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(57)【要約】
【課題】
【解決手段】手術によって組織を選択的に除去するため
の、例えば侵害されている側窩および病的に狭窄してい
る神経孔のような病気の脊椎構成物を拡張するための方
法および器具を提供する。一つの実施例では、組織は、
硬膜外針を通して硬膜外腔内に送り込まれた標準的な小
型の内視鏡用具によって削摩、切除、除去、またはその
他リモデリングできる。針の鋭利な先端部はひとたび硬
膜外腔内に入ると、さらに安全に進めるために先端が鋭
利でない機器に変換される。それまで鋭利であった針の
先端をカバーするのに用いられる、特別に設計された硬
膜外カテーテルは、光ファイバケーブルを含むこともで
きる。本発明の更なる実施例は、二重バレル硬膜外針、
または硬膜外機器以外の、硬膜外腔内に用具を設置する
ための作業チャネルを設置するためのその他の手段を含
む。本発明は、組織変更が行われる領域に隣接する易損
性の神経および血管構成物を分離するバリアを含む、硬
膜外腔内で安全に組織を変更できる特別な用具を含む。
一つの実施例では、剥脱切断面を有する薄いベルトまた
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　外科的組織除去システムにおいて、
　標的の解剖の形状に合うように構成された可撓性の細長い本体であって、前記本体が少
なくとも１つのブレード縁部を有し、前記ブレード縁部は細長い本体の表面と同一平面に
あり、さらに高さより実質的に広い幅を有するプロフィルを含む可撓性の細長い本体と、
　少なくとも１つの窓を具えたバリアであって、前記細長い本体が前記バリアの中を動く
時、前記ブレード縁部が前記窓を横切って動くように、可撓性の本体が内部に滑動的に配
置されるバリアとを具えることを特徴とする外科的組織除去システム。
【請求項２】
　前記窓が、カバーの除去によって少なくとも１つのブレード縁部が露出するように前記
バリアの中に滑動的に配置された保護カバーを具えることを特徴とする請求項１に記載の
組織除去システム。
【請求項３】
　前記可撓性の細長い本体が、前記可撓性の細長い本体の高さよりも実質的に広い幅を有
するロープロフィルを含むことを特徴とする請求項１に記載の組織除去システム。少なく
とも１つのブレード縁部が、前記可撓性の細長い本体内に、開口部が形成する複数のブレ
ード縁部を具えることを特徴とする請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項４】
　前記ブレード縁部が、組織の２方向の切断を可能にする開口部の少なくとも２つの側部
から形成されることを特徴とする請求項３に記載の組織除去システム。
【請求項５】
　前記ブレード縁部が、鋸歯状の縁部、扇形状の縁部、および平滑な縁部から成る群より
選択される形状を含むことを特徴とする請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項６】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、対を成すブレード縁部を複数含み、当該対を成
すブレード縁部の各ブレードが、互いに交差することを特徴とする請求項１に記載の組織
除去システム。
【請求項７】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、前記可撓性の細長い部材の少なくとも一端に形
成されることを特徴とする請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項８】
　前記可撓性の細長い部材の本体に追加の開口部を更に具え、前記追加の開口部が追加の
ブレード縁部を具えることを特徴とする請求項７に記載の組織除去システム。
【請求項９】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、複数のブレード縁部を具え、前記複数のブレー
ド縁部が、前記可撓性の細長い部材の少なくとも両端に形成されることを特徴とする請求
項１に記載の組織除去システム。
【請求項１０】
　前記窓が、少なくとも１つの窓縁部を具えることを特徴とする請求項１に記載の組織除
去システム。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの窓縁部が、複数の窓縁部を具えることを特徴とする請求項１０に
記載の組織除去システム。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つの窓縁部が、鋭利化されることを特徴とする請求項１０に記載の組
織除去システム。
【請求項１３】
　前記少なくとも１つの窓縁部が、伝導性を有することを特徴とする請求項１０に記載の
組織除去システム。
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【請求項１４】
　前記少なくとも１つの窓縁部が、電源と電気的に接続され、組織の止血または神経の位
置決めができることを特徴とする請求項１３に記載の組織除去システム。
【請求項１５】
　前記可撓性の細長い本体の幅が、システムの長さに沿って変化することを特徴とする請
求項１に記載の組織除去システム。
【請求項１６】
　前記バリアの一部の中に配置され、あるいは前記可撓性の細長い本体に取り付けられた
少なくとも１つのレールを更に具えることを特徴とする請求項１に記載の組織除去システ
ム。
【請求項１７】
　前記バリアが、少なくとも１つの真空源に連結されて、吸引または洗浄源を提供するこ
とを特徴とする請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項１８】
　前記可撓性の細長い本体の少なくとも一部分が、潤滑層を含んでいることを特徴とする
請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項１９】
　前記バリアの少なくとも一部分が、潤滑層を含んでいることを特徴とする請求項１に記
載の組織除去システム。
【請求項２０】
　前記細長い本体の少なくとも一部に連結されるモーターを更に具えることを特徴とする
請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項２１】
　前記細長い本体の一部に連結される少なくとも１つの測定部材を更に具えることを特徴
とする請求項１に記載の組織除去システム。
【請求項２２】
　前記少なくとも１つの測定部材が、センサまたは音を含むことを特徴とする請求項２１
に記載の組織除去システム。
【請求項２３】
　前記可撓性の細長い本体が、リボン状であることを特徴とする請求項１に記載の組織除
去システム。
【請求項２４】
　前記可撓性の細長い本体が、少なくとも１つの電極を更に具えることを特徴とする請求
項１に記載の組織除去システム。
【請求項２５】
　前記バリアが、少なくとも１つの電極を更に具えることを特徴とする請求項１に記載の
組織除去システム。
【請求項２６】
　組織除去システムにおいて、
　可撓性の細長い本体であって、当該本体が前記細長い本体の作業面上に複数の針束ポー
トと本体内部に複数のカニューレ導管とを有し、各導管が少なくとも１つの針束ポートと
流体的に連結される可撓性の細長い本体と、
　前記針束の遠位先端が前記針束ポートから進み且つ引き抜くことができるように、前記
針束ポートの少なくとも一部分に滑動的に配置された複数の針束とを具えることを特徴と
する組織除去システム。
【請求項２７】
　前記針束が、電気、超音波、熱、マイクロ波、レーザ、低温、およびこれらの組み合わ
せから成る群より選択される動力供給源に連結されることを特徴とする請求項２６に記載
の組織除去システム。
【請求項２８】
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　外科的組織除去システムにおいて、
　可撓性の細長い本体であって、当該本体が、少なくとも１つのブレード縁部を有する少
なくとも１つの組織除去部材を有し、前記組織除去部材が、ドライブシャフトが前記組織
除去部材を動かすために、少なくとも一つのドライブシャフトに連結される可撓性の細長
い本体と、
　少なくとも１つの窓を有するバリアであって、前記細長い本体が前記バリア内を動くと
きに前記ブレード縁部が前記窓を横切って動くよう、前記可撓性の本体が内部に滑動的に
配置されるバリアと、
　前記ドライブシャフトに連結されるモーターとを具えることを特徴とする外科的組織除
去システム。
【請求項２９】
　外科的組織除去システムにおいて、
　標的の解剖学的組織に合うように構成された可撓性の細長い本体であって、前記本体が
少なくとも１つのブレード縁部を有し、前記ブレード縁部は、前記細長い本体の表面と同
一平面にあり、前記可撓性の細長い本体がさらに、高さより実質的に広い幅を有するプロ
フィルを具えることを特徴とする外科的組織除去システム。
【請求項３０】
　前記可撓性の細長い本体が、前記可撓性の細長い本体の高さよりも実質的に広い幅を有
するロープロフィルを具えることを特徴とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項３１】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、前記可撓性の細長い本体内に、開口部が形成す
る複数のブレード縁部を具えることを特徴とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項３２】
　前記ブレード縁部が、組織の２方向の切断を可能にする開口部の少なくとも２つの側部
から形成されることを特徴とする請求項３１に記載の組織除去システム。
【請求項３３】
　前記ブレード縁部が、鋸歯状の縁部、扇形状の縁部、および平滑な縁部から成る群より
選択される形状を含むことを特徴とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項３４】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、縁部の対を成すブレードを具え、当該対を成す
ブレード縁部の各ブレードが、互いに交差することを特徴とする請求項２９に記載の組織
除去システム。
【請求項３５】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が、前記可撓性の細長い部材の少なくとも一端に形
成されることを特徴とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項３６】
　前記可撓性の細長い部材の本体に追加の開口部を更に具え、前記追加の開口部が追加の
ブレード縁部を具えることを特徴とする請求項３５に記載の組織除去システム。
【請求項３７】
　前記少なくとも１つのブレード縁部が複数のブレード縁部を具え、前記複数のブレード
縁部が、前記可撓性の細長い部材の少なくとも両端に形成されることを特徴とする請求項
２９に記載の組織除去システム。
【請求項３８】
　前記可撓性の細長い本体の幅が、システムの長さに沿って変化することを特徴とする請
求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項３９】
　前記可撓性の細長い本体の少なくとも一部が、潤滑層を含むことを特徴とする請求項２
９に記載の組織除去システム。
【請求項４０】
　前記細長い本体の少なくとも一部に連結される１つのモーターを更に具えることを特徴
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とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項４１】
　前記細長い本体の一部分に連結される少なくとも１つの測定部材を更に含むことを特徴
とする請求項２９に記載の組織除去システム。
【請求項４２】
　前記少なくとも１つの測定部材が、センサまたは音を含むことを特徴とする請求項４１
に記載の組織除去システム。
【請求項４３】
　前記可撓性の細長い本体が、少なくとも１つの電極を更に具えることを特徴とする請求
項２７に記載の組織除去システム。
【請求項４４】
　前記可撓性の細長い本体が、リボン状であることを特徴とする請求項２７に記載の組織
除去システム。
【請求項４５】
　外科的組織除去システムにおいて、
　可撓性の細長い本体を具え、前記可撓性の細長い本体が、前記可撓性の細長い本体の高
さより実質的に広い幅を有するロープロフィルを具え、前記本体が少なくとも１つのブレ
ード縁部を有し、前記ブレード縁部が前記細長い本体の表面と同一面にあり、ここで、前
記可撓性の細長い本体がさらに、神経組織が前記ブレード縁部に接近するのを判断する電
極を少なくとも１つ具えることを特徴とする外科的組織除去システム。
【請求項４６】
　外科的組織除去システムにおいて、
　可撓性の細長い本体であって、前記可撓性の細長い本体が、当該可撓性の細長いの高さ
より実質的に広い幅を有するロープロフィルを具え、前記本体が少なくとも１つのブレー
ド縁部を有し、前記ブレード縁部が、前記細長い本体の表面と同一面にある可撓性の細長
い本体と、少なくとも１つの窓を有するバリアであって、前記細長い本体が前記バリア内
を動くときに前記ブレード端部が前記窓を横切って動くよう、前記可撓性の本体が内部に
滑動的に配置されるバリアとを具え、前記バリアがさらに、神経組織がブレード縁部に接
近するのを判断する電極を少なくとも１つ具えることを特徴とする外科的組織除去システ
ム。
【請求項４７】
　神経刺激器具と共に用いる外科的組織変更装置において、当該組織変更装置が、
　細長い可撓性の本体と、
　前記本体に配置される少なくとも１つの組織変更面と、
　前記本体に取り付けられる少なくとも１つの電極と、
　当該電極を前記神経刺激器具に電気的に接続するコネクタとを具えることを特徴とする
外科的組織変更装置。
【請求項４８】
　前記組織変更面の一部に配置される少なくとも１つのバリアを更に具えることを特徴と
する請求項４７に記載の外科的組織変更装置。
【請求項４９】
　前記バリアがさらに、少なくとも一つの開口部を具え、前記バリアが前記組織変更面上
に配置されたときに、前記組織変更面が組織と接触するよう、開口部が窓を形成すること
を特徴とする請求項４８に記載の外科的組織変更装置。
【請求項５０】
　前記バリアが、前記組織変更面に対して滑動可能であることを特徴とする請求項４８に
記載の外科的組織変更装置。
【請求項５１】
　前記バリアに少なくとも１つの電極が配置されることを特徴とする請求項４８に記載の
外科的組織変更装置。
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【請求項５２】
　前記少なくとも１つの電極が少なくとも２つの電極を具え、前記電極が、次の組み合わ
せのうちの少なくとも一つの組合せにより配置されること、すなわち１つが前記可撓性の
本体の各側、１つが前記バリアの各側、１つが前記可撓性の本体の前記組織変更側、およ
び１つが前記バリアの反対側に配置されることを特徴とする請求項４８に記載の外科的組
織変更装置。
【請求項５３】
　前記組織変更面が、前記可撓性の本体の第１側に配置され、前記電極が、前記本体の第
１側に配置されることを特徴とする請求項４７に記載の外科的組織変更装置。
【請求項５４】
　前記組織変更面が、複数の溝を具えることを特徴とする請求項４７に記載の外科的組織
変更装置。
【請求項５５】
　前記組織変更面が、複数の穿孔を具えることを特徴とする請求項４７に記載の外科的組
織変更装置。
【請求項５６】
　前記可撓性の本体が、平板、リボン形、および管形からなる群より選択される形状を含
むことを特徴とする請求項４７に記載の外科的組織変更装置。
【請求項５７】
　前記組織変更面に配置される組織に送入する薬物または生物活性成分を少なくとも１つ
更に含むことを特徴とする請求項４７に記載の外科的組織変更装置。
【請求項５８】
　前記薬物または生物活性成分が、ステロイド、凝固促進剤、骨蝋、および癒着バリアか
らなる群の物質から選択されることを特徴とする請求項５７に記載の外科的組織変更装置
。
【請求項５９】
　組織にアクセスするための医療装置において、当該装置が、
　遠位端に鋭利な先端部を具えるカニューレであって、さらに、延在して遠位端の開口部
から外に出る管腔を具えるカニューレと、
　非外傷性の保護カバーを含む遠位部を有する第２部材であって、前記カニューレ管腔の
中に滑動可能に配置される第２部材とを具え、前記遠位部が前記カニューレ管腔に嵌合し
、前記カニューレ管腔から出るときに、前記保護カバーにより、前記鋭利な先端部が組織
と接触するのを防止できることを特徴とする医療装置。
【請求項６０】
　前記遠位部が、前記第２部材の遠位端に配置されることを特徴とする請求項５９に記載
の医療装置。
【請求項６１】
　前記遠位部が、前記第２部材の遠位端近くに配置されることを特徴とする請求項５９に
記載の医療装置。
【請求項６２】
　前記遠位部が、前記カニューレ管腔内に配置されるときに、縮小されたプロフィルを想
定することを特徴とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６３】
　前記遠位部が、前記カニューレの鋭利な先端部を覆うことができよう形状を変更するこ
とを特徴とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６４】
　前記遠位部の形状の変更が、遠位部を拡大することにより実現され、前記カニューレの
鋭利な先端部に嵌合するよう拡大可能であることを特徴とする請求項５に記載の医療装置
。
【請求項６５】



(7) JP 2008-516694 A 2008.5.22

10

20

30

40

50

　前記遠位部が、前記カニューレの鋭利な先端部に嵌合するよう拡大できることを特徴と
する請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６６】
　前記第２部材が、第２部材の少なくとも一部に延在する光ファイバを具えることを特徴
とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６７】
　前記第２部材に配置されるアンカーメカニズムを少なくとも１つ更に具えることを特徴
とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６８】
　前記カニューレに配置されるアンカーメカニズムを少なくとも１つ更に具えることを特
徴とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項６９】
　前記カニューレの遠位端が、湾曲していることを特徴とする請求項５９に記載の医療装
置。
【請求項７０】
　前記カニューレの本体が、第１管腔と平行に延在する第２管腔を少なくとも一つ具える
ことを特徴とする請求項５９に記載の医療装置。
【請求項７１】
　前記カニューレの本体が、前記カニューレの第１側に沿って配置されるチャネルを少な
くとも１つ具え、ここで前記開口部が、前記カニューレの第１側の遠位端に向かって配置
されており、前記カニューレの本体はさらに、少なくとも１つの突出部を有する計器を具
え、ここで当該突出部が、前記チャネル内で滑動的に配置されており、前記計器が、前記
カニューレに対して固定した位置で進むことができることを特徴とする請求項５９に記載
の医療装置。
【請求項７２】
　前記計器が、高周波装置、レーザ、ラスプ、骨鉗子、把握器、バー、ヤスリ、ドリル、
シェーバ、視覚化装置、ガイドワイヤ、およびプローブからなる群から選択される計器を
具えることを特徴とする請求項７１に記載の医療装置。
【請求項７３】
　前記カニューレの本体が、前記カニューレの第１側に沿って配置される突起部を少なく
とも一つ具え、ここで当該前記突起部が、前記カニューレの第１側の遠位端に向かって配
置されており、前記カニューレの本体はさらに、少なくとも１つのチャネルを有する計器
を具え、ここで前記突起部が、前記チャネル内で滑動的に配置されており、前記計器が、
前記カニューレに対し固定した位置で進むことができることを特徴とする請求項５９に記
載の医療装置。
【請求項７４】
　前記計器が、高周波装置、レーザ、ラスプ、骨鉗子、把握器、バー、ヤスリ、ドリル、
シェーバ、視覚化装置、ガイドワイヤ、およびプローブからなる群から選択される計器を
具えることを特徴とする請求項７３に記載の医療装置。
【請求項７５】
　前記計器がさらに、可撓性の平坦な遠位部を具え、前記可撓性の平坦な遠位部が、前記
アクセス装置本体の管腔内を進み、当該アクセス装置本体から出ると拡大してバリアを形
成できるよう構成されていることを特徴とする請求項７４に記載の医療装置。
【請求項７６】
　前記カニューレの遠位端に配置される伝導性部材を少なくとも１つ具えることを特徴と
する請求項５９に記載の医療装置。
【請求項７７】
　組織の処理に用いるシステムにおいて、当該システムが、
　カニューレと、
　可撓性の平坦な遠位部を有する細長い部材を具えるバリア装置であって、前記可撓性の
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平坦な遠位部が、前記カニューレ管腔内を進み、当該カニューレから出た後に拡大して、
前記カニューレ管腔の断面積より大きな断面積を有するシールドを形成できるよう構成さ
れるバリア装置と、
　前記バリアに配置され、神経位置決定装置に接続するよう構成される少なくとも１つの
電極とを具えることを特徴とするシステム。
【請求項７８】
　第２電極を前記バリア装置に更に具え、当該第２電極が、前記神経位置決定装置に接続
するよう構成されることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項７９】
　前記カニューレに配置されるカニューレ電極を更に具え、当該カニューレ電極が、前記
神経位置決定装置に接続するよう構成されることを特徴とする請求項１に記載のシステム
。
【請求項８０】
　神経位置決定器具と共に用いる外科的バリア装置において、当該バリア装置が、
　可撓性の平坦な遠位部を有する細長の部材であって、前記可撓性の平坦な遠位部が、プ
ロフィルを小さくすべく折り畳むことができるように構成されている細長の部材と、
　前記平坦な遠位部に取り付けられる少なくとも１つの電極と、
　前記電極を前記神経位置決定器具に電気的に接続するコネクタとを具えることを特徴と
するバリア装置。
【請求項８１】
　前記電極が、前記平坦な遠位部の上面または底面の少なくとも一方に配置されることを
特徴とする請求項４に記載の外科的バリア。
【請求項８２】
　前記少なくとも１つの電極が、少なくとも２つの電極を具え、一の電極が、前記平坦な
遠位部の上面および底面に配置されることを特徴とする請求項４に記載の外科的バリア。
【請求項８３】
　前記平坦な遠位部が、操縦可能であることを特徴とする請求項４に記載の外科的バリア
。
【請求項８４】
　患者の脊椎疾患を処置するための装置であって、
　組織を貫通して硬膜外腔内に進入するよう構成された鋭利な先端部を有するカニューレ
装置と、
　非外傷性保護カバーであって、前記カニューレ装置の鋭利な先端部近くに配置されると
きに、前記鋭利な先端部を鈍らせて、当該鋭利な先端部が組織を貫通するのを防ぐ非外傷
性保護カバーと、
　前記カニューレ装置内を動くことができる細長の部材であって、第１の面と第２の面を
有する細長の部材とを具え、前記第１面が患者の第１方向に面するように構成され、前記
第２の面が反対方向に面するよう構成され、また、前記第１の面が組織を除去するよう構
成され、前記第２の面が組織を保護するよう構成されることを特徴とする装置。
【請求項８５】
　前記面の少なくとも一方に接続される刺激電極を少なくとも１つさらに具えることを特
徴とする請求項８４に記載の装置。
【請求項８６】
　前記第２の面は可撓性バリアであることを特徴とする請求項８４に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、２００４年１０月１５日に出願した米国仮出願第６０／６１９、３０６号、
２００４年１０月２８日に出願した米国出願第６０／６２２、８６５号、２００５年５月
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１６日に出願した米国出願第６０／８１、７１９号、２００４年５月１６日に出願した米
国出願第６０／６８１、８６４号、および２００４年５月２７日に出願した米国出願第６
０／６８５、１９０号の便益を請求し、それぞれは、参照によってそのままここに組み入
れられる。
【０００２】
　本発明は、側窩、神経孔、および中心脊柱管内の組織の選択的切除、削摩およびリモデ
リングによる脊椎神経および神経血管の侵害の治療、特に、脊椎の側窩および神経孔の拡
張を安全に実施する等の、外科手術による組織の選択的除去のための方法および器具に関
する。
【０００３】
　特に、本発明は、神経および神経血管構造に隣接して安全な作業空間を作り出し、続い
て組織を選択的に除去することによって、脊椎内の神経および神経血管侵害を治療するこ
とに関する。本発明は経皮的および開放的外科手術の実施例の両方を開示する。
【背景技術】
【０００４】
　脊椎神経および神経血管構造の病的な圧迫は、ほとんどが退行性の、加齢に関連したプ
ロセスから生じ、高齢者集団ほど有病率および重傷度が高く、先天的な解剖学的要素が関
係する可能性があり、神経根の疼痛、および神経的（たとえば感覚）および機械的（例え
ば運動）機能障害を起こす。有病率は、先天的な脊椎の解剖学的構造にも影響される。疾
患の進行は、神経刺激、神経および神経血管侵害、ならびに虚血を悪化させ、痛みが進行
性に強まることが多く、反射、感覚および運動神経の機能障害と関係することが多い。
【０００５】
　米国では、脊椎管狭窄症は５０歳以上の成人の４～６％に起こっており、６０歳以上の
患者における背の手術の原因として、最も多く挙げられる理由である。
【０００６】
　脊椎管狭窄症は、神経および／または神経血管侵害を含むことが多く、これらは中心脊
柱管、脊柱管の側窩、または脊椎神経孔に起こることがある。脊椎での神経圧迫の最も一
般的な原因は、脊椎板疾患（虚脱、隆起、ヘルニア）；黄色靱帯隆起、肥厚および／また
は肥大；脊椎関節突起（椎間小関節面）肥大；骨棘形成；ならびに脊椎すべり症である。
【０００７】
　疾患の進行は、神経刺激、侵害および虚血を高め、しばしば進行性に高まる疼痛を伴い
、反射、感覚および運動神経性の変化（例えば欠機能障害）と関係することが多い。
【０００８】
　現在の脊椎管狭窄症の外科的治療としては、癒合術あり、または無しの、椎弓切除術（
通常は部分切除であるが、完全切除の場合もある）、椎弓切開術、および／または脊椎関
節突起切除術（通常は部分切除であるが、完全切除の場合もある）が挙げられる。標準的
な手術の手順（例えば脊椎減圧術）は、約６０％の症例で６ヶ月間以上、症状を改善する
が、許容できない頻度で長期の合併症および病的状態が存在する：患者の約４０％は、現
在の手術による減圧では、持続的な改善が得られない。
【０００９】
　複数の企業が、外科医が椎骨板、黄色靱帯、脊椎関節突起、骨棘、および／または椎間
板物質の除去することで、侵害された神経構造を除圧できるようにするために、神経侵害
が起こっていると思われる脊椎領域への外科的アクセスを容易にするツールを販売してい
る。これら外科的切除は、癒合術（関節固定術）を伴うことが多い（即ち症例の１５～２
０％で起こる）。脊椎関節固定術は、隣接する椎骨を癒合し、構成物が互いに関係して動
くのを阻止するように実施される。癒合は、上記のように、一般的には、板または椎間小
関節面の連結部を起源と推定される疼痛；重篤な脊椎すべり症；脊椎不安定症と推定され
るもの；および手術による除圧処置によって「不安定化」した脊椎のための治療である。
「脊椎不安定症」の定義は、現在文献において論争中である。
【００１０】
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　脊椎関節固定術は、様々な外科的技術により達成できる。外科的癒合を達成するために
、生体適合金属ハードウエアおよび／または自己移植骨もしくは同種移植骨を、脊柱の前
部および／または後部に配置（固定）することが一般的である。これらの材料は、（椎骨
の高さを復元し、椎間板物質を交換するための）椎骨本体に沿って、その間に、および／
または後部構成要素、典型的には椎弓根スクリュー固定術を用いて固定される。自己移植
骨は、患者の腸骨稜から採取されることが多い。死体同種移植片は、癒合処置において、
椎間板交換については、長骨を円板型の区分に切断したものであることが多い。
【００１１】
　椎間板切除術および癒合法は、神経侵害の症状を短期間改善することは多いものの、い
ずれの方法も極めて破壊的な方法であり、脊椎の機能を損ね、正常な解剖を大きく破壊し
、長期の罹病率を未治療の患者に見られるレベルより高くすると、しばしば批判されてい
る。
【００１２】
　椎間板切除術に伴う高い罹病率は、いくつかの要因によるものと思われる。第一に、椎
間板切除術は、椎間板の高さを減じるが、これが椎間小関節面にかかる圧を押し上げる。
この圧迫が椎間関節炎および椎間関節肥大を引き起こし、さらにこれが神経圧迫を引き起
こす。手術による椎間板の高さの減少は、神経孔の上部と下部の境界を形成している椎弓
根が接近し合うような神経孔の狭窄を引き起こすこともある。椎間板の高さが失われると
、靱帯が弛緩することもあり、これが脊椎すべり症、脊椎不安定症、または仮説が立てら
れているように、靱帯がさらに「骨に似よう」と石灰化して骨増殖体もしくは「骨棘」の
形成を引き起こすことがある。これに加えて椎間板切除術は、椎間板輪を切開し、さらに
は損傷を起こすこともある。これが、手術による椎間板環の開口または拡張を通じて、し
ばしば髄核物質のヘルニアを再発させる。これが黄色靱帯を更に収縮させることもある。
癒合術に伴う高い罹病率は、いくつかの要因に関係する。第一は、嵩高のハードウエアの
埋込みが、破断、弛緩、神経傷害、感染症、拒絶または瘢痕組織形成による合併症をもた
らすことがある。これに加えて、自己移植骨の提供側部位（典型的には患者の腸稜骨）が
、感染症、変形、長期の疼痛といった合併症の源になることが多い。おそらくは、脊椎癒
合術を原因とする長期罹病率にとって最も重要な理由は、脊椎の癒合セグメントが可動性
を失っていることである。不動性の脊椎セグメントは機能的な制限をもたらすだけでなく
、隣接する脊椎構造への圧迫も高め、それにより脊椎内の他の椎間板、関節、骨およびそ
の他軟組織の退化が、しばしば加速される。
【００１３】
　最近、侵襲性の低い、椎間板切除および癒合の経皮的なアプローチが試みられ、ある程
度成功をおさめている。これらの低侵襲性技術には、回復がより早く、処置中の組織破壊
が小さいという利点があるものの、侵襲性の低い椎間板切除または癒合技術であっても、
本質的には破壊的な方法であり、後天的な脊椎狭窄を発生しやすくし、重篤な長期の予後
をもたらす。
【００１４】
　その他の脊椎内神経侵害の低侵襲性治療法としては、髄核板物質の経皮的除去、および
熱性の椎間板損傷し、椎間板のサイズおよび容積を減少させる方法が挙げられる。これら
経皮的方法は、組織への傷害は小さいものの、それらの有効性はまだ証明されていない。
【００１５】
　ごく最近、病的椎間板をプロテーゼで置き換える試みがなされている。プロテーゼ椎間
板の置換は回復的な方法であるが、極めて侵襲的かつ複雑な手術である。大きな機械的応
力に耐えるための合成腰椎板が必要とされ、開発には数年を要するだろう。現時点の合成
椎間板の設計は、望まれる寿命を達成していない。さらには、合成椎間板は、深在性の脊
椎関節症およびその他の変化が椎間板の交換をより複雑にすると思われる重傷の退行性脊
椎にとっては、適切な治療法ではない可能性がある。ほとんどのプロテーゼ関節と同様に
、合成椎間板も寿命には限界があり、椎間板交換の必要性を遅らせる、最低限の侵襲的な
技術が必要となり続けるだろう。
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【００１６】
　仮にプロテーゼ椎間板が有効な解決策になった場合でも、プロテーゼ椎間板は患者にと
って、見直しは極めて困難であろう。それ故にプロテーゼは、多くの例では、回避したほ
うがよいだろう。脊椎における神経侵害の治療では、より簡単で侵襲性の低い、機能的な
脊椎の解剖学的構造を回復させ、重要な役割を果たすだろう。第一世代のプロテーゼを用
いた、米国での臨床試験では、人工椎間板は多くの例で失敗しており、患者が見直すこと
は非常に困難であろう。それゆえに、多くの例においては、プロテーゼは避けた方がよい
だろう。全世界において、数カ国で腰部椎間板プロテーゼが利用されている。
【００１７】
　脊椎の神経および神経血管侵害に関する、上記先行技術の限界を考慮すると、これらの
限界を減ずる、または克服する、組織の選択的の外科的除去のための方法および器具を提
供することが望まれる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１８】
　前記を考慮し、本発明は組織、例えば軟組織および骨を、好ましくは最低限の侵襲的な
様式で選択的に除去するための器具および方法を提供する。本発明は、硬膜外腔内に手術
用具を安全かつ選択的に送入するための器具および方法；および軟組織および骨の安全か
つ選択的な、好ましくは最小限の侵襲的様式で、硬膜外腔内に器具を送入して、外科的除
去、削摩、およびリモデリングを可能にする器具および方法を提供する。方法および器具
の重要で好適な実施例は、病的に狭い脊椎神経孔、侵害された側窩、および中心脊椎管を
安全かつ選択的に拡張する新規のアプローチを通して、脊椎内の神経および神経血管侵害
を治療するのに用いられる。
【００１９】
　本発明は、手術的なアクセスを得るために、非侵害組織を切除する必要性の多く、また
は全てを排除する。好適な実施例では、方法および器具は、病的に狭い脊椎神経孔、およ
び侵害された側窩を安全に拡張する新規のアプローチを通して脊椎内の神経および神経血
管侵害の治療に用いられる。組織の除去は、部分的または完全な解放術式、または低侵襲
性もしくは最小侵襲性の経皮的様式で行うことができる。いくつかの実施例では、発明は
、保護された作業空間を提供し、安全な組織のリモデリングもしくは除去を助長するため
の、神経刺激、限局化、および／または保護を提供する。
【００２０】
　器具および方法は、標的外の組織の除去を回避し、かつ隣接する神経および血管構成物
への外傷を最小限および／または完全に防止するように設計される。方法および器具は、
脊椎内の神経および神経血管侵害の治療、例えば病的に侵害された側窩および狭まった脊
椎神経孔を安全に拡張するのに用いることができる。神経周囲組織は、部分的または完全
な開放手術様式、あるいは侵襲性が低いか、侵襲性を最小限にとどめる経皮的様式によっ
て、安全かつ選択的に除去できる。本明細書に記載する器具および方法は、側窩および神
経孔を拡張して適切な骨および軟組織の切除を提供するのに利用できる。本明細書に記載
する器具および方法は、切除対象となる組織へのアクセスを得るための、機能的な骨、靭
帯、または筋肉の不必要破壊を減じることができる。
【００２１】
　本発明は、例えば、非外傷性の、薄い組織の除去装置を神経孔から硬膜外腔の側方に通
すことによるような、脊椎の神経血管を除圧するための解放および経皮的方法の両方を包
含する。好ましくは、本発明の実施例は、アクセス、神経保護、および／または除圧を提
供する。
【００２２】
　脊椎内の神経および神経血管構成物を病的に侵害している組織を選択的かつ安全に改変
することによる、脊椎側窩、神経孔、および／または中心管を拡張するための方法および
器具を開示する。本明細書に記載されている方法および器具を用いて、脊椎の中心管、側
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窩、および神経孔から除去されるか、またはリモデリングされる侵害組織としては、黄色
靱帯；骨棘または靱帯石灰部；椎間板の局所的突出；拡張した椎管関節複合体；骨；瘢痕
組織または癒着；および骨増殖体を挙げることができる。
【００２３】
　開放式の実施例では、アクセスは、カニューレ式プローブを含むアクセス部材によって
達成され、これは現在用いられている、先球、Ｗｏｏｄｓｏｎ　Ｅｌｅｖａｔｏｒ、また
は「Ｈｏｃｋｅｙ　Ｓｔｉｃｋ」プローブのような神経孔器械に類似した形態であっても
よい。プローブは、外科的切開を通して硬膜外腔内に配置できる。次に、湾曲した非外傷
性針をプローブのカニューレの中を進め、側方に動かして神経孔の中にカニューレ挿入す
る。次に、真っ直ぐで可撓性のある好適なガイドワイヤもしくは針を湾曲した針の中を進
めて、患者の背の皮膚から、後方に動かす。代替的に、孔のいずれか一側を外科的に切開
し、ガイドワイヤをこの第二切開部から引いてもよい。
【００２４】
　別の好ましい開放式の外科的アプローチは、上記と同様にカニューレ式のプローブを利
用し、その先端を神経孔に隣接またはその中の、側窩の中に配置する。次に、湾曲した非
外傷性のガイドワイヤを進めてカニューレ式プローブの末端管腔の外に出し、神経孔の横
を通り、椎骨関節嚢の側方、次に後方を回り、ワイヤの先端部を外科的開口部に戻す。こ
の時点で、外科医はガイドワイヤの両端部を手にしており、ガイドワイヤを用いて組織除
去装置を引く、または進めることができる。ガイドワイヤは、複数ある、使用可能な手段
のいずれかにより組織除去装置に取り付けることができる。ガイドワイヤを用いて組織除
去装置を引くための、一つの単純な方法は、基部に小穴をもうけることであり、組織除去
装置はその中を通すことができる。開放式のアクセスは、画像誘導法、硬膜内視鏡、上記
のカニューレ式プローブに加えられた内視鏡チャネル、またはその他任意の視覚化技術の
助けを借りてもよい。
【００２５】
　経皮的実施例では、アクセスは、硬膜外針もしくはプローブを含むアクセス部材によっ
て、または作業チャネルを有する硬膜外内視鏡によって達成できる。アクセス部材は、硬
膜腔内に配置することができ、次にこの針、プローブまたは作業チャネルの中に、湾曲し
た非外傷性の針を前進させ、横に動かして神経孔にカニューレ挿入できる。開放式実施例
と同様に、湾曲した針の中を、真っ直ぐで可撓性のある好適なガイドワイヤまたは針を進
め、患者の背の皮膚を通して後方に動かす。経皮的アクセスは、画像による手引き、硬膜
内視鏡、またはその他任意の視覚化技術の助けを借りてもよい。
【００２６】
　好適な実施例では、方法および器具は、硬膜外腔または神経孔内、組織を変更するため
に配置された用具と隣接する易損性神経または血管構造との間に逆行防止装置またはバリ
アを設置して、手術中の神経または血管の損傷防止を助ける。さらに好適な実施例では、
方法および器具は、作業の安全性を向上させる手段として、神経刺激技術を利用し神経の
局在を可能にする。
【００２７】
　本発明の一つの実施例では、脊椎組織を切除またはリモデリングするために硬膜針を、
本明細書に記載する方法および器具の使用により可能となる作業用具に変えられる。
【００２８】
　硬膜外針を硬膜外腔内に設置した後、針を通して特殊な硬膜カテーテルを硬膜外腔内に
入れる。このカテーテル器具は、その先端に針先端カバーを含み、このカバーは、硬膜外
腔内で開放状態にしてから、カテーテルの基部を引くことによって引き戻され、針先端を
覆う。カテーテルをベースとしたカバーは先端を鈍らせ、それによって硬膜外のような脊
椎の易損性の構造を、鋭利な硬膜外針先端部から保護する。硬膜外針の先端がカバーされ
ることで、針は硬膜外腔の中を、硬膜外とほぼ平行に、反対側または同側の側窩および神
経孔に向けて、より安全に前進させることができる。針は、盲目的；画像誘導法を用いて
；または内視鏡誘導法を利用して進めることができる。
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【００２９】
　硬膜外針用のキャップまたはカバーを具えた硬膜外カテーテルは、硬質または可撓性の
光ファイバケーブルを含んでも含まなくともよい。カテーテルに光ファイバ部材および透
明な先端を付けて、硬膜外針を、硬膜外内視鏡または「ニードルスコープ」に変換するこ
ともできる。
【００３０】
　硬膜外針の一つの好適な実施例は、２つの隣接する管腔（「二重バレル」）を含み、作
業用チャネルが硬膜外針に隣接する。作業チャネルは固定された永久的なものでも、また
はレールおよび軌道接続のような取り外し可能なものでもよい。一つの実施例では、取り
外し可能な作業チャネルは、硬膜外針の先端を硬膜外腔内に残したまま挿入または除去で
きる。好適な実施例では、作業チャネルの末端にある斜めの開口部は、硬膜外針管腔内を
通して光ファイバ部材を配置した時に、作業チャネル用具が見やすくなるように、針に隣
接するか、または同側に、硬膜外針先端の斜めの開口部と同じ方向を向いて配置される。
【００３１】
　硬膜外針または硬膜外針の作業チャネルは、逆行防止装置またはバリアを挿入するため
の運搬手段、硬膜外腔内での軟組織の切除およびリモデリングを容易にする別の器具とも
なる。バリアは、針もしくは作業管を通し、または内視鏡もしくは切開口を通して、硬膜
外腔または神経孔内に、またはそれらに隣接して送入できる薄くて平らな装置である。こ
のような逆行防止装置は、可撓性の、湾曲した、薄く平らな材料片から成る。このバリア
は、削摩、切除、刺激、処置またはリモデリングの対象組織と、易損性神経および血管構
造または硬膜外との間に配置されるために、組織の処置および切除中の損傷から神経およ
び神経血管構造を保護する役割を果たす。組織を切除および削摩するための用具は易損性
神経および血管構成物とは反対側で用いられ、構成物は不注意による損傷から安全に保護
される。
【００３２】
　アクセスするだけでなく、神経の保護および／または神経の位置決定、確立、除圧また
は選択的組織の除去もしくはリモデリングも行うことができる。組織除去装置は、組織除
去面を伴ったまま、例えば、神経保護部材の中、それに沿って、その上を、またはそれを
利用して、例えば神経保護部材のレールまたはチャネルによって、またはガイドワイヤに
沿って所定位置内に前進させるか；あるいはガイドワイヤまたは神経保護部材等を用いて
所定位置内に引き入れられる。組織除去面が適切に配置されると、組織除去面は、除去す
るために選択された侵害組織に接触する。
【００３３】
　剥脱装置としては、例えば、剥脱、削除、および／または切断面を持った薄いベルトま
たはリボンが挙げられ、神経孔を通して配置され、切除対象となる組織に対ししっかりと
保持される。ベルトを保護シースまたはカバーの中に、少なくとも部分的に配置して、装
置の剥脱面に対し曝される領域が、組織の剥脱および除去が望まれる領域にある程度限定
されるようにすることもできる。剥脱部材は、平坦なものから曲がったものまで；狭いも
のから広いもの；または中実のものから中空のものまで、一または複数の、様々な潜在的
に互換的な形状を取ることができる。剥脱面は様々な機能付与的な設計、または表面パタ
ーン、あるいは剥脱材料の粗さを持つこともできる。器具は、医師が作業できるように、
剥脱部材の両自由端だけでなく、随意選択の保護スリーブまたはカバーの端部も患者の外
に置かれる。
【００３４】
　選択的な保護スリーブまたはシースを具備するときは、スリーブの両端は患者の外側に
引っ張り保持し、隣接する組織に有意な摩擦および／または損傷を与えることなくスリー
ブを通して剥脱ベルトまたはリボンを引き戻し、進められるようにする。まず、剥脱リボ
ンの両端を同時に引っ張り、装置を後方および／または側方に引き、それによって脊椎組
織をリボンの剥脱面および／または切断面に接触させる。リボンの一端を他端よりも強く
引くと、リボンはより強く引かれた方向に動くと同時に、引く力が小さい反対側の力は維
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持されて、剥脱面と切除対象組織との間の運動に伴って摩擦を生じる。
【００３５】
　開放式手術の実施例では、リボンもしくはベルト、および／またはカバーもしくはスリ
ーブは、外科的切開を通して配置できる。経皮的実施例では、装置は、ワイヤにかぶせら
れた針を通して挿入できる。経皮的な方法と同様に、画像誘導法および／または硬膜内視
鏡を利用して配置を補助することができる。
【００３６】
　ひとたび外科的器具が設置されると、医師は剥脱によって、即ち切除対象組織を横切る
ように剥脱面を滑らせることによって、側窩および神経孔を拡張できる。剥脱の標的とな
る侵害組織としては、側黄色靱帯、前部および中央椎骨関節、および骨増殖体が挙げられ
るが、これらに限定されない。医師は、除去対象組織に対する剥脱面の力および速度を制
御すると同時に、任意のカバーで剥脱部材にさらされる組織を画定する。
【００３７】
　剥脱部材カバーの一つの実施例は、組織の剥脱を意図しない領域の剥脱面およびベルト
もしくはリボンの裏側を包む。神経刺激装置を、剥脱面および／または保護カバーもしく
はスリーブ内に組み入れ、設置が正確であることを確認し、医師が確実に神経組織を意図
しない剥脱に供しないようにすることで、安全性を高めることもできる。
【００３８】
　一つの実施例では、方法および器具は、外科的方法の後に圧迫包帯を置くことを含む。
神経孔および側窩を拡張した後、外科的包帯としてベルト、またはリボンを剥脱した組織
表面にしっかりと引いて当てて残すことは有用である。圧迫包帯は、神経孔をより広く開
いた状態で止血を強化し、治癒を促進し、続く組織のリモデリングを促進することが期待
される。さらには、外科的包帯は、神経または神経血管構造から組織の破壊物片を捕捉す
るバリアを提供すると同時に、手術部位に薬物を、おそらくはデポー剤として送入するた
めの任意の技術も提供する。最後に、圧迫包帯は手術直後の間、神経根に向けて平滑面も
提示するだろう。
【００３９】
　本発明はまた、組織切除または剥脱後に、圧迫包帯として用いることができる方法およ
び器具についても記載する。圧迫包帯の一つの実施例は、図４９に描かれているように、
神経孔を通して、椎骨関節および黄色靱帯の周囲がしっかりと包まれた位置に置かれる。
治療組織表面にしっかり押しつけることによって、このような装置は所望組織のリモデリ
ングを促進する；浮腫が、治癒初期に神経または血管組織を侵害して破壊片を含むのを予
防し；手術後の止血を促進し；生組織表面と隣接する神経および血管構成物との間の瘢痕
形成を阻止し；隣接する切除組織表面との接触に起因する、神経および血管構成物への炎
症または刺激を避け；手術後の持続的薬物（例えばステロイド、凝血促進物、接着バリア
）送入のためのメカニズムとして機能する。
【００４０】
　この神経孔圧迫包帯は、例えば任意の保護シースを含み、剥脱した面に対して経皮的に
しっかりと固定させて保持してよい。代替的または任意で、組織剥脱後に別の経皮的に取
り外せる圧迫包帯を、生分解性成分と共に、またはなしに設置できる。更に別の実施例で
は、完全な生分解性圧迫包帯は、圧迫包帯が作業後に完全に埋め込まれて残るようにして
、剥脱した面に対してしっかりと置くことができる。
【００４１】
　選択的組織除去の間に、神経損傷のリスクを下げるために、本発明の実施例は、組織除
去中に神経保護を供してもよい。一つの実施例では、神経保護部材、例えばシース、シー
ルド、または逆行防止装置が、神経保護部材が神経孔内の侵害組織を、その下にある靭帯
、隣接する神経根、脊髄神経節、およびまたは神経血管系から分離するように配置される
（例えば、ガイドワイヤを用いて所定位置上に進める、または引き込む）。次に、組織除
去装置を侵害組織と神経保護部材の間の位置に進めて、組織の除去を進める。神経保護部
材は、非外傷性のプロフィルを好適に有し、組織損傷を減らす。例えば、部材は、丸みの
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ついた縁部を具備できる。さらには、組織除去部材またはシールド上の低摩擦材料、コー
ティング、または親水性コーティングは、硬膜外腔および神経孔を通して、傷付けること
なくこれらの装置を挿入することに役立つだろう。
【００４２】
　神経保護部材は、患者組織に対し露出する組織除去装置を、開口部局所領域だけに制限
する窓または局所開口部を含むことができる。開口部は、それが除去したい組織の領域の
真下にくるように、例えば神経孔および侵害組織の真下に来るように配置できる。例えば
、破壊片を除去するために、窓を通して洗浄および／または吸引を行うこともできる。窓
を通して吸入を行い、侵害組織を嵌入し、かつ／または標的組織に密封を提供することも
できる。任意で、シース窓は、組織除去装置と協働する切断部材を含んでもよい。さらに
、組織除去装置は、その切断部材を窓に提供してもよい。窓は、医師によって、任意で、
望むように開き、閉じ、または大きさを変更できる。例えば、窓は、送入中は閉じ、組織
除去中は開き、そしてシース回復中は閉じることができる。神経保護部材が、裏面シール
ドを具える場合は、組織除去装置は、シールド縁部内、またはシールドと連結しているレ
ールを通り送入できる。
【００４３】
　神経保護は、組織除去中に提供でき、例えば選択的組織除去中の神経学的損傷のリスク
を下げることができる。神経保護部材は、針先端を神経孔に隣接させて、またはその中に
置いた後に配置できる。神経保護部材は、シース、シールド、逆行防止装置、またはこれ
らの組合せでよい。
【００４４】
　追加の安全予防装置として、本発明の実施例は、任意で神経位置決定部材を含み、神経
保護部材および／または組織除去装置を、確実に、適切な場所に配置できるようにする。
神経位置決定部材は、神経保護部材および／または組織除去装置とは別の部材でも、それ
らと一体化してもよい。一つの実施例では、神経保護部材は、一体化された神経位置決定
部材を持つシースを含む。別の実施例では、神経保護部材は、一体化された神経位置決定
部材を持つシールドを含む。さらに別の実施例では、神経保護部材は、組織除去中に静止
状態を保つための、運動中の組織除去部材に隣接して置かれる組織除去器具の一部分を含
んでよい。伝導性の神経位置決定部材を用いて、神経構造およびそれらに隣接する血管構
造が、非作業域にまたは神経保護部材の裏側に在ることを確認することができる。
【００４５】
　神経保護部材の裏面にある神経位置決定部材は（即ち適切に配置された時には、神経根
と接触するか、それに隣接する神経位置推定部材の側）を、刺激波形を用いて活性化して
神経根を刺激し、それによって裏面が神経根に近接して配置されていることを確認する積
極的な制御を提供できる。適切な低強度の電気刺激を裏面表面に加えると、患者の四肢の
感覚および／または運動神経が刺激される。同様に、神経保護部材の作業側または組織除
去部材上（即ち神経保護部材、または除去対象に選ばれた侵害組織に面する組織除去部材
の側）にある神経位置決定部材を、負の反応または神経刺激なしであることを予想しなが
ら刺激波形を用いて作動させ、作業側が神経根に接触していないこと、および組織除去を
安全に進めることができることを確認する。神経位置決定部材は、神経保護部材および／
または組織除去部材の任意の側または表面に具備できる。
【００４６】
　これらの方法および装置を用いた安全な組織の除去、削摩およびリモデリングは、正確
な神経位置決定を補助する補完的方法および器具によってさらに可能になる。神経位置決
定は、キャップをされた硬膜外針先端内；変更対象組織と接触する硬膜外用具内；または
作業バリアの一側または両側に配置された伝導性材料を通して神経を刺激することによっ
て実施される。神経刺激は、電気刺激に対する感覚および／または運動性の反応について
、患者をモニタリングすることと関連して行われるだろう。
【００４７】
　前記逆行防止装置もまた、作業側および／非作業側に、伝導性部材を包含する神経位置
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決定能力を含むことができる。伝導性部材を用いて、神経およびそれらに隣接する血管構
成物がバリアの非作業側に在ることを証明できる。バリアを側窩または神経孔を通して設
置すると、非作業域表面への適切な、低強度の電気刺激は患者の四肢の感覚および運動神
経を刺激するが、一方作業表面では、適切な電気伝導性により神経刺激は起きない。
【００４８】
　神経刺激は、体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰ）、運動誘発電位（ＭＥＰ）をモニタリング
すること、および／または四肢の筋収縮の視覚的兆候を探すことによって、モニタリング
できる。（体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰ）は、感覚神経、または混合感覚運動神経を、繰
り返し、準最大に電気的刺激することで非侵襲性に試験できる。脳は神経刺激に反応して
脳活動電位（電気波）を発するが、これは、表面電極を用いて頭蓋および脊椎全体につい
て測定および記録することができる。典型的には、必要とされる電流が小さく、アーチフ
ァクトが低いことから、術中ＳＳＥＰモニタリングには針電極が用いられる。記録された
反応は、神経構造の活性化を表す一連の波である。）ＳＳＥＰ、ＳＥＰ、ＭＥＰ、または
ＥＭＧのフィードバックは、視覚的にモニタリングおよび／または記録することができ、
あるいは聴覚的にモニタリングでき、聴覚信号の大きさまたは周波数に関係する定量的な
フィードバック（例えば、ガイガーカウンタタイプの定量的聴覚フィードバック）に変換
できる可能性もある。信号または刺激の強度をモニタリングし、これを用いて設置時の神
経の位置を決定することもできる。
【００４９】
　例えば、外科医は神経刺激装置を用いて、バリアの作業側の易損性神経が刺激されてい
ないことを、作業用具を用いた組織処理を開始するまえに確認することができる。例えば
、側窩または神経孔内にバリアを配置すると、外科医は最初にバリアの作業側に沿って、
次にバリアの裏面に沿って電流を送ることができる。作業側の低レベルの刺激は、神経を
刺激しないと予想されるが、一方バリア裏面への同じ刺激は背根、神経根、または神経節
を刺激すると予想される。
【００５０】
　神経位置決定は、外科的機器（例えば焼灼装置、把握器、カミソリ、バー、プローブ等
）を追加することによって、さらに可能にできる。電流を選択的に送りながら、患者を神
経刺激についてモニタリングし、電流を選択的に送りながら（例えば電気的に刺激しなが
ら）同時に患者を同様の電気刺激についてモニタリングして、例えば神経の位置をさらに
決定するといった神経位置のさらなる決定を可能にする外科的機器を用いることができる
。刺激を定量化することで、神経の位置を決定することが可能になる。例えば、使用者は
、装置が神経構成物に接近するより強い刺激を感知し、または神経構成物に接近し、また
は遠ざかる刺激体を区別できるように較正されたセンサ入力を用いることができる。安全
性を高めるために、外科装置は、組織除去前または除去（例えば切除）中に自動的に刺激
を加えるように設計でき、かつ神経刺激が感知された時には組織除去（例えば切除）を自
動的に停止するように設計できる。
【００５１】
　組織除去装置（例えば組織剥脱装置）は、経皮的、または開放手術のいずれかによって
、脊椎の神経孔を通り、かつ少なくとも一部が椎間関節の前方境界の周囲、黄色靱帯の後
方に位置するように配置できる。代替的または任意で、除去装置（例えば剥脱装置）を、
椎間関節前方の神経孔を通して黄色靱帯そのものの中に、もしくは貫通させ、またはその
後方に配置することができる。脊椎神経孔に配置した後、装置を用いて椎間関節の前方、
側窩および神経孔内の神経血管構成物を侵害している組織を除去または選択的に除去し、
選択的な組織の除去によって側窩および神経孔を拡張することができる。除去対象となる
侵害組織としては、黄色靱帯、前方および中央椎間嚢、椎間骨棘、および／または骨増殖
体が挙げられるが、これらに限定されない。別の実施例では、組織除去装置は、中央狭窄
を除去するために配置できる。
【００５２】
　組織除去装置の組織除去面は、侵害組織の全て、または一部を選択的に除去するための
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各種組織除去部材を含むことができる。一つの実施例では、組織除去面は、一つまたは複
数の、例えば緊張した状態で、侵害組織を横切って牽引または引っ張られ、切断、削除等
によって組織を除去する、非動力式の組織除去機械部材を含む。
【００５３】
　組織除去中、組織除去装置は侵害組織を横切って、単一方向に牽引しても、または交互
に牽引してもよい。機械部材は、ブレード、帯鋸、または糸鋸のような切断部材を含むこ
とができる。ブレードは、所望の様々な形（例えば鋸歯型）、サイズ、および構成を含ん
でよい。代替的に、機械部材は、ダイヤモンドまたは酸化物コーティングのような研磨剤
を含んでよい。さらには、協働するブレードを具備させ、ギロチン型またはハサミ型の切
断動作を得ることができる。ブレードは、組織除去装置に取り付けることができ、または
押抜き、破砕、または型押しし、その後、任意で装置を用いて押抜きした縁部を研削して
作ることができる。代替的に、ブレードは化学的エッチング工程によっても形作ることが
できる。ブレードは切断を容易にする３次元プロフィルを含み、例えば弓形または波形、
または「チーズおろし」プロフィルを含むことができる。さらには、ブレードは、組織を
除去する方向に対し、一または複数の角度で設置できる。ブレードの切断面は、単一方向
に向けることも、複数の方向に向けることもできる。これに加えて、ブレードは鋸歯型に
できる。別の代替物としては、機械部材は、切断ワイヤまたは糸鋸、例えば一または複数
のギグリー鋸を含むことができる。複数または切断ワイヤもしくはギグリー鋸を一つに連
結または組立てるか、あるいは平坦にして実質的に平らな切断面を形作ることができる。
さらには、糸鋸またはギグリー鋸には、リボンの裏張りが取り付けられ、前記リボンは組
織切除装置の貫通深度を制限する（「深さ止めリボン」）。
【００５４】
　別の実施例では、組織除去面は、一または複数の動力式の組織除去機械部材を含む。動
力式組織除去機械部材は、例えば、帯鋸、ベルトシェーバ、回転式バー、またはブレード
、レシプロ式バーまたはブレード等を含むことができる。
【００５５】
　組織除去面は、組織の削摩、気化、破壊、またはモジュラスを変更する、例えば組織除
去を支援する、エネルギー送入システムを有することができる。組織除去システムは、一
または複数種類のエネルギーを送入して組織の除去を促進できる。エネルギーは、電気、
超音波、熱、マイクロ波、レーザ、冷気、またはこれらの組合せでよい。別の実施例では
、組織除去面は、一または複数の、組織除去／削摩のための電気外科手術部材を含む。付
加的または代替的に、電気外科手術部材は、止血を達成し、かつ／または神経位置決定を
促進するのにも利用できる。単極または双極性のＲＦ部材は、例えば、熱波または実質的
な非熱波を用いて、利用および実現できる。
【００５６】
　その他の公知組織除去部材を、たとえばレーザ、高圧流体、熱部材、放射性部材等を含
む組織除去装置とともに利用してもよい。各種組織除去部材は、所要であれば、様々な組
み合わせで用いることができると理解すべきである。
【００５７】
　設置、診断、治療、および／または除去中の摩擦を減らすために、アクセス部材、神経
保護部材、および／または組織除去装置は、潤滑性コーティング、例えば親水性コーティ
ング、ポリ（テトラフルオロエチレン）コーティング等を有するか、または含むことがで
きる。コーティングは、設置、診断、治療、および／または除去中の摩擦を減らすことが
できる。さらには、組織除去装置、アクセス部材、および／または神経保護部材は、生体
適合性および／または非脆弱性でよい。破砕片除去部材が提供されてもよい。
【００５８】
　方法は、硬膜外腔内に挿入された硬膜針を通して行うことができる。硬膜外針は、経皮
的、または開口切開により、または標準的な後部正中傍（層間）または正中線（棘突間）
法を利用して、当技術分野の通常の技術レベルを有する者に公知である抵抗消失技術を用
いて、挿入することができる。
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【００５９】
　次に、カテーテルを針に通して硬膜外腔内に入れることができる。カテーテルの遠位先
端部には、例えば、針先端を覆うように設計できる保護フード、カバー、または針キャッ
プを備えることができる。カテーテル遠位先端を硬膜外腔内に配置すると、使用者は保護
フードカバーを開くことができる。保護カバーを開いた後、保護フードカバーが硬膜針先
端領域内にある鋭利縁部または尖頭をしっかり封じ込めるまで、カテーテルを針の中に滑
らせ収納できる。保護フードカバーが針先端をしっかり保護している時、カテーテルを針
に固定できる。針先端に保護フードカバーが付いた針は、針先の鈍い機器として配列する
ことができる。
【００６０】
　次に針は、針の遠位端が神経孔に隣接する側窩内に入るまで進めることができる。使用
者は、針からのフィードバックの触覚、画像誘導法（例えばX線透視検査）、またはこれ
らの組合せを利用して、針遠位端を側窩に配置することができる。
【００６１】
　組織除去装置は、除去対象の侵害組織と神経保護部材の間に配置できる。湾曲した可撓
性のスタイレットをカテーテル内に挿入できる。次に、カテーテルを、針の中を前進させ
ることができる。カテーテルの先端を、例えば椎骨関節の下位境界線に沿って、神経およ
び神経血管構成物に向けて、神経孔を通し横に動かすことができる。
【００６２】
　非外傷性の湾曲した針を硬膜外カテーテルの中を進めて、神経孔、さらには切除対象の
組織と保護された神経組織の間を通して動かすことができる。
【００６３】
　硬膜外針の中を湾曲した薄いシールドを前進させて、神経孔を通して動かすことができ
、さらには切除対象の組織と保護された神経組織の間に配置することもできる。
【００６４】
　カテーテル、湾曲した針、またはシールドは、例えば除去対象の組織と神経および神経
血管構成物との間のバリアとして利用できる。カテーテル、湾曲した針、またはシールド
は、例えば除去対象の組織と神経および神経血管構成物との間へのバリアの送入を補助で
きる。カテーテル、湾曲した針、またはシールドは、神経孔内で拡張して、例えば除去対
象の組織と神経および神経血管構造物との間のバリアとして利用することができる。神経
保護部材は、非外傷性のプロフィルを有し、例えば組織への損傷を減らすことができる。
神経保護部材は、丸みのついた縁部を有することができる。
【００６５】
　使用者は、例えば、遠位の透明な先端で覆うことができる光ファイバ部材を用いて、硬
膜外腔を見ることができる。光ファイバ部材は、硬膜カテーテル内を送入できる。光ファ
イバ部材は、硬膜針の中または隣接する作業チャネルを用いて送入できる。
【００６６】
　開放式手術の実施例では、アクセスは、カニューレ式のボールチッププローブのような
カニューレ式プローブ、Ｗｏｏｄｓｏｎエレベータ、またはホッケースティックハイブリ
ッド（Ｈｏｃｋｅｙ　Ｓｔｉｃｋ　ｈｙｂｒｉｄ）を含むアクセス部材を用いて実現でき
る。プローブは、外科的切開を通し、硬膜外腔内に配置できる。非外傷性針のような湾曲
部材を、次にプローブのカニューレの中を前進させて、横方向に動かし、神経孔にカニュ
ーレ挿入することができる。直接目で見ること、および触覚のフィードバックに加え、開
放式のアクセスは、画像誘導法、硬膜外内視鏡、またはその他の視覚化技術を用いて補助
することができる。
【００６７】
　神経保護部材がシースを含むときは、組織除去装置は、シースの中またはシースに沿っ
て、またはシースと共に送入できる。シースは、窓または局所開口部を有することができ
、これらは患者組織への組織除去装置の露出を開口部の局所領域にだけ限定している。開
口部は、除去を所望する組織の領域の真下、例えば神経孔および中心管、側窩の中、およ
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び／または神経孔内の侵害組織の真下に配置できる。
【００６８】
　窓を通して、例えば破砕片を除去するために、洗浄および／または吸引を行うことがで
きる。窓を通して吸入し、侵害組織を嵌合し、および／または標的組織に対し密封を供し
、および／または組織破砕片を取り除き、および／または流体を取り除くことができる。
シースの窓は、組織除去装置と協働する切断または削摩部材を有することができる。組織
除去装置は、窓に組織除去部材を提供することができる。所要であれば、窓は任意で、医
師によって開放、閉鎖、または大きさの変更ができる。例えば、窓は、送入中は閉鎖し、
組織除去中は開放し、次にシース格納中は閉鎖することができる。
【００６９】
　神経位置決定部材を用い、神経保護部材および／または組織除去装置の位置決定を向上
させることができる。神経位置決定部材は分離部材を有することができるか、または神経
保護部材および／または組織除去装置と一体化できる。一つの実施例では、神経保護部材
は、神経位置決定部材が一体化されたシースまたはその他部材を有することができる。伝
導性神経位置決定部材を用いて、神経構成物が非作業域またはバリアの裏側にあることを
確認できる。神経保護部材裏側（即ち、適切に配置された時に神経根と接触する神経保護
部材の側）の神経位置決定部材は、裏側の電流（例えば波形として送られる）によって作
動させることができる。裏側電流は、神経根または他の神経構成物を刺激することができ
、例えば神経根に隣接して裏側が位置取りされている使用者に信号を送ることができる。
裏側表面の低強度電流は、患者の四肢の感覚または運動神経を刺激できる。神経保護部材
の作業側（即ち除去対象の侵害組織に対向する神経保護部材の側）にある神経位置決定部
材は、正面側の電流（例えば波形、例えば裏側の電流の波形とは異なる特徴を持った波形
として送られる）によって作動できる。電流は負の反応を刺激できるか、または全く神経
を刺激せず、例えば作業側が神経根と接触していないか、組織が安全に除去できている使
用者に信号を送ることができる。神経位置決定部材は、神経保護部材の任意の側、または
全ての側に提供することができる。
【００７０】
　任意で神経保護および／または神経位置決定を含めてアクセスを確立させ、組織除去装
置を、組織除去面が除去対象となる侵害組織に接触するように配置して、使用者は組織を
選択的に除去できる。組織の除去は、神経および／または神経血管を除圧するだろう。侵
害組織の弾性モジュラスを変更して、例えば、組織の除去を促進できる。例えば、軟組織
のモジュラスを上げて、軟組織に組織除去部材の手がかりを得ることができる。このよう
なモジュラスの変更は、例えば圧迫、変性、電気手術提示、熱リモデリング（高温または
低温）、化学的変化、エポキシもしくはグルー、またはヒドロゲル、あるいはこれらの組
合せによって実現できる。モジュラス変更中または変更後の組織のリモデリングは侵害を
軽減し、組織除去の必要性を回避または減ずることができる。
【００７１】
　エネルギー送入システムと組み合わせるか、または単独で、組織除去手段である、一つ
または複数の非動力式の組織除去機械部材（例えばブレードまたは鋸のような剥脱または
切断部材）を、侵害組織を横断するように引いて、切断、削除、薄切、はさみ切り、断裁
、破砕、剪断、剥脱、またはこれらの組合せによって組織を除去できる。ブレードは、侵
害組織を、一方向に横断して引くこと、および／または前後に引くことができる。組織除
去機械部材は、ダイヤモンドまたは酸化コーティング剤のような研磨剤を有してよい。
【００７２】
　ブレードは、様々な形状、サイズおよび構成を有することができる。ブレードは、例え
ばギロチン型またはハサミ型の切断動作で協働できる。ブレードは、組織除去装置に取り
付けるか、または一体化できる。ブレードは、組織除去装置によって研削、押抜き、また
は型押しによって形成することができる。ブレードは、組織除去装置の押抜き、または型
押しされた縁部を研削することによって形成することができる。ブレードは、化学的エッ
チング工程によって形作ることができる。ブレードは切断を容易にする３次元プロフィル
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を有し、例えば弓形または波形、または「チーズおろし」プロフィルを持つことができる
。ブレードは、組織を除去する方向に対し、一または複数の角度で設置できる。ブレード
は、組織を横断して切断するブレード（即ち帯鋸のような）を用いて作ることができる。
ブレードは切断面を持つことができる。切断面は、一方向または複数の方向に向けること
ができる。ブレードは鋸歯とすることが可能である。
【００７３】
　鋸は、糸鋸または鋸でよい。糸鋸はギグリー鋸でよい。複数の糸鋸またはギグリー鋸を
一つに連結または組み立てることができ、または平板にして実質的に平坦な切断面を形作
ることができる。糸鋸は、平らなリボンの上に装着できる。リボンは、例えば鋸の貫通を
制限する深止め装置でよい。
【００７４】
　組織除去面は、一または複数の動力式の組織除去機械部材を有することができる。動力
式組織除去機械部材は、例えば帯鋸、ベルトシェーバ、回転バーまたはブレード、レシプ
ロ式バーまたはブレード、あるいはこれらの組合せでよい。
【００７５】
　当該器具および方法により、病的な脊椎組織の選択的除去を容易にして、脊椎狭窄を煩
う患者の症状緩和を可能にする。
【００７６】
　脊椎の解剖を変更するための方法を開示する。この方法は、手術器具を硬膜外腔に送る
こと、および脊椎の側窩、神経孔または中心管内の神経または血管構成物を侵害している
組織を、器具を使って手術的に変更することを含む。組織の外科的な変更は、組織を削摩
すること、組織を切除すること、組織を除去すること、組織を剥脱すること、組織を収縮
させること、組織にステント移植すること、組織を保持すること、または組織を熱縮小さ
せることを包含する。外科的な組織の変更は、これに加えて、脊椎の側窩、神経孔、また
は中心管を拡張することも含む。
【００７７】
　手術器具を硬膜外腔に送入することは、硬膜外針を硬膜腔に送入することを含み、脊椎
の側窩、神経孔または中心管を拡張することは、硬膜外針を通して送入された用具を用い
て、焦点をあてた組織の変更を含むことができる。また、手術器具の硬膜外腔への送入は
、硬膜外針を硬膜外腔に送入することを含み、脊椎の側窩、神経孔または中心管の拡張は
、硬膜外針に隣接して配置された作業チャネルを通して送られた用具によって、焦点をあ
てた組織を変更することを含むことができる。
【００７８】
　手術器具の送入は、硬膜針を硬膜腔内で内視鏡に変換することを含むことができる。ま
た、硬膜腔への手術器具の送入は、硬膜腔への作業用内視鏡の送入を含み、脊椎の側窩、
神経孔または中心管の拡張には、作業用内視鏡を通して送られた用具によって、焦点をあ
てた組織を変更することを含むことができる。また、手術器具の送入は、硬膜腔内に針の
先端を設置した後に、先端を鈍らせた器具に硬膜針を変換することを含むことができる。
また、硬膜針の変換は、硬膜針を通して硬膜カテーテルを硬膜腔内に通し、カテーテルを
介して送られた硬膜針カバー付きの針先端を覆うことを含むことができる。
【００７９】
　手術器具の送入はまた、硬膜外カテーテル内に配置された視覚化部材を用いて、硬膜外
針を内視鏡に変換することを含むことができる。手術器具の送入は、硬膜外腔に流体を注
入して視覚化を向上させることを含むことができる。手術器具の送入は、手術器具に並べ
て、取り出し可能な作業チャネルを挿入することを含むことができる。手術器具の送入は
、二重管腔硬膜外針の遠位先端を硬膜外腔内に挿入し、二重管腔の少なくとも一つを硬膜
外腔に器械を送るための作業チャネルとして用いることを含むことができる。手術器具の
送入は、組織焼灼用具、組織レーザ装置、高周波送入装置、骨鉗子、組織研磨器、プロー
ブ、骨ドリル、組織シェーバ、バー、組織送器、およびこれらの組み合わせからなる群よ
り選ばれた機器を、手術器具に挿入することを含むことができる。
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【００８０】
　硬膜外針の送入は、硬膜外針を、針先端が治療を行おうとする場所付近の位置まで挿入
することを含むことができる。硬膜外針の送入は、硬膜外針を治療を行おうとする脊椎の
高さより低い間空に挿入することを含むことができる。
【００８１】
　手術器具の送入は、開放された手術経路を通る器具の送入を含むことができる。硬膜外
針の送入は、後方の、層間を通る経皮経路による針の送入を含むことができる。硬膜外針
の送入は、後方の、層を貫通する経皮的経路による針の送入を含むことができる。硬膜外
針の送入は、後方、正中の、棘突間の経皮的経路による針の送入を含むことができる。硬
膜外針の送入は、神経腔を、その側方から通る経皮的経路による針の送入を含むことがで
きる。拡張は、機械的バリアまたは逆行防止装置を切除対象組織と隣接する神経もしくは
血管構成物との間に置くことを含むことができる。バリアは操作することができる。
【００８２】
　脊椎の解剖を変更する方法は、手術器具が正しく設置されていることの確認を含むこと
ができる。適切な設置の確認は、神経刺激装置を用いた適切な設置の確認を含むことがで
きる。神経刺激装置を用いた適切な設置の確認はさらに、手術器具の組織リモデリング側
に設置された刺激線を用いた適切な設置の確認を含む。脊椎の解剖を変更する方法は、刺
激線をバリアの組織リモデリング側、またはバリアの裏側に設置した刺激線を持つ神経刺
激装置を用いて、手術器具またはバリアの適切な設置を確認することを含むことができる
。
【００８３】
　脊椎の解剖を変更する方法は、体性感覚誘発電位（ＳＳＥＰ）を利用する、神経刺激装
置を用いた神経刺激のモニタリングを含むことができる。脊椎の解剖を変更する方法は、
運動誘発電位（ＭＥＰ）を利用する、神経刺激装置を用いた神経刺激のモニタリングを含
むことができる。脊椎の解剖を変更する方法は、運動神経が誘発する患者の動きを利用す
る、神経刺激装置を用いた神経刺激のモニタリングを含むことができる。脊椎の解剖を変
更する方法は、神経刺激装置に対する患者の言語感覚反応を利用した、神経刺激のモニタ
リングを含むことができる。
【００８４】
　脊椎の解剖を変更する方法は、画像化を利用した拡張のモニタリングを含むことができ
る。脊椎の解剖を変更する方法は、Ｘ線画像、ＭＲＩ画像、ＣＴ画像、超音波画像、放射
線画像、外科的三角法、赤外線またはＲＦによる外科的三角法の下に行われる、組織の外
科的変更を含むことができる。
【００８５】
　脊椎の解剖を変更する方法は、手術後に神経経路または神経孔を拡張するために、手術
でリモデリングした組織または骨表面に組織の圧迫を加える部材を設置することを含むこ
とができる。脊椎の解剖を変更する方法は、神経経路または神経孔を生体内で拡張するた
めに、組織または骨表面をリモデリングするための、組織を圧迫し、かつ保持する部材を
設置することを含むことができる。部材の設置は、経皮的技術を用いて、硬膜外腔を経て
、神経孔を通り、治療する脊椎狭窄の高さ、および椎間関節複合体の周囲、または椎間関
節複合体に隣接する椎弓板に部材を設置することを含むことができる。脊椎の解剖を変更
する方法は、部材を所定の張力まで締め付けることを含むことができる。部材の設置は、
直近の椎骨の頭側椎弓板に開けられた穴を通して輪をつくるコードまたはヒモである後方
アンカーを有する部材を設置することを含むことができる。脊椎の解剖を変更する方法は
、張力計または、リモデリング対象の組織に対し張力を保持するその他の計測装置部材を
使って、所定のレベルに部材に張力を加えることを含むことができる。
【００８６】
　脊椎の解剖を変える方法は、炎症を軽減することを目的とするか、または部材からの軟
組織のリモデリングもしくは骨の成長を促進することを目的とする生物学的な活性物質を
放出することを含むことができる。
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【００８７】
　本明細書では、病巣組織を変更するための器具を開示する。器具は、硬膜外腔内部の設
置のために形成された部材、前記部材を通して硬膜外腔内に送られ、神経、神経血管また
は腱構成物を侵害している脊椎の解剖をリモデリングするために形成された手術用具を有
する。部材は、硬膜外針を含むことができ、このとき手術用具は、硬膜外針を介して設置
するために形成された組織リモデリング装置をさらに含む。
【００８８】
　硬膜外針は、後方脊椎間正中法（ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　ｉｎｔｅｒｓｐｉｎａｌ　ｍｉ
ｄｌｉｎｅ　ａｐｐｒｏａｃｈ）、後方近正中椎弓板間法（ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　ｐａｒ
ａｍｅｄｉａｎ　ｉｎｔｅｒｌａｍｉｎａｒ　ａｐｐｒｏａｃｈ）、椎弓板の穴を通る後
方経椎弓板近正中法（ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　ｔｒａｎｓｌａｍｉｎａｒ　ｐａｒａｍｅｄ
ｉａｎ　ａｐｐｒｏａｃｈ）、椎間関節の前方境界周囲での神経孔法（ｎｅｕｒａｌ　ｆ
ｏｒａｍｉａ　ａｐｐｒｏａｃｈ）、およびこれらの組合せからなる群より選んだ方法に
よって、硬膜外腔内に配置するよう形成することができる。硬膜外針は、近接する二つの
管腔を含むことができ、第二管腔は硬膜外腔内に手術用具を送り込むための作業チャネル
として機能するように形成される。
【００８９】
　器具は、いったん開いてから引き戻して針の先端を覆うことができる硬膜外針先端カバ
ーを使って、針先を鈍らせた機器に硬膜外針を変換するように形成された硬膜外カテーテ
ルを有することができる。硬膜外カテーテルは、視覚化のための光ファイバケーブルを有
することができる。器具は、針と並んで設置のために形成されたアクセス用具のための挿
入可能かつ可動式の作業チャネルを有することができる。
【００９０】
　組織リモデリング装置は、組織焼灼用具、組織レーザ装置、高周波送入装置、骨鉗子、
組織把握器、プローブ、骨ドリル、組織シェーバ、バー、組織送器、およびこれらの組み
合わせから成る群より選ぶことができる。
【００９１】
　手術用具は、神経刺激を発生することができる。器具は、神経刺激をモニタリングして
、手術用具の作業面が組織リモデリング中に易損性の神経組織に接近したことを知るため
の装置を有することができる。
【００９２】
　神経、神経血管または靱帯構成物を侵害する脊椎の解剖をリモデリングしている間に、
隣接する構成物を保護する器具を開示する。器具は、切除対象組織と隣接構成物との間に
配置できるよう形成された機械的バリアを有する。機械的バリアは、開放切開部から挿入
できるように形作ることができる。機械的バリアは、内視鏡作業チャネルを通して挿入す
るように形成することができる。
【００９３】
　器具は、視覚化部材と共に使用するように形成することができる。視覚化部材は、硬膜
外内視鏡、透視装置、超音波、Ｘ線、ＭＲＩ、およびこれらの組合せから成る群より選択
できる。器具は神経刺激装置を有することができ、バリアを容易に適切に設置できる。伝
導性部材は神経刺激装置をバリアの組織変更側またはバリアの裏面に設けて、神経位置決
定を容易にすることができる。組織リモデリング装置の作業面は、神経刺激能力を備える
ことができ、それにより組織除去前に神経組織の位置決定の陽性および陰性コントロール
をすることが可能となる。
【００９４】
　器具は、電気的神経刺激をモニタリングするためのモニタリング技術を含むことができ
る。モニタリング技術は、ＳＳＥＰ（体性感覚誘発電位）；ＭＥＰ（運動誘発電位）；Ｅ
ＭＧ：電気刺激に対する患者の感覚経験についての言語による質問；神経筋肉の刺激と運
動をモニタリングする視覚技術、機械的技術、触覚技術、およびこれらの組合せから成る
群より選択できる。
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【００９５】
　器具は、神経経路または拡張後の神経孔の中の、手術によりリモデリングされた組織ま
たは骨表面に対し組織を圧迫できるように形成された部材を含むことができる。前記部材
は、硬膜外腔を介して、脊椎狭窄治療が行われるレベルの神経孔を通し、椎間関節複合体
または椎間関節複合体に隣接する板を回りに、経皮的に設置できるように形成されている
。部材は、炎症を軽減し、軟組織のリモデリングまたは骨の成長を促進する目的の、生物
学的な活性物質を放出するように形成されている。
【００９６】
　器具は、脊椎狭窄を緩和することを目的として、所定の張力まで締め付けられるように
形成することができる。部材は、椎骨の頭側の椎弓板に開けられた穴を通して、輪をつく
るコードまたはヒモを有する後方アンカーを含むことができる。部材の張力は、張力計ま
たは、リモデリング対象の組織に対し張力を保持するその他計測装置部材を使って、所定
のレベルになるよう設定されている。
【００９７】
　器具は、侵害された神経および血管構造に加わる圧力を解除し、組織のリモデリングを
促進するために、引っ張られた時に、脊椎組織を引き入れて圧力をかけ続けるように形成
された神経孔圧迫部材を有することができる。器具は、神経孔圧迫部材を引っ張るための
装置であって、部材の一方の端部を所望する張力レベルで一つにロッキングする前に、部
材を前記張力レベルまで引っ張ることによって部材の両端を椎弓板の後方で一つにして固
定するように形成された装置を有することができる。
【００９８】
　器具は、神経孔圧迫部材によって、椎弓板の側面に、椎間関節複合体を囲むようにかけ
られたループを締め付けるように形成され、かつロッキングまたはクランピング部材を通
して圧迫部材を指定された張力まで締め付け、黄色靱帯を脊椎管、側窩および神経孔の後
方に引っ張るように形成された、牽引引っ張り装置を有することができる。
【００９９】
　器具は、神経孔圧迫部材によって椎弓板を囲むように形成されたループを、椎間関節複
合体の近く、椎弓板の側部の範囲で締めつけ、かつ圧迫部材をロッキングまたはクランピ
ング部材を通して指定された張力まで締め付け、黄色靱帯を脊椎管内、側窩および神経孔
内の後方に引っ張るように形成された引っ張り装置を有することができる。
【０１００】
　神経孔圧迫部材の自由端の少なくとも一つは、皮下に置かれ、その後の部材の除去を容
易にするように作ることができる。圧迫部材は生体分解性でよい。
【０１０１】
　圧迫部材は、薬物、生物活性化合物、ステロイド、デポーステロイド、抗炎症剤、およ
びこれらの組合せから成る群から選ばれる治療薬を含んでよい。薬剤は、即時放出するよ
うに作ることができる。薬剤は、持続的に局所送入するように作ることができる。
【０１０２】
　患者の骨または軟組織を変更する方法を開示する。この方法は、組織剥脱装置を変更し
ようとする組織を貫通して設置すること、組織剥脱装置に張力を加えて固定し、装置の剥
脱面を変更しようとする組織にしっかり押し当てること、および剥脱部材の剥脱表面を変
更しようとする組織に対し滑動させ、それによって剥脱面直近の骨または軟組織を変更す
ることを含む。変更例には、剥脱、除去またはリモデリングを含めてもよい。
【０１０３】
　組織剥脱装置を変更する組織を貫通して設置することは、患者の脊椎内にある神経、神
経血管、または靱帯構成物を侵害している脊椎組織を貫通して装置を設置することを含む
ことができる。組織剥脱装置を設置することは、患者の脊椎内にある神経、神経血管、ま
たは靱帯の経路を貫通して組織剥脱装置を設置すること、組織剥脱装置に張力を加えて保
持し、経路内の組織に剥脱面を押しつけることを含み、かつ滑動させることは、組織を摩
擦により削り経路を拡張することを含む。経路を貫通して組織剥脱装置を設置することは
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、組織剥脱装置を患者脊椎の神経孔を通して、椎間関節の前方境界の周囲に設置すること
を含むことができる。患者脊椎の神経孔を通して、椎間関節の前方境界の周囲への組織剥
脱装置の設置は、装置を、開放手術による経路、経皮的な経路、後方からの経皮的な経路
、脊椎管からの経皮的な経路、脊椎管を経る経皮的な経路、脊椎内からの経皮的な経路、
神経孔を通り側方向に向かう経路、およびこれらの組合せから成る群より選択される経路
からの装置の設置を含むことができる。組織剥脱装置の設置は、保護シースまたはカバー
内に装置を置くことを含むことができる。
【０１０４】
　前記方法は、患者の脊椎内の神経、神経血管または靱帯構成物を侵害している脊椎組織
を変更することを含むことができる。
【０１０５】
　経路の拡張は、患者の脊椎内にある疾患状態の経路を拡張することを含むことができる
。
【０１０６】
　経路内の組織に圧力を加えて組織剥脱装置を保持することは、椎間関節嚢の前面、椎間
関節嚢の中央面、椎間関節の上部関節突起、黄色靱帯、黄色靱帯に結合している組織、突
出した脊椎板物質、瘢痕組織、およびこれらの組合せから成る群より選択される組織に対
し組織剥脱装置の剥脱表面を設置することを含むことができる。
【０１０７】
　組織に対して組織剥脱装置を滑動させることは、組織剥脱装置の剥脱面を、側窩、神経
孔、または中心脊椎管を、摩擦により削り拡張することを含むことができる。剥脱面を滑
動させることは、摩擦により削ることで側窩、神経孔または中心脊椎管を拡張することを
含むことができる。剥脱面を滑動させることは、神経または血管構成物を侵害している、
黄色靱帯、骨棘、椎間関節嚢、上部関節突起、突出した脊椎板物質、瘢痕組織、およびこ
れらの組合せからなる群より選択される組織を優先的に剥脱することを含むことができる
。
【０１０８】
　前記方法は、組織剥脱装置の適切な設置を確認することを含むことができる。装置の適
切な設置の確認は、神経刺激装置を用いて適切な設置を確認することを含むことができる
。刺激装置を用いた適切な設置の確認は、組織剥脱装置の非剥脱側、組織剥脱装置に被せ
られた保護スリーブまたはカバーの裏側、組織剥脱装置の剥脱側、組織剥脱装置の作業面
、およびこれらの組合せから成る群より選択された位置に刺激リード線を設置した神経刺
激装置を用いた適切な設置の確認を含むことができる。適切な設置の確認は、透視装置、
ＭＲＩ、ＣＴ、赤外線、超音波画像、手術による三角法、およびこれらの組合せから成る
群より選択される様式を用いた設置の確認を含むことができる。
【０１０９】
　前記方法は、神経刺激装置を用いた体感覚誘発電位（ＳＳＥＰ）による神経刺激のモニ
タリングを含むことができる。この方法は、神経刺激装置を用いた運動誘発電位（ＭＥＰ
）による神経刺激のモニタリングを含むことができる。この方法は、神経刺激装置に対す
る患者の言語的感覚反応による神経刺激のモニタリングを含むことができる。
【０１１０】
　前記方法は、圧迫部材を用いて、変化した組織または骨に対し組織剥脱装置の取替える
ことを含むことができる。
【０１１１】
　患者の軟組織または骨への侵害を除去するための器具を開示する。この器具は、侵害を
受けている組織経路を貫通して設置するように構成された組織剥脱装置を具えることがで
きる。組織剥離装置は、侵害組織に隣接して設置するように作られた剥脱面を有すること
ができる。侵害された組織経路は、神経経路、神経血管経路、靱帯経路、およびこれらの
組合せから成る群から選択された経路を有することができる。組織剥脱装置は、患者内の
神経または神経血管組織を侵害する脊椎構成物の除去するよう構成され、組織剥脱装置は
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、患者の脊椎の神経孔を通り、椎間関節の前方境界の周囲に設置するように構成すること
ができる。
【０１１２】
　前記器具は、組織剥脱装置付近に配置される保護カバーを具えることができ、保護カバ
ーは、組織の除去が望まれる領域へ露出する装置の剥脱面を限定するように構成される。
器具は、組織剥脱装置と通信する装置の適切な設置を促す神経刺激装置を有してよい。
【０１１３】
　前記器具は、装置の剥脱面上に伝導性部材を配置し、伝導性部材を通じて低電流を送る
ことによって神経の位置決定が可能となる。
【０１１４】
　前記器具は硬膜外針を具えることができ、組織剥脱装置は硬膜外針を通り設置するよう
に構成される。
【０１１５】
　前記器具は、神経孔を直接見るための視覚化部材を具えることができる。この器具は、
神経孔圧迫部材を具えてもよい。
【０１１６】
　圧迫部材は、治癒中の止血および望ましい組織のリモデリングを促進するように構成す
ることができる。前記部材は、組織剥脱装置で剥脱された組織に適切な張力を加えて固定
し、所定位置に残るように構成することができる。圧迫部材は、装置で剥脱された組織面
を保護するように構成することができる。圧迫部材は、治癒中の癒合を阻止するように構
成することができる。圧迫部材は、組織剥脱装置で剥脱された組織に隣接する易損性構成
物を、組織剥脱が誘発する炎症反応から守るように構成することができる。
【０１１７】
　組織剥脱装置は、元々在るかまたは人工的に作製した解剖学的な孔または組織経路等を
通して、剥脱対象となる組織の正面、それから横断して後方に設置できるように作ること
ができる。剥脱表面は、組織剥脱装置の一側の全体または一部に配置できる。剥脱表面は
、ある長さを持つリボン、ストラップ、ケーブル、ベルト、コード、ストリング、縫合糸
、ワイヤ、およびこれらの組合せからなる群から選択される部材の上に配置できる。装置
の端部は、手で把握できるように構成することができる。器具は、手で装置の端部が把握
できるようにするためのハンドルを備えることができる。装置は、電気機械式動力駆動装
置に取り付けるように構成することができる。
【０１１８】
　装置は、剥脱表面を除去対象となる組織に接触させるために、張力によって設置される
ように構成することができる。剥脱表面は、除去対象となる組織に対し引っ張られるよう
に構成することができる。剥脱装置は、相互交換できるように構成された、異なる剥脱面
を持つ複数の剥脱部材を有することができる。複数の剥脱部材は、異なる等級の剥脱物質
を有することができる。複数の剥脱部材は、剥脱面に異なる溝、溝のパターン、または物
質パターンを有し、望まれた局所にある組織を優先的に剥脱できるようにすることができ
る。溝のパターンは、剥脱部材を一方向に引いた時に、剥脱部材を剥脱対象となる面の上
を一方向に優先的に動かし、かつ第二方向に剥脱部材を引いた時に逆方向に向かって優先
的に動かす、対角の平行な溝を有してよい。複数の剥脱部材は、組織除去の範囲と位置を
案内する様々な形状を有してよい。
【０１１９】
　器具は、組織除去部位から出た組織片を運搬するように構成することができる。
【０１２０】
　組織剥脱装置は、その長さに沿って、プロフィルを変えることができる。組織剥脱装置
は、組織片の保存または除去するための装置後方への移動を容易にする開口部を有してよ
い。
【０１２１】
　器具は、神経刺激装置を用いた電気的神経刺激をモニタリングするためのモニターを具
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えることができる。モニターは、ＳＳＥＰ、ＭＥＰ、ＥＭＧ、患者感覚の言語コミュニケ
ーション、視覚的なモニタリング、機械的モニタリング、触覚的手段、神経筋肉刺激およ
び運動のモニタリング、ならびにこれらの組合せから成る群から選択されるフィードバッ
クをモニタリングするように構成することができる。
【０１２２】
　圧迫部材は、生体分解性でよい。圧迫部材は、剥脱された組織または隣接する神経およ
び神経血管構成物に送入されるように作られた治療薬を含むことができる。治療薬は、薬
物、生体活性化合物、ステロイド、デポーステロイド、抗炎症剤、癒着バリア、凝固促進
化合物、またはこれらの組合せでよい。
【０１２３】
　保護カバーを患者の外側から懸架システムに取り付けることができ、前記懸架システム
は、前記カバーの各端部をしっかりかつ個別に把握し、前記カバーの開口部が剥脱対象の
組織の真上で剥脱部材を露出するように剥脱対象となる組織面に対し張力を加えてカバー
を固定する部材を具える。保護カバーは、組織剥脱装置の非剥脱面を保護するように構成
することができる。保護カバーは、組織剥脱装置を挿入し滑動させるための導管を、その
側面に持つことができる。保護カバーは、組織剥脱装置の剥脱面と、剥脱面によって剥脱
される組織に隣接する組織との間に設置するように構成された第二保護カバーを挿入し、
滑動するための導管を、その側面に持つことができる。
【０１２４】
　組織を選択的に外科的除去するための器具を開示する。器具は、アクセス部材、神経保
護部材、および組織除去装置を具えることができる。器具は、神経位置を決定する部材を
持つことができる。神経位置決定部材は、神経保護部材に統合できる。器具は、組織片除
去部材を有することができる。器具は、止血部材を有することができる。
【０１２５】
　アクセス部材は、カニューレ式プローブ、ボールチッププローブ、エレベータ、硬膜外
針、硬膜外プローブ、硬膜外内視鏡、湾曲チューブ、湾曲カニューレ、ガイドワイヤ、直
線ガイドワイヤ、湾曲ガイドワイヤ、およびこれらの組合せとすることができる。
【０１２６】
　神経保護部材は、アクセス部材を介して送入するように構成された部材とすることがで
きる。神経保護部材は、侵害組織と神経根の間に、神経孔から設置するように構成するこ
とができる。神経保護部材は、窓を有するシースを具備できる。組織除去装置は、装置の
組織除去面に配置された組織除去部材が窓の中で局所的に露出するように、シースの中に
設置されるように構成することができる。窓は、神経孔から設置できるように構成するこ
とができる。
【０１２７】
　組織除去装置は、神経孔から神経保護部材と侵害組織の間に設置できるように構成する
ことができる。組織除去装置は、侵害組織を除去するように構成された組織除去部材を有
する組織除去面とすることができる。組織除去部材は、動力式の組織除去部材、非動力式
組織除去部材、機械式組織除去部材、切断型組織除去部材、剥脱型組織除去部材、電動手
術式組織除去部材、ブレード、押抜き造形物、スタンプ造形物、エッチング造形物、研削
造形物、鋭利造形物、電極、単極電極、双極電極、またはこれらの組合せとすることがで
きる。
【０１２８】
　組織を手術により選択的に除去するための方法を開示する。この方法は、侵害組織を有
する脊椎神経孔にアクセスすること、侵害組織とその下にある神経根との間に神経保護部
材を経皮的に設置すること、侵害組織と神経保護部材との間に神経除去装置を経皮的に設
置すること；ならびに組織除去装置を用いて侵害組織を選択的に除去することを含むこと
ができる。
【０１２９】
　脊椎神経孔へのアクセスは、開放手術法によって神経孔にアクセスすることを含むこと
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ができる。脊椎神経孔へのアクセスは、経皮的方法によって神経孔へアクセスすることを
含むことができる。脊椎神経孔へアクセスすることは、ガイドワイヤを経皮的に設置する
ことを含むことができる。
【０１３０】
　神経保護部材を経皮的に設置することは、ガイドワイヤを使って神経保護部材を設置す
ることを含むことができる。組織除去装置を経皮的に設置することは、神経保護部材を介
して組織除去装置を設置することを含むことができる。
【０１３１】
　侵害組織を選択的に除去することは、機械的に組織を切断することを含むことができる
。侵害組織を選択的に除去することは、組織を機械的に剥脱することを含むことができる
。侵害組織を選択的に除去することは、電気手術的に組織を除去することを含むことがで
きる。
【０１３２】
　前記方法は、侵害組織を選択除去する前に、神経保護部材および組織除去装置の適切な
設置を確認することを含むことができる。適切な設置を確認することは、刺激波を使って
神経根の位置を決定することを含むことができる。
【０１３３】
　前記方法は、選択的な組織除去の間に生じた組織片を除去することを含むことができる
。当該方法は、選択的な組織除去部位からの出血を止めることを含むことができる。当該
方法は、神経孔から神経保護部材および組織除去装置を除去することを含むことができる
。
【０１３４】
　手術による組織の選択的な除去のための方法を開示する。この方法は、侵害組織にアク
セスすること、侵害組織とその下にある神経根との間に神経保護部材を経皮的に設置する
こと、侵害組織と神経保護部材との間に組織除去装置を設置すること；ならびに組織除去
装置を用いて侵害組織を選択的に除去することを含むことができる。
【０１３５】
　第二組織に隣接する第一組織を選択的に除去するための器具を開示する。器具は、組織
除去装置および組織保護装置を有することができ、組織保護装置は第一側部および第二側
部を有することができ、前記第一側部は第一電気刺激を送るように構成され、前記第二側
部は第二電気刺激を送るように構成される。器具は、非外傷性のアクセス装置を有するこ
とができる。
【０１３６】
　組織保護装置は、第二組織の除去を防ぐように構成することができる。組織除去装置は
、ＲＦ装置を有することができる。組織除去装置は、電気伝導性の織物を有することがで
きる。組織除去装置は、削摩針を有することができる。組織除去装置は、伝導性ワイヤル
ープを有することができる。組織除去装置は、機械式の組織除去装置を有することができ
る。組織除去装置は、組織保護装置に滑動式に取り付けることができる。組織除去装置は
、組織保護装置に、レールを用いて取り付けることができる。機械式組織除去装置は、往
復して組織を除去するように構成することができる。
【０１３７】
　第二組織に隣接する第一組織を選択的に除去するための器具を開示する。この器具は、
第一組織除去部材および第二組織除去部材を含む組織除去装置を有することができ、第一
組織除去部材は、第一方向の組織を除去するように構成され、第二組織除去部材は第二方
向の組織を除去するように構成されており、かつ第一方向は第二方向と実質的に反対にあ
る。第一組織除去部材は、第一前縁および第一スコップを有し、前記第一前縁は前記第一
スコップに隣接するか一体化することができ、かつ前記第一前縁はエネルギーを送るよう
に構成することができる。エネルギーはＲＦを有してよい。前記第一前縁は斜角構造を有
することができる。
【０１３８】



(28) JP 2008-516694 A 2008.5.22

10

20

30

40

50

　第二組織に隣接する第一組織を選択的に除去するための器具を開示する。この器具は、
第一組織除去部材を含む組織除去装置を具えることができ、前記第一組織除去部材は、第
一前縁および第一スコップを具え、前記第一前縁は前記第一スコップに隣接するか一体化
することができ、かつ前記第一前縁はエネルギーを送るように構成することができる。第
一前縁は、鈍縁部を具えることができる。
【０１３９】
　エネルギーは、ＲＦを有することができる。エネルギーは、機械式振動を有することが
できる。エネルギーは音響エネルギーを有することができる。エネルギーは超音波エネル
ギーを有することがでる。第一組織および第二組織は、脊椎組織とすることができる。
【０１４０】
　前記器具は、第一側部および第二側部を含む組織保護装置を有することができ、前記第
一側部は、第一電気刺激を送るように構成し、かつ第二側部は、第二電気刺激を送るよう
に構成することができる。
【０１４１】
　組織除去装置は、組織保護装置に滑動式に取り付けることができる。
【０１４２】
　第一脊椎組織を損傷し、かつ前記第一脊椎組織に隣接する第二脊椎組織を保護するため
の器具を開示する。この器具は、第一先端および本体を含む組織除去装置を有することが
でき、前記先端部は第一脊椎組織にエネルギーを伝達するように構成することができ、か
つ前記本体はエネルギーを伝達しないように構成することができる。エネルギーはＲＦを
有することができる。
【０１４３】
　第一脊椎組織を損傷し、かつ前記第一脊椎組織に隣接する第二脊椎組織を保護するため
の方法を開示する。この方法は、第一脊椎組織を通して本体と先端とを有することができ
る針を挿入すること、前記本体が第二脊椎組織内にある状態で前記先端を第二脊椎組織内
に設置すること、および先端からエネルギーを放射することを含むことができる。
【０１４４】
　方法は、先端から吸入することを含むことができる。本体は、エネルギーが放射しない
ようにできる。第二組織は組織表面を具えることができる。エネルギーは、電気エネルギ
ーを有することができる。エネルギーは、ＲＦエネルギーを有することができる。エネル
ギーは、音響エネルギーを有することができる。エネルギーは、超音波エネルギーを有す
ることができる。
【０１４５】
　標的脊椎組織を損傷するための方法を開示する。この方法は、標的脊椎組織に隣接して
組織保護バリアを配置させることを含むことができ、組織保護バリアは、第一側部および
第二側部を有することができる。この方法は、第一側部に対する電気信号をモニタリング
すること、裏側から電気信号を送ること、および組織除去装置を脊椎組織に対し往復運動
することを含むことができる。
【０１４６】
　組織保護バリアは、窓を具えることができ、前記方法は、この窓を標的脊椎組織に隣接
して配置することを含むことができる。窓は、第一側部に設けることができる。組織保護
バリアは、潤滑コーティングを有することができる。
【０１４７】
　組織除去装置は、組織保護バリア内に設けることができる。組織除去装置は、組織保護
バリアに滑動式に取り付けることができる。組織除去装置は潤滑コーティングを具える。
組織除去装置は、エネルギーを放射できる。エネルギーは、ＲＦを有することができる。
組織除去装置は、スコップを有することができる。組織除去装置は、スプリングを有する
ことができる。前記方法は、スプリングを通して標的組織にエネルギーを配置させること
を含むことができる。
【０１４８】
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　最後に、本発明はまた、組織リモデリングを促進し、組織の切除または剥脱から分離す
る方法および器具を説明する。これらの装置は、張力を用いて、棘上の後方部材内の所定
の位置に侵害組織をしっかりと巻き、収納し、または固定する。
【０１４９】
　本発明の器具および方法により、病的な脊椎組織を選択的に排除し、これにより、侵襲
を最小限に止め、脊椎狭窄の患者の苦しみを軽減する取り組みを容易にすることが期待さ
れる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０１５０】
　本発明の上記ならびにその他の目的および利点は、以下の詳細な説明を参考として、特
徴を好ましい形で参照している添付の図面と共に検討することで明らかになるだろう。
【０１５１】
　本発明は、脊椎神経または血管構造物を侵害している組織を、特に患部の、もしくは隣
接する神経、血管および神経血管構成物を傷害および／または損傷しないように特に注意
しながら、手術により選択的に変更（例えば除去およびリモデリング）するための方法お
よび器具に関する。より具体的には、本発明は、神経血管侵害例において、病的に狭窄し
ている脊椎神経孔、侵害されている側窩１０８および／または犠牲になっている脊椎中心
管を選択的かつ安全に拡張する新規の方法を通して、脊椎の側窩１０８および神経孔１１
０を拡張する、ならび脊椎の中心管を拡張するための方法および器具に関する。方法は、
脊椎の神経および神経血管構成物を病的に侵害する組織の変更を含む。脊椎の中心管、側
窩１０８、および神経孔１１０から除去される、またはリモデリングされる侵害組織は、
黄色靱帯１０；骨棘もしくは石灰化した靱帯；局所的な椎間板突出；肥大した脊椎関節複
合体１２、脊椎関節嚢、上部後方突起；骨増殖体、および瘢痕組織もしくは癒着が挙げら
れるが、これらに限定されない。
【０１５２】
　このパラグラフでは、脊椎狭窄を治療するよう設計された発明の実施例を手短に述べ、
より詳細は続くパラグラフに記載する。方法は硬膜外針器具２の挿入で始まり、器具は硬
膜外腔内に設置された後に、鋭利な先端部を持つ用具から鈍い先端を持つ用具に変換され
る。鈍用具は、画像による案内；付属の硬膜外内視鏡を用いた目視により；または機器そ
のものに内視鏡機能を与えられている場合に、直接目視のいずれかの下で、硬膜外腔４２
内で操作される。同じ鈍端硬膜外機器には、固定式または可動式の作業チャネルを取り付
けることができる。本発明の追加の器具、即ち操作中に隣接する易損性構成物を保護する
のに役立つ作業逆行防止装置またはバリア１３４を、続けて硬膜外腔４２内に挿入し、神
経孔１１０を通し、針または内視鏡、あるいは隣接する作業チャネル内を通過させること
ができる。任意で、硬膜外機器内の神経刺激機能を通して利用できる位置決定のための電
気的神経刺激およびモニタリング、；針または作業チャネルを通して用いる作業用具；お
よび／あるいは作業逆行防止装置を発明に組み入れることによって、さらに確実に切除、
後引、およびリモデリングを安全に行うことができる。最終的に、装置および方法のさら
なる実施例は、脊椎の後部部材内にある易損性の神経および神経血管構造物から離して解
剖学的構成物を保持、後引または維持するための装置を設置することによって、外科医が
組織切除後の作業または独立した作業として、狭窄した脊椎解剖をリモデリングできるよ
うにする。
【０１５３】
　図１は、脊椎の後部部材の軸面の断面図である。脊椎の硬膜外腔４２は、多くの面で、
常に後部からのアクセスの方が容易であり、脂肪に満たされた領域は硬膜外針２を、硬膜
４６の後方に、安全に設置するのに最も一般的な場所である。硬膜４６は、脊髄、神経根
、および髄液を含む脊椎の中心神経部材を覆い、かつ含んでいる。
【０１５４】
　図２は、脊椎の矢状断面図である。脊椎は、それぞれが棘突起８０、横方向の突起、椎
間関節複合体１２、および神経孔１１０を有する椎骨を複数含んでいる。椎骨弓は、神経
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孔１１０の上下境界線を形作り、かつ椎弓板によって棘突起に接続している。椎間靱帯７
８は、隣接する棘状突起８０の間から伸びており、一方黄色靱帯１０は隣接する椎弓板１
２２に接続し、硬膜４６および脊髄（図示せず）とは硬膜外腔４２によって隔てられてい
る。硬膜４６は脊椎管を下に向かって走行しながら脊髄を包み、同時に神経根６２は側窩
１０８および神経孔１１０を通り外に出る。椎体および脊椎板が脊髄の前方に配置されて
いる。
【０１５５】
　図１および２は、脊椎狭窄における神経および神経血管組織の侵害に関係する最も重要
な二つの解剖学的構成物－黄色靱帯１０および椎間関節複合体１２を示している。
【０１５６】
　側窩１０８および神経孔１１０へ後方からアプローチする場合は、針２は、組織の剥脱
および除去が望まれる脊椎境界面またはそれより一つ低い高さに挿入される。硬膜外針２
は、治療の対象となる脊椎管、側窩１０８および／または神経孔の狭窄あるいは侵害が在
る領域の、正中、同側、または対向側の硬膜外腔４２に挿入できる。次に図３を見ると、
そこには硬膜外針２の挿入に関する従来の方法が示されており、方法は標準的な抵抗消失
技術を含んでいる。針をベースとする装置の設置は、神経孔１１０の中央または側方のい
ずれかから行ってもよい。図３には、後方硬膜外腔４２に対する正中線棘状突起間法が描
かれている。この技術を用い、大口径（例えば１２～１８ゲージ）の硬膜外針２を棘状突
起間靱帯内に挿入し、後方硬膜外腔４２に向け、注射に抵抗感を感じるまでシリンジ６０
内に流体（例えば無菌食塩水）または空気を圧縮する。針先端が硬膜外腔４２内に、おそ
らくは黄色靱帯１０を通り入ると、シリンジのプランジャーを押し続けていた「抵抗が消
失する」のを手が感知し、圧縮された流体または空気は抵抗なしに硬膜外腔４２に容易に
入るが、これは針先端の位置（設置）が正しいことを表している。硬膜外腔４２は若干陰
圧である。図４には、硬膜外針２を硬膜外に設置することを目的として神経孔１１０の中
央位置にアプローチするのに好適である、近正中または正中棘状突起間技術を含む別の後
方から硬膜外針２を硬膜外腔４２に入れる方法が描かれている。針を椎弓板１２２の孔を
通して設置する、別の後方経椎弓板的なアプローチは示していない。硬膜外腔４２へは、
図７４に示すような、より側方の神経孔を介して針を設置する方法に入ることもできる。
椎弓板間へのアクセスが不可能な場合（例えば椎弓板６が非常に接近していた、背部湾曲
を伴うような異常なケース）、硬膜外腔４２へは、硬膜外に安全に進入できるように設計
されたドリルを用いて、椎弓板バー孔から入ることもできる。各アプローチにより、硬膜
外針の先端を硬膜外腔４２の後方に設置することが可能となる。論じられたように、経皮
的な側窩１０８および神経孔１１０へのアクセスは、硬膜外腔から達成できる。
【０１５７】
　無菌プレップアンドドレープ（ｐｒｅｐ　ＡＮＤ　ｄｒａｐｅ）後に、任意の経皮的硬
膜外アプローチにより、硬膜外針２の鋭利端を皮膚に挿入して通し、抵抗消失技術を実施
する。
【０１５８】
　硬膜外針２の鋭利端は、それが棘状突起間靱帯７８に嵌合しはじめるまで皮膚に挿入し
て通す。続いて、流体または空気を満たした（抵抗が消失した）シリンジ６０を押し、黄
色靱帯１０を貫通して、実際には若干の陰圧を持つ硬膜外腔４２に進入するまで、針先端
を前に進めると、注射に抵抗感を感じるだろう。シリンジ６０の加圧された中身に対する
「抵抗の消失」は明瞭であり、それは硬膜外腔４２に進入した時に起こり、針先が正しく
設置されたことを表す。
【０１５９】
　棘状突起間へアクセスできない場合（例えば椎弓板が非常に接近していた、背部湾曲を
伴うような異常なケース）、硬膜外腔４２へは、硬膜外に安全に進入できるように設計さ
れたドリルを用いて、椎弓板バー孔から入ることができる。各アプローチにより、硬膜外
針２の先端を、側窩１０８および神経孔１１０へアクセスする準備が整っている硬膜外腔
４２の後方に設置することが可能となる。
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【０１６０】
　図５に示すように、現在の神経孔狭窄治療の標準的な外科的治療は、手術によって切断
して狭窄した側窩１０８および神経孔１１０にアクセスして開放減圧を行うことを含む。
アクセスを得るために、棘状突起８０または椎間関節複合体１２の全て、または一部を除
去してもよい。その後、側窩１０８および神経孔１１０から骨および／または靱帯を、骨
鉗子４９４を用いて除去することができる。ウッドソン（Ｗｏｏｄｓｏｎ）エレベータま
たはボールチッププローブを用いて、減圧が適切であるか決定することができる。
【０１６１】
　従来の手術方法は不正確であり、全ての孔１１０にアクセスできないために適切な減圧
を提供できないことがある。さらには、神経を保護していないために、神経根６２を傷め
るリスクがある。これに加え、この方法に起因する不安定さのために脊椎の癒合が必要と
なることが多い。
【０１６２】
　硬膜外針２の先端を後方硬膜外腔４２内に設置した後、特別に設計された硬膜外カテー
テル２４を針２の中に通す。ひとたび硬膜外腔４２に通されると、硬膜外カテーテル２４
（被覆力のある針先端を持つ）の遠位端に配置された、硬膜外カテーテル特有の硬膜外針
先端カバー３６が開いて引き戻され、鋭利な硬膜外針２の先端を覆って、その位置にロッ
クし、それによって針を非鋭利な機器に変換する。こうして変換された針は、硬膜外腔の
中でより安全に操作および進めることができる。鈍針は、硬膜、神経または血管を損傷し
ないように注意しながら、硬膜４６と平行な方向に、穏やかな形で更に進められる。図７
、９、１０、１１、１２、１３、および１４を参照すると、硬膜外針２の鋭利端を、挿入
後に保護し、被覆し、鈍らせるための、および任意選択的に硬膜外針２を硬膜外内視鏡３
８に変換するための方法および器具が記載されている。カテーテル器具２４は、図７ｂ、
９ｂ、１０ａ、１１ｂ、１２ｂ、１３ａおよび１４ｃのように、針２の中に挿入されて、
硬膜外腔４２の中に入れる。カテーテル先端は、例えば図６に描かれている空気または液
体を注入するためのポート３４を有するカテーテルの様な複数のメカニズムの一つによっ
て開放状態に変換でき、このメカニズムはカテーテルの（針）先端（カバー）用アクチュ
エータを駆動（例えば開く）する。空気または流体を硬膜外カテーテル２４のポート３４
内に強制的に送り込むことによって、カテーテルの先端３６の一部が、図７ｂ、９ｃ、１
０ｂ、１２ｃ、１３ｂまたは１４ｅのように針保護カバーまたはキャップ３６を膨張、さ
もなければ開放するために拡張してもよい。別の実施例では、硬膜外カテーテルのキャッ
プシステムを作動させる別の手段は、キャップを引いて新たな形にするワイヤまたはスト
リングでよい。例えば、図１３には硬膜外カテーテルを基礎とする針先端カバー３６を作
動するための、滑動式の傘型メカニズムが描かれている。図１０Ｂは、開放状態の硬膜外
「針キャップ」または「ファイバキャップ」を示す。ある実施例では、次にカテーテルは
、図１０Ｃに示すように、硬膜外針カバー３６が遠位側の針の先端上に嵌合するまで針２
を通して基部方向に引き戻される必要があり、こうして針２の鋭利部分がもはや露出しな
くなり、硬膜４６、神経、および血管構造物を針２の鋭利部分から保護する。カテーテル
上に付けられた印は外科医にカテーテルが正しい位置にあることを知らせ、鈍硬膜外機器
を安全に進めることができる。
【０１６３】
　ひとたび硬膜外針２の先端が鈍化またはキャップされ、もはや鋭利でなくなれば、針は
硬膜外腔の中に、好ましくは硬膜４６と平行方向に、より安全に進めることができる。一
つの実施例では、硬膜外針の先端は、カテーテルを基礎とする装置によってカバーされて
から、画像誘導法（例えば蛍光透視法、ＣＴ、Ｘ線、ＭＲＩ、超音波等）組織の切除、削
摩またはリモデリングを行う領域に進められる。
【０１６４】
　方法および装置の別の実施例では、図９、１０、１２、および１４に示すように、硬膜
外カテーテル２４は針先端カバーだけでなく光ファイバケーブル３８を含み、硬膜外針２
の硬膜外内視鏡３８への変換を可能にしている。カテーテルの光ファイバコンポーネント



(32) JP 2008-516694 A 2008.5.22

10

20

30

40

50

３８によって、外科医は硬膜外腔４２を直接見ることができるようになる。方法の更なる
実施例では、光ファイバによる視覚化と画像による案内の両方を同時に用いることができ
る。
【０１６５】
　硬膜外腔の中で器具を安全に操作できるようにするこの器具および方法では、硬膜外針
２はまず、上記と同様の様式で、後方硬膜外腔４２に設置される。硬膜外腔４２内の針先
端を使って、硬膜外カテーテル２４器具を用い、鋭利な硬膜外針先端にカバー３６を送り
、器具を硬膜外腔４２の中に非外傷的にさらに進めるために、図７、１０、１２、および
１３に示すように針を鈍い機器に変換する。カテーテル２４を、図８ａ及び１０ａに示す
ように、硬膜外針２を通過させて硬膜外腔４２内に進めた後、カテーテルの遠位部を、図
７ｂに示すように硬膜外針の先端を覆う形に変換する。カテーテルの一つの実施例では、
カテーテル先端の新たな形への変換は、カテーテルチップ内（図７ｂ、ｃ）のアクチュエ
ータに流体または空気を注入することで開始される。先端カバー３６の別の実施例はワイ
ヤまたはストリングによって、これを引いて先端を新たな形状、例えば標準的な傘型のメ
カニズムにする（図１３ａ、ｂ、及びｃ）。
【０１６６】
　硬膜外カテーテル２４内のカバー３６が開いたら、針の先端が覆われて鈍くなるまで、
カテーテル２４はゆっくりと引き戻される。キャップされた針は次に、硬膜外腔４２の中
を黄色靱帯１０と硬膜４６の間を、両者とほぼ平行に、神経孔１１０の一方に向かって注
意しながら進められ、不注意による硬膜穿孔のリスクは遙かに小さい。さらに容易に、キ
ャップをした針を硬膜外腔４２の中を安全に前進させるために、画像による案内を用いる
ことができる。これに加えて、またはこれに替えて、硬膜外針２を硬膜外内視鏡に変換す
ることもできる。内視鏡への変換は、硬膜外針２を内視鏡に直接変換する（「針内視鏡」
）か、または硬膜外針２を利用して、針２と交換される内視鏡カニューレもしくはポータ
ル５６を設置できるようにするかのいずれかで実施できる。針２は、硬膜外針先端をカバ
ー、鈍化、または「安全化」するのに用いられるカテーテル２４を利用して直接内視鏡に
変換できる。硬膜外カテーテルは、任意で硬質または可撓性の光ファイバ部材３８を含ん
でよく、それを通して外科医は硬膜外腔４２を見ることができ、それにより硬膜外針２を
硬膜外内視鏡に変換する。光ファイバカテーテル３８の先端は、このような場合は透明で
あろう。
【０１６７】
　器具および方法の更なる実施例では、硬膜外ポータル５６は、使用する硬膜外内視鏡を
相互交換可能にして、硬膜外腔内を見るか、または硬膜外腔内での作業に使用できるよう
にする。硬膜外針２は、次の３つの一般的な方法の一つを用いて内視鏡ポータル５６を設
置できる：（ａ）一つの実施例では、ポータルは硬膜外針２の中をカテーテルとして送ら
れる拡張可能なカテーテルである；（ｂ）別の好適な実施例では、硬膜外針２は、今日用
いられているＩＶカテーテルを用いた標準的な静脈内カニューレ挿入の方法および器具と
同様の、前もってその上に正しく被せられた薄い壁で囲まれた硬膜外カニューレまたはポ
ータル５６と共に、硬膜外腔内に挿入することができる。この技術は硬膜外針の方法およ
び器具と共に理想的に用いられ、針を十分遠くまで、硬膜外針２の遠位先端に隣接するカ
ニューレ５６のネックもしくはポータル５６を硬膜外腔内に進めることができる。ポータ
ル５６を硬膜外腔内に安全に進めることができるように、上記のように、図１３に示すよ
うな光ファイバ部材を含まないカテーテルを用いて、針にカバーをするか鈍らせることも
できる。鋭利な先端部をカバーすることで、針は数ミリメートル、実質的に前進させ、ポ
ータルの遠位先端が硬膜外腔４２に進入するまで進めることができる；（ｃ）方法および
器具の第三の実施例では、一般的な「セルディンガー（Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ）技術」（血
管へアクセスするための、標準的なカニューレ被覆針（ｃａｎｎｕｌａ　ｏｖｅｒ　ｎｅ
ｅｄｌｅ）挿入法）と同様にして、ポータル５６を硬膜外針２の中に設置された、先端が
軟質である可撓性ガイドワイヤの上にはめ込むことができる。
【０１６８】
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　図１５を参照すると、図１０の器具の追加の実施例が記載され、追加の手術用具と共に
器具を安全に利用する方法が描かれている。安全な用具のアクセスは、例えば、硬膜外内
視鏡５６に作業チャネルを組み入れるか、または硬膜外カニューレまたは「ニードルスコ
ープ」５６上のレール５２およびスロット５８インターフェイスに沿って用具を滑動させ
ることによって、容易になる。図１５Ａは、硬膜外内視鏡５６のスロット５８に嵌合する
レール５２を備え、内視鏡／針５６に沿った作業チャネル５０を必要とせずに、硬膜外腔
４２の中に直接挿入して「安全域」４４内に設置できる用具５４（把握器として描かれて
いる）を示している。
【０１６９】
　図１５Ｂでは、作業チャネル５０は、硬膜外針２、「ニードルスコープ」、または内視
鏡５６に沿って配置されており、例えば内視鏡と一体式に形成されているか、またはレー
ルおよびスロットとの嵌合もしくは類似の可動式の固定メカニズムによって内視鏡と共に
位置取りされている。図１５Ｂは、用具の端部が「安全領域」４４に隣接した状態の、カ
ニューレ、針、または内視鏡に接続した、所定位置にある硬膜外作業チャネル５０を示し
ている。
【０１７０】
　硬膜外腔４２内での作業をさらに容易にするために、硬膜外ポータルまたはカニューレ
は、好ましくはその遠位先端近くに、前記器具が誤って硬膜外腔の外に滑り出すのを防ぐ
ための、図８に描くようなアンカーシステム４０を有することができる。アンカー４０は
、黄色靱帯１０の前で、カニューレまたはポータル５６の遠位先端側と嵌合できる。ポー
タル５６はまた、硬膜外腔の外、例えば患者の皮膚７０、または図８に描かれているよう
に、棘状突起間７８または棘突起靱帯の中に固定してもよい。
【０１７１】
　図１６を参照すると、組織変更部材を設置するための追加の方法および器具が描かれて
いる。硬膜外針に隣接して作業チャネル５０を含む、二重管腔硬膜外針８４が描かれてい
る。第２管腔５０は、作業チャネルとして機能するか、または用具を硬膜外腔内、または
その近くに送る役割を果たす。作業チャネルの遠位の斜角状開口が硬膜外針先端近くに在
り、かつ硬膜針では、硬膜外斜角側で開口していることに注意する。
【０１７２】
　次に図１７～２０および４５～４８を参照すると、組織の選択的な手術による除去また
はリモデリングのための組織剥脱器具を設置するために追加の方法および器具が記載され
ている。図１７では、二重管腔硬膜外針器具８４は、硬膜外腔４２の中に進もうとする位
置にある。図１８および１９は、カバーされた硬膜外針２、二重管腔硬膜外針８４の鈍端
、または硬膜外内視鏡３８の鈍端を、どうやって神経孔１１０に向けて、隣接する黄色靱
帯１０と硬膜４６の両方に平行な方向で、同側または対側の側窩１０８の中に進めるかを
示している。図１８の器具および方法で描かれた例では、光ファイバ部材３８が硬膜外針
２の内部に配置されており、光ファイバを使って硬膜外腔４２を視覚化するための手段、
および針を鈍くする手段の両方を提供し、それによって針先端が硬膜４６または神経もし
くは血管構成物を損傷しないようにしている。図１９では、内視鏡は黄色靱帯１０（視覚
的には「黄色をした靱帯」）に沿って、側窩１０８に進められていた。「安全域」４４は
、医師が組織を安全に切除、削摩、または変更でき、光ファイバ部材を通して組織の変更
域を直接見ることができる領域を指す。二重管腔針８４の第二管腔５０または内視鏡は、
作業チャネルとして用いることができ、または剥脱部材１４および／もしくはその保護ス
リーブ（図４３～４８）、あるいは本明細書の参照されている一次特許に記載の作業バリ
ア１３４（図２０）を施与することができる。神経孔１１０に鋭利でない湾曲針２２また
はカテーテル（図４３）をカニューレ挿入してから、湾曲針２２の中に可撓性の、鋭利な
、直針またはワイヤ２を、その先端が患者の背の皮膚を貫通して進むまで通した後（図４
３）、剥脱器具１４および／またはそのスリーブもしくはカバー３６を、図４５～４８に
示すように神経孔１１０を通して引く。湾曲針２２またはチューブは、例えば、バネ鋼、
ニチノール（Ｎｉｔｉｎｏｌ）、またはその他の直針内に挿入することができるが、直線
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状の硬膜外針２または作業チャネル５０を出ると定められた湾曲状態に復帰できる形状記
憶材料から作ることができる。湾曲針１６は、任意で操縦可能であってもよい。湾曲針先
端は、神経または血管の損傷リスクを下げるために、鋭利でないことが好ましく、丸めら
れるか、または組織を切断しにくいその他形式に設計される。
【０１７３】
　さらに追加の発明の実施例では（「硬膜外針に被せるポータル」の実施例）、硬膜外ポ
ータル５６は、今日用いられている標準的な静脈カテーテルの設置に関する設計と同様に
、硬膜外針２を覆うカテーテルとして硬膜外腔の中に挿入できる（図１３）。このような
アプローチでは、鈍針（鋭利端をカバーされた）を数ミリメートル進めればポータルの遠
位端も硬膜外腔４２の中に運ばれる。続いて外科医は、一方の手でポータルを所定位置に
固定しながら針をポータルから引抜き、硬膜外腔４２の中に、作業チャネルまたは内視鏡
ガイドとして硬膜外ポータルを残すことができる。
【０１７４】
　一つの実施例では、硬膜外針２、針を基本とした内視鏡、可撓性もしくは硬質の内視鏡
、またはポータル５６（硬膜外針の上に被せるための）は、好ましくはその遠位先端近く
に、膨張することができるか、または開くことができる（遠位部）アンカーメカニズム４
０を有して、装置が硬膜外腔４２から誤って除去されるのを防ぐのを助けることができる
。アンカーを、黄色靱帯１０の前、またはその中に利用すると、ポータルが黄色靱帯１０
から誤って引き抜かれるのを防ぎ、かつ硬膜外へのアクセスの信頼性および安全性を高め
て侵襲的な内視鏡手術を最小限に留めることが期待される。図８は、遠位部硬膜外アンカ
ー４０を示している。図８はまた、ポータル、針、または内視鏡が、経皮的装置が望む以
上に硬膜外腔の中に進出するのを防止するのを助けるために、装置の基端部（皮膚側）か
ら進めることができる基部アンカーまたはロック２８を（例えば、皮膚上のアンカーに）
含むことができることも示している（図８ｂ）。
【０１７５】
　図１５は、鈍硬膜外器具を、追加の手術用具と共に安全に利用する、追加の方法を示し
ている。安全な用具のアクセスは、例えば、図１６のような固定式の作業チャネル５０、
あるいは図１５ｂに示すように、用具または硬膜外内視鏡、カニューレ、もしくは「ニー
ドルスコープ」５６の上に、レール５２もしくはスロット５８インターフェイスを作るこ
とのいずれかによって容易になる。図１５aは、硬膜外内視鏡５６のスロット５８と嵌合
するレール５２が取り付けられており、硬膜外腔４２の中に直接挿入した後、内視鏡／針
に沿った作業チャネルを必要とせずに、「安全域」４４（例えば、硬膜外組織の反対側に
在る、組織の切除または変更のための領域）に設置されるまで進めることができる用具５
４（把握器として描かれている）を示している。外科医が変更を望む侵害脊椎組織と直接
接すると思われる硬膜外用具の部分は、神経刺激装置のリード線の設置１３０のために理
想的な位置を提供する。図１５ａに描かれた例では、絶縁された用具シャフトは把握用具
５４の先端で、神経刺激に用いられる伝導面１３０と一つになっている。（注記：神経位
置決定のための、感覚運動モニタリングを用いた神経刺激と本発明とを共に利用する例に
ついては、本明細書のなかで後述する）
【０１７６】
　一つの実施例では、硬膜外針はその遠位端に向かって湾曲しており、例えばホッケーの
スティック形をしている。湾曲した形状の場合、管腔は斜角から、遠位側、針の遠位シャ
フト曲部の凹側から出て行く。このような形状の場合、「安全域」４４は、針斜角の反対
側（曲部の凸側）を硬膜４６と直接接触させ、かつ曲部凹側にあるルーメンを黄色靱帯１
０に向けて挿入することで創られる。この形状は、用具または作業チャネル５１を、硬膜
４６の反対側にある針側に確実に設置できる「安全域」４４を提供する。
【０１７７】
　図１５ｂでは、除去可能な作業チャネル５１が硬膜外針２／内視鏡５６に沿って配置さ
れ、例えば内視鏡と一体的に形成されるか、またはレール５２およびスロット５８式に内
視鏡５６と嵌合して配置する。図１５bには、所定位置に作業チャネル５１を持つ硬膜外
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「ニードルスコープ」５６または内視鏡カニューレが、その用具を表す端部が「安全域」
近くにある形で描かれている。図１６では、硬膜外針に隣接して固定された作業チャネル
５０を含む二重バレル硬膜外針１６４が描かれている。針１６４は、第１管腔２および第
２管腔５０を含む。第１管腔２は、第２管腔５０より遠位に伸び、鋭利な遠位先端で終わ
っている。針の二つの実施例が図１６に描かれている。
【０１７８】
　次に図１７～２０を参照すると、組織を手術によって選択的に除去するための追加の方
法および器具が描かれている。図１７では、二重管腔硬膜外針器具は、硬膜外腔４２の中
に進めようとする位置（例えば、硬膜外針先端の挿入が最も確実に、安全に実施できる、
硬膜外腔の最後部にある領域である安全トライアングル）にある。図１８では、カテーテ
ルを基本とする光ファイバ部材１３２を硬膜外針内に設置して、光ファイバを使って硬膜
外腔４２を視覚化する手段、および針を鈍らせて、硬膜４６または神経もしくは血管構成
物の損傷から針の先端を保護する手段の両方を提供している。図１９では、内視鏡は黄色
靱帯１０（視覚的には「黄色をした靱帯」）に沿って、側窩１０８に進められている。「
安全域」４４は、医師が組織を安全に切除、削摩、または変更でき、直接眼で見ることが
できる領域を指す。二重バレル針８４の第２バレルもしくは管腔５０、または内視鏡は、
作業チャネルとして用いるか、あるいは組織変更バリアまたは作業バリアもしくは逆行停
止装置１３４を施与することができる。
【０１７９】
　硬膜外針を通した、または隣接する作業チャネル５０を通した用具の挿入に加えて、同
一のチャネルを利用してバリア１３４、または「作業逆行停止装置」１３４（図２０、２
１ｂ、２２ｂ、２３、２４、２５）を脊椎内に挿入することができる。本発明のさらなる
実施例では、可撓性の、平らで薄い機械式バリア（「作業逆行停止装置」）１３４を切除
対象の組織と隣接する、未変性または無傷のまま残したい易損性の神経もしくは血管構成
物との間に設置する。バリアは、硬膜４６、神経根６２、背根神経節、および／または血
管を、用具とこれら易損性構成物とが、組織操作、切除、剥脱またはリモデリング中に直
接接触するのを遮断および／または防止することによって保護する。保護バリアは、針を
基本とする用具または内視鏡を用いて送られた用具と脊椎中心管；側窩１０８の中の硬膜
４６との間に；あるいは用具と神経孔内の神経および神経血管構成物との間に設置しても
よい。バリア１３４は、椎嵌関節１２前方の神経孔を通し、黄色靱帯１０の前方（硬膜外
腔）または黄色靱帯１０の中もしくは後方（硬膜外腔の後方）のいずれかに設置できる。
このバリアと共に用いることができる用具としては、焼灼器（単極または双極）、レーザ
（エルビウム等）、ラスプ、骨鉗子、把握器、バー、ヤスリ、ドリル、シェーバ、または
プローブが挙げられるが、これらに限定されない。
【０１８０】
　バリアまたは逆行防止装置１３４は、針２、内視鏡３８、または二重バレル針８４を用
いて、経皮的に設置できる。硬膜外内視鏡に加えて、バリアまたは逆行防止装置１３４を
適切に設置するために画像案内を直線、湾曲、または操縦可能なガイドワイヤを組み合わ
せることもできる。開放手術の実施例では、バリアまたは逆行防止装置１３４は、手術切
開によって設置できる。
【０１８１】
　バリア１３４は、複数の可能な材料の一つから合成することができ、例えばそれは、バ
ネ鋼、ニチノール、ポリマー、またはその他の、薄く平らなバリアに形作ることができる
形状記憶の材料から、直針の中を通せるようにより圧縮された形態にし（図２４ｄ）、そ
の後針２を出たところで所望の形状に復帰する（図２４ｃ）ように一部を形成することが
できる。バリア１３４は任意で操縦可能にしてもよい。
【０１８２】
　図２５に描くように、逆行防止装置１３４が解剖学的に正しく設置されたかは、バリア
装置１３４を通した電気的な神経刺激をモニタリングすることによって検証できる。電気
的神経刺激機能は、二重伝導部材を用いて器具に付加できるが、第１の部材は、組織リモ
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デリングおよび切除が行われる逆行防止装置の作業側（または作業側で用いる用具に）に
設置される。図２４に描かれた例では、バリアの作業側にある作業神経刺激装置は、レー
ル１２８と一体化でき、組織を変更するためにレールの上を用具またはスリーブを滑動さ
せる前に神経刺激を試験することができる。伝導性部材（例えば、神経刺激のための）は
また、逆行防止装置１３０の非作業側に設置することもできる。神経の位置を正確に決定
するために、装置の刺激リード線は、逆行防止材料の中では絶縁物質によって隔てられて
いる。
【０１８３】
　患者はこの作業の間、脳脊髄麻酔および全身無痛覚を用いることなく、覚醒した状態お
よび反応性を保つことができる。このようにして、医師は、組織変更装置を設置している
間、および／または組織を除去もしくはリモデリングしている間に神経根に圧が加わるこ
とに伴う激しい痛みを、神経損傷前に素早く、確実に認識することができるよう、言葉に
よる質問を利用して患者の反応を引き出すことができる。または、深い鎮静状態にある患
者、または全身麻酔がかけられた患者については、神経刺激はＳＳＥＰまたはＳＥＰによ
って；視覚的に（四肢の運動）；ＭＥＰにより；および／またはＥＭＧ（運動刺激）によ
ってモニタリングできる。装置の一つの実施例では、較正されたセンサを、コンピュータ
ー分析装置と組み合わせて用い、異なる場所の神経刺激を正確に定量化し、より正確に神
経構成物の位置を決めることができる。
【０１８４】
　図２５に描かれているように、組織変更用具を設置する前に、絶縁された作業バリアの
作業側に配置された絶縁電極か適切な弱電流を流した時に、組織を変更しようとしている
正にその場所については、神経根または背根神経節刺激があってはならない。組織変更用
具とバリアに対する正確な神経の位置決定は、外科機器を随伴する、焦点を当てた神経刺
激機能を追加することによって更に確実となる。例えば、探索、組織切除、組織焼灼、熱
処理、組織レーザ処理、組織操作、組織後引、および組織剥脱に用いる用具は、神経位置
決定のための伝導性部材を含むことができる。神経刺激能力を用いて、神経部材が危険な
ほど接近していないことを確認することができるか、またはそれらを用いてより正確な神
経位置決定を補助できる。例えば、その先端に神経刺激能力を持つ適したプローブを用い
て、感覚または運動刺激をモニタリングすることによって、神経構成物を突きとめること
ができる。しかしながら、作業バリアの非作業面の電気刺激は、それが神経構成物と直接
または間接的に接触している場合には、上記のようにしてモニタリングできる運動および
／または感覚活動電位を発生させ、それにより陽性コントロールを提供し、適切なバリア
の設置が保証される。安全性を高めるために、手術装置は、切除前または切除中に自動的
に刺激を加えるように設計でき、かつ神経刺激が感知されたときは自動的に切除を阻止す
るようにさえも設計できる。
【０１８５】
　好適な実施例では、侵害脊椎組織は、組織剥脱器具および方法を用いて除去される。器
具および方法の実施例は、開放手術中；内視鏡手術中；または経皮的（針を送入する）手
術中に利用できる。神経孔剥脱組織除去装置を設置のための、針を基本とする後方椎弓板
間または棘間アプローチ、後側方神経孔アプローチ、または侵襲性が最小な外科的アプロ
ーチの使用は、不要な組織の切除を回避し、組織損傷を最小限に留める。これに加え、装
置の更なる実施例は、神経刺激およびモニタリング能力を含み、これらを脊椎組織変更装
置に追加すれば外科医は作業をより安全に実施できる。
【０１８６】
　前に論じられたように、本発明の実施例は、脊椎狭窄治療のための、アクセス、神経保
護、および／または除圧を好適に提供する。図２６および２７を参照すると、本発明の、
開放手術の実施例を利用した神経孔へのアクセスを得るための方法および器具が記載され
ている。図２６Ａは、二つのアクセス部材１８４の実施例を示している。第１実施例（２
６Ａ‐１）では、アクセス部材１８４は、第１および第２管腔１８８および１９０を有す
るエレベータープローブとして描かれているカニューレ式プローブ１８６を含む。硬膜外
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内視鏡のような視覚化部材１９２を、管腔１８８の中を進め、または管腔と連結してプロ
ーブ１８６の遠位先端での視覚化を提供する。
【０１８７】
　第２実施例（図２６Ａ‐２）では、アクセス部材１８４のプローブ１８６は、単一管腔
１８８'を含む。視覚化部材１９２、および後述するカニューレ１９４もしくは湾曲ガイ
ドワイヤ４を、単一管腔の中を同時にまたは逐次的に通すことができる。これに代わって
、視覚化部材は省かれるか、またはプローブに直接取り付けることもできる。明らかなよ
うに、アクセス部材１８４は、任意の所望数の管腔を含むことができる。
【０１８８】
　図２６Ｂでは、部材１９２からの光学視覚化の下に、切開手術または切断によってアク
セス部材１８４の二重管腔ルーメン変形が神経孔１１０の近くに設置されている。視覚化
により、完全開放式のアプローチに対し、侵襲性が小さいかまたは鍵穴手術を用いた切断
によるアクセスが容易になる。これに代わって、またはこれに追加して直接目視を利用す
ることもできる。
【０１８９】
　図２６Ｃに見られるように、プローブ１８６を適切に配置して、非外傷性の湾曲チュー
ブ、イントロデューサ、またはカニューレ１９４をプローブの管腔１８８'の中を進め、
側方に動かして神経孔１１０にカニューレ挿入することができる。カニューレ１９４は、
任意で、カニューレを用いた神経孔カニューレ挿入の間、神経根隣接部をモニタリングす
るために、その遠位先端に、またはその近くに刺激波形を送るように作ることができる。
次に、カニューレ１９４の中に、好ましい直線、可撓性の、必要であれば鋭利な先端部を
含むガイドワイヤ４または針を通し、後方に動かして図２６Ｄに示すように患者の背の皮
膚を貫通させてもよい。または、第２の切開手術または切断を神経孔の出口、またはその
近くで行って、そこを通してガイドワイヤを把握し引っ張ることもできる。図２６Ｅに示
すように、プローブ１８６は、神経孔を貫通し横切って配置されたアクセスガイドワイヤ
を用いて除去できる。この場合、ガイドワイヤ４はその位置に残り、例えば後述するよう
な神経保護および組織除去器具にアクセスを提供する。
【０１９０】
　図２７を参照すると、開放アクセスを得るための別の方法が記載されている。図２７Ａ
に見られるように、湾曲ガイドワイヤ２２は、ガイドワイヤ２２が神経孔１１０を通過し
、椎間関節１２の回りを一周して、再度手術野に出てくるようにプローブ１８６のルーメ
ン１８８'の中を進めることができる。ガイドワイヤ２２は、ワイヤが神経孔１１０を通
る間に神経根付近をモニタリングするために、任意で、その遠位先端またはその近くに刺
激波形を送るように作ることもできる。針は、例えば遠位先端以外の領域を絶縁してもよ
い。次に、図２７Ｂに示すように、椎間関節１２を一周しているワイヤを用いてプローブ
１８６を取り除き、アクセスガイドワイヤ２２をその場に残し、侵害組織の選択的除去の
ためのアクセスを提供することができる。
【０１９１】
　アクセスはまた、経皮的な様式でも達成できる。例えば、アクセスは、硬膜外腔に配置
された、硬膜外針またはプローブを含むアクセス部材によって、あるいは作業チャネルを
有する硬膜外内視鏡によって達成できる。一つの実施例では、湾曲した非外傷性針または
カニューレを経皮的アクセス部材の中を前進させて、側方に動かし神経孔にカニューレ挿
入することができる。次に、湾曲針の中に好ましい直線、可撓性のガイドワイヤまたは針
を通し、後方に動かして患者の背の皮膚を貫通させてもよい。別の実施例では、湾曲ガイ
ドワイヤを経皮的アクセス部材の中を前進させ、神経孔を通過させることができる。経費
的アクセスは、画像案内、硬膜外内視鏡、またはその他視覚化技術を用いた支援を受ける
こともできる。
【０１９２】
　図２８は、手術によって組織を選択的に除去するためのアクセスを得るための経皮的な
方法および器具を示している。アクセス部材は、硬膜外腔４２の中に配置される。アクセ
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ス部材は、例えば硬膜外針２、硬膜外トロカール、硬膜外内視鏡等を含んでよい。針先端
は、黄色靱帯１０の後方に位置するが、それでも後部硬膜外腔４２の中の硬膜４６に対し
てはさらに後方に位置する。
【０１９３】
　図２９は、神経孔にカニューレ挿入する好ましい方法を示しているが、この場合、真っ
直ぐな硬膜外針２の中に非外傷性の湾曲チューブまたはカニューレ１６（例えば、形状記
憶材料でできた鈍針湾曲）を通し（あるいは、この段階では、硬質の硬膜外カテーテル、
または操縦可能なガイドワイヤを針に挿入する）、神経孔NFにカニューレ挿入する。湾曲
針１６は、真っ直ぐな硬膜外針２を通過できる程度に可撓性があるが、組織内を通過する
と元の湾曲形状に復帰できる形状記憶材料で作られている。第２針１６（または操縦可能
な、硬質カテーテルまたはガイドワイヤ）を硬膜外腔４２の中を通して進め、恐らくは黄
色靱帯１０の一部を通過して同側または反対側の神経孔１１０に向かい、次にそこを通過
する。外科医は、触感、画像誘導法、直接目視、および／または光ファイバによる視覚化
を任意に組み合わせ、湾曲部材１６を神経孔を通過させて、椎間（関節突起）関節複合体
１２の前方、かつ神経根６２または神経節の後方に動かす。前述したように、カニューレ
は、神経孔カニューレ挿入中の安全対策として、神経根を刺激し、反応をモニタリングす
るように作ることができる。
【０１９４】
　湾曲部材を神経孔を通し所定位置に置いたならば、次に外科医は、図３０の様に、神経
孔１１０を通し設置されている大型の湾曲針の管腔の中に、より小さいゲージの、直線の
、鋭利な可撓性ガイドワイヤ４（あるいは針）を、それが神経孔を出て側方の組織内に入
るまで進める（図３０）。この真っ直ぐなワイヤ４、または直針は、湾曲部材から、その
先端を後方または後側方に向けて出る。それは、図３０に示すように、その方向にさらに
進められ、患者の背の皮膚７０に向かって、次にこれを通過する。その後、図３１に示す
ように、アクセス部材２およびカニューレ１６を取り除くことができ、アクセスガイドワ
イヤ４をその場所に残し、側窩および神経孔への経皮的なアクセスを提供できる。
【０１９５】
　アクセス部材２を通してカニューレ１６を配置する別の方法として、カニューレ１６を
、アクセス部材の上に被せて送ることができる。さらに別の方法としては、アクセス部材
を硬膜外腔内に設置した後、アクセス部材の管腔の中に硬質ロッドを通してからアクセス
部材を取り除くこともできる。次にカニューレ１６をこの硬質ロッド上に配置し、それか
ら硬質ロッドをカニューレの管腔から取り除き、ガイドワイヤ４と交換することもできる
。
【０１９６】
　図３６に見られるように、操縦可能な針またはワイヤ１８は、神経孔１１０の側方から
中心側に向かって神経孔１１０を通し設置される。この側方から中心に向かう神経孔アプ
ローチは、湾曲した鈍ワイヤを直針に通すか（前述の技術のようにして）、または湾曲針
技術、操縦可能ガイドワイヤ技術、ニードルスルーニードル（ｎｅｅｄｌｅ‐ｔｈｒｏｕ
ｇｈ‐ｎｅｅｄｌｅ：針に針を通す）技術、もしくは一般的なそれらの実施例技術を用い
て始めることができる。抵抗消失技術は、前述した硬膜外腔４２への後方アプローチであ
るために、硬膜外腔４２への経皮的アプローチとしては役に立たないが、この方法は、そ
の他の多くの観点において、図２８～３５に描かれている方法に類似している。
【０１９７】
　研究および試験を実施して、経皮的に設置された器具が神経根６２または神経節と椎間
関節複合体１２の間に適切に設置されているか確かめることができる。例えば、剥脱部材
および脊椎の解剖の画像化（蛍光透視法、またはその他の画像化様式）；器具を使った神
経刺激のモニタリング；または直接的な（内視鏡または肉眼）視覚化が利用できる。
【０１９８】
　適切な設置が確認された後、最初に神経孔へのカニューレ挿入に用いられた湾曲部材１
６が、硬膜外針２のハブの外に引き抜かれて、図３１に描かれているように、経神経孔ワ
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イヤ４をその場所に残したまま取り除かれる。次の硬膜外針２も必要であれば、また神経
孔を通して、ワイヤをその場所に残したまま取り除かれる。図に示すように、部材４の両
端は患者の外に留まり、皮膚の外（経皮的方法）または外科的創傷（開放的方法）から組
織の外に出ている。
【０１９９】
　神経孔を通して所定位置にワイヤを配置することで、複数の方法を用いてワイヤを剥脱
器具と交換することができるようになる。一つの方法を図４５～４８に示すが、この方法
では、以下詳しく説明するように、ワイヤ４を用いて剥脱部材１４；剥脱部材のスリーブ
もしくはカバー６；または剥脱部材１４およびカバー６を共に所定位置に引き込む。また
は、図３２および３３に示すように、経神経孔ワイヤ４の基端部および遠位端の両方の上
に別々の保護スリーブまたはカバー３６を被せることができる。各スリーブまたはカバー
は、神経孔まで進められる。次に、神経孔に設置されたワイヤ４を、遠位部または基部で
剥脱部材１４と、反対側が剥脱面となるように接続する。経神経孔ワイヤ４の一端に接続
された剥脱部材１４を、図３４および３５に示すように、剥脱部材が完全に最初に設置し
たワイヤ４（または針）と置き換わるまで、神経孔、および保護シースもしくはカバー６
を通して引っ張る。スリーブ設置の前または後に経神経孔ワイヤ４または針の上に組織拡
張器を通すことが役立つことがある。例示の保護スリーブ６は、装置の剥脱部または切断
部を所定位置に引き込む際に、これらから手術対象外の組織を保護するために、経神経孔
ワイヤ４の両端に被せられる。または、図８５に描かれているような拡張可能な保護スリ
ーブをワイヤの端部に取り付け、神経孔を通して引っ張り、それにより最初に経皮的に設
置された部材４と交換することもできる。
【０２００】
　別の好適な実施例では、剥脱部材１４は、神経孔を通して剥脱部材を所定の位置に設置
する前、または設置した後に、保護スリーブカバー６の中に入れられる。用語「保護スリ
ーブ」および「保護カバー」は、易損性組織を剥脱器具から保護するための器具および方
法についての、これら複数の例の説明においては相互交換的に用いられることに注意が必
要である。保護の方法および器具の実施例は、図８５～８８に描かれている。剥脱部材１
４が保護器具９４／９６の中に既に在る場合、保護カバー９６は、組織剥脱が実施される
剥脱表面の上に展開しているか否かに関わらず、その中に既に挿入されている剥脱器具１
４と共に、神経孔１１０を通して所定の位置にとどまっている針またはガイドワイヤ４の
一端に接続できる。この好ましい方法では、次に一つになった保護スリーブ６および剥脱
部材１４は、事前に設置された神経孔部材４を取り出す際に除去されるとはいえ、その対
向端から引っ張ることによって神経孔を通して同時に引っ張られる（図４６、４７、４８
）。
【０２０１】
　剥脱器具が神経孔１１０を通して適切に配置され、同時に保護カバーを所定位置６に配
置したら、それが適切な位置にあることを確認するためにすぐに試験を行うことができる
。次に器具を利用して、詳しく後述するように組織の剥脱、組織の除去、および組織の変
更を行う。しかしながら、組織のリモデリングを詳述する前に、我々は神経孔を通して剥
脱装置を所定位置に設置するための別のアプローチについて記載する。図３６～３９を参
照すると、図２８～３５の方法および器具の実施例が、組織変更装置を設置する別のアプ
ローチを含む形で記載されており、この実施例では器具１４は神経孔１１０の側方から設
置される。図３６に見られるように、操縦可能なカニューレ１８をアクセス部材２を通し
て進め、側方から神経孔中心側に向かって神経孔のカニューレ挿入が行われる。（または
、神経孔を通し、その中心部からガイドワイヤを通過させるための上記の方法と同様にし
て、直線ガイドワイヤ４を湾曲カニューレ１６の中に通し、後方に動かし、椎間関節の中
心から患者の背の外に進めることもできる。）
【０２０２】
　例示の神経保護部材６は、神経孔を横切り所望する選択的な組織除去の位置に設置され
る開口部、または窓を有するシースを含んでいる。患者の外側に配置される神経保護部材
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６の末端域は、任意で一つにまとめるか、または留めて部材を安定化させ、医師の手を自
由にすることもできる。
【０２０３】
　図５７～６３に描かれているように組織除去装置は、侵害組織と安全で選択的に侵害組
織を除去するための神経保護部材との間に置くことができる。例えば、組織除去装置１４
は、神経保護部材６を通るか、それに沿って、またはそれと共に、神経孔を横切って、侵
害組織と神経保護部材との間に、装置の組織除去面が神経保護部材６の窓の中で侵害組織
に対し局所的に露出するように送ることができる。図６０では、組織除去装置１４は、ア
クセスガイドワイヤ４に連結されている。図６１では、組織除去装置は、ガイドワイヤを
一部、または全て除去することによって、所定位置に引き入れられる。または、組織除去
装置１４は、神経保護部材６と共に、または同時に神経孔を横切り配置することができ、
それらは任意でガイドワイヤ４に連結して所定位置に引き入れることもできる。さらには
、神経保護部材６および組織除去装置１４は、単一の装置に統合することもできる。さら
に別の実施例では、組織除去装置は、ガイドワイヤ４の上を進めることができる。
【０２０４】
　図６２および６３では、一時的な停止装置１１２を神経保護部材６に取り付け、部材の
位置を維持して、例えば組織除去装置１４を操作するために、医師の手を自由にしている
。停止装置は、引っ張った状態で部材１４のシース６の窓を侵害組織に押しつけることも
できる。停止装置１１２は、望まれる場合には、任意の時間に、設置もしくは拡張、また
は除去もしくは折りたたむこと等ができる；例えば、停止装置は、組織除去装置１４を設
置する前に経皮的に設置してよい。停止装置１１２は、選択的な組織除去作業の間、アク
セス部材／ガイドワイヤの位置、神経保護部材、および／または組織除去装置を一時的に
固定する任意の部材を含んでよい。前述したように、神経保護部材６の末端領域には、こ
れに替わるかまたは追加して、部材を安定化して医師の手を自由にする別のものを取り付
けるか、または留めることができる。
【０２０５】
　追加の安全対策として、本発明の実施例は、任意で神経位置決定部材を含み、アクセス
部材またはガイドワイヤ、神経保護部材、ならびに／または組織除去装置が適切に設置さ
れていることを確認できる。神経位置決定部材は、分離部材を含み、またはアクセス部材
、神経保護部材、および／もしくは組織除去装置と一体化されてもよい。
【０２０６】
　図６４に見られるように、例示の神経保護部材は、神経根６２に対向するシース裏面上
に配置された神経位置決定部材を含む。部材は、ワイヤ１２０によって発電器１１４に電
気的に連結している伝導性部材を含む。例示の部材は、端極様式で接続されており、これ
により部材１２０は活動電極として機能し、一方ワイヤによって発電器１１４につながれ
ている設置電極１１６は患者外面に取り付けられる。しかしながら、これに替わって、双
極性神経位置決定部材を提供できることを理解するべきである。さらに神経位置決定部材
は神経保護部材の作業側、または神経保護部材もしくは組織除去装置の他の任意の側に配
置してもよい。
【０２０７】
　神経位置決定部材を用いて、神経構成物および近接する血管構成物が神経保護部材６の
非作業面または裏側に在ることを確認できる。シースの裏側（即ち適切に設置された時、
神経根と接触するシースの側）に在る神経位置決定部材は、刺激波形によって活性化され
、神経根を刺激し、それによって裏側の神経根近くに設置されたことを確認する陽性コン
トロールを提供できる。裏側表面への適切な低強度の電気刺激は、患者の四肢の感覚また
は運動神経を刺激するだろう。同様に、シースの作業面（即ち、その後除去される侵害組
織に対向するシースの側）に随意に置かれた神経位置決定部材を刺激波形で活性化するこ
とができ、この場合は負の反応または神経刺激がないことが予想されるが、これによって
作業側が神経根とは接触していないこと、および組織除去が安全に行えることが確認でき
る。神経位置決定部材は、シース６の複数の側に備えることもできる。



(41) JP 2008-516694 A 2008.5.22

10

20

30

40

50

【０２０８】
　神経刺激は体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰ）、運動誘発電位（ＭＥＰ）、および／または
四肢の筋肉収縮の視覚的兆候によって監視できる。ＳＳＥＰ、ＳＥＰ、ＭＥＰ、またはＥ
ＭＧフィードバックは、視覚的にモニタリングおよび／または記録でき、あるいは聴覚的
にモニタリングし、聴覚信号の量または周波数に関係する定量的なフィードバック（例え
ばガイガーカウンター形の定量的な聴覚フィードバック）に潜在的に変換できる。信号ま
たは刺激の強度はモニタリングでき、これを用いて神経保護部材等を設置している間に、
神経位置を決定することができる。
【０２０９】
　さらには、神経位置決定は、同様の様式で神経刺激をモニタリングしながら、選択的な
電気刺激が可能な手術機器（例えば焼灼器、把握器、シェーバ、バー、プローブ等）を追
加することによって、さらに実施可能にできる。刺激の定量化は、神経位置の決定を可能
にする。例えば、強い刺激ほど装置が神経構造物に近づいていると認識される較正済みの
センサ入力を利用できるだろう。追加の安全対策として、組織除去装置１１４は、組織を
除去する前、またはその間に自動的に刺激を加えるように設計でき、かつ神経刺激が感知
された場合には、組織の除去を自動的に停止させるように設計することさえできる。
【０２１０】
　図４０ａ～４０ｅを参照すると、図２８～３５の方法および器具の別の実施例が記載さ
れている。図４０ａでは、器具２０は、例示では近正中的な同側（即ち中央から側方）ア
プローチによって椎弓板間：経椎弓板、棘状突起間；または経神経孔的に挿入され、設置
される。器具は硬膜外プローブでもよく、それは、例えば作業チャネルを有する硬膜外内
視鏡を含む。器具は、神経孔中央部に隣接して進めることができる。これに替わって、同
型の器具を用いた側方から中央に向かう経神経孔的アプローチを用いてもよい。器具２０
の鈍化もしくは丸められた遠位先端は、任意で設置を容易にするために若干鋭利であって
もよい。器具２０よりもガイドワイヤ、拡張期、または針イントロデューサが先行しても
よい（できる限り拡張可能シースが共にまたは後に続く）。
【０２１１】
　図４０ｂに示す、器具および方法のこの実施例は、硬質の、湾曲したワイヤまたは針２
２を含み、これらは操作可能であってよく、機器２０の先端から、側方から神経孔を通り
後方に抜け、椎間関節複合体１２の周囲を回り、器具２０に戻るように動かして、針を器
具によってもう一度受け取ることができる。湾曲ガイドワイヤ２２は、プローブの中を、
それが神経孔を通り、椎間関節１２を完全に一周した後プローブ２０に再度嵌合するよう
に進めることができる。前述したように、ガイドワイヤ２２は、経神経孔通過中に神経根
を刺激してその反応をモニタリングし、ワイヤが適切に設置されていることを確認するよ
うに作ることができる。図４０ｄに見られるように、次にプローブ２００は患者から引き
抜かれ、ガイドワイヤ２２はそのまま残されて、経神経孔的なアクセスを提供する。
【０２１２】
　図４１には、戻ってきた針または硬質ガイドワイヤの遠位端を器具で受けやすくする造
形を含む器具のために例示的構造を示している。別の構造も明らかである。戻された遠位
端を器具２０で受けると、ワイヤ２２は、図４０ｃ、ｄに示すように椎間関節１２の回り
を完全に一周する。図４１および４２では、ガイドワイヤ２２は、組織剥脱装置３０、例
えばベルト、ストラップ、またはリボンと、好ましくは保護シースまたはカバー３２の中
で、装置の剥脱面が前中脊椎関節複合体と接触するようにして交換される。器具２０は引
き戻され、操作者が制御する圧を受けて、機器の作業面（露出している剥脱部分）組織除
去が起こるであろう表面と密着する。側窩および神経孔内で、剥脱面３０が椎間関節複合
体前方中央部に対する動くことで、神経孔の拡張が始まる。
【０２１３】
　図４１を参照すると、器具２０の機械部分の拡大図が描かれている。組織剥脱部材の内
側に沿って剥脱面３０が配置されている。剥脱装置は、例えば器具２０内のギア１０６を
回転させることによって作動できる。組織片は器具２０内に捕捉でき、シャフトおよび／
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またはハンドル内に蓄え、または作業中に連続的に排除できる。いくつかの実施例では、
装置２０の組織除去面３０は、一または複数の動力機械式組織除去部材を含む。動力機械
式組織除去部材としては、例えば帯鋸、ベルトシェーバ、回転バーまたはブレード、往復
運動バーもしくはブレードが挙げられる。図４１は、動力または手動で運転できる組織除
去装置の回転式の実施例を描いており、それらは一方向または往復運動様式に組織を除去
することができる。図４１では、組織除去装置２０は、駆動ホイール１０６に連結された
ベルトを含んでいる。駆動ホイールは、手またはモーターによって、いずれかの方向に動
かすことができ、装置２０を神経保護部材３２および窓に向かって前進、または後退させ
、選択的に組織を除去することができる。
【０２１４】
　任意で、部材２０の洗浄管腔３２４を介して、部材２０を通して洗浄を行うことができ
る。任意で、部材２０の吸引管腔３２６を介して、部材２０を通して吸引を行うこともで
きる。吸引および／または洗浄は、医師が望む通りに間欠的または連続的に提供できる。
【０２１５】
　次に図４２を参照すると、剥脱が行われる組織に相当する領域を除く全域で、装置２０
の剥脱部材１４の一または複数の側を覆う追加の保護カバー３２を含む、図４１の器具の
実施例が描かれている。このカバーは神経刺激を可能にし、および／または神経位置の決
定を容易にするための伝導性部材を含んでよい。装置剥脱部材の内部剥脱面３０、および
／または装置の外側（非組織剥脱側）には、追加の安全手段として神経刺激能力が存在し
てよい。例えば、使用者は、装置が神経孔を通り設置されている場合には神経刺激が得ら
れることを期待し、一方同様の電気衝撃が装置の剥脱側の一部を横切る場合には神経刺激
が得られないことを期待して、伝導性部材を通して装置の裏側（外面）に電気衝撃を送る
こともできる。この方法では、神経刺激のモニタリングからの情報によって、剥脱装置が
適切に設置されていることを確認でき、誤って神経または神経周辺の血管を剥脱するリス
クを下げることができる。
【０２１６】
　図４３では、直線ワイヤまたは針４は、二重バレル硬膜外針の作業チャネル５０内に配
置された湾曲針１６を通して動かされる。この直線ワイヤまたは針４は、それが皮膚を貫
通し、患者の体外にでるまで進められる。直線ワイヤは鋭利な先端部を持つことが好まし
い。図４４では、湾曲針１６は、作業チャネル５０から引き抜かれて、直線ワイヤまたは
針４は所定位置に残される。次に、図４５に見られるように、硬膜外針および作業チャネ
ルを患者から引き抜くか、または、別の実施例（図１５ｂ）では、取り外し可能な作業チ
ャネル５０を用いている場合には、作業チャネルのみを患者から引き抜いて、直線ワイヤ
４を所定位置に残してもよい。図４６では、直線ワイヤ４は、剥脱装置１４および／また
は剥脱装置の保護スリーブ６に引っ掛けられる。図４７では、剥脱装置１４および／また
は剥脱装置の保護スリーブは、ワイヤを取り除く時にワイヤ４によって所定位置に引き込
まれる。図４８では、ワイヤ４は完全に取り除かれ、剥脱装置１４およびその保護スリー
ブ６は、前方の椎間関節１２および黄色靱帯１０に向かう組織切除に合わせて適切に配置
される。
【０２１７】
　開放手術の実施例では、剥脱部材１４およびそのカバー６は、手術による切開を介して
、椎弓板間、経椎弓板、または神経孔的なアプローチによって設置できる。視覚化および
設置は、部分的または完全な椎弓板切除、椎間関節切除、または靱帯切除によって補助で
きる。神経孔を通すための方法としては、ワイヤ、鈍針、プローブ、内視鏡または縫合糸
を用いる方法が挙げられるが、これらに限定されない。脊椎神経孔へ設置した後、剥脱装
置１４を用いて、側窩１０８および神経孔１１０内、椎間関節１２の前方にある神経構成
物を侵害している組織を選択的に除去する。開放式のアプローチでは、経皮的アプローチ
と同様にして、任意で画像誘導法の下、または硬膜外内視鏡の助けを借りて、装置を針の
中に通すことができる。脊椎の神経孔１１０を通し、椎間関節１２の前方境界線の周囲、
黄色靱帯１０の前方に設置されると、医師は摩擦剥脱によって、即ち切除対象となる組織
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を横切るように剥脱面を滑動させることによって（例えば横に出すぎた黄色靱帯、前方お
よび中央の椎間関節、骨棘）、側窩および神経孔を拡張できる。剥脱装置は、その代わり
にまたは追加として黄色靱帯１０を貫通するか、または後方に置かなければ、神経孔１１
０を通し椎間関節１２の前方に設置することができる。医師は、随意の保護カバー、チュ
ーブまたはスリーブ６を利用して治療のための剥脱部材に曝される領域を限定しながら、
除去対象となる組織に加わる剥脱面の力、および速度を制御する。
【０２１８】
　次に図４９～６４を参照すると、剥脱装置を設置するための別の好ましいアプローチを
含む、図４３～４８の方法および器具の実施例が描かれている。このシリーズは図４９か
ら始まり、ここでは二重管腔の、先端が鈍な硬膜外装置８４が、図１９と類似の技術を用
いて側窩１０８まで既に進められている。次に図５０は、作業チャネル５０（図１６）を
介して神経孔１１０を通して進められた、好ましくは非外傷性の先端を持つ湾曲した可撓
性針１６を示している。図５１は、湾曲針２２を通され、背側の皮膚を突き出るまで後方
に進められた直線的な、可撓性の、先端が鋭利なワイヤ４ａを示している。図５２では、
直線ワイヤ４ａを所定位置に残して湾曲針は引き抜かれる。図５３では、二重管腔硬膜外
器具８４は、患者から僅かに引き抜かれており、作業チャネル５０は椎間関節複合体の中
央側に向けられている。図５４は、再び作業チャネルの中を、最初のワイヤ４ａの近くま
で進められた湾曲針１６と、この場合は同じ、または別の湾曲した可撓性の針１６が椎間
関節複合体１２の反対側方向に進められることを示している。図５５は、第２直線可撓性
ワイヤ４ｂが、第２の湾曲針１６の設置場所を通り進められる、この場合には、椎間関節
の中央側の場所を示している。第２の、鋭利な可撓性の直線ワイヤ４ｂは、この第２湾曲
針を通され、続いてワイヤ４ｂの鋭利な先端部が皮膚７０の外にでるまで後方に進められ
る。次の図５６は、ワイヤ４ａおよび４ｂを所定位置に残したまま取り除かれた湾曲針お
よび二重管腔器具の両方を示している。
【０２１９】
　図５７は、両ワイヤが剥脱部材１４および／または剥脱部材のカバー６の二つの端部に
取り付けられるところを示す。アクセスが確立すると、経皮的または開放的アプローチ（
またはその組合せ）を用いて、安全かつ選択的に組織を除去するために、アクセスを介し
て神経保護および／または組織除去部材が導入される。以下に記載する方法および器具は
、開放および経皮的なアプローチの両方に等しく適用できることを了解するものとする。
明瞭を目的として、それらは経皮的または開放的アクセスだけを用いて描かれているが、
これはいかなる形でも限定と解釈してはならない。
【０２２０】
　組織の選択的な除去の間の神経学的損傷のリスクを下げるために、本発明の実施例は、
任意で、組織除去の間、神経保護を提供できる。一つの実施例では、シース、シールド、
または逆行防止装置のような神経保護部材を、神経保護部材が神経孔内の侵害組織をその
下にある神経根と分離するように設置される。次に、組織除去装置を神経孔と神経保護部
材の間に進めることによって、組織を除去することができる。狭窄領域へのアクセスを開
放手術法で行う場合は、医師は、神経保護部材を手で設置することができる。あるいは、
開放または経皮的アクセスのいずれかを用いる場合は、神経保護部材は、前述したように
設置されたアクセスガイドワイヤを用いて、所定位置の上まで進めるか、または中に引き
入れてもよい。
【０２２１】
　あるいは、２本のワイヤ４ａ及び４ｂは、剥脱部材１４向けのカバー６がワイヤ４の中
央部に既にかぶせられている同一の連続ワイヤの反対の端部でもよい。あるいは、剥脱部
材１４がすでに前記カバー６の内側に置かれており、その両端部をワイヤ４ａおよび４ｂ
に取り付けてもよい。図５８および５９は、引っ張られた状態の２本のワイヤ４ａ及び４
ｂを示しており、これらは剥脱部材カバーを、可能なかぎり前記カバー６の中に既に設置
されている剥脱部材１４と共に、神経孔を通過する位置まで運搬する。図６０は、剥脱部
材カバー６だけを設置する場合の段階を示している。図６０では、剥脱部材カバー６の内
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側の所定位置にあるワイヤ４によって剥脱部材１４がワイヤの端部に取り付けられている
のが分かる。次に、カバー６は把握装置によって、各端部に開いた状態で固定されるが、
把握装置は同時にカバー６を剥脱対象となる組織に対して引っ張った状態で固定する。こ
のようにしてカバーを固定しながら剥脱部材１４をワイヤ４ａ／ｂにより所定位置に引き
入れ、図６１および６２のようにしてワイヤを交換する。剥脱部材を設置し、かつ剥脱部
材カバー６を開いた状態で剥脱対象組織に固定しながら、図６２に示すように、剥脱部材
１４を剥脱対象組織に対して引っ張った状態で前後することができる。あるいは、剥脱部
材を、剥脱対象組織を、一方向に横切るように引いてもよい。図６３は、剥脱部材を取り
外した後のカバー６を示している。前記カバーは、止血を促進し、組織リモデリングを促
進し、かつ手術で生じた組織片を捕捉するために、剥脱されたばかりの面に対して引っ張
った状態で圧縮包帯として所定位置に留めてもよい。
【０２２２】
　正しく設置されたか検証し、確実に医師が神経組織を誤って剥脱しないようにすること
で安全性を高めるために、神経刺激装置を剥脱部材の剥脱面に組み入れ、かつ／または剥
脱部材向けの保護カバーまたはシースに組み入れてもよい。図６４は、神経刺激器具を示
している。図６４はまた、シースまたはカバー６の内側に配置され、かつ張力保持部材１
１２によって所定位置に固定されている剥脱部材１４を示している。
【０２２３】
　刺激器具１１４は、硬膜外腔、剥脱部材１４、および／または剥脱部材の保護カバー６
の中に用いられているいずれかの用具の作業面および／または非作業面（裏側）から低電
流を送る。一つの電極１２０を、側窩、中心管、または神経孔の中において、組織の剥脱
が計画されている全長にわたって装置およびシース複合体全体の両側（剥脱側および非剥
脱側）に接続することが好ましい。神経刺激は、覚醒または弱い鎮静状態にある患者では
、刺激に対する言語での反応を介して、あるいは睡眠中または鎮静状態の患者では、ＳＳ
ＥＰ、ＭＥＰ、ＥＭＧ、または運動誘発筋肉運動によってモニタリングできる。不注意に
よる神経損傷を回避するための、一つの可能なメカニズムは、装置の作業面を刺激した時
に神経刺激がないことを確認することであろう。装置の非作業面（裏側）、または、好ま
しくは装置カバーもしくはシース６の裏側（例えばロックメカニズムの最初の部分）を刺
激したときに、陽性コントロールが側窩および神経孔で得られなければならない。
【０２２４】
　剥脱部材、および可能であればその保護シースもしくはカバー６を、神経孔１１０を通
して設置した後、剥脱部材の両端を同時に引っ張って剥脱面を剥脱対象組織にしっかり接
触させる。剥脱部材１４の両端部を同時に引っ張ると、装置の剥脱面は引っ張られて動き
、椎間関節複合体の前方および中央側にある脊椎侵害組織としっかり接するようになる。
続いて、剥脱部材の一端部を、他端部より強く引っ張って、標的組織を横切るように剥脱
面を滑動させる。剥脱部材の一端部が他端部より強く引っ張られると、リボンがより強く
引っ張られた方向に動き、同時に引く力が小さい反対側の端部では力は一定に保たれるた
め、剥脱面と切除対象組織との間に運動による摩擦が生ずる。随意の保護カバー６または
シースを備えている場合は、一つの実施例では、その両端部は、剥脱部材１４が、隣接す
る組織に対する有意な摩擦、および／または損傷を起こすことなしに、カバー６またはシ
ースを通り、いずれ一方向もしくは両方向に引っ張られるように牽引され、所定位置で固
定される。
【０２２５】
　あるいは、剥脱部材１４は、一方向に組織を横切るように引いてもよい。剥脱ベルト、
ストラップまたはリボンは単一の長さでも、各方向に交互に引いても、または図６５ａの
ようなスプールもしくは図６５ｂのようなリールからリール構成物に引き出してもよく、
かつ剥脱対象組織を横切り両方向に引っ張っても、または単一方向に引っ張ってもよい。
器具および方法の別の実施例は、電気機械的なベルト駆動式剥脱用具、例えば図４１およ
び４２において既に記載したような用具を利用する。
【０２２６】
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　発明の一つの実施例では、上記の組織の除去、削摩、およびリモデリング作業の直後に
、組織保持または圧迫包帯（図６３、７３、７５）法および器具が利用される。例えば、
神経孔および側窩を拡張した後に、手術ドレッシングのような、薄く平らな部材１５０を
、切除、剥脱、またはリモデリングされた組織の表面（例えば椎間関節複合体の回りに）
に押しつけて、しっかり引っ張った状態で残すことは有益である。この性質を持つ圧迫包
帯は、止血を強化し、治癒を早め、かつその後の、広く開かれた神経孔による組織のリモ
デリングを促進する。また、手術包帯１５０は、神経または神経血管構成物から剥がれた
組織片を捕捉するバリアを提供すると同時に、手術部位に医薬品、可能であればデポー剤
として送入するための随意の技術も提供する。包帯１５０はまた、手術直後の期間、神経
根に向けて平滑な面を提示するだろう。
【０２２７】
　図６３のように、この神経孔圧迫包帯は、経皮的に、切除、剥脱、またはその他リモデ
リングされた表面１２（例えば関節突起間（椎間）関節）に押しつけて、所定の位置にし
っかりと保持できる。ある実施例では、圧迫包帯は、神経孔を通して包帯を引っ張るかし
て経皮的に除去するか（図６３および７３に示すように）、または包帯に生体分解性の中
心成分を加え、中央部の生体分解性部分で包帯が分離して両端部を取り去れるようにして
もよい。別の実施例では、圧迫包帯は、図７５ａまたはｂに示すような、全体が埋め込ま
れる、完全な生体分解性包帯を含んでよい。
【０２２８】
　図４９～５９および６３、ならびに図６６～７３は、椎間関節複合体の周囲を包み、神
経孔後部を後引し、神経および血管構成物が利用できる空間を効率的に拡張する神経孔圧
迫装置（例えば経皮的保持圧迫包帯もしくは組織リモデリングストラップ）１５０を経皮
的に設置する、正中線または近正中的なアプローチを示している。図７４ａ及びｂは、圧
迫部材を設置するための、後側方からの神経孔アプローチの第一段階を示している（これ
に続く段階は、図４９～５９および６３に描かれたアプローチに類似している）。把握器
、ループまたはフック１４６は、ガイドワイヤの端部を掴むためのものでよい。
【０２２９】
　方法および器具の追加の実施例は、図７６および７７に示すように、作業逆行防止装置
１３４と圧迫部材１５０の両方を組み合わせることができる。これらの図面では、圧迫部
材１５０は、作業バリア１３４を適切な位置に保持するのに役立つ。続いて、画像誘導法
を用いて、神経孔および側窩を拡張する開放または経皮的作業アプローチで使用する用具
を導くことができる。図７７の例は、画像により導かれた、侵害されている椎間関節複合
体の一部を取り除いているドリルを示している。所定位置にあるバリアで、可能であれば
神経刺激／位置決定能力の助けを借りて用いれば、選択的かつ安全な組織の除去がより簡
単に実施できる。
【０２３０】
　図７８～８１は、幾つかの圧迫部材の態様１５０を示している。図７９はまた、圧迫部
材１５０が後引した組織に送る薬剤を貯蔵するための領域１６２（例えば、保持ストラッ
プまたは圧迫包帯内に貯蔵された薬物）も含んでいる。圧迫部材は、第２部分を貫通して
差し込むことができる第１部分１７２を持つことができるロッキングメカニズムを有する
ことができ、かつ第１部分１７２を受けることができる第２部分１７４を有することがで
きるロッキングメカニズムを持つことができる。
【０２３１】
　図８２および８３は、後部の脊椎解剖を、特に黄色靱帯１０内の解剖を更に後ろ方向に
後引して（図７９および８０は、黄色靱帯の椎弓板からの後引を示している）、硬膜４６
、馬尾１４０、神経根６２、および背根神経節から離すことによって、脊椎中心管および
側窩を拡張するための追加の方法および器具を示している。このような装置は、脊椎組織
を後方に後引すること、および後方部材、特に黄色靱帯１０が、前方に縮み脊椎管または
側窩の中に曲がらないようにする両方の役割を果たすだろう。図８２は、黄色靱帯前方ま
たはその中にアンカー１２６を、椎弓板１２４の後方の第２（例えば椎弓板）アンカー（
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例えば後引するための）、および組織を後方、椎弓板２２方向に引っ張るために張力を維
持するためのメカニズムを持つ器具を示している。図８３は、椎弓板１２４を通し開けら
れた穴を通し設置される、リベットタイプの装置を描く。このようなリベットは黄色靱帯
１０の前方に設置されるアンカー１２６を有し、これを後方に引いて脊椎中心管および／
または側窩を拡張する。脊椎内視鏡を、黄色靱帯後引システムを設置するため、または正
確な設置と効力を確認するための用具として用いてもよい。
【０２３２】
　本明細書に記載の方法および器具に関係する殆どの安全上の問題は、例えば感染症およ
び／または出血といった外科的処置に伴う問題と同様である。幾つかの安全上の問題は、
脊椎または脊髄の中および周囲においてより特異的であり、それ故に以下のような特別な
配慮を行う。これらは、一般的には脊椎神経の損傷に関係する。病的状態は、硬膜外腔進
入時に機器を誤って硬膜に突き通し、脳脊髄液の漏洩および／または馬尾（尾側からＴ１
２‐Ｌ１）もしくは脊髄（頭側からＴ１２‐Ｌ１）の損傷した結果ということができる。
損傷を受ける可能性のある構成物としては、神経根、隣接する血管、または背根神経節等
がある。
【０２３３】
　図８４は、中心管または側窩の神経または神経血管侵害の潜在的メカニズムである、黄
色靱帯の前方への突出（「バックリング」）を示す、腰部脊椎（Ｗｏｌｆｇａｎｇ　Ｒａ
ｕｃｈｎｉｎｇ，　ＭＤの好意による）の矢状、正中凍結切片である。黄色靱帯は、本明
細書に記載した方法および器具を用いた組織切除の潜在的標的である。
【０２３４】
　図８５、８６、８７、８８、９０は、剥脱面を覆い９４、剥脱部材の裏面もまた遮蔽で
き９６、組織剥脱を意図しない領域の組織損傷を防ぐ剥脱部材用保護カバーまたはシース
の好適な実施例を示している。剥脱部材の保護カバーは、易損性組織に対し最適な保護を
提供すると同時に、狭窄を起こした神経孔の通過を容易にするための非常に小さなプロフ
ィルと；装置の設置、使用または除去中に神経、血管、またはその他組織を切断または傷
つけないために非外傷性の縁部の両方を保持するように、理想的形状に作られる。例えば
、ある好適な実施例では、剥脱装置は、剥脱対象組織に一致する開口部を持つ管；または
剥脱部材、剥脱面カバー、またはその他機器の通過を容易にする、非外傷性のレールまた
はトラックを持った平坦物でよい（図８６、８７、８８、９０）。剥脱部材の縁部を支持
するが、横方向へは自由に滑動できるようにする側面チャネルは、非外傷性の形状８２を
しているだろう。前記側面チャネルはまた剥脱部材１４の剥脱側向けの保護カバー９４も
保持できる。神経刺激および位置決定は、裏カバー９６、正面カバー９４、または剥脱部
材そのもの１４の剥脱側にある伝導性部材を通して実施できることに注意を向ける。装置
の自由端、ならびに随意の保護シースまたはカバー６の端部は、医師が操作するために患
者の外部に配置される。
【０２３５】
　図８７は、図８６に記載したものに類似の保護カバーおよび剥脱部材構造を示すが、こ
こでは保護カバーの非剥脱側には神経刺激部材９２だけが描かれている。これに加えて、
図８７eおよび８７fは、剥脱部材１４が薬物を貯蔵するため８８、および／または手術後
に、部材を剥脱面に押しつけて引っ張った状態で放置した場合に、圧迫包帯の一部として
機能する別の部材に置き換えられていることを示す。
【０２３６】
　図８８は、保護カバー９４および９６を持つ剥脱部材１４の更なる同様の実施例を示し
ている。ここでは神経刺激部材は描かれていない。
【０２３７】
　次に図８９および９０を参照すると、剥脱器具の断面図が描かれている。剥脱部材１４
は、保護カバー内に納められているのが分かる。神経保護部材６および組織除去装置の幾
つかの実施例では、神経保護部材６および組織除去装置１４は、部材内の装置の進行を容
易にする嵌合造形を含んでよい。図８９では、部材１４は装置の突起部３３０と嵌合する
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トラック２２０を含む。図８９および９０の実施例では、神経保護部材６は、装置１４と
部材裏面との間に配置された凹空間２３０も含む。組織または組織片は、この空間を通し
て除去または捕捉がなされる。例えば、組織除去部材は、押抜き、型押し、切断、エッチ
ング等された造形を含み、装置１４により除去された組織は押抜き造形を通り落下し、空
間２３０の中に集められる。この空間は、作業中に、洗浄および／または吸引により組織
片を空にすることもできるが、それに替わって作業終了時に除去するために組織片を集め
ておくリザーバーとして用いてもよい。
【０２３８】
　示すように、剥脱部材は、その一側に剥脱面および／または切断面を持つ、例えば薄い
ベルトまたはリボン１４のような構造でよい。剥脱部材１４は、平坦なものから湾曲した
もの；狭いものから広いもの；中実のものから孔の開いたものまで様々な形で存在できる
。剥脱部材１４の剥脱面は、一つの実施例では、作業側から組織片を移動させるための深
溝１１８または穿孔を含むことができる。あるいは、剥脱パターンを、剥脱対象組織を横
断する表面の運動の方向および速度を制御するように設計できる（例えば、ストラップ縁
部に対し斜め方向の深溝は、剥脱部材の横方向の運動を容易にするのに用いることができ
る）。剥脱部材の幅および形状もまた、切除対象組織の面積を制御するために変えること
ができる。最後に、一つの好適な実施例では、より積極的に組織を取り除くために、外科
医は粗い剥脱材料から始めるだろう。神経血管構成物と接する非外傷性の表面を作ること
を目的として、より粗さの小さい表面を連続的に使用すれば、剥脱組織表面は滑らかにな
るだろう。
【０２３９】
　保護スリーブ６を通して選択的な組織除去の位置に組織剥脱装置１４を設置すると、剥
脱表面１４は除去対象組織と接触するようになる。医師は、患者の外部にある装置１４の
端部を往復運動または一方向に動かすことによって、剥脱面に接触している組織を除去で
きる（図９０ａ、ｂ、ｃ）。一つの実施例では、スプールまたはリールを巻出した時に、
粗い剥脱材料から始まり徐々に粗さの小さい剥脱材料に移行していくように、スプールま
たはリールツーリールの構造を設計できる。
【０２４０】
　図９０ａ～９０ｃは、組織除去部材のさらなる機械的実施例を示している。図９０ａお
よび９０ｂは、代替となるブレードまたは鋸構造を示している。ブレードは、望ましい場
合は、様々な形状、サイズ、および構造を含んでよい。さらには、ブレードは組織除去装
置に取り付けることができ、または装置から押抜きまたは型押しし、続いて押抜かれた縁
部を必要に応じて研削することによって形成される。あるいは、ブレードは化学的エッチ
ング工程によって形成もされる。ブレードは、例えば弓形または波形、または“チーズす
りおろし器”形のような、切断を容易にする立体造形を含んでよい。さらには、ブレード
は、組織除去の方向に対し関して、一つ以上の角度で設置することもできる。ブレードの
切断面は、一方向にむけても、または複数の方向に向けることができる。これに加えて、
ブレードは鋸歯でもよい。別の代替物として、機械部材は細い切断ワイヤまたはギグリー
鋸を含むことができる。複数の切断ワイヤまたはギグリー鋸を一つに結合または組み立て
るか、あるいは平板にして連続する平坦な切断面を形作ることもできる。図９０ｃは、部
材１４の剥脱またはヤスリ形の実施例を示している。
【０２４１】
　図９１を参照すると、神経保護部材６および組織除去装置１４がより詳細に記載されて
いる。図９１Ａに見られるように、神経保護部材のシース６の窓２０４は、シースの後面
または作業面側に配置されている。幾つかの実施例では、窓２００の縁２０５は鋭利に形
作られ、組織除去装置１４と共動する。これは、組織除去装置がブレードを使って組織を
除去する場合に特に有効である。別の実施例では、縁２０５またはその一部分を、例えば
付勢して、神経位置決定のための陰性コントロールを提供し、侵害組織を削摩または変性
し、かつ／または止血を行うことができる。よりさらなる実施例では、縁２０５は付勢さ
れるように鋭利にされ形作られる。
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【０２４２】
　窓２０４は、組織除去装置１４の組織除去面の露出を、選択的な組織除去が望まれる患
者組織の局所にのみ制限している。図９１Ｄの断面図に見られるように、神経保護部材１
４は、窓２０４以外の領域の組織除去装置６を完全に取り囲んでもよい。しかし、図９１
Ｅの断面図に見られるように、組織除去面３０２は、窓の中では露出している。窓２０４
は、図６１～６４に見られるように、神経孔および侵害組織の直下でこれらと向合うよう
に配置できる。例えば組織片を取り除くために、窓２０４を通して洗浄および／または吸
引を任意で行うことができる。吸引はまた、窓を通して侵害組織を束縛し、かつ／または
組織を密封するためにも行うことができる。神経保護部材６のいくつかの実施例では、窓
は、医師が望む通りに任意で開き、閉じ、またはサイズ変更できる。例えば、窓は送入中
は閉じ、侵害組織を選択的に除去している間は開き、次にシースに引き入れる間は閉じる
ことができる。
【０２４３】
　神経保護部材６は、設置または後退中の組織損傷を減らすような非外傷的なプロフィル
を含むことが好ましい。例えば、部材は、図９１Ｄ及び９１Ｅに見られるような丸みを付
けた縁８２を含むことができる。装置は、その高さに比べ幅が広い低プロフィルを含むこ
とが好ましい。幅は所望の幅でよい；例えば、神経孔の中で用いる場合は、幅は、最大、
神経孔内の隣接する椎弓根間の距離までよい。一つの実施例では、幅は約７ｍｍ未満と規
定できる。高さは、侵害組織と神経根６２との間に、部材を安全に設置できる高さである
ことが好ましい。一つの実施例では、高さは約２ｍｍ未満と規定できる。一つの実施例で
は、部材は十分な長さを有し、部材の経神経孔通過を可能にするだけでなく、患者の外側
に部材の端部を配置できる。
【０２４４】
　図９１Ｂに見られるように、組織除去装置１４は、組織除去部材を有する組織除去面３
０２を含む。組織除去部材は、例えば、多様な剥脱部材、切断部材、電気的削摩部材、ま
たはこれらの組合せから選ぶことができる。図９１では、組織除去部材は、組織および／
または骨を切断するための鋭利なブレード縁１１８を含むように描かれている。縁１１８
は、例えば、組織除去装置１４を押抜き、必要ならば押抜かれた縁を、研削工程により研
ぐことで形成される。
【０２４５】
　図９１Ｃに見られるように、組織除去装置は、組織除去面３０２上の組織除去部材が、
部材の窓２０４内に限定されて露出するように神経保護部材６の中に設置できる。窓２０
４の縁２０５を鋭利に研いで、組織除去装置の鋭利縁１００と窓の縁２０５との間にギロ
チン型の切断を付与してもよい。これにより、軟組織の切断に最適な、高い剪断力を提供
できる。
【０２４６】
　再度、図６１～６４を図９１と共に参照すると、脊椎神経孔に設置した後、装置の組織
除去部材３０２を用いて、椎間関節の前方、側窩および神経孔内の神経血管構成物を侵害
している組織を選択的に除去することができ、その結果、選択的な組織の除去により側窩
および神経孔を拡張できる。切除の標的となる侵害組織としては、側方の黄色靱帯、前方
および中央の椎間関節、および骨棘が挙げられるが、これらに限定されない。組織の除去
はさまざまな方法で達成できる。
【０２４７】
　図９２は、機械的組織除去部材の追加の実施例を示している。図９２Ａでは、組織除去
部材３０４は、組織を横断するように引かれてハサミ型の切断動作を達成する共動するブ
レード３４０および３４２の共動作業を含む。部材２００の窓２０４の縁部２０５は鋭利
に研がれ、組織切断に寄与できる。図９２Ｂでは、一つながりのブレード３４４および３
４６が交差し、両方向または往復運動するハサミタイプの切断に合わせて両側が鋭利に研
がれる。図９２Ｃはｖ字型のブレードまたはハサミタイプの切断実施例を描いており、こ
こではブレードは鋭利な窓縁部と共動する装置を通して形成される。図９２Ｄは、組織除
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去面３０２のダイヤモンド切断パターンを示している。図９２Ｅは、より密に固まった切
断パターンを示している。図９２Ｆは、切断面が同じ方向に沿って角度が付けられている
実施例を示している。図９２Ｇは、押抜きされた組織切除部材、およびスカラップで縁取
りされたまたは切断された、随時選択的にその縁部を鋭利に研いでもよい装置３００の縁
部を含む変形を示している。図９２Ｈは、スカラップで縁取りされたまたは切断されたハ
サミ型の切断実施例を示している。その他の機械的組織切除部材は明らかであろう。
【０２４８】
　組織除去装置の別の実施例では、組織除去部材３０４は、組織除去／削摩用の電気外科
部材を一つまたはそれ以上含む。これに加え、またはこれに替わって電気外科部材を用い
て止血を達成、および／または神経の位置決定を容易にすることができる。例えば、単極
または双極のＲＦ部材は、熱性または実質的に非熱性の波形と共に利用でき、かつそれに
よって作動させることができる。
【０２４９】
　図９３は、組織除去部材３０４の役割を果たす複数のワイヤループ電極３５０を含む電
気外科実施例を示している。ワイヤループ電極３５０は、装置３００の組織除去面上３０
２に配置されている。装置３００は、例えば、ワイヤループ電極３５０を有する電子テキ
スタイルまたは可撓性のプリント回路基板を含んでよい。電極を侵害組織と接触させてか
ら作動させて、組織を除去、焼灼、変性、またはその他リモデリングすることができる。
電気外科的に処理された組織は、組織を除去するために、電気外科的処理の後で任意で剥
がし落としてもよい。図９３の実施例では、装置３００は、組織除去中は、任意で静止状
態を保つと好都合である。装置は、ワイヤループ電極が保護部材の作業面上に形作られる
ように、神経保護部材２００と一体化することもできる。図９３Ｃでは、装置３００は、
ワイヤループ電極３５０が窓２０４の中に位置するように神経保護部材２００内に配置さ
れていることを示している。
【０２５０】
　図９４は、装置３００の組織除去面３０２に配置され、組織除去部材３０４としての役
割を果たす双極電極対３６０を含む電気外科実施例を示している。装置３００は、例えば
電極対３６０を有する電子テキスタイルまたは可撓性のプリント回路基板を含む。電極を
侵害組織に接触させてから作動させ、組織を除去することができる。図９４では、装置３
００は、組織除去中は静止状態を任意で保つと好都合である。装置は、双極電極対が保護
部材の作業面上に形成されるように神経保護部材２００と一体化することができる。例え
ば、双極電極対を窓２０４の端から端までくるように形作ることができ、かつ電気外科的
に除去する前に、吸引またはその他の手段によって侵害組織を、任意で窓の中に引き込む
ことができる。
【０２５１】
　図９５は、組織除去面３０２が、双極電極対として例示されている電気外科組織除去部
材３７０を複数含む、装置３００の別の電気外科的実施例を示している。双極電極は、同
時または所望する順序のいずれかで作動または付勢でき、その間に装置３００の表面３０
２が引かれて侵害組織を横切り、組織を切除する。
【０２５２】
　図９６は、機械および電気外科が組み合わされた組織除去装置３００を示している。組
織除去面３０２は、双極電極対で例示されている電気外科的組織除去部材３７０が点在す
る、型押しまたは切上がりシェーバブレードで例示されている機械的組織除去部材３８０
を含む。
【０２５３】
　図９７は、組織除去装置の電気外科的実施例を用いた例示的方法を示している。図９７
では、神経保護部材２００は、例示的に、前述のアクセス部材１８０によって送入される
。この実施例では、部材２００は、患者の外に出ない局所逆行防止装置を例示的に含んで
いる。組織除去装置３００は、部材２００と侵害組織との間に設置され、かつ任意で一時
的組織アンカー３９０によって固定して装置を引っ張り、侵害組織と接触させるためのテ
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コ装置を提供できる。次に電気外科的組織除去部材３０４を作動させて、侵害組織を除去
、および／または止血等を行うことができる。部材２００および装置３００は、図９７の
電気外科的実施例では、例示的に、患者の外には広がらないが、他の電気外科的実施例で
は、部材は、前述したように患者の皮膚を通り外に向かって広がることができる。
【０２５４】
　次に図９８を参照すると、組織除去装置３００の別の実施例が記載されている。図９８
Ａに見られるように、組織除去装置３００は、例えば神経保護部材２００を通るかまたは
沿って配置できる、あるいは神経保護部材と一体化できる、可撓性支持物４００を含むこ
とができる。図９８Bに見られるように、支持物４００の少なくとも一部分は、支持物と
連結し、かつ装置３００の作業面上に配置された組織除去部材３０４として機能するワイ
ヤソー４１０を含む。ワイヤソーは侵害組織を横断するように引き、または往復させるこ
とができ、このように鋸４１０は組織を局所的に除去する。支持物４００は、ワイヤソー
４１０よりも幅が広いため、支持物はワイヤソー４１０による切断深度を制限している。
【０２５５】
　医師は、切除する組織領域の幅を拡大するために、組織を横切るようにワイヤソーを引
くか、または往復運動しながら、支持物４００を側方に動かすことができる。支持物４０
０は、このように切断領域を側方へ拡張している間、切断深度を制限できる。側方の拡張
が支持物４００の幅を超えた場合、所望されるようにより深く切断することができる。図
９８Ｃに見られるように、複数のワイヤソー４１０を利用することによって、組織除去領
域の幅を、これに替わって、またはこれに加えて拡大または拡張することができる。最初
に複数の鋸を前進させることも、または図９８Ｂのような、単一の鋸を使って最初の切断
を作成した後に進めることもできる。組織の選択的除去のために、図９８の実施例を用い
るその他の方法は明らかであろう。
【０２５６】
　図９９を参照すると、図９８の組織除去装置の実施例が記載されている。図９９に見ら
れるように、支持物４００は、組織除去のための窓の配置によって、切除された組織の通
過を容易にするための窓配置４０２を含んでよい。図９９Ａは、ワイヤソーのない支持物
４００の区域を示しているが、一方図９９Ｂはワイヤソーのある区域を示している。ワイ
ヤソー４１０は、支持物に連結するか、または任意で支持物に沿って所定位置に進め、次
に支持物が鋸による切断の深度を制限するように、支持物とともに往復運動または動かす
ことができる。窓配置を持つ支持物４００を有する組織除去装置３００を神経保護部材２
００内に配置すると、窓配置４０２は除去された組織またはその他組織片の窓の通過を容
易にし、組織片は神経保護部材と組織除去装置との間の神経保護部材内に捕捉されて、患
者から取り除かれる。
【０２５７】
　図１００を参照すると、組織除去装置３００の別の実施例が示されている。図１００で
は、組織除去装置３００は、神経保護部材２００の中に組み込まれている。組織除去装置
は、鋭利な縁部部を持つカップブレードとして描かれているブレード４２０を有する組織
除去部材３０４を含む。ブレード４２０は、組織を除去するために、高速でブレードを回
転させる駆動軸４２２と連結している。駆動軸４２２は、組織を除去するためにブレード
４２０を神経保護部材２００の窓２０４を横切って前進および／または後退させるのに利
用できる（個別または同時に）。装置３００は、複数のブレード４２０および駆動軸４２
２を含むように描かれているが、装置は、これに代わって単一のブレードおよび駆動軸を
、または複数のブレードを回転させる単一の駆動軸を含んでよいことを了解するものとす
る。
【０２５８】
　その他任意の組織除去部材３０４が、レーザビームを送るための１本またはそれ以上の
光ファイバを含むレーザ、高圧流体、熱部材、放射性部材等を含むが、これらに限定され
ないさまざまな組織除去装置３００とともに利用することができる。さまざまな組織除去
部材を、所望の場合には、任意の組み合わせで用いてよいことを了解するものとする。
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【０２５９】
　一つの実施例では、装置３００は、手動または動力により往復運動して組織を切断、剥
脱、または除去できる。図１０１は、手動による往復運動に適合した組織除去装置３００
を示している。図１０１では、装置３００は、例示的にハンドル３０８を含んでおり、そ
の一つまたは両方は、装置の設置および／または修正のために外すことができる。医師は
ハンドルを掴み、装置３００を往復運動して神経保護部材２００の窓２０４にある侵害組
織を選択的に除去できる。
【０２６０】
　別の実施例では、装置３００は一方向に、手動または動力で引っ張り、組織を除去する
ことができる。図１０２は、手動または動力を用いた、一方向の組織除去に適した措置３
００の実施例を示している。図１０２では、装置３００はリールツーリール構造を含む。
組織除去部材３０４は、装置の組織除去面３０２上に剥脱域３１０を含むように描かれて
いる。剥脱域は、例えば表面３０２上のダイヤモンドまたは酸化物コーティングを含んで
よい。剥脱域３１０ａ、３１０ｂ、３１０ｃ、３１０ｄ等は、リール３１２とリール３１
４の間で、漸次剥脱性が低くなる。この様式では、組織が選択的に除去される場所は、表
面３０２はリール３１４からリール３１２に向かって一方向に組織を横断して動かして、
漸次細かくなる「グリット」により平滑化または磨くことができる。
【０２６１】
　組織除去装置３００は、装置がリールの間に巻かれた時に、装置の幅が増して漸進的な
圧迫を付与できるように先細にすることができる。装置は、圧迫の有効性を判定して、こ
れによりリールを進めることができる際の指標を医師に提供するためのセンサまたは徐々
に音量が大きくなるような測定部材３１６を随時選択的に含むことができる。組織除去面
３０２は、選択的に組織を除去した後に、骨蝋、トロンビンのような止血剤、抗増殖剤、
ステロイド、非ステロイド系抗炎症剤、またはその他治療薬を送入するために組織表面と
接触する区域３１６を、任意で含むことができる。
【０２６２】
　一つの実施例では、装置は、上記した図６３および６４の経皮的実施例で例示した圧迫
包帯を含む。神経孔および側窩を拡張した後、外科用包帯、ベルトまたはリボンを引き、
剥脱した組織の表面にしっかり押し付けて残すことが有利である。圧迫包帯は、神経孔を
広く開けて、止血を促進し、治癒を速め、その後の組織リモデリングを促進することが期
待される。さらには、外科的包帯は、神経または神経血管構成物から出た組織片を捕捉す
るバリアとなると同時に手術部位に薬物、可能であれば貯蔵場所として送るための随意の
技術も提供するだろう。包帯はまた、手術直後の間、神経根に向けて平滑な面を提示する
だろう。
【０２６３】
　一つの好ましい実施例では、神経孔圧迫包帯は、剥脱器具をその管腔から取り出した後
、一定期間、剥脱表面に対して所定位置にしっかり経皮的に固定される、随意の保護シー
スを含んでよい。これに代わって、またはこれに加えて、組織剥脱後に、別の系皮的に除
去可能な圧迫包帯を設置してもよい。剥脱材の後に、同一リールもしくはスプール、また
は次のリールもしくはスプール上にある一定長さの圧迫包帯材が続いてよい。あるいは、
圧迫包帯は、分離した部材として神経孔を通して送ることもできる。圧迫部材はまた、薬
物またはその他生物活性成分（例えばステロイド、生体分解性接着バリア等）を手術部位
に送るのにも用いることができる。圧迫包帯材は、一つの実施例では、部分的または完全
に生体分解性でよい。全体が生体分解性である圧迫包帯は、剥脱表面にしっかり押しつけ
て設置し、作業後完全に埋め込まれた状態で放置できる。
【０２６４】
　硬膜外針２を使って器具を設置するか；硬膜外針５０の作業チャネルを通して器具を設
置するか；硬膜外内視鏡を使って器具を設置するか；または開放手術中に行うかに関わら
ず；安全かつ正確な設置を容易にするために画像誘導法が利用できる。硬膜外針２を内視
鏡に交換するか、または変換すれば、硬膜外腔４２を直接眼で見ることができる。この場
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合は、図１０３～１０４に描かれているような光ファイバスコープの透明な先端が、硬膜
外腔４２内に存在する脂肪を通しての視覚化を容易にするだろう。光ファイバケーブルは
硬質でも可撓性でもよく、その遠位先端６６の平坦面は垂直（０°、直視型）でも角度（
例えば３０°、４５°、または６０°）が付いていてもよい。カニューレは、図１０３～
１１４に示すようにその端部で閉じられ、透明な先端７４を持つ光ファイバケーブルの遠
位端を覆い、保護することができ、透明先端は、潜在的に、固体、液体または気体を充填
させて大きさおよび形を変え、脂肪で満ちている硬膜外腔４２の中の視野を広げることが
できる。これに加えて、内視鏡または「ニードルスコープ」は、視野の中で、視覚化を容
易にし、視覚化のための空間を作り出し、かつ／または、静脈圧に対向して圧を加えるか
、またはそれを超えて圧力を上げることで出血を減らすために、硬膜外腔に流体を注入す
るための追加のチャネルまたは空間を含んでよい。
【０２６５】
　図１０３～１１４は、硬膜外光ファイバ視覚化のための閉鎖先端ポータルの幾つかの実
施例を示している。これらポータルの幾つかについては既に説明した。基本的には、ポー
タルは硬膜外腔に存在する脂肪を通しての視覚化を可能にする、複数の、好ましい設計の
実施例を示す。ポータルの透明な先端は固体が透明でよく、または空気もしくは透明な液
体を含んでよい。先端の容積は、視覚化時の展望を改善するための空間を創り出す。
【０２６６】
　図１０３を参照すると、ホッケースティック形のポータルは、装置を回転させることに
よりポータルの操縦を容易にする。このような設計は、可撓性、一部可撓性、または硬質
の光ファイバ部材６４を用いることができる。ポータル先端を操縦することに加えて、角
度の付いたスコープ先端（例えば３０°、４５°、６０°）を用いる場合には、光ファイ
バ部材を別々に回転させて直接見ることができる。図１０７に描かれているような別の実
施例では、機器の先端を操縦することができる。図１０９～１１１、１１３および１１４
は、硬膜外内視鏡ポータルとともに用具を送るための手段を示している。最後に、図１１
２は、視覚化および中心管、側窩、神経孔および脊椎後輪へのアクセスの改善に役立つで
あろう、多くの可能な実施例のうちの三つを示している。
【０２６７】
　図１１５は、経皮的アクセス部材、例えば硬膜外針２が、硬膜外腔４２の中で配置でき
ることを示している。針４６４は、鋭利な遠位針先端４６６を持つことができる。針４６
４は、本明細書に記載されている経皮的または開放的な操作によって配置することができ
る。針４６４は、側窩および神経孔１１０に経皮的にアクセスすることによって配置でき
る。針４６４は、組織の除去が望まれている脊椎間空の位置、またはそれより一つ低い間
空に挿入できる。針４６４は、硬膜外腔４２に、正中的、処置対象となる脊椎管、側窩お
よび／または神経腔の狭窄または侵害がある領域と同側または反対側から挿入できる。経
皮的アクセスは、画像誘導法、硬膜外内視鏡、その他の視覚化技術、またはこれらの組合
せの助けを借りることができる。
【０２６８】
　針４６４は、複数のバレルまたは管腔、例えば第１管腔および第２管腔（図示せず）を
持つことができる。第１管腔は、第２管腔より先に延びてよい。第１管腔および／または
第２管腔は、針先端４６６において、開放していても閉鎖していてもよい。
【０２６９】
　次に、図１１６は、矢印が示すように、カテーテル２４は、針４６４に通して硬膜外腔
４２の中に配置できることを示している。カテーテルの遠位先端は、針先端４６６の上に
保護フード４６０、または針キャップを持つことができる。
【０２７０】
　図１１７は、カテーテル２４を硬膜外腔４２の中に設置した時に、使用者が矢印が示す
ように、フード４６０を開くことができることを示している。
【０２７１】
　図１１８は、フード４６０を開いた後、カテーテル２４を、フード４６０が針先端４６
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６をしっかり覆うまで針４６４の中を滑動的に後引できることを示している。フード４６
０が針先端４６６をしっかりと覆ったら、カテーテル２４を針４６４に固定できる。針先
端４６６を覆うフードを具える針４６４は、鋭利でない機器である。
【０２７２】
　図１１９は、矢印が示すように、針４６４を、針先端４６６が神経孔１１０に隣接する
側窩１０８の中に入るまで進めることができることを示している。使用者は、針４６４か
らの触感フィードバック、画像誘導法（例えば蛍光透視法）またはその組み合わせを用い
て、針先端４６６を、側窩１０８近くに設置できる。
【０２７３】
　図１２０は、神経刺激および位置決定装置１１４をカテーテル２４および／または針４
６４に、または針またはカテーテルの中の装置、例えば組織保護バリア（図示せず）に取
り付けることができることを示している。神経刺激および位置決定装置１１４は、制御装
置を有してよい。神経刺激および位置決定装置１１４は、電流を選択的に送り出し、かつ
／または感知するように作ることができる。
【０２７４】
　使用者は、硬膜外腔４２を、例えば光ファイバ部材（図示せず）を介して見ることがで
きる。光ファイバ部材は、透明な遠位先端により覆うことができる。光ファイバ部材はカ
テーテル２４の一部として、またはカテーテルの中にあるが、それとは別に硬膜外腔４２
に配置できる。光ファイバ部材は、針４６４の一部として、または針の中にあるが、それ
とは別に硬膜外腔４２に配置できる。光ファイバ部材は、針４６４に隣接する作業空間を
介して硬膜外腔４２に配置できる。使用者は、硬膜外内視鏡を、例えば側窩１０８および
神経孔１１０を含む硬膜外腔４２を見るために配置できる。
【０２７５】
　カニューレ挿入ボールチッププローブ、ウッドソン（Ｗｏｏｄｓｏｎ）エレベータ、ま
たはホッケースティック（Ｈｏｃｋｅｙ　Ｓｔｉｃｋ）ハイブリッドのようなカニューレ
挿入プローブを有するアクセス部材を硬膜外腔４２の中に設置できる。非外傷性針のよう
な湾曲部材を、プローブのカニューレの中を通して神経孔１１０の中に進めることができ
る。湾曲部材は、神経腔１１０にカニューレ挿入できる。
【０２７６】
　図１２１は、組織保護部材またはバリア５２８が、矢印で示すように、針４６４、およ
び／もしくはカテーテル２４、および／もしくは補助の湾曲針（図示せず）、および／も
しくはシールド（図示せず）を通すか、あるいはこれとともに配置できることを示してい
る。組織保護バリア５２８は、組織除去器具の一部であってもよい。組織除去器具はさら
に、針および／またはフードの中に含むことができる。
【０２７７】
　組織保護バリアは、側窩１０８および／または神経孔１１０の中に配置できる。組織保
護バリア５２８は、除去する組織、例えば侵害組織４２４と、保護する組織、例えば硬膜
４６ならびに付属の神経（例えば脊髄、神経根、背根神経節）および神経血管構成物との
間に配置できる。組織保護バリア５２８は、収縮した形態と拡張した形態とを持つことが
できる。展開中、組織保護バリア５２８は収縮させた形態または拡張した形態を有するこ
とができる。組織保護バリア５２８は、カテーテル２４および／または針４６４から分離
していても、または一体化していてもよい。収縮形態の組織保護バリア５２８は、カテー
テル２４および／または針４６４に滑動的に取り付けることができる。
【０２７８】
　組織保護バリア５２８は、非外傷性のプロフィルを有することができる。組織保護バリ
ア５２８は、丸みのある縁部を持つことができる。組織保護バリア５２８は、カテーテル
、湾曲針もしくは直針、湾曲もしくは直線状のシールド、シース、逆行防止装置、ステン
ト、ネット、スクリーン、メッシュもしくは織物、パネル、ファン、コイル、プレート、
バルーン、アコーディオンパネル、またはこれらの組合せでよい。組織保護バリア５２８
は、先細の形態を取ることができる。
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【０２７９】
　組織保護バリア５２８は、正面側（即ち作業側）および裏側（即ち神経保護側）を持つ
ことができる。正面側４５６は、裏側４２８と電気的に隔絶されることができる。正面側
４５６は、電気的伝導面を持つことができる。裏側４２８は、電気的伝導面を持つことが
できる。神経刺激および位置決定装置１１４は、正面側４５６および／または裏側４２８
と電気的に連絡できる。
【０２８０】
　神経刺激は、脊椎体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰ）、運動誘発電位（ＭＥＰ）を介して、
および／または四肢の筋肉収縮の視覚的兆候を探すことによってモニタリングできる。Ｓ
ＳＥＰ、ＳＥＰ、ＭＥＰまたは筋電図（ＥＭＧ）のフィードバックは、視覚的にモニタリ
ングおよび／または記録でき、ならびに／あるいは音響的にモニタリングでき、音響信号
の大きさまたは周波数に関係する定量的なフィードバック（例えば定量的音響フィードバ
ック）を伝達できる可能性もある。信号または刺激の強度は、設置中にモニタリングする
ことができ、これを用いて神経の位置を決定できる。
【０２８１】
　神経刺激および位置決定装置１１４は、正面側４６２に電流を送ることができる。神経
系の反応があった場合には、組織保護バリア５２８を収縮し、正面側と裏側とを交換して
から再配置することができる。次に神経刺激および位置予測装置１１４は、正面側４５６
に送られた電流から神経反応がなくなるまで電流を再度正面側４５６に送り、組織保護バ
リア５２８を再び調整および配置することができる。
【０２８２】
　神経刺激および位置決定装置１１４は、裏側４２８に電流を送ることができる。神経系
の反応がない場合は、組織保護バリア５２８を収縮させて、正面側と裏側とを交換してか
ら再配置することができる。次に神経刺激および位置決定装置１１４は、裏側４２８に送
られた電流から神経反応が得られるまで電流を再度裏側４２８に送り、組織保護バリア５
２８を再び調整および配置することができる。
【０２８３】
　神経刺激および位置決定装置１１４は、裏側４２８および正面側４５６に電流を送るこ
とができ、裏側４２８に送られた電流から神経系の反応が見られ、かつ正面側４５６から
神経系の反応がなくなるまで、組織保護バリア５２８を再び調整および配置することがで
きる。
【０２８４】
　使用者は、神経孔１１０および／または側窩１０８に、神経刺激をモニタリングしなが
ら選択的に電気刺激ができる外科的刺激およびモニタリング機器（例えば焼灼装置、把握
器、シェーバ、バー、プローブ、これらの組合せ）を一つまたはそれ以上配置できる。外
科医は、刺激を定量化して神経組織の位置を決定できる（例えば硬膜、脊髄、脊椎根、背
根神経節）。例えば、使用者は、より強い刺激を装置が神経構成物により接近したことと
認識する、較正されたセンサ入力を利用することができる。
【０２８５】
　図１２２は、組織保護バリア５２８が、矢印で示すように、拡張形態に変換できること
を示している。フード４６０は針４６４に向けて引っ込めることができる。バルーン（図
示せず）を組織保護バリア５２８内で膨張させることができる。組織保護バリア５２８は
、それ自体を捻ることができる。電流および／または熱を、例えば形状記憶合金から作る
ことができる組織保護バリア５２８に加えることができる。フードを後退させること、お
よび／またはバルーンを膨張させること、および／または組織保護バリア５２８そのもの
を捻ること、および／または熱を加えることで、組織保護バリア５２８を拡張することが
できる。
【０２８６】
　組織保護バリア５２８の内部には、スプリングが存在できる。組織保護バリアは、例え
ば組織保護バリア５２８が自動拡張式のステントまたはメッシュであるか、またはそれを
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有する場合には、それ自体がスプリングでもよい。スプリングは、組織保護バリア５２８
が収縮形態にあるときは、圧縮された固定状態から解放できる。解放されると、スプリン
グは組織保護バリア５２８を拡張できる。スプリングは引き金機構によって解放できる。
【０２８７】
　組織保護バリア５２８の拡張は、神経枝６２に非損傷的な圧力を加えることができる。
組織保護バリア５２８は、窓５３６を持つことができる。窓５３６は、組織保護バリア５
２８が収縮形態および／または拡張形態にあるときに開いてよい。
【０２８８】
　図１２３は、組織除去装置３００は、針４６４および／またはカテーテル２４に取り付
けることができ、かつ／またはそれに沿って、それを通り、それを回って、またはその上
に滑動的に配置できる。組織除去装置３００は、侵害組織４２４および組織保護バリア５
２８の間に配置できる。組織除去装置３００は、針４６４の基端部から伸びる制御ハンド
ルを有することができる。組織除去装置３００は、窓５３６（例えば針ポート４７２）か
ら侵害組織を露にすることができる。
【０２８９】
　組織除去装置３００は、エネルギー送入システム（図示せず）を有することができる。
エネルギー送入システムは、一または複数のエネルギーを、エネルギー送入システムに近
接する組織に送るように作ることができる。エネルギーは、組織を削摩、蒸発、破壊、そ
れを組み合わせて実施できるように作ることができ、または組織の弾性率を変えることが
できる。組織除去装置３００は、電気、超音波、熱、マイクロ波、レーザ、低温（即ち熱
エネルギーを取り除く）、またはこれらの組合せを送るように作ることができる。
【０２９０】
　組織除去装置３００は、一またはそれ以上の電気外科部材を有することができる。電気
外科的部材は、組織を除去および／または削摩するように作ることができる。電気外科的
部材は、電気外科的部材に隣接する組織を止血し、および／または神経位置を決定できる
。電気外科的部材は、単極または双極ＲＦ部材を有することができる。ＲＦ部材は、熱性
または実質的に非熱性の波形によって作動させることができる。
【０２９１】
　組織除去装置３００は、組織接触物（例えば削摩針）、スプリング、オープンおよび／
またはスプリングワイヤ織り、その上に伝導性金属を化学的に付与させた伝導性ポリマー
、あるいはこれらの組合せに用いるように作られたレーザ、高圧流体、熱部材、放射性部
材、テキスタイル電気伝導体、伝導性ワイヤループ、および／または針を有するか、また
はそのものでよい。
【０２９２】
　図１２４は、組織除去装置３００、例えばエネルギー送入システムが、エネルギー４４
を除去する組織、例えば侵害組織４２４に送ることができることを示している。エネルギ
ー４４は、侵害組織４２４の圧迫、変性、電気外科的暴露、熱リモデリング（高温または
低温）、化学的変化、エポキシもしくはグルーもしくはヒドロゲル、弾性係数、またはそ
れらの任意の組み合わせを変えることができる。例えば、軟侵害組織４２４の弾性係数を
上げることができる。弾性係数の上昇は、組織除去装置３００による軟侵害組織４２４へ
の足がかりを改善できる。弾性係数変更中に組織をリモデリングすることで、侵害を緩和
でき、組織除去を回避するか、またはその必要性を減らすことができる。
【０２９３】
　組織除去装置３００は、組織除去前または除去中に、組織除去部位を自動的に刺激する
か、または神経刺激および位置決定装置１１４に組織除去部位を刺激させるように設計で
きる。組織除去装置３００は、神経刺激を正面側４５６が感知し、かつ／または神経刺激
を裏側４２８が感知しない時に、組織除去を自動的に停止するように作ることができる。
【０２９４】
　図１２５は、組織除去装置３００が、一つまたはそれ以上の非動力の機械的組織除去部
材を持てることを示している。非動力の機械的組織除去部材は、剥脱ベルトもしくはリボ
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ンのような剥脱物、ブレード、ナイフ、はさみもしくは鋸のような切断部材、骨鉗子、粉
砕機、やすり、壊死組織切除器、スクレーパー、すりおろし器、フォーク、ピック、バー
、ラスプ、シェーバ、またはこれらの組合せでよい。
【０２９５】
　例えば、矢印５３０（組織を除去する）が示すようなハンドルに加えられた外部の作動
力は、矢印５３０（組織除去装置の運転）が示すように組織除去装置３００を作動させる
ことができる。機械的組織除去部材は、エネルギー送入装置と組み合わせても、組み合わ
せなくとも用いることができる。機械的組織除去部材は、侵害組織４２４を横断するよう
に押し、かつ／または引き、切断、削り、スライス、切り取り、断頭、はぎ取り、剪断、
剥脱、壊死組織切除、ポーキング、ミューチレート、またはこれらの組合せによって組織
を除去する。機械的組織除去部材（例えばブレード）は、侵害組織４２４を一方向に横切
り引くことができ、かつ／または往復することもできる。機械的組織除去部材は、手動で
制御でき、かつ／または電気、空圧、もしくは油圧によって動かすことができる。機械的
組織除去部材は、剥脱式に埋め込み、かつ／またはダイヤモンドもしくは酸化物コーティ
ングのような剥脱式コーティングを施すことができる。
【０２９６】
　ブレードはさまざまな形状、サイズ、および構成を有することができる。ブレードは共
動して、例えばギロチン型またはハサミ型の切断動作を行える。ブレードは組織除去装置
に取り付けることも、一体化することもできる。ブレードは、組織除去装置を研磨、押抜
き、または型抜きして形成できる。ブレードは、組織除去装置の押抜きまたは型抜きした
縁部の研磨によって形成できる。ブレードは化学的エッチング工程によって形成できる。
ブレードは、例えば弓形または波形、または“チーズすりおろし器”形のような、切断を
容易にする立体造形を有することができる。ブレードは、組織除去の方向に関して、一つ
またはそれ以上の角度で設置できる。ブレードは、組織を横断して切断するブレード（即
ち帯鋸に似た）を用いて形成できる。ブレードは切断面を有することができる。切断面は
、単一方向または複数の方向に向けることができる。ブレードは、鋸歯でよい。
【０２９７】
　鋸は一つまたは複数のワイヤソーでよい。ワイヤソーはギグリーソーでよい。複数のワ
イヤソーまたはギグリーソーを一つに連結または織るか、または平坦化して、実質的に平
らな切断面を形成できる。ワイヤソーは、平らなリボンの上に取り付けることができる。
リボンは、例えば鋸の貫通を制限によって形成できる、深さの停止装置でよい。
【０２９８】
　組織除去装置３００は、一つまたはそれ以上の動力式の機械的組織除去部材を有するこ
とができる。動力式の機械的組織除去は、例えば帯鋸、ベルトシェーバ、回転式バーもし
くはブレード、往復式バーもしくはブレード、またはこれらの組合せを有することができ
る。
【０２９９】
　当技術分野の通常のスキルを有する者に公知である装置および部材を用いて、側窩１０
８および神経孔１１０を含む硬膜外腔４２から出る組織片を取り除き、硬膜外腔ならびに
／あるいは組織除去装置そのものを洗浄および／または吸引することができる。組織片を
除去するための装置および部材は、針４６４および／またはカテーテル２４と一体化でき
る。組織片の除去、および／または吸引、および／または洗浄は、医師の望むように間歇
的または連続的に行うことができる。組織屑除去は、吸引および／または洗浄を含んでよ
い。組織除去装置３００は、組織片を捕捉できる。組織除去装置３００での洗浄および／
または吸引は、例えば針４６４および／またはカテーテル２４に沿って組織片を出すこと
によって組織除去装置３００から組織片を取り除くことができる。
【０３００】
　図１２６は、組織除去装置３００が侵害組織を十分除去して、神経（例えば神経根、脊
髄、背根神経節）および神経血管組織に加わる圧力を下げたならば、組織保護バリア５２
８および／または針４６４、および／またはカテーテル２４から組織除去装置３００を取
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り外せることを示している。組織除去装置は、図１２７に示すように、皮膚７０から外す
ことができる。
【０３０１】
　図１２８は、組織保護バリア５２８が、矢印が示すように収縮形態の変換できることを
示している。図１２９は針の先端が、矢印が示すように並進的に神経孔１１０および側窩
１０８から引き戻せることを示している。図１３０は、針が脊椎５１０および皮膚７０か
ら並進的に引き抜けることを示している。
【０３０２】
　図１３１は、組織保護バリア５２８は、組織除去装置３００に滑動可能に取り付けられ
ることを示している。組織除去装置３００は、一つまたはそれ以上の針束４６８を持つこ
とができる。針束４６８は、組織除去装置３００の中で、個別に滑動できるように形成で
きる。針束４６８は、それぞれが針束先端４７４を有してよい。針束先端４７４はカバー
またはコーティングすることができ、あるいは電気的伝導性材料の表面を有するか、かつ
／または全てを電気的伝導性材料で作ることができる。針束４６８は、例えば針束先端４
７４以外の部分は、カバー、コーティングするか、または電気抵抗性または絶縁材料でで
きた表面を持つことができる。針束先端４７４の表面は伝導性でよい。針束先端４７４は
電極でよい。針束４６８の先端部位以外の表面は、電気抵抗性および／または絶縁性でよ
い。
【０３０３】
　組織除去装置３００は、神経刺激および位置決定装置１１４および針束先端を含む、エ
ネルギー送入システムを有することができる。エネルギー送入システムは、一またはそれ
以上のエネルギーを、エネルギー送入システムに隣接する組織に送るように作ることがで
きる。エネルギーは、組織を削摩、蒸発、破壊、それらを組み合わせて実施できるように
作ることができ、または組織の弾性係数を変えることができる。組織除去装置３００は、
例えば針束先端４７４から電気、超音波、熱、マイクロ波、レーザ、低温（即ち熱エネル
ギーを取り除く）、またはこれらの組合せエネルギー４４を送るように作ることができる
。
【０３０４】
　組織除去装置３００は、一またはそれ以上の電気外科的部材、例えば針束先端４７４を
有することができる。電気外科的部材は、組織を除去および／または削摩するように作る
ことができる。電気外科的部材は、電気外科的部材に隣接する組織を止血し、および／ま
たは神経位置を決定できる。電気外科的部材は、単極または双極ＲＦ部材を有することが
できる。ＲＦ部材は、熱性または実質的に非熱性の波形によって作動させることができる
。
【０３０５】
　組織除去装置３００、例えば針束先端４７４は、組織接触物（例えば削摩針）、スプリ
ング、オープンおよび／またはスプリングワイヤウィーブ、その上に伝導性金属を化学的
に付与させた伝導性ポリマー、あるいはこれらの組合せに用いるように作られたレーザ、
高圧流体、熱部材、放射性部材、テキスタイル電気伝導体、伝導ワイヤループ、および／
または針を有するか、またはこれらであってもよい。
【０３０６】
　図１３２および１３３は、針束４６８が組織除去装置３００になることを例示している
。針束４６８は、組織保護バリア５２８に滑動可能に直接取り付けることができる。組織
保護バリア５２８（および／または組織除去装置３００）は、一つまたはそれ以上の窓、
例えば針束ポート４７２を持つことができる。針束４６８は、針束ポート４７２を通り滑
動可能に伸びるように作ることができる。針束ポート４７２は、正面側４５６に在ってよ
い。針束ポート４７２は、組織保護バリア５２８（例示のように）または組織除去装置の
作業面５３８に在ってよい。
【０３０７】
　組織保護バリア５２８（および／または組織除去装置３００）は、針束導管４７０を有
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してよい。針束は、針束導管４７０に滑動可能に取り付けられる。針束４６８は中実でよ
い。針束４６８は中空でよい。針束４６８は、そこを貫通して伸びる伝導ワイヤ（図示せ
ず）を持つことができる。針束先端４７４は鋭利でも鈍くともどちらでもよい。
【０３０８】
　図１３４は、針束先端４７４が、おろし器またはシュレッダーのような形削り器または
スコップ４９６を具備できることを示している。スコップ４９６は、組織進入ポート５２
４を具備できる。スコップ４９６は開放して中空の針束４６８と流体連絡してよい。スコ
ップ４９６は、例えば組織侵入ポート５２４を一部または完全に取り囲む前縁部４６２を
具備できる。前縁部４６２は鋭利に研いでも、または鈍らせてもよい。前縁部４６２には
、傾斜を付けてもよい。前縁部４６２は電気的伝導性でもよい。前縁部４６２は、ＲＦエ
ネルギーを放射するように作ることができる。前縁部４６２はワイヤでもよい。針束先端
４７４は、前縁部以外、電気抵抗性を有してよい。
【０３０９】
　図１３５は、針束先端４７４には先端孔５２０があってよいことを示している。先端孔
５２０は、鋭利に研がれた周囲を持つことができる。先端孔５２０は、組織侵入ポート５
２４でもよい。先端孔は、中空針束４６８と流体連絡してよい。
【０３１０】
　図１３６は、第１針束先端４７４を、矢印が示すように、組織保護バリア５２８から侵
害組織４２４内に並進的に伸ばすようにして配置できることを示している。第１針束先端
４７４は、第１展配置方向に配置するように作ることができる。
【０３１１】
　図１３７および１３８は、第２針束先端４７４を、矢印が示すように、組織保護バリア
５２８から侵害組織４２４内に並進的に伸ばすようにして配置できることを示している。
針束先端４７４は、侵害組織４２４の表面より深く配置できる。
【０３１２】
　第２針束先端４７４は、第２配置方向に配置するように作ることができる。第１配置方
向は、第２配置方向に対し、ある配置角度を形成できる。第１配置方向および第２配置方
向は、第１および第２針束先端が侵害組織４２４にしっかり結合するように形成できる。
配置角度は、約９０度から約２７０度の間でよく、より狭くは約９０度から約１８０度の
間であり、例えば、（図１３７に示すように）約１２０度である。
【０３１３】
　図１３９および１４３は、針束４６８が、例えば針束先端４７４からのみエネルギー４
４を侵害組織内、または組織上に送ることができること示している。エネルギー４４は、
音、電気（例えば単極または双極RF）、直接の熱もしくは冷気、またはこれらの組合せで
よい。エネルギー４４は、侵害組織４２４を削摩および／または蒸発できる。エネルギー
４４は、侵害組織４２４表面より深くまで送ることができる。エネルギー４４は神経刺激
および位置決定装置１１４によって作り出し、および／または針束先端４７４に送ること
ができる。
【０３１４】
　組織除去装置３００、例えばエネルギー送入システムは、エネルギー４４を除去対象組
織、例えば侵害組織４２４に伝えることができる。エネルギー４４は、侵害組織４２４の
圧迫、変性、電気外科的暴露、熱リモデリング（高温または低温）、化学的変化、エポキ
シもしくはグルーもしくはヒドロゲル、弾性係数、またはそれらの任意の組み合わせを変
えることができる。例えば、軟侵害組織４２４の弾性係数を上げることができる。弾性係
数の上昇は、組織除去装置３００による軟侵害組織４２４への足がかりを改善できる。弾
性係数変更中に組織をリモデリングすることで、侵害を緩和でき、組織除去を回避するか
、またはその必要性を減らすことができる。
【０３１５】
　組織除去装置３００は、組織除去前または除去中に、組織除去部位を自動的に刺激する
か、または神経刺激および位置決定装置１１４に組織除去部位を刺激させるように設計で



(59) JP 2008-516694 A 2008.5.22

10

20

30

40

50

きる。組織除去装置３００は、神経刺激を正面側４５６が感知し、かつ／または神経刺激
を裏側４２８が感知しない時に組織除去を自動的に停止するように作ることができる。
【０３１６】
　図１４０は、針束４６８が、例えば針束先端４７４にある、または隣接する孔を通して
吸引および／または壊死組織除去によって侵害組織４２４を除去できることを示している
。
【０３１７】
　図１４１は、第２針束先端４７４が、矢印が示すように組織保護バリア５２８内に引き
入れることを示している。第１針束先端４７４は、組織保護バリア５２８の中に引き入れ
ることができる。
【０３１８】
　図１４２は、フード４６０が、矢印が示すように針４６４の上に引き入れることを示し
ている。針４６４は、処置部位から引き抜くことができる。
【０３１９】
　図１４４は、組織除去器具が、組織除去装置３００および組織保護バリア５２８を有し
てよいことを示している。組織除去装置３００は、組織保護バリア５２８の内部導管、チ
ャネル、または中空管に滑動可能に取り付けられる。組織除去装置３００は、作業面５３
８を持つことができる。作業面５３８は、侵害組織に損傷を与え、かつ／または破壊し、
かつ／または除去できるように作ることができる。作業面５３８の一部または全てを窓５
３６から露出させることができる。窓５３６は、組織保護バリア５２８の正面側に配置で
きる。組織バリア保護物５２８は、潤滑コーティングまたは潤滑材を有し、かつ／または
例えば内部導管、チャネルまたは中空管の表面に溶出できる。組織除去装置３００は、全
面および／または作業面５３８以外の表面に潤滑コーティングまたは潤滑材を有し、かつ
／あるいは溶出できる。
【０３２０】
　図１４５は、組織除去用具５３８を用いる方法が、侵害組織４２４に隣接する窓を配置
することを含んでよいことを示している。矢印５１８が示すように、組織保護バリア５２
８には張力を加えることができる。組織除去装置３００は、矢印４７６が示すように往復
運動または振動させることができる。例えば、振動は、侵害組織４２４を分離する作業面
５３８を作ることができる。分離した侵害組織４２４は、例えば、組織保護バリア５２８
および／または組織除去装置３００を通して吸引によって取り除くことができる。区画Ｄ
は区画Ａ、ＢまたはＣと同等でよい。
【０３２１】
　作業面５３８は、一つまたはそれ以上の、非動力の機械的組織除去部材を持つことがで
きる。非動力の機械的組織除去部材は、剥脱式ベルトもしくはリボンのような剥脱物、ブ
レード、ナイフ、はさみもしくは鋸のような切断部材、骨鉗子、やすり、壊死組織切除器
、スクレーパー、すりおろし器、フォーク、ピック、バー、ラスプ、シェーバ、またはこ
れらの組合せでよい。
【０３２２】
　機械的組織除去部材は、エネルギー送入装置と組み合わせても、組み合わせなくとも使
用できる。機械的組織除去部材は、侵害組織４２４を押し込み、かつ／または横断して引
いて、切断、削り、スライス、切り取り、断頭、はぎ取り、剪断、剥脱、壊死組織切除、
ポーキング、ミューチレート、またはこれらの組合せによって組織を除去できる。機械的
組織除去部材（例えばブレード）は、侵害組織４２４を一方向に横切り引くことができ、
かつ／または往復することもできる。機械的組織除去部材は、手動で制御でき、かつ／ま
たは電気、空圧、もしくは油圧によって動かすことができる。機械的組織除去部材は、剥
脱式に埋め込み、かつ／またはダイヤモンドもしくは酸化物コーティングのような剥脱コ
ーティングを施すことができる。
【０３２３】
　ブレードはさまざまな形状、サイズ、および構成を有することができる。ブレードは共
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動して、例えばギロチン型またはハサミ型の切断動作を行える。ブレードは組織除去装置
に取り付けることも、一体化することもできる。ブレードは、組織除去装置を研磨、押抜
き、または型抜きして形成できる。ブレードは、組織除去装置の押抜きまたは型抜きした
縁部の研磨によって形成できる。ブレードは化学的エッチング工程によって形成できる。
ブレードは、例えば弓形または波形、または“チーズすりおろし器”形のような、切断を
容易にする立体造形を有することができる。ブレードは、組織除去の方向に関して、一つ
またはそれ以上の角度で設置できる。ブレードは、組織を横断して切断するブレード（即
ち帯鋸に似た）を用いて形成できる。ブレードは切断面を有することができる。切断面は
、単一方向または複数の方向に向けることができる。ブレードは、鋸歯とすることができ
る。
【０３２４】
　鋸は一つまたは複数のワイヤソーでよい。ワイヤソーはギグリーソーでよい。複数のワ
イヤソーまたはギグリーソーを一つに連結または織るか、または平坦化して、実質的に平
らな切断面を形成できる。ワイヤソーは、平らなリボンの上に取り付けることができる。
リボンは、例えば鋸の貫通を制限によって形成できる、深さの停止装置でよい。
【０３２５】
　組織除去装置３００は、一つまたはそれ以上の動力式の機械的組織除去部材を有するこ
とができる。動力式の機械的組織除去は、例えば帯鋸、ベルトシェーバ、回転式バーもし
くはブレード、往復式バーもしくはブレード、またはこれらの組合せを有することができ
る。
【０３２６】
　当技術分野の通常のスキルを有する者に公知である装置および部材を用いて、側窩１０
８および神経孔１１０を含む硬膜外腔４２から出る組織片を取り除き、硬膜外腔ならびに
／あるいは組織除去装置そのものを洗浄および／または吸引することができる。組織片を
除去するための装置および部材は、針４６４および／またはカテーテル２４と一体化でき
る。組織片の除去、および／または吸引、および／または洗浄は、医師の望むように間歇
的または連続的に行うことができる。組織屑除去は、吸引および／または灌流を含んでよ
い。組織除去装置３００は、組織片を捕捉できる。組織除去装置３００での洗浄および／
または吸引は、例えば針４６４および／またはカテーテル２４に沿って組織片を出すこと
によって組織除去装置３００から組織片を取り除くことができる。
【０３２７】
　図１４６は、組織バリア５２８が第１レール４５２および第２レール５００を具備でき
ることを示している。組織保護バリア５２８は、硬質、可撓性もしくはその組み合わせで
よい。組織保護バリア５２８は、弾力的または変形性でよい。第１レール４５２および／
または第２レール５００は、丸みを付け、組織保護バリア５２８の非外傷側を形成できる
。第１レール４５２および／または第２レール５００は、組織除去装置３００に滑動可能
に取り付けられるように作ることができる。第１レール４５２および／または第２レール
５００は、組織除去装置３００にスナップフィット、および／または嵌合するように構成
することができる。
【０３２８】
　組織保護バリア５２８は、組織保護バリア試験強度を具備することができる。この組織
保護バリア試験強度は、約８９０Ｎ（２００ｌｂｓ）以下でよく、より狭くは約７１０（
１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例えば１８０Ｎ（４
０ｌｂｓ）でよい。
【０３２９】
　組織保護バリア５２８は、その第１端部にはテーパー５１６を付けることができる。テ
ーパー５１６は、例えば配置中に組織を切開するように作ることができる。テーパー５１
６は、例えば配置中に組織を鈍切開するよう作ることができる。テーパー５１６は、例え
ば配置中に組織を実質的に切開しないような、非外傷的になるように作ることができる。
テーパー５１６は、組織除去装置３００に嵌合するように構成することができる。
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【０３３０】
　図１４７は、組織保護バリア５２８は、末端ワイヤ４４０のようなワイヤを具備できる
。末端ワイヤ４４０は、テーパー５１６と一体化、または固着することができる。末端ワ
イヤ４４０は、テーパー５１６から伸びてもよい。末端ワイヤ４４０は、ワイヤ試験強度
を持つことができる。ワイヤ試験強度は、約８９０Ｎ（２００ｌｂｓ）以下でよく、より
狭くは約７１０（１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例
えば１８０Ｎ（４０ｌｂｓ）でよい。
【０３３１】
　使用中、末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６を後方に配置し、皮膚の外に
出すことができる。使用中、末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６は、脊椎の
回り、または脊椎を通り後方に配置し、脊椎から出て、針および／または組織保護バリア
が入った部位に実質的に展開できる。末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６は
、実質的に一定の場所（例えば皮膚、脊椎、使用者の手）に確保できる。追加の力を、例
えば組織保護装置の後方に加えることができる（例えば第１端部および／または第２端部
）。組織保護バリア５２８は、侵害組織４２４に押し込むことができる。
【０３３２】
　図１４８は、末端ワイヤ４４０を末端ワイヤアンカー４４２に取り付けることができる
ことを示している。末端ワイヤアンカー４４２は、末端ワイヤ４４０を配置して皮膚７０
および／または脊椎５１０の外に出た後、末端ワイヤ４４０に固定または取り外し可能に
取り付けることができる。末端ワイヤアンカー４４２は、末端ワイヤ４４０と一体化でき
る。末端ワイヤアンカー４４２は拡張可能でよい。末端ワイヤアンカー４４２は、弾力的
でも変形性でもよい。末端ワイヤアンカー４４２は、配置前は収縮形態をとることができ
る。末端ワイヤアンカー４４２は、取り外し可能なシースによって収縮形態に保つことが
できる。
【０３３３】
　図１４９は、シールド５２８または末端ワイヤが末端ワイヤスリーブおよび／またはア
ンカーロック４４２に、滑動可能および／または固定して取り付けることができることを
示している。末端ワイヤスリーブおよび／またはアンカーロック４４２は、末端ワイヤア
ンカー４４２を末端ワイヤ４４０に固定することができ、あるいは前記スリーブ４３８を
通してワイヤを引いている間、組織を保護することができる。末端ワイヤスリーブ４３８
またはアンカーロックは末端ワイヤアンカー４４２に嵌合および／または摩擦嵌めするこ
とができる。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカーロックは、末端ワイヤ４４０を配
置して皮膚および／または脊椎の外に出した後、末端ワイヤ４４０に固定または取り外し
可能に取り付けることができる。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカーロックは、シ
ールド、または逆行防止装置、または末端ワイヤと一体化できる。末端ワイヤスリーブ４
３８またはアンカーロックは拡張可能でよい。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカー
ロックは、弾力的でも変形性でもよい。末端ワイヤスリーブ４３８は、配置前は収縮形態
をとることができる。末端アンカーロック４３８は、取り外し可能なシースによって収縮
形態に保つことができる。
【０３３４】
　末端アンカーロック４３８は、テーパー５１６と一体に、またはこれに固定して取り付
けることもできる。末端アンカーロック４３８はテーパー５１６から伸びてもよい。末端
アンカーロック４３８は、試験強度を有することができる。この試験強度は、約８９０Ｎ
（２００ｌｂｓ）以下でよく、より狭くは約７１０（１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは
約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例えば１８０Ｎ（４０ｌｂｓ）でよい。
【０３３５】
　末端ワイヤ４４０は、組織除去装置３００と一体でも、またはこれに固定して取り付け
ることもできる（図１４９には示していない）。末端ワイヤ４４０は、組織除去装置３０
０から伸びてもよい。末端ワイヤ４４０は、末端アンカーロック４３８に、滑動可能に取
り付けることができる。組織除去装置３００は、組織保護バリア５２８に、滑動可能に取
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り付けることができる。使用中、末端ワイヤ４４０は、末端ワイヤアンカー４４２内を滑
動可能に移動させることができる。末端ワイヤ４４０の移動は、組織除去装置３００を滑
動可能な形で移動させることができる。組織除去装置３００例えば、末端ワイヤ４４０お
よび／または基部ワイヤによって、組織除去装置３００のいずれかの端部に変更移動が加
えられると往復運動できる。
【０３３６】
　図１５０は、組織保護バリア５２８が、第１端部には第１テーパー５１６を、第２端部
には第２テーパー５１６を具備できることを示している。組織保護バリア５２８は、基部
ワイヤ４８４および末端ワイヤ４４０を持つことできる。基部ワイヤ４８４は、第１テー
パー５１６と一体に、またはこれに固定して取り付けることができる。基部ワイヤ４８４
は第１テーパー５１６から延在させることができる。末端ワイヤ４４０は、第２テーパー
５１６と一体に、またはこれに固定して取り付けることができる。末端ワイヤ４４０は、
第２テーパー５１６から延在させることができる。
【０３３７】
　図１４６は、組織バリア５２８が第１レール４５２および第２レール５００を具備でき
ることを示している。組織保護バリア５２８は、硬質、可撓性もしくはその組み合わせで
よい。組織保護バリア５２８は、弾力的または変形性でよい。第１レール４５２および／
または第２レール５００は、丸みを付け、組織保護バリア５２８の非外傷側を形成できる
。第１レール４５２および／または第２レール５００は、組織除去装置３００に滑動可能
に取り付けられるように作ることができる。第１レール４５２および／または第２レール
５００は、組織除去装置３００にスナップフィット、および／または嵌合するように構成
することができる。
【０３３８】
　組織保護バリア５２８は、組織保護バリア試験強度を具備することができる。この組織
保護バリア試験強度は、約８９０Ｎ（２００ｌｂｓ）以下でよく、より狭くは約７１０（
１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例えば１８０Ｎ（４
０ｌｂｓ）でよい。
【０３３９】
　組織保護バリア５２８は、その第１端部にはテーパー５１６を付けることができる。テ
ーパー５１６は、例えば配置中に組織を切開するように作ることができる。テーパー５１
６は、例えば配置中に組織を鈍切開するよう作ることができる。テーパー５１６は、例え
ば配置中に組織を実質的に切開しないような、非外傷的になるように作ることができる。
テーパー５１６は、組織除去装置３００に嵌合するように構成することができる。
【０３４０】
　図１４７は、組織保護バリア５２８は、末端ワイヤ４４０のようなワイヤを具備できる
。末端ワイヤ４４０は、テーパー５１６と一体化、または固着することができる。末端ワ
イヤ４４０は、テーパー５１６から伸びてもよい。末端ワイヤ４４０は、ワイヤ試験強度
を持つことができる。ワイヤ試験強度は、約８９０Ｎ（２００ｌｂｓ）以下でよく、より
狭くは約７１０（１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例
えば１８０Ｎ（４０ｌｂｓ）でよい。
【０３４１】
　使用中、末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６を後方に配置し、皮膚の外に
出すことができる。使用中、末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６は、脊椎の
回り、または脊椎を通り後方に配置し、脊椎から出て、針および／または組織保護バリア
が入った部位に実質的に展開できる。末端ワイヤ４４０および／またはテーパー５１６は
、実質的に一定の場所（例えば皮膚、脊椎、使用者の手）に確保できる。追加の力を、例
えば組織保護装置の後方に加えることができる（例えば第１端部および／または第２端部
）。組織保護バリア５２８は、侵害組織４２４に押し込むことができる。
【０３４２】
　図１４８は、末端ワイヤ４４０を末端ワイヤアンカー４４２に取り付けることができる
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ことを示している。末端ワイヤアンカー４４２は、末端ワイヤ４４０を配置して皮膚７０
および／または脊椎５１０の外に出た後、末端ワイヤ４４０に固定または取り外し可能に
取り付けることができる。末端ワイヤアンカー４４２は、末端ワイヤ４４０と一体化でき
る。末端ワイヤアンカー４４２は拡張可能でよい。末端ワイヤアンカー４４２は、弾力的
でも変形性でもよい。末端ワイヤアンカー４４２は、配置前は収縮形態をとることができ
る。末端ワイヤアンカー４４２は、取り外し可能なシースによって収縮形態に保つことが
できる。
【０３４３】
　図１４９は、シールド５２８または末端ワイヤが末端ワイヤスリーブおよび／またはア
ンカーロック４４２に、滑動可能および／または固定して取り付けることができることを
示している。末端ワイヤスリーブおよび／またはアンカーロック４４２は、末端ワイヤア
ンカー４４２を末端ワイヤ４４０に固定することができ、あるいは前記スリーブ４３８を
通してワイヤを引いている間、組織を保護することができる。末端ワイヤスリーブ４３８
またはアンカーロックは末端ワイヤアンカー４４２に嵌合および／または摩擦嵌めするこ
とができる。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカーロックは、末端ワイヤ４４０を配
置して皮膚および／または脊椎の外に出した後、末端ワイヤ４４０に固定または取り外し
可能に取り付けることができる。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカーロックは、シ
ールド、または逆行防止装置、または末端ワイヤと一体化できる。末端ワイヤスリーブ４
３８またはアンカーロックは拡張可能でよい。末端ワイヤスリーブ４３８またはアンカー
ロックは、弾力的でも変形性でもよい。末端ワイヤスリーブ４３８は、配置前は収縮形態
をとることができる。末端アンカーロック４３８は、取り外し可能なシースによって収縮
形態に保つことができる。
【０３４４】
　末端アンカーロック４３８は、テーパー５１６と一体に、またはこれに固定して取り付
けることもできる。末端アンカーロック４３８はテーパー５１６から伸びてもよい。末端
アンカーロック４３８は、試験強度を有することができる。この試験強度は、約８９０Ｎ
（２００ｌｂｓ）以下でよく、より狭くは約７１０（１６０ｌｂｓ）以下、さらに狭くは
約３５０Ｎ（８０ｌｂｓ）以下、例えば１８０Ｎ（４０ｌｂｓ）でよい。
【０３４５】
　末端ワイヤ４４０は、組織除去装置３００と一体でも、またはこれに固定して取り付け
ることもできる（図１４９には示していない）。末端ワイヤ４４０は、組織除去装置３０
０から伸びてもよい。末端ワイヤ４４０は、末端アンカーロック４３８に、滑動可能に取
り付けることができる。組織除去装置３００は、組織保護バリア５２８に、滑動可能に取
り付けることができる。使用中、末端ワイヤ４４０は、末端ワイヤアンカー４４２内を滑
動可能に移動させることができる。末端ワイヤ４４０の移動は、組織除去装置３００を滑
動可能な形で移動させることができる。組織除去装置３００例えば、末端ワイヤ４４０お
よび／または基部ワイヤによって、組織除去装置３００のいずれかの端部に変更移動が加
えられると往復運動できる。
【０３４６】
　図１５０は、組織保護バリア５２８が、第１端部には第１テーパー５１６を、第２端部
には第２テーパー５１６を具備できることを示している。組織保護バリア５２８は、基部
ワイヤ４８４および末端ワイヤ４４０を持つことできる。基部ワイヤ４８４は、第１テー
パー５１６と一体に、またはこれに固定して取り付けることができる。基部ワイヤ４８４
は第１テーパー５１６から延在させることができる。末端ワイヤ４４０は、第２テーパー
５１６と一体に、またはこれに固定して取り付けることができる。末端ワイヤ４４０は、
第２テーパー５１６から延在させることができる。
【０３４７】
　組織保護バリア５２８は、一つまたはそれ以上のワイヤを有し、かつテーパー５４０を
持たなくともよい。ワイヤは、テーパーのない末端と一体でも、またはこれに固定しても
よく、かつ／またはこれから延在してもよい。
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【０３４８】
　図１５１は、組織保護バリア５２８が、第１端部に第１テーパー５１６と、第２端部に
第２テーパー５１６と、基部ワイヤ４８４と、末端ワイヤ４４０と、末端ワイヤ４４０に
取り付けられまたはこれと一体である末端ワイヤアンカー４４２とを具えることができる
ことを示している。図１５２は、組織保護バリア５２８が、第１端部に第１テーパー５１
６と、第２端部に第２テーパー５１６と、基部ワイヤ４８４と、末端ワイヤ４４０と、基
部ワイヤ４８４に取り付けられまたはこれと一体である基部ワイヤアンカー４８２と、末
端ワイヤ４４０に取り付けられまたはこれと一体である末端ワイヤアンカー４４２とを具
えることができることを示している。図１５３は、組織保護バリア５２８が、第１端部に
第１テーパー５１６と、第２端部に第２テーパー５１６と、基部ワイヤ４８４と、末端ワ
イヤ４４０と、基部ワイヤ４８４に取り付けられまたはこれと一体である基部ワイヤアン
カー４８２と、末端ワイヤ４４０に取り付けられまたはこれと一体である末端ワイヤアン
カー４４２とを具えることができることを示している。末端ワイヤ４４０は、末端ワイヤ
スリーブおよび／またはアンカーロックに、滑動可能および／または固定して取り付ける
ことができる。基部ワイヤ４８４は、基部ワイヤスリーブおよび／またはアンカーロック
４４２を滑動可能および／または固定して取り付けることができる。末端ワイヤスリーブ
４３８は、神経孔保護バリア５２８の延長でよく、易損性組織の剥脱による損傷を防止す
るために、ワイヤ４４０はこの中を通される。
【０３４９】
　図１５４は、組織保護バリア５２８が第１末端にポート４７８を具備できることを示し
ている。組織除去装置３００は、第１端部にテーパー５１６を付けることができる。組織
除去装置３００は、その第１端部に前端４６２を持つことができる。前縁部４６２は、非
外傷的に作ることができる。組織除去装置３００は、第１レール４５２および第２レール
５００を具備できる。組織除去装置３００の第１レール４５２および／または第２レール
５００は、非外傷的に作ることができる。組織保護バリア５２８は、第１レールおよび第
２レールを具備できる（図１５４～１５７には示していない）。
【０３５０】
　図３２は、前縁部４６２は、矢印が示すように、ポート４７８の中に並進的に挿入する
ことができる。組織保護バリア５２８は、拡張して組織除去装置３００を収納できる。組
織保護バリア５２８は、組織除去装置３００のテーパー５１６を囲む、テーパー形態に拡
張できる。組織除去装置３００の第１レール４５２および／または第２レール５００は、
組織保護バリア５２８の第１レールおよび／または第２レールと滑動可能に結合できる。
【０３５１】
　図１５６は、組織除去装置を、矢印が示すように組織保護バリア５２８の中に、さらに
並進的に挿入できることを示している。
【０３５２】
　図１５７は、組織除去装置３００を、矢印が示すように組織保護バリア５２８の中に、
さらに並進的に挿入できることを示している。窓５３６は、組織保護バリア５２８の正面
側４５６上に、組織除去装置３００を露出することができる。組織除去装置３００は、例
えば、組織除去装置３００が必要な長さを、組織保護バリア５２８の中に挿入された時に
、組織保護バリア５２８にスナップフィット、嵌合、摩擦嵌めすることができる。
【０３５３】
　図１５８は、組織除去装置３００が、一本またはそれ以上の組織導管５２２を具備でき
ることを示している。組織導管５２２はチャネルでも導管でもよい。組織導管５２２は、
組織進入ポート４７８および／または組織出口５２６で開口してよい。前縁部４６２は、
組織侵入ポート４７８の周囲を取り囲むか、または隣接してよい。前縁部４６２は、伝導
体（例えばワイヤのようなＲＦ装置）でよい。前縁部４６２は、鋭利および／または鈍く
てもよい。前縁部４６２は斜面でもよい。一対の組織侵入ポート５２４は、例示のように
、互いに反対側に在ってよく、これによって、組織除去装置が両前後方向に移動すると組
織が除去できるようになる。使用中、分離した組織は、組織導管５２２を介して取り除く
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ことができる。
【０３５４】
　図１５９および１６０は、組織除去装置３００が、おろし器またはシュレッダーのよう
な形削り器またはスコップ４９６を具備できることを示している。スコップ４９６は、組
織進入ポート４７８を具備できる。スコップ４９６は開放し、一つ、またはそれ以上の組
織導管と流体連絡できる。スコップ４９６は、例えば組織侵入ポート４７８の周囲を一部
または完全に取り囲む前縁部４６２を具備できる。前縁部４６２は鋭利に研いでも、また
は鈍くてもよい。前縁部４６２は電気的伝導性でもよい。前縁部４６２は、ＲＦエネルギ
ーを放射するように作ることができる。前縁部４６２はワイヤでもよい。組織除去装置３
００は、前縁部４６２以外、電気抵抗性でもよい。
【０３５５】
　図１６１は、組織除去装置３００がスプリングを具備できることを示している。スプリ
ング５１２は、組織除去装置３００に固定することも、または取り外し可能に取り付ける
こともできる。スプリング５１２は、組織除去装置３００を通して、例えば組織導管５２
２の中に取り付けることができる。組織除去装置３００は、スプリングが、例えば、組織
除去装置を通して十分な流体連絡を付与している組織導管５２２に開口できる。スプリン
グは鋭利に研ぐことも、および／または鈍くてもよい。スプリング５１２は、フラットリ
ボンコイル、および／または侵害組織を切断するように作られたその他コイルを具備でき
る。
【０３５６】
　図１６２は、組織除去装置３００が、矢印で示すように拡張できることを示している。
スプリング５１２は、組織除去装置を拡張および／または収縮できる。
【０３５７】
　図１６３は、スプリング５１２を、基盤４３０に固定または取り外し可能に取り付ける
か、または一体化できることを示している。基盤４３０は、例えば高温エポキシ（例えば
Ｅｐｏｘｙ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，　Ｂｉｌｌｅｒｉｃａ，　ＭＡ製）、高温プラスチ
ック、またはこれらの組み合わせから作ることができる。高温プラスチックとしては、例
えば液晶クリスタルポリマー、ポルスルホン、またはポリイミドが挙げられる。
【０３５８】
　スプリング５１２は、回路、例えば神経刺激および位置決定装置と電気連絡してよい。
回路はアース１１６、電源４８０、およびスイッチ５１４を具備することができる。電源
４８０は、約１００ｋＨｚ～約１０ＭＨｚの周波数範囲を持つことができる。スプリング
５１２は、一点あるいはそれ以上で接地できる。回路は、単極スプリング５１２を作るこ
とができる。基盤４３０は、スプリング５１２および組織除去装置３００の残りの部分（
例えばリボン）を電気的に絶縁できる。回路は、使用時に閉じることができる。
【０３５９】
　スプリング５１２は、さまざまな形を取って、切断性能を変えることができる。例えば
、スプリングは環状の形態を取れる。
【０３６０】
　スプリング５１２は、組織を除去する前に低レベルの電圧を発して、例えば神経刺激を
チェックすることができる。
【０３６１】
　図１６４は、組織除去装置３００が第１スプリング５１２および第２スプリング５１２
を具備できることを示している。第１スプリング５１２は、隙間距離４５８によって第２
スプリング５１２と分離できる。隙間距離４５８は、約１００μｍ～約５ｃｍでよい。第
１スプリング５１２および第２スプリング５１２は共に回路に接続できる。第１スプリン
グ５１２は、第２スプリング５１２と直接電気連絡できる。
【０３６２】
　第１スプリング５１２と第２スプリング５１２の間のインピーダンスはモニタリングで
きる。例えば、インピーダンスが閾値（例えば組織を燃焼するインピーダンス）を超える
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と、回路が開くように作ることができる。
【０３６３】
　図１６５は、組織除去装置が複数のスプリング５１２を具備できることを示している。
スプリング５１２は、回路の中で制御装置４３４と電気連絡できる。制御装置４３４は任
意のスプリング５１２の組み合わせに電流を流すことができる。制御装置４３４は、スプ
リング５１２間のインピーダンスをモニタリングできる。制御装置４３４は、インピーダ
ンスが閾値を超えた時、特定のスプリングへの回路を開くことができる。
【０３６４】
　図１６６は、収縮されていない形態（例えば拡張形）のスプリング５１２を具備できる
組織除去装置３００を示している。図１６７は、例えば患者の体から配置または引き戻す
ために、組織除去装置３００の側部を矢印が示すように折り曲げて、組織除去装置３００
を収縮させることができることを示している。スプリング５１２は、組織除去装置３００
の収縮および／または拡張に合わせて、収縮および／または拡張できる。
【０３６５】
　図１６８は、脊椎の中で一部が経皮的に配置できる（即ち皮膚７０を貫通する）組織除
去器具３００を示している。図１６９は、末端ワイヤ４４０は、矢印が示すように組織保
護バリア５２８の遠位端から並進的に伸びることができることを示している。図１７０は
、末端ワイヤ４４０が皮膚７０を貫通して並進的に伸びることができることを示している
。図１７１は、末端ワイヤアンカー４４２が取り外し可能に末端ワイヤ４４０に取り付け
られることを示している。末端ワイヤ４４０は、例えば皮膚７０の表面に固定できる。
【０３６６】
　図１７２は、前縁部４６２が、例えば振動中４７９に組織保護バリア５２８に加えられ
た張力５１８および／または組織除去装置３００に加えられた張力によって、侵害組織４
２４の中に押し込むことができることを示している。前縁部４６２は、侵害組織４２４に
足掛かりを築くことができる。前縁部４６２は、例えばＲＦエネルギーを前縁部に送るこ
とによって作動させることができる。
【０３６７】
　図１７３は、組織除去装置３００を侵害組織４２４に対して、矢印５３４が示すように
移動させることができることを示している。前縁部４６２は侵害組織４２４を切断できる
。スコップ４９６は、切断された侵害組織４２４を残りの侵害組織４２４から、矢印５０
６が示すように強制的に分離することができる。
【０３６８】
　図１７４は、除去された組織４８８を組織除去装置３００（例示されている）または組
織保護バリア５２８から、例えば吸引によって取り除くことができる。
【０３６９】
　図１７５および１７６は、組織除去器具３００が、配置前および配置中に、組織保護カ
バー５２８の上に配置カバー４３６をかけることができることを示している。配置カバー
４３６は、組織除去装置３００に滑動的に取り付けることができる。組織除去装置３００
は、例えば自動拡張式コイルスプリングによって拡張できる。組織保護バリア５２８は拡
張可能で、例えば自動拡張式コイル補強ポリマー潤滑油（例えばステント移植皮弁）
である。配置カバー４３６は硬質でよく、例えば組織除去装置３００および／または組織
保護バリア５２８が拡張するのを防止できる。組織除去装置３００および／または組織保
護バリア５２８は、例えば一体化または取り付けられた機械的拡張装置（例えば膨張バル
ーン）を具備すること、ならびに／あるいは加熱した時に戻る形状記憶合金で作ることに
よって手動で拡張することができる。
【０３７０】
　図１７７は、配置カバー４３６が、矢印４９２が示すように収縮できることを示してい
る。配置カバー４３６に覆われていない組織保護バリア５２８は、矢印４９２が示すよう
に容易に拡張できる。例えば組織除去装置３００および／または組織保護バリアは、自動
拡張および／または手動で拡張できる。
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【０３７１】
　図１７８は、配置カバー４３６が、矢印４９２が示すように収縮できることを示してい
る。窓５３６を露出することができる。配置カバー４３６は、組織保護バリア５２８から
完全に取り除くことができる。組織保護バリア５２８は、例えば組織保護バリア５２８を
処置部位から除去する直前に配置カバー４３６で再度覆うことができる。
【０３７２】
　図１７９は、組織除去装置がスプリング５１２、例えばコイルスプリングでよいことを
示している。スプリング５１２は、組織保護バリア５２８の中では平坦な形態をとること
ができる。スプリング５１２は、組織保護バリア５２８に滑動可能に取り付けることがで
きる。
【０３７３】
　図１８０は、スプリング５１２を、矢印５３２が示すように移動できることを示してい
る。スプリングは、窓５３６の範囲外の第１スプリング区画５４４を有してよい。スプリ
ング５１２は、窓５３６の範囲内にある第２スプリング区画５０４を有してよい。第１ス
プリング区画５４４は、平坦な形をとることができる。スプリング５１２は第１スプリン
グ区画５４４から第２スプリング区画５０４に移動すると、スプリング５１２は矢印４４
６が示すように拡張して、完全に、および／または部分的に拡張した形態をとる。スプリ
ング５１２が第２スプリング区画５０４から第１スプリング区画５４４に移動すると、ス
プリング５１２は平坦な形状態に縮められて、矢印４９２が示すように組織保護バリア５
２８の中に、引き入れられる。
【０３７４】
　図１８１は、配置カバー４３６の内側に組織保護バリア５２８を有することができる配
置カバー４３６を示している。図１８２は、配置カバー４３６が、矢印が示すように組織
保護バリア５２８から並進的に引き入れることができることを示している。組織保護バリ
ア５２８は、非拡張（例えば収縮された）形態をとることができる。図１８３は、次に、
配置カバー４３６が収縮すると、その直接の結果ではないが、組織保護バリア５２８が拡
張できることを示している。組織保護バリア５２８は、自動拡張または手動で拡張できる
。図１８４は、配置カバー４３６が、矢印が示すように組織保護バリア５２８全体から並
進的に引き入れることができることを示している。図１８５は、組織保護バリア５２８の
、配置され拡張した形態を示している。
【０３７５】
　図１８６は、配置カバー４３６の内側に組織保護バリア５２８を有することができる配
置カバー４３６を示している。図１８７は、配置カバーが、矢印４９２が示すように組織
保護バリア５２８から引き入れることができることを示している。組織保護バリア５２８
は、配置カバー４３６が収縮されると、その直接の結果として拡張できる。組織保護バリ
ア５２８は自動拡張式または手動で拡張できる。例えば配置カバー４３６を引き入れるこ
とで、手動による拡張を実行または始動することができる。
【０３７６】
　組織保護バリア、および／またはアクセス部材、および／または神経保護部材、および
／または組織除去装置には、潤滑コーティング、例えば親水性コーティング、ポリ（テト
ラフルオロエチレン）コーティングを施すことができる。コーティングは、設置時、診断
時、処置時、および／または除去時の摩擦を減らすことができる。組織除去装置、アクセ
ス部材、および／または神経保護部材は、生体分解性および／または非破砕性でよい。
【０３７７】
　本明細書に記載の任意の部材および／または全ての機器は、例えば単一または複数種類
のステンレス鋼合金、ニッケルチタン合金（例えばＮｉｔｉｎｏｌ）、コバルト－クロム
合金（例えばＥｌｇｉｎ　Ｓｐｅｃｉａｌｔｙ　Ｍｅｔａｌｓ、Ｅｌｇｉｎ、ＩＬのＥＬ
ＧＩＬＯＹ（登録商標）；Ｃａｒｐｅｎｔｅｒ　Ｍｅｔａｌｓ　Ｃｏｒｐ．、Ｗｙｏｍｉ
ｓｓｉｎｇ、ＰＡのＣＯＮＩＣＨＲＯＭＥ（登録商標））、モリブデン合金（例えばモリ
ブデンＴＺＭ合金、例えば２００３年１０月９日に公開され、参照により完全に本明細書
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に組み入れられる国際公開公報第０３／０８２３６３号に開示されているような合金）、
タングステン－レニウム合金、例えば国際公開公報第０３／０８２３６３号に開示されて
いるような合金、ポリエステル（例えばＥ．Ｉ．　Ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒ
ｓ　ＡＮＤ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ、ＤＥのＤＡＣＲＯＮ（登録商標）
）、炭素繊維複合材料（例えば、炭素繊維補強ナイロン６６のような炭素繊維ナイロン複
合材料）、ポリプロピレン、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、発泡ＰＴＦＥ（
ｅＰＴＦＥ）、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、ナイロン、ポリエーテル－ブ
ロックコポリアミドポリマー（例えば、ＡＴＯＦＩＮＡ、Ｐａｒｉｓ、ＦｒａｎｃｅのＰ
ＥＢＡＸ（登録商標））、脂肪族ポリエーテルポリウレタン（例えば、Ｔｈｅｒｍｅｄｉ
ｃｓ　Ｐｏｌｙｍｅｒ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ、Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ、ＭＡのＴＥＣＯＦＬ
ＥＸ（登録商標））、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、ポリウレタン、熱可塑性フッ化エチレ
ンプロピレン（ＦＥＰ）　のような、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、ポリアクリル酸（Ｐ
ＬＡ）、ポリジオキサノン、およびシュードポリアミノ－チロシンベース酸のような吸収
性または再吸収性ポリマー、押出コラーゲン、シリコン、亜鉛、エコー源性、放射性、放
射線不透過性材料、またはこれらの組合せから作ることができる。放射線不透過性材料の
例は硫酸バリウム、酸化亜鉛、チタン、ステンレス鋼、ニッケル－チタン合金、タンタル
および金である。
【０３７８】
　本明細書に記載した任意の部材、および／または全ての機器は、細胞が内側に増殖する
ためのマトリックスであるか、またはこれを有することができ、あるいは細胞が内側に増
殖するためのマトリックスとして機能する織物、例えばカバー（図示せず）と共に用いる
ことができる。マトリックスおよび／または織物は、例えばポリエステル（例えばＥ．Ｉ
．　Ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ　ＡＮＤ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｗｉｌｍｉｎｇ
ｔｏｎ、ＤＥのＤＡＣＲＯＮ（登録商標））、ポリプロピレン、ＰＴＦＥ、ｅＰＴＦＥ、
ナイロン、押出コラーゲン、シリコン、またはこれらの組合せでよい。
【０３７９】
　本明細書に記載した任意の部材、および／または全ての機器は、当業者に公知である作
用物質送入マトリックス、および／または治療薬、および／または診断薬を充填ならびに
／あるいはコーティングできる。これらマトリックス内の作用物質としては、放射性物質
；放射線不透過性物質；細胞発生物質；細胞毒性物質；細胞増殖抑制物質；例えばポリウ
レタン、三酸化ビスマスと酢酸セルロースポリマーの混合物、およびエチレンビニルアル
コールトロンボゲン物質；潤滑、親水性物質；ホスホルコレン（ｐｈｏｓｐｈｏｒ　ｃｈ
ｏｌｅｎｅ）；抗炎症性作用物質例えば、シクロキシゲナーゼ-１（ＣＯＸ‐１）阻害剤
（例えばアセチルサリチル酸、例えばＢａｙｅｒ　ＡＧ，　Ｌｅｖｅｋｕｓｅｎ，　Ｇｅ
ｒｍａｎｙのＡＳＰＩＲＩＮ（登録商標）イブプロフェン；例えばＷｙｅｔｈ、Ｃｏｌｌ
ｅｇｅｖｉｌｌｅ、ＰＡのＡＤＩＶＬ（登録商標）；インドメタシン；メフェナミック酸
）、ＣＯＸ‐２阻害剤（例えばＭｅｒｃｋ　＆　Ｃｏ．，Ｉｎｃ．、Ｗｈｉｔｅｈｏｕｓ
ｅ　Ｓｔａｔｉｏｎ、ＮＪのＶＩＯＸＸ（登録商標）；Ｐｈａｒｍａｃｉａ　Ｃｏｒｐ．
、Ｐｅａｐａｃｋ、ＮＪのＣＥＬＥＢＲＥＸ（登録商標）；ＣＯＸ‐１阻害剤）；のよう
な非ステロイド抗炎症剤（ＮＳＡＩＤｓ）；例えばシロリムス（Ｗｙｅｔｈ、Ｃｏｌｌｅ
ｇｅｖｉｌｌｅ、ＰＡのＲＡＰＡＭＵＮＥ（登録商標）のような免疫抑制剤、または炎症
反応経路の初期に作用するマトリックス金属プロテアーゼ（MMP）阻害剤（例えばテトラ
サイクリンおよびテトラサイクリン誘導物）が挙げられる。その他の作用物質の例は、Ｗ
ａｌｔｏｎら、Ｉｎｈｉｂｉｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｐｒｏｓｔｏｇｌａｎｄｉｎ　Ｅ２　Ｓｙ
ｎｔｈｅｓｉｓ　ｉｎ　Ａｂｄｏｍｉｎａｌ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍｓ，　Ｃ
ｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ（腹部大動脈瘤におけるプロスタグランジンE２合成の阻害）、１
９９９年７月６日、４８～５４；Ｔａｍｂｉａｈら、Ｐｒｏｖｏｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｅ
ｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　Ａｏｒｔｉｃ　Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ　Ｍｅｄｉａｔｏｒ
ｓ　ＡＮＤ　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ Ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ（実験的大動脈炎症メディエー
タおよびクラミジア肺炎による実験的動脈炎症の誘発）、Ｂｒｉｔ．　Ｊ．　Ｓｕｒｇｅ
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ｒｙ　８８(７)、９３５～９４０；Ｆｒａｎｋｌｉｎら、Ｕｐｔａｋｅ　ｏｆ　Ｔｅｔｒ
ａｃｙｃｌｉｎｅ　ｂｙ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍ　Ｗａｌｌ　ＡＮＤ　Ｉｔｓ
　Ｅｆｆｅｃｔ　ｏｎ　Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ　ＡＮＤ　Ｐｒｏｔｅｏｌｙｓｉｓ（
大動脈瘤壁によるテトラサイクリン取り込みと、炎症およびタンパク質分解に及ぼすその
作用）、Ｂｒｉｔ．　Ｊ．　Ｓｕｒｇｅｒｙ　８６(６)、７７１～７７５；Ｘｕら、Ｓｐ
１　Ｉｎｃｒｅａｓｅｓ　Ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ　ｏｆ　Ｃｙｃｌｏｏｘｙｇｅｎａｓｅ
‐２　ｉｎ　Ｈｙｐｏｘｉｃ　Ｖａｓｃｕｌａｒ　Ｅｎｄｏｔｈｅｌｉｕｍ（Ｓｐ１は低
酸素血管内皮細胞におけるシクロオキシゲナーゼ-２の発現を高める）、　Ｊ．　Ｂｉｏ
ｌｏｇｉｃａｌ　Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　２７５ (３２) ２４５８３～２４５８９；および
Pyoら、Ｔａｒｇｅｔｅｄ　Ｇｅｎｅ　Ｄｉｓｒｕｐｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｍａｔｒｉｘ　Ｍ
ｅｔａｌｌｏｐｒｏｔｅｉｎａｓｅ‐９　（Ｇｅｌａｔｉｎａｓｅ　Ｂ）　Ｓｕｐｐｒｅ
ｓｓｅｓ　Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　Ａｂｄｏｍｉｎ
ａｌ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍｓ（マトリックス金属プロテアーゼ-９（ゼラチ
ナーゼＢ）を標的とする遺伝子破壊は実験的腹部動脈瘤の発生を抑制する）、　Ｊ．　Ｃ
ｌｉｎｉｃａｌ　Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ　１０５　(１１)、１６４１～１６４９に
記載されているが、これらをすべて参照することにより、完全に組み入れられる。
【０３８０】
　本明細書に記載された方法および器具に関係する安全上の問題の多くは、外科的作業に
関係する問題に類似しており、例えば感染症および／または出血である。いくつかの安全
上の問題は、脊椎または脊髄そのもの、またはその周囲の手術においてより特異的であり
、それゆえに以下のような特別な配慮が加えられている。これらは、一般的には脊椎の神
経および神経血管の損傷に関係するものである。中枢神経系の損傷は、機器を硬膜外腔に
進入させた際、誤って硬膜を損傷したとき、器具を神経孔に向けて、またはその中を進め
、かつ利用した時に、神経根、隣接する血管、あるいは背根神経節を損傷で起こることが
ある。
【０３８１】
　いくつかの技術を用いることで、神経根、隣接する血管、または背根神経節を含む構成
物を損傷する可能性を含め、硬膜、神経、または神経血管の損傷を減らすことができる。
例えば、組織変更（例えば剥脱）装置は、開放手術アプローチまたは技術を利用する場合
には、直接見ながら設置できる。同様に、設置時または正しい設置の確認に画像誘導法を
利用することもできる。候補となる画像誘導法技術としては、蛍光透視法、蛍光透視法単
独、機器の三角法および追跡のための追加技術（例えば赤外線、ＲＦ等）と組み合わせた
蛍光透視法、ＭＲＩ、ＣＴ、ＯＣＴ、超音波等が挙げられる。カテーテルまたはガイドワ
イヤは、カテーテルまたはガイドワイヤを基本とした画像誘導法、例えば光ファイバ視覚
化、カテーテルを基本とする超音波、カテーテルを基本とするＭＲＩ、光学的X線断層撮
影法のように、それ自体で画像誘導能力を持ってもよい。これに代わって、またはこれに
加えて、設置時、および／または設置後の正しい設置の確認に内視鏡による視覚化（例え
ばＥｐｉｄｕｒｏｓｃｏｐｅ（硬膜外内視鏡）のような可撓性光ファイバ内視鏡、または
硬質の外科用内視鏡）も利用できる。
【０３８２】
　硬膜外内視鏡に加えて、神経孔剥脱部材の適切な設置には、画像誘導法に直線、湾曲、
または操作可能なガイドワイヤを組み合わせて用いることができる。設置は経皮的または
外科的切開により達成できる。このような装置は、開放手術を補助するものとして；内視
鏡手術を補助するものとして；または独立した、開放手術、画像誘導を利用した経皮的手
術、または内視鏡による手術として埋め込むこともできる。経皮的アプローチによって、
外科医は、所望の場合は、覚醒しているかまたは鎮静させた患者に局所麻酔をかけて作業
を行うことができる。前述したように、装置には、麻酔をかけてはいるが、麻痺はしてい
ない患者に対し外科医がより安全に作業ができるように、神経刺激および位置決定能力を
追加することができる。
【０３８３】
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　本発明の器具および方法は、病的な脊椎組織を選択的に排除する（例えば変更、削摩、
除去）低侵襲性のアプローチを容易にし、それによって脊椎狭窄患者の症状を緩和できる
ことが期待される。脊椎神経および神経血管への侵害は、背中および脚部の疼痛、体力消
耗、および感覚減退を含む症状を伴う激しい痛みと機能不全をもたらす。圧迫および炎症
を原因とする神経虚血および損傷は、多様な症状または多様な強さの神経損傷をもたらす
ことがある。症状の強さは、軽度のものから激しいものまでに及び、また間歇的なものか
ら永続的なものまである。例えば、背中の伸張により悪化する（起立時に脊椎が脱臼した
時に起こるため）神経性跛行は、軽傷のことも重傷のこともある。神経性跛行の症状は、
通常は着座するといった、姿勢を変えて背中を屈曲させることで改善する。脊椎狭窄の中
で最も重傷な例では、馬尾神経症候群を起こす可能性を含め、永久的な神経学的損傷に至
る可能性がある。
【０３８４】
　脊椎専門外科医は、最小限の侵襲性または経皮的な手法で脊椎の神経および神経血管へ
の侵害を軽減しながら、同時に同側組織への損傷を最小限にとどめるような安全かつ効果
的な技術または用具を持っていない。本発明の器具および方法を利用すれば、骨および軟
組織を適切に切除できるように側窩および神経孔を拡張でき、同時に切除対象となる組織
へアクセスするための、機能している骨、靱帯または筋肉の不要な破壊を減らすことがで
きると期待される。
【０３８５】
　脊椎専門外科医は、最小限の侵襲性または経皮的な手法で脊椎の神経および神経血管へ
の侵害を軽減しながら、同時に同側組織への損傷を最小限にとどめるような安全かつ効果
的な技術または用具を持っていない。本発明の器具および方法を利用すれば、側窩、神経
孔、および脊椎管を拡張するために、骨および軟組織を適切に切除できるように、同時に
変更対象となる組織へアクセスするための、機能している骨、靱帯または筋肉の不要な破
壊を減らすことができると期待される。
【０３８６】
　脊椎において、外科的措置、切開、切除、削摩、およびリモデリングが治療的に有益で
ある領域には重要な神経および神経血管構成物が隣接しているため、患者に機能不全的な
神経学的損傷を負わせないようにするためには、各作業段階の安全性が極めて重要である
。そのために、作業バリアおよび一体式の神経刺激装置を用いた神経位置決定のような安
全上の対策が記載されている。
【０３８７】
　組織の除去を容易にするために、侵害組織の弾性係数を変更することが望ましい場合が
ある。例えば、組織除去部材を使って軟組織に足掛かりを得るためには、軟組織の弾性係
数を上げることが望ましい場合がある。このような弾性係数の変更は、例えば圧迫、変性
、電気外科的暴露、熱リモデリング（高温または低温）、化学的変化、エポキシもしくは
グルーもしくはヒドロゲル、またはこれらの組み合わせによって達成できる。弾性係数変
更中の組織リモデリングは、侵害を緩和し、組織除去の必要性を回避もしくは軽減できる
。
【０３８８】
　設置、診断、処置、および／または除去中の摩擦を減らすために、開放または経皮的な
アクセス部材、神経保護部材２００、および／または組織除去装置３００には、潤滑コー
ティング、例えば親水性コーティング、ポリ（テトラフルオロエチレン）コーティングを
施すことができる。さらに、組織除去装置、アクセス部材、および／または神経保護部材
は、生体分解性および／または非破砕性でよい。一体化された、または分離された組織片
除去部材も具備することができる。
【０３８９】
　本発明の器具および方法は、病的な脊椎組織の選択的排除を容易にし、それにより脊椎
狭窄患者の症状を緩和できることが期待される。
【０３９０】
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　脊椎専門外科医は、最小限の侵襲性または経皮的な手法で脊椎の神経および神経血管へ
の侵害を軽減しながら、同時に同側組織への損傷を最小限にとどめるような安全かつ効果
的な技術または用具を持っていない。本発明の器具および方法を利用すれば、骨および軟
組織を適切に切除できるように側窩および神経孔を拡張でき、同時に切除対象となる組織
へアクセスするための、機能している骨、靱帯または筋肉の不要な破壊を減らすことがで
きると期待される。
【０３９１】
　脊椎において、外科的措置、切開、切除、削摩、およびリモデリングが治療的に有益で
ある領域には重要な神経および神経血管構成物が隣接しているため、患者に機能不全的な
神経学的損傷を負わせないようにするためには、各作業段階の安全性が極めて重要である
。そのために、神経保護部材２００および神経位置決定部材２１０といった安全上の対策
を施すことができる。
【０３９２】
　これにさまざまな変更および改良を加えられることは当業者には明らかであろう。例え
ば、記載されている任意の実施例の部材は、所望の場合は、任意に組み合わせて用いるこ
とができる。さらには、本明細書に記載されている器具は、神経孔組織侵害に加えて、さ
まざまな選択的な組織除去作業に用いることができる。例えば、器具は、中心脊椎狭窄の
治療に用いることができる。さらには、以下記載の方法および器具は、開放および経皮的
なアプローチの両方に等しく適用できる。明快さを目的とするために、それらは経皮的ま
たは開放的なアクセスだけについて開示されているが、これは限定を意図するものではな
い。
【０３９３】
　本発明の好ましい例示的実施例をこれまで記載してきたが、発明から逸脱することなく
、これらにさまざまな変更および改良を加えられることは当業者にとって明らかであろう
。添付の請求項は、発明の真の精神および範囲に入るこのような変更および改良を全て包
含するものとする。
【図面の簡単な説明】
【０３９４】
【図１】脊椎後方から見た断面図；
【図２】腰部脊椎の矢状断面図；
【図３】従来の硬膜外針挿入法である抵抗消失法を示す患者の脊椎の矢状断面図；
【図３ａ】棘間靱帯への針の挿入を示す図；
【図３ｂ】シリンジプランジャーに一定圧を加えている図；
【図３ｃ】硬膜外腔に食塩水を注入している図；
【図４】図３ａ、ｂ、ｃの方法の、２つの従来の変法を示す、患者の脊椎断面図；
【図５】神経孔減圧のための従来の開放手術の技術を示す、患者の脊椎断面図；
【図６】標準的なＴｏｕｈｙ硬膜外針先端を示す図；
【図７】キャップでカバーし、硬膜外針挿入後の鋭利な先端部を鈍らせるための本発明に
かかる方法および器具を示す概略図；
【図８】カニューレまたは針の挿入深度も同時制限するための方法を用いた、図７の器具
の実施例の側面概略図；
【図９】キャップでカバーし、硬膜外針挿入後の鋭利な先端部を鈍らせ、また、針を硬膜
外腔の中に、安全にさらに前進させるために、任意で硬膜外針を硬膜外内視鏡に変換する
ための発明の方法および器具を示す概略図；
【図１０】図９の器具の実施例の側面概略図；
【図１１】図７の器具の実施例の側面概略図；
【図１２】図９の器具の実施例の側面概略図；
【図１３ａ－ｃ】図７または９の器具の実施例の側面概略図；
【図１３ｄ－ｅ】図１３ａ、ｂ、ｃに示した針器具に被せる硬膜外ポータルの側面概略図
；ポータルを針に被せ、硬膜外腔に挿入すると、遠位アンカーは黄色靱帯の前部に嵌合す
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る；
【図１４】図９の器具の実施例の側面概略図；
【図１５ａ】手術用具を硬膜外腔の中または周囲に安全に設置するための器具を安全に利
用する方法を示す、器具の実施例の、一部断面である側面概略図；
【図１５ｂ】用具または作業チャネルを硬膜外腔の中に安全に設置するための方法および
器具を示す、一部断面である側面図；
【図１６】硬膜外針が最遠位端であり、かつ作業チャネルが最基端部である二重バレル硬
膜外針を含む器具を示す側面図。このシステムもまた内視鏡に変換でき、硬膜外腔への機
器の安全な設置に使用できる；
【図１７－１９】側窩および神経孔に安全に進めるために、図１８において扱われた鈍鋭
利端である二重バレル硬膜外針または内視鏡を設置するための方法および器具を示す患者
の脊椎の断面図。鈍硬膜外針器具は、好適な実施例では、直接眼でみるための光ファイバ
ケーブルを含んでよい；
【図２０】側窩および／または神経孔内に作業逆行停止装置またはバリアを設置するため
の方法を、図１７～１９の順番で示す、患者の脊椎断面図。バリアまたは逆行防止装置は
、神経刺激および神経位置決定のための伝導性部材を含んでよい；
【図２１－２２】作業逆行防止装置またはバリアを設置し安全な組織の切除、削摩、剥脱
、またはリモデリングを可能にするための別の方法および器具を示す、患者の脊椎断面図
；
【図２３】作業チャネルを通して、その先端が組織除去または組織片除去に適した位置に
あり、保護的な作業逆行防止装置またはバリアに隣接するように挿入された用具を示す、
患者の脊椎断面図；
【図２４】バリアに対し用具の設置を制御するための任意のレール、ならびに神経刺激お
よび位置決定のための任意の伝導性部材を含む、作業逆行防止装置またはバリア器具の概
略図；
【図２４ｂ】上記概略図の正面図；
【図２４ｃ】正面図；
【図２４ｄ】コンパクトな送入のために折りたたまれた作業逆行防止装置またはバリア器
具の正面図；
【図２５】安全な組織切除、剥脱またはリモデリングのために、作業逆行防止装置または
バリア内、および／あるいは用具（この例では、側窩の脊椎骨棘に隣接しておかれた骨バ
ーが描かれている）内に在る、神経刺激および神経位置決定のための方法および器具を示
す患者の脊椎断面図；
【図２６Ａ】開放手術によるアクセスを得るための、本発明の器具の概略図；
【図２６Ｂ－２６Ｅ】アクセスを得るための、図２６Ａの装置を用いる開放手術による方
法を示す、患者の脊椎断面図；
【図２７Ａ－２７Ｂ】図２６の方法および器具の実施例を示す、患者の脊椎断面図；
【図２８－３５】外科的組織の除去を選択的にするための方法および器具を示す、患者の
脊椎断面図；
【図３６－３９】図２８～３５の方法および器具の実施例を示す、患者の脊椎断面図；
【図４０ａ－４０ｄ】図２８～３５の方法および器具の別の実施例を示す、患者の脊椎断
面図；
【図４１】図４０ｄに用いた器具の詳細図および拡大断面図；
【図４２】図４１の器具の別の実施例；
【図４３－４８】組織を手術により選択的に除去するために、神経孔を通して剥脱器具を
設置するための追加の方法および器具と共に用いる二重バレルシステムを示す、患者の脊
椎部分断面図；
【図４９－６１】図４３～４８の方法および器具の実施例を描く、患者の脊椎断面図；
【図６２】神経孔剥脱装置を覆う作業シースまたは保護スリーブを張力によって固定およ
び懸架する方法および器具を示す、患者の脊椎断面図；
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【図６３】張力を用いて、剥脱された領域の上に経皮的な圧迫包帯を提供する方法および
器具を示す患者の脊椎断面図。この図では、圧迫包帯は、神経孔剥脱装置を覆っている作
業シースまたは保護スリーブと同一である：
【図６４】組織剥脱器具を使用している間、神経位置を決定するための方法および器具を
示す、患者脊椎断面図；
【図６５】組織を手術により選択的に除去するのに利用できる装置のスプールまたはリー
ル、リール構造部分を示す追加の器具の概略図；
【図６７－７３】神経孔から、椎間関節複合体の周囲に、後方部材の圧迫、後引、または
保持装置を設置する後方正中法または近正中法のための方法および器具を示す、患者の脊
椎断面概略図；
【図７４】脊椎の圧迫、後引、または保持器具を設置するための、後側方向から行う方法
を示す患者の脊椎概略断面図；
【図７５】完全に埋め込まれた圧迫または後引リモデリング器具、あるいは圧迫包帯器具
の患者の脊椎概略断面図；
【図７６】作業逆行防止装置またはバリアと一体化した圧迫リモデリングストラップ器具
の患者の脊椎概略断面図；
【図７７】椎間関節ドリルが靱帯後引装置と共に作業逆行防止装置の周辺に在るところを
示し、逆行防止装置と共にドリルを誘導するところを示した患者の脊椎断面図；
【図７８－８１】一時的で除去可能な、永久的な、または生体分解的な圧迫包帯、または
リモデリング用具のためのケーブルストラップ構造物の概略図；
【図８２－８３】黄色靱帯を一時的または永久的な後引および保持するための器具の、患
者の脊椎の概略断面図および側面図；
【図８４】脊椎管または側窩を侵害し、脊椎狭窄の寄与因子となることが多い黄色靱帯の
病的な前方の隆起および「収縮」を示す、３例の剖検脊柱（Ｗｏｌｆｇａｎｇ　Ｒａｕｓ
ｃｈｎｉｎｇ，　ＭＤの好意による）の矢状凍結切片像。同様に、突出した黄色靱帯が脊
椎管、側窩、または神経孔の神経および神経血管構造を侵害する状況においては、前記靱
帯を図７９および８０のように後引することが患者にとって有益であるだろう；
【図８５】挿入時のコンパクトな状態の（ｂ）、および器具をその管腔に通して拡張した
状態の（ｃ）保護スリーブまたはシースの断面図；
【図８６】手術による組織の選択的除去に利用できる追加の器具の概略図；
【図８７】薬手術による組織の選択的除去に利用できる追加の器具と治療用のデポー剤と
して機能する圧迫包帯の概略図；
【図８８】手術による組織の選択的除去に利用できる追加の器具の概略図；
【図８９】手術による組織の選択的除去に利用できる追加の器具の概略図；
【図９０】図８９の手術による組織の選択的除去に利用できる追加の器具の拡大概略図；
【図９１Ａ－９１Ｅ】それぞれ、神経保護部材の作業面の詳細図、組織除去装置の組織除
去面の詳細図、神経保護部材および組織除去装置の組立て図、図９１Ｃの区画線Ａ－Ａに
沿った部材および装置の断面図、ならびに図９１Ｄの区画線Ｂ－Ｂに沿った部材および装
置の断面図；
【図９２Ａ－９２Ｈ】機械式組織除去部材の追加の実施例の概略図；
【図９３Ａ－９３Ｃ】電気手術式の組織除去部材を含む組織除去装置の実施例の図面；
【図９４】電気手術式の組織除去部材の別の実施例の概略図；
【図９５】電気手術式の組織除去部材の別の実施例の概略図；
【図９６】機械式および電気手術式の組織除去部材を含む組織除去装置の実施例の概略図
；
【図９７】電気手術式の組織の選択的除去の方法および器具の実施例を示す患者脊椎断面
図；
【図９８Ａ－９８Ｃ】組織除去装置の深度が制限された実施例の概略図；
【図９９Ａ－９９Ｂ】窓を有し、深度が制限された組織除去装置の実施例の概略図；
【図１００Ａ－１００Ｂ】組織除去装置の別の実施例の概略図および詳細図；
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【図１０１】手を使った往復により組織の選択的除去のために作られた組織除去装置の実
施例の概略図；
【図１０２】一定方向に組織を除去するように作られた組織除去装置の概略図；
【図１０３－１０８】硬膜外腔を見るために利用でき、手術式の組織の選択的除去を可能
にする追加の器具の側面概略図；
【図１０３】透明な先端を有するカニューレに納められた内視鏡の実施例を示す図；
【図１０４】湾曲した、透明な先端を有するカニューレの中で０度回転する内視鏡の実施
例を示す図；
【図１０５】透明な先端を有するカニューレの内部で３０度別々に回転する内視鏡の実施
例を示す図；
【図１０６ａ－ｃ】透明なシャフトを有する透明な先端部のカニューレの各種実施例を示
す図；
【図１０６ｄ－ｆ】不透明なシャフトを有する透明な先端部のカニューレの各種実施例を
示す図；
【図１０７】可撓性のネックを有する透明な先端部を有するカニューレの実施例を示す図
；
【図１０８】組込み式の透明なカバーを具えた内視鏡の実施例を示す図（例えば組合わせ
装置の実施例）；
【図１０９－１１４】手術による組織の選択的な削摩、切除、剥脱、およびリモデリング
のための用具を安全に設置し使用できるようにする追加の方法および器具と共に使用する
、硬膜外腔をみるための同様の器具の側面概略図；
【図１０９】隣接用具に束縛されない透明な先端を有するカニューレの各種実施例を示す
図；
【図１１０】隣接用具が取り付けられている透明な先端を有するカニューレの各種実施例
を示す図；
【図１１１ａ】用具向けの作業チャネルを有する透明な先端を有するカニューレの実施例
を示す図；
【図１１１ｂ】作業チャネル外において神経刺激装置を用いた、透明な先端を有するカニ
ューレの実施例を示す図；
【図１１２】先端において神経刺激装置（例えば補助的に設置されたＥＭＧセンサ）を用
いたカニューレの各種実施例を示す図；
【図１１３】遊離型用具の先端において神経刺激装置を具えた透明な先端部を有するカニ
ューレの各種実施例を示す図；
【図１１４】遊離型用具または具備された用具において神経刺激装置を具えた透明な先端
部を有するカニューレの各種実施例を示す図；
【図１１５－１１６】硬膜外針および硬膜外カテーテル設置の標準的な方法を示す腰部脊
椎の断面図；
【図１１７－１１８】硬膜外腔内にて鋭利硬膜外針を非外傷性の鈍器具内に変換する方法
および器具を示す腰部脊椎の断面図；
【図１１９】脊椎の側窩内、神経腔近くまたは中へ器具を進める様子を示す患者の脊椎断
面図；
【図１２０】器具への神経刺激装置および位置決定装置の取り付けを示す患者の脊椎断面
図；
【図１２１－１２２】側窩および神経孔を通り、除去対象組織と保護対象となる神経構成
物の間に組織保護バリアを進め、本来の位置で拡張する様子を示す患者の脊椎断面図；
【図１２３】神経保護部材によって、保護された作業用の組織除去空間内にエネルギー送
入器具を設置する様子を示す患者脊椎の断面図；
【図１２４】病的な侵害組織を気化、破壊、破砕、液化するか、さもなければ侵害組織モ
ジュラスを変更し、続く前記病的な侵害組織の除去を容易にするための、病的侵害組織へ
のエネルギー（例えば電気、双極、単極、熱、レーザ、凍結、超音波、高周波エネルギー
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等）の送入を示す患者脊椎の断面図；
【図１２５－１２６】病的な侵害組織および／または組織片にギロチンブレードの中を前
進および後退させて除去する様子を示す患者脊椎の断面図；
【図１２７－１３０】エネルギー送入器具、神経保護部材、硬膜外カテーテルおよび針の
除去について、考え得る段階の一例を示す患者脊椎の断面図；
【図１３１】図１２１の区画Ａの実施例の拡大図：
【図１３２－１３３】組織保護バリアの作業面の実施例の、拡大透視図；
【図１３４－１３５】針先端の各種実施例の拡大図；
【図１３６－１３７】神経保護部材が創り出す保護された組織除去作業空間にエネルギー
送入器具を設置する様子を示す患者脊椎の断面図；
【図１３８】図１３７の区画Ｂの実施例の拡大図；
【図１３９】病的な侵害組織にエネルギー（例えば電気、双極、単極、熱、レーザ、凍結
、超音波、高周波エネルギー等）を送る方法を示す患者の脊椎断面図；
【図１４０－１４２】外科的除去器具の格納および除去の方法の実施例を示す患者の脊椎
断面図；
【図１４３】図１３９の区画Ｃの実施例の拡大図；
【図１４４】組織除去器具の実施例の断面図；
【図１４５】組織除去器具を使用する方法の実施例の断面図；
【図１４６－１５３】拡張先端、侵害組織を横切り張力を加える能力を追加する末端ワイ
ヤ定着システム、および連合している基部および末端ワイヤ定着システムを示した、固定
式レールシールドの実施例の図；
【図１５４－１５７】神経孔を通過して前進させるために湾曲し、かつ例えば拡張式の裏
面保護器が連結している二重レールを示す可撓性または拡張可能な組織保護バリアを用い
る方法の実施例を示す図。この例は、組織除去部材が、拡張可能なレールの間に進むと、
レール拡張器および神経バリアシステムとしても機能することを示している；
【図１５８】ある組織除去装置の実施例の、ファントムシースルーラインを入れた側方透
視図；
【図１５９】組織除去装置の実施例の側方透視図。
【図１６０】図１５９の組織除去装置のブラケットを付けた区画の、拡大裏面図。
【図１６１－１６２】組織除去装置を使用する方法の実施例の拡大図。
【図１６３－１６５】組織除去装置の各種実施例の拡大図。
【図１６６－１６７】組織除去装置を使用する方法の実施例の拡大図。
【図１６８－１７１】遠位ワイヤを配置させるための方法を示す患者の脊椎断面図。
【図１７２－１７４】組織、例えば図１７１の区画Ｅを除去するための方法の実施例の拡
大図。
【図１７５－１７８】組織除去装置を配置させるための方法を示す図。
【図１７９－１８０】図１７５の区画Ｆの実施例を示す図。
【図１８１－１８７】組織除去装置を配置させるための方法を示す図。
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【手続補正書】
【提出日】平成19年11月28日(2007.11.28)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の標的組織変更のための外科的システムであって、当該システムが、
　組織変更面と非外傷性面とを具える少なくとも一部が可撓性の細長い本体と、
　前記細長い本体に沿って配置されるガイドワイヤ連結部と、
　遠位端部を有するガイドワイヤとを具え、
　前記連結部が、前記本体の可撓性部分が標的組織と非標的組織の間の湾曲面に沿って通
り、前記ガイドワイヤの遠位端部が前記本体の外に出るように、前記本体内で前記ガイド
ワイヤに取り付けられたときに、遠位部の張力を加えて、組織変更の処置中に前記組織変
更面を前記標的組織に押しつけることができることを特徴とするシステム。
【請求項２】
　前記組織変更面が、前記細長い本体に固定して取り付けられる複数の組織切断部材を具
えることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記組織変更面が１以上の可動式ブレードを具えることを特徴とする請求項１に記載の
システム。
【請求項４】
　前記ガイドワイヤ連結部がガイドワイヤ管腔を具えることを特徴とする請求項１に記載
のシステム。
【請求項５】
　前記ガイドワイヤ連結部が、前記ガイドワイヤを前記細長い本体に固定して連結する装
置を具えることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　患者の脊椎内の標的組織を変更するためのシステムであって、当該システムが、
　少なくとも一部が可撓性の細長い本体と、
　前記本体の可撓性部分が前記標的組織と非標的組織の間の湾曲経路に沿って通り、組織
変更の処置中に装置の対向側の端部またはその近傍に張力を加えて前記可撓性部分を前記
標的組織に押しつけることができるように、前記可撓性の本体を患者の外側から患者の脊
椎の脊椎孔を通って患者の外に進めるための配置システムと、
　前記細長い本体の可撓性部分に沿って配置された組織変更面と、
　前記組織変更面を前記標的組織に面するときに前記非外傷性表面が非標的表面に面する
ように、前記可撓性部分に沿って配置された非外傷性表面とを具えることを特徴とするシ
ステム。
【請求項７】
　前記細長い本体が、
　前記本体の可撓性部分を具えるシャフトと、
　前記シャフトに連結される可撓性ガイドワイヤとを具えることを特徴とする請求項６に
記載のシステム。
【請求項８】
　前記非外傷性面が、これに連結される潤滑層を具えることを特徴とする請求項６に記載
のシステム。
【請求項９】
　前記細長い本体に連結される少なくとも１つの測定用センサーまたは音をさらに含むこ
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とを特徴とする請求項６に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記可撓性の細長い本体に連結される少なくとも１つの電極をさらに具えることを特徴
とする請求項６に記載のシステム。
【手続補正２】
【補正対象書類名】図面
【補正対象項目名】全図
【補正方法】変更
【補正の内容】

【図１】

【図２】

【図３】
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【要約の続き】
はリボンを含む組織剥脱装置が提供される。装置は、脊椎の神経孔を通して、椎間関節の前方境界線の周囲に設置で
きる。適切に設置することができれば、医師は、摩擦を利用した剥脱、即ち侵害組織を横切るようにリボンの剥脱面
を滑らせることで、側窩および神経孔を拡張できる。任意で神経刺激装置を用いて、不注意による神経剥脱のリスク
を減少させることができる。これに加えて、本発明内の電気による神経刺激能力を、神経刺激モニターと共に使用す
ることで、外科医は神経の位置を決定できるようになり、作業バリアおよび硬膜外組織変更用具を安全に硬膜外に設
置することがさらに改善されるようになる。装置は、任意で、リボンの剥脱面を、除去が望まれる組織の領域だけに
曝す保護シースの中に設置してもよい。さらには、内視鏡を装置内に組み入れて、組織の安全な除去をモニタリング
できる。最後に、リモデリング組織の表面に圧迫包帯を押しつけて設置するか、または脊椎管後方の侵害軟組織およ
び骨の周囲を包むおよび、側面を張力をかけて引っ張る組織保持ストラップ、ベルトもしくはケーブルを設置するこ
とによって、硬膜外腔内での組織リモデリングを確実に行うことができる。
【選択図】図６１
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摘要(译)

亲切代码： 一种用于通过手术选择性地去除组织，例如用于扩大患病脊椎结构，如违反的方法和设备一直是侧窝和病理收缩成具有
神经孔提供。在一个实施例中，组织被硬膜外针通过，烧蚀，去除，或其他可能的重构在饲喂标准微型内窥镜工具在硬膜外腔中烧
蚀。一旦针的尖锐尖端进入硬膜外腔，它就会转变成尖端不锋利的装置，以便进一步发展。专门设计的硬膜外导管用于覆盖先前尖
锐的针尖，也可包括光缆。本发明的进一步的实施例包括用于比双管硬膜外穿刺针或硬膜外设备，用于在硬膜外腔安装设备的工作
通道安装其他其他手段。本发明包括用于分隔相邻的脆弱的神经和血管结构来，其中组织更改，包括可以在硬膜外腔可以安全地改
性组织专用设备的区域的阻挡层。在一个实施方案中，提供了一种组织擦伤装置，其包括具有剥离切割表面的薄带或带。该装置可
以通过脊柱的神经孔放置在小关节的前边界周围。能够正确安装，医师，利用剥脱摩擦，即侵权通过滑动穿过所述带的研磨表面组
织，延伸侧窝和神经孔。可选地，神经刺激装置可用于降低无意中神经剥脱的风险。除此之外，通过本发明的神经刺激能力的电，
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它被用于与神经刺激监测，外科医生将能够确定的神经的位置，可靠地
拼搏屏障和硬膜外组织改变工具将其进一步改进以将其安装在膜外。设
备，可选地，带的剥离表面可以被放置在一个保护性护套，以仅暴露组
织去除的区域是理想的。此外，内窥镜可以结合到装置中以监测组织的
安全移除。最后，无论是放置成抵靠压缩绷带的重塑组织的表面上，或
缠绕在脊柱管后部和组织固定带的侵权软组织和骨拉张力下侧，将皮带
或电缆，可以可靠地进行硬膜外腔内的组织重塑。 .The 61


