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研究成果の概要（和文）：新規最少侵襲骨接合プレートの開発を行った。骨片整復・仮固定操作を容易にするた
めのディンプルを従来プレート（臨床で使用されている脛骨近位部外側用）に加工作成した。プレート表面に複
数の凹部を金属加工機械により一定の間隔で作成した。実用化にあたって最も懸念される点は、加工によりプレ
ートの剛性が低下する点ある。そのため、ディンプル作成による剛性低下を３種類の方法により評価した。①有
限要素法によるコンピューターシュミレーション、②実際の剛性試験、③応力発光実験を実施した。その結果、
ディンプル作成による剛性低下は約７％程度であった。ディンプルを作成した新規骨接合プレートは臨床応用可
能であると考えられた。

研究成果の概要（英文）：A new minimally invasive osteosynthesis plate was developed. Dimples for 
facilitating bone fragment reduction / temporary fixation operation were machined into conventional 
plates. Since there was concern that the rigidity of the plate might be decreased by machining, the 
following three kinds of experiments were conducted; 1) computer simulation by the finite element 
method, 2) actual rigidity test, and 3) stress concentration by the stress emission experiment . 
As a result, the reduction in rigidity due to dimple formation was around 7%. Furthermore, this 
value was much lower than the reduction in rigidity when the plate size was increased.
In conclusion, "dimple pate" was considered that the new osteosynthesis plate produced by the dimple
 could be applied clinically.

研究分野： 整形外科
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

骨折に対する骨接合手術には大きく２種

類の方法がある。長管骨の骨幹部骨折に対す

る髄内釘を用いた骨接合手術、関節近傍の骨

折に対するプレートを用いた骨接合手術で

ある。後者のプレートによる骨接合手術は，

髄内釘と異なり、骨折部を大きく展開する必

要があるため、侵襲度が高い。近年では、低

侵襲プレート骨接合術（MIPO: Minimally 

Invasive Plate Osteosynthesis）という概念によ

る手術が一般的に行われるようになってき

た。これは，骨折部を展開せずに、骨折部の

近位と遠位に皮切を行い、同部からプレート

を滑りこませ，骨膜上に設置する方法である。

かし、低侵襲プレート骨接合術は骨折部を展

開しないため、転位した骨片の整復ならびに、

整復した骨片をプレートとともに把持する

ことが容易でない点が大きな問題である。こ

の問題のために、手術時間の延長や、術中レ

ントゲン透視装置による放射線被ばく量の

増大といた問題も生じる。研究代表者は低侵

襲プレート骨接合術を行う際、転位した骨片

をより容易に整復固定可能とするプレート

を考案し，特許を取得している（特許第

4747306 号）。また、米国特許も取得している

（Patent No.: US 8,162,995,B2）。本特許は、骨

折部を展開しない状態でも、プレートと骨片

とを把持・整復が可能とするために、プレー

ト表面に凹部（Dimple）を作成するという極

めてシンプルな加工を施すといものである。

これにより，従来の低侵襲プレート骨接合術

の手技とは違なり，骨折部位の整復ならびに

骨片とプレートの把持が容易になり、低侵襲

プレート骨接合術をより一般的な手術手技

とすることができる。しかしながら、金属プ

レート表面に加工を施すことは、プレートの

剛性を低下させ、折損のリスクを高める可能

性がある。 

２．研究の目的 

プレート表面に凹部（Dimple）を作成し、そ
のプレート表面に凹部（Dimple）によるプレ
ート剛性の低下の程度を検証し、どの程度の
プレート表面に凹部（Dimple）であれば実臨
床において問題が無い程度の剛性低下であ
るかを検証すること。 

３．研究の方法 

①プレート表面に凹部（Dimple）を作成する
にあたり、大きさと深さを変えた複数に凹部
（Dimple）を作成し、複数の整形外科医師に
どの形状の凹部（Dimple）が骨把持器による
把持。骨片整復操作に優れるかをアンケート
調査した。 

②実際に臨床で使用されている骨端プレー
ト（脛骨近位部外側用プレート）に凹部
（ Dimple ） を 作 成 し た も の の ３ 次 元
computer-aided design（CAD）を作成した。
この３次元 CAD により有限要素法を使用

して剛性の解析を行った。有限要素法によ
る解析は、曲げ行度、ねじれ強度の２種類
の方法によって、凹部（Dimple）を作成した
プレーと従来プレートに対して行った。 
③凹部（Dimple）を作成したプレーと従来プ
レートに対して器械特性の実証実験を行っ
た。３点曲げ試験、引張試験の２種類の試験
を行った。 

④凹部（Dimple）を作成したプレーと従来プ
レートに対して行った３点曲げ試験による
応力集中解析を行った。解析方法は、各プレ
ート上に応力発光体を塗布し、発行強度を数
値化して行った。 

⑤ ①～④の結果をもって、独立行政法人 
医薬品医療機器総合機構（PMDA）との個別
面談を行った。PMDA より他プレートとの比
較が必要であるとのコメントがあったため、
さらに実験⑤を行った。 

通常のプレートの全長を変更した場合の剛
性変化を研究方法②と同様に３次元ＣＡＤ
を元に有限要素法にて検証した。 

 

４．研究成果 

①アンケート調査の結果、図のような円柱と
円錐を組み合わせた形状の凹部（Dimple）の
形状が骨鉗子による把持時の使用感が優れ
ているという結果であった。 

 

②凹部（Dimple）を作成したプレート（上段）
から３次元 CAD データ（下段）を作成した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４方向からのストレスを有限要素法にて検
証した。 

実験１       実験２ 

 

 

 

 

実験３       実験４ 

 

 

 

 

 

 



有限要素法による計測の視覚化。 

 

 

 

 

 

 

 

 

すべての方向からのストレスで、凹部
（Dimple）形成による剛性低下は７％以下で
あった。 

実験１ 

 

 

 

 

実験２ 

 

 

 

 

実験３ 

 

 

 

 

実験４ 

 

 

 

 

 

③プレート器械特性・結果データ 

 

３点曲げ試験    引張試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３点曲げ試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑤３種類の 

 

 

引張試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

繰り返し３点曲げ試験、引張試験共に、繰り
返し負荷試験での剛性劣化は通常プレート
と同様にほとんど認められなかった。 

３点曲げ試験、引張試験での剛性低下は下記
の結果を得た。 

 ３点曲げ試験 引張試験 

通常プレート 95.5 μst 25.3 μst 

1.0 mm dimple 102.2 μst 

7.1 % 

25.3 μst 

No change 

0.3 mm dimple 106.4 μst 

11.4 % 

29.7 μst 

17.4 % 

 

④応力発光体試験 

 

応力発光体と塗布しての３点曲げ試験。応力
集中が本来のスクリューホールに集中して
おり、新たに作成した凹部（Dimple）にはそ
れほど応力が集中していないことが分かっ
た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

応力発光を視覚化して、発行強度を経時的に
測定したが、同様に、本来のスクリューホー
ルに集中しており、新たに作成した凹部
（Dimple）にはそれほど応力が集中していな
かった。 
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⑤ ①～④の結果をもって、独立行政法人 
医薬品医療機器総合機構（PMDA）との個別
面談を行った。PMDA より他プレートとの比
較が必要であるとのコメントがあったため、
さらに実験⑤を行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

通常プレートにおいて、プレートの長さの変
化による剛性の変化は大きかった。９穴プレ
ートに対して、１１穴プレート、１３穴プレ
ートの剛性低下はそれぞれ 62.34％、129.97％
であった。 

凹部（Dimple）作成プレートにおいてもプレ
ート長さによる剛性低下は 61.54％、127.17％
であり、通常プレートとの差はほとんど無か
った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

各長さのプレートにおける通常プレートと
凹部（Dimple）作成プレートとの剛性の差は
-1.09～2.6％であった。この値は、プレートの
長さの違いによる剛性低下の結果に比して
非常に小さいものであった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

以上の結果から、凹部（Dimple）作成による
プレートの剛性の低下は、臨床上問題となる
とは考えられなかった。 

本結果をもとに凹部（Dimple）作成プレート
が臨床応用され、より正確な手術が行われる
ことが期待される。 
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