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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　放射線透過性の材料で作られるベースを含む、患者の骨へのトラッカ及び／又は位置合
わせファントムの最小侵襲的な取付けのためのデバイスであって、
　前記ベースは、
　前記骨に面することが意図される支持面と、
　前記ベースを通じてそれぞれの経皮的ピンを通す複数の非平行な貫通穴と、
　該貫通穴に対して横方向に前記ベースの縁から延びる少なくとも１つのスロットと、
　前記トラッカ及び／又は前記位置合わせファントムを前記ベースに取り付ける再現可能
な固定システムとを含み、
　前記スロットは、前記支持面まで前記ベースを通じて延び、前記スロットは、前記ベー
スが経皮的ピンに沿って滑動することを可能にするよう、前記患者の骨内に移植される経
皮的ピンと係合することが意図される、
　デバイス。
【請求項２】
　前記非平行な貫通穴のそれぞれの向きは、前記貫通穴を通過する経皮的ピンが前記患者
の皮膚に移植されるときに、前記ベースと前記患者の皮膚との間の如何なる接触をも回避
するよう、設計される、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記非平行な貫通穴の少なくとも部分は、円の前記貫通穴が、全て、円によって異なる
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共通の点に向かって集束するよう、複数の同心状の円に沿って配置される、請求項１又は
２に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記ベースは、中央部分と、該中央部分の両側に延びる非平行な貫通穴を含む２つのウ
イングとを含む、請求項１乃至３のうちのいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記少なくとも１つのスロット及び前記非平行な貫通穴を通過することができる複数の
経皮的ピンを更に含む、請求項１乃至４のうちのいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記経皮的ピンは、患者の骨に移植されることが意図される先端からある距離に配置さ
れる肩部を含み、該肩部は、開業医が前記経皮的ピンを前記距離から更に前記骨内に挿入
するのを防止する当接部を形成する、請求項５に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記経皮的ピンの各々を前記ベースに剛的に取り付ける固定システムを更に含む、請求
項１乃至６のうちのいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記固定システムは、前記貫通穴のそれぞれのネジ山付き区画と協働する前記ピンのネ
ジ山付き区画、前記ベースの対応するハウジングと強制的に係合することができる前記ピ
ンに沿って滑動可能な要素、圧力ネジ、クランプ、及び楔要素のうちの少なくとも１つを
含む、請求項７に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記再現可能な固定システムは、前記ベースに対する前記トラッカについての１つ又は
それよりも多くの確定的なアセンブリ位置と、前記ベースに対する前記位置合わせファン
トムについての特異な位置とを提供するように、構成される、請求項１乃至８のうちのい
ずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１０】
　異なるサイズ及び／又は形状を有する複数のベースと、該ベースの各々に再現可能に取
り付けることができる単一のトラッカ及び単一の位置合わせファントムとを含む、請求項
１乃至９のうちのいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１１】
　単一のベースと、該ベースに再現可能に取り付けることができる複数のトラッカ及び複
数の位置合わせファントムとを含む、請求項１乃至１０のうちのいずれか１項に記載のデ
バイス。
【請求項１２】
　異なるサイズ及び／又は形状を有する複数のベースと、前記ベースの各々に再現可能に
取り付けることができる複数のトラッカ及び複数の位置合わせファントムとを含む、請求
項１乃至１１のうちのいずれか１項に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、患者の骨へのトラッカ(tracker)及び／又は位置合わせファントム(registra
tion　phantom)の最小侵襲的な取付けのためのデバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　整形外科及び外傷手術では、しばしば、Ｘ線蛍光透視法を利用して、インプラントを骨
領域に挿入する外科的処置を案内し、骨折縮小をモニタリングし、骨折を固定する。
【０００３】
　蛍光ナビゲーション(フロオロナビゲーション)(fluoro-navigation)は、上述の目標を
達成する、手術中に取得される蛍光透視画像に対するリアルタイムナビゲーションの適用
である。
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【０００４】
　蛍光ナビゲーションを実行する観点から、外科的介入の間に使用されるツールは、トラ
ッカ、例えば、光学又は電磁トラッカを備え、位置特定システムの少なくとも１つのカメ
ラ又は電磁センサが後続する。他のトラッカは、患者に取り付けられ、位置特定システム
のカメラによっても見られる。
【０００５】
　文献ＦＲ２９４１３６４は、光学トラッカを患者に取り付けた装置を記載している。装
置は、複数の貫通ボアを含む実質的に平坦な放射線透過性の本体を含む。ピンをボアに通
して、本体を患者の骨に経皮的に固定する。この装置は、本体と一体的に、光学トラッカ
を受けることを意図する突出部材を更に含む。
 
【０００６】
　しかしながら、突出部材を外科的介入の領域から遠ざけるために、突出部材は本体の長
手方向の端に位置付けられるが、医療スタッフは外科的介入中に光学トラッカ及び／又は
突出部材に当たらないように注意しなければならず、それは装置を移動させ、それにより
、ナビゲーションデータを関連性のないものにすることがある。
【０００７】
　Ｘ線撮像デバイスによって取得される画像に対して手術ツールをナビゲートする観点か
ら、患者に固定された光学トラッカに対するＸ線画像検出器の位置を知ることが必要であ
る。この目的を達成するために、従来的なシステムにおいて、Ｘ線撮像装置は、位置特定
システムの少なくとも１つのカメラによって見られる光学トラッカも備える。しかしなが
ら、患者の光学トラッカとＸ線撮像システムの光学トラッカとの間には大きな距離が存在
することがあるので、位置特定システムのカメラの視界が外科的介入中に医療スタッフに
よって妨げられるリスクがある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　本発明の目的は、既知の器具の上述の欠点を克服する患者の骨へのトラッカ及び／又は
位置合わせファントムの最小侵襲的な取付けのためのデバイスを提供することである。特
に、本発明の目的は、蛍光ナビゲーションを可能にする最小侵襲性デバイスを設計するこ
とである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明は、放射線透過性の材料で作られるベースを含む、患者の骨へのトラッカ及び／
又は位置合わせファントムの最小侵襲的な取付けのためのデバイスであって、
　ベースは、
　－　骨に面することが意図される支持面と、
　－　ベースを通じてそれぞれの経皮的ピンを通す複数の非平行な貫通穴と、
　－　貫通穴に対して横方向にベースの縁から延びる少なくとも１つのスロットと、
　－　トラッカ及び／又は位置合わせファントムをベースに取り付ける再現可能な固定シ
ステムとを含み、
　スロットは、支持面までベースを通じて延び、スロットは、ベースが経皮的ピンに沿っ
て滑動することを可能にするよう、患者の骨内に移植される経皮的ピンと係合することが
意図される、
　デバイスに関する。
 
【００１０】
　好ましくは、非平行な貫通穴のそれぞれの向きは、貫通穴を通過する経皮的ピンが患者
の皮膚に移植されるときに、ベースと患者の皮膚との間の如何なる接触をも回避するよう
、設計される。
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【００１１】
　ある実施形態によれば、非平行な貫通穴の少なくとも部分は、円の貫通穴が、全て、円
によって異なる共通の点に向かって集束するよう、複数の同心状の円に沿って配置される
。
【００１２】
　ある実施形態によれば、ベースは、中央部分と、中央部分の両側に延びる非平行な貫通
穴を含む２つのウイングとを含む。
【００１３】
　デバイスは、少なくとも１つのスロット及び非平行な貫通穴を通過することができる複
数の経皮的ピンを更に含んでよい。
【００１４】
　好ましくは、ピンは、患者の骨に移植されることが意図される先端からある距離に配置
される肩部を含み、肩部は、開業医がピンを前記距離から更に骨内に挿入するのを防止す
る当接部を形成する。
【００１５】
　有利には、デバイスは、ピンの各々をベースに剛的に取り付ける固定システムを更に含
む。固定システムは、貫通穴のそれぞれのネジ山付き区画と協働するピンのネジ山付き区
画、ベースの対応するハウジングと強制的に係合することができるピンに沿って滑動可能
な要素、圧力ネジ、クランプ、及び楔要素のうちの少なくとも１つを含んでよい。
【００１６】
　ある実施形態によれば、再現可能な固定システムは、ベースに対するトラッカについて
の１つ又はそれよりも多くの確定的なアセンブリ位置と、ベースに対する位置合わせファ
ントムについての特異な位置とを提供するように、構成される。
【００１７】
　ある実施形態によれば、デバイスは、異なるサイズ及び／又は形状を有する複数のベー
スと、ベースの各々に再現可能に取り付けることができる単一のトラッカ及び単一の位置
合わせファントムとを含む。
【００１８】
　ある実施形態によれば、デバイスは、単一のベースと、ベースに再現可能に取り付ける
ことができる複数のトラッカ及び複数の位置合わせファントムとを含む。
【００１９】
　ある実施形態によれば、デバイスは、異なるサイズ及び／又は形状を有する複数のベー
スと、ベースの各々に再現可能に取り付けることができる複数のトラッカ及び複数の位置
合わせファントムとを含む。
【００２０】
　本発明の更なる構成及び利点は、添付の図面に基づく以下の記載から明らかであろう。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】ベースが患者の骨に直接的に固定された、本発明の実施形態に従ったモジュール
式の器具を概略的に例示している。
【図２】ベースが患者の骨に間接的に固定された、モジュール式の器具を概略的に例示し
ている。
【図３】ベースが骨に直接的及び間接的に固定された、本発明の他の実施形態に従ったモ
ジュール式の器具を概略的に例示している。
【図４Ａ】トラッカが電磁トラッカである、本発明の実施形態に従ったモジュール式の器
具を概略的に例示している。
【図４Ｂ】トラッカが電磁トラッカである、本発明の実施形態に従ったモジュール式の器
具を概略的に例示している。
【図５】ベースはトラッカ及び位置合わせファントムに共通の再現可能な固定を含む、本
発明の実施形態に従ったモジュール式の器具を概略的に例示している。
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【図６Ａ】トラッカはベースに対する対称的な再現可能な固定を有するのに対し、位置合
わせファントムはベースに対する特異な再現可能な固定を有する、本発明の実施形態に従
ったモジュール式の器具を概略的に例示している。
【図６Ｂ】トラッカはベースに対する対称的な再現可能な固定を有するのに対し、位置合
わせファントムはベースに対する特異な再現可能な固定を有する、本発明の実施形態に従
ったモジュール式の器具を概略的に例示している。
【図７】ピンによって骨に固定されることが意図された本発明に従ったベースの様々な実
施形態を例示している。
【図８】複数のピンを使用して多拘束固定を創り出す皮膚の特定の距離で維持されるベー
スを概略的に例示している。
【図９】ピンをベースに固定する様々な方法を例示している。
【図１０】位置合わせファントムの様々な実施形態を例示している。
【図１１】ベースに取り付けられるトラッカ及び位置合わせファントムの実施形態を概略
的に例示している。
【図１２】器具を用いた外科的介入中に実行されてよいプロトコルを表すフローチャート
である。
【図１３】ベースに対するトラッカの対称的な固定の場合に実行されてよい代替的なプロ
トコルを表すフローチャートである。
【図１４】ベースの基準特徴を含むバーコードを含む、識別カードを例示している。
【図１５】ベース、位置合わせファントム、トラッカ及びツールの識別特徴を含む、デー
タ行列を含む識別カードを例示している。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　本発明は、蛍光ナビゲーション(フルオロナビゲーション)(fluoro-navigation)の脈絡
において、即ち、位置特定システム(localization　system)の関係において医療撮像シス
テムによって取得されるＸ線画像内で位置特定システムによってトラッキング（追跡）さ
れるツールをナビゲートするために、実行される。
【００２３】
　有柄ネジのような整形外科インプラントの移植、椎体形成術処置で使用される脊柱トロ
カールのような外科器具の挿入、股関節(hip)、膝関節(knee)又は肩関節(shoulder)イン
プラントのような様々な整形外科インプラントの移植、外傷処置中の骨折の縮小(reducti
on)及び固定(fixation)を非限定的に含む、患者の骨に対して実行される様々な種類の外
科的介入において、そのようなナビゲーションを実行することができる。
【００２４】
　医療撮像システムは、少なくとも１つのＸ線源と、少なくとも１つのＸ線検出器とを含
む。例えば、医療撮像システムは、Ｃアーム、Ｏアーム又はスキャナであり得る。
【００２５】
　医療撮像システムは、３Ｄ取得軌跡を生成するのに寄与する少なくとも１つの動きで電
動化される。即ち、自由度に従ったシステムの各動きは、それぞれのモータによって生成
される。各モータは、エンコーダに関連付けられて、基準位置(reference　position)に
対する医療撮像システムの相対的位置を常に知ることを可能にする。２Ｄ画像が取得され
るとき、撮像システムの対応する位置が記録される。よって、各２Ｄ画像は、撮像システ
ムの関係において記録される。
【００２６】
　一般的に、幾つかの画像が外科的介入の開始に取得され、前記画像は３Ｄボリューム又
は３Ｄ画像の再構築のために使用される。その上、外科的介入中、１つ又はそれよりも多
くの２Ｄ又は３Ｄの余分な画像を取得して、介入の進行を確認してよい。
【００２７】
　蛍光ナビゲーションは、３Ｄボリュームを所与の参照(referential)と位置合わせする
のを可能にするアルゴリズムを実行する少なくとも１つのプロセッサを含むコンピュータ
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を更に必要とする。
【００２８】
　図１は、モジュール式の器具１の実施形態を示している。
【００２９】
　器具１は、放射線透過性材料、例えば、プラスチックで作られたベース１０（基部）を
含む。
 
【００３０】
　ベース１０は、患者の骨Ｂに剛的に固定されることが意図されている。
【００３１】
　本明細書において、「剛的に固定される」(“rigidly　fixed”)は、外科的介入中にベ
ースが骨に対して動かないことを意味する。固定は、（例えば、図１に示すように、最小
侵襲的な方法で骨に移植される少なくとも１つの経皮的ピン２、針、ブローチ又はネジを
使用して）直接的であってよく、或いは間接的であってよい（即ち、骨に近い皮膚上の接
着テープ、ストラップ等のような、骨に対して外部的な取付手段を使用して、患者の皮膚
を通過せずに、骨に対してベースを固定してよい）。例えば、図２に示すように、変形可
能な材料３がベース１０と皮膚Ｓとの間に介装される。変形可能な材料は、シリコン、熱
硬化性樹脂フォーム(thermodurcissable　form)、真空下で堅くさせることができるマイ
クロビーズを含むバッグ、又は接着テープであり得る。身体部分形状に適合する材料３は
、特に平坦でない領域において、骨に対するベースに対して幾らかの安定性をもたらす。
材料の接着特性によって、或いはベースを取り囲む接着テープ、ストラップのような、外
部手段によって、材料３と皮膚及びベースとの間の接着を得ることができる。間接的な固
定は、骨とベースとの間に小さい厚さの軟組織があるに過ぎないときに特に適応性がある
。何故ならば、この状況は、骨に対するベースの如何なる動きをも妨げる十分な剛性をも
たらすと考えられるからである。例えば、骨が患者の指、手首、足などに関係するときに
、間接的な固定を使用することができる。そのような間接的な固定は、非侵襲的であると
いう利点を有する。必要とされるならば、直接的及び間接的な固定を組み合わせることが
できる。例えば、図３の実施形態において、ベース１０は、身体部分形状に適合する変形
可能な材料３を介して皮膚Ｓに連結（リンク）され、少なくとも１つの経皮的ピン２、ブ
ローチ、針又はネジが、骨Ｂをベース１０に更に固定する。幾つかの骨又は幾つかの骨片
に対して介入が行われるならば、多数のベース、即ち、骨又は骨片毎に１つのベースを使
用することが可能である。幾つかの骨の複雑な関節のような好ましい実施形態では、剛的
になることができる変形可能な材料を先ず使用して個々の骨又は骨片を互いに固定する。
即ち、従来的なプラスタ、熱変形可能な材料、真空を有する微小球のポーチ(poach)など
。次に、この変形可能な材料がひとたび剛的になると、ベースをこの変形可能な材料に固
定する。
【００３２】
　ベース１０は、骨に面することが意図された支持面１１を有する（患者の皮膚又は骨を
取り囲む組織は、ベースと骨との間に配置されてよい）。支持面１１は、特に、ベースが
固定されなければならない身体部分の形状及びサイズ（大きさ）に依存して、意図された
用途に適した任意の形状（例えば、円形、長方形など）及びサイズを有してよい。例えば
、脊柱手術の場合、ベースは、好ましくは、少なくとも２つ又は３つの隣接する椎骨に固
定されるよう細長い形状を有するが、肩関節手術の場合、ベースは、むしろ、肩峰に固定
されるよう長円形の拡張部を備える円形である。支持面１１は、平面内で延びてよく、或
いは、凹状又は凸状であってよく、剛性又は変形可能であってよい。
【００３３】
　以下により詳細に示すように、固定は、好ましくは、患者を傷つるのを避けるために、
特に、数時間続くことがある外科的介入の間に褥瘡を引き起こすのを避けるために、支持
面１１と皮膚Ｓとの間のあらゆる接触を避けるように設計される。よって、好ましい実施
形態において、支持面１１は、患者の皮膚から一定の距離に維持されることが有利である



(7) JP 6843851 B2 2021.3.17

10

20

30

40

50

。
【００３４】
　ベースは、概ね２０ｍｍ未満の高さを有することが有利である。このようにして、ベー
スは極めてコンパクトであり、患者の皮膚から限定的な程度までしか突出しない。よって
、医療スタッフが意図せずにベースに当たること、よって、外科的介入中に骨に対してベ
ースを変位させる可能性は極めて低い。
【００３５】
　ベース１０は、ベースに剛的に結合されたトラッカ２０を有する。結合(coupling)は、
恒久的であり得る（トラッカはベースと一体であるか或いはベースに不可逆的に固定され
得る）し、或いは一時的であり得る（トラッカはベースから取り外し可能であり得る）。
【００３６】
　好ましい実施形態によれば、トラッキングが必要とされないときには、トラッカをベー
スから取り外すことによって一時的な結合を提供することができる。これは医療スタッフ
をトラッカに当たらせることによって骨に対するベースの変位を引き起こすリスクを減少
させる。それはトラッカが必要とされないときに手術空間(operating　space)も節約する
。
【００３７】
　一時的な結合の場合、ベース及びトラッカは、再現可能な方法で（即ち、ベースに対し
て常に同じ既知の位置及び向きで）トラッカを取り外し且つ取り付けることを可能にする
、協働する固定手段を有する。
【００３８】
　ある実施形態によれば、トラッカは、（能動的又は受動的な）光学トラッカである。例
えば、図１に示す実施形態において、トラッカは、既知の相対的な位置を有する複数の反
射ボールを含む。
【００３９】
　他の実施形態によれば、トラッカは電磁トラッカである。電磁トラッカは、光学トラッ
カよりもコンパクトであるという利点を有する。例えば、図４Ａに示す実施形態において
、トラッカ２０は、再現可能な固定手段１２，２５０でベース１０に取り付けることがで
きる支持体２５に埋め込まれている。図４Ｂに示す代替的な実施形態において、トラッカ
２０は、ベース１０の凹部内に収容され、よって、ベースから突出しない。トラッカ２０
は、ベース１０から取り外し可能であっても取り外し可能でなくてもよい。好ましい実施
形態において、電磁トラッカは、アーチファクトの存在を検出するために使用することが
できる慣性センサを含む。
【００４０】
　本発明は、特定のトラッキングに限定されず、当業者は、記載された実施形態を選択さ
れた技術に適合させることができる。
【００４１】
　器具１は、ベース１０に剛的に取り付けられるように意図された位置合わせファントム
３０(registration　phantom)を更に含む。位置合わせファントム３０は、放射線透過性
材料で作られ、既知の位置に配置される既知の形状及びサイズを有する複数の放射線不透
過性基準３１(radiopaque　fiducials)（例えば、ボール又はピン）を含む。
 
【００４２】
　２Ｄ画像が医療撮像システムで取得されるとき、放射線不透過性基準は２Ｄ画像内で見
える。放射線不透過性基準の形状、サイズ及び配置(arrangement)は知られているので、
較正ファントム(calibration　phantom)を参照して画像を決定することができ、各２Ｄ画
像内の放射線不透過性基準の位置に基づいて３Ｄ再構築を実行することができる。基準を
使用せずに直接的に３Ｄ画像再構築を実行し、次に、再構築された３Ｄ画像内の基準を直
接的に検出することも可能である。
【００４３】
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　位置合わせファントム３０は、外科的介入の全体の間に必要とされるのでなく、医療撮
像システムによって取得される画像の位置合わせが実行されなければならない特定の時間
にのみ必要とされるので、位置合わせファントム３０はベース１０から取り外し可能であ
る。
【００４４】
　この目的を達成するために、ベース１０及び位置合わせファントム３０は、位置合わせ
ファントムを再現可能な方法で（即ち、ベースに対して常に同じ既知の位置及び向きで）
取り付けることを可能にする、協働する固定手段１２，３２を有する。これはファントム
が必要とされないときに手術空間を節約するのを可能にする。
【００４５】
　位置合わせファントム３０は、意図される用途に適した任意の形状及びサイズを有して
よい。特に、位置合わせファントム３０は、画像位置合わせのために必要とされるときに
のみベースに取り付けられるので、位置合わせファントム３０は、ベースよりも大きいサ
イズを有することができる。このようにして、放射線不透過性ボールを互いからより大き
な距離に配置させることによって位置合わせの精度を向上させることが可能である。
【００４６】
　ある実施形態によれば、固定手段は、支持面１１とは反対側のベースの表面に突出する
少なくとも１つのフィンガ１２と、位置決めファントム３０にある少なくとも１つの相補
的な開口３２とを含む。しかしながら、この実施形態は限定的でなく、当業者は、本発明
の範囲から逸脱することなく、他の種類の再現可能な固定を設計することができる。
【００４７】
　好ましくは、図５に示すように、位置合わせファントム３０のための再現可能な固定は
、（トラッカがベースから取り外し可能であるときの）トラッカ２０についてと同じであ
る。このように、ベースの設計は可能な限り単純であり、ベース上に２つの別個の固定領
域を設けることによって空間が失われることはない。
【００４８】
　有利には、位置合わせファントムは、そして、該当する場合、トラッカは、ベースに配
置される磁石の故に、磁力を用いてベース上で維持される。よって、位置合わせファント
ムの、そして、当て嵌まる場合、トラッカの取付け及び取外しを、如何なるツールをも必
要とせずに容易に行うことができる。この磁気固定は、ある程度のレベルの力がベースに
取り付けられる部分に対して加えられるならば自動的に取り外され、それは骨に対するベ
ースの相対的な位置及び固定を損傷し或いは変位させるのを回避するという利点を有する
。
【００４９】
　図６Ａに示す実施形態によれば、ベースに対するトラッカの１つ又はそれよりも多くの
決定された可能な位置を可能にする再現可能な固定によって、トラッカをベースに取り外
し可能に固定することができる。例えば、トラッカ２０は、ベースの支持面１１とは反対
側の表面にあるそれぞれの円筒形の開口１２’と係合する２つの円筒形の突起２２’を含
む支持体２１を含む。ベースは、支持面１１とは反対側の表面から延びるフィンガ１３を
更に含む。トラッカの支持体２１は、トラッカが第１の可能な位置でベースに固定される
ときに１つの通路２３と係入するように構成され（図６Ａの中央を参照）且つトラッカが
第２の可能な位置でベースに固定されるときに他の通路に係入するように構成される（図
６Ａの右側を参照）２つの通路２３を含む。以下により詳細に説明するように、フィンガ
１３の頂部は、トラッキングされたツール２４を用いてベースに対するトラッカの実際の
位置を決定する基準点(reference　point)として働く。そのような対称的な固定は、特に
ナビゲーションのために使用される位置特定カメラの位置に依存して、手術空間にトラッ
カを位置付けるより多くの柔軟性を医療スタッフにもたらす点において、有利である。そ
れは外科処置の開始時に骨の上でのベースの位置決めに関連する制約を解除することにも
有利である。医療スタッフは、骨に対するベースの位置決めに焦点を置き、骨固定の骨質
のみに依存して位置決め方向を選択し、然る後、適切な手術設定に依存してベースの上に
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トラッカを位置付けることができる。他方、図６Ｂに示すように、ベース１０に対する位
置合わせファントム３０の再現可能な固定は特異である。この目的を達成するために、位
置合わせファントム３０は、ベースの支持面１１とは反対側の表面にある円筒形の開口１
２’と協働するが、フィンガ１３について１つの通路３３とだけ協働する、２つの円筒形
の突起３２’を含む。上述の実施形態において、ベースに対するトラッカの２つの可能な
位置は対称的である。しかしながら、トラッカのために２つよりも多くの可能な位置があ
ってよい。例えば、実質的に円形の形状を有するベースの場合（図示せず）、再現可能な
固定は、ベースの中心にある円錐の突起と、トラッカの可能な位置を定めるよう所与の角
度位置に配置されるフィンガとを含むことができる。
【００５０】
　図７は、少なくとも１つの経皮的ピン２、ネジ、針、又はブローチによって骨に固定さ
れることが意図されるベース１０の３つの実施形態（Ａ）乃至（Ｃ）を示している。以下
の記述において、「ピン」(“pin”)という用語は、ネジ、ブローチ、針を含む、ベース
を骨に固定するあらゆる細長い経皮デバイスを示すために使用される。一般的に、そのよ
うなピンは、皮膚の穿孔及び骨への移植を可能にするよう尖った先端２００を有し、０．
５～８ｍｍの間の直径を有する。
【００５１】
　好ましい実施形態によれば、ピン２は、先端２００から限定的な距離（数ミリメートル
、例えば４ｍｍ）に配置された肩部２０１(shoulder)を含む。肩部２０１は、開業医がピ
ンを前記限定的な距離から更に骨内に挿入することを防止する当接部(abutment)を形成す
る。これは、ピンが骨の所望の領域に正確に挿入されない場合に、骨又は周囲の組織（例
えば、脊柱管(spine　canal)、血管構造）を損傷するのを避ける安全手段である。加えて
、開業医は、肩部が骨に接触することを検知することによって、ピンが骨内に十分に移植
されていることを制御してもよい。
【００５２】
　ベースは、それぞれのピン２を通すための複数の貫通穴１４を含む。各貫通穴１４は、
ピンの直径と相補的な直径を備える円筒形状を有する。各貫通穴１４は、ピンを案内し且
つベースに対するピンの如何なる枢動をも回避するよう、十分な高さを有する。貫通穴の
数は、骨への最適な固定をもたらすために、開業医がピンを受け入れるのに最も適した穴
を選択するための大きな選択肢を提供するよう、多いのが有利である。骨に対するベース
の回転を防止するためには、少なくとも３つのピンが必要とされる。好ましくは、ベース
のあらゆる動きも防止することを可能にする多数の拘束(constrains)を創り出すために、
より多くの数のピンを使用する。
【００５３】
　有利には、貫通穴１４は、ベースのより安定的な固定をもたらすよう、互いに平行でな
い（ピンの多数の角度は、多数の拘束状況を創り出す）。加えて、非平行ピンは、ベース
と皮膚との間の距離を維持することを可能にし（図８を参照）、それは下に位置する組織
に適用される機械的拘束を制限する。
【００５４】
　ピンは、ひとたび各ピンが骨に移植されてベースに固定されると、各ピンが破損される
のを可能にする、ノッチ（図示せず）を含んでよい。このようにして、ベースより上に延
びるピンの部分を除去することができ、よって、手術空間を妨害しない。これはファント
ム及びトラッカの固定も容易にする。さもなければ、ピンは鋭いエッジを備える適切なプ
ライヤによって切断されてよい。
【００５５】
　図７の実施形態（Ａ）において、ベース１０は、貫通穴１４を含む幾つかの領域を備え
る実質的に長方形の形状を有する。有利には、貫通穴が配置される領域は、貫通穴の所要
の高さを定める限定的な厚さを有し、前記領域は、ベースの剛性を増大させるために、周
辺フランジによって取り囲まれる。ピンが骨に固定されてベースに固定された後に、ピン
が破壊され或いは切断されるならば、切口は、ベースから突出しないように、周辺フラン
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ジ内に配置されるのが好ましい。
【００５６】
　図７の実施形態（Ｂ）において、ベースは、部分１０ａの長手方向の側部から延びる２
つのウイング１０ｂ（翼）を備える実質的に長方形の中央部分１０ａを有する。各ウイン
グ１０ｂは、有利には、支持面１１に対して傾斜させられ、同様に支持面１１に対して傾
斜させられた複数の貫通穴１４を含む。ウイング１０ｂは、貫通穴のアクセス性の増大の
故に、使いやすさの向上をもたらす。中央部分１０ａは、複数の貫通穴を含むこともでき
る。
【００５７】
　図７の実施形態（Ａ）、（Ｂ）及び（Ｃ）において、ベース１０は、ベースのそれぞれ
の縁から内向きに延びる少なくとも１つの（好ましくは２つの）長手方向スロット１５を
更に含む。各スロットは、支持面１１までベースの高さを通じて延在する。スロットは、
ベースを骨に対して予め位置決めすることを可能にする。第１に、開業医は、互いに平行
でない２つのピン２を骨に取り付けることができる。ピンの位置は、骨への良好な固定を
保証するよう有利に選択される。具体的には、開業医は、ピンの先端を移植するのに最適
な骨領域を選択する。次に、開業医は、各々の予め位置決めされたピン２がそれぞれのス
ロット１５に入るよう、ベースを位置付けることができる。次に、開業医は、ベース１０
がピン２に楔止めされる、ベースの最終位置に達するまで、ベースをピン２に沿ってスラ
イドさせる。例えば、開業医は、下に位置する骨の形状を手動で検知して、ベースがベー
スを最適に固定し得る骨の部分に対して正しく配置されているか否かを決定することがで
きる。次に、ベースを骨に剛的に固定するために、追加的なピン２を貫通穴１４に通すこ
とができる。
【００５８】
　図７の実施形態（Ｃ）において、貫通穴１４は、ベースの中央部分にある同心円に沿っ
て更に配置される。中央の貫通穴を前記円の中心に配置することもできる。有利には、円
の貫通穴は、全て、円によって異なる共通の点に向かって収束する。
【００５９】
　もちろん、実施形態（Ａ）乃至（Ｃ）は限定的でなく、当業者は、貫通穴１４のための
、存在するならば、スロット１５のための、他の構成を定めることができる。具体的には
、本発明の範囲から逸脱することなくこれらの実施形態の構成を組み合わせることができ
る。
【００６０】
　モジュール式の器具は、異なるサイズ及び／又は形状の幾つかのベースを含むが、単一
のトラッカ及び単一の位置合わせファントムを含む、キットとして提示されてよい。ベー
スのこの多様性は、開業医が、治療されるべき身体部分及び／又は患者の特殊性に依存し
て、最も適切なベースを選択するのを可能にする。例えば、肥満の患者の場合、貫通穴の
角度は、やせた患者の場合よりも大きいことが必要とされることがある。逆に、モジュー
ル式の器具は、異なるサイズ及び／又は形状の幾つかの位置合わせファントム及び／又は
トラッカを含むが、単一のベースを含む、キットとして提示されてよい。他の実施形態に
よれば、キットは、異なるサイズ及び／又は形状を有する複数のベースと、ベースの各々
に再現可能に取り付けられることができる異なるサイズ及び／又は形状の複数のトラッカ
及び複数の位置合わせファントムとを含む。この多様性は、開業医が、実現することを欲
する外科処置に依存して適切な器具を選択することを可能にする。例えば、その椎骨が大
きく変形した脊柱側弯症の患者の場合、トラッカの再現可能な面に関する反射球の向き及
びその全体的な外形寸法は、標準的な患者に対して変更させられることが必要とされるこ
とがある。
【００６１】
　骨に対するベースの正しい位置が決定され、ピンが貫通穴（そして、該当する場合には
、（複数の）スロット）に通され、骨に移植されるとき、開業医は、ピンをベースに可逆
的に固定する。
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【００６２】
　図９は、ピンをベースに固定する様々な方法を例示している。
【００６３】
　実施形態（Ａ）において、ピン２は、貫通穴１４のネジ山付き区画と協働するネジ山付
き端を有する。
【００６４】
　実施例（Ｂ）において、ピン２は、ピンの周りに滑動的（摺動的）に配置された要素２
ｂを備える。ひとたびピンが骨に移植されると（左側）、開業医は、対応するハウジング
１０ｃをベースに係入するまで、要素２ｂをスライド（摺動）させる。次に、開業医は、
埋伏(impaction)（及び要素の外形の可能な変形）を介して、要素２ｂをハウジング１０
ｃ内に固定する（中央）。要素は、楔形（左側及び中央）又は丸い状形（右側）を有する
ことができる。
【００６５】
　実施形態（Ｃ）において、ベースは、貫通穴の方向に対して実質的に直交する方向に延
びて貫通穴に至る、ネジ山付き穴１０ｄを備える。よって、ピンを骨に移植するときには
、ピン２に接触して加圧するまで、圧力ネジ２ｄを穴１０ｄにネジ込むことができる。
【００６６】
　実施形態（Ｄ）において、貫通穴を取り囲むベースの領域は、ピン２のためのクランプ
を形成するよう変形可能であることができ、圧力ネジ２ｄ、変形可能なクリップ又は任意
の他の適切な手段によって、ピンがひとたび骨に移植されると、クランプに圧力を加える
ことができる。この実施形態は、図７（Ｂ）及び（Ｃ）に示すように、ピンをスロット１
５内に固定するのにも適している。
【００６７】
　実施形態（Ｅ）において、貫通穴１４は、ベースの外側から延び、ピン２の直径よりも
大きい幅を有する、スロットの形態である。ピンがひとたび骨に移植されると、楔要素２
ｅが穴に挿入され、ピンを貫通穴の壁に対して強制的に維持する。この実施形態は、図７
（Ｂ）及び（Ｃ）に示すように、ピンをスロット１５内に固定するのにも適している。
【００６８】
　他の実施形態において、（図８に示すような）様々な角度で方向付けられた多数のピン
は、如何なる外部手段をも必要とせずにベースを固定することを可能にする。
【００６９】
　図１０は、位置合わせファントム３０の様々な実施形態を例示している。有利には、位
置合わせファントム３０は、ベースに固定されることが意図される中央部分３０ａと、中
央部分３０ａの両側で延びる２つの側方ウイング３０ｂとを含む。好ましくは、側方ウイ
ングは、中央部分と一体的である。用途に依存して、ベース及び側方ウイングは、実質的
に平面内に延在してよい。さもなければ、側方ウイングは、中央部分に対して傾斜してよ
い。他の実施形態において、側方ウイングは、中央部分より上に延びてよい。
【００７０】
　図１１は、トラッカ２０及び位置合わせファントム３０の概略的な実施形態を示してい
る。ベース１０は、骨に対する最適な安定性を有するためにコンパクトであるのが好まし
いが（例示において、ベースは２つのピンによって骨に固定されるが、ベースは上述のい
ずれかの直接的又は間接的な方法で固定されることもできる）。対照的に、トラッカ２０
及び／又は位置合わせファントム３０は、トラッカ及び／又は位置合わせファントムをベ
ースに対してオフセットした位置に配置することを可能にするそれぞれの細長い部材２６
，３４を含む。細長い部材２６，３４は、破線で表されており、それらの形状及び寸法は
、意図される外科的適用に依存する。これらの細長い部材は、骨固定及びアクセス性に関
してベースを最適な位置に維持しながら、トラッカ及び／又はベースの位置を最適化する
ことを可能にする。例えば、細長い部材３４は、３Ｄ画像の再構築のために放射線不透過
性基準３１を最適な位置にあるようにさせるために、位置合わせを撮像領域の中心付近に
配置することを可能にすることがある。光学トラッカの場合、細長い部材２６は、トラッ
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カを位置特定カメラの視野内の最適な位置に配置することを可能にすることがある。細長
い部材２６は、開業医のための空間を解放するために、介入部位から離してトラッカを配
置することを可能にすることがある。電磁トラッカの場合、細長い部材２６は、より精密
な位置特定をもたらすために、介入部位の近くにトラッカを配置することを可能にするこ
とがある。
【００７１】
　以下のプロトコルに従ってモジュール式の器具を使用することができる。
【００７２】
　プロトコル１
【００７３】
　図１２は、上述のような器具を使用して外科的介入の間に実施されてよいプロトコルを
表すフローチャートである。
【００７４】
　ステップ１０１において、ベースを直接的又は間接的な方法で骨に剛的に取り付ける。
【００７５】
　ステップ１０２において、再現可能な固定手段を用いて位置合わせファントムをベース
に取り付ける。
【００７６】
　ステップ１０３において、電動医療撮像システムは、骨の領域内の患者の画像を取得す
る。
【００７７】
　ステップ１０４では、撮像システムを参照して定められる３ＤボリュームＶｉｍａｇｅ

を生成するために、コンピュータによって３Ｄ再構築アルゴリズムを実行する。３Ｄ再構
築自体は知られている。よって、ここでは３Ｄ再構築を詳細に記載しない。
【００７８】
　他方、コンピュータのメモリに格納されている或いは他のシステムからダウンロードさ
れてよい（ＲＦｐｈａｎｔｏｍと印す）既知のファントム寸法に基づいて位置合わせファ
ントムを参照して３Ｄボリュームを生成するために、コンピュータによって位置合わせア
ルゴリズムを実行する。この３ＤボリュームをＶｐｈａｎｔｏｍと呼ぶ。
【００７９】
　ステップ１０５において、位置合わせファントムをベースから取り除き、（トラッカが
ベースに恒久的に取り付けられていないならば）再現可能な固定を使用してトラッカをベ
ースに取り付ける（その場合、トラッカは全プロトコル中に存在する）。
【００８０】
　トラッカはベースに対する（ＲＦｔｒａｃｋｅｒと印す）既知の位置及び固定を有する
ので、コンピュータは、トラッカを参照して上述の３Ｄボリュームを生成するアルゴリズ
ムを実装する。この３ＤボリュームをＶｔｒａｃｋｅｒと呼ぶ。
【００８１】
　ステップ１０６では、トラッカがカメラの視野内にあるように、位置特定カメラを患者
の近傍に設置する。
【００８２】
　コンピュータは、カメラを参照して３Ｄボリュームを生成するアルゴリズムを実装する
。この３ＤボリュームをＶｃａｍｅｒａと呼ぶ。
【００８３】
　ステップ１０７において、外科的介入を実行するために、トラッキングされたツールを
手術野に導入する。（ＲＦｔｏｏｌと印す）ツール先端の位置が毎回知られているように
、このツールは位置特定カメラの視野にもある。ツール先端の位置はコンピュータのメモ
リに格納されてよく、或いは他のシステムからダウンロードされてよい。
【００８４】
　次に、コンピュータは、トラッキングされたツールを参照して３Ｄボリュームを生成す
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るために、アルゴリズムを実行する。この３ＤボリュームをＶｔｏｏｌと呼ぶ。よって、
ボリュームＶｔｏｏｌ内のツールのナビゲーションを行うことができる。
【００８５】
　プロトコル２
【００８６】
　図１３は、ベースに対するトラッカの対称的固定の場合に実行されてよい代替的なプロ
トコルを表すフローチャートである。
【００８７】
　図１２と同じ参照番号を有するステップは、第１のプロトコルにおけると同じステップ
に対応する。よって、それらのステップを再び記載しない。
【００８８】
　ステップ１０５において、トラッカを２つの可能な対称位置のいずれか１つにおいてベ
ースに取り付ける。有利には、ナビゲーションのために使用される位置特定カメラの最適
な視野に対応する或いは手術室内のカメラ構成の直接的な結果としての位置にトラッカを
位置付ける。
【００８９】
　トラッカはベースに対して既知の位置及び固定を有するので、コンピュータは、トラッ
カが第１の位置（例えば、左側）にあると想定してトラッカを参照する第１の３Ｄボリュ
ーム、及びトラッカが第２の位置（例えば、右側）にあると想定してトラッカを参照する
第２の３Ｄボリュームを生成する、アルゴリズムを実装する。これらの３Ｄボリュームを
それぞれＶｔｒａｃｋｅｒ　Ｌ及びＶｔｒａｃｋｅｒ　Ｒと呼ぶ。
【００９０】
　ステップ１０６では、トラッカがカメラの視野内にあるように、位置特定カメラを患者
の近くに設置する。
【００９１】
　コンピュータは、カメラを参照して上述の３Ｄボリュームの各々を生成するアルゴリズ
ムを実装する。これらの３ＤボリュームをそれぞれＶｃａｍｅｒａ　Ｌ及びＶｃａｍｅｒ

ａ　Ｒと呼ぶ。
【００９２】
　ステップ１０７では、外科的介入を実行するために、トラッキングされたツールを手術
野に導入する。ツール先端の位置が毎回知られているように、このツールは位置特定カメ
ラの視野にもある。ツール先端の位置はコンピュータのメモリ内に格納されてよく、或い
は他のシステムからダウンロードされてよい。
【００９３】
　次に、コンピュータは、トラッキングされたツールを参照して上述の３Ｄボリュームの
各々を生成するために、アルゴリズムを実行する。これらの３ＤボリュームをそれぞれＶ

ｔｏｏｌ　Ｌ及びＶｔｏｏｌ　Ｒと呼ぶ。
【００９４】
　ベースに対するトラッカの現実の位置を決定するために、よって、Ｖｔｏｏｌ　Ｌ又は
Ｖｔｏｏｌ　Ｒの間を選択するために、ベース上の基準点をその先端と接触させるように
、（上記のツールと同じツール又は他のツールであってよい）トラッキングされたツール
を位置付ける（ステップ１０８）。
【００９５】
　（ＲＦｒｅｆｅｒｅｎｃｅ　ｐｏｉｎｔと呼ぶ）基準点の位置は知られているので、コ
ンピュータは、基準点の位置とツール先端の位置とを比較し、相応して参照(referential
)（Ｌ又はＲ）を選択する、アルゴリズムを実行する（ステップ１０９）。
【００９６】
　よって、適切な参照におけるツールのナビゲーションを実行することができる。
【００９７】
　上述のプロトコルは、各時点で知られているツール先端、基準点、ファントム寸法、ト
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【００９８】
　好ましい実施形態において、これらの基準特徴は、コンピュータのメモリ内に格納され
てよい。
【００９９】
　他の実施形態において、基準特徴は、器具の較正器及び／又は位置特定システム自体の
較正アルゴリズムのような、システムの一部によって生成されてよい。この実施形態は、
特に再使用可能な器具の使用に適する。
【０１００】
　他の実施形態において、基準特徴は、記憶装置（即ち、外部ＵＳＢデバイス）又はメモ
リデバイスに直接的にリンクされる或いはシステムに据え付けられるバーコードリーダ若
しくはデータ行列リーダのような講義デバイスであってよい、他のシステムからダウンロ
ードされてよい。有利には、データ行列(データマトリックス)(datamatrix)（即ち、ＱＲ
コード（登録商標））は、システムに転送されるべき全ての基準寸法を含み、器具パッケ
ージ内のカードフォーマットに印刷されてよい。この実施形態は、特に使捨て器具の使用
に適する。それは参照特徴の修正の場合にソフトウェアのアップグレードを必要としない
という利点を提示する。例えば、図１４は、ベースのための識別カードＣ１０を示してい
る。この実施形態において、ベースの基準特徴は、カードに印刷されたバーコードＢＣに
含められる。図１５は、ベース、位置合わせファントム、トラッカ及びツールのための識
別カードＣ１０、Ｃ３０、Ｃ２０及びＣ２４をそれぞれ示している。前記コンポーネント
のそれぞれの基準特徴は、カードに印刷されたデータ行列（それぞれＱＲ１０、ＱＲ３０
、ＱＲ２０及びＱＲ２４）に含められる。よって、ユーザが新しいコンポーネントを使用
することを欲するとき、ユーザは、前記コンポーネントの基準特徴をダウンロードするた
めに、適切なリーダを使用してバーコード又はデータ行列を読み取るだけでよい。次に、
コンピュータは、プロトコルの実行中に前記基準特徴を使用する。
【図１】

【図２】

【図３】

【図４Ａ】
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【図４Ｂ】

【図５】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】

【図７】

【図８】

【図９Ａ】

【図９Ｂ】
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【図９Ｃ】

【図９Ｄ】

【図９Ｅ】

【図１０】 【図１１】
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【図１４】
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