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(57)【要約】
本発明は、椎弓截骨術を行う（ラミナ、脊柱の後部構造
を分割する）ための技術に関する。截骨術という言葉は
、os「骨」、tomy「切断又は除去」、及びlaminoplasty
「ラミナの再形成」に由来する。この技術は、内視鏡を
共に用いるカメラなどの視覚的な補助装置、又は蛍光透
視法、コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）、あるいは磁気
共鳴映像法（ＭＲＩ）などのイメージガイダンスを用い
て、又は用いずに行うことができる。
【選択図】図６Ｆ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ラミナのほぼ縦軸を向いた、少なくとも１の矢状面又は斜め矢状面に、分割器具を用い
て椎弓形成術又は椎弓截骨術を行う方法において：
　ｉ．分割するべき少なくとも１のラミナ部分を特定するステップと；
　ｉｉ．分割するべき前記ラミナ部分の近位側にガードを配置するステップと；
　ｉｉｉ．前記ラミナを分割するステップと；
を具え、前記ガードが、患者のラミナ下硬膜嚢(sublaminar thecal sac)及びラミナ周辺(
pari-laminar)の構造を保護することを特徴とする方法。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法において、前記ガードが、前記分割器具の前記ラミナを通る案内
を容易にすることを特徴とする方法。
【請求項３】
　請求項１に記載の方法において、前記分割が、頭（上方）及び尾（下方）の方向のうち
の少なくとも１つの方向で行われることを特徴とする方法。
【請求項４】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、カメラ及び拡大技術のうちの少なくとも
１つを用いた視覚的補助を用いて行われることを特徴とする方法。
【請求項５】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、ＣＴ、ＭＲＩ、蛍光透視法、超音波、及
びＸ線イメージガイダンスのうちの少なくとも１つに基づいて行われることを特徴とする
方法。
【請求項６】
　請求項１に記載の方法がさらに、前処置骨髄造影法及び後処置骨髄造影法のうちの少な
くとも１つを具えることを特徴とする方法。
【請求項７】
　請求項１に記載の方法がさらに、砕けた骨と他の組織片の洗浄及び砕けた骨と他の組織
片の吸引のうちの少なくとも１つを具えることを特徴とする方法。
【請求項８】
　請求項１に記載の方法がさらに、分割された後部脊柱要素の前への移動と回転を防ぐ外
科的に移植可能なデバイスを挿入するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項９】
　請求項１に記載の方法がさらに、医薬手段及び機械的手段のうちの少なくとも１つによ
って、出血及び硬膜漏れのうちの少なくとも１つを制御するステップを具えることを特徴
とする方法。
【請求項１０】
　請求項１に記載の方法がさらに、新しい位置において、前記分割されたラミナの治癒を
促進するために前記分割されたラミナ上に、骨誘導性材料、骨伝導性材料、又はその他の
骨の治癒材料のうちの少なくとも１つを配置するステップを具えることを特徴とする方法
。
【請求項１１】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、少なくとも１の切開部分を介して複数の
脊椎に行われることを特徴とする方法。
【請求項１２】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、全身麻酔、局所麻酔、及び局所麻酔を伴
う鎮静のうちの少なくとも１つによって行われることを特徴とする方法。
【請求項１３】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、フリーハンド外科的技術、機械ガイドさ
れた外科的技術、及びロボット制御による外科的技術うちの少なくとも１つを用いて行わ
れることを特徴とする方法。
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【請求項１４】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、患者の頸椎、胸椎、又は腰椎のうちの少
なくとも１つに行われることを特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項１に記載の方法において、前記ガードが、分割するべき部分における前記ラミナ
を実質的に囲んでいることを特徴とする方法。
【請求項１６】
　請求項１に記載の方法において、前記分割が、切断、鋸引き、バリ取り、ドリル、シェ
ービング、剥離、及び骨を除去するその他の器具のうちの少なくとも１つを用いて行われ
ることを特徴とする方法。
【請求項１７】
　患者のラミナに手順を行っている間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織
構造を保護するデバイスであって、前記ラミナの縦軸に平行に、前記ラミナの近位側に配
置され、前記患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるように湾曲した又は角度の
付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具えるデバイスにお
いて、前記ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁がカニューレ状シリンダの一部であり、少
なくとも１の外科的ツールを用いて前記ラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はそ
の他の治療剤を配置できることを特徴とするデバイス。
【請求項１８】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、金属、セラミックス、ポリマ
、及び生体吸収性材料のうちの少なくとも１つでできていることを特徴とするデバイス。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、チタン及びチタン合金のうち
の少なくとも１つでできていることを特徴とするデバイス。
【請求項２０】
　請求項１７に記載のデバイスがさらに、洗浄システム及び吸引システムのうちの少なく
とも１つを具えることを特徴とするデバイス。
【請求項２１】
　請求項１７に記載のデバイスがさらに、放射線不透過性マーカ、放射線透過性マーカ、
及びＭＲＩマーカのうちの少なくとも１つを具えることを特徴とするデバイス。
【請求項２２】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、患者のラミナ及び周囲の骨と
軟組織構造を分割、ドリル、切断、バリ取り、シェービング、剥離、又は修正するために
使用可能な外科的器具及び治療器具のうちの少なくとも１つを収容するように構成されて
いることを特徴とするデバイス。
【請求項２３】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、患者の頸椎、胸椎、及び腰椎
のうちの少なくとも１つに用いられることを特徴とするデバイス。
【請求項２４】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、下にある硬膜、その他の硬膜
嚢、ラミナ下組織、及び上にあるラミナ周辺組織を前記ラミナから分離するために用いら
れることを特徴とするデバイス。
【請求項２５】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、手順を行っている際に発生す
る組織片及び骨の破片を収集することを特徴とするデバイス。
【請求項２６】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、前記手順を行うために用いら
れる何らかの外科的器具の破損又は故障から前記患者のラミナ周辺を囲んでいる構造を保
護することを特徴とするデバイス。
【請求項２７】
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　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、クリップを具える前記ラミナ
のインストルメンテーション又は他の外科的に移植可能なデバイスを収容することを特徴
とするデバイス。
【請求項２８】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記デバイスが、ラミナ内側空隙を介して挿入
されることを特徴とするデバイス。
【請求項２９】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記下及び上のラミナ壁の長さが変わり、前記
デバイスの先端が中心脊柱管に進むことを防ぐことを特徴とするデバイス。
【請求項３０】
　片側又は両側で分割される患者のラミナの分割されたいずれかの縁部に配置する外科的
に移植可能なデバイスにおいて、当該デバイスが、椎弓截骨術後に、分割された後部脊柱
要素が前へ移動又は回転することを防ぐことを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項３１】
　請求項３０に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、層状骨の
切断された縁部の長さを増やして、前記分割された縁部が元の位置に戻ることを防ぐこと
を特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項３２】
　請求項３０に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、クリップ
留め、圧迫、スライド、又は摩擦のうちの少なくとも１つによって前記分割された骨の縁
部に固定されることを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項３３】
　請求項３０に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、金属、セ
ラミックス、ポリマ、及び生体吸収性複合材のうちの少なくとも１つでできていることを
特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項３４】
　請求項３０に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、直接可視
化法、拡大法、蛍光透視法、ＣＴ、超音波、又はＭＲＩガイダンスに基づいて適用可能で
あることを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項３５】
　蛍光透視、ＣＴ、ＭＲＩ、超音波、又はＸ線ガイダンスを用いて椎弓切除術又は椎弓形
成術を行う方法において：
　ｉ．患者の皮膚を切開する位置を特定するステップと；
　ｉｉ．誘導によって、軟組織を通ってガイドワイヤを骨に進めるステップと；
　ｉｉｉ．前記切開部を介して前記ガイドワイヤの経路に沿ってデバイスを挿入し配置し
て、前記デバイスが、ラミナの近位側にあり、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟
組織構造を保護するステップであって、前記デバイスが、湾曲した又は角度の付いたリー
ディング先端を有するラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具え、前記患者のラミナを上層組
織と下層組織から分離することができ、当該ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁が、カニ
ューレ状シリンダの一部であるステップと、
　ｉｖ．前記デバイスのカニューレ状シリンダを通って、鋸、ドリル、バリ取り、又はそ
の他のラミナ分割機構を前記ラミナへ挿入して、前記ラミナを完全に分割する又は部分的
にその形状を修正するステップと、
を具えることを特徴とする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、米国仮特許出願６０／８７４，９７０号（２００６年１２月１５日出願）及
び米国仮特許出願６０／９６３，３１０号（２００７年８月３日出願）に関連し、これら
の出願はそれぞれ、明確に参照することにより本書に全体を盛り込まれている。
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【０００２】
　本発明は、内視鏡検査、蛍光透視法、ＣＴまたはＭＲＩで用いられるカメラなどの視覚
的またはイメージによる補助を用いて又は用いずに椎弓截骨術及び椎弓形成術を行うため
の最小侵襲性外科手術（ＭＩＳ）の方法及びデバイスである。
【背景技術】
【０００３】
　脊髄狭窄症は、中心脊柱管または椎間孔の狭窄によって特徴づけられる状態である。脊
髄狭窄症は、脊髄神経の圧迫によって背中や足に痛みをもたらす。脊髄狭窄症の重症例は
、脊柱管を拡大し、ニューロン要素にかかる圧力を軽減するために、脊柱減圧椎弓切除術
または脊柱椎弓形成術を必要とする。これらのニューロン要素は、脊髄、脊髄円錐、神経
根、及び硬膜（ニューロン要素を覆っている結合組織膜）で覆われる他の全ての構造から
成る。ニューロン要素にかかる圧力は、骨又は軟組織（靭帯、関節包、及び他の非骨構造
）を含みうる圧迫の源である構造を部分的又は完全に除去又は再形成することによって軽
減される。
【０００４】
　脊髄狭窄症は一次的なもの（先天性）又は二次的なもの（後天性）であると考えられる
。孤立性一次脊髄狭窄は非常にまれであり、先天的な異常または発達過程における疾患に
起因する脊柱管の狭窄を伴う。二次狭窄は、通常、退行的な変化から生じる。
【０００５】
　減圧椎弓切除術は、非外科的処置がうまくいかないときの脊髄狭窄患者への標準的な外
科的手段である。伝統的に、手術は、全身麻酔をうけた伏臥状態の患者への背部アプロー
チによって行われる。この背部アプローチでは、滅菌野が作られた後、狭窄レベルで背部
の中線に沿って縦方向の切開を行う。棘突起、ラミナ、及び面関節を同定する背部要素へ
下に切開する。通常、放射線不透過性マーカを用いて、Ｘ線又は他の蛍光透視イメージを
得て、矯正する脊柱レベルを確実に露出させる。背部要素に付着している筋腱（musculot
endonous）を体系的に取り除いて脊椎構造を露出させる。面関節は、現在の病理学に基づ
いて、部分的に又は完全に除去されうる。かなりの部分または全ての面関節を除去すると
、脊柱が不安定になる。このような場合、一般的に脊柱を安定させるために脊椎癒合術が
必要とされる。
【０００６】
　脊柱管に追加的な空間を形成する別の外科的方法は、椎弓形成術と呼ばれる。この技術
では、ラミナを分割して離して広げ、骨移植片を挿入して、ニューロン要素に使用可能な
スペースを拡大する。椎弓形成術は、片開き式又は開窓式椎弓形成術を用いて行うことが
できる。片開き式又は開窓式椎弓形成術において、脊椎の一方の側のラミナは完全に分割
されるが、他方の側のラミナは部分的に切断されてヒンジを形成する。脊椎背部要素はこ
のヒンジを中心に回動し、移植片を開口に挿入して脊柱管のスペースを増やす。別の椎弓
形成術は、両開き式又はフランス扉式椎弓形成術と呼ばれ、棘突起（ここでラミナが中線
で交わる）を完全に分割する。後正中線の両側で各ラミナを半分過ぎまで切り、２つのヒ
ンジを形成する。分離された背部要素は、切断された棘突起で開口し、移植片をこの開口
に挿入して、再度、脊柱管の開口を大きくする。
【０００７】
　伝統的に、椎弓切除術及び椎弓形成術は、患者にとって回復時間が長く、コストと合併
症のリスクを増加させる開放的外科手術である。従って、ＭＩＳ技術と、椎弓切除術と椎
弓形成術を行うツールが求められている。さらに、ＭＩＳ技術は、外科的下位専門分野で
より広範囲に知られてきている。標準的な開放的外科手術は、回復時間の短縮、死亡率の
低減、及びコスト削減を目的として、侵襲性をより低くするよう改良されている。たとえ
ば、新しいツールと視覚化技術を用いて切開部を小さくして、同じ外科手術をするにもか
かわらず患者の回復時間とリスクを減少させるようにしている。本書に記載の他のＭＩＳ
法は、まったく新しいアプローチによって同じ結果を達成することを試みている。
【０００８】
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　脊髄狭窄症の治療のために、椎弓板切開術、椎弓切除術、及び椎弓形成術を含む様々な
外科技術が報告されている。これらの技術は全て、直接、あるいはカメラなどの視覚的な
撮像器具の助けを借りた生体構造の視覚化あるいは蛍光透視法又は単純なＸ線を用いた技
術のいずれかに頼っている。これらの手順は、ラミナを除去又は再形成するためにラミナ
を「削り取る(rongeur)」（少しずつ削り取る又は区分的に除去するという意味のフラン
ス語の動詞）技術を使用して行われる。他の技術は、骨のバリを取る又はこすり落とすこ
とを説明している。しかしながら、これらの方法は、すべて、ラミナの縦軸８に垂直な、
ラミナの前後軸９から骨を除去することによって行われる（図１Ａ及び２Ａ参照）。
【０００９】
　米国特許第６，３５８，２５４号において、Ａｎｄｅｒｓｏｎは、脊髄狭窄を緩和する
ために腰椎内の脊髄手術を行う方法を開示しており、脊椎を少なくとも一箇所の椎弓根で
切り、脊柱管を拡張するために面関節後部の切断した脊椎部分を椎体から切り離し、機械
的手段によって分離した部分を椎体に固定して、脊椎を治癒させる。米国特許第７，１６
６，１０７号及び米国出願１１／６５６７９０（２００７０２１９５５５として公開され
ている）において、Ａｎｄｅｒｓｏｎは、腰椎に孔を開けて通路を形成し、側部切断器具
を挿入して、ドリル孔内から椎弓根を切ることによって腰部脊柱管を拡張する方法を開示
している。分離した部分を、機械的手段によって椎体に再び固定して、治癒させると共に
、固定した椎骨構造の荷重支持機能を回復させる。
【００１０】
　しかしながら、公知の技術及び器具は、ニューロン要素を損傷させるリスクを最小限に
して、ラミナを正確かつ安全に分割する方法を提供していない。特に、Ａｎｄｅｒｓｏｎ
が記載している方法は、頸椎又は胸椎の場合のような脊髄又は椎骨動脈を損傷するリスク
がほとんど無いか、全くない腰椎のみに好適に使用できる。
【００１１】
　上記を考慮して、本発明の一態様は、ラミナのほぼ縦軸に向けられた、矢状面又は斜め
矢状面８においてラミナを分離する方法及びデバイスに関するものであり、この分離器具
は、頭部方向(cephalad)か、尾骨方向（caudate）いずれかを向いている。ラミナを分離
するこの方法は、開放又はイメージガイド方法論に開示されていない。ラミナを分離する
この方法を行うために、本発明の一態様は、ラミナ内側空隙を介して挿入され、ニューロ
ン要素を含む両側のラミナ構造を保護する新規なガードを具える。このガードは、ニュー
ロン要素への損傷の危険性を最小限にしつつ骨の分割を正確にガイドするように機能する
。さらに、分割、切断、穿孔、棘の除去、又はニューロン要素を圧縮している骨を除去あ
るいは分割する他の技術は、ＣＴスキャン、Ｘ線、蛍光透視法、ＭＲＩ、又は分割をガイ
ドするその他のイメージガイダンス技術の下で行うことができる。さらに、分割された背
部のラミナ部分の幅を広げるか、又は中心管を覆っている分割されたラミナ部分の幅を狭
くすることによって、分割された背部要素が前方へ移動することを防ぐよう設計した外科
的に移植可能なデバイスを開示している（図７Ａ、７Ｂ、及び９参照）。
【発明の概要】
【００１２】
　本書に記載の本発明の一態様は、蛍光透視法、ＣＴスキャン、Ｘ線、ＭＲＩ、又はその
他の撮像技術を用いるイメージガイダンスを用いて又は用いずに、開放的外科技術又はＭ
ＩＳ技術を用いて行うことができる椎弓截骨術（椎弓切除術）及び椎弓形成術を行うため
のアプローチである。この技術は、椎骨の頸椎領域、胸椎領域、又は腰椎領域の治療に使
用できるという利点がある。
【００１３】
　この手順をＣＴまたはＭＲＩガイダンスと合わせて用いた場合、それは、層状骨の皮膚
からの距離、ラミナの厚さ及び深さ、椎弓の高さ、脊柱管の面積、挿入用の皮膚の切開部
の進入角度及び位置を含む関連する生体構造を三次元で特定し、測定できるという独自性
を有する。さらに、この手順を行う間に損傷のリスクがある生体構造を特定し、行われる
手順の相対的な安全性を評価することができる。
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【００１４】
　本発明の一態様においては、ラミナの縦軸を向いている、矢状面又は斜め矢状面に、分
割器具を用いて椎弓形成術又は椎弓截骨術を行う方法が提案されている。この方法におい
て、分割するべき少なくとも１のラミナ部分を特定し、分割するべきラミナ部分の近位側
にガードを配置し、ラミナを分割する。このガードは、患者のラミナ下硬膜嚢(sublamina
r thecal sac)及びラミナ周辺(pari-laminar)の軟組織構造を保護する。このガードは、
又、分割器具をラミナ内に案内する。
【００１５】
　本発明の別の態様においては、患者の脊柱ラミナ(spinal lamina)に手順を行っている
間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織構造を保護するデバイスが提案され
ている。このデバイスは、ラミナの縦軸に平行に、ラミナの近位側に配置される。このデ
バイスは、湾曲した又は角度の付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミ
ナ上の壁を具え、患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるようにしている。ラミ
ナ上の壁及びラミナ下の壁は、カニューレ状シリンダの一部であり、外科的ツールを用い
てラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はその他の治療剤を配置できる。
【００１６】
　本発明のさらに別の態様において、外科的に移植可能なデバイスが提案されている。こ
のデバイスは、患者のラミナの分割された縁部のどちらかの一方に又は両方に配置されて
いる。このデバイスは、椎弓截骨術後に、分割した後部脊柱要素の前への移動又は回転を
防止する。
【００１７】
　本発明の別の態様においては、蛍光透視、ＣＴ、ＭＲＩ、超音波、又はＸ線ガイダンス
を用いて椎弓切除術又は椎弓形成術を行う方法が提案されている。この方法は、患者の皮
膚を切開する位置を特定するステップと、誘導によって、軟組織を通って骨へガイドワイ
ヤを進めるステップと、切開部分を介して又ガイドワイヤの経路に沿ってデバイスを挿入
し配置して、デバイスが、ラミナに近位側にあり、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺
の軟組織構造を保護するステップとを具える。このデバイスは、湾曲した又は角度の付い
たリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具え、患者のラミナを上
層組織と下層組織に分離できるようにしている。ラミナ上の壁及びラミナ下の壁は、カニ
ューレ状シリンダの一部である。この方法は、デバイスのカニューレ状シリンダを通して
ラミナへ、鋸、ドリル、バリ取り、又はその他のラミナ分割機構を挿入してラミナを完全
に分割する又は部分的にその形状を修正するステップを開示する。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
　本発明の様々な態様のさらなる目的、特性、及び利点が、本発明の例示的な実施例を示
す添付図面とあわせて、以下の詳細な記述から明らかになるであろう。しかしながら、本
発明は、図に示された正確な構成及び器具に限定されるものではない。
【図１】図１Ａ、１Ｂ、及び１Ｃは、解剖学的部位を標識を付けて記した頸椎の側面、後
面、及び軸方向面を示す図である。
【図２】図２Ａ、２Ｂ、及び２Ｃは、解剖学的部位を標識を付けて記した腰椎の側面、後
面、及び軸方向面を示す図である。
【図３】図３は、頸椎、胸椎、腰椎の縦軸を記した伏臥状態の患者を示す図である。
【図４】図４は、様々な部材を用いてＣＴスキャナテーブル上に組み立てた本発明の一実
施例に係るデバイスを示す。
【図５Ａ】図５Ａは、ＣＴスキャナ図形であり、患者は伏臥状態にあり、本発明に係るデ
バイスが患者の頸椎に合わせて配置されている。
【図５Ｂ】図５Ｂは、ＣＴスキャナ図形であり、患者は伏臥状態にあり、本発明に係るデ
バイスが患者の腰椎に合わせて配置されている。
【図５Ｃ】図５Ｃは、ＣＴスキャナ図形であり、患者が伏臥状態で、オペレータが適所に
立っている。
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【図５Ｄ】図５Ｄは、ＣＴスキャナの軸方向図形であり、患者は伏臥状態にある。
【図６Ａ】図６Ａは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って患者の背中を切開した
後の露出したラミナを示す。拡張器は、切開部分にラミナまで配置されている。ガイドワ
イヤは、拡張器を通って配置されており、ラミナへラミナ分割機構を案内している。
【図６Ｂ】図６Ｂは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、拡張器チューブ内を
ラミナの方向へ進んでいるラミナガードを示す。
【図６Ｃ】図６Ｃは、ラミナガードが完全に前進した状態のラミナの拡大図であり、ラミ
ナガードが脊柱管内へ進むことを防ぐ安全止めを示す。ラミナガードの側部の長さは、ラ
ミナガードが中心脊柱管まで進むことを防ぐための安全器具として機能する長さである。
【図６Ｄ】図６Ｄは、追加のヒンジ構成を具えるラミナガードが完全に進められた状態に
あるラミナの拡大図であり、ラミナガードが脊柱管に進むことを防ぐ安全止めを示す。
【図６Ｅ】図６Ｅは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が、ラミナガード内に位置している。
【図６Ｆ】図６Ｆは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が進められ、ラミナを分割している。
【図６Ｇ】図６Ｇは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が、ラミナガード内に位置している。
【図６Ｈ】図６Ｈは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が進められ、ラミナを分割している。
【図６Ｉ】図６Ｉは、脊椎の軸方向の図であり、ラミナガードは一のラミナ上にあり、脊
椎の他方の側では既にラミナが分割されている。
【図７】図７Ａ及び７Ｂは、両側椎弓切除術が行われた脊柱の軸方向の図であり、脊椎の
分割された部分が中心管のスペースに進入しないように、分割されたラミナの縁部にクリ
ップ（ティース無のクリップと、ティース付のクリップ）が配置されている。
【図８】図８は、患者の側面図であり、同じ皮膚切開部分を用いて複数のラミナにアプロ
ーチしている。但し、各ラミナは、縦軸に沿ってアプローチしている。
【図９】図９は、脊椎を頭側から見た図であり、背部側壁又は椎間板ヘルニアが脊柱管内
へ変位している破裂骨折を伴っている。椎弓切除術を行って、続いて行う前部の脊柱手術
中の脊髄又は硬膜嚢の圧迫を低減するようにしている。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　脊柱ラミナを分割し、中心脊柱管の背部側壁を上げるために使用する外科的に移植可能
なデバイスの好適な実施例、方法、及び態様がこのセクションに記載されている。このラ
ミナの再形成又は椎弓形成術によって、中心脊柱管にニューロン要素用のより広いスペー
スが作り出される。この方法は、ＣＴ、ＭＲＩ、又は他のイメージガイダンスによって行
うことができるので、特に有益である。さらに、本技術は、あらゆる脊椎の頸椎、胸椎、
及び腰椎レベルに適用できる。
【００２０】
　図１乃至２は、それぞれ頸椎及び腰椎の側面図、背面図、及び軸方向図を示す。胸椎は
、この説明に関連する解剖学的領域において同様であるため図示していない。椎体１は、
中心管２の前壁を形成している。棘突起３は、ラミナ４が交差する中線の骨隆起である。
このプロセスにより、脊椎の分割された背部要素が持ち上がり、中心管の後縁が有効に拡
大するか、脊椎の「蓋部(roof)が上がる」。椎弓根５は、ラミナから前側に延在しており
、中心管の側壁を形成している。ラミナ内側空隙６は、隣接するラミナの間のスペースで
あり、黄色靱帯と呼ばれる軟組織によって覆われている。面関節７は、脊椎を背部側で連
結する関節である。脊柱ラミナの縦軸８及び垂直軸９を図１及び２に示す。さらに、図３
には、処置台１１に伏臥状態にある患者１０の頸椎、胸椎、及び腰椎領域における異なる
脊椎のラミナの縦軸を示す。
【００２１】
　このラミナの縦軸は、ラミナにアプローチする角度と目標のラミナに達するための皮膚
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切開位置を決定する。患者(１０)は、処置台に伏臥状態で、横向で、又はやや横向に位置
している。開放又は蛍光透視技術を用いて行われる場合、この手順は、手術室で行うこと
ができる。ＣＴ又はＭＲＩガイダンス技術を用いて行う場合は、スキャニングルームで、
又はこのようなスキャニング機器を特に具えている手術室で行うことができる。全身麻酔
又は局所麻酔による鎮静剤を用いても良い。この手順の直前に骨髄造影像を撮って、ニュ
ーロン要素をより良好に視覚化しても良い。この手順は、ニューロンモニタリングと共に
行ってもよい。
【００２２】
　本発明に従って行われる手順は、短い椎弓根又は中心管狭窄などの先天的な病変と同様
に椎間板ヘルニア、圧迫骨折、面関節、又は黄色靱帯肥大など後天性の病変に役立つ。
【００２３】
　本発明の一実施例が図４に示されている。ラミナ分割機構１２は、処置台１１に取り付
けられているスタンド１３を具える。これは、処置台の片側に単一で取り付けるか、安定
性を高めるために台の両側に取り付けることができる。このスタンドは、自在継手１５に
取り付けたアーム１４を具えており、手順を行うために用いられる機器を配置して、撮像
が行われている間、これらを安定した状態に保持できる。ラミナ分割機構の制御は、ロボ
ットで、又はそうではなければコンピュータを用いて、あるいは手動で行っても良い。代
替的にこれらの方法及び機器は、機器安定装置を用いることなくフリーハンド技術として
使用できる。
【００２４】
　本発明の別の実施例が図５に示されている。図５Ａは、伏臥状態の患者を示しており、
患者の頸椎に手順を行うためにデバイスが並べられている。本発明の一実施例にかかる好
適な方法においては、ＣＴスキャナ１６が示されているが、ＭＲＩ又は他の撮像技術を用
いることができる。図５Ｂは、伏臥位にある患者を示す。ここで、デバイスが、患者の腰
椎に合わせて配置されている。この手順は、胸椎に行うこともできる。オペレータ１７は
、図５Ｃにおいて頸椎に手順を行う位置に示されている。患者及びＣＴスキャナの軸方向
から見た図を図５Ｄに示す。
【００２５】
　開放術を用いる場合、滅菌野を達成した後、脊柱への標準的な背部からの外科的アプロ
ーチを行う。イメージガイダンスを用いる場合、初期イメージを得る。開放術及びイメー
ジ案内術は互いの変形例であるので、上述した方法についてＣＴスキャナの使用に焦点を
あてて説明する。脊髄の病変レベルは、ＣＴスキャナで特定される。下ラミナ縁の縦軸を
通る軌跡線を用いて、皮膚の切開部分を特定する。皮膚切開部を形成した後、先端が丸い
ガイドワイヤ（１８）を決定した軌跡に沿ってラミナの下縁（尾側）へ通す（図６Ａ）。
本手順は、尾側から頭蓋方向へも、頭蓋から尾側へも行うことができるが、本明細書に記
載の方法では、尾側から頭蓋方向へ行っている。
【００２６】
　拡張器(１９)又は一連の拡張器を用いて、アクセス経路のサイズを広げる。これらの拡
張器は、機器安定装置で支持することができる。ラミナガードは、シリンダ状シャフト２
０に連結されており、上ラミナガード２１及び下ラミナガード２２はこのシャフトから延
在している。図６Ｂに示すように、これらのガードは、処置を行うラミナの上下のラミナ
内側空隙に配置される。ラミナガードは、イメージガイダンスの下の、拡張器（１９）を
介して進める。下（２２）及び上（２１）ラミナガード壁は、ラミナ（４）を囲んで、ラ
ミナガードが中心脊柱管（２）又は椎弓（６）間のラミナ内側空隙に入らないようにする
安全止めを形成している（図６Ｃ及び６Ｅ）。ラミナガードがラミナの周りに確実に固定
されると、鋸、ドリル、バリ取り、又は他の骨分割機構（２６）が、シリンダ状シャフト
（２０）を通ってラミナ（４）に達するまで下がる。分割機構（２６）を用いて、ラミナ
（４）を分割する(図６Ｆ）。狭窄の程度又はラミナの解剖学的構造に基づいて、ラミナ
ガードは、イメージガイダンスの下で段階的に進める必要がある場合もある。
【００２７】
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　本発明の別の態様においては、ラミナ（４）を完全に分割する距離を測定することがで
き、ラミナ分割機構（２６）が中心脊柱管（２）又はラミナ内側空隙（６）に確実に入ら
ないようにするために、ラミナ分割機構（２６）とラミナガード（２２及び２１）のサイ
ズをラミナ（４）とちょうど同じ長さに調節することができる（図６Ｅ乃至Ｈ）。
【００２８】
　ラミナガードは、ＣＴスキャン、ＭＲＩ、Ｘ線、蛍光透視法、又は他のガイダンスなど
の撮像技術を用いて進めることができる。可変のラミナガードが入手可能であり、オペレ
ータは、ＣＴ又は他の画像解析によるラミナの縦方向の長さの測定に基づいてこの長さを
選択する。手順を行っているラミナの長さに合致した下及び上ラミナガード壁の長さは、
ラミナガードが中心脊柱管に進まないようにする安全止めとして機能する（図６Ｃ、６Ｄ
）。図６Ｃ及び６Ｄには、ラミナガードの２つの変形例が示されており、ヒンジ２３、あ
るいは、ラミナの厚さ、解剖学的位置、あるいは、ラミナガードの製造に使用する材料の
弾性によってこのガードがラミナ幅の可変性の原因となる、その他の同様の機構が付いた
ものと付いていないものが示されている。最も好適な実施例では、ラミナガードがチタン
でできている。
【００２９】
　ラミナガードが完全に前進しているラミナの詳細図であり、ラミナガード壁が脊柱管へ
入らないようにする安全止めを示す（図６Ｅ）。本実施例においては、固定ピン２５を具
えるラミナ分割機構のハンドル２４が、適切な長さに設定されており、ラミナガードのシ
リンダ状アクセスシャフトに挿入される。ラミナ分割機構は、ラミナの縦軸に沿ってラミ
ナを分割するように配置されていることが分かる。本実施例では、鋸刃又はバリ取りの先
端、あるいはその他のラミナ分割機構２６の長さがラミナの長さに対応しており、追加の
安全器具として機能することに留意すべきである。刃の保持機構は鋸刃より幅が広く、分
割されたラミナ縁を通って進むことができず、これによって、鋸歯が中心脊柱管に入らな
いようにしている（図６Ｆ）。バリ取りなどの代替的な分割デバイスの使用を図６Ｇ及び
６Ｈに示す。
【００３０】
　ラミナ分割機構は、イメージガイダンスの下で前進させて、縦軸に沿ってラミナを分割
する。鋸の長さは、ラミナの長さに対応しており、追加の安全器具として機能することに
留意すべきである。刃保持機構は、鋸刃又はバリ取り先端より幅が広く、分割されたラミ
ナへ進むことができず、これによって、鋸歯が中心脊柱管に入らないようにしている。脊
椎を軸方向から見た図を図６Ｉに示しており、ラミナガードが一方のラミナ上の適切な位
置にあり、他方の側のラミナは分割されている。
【００３１】
　両側椎弓截骨術が行われる場合、同じアプローチが対側のラミナにも行われる。対側の
ラミナを分割する間、最初の側のラミナガードは適所に保持される。両方のラミナが分割
されると、ラミナガードが回転する。右側のガードは、時計回りに回転し、左側ガードは
反時計回りに回転する。このプロセスにより、分割された脊椎の背部要素が持ち上がり、
中心管の後部縁が有効に拡張するか、脊椎の「蓋部(roof)が持ち上がる」。背部側壁を持
ち上げた状態で、ラミナクリップ２７が分割したラミナ縁部に位置する。ラミナクリップ
は、後方に持ち上げられたラミナ部分か、椎弓根にまだ付着している部分のいずれかに位
置させる（図７Ａ）。代替的に、クリップが内面にティースを具えており、層状骨により
しっかりと固定させるようにも良い（図７Ｂ）。
【００３２】
　図８は、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に対するアプローチの角度を調節すること
による、皮膚の同じ切開部を通る１以上のラミナへの複数のアプローチを示す（図８）。
単一の小さな切開部を介して複数のラミナを治療できることは、患者と外科医の両方に対
して明らかな利益となる。
【００３３】
　図９は、破裂骨折２８を伴う脊椎を軸方向から見た図である。図９は、骨髄の急性圧迫
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を伴う中心管内の背部側壁の変位を示しており、本発明が意図する方法によって、両側椎
弓截骨術によって治療されたものである。図９は、また、中心管の背部側壁の上昇を示し
ている。
【００３４】
　クリップ２７を配置して、部位を洗浄し吸引する。代替的に、本発明が意図する手順又
はデバイスに組み込んだ洗浄及び吸引システムを、全プロセス中で用いるようにしても良
い。本発明の別の態様においては、骨誘導性材料、骨伝導性材料、又はその他の骨治癒材
料を分割したラミナの表面に配置して分割したラミナの治癒を助けている。
【００３５】
　本発明の別の態様においては、ＣＴスキャンを繰り返して、狭窄が生じる前の領域への
骨髄造影色素の経路を明らかにしている。このＣＴスキャンはさらに、中心管のサイズの
増大を明らかにして、容易に目で見ることができる硬膜の漏れや出血がないことを確実に
することができる。この制御ＣＴスキャンは、手順によって脊柱狭窄による脊柱管の除圧
がなされたことを示す。
【００３６】
　患者が、脊柱管の背部の性状によって脊髄又は硬膜嚢が圧迫されている場合、上記手順
を治療として行うことができる。
【００３７】
　本発明によって意図されるている除圧のように最小侵襲性アプローチを介する脊柱の除
圧によれば、患者が病院で過ごす時間が短くなる。失血がより少なくなり、創傷治癒の合
併症がより少なくなる。
【００３８】
　本発明によって意図されている技術を用いて、肥満さもなければ開放的外科手術の合併
症のリスクが大きい患者にっも除圧を行うことができる。本明細書に記載のラミナ分割機
構は、軟組織ではなく骨を切り開く。これは、この手順の大きな利点である。さらに、本
発明で意図されている技術によって実施される安全ガードは、硬膜嚢又は脊髄を含むニュ
ーロン要素の安全性に対する懸念に対処している。
【００３９】
　手順（脊髄造影）に先立って行う造影剤の注入によって、神経根をより良く視覚化でき
る。これは、手順中に硬膜嚢が確実に突刺されないようにする別の方法である。
【００４０】
　上述の手順は、さらに、椎間板切除と融合、関節円板形成術、またはその他の前手順の
いずれかの前脊柱外科手術の治療に適応する患者にも行うことができる。前部脊柱外科手
術の前に上記手順を行うことにさらなる利点がある。例えば、ニューロン要素を背部側に
引っ込めることができる脊柱管スペースを増やすことによって、外科医は、前部脊柱外科
手術中にニューロン要素にかかる圧力の量と可能性を減らすことができる。この方法は、
患者の安全性の限界をかなり改善する。このように、本発明によって意図されている技術
は、前部椎間板切除；融合、又は関節円板形成術など前部脊柱外科手術中に生じる可能性
のある脊髄の圧迫量を減らしうる。
【００４１】
　様々な改良及び変更を、本発明の意図及び範囲から外れることなく本発明に行うことが
できることが当業者に理解されるであろう。従って、本発明は、いずれの請求項の範囲及
びこれらの均等物の範囲内にある本発明の変更及び変形をカバーしていることを意図して
いる。
【００４２】
　本発明は、ある程度詳細に説明されているが、この説明は、例示として示したものであ
り、本発明の意図及び範囲から外れることなく、当業者は、条件及びステップの順番の様
々な変更を行うことができると理解される。
【符号の説明】
【００４３】
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　１　椎体
　２　中心管
　３　棘突起
　４　ラミナ
　５　椎弓根
　６　ラミナ内側空隙
　７　面関節
　８　縦軸
　９　垂直軸
　１０　患者
　１１　処置台
　１２　ラミナ分割機構
　１３　スタンド
　１４　アーム
　１５　自在継手
　１６　ＣＴスキャナ
　１７　オペレータ
　１８　ガイドワイヤ
　１９　拡張器
　２０　シリンダ状シャフト
　２１　上ラミナガード
　２２　下ラミナガード
　２３　ラミナガードの任意のヒンジ
　２４　ラミナ分割機構のハンドル
　２５　固定ピン
　２６　ラミナ分割機構：鋸刃、バリ取り、又はその他の分割デバイス
　２７　クリップ
　２８　椎間板破裂骨折の骨片
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【図１Ａ】 【図１Ｂ】

【図１Ｃ】 【図２Ａ】



(14) JP 2011-502550 A 2011.1.27

【図２Ｂ】 【図２Ｃ】

【図３】

【図４】

【図５Ａ】



(15) JP 2011-502550 A 2011.1.27

【図５Ｂ】
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【図５Ｄ】
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【図６Ｃ】
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【図６Ｄ】 【図６Ｅ】
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【図６Ｈ】 【図６Ｉ】

【図７Ａ】 【図７Ｂ】
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【図８】 【図９】

【手続補正書】
【提出日】平成21年8月26日(2009.8.26)
【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】
　ラミナのほぼ縦軸を向いた、少なくとも１の矢状面又は斜め矢状面に、分割器具を用い
て椎弓形成術又は椎弓截骨術を行う方法において：
　ｉ．分割するべき少なくとも１のラミナ部分を特定するステップと；
　ｉｉ．分割するべき前記ラミナ部分の近位側にガードを配置するステップと；
　ｉｉｉ．前記ラミナを分割するステップと；
を具え、前記ガードが、患者のラミナ下硬膜嚢(sublaminar thecal sac)及びラミナ周辺(
pari-laminar)の構造を保護することを特徴とする方法。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法において、前記ガードが、前記分割器具の前記ラミナを通る案内
を容易にすることを特徴とする方法。
【請求項３】
　請求項１に記載の方法において、前記分割が、頭（上方）及び尾（下方）の方向のうち
の少なくとも１つの方向で行われることを特徴とする方法。
【請求項４】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、カメラ及び拡大技術のうちの少なくとも
１つを用いた視覚的補助を用いて行われることを特徴とする方法。
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【請求項５】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、ＣＴ、ＭＲＩ、蛍光透視法、超音波、及
びＸ線イメージガイダンスのうちの少なくとも１つに基づいて行われることを特徴とする
方法。
【請求項６】
　請求項１に記載の方法がさらに、前処置骨髄造影法及び後処置骨髄造影法のうちの少な
くとも１つを具えることを特徴とする方法。
【請求項７】
　請求項１に記載の方法がさらに、砕けた骨と他の組織片の洗浄及び砕けた骨と他の組織
片の吸引のうちの少なくとも１つを具えることを特徴とする方法。
【請求項８】
　請求項１に記載の方法がさらに、分割された後部脊柱要素の前への移動と回転を防ぐ外
科的に移植可能なデバイスを挿入するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項９】
　請求項１に記載の方法がさらに、医薬手段及び機械的手段のうちの少なくとも１つによ
って、出血及び硬膜漏れのうちの少なくとも１つを制御するステップを具えることを特徴
とする方法。
【請求項１０】
　請求項１に記載の方法がさらに、新しい位置において、前記分割されたラミナの治癒を
促進するために前記分割されたラミナ上に、骨誘導性材料、骨伝導性材料、又はその他の
骨の治癒材料のうちの少なくとも１つを配置するステップを具えることを特徴とする方法
。
【請求項１１】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、少なくとも１の切開部分を介して複数の
脊椎に行われることを特徴とする方法。
【請求項１２】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、全身麻酔、局所麻酔、及び局所麻酔を伴
う鎮静のうちの少なくとも１つによって行われることを特徴とする方法。
【請求項１３】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、フリーハンド外科的技術、機械ガイドさ
れた外科的技術、及びロボット制御による外科的技術うちの少なくとも１つを用いて行わ
れることを特徴とする方法。
【請求項１４】
　請求項１に記載の方法において、当該方法が、患者の頸椎、胸椎、又は腰椎のうちの少
なくとも１つに行われることを特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項１に記載の方法において、前記ガードが、分割するべき部分における前記ラミナ
を実質的に囲んでいることを特徴とする方法。
【請求項１６】
　請求項１に記載の方法において、前記分割が、切断、鋸引き、バリ取り、ドリル、シェ
ービング、剥離、及び骨を除去するその他の器具のうちの少なくとも１つを用いて行われ
ることを特徴とする方法。
【請求項１７】
　患者のラミナに手順を行っている間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織
構造を保護するデバイスであって、前記ラミナの縦軸に平行に、前記ラミナの近位側に配
置され、前記患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるように湾曲した又は角度の
付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具えるデバイスにお
いて、前記ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁がカニューレ状シリンダの一部であり、少
なくとも１の外科的ツールを用いて前記ラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はそ
の他の治療剤を配置でき、前記デバイスが、前記手順を行うために用いられる何らかの外
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科的器具の破損又は故障から前記患者のラミナ周辺を囲んでいる構造を保護することを特
徴とするデバイス。
【請求項１８】
　患者のラミナに手順を行っている間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織
構造を保護するデバイスであって、前記ラミナの縦軸に平行に、前記ラミナの近位側に配
置され、前記患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるように湾曲した又は角度の
付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具えるデバイスにお
いて、前記ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁がカニューレ状シリンダの一部であり、少
なくとも１の外科的ツールを用いて前記ラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はそ
の他の治療剤を配置でき、前記デバイスが、クリップを具える前記ラミナのインストルメ
ンテーション又は他の外科的に移植可能なデバイスを収容することを特徴とするデバイス
。
【請求項１９】
　患者のラミナに手順を行っている間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織
構造を保護するデバイスであって、前記ラミナの縦軸に平行に、前記ラミナの近位側に配
置され、前記患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるように湾曲した又は角度の
付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具えるデバイスにお
いて、前記ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁がカニューレ状シリンダの一部であり、少
なくとも１の外科的ツールを用いて前記ラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はそ
の他の治療剤を配置でき、前記デバイスが、ラミナ内側空隙を介して挿入されることを特
徴とするデバイス。
【請求項２０】
　患者のラミナに手順を行っている間に、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟組織
構造を保護するデバイスであって、前記ラミナの縦軸に平行に、前記ラミナの近位側に配
置され、前記患者のラミナを上層組織と下層組織に分離できるように湾曲した又は角度の
付いたリーディング先端を有する、ラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具えるデバイスにお
いて、前記ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁がカニューレ状シリンダの一部であり、少
なくとも１の外科的ツールを用いて前記ラミナにアクセスして、デバイス、薬剤、又はそ
の他の治療剤を配置でき、前記下及び上のラミナ壁の長さが変わり、前記デバイスの先端
が中心脊柱管に進むことを防ぐことを特徴とするデバイス。
【請求項２１】
　片側又は両側で分割される患者のラミナの分割されたいずれかの縁部に配置する外科的
に移植可能なデバイスにおいて、当該デバイスが、椎弓截骨術後に、分割された後部脊柱
要素が前へ移動又は回転することを防ぐことを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項２２】
　請求項２１に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、層状骨の
切断された縁部の長さを増やして、前記分割された縁部が元の位置に戻ることを防ぐこと
を特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項２３】
　請求項２１に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、クリップ
留め、圧迫、スライド、又は摩擦のうちの少なくとも１つによって前記分割された骨の縁
部に固定されることを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項２４】
　請求項２１に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、金属、セ
ラミックス、ポリマ、及び生体吸収性複合材のうちの少なくとも１つでできていることを
特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
【請求項２５】
　請求項２１に記載の外科的に移植可能なデバイスにおいて、前記デバイスが、直接可視
化法、拡大法、蛍光透視法、ＣＴ、超音波、又はＭＲＩガイダンスに基づいて適用可能で
あることを特徴とする外科的に移植可能なデバイス。
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【請求項２６】
　蛍光透視、ＣＴ、ＭＲＩ、超音波、又はＸ線ガイダンスを用いて椎弓切除術又は椎弓形
成術を行う方法において：
　ｉ．患者の皮膚を切開する位置を特定するステップと；
　ｉｉ．誘導によって、軟組織を通ってガイドワイヤを骨に進めるステップと；
　ｉｉｉ．前記切開部を介して前記ガイドワイヤの経路に沿ってデバイスを挿入し配置し
て、前記デバイスが、ラミナの近位側にあり、患者のラミナ下硬膜嚢及びラミナ周辺の軟
組織構造を保護するステップであって、前記デバイスが、湾曲した又は角度の付いたリー
ディング先端を有するラミナ下の壁及びラミナ上の壁を具え、前記患者のラミナを上層組
織と下層組織から分離することができ、当該ラミナ上の壁及び前記ラミナ下の壁が、カニ
ューレ状シリンダの一部であるステップと、
　ｉｖ．前記デバイスのカニューレ状シリンダを通って、鋸、ドリル、バリ取り、又はそ
の他のラミナ分割機構を前記ラミナへ挿入して、前記ラミナを完全に分割する又は部分的
にその形状を修正するステップと、
を具えることを特徴とする方法。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１８】
　本発明の様々な態様のさらなる目的、特性、及び利点が、本発明の例示的な実施例を示
す添付図面とあわせて、以下の詳細な記述から明らかになるであろう。しかしながら、本
発明は、図に示された正確な構成及び器具に限定されるものではない。
【図１】図１Ａ、１Ｂ、及び１Ｃは、解剖学的部位を標識を付けて記した頸椎の側面、後
面、及び軸方向面を示す図である。
【図２】図２Ａ、２Ｂ、及び２Ｃは、解剖学的部位を標識を付けて記した腰椎の側面、後
面、及び軸方向面を示す図である。
【図３】図３は、頸椎、胸椎、腰椎の縦軸を記した伏臥状態の患者を示す図である。
【図４】図４は、様々な部材を用いてＣＴスキャナテーブル上に組み立てた本発明の一実
施例に係るデバイスを示す。
【図５Ａ】図５Ａは、ＣＴスキャナ図形であり、患者は伏臥状態にあり、本発明に係るデ
バイスが患者の頸椎に合わせて配置されている。
【図５Ｂ】図５Ｂは、ＣＴスキャナ図形であり、患者は伏臥状態にあり、本発明に係るデ
バイスが患者の腰椎に合わせて配置されている。
【図５Ｃ】図５Ｃは、ＣＴスキャナ図形であり、患者が伏臥状態で、オペレータが適所に
立っている。
【図５Ｄ】図５Ｄは、ＣＴスキャナの軸方向図形であり、患者は伏臥状態にある。
【図６Ａ】図６Ａは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って患者の背中を切開した
後の露出したラミナを示す。拡張器は、切開部分にラミナまで配置されている。ガイドワ
イヤは、拡張器を通って配置されており、ラミナへラミナ分割機構を案内している。
【図６Ｂ】図６Ｂは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、拡張器チューブ内を
ラミナの方向へ進んでいるラミナガードを示す。
【図６Ｃ】図６Ｃは、ラミナガードが完全に前進した状態のラミナの拡大図であり、ラミ
ナガードが脊柱管内へ進むことを防ぐ安全止めを示す。ラミナガードの側部の長さは、ラ
ミナガードが中心脊柱管まで進むことを防ぐための安全器具として機能する長さである。
【図６Ｄ】図６Ｄは、追加のヒンジ構成を具えるラミナガードが完全に進められた状態に
あるラミナの拡大図であり、ラミナガードが脊柱管に進むことを防ぐ安全止めを示す。
【図６Ｅ】図６Ｅは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が、ラミナガード内に位置している。
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【図６Ｆ】図６Ｆは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が進められ、ラミナを分割している。
【図６Ｇ】図６Ｇは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が、ラミナガード内に位置している。
【図６Ｈ】図６Ｈは、患者の側面図であり、ラミナの縦軸に沿って、ラミナ上を進むラミ
ナガードを示す。ラミナ分割機構が進められ、ラミナを分割している。
【図６Ｉ】図６Ｉは、脊椎の軸方向の図であり、ラミナガードは一のラミナ上にあり、脊
椎の他方の側では既にラミナが分割されている。
【図７】図７Ａ及び７Ｂは、両側椎弓切除術が行われた脊柱の軸方向の図であり、脊椎の
分割された部分が中心管のスペースに進入しないように、分割されたラミナの縁部にクリ
ップ（ティース無のクリップと、ティース付のクリップ）が配置されている。
【図８】図８は、患者の側面図であり、同じ皮膚切開部分を用いて複数のラミナにアプロ
ーチしている。但し、各ラミナは、縦軸に沿ってアプローチしている。
【手続補正３】
【補正対象書類名】図面
【補正対象項目名】図９
【補正方法】削除
【補正の内容】
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