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(57)【要約】
　椎弓根スクリューを受けるための椎弓根に穴を形成す
るために脊椎手術中に使用するための内視鏡椎弓根プロ
ーブは、外科医の手と協働するための拡大された近位端
と、椎弓根を通って穴を形成することができる遠位先端
で終端する細長い軸とを備える。外科医がターゲットエ
リアを視覚的に観察できるようにする軸を通って延びる
一体化された内視鏡および光路、および流体を運びター
ゲットエリアに水を撒く、軸を通って延びる水路が備え
られる。好ましくは、プローブは、筋電図または機械的
画像モニタリングシステムに接続され、破損が生じそう
なとき、外科医に警告する。さらなる実施例として、２
つの内視鏡がプローブに関連付けられる。完全なプロー
ブは使い捨てであってもよい。またはその先端のみが使
い捨て又は交換のために取り外し可能であってもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　椎弓根スクリューを受けるための椎弓根に穴を形成するために脊椎手術中に使用するた
めの内視鏡椎弓根プローブであって、前記内視鏡椎弓根プローブは以下を備える。
　椎弓根を通って穴を形成することができる遠位先端で終端する細長い軸と、外科医の手
と協働するための拡大された近位端と、
　一体化された内視鏡と、前記軸を通って延びる光。
　そして、前記内視鏡は、外科医が治療されるエリアを視覚的に観察することを可能にす
るモニターに接続される。
【請求項２】
　請求項１に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　汚物を前記エリアから洗い流すために治療される部位に洗浄液を運ぶための手段が前記
プローブ上に設けられる。
【請求項３】
　請求項２に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　前記プローブは、筋電図および機械的画像モニタリングの１つのシステムに接続され、
機能的な椎弓根完全性評価を実行して、椎弓根の裂け目または潜在的な裂け目を検出し、
外科医に警告する。
【請求項４】
　請求項３に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　前記プローブは非導電性材料でできており、
　先端に供給された電気刺激信号が標的部位に隣接する神経を神経刺激し、関連する筋肉
で神経筋応答を引き起こすように、前記遠位先端は電気伝導性材料でできている。
【請求項５】
　請求項４に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　シャフト、拡大された近位端、および遠位先端を含むプローブ全体は、炭素繊維および
プラスチックのうちの１つでできており、
　電気リードは、近位端から遠位端までシャフトを通って延び、
　先端は導電性材料で被覆され、前記リードを介して供給される刺激信号が前記先端で刺
激信号を生成するために前記被覆は前記リードと接続される。
【請求項６】
　請求項４に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　前記プローブの軸と遠位先端は電気伝導性材料でできており、
　電気リードは、刺激信号をそこに供給するために前記プローブに接続され、
　前記軸は、刺激信号が前記プローブに供給されたときに前記シャフトと周囲の組織との
間のシャントを防止するために、絶縁材料で被覆され、
　前記先端は、前記プローブが前記先端で刺激を生成するように刺激信号が供給されるた
めに絶縁材料で被覆されない。
【請求項７】
　請求項１に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　２つの内視鏡は前記プローブを通って延び、前記内視鏡は治療されるエリアの異なる視
野を提供するように配置されるとともに、外科医が前記エリアを視覚的に観察することを
可能にするためにモニターに接続される。
【請求項８】
　椎弓根スクリューを受けるための椎弓根に穴を形成するために脊椎手術中に使用するた
めの内視鏡椎弓根プローブであって、前記内視鏡椎弓根プローブは以下を備える。
　椎弓根を通って穴を形成することができる遠位先端で終端する細長い軸と、外科医の手
と協働するための拡大された近位端と、
　前記軸を通って延びる内視鏡および光と、
　前記椎弓根の裂け目または潜在的な裂け目を検出し外科医に警告する手順中に機能的な
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椎弓根完全性評価を実行するために前記プローブと接続される筋電図モニタリングシステ
ム。
　そして、前記内視鏡は、外科医が治療されるエリアを視覚的に観察することを可能にす
るためにモニターに接続される。
【請求項９】
　請求項８に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　洗浄手段は、汚物をその部位から洗い流すために治療される部位に洗浄液を運び、前記
内視鏡の視界が不明瞭になることを防止するために、前記プローブと関連する。
【請求項１０】
　請求項８に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　前記先端に供給される電気的刺激信号が標的部位に隣接する神経を神経支配し、関連す
る筋肉で神経筋応答を誘発するために、前記プローブは非電導性材料でできており、前記
遠位先端は電気伝導性材料でできている。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　シャフト、拡大された近位端、および遠位先端を含むプローブ全体は、炭素繊維および
プラスチックのうちの１つでできており、
　電気リードは、近位端から遠位端までシャフトを通って延び、
　先端は導電性材料で被覆され、前記リードを介して供給される刺激信号が前記先端で刺
激信号を生成するために前記被覆は前記リードと接続される。
【請求項１２】
　請求項８に記載の内視鏡椎弓根プローブであって、
　前記プローブの軸と遠位先端は電気伝導性材料でできており、
　電気リードは、刺激信号をそこに供給するために前記プローブに接続され、
　前記軸は、刺激信号が前記プローブに供給されたときに前記シャフトと周囲の組織との
間のシャントを防止するために、絶縁材料で被覆され、
　前記先端は、前記プローブが前記先端で刺激を生成するように刺激信号が供給されるた
めに絶縁材料で被覆されない。
【請求項１３】
　椎弓根スクリューを受けるための椎弓根に穴を形成するために脊椎手術中に使用するた
めの内視鏡椎弓根プローブであって、前記内視鏡椎弓根プローブは以下を備える。
　椎弓根を通って穴を形成することができる遠位先端で終端する細長い軸と、外科医の手
と協働するための拡大された近位端と、
　前記軸を通って延びる内視鏡および光と、
　前記椎弓根の裂け目または潜在的な裂け目を検出し外科医に警告する手順中に機能的な
椎弓根完全性評価を実行するために前記プローブと接続される機械的造影法モニタリング
システム。
　そして、前記内視鏡は、外科医が治療されるエリアを視覚的に観察することを可能にす
るためにモニターに接続される。
 

 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　この出願は、２０１４年３月２９日に出願されたアメリカ合衆国出願番号１４／２８９
，７９５の一部継続出願である。このアメリカ合衆国出願番号１４／２８９，７９５は、
２０１４年３月２０日に出願されたアメリカ合衆国の特許仮出願番号６１／９５５，８９
５の優先権を主張する。また、この出願は、２０１２年１２月２７日に出願されたアメリ
カ合衆国出願番号１３／７２８，９８７の一部継続出願である。このアメリカ合衆国出願



(4) JP 2018-501825 A 2018.1.25

10

20

30

40

50

番号１３／７２８，９８７は、２０１２年３月１６日に出願されたアメリカ合衆国の特許
仮出願番号６１／６４７，７４７の優先権を主張する。
【０００２】
　この出願は、概して手術の器具に関連する。より詳しくは、この出願は、椎弓根スクリ
ューの挿入に備えて、脊椎の椎弓根に穴を形成する時に使われる椎弓根プローブに関連す
る。本発明の１つの特長によると、そのプローブは、外科医が治療するエリアを見ること
ができるようにする少なくとも１つの内視鏡を含んでいる。光源は、治療するエリアに明
るくするために、そのプローブに統合されている。そして、好ましい実施形態では、視界
が妨害されることを防止するため、治療するエリアから汚物を洗い流すことを目的として
、そのプローブに洗浄手段が加えられている。より好ましい実施形態では、仮に椎弓根が
破られようとする時に、外科医に警告するために、そのプローブに機械造影法（ＭＭＧ）
または筋電図（ＥＭＧ）の能力を付ける。他の実施形態では、交換可能な端が、そのプロ
ーブの遠位端に備えられる。そして、またさらに好ましい実施形態では、そのプローブ全
体が使い捨てである。本発明のそのプローブは、それら特徴のいずれか１つまたは任意の
組み合わせを持つことができる。
【背景技術】
【０００３】
　外傷を治療するため、変形を矯正するため、または、病気の影響を和らげるために、脊
椎における手術を行うことが時に必要となることがある。脊椎固定術または安定化は、そ
れら症状を治療するために採用されることがある手術である。ある情報源によると、現時
点で、世界で毎年、約３０００万件に及ぶ脊椎手術がなされている。これには、アメリカ
合衆国で実施される、約４０万件の首または腰部の固定が含まれている。
【０００４】
　脊椎分節を安定にするために、脊椎固定術は、椎弓根に複数のスクリューを挿入するこ
とによってなされる場合がある。椎弓根は高密度であり、椎骨の後部から突出する幹様の
構造を有する。１つ１つの椎骨ごとに２つの椎弓根があり、それらは他の構造と連結する
。椎弓根は脊椎の最も強固な取付位置であるから、かなりの力を脊椎に掛けることができ
、骨と金属の接合を失敗なく行うことができる。
【０００５】
　椎弓根スクリューを挿入するために、スクリューを受け入れる穴を形成しながら、長く
、細い、金属のプローブが椎弓根を通って椎対に挿入される。従来の椎弓根プローブは、
直線状のものや曲がったものがあり、近位端に大きいハンドグリップを設けた細長い硬い
金属の軸を備えている。プローブは、椎弓根を通る穴を形成するのに適している加工され
た遠位端を備えていてもよい。または、椎弓根を通る穴を形成するために、始めに、単独
の錐またはリーマが用いられてもよい。そして、スクリューの通り道を開拓するために、
プローブは椎弓根の海綿質骨に挿入され、椎体に挿入される。従来の技術において、様々
な種類のプローブが知られている。それらには、所謂ギアシフト椎弓根プローブと、フォ
ックス椎弓根プローブが含まれる。ギアシフトプローブは、その近位端に丸いヘッドを備
えている。これに対し、フォックスプローブは、その近位端に平たい盤状に加工されたヘ
ッドを備えている。
【０００６】
　スクリューの設置を見積もり、シミュレーションするのに最も用いられる従来型のモダ
リティは直接的ではなく、蛍光透視鏡のガイダンスとフレームなしの定位固定のガイダン
スとを含んでいる。椎弓根と体内の重要な構造物を囲むものの見積もりは、椎弓根の手術
の前に行われるＣＴスキャンまたはＭＲＩによって得られる。
【０００７】
　従来型のプローブの正しい位置決めは、感触の程度に頼っている。例えば、プローブの
前進は、なめらかに、かつ着実でなければならない。唐突な突進は、横方向に椎弓根を壊
していることを意味する。抵抗が増えることは、椎弓根または椎体皮質に対する当接を意
味する。
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【０００８】
　これら従来型のモダリティは、急なラーニングカーブを要する。不適切なまたは不正確
なプローブや椎弓根スクリューの設置の操作は、椎弓根皮質の後ろまたは内側の穿通と、
硬膜または神経の損傷につながる、
【０００９】
　従来型の椎弓根プローブでもそうであったように、椎弓根に穴が開けられたかや、スク
リューが椎弓根の中に完全に設置されるかを確かめる直接の方法はない。椎弓根の外側に
スクリューの一部分が位置したとき、それを取り囲む組織は損傷することがある。スクリ
ューの誤った設置によって、神経根の損傷、硬膜外の血管の損傷、または脊髄液のもれが
生じうる。
【００１０】
　本出願人の以前のアメリカ合衆国特許第６，８５５，１０５号は、内視鏡的椎弓根プロ
ーブを開示している。それは、遠位端にカメラを備えており、それは、プローブを通って
伸びる光学ファイバー束を介して内視鏡的なモニターに接続される。これにより、外科医
に治療されるエリアの視野を提供することができ、従来型の椎弓根プローブの多くの欠点
が解決される。
【００１１】
　本出願人の以前のアメリカ合衆国出願番号１３／７２８，９８７で本出願人が治療する
エリアを明るくする光を加え、治療するエリアを明るくすることが内視鏡の有用性を増進
させることが認知されている。本出願人はまた、内視鏡カメラの視界を妨害されないよう
に、そのエリアから汚物を洗い流す洗浄手段も加えた。
【００１２】
　それでも、本出願人の以前の椎弓根プローブの利点である、多数の空洞は、内視鏡、光
、そして洗浄手段を運搬するためにプローブの軸を通じて必要とされる。
【００１３】
　本出願人の先のアメリカ合衆国仮出願番号６１／９５５，８９５では、内視鏡と光が、
プローブ内で単一の空洞を通して伸ばされ得る単一ユニットに結合される。それゆえ、必
要とされる空洞の数を低減し、プローブの構造を単純化する。
【００１４】
　本出願人の以前の発明の実施形態は先行技術のプローブの多くの欠点を解決したにも関
わらず、プローブの誤配置の結果、裂け目が生じようとしていることを外科医が知ること
が困難であった。
【００１５】
　アメリカ合衆国特許第８，２２５，０４４は、裂け目が生じようとして、潜在的に神経
への損傷の原因となるときに外科医に警告するための筋電図描画法の原理を利用するシス
テムを開示している。その特許のシステムは、椎弓根の壁と隣接した神経根の電導性とを
絶縁する特質で利点がある。そして、そのシステムは、椎弓根の裂け目または潜在的な裂
け目を見つけるために、機能的な椎弓根完全性評価を行う電気筋運動記録モニタリングを
利用し、外科医に警告する。‘０４４特許のシステムは、裂け目の形成段階、裂け目の下
調べ段階、そして／または、椎弓根のスクリューの固定のスクリュー挿入段階の間、刺激
源と椎弓根の裂け目の内側との間で、電気的な伝達の立証を含む。これらの段階の間に刺
激信号を用いて、この刺激の結果生じる神経筋の反応をモニターすることによって、シス
テムは、無傷の椎弓根が傷つけられたかどうか、すなわち、破れ、または破れようとして
いることを自動的に見つけ、利用者に伝達する。この特許のプローブは、電気電導性の材
料でできており、電界をプローブに適応するために電力源と連結される。プランジャー４
１は電力源との電気的連結を立証するためにデバイス６５に手動で当て嵌められている。
刺激信号が働いた時の、プローブの電導性の壁と隣接した細胞との間での短絡を避けるた
め、弾力的な隔離する覆いが、プローブ本体の周りに配置される。
【００１６】
　横から進入する脊椎固定術の技術での近年の進歩は、現在では、外科医が、安全で筋力
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の無駄を避ける有効な方法での、最小限の侵襲で横から進入する脊椎固定術を行うことを
可能にする。腹部の筋系を通じての伝統的な腹側の手法は、とても繊細な尿生殖器構造と
同様に大動脈や腸骨静脈のような大きな血管構造の損傷の危険にさらすので、伝統的な背
部の固定技術は、背部の筋肉、骨、血管、靭帯、そして神経の切開と開創を必要とする。
【００１７】
　最新の横からの腰筋横断の進入方法は、神経の位置を機能的にリアルタイムでのモニタ
リングを提供する機械造影法（ＭＭＧ）を利用して、患者の横側を通し、また、腰筋を通
して行われている。神経刺激に従った機械的な筋肉の反応を測定することによるＭＭＧ機
能は、電気的に筋肉の反応をモニターし、そして、それゆえに電気的な干渉の可能性に左
右される伝統的な筋電図（ＥＭＧ）技術と比較される。ＭＭＧは、低い閾値での神経の検
出をより高い感度で示すため、ＥＭＧよりも速く反応する。電気的な刺激への筋肉の反応
は、刺激源からの神経の距離によって異なる。そして、ＭＭＧは、彼がまたは彼女が神経
からどれ程離れているかを外科医に正確に伝える。電流の異なる値を扱うことにより、外
科医は電流と距離との間の関係を確立することができる。その関係は、外科医が神経が刺
激プローブからどれ程離れているかを正確に決定することを可能にする。
【００１８】
　ＭＭＧは、刺激電流のおおよそ半分の量を利用して、神経の存在をＥＭＧよりも平均し
て１．２秒速く検出する。電気抵抗は導通組織によって非常に変化可能であるため、ＥＭ
Ｇモニタリングシステムは、２００ｍＡと同程度の高さの電流を利用できる。ＭＭＧシス
テムは一般的に最大で６ｍＡの出力電流である。これは、同等のＥＭＧシステムよりも約
３５倍少ない。
【００１９】
　ＭＭＧは、神経の位置決めのより感度の高い指示器である。そして、外科医は、見るこ
となく、彼または彼女が神経との関係でどこにあるのかを、１ｍｍまたは２ｍｍ以内で知
ることができる。より少ない電流しか必要としないシステムを利用することにより、外科
医は患者を傷つける危険性をより低減できる。
【００２０】
　Ｓｅｎｔｉｏ、Ｗｉｘｏｍ　ＭＩ　ＬＬＣは、横から進入する脊椎固定術の間、運動筋
肉の神経根とその末梢の拡張を位置決めし、対応付ける機械造影法（ＭＭＧ）の外科進入
ツールを開発した。ＳｅｎｔｉｏのＭＭＧシステムは、外科医が識別することを望む神経
により神経支配される筋肉のすぐ上の皮膚表面に加速度センサーを付着する。刺激プロー
ブは、運動筋肉の神経の近くを刺激するために、手術地点で外科医により操縦される。神
経が確認された時、外科医は「ストップ」の警報で供給される。外科医が刺激し、「ゴー
」の警報を受け取る時はいつでも、外科医は「ゴー」の警報が以下の刺激電流を使用して
いるときであると推測できる。
　・１ｍＡは、Ｓｅｎｔｉｏプローブが神経から少なくとも１ｍｍであることを意味する
；
　・５ｍＡは、Ｓｅｎｔｉｏプローブが神経から少なくとも５ｍｍであることを意味する
；
　・１５ｍＡは、Ｓｅｎｔｉｏプローブが神経から少なくとも１５ｍｍであることを意味
する。
【００２１】
　Ｓｅｎｔｉｏ　ＭＭＧ（登録商標）は、ＥＭＧと同じように、筋肉の収縮と関連した生
理学上の現象を測定する。しかし、電気的なものに対比され、機械的な手段によって行う
。ＭＭＧは針を必要としない。これゆえ、外科医とＯＲスタッフにとって針の突き刺しの
危険性を低減し、さらに、患者とＯＲ人員にとって感染の機会を低減する。ＭＭＧはどの
ような皮膚の準備も必要としない。そして、ＥＭＧが準備される３つの電極エリアを必要
とするのに対し、読み取り部は皮膚に接触する単一のセンサーの一区画だけを必要とする
。
【００２２】
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　Ｓｅｎｔｉｏシステムの使用において、切開が患者の横側にされ、外科医が切開を通し
て脊椎の位置まで拡張器を挿入する。小さい電気信号は、刺激神経に拡張器を通して送ら
れ、外科医に椎間板スペースの直ぐ上で腰部の神経構造の前への拡張器の配置を誘導する
。このシステムは、椎弓根プローブの利用や椎弓根のスクリューの配置を必要としない。
【００２３】
　８，２５５，０４４特許で利用される弾力性のある絶縁シールドとプランジャーを含む
ことなしで椎弓根のスクリューの配置を処置する間、刺激して神経筋の反応をモニターす
る機械造影法や筋電図を利用できる椎弓根プローブを有することは有利である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００２４】
【特許文献１】米国特許第６，８５５，１０５号明細書
【特許文献２】米国特許仮出願番号第６１／９５５，８９５号明細書
【特許文献３】米国特許第８，２５５，０４４号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２５】
　発明に応じた椎弓根プローブの好ましい実施形態に従って、例えば、プローブは炭素繊
維や強化プラスティックのような非電導性の材料でできており、また、例えば、遠位先端
はその上に電導性のコーティングをすることによって電導性となる。そのため、先端に電
気エネルギーを供給することによって標的部位に神経筋の反応を誘導することができる。
このタイプのプローブは、使用後に使い捨てになる。別の実施形態では、プローブは導電
性材料でできており、先端を除く全てが非導電性の絶縁材料で被覆されているので、先端
のみに電界が発生する。または、近位端から遠位端への導電性経路を確立するために、導
電性ストリップをプローブ上に配置することができる。使用中、特にＳｅｎｔｉｏ社のよ
うなＭＭＧシステムの場合には、ワニ口クリップのようなコネクタをプローブに取り付け
ることができるので、Ｓｅｎｔｉｏシステムはプローブに電気エネルギーを供給すること
ができる。本発明は、外科医がプローブの位置に接近し、神経との接触および／または接
触を回避することができるように、神経に近づいたときまたは神経に裂け目ができそうに
なったときに外科医に警告を提供する。
【００２６】
　さらに別の実施形態では、プローブの遠位先端は、プローブの軸の前方端部または遠位
端にスクリュー止めまたは他の方法で確実に取り外し可能に取り付けられる。そのため、
先端が摩耗または損傷したとき、または異なる特性を有する先端が望まれるときに先端を
交換することができる。出願人の先の出願の出願番号１３／７２８，９８７は、器具全体
を交換することなく新しい先端または異なる先端を使用できる、交換可能な先端を追加し
た。
【００２７】
　前の実施例のように、光と内視鏡が単一のユニットに一緒に一体化されており、このた
め、これらの２つの特徴を適応するためにプローブを縦方向に延びる単一の穴しか必要と
しない。内視鏡および光は、外科手術中に椎弓根および周辺構造に対するプローブの位置
の視覚的な表示を外科医に提供する。このため、外科医がプローブの位置を直接確認し、
椎弓根のスクリューを受け入れるための穴の正確な配置を確実にすることを可能にする。
【００２８】
　プローブに付随する洗浄手段は、さもなければ視界を不明瞭にする可能性がある体液お
よび汚物を除去するために、治療されるエリアを、例えば、生理食塩水などの液体を使用
して、洗い流す。
【００２９】
　光を組み込んだ１つの適切な内視鏡は、イスラエルのＯｍｅｒのＭｅｄｉｇｕｓ、Ｌｔ
ｄから入手可能な統合カメラおよび照明装置であるＭｅｄｉｇｕｓ　ＬＥＤプローブであ
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る。ＬＥＤプローブは、装置の遠位先端に１．２ｍｍのカメラを含む直径１．８／２．０
ｍｍの精密な内視鏡である。それは、高品質の１００°／１４０°の視野（ＦＯＶ）の光
学系と大型ＬＥＤが装備されている。装置はステンレススチール製の軸を有しており、照
明光ファイバーを介してカメラが配置されている装置の遠位先端に向かって軸を通って照
明が導かれる。ＬＥＤはビデオプロセッサーによって電力供給されるため、モニター以外
の追加の周辺機器は必要としない。このシステムで使用されるカメラは、わずか１．２ｍ
ｍの直径とわずか５ｍｍの長さを有する。それは高品質の１００度のＦＯＶ光学系と、ビ
デオプロセッサーだけでなく金属コネクタを付けたシールドカメラケーブルとを備える。
【００３０】
　本発明の一実施例では、ＦＯＸプローブは中空軸を有するように改造され、小さな内視
鏡が中空軸に配置され、カメラが遠位端に配置され、光ファイバー束を介して使用される
レンズおよびカメラの位置に依存して０°、４５°、または９０°の視野を供給する内視
鏡モニターと接続される。
【００３１】
　本発明の内視鏡椎弓根プローブは、内視鏡検査を使用して外科医を「椎弓根の中」に入
れ、筋電図を用いて裂け目を回避する。手術中にプローブの位置を直接的かつ正確に決定
することができ、スクリューが内側過ぎ、外側過ぎ、頭蓋側過ぎ、尾側過ぎ、または深過
ぎるかどうかの疑念がない。外科医は、椎弓根の壁が破損しようとしているかどうかを知
り、プローブの位置を裂け目を回避するために調整できる。外科医は、透視検査の案内を
使用する際にエラーを引き起こす可能性のある視差も避けることができる。
【００３２】
　本発明のプローブは、椎弓根スクリューの配置に必要な追加の器具を代表するものでは
ない。したがって、標準的な脊椎固定術を行うために必要な追加の費用または装備はない
。
【００３３】
　本発明のプローブは、側部の大規模なスクリューの設置における首の脊椎や、椎弓根ス
クリューの設置や、関節を横断するスクリューの設置に利用することができる。それは、
椎弓根スクリューの設置について、胸郭、腰部、および仙骨の脊椎、層構造を横断するス
クリューの設置に用いることができる。また、標準の解放脊椎固定や、侵襲を最小限にす
る経皮の脊椎固定に用いることができる。
【００３４】
　本発明の他の目的と効果と同様、前述の記載は、伴う図面と併せて考慮されるときに、
続く詳細な記載から明らかになるだろう、ここに、いくつかの図面を通して似通う参照符
号は、似通った部品を示す。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
【図１】内視鏡検査モニターと組み合わせて示される、本発明による内視鏡椎弓根プロー
ブの第１の実施形態の概略的な等角投影図である。
【図２】図１の椎弓根プローブの縦断面図である。
【図３】本発明による内視鏡椎弓根プローブの好ましい実施形態の立面側面図である。
【図４】図３のプローブの立面側面図であり、図３の図に対して９０°で取られている。
【図５】図３の内視鏡椎弓根プローブを矢印５の方向に見た正面拡大図である。
【図６】図３と図４のプローブの遠位端を矢印６の方向に見た拡大図である。
【図７】図３－図６のプローブの図５の線７－７に沿った縦断面図である。
【図８】図３－図６のプローブの図５の線８－８に沿った縦断面図である。
【図９】図３－図８のプローブの遠位端の正面部分拡大図である。
【図１０】図９のプローブを矢印１０の方向に見た部分的な正面視の端面図である。
【図１１】図９のブラケット１１によって示されたエリアの側面のさらに拡大した部分図
である。
【図１２】椎弓根の軸方向の図である。
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【図１３】椎弓根の矢状方向の図である。
【図１４】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する方法を示す部分的な斜視図で
ある。
【図１５】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する方法を示す部分的な斜視図で
ある。
【図１６】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する進行の過程を示す概略図であ
る。
【図１７】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する進行の過程を示す概略図であ
る。
【図１８】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する進行の過程を示す概略図であ
る。
【図１９】椎弓根プローブを使用して椎弓根に穴を形成する進行の過程を示す概略図であ
る。
【図２０】本発明による椎弓根プローブの一実施形態の縦断面図であり、洗浄液のための
導管と一体化された光を有する２つの内視鏡がプローブを通って延びる。
【図２１】図２０の矢印２１の方向に見た、図２０のプローブの正面視の端面図である。
【図２２】本発明によりさらに修正したプローブの部分的に断面で、部分的に立面で示さ
れた側面図である。ここで、プローブ軸の外面に流路が形成され、照明された内視鏡のた
めの供給部および洗浄液がこれらの中に配置される。また、周辺のスリーブを軸の上に配
置し、部品を所定の位置に固定している。
【図２３】図２２の長線２３－２３で取った横断面図である。
【図２４】図２２の長線２４－２４で取った横断面図である。
【図２５】図２２－図２４のプローブおよびスリーブの部分的に分解された等尺図である
。
【図２６】本発明のさらなる実施形態の遠位端の断片的な拡大縦断面図であり、取外し可
能な先端は、止めスクリューによって定位置に保持され、キー溝によって適切な位置に整
列される。
【図２７】図２６の線２７－２７に沿った横断面図である。
【図２８】図２６の線２８－２８に沿った横断面図である。
【図２９】プローブの使用中に神経へのプローブの近接を示す測定可能な筋肉収縮を引き
起こすために神経に電気刺激を印加するための手段を組み込んだシステムを示す。
【図３０】図２９のシステムで使用されるプローブの拡大縦断面図であり、遠位先端に導
電性コーティングを示す。
【図３１】図２９のシステムで使用することができるプローブの別の実施形態の縦断面図
である。ここで、プローブの軸および遠位先端は、例えば鋼のような導電性材料で作られ
、遠位先端を除くすべてが電気刺激の送達中にプローブの本体と周囲の組織および流体と
の間の望ましくないシャントを避けるために絶縁材料で被覆される。
【図３２】図３１のスイッチ９５で使用できる簡単なＯＮ－ＯＦＦ圧力スイッチの正面視
の部分的な側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３６】
　より具体的には図面を参照すると、本発明の第１の実施形態による椎弓根プローブが図
２の１０で示されている。プローブは、その基端部に直径約２インチの円板状のヘッド１
１と、その一辺の中心から突出した金属軸１２とを有する。軸の遠位端の小径の先端１３
は、リーマとして作用するように構成されている。すなわち、ドリルビットに見られるよ
うな溝付きの構成を有していてもよい。使用時には、外科医は、軸が前方に伸長した状態
で、円板状のヘッド１１を彼または彼女の手のひらに配置する。プローブは、軸の長手方
向軸の周りを前後に回転している間に、その先端が椎弓根に押し付けられ、椎弓根に椎弓
根スクリューを受容するための穴を形成する。例えば、図１２－図１９を参照のこと。
【００３７】
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　図１に示す実施形態では、プローブ１０の円板状のヘッド１１には、例えばＭｅｄｉｇ
ｕｓ　ＬＥＤプローブのような一体化された照明手段を有する内視鏡１５を受けるための
開口１４が形成されている。統合カメラおよび照明装置はイスラエルのＯｍｅｒのＭｅｄ
ｉｇｕｓ、Ｌｔｄから入手可能である。内視鏡は、適切な従来のモニター１６に接続され
る。軸１２は、内視鏡１５を受容するための長手に沿って形成された穴１７を有する。こ
の内視鏡１５はカメラ１８の先端１３で終結する。先端１３は、脊椎の椎弓根の堅い骨組
織を貫通するように適合され、椎弓根スクリューを受けるための穴を形成する。
【００３８】
　図に示すように、先端は、その長手の一部分を通って実質的に均一な直径を有し、鋭利
な点で終端する。プローブが形成された穴に挿入される椎弓根スクリューの直径とほぼ同
じかそれよりも小さく、穴に挿入されたスクリューとの確実な係合のために均一な直径を
有する細長い穴を形成する。先端は、リーマとして機能する硬度および形状を有し、海綿
骨を通るプローブの貫通を容易にするために、例えば従来のＦｏｘ椎弓根プローブに組み
込まれた溝付き形状を有してもよい。
【００３９】
　本発明による内視鏡椎弓根プローブの第２の実施形態は、全体的に図３－図１１の２０
で示されている。図示されていないが、図１の実施形態に関連して記載された一体化され
た照明手段を有する内視鏡、すなわち、Ｍｅｄｉｇｕｓ　ＬＥＤプローブも本発明のこの
形態で使用することができる。この形態は、先端２３が進行方向に前方視９０°または４
５°または０°の視野を提供するためにカメラ２５を位置決めするように構成することが
できる点で、図１に示された形態とは異なる。これにより、適切なプローブの選択、また
はプローブの適切な操作によって、外科医は、椎弓根内でのプローブの正確な位置、およ
び椎弓根自体と周囲構造の視覚的表示を得ることができる。これらの図に描かれているよ
うに、プローブを硬い骨組織に押しつけて押し通したときに保護するために、カメラを端
の遠位点の後方に配置する。先端の側部を通って開口部を閉鎖し、カメラ２５を保護する
ために、図示されていない閉鎖具を備えてもよい。
【００４０】
　プローブ２０は、先の実施形態のように外科医が把持するための近位端に拡大した概ね
円板状のヘッド２２を有する細長い軸２１と、軸の遠位端から同軸に延びる小径の先端２
３とを含む。ヘッドは、リムを軸の近位端のハブ２６と結合する少なくとも２つのスポー
ク２５Ａおよび２５Ｂによって軸２１の近位端に接続された周縁リム２４を含む。リムの
外面は２７で長手方向に縦溝が付けられ、２つの円周方向に離間した凹部２８および２９
がリムの上向きの近位端面３０に形成される。本明細書で使用される「上向きの向き」は
、プローブが使用中にその動作位置にあるときの向きを指す。図示された特定の構造では
、凹部はそれぞれの縦溝２７と整列しており、円周方向に９０度離間している。
【００４１】
　２つの穴３１および３２が、それぞれの凹部２８または２９を通って延びる半径上にそ
れぞれ向けられた位置で、ハブおよび軸を貫通して長手方向に形成される。穴の１つ３２
は、先端の基端部と軸の隣接端部との間の軸方向前方に面する肩部３３において軸の遠位
端から出る。他方の穴３１は、軸の遠位端で軸の側面に形成され、軸の長手方向に対して
１６度の角度βで先端の基端部内に延びるスロット３４で終わっている。穴３５は、先端
の反対側から出るためにスロットから先端を通って斜めに延び、７４度の角度αにわたっ
て延在する視界を提供する。
【００４２】
　内視鏡は穴３１を通って延び、他の穴３２は、例えば生理食塩水のような洗浄液の適切
な供給源に接続されて、治療されるエリアから汚物を洗い流し、カメラの視界が不明瞭に
ならないようにする。
【００４３】
　使用中、光は、内視鏡２２のカメラ２５を介して観察されるように、外科医に領域の視
認性を向上させるために、治療されるエリアの椎弓根を照明する。
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【００４４】
　図１２および図１３はそれぞれ椎弓根Ｐの軸方向および前後方向から見た図であり、図
１４－図１９は椎弓根に穴を形成するためにプローブ２０をどのように使用することがで
きるかの概略図である。したがって、特に図１６－図１９に見られるように、プローブは
、椎弓根を通して押し込まれ、椎弓根スクリュー（図示しない）を受けるための穴を形成
する。先端１３の構造に応じて、穴の形成を補助するために、プローブを前後に回転させ
ることもできる。プローブが椎弓根内にとどまり、壁を突き破らないように、または深く
進まないようにするために、細心の注意を払わなければならない。
【００４５】
　本発明によるプローブの第３の実施形態を、図２０および図２１に示す。この実施形態
では、２つの内視鏡４０および４１がプローブ内に備えられる。内視鏡の１つ４１は、先
端４３の遠位端に０度の前方向きで配置されているカメラ２５を有する。他の内視鏡４０
は、プローブ軸４５の遠位端４４に配置されたカメラ２５を有し、カメラ窓スロット４６
内に配置され、椎弓根壁の側面を見て約７０°の視野を提供する。内視鏡４０および４１
は、好ましくは、上述したＭｅｄｉｇｕｓ　ＬＥＤプローブのように、それらに一体化さ
れた照明手段を有し、および／または別個の光４７を提供し得る。生理食塩水すすぎ口４
８もまた、好ましくは、プローブの使用中に汚物をすすぎ落として視野をクリアに保つた
めに、プローブ軸の遠位端に備えられる。
【００４６】
　本発明による椎弓根プローブの第４の実施形態５０を、図２２－２５に示す。本発明の
この形態では、内視鏡を収容し洗浄液を運ぶための軸５１の本体を通して長手方向に穴を
延ばすのではなく、長手方向に延びる流路５２、５３および５４が軸５１の外面に形成さ
れる。円筒形のスリーブ５５は、流路および内視鏡４０、４１および、その中にそれぞれ
保持される洗浄液用の導管５６との関係を取り囲むように軸上にぴったりとした関係で配
置される。先の実施形態のように、先端は軸と一体であってもよいし、取り外し可能であ
ってもよい。ヘッド５７は中央開口５８を有し、内視鏡４０、４１および洗浄導管５６は
ヘッドのくぼみ５９を介して入り込む。
【００４７】
　図２６－図２８は、先端６１が取り外し可能な椎弓根プローブの実施形態６０を示して
いる。本発明のこの形態では、先端６１は、軸の側面を通して延びて先端の基端部６４と
係合する止めスクリュー６３によって、軸６２の遠位端に取り外し可能に固定される。こ
の先端は、軸の遠位端の軸方向の穴６５に挿入される。軸に対する先端の適切な回転位置
決めは、穴６５の内面の軸方向に延びる溝またはスロット６６と、先端の基端部６４の外
部の補完形状のキー６７とによって形成されるキー溝によって達成される。先端は、止め
スクリューをゆるめることによって軸から容易に取り外されてもよく、本発明の先の形態
のいずれかと共に使用されてもよい。内視鏡１５および流体を流すための導管５６は取り
外し可能な先端と組み合わせて使用されてもよく、取り外し可能な先端はこれらのいずれ
かなしに使用されてもよい。図２８に見られるように、洗浄流体のための出口は、治療さ
れるエリアに対して洗浄流体の「柔らかい」流れを提供するために、多数の小さなオリフ
ィス６８を有してもよい。
【００４８】
　神経に近づいたとき、または裂け目が起きようとしているときに、外科医に警告するた
めに、プローブと一緒に筋電図（ＥＭＧ）または機械的画像（ＭＭＧ）が使用されてもよ
い。ＭＭＧシステムは一般にＥＭＧよりも低い閾値で神経を検出するためにより速い応答
とより高い感度を有すると見なされる。適切なＭＭＧシステムは、ミシガン州ウィクソム
のＳｅｎｔｉｏ　ＬＬＣから入手可能なＳｅｎｔｉｏ　ＭＭＧシステムとすることができ
る。
【００４９】
　機械的画像（ＭＭＧ）モニタリングシステムまたは筋電図（ＥＭＧ）モニタリングシス
テムのいずれかを使用するときに構成されるようなシステムが、図２９の７０に概略的に
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示されている。システムは、典型的には、データケーブル７２を介して患者モジュール７
３に接続された制御ユニット７１を含む。ＥＭＧまたはＭＭＧハーネス７４およびリター
ン電極７５が患者モジュールに接続され、本発明の好適な実施形態による椎弓根プローブ
７６もまた、電気導線７７を介して患者モジュールに接続される。本発明は、骨の絶縁特
性、具体的には椎弓根の内側壁の絶縁特性、および隣接する神経根の伝導率を利用する。
すなわち、椎弓根の内側壁が破れているか、または破れる危険がある場合、すなわち、骨
の層が薄すぎて隣接する神経の刺激を防止するのに十分な遮断を提供できない場合、標的
部位に適用された刺激信号は、神経根に結合した種々の筋肉群を反応させる。脚の筋肉群
が刺激信号の供給に応答して神経支配しているかどうかを評価するための本発明における
筋電図または機械的画像のモニタリングの使用は、神経の痙攣の目視観察を必要としない
。
【００５０】
　ＥＭＧシステムの場合、ハーネス７４は、筋肉内の電気信号の微妙な変化を検出するた
めに針に頼っている。対照的に、Ｓｅｎｔｉｏ　ＭＭＧ（登録商標）システムのような機
械的画像システムはハーネス７４内に独自の加速度計技術を採用している。これらの非侵
襲的加速度計ベースのセンサーは、筋肉収縮に関連するＭＭＧ（機械的画像）活動または
機械的な「痙攣」を測定する。
【００５１】
　ＭＭＧまたはＥＭＧのいずれかを用いて、制御ユニット７１は、システム７０を制御す
るための必須の処理能力を集合的に含むタッチスクリーンディスプレイ７８およびベース
７９を含む。データケーブル７２は、制御ユニット７１と患者モジュール７３との間のデ
ジタルおよび/またはアナログの電気接続および通信を確立する。制御ユニット７１の主
な機能は、タッチスクリーンディスプレイ７８を介してユーザコマンドを受信すること、
刺激をアクティブにすること、米国特許第８，２５５，０４４号に記載されているような
定義されたアルゴリズムに従って信号データを処理すること、モニタリングシステムの状
態と障害状態を報告すること、を含む。タッチスクリーンディスプレイ７８は、好ましく
は、ユーザに情報を伝達し、ユーザから指示を受け取ることができるグラフィカルユーザ
インタフェース（ＧＵＩ）を備えている。ディスプレイ７８および／またはベース７９は
、刺激源を指令し、患者モジュール７３からデジタル化された信号および他の情報を受信
し、ＥＭＧまたはＭＭＧ応答を処理して各筋肉群の特徴情報を抽出し、処理されたデータ
をディスプレイ７８を介して操作者に送信する、患者モジュールインターフェース回路を
含んでも良い。
【００５２】
　図３０に示す本発明の第１の好ましい形態によれば、プローブ７６は、近位端に円板状
の頭部８１を有するとともに、遠位端に小径の先端８２を有する細長い軸８０を備える。
本発明のこの形態は、一回の使用に続いて使い捨て可能とされ、軸および遠位端を含むプ
ローブ全体は、例えば、炭素繊維または強化プラスティックのような非導電性材料で作ら
れる。電気エネルギーがプローブに供給されたときに標的部位で神経筋応答を刺激するこ
とを可能にするために、先端に例えば導電性材料８３をコーティングすることによって先
端を導電性にし、電気導線８４が軸を通って延び、コーティング８３と導電接続される。
あるいは、プローブの外側に沿って導電ストリップ（図示しない）をヘッド８１の直下か
らコーティング８３まで延ばすことができる。コーティングは、導電性金属材料をプラス
ティックのような非導電性材料にコーティングすることを可能にする電着無電解メッキ法
を含む任意の適切な従来の方法を用いて適用されてもよい。
【００５３】
　適切なＯＮ－ＯＦＦスイッチ８５が、望ましくは、先端への電気エネルギーの流れを確
立または中断するために外科医が容易にアクセスできる位置に、電気導線７７内またはプ
ローブ軸８０の側面に設けられることが好ましい。スイッチは、通常、開位置に付勢され
、親指または指にそれを係合させ、それを適切な位置にスライドさせることによって閉じ
ることができる、単純なバネ式スライドスイッチとするこができる。あるいは、スイッチ
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は、通常、閉位置に付勢され、所望のときに外科医によって開位置に移動され得る。さら
に、スイッチは、スライドがいずれかの方向への移動限界にあるとき、その位置のいずれ
かに自動的にラッチすることができ、ラッチを外すためにスライドを内方に押すことによ
って解放することができる。所望のときに導線７７をプローブから取り外すことができる
ように離脱部８６がプローブ備えられてもよい。
【００５４】
　図３１に示されるような別の実施形態では、軸９１、ヘッド９２、及び遠位先端９３を
含むプローブ９０は、例えば鋼鉄のような導電性材料でできており、刺激信号が供給され
たときにシャントを防止するために、電気絶縁材料のコーティング９４が軸９１およびヘ
ッド９２に適用される。標的部位に刺激信号を供給できるように遠位先端９３を露出させ
たままにする。本発明のこの形態では、電気導線は軸を通って長手方向に延びる必要はな
く、導線７２はその近位端で軸に接続することができる。本発明のこの形態では、ＯＮ－
ＯＦＦスイッチ９５は、外科医が容易にアクセスできる導線７２内に配置されることが好
ましい。
【００５５】
　スライドスイッチの代わりに実施形態のいずれかで使用することができる別のスイッチ
は、例えば図３２に示すような単純な圧力スイッチ１００であるが、任意の適切なスイッ
チ手段を使用することができる。例えば、外科医がプローブに供給される刺激信号の強度
を調整することを可能にする、回転可能なまたは摺動するスイッチを使用することができ
る。
【００５６】
　システム７０は機能的方法で、すなわち下穴の形成および／または準備中および／また
は椎弓根スクリューの配置中に椎弓根完全性評価を行うことができる。システムは、制御
ユニット７１と患者モジュール７３とを協働させてプローブに刺激信号を送ることによっ
てこれを達成する。下穴の形成、下穴の準備および／または椎弓根スクリューの導入の椎
弓根を形成する骨への影響に応じて、刺激信号は、標的部位の近傍または近傍にある神経
に神経支配を生じさせてもよく、ＥＭＧまたはＭＭＧハーネス７４を介して順々に監視す
ることができる。本発明の椎弓根完全性評価の特徴は、ＥＭＧまたはＭＭＧハーネス７４
を介して手術システム７０によって監視される様々な筋肉の筋節の誘発された応答を評価
することに基づいている。
【００５７】
　本発明に従って作られたプローブの典型的な例では、軸は約２８ｃｍの長さと約６ｍｍ
～約１２ｍｍの直径を有することができる；先端部は、約４０ｍｍの長さと、４ｍｍ～約
５ｍｍの直径とを有することができる；内視鏡２０および洗浄用の導管５６は、それぞれ
約１ｍｍ～約２ｍｍの直径を有することができる；内視鏡用カメラが先端の近位端に隣接
して配置されている実施形態では、先端がシャフトの端部に接合されている場所から約６
ｍｍ～８ｍｍ離間した距離だけ先端に沿ってそれを配置することができ、好ましくは、先
端の長手軸に対して４５°～９０°の角度に配置される。これらは例示的な寸法のみであ
り、プローブおよびその構成要素は、必要または望ましい他の寸法を有することができる
ことに留意すべきである。
【００５８】
　本発明の内視鏡椎弓根プローブは、外科医に、プローブの正確な位置の照明された直接
的な視覚的指示を提供し、裂け目が発生したか、または発生しそうである場合に外科医に
警告する。治療されている領域から体液や汚物を洗い流すことができ、これにより、正確
かつ精密に穴を形成することができる。
【００５９】
　本明細書に開示されている椎弓根プローブのすべてを再使用してもよく、または内視鏡
を含む、または含まないプローブ全体を一回使用して使い捨てにしてもよい。この目的に
適した材料、例えば強化プラスティックまたは炭素繊維をプローブの構成に使用してもよ
い。
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【００６０】
　本発明の特有の実施形態が図示され、本明細書において詳細に説明されたが、添付の特
許請求の範囲によって規定される本発明の精神および意図から逸脱することなく、本発明
に対して、様々な変更および変形がなされてもよいと理解されるべきである。
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