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(57)【要約】
　ガイドワイヤを人体に進めるデバイスであり、近位部
分と、遠位部分と、近位側開口と遠位側開口を有する少
なくとも一のルーメンを具えるデバイス。湾曲したガイ
ド部材をこのプローブのルーメン内に摺動可能に配置す
ることができ、この部材は、少なくとも一のガイドワイ
ヤルーメンを具える。ガイド部材の一部は、プローブル
ーメンの遠位側開口から出て進んで、湾曲した形状を取
るように構成されている。プローブとガイド部材に連結
して、ガイド部材をプローブの遠位側開口から外へ進め
るスライド部材を設けても良い。このデバイスは、患者
の新体内の神経組織を所在確認するシステムの部分とし
て用いることもできる。
【選択図】　　図１０Ｃ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の身体内の神経組織の位置を確認する方法において、当該方法が：
　前記身体内の前記神経組織と別の組織間の自然組織界面に沿ってプローブを前進させる
ステップであって、当該プローブが前記神経組織に向けて方向付けられた第１の表面と、
前記神経組織から離れるように方向付けられた第２の表面を有するステップと；
　第１の電流を前記プローブの前記第１の表面に沿って第１の電極に送達するステップと
；
　第２の電流を前記プローブの前記第２の表面に沿って第２の電極に送達するステップと
；
　前記第１及び第２の電流に対する神経応答をモニタすることによって前記前進させたプ
ローブの前記第１の表面が、前記神経組織の方を向いており、前記第２の表面が前記神経
組織から離れる方を向いていることを確認するステップと；
を具えることを特徴とする方法。
【請求項２】
　患者の身体内にガイドワイヤを進めるデバイスにおいて、当該デバイスが：
　近位部分と、遠位部分と、近位側開口及び遠位側開口を有する少なくとも一のルーメン
を有する細長プローブと；
　前記プローブのルーメン内に摺動可能に配置した湾曲ガイド部材であって、当該ガイド
部材の少なくとも一部が前記ルーメンの前記遠位側開口から前進して湾曲形状をとるよう
に構成されており、前記ガイド部材が少なくとも一のガイドワイヤルーメンを具える部材
と；
　前記プローブと前記ガイド部材に連結して、前記ガイド部材を前記プローブの遠位側開
口の外に進めるスライド部材と；
を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項３】
　請求項２に記載のデバイスが更に、前記プローブと前記ガイド部材のうちの少なくとも
一つに連結されており、少なくとも一のエネルギィ源に接続可能な少なくとも一の信号送
信機を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項４】
　請求項３に記載のデバイスにおいて、前記少なくとも一の信号送信機が；
　前記遠位側部分において、あるいはその近傍で前記プローブの第１の表面に連結され、
少なくとも一のエネルギィ源に接続可能な第１の電極と；
　前記遠位側部分において、あるいはその近傍で前記プローブの第２の表面に連結され、
少なくとも一のエネルギィ源に接続可能な第２の電極と；
を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項５】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記細長プローブが前記遠位部分において、ある
いはその近傍に、湾曲又は屈曲した部分を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項６】
　請求項５に記載のデバイスにおいて、前記湾曲または屈曲した部分及び前記遠位部分が
、前記遠位部分の脊椎の椎間孔への少なくとも部分的な通過を容易にするものであり、前
記プローブが更に、前記遠位部分の最遠位先端に、先端またはリップを具えることを特徴
とするデバイス。
【請求項７】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記プローブが大部分が硬性であることを特徴と
するデバイス。
【請求項８】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記プローブの少なくとも一部が可撓性であるこ
とを特徴とするデバイス。
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【請求項９】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記プローブの前記遠位部分の少なくとも一部が
連接的であり、一以上の湾曲形状を作っていることを特徴とするデバイス。
【請求項１０】
　請求項９に記載のデバイスが更に、押したり引いたりして前記遠位部分を連接させるた
めに、前記遠位部分に連結した少なくとも一本のワイヤを具えることを特徴とするデバイ
ス。
【請求項１１】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記プローブが、少なくとも二つのルーメンを具
え、一方のルーメンが前記ガイド部材を受けるように構成されており、他方のルーメンが
可視化ルーメン、吸引ルーメン、及び流体導入ルーメンのうちの少なくとも一つを具える
ことを特徴とするデバイス。
【請求項１２】
　請求項１１に記載のデバイスが更に、前記可視化ルーメンに配置した可視化デバイスを
具え、当該可視化デバイスが、内視鏡、光ファイバ、電荷結合素子（ＣＣＤ）及び、相補
型金属－酸化物半導体（ＣＭＯＳ）デバイスからなる群から選択されることを特徴とする
デバイス。
【請求項１３】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記プローブルーメンの前記近位側開口が、ガイ
ドワイヤが通過できるサイズであり、前記ガイドワイヤが、前記近位側開口へ、前記ガイ
ド部材のガイドワイヤルーメンへ、及び前記ガイド部材の遠位側開口の外へ通過すること
を特徴とするデバイス。
【請求項１４】
　請求項２に記載のデバイスにおいて、前記ガイド部材が、円形、卵形、矩形、三角形、
楕円形及び８字形からなる群から選択された断面形状を有することを特徴とするデバイス
。
【請求項１５】
　患者の身体内で神経組織の位置確認を行うシステムにおいて、前記神経組織が自然組織
界面によって、衝突組織から分離されおり、当該システムが：
　近位端と遠位端であって、これらの端部の間に軸がある近位端と遠位端を有し、当該遠
位端が前記自然組織インターフェースに沿って遠位側に前進させるのに好適であるプロー
ブであって、当該プローブが第１及び第２の横方向を向いた面を有するプローブと；
　前記プローブの前記第１の面に沿って配置した第１の信号送信機と；
　前記プローブの前記第２の面に沿って配置した第２の信号送信機であって、軸確認長を
決定する第１及び第２の信号送信機と；
　神経所在確認信号を生成する信号源であって、前記プローブの前記第１及び第２の信号
送信機と選択的に連結可能であり、前記プローブが、前記神経組織へ向かって方向付けら
れた前記第１の面及び前記神経組織から離れる方向に方向付けられた前記第２の面との前
記自然界面に沿って前進するときの、前記神経所在確認信号への応答をモニタすることに
よって、前記軸確認長を通じて前記プローブ軸に対する神経組織の方向が安全に確認でき
る信号源と；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記第１及び第２の信号送信機が、第１及び第
２の電極を具え、前記信号源が、電気的神経刺激信号を生成する電気的源を具えることを
特徴とするシステム。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のシステムが更に：
　神経応答センサと；
　前記電気的源と前記センサに連結したプロセッサであって、前記第１の電極と前記第２
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の電極によって与えられた前記刺激に対する前記神経応答に応じて、前記第１の面が前記
神経組織の方向を向いており、前記第２の面が前記神経組織から離れる方向を向いている
ことを確認するように構成されていることを特徴とするシステム。
【請求項１８】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記シャフトの前記遠位部分が、脊椎の椎管孔
への通過を容易にするように構成されていることを特徴とするシステム。
【請求項１９】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記プローブが更に、その長さの少なくとも一
部を通って縦方向に配置された少なくとも一のルーメンを具え、前記システムが更に、前
記プローブルーメン内に摺動可能に配置され、前記プローブルーメンの遠位側開口の外へ
進むように構成した、湾曲した中空ガイド部材を具え、前記ガイド部材が、少なくとも一
のガイドワイヤルーメンを具えることを特徴とするシステム。
【請求項２０】
　請求項１９に記載のシステムが更に、前記プローブと前記ガイド部材に連結されたスラ
イド部材を具え、前記ガイド部材を前記プローブの前記遠位開口の外に進めることを特徴
とするシステム。
【請求項２１】
　請求項１９に記載のシステムが更に、
　ガイドワイヤと；
　前記ガイドワイヤに沿って前進させる、あるいは前記ガイドワイヤに沿って適所に引っ
張って、前記身体から組織を除去する少なくとも一の組織除去デバイスと；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項２２】
　請求項１５に記載のシステムが更に、前記プローブが前進する前に組織間のスペース量
を評価する機能、前記プローブが前進する前に組織間のスペース量を増やす機能、及び組
織改変手順を実行した後に組織管のスペース量を評価する機能のうちの少なくとも一つを
実行するように構成されたサイジングプローブを具えることを特徴とするシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願のクロスリファレンス
　本発明は、２００５年５月１６日出願の米国暫定特許出願第６０／６８１，８６４号「
組織の選択的外科的除去方法及び装置」（代理人整理番号　ＢＸＮＯＮＺ００３００）の
利益を主張する２００５年１０月１５日出願の米国特許出願第１１／２５１，２０５号「
組織アクセスデバイス及び方法」（代理人整理番号　ＢＸＮＯＮＡ００２００）の一部継
続出願であり；また、２００６年３月１３日出願の米国特許出願第１１／３７５，２６５
号「組織改質方法及び装置」（代理人整理番号　７８１１７－２００１０１）の一部継続
出願である。これらの全出願の全開示は、ここに引例として組み入れられている。
【背景技術】
【０００２】
　本発明は、患者の組織改変方法及び装置に関する。
【０００３】
　人体の多くの病状は、身体組織の拡大、移動、変位及び／又は様々なその他の変化によ
って生じることがあり、その組織の一又はそれ以上の正常な組織又は器官の圧迫が生じる
（又は、影響を及ぼす）。例えば、癌性腫瘍は、隣接する器官を圧迫し、その器官の機能
及び／又は健康状態に不利に影響する。その他の場合、骨増殖（又は「骨棘」）、骨及び
／又は軟組織中の関節の変形、縮退軟組織、またはその他の異常肥大した骨あるいは軟組
織状態は、隣接する神経及び／又は脈管組織に影響を及ぼし、一又はそれ以上の神経の機
能を傷つけ、血管を流れる血流を低減させる。成長あるいは移動して隣接する組織を圧迫
するその他の例として、靭帯、腱、膿胞、軟骨、瘢痕組織、血管、脂肪組織、腫瘍、血腫
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、及び炎症組織がある。
【０００４】
　組織衝突（組織衝突）によって生じる症状の一つの特別な例は、脊髄の狭窄である。脊
髄の狭窄は、脊髄の神経組織及び／又は脈管組織に、脊髄を圧迫する一又はそれ以上の構
造体が衝突したとき（神経及び／又は神経血管衝突）に生じ、一又はそれ以上の症候を引
きおこす。この組織の衝突は、脊髄中心管（脊髄と馬尾が通っている縦方向の通路）、脊
髄中心管の側窩、あるいは一又はそれ以上の椎間孔（脊髄から枝分かれしている神経根が
通る開孔）など、脊髄中の一又はそれ以上のいくつかの異なる領域で生じることがある。
【０００５】
　説明の目的で、図１は、馬尾（脊髄の基部から脊髄中心管を通る馬の尾の形状をした神
経束）を有する椎骨（脊柱を構成する骨の一つ）の概略を断面で示す図である。二本の神
経根が、脊髄中心管から出て、椎骨の両側にある椎管孔を通っている。（図１は、実際の
スケールで描かれたものではなく、説明目的のみを意図したものである。本出願に付随す
るこれらの図面は、生体構造的に詳細に正確ではなく、説明を容易にするための例示目的
で提供されたものであることを強調する）。脊髄と馬尾は、脊髄中心管を通って背骨に沿
って縦方向に伸びており、神経根は、隣接する椎骨間で脊髄と馬尾から枝分かれしており
、椎管孔を通って延びている。
【０００６】
　脊髄狭窄の共通する原因の一つは、図１に示すように、黄色靭帯（椎骨に付随しており
、椎骨を連結する靭帯の一つ）の座屈と肥厚である。黄色靭帯の座屈と肥厚は、一又はそ
れ以上の神経血管構造、後根神経節、神経根、及び／又は脊髄自体に衝突する。脊椎の神
経及び神経血管圧迫のもう一つの共通する原因は、一又はそれ以上の椎間板（隣接する椎
骨間の展性のある板）の疾病であり、これは、椎間板の崩壊、膨れ、ヘルニア形成を起こ
すことがある。図１では、一枚の椎間板が３本の実線矢印で示されており、この椎間板が
脊髄中心管へどのように膨張しあるいはヘルニアを形成し、脊髄、馬尾、及び／又は個々
の神経根に衝突するのか示されている。背骨の神経及び神経血管衝突のその他の原因には
：一又はそれ以上の面関節の肥大（接合相関節（zygopophaseal joints）としても知られ
ており、面関節は隣接する椎骨間の関節接合を提供する。２つの椎骨小関節面上関節突起
が図１に示されている）；椎骨上の骨棘形成（骨の成長または「骨棘」）；脊椎滑り症（
隣接する椎骨に対して一の椎骨がずれる）；及び（面関節）滑液嚢胞がある。板、骨、靭
帯あるいはその他の組織が、脊髄、馬尾、枝分かれした脊髄神経及び／又は背骨の血管に
衝突して、機能不全、虚血（血液供給不足）及び神経あるいは神経血管組織の永久的なダ
メージを引きおこすことがある。患者には、これが、痛み、感覚障害、及び／又は強度ま
たは移動度の喪失として現れる。
【０００７】
　米国では、脊髄狭窄は５０歳以上の成人に４％ないし６％の発生率があり、６０歳以上
の患者の腰部手術の最も多い理由である。脊髄狭窄症候の治療の保守的なやり方には、全
身投薬治療と物理療法が含まれる。硬膜外ステロイド注射を用いることもあるが、持続す
る利益を提供するものではない。これらのやり方が不適切である場合、脊髄狭窄に対する
現在の治療は、一般的に、椎骨靭帯、軟骨、骨棘、滑液嚢胞、軟骨、及び骨を除去して、
神経及び神経血管組織のための空間を増やす侵襲的外科手順に限られている。脊髄狭窄治
療の標準的外科手順には、椎弓切除（一又はそれ以上の椎骨の薄層（図１）の完全除去）
か、あるいは椎弓切開術（薄層の部分的切除）が含まれ、これに続いて、黄色靭帯の除去
（あるいは「切除」）を行う。更に、この外科手術は、しばしば、部分的なあるいは場合
によっては完全な脊椎関節突起切除術（椎骨間の一又はそれ以上の面関節の全てあるいは
部分の除去）を含む。膨れた椎間板が神経の衝突に寄与している場合、椎間板切除術にお
いて椎間板材を外科的に除去することがある。
【０００８】
　椎骨の除去は、椎弓切除及び脊椎関節突起切除術において生じるので、しばしば、脊椎
の手術を行った領域が非常に不安定なものになったままであり、患者の椎骨に余分な負担
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をかけて、患者の移動能力を制限する非常に侵襲的な追加の固定手順を必要とすることが
ある。脊椎固定手順では、椎骨がある種の支持機構を用いて互いに接触して、互いに対し
て移動しないようにして、隣接する椎骨を互いに固定できるようにしている。残念なこと
に、外科的脊椎固定によって、背中の固定した部分を動かす能力が失われ、患者の移動範
囲が小さくなって、隣接する脊椎分節の椎間板と関節面にストレスがかかる。このような
隣接する椎骨にかかるストレスは、しばしば、脊椎の更なる機能障害、背中の痛み、より
低い下肢の脱力あるいは痛み、及び／又はその他の症状を引きおこす。従って、椎弓切除
、脊椎関節突起切除、椎間板切除、脊椎固定は、神経及び神経血管の衝突を短期間改善す
るものの、これらの手順は、非常に侵襲的であり、背骨の機能を低下させ、正常な身体構
造を大きく崩壊させ、治療を行わない患者に見られるレベル以上に長期の病的状態を深刻
にする。
【０００９】
　従って、脊椎の神経及び神経血管衝突に取り組むより侵襲性の低い方法とデバイスが求
められている。理想的には、脊椎の衝突に取り組む方法とデバイスは、隣接するあるいは
近くの非標的組織に好ましくない影響を与えることなく、一又はそれ以上の標的組織を治
療する。また、理想的には、このような方法とデバイスの侵襲性が最小限であり、椎骨、
関節、あるいはその他の脊椎保護構造を大量に除去することなく衝突を低減し、これによ
って、脊椎固定術の必要性をなくし、理想的には、現在可能な外科的治療によって生じる
長期の病的状態を低減する。また、非標的組織の改変を防ぎつつ、脊椎以外の身体部分に
おける標的組織を改変する侵襲性の低い方法とデバイスも有利である。
【００１０】
　神経及び神経血管の衝突を治療するより侵襲性が低く、ダメージの小さいデバイスと技
術を開発する際の一つの課題は、神経又は脈管組織へのあらゆる望ましくないダメージの
リスクを低減することである。脊椎の神経または神経血管組織への組織衝突は、通常、椎
管孔、脊髄中心管、脊髄中心管の側窩など、通常非常に小さい開スペースしかなく、背骨
を除去せずに見ることが困難な、小さい密閉領域に局所化しているため、この課題は難し
い問題であることが分かる。従って、周辺組織に望ましくないダメージを与えずに、組織
改変手順を実行するために、脊椎内の所望の位置への組織改変デバイスの配置を容易にす
る方法とデバイスが強く望まれている。このような方法とデバイスによって、組織改変手
順を実行する外科医が、組織改変デバイスに対して神経組織と非神経組織がどこに位置し
ているのかを知り、手順の安全性を確実なものにできることが理想的である。これらの目
的の少なくともいくつかが、本発明によって成し遂げられるであろう。
【００１１】
背景技術の記載
　Ｔ－ソー（Threadwire saw）や、ギグリ鋸（Gigli saw）などのフレキシブルなワイヤ
ーソーやチェーンソーは、１８００年後半から、人体の骨やその他の組織を切断する、あ
るいは削る／研磨するのに用いられてきた。例えば、Brunori A et al., “Celebrating 
the Centenial (1894-1994): Leonardo Gigli and His Wire Saw” J Neurosurg 82: 108
6-1090, 1995を参照されたい。このような鋸の一例は、１８７６年１１月２８日付でP.A.
 Stohlmannに付与された米国特許第８２５０号に記載されている。椎骨を切断するＴ－ソ
ーの使用に関する記載は、Kawahara N et al., “Recapping T-Saw Laminoplasty for Sp
inal Cord Tumors” SPINE Volume 24, Number 13, pp1363-1370にある。
【００１２】
　脊椎狭窄の治療方法及び装置は、ＰＣＴ特許出願公開第ＷＯ０１／０８５７１号に記載
されている。膝関節腔から軟骨を除去する外科器具は、米国特許第３，８３５，８５９号
に記載されている。神経組織を刺激するあるいは見つける様々なデバイスが米国特許第４
，９６２，７６６号、第５，２８４，１５４号、第６，１４６，３８０号、第６，４６６
，８１７号、第６，５００，１２８号、第６，５６４，０７８号、及び第６，７６０，６
１６号、及び米国特許出願公開第２００４／０１９９０８４号、及び第２００５／０１８
２４５４号に記載されている。
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【発明の概要】
【００１３】
　様々な実施例において、本発明は患者の組織を改変する方法、装置、及びシステムを提
供している。一般的に、この方法、装置、及びシステムは、一またはそれ以上の標的組織
を改変する、一又はそれ以上の組織改変部材を有する細長い、少なくとも部分的にフレキ
シブルな組織改変デバイスを含む。この組織改変デバイスは、組織改変部材（あるいは複
数の部材）が標的組織を改変する位置にあるときに、非標的組織にダメージを与えないよ
うに構成したこの組織改変部材の一又はそれ以上の側部、表面あるいは部分が、非標的組
織に向き合うように構成されている。様々な実施例において、組織改変手順を行う間に、
組織改変デバイスの遠位部分及び近位部分のいずれか一方、あるいは双方に、あるいはそ
の近傍に固定力あるいは張力を与えて、標的組織に対して組織改変部材を押圧させる。デ
バイスの一方の端部に固定力を与えると、例えば、引っ張り力あるいは張力がデバイスの
固定されていない端部にかかる。いくつかの実施例では、張力をデバイスの両端あるいは
その近傍にかけることができる。
【００１４】
　組織改変デバイスの組織改変部材が標的組織に接触すると、この部材が作動して標的組
織を改変するが、周辺の非標的組織へのダメージは防止される。様々な実施例において、
このような望ましくないダメージを防ぐために様々な代替手段を用いることができる。例
えば、いくつかの実施例では、この組織改変部材を、一般的に改変する標的組織の長さに
近い組織改変デバイスの長さに沿って配置することができる。いくつかの実施例では、標
的組織を有意に超えて組織改変部材を移動させることなく組織が改変される。張力あるい
は固定力を少なくとも部分的にフレキシブルな組織改変デバイスの近位部分及び遠位部分
に、あるいはこの近傍に与えることで、制限された治療スペース内で有効に作用するデバ
イスの組織改変部材の能力を強化することができ、また、このデバイスは比較的小さいプ
ロファイルを有することができるので、より侵襲的でない手順及び標的組織への代替アプ
ローチが有利であるその他の手順における使用が容易である。
【００１５】
　上記及び本出願を通して使用されているように、「固定力を与える」とは、デバイスの
一部あるいはデバイス全体を実質的に安定に維持する、あるいはデバイスの一部あるいは
デバイス全体を実質的に動かないように（motion-free）維持する力を与えることを意味
する。従って、固定力をかけることは、デバイスの全ての動きを防止することに限定され
るものではなく、つまり、いくつかの実施例では、固定力を与えたデバイスが実際に一又
はそれ以上の方向に移動できる。その他のいくつかの実施例では、デバイスの一部を実質
的に安定した状態に維持するために固定力が与えられ、そのデバイスの別の部分はより自
由に移動できる。以下に更に詳細に述べるように、一の実施例において、固定力を与える
ことは、デバイスの使用者が、通常、必ずしもハンドルを使用する必要はなく、その一方
の端部あるいは端部近傍でデバイスをつかむことを含む。別の実施例では、デバイスは、
一又はそれ以上の固定部材を使用して、固定力をかけることができる。複数の実施例にお
いて、患者の身体の一又はそれ以上の組織を用いて、あるいは、この組織に対して固定力
を与えることができ、この組織は、組織が力を与える（あるいは力を与えるのを助ける）
ときにしばしば移動することがある。従って、デバイスに固定力を与えるということは、
デバイスの全ての動きが排除されることを意味する必要はない。もちろん、いくつかの実
施例では、デバイス（あるいはデバイスの一部）の全ての動き、あるいは実質的に全ての
動きを排除することが可能であり、それが望ましいこともあり、いくつかの実施例では、
固定力がそのように用いられている。
【００１６】
　いくつかの実施例においては、記載された方法、装置及びシステムを、神経衝突、脊髄
神経衝突、及び／又は脊髄狭窄治療など、脊椎中の組織を改変するのに用いる。代替の実
施例では、身体のその他の部分の標的組織を改変する。
【００１７】
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　本発明の一態様においては、患者の身体内に神経組織を配置する方法が：身体内の神経
組織と別の組織間の自然組織インターフェースに沿ってプローブを進めるステップであっ
て、このプローブが神経組織に向けられた第１の表面と、神経組織から遠ざかる方向に向
けられた第２の表面を有するステップと；前記プローブの第１の表面に沿って第１の電極
に第１の電流を送達するステップと；前記プローブの第２の表面に沿って第２の電極に第
２の電流を送達するステップと；前記第１及び第２の電流に対する神経の応答をモニタす
ることによって前記前進させたプローブの第１の表面を前記神経組織に向けられたままと
し、前記第２の表面を前記神経組織から遠ざかる方向に向けられたままとする。いくつか
の実施例では、このプローブは軸と、遠位端を有する細長く平らな本体を具えていてもよ
く、この第１及び第２の表面が細長い本体の対向する主表面を構成し、前記遠位端の近位
に電極長に沿って延在する電極が、その他の組織の治療が前記プローブの経路から前記電
極長にそって方向付けられる際に、神経組織への損傷が阻止されることを確認するのに十
分である。選択的に、前記組織インターフェースが二つの隣接する組織平面を具え、前記
プローブを前進させることによって、プローブの遠位端で前記組織インターフェースに沿
って前記神経組織をその他の組織から分けることができ、このその他の組織は、衝突組織
を具えており、前記神経組織より硬い。この方法は、また、選択的に、電極長に沿って前
記プローブ経路から確認された第２の電極の方向において治療を行い、その他の組織によ
る神経組織の衝突を低減させることによって、その他の組織を治療するステップを具えて
いても良い。
【００１８】
　いくつかの実施例では、プローブを前進させるステップが、プローブの遠位部分を骨ま
たは靭帯表面と、軟組織表面の間のインターフェースに沿って前進させて、この前進させ
たプローブの遠位端の少なくとも一部を脊椎の椎間孔中に延在させるようにするステップ
を具える。選択的に、この方法は、更に、前記プローブデバイス上の遠位開口から、少な
くとも一のルーメンを有する湾曲した形状記憶ガイド部材を前進させるステップを具えて
いても良い。
【００１９】
　いくつかの実施例では、この方法は：第１の電極を介して神経組織の測定可能な活動動
作を刺激するのに必要な電流の第１のスレッシュホールド量を決定するステップと、第２
の電極を介して神経組織の測定可能な活動電位を刺激するのに必要な電流の第２のスレッ
シュホールド量を決定するステップと；第１及び第２の電流スレッシュホールド量を比較
して、第１及び第２の表面のどちらが神経組織に最も近いかを決定するステップを具える
。例えば、いくつかの実施例では、この神経組織に最も近い電極に与えた電流スレッシュ
ホールド量が、１ミリアンペアより小さくても良く、神経組織から最も遠い電極にかけた
電流のスレッシュホールド量が２ミリアンペアより大きくても良い。いくつかの実施例で
は、第１及び第２の電流スレッシュホールド量を比較するステップが、神経組織に最も近
い電極に与えた電流のスレッシュホールド量に比較した神経組織から最も遠い電極に与え
た電流のスレッシュホールド量の比率を計算するステップを具える。例えば、いくつかの
ケースでは、この比率が２より大きいか、２であってもよい。
【００２０】
　いくつかの実施例では、第１及び第２の電流に応答する神経をモニタするステップが、
体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰ）、運動誘発電位（ＥＭＧ）、可視筋収縮及び／又は体感筋
収縮をモニタするステップを具える。
【００２１】
　本発明の別の態様では、患者身体の神経組織と隣接組織の間にガイドワイヤを位置させ
る方法が：身体中の神経組織とその神経組織に隣接する組織の間にプローブの遠位部分を
位置させるステップと；このプローブの遠位部分の第１の面に接続した第１の電極に電流
を送達するステップと；前記第１の電極を介して前記神経組織において応答を誘発するの
に必要な電流の第１のスレッシュホールド量を決定するステップと；この遠位部分の第１
の表面に対する前記神経組織の位置を、前記電流の第１のスレッシュホールド量に基づい
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て決定するステップと；前記プローブの遠位部分の開口を通してガイドワイヤを前進させ
るステップと；を具える。いくつかの実施例は更に、前記開口を通してガイドワイヤを前
進させる前に、前記遠位部分の第２の表面に接続した第２の電極に電流を送達するステッ
プと；前記第２の電極を介して前記神経組織中に応答を誘発するのに必要な電流の第２の
スレッシュホールド量を決定するステップと；第１及び第２の電流スレッシュホールド量
を比較して、第１の表面と第２の表面のどちらが神経組織に最も近いかを決定するステッ
プと；を具える。
【００２２】
　いくつかの実施例において、前記遠位部分を位置させるステップが、脊椎の椎管孔に前
記遠位部分の少なくとも一部を位置させるステップを具える。いくつかの実施例では、前
記遠位部分を位置させるステップが、脊椎の２本の椎骨間に位置する減圧インプラントの
相補形状部分に沿ってプローブの形状部分を前進させるステップを具える。いくつかの実
施例では、遠位部分を位置させるステップが、プローブの形状部分を筒状の脊髄アクセス
導管の相補的形状部分に沿って前進させるステップを具える。いくつかの実施例では、遠
位部分を位置させるステップが、前記プローブデバイスの上の遠位側開口から少なくとも
一のルーメンを有する湾曲した形状記憶ガイド部材を前進させるステップを具える。例え
ば、このガイド部材を前進させるステップは、当該ガイド部材に連結され、プローブのシ
ャフトの上に配置したスライド部材を押出すステップを具えていても良い。前記ガイドワ
イヤを前進させるステップは、ガイド部材のルーメンを通って前進させるステップを具え
ていても良い。いくつかの実施例では、このガイドワイヤを押出すステップは、少なくと
も部分的に、前記湾曲したガイド部材をまっすぐにする。
【００２３】
　いくつかの実施例では、前記遠位部分を位置させるステップが、当該遠位部分の少なく
とも一部を連接させるステップを具える。ガイドワイヤを前進させるステップが、前記遠
位開口を介し、次いで身体の組織を介して鋭利に削ったガイドワイヤを前進させるステッ
プを具えていてもよい。この方法は、更に、選択的に神経組織と隣接する組織の間の適所
にあるガイドワイヤを除去しながら、身体からプローブデバイスを取り除くステップを具
えていても良い。このような実施例は、更に、選択的にガイドワイヤの上に少なくとも一
の組織改変デバイスを進めて神経組織と隣接組織の間にデバイスの一部を位置させ、組織
改変デバイスを用いて組織改変手順を実行するステップを具えていても良い。代替の実施
例は、組織改変デバイスの遠位端を前記ガイドワイヤの一端において、あるいはその近傍
に連結させるステップと、ガイドワイヤを引っ張って、組織改変デバイスの一部を神経組
織と隣接組織の間の所望の位置に引っ張るステップと、この組織改変デバイスを用いて組
織の改変手順を実行するステップとを具えていても良い。これらの最後の方法の実施例は
いずれも、前記組織改変デバイスに連結させた少なくとも一の電極に電流を送達して、当
該デバイスに対する神経組織の位置を確認するステップを具えていても良い。
【００２４】
　本発明のもう一つの態様では、靭帯にガイドワイヤを前進させるデバイスが：
近位部分、遠位部分と、近位側開口と遠位側開口を有する少なくとも一のルーメンとを有
する細長プローブと；当該プローブのルーメン内に摺動可能に配置した湾曲ガイド部材で
あって、当該ガイド部材の少なくとも一部が前記ルーメンの遠位開口から前進するように
構成されており；前記ガイド部材が少なくとも一のガイドワイヤルーメンを具えており；
前記プローブと前記ガイド部材に連結したスライド部材が、前記プローブの遠位側開口か
ら前記ガイド部材を前進させるように構成されている。いくつかの実施例では、このデバ
イスは更に、前記プローブと前記ガイド部材の少なくとも一方に連結され、少なくとも一
のエネルギィ源と接続可能な少なくとも一の信号送信機を具える。例えば、一の実施例で
は、前記少なくとも一の信号送信機が、前記遠位部分においてあるいは近傍で前記プロー
ブの第１の表面と連結し、少なくとも一のエネルギィ源と接続可能な第１の電極と、前記
遠位部分においてあるいは近傍で前記プローブの第２の表面と連結し、前記エネルギィ源
と接続可能な第２の電極と、を具える。様々な代替の実施例は、更に、様々な面に第３の
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電極、第４の電極、またはそれ以上の電極を具えていても良い。別の代替の実施例では、
少なくとも一の信号送信機が、超音波トランスデューサ、圧電トランスデューサ、可視化
デバイス、及び光学コヒーレントトモグラフィ装置からなる群から選択した少なくとも一
の組織識別部材を具えていても良い。
【００２５】
　いくつかの実施例では、前記細長のプローブが、遠位部分においてあるいはその近傍で
湾曲または屈曲部分を有していてもよい。例えば、このような湾曲又は屈曲部分及び遠位
部分は、脊椎の椎管孔内へ遠位部分の少なくとも一部を容易に通過させるように構成する
ことができる。代替の実施例では、このプローブは、大部分が硬質であり、プローブの少
なくとも一部が可撓性であり、及び／又は、プローブの遠位部分の少なくとも一部が連接
して一以上の湾曲形状を形成していても良い。ある連接する実施例では、このデバイスは
、押してあるいは引っ張って遠位部分を連接するために、遠位部分に連結した少なくとも
一のワイヤを具えていても良い。
【００２６】
　一の実施例では、プローブが少なくとも二本のルーメンを具えていても良く、一方のル
ーメンがガイド部材を受けるように構成されており、他方のルーメンが可視化ルーメン、
吸引ルーメン、及び液体導入ルーメンの少なくとも一つを具えている。このような実施例
は、更に、選択的に、限定するわけではないが、内視鏡、光ファイバ、電荷結合素子（Ｃ
ＣＤ）、あるいは相補型ＭＯＳ（ＣＭＯＳ）デバイス、などの、可視化ルーメンに配置し
た可視化デバイスを具えていても良い。
【００２７】
　いくつかの実施例では、前記プローブルーメンの近位開口が、ガイドワイヤが通過でき
るサイズであり、このガイドワイヤが近位開口内へ、ガイド部材のガイドルーメンへ、及
びガイド部材の遠位開口から出て通過するようにすることができる。また、いくつかの実
施例では、前記プローブの少なくとも一部が、二本の椎骨間に配置した脊髄減圧インプラ
ントの相補形状部分に沿ってスライドする、あるいは、筒状脊髄アクセス導管の相補形状
を通ってスライドするような形状であっても良い。
【００２８】
　様々な実施例では、限定するものではないが、円形、卵型、矩形、三角形、楕円形及び
８字形の断面形状を有していても良い。いくつかの実施例では、ガイド部材は、形状記憶
材料を具えていても良い。いくつかの実施例では、ガイド部材は、ガイドワイヤがルーメ
ンを通過するときにガイド部材が少なくとも部分的にまっすぐになるように十分に可撓性
があってもよい。
【００２９】
　本発明のもう一つの態様においては、患者の身体の神経組織ほ所在確認システムであっ
て、当該神経組織が自然組織インターフェースによって衝突している組織から分離されて
おり、当該システムが：近位端と遠位端と、これらの間の軸を有するプローブであって、
その遠位端が自然組織インターフェースに沿って遠位側に前進するのに好適であり、第１
及び第２の横方向を向いた表面を有するプローブと；前記プローブの第１の表面に沿って
配置された第１の信号送信機と、前記プローブの第２の表面に沿って配置された第２の信
号送信機であって、当該第１及び第２の信号送信機が軸確認長を規定する送信機と；神経
所在確認信号を生成する信号源であって、プローブの第１及び第２の信号送信機に選択的
に接続可能で、前記プローブが神経組織の方向を向いた第１の表面及び神経組織から離れ
る方向を向いた第２の表面との自然インターフェースに沿って前進したときの前記神経所
在確認信号に対する応答をモニタすることによって、軸確認長を通るプローブ軸に対する
神経組織の方向を安全に確認することができる信号源とを具える。
【００３０】
　一の実施例では、第１及び第２の信号送信機が、第１及び第２の電極と、神経刺激電気
信号を発生する電源を具える信号源を具えていても良い。選択的に、このようなシステム
は、更に：神経応答センサと；電源及び当該センサに連結されたプロセッサであって、前
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記第１及び第２の電極によって与えられた刺激に対する神経応答に反応して、前記第１の
表面が神経組織の方向を向いており、第２の電極が神経組織から離れる方向を向いている
ことを確認するように構成されたプロセッサと、を具えていても良い。代替の実施例では
、前記第１及び第２の信号送信機が、第１及び第２の超音波トランスデューサを具えてい
ても良く、前記電源が超音波発生器を具えていてもよい。
【００３１】
　いくつかの実施例では、前記シャフトの遠位部分が、脊椎の椎管孔へのその通過を容易
にするように構成されている。選択的に、このような実施例では、前記プローブのシャフ
トの少なくとも一部が、二本の椎骨間に位置する脊髄減圧インプラントの相補形状部分に
沿って摺動する形状をしていてもよい。このようなシステムは更に、２本の椎骨間に位置
させるために少なくとも一の脊髄減圧インプラントを具えるものであっても良い。別の実
施例では、前記プローブのシャフトの少なくとも一部が、脊髄アクセス導管の相補形状部
分を通ってスライドするような形状であっても良い。このようなシステムは、更に、選択
的に身体を通る脊椎へのアクセスを増やすための少なくとも一の筒状脊髄アクセス導管を
具えていても良い。
【００３２】
　本システムの代替の実施例に、様々な追加の特徴を含めることができる。例えば、一の
実施例では、このシステムは更に、前記プローブに連結した、超音波トランスデューサ、
圧電クリスタル、可視化デバイス、及び光コヒーレンストモグラフィ装置の少なくとも一
つを具えていても良い。いくつかの実施例では、このプローブは更に、その長さの少なく
とも一部に縦方向に通って配置された少なくとも一のルーメンを具え、このシステムが更
に、前記プローブのルーメン内に摺動可能に配置され、ルーメンの遠位開口から前進する
ように構成された湾曲した中空ガイド部材を具えており、当該ガイド部材が少なくとも一
のガイドワイヤルーメンを具えていても良い。このような実施例は更に、選択的に、プロ
ーブの遠位開口から前記ガイド部材を進めるためにプローブとガイド部材に連結された摺
動部材を具えていてもよい。一の実施例では、このシステムは更に、ガイドワイヤと、当
該ガイドワイヤに沿って前進させガイドワイヤによって位置へ引っ張られる少なくとも一
の組織除去デバイスを具え、身体から組織を取り除くようにしてもよい。もう一つの選択
的な特徴として、一の実施例では、前記システムが更に、プローブを前進させる前の組織
間スペース量を見積もる機能と、プローブを前進させる前の組織間スペース量を増加させ
る機能と、組織改変手順を実行した後の組織間スペース量を見積もる機能の少なくともひ
とつを実行するように構成された、少なくとも一の定寸プローブを具えていても良い。
【００３３】
　これらの、及びその他の態様及び実施例を、詳細な説明において、添付の図面を参照し
て以下により完全に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００３４】
【図１】図１は、腰椎の平面、馬尾の断面、及び二本の神経根を示す脊椎の断面図である
。
【図２】図２は、椎骨の部分と、本発明の一実施例にかかる組織改変用の所定の位置にあ
る装置を示す、患者の背中及び脊椎の一部を示す断面図である。
【図３Ａ】図３Ａは、本発明の一実施例に係る組織改変デバイスの斜視図である。
【図３Ｂ】図３Ｂは、図３Ａの組織改変デバイスの一部を示す斜視図である。
【図３Ｃ】図３Ｃは、図３Ｂに示す部分の平面図である。
【図３Ｄ】図３Ｄは、図３Ｂ及び３Ｃに示す部分の側面図である。
【図３Ｅ】図３Ｅは、図３Ｃに示す組織改変デバイスの一部のＡ－Ａ線に沿った断面図で
ある。
【図３Ｆ】図３Ｆは、図３Ｃに示す組織改変デバイスの一部のＢ－Ｂ線に沿った断面図で
ある。
【図３Ｇ】図３Ｇは、図３Ｂ乃至３Ｆの組織改変デバイスの一部を示す斜視図であり、本
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発明の一実施例に係る閉位置におけるデバイスの刃と共に示されている。
【図３Ｈ】図３Ｈは、図３Ｇに示す部分の平面図である。
【図３Ｉ】図３Ｉは、図３Ｇ及び３Ｈに示す部分の側面図である。
【図４Ａ】図４Ａは、本発明の一実施例にかかる組織改変デバイスの斜視図である。
【図４Ｂ】図４Ｂは、図４Ａの組織改変デバイスの一部を示す斜視図である。
【図４Ｃ】図４Ｃは、本発明の一実施例に係る組織改変部材を示しており、図４Ａ及び４
Ｂの組織改変デバイスの一部をクローズアップした斜視図である。
【図５Ａ】図５Ａは、脊椎の断面図であり、本発明の一実施例に係る組織改変デバイスを
用いる方法を示す図である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、脊椎の断面図であり、本発明の一実施例に係る組織改変デバイスを
用いる方法を示す図である。
【図５Ｃ】図５Ｃは、脊椎の断面図であり、本発明の一実施例に係る組織改変デバイスを
用いる方法を示す図である。
【図５Ｄ】図５Ｄは、脊椎の断面図であり、本発明の一実施例に係る組織改変デバイスを
用いる方法を示す図である。
【図６Ａ】図６Ａは、患者の脊椎と背中の一部の断面図であり、本発明の一実施例による
脊髄組織を改変するための所定の位置に配置した組織改変装置と、患者の外側に固定した
装置の遠位部分を伴う図である。
【図６Ｂ】図６Ｂは、患者の脊椎と背中の一部の断面図であり、本発明の一実施例による
脊髄組織を改変するための所定の位置に配置した組織改変装置と、患者の内部に固定した
装置の遠位部分を伴う図である。
【図７Ａ】図７Ａは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｃ】図７Ｃは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｄ】図７Ｄは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｅ】図７Ｅは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｆ】図７Ｆは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｇ】図７Ｇは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｈ】図７Ｈは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｉ】図７Ｉは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｊ】図７Ｊは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
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法を示す。
【図７Ｋ】図７Ｋは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｌ】図７Ｌは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｍ】図７Ｍは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｎ】図７Ｎは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｏ】図７Ｏは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｐ】図７Ｐは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｑ】図７Ｑは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｒ】図７Ｒは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図７Ｓ】図７Ｓは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図８Ａ】図８Ａは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図８Ｂ】図８Ｂは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図８Ｃ】図８Ｃは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図８Ｄ】図８Ｄは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図８Ｅ】図８Ｅは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図８Ｆ】図８Ｆは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施例に
よって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方法を
示す。
【図９Ａ】図９Ａは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図９Ｂ】図９Ｂは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の代替の実施
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例によって脊椎内のある領域に脊髄組織を改変する装置を導入して組織改変を実行する方
法を示す。
【図１０Ａ】図１０Ａは、本発明の代替の実施例による図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、本発明の代替の実施例による図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１０Ｃ】図１０Ｃは、本発明の一実施例によって、図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１０Ｄ】図１０Ｄは、本発明の一実施例によって、図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１０Ｅ】図１０Ｅは、本発明の一実施例によって、図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１０Ｆ】図１０Ｆは、本発明の一実施例によって、図１０Ａに示すアクセスプローブ
デバイスを用いて組織間にガイドワイヤを配置する方法を示す。
【図１１Ａ】図１１Ａは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施
例によって、脊椎の標的組織と非標的組織との間にガイドワイヤと組織改変デバイスを導
入する方法を示す。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施
例によって、脊椎の標的組織と非標的組織との間にガイドワイヤと組織改変デバイスを導
入する方法を示す。
【図１１Ｃ】図１１Ｃは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施
例によって、脊椎の標的組織と非標的組織との間にガイドワイヤと組織改変デバイスを導
入する方法を示す。
【図１１Ｄ】図１１Ｄは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施
例によって、脊椎の標的組織と非標的組織との間にガイドワイヤと組織改変デバイスを導
入する方法を示す。
【図１１Ｅ】図１１Ｅは、患者の脊椎と背中の一部を示す断面図であり、本発明の一実施
例によって、脊椎の標的組織と非標的組織との間にガイドワイヤと組織改変デバイスを導
入する方法を示す。
【図１２】図１２は、本発明の一実施例に係る神経所在確認を提供するシステムを示すブ
ロック図である。
【図１３Ａ】図１３Ａは、本発明の一実施例によってプローブの２つの表面の電極にエネ
ルギィを与える方法を示す図である。
【図１３Ｂ】図１３Ｂは、本発明の一実施例によってプローブの２つの表面の電極にエネ
ルギィを与える方法を示す図である。
【図１４Ａ】図１４Ａは、図１３Ａ及び１３Ｂに示す実施例によってプローブの二つの表
面の電極にエネルギィを与える方法を示すが、身体組織に対する位置が異なる略側面図で
ある。
【図１４Ｂ】図１４Ｂは、図１３Ａ及び１３Ｂに示す実施例によってプローブの二つの表
面の電極にエネルギィを与える方法を示すが、身体組織に対する位置が異なる略側面図で
ある。
【図１５Ａ】図１５Ａは、本発明の代替の実施例によって、プローブの二つの表面の電極
にエネルギィを与える方法を示す略側面図である。
【図１５Ｂ】図１５Ｂは、図１５Ａ及び１５Ｃのプローブの超音波トランスデューサから
送信され反射された信号の代表例を示すグラフである。
【図１５Ｃ】図１５Ｃは、本発明の代替の実施例によって、プローブの二つの表面の電極
にエネルギィを与える方法を示す略側面図である。
【図１５Ｄ】図１５Ｄは、図１５Ａ及び１５Ｃのプローブの超音波トランスデューサから
送信され反射された信号の代表例を示すグラフである。
【図１６Ａ】図１６Ａは、本発明の一の実施例による脊椎へのガイドワイヤの配置を容易
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にするプローブデバイスの斜視図、前断面図、及び側断面図である。
【図１６Ｂ】図１６Ｂは、本発明の一の実施例による脊椎へのガイドワイヤの配置を容易
にするプローブデバイスの斜視図、前断面図、及び側断面図である。
【図１６Ｃ】図１６Ｃは、本発明の一の実施例による脊椎へのガイドワイヤの配置を容易
にするプローブデバイスの斜視図、前断面図、及び側断面図である。
【図１７】図１７Ａ乃至１７Ｅは、本発明の様々な実施例による数及び構成の異なる電極
を示す斜視図である。
【図１８Ａ】図１８Ａは、プローブと針の斜視図であり、本発明の一実施例による電極を
伴うガイド部材延長部を有する。
【図１８Ｂ】図１８Ｂは、プローブと針の斜視図であり、本発明の一実施例による電極を
伴うガイド部材延長部を有する。
【図１９Ａ】図１９Ａは、本発明の一実施例による連接プローブデバイスの遠位部分の側
面図である。
【図１９Ｂ】図１９Ｂは、本発明の一実施例による連接プローブデバイスの遠位部分の側
面図である。
【図１９Ｃ】図１９Ｃは、本発明の一実施例による連接プローブデバイスの遠位部分の側
面図である。
【図２０Ａ】図２０Ａは、本発明の代替の実施例による脊椎内のガイドワイヤの配置を容
易にするプローブデバイスの前断面図及び側断面図である。
【図２０Ｂ】図２０Ｂは、本発明の代替の実施例による脊椎内のガイドワイヤの配置を容
易にするプローブデバイスの前断面図及び側断面図である。
【図２０Ｃ】図２０Ｃは、図２０Ａ及び２０Ｂに示すプローブデバイスのガイド部材の一
部を示す斜視図である。
【図２１Ａ】図２１Ａは、本発明の代替の実施例によるプローブデバイスのガイド部材の
側面図である。
【図２１Ｂ】図２１Ｂは、本発明の代替の実施例によるプローブデバイスのガイド部材の
側面図である。
【図２２Ａ】図２２Ａは、本発明の代替の実施例による様々な形状を有するプローブの側
面図である。
【図２２Ｂ】図２２Ｂは、本発明の代替の実施例による様々な形状を有するプローブの側
面図である。
【図２２Ｃ】図２２Ｃは、本発明の一実施例による、更に別の形状と２本の電極を有する
プローブの側面図である。
【図２３Ａ】図２３Ａは、本発明の一実施例による脊髄減圧デバイスと、当該減圧デバイ
スに沿って摺動する相補表面形状を有するプローブデバイスの斜視図である。
【図２３Ｂ】図２３Ｂは、本発明の一実施例によって、図２３Ａの脊髄減圧デバイス及び
プローブを適所に示す、脊椎の一部を示す側面図である。
【図２４】図２４は、本発明の一実施例による、脊椎アクセス用アクセスポートデバイス
と、このアクセスデバイスのガイド部材をとって摺動する形状の表面を有するプローブデ
バイスの側面及び斜視図である。
【図２５】図２５は、本発明の一実施例によるプローブガイド部材を具える、脊椎アクセ
ス用アクセスポートデバイスの側面図である。
【図２６】図２６Ａは、本発明の一実施例による導入シースの遠位部分を示す斜視図であ
る。図２６Ｂ及び２６Ｃは、本発明の一実施例による組織シールドデバイスの、斜視図と
断面図である。図２６Ｄと２６Ｅは、本発明の代替の実施例による組織シールドデバイス
の、斜視図と断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３５】
　患者の組織改変方法、装置及びシステムが提供されている。脊髄アクセス及び神経所在
確認方法、装置、及びシステムも提供されている。以下の説明及び添付の図面は、一般的
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に、脊椎の組織改変に焦点を当てたものであるが、様々な代替の実施例において、患者の
多数の生体構造位置のいずれかにおける多数の組織のいずれかを改変することができる。
【００３６】
　図２を参照すると、組織改変デバイス１０２の一実施例は、近位部分１０７と遠位部分
１０９を有する細長い本体１０８と、近位部部１０７に連結されたアクチュエータ１０６
を有する近位ハンドル１０４と、一又はそれ以上の組織改変表面または部材１１０と、一
又はそれ以上の組織保護表面１１２と、遠位部分１０９に連結されたガイドワイヤ１１６
と、ガイドワイヤ１１６に取り外し可能に連結可能な遠位ハンドル１１３とを具えている
。（図２、並びに本出願の多くの連続する図は、原寸に比例して描かれていない。）いく
つかを以下に更に述べるが、様々な実施例では、多くの導入方法、デバイス及びシステム
のいずれかを使用して、脊椎などの治療を実行するある領域に改変デバイス１０２を導入
することができる。図２では、例えば、改変デバイス１０２は、患者の背中の第１の切開
部分２４０を通って配置された導入デバイス１１４を介して、中心脊髄管に延在している
。改変デバイス１０２は、導入器１１４を通って、一の実施例では、遠位部分１０９をガ
イドワイヤ１１６に連結し、ガイドワイヤ１１６を引っ張ることによって導入器１１４を
通って遠位部分１０９を引っ張って、前進させる。遠位部分１０９は、二本の隣接する椎
骨（図２では、一方の椎骨の一部のみが示されている）間の椎管孔へあるいはこれを通っ
てさらに引き入れられ、背中の第２の（あるいは遠位側）切開部または非切開出口店２４
２から引き出される。ガイドワイヤ１１６が遠位側出口点２４２を通って前進すると、遠
位ハンドル１１３に連結されて、ガイドワイヤ１１６へ固定力または張力を容易に与えら
れる。図に示すように、いくつかの実施例では、ガイドワイヤ１１６は、組織を通ってガ
イドワイヤ１１６の容易に前進させられるように面取りをした遠位先端１１７を具えてい
る。代替の実施例では、導入器を通して改変デバイスを引っ張るというのではなく、導入
器を通って延在しているガイドワイヤに沿って改変デバイスを進めることができる。別の
代替の実施例では、組織改変デバイスを、開放外科的アプローチを介して脊椎に進めるこ
とができる。これらの及びその他の組織改変デバイスを導入する方法を以下に詳細に述べ
る。
【００３７】
　一般的に、組織改変デバイス１０２は、組織改変面あるいは部材１１０が、図２に示す
ような、ゆがんだ、肥厚した、さもなければ衝突している黄色靭帯などの、改変を行う標
的組織側を向くように脊椎中の位置に進められる。改変デバイス１０２は、組織改変部材
１１０が標的組織側を向くと、保護面１１２が非標的組織を向くように構成されている。
保護面１１２は、単純にある長さの細長本体１０８出あってもよいし、あるいは、直径が
広げられた、保護コーティングあるいは潤滑コーティングを行った、延長可能あるいは膨
張可能なバリア、薬物溶出コーティングまたはポート、などの一又はそれ以上保護特徴を
有していても良い。いくつかの場合、保護面１１２が「非組織改変」面として作用して、
これらの面は非標的組織を実質的に改変しない。代替の実施例では、一又はそれ以上の保
護材を塗布する、一又はそれ以上の形のエネルギィを適用する、物理的バリアを提供する
など、いくつかの活性化方法で保護面１１２を保護することによって、この保護面が非標
的組織に影響しないようにしている。
【００３８】
　いくつかの実施例では、組織改変表面あるいは部材１１０が標的組織側をむき、保護面
１１２が非標的組織側を向くように組織改変デバイス１０２の位置が決まると、遠位側ハ
ンドル１１３を介してガイドワイヤ１１６に固定力または張力を与えることによって、細
長本体１０８の遠位部分１０９に固定力または張力が与えられる。固定力または張力を、
近位ハンドル１０４（一方向矢印）を引っ張るなどして、細長本体１０８の近位部分１０
７にあるいはその近傍にも掛けることができ、組織改変部材１１０を作動させて標的組織
を改変するのにアクチュエータ１０６を用いることもできる。図に示す例では、ユーザハ
ンドル２４４によって遠位ハンドル１１３に固定力がかかり、近位ハンドル１０４を近位
側（複数矢印）に引っ張って張力をかける。代替の実施例では、手２４４で遠位部分１１



(17) JP 2009-543612 A 2009.12.10

10

20

30

40

50

７あるいはその近傍のガイド部材１１６を直接握り、これによって固定力をかけて、細長
本体１０８にも固定力をかけるようにしても良い。組織改変部材１１０を介した組織改変
には、切断、切除、切開、補修、血流の低減、収縮、シェービング、埋め込み、咬合、リ
モデル、生検、病巣切除、溶解、減量、研磨、充填、プレーニング、加熱、冷却、蒸発、
薬剤の送達、及び／又は標的組織の収縮が含まれる。組織の改変がなされたら、組織改変
デバイス１０２といずれかの導入デバイス１１４、ガイド部材１１６またはその他のデバ
イスを患者から除去する。
【００３９】
　この装置の様々な実施例では、組織改変部材１１０を本体１０８の好適な長さに沿って
配置することができる。脊髄治療に用いられるデバイスの一実施例などの、一の実施例で
は、例えば、１０ｃｍにもならない、好ましくは６ｃｍを超えない、より好ましくは３ｃ
ｍを超えないデバイスの長さ沿って組織改変デバイスを配置できる。様々な実施例におい
て、組織改変部材１１０は、骨鉗子、キュレット、外科用メス、一又はそれ以上の切刃、
はさみ、鉗子、プローブ、やすり（rasp）、やすり（file）、研磨材、一又はそれ以上の
小型かんな、電気外科的デバイス、バイポーラ電極、ユニポーラ電極、熱電極、回転電源
機械式シェーバ、往復動電源機械式シェーバ、電源付き機械式バリ取り、レーザ、超音波
クリスタル、低温プローブ、加圧ウオータジェット、薬物投与エレメント、針、針電極、
あるいはこれらの組み合わせを具えていても良い。様々な実施例において、全ての組織改
変部材１１０が、細長本体に対して可動であっても、すべてが静的であっても良く、ある
いはいくつかが可動であって、いくつかが静的であっても良い。これらの及びその他の態
様及び実施例を以下に述べる。
【００４０】
　図３Ａ－３Ｉを参照すると、組織改変デバイス１０２の一実施例のより詳細な図面が示
されている。図３Ａを参照すると、組織改変デバイス１０２は近位部分１０７と遠位部分
１０９を有する細長本体１０８と、細長本体１０８に沿って配置されたウインドウ１１１
と、ウィンドウ１１１を通して露出する２枚の組織改変刃１１０と、近位部分１０７に連
結されたアクチュエータ１０６が付いた近位ハンドル１０４と、を具えていても良い。図
に示す実施例では、組織改変部材は、刃１１０を具えているが、代替の実施例では、その
他の組織改変部材を加えるか、あるいは、代替させるようにしても良い。
【００４１】
　様々な実施例において、細長本体１０８は、様々な寸法、形状、プロファイル及び、可
撓性量をもつことができる。例えば、遠位部分１０９は湾曲した形状を有しているように
示されており、細長本体１０８の少なくとも一部が可撓性であることを示している。いく
つかの実施例では、図２について上述したように、遠位部分１０９がガイドワイヤを具え
、他の実施例では、遠位部分が細長本体１０８の延長部を具えていても良い。様々な実施
例において、細長本体１０８は、丸、卵型、楕円形、平坦、上反り付き平面、矩形、四角
、三角、対称あるいは非対称の断面形状のうちの一又はそれ以上を有していても良い。図
３Ｃおよび３Ｄに示すように、図に描いた実施例では、細長本体１０８は比較的平坦な形
状を有しており、標的組織と非標的組織との間に本体１０８を容易に配置することができ
る。本体１０８の遠位部分１０９は、テーパ形状をしており、狭い空間の中へあるいは狭
い空間を通る、並びに患者の皮膚の小さな切開部分を通るその通過を容易にしている。本
体１０８は、ウインドウ１１１と刃の領域周辺に若干広がった部分を有していても良い。
脊椎中の組織改変に用いられる実施例などの一実施例では、本体１０８のプロファイルが
、その長さに沿ったいずれの位置においても高さが１０ｍｍを超えず、その長さに沿った
いずれの位置においても幅が２０ｍｍを超えない、あるいはより好ましくは、その長さに
沿ったいずれの位置においても高さが５ｍｍを超えず、その長さに沿ったいずれの位置に
おいても幅が１０ｍｍを超えない、あるいは更により好ましくは、その長さに沿ったいず
れの位置においても高さが２ｍｍを超えず、その長さに沿ったいずれの位置においても幅
が４ｍｍを超えない、というように小さくても良い。本体１０８は、標的組織と非標的組
織との間の患者の第１切開部を通って延在し、患者の第２切開部からでるのに十分に長い
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。代替的に、本体１０８は、標的組織と非標的組織との間の患者の第１切開部を通って、
患者内の固定位置へ延在するのに十分に長いものでも良い。別の代替の実施例では、本体
１０８は、標的組織と非標的組織との間の患者の第１切開部を通って、隣接するが、患者
の標的組織の遠位側にある位置へ延在させて、組織改変デバイス１０２のある部分をガイ
ドワイヤに固定するのに十分に長いものでもよい。いくつかの実施例では、細長本体１０
８は、ガイドワイヤあるいはその他のガイド部材を超えて本体を通過させる、あるいは、
本体１０８を超えてまたは通って一またそれ以上のガイド部材を通過させる、少なくとも
一の特徴を具える。例えば、様々な実施例において、本体１０８は、一又はそれ以上のガ
イドワイヤルーメン、レール、トラック、縦方向のくぼみ、あるいはこれらの組み合わせ
を具えていても良い。
【００４２】
　一の実施例において、細長本体１０８は、その長さに沿って大部分が可撓性であり、薄
く、可撓性のある金属、プラスチック、繊維、などの好適な可撓性材料でできている。い
くつかの実施例では、細長本体１０８に、本体１０８の一部に押圧可能性を与える、ある
いは、細長本体１０８に好ましくない曲げあるいはねじれを生じさせることなく組織改変
部材１１０に容易に力をかけるなど、のために一又はそれ以上の硬質部分を具えることが
有利である。このような実施例において、本体１０８に追加の材料を用いて、あるいは、
硬質部分をより厚くする、あるいはより広くする、あるいは別の形状にすることによって
、剛性を与えるようにしてもよい。
【００４３】
　近位ハンドル１０４は、様々な実施例によって適宜の構成を有することができる。同様
に、アクチュエータ１０６は、様々な実施例において複数の作動デバイスのいずれかを具
えていても良い。図３Ａにおける実施例では、アクチュエータ１０６は、トリガまたは移
動ハンドル部を具え、これをユーザが握って、近位ハンドル１０４方向に引っ張るあるい
はひねって、刃１１０と共に組織を切断する。代替の実施例では、アクチュエータ１０６
は、これに代えて、高周波外科アブレーション組織改変部材を作動させるスイッチあるい
はボタンを具えていても良い。更に別の実施例では、アクチュエータ１０６は、トリガと
スイッチの組み合わせと、一又はそれ以上の引張りワイヤ、好ましい形状のレバー、及び
／又はこれらの組み合わせを具えていても良い。
【００４４】
　図３Ｂ－３Ｄは、組織改変デバイス１０２の一部をより詳細に示す図である。これらの
図面において、ウインドウ１１１と刃１１０をよりはっきり見ることができる。一の実施
例では、細長本体１０８の少なくとも一部及び刃１１０が、若干湾曲した形状を有してい
ても良い。代替の実施例では、細長本体１０８の少なくとも一部と刃１１０はフラットで
ある。その他の代替の実施例では、刃１１０などの組織改変部材は、細長本体１０８のま
まである。
【００４５】
　刃１１０は、遠位刃１１０ａと近位刃１１０ｂを具え、これは細長本体１０８のウイン
ドウ１１１の遠位端と近位端にそれぞれ位置している。本体１０８のウインドウ１１１は
、デバイスが標的組織部位の表面に強制的に当てられた場合に、柔組織と剛組織の両方を
収納することができる。図３に示す細長本体１０８の遠位部分の平面図は、遠位刃１１０
ａと近位刃ｂの角のある端部を示しており、この端部が標的組織のせん断を容易にしてい
る。代替の実施例では、刃１１０は、多数の代替の形状及び構成のいずれかを有している
。本体１０８の遠位部分は、図３Ｄに側面を示すように、非常に低いプロファイル（幅に
対する高さ）を有しており、刃１１０のみが細長本体１０８の上面から突出している。一
の実施例では、図３Ｄにも示すように、ガイドワイヤチューブ１２０（あるいはルーメン
）が、細長本体１０８の下側表面から延在（あるいは下側表面に連結）していてもよい。
細長本体１０８の下側表面は、保護面あるいは非組織改変面の一例である。
【００４６】
　一の実施例では、図３Ｃ、３Ｅ、及び３Ｆに見られるように、遠位刃１１０ａは、二本
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の引っ張りワイヤ１１８に連結されている。ハンドル１０４のアクチュエータ１０６に連
結されており、これと平行移動する引っ張りワイヤ１１８は、遠位刃１１０ａを近位側に
駆動させて、近位刃１１０ｂの切断端部に接触させ、組織を切除するのに使用することが
できる。好適なアクチュエータに連結した、ギヤ、リボンまたはベルト、磁石、電力、形
状記憶合金、電磁ソレノイド、及び／又は、これらの類、といった刃１１０を駆動するそ
の他の代替機構を、代替の実施例に使用することができる。一の実施例に記載したとおり
、遠位刃１１０ａ及び／又は近位刃１１０ｂは、その切断端にそって外側に曲線をなす形
状を有していても良い。代替的に、遠位刃１１０ａが、平坦、矩形、ｖ字型、及び内側に
曲線をなす（凹対凸）、を含む別の刃形を有していても良い。いずれの刃１０の切断端も
、単純な傾斜あるいは面取りによって形成した鋭角を有していても良い。代替的に、ある
いは、これに加えて、切断端が反対側の刃の切断端とかみ合う歯状エレメントを有してい
ても良く、あるいは、波型溝、鋸歯状縁、鑢状特徴、あるいはこの類のものを有していて
も良い。様々な実施例で、両方の刃１１０は、刃の鋭さが同じであっても良く、あるいは
代替的に、一方の刃が鋭く、他方の刃が実質的に平坦であって、鋭い刃１１０がそれに対
して切断する面を提供するようにしても良い。代替的に、あるいは、これに加えて、両方
の切断端の固さが同じであっても良く、あるいは、第１の切断端が第２の切断端より、よ
り硬くても良い。後者は、第１のより固い切断端からの力の下に偏向して、標的組織のせ
ん断を容易にする。
【００４７】
　図３Ｅ及び３Ｆは、それぞれ、図３ＣのＡ－Ａ線及びＢ－Ｂ線における細長本体の断面
図である。いくつかの実施例では、細長本体の全てあるいは、図３Ｅに示す下側面などの
一部が、手術用スペースと生体構造部位における器具の操作を容易にする滑らか面を具え
ていても良い。この滑らかな下側面は、手術用スペース中に刃１１０と非標的組織との間
にバリヤを提供する。この下側面は、ガイドワイヤあるいはその他のデバイスまたはレー
ルを収納するガイド部材ルーメン１２０を具えていても良い。図３Ｅは、引っ張りワイヤ
１１８に連結した遠位刃１１０を示す。図３Ｆは、近位刃１１０ｂを示す。これは、引っ
張りワイヤ１１８に連結されていないが、本体１０８に固定されている。様々な代替の実
施例では、近位刃１１０ｂが遠位側に可動であり、遠位刃１１０ａが固定であっても良く
、両方の刃が互いに対して移動するものであってもよく、あるいは逆転防止装置に向けて
引っ張られる一の刃や、一又はそれ以上の刃が可動である２以上の刃など、多数の刃を使
用しても良い。様々な代替の実施例において、ガイド部材ルーメン１２０は、細長本体１
０８内の側面あるいはより中央よりに収納することができる。更なる代替の実施例では、
この一又はそれ以上のガイド部材ルーメン１２０が、例えば、ほぼ円形、ほぼ卵型、ほぼ
矩形、といった一又はそれ以上の様々な断面形状を具えており、例えば、平坦な、あるい
は矩形のガイドワイヤ、針あるいはレールなどの、代替のガイド部材を収納するようにし
ても良い。更なる代替の実施例では、ガイド部材ルーメン１２０を細長本体１０８に調整
可能に連結して、細長本体１０８と、従ってガイド部材に対する組織改変部材１１０の位
置を操作できるようにしてもよい。
【００４８】
　図３Ｇ－３Ｉを参照すると、刃１１０は閉じた位置で示されている。一の実施例では、
組織を切るために遠位刃１１０ａを遠位側に引っ張ると、切り取った組織の少なくともい
くらかが、細長本体１０８の中空状内側部分に捕捉される。様々な実施例は、更に、カバ
ー、切り取った組織の収納部、及び／又は切り取った組織及び／又はその他の組織デブリ
スを収集するためのこの類のものを具えていても良い。このようにして収集した組織とデ
ブリスは、次いで、組織改変手順の間に、あるいはその後に、患者から取り出すことがで
きる。所望の組織改変手順を行う間に、遠位刃１１０ａを近位側に引っ張って組織を切り
取り、遠位側に戻し、所望の回数だけ再度近位側に引っ張って更に組織を切り取って、所
望量の組織切断を行う。
【００４９】
　刃１１０は、好適な金属、ポリマ、セラミック、あるいはこれらの組み合わせで作るこ
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とができる。好適な金属には、限定するものではないが、例えば、ステンレススチール（
３０３、３０４、３１６、３１６Ｌ）、ニッケル－チタン合金、タングステンカーバイド
合金、あるいはコバルト－クロム合金などがあり、具体的には、例えば、Elgiloy（登録
商標）（Elgin Specialty Metals, Elgin, IL, USA）、Conichrome（登録商標）（Carpen
ter Technology, Reading, PA, USA）、あるいはPhynox（登録商標）（Imphy SA, Paris,
 France）などである。いくつかの実施例では、刃に使う材料あるいは刃の部分又はコー
ティングに用いる材料は、導電性あるいは耐熱特性で選ばれる。好適なポリマには、限定
するものではないが、ポリエステル、Dacron（登録商標）、ポリエチレン、アセタール、
Delrin（登録商標）（DuPont, Wilmington, DE）、ポリカーボネート、ナイロン、ポリエ
ーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、およびポリエーテルケトンケトン（ＰＥＫＫ）があ
る。いくつかの実施例では、ポリマをガラス入りポリマとして、強度と合成を加えるよう
にしても良い。セラミックスには、限定されるものではないが、アルミナ、ジルコニア、
カーバイドが含まれる。様々な実施例において、刃１１０は、金属射出成形（ＭＩＭ）、
ＣＮＣ加工、射出成形、研削及び／又はこの類のものを用いて製造することができる。引
っ張りワイヤ１１８は、金属又はポリマで作ることができ、円形、卵形、矩形、四角形、
あるいはブレードの断面を有していても良い。いくつかの実施例では、引っ張りワイヤ１
１８の直径は、約０．００１”乃至０．０５０”であり、より好ましくは、約０．０１０
”乃至０．０２０”である。
【００５０】
　治療を行うあるいは改変する組織によっては、刃１１０（または、代替の実施例ではそ
の他の組織改変部材）の作動により、いくつのも適宜の長さのうちのいずれかを有する領
域に沿って標的組織を改変させることがある。使用に際しては、刃１１０あるいはその他
の組織改変部材の動作範囲を組織の所望の長さに制限して、刃がこの長さを超えて組織に
影響しないようにすることも有利である。このような刃の効果を制限するに当たって、周
辺組織及び構造の所望しない改変あるいはこれに対するダメージを、制限し、あるいは、
むしろ排除することができる。例えば、組織改変デバイスを用いて脊椎中の組織を改変す
る一の実施例では、刃１１０は、１０ｃｍを超えない、好ましくは６ｃｍを超えない、よ
り好ましくは３ｃｍを超えない標的組織の長さに沿って動作する。もちろん、本体のその
他の部分において、及びその他の組織にアドレスするために、様々な組織改変デバイスを
用いることができ、組織改変部材は様々な活動長を有することができる。一の実施例では
、刃１１０などの組織改変部材の標的組織に対する正確な位置決めを容易にするために、
組織改変部材及び／又は細長本体及び／又はこのような目的のみを意図した一又はそれ以
上の追加の特徴を、Ｘ線、蛍光透視鏡、磁気共鳴、あるいは超音波画像技術によって容易
に同定可能な材料でつくるようにしても良い。
【００５１】
　様々な実施例において、様々な技術を用いて、刃１１０（あるいはその他の組織改変部
材）が標的組織を有意に超えて延在することを防ぐことができる。一の実施例では、例え
ば、刃１１０が標的組織を有意に超えて延在するのを防ぐことに、組織改変デバイス１０
２全体を大部分固定した状態に維持して、刃１１０を作動させながら、デバイス１０２が
近位部分へ、あるいは、遠位部分へ向けた方向に移動しないようにすることが含まれる。
デバイス１０２を固定した状態に保つことは、以下に述べるように、デバイスの一端を固
定して、他端にあるいはその近傍に張力をかけることによって実現される。
【００５２】
　図３Ａ－３Ｉに示す実施例では、アクチュエータ１０６を近位側に絞ることによって、
引っ張りワイヤ１１８が近位側に引き出される。代替の実施例では、アクチュエータ１０
６を絞ることで、両方の刃１１０が内側に移動して、ウインドウ１１１のほぼ中央で会う
。更にある実施例では、デバイス１０２の遠位端から生じる引っ張り力によって、例えば
、遠位ワイヤにとりつけた遠位アクチュエータを用いることによって、あるいは、遠位刃
１１０ａにとりつけた遠位ガイド部材を引っ張ってつけることによって、遠位刃１１０ａ
がその開始位置に戻る。さらに別の代替の実施例では、近位刃１１０ｂが、例えば、遠位
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ワイヤに取り付けた遠位アクチュエータを用いて、あるいは、近位刃１１０ｂに取り付け
た遠位ガイド部材上を引っ張ることによって、デバイス１０２の遠位端から生じる引っ張
り力によって移動して切断することもできる。その他の代替の実施例では、一又はそれ以
上の刃１１０が左右に移動しても良く、一又はそれ以上の刃１１０が、作動時にウインド
ウ１１１の外へ動く、スライドする、あるいは曲がっても良く、または、一又はそれ以上
の刃１１０がウインドを通って拡張しても良い。別の実施例では、一又はそれ以上の刃１
１０及び／又はデバイス１０２のその他の組織改変部材が、標的組織を切る、そろえて切
る、砕く、磨く、及び／又は、切除するように構成された動力デバイスであっても良い。
その他の実施例では、一又はそれ以上の刃を、高周波（ＲＦ）あるいは熱抵抗デバイスな
どのエネルギィ伝送デバイスに連結して、刃１１０にエネルギィを与え、切る、切除する
、収縮させる、切り裂く、凝固させる、加熱して、組織改変を強化するようにしても良い
。別の実施例では、やすり（ｒａｓｐ）またはやすり（ｆｉｌｅ）を一又はそれ以上の刃
と協働させて、あるいは刃に連結させて用いるようにしても良い。これらの実施例のいず
れかにおいて、アクチュエータ１０６と一又はそれ以上の移動刃１１０の使用が、組織改
変デバイス１０２の比較的わずかな全体的移動、あるいはその他の移動を伴う組織改変を
提供する。従って、標的組織は、刃１１０をあるいはその他の組織改変部材を、治療を行
う標的組織のある領域を有意に超えて延在させることなく改変することができる。
【００５３】
　図４Ａ－４Ｃを参照すると、代替の実施例において、組織改変デバイス２０２は、近位
部分と遠位部分２０９を有する細長本体２０８と、近位部分に連結させたハンドル２０４
及びアクチュエータ２０６と、遠位部分２０９近傍に配置したウインドウ２１１及び組織
改変部材２１０と、を具えていても良い。図４Ｂ及び４Ｃにより明確に示すように、図に
示す実施例では組織改変部材２１０はＲＦ電極ワイヤループを具えている。ワイヤループ
２１０は、電子外科手術の分野で通常使用され、知られており、Gyrus Medical Inc. (Ma
ple Grove, MN)によって提供されているＲＦジェネレータなど、内付あるいは外付のＲＦ
ゲネレータによって電力供給される好適なＲＦ電極を具えていても良い。様々な実施例に
よって、様々な範囲の無線周波数を使用することができる。例えば、いくつかの実施例で
は、約７０ヘルツないし約５メガヘルツの範囲のＲＦエネルギィを使用することができる
。いくつかの実施例では、ＲＦエネルギィの電力レンジが、約０．５ワットないし約２０
０ワットである。更に、様々な実施例において、ＲＦ電流を導電性組織に直接的に送るこ
とができ、あるいは生理食塩水又は乳酸リンゲル液などの導電性媒体に送ることができる
。この媒体は、いくつかの実施例では、加熱するか、蒸発させる、あるいは標的組織を改
変するプラズマに変換することができる。遠位部分２０９は、上述したものと同様に、テ
ーパ先端を具え、狭い生体構造部位に細長本体２０８を容易に通過させることができるよ
うにしても良い。ハンドル２０４とアクチュエータ２０６は、上記のものと同様であるが
、図４Ａ乃至４Ｃの実施例では、アクチュエータ２０６を、ワイヤループ２１０の径を変
更するのに使用することができる。アクチュエータ２０６を用いて、ワイヤループ２１０
をウインドウ２１１から延在させ、膨張させ、引っ込め、移動させ及び／又は同様のこと
を行わせるようにしても良い。いくつかの実施例は、選択的に、ＲＦジェネレータを作動
させるフットスイッチなどの第２のアクチュエータ（図示せず）を具えており、ＲＦ電流
を電極に送るようにしても良い。
【００５４】
　電極本体２０８は、好適な材料で製作することができ、様々な構造を有していてもよい
。一の実施例では、本体２０８は、全層スリットの金属チューブ（チューブを平坦形状に
開く（図示せず））あるいは強化部材（図示せず）を具えていても良い。スプリットチュ
ーブは、製造プロセスが簡単であり、バイポーラＲＦ操作用の導電路を提供する。
【００５５】
　図４Ｃを参照すると、絶縁体２２２をワイヤループ２１０の一部周辺に配置して、ワイ
ヤループ２１０の所望の部分がＲＦ電流を組織に送出し、組織改変能力を得るようにして
もよい。絶縁体２２２で被覆されたワイヤループ２１０は、支持チューブ２１８内に延在
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していても良い。様々な代替の実施例では、電極組織改変部材（そのワイヤループ２１０
が一例である）は、バイポーラ型であっても良く、モノポーラ型であってもよい。例えば
、図４Ｃに示すように、ウインドウ２１１の遠位部分に向けて収容されているスリーブ２
２４は、バイポーラデバイスのワイヤループ２１０用リターン電極として作用することも
できる。ワイヤループ電極２１０はステンレススチール合金、ニッケルチタニウム合金、
チタン合金、タングステン合金、その他といった様々な導電性金属からできている。絶縁
体２２２は、熱的及び電気的に安定である、ポリイミド、ポリエーテルエーテルケトン（
ＰＥＥＫ）、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＦＥ）、ポリアミド－イミド、あるいはこ
の類のものなどのポリマから作ることができ、選択的に、強化ファイバであるか、あるい
は、合成と強度を加えるためにブレイドを具えていても良い。代替の実施例では、絶縁体
２２２は、セラミックベースの材料でできていてもよい。
【００５６】
　一の実施例では、ワイヤループ２１０は、組織改変デバイス２０２０を患者に送達する
間、細長本体２０８内に収納しておき、次いで、本体２０８の残りの部分に対して、ウイ
ンド２１１から延在させて、組織を除去することができる。ワイヤループ２１０も、可撓
性があり、硬い組織面にあたったときに、ウインドウ２１１から飛び出す、あるいは上側
にしなって偏向してもよい。ワイヤループ２１０は、曲面、平面、スパイラルまたは畝な
どいくつもの形状の一つを有していても良い。ワイヤループ２１０は、本体２０８の幅と
同様の径を有していても良く、一方、代替の実施例では、ウインドウ２１１外に延在して
いる場合に、拡張して本体２０８の径より小さいまたは大きい径を有することもできる。
引っ張りワイヤ（図示せず）は、上述した方法と同じ方法で近位側に引き出して、ワイヤ
ループ２１０を折りたたむ、ワイヤループ２１０の径を小さくし、プロファイルを小さく
する、及び／又はワイヤループ２１０を近位側に引っ張って、組織を除去する、あるいは
本体２０８内に収納することができる。折りたたんだ、低プロファイルのワイヤループ２
１０は、組織改変前または後の組織改変デバイス２０２の挿入又は取り出しを容易にする
。ワイヤループ２１０の径が小さくなると、支持チューブ２１８が細長本体２０８の本体
側へ偏向する。
【００５７】
　代替の実施例（図示せず）では、組織改変デバイス２０２は、マルチプルＲＦワイヤル
ープ２１０またはその他のＲＦ部材を具えていても良い。別の実施例では、デバイス２０
２は、ＲＦワイヤループと共に、一又はそれ以上の刃を具えていても良い。このような実
施例では、ワイヤループ２１０を用いて、黄色靭帯などの柔組織を除去、あるいは改変す
ることができる、あるいは、止血することができ、刃を用いて骨などの硬組織を改変する
ことができる。別の実施例では、以下に更に述べるように、二つの別々の組織改変デバイ
ス（あるいは二つ以上のデバイス）を用いて、一回の手順で、タイプが異なる組織を改変
する、一のタイプの組織の改変を強化する、などすることができる。
【００５８】
　別の代替の実施例では、組織改変デバイス２０２は、骨鉗子、キュレット、外科用メス
、はさみ、鉗子、プローブ、やすり（rasp）、やすり（file）、研磨材、一又はそれ以上
の小型かんな、回転電源機械式シェーバ、往復動電源機械式シェーバ、電源付き機械式バ
リ取り、レーザ、超音波クリスタル、低温プローブ、加圧ウオータジェット、薬物投与エ
レメント、針、針電極、あるいはこれらの組み合わせを具えていても良い。いくつかの実
施例では、例えば、組織を挟むことであるいは、羽枝（barb）、ホック、圧縮部材、など
の組織抑制部材を用いて標的組織を安定化する一又はそれ以上の組織改変部材を有するこ
とは利点である。一の実施例では、柔組織は、組織を硬化させる含有低温物質（例えば、
冷凍範囲の温度）を塗布することによって、安定化し、従って、刃、やすり（rasp）、そ
の他のデバイスによって組織の切除が容易になる。別の実施例では、生体吸収性ロッドな
どの一又はそれ以上の補強物質または部材を組織に適用することができる。
【００５９】
　ここで図５Ａ－５Ｄを参照すると、脊椎中の組織を改変する方法の一実施例が、患者の
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背中及び脊椎の一部を簡略化して、図形化した断面図に示されている。図５Ａは、患者の
背中の一部を、椎骨の一部、枝分かれした神経根を伴う脊髄、及び標的組織と共に示す図
であり、標的組織はこの図では、黄色靭帯及び、おそらく椎間関節カプセルの一部である
。標的組織は、通常、神経根、神経血管構造、後根神経節、馬尾、あるいは個別の神経を
含む一又はそれ以上の群に直接あたっている。
【００６０】
　図５Ｂでは、組織改変デバイス１０２が、患者の背中に位置しており、組織改変手順を
実行する。デバイス１０２を患者に導入して、組織改変位置へ進める様々な方法、デバイ
ス、及びシステムを以下に詳細に述べる。様々な実施例により、一般的に、経皮的あるい
は開腹手術手順を介して、デバイス１０２を位置決めすることができる。一の実施例では
、デバイス１０２は、第１の切開部２４０を介して患者に挿入して、脊椎中の標的組織と
非標的組織（脊髄、神経根、神経及び又は神経血管組織など）の間に進め、更に、細長本
体１０８の遠位部分を第２の（あるいは遠位側）切開または非切開出口点２４２から出し
て患者の外側に位置するように進める。位置決めデバイス１０２において、一又はそれ以
上の組織改変部材（図示せず）は、標的組織に対向する位置にあり、一方、細長本体１０
８の一又はそれ以上の保護部位は、非標的組織に対向する位置にある。
【００６１】
　図５Ｃを参照すると、デバイス１０２が所望の位置に配置されると、細長本体１０８の
遠位部分に、あるいはその近傍に固定力が与えられる。一の実施例では、固定力をかける
ステップには、ユーザ２４４が本体１０８をその遠位部分であるいはその近傍でつかむス
テップを含む。大体の実施例では、以下に述べるとおり、本体１０８の遠位部分に、ある
いはその近傍に配置した一又はそれ以上の固定部材を展開させることによって、あるいは
、遠位ハンドル（図示せず）を用いたケースでは、本体１０８の少なくとも一部に連結し
たあるいは一部を介して延在するガイドワイヤあるいはその他のガイド部材をつかむこと
によって、固定力をかけることができる。近位ハンドル１０４（一方向、斜め方向の矢印
）を近位側に引っ張るなどによって、固定力が与えられると、近位側に向かう緊張力がデ
バイス１０２にかかる。この緊張力は、実質的に固定デバイス１０２にかかるときに、標
的組織（一方向、標的組織近傍の縦方向の矢印）に対して組織改変部材を押圧するのを助
け、従って、標的組織との接触を強化し、その改変を容易にする。もちろん、この実施例
あるいはその他の実施例では、上述したとおり、異なる手順において、あるいは同じ手順
の間に、緊張力及び／又は固定力の組み合わせを組織改変デバイス１０２の近位部位及び
遠位部位に当てても良い。標的組織に接触した組織改変部材を用いて、アクチュエータ１
０６を締め付ける、あるいは引っ張って（両矢印方向）、組織改変部材に組織を改変させ
ることができる（代替の実施例では、代替のアクチュエータを異なる方法で活性化させる
ことができる）。
【００６２】
　様々な代替の実施例では、上述のステップを異なる順序で実行することができる。例え
ば、一の実施例では、細長本体１０８の遠位部位を、組織改変部材が標的組織に隣接して
位置する前に、患者内部あるいは外側に固定することができる。別の代替の実施例では、
デバイス１０２の近位部分を固定することができ、緊張力をデバイス１０２の遠位部分に
かけることができる。さらに別の実施例では、緊張力をデバイスの両端部にかけることが
できる。更に別の実施例では、第２のハンドルとアクチュエータを、本体が患者の外に出
た後本体１０８の遠位端に連結して、緊張力、並びに組織改変作動がデバイス１０２の近
位部分と遠位部分の両方に生じるようにすることができる。デバイス１０２の一端を固定
して反対側端部に緊張力を与えることによって、組織改変部材の標的組織への接触が強化
され、これによって、デバイス１０２全体を移送あるいは移動させる必要を提言するある
いは低減なくして、デバイスの位置決めに必要な全プロファイルと結果としてのアクセス
経路を小さくすることができる。デバイス１０２の移動とプロファイルを小さくして、デ
バイスの比較的小さな領域に閉じ込めた組織改変部材を使用することは、標的組織の改変
を容易にすると共に、周辺組織あるいは構造へのダメージを最小にする、あるいはなくす
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。
【００６３】
　上述したように、様々な実施例によって、一の組織改変デバイスあるいは多数のデバイ
スを用いて組織を改変することができる。一の実施例では、例えば、ＲＦ電気外科的組織
改変デバイスを患者に用いて靭帯などの柔組織を除去し、次いで、骨鉗子などの刃付組織
改変デバイスを用いて更なる柔組織や、石灰化した柔組織や、骨などの硬組織を除去する
ことができる。いくつかの実施例では、このような多数デバイスを挿入して使用し、連続
的に除去し、一方、代替の実施例では、このようなデバイスを患者に同時に挿入して組み
合わせて用いることもできる。
【００６４】
　図５Ｄを参照すると、一又はそれ以上の組織改変デバイス１０２を用いて、所望量の標
的組織を脊椎の一以上の領域から除去することができる。図５Ａ－５Ｃは、脊椎の一方の
側の標的組織の除去を示しており、標的組織を両側から除去する図５Ｄに示すように、こ
の方法あるいは類似の方法を用いて、脊椎の反対側の標的組織を除去することもできる。
所望量の組織が除去されることは、このデバイスからあるいは別のデバイスからの触覚フ
ィードバックによって、一又はそれ以上の前に衝突した神経を介する神経伝導を試験する
ことによって、一又はそれ以上の前に衝突した血管を介して血流を試験することによって
、治療を施した部分を介する、一又はそれ以上の放射線検査を介する、あるいはこれらの
組み合わせを介する測定プローブまたは音の通過（個々に、あるいはガイド部材の上を）
によって、あるいは、その他の適当な手段によって、確認される。
【００６５】
　図６Ａを参照すると、組織改変デバイス１０２が、患者の肌に展開させた遠位固定部材
２５０の一実施例と共に示されている。様々な実施例において、固定部材には、限定され
るものではないが、一又はそれ以上のハンドル、返し、ホック、スクリュウ、トグルボル
ト、針、膨張可能バルーン、メッシュ、ステント、ワイヤ、縄、逆転防止装置、などが含
まれる。いくつかの実施例では、固定部材２５０は、細長本体１０８の遠位先端部１０９
に配置されており、別の実施例では、固定部材２５０はより近位側に位置している。図に
示す実施例では、固定部材２５０は、患者の皮膚に展開されている。代替の実施例では、
患者の皮膚の上方で一又はそれ以上の固定部材２５０を展開させて、ユーザにこの固定部
材２５０を握らせることで患者の外側で固定を実現することができる。一の実施例では、
組織改変デバイス１０２をガイド部材に固定させた後に、皮膚の上方で一又はそれ以上の
固定部材２５０を展開させて、ユーザにこの固定部材２５０を握らせることで患者の外側
で固定を実現することができる。別の代替の実施例では、例えば、患者の上に装着したあ
るいは処置テーブルの上に装着したものなど、外付デバイスに固定部材２５０を取り付け
ることによって患者の外側で固定を行うことができる。更なる代替の実施例では、組織改
変デバイス１０２をガイド部材に固定させた後に、患者の上に装着したあるいは処置テー
ブルの上に装着したものなど、外付デバイスにガイド部材を取り付けることによって、患
者の外側で固定を行うことができる。固定部材２５０は、一般的に、デバイス１０２の送
達を容易にする第１の収縮した形状から、固定を容易にする第２の拡大した形状へ展開可
能である。この形状の変化は、例えば、形状記憶材料あるいは超弾性材料を用いることに
よって、本体１０８内にバネ荷重固定部材２５０を設けることによって、その他によって
行うことができる。ほとんどの実施例では、固定部材２５０は、組織改変手順を行った後
に第１の収縮形状につぶれて、患者からデバイス１０２の引抜を容易にする。代替の実施
例では、固定部材２５０を本体１０８からはずして、患者の皮膚から容易に取り外すこと
ができる。
【００６６】
　図６Ｂは、遠位固定部材２６０の実施例を伴う組織改変デバイス１０２を示す図である
。ここでは、遠位固定部材２６０は、細長本体１０８の遠位部分１０９から患者の背中へ
張り出した複数のホックまたはバーブを具える。このような実施例を使用するに当たって
は、ガイド部材１１７を患者の第2の遠位切開部を通す必要はないが、いくつかの実施例
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では、ガイド部材１１７が遠位部分を有意に越えて延在していてもよい。様々な実施例に
よれば、固定部材２６０は、患者の骨、靭帯、腱、被膜、軟骨、筋肉、あるいはその他の
好適な組織に固定するように展開することができる。この部材は、椎骨内に、あるいは、
椎間孔直近のその他の好適な組織に、あるいは、椎間孔からより遠位側の位置において、
展開させることができる。組織改変手順が完了すると、固定部材２６０を細長本体内に退
避させて、患者からデバイス１０２を取り出す。
【００６７】
　図７Ａ乃至７Ｓを参照すると、組織改変デバイスを背骨に導入するシステム及び方法が
記載されている。このシステムと方法は「アクセスシステム」または「アクセス方法」と
よばれ、改変すべき標的組織へのアクセスを提供あるいは容易にする。もちろん、図に示
す実施例は、単に例示的な実施例に過ぎず、多くのその他の好適な方法、デバイス、ある
いはシステムを用いて一又はそれ以上の組織改変用デバイスを背骨に導入することができ
る。例えば、一の代替の実施例では、脊椎組織改変手順を外科的開口アプローチを介して
実行することができる。従って、以下の記載は、主に例示目的のために提供されるもので
あり、請求項に規定するように本発明の範囲を限定するものと解釈すべきではない。
【００６８】
　図７Ａを参照すると、一の実施例では、まず、デバイス送達方法が、患者の背中にスタ
イレット３０２を連結した導入カニューレ３００を進めるステップを具える。カニューレ
３００とスタイレット３０２は、次いで、隣接する椎骨間を通り、図７Ｂに示すように、
黄色靭帯あるいは隣接する脊椎靭帯へ到達する。図７Ｃに示すように、カニューレの遠位
先端が所望の位置に来ると、スタイレットを取り外す。図７Ｄ及び７Ｅを参照すると、プ
ランジャ３１０、バレル３０８、及び流体及び/又は空気３０６２お含む抵抗消失シリン
ジ３０４が、カニューレ３００の近位部分に連結されている。カニューレ３００の遠位部
分は、黄色靭帯を通って、プランジャ３１０に配置した圧力に対する抵抗消失が生じる脊
髄中心管に入るまで前進し、流体及び/又は空気３０６が脊髄中心管に注入されて、図７
Ｅに示すようなカニューレの正しい配置を確認する。次いで、図７Ｆに示すようにシリン
ジ３０４を取り出して、図７Ｇに示すように、非硬質で、無傷性の先端を有するガイドワ
イヤ３１２をカニューレ３００を介して脊髄中心管へ進める。続いて、図７Ｈに示すよう
にカニューレ３００を取り出して、ガイドワイヤ３１２を残す。図７Ｉ及び７Ｊに示すよ
うに、拡張器３１４に連結した導入シース３１４をガイドワイヤ３１２の上に進めて、シ
ース１１４の遠位部分を背骨内の所望の位置に位置決めする。次いで、図７Ｋに示すよう
に、拡張器３１４とガイドワイヤ３１２を、取り出す。
【００６９】
　導入シース１１４が適所に置かれると、図７Ｌ及び７Ｍに示すように、一又はそれ以上
の曲がった、あるいは可変のガイドデバイス３１８をこのシースを通して脊椎内の及び／
又は脊椎を通る所望の位置へ進める。次いで、図７ＮＮ乃至７Ｐに示すように、一又はそ
れ以上のガイド部材１１６をガイドデバイス３１８を通って前進させる。いくつかの実施
例では、ガイド部材１１６は、組織を通るガイドワイヤ１１６の通過を容易にするように
、斜め先端部１１７を有するガイドワイヤを具えていても良い（図７Ｏ）。また、いくつ
かの実施例では、ガイドデバイス３１８を通過するガイドワイヤ１１６が、部分的にガイ
ドデバイス３１８の遠位端をまっすぐにすることができる。最終的に、ガイドデバイス３
１８は、図７Ｑに示すように取り除かれ、図７Ｒに示すように、組織改変デバイス１０２
の細長本体１０８をガイド部材１１６を超えて、導入シース１１４内を脊椎の所望の位置
まで前進させることができる。代替の実施例では、ガイドワイヤ１１６組織改変デバイス
１０２にその遠位端であるいは遠位端近傍で連結することができ、組織改変デバイス１０
２を所望の位置に引っ張るのに使用することができる。図７Ｓに示すように、細長本体１
０８を延ばして、デバイス１０２の対向する端部に矢印で示すように、遠位部分１０９を
固定して、この場合は手２４４で、標的組織に対して組織改変部材１１０を押圧する。代
替の実施例では、ガイド部材１１６に張力をかけて、図７Ｒに示すように標的組織に対し
て組織改変部材１１０を押圧する。
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【００７０】
　組織改変デバイス１０２が一旦所望の位置に置くと、様々な実施例で改変する組織は、
限定するものではないが、靭帯、腱、腫瘍、嚢胞、軟骨、瘢痕、骨棘、炎症及び骨組織を
含む。いくつかの実施例では、標的組織の改変は、組織の脊髄、枝分かれした神経あるい
は神経根、後根神経節、及び／又は脊椎の維管束組織への衝突を低減する。ハンドル１０
４に設けたアクチュエータ１０６を作動させて組織改変部材１１０を用いて標的組織を改
変する一方で、細長本体１０８は、手２４４で及びハンドル１０４に与えられた引張力で
比較的安定して保持されている。
【００７１】
　様々な実施例では、上述したシステム及び方法は、更なる特徴あるいはステップを具え
ていても良く、より少ない特徴あるいはステップを具えていてもよく、ステップを実施す
る順序が入れ替わっていても良く、あるいは異なる特徴またはステップを具えていても良
い。例えば、いくつかの実施例では、デバイス１０２の配置は、内側から外側に向かう方
向（患者に対して）に実行され、一方、代替の実施例ではデバイスの配置は外側から内側
に実行される。いくつかの実施例では、ガイド部材１１６または導入シース１１４など、
上述したシステムの一又はそれ以上の構成部分が患者に固定されている。様々な実施例に
おいて、一またはそれ以上のガイド部材１１６は、一又はそれ以上のワイヤ、レールまた
はトラックを有しており、ガイドデバイス３１８、ガイドデバイス３１８のない導入シー
ス１１４、カニューレ３００、硬膜外ニードル、内視鏡のルーメン、組織シールドデバイ
スあるいはバリヤデバイスのルーメン、内視鏡のルーメン内に配置した湾曲したガイドデ
バイス３１８、他を介して導入することができる。その他の実施例では、例えば、ガイド
デバイス３１８を導入カニューレ３００の中に配置して、導入シース１１４をガイドデバ
イス３１８上を通過させても良い。組織改変デバイス１０２は、様々な変形例のこれらの
デバイスあるいは構成部品のいずれかを用いて、あるいは用いることなく同様に導入する
ことができる。様々なガイドワイヤ３１２、ガイドデバイス３１８及び／又はガイド部材
１１６は、一又はそれ以上のカーブを有するように予め形作られていても良く、可変であ
ってもよく、及び／又は一又はそれ以上のレール、トラック、溝、ルーメン、スロット、
部分的ルーメン、あるいはこれらの組み合わせを具えていても良い。
【００７２】
　いくつかの実施例では、上述した一又はそれ以上の中空デバイス（図に示すような導入
シース１１４、あるいは代替の実施例におけるカニューレ３００など）を通って、組織改
変デバイス１０２を、デバイス１０２が中空送達デバイスの遠位部分から延在して膨張し
、これによって、単一箇所から多量の標的組織を改変するのにより広いプロファイルにな
るように、挿入することができる。代替の実施例では、デバイス１０２が、挿入中及び使
用中に同じ全体プロファイルを維持することができる。いくつかの実施例では、組織改変
デバイス１０２の使用中に患者内で一又はそれ以上の送達デバイスが維持され、一方、代
替の実施例では、組織改変デバイス１０２の動作中に患者から全ての送達デバイスを取り
除くことができる。いくつかの実施例では、送達中及び／又は使用中に、組織改変デバイ
ス１０２は一又はそれ以上の送達デバイスに、摺動可能に連結することができる。一の実
施例では、組織改変デバイス１０２は、導入シース１１４を通って前進し、シース１１４
を潅注ルーメン及び排気ルーメンとして用いて、標的組織の領域に潅注し、除去した組織
及びその他のデブリスを、通常、真空にして除去することができる。代替の実施例では、
組織改変デバイス１０２が、灌注及び／又は排気ルーメンを具えており、標的組織の領域
を灌注し、除去した組織及びその他のデブリスを除去するようにしても良い。
【００７３】
　組織改変を容易にするためのアクセスシステムのいくつかの実施例は、更に、一又はそ
れ以上の可視化デバイス（図示せず）を具えていても良い。このようなシステムを用いて
、組織改変デバイスの導入用アクセスシステムの配置を容易に行うことができ、組織改変
自体を容易にすることができ、あるいはこれらの機能を組み合わせることができる。可視
化デバイスの例は、可撓性の、部分的に可撓性の、あるいは硬質の光ファイバースコープ
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、硬質ロッド及びレンズ内視鏡、硬質又は可撓性プローブの遠位側部分に設けたＣＣＤ（
電荷結合デバイス）、あるいはＣＭＯＳ（相補型金属－酸化物半導体）チップ、ＬＥＤ照
明、照明用外付け光源の伝送、その他を具えていても良い。その他の実施例では、組織改
変デバイスの位置決め、使用、効果の評価を補助する追加あるいは代替のデバイスを具え
ていても良い。その他のこのようなデバイスの例は、ＥＭＧまたはＳＳＥＰモニタリング
、患者内あるいは外付けの超音波撮像トランスデューサ、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）
スキャナ、磁気共鳴撮像（ＭＲＩ）スキャナ、反射分光光度法デバイス、及び、バイポー
ラ電極組織改変部材の上、または組織改変デバイスのその他のいずれかの場所の上、ある
いは、アクセスシステムの上に配置した組織インピーダンスモニタのうちの一又はそれ以
上を具えていても良い。
【００７４】
　図８Ａ乃至８Ｅを参照すると、代替の実施例では、組織改変デバイス及び選択的に一又
はそれ以上の導入／アクセスデバイスを外科的開口技術を用いて患者に配置することがで
きる。図８Ａに示すように、例えば、患者の背中に外科的切開を行い、二つの開創器４０
２を用いて患者の椎骨の一部を露出させる。図８Ｂに示すように、導入シース４１４を次
いで開創器４０２の間の切開部分に挿入する。図８Ｃに示すように、次いで、湾曲したガ
イドデバイス４１８を導入器シース４１４を通して挿入する。ガイドデバイス４１８を、
図８Ｄに示すように硬膜外スペース内に椎間孔を通して延在させる。
【００７５】
　いくつかの実施例では、湾曲した、カニューレを挿入する薄い先の丸いプローブを、直
接切開部分を通して背骨の硬膜外スペースへ配置する、あるいは代替的に、導入シース４
１４を通して配置することができる。このプローブ先端は、神経孔へあるいは神経孔を通
って前進する。このようなプローブは、例えば、Ｗｏｏｄｓｏｎエレベータ、Ｐｅｎｆｉ
ｅｌｄ　３、ホッケースティックプローブ、ボールが先端についたプローブ、その他と形
状が同様である。代替の実施例では、カニューレに代えて、手動で曲げてその形状を変え
ることができるプローブ、あるいは、連接型先端部を有するプローブ、あるいは形状固定
部分を有するプローブ、及び／又は、溝を有するプローブを用いることができる。
【００７６】
　図８Ｄ乃至８Ｅに示すように、鋭利な先端４２２を有するほぼまっすぐな可撓性ガイド
ワイヤ４２０を、湾曲したガイドデバイス４１８を通して挿入し、前進させて、鋭利な先
端４２２を有するその遠位部分を、切開部分から離れた位置において患者の背中から外に
延在させる（図８Ｅ）。次いで、図８Ｆに示すように、ガイドデバイス４１８を取り除い
て、続くステップで、組織改変デバイスをガイドワイヤ４２０に沿って、導入シース４１
４を通して挿入し、これを用いて上記により詳細に述べたように組織を改変する。代替の
実施例では、湾曲したフレキシブルなカニューレを、湾曲したガイドデバイスを通して外
側に向けて神経孔に延在するまで挿入し、その後、鋭利な先端部を有するほぼまっすぐな
可撓性ガイドワイヤを湾曲したカニューレを介して挿入して前進させ、その鋭利な先端部
を有する遠位部分を患者の背中の外に延在させる。
【００７７】
　ここで、図９Ａ及び９Ｂを参照すると、別の代替の外科的開口アクセス法が示されてい
る。図９Ａには、湾曲したガイドデバイス４４６が硬膜外スペースと椎間孔を通って適所
に示されており、斜めに切った遠位側先端４４２を有するガイドワイヤ４４０がまさに、
ガイドデバイス４４６を通って前進しようとしている。図９Ｂに示すように、この実施例
では、ガイドワイヤ４４０がガイドデバイス４４６によって、切開部分を通って後ろ側へ
方向付けられており、この開口部分を通って様々なアクセスデバイスが導入される。この
ような実施例では、一の切開部分が作られているのみであり、一又はそれ以上のデバイス
の近位部分及び遠位部分は、同じ切開部分を通って患者の背中側から外へ延在している。
【００７８】
　様々な代替の実施例において、外科的開口アクセスは、椎弓板に至る露出を介して、薄
層を除去していない黄色靭帯を介して、部分的あるいは完全に薄層を除去した黄色靭帯を



(28) JP 2009-543612 A 2009.12.10

10

20

30

40

50

介して、横方向に開いた皮膚の露出部分を介して、開いた露出部分を介しておよび開いた
露出部分を通る後退を介して、あるいは、側面から神経孔にアクセスする側部の開いた露
出部分を介して行われる。一又はそれ以上の可視化デバイスを外科的開口アクセス手順、
並びに、経皮的またはその他のより非侵襲的手順と共に使用することができる。別の代替
の実施例（図示せず）では、組織改変デバイスを導入デバイスを使用することなく直接患
者に配置することができる。
【００７９】
　図１０Ａないし１０Ｆを参照して、外科的開口アプローチを用いて神経孔へアクセスす
る代替の方法及び装置について述べる。参照によって組み込まれる上述した、米国特許出
願第１１／２５１，２０５号（図２６－２７及び関連する記載）及び第６０／６８１，７
１９号に、同様の方法と装置が記載されている。図１０Ａ及び１０Ｂは、アクセスデバイ
ス８４、８５の２つの代替の実施例を示す。一の実施例（図１０Ａ）では、硬膜外内視鏡
などの可視化エレメント９２を第１のルーメン８８を通ってあるいは第１のルーメン８８
（又は代替的に第２のルーメン９０）に連結させて前進させ、プローブ８６の遠位先端に
おける可視化を図る。
【００８０】
　代替の実施例（図１０Ｂ）では、アクセスデバイス８５がプローブ８７及び単一ルーメ
ン８９を具えていても良い。可視化デバイス９２、並びにカニューレ９４または湾曲した
ガイドワイヤ（後の図面に示す）は、ルーメン８９を通って並列にあるいは直列に前進さ
せることができる。代替的に、可視化デバイス９２を省略しても良く、あるいはプローブ
８７に直接取り付けるようにしてもよい。様々な実施例において、アクセスデバイス８４
、８５は所望の数のルーメン８８、８９、９２を具えることができる。
【００８１】
　一の実施例では、図１０Ｃを参照すると、可視化デバイス９２を介して光学的可視化を
図りながら、アクセスデバイス８４の二重ルーメンの実施例を外科的切開部分を通す、あ
るいは切開して、椎間孔（又は神経孔）近位側にその遠位端部を配置する。可視化は、外
科的に切開した最小の侵襲、またはキーホールを介してのアクセスを容易にし、また、完
全な切開によるアプローチも容易にする。代替的に、あるいは追加で、直接的な可視化を
用いることができる。以下により詳細に示すように、いくつかの実施例では、プローブ８
６は、その遠位側端部の上側表面及び／又は下側表面に、あるいはその近傍に一又はそれ
以上の電極を具えていても良い。このような電極は、神経根及び／又は馬尾、あるいは脊
髄上方へのプローブ８６の正しい配置を試験するのに使用することができる。
【００８２】
　図１０Ｄに示すように、プローブ８６を正確に配置することによって、無傷性湾曲チュ
ーブである導入器又はカニューレ９４をプローブ８６のルーメン８８か９０を介して前進
させ、横方向に駆動して、椎間孔にカニューレを挿入することができる。いくつかの実施
例では、図１０Ｄに示すように、可視化デバイス９２をプローブ８６から取り外しても良
く、その他の実施例では、デバイス９２をルーメン８８と９０の一方に残しておいても良
い。カニューレ９４は選択的に、その遠位側先端にまたは近傍に刺激波形を送達して、カ
ニューレを椎間孔に挿入する間に神経根の近位側をモニタできるように構成しても良い。
【００８３】
　図１０Ｅに示すように、アクセスデバイス８４が所望の位置にあると、一の実施例では
、選択的に鋭利な先端を具える、まっすぐな、可撓性のガイドワイヤ４または針をカニュ
ーレ９４を介して前進させ、患者の背中の皮膚を通って後方に駆動することができる。代
替的に、第２の外科的開口部分及び／又は切り口を椎間孔の出口にあるいはその近傍に形
成して、ガイドワイヤ４を握りワイヤをこの開口及び／又は切り下げを介して引っ張るこ
とができる。図１０Ｆに示すように、椎間孔を通ってあるいは椎間孔の上に配置したアク
セスガイドワイヤ４を用いて、プローブ８６を取り除くことができる。これによって、ガ
イドワイヤ４を適所に配置し、組織改変デバイスなどのその他の適宜のデバイスあるいは
複数のデバイスのアクセスを提供することができる。
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【００８４】
　図１１Ａ乃至１１Ｅを参照すると、図１０Ａ乃至１０Ｆに記載したものと同様の脊髄ア
クセス方法及びデバイスが記載されている（図１１Ａ乃至１１Ｅは、縮尺比に従って描か
れていない）。一の実施例では、より侵襲性の低い（部分的開口）あるいは経皮的アクセ
スアプローチを代替の実施例において使用することもできるが、プローブ６０２を外科的
開口アプローチによって開創器６１２を用いて患者の背中に挿入することもできる。プロ
ーブ６０２は、縦軸を有する細長シャフト６０４（あるいは本体）と、上側表面６０６と
反対側の下側表面６０７を有する平坦構造の遠位部分と、内側ルーメンを具えていても良
い。プローブ６０２は、また、シャフト６０４（ルーメンと図１１Ａに示していないガイ
ド部材）のルーメンに摺動可能に配置した可撓性の筒状ガイド部材と、シャフト６０４と
このガイド部材に連結されたスライド部材６０８を具えていても良い。選択的に、いくつ
かの実施例は、一又はそれ以上の電極（あるいは信号トランスミッタ）あるいは、上側表
面６０６及び／又は下側表面６０７に連結したエネルギィ調整部材を更に具えていても良
い。図１１Ａ乃至１１Ｃでは、電極／信号トランスミッタは、上側表面６０６及び下側表
面６０７に埋め込まれているので、見えない。
【００８５】
　上側及び下側表面６０６、６０７に連結した電極を、ワイヤ６１０に近位側で連結して
も良い。ワイヤは、シャフト６０４の長さに沿って延びており、次いで信号源（または電
源）へ延在している。代替の実施例では、プローブ６０２が、シャフト６０４内に収納し
たあるいはシャフト６０４に連結したバッテリなどの内部電源を有していても良い。信号
源６１８は、いくつかの実施例では、筋電図検査（ＥＭＧ）電極６１９に連結されている
。ＥＭＧ電極６１９は、一般的に、ＥＭＧ応答を検出可能な電源を具え、モニタする神経
に生理学的に接続した筋肉に挿入するか、あるいは、この筋肉上の皮膚の上に配置するよ
うに構成されている。信号源６１８は、ＥＭＧ電極６１９から検出したＥＭＧ信号を受信
して、この信号を処理しユーザにデータを提供するように構成することができる。このよ
うなシステムにでは、選択的に、別ユニットとして、あるいは信号源１８の一部としてデ
ィスプレイモニタが設けられている。様々な実施例において、適宜数のＥＭＧ電極６１９
を信号源６１８に接続しており、図に示す２個のＥＭＧ電極６１９は例示の目的に過ぎな
い。例えば、いくつかの実施例では、腰部脊椎管狭窄症の治療を行う場合、ＥＭＧ電極６
１９を患者の前脛骨筋、内側広筋、大腿二頭筋、および腓腹筋内側（medial gastroc mus
cles）、あるいはこれらの組み合わせたものの中に両側に配置することができる。代替の
実施例では、ＥＭＧに代えてあるいはＥＭＧに加えて、体感覚性誘発電位（ＳＳＥＰｓ）
、運動誘発電位（ＭＥＰｓ）、他などのその他の神経モニタリング術または検知技術を用
いることもできる。追加で、あるいは代替的に、どの実施例でも可視の及び／又は触知で
きる筋収縮をモニタするようにしても良い。
【００８６】
　図１１Ａに示すように、プローブ６０２を身体内の神経組織（例えば、馬尾、脊髄及び
神経根）と黄色靭帯及び／又は椎骨などのもう一つの組織（又は複数の組織）間の、面関
節の上関節突起及び下関節突起などの自然組織インターフェースに沿って前進させること
ができる。換言すると、プローブ６０２を、下側表面６０７が神経組織の方を向き、上側
表面６０６が神経組織から離れる方向を向くように、この組織インターフェースに沿って
前進させる。いくつかの実施例では、シャフト６０４の遠位部分を前進させて、下側表面
６０６と上側表面６０７を椎管孔内に部分的にあるいは完全に位置決めすることができる
。いくつかの実施例では、この組織インターフェースは、二つの隣接する組織面を具え、
前進するプローブ６０２がプローブ６０２の遠位端によって、この組織インターフェース
に沿って、標的靭帯及び／又は骨組織などのその他の組織から神経組織を分けさせる。一
般的に、プローブ６０２は、それに沿って組織除去あるいは改変デバイスが通過する経路
に近似する経路に沿って前進することができる。
【００８７】
　いくつかのケースでは、シャフト６０４の遠位部分を神経組織と非神経組織の間に外科
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的介入なしに位置させて、その位置決めを見ることができる。別の実施例では、外付の蛍
光透視装置あるいはプローブ６０２に連結した可視化デバイスなどの一又はそれ以上の可
視化デバイスを用いてシャフト６０４の配置を可視化することができる。いくつかの実施
例では、二つの組織の間にプローブ６０２を配置した外科医あるいはその他の医師は、通
常、組織に対してプローブ６０２の所望の位置決めが行われたことを確認したい。例えば
、外科医はプローブ６０２の遠位部分が神経根と標的組織の間ではなく神経根の下に配置
されていないことを確認したい。いくつかの実施例では、プローブ６０２の所望の配置を
確認するステップは、下側表面６０７に沿って第１の電極に第１の電流を送達するステッ
プと、上側表面６０６に沿って第２の電極に第２の電流を送達するステップと、前進させ
たプローブ６０２の下側表面６０７が、神経組織の方向を向き続けており、下側表面が神
経組織から離れる方向を向き続けていることを、第１及び第２の電流に対する神経反応（
例えば、活動電位）をモニタすることによって検証するステップとを具える。代替の方法
では、電流を送達する順序を入れ替えて、上側表面６０６上の電極を、下側表面上の電極
の前に活性化するようにしても良い。
【００８８】
　いくつかの実施例では、どちらか一方の電極に電流をかけて、隣接する神経組織におけ
る反応が、例えばＥＭＧ測定によって測定可能になるまで、及び／又は、筋収縮を見るあ
るいは感じることによって観察できるようになるまで、この電流を上げる（必要であれば
）。プローブ６０２の上側表面６０６上の電極が非神経組織近傍に配置される場合でも、
電流が十分なレベルに上がれば、この電極は近傍の神経をいずれは刺激するであろうとい
うことがわかった。また、神経組織の直近に、あるいは間接的に接触する表面６０６、６
０７上に配置した電極が、この神経から遠い電極に必要とされる電流より、神経反応を刺
激するのに、優位により少ない電流が必要であることもわかった。従って、一の実施例で
は、上側表面６０６上の電極に神経組織を刺激するのに十分な電流を流し、下側表面６０
７上の電極には神経組織を刺激するのに十分な電流を流し、各電極に必要な電流量（閾値
電流）を比較して、どちらの表面６０６、６０７が神経、神経根、馬尾及び／又は脊髄に
最も近いかを決定する。このようにして、プローブ６０２に対する神経組織の位置を決定
し、ガイドワイヤ、及び、これに続く組織改変デバイスの標的組織と非標的組織間の安全
な位置決めと方向付けを容易にする。これは神経組織の位置決め法のほんの一例に過ぎな
い。選択的なエネルギィ送達部材と様々な神経所在確認方法について、以下に更に記載す
る。上述したとおり、神経所在確認は選択的な特徴である。
【００８９】
　図１１Ｂを参照すると、標的組織と非標的組織の間に適所にあるプローブ６０２の遠位
部分を伴って、スライド６０８をプローブ６０２の遠位端部（先端が黒い矢印）に向けて
進め、プローブ６０２内のルーメンの遠位開口（白抜き矢印）の外へ、可撓性で、中空で
、湾曲したガイド部材６１４を押出す。湾曲したガイド部材６１４は、図１１Ｂに示すよ
うに、プローブ６０２を配置／位置決めする間、プローブ６０２のルーメン（図示せず）
内に収納しておいて、前進させるようにしても良い。一の実施例では、ガイド部材６１４
は中空、筒状であり、その中を縦に通る一の中央ルーメンを具えていても良い。代替の実
施例では、ガイド部材６１４は複数ルーメンを有する、及び／又は、限定するものではな
いが、平坦／中空、卵形、楕円形、矩形、８の字型、他といった代替の断面形状を有して
いても良い。様々な実施例では、湾曲したガイド部材６１４は、複数の異なる材料のいず
れかで作ることができ、様々な長さ、径および壁厚であってもよく、様々な異なる曲率半
径を有していても良い。例えば、様々な代替の実施例では、湾曲したガイド部材６１４は
、金属、ナイロン、プリエステルDacron（登録商標）、ポリエーテルエーテルケトン（Ｐ
ＥＥＫ）、およびポリエーテルケトンケトン（ＰＥＫＫ）などのポリマ、あるいはポリマ
の、あるいは金属とポリマの組み合わせで作ることができる。
【００９０】
　様々な実施例では、湾曲したガイド部材６１４をプローブの遠位側開口の外に、約１ｍ
ｍ乃至約５ｍｍの間といった所望の長さだけ突出させることができる。いくつかの実施例
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では、ガイド部材６１４は、プローブ６０２内でルーメン内にある間に第１の形状（大部
分がまっすぐであるなど）を有し、遠位側開口から出たら、第２の湾曲した形状をとるこ
とができる。このような形状の変化を可能にするために、いくつかの実施例では、ガイド
部材６１４を、少なくとも部分的に、形状記憶材料、あるいは、超弾性材料で製造するこ
とができる。代替の実施例では、ガイド部材６１４は、遠位側開口から突出して、遠位側
開口からほぼまっすぐなラインに進むことができる。様々な湾曲した実施例では、ガイド
部材６１４はいずれかの好適な曲率半径を有している。一の実施例（図１１Ｂに示す）で
は、ガイド部材６１４は、２本の椎骨間の面関節表面の周りを湾曲するように構成するこ
とができる。代替の実施例では、プローブ６０２の遠位部分の一又はそれ以上の面上の一
又はそれ以上の電極を活性化するというより（あるいはこれに加えて）、このような電極
をガイド部材６１４の一又はそれ以上の表面に配置することができる。このような実施例
について以下に述べる。
【００９１】
　図１１Ｃに示すように、ガイド部材６１４がプローブ６０２の遠位側開口の外に少なく
とも部分的に前進した後、プローブ６０２内に（先端が黒い矢印）及びガイド部材６１４
を通ってガイドワイヤ６１６を進めて、患者の組織を通過させて、背中の外に出す（先端
が白い矢印）。一の実施例では、プローブ６０２は、ガイドワイヤを挿入する近位側開口
から、ガイド部材６１４を前進させる遠位側開口へと、連続する内側ルーメンを具える。
ガイドワイヤ６１６は従って、プローブ６０２のルーメン内へ、プローブルーメンに存在
するガイド部材６１４のルーメンの近位側開口内へ、及びガイド部材６１４のルーメンの
遠位側開口の外へ進むことができる。一般的に、ガイド部材６１４は、患者の背中からほ
ぼ所望の方向へガイドワイヤ６１６を向けることができる。いくつかの実施例では、ガイ
ド部材６１４は、十分に硬質であり、ガイド部材６１４を通過するガイドワイヤ６１６が
ガイド部材６１４の曲率半径を有意に変えることがない。代替の実施例では、ガイド部材
６１４がより可撓性があり、ガイドワイヤ６１６がルーメンを通過するときにガイド部材
６１４を少なくとも部分的にまっすぐにすることができる。いくつかの実施例では、ガイ
ド部材６１４は患者の背中へプローブ６０２を入れた地点から離れた位置で患者の背中か
ら外へガイドワイヤを向けるような形状をしている（図１１Ｃに示す）が、一方、代替の
実施例では、ガイド部材６１４が曲率半径がより小さく及び／又は可撓性がより低く、患
者の背中にプローブ６０２を入れる地点あるいはその近傍の位置で、患者の背中からガイ
ドワイヤ６１６を出すようにしても良い。ガイドワイヤ６１６は、斜めになったあるいは
鋭利な遠位先端を有し、背中、皮膚、あるいはその他の組織を通過しやすくすることがで
きる。
【００９２】
　ガイドワイヤ６１６が患者の所望の位置に来ると、プローブ６０２を患者から取り除く
ことができる。一の実施例では、プローブ６０２を患者から引き抜く前にガイド部材６１
４をシャフト６０４内へ後退させ、一方、代替の実施例では、プローブ６０２をガイド部
材６１４を後退させることなく引き抜くことができる。
【００９３】
　図１１Ｄを参照すると、ガイドワイヤ６１６が所望の位置に来て、プローブ６０２を除
去すると、ガイドワイヤ６１６の一端を組織改変デバイス８００にその遠位端であるいは
遠位端近傍で連結させることができる。図に示す実施例では、組織改変デバイス８００は
、二つの切断刃８０４を有する組織改変部分８０２を含む低プロファイルセグメント８０
８と、この低プロファイルセグメント８０８の遠位端近傍のガイドワイヤコネクタ８０６
と、低プロファイルセグメント８０８から近位側に延在するシャフト８１０と、シャフト
８１０に連結した近位側ハンドル８１２と、を具える。図に示す実施例では、ガイドワイ
ヤ６１６を患者の背中を通して引っ張って、患者の背中の組織改変手順を行うのに所望の
位置に組織改変デバイス８００を引き入れることができる。代替の実施例では、組織改変
デバイス８００を、組織改変デバイス８００のガイドルーメンの上など、ガイドワイヤ６
１６上を患者内に進めることができる。
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【００９４】
　図１１Ｅは、組織改変手順を実行する位置にある組織改変デバイス８００を示しており
、このデバイスは、標的組織と非標的組織（すなわち、神経根）の間に位置し、標的組織
に対向する組織改変部８０２を有する。更に、遠位側ハンドル８１４は、ガイドライン６
１６に取り外し可能に連結されている。ハンドル８１４は、ハンドルをきつく鋏むレバー
８１６を具え、ユーザがガイドワイヤ６１６に引っ張り力及び／又は固定力を与えること
ができ、これによって組織改変部分８０２の標的組織への押圧を助けている。様々な実施
例では、多数のその他の組織改変デバイスのいずれかを用いることができ、そのいくつか
について上述した。
【００９５】
　図１２を参照すると、神経所在確認システム１０のブロック図が示されている。神経所
在確認システム１０は、第１の電極２１と第２の電極２２（あるいは、代替の実施例では
選択的にその他の数の電極）を有するプローブ２３と、複数ＥＭＧ電極２４、出力デバイ
ス１２、選択的なユーザ入力デバイス１６、及びプロセッサ２０を具える。プロセッサ２
０は、中央処理ユニット（ＣＰＵ）１４とデジタル－アナログコンバータ（Ｄ／Ａ）とア
ナログ－デジタルコンバータ（Ａ／Ｄ）を具える。ＣＰＵ１４は、Ｄ／Ａ及びＡ／Ｄコン
バータ１８と出力デバイス１２の動作を制御するのに十分な処理能力を有するマイクロプ
ロセッサを具えていても良い。Ｄ／Ａ及びＡ／Ｄコンバータ１８は、ここに述べた信号を
生成するのに十分な動作サイクルと十分なサンプリングレートを有するデバイスを具えて
いても良い。
【００９６】
　一般的に、ＣＰＵ１４はＤ／Ａ及びＡ／Ｄコンバータ１８と出力デバイス１２の動作を
、いくつかの実施例では、ユーザ入力デバイス１６を介してユーザから受信したデータに
基づいて、またその他の実施例ではユーザからの入力なしで、制御する。出力デバイス１
２は、限定するものではないが、コンピュータモニタ、プリンタ、及び／又はその他のコ
ンピュータで制御するディスプレイデバイスなどの、ＣＰＵ１４で制御可能な出力デバイ
ス、またはデバイスの組み合わせを具えている。システム１０は、電極２１及び２２に送
信する電気信号を生成し、ＥＭＧ電極２４からの信号を受信する。一般的に、ＣＰＵ１４
は、電極２１及び２２によって送信される信号のデジタル表示を生成し、Ｄ／Ａ及びＡ／
Ｄコンバータ１８は、このデジタル信号を、電極２１及び２２に送信する前にアナログ信
号に変換する。ＥＭＧ電極２４は、ＥＭＧ電極２４と、極性をなくした神経（モータユニ
ット）に電気的に接続した筋肉によって生じる誘発筋活動電位（ＥＭＡＰ）信号を受信す
る。電極２１及び／又は２２によって送信された一又はそれ以上の電気信号によって一又
はそれ以上の神経を消極することができる。Ｄ／Ａ及びＡ／Ｄコンバータ１８は、ＥＭＧ
電極２４が受信したアナログ信号をデジタル信号に変換して、これをＣＰＵ１４で処理す
る。ＣＰＵ１４はＥＭＧ電極２４から、電極２１、２２へ、その他の信号処理に適したソ
フトウエアを有している。様々な実施例によれば、出力デバイス１２は、限定するもので
はないが、電極２１及び２２に送信した信号を記載した情報、ＥＭＧ電極２４が検知した
信号を記載した情報、神経が刺激されたときの視覚的及び／又は聴覚的警告、及び／又は
その他といった、様々な出力のいずれかをユーザに表示する。様々な代替の実施例では、
システム１０は追加の構成要素、あるいは構成要素の別の組み合わせ又は構造を、本発明
の範囲から外れることなく、具えていても良い。
【００９７】
　図１３Ａ及び１３Ｂは、上述の方法に類似する神経所在確認方法の一実施例を示す図で
ある。これらの図面において、プローブ８５０は、上側表面電極８５２と下側表面電極８
５４を有しており、各電極は信号源（図示せず）に延びるワイヤ８５１に連結されている
。プローブ８５０の遠位部分は、二つの組織である、組織Ａと組織Ｂとの間に配置されて
いる。例えば、組織Ａは、椎骨と黄色靭帯組織の組み合わせを具えており、組織Ｂは、脊
椎から出ている神経根を具えていても良い。外科医またはその他の施術者が、二つの組織
が何であるのか、あるいは、どちらが標的組織でありどちらが神経組織であるのかを確実
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に知ることなく、二つの組織の間にプローブを配置する脊椎（あるいは、その他の身体領
域）中の組織改変手順を行う間、外科医はその手順の間に悪影響あるいはダメージが生じ
ることを望まない。一の実施例では、図１３Ａに示すようにプローブ８５０を用いて電流
を上側電極８５２に供給することができる。供給する電流の初期値が、例えば、ＥＭＧ測
定、観察されたあるいは感じた筋収縮、及び／又はその他の反応兆候に見られるように、
神経の測定可能なあるいは観察可能な活動電位とならない場合、上側電極８５２が神経組
織に接触していないことあるいは神経組織のすぐ近くにないことを推定することができる
。一の実施例では、上側電極８５２に送達される電流量を、神経の測定可能な活動電位を
刺激するのに必要なスレッシュホールド（あるいは最小）電流量が決まるまで調整するこ
とができる。いくつかのプローブ８５０では、神経に直接接触していないあるいは神経の
すぐ近くにない電極は、十分な電流が送達されるのであれば、神経を刺激することができ
る。
【００９８】
　図１３Ｂを参照すると、電流は下側電極８５４にも送達され、この場合、神経根である
組織Ｂに接触することがある。下側電極８５４を介して測定可能な活動電位を刺激するの
に必要なスレッシュホールド電流量は、おそらく、上側電極８５２を介して測定可能な活
動電位を刺激するのに必要な量より有意に少ない。もちろん、このスレッシュホールド電
流量の差は、プローブの遠位部分の厚さ、幅、あるいは材質、プローブ８５０に対する電
極８５２、８５４の形状あるいは位置、組織自体の様々な特性、及び／又はその他によっ
て異なる。しかしながら、一例として、プローブ上の神経組織から最も遠い電極からの必
要なスレッシュホールド電流量は、約２ミリアンペア以上であり、一方、同じプローブ上
の神経組織に最も近い電極からの必要なスレッシュホールド電流量は、約１ミリアンペア
以下である。別の例では、プローブ上の神経組織から最も遠い電極からの必要なスレッシ
ュホールド電流量は、約１ミリアンペア以上であり、一方、同じプローブ上の神経組織に
最も近い電極からの必要なスレッシュホールド電流量は、約０．１ミリアンペア以下であ
る。このように、いくつかの実施例では、神経組織に直接対向するプローブ面より、神経
組織に対向するプローブ面に電極を提供することで、測定可能な活動電位を刺激するのに
少なくとも２倍以上の電流、より好ましくは十倍以上の電流がかかる。従って、一の実施
例では、プローブ上の二つの異なる電極を介して神経応答を刺激するのに必要な電流量が
、神経組織の位置を決定するのに役立つ。いくつかの実施例では、この二つの必要な電流
量の比を計算する。
【００９９】
　図１４Ａ及び１４Ｂを参照すると、別の例示的手順において、組織Ａ（骨／靭帯）と組
織Ｂ（神経根）がプローブの遠位部分の同じ側になるように挿入する。この例では、図１
４Ａに示すように、上側電極８５２が活性化すると、神経根（組織Ｂ）は、比較的少量の
電流で刺激される。このことは、外科医に、プローブ８５０が神経根下に配置されたこと
を迅速に告げる。図１４Ｂに示すように、外科医は、更に、下側電極８５４を活性化する
ことによって、組織Ａ及びＢに対するプローブ８５０の位置を確認できる。これは、上側
電極８５２を介するよりも、下側電極８５４を介して神経根を刺激して、神経根の下にプ
ローブ８５０が位置していることを確認するには有意により大きな電流が必要である。い
くつかの例では、外科医が神経根組織の上方にプローブ８５０を位置決めしようとする場
合、彼／彼女はプローブ８５０を取り外して、再度位置決めを行い、所望の位置に配置す
る。
【０１００】
　様々な代替の実施例では、プローブを位置決めして神経組織の位置を確認する数々の代
替の方法が用いられている。例えば、いくつかの実施例は、プローブ上の一表面に一の電
極のみを使用するステップ具えていても良く、その他の実施例は２以上の電極を使用する
ステップを具えている。本発明の範囲から離れることなく、電極、及び測定可能な活動電
位を刺激するのに必要な電流の比較、又は、その他の神経応答の表示のいずれの組み合わ
せを用いても良い。別の例として、電流が様々な電極に送達される順序は、実施例によっ
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て違っても良い。
【０１０１】
　更に、図１５Ａ乃至１５Ｄを参照すると、様々な実施例では、様々な神経刺激及び／又
は組織判別技術およびデバイスのいずれかを、単独であるいは組み合わせて使用すること
ができる。上述した例は、一般的に、高周波（ＲＦ）電極などの電極の使用を対象にして
いるが、代替の実施例では、超音波、圧電デバイス、光コヒーレンストモグラフィ（ＯＣ
Ｔ）、などを使用して組織密度を調べることができる。組織密度を調べることによって、
外科医が靭帯や骨などの標的組織と、避けたい神経や血管などの組織を判別することがで
きる。
【０１０２】
　一の実施例では、例えば、プローブ９７０は遠位部分の上側表面に上側超音波トランス
デューサ９７２、遠位部分の下側表面に超音波トランスデューサ９７４を具えていても良
い。超音波エネルギィが、トランスデューサ９７２、９７４から送達され、反射信号の伝
達時間及び／又は振幅が測定される。プローブ９７０は、骨／靭帯（組織Ａ）と神経組織
（組織Ｂ）の間に配置されると、例えば、上側トランスデューサ９７２と下側トランスデ
ューサ９７４から別々に超音波エネルギィを当てることによって、その位置を確認する。
骨のようにより硬い組織は、神経などのより柔らかい組織より超音波エネルギィをより速
く（伝達時間より短時間で）、より大きな振幅で反射する。例えば、図１５Ｂは、上側ト
ランスデューサ９７２と下側トランスデューサ９７４からのそれぞれの例示的な信号測定
を示す。プローブ９７０が図１５Ａに示すように位置決めされ、上側トランスデューサ９
７２が活性化する（パルスモードになるなど）と、信号測定９７２ａは、伝達した信号Ｔ
１と反射された信号Ｒ１を示す。反射された信号Ｒ１は、近くの比較的硬い骨／靭帯組織
からすぐに戻り、送信した信号Ｔ１とほぼ同じ振幅を有する。下側トランスデューサ９７
４が活性化すると、神経組織で反射して、信号測定９７４ａは送信された信号Ｔ２と、受
信した信号Ｒ１より伝達時間が長く、振幅が小さい反射信号Ｒ２を示す。
【０１０３】
　図１５Ｃに示すように、骨／靭帯および神経根の下に配置されると、超音波信号は、図
１５Ｄの信号測定９７２ａ、９７４ａと異なって見える。上側トランスデューサ９７２が
活性化して、第１の伝達した信号Ｔ１を生成すると、振幅がより小さい第１の反射信号Ｒ
１近くの神経組織から最初に戻ってきて、次いで、振幅がより大きい第２の反射信号Ｒ３
が、隣接する組織からある地点において戻り、第１及び第２の反射信号Ｒ１とＲ２と異な
って見える。超音波トランスデューサと信号のこれらの、あるいはそのほかの組み合わせ
を用いることは、外科医またはプローブ９７０のその他のユーザが所望のプローブ位置決
めを行われたことを確認しやすくする。プローブの様々な実施例は、超音波トランスデュ
ーサ及び／又は電極、ＯＣＴデバイスなどのその他のデバイスの適切な組み合わせを具え
ていても良い。
【０１０４】
　図１６Ａ乃至１６Ｃを参照すると、患者の所望の位置にガイドワイヤ６３２を容易に通
過させるための一のプローブデバイス６２０がより詳細に示されている。図に示す実施例
では、プローブ６２０が、近位開口６２３を有するシャフト部分と、遠位開口６２５を有
する遠位側湾曲部分６２６と、筒状の湾曲ガイド部材６２４と、チャネル６３６に配置し
たガイド部材スライド６３４と、別のチャネル６４０に配置したガイドワイヤスライド６
３８と、遠位側部６２６に連結した上側表面電極６２８と、上側表面電極６２８に連結さ
れ、プローブ６２０に沿って電源（図示せず）まで延びる第１のワイヤ６３０を具える。
この実施例は、更に、第２のワイヤ６３１に連結した下側表面電極（見えない）を具えて
いても良い。
【０１０５】
　遠位部分６２６は一般的に、上側表面と下側表面といった、少なくとも二つの主側部ま
たは主表面を有する構造である。電極６２８（いくつかの実施例では複数電極）は、上述
したように上側及び下側表面に配置されて、遠位部分６２６の上方及び下方の組織を試験
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する。いくつかの実施例では、電極６２８または電極アレイを遠位部分６２６の縦軸の長
さに沿って配置することができる。この軸長は、続けて配置するデバイスによって処置を
行う組織の長さとほぼ同じであり、従って、電極６２８の軸長は、処置を行う組織の長さ
が神経組織を含んでいないことを確認するのに役立つ。従って、電極６２８は、遠位部分
６２６の軸確認長に沿って配置されると言うことができる。上述したとおり、いくつかの
実施例では、ガイド部材６２４を、大部分あるいは全体的に、プローブ６２０のガイド部
材ルーメン６３５（図１６Ｃに示す）内に収納することができ、次いで、スライド６３４
を用いてガイド部材６２４を前進させて、遠位側開口６２５から全体的にあるいは部分的
に突出させる。スライド６３４は、ガイド部材６２４に連結されており、プローブのルー
メン６３５にガイド部材６２４を前後させるのに使用することができる。ガイドワイヤ６
３２はシャフト６２２のガイドワイヤルーメン（図１６Ｃに示す）を通って、ガイド部材
６２４の中を通って近位側開口６２３内に進める。一の実施例では、図に示すように、ガ
イドワイヤ６３２を前進させるのに役立つ追加のガイドワイヤスライド６３８を具えてい
ても良い。その他の実施例は、ガイドワイヤスライド６３８を具えていなくとも良い。
【０１０６】
　図１６Ｂは、プローブ６２０の正面図であり、図１６Ｃは、図１６ＢのＡ－Ａ線に沿っ
たプローブ６２０の側断面図である。図１６Ｃは、プローブ６２０のガイド部材ルーメン
６３５及びガイドワイヤルーメン６３３を示す図である。いずれのルーメンも図１６Ａお
よび１６Ｂでは見えない。図１６Ｃに示すように、ガイドワイヤルーメン６３３とガイド
部材６２４の内側ルーメンが、一つの連続ルーメンを作り、その中をガイドワイヤ６３２
が通過することができる。
【０１０７】
　図１６Ａに示すように、一の実施例では、電極６２８が長く、薄い形状を有し、遠位側
湾曲部分６２６の長さに沿って、遠位側開口６２５の一方の側の回りに延在している。様
々な実施例では、遠位部分６２６は、更に、底面上及び／又はその他の表面上に一又はそ
れ以上の同じ（あるいは構成が異なる）電極を具えていてもよい。
【０１０８】
　図１７Ａ乃至１７Ｅを参照すると、プローブ上の所定の電極は、様々な異なる構成を有
するものであっても良い。例えば、図１７Ａに示すように、一の実施例では、電極８６０
は、遠位側開口６２５の前で止まっている。別の実施例では、図１７Ｂに示すように、電
極８７０はプローブに沿って、遠位側開口６２５の周りに延在しており、プローブの同じ
表面のもう一方の側部に逆向きに延びている。別の実施例では、図１７Ｃに示すように、
複数のスポット電極８８０が用いられており、これらの電極は、様々な実施例で一度にあ
るいは別々に活性化される。図１７Ｄに示すように、別の実施例では、円形電極８９０が
遠位側開口６２５の周囲を取り囲んでおり、ワイヤ８９２を介してプローブのシャフトに
連結されている。更に別の実施例では、図１７Ｅに示すように、第１の電極９００をプロ
ーブの上側表面に連結して、第２の電極９０２を側面に連結するようにしても良い。図１
７Ａ乃至１７Ｅは、例示目的で記載されている。その他多数の好適な電極構成及び組み合
わせを代替の実施例に含めることができる。
【０１０９】
　上述した数々の例では、一又はそれ以上の電極、超音波トランスデューサ、及び／また
は同様のものが、プローブのシャフトの遠位側部分の上側及び／又は下側表面上に配置さ
れており、湾曲したガイド部材をプローブシャフト上の遠い側開口から延在させることが
できる。様々な代替の実施例では、図１８Ａと１８Ｂを参照すると、一又はそれ以上の電
極を、プローブシャフト上に一又はそれ以上の電極を配置することに代えて、または、こ
れに加えて、プローブシャフト（又は、針）から延在する湾曲したガイド部材の上に配置
することができる。更に別の代替実施例では、一又はそれ以上の電極を代替的に、あるい
は追加で、フラットガイドワイヤなどのガイドワイヤの上に配置することができる。
【０１１０】
　一の実施例では、図１８Ａに示すように、プローブシャフト９８０の遠位部分は、遠位
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側開口９８２を具え、平坦なガイド部材９８４が遠位側開口９８２の外に突出している。
平坦なガイド部材９８４は、上側表面電極９８６と、下側表面電極（不可視）と、遠位側
開口９８７を具え、この開口をガイドワイヤが通っている。この実施例では、ガイド部材
９８４は、平坦な（平坦な長円形）断面形状を有し、上側及び下側表面を有する。これに
よって、ユーザは、上側電極９８６と下側電極を別々に活性化して、神経組織及び／又は
その他の身体組織に対するガイド部材９８４の位置の確認が容易になる。ガイド部材９８
４は、代替の実施例においてその他の形状を有していても良いが、典型的には、少なくと
も二つの側部を有する形状であって、組織に対するガイド部材９８４の方向性の決定が容
易である。
【０１１１】
　代替の実施例では、図１８Ｂに示すように、硬膜外ニードルなどの針９９０を用いて、
脊椎の硬膜外スペースにアクセスすることができる。針９９０は、遠位側開口９９２を具
え、ガイド部材９９４は、開口９９２から延在している。ガイド部材９９４は、上側表面
電極９９５と、下側表面電極（不可視）と、遠位側開口９９７を具える。いくつかの実施
例では、ガイド部材９９４は、針９９０の遠位側開口９９２を出ると、膨張するか、拡開
して、平坦な構成をとる。ここでも、ガイド部材９９４は様々な構成、断面、他を有して
いてもよいが、ほとんどの場合少なくとも二つの側部を有する形状を有し、組織に対する
ガイド部材９９４の方向性の確認を容易にしている。
【０１１２】
　更なる代替の実施例では、図１９Ａ乃至１９Ｃを参照すると、操縦可能なあるいは形状
を変更するプローブ９５０を有することが有利なことがある。例えば、プローブ９５０（
遠位部分のみが示されている）は、連接遠位部分９５２を具えていても良い。遠位部分９
５２は、例えば、図１９Ａに示すようなまっすぐな構成から図１９Ｂに示すようなより湾
曲した構成へ、次いで、図１９Ｃに示すような湾曲した構成へと、連接することができる
。様々な機構、アクチュエータ、及び同様のものを用いて、様々な実施例で、このような
遠位部分９５２を連接させることができる。例えば、図に示す実施例では、複数のスリッ
ト９５４を遠位部分９５２の一方の側部に沿って配置することができ、一又はそれ以上の
引っ張りワイヤ（不可視）を遠位部分９５２に連結して、プローブ９５０のより近位部分
まで延ばし、ユーザがワイヤを引っ張って遠位部分９５２を湾曲させることができるよう
にする。別の実施例では、押出しロッドを用いて、遠位部分９５２をまっすぐにすること
ができる。様々なツールを連接させる様々な技術が知られており、このような好適な技術
をプローブ９５０の様々な実施例に適用することができる。このような連接遠位端部９５
２が含まれているいくつかの実施例では、プローブ９５０は、湾曲したガイド部材を具え
ていなくても良く、これに代えて、図１９Ｃに示すように、ガイドワイヤ９５６をプロー
ブ９５０の遠位側開口外に直接進めることができる。連接遠位端部９５２は、プローブ９
５０の狭い通路への前進及び／又は所定の標的組織への経皮的、あるいは低侵襲的アプロ
ーチの使用を容易にする。
【０１１３】
　図２０Ａ及び２０Ｂは、プローブデバイス６４０のもう一つの代替の実施例を示す正面
図及び側断面図である。この実施例は、プローブ６４０がシャフト部分６４２と、シャフ
トの反対側端部から延在する二つの湾曲した端部６６４、６４４と、二つの筒状チャネル
６６６、６６７と、ガイド部材６４６と、一方の端部６４４に連結した電極６５０、６５
２と、電極６５０、６５２に連結したワイヤ６５６、６５８と、ワイヤ６５６、６５８に
共通のエクステンション６６０であって、二つの電力コネクタ６６２に分かれているワイ
ヤと、を具える。この実施例では、例えば脊椎の一部分にアクセスするために一方の端部
６４４を用い、脊椎の別の部分へ、あるいは異なるアプローチまたは角度で同じ部分にア
クセスするための反対側端部６６４を用いることができる。例えば、二本の椎骨間の開口
を通って、硬膜外スペースへ、及び同側の椎間孔の間をプローブ６４０を通過させるのに
好ましい。同じ手順を行う間、あるいは代替の手順の間、反対側の椎間孔内へプローブ６
４０を通過させるのに好ましい。従って、端部６４４、６６４は異なる形状、長さ、曲率
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半径、その他を有しており、異なるスペースへのアクセス及び／又は同じスペースへの異
なるアプローチを容易にするようにしても良い。いくつかの実施例では、両端部６４４、
６６４がガイド部材６４６及び／又は電極６５０、６５２を具えていても良く、一方、そ
の他の実施例では、一方の端部６４４のみがこれらの特徴を具えていても良い。いくつか
の実施例では、一のチャネル６６７からガイド部材を取り除いて、これを別のチャネル６
６６に進めることができる。スライドデバイスはこの実施例には示されていないが、スラ
イドを追加したり、あるいは、ガイド部材６４６を手動で、前進及び／又は後退させるこ
ともできる。
【０１１４】
　図２０Ｃを参照すると、図２０Ａ及び２０Ｂに示す実施例のガイド部材６４６は、先の
丸い遠位端部６４７を有する円筒形状を有する。代替の実施例では、図２１Ａ及び２１Ｂ
に示すように、ガイド部材９６０は、ガイドワイヤルーメン９６１（破線）内で開く縦ス
リット９６４を伴うテーパ状遠位端９６２を有する。ガイドワイヤ９６６を図２１Ｂに示
すようにガイドワイヤルーメンを通って前進させると、スリット９６４が開いてガイドワ
イヤ９６６を遠位端９６２から突出させる。スリット９６４によって遠位端９６２は組織
を通って前進する間閉じたままであり、テーパ状遠位端９６２は、組織を通るガイド部材
の無傷の通過を容易にする。
【０１１５】
　図２２Ａ乃至２２Ｃを参照すると、様々なプローブデバイス６７０、６８０、６９０の
３つの追加の実施例が示されている。図２２Ａに示すように、一の実施例では、プローブ
６７０が曲率半径が同じである対向する湾曲端部６７２、６７４を具える。別の実施例で
は、図２２Ｂに示すように、プローブ６８０は、極率半径が異なる対向する端部６８２、
６８４を具えている。これは、例えば、上述したとおり、脊椎内の二つの異なる領域、あ
るいは、二つの異なるアプローチから同じ領域へのアクセスするのを容易にする。いくつ
かの実施例では、一方、または両方の遠位最先端部６８０が、プローブ６８０のすぐ近位
の部分より曲率半径が急な先端６８３、６８５（またはリップ）を具えていても良い。こ
のような先端６８３、６８５は、例えば、骨の表面に対して適用されたときに、触覚フィ
ードバックを容易に得ることができるようになる。
【０１１６】
　図２２Ｃは、プローブ６９０の別の実施例を示す図であり、この場合ワイヤ７０２、７
０４に連結された電極６９８、７００と共に示されており、このワイヤは二つの電力コネ
クタ７０８にわかれる共通のコード７０６に延在する。この実施例では、プローブ６９０
の二つの対向する湾曲した端部６９２、６９６は、若干異なる形状を有しており、一方の
端部６９２がリップ６９４を具える。このようなリップ６９４は、プローブ６９０の配置
を行う間の触覚検知を容易にする。様々な実施例では、システムまたは複数のプローブセ
ットを提供することができ、各プローブは、異なる特徴、形状、サイズ、その他を有して
おり、手順を行う間、外科医あるいはその他の施術者に代替のプローブを提供している。
【０１１７】
　図２３Ａ及び２３Ｂを参照すると、いくつかの実施例では、復元インプラント９２２が
配置されている脊椎中でプローブデバイス９１０を使用することが有利である。例えば、
図２３Ａ及び２３Ｂに示す復元インプラント９２２は、St. Francis Medical Technologi
es,Inc. （登録商標）（カリフォルニア州、Alameda所在）によって提供される、X STOP
　（登録商標） Inerspinous Process Dcompression (IPD(登録商標))である。一の実施
例では、図２３ａに平面図で示し、図２３ｂに部分的側面図で示すプローブ９１０が、ガ
イドワイヤチャネル９１４と湾曲側面９１６を有するシャフト９１２と、遠位側開口９２
０を有する遠位側湾曲部分９１８を具えている。湾曲側面９１６は、プローブ９１０が患
者の中に進むと復元インプラントの相補面９１７に沿ってスライドする形状であり、これ
によって、図２３Ｂに示すように椎管孔中に遠位側部分９１８を位置させるなど、所望の
位置へプローブ９１０が容易に案内することができる。様々な代替の実施例では、プロー
ブ９１０は、複数の脊髄復元インプラント内に合致する複数の構成とサイズをいくつ有し
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ていても良い。
【０１１８】
　別の実施例では、図２４及び２５を参照すると、いくつかの場合は、プローブデバイス
９３６を一又はそれ以上の筒状脊髄アクセス導管デバイス９３０と共に用いることができ
る。このようなアクセスシステムの例には、Sofamor Danek社（ミネソタ州、ミネアポリ
ス所在）が提供するＭＥＴＲｘ（登録商標）system、Spinal Concepts, Inc.社（テキサ
ス州、オースチン所在）が提供するAtavi（登録商標）Harmony（登録商標）PLIF Instrum
ent system、Endius, Inc.社（マサチューセッツ州、プレインビル所在）が提供するAtra
umatic Spin Surgery Systemが含まれる。一の実施例では、図２４に示すように、プロー
ブ９３６が表面９３８を具える、あるいは、アクセス導管９３０内のガイド部材９３４上
の相補面９３２に沿って容易に進めることのできる全体構成を具える。同じあるいは代替
の実施例では、プローブ９３６は、図２５に示すような導管デバイス９４０中のチャネル
９４２を通過する形状をしている。いくつかの実施例では、プローブ９３６は、複数の異
なる導管デバイス９３０、９４０と互換性がある。その他の実施例では、複数のプローブ
がセットで適用されており、複数のプローブデバイス９３０、９４０との互換性を提供し
ている。本発明の様々な実施例では、一又はそれ以上のプローブデバイス、一又はそれ以
上の復元インプラント、及び／又は、一またはそれ以上のアクセス導管を具えるシステム
が提供されている。
【０１１９】
　図２６Ａ乃至２６Ｅを参照すると、上述した実施例では、様々な組織改変デバイス１０
２、２０２が、少なくとも一の非組織改変（あるいは保護）部分、側部、又は表面を具え
ている。非組織改変部分は、組織改変デバイス１０２、２０２の上に、組織改変部材１１
０、２１０が標的組織に対向しているときに、非標的組織に隣接して位置決めされるよう
に配置されている。デバイスの非組織改変面は、組織を改変したり、組織にダメージを与
えないように構成されており、これによって、非標的組織が、組織改変手順中に所望しな
い改変あるいはダメージから保護される。
【０１２０】
　選択的に、いくつかの実施例では、組織改変デバイスまたはシステムが更に、非標的組
織を更に保護するための一又はそれ以上のシールド又はバリヤを具えていても良い。この
ようなシールドは、このシールドと共に使用する組織改変デバイスに摺動可能に連結して
も良く、固定的に連結してもよく、あるいはこのデバイスと別にしても良い。様々な実施
例において、シールドは、組織改変デバイスを送達する前に標的組織と非標的組織との間
に送達する、組織改変デバイスと共に送達する、あるいは、組織改変デバイスの送達後、
デバイスを活性化する前に送達することができる。一般的に、このようなシールドは、非
標的組織と組織改変デバイスの間に介在させる。
【０１２１】
　図２６Ａは、シールドを導入する導入デバイス５１４の遠位部分を示す。図２６Ｂ及び
２６Ｃは、シールドデバイス５００の一実施例を部分的に拡開させて示すと共に、断面で
示す。通常、シールド５００は、非標的組織近傍の領域に送達する第１の小プロファイル
構造と、非標的組織を保護する第２の拡張した構造を有する。シールド自体は、超弾性材
料あるいは形状記憶材料でできている、足場間にドレープした材料を有する足場として、
一連の拡張可能なワイヤまたはチューブとして、半円形のステント状デバイスとして、一
又はそれ以上の拡張可能なバルーンあるいは嚢として、ファンまたはバネ負荷デバイスと
して、あるいは組織を保護するために送達デバイスから開放するときに拡張するように構
成した様々なデバイスのいずれかとして、といった一ピースとして構成されている。図２
６Ｂ及び２６Ｃに示すように、シールド５００は、導入器デバイス５１４内の第２の端部
５０２ｂに隣接し、送達時に展開する第１の端部５０２ａとともに配置した材料シートを
具える。代替の実施例では、図２６Ｄ及び２６Ｅに示すように、シールドデバイス５２０
の対向する端部５２２ａと５２２ｂは、導入デバイス５１４内で重なっている。一般的に
、シールド５００、５２０は、一の実施例では導入器デバイス５１４を介して導入され、
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代替的に、図７Ａ乃至７Ｓ、８Ａ乃至８Ｆ、９Ａ乃至９Ｂ、１０Ａ乃至１０Ｆ、及び１１
Ａ乃至１１Ｅに関連して述べた手段など、組織改変デバイスを導入する様々な手段を介し
て導入することができる。いくつかの実施例では、シールド５００、５２０は、組織改変
デバイスにあるいはこのエクステンションに固定的に連結されている。シールド５００、
５２０は、また、ガイドワイヤ又は、様々な組織改変、薬剤送達、あるいは診断デバイス
のいずれかを導入する、取り出すあるいは交換する、可視化デバイスを通過させる、組織
改変部位に洗浄液を提供する、などのために、その他のガイド部材を通過させる一または
それ以上のルーメン、レール、経路、その他を具えていても良い。いくつかの実施例では
、シールド５００、５２０は、複数のガイドワイヤの上を前進させて、組織改変手順の間
このガイドワイヤを所定の位置に残し、シールド５００、５２０の安定性を強化し、及び
／又は、位置決めを維持する。
【０１２２】
　様々な実施例を上述したが、請求項に記載されている通り、本発明の範囲から外れるこ
となく、様々な実施例に数多くの変更を行うことができる。例えば、様々に記載した方法
ステップを実行する順序は、代替実施例においてしばしば変更され、その他の代替実施例
では、一またはそれ以上の方法ステップをすべてスキップすることができる。様々なデバ
イスおよびシステムの実施例の選択的な特徴がいくつかの実施例には含まれており、他の
実施例には含まれていない。例えば、上述した多くの実施例において、一またはそれ以上
の磨耗組織改変部材は、一またはそれ以上の刃付組織改変部材に取り替えても良く、逆に
することもできる。これらの及び多くのその他の変形例を、上述の実施例の多くに行うこ
とができる。従って、上述の記載は、主に例示目的で提供されており、特許請求の範囲に
記載した発明の範囲を限定するものと解釈すべきでない。
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