
添付文書GSH0003C-03 
ネオフィックス（ピン） 

 1 / 3 

 

**2025 年 7 月（第 3 版）                                                                   医療機器承認番号：20600BZZ00666000 
*2024 年 10 月（第 2 版）                                                                  

 
医療用品（04）整形用品 

高度管理医療機器 吸収性体内固定用ネジ（JMDN コード：16101004） 
（吸収性体内固定用ピン JMDN コード：32854004、吸収性体内固定用プレート JMDN コード：35241004、 

吸収性体内固定用ワッシャ JMDN コード：36198004） 

ネオフィックス（ピン） 
再使用禁止

【禁忌・禁止】 
使用方法 
(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

(3) 固定する部位に大きな荷重がかかる場合には使用しないこ

と｡[吸収性の骨接合材としては高い強度を有するが、金属製

骨接合材と比較すると強度は劣る。本品の破損・損傷により

骨癒合不全等の不具合や有害事象に至る場合がある。] 
(4) 関節面、関節腔内に突出する使用、術後本品が抜け出てくる

可能性がある使用はしないこと。［分解の進行により分解物

が脱落し関節水腫や炎症反応を生じたり、また関節面を損傷

する恐れがある１)。］ 

(5) 骨髄炎部位、化膿性感染症部位、または感染部位へは使用

しないこと。［感染による骨融解等が本品適用部位及び周辺

に生じると、本品分解物の機械的刺激による炎症反応等が

発生する恐れがある。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 
1. 概要 

乳酸重合体（ポリ-Ｌ-乳酸(PLLA)）を延伸し、分子の配向を高

めた合成吸収性骨片接合材料であり、生体内で分解吸収される

ため再手術が不要です。 

2. 組成 

ポリ-Ｌ-乳酸（ＰＬＬＡ） 

 
 
 
                                      構造式 

3. 原理 

本品は、加水分解により、強度が徐々に低下します。37℃リン

酸緩衝溶液中では、曲げ強度は4～6ヵ月で初期の50％となり、

7～10 ヵ月でほぼ失われ、重量は、15 ヵ月後約 90％、25 ヵ月

後約 85％、30 ヵ月後約 75％の保持率でした。 
 

PLLA の分解は、表面から溶けるように進むのではなく、全体

に徐々に亀裂が入り少しずつ崩壊するように進行していきま

す（塊状分解 2））。生体内では、使用部位や使用状況等により異

なりますが、約 3 年～数年で吸収され消失する 3）－5）との報告

があります。 
 
 
 
 
 
 
 

4. 形状 

 
 
 
 
 

本品は滅菌済みで、以下のような種類があります。 

製品名 直径(mm) 全長(mm) 包装 

ピン 

1.5 15～30 １本／箱 
2.0 15～50 １本／箱 
3.0 20～60 １本／箱 
4.5 70 １本／箱 

 
 
 
 
 
 

本品は滅菌済みで、以下のような種類があります。 
製品名 直径(mm) 全長(mm) 包装 
ピン 3.0 80 １本／箱 

 
本添付文書に記載の本品には、【使用目的又は効果】に記載の

構成補助具（ステンレス：キルシュナー鋼線）付きの種類は、

ありません。 
 
【使用目的又は効果】 
1. 本体（ポリ－L－乳酸） 

骨の接合および固定に使用する。 

2. 構成補助具（ステンレス：キルシュナー鋼線） 

骨の貫通による本体の挿入補助 

 
本品は以下の症例に使用して下さい。 

① 骨接合術 
・ 関節内及び関節周辺部骨折の接合 
（股関節、膝関節、足関節、肩関節、肘関節等関節内 
及び関節周囲の骨折） 

・ 骨軟骨骨折の接合（離断性骨軟骨炎等） 
・ 手足指骨折の接合（小骨骨幹部骨折等） 

② 骨移植術 
・ 人工関節置換術等の移植骨の固定（変形性股関節症等） 

③ 骨切り術 
・ 外反母趾等骨片矯正後の骨固定 
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10 ヵ月後 30 ヵ月後 
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【使用方法等】 
1. 具体的な使用方法 

(1) 骨接合部を整復し、骨把持器またはキルシュナー鋼線等で

仮固定して下さい。 
(2) 本品の直径に適合した専用のドリル先を使用し、骨に適切

な穴をあけて下さい。 
(3) デプスゲージ（GFGD-01D）で深さを確認し、適合する本

品の種類を選択して下さい。 
(4) 骨孔内を充分に洗浄したのち、本品を専用のピン挿入器を

用いて押し込み、骨片を固定して下さい。必要があればプ

ラスチックハンマー等で小さな力をかけつつ徐々に押し入

れて下さい。ピンの数は、骨片の大きさに応じて決定して

下さい。 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 
(1) 本品に過度のトルクや強い圧迫力をかけないで下さい。［金

属材料と同様な扱いをすると破損、損傷する場合があり、

骨癒合不全等の不具合や有害事象に至る場合があります。］ 
(2) 使用するピンのサイズに適合した専用の手術器具を使用し

て下さい。［専用手術器具を用いなかった場合には、正しく

固定できず骨癒合不全の原因となります。］ 
（専用の手術器具は下表を参照して下さい。手術器具は同

梱されていません。） 
［手術器具］ 

ピン 
直径(mm) 

専用手術器具 
ドリル No. ピンプッシャーNo. 

1.5 GF-D015D GFPS-P015D 
2.0 GF-D020D GFPS-P020D 
3.0 GF-D030D GFPS-P030D 
4.5 GF-D045D GFPS-P045D 

※詳細については手術器具の添付文書を参照して下さい。 
 

(3) 必要に応じて、金属材料等による補助的な固定をして下さ

い。 
(4) ポリ-Ｌ-乳酸（ＰＬＬＡ）がＸ線では透見できないことを考

慮に入れて使用して下さい。 
(5) 部位によっては充分な接合が得られなかったり、炎症性組

織反応が生じる可能性があります。骨接合に本品を使用す

る場合、本品の特性を充分理解の上、使用して下さい。遅

発性無腐性腫瘤が発生した場合には腫瘤の摘出手術を行っ

て下さい。 
 

【使用上の注意】 
1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

(1) アレルギー体質を有し本品との関連が予想される患者への

適用に際しては充分考慮して使用の適否を決定して下さい。 
(2) 骨粗鬆の患者や、全身的な合併症、衰弱等により骨癒合を

遅れさせるような状態にある患者への適用に際しては、本

品の特性を充分考慮して使用の適否を決定して下さい。[固
定が不充分となったり、治癒するまでに本品が吸収され本

来の機能を失う恐れがあります。] 
 

2. 重要な基本的注意 
(1) 骨癒合に３ヵ月間以上を要する部位には使用しないで下さ

い。［本品は分解吸収性であり、分解とともに徐々に強度が

低下するので充分な固定力を維持できず、骨癒合不全等の

不具合や有害事象に至る場合があります。］ 
(2) 手術中に本品の破損が懸念された場合には、本品を取り外

し、使用しないで下さい。［骨癒合不全、骨固定性不全等の

原因となる。］ 
(3) きしみ音が大きくなった場合、直ちに挿入を中止し、抜去

して下さい。再洗浄した後、再挿入をして下さい。［ピン挿

入時にきしみが発生し、無理な負荷がかかると、充分な固

定が得られなかったり、材料が破損することがあり、骨癒

合が得られなくなる恐れがあります６)。また、破損した材

料が関節内に落下すると、関節水腫を起こす恐れがありま

す１)。］ 
(4) 術後感染を生じた場合の処置としては、本品を除去した後、

デブリドマンを行って下さい。［完全に除去しないと、感染

による骨融解等により、本品分解物の機械的刺激による炎

症反応が発生する恐れがあります。］ 

3. 不具合・有害事象 
その他の有害事象 

・ 一過性の疼痛・腫脹７）。 

・ 遅発性無腐性腫瘤８）。 
・ 軽度の一過性骨吸収９）。 
・ 不適切な使用による骨癒合不全、骨固定性不全。 
・ 本品破損による骨癒合不全、遷延治癒、偽関節。 
・ 血流の少ない部位や皮膚に近い部位に使用した場合に

おいての吸収の遅延、機械的刺激に伴う本品突出や炎症

反応、及び分解物貯留による局所的 pH の低下とそれに

伴う炎症反応。 
・ 本品挿入時の過負荷による母床骨や移植骨の損傷。 
・ 挿入した本品の緩みによる固定性不全。 
・ アレルギー性炎症反応。 
・ 骨癒合を遅れさせるような状態にある患者に本品を使

用した場合における、吸収の遅延、機械的刺激に伴う本

品突出や炎症反応、及び分解物貯留による局所的 pH の

低下とそれに 伴う炎症反応。 
・ 本品の使用部位またはその周辺において生じる本品に

起因しない感染 

4. 高齢者への適用 
高齢患者への適用に際しては、特に本品の特性を考え使用の適

否を決定して下さい。［骨癒合を遅れさせるような患者に該当

する可能性があります。］ 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
(1) 妊婦、産婦、授乳婦への適用 

妊婦、産婦、授乳婦もしくは妊娠している可能性のある患者

への適用に際しては充分考慮して使用の適否を決定して下

さい。[安全性が確立していません。] 
(2) 小児への適用 
・ 小児に本品を適用する際、医師の指示を守れない場合や固

定性に不安がある場合は、充分な骨癒合が得られるまでの

期間、充分な外固定を行って下さい。［不充分だと本品の

ダメージや破損を来たし、骨癒合不全・骨固定性不全等の

原因となります。］ 
・ 成長期の患者の成長軟骨板を貫く部位への本品の適用に

ついては充分な知見が得られていません。 
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【臨床成績】 
1991 年 8 月から 1992 年 12 月までの期間に肋骨離断を必要とす

る外科手術において肋骨再結合を目的とした 66 症例に対して

実施されました。有用性については、「極めて有用」が 42 例、

「有用」が 24 例、「有用とは思わない」が 0 例でした 10）－12）。 
また、1994 年 7 月より 2004 年 6 月までに使用された 662 症例

の使用成績調査結果において、オトガイ及び下顎枝状分割にお

ける固定時に使用したミニスクリューの破損が 1 例発生しまし

た。その他、本品が原因とされる副作用、不具合、有害事象は

認められませんでした。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管方法 

(1) 包装にきずや破れが生じないように、取扱い及び保管に注

意して下さい。［きずや破れは、本品の品質に異常を来たし、

正常な機能を発揮させなくする恐れがあります。］ 
(2) 本品は、高温多湿や直射日光を避け、水濡れに注意し、清

潔な場所で保管して下さい。［不適切な保管は、本品の品質

に異常を来たし、正常な機能を発揮させなくする恐れがあ

ります。］ 

2. 有効期間 
本品の使用有効期間は製造日より 6 年です。［自己認証（当社

データ）による。］ 
それぞれのパッケージに使用期限の表示があります。 
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