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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療処置をサポートするシステムであって、
　少なくとも１つの医療器具の軌道および視覚表示を制御するように構成された誘導モジ
ュールであって、前記誘導モジュールは、電源、誘導制御ソフトウェアでプログラムされ
たプロセッサ制御モジュール、および前記プロセッサ制御モジュールに接続された記憶装
置で構成され、記憶装置においては、医療処置を受ける解剖学的部分に従う手術経路を画
定する手術軌道経路計画を記憶しており、少なくとも１つの医療器具は、それに関連する
少なくとも１つの一意的に識別可能な追跡マーカーを含み、そして記憶装置は、前記記憶
装置に記憶された前記少なくとも１つの医療機器の仮想表現であって、前記少なくとも１
つの関連する固有に識別可能な追跡マーカを備え、前記少なくとも１つの医療機器の前記
仮想表現は、前記少なくとも１つの医療器具の体積、大きさ、及び形状に関して幾何学的
に正確であり、そして前記記憶装置に記憶された前記手術軌道経路計画からの前記解剖学
的部分の関心のある少なくとも１つの組織構造の仮想表現、を収容するように構成される
、誘導モジュールと、
　前記少なくとも１つの関連する固有に識別可能な追跡マーカを使用して前記少なくとも
１つの医療機器を追跡するための前記誘導モジュールと通信する追跡システムと、
　使用中の少なくとも１つの医療機器を識別するために、記憶装置に記憶された少なくと
も１つの医療機器の幾何学的に正確な仮想表示と、追跡されている少なくとも１つの医療
機器とを比較するための命令をプログラムされ、実際の手術経路から手術軌道経路計画に
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よって画定された手術経路に戻る経路を変更し、少なくとも１つの組織構造の仮想表現を
関心のある少なくとも１つの組織構造の実際の図と照合させるプロセッサ制御モジュール
と、
　前記手術軌道経路計画と前記実際の手術経路とによって画定される前記手術経路の重ね
合わせと、前記解剖学的部分に登録された前記医療処置を受ける前記解剖学的部分の手術
前画像と、 医療処置において使用される１つの医療器具と、前記手術軌道経路計画から
の少なくとも１つの組織構造の仮想表現と、少なくとも１つの組織構造の実際の視野との
一致した仮想表現と、及び前記経路は実際の手術経路から手術軌道経路計画によって画定
される手術経路に戻るように変化する工程と、を表示するための少なくとも１つのディス
プレイと、
　前記誘導モジュールにおいては、外科医が、前記追跡システムによって追跡される少な
くとも１つの医療機器の１つの医療機器を手術経路に沿って平行移動させることを視覚的
に支援するための案内機構を備える誘導モジュールと、そして、
　前記誘導モジュールであって、術中組織構造を更新するために前記解剖学的部分内の局
所化領域の術前画像を更新するために前記局所化領域の術中画像を使用するようにプログ
ラムされる誘導モジュールと、で構成され、
　誘導モジュールは、医療処置中に取得された術中画像を、術中画像が解剖学的部分で取
得される位置に相関させる位置的に正確なマップを提供するようにプログラムされ、
　リアルタイムフィードバックが提供され得る、システム。
【請求項２】
　前記解剖学的部分内に挿入され且つ前記医療処置中に前記解剖学的部分内の局所領域の
術中画像を取得するように構成された少なくとも１つの撮像装置でさらに構成され、前記
少なくとも１つの撮像装置が、前記追跡システムによって追跡される、関連付けられた少
なくとも１つの固有に識別可能な追跡マーカを含むものであり、また前記誘導モジュール
が、前記解剖学的部分に対する前記追跡される撮像装置の位置情報に基づいて、前記医療
処置中に前記解剖学的部分内の局所領域の術前画像を更新するために前記局所領域の前記
術中画像を使用するとの命令によってプログラミングされる、請求項１に記載のシステム
。
【請求項３】
　前記術前画像がＭＲＩを使用して取得され、前記撮像装置が前記解剖学的部分内に挿入
される挿入可能なＭＲＩ装置であり、前記誘導モジュールが、前記挿入可能ＭＲＩ装置を
使用して取得された局所術中ＭＲＩ画像を使用して前記術前ＭＲＩ画像の一部を適応的に
更新するようにプログラミングされる、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記誘導モジュールが、空間的に相関がある色マップによって前記位置的に正確なマッ
プを表現するようにプログラミングされる、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記誘導モジュールが、絶対的な定量的メトリックが術中に測定される定量的位置合わ
せを可能とし且つ１つ以上の撮像モダリティを使用して得られた画像を位置合わせするた
めに前記測定された絶対的な定量的メトリックを使用するようにプログラミングされる、
請求項２に記載のシステム。
【請求項６】
　前記絶対的な定量的メトリックが、ＭＲＩ（Ｔ１）、ＭＲＩ（Ｔ２）、細胞密度、組織
密度、組織の異方性、組織剛性、体積又は面積あたりの流体の流れ、電気伝導度、ｐＨ及
び圧力のうちの１つを含む、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記誘導モジュールが、前記少なくとも１つの撮像装置によって撮像される組織の生体
力学的特性を計算し且つ前記医療処置を受ける前記解剖学的部分の組織モデルを更新する
ために前記計算された生体力学的特性を使用するように命令によってプログラミングされ
る、請求項２に記載のシステム。
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【請求項８】
　前記誘導モジュールが、前記少なくとも１つの撮像装置によって取得された前記術中画
像から組織パターンを分析し且つ前記少なくとも１つの撮像装置によって取得された術中
画像と前記術前画像との組織パターンを比較することにより、比較が提供可能であり、前
記比較に基づいて前記解剖学的部分の変形された術前モデルを生成するように命令によっ
てプログラミングされる、請求項２に記載のシステム。
【請求項９】
　前記撮像装置が、１つずつの超音波撮像装置、光コヒーレンス断層撮像装置、光音響撮
像装置及び光撮像装置で構成される、請求項２に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つの撮像装置が組織構造を撮像するために構成されており、前記誘導
モジュールが、前記組織構造の前記術前画像を更新するために前記撮像される組織構造の
術中画像を使用するように命令によってプログラミングされる、請求項２に記載のシステ
ム。
【請求項１１】
　前記医療処置を受ける前記解剖学的部分が患者の脳であり、前記医療処置がポート及び
導入器を利用するポートベースの手術であり、前記手術経路が複数セグメントの手術軌道
経路計画によって画定された複数セグメントの手術経路である、請求項２に記載のシステ
ム。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つの撮像装置が、脳の少なくとも１つの組織構造を撮像するために構
成され、脳の少なくとも１つの組織構造は脳線維束、脳溝構造、神経線維束及び血管を含
む、請求項２に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記誘導モジュールが、前記術前画像と前記術中画像とを比較し且つ術前画像のデータ
とリアルタイムの術中画像との相違を検出し、相違の検出により、術前又は術中スキャン
ボリュームを更新するために少なくとも１つの体積及びＣＴスキャンを実行するために命
令によってプログラミングされ、それにより術前および術中スキャンボリュームのうち少
なくとも１つは更新しうる、請求項２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記誘導モジュールが、脳溝パターン、血管位置のうち少なくとも１つの組み合わせを
照合することによって、及び、弾性率、組織の異方性及び血流を含む定量化可能な一般的
なコントラスト機構によって前記術前画像と前記術中画像とを比較して相違を検出するた
めにプログラミングされる、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記誘導モジュールが、術前画像、術中画像、前記術前画像及び術中画像の重畳、前記
術前及び術中画像の双方における前記手術軌道経路計画によって画定された前記手術経路
、前記術中画像に基づいて前記誘導モジュールによって計算された実際の手術経路、及び
、前記手術軌道経路計画によって画定された前記手術経路及び前記実際の手術経路の重畳
を視覚的に表示するようにプログラミングされる、請求項１に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記誘導モジュールが、前記実際の手術経路から、回避又は接近されるべき前記解剖学
的部分の領域に対して前記手術軌道経路計画に関連付けられた基準に一致する手術計画に
よって画定された前記手術経路に戻る経路変化を計算して表示装置に表示を支持するよう
にプログラミングされる、請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
　患者に対する医療処置をサポートするシステムであって、
　少なくとも１つの手術器具の軌跡及び視覚的表示を制御するために構成された誘導モジ
ュールであって、電源、誘導制御ソフトウェアによってプログラミングされたプロセッサ
制御モジュール、前記プロセッサ制御モジュールに接続された記憶装置を有する誘導モジ
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ュールと、
　ここで前記記憶装置は、前記医療処置を受ける解剖学的部分に従う手術経路と、前記医
療処置を受けている前記患者の前記解剖学的部分の術前画像とを規定する手術軌道経路計
画を記憶しており、少なくとも１つの一意に識別可能な追跡マーカを備えた少なくとも１
つの医療器具の仮想表現を格納するように構成された記憶装置とを備え、前記少なくとも
１つの医療器具の仮想表現は幾何学的に少なくとも１つの医療機器のサイズおよび形状に
関して正確であることと、前記記憶装置に記憶された前記手術軌道経路計画からの少なく
とも１つの組織構造の仮想表現と、を収容するように構成され、
　前記１つ以上の固有に識別可能な追跡マーカ及び位置合わせされた解剖学的部分に対す
る関連する仮想表現を使用して空間的位置付けの決定をするために前記システムと通信す
る追跡カメラと、
　前記プロセッサ制御モジュールであって、使用中の少なくとも１つの医療機器を識別し
、実際の手術経路から手術経路への経路の変化を計算するために、前記記憶装置に記憶さ
れた前記少なくとも１つの医療器具の前記幾何学的に正確な仮想表示と比較するステップ
と、関心のある少なくとも１つの組織構造の実際の図と少なくとも１つの組織構造の仮想
表現をマッチングさせるステップと、を含むプロセッサ制御モジュールと、
　前記手術軌道経路計画と前記実際の手術経路とによって画定される前記手術経路と実際
の手術経路の重ね合わせと、前記解剖学的部分に登録された前記医療処置を受ける前記解
剖学的部分の手術前画像と、医療処置において使用される１つの医療器具と、前記手術軌
道経路計画からの少なくとも１つの組織構造の仮想表現と、少なくとも１つの組織構造の
実際の視野との一致した仮想表現と、及び前記経路は実際の手術経路から手術軌道経路計
画によって画定される手術経路に戻るように変化する工程と、を表示するための少なくと
も１つのディスプレイと、
　前記解剖学的部分に挿入され且つ前記解剖学的部分内の局所領域の術中画像を取得する
ように構成された撮像装置であって、前記追跡カメラによって追跡されるそれに関連付け
られた少なくとも１つの固有に識別可能な追跡マーカを含む撮像装置と、
　前記解剖学的部分に対する追跡される撮像装置の位置情報に基づいて医療処置中に解剖
学的部分内の局所領域の術前画像を更新するために前記局所領域の術中画像を使用すると
の命令によってプログラミングされる誘導モジュールと、を備え、
　誘導モジュールは、医療処置中に取得された術中画像を、術中画像が解剖学的部分で取
得される位置に相関させる位置的に正確なマップを提供するようにプログラムされる、シ
ステム。
【請求項１８】
　前記術前画像がＭＲＩを使用して取得され、前記撮像装置が前記解剖学的部分内に挿入
される挿入可能なＭＲＩ装置であり、前記誘導モジュールが、前記挿入可能ＭＲＩ装置を
使用して取得された局所術中ＭＲＩ画像を使用して前記術前ＭＲＩ画像の一部を適応的に
更新するようにプログラミングされる、請求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記手術軌道経路計画からの少なくとも１つの組織構造が、脳線維束、脳溝構造、神経
線維束及び血管のうちの少なくとも１つを含む、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本特許出願は、２０１３年３月１５日に出願された「ＰＬＡＮＮＩＮＧ，　ＮＡＶＩＧ
ＡＴＩＯＮ　ＡＮＤ　ＳＩＭＵＬＡＴＩＯＮ　ＳＹＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ
　ＦＯＲ　ＭＩＮＩＭＡＬＬＹ　ＩＮＶＡＳＩＶＥ　ＴＨＥＲＡＰＹ」と題された米国仮
特許出願第６１／８００，１５５号に対する優先権を主張し、その全内容は、参照により
本明細書に組み込まれる。　本願はまた、２０１４年１月８日に出願された「ＰＬＡＮＮ
ＩＮＧ，　ＮＡＶＩＧＡＴＩＯＮ　ＡＮＤ　ＳＩＭＵＬＡＴＩＯＮ　ＳＹＳＴＥＭＳ　Ａ
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ＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＭＩＮＩＭＡＬＬＹ　ＩＮＶＡＳＩＶＥ　ＴＨＥＲＡＰ
Ｙ」と題された米国仮特許出願第６１／９２４，９９３号に対する優先権を主張し、その
全内容は、参照により本明細書に組み込まれる。　本願はまた、２０１３年３月１５日に
出願された「ＩＮＳＥＲＴ　ＩＭＡＧＩＮＧ　ＤＥＶＩＣＥ」と題された米国仮特許出願
第６１／８０１，７４６号に対する優先権を主張し、その全内容は、参照により本明細書
に組み込まれる。　本願はまた、２０１３年５月１日に出願された「ＩＮＳＥＲＴ　ＩＭ
ＡＧＩＮＧ　ＤＥＶＩＣＥ」と題された米国仮特許出願第６１／８１８，２５５号に対す
る優先権を主張し、その全内容は、参照により本明細書に組み込まれる。　本願はまた、
２０１３年３月１５日に出願された「ＩＮＳＥＲＴＡＢＬＥ　ＭＡＧＮＥＴＩＣ　ＲＥＳ
ＯＮＡＮＣＥ　ＩＭＡＧＩＮＧ　ＣＯＩＬ　ＰＲＯＢＥ　ＦＯＲ　ＭＩＮＩＭＡＬＬＹ　
ＩＮＶＡＳＩＶＥ　ＣＯＲＲＩＤＯＲ－ＢＡＳＥＤ　ＰＲＯＣＥＤＵＲＥＳ」と題された
米国仮特許出願第６１／８０１，１４３号に対する優先権を主張し、その全内容は、参照
により本明細書に組み込まれる。　本願はまた、２０１３年５月１日に出願された「ＩＮ
ＳＥＲＴＡＢＬＥ　ＭＡＧＮＥＴＩＣ　ＲＥＳＯＮＡＮＣＥ　ＩＭＡＧＩＮＧ　ＣＯＩＬ
　ＰＲＯＢＥ　ＦＯＲ　ＭＩＮＩＭＡＬＬＹ　ＩＮＶＡＳＩＶＥ　ＣＯＲＲＩＤＯＲ－Ｂ
ＡＳＥＤ　ＰＲＯＣＥＤＵＲＥＳ」と題された米国仮特許出願第６１／８１８，３２５号
に対する優先権を主張し、その全内容は、参照により本明細書に組み込まれる。
　本開示は、低侵襲治療及び画像誘導医療処置のための誘導システム及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　低侵襲性の神経外科的処置は、組織分化及びターゲッティングを容易にするために、幾
何学的に正確で患者に位置合わせされた撮像データを必要とする。これまで、撮像（術前
及び術中）、外科的アクセス及び切除デバイスの真の統合が達成されていない。医療機器
は、別個のシステムのままであり、術者は、情報を認知的に統合する必要がある。
【０００３】
　磁気共鳴映像法（ＭＲＩ）、コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）及び陽電子放出断層撮影
法（ＰＥＴ）などの術前撮像データは、視聴局を介して静的に又は誘導システムを介して
動的に手術室に組み込まれる。誘導システムは、患者に対してデバイスを、及び術前スキ
ャンに対して患者を位置合わせして、器具が術前情報においてモニタに表示されることを
可能とする。
【０００４】
　術中撮像システムは、主に、顕微鏡、エンドスコープ又は外部のビデオスコープから構
成されている。これらは、典型的には術者の肉眼で見ることができるものと比較して向上
した解像度で取得される光波長撮像（２Ｄ又は立体）を取得、記録及び表示する光学器具
である。誘導されたＭＲＩ／ＣＴ／ＰＥＴデータは別個の画面に表示される一方で、この
光学情報は、典型的には、ビデオフィードとして術者が見るために画面上に表示される。
【０００５】
　光学映像を示すため又は光学映像上で誘導画面からのオーバーレイ（重畳）を示すため
に、誘導画面上に小さなウィンドウを提供するいくつかの試みがなされている。モダリテ
ィ間の正確な位置合わせ、術者とデバイスとの間の効果的なインターフェース、デバイス
の真の統合は、困難なままである。
【０００６】
　ポートベースの手術は、ポートが手術器具を使用して関心のある外科的領域にアクセス
するために導入される低侵襲性外科技術である。腹腔鏡技術などの他の低侵襲性技術とは
異なり、ポートの直径は、器具の直径よりも大きい。したがって、対象となる組織領域は
、ポートを介して視認可能である。したがって、皮膚表面下の深さ数センチメートルにお
ける対象領域の組織が露出され、ポートにおける狭いコリドーを介してアクセス可能であ
る。いくつかの問題が、一般に、術中設定においてポートベースの誘導を実行する能力を
排除するか又は損なう。例えば、典型的な追跡装置（ＴＤ）に対するポート軸の位置は、
アクセスポートの向きの決定を禁止する、自由で制御されていないパラメータである。さ



(6) JP 6420938 B2 2018.11.7

10

20

30

40

50

らにまた、処置のために必要な機器に利用可能な制限されたアクセスは、間接的なアクセ
スポート追跡を非現実的で実現不可能とさせる。また、処置中における脳内の多くの領域
にアクセスするためのアクセスポートの角度のための要件は、アクセスポートの誘導をい
まだ対処されていない困難で挑戦的な問題とする。
【０００７】
　さらに、Ｓｔｉｅｇｌｉｔｚらによる最近の論文［ニューロ誘導精度のサイレント損失
：頭蓋脳神経外科におけるフレームレス定位システムのミスマッチに影響を及ぼす要因の
体系的なレトロスペクティブ分析（Ｔｈｅ　Ｓｉｌｅｎｔ　Ｌｏｓｓ　ｏｆ　Ｎｅｕｒｏ
ｎａｖｉｇａｔｉｏｎ　Ａｃｃｕｒａｃｙ：　Ａ　Ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ　Ｒｅｔｒｏｓ
ｐｅｃｔｉｖｅ　Ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　Ｆａｃｔｏｒｓ　Ｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇ　
ｔｈｅ　Ｍｉｓｍａｔｃｈ　ｏｆ　Ｆｒａｍｅｌｅｓｓ　Ｓｔｅｒｅｏｔａｃｔｉｃ　Ｓ
ｙｓｔｅｍｓ　ｉｎ　Ｃｒａｎｉａｌ　Ｎｅｕｒｏｓｕｒｇｅｒｙ）］は、正確な誘導の
必要性を強調しており、患者位置合わせ後、手術手順に関連する他の緩和要因（すなわち
、ドレープ、皮膚開創器の付着及び手術の期間）のためにニューロ誘導精度の継続的損失
がある。術者は、誘導システムを使用する際にこの精度のサイレント損失を認識する必要
がある。
【０００８】
　それゆえに、術前及び術中計画を低侵襲性外科的処置のための誘導システムに統合して
更新するためのシステム及び方法のニーズがある。
【発明の概要】
【０００９】
　本明細書に開示されるものは、脳の医療処置中における外科的処置計画を実行するため
に使用される誘導方法及びシステムである。これらの処置は、導入器とともにポートを使
用するポートベースの手術、針を使用した深部脳刺激又は脳生検を含むことができる。誘
導システムは、患者の脳の術前解剖学的情報に基づいて以前に準備されたマルチセグメン
トの経路軌跡に基づいた計画を利用するように構成されている。この計画は、誘導ソフト
ウェアモジュールにインポートされる。処置開始前に、脳はその術前解剖学的情報によっ
て位置合わせされる。開頭術が行われた後、誘導方法及びシステムは、脳及び複数点の経
路軌跡の重畳画像を表示する。さらに、第１の経路軌跡セグメントに沿って同軸に手術器
具（ポート、生検針、カテーテルなど）を整列させる際に術者を支援するための案内機構
を提供する。一例としてポートベースの手術を挙げると、ポートが第１の経路軌跡セグメ
ントに位置合わせされると、術者は、カニューレ挿入処置を開始し、第１のセグメントに
沿ってポート導入器を移動させる一方で、システム及び方法は、経路セグメントと常に同
軸のままであるように術者を支援し、セグメントの末端が到達するまで第１のセグメント
に沿って導入器の距離を術者に表示する。そして、術者は、第２の軌跡セグメントに追従
するように方向を変える。処理は、目標位置に到達するまで繰り返される。
【００１０】
　方法及びシステムは、映像重畳を使用して（すなわち、術者がドレープを介して脳を参
照し、したがって患者に対する向きを知ることができるように）医療処置の経過を通じて
対象となる患者の解剖学的構造の位置情報を術者に提供する。これは、解剖学的部分のレ
ンダリング重畳なしで処置を実行することとは対照的に、術者が術中に脳の解剖学的構造
の潜在的な位置をより正確に識別するのを可能とする。システム及び方法は、現在使用さ
れているシステムよりも効率的に患者の正確な解剖学的データを有することを術者が確認
するのを可能とする。これは、本方法及びシステムにおいては、撮像された解剖学的構造
が、患者の解剖学的構造のリアルタイム撮像上にレンダリングされ、例えば、ポート処置
中に脳溝位置を比較して、術者が実際の解剖学的部分と解剖学的部分のレンダリングされ
た画像を比較するのを可能とするためである。
【００１１】
　本方法及びシステムは、術者が「盲目飛行」にならないように脳に対して手術中に複数
の器具の追跡することを可能にする。例えば、現在使用されているシステムがポインタ器
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具のみを追跡するのに対して、システムは、腫瘍切除の場合に切除器具などのポートに関
連して使用される任意の器具とともにポートを追跡することができる。
【００１２】
　誘導方法及びシステムは、所定の計画に基づいて、手術チームに対して手術のためのセ
ットアップ（すなわち、ヘッドクランプ、患者の位置、追跡装置のセットアップなど）を
提供し、術中におけるそのような要素の再調整を防止する。誘導方法及びシステムは、（
脳が頭蓋骨内から内部にアクセス可能である場合）局所的な術中のＭＲＩ画像を使用して
、より大きな術前のＭＲＩ画像の部分を適応的に更新するように構成されている。誘導方
法及びシステムは、ハイパースペクトル及びラマンシグネチャなどの術中に取得された術
中情報を情報が取得された場所に関連付ける位置的に正確なマップ（画像）を提供するこ
とができる。例えば、これらのシグネチャは、空間的に相関のある色マップによって表す
ことができる。
【００１３】
　上述した方法及びシステムは、主にポートベースの脳外科手術のために記載されるが、
ポートベースの脳外科手術に限定されるものではなく、誘導システムを利用する任意の外
科的手術にも適用可能である。それゆえに、ポートは使用されなくてもよく、解剖学的部
分は、解剖学的構造の任意の一部であってもよい。このシステムは、ヒトを含む任意の他
の動物に利用されることができる。
【００１４】
　本発明の機能及び有利な態様のさらなる理解は、以下の詳細な説明及び図面を参照する
ことによって実現することができる。
【００１５】
　本明細書に開示された実施形態は、以下の詳細な説明を本特許出願の一部を形成する添
付図面と併せ読むことによってより完全に理解されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１】図１は、低侵襲性アクセスポートベースの手術を支援するための例示的な誘導シ
ステムを示している。
【図２】図２は、誘導システムのシステム要素を図示するブロック図である。
【図３Ａ】図３Ａは、誘導システムを使用したポートベースの外科的処置に関連する処理
ステップを図示するフローチャートである。
【図３Ｂ】図３Ｂは、図３Ａに概説されるポートベースの外科的処置のための患者の位置
合わせに関連する処理ステップを図示するフローチャートである。
【図４Ａ】図４Ａは、患者位置決めステップを図示する誘導システムのソフトウェアの例
示的な実施形態を図示している。
【図４Ｂ】図４Ｂは、位置合わせステップを図示する誘導システムのソフトウェアの例示
的な実施形態を図示している。
【図４Ｃ】図４Ｃは、開頭術ステップを図示する誘導システムのソフトウェアの例示的な
実施形態を図示している。
【図４Ｄ】図４Ｄは、係合ステップを図示する誘導システムのソフトウェアの例示的な実
施形態を図示している。
【図４Ｅ】図４Ｅは、カニューレ挿入ステップを図示する誘導システムのソフトウェアの
例示的な実施形態を図示している。
【図５】図５は、ポートベースの外科的処置における器具の追跡の図示である。
【図６Ａ】図６Ａは、追跡マーカを有する例示的なポインティング器具の図示である。
【図６Ｂ】図６Ｂは、追跡マーカを有する例示的なポインティング器具の図示である。
【図６Ｃ】図６Ｃは、追跡マーカを有する例示的なポインティング器具の図示である。
【図６Ｄ】図６Ｄは、追跡マーカを有する例示的なポインティング器具の図示である。
【図６Ｅ】図６Ｅは、追跡マーカを有する例示的なポートの図示である。
【図７】図７は、追跡マーカを有する例示的なポート及びポインティング器具の図示であ
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る。
【図８】図８は、例示的なシステムの図示であり、その独立した部分の全て及びそれらが
相互作用するものを含む。
【図９】図９は、本明細書に開示される手術経路の計画及びスコアリングのためのシステ
ム要素及び入力を示すブロック図である。
【図１０】図１０は、図９の例示的な計画システムによって生成される手術経路に沿った
誘導のためのシステム要素及び入力を示すブロック図である。
【図１１Ａ】図１１Ａは、誘導システムを使用したポートベースの外科的処置に関連する
他の処理ステップを図示するフローチャートである。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、誘導システムを使用した脳生検外科的処置に関連する処理ステ
ップを図示するフローチャートである。
【図１１Ｃ】図１１Ｃは、誘導システムを使用した深部脳刺激処置に関連する処理ステッ
プを図示するフローチャートである。
【図１１Ｄ】図１１Ｄは、誘導システムを使用したカテーテル／シャント配置処置に関連
する処理ステップを図示するフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００１７】
　本開示の様々な実施形態及び態様は、以下に述べる詳細を参照して説明される。以下の
説明及び図面は、本開示の例示であり、本開示を限定するものとして解釈されるべきでは
ない。複数の特定の詳細は、本開示の様々な実施形態の完全な理解を提供するために記載
されている。しかしながら、特定の例において、周知又は従来の詳細は、本開示の実施形
態の簡潔な説明を提供するために記載されていない。
【００１８】
　本明細書において説明されるシステム及び方法は、腫瘍学的ケア、神経変性疾患、脳卒
中、脳外傷及び整形外科手術を含む神経外科の分野において有用である。しかしながら、
当業者は、他の状態又は医学の分野に対してこれらの概念を拡張する能力を理解するであ
ろう。外科的処理は、人体の内部にアクセスするためのアクセスポート又は小孔を使用す
ることから利益を得るであろう、脳、脊椎、膝及び身体の任意他の領域についての外科的
処置に適用可能であることに留意すべきである。
【００１９】
　本明細書に開示される誘導方法及びシステムの実施形態の例を提供するために、様々な
装置又は処理が以下に説明される。以下に述べる実施形態は、いかなるクレームに記載さ
れた実施形態も限定するものではなく、いかなるクレームに記載された実施形態も、以下
に記載されているものとは異なる処理又は装置を包含することができる。クレームに記載
された実施形態は、以下に記載された任意の１つの装置若しくは処理の特徴の全てを有す
る装置又は処理、又は以下に記載された装置若しくは処理の複数若しくは全てに共通の特
徴に限定されるものではない。以下に説明される装置又は処理は、任意のクレームに記載
された発明の実施形態ではないことがある。
【００２０】
　さらにまた、複数の特定の詳細が本明細書に記載された実施形態の完全な理解を提供す
るために記載される。しかしながら、本明細書に記載された実施形態は、これらの特定の
詳細なしに実施することができることが当業者によって理解されるであろう。他の例にお
いて、周知の方法、手順及び要素は、本明細書に記載された実施形態を不明瞭にしないよ
うに、詳細には説明されていない。
【００２１】
　図１は、低侵襲性アクセスポートベースの手術を支援するための例示的な誘導システム
を示している。図１は、低侵襲性ポートベースの外科的手術の斜視図である。図１に示す
ように、術者１０１は、手術室（ＯＲ）環境において患者１０２に低侵襲性ポートベース
の手術を行う。機器タワー、追跡システム、ディスプレイ及び追跡される機器を備えた誘
導システム２００は、処置中に術者１０１を支援する。また、オペレータ１０３が、
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誘導システム２００を作動、制御及び支援提供するように存在する。
【００２２】
　図２は、例示的な誘導システムのシステムコンポーネント（要素）を図示するブロック
図である。図２における誘導システム２００は、ビデオ画像を表示するモニタ２１１と、
機器タワー２０１と、光学的スコープ２０４を支持する機械的アーム２０２とを含む。機
器タワー２０１は、フレーム（すなわち、ラック又はカート）に搭載され、コンピュータ
と、計画ソフトウェアと、ナビゲーション（誘導）ソフトウェアと、電源と、自動化され
たアーム及び追跡される器具を管理するためのソフトウェアとを含むことができる。例示
的な実施形態は、デュアルディスプレイ（２１１、２０５）を有するシングル（単一）タ
ワー構成として機器タワー２０１を想定している。しかしながら、他の構成（すなわち、
デュアル（二重）タワー、シングル（単一）ディスプレイなど）もまた存在することがで
きる。さらにまた、機器タワー２０１はまた、通常のＡＣアダプタ電源に加えて、非常用
電力を提供するためにＵＰＳ（ユニバーサル電源）によって構成されてもよい。
【００２３】
　患者の脳は、ヘッドホルダ（頭部保持具）２１７によって所定位置に保持され、頭内に
挿入されるのは、アクセスポート２０６及び導入器２１０である。導入器２１０はまた、
ポインティング器具と考えることができる。導入器２１０は、誘導システム２００のため
に位置情報を提供する追跡システム２１３を使用して追跡されることができる。追跡シス
テム２１３は、ノーザンデジタルイメージング（ＮＤＩ）によって形成されるものと同様
の３Ｄ光学追跡ステレオカメラとすることができる。機械的アーム２０２及びポート２０
６の位置データは、これらの器具上に配置された基準マーカ２１２を検出することによっ
て追跡システム２１３によって決定することができる。セカンダリ（二次元）ディスプレ
イ２０５は、追跡システム２１３の出力を提供することができる。出力は、マルチビュー
ディスプレイの一部として、軸方向、矢状及び冠状ビュー（又は器具先端に対して垂直、
器具シャフトの面内などの追跡される器具に対して配向したビュー）に示されることがで
きる。
【００２４】
　アクセスポートを使用した低侵襲性脳外科手術は、脳腫瘍の手術を実行する最近考案さ
れた方法である。脳内にアクセスポートを導入するために、非外傷性先端を有する導入器
２１０がアクセスポート内に配置され、頭内にアクセス部を位置決めするために用いられ
る。上述したように、導入器２１０は、図２に示されたように追跡のための基準（フィデ
ューシャル）マーカ２１２を含むことができる。基準マーカ２１２は、光学追跡システム
の場合には反射球とすることができ、又は、電磁的追跡システムの場合にはピックアップ
コイルとすることができる。基準マーカ２１２は、追跡システム２１３によって検出され
、それぞれの位置は、追跡ソフトウェアによって推測される。
【００２５】
　脳内に挿入されると、導入器２１０は、アクセスポートの中央開口を介して組織へのア
クセスを可能にするために除去されてもよい。しかしながら、いったん導入器２１０が除
去されると、アクセスポートは、もはや追跡することができない。したがって、アクセス
ポートは、誘導システム２００によって識別するために構成された追加のポインティング
ツールによって間接的に追跡されることができる。
【００２６】
　図２において、アクセスポート２０６を保持するためのガイドクランプ２１８が設けら
れることができる。ガイドクランプ２１８は、必要に応じて、患者からアクセスポートを
除去する必要なくアクセスポート２０６を係合及び係合解除されることができる。いくつ
かの実施形態において、アクセスポートは、閉位置にある間クランプ内で上下にスライド
させることができる。ロック機構は、さらに以下に説明するように、ガイドクランプに取
り付けられるか又は一体化されることができ、必要に応じて、片手で作動させることがで
きる。
【００２７】
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　再度図２を参照すると、ガイドクランプ２１８を保持するための取り付け点が小関節ア
ーム２１９に設けられることができる。関節アーム２１９は、ガイドクランプ２１８を位
置決めするために最大で６自由度を有することができる。関節アーム２１９は、所定位置
にロックされたときにガイドクランプ２１８が患者の頭部に対し動かないことを保証する
ために、患者ヘッドホルダ２１７又は他の適切な患者支持部に基づいて所定点に取り付け
られるか又は取り付け可能とすることができる。ガイドクランプ２１８と関節アーム２１
９との間のインターフェースは、可撓性を有するか又は必要に応じて所定位置にロックさ
れることができる。アクセスポートは、脳内の様々な位置に移動可能であるが、なおも固
定点のまわりを回転するように、可撓性が望ましい。
【００２８】
　この機能を実現することができるそのようなリンクの例は、細いバー又はロッドである
。アクセスポート２０６が様々な位置に移動すると、バー又はロッドは、そのような曲げ
に対抗し、中心位置に戻すようにアクセスポート２０６を移動させる。さらにまた、係合
されるとリンクが剛性となるように、関節アームとアクセスポートガイドとの間のリンク
に任意のカラーが取り付けられることができる。現在、そのようにしてアクセスポートを
位置決め可能とするための機構は存在しない。
【００２９】
　外科的手術室（又は手術室）において、誘導システムの設定は複雑化されることがあり
、誘導システムとともに外科的処置に関連する多くの機器の部分が存在することがある。
さらに、より多くの機器が追加されるのにともない設定時間が増加する。１つの可能な解
決策は、図２に概説された例示的な誘導システム２００の拡張であり、２つの追加的広視
野カメラが映像重畳情報とともに実装される。１つの広視野カメラは、光学スコープ２０
４上に取り付けられることができ、第２の広視野カメラは、誘導システム２１３上に取り
付けられることができる。あるいは、光学的追跡システムの場合、ビデオ画像は、追跡シ
ステム２１３内のカメラからおそらく直接抽出可能である。そして、映像重畳情報は、画
像に挿入されることができ、映像重畳は、以下の情報を提供することができる。
　物理的空間を示し、追跡システム位置合わせ整列を確認する
　外部スコープを保持するために使用されるロボットの動きの範囲を示し、
　頭の位置決め及び患者の位置決めを案内する。
【００３０】
　図３Ａは、誘導システムを使用したポートベースの外科的処置に関連する処理ステップ
を図示するフローチャートである。第１のステップは、ポートベースの手術計画をインポ
ートすることを含む（ステップ３０２）。手術計画を作成して選択するための処理の詳細
な説明は、米国仮特許出願第６１／８００，１５５号及び６１／９２４，９９３号の優先
権の利益を主張する米国特許出願第ＹＹＹに基づく米国特許出願公開第ＸＸＸＸの開示「
ＰＬＡＮＮＩＮＧ，　ＮＡＶＩＧＡＴＩＯＮ　ＡＮＤ　ＳＩＭＵＬＡＴＩＯＮ　ＳＹＳＴ
ＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＭＩＮＩＭＡＬＬＹ　ＩＮＶＡＳＩＶＥ　Ｔ
ＨＥＲＡＰＹ」に概説されており、この特許出願の目的のために、米国特許出願公開第Ｘ
ＸＸの詳細な説明及び図面は、参照することによって本明細書に組み込まれる。
【００３１】
　例示的な計画は、上述したように、術前の３Ｄ撮像データ（すなわち、ＭＲＩ、ＣＴ、
超音波など）、及び受信した入力（すなわち、脳溝のエントリポイント、目標位置、手術
結果基準、追加の３Ｄ画像データ情報）をその上にオーバーレイし、及び投影手術経路に
ついての計算スコアに基づく１つ以上の軌跡経路を表示することから構成される。３Ｄ画
像は、３次元空間から構成されることができることに留意すべきである。他の実施形態に
おいて、３次元は、（従来のＭＲ装置によって取得されたＭＲ「スライス」画像の場合の
ように）２次元空間及び３次元としての時間から構成されてもよい。さらなる実施形態は
、データセットの４次元としての３次元空間及び時間を含むことができる。拡散テンソル
画像データなどのいくつかの画像モダリティ及び推定方法は、各空間位置における４次元
以上の情報を含んでもよい。上述した手術計画は、１つの例とすることができ、他の手術
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計画及び／又は方法もまた想定されることができ、本案内及び誘導システムへの計画入力
を形成することができる。
【００３２】
　図９は、上述した米国特許出願公開第ＸＸＸＸに開示されているように本明細書に開示
されるような手術経路を計画してスコアリングするためのシステム要素及び入力を示すブ
ロック図である。図１０は、図９の例示的な計画システムによって生成された手術経路に
沿った誘導のためのシステム要素及び入力を示すブロック図である。
【００３３】
　具体的には、図１０は、術中のマルチモーダル手術計画及び誘導システム及び方法とし
て使用するための本発明の方法及びシステムの実施形態を示している。システム及び方法
は、術前及び術中段階において手術計画及び誘導器具として使用することができる。当業
者は、図９に記載された手術計画ステップ及び外科的処置のデータ入力が図１０において
説明した術中誘導段階への入力として使用可能であることを理解するであろう。
【００３４】
　図１０の誘導システムは、術前データ入力及び更新された術中データ入力を利用するこ
とによって手術領域を通って誘導する統一された手段を術者などのユーザに提供する。シ
ステム及び方法のプロセッサは、手術の経過中に手術計画を更新するために術前データ入
力及び術中データ入力を分析するために命令／アルゴリズム１１によってプログラミング
される。
【００３５】
　例えば、新たに取得した画像形態における術中入力が以前に未知の神経束又は線維追跡
を識別した場合、これらの入力は、所望であれば、神経束の接触を避けるために術中に手
術計画を更新するために使用可能である。当業者は、術中入力が様々なセンサを使用して
収集されたローカルデータを含む様々な入力を含むことができることを理解するであろう
。
【００３６】
　いくつかの実施形態において、図１０のシステム及び方法は、組織位置を検証し、腫瘍
切除後の組織画像を更新し、術中に手術装置の位置を更新するために、術中撮像センサに
よって特定の外科的処置の状況において継続的に更新された術中入力を提供することがで
きる。
【００３７】
　システム及び方法は、例えば、手術中における手術器具による重要構造の可能な穿刺又
は手術中における手術器具との衝突を警告するために画像の再フォーマットを実現するこ
とができる。さらに、本明細書に開示された実施形態は、針偏向、組織偏向又は患者の動
きに起因して生じることがある任意の変位についての撮像及び入力の更新とともに、既知
の画像の歪みを修正するためのアルゴリズム的アプローチを提供することができる。これ
らの組み合わせの誤差の大きさは、臨床的に有意であり、規則的に２ｃｍを超えることが
ある。いくつかの最も重要なものは、ＭＲＩベースの歪み、例えば、勾配非線形性、感受
性シフト、標準ＭＲＩスキャナ（１．５Ｔ及び３．０Ｔシステム）において約１ｃｍを超
えることがある渦電流のアーティファクトである。
【００３８】
　当業者は、術中入力を生成するために、解剖学的特定ＭＲＩ装置、表面アレイＭＲＩス
キャン、鼻内ＭＲＩ装置、解剖学的特定ＵＳスキャン、鼻内ＵＳスキャン、解剖学的特定
ＣＴ又はＰＥＴスキャン、ポートベース又はプローブベースの光音響撮像、並びに、リモ
ートスキャンを行う光学撮像又はプローブベーススキャンを含む様々な術中撮像技術が実
施可能であることを理解するであろう。
【００３９】
　再度図３Ａを参照すると、計画が誘導システムにインポートされると（ステップ３０２
）、患者は、頭部又は身体保持機構を使用して所定位置に固定される。頭部位置はまた、
誘導ソフトウェアを使用して患者計画によって確認される（ステップ３０４）。図４Ａは
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、患者位置決めステップ３０４を説明する誘導システムソフトウェアの例示的な実施形態
を図示している。本実施形態において、計画が検討され、患者の位置決めは、開頭術の必
要性と一致するように確認される。さらにまた、処置軌跡は、計画処置において生成され
た計画軌跡のリストから選択されることができる。
【００４０】
　図３Ａを参照すると、次のステップは、患者の位置合わせを開始することである（ステ
ップ３０６）。語句「位置合わせ」又は「画像位置合わせ」は、１つの座標系にデータの
異なるセットを変換する処理を指す。
【００４１】
　ベース基準フレームに対する患者の位置合わせは、図３Ａに概説されるように、多くの
方法で行うことができる。いくつかの伝統的な方法又は位置合わせは、以下を含むことが
できる。
　ａ）ＭＲ及びＣＴ画像上の特徴（自然又は操作）を特定し、追跡システムによって追跡
されるポインタ器具を使用してライブシーンにおけるこれらの同じ特徴に向ける。
　ｂ）追跡システムによって追跡されるポインタ器具を使用して、患者の顔や額の曲線輪
郭上の線をトレースする。この曲線輪郭を３Ｄ　ＭＲ又はＣＴボリュームに照合する。
　ｃ）顔に既知の幾何学的形状の器具を適用する。この器具は、追跡システムによって追
跡される能動的又は受動的なターゲットを有する。
　ｄ）構造化された光に基づいて表面取得器具を使用する。そして、抽出された表面は、
標準的な技術を使用して３Ｄ　ＭＲ又はＣＴボリュームと照合される。
【００４２】
　当業者は、利用可能な多くの位置合わせ技術があり且つそれらのうちの１つ以上が本特
許出願において使用されることができることを理解するであろう。非限定的な例は、相関
メトリックによって画像内の強度パターンを比較する強度ベースの方法を含み、特徴ベー
スの方法は、点、線及び輪郭などの画像特徴間の対応をみつける。画像位置合わせアルゴ
リズムはまた、それらが参照画像空間に対して目標画像空間を関連付けるために使用する
変換モデルにしたがって分類されることができる。他の分類は、単一モダリティ及びマル
チモダリティ方法の間において行われることができる。単一モダリティの方法は、典型的
には、例えば一連のＭＲ画像が同時に位置合わせされることができるなど、同一のスキャ
ナ／センサタイプによって取得された同一のモダリティにおける画像を位置合わせる一方
で、マルチモダリティの位置合わせ方法は、例えばＭＲＩ及びＰＥＴなどの異なるスキャ
ナ／センサタイプによって取得された画像を位置合わせるために使用される。
【００４３】
　本開示のマルチモダリティの位置合わせ方法は、被写体の画像が異なるスキャナから頻
繁に得られるときの頭／脳の医療画像に使用される。例としては、腫瘍局在化のための脳
のＣＴ／ＭＲＩ画像又はＰＥＴ／ＣＴ画像の位置合わせ、非造影ＣＴ画像に対する造影Ｃ
Ｔ画像の位置合わせ、並びに、超音波及びＣＴの位置合わせを含む。
【００４４】
　図３Ｂは、図３Ａにおいて概説されるような位置合わせに関連するさらなる処理ステッ
プを図示するフローチャートである。この例示的な実施形態において、位置合わせは、図
６Ａから図６Ｄにおいてさらに記載されるようにポインティング器具によって捕捉された
基準タッチポイント（３４０）を使用して完了することができる。基準タッチポイント（
３４０）が想定される場合、処理は、最初に画像上の基準点を特定した後（ステップ３４
２）、追跡される器具（３４４）と基準タッチポイント（３４０）を接触させることを含
む。次に、誘導システムは、基準マーカに対する位置合わせを計算する（ステップ３４６
）。
【００４５】
　位置合わせはまた、表面スキャン手順（３５０）を行うことによって完了することがで
きる。最初のステップは、３Ｄスキャナを使用して顔をスキャンすることを含む（ステッ
プ３５２）。次のステップは、ＭＲ／ＣＴデータから顔表面を抽出することである（ステ
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ップ３５４）。最後に、表面は、位置合わせデータポイントを決定するために照合される
。
【００４６】
　基準タッチポイント（３４０）又は表面スキャン（３５０）のいずれかの手順が完了す
ると、位置合わせを確認するために抽出されたデータが計算されて使用される（ステップ
３０８）。図４Ｂは、基準タッチポイントを使用して位置合わせステップを図示する誘導
システムソフトウェアのスクリーンショットである。
【００４７】
　さらなる実施形態において、位置合わせの喪失の回復が提供されてもよい。手術計画を
作成して選択するための処理の詳細な説明は、米国仮特許出願第６１／７９９，７３５号
の優先権の利益を主張する米国特許出願第ＹＹＹに基づく米国特許出願公開第ＸＸＸの開
示「手術誘導のための、位置合わせの動的検証及び修正のシステム及び方法、及び喪失基
準の回復（ＳＹＳＴＥＭ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＦＯＲ　ＤＹＮＡＭＩＣ　ＶＡＬＩＤ
ＡＴＩＯＮ　ＡＮＤ　ＣＯＲＲＥＣＴＩＯＮ　ＯＦ　ＲＥＧＩＳＴＲＡＴＩＯＮ，　ＡＮ
Ｄ　ＲＥＣＯＶＥＲＹ　ＯＦ　ＬＯＳＴ　ＲＥＦＥＲＥＮＣＥ，　ＦＯＲ　ＳＵＲＧＩＣ
ＡＬ　ＮＡＶＩＧＡＴＩＯＮ）」に概説されており、この米国特許出願の目的のために、
米国特許出願公開第ＸＸＸの詳細な説明、特許請求の範囲及び図面は、参照することによ
って本明細書に組み込まれる。
【００４８】
　それに開示されているように、誘導処理中において、ハンドヘルド器具は、追跡システ
ムを使用して追跡され、器具の位置及び向きの表現は、（超音波、ＣＴ又はＭＲＩなどの
）撮像装置又はシステムによって取得された患者の解剖学的構造の（３次元スキャンなど
の）以前に取得された又は現在の画像上の重畳として提供されて表示されることができる
。これを達成するために、位置合わせは、追跡システムの座標フレーム、空間における患
者の物理的位置、及び、患者の対応画像の座標フレームの間に必要とされる。この位置合
わせは、典型的には、関心のある患者の解剖学的構造に対して固定位置に配置され、それ
ゆえに解剖学的構造についての固定基準として使用可能である追跡される基準マーカに対
して得られる。一般に、これは、それ自体が堅く患者に取り付けられる（例えば、神経外
科における頭蓋骨固定用クランプなどの）患者不動フレームに対して基準を取り付けるこ
とによって達成することができる。しかしながら、基準は、例えば、位置合わせの喪失を
形成する、ぶつかって誤って移動可能なアームを介してフレームに保持されてもよい。
【００４９】
　さらに、基準マーカは、誘導ハードウェアによって可視化されるように位置決めされな
ければならないことから（典型的には光学的追跡のための視線を必要とする、又は追跡シ
ステムの観察若しくは通信フィールド内）、これは、開放状態であり、それゆえに偶発的
な相互作用及び位置合わせの喪失の影響をより受けるように、基準を位置決めする傾向が
ある。喪失した位置合わせの状況において、例えば、位置合わせ基準点又は患者皮膚表面
がもはや外科的処置の進行に起因してアクセス可能でなく、それゆえに完全な再位置合わ
せの必要性を形成するか又はいくつかの場合においては処置の残りの誘導を無効にする場
合、これは常に可能であるかもしれないが、新たな位置合わせが計算されるとき、外科的
処置は停止する傾向がある。
【００５０】
　位置合わせが確認されると（ステップ３０８）、患者はドレープされる（ステップ３１
０）。通常、ドレープは、外科的処置中に無菌領域を形成して維持するために無菌バリア
によって患者及び周囲領域を被覆することを含む。ドレープの目的は、非無菌と無菌領域
との間における微生物（すなわち、細菌）の通過を排除することである。
【００５１】
　ドレープが完了すると（ステップ３１０）、次のステップは、患者の係合点を確認し（
ステップ３１２）、開頭術を準備して計画することである（ステップ３１４）。図４Ｃは
、準備及び計画開頭術ステップ（ステップ３１４）を図示する誘導システムソフトウェア
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の例示的な実施形態を図示している。
【００５２】
　開頭術ステップの準備及び計画が完了すると（ステップ３１２）、次のステップは、開
頭術を開始し（ステップ３１４）、脳にアクセスするために骨弁が頭蓋から一時的に除去
されることである（ステップ３１６）。位置合わせデータは、開頭術内に追加の位置合わ
せ対応点（例えば、視認可能な血管の位置）を追加することなどによってこの時点で誘導
システムによって更新されることができる（ステップ３２２）。
【００５３】
　次のステップは、開頭内の係合及び動作範囲を確認することである（ステップ３１８）
。このデータが確認されると、処理は、係合点において硬膜を切断して脳溝を特定する次
のステップに進む（ステップ３２０）。図４Ｄは、係合ステップ（ステップ３１８及び３
２０）を図示する誘導システムソフトウェアの例示的な実施形態を図示している。位置合
わせデータは、係合点の近くに追加の位置合わせ対応点（例えば、エントリ溝の分岐点な
ど）を追加することなどによってこの時点で誘導システムによって更新されることができ
る（ステップ３２２）。実施形態において、関心のある手術領域に広視野カメラの視線を
フォーカスすることにより、この位置合わせ更新は、（関心のある）手術領域の外側の領
域に影響を与える任意の不均一な組織変形を無視しながら、その領域についての最良の一
致を確実にするために操作することができる。さらに、関心のある組織の実際のビューと
組織の重畳表現を照合することにより、特定の組織表現は、ビデオ画像に照合されること
ができ、それゆえに関心のある組織の位置合わせを確実にする傾向がある。例えば、実施
形態は、（手動又は自動で）
　・撮像された脳溝マップと開頭後の脳（すなわち脳が露出された）の映像を照合するこ
とができる、及び／又は、
　・血管の画像分割と露出された血管の映像位置を照合することができる、及び／又は、
　・腫瘍の画像分割と病変又は腫瘍の映像位置を照合することができる、及び／又は、
　・鼻内の位置合わせのために鼻腔の骨表面の骨レンダリングと内視鏡から鼻腔までのビ
デオ画像を照合することができる。
【００５４】
　上記方法は、同時係属出願ＸＹＺに詳細に記載されている。
【００５５】
　他の実施形態において、複数のカメラが使用可能であり、追跡される器具ビューと重畳
されることができ、それゆえに複数のデータ及び重畳のビューが同時に提示されるのを可
能とし、位置合わせ又はより大きな寸法／ビューへの修正においてさらに大きな信頼性を
提供する傾向とすることができる。
【００５６】
　その後、カニューレ挿入処理が開始される（ステップ３２４）。カニューレ挿入は、軌
跡計画に沿ってステップ３２０において特定される一般的には脳溝経路に沿って脳内にポ
ートを挿入することを含む。カニューレ挿入は、完全な軌跡計画が実行されるまで（ステ
ップ３２４）、係合においてポートを位置合わせして計画軌跡を設定し（ステップ３３２
）、目標深さにカニューレを挿入する（ステップ３３４）ステップを繰り返すことを含む
反復処理である。図４Ｅは、カニューレ挿入ステップを図示する誘導システムソフトウェ
アの例示的な実施形態を図示している。
【００５７】
　カニューレ挿入処理（ステップ３２４）はまた、複数点の軌跡をサポートすることがで
き、ターゲット（すなわち、腫瘍）が中間点まで押された後に計画軌跡の次のポイントに
到達するように角度を調整することによってアクセスされることができる。この処理は、
軌跡が維持することを望む組織の周辺を通るのを可能とし、又は隣接組織の損傷を防ぐた
めに脳溝内に滞在するのを確実にすることができる。複数点の軌跡を誘導することは、（
計画された）経路に沿って異なる点における直線ポートを物理的に再配向することによっ
て又は経路に沿って設定されることができる複数の操作可能な屈曲部を有する柔軟なポー
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トを有することによって達成することができる。
【００５８】
　そして、術者は、脳からポート及び任意の追跡器具を除去することによってカニューレ
を抜く（ステップ３２６）。そして、術者は、対象となる脳及び／又は腫瘍の一部を除去
するために切除を行う（ステップ３２８）。最後に、術者は、硬膜を閉じ、開頭術を完了
する（ステップ３３０）。
【００５９】
　さらなる実施形態において、誘導システムは、術中に異なるモダリティを使用して対処
することができるように再結像して位置合わせすることができる脳の線維構造体（神経、
靭帯など）に関連する。
【００６０】
　さらなる実施形態において、定量的な位置合わせにも対処することができる。定量的な
位置合わせは、絶対的な定量的メトリックを測定し、撮像モダリティ間で位置合わせする
ためにそれを使用する能力を指す。これらの定量的メトリックは、Ｔ１、Ｔ２、細胞密度
、組織密度、組織の異方性、組織剛性、体積又は面積あたりの流体の流れ、電気伝導度、
ｐＨ及び圧力を含むことができる。図５は、ポートベースの外科的処置の図である。図５
において、術者５０１は、ポート５０４を介して患者５０２の脳から腫瘍を切除している
。外部スコープ５０５は、機械的アーム５０４に取り付けられており、向上した見下ろし
視認を可能とするために十分な倍率でポート５０４を見下ろすために使用される。外部ス
コープ５０５のビュー出力は、視覚的ディスプレイ上に描かれている。
【００６１】
　能動的又は受動的な基準球状マーカ（５０７及び５０８）はポート５０４及び／又は外
部スコープ５０５上に配置され、追跡システムにより、これらの器具の位置を決定するこ
とができる。球が追跡するために識別可能な点を付与するために追跡システムによってみ
られる。追跡される器具は、典型的には、追跡システムに剛体を画定する－球のグループ
として定義される。これは、追跡される器具の３Ｄにおける位置及び姿勢を決定するため
に使用される。典型的には、最小で３つの球は、器具を画定するために追跡される器具上
に配置される。本開示の図において、４つの球が各器具を追跡するために使用される。
【００６２】
　好ましい実施形態において、誘導システムは、動作フィールド内の外科器具の空間的位
置を決定するために、光学的追跡システムとの組み合わせにおいて反射球マーカを利用す
ることができる。術中に使用される自動機械的アームの空間的位置もまた同様に追跡され
ることができる。器具及びターゲットの種類並びにそれらに対応する幾何学的に正確な仮
想ボリュームの差異は、各仮想物体に誘導システム内の個々のアイデンティティを与えて
互いに対する反射球の特定の方向によって決定されることができる。個々の識別子は、シ
ステム内の器具の大きさ及び仮想形状に関してシステムに情報を中継する。識別子はまた
、器具の中心点、器具の中心軸などの情報を提供することができる。仮想器具はまた、誘
導システムに提供される器具のデータベースから決定することもできる。マーカの位置は
、患者などの手術室における対象に対して追跡されることができる。使用可能な他の種類
のマーカは、ＲＦ、ＥＭ、ＬＥＤ（パルス及び非パルス）、ガラス球、反射ステッカー、
固有の構造及びパターンであり、ＲＦ、ＥＭは、それらが取り付けられる特定の器具につ
いての特定のシグネチャを有するであろう。ＲＦ及びＥＭは、アンテナを使用して抽出さ
れることができる一方で、反射ステッカー、構造及びパターン、ガラス球、ＬＥＤは、全
て、光学的検出器を使用して検出されることができる。ＥＭ及びＲＦタグを使用する利点
は、操作中の視界状態の線の除去を含み、光学系を使用して電気放出及び検出システムか
らさらなるノイズを除去する。
【００６３】
　さらなる実施形態において、印刷又は３Ｄデザインマーカは、補助カメラ及び／又は外
部スコープによる検出のために使用されることができる。印刷されたマーカはまた、光検
出器に距離情報（３Ｄ）を提供するためにキャリブレーションパターンとして使用される
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ことができる。これらの識別マーカは、異なるリング間隔の同心円及び／又は異なる種類
のバーコードなどの設計を含むことができる。さらにまた、マーカを使用することに加え
て、既知の対象（例えば、ポートの側、ポートのトップリング、ポインタ器具のシャフト
など）の輪郭は、追跡システムを介して光学撮像装置によって認識可能とすることができ
る。
【００６４】
　図６Ａから図６Ｄは、基準又は追跡マーカを有する例示的なポインティング器具の様々
な斜視図である。図６Ａを参照すると、追跡マーカ６１０は、ポインティング器具６００
のアーム６２０に取り付けられたコネクタビーム６１５上に配置される。最小で３つの追
跡マーカ６１０、好ましくは４つのマーカは器具６００上に配置され、追跡システムによ
ってそれを追跡する。図６Ｂから図６Ｄは、様々な向き及び位置に配置された追跡マーカ
６１０を有するポインティング器具の他の実施形態の図を提供する。例えば、図６Ｂの追
跡器具６４０は、４つの追跡マーカ６１０が堅固に取り付けられた支持アーム構造６４２
に接続されている。図６Ｃの追跡器具６５０は、４つの追跡マーカ６１０が堅固に取り付
けられた図６Ｂのアーム支持構造６５２とは異なる構成を有する支持アーム構造６５２に
接続されている。図６Ｄの追跡器具６６０は、４つの追跡マーカ６１０が堅固に取り付け
られた構造６５２、６４２及び６２０とは異なる構成の支持アーム構造６６２に接続され
ている。
【００６５】
　図６Ｅは、基準又は追跡マーカ６１０がアクセスポート６８０に堅固に取り付けられた
拡張アーム６８２上に配置されている場合のアクセスポート６８０の実施形態の様々な斜
視図である。この配置は、追跡装置に対するマーカの明確な視認性を可能とする。さらに
、拡張アーム６８２は、マーカ６１０がアクセスポート６８０を介して挿入されることが
できる手術器具に干渉しないことを保証する。基準マーカ６１０についての支持アームの
不均一な構造は、追跡ソフトウェアがアクセスポートの位置及び向きの双方を識別するの
を可能とする。
【００６６】
　図７は、関連するアーム支持構造６９４上に独自の基準６９２を有するポート６９０に
挿入される関連付けられた基準マーカ６１０を有する（図６Ｃにみられるような）関連付
けられた支持アーム構造６５２を有するポインティング器具６５０の例示的な実施形態の
図である。ポインティング器具及びポートは、双方とも、追跡マーカとともに構成された
アームを備えている。そして、追跡マーカを有するこれらの器具は、誘導システムによっ
て別個に追跡され、ディスプレイ上の固有の対象として区別されることができる。
【００６７】
　ここで図８を参照すると、例示的なシステム構成のブロック図が示されている。例示的
なシステムは、以下に示される制御及び処理ユニット４００と複数の外部要素とを含む。
【００６８】
　図８に示すように、１つの実施形態において、制御及び処理ユニット４００は、１つ以
上のプロセッサ４０２と、メモリ４０４と、システムバス４０６と、１つ以上の入力／出
力インターフェース４０８と、通信インターフェース４１０と、記憶装置４１２とを含む
ことができる。制御及び処理ユニット４００は、追跡システム１２０、データ記憶装置４
４２、及び、例えば、ディスプレイ、キーボード、マウス、フットペダル、マイク及びス
ピーカのうちの１つ以上を含むことができる外部ユーザ入出力装置４４４などの他の外部
装置とインターフェースされる。データ記憶装置４４２は、記憶されたデータベースを有
するローカル又はリモートコンピューティングデバイス（例えば、コンピュータ、ハード
ドライブ、ディジタルメディア装置又はサーバ）などの任意の適切なデータ記憶装置とす
ることができる。図８に示される例において、データ記憶装置４４２は、１つ以上の医療
機器４６０を識別するための識別データ４５０と、１つ以上の医療機器４６０とカスタマ
イズされた設定パラメータを関連付ける設定データ４５２とを含む。データ記憶装置４４
２はまた、術前の画像データ４５４及び／又は医療処置計画データ４５６を含むことがで
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きる。データ記憶装置４４２は、図８においては単一の装置として示されているが、他の
実施形態において、データ記憶装置４４２は、複数の記憶装置として提供されてもよいこ
とが理解されるであろう。
【００６９】
　さらなる実施形態において、異なる解像度における様々な３Ｄボリュームは、それぞれ
固有のタイムスタンプ及び／又は品質メトリックによって捕捉されることができる。この
データ構造は、処置中に、コントラスト、スケール及び時間を介して移動する能力を提供
し、また、データ記憶装置４４２に記憶されることができる。
【００７０】
　医療機器４６０は、制御及び処理ユニット４００によって識別可能である。医療機器４
６０は、制御及び処理ユニット４００に接続、及び制御及び処理ユニット４００によって
制御されることができ、又は、制御及び処理ユニット４００から独立して操作若しくは使
用されることができる。追跡システム１２０は、医療器具のうちの１つ以上を追跡し、１
つ以上の追跡される医療器具を術中基準フレームに空間的に位置合わせするために使用さ
れることができる。
【００７１】
　制御及び処理ユニット４００はまた、複数の設定可能な装置とインターフェースされ、
設定データ４５２から得られた設定パラメータに基づいて、そのような装置のうちの１つ
以上を術中に再構成することができる。図に示されるように、装置４２０の例は、１つ以
上の外部撮像装置４２２、１つ以上の照明装置４２４、ロボットアーム１０５、１つ以上
の投影装置４２８及び１つ以上のディスプレイ１１５を含む。
【００７２】
　本開示の実施形態は、プロセッサ４０２及び／又はメモリ４０４を介して実施すること
ができる。例えば、本明細書に記載された機能は、１つ以上の処理エンジン４７０として
部分的にプロセッサ４０２におけるハードウェアロジックを介して、及び部分的にメモリ
４０４に記憶された命令を使用して実装することができる。処理エンジンの例は、限定さ
れるものではないが、ユーザインターフェースエンジン４７２、追跡エンジン４７４、モ
ータコントローラ４７６、画像処理エンジン４７８、画像位置合わせエンジン４８０、処
置計画エンジン４８２、誘導エンジン４８４及びコンテキスト分析モジュール４８６を含
む。
【００７３】
　システムは、図に示される要素に限定されるものではないことを理解すべきである。制
御及び処理４００の１つ以上の要素は、外部要素又は装置として提供することができる。
１つの代替的な実施形態において、誘導モジュール４８４は、制御及び処理ユニット４０
０と一体化された外部誘導システムとして提供することができる。
【００７４】
　いくつかの実施形態は、メモリ４０４に記憶された追加の命令なしでプロセッサ４０２
を使用して実装することができる。いくつかの実施形態は、１つ以上の汎用マイクロプロ
セッサによる実行のためにメモリ４０４に記憶された命令を使用して実施することができ
る。それゆえに、本開示は、ハードウェア及び／又はソフトウェアの特定の構成に限定さ
れるものではない。
【００７５】
　いくつかの実施形態は、十分に機能するコンピュータ及びコンピュータシステムに実装
されることができるが、様々な実施形態は、様々な形態におけるコンピューティング製品
として分配されることが可能であり、実際に分配するために使用されるマシン又はコンピ
ュータ読み取り可能な媒体の特定の種類にかかわらず適用されることが可能である。
【００７６】
　少なくともいくつかの開示された態様は、少なくとも部分的にソフトウェアで具現化さ
れることができる。すなわち、本技術は、ＲＯＭ、揮発性ＲＡＭ、不揮発性メモリ、キャ
ッシュ又はリモート記憶装置などのメモリに含まれる命令のシーケンスを実行するマイク
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ロプロセッサなどのそのプロセッサに応じて、コンピュータシステム又は他のデータ処理
システムにおいて実行されることができる。
【００７７】
　コンピュータ読み取り可能な記憶媒体は、データ処理システムによって実行されたとき
にシステムに様々な方法を実行させるソフトウェア及びデータを記憶するために使用可能
である。実行可能なソフトウェア及びデータは、例えば、ＲＯＭ、揮発性ＲＡＭ、不揮発
性メモリ及び／又はキャッシュを含む様々な場所に記憶されることができる。このソフト
ウェア及び／又はデータの部分は、これらの記憶装置のいずれかに記憶されてもよい。
【００７８】
　上述した例示的な実施形態は、装置が医療機器の識別情報に基づいて術中に構成された
システム及び方法を記載している。他の例示的な実施形態において、１つ以上の装置は、
医療処置に関連する１つ以上のコンテキスト尺度を決定することによって自動的に制御及
び／又は構成されることができる。本明細書において使用される「コンテキスト尺度」は
、医療処置の現在状態に関連する識別子、データ要素、パラメータ又は他の形態の情報を
指す。１つの例において、コンテキスト尺度は、医療処置の現在の段階又はステップを記
載、識別又は関連付けることができる。他の例において、コンテキスト尺度は、行われて
いる医療処置又は医療処置の種類を識別することができる。他の例において、コンテキス
ト尺度は、医療処置中に組織種類の存在を識別することができる。他の例において、コン
テキスト尺度は、医療処置中に生物学的流体又は非生物学的流体（例えば、洗浄流体）な
どの１つ以上の流体の存在を識別することができ、さらに流体の種類を識別することがで
きる。これらの例のそれぞれは、医療処置の状況に関する情報の画像ベースの識別に関連
している。
【００７９】
　コンピュータ読み取り可能な記憶媒体の例は、限定されるものではないが、とりわけ、
揮発性及び不揮発性メモリ装置、読み取り専用メモリ（ＲＯＭ）、ランダムアクセスメモ
リ（ＲＡＭ）、フラッシュメモリデバイス、フロッピー及び他のリムーバブルディスク、
磁気ディスク記憶媒体、光記憶媒体（例えば、コンパクトディスク（ＣＤ）、ディジタル
多用途ディスク（ＤＶＤ）など）などの記録可能及び記録不可能な種類の媒体を含む。命
令は、搬送波、赤外線信号、ディジタル信号など、電気的、光学的、音響的又は伝播信号
の他の形態のためのディジタル及びアナログ通信リンクにおいて具現化されることができ
る。記憶媒体は、インターネットクラウド、又はディスクなどのコンピュータ読み取り可
能な記憶媒体であってもよい。
【００８０】
　さらにまた、本明細書に記載された方法のうちの少なくともいくつかは、記載された方
法の態様を実行するために、１つ以上のプロセッサによって実行するためのコンピュータ
使用可能命令を担持するコンピュータ読み取り可能な媒体を含むコンピュータプログラム
製品で分配されることが可能である。媒体は、限定されるものではないが、１つ以上のフ
ロッピーディスク、コンパクトディスク、テープ、チップ、ＵＳＢキー、外部ハードドラ
イブ、有線伝送、衛星伝送、インターネット伝送又はダウンロード、磁気及び電子記憶媒
体、ディジタル及びアナログ信号などの様々な形態で提供されることができる。コンピュ
ータ使用可能命令はまた、コンパイル及び非コンパイルコードを含む様々な形態とするこ
とができる。
【００８１】
　誘導システムの目的は、最も情報が多く、少ない損傷の脳神経外科操作をもたらす器具
を神経術者に提供することである。脳腫瘍及び頭蓋内出血（ＩＣＨ）のポートベースの除
去に加えて、誘導システムはまた、
　・脳生検
　・機能／脳深部刺激
　・カテーテル／シャントの配置
　・オープン開頭術
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　・鼻内／頭蓋骨ベース／ＥＮＴ
　・脊椎処置
に適用することができる。
【００８２】
　図１１Ａは、誘導システムを使用したポートベースの外科的処置に関連する他の処理ス
テップを図示するフローチャートである。図１１Ａにおいて、処理は、手術室（ＯＲ）及
び患者設定によって開始する（ステップ１１０２）。ステップ１１０２において、ライト
、誘導システム及び手術器具などの必要な設備が設定される。そして、患者が準備され、
ヘッドレストに固定される。次のステップは位置合わせであり（ステップ１１０４）、患
者の頭部の姿勢は、ベース基準フレームに対して決定され、ベース基準フレームの位置は
、基準の撮像フレームに関連付け／位置合わせされる。
【００８３】
　次のステップは、軌跡を確認することであり（ステップ１１０６）、ポートが係合点に
位置決めされ、軌跡が誘導システムに表示される。術者は、全ての機器が処置のために十
分な視線及び範囲を有することを確認する。そして、術者は計画を調整し（ステップ１１
０８）、術者は、手術室において観察された制約に基づいて手術のための新たな係合点及
び／又は目標点を作成する。
【００８４】
　次のステップは、切開前設定を含み（ステップ１１１０）、患者及び機器がドレープさ
れ、患者の手術部位が剃毛されて滅菌される。その後、機器、誘導システム及び計画が正
確であることを確実にするために、位置合わせ及び軌跡経路が検査される（ステップ１１
１２）。
【００８５】
　図１１Ａにおける手順の次のステップは、バリ孔開頭が形成される接近である（ステッ
プ１１１４）。動きの範囲は、ポートによってテストされ、必要に応じて軌跡に対する術
中調整が形成される。硬膜開口が形成され、硬膜弁がバックステッチされる。そして、ポ
ートが誘導ガイダンスを介して軌跡下方に挿入される。さらに、外科用カメラがまた、ポ
ートと同軸上に配置される。
【００８６】
　接近した直後（ステップ１１１４）は切除ステップであり（ステップ１１１６）、腫瘍
は、ＮＩＣＯ　Ｍｙｒｉａｄ（登録商標）器具などの手術器具を使用して除去される。ポ
ートは、腫瘍又はＩＣＨの全ての範囲を扱うために処置中において術者によって開頭の制
約の範囲内で移動させることができる。ポートを見下ろし表示するために必要とされるの
にともない手術用カメラが再配置される。さらに任意の出血が必要に応じて焼灼される。
【００８７】
　次のステップは、再構成を含み（ステップ１１１８）、手術部位がポートを介して灌注
漑される。そして、ポートは、手術用カメラを介して手術部位をみながらゆっくりと後退
される。移植片が接着され、硬膜がバックステッチされ、骨弁が戻される。最後に、頭部
クランプが除去される。最後の最終ステップは、回復であり（ステップ１１２０）、患者
は病院内の回復領域に送られる。出血が何ら発生しない場合、患者はその後まもなく回復
のために家に送られる。
【００８８】
　誘導システムはまた、脳生検のために使用可能である。脳生検は、脳組織のサンプルを
取り出す目的のために、患者の脳内に細い針を挿入することである。脳組織は、その後、
それが癌性であるかどうかを決定するために病理学者によって評価される。脳生検処置は
、定位フレームの有無にかかわらず行うことができる。双方の種類の処置は、画像ガイダ
ンスを使用して行われるが、フレームレスの生検のみが誘導システムを使用して行われる
。
【００８９】
　図１１Ｂは、誘導システムを使用した脳生検外科的処置に関連する処理ステップを図示
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するフローチャートである。脳生検外科的処置は、生検（ステップ１１２２）、再構成（
ステップ１１２４）及び回復ステップ（ステップ１１２６）を除き、ポートベースの外科
的処置（図１１Ａ）と非常によく似ている。生検ステップ（ステップ１１２２）において
、係合点における頭蓋骨に小孔が穿孔される。生検針は、孔を介して脳内に及び計画され
た目標に案内される。生検針は、リアルタイムに追跡され、生検サンプルが得られ、病理
研究室に輸送するために容器内に配置される。
【００９０】
　図１１Ｂにおいて、再構成（ステップ１１２４）及び回復ステップ（ステップ１１２６
）は、開口部がはるかに小さいことから、脳生検処置についてははるかに短い。上述した
ように、生検針はまた、誘導システムによって連続的に追跡される。さらなる実施形態に
おいて、術者は、処置中においてフリーハンドで生検針を保持する。他のシステムにおい
て、針ガイドが頭蓋骨に接着されることができ、そして、誘導システムを使用して配置さ
れて配向されることができる。深さ止まりがこの針ガイドに含まれている場合、生検針は
、連続的な誘導を必要としない。
【００９１】
　脳深部刺激（ＤＢＳ）処置は、パーキンソン病及びジストニアの揺れを低減するために
脳の特定の領域に小さな電極を埋め込む。電極は、身体の他の場所、典型的には鎖骨付近
に埋め込まれた制御装置に接続される。ＤＢＳは、定位フレーム又はフレームレスによっ
て行うことができる。誘導システムは、フレームレス深部脳刺激処置によって使用するた
めに想定されてもよい。
【００９２】
　図１１Ｃは、誘導システムを使用した深部脳刺激処置に関連する処理ステップを図示す
るフローチャートである。図１１Ｃにおいて概説された深部脳刺激のためのワークフロー
は、図１１Ｂにおける脳生検処置のアウトラインに似ており、電極埋め込み（ステップ１
１２８）、配置確認（ステップ１１３０）及び制御装置埋め込み（ステップ１１３２）の
後のステップの差異を有する。
【００９３】
　電極埋め込みステップ（ステップ１１２８）の間に、係合点における頭蓋骨に小孔が穿
孔される。案内装置は、誘導システムを介して頭蓋骨上に配置されて配向される。そして
、電極リードは、案内装置を介して脳内及び計画された目標に案内される。電極はまた、
誘導システムによってリアルタイムに追跡される。その後、ワークフローは、配置確認ス
テップ（ステップ１１３０）に進み、電極上のアクティビティを聞くことによって及び／
又は電極を介して領域の刺激を検査して患者の応答を観察することによって電極配置の確
認が得られる。
【００９４】
　配置確認ステップ（ステップ１１３０）後、ワークフローは、制御装置埋め込みステッ
プ（ステップ１１３２）に進み、鎖骨付近の場所で切開が行われる。制御装置は、皮膚の
下方に挿入され、鎖骨に取り付けられる。そして、電極リードは、電極切開部位から制御
装置まで皮膚下に配線される。その後、処理は、図１１Ａに概説されたような再構成（ス
テップ１１１８）及び回復（ステップ１１２０）ステップに進む。
【００９５】
　カテーテル又はシャントの配置も、誘導システムによって支援することができる。シャ
ント又はカテーテルは、水頭症の患者を治療するために脳空洞に挿入される。頭蓋圧力は
、過剰脳脊髄液（ＣＳＦ）の結果として、これらの患者において大きすぎる。シャント又
はカテーテルは、画像ガイダンスのもとに導入され、過剰ＣＳＦは、それが再吸収される
身体の他の部分に排出される。
【００９６】
　図１１Ｄは、誘導システムを使用したカテーテル／シャントの配置処置に関連する処理
ステップを図示するフローチャートである。この処置は、生検ステップ（ステップ１１２
２）をシャント配置ステップ（ステップ１１３４）に置き換えることによって図１１Ｂに
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おける脳生検処置に似ている。シャント配置ステップ（ステップ１１３４）において、係
合点において頭蓋骨に小孔が穿孔される。案内装置は、誘導システムを介して頭蓋骨上に
配置されて配向される。シャント又はカテーテルは、案内装置を介して脳内及び計画され
た目標に案内される。シャント又はカテーテルはまた、誘導システムによってリアルタイ
ムに追跡される。
【００９７】
　術中データの更新
　誘導システムの例示的な実施形態において、（例えば、挿入可能な撮像装置及びその使
用方法（ＩＮＳＥＲＴＡＢＬＥ　ＩＭＡＧＩＮＧ　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯ
ＤＳ　ＯＦ　ＵＳＥ　ＴＨＥＲＥＯＦ）と題され、その全体を参照することによって本明
細書に組み込まれる２０１３年３月１５日に出願された米国仮特許出願第６１／８０１，
７４６号からの優先権を主張する同時係属の米国特許出願公開第ＸＸＸにおいて説明した
ように）ＭＲＩ撮像プローブを使用して、術中に取得された局部的なＭＲＩ画像によって
術前画像（例えば、レンダリングされた３Ｄ　ＭＲＩ画像データ）を更新することができ
る。これは、対応する３Ｄの術前ＭＲＩと位置合わせされた患者の解剖学的部分（これは
、ポートベースの手術において脳である）に対するプローブの位置（すなわち、空間的位
置及び姿勢）を追跡することによって達成することができる。プローブが（患者の脳など
の）解剖学的構造部分を撮像するのに接近すると、プローブは、ＭＲスキャンを作動させ
る。画像を取得した後、追跡システムによって決定される解剖学的構造部分に対する撮像
プローブの空間的位置及び姿勢が術前の３Ｄ画像内のスキャンのボリュームの位置を特定
するために使用可能である。術中画像は、術前画像に位置合わせされることができる。さ
らに、術前画像の低解像度又は低品質部分は、ローカライズされた術中画像によって置き
換えられてもよい。
【００９８】
　１つの実施形態において、ポートベースの処置中に、脳変位又は変形は、事前の組織剛
性情報、導入器及びポートの幾何学的な知識、（境界条件として頭蓋骨を使用した）組織
変形の生体力学的モデルを使用して、及び、術前撮像データを使用して、正確なシミュレ
ーションによって予測されることができる。このモデルは、導入器が頭部の内側に位置さ
れるときのリアルタイムの撮像情報を使用して、及びリアルタイム撮像がｉｎ－ｓｉｔｕ
ポートを使用して実行される場合にはより正確に更新されることができる。例えば、ポー
トの先端において行われるリアルタイムの超音波撮像は、脳内部の組織の硬さを検出する
ことができる。この情報は、事前の予測剛性の代わりに使用することができ、組織の動き
のより良好な推定値を提供することができる。さらに、超音波は、ポートが導入されてい
るときに脳溝パターンを識別するために使用することができる。これらの脳溝パターンは
、術前の脳溝パターンと照合されることができ、変形された術前モデルは、この情報に基
づいて生成されることができる。
【００９９】
　この反復的な方法において、モデルは、腫瘍の位置の正確な表現、例えば脳内の腫瘍ロ
ールのモデリング、及びポートが脳内に挿入されるときの神経線維の全応力及び歪みを測
定する能力を可能にするために、処置中に得られた情報に基づいてシステムによって更新
される。これは、グローバル値としてシステムによって表すことができ、線維の階層の重
み付けと同様に、線維の実際の歪みは、外科的アプローチの侵襲性に関連する値を計算す
るために使用することができる。
【０１００】
　術前画像データとリアルタイムのポート情報（ＵＳ、ＯＣＴ、光音響、光）との不一致
が存在することがある。これは、脳溝パターン、血管の位置を照合することによって又は
弾性率、組織の異方性、血流などの定量化可能な一般的なコントラスト機構によって測定
されることができる。リアルタイムのポート情報は、真実を表現するように期待され、有
意な相違が存在するとき、術前又は術中スキャンボリュームを更新するために体積ＭＲＩ
及び／又はＣＴスキャンを更新するようにスキャンが行われるであろう。最適な構成にお
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いて、ＭＲＩポートコイルは、ＤＴＩ取得による脳溝路、腫瘍、神経線維束及び血管を実
証する３Ｄボリュームを取得するために外部のＭＲＩシステムと組み合わせて使用される
であろう。取得時間は、典型的には、ＵＳ、ＯＣＴ又は光音響撮像よりもはるかに長いこ
とから、リアルタイムのモダリティとして使用されることは期待されていないが、（典型
的には１ｆｐｓよりも速くない）擬似リアルタイム能力を有するアクセスポートを位置決
めするための単一のモダリティとして効果的に利用可能である。より速い取得技術の将来
の利用可能性は、ポートコイルを使用してほぼリアルタイムのＤＴＩ情報を提供すること
ができる。
【０１０１】
　本明細書に記載された本特許出願人の教示は、例示の目的のために様々な実施形態に関
連しているが、特許出願人の教示は、そのような実施形態に限定されることを意図するも
のではない。逆に、本明細書に記載されて図示された特許出願人の教示は、実施形態から
逸脱することなく、様々な代替例、変更例及び均等物を包含し、一般的な範囲は、添付の
特許請求の範囲に定義される。
【０１０２】
　処理自体に必須又は本質である場合を除き、本開示に記載された方法又は処理のステッ
プ又は段階の特定の順序が意図又は暗示されない。多くの場合において、処理ステップの
順序は、記載された方法の目的、効果又はインポートを変えることなく変更することがで
きる。
 

【図１】

【図２】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】
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