の約１２０％から１５２％が好ましい。
【００２７】
本発明の人工関節の大腿骨部材１２の円弧角度は大腿骨部材の寸法により変化する。円弧
角度（α）は、図１０に図示してあるように、円弧の中心１００から関節表面１８のもっ
とも低い点１０２へ引いた線と、円弧の中心１００から関節表面２３の側方エッジ２８の
間に引いた線との間でなす角度である。円弧角度は内外反の量に直接比例しエッジ負荷を
発生させることなく許容される。さらに、円弧角度は骨頭の寸法形状の効果に対応し、大
腿骨および脛骨部材の骨頭が同一の「適合」寸法を使用しなくても好適な係合が実現でき
るようにするために有意である。
円弧角度はこれが広く大腿骨部材１２と内外側寸法の関数であることから寸法により変化
する。表２は各種寸法の大腿骨部材での代表的な円弧角度を示す。
【００２８】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【００２９】
本発明の人工膝関節補強具１０は多くの利点を提供する。前述のように、大腿骨部材１２
と脛骨担持部材３４の間の接触面積が最大となり、接触ストレスが減少する。さらに別の
利点は、本発明の人工膝関節補強具の大腿骨部材を移植術施術中に対応する寸法の脛骨担
持部材または寸法が１つだけ大きいまたは小さい部材と試適することができる。これによ
って外科医が患者の解剖学的要求に適合するような人工関節を移植できる。このような寸
法不適合があっても、本発明の膝関節補強具は広い接触面積と最小の接触ストレスをなお
有している。
【００３０】
図６（ａ）と図７（ａ）は、完全な整列条件（図６（ａ））と、３°の内外反（図７（ａ
））を起こした場合の従来技術の既知の膝関節補強具を示す。図示したように、大腿骨部
材１２の外側骨頭２０は脛骨担持部材３４の外側骨頭要素４２から分離している。その結
果、外側大腿骨骨頭２０と外側脛骨骨頭要素４２の界面にエッジ負荷がかかるようになる
。これに比較して、図７（ｂ）に図示してある本発明の膝関節補強具の３°内外反不整配
列では大腿骨部材と脛骨担持部材の関節表面１８、４０の間にはエッジ負荷がなく良好な
接触が維持されている。
【００３１】
図８は本発明の大腿骨部材１２と脛骨担持部材３４を互いに取り付けて８°の内外転不整
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配列条件においた場合を示す。この不整配列にも関わらず、エッジ負荷はわずかか全くな
く、また大腿骨部材１２と脛骨担持部材３４の間で良好な接触が維持されている。
【００３２】
図９は膝関節の１５°屈曲中に本発明の脛骨担持部材３４の付近に取り付けた本発明の大
腿骨部材１２を示す。図示してあるように、大腿骨部材１２と脛骨担持部材３４の間でこ
のような屈曲中も良好な接触が維持されている。
【００３３】
図１１は各種従来技術の人工膝関節補強具（サンプルＡからサンプルＧ）の大腿骨部材と
脛骨担持部材の関節表面間で観察された接触ストレスの値を示し、これには本発明の膝関
節補強具も含む（サンプルＸ）。図１１に図示してあるデータを生成するため、接触スト
レスは、平均体重のほぼ３倍である約２０６０Ｎの負荷をかけた場合の１５°屈曲、３°
内外反挙上、０°内外転の整列条件にある膝関節補強具で評価した。
【００３４】
実験手順では大腿骨部材を適当な保持ブロックに接着する必要があったので、大腿骨部材
を保持ブロック（セメントを載せてある）へ大腿骨がこれ以上動かなくなるまで圧接した
。次に脛骨トレイは脛骨保持ブロックに接着した。インストロン１１２３型（ Instron 11
23）圧縮機械強度試験機にねじ止めしてあるｘ－ｙプレート上に回転位置表示盤を固定し
た。回転位置表示盤は高さ合わせし必要なら楔を入れた。この装置を、前方位置から時計
まわりに約４５°回転した方向でインストロン１１２３装置へ取り付けた。
【００３５】
大腿骨試験ブロックは大腿骨ブロック保持ブラケットへ締結して、このアセンブリをイン
ストロン１１２３装置の負荷セルにねじ止めした。次に、脛骨保持ブロックを回転位置表
示盤の底部プレートにねじ止めした。大腿骨アセンブリ（大腿骨部材を取り付けていない
）を脛骨保持ブロックに対して載置した。大腿骨アセンブリは脛骨保持ブロックが大腿骨
ブロックホルダに対して直角になるように調整するべきである（位置合せの段階で回転ダ
イアルを使用しない）。
試験の前に、脛骨インサートを約１８～２４時間水浴（３７℃±１℃）に浸漬する。試験
は、温度３７℃±１℃、相対湿度８０～９０％の環境チャンバ内で行なう。チャンバが所
望の温度と湿度レベルに達したら、脛骨インサートを水浴から取り出して脛骨保持治具に
挿入する。試験中は大腿骨部材を所望の屈曲角度に設定することができる。
【００３６】
試験開始時には、毎分２ミリメートルのクロスヘッド速度を設定しインストロン作図記録
計は５００ｋｇフルスケールに設定する。電極センサー格子を有する間置フィルム、たと
えばテクスキャン社（米国マサチューセッツ州ボストン）から入手可能なＴＥＫＳＣＡＮ
などを大腿部材と脛骨部材の間に配置する。リアルタイム画面を開けて応力較正を実行す
る。センサーは大腿骨部材と脛骨インサートの間に配置する。負荷は理想的にはセンサー
格子の中心に配置する。ＴＥＫＳＣＡＮ技術は印加する負荷値を入力するようにユーザに
指示する。次に、大腿骨を脛骨インサート（とＴＥＫＳＣＡＮセンサー）上に載せる。適
切なレベルに達するまで負荷を増加させることができる。この時点で、インストロン移動
制御装置上の「停止」ボタンとＰＣキーボード上の「エンター」キーを同時に押す。接触
ストレスと接触面積を記録してから負荷を除去する。
【００３７】
図示したように、本発明の人工関節補強具は従来技術の膝関節補強具より大幅に低いピー
ク接触ストレスを示した。本発明の膝関節補強具が示した接触ストレスは約１１ＭＰａで
あり、従来技術の膝関節補強具の接触ストレスは１６から２４ＭＰａの間だった。
【００３８】
図１２は図１１のデータを生成するために使用したのと同じ試験法を用いたピーク接触ス
トレスの評価結果を示す。ただし膝関節補強具は屈曲１５°、内外反挙上３°、内外転０
°の不整配列条件においた。本発明の人工膝関節補強具（サンプルＸ）は約１６ＭＰａの
接触ストレスを示したが、従来技術の人工膝関節補強具を用いて発生した接触ストレスは
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、図１２に図示したように、約２４ＭＰａから３０ＭＰａの範囲だった。
【００３９】
図１３は、３種類の異なる整列条件下で、各種膝関節補強具の大腿骨および脛骨部材の間
の接触面積を比較した際に得られたデータを示したものである。評価に用いた整列条件は
屈曲１５°、内外反挙上０°、内外転０°（１５－０－０）と、屈曲１５°、内外反挙上
３°、内外転０°（１５－３－０）、および屈曲１５°、内外反挙上０°、内外転８°（
１５－０－８）とした。図１３に図示したデータも前述の方法を用いて生成し、人工膝関
節補強具の接触面積と所定面積における接触ストレスをＴＥＫＳＣＡＮ技術で提供した。
【００４０】
従来技術の膝関節サンプルは図１３においてサンプルＡからサンプルＥで示してある。本
発明のサンプルはサンプル３／２、サンプル３／３、サンプル３／４で示してある。本発
明のサンプルの表記において、第１の数値は表１と表２に定めた大腿骨部材の寸法を表わ
し、また第２の数値は脛骨担持部材の寸法を表わしている。
【００４１】
各種膝関節補強具の大腿骨および脛骨部材の間の接触面積は、１５－０－０整列条件にお
いて、図１３に図示してあるように、本発明の膝関節（サンプル３／２、３／３、３／４
が評価した従来技術の膝関節補強具より有意に大きい接触面積を示したことが分かった。
大腿骨部材寸法３（６１×６６ミリメートル）と脛骨担持部材寸法３（４７×７１ミリメ
ートル）（サンプル３／３）を使用した本発明の膝関節補強具は約２７０平方ミリメート
ルの接触面積を示した。大腿骨部材寸法３に脛骨担持部材寸法２（４３×６４ミリメート
ル）を適合させると、約３１０平方ミリメートルの接触面積を実現した。大腿骨部材寸法
３に脛骨担持部材寸法４（５１×７６ミリメートル）を適合させると（サンプル３／４）
、約３５５平方ミリメートルの接触面積を実現した。これと比較して、従来技術の膝関節
補強具は１５－０－０整列条件で約１２０から２１０平方ミリメートルの範囲の接触面積
を示した。
【００４２】
図１３は、本発明による３種類の膝関節補強具の寸法設定（３／３、３／２、３／４）の
接触面積が、膝関節を１５－３－０不整配列条件においた場合にそれぞれ１９０平方ミリ
メートル、２１０平方ミリメートル、１７０平方ミリメートルの接触面積を実現したこと
を示している。その他の評価した膝関節補強具は、同じ試験条件下において約７０から９
７平方ミリメートルの範囲の接触面積を有していた。
【００４３】
本発明の３種類の人工膝関節補強具の寸法設定（３／３、３／２、３／４）は１５－０－
８不整配列条件においた場合に比較的大きな接触面積も示した。本発明の人工膝関節補強
具は、３／３の寸法設定で１７０平方ミリメートル、３／２の寸法設定で１８５平方ミリ
メートル、３／４の寸法設定で１４７平方ミリメートルの接触を示した。評価した従来技
術の膝関節補強具は同じ条件下で約１１９から１９０平方ミリメートルの接触面積を示し
た。
【００４４】
本発明にしたがって作成した人工膝関節補強具の大腿骨部材と脛骨担持部材の関節表面の
設計と寸法は膝関節補強具の各種の異なる構成で使用するようにもできる。つまり、本明
細書で説明した関節表面の設計と寸法を、たとえば十字靱帯保存膝関節補強具、十字靱帯
摘除膝関節補強具、半月担持補強具、ヒンジ式補強具、単骨頭補強具等の膝関節補強具に
組み込むことができる。
【００４５】
本発明の膝関節補強具は、高い強度、靭性、損耗破片抵抗性を有する生体親和性の高い各
種材料から作成できることが当業者には理解されよう。このような材料の例としては、コ
バルトクロム合金、チタンアルミニウム合金、ステンレス鋼などの金属合金、セラミック
、およびその他の移植用骨補強具の製造に使用される周知の材料を含む。典型的には、大
腿骨部材と脛骨平坦部をコバルトクロム合金等の金属合金から作成し、脛骨担持部材は超
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高分子量ポリウレタン等の高分子材料から作成する。
【００４６】
本発明の上述の説明は本発明を適用する製作の範囲を表わすために示してある。膝関節補
強具の物理的構成および寸法の変化は、本明細書の開示から当業者には明らかであろうし
、このような変化は本明細書に添付の請求項に記載した通り特許権の発行される本発明の
範囲内に含まれるものと見なされるべきものである。
【００４７】
　以下に述べるように好適な態様が提供される。

　（１） の補強具において、前記第１と第２の矢状面半径は前記補強具の大腿骨部
材の寸法増加にしたがって増加することを特徴とする。
　（２）態様（１）の補強具において、前記第１の矢状面半径は、前記脛骨骨頭要素と当
接して、約１．０２０から１．８８５インチの範囲にあることを特徴とする。
　（３）態様（１）の補強具において、前記第２の矢状面半径は、前記脛骨骨頭要素と当
接して、約０．７から１．１インチの範囲にあることを特徴とする。
　（４） の補強具において、前記 面半径は前記補強具の大腿骨部材の寸法増加
に合わせて実質的に一定であることを特徴とする。
　（５）態様（４）の補強具において、前記 面半径は約０．７から１．１インチの範
囲にあることを特徴とする。
　（６） の補強具において、前記大腿骨部材の担持表面と前記脛骨担持部材の骨頭
要素との間の接触面積は、前記補強具を不整配列なしで約１５°屈曲させた場合、２００
平方ミリメートルより大きいことを特徴とする。
　（７） の補強具において、前記大腿骨部材の担持表面と前記脛骨担持部材の骨頭
要素の間の接触面積は、前記補強具を約１５°屈曲させ３°内外反させた場合に、１３０
平方ミリメートルより大きいことを特徴とする。
　（８） の補強具において、前記大腿骨部材は、関節置換術施術中に、対応する寸
法の脛骨担持部材と、また対応する寸法より１つ寸法単位が大きいまたは小さい脛骨担持
部材と、該補強具の性能を妥協せずに適合させることができることを特徴とする。
　（９）態様（２）の補強具において、前記脛骨骨頭要素の曲率は、前後方向において、
前記大腿骨部材の担持表面の第１の矢状面半径の約１０４％から１２０％である半径によ
って決定されることを特徴とする。
　（１０）態様（５）の補強具において、前記脛骨骨頭要素の曲率は、内外側方向におい
て、前記大腿骨部材の担持表面の 面半径の約１２０％から１５２％である半径によっ
て決定されることを特徴とする。
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　（Ａ）　患者大腿骨遠位端に取り付け自在な下部表面と前後方向と内外側方向の両方に
湾曲した凸面状の２個の隣接した半平行な担持表面を含む上部関節表面とを有して、矢状
面内において脛骨骨頭要素と当接し前後方向に延在するそれぞれの担持表面の曲率が少く
とも２つの半平行な半径により決定され、第１の矢状面半径は第２の矢状面半径より前方
に位置し前記第１と第２の矢状面半径はそれぞれの曲率半径の間の距離だけ離れ、前額面
内において脛骨骨頭要素と当接し内外側方向に延在する各担持表面の曲率が前額面半径に
よって決まる大腿骨要素と、
　近位端と患者の脛骨に取り付け自在な遠位端とを有する脛骨要素と、
　前記脛骨要素の前記近位端内部に取り付け自在な遠位表面と近位関節表面とを有し、前
記近位関節表面は前記大腿骨要素の隣接した半平行な前記担持表面に嵌合する２つの隣接
した脛骨骨頭要素を含み、それぞれの骨頭要素は前記前後方向と前記内外側方向の両方に
湾曲した凸面状をなす脛骨担持部材とを含み、
　膝関節の可動範囲全体で前記大腿骨担持表面と前記脛骨骨頭要素の間の確定した接触は
、約２０６０Ｎの負荷をかけた場合に完全に整列していれば前記大腿骨要素の前記担持表
面と前記脛骨担持部材の前記骨頭要素の間の接触ストレスがほぼ１５ＭＰａを越えず、内
外反挙上および／または内外転不整条件にある場合におよそ２０ＭＰａを越えないことを
特徴とする補強具。

態様Ａ

態様Ａ 前頭

前頭

態様Ａ

態様Ａ

態様Ａ

前頭



【００４８】
　（１１） の補強具において、前記内外反不整配列条件が３°の内外反挙上である
ことを特徴とする。
　（１２） の補強具において、前記内外転不整配列条件が８°の内外転であること
を特徴とする。

【００４９】
【発明の効果】
以上のように、本発明によれば、性能を改善し有効寿命の長い人工膝関節補強具を提供す
ることができる。また、損耗破片発生の傾向の少い膝関節補強具を提供することができる
。さらに、広い接触面積と低い接触ストレスを通常の使用条件全般と不整配列条件下にお
いて維持することができるような人工膝関節補強具を提供することができる。さらに、部
材寸法を混在させることが可能でありながら大腿部および脛骨部材の間で低い接触ストレ
スを維持できる膝関節補強具を提供することができる。
【図面の簡単な説明】
【図１】大腿骨部材と、脛骨平坦部と、脛骨担持部材とを示す人工膝関節の分解斜視図で
ある。
【図２】完全に整列した条件において人工脛骨担持部材の近くに配置した人工膝関節大腿
骨部材の正面図である。
【図３】完全に整列した条件において人工脛骨担持部材の近くに配置した人工膝関節大腿
骨部材の内側からの側面図である。
【図４】図１に図示した人工脛骨担持部材の上面図である。
【図５】　（ａ）は、本発明にしたがって製作した大腿骨部材と脛骨担持部材の矢状面断
面図、（ｂ）は、本発明にしたがって製作した大腿骨部材と脛骨担持部材の 面部分断
面図である。
【図６】（ａ）は、完全に整列した条件において従来技術の脛骨担持部材の近くに取り付
けた従来技術の大腿骨部材の後面図、（ｂ）は、完全に整列した条件において本発明の脛
骨担持部材の近くに取り付けた本発明の大腿骨部材の後面図である。
【図７】（ａ）は、約３°の内外反を有する不整配列条件において従来技術の脛骨担持部
材の近くに取り付けた従来技術の大腿骨部材の後面図、（ｂ）は、３°の内外反を有する
不整配列条件において本発明の脛骨担持部材の近くに取り付けた本発明の大腿骨部材の後
面図である。
【図８】８°の内外転を有する不整配列条件において脛骨担持部材の近くに取り付けた本
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態様Ａ

態様Ａ

　（Ｂ）　患者大腿骨遠位端に取り付け自在な下部表面と２個の隣接した半平行な担持表
面を含む上部関節表面とを有し、それぞれの担持表面は前後方向と内外側方向の両方に湾
曲した凸面状であり、矢状面内において脛骨骨頭要素と当接し前後方向に延在するそれぞ
れの担持表面の曲率が少くとも２つの半平行な半径により決定され、第１の矢状面半径が
第２の矢状面半径より前方に位置しており約１．０２０ないし１．８８５インチ、また前
記第２の矢状面半径が約０．７ないし１．１インチであり、前額面内において脛骨骨頭要
素と当接し内外側方向に延在する各担持表面の曲率が約０．７ないし１．１インチの前額
面半径によって求まる大腿骨要素と、
　近位端と患者の脛骨に取り付け自在な遠位端とを有する脛骨要素と、
　前記脛骨要素の前記近位端内部に取り付け自在な遠位表面と近位関節表面とを有し、前
記近位関節表面が前記大腿骨要素の隣接した半平行な前記担持表面に嵌合する２つの隣接
した脛骨骨頭要素を含み、それぞれの骨頭要素は前記前後方向と前記内外側方向の両方に
湾曲した凸面状で、全既前後方向の前記骨頭要素の曲率は前記第１の前額面半径のおよそ
１０４％から１２０％の半径によって求められ、前記内外側方向の前記骨頭要素の曲率半
径が前記大腿骨要素の前記担持表面の前記前額面半径のおよそ１２０％から１５２％の半
径によって求まる脛骨担持部材とを含み、
　膝関節の可動範囲全体でまた不整条件で前記大腿部担持表面と前記脛骨骨頭部材の間の
接触面積の改善と接触ストレスの減少を特徴とする補強具。

前頭



発明の大腿骨部材の上面図である。
【図９】１５°屈曲して脛骨担持部材の近くに取り付けた本発明の大腿骨部材の（内側か
らの）側面図である。
【図１０】本発明により製作した大腿骨部材の後面図である。
【図１１】本発明の人工膝関節と従来技術の各種人工膝関節の設計における完全整列した
人工大腿骨部材と脛骨担持部材との嵌合中に得られる接触ストレスを表わす棒グラフ図で
ある。
【図１２】従来技術の人工膝関節の設計に対して比較した本発明の人工膝関節における不
整配列条件での人工大腿骨部材と脛骨担持部材との嵌合中に得られる接触ストレスを表わ
す棒グラフ図である。
【図１３】本発明にしたがって製作した人工膝関節の人工大腿骨部材と人工脛骨担持部材
の間の嵌合の接触面積を異なる整列条件下での従来技術の各種人工膝関節と比較して示し
た棒グラフ図である。
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】 【 図 ６ 】
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【 図 ７ 】 【 図 ８ 】

【 図 ９ 】 【 図 １ ０ 】
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【 図 １ １ 】 【 図 １ ２ 】

【 図 １ ３ 】
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