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ンス・講師・岡田 潔 

所属 役職 氏名： （英 語）Department of medical innovation, Osaka University Hospital, Lecturer. 
Kiyoshi Okada. 
研究開発分担者   （日本語）国立大学法人名古屋大学 大学院医学系研究科 運動・形態外科学・講師・岩
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所属 役職 氏名： （英 語）Orthopaedic Surgery, Graduate School of Medicine Faculty of Medicine, 
Osaka University. Associate professor. Tsuyoshi Murase. 
研究開発分担者   （日本語）国立大学キャンパスライフ健康支援センター・助教・岡 久仁洋 

所属 役職 氏名： （英 語）Health and Counseling Center, Osaka University. Assistant professor. 
Kunihiro Oka. 
研究開発分担者   （日本語）国立大学法人大阪大学大学院医学系研究科器官制御外科学・助教・田中 啓之 
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所属 役職 氏名： （英 語）Health and Counseling Center, Osaka University. Assistant professor. 
Kunihiro Oka. 
研究開発分担者   （日本語）国立大学法人名古屋大学予防早期医療創成センター・教授・平田 仁 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
骨折変形癒合、先天異常による上肢骨の変形は隣接関節の可動域制限、疼痛、不安定性などの

原因となり深刻な上肢機能障害を引き起こす。治療には解剖学的に正確な矯正手術が必要である

が、3次元的に正確な矯正手術を実現できる手術方法、デバイスはこれまでなかった。本研究は、

上肢の骨変形において、変形矯正をきわめて正確に行うことを可能とする新規治療法「カスタム

メイド手術ガイドとカスタムメイド骨接合プレートを用いた矯正手術」の安全性と有効性を検証

するための臨床研究（平成２７年～２９年予定）である。 
大阪大学大学院医学系研究科グループと名古屋大学大学院医学系研究科グループとともに臨床

試験予定症例数である全16例の試験治療を実施した。症例の内訳は、橈骨遠位端変形8例、前腕骨

幹部変形3例、上腕骨遠位端変形5例である。試験治療を実施した16例すべてにおいて、本試験

物、試験治療と因果関係のある重篤な有害事象なく、予定どおりの矯正が得られ、臨床症状も改

善し術後経過も極めて良好である。本試験治療による3次元的に正確な変形矯正骨切り術は、変形

による上肢機能障害に対して、現時点において極めて有効な治療法である可能性が示された。ま

た、本試験物の開発製造を行っている帝人ナカシマメディカルのグループにより、全ての試験治

療実施前に、試験治療に用いる同型の試験物の力学試験を行い、力学的強度に問題がないことを

確認し、試験物の基本的デザインを確立することができた。また実際の試験治療においてカスタ

ムメイド手術ガイド、骨接合プレートの不具合はなく高度医療機器としての水準を十分に満たし

ていることを確認することができた。現在、本試験の主要評価項目である術後52週時点の単純X
線画像計測値から計算される術後遺残する最大変形のデータを評価するための画像データの収集

を行っている。その他、副次評価項目である遺残変形の評価、臨床評価のための画像、術後臨床

症状のデータの収集を行っている。今後、生体内での安全性を評価し、安全性を担保した範囲の

最終デザインを決定する予定である。 
また、新規の治療法である本システム、インプラントの普及と医療現場での適切な使用を目的

として平成28年度に全国3か所で上肢を専門とする整形外科医を対象としたレーニングセミナーを

開催した。平成28年8月20日に大阪市、平成28年12月3日に東京、平成29年3月11日に岡山市で開

催した。開催地の選考は日本全国で上肢外科が活発に行われている地域とした。模擬手術を体験

した参加者からの意見を調査し、またアンケートを行うことにより、今後の製品開発における改

良点など、貴重なデータを収集することができた。 
国内外において積極的に本技術普及のための活動を行った。平成28年3月30日～4月2日にメル

ボルン（豪州）おいて開催された19th Asia Pacific Orthopaedic Association Congressでシンポジ

ウムを開催し活発な議論がなされ、本技術が世界的に注目されていることが認識された。また、

米国有数の医療機関からも本技術の問い合わせがあり、技術提供を開始している。前年度からの

アジア各国の主要拠点病院と連携に加え、欧米諸国の拠点病院と連携することにより、今後の海

外での事業展開も期待できる。 
 

Posttraumatic deformities and congenital bone deformity of upper extremities cause serious 
disabilities including restriction of adjacent joint motion, pain, and instability. There is no 
surgical method and medical device to achieve 3 dimensional correction for bone deformities 
though it is required an anatomical accurate correction for them to recover the functions of 
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upper extremity. The purpose of this research is to evaluate the efficacy and safety of the 
custom-made surgical guide and bone plate developed to realize a precise corrective 
osteotomy for the upper extremity (2015-2017).  
All 16 cases who had been planned as the clinical trial surgeries in this study were operated 

in Osaka national university and Nagoya national university. 16 cases of the target disease 
were consisted of distal radius deformity in 8, forearm diaphyseal deformity in 3 and distal 
humerus deformity in 5. The accurate bone correction as a preoperative planning and good 
clinical results were achieved without serious complications related to this trial treatment in 
all of 16 cases. It showed a finding at this time that 3D corrective osteotomy by the clinical 
trial surgery using the newly development devices has a great potential of availability for 
upper extremity disorders caused from deformity. Additionally, fracture mechanics testing 
for the trial device were performed in every case before trial surgery and it was conformed 
that trial devices had sufficient strength under the human condition. Using these testing 
data, the basic design of clinical device could be developed. The image data to evaluate the 
remaining maximum deformity of objective bone after the trial surgery (primary endpoint), 
which is calculate with plain X-ray has been collected currently. Other side end points which 
are some parameters of plain X images and clinical results after surgery also has been 
collected. The final shape of trial device certified safety and quality will be designed with the 
clinical data. 
The training seminars designed to promote the spread of new medical device and to educate 

the proper use of them for orthopaedic surgeon specialized in upper extremity were held in 
three cities, Osaka on August 20th , Tokyo on December 3rd in 2016, and Okayama on March 
11th in 2017. The venues whrere the surgery for upper extremity were performed actively 
were selected. The valued data of opinions from specialists in upper extremity surgery which 
help improving the new device could be collected. 
We implemented academic activities in the country and overseas concerning the present 

system and device for corrective osteotomy. It has recognized that this new medical device 
receives attention from other countries through the active discussion at the symposium held 
in Melbourne, Australia from March 30th to April 2nd in 2016. We were asked from leading 
hospitals in United States concerning the present technologies and started to provide them. 
It is hoped that these technologies and business will be developed abroad by collaboration 
with leading hospitals and university in Asia and Western countries.  
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