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(57)【要約】
作業空間を生成するための前方視バルーンシステムであ
って、脊椎における可視化を可能にする非外傷性切開能
力を有する、バルーンシステムを含む、脊椎にアクセス
し、可視化するために使用されてもよい、バルーンカニ
ューレシステムおよび関連治療方法。記載されるデバイ
スおよび方法は、例えば、輪の修復、ヘルニア状態の椎
間板の切除、および神経組織の除神経を行うため、薬剤
および／または細胞もしくは組織療法剤を分注するため
、椎間板変性および骨変性、脊椎狭窄、および髄核除圧
を診断するため、および椎間板増強を行うために、使用
されてもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　体内で使用するための低侵襲性デバイスであって、
　管状体であって、該管状体は、近位端と、遠位端と、該近位端と該遠位端との間の第１
の管腔と、膨張管腔とを備えている、管状体と、
　膨張可能部材であって、該膨張可能部材は、該膨張可能部材の膨張管腔と連通している
膨張チャンバと、近位端と、遠位端と、該管状体の該第１の管腔と連通している該近位端
と該遠位端との間のバルーン管腔とを備えている、膨張可能部材と
　を備え、
　該膨張可能部材の該近位端は、該管状体の該遠位端の近位にあり、該膨張可能部材の該
遠位端は、該管状体の該遠位端の遠位にあり、
　該膨張可能部材は、基本となる非拡張構成と、拡張構成とを有する、低侵襲性デバイス
。
【請求項２】
　前記膨張可能部材は、前記拡張構成から収縮される時に、前記非拡張構成に戻るように
構成されている、請求項１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項３】
　前記膨張可能部材は、２軸配向性材料を含む、請求項２に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項４】
　前記膨張可能部材は、押出後再配向ポリマー鎖を伴う押出ポリマー材料を含む、請求項
３に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項５】
　前記第２の管腔の平均断面積は、前記非拡張構成と前記拡張構成との間で、１０パーセ
ント未満変化する、請求項１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項６】
　前記管状体の前記近位端と前記遠位端との間に第２の管腔をさらに備え、該第２の管腔
は、前記膨張可能部材の前記バルーン管腔と連通している、請求項１に記載の低侵襲性デ
バイス。
【請求項７】
　前記第１の管腔は、非円形形状を有する、請求項１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項８】
　前記管状体は、少なくとも１本の偏向ワイヤと、撓曲平面とをさらに備えている、請求
項６に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項９】
　前記管状体の前記第１の管腔は第１の中心軸を備え、該管状体の前記第２の管腔は第２
の中心軸を備え、該第１の中心軸および該第２の中心軸は、該管状体の前記撓曲平面と垂
直な平面にほぼ沿って位置する、請求項８に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項１０】
　前記膨張可能部材は、円環形状を含む、請求項１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項１１】
　前記膨張可能部材の前記近位端と前記管状体の前記遠位端との間の距離は、該膨張可能
部材の前記遠位端と該管状体の前記遠位端との間の距離より約３倍から約７倍大きい、請
求項１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項１２】
　前記膨張可能部材の前記近位端と前記管状体の前記遠位端との間の距離は、該膨張可能
部材の前記遠位端と該管状体の前記遠位端との間の距離より約４倍から約６倍大きい、請
求項１１に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項１３】
　体内のある位置にアクセスするための低侵襲性デバイスであって、
　貫通管腔を伴う遠位に延在する膨張可能部材を伴うカニューレを備え、該膨張可能部材
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は、少なくとも約４０ｐｓｉの膨張圧に耐えるように該カニューレに密封される、低侵襲
性デバイス。
【請求項１４】
　前記膨張可能部材は、少なくとも約６０ｐｓｉの膨張圧に耐えるように前記カニューレ
に密封される、請求項１３に記載の低侵襲性デバイス。
【請求項１５】
　医学的手技を行うためのキットであって、
　カニューレ管腔と、貫通管腔を伴う遠位に延在する膨張可能部材とを備えている、カニ
ューレと、
　該カニューレを通って、該遠位に延在する膨張可能部材の該貫通管腔の中へ挿入するよ
うに構成されている、回転式組織除去デバイスと
　を含む、キット。
【請求項１６】
　カニューレに挿入するように構成されている内視鏡をさらに含む、請求項１５に記載の
キット。
【請求項１７】
　医療用構成要素を製造する方法であって、
　近位端と遠位端とを備えている第１の管状体を提供することと、
　近位端と遠位端と、該近位端と該遠位端との間の中間区分とを備えている第２の管状体
を提供することと、
　該第２の管状体の該遠位端を、該第１の管状体の該遠位端の遠位に位置付けながら、該
第２の管状体の該近位端を、該第１の管状体の該遠位端の近位にある第１の取付部位に取
り付けることと、
　該第２の管状体の該中間区分の少なくとも一部が該第１の管状体の該遠位端の遠位にあ
るように、該第２の管状体の該遠位端を該第１の管状体に取り付けることと
　を含む、方法。
【請求項１８】
　前記第２の管状体は円筒形である、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記第２の管状体は押出管状体である、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記第２の管状体が少なくとも華氏１１０度の温度に加熱されている間に、該第２の管
状体を加圧することをさらに含む、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記第２の管状体が加圧されている間に、該第２の管状体を冷却することをさらに含む
、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記第２の管状体を加圧する前に、該第２の管状体を第３の管状体に挿入するステップ
をさらに含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　前記第２の管状体の前記近位端および前記遠位端を取り付けることは、前記第１の管状
体から該第２の管状体が著しく分離することなく、少なくとも約４０ｐｓｉの膨張圧に耐
えるように、該第２の管状体の該近位端および該遠位端を該第１の管状体に密封すること
を含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項２４】
　前記第２の管状体の前記遠位端を取り付けることは、該第２の管状体の前記近位端を取
り付ける前に生じる、請求項１７に記載の方法。
【請求項２５】
　低侵襲性脊髄内視鏡検査システムであって、
　スロット付撓曲区間と、少なくとも２つの摺動可能な制御ワイヤと、近位端と、遠位端
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と、少なくとも２つの灌注チャネルと、膨張チャネルと、少なくとも１つの非円形器具チ
ャネルと、可視化チャネルとを備えている、管状シャフトであって、約３．５ｍｍ未満の
平均直径を有する、管状シャフトと、
　少なくとも２つの摺動可能な制御ワイヤに取り付けられる、可動アクチュエータと、
該管状シャフトの該近位端および該可動アクチュエータの少なくとも一部を取り囲む、筐
体と、
　膨張可能バルーンであって、
　折畳区分と、押出後再配向ポリマー鎖とを備えている、押出管状ポリマー材料と、
　該管状シャフトへの近位取付点および該管状シャフトへの遠位取付点であって、該近位
取付点と該遠位取付点との間の間隔は、固定距離を有する、近位取付点および遠位取付点
と、
　該シャフトの該遠位端の近位にある、近位端と、
　該管状シャフトの該遠位端の遠位にある、遠位端と、
　該シャフトの該遠位端と該膨張可能バルーンの該遠位端との間の開口共通バルーン管腔
であって、少なくとも１ｍｍの長さを有し、少なくとも２つの灌注チャネルおよび少なく
とも２つの非円形器具チャネルと連通している、開口共通バルーン管腔と、
　該管状シャフトの該膨張チャネルと連通しているバルーン空洞と、を備えている、膨張
可能バルーンと、を備え、該膨張可能バルーンは、実質的に円筒形の非膨張構成と、該膨
張可能バルーンが少なくとも約６０ｐｓｉに膨張された時に、該開口共通バルーン管腔の
長手方向長さの約３倍から約６倍大きい直径を有する、実質的に円環状の膨張構成とを有
し、
　該開口共通バルーン管腔の平均直径は、該非膨張構成から、少なくとも約６０ｐｓｉの
圧力の該膨張構成へと、約１５％未満減少する、低侵襲性脊髄内視鏡検査システム。
【請求項２６】
　約１ｍｍ未満の平均直径を有し、前記可視化チャネルに挿入するために構成されるシャ
フトを備えている、内視鏡をさらに備えている、請求項２５に記載の低侵襲性脊髄内視鏡
検査システム。
【請求項２７】
　前記可視化チャネルは、少なくとも１つの器具チャネルよりも小さな断面積を有する、
請求項２６に記載の低侵襲性脊髄内視鏡検査システム。
【請求項２８】
　ガイドワイヤと、拡張器と、導入鞘と、組織創傷清拭器と、把持器と、凝固プローブと
、少なくとも１つの器具チャネルに挿入するために構成される注入カニューレとをさらに
備えている、請求項２５に記載の低侵襲性脊髄内視鏡検査システム。
【請求項２９】
　身体部位に低侵襲的にアクセスするための方法であって、
　管状体に、該管状体の遠位端に位置し、該管状体の該遠位端から遠位に突出する、膨張
可能部材を提供することであって、該膨張可能部材は、共通管腔と、非拡張構成と、拡張
構成とを有する、ことと、
　該管状体を体内の非血管標的部位に向かって挿入することと、
　該体内で該膨張可能部材を該拡張構成に膨張させることと、
　該管状体から、該遠位に突出する膨張可能部材の該共通管腔を通して、該非血管標的部
位を可視化することと
　を含む、方法。
【請求項３０】
　内視鏡デバイスを前記管状体に挿入することをさらに含む、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記内視鏡デバイスは、前記膨張可能部材の前記貫通管腔に挿入されない、請求項３０
に記載の方法。
【請求項３２】
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　前記管状体の前記遠位端を、非神経構造と接触している神経構造に向かって前進させる
ことをさらに含む、請求項２９に記載の方法。
【請求項３３】
　前記膨張可能部材を使用して、前記非神経構造から前記神経構造を変位させることをさ
らに含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記膨張可能部材の前記共通管腔を非血管標的部位の方向に配向させることをさらに含
む、請求項３３に記載の方法。
【請求項３５】
　脊椎の椎間板変性を治療するための方法であって、
　直接可視化能力を有するバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入することと、
　組織の可視化および変位を強化するための前方視能力を生成するように、該バルーンカ
ニューレを膨張させることと、
　椎間板変性を治療するように、治療デバイスを該バルーンカニューレデバイスに導入す
ることと
　を含む、方法。
【請求項３６】
　前記治療デバイスは、前記脊椎の椎間板輪に構造的支持を提供する、請求項３５に記載
の方法。
【請求項３７】
　前記療法デバイスは、断裂輪を密封する、請求項３５に記載の方法。
【請求項３８】
　前記治療デバイスは、髄核に追加材料を付加する、請求項３５に記載の方法。
【請求項３９】
　身体の脊椎の椎間板変性を治療するための方法であって、
　該身体の皮膚に切開を行うことと、
　直接可視化構成要素を有するバルーンカニューレデバイスを該脊椎の一部に導入するこ
とと、
　組織の可視化および変位を強化するための前方視能力を生成するように、該バルーンカ
ニューレを膨張させることと、
　椎間板変性を治療するように、治療デバイスをバルーンカニューレデバイスに導入する
ことと、
　該椎間板変性を治療することと
　を含む、方法。
【請求項４０】
　椎間板変性を治療するための方法であって、
　直接可視化能力を有するバルーンカニューレデバイスを該脊椎の一部に導入することと
、
　該バルーンカニューレデバイスによって提供される可視化情報を使用して、該椎間板ま
たは神経組織の外面に隣接する位置へと該バルーンカニューレデバイスを操作することと
、
　作業区域を生成するように、該神経組織または他の組織を該バルーンカニューレデバイ
スの一部で変位させることと、
　カニューレデバイス椎間板変性を治療するための治療デバイスを送達するように、該バ
ルーンカニューレデバイスを使用することと、
　該椎間板変性を治療することと
　を含む、方法。
【請求項４１】
　前記治療デバイスは、前記髄核、輪、または断片化セグメントの一部を除去するための
髄核除圧デバイスである、請求項４０に記載の方法。
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【請求項４２】
　前記治療デバイスは、前記髄核または輪の一部を縮小させる、請求項４０に記載の方法
。
【請求項４３】
　前記椎間板変性を治療することは、ヘルニア状態の椎間板を修復することを含む、請求
項４０に記載の方法。
【請求項４４】
　前記椎間板変性を治療することは、損傷した輪を支持することを含む、請求項４０に記
載の方法。
【請求項４５】
　前記椎間板変性を治療することは、輪を密封することを含む、請求項４０に記載の方法
。
【請求項４６】
　前記椎間板変性を治療することは、前記髄核または輪に材料を付加することを含む、請
求項４０に記載の方法。
【請求項４７】
　前記組織を変位させることは、前記バルーンカニューレデバイスの拡張可能構造を拡張
することを含む、請求項４０に記載の方法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本願は、２００７年８月２７日に出願された米国仮出願第６０／９６８，０８６号およ
び２００８年４月１７日に出願された米国仮出願第６１／０４５，９１９号に対して、米
国特許法第１１９条（ｅ）の下に優先権を主張し、これらの仮出願の全てが本明細書にお
いて、参照により援用される。
【背景技術】
【０００２】
　（発明の背景）
　負傷した椎間板は、概して、かなりの治療期間の床上安静、理学療法、活動の修正、お
よび鎮痛剤で治療される。また、負傷した椎間板を修復し、負傷した椎間板の外科的除去
の回避を試みるいくつかの治療もある。例えば、椎間板除圧術は、髄核を除去または縮小
し、それによって、輪および神経上の圧力を除圧および減少させるために使用される手技
である。顕微鏡下腰椎椎間板摘出術（ｍｉｃｒｏｌｕｍｂａｒ　ｄｉｓｃｅｃｔｏｍｙ）
および略経皮的腰椎椎間板摘出術（ａｕｔｏｍａｔｅｄ　ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ｌ
ｕｍｂａｒ　ｄｉｓｃｅｃｔｏｍｙ）等の侵襲の少ない手技は、輪の側方に挿入された針
を通る吸引によって椎間板の髄核を除去する。別の手技は、椎間板変性を治療、遅延、ま
たは予防するための椎間板増強デバイスの埋め込みを伴う。増強とは、（１）ヘルニア状
態の椎間板の修復、損傷した輪の支持、および環状裂傷の閉鎖を含む輪の増強、および（
２）髄核への材料の付加を含む髄核の増強の両方を指す。開放性外科的手技を含む多くの
従来の治療デバイスおよび技術は、筋肉切開または蛍光ガイド下で椎間板の一部に穴をあ
ける経皮的手技を伴うが、直接的な可視化は伴わない。また、いくつかの治療は、薬物を
注射または疑われる負傷部分の癒着を溶解することによって椎間板に起因する疼痛の軽減
を試みる。しかしながら、これらのデバイスも外科医に触覚としてはほとんど提供せず、
あるいは外科医が周辺組織を非外傷的に操作することをほとんど可能にしない。一般に、
これらの従来のシステムは、椎間板へ接近するために外部の可視化に頼り、したがって、
いずれの種類のリアルタイムの内蔵された可視化能力をも欠く。
【０００３】
　さらに、背痛の正確な診断は、多くの場合、多くの人が予期するよりも手腕を問うもの
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であり、また多くの場合、詳細な患者病歴と理学的診察との組み合わせ、ならびに多くの
診断試験を伴う。主要な課題は、脊椎の種々の構成要素の複雑さ、ならびに個々の患者が
経験する広範な身体症状である。加えて、硬膜外腔は、脂肪、結合組織、リンパ管、動脈
、静脈、血液、および脊髄神経根等の種々の要素を含む。これらの解剖学的要素は、その
中に挿入されるいずれかの器具またはデバイスの周囲で崩れる傾向があるため、硬膜外部
分内の状態の治療または診断を困難にする。これが硬膜外腔内の可視性を減少させ得、デ
バイスの挿入の間に神経根への不用意な損傷を引き起こし得る。また、可視化デバイスの
挿入は観察能力の阻害または低減をもたらし得る。したがって、硬膜外腔内の多くの解剖
学的要素が、硬膜外腔に挿入される任意のアクセス、可視化、診断、または治療デバイス
の挿入、移動、および観察能力を制限し得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　（発明の簡潔な概要）
　一部の実施形態は、作業空間を生成するための前方視バルーンシステムであって、脊椎
における可視化を可能にする非外傷性切開能力を有する、バルーンシステムを含む、脊椎
にアクセスし、可視化するためのバルーンカニューレシステム、および関連治療方法に関
する。本明細書に記載されるデバイスおよび方法は、例えば、輪の修復、ヘルニア状態の
椎間板の切除、および神経組織の除神経を行うために使用されてもよい。また、該デバイ
スおよび方法は、薬剤および／または細胞もしくは組織療法剤を分注するため、椎間板変
性および骨変性、脊椎狭窄、および髄核除圧を診断するため、および椎間板増強を行うた
めに、使用されてもよい。
【０００５】
　一実施形態では、直接可視化能力を有する器具を用いて脊椎の一部に経皮的に接近する
ステップと、該器具を使用して脊椎の一部へのアクセスを提供するステップと、該器具を
使用して提供されたアクセスにデバイスを送達するステップと、を含む、脊椎の一部にア
クセスする方法が提供される。さらなる実施形態では、該方法は、アクセスされる脊椎の
一部の隣接に拡張可能構造を送達し、拡張可能構造を拡張させるステップを含む。別の実
施形態では、拡張可能構造はバルーンまたは拡張可能な非外傷性要素であり、体外で画像
診断法を使用して、構造の可視化を向上させるための材料または目印を含み得る。別の実
施形態では、送達されるデバイスは、モニタ、療法送達デバイス、刺激デバイス、もしく
は薬理療法デバイスであるか、あるいは代替として、該デバイスは電極を備え、脊椎の一
部にアクセスを提供するステップは、脊髄硬膜外腔へのアクセスの提供を含む。別の実施
形態では、該方法は、器具の直接可視化能力を使用してデバイスを埋め込むステップを含
む。さらに別の実施形態では、拡張可能構造を拡張するステップは、十分な作業空間を生
成ために脊髄硬膜の一部の非外傷的変形を含む。さらに他の実施形態では、一方法は、脊
髄硬膜外腔、輪、輪の層、椎間板髄核、椎間関節、孔、または筋肉へのアクセスを提供す
る等の、脊椎の一部へのアクセスを提供するステップを含む。さらに別の実施形態では、
該方法は、体外での例えば、蛍光透視法、磁気共鳴画像法、および／またはコンピュータ
断層撮影法等の画像診断法から可視化情報を受信するステップも含む。さらに他の実施形
態では、該方法は、器具の直接可視化能力を使用して、脊髄神経もしくは他の軟組織を非
外傷的に操作するように脊髄神経、脊髄硬膜および神経組織および他の軟組織の間で器具
を操るステップ、および／または器具の一部を使用して、脊髄神経もしくは他の軟組織を
非外傷的に操作しながら、器具を前進させるステップを含む。また別の実施形態では、該
方法は、主題のデバイスを使用して椎間板増強デバイスまたは髄核増強デバイスまたは椎
間板切除デバイスを送達するステップを含む。別の実施形態では、診断目的でバルーンカ
ニューレデバイスが使用されてもよい。
【０００６】
　一実施形態では、バルーンカニューレシステム（アクセスシステム）には、終端に結合
される押出型材（例えば、収縮したバルーンの材料）が取り付けられる。治療される標的
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部位にバルーンカニューレシステムを位置付けた後、バルーンは、膨張されて、切開用の
非外傷性ツール、および／または作業空間を生成するための非外傷性ツールとして使用さ
れ、それによって、周囲の構造の可視化を強化してもよい。一実施形態では、バルーンは
、バルーンの遠位先端が閉塞組織を視野から押しのけ、バルーンの遠位先端が視野と治療
される標的部位との間にある深さの視界を提供し得るような、前方視構造である。
【０００７】
　一実施形態は、細長い多腔シャフトと、シャフトの遠位端に取り付けられるバルーンと
を備えているバルーンカニューレデバイスを対象とし、バルーンの近位端およびバルーン
の遠位端は、同一の細長いシャフトの外面に取り付けられ、バルーンは、バルーンの膨張
後、観察範囲の遠位に作業空間を生成して直接的な可視化を強化するように、該バルーン
が前方視するように、構築される。別の実施形態では、バルーンカニューレシステムのバ
ルーンは、弾性的に拡張可能である少なくとも１つの部分を含む。拡張可能なバルーンは
、空気、無菌食塩水、造影剤、または注射器もしくはポンプを介して送達され得る他の薬
剤で膨張され得る。一部の実施形態では、バルーンは、放射状に拡張されながら、同時に
バルーンカニューレシステムの前方視特徴を保つことができる。本明細書に記載される実
施形態の１つ以上では、細長いシャフトの同一の外側シャフトへのバルーンの取付点の間
の距離は、約１ｍｍ～約１５ｍｍである。別の実施形態では、バルーンの内部表面が細長
いシャフトと遠位で接触し、バルーンの外面は同一の細長いシャフトと近位で接触するよ
うに、バルーンの一端が、転回させた様式で（例えば、反転または逆転）バルーンカテー
テルの遠位端に取り付けられる。また別の実施形態では、バルーンは少なくとも１つの弾
性的に変形可能な部分を含む。また別の実施形態では、変形可能な部分はポリウレタンか
ら構築される。
【０００８】
　また、一部の実施形態は、近位部分と、遠位部分と、１つ以上の管腔とを有する、バル
ーンカテーテルを提供し、該近位部分は３つの別個の管腔を含み、該管腔のうちの１つは
内視鏡の通過を可能にするために好適であり、該管腔のうちの１つはバルーンの膨張に好
適であり、もう１つの管腔は治療器具の通過または薬物の注射を可能にするために好適で
ある。バルーンカテーテルの遠位部分は、近位部分で該管腔と連通し、バルーンの膨張に
好適である、膨張管腔と、内視鏡の通過に好適な近位部分の管腔および治療器具の通過ま
たは薬物の注射を可能にするために好適である管腔と連通している共通管腔とを備えてい
る、二重管腔導管であってもよい。バルーンは、その遠位端でバルーンカテーテルの該遠
位部分の外面に取り付けられるバルーン材料を含んでもよく、および／またはバルーンカ
テーテルの該遠位部分の少なくとも一部は、バルーンの膨張後、観察範囲の遠位に作業空
間を生成して直接的な可視化を強化するように、該バルーンが前方視するように、構築さ
れる。別の実施形態では、バルーンカテーテルの遠位部分は、膨張された時に弾性的に変
形可能である少なくとも１つの部分を含む。また別の実施形態では、少なくとも１つの弾
性的に変形可能な部分はポリウレタンを含む。
【０００９】
　別の実施形態では、そのような治療を必要とする患者における脊椎障害を治療するため
の装置および方法は、直接可視化能力を有するバルーンカニューレデバイスを患者に導入
するステップと、バルーンカニューレデバイスと組み合わせて内視鏡または他の可視化デ
バイスによって提供される可視化情報を使用して、脊椎の標的部位の外面に隣接する位置
へバルーンカニューレデバイスを操作するステップと、作業空間を生成するために組織を
切開、および／またはバルーンカニューレデバイス上のバルーンと組織を変位させるステ
ップと、バルーンカニューレデバイスを使用して椎間板変性を治療するために椎間板増強
デバイスを送達するステップと、を含む。
【００１０】
　一実施形態では、脊椎の椎間板変性を治療するための方法は、直接可視化能力を可能に
するバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと、組織の可視化およ
び変位を強化するための前方視能力を生成するようにバルーンカニューレを膨張させるス
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テップと、椎間板変性を治療するために治療デバイスをバルーンカニューレデバイスに導
入するステップと、を含む。
【００１１】
　別の実施形態では、身体の脊椎の椎間板変性を治療するための方法は、身体の皮膚に切
開を行うステップと、直接的な可視化を可能にするバルーンカニューレデバイスを脊椎の
一部に導入するステップと、組織の可視化および変位を強化する前方視能力を生成するよ
うにバルーンカニューレを膨張させるステップと、椎間板変性を治療するために治療デバ
イスをバルーンカニューレデバイスに導入するステップと、椎間板変性を治療するステッ
プと、を含む。
【００１２】
　別の実施形態では、椎間板変性を治療するための方法は、直接可視化能力を可能にする
バルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと、可視化システムによっ
て提供される可視化情報を使用して、椎間板または神経組織の外面に隣接する位置へバル
ーンカニューレデバイスを操作するステップと、作業区域を生成するために神経組織また
は他の組織をバルーンカニューレデバイスの一部で変位させるステップと、バルーンカニ
ューレデバイスを使用して椎間板変性を治療するための治療デバイスを送達するステップ
と、椎間板変性を治療するステップと、を含む。可視化システムは、バルーンカニューレ
デバイスと併用されてもよく、あるいはバルーンカニューレデバイスに統合されてもよい
。一部の実施形態では、治療デバイスは、椎間板の髄核、輪、または１つ以上の断片化セ
グメントの一部を除去するように構成される髄核除圧デバイスである。一部の実施形態で
は、治療デバイスは、髄核または輪の一部を縮小させる。また、椎間板変性を治療するス
テップは、ヘルニア状態の椎間板の修復、損傷した輪の支持、髄核または輪への材料の付
加、および／または輪の密封を含み得る。一実施形態では、組織を変位させるステップは
、バルーンカニューレデバイスの拡張可能構造の拡張を含む。
【００１３】
　別の実施形態では、椎間板の増強のためのシステムは、椎間板増強デバイスを椎間板に
送達するように構成されるバルーンカニューレデバイスを含む。一実施形態では、バルー
ンカニューレデバイスは、細長い本体と、拡張可能構造と、直接可視化デバイスと、少な
くとも１つの作業チャネルと、を含む。拡張可能構造は、メッシュ、バルーン、非外傷性
要素、またはそれらの組み合わせであり得る。実施形態の１つ以上では、拡張可能構造は
、脊髄硬膜の一部または脊椎部分の組織を変形し、作業区域を生成するように構成され得
る。実施形態の１つ以上では、拡張可能構造は前方視バルーンを備えている。バルーンカ
ニューレデバイスに挿入されるか、あるいはバルーンカニューレデバイスと一体型の直接
可視化デバイスは、直接可視化デバイス上に位置するセンサによって生成される画像から
可視化情報を提供することができる。一部の実施形態では、増強デバイスは、少なくとも
１つのメッシュ、ケージ、障壁、パッチ、骨格、密封手段、ヒドロゲル、シリコーン、成
長因子、またはそれらの組み合わせを含む。一部の実施形態では、増強デバイスは、例え
ば、焼灼デバイス、把持器もしくは鉗子、または温度制御されたエネルギー要素である。
エネルギー要素は、抵抗熱、無線周波数、干渉性および非干渉性光、マイクロ波、超音波
、または液体サーマルジェットエネルギーを髄核へ送達する熱エネルギーデバイスであり
得る。
【００１４】
　別の実施形態では、患者における椎間板変性を診断する方法は、直接可視化能力を可能
にするバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと、バルーンカニュ
ーレデバイスによって提供される可視化情報を使用して、バルーンカニューレデバイスを
操作するステップと、作業区域を生成するために神経組織または他の組織をバルーンカニ
ューレデバイスの一部で変位させるステップと、標的部位の状態を判定するステップと、
を含む。バルーンカニューレデバイスは、体外で画像診断法を使用して構造の可視化を強
化するための、材料または目印を含み得る。該方法は、体外での画像診断法から可視化情
報を受信するステップを含み得る。画像診断法は、蛍光透視法および／または磁気共鳴画
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像法を含み得る。可視化情報は、可視化デバイス上に位置するセンサによって生成される
画像から提供され得る。また、バルーンカニューレデバイスは、診断データを回収するた
めのセンサも含み得る。
【００１５】
　別の実施形態では、椎間板を増強するためのキットは、少なくとも１つの椎間板増強デ
バイスと、その遠位先端に前方視バルーンを有するバルーンカニューレデバイスと、直接
可視化能力を有する内視鏡機構と、バルーンカニューレデバイスを使用して、少なくとも
１つの椎間板増強デバイスの位置を決めるための使用説明書とを含み得る。また、椎間板
の髄核を除圧するためのキットは、少なくとも１つの髄核除圧デバイスと、内視鏡または
他の可視化デバイスを使用して直接的な可視化を可能にする、その遠位先端に前方視バル
ーンを有するバルーンカニューレデバイスと、バルーンカニューレデバイスを使用して椎
間板の髄核を除圧するための使用説明書とを含み得る。
【００１６】
　別の実施形態では、椎間板変性を治療するための方法は、可視化機構を使用して、直接
的な可視化を可能にするバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと
、作業区域を生成するために脊髄物質をバルーンカニューレデバイスの一部で変位させる
ステップと、バルーンカニューレデバイスを使用して、椎間板変性を治療するための刺激
電極デバイスを送達するステップと、を含む。実施形態の１つ以上では、バルーンカニュ
ーレデバイスは、バルーンカニューレデバイス内に位置付けられる可視化機構の直接的な
可視化を使用して、脊柱内の位置へ操作され得る。また、該方法は、可視化機構を使用し
て直接的な可視化を可能にするバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステ
ップと、可視化機構によって提供される可視化情報を使用してバルーンカニューレデバイ
スを操作するステップと、作業区域を生成するために脊椎部分の組織をバルーンカニュー
レデバイスの一部で変位させるステップと、バルーンカニューレデバイスを使用して、椎
間板変性を治療するための刺激電極デバイスを送達するステップと、を含み得る。内視鏡
等の可視化機構は、バルーンカニューレデバイス内に定置されてもよく、あるいはバルー
ンカニューレデバイスと一体的に形成されてもよい。
【００１７】
　別の実施形態では、体内で標的部位を判定するためのバルーンカニューレデバイスは、
細長い多腔シャフトと、シャフトの遠位端に取り付けられるバルーンとを含んでもよく、
バルーンの近位端および遠位端は、細長いシャフトの外面に取り付けられ、バルーンは、
バルーンの膨張後、直接的な可視化を強化するようにバルーンが前方視し、観察範囲の遠
位に作業空間を生成するように、構築される。
【００１８】
　別の実施形態では、体内で標的部位を可視化するためのバルーンカニューレデバイスは
、近位部分と、遠位部分と、該近位部分内に位置付けられる少なくとも３つの管腔とを含
んでもよく、少なくとも１つの管腔は内視鏡の通過を可能にするために好適であり、少な
くとも１つの管腔はバルーンの膨張に好適であり、少なくとも１つの管腔は治療器具の通
過または薬物の注射を可能にするために好適である。一部の実施形態では、少なくとも２
つの管腔が遠位端内に位置付けられてもよく、管腔のうちの少なくとも１つが、治療器具
または注射された薬物の可視化を可能にする。バルーンは、バルーンカニューレデバイス
の遠位部分の外面に取り付けられてもよく、バルーンカニューレデバイスの遠位部分の少
なくとも一部は、バルーンの膨張後、バルーンが、直接的な可視化を強化するための作業
空間を遠位に生成するように前方視するように、構築されてもよい。本明細書に記載され
る実施形態の１つ以上では、バルーンはポリウレタンから構築されるが、他の実施形態で
は、ポリウレタン以外のポリマー材料から構築されてもよい。
【００１９】
　別の実施形態では、体内で標的部位を視覚化するためのバルーンカニューレデバイスは
、近位部分と遠位部分とを有する細長いシャフトを含んでもよく、近位部分は４つの別個
の管腔を含み、該管腔のうちの１つは内視鏡の通過および／またはそこを通る灌注を可能
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にするために好適であり、該管腔のうちの１つは治療器具の通過および／または吸引を可
能にするために好適であり、該管腔のうちの１つはバルーンの膨張に好適であり、該管腔
のうちの１つはさらなる吸引または灌注用である。バルーンカニューレデバイスの遠位部
分は、３つの管腔を含んでもよく、該管腔のうちの１つは内視鏡および／または灌注のた
めの管腔の延長であり、該管腔のうちの１つは治療器具および／または吸引のための管腔
の延長であり、該管腔のうちの１つはさらなる吸引または灌注用の管腔の延長である。バ
ルーンは、該バルーンの内部表面をカテーテルシャフトの遠位と接触させ、該バルーンの
外面を同一のカテーテルシャフトの近位と接触させて、該バルーンの一端がその遠位端に
転回させた様式で取り付けられるように、バルーンカニューレデバイスの遠位端に取り付
けられてもよい。デバイスの遠位部分は、バルーンの膨張後、バルーンが放射状に拡張さ
れながら、同時に前方視側面を保つことができるように構築されてもよい。いずれの一管
腔の使用も、特定の器具または手技に限定される必要はなく、本明細書に開示される例示
的実施形態とは異なる様式で使用されてもよい。一部の実施形態では、一手技の間、２つ
以上の管腔が同一目的のために使用されてもよい。
【００２０】
　一実施形態では、スロット付撓曲区間を伴う管状シャフトと、少なくとも２本の摺動可
能な制御ワイヤと、近位端と、遠位端と、少なくとも２つの灌注チャネルと、膨張チャネ
ルと、少なくとも１つの非円形器具チャネルと、可視化チャネルとを備えている、低侵襲
性脊髄内視鏡検査システムが提供される。一部の実施例では、管状シャフトは約３．５ｍ
ｍ未満の平均直径を有し得る。該システムは、少なくとも２本の摺動可能な制御ワイヤに
取り付けられる可動アクチュエータと、管状シャフトの近位端および可動アクチュエータ
の少なくとも一部を取り囲む筐体と、膨張可能バルーンとをさらに備えてもよい。バルー
ンは、折畳区分および押出後再配向ポリマー鎖を備えている押出管状ポリマー材と、管状
シャフトへの近位取付点および管状シャフトへの遠位取付点であって、近位取付点と遠位
取付点との間の間隔は固定距離を有する、近位取付点および遠位取付点と、シャフトの遠
位端の近位にある近位端と、管状シャフトの遠位端の遠位にある遠位端と、シャフトの遠
位端と膨張可能バルーンの遠位端との間の開口共通バルーン管腔であって、少なくとも１
ｍｍの長さを有し、少なくとも２つの灌注チャネルおよび少なくとも２つの非円形器具チ
ャネルと連通している、開口共通バルーン管腔と、管状シャフトの膨張チャネルと連通し
ているバルーン空洞と、を備えてもよく、膨張可能バルーンは、実質的に円筒形の非膨張
構成と、膨張可能バルーンが少なくとも約６０ｐｓｉに膨張された時に、開口共通バルー
ン管腔の長手方向長さの約３倍から約６倍大きい直径を有する、実質的に円環状の膨張構
成とを有し、開口共通バルーン管腔の平均直径は、非膨張構成から、少なくとも約６０ｐ
ｓｉの圧力の膨張構成へと、約１５％未満減少する。低侵襲性脊髄内視鏡検査システムは
、約１ｍｍ未満の平均直径を有し、可視化チャネルに挿入するために構成される、シャフ
トを備えている、内視鏡をさらに備えてもよい。一部の実施例では、可視化チャネルは少
なくとも１つの器具チャネルよりも小さな断面積を有し得る。また、低侵襲性脊髄内視鏡
検査システムは、ガイドワイヤと、拡張器と、導入鞘と、組織創傷清拭器と、把持器と、
凝固プローブと、少なくとも１つの器具チャネルに挿入するために構成される注入カニュ
ーレとをさらに備えてもよい。
【００２１】
　別の実施形態では、近位端、遠位端、その間の第１の管腔、および膨張管腔を備えてい
る、管状体と、膨張可能部材であって、膨張可能部材の膨張管腔と連通している膨張チャ
ンバ、近位端、遠位端、および管状体の第１の管腔と連通しているその間のバルーン管腔
を備えている、膨張可能部材とを備えている、体内で使用するための低侵襲性デバイスが
提供される。膨張可能部材の近位端は、管状体の遠位端の近位にあり得、膨張可能部材の
遠位端は、管状体の遠位端の遠位にあり得る。また、膨張可能部材は、基本の非拡張構成
と拡張構成とを有し得る。膨張可能部材は、拡張構成から収縮される時に、非拡張構成に
戻るように構成されてもよい。一部の実施例では、膨張可能部材は、押出後再配向ポリマ
ー鎖を伴う押出ポリマー材料を含む、２軸配向性材料を含み得る。該システムは、第２の
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管腔の平均断面積が、非拡張構成と拡張構成との間で１０パーセント未満変化するように
、構成されてもよい。また、該デバイスは、管状体の近位端と遠位端との間に第２の管腔
をさらに備えてもよく、第２の管腔は膨張可能部材のバルーン管腔と連通している。また
、第１の管腔は、非円形形状を有してもよい。操作可能な特定の実施形態では、管状体は
、少なくとも１本の偏向ワイヤと撓曲平面とをさらに備えている。管状体の第１の管腔は
第１の中心軸を備え、管状体の第２の管腔は第２の中心軸を備えてもよく、第１の中心軸
および第２の中心軸は、概して、管状体の撓曲平面と垂直な平面に沿って位置する。また
、膨張可能部材は、円環形状を備えてもよい。一部のさらなる実施形態では、膨張可能部
材の近位端と管状体の遠位端との間の距離は、膨張可能部材の遠位端と管状体の遠位端と
の間の距離より約３倍から約７倍大きくてもよいが、他の実施形態では、膨張可能部材の
遠位端と管状体の遠位端との間の距離より約４倍から約６倍大きくてもよい。また、該デ
バイスは、貫通管腔を伴う遠位に延在する膨張可能部材を伴うカニューレを備えてもよく
、膨張可能部材は、少なくとも約４０ｐｓｉ、またはさらに少なくとも約６０ｐｓｉの膨
張圧に耐えるようにカニューレに密封される。
【００２２】
　一実施形態では、カニューレ管腔および貫通管腔を備えている遠位に延在する膨張可能
部材を備えているカニューレと、カニューレを通って、遠位に延在する膨張可能部材の貫
通管腔の中へ挿入するために構成される、回転式組織除去デバイスとを備えている、医学
的手技を行うためのキットが提供されてもよい。また、キットは、カニューレに挿入する
ために構成される内視鏡をさらに含んでもよい。
【００２３】
　別の実施形態では、管状体に、管状体の遠位端に位置し、管状体の遠位端から遠位に突
出する膨張可能部材を提供するステップであって、該膨張可能部材は、共通管腔、非拡張
構成、および拡張構成を有するステップと、管状体を体内の非血管標的部位に向かって挿
入するステップと、体内で膨張可能部材を拡張構成に膨張させるステップと、管状体から
、遠位に突出する膨張可能部材の共通管腔を通して、非血管標的部位を可視化するステッ
プと、を含む、身体部位に低侵襲的にアクセスするための方法が提供される。また、該方
法は、管状体に内視鏡デバイスを挿入するステップを任意選択的に含み得る。内視鏡デバ
イスは、膨張可能部材の貫通管腔に挿入されても、されなくてもよい。また、該方法は、
管状体の遠位端を、非神経構造と接触している神経構造に向かって前進させるステップ、
膨張可能部材を使用して非神経構造から神経構造を変位させるステップ、および／または
膨張可能部材の共通管腔を非血管標的部位の方向に配向させるステップを含み得る。
【００２４】
　別の実施形態では、近位端および遠位端を備えている第１の管状体を提供するステップ
と、近位端、遠位端、およびその間の中間区分を備えている第２の管状体を提供するステ
ップと、第２の管状体の遠位端を第１の管状体の遠位端の遠位に位置付けながら、第２の
管状体の近位端を、第１の管状体の遠位端の近位にある第１の取付部位に取り付けるステ
ップと、第２の管状体の中間区分の少なくとも一部が第１の管状体の遠位端の遠位にある
ように、第２の管状体の遠位端を第１の管状体に取り付けるステップと、を含む、医療用
構成要素を製造する方法が提供される。一部の実施形態では、第２の管状体は円筒形であ
り得、および／または押出管状体であり得る。一部の実施例では、該方法は、第２の管状
体が（例えば、少なくとも華氏１１０度の温度に）加熱されている間に、第２の管状体を
加圧するステップと、その後、第２の管状体が加圧されている間に第２の管状体を冷却す
るステップとをさらに含んでもよい。他の実施例では、第２の管状体は、第２の管状体を
加圧するステップの前に第３の管状体に挿入されてもよい。一部の事例において、第２の
管状体の近位端および遠位端は、第１の管状体から第２の管状体が著しく分離することな
く、少なくとも約４０ｐｓｉの膨張圧に耐えるように、第１の管状体に密封されてもよい
。第２の管状体の遠位端の取り付けは、第２の管状体の近位端を取り付ける前、あるいは
その後に生じ得る。
【００２５】
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　別の実施形態は、脊椎の椎間板変性を治療するための方法を含み、該方法は、直接可視
化能力を有するバルーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと、組織の
可視化および変位を強化するための前方視能力を生成するようにバルーンカニューレを膨
張させるステップと、椎間板変性を治療するために治療デバイスをバルーンカニューレデ
バイスに導入するステップと、を伴い得る。治療デバイスは、脊椎の椎間板の輪に構造的
支持を提供する構成、断裂輪を密封することのできるもの、および／または髄核への追加
材料を付加または除去するものを含む、種々の構成を有し得る。
【００２６】
　一部の実施形態では、身体の脊椎の椎間板変性を治療するための方法は、身体の皮膚に
切開を行うステップと、直接可視化構成要素を有するバルーンカニューレデバイスを脊椎
の一部に導入するステップと、組織の可視化および変位を強化するための前方視能力を生
成するように、バルーンカニューレを膨張させるステップと、椎間板変性を治療するため
に治療デバイスをバルーンカニューレデバイスに導入するステップと、椎間板変性を治療
するステップと、を含み得る。
【００２７】
　別の実施形態では、椎間板変性を治療するための方法は、直接可視化能力を有するバル
ーンカニューレデバイスを脊椎の一部に導入するステップと、バルーンカニューレデバイ
スによって提供される可視化情報を使用して、椎間板または神経組織の外面に隣接する位
置へとバルーンカニューレデバイスを操作するステップと、作業区域を生成するように、
神経組織または他の組織をバルーンカニューレデバイスの一部で変位させるステップと、
椎間板変性を治療するための治療デバイスを送達するように、バルーンカニューレデバイ
スを使用するステップと、椎間板変性を治療するステップと、を含み得る。治療デバイス
は、髄核、輪、もしくは断片化セグメントの一部を除去するための髄核除圧デバイスであ
ってもよく、あるいは治療デバイスは、例えば、髄核または輪の一部を縮小させる。２つ
以上の治療デバイスがバルーンカニューレデバイスを提供されるか、あるいはそれと併用
されてもよい。椎間板変性の治療は、ヘルニア状態の椎間板を修復するステップ、損傷し
た輪を支持するステップ、輪を密封するステップ、髄核または輪に関する材料を付加、も
しくは材料を除去するステップ、および／またはバルーンカニューレデバイスの拡張可能
構造を拡張するステップを含み得る。
【００２８】
　本発明は、付随の図面と併せて読まれる時に、以下の発明を実施するための形態から最
も良く理解される。慣例に従い、図面の種々の特徴は原寸に比例する場合も、比例しない
場合もあることが強調される。それとは逆に、種々の特徴の寸法は、明確にするために任
意に拡大または縮小されている場合がある。図面には、以下の図が含まれる。
【図面の簡単な説明】
【００２９】
【図１】図１は、バルーンが膨張されている、バルーンカニューレデバイスの斜視図であ
る。
【図２】図２は、バルーンが膨張されている、バルーンカニューレデバイスの遠位部分の
斜視図である。
【図３】図３は、バルーンカニューレデバイスの遠位部分の代替斜視図である。
【図４】図４は、収容された状態（膨張されていない）のバルーンの横断面図である。
【図５】図５は、展開された状態（膨張された）のバルーンの横断面図である。
【図６】図６は、展開された状態に形成されたバルーンの横断面図である。
【図７】図７は、バルーンカニューレデバイスのシャフトに取り付けられた、（膨張され
た）バルーンの横断面図である。バルーンの一端が、バルーンの内部表面がカテーテルシ
ャフトの遠位と接触し、バルーンの外面が同一のカテーテルシャフトの近位と接触するよ
うに、転回させた様式でその遠位端に取り付けられている。
【図８】図８は、椎間板増強用途のための多腔押出型材の横断面図である。
【図９】図９は、熱的除神経用途のための多腔押出型材の横断面図である。
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【図１０】図１０は、神経ブロック用途のための多腔押出型材の横断面図である。
【図１１Ａ】図１１Ａおよび図１１Ｂは、膨張前後それぞれの、拡張不可能な遠位セグメ
ントを伴うバルーンカニューレ先端の一実施形態の横断面図である。
【図１１Ｂ】図１１Ａおよび図１１Ｂは、膨張前後それぞれの、拡張不可能な遠位セグメ
ントを伴うバルーンカニューレ先端の一実施形態の横断面図である。
【図１２Ａ】図１２Ａおよび図１２Ｂは、膨張前後それぞれの、拡張不可能な遠位セグメ
ントを伴うバルーンカニューレ先端の別の実施形態の横断面図である。
【図１２Ｂ】図１２Ａおよび図１２Ｂは、膨張前後それぞれの、拡張不可能な遠位セグメ
ントを伴うバルーンカニューレ先端の別の実施形態の横断面図である。
【図１３】図１３は、拡張不可能な非外傷性先端を伴うカニューレ先端の横断面図である
。
【図１４】図１４は、バルーンカニューレデバイスの一実施形態の筐体の略切欠き図であ
る。
【図１５Ａ】図１５Ａ～図１５Ｃは、操作機構を伴うカニューレデバイスの種々の実施形
態の詳細図である。
【図１５Ｂ】図１５Ａ～図１５Ｃは、操作機構を伴うカニューレデバイスの種々の実施形
態の詳細図である。
【図１５Ｃ】図１５Ａ～図１５Ｃは、操作機構を伴うカニューレデバイスの種々の実施形
態の詳細図である。
【図１６】図１６は、カニューレデバイスの撓曲領域の一実施形態を描写する。
【図１７Ａ】図１７Ａは、カニューレデバイスの撓曲領域の別の実施形態を描写する。
【図１７Ｂ】図１７Ｂは、撓曲中の撓曲領域の細部の概略図である。
【図１８】図１８は、カニューレデバイスの撓曲領域の別の実施形態を描写する。
【図１９Ａ】図１９Ａおよび図１９Ｂは、それぞれ中立位置および撓曲位置にある、挿入
された内視鏡を伴うバルーンカニューレデバイスの略横断面図である。
【図１９Ｂ】図１９Ａおよび図１９Ｂは、それぞれ中立位置および撓曲位置にある、挿入
された内視鏡を伴うバルーンカニューレデバイスの略横断面図である。
【図２０】図２０は、中立位置および屈曲平面内の（破線で描写される）種々の撓曲位置
にある、カニューレデバイスの管状シャフトの一実施形態の略図である。
【図２１】図２１は、カニューレデバイスの屈曲平面と垂直な平面に沿って中心を置いた
２つのチャネルを伴う、カニューレデバイスの一実施形態の略図である。
【図２２Ａ】図２２Ａおよび図２２Ｂは、それぞれ、内視鏡連結ポートを伴うバルーンカ
ニューレデバイスの一実施形態の、切欠き図および側面図である。
【図２２Ｂ】図２２Ａおよび図２２Ｂは、それぞれ、内視鏡連結ポートを伴うバルーンカ
ニューレデバイスの一実施形態の、切欠き図および側面図である。
【図２３】図２３は、管状シャフトに接続させた管を伴う図１４のバルーンカニューレデ
バイスの切欠き図である。
【図２４】図２４は、図２３のバルーンカニューレデバイスの側面図である。
【図２５】図２５は、バルーンカニューレの別の実施形態の側面図である。
【図２６】図２６は、椎骨への一アプローチの略切欠き側面図である。
【図２７】図２７は、椎骨への一アプローチの略切欠き上面図である。
【図２８】図２８は、円錐形のバルーンを伴うバルーンカニューレデバイスの、別の実施
形態の等角図である。
【図２９】図２９は、バルーンカニューレデバイスの別の実施形態の横断面図である。
【図３０】図３０は、複数のバルーンを備えているバルーンカニューレデバイスの実施形
態の横断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３０】
　（発明の詳細な説明）
　従来のシステムは、多くの場合、椎間板へ接近するために蛍光透視法およびＣＴ検査等
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の外部の可視化に頼り、したがって、いずれの種類のリアルタイムの内蔵された可視化能
力をも欠く。また、既存のデバイスは、外科医に触覚としてはほとんど提供せず、外科医
が周辺組織を非外傷的に操作することを可能にしない。
【００３１】
　したがって、周囲の解剖学的構造および組織への損傷を最小限に抑えながら、直接的な
可視化を使用して、脊椎を診断または修復する能力を提供する、低侵襲性の技術およびシ
ステムが必要とされている。また、医師が、患者の硬膜外腔に効果的に進入し、可視化を
強化するために硬膜外腔内に一区域を開通し、椎間板の負傷を診断および治療するために
可視化能力を使用することを可能にする、方法およびデバイスが必要とされている。
【００３２】
　本明細書の開示される実施形態は、以下の発明を実施するための形態について、付随の
図面と併せて考慮される時に、より明らかに理解および認識されるであろう。
【００３３】
　図１～３は、近位端１０４と遠位端１０６とを伴う管状シャフト１０２を備え得る、バ
ルーンカニューレデバイス１００の一実施形態の異なる図である。シャフト１０２の近位
端は、１つ以上のポート１０８、１１０、１１２、および１１４と関連付けられてもよく
、遠位端１０６は、膨張可能バルーン１１６を含む遠位の拡張可能部材に連結されてもよ
いが、それに限定されない。バルーン１１６を使用して、例えば、作業空間を生成、また
は周辺組織、構造、もしくは解剖学的特徴を切開もしくは変形もしくは操作することがで
きる。また、バルーン１１６を使用して、内視鏡が標的部位を効果的に視覚化するための
、前方視または前方分離特徴を提供してもよい。内視鏡からの周囲構造の非外傷性分離は
、周囲構造の視角を改善することができ、また、内視鏡の焦点合わせを改善し得る。ポー
ト１０８、１１０、１１２、および１１４は、限定されないが、流体または材料の注入／
ドレナージ／吸い込み、内視鏡または光ファイバデバイスの挿入／除去または支持、膨張
可能バルーン１１６の膨張／収縮、および他の器具またはツールの挿入／除去または支持
を含む、種々の使用法のうちのいずれのためにも構成され得る。また、シャフト１０２の
近位端１０４に、任意の筐体１１８またはハンドル構造が提供されてもよい。筐体１１８
は、ポート１０８、１１０、１１２、および１１４、ならびに任意の操作機構１２０また
は操作アセンブリの任意選択的な支持に加えて、ユーザによるバルーンカニューレデバイ
スの操作を促進し得る。操作機構１２０は、筐体１１８上に位置する１つ以上のアクチュ
エータを使用して操作され得る。図１に描写される特定の実施形態では、アクチュエータ
は筐体１２０から突起するレバー１２２を備えているが、他の実施形態では、種々のアク
チュエータのうちのいずれが提供されてもよい。バルーンカニューレデバイス１００のこ
れらおよび他の構成要素について、以下により詳細に記載する。
【００３４】
　バルーンカニューレデバイス１００のシャフト１０２は、１つ以上の作業チャネルを含
み得る。図３では、シャフト１０２は、シャフト１０２の遠位端１０６で終端する３つの
チャネル１２６、１２８、および１３０を伴って描写される。１つ以上のチャネルは実質
的に管状シャフト１０２の長さに及ぶ長手方向長さを有してもよいが、他のチャネルは管
状シャフト１０２よりも短い長さを有してもよく、遠位端１０６の近位で終端してもよい
。例えば、図７は、シャフト１０２の遠位端１０６の近位で終わり、バルーン１１６の膨
張および収縮を制御するために使用され得る、膨張／収縮チャネル１３２を備えている、
シャフト１０２を描写する。膨張／収縮チャネル１３２とバルーン１１６のバルーン空洞
１５６との間の連通は、バルーンチャネル／空洞開口１３４によって提供される。他の実
施形態は、より少ないまたはより多い数のチャネルを備えてもよい。また、他のチャネル
を使用して、例えば、カニューレデバイスの屈曲または他の動作を制御してもよい。１つ
以上のチャネルは、ＰＴＦＥおよび種々の生体適合性の潤滑性被覆材料のうちのいずれを
も含む、チャネル内での器具の摺動を促進するための層または被覆を備えてもよい。一部
の実施形態では、シャフトが剛性または半剛性材料を備えてもよいが、他の実施形態では
可撓性材料を備えてもよい。
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【００３５】
　近位では、管状シャフト１０２の管腔またはチャネル１２６、１２８、１３０、および
１３２のうちの１つ以上が、１つ以上のポート１０８、１１０、１１２、および１１４と
連通していてもよい。例えば、図１～３に描写される実施形態では、バルーンカニューレ
デバイス１００のチャネル１２８のうちの１つは内視鏡下ポート１１４と連通しており、
一方別のチャネル１２６は器具類ポート１１２と連通し、また別のチャネル１３０は、灌
注／吸引ポート１０８と連通している。一部の実施形態では、別個の灌注ポートおよび吸
引ポートが提供されてもよく、これは同時の注入および吸引を可能にし得る。同時の注入
および吸引は、単一チャネルを使用して注入と吸引を交互に行うのと比較して、作業場の
開通を円滑にすることができる。
【００３６】
　遠位では、可視化チャネル１２８がシャフト１０２の遠位端１０６の周辺で終端しても
よい。可視化チャネル１２８を照明、可視化、および／または画像化構成要素の挿入／除
去のための通路として使用して、バルーンカニューレデバイス１００の遠位端１０６に直
接可視化能力を提供することができる。一部の実施形態では、可視化チャネル１２８は、
限定されないが、光源から光を伝送するか、またはシャフト１０２の遠位端１０６の周辺
で生体構造を光学的に可視化するために使用される、１つ以上の光ファイバストランドを
含む、１つ以上の照明、可視化、分析、および／または画像化構成要素を格納するか、ま
たはそれらと一体型であってもよい。
【００３７】
　図３に描写される実施形態において留意されるように、可視化チャネル１２８は、内視
鏡画像化および／または医用画像化構成要素のための標的区域へのアクセスを提供する。
一部の実施形態では、画像化能力は、管状シャフト１０２の遠位端１０６の周辺に位置す
る１つ以上の構造によって増強され得る。例えば、画像化デバイスと標的領域との間、お
よび／またはシャフト１０２の遠位端１０６と標的領域との間の何らかの分離または間隔
を維持するように、遠位に孤立した構造が提供されてもよい。一部の実施形態では、内視
鏡の視野は、バルーンカニューレシャフトの直径＋２×共通管腔および／またはバルーン
管腔の長手方向長さ×内視鏡からの、および共通バルーン管腔を通る最大視角の半分の正
接によって特徴付けることができる。したがって、内視鏡と標的物体との間の距離を増大
することにより、視野が増大され得る。別の実施例では、遠位の管腔セグメントがより大
きい断面積を備えてもよく、これは作業場の視野または視角を拡大し得る。一部の実施形
態では、視野は、共通バルーン管腔の長さを増加することによって増大され得る。しかし
ながら、一部の実施形態では、共通バルーン管腔の長さの増加は、視角の減少によって相
殺され得る。これは、バルーン管腔の長さの増加に伴うバルーン管腔の内向きの隆起によ
る可能性がある。他の実施形態では、バルーンの遠位端は、膨張時に外向きに拡張または
口を広げるように構成されてもよい。図２８を参照すると、一部の実施形態では、バルー
ン４１０は、バルーン管腔４１４の拡張された横径４１２と、バルーン４１０の長さ４１
６との比率が約１／２～約２、時には約２／３～約３／４、他の時には約０．９～約１．
２となるように構成され得る。また、一部の実施形態では、バルーン管腔４１４の直径４
１２は、バルーン４１０の総拡張直径４１８－管状シャフト４２２の直径４２０として特
徴付けることができる。一部の実施形態では、約０．５未満の比率を有するバルーンは、
拡張時に内向きに崩れる傾向を示すバルーン管腔を有し得、一方約２を超える比率を有す
るバルーンは、膨張時に外向きに口を広げるか、または拡張する傾向を示すバルーン管腔
を有し得る。
【００３８】
　図３に描写される特定の実施形態では、バルーン１１６は、管状シャフト１０２の遠位
端１０６を含むバルーン作業管腔１３６を備えている。バルーン作業管腔１３２は可視化
チャネル１２８よりも大きい断面積を有し、図３の特定の実施形態では、シャフト１０２
の遠位端１０６で終端するチャネル１２６、１２８、および１３０の全てに対する遠位共
通管腔を提供する。使用時、内視鏡または他の種類の画像化または検知構成要素がバルー
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ン１１６の最も遠位の開口１３２に対して位置付けられてもよい。以下により詳細に記載
するように、組織分化センサまたはそれらの機能的均等物も、ポートを通って提供され得
る。
【００３９】
　バルーンカニューレデバイス１００の実施形態は、標的区域での器具の位置付けを促進
することができる。例えば、器具は、器具上に位置するデータデバイスによって生成され
る画像化または生理学的データ等の情報を使用して操作されてもよい。画像は、器具の遠
位端に定置されるカメラ等のデータデバイスから、またはセンサもしくは複数のセンサの
組み合わせから来てもよい。一実施形態では、センサは画像を生成するために光を利用す
る。別の実施形態では、血液または他の体液には透明である少なくとも１つの赤外波長を
選択することによって、脊椎領域に示される血性領域を透視するようにセンサが適合され
る。一部の実施形態では、脊椎領域に示される、血液には透明である少なくとも１つの赤
外波長は、約１ミクロン～約１５ミクロンの波長を有し得る。別の実施形態では、脊椎領
域に示される、血液には透明である少なくとも１つの赤外波長は、約１．５ミクロン～約
６ミクロンの波長を有する。また別の実施形態では、脊椎領域に示される、血液には透明
である少なくとも１つの赤外波長は、約６ミクロン～約１５ミクロンの波長を有する。ま
た別の実施形態では、脊椎領域に示される、血液には透明である少なくとも１つの赤外波
長は、約１．０ミクロン～約１．５ミクロン、約１．５ミクロン～約１．９ミクロン、約
２．０ミクロン～約２．４ミクロン、約３．７ミクロン～約４．３ミクロン、または約４
．６ミクロン～約５．４ミクロンの波長を有する。また別の実施形態では、波長は、神経
組織の周辺組織および／または最低限に血管新生化した神経組織からの識別に使用するた
めに、選択または適合される。また別の実施形態では、波長は、筋肉から神経組織を識別
するように選択される。波長選択情報および特性化ならびに赤外線内視鏡検査に関する他
の詳細は、米国特許第６，１７８，３４６号、米国特許出願公開第２００５／００１４９
９５号、および米国特許出願公開第２００５／００２０９１４号に見出され、それらの各
々は、あらゆる目的のために参照することによって、その全体が本明細書に組み込まれる
。
【００４０】
　可視化チャネル１２８またはデバイス１００の遠位端１０６は、画像の生成または組織
の同定に使用されるセンサを含み得る。一実施例では、センサは、超音波診断と同様、画
像を生成するために、音響エネルギーを利用する。別の実施例では、センサは、画像また
は他の種類の構造的もしくは生理学的情報を生成するために、電気的特性を利用する。ま
た別の実施例では、センサは、センサに隣接する組織の種類を識別する。隣接する構造ま
たは組織を区別するためにセンサによって使用されるいくつかの特性には、センサまたは
プローブに隣接する組織の抵抗、静電容量、インピーダンス、膜電圧、音響特性、および
光学特性が含まれる。加えて、センサまたは画像を使用して、例えば、神経組織、コラー
ゲン、または輪の部分を同定するために異なる種類の組織を識別することができる。セン
サは、骨、筋肉、神経組織、脂肪等を識別して、プローブの適切な場所への位置付けを助
ける複合または多重センサプローブであり得ることを認識されたい。
【００４１】
　一部の実施形態では、トロカールは、治療部位の近位にトロカールを定置するために蛍
光透視法または他の外部画像診断法を使用して、誘導され得る。蛍光顕微鏡下、神経およ
び他の組織の周辺でトロカール先端の誘導を試みる従来の手技とは対照的に、繊細な構造
および特徴から離れて安全にトロカールを位置付けることができる。一実施形態では、ト
ロカール先端は、傷つきやすい神経組織から約１～約２ｃｍ以上で留まる。別の実施形態
では、療法部位への行程の最後の約１～約２ｃｍは、バルーンカニューレデバイスの可視
化機構によって提供される直接的な可視化を使用して行われる。
【００４２】
　一部の実施形態では、トロカールは除去され、バルーンカニューレデバイス１００がト
ロカールによって形成された経路に挿入される。他の実施形態では、管状トロカールが使
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用され得る。最終トロカール位置から、内蔵された可視化能力を使用して、トロカールの
チャネルまたは管腔を通り、療法または治療部位への残りの距離に沿ってバルーンカニュ
ーレデバイス１００を通過させることができる。内蔵された可視化を単独で、またはバル
ーン１１６または他の種類の非外傷性先端と組み合わせて使用し、神経および他の組織を
同定、非外傷的に変位、および／または回避することができる。周辺組織および構造の操
作、ならびに／または１つ以上の療法もしくは治療部位への残りの距離を横行するための
任意の操作機構が、バルーンカニューレデバイス１００上に提供されてもよい。他の実施
形態では、バルーンカニューレデバイス１００は剛性または固定構成を有してもよく、所
望の場所に到達するようにトロカールを任意選択的に操作することにより、操作されても
よい。代替実施形態では、トロカールは、トロカールの挿入の間、バルーンカニューレデ
バイスを格納してもよく、したがって、バルーンカニューレデバイス内で可視化機構の直
接可視化能力を利用して、トロカールの位置付けを案内する。さらに別の実施形態では、
トロカールは、トロカールの挿入の間に使用するために、バルーンカニューレデバイス内
で提供される画像化デバイスまたは構成要素とは別個の画像化システムを提供されてもよ
い。さらに別の実施形態では、トロカールは、バルーンカニューレデバイス１００から画
像化構成要素のみを格納するための管腔を伴って構成されてもよい。所望のトロカール位
置に到達した後、トロカールは除去され、画像化構成要素がトロカールから除去され、バ
ルーンカニューレデバイス１００に再挿入される。また別の代替実施形態では、両方の外
部での画像化を使用して、単独または直接画像化と組み合わせてのいずれかで、トロカー
ルの遠位端を位置付けることができる。
【００４３】
　前述したように、バルーンカニューレデバイスの１つ以上の実施形態は、図１に描写さ
れる操作機構１２０等の多岐にわたる操作構成のうちのいずれかを提供されてもよい。一
実施形態では、バルーンカニューレデバイス１００は、２つの軸を伴うデバイスを含み、
１つ以上の軸で操作可能である。一部の実施形態では、１つの軸は回転軸であり得る。別
の実施形態では、バルーンカニューレデバイスは回転不可能である。また別の代替実施形
態では、バルーンカニューレデバイスは、身体の脊椎領域の一部または他の領域にアクセ
スするように適合される形状に、予備成形されてもよい。該形状は、特定の身体部位にア
クセスするための、種々の角度の付いた、および／または湾曲したセグメントのうちのい
ずれをも含む。また別の実施形態では、バルーンカニューレデバイスは、バルーンカニュ
ーレが脊椎腔内で最大約３６０°の操作能力を有し得るような様式で、トロカール内に位
置付けられる。操作機構１２０は、バルーンカニューレデバイス１００上に、１つ以上の
可撓体または撓曲領域１２４を含み得る。可撓体は、筐体１１８上に位置するレバー１２
２等の制御装置を操作することにより屈曲され得る。操作機構および撓曲領域１２４の種
々の実施例を以下により詳細に記載する。
【００４４】
　バルーンカニューレデバイスの寸法は、提供される特定の療法に基づいてｓサイズ調整
および選択され得る。例えば、バルーンカニューレデバイスの一実施形態は、診断的評価
のための脊椎領域への誘導、および／またはそこに療法を適用するために定寸され得る。
別の実施形態では、バルーンカニューレデバイスは、硬膜外腔内に適合するようにサイズ
調整され得る。他の実施形態は、胸腔内（例えば、胸膜生検または胸腔穿刺術（ｐｌｅｕ
ｒａｃｅｎｔｅｓｉｓ））もしくは腹骨盤腔内（例えば、膀胱頚部吊り上げ術）で使用す
るために、または例えば、乳房生検および経膣的卵母細胞回収等の、非脊椎手技のために
構成され得る。一部の実施形態では、バルーンカニューレデバイス１００は約５ｍｍ以下
の直径を有し得るが、他の実施形態では、該直径は、約３ｍｍ以下、またはさらに２．５
ｍｍ以下の直径を有してもよい。別の実施形態では、バルーンカニューレデバイス１００
の作業チャネル１２４、１２６、および１２８のうちの１つ以上が、約５ｍｍ以下、約３
ｍｍ以下、約２ｍｍ以下、約１ｍｍ以下、または約０．８ｍｍ以下の直径を有してもよい
。
【００４５】
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　前述したように、カニューレデバイスは、手技の間、周辺構造を不用意に損傷するリス
クを減少するように、非外傷性先端構造として使用され得るバルーンまたは他の種類の構
造を備えてもよい。非外傷性先端は、先端と接触している組織または構造の剛性、柔軟性
、または感触の触覚フィードバックをユーザに提供するように構成されてもよい。また、
一実施形態では、非外傷性先端は、切開もしくは後退能力、および／または周辺組織を変
位させる能力を提供する。非外傷性先端の全体的な形状により、神経を痛めるか、または
痛みを生じることなくバルーンカニューレデバイスを前進させながら、神経を操作するこ
とが可能になる。一実施形態では、非外傷性先端は湾曲形状を有し、非外傷性先端と接触
する組織を貫通する、裂く、断裂する、または別様に傷つけ得る鋭角、バリ、または他の
特徴を有さなくてもよい。非外傷性先端の形状、表面輪郭および／または全体的な仕上げ
は、先端が神経、筋肉、およびとりわけ脊髄硬膜等の構造と接触する時に、衝撃力を減少
または最小限に抑えるように選択され得る。
【００４６】
　また、前述したように、非外傷性先端は、制御可能に膨張可能もしくは拡張可能である
か、または別様に独立して制御可能である２つ以上の表面または構造を備えてもよい。そ
のような実施形態の１つの潜在的な使用には、先端を組織に接触させ、その後組織を変形
または移動するために膨張、拡張、または分離する方法がある。先端は、周辺組織に作業
空間を生成し、可視性を改善するための開通を提供するように膨張される、バルーンであ
ってもよい。そして、作業空間にバルーンカニューレデバイスを前進させてもよい。バル
ーンは、バルーンカニューレデバイスを脊椎腔内へ前進させるための別の作業空間等を生
成するように、再度膨張されてもよい。加えて、バルーンカニューレデバイスを使用して
、可視化を強化するために作業区域に生理食塩水または別の種類の洗浄液を提供すること
もできる。別の実施形態では、遠位バルーン１１６は、それを使用して周辺組織または構
造を変位、寸動、または突き刺すことができるように、可動性または連接され得る。寸動
動作はユーザに感知され、また、組織の動きのより多くの触覚を提供する。寸動は、ユー
ザの制御下の先端の活発な動き、先端を偏向位置から解除することにより生じる動き、ま
たは外科用器具を操作するための他の従来の技術の結果生じ得る。
【００４７】
　図４および５は、それぞれ収容された状態および展開された状態にある、バルーンカニ
ューレデバイス１００のバルーン１１６を例証する。示されるように、バルーン１１６の
遠位端１４０の一部は、管状シャフト１０２の遠位端または先端１０６の遠位に位置する
。一実施形態では、バルーン１１６は、シャフト先端１０６を約５ｍｍ以下超えて、時に
はシャフト先端１０６を約３ｍｍ以下超えて、他の時にはシャフト先端１０６を約２ｍｍ
以下超えて遠位に位置する。バルーン１１６の長手方向の正味長さは、管状シャフト１０
２上に装着された時、例えば、約３ｍｍ～約２０ｍｍ、時には約４ｍｍ～約１０ｍｍ、他
の時には約５ｍｍ～約８ｍｍの範囲内であってもよい。一実施形態では、バルーン１１６
の遠位端１４０は、約１ｍｍ～約１．３ｍｍに位置する。非膨張状態では、バルーン１１
６は、約４ｍｍ以下、時には約３．６ｍｍ以下、他の時には約３ｍｍ以下の外径を有し得
る。膨張状態では、バルーン１１６は、約４ｍｍ以上、時には約５ｍｍ以上、他の時には
約６ｍｍ以上の最大外径を有し得る。バルーン１１６の外径は、特定のバルーン構成およ
び膨張の程度に依存して、異なり得る。一部の実施形態では、バルーンカニューレデバイ
ス１００は、最大約６０ｐｓｉ以下の膨張圧に耐えるように構成され得るが、他の実施形
態では、バルーンカニューレデバイス１００は、最大約８０ｐｓｉ以下、または時には約
１００ｐｓｉ以下、他の時には最大約２００ｐｓｉ以上の膨張圧に耐えるように構成され
てもよい。一部の特定の実施形態では、バルーンカニューレデバイス１００は、約５０ｐ
ｓｉ（例えば、約３０ｐｓｉ～約８０ｐｓｉ）の圧力変化にわたって約２ｍｍ以上、時に
は約２．５ｍｍ以上、他の時には約３ｍｍまたは約４ｍｍ以上の直径変化を提供するよう
に構成されてもよい。一部の実施形態では、バルーン１１６は、直径変化の圧力変化に対
するピーク率が約３０ｐｓｉ～約１２０ｐｓｉ、時には約４０ｐｓｉ～約１００ｐｓｉ、
他の時には約６０ｐｓｉ～約８０ｐｓｉの範囲内で生じるように構成されてもよい。一部
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の実施形態では、少なくとも約４５ｐｓｉ以上の圧力までのバルーンカニューレデバイス
１００の膨張は、使用中のバルーン１１６の変形の程度を緩和し得、これはバルーンカニ
ューレデバイス１００の触覚フィードバックを改善し得る。半剛性または剛性圧力まで膨
張されたバルーンは神経等の構造との接触時、あまり変形を呈しない一方、湾曲した遠位
先端および先細の近位端を伴うバルーン１１６の形状は、接触時にそのような構造を非外
傷的に変位させる形状をバルーン１１６に提供することもできる。
【００４８】
　一部の実施形態では、バルーン構成要素は、その基本構成が非膨張形状、膨張形状、ま
たはその間の中間形状となるように形成され得る。一部の実施形態では、非膨張形状の基
本構成を伴うバルーンは、膨張形状の基本構成を伴うバルーンと比較して、バルーンカニ
ューレデバイスの管状シャフトに対してより平坦に横たわり得る。他の実施形態では、膨
張形状の基本構成を有するバルーンは、体内へ挿入するために折り畳まれるか、または締
め付けられる際に皺、襞、または折り目を有し得る。他の実施形態では、図６のバルーン
１６０等の、膨張状態の基本構成を有するバルーンは、非膨張状態の基本構成を有するバ
ルーンと比較すると、その膨張状態において、より制御可能または予測可能な形態を有し
得る。図４および５に描写される特定の実施形態では、バルーン１１６は、近位端１４６
および遠位端１４８を有する管状構造１４４を備えている。管状構造１４４を備えている
材料は、均一または不均一な厚さ、および均一または不均一な軸方向の断面積または形状
を有し得る。近位端１４６は、管状シャフト１０２の遠位端１０６に近位である近位装着
部位１５０に取り付けられ、一方遠位端１４８は、中間部分１５４の少なくとも一部が管
状シャフト１０２の遠位端１０６の遠位に位置するように、遠位装着部位１５２に取り付
けられ、バルーン１１６の中間部分１５４の下に折り畳まれる。図４および５から分かり
得るように、管状構造１４４は、管状構造の内面が近位装着部位１５０に取り付けられ、
一方管状構造の反対または外面が遠位装着部位１５２に取り付けられる、逆転または反転
構成として特徴付けることができる。バルーンカニューレデバイスの製造時、管状構造１
４４の一端の内径を管状シャフト１０２の遠位端１０６に結合させてもよく、一方管状構
造１４４のもう一方の端は遊離し、シャフト１０２の遠位端１０６の遠位になる。そして
、管状構造１４４の遊離端が反転され、管状構造１４４の取付端を超えて引き戻され、管
状構造１４４の取付端の近位で管状シャフト１０２に取り付けられ得る。近位取付部位は
、管状構造１４４の少なくとも一部が管状シャフト１０２の遠位端１０６の遠位になるよ
うに選択され得る。代替として、管１４４の近位取付点が作製されてもよく、そして管１
４４の遠位端が逆転されてシャフト１０２に取り付けられてもよい。
【００４９】
　近位および遠位装着部位１５０および１５２の両方が同一管状シャフト１０２上に位置
してもよいが、一部の実施形態では、装着部位１５０および１５２が、同軸上の摺動関係
を有する異なる管状シャフト上に位置してもよい。この後者の実施形態では、バルーン形
状を変化させるために２本の管状シャフトが操作されてもよい。例えば、より大きな放射
状の拡張範囲を可能にするように、近位および遠位装着部位１５０および１５２を互いに
近付けることができる。別の実施例では、近位装着部位１５０がより近位に移動されても
よく、一部の実施形態では、バルーン構成を引き伸ばす、および／またはバルーンの前方
への位置付けの程度を緩和するように、バルーンを近位に移してもよい。
【００５０】
　一部の実施形態では、バルーンまたは管状構造は、例えば、接着剤または熱結合によっ
て管状シャフトに取り付けられてもよい。一部の実施形態では、結合構造またはプロセス
が使用されてもよく、バルーンを管状シャフトから分離することなくより高い膨張圧の使
用を支持するための、バルーンと管状シャフトとの間の密封を改善することができる。例
えば、結合または取付プロセスを増強するために圧着リングまたは熱収縮管が使用されて
もよい。一部の実施形態では、圧着リングまたは収縮管は、他の結合プロセスの硬化を促
進するために一時的に適用され、後で除去されてもよい。他の実施形態では、圧着リング
または収縮管は、最終的に組み立てられた製品に組み込まれてもよい。
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【００５１】
　一部の実施形態では、膨張後、バルーンが膨張圧の解除時にその非膨張状態に完全に戻
らない場合がある。伸張または他の種類の変形により、収縮時にバルーンに折り目、襞、
または皺がつく場合があり、バルーンカニューレデバイスが挿入されていた導入器または
案内部材からバルーンカニューレデバイスを引き抜く能力に影響を及ぼし得る。バルーン
材料がポリマー材料を備えている一部の実施形態では、バルーンの収縮特性は、管状シャ
フトに対して円周方向に配向された少なくともいくつかのポリマー鎖を提供することによ
って改善され得る。バルーン１１６が熱可塑性管として始まる実施形態では、熱可塑性管
は押出ポリマー管であり得、典型的には管を形成するために使用された押出プロセスのた
めに縦方向に配向されたポリマー鎖を提供する。一部の実施形態では、縦方向に配向され
たポリマー鎖の一部が、拡張状態にある間に管を加熱することによって、円周方向の配向
に再配向されてもよい。
【００５２】
　一実施例では、バルーンの最終組立直径未満である外径と、バルーンの最終厚さよりも
大きい厚さとを備えている熱可塑性管が提供される。熱可塑性管を最終組立バルーン外径
に近い内径を有する成形用管または空洞に定置する。熱可塑性管を、管の外面が成形用管
または空洞の内径によって拘束されるまで、一定期間昇温で、加圧および拡張する。そし
て、新しい直径を設定し、円周方向に再配向されたポリマー鎖を硬化するために、熱可塑
性管を加圧しながら冷却する。熱可塑性材料の温度、圧力、および処理期間は、特定のバ
ルーン材料およびバルーン構成に依存して異なり得る。特定の一実施例では、熱可塑性材
料は、約８０Ａ～約９５Ａの範囲のデュロメータと、約０．００５インチ～約０．０１イ
ンチ、時には約０．００６インチ～約０．００９インチ、他の時には約０．００７インチ
～約０．００８インチの厚さとを伴うポリウレタンを備えている。硬化温度は、使用され
る特定の材料に依存して約１２０oＦ～約２５０oＦであり得る。硬化期間は、約５秒～約
２時間以上、時には約３０秒～約３０分、他の時には約１分～約２分の範囲であり得る。
【００５３】
　バルーンは、流体または気体の導入時にバルーンが膨張可能であるような可撓性材料か
ら作製され得る。一実施形態では、可撓性材料は、それが非膨張時に管形状を効果的に維
持し得るような十分な剛性を有する。図５に示されるように、バルーン１１６の遠位端１
４０は、膨張前後にシャフト１０２の遠位端１０６を超えて延在したままであってもよい
。また、非外傷性バルーン１１６の実施形態を使用して、療法または治療の補助もしくは
実施、周辺組織を遮蔽、または他のデバイスのためのアクセスを提供することができる。
非外傷性バルーン１１６は、外科的または治療部位に圧縮または収容された状態（例えば
、図４を参照）で位置付けられ、その後使用されるデバイスの種類に従って展開されても
よい（例えば、図５を参照）。
【００５４】
　非外傷性バルーン１１６を使用して、１つ以上の方法で周辺組織を操作することができ
る。第１に、バルーン１１６を収容構成から展開構成に移行することにより、バルーン１
１６の外壁１４２が周辺組織に対して外向きに付勢される。第２に、デバイス１００が展
開されているか収容されているかにかかわらず、バルーンカニューレデバイス１００は、
組織を操作するための操作機構１２０を使用して操ることができる。第３に、非外傷性バ
ルーン１１６は、操作可能なバルーンカニューレデバイス１００の前進を補助するように
、収容構成と展開構成との間で循環することができる。例えば、バルーン１１６は、組織
の壁を通るデバイス１００の挿入を促進するように収縮されてもよく、壁を超えた後で再
膨張されてもよい。第４に、施術者は、直接的な可視化の下、空間を生成することによっ
てバルーンカニューレデバイス１００を前進させ、周辺組織を操作し、組織を押しのける
ことができる。バルーンカニューレデバイス１００のバルーン１１６が拡張すると、周辺
組織に作業空間または開口を生成することができ、それによって、バルーンカニューレデ
バイス１００の前進または非外傷的な操作性を容易にする。その後、周辺組織の変形、お
よび／またはバルーンカニューレデバイス１００または作業チャネル１２６（例えば、図
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３）によって提供される他の療法もしくは治療デバイスが利用可能な空間を生成するよう
に、非外傷性バルーン１１６が展開または別様に使用され得る。周辺組織を操作するため
に、これらの方法のうちの１つ以上を組み合わせて使用し得ることが企図される。また、
バルーンカニューレデバイス１００を利用するための種々の他の方法のうちのいずれもが
企図される。
【００５５】
　図７に例証される実施形態では、非外傷性バルーン１１６は膨張可能構造である。バル
ーン１１６は、トロカールまたは導入器を介しての送達用に適合され得る。図４に示され
るように、一実施形態では、バルーン１１６は、バルーン１１６がトロカールまたは導入
器を介してバルーンカニューレデバイスの一実施形態と共に送達可能であるような様式で
、折り畳まれるか、圧縮されるか、または収容されてもよい。加えて、バルーン１１６は
、拘束構成における拡張可能構造を保つように鞘によって保持されてもよい。バルーン１
１６が所望される場所に位置付けられると、鞘はデバイスが展開構成に移行できるように
除去されてもよい。
【００５６】
　先端構造の例示的実施形態には、種々のバルーンまたは他の形状の膨張可能構造のうち
のいずれもが含まれる。そのようなバルーンに容易に利用可能な非常に多くの異なる形状
、サイズ、および機能性があり、多くは内視鏡下の脊椎手技に好適であり、容易に適合可
能である。一実施形態では、バルーンは、収容構成にある時、本明細書に載されるバルー
ンカニューレデバイスの一実施形態内の管腔、作業チャネル、トロカール、または導入器
を通って平行移動するように定寸される。非外傷性バルーンは、さらなるバルーンカニュ
ーレに所望される事実上任意の形状に形成され得る。例えば、バルーンは、細長、丸、あ
るいは他の予備成形された形状であり得る。具体的な一実施形態では、バルーンは隣接す
る脊椎構造の形状に従った細長い形状を有する。具体的な一実施形態では、バルーンは脊
髄硬膜の一部に従うように適合される。別の具体的な実施形態では、バルーンは、輪の一
部に従うように適合される。別の実施形態では、非外傷性バルーンは、外部の画像診断法
を使用してバルーンの全てまたは一部を認知可能にする目印または他の特徴を含む。別の
実施形態では、非外傷性バルーンは前方視設計を生成するようにドーナツ型である。一実
施形態では、目印または特徴は、放射線不透過性の目印である。図３０のバルーンカニュ
ーレデバイス４３０を含む他の実施形態では、複数のバルーン４３２および４３４が提供
されてもよい。複数のバルーンがバルーンカニューレデバイス４３０に沿って直列的に、
および／または平行して（例えば、バルーンカニューレシステムの遠位端に位置する２つ
の半円筒形または半管状バルーン）、配列されてもよい。複数のバルーンが同一サイズお
よび／または構成を有する必要はない。複数のバルーンを備えている実施形態は、独立し
て制御可能なバルーン、または協調的に膨張するバルーンを備えてもよい。
【００５７】
　非外傷性バルーンの実施形態は、閉鎖表面の膨張可能な実施形態に限定されない。例え
ば、メッシュ、骨格構造、ポリマーステント様構造等の開放表面構造も、脊椎組織を非外
傷的に変形させるために使用することができる。開放表面構造の一実施例は、冠動脈ステ
ントである。脈管構造にステントを送達するために使用される送達技術の多くが、脊椎腔
内への送達に適用可能である。また、ステントは、ポリマーステント、または脊椎組織お
よび構造に対するステントの非外傷性性質を改善するための被覆を伴うステントであって
もよい。別の実施形態では、好適な骨格には、組織を変形および支持し、近接照射療法の
前およびその間に放射能源と治療される組織との間の間隔を維持するために使用される折
り畳み式の骨格構造が含まれる。
【００５８】
　一実施形態では、非外傷性バルーンの表面は拡張可能である。例えば、非外傷性バルー
ンは、機械的機構、空気式機構、または油圧機構を使用して拡張され得るであろう。加え
て、非外傷性バルーン１１６は、熱電対等の検知および／または監視デバイスも含み得る
。代替実施形態では、非外傷性バルーンが複数の層を含んでもよく、単独でまたは複数の
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層の間の拡張および収縮を組み合わせてのいずれかで熱的特性および／または絶縁特性を
変化させることにより、周辺組織に対する絶縁または遮蔽を提供することができる。特性
の変化は、層の電気的、化学的、もしくは機械的特性、層の間の空間、または層の間もし
くは層の中に挿入される液体、気体、もしくは他の材料の使用を通じて達成され得るであ
ろう。
【００５９】
　一部の実施形態では、非外傷性バルーンは、脈管構造内での使用に適したバルーンとし
て。断面が円形でなくてもよく、あるいは概して、円筒形でなくてもよい。一実施形態で
は、非外傷性バルーンは不規則な形状であってもよく、治療選択肢の間の組織への負傷の
可能性を回避するように、組織、内視鏡、および治療デバイスを収容するように設計され
てもよい。一実施形態では、非外傷性バルーンは、展開構成にある時に脊椎の生体構造の
一部と一致するように適合される。別の実施形態では、非外傷性バルーンは、輪の形状に
一致するようにサイズ調整および適合される。別の具体的な実施形態では、非外傷性バル
ーンは、丸形状、細長形状、またはそれらの組み合わせ等の予備成形された形状を有して
もよい。具体的な一実施形態では、非外傷性バルーンの折り畳まれた壁厚は、千分の約６
～約４０インチである。別の具体的な実施形態では、非外傷性バルーンの折り畳まれた壁
厚は、千分の約１２～約３０インチであり得る。別の具体的な実施形態では、非外傷性バ
ルーンの折り畳まれた壁厚は、千分の約２０～約３０インチである。他のサイズが可能で
あり、バルーンカニューレデバイスのチャネルサイズ、ならびに患者の脊椎部分の物理的
パラメータに基づいて選択され得る。
【００６０】
　図７は、バルーン１１６の膨張に関連する構造を描写する非外傷性バルーン１１６の別
の横断面図である。非外傷性バルーン１１６はバルーン１１６の能力を提供するだけでは
なく、さらに手技の実施を補助する作業チャネルも含み得る。バルーン１１６は収容構成
および展開構成の両方が可能であり、図４および５では展開構成で例証されている。アク
セス管腔１２６、１２８、および１３０は、デバイス１００の長さを伝ってもよく、それ
ぞれカテーテル、内視鏡、および器具／デバイスの通過を可能にするようにサイズ調整さ
れてもよい。バルーン管腔１３２は、バルーン１１６を膨張させるように適合され得る。
示されるように、管腔１３２の遠位部分は、バルーン１１６と流体連通しているポート１
３４を含むことができる。バルーン１１６は、デバイスバルーンまたはデバイスの蛍光透
視による可視化を改善するために造営液で充填されてもよい。他の実施形態では、バルー
ンが膨張／収縮ポート１３２を必要とするとは限らない。代わりに、バルーン空洞は、任
意選択的に圧縮可能または非圧縮性の気体または液体で充填されてもよく、鞘または他の
拘束構造を使用してバルーンの外に再分配または圧縮されてもよい。
【００６１】
　非外傷性先端がバルーン構造を備えている一部の実施形態では、バルーン構造は、バル
ーンおよび／または空洞を通る歪曲、および／またはバルーン／空洞界面での反射を減少
するように選択される光学的に透明な流体で膨張されてもよい。カニューレシステムまた
は流体流入システムに、バルーンの中に膨張される気泡の数を減少するように、任意の気
泡除去フィルタが提供されてもよい。一部の実施形態では、バルーン構造を通る可視性は
、非膨張状態と膨張状態との間で異なり得る。膨張したバルーンの湾曲によりバルーンを
通る視界の明瞭度が減少され得る一部の実施形態では、バルーンは、１つ以上の区域の湾
曲または拡張の量を制限するように構成されてもよい。例えば、図１１Ａおよび１１Ｂで
は、前方装着バルーン２０２の遠位セグメント２００は、拡張または分離に抵抗するよう
に２つ以上の付着、融合、または接着されたバルーン表面２０４および２０６を備え得る
。これらの実施形態は、拡張可能セグメント２０８を提供しつつ、遠位セグメント２００
を通る視界の明瞭度を改善することができる。他の実施形態では、バルーンは、２つのバ
ルーン表面の間の相対的な間隔を実質的に変えずに、例えば、バルーン表面が縦方向に直
線および平行なまま、少なくともいくらかの膨張を許容するように構成されてもよい。そ
のような実施形態は、その拡張状態にあるバルーンの遠位セグメントを通るいくらかの可
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視化を維持しつつ、遠位の拡張を可能にし得る。前方装着バルーン２０２の遠位セグメン
ト２００は、管状シャフト２１４の遠位端２１２の遠位にある前方バルーンの長さ２１０
より小さい、大きい、または同様の長さを有し得る。
【００６２】
　図１１Ａおよび１１Ｂに描写される実施形態は２層遠位セグメント２００を備えている
が、例えば、図１２Ａおよび１２Ｂで例証されるように、単層遠位セグメント２１８を伴
う前方装着バルーン２１６が提供されてもよい。単層遠位セグメント２１８は、層、膨張
流体、および／またはある場合は任意の接着剤の使用の間の１つ界面を排除することによ
り、視界の明瞭度をさらに増強することができる。単層遠位セグメント２１８の厚さは、
拡張可能セグメントを備えている層の厚さとほぼ同等であってもよいが、そうでなくても
よい。例えば、他の実施形態では、遠位セグメントは３層以上を備えてもよい。遠位セグ
メントの平均厚さは、約１０ミクロン～約５００ミクロン以上、時には約１１ミクロン～
約２００ミクロン、他の時には約１２ミクロン～約１５０ミクロンに異なってもよい。一
部の実施形態では、拡張不可能な遠位セグメントは、約１ｍｍ～約１０ｍｍ以上、時には
約２ｍｍ～約８ｍｍ、他の時には約４ｍｍ～約６ｍｍの長手方向長さを有してもよい。
【００６３】
　一部の実施形態では、遠位セグメントは、近位バルーン材料とは異なる材料を備えても
よい。遠位セグメントは、限定されないが、接着剤または熱結合の使用を含む、種々の方
法のうちのいずれの方法でバルーンにとりつけられてもよい。図１３に描写されるカニュ
ーレデバイス２３０等の他の実施形態では、拡張不可能な非外傷性先端２３２が、前方位
置で管状シャフト２３４に直接取り付けられ得る。ここでは拡張不可能なセグメントが提
供されるが、他の実施形態では、拡張不可能な非外傷性先端２３２に加えて、非前方装着
拡張可能セグメントが管状シャフト２３４上に提供されてもよい。該非前方装着は、埋め
込み型、または管状シャフト２３４の遠位端２３６に対して近位に装着されてもよい。
【００６４】
　図１３の遠位セグメントまたは先端２３２は、可視化チャネル等のポート構成要素の動
作に透過的である材料から選択され得る。非外傷性先端２３２は、器具および／または内
視鏡の導入のために他の作業チャネルを開放したままにしつつ、可視化チャネル２４０の
周囲の遠位端２３８の周囲に作業空間を維持する。一部の実施形態では、非外傷性先端２
３２は、剛性の透明プラスチックから形成されてもよく、一方他の実施形態では、非外傷
性先端は、可撓性の変形可能な材料を備えてもよい。一部の実施形態では、先端は不透明
材料を備え得るが、他の実施形態では、先端に隣接する組織または構造の可視化を促進し
得る、半透明または透明であってもよい。先端材料は、例えば、ステンレス鋼、コバルト
クロム、チタン、ニッケルチタン、ポリカーボネート、アクリル、ナイロン、ＰＥＥＫ、
ＰＥＫ、ＰＥＫＫ、ＰＥＫＥＫ、ＰＥＩ、ＰＥＳ、ＦＥＰ、ＰＴＦＥ、ポリウレタン、ポ
リエステル、ポリエチレン、ポリオレフィン、ポリプロピレン、ガラス、ダイヤモンド、
石英、またはそれらの組み合わせであり得る。一部の実施形態では、先端材料は、１つ以
上のＸ線撮影用の目印または材料の追加を含み得る。
【００６５】
　他の実施形態では、前方装着バルーンまたは拡張可能構造は、１つ以上の支持要素を提
供されてもよい。支持要素は、非膨張および／または膨張バルーン構成を支持するように
、縦方向、半径方向、および／またはバルーンに沿って円周方向に配向されてもよい。支
持要素の構成は、バルーンの形状または構成に相補的であり得る。一実施形態では、支持
要素は、例えば、螺旋構成を備え得る。一部の実施形態では、支持要素は、バルーン管腔
の周辺に位置してもよい。バルーン管腔周辺の支持要素は、特により高い膨張圧での膨張
構成におけるバルーン管腔の巻き込みに抵抗し得る。支持要素は、限定されないが、金属
および／またはポリマー材料を含む種々の材料のいずれを備えてもよい。支持要素は、剛
性、半剛性、または可撓性であり得、支持要素の少なくとも一部がシャフト、バルーンの
内面または外面に取り付けもしくは連結、および／またはバルーン壁に埋め込まれ得る。
【００６６】
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　バルーン１１６は、シャフト１０２の縦軸に関して概して、円周方向に対称的であり得
るが、他の実施形態では、バルーンは非対称であってもよい。図５では、バルーン１１６
は、バルーン１５６の遠位端１４０が膨張時に湾曲または円型構成を有し、バルーン空洞
１５６の近位端１４１は先細構成を有する、円環構成を備えている。また、他のバルーン
構成が使用されてもよく、可視化を高めるように、任意選択的に細隙または窓が提供され
てもよい。例えば、バルーン構成は、異なるバルーン形状、可変の壁厚を使用して、およ
び／またはバルーン材料の１つ以上の領域に沿って湾曲または折り目を予備成形して、変
化させることができる。
【００６７】
　一部の実施形態では、バルーンは、バルーン作業空間の周囲の少なくとも１辺に沿って
開く半円形のフード様構成を有し得る。図２８は、シャフト３０２と、周辺構造に対して
開く円錐形のバルーン作業空間３０６を伴う円錐形のバルーン３０４とを備えている、バ
ルーンカニューレデバイス３００の代替実施形態を例証する。一部の実施形態では、円錐
形のバルーン３０６は、その直径を拡張および収縮しながら、それぞれ伸張、およびシャ
フト３０２の遠位端３０８の中に後退するように構成され得る。他の実施形態では、円錐
形のバルーン３０４および／または円錐形のバルーン作業空間３０６は、バルーン３０４
の伸張または後退を必要とせずに、制御可能に拡張または収縮することができる。これは
、バルーン内に均一でない膨張力を提供するように、バルーンに対して２つ以上の別個に
膨張可能／収縮可能な区画を提供することにより行われ得る。他の実施形態における、電
解ポリマーに取り付けられた、または接触するワイヤおよび電極を使用して電流または電
圧を印加することによって操作され得る、バルーン内またはバルーン上の収縮性の電解ポ
リマー。
【００６８】
　図３０は、複数のバルーン４３２および４３４を備えているバルーンカニューレデバイ
ス４３０のさらに別の実施形態を描写する。本実施形態では、１つのバルーン４３２はカ
ニューレ４３６上の遠位に位置し得、一方第２のバルーン４３４はカニューレ４３６上の
より近位に位置する。２つのバルーン４３２および４３４の間のカニューレセグメント４
３８は、単腔の透明な材料であり得る。これは、内視鏡または他の直接可視化構成要素が
カニューレセグメント４３８に隣接する構造を観察することを可能にし得、一方２つのバ
ルーン４３２および４３４が該構造とカニューレセグメントとの間に何らかの分離を提供
し、これが視角を広げることができる。
【００６９】
　戻って図３を参照すると、バルーンカニューレデバイス１００の管状シャフトは、可視
化チャネル１２８と、より大きな作業チャネル１２６と、さらなる灌注／吸引ポート１３
０とを含み得る。バルーンカニューレデバイス１００のチャネルおよび／またはポートは
、行われる療法の種類に適した多岐にわたる治療デバイスを受容するように構成され得る
。治療デバイスは、周辺組織にエネルギーを印加するように構成および使用され得る。ま
た、治療デバイスは、組織を切断、穴を開ける、または除去するために使用される外科用
器具であってもよい。さらに、治療デバイスは任意の従来の内視鏡器具であり得ることを
認識されたい。治療デバイスには、超音波デバイス、モータ駆動デバイス、レーザに基づ
いたデバイス、ＲＦエネルギーデバイス、熱エネルギーデバイス、凍結療法に基づいたデ
バイス、または行われる脊椎療法に基づいて選択される他のデバイスが含まれ得る。また
、例えば、治療デバイスは、創傷清拭器または吸引器等の組織を除去するように適合され
た機械デバイスであってもよい。他の実施例について、以下により詳細に記載する。さら
に、バルーンカニューレデバイス１００は、薬剤を脊椎部分に注射するために使用され得
ることを認識されたい。作業チャネルのサイズ、数、および配列は、行われる手技の種類
に依存して、異なる構成のために容易に適合可能である。より多いまたはより少ない数の
作業チャネルが提供されてもよく、作業チャネルは同一サイズおよび形状を有する必要は
ない。加えて、作業チャネルは補助機能を行うように構成されてもよい。一実施例では、
チャネルまたはポートを使用して、非外傷性先端が脊椎腔内で前進される時に、組織の切
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開を補助するための灌注を提供することができる。灌注作業チャネルは、灌注作業チャネ
ルを出る流体がバルーンカニューレデバイスの遠位部分に方向づけられるように、注射器
または静脈内注入システム等の流体源と近位で連通し、バルーンカニューレデバイスの遠
位端と遠位で連通していてもよい。別の実施例では、灌注作業チャネルまたは別の作業チ
ャネルを使用して、非外傷性先端をすすぐか、またはバルーンカニューレツールの他の部
分を片付けることができる。図３に描写される特定の実施形態では、作業チャネル１２６
および可視化ポート１２８は、非円形の断面形状に構成されている。一部の実施形態では
、非円形形状は、チャネル１２６およびポート１２８を通る流体および材料のための流路
をなお提供しながら、チャネルまたはポート内に円形の断面形状を伴う器具の定置を可能
にする。また、非円形のシャフトチャネルおよびポートに沿った共有または偏心流路は、
カニューレシャフトの未使用区分を別様に活用し得る。円形のチャネルまたはポートのみ
を伴うシャフトとは異なり、カニューレシャフトの全体的な断面積を増加する必要なく、
流路が提供され得る。また、非円形の断面形状を有するチャネルまたはポートは、相補的
な非円形断面形状を有する器具と併用され得る。例えば、相補的な非円形断面形状を使用
して、チャネルまたはポート内での器具類の回転の量を制御または制限することができる
。
【００７０】
　図８、９、および１０は、バルーンカニューレデバイスの種々の実施形態を例証する。
図８示されるように、バルーンカニューレデバイス１００は、非円形可の視化または灌注
チャネル１２８と、治療デバイスを提供するため、または吸引ポートとして使用され得る
非円形の作業チャネル１２６と、バルーン膨張管腔１３２と、灌注または吸引用のさらな
るポート１３０とを伴う、シャフト１０２を備えてもよい。また、シャフト１０２は、そ
の外面１６４上に１つ以上の構造１６２を任意選択的に備えている。これらの構造１６２
は、陥凹または突出構成を備えてもよく、例えば、導入器または案内部材に対する整合を
維持、またはバルーンカニューレデバイス１００の任意の操作からの摩擦抵抗の量を減少
させるために使用され得る。図９に描写されるように、バルーンカニューレデバイス１６
８のシャフト１６６は、非円形の可視化または灌注ポート１７０と、円形の治療デバイス
または吸引ポート１７２と、円形のバルーン膨張管腔１７４と、さらなる灌注またはさら
なる吸引のためのさらなる円形ポート１７６とを有してもよい。図９に明示されるように
、円形ポート１７２、１７４、および１７６は同一直径を有する必要はない。図１０では
、バルーンカニューレデバイス１８０のシャフト１７８は、可視化または灌注ポート１８
２と、注射ポートまたは治療デバイスもしくは吸引ポート１８４と、バルーン膨張管腔１
８６とを有し、円形断面形状を有するポートまたは管腔はない。カニューレデバイスにお
ける種々の管腔の機能は、好適に入れ替え可能であることが企図される。
【００７１】
　使用中、バルーンカニューレデバイスは移動されてもよく、あるいは挿入された治療デ
バイスが所望の機能を行うように操作されている間、所定の位置に留まってもよい。非外
傷性バルーンを使用して作業区域または療法区域が生成、またはそこにアクセスされると
、非外傷性バルーンは除去されてもよく、それによって、作業チャネルまたはトロカール
または導入器が別の器具または治療デバイスのために使用されるか、一手技のための支持
を提供することが可能になる。例えば、治療デバイスは、組織の除去を補助するように作
業チャネルを介して導入され得る機械的創傷清拭器または他の種類の組織破壊デバイスを
備え得る。バルーンカニューレデバイスと併用され得る機械的組織破壊デバイスの種々の
実施例は、２００８年２月２１日出願の米国特許第１２／０３５，３２３号に記載されて
おり、これはすでに参照することによってその全体が組み込まれている。バルーンカニュ
ーレデバイスの可撓性のまた別の実施例では、１つ以上の作業チャネルまたはポートを使
用して、組織上への塗布または組織内への注射のいずれかのために、アクセス部位へ薬剤
を送達するためのアクセスを提供することができる。一部の実施形態では、治療剤がチャ
ネルまたはポート内に直接注射されてもよいが、他の実施形態では、注入カテーテルがチ
ャネルまたはポート内に挿入されて、療法のさらなる制御を提供するように使用されても
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よい。注入カテーテルは、限定されないが、バルーンカニューレデバイスとは別個のそれ
自体の任意の操作機構、および組織または構造に治療剤を注射するための針先端を含む、
種々の構成および特徴のうちのいずれを有してもよい。一部の実施形態では、針先端は、
バルーンカニューレデバイス、および／またはバルーンカニューレデバイスからアクセス
可能である組織または構造の不用意な穿刺から保護するために、後退可能および伸張可能
であってもよい。バルーンカニューレデバイスの実施形態と併用され得る注射カテーテル
の実施例には米国特許第１０／８２０，１８３号が含まれ、参照することによってその全
体が本明細書に組み込まれる。
【００７２】
　治療デバイスは、好適な伝送形態を使用して外部源からエネルギーを供給されてもよい
。例えば、身体外部でレーザエネルギーを生成し、次いで適切な治療デバイスを介して送
達するために光ファイバによって伝送されてもよい。代替として、治療デバイスが、療法
部位で、例えば、治療デバイス内の抵抗加熱要素によって伝達される外部源からの電流等
のエネルギーを生成または変換してもよい。エネルギーが治療デバイスに供給される場合
、エネルギーの伝送は、ワイヤ、管腔、熱導体、光ファイバストランド等の任意のエネル
ギー伝送手段を介してであり得る。加えて、治療デバイスは、限定されないが、電波、マ
イクロ波、赤外光、可視光、および紫外光を含む電磁エネルギーを送達してもよい。電磁
エネルギーは、非干渉性形態またはレーザ形態であり得る。レーザ形態のエネルギーは、
平行または焦点ずれであり得る。また、椎間板に送達されるエネルギーは、電流、超音波
、または加熱要素からの熱エネルギーであってもよい。さらに、本明細書に記載されるバ
ルーンカニューレデバイスの実施形態は、硬膜外神経組織の瘢痕を減少、軽減、または最
小限に抑えるための１つの化合物、複数の化合物、または他の薬剤を分注するために使用
され得ることを認識されたい。
【００７３】
　また、バルーンカニューレデバイスを使用して、バルーンカニューレデバイスからの直
接的な可視化を使用した除神経手技を行うこともできる。除神経手技は、例えば、物理的
、化学的、または電気的除神経であり得る。使用されるアプローチは、輪後部または後側
部にアクセスするための本明細書に記載されるものと同様であり得る。除神経手技は、椎
間板に起因する疼痛を緩和するため、および／または椎間板損傷が椎間板ヘルニアまたは
断裂輪に進行する前に行われ得ることを認識されたい。
【００７４】
　戻って図１を参照すると、前述したように、バルーンカニューレデバイス１００の本実
施形態は操作機構１２０をさらに備えている。使用中、バルーンカニューレデバイス１０
０は、トロカールまたは導入器の作業チャネルを通って作業区域に前進され得る。一部の
実施形態では、作業区域または空間は、単独または操作機構１２０と組み合わせてのいず
れかで非外傷性バルーン１１６を使用して、構造または組織を分離することによって生成
され得る。操作機構１２０は、例えば、種々の屈曲平面、種々の屈曲範囲、伸張および後
退範囲、および回転範囲を含む、種々の操作特徴のうちのいずれをも提供するように構成
され得る。前述したように、図１に描写される実施形態では、アクチュエータは、筐体１
１８から突出する両端１８８を伴うレバー１２２を備えているが、他の実施形態では、限
定されないが、例えば、ダイヤル、ノブ、摺動部、ボタン等、ならびに電気的接触制御装
置を含む、種々のアクチュエータおよびアクチュエータ構成のうちのいずれが使用されて
もよい。一部の実施形態では、レバー１２２の一端１８８のみが筐体１１８から突出して
もよい。操作機構１２０を操作するために使用される制御装置は、ユーザによって手動で
操作されてもよく、または種々のモータを備えている機械的制御システムであってもよい
。さらに他の実施形態では、レバー１２２等のアクチュエータが省略され、バルーンカニ
ューレデバイス１００がモータ制御システムに直接連結されてもよい。
【００７５】
　なお図１を参照すると、操作機構１２０は、１つ以上の屈曲領域１２４でシャフト１０
２の屈曲を生じるように構成される。図１４では、操作機構１２０は、バルーンカニュー
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レデバイス１００のポート管および筐体１１８の一部を除去して描写されている。操作機
構は、レバー軸１９０で回転または枢動するように構成されるレバー１２２を備えている
。レバー１２２は、シャフト１０２の長さに沿って位置して摺動可能であり、シャフト１
０２の遠位の場所に取り付けられる、２つの制御部材１９２に取り付けられる。１つ以上
の支柱１９１が制御部材１９２に対して提供されてもよい。一部の実施形態では、支柱１
９１は、制御部材１９２の配向の変更、制御部材１９２の円滑な摺動、および／または制
御部材１９２の移動によって生じる切断または他の損傷からのバルーンカニューレデバイ
スの他の構成要素の保護を促進し得る。一部の実施形態では、制御部材１９２の端が１つ
以上の保持チャネルまたは保持構造物内でレバー１２２に固定されるが、他の実施形態で
は、制御部材は、レバーの保持チャネル内にループを定置することによってレバーに固定
され得る制御部材ループを形成するように、近位に取り付けられてもよい。一部の実施形
態では、１つ以上の制御部材１９２または制御ループは、レバーに圧着、巻き付け、接合
、および／または埋め込まれてもよい。移動範囲および移動力は、レバー１２２に作用す
る１つ以上の偏向部材１９８によって増強され得る。偏向部材１９８は、図１４に描写さ
れるようなつる巻きバネを備え得るが、板バネまたは任意の他の種類の偏向部材構成を備
えてもよい。また、レバー１２２の移動範囲は、筐体１１８内に提供されるレバー開口１
９９のサイズおよび／または構成によって影響され得る。一部の実施形態では、レバーを
１つ以上の位置で実質的に維持するために、任意の係止機構が提供されてもよい。
【００７６】
　制御部材１９２は、ワイヤ、糸、リボン、または他の細長い構造を備え得る。制御部材
１９２の可撓性および／またはこわさは、特定の操作機構に依存して異なり得る。さなら
る実施形態では、制御部材１９２の特性は、その長さに沿っても異なり得る。２つ以上の
制御部材を備えている実施形態では、制御部材が、例えば、同一の長さ、断面積、もしく
は形状、または管状シャフトの縦軸に対して反対の取付部位を有する等の、対称的に構成
される必要はない。また、個々の制御部材は、その長さに沿って同一構成を有する必要は
ない。例えば、図１４に描写される制御部材１９２の近位端はワイヤ様の部材を備えてい
るが、図１５Ａに例証される制御部材２５２の遠位端２５０は、リボン構造２５４を備え
ている。一部の実施形態では、リボン構造のより大きな表面積は、カニューレデバイス２
５８の撓曲領域２５６を損傷するリスクを減少し得る。図１５Ａに描写される特定の実施
形態では、リボン構造２５４は、撓曲領域２５６または管状シャフトの他の遠位もしくは
撓曲領域との機械的および／または締まりばめを形成するＵ字型構成を有する。撓曲領域
２５６は、リボン構造２５４を受容するように構成される１つ以上の切り欠き２６０、陥
凹、または開口２６２を備え得る。図１５Ａでは、切り欠き２６０は、撓曲領域２５６の
縁２６４に沿って、リボン構造２５４の滑脱に抵抗するように提供され、一方開口２６２
は、リボン端２６４の挿入が、リボン構造２５４と撓曲領域２５６との嵌合のさらなる増
強を可能にするように提供される。図１５Ｂは、リボン構造２６６が開口２６２を通って
挿入される別の実施形態を例証する。また、この特定の実施形態では、リボン構造２６６
は、リボン構造２６６を撓曲領域２５６にさらに固定するためのループを形成するように
、それ自体に溶接またははんだ付けされてもよい。他の実施形態では、図１５Ｃに描写さ
れるように、リボン構造２６８の先端２６９が、リボン構造および撓曲領域もしくは管状
シャフトの材料に応じて、撓曲領域２５６または管状シャフトに結合またははんだ付けさ
れてもよい。
【００７７】
　管状シャフトの屈曲範囲は、特定の設計に依存して異なり得る。カニューレデバイスは
、管状シャフトの中立位置に対して片側または両側への屈曲範囲を伴って構成されてもよ
い。屈曲範囲は約０度～約１３５度であり、一方他の実施形態では、屈曲範囲は約０度～
約９０度、時には約０度～約４５度、さらに他の時には約０度～約１５または約２０度で
ある。反対側がある場合、その屈曲範囲は第１の面未満、またはそれ以上であり得る。一
部の実施形態では、屈曲角度の増加は管状シャフトの皺またははめ込みを生じ得、管状シ
ャフト内の１つ以上のチャネルを妨げ得る。
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【００７８】
　一部の実施形態では、管状シャフトの屈曲範囲を強化するために、１つ以上の撓曲スロ
ットがシャフト上に提供されてもよい。図１６は、複数のスロット２７２を備えている管
状シャフト２７０の一実施形態を描写する。スロット２７２は、概して、円周方向の配向
を有し得るが、代替として螺旋配向または他の配向を有してもよい。スロット２７２は、
シャフト２７０の長手方向長さに沿って均等にまたは不均等に離間してもよい。一実施例
では、撓曲領域の端周辺に位置するスロットは、撓曲領域の中間周辺に位置するスロット
よりも遠く離間してもよい。スロット２７２は、同様の構成または異質な構成を有しても
よい。また、図１５に描写されるスロット２７２は、概して、一定の幅を有するが、他の
実施形態では、スロットの長さに沿って幅は異なってもよい。スロット２７２のスロット
端２７４の間隔は、撓曲領域を備えているスロット２７２の中で実質的に同様または異な
ってもよい。
【００７９】
　図１６で留意されるように、スロット端は、限定されないが、例えば、楕円形の端、四
角端、三角端、または任意の他の多角形を含む、円形構成または任意の他の構成を備えて
もよい。図１７Ａに描写される実施例等の一部の実施形態では、円形端２７６は、残りの
スロット２７８の幅よりも大きい横寸法を有してもよい。一部の実施形態では、円形端は
、四角または角度の付いた端と比較して、スロットの縁に沿ってより良好に撓曲応力を分
配し得る。また、図１７Ａの拡大された円形端２７６等のスロットよりも大きな端は、撓
曲中にスロットの縁の間の圧迫または接触程度を軽減し得、スロット端での亀裂のリスク
を減少することもできる。図１７Ｂは、撓曲している図１７Ａの拡大した円形スロット端
２７６を描写する。一部の実施形態では、スロット端は、図１８に描写されるようなＴ字
型スロット端２８０等の、より複雑な構成を有してもよい。
【００８０】
　一部の実施形態では、スロット領域当たりのスロットの数は、約１～約１００個以上、
時には約１２～約５０個、他の時には約２４～約４８個の間のいずれかであり得る。一部
の実施形態では、撓曲領域の長さは、約１インチ～約２０インチ、時には約４インチ～約
１０インチ、他の時には約５インチ～約８インチの長さの間のいずれかであり得る。一部
の実施形態では、撓曲領域の外径は、約０．０５インチ～約０．３インチ、時には約０．
０８インチ～約０．１５インチ、他の時には約０．１インチ～約０．１２インチであり得
る。撓曲領域の壁厚は、約０．００１インチ～約０．０１インチ、時には約０．００２イ
ンチ～約０．００６インチ、他の時には約０．００３インチ～約０．００４インチの範囲
であり得る。スロット２７２は、約０．００４インチ～約０．０２インチの範囲、時には
約０．００５インチ～約０．０１５インチの範囲、他の時には約０．００６インチ～約０
．００８インチの平均スロット幅を有し得る。スロット２７２の間の間隔は、約０．０１
５インチ～約０．１インチ、時には約０．０２０インチ～約０．０５０インチ、他の時に
は約０．０２５インチ～約０．０４インチの範囲であり得る。スロット端の間の間隔は、
約０．００４インチ～約０．０５インチ、時には約０．００６インチ～約０．０２インチ
、他の時には約０．００４インチ～約０．０１インチの範囲であり得る。スロット端の最
大横寸法は、約０．００４インチ～約０．００８インチ、他の時には約０．００４インチ
～約０．０３インチ、他の時には約０．０１インチ～約０．０４インチの範囲であり得る
。
【００８１】
　カニューレシステムの撓曲は、標的部位へのアクセスを容易にし、および／または標的
部位へのアクセスを達成する際に組織破壊の程度を軽減し得る。例えば、一部の手技では
、皮膚を通って標的部位に接近するための角度は、特定の異常を治療または診断するため
の可視性または視角を提供する角度とは異なり得る。図２６を参照すると、一部の実施形
態では、標的部位への所望の接近角度を達成するために、および／または脊椎横突起３４
６等の構造からの干渉を回避するために、より長い、または間接的なアクセス経路３４４
を利用して、カニューレシステム３４０が標的部位３４２に挿入され得る。しかしながら
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、図２７に描写されるような、操作可能なカニューレシステム３４８を使用することによ
り、より短い、またはより直接的な挿入経路３５０が標的部位３５２に対して取られても
よく、より長い挿入経路と比較して総合的な組織破壊の程度を軽減し得る。カニューレシ
ステム３４８の操作可能性を活用することにより、標的部位への所望の接近角度が達成さ
れ得る。
【００８２】
　一部の実施形態では、屈曲の間、バルーンカニューレデバイスのチャネルに挿入された
１つ以上の構成要素が、異なる程度の相対的変位を示し得る。相対的変位の程度は、屈曲
の程度、構成要素とバルーンカニューレデバイスとの間にもしあれば固着または連結部位
、および／またはバルーンカニューレデバイスの中立位置からの変位の程度によって影響
を受け得る。図１９Ａを参照すると、図５からのバルーンカニューレデバイス１００が、
中立位置（例えば、直線であるが、他の実施形態では角度を成すか、または曲線であって
もよい）で、可視化ポート１２８内に位置する内視鏡２８２を伴って示されている。内視
鏡２８２の先端２８４は、可視化ポート１２８の端２８６の近位にある。図１９Ｂに示さ
れるようにバルーンカニューレデバイス１００が撓曲されると、特に内視鏡２８２が近位
位置（例えば、筐体周辺）でバルーンカニューレデバイス１００に連結される実施形態で
は、内視鏡２８２の先端２８４は、可視化ポート１２８の端２８６に対して相対的に遠位
への変位を示し得る。バルーンカニューレデバイス１００が反対方向に撓曲されると、一
部の事例において内視鏡２８２は近位への後退を呈する場合がある。変位を埋め合わせる
ために、ユーザは、内視鏡２８２の位置を所望に応じて手動で調整することができる。
【００８３】
　また、一部の実施形態では、操作機構は、操作機構の操作が、変位を排除しないとして
もその程度を軽減し得る少なくともいくらかの位置調整を同様に提供するように、内視鏡
調整機構に連結されてもよい。他の実施形態では、内視鏡は、撓曲の間、内視鏡の遠位部
分よりもむしろ近位部分が変位を呈するように、管状シャフトの遠位領域周辺でバルーン
カニューレデバイスに連結されてもよい。さらに他の実施形態では、バネまたは他の種類
の偏向部材が、撓曲中の内視鏡の位置を維持するように、管状シャフトの遠位端に位置す
る干渉構造（図示せず）に対して遠位に内視鏡を偏向してもよい。一部のさらなる実施形
態では、干渉構造は、所望に応じて内視鏡のより遠位への位置付けを可能にするように、
その干渉位置から回転または移動され得る。
【００８４】
　図２０は、屈曲平面内で両側へ撓曲するように構成された、カニューレデバイス３２２
の一実施形態の管状シャフト３２０の略図である。一部の実施形態では、管状シャフト３
２０の１つ以上のチャネルは、撓曲の間の内視鏡または器具の変位の程度を軽減するよう
に構成および位置付けられ得る。図２１では、例えば、管状シャフト３２０は、可視化チ
ャネル３２４と作業チャネル３２６とを備え、チャネル３２４および３２６の中心３２８
および３３０は、それぞれ、カニューレデバイス３２２の屈曲平面３３４と垂直である平
面３３２に沿って位置する。平面３３２は、例えば、操作機構の２つの遠位取付点の中間
点の間に位置し得る。平面３３２と屈曲平面３３４との相対位置は、操作機構が撓曲領域
に固定される特定の様式に依存して異なり得る。他の実施形態では、中心３２８および３
３０が平面３３２上に位置する必要はないが、チャネル３２４および３２６に挿入される
光学または作業器具の中心位置は、平面３３２上に位置する。例えば、チャネルは、たと
えチャネルおよび／または内視鏡の重心が平面３３２上に位置していなくても（例えば、
内視鏡のレンズが非対称的に位置している）、内視鏡の光学中心が平面３３２に実質的に
揃えられるように構成され得る。円形チャネルを備えている実施形態では、チャネルの中
心は円の中心であり得る。非円形チャネルを備えている他の実施形態では、チャネルの中
心は、チャネルに挿入され得る最も大きな円形物体の中心と同軸上にあるとして特徴付け
ることができる。
【００８５】
　図２１に示される実施形態は単一屈曲平面を有するカニューレデバイスを対象としてい
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るが、他の実施形態では、カニューレデバイスは、２つ以上の屈曲平面を伴うように構成
され得る。これらの後者の実施形態では、１つ以上のチャネルが１つの屈曲平面に揃えら
れ得るが、別の屈曲平面には揃えられない。一部の実施形態では、２つ以上の屈曲平面に
揃えられる中心チャネルが提供されてもよい。
【００８６】
　前述したように、内視鏡または作業器具（例えば、把持器または組織創傷清拭器）は、
近位ポートを通ってカニューレデバイスの１つ以上のチャネルに挿入されてもよい。近位
ポート、内視鏡、および／または作業器具は、任意選択的に、挿入された構成要素の位置
を係止および／または調整するための１つ以上の特徴を伴うように構成されてもよい。他
の実施形態では、内視鏡または作業器具の１つ以上の構成要素は、カニューレデバイスの
一体的に形成された構成要素であってもよく、除去用には構成されていない。
【００８７】
　例えば、図２２Ａおよび２２Ｂでは、バルーンカニューレデバイス３４０は、管３４４
の一セグメントと共に可視化チャネル（図示せず）と連通しているスコープポート３４２
を伴うように構成される。スコープポート３４２は、挿入された内視鏡を摺動可能に掴む
ように構成される、粘弾性または摩擦面材料を伴う管腔を備え得る。摺動可能に掴むこと
ができる材料には、シリコーン、ＳＯＲＢＯＴＨＡＮＥ（登録商標）（Ｋｅｎｔ，ＯＨ）
等の粘弾性ウレタンを含むウレタン、およびＫＲＡＴＯＮ（登録商標）Ｐｏｌｙｍｅｒｓ
（Ｈｏｕｓｔｏｎ，ＴＸ）製のもの等の種々のスチレンブロック共重合体のうちのいずれ
かが含まれ得るが、それらに限定されない。したがって、スコープポート３４２は、内視
鏡または作業器具をスコープポート２４３に固定するためのいずれの特定の締付もしくは
係止機構、またはいずれの特定の調整機構をも有する必要はない。しかしながら他の実施
形態では、スコープポートは、係止または締付機構と筐体との間の間隔を修正するように
使用され得る任意の調整アセンブリと共に、内視鏡または作業器具に連結するように設計
される解除可能な係止または締付機構を備えてもよい。
【００８８】
　ここで図２３を参照すると、管状シャフト３６２の近位端３６０は、バルーンカニュー
レデバイス３８２の１つ以上のチャネルおよびコネクタ３７４、３７６、３７８、および
３８０に相当する、１つ以上の管セグメントそれぞれ３６４、３６６、３６８、３７０、
３７２に連結され得る。図２３で留意されるように、管セグメント３７０は、デバイス３
８２の作業チャネルに接続される、管セグメント３６８等の別の管セグメントと連通して
いてもよい。この特定の管セグメント３７０を使用して、例えば、中央ポート３７８およ
び管セグメント３６８を通ってアクセスされる、デバイス３８２の作業チャネルに挿入さ
れる流体または材料を流すか、または吸引することができる。管セグメントの特定の設計
特徴は、特定の機能に依存して異なり得る。一実施例では、吸引に使用される管セグメン
トは、吸引源の適用の間の崩壊に抵抗するように剛性であるか、または強化されてもよく
、一方バルーンを膨張させるために使用される別の管セグメントは、より高い陽圧に耐え
るように構成されてもよい。特定の管セグメントに連結されるコネクタは、種々のコネク
タまたは器具インターフェースのうちのいずれを備えてもよい。一部の実施形態では、例
えば、１つ以上のコネクタは、ルアーロック等の標準化されたコネクタを含み得、一方他
の実施形態では、コネクタは、専用コネクタであってもよい。特定のチャネルに依存して
、一部の実施形態では、デバイスからの流体の逆流に抵抗するために、逆止弁、隔壁、ま
たは止血弁が提供されてもよい。寸法および可撓性もしくは剛性を含む特定のチャネルの
特性は、その特定の使用法に依存し得る。例えば、図２４では、バルーンカニューレデバ
イス３８４は、５つのポート３８６、３８８、３９０、３９２、および３９４を備え、よ
り長い可撓性のポート３８８および３９２は、注入または吸引に使用され得る。そのよう
なポートは、注射器等のかさばるものの取り付けを促進するために有益であり得る。別様
には破損され得る、またはより大きな摩擦抵抗を示し得る管を通過するのが困難である器
具には、ポート３９０等の剛性ポートが提供されてもよい。図２５は、２つのコネクタ４
００および４０２を伴う分岐管３９８を伴う、バルーンカニューレデバイス３９６の別の
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実施形態を描写する。この特定のバルーンカニューレデバイス３９８は、組成物を活性化
するために合わせて混合される複数の薬物または物質（例えば、特定の接着、密封、また
は被覆組成物）の注入または注射を促進し得る。
【００８９】
　本バルーンカニューレデバイスは、例えば、髄核除圧デバイスを含む、椎間板変性を治
療するためのシステムにおいて使用され得る。バルーンカニューレデバイスは、髄核にア
クセス、および髄核除圧デバイスを送達するために使用され得る。例えば、除圧デバイス
は、バルーンカニューレデバイスの作業チャネルのうちの１つから、椎間板の髄核の中に
前進させることができる。髄核除圧デバイスを使用して、髄核の切開、吸引、溶解、また
は縮小のいずれかによって椎間板の髄核組織を除去することができる。髄核を縮小するた
めの、抵抗熱、無線周波数、干渉性および非干渉性光、マイクロ波、超音波、または液体
サーマルジェットエネルギー等の種々の熱エネルギーが既知である。また、機械的組織除
去デバイスが使用されてもよい。椎間板髄核の除圧は、椎間板の中心に向かって椎間板ヘ
ルニア物質の崩壊をもたらし得る。これが脊髄神経根への圧力を減少し、それによって、
下肢、上肢、または頸部領域の関連疼痛、脱力、および／またはしびれを最小限に抑える
か、または軽減し得る。脱力した椎間板壁を補強および／または支持するために使用され
得る１つ以上のデバイスが、バルーンカニューレデバイスと併用されてもよい。
【００９０】
　バルーンカニューレデバイスと除圧デバイスとの組み合わせは、外科医にさらなる触覚
をもたらし、それによって、外科医が、除圧デバイスを正確に送達するために周辺組織を
非外傷的に操作することが可能になる。除圧デバイスは、髄核の除圧に適した多岐にわた
るデバイスのうちのいずれであってもよい。主題のバルーンカニューレデバイスを利用す
ることにより、当技術分野で周知の髄核除圧デバイスは、リアルタイムの内蔵された可視
化能力および作業区域の生成の結果、改善され得る。
【００９１】
　また、脊髄用途に加えて、非外傷性カニューレシステムは、種々の他の手技にも使用さ
れ得る。バルーンカニューレシステムを含む非外傷性カニューレシステムを使用して、以
前は盲目および／または関節的な可視化を用いて行われていた、臨床的および外科的の両
方の種々の手技に、直接的な可視化を提供することができる。そのような手技には、例え
ば、胸膜生検、胸腔穿刺術、穿開術、腎生検、および関節吸引が含まれるが、それらに限
定されない。別の実施例では、本カニューレシステムは、鈍的腹部外傷を診断するために
腹膜穿刺を行うように、救急治療室または外傷センターで使用され得る。
【００９２】
　一部の実施形態では、本バルーンカニューレデバイスは、診断目的で使用され得る。脊
椎の複雑さから、他の病状よりも負傷を診断することはより困難であり得る。したがって
、主題のデバイスの直接可視化能力は、脊椎におけるいずれの不安定性または変形をも正
確に特定することが可能であり得る。例えば、主題のデバイスは、いずれの腫瘍、骨折、
神経障害、または椎間板変性の直接的な可視化をも提供し得る。加えて、主題のデバイス
は、診断データを回収するためのセンサ、例えば、流量、温度、圧力、または酸素濃度を
測定するセンサを含んでもよい。また、主題のデバイスを使用して、外部での診断試験に
使用される流体、組織、または骨試料を除去することもできる。加えて、主題のデバイス
は、椎間板変性および骨変性を診断するための試験試薬またはさらなる器具を送達しても
よく、例えば、主題のデバイスは、診断および治療のための電極を送達してもよい。
【００９３】
　一実施形態では、本バルーンカニューレデバイスを使用して、椎間板摘出術を行うこと
ができる。この特定の実施形態では、通常の滅菌様式および側位または腹臥位で患者を準
備させ、布で覆う。全身、領域、または局所麻酔をかけ、硬膜外腔に経皮的に剛性ガイド
ワイヤが挿入され得る。ガイドワイヤの定置は、蛍光ガイドまたは超音波を含む他の種類
の間接的な可視化の下、行われ得る。一部の事例では、ガイドワイヤの挿入を促進するた
めに、患者の腰領域の正中線から約２～５インチの小さな皮膚穿刺または切開が行われる
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。また、ガイドワイヤの一部の組織の通過を促進するために、針が使用される場合もある
。ガイドワイヤは、神経衝突が特定された側と同側で、患者の背中に対して約２５度～約
４５度の角度で導入され得るが、他の手技では、反対側のアプローチおよび／または異な
る角度が使用されてもよい。ガイドワイヤ位置の確認後、硬膜外腔へのガイドワイヤ通路
を拡大するために、ガイドワイヤ上で拡張器が挿入されてもよい。拡張器およびガイドワ
イヤが除去され得るように、拡張器上にアクセスを維持するめの解除可能な係止を備えて
いる導入器が挿入されてもよい。内視鏡または他の種類の直接的な可視化手段が、バルー
ンカニューレデバイスのスコープチャネルに挿入されてもよい。バルーンカニューレ上の
灌注ポートに灌注流体源が接続され、連続的に流せるように作動される。受動的または能
動的吸引ポートまたは出口ポートは開存性のために阻害される。バルーンカニューレが導
入器に挿入され、硬膜外腔に向かって前進される。バルーンカニューレが硬膜外腔に近づ
くと、内視鏡を用いて硬膜外腔の直接的な可視化が行われ得る。バルーンカニューレが硬
膜外腔に進入すると、バルーンは、ユーザを配向し、脊髄神経および任意の椎間板または
椎間孔病態を特定するように操作（例えば、撓曲および／または回転）され得る。次いで
、バルーンカニューレデバイスを約０．５ｃｃの造影剤で膨張させ、次いで治療部位の近
くへ前進させてもよい。治療部位が神経と接するまたは衝突する場合、膨張されたバルー
ンを使用して、治療部位と神経を分離し、治療部位に作業空間を生成することができる。
一部の実施形態では、ガイドワイヤがバルーンカニューレのチャネルに再挿入され、治療
部位に向かってバルーンの先端を越えて前進され得る。例えば、ガイドワイヤは、衝突部
位で環状壁の隆起領域に再挿入され得る。挿入は、バルーンの膨張前後、および神経が隆
起する椎間板表面から分離される前後に行われ得る。次いで、組織破壊器具がバルーンカ
ニューレデバイスに挿入され、治療部位で組織を刻むか、または破壊するように作動され
る。破壊された物質は、連続的な灌注および洗い流しシステムによって一掃され得るか、
または組織破壊器具上の吸引アセンブリによって治療部位から除去されてもよい。必要で
あれば、凝固プローブが、止血を達成および／または組織を縮小するように、バルーンカ
ニューレに挿入されてもよい。一部の実施形態では、治療された椎間板表面は、椎間板物
質の除去後、組織破壊器具の小さなサイズおよび／または椎間板の当該部分の減少された
圧力のために、自己密封し得る。他の実施形態では、治療された椎間板は、治療部位から
の椎間板物質の任意の突出を減少するように、さらに治療されてもよい。また、鉗子また
は把持器具が、いずれかの余分な椎間板断片を除去するようにバルーンカニューレデバイ
スと併用され得る。断片が椎孔を通って遊走する一部の事例では、バルーンカニューレの
サイズにより、孔の中へ、またはさらに孔を通るバルーンカニューレの前進が可能になり
得る。したがって、バルーンカニューレは、いずれかの遊走した断片を回収するように孔
から中央脊柱管に挿入され得る。
【００９４】
　別の実施形態では、バルーンカニューレシステムは、限定されないが、気管支鏡検査、
胸膜生検、胸腔穿刺術、心膜穿刺術、および心膜生検を含む、種々の心胸郭手技のうちの
いずれにも利用され得る。例えば、心膜液貯留の調査には心膜生検が望ましい。該手技は
、蛍光ガイド下、または内視鏡器具を使用して行われ得るが、依然として限定されないが
、気胸および心筋破裂のリスクを含む、実質的な病的状態に関連付けられる。低侵襲性の
直接的な可視化代替物は、該手技のリスク／利益特性を改善することができる。特定の一
実施形態において、通常の滅菌様式で患者を準備させ、布で覆う。患者の剣状突起下の領
域に局所麻酔をかける。他の実施形態では、代わりに胸腔への他の進入点が使用されても
よい。他の実施形態では、代わりに領域または前進麻酔が使用されてもよい。心膜ドレナ
ージカテーテルがすでに所定の位置にある一部の実施形態では、ガイドワイヤがカテーテ
ルに挿入され得、ガイドワイヤを所定の位置に残してカテーテルが除去されてもよい。ガ
イドワイヤは、例えば、直線ガイドワイヤまたはＪ字先端ガイドワイヤであり得る。心膜
腔への初期進入がガイドワイヤによって行われる実施形態では、カテーテルがガイドワイ
ヤ上で挿入されてもよく、手技を継続する前に、例えば、化学的性質、組織学、および／
または培養のために、１つ以上の心膜液試料が採取されてもよい。１つ以上の拡張器がガ
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イドワイヤ上で挿入され、皮膚から心膜腔への組織経路を広げるために除去されてもよい
。ガイドワイヤ経路を広げた後、ガイドワイヤ上でバルーンカニューレシステムが挿入さ
れてもよい。一部の実施形態では、バルーンカニューレシステムが挿入される際、バルー
ンカニューレシステムの心膜腔内への定置前後に、壁側心膜組織（すなわち心膜外面）の
試料採取が行われ得る。一部の実施形態では、バルーンが膨張され、心膜外面に押し付け
られてもよい。把持器を使用して、壁側心膜面の１つ以上の組織生検を採取してもよい。
凝固プローブを使用して、単回の生検または複数回の生検後に止血を提供してもよい。バ
ルーンカニューレは、収縮されて、ガイドワイヤ上で心膜腔の方に遠位に前進されてもよ
い。心膜腔に到達すると、ガイドワイヤは任意選択的にバルーンカニューレシステムから
除去される。心膜液は排出され、観察を促進するように生理食塩水または気体と置き換え
られてもよい。出血性滲出液を伴う患者においては、さらなる灌注および／またはドレナ
ージを使用して、視野の明瞭度を改善することができる。バルーンが膨張され得、心膜腔
はバルーンカニューレデバイスを撓曲および／または回転することにより診察され得る。
一部の実施形態では、バルーンカニューレが逆行する様式で撓曲されてもよく、バルーン
カニューレの膨張されたバルーン先端は、組織の弛緩を減少させ、生検の成功を期すよう
に心膜組織を非外傷的に伸張するように使用される。心臓嚢内に不十分な流体または被包
化された流体がある時に、時折禁忌を示す従来の内視鏡手技とは異なり、本バルーンカニ
ューレシステムの使用は、心膜と心外膜との間の組織の分離を促進し、これらの状況にお
いて生検を安全に行うことができる。把持器または他の内視鏡生検ツールを使用して、臓
側心膜および／または心外膜の組織生検が採取されてもよい。組織創傷清拭器および／ま
たは凝固プローブを使用して、心膜液貯留の継続的なドレナージを提供するように、１つ
以上の窓または開窓が心膜に形成されてもよい。心膜窓または開窓は、もしあれば、心膜
腔への進入前後に行われ得る。次いで、バルーンカニューレが除去され、気胸を調べるた
めにＸ線を撮ることができる。必要であれば、気胸が解決するまで胸部管ドレナージが提
供されてもよい。
【００９５】
　別の実施形態では、バルーンカニューレシステムを使用して、限定されないが、膀胱鏡
検査（膀胱生検を伴う、または伴わない）、腎生検、前立腺生検および外科処置、胎児鏡
検査（任意の胎児血採血を含む）、膀胱頚部吊り上げ手技を含む、種々の尿生殖器および
ＯＢ／ＧＹＮ手技のうちのいずれをも行うことができる。特定の一実施例では、膀胱鏡検
査は、前方に位置付けられる膨張可能バルーンを伴う可撓性のバルーンカニューレシステ
ムを使用して行われ得るが、他の実施形態では、剛性のバルーンカニューレシステムが使
用されてもよい。一実施形態では、膀胱鏡検査手技は、患者を通常の様式で布で覆い、尿
道口を滅菌剤および局所麻酔で準備して行われ得る。膀胱鏡検査に加えて尿管鏡検査が行
われ得る患者には、代わりに領域または全身麻酔が使用され得る。局所麻酔は、バルーン
カニューレシステムが尿道口に挿入され、膀胱腔へと前進される際に、任意選択的にバル
ーンカニューレシステムの外側に適用される。一部の実施形態では、膀胱が、観察するた
めに膀胱壁を拡張するように気体または液体で充填されてもよい。膀胱に到達すると、バ
ルーンカニューレシステムは、膀胱腔を観察するために撓曲および回転されてもよい。生
検は、適応があれば生検器具（例えば、把持器）をバルーンカニューレデバイスのチャネ
ルに挿入し、生検器具を作動させ、生検器具を引き抜くことによって、採取され得る。尿
管口が特定され得、バルーンカニューレが尿管に挿入され得る。ガイドワイヤが、任意選
択的に、バルーンカニューレシステムの尿管内への通過を促進するように、バルーンカニ
ューレシステムを通り、尿管口に挿入されてもよい。一部の実施形態では、バルーンカニ
ューレシステムのバルーンは、尿管穿孔のリスクを減少させるように、デバイスの進入お
よび／または前進の間、少なくとも部分的に拡張されてもよい。また、バルーンカニュー
レシステムの長さによって、バルーンカニューレシステムは、腎内回収システム内に前進
されてもよい。手技中に結石に遭遇した場合は、結石を除去するために、バスケットまた
は他の種類の捕捉器具がバルーンカニューレシステムに挿入されてもよい。バルーンカニ
ューレシステムのチャネルを通って引き抜くには大き過ぎる結石については、結石を粉砕
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するように、バーまたは他の種類の破壊構造が使用されてもよい。生検および／または結
石の粉砕または除去が終了すると、バルーンカニューレシステムは引き抜かれ得る。
【００９６】
　本発明は、記載された特定の例示的実施形態に限定されず、したがって、当然ながら、
異なり得ると理解されたい。また、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲によってのみ
限定されるため、本明細書において使用された専門用語は、特定の実施形態について記載
するためのものであるに過ぎず、限定的であることは意図されていないと理解されたい。
【００９７】
　ある値の範囲が提供される場合、その範囲の上限値と下限値との間のそれぞれの中間値
は、特に文脈上明らかに指示されていない限り、その下限値の単位の１０分の１まで、や
はり具体的に開示されると理解されたい。記載された範囲内の任意の記載された値または
中間値と、当該の記載された範囲内の任意の他の記載されたまたは中間値との間のより小
さな各範囲が、本発明内に包含される。これらのより小さな範囲の上限値および下限値は
、独立して該範囲に含まれるか、または除外され得、記載された範囲内の任意の具体的に
除外された限界値を条件として、当該のより小さな範囲内にいずれかまたは両方が含まれ
る、あるいはいずれも含まれない各範囲もやはり本発明内に包含される。記載された範囲
が限界値の１つまたは両方を含む場合、それらの含まれる限界値のいずれかまたは両方を
除外する範囲は、やはり本発明に含まれる。
【００９８】
　特に定義されない限り、本明細書で使用される全ての技術および科学用語は、本発明が
属する技術分野の当業者に一般的に理解されるものと同一の意味を有する。本明細書に記
載されるものと同様または均等のいずれの方法および材料も、本発明の実践または試験に
おいて使用され得るが、ここでは可能性があり、好ましい一部の方法および材料について
記載される。関連して刊行物が引用される方法および／または材料を開示および記載する
ための、本明細書で言及される全ての刊行物は、参照することによって本明細書に組み込
まれる。本開示は、矛盾が存在するという点において、組み込まれる刊行物のいずれの開
示にも優先すると理解されたい。
【００９９】
　本明細書および添付の特許請求の範囲で使用される場合、単数形「ａ（１つの）」、「
ａｎ（１つの）」、および「ｔｈｅ（前記、該、上記）」は、特に文脈上明らかに指示さ
れていない限り、複数の指示対象を含むことが留意されなければならない。したがって、
例えば、「刃」への言及は、複数のそのような刃を含み、「エネルギー源」への言及は、
当業者に既知である１つ以上のエネルギー源およびその均等物への言及を含む等である。
【０１００】
　本明細書で論じられる刊行物は、単にそれらの開示のために提供される。本明細書にお
けるいかなる物も、先行発明の理由で、本発明がそのような刊行物に先行する資格がない
ことの承認として解釈されるべきではない。さらに、提供される刊行物の日付がある場合
、実際の公開日とは異なる場合があり、これは独立して確認される必要がある場合がある
。
【０１０１】
　前述したものは、単に本発明の原理を例証するに過ぎない。当業者には、本明細書で明
示的に記載または示されてはいないが、本発明の原理を具現し、その精神および範囲内に
含まれる種々の配列を考案し得ることが、認識されるであろう。さらに、本明細書で列挙
される全ての実施例および条件的文言は、主として読者の本発明の原理、および当技術分
野の推進へ発明者らによって寄与される概念の理解を助けることが意図され、そのような
具体的に列挙された実施例および条件に制限されないものとして解釈されるべきである。
さらに、本明細書において本発明の原理、側面、および実施形態、ならびにその具体的な
実施例を列挙する全ての記載は、それらの構造的および機能的の両方の均等物を包含する
ことが意図される。加えて、そのような均等物には、現在既知である均等物および将来開
発される均等物の両方、すなわち、構造にかかわらず同一の機能を行うように開発される
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任意の要素が含まれることが意図される。したがって、本発明の範囲が、本明細書におい
て示され、記載される例示的実施形態に限定されることは意図されない。むしろ、本発明
の範囲および精神は、添付の特許請求の範囲によって具現される。本明細書に記載される
全ての実施形態について、方法のステップは、連続的に行われる必要はない。
【０１０２】
　新しく請求され、米国特許証によって保護されることが望ましいものを添付の請求の範
囲に記載する。
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