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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　剛体の外科的インプラント基板と、
　前記基板上に設けられ、かつ前記基板の一部分を覆う有孔性の取り付け構造体と、
　前記基板の前記部分に隣接する部分を有し、かつ前記有孔性の取り付け構造体に浸入す
るエラストマー体とを有する外科的インプラントにおいて、
　該外科的インプラントは椎間板プロテーゼであって、
　前記エラストマー体の前記部分は前記基板の前記部分に隣接する部分の体積の大部分を
占め、かつ前記有孔性の取り付け構造体を含み、それにより前記エラストマー体が前記基
板に固定されることを特徴とする外科的インプラント。
【請求項２】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板の前記部分に面し、かつそれから隔てられた表
面を有し、前記エラストマー体は前記有孔性の構造体の前記表面の一部を覆うエラストマ
ーの連続する層を含む、請求項１記載のインプラント。
【請求項３】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板に固定される周縁部を有する孔あきプレートを
含む、請求項２記載のインプラント。
【請求項４】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板に固定される周縁部を有するスクリーンを含む
、請求項２記載のインプラント。
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【請求項５】
　前記有孔性の取り付け構造体は海綿状金属の層を含む、請求項１記載のインプラント。
【請求項６】
　前記有孔性の取り付け構造体は開放セルを有する金属の層を含む、請求項１記載のイン
プラント。
【請求項７】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板の対向面に接着されたスクリーンを含む、請求
項１記載のインプラント。
【請求項８】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板の表面上に直立する複数の剛体ループを含む、
請求項１記載のインプラント。
【請求項９】
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板の表面上に直立する複数のフィンを含み、前記
フィンの各々は複数の開口を有する、請求項１記載のインプラント。
【請求項１０】
　前記基板は直立する周辺の支持構造を有し、前記有孔性の取り付け構造体は、前記周辺
支持構造から概ね径方向内方に延在しかつ前記基板の前記部分から隔てられた縁部を含む
、請求項１記載のインプラント。
【請求項１１】
　エラストマーの前記連続する層は前記基板の前記部分とほぼ同範囲に延在する、請求項
２記載のインプラント。
【請求項１２】
　外科的インプラントの剛体基板部材を提供することと、
　有孔性の取り付け構造体を提供することと、
　前記有孔性の取り付け構造体を前記剛体基板部材に取り付けることと、
　前記有孔性の取り付け構造体にエラストマーを侵入させ、前記エラストマーを前記剛体
基板部材に固定することと、を含む外科的インプラントの製造方法において、
　前記外科的インプラントは椎間板プロテーゼであり、
　前記有孔性の取り付け構造体は前記基板部材の一部分を覆うように前記基板部材に取り
付けられ、前記基板部材の前記部分に隣接する部分を有するエラストマー体を形成するよ
うに含浸を行い、前記エラストマー体の前記部分は前記基板の前記部分に隣接する部分の
体積の大部分を占め、かつ前記有孔性の取り付け構造体を含む、外科的インプラントの製
造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
－関連出願の引用－
　本出願は、２００５年６月２４日出願の米国仮特許出願第６０／６９３，４３０号に基
づく優先権を主張するものであり、そのすべての開示内容をここに引用によって援用する
。また、２００５年１月１９日出願の米国仮特許出願第６０／６４４，５２７号に基づく
優先権を主張するものであり、そのすべての開示内容をここに引用によって援用する。
【０００２】
　本発明は金属などの合成材料の基板にエラストマーを有する物品を固定する方法に関わ
り、特に剛体部材に接着されたエラストマー部材を有する、哺乳動物の脊椎椎間板を置換
する整形外科器具や、人工関節用のインプラント、人工の靱帯および腱などの整形外科用
器具に関わるものであり、エラストマー部材は骨に取り付けられる剛体の終板（endplate
）やその他の構造に堅固に固着される。
【背景技術】
【０００３】
　腰部の痛みはごくありふれた病態であり、場合によっては一般人口のおよそ８０％が罹
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患している。大部分の患者は苦痛となる症状を時折感じるのみで完全に回復するが、およ
そ患者の１０％は、様々な医療を施しても慢性的に続き、生活に支障を生じさせる腰痛に
悩んでいる。
【０００４】
　慢性的で生活に支障をもたらす腰痛の最もありふれた原因は、脊椎骨の間に位置し、脊
柱の様々な自然運動を許容する椎間板の一つまたは複数に生ずる変性である。このような
変性円板疾患（ＤＤＤ：Degenerative Disk Disease）は非外科的治療によっては治癒が
困難であり、外科的に処置されなければならない。手術をしない治療では改善しない慢性
的かつ生活に支障をもたらす腰痛に対して従来行われてきた治療法としては脊椎固定術が
あり、概して効果的でもあった。より最近では、椎間板に起因する痛みの治療として、椎
間板全体またはその髄核の置換を含む別の治療法が開発されている。
【０００５】
　変性した椎間板を置換するためのプロテーゼ（人工器官）の第１世代では、相互に滑動
する比較的硬い材料の表面を用いて、屈曲、伸展、横曲げ、捩りにおいて必要な椎間運動
を提供していた。このようなプロテーゼは有用ではあるが、衝撃吸収や健常な椎間板の自
然な運動の再現に関しての改善が求められてきた。
【０００６】
　このため、要求された運動および衝撃吸収を提供するため、その後開発されたプロテー
ゼはエラストマー部材を利用していた。このようなプロテーゼは一般的に、隣接する椎骨
の終板に接触し、それに対してプロテーゼを固定するための比較的硬い終板とこの硬い終
板の間に配置され該終板に取り付けられるエラストマーディスクコアとを有している。
【０００７】
　このようなプロテーゼのエラストマーコアの硬いプロテーゼ終板への取り付けは一般的
に、接着剤、または機械的に結合するアンダーカットやそれに類するもの、またはエラス
トマーコアに係合する硬い終板上に設けた多孔性表面、あるいはこれらの組み合わせによ
り行われてきた。例えば、エラストマーコアと接触する終板の表面を、例えば焼結などに
より該表面に接着した概して球形の微小ビーズのコーティングにより覆うことが提案され
ている。その後エラストマーコアをビーズで覆われた表面に対してモールドし、あるいは
押し当て、それによりエラストマーが多孔性のビーズコーティングに侵入して、硬質終板
とエラストマーコアとの間の堅固な機械的な結合をもたらす。このような結合表面は、例
えば米国特許第５，０７１，４３７号に開示されている。
【０００８】
　しかしながら、椎間板プロテーゼの終板のような整形外科器具の硬質要素を椎間板プロ
テーゼのエラストマーコアなどのエラストマー要素に固定する新たな方法が引き続き必要
とされている。
【発明の概要】
【０００９】
　本発明はその基本原理の１つにおいて、エラストマー部材を基板に堅固に固定する装置
および方法を提供するものであり、該固定は、固体の架橋部に囲まれた開口の集合体を画
成する取り付け構造体であって、基板と一体でありかつ基板表面の少なくとも大部分に渡
って延在し、架橋部の少なくとも一部はその下にある基板部分から十分に隔てられている
取り付け構造体にエラストマーを侵入させ、該表面に概ね垂直な方向の引っ張り力による
破壊を防止するのに十分なエラストマーの層を架橋部の下側に形成することによりなされ
る。
【００１０】
　特定の実施形態において、取り付け構造体は孔あきプレート、スクリーン、トラベキュ
ラメタル（すなわち「海綿状金属」）、有孔性金属、表面から立ち上がり横開口を有する
柱体またはフィン等であり、好適には概ね剛体の材料よりなる。原理的に厳密に限定され
るものではないが、本発明は外科的インプラントに最も好適に適用される。
【００１１】
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　即ち本発明は、その主要な態様の１つにおいて外科的インプラントを提供し、該外科的
インプラントは、剛体の外科的インプラント基板と、該基板上に設けられ基板の一部分を
覆う有孔性の（porous:多孔を有する）取り付け構造体と、基板の前記一部分に隣接する
部分を有し、有孔性の取り付け構造体に侵入するエラストマー体とを有し、該エラストマ
ー体の前記部分は基板の前記部分に隣接する部分の体積の大部分を占め、かつ有孔性の取
り付け構造体を含み、それによりエラストマー体が基板に固定される。
【００１２】
　本発明はその主要な態様の１つにおいて外科的インプラントを提供し、該外科的インプ
ラントは、剛体の外科的インプラント基板と、該基板上に設けられ基板の一部分を覆う有
孔性の取り付け構造体と、基板の前記一部分に隣接する部分を有し、有孔性の取り付け構
造体に侵入するエラストマー体とを備え、該基板の前記部分に概ね平行な平面における該
有孔性の取り付け構造体の全厚に渡って、有孔性構造体の正味の有孔率は２１．５％より
大きい。
【００１３】
　本発明はその更に別の態様において外科的インプラントを製造する方法を提供し、該方
法は外科的インプラントの剛体基板部材を提供することと、有孔性の取り付け構造体を提
供することと、有孔性の取り付け構造体を剛体基板部材に取り付けることと、有孔性の取
り付け構造体にエラストマーを侵入させ、該エラストマーを剛体基板部材に固定すること
とを含む。
【００１４】
　本発明の上記およびその他の態様は以下の詳細な説明により、よりよく理解されるだろ
う。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
　本発明は柔軟なエラストマー材料を医学的インプラントの剛体構造に対して固着し、か
つエラストマー材料の固着が意図した用途における負荷に十分耐えうる強度をもつように
固着する方法を提供する。いくつかの好適な実施形態において、本発明は有孔性の構造体
を有する物品を用いることによりこの目的を実現する。有孔性の構造体は剛体であっても
よく、かつ固体物質によって画成された開放孔を有し、剛体基板部材の表面から隔てられ
ていて、該有孔性構造体と該表面との間に十分な隙間があり、エラストマー材料が少なく
ともいくつかのエラストマーで満たされた孔の間にエラストマー材料の連続体すなわち架
橋を形成し、それによりエラストマー材料体を破断することなくエラストマー材料をイン
プラントから機械的に引き離すことができない。好適には有孔性構造体の有孔率は２１．
５％より大きい、即ち、有孔性構造体の下にある基板表面上への孔の投影面積は下にある
表面の面積の２１．５％より多くを構成する。
【００１６】
　１つの好適な実施形態において、有孔性構造体は表面から隔てられており、有孔性構造
体と表面との間にエラストマーの連続的で中断のない層、即ちシートを提供する。繰りか
えすと、有孔性構造体は面積にして２１．５％より大きい互いに連なる孔部を有すること
が好ましく、より典型的には有孔率の値は３０％乃至８０％の範囲にある。
【００１７】
　特定の一形態において、エラストマーは剛体の金属支持体即ちプレートに対して、支持
体即ちプレートに設けられた複数の孔により固定される。該孔はエラストマーが支持体上
に成形された際に該孔を通って支持体の後側に貫入し、エラストマーで充填された孔の少
なくともいくつかの間に連続体を形成することを許容する。この孔の数と大きさ、延いて
はその断面積は、エラストマーおよび金属それぞれの強度に合わせて変更することができ
る。例えば、金属の強度がエラストマーの強度の１０倍であり、かつ孔部が利用可能な断
面積の９０％を占める場合には、孔内の高分子材料はそれ以外の金属部分と同一の負荷担
持能力を持つことになる。
【００１８】
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　本発明を利用して作成された好適な装置は以下を取り入れることにより、剛体基板に対
するエラストマー部材の強固な固定を実現する。即ち：
【００１９】
　１）２次元または３次元のラティス構造であって、好適には２１．５％より大きい相互
結合する孔部を有し、ラティス内のエラストマーの量が従来のビーズコーティング等を用
いて達成しうる量よりも大きくなる構造、および
【００２０】
　２）好適にはエラストマー部材の本体部とは反対側のラティス表面上の、エラストマー
による連続的な架橋あるいは層であって、ラティス内のエラストマー部分の間の強力な結
合を提供するような架橋あるいは層。このようなエラストマーによる架橋あるいは層はラ
ティス内のエラストマー部分を支持し、負荷が加わった際に、それらエラストマー部分が
ラティスから引き抜かれその結果エラストマーと基板との間の固着を損ないその医療器具
を破損させることを許容するような変形を防止する助けとなる。このような架橋あるいは
層は、ラティス内にエラストマーがそれをループ上に取り巻くことができ、その結果隣接
する孔を結合するエラストマーの連続的なバンドが形成されるような構造を設けることに
より形成することができる。あるいはまた、エラストマーによる支持層は、エラストマー
材料が孔部を完全に貫通するようにして、有孔性構造体の基板面に面する側の面上にエラ
ストマーの中断のない層を形成することにより形成してもよい。このような有孔性構造体
内の高分子材料と連続する高分子材料の連続的な層は、エラストマーがラティスから引き
抜かれるのを防止するのに役立つ。
【００２１】
　この堅固な固定には、孔あきプレート、穴あきフィン、ワイヤメッシュ、ループ状ワイ
ヤ等の２次元ラティス構造体や、開放セルを有する発泡体、トラベキュラメタル（trabec
ular metal）の有孔性表面またはその他の高有孔性構造体であって少なくともその大部分
がエラストマー内に埋め込まれたものを用いることができる。
【００２２】
　このようなラティス構造体は好適には正味の捕捉性有孔率（captive porosity）が２１
．５％より大きくなるように構成する（有孔率は、好適には剛体の固定用構造体によって
形成される孔すなわち開口を横切るエラストマーの総投影面積を、剛体の構造体とエラス
トマーとを合わせた投影面積で除したものとして計算される）。ある観点から見れば、剛
体のラティス構造体の孔あるいは開口に入り込んだエラストマー材料は連続的なループの
如きものをなしてエラストマー本体へと戻ってそれと結合する。別の観点から見れば、孔
に入り込んだエラストマーはエラストマーの本体を、剛体のラティス構造体の反対側を覆
う連続的なエラストマーの層に対して結合する。このようなラティスおよびエラストマー
の構成はエラストマーと剛体のラティス構造体との堅固で安定した組み付けをもたらす。
【００２３】
　本発明の別の好適な物品は剛体の終板に固定されたエラストマーのディスクコアを用い
た椎間板プロテーゼである。このプロテーゼでは、剛体（金属、高分子材料、複合物、セ
ラミック）の孔あきプレート部材（perforated plate member）上に柔軟なエラストマー
を成形し、エラストマーはプレート部材の一方の側から孔を通って再びそれ自身と結合す
る。これらの孔の大きさ、形状、位置は所望の固定強度が得られるように調整することが
できる。ある形状に対する正味の捕捉性の有孔率を算出してもよい。例えば、単位辺長L
の正方形プレート領域に直径０．９５Lの円形中心孔が設けられているものでは正味の捕
捉性有孔率はおよそ７１％になる。同様にこの領域が０．９５Lに等しい辺を有する正方
形の孔が設けられている場合には、正味の捕捉性有孔率は９０％となる。どちらの例でも
、孔をとりまく金属の最小断面は同一であり、０．０２５Lとなる。これに対し、直径Lの
ビーズを稠密に密集させた層においては、捕捉性の有孔率は２１．５％より小さい。
【００２４】
　所与の実施形態において、孔あきプレートの孔の数、位置および大きさは、エラストマ
ーおよび負荷条件に応じて変更することができる。好適には、反復的な引っ張りおよび圧
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縮負荷が加わった際に高分子材料の結合に加わる切断作用を防止するために、その縁部が
滑らかとなるように孔を形成する。エラストマー部材本体の反対側の孔あき剛体プレート
の面上の連続的なエラストマー層の厚さは、エラストマー材料の引っ張り強度に応じて変
更することができる。
【００２５】
　エラストマーディスクコアを用いた本発明の椎間板プロテーゼにおいては、典型的な負
荷条件下では、屈曲および伸展の際にエラストマーコアの最も外側の領域（前側と後側領
域）に最大の引張応力が生ずる。また、剛体材料と柔軟材料との間の剛性の違いにより更
なる応力集中要因が生ずる。このようなプロテーゼでは、エラストマーコアを剛体の終板
の縁部を越えて周辺領域まで延在させ、該延在する部分を剛体終板の周縁に向かって曲げ
る（かしめる）ことにより、応力の高まる周辺領域において、剛体の終板をエラストマー
コアから引き離すような応力を低減してもよい。このエラストマーの自由延在部の圧縮予
圧は応力負荷を打ち消し、エラストマーコアの最外側部分の引っ張り分離応力の防止に役
立つ。このような曲げ（かしめ）はディスクの曲げ剛性に関しては殆どあるいは全く寄与
しないだろうが、これらの高応力領域において固定強度を有意に改善するであろう。
【００２６】
　本発明を、人体脊柱内の損傷したまたは変性した脊椎円板を置換するための人工椎間板
プロテーゼの構造によって、更に説明する。図１は人体の脊椎運動分節内の隣接する上側
および下側椎骨１１および１２の間にインプラントされた椎間板プロテーゼ１０を図式的
に示している。
【００２７】
　図２は椎間円板プロテーゼ１０のより詳細な断面図であり、第１の即ち上側の剛体プレ
ート３１０、第２の即ち下側の剛体プレート３２０、および剛体の固定手段３１１および
３２１によって２つの剛体プレートの間にそれらに対して固定的に組み付けられる柔軟な
エラストマーコア３３０を示している。椎間板プロテーゼ１０において、上側および下側
の剛体プレート３１０および３２０は概ね互いに同等であり、椎間板プロテーゼは中心線
垂直面に関して対称に設置される。剛体プレート３１０および３２０は、様々な従来の一
般的固定手段３４０および３４１（例えば多孔性の表面コーティング）により椎骨３０１
および３０２に固定するためのものである。剛体プレート３１０および３２０は生体適合
性のある物質でできており、好適にはTi6Al4V（Ti-6%Al-4%V）である。剛体プレート３１
０および３２０の作成にあたっては、一般的な金属製造方法を用いてよい。
【００２８】
　図３ａは図２の実施形態においての使用に適した剛体の固定手段の詳細図であり、固定
手段の好適な構成を示している。この場合、トラベキュラメタルの有孔性構造体４０２を
用いており、有孔率は２１．５％（投影面積において）より大きい。有孔性構造体４０２
は従来手段によって終板３２０に取り付けられており、エラストマー３３０が高い正味補
足性有孔率の孔部４０４を通って、柔軟コア領域３３０から延伸して有孔性構造体４０２
に浸透し、その中で自分自身と結合して、背後のコア領域３３０まで至る一体的な結合を
形成する。このようにして、有孔性構造体４０２はエラストマーに埋め込まれる。エラス
トマーの一般的な材料強度は剛体の有孔性構造体４０２の材料強度の５分の１程度である
ので、金属に対するエラストマーの割合を幸便におよそ８０％（投影面積において）とし
て、コア領域３３０と剛体基板プレート３２０との間の十分な結合をもたらすことができ
る。
【００２９】
　図３ｂは図３ａのプロテーゼの別の実施形態を示す図であり、ここではエラストマーコ
ア４００は柔軟なエラストマー材料４０５と移行プレート４０７を形成するより硬いエラ
ストマー材料４０６とからなっている。移行プレート４０７は有孔性構造体４０８、即ち
一例として図示したような開放セルの有孔性構造体への浸透により剛体基板プレート３２
０に取り付けられ、機械的な固定を実現する。このような有孔性セル構造体は従来の工程
により作成することができる。例えば、ケミカルエッチングあるいはエレクトロケミカル
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エッチングによりパターン形成された基板表面を形成する際に用いられる工程や、パター
ン形成されたフォトレジスト層などを用いた工程である。有孔性構造体４０８は孔部４１
０を有するので、エラストマー材料４０６は有孔性構造体４０８の内部の空間を満たし、
機械的な結合を形成する。この実施形態では、エラストマーコア４０５の垂直壁４１２を
横方向に越えて延在するフランジ４１１を更に備えている。同様に、有孔性構造体４０８
も横方向に或る長さ４１３だけ延在させて、さらなる機械的固定を与えてもよい。椎間板
プロテーゼは脊柱の屈曲時に垂直壁４１２の外縁において最大の応力を受けるので、フラ
ンジ４１１を設けてこうした負荷を更に広い領域に拡げて、エラストマー４０６と剛体の
有孔性構造体との間の剛性の違いによる応力集中を最小化する。このようなフランジと有
孔性構造体の延長部はここに開示する本発明のすべての実施形態において用いることがで
きるものであるが、他の実施形態においては個別に取り上げて論じることはしない。
【００３０】
　以上に説明した実施形態は基板に固定された高い有孔率を有する有孔性構造体の使用を
例示している。このような構造体には、製造の難しさ、および品質管理と加工における高
コストという課題がある。そこで、図４ａに別の実施形態を示しており、この実施形態で
は、剛体の基板（例えば椎間プロテーゼの金属製終板）に取り付けられた剛体構造体（例
えばプレート）５１２内の複数の孔５１１を通って延在するエラストマー５１０を使用す
ることにより、確実かつ安定した固定が達成される。エラストマー材料は主エラストマー
コア５１０から、穿孔された孔５１１を通って延在し、剛体構造体５１２の反対側におい
てほぼ連続的なエラストマー層あるいはエラストマーシート５１４を形成する。剛体構造
体５１２および孔５１１は図４ａに示すような孔あきプレート（perforated plate：穿孔
されたプレート）であってもよいし、他の開口形態および方向を有するその他の同様に作
成された構造体であってもよい。図４ｂは剛体の固定手段を構成する水平周縁フランジ５
１５および一連の孔５１６を有する更なる別の実施形態を、その詳細断面において示して
いる。エラストマー５１０は孔５１６を通って延在し、全体として５１４として示すフラ
ンジの反対側において背後の主ポリマーコアと結合している。
【００３１】
　図４ｃはまた別の実施形態を示しており、この実施形態は基板の表面から概ね垂直に延
在し、かつ柔軟なエラストマーコア５１０内に突出し、かつフランジ内の概ね横方向に延
在する孔５２１を有する、１以上のフランジあるいはリブ５２０を用いている。図４ｂに
示した実施形態と同様にして、エラストマー材料は孔を通って延在し、それによりエラス
トマー材料が実質的な連続体を形成し、エラストマー材料５２２はフランジ５２０の両側
に沿って存在する。
【００３２】
　図４ｄは別の実施形態を示しており、この実施形態ではワイヤメッシュ５３０が剛体の
基板５３２に取り付けられており、かつ５３１で示すほぼ垂直な周辺縁部に取り付けられ
ていることにより、基板５３２の表面から隔てられている。エラストマー５１０はワイヤ
メッシュ５３０の第１の側から、メッシュの捕捉性孔部を通り、ワイヤメッシュの５３０
反対側において連続的な層、即ちシート５３４を形成する。別の例としては、ワイヤ構造
を図４ｅに示すように、直立するワイヤループ５４０を基板５４５の表面に固着する５４
１ことにより構成してもよい。この実施形態では、エラストマー５１０は領域５４５から
およびワイヤループ５４０の第１の側５４３から伸びて、５４４にて示す捕捉性孔部を通
り、かつエラストマー自身へと帰還することにより、ワイヤループ５４０を通るエラスト
マーの連続体を形成する。図４ｅの実施形態において、より硬い移行プレートおよび／ま
たは図３ｂの実施例に示すような横方向に延在するフランジを備えるエラストマーコアを
用いることにより、付加的な固定強度を与えてもよい。
【００３３】
　例えば椎間プロテーゼのエラストマーコアを例とするエラストマー部材を、相互はめ込
み構造あるいは結合構造によって例えばそのプロテーゼの終板などの剛体構造体に固定し
、それによりモジュラ構造アセンブリを形成してもよい。そのようなモジュラ構造を組み
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付ける従来の方法としては、圧入や溝、およびエラストマー内に形成した締まりばめ（in
terference locking）機構やあり継ぎ（dovetail）固定機構などがある。しかし、これら
の相互はめ込み構造または結合構造には問題がある。それはアセンブリにその要素を分離
するような力が加わった場合に、エラストマー要素が変形し、結合が解かれることがある
ためである。
【００３４】
　このような従来のアセンブリに対して、本発明の方法および装置は、簡単に組み付け可
能でありながらエラストマー要素の脱係合には抗することのできるモジュラ要素の構成を
可能とする。このような装置は図５ａおよび５ｂの実施形態に示される（好適には剛体の
）中間アンカー（anchoring：繋止）構造６０５を用いることができる。図示の形態にお
いて、アンカー構造は孔あきプレート６０９に付随する周辺フランジによって構成される
。剛体プレート６００は、中間アンカー構造６０５の突起部６０４と係合する溝６０３と
して示される周辺の機械的固定手段６０２を備え、それにより２つの剛体構造物、即ち剛
体（例えば金属）のアンカー構造６０５と剛体（例えば金属）の基板６００との間のしっ
かりした結合をもたらしている。中間アンカー構造６０５は、図示されているように多孔
性の取り付け構造体（例えばプレート６０９）と一体であってもよいし、または有孔性の
取り付け構造体とアンカー構造は別々の要素として形成し、互いに対して固着してもよい
。エラストマーコア５１０は、上に述べかつここで金属プレート６０９によって例示され
る有孔性構造体によって、中間アンカー構造６０５に対してしっかりと固定される。これ
らの実施形態において、エラストマーコア５１０は中間アンカー構造６０５に固定され、
中間アンカー構造６０５は剛体の終板６００に固定される。この実施形態は、ともすれば
一連の製品が多くの様々な高分子化合物や剛体プレートの様々な構成を必要とすることに
もなる製造用在庫を縮小するのに有用であることがわかる。このように、同一の高分子化
合物と中間アンカー手段を有するアセンブリを、いくつかの異なるサイズおよび設計の剛
体終板に別々に組み付けることができる。
【００３５】
　図５ｂはエラストマーコア５１０がより硬いエラストマー６０８に接着され、該エラス
トマーは（プレート６０９を介して）中間アンカー構造６０５に固定され、該中間アンカ
ー構造は剛体終板６００に組み付けられている実施形態を示している。剛体終板６００は
アンカー構造の突起部６０４と協働する凹部即ち溝６０３として図示されている機械的な
固定手段６０２を有しており、これによりプレート６００とのしっかりした結合をもたら
している。
【００３６】
　図５ｃは図５ｂに示す実施形態に類似した更なる実施形態を示している。この実施形態
では硬いエラストマー６０８が、典型的には金属製の有孔性プレート７１０に固定されて
おり、該有孔性プレート７１０は剛体終板６００に形成されたありほぞ（蟻臍）７３１に
しっかりと契合するあり（蟻：dovetail）７１１を有している。
【００３７】
　上記実施形態のそれぞれにおいて、有孔性の取り付け構造体は基板部材上にその一部を
覆うように設けられ、エラストマー材料が基板の覆われた部分に隣接する部分の体積の多
くの部分（＞５０％）を満たしており、有孔性の取り付け構造体を含んでいる。これによ
り、エラストマー材料は基板にしっかりと取り付けられる。基板の表面部分から隔てられ
たプレートやスクリーン等の有孔性取り付け構造体を用いた実施形態においては、有孔性
の取り付け構造体と基板の表面部分との間の体積全体をエラストマーで好適に満たしても
よい（例えば図４ａ、４ｂ、４ｄの如くに）。
【００３８】
　図６ａ乃至６ｃは本発明の別の実施形態の部分断面を詳細に示している。この実施形態
は上述のような剛体の固定構造体９０を有し、かつそれに加えて横方向に広がるエラスト
マーフランジをエラストマー用の剛体固定構造体または剛体基板に対して圧縮する構造を
有している。図６ａにおいて、エラストマーコア９０２の横方向延在部は、コア９０２か
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ら外側に広がるように好適に変形されている。この実施形態では、破線で示すフランジの
元の形態が、当初破線９０４で示す形状である圧縮要素９０１によって圧縮されている。
変形した圧縮要素９０１は好適には図示のように剛体の固定手段９０６と一体であるが、
別の例としては、エラストマーコアと剛体終板を組み付けた後に、所望の圧縮を与えるべ
くプロテーゼに取り付けてもよい。柔軟なコア９０２およびフランジ要素９０３は予備成
形され、その後、圧縮要素９０４は９０１によって示す形に恒久的に変形され、それによ
ってフランジ要素に係合しかつそれを圧縮された形状９００へと変形させる。この実施形
態では、圧縮要素９０６は柔軟なコアフランジ９０１上に締まりばめされる周縁バンドの
形態としてよい。別の実施形態としては、周縁フランジに対してネジ、ワイヤ、クリップ
などの従来の固定手段を用いて、柔軟なコアフランジを圧縮するのに必要な圧縮力を与え
てもよい。
【００３９】
　図６ｂは図６ａの実施形態とは別の実施形態の部分断面を詳細に示す図であり、この実
施形態では、元の形９２２を保ったフランジ９２１の上に圧縮バンド９２０を取り付け、
フランジ９２１を溝９２３内に変形された形状９２４となるよう圧縮する。
【００４０】
　図６ｃは図６ａの実施形態とは別の実施形態の部分断面を詳細に示す図であり、この実
施形態では、フランジ要素９３２と外縁の保持溝９３３との間に周縁的に延在する圧縮要
素９３１を力を加えて組み付けることにより圧縮固定が行われ、それによりフランジ９３
２は剛体基板９１０の内部保持溝９３４に向けて圧縮される。
【００４１】
　図７および７ｂは、例えば指関節の人工的な置換に適した本発明のエラストマー関節プ
ロテーゼを示している。このプロテーゼは、指趾骨５５６内に従来の手法で挿入された金
属あるいは硬いプラスチックなどの剛体の髄内部材５５４に取り付けられた、柔軟なエラ
ストマー本体５５２を有する。髄内部材５５４には、その適宜の端部に凹み領域５５８が
設けられている。金属などからなる孔を有する剛体プレート５６０（図７では破線にて示
す）は、髄内部材５５４の端部を横切って延在し、孔あきプレート５６０と髄内部材５５
４の本体との間には空間が形成される。柔軟なエラストマー部５５２は成形され、あるい
はまた髄内部材５５４に固着され、エラストマー材料がそれぞれの孔あきプレート５５６
を通って広がり、プレート５６０の背後で高分子材料の連続的な層を形成するようになっ
ている（図７ｂの詳細部分断面に最良に示される）。
【００４２】
　図８ａおよび８ｂは本発明によるまた別のプロテーゼ５７０を示しており、これは例え
ば膝関節の前十字靱帯またはその他の靱帯や腱などの人工的な置換に適している。図８ａ
は膝関節の大腿骨５７２と脛骨５７４との間にインプラントされた靱帯プロテーゼ５７０
を破線にて示している。このプロテーゼ５７０は細長い本体５７６からなり、その端部に
は硬い剛体の骨固定プラグ５７８を有し、該骨固定プラグ５７８は従来物質で作られ、従
来の手法によりインプラントされる。図示された図８ｂの詳細部分断面に最もよく見て取
れるように、各骨固定プラグ５７８は管状であって、孔あきプレート等５８０を備え、該
プレート５８０はプラグの軸に略平行なそれぞれの平面内にあり管状のプラグ５７８の内
腔を横切って延在する。エラストマー本体５７６は成形され、あるいはまた骨固定プラグ
５７８に固着され、エラストマー材料がそれぞれの孔あきプレート５８０を通って広がり
、プレート５８０の背後で高分子材料の連続的な層を形成するようになっている。
【００４３】
　図９ａおよび９ｂは大腿骨等の長い骨に適した髄内固定ロッド６５を示しており、該ロ
ッドは変形可能なエラストマーがロッドの２つの髄内部分６５４の間に挿入された、中央
の低剛性領域６５２を有している。図９ｂは図９ａの固定ロッド６５０の中央領域６５２
を通る断面図であり、固定ロッド６５０の髄内部分６５４の内側端部６５８に取り付けら
れた変形可能なエラストマー６５６を示している。エラストマー部分６５６のエラストマ
ーは成形され、あるいはまた髄内部分６５４の内側端部６５８から延在する孔を有する剛
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体の突起６６０（破線にて示す）に固着され、剛体突起６６０の孔を通って広がり、髄内
部分６５４を共に保持する一体的部分を形成する。
【実施例】
【００４４】
　この実施例は本発明の一実施形態を用いることによって、ビーズ層を有する剛体基板に
対するエラストマーの公知の固定と比較して得ることのできる、付加的な強度と均一性を
示すものである。
【００４５】
　直径１１．２ｍｍ長さ4mmの円柱形のエラストマーコアを２つのチタン合金終板に取り
付け、アセンブリ全体を引っ張りにおける破損テストに供しうるように、テストサンプル
を作成した。用いたエラストマーはデュロメータ７５Dのポリカーボネート－ポリウレタ
ン（マサチューセッツ州ウィルミントンのCardioTech Inc社のChronoflex-C）であり、こ
れをTi-6%Al-4%V外科用合金からなる金属終板に射出成形にて固着した。実験では有孔性
コーティングおよび孔あきプレート構成を含む異なる取り付け手段を調べた。
【００４６】
　２系列のサンプルをテストし、テストした各系列のいくつかのサンプルは、
・A　直径－４５＋６０の焼結ビーズの２層を用いて約２１％の有孔率の有孔性を与えた
有孔性表面。
・B　規則的に並んだ１．５ｍｍの貫通孔を有し約４４％の有孔率の孔あき表面。この設
計ではエラストマーが孔を通って広がり、反対側で１ｍｍ厚の完全な高分子シートとなる
。
【００４７】
　テスト：すべてのサンプルを、生理学的条件を模して温度３７°Ｃに保たれた水浴内で
、２．５ｍｍ／分の速度で一軸の引っ張りにおける破損についてテストした。結果は以下
の表１に示す。
【表１】

【００４８】
　実験の結論：孔あきプレートを使用したエラストマーの金属構造体への固定は、有孔性
コーティングあるいはビーズ付きの表面によって達成される固定強度よりも有意に優った
固定強度をもたらす。孔がビーズやそれに類するものの球面によって画成される有孔性コ
ーティングあるいはビーズ付きの表面と比較して、孔の一部あるいは全部が非球面によっ
て画成される構造体を用いることにより、優れた固定強度を得ることができる。
【００４９】
　本発明をいくつかの実施形態に関して説明してきたが、当業者には本発明の精神または
必須の特徴から離れることなく多くの変形・変更を加えることが出来ることは明らかであ
る。従って、本開示は本発明を例示するためのものであって、限定するためのものではな
いことを理解されたい。更に、以上の記載から本発明は多くの効果を奏するものであるこ
とが理解されるだろう。例えば、本発明は一般にはエラストマーの剛体基板へのしっかり
とした固着を提供する。外科的インプラントにおいては、本発明は脊椎板プロテーゼの終
板に対して固定されるエラストマーコア等、柔軟なエラストマー部材を剛体インプラント
基板部材に対する固定に際して、有孔性コーティングまたは固着のための接着剤層のいず
れかのみに頼ることなく、より大きな固定強度を提供する。本発明は更に、より簡単な製
造および最終製品のより容易な検査を可能とするような仕方で、エラストマー部材を剛体
部材に固定する手段を提供する。本発明のその他の利点は当業者には明らかである。
【図面の簡単な説明】
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【００５０】
【図１】隣り合う椎骨の間にインプラントされた本発明の椎間板プロテーゼを図式的に示
す側面図である。
【図２】隣り合う椎骨の間に取り付けられた好適な実施形態の断面図である。
【図３ａ】トラベキュラメタルの機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図である
。
【図３ｂ】開放セルを有する発泡金属の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図
である。
【図４ａ】孔あきプレート式の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図である。
【図４ｂ】孔あき周辺フランジ式の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図であ
る。
【図４ｃ】エラストマーコア内に垂直に延在する孔あきリブ式の機械的固定手段の使用を
説明する部分詳細断面図である。
【図４ｄ】ワイヤメッシュ式の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図である。
【図４ｅ】ループ状ワイヤ式の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図である。
【図５ａ】中間孔あきプレート式の機械的固定手段の使用を説明する部分詳細断面図であ
る。
【図５ｂ】図５ａの実施形態の別形態であって、中間孔あきプレート式の機械的固定手段
に固定されたより硬いエラストマーを用いた形態の部分詳細断面図である。
【図５ｃ】図５ｂに示す実施形態の変形例であって、中間孔あきプレートが剛体終板にス
ライド式あり継ぎされているものを示す部分詳細断面図である。
【図６ａ】柔軟なコアの周辺延長部に加えられた付加的な圧縮固定を用いた本発明の別の
実施形態を示す詳細部分断面図である。
【図６ｂ】図６ａの実施形態の変形例を示す詳細部分断面図であり、圧縮固定が圧縮バン
ドによってなされている。
【図６ｃ】また別の変形例を示す詳細部分断面図であり、圧縮固定が柔軟なコアの周辺延
長部に対して圧縮されるリングによってなされている。
【図７ａ】エラストマー関節プロテーゼからなる実施形態を示す図であり、エラストマー
部材が２つの硬質の構造的髄内部材に固着されている。
【図７ｂ】図１３ａの断面図であり、２つの硬質構造的髄内部材へのエラストマー部材の
固着を示す図である。
【図８ａ】２つの硬質骨固定プラグに対して変形可能なエラストマー部材が固着される前
十字靱帯置換プロテーゼからなる実施形態を示す図である。
【図８ｂ】図８ａの骨固定手段の断面図であり、２つの硬質な骨固定プラグに対するする
変形可能なエラストマー部材の固着を示している。
【図９ａ】髄内固定ロッドからなる実施形態を示す図であり、該ロッドはロッドの２つの
端部に変形可能なエラストマーが固着される中央の低剛性領域を有している。
【図９ｂ】図９ａのロッドの中央部分の断面図であり、硬質ロッドの端部への変形可能な
エラストマーの固着を示している。
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