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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　上部テザー部分と、下部テザー部分と、その間に連結されるコンプライアンス部材とを
有する拘束デバイスであって、該上部テザー部分と該下部テザー部分とは、該コンプライ
アンス部材によって接合され、該上部テザー部分は、患者の脊髄分節の上棘突起と連結さ
れ、該下部テザー部分は、該脊髄分節の下棘突起または仙骨と連結され、該拘束デバイス
の長さまたは張力は、該テザー部分および該コンプライアンス部材の構成が該脊髄分節の
屈曲に抵抗する力を提供するように調整可能である、拘束デバイスと、
　該脊髄分節と連結される第１の補綴であって、該拘束デバイスは、該補綴によって、ま
たは該拘束デバイスに隣接する組織によって負担される荷重を修正する、第１の補綴と
　を備える、脊椎治療システム。
【請求項２】
　前記第１の補綴は、隣接する椎骨の間に埋め込まれる人工椎間板を備えるか、または該
第１の補綴は、人工面関節置換を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記隣接する組織は、椎間板を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記第１の補綴は、椎弓根ネジと、脊椎安定化ロッドとを備え、該椎弓根ネジは、前記
脊髄分節の椎弓根と螺合可能に係合され、該脊椎安定化ロッドは、隣接する椎骨の間に配
置される、請求項１に記載のシステム。
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【請求項５】
　前記第１の補綴は、複数の椎弓根ネジと、脊椎安定化ロッドとを備え、少なくとも１つ
の椎弓根ネジは、前記脊髄分節の椎弓根と螺合可能に係合され、該脊椎安定化ロッドは、
隣接する椎骨の間に配置され、前記拘束デバイスの下部分は、該複数の椎弓根ネジのうち
の少なくとも１つと動作可能に連結されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記第１の補綴または前記拘束デバイスのうちの少なくとも１つは、前記脊髄分節の中
の組織を修正するように適合される治療薬を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記第１の補綴は、２つの隣接する椎骨の間に配置される骨移植材料を備え、該骨移植
材料は、前記脊髄分節の該２つの隣接する椎骨の固定を促進するように適合され、
　該第１の補綴は、ともに固定される該２つの椎骨のうちの上椎骨と連結される実質的に
非弾性のテザーを備え、
　該実質的に非弾性のテザーおよび前記拘束デバイスは、ともに固定される該２つの椎骨
の間の屈曲を制限し、
　該実質的に非弾性のテザーは、該上部テザー部分と該下部テザー部分との間に配置され
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第１の補綴は、１対の隣接する棘突起の間に配置されるスペーサを備え、該１対の
隣接する棘突起は、前記上棘突起、前記下棘突起、または前記仙骨のうちの少なくとも１
つより上位に配置され、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止し
、
　前記力は、該スペーサよりも下位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、請求項
１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記第１の補綴は、１対の隣接する棘突起の間に配置されるスペーサを備え、該１対の
隣接する棘突起は、前記上棘突起または前記下棘突起のうちの少なくとも１つより下位に
配置され、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止し、
　前記力は、該スペーサよりも上位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、請求項
１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記第１の補綴は、少なくとも部分的に椎間板の中に配置される人工髄核を備え、該椎
間板は、少なくとも部分的に１対の隣接する椎骨の間に配置される、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項１１】
　前記拘束デバイスは、前記人工髄核への荷重を修正する、請求項１０に記載のシステム
。
【請求項１２】
　前記第１の補綴は、前記脊髄分節の線維輪への損傷を修復または補償するように構成さ
れる環状修復デバイスを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記第１の補綴は、少なくとも部分的に椎骨の中に配置される充填材を備え、そして前
記拘束デバイスは、該椎骨への荷重を修正する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記拘束デバイスの前記長さまたは張力は、経皮的に調整可能である、請求項１に記載
のシステム。
【請求項１５】
　前記上棘突起の下面と前記下棘突起の上面との間に直接延在する領域は、補綴を含まな
い状態のままである、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　（１．技術分野）　本発明は、概して、医療方法および装置に関する。より具体的には
、本発明は、脊髄分節の屈曲を制限するために使用される方法および装置に関する。本明
細書で開示される方法および装置は、単独で、または脊髄障害がある患者を治療すること
を目的としている手技等の他の整形外科手技と組み合わせて、使用されてもよい。例示的
な脊髄障害は、背痛ならびに関節障害、脊椎骨折、椎間板、髄核、および線維輪障害を含
むが、それらに限定されない。
【背景技術】
【０００２】
　しばしば移動性組織および／または背痛をもたらす、多数の脊椎の症状が存在する。慢
性腰痛の主な原因は、椎間板内破裂としても称される、椎間板起因の疼痛である。椎間板
起因の疼痛は、比較的機能障害になる可能性があり、一部の患者では、労働および生活を
満喫する能力に影響を及ぼす可能性がある。椎間板起因の疼痛を罹患する患者は、若年で
あるか、さもなければ、背部に局限した疼痛を呈する健康な個人である傾向がある。椎間
板起因の疼痛は、通常、脊椎のＬ４－Ｌ５またはＬ５－Ｓ１の接合部に位置する椎間板で
生じる。疼痛は、患者が腰椎を屈曲させた時に（すなわち、座位または前屈によって）悪
化し、腰椎を伸展させた時に（すなわち、立位または後屈によって）緩和する傾向がある
。屈曲および伸展は、腰部の機械的荷重パターンを変化させることが知られている。腰部
が伸展状態にある時に、腰部によって負担される軸荷重は、椎間板および面関節によって
共有される（荷重の約３０％が面関節によって負担される）。屈曲時に、分節荷重は、ほ
ぼ完全に椎間板によって負担される。さらに、屈曲時に、核は後方に移行し、（神経支配
される）線維輪の後方部分への荷重を変化させ、その線維に張力および剪断力を受けさせ
る可能性が高い。次いで、分節屈曲は、椎間板によって負担される荷重を増大させるとと
もに、より有痛性の方法で荷重を負担させる。したがって、椎間板および隣接する組織へ
の荷重を低減または修正する方法および装置を提供することが望ましいであろう。
【０００３】
　背痛および脊椎移動性に対処するために、いくつかの治療が存在する。これらのうちの
いくつかは、人工椎間板の使用、人工髄核置換、線維修復、脊椎骨折の椎体形成治療、同
時固定を伴う、または伴わない脊髄分節の器具の使用、および面関節置換を含む。これら
の治療のうちの多くが有望であるが、場合によっては、潜在的欠点も有する。例えば、脊
椎固定術が行われる時に、脊髄分節の過剰な運動または荷重が結果的に生じる場合がある
。しばしば、過剰な運動または荷重および結果として生じる効果は、固定に隣接する高さ
で発生する（隣接分節変性または接合部症候群と呼ばれる）。これは、運動分節のさらな
る変性をもたらし得る。したがって、これは、脊髄分節の隣接する高さでの屈曲が制限さ
れ、それにより、過剰な運動およびさらなる変性を低減または排除する場合に望ましいで
あろう。
【０００４】
　椎間板置換、髄核置換、線維輪修復、面関節修復、および脊椎骨折修復等の他の治療も
、治療領域付近の制限された屈曲から便益を得ることができる。例えば、過剰な屈曲は、
人工面関節デバイスを固着する椎弓根ネジをトグルで留めること等による、解剖学的構造
への補綴のてこ動作を緩める場合がある。治療領域付近の屈曲を制限することは、これら
のインプラントによって、または周辺組織によって負担される荷重を修正し、したがって
、組織への医原性損傷を低減、排除、または軽減し、ならびに任意の補綴および隣接する
組織によって負担される荷重を低減し、さらに、付加的な屈曲安定性を提供する。
【０００５】
　したがって、前述の理由により、脊髄手術で使用されるインプラントによって負担され
る荷重を修正する方法および装置を提供することが有利であろう。また、そのような方法
および装置が、外科的に治療された領域付近の組織によって負担される荷重も修正し、付
加的な屈曲安定性も提供するならば望ましいであろう。さらに、患者が移動性を維持し、
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非生理的荷重に起因する力によって引き起こされる有害な臨床効果を最小化または回避す
ることを可能にするよう、屈曲安定性を提供する装置および方法が、患者の自然な運動お
よび生理機能を保存するならば望ましいであろう。さらに、そのような方法および装置が
、患者にとって低侵襲性であり、費用効果的であり、使いやすいならば望ましいであろう
。さらに、そのような方法および装置が、体内の反復荷重条件を超えて損傷または破損に
抵抗性があるならば望ましいであろう。
【０００６】
　（２．背景技術の記述）　関心の特許および公開出願は、特許文献１、特許文献２、特
許文献３、特許文献４、特許文献５、特許文献６、特許文献７、特許文献８、特許文献９
、特許文献１０、米国特許第５，４１５，６５８号、同第５，４１５，６６１号、同第５
，４４９，３６１号、同第５，４５６，７２２号、同第５，４６２，５４２号、同第５，
４９６，３１８号、同第５，５４０，６９８号、同第５，５６２，７３７号、同第５，６
０９，６３４号、同第５，６２８，７５６号、同第５，６４５，５９９号、同第５，７２
５，５８２号、同第５，９０２，３０５号、Ｒｅ．第３６，２２１号、同第５，９２８，
２３２号、同第５，９３５，１３３号、同第５，９６４，７６９号、同第５，９８９，２
５６号、同第６，０５３，９２１号、同第６，２４８，１０６号、同第６，３１２，４３
１号、同第６，３６４，８８３号、同第６，３７８，２８９号、同第６，３９１，０３０
号、同第６，４６８，３０９号、同第６，４３６，０９９号、同第６，４５１，０１９号
、同第６，５８２，４３３号、同第６，６０５，０９１号、同第６，６２６，９４４号、
同第６，６２９，９７５号、同第６，６５２，５２７号、同第６，６５２，５８５号、同
第６，６５６，１８５号、同第６，６６９，７２９号、同第６，６８２，５３３号、同第
６，６８９，１４０号、同第６，７１２，８１９号、同第６，６８９，１６８号、同第６
，６９５，８５２号、同第６，７１６，２４５号、同第６，７６１，７２０号、同第６，
８３５，２０５号、同第７，０２９，４７５号、同第７，１６３，５５８号、米国特許出
願公開第２００２／０１５１９７８号、同第２００４／００２４４５８号、同第２００４
／０１０６９９５号、同第２００４／０１１６９２７号、同第２００４／０１１７０１７
号、同第２００４／０１２７９８９号、同第２００４／０１７２１３２号、同第２００４
／０２４３２３９号、同第２００５／００３３４３５号、同第２００５／００４９７０８
号、第２００５／０１９２５８１号、第２００５／０２１６０１７号、同第２００６／０
０６９４４７号、同第２００６／０１３６０６０号、同第２００６／０２４０５３３号、
同第２００７／０２１３８２９号、同第２００７／０２３３０９６号、第２００８／００
０９８６６号、第２００８／０１０８９９３号、国際公開第０１／２８４４２Ａ１号、同
第０２／０３８８２Ａ２号、同第０２／０５１３２６Ａ１号、同第０２／０７１９６０Ａ
１号、同第０３／０４５２６２Ａ１号、同第２００４／０５２２４６Ａ１号、同第２００
４／０７３５３２Ａ１号、同第２００８／０５１８０６号、同第２００８／０５１４２３
号、同第２００８／０５１８０１号、同第２００８／０５１８０２号、および公開外国出
願である欧州特許第０３２２３３４Ａ１号、および仏国特許出願公開第２６８１５２５Ａ
１号を含む。脊髄分節に適用される可撓性拘束の機械的性質は、非特許文献１、非特許文
献２、非特許文献３、非特許文献４、非特許文献５、非特許文献６、非特許文献７、非特
許文献８、非特許文献９、非特許文献１０、およびＶｏｙｄｅｖｉｌｌｅらの（１９９２
）Ｏｒｔｈｏｐ　Ｔｒａｕｍａｔｏｌ　２、２５９－２６４において説明されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許第３，６４８，６９１号明細書
【特許文献２】米国特許第４，６４３，１７８号明細書
【特許文献３】米国特許第４，７４３，２６０号明細書
【特許文献４】米国特許第４，９６６，６００号明細書
【特許文献５】米国特許第５，０１１，４９４号明細書
【特許文献６】米国特許第５，０９２，８６６号明細書
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【特許文献７】米国特許第５，１１６，３４０号明細書
【特許文献８】米国特許第５，１８０，３９３号明細書
【特許文献９】米国特許第５，２８２，８６３号明細書
【特許文献１０】米国特許第５，３９５，３７４号明細書
【非特許文献】
【０００８】
【非特許文献１】Ｐａｐｐら、（１９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２、１５１－１５５
【非特許文献２】Ｄｉｃｋｍａｎら、（１９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２、５９６－６０４
【非特許文献３】Ｇａｒｎｅｒら、（２００２）Ｅｕｒ．Ｓｐｉｎｅ　Ｊ．、Ｓ１８６－
Ｓ１９１
【非特許文献４】Ａｌ　Ｂａｚら、（１９９５）Ｓｐｉｎｅ　２０、Ｎｏ．１１，１２４
１－１２４４
【非特許文献５】Ｈｅｌｌｅｒ、（１９９７）Ａｒｃｈ．Ｏｒｔｈｏｐｅｄｉｃ　ａｎｄ
　Ｔｒａｕｍａ　Ｓｕｒｇｅｒｙ、１１７、Ｎｏ．１－２、９６－９９
【非特許文献６】Ｌｅａｈｙら、（２０００）Ｐｒｏｃ．Ｉｎｓｔ．Ｍｅｃｈ．Ｅｎｇ．
、Ｐａｒｔ　Ｈ、Ｊ．Ｅｎｇ．Ｍｅｄ．２１４、Ｎｏ．５、４８９－４９５
【非特許文献７】Ｍｉｎｎｓら、（１９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２、Ｎｏ．１６、１８１９
－１８２５
【非特許文献８】Ｍｉｙａｓａｋａら、（２０００）Ｓｐｉｎｅ　２５、Ｎｏ．６、７３
２－７３７
【非特許文献９】Ｓｈｅｐｈｅｒｄら、（２０００）Ｓｐｉｎｅ　２５、Ｎｏ．３、３１
９－３２３
【非特許文献１０】Ｓｈｅｐｈｅｒｄ、（２００１）Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｅｎｇ．Ｐｈｙｓ
．２３、Ｎｏ．２、１３５－１４１
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明は、例えば、以下を提供する：
（項目１）
　第１の補綴を患者の中に埋め込むことであって、該第１の補綴は、該患者の脊髄分節の
少なくとも一部分と係合される、ことと、
　拘束デバイスを該患者の中に埋め込むことであって、該拘束デバイスは、上部テザー部
分と、下部テザー部分と、その間に連結されるコンプライアンス部材とを有し、該拘束デ
バイスの上部分は、上棘突起と係合され、該拘束デバイスの下部分は、下棘突起または仙
骨と係合される、ことと、
　該テザー部分およびコンプライアンス部材の構成が該脊髄分節の屈曲に抵抗する力を提
供するように、該拘束デバイスの長さまたは張力を調整することと
　を含み、該拘束デバイスは、該第１の補綴またはそれに隣接する組織によって負担され
る荷重を修正する、手術方法。
（項目２）
　前記拘束デバイスは、前記第１の補綴またはそれに隣接する組織によって負担される荷
重を間接的に修正する、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記第１の補綴は、隣接する椎骨の間に埋め込まれる人工椎間板を備える、項目１に記
載の方法。
（項目４）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、後方アプローチから前記椎間板を埋め込むことを含
む、項目３に記載の方法。
（項目５）
　前記隣接する組織は、椎間板を備える、項目１に記載の方法。
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（項目６）
　前記第１の補綴は、人工面関節を備える、項目１に記載の方法。
（項目７）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、前記脊髄分節に器具を取り付けることを含む、項目
１に記載の方法。
（項目８）
　前記第１の補綴は、骨移植片を備える、項目１に記載の方法。
（項目９）
　前記第１の補綴は、椎弓根ネジを備える、項目７に記載の方法。
（項目１０）
　前記第１の補綴は、隣接する椎骨の間に配置される安定化ロッドを備える、項目７に記
載の方法。
（項目１１）
　前記第１の補綴または前記拘束デバイスのうちの少なくとも１つは、前記脊髄分節の中
の組織を修正するように適合される治療薬を備える、項目１に記載の方法。
（項目１２）
　前記治療薬は、骨形成タンパク質を備える、項目１１に記載の方法。
（項目１３）
　２つの隣接する椎骨をともに固定することをさらに含み、
　前記第１の補綴を埋め込むことは、該２つの固定される椎骨のうちの上椎骨に、実質的
に非弾性のテザーを連結することを含み、該実質的に非弾性のテザーおよび下部テザー部
分の構成は、該２つの固定された椎骨の間の屈曲を制限し、
　該実質的に非弾性のテザーは、該上部と下部テザー部分との間に配置される、項目１に
記載の方法。
（項目１４）
　前記実質的に非弾性のテザーは、少なくとも部分的に中間棘突起の上面の周囲に配置さ
れ、該中間棘突起は、前記上棘突起と前記下棘突起または前記仙骨との間に配置される、
項目１３に記載の方法。
（項目１５）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、１対の隣接する棘突起の間にスペーサを設置するこ
とを含み、該１対の隣接する棘突起は、前記上棘突起、前記下棘突起、または前記仙骨の
うちの少なくとも１つよりも上位にあり、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部
分の伸展を阻止し、
　前記力は、該スペーサよりも下位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、項目１
に記載の方法。
（項目１６）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、１対の隣接する棘突起の間にスペーサを設置するこ
とを含み、該１対の隣接する棘突起は、前記上棘突起または前記下棘突起のうちの少なく
とも１つよりも下位に配置され、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部分の伸展
を阻止し、
　前記力は、該スペーサよりも上位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、項目１
に記載の方法。
（項目１７）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、隣接する椎骨の間に配置される椎間板に人工髄核を
挿入することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１８）
　前記拘束デバイスの長さまたは張力を調整することは、前記人工髄核の移動または放出
を阻止することを含む、項目１７に記載の方法。
（項目１９）
　第２の別個の手順で前記拘束デバイスの長さまたは張力を再調整することをさらに含む
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、項目１に記載の方法。
（項目２０）
　長さまたは張力を調整することは、経皮的に行われる、項目１に記載の方法。
（項目２１）
　前記脊髄分節の隣接する椎骨の間の椎間板物質の完全または部分椎間板切除術をさらに
含む、項目１７に記載の方法。
（項目２２）
　前記拘束デバイスは、椎間板腔への荷重を修正する、項目１に記載の方法。
（項目２３）
　前記拘束デバイスは、椎間板切除術後の前記椎間板の再ヘルニア形成を阻止する、項目
２１に記載の方法。
（項目２４）
　前記第１の補綴は、前記脊髄分節の線維輪への損傷を修復または補償するように構成さ
れる環状修復デバイスを備える、項目１に記載の方法。
（項目２５）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、後方アプローチから前記環状修復デバイスを埋め込
むことを含む、項目２４に記載の方法。
（項目２６）
　前記拘束デバイスは、前記線維輪からの前記環状修復デバイスの移動または放出を阻止
する、項目２４に記載の方法。
（項目２７）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、充填材を椎骨に注入することを含む、項目１に記載
の方法。
（項目２８）
　前記充填材は、骨セメントを備える、項目２７に記載の方法。
（項目２９）
　前記第１の補綴を埋め込むことは、椎体形成術または椎骨形成術によって骨折した椎骨
を治療することを含む、項目１に記載の方法。
（項目３０）
　前記拘束デバイスは、前記椎骨への荷重を修正する、項目２９に記載の方法。
（項目３１）
　前記拘束デバイスを埋め込むことは、
　前記上棘突起の上面より上位に貫通を形成するように、棘間靱帯を穿刺することと、
　該貫通を通して前記上部テザー部分を前進させることと
　を含む、項目１に記載の方法。
（項目３２）
　前記拘束デバイスを埋め込むことは、
　前記下棘突起の下面より下位に貫通を形成するように、棘間靱帯を穿刺することと、
　該貫通を通して前記下部テザー部分を前進させることと
　を含む、項目１に記載の方法。
（項目３３）
　前記拘束デバイスを埋め込むことは、
　前記上棘突起と隣接する棘突起との間の間隙であって、そこからの棘間靱帯の外科的除
去によって作成される間隙を通して、前記上部テザー部分を前進させることを含む、項目
１に記載の方法。
（項目３４）
　前記拘束デバイスを埋め込む前記ステップは、
　前記下棘突起と隣接する棘突起との間の間隙であって、そこからの棘間靱帯の外科的除
去によって作成される間隙を通して、前記下部テザー部分を前進させるステップを含む、
項目１に記載の方法。
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（項目３５）
　前記拘束デバイスの長さまたは張力を調整することは、前記脊髄分節の治療中、および
該脊髄分節の治癒中または治癒後に、該長さまたは張力を複数回調整することを含む、項
目１に記載の方法。
（項目３６）
　前記長さまたは前記張力は、経皮的に調整される、項目３５に記載の方法。
（項目３７）
　前記拘束デバイスの長さまたは張力を調整することは、該長さまたは張力を所望の値に
調整することを含む、項目１に記載の方法。
（項目３８）
　前記上棘突起の下面と前記下棘突起の上面との間に直接延在する領域は、補綴を含まな
い状態のままである、項目１に記載の方法。
（項目３９）
　患者の脊髄分節の１対の隣接する椎骨をともに固定することと、
　該１対の隣接する椎骨に器具を取り付けることであって、該取り付けることは、その間
に配置される複数の椎弓根ネジおよび少なくとも１つの安定化ロッドを用いる、ことと、
　拘束デバイスを患者に埋め込むことであって、該拘束デバイスは、該器具を取り付けら
れた１対の椎骨の少なくとも一部分より上位または下位にあり、該拘束デバイスは、コン
プライアンス部材を備え、該拘束デバイスの一部分は、該椎弓根ネジのうちの少なくとも
１つと動作可能に連結される、ことと、
　該拘束デバイスの長さまたは張力を調整し、それにより、該脊髄分節の屈曲に抵抗する
力を提供し、該器具を取り付けられた隣接する椎骨およびそれに隣接する組織によって負
担される荷重を修正することと
　を含む、手術方法。
（項目４０）
　前記拘束デバイスは、少なくとも部分的に上棘突起の周囲に配置される上部テザー部分
を備える、項目３９に記載の方法。
（項目４１）
　前記コンプライアンス部材の一部分は、締結具によって動作可能に連結され、該締結具
は、前記脊髄分節の前記器具を取り付けられた領域より上位または下位にある椎弓根と連
結される、項目３９に記載の方法。
（項目４２）
　前記締結具は、椎弓根ネジを備える、項目４１に記載の方法。
（項目４３）
　上部テザー部分と、下部テザー部分と、その間に連結されるコンプライアンス部材とを
有する拘束デバイスであって、該上部テザー部分は、患者の脊髄分節の上棘突起と連結さ
れ、該下部テザー部分は、該脊髄分節の下棘突起または仙骨と連結され、該拘束デバイス
の長さまたは張力は、該テザー部分および該コンプライアンス部材の構成が該脊髄分節の
屈曲に抵抗する力を提供するように調整可能である、拘束デバイスと、
　該脊髄分節と連結される第１の補綴であって、該拘束デバイスは、該補綴によって、ま
たはそれに隣接する組織によって負担される荷重を修正する、第１の補綴と
　を備える、脊椎治療システム。
（項目４４）
　前記第１の補綴は、隣接する椎骨の間に埋め込まれる人工椎間板を備える、項目４３に
記載のシステム。
（項目４５）
　前記隣接する組織は、椎間板を備える、項目４３に記載のシステム。
（項目４６）
　前記第１の補綴は、人工面関節置換を備える、項目４３に記載のシステム。
（項目４７）
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　前記第１の補綴は、椎弓根ネジと、脊椎安定化ロッドとを備え、該椎弓根ネジは、前記
脊髄分節の椎弓根と螺合可能に係合され、該脊椎安定化ロッドは、隣接する椎骨の間に配
置される、項目４３に記載のシステム。
（項目４８）
　前記第１の補綴または前記拘束デバイスのうちの少なくとも１つは、前記脊髄分節の中
の組織を修正するように適合される治療薬を備える、項目４３に記載のシステム。
（項目４９）
　前記治療薬は、骨形成タンパク質を備える、項目４８に記載のシステム。
（項目５０）
　前記第１の補綴は、２つの隣接する椎骨の間に配置される骨移植材料を備え、該骨移植
材料は、前記脊髄分節の該２つの隣接する椎骨の固定を促進するように適合され、
　該第１の補綴は、ともに固定される該２つの椎骨のうちの上椎骨と連結される実質的に
非弾性のテザーを備え、
　該実質的に非弾性のテザーおよび前記拘束デバイスは、ともに固定される該２つの椎骨
の間の屈曲を制限し、
　該実質的に非弾性のテザーは、該上部テザー部分と該下部テザー部分との間に配置され
る、項目４３に記載のシステム。
（項目５１）
　前記実質的に非弾性のテザーは、少なくとも部分的に中間棘突起の上面を覆って配置さ
れ、該中間棘突起は、前記上棘突起と前記下棘突起または前記仙骨との間に配置される、
項目５０に記載のシステム。
（項目５２）
　前記第１の補綴は、１対の隣接する棘突起の間に配置されるスペーサを備え、該１対の
隣接する棘突起は、前記上棘突起、前記下棘突起、または前記仙骨のうちの少なくとも１
つより上位に配置され、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止し
、
　前記力は、該スペーサよりも下位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、項目４
３に記載のシステム。
（項目５３）
　前記第１の補綴は、１対の隣接する棘突起の間に配置されるスペーサを備え、該１対の
隣接する棘突起は、前記上棘突起または前記下棘突起のうちの少なくとも１つより下位に
配置され、該スペーサは、前記脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止し、
　前記力は、該スペーサよりも上位にある該脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗する、項目４
３に記載のシステム。
（項目５４）
　前記第１の補綴は、少なくとも部分的に前記椎間板の中に配置される人工髄核を備え、
該椎間板は、少なくとも部分的に１対の隣接する椎骨の間に配置される、項目４３に記載
のシステム。
（項目５５）
　前記拘束デバイスの長さまたは張力の調整は、前記椎間板から離れた前記人工髄核の移
動を阻止する、項目５４に記載のシステム。
（項目５６）
　前記拘束デバイスは、前記人工髄核への荷重を修正する、項目５４に記載のシステム。
（項目５７）
　前記第１の補綴は、前記脊髄分節の線維輪への損傷を修復または補償するように構成さ
れる環状修復デバイスを備える、項目４３に記載のシステム。
（項目５８）
　前記第１の補綴は、少なくとも部分的に椎骨の中に配置される充填材を備える、項目４
３に記載のシステム。
（項目５９）
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　前記充填材は、骨セメントを備える、項目５８に記載のシステム。
（項目６０）
　前記拘束デバイスは、前記椎骨への荷重を修正する、項目５８に記載のシステム。
（項目６１）
　前記拘束デバイスの前記長さまたは張力は、経皮的に調整可能である、項目４３に記載
のシステム。
（項目６２）
　前記上棘突起の下面と前記下棘突起の上面との間に直接延在する領域は、補綴を含まな
い状態のままである、項目４３に記載のシステム。
（項目６３）
　複数の椎弓根ネジと、少なくとも１つの脊椎安定化ロッドとを備える第１の補綴であっ
て、該第１の補綴は、ともに固定される１対の椎骨に器具を取り付けるように適合され、
該１対の椎骨は、患者の脊髄分節の中に配置され、少なくとも１つの椎弓根ネジは、該１
対の椎骨のうちの少なくとも１つの各々と螺合可能に係合され、該安定化ロッドは、該少
なくとも１つの椎弓根ネジと連結され、該安定化ロッドは、該１対の椎骨をわたって配置
される、第１の補綴と、
　コンプライアンス部材を備える拘束デバイスであって、該１対の椎骨の少なくとも一部
分より上位にある、拘束デバイスと
　を備え、該拘束デバイスの下部分は、該椎弓根ネジのうちの少なくとも１つと動作可能
に連結され、
　該拘束デバイスの長さまたは張力は、該１対の椎骨より上位にある該脊髄分節の屈曲に
抵抗する力を提供するように調整可能であり、該拘束デバイスは、該第１の補綴およびそ
れに隣接する組織によって負担される荷重を修正する、脊椎治療システム。
（項目６４）
　前記拘束デバイスは、少なくとも部分的に上棘突起の周囲に配置される上部テザー部分
を備える、項目６３に記載のシステム。
（項目６５）
　前記コンプライアンス部材の上部分は、前記脊髄分節の器具を取り付けた領域より上位
にある椎弓根と連結される締結具によって動作可能に連結される、項目６３に記載のシス
テム。
（項目６６）
　前記締結具は、椎弓根ネジを備える、項目６５に記載のシステム。
　本発明は、概して、医療方法および装置に関する。より具体的には、本発明は、脊髄分
節の屈曲を制限するために使用される方法および装置に関する。本明細書で開示される方
法および装置は、単独で、または脊髄障害がある患者を治療することを目的としている手
技等の他の整形外科手技と組み合わせて、使用されてもよい。例示的な脊髄障害は、背痛
ならびに関節障害、脊椎骨折、椎間板、線維輪、および髄核障害を含むが、それらに限定
されない。
【００１０】
　本発明の第１の側面では、手術方法は、第１の補綴を患者に埋め込むステップを含み、
第１の補綴は、患者の脊髄分節の少なくとも一部分と係合される。方法はまた、拘束デバ
イスを患者に埋め込むステップも含み、拘束デバイスは、上部テザー部分と、下部テザー
部分と、その間に連結されるコンプライアンス部材とを有する。拘束デバイスの上部分は
、上棘突起と係合され、拘束デバイスの下部分は、下棘突起または仙骨と係合される。拘
束デバイスの長さまたは張力は、テザー部分およびコンプライアンス部材の構成が脊髄分
節の屈曲に抵抗する力を提供するように調整される。長さまたは張力は、所望の値に調整
されてもよい。また、拘束デバイスは、第１の補綴またはそれに隣接する組織によって負
担される荷重を修正する。拘束デバイスは、これらの荷重を間接的に修正する。第１の補
綴は、骨移植片を備える。
【００１１】
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　本発明の別の側面では、脊椎治療システムは、上部テザー部分と、下部テザー部分と、
その間に連結されるコンプライアンス部材とを有する、拘束デバイスを備える。上部テザ
ー部分は、患者の脊髄分節の上棘突起と連結され、下部テザー部分は、脊髄分節の下棘突
起または仙骨と連結される。拘束デバイスの長さまたは張力は、コンプライアンス部材お
よびテザーの構成が脊髄分節の屈曲に抵抗する力を提供するように、調整可能である。シ
ステムはまた、脊髄分節と連結される第１の補綴も含み、拘束デバイスは、補綴によって
、またはそれに隣接する組織によって負担される荷重を修正する。
【００１２】
　本発明のさらに別の側面では、脊椎治療システムは、複数の椎弓根ネジと、少なくとも
１つの脊椎安定化ロッドとを備える、第１の補綴を備える。第１の補綴は、ともに固定さ
れる１対の椎骨に器具を取り付けるように適合される。１対の椎骨は、患者の脊髄分節の
中に配置され、少なくとも１つの椎弓根ネジは、固定される椎骨のうちの少なくとも１つ
ずつと螺合可能に係合される。安定化ロッドは、少なくとも１つの椎弓根ネジと連結され
、また、安定化ロッドは、固定される１対の椎骨を横断して配置される。拘束デバイスは
、コンプライアンス部材を備え、拘束デバイスは、固定される１対の椎骨の少なくとも一
部分より上位にある。拘束デバイスの下部分は、椎弓根ネジのうちの少なくとも１つと動
作可能に連結され、拘束デバイスの長さまたは張力は、固定される椎骨より上位にある脊
髄分節の屈曲に抵抗する力を提供するよう調整可能である。代替として、拘束デバイスの
下部分は、固定された椎骨の棘突起を取り囲むこと等によって、固定された椎骨のうちの
１つと直接、動作可能に連結されてもよい。拘束デバイスの長さまたは張力は、所望の値
に調整されてもよい。拘束デバイスはまた、第１の補綴およびそれに隣接する組織によっ
て負担される荷重を修正する。拘束デバイスは、少なくとも部分的に上棘突起の周囲に配
置される上部テザー部分を備えてもよく、またはコンプライアンス部材の上部分は、脊髄
分節の器具を取り付けた領域より上位にある椎弓根と螺合可能に係合される、椎弓根ネジ
と動作可能に連結されてもよい。代替実施形態では、上記で説明される実施形態は、拘束
デバイスが固定される１対の椎骨の少なくとも一部分より下位にあってもよいように、反
転させられてもよい。
【００１３】
　時には、第１の補綴は、隣接する椎骨の間に埋め込まれる人工椎間板を備えてもよい。
椎間板は、後方、前方、側方、または他のアプローチから埋め込まれてもよく、隣接する
組織は、人工椎間板に隣接してもよい、椎間板、椎体、終板、または面関節を備えてもよ
い。いくつかの実施形態では、第１の補綴は、人工面関節を備えてもよい。
【００１４】
　時には、第１の補綴または拘束デバイスの少なくとも１つは、脊髄分節の中の組織を修
正するように適合される治療薬を備えてもよい。治療薬は、骨形成タンパク質、またはそ
の前駆物質のうちの１つ、あるいは効果が脊髄分節の荷重負担特性を修正することである
別の薬剤を備えてもよい。
【００１５】
　方法はさらに、２つの隣接する椎骨を骨移植材料とともに固定するステップを含んでも
よく、第１の補綴を埋め込むステップは、ともに固定されている、または固定される２つ
の椎骨のうちの上椎骨に、実質的に非弾性のテザーを連結するステップを含んでもよく、
実質的に非弾性のテザーおよび下部テザー部分の構成は、ともに固定されている、または
固定される２つの椎骨の間の屈曲を制限する。拘束デバイスの構成はまた、上位隣接また
は下位隣接運動分節あるいは１対の椎骨の屈曲に抵抗する力を提供する。実質的に非弾性
のテザーはまた、上部および下部テザー部分の間に配置されてもよい。実質的に非弾性の
テザーは、少なくとも部分的に中間棘突起の上面の周囲に配置されてもよい。非弾性のテ
ザーはまた、中間棘突起の切り込みまたは穴を通して配置されてもよい。棘突起に切り込
みを入れる、または開口を作成することについての付加的な開示は、２００９年２月２日
出願の米国仮出願第６１／１４９，２２４号（代理人整理番号第０２６３９８－００１２
００ＵＳ）および国際出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１０／０２２７６７号（代理人整理番号第
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０２６３９８－００１２１０ＰＣ）に開示されており、その内容全体は、参照することに
よって本明細書に組み込まれる。中間棘突起は、上棘突起と下棘突起または仙骨との間に
配置されてもよい。
【００１６】
　時には、第１の補綴を埋め込むステップは、１対の隣接する棘突起の間にスペーサを設
置するステップを含む。その間にスペーサが埋め込まれる、１対の隣接する棘突起は、上
棘突起、下棘突起、または仙骨のうちの少なくとも１つよりも上位に配置されてもよく、
スペーサは、それが埋め込まれる脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止してもよい。
コンプライアンス部材およびテザーの構成によって提供される力は、スペーサよりも下位
にある脊髄分節の一部分の屈曲に抵抗してもよい。他の実施形態では、第１の補綴を埋め
込むステップは、上棘突起または下棘突起のうちの少なくとも１つよりも下位に配置され
る、１対の隣接する棘突起の間にスペーサを設置するステップを含んでもよい。スペーサ
は、それが埋め込まれる脊髄分節の少なくとも一部分の伸展を阻止し、コンプライアンス
部材およびテザーの構成によって提供される力は、スペーサよりも上位にある脊髄分節の
屈曲に抵抗してもよい。
【００１７】
　第１の補綴を埋め込むステップは、隣接する椎骨の間に配置される椎間板に人工髄核を
挿入するステップを含んでもよい。分節屈曲中に、椎骨終板の楔着は、人工髄核を背側に
押し進めてもよい。拘束デバイスの長さまたは張力を調整することは、椎間板の中心から
離れた人工髄核の移動または放出を阻止してもよい。拘束デバイスの張力は、経皮的に、
または第２の外科的手順で修正または再調整されてもよい。これは、より大きい分節剛性
が望ましい時の髄核埋込後の初期期間中に、最初に拘束デバイスがより高い張力に調整さ
れることを可能にする。より高い初期剛性は、軟組織治癒を促進し、また、椎間板から髄
核が早期に移動する危険性を最小化する。初期治癒期間後に、分節剛性を減少させるため
に、張力は、より低い値等の所望の値に再調整されてもよい。方法はさらに、椎間板を完
全に除去するステップ、または脊髄分節の隣接する椎骨の間の椎間板物質を部分的に除去
するステップを含んでもよい。拘束デバイスは、椎間板腔、配置される人工髄核、または
領域、および任意の残存椎間板物質への荷重を修正してもよい。拘束デバイスは、椎間板
切除術後の椎間板の再ヘルニア形成を阻止してもよい。第１の補綴は、脊髄分節の線維輪
への損傷を修復または補償するように構成される、環状修復デバイスを備えてもよい。第
１の補綴を埋め込むステップは、後方アプローチから環状修復デバイスを埋め込むステッ
プを含んでもよい。拘束デバイスは、線維輪からの環状修復デバイスの移動または放出を
阻止してもよい。
【００１８】
　第１の補綴を埋め込むステップは、骨セメント等の充填材を椎骨に注入するステップを
含んでもよい。第１の補綴を埋め込むステップは、椎体形成術または椎骨形成術で骨折し
た椎骨を治療するステップを含んでもよい。拘束デバイスは、椎骨への荷重を修正しても
よい。
【００１９】
　拘束デバイスを埋め込むステップは、上棘突起の上面より上位で貫通を形成するように
、棘間靱帯を穿刺するステップと、貫通を通して上部テザー部分を前進させるステップと
を含んでもよい。拘束デバイスを埋め込むステップはまた、下棘突起の下面より下位で貫
通を形成するように、棘間靱帯を穿刺するステップと、貫通を通して下部テザー部分を前
進させるステップとを含んでもよい。他の実施形態では、拘束デバイスは、参照すること
により本明細書に以前に組み込まれた、米国仮出願第６１／１４９，２２４号（代理人整
理番号第０２６３９８－００１２００ＵＳ）および国際出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１０／０
２２７６７号（代理人整理番号第０２６３９８－００１２１０ＵＳ）で開示されているよ
うに、上または下棘突起のいずれか一方の切り込みまたは開口を通して前進させられても
よい。代替として、拘束デバイスは、上棘突起と隣接する棘突起との間の間隙、または下
棘突起と隣接する棘突起との間の間隙を通して前進させられてもよい。間隙は、減圧術ま
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たは他の手技中に、そこからの棘間靱帯の外科的除去によって作成されてもよい。拘束デ
バイスの長さまたは張力を調整するステップは、脊髄分節の治療中、および脊髄分節の治
癒中または治癒後に、長さまたは張力を複数回調整するステップを含んでもよい。長さま
たは張力を調整するステップはさらに、初期埋込手技が完了した後の経皮的調整を含んで
もよい。時には、上棘突起の下面と下棘突起の上面との間に直接延在する領域は、補綴を
含まないままであってもよい。
【００２０】
　いくつかの実施形態では、方法はさらに、患者の脊髄分節の１対の隣接する椎骨をとも
に固定するステップを含んでもよい。１対の隣接する椎骨を固定するステップはさらに、
その間に配置される複数の椎弓根ネジおよび少なくとも１つの安定化ロッドを用いて、１
対の隣接する椎骨に器具を取り付けるステップを含んでもよい。方法はまた、拘束デバイ
スを患者に埋め込むステップを含んでもよく、拘束デバイスは、典型的には固定された１
対の椎骨より直接上位にあるが、潜在的には直接下位にある、固定された１対の椎骨に隣
接する椎骨に係合する。拘束デバイスは、コンプライアンス部材を備えてもよく、拘束デ
バイスの一部分は、椎弓根ネジシステムと動作可能に連結される、または固定された椎骨
のうちの１つに直接連結される。方法はまた、拘束デバイスの長さまたは張力を調整し、
それにより、脊髄分節の屈曲に抵抗する力を提供し、器具を取り付けられた隣接する椎骨
およびそれに隣接する組織によって負担される荷重を修正するステップを含んでもよい。
長さまたは張力は、所望の値に調整されてもよい。
【００２１】
　拘束デバイスは、少なくとも部分的に上棘突起の周囲に、またはそれを通して配置され
る上部テザー部分を備えてもよい。代替として、コンプライアンス部材の上部分は、脊髄
分節の器具を取り付けられた領域より上位にある椎弓根と連結される、締結具によって動
作可能に連結されてもよい。締結具は、椎弓根ネジを備えてもよい。代替実施形態では、
拘束デバイスはまた、下隣接分節に取り付けられてもよい。したがって、拘束デバイスは
、少なくとも部分的に下棘突起または仙骨の周囲に、あるいはそれを通して配置される下
部テザー部分を備えてもよい。代替として、コンプライアンス部材の下部分は、脊髄分節
の器具を取り付けられた領域より下位にある椎弓根と連結されるか、または固定された椎
骨の下位にある脊髄分節に直接連結される、椎弓根ネジ等の締結具によって動作可能に連
結されてもよい。
【００２２】
　これらおよび他の実施形態を添付図面に関連する以下の説明においてさらに詳細に説明
する。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１Ａ】図１Ａは、脊椎の腰部を図示する概略図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、矢状面に沿って得られた脊椎の腰部の一部分を示す概略図である。
【図２】図２は、米国特許出願公開第２００５／０２１６０１７　Ａ１号で説明されてい
る種類の脊椎インプラントを図示する。
【図３】図３Ａ－３Ｂは、人工椎間板および／または人工面関節との拘束デバイスの使用
を図示する。
【図４－１】図４Ａ－４Ｃは、脊椎固定術に上位隣接する拘束デバイスの使用を図示する
。
【図４－２】図４Ａ－４Ｃは、脊椎固定術に上位隣接する拘束デバイスの使用を図示する
。
【図５】図５は、棘間スペーサとの拘束デバイスの使用を図示する。
【図６】図６Ａ－６Ｂは、人工髄核との拘束デバイスの使用を図示する。
【図７－１】図７Ａ－７Ｄは、椎体形成術に加えた拘束デバイスの使用を図示する。
【図７－２】図７Ａ－７Ｄは、椎体形成術に加えた拘束デバイスの使用を図示する。
【図８】図８Ａ－８Ｂは、環状修復デバイスとの拘束デバイスの使用を図示する。
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【発明を実施するための形態】
【００２４】
　図１Ａは、棘突起（ＳＰ）、面関節（ＦＪ）、層（Ｌ）、横突起（ＴＰ）、および仙骨
（Ｓ）を含む、脊椎の腰部を図示する、概略図である。図１Ｂは、矢状面に沿って得られ
た脊椎の腰部の一部分を示す概略図であり、本開示でしばしば使用される「中立位置」、
「屈曲」、および「伸展」という用語を定義するために有用である。
【００２５】
　本明細書で使用されるように、「中立位置」は、患者の脊椎が弛緩立位で静止する位置
を指す。「中立位置」は、患者によって異なるであろう。通常、そのような中立位置は、
脊椎がわずかな前方凸性、およびわずかな後方凹性を有する、腰椎のわずかな曲率または
脊柱前弯症によって特徴付けられるであろう。場合によっては、本発明の拘束の存在は、
中立位置を修正してもよく、例えば、デバイスは、未治療の脊椎のいくらかの伸展を有す
る「新しい」中立位置を画定する、初期力を印加してもよい。そのようなものとして、「
中立位置」という用語の使用は、デバイスの存在または不在との関連で解釈されるもので
ある。本明細書で使用されるように、「脊髄分節の中立位置」は、脊椎が中立位置にある
時の脊髄分節の位置を指す。
【００２６】
　さらに、本明細書で使用されるように、「屈曲」は、患者が前屈する時の脊髄分節の隣
接する椎骨間の運動を指す。図１Ｂを参照すると、患者が脊椎の中立位置から、すなわち
、湾曲軸Ａに対して右に前屈すると、椎骨板間Ｄの前方部分が圧縮されるように、前方側
面の個々の椎骨Ｌ間の距離は、減少する。対照的に、個々の後方側面の個々の棘突起ＳＰ
は、矢印Ｂによって示される方向に離れる。したがって、屈曲は、患者が図１Ｂで図示さ
れる中立位置から前屈する際の隣接する椎骨間の相対的移動を指す。
【００２７】
　加えて、本明細書で使用されるように、「伸展」は、患者が後屈し、脊椎が図１Ｂに図
示される中立位置から延在する際の個々の椎骨Ｌの運動を指す。患者が後屈すると、個々
の椎骨の前端が離れる。隣接する椎骨上の個々の棘突起ＳＰは、矢印Ｂによって示される
方向とは反対の方向に相互により接近して移動する。
【００２８】
　背痛は、脊髄分節と関連付けられるいくつかの症状によって引き起こされる場合があり
、多くの異なる種類の脊椎介入および補綴が、そのような症状に対処するように開発され
てきた。背痛および関連問題を軽減しようとして投与される治療の実施例は、椎間板また
は椎間板髄核の置換または修正、線維輪の修復、椎体形成術または椎骨形成術を用いた脊
椎骨折の修復、面関節置換術、および脊椎固定術を含む。これらの治療は、有望であるが
、状況によっては欠点を有する場合がある。例えば、脊椎補綴または外科手技が、脊柱の
荷重を不利に修正し、過剰な荷重またはそうでなければ不利な荷重を、補綴によって、ま
たは治療された組織あるいは隣接する組織によって負担させる場合がある。そのような荷
重は、補綴の弛緩、移動、または放出、人工椎間板、小関節面、髄核、または環状修復デ
バイスの有意な危険性、また、従来の固定ハードウェアの危険性をもたらす場合がある。
加えて、そのような荷重は、治療された部位が依然として治癒しており、機械的損傷を受
けやすい時に、それを損傷し、医原的に損傷された組織をもたらす場合があり、これは、
特に椎体形成術に当てはまる。経時的に、そのような荷重は、脊椎固定術に隣接する分節
について観察されているように、治療部位に隣接する組織の変性につながる場合がある。
さらに、そのような荷重は、補綴の増加した摩耗または断裂をもたらし、そのような補綴
の有用寿命を減少させ、潜在的にデバイス故障につながる場合がある。例えば、人工椎間
板の場合、椎間板の縁がしばしば、相互に影響を及ぼし、それにより、亀裂、摩耗、組織
炎症、ならびに他のデバイス故障モードを引き起こす。しばしば、これらの不利な荷重は
、分節屈曲時に最大であるか、または有意に悪化する。屈曲は、椎間可動域の最大構成要
素であり、最も頻繁に発揮される。前述のように、屈曲は、椎間板腔への荷重を増加させ
、一般的な脊髄の病変と関連付けられる。したがって、過剰な荷重を低減することに役立
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つため、および付加的な屈曲安定性を提供するために、単独で、または他の脊椎治療と併
せて使用することができる、方法および装置を提供することが望ましいであろう。
【００２９】
　脊椎安定化は、典型的には、椎弓根ネジおよび安定化ロッド等の器具類を用いて達成さ
れる。そのような従来の器具類の配置は、多くの場合、有意な手術罹患率および長い治癒
期間を伴う大手術を必要とし、有痛性となり得て、患者の移動性を制限する場合があり、
器具自体ならびに隣接する骨および他の組織への望ましくない摩耗および断裂を引き起こ
し得る。直接安定化および直接荷重負担器具類に依存するよりもむしろ、本明細書で開示
される本アプローチは、屈曲を拘束し、脊髄分節の運動を、それが本質的により安定して
いる伸展に優先的に付勢することによる、罹患脊髄分節の間接的除荷および間接的安定化
を利用する。脊髄分節は、屈曲に抵抗する可変力を提供する、調整可能な拘束デバイスを
使用して、この位置に付勢される。脊椎の安定性を増強するために間接的アプローチを使
用することにより、埋め込まれた脊椎デバイス、外科的に治療された組織、および隣接す
る組織に対する機械的荷重環境を向上させるための独特の方法を提供する。
【００３０】
　本デバイスおよび方法を使用することの別の主要な利点は、引張荷重以外の荷重が拘束
デバイスに伝達されないことであり、したがって、拘束デバイスは、有意な複合荷重がネ
ジおよびロッドに伝達される従来の器具類よりも少ない故障モードを体験する可能性が高
い。したがって、本拘束デバイスが、治療有効性を最大限化しようとするだけでなく、故
障を最小化しようとする一方で、ほとんどの既存の脊椎器具類は、荷重負担を最大限化し
、結果として、高い機械的故障の割合を有する。
【００３１】
　本方法および装置の他の利点がある。例えば、椎弓根ネジおよび安定化ロッドを伴う従
来の器具類は、手術野に圧力をかけ、標的領域への外科医のアクセスを制限し得る。加え
て、そのような器具類は、他のデバイス、特に、ネジで脊髄分節に連結されなければなら
ないデバイスの埋込のために利用可能な空間を制限する。本安定化方法は、好ましくは、
ネジの使用を回避するが、ネジが使用されてもよく、必要であれば他のネジベースのデバ
イスの埋込を可能にする。加えて、従来の器具類と比べて、本デバイスおよび方法を埋め
込むために、より少ない組織切除が必要とされ、より少ない失血、より短い手技時間、よ
り速い治癒、およびより低い治療費を含む、複数の対応する臨床および経済的有益性を伴
う低侵襲手技を提供する。
【００３２】
　加えて、椎弓根ネジおよびロッド等の従来の器具類が使用される時に、脊髄分節は、い
ったん器具が取り付けられると、所与の位置に係止される。動的安定化ロッドを用いても
、限定された運動しか許可されない。したがって、ロッドおよびネジアプローチは、脊髄
分節に器具を取り付ける前に、脊髄分節の最適な位置を判定することに外科医の技能に依
存する。本デバイスおよび方法は、脊髄分節を剛体位置に「係止」しないため有利である
。本デバイスおよび方法は、原位置で調整可能であり、埋込後の脊髄分節のいくらかの移
動を可能にし、埋込が発生する前に単一の最適な位置を確立する必要性を低減する。この
調整可能性が、デバイスと周辺組織との間のより一貫した嵌合に貢献する場合、デバイス
の周囲および周辺組織の中の治癒は、より自然に発生してもよい。本デバイスはまた、初
期埋込後の以降の手技で調整されてもよく、したがって、剛体器具類システムと比較して
経時的な変化にうまく適応する可能性が高い。
【００３３】
　ロッドおよびネジ等の従来の器具類と関連付けられる別の主要な課題は、剪断、屈伸、
回転、弛緩等によりデバイスが故障する可能性である。本デバイスは、剛体ではなく、こ
れらの種類の運動に適応することができ、したがって、稼働中に故障する可能性が低い。
その潜在的により低い故障率により、本デバイスは、より少ない安全性の懸念およびより
低い合併症発生率を生成するべきである。
【００３４】
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　本デバイスおよび方法はまた、脊髄分節のより自然な運動を保存し、他の剛体または「
可撓性」器具類デバイスと比較して、独特の運動学的特性を有する。椎弓根ネジおよびロ
ッド器具類と違って、本デバイスおよび方法は、小関節面の係合を促す傾向がある。これ
は、付加的な脊髄分節安定性を提供してもよい、軸回転のいくらかの間接的制限をもたら
す。本明細書で開示される本デバイスは、伸展荷重に関する問題を回避することに役立つ
後方運動（伸展）を意図的に可能にし、患者の脊柱の平衡を保つことに役立ってもよい。
ほとんどの他の器具類デバイスまたはシステムは、脊髄分節の後方運動を許可しない。
【００３５】
　したがって、多くの既存の背痛治療および安定化方法と関連付けられる課題に基づいて
、過剰な荷重を低減することに役立つため、および付加的な屈曲安定性を提供するために
、単独で、または他の脊椎治療と併せて使用することができる、方法および装置を提供す
ることが望ましいであろう。図２は、その内容全体が参照することにより本明細書に組み
込まれる、現在は米国特許第７，４５８，９８１号である、関連米国特許出願公開第２０
０５／０２１６１０１７Ａ１号で説明されている種類の脊椎インプラントを示す。図２の
拘束デバイスは、患者に埋め込まれた補綴によって負担される、または治療領域に隣接す
る組織によって負担される荷重を修正し、それにより、治癒を促進し、摩耗および断裂を
低減するために、単独で、または他の脊椎治療と併せて使用されてもよい。また、拘束デ
バイスは、脊髄分節により多大な安定性を提供するために使用されてもよい。
【００３６】
　本明細書で説明される拘束から便益を得ることができる補綴および手技の多くは、特定
の病変が介入によって直接治療されるように、自給自足となるように設計された。実施例
は、環状修復デバイスを用いた線維輪の欠陥の治療、および椎体形成術または椎骨形成術
を用いた脊椎圧迫骨折の治療を含む。これらの介入は、病変に直接対処する一方で、上記
で説明されるように、それらが引き起こす副次的または一過性効果に対処しない。そのよ
うなものとして、多くの独立型介入に優る改良のさらなる必要性が存在する。補助的な安
定化が、１次補綴または手順と同時に埋め込まれてもよく、または１次補綴または隣接す
る組織の不利な荷重と関連付けられる退行性変化に対処するように後日埋め込まれてもよ
いことが留意されるべきである。
【００３７】
　複数の病変に同時に対処するように運動保存アプローチを組み合わせる、限定数のイン
プラントが知られている。例えば、Ｄｉｓｃ　Ｍｏｔｉｏｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ
によるＰＤＳは、小関節面置換デバイスおよび完全椎間板置換補綴の組み合わせである。
しかしながら、そのような複合デバイスは、組み合わせて発生する２つの独立した原発性
病変に対処することを目的としており、例えば、複合椎間板置換および小関節面置換デバ
イスは、面関節および椎間板の複合病変に対処する。１次治療の生体力学を増強および修
正することによって、１次治療の結果を向上させる手段を提供することが有利であろう。
さらに、補助療法または拘束が低侵襲性であること、既知の関連合併症および罹患率によ
り、椎弓根ネジの使用を回避すること、および１次運動保存治療の意図と協調して生理学
的荷重および運動を可能にすることが有利であろう。
【００３８】
　図２で図示されるように、インプラント１０は、典型的には、１対のコンプライアンス
部材１６によって接合される、上ストラップ構成要素１２および下ストラップ構成要素１
４を有する、テザー構造を備える。上ストラップ１２が、Ｌ４の棘突起ＳＰ４の最上部を
覆って配置されて示されている一方で、下ストラップ１４は、Ｌ５の棘突起ＳＰ５の底部
を覆って延在して示されている。コンプライアンス部材１６は、典型的には、棘突起ＳＰ
４およびＳＰ５が屈曲中に離れると、ストラップが、「弾性的」または「従順に」に引き
離されてもよいような方法で、ストラップ１２および１４に取り付けられる、バネまたは
ゴムブロック等の内部要素を含む。このようにして、インプラントは、屈曲に抵抗する力
である、棘突起上の弾性張力を提供する。力は、突起がさらに離れるにつれて増加する。
通常、ストラップ自体は、弾性またはコンプライアンスの度合が、コンプライアンス部材
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１６のみによって制御され、提供されてもよいように、本質的に非従順となる。インプラ
ント１０は、低侵襲的に脊髄分節に連結されてもよい。典型的には、上棘突起より上位に
あり、また下棘突起の下位にある棘間靱帯（図示せず）に、小さい穿孔が作成される。次
いで、上下ストラップが、これらの穿刺を通して前進させられてもよく、端が、閉ループ
を形成するようにともに連結されてもよい。インプラント１０および使用方法についての
付加的な詳細は、米国仮特許出願第６１／０９３，９２２号（代理人整理番号第０２６３
９８－０００９００ＵＳ号）、同第６１／０５９，５４３号（代理人整理番号第０２６３
９８－０００８００ＵＳ号）、同第６１／０５９，５３８号（代理人整理番号第０２６３
９８－０００７００ＵＳ）号、米国特許出願第１２／１０６，１０３号（代理人整理番号
第０２６３９８－０００４１０ＵＳ号）、米国特許出願公開第２０１０／００２３０６０
号（代理人整理番号第０２６３９８－０００７１０ＵＳ号）、および同第２００８／０２
６２５４９号（代理人整理番号第０２６３９８－０００１５１ＵＳ号）、米国特許第７，
４５８，９８１号（代理人整理番号第０２６３９８－０００２１０ＵＳ号）、および国際
出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００９／０５５９１４号（代理人整理番号第０２６３９８－００９
１０ＰＣ号）、および同第ＰＣＴ／ＵＳ２００９／０４６４９２号（代理人整理番号第０
２６３９８－０００８１０ＰＣ号）で開示されており、それぞれの内容全体は、参照する
ことによりその全体で本明細書に組み込まれる。他の脊椎治療と組み合わせて拘束デバイ
スが使用される、いくつかの例示的実施形態を以下で開示する。本明細書で開示される拘
束デバイスは、参照することにより組み込まれる参考文献で説明されている特徴のうちの
いずれかを含んでもよい。拘束デバイスの種々の実施形態からの特徴はまた、本明細書で
開示される他の実施形態からの特徴と組み合わせられるか、または置換されてもよい。
【００３９】
　図３Ａ－３Ｂは、人工椎間板または人工面関節置換デバイスとの拘束デバイスの使用を
図示する。図３Ａでは、天然椎間板Ｄは、２つの隣接する椎骨Ｖの間で正常に配置されて
いる。しかしながら、疾患または変性により、損傷された椎間板が人工椎間板３０２と置
換されてもよい。人工椎間板が当技術分野で周知であり、例示的な商用デバイスは、Ｄｅ
ｐｕｙ　Ｓｐｉｎｅ、Ｊｏｈｎｓｏｎ　＆　Ｊｏｈｎｓｏｎ　ＣｏｍｐａｎｙからのＣｈ
ａｒｉｔｅ人工椎間板、ならびにＳｙｎｔｈｅｓおよびＭｅｄｔｒｏｎｉｃ　Ｓｏｆａｍ
ｏｒ　Ｄａｎｅｋからの他のデバイスを含む。人工椎間板３０２は、天然椎間板Ｄに取っ
て代わり、２つの椎骨Ｖの間の適正な整列および間隔を修復し、２つの椎骨Ｖの間の平滑
な相対運動を可能にする。
【００４０】
　図３Ｂは、単独で、または人工椎間板インプラントと組み合わせて使用されてもよい、
人工置換面関節３０６の埋込を図示する。Ｆａｃｅｔ　Ｓｏｌｕｔｉｏｎｓ，Ｉｎｃ．に
よって提供されるＡｃａｄｉａ等の面関節置換も当技術分野で周知である。一部の患者で
は、面関節は、病的な有痛性関節を排除し、正常な運動を修復し、脊髄分節の安定化を提
供するために、人工関節で修復または置換される。また、面関節インプラントは、固定の
代わりに、部分椎弓切除術、椎弓切開術、神経減圧術、および脊椎関節突起切除術の補助
として使用されてもよい。面関節インプラントはしばしば、小関節面の変性疾患、不安定
性を伴う小関節面の変性疾患、変性脊椎すべり症、および脊髄狭窄症を含む、腰椎の不安
定性または変形を治療するために使用される。
【００４１】
　人工椎間板も、面関節置換デバイスも、典型的には、脊髄分節の屈曲に対する弾性抵抗
を提供しない。これらの補綴は、摩擦を最小化するように設計されている荷担面を有し、
移動を制限する「硬質停止部」を備えてもよい。したがって、隣接棘突起ＳＰの周囲に拘
束デバイス３０４を適用することは、脊髄分節の屈曲を制限することに役立つ。拘束デバ
イス３０４は、概して、図２に図示された拘束デバイスと同じ形態を成し、上部テザー部
分と、下部テザー部分と、１対のコンプライアンス部材（図３の側面図では１つしか図示
されていない）とを含む。上部テザー部分は、上棘突起の上面の周囲に配置され、下部テ
ザー部分は、下棘突起の下面の周囲に配置される。拘束デバイスを適用するための方法は
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、米国特許出願公開第２００８／０２６２５４９号でより詳細に開示されており、拘束デ
バイスについての付加的な開示は、全て参照することにより本明細書に以前に組み込まれ
た、米国特許出願第１２／１０６，１０３号および米国特許第７，４５８，９８１号で見
出されてもよい。拘束デバイスを埋め込むための方法は、本明細書で開示される実施形態
のうちのいずれかに適用されてもよく、本明細書で開示される拘束デバイスのうちのいず
れかは、拘束デバイス３０４の形態を成してもよい。また、屈曲を制限することによって
、人工椎間板または人工面関節および隣接する組織に印加される荷重のうちのいくらかが
修正される。椎間板については、この荷重の変化は、椎間板縁の衝突を最小化し、縁の衝
突を制限する特徴を伴うより複雑な人工椎間板の必要性を低減する。荷重は、より均等に
分配されるか、または軽減さえされる。したがって、拘束デバイスを適用することは、脊
髄分節のより自然な生体力学を修復することに役立つ。
【００４２】
　図４Ａ－４Ｃは、図２の拘束デバイスが、どのようにして脊髄分節の固定と併せて使用
されてもよいかを図示する。図４Ａでは、隣接する椎骨は、当技術分野で周知の方法を使
用して、ともに固定されている。固定領域Ｆはしばしば、固定の高さでの運動を防止する
ように、椎弓根ネジ４０２および脊椎安定化ロッド４０４が取り付けられるが、内部固定
を伴わずに原位置固定が行われてもよい。この手技は、有望であるが、潜在的な欠点も有
する場合がある。例えば、脊椎固定術が実現された後に、過剰な運動が、隣接する高さ（
例えば、固定領域Ｆより上側および下側の脊髄分節領域）で生じる場合がある。これは、
固定分節における可撓性の損失に対する補償によるものであり、運動分節のさらなる変性
を生じ得る。したがって、隣接する高さ（例えば、固定より上側または下側）での分節の
屈曲が制限され、それにより、さらなる変性を低減または排除するならば望ましいであろ
う。図４Ａでは、図２で図示されたもの等の拘束デバイス４０６は、固定領域より上位に
ある運動分節に適用されている。拘束デバイスは、固定器具から完全に独立しているよう
に脊髄分節に固定される。ここで、拘束デバイスは、固定より上位にある上棘突起の上面
の周囲に、また、下棘突起の下面の周囲にも配置され、下棘突起は、固定された脊髄分節
の上領域の一部である。したがって、この実施形態では、器具を取り付けられた領域に沿
った運動は、固定過程を促進するために実質的に阻止され、拘束デバイスは、固定領域に
上位隣接する脊髄分節の屈曲を制限する。これは、固定器具ならびに隣接する組織、特に
隣接椎間板に印加される荷重をより均等に分配し、おそらくは軽減することに役立つ。そ
れはまた、過剰な運動を低減し、固定されていない運動分節のさらなる変性の可能性を軽
減する。
【００４３】
　図４Ｂは、図４Ｂでは、拘束デバイスが固定器具と連結されているという主な違いを伴
う、図４Ａと同様の実施形態を図示する。図４Ｂでは、下部椎骨が別の椎骨（図示せず）
と固定されている。次いで、固定領域Ｆは、固定された椎骨の間での運動を防止するよう
に、椎弓根ネジ４０２および脊椎安定化ロッド４０４が取り付けられる。次いで、拘束デ
バイス４０８が、固定された分節に上位隣接して適用される。この実施形態では、拘束デ
バイス４０８は、上棘突起の上面の周囲に配置される上部テザー４１０と、脊髄分節の屈
曲に抵抗する力を提供する１対のコンプライアンス部材４１２とを含む。ここで、各コン
プライアンス部材４１２の底部は、椎弓根ネジ４０２および安定化ロッド４０４と固着さ
れる。したがって、拘束デバイス４０８は、固定領域Ｆに上位隣接する脊髄分節の屈曲を
制限する。代替実施形態では、コンプライアンス部材４１２の上部分は、上部テザー４１
０を使用する代わりに、椎弓根ネジまたは他の締結具４１４と連結される、透視で図示さ
れた連結棒４１６を含んでもよい。代替実施形態では、拘束は、拘束デバイスが固定領域
より下位にあり、コンプライアンス部材の最上部分が椎弓根ネジと連結されるように、方
向転換させることができる。
【００４４】
　図４Ｃは、屈曲に対する抵抗を提供し、ならびに固定された脊髄分節の運動を防止する
ように修正されてもよい、図２と同様の拘束デバイスの代替実施形態の側面図および後面
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図を図示する。図４Ｃでは、後側方固定術Ｆが、隣接する椎骨、ここでは、Ｌ４とＬ５と
の間で行われている。拘束デバイス４２０は、上部テザー部分４２２と、下部テザー部分
４２６とを含む。拘束デバイス４２０は、上部テザー部分４２２が、固定領域に隣接する
椎骨の上棘突起の上面の周囲に配置され、下部テザー部分４２６が、固定領域の下部分上
の下棘突起の下面の周囲に配置されるように、脊髄分節と連結される。中間テザー４２４
は、中間棘突起の上面の周囲に配置され、中間テザー４２４の端は、下部テザー部分４２
４に固定される。中間棘突起は、拘束デバイスが連結される上下棘突起の間に配置され、
この例示的実施形態では、中間棘突起は、上部固定椎骨の一部である。この実施形態では
、上部、下部、および中間テザー部分４２２、４２４、４２６は、実質的に非弾性であり
、したがって、下棘突起と中間棘突起との間の運動は、テザー部分４２４、４２６の張力
または長さに基づいて制御される。したがって、固定分節において運動が許可されないか
、または非常に限定された運動が許可されるように、中間テザー部分および下部テザー部
分を調整することが望ましいであろう。加えて、上部テザー部分４２２、下部テザー部分
４２６、およびコンプライアンス部材４０８の構成は、上位隣接分節の屈曲を抑制する。
当業者であれば、代替実施形態では、固定領域より下位にある脊髄分節の屈曲が制限され
るように、拘束デバイスを使用できることも理解するであろう。
【００４５】
　本明細書で開示される実施形態の多くでは、いずれのインプラントも拘束デバイスの間
に配置されない。したがって、拘束デバイスが上棘突起の上面および下棘突起の下面と連
結される時に、上棘突起の下面と下棘突起の上面との間に直接延在する領域はしばしば、
いずれのスペーサまたは他のインプラントも含まないままである。
【００４６】
　棘突起の間に何も配置されない、以前の実施形態とは違って、図５では、脊髄分節の伸
展および屈曲を制限するために、拘束デバイスと組み合わせて棘間スペーサが使用されて
いる。図５では、Ｓｔ．Ｆｒａｎｃｉｓ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，
Ｉｎｃ．（Ｋｙｐｈｏｎ，Ｉｎｃ．によって買収され、現在はＭｅｄｔｒｏｎｉｃの一部
）によって提供されているＸ　Ｓｔｏｐ等のスペーサ５０２が、Ｌ３およびＬ４で棘突起
ＳＰの間に配置される。スペーサは、隣接する椎骨の間の伸展を制限し、それにより、小
関節面荷重を潜在的に低減し、脊柱管および椎孔の面積を増加させる。これは、神経原性
跛行および疼痛等の患者の体系を緩和することに役立つ。拘束デバイス５０４はまた、屈
曲を制限するために脊髄分節に適用されてもよい。図５では、拘束デバイス５０４は、上
部テザー部分５０６と、コンプライアンス部材５０８と、下部テザー部分５１０とを含む
。この実施形態の上部テザー部分は、スペーサ５０２と直接連結されて示されている。そ
れは、接着、溶接、固定、開口に通過させること等を含む、いくつかの方法でスペーサに
取り付けられてもよい。代替実施形態では、上部テザー部分は、スペーサと連結される必
要はない。代わりに、テザーは、以前に論議された図２、３、および４Ａ－４Ｃの実施形
態と同様に、上棘突起の上面の周囲に配置されてもよい。下部テザー部分５１０は、下棘
突起の下面の周囲に配置される。したがって、屈曲は、スペーサより下位の分節で制限さ
れ、テザーおよびコンプライアンス部材５０８の構成は、屈曲に抵抗する力を提供する。
当業者であれば、スペーサが脊髄分節に沿っていずれか２つの棘突起の間に配置されても
よく、したがって、拘束デバイスの位置は、必要に応じて脊髄分節に沿って移動させられ
てもよいことを理解するであろう。
【００４７】
　椎間板変性が初期または中間段階であり、椎間板線維輪が依然として有能であり、十分
な拘束を提供する時に、完全椎間板補綴の代わりに、人造または人工髄核が使用されても
よい。髄核のみを置換することによって、線維輪および終板等の残存椎間板組織が、それ
らの機能とともに保存される。髄核を置換するための外科手技は、完全椎間板置換術より
も単純であってもよい。図６Ａでは、人造髄核６０２が、椎骨Ｖの間に配置されている残
存椎間板線維輪Ａに埋め込まれている。人工髄核６０２は、線維輪を再膨張させ、荷重の
一部分を携持することによって圧縮荷重を緩和する。しかしながら、髄核６０２は、分節
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屈曲による望ましくない移動、放出、摩耗、または他の悪影響を受ける場合がある。図６
Ａは、髄核６０２の部分押出を図示する。屈曲を制限する、図２と同様の拘束デバイスは
、髄核の押出を防止することに役立ってもよい。図６Ｂでは、拘束デバイス６０４は、人
造髄核６０２を包囲する椎骨の上下の棘突起に適用されている。拘束デバイス６０４は、
概して、以前に説明された拘束デバイスと同じ形態を成す。例えば、拘束デバイス６０４
は、上部テザー部分６０６と、下部テザー部分６１０と、１対のコンプライアンス部材６
０８（図６Ｂの側面図では１つしか示されてない）とを含む。上部テザー部分６０６は、
上棘突起の上面の周囲に配置され、下部テザー部分６１０は、下棘突起の下面の周囲に配
置される。拘束デバイス６０４は、人造髄核を包囲する脊髄分節の屈曲に抵抗し、したが
って、人造髄核および周辺組織上でより均等に力を分配し、それにより、髄核の損傷およ
び放出を防止する。
【００４８】
　図７Ａ－７Ｄは、椎体形成術と併せた拘束デバイスの使用を図示する。しばしば、骨粗
鬆症、癌または良性腫瘍の結果である、脊椎圧迫骨折とも呼ばれる脊椎骨折を有する患者
では、椎体形成術が適切な低侵襲治療であってもよい。図７Ａは、椎骨Ｖにおける脊椎骨
折７０２を図示する。図７Ｂは、椎体形成術での主要なステップを図示する。椎体形成術
では、骨折した骨７０２の中へ狭い経路を作成するために、中空器具が使用される。次い
で、整形外科用バルーン７０４が、経路を通して骨折した椎体７０２に挿入される。しば
しば、治療中により良好な支持を骨に提供するために、椎体の両側に１つずつ、２つのバ
ルーンが使用される（図７Ｂは側面図であり、したがって１つのバルーンしか図示しない
）。次いで、バルーン７０４は、崩壊した椎体を持ち上げ、それを正常な位置に戻すため
に膨張させられる。バルーンを膨張させることはまた、骨に空洞を作成し、いったんバル
ーンが収縮されると、空洞は骨セメント７０６または骨セメント類似体で充填され、それ
により、定位置で椎体を担持する内部ギプスを形成する。再度、これは有望な治療である
が、図７Ｃの矢印によって示されるような屈曲運動が、修復された椎骨の前方部分により
高い圧縮荷重を及ぼす場合がある。これらの荷重は、修復された骨折７０８に伝達される
場合があり、疼痛、骨折した骨の癒着不能、および他の治癒不具合を潜在的に引き起こす
。加えて、骨セメントおよびほとんどの骨セメント代用品の弾性係数が正常な骨の弾性係
数よりも大きいため、修復された椎体の剛性は、天然椎骨の剛性よりも大きくてもよく、
そのようなものとして、骨セメント・骨界面において、過剰な摩耗および断裂があり得る
。屈曲を制限する拘束デバイスの適用は、修復された骨折および隣接する組織７０８から
除荷することに役立ち、それにより、これらの有害な合併症を低減してもよい。図７Ｄで
は、図２と同様の拘束デバイスが、椎体形成術で治療された脊髄分節に適用されている。
拘束デバイス７１０は、概して、上記で以前に説明されたのと同じ形態を成す。拘束デバ
イス７１０は、脊椎骨折に隣接する棘突起の周囲に配置される、上部および下部テザー部
分７１２、７１６を含む。この実施形態では、上部テザー部分７１２は、上棘突起の上面
の周囲に配置され、下部テザー部分７１６は、骨折した椎骨の下棘突起の下部分の周囲に
配置される。テザーおよび１対のコンプライアンス部材７１４（図７Ｄの側面図では１つ
しか図示されていない）の構成は、治療された脊髄分節の屈曲に抵抗する力を提供する。
他の実施形態は、椎骨形成術（椎体形成術用バルーンの拡張を伴わない充填材の注入）を
含むがそれに限定されない、椎体形成術の変化例、およびインプラント（例えば、ステン
ト状またはメッシュ状デバイスの埋込）を含んでもよい。
【００４９】
　図８Ａ－８Ｂは、環状修復デバイスとの拘束デバイスの使用を図示する。環状修復デバ
イスは、特に椎間板ヘルニアによる、線維輪の欠陥、病変、断裂、または他の損傷を修繕
または修復するために使用される。図８Ａは、隣接する椎骨Ｖの間の椎間板の環状欠陥８
０４を図示する。環状修復デバイス８０２は、椎間板ヘルニアまたは髄核放出を防止する
ために、線維輪と連結される。ヘルニア形成はしばしば、矢印によって図８Ａで示される
屈曲と急性的に関連付けられ、また、治癒を阻止し、再ヘルニア形成を誘発する場合もあ
る。同様に、屈曲運動は、環状修復デバイスにより多くの要求を課し、したがって、それ
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らの有効性に影響を及ぼす場合がある。屈曲運動を制限する拘束デバイスは、再ヘルニア
形成の発生率を低減し、環状修復デバイス、特に低侵襲デバイスで治療された患者の転帰
を向上させることに役立つ。
【００５０】
　図８Ｂは、環状修復デバイス８０２と併せた、図２で見られるもの等の拘束デバイスの
使用を図示する。拘束デバイスは、概して、上記で以前に説明されたものと同じ形態を成
す。拘束デバイス８０６は、上部および下部テザー部分８０８、８１２と、１対のコンプ
ライアンス部材８１０（図８Ｂの側面図では１つしか見えない）とを含む。上部テザー部
分は、上棘突起の上面の周囲に配置され、下部テザー部分は、下棘突起の下面の周囲に配
置される。テザーおよびコンプライアンス部材８１０の構成は、脊髄分節の屈曲を制限す
る力を提供する。これはまた、線維輪後部の張力を低減することに役立ち、環状欠陥８０
４を閉じておく。
【００５１】
　上記で開示される実施形態のうちのいずれかでは、屈曲に対する抵抗がどれだけ提供さ
れるかを制御するために、拘束デバイスの張力および／または長さが調整されてもよい。
拘束デバイスは、付加的な手術が回避されるように、経皮的に調整されることを含んで、
埋込の前、間、または後に調整されてもよい。これはまた、治癒が発生するにつれて、デ
バイスが調整されることも可能にする。例えば、屈曲に対するより多大な抵抗を提供する
、より緊密な拘束デバイスが、治癒の初期段階中に提供されてもよく、屈曲に対するより
小さい抵抗を提供する、あまり緊密ではない拘束デバイスが、治癒が進行するにつれて必
要とされてもよい。種々の調整および係止機構が、参照することにより本明細書に以前に
組み込まれた、米国仮特許出願第６１／０５９，５４３号および同第６１／０５９，５３
８号、ならびに本明細書で組み込まれた他の特許出願で開示されている。さらに、本明細
書で開示される実施形態のうちのいずれかはまた、治癒過程を促進する治療薬を携持し、
送達するために使用されてもよい。例えば、抗生物質が、感染症を予防することに役立つ
ように拘束デバイスによって携持されてもよく、骨形成タンパク質も、骨または他の組織
成長を刺激するために使用されてもよい。加えて、本明細書で開示される実施形態の多く
は、インプラントまたは治療の高さで、あるいはインプラントまたは治療の高さより上位
で、脊髄分節の屈曲を制限する拘束デバイスを示す。当業者であれば、インプラントまた
は治療の高さより下側で屈曲を制限するよう、拘束デバイスが脊髄分節に適用されてもよ
いことを理解するであろう。加えて、状況によっては、拘束デバイスの下部分は、下棘突
起の代わりに仙骨と連結されてもよい。仙骨取付方法は、米国仮特許出願第６１／１４９
，２２４号（代理人整理番号第０２６３９８－００１２００ＵＳ）、国際出願第ＰＣＴ／
ＵＳ２０１０／０２２７６７号（代理人整理番号第０２６３９８－００１２１０ＰＣ）、
および米国特許出願第１１／８２７，９８０号（代理人整理番号第０２６３９８－０００
１２０ＵＳ）でより詳細に開示されており、その内容全体は、参照することによって本明
細書に組み込まれる。上記で説明される実施形態では、拘束構造は、第１の補綴または手
技と同時に、または別の時に行われる別個の手技で埋め込まれてもよい。　
【００５２】
　理解を明確にするために、かつ一例として、例示的実施形態をいくらか詳細に説明して
きたが、いくつかの修正、変更、および適合が実装されてもよく、および／または当業者
に明白となるであろう。よって、本発明の範囲は、独立請求項のみによって限定される。
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