
JP 5687197 B2 2015.3.18

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の脊髄分節の曲げを制限するためのシステムであって、
　上棘突起と、下棘突起または仙骨と結合されるように適合されるテザー構造と、
　該テザー構造と結合される第１のコンプライアンス要素と、
　該コンプライアンス要素と解放可能に結合される第１の拘束ツールと
　該テザー構造と結合される第２のコンプライアンス要素と、
　該第２のコンプライアンス要素を所望の位置に保持するために、または該第２のコンプ
ライアンス要素の運動を規定の範囲に制限するために、該第２のコンプライアンス要素と
解放可能に結合される第２の拘束ツールと
　を備え、
　該拘束ツールは、該第１のコンプライアンス要素を保持し、かつ該第１のコンプライア
ンス要素の所定量の延長を可能にするサイズであるクレードルを備え、
　該第１の拘束ツールおよび該第２の拘束ツールは、前記脊髄分節の正中線についての対
向する側の該第１のコンプライアンス要素と該第２のコンプライアンス要素との整列およ
び位置付けを容易にするために、解放可能かつ対称的に共に結合される、システム。
【請求項２】
　前記テザー構造は、実質的に非伸張性である、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記第１の拘束ツールは、細長いシャフトを備える、請求項１に記載のシステム。
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【請求項４】
　前記第１の拘束ツールは、複数の細長いアームを備え、該複数のアームは、前記コンプ
ライアンス要素の伸長を制限する前記クレードルを形成する、請求項１に記載のシステム
。
【請求項５】
　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素を所望の緊張状態に保持す
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素に圧縮力を印加する、請求
項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記圧縮力は、可変である、請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素が規定の距離に延在するま
で、該第１のコンプライアンス要素の伸展を制限しない、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記第１の拘束ツールは、前記コンプライアンス要素の所望の位置、緊張状態、または
範囲を変化させるように調節可能である、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記第１および前記第２の拘束ツールは、１つの自由度に沿って、相互に対して移動可
能であり、それによって、様々な厚さの棘突起に適応する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記第１または前記第２のコンプライアンス要素は、係止機構を備え、前記第１または
前記第２の拘束ツールのうちの少なくとも１つは、該係止機構を用いて同心円状にドライ
バまたは他のツールを受容し、整列させるように適合される管腔を有する細長いシャフト
を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記第１または前記第２のコンプライアンス要素は、前記第１または前記第２の拘束ツ
ールを用いて解放可能に係止する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記第１または前記第２の拘束ツールは、前記係止機構が作動させられると、反対のト
ルクを提供するように適合される、請求項１２に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（１．発明の分野）
　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、整形外
科的な内部固定手術中に人工装具を脊髄分節に結合し、人工装具を調節するために使用さ
れる方法および装置に関する。これは、背部痛または他の脊髄症状を有する患者の治療を
含むが、それに限定されない。
【０００２】
　慢性背下部痛の主な原因は、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、患者が腰椎を曲げさせた
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。曲げおよび伸展は、腰部の機械的荷重パ
ターンを変更することで公知である。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％は、面関節によっ
て負担される）。曲げにおいては、分節荷重は、椎間板によってほぼ完全に負担される。
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さらに、核は、後方に移動し、輪（神経支配されている）の後方部分上の荷重を変化させ
、その線維が引張力およびせん断力を受ける可能性が高い。次いで、分節曲げは、椎間板
によって負担される両方の荷重を増大させ、それらは、より疼痛を伴う方法で負担させら
れる。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。
【０００３】
　椎間板起因の背下部痛を罹患する患者が経験する疼痛は、曲げ不安定性と考えることが
でき、他の疾患で認められる曲げ不安定性に関連する。これらの最も一般的なものは、異
常分節の並進が分節の曲げによって悪化する、脊髄症状の脊椎すべり症である。本明細書
に説明する方法およびデバイスはまた、それ自体、これらの他の脊髄障害または分節の曲
げに関連する治療のために有用でなければならず、そのためには、脊髄分節の曲げの予防
または制御が望ましい。本明細書に説明する方法およびデバイスが使用され得る別の用途
は、運動を制限し、治癒を促進し、術後の疼痛を緩和するために、脊椎固定術と併せるこ
とである。あるいは、説明する方法およびデバイスはまた、圧迫骨折セメント固定、椎間
板全置換、核増生、および環修補を含む、脊椎前柱の他の治療と併せて有用でなければな
らない。
【０００４】
　椎間板起因の疼痛を罹患する患者は、疼痛を伴う部分を曲げさせる座位等の位置を回避
し、痛みを伴う部分を伸展状態に維持する立位等の位置を好むことによってそれらの症候
群を調節する。椎間板起因の疼痛を軽減するための１つのアプローチは、しばしば、会社
の椅子に取り付けられている腰支持枕の使用に関与する。生物力学的に、偏在する腰支持
枕の目的とした効果はまた、疼痛を伴う腰セグメントを疼痛の少ない伸展位置に維持する
ことである。
【０００５】
　慢性椎間板起因の疼痛と診断された患者のための現在の治療における代替案は、かなり
制限されている。多くの患者は、理学療法、マッサージ、抗炎症および鎮痛剤投薬、筋肉
弛緩剤、および硬膜外ステロイド注射等のその後の治療コースを受けるが、典型的には、
有意な程度の疼痛に悩まされ続ける。他の患者は、通常、隣接椎骨の癒着と共に椎間板切
除（椎間板の除去）を必要とする、脊椎固定術を受けることを選択する。癒着はまた、例
えば、茎ネジおよび固定ロッドを含む、罹患した脊髄分節の計装を含み得る、または含み
得ない。癒着は、それが不可逆的であり、費用がかかり、高い罹患率を伴い、不確かな有
効性を有するため、椎間板起因の疼痛に安易に推奨されていない。しかしながら、その短
所にも関わらず、椎間板起因の疼痛のための脊椎固定術は、実行可能な代替案がないため
、依然として一般的である。
【０００６】
　実践において一般的に使用されていないが、米国食品医薬品局（ＦＤＡ）によって使用
が認可されている代替的方法は、棘突起または他の椎骨要素を包囲し、それによって、運
動に対する拘束を形成する、骨セルクラージュデバイスの適用である。医師は、典型的に
は、生体構造上に一定の高い力を印加し、１つの位置に分節を固定し、効果的に運動を不
可能にさせる、引張または伸長をデバイスに印加する。そのようなデバイスの適用後に可
能になった運動の欠如は、同時に実施される癒着の可能性を改善するために有用であると
考えられ、癒着が行われない場合には、これらのデバイスは、デバイス、またはデバイス
が取り付けられる棘突起の破損により機能しなくなる。これらのデバイスは、備え付け用
途のために設計され、可動域にわたる曲げへの動的弾性抵抗を可能にするために設計され
るものではない。上述の骨セルクラージュデバイスおよび他の技術の目的は、対象の椎骨
分節の測定可能な運動をほぼ完全に制限することである。所与の分節におけるこの運動の
喪失は、最終的に隣接分節の罹患率につながる可能性のある、隣接分節における異常な荷
重および運動を引き起こす。
【０００７】
　セルクレージュデバイスに付随する問題のいくつかを回避する代替的解決策は、テザー
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構造等の脊髄分節に結合される弾性構造の使用に関する。弾性構造は、しばしば、実質的
に制限されていない脊髄の伸展を可能にしながら、曲げに対する消極的抵抗を増大するこ
とによって、疼痛を緩和することができる。これは、患者が緩和を提供するために既に使
用する、姿勢適応の機械的影響を模倣する。
【０００８】
　テザー構造を使用する脊髄インプラントは、現在、商業的に入手可能である。そのよう
なインプラントの１つは、それらの茎を介して隣接椎骨を結合する。このインプラントに
は、スペーサ、テザーおよび茎ネジが挙げられる。インプラントを設置するために、椎間
板および椎骨の選択した部分は、除去される。次いで、インプラントは、脊椎の各側面の
２つの隣接茎を結合するために配置される。茎ネジは、インプラントを適所に固定する。
テザーは、止めネジを用いて茎ネジに締め付けられ、対象の椎骨の伸展／曲げ動作を制限
する。有意な組織が除去されるため、かつネジが茎内に配置されるため、インプラントお
よび付随する外科方法は、侵襲性が高く、インプラントは、しばしば、不可逆的に埋め込
まれる。付随する重要な神経根損傷の機会も存在する。また、止めネジの先端は、テザー
を締め付け、これは、微粒子の摩耗粉の生成のテザーの他に摩滅を引き起こし得る。
【０００９】
　テザー構造を使用する他のインプラントは、代わりにそれらの突起を介して隣接椎骨を
結合する。これらのインプラントには、テザーおよびスペーサが挙げられる。インプラン
トを設置するために、棘状靭帯は、一時的に持ち上げられ、置き換えられる。次いで、対
象の２つの隣接椎骨の間の棘間靭帯は、永久的に除去され、スペーサは、棘間の隙間に挿
入される。次いで、テザーは、隣接棘間靭帯を介して２つの隣接椎骨の突起の周に巻き付
けられ、次いで、スペーサによって、またはスペーサに締結された個別の構成要素によっ
て、機械的に適所に固定される。次いで、棘状靭帯は、その本来の位置に再度戻される。
そのようなインプラントおよび付随する外科的方法は、不都合が存在しないわけではない
。これらのインプラントは、棘突起を日々の活動中の頻繁な高荷重にさらし、しばしば、
棘突起の破損または低下を引き起こし得る。さらに、スペーサは、患者を、矢状面バラン
スの欠如に付随する長期の臨床問題に潜在的につながる分節脊柱後弯症にさせ得る。テザ
ーを固定するプロセスは、しばしば、外科医が実施するには非常に複雑な手順であり、外
科手術をより侵襲性にさせる。また、前述のように、棘間靭帯の除去は、永久的である。
そのため、デバイスの適用は可逆的ではない。
【００１０】
　ごく近年では、侵襲性の少ない脊髄インプラントが導入されている。前述のインプラン
トのように、これらの脊髄インプラントは、１対以上の棘突起の上に配置され、湾曲中に
生じる棘突起の広がりに対する弾性拘束を提供する。しかしながら、伸展を制限するスペ
ーサは、使用されず、棘間靭帯は、永久的に除去されない。そのため、これらのインプラ
ントは、侵襲性が少なく、可逆的に埋め込まれ得る。インプラントは、典型的には、テザ
ー構造およびテザーのための固定機構を含む。テザーは、ポリエステル（ＰＥＴ）または
ポリエチレン（例えば、超高分子量のポリエチレン、ＵＨＭＷＰＥ）織物等の可撓性ポリ
マー布地、マルチストランドケーブル、または他の可撓性構造から作製され得る。テザー
は、隣接椎骨の突起の周りに巻きつけられ、次いで、固定機構によって固定される。固定
機構は、テザーおよびストラップの指標付けに関与し得、例えば、テザーおよび固定機構
は、その２つを連結する、歯、フック、ループ等の不連続界面を含む。また、非常に強力
な圧着を使用して、固定機構を用いてテザーを押圧し、連結し得る。多くの公知の埋込は
、止めネジの先端、または締結部のネジ山部分を用いてテザーを圧着する。しかしながら
、脊髄インプラントに印加された機械力は、相互にインターフェースする、テザーおよび
固定機構の特定の部分に向かって非均一に分配される。したがって、これらの部分は、典
型的には、摩滅、摩耗、または他の損傷をより受けやすく、したがって、これらの脊髄イ
ンプラント全体の信頼性を低下させる。他の公知の方法は、他の構成要素を共に引き出し
、圧着力を生成するためにネジまたはボルトを使用する。他の係止方法は、摩擦嵌合の使
用を含み、下記により詳細に開示する。これらの方法は、潜在的に損傷させる荷重を回避
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し得る一方で、アセンブリの機械的複雑性は、さらに付属部品を導入することによって増
大し得る。
【００１１】
　上述の多くの棘突起拘束デバイスの適切な埋込への鍵は、棘突起の周りに巻かれている
時に、デバイスの引張または寸法を調節することである。バンドが適切に調節されていな
い場合には、それは、緩過ぎる可能性があり、したがって、生体構造から係脱し得る、ま
たは曲げへの適切な抵抗を提供せず、それによって、疼痛または不安定性の緩和の失敗を
もたらし得る。一方、バンドがきつ過ぎる、または小さ過ぎる場合には、デバイスは、曲
げへの過剰な抵抗を提供し得、脊髄分節の曲げ能力を不必要に制限し、椎骨または軟組織
の部分に対して必要以上の荷重を生じ得る。したがって、棘突起デバイスの寸法／引張力
を適切に調節することは必須である。デバイスは、理想的には、患者が好ましい姿勢（例
えば、起立位置）にある間に規定および好ましい構造を有さなければならず、デバイスは
また、依然として脊髄分節の有意に制限されない伸展を可能にしながら、脊髄分節の曲げ
に抵抗する力を提供しなければならない。前述の理由のため、脊髄分節に人工装具を結合
し、特に整形外科的内固定手術中に人工装具を調節するための改善された方法および装置
を提供することが望ましいであろう。特に、そのような方法および装置は、実行するため
に容易であり、最小侵襲性でなければならない。
【背景技術】
【００１２】
　（２．背景技術の記述）
　対象の特許および発行された明細書には、米国特許第３，６４８，６９１号、同第４，
６４３，１７８号、同第４，７４３，２６０号、同第４，９６６，６００号、同第５，０
１１，４９４号、同第５，０９２，８６６号、同第５，１１６，３４０号、同第５，１８
０，３９３号、同第５，２８２，８６３号、同第５，３９５，３７４号、同第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５，５４０，６
９８号、同第５，５６２，７３７号、同第５，６０９，６３４号、同第５，６２８，７５
６号、同第５，６４５，５９９号、同第５，７２５，５８２号、同第５，９０２，３０５
号、同第３６，２２１号、同第５，９２８，２３２号、同第５，９３５，１３３号、同第
５，９６４，７６９号、同第５，９８９，２５６号、同第６，０５３，９２１号、同第６
，２４８，１０６号、同第６，３１２，４３１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６，４
３６，０９９号、同第６，４５１，０１９号、同第６，５８２，４３３号、同第６，６０
５，０９１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６，７１２，８
１９号、同第６，６８９，１６８号、同第６，６９５，８５２号、同第６，７１６，２４
５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２００４／０１１
６９２７号、同第２００４／０１１７０１７号、同第２００４／０１２７９８９号、同第
２００４／０１７２１３２号、同第２００４／０２４３２３９号、同第２００５／００３
３４３５号、同第２００５／００４９７０８号、同第２００５／０１９２５８１号、同第
２００５／０２１６０１７号、同第２００６／００６９４４７号、同第２００６／０１３
６０６０号、同第２００６／０２４０５３３号、同第２００７／０２１３８２９号、同第
２００７／０２３３０９６号、同第２００８／０００９８６６号、同第２００８／０１０
８９９３、ＰＣＴ国際公開ＷＯ０１／２８４４２　Ａ１号、同ＷＯ０２／０３８８２　Ａ
２号、同ＷＯ０２／０５１３２６　Ａ１号、同ＷＯ０２／０７１９６０　Ａ１号、同ＷＯ
０３／０４５２６２　Ａ１号、同ＷＯ２００４／０５２２４６　Ａ１号、同ＷＯ２００４
／０７３５３２　Ａ１号、同ＷＯ２００８／０５１８０６号、同ＷＯ２００８／０５１４
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２３号、同ＷＯ２００８／０５１８０１号、同ＷＯ２００８／０５１８０２、および外国
特許出願公開第ＥＰ０３２２３３４　Ａ１号、および第ＦＲ２　６８１　５２５　Ａ１号
が挙げられる。脊髄分節に適用された可撓性拘束の機械的特性は、Ｐａｐｐ　ｅｔ　ａｌ
．（１９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２：１５１～１５５、Ｄｉｃｋｍａｎ　ｅｔ　ａｌ．（１
９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２：５９６～６０４、およびＧａｒｎｅｒ　ｅｔ　ａｌ（２００
２）Ｅｕｒ．Ｓｐｉｎｅ　Ｊ．Ｓ１８６～Ｓ１９１、Ａ１　Ｂａｚ　ｅｔ　ａｌ（１９９
５）Ｓｐｉｎｅ　２０，Ｎｏ．１１，１２４１～１２４４、Ｈｅｌｌｅｒ，（１９９７）
Ａｒｃｈ．Ｏｒｔｈｏｐｅｄｉｃ　ａｎｄ　Ｔｒａｕｍａ　Ｓｕｒｇｅｒｙ，１１７，Ｎ
ｏ．１～２：９６～９９、Ｌｅａｈｙ　ｅｔ　ａｌ．（２０００）Ｐｒｏｃ．Ｉｎｓｔ．
Ｍｅｃｈ．Ｅｎｇ．Ｐａｒｔ　Ｈ：Ｊ．Ｅｎｇ．Ｍｅｄ．２１４，Ｎｏ．５：４８９～４
９５、Ｍｉｎｎｓ　ｅｔ　ａｌ．，（１９９７）Ｓｐｉｎｅ　２２　Ｎｏ．１６：１８１
９～１８２５、Ｍｉｙａｓａｋａ　ｅｔ　ａｌ．（２０００）Ｓｐｉｎｅ　２５，Ｎｏ．
６：７３２～７３７、Ｓｈｅｐｈｅｒｄ　ｅｔ　ａｌ．（２０００）Ｓｐｉｎｅ　２５，
Ｎｏ．３：３１９～３２３、Ｓｈｅｐｈｅｒｄ（２００１）Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｅｎｇ．Ｐ
ｈｙｓ．２３，Ｎｏ．２：１３５～１４１、ならびにＶｏｙｄｅｖｉｌｌｅ　ｅｔ　ａｌ
（１９９２）Ｏｒｔｈｏｐ　Ｔｒａｕｍａｔｏｌ　２：２５９～２６４に説明されている
。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明は、人工装具を脊髄分節に結合し、整形外科適内固定手術中に人工装具を調節す
るために使用される方法および装置に関する。これには、脊髄疼痛または他の脊髄症状を
有する患者の治療が挙げられるが、それに限定されない。
【００１４】
　本発明の第１の側面においては、患者の脊髄分節に人工装具を結合するための方法は、
脊髄分節に沿って配置される第１および第２の基準点を選択するステップと、手術前に標
的距離を測定するステップとを含む。標的距離は、患者が好ましい姿勢である間に、第１
の基準点と第２の基準点との間に延在する。本方法はまた、脊髄分節に人工装具を結合す
るステップと、標的距離に基づき、第１の基準点と第２の基準点との間の距離を設定する
ために、手術中に人工装具を調節するステップとを含む。
【００１５】
　第１の基準点は、第１の椎骨上に配置され得、第２の基準点は、椎骨または仙骨の上に
配置され得る。第１の基準点はまた、第１の椎骨の第１の棘突起の上面上に配置され得、
第２の基準点は、第２の椎骨の第２の棘突起の下面上に配置され得る。第１の基準点はま
た、第１の椎骨の第１の棘突起の下面上に配置され得、第２の基準点は、第２の椎骨の第
２の棘突起の上面上に配置され得る。第１の椎骨は、第２の椎骨の頭方に配置され得る。
好ましい姿勢は、起立位置または痛みを伴わない位置を含み得る。
【００１６】
　標的距離を測定するステップは、患者が好ましい姿勢である間に撮影された、患者の放
射線写真を観察するステップを含み得る。放射線写真は、手術前に撮影され得、脊髄分節
の側面図を含み得る。人工装具は、テザー構造を含み得、結合するステップは、テザーの
第１の部分を上棘突起と係合するステップと、テザー構造の第２の部分を内棘突起または
仙骨と係合するステップとを含み得る。
【００１７】
　調節するステップは、患者が好ましい姿勢である時に、人工装具が中立位置にあり、人
工装具が、依然として、脊髄分節の有意に制限されていない伸展を可能にしながら、脊髄
分節の曲げに抵抗する力を提供するように、人工装具を調節するステップを含み得る。調
節するステップはまた、患者が好ましい姿勢以外の位置である間に、人工装具を調節する
ステップ、または人工装具上の較正マーキングを観察するステップを含み得る。調節する
ステップはまた、第１の基準点と第２の基準点との間の距離を標的距離に設定するステッ
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プを含み得る。
【００１８】
　本方法は、第１の基準点と第２の基準点との間の距離が標的距離に実質的に一致するこ
とを確認するステップをさらに含み得る。確認するステップは、第１の基準点と第２の基
準点との間の距離を決定するためにゲージを使用するステップを含み得る。本方法はまた
、第１の基準点と第２の基準点との間の距離が標的距離に実質的に一致するまで、人工装
具を再調節するステップをさらに含み得る。
【００１９】
　人工装具は、第１のコンプライアンス要素（ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ　ｅｌｅｍｅｎｔ）
を備え、本方法は、人工装具の調節中に、その伸展または収縮を制限するために、第１の
拘束装置を第１のコンプライアンス要素と係合し、係止するステップをさらに含み得る。
第１の拘束装置は、その移動を可能にするように、第１のコンプライアンス要素から係脱
され得る。人工装具はまた、第２のコンプライアンス要素を備え得、本方法は、人工装具
の調節中に、その伸展または収縮を制限するために、第２の拘束装置を第２のコンプライ
アンス要素と係合するステップを含み得る。第１および第２の拘束装置は、脊髄分節の正
中線の対向側の第１および第２のコンプライアンス要素の整列および位置付けを容易にす
るように結合され得る。第１の拘束装置は、様々な厚さの棘突起または正中線靭帯（例え
ば、棘間靭帯および棘上靭帯）に適応するために、１つの自由度に沿って第２の拘束装置
に対して移動させられ得る。ドライバまたはツールは、第１または第２の拘束装置の中心
管腔内に位置付けられ、それによって、コンプライアンス要素上の係止機構を用いてドラ
イバまたはツールを同心円状に整列させ得る。拘束装置を使用して、第１または第２のコ
ンプライアンス要素が調節される時、または第１または第２の拘束装置が共に解放可能に
係止される時に、反対トルクを提供し得る。人工装具は、所望の値までプレテンションを
加えられ得る。
【００２０】
　標的距離は、長軸長を画定し、調節するステップは、標的人工装具円周を決定するため
に標的距離を使用するステップと、標的円周に人工装具を調節するステップとを含む。長
軸長は、参照テーブル内の標的円周または人工装具上の較正マーキングと相関し得る。
【００２１】
　本方法はまた、人工装具円周が標的円周に実質的に一致することを確認するステップを
含み得る。人工装具円周を確認するステップは、人工装具上の較正マーキングを観察する
ステップを含み得る。人工装具は、人工装具円周が標的円周に実質的に一致するまで再調
節され得る。
【００２２】
　本方法はまた、脊髄分節に沿って配置される、第３および第４の基準点を選択するステ
ップを含み得る。第３および第４の基準点の間の距離は、短軸長を有する短軸を画定し、
短軸は、長軸に対して直角である。本方法はまた、標的人工装具円周を決定するために、
手術前画像上の短軸長を測定するステップを含み得る。標的円周は、人工装具において、
上棘突起および下棘突起を包囲するループを形成するために十分である。人工装具は、所
望の姿勢を超えた曲げに抵抗する力を提供し得る。第３および第４の基準点は、棘突起に
ついての対向側にあり得、棘突起幅に適応する必要がある、人工装具の長さを推定し得る
。第３および第４の基準点は、単一の椎骨上に配置され得る。短軸長は、参照テーブル内
の標的円周と相関し得るか、または短軸長は、人工装具上の較正マーキングと相関し得る
。本方法はさらに、脊髄分節の一部分を減圧するステップを含み得る。
【００２３】
　本発明の別の側面においては、患者の脊髄分節の曲げを制限するためのシステムは、上
棘突起、および下棘突起または仙骨と結合されるように適合される、テザー構造と、テザ
ー構造と結合される、第１のコンプライアンス要素とを備える。本システムはまた、コン
プライアンス要素を所望の位置に保持するように、またはコンプライアンス要素の運動を
規定の範囲に制限するように、コンプライアンス要素と解放可能に結合される、第１の拘
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束ツールを含む。テザー構造は、実質的に非伸張性であり得、第１の拘束ツールは、細長
いシャフトを備え得る。第１の拘束ツールは、第１のコンプライアンス要素を解放可能に
保持するように適合される、クレードルを備え得る。第１の拘束ツールはまた、第１のコ
ンプライアンス要素を解放可能に保持するためのレセプタクルを形成し、コンプライアン
ス要素の伸長を拘束する、複数の細長いアームを備え得る。第１のツールは、第１のコン
プライアンス要素を所望の緊張状態に保持し得る。圧縮力は、可変であり得る。
【００２４】
　第１の拘束ツールは、第１のコンプライアンス要素が規定の距離に延在するまで、第１
のコンプライアンス要素の伸展を制限し得ない。第１の拘束ツールは、所望の位置、引張
力、または範囲を変化させるように調節可能であり得る。本システムはまた、テザー構造
と結合される、第２のコンプライアンス要素と、第２の拘束ツールとを備え得る。第２の
ツールは、第２のコンプライアンス要素を所望の位置に保持するように、または第２のコ
ンプライアンス要素の動作を規定の範囲に制限するように、第２のコンプライアンス要素
と解放可能に結合され得る。第１および第２の拘束ツールは、脊髄分節の正中線の対向側
の第１および第２のコンプライアンス要素の整合および位置付けを容易にするように、解
放可能かつ対称的に共に結合され得る。第１および第２の拘束ツールは、１つの自由度に
沿って、相互に対して移動可能であり、それによって、様々な厚さの棘突起または正中線
軟組織に適応し得る。第１または第２のコンプライアンス要素は、係止機構を備え得、第
１または第２の拘束ツールのうちの少なくとも１つは、係止機構を用いて同心円状にドラ
イバまたは他のツールを受容し、整列させるように適合される管腔を有する細長いシャフ
トを備え得る。第１または第２のコンプライアンス要素は、第１または第２の拘束ツール
を用いて解放可能に係止する。第１または第２の拘束ツールはまた、係止機構が作動させ
られると、反対トルクを提供するように適合され得る。
【００２５】
　本発明の別の側面においては、患者の背下部痛を治療するための方法は、背下部を様々
な曲げ位置に配置するように患者に指示を提供するステップと、患者が背下部痛を経験し
ない、または背下部痛が軽減される、背下部の閾値位置を決定するステップとを含み得る
。閾値位置にある間の患者の背下部の第１の画像または一組の画像を提供し、患者の背下
部の特徴は、第１の画像または一組の画像を使用して測定される。拘束デバイスは、患者
の背下部に結合し、それに結合された拘束デバイスによって、背下部の特徴は、再測定さ
れる。再測定された特徴は、測定された特徴と比較され、患者の背下部が、測定された特
徴と再測定された特徴との比較に基づく閾値位置より下の位置にあるように調節される。
したがって、背下部痛または背下部の不安定性が軽減されるか、または排除される。
【００２６】
　決定するステップは、疼痛が経験される時を示すための手段を患者に提供するステップ
を含み得る。本手段は、作動可能なスイッチを備え得る。第１の画像または一組の画像は
、Ｘ線、ＭＲＩ、およびＣＴスキャンのうちの１つを含み得る。提供するステップは、疼
痛を感じる姿勢と疼痛を感じない姿勢または疼痛が軽減された姿勢との間の患者の背下部
の単一の連続動作から、一組の画像を取得するステップを含み得る。
【００２７】
　測定された特徴は、椎骨板間の角度、棘突起間の距離、および弓根間の距離のうちの１
つを含み得る。測定するステップは、特徴を定量化するためにキャリパまたは角度測定デ
バイスを使用するステップを含み得る。
【００２８】
　結合するステップは、拘束デバイスを上棘突起および下棘突起または仙骨と係合するス
テップを含み得る。拘束デバイスは、背下部の曲げに抵抗する力を提供するように適合さ
れ得る。
【００２９】
　再測定するステップは、それに接合された拘束デバイスによって、患者の背下部の第２
の画像または一組の画像を提供するステップを含み得る。第２の画像または一組の画像は
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、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンのうちの１つを含み得る。再測定するステップは、
１つ以上の放射線不透過性マーカーを患者の背下部と係合するように配置するステップを
含み得る。放射線不透過性マーカーは、患者の背下部の棘突起と結合し得る。比較するス
テップは、第１および第２の放射線画像または複数組の画像を視覚的に比較するステップ
を含み得る。調節するステップは、拘束デバイスにおける長さまたは引張力を調節するス
テップを含み得る。
【００３０】
　本方法はさらに、それに拘束デバイスを結合するための、背下部の棘突起の存在および
形状を評価するステップを含み得る。背下部内の面関節係合はまた、評価され得る。評価
するステップは、面関節の関節突起の線形重複を測定するステップを含み得る。拘束デバ
イスを調節するステップは、背下部内の少なくとも１つの面関節における面関節係合を増
大させるように、拘束デバイスを調節するステップを含み得る。調節するステップはまた
、背下部内の少なくとも１つの面関節の過伸展または係止を防止するように、拘束デバイ
スを調節するステップを含み得る。本方法はさらに、背下部が測定および再測定された特
徴の比較に基づく閾値位置の位置に、またはそれより下の位置にあるように、患者の背下
部を手術中に操作するステップを含み得る。操作するステップは、その中で脊柱前弯症を
形成または増大するように、患者の背下部を操作するステップを含み得る。
【００３１】
　本発明の別の側面においては、患者の背下部の変性脊椎すべり症を治療するための方法
は、背下部を様々な曲げ位置に配置するように患者に指示を提供するステップと、様々な
位置の背下部の複数の画像を提供するステップとを含み得る。患者の背下部内の面関節が
亜脱臼し始める、背下部の閾値位置が決定され、次いで、閾値位置にある間の患者の背下
部の第１の画像が提供される。拘束デバイスを患者の背下部に結合し、拘束デバイスが患
者の背下部に結合された後に、手術中に患者の背中の第２の画像を提供する。第１および
第２の画像を比較し、患者の背下部が第１および第２の画像の比較に基づく閾値位置より
下の位置にあるように、拘束デバイスを調節する。したがって、関節の亜脱臼は、低減ま
たは排除される。
【００３２】
　決定するステップは、作動可能なスイッチ等の疼痛が経験される時を示すための手段を
患者に提供するステップを含み得る。決定するステップはまた、尾椎骨に関して、面関節
の係合または頭蓋椎骨の前方並進に抵抗する面関節の能力を評価するステップを含み得る
。
【００３３】
　第１の画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンのうちの１つを含み得る。結合する
ステップは、拘束デバイスを上棘突起および下棘突起または仙骨と係合するステップを含
み得る。拘束デバイスは、背下部の曲げに抵抗する力を提供するように適合され得る。第
２の画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンを含み得る。１つ以上の放射線不透過性
マーカーを患者の背下部と係合するように配置し得る。配置は、放射線不透過性マーカー
を患者の背下部の棘突起と結合するステップを含み得る。
【００３４】
　比較するステップは、第１および第２の画像、または複数の組の画像間の椎骨版間の角
度、棘突起間の距離、面関節係合、または弓根間の距離を比較するステップを含み得る。
比較するステップはまた、第１および第２の画像の背下部の特徴を定量化するためにキャ
リパまたは角度測定デバイスを使用するステップを含み得る。第１および第２の画像は、
視覚的に比較され得る。
【００３５】
　調節するステップは、拘束デバイスにおける長さまたは引張力を調節するステップを含
み得る。本方法はまた、それに拘束デバイスを結合するための、背下部の棘突起の存在お
よび形状を評価するステップを含み得る。
【００３６】
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　本発明の別の側面においては、患者の背下部痛を治療するための方法は、背下部痛が軽
減または排除される位置に患者の背下部を操作するステップと、その位置を記録するステ
ップとを含む。患者の背下部においてその位置を手術中に再現し、拘束デバイスを背下部
に結合する。
【００３７】
　操作するステップは、患者の背下部を手動で操作するステップと、患者の背下部におい
て脊柱前弯症を形成または増大するステップとを含み得る。操作するステップはまた、調
節可能な腰部部材を伴う枠または椅子に患者を配置するステップと、股関節を曲げさせる
ステップとを含み得る。股関節を曲げさせるステップは、骨盤を前傾させるように、大腿
骨頭を通して近位方向に力を方向付け、それによって、患者の背下部において脊柱前弯症
を形成または増大するステップを含み得る。膝は、拘束され得る。
【００３８】
　記録するステップは、作動可能なスイッチ等の疼痛が経験される時を示すための手段を
患者に提供するステップを含み得る。再現するステップは、患者の背下部をその位置に手
動で操作するステップ、または患者の背下部において脊柱前弯症を形成または増大するス
テップを含み得る。結合するステップは、拘束デバイスを上棘突起および下棘突起または
仙骨と係合するステップを含み得る。拘束デバイスは、背下部の曲げに抵抗する力を提供
するように適合され得る。
【００３９】
　本方法はさらに、その位置にある患者の背下部の画像を提供するステップを含み得る。
画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンを含み得る。本方法はまた、位置を再現した
後に、患者の背下部の手術中画像を提供するステップを含み得る。手術中画像は、Ｘ線、
Ｃアーム蛍光透視法、ＭＲＩ、およびＣＴスキャンのうちの１つを含み得る。放射線不透
過性マーカーは、棘突起等の患者の背下部と結合され得る。本方法はさらに、患者の背下
部の分節の可動域、分節安定性、線形剛性、または曲げ剛性を手術中に特徴付けるステッ
プを含み得る。拘束デバイスは、患者の背下部の特徴付けに基づき調節され得る。調節す
るステップは、拘束デバイスにおける長さまたは引張力を調節するステップを含み得る。
また、患者の背下部の特徴付けは、参照ガイドと比較され得、拘束デバイスは、参照ガイ
ドによって提供される情報に基づき調節され得る。
【００４０】
　本発明のさらに別の側面においては、患者の脊椎すべり症を治療するための方法は、背
下部を様々な曲げ位置に配置するように患者に指示を提供するステップと、患者が並進不
安定性を経験しないか、または並進不安定性が軽減される、背下部の閾値位置を決定する
ステップとを含む。患者の背下部の第１の画像または一組の画像は、患者が閾値位置にあ
る間に提供され、患者の背下部の特徴は、第１の画像または一組の画像から測定される。
拘束デバイスを患者の背下部に結合し、それに結合された拘束デバイスによって患者の背
下部の特徴を再測定する。再測定された特徴を、測定された特徴と比較し、患者の背下部
が、測定および再測定された特徴の比較に基づく閾値位置より下の位置にあり、それによ
って、背下部の不安定性が軽減または排除されるように、拘束デバイスを調節する。
【００４１】
　これらおよび他の実施形態を付属の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。
　本発明は、例えば以下の項目を提供する。
（項目１）
　患者の脊髄分節に人工装具を結合するための方法であって、該方法は、
　該脊髄分節に沿って配置される第１の基準点および第２の基準点を選択するステップと
、
　標的距離を手術前に測定するステップであって、該標的距離は、該患者が好ましい姿勢
である間に該第１の基準点と第２の基準点との間に延在する、ステップと、
　該人工装具を該脊髄分節に結合するステップと、
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　該標的距離に基づいて、該第１の基準点と第２の基準点との間の距離を設定するために
、該人工装具を手術中に調節するステップと
　を含む、方法。
（項目２）
　前記第１の基準点は、第１の椎骨上に配置され、前記第２の基準点は、第２の椎骨また
は仙骨上に配置される、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記第１の基準点は、第１の椎骨の棘突起の上面上に配置され、前記第２の基準点は、
第２の椎骨の第２の棘突起の下面上に配置され、該第１の椎骨は、該第２の椎骨の頭方に
配置される、項目１に記載の方法。
（項目４）
　前記第１の基準点は、第１の椎骨の第１の棘突起の下面上に配置され、前記第２の基準
点は、第２の椎骨の第２の棘突起の上面上に配置され、該第１の椎骨は、該第２の椎骨の
頭方に配置される、項目１に記載の方法。
（項目５）
　前記好ましい姿勢は、起立位置を含む、項目１に記載の方法。
（項目６）
　前記好ましい姿勢は、痛みを伴わない位置を含む、項目１に記載の方法。
（項目７）
　前記測定するステップは、前記患者が前記好ましい姿勢である間に撮影された、該患者
の放射線写真を観察するステップを含む、項目１に記載の方法。
（項目８）
　前記放射線写真は、手術前に撮影される、項目７に記載の方法。
（項目９）
　前記放射線写真は、前記脊髄分節の側面図を含む、項目７に記載の方法。
（項目１０）
　前記人工装具は、テザー構造を備え、前記結合するステップは、該テザー構造の第１の
部分を上棘突起と係合するステップと、該テザー構造の第２の部分を下棘突起または仙骨
と係合するステップとを含む、項目１に記載の方法。
（項目１１）
　前記調節するステップは、前記人工装具を調節するステップを含み、それにより、前記
患者が前記好ましい姿勢である時に、該人工装具は中立位置にあり、該人工装具が、依然
として前記脊髄分節の有意に制限されていない伸展を可能にしながら、該脊髄分節の曲げ
に抵抗する力を提供する、項目１に記載の方法。
（項目１２）
　前記調節するステップは、前記患者が前記好ましい姿勢以外の位置にある間に、前記人
工装具を調節するステップを含む、項目１に記載の方法。
（項目１３）
　前記調節するステップは、その上の較正マーキングを観察するステップを含む、項目１
に記載の方法。
（項目１４）
　前記調節するステップは、前記第１の基準点と第２の基準点との間の距離を前記標的距
離に設定するステップを含む、項目１に記載の方法。
（項目１５）
　前記第１の基準点と第２の基準点との間の距離が、前記標的距離に実質的に一致するス
テップを確認するステップをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目１６）
　前記確認するステップは、前記第１の基準点と第２の基準点との間の距離を決定するた
めにゲージを使用するステップを含む、項目１５に記載の方法。
（項目１７）
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　前記第１の基準点と第２の基準点との間の距離が、前記標的距離に実質的に一致するま
で、人工装具を再調節するステップをさらに含む、項目１５に記載の方法。
（項目１８）
　前記人工装具は、第１のコンプライアンス要素を備え、前記方法は、該人工装具の調節
中に、第１の拘束装置を該第１のコンプライアンス要素に係合し、係止して、該コンプラ
イアンス要素の伸展または収縮を制限するステップをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目１９）
　前記第１のコンプライアンス要素から前記第１の拘束装置を係脱するステップにより、
該コンプライアンス要素の移動を可能にするステップをさらに含む、項目１８に記載の方
法。
（項目２０）
　前記人工装具は、第２のコンプライアンス要素を備え、前記方法は、
　該人工装具の調節中に、第２の拘束装置を該第２のコンプライアンス要素と係合するス
テップにより、該第２のコンプライアンス要素の伸展または収縮を制限するステップと、
　前記第１および第２の拘束装置を共に解放可能に係止するステップにより、前記脊髄分
節の正中線についての反対側の前記第１のコンプライアンス要素と該第２のコンプライア
ンス要素との整列および位置付けを容易にするステップと
　をさらに含む、項目１８に記載の方法。
（項目２１）
　１つの自由度に沿って、前記第２の拘束装置に対して前記第１の拘束装置を移動させる
ステップをさらに含み、それにより、様々な厚さの棘突起および棘間／棘上靭帯複合体に
適応する、項目２０に記載の方法。
（項目２２）
　前記第１または第２の拘束装置の中心管腔内にドライバまたはツールを位置付け、それ
によって、前記コンプライアンス要素上の係止機構を用いて該ドライバまたはツールを同
心円状に整列させるステップをさらに含む、項目２０に記載の方法。
（項目２３）
　前記第１または第２のコンプライアンス要素が調節される時、または前記第１および第
２の拘束装置が共に解放可能に係止される時に、反対のトルクを提供するステップをさら
に含む、項目２０に記載の方法。
（項目２４）
　前記人工装具に所望の値までプレテンションを加えるステップをさらに含む、項目１に
記載の方法。
（項目２５）
　前記標的距離は、長軸長を画定し、前記調節するステップは、標的人工装具円周を決定
するために該標的距離を使用するステップと、該標的円周に該人工装具を調節するステッ
プとを含む、項目１に記載の方法。
（項目２６）
　前記長軸長は、参照テーブル内の前記標的円周と相関している、項目２５に記載の方法
。
（項目２７）
　前記長軸長は、前記人工装具上の較正マーキングと相関している、項目２５に記載の方
法。
（項目２８）
　前記人工装具円周が前記標的円周に実質的に一致するステップを確認するステップをさ
らに含む、項目２５に記載の方法。
（項目２９）
　前記人工装具円周を確認するステップは、前記人工装具上の較正マーキングを観察する
ステップを含む、項目２８に記載の方法。
（項目３０）
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　前記人工装具円周が前記標的円周に実質的に一致するまで、前記人工装具を再調節する
ステップをさらに含む、項目２８に記載の方法。
（項目３１）
　前記脊髄分節に沿って配置される第３の基準点および第４の基準点を選択するステップ
であって、該第３の基準点と第４の基準点との間の距離は、短軸長を有する短軸を画定し
、該短軸は、前記長軸に対して直角である、ステップと、
　前記標的人工装具円周を決定するために、手術前画像上に該短軸長を測定するステップ
であって、該標的円周は、該人工装具が上棘突起および下棘突起を包囲するループを形成
し、所望の姿勢を超えた曲げに抵抗する力を提供するステップに十分である、ステップと
　をさらに含む、項目２５に記載の方法。
（項目３２）
　前記第３および第４の基準点は、棘突起についての対向側にあり、棘突起幅に適応する
必要がある前記人工装具の長さを推定する、項目３１に記載の方法。
（項目３３）
　前記第３および第４の基準点は、単一の椎骨上に配置される、項目３１に記載の方法。
（項目３４）
　前記短軸長は、参照テーブル内の前記標的円周と相関している、項目３１に記載の方法
。
（項目３５）
　前記短軸長は、前記人工装具上の較正マーキングと相関している、項目３１に記載の方
法。
（項目３６）
　前記脊髄分節の一部分を減圧するステップをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目３７）
　患者の脊髄分節の曲げを制限するためのシステムであって、
　上棘突起と、下棘突起または仙骨と結合されるように適合されるテザー構造と、
　該テザー構造と結合される第１のコンプライアンス要素と、
　該コンプライアンス要素を所望の位置に保持するために、または該コンプライアンス要
素の運動を規定の範囲に制限するために、該コンプライアンス要素と解放可能に結合され
る第１の拘束ツールと
　を備える、システム。
（項目３８）
　前記テザー構造は、実質的に非伸張性である、項目３７に記載のシステム。
（項目３９）
　前記第１の拘束ツールは、細長いシャフトを備える、項目３７に記載のシステム。
（項目４０）
　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素を解放可能に保持するよう
に適合されるクレードルを備える、項目３７に記載のシステム。
（項目４１）
　前記第１の拘束ツールは、複数の細長いアームを備え、該複数のアームは、前記コンプ
ライアンス要素の伸長に対する拘束を形成する、項目３７に記載のシステム。
（項目４２）
　前記第１のツールは、第１のコンプライアンス要素を所望の緊張状態に保持する、項目
３７に記載のシステム。
（項目４３）
　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素に圧縮力を印加する、項目
３７に記載のシステム。
（項目４４）
　前記圧縮力は、可変である、項目４３に記載のシステム。
（項目４５）
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　前記第１の拘束ツールは、前記第１のコンプライアンス要素が規定の距離に延在するま
で、該第１のコンプライアンス要素の伸展を制限しない、項目３７に記載のシステム。
（項目４６）
　前記第１の拘束ツールは、前記所望の位置、緊張状態、または範囲を変化させるように
調節可能である、項目３７に記載のシステム。
（項目４７）
　前記テザー構造と結合される第２のコンプライアンス要素と、
　該第２のコンプライアンス要素を所望の位置に保持するために、または該第２のコンプ
ライアンス要素の動作を規定の範囲に制限するために、該第２のコンプライアンス要素と
解放可能に結合される第２の拘束ツールと
　をさらに備え、
　前記第１および該第２の拘束ツールは、前記脊髄分節の正中線についての対向する側の
前記第１のコンプライアンス要素と該第２のコンプライアンス要素との整列および位置付
けを容易にするために、解放可能かつ対称的に共に結合される、項目３７に記載のシステ
ム。
（項目４８）
　前記第１および前記第２の拘束ツールは、１つの自由度に沿って、相互に対して移動可
能であり、それによって、様々な厚さの棘突起に適応する、項目４７に記載のシステム。
（項目４９）
　前記第１または前記第２のコンプライアンス要素は、係止機構を備え、前記第１または
前記第２の拘束ツールのうちの少なくとも１つは、該係止機構を用いて同心円状にドライ
バまたは他のツールを受容し、整列させるように適合される管腔を有する細長いシャフト
を備える、項目４７に記載のシステム。
（項目５０）
　前記第１または前記第２のコンプライアンス要素は、前記第１または前記第２の拘束ツ
ールを用いて解放可能に係止する、項目４７に記載のシステム。
（項目５１）
　前記第１または前記第２の拘束ツールは、前記係止機構が作動させられると、反対のト
ルクを提供するように適合される、項目４９に記載のシステム。
（項目５２）
　患者の背下部痛を治療するための方法であって、該方法は、
　該背下部を様々な曲げ位置に配置するために該患者に指示を提供するステップと、
　該患者が背下部痛を経験しないか、または背下部痛が軽減される該背下部の閾値位置を
決定するステップと、
　該閾値位置にある間に該患者の背下部の第１の画像または一組の画像を提供するステッ
プと、
　該第１の画像または該一組の画像から該患者の背下部の特徴を測定するステップと、
　拘束デバイスを該患者の背下部に結合するステップと、
　該患者の背下部の特徴を、それに結合された該拘束デバイスによって再測定するステッ
プと、
　該再測定された特徴を、該測定された特徴と比較するステップと、
　該測定された特徴と再測定された特徴との比較に基づいて、該患者の背下部が、該閾値
位置より下の位置にあるように該拘束デバイスを調節するステップであって、それにより
、該背下部痛または該背下部の不安定性が軽減または排除される、ステップと
　を含む、方法。
（項目５３）
　前記決定するステップは、疼痛が経験される時を示すための手段を前記患者に提供する
ステップを含む、項目５２に記載の方法。
（項目５４）
　前記手段は、作動可能なスイッチを備える、項目５３に記載の方法。
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（項目５５）
　前記第１の画像または前記一組の画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、およびＣＴスキャンのうちの
１つを含む、項目５２に記載の方法。
（項目５６）
　前記提供するステップは、疼痛を感じる姿勢と、疼痛を感じない姿勢または疼痛が軽減
された姿勢との間の前記患者の背下部の単一の連続動作から、前記一組の画像を取得する
ステップを含む、項目５２に記載の方法。
（項目５７）
　前記測定された特徴は、椎骨板間の角度、棘突起間の距離、および弓根間の距離のうち
の１つを含む、項目５２に記載の方法。
（項目５８）
　前記測定するステップは、前記特徴を定量化するためのキャリパまたは角度測定デバイ
スを使用するステップを含む、項目５７に記載の方法。
（項目５９）
　前記結合するステップは、前記拘束デバイスを上棘突起と、下棘突起または仙骨と係合
するステップを含む、項目５２に記載の方法。
（項目６０）
　前記拘束デバイスは、前記背下部の曲げに抵抗する力を提供するように適合される、項
目５２に記載の方法。
（項目６１）
　前記再測定するステップは、前記患者の背下部の第２の画像または一組の画像を、それ
に結合された前記拘束デバイスによって提供するステップを含む、項目５２に記載の方法
。
（項目６２）
　前記第２の画像または前記一組の画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンのうちの
１つを含む、項目６１に記載の方法。
（項目６３）
　前記再測定するステップは、１つ以上の放射線不透過性マーカーを前記患者の背下部と
係合するように配置するステップを含む、項目６１に記載の方法。
（項目６４）
　前記配置するステップは、前記放射線不透過性マーカーのうちの少なくとも１つを前記
患者の背下部の棘突起と結合するステップを含む、項目６３に記載の方法。
（項目６５）
　前記比較するステップは、前記第１の放射線画像と前記第２の放射線画像または複数組
の画像とを視覚的に比較するステップを含む、項目６１に記載の方法。
（項目６６）
　調節するステップは、前記拘束デバイスの長さまたは緊張状態を調節するステップを含
む、項目５２に記載の方法。
（項目６７）
　前記背下部の棘突起の存在および形状を、それに前記拘束デバイスを結合するために評
価するステップをさらに含む、項目５２に記載の方法。
（項目６８）
　前記背下部内の面関節係合を評価するステップをさらに含む、項目５２に記載の方法。
（項目６９）
　前記評価するステップは、関節突起の線状の重複を測定するステップを含む、項目６８
に記載の方法。
（項目７０）
　前記拘束デバイスを調節する前記ステップは、前記背下部内の少なくとも１つの面関節
における面関節係合を増大させるために、該拘束デバイスを調節するステップを含む、項
目５２に記載の方法。



(16) JP 5687197 B2 2015.3.18

10

20

30

40

50

（項目７１）
　前記拘束デバイスを調節する前記ステップは、前記背下部内の少なくとも１つの面関節
の過伸展または係止を防止するために、該拘束デバイスを調節するステップを含む、項目
５２に記載の方法。
（項目７２）
　前記背下部が、測定された特徴と再測定された特徴との比較に基づく前記閾値位置の位
置、またはそれより下の位置にあるように前記患者の背下部を手術中に操作するステップ
をさらに含む、項目５２に記載の方法。
（項目７３）
　前記操作するステップは、前記患者の背下部を、その中で脊柱前弯症を形成または増大
させるように操作するステップを含む、項目７２に記載の方法。
（項目７４）
　患者の背下部の変性脊椎すべり症を治療するための方法であって、該方法は、
　該背下部を様々な曲げ位置に配置するために、該患者に指示を提供するステップと、
　該様々な位置の該背下部の複数の画像を提供するステップと、
　該患者の背下部内の面関節が亜脱臼し始める、該背下部の閾値位置を決定するステップ
と、
　該閾値位置にある間に該患者の背下部の第１の画像を提供するステップと、
　拘束デバイスを該患者の背下部に結合するステップと、
　該拘束デバイスが該患者の背下部に結合された後に、手術中の該患者の背中の第２の画
像を提供するステップと、
　該第１の画像と該第２の画像とを比較するステップと、
　該患者の背下部が、該第１の画像と該第２の画像との比較に基づく該閾値位置より下の
位置にあり、それにより、該面関節の該亜脱臼が軽減または排除されるように該拘束デバ
イスを調節するステップと
　を含む、方法。
（項目７５）
　前記決定するステップは、疼痛が経験される時を示すための手段を前記患者に提供する
ステップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目７６）
　前記手段は、作動可能なスイッチを備える、項目７５に記載の方法。
（項目７７）
　神経減圧を同時に実施するステップをさらに含む、項目７４に記載の方法。
（項目７８）
　前記決定するステップは、前記患者の背下部の同時減圧によって、またはよらずに面関
節の係合を評価するステップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目７９）
　前記第１の画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンのうちの１つを含む、項目７
４に記載の方法。
（項目８０）
　前記結合するステップは、前記拘束デバイスを上棘突起と、下棘突起または仙骨と係合
するステップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目８１）
　前記拘束デバイスは、前記背下部の曲げに抵抗する力を提供するように適合される、項
目７４に記載の方法。
（項目８２）
　前記第２の画像は、Ｘ線を含む、項目７４に記載の方法。
（項目８３）
　１つ以上の放射線不透過性マーカーを前記患者の背下部と係合するように配置するステ
ップをさらに含む、項目８２に記載の方法。
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（項目８４）
　前記配置するステップは、前記放射線不透過性マーカーのうちの少なくとも１つを前記
患者の背下部の棘突起と結合するステップを含む、項目８３に記載の方法。
（項目８５）
　前記比較するステップは、前記第１の画像と、前記第２の画像、または複数の組の画像
との間の椎骨板間の角度、棘突起間の距離、面関節係合、または弓根間の距離を比較する
ステップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目８６）
　前記比較するステップは、前記第１および前記第２の画像の背下部の特徴を定量化する
ためにキャリパまたは角度測定デバイスを使用するステップを含む、項目７４に記載の方
法。
（項目８７）
　前記比較するステップは、前記第１の画像と前記第２の画像とを視覚的に比較するステ
ップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目８８）
　前記調節するステップは、前記拘束デバイスにおける長さまたは緊張状態を調節するス
テップを含む、項目７４に記載の方法。
（項目８９）
　前記背下部の棘突起の存在および形状を、それに前記拘束デバイスを結合するために評
価するステップをさらに含む、項目７４に記載の方法。
（項目９０）
　患者の背下部痛を治療するための方法であって、該方法は、
　該背下部痛が軽減または排除される位置に該患者の背下部を操作するステップと、
　該位置を記録するステップと、
　該患者の背下部において該位置を手術中に再現するステップと、
　拘束デバイスを該背下部に結合するステップと
　を含む、方法。
（項目９１）
　前記操作するステップは、前記患者の背下部を手動で操作するステップを含む、項目９
０に記載の方法。
（項目９２）
　前記操作するステップは、前記患者の背下部において脊柱前弯症を形成または増大させ
るステップを含む、項目９０に記載の方法。
（項目９３）
　前記操作するステップは、調節可能な腰部部材によって枠または椅子に前記患者を配置
するステップを含む、項目９０に記載の方法。
（項目９４）
　前記操作するステップは、股関節を曲げさせるステップを含む、項目９０に記載の方
法。
（項目９５）
　前記股関節を曲げさせるステップは、骨盤を前傾させるために大腿骨頭を通して近位方
向に力を方向付け、それによって、前記患者の背下部において脊柱前弯症を形成または増
大させるステップを含む、項目９４に記載の方法。
（項目９６）
　膝を拘束するステップをさらに含む、項目９５に記載の方法。
（項目９７）
　前記記録するステップは、疼痛が経験される時を示すための手段を前記患者に提供する
ステップを含む、項目９０に記載の方法。
（項目９８）
　前記手段は、作動可能なスイッチを備える、項目９７に記載の方法。
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（項目９９）
　前記再現するステップは、前記患者の背下部を前記位置に手動で操作するステップを含
む、項目９０に記載の方法。
（項目１００）
　前記再現するステップは、前記患者の背下部において脊柱前弯症を形成または増大させ
るステップを含む、項目９０に記載の方法。
（項目１０１）
　前記結合するステップは、前記拘束デバイスを上棘突起と、下棘突起または仙骨と係合
するステップを含む、項目９０に記載の方法。
（項目１０２）
　前記拘束デバイスは、前記背下部の曲げに抵抗する力を提供するように適合される、項
目１０１に記載の方法。
（項目１０３）
　前記位置にある前記患者の背下部の画像を提供するステップをさらに含む、項目９０に
記載の方法。
（項目１０４）
　前記画像は、Ｘ線を含む、項目１０３に記載の方法。
（項目１０５）
　前記位置を再現した後に、前記患者の背下部の手術中画像を提供するステップをさらに
含む、項目９０に記載の方法。
（項目１０６）
　前記手術中画像は、Ｘ線、ＭＲＩ、およびＣＴスキャンのうちの１つを含む、項目１０
５に記載の方法。
（項目１０７）
　放射線不透過性マーカーを前記患者の背下部と結合するステップをさらに含む、項目９
０に記載の方法。
（項目１０８）
　前記放射線不透過性マーカーは、前記患者の背下部の棘突起と結合される、項目１０７
に記載の方法。
（項目１０９）
　前記患者の背下部の分節の可動域、分節安定性、線形剛性、または曲げ剛性を手術中に
特徴付けるステップをさらに含む、項目９０に記載の方法。
（項目１１０）
　前記患者の背下部の前記特徴付けに基づいて、前記拘束デバイスを調節するステップを
さらに含む、項目１０９に記載の方法。
（項目１１１）
　前記調節するステップは、前記拘束デバイスにおける長さまたは緊張状態を調節するス
テップを含む、項目１１０に記載の方法。
（項目１１２）
　前記患者の背下部の特徴付けを参照ガイドと比較するステップと、
　該参照ガイドによって提供される情報に基づいて、前記拘束デバイスを調節するステッ
プと
　をさらに含む、項目１０９に記載の方法。
（項目１１３）
　患者の脊椎すべり症を治療するための方法であって、
　背下部を様々な曲げ位置に配置するように該患者に指示を提供するステップと、
　該背下部の閾値位置を決定するステップであって、該閾値位置において、該患者は並進
不安定性を経験しないか、または並進不安定性が軽減される、ステップと、
　該閾値位置にある間の該患者の背下部の第１の画像または一組の画像を提供するステッ
プと、



(19) JP 5687197 B2 2015.3.18

10

20

30

40

50

　該第１の画像または該一組の画像から該患者の背下部の特徴を測定するステップと、
　拘束デバイスを該患者の背下部に結合するステップと、
　該患者の背下部の特徴を、それに結合された該拘束デバイスによって再測定するステッ
プと、
　該再測定された特徴を該測定された特徴と比較するステップと、
　該患者の背下部が、測定の特徴と再測定された特徴との比較に基づく該閾値位置より下
の位置にあり、それにより、該背下部の不安定性が軽減または排除されるように、該拘束
デバイスを調節するステップと
　を含む、方法。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
【図１Ａ】図１Ａは、脊椎の腰部領域の概略図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、矢状平面に沿って切り取った、脊椎の腰部領域の一部分を示す斜視
図である。
【図２】図２は、米国特許第２００５／０２１６０１７Ａ１号に説明する種類の脊髄イン
プラントを図示する。
【図３】図３Ａ－３Ｂは、棘突起を周囲する、さらなる組織を図示する。
【図４Ａ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｂ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｃ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｄ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｅ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｆ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｇ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｈ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｉ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｊ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｋ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｌ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図４Ｍ】図４Ａ－４Ｍは、脊髄デバイスを外科的に埋め込むための例示的方法を示す。
【図５Ａ】図５Ａ－５Ｂは、異なる基準点を強調する、脊椎の腰部領域の側面図を示す。
【図５Ｂ】図５Ａ－５Ｂは、異なる基準点を強調する、脊椎の腰部領域の側面図を示す。
【図６】図６Ａ－６Ｂは、脊椎の腰部領域の簡略した前後図の図５Ａ～５Ｂの基準点を図
示する。
【図７】図７Ａ－７Ｂは、人工装具円周を推測するために使用され得る、複数の基準点を
強調する、脊椎の腰部領域の簡略した前後図を図示する。
【図８】図８Ａ－８Ｂは、棘突起拘束デバイス上の較正マーキングの例示的実施形態を図
示する。
【図９Ａ】図９Ａ－９Ｃは、拘束ツールの例示的実施形態を図示する。
【図９Ｂ】図９Ａ－９Ｃは、拘束ツールの例示的実施形態を図示する。
【図９Ｃ】図９Ａ－９Ｃは、拘束ツールの例示的実施形態を図示する。
【図１０Ａ】図１０Ａ－１０Ｃは、拘束ツールの別の例示的実施形態を図示する。
【図１０Ｂ】図１０Ａ－１０Ｃは、拘束ツールの別の例示的実施形態を図示する。
【図１０Ｃ】図１０Ａ－１０Ｃは、拘束ツールの別の例示的実施形態を図示する。
【図１１】図１１Ａ－１１Ｃは、異なる姿勢にある患者の脊椎の曲率を図示する。
【図１２】図１２Ａ－１２Ｂは、脊椎後弯症および脊柱前弯症の脊髄運動分節を図示する
。
【図１３】図１３Ａ－１３Ｂは、変性脊椎すべり症を有する脊髄運動分節を図示する。
【図１４】図１４Ａ－１４Ｂは、異なる姿勢の患者を図示する。
【図１５】図１５Ａ－１５Ｂは、脊椎後弯症および脊柱前弯症の脊髄運動分節を図示する
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。
【図１６】図１６Ａ－１６Ｃは、患者の背下部への腰力の印加を図示する。
【図１７】図１７は、様々な脊髄分節の特徴の測定を図示する。
【図１８】図１８は、様々な条件下の椎骨間の角度と分節曲げモーメントとの間の関係を
図示する。
【図１９】図１９Ａ－１９Ｂは、総合腰運動に対する様々な条件下の総合腰運動への分節
寄与を図示する。
【図２０】図２０は、下背部痛を診断し、かつ治療するための例示的アルゴリズムを図示
する。
【図２１Ａ】図２１Ａ－２１Ｃは、２つのコンプライアンス要素を拘束するための例示的
ツールを図示する。
【図２１Ｂ】図２１Ａ－２１Ｃは、２つのコンプライアンス要素を拘束するための例示的
ツールを図示する。
【図２１Ｃ】図２１Ａ－２１Ｃは、２つのコンプライアンス要素を拘束するための例示的
ツールを図示する。
【図２２】図２２は、例示的コンプライアンス要素を図示する。
【発明を実施するための形態】
【００４３】
　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、脊椎の腰領域を図示する、概略図である。図１Ｂは、矢状平面に沿って切
り取った脊椎の腰領域の一部分を示し、本開示において、しばしば使用される、「中立位
置」、「曲げ」、および「伸展」という用語を提示するために有用である。
【００４４】
　本明細書に使用する時、「中立位置」は、患者の脊椎がくつろいだ起立位置で休む位置
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、
脊椎がわずか前方に凸性、およびわずか後方に凹性を有する、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。一部の場合においては、本発明の拘束の存
在は、中立位置を修正し得る、例えば、デバイスは、未治療の脊椎の一部の伸展を有する
、「新規」の中立位置を画定する、初期力を印加し得る。したがって、「中立位置」とい
う用語の使用は、デバイスの存在、または不在の中で使用されるものである。本明細書に
使用する時、「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。
【００４５】
　さらに、本明細書に使用される時、「曲げ」は、患者が前屈する時の脊髄分節の隣接椎
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、後方側面の個々の棘突起ＳＰは、矢印Ｂで示す
方向に離れるように移動する。したがって、曲げは、患者が図１Ｂに図示する中立位置か
ら前屈するときの隣接椎骨間の相対的動作を指す。
【００４６】
　また、本明細書に使用する時、「伸展」は、患者が後屈し、脊椎が図１Ｂに図示する中
立位置から延在するときの個々の椎骨Ｌ間の運動を指す。患者が後屈すると、個々の椎骨
の後方端部は、離れるように移動する。隣接椎骨上の個々の棘突起ＳＰは、矢印Ｂで示す
方向とは反対の方向に相互により接近する。
【００４７】
　図２は、関連する米国特許第２００５／０２１６１０１７Ａ１号に説明する種類の脊髄
インプラントを示し、その全体の内容は、参照により本明細書に組み込まれる。図２に図
示するように、インプラント１０は、典型的には、一対のコンプライアンス要素１６によ
って接合される、上部ストラップ構成要素１２および下部ストラップ構成要素１４を有す
るテザー構造を備える。上部ストラップ１２は、Ｌ４の棘突起ＳＰ４の上部上に配置して
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示す一方、下部ストラップ１４は、Ｌ５の棘突起ＳＰ５の底部上に延在して示す。コンプ
ライアンス要素１６は、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み、典型的には、棘突起ＳＰ４およびＳＰ５が曲げ中に離れるよう
に移動すると、ストラップが「弾力的」または「追従的に」に引き離されるように取り付
けられている。このように、インプラントは、曲げに抵抗する力を提供する弾性引張力を
棘突起上に提供する。力は、突起がさらに離れるように移動すると増加する。通常、スト
ラップ自体は、本質的に非追従的であって、弾性率またはコンプライアンスは、コンプラ
イアンス要素１６によってのみ制御され、提供される。
【００４８】
　図３Ａは、椎骨本体Ｖを分離する、椎間板Ｄを有する脊椎の腰領域の側面図である。棘
状靭帯ＳＳＬは、棘突起ＳＰの後方部分に沿って走り、棘間靭帯ＩＳＬならびに多裂腱お
よび筋肉Ｍは、棘突起ＳＰと平行して走り、そこに取り付けられる。図３Ｂは、図３Ａの
後方図である。
【００４９】
　図４Ａ～４Ｍは、図２の実施形態等の棘突起拘束を移植する例示的外科方法を図示する
。脊髄インプラントを外科的に埋め込む第１のステップのうちの１つは、対象の脊髄領域
にアクセスするために切開部を作成することである。図４Ａは、切開部Ｉが患者の皮膚を
通過して作成された後の背部Ｋの腰領域を示す。図４Ｂは、切開部Ｉが患者の皮膚を通過
して作成された後の脊椎の腰領域を図示する。多烈筋および腱Ｍは、棘突起を露出するた
めに収縮ツールＴＲで収縮させられている。
【００５０】
　切開部が作成された後に、棘状靭帯ＳＳＬを回避しながら、棘間靭帯ＩＳＬにアクセス
し、穿孔するために先細りの遠位端を有する穿孔ツールＴを使用し得、対象の第１の棘突
起ＳＳＰの上の棘間靭帯穿孔Ｐ１を作成する。穿孔ツールＴの例示的実施形態は、米国特
許第１２／４７８，９５３号（代理人整理番号第０２６３９８～０００６１０ＵＳ）に開
示されており、その全体の内容は、参照により本明細書に組み込まれる。この外科的アプ
ローチは、それが棘状靭帯を無傷に維持し、多裂筋および腱、ならびに他の側副靭帯への
損傷を最小化するため望ましい。図４Ｃに示すように、ツールＴは、脊椎の右側面から、
対象の第１の棘突起ＳＳＰに隣接する棘間靭帯ＩＳＬにアクセスし、かつ穿孔する。ツー
ルＴの遠位端を点線で示す。あるいは、ツールＴは、代わりに、左側面から棘間靭帯ＩＳ
Ｌにアクセスし、かつ穿孔し得る。ツールＴの遠位端はテザー１０２と結合され、その部
分もまた、点線で示す。棘間靭帯ＩＳＬにアクセスし、かつ穿孔する他に、穿孔ツールＴ
はまた、前進するか、または穿孔Ｐ１を介してテザー１０２にネジ山を付ける。図４Ｄに
示すように、次いで、ツールＴは、穿孔Ｐ１を通ってテザー１０２を位置付けたまま、取
り外される。多裂腱および筋肉Ｍは、他の要素をより明確に示すように、図４Ｃおよび４
Ｄにおいて図示しない。
【００５１】
　図４Ｅは、上記のステップが実行された後の脊椎の区画の後方図である。しばしば、ツ
ールＴの遠位先端ＴＩは、着脱可能である。図４Ｅに示すように、遠位先端ＴＩを用いて
、ツールＴが棘間靭帯ＩＳＬにアクセスし、かつ穿孔した後に、遠位先端ＴＩは、ツール
Ｔから着脱され、対象の第１の棘突起ＳＳＰの上の穿孔Ｐ１（点線で示す）内の適所に残
される。テザー１０２は、先端ＴＩに遅行する。一部の場合では、遠位先端ＴＩは、棘間
靭帯ＩＳＬを完全に穿孔し得る。これらの場合においては、遠位先端ＴＩは、棘間靭帯Ｉ
ＳＬを通過している一方、テザー１０２の一部分は、穿孔Ｐ１の適所に残されたままであ
る。
【００５２】
　先端ＴＩまたはテザー１０２ａの一部分が穿孔Ｐ１の適所に残された後に、別のツール
は、図４Ｆに示すように、それが、テザー１０２ａおよびコンプライアンス要素１０４ａ
を脊椎に対する適切な位置まで引っ張るように、先端ＴＩに結合され、先端ＴＩを引っ張
り得る。コンプライアンス要素１０４ａは、テザー１０２ａに結合され、棘突起ＳＰの曲
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げに抵抗する力を提供するために使用される。コンプライアンス要素１０４ａは、締結機
構または締結要素１０６ａを含み、バネ、引張部材、圧縮部材、または同等物備え得る。
関連するコンプライアンス要素は、共同所有の米国特許第１２／１０６，１０３号（代理
人整理番号第０２６３９８～０００４１０ＵＳ）に説明されており、その全体の内容は、
参照により本明細書に組み込まれる。
【００５３】
　ＩＳＬにアクセスするステップ、ＩＳＬを穿孔するステップ、およびテザー１０２にネ
ジ山を付けるステップは、次いで、対象の第１の上脊髄突起ＳＳＰの下の隣接する棘突起
ＩＳＰのための脊椎の対向する外側面で繰り返される。図４Ｇおよび４Ｈに示すように、
ツールＴは、脊髄正中線の左側面から棘間靭帯にアクセスし、棘間靭帯ＩＳＬを穿孔し、
下棘突起ＩＳＰと標識される対象の第２の棘突起の下部に位置する、第２の穿孔Ｐ２を作
成する。当業者は、穿孔ステップがまた、反対方向から実施し得ることを理解するであろ
う。図４Ｇに示すように、対象の下棘突起ＩＳＰは、対象の第１の上棘突起ＳＳＰに直接
隣接し、その下にある。しかしながら、上棘突起ＳＳＰの代わりに下棘突起ＩＳＰで開始
される説明した手順を実行することは完全に可能であり、例えば、穿孔Ｐ２を穿孔Ｐ１の
前に作成し得る。対象の棘突起間に１つ以上の棘突起ＳＰの間隙があり得ることも可能で
ある。多裂腱および筋肉Ｍは、他の示す要素を明確にするために、図４Ｇおよび４Ｈにお
いて図示しない。
【００５４】
　図４Ｈ、４Ｉおよび４Ｊに示すように、第１の穿孔するステップと併せて示すステップ
と同様に、テザー１０２ｂは、穿孔Ｐ２を通って穿孔され、ツールＴの遠位先端ＴＩ（図
４Ｉに最も良く示す）とともに適所に残される。図４Ｊに示すように、次いで、一対の鉗
子等の他のツールを使用して、遠位先端ＴＩを保持し、テザー１０２ｂおよびコンプライ
アンス要素１０４ｂを脊椎に対して適所に引っ張る。棘突起ＳＰの対向側の対向するコン
プライアンス要素１０４ａおよび１０４ｂは、反対方向に配向される。各コンプライアン
ス要素１０４ａ、１０４ｂは、それぞれの各テザー１０２ａ、１０２ｂに結合され、かつ
対応する締結機構または締結要素１０６ａ、１０６ｂを有する。締結機構１０６ａ、１０
６ｂは、対向するコンプライアンス要素１０４ａ、１０４ｂのテザー１０２ａ、１０２ｂ
に結合するように構成される。締結機構の例示的実施形態に関するさらなる詳細は、米国
特許第１２／４７９，０１６号（代理人整理番号第０２６３９８～０００７１０ＵＳ）お
よび米国仮特許出願第６１／０５９，５４３号（代理人整理番号第０２６３９８～０００
８００ＵＳ）に開示されており、その全体の内容は、参照により本明細書に組み込まれる
。例えば、図４Ｋに示すように、テザー１０２ａは、コンプライアンス要素１０４ｂに係
合し、次いで、締結機構１０６ｂを用いて、そこに解放可能に結合される。同様に、テザ
ー１０２ｂはまた、コンプライアンス要素１０４ａに係合し、締結機構１０６ａを用いて
、そこに解放可能に結合される。その配向を除き、コンプライアンス要素１０４ａおよび
１０４ｂは、同一である。当業者は、多くの異なる方向および構成で、テザーが締結機構
に進入し、そこから出ること、および図４Ｋが単に１つの例示的実施形態であることを理
解するであろう。
【００５５】
　締結機構１０６は、ドライバ特性１０８を備え得る。図４Ｌに示すように、ドライバ特
性は、回転ドライバツールＲＴを受容するように適合される。ドライバ特性は、Ｐｈｉｌ
ｌｉｐｓヘッド、溝付きフラットヘッド、Ｔｏｒｘヘッド、六角形ヘッド、または同等物
であり得る。時計回りまたは反時計回りのいずれかであり得る、ツールＲＴの回転は、テ
ザー１０２を適所に係止し、固定するように、締結機構１０６の構成を変更する。これは
、図４Ｍに示すように、２つの棘突起ＳＰを共に結合する、連続的多構成要素のテザー構
造または拘束１１０を形成する。コンプライアンス要素１０４ａ、１０４ｂを使用して、
棘突起ＳＰ間の曲げを制御する一方、テザー１０２ａ、１０２ｂおよび各締結機構１０６
ａ、１０６ｂは、棘突起ＳＰを共に結合するステップに寄与する。穿孔Ｐ１およびＰ２の
位置、ならびにコンプライアンス要素１０４ａ、１０４ｂの長さによって、拘束１１０は
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、２つ以上の棘突起ＳＰを共に結合し得る。一般に、コンプライアンス要素１０４ａ、１
０４ｂは、脊椎に一般に平行する軸のテザー１０２ａ、１０２ｂを介して力が印加される
と、弾力的に伸張するバネ状の要素を備える。棘突起または棘突起および仙骨が拘束され
た脊髄分節の曲げ中に離れるように移動すると、上テザー１０２ａおよび下テザー１０２
ｂもまた、離れるように移動する。コンプライアンス要素１０４ａ、１０４ｂはそれぞれ
、バネ状要素の機械的特性によって決定された力を用いて、広がりに対して弾力的に抵抗
するバネ状要素を含む。したがって、拘束１１０は、中立位置を越える脊髄分節の曲げに
対する弾性抵抗を提供する。拘束１１０は、しばしば、７．５Ｎ／ｍｍ～２０Ｎ／ｍｍの
範囲の抵抗を提供するように構成されるが、その抵抗は、３Ｎ／ｍｍ以下、またはさらに
は０．５Ｎ／ｍｍ以下であり得る。拘束１１０はまた、脊髄分節が中立位置にある時に、
棘突起または棘突起および仙骨にわたって締め付けを可能にするように特定の寸法で調節
可能であり得る。他の関連するテザーの実施形態および接合方法は、米国特許第１２／１
０６，１０３号（代理人整理番号第０２６３９８～０００４１０ＵＳ）、米国特許第２０
０８／０００９８６６号（代理人整理番号第０２６３９８～０００１４０ＵＳ）、米国特
許第２００８／０１０８９９３号（代理人整理番号第０２６３９８～０００１５０ＵＳ）
、米国仮特許出願第６０／９３６，８９７号（代理人整理番号第０２６３９８～０００４
００ＵＳ）に開示されており、その全体の内容は、参照により本明細書に組み込まれる。
【００５６】
　図４Ａ～４Ｍの棘突起拘束デバイスが背部痛および／または脊髄の不安定な位置を効果
的に低減させるために、拘束デバイスは、疼痛を感じる位置または不安定な位置を防止す
るか、または制限するように寸法決定されなければならず、例えば、拘束は、依然として
脊髄分節の有意に制限されていない伸展を可能にしながら、脊髄分節の曲げに抵抗する力
を提供しなければならない。したがって、医師は、脊髄分節に対して拘束装置を結合し、
かつ調節するための方法および装置を必要とする。
【００５７】
　図５Ａは、棘突起ＳＰおよび椎骨の間に配置される椎間板Ｄを有する腰椎骨Ｌ３～Ｌ５
を含む、脊椎の腰領域の一部分の側面図を図示する。拘束デバイスの適切な寸法を決定す
る１つの例示的方法は、放射線画像等の罹患した脊髄分節の手術前の画像を入手するステ
ップに関与する。放射線画像は、脊髄分節がデバイスの最終的に所望の中立位置にあるよ
うに、患者が所望の姿勢、好ましくは、疼痛を感じない姿勢にある間に撮影される。放射
線画像から、２つの基準点を選択し、これらの基準点を使用して、拘束デバイスが調節さ
れるべき寸法を推測する。また、放射線画像における拡大および歪み効果の決定に役立つ
ために放射線画像を使用し得る。基準点との間の距離を測定するために尺度を放射線画像
に使用し得、医師は、拡大および／または画像の歪みを補正し得る。好ましい実施形態に
おいては、第１の基準点Ａ１は、第１の椎骨に結合される第１の棘突起ＳＰの上面上で選
択され、第２の基準点Ａ２は、第２の椎骨に結合される第２の棘突起ＳＰの下面上で選択
される。第２の椎骨は、患者が起立位置にある時に、第１の椎骨の下になる。点Ａ１とＡ
２との間の長さは、図５Ａの矢印に示す標的距離を画定する。したがって、拘束デバイス
が脊髄分節に適用されると、それは、基準点Ａ１とＡ２との間の距離が手術前の標的距離
に戻るまで、手術中に調節され得る。これは、患者が起立している時に拘束デバイスが中
立位置にあるが、依然として脊髄分節の有意に制限されていない曲げを可能にしながら、
脊髄分節の曲げに抵抗する力を提供することを保証するために役立つ。標的距離は、キャ
リパ、定規、デジタル放射線画像測定、または他の好適なゲージを用いて測定され得る。
基準点Ａ１とＡ２との間の距離が測定され、調節された後に、確認ステップは、外科手術
を完了する前に、適切な距離が維持されていることを保証するために実施され得る。距離
が標的値から変更されている場合には、外科医は、２つの基準点Ａ１とＡ２との間の距離
を標的距離に近付けるように、拘束デバイスを再調節して棘突起を再位置付けし得る。こ
の微調節および再調節は、必要に応じて反復し得る。図６Ａは、図５Ａに見られる脊髄分
節の簡略化された前後図を図示する。標的距離はまた、側面の放射線画像の代わりに、ま
たはそれと併せて、前後の放射線画像を使用して推定し得る。
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【００５８】
　別の好ましい実施形態においては、２つの基準点は、棘突起の異なる領域に沿って位置
し得る。例えば、図５Ｂは、図５Ａの脊髄分節と同一の図を図示するが、ここでは、第１
の基準点Ｂ１は、第１の椎骨に結合される、第１の棘突起の下面に沿って位置し、第２の
基準点Ｂ２は、第２の椎骨に結合される、棘突起の上面に沿って位置する。第２の椎骨は
、患者が起立位置にある時に、第１の椎骨の下になる。点Ｂ１とＢ２との間の手術前の長
さを入手するために、患者が起立位置等の好ましい姿勢にある間の脊髄分節の放射線画像
または他の画像を使用し得、これは、図５Ｂの矢印で示す標的距離を画定するために使用
される。この長さを使用して、図５Ａを参照して前述した方法と同様の方法で、拘束デバ
イスの調節を制御し得る。図５Ｂに図示する基準点を使用する１つの利点は、図５Ａの基
準点の間の距離を測定するよりも、手術中にこの距離を測定するためにキャリパ、定規、
ゲージピン、または寸法決定するブロックを使用することが容易であり得ることである。
図５Ｂにおいては、この距離は、図５Ｂの「外側」寸法とは対照的に、「内側」寸法であ
り、したがって、一貫した位置において測定することがより容易であり得る。調節、確認
、および再調節はまた、上述のように実施し得る。図６Ｂは、図５Ｂに図示する脊髄分節
の簡略化された前後図を図示する。標的距離はまた、側面の放射線画像の代わりに、また
はそれと併せて、前後の放射線画像を使用して推測され得る。拘束デバイスが標的値に設
定されると、デバイスの任意のさらなる調節は、医師が所望のプレテンション値を設定す
ることを可能にする。さらに別の実施形態においては、測定された距離は、両方の棘突起
の上面間の距離であり得る。
【００５９】
　寸法決定アルゴリズムの別の実施形態は、罹患した脊髄分節の手術前の放射線画像から
、棘突起拘束デバイスの円周を推定する。図７Ａは、脊椎の腰領域の一部分の前後図を図
示する。これは、棘突起ＳＰおよび椎骨Ｄの間に配置される椎間板を有する、腰椎骨Ｌ３
～Ｌ５を含む。棘突起拘束デバイスＳＰＤは、２つの棘突起ＳＰを包囲する。この実施例
においては、２つの棘突起は、相互に隣接するが、他の実施形態においては、１つ以上の
棘突起は、棘突起拘束デバイスが結合される、２つの棘突起の間に配置され得る。第１の
対の基準点は、それに棘突起拘束デバイスが調節されなければならない、円周を推定に役
立つように、手術前の放射線画像上で選択され得る。図７Ａにおいては、第１の基準点Ｃ
１は、第１の椎骨に結合される第１の棘突起の上面またはそのわずか上に配置され、第２
の基準点Ｃ２は、第２の椎骨に結合される第２の棘突起の下面またはそのわずか下に配置
される。第１の椎骨は、患者が起立位置にある時に、第２の椎骨の頭方、またはその上に
なる。基準点Ｃ１およびＣ２は、長軸を画定し、長軸長を有する。長軸長は、キャリパ、
定規、または、上述の技術等を含む他の測定技術を使用して、放射線画像から測定され得
る。また、医師は、放射線画像における歪みまたは拡大を説明するために、測定結果を調
節し得る。長軸は、図７Ｂにおいて、Ｃ１およびＣ２を通って延在する垂直の点線で示さ
れる。長軸長はまた、罹患した脊髄分節の側面図から推定され得る。棘突起拘束デバイス
ＳＰＤの円周は、主要軸長と、上部および下部棘突起の頂点の周りに巻き付く拘束デバイ
スに適応する定数の二倍と推定され得る。この定数は、患者の身体（例えば、身長、体型
等）の他の特性に基づき、放射線画像から測定される、または、参照テーブルから入手さ
れ得る。
【００６０】
　第２の対の基準点はまた、任意に、棘突起拘束デバイスＳＰＤの調節された寸法の推定
にさらに役立つように、手術前放射線画像上で選択され得る。図７Ａにおいては、基準点
Ｄ１およびＤ２は、その周りを拘束デバイスＳＰＤが包囲する、棘突起ＳＰの１つのいず
れかの側面上で取得される。図７Ａは、下棘突起のいずれかの側面のＤ１およびＤ２を示
すが、それらはまた、上棘突起のいずれかの側面に位置し得る。基準点Ｄ１およびＤ２は
、長軸に対して直角であり、短軸長を有する短軸を画定する。短軸は、図７Ｂにおいて、
点Ｄ１およびＤ２を通って延在する、点線で図示される。短軸長は、長軸長と同様に測定
され得る。
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【００６１】
　長軸長および任意の短軸長が、手術前の放射線画像または他の手術前の画像から測定さ
れると、棘突起拘束デバイスの円周を推定し得る。棘突起拘束デバイスの円周は、長方形
として推定され得、したがって、長軸長の二倍と、短軸長の二倍であると計算される。拘
束デバイスの円周はまた、卵形または楕円の円周を計算すること等によって、他のモデル
を使用して推定され得る。さらに、長軸長および短軸長は、拘束デバイスの円周に相関し
得、参照テーブルは、使用するための対応する調節寸法を提供し得る。拘束デバイスが棘
突起の周りに埋め込まれると、その寸法は、その円周が計算された値または参照テーブル
によって提供された値に一致するまで、調節される。拘束デバイスの円周は、直接測定さ
れ得るか、または拘束デバイス上の較正マーキングを使用して、拘束デバイスの寸法を示
し得る。拘束デバイスの寸法が、標的値に設定されると、デバイスの任意のさらなる調節
は、医師が所望のプレテンション値を設定するのを可能にする。
【００６２】
　図８Ａ～８Ｂは、デバイスにおける長さまたは周辺の推定に役立つように、棘突起拘束
デバイス上に含まれ得る、較正マーキングの例示的実施形態を図示する。図８Ａにおいて
は、棘突起拘束デバイス４００のテザー部分４０２を図示する。テザーの先端４０４は、
角度を付けて切断され、対向端部４０６は、係止機構（図示せず）を有するコンプライア
ンス要素で結合され得る開口部を形成するように、それ自体に対して折り畳まれ、固定さ
れる。先端上の角度は、２つ以上のデバイスが共に結合される時に、端部がこの棘突起拘
束デバイスまたは他の棘突起拘束デバイスの係止機構内に容易に挿入されるのを可能にす
る。較正マーキング４０８は、印刷、エッチング、またはさもなければ、デバイスのテザ
ー部分４０２に装着され得る。較正マーキング４０８は、相互から公知の距離で離間させ
られ得るか、または数はまた、読み込みを容易にするためにマーキングとともに含まれ得
る。較正マーキングは、テザー長または円周、または医師が、手術前の起立位置の放射線
画像から推定された標的値までテザーを調節するのを可能にする別のパラメータを示し得
る。図８Ｂは、図８Ａの拡大図である。
【００６３】
　デバイスにおける長さまたは周辺を推定するステップの他に、疼痛が経験される閾値位
置を確立するために、様々な位置の患者の下部の腰椎を特徴付けることも所望であり得る
。この閾値位置が決定されると、拘束デバイスは、患者の脊椎に適用され、患者の背部が
閾値位置にあるか、またはそれより下のままにあることを保証する手助けとなるように調
節され得る。したがって、疼痛を悪化させる曲げの臨床的評価は、診断技術に基づく画像
化に関係し得、様々な要因は、背下部痛の特徴化において定量化され得る。例えば、疼痛
または面関節の亜脱臼を引き起こすか、または悪化させる曲げ量が測定され得、天然組織
構造の並進に抵抗する能力が決定され得る。任意の不安定性の性質および程度はまた、評
価され得る。仙骨上の棘突起の存在および形状はまた、拘束デバイスで結合するために評
価され得る。棘突起の形状はまた、拘束デバイスを受容するために、棘突起の修正が必要
であるか否かの決定と共に評価され得る。また、曲げを制限するために使用する拘束デバ
イスの剛性、寸法および／または張力は、特別の患者を最適に治療するために推定され得
る。
【００６４】
　図１１Ａ～１１Ｃは、患者が異なる姿勢にある時の患者の下部腰椎の曲率を図示する。
図１１Ａにおいては、患者１１０２は、中立の起立位置にあり、下部腰椎１１０４は、脊
柱前弯症として称される、点線１１０６で示す背側が凹部の曲率を有する。前屈（図１１
Ｂ）または座位（図１１Ｃ）と同様に、脊椎が湾曲する時に、前弯曲率は、平坦化する。
脊椎が湾曲し続けると、曲率は、点線１１０８で図示するように、前方の凹面に移動し得
る。これは、脊椎後弯症と称される。
【００６５】
　疼痛を悪化させる曲げは、しばしば、機械的背下部痛として称され、脊椎が曲げ姿勢に
ある時に疼痛を伴う。疼痛を悪化させる曲げは、椎骨板間の変形に関与し得る（変形カス
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ケードは、Ｋｉｒｋａｌｄｙ－Ｗｉｌｌｉｓによって、より詳細に説明されている）。診
断前技術は、しばしば、椎間板の高さのフイルムＸ線分析、可動域（ＲＯＭ）およびＭＲ
Ｉに基づく（磁気共鳴影像法）椎間板変形（例えば、Ｐｆｉｒｒｍａｎｎ　ＭＲＩ分類シ
ステム）の等級付けを含む、臨床評価の基準として変性椎間板の減少に、より焦点を置い
ていた。
【００６６】
　図１２Ａは、重複する面関節１２０８とともに、２つの椎骨Ｖおよび椎間板Ｄを有する
脊髄分節１２０２を図示する。脊髄分節は、しばしば、点線１２１０で示す、中立（前弯
）姿勢において疼痛を伴わない。しかしながら、図１２Ｂに図示するように、分節が曲げ
すると、分節は、より疼痛が大きくなり得る。曲げ１２０４は、点線１２１２で示すよう
に、脊柱前弯症から脊椎後弯症へ脊髄分節の曲率を変化させ、疼痛１２０６をもたらす。
疼痛を引き起こす曲げ量は、患者によって異なり得る。
【００６７】
　変性脊椎すべり症（ＤＳ）等の他の病理学はまた、曲げによって悪化され得る。ＤＳに
おいては、面関節の変形は、運動分節のせん断並進に抵抗する固有の能力を低下させる。
これは、面関節の係合が減少すると、曲げにおいて悪化される。図１３Ａは、２つの椎骨
および椎間板Ｄを有する脊髄運動分節１３０２を図示する。面関節１３０４は、変形し、
したがって、健康な面関節（例えば、図１２Ａに図示する）と同程度に重複しない。図１
３Ｂに図示するように、脊髄分節１３０２が曲げ１３０６に移動すると、面関節１３０４
は、相互から分離し、したがって、他の椎骨Ｖに対する１つの椎骨Ｖのせん断移動１３０
８に抵抗することできなくなり、したがって、それらは、椎間板Ｄを歪ませ、疼痛を引き
起こしながら、移動する。変性脊椎すべり症のための典型的な診断技術は、神経学的症状
および全体の機械的不安定性（例えば、可動域および椎骨間並進）の評価に焦点を置いて
いる。
【００６８】
　単純写真放射線画像（Ｘ線）は、どの姿勢が疼痛または不安定性を引き起こすかを決定
するために、様々な姿勢の患者で撮影され得る。手術前の任意のインプラントの計画およ
び寸法決定のために、Ｘ線を使用して、椎骨版間の角度、棘突起間または弓根距離を測定
し得る。この姿勢で撮影されたＸ線は、疼痛を引き起こす分節姿勢を臨床医に示す。この
姿勢は、患者が疼痛を経験する位置の上、および疼痛が軽減または排除される位置の下で
ある閾値位置を表す。図１４Ａは、腰脊髄分節１４０４が曲げ１４０６状態になるように
、前屈している患者１４０２を図示し、図１４Ｂは、脊髄分節１４０４が中立位置にある
ように、起立している患者１４０２を図示する。患者は、疼痛が開始される、または中断
したことを示すために、ボタンまたはスイッチを作動し得る。スイッチは、画像が疼痛の
閾値および他の姿勢で取り込まれるように、放射線装置に統合され得る。
【００６９】
　棘突起の放射線画像が変化しやすい可能性があるため（特に、軟骨組織が存在する場合
）、放射線不透過性マーカーを使用して、解剖学的パラメータを測定するための一貫した
測定点／基準を提供し得る。例えば、タンタルビーズは、棘突起の分離の一貫した測定を
可能にするように、棘突起内に埋め込まれ得る。測定のための一貫した参照を提供するビ
ーズを用いて、所望（恐らく、疼痛を伴わない）姿勢は、動作設定においてより確実に再
現し得る。
【００７０】
　疼痛に対する姿勢を評価するステップの他に、この技術は、小関節面係合等の姿勢に依
存する特質を評価し得る。面関節の係合は、分節の曲げに伴い減少し、それは、変性脊椎
すべり症等の症状を悪化させ得る。面関節が亜脱臼し始め、せん断荷重および並進運動に
対する抵抗は減少される姿勢を決定するために、放射線を使用し得る。次いで、上述の技
術を使用して、これらの姿勢を予防するために、曲げ拘束を適用し、調節し得る。図１５
Ａは、２つの椎骨Ｖ、椎間板Ｄ、および面関節１５０４を有する、腰脊髄運動分節１５０
２を図示する。脊髄分節１５０２は、曲げ１５０６状態にある一方、図１５Ｂの脊髄分節
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は、脊髄分節が湾曲１５０８を有する、中立位置にある。棘突起ＳＰＤ間の距離は、放射
線画像から、椎骨版間の角度ＩＶＤＡと共に測定され得、これらのパラメータを使用して
、閾値位置を特徴付け得る。疼痛を感じる（図１５Ａ）および疼痛を感じない姿勢、また
は疼痛が軽減された（図１５Ｂ）姿勢の放射線画像からの解剖学的測定は、外科医が患者
を手術台に正確に位置付け、曲げを拘束するインプラントに正確な寸法および張力を適用
する上での補助になり得る。拘束を埋め込むための目的は、疼痛を伴わない動作が可能で
ある一方、疼痛を伴う、または不安定な動作を制限されることである。対象の測定は、棘
突起（ＳＰＤ）と椎骨版間の角度（ＩＶＤＡ）との間の距離を含み得る。
【００７１】
　単純フイルム放射線写真および得られる測定はまた、疼痛を引き起こす状態および運動
を決定するために、患者の日常生活の通常の活動中の曲げの姿勢測定に相関し得る。例え
ば、患者は、脊髄曲げを測定するゴニオメータまたは背下部の皮膚上の歪みゲージで装着
され得る。ゴニオメータまたは歪みゲージからの測定は、腰曲げを推定するための上述の
放射線測定に相関することができる。患者は、通常の日常生活中に、恐らく１日または１
週間の間、デバイスを着用する。デバイスは、腰曲げ、および患者による疼痛を示すため
の入力を記録する。デバイスによって記録されたデータは、患者の疼痛の状態、頻度、お
よび姿勢依存に関して、医師に報告することができる。
【００７２】
　患者の脊椎は、疼痛を伴わない姿勢をもたらし、分節不安定性または手術後の治療の有
効性を評価するために、医師によって手動で操作され得る。臨床的診断設定においては、
これは、典型的には、前弯曲線を作成するために、下部の腰椎に対して押し付けることに
よって行われる（自動車の座席の背部の支持部が脊椎の曲率を支持するように機能するの
と同様）。調節可能なボルスタ（プランジャ等）を伴う枠または椅子を使用して、脊椎に
反復可能な操作を適用し得る。あるいは、股関節曲げ（座席の角度を介する）を使用して
、脊髄の姿勢を操作し得る。これらの技術はまた、大腿骨頭および股関節を介する近位方
向に方向付けられた力を使用して、骨盤を前傾させ（前方に回転させ）、したがって、前
弯曲率を誘発し得る。大腿骨頭を介して近位方向に方向付けられた力は、典型的に、膝に
力または抑制を印加することによって達成されるであろう。
【００７３】
　医師は、疼痛を伴うまたは疼痛を伴わない腰姿勢にアクセスするために、これらの方法
およびシステムを使用し得る。上述のように、患者は、疼痛の閾値を示すためにスイッチ
を作動し得る。スイッチは、動的放射線写真のためにタイムスタンプを提供する、または
Ｘ線機械が画像の取り込みを始動することができる。枠または椅子が放射線透過性である
場合には、次いで、放射線画像はさらに、疼痛を伴う姿勢への動作を防止するように、医
師が疼痛を伴わない姿勢を手術中に再現し、拘束構造を適用することを可能にし得る。ま
た、上述のように、タンタルビーズ等の埋め込まれた放射線不透過性マーカーは、放射線
測定のために一貫した基準点を提供し得る。
【００７４】
　図１６Ａは、患者１６０２の脊椎１６０４が曲がっている１６０６、通常の疼痛を伴う
姿勢を図示する。患者は、着席している可能性があるか、または患者は、脊椎が曲げ状態
にある、任意の他の位置にあり得る。図１６Ｂは、腰椎１６０４の脊柱前弯症１６０８を
回復させる、力１６１０または支持（自動車の座席の腰支持部と同様）の適用で、そのよ
うに疼痛が緩和されるかを示す。操作された疼痛を伴わない姿勢の放射線画像は、以前に
疼痛を伴った姿勢の疼痛を緩和するために、脊髄整合が変化されるように、曲げ拘束デバ
イスを埋め込むために、上述のように使用し得る。
【００７５】
　上述のように、診断的脊髄操作は、一貫した姿勢操作を適用するために、システムを用
いてさらに反復可能に実施され得る。一例は、図１６Ｃに見られる椅子である。患者１６
０２は、座席１６１６、背部１６１４、および方杖１６１８を有する椅子に着席している
。プランジャ１６１２は、腰椎１６０４に操作圧力を印加することができ、方杖１６１８
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は、患者を所望の位置に維持するために役立つ。椅子は、好ましくは、前述のように放射
線写真が得られ、曲げ拘束を埋め込むために使用し得るように、放射線透過性である。
【００７６】
　この目的に使用し得、上記に図示したシステムと同様の原則で動作する装置は、「Ｎａ
ｄａ　Ｃｈａｉｒ」（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎａｄａｃｈａｉｒ．ｃｏｍ／）で市販さ
れている。腰椎の周りに巻きつけられるストラップは、脊柱前弯症回復腰支持を提供する
。ストラップの対向端部は、それが、張力がかけられ、腰椎および大腿骨頭（膝を介する
）の両方に力を印加することができるように、膝の周りに巻きつけられる。そのような装
置を使用して、腰椎に機械的操作を適用し、疼痛に対する姿勢の影響を決定し得る。他の
支持部または整形機器は、曲げによって悪化された姿勢の疼痛を診断するために同様に使
用し得る。
【００７７】
　また、手動または機械的操作は、分節生体力学および不安定性にアクセスするために、
手術中に使用し得る。外科医は、調節可能な台（Ｊａｃｋｓｏｎ　Ａｘｉｓの台等）、ま
たはラミナースプレッダーもしくはＭｅｋａｎｉｋａ脊髄合成ゲージデバイス等の機器を
使用して、曲げ拘束から必要とされる再安定化の量および種類を決定するために可動域ま
たは分節不安定性を測定し得る。これは、分節生物力学が手術によってどのように影響を
受けるかを理解するために、分節不安定性が圧縮手順の前後に評価され得る、圧縮等の潜
在的な不安定な手順に特に有用であり得る。例えば、外科機器は、脊髄構造（通常、Ｎ／
ｍｍ）の線形剛性を評価するために、印加された荷重および椎骨構造（典型的には、棘突
起または層）の置換を測定し得る。線形剛性および外科的機器から分節の回転中心（ＣＯ
Ｒ）までの距離の測定または推定を用いて、分節の曲げ剛性を、通常、１度当たりニュー
トンメートルで推定することができる。これは、以下のように計算し得る：
【００７８】
【数１】

ここで、
Ｋは、分節曲げ剛性（通常、Ｎ－ｍ／ｄｅｇ）であり、
Ｐは、外科機器によって印加された荷重（通常、Ｎ）であり、
ΔＬは、機器によって印加された仮骨延長または圧縮（通常、ｍｍ）であり、
Ｒは、モーメントアーム、または機器から分節の回転中心までの距離（通常、ｍｍ）であ
り、
係数０．００１は、ミリメートルの可変ＬおよびＲに適応するように使用され、可変Ｋは
、ニュートンメートル／度である。
【００７９】
　図１７は、椎間板Ｄによって分離される、２つの椎骨Ｖを有する脊髄運動分節を示し、
これらの測定を概略的に図示する。外科機器１７０２は、隣接椎骨Ｖの棘突起ＳＰ間に挿
入され、仮骨延長または圧縮、および椎骨構造に印加された荷重を測定する。モーメント
アーム１７０６は、運動分節の回転中心１７０４から外科機器１７０２までの距離である
。分節曲げ剛性の評価を用いて、外科医は、安定化のための適切な計装（例えば、脊髄ロ
ッド）、ならびに計装の剛性および気密度の決断を下すことができる。雛型参照テーブル
ソフトウエアプログラムまたは他のアルゴリズムは、これらの測定を用いて、そのような
決断を下すために、埋込システムとともに提供され得る。例示的一実施形態においては、
曲げへの弾性抵抗を提供するためのシステムは、複数の剛性で提供され得る。埋込システ
ムと共に使用するために提供されるテーブルは、手術中に測定されたパラメータに基づき
、どの剛性が特定の患者に適切であるかを推奨し得る。
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【００８０】
　また、ビデオ放射線透視検査、またはＸ線画像のいくつかの枠から得られたもの等の動
的放射線写真を使用して、より特異性および解像度で不安定性を評価し得る。変性脊椎す
べり症においては、動的放射線写真は、小関節面が不安定になる、椎骨間の角度の特定に
役立ち得る。椎骨の定量的運動分析はさらに、特定の運動分節の曲げ不安定性の性質を特
定し得る。例えば、全体の脊椎が曲げに移動すると、運動のより大きな部分が単一の運動
分節で生じ得、その分節における曲げ不安定性を示す。さらに、不安定性は、全体の可動
域の特定部分内に圧倒的に存在し得る。これらの診断的な動的放射線写真技術の使用は、
医師が、病理学的に不安定または疼痛を伴う曲げ動作を予防しながら、できるだけ多くの
中立動作を可能にする曲げに対する拘束を適用するのを可能にし得る。同様の動的放射線
写真測定を使用して、任意の治療の生物力学的有効性を評価し得る。
【００８１】
　上述のように、患者は、恐らく、動的放射線写真上のタイムスタンプとして、疼痛閾値
を示すためにスイッチを使用し得る。また、動的放射線写真を使用して、可動域にわたる
、面関節係合もしくは亜脱臼、または椎骨間並進を決定し得る。埋込可能な放射線不透過
性マーカーは、外科医が手術中に所望の姿勢を再現するのを可能にする、一貫した測定基
準を提供し得る。次いで、これらの技術を使用して、所望の姿勢が制限されるように、曲
げ拘束を適用し得る。
【００８２】
　図１８は、２つの異なる状況における、椎骨間の角度と分節曲げモーメントとの間の関
係を図形で図示する。動的放射線写真は、中立ゾーン（湾曲Ａ）に対する過可動性または
過剰な総ＲＯＭ（湾曲Ｂ）の周りの不安定性等の不安定性の性質を特定することに役立ち
得る。不安定性の性質は、拘束デバイスの適用に影響を及ぼし得る。例えば、湾曲Ａは、
よりきつく埋め込まれる拘束を必要とし得る一方、湾曲Ｂは、より硬化な拘束を必要とし
得る。
【００８３】
　図１９Ａ～１９Ｂは、２つの異なる状況における、全腰運動に対する分節寄与と全腰運
動との間の関係を図形で図示する。動的放射線写真は、全可動域を介する、異なる運動分
節間の関係を示すことができる。図１９Ａは、腰の全可動域にわたって均等に曲がる５つ
の運動分節を図示する。図１９Ｂは、脊椎が曲がり始めると、Ｌ４～Ｌ５分節が動作の最
大部分を占める、運動分節を図示する。しかしながら、５つの分節の全可動域は、同一で
ある。動的放射線写真は、Ｌ４～Ｌ５の初期段階の不安定性を検出し得る一方、従来のＸ
線は、すべての分節が同一の全可動域を有することを単純に示し得る。分節不安定性の性
質を理解することは、医師が曲げ拘束インプラントを適切に適用することを可能にする。
【００８４】
　上述の診断的および治療技術のいずれかは、プロセスの一部としてソフトウエアを使用
し得る。ソフトウエアは、椎骨版間の角度、組織剛性、株、または動的動作の特性等の解
剖学的特性の測定を促進し得る。ソフトウエアパッケージは、適切な寸法、剛性、または
張力等の曲げ拘束インプラントの適切なパラメータを計算するために、これらの測定を使
用し得る。ソフトウエアは、目的とした生物力学的影響を有するように、拘束が移植され
ていることを手術中または手術後に確認し得る。例示的方法を図２０に図示し、そこでは
、先ず、疼痛または不安定性を引き起こす姿勢が決定され２０１０、次いで、疼痛を伴う
および疼痛を伴わない姿勢、または疼痛が軽減される姿勢２０２０において、解剖学的特
徴が測定される。曲げ拘束の適切なパラメータ（例えば、剛性、寸法、張力等）２０３０
が計算され、次いで、外科医は、拘束２０４０を埋め込む。次いで、姿勢矯正は、確認さ
れ得る２０５０。
【００８５】
　図４Ａ～４Ｍに対して、上記に前述するように、棘突起拘束デバイスは、しばしば、脊
髄分節正中線にわたって、棘突起についての対向側に位置付けられる、１つ以上のコンプ
ライアンス要素を含む。コンプライアンス要素は、棘突起が相互から離れるように移動す
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る時に、脊髄分節の曲げに抵抗する力を提供することに役立つようにバネのように機能す
る。コンプライアンス要素のため、相互からの標的位置に棘突起を位置付けるか、または
円周等の人工装具の標的寸法を提供するためにデバイスを調節することは、困難であり得
る。デバイスに張力が加えられると、コンプライアンス要素は、伸張し、かつ参照距離の
決定を防止するであろう。したがって、拘束デバイスの調節中にコンプライアンス要素の
伸張を防止することができる、拘束ツールを提供することは有利であろう。拘束ツールは
、前述の展開および埋込手順中に使用し得る。拘束ツールは、デバイス長または円周の調
節中に、その伸張を一時的に制限するか、または所望値への進展を制限するために、コン
プライアンス要素に適用される。コンプライアンス要素が調節されると、拘束ツールは取
り外され得る。次いで、医師は、その中の所望のプレテンションを確立するために、拘束
デバイスの調節を継続し得る。
【００８６】
　図９Ａ～９Ｃは、棘突起拘束デバイスの調節中に、コンプライアンス要素５１４を保持
するように適合される、拘束ツール５００の例示的実施形態を図示する。９Ａにおいては
、複数のアーム５０４、５０６、５０８、５１０は、細長いシャフト５０２から延在して
、コンプライアンス要素５１４を受容するためのクレードルまたはレセプタクル５１２を
画定する。コンプライアンス要素５１４は、クレードル５１２内に配置される、またはそ
の中にスナップ嵌めされ、アーム５０４、５０６、５０８、５１０は、コンプライアンス
要素５１４の対向端部に係合し、その拡張を防止する。他の実施形態においては、クレー
ドルの寸法は、可変である、または所定の延長量を可能にするために、コンプライアンス
要素よりも大きく寸法決定され得る。また、複数のアーム５０４、５０６、５０８、５１
０は、コンプライアンス要素５１４上のネジまたは開口部を調節するための容易なアクセ
スを可能にするように、十分に離間される。拘束ツール５００は、外科機器に一般に使用
される、チタニウム、ステンレス網、またはＡＢＳ等のポリマー等の任意の数の金属から
加工され得る。図９Ｂは、クレードル５１２内に配置される、コンプライアンス要素５１
４を有する、拘束ツール５００の側面図を示す。図９Ｃは、図９Ｂの斜視図を図示する。
アーム５０４、５０６、５０８、５１０は、好ましくは、デバイスの操作に介入しないか
、または例えば、拘束デバイスの動きに介入するか、または拘束デバイスを棘突起から離
れるようにオフセットすることによって、寸法決定に影響しない。
【００８７】
　拘束ツール６００の別の例示的実施形態を、図１０Ａ～１０Ｃに図示する。図１０Ａに
おいては、拘束ツール６００は、細長いシャフト６０２、および複数の軸方向に延在する
アーム６０４、６０６、６０８、６１０を有する枠を含む。複数のアーム６０４、６０６
、６０８、６１０は、コンプライアンス要素６１６を保持するためのクレードルまたはレ
セプタクル６１２を画定する。クレードル６１２は、コンプライアンス要素にも含まれ得
る、任意の調節ネジおよび開口部を含む、コンプライアンス要素への容易なアクセスを可
能にするように、十分に開口される。さらに、開口部６１４はまた、コンプライアンス要
素６１６の係止機構へのアクセスを可能にする。係止機構は、係止ローラを備え得、その
詳細は、米国特許第１２／４７９，０１６号（代理人整理番号第０２６３９８～０００７
１０ＵＳ）に開示されており、その全体の内容は、参照により本明細書に事前に組み込ま
れている。拘束ツール６００は、図９Ａ～９Ｃを参照して、上記に開示する任意の材料か
ら加工され得る。図１０Ｂは、クレードル６１２内に配置される、コンプライアンス要素
６１６を有する、拘束ツール６００の側面図を図示し、図１０Ｃは、図１０Ｂの斜視図で
ある。
【００８８】
　拘束デバイスが２つのコンプライアンス要素を有する実施形態においては、調節中にコ
ンプライアンス要素の両方の移動を同時に制限することができる、２つの拘束ツールを有
することが有利である。図２１Ａ～２１Ｃは、そのようなツールの例示的実施形態を図示
する。ツールは、相互に一致する２つの拘束ツール２１０２ａ、２１０２ｂを含む。各ツ
ールは、近位端付近に回転可能なノブ２１０６ａ、２１０６ｂを有する、細長い管状シャ



(31) JP 5687197 B2 2015.3.18

10

20

30

フト２１０４ａ、２１０４ｂを含む。管状シャフトは、ノブを回転させることにより、シ
ャフトを前進または後退させるように、ノブにネジ山で結合される、先細りのシャフトで
あり得る。したがって、シャフトが後退すると、アーム２１１８ａ、２１１８ｂは、コン
プライアンス要素を圧縮し、その周りを閉口する。
【００８９】
　中心管腔２１０８ａ、２１０８ｂは、シャフトの近位端からシャフトの遠位端に延在し
、ツールは、下記に説明するように、中心管腔内に位置付けられ得る。各シャフトとの近
位端付近のフランジ領域２１２０ａ、２１２０ｂは、ピン２１１２ａ、２１１２ｂ、およ
び開口部２１１０ａ、２１１０ｂを含む。１つのツールのピンは、対向ツールの開口部内
に位置付けられ得、それによって、２つのツールを共に解放可能に結合し、それらを実質
的に相互に対して並行に維持する。シャフトの遠位端は、シャフトから半径方向外向きに
延在し、溝付き領域２１１６ａ、２１１６ｂを有する、アーム２１１４ａ、２１１４ｂを
含む。シャフトの遠位端はまた、第２の２１１８ａ、２１１８ｂを有する。各ツール上の
２つのアームは、拘束デバイスのコンプライアンス要素を受容し、調節中にその拡大を制
限するためのクレードルを形成する。フランジ領域２１２０ａ、２１２０ｂは、異なる患
者の生体構造に適応するように寸法決定され得るが、好ましい実施形態においては、２つ
のツールの長手方向軸は、棘突起または棘間／棘上靭帯複合体にまたがるための十分な距
離２１３０（図２１Ｃにおいて最もよく見られる）によって分離される。この距離は、患
者によって異なり得るが、好ましい実施形態においては、１０ｍｍ～２５ｍｍ、より好ま
しくは、１５ｍｍ～２０ｍｍの幅である。また、上述のピン開口部結合機構を使用するこ
とによって、２つのツールは、依然として、１つの自由度を有し、内外方向に移動するこ
とができる。コンプライアンス要素は、管腔がコンプライアンス要素上の調節特性と整列
するように、クレードル内に保持される。例えば、図２２は、らせん状ネジ状本体２２０
４を有する、コンプライアンス要素２２０２の例示的実施形態を図示する。コンプライア
ンス要素の１つの端部上のピン２２０８は、その上にコンプライアンスデバイスのテザー
構造２２０６を固定し、対向端は、コンプライアンス要素筐体２２１０に係止ネジ２２１
２およびテザー調節ローリング機構（図示せず）を含む。係止ネジ２２１２が緩む時に、
ツールは、ローリング機構を回転させて、そこを通過するテザーを締結または緩めるため
に、筐体内に挿入され得る。調節が完了すると、係止ネジは、ローラを適所に係止するよ
うに、締結され得る。これらの特性は、それらが、係止ネジまたはローラ機構と同心円状
に整列させられる拘束デバイスシャフトの管腔を通って、ツール（例えば、ネジドライバ
、六角形ドライバ等）を通過させることによってアクセスされ得る。拘束ツールの別の利
点は、ローラ機構および係止ネジを締結するプロセス中に反対トルクを提供することであ
る。
【００９０】
　上記は、本発明の好ましい実施形態の完全な説明であるが、様々な代替、修正、および
等価物が使用され得る。したがって、上記の説明は、付属の請求項によって定義される、
本発明の範囲を制限するものと解釈されてはならない。
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