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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の組織に接触するように形成された本体部分であって、該本体部分を骨に結合する
ための固定要素を受け入れるように形成されて該本体部分を抜けて延びる第１固定要素受
け入れ穴を有する前記本体部分と、
　マイクロチップと、
　前記本体部分に装着された複数のセンサであって、前記複数のセンサのうちの第１のセ
ンサは前記第１固定要素受け入れ穴の周囲と接触し、該複数のセンサは前記マイクロチッ
プに接続されていて、前記第１のセンサは前記整形外科用インプラントの部分及び患者の
組織の一方から物理的刺激を受け取るように形成されることを特徴とする整形外科用イン
プラント。
【請求項２】
　整形外科用インプラントは、脊椎固定骨プレートであることを特徴とする、請求項１に
記載のインプラント。
【請求項３】
　前記整形外科用インプラントは被覆を含むことを特徴とする、請求項１に記載の整形外
科用インプラント。
【請求項４】
　前記被覆は、ポリマー又は多孔性金属を含むことを特徴とする、請求項３に記載の整形
外科用インプラント。
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【請求項５】
　前記被覆は医薬活性薬剤を含むことを特徴とする、請求項４に記載の整形外科用インプ
ラント。
【請求項６】
　前記第１のセンサは、前記インプラントの少なくとも一部分から歪みを受け取るように
形成され、適合させられることを特徴とする、請求項１に記載の整形外科用インプラント
。
【請求項７】
　前記第１の１つのセンサは、前記インプラントの少なくとも一部分に加えられた圧力を
受け取るように形成され、適合させられることを特徴とする、請求項１に記載の整形外科
用インプラント。
【請求項８】
　前記第１のセンサは、前記インプラントの少なくとも一部分の温度を受け取るように形
成され、適合させられることを特徴とする、請求項１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項９】
　前記第１のセンサは、画像を記録するように形成され、適合させられることを特徴とす
る、請求項１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項１０】
　前記第１のセンサは、骨の成長を刺激するための電流を放出するように形成され、適合
させられることを特徴とする、請求項１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項１１】
　治療薬剤を貯蔵するためのコンパートメントをさらに備えることを特徴とする、請求項
１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項１２】
　前記治療薬剤は、抗生物質、成長因子、鎮痛剤、化学療法薬剤、及び成長抑制剤のうち
の少なくとも１つを含むことを特徴とする、請求項１１に記載の整形外科用インプラント
。
【請求項１３】
　骨固定用のインプラントであって、
　骨に接触するように形成された本体部分と、
　留め具を骨に受け入れるための前記本体部分内の複数の穴と、
　データ・ロガー、信号コンディショナ、マルチプレクサ、及びトランスミッタを含むオ
ンボード・マイクロチップと、
　前記本体部分に装着され、前記マイクロチップに接続された第１のセンサーであって、
前記複数の穴のうちの第１の穴の周囲に接触している前記第１のセンサーと、
を備え、
　前記第１のセンサは、前記インプラント及び前記骨の一方の一部分から少なくとも１つ
の物理的刺激を受け取るように形成されることを特徴とする、
インプラント。
【請求項１４】
　前記インプラントは骨プレートを含むことを特徴とする、請求項１３に記載のインプラ
ト。
【請求項１５】
　前記インプラントは、さらに、前記複数の穴のうちの第２の穴の周囲に延在する第２の
センサを包含することを特徴とする、請求項１３に記載の骨プレート。
【請求項１６】
　前記第１及び第２のセンサのうちの１つは、圧力トランスデューサ、熱電対、歪みゲー
ジ、デジタル画像形成要素、及びサイクル・カウンタから構成される群の少なくとも１つ
から選択されることを特徴とする、請求項１５に記載の骨プレート。
【請求項１７】
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　前記第１のセンサが、前記第１固定要素受け入れ穴内に配置されたことを特徴とする、
請求項１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項１８】
　前記整形外科用インプラントが、さらに、骨表面に直接係合する前記整形外科用インプ
ラントの骨対向面上に第２のセンサを有することを特徴とする、請求項１に記載の整形外
科用インプラント。
【請求項１９】
　前記コンパートメントが、電気信号を受けた時治療薬剤を放出することを特徴とする、
請求項１１に記載の整形外科用インプラント。
【請求項２０】
　前記電気的信号が、外部から伝達される制御信号と、所定の刺激の検出に対応して自動
的に伝達される信号のうちの一方であることを特徴とする、請求項１９に記載の整形外科
用インプラント。
【請求項２１】
　前記第１のセンサが、前記本体部分の変型を測定することを特徴とする、請求項１に記
載の整形外科用インプラント。
【請求項２２】
　前記第１のセンサが、前記本体部分の変型を測定することを特徴とする、請求項１３に
記載のインプラント。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、骨折した骨の治療、又は他の整形外科的状態に処置を施すために用いられる
骨プレートのような整形外科用インプラントに関する。より特定的には、本発明は、イン
プラント及び／又は周囲組織に関するデータを測定し、医師及び／又は患者に伝送するた
めのセンサ及び／又はマイクロチップを有する整形外科用インプラントに関する。
　本願は、２００４年６月７日出願の米国特許仮出願第６０／５７８，１０７号に対する
優先権を主張する。
【背景技術】
【０００２】
　骨プレートは、長年折れた骨の治療のために整形外科分野において使用され、当技術分
野では公知のものである。こうした骨プレートの一実施例は、引用によりここに組み入れ
られる、Ｗｅａｖｅｒ他による米国特許第６，６２３，４８６号に示され、説明されてい
る。こうした骨プレートは、ほとんどの場合良好に機能し、プレートが使用されなかった
場合に比べ、予想される通りより良好な骨折の治癒が生ずる。しかしながら、ある場合に
は、不適当な取り付け、インプラントの破損、感染、又は処方された術後治療に対する患
者の不履行のような他の条件が、骨折の治癒を損ない、また患者の健康に対するリスクを
増加させる一因となる可能性がある。医療の専門家は、現在、骨折治癒経過を検査し、埋
め込まれた骨プレートの状態を評価するために、ｘ線検査のような非侵襲性の方法を用い
る。しかしながら、ｘ線検査は、正確な診断には不適切なこともある。それらは費用がか
かり過ぎ、繰り返しのｘ線検査は、患者及び医療従事者の健康に有害となる可能性がある
。一部の例では、骨折の偽関節が、インプラントが破損するまで、臨床的に見つけられず
にいることもある。さらに、ｘ線検査は、軟部組織の状態又はインプラントにかかるスト
レスを適切に診断するために用いることはできない。ある場合には、適切な改善処置を実
施するのに十分に早い時期に、インプラントの破損又は感染を診断するために侵襲的方法
が必要となる。
【０００３】
　それゆえ、ｘ線検査又は侵襲的方法の必要なしに、インプラントの状態、骨折の治癒経
過、及び周囲組織に関する精密で正確な情報を医師及び患者に提供することのできる整形
外科用インプラントに対するニーズが存在する。
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【発明の開示】
【０００４】
　本発明は、１つ又はそれ以上のマイクロチップ（例えば集積回路）、及びインプラント
とその環境に関する情報を収集するための種々のセンサを有する、例えば、骨プレート、
髄内釘などの骨固定用の整形外科用インプラントを含む。
【０００５】
　患者の組織と接触するように形成された本体部分と、１つ又はそれ以上のマイクロチッ
プと、インプラント本体上に配置され、前記のマイクロチップに接続された複数のセンサ
とを備え、少なくとも１つのセンサはインプラント又は患者の組織の一部分から物理的刺
激を受け取るように形成されることを特徴とする、インプラントが提供される。マイクロ
チップは、さらに、データ・ロガー、及びバッテリなどの電源を備えることができる。
【０００６】
　インプラントは、骨プレート、骨スクリュー、髄内釘、脊椎固定要素（椎弓根スクリュ
ー、椎弓根フック、固定プレート、固定ロッドなど）、椎間インプラント（人工脊椎円板
又は融合スペーサ）、伸延器、外部固定システム又は他の整形外科用インプラントとする
ことができる。インプラントは、ポリマー又は多孔性金属を含むことができ、且つ、医薬
活性薬剤又は他の治療物質のための担体又は基質として機能できる被覆を有することがで
きる。インプラントはまた、抗生物質、成長因子、化学療法薬剤などの治療薬剤を貯蔵す
るためのコンパートメントを含むことができる。治療薬剤は、マイクロチップによって受
信された信号に応答して放出されることができる。
【０００７】
　インプラント上の１つ又はそれ以上のセンサは、インプラントの少なくとも一部分から
歪みを受け取るように形成し、適合させることができる。センサは、インプラントの少な
くとも一部分に加えられた圧力を受け取るように、及び／又は、インプラントの少なくと
も一部分の温度を受け取るように形成し、適合させることができる。センサはまた、周囲
の患者組織のデジタル画像（ビデオ及び／又は写真）を取り込むように形成することもで
きる。センサはまた、骨の成長を刺激するための電流を放出するように形成し、適合させ
ることもできる。
【０００８】
　患者の組織は、骨折の第１の骨部分及び第２の骨部分を含むことが可能であり、インプ
ラントは、骨折部分の融合を促進するために第１及び第２の骨端部に微動を加えるように
形成された要素をさらに備えることができる。
　インプラントは、さらに、インプラントに加えられる荷重サイクルの数を計数するため
のカウンタを備えることができる。
【０００９】
　別の実施形態において、骨固定用インプラントは、留め具を収容するための複数の穴と
、データ・ロガー、信号コンディショナ、マルチプレクサ、及びトランスミッタを備えた
オンボード・マイクロチップと、マイクロチップに接続され、前記のインプラント上の種
々の点に配置された複数のセンサとを備え、その際、前記のセンサはインプラントの一部
分における少なくとも１つの物理的刺激を受け取るように形成される。
　前記のセンサの１つは、圧力トランスデューサ、熱電対、歪みゲージ及びサイクル・カ
ウンタから構成される群の少なくとも１つから選択することができる。
【００１０】
　別の実施形態において、本発明は、マイクロチップをもった骨固定用インプラントを準
備するステップと、前記のインプラント上に複数のセンサを配置するステップと、前記の
複数のセンサを前記のマイクロチップに接続するステップと、複数の留め具を用いて折れ
た骨の第１及び第２部分にインプラントを取り付けるステップと、前記のセンサから前記
のマイクロチップにデータを与えるステップと、前記のデータを前記のマイクロチップか
ら外部受信デバイスに伝送するステップと、を含む折れた骨を修復する方法に関する。
【００１１】
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　別の実施形態においては、少なくとも１つのセンサを有し、少なくとも部分的に患者の
体内に挿入するように形成されたインプラントと、インプラント及びセンサに関連するマ
イクロチップと、センサからの少なくとも第１の信号を受信するように構成されたマイク
ロチップと、第１信号の典型である第２の信号を伝送するためのマイクロチップに関連す
るトランスミッタと、患者の体外に配置され、伝送される第２信号を受信するように構成
された受信装置と、受信装置に関連し、第２信号の可聴的又は視覚的な表示をユーザに提
供するように構成された表示デバイスと、を備えたモニタ・システムが提供される。表示
デバイスは、さらに、伝送された第２信号を連続的に記録するように構成することができ
る。
　インプラントは被覆することができる。その被覆は、医薬活性薬剤又は合成薬剤の担体
又は基質となり得る、ポリマー、又はマグネシウムなどの多孔性金属を含むことができる
。
【００１２】
　本発明の理解を容易にするため、及び本発明を例証する目的のために、例示的で好まし
い特徴と実施形態が、添付の図面において開示されるが、しかしながら、本発明は、示さ
れる通りの配置と手段に限定はされないことが理解されるべきであり、また、幾つかの図
を通して、類似の参照記号は類似の要素を示す。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１３】
　ここで、本発明の第１の好ましい実施形態による骨プレート１０を示す図１－図２につ
いて述べる。図１に示される骨プレート１０は、上面１５、及び骨に接触するように形成
された下面２０を備える。プレートは、さらに、例えば骨プレートを骨に取り付けるスク
リューのような留め具を収容するように形成され、適合させられる多数の穴３０を有する
ことができる。１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０は、骨プレートの上面１５、底面
２０、及び、側壁の上に配置することができるか、又は、図示された実施形態の様に、多
数のセンサ５０によって収集される情報を記録するために骨プレート内のコンパートメン
ト４５の内部に配置することができ、その際センサ５０は、プレートの上面、底面又は側
面上の任意の種々の位置に配置するか、或いは、プレートの穴の周囲又はプレートの穴の
内部に配置することができる。センサは、プレートの表面上に配置するか、又はその中に
埋め込むことができる。小さなカバー６０は、骨プレート内部のマイクロチップ４０を隠
し、保護するために準備することができる。カバー６０は、骨プレートが配置される環境
に露出しないようにマイクロチップを封入することができる。代替的に、マイクロチップ
４０は覆わなくてもよく、公然と露出させてもよい。図１に示された形態を有するプレー
トについて言及されているが、１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０及びセンサ５０を
、当技術分野では公知の任意の適切な固定デバイス、例えば、髄内釘、外部又は内部固定
用スクリュー、脊椎固定要素（椎弓根スクリュー、椎弓根フック、固定ロッドなど）、椎
間インプラント（人工椎間円板及びスペーサ）、骨を伸ばして変形を矯正するめの伸延器
など、と関連させて用いることができる。さらに、固定デバイスの異なるセグメントをモ
ニタする、或いはプレートに具備された異なる型のセンサ（例えば、歪み、圧力、温度、
サイクル計数）をモニタするために、多数のマイクロチップ４０及び／又は多数のセンサ
５０を単独の固定デバイスに備え付けることが可能であることが強調されるべきである。
さらに、１つのインプラント１０の中に配置されたマイクロチップ４０は、他のインプラ
ントとの間でデータを送受信することができる。例えば、１つの骨折位置に配置された骨
プレート１０は、同じ又は異なる骨の異なる骨折位置に配置された別のプレート１０にデ
ータを送信することができる。同様に、１つの位置の椎弓根スクリューは、他の椎弓根ス
クリュー、椎弓根フック又は固定ロッドからデータを受信することができる。本発明のイ
ンプラントはまた、切迫した病的骨折位置に用いることもでき、そこでインプラントに加
わる歪みの増加に関する情報は、冒された骨が弱体化していることを示すことになる。同
様に、こうしたインプラントはまた、骨切り術又は切除が実施された位置で骨強度をモニ
タするために使用することもできる。
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【００１４】
　さらに、骨プレート１０の穴３０は、引用によりここに組み入れられる、Ｔａｌｏｓに
よる米国特許第５，７０９，６８６号に説明されているように、ネジを切られたヘッドを
有するスクリューを収容するために、ネジを切ることができる。スクリューとプレートの
間のネジ切り接続は、スクリュー及びプレートを一緒に固定するために役立つことができ
るので、骨粗鬆症又は他の要因に起因する標準以下の骨構造を有する患者に起こり得る、
スクリューの軸が周囲の骨にしっかりした足掛かりを失う場合においても、スクリューは
プレートから外れることはない。こうしたプレート固定機能を有しない標準の圧縮スクリ
ューは、取り付け後の荷重の間にプレート内に生成される曲げる力を受けたとき、標準以
下の骨から抜け易い可能性がある。さらに、標準圧縮スクリューは、治癒を助けるために
骨折した骨端を互いに押し付ける仕方で、プレートのスクリュー穴にかみ合うように設計
される。従って、圧縮スクリューだけを有するプレートが、骨折位置を横断して取り付け
られるところでは、骨部分が固定後の期間にわずかに動く可能性がある。結果として、そ
の期間中、プレート内の測定された歪みは、骨の真の耐荷重能力を正しく表していない可
能性がある（即ち、不自然に高い可能性がある）。従って、圧縮スクリューだけを用いる
プレート上のセンサからの歪みの示度は、医師が、それによって骨折が適切に治癒してい
るかどうかに関して診断を下すことのできる骨の早期治癒（即ち、埋め込み後の数日以内
又は第１週の内に）に関する信頼できる情報を、外科医に提供しない可能性がある。骨折
した骨部分が安定化した後に初めて、歪みの示度が、適切な診断を下すことができるよう
に十分に正確となる。それとは対照的に、固定スクリュー（即ち、ねじ山でプレートの穴
とかみ合うヘッドを有する）が用いられる場所では、安定化の期間がなく、そのためプレ
ート内で観測された歪み値は、埋め込み直後に、プレートが担う荷重（従って、骨が担う
荷重）を表示することになる。従って、外科医はこれらの早期に測定された歪みの示度を
、骨折治癒速度及び融合していない可能性について、正確で早期の判断を引き出すために
用いることができる。融合遅延の早期診断は、偽関節の可能性が疑われる場合にすぐに外
科医が治療処置を取ることを可能にし、介入を促進するので好都合である。
【００１５】
　図２は、骨の上に取り付けられた本発明の代替の実施形態を示す。図２は、数個のスク
リュー９０によって骨８０に取り付けられた骨プレート１０を示す。骨プレート１０は、
曲線部、張り出し部、又は湾曲部を有することができる。マイクロチップ・カバー６０は
、１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０を保護し、覆う。骨プレートの異なる部分に巻
き付く種々のセンサ５０も見ることができる。
【００１６】
　図３は、骨プレート１０の一実施形態の下面を示し、穴３０及びセンサ５０を示してい
る。骨に取り付けられた骨プレートの表面上に、骨成長の刺激のための１つ又はそれ以上
の電極７０を設けることができる。種々のセンサ電極を骨プレートに入れ、その中に含ま
れるマイクロチップに接続するための小開口部６５を設けることができる。開口部６５は
また、抗生物質、化学療法薬剤、鎮痛剤及び／又は他の治療薬剤の丸薬のような医薬活性
薬剤を保持することもできる。薬剤は、治療を行う医師又は患者によって伝えられる信号
に応答して、インプラントによって放出されることができるか、又は、温度上昇又は薬剤
の必要性を知らせる他のデータが、１つ又はそれ以上のセンサ５０によって記録されると
きに、インプラントによって自動的に投薬されることができる。一実施形態において、薬
剤は、骨形成タンパク質（Ｂｏｎｅ　Ｍｏｒｐｈｏｇｅｎｅｔｉｃ　Ｐｒｏｔｅｉｎｓ（
ＢＭＰｓ））又は血管内皮増殖因子（Ｖａｓｃｕｌａｒ　Ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ　Ｇｒ
ｏｗｔｈ　Ｆａｃｔｏｒ（ＶＥＧＦｓ））のような成長因子を含むことができる。他の病
理学的用途においては、薬剤は、血管新生阻害薬、例えば、腫瘍から栄養及び酸素を奪う
ように働くフィブリン－５、を含むことができる。他の再建的用途において、医薬活性薬
剤は、ミノキシジル（Ｍｉｎｏｘｉｄｉｌ（登録商標））のような頭皮領域における毛髪
の成長を刺激する機能をもつ薬剤を含むことができる。センサ５０は、プレートの下面に
沿って配置された圧力センサを含むことができ、下にある骨に対するプレートの圧縮力を
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測定するために用いることができる（以下で図５に関係してさらに説明される）。
【００１７】
　図４に見られるように、インプラントは、データ・ロガー１４０、信号コンディショナ
１１０、マルチプレクサ１２０、及びトランスミッタ１３０を含むことができるマイクロ
チップ１００を含むことができる。マイクロチップは、インプラントに沿って異なる位置
に取り付けられた１つ又はそれ以上のセンサ５０に接続することができる。センサは、個
々の位置で歪みを測定することによってインプラントの荷重をモニタし、荷重と抜荷重の
サイクルを計数するために用いることができる。代替的に、センサは、温度、ｐＨなどの
、インプラントのすぐ周囲の状態を測定するように形成することができる。センサ５０及
び／又はマイクロチップ４０はまた、ＣＭＯＳチップなどの、インプラント近傍の患者組
織の画像又はビデオを取り込んで伝送することができるデジタル写真機能を含むこともで
き。
【００１８】
　図５は、本発明による、骨８０に取り付けられた骨プレート１０の一実施形態の断面図
である。この図は、骨プレート１０がやや曲がっているが骨８０と異なる曲率をもち、そ
のため骨プレートはその両端、又は両レールに沿ってのみ骨に接触する様子を示す。この
型の接触は、引用によりここに組み入れられる、Ｔｅｐｉｃによる米国特許第６，３０９
，３９３号に記載されているように、骨への血流の阻害を最小限にするために有用である
。従って、プレートの両端又は両レールと骨表面との間に配置されたセンサ５０は、それ
らのセンサの位置で骨とプレートの間の圧縮力を検出することができる。その結果得られ
る初期の力の測定値は、埋め込み直後の骨とプレートのはめ合いに関するベースラインを
規定するために用いることができる。その後の測定値は、次に、プレートが骨に十分には
め合った状態に留まっているかどうか、又は是正措置が必要かどうか（例えば、プレート
又はスクリューを交換する必要性）を判断するために、ベースライン測定値と比較するこ
とができる。理想的な固定の症例とは、プレートと骨の間の圧縮力が、インプラントが取
り付けられた時点から除去される時点まで一定のままである場合である。多数の個々のセ
ンサがプレートの両レールに沿って配置される場所では、各センサに関連したその後の示
度は、プレートの中の各スクリューの状態を個々に識別するために用いることができ、ま
た、骨とプレートとの間の接合の全般的な完全性を判断するためにも用いることもできる
。
【００１９】
　従って、インプラント上に配置された種々のセンサは、熱電対、圧力トランスデューサ
、力のプローブ、カウンタ、歪みゲージ、及びデジタル画像形成デバイスを含むことがで
きる。少なくとも１つのセンサは、軸性荷重、曲げ荷重及びねじり荷重を含むインプラン
トが受ける荷重サイクルの数を計数するために用いることができる。これらのセンサから
収集される情報は、インプラント及び／又はインプラント周囲の組織に関連する状態を診
断するために用いることができる。
【００２０】
　例えば、インプラント上の種々の位置で歪みをモニタすることは、こうした歪みがイン
プラントに加えられ、インプラントが経験する力に直接関係する可能性があるので、重要
であり得る。インプラント、例えば、骨プレートに加えられた力を長期間モニタすること
は、医師が、骨が適切な速度で治癒しているかどうかを判断することを可能にする。骨が
治癒すると、骨が担う荷重の量が増加することになるので、それに比例してインプラント
はより低い荷重を担うようになり、従って、プレートに取り付けられた歪みゲージによっ
てより低い歪みが測定されることになる。測定されたプレートの荷重が、期待された速度
で減少しない場合には、医師は是正措置を取ることができる。同様に、プレートにおける
過荷重状態の早期検出は、医師が、過剰歪みを受けた又は疲労したプレート又は留め具を
矯正又は交換することを可能にする。偽関節は、骨折発生の６カ月後に臨床的に診断され
ることが認められている。歪みゲージが荷重状態の移行を検出しない場合には、それは融
合遅延を示す可能性があり、インプラントに対する可能的な損傷又はその耐用年数の終わ
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りを知らせている可能性がある。
【００２１】
　１つ又はそれ以上のセンサはまた、例えば、軸性荷重、曲げ荷重、ねじり荷重など、イ
ンプラントが経験する荷重サイクルの数をモニタするために用いることができる。一サイ
クルは、インプラントへのストレスの適用とそれに続くそのストレスの解放、として定義
することができる。例えば、インプラントが患者の大腿骨に沿って取り付けられる場合に
は、一サイクルは、患者が彼又は彼女の足で地面を蹴るときにインプラントに圧力を加え
、続いて彼又は彼女の足を地面から持ち上げるときのそのストレスの解放に至る一歩とす
ることができる。インプラントの寿命は、普通、骨治癒が生じるまで又はインプラントが
破損するまで、インプラントが何回のサイクルを経験するかによって判断される。医師は
、インプラントが経てきたサイクルの総計の記録を取るようにプログラムされたカウンタ
を用いることによって、インプラントを交換する必要が生じる時期を判断できる。さらに
、こうしたカウンタは、患者の過度の活動又は骨折部の臨床的偽関節によるなどの、イン
プラントの破損の原因を判断するのに有用である可能性がある。
【００２２】
　インプラント周囲の組織が、インプラント埋め込み後に感染したかどうかを判断するた
めに、インプラントに沿った種々の位置における温度の示度を得ることが望ましいことも
ある。正常な健康人の組織は、凡そセ氏３６℃から凡そセ氏３７．５℃の範囲内の温度を
有する。感染した組織は、凡そセ氏３８℃を超える範囲までの温度上昇を示し得ることが
認められている。従って、こうした温度上昇が、インプラント上の１つ又はそれ以上の温
度センサによって検出される場合には、医師は、抗生物質治療を開始することを選択する
か、又は感染を除去するために他のより侵襲的な処置を行うことができる。一実施形態に
おいて、上述のように、治療を行う医師は、感染を治療するためにインプラント内部のコ
ンパートメントに貯蔵された抗生物質の丸薬を放出するようにインプラントに信号を送る
ことができ、或いは代替的に、一定の閾値温度に達した場合に、インプラント自体が、自
動的に抗生物質を放出するように構成することができる。インプラント近傍における異常
に高い組織温度はまた、患者がインプラント材料に対する拒否反応を経験していることを
知らせている可能性がある。例えば、インプラントが、患者がアレルギーである材料（例
えばニッケル）からできているか、又は含んでいる場合に、患者の身体は感染の場合と同
様の仕方でインプラントに反応する可能性がある。従って、インプラントの患者の拒否反
応は、同様に温度測定を通して判断することができる。インプラントの中のセンサ５０の
内部のデジタル写真要素はまた、感染及び／又はインプラント拒否反応の徴候に関する患
者組織の画像を見るために用いることもできる。
【００２３】
　体温は、運動などの要因によって影響を受ける可能性があるので、温度の読み取りは、
患者が常時モニタするか又はモニタするよりもむしろ、おそらく医院又は他の制御された
環境におい行われることになる。温度センサは、プレートと骨との間を除く、プレート表
面の任意の場所に配置されることが好ましい。従って、骨プレート上に取り付けられたセ
ンサを通して温度をモニタすることは、医師が、感染に対する重要な早期診断を下す助け
となることができて、感染を効率的に阻止することのできる機会を増す。さらに他の実施
形態において、インプラント１０の上のセンサ５０は、患者の周囲組織によって及びその
中で生成された化学的薬剤／反応物を検出することができる。
【００２４】
　ここで、本発明のインプラント上に含まれるマイクロチップのブロック図である図４に
ついて述べる。一実施形態において、マイクロチップ１００は、センサによって記録され
た情報を格納するためのデータ記録デバイス１４０を含むことができる。マイクロチップ
はまた、センサに電力を供給し、且つ、センサによって受信された信号を調整するための
信号コンディショナ１１０と、多数のセンサから受信された情報を組み合わせるためのマ
ルチプレクサ１２０と、センサ又はセンサ群から受信された情報を伝送するためのトラン
スミッタ１３０と、を含むことができる。１つ又はそれ以上のセンサ５０によって情報が
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受信されると、情報は信号コンディショナ１１０を通してマルチプレクサ１２０に送られ
、次にマイクロチップ１００上に準備されたストレージ１５０に情報を格納することがで
きるデータ記録デバイス１４０と、コンピュータ１７０に接続することができる受信デバ
イス１６０に情報を伝送する無線トランスミッタ１３０との両方に送られる。デバイス１
６０は、マイクロチップ１００へのデータ送信及びそれからのデータ受信の両方を行うこ
とができる。さらに、代替の実施形態において、無線トランスミッタ１３０は、配線接続
に取り替えることができる。
【００２５】
　一実施形態において、受信デバイスは、インプラントから情報を要求し、インプラント
によって送信される情報を格納し、そしてインプラントに情報を送信するために用いるこ
とができる、ポケットＰＣ（Ｐｏｃｋｅｔ　ＰＣ（商標登録））、パーム・パイロット（
Ｐａｌｍ　Ｐｉｌｏｔ（登録商標））、ブラックベリー（Ｂｌａｃｋｂｅｒｒｙ（登録商
標））デバイス又は携帯電話などの、無線の携帯型コンピュータである。例えば、外科医
は、携帯型デバイスを、インプラントを含む患者の身体部分の上を通過させることができ
、そのデバイスは、インプラント上に配置された１つ又はそれ以上のセンサから、歪み、
温度、ｐＨ、及び／又は圧力のデータをアップロードすることができる。その後、マイク
ロチップ１００、センサ５０及び／又は携帯型デバイス１６０に関連したソフトウェアは
、外科医に対して視覚的な読出し情報を提供するために、アップロードされたデータを処
理することができる。こうした読出し情報は、個々のセンサから取得された個別の力、温
度、及び圧力とストレス・サイクルの値を含むことができる。読出し情報はまた、同じ患
者から長期にわたって得られた値のグラフを含むこともできる。これはまた、実質的なイ
ンプラントの過荷重、インプラントと骨の間の圧縮の実質的な減少、感染を示す高温状態
、及び／又は、患者が禁止された回復治療に関係していないかどうか又は彼若しくは彼女
自身を処方量以上に活動させているかどうかを示す異常に低い又は高い周期的な荷重の計
数、などの危険な状態を知らせる警告機能をもたらすこともできる。一実施形態において
、ソフトウェアは、インプラント上のセンサの実際の位置又はその近くで表示される、測
定された力、圧力及び温度の示度を有する特定のインプラントの画像を表示することがで
きる。さらに、各センサに関連する別々の数値的読み出し情報の代わりに、画像を満足又
は不満足（即ち、警告）状態を示すように単に色分けすることができる。従って、例示的
な実施形態において、歪み、圧力、ｐＨ、時間、サイクル・カウント及び温度の期待され
た値を経験するプレートの部分は青色で表れ、一方、期待値よりもずっと高い値を経験す
るプレートの部分は赤色で表れることになる。正常域値及び高い歪み、温度、圧力及びサ
イクル値は、インプラント上のマイクロチップ内にプログラムすることができる、或いは
、携帯型デバイスを用いる外科医によって又はインプラントに関連する別のコンピュータ
から、選択されることができる。次に、外科医は、スクリーン上のインプラントの所望の
場所を選択するためにスタイラスを用いることができ、特定の荷重、圧力、サイクル・カ
ウント、時間、及び／又は温度のデータは、インプラントの冒された（即ち、赤色の）領
域に表示されることになる。他の実施形態においては、受信デバイスは、インプラント１
０及び／又は他の携帯型デバイス１６０へのデータ送信、及びそれらからのデータ受信を
行うことができる、ＣＴスキャナのような外部診断設備を含むことができる。インプラン
ト１０及び／又はデバイス１６０の間の通信方法は、赤外線通信を含むことができる。
【００２６】
　一実施形態においては、マイクロチップ１００及びデータ記録デバイス１４０は、イン
プラントの型、センサの型、インプラント／センサの製造の年月日、場所、ロットなどの
製造業者によって提供されるインプラント固有の情報を含むことができる。各センサ用の
較正データもその中に含めることができる。さらに、マイクロチップ１００及びデータ記
録デバイス１４０は、インプラントに関連する全てのセンサからの全ての読出し履歴を含
むことができる。マイクロチップ１００はまた、センサから受信されたデータの処理を実
行するようにプログラムすることもできる。従って、一実施形態において、携帯型デバイ
スは、データの最小限の処理を実行することができ、そしてその代りにすでにマイクロチ
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ップ１００によって処理され、データ記録デバイス１４０によって格納されたデータを簡
単に表示することができる。代替的に、携帯型デバイスは、一部のデータ処理を実行する
ために用いることができる。
【００２７】
　その後、医師は、長期の格納又はさらに進んだ所望の処理のために、情報を携帯型デバ
イスからデスクトップ・コンピュータ又はウェブ・サーバに伝送することができる。一実
施形態においては、データは、インターネット又は他の保護された伝送方法（患者の個人
情報を保護するために）を介して、製造業者に匿名で機密に伝送することができる。製造
業者は、次に、それらのデータを将来のインプラント設計に役立てるように用いることが
できる。インプラント１０及び送信／受信デバイス１６０はまた、衛星通信用に構成する
こともできる。
【００２８】
　一実施形態において、マイクロチップは、一日の特定の時刻にだけ情報を伝送するため
に、所定の間隔でオン及びオフするようにプログラムすることができる。こうした装置は
、マイクロチップがバッテリによって電力供給される場所では好都合である可能性があり
、従って、バッテリ電力を節約するように機能することができる。その替りに、マイクロ
チップは、インプラントの寿命の間データを連続的に伝送するように構成することができ
る。このことは、コンピュータが情報を連続的に収集するように用いられるときに好都合
であり、その結果、温度、歪み、荷重及び疲労などの種々の異なる変数からグラフを作成
することができ、患者の活動が変数に影響する様子、そしてそれら変数がインプラントに
影響するかどうか及び影響する様子を含んだ、これらの変数が一日を通して変化する様子
を示すグラフを作成することができる。
【００２９】
　先に記述したように、データ記録デバイス１４０に格納された情報は、無線（即ち、ラ
ジオ周波数（ＲＦ）、赤外線など）トランスミッタ１３０を用いて体外の受信デバイス１
６０に送信することができる。無線受信デバイスは、携帯型デバイス又はパーソナル・コ
ンピュータ１７０に接続することができ、その結果、患者及び／又は外科医は、骨プレー
トから伝送された情報を見ることができ、又は、解析のために受信者にインターネット上
で情報を送信することができる。代替的な実施形態においては、インプラント１０によっ
て格納されたデータは、配線接続を用いて体外の受信デバイス１６０に伝送することがで
きる。
【００３０】
　代替として、インプラントが取り付けられた患者は、かれらの自宅又は職場に受信デバ
イスをもつことができる。マイクロチップは、一定の条件が発生した場合に、受信ステー
ションに無線で信号を伝送するように構成することができる。例えば、マイクロチップが
所定の温度を超える温度上昇を感知した場合に、警告信号をベース・ステーションに送信
することができ、次に、ベース・ステーションはユーザに可聴の警告信号を発することが
できる。過剰歪み、不足圧力、又は過剰サイクルの状態に基づく同様の警告を、同じよう
に実行することができる。無線ベース・ステーションによって受信された警告信号はまた
、自動的にベース・ステーションによってインターネット上で医師に送信することができ
、その医師は迅速な指示を患者に連絡することができる。
【００３１】
　一実施形態においては、マイクロチップは、電磁誘導原理を用いて給電することができ
る。この実施形態において、ワイヤの１つのコイルは、インプラント内部のマイクロチッ
プに取り付けられ、ワイヤの１つのコイルは、患者の体外に配置された読み出しデバイス
の中に埋め込まれる。患者の体外に配置されたコイル内の励振は、インプラント内部のコ
イルに励振を生ずる。超音波デバイスのような遠隔エネルギー源は、誘導コイルを励振さ
せるために用いることができる。この装置は、マイクロチップに給電するための変圧器の
ように動作することができ、従ってバッテリ電力を不要にする。
【００３２】
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　代替の実施形態においては、インプラントは、骨プレートに給電するのに用いることが
できる電圧を発生するために、骨プレートの荷重及び抜荷重のサイクルを利用する圧電性
結晶を用いることができる。
【００３３】
　さらに別の代替の実施形態においては、マイクロチップは、インプラント内部に微動を
生成するために圧電技術を用いることができる。この微動は、骨の治癒を促進するように
骨に伝達することができる。代替的に、治癒骨に固有の微動は、マイクロチップに給電す
るために利用することができる。従って、圧電性結晶は、微動を受け取り、その運動をデ
バイスに給電することのできる電荷に変換するために用いることができる。
【００３４】
　再び図２について述べると、骨プレート１０上のセンサの特定の位置決めが示されてい
る。この実施形態においては、スクリューの位置及び各スクリューによって骨プレートに
加えられるストレスに関する情報を医師又は患者に提供するために、センサ５０がスクリ
ュー穴の周囲に配置される。しかしながら、当業者は、そのような小さなサイズのセンサ
は、骨プレートの任意の場所に配置することができ、従って、骨プレート部、及び／又は
個々の骨プレート部に関連する環境の物理的特性に関する情報を提供するために用いるこ
とができること、を理解するであろう。
【００３５】
　別の実施形態において、マイクロチップは、骨の成長を電気的に刺激する目的で、骨プ
レートの種々の位置に配置された電極７０を通して電流を送るために使用することができ
る。そのような刺激は、骨の成長及び回復を促進することができ、こうした現象は当技術
分野では周知のものである。インプラントにおける骨の成長を刺激し、骨プレートと共に
用いられる任意の抗菌剤の感染抵抗を高めるために用いられる電流の一実施例は、引用に
よりここに組み入れられる、Ａｈｒｅｎｓ他による米国特許第６，６６３，６３４号に説
明されている。
【００３６】
　さらに進んだ実施形態においては、骨プレートの少なくとも一部分は被覆することがで
き、この被覆は、医薬活性薬剤又は合成薬剤の担体又は基質として機能することができる
ポリマー、又はマグネシウムのような多孔性金属を含むことができる。こうした薬剤は、
抗生物質、殺菌剤、成長因子（ＢＭＰ及び／又はＶＥＧＦ）、血管新生阻害薬（フィブリ
ン－５）又は化学療法薬剤を含むことができる。被覆は、患者の体内で生体分解し得るも
のとすることができる。限定されない例示的な被覆は、引用によりここに組み入れられる
、２００１年３月９日出願のＳｃｈｍｉｄｍａｉｅｒ他による米国特許出願第０９／８０
１，７５２号に詳細に説明されている。
【００３７】
　一実施形態において、マイクロチップは、当技術分野では公知であるようにラジオ周波
数（ＲＦ）によって無線で情報を伝送することができる。骨プレートにはまた、プレート
が取り付けられた年月日及びプレートを取り付けた医師などの情報をコード化することが
でき、その結果、医師は、ラジオ周波数識別情報（ＲＦＩＤ）を用いて、プレートからの
この情報にアクセスすることができる。
【００３８】
　本発明は、埋め込まれた骨プレートに関連して示され、説明されてきたが、当業者は、
本発明が、骨スクリュー、髄内ロッド、脊椎固定要素及びインプラント（例えば、椎弓根
スクリュー、椎弓根フックなど）、外部固定器及び伸延器のような、他の型の整形外科用
インプラントを用いて実施することができることを認識するであろう。そのような骨スク
リューの一実施例は、引用によりここに組み入れられる、Ｓｉｄｄｉｑｕｉによる米国特
許第６，３０６，１４０号に示され、説明されている。Ｓｉｄｄｉｑｕｉは、骨折した骨
を安定させるために適切な、骨の中に挿入される骨スクリューを説明している。骨スクリ
ューはネジ山を有し、骨の種々の領域を安定させるための圧縮力をもたらす。マイクロチ
ップは、ストレス、歪み、温度及び圧力をモニタするために、骨スクリュー上種々の位置
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に配置された１つ又はそれ以上のセンサを有する骨スクリューの内部に取り付けることが
できる。図７は、ネジ山２１２、及び固定ロッド２１６への接続のための上部分２１４を
有する椎弓根スクリュー２１０示す。椎弓根スクリュー２１０は、インプラント１０に関
連して前述されたように機能する、１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０及びセンサ５
０を含む。
【００３９】
　本発明と関連して用いることができる骨ピンの一実施形態は、Ａｈｒｅｎｓ他による米
国特許第６，６６３，６３４号に示され、説明されている。Ａｈｒｅｎｓは、抗菌剤で被
覆された、骨内挿入のための骨ピンを開示している。Ａｈｒｅｎｓが開示した骨ピンは、
骨ピン上に配置された１つ又はそれ以上のセンサをもつ骨ピンの内部にマイクロチップを
取り付けることによって本発明を実施するように適合させることができる。
【００４０】
　図６に示されるように、本発明はまた、固定要素及び／又は交差部材を収容する１つ又
はそれ以上の開口部２０２及び２０４を有する髄内釘２００と関連して、同様に実施する
こともできる。髄内釘は、インプラント及び／又はその周囲の患者組織に関するデータを
収集し、伝送するための１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０及びセンサ５０を含む。
大腿骨の骨折を修復するときに、上部開口部２０２の中を通って大腿骨頭を貫通すること
ができる髄内釘２００と共に用いられる交差部材（図示せず）はまた、１つ又はそれ以上
のマイクロチップ４０及びセンサ５０を含むこともできる。髄内釘の別の実施例は、引用
によりここに組み入れられる、Ｆｒｉｇｇによる米国特許第６，６０７，５３１号に示さ
れ、説明されている。
【００４１】
　上述のように、本発明はまた、脊柱内への挿入及び／又は取り付けのための、椎弓根ス
クリュー２１０（図７）、椎弓根フック２２０（図８）、及び固定ロッド２１６及び２２
２（図７及び図８）のような脊椎固定具に関連して実施することができる。本発明により
、椎弓根スクリュー２１０、椎弓根フック２２０及び／又は固定ロッド２１６と２２２は
、前述のように、歪み、温度、圧力及びサイクルのデータの収集及び伝送のための１つ又
はそれ以上のマイクロチップ４０、及び１つ又はそれ以上のセンサ５０を含むことができ
る。他の椎弓根スクリュー及び脊椎固定具は、引用により両方がここに組み入れられる、
Ｆｒｉｇｇによる米国特許第６，３２５，８０２号、及びＫｕｍａｒ他による米国特許第
６，６１０，０６３号に示され、説明されている。
【００４２】
　本発明はまた、損傷した脊椎円板を取り替えるための融合及び非融合処置に用いられる
人工脊椎円板又はスペーサのような、椎間インプラントに関連して実施することができる
。図９は、脊柱の２つの隣接した脊椎２３２の間に挿入された人工脊椎円板２３０を示す
。人工円板２３０は、インプラント／患者の情報を収集して伝送するために上述の様に機
能する１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０及びセンサ５０を含む。
【００４３】
　図１０に示されるように、本発明の別の実施形態は、顎顔面伸延器のような伸延器とす
ることができる。伸延器２４０は、骨スクリュー２４２を用いて骨片２４４に固定され、
１つ又はそれ以上のマイクロチップ４０及びセンサ５０を含む。この実施形態において、
伸延器２４０は、伸延器の調節中に医師又は患者に生のフィードバックを提供することが
できる。さらに、マイクロチップ４０はまた、伸延器２４０上のマイクロチップ４０及び
センサ５０によって記録されるデータに基づいて、自動的に伸延器を調節（例えば、モー
タ、ソレノイドなどを介して）するために用いることができる。
【００４４】
　同様に、図１１に示されるように、本発明は、例えば、空間リング、手首固定器、又は
他の骨固定システムの外部固定器具の形態とすることができる。外部固定器２５０は、ロ
ッド２５４を用いて骨片２５２に取り付けられる。１つ又はそれ以上のマイクロチップ４
０及びセンサ５０は、固定システムに関するデータを記録し、医師及び患者に伝送するこ
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又は患者に生のフィードバックを提供することができ、マイクロチップ４０は、インプラ
ント及び患者の記録されたデータに基づいて自動的に固定器を調節するために用いること
ができる。
【００４５】
　本発明の別の実施形態は、インプラントの製造業者によって維持される集中ウェブ・サ
ーバを提供することになる。ウェブ・サーバは、インプラントを取り付け、点検補修を行
う種々の医師と交信することになる。医師が、インプラントから情報を収集するために、
コンピュータ又は無線デバイスを用いるとき、次に、医師はこの情報を集中ウェブ・サー
バに伝送することができる。そこで製造業者は、この情報を特定のインプラント・モデル
の平均耐用年数を判断するために用いることができ、また、そのインプラント・モデルの
破損の共通の原因が何であるかを判断するためにデータを編集することもできる。製造業
者はまた、インプラントの成功又は失敗の傾向が、特定のインプラントの最も効果的な取
り付け方法について外科医を啓発するために用いることができるかどうかを判断するため
に、この情報を用いることもできる。この情報は、製造業者が新しい改善されたインプラ
ントを設計し、取り付け方法を洗練するのに役立つ。
【００４６】
　本発明は、好ましい実施形態に関連して説明されているが、当業者は、多くの変更及び
改変が本発明の範囲を逸脱することなく加えられることを理解するであろう。このことは
、特に、インプラント及びセンサの特定の形状及び配置に関して真実である。例えば、歪
み、温度、圧力及び／又は荷重サイクルを測定するためのセンサは、事実上、あらゆる公
知の整形外科用固定用途に用いることができる。こうした用途の非限定的実施例には、顎
顔面固定用途に用いられるプレート、顔面伸延システムに用いられるフットプレート、頭
蓋皮弁クランプ、外部固定デバイスと共に用いられるピン、脊椎融合プレート、脊椎融合
ロッド組立品などがある。
【００４７】
　従って、前述の本発明の実施形態は、添付の特許請求項によってのみ規定される本発明
の範囲を限定するものとして意図されてはいないことが、明確に理解されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００４８】
【図１】本発明による骨プレートの第１の実施形態の斜視図である。
【図２】本発明による、骨に取り付けられた骨プレートの第２の実施形態の側面図である
。
【図３】本発明による骨プレートの一実施形態の下面の斜視図である。
【図４】種々のマイクロチップ・コンポーネントの一実施形態のブロック図である。
【図５】本発明による、骨に取り付けられた骨プレートの断面図である。
【図６】本発明の好ましい実施形態による髄内釘の斜視図である。
【図７】本発明の別の好ましい実施形態による椎弓根スクリューの斜視図である。
【図８】本発明のさらに別の好ましい実施形態による椎弓根フックの斜視図である。
【図９】本発明のさらに別の好ましい実施形態による椎間インプラントの側面図である。
【図１０】本発明の好ましい実施形態による顎顔面伸延器の斜視図である。
【図１１】本発明の好ましい実施形態による外部骨固定システムの側面図である。
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