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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　陰圧創傷治療で使用する創傷フィラーを製造する方法であって、
　陰圧創傷治療で治療される創傷空間の３次元モデルを得るために創傷をスキャンするス
キャンステップと；
　創傷フィラーの３次元モデルを生成するために前記創傷空間の前記３次元モデルを修正
する修正ステップであって、前記創傷の特性及び陰圧創傷治療の治療様式を考慮して行わ
れる修正ステップと；
　生成された前記創傷フィラーの前記３次元モデルに基づいて創傷フィラーを作製するフ
ィラー作製ステップと、を備え、
　前記創傷フィラーの３次元モデルの生成が、前記創傷フィラーの適切な多孔率を決定す
る多孔率決定ステップを含み、
　前記創傷フィラーは３次元プリンタによって作成される、方法。
【請求項２】
　前記創傷空間の前記３次元モデルは、レーザースキャナ、ステレオ光学スキャナ、及び
深度センサー搭載カメラから成る群から選択されたデバイスを使用して得られることを特
徴とする、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記創傷フィラーの前記３次元モデルが繰り返しのビルディングブロックを使用して生
成されることを特徴とする、請求項１又は２に記載の方法。
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【請求項４】
　前記創傷フィラーの前記３次元モデルは、前記創傷空間の異なる部分に配置するための
、異なる特性を有する繰り返しブロックを含むことを特徴とする、請求項３に記載の方法
。
【請求項５】
　前記創傷空間の前記３次元モデルを修正する前記修正ステップは、創傷容積に存在する
１種以上の組織を考慮して行われることを特徴とする、請求項１から４の何れか一項に記
載の方法。
【請求項６】
　前記創傷フィラーの前記３次元モデルの前記多孔率が可変であることを特徴とする、請
求項１～５の何れか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記創傷フィラーを作製する前記フィラー作製ステップは、第１多孔率を使用して前記
創傷フィラーの第１創傷接触部を作製するステップと、第２多孔率を使用して前記創傷フ
ィラーの第２部分を作製するステップと、を含み、前記第１多孔率は前記第２多孔率より
小さいことを特徴とする、請求項１から６の何れか一項に記載の方法。
【請求項８】
　前記創傷フィラーがポリマーから作製されることを特徴とする、請求項１から７の何れ
か一項に記載の方法。
【請求項９】
　前記創傷フィラーが多孔質足場材料から作製されることを特徴とする、請求項１から８
の何れか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記創傷フィラーに１つ以上の細胞又は細胞増殖促進剤を播種する播種ステップをさら
に含むことを特徴とする、請求項１から９の何れか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　前記創傷フィラーが２つ以上の異なる材料から作製されることを特徴とする、請求項１
から１０の何れか一項に記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、２０１２年８月８日に出願された「ＢＥＳＰＯＫＥ　ＷＯＵＮＤ　ＦＩＬＬＥ
Ｒ　ＤＥＶＩＣＥＳ」と題される米国仮出願第６１／６８１０９３号の利益を主張するも
のである。上述の出願の内容は、本明細書に完全に記載されているかのように、その全体
が参照により本明細書に組み込まれる。上記の出願に基づく優先権の利益は、これに限ら
れるものではないが、米国特許法第１１９条（ｅ）等の適切な法的根拠の下で主張される
ものである。
【０００２】
　本明細書に記載されている実施形態は創傷フィラーに関し、特に陰圧創傷治療で使用す
る創傷フィラーであって、創傷治療で使用するために特注で（ｂｅｓｐｏｋｅ）又はカス
タマイズされて（ｃｕｓｔｏｍ）作製又は作成され得る創傷フィラーに関する。
【背景技術】
【０００３】
　創傷フィラー、特に陰圧治療で使用する創傷フィラーは、創傷治療において決定的な役
割を果たす。それにもかかわらず、創傷内で使用するために創傷フィラーを寸法付けるこ
とは、特に不規則な形の創傷に対しては、難しく、時間が掛かり、また完全でないことが
ある。
【先行技術文献】
【特許文献】
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【０００４】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００９／０３０６６０９号明細書
【特許文献２】米国特許第７７５３８９４号明細書
【特許文献３】米国特許第７５２４３１５号明細書
【特許文献４】米国特許第７９６４７６６号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２０１１／０００９８３８号明細書
【特許文献６】米国特許出願公開第２０１１／００２８９１８号明細書
【特許文献７】米国特許出願公開第２０１１／００５４４２１号明細書
【特許文献８】米国特許出願公開第２０１１／０２８２３０９号明細書
【特許文献９】米国特許第７６１５０３６号明細書
【特許文献１０】米国特許第７７７９６２５号明細書
【特許文献１１】米国特許第８４６０２５５号明細書
【特許文献１２】米国特許第７５６９７４２号明細書
【特許文献１３】米国特許出願公開第７６９９８２３号明細書
【特許文献１４】米国特許出願公開第２００７／００５５２０９号明細書
【特許文献１５】米国特許出願公開第２０１２／０１１６３３４号明細書
【特許文献１６】米国特許出願公開第２０１１／０２１３２８７号明細書
【特許文献１７】米国特許第７７５４９３７号明細書
【特許文献１８】国際公開第２０１２／１６８６７８号
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　従って、本明細書において説明される実施形態は、創傷の治療に対して特注又はカスタ
マイズされた創傷フィラーを提供するデバイス、方法、及びシステムに関する。特定の実
施形態において、特注創傷フィラーは、陰圧創傷治療で使用するために作製され、また最
適化される。好ましくは、特注創傷フィラーは、創傷の３次元スキャン又は３次元モデル
を得ることにより、また、創傷で使用されるように構成された特注創傷フィラーを製造す
ることにより、作成され得る。
【０００６】
　特定の実施形態において、陰圧創傷治療で使用する創傷フィラーを製造する方法は、陰
圧創傷治療で治療される創傷空間の３次元モデルを得るために創傷をスキャンするスキャ
ンステップと；創傷フィラーの３次元モデルを生成するために創傷空間の３次元モデルを
修正する修正ステップであって、創傷の特性及び陰圧創傷治療の治療様式を考慮して行わ
れる（ａｃｃｏｕｎｔ　ｆｏｒ）修正ステップと；生成された創傷フィラーの３次元モデ
ルに基づいて創傷フィラーを作製するフィラー作製ステップと、を含む。
【０００７】
　いくつかの実施形態において、創傷空間の３次元モデルは、レーザースキャナ、ステレ
オ光学スキャナ、及び深度センサー搭載カメラから成る群から選択されたデバイスを使用
して得られる。特定の実施形態において、創傷フィラーの３次元モデルは、繰り返しのビ
ルディングブロックを使用して生成される。さらなる実施形態において、創傷フィラーの
３次元モデルは、創傷空間の異なる部分に配置するための、異なる特性を有する繰り返し
ブロックを含む。
【０００８】
　陰圧創傷治療で使用する創傷フィラーを製造する上述の方法に関する特定の実施形態に
おいて、創傷空間の３次元モデルを修正する修正ステップは、創傷容積に存在する１種以
上の組織を考慮して行われる。いくつかの実施形態では、３次元プリンタで作製される創
傷フィラーが提供される。いくつかの実施形態において、創傷フィラーの３次元モデルの
生成は、創傷フィラーの適切な多孔率を決定する多孔率決定ステップを含む。さらなる実
施形態において、創傷フィラーの３次元モデルの多孔率は可変である。
【０００９】
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　いくつかの実施形態において、創傷フィラーを作製するフィラー作製ステップは、第１
多孔率を使用して創傷フィラーの第１創傷接触部を作製するステップと、第２多孔率を使
用して創傷フィラーの第２部分を作製するステップと、を含み、第１多孔率は第２多孔率
より小さい。さらなる実施形態において、創傷フィラーは創傷フィラーがポリマーから作
製される。いくつかの実施形態において、創傷フィラーは多孔質足場材料から作製される
。
【００１０】
　特定の実施形態において、創傷フィラーを作製するフィラー作製ステップは、創傷フィ
ラーに１つ以上の細胞又は細胞増殖促進剤を播種する（ｓｅｅｄｉｎｇ）播種ステップを
さらに含む。さらなる実施形態において、創傷フィラーは２つ以上の異なる材料から作製
される。
【００１１】
　別の実施形態においては、陰圧治療で創傷を治療する装置であって、陰圧創傷治療で創
傷を治療するのに適するように制御された多孔率を有し、且つ創傷に特別適合するように
構成された形状及び構成を有する特注創傷フィラーを備える装置が提供される。特定の実
施形態において、装置は、特注創傷フィラーの上に配置されるように、且つ創傷を囲む皮
膚を封止するように構成されたドレープをさらに備える。別の実施形態において、装置は
、ドレープを陰圧源に接続するように構成されたポートをさらに備える。さらなる実施形
態において、装置は、ドレープの下で陰圧を創傷フィラーに加えるように構成された陰圧
源をさらに備える。
【００１２】
　いくつかの実施形態において、特注創傷フィラーは繰り返しのビルディングブロックを
含む。さらなる実施形態において、特注創傷フィラーは、創傷の異なる部分に配置するた
めの、異なる特性を有する繰り返しブロックを含む。いくつかの実施形態では、多孔率が
可変である特注創傷フィラーが提供される。さらなる実施形態において、特注創傷フィラ
ーはより小さな細孔を有する材料を含み、このより小さな細孔を有する材料は、より大き
な細孔を有する材料を包むか、又はより大きな細孔を有する材料の下に配置される。いく
つかの実施形態において、上記のより小さな細孔の大きさは２０μｍから１５０μｍであ
り、上記のより大きな細孔の大きさは４００μｍから３０００μｍである。さらなる実施
形態において、特注創傷フィラーは、２種以上の異なる組織との接触用に構成された多孔
率を有し、２種以上の異なる組織との接触用に構成されたフィラーの多孔率は異なってい
る。
【００１３】
　いくつかの実施形態では、本明細書の本セクション又は本明細書の他の任意のセクショ
ンにおいて説明される任意の装置を使用して陰圧創傷治療で創傷を治療する方法であって
、特注創傷フィラーを創傷へ配置する配置ステップと、陰圧創傷治療で創傷を治療する治
療ステップと、を含む方法が提供される。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、陰圧で治療される創傷空間の３次元モデルを得るために創傷
をスキャンするスキャンステップと；創傷の特性及び陰圧創傷治療の治療様式を考慮して
（ａｃｃｏｕｎｔ　ｆｏｒ）、３次元モデルを修正する修正ステップと；修正された３次
元モデルに基づいて、特注創傷フィラーを作製するフィラー作製ステップと、により製造
される特注創傷フィラーが提供される。
【００１５】
　本明細書において説明される装置及び／又は方法の任意の実施形態において、特注創傷
治療装置は、特注創傷フィラーの構成だけでなく創傷治療装置の他の部品の構成も含み得
る。いくつかの実施形態において、本明細書において説明される装置及び方法は、創傷接
触層、吸収層、創傷カバー、オーバーレイ、又はドレープ等の複数層を備え得る創傷被覆
材、ポート、導管、流体コネクタ、及び陰圧源の全体又は一部を構築するために利用可能
である。いくつかの実施形態において、創傷被覆材（例えば、創傷フィラー及び創傷オー
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バーレイ）の構成要素の組み合わせは、カスタマイズされた方法で行うことができ、組み
合わされた構造は、本明細書において説明される方法により、単一体として製造される。
【００１６】
　本明細書において説明される装置及び／又は方法の任意の実施形態において、特注創傷
治療装置は、創傷を灌注するように構成された部品を備え得る。本明細書において説明さ
れる方法の特定の実施形態において、創傷に配置された特注創傷フィラーは、一定時間の
経過後、異なる特注創傷フィラーに交換される。
【００１７】
　本発明の他の特徴及び利点は、添付図面と併せて解釈される以下の発明の詳細な説明か
ら明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】陰圧システムの模式図である。
【図２】不規則な縁部を有する創傷の模式図である。
【図３】陰圧治療システムと共に使用される特注創傷フィラーの実施形態を充填された図
１からの創傷の模式図である。
【図４】陰圧治療システムと共に使用される特注創傷フィラーの実施形態を用いて治療さ
れる複数の種類の組織を含む創傷の模式図である。
【図５Ａ】特注創傷フィラーシステムとして使用可能である繰り返しのビルディングブロ
ックの実施形態の写真である。
【図５Ｂ】特注創傷フィラーシステムとして使用可能である繰り返しのビルディングブロ
ックの実施形態の写真である。
【図５Ｃ】特注創傷フィラーシステムとして使用可能である繰り返しのビルディングブロ
ックの実施形態の写真である。
【図６Ａ】特注創傷フィラーを備える創傷治療装置の実施形態の模式図である。
【図６Ｂ】特注創傷フィラーを備える創傷治療装置の実施形態の模式図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　本明細書において説明される実施形態は、創傷を治療する装置及び方法、特に減圧で創
傷を治療する装置及び方法に関する。陰圧で使用するための実施形態は、ポンプ及び創傷
被覆部品及び装置を含む。装置と、創傷オーバーレイ及び、もしあればパッキング材を含
む構成要素とは、本明細書において被覆材と総称されることもある。
【００２０】
　本明細書全体を通して、創傷に言及されていることが理解されるであろう。創傷との語
は、広い意味で解釈されるべきであり、皮膚の裂傷、切り傷、若しくは刺し傷、又は外傷
により打撲傷がもたらされている開放創若しくは閉鎖創、又は患者の皮膚上の他の任意の
表面状態若しくは他の状態若しくは欠損、又は減圧治療が有益であるその他のものを包含
することが理解されるべきである。従って、創傷は、流体が生じているか否かに関わらず
、組織が損傷を受けている任意の領域として広く定義される。このような創傷の例には、
外科手術、外傷、胸骨切開、筋膜切開、若しくはその他の状態の何れかに起因する腹部の
創傷若しくは他の大きな傷若しくは切開創、又は、裂開傷、急性創傷、慢性創傷、亜急性
裂開傷、外傷性創傷、組織片（ｆｌａｐ）及び皮膚移植、裂傷、擦り傷、打撲傷、火傷、
電気火傷、糖尿病性潰瘍、圧迫性潰瘍、ストーマ、手術創、外傷性静脈性潰瘍等が含まれ
るが、これらに限定されない。
【００２１】
　本明細書において用いられる場合、－ＸｍｍＨｇのような減圧レベル又は陰圧レベルは
、標準大気圧を下回る圧力レベルを表す。標準大気圧は、７６０ｍｍＨｇ（又は１ａｔｍ
、２９．９３ｉｎＨｇ、１０１．３２５ｋＰａ、１４．６９６ｐｓｉ等）に相当する。従
って、－ＸｍｍＨｇという陰圧値は、７６０ｍｍＨｇをＸｍｍＨｇだけ下回る絶対圧力、
言い換えれば絶対圧力（７６０－Ｘ）ｍｍＨｇを示すものである。加えて、ＸｍｍＨｇよ
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り「低い」又は「小さい」陰圧とは、より大気圧に近い圧力（例えば、－４０ｍｍＨｇは
－６０ｍｍＨｇより低い）に相当する。－ＸｍｍＨｇより「高い」又は「大きい」陰圧と
は、より大気圧から遠い圧力（例えば、－８０ｍｍＨｇは－６０ｍｍＨｇより高い）に相
当する。
【００２２】
　本開示のいくつかの実施形態についての陰圧範囲は、約－８０ｍｍＨｇ、又は約－２０
ｍｍＨｇと－２００ｍｍＨｇとの間であり得る。これらの圧力は、通常の環境大気圧を基
準にしていることに留意されたい。従って、－２００ｍｍＨｇとは実際上は約５６０ｍｍ
Ｈｇであろう。いくつかの実施形態において、圧力範囲は約－４０ｍｍＨｇと－１５０ｍ
ｍＨｇとの間であり得る。あるいは、－７５ｍｍＨｇまでの圧力範囲、－８０ｍｍＨｇま
での圧力範囲、又は－８０ｍｍＨｇを超える圧力範囲が使用可能である。また、別の実施
形態においては、－７５ｍｍＨｇ未満の圧力範囲が使用可能である。あるいは、約－１０
０ｍｍＨｇを超える圧力範囲、又は、さらには１５０ｍｍＨｇの圧力範囲が、陰圧装置に
より与えられ得る。いくつかの実施形態において、陰圧範囲は約－２０ｍｍＨｇ又は約－
２５ｍｍＨｇ程度まで小さくすることができ、これは瘻孔を低減するのに有用であり得る
。ここで説明される創傷閉鎖デバイスのいくつかの実施形態においては、創傷の収縮が増
すと、周囲の創傷組織中での組織の膨張が増進され得る。この作用は、組織に加えられる
力を変化させることにより、即ち、例えば創傷に加えられる陰圧を、時間と共に、場合に
よっては創傷閉鎖デバイスの実施形態を介して創傷に加えられる引張力の増加と共に、変
化させることにより、増大し得る。いくつかの実施形態において、陰圧は、例えば正弦波
、短形波を用いて、且つ／又は１つ以上の患者の生理学的指標（例えば心拍）に同期させ
て、時間と共に変化させることができる。このような応用例であって、先行技術に関する
さらなる開示が見出され得るものには、「ＷＯＵＮＤ　ＴＲＥＡＴＭＥＮＴ　ＡＰＰＡＲ
ＡＴＵＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ」と題され、２００７年１０月２６日に出願され、特許
文献１として公開された米国特許出願第１１／９１９３５５号；及び「ＷＯＵＮＤ　ＣＬ
ＥＡＮＳＩＮＧ　ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ　ＷＩＴＨ　ＳＴＲＥＳＳ」と題され、２０１０年
７月１３日に発行された特許文献２が含まれる。両出願は、その全体が参照により本明細
書に組み込まれる。
【００２３】
　図１を参照すると、特定の実施形態における陰圧を用いた創傷の治療では、本明細書で
概略的に説明する陰圧治療システム１０１を使用する。この実施形態では、本明細書では
腹部創傷部位として示された創傷部位１１０は、陰圧を用いた治療から利益を得ることが
できる。しかしながら、多数の異なる種類の創傷がこのような方法によって治療可能であ
り、本明細書において示された腹部創傷は単なる特定の一例に過ぎない。このような腹部
創傷部位は、例えば事故の結果であり、又は外科的介入によるものであり得る。場合によ
っては、腹部コンパートメント症候群、腹腔内高血圧（ａｂｄｏｍｉｎａｌ　ｈｙｐｅｒ
ｔｅｎｓｉｏｎ）、敗血症、又は流体浮腫（ｆｌｕｉｄ　ｅｄｅｍａ）等の医学的状態で
は、腹膜腔を露出させるための腹壁の外科的切開を用いた腹部の減圧を必要とすることが
あり、その後、この状態が回復するまで、開口が、開放されたアクセス可能な状態に維持
される必要がある場合がある。他の状態でも、例えば複数の外科的処置が（場合によって
は、外傷に付随して）必要とされる場合、又は腹膜炎若しくは壊死性筋膜炎等の臨床状態
の証拠がある場合、開口が開放されたままであることを必要とすることがある。
【００２４】
　創傷がある場合、特に創傷が腹部にある場合、創傷が開放されたままであろうと閉鎖さ
れようと、臓器及び腹膜腔の露出に関連する考えられ得る合併症の管理が求められる。治
療法は、好ましくは陰圧の印加を使用するものであり、組織の生存可能性及び創傷部位か
らの有害な物質の除去を促進しながら、感染症のリスクを最小限にすることが対象とされ
得る。創傷部位に減圧又は陰圧を加えることによって、通常、より早期の治癒、血流の増
加、細菌負荷の減少、肉芽組織形成速度の増加が促進され、とりわけ、線維芽細胞の増殖
が刺激され、内皮細胞の増殖が刺激され、慢性の開放創が閉鎖し、熱傷の浸透（ｂｕｒｎ
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　ｐｅｎｅｔｒａｔｉｏｎ）が阻止され、且つ／又は組織片及びグラフトの付着がより良
好になることが判明している。また、陰圧の印加による治療が奏効した創傷としては、感
染した開放創、褥瘡性潰瘍、切開部の裂開、部分的層熱傷、及び組織片又はグラフトが付
着されている種々の病変があることも報告されている。従って、創傷部位１１０への陰圧
の印加は、患者に有益であり得る。
【００２５】
　従って、特定の実施形態では、創傷部位１１０の上に設置される創傷接触層１０５が提
供される。好ましくは、創傷接触層１０５は、創傷部位又は近傍の露出した内臓に付着し
ない薄い可撓性材料とすることができる。例えば、ポリウレタン、ポリエチレン、ポリテ
トラフルオロエチレン、又はこれらのブレンド等のポリマーが使用され得る。一実施形態
では、創傷接触層は浸透性である。例えば、創傷接触層１０５には、創傷部位１１０から
の流体の除去又は創傷部位１１０への陰圧の伝達を可能にするために、穴、スリット、又
はチャンネル等の開口が設けられ得る。創傷接触層１０５のさらなる実施形態については
、以下でさらに詳細に説明する。
【００２６】
　陰圧治療システム１０１の特定の実施形態では、創傷フィラー１０３も使用され得る。
創傷フィラー１０３は、以下でより詳細に説明されることになる特注創傷フィラーとする
ことができ、創傷接触層１０５の上に、又は創傷と直接接触するように配置され得る。図
１に示される創傷フィラー１０３は、創傷フィラーの利用可能な一構成の例示に過ぎず、
創傷フィラーを適切な大きさにするために、創傷フィラーの一部を破り去ってもよい。い
くつかの実施形態においては、以下でより詳細に説明される特注創傷フィラーにより、創
傷フィラーを創傷へ付与する前に治療者（ｃｌｉｎｉｃｉａｎ）により切断され又は寸法
付けられる必要がある創傷フィラーを提供する必要がなくなる。特定の実施形態において
は、本明細書において説明される任意の実施形態の創傷フィラーは、創傷接触層１０５及
び／又はドレープ１０７の有無に関わらず、創傷に直接付与される。このフィラー１０３
は、多孔質材料、例えば、柔らかく、柔軟な弾力性を有し、且つ創傷部位１１０に対して
一般に適合性のある発泡体から構成され得る。このような発泡体には、例えばポリマー製
の、連続気孔型の網状発泡体が含まれ得る。適切な発泡体には、例えばポリウレタン、シ
リコーン、及びポリビニルアルコールから成る発泡体が含まれる。特定の実施形態におい
て、このフィラー１０３は、陰圧が創傷に加えられると、それ自体を通して創傷滲出液及
び他の流体を流すことができる。いくつかのフィラー１０３は、このような目的のための
予備成形されたチャンネル又は開口を含むことができる。フィラー１０３の代わりに、又
はフィラー１０３と併せて使用可能な創傷フィラーの別の実施形態が、以下でさらに詳細
に論じられる。
【００２７】
　いくつかの実施形態において、ドレープ１０７は、創傷部位１１０を封止するために使
用される。ドレープ１０７は、少なくとも部分的な陰圧が創傷部位で維持され得るように
、少なくとも部分的に液体不浸透性とすることができる。ドレープ１０７に適した材料に
は、ポリエチレン及びポリプロピレン等のポリオレフィン、ポリウレタン、ポリシロキサ
ン、ポリアミド、ポリエステル、並びにその他のコポリマー及びこれらの混合物等の、水
溶性流体をあまり吸収しない合成ポリマー材料が含まれるが、これらに限定されない。ド
レープに使用される材料は、疎水性であってもよいし、親水性であってもよい。適切な材
料の例としては、ＤｅＲｏｙａｌから入手可能なＴｒａｎｓｅａｌ（登録商標）及びＳｍ
ｉｔｈ　＆　Ｎｅｐｈｅｗから入手可能なＯｐＳｉｔｅ（登録商標）がある。患者が快適
であるように支援し、皮膚の浸軟を回避するために、特定の実施形態におけるドレープは
、水蒸気が被覆材の下に捕捉されたままではなく通過できるように、少なくとも部分的に
通気性である。患者の皮膚にドレープを固定するために、接着層がドレープ１０７の下面
の少なくとも一部に設けられ得るが、特定の実施形態では、その代わりに、別個の接着材
又は接着ストリップを使用することができる。必要に応じて、使用前に接着層を保護し、
ドレープ１０７の取り扱いを容易にするために、剥離層が接着層を覆うように配置され得
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るが、いくつかの実施形態では、剥離層は複数の区画から構成され得る。
【００２８】
　陰圧システム１０１は、陰圧源、例えばポンプ１１４に接続され得る。適切なポンプの
一例は、Ｓｍｉｔｈ　＆　Ｎｅｐｈｅｗから入手可能なＲｅｎａｓｙｓ　ＥＺポンプであ
る。ドレープ１０７は、導管１１２を介して陰圧源１１４に接続され得る。導管１１２は
、ドレープ１０７の開口１０９の上に位置するポート１１３に接続されてもよく、又はポ
ートを使用せずに開口１０９を通って直接接続されてもよい。さらなる代替形態では、導
管は、ドレープの下を通過してドレープの片側から延在することができる。「ＡＰＰＡＲ
ＡＴＵＳ　ＦＯＲ　ＡＳＰＩＲＡＴＩＮＧ，　ＩＲＲＩＧＡＴＩＮＧ，　ＡＮＤ　ＣＬＥ
ＡＮＳＩＮＧ　ＷＯＵＮＤＳ」と題され、２００３年１０月２８日に出願され、特許文献
３として発行された米国特許出願第１０／５３３２７５号には、陰圧システムの別の類似
態様が開示されており、特許文献３はその全体が参照により本明細書に組み込まれる。そ
の全体が組み込まれた本出願の全参照文献は、本明細書に完全に記載されているものと見
なされなければならない。
【００２９】
　多数の適用例では、容器又は他の貯蔵ユニット１１５は、創傷部位から除去された創傷
滲出液及び他の流体が陰圧源に入らずに貯蔵され得るように、陰圧源１１４と導管１１２
の間に入れられ得る。また、特定のタイプの陰圧源、例えば蠕動ポンプであれば、容器１
１５はポンプ１１４の後ろに設置され得る。いくつかの実施形態では、流体、エアロゾル
、及び他の汚染微生物が容器１１５から出るのを、及び／又は陰圧源１１４に入るのを防
ぐために、フィルターを使用することもできる。さらなる実施形態では、溢流を防ぐため
に、遮断弁又は疎水性及び／若しくは疎油性の遮蔽フィルターも容器に含むことができる
。別の実施形態では、容器中の流体の水位が容量に近づいた場合に陰圧源を停止又は遮断
するように機能する容量型センサー又は他の液面検出器等の検知手段を含むことができる
。ポンプが排出するとき、活性炭キャニスタ等の臭気フィルターを備えることが好ましい
場合がある。さらなる実施形態において、上述の創傷治療システムは、創傷の灌注を可能
にする流体源と組み合され得る。
【００３０】
　別の実施形態において、陰圧創傷治療装置には、Ｓｍｉｔｈ　＆　Ｎｅｐｈｅｗから入
手可能なＰＩＣＯシステム等のキャニスターレスシステムを利用可能である。いくつかの
実施形態においては、その中に創傷滲出液を蓄えるように構成された超吸収性材料等の吸
収層を備える創傷被覆材が設けられ得る。吸収層は、創傷カバー又は裏当て層と付属の創
傷接触層との間に含まれ得、また、被覆材全体は、陰圧源に接続されるように構成された
ポートが含み得る。このような被覆材は、陰圧の創傷部位への伝達を容易にするように、
また吸収層への流体の流れを促進するように構成された複数層を含み得る。吸収性材料、
伝達層、及び他の構成要素を組み込んだ創傷治療装置及び方法に関するさらなる詳細は、
「ＷＯＵＮＤ　ＣＬＥＡＮＳＩＮＧ　ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ　ＩＮ－ＳＩＴＵ」と題され、
２００７年１月２９日に出願され、特許文献４として発行された米国特許出願第１０／５
７５８７１号；「ＶＡＣＵＵＭ　ＡＳＳＩＳＴＥＤ　ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ」と
題され、２０１０年５月２０日に出願され、特許文献５として発行された米国特許出願第
１２／７４４０５５号；「ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ」と題され、２０１０年９月２
０日に出願され、特許文献６として発行された米国特許出願第１２／７４４２７７号；「
ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ」と題され、２０１０年９月２０日に出願され、特許文献
７として発行された米国特許出願第１２／７４４２１８号；「ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩ
ＮＧ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＯＦ　ＵＳＥ」と題され、２０１１年４月２１日に出願さ
れ、特許文献８として発行された米国特許出願第１３／０９２０４２号；「ＤＥＶＩＣＥ
　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＦＯＲ　ＷＯＵＮＤ　ＴＨＥＲＡＰＹ」と題され、２００６年
５月１１日に出願され、特許文献９として発行された米国特許出願第１１／４３２８５５
号；「ＤＥＶＩＣＥ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＦＯＲ　ＷＯＵＮＤ　ＴＨＥＲＡＰＹ」と
題され、２００６年１２月１３日に出願され、特許文献１０として発行された米国特許出
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願第１１／６１０４５８号；「ＤＥＶＩＣＥ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＦＯＲ　ＷＯＵＮ
Ｄ　ＴＨＥＲＡＰＹ」と題され、２００９年１１月１８日に出願され、特許文献１１とし
て発行された米国特許出願第１２／５９２０４９号；「ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ　
ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＯＦ　ＴＲＥＡＴＭＥＮＴ」と題され、２０１３年７月３１日に
出願された国際出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１３／０５３０７５号；「ＳＥＬＦ　ＣＯＮＴＡ
ＩＮＥＤ　ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ　ＷＩＴＨ　ＭＩＣＲＯＰＵＭＰ」と題され、
２００６年９月６日に出願され、特許文献１２として発行された米国特許出願第１１／５
１７２１０号；「ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ　ＷＩＴＨ　ＶＡＣＵＵＭ　ＲＥＳＥＲ
ＶＯＩＲ」と題され、２００６年９月６日に出願され、特許文献１３として発行された米
国特許出願第１１／５１６９２５号；「ＳＥＬＦ－ＣＯＮＴＡＩＮＥＤ　ＷＯＵＮＤ　Ｄ
ＲＥＳＳＩＮＧ　ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ」と題され、２００６年９月６日に出願され、特許
文献１４として発行された米国特許出願第１１／５１６２１６号；に見出され、これらの
各文献はその全体が参照によって本明細書に組み込まれる。
【００３１】
　図２には、創傷を適切に治療し治癒させるために特注創傷フィラーで充填されることを
必要とし得る創傷２０１が図示されている。好ましくは、創傷２０１は陰圧を用いて治療
されることになる。図示される創傷２０１の縁部及び輪郭は不規則であり、従来のフィラ
ーで創傷を充填するのを困難にしている。
【００３２】
　図３には、特注フィラー２０３がその中に挿入された創傷２０１が図示されている。好
ましくは、液体不浸透性ドレープ２０５が創傷の上に配置され、創傷縁部のすぐ近くの皮
膚を、例えば接着剤を用いて封止する。真空ポンプ等の陰圧源（図示せず）と流体接続さ
れるように、開口２０６がドレープ２０５に形成され得る。好ましくは、開口２０６は流
体コネクタ又はポート２０７と連通し、ポート２０７は導管２０８を介して陰圧源に取り
付けられ得る。本明細書において説明されるシステム、装置、及び方法を利用することが
できる陰圧システム、装置、及び方法に関するさらなる詳細は、「ＡＰＰＡＲＡＴＵＳＥ
Ｓ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＮＥＧＡＴＩＶＥ　ＰＲＥＳＳＵＲＥ　ＷＯＵＮ
Ｄ　ＴＨＥＲＡＰＹ」と題され、２０１１年１２月３０日に出願され、特許文献１５とし
て発行された米国特許出願第１３／３８１８８５号；「ＳＹＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴ
ＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＵＳＩＮＧ　ＮＥＧＡＴＩＶＥ　ＰＲＥＳＳＵＲＥ　ＷＯＵＮＤ　Ｔ
ＨＥＲＡＰＹ　ＴＯ　ＭＡＮＡＧＥ　ＯＰＥＮ　ＡＢＤＯＭＩＮＡＬ　ＷＯＵＮＤＳ」と
題され、２０１０年９月２０日に出願され、特許文献１６として発行された米国特許出願
第１２／８８６、０８８号；「ＷＯＵＮＤ　ＤＲＥＳＳＩＮＧ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　
ＯＦ　ＵＳＥ」と題され、２０１１年４月２１日に出願され、特許文献８として発行され
た米国特許出願第１３／０９２０４２号；に見出され、これらの各文献はその全体が参照
によって本明細書に組み込まれる。
【００３３】
　図４には、創傷２０１と関連して使用される特注創傷フィラー２０３の一例が図示され
ている。ドレープ２０５は創傷２０１の上に配置され、創傷縁部の近くの皮膚を（例えば
接着剤を用いて）封止する。好ましくは、ドレープ２０５を貫通する開口２０６が陰圧源
（図示せず）と連通し、ポート２０７が創傷と陰圧源との間の流体コネクタとして使用さ
れ得る。導管２０８は陰圧源及び創傷と連通することができる。図３とは異なり、図４の
創傷２０１は、軟組織領域２１４に加えて、骨が露出した領域２１２等の異なる解剖学的
組織構造を含んでいる。当然ながら、例えば筋肉、神経、靭帯、腱、又は創傷内で露出し
得る他の任意の組織といった、他の種類の組織が存在し得る。本明細書の本セクションに
おいて説明され、以下でより詳細に説明されるいくつかの実施形態によると、特注創傷フ
ィラー２０３は、創傷２０１の大きさ及び周囲の状況に合わせてカスタマイズされる。従
って、ここで図示されている創傷フィラー２０３は、骨が露出した領域２１２と接触する
ように構成された第１接触領域２２２と、軟組織領域２１４と接触するように構成された
第２接触領域２２４と、を有する。いくつかの実施形態においては、骨が露出した領域２
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１２から除去される流体の量及び骨が露出した領域２１２に加えられる陰圧量を制限する
ために、第１接触領域２２２は、閉塞的なもの、十分に流体不浸透性であるもの、又は細
孔を殆ど若しくは全く有しないものとすることができる。逆に、いくつかの実施形態にお
いては、第２接触領域２２４は、軟組織領域２１４と接触するように構成される場合、陰
圧の印加時における流体の除去及び肉芽組織の成長を促進するために、多孔質であるよう
に構成され得る。いくつかの実施形態において、特注創傷フィラー２０３の内側本体部（
ｉｎｔｅｒｉｏｒ　ｂｏｄｙ）２２６の多孔率は、他の領域とは異なるものとすることが
できる。好ましくは、内側本体部２２６は、創傷に接触している面より大きな多孔率又は
より大きな細孔を有する材料を含む。このような構成は、流体の除去を促進するのに好ま
しい場合がある。より大きな細孔は創傷１０１と接触しないので、創傷１０１からの肉芽
組織がより大きな細孔へ成長しないためである。
【００３４】
　一般に、特注フィラー２０３は、創傷２０１にちょうど適合する（ｂｅｓｐｏｋｅ　ｆ
ｉｔ）ように、又は特別適合する（ｃｕｓｔｏｍ　ｆｉｔ）ように構成され得る。以下で
より詳細に説明されるように、特注フィラーの寸法、密度、材料特性（複数の材料の使用
を含む）、物理的特性、化学的特性、分子輸送機構、構造的特性、及び他の特性等の、特
注フィラーの様々な特性を修正可能である。いくつかの実施形態において、特注創傷フィ
ラーの一部は陰圧を加えるのに好ましい特性を有し得る。特定の実施形態において、特注
創傷フィラーは、灌注を行うのに好ましい特性を有し得る。
【００３５】
〔創傷の３次元スキャンの生成〕
　特注フィラー２０３の全体的な形状及び構成は、好ましくは創傷２０１の形状及び容積
との関係で決定される。創傷２０１の形状及び容積は、任意の適切な方法により決定され
るが、好ましくは創傷２０１の３次元（３Ｄ）スキャンを作ることにより行われる。本明
細書の本セクション及び本明細書全体にわたって３Ｄスキャン及び／又は３Ｄモデリング
についての言及がなされるが、２Ｄスキャン又は２Ｄモデリングも３Ｄスキャン及び／又
は３Ｄモデルの代わりに使用可能である。
【００３６】
　好ましくは、創傷２０１の３Ｄスキャンを得ることができるデバイスは、創傷と接触し
ないように使用される。このようなデバイスには、レーザースキャナ（特に、三角測量技
術を利用するレーザースキャナ）、ステレオ光学スキャナ、又は、例えばＭｉｃｒｏｓｏ
ｆｔ　ＸＢＯＸ　Ｋｉｎｅｃｔ（登録商標）において使用されるような深度センサー搭載
カメラが含まれる。他の適切なデバイスには、３Ｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ’　ＺＳｃａｎｎｅ
ｒ（登録商標）８００が含まれる。好ましくは、３Ｄスキャンデバイスは、少なくとも約
１μｍ、約５μｍ、約１０μｍ、約２０μｍ、約３０μｍ、約４０μｍ、約５０μｍ、約
６０μｍ、約７０μｍ、約８０μｍ、約８０μｍ、又は約１００μｍの精度で創傷をスキ
ャン可能である。いくつかの実施形態において、スキャンを得る別の方法として、創傷の
アナログ画像又はデジタル画像からスキャンを得るといった方法が使用されてもよい。
【００３７】
　３Ｄスキャンは、ＣＴ画像又はＭＲＩ画像を介して、例えば３Ｄモデルを形成するため
に複数の画像を１つに「スタックする」ことにより生成され得る。特定の実施形態におい
て、（例えば感圧スタイラスを介して）創傷に接触するデバイスが使用され得る。別の実
施形態において、３Ｄスキャンを作成するために、創傷の物理的金型が使用され得る。こ
れらの物理的金型は、歯科印象の採得に使用されることの多いＪｅｌｔｒａｔｅ又は他の
アルギン酸塩若しくはシリコーン系材料等の、任意の適切な材料から作製され得る。
【００３８】
　いくつかの実施形態において、組織は、より正確な３Ｄモデルを生成するために使用可
能な様々なマーカーで着色される。例えば、創傷は、創傷部位に存在し得る特定の種類の
細胞、例えば患者の様々な宿主細胞や細菌細胞を識別するマーカーで着色され得る。細胞
マーカーは、創傷の様々な領域の異なる治癒段階を表示することにより、又は感染症に関
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する情報を提供することにより、創傷についてより進んだ総合的な理解を提供し得る。細
胞外マトリックスタンパク質を着色することにより、創傷の周囲の構造及び創傷の治癒状
態についての情報を得るために、さらなるマーカーを使用することができる。着色組織は
、任意の適切なイメージング技術、例えば蛍光顕微鏡又は他の技術によって画像化及び分
析することが可能である。しかしながら、着色された創傷のイメージングは顕微鏡技術に
限定されず、任意の適切な技術によって実行され得る。好ましくは、創傷の着色から得ら
れた特性データは、特定の着色領域をモデルの特定の領域に対応させながら、創傷の３Ｄ
モデルに組み込むことができる。
【００３９】
　３Ｄスキャンの解釈及び生成に必要な各種ハードウェア及びソフトウェアも、通常デバ
イスと共に提供され、使用される。このようなハードウェア及びソフトウェアは、好まし
くはパーソナルコンピュータとインターフェースで接続されるように構成され得る。いく
つかの実施形態では、一体型ソフトウェア及び／又はハードウェアを有する小型化され且
つ／又は内蔵式の３Ｄスキャンデバイスも提供され得る。
【００４０】
　いくつかの実施形態において、３Ｄスキャンデバイスは、電話型コンピュータ又はタブ
レット型コンピュータとインターフェースで接続されるように構成され得る。いくつかの
実施形態では、患者自身が３Ｄスキャンを（例えば、Ｋｉｎｅｃｔ（登録商標）センサー
を使用することにより）生成し、３Ｄスキャン又は３Ｄモデルをサービスプロバイダに送
信又はアップロードし、患者の創傷に合わせて特にカスタマイズされた特注創傷フィラー
２０３をサービスプロバイダに作ってもらい、送ってもらうこともできる。
【００４１】
〔創傷フィラーの３Ｄモデルの生成〕
　好ましくは、３Ｄスキャンデバイスは、適切なソフトウェアを使用して創傷空間の容積
の３Ｄ創傷モデルを生成することになる。次いで、このような３Ｄ創傷モデルは、適切な
創傷フィラーの３Ｄモデルを含むように修正される。適切なソフトウェアとしては、Ｓｏ
ｌｉｄｗｏｒｋｓ、Ｓｏｌｉｄ　Ｅｄｇｅ、及び他の３Ｄ　ＣＡＤプログラムが含まれる
。特定の実施形態において、このような創傷表面容積の３Ｄデータセットは、全体の寸法
が創傷容積の寸法より大きな容積から創傷スキャンのデータセットを差し引くことにより
生成される。いくつかの実施形態では、スキャン表面容積の逆側（ｉｎｖｅｒｓｅ）を生
成することができる。スキャン表面容積の逆側が生成され得る。生成されたデータファイ
ルは、ＳＴＬ、ＳＴＥＰ、ＩＧＥＳファイルフォーマット、他の３Ｄモデルのファイル形
式、プレーンテキストファイル、又は任意の適切なファイルフォーマットとすることがで
きる。「３Ｄモデル」との語は、本明細書全体を通して、創傷単独の３Ｄモデル、フィラ
ー単独の３Ｄモデル、創傷とフィラーとの３Ｄモデル、又は創傷表面の３Ｄ表面モデルを
説明するために一般的に使用され得る。上述の任意の種類のモデルの使用は、本明細書の
本セクション及び本明細書の他のセクションにおいて説明される任意の実施形態に対して
適用可能である。
【００４２】
　好ましくは、ソフトウェアプログラムによって、３Ｄスキャンデバイスから得られた３
Ｄ創傷モデルが、（以下で説明されるような）３Ｄプリンティングデバイスにおいて使用
可能となるように修正及び／又は標準化されることになる。例えば、ソフトウェアプログ
ラムにより３Ｄモデルが修正されて、メッシュマニホールド（ｍｅｓｈ　ｍａｎｉｆｏｌ
ｄ）が作られ、反転法線（ｉｎｖｅｒｔｅｄ　ｎｏｒｍａｌｓ）が削除され、３Ｄプリン
ティングデバイスで使用するための細部の大きさ、壁部の厚さ、及び向きが最適化され得
る。また、いくつかの実施形態においては、特注フィラーが（従って、３Ｄフィラーモデ
ルが）少なくとも部分的に皮膚の上方に延在することが好ましい場合もあるが、好ましく
は、ソフトウェアにより、周囲の皮膚と同一平面にある３Ｄモデルの最上部が作られるこ
とになる。
【００４３】
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　この段階で、創傷の周囲の状況における様々なファクターを考慮して、又は特定の治療
様式を考慮して、３Ｄモデルの特性も修正され得る。通常、創傷は、治癒段階が異なり得
る複数の領域を含むであろう。例えば、創傷には、浸出液の多い領域、感染領域、出血領
域、壊死組織／壊死しかけの組織を含む領域、乾燥領域、炎症を起こしている領域、又は
他の様々な状態にある領域が含まれ得る。さらに、創傷の異なる領域には、異なる種類の
組織、例えば骨、軟骨、血管、皮膚、脂肪、又は任意の他の器官若しくは組織が含まれ得
る。これらの様々な種類の組織及び状態を効果的に治療するには、以下でより詳細に説明
されることになる、異なる物理的特性及び化学的特性を有する異なる種類のフィラーが必
要とされ得る。
【００４４】
　陰圧を様々な創傷フィラーと組み合わせて使用することにより、創傷の治癒が効果的に
改善されることが実証されている。しかしながら、このような組み合わせは、特定の種類
の創傷に対して最も効果的に陰圧が加えられるように創傷フィラーが調整される場合に、
最も効果的である。例えば、本明細書の本セクション及び本明細書の他のセクションにお
いて説明されるように、所望の多孔率のフィラーによって、より多くの量の流体をより速
く創傷から引き出すことが可能になり得る。また、以下でより詳細に説明されるように、
創傷フィラーは、灌注用流体がより効果的に創傷に送られるように調整され得る。
【００４５】
　例えば、以下でより詳細に説明されるように、３Ｄモデルの特性は、露出した骨又は腱
といった創傷中の異なる種類の組織を考慮して修正され得る。このような組織では、表皮
組織、表皮下組織、又は筋肉組織の治療に使用される創傷フィラーとは異なる創傷フィラ
ーが必要となる場合がある。上述の図４には、このような実施形態が記述されている。
【００４６】
　いくつかの実施形態において、人間は、創傷の様々な領域の性質を識別することにより
、３Ｄモデルを作成するのを補助することができ、これにより特注創傷フィラーが構成さ
れる。以下、「治療者（ｃｌｉｎｉｃｉａｎ）」との語は、フィラーの作成に携わる任意
の人間を指すのに使われるが、「治療者」は医療従事者のみに限定されず、自宅でのユー
ザー、一般的な介護者、又は患者であり得る。
【００４７】
　治療者は、例えば陰圧下にて、創傷フィラーを用いて治療され得る創傷の様々な領域の
特性を識別することにより、所望の創傷フィラー用の３Ｄモデルを作成することに貢献で
きる。例えば、治療者は、浸出液の多い領域、乾燥領域、感染領域、又は本明細書の本セ
クション又は本明細書の他のセクションにおいて説明される他の任意の状態にある領域を
識別することができる。さらに治療者は、３Ｄモデルの様々な領域の組織の種類を識別す
ることができる。治療者は、創傷の特性、例えば創傷の形状、創傷の重症度、予想される
創傷閉鎖、又は創傷の他の任意の関連特性を識別し、また定めることができる。さらに治
療者は、創傷の特定領域の流体様式（ｆｌｕｉｄ　ｍｏｄａｌｉｔｙ）を、創傷のそうし
た部分からの流体放出レベルを識別すること等により識別することができる。また、治療
者はさらに、様々なレベルの陰圧印加が最も良好に機能するであろう損傷の領域を識別す
ることができる。さらに治療者は、灌注及び／又は様々な分子の輸送（ｄｅｌｉｖｅｒｙ
）が最もよく機能するであろう領域を識別することができる。既に説明された特性に加え
て、治療者は、創傷の治癒及び閉鎖に影響し得る、又は患者の健康に影響を及ぼし得る他
の任意の重要な特性を識別することができる。
【００４８】
　創傷の特性の識別は、本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて
説明されるような様々な方法で実行され得る。いくつかの実施形態において、創傷は、コ
ンピュータ又は人間の認識を介した創傷の外観検査により評価される。特定の実施形態に
おいて、創傷の評価は、化学的分析、物理的分析、聴覚的分析、若しくはエネルギーに基
づく分析、又はイメージング技術を使用して完了される。さらなる実施形態においては、
任意の適切な識別技術が使用され得る。
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【００４９】
　さらなる実施形態において、治療者は、患者の健康に関連するさらなるファクターを評
価することができ、これらのファクターを３Ｄ創傷モデルに組み込むことができる。例え
ば、治療者は、糖尿病患者を識別し、その患者たちの循環が損なわれるおそれがあること
を認識することができるであろう。従って、創傷モデルは、循環不良を考慮して変更され
得る。別の実施形態において、治療者は、患者が免疫不全であるか、又は創傷治療処置に
影響を及ぼし得る他の関連する健康状態にある可能性があるということを認識することが
できるであろう。治療者は、任意の適切な方法で３Ｄモデルを修正するために、これらの
健康に関連するファクターを使用することができる。別の実施形態においては、治療者が
モデルに携わる代わりに、又はそれに加えて、スキャン用ソフトウェアが、創傷の様々な
領域の性質を本明細書において説明される任意の組織の種類又は特性として自動識別する
ことにより、創傷の３Ｄモデルを自動的に生成することができる。また、３Ｄモデルは、
患者の一般的な健康特性に基づくコンピュータアルゴリズムにより自動修正され得る。一
般に、本明細書の本セクションにおいて又は本明細書全体にわたって、治療者により実行
されるものと説明される任意のタスクは、コンピュータ又は一般的な自動工程により実行
されるように自動化されてもよい。
【００５０】
　いくつかの実施形態において、創傷の特性は、３Ｄモデル内の空間点に対応するデータ
点に翻訳され得る。従って、３Ｄ創傷モデルの空間点は、対応する創傷特性データを有し
得る。従って、このような創傷特性データは、対応する創傷フィラーモデルを構築するた
めに創傷モデルを修正するベース、又は別個の独立した創傷フィラーモデルを作成するベ
ースとして使用され得る。
【００５１】
　本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明されるように、３
Ｄプリンティング又は他のカスタム作製手段に適した３Ｄ創傷フィラーモデルは、創傷の
３Ｄモデルから生成され得る。しかしながら、創傷フィラーの３Ｄモデルは、必ずしも創
傷の３Ｄモデルから生成される必要はない。代わりに、創傷フィラーの３Ｄモデルは、必
要に応じて割り当てられた特性を有するように、治療者により手動で設計され得る。治療
者は、創傷の特性に対応する創傷フィラーの特定の領域を識別し定めるために、創傷につ
いての自身の評価を使用することができる。好ましい実施形態において、創傷フィラーは
、陰圧を創傷に加えるのを容易にするように、且つ／又は創傷を灌注するように設計され
る。特定の実施形態において、治療者は、創傷フィラーの特性を指定する際、創傷の長期
的閉鎖を考慮することができる。例えば、治療者は、閉鎖方向を念頭に置いて、例えば閉
鎖がランゲル線に沿って、又は創傷の短軸に沿って起こるようにすること等によって、３
Ｄモデルを構築することができる。
【００５２】
　本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明されるように、３
Ｄ創傷フィラーモデルは、創傷治療に望ましいような可変の物理的特性、化学的特性、及
び構造的特性を有し得る様々な領域から成る。創傷フィラーモデルの物理的特性、化学的
特性、及び構造的特性は、３Ｄ創傷モデルの対応する特性から、又は本明細書の本セクシ
ョン又は本明細書の他のセクションにおいて説明される任意の工程を経て、決定され得る
。また、いくつかの実施形態においては、創傷フィラーモデルの物理的特性、化学的特性
、及び構造的特性が割り当てられ得る。異なる領域には、著しい構造的差異を持たせるこ
とができ、又は創傷治療に適した異なる材料を使用することができる。異なる領域は、適
切な創傷治療に望ましい様々な化学的性質を有し得る。好ましい実施形態において、創傷
フィラーの異なる領域は、創傷の治癒に望ましい陰圧が加えられるように調整される。い
くつかの実施形態において、３Ｄ創傷フィラーモデルは、創傷の特性に基づいて自動的に
生成されるが、別の実施形態においては、３Ｄ創傷フィラーの情報が手動で入力される。
【００５３】
　特定の実施形態において、創傷フィラーの３Ｄモデルは、３Ｄ創傷モデル内に含まれる
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空間的データのみから作成される。このような実施形態では、創傷の幅、長さ、及び適切
な深さを収容する創傷フィラーが生成され得る。これは、上述のような不規則な形状の創
傷の治療に望ましいものであり得る。好ましい実施形態において、創傷フィラーの３Ｄモ
デルは、創傷の３Ｄモデルに組み込まれた複数の異なる創傷特性から作成される。さらに
、創傷フィラーの３Ｄモデルは、患者の一般的な健康に関連する特性によって決定されて
もよい。
【００５４】
　上述のように、いくつかの実施形態において、創傷フィラーの様々な領域の特性は、創
傷及び周囲組織の解剖学的配置により決定され得る。例えば、解剖学的創傷の治療に使用
される創傷フィラーは、スリット構造を有し得る。別の例では、創傷フィラーの骨又は腱
に関連する領域は、周囲組織中の湿気を保つため、適度な独立気泡構造を有する親水性材
料から構成され得る。いくつかの実施形態において、湿気を保つため、大きさが約１０μ
ｍから３５０μｍの範囲の微細孔が使用され得る。また別の例では、圧迫性潰瘍領域又は
浸出液の多い組織領域における創傷フィラー領域は、組織から液体をより良好に除去する
ために、網状発泡体等の開放構造が組み込まれ得る。いくつかの実施形態において、液体
除去を補助するために、大きさが約３５０μｍから９００μｍの範囲のより大きな細孔が
使用され得る。いくつかの実施形態においては、「ＷＯＵＮＤ　ＣＯＮＴＡＣＴＩＮＧ　
ＭＥＭＢＥＲＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ」と題され、２０１１年６月７日に出願され、
その全体が参照により本明細書に組み込まれる英国特許出願第１１０９５００．７に開示
されている任意の細孔サイズである。開放構造は、肉芽組織が望ましい創傷領域において
も使用され得る。
【００５５】
　特定の実施形態においては、上述のように、創傷フィラーの様々な領域の特性は、３Ｄ
創傷モデルに基づいて自動的に決定され得るか、又は割り当てられ得る。いくつかの実施
形態において、特性には、水／蒸気浸透性、気体透過性、吸収能力、厚み、材料の種類、
材料の構造（層の数等）、厚み／大きさ、薬理学的添加物の有無、色、疎水性／親水性、
又は他の任意の適切な特性が含まれ得る。
【００５６】
　３Ｄ創傷モデルにより決定されるような創傷フィラーの様々な領域は、異なる材料を含
み得るか、又は異なる構造的特性を有し得る。非制限的な実施形態において、創傷フィラ
ーの領域は、様々な硬質、半硬質、又は軟質の発泡体；様々な親水性及び／又は疎水性発
泡体；熱可塑性プラスチック等のポリマーといった、軟質で適合性を有し、好ましくは柔
軟な弾力性を有する材料；様々な生体分解性材料；セルロース材料、超吸収体、又は他の
適切な材料から構成され得る。適切なポリマーには、ＡＢＳ系合成ゴム、Ｉｎｔｅｇｒａ
等の様々なシリコーン、ＢＡＳＦのＥｌａｓｔｏｌｌａｎシリーズの熱可塑性ポリウレタ
ンエラストマー（ＴＰＵｓ）等のポリウレタン及び具体的にはＥｌａｓｔｏｌｌａｎシリ
ーズの親水性ＴＰＵ、エチレン酢酸ビニル、例えばＴａｕｌｍａｎ　３Ｄ　Ｍｉｓｓｏｕ
ｒｉのＮｙｌｏｎ　６１８等のナイロン、ポリアミド、及びポリエチレンが含まれる。Ｓ
ｔｒａｔｓｙｓの樹脂のＴａｎｇｏｐｌｕｓファミリー、例えばＴａｎｇｏｐｌｕｓ　Ｆ
Ｃ９３０は、硬度レベルが変化するため、様々な柔軟性及び圧縮性を有する構造を作製す
ることができる。考えられる材料のさらに別の例には、Ｇｅｈｒｉｎｇ　Ｔｅｘｔｉｌｅ
ｓ製等の３Ｄニットスペーサーファブリックが含まれる。創傷フィラーには、「ＷＯＵＮ
Ｄ　ＰＡＣＫＩＮＧ　ＭＡＴＥＲＩＡＬ　ＦＯＲ　ＵＳＥ　ＷＩＴＨ　ＳＵＣＴＩＯＮ」
と題され、２０１１年１１月４日に出願され、特許文献１７として発行された米国特許出
願第１０／９８１１１９号に見出されるコイル状材料のような異方性材料も含まれ得る。
上記の出願はその全体が参照によって本明細書に組み込まれる。以下、上記の特許を‘９
３７特許という。この材料の個々のセクションの潜在的繰り返し（ｐｏｔｅｎｔｉａｌ　
ｒｅｐｅａｔｉｎｇ）は、以下の作製セクションにおいてより詳細に説明される。
【００５７】
　本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明されるように、い
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くつかの実施形態において、創傷フィラーは、多孔率等の構造的特性を変化させることが
できる。好ましい実施形態において、（以下でさらに説明される）３Ｄプリンタは、得ら
れる材料の多孔率を、特注フィラー全体において、又はデバイスの異なるセクションにわ
たって多孔率を変化させることによって、制御することができる。例えば、より小さな細
孔を有する創傷フィラーは、組織の成長又は付着を最小限にするのに好ましい場合がある
。一方、より大きな細孔は、創傷からの創傷滲出液の除去を促進するのに有用となる場合
がある。従って、このような構成は、例えば、より小さな細孔を有し、創傷と接触する材
料であって、より大きな細孔を有する材料を包むか、又はより大きな細孔を有する材料の
下に配置される材料を備え得る。好ましくは、より小さな細孔の大きさは、約２０μｍか
ら１５０μｍまでの間とすることができる。一方、より大きな細孔は、４００μｍから３
０００μｍまでの間又はそれより大きな大きさとすることができる。細孔のさらに他の大
きさとしては、約２０μｍ未満、約１μｍ未満、又は約１５０μｍから４００μｍまでの
間とすることができる。他の例では、（過剰な肉芽組織に起因する）瘢痕組織を最少化す
べき用途において、多孔率を減少させることができる。場合によっては、単位面積当たり
の細孔数を減少させることもできる。例えば、いくつかの実施形態では、約２０％のオー
プンエリア（ｏｐｅｎ　ａｒｅａ）を有し、且つ細孔の大きさが直径１ｍｍである特注創
傷フィラーの創傷接触層が提供される。特定の実施形態においては、材料内に相互に繋が
った空洞を有する連続気泡型材料とし、且つ／又は独立気泡型材料とする等、他の構造的
特性を材料内で変化させてもよい。創傷フィラーの構造的特性は３Ｄ作製デバイスの能力
によってのみ制限されるため、創傷治療に適するあらゆる種類の構造及び形状が使用可能
である。
【００５８】
　いくつかの実施形態において、創傷フィラーは陰圧印加に合わせて調整される。図４及
び本明細書の他のセクションに関連して上述されたように、創傷フィラーは、様々なレベ
ルの多孔率を有するように設計され得る。いくつかの実施形態において、多孔率は、陰圧
の印加によって創傷の一部からの液体の流れを促進するように変更可能である。陰圧印加
をより良好な制御のために、特注創傷フィラーの一部は、生体構造のうち、そこからの流
体除去は最低限又は行われないことが望ましい部分をカバーするようにされ得る。例えば
、露出した骨や腱等いくつかの種類の組織は、陰圧治療の適用によって、乾燥し切ってし
まうか、又は逆効果となるおそれがある。従って、このような組織生体構造の上に配置す
る場合に、細孔が最少となるか、又は細孔がない特注創傷フィラーを製造することは有利
である場合がある。好ましくは、特注創傷フィラーは、同創傷の組織生体構造のうち、多
孔質創傷フィラーが有益となるであろう他の部分（例えば上皮組織）が、より多孔率の高
い材料と接触するように製造される。
【００５９】
　所望の陰圧の印加に対応するために創傷フィラーの多孔率を変化させるのに加えて、創
傷フィラーは、陰圧により引き出される創傷滲出液の方向を定める流れチャンネルを含む
ことができる。このような流れチャンネルは、創傷フィラーにわたって水平方向を向くよ
うに、且つ／又は鉛直方向を向くようにされ得る。フィラーのうち、陰圧が制限されるこ
と又は陰圧が印加されないことが望ましい領域では、チャンネルは、あるとしても僅かし
かないものとすることができる。特定の実施形態においては、創傷フィラーの材料特性も
、流体を閉じ込めることなく陰圧を加えることを可能にする疎水性発泡体のような疎水性
材料を使用すること等により、陰圧に対応できるように、さらに調整され得る。いくつか
の実施形態において、親水性材料は、周囲の創傷組織から引き出される創傷滲出液を閉じ
込めるために使用され得る。この親水性材料は、超吸収体とすることができる。創傷フィ
ラーの様々な領域では、所望のレベルの陰圧を加えるために、連続気泡型、独立気泡型、
又は必要に応じてこれら２つを組み合わせることができる。いくつかの実施形態において
、創傷フィラーの特定の領域は、所望の方法で流体を吸い上げるために、吸上げ層として
構成され得る。本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明され
るように、創傷フィラーの異なる領域は、創傷の様々な領域への陰圧印加を良好に制御で
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きるように、異なる機能及び性質を有し得る。
【００６０】
　いくつかの実施形態において、創傷フィラーのバルク部分は、陰圧を加えることによっ
て流体が流れるのを可能にするために、連続気泡型の疎水性材料を備える。特定の実施形
態において、この連続気泡型の疎水性材料の重要なバルク部分は、より直接的に創傷組織
に接触するのに適する他の材料によって囲まれることができる。
【００６１】
　いくつかの実施形態において、３Ｄ創傷フィラーは、創傷に灌注を行うように調整され
得る。特定の実施形態において、創傷フィラーは、灌注用流体が入っている１つ以上のリ
ザーバに接続されている。このような灌注用流体は、抗菌分子、抗炎症性分子、マーキン
グ分子、又は創傷の治癒を促進する成長因子を含むことができる。灌注用流体は、灌注と
吸引とを同時に行えるように、陰圧の印加と同時に加えられ得る。別の実施形態において
は、吸引後に灌注が、又は灌注後に吸引が逐次的に行われる。
【００６２】
　創傷の特定領域には灌注の使用が望ましい場合があるため、創傷フィラーは、創傷のこ
れらの領域に灌注を最も良好に行えるように調整され得る。例えば、創傷のより乾燥した
領域、又は灌注による創傷清拭が必要な領域においては、創傷フィラーは、創傷へのより
大きな灌注用流れが可能となるように構成され得る。このような応用例は、陰圧と関連し
て上述されたような、流体の流れ方向を創傷の特定部分に向かうようにする流れチャンネ
ルを備える創傷フィラー領域を含み得る。別の実施形態において、灌注用流れへ方向付け
られた創傷フィラー領域は、より多孔質又は連続気泡型のものとすることができ、これに
よって、灌注用流体のより大きな流れが可能となる。創傷のうち灌注があまり望ましくな
い領域においては、創傷フィラーの一部は、より閉鎖されたもの、細孔がより小さい若し
くは細孔がないもの、又は独立気泡型構造のものとすることができる。
【００６３】
　いくつかの実施形態において、３Ｄ創傷フィラーモデルは、フィラーが材料及び構造の
異なる層を有するように構成され得る。例えば、穿通創においては、フィラーは、創傷中
の深い部分ほどより軟質の材料層を有し、創傷の最表面に近付くほどより剛性の材料層を
有し得る。これにより、創傷のより深い部分は、創傷のより外側に近い部分よりも先に閉
鎖されることが可能になる。いくつかの実施形態においては、フィラーの中央部分が一の
材料及び／又は構造から構成され得る一方、外側部分は異なる材料及び／又は構造から構
成される。さらなる実施形態において、創傷フィラーは、異なる材料的性質又は構造的性
質を有する様々な層が互いを囲んでいる、タマネギに類似する層構造を有することができ
る。さらなる実施形態において、これらの層は、各層が水平面内で平坦な部分を備えるよ
うに、鉛直に方向付けられ得る。
【００６４】
　創傷フィラーの設計に関連して上述したように、図５Ａから図５Ｃは、第１軸に沿った
第１加圧応答と第１軸に垂直な第２軸に沿った第２加圧応答とを有し、第２加圧応答が第
１加圧応答と異なる異方的構造を有し得る創傷フィラー３０２を異なる視点から見た図で
ある。一実施形態において、この構造は非吸収性とすることができ、また、積層されたコ
イル状の繰り返しユニット３０２を含むことができる。創傷フィラーのこの実施形態又は
他の実施形態は、３Ｄモデルを参照して、３Ｄプリンタにより製造され得る。このような
例は、上で本出願に組み込まれた‘９３７特許に見出され得る。‘９３７特許に記載され
ている材料は異方性を有する。これは、これらの材料の性質が次元依存性を有する（ｄｉ
ｍｅｎｓｉｏｎａｌｌｙ　ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ）ことを意味する。例えば、上述のように
、異方性材料は一方向において他の方向より高い剛性を有し得る。従って、‘９３７特許
に示されるような異方性を有する材料は、一方向において他の方向より容易に崩れ得る。
このような材料は、特定の方向における創傷フィラーの加圧を制御するために、また、よ
り良好な創傷閉鎖がなされ得るようにフィラーを選択的に加圧するために、創傷内で使用
することができるであろう。‘９３７特許の材料は非吸収性であるため、この材料は陰圧



(17) JP 6312676 B2 2018.4.18

10

20

30

40

50

の通過を可能にし得る。さらに、いくつかの実施形態においては、‘９３７の材料は、本
明細書の本セクション及び本明細書の他のセクションにおいて説明される実施形態に合致
する方法で、陰圧印加及び創傷閉鎖を管理する陰圧ストラテジーと組み合わせて使用され
得る。
【００６５】
　創傷フィラーを備える材料は、３Ｄ創傷モデルの特定の領域の特性によって決定され得
るか、又は割り当てられ得る。例えば、創傷のうちさらに水分を必要とする領域では、ヒ
ドロゲル等の水を含む親水性材料を利用することができる。滲出液の多い領域では、吸収
性が高く水蒸気の蒸発が多いことが必要とされ得る。創傷滲出が低レベルである領域では
、水分を閉じ込めるために、水蒸気透過性の低い非吸収性材料が必要とされ得る。
【００６６】
　３Ｄプリンタは多様な形状をプリントすることができるため、いくつかの実施形態にお
いて、３Ｄモデルは、創傷フィラーが陰圧源に接続可能であるように、ポート及び／又は
管類を有し得る。さらなる実施形態において、３Ｄモデルは、創傷の治癒に有用であり得
る適切な追加用品を有する。
【００６７】
　いくつかの実施形態において、材料は、組織の内部成長及び／又は生体吸収を促進する
ために、足場材料として構成され得る。例えば、生体吸収性は、ポリグリコール酸若しく
はポリ乳酸又はこれらのポリマーのコポリマーを足場のプリントに使用することにより実
現され得る。次いで、この足場材料には、細胞及び／又は細胞増殖促進剤が播種され得る
。抗生物質、抗炎症薬、放射線不透過性マーカー等の診断薬、及びこのような他の物質も
、足場材料に組み込まれ得る。足場材料は、様々な分子を制御された輸送形態で輸送する
ように調整され得る。例えば、フィラーの一の領域では、抗菌分子が組織の感染領域に輸
送され得る一方、フィラーの別の領域では、抗炎症分子が組織の炎症領域に輸送される。
様々な分子が、周囲の組織の特性相応に（ａｓ　ｉｓ　ｍｅｒｉｔｅｄ　ｂｙ）、周囲の
組織へ解放され得る。解放される分子は、局所的に作用する分子のみに限られず、いくつ
かの実施形態においては、体系的に作用する薬剤も解放され得る。
【００６８】
　創傷フィラーは一続きの完全な構造に限定されない。創傷フィラーは、単一ユニットと
してでなく、別々の部分に分かれて、別個に創傷に付与されるように構成され得る。本明
細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明される全実施形態は、単
一の連続的な構造として、又は別個の分割可能な部分として生成され得ることが理解され
るべきである。このアプローチは、構造が未確定である創傷を取り扱う場合、又は単一の
創傷フィラーを挿入することができない可能性がある創傷をトンネリングする（ｔｕｎｎ
ｅｌｉｎｇ）場合に、特に有用である。
【００６９】
　いくつかの実施形態において、創傷フィラーは、丸みを帯びた椀型の形状として構成さ
れ得るか、又はフィラー底部において丸みを帯びた椀型の形状を有し得る。この椀型の形
状は、発泡体の椀部といった単一の材料層から構成され得る。特定の実施形態において、
椀部は一の材料を含み、一方、椀部の上又は椀部内に位置する創傷フィラーの残部は別の
材料を含む。いくつかの実施形態において、フィラーの椀部の形態は、創傷フィラーの分
割された別個のセクションとしてもよい。
【００７０】
〔３Ｄ創傷フィラーの作製〕
　３Ｄモデルが生成されると、３Ｄモデルは、３Ｄプリンティングデバイスによって特注
創傷フィラーを製造するために使用され得る。３Ｄプリンティングデバイスは、単なる例
としてＯｂｊｅｔ　Ｃｏｎｎｅｘ５００（登録商標）、３Ｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ＺＰｒｉ
ｎｔｅｒ（登録商標）８５０、又はＲｅｐＲａｐ等、任意の適切な３Ｄプリンタでよい。
別の実施形態において、創傷フィラーの作製は、既知の任意の創傷被覆材作製技術を使用
して行われ得る。創傷フィラーは、本明細書の本セクション又は本明細書内の他のセクシ
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ョンにおいて説明される任意の材料、又は他の任意の種類の適切な材料から作製され得る
。創傷フィラーは、本明細書の本セクション又は本明細書内の他のセクションにおいて説
明される任意の構造、又は創傷フィラーに適切であり得る任意の構造を有するように作製
され得る。創傷フィラーは、本明細書の本セクション又は本明細書内の他のセクションに
おいて説明される任意の特性、又は創傷フィラーに適切であり得る任意の特性を有するよ
うに作製され得る。
【００７１】
　いくつかの実施形態において、創傷フィラーは、創傷から離れたところで作製されて、
その後創傷内に配置され得る。別の実施形態においては、創傷フィラーは創傷中で直接的
に作成され得る。さらに別の実施形態においては、創傷フィラーの一部又は複数の部分が
創傷から離れたところで作成され得る一方、創傷フィラーの一部又は複数の部分は創傷中
で直接的に作成され得る。
【００７２】
　上述のように、創傷フィラーは、既知の任意の作製技術により作製され得る。いくつか
の実施形態において、創傷フィラーは、押出成形技術によって、又はエレクトロスピニン
グ技術によって作製され得る。創傷フィラーはまた、ガス吹付けによって、又は創傷中へ
若しくは基体上に直接局所的に堆積させることによっても作製され得る。
【００７３】
　いくつかの実施形態において、創傷フィラーの最外層又は最上層は、シリコーン等の流
体不浸透性ポリマーから構成され得る。この最外層又は最上層は、創傷フィラーの頂部を
覆うことができ、また創傷の縁部を越えて延在することができる。この最外層又は最上層
は、創傷の周りを最外層で封止するための接着剤又は他の手段をさらに含み得る。このよ
うにして、最外層は、印加陰圧を閉じ込める（ｃｏｎｔａｉｎ）ドレープとして機能する
ことができる。いくつかの実施形態において、この最外層又は最上層は、創傷フィラーが
生体内で分解されても、最外層は依然として損傷を受けないように、生体分解性の創傷フ
ィラーと組み合わせて作製され得る。創傷フィラーの設計において利用される材料につい
ての上述の説明と同様に、３Ｄプリンタは、熱可塑性プラスチック等のポリマーといった
、軟質で適合性を有し、好ましくは柔軟な弾力性を有する材料から特注フィラーを製造す
るように構成される。適切なポリマーには、ＡＢＳ系合成ゴム、例えばＢＡＳＦのＥｌａ
ｓｔｏｌｌａｎ　ＳＰ９１０９等のポリウレタン、例えばＴａｕｌｍａｎ　３Ｄ　Ｍｉｓ
ｓｏｕｒｉのＮｙｌｏｎ　６１８等のナイロン、ポリアミド、エチレン酢酸ビニル、及び
ポリエチレンが含まれる。Ｓｔｒａｔｓｙｓの樹脂のＴａｎｇｏｐｌｕｓファミリー、例
えばＴａｎｇｏｐｌｕｓ　ＦＣ９３０は、硬度レベルが変化するため、様々な柔軟性及び
圧縮性を有する構造を作製することができる。さらなる実施形態において、創傷フィラー
及び創傷治療システムの他の部品を構成するために利用される材料には、本セクション又
は本明細書の他のセクションにおいて開示されるすべての材料が含まれる。
【００７４】
　創傷フィラーの設計に関連して上述されたように、いくつかの実施形態において、３Ｄ
プリンタは、材料を堆積させることができるか、又は多孔質構成を形成する材料を使用す
ることができる場合がある。いくつかの実施形態において、材料はより硬質のものとする
ことができ、組織成長を促進するヒドロキシアパタイト等の多孔質足場材料を含み得る。
３Ｄプリンタは、複数のデバイスから成る特注創傷フィラーを形成するために、複数の材
料を使用するように構成され得る。いくつかの実施形態において、３Ｄプリンタは、繰り
返しのビルディングブロック、例えば本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクシ
ョンにおいて説明されるビルディングブロックで構成される特注創傷フィラーを製造する
ことができる。
【００７５】
　また、いくつかの実施形態では、繰り返しのビルディングブロックから構成される創傷
フィラーの領域が提供され得る。繰り返しのビルディングブロックの使用は、製造中有利
である場合がある。これは、これらのビルディングブロックがモデル内で何度も繰り返し
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複製され得るため、より容易且つより効率的にフィラー内の構造を作成することが可能と
なるためである。さらに、ビルディングブロックを使用することにより、３Ｄ作製デバイ
ス及び／又は関連するソフトウェアがより効率的に動作することが可能になる場合がある
。例えば、ビルディングブロックを使用することにより、作製デバイスがタイトな特定パ
ターンを通って移動することを可能にすることができ、また、デバイスの必要な動作及び
エネルギー消費を限定的なものとすることができる。いくつかの実施形態において、繰り
返しユニットは、本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明さ
れるような任意の物理的特性、化学的特性、又は構造的特性を有し得る。創傷フィラーの
異なる領域は異なるビルディングブロックから構成され得、これにより、層状の、且つ／
又は積層された異なる種類のビルディングブロックの複雑な構成が可能になる。例えば、
繰り返しのビルディングブロックを含む一の領域は、所望の多孔率、構造、又は他の特性
を有する発泡体のビルディングブロックを利用することができる。第２の領域は、異なる
材料から作られた繰り返しのビルディングブロック、例えば‘９３７特許において説明さ
れ、図５Ａから図５Ｃにおいて３０２として示されているコイル状材料等を含むことがで
きる。３Ｄモデルに基づき、繰り返しブロックは、創傷の異なる部分に配置するための、
異なる特性を有する。３Ｄプリンタ用又は他の作製デバイス用のソフトウェアは、繰り返
しのビルディングブロックの境界として３Ｄモデルの外形を設定することができ、ビルデ
ィングブロックが外形の境界に達するまで、３次元内にビルディングブロックを繰り返す
ことができる。
【００７６】
　好ましくは、小さな細部について、３Ｄプリンタは、少なくとも約５μｍ、約１０μｍ
、約１５μｍ、約２０μｍ、約２５μｍ、約３０μｍ、約３５μｍ、約４０μｍ、約４５
μｍ、約５０μｍ、約５５μｍ、約６０μｍ、約６５μｍ、約７０μｍ、約７５μｍ、約
８０μｍ、約８５μｍ、約９０μｍ、約９５μｍ、又は約１００μｍの範囲で細部を製造
することができる。３０μｍから５０μｍの間の細部は、良好な組織成長を得る助けとな
り得る。いくつかの実施形態において、３Ｄプリンタは、「ＷＯＵＮＤ　ＣＯＮＴＡＣＴ
ＩＮＧ　ＭＥＭＢＥＲＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ，　ＡＰＰＡＲＡＴＵＳＥＳ，　ＳＹ
ＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＫＩＴＳ　ＩＮＣＯＲＰＯＲＡＴＩＮＧ　ＴＨＥ　ＳＡＭＥ」と題
され、２０１２年６月７日に出願され、特許文献１８として公開された国際出願第ＰＣＴ
／ＧＢ２０１２／０００４８９号に詳述されているような特注創傷フィラーを製造するよ
うに構成されている。上記文献は、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００７７】
〔特注創傷フィラーの適用〕
　本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明されるように、特
注創傷フィラーは、他の従来の創傷治癒に関する物品、例えばドレープ、真空源、発泡体
、管類、リザーバ、包帯、接着剤、又は他の創傷治療に適した任意の物品と組み合わせて
、創傷に適用され得る。特定の実施形態において、特注創傷フィラーは、創傷フィラーの
下に配置され得る上述のような椀型形状の発泡体といった他の創傷フィラーと組み合わせ
られ得る。いくつかの実施形態において、これらの他の創傷治癒用品は、適切な３Ｄ作製
装置によって創傷フィラーと共に構築され得る。特定の実施形態において、これらの他の
創傷ケア用品又は創傷ケア用部品は、特注創傷フィラーに取り付けられて創傷治療装置を
形成するものとして作製され得る。
【００７８】
　図６Ａ及び６Ｂは、本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説
明される創傷治療装置及び創傷フィラーと同様の、創傷フィラーを備える創傷治療装置を
別の視点から見た図である。図６Ａは、本明細書の本セクション又は本明細書の他のセク
ションにおいて説明されるような特注創傷フィラー４０１を備える創傷治療装置を示す。
創傷治療装置は開口４０３をさらに備え、開口４０３は、適切なポンプ等の陰圧源又はポ
ート若しくはフィルターといった他の関連構造に接続され得る。適切なポンプの一例とし
ては、Ｓｍｉｔｈ　＆　Ｎｅｐｈｅｗから入手可能なＲｅｎａｓｙｓ　ＥＺポンプがある
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。装置は、ドレープ４０７の封止を可能にする平坦な封止面４０５をさらに備えることが
できる。いくつかの実施形態において、平坦な封止面は、ドレープ４０７が開口４０３の
周りで封止可能なように、開口４０３のすぐ周りを取り囲んでいる。特定の実施形態にお
いて、平坦な封止面は創傷の縁部及びＳｍｉｔｈ　＆　Ｎｅｐｈｅｗから入手可能なＰＩ
ＣＯシステムにおいて説明されるように付与される封止ストリップまで延在するか、又は
それらを越えて延在することができる。いくつかの実施形態において、ドレープ４０７は
、創傷の縁部を越えて延在することができ、接着剤又は上述のような封止ストリップとい
った適切な任意の手段によって、創傷の縁部まで封止することができる。
【００７９】
　図６Ａ及び本明細書の別のセクションにおいて記載されている装置と同様に、図６Ｂは
、本明細書の本セクション又は本明細書の他のセクションにおいて説明されるような特注
創傷フィラー４０１を備える創傷治療装置を示す。創傷治療装置は開口４０３をさらに備
え、開口４０３は、適切なポンプ等の陰圧源に接続され得る。装置は、ドレープ４０７の
封止を可能にする平坦な封止面４０５をさらに備える。装置はまた、陰圧源へ容易に接続
できるようにする一体型ポート４０９を備える。図６Ａ及び６Ｂと関連して説明されたす
べての部品と同様に、ポートは３Ｄ作製技術によって直接的に作製され得る。いくつかの
実施形態において、特注創傷フィラー４０１は、ポート４０９に直接取り付けられるよう
に作製される。
【００８０】
　特定の実施形態においては、特注創傷フィラーの向きを適切に定めるにあたり治療者を
補助するため、治療者が創傷内で適切にフィラーの向きを定めて配置できるように、マー
クが創傷フィラー上又は真皮面上にプリントされ得る。これらのマークは、矢印、直線、
単語、又はフィラーを配置する補助となるであろう他の任意のマーキングとすることがで
きる。特定の実施形態においては、解剖学的用語又は一般的な用語がフィラーのマーキン
グに使用され得る。例えば、「脚」、「頭」、「遠位」といった単語が、任意の望ましい
方法で治療者に指示を与えるために使用され得る。特定の実施形態においては、フィラー
及び創傷治療システムの向きを容易に定めることができるようにするため、マークが創傷
の周囲の組織上にも形成される。
【００８１】
　いくつかの実施形態において、特注創傷フィラーは、創傷閉鎖の過程で複数回取り換え
られてもよい。創傷フィラーは、この治癒過程の後期段階において創傷により適する可能
性のある、作製された別の創傷フィラーに取り換えられ得る。例えば、治癒過程のより早
期に挿入された創傷フィラーは、創傷に対するホストレスポンスである初期段階の炎症を
主なターゲットとする生理活性分子を含み得る。一方、後期の創傷フィラーは、後期段階
の組織の回復により適する生理活性分子を含み得る。別の実施形態においては、様々な形
状の創傷フィラーが、創傷の治癒過程の異なる段階において使用され得る。例えば、より
大きな創傷フィラーは、治癒過程のより早期、大半の創傷閉鎖が起こる前に使用され得る
。後期においては、創傷がある程度閉鎖すると、より小さな創傷フィラーの方が創傷によ
り適する場合があるため、より小さな創傷フィラーが使用され得る。創傷フィラーは、少
なくとも約１時間後、約３時間後、約６時間後、約１２時間後、約２４時間後、約２日後
、約４日後、約７日後、約１４日後、約２１日後、約２８日後、又は２８日を過ぎた後に
取り換えられ得る。
【００８２】
　いくつかの実施形態において、上述された方法及び装置は、創傷被覆材であって、創傷
を充填する必要はないが、（例えば切開創を伴うような）創傷の上に配置され得る創傷被
覆材のための３Ｄモデルを作成するために利用され得る。例えば、創傷被覆材の全体又は
一部の３Ｄモデルは、複数層を有するように構成され得る。ここで、各々の層は、吸収性
材料が組み込まれた創傷治療装置及び方法に関し、上で組み込まれた複数の出願に関連し
て説明されたような、個別の性質を有する。これらの層は、治療される創傷の種類、大き
さ、及び特性並びに治療様式（例えば陰圧創傷治療）に基づき、吸収性や流体輸送特性等
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のような特定の性質を最適化するように、モデルによりカスタマイズされ得る。次いで、
３Ｄプリンティング法又は上述のような他の技術が、創傷被覆材を作成するために使用さ
れ得る。
【００８３】
　特定の態様、実施形態、又は例示と関連して説明された特徴、材料、特性、又はグルー
プは、互換性がない場合を除き、本明細書において説明される他の任意の態様、実施形態
、又は例示に適用可能であるものと理解されるべきである。本明細書（添付の特許請求の
範囲、要約書、及び図面の何れも含む）に開示されたすべての特徴、及び／又は同様に開
示された任意の方法又は工程の全ステップは、このような特徴及び／又はステップの少な
くともいくつかが互いに排他的なものである組合せを除き、任意の組合せで組み合わせる
ことができる。保護は、前述の任意の実施形態の細部に限定されない。保護は、本明細書
（添付の特許請求の範囲、要約書、及び図面の何れも含む）において開示された特徴のう
ち新規である任意の特徴若しくは新規である任意の組合せ、又は同様に開示された任意の
方法のステップのうち新規である任意のステップ若しくは新規である任意の組合せに及ぶ
ものである。
【００８４】
　特定の実施形態が開示されてきたが、これらの実施形態は単に一例として提示されたも
のであり、保護範囲を限定することは意図されていない。実際、本明細書において説明さ
れた新規な方法及び新規なシステムは、他の様々な形態で具現化され得る。さらに、本明
細書において説明された方法及びシステムの形態は、様々に省略、置換、及び変更するこ
とができる。当業者であれば、いくつかの実施形態において図示され且つ／又は説明され
た工程に取り入れられているステップは、実際には図に示されたものとは異なる場合があ
ることが理解できるであろう。実施形態によっては、上述されたステップのうち特定のも
のが除かれてもよく、別のステップが追加されてもよい。さらに、上述された特定の実施
形態の特徴及び特性が、さらなる実施形態を形成するように、違う方法で組み合わされて
もよい。これらの実施形態は、すべて本開示の範囲内に含まれる。
【００８５】
　本開示には特定の実施形態、例示、及び実施例が含まれるが、当業者であれば、本開示
は、具体的に開示された実施形態を越えて、他の代替的な実施形態及び／又は用途及びそ
れらの明白な変更及び均等な実施形態に及び、これには本明細書に記載された特徴及び利
点のすべてを提供するものではない実施形態が含まれるということが理解できるであろう
。従って、本開示の範囲が本明細書における好ましい実施形態の具体的な開示により限定
されることは意図されておらず、本開示の範囲は、本書類において提示され、又は将来提
示される特許請求の範囲によって定義され得る。
【符号の説明】
【００８６】
　　１０１　陰圧治療システム
　　１０３　創傷フィラー
　　１０５　創傷接触層
　　１０７、２０５、４０７　ドレープ
　　１０９、２０６、４０３　開口
　　１１０　創傷部位
　　１１２、２０８　導管
　　１１３、２０７、４０９　ポート
　　１１４　陰圧源、ポンプ
　　１１５　貯蔵ユニット
　　２０１　創傷
　　２０３、４０１　特注創傷フィラー
　　２１２　骨が露出した領域
　　２１４　軟組織領域
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　　２２２　第１接触領域
　　２２４　第２接触領域
　　２２６　内側本体部
　　３０２　繰り返しユニット
　　４０５　封止面

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】
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【図５Ｃ】 【図６Ａ】

【図６Ｂ】
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