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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カニューレに高粘度材料を注入する装置であって、
　前記高粘度材をそこに注入するための、カニューレと連通可能な流出口を有するノンコ
ンプライアントな容器と、
　前記容器に連通し、非圧縮性流体が移動する流体流路が形成された圧力付与手段と、
　前記流体流路を遮断する材料移動部材と、を具え、
　前記材料移動部材は、その一方側に、前記圧力付与手段の流体流路と連通する非圧縮性
流体収容部を形成し、その反対側に、容器の流出口と連通する高粘度材料収容部を形成し
てなるとともに、前記非圧縮性流体の圧力によって前記高粘度材料を、容器の高粘度材料
収容部からカニューレに押し出すよう変位可能に構成されてなり、
　前記圧力付与手段は、流体流入口、容器の非圧縮性流体収容部に連通する流体流出口、
これらの間の流体流路、および、流体の流れを制御する少なくとも１つの逆止弁を有する
ハウジングを具える高粘度材料注入装置。
【請求項２】
　非圧縮性流体収容部の容積を第一容積とし、高粘度材料収容部の容積を第二容積として
、前記材料移動部材は、第一容積と第二容積とを反比例的に変化させることを特徴とする
請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３】
　前記材料移動部材は、これに作用する非圧縮性流体の圧力によって弾性的に拡張可能に
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構成された膜部材を有することを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項４】
　前記材料移動部材は、前記容器に取り付けられその中で移動可能に構成されていること
を特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項５】
　前記材料移動部材は、前記ハウジングの中に取り付けられていることを特徴とする請求
項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項６】
　前記容器は、基端部と、前記流出口が形成された先端部とを有し、前記材料移動部材は
、容器内に収容され、内側に前記高粘度材料収容部を画成するフレキシブルであるがノン
コンプライアントな袋で構成され、この袋は、容器の先端部に接続された、前記流出口と
連通する開口部を有し、前記非圧縮性流体収容部は前記袋を取り囲む容器内部分として画
成され、この非圧縮性流体は、袋を縮めて容器の前記流出口から高粘度材料を押し出すよ
う構成されていることを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項７】
　前記膜部材が第一と第二との膜部材よりなる二重膜部材であることを特徴とする請求項
３に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項８】
　第一膜部材は前記圧力付与手段に取り付けられ、第二膜部材は容器に取り付けられ、非
圧縮性流体収容部の全部が前記圧力付与手段内に含まれ、高粘度材料収容部の全部が容器
内に含まれ、前記圧力付与手段は、それぞれの部分に収容された非圧縮性流体と高粘度材
料とを露出させることなく、容器から取り外せるように構成されていることを特徴とする
請求項７に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項９】
　前記材料移動部材は、容器内に配置され、その中で移動可能なプランジャを含んで構成
されていることを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１０】
　前記容器は、その先端部にカニューレへの挿入が可能なように構成された先端延長部を
有し、容器の流出口はカニューレの先端の近傍に配置されていることを特徴とする請求項
１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１１】
　前記容器と前記圧力付与手段とが一体的に連結されていることを特徴とする請求項１に
記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１２】
　前記容器と前記圧力付与手段とが互いに離れていて、それらの間を、それらを連通させ
るノンコンプライアントな延長管で繋いでいることを特徴とする請求項１に記載の高粘度
材料注入装置。
【請求項１３】
　前記圧力付与手段は、圧力付与手段の流体流路に連通するよう設けられた動力ピストン
とを具え、動力ピストンは非圧縮性流体を流体流路内で移動させることにより高工率が得
られるよう構成され、動力ピストンとハウジングとは、互いに離れていて、それらの間を
連通させるノンコンプライアントな延長管で接続されることを特徴とする請求項１に記載
の高粘度材料注入装置。
【請求項１４】
　前記圧力付与手段は、流体流路に連通するよう前記ハウジングに接続された動力ピスト
ンとを具え、動力ピストンは、それが第一位置と第二位置との間を変位したときの流体流
路内の非圧縮性流体の移動により高工率が得られるように構成され、第二位置への動力ピ
ストンの移動は、逆止弁が流出口からハウジングに向かう逆流を防止している間非圧縮性
流体を流体流入口から吸引する吸引力を生成し、第一位置への動力ピストンの移動は、非
圧縮性流体をハウジングの流体流出口から逆止弁を通過させて容器に排出する圧力を生成
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するよう構成されていることを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１５】
　装置内の圧力を均一化する圧力リリーフ弁を具えることを特徴とする請求項１に記載の
高粘度材料注入装置。
【請求項１６】
　前記圧力リリーフ弁は、それが作動したとき非圧縮性流体収容部の圧力を大気圧と等し
くするよう非圧縮性流体収容部に連通していることを特徴とする請求項１５に記載の高粘
度材料注入装置。
【請求項１７】
　前記圧力リリーフ弁は、フェールセーフに構成され、押下位置と開放位置との間を移動
可能なピストン弁を含み、押下位置では、圧力が立ち、開放位置では、リリーフ弁が、非
圧縮性流体収容部から圧力を開放するよう構成されていることを特徴とする請求項１５に
記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１８】
　前記非圧縮性流体収容部に連通して負圧を生成することのできる吸引ポートを具えるこ
とを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項１９】
　圧力ゲージを具えることを特徴とする請求項１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２０】
　高粘度材料の温度を調整するための温度制御システムを具えることを特徴とする請求項
１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２１】
　ノンコンプライアント体と、
　このノンコンプライアント体を第一容積を有し非圧縮性流体を収容する第一キャビティ
および第二の容積を有し高粘度材料を収容する第二キャビティに分割するとともに、第一
容積および第二容積を逆比例的に変化させる材料移動部材と、
　非圧縮性流体を第一キャビティに流入させることにより、第一容積が増加し第二容積が
低減するようにこの材料移動部材を変位させ、高粘度材料をノンコンプライアント体から
排出させる圧力付与手段と、を具え
　前記圧力付与手段は、流体流入口、ノンコンプライアント体に連通する流体流出口、こ
れらの間の流体流路、および、流体の流れを制御する少なくとも１つの逆止弁を有するハ
ウジングを具えることを特徴とする高粘度材料注入装置。
【請求項２２】
　前記ノンコンプライアント体が、流入口が形成された基端部と、カニューレに連通可能
な流出口が形成された先端部とを有する容器として供給されることを特徴とする請求項２
１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２３】
　前記材料移動部材は、これに作用する非圧縮性流体の圧力によって弾性的に拡張可能に
構成された膜部材を有することを特徴とする請求項２２に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２４】
　前記材料移動部材は、前記容器に取り付けられその中で移動可能に構成されていること
を特徴とする請求項２３に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２５】
　前記材料移動部材は、前記ハウジングに取り付けられていることを特徴とする請求項２
１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２６】
　材料移動部材は、容器に収容され、第二キャビティを画成するフレキシブルでノンコン
プライアントな袋を含んで構成され、この袋は、容器の先端部に接続された、前記流出口
と連通する開口部を有し、前記第一キャビティは前記袋を取り囲む容器内の部分として定
義され、この非圧縮性流体は、袋を縮めることにより容器の出口から高粘度材料を押し出
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すよう構成されていることを特徴とする請求項２２に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２７】
　前記膜部材が第一と第二との膜部材よりなる二重膜部材であることを特徴とする請求項
２３に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２８】
　第一膜部材は前記圧力付与手段に取り付けられ、第二膜部材は容器に取り付けられてな
り、第二キャビティの全部が前記圧力付与手段の内部に含まれ、第一キャビティの全部が
容器内に含まれてなり、前記圧力付与手段は、それぞれの部分に収容された非圧縮性流体
および高粘度材料を露出させることなく、容器から取り外せるように構成されていること
を特徴とする請求項２７に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項２９】
　前記材料移動部材は、容器内に配置され、その中で移動可能なプランジャを含んで構成
されていることを特徴とする請求項２２に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３０】
　前記容器は、その先端部にカニューレへの挿入が可能なように構成された先端延長部を
有し、容器の流出口はカニューレの先端の近傍に配置されていることを特徴とする請求項
２２に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３１】
　前記ノンコンプライアンス体と前記圧力付与手段とが一体的に連結されていることを特
徴とする請求項２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３２】
　前記ノンコンプライアンス体と前記圧力付与手段とが互いに離れていて、それらの間を
、それらを連通させるノンコンプライアントな延長管で繋いでいることを特徴とする請求
項２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３３】
　前記圧力付与手段は、圧力付与手段の流体流路と連通するよう設けられた動力ピストン
とを具え、動力ピストンは非圧縮性流体を流体流路内で移動させることにより高工率を発
生させることができよう構成され、動力ピストンとハウジングとは、互いに離れていて、
それらの間を連通させるノンコンプライアントな延長管で接続されることを特徴とする請
求項２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３４】
　前記圧力付与手段は、流体流路に連通するよう前記ハウジングに接続された動力ピスト
ンとを具え、動力ピストンは、それが第一位置と第二位置との間を変位したときの流体流
路内の非圧縮性流体の移動により高工率を発生させることができよう構成され、第二位置
への動力ピストンの移動は、逆止弁が流出口からハウジングに向かう逆流を防止している
間非圧縮性流体を流体流入口から吸引する吸引力を生成し、第一位置への動力ピストンの
移動は、非圧縮性流体をハウジングの流体流出口から逆止弁を通過させてノンコンプライ
アント体に排出する圧力を生成することを特徴とする請求項２１に記載の高粘度材料注入
装置。
【請求項３５】
　装置内の圧力を均一化する圧力リリーフ弁を具えることを特徴とする請求項２１に記載
の高粘度材料注入装置。
【請求項３６】
　前記圧力リリーフ弁は、それが作動したとき第一キャビティの圧力を大気圧と等しくす
るよう第一キャビティと連通していることを特徴とする請求項３５に記載の高粘度材料注
入装置。
【請求項３７】
　前記圧力リリーフ弁は、フェールセーフに構成され、押下位置と開放位置との間を移動
可能なピストン弁を含み、押下位置では、圧力が立ち、開放位置では、リリーフ弁が、非
圧縮性流体収容部から圧力を開放するよう構成されていることを特徴とする請求項３５に



(5) JP 4981803 B2 2012.7.25

10

20

30

40

50

記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３８】
　第一キャビティに連通して負圧を生成することのできる吸引ポートを具えることを特徴
とする請求項２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項３９】
　圧力ゲージを具えることを特徴とする請求項２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項４０】
　高粘度材料の温度を調整するための温度制御システムを具えることを特徴とする請求項
２１に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項４１】
　患者の組織に高粘度材料を注入する装置のための容器であって、
　前記装置は、容器に連通し、非圧縮性流体の圧力を生成するよう作動する圧力付与手段
を有し、
　前記圧力付与手段は、流体流入口、容器に連通する流体流出口、これらの間の流体流路
、および、流体の流れを制御する少なくとも１つの逆止弁を有するハウジングを具え、
　前記容器は、基端部と、
　カニューレに連通する流出口が形成された先端部と、
　容器内に収容されるとともに内側に前記高粘度材料を収容し、容器の先端部に接続され
前記流出口と連通する開口部を有するフレキシブルだがノンコンプライアントな袋と、を
具え、
　加圧された非圧縮性流体を収容するよう構成されてなり、この非圧縮性流体でその袋を
囲むとともに袋を縮めて容器の出口からその中の高粘度材料を押し出すよう構成された容
器。
【請求項４２】
　フレキシブルでノンコンプライアントな袋は、高粘度材料の温度を制御することができ
るよう熱伝導が可能に構成されていることを特徴とする請求項４１に記載の容器。
【請求項４３】
　患者の組織に高粘度材料を注入する装置であって、
　流入口が形成された基端部と、カニューレに連通可能な流出口が形成された先端部とを
有するノンコンプライアントな容器、
　このノンコンプライアントな容器に連通し、非圧縮性流体の圧力を生成するよう作動す
る圧力付与手段、および、
　ノンコンプライアントな容器と圧力付与手段との間の流体流路を非圧縮性流体収容部と
高粘度材料収容部とに分割するとともに、非圧縮性流体収容部に収容された非圧縮性流体
によってノンコンプライアントな容器の流出口に向かって作用し高粘度流体を高粘度流体
収容部からカニューレに排出する圧力によって移動可能に構成され材料移動部材を具え、
　前記圧力付与手段は、流体流入口、容器に連通する流体流出口、これらの間の流体流路
、および、流体の流れを制御する少なくとも１つの逆止弁を有するハウジングと、流体流
路と連通するとともにハウジングに接続された動力ピストンとを具え、
　前記動力ピストンは、それが第一位置と第二位置との間を変位可能な非圧縮性流体で流
体流路内の圧力を上昇させることによって高工率が得られるように構成され、第二位置へ
の動力ピストンの移動は、逆止弁が流出口からハウジングに向かう逆流を防止している間
非圧縮性流体を流体流入口から吸引する吸引力を生成し、第一位置への動力ピストンの移
動は、非圧縮性流体をハウジングの流体流出口から逆止弁を通過させてノンコンプライア
ントな容器に排出する圧力を生成するよう構成されていることを特徴とする高粘度材料注
入装置。
【請求項４４】
　装置内の圧力を均一化する圧力リリーフ弁を具えることを特徴とする請求項４３に記載
の高粘度材料注入装置。
【請求項４５】
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　前記圧力リリーフ弁は、それが作動したとき非圧縮性流体収容部の圧力を大気圧と等し
くするよう非圧縮性流体収容部と連通していることを特徴とする請求項４４に記載の高粘
度材料注入装置。
【請求項４６】
　前記圧力リリーフ弁は、フェールセーフに構成され、押下位置と開放位置との間を移動
可能なピストン弁を含み、押下位置では、圧力が立ち、開放位置では、リリーフ弁が、非
圧縮性流体収容部から圧力を開放するよう構成されたことを特徴とする請求項４４に記載
の高粘度材料注入装置。
【請求項４７】
　前記非圧縮性流体収容部に連通して負圧を生成することのできる吸引ポートを具えるこ
とを特徴とする請求項４３に記載の高粘度材料注入装置。
【請求項４８】
　圧力ゲージを具えることを特徴とする請求項４３に記載の高粘度材料注入装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、注入生体力学の分野に関し、特に、患者の体内に高粘度材料を注入する装置
に関する。
【背景技術】
【０００２】
　骨粗しょう症は、骨梁の構造的変化（空隙の増加、水平材の消失等）の進行とともに骨
のミネラルが徐々に消失することによって起きる。したがって、骨梁の骨は、密度と強度
とが低下し、いわゆる脆弱性骨折が起こりやすくなる。脊椎の脆弱性骨折はしばしば起こ
り慢性的な痛み、進行性の奇形、そして神経的な欠陥や損傷を引き起こすこともありうる
。経皮的椎体形成術は、骨粗しょう症に影響されて機能しなくなった脊椎を機械的に強化
するのに用いられている新しい治療法である。
【０００３】
　この治療法は、粘性のある骨セメントを脊椎の骨梁に注入して行われる。このセメント
は、一旦固くなると椎体を永久に強化することができ、通常は患者が経験していた痛みを
劇的に軽減する。粘性材料を身体の他の組織に注入することも知られており、大腿骨の近
位部、膝周辺の骨幹端領域、あるいは、橈骨遠位端の機械的増生のために粘性の高い骨セ
メントを注入することなどがその例である。あるいは、髄核を置換するため、椎間板にゲ
ル状（一般的にはそれよりも柔らかい）の材料を注入するも例もある。
【０００４】
　多くの場合、椎体にアクセスするのに、後部経皮経椎弓根的アプローチが行われる。こ
のアプローチは、単椎弓根的（unipedicular）なものあるいは複椎弓根的（bipedicular
）なものであってもよい。これに代わる外科的なアプローチとして、直接、椎体を横方向
から貫通する、後横方向横突間のものがある。
【０００５】
　経皮的椎体形成術は、また、溶骨性の脊髄腫瘍（血管腫、転移性脊髄腫瘍等）に起因す
る椎体を強化するのに用いられてきた。経皮的で経椎弓根的椎体形成術は、一般的には、
T－ハンドルと取り外しできる套管針とを有する真っ直ぐなカニューレよりなる、約15cm
の長さで内径が8G又は11Gのジャマシジ（Jamshidi）骨生検針を用いて行われる。套管針
が、脊椎骨の皮膚の層および皮質骨を貫通するカニューレとともに用いられるので、カニ
ューレの先端を、経椎弓根的に椎体の海綿骨に配置することができる。
【０００６】
　そして、套管針が取り外され、次いで、骨セメントが、椎体の柱骨に、通常は蛍光透視
でガイドしながら、カニューレを通って注入される。椎体に均一に浸透させるため、不必
要な漏れを防止するため、骨セメントは、100Pa・s、できるならば300Pa・s以上の粘度を
有するのが好ましい。低粘度の骨セメントを注入すると、周囲の静脈血管にセメント漏洩
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を引き起こすことがあり、動脈血圧低下および／または、肺塞栓症のような、致命的な結
果を招くかも知れない深刻な合併症に至る虞が潜在的にある。
【０００７】
　合併症をタイミングよく認識しすぐ操作を中断すれば、ダメージを止めることはできる
が、それを防ぐことは一般的にはむつかしい。したがって、そのような合併症が発生する
潜在的リスクを実質的に減少させ、できれば避けるため、外科医は比較的高粘度の骨セメ
ントを用いて作業ることが推奨されている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　一部の外科医の間では、小容量（すなわち1cc～3cc）の注射器を複数個用いることが通
常行われており、これは、片手の操作で、高粘度の骨セメントを注入するのに必要な圧力
を発生させることができるからである。しかしながら、骨セメントが望ましい粘度のもの
であっても、この治療法は、注射器を取り替えることにいつも気をとられて手元の操作が
おろそかになってしまうことによってセメントが漏れるリスクが高くなる。小さな注射器
を多数個操作することの他の不利な点は、治療に時間がかかってしまい、扱いにくく、ま
た、多数の小さな注射器に前もってセメントを充填すると注射器のノズルを詰まらせてし
まうという問題もある。高粘度のセメントを使った場合、手動で操作するには注入圧が余
りにも高くなりすぎてこの治療法を断念しなければならないこともある。
【０００９】
　標準の2ccの注射器の場合、片手で発生させることのできる最高圧力はだいたい1700kPa
のオーダーである。高粘度のセメントを使うということは、外科医が発生させた注入圧は
、ほとんどの場合、カニューレ内でのセメントの摩擦力に打ち勝つのに使われるため、必
要な注入圧は、約15cmの長さで内径が8Gのカニューレの場合簡単に1900kPaに達し、約15c
mの長さで内径が11Gのカニューレの場合6900kPaまでなることがあり、これは、外科医が
標準の注射器でセメントを注入する際に手動で発生させることのできる圧力の限界を遙か
に超えている。比較的高粘度の骨セメントを注入するのに十分な圧力、かつ／又は、十分
な容積のセメントを注入するための方法や装置が考案されてきたが、いずれも大きな問題
点があった。
【００１０】
　例えば、ある種の装置は、ハンドレバー付ポンプや、装置が大きくかさばったものにな
ってしまうパワースクリュー機構である。これらは、必要な圧力が出せるものの、これら
の装置は、現状の重量制限のため、直接カニューレに取り付けるには合っていない。しか
も、より大きな装置を用いることは、３個もしくは４個のユニットが必要な多レベルの操
作を同時に行うのは大変やっかいである。これらの装置の全体のおおきさは、そのような
操作をするには実用的ではない。
【００１１】
　前述の問題を解決するために、高工率が得られる装置を細長い直径のチューブを介して
カニューレに接続することも行われてきた。残念なことに、長い細いチューブを通過する
セメントの流れによる摩擦力はかなり高く、装置で発生させた力の多くは、この摩擦力に
打ち勝つために使われてしまう。さらに、長くて適度の大きさの径の供給チューブとの組
み合わせでセメントを流すことは可能だが、摩擦力が増加しにこれに打ち勝つためにより
もっと高い圧力が必要となり、これは外科医が触覚でフィードバックする際の制限となる
。
【００１２】
　米国特許出願公開明細書第2005/0070915 Al号（Mazzuca et al）には、必要な圧力を考
慮しつつ、患者に骨セメントを注入する作業を安全に実施するためにフルオレスコピーの
放射範囲外まで延びたチューブを有する装置が記載されている。この好ましい実施形態に
おいて、粘性材料は、この供給チューブを通して移動することがむつかしく、装置の摩擦
を大きく低減している。さらに、供給チューブは、実質的にノンコンプライアントなもの
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と言われている。しかしながら、実際には、そこに開示されているコンプライアンスは、
そこで示されている値でさえあまりにも高い。8274kPaの作動圧力において、10%の容量変
化は、直径2.5mmで長さが60cmのチューブは約1/3ccのセメントの量を増加させる。もし、
システムが、8274kPaに加圧されていたら、装置のコンプライアンスは、患者にとって極
めて危険なものとなるであろう。
【００１３】
　したがって、上記のような問題点を解決する、高粘度材料を注入する装置が必要となっ
ている。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　したがって、本発明に目的は、粘性材料を注入するための高工率を付与する装置を提供
することである。
【００１５】
　患者の部位にカニューレを通して高粘度材料を注入するための装置を提供することも本
発明の目的である。したがって、本発明の1つの態様によれば、カニューレに高粘度材料
を注入する装置であって、前記高粘度材を前記カニューレに注入するための、前記カニュ
ーレと連通可能な流出口を有するノンコンプライアントな容器と、前記容器に対して液体
が連通できるように構成され、非圧縮性流体が移動する流体流路が形成された圧力付与手
段と、前記流体流路を遮断する材料移動部材とを具え、前記材料移動部材は、一方側に、
前記圧力付与手段の流体流路と連通する非圧縮性流体収容部を形成し、その反対側に容器
の流出口に高粘度材料収容部を形成するとともに、前記非圧縮性流体の圧力によって前記
高粘度材料を、容器の高粘度材料収容部からカニューレに押し出すよう変位可能に構成さ
れてなる高粘度材料注入装置が提供される。
【００１６】
　本発明の他の態様によれば、ノンコンプライアント体と、このノンコンプライアント体
を、第一容積を有し非圧縮性流体を収容する第一キャビティ、および、第二の容積を有し
高粘度材料を収容する第二キャビティに分割するとともに、第一容積および第二容積を逆
比例的に変化させる材料移動部材と、非圧縮性流体を第一キャビティに流入させることに
より、第一容積が増加し第二容積が低減するようにこの材料移動部材を変位させ、高粘度
材料をノンコンプライアント体から排出させる圧力付与手段とを具えことを特徴とする高
粘度材料注入装置が提供される。
【００１７】
　本発明のさらなる他の態様によれば、患者の組織に高粘度材料を注入する装置のための
容器であって、基端部と、カニューレに連通する流出口が形成された先端部と、容器内に
収容されるとともに内側に前記高粘度材料を収容し、容器の先端部に接続され前記流出口
と連通する開口部を有するフレキシブルだがノンコンプライアントな袋とを具え、加圧さ
れた非圧縮性流体を収容するよう構成されてなり、この非圧縮性流体でその袋を囲むとと
もに袋を縮めて容器の出口からその中の高粘度材料を押し出すよう構成された容器が提供
される。
【００１８】
　本発明のさらなる他の態様によれば、患者の組織に高粘度材料を注入する装置であって
、流入口が形成された基端部と、カニューレに連通可能な流出口が形成された先端部とを
有するノンコンプライアントな容器、および、このノンコンプライアントな容器に連通し
、非圧縮性流体の圧力を生成するよう作動する圧力付与手段を具える。圧力付与手段は、
流体流入口、容器に連通する流体流出口、これらの間の流体流路、および、流体の流れを
制御する少なくとも１つの逆止弁を有するハウジングと、流体流路と連通するとともにハ
ウジングに接続された動力ピストンとを具え、この動力ピストンは、それが第一位置と第
二位置との間を変位可能な非圧縮性流体で流体流路内の圧力を上昇させることによって高
工率が得られるように構成され、第二位置への動力ピストンの移動は、逆止弁が流出口か
らハウジングに向かう逆流を防止している間非圧縮性流体を流体流入口から吸引する吸引
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力を生成し、第一位置への動力ピストンの移動は、非圧縮性流体をハウジングの流体流出
口から逆止弁を通過させてノンコンプライアントな容器に排出する圧力を生成するよう構
成されていることを特徴とする高粘度材料注入装置が提供される。
【００１９】
　この装置は、さらに、ノンコンプライアントな容器と圧力付与手段との間の流体流路を
、非圧縮性流体収容部と、高粘度材料収容部とに分割するとともに、非圧縮性流体収容部
に収容された非圧縮性流体によってノンコンプライアントな容器の流出口に向かって作用
し高粘度流体を高粘度流体収容部からカニューレに排出する圧力によって移動可能に構成
され材料移動部材を具える。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２０】
　図１～４は、組織に高粘度材料を注入する際高工率を得ることのできる装置の第一の実
施形態を示し、符号１０によって表されるこの装置は、圧力付与手段１４に取り付けられ
た非柔軟性の容器１２を具えている。容器１２は、しばしば、フルオロスコープの照射範
囲内に置かれ、患者への注入位置に載置されるカニューレ（図示せず）と連通するよう構
成されている。装置１０は、２種類の材料、すなわち、患者の中に注入される粘性材料と
粘性材料に作用して術者に高工率を付与するための非圧縮性流体とを貯留するよう構成さ
れている。
【００２１】
　より正確に言うと、「粘性材料」及び/又は「高粘度材料」という表現は、ここでは、
前記非圧縮性流体よりはるかに高い粘性を有する材料を言い、好ましくは、少なくとも10
0Pa・sの粘度を有する。この粘性材料の粘度は、100～500 Pa・sとすることができるが、
実際にはこれよりも高くてもいい。
【００２２】
　このような粘性材料は、ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ）セメント、リン酸カル
シウムセメント、物理的もしくは化学的ゲル（例えば、ポリエチレングリコール、ポリビ
ニルアルコール）のような材料を含み、また、非圧縮液体としては、蒸留水や生理食塩水
のような無菌で毒性のない非圧縮性低粘度液体が好ましい。
【００２３】
　ここで、非圧縮液体の粘度が低いということは、装置１０における摩擦を低減する点だ
けではなく、この注入装置を組み立てる際の液体の脱気に有効である点においても重要で
あり、このことについては後でさらに詳述する。
【００２４】
　装置１０は、実在の空洞であっても、また注入過程で形成される仮想の空洞であっても
、その中に粘性材料を注入することができる。もっと正確に言うと、注入は、組織の増生
にも、また、組織の置換にも用いることができる。組織の増生は、機械的強度を高めると
ともに容積の増加をもたらす。組織の置換は、生理学的、もしくは病理学的過程（例えば
、加齢、組織変性、感染、外傷）あるいは、外科的切除によって組織が消失したことが要
因となって行われる。
【００２５】
　一つの可能性のある応用例は、比較的粘性のある骨セメントの、増生のための椎体への
注入（図１４参照）であり、もう一つの応用例は、椎間板組織の置換であり、より具体的
に言うと、髄核を粘性ゲルに置換するものである。この他の応用例として、機械的増生を
目的とした、大腿骨の近位部、膝周辺の骨幹端の長骨近傍部、橈骨遠位端等の、脊椎以外
の骨への骨セメントの注入が挙げられる。
【００２６】
　容器１２は、流入口１８に対応する側の基端１６と、流出口２２に対応する側の先端２
０とを有する円筒形をなすのが好ましい。容器１２は、流入口１８に連通する第一キャビ
ティ２６、および、流出口２２に連通する第二キャビティ２８を画成する材料移動部材２
４を有する。第一キャビティ２６は非圧縮性流体を収容するよう構成され、第二キャビテ
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ィ２８は粘性材料を収容するよう構成されている。
【００２７】
　この態様においては、材料移動部材２４は、図１～４に示すように、容器１２に収まる
ようフレキシブルでノンコンプライアントな袋３０でできている。ここで、「フレキシブ
ル」という用語は柔軟で、移動でき、変形可能であることを意味し、これに対して、「ノ
ンコンプライアント」は、耐久性があり、伸びないことを意味している。このように、例
えば、「フレキシブルでノンコンプライアント」とは、弾性のない材料でできていて、こ
れがいっぱいになったとき、急激に圧力が立って所定の決まった形状と寸法とになるよう
な袋をさしている。
【００２８】
　このように、第二キャビティ２８は袋３０で囲まれた空間であり、第一キャビティ２６
は容器１２の中の、袋３０を取り囲む空間であるということができる。袋３０は、口金３
４に固定される開口部３２を有する。
【００２９】
　口金３４は、筒状部３６と、フランジ部３８とを具え、袋３０の開口部３２に連通する
中央貫通穴４０を有する・フランジ部３８は、本体部３６に一体化されていて、円筒形の
容器１２の外径と実質的に同じ外径を有する。口金３４は、袋３０が中に挿入された時点
で、容器１２に組み付けることができるよう構成されている。より具体的に言うと、口金
３４は、フランジ部３８が流出口２２に隣接するようにして容器１２の先端２０にねじ込
まれる。
【００３０】
　図５ａ、５ｂは、口金３４に固定された袋３０の２つの例をそれぞれ示す。容器１２か
ら取り外せるようになっている袋３０の特長の一つは、装置１０全体をわざわざ操作しな
くても、粘性材料（すなわち、骨セメント）を、簡易にしかもクリーンな状態で予め混合
して準備しておけることである。さらに、材料、もしくは、袋の中で直接混ぜてセメント
にすることができる原材料を予め充填した状態で輸送することも可能である。このように
、この実施形態においては、袋３０と口金３４とが、容器１２から取り外し可能になって
いて、材料を現地で予備充填しもしくは充填しておき、所望の部位に材料を注入する準備
ができた時に再び容器に取り付けることができる。
【００３１】
　図５ａに示した態様の袋３０は、真ん中で折れないようにして粘性材料を押し出せるよ
うに設計されており、さらには、図５ａのバッグ３０は、さらに、第一キャビティ２６内
の非圧縮性流体の脱気が容易なようになっている。図５ｂに例示された袋３０は、この用
途に適用することのできる多くの形状の一例である。
【００３２】
　袋３０は、非圧縮性流体と粘性材料とをはっきり分離する材料移動部材として作用する
が、移動して容器１２の内壁と摩擦を生じるような機械的部分を具えていない。袋３０は
しなやかで、外科医に対して最大限の触覚的フィードバックを返すことができ、したがっ
て、セメントの流れを正確に制御する際の外科医のスキルを向上させることができる。袋
３０は薄い壁でできているが十分な強度を有し、ポリエチレン、シリコン、あるいは、そ
の他の非毒性の生体適合性のある材料よりなるものであるのが好ましい。
【００３３】
　容器１２は、例えば、ポリカーボネート製のものとすることができる。もちろん、容器
１２内で生成される圧力に耐えることができるものであれば、この他の種々の材料を用い
ることができる。
【００３４】
　容器１２は、一回の注入をリフィルなしに完了するのに必要な高粘度材料の量を供給で
きるようにするのが有利であり、このためには、例えば、腰部に骨セメントを注入する場
合には、容器１２は一回の注入に一般的に必要とされる10ccの骨セメントを少なくとも供
給できるようにするのがよい。
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【００３５】
　図１～４には、装置１０において、容器１２と液が連通できるよう構成された、この容
器１２の基端１６に隣接する圧力付与手段１４が示されており、圧力付与手段１４は、比
較的粘性の高い粘性材料を注入する工率を高めるために、一般的に非圧縮性の流体が用い
られる。圧力付与手段１４は、非圧縮性流体を容器１２に送り込み、これによって比較的
粘性の高い粘性材料を、流出口２２を通してカニューレに押し込むことができる。より具
体的には、非圧縮性流体は、粘性流体の移動を開始するのに十分な圧力が材料移動部材２
４に立つまで、容器１２の第一キャビティ２６に注入される。このようにして、非圧縮性
流体の注入は、第一キャビティ２６の容積を増加させ、第二キャビティ２８の容積を減少
させるので、第二キャビティ２８の内容物を流出口２２から排出させる。
【００３６】
　図１～４に示したものの場合、圧力付与手段１４と容器１２とは、一体化されて装置１
０を構成する。圧力付与手段１４と容器１２とは互いに連結されたときに所望の機能を発
揮できるように構成された互いに別体のものであってもいいし、単一の物理ユニットを構
成する一体のものであってもよい。
【００３７】
　図６は、第二実施形態を例示するものであり、この実施形態においては、容器１２と圧
力付与手段１４とは、1mm未満の小さな内径で厚肉の壁を有する、コンプライアンスの低
いチューブ４１として配設される延長管で繋がれている。この実施形態においては、圧力
付与手段１４は、装置の触覚的フィードバックが行われている間、放射エリアの外に置か
れている。これに対して、粘性材料を収容する容器１２は、注入部位に対して可能な限り
もっとも近い位置に配置することができる。
【００３８】
　この実施形態におけるコンプライアンス（延長管４１の部分の）は、より大きくなって
いるので、チューブ４１はできる限り小さな内径のものにすることが重要で、このことに
よって、チューブ内に加えられたいかなる圧力に対してもチューブ壁に作用する張力を最
小にすることができ、また、チューブ内径に対する壁厚さを十分大きくしてコンプライア
ンスを最小にすることができる。
【００３９】
　特に図２および３からよく分かるように、圧力付与手段１４は、流体流入口４４、流体
流出口４６、および、それらの間に形成される流体流路４８を有するハウジング４２を具
える。図１～４に示した第一の実施形態においては、ハウジング４２は直方体として表さ
れているが、このハウジングは他の種々の形状や形態をとることができるということはす
ぐに理解できるであろう。一例としてのハウジング４２は、上面５０、底面５２および4
つの側面５４、５６，５８、６０を有するものとして表されている。
【００４０】
　ここで、流体流入口４４は、流体供給配管継ぎ手６２に連通する側面５４に配置されて
いる。流体供給配管継ぎ手６２は、一例として、タンクからの供給配管を繋ぐことができ
るよう構成された雄型の継ぎ手とすることもできる。例えば、重力供給式のタンクを用い
ることもでき、この場合、非圧縮性流体は、タンクの高さによって生じる十分なヘッド圧
によって流体流入口４４に送られる。滅菌溶液、輸液バッグの輸液、水、あるいはその他
の生理液で充填されたタンクはほとんど手術室でよく見られるものである。
【００４１】
　これ以外にも、非圧縮性流体の圧力は、適当な機械的手段で発生させることもでき、例
えば、流体供給配管継ぎ手６２は、タンクとして機能する、非圧縮性流体を収容する注射
器を接続する雌型ルーエル継ぎ手とすることもできる。
【００４２】
　そして、上記に説明したこれらの２例は、いずれも、装置１０が、既存の装置と相容性
があり、設計が簡単になるという特長がある。
【００４３】
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　図１～４を参照して、圧力付与部材１４の流体流出口４６は、容器１２の流入口１８に
連通するよう底面５３に配置される。流体流路４８は、３本の互いに直交する管路６４、
６６、６８よりなっている。
【００４４】
　また、圧力付与部材１４は、流体の流れを制御するために流体流路４８に設けられた第
一と第二の逆止弁７０、７２をそれぞれ具えている。そして、好ましくは、管路６４は、
流体流入口４４から第一逆止弁７０まで延在し、管路６６は、第一逆止弁７０から第二逆
止弁７２まで延在し、管路６６は、第二逆止弁７２から流体流出口４６まで延在する。第
一逆止弁７０は、ハウジング５０の上面５０から突出しており、一方、第二逆止弁７２は
側面５８から突出している。
【００４５】
　第一および第二の逆止弁７０、７２は、流体を一方向だけに流せる一方向バルブであり
、より正確には、第一の逆止弁７０は、流体の、流体流入口４４への逆流を防止するよう
機能し、同様にして、第二の逆止弁７２は、流体流出口４６を通って流体流路４８に流体
が取り込まれるの防止するよう機能する。
【００４６】
　さて、図１を参照して明なように、圧力付与部材１４は、ハウジング４２に取り付けら
れるとともに流体流路４８の第一および第二逆止弁７０、７２の間に連通する動力ピスト
ン７４を具える。より詳細にいうと、圧力付与部材１４は、動力ピストン７４（図１～４
）を繋ぐためのシール継ぎ手７６を具える。シール継ぎ手７６は、第一および第二逆止弁
７０、７２の間の管路６６に連通するとともにハウジング４２の上面５０から突出するよ
うに設けられている。
【００４７】
　シール継ぎ手７６は、雌型のルーエルロック式の継ぎ手である。標準の注射器はどれで
も動力ピストン７４として用いることができるが、できるだけ小さい径の注射器を用いる
ことにより最大のメリットを得ることができ、なぜなら、同じ量を送り出す場合にはその
力が少なくてすみ、もしくは、最大圧力を増加させることができるからである。
【００４８】
　圧力付与部材１４は、アイス注射器を用いて、3792kPaの圧力を発生させることができ
たと記録されている。動力ピストン７４に加えられる力は、非圧縮性流体を介して遠くの
ダイアフラムにそのまま伝達される圧力を生み出す。特に、前記のようなシステムにおい
て、粘性流体を注入するのに必要な圧力は、容器１２の形状に関係がない。しかしながら
、動力ピストン７４は、標準注射器として供給される代わりに、装置１０に組み込むこと
もできることを注記しておく。
【００４９】
　動力ピストン７４は、図１に図示されているように最大圧縮の状態に対応する第一の位
置と、それから最も離れた第二の位置との間を変位することができる。第二の位置に変位
するとき、動力ピストン７４は、流体流入口４４から第一逆止弁７０を通過して非圧縮性
流体を吸引する吸引力を発生させる。このとき、第二逆止弁７２は、第一のキャビティ２
６から圧力付与部材２４への流体の逆流を防止している。
【００５０】
　第一の位置への変位に際して、動力ピストンは非圧縮性流体を、第二の逆止弁７２を通
過してハウジング４２の流体流出口４６から排出させる圧力を生成する。このとき、第一
の逆止弁７０は、流体がハウジング４２の流体流入口４４から逆流して排出されるのを防
止する。一旦流れが止まると、第二の逆止弁７２は閉じられて、その結果、流体は第一キ
ャビティに閉じこめられる。このような工程を繰り返してすなわち動力ピストン７４を往
復させることにより、オペレータに同じ圧力でより大量の非圧縮性流体を送り込むことが
できる。
【００５１】
　圧力付与部材１４は、動力ピストン７４を自動的に再作動させるための戻りバネ（図示
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せず）を含むことができ、この戻りバネを追加することによって装置を片手で操作するこ
とができる。外科医の片方の手を自由にしたことによって外科医は二つの装置を同時に操
作することができ、その結果、手術の時間を短縮させることができる。
【００５２】
　さらに、シース（図示せず）の中のケーブル（これは自転車のケーブルと同様のもので
あるが）が遠くから操作できるように動力ピストン７４に取り付けられていて、この構成
によって、放射線の照射範囲に手を入れたくない外科医にとって都合のいいものとなる。
ケーブルは、コンプライアンスがないかもしくはコンプライアンスが極めて小さく、装置
１０における注入を感度良くフィードバックし続けることができる。
【００５３】
　これに加えて、圧力付加手段１４は、安全上有利な特徴をいくつか具えているのが好ま
しい。装置１０に付加することのできる安全上の特徴の一つは、圧力リリーフ弁７８（図
４参照）を設け、装置内の圧力、特には容器１２の第一キャビティ２６内の圧力を大気と
同じにすることである。特に、図２および４を参照してわかるように、圧力リリーフ弁７
８は、容器１２、特には、最も圧力の上昇が激しい第一キャビティ２６と連通している。
【００５４】
　圧力リリーフ弁７８は、ハウジング４２の側面５６から突出するよう設けられ、圧力リ
リーフ流路８２を画成する管路８０に接続されている。管路８０は、先述した互いに交わ
っている管路とは独立してハウジング４２内に延在し、一方の端が容器１２の流入口１８
に連通し、他方の端が圧力リリーフ弁７８に連通するように設けられている。したがって
、装置１０を用いて、患者の部位に粘性材料を注入する外科手術において、外科医は、す
ばやく、圧力リリーフ弁７８を作動させて粘性材料の圧力を瞬時にしかも完全に抜くこと
ができ、可能な限り最短の時間で、すべての流れを止めることができる。
【００５５】
　上記に代えて、圧力リリーフ弁を実質的にフェールセーフに構成することもでき、図７
は、第三の実施形態の装置を示し、この装置１０は、外科医が手を離すと装置の操作がで
きなくなると同時に中の圧力が開放されるような、デッドマンスイッチと言われるフェー
ルセーフスイッチを具える。より詳しくは、フェールセーフスイッチは、ピン部７９とバ
ネ８１とを具えていて、フェールセーフスイッチを押し下げると、非圧縮性流体の容積が
容器１２の中で固定され、どんな逆流も防止される。フェールセーフスイッチを開放する
と、バネ８１がピン部７９を外側に向かって押してその中に設けられた溝８３が圧力リリ
ーフ流路８２に並び、このことによって非圧縮性流体が容器１２の第一のキャビティ２６
から外に流出することができるようになっている。このようなフェールセーフスイッチは
、普通、ピストン弁あるいはトランペットバルブといわれている。
【００５６】
　さらに、装置１０は、非圧縮性流体を用いる原理に基づいているため、非圧縮性流体を
最初に取り込む前に装置のパージもしくはガス抜きをするのが望ましい。この圧力リリー
フ弁７８は、装置１０から溜まっているエアをパージするのにも役立つ。残留エアの効果
的なパージ方法は、動力ピストン７４を第二の位置に引き上げておいて、圧力リリーフ弁
を作動させると同時に動力ピストンを押し下げ、エア及び/又は不要な流体をシステムか
ら排出する。
【００５７】
　装置１０の一部として含まれるもう一つの安全上の特徴は、吸引ポート（図示せず）で
ある。圧力リリーフ弁７８と同様に、吸引ポートは、他のものとは独立して、第一キャビ
ティ２６と連通するようハウジング４２に設けることができる。吸引ポートは、真空接続
あるいは注射器を通して負圧を生成することができる。この真空引きは、材料混合途中に
おけるエアの巻き込みによって骨セメントが柔らかくなるのを抑えるのに寄与する。材料
中に取り込まれたエアは圧縮され、加圧された骨セメント内にエネルギーを貯める可能性
があるからである。
【００５８】
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　吸引によって生成された負圧は、すぐに骨セメントの圧力を開放する。装置１０におけ
る負圧は、上記のことに加えて、すでに患者の部位に注入された粘性材料を吸引してカニ
ューレに戻しさらには容器１２に戻すことを可能にする。このような機能は、外科医が、
患者の部位に過剰に注入をしてしまった結果として発生するセメントの漏損を減少させる
のに役立てることができる。
【００５９】
　装置１０に含まれるさらなる安全上の特徴は、圧力計（図示せず）である。圧力計は、
流体流路４８上の第二逆止弁７２の後に配置される。装置１０の圧力は、これが高まって
粘性材料を移動させられるようになったとき急に下がり始めるので、外科医にとって、圧
力計によってこのような情報を得られるの極めて好ましいことである。この他にも、カニ
ューレからセメントを押し出すのに必要な圧力を知ることによって、外科医は、粘性流体
の粘度を推定して注入開始に最適な理想のタイミングを決めることができる。
【００６０】
　図８は、第四の実施形態の装置１０を示し、同じ機能を有するものには同じ番号を用い
た。この実施形態にものは、第一の実施形態のものに対して、材料移動部材が、口金３４
に固定されたフレキシブルなノンコンプライアントな袋の代わりに、柔らかくて、容器１
２の基端１６に配置された流入口１８に取り付けられた膜部材として配設されている点で
異なっている。膜部材３０‘は、第二実施形態のものが用いられており、圧力がないとき
には流入口１８を覆うよう構成されていて、したがって、第一および第二のキャビティ２
６、２８は膜部材３０‘に圧力がかかったときに画定される。
【００６１】
　この実施形態においては、第一キャビティ２６は、膨らんだ膜部材３０‘に囲まれた空
間として、そして、第二キャビティ２８は、容器１２の中で、膨らんだ膜部材３０‘を囲
むスペースとして、それぞれ画定される。第一キャビティ２６は非圧縮性流体を収容し、
第二キャビティ２８は、粘性材料を収容する点については変わらない。図６の実施形態に
示されている膜部材３０‘がここで用いられている点を注記しておく。
【００６２】
　図９は第五実施形態の装置１０を示し、同じ機能を有するものには同じ番号を用いてお
いり、この実施形態においては、材料移動手段は、フレキシブルな二重膜部材３０ａおよ
び３０ｂで構成されている。フレキシブルな膜部材３０ａは、圧力付与手段１４に取り付
けられ、それによって非圧縮性流体を受け入れる第一キャビティ２６を画定する。フレキ
シブルな膜部材３０ｂは、容器１２の流入口１８、もしくは、その近くに取り付けられ、
それによって容器１２内の粘性材料を受け入れる第二キャビティ２８を画定する。
【００６３】
　動力ピストン７４（図９には図示なし）を押し出すことにより、第一キャビティ２６内
に、フレキシブルな膜部材３０ａを膨出させる非圧縮性流体容積部分を形成する。フレキ
シブルな膜部材３０ａが膨出すると、これはフレキシブルな膜部材３０ｂを押し出し、こ
れによって、フレキシブルな膜部材３０ｂは第二キャビティ２８内の粘性材料の圧力を上
げるように作用する。このように、第一キャビティ２６に非圧縮性流体を押し込めば押し
込むほど、より大量の粘性材料が容器１２から押し出されることになる。
【００６４】
　ここで、第一キャビティ２６が容積において増加すると、第二キャビティ２８の容積は
減少する（すなわち、容器１２内の全容積は変化しないが、第二キャビティ２８の容積に
対する第一キャビティ２６の容積の割合が変化する）。そして、図９を参照して分かる通
り、この場合、容器１２は、ねじカップリング３７を介して圧力付与手段１４に取り付け
られているが、この他の取り付け例として、９０度回転ロック、あるいは鳩尾形のスライ
ディングロックが挙げられる。この実施形態のものは、それぞれの部分に収容されている
非圧縮性流体と粘性材料とを露出させることなく、容器１２を圧力付与手段１４から取り
外すことができるので、特に有利である。
【００６５】
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　図１０および１１は、装置１０の第六実施形態を示す。同じ特徴を表すものには同じ符
号を付けて示した。この第六実施形態は、圧力付与手段１４が標準の（市販の）注射器８
４を装着する別体ユニットとして設けられている点において、第一実施形態のものと異な
っている。
【００６６】
　この応用例において、注射器８４が先の実施形態における容器１２にとって代わってい
る。より詳細にいうと、注射器８４は、第一および第二キャビティ２６、２８を画成する
材料移動部材２４として、自由プランジャ８６を有し、特には、プランジャ８６には、自
由プランジャ８６と注射器８４との間をシールするそれぞれのＯリング９０を有する一対
の周方向溝８８が形成されている。この実施形態のハウジング４２は、注射器８４のフラ
ンジ９４と係合する、一対の互いに対向するフック９２を装着できるよう構成されている
。
【００６７】
　ハウジング４２は、また、底面５２から下方に延びる、注射器８４の基端に形成された
ボア９７に挿入される円柱部分９６を有する。円柱部分９６には、圧力付与手段１４の流
体流出口４６に連通する中央貫通穴９８が形成されている。また、円柱部分９６には、円
柱部分９６と注射器８４とを液密にジョイントするためのＯリング１０２を収容する周方
向溝１００が形成される。
【００６８】
　この実施形態における粘性材料の注入方法によれば、圧力付与手段を注射器に取り付け
る前に、注射器のプランジャをその先端まで移動させること必要である。次いで、粘性材
料の粘度が十分低いうちに、プランジャ８６を注射器８６の先端に到達するまで移動させ
て、注射器８６内に粘性材料を逆方向に注入する。
【００６９】
　こうなって初めて、圧力付与手段１４を、フック９２を介して注射器８６の基端に取り
付けることができ、そして、装置１０を、カニューレの基端に取り付けることができる。
そして、先に説明したように、装置のエアパージが行われ、非圧縮性流体が吸入され、こ
の時点で、外科医が、注射器からカニューレに注入され、実際、時間とともに粘度が高く
なる粘性材料を、強制的に押し出す機械的有利性を確保することができることになる。
【００７０】
　図１２は、装置１０の第七実施形態を示し、上記に説明した第六実施形態のものと非常
に似ている。同じ機能を有するものには同じ符号を用いた。第七実施形態は、圧力付与手
段１４のハウジング４２が円柱部分を有していない点だけが第六実施形態のものと異なっ
ている。代わりに、周方向溝１０４が、ハウジング４２の底面に形成され、Ｏリング１０
６がその中に装着される。この実施形態において、Ｏリング１０６と周方向溝１０４との
向きは、シールが注射器８６のフランジ９４の上面と形成され、好ましくは注射器の基端
側の流入口に隣接するように向けられている。
【００７１】
　図１３は、装置１０の第七実施形態を示し、装置１０は、温度制御システム１０８を具
える。この実施形態において、容器１２は、非圧縮性流体を加熱しもしくは冷却するため
の温度制御システム１０８の一部として流入ポート、および、流出ポート１１０、１１２
を有する。例えば、閉ループの流体循環システムは、加熱された或いは冷却された非圧縮
性流体を、圧力に影響を及ぼすことなく、容器内で循環させることができる。ラジエータ
や冷却ジャケット（図示せず）を、循環する流体を加熱しもしくは冷却するための温度制
御システム１０８の一部とすることができる。材料移動部材２４は、容器内の粘性材料の
温度を制御できるよう熱伝導性のものとすることができる。
【００７２】
　他の例として、容器１２を、壁に組み込まれた冷却ジャケットあるいは加熱ジャケット
を設けて構成することもできる。一般的に、温度制御システム１０８を設けることは、外
科医が粘性材料を取り扱うに当たって好都合なものとなる。例えば、粘性のある骨セメン
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トを冷却することにより、熱触媒反応を効果的に抑えることができ、よって、材料の粘度
をより長続きさせ、より安全に使用できるものにすることができる。温度制御システムの
他の使用例として、材料によっては、反応を開始するため、粘性を機能させるため、可塑
化温度を制御するため、あるいは、注入されたゲル材料の溶融遷移点を制御するためなど
に熱を導入することが必要となる。
【００７３】
　一般的に、装置１０は、小さく、コンパクトで、単純な設計の装置で、粘性の高い材料
を注入することができれば、操作者に十分に高い工率を付与できるという点で望ましく、
このことによって、装置を骨生検用カニューレの近傍に最も近づけて設置することができ
、複数の装置を同時に使った注入を行うことができるようになる（例えば、脊椎における
、マルチレベルの骨セメントの増生の実施中等）。
【００７４】
　粘性流体容器１２と目的の注入場所との間の距離を結果的に最小にすることができたこ
とによって、従来技術に対比して、実際の必要圧力をいつも低くすることができる。この
圧力が本質的に低いということは、潜在的に、システムのコンプライアンスを低減させ、
一般的にはより低圧力とすることにより、競合他社のような大きいな装置を必要のないも
のとする。また、この装置は、リフィルを必要とすることなしに、注入を完了するのに十
分な材料を供給することができる。これに適用するカニューレは、標準のカニューレ、あ
るいは、PCT出願番号 PCT/CA05/000222に開示されているデバイスとすることができる点
を注記しておきたい。
【００７５】
　図１４は、第九実施形態の装置１０を示す分解組立図であり、この実施形態は、PCT出
願番号 PCT/CA05/000222に開示された粘性材料注入媒体１１６と合わせて用いられるもの
である。この実施形態において、容器１２には、流出口２２に連通する先端２０に取り付
けられた先端延長部１１４が設けられる。先端延長部１１４は粘性流体が細いカニューレ
を通過して、注入場所に到達するまで移動しなければならない距離を好適に短くする。
【００７６】
　先端延長部１１４を粘性流体で満たし、これを、患者の１１８で特定される皮膚レベル
より下の注入媒体１１６に挿入することにより、外科医は、システムを立ち上げるに際し
、粘性材料を、容器１２から通常の注入カニューレを通過して人体受け入れ部分に移動す
るのに必要な距離をなくすことができる。また、エアで満たされていて骨セメントで人体
受け入れ部分に押し出される、カニューレ内のデッドスペースを大幅に削減することがで
き、しかして、閉じこめられていたエアに起因する空気塞栓や悪い注入パターンの発生リ
スクを最小のものにすることができる。
【００７７】
　装置１０は、圧力付与手段１４、容器１２、（これらは一体化されていても別体であっ
てもよい）、取り外し可能なフレキシブルなバッグ、およびカニューレ（どんなタイプで
もよい）を含むセットとして販売することができる。上記に記載したことは一例であり、
当業者ならば、開示された発明の範囲から離脱することなく幾多の変形例が可能であるこ
とが分かるであろうが、本発明の範囲に入る変形は、ここに開示されたものの再点検結果
に照らし合わせて明確になり、そのような変形例は、クレームの範疇にはいるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００７８】
【図１】本発明に係る第一実施形態に従う、容器と圧力付与手段とを具える粘性材料注入
装置を示す斜視図である。
【図２】図１に示した装置の他の斜視図である。
【図３】図２の３－３断面における装置の断面図である。
【図４】図２の４－４断面における装置の断面図である。
【図５ａ】図１に示した装置のフレキシブルなバッグの１つの態様の斜視図である。
【図５ｂ】図１に示した装置のフレキシブルなバッグの他の態様の斜視図である。
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【図６】本発明に係る第二実施形態に従う装置を示す断面図であり、圧力付与手段に延長
管で繋がれた状態の容器を示す。
【図７】本発明に係る第三実施形態に従う装置を示す断面図であり、フェールセーフスイ
ッチを示す。
【図８】本発明に係る第四実施形態に従う装置を示す断面図であり、膨出した状態におけ
るフレキシブルな膜部材を示す。
【図９】本発明に係る第五実施形態に従う装置を示す断面図であり、二重膜部材を示す。
【図１０】本発明に係る第六実施形態に従う装置を示す断面図であり、
【図１１】図１０の圧力付与手段の斜視図である。
【図１２】本発明に係る第七実施形態に従う装置を示す断面図である。
【図１３】本発明に係る第八実施形態に従う装置を示す断面図であり、温度制御システム
を示す。
【図１４】本発明に係る第九実施形態に従う装置を示す断面図であり、カニューレタイプ
の装置との関係を示す。

【図１】 【図２】



(18) JP 4981803 B2 2012.7.25

【図３】 【図４】

【図５ａ】 【図５ｂ】
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【図８】 【図９】
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【図１２】 【図１３】
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