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(57)【要約】
患者の骨（２０）に挿入できる髄内釘（３０）を用いる
骨の修復において、外科用ドリルで使用するための、外
科用キットを含む装置であって、髄内釘（３０）内に挿
入するためのロッド様デバイス（７０，７２）を含み、
該デバイスは非イオン化性の電磁放射線を発する光源（
７３，７４，７５，８６，８８）を有し、そしてデバイ
スは光源（７４）が髄内釘の遠位横止め孔を通って放射
線を発するように配置され；及び外科医又は外科用ロボ
ットによって観察できるように、放射線によって照射さ
れた骨（２０）の外表面部を露出させるための外科用器
具（９５，９９，１０２，１０４）含む装置。放射線は
、骨（２０）の外表面上で検出できて、髄内釘（３０）
の横止め孔（４２，４４）を通過する放射線に対して外
科用ドリル（１１０）を整列させ、骨を通る孔及び髄内
釘（３０）の横止め孔（４２，４４）を通過するドリル
の通路を正確に開けることを可能にする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の骨に挿入できる髄内釘を用いる骨の修復において外科用ドリルで使用するための
装置であって、該髄内釘が中空体部分及び遠位横止め孔を有し、
　髄内釘内に挿入するためのロッド様デバイスであって、電磁スペクトルの赤外又は可視
部分の、非イオン化性の電磁放射線を発する光源を有し、そして該光源が髄内釘の遠位横
止め孔を通って放射線を発するように配置可能であるロッド様デバイス；及び
　外科医が観察できるように、放射線によって照射される骨の外表面部を露出させるため
の外科用器具；
を組合せて含み、
　それによって、骨の外表面上への放射線の検出、及び髄内釘の横止め孔を通過する放射
線に対する外科用ドリルの整列で、外科用ドリルを横止め孔に対して整列させ、骨を通る
孔及び髄内釘の横止め穴を通過するドリルの通路を正確に開けることを可能にする装置。
【請求項２】
　外科用器具が、
　患者の外側から、患者内の位置に伸びるように構成されていて、そこから放射線によっ
て照射された骨の部分が見える第一カニューレ；及び
　放射線によって照射された骨の外表面部を外科医が観察できるように、第一カニューレ
内に挿入するための関節鏡カニューレ；
を含む、請求項１記載の装置。
【請求項３】
　外科用器具が、
　患者の外側から、患者内の位置に伸びるように構成されていて、放射線によって照射さ
れた骨の部分がそこから見える第一カニューレ；
　該第一カニューレ内に挿入するためのガイドピンカニューレ；及び
　該ガイドピンカニューレ内に挿入し、放射線によって照射された骨の部分に最初の開口
部を作るためのねじ込みガイドピン；
を含む、請求項１記載の装置。
【請求項４】
　デバイスを横止め孔から離すようにデバイスを髄内釘内で移動させ、そしてガイドピン
カニューレを第一カニューレから取り出しているとき、骨を貫通して孔を開けるため、そ
してそのドリルが髄内釘の横止め孔を通過するようにドリルの整列を支援するために、ガ
イドピンによってドリルを案内するように、ガイドピンを受入れるサイズにしたカニュー
レを有する、カニューレが挿入されたドリルを更に含む、請求項３記載の装置。
【請求項５】
　外科用器具が、第一カニューレ内に挿入し、骨内に及び髄内釘の横止め孔を通ってねじ
を締めるためのねじ回しを含む、請求項１記載の装置。
【請求項６】
　外科用器具が、放射線によって照射された骨の外表面部を外科医が直接見ることができ
るように、患者の組織の切開を施すための外科用メスを含む、請求項１記載の装置。
【請求項７】
　外科用器具が、放射線によって照射された骨の外表面部を外科医が直接見ることができ
るよう支援するために、少なくとも一方の切開側で患者の組織を押し開くための開創器を
更に含む、請求項６記載の装置。
【請求項８】
　骨を貫通して、及び髄内釘の横止め孔を通過して、孔を開けるための外科用ドリルを更
に含む、請求項１記載の装置。
【請求項９】
　光源がレーザーを含む、請求項１記載の装置。
【請求項１０】
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　ビームの中心を精密に位置付けるのを支援するために、デバイスからの放射線のビーム
に形を付与するための、光源用の整形マスクを更に含む、請求項１記載の装置。
【請求項１１】
　少なくとも一つの外科用器具が光伝導性材料を含む、請求項２、３、４又は８のいずれ
か１項に記載の装置。
【請求項１２】
　光伝導性材料が、導かれた光のある部分を、外科用器具の長手方向軸に沿った方向以外
の方向に散乱させる、請求項１１記載の装置。
【請求項１３】
　患者の骨に挿入できる髄内釘を用いる骨の修復において外科用ドリルを使用するための
外科用キットであって、該髄内釘が中空体部分及び遠位横止め孔を有し、
　髄内釘内に挿入するためのロッド様デバイスであって、電磁スペクトルの赤外又は可視
部分の、非イオン化性の電磁放射線を発する光源を有し、そして該光源が髄内釘の遠位横
止め孔を通って放射線を発するように配置可能であるロッド様デバイス；及び
　外科医によって観察できるように、放射線によって照射された骨の外表面部を露出させ
るための外科用器具；
を含む外科用キット。
【請求項１４】
　外科用器具が、
　患者の外側から、患者内の位置に伸びるように構成されている第一カニューレ；及び
　該第一カニューレ内に挿入するための関節鏡カニューレ；
を含む、請求項１３記載の外科用キット。
【請求項１５】
　外科用器具が、
　患者の外側から、患者内の位置に伸びるように構成されている第一カニューレ；
　該第一カニューレ内に挿入するためのガイドピンカニューレ；及び
　該ガイドピンカニューレ内に挿入するためのねじ込みガイドピン；
を含む、請求項１３記載の外科用キット。
【請求項１６】
　ガイドを受入れるサイズにしたカニューレを有する、カニューレが挿入されたドリルを
更に含む、請求項１５記載の外科用キット。
【請求項１７】
　外科用器具が
　第一カニューレ内に挿入し、骨内に及び髄内釘の横止め孔を通ってねじをねじ締めする
ためのねじ回し
を含む、請求項１３記載の外科用キット。
【請求項１８】
　外科用器具が、患者の組織に切開を施すための外科用メスを含む、項１３記載の外科用
キット。
【請求項１９】
　外科用器具が、少なくとも一方の切開側で患者の組織を押し開くための開創器を更に含
む、請求項１８記載の外科用キット。
【請求項２０】
　骨を通して孔を開けるための外科用ドリルを更に含む、請求項１３記載の外科用キット
。
【請求項２１】
　光源がレーザーを含む、請求項１３記載の外科用キット。
【請求項２２】
　ビームの中心を精密に位置付けるのを支援するために、デバイスからの放射線ビームに
形を付与するための、光源用の整形マスクを更に含む、請求項１３記載の外科用キット。
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【請求項２３】
　少なくとも一つの外科用器具が光伝導性材料を含む、請求項１４、１５、１６又は２０
のいずれか１項に記載の外科用キット。
【請求項２４】
　光伝導性材料が、導かれた光のある部分を、外科用器具の長手方向軸に沿う方向以外の
方向に散乱させる、請求項２３記載の外科用キット。
【請求項２５】
　患者の骨に挿入できる髄内釘を用いる骨の修復において外科用ドリルを使用するための
方法であって、該髄内釘が中空体部分及び遠位横止め孔を有し、
　髄内釘内にロッド様デバイスを挿入し、該デバイスは電磁スペクトルの赤外又は可視部
分の、非イオン化性の電磁放射線を発する光源を有し、そして該光源が髄内釘の遠位横止
め孔を通って放射線を発するように配置可能であり；
　外科医によって観察できるように、放射線によって照射される骨の外表面部を露出させ
；
　骨の外表面上への放射線を検出し；
　髄内釘の横止め孔を通過する放射線に対して外科用ドリルを整列させ；
　骨を通る孔及び髄内釘の横止め孔を通過するドリルの通路を開ける；
ことを含む、上記方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、米国特許法第１１９（ｅ）条に基づき、２００６年５月５日に出願された米
国仮出願番号６０／７９７,９８６、及び２００７年５月５日に出願された米国特許出願
１１／７４４,８４４の優先権を主張するものであり、これらの出願は全て参照により本
明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、長骨の髄内釘固定（nailing）（髄内ロッド固定（rodding）としても知られ
ており、本開示の目的にとって同義語的に用いられる）の手技間の、遠位固定ねじを配置
する装置、方法、技術、及び正確さに関する。さらに詳しくは、本発明は、遠位固定ねじ
の正確な配置のためのそれらの装置、方法、及びシステムに関する。
【背景技術】
【０００３】
　一般に、長骨、つまり上腕骨、橈骨、尺骨、大腿骨、脛骨の髄内固定に固定釘が導入さ
れて以来、遠位インターロッキングのためのねじ固定の技術が受け入れられるようになっ
た。この手技は、手術中のＸ線、又は連続蛍光透視法を用いて実施される。髄内ロッド固
定用に利用できるごく最近の入手可能な製品には、遠位固定ねじの配置のための二方向Ｘ
線を必要とする外科技術が記述されている。遠位固定技術を修正して、フィンまたはブロ
ッキングデバイスなどの他の型の固定とする試みがなされてきたが、これらは信頼性がよ
り低いことが証明されている。
【０００４】
　髄内デバイスの遠位固定は、ねじの悪い配置、ねじ、神経及び周辺の組織損傷部分を通
すのに複数回の試みがいること、及び釘又は髄内デバイスのインターロッキング孔を見失
うことを含む数々の困難性を伴い易い。
【０００５】
　遠位固定ねじの配置には時間がかかり、手術時間が増大し、患者への放射線暴露が増大
し、手術室スタッフ及び外科医への放射線暴露が増大する。
【０００６】
　図１Ａ及び１Ｂは、骨２０のような典型的な長骨を示している。図２Ａ及び２Ｂに示さ
れているように、従来技術を使用して、大腿骨などの骨２０の頂部から出発して孔２２が
開けられる。リーマー１６をその端部に有する髄内ガイドワイヤー２４が骨２０に入り、
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管２８を開ける。ねじ孔を有する髄内ロッド（一般的には、Ｘ線技術によってのみ見るこ
とができる）が、折れた骨２０内に、その近位端部で挿入される。外部固定具又は照準腕
が、骨２０の近位端部でねじを適切に配置するために使用できる。しかしながら、従来技
術によれば、骨折が治癒する位置に精密に患者の四肢を操作するときはいつでも、骨２０
の遠位端部固定ねじ用の適切な孔を開けるため、適切なドリルをその遠位端部における孔
と整列させるためには、蛍光透視法などの連続Ｘ線技術の使用が必要になる。上述の通り
、これは高い精度で達成することが非常に困難であり、そして骨２０の骨折部分、存在し
得る神経、及び周辺組織損傷部分の適正な相対配置に関して、配置ミスはかなり悲惨な結
果となり得る。
【０００７】
　Ｊｏｈｎ　Ａ．Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,４１７,６８８号には、この問題を解
決するためのよく考え抜いた方法が示されている。その要約に示されているように、この
特許は「長骨内に挿入されている髄内釘の横止め孔の位置を検出するための、そして外科
用ドリルをその横止め孔に対して整列させるための装置及び方法」に関するものである。
可視スペクトル又は赤外における非イオン化電磁放射線を発する光源を遠位端部に有する
挿入体が、この光源が横止め孔に隣接して配置されるように、髄内釘内に挿入される。光
源は、髄内釘の軸と直角方向に放射線を発する方向性の放射線出力であり得る。代替法と
して光源は、あらゆる方向に放射線を発する等方性の放射線出力であってもよい。外科医
は、患者の体の表面上に伝えられた放射線を検出し、発せられた放射線を用いてドリルを
整列する。
【０００８】
　本明細書の図３は、本質的には、米国特許第５,４１７,６８８号の図１を再現したもの
であり、一方、本明細書の図４は、本質的には、米国特許第５,４１７,６８８号の図１０
を再現したものである。これらの全体で本明細書に参照により組み込まれるものは、この
特許の教示であり、同様に、Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,５４０,６９１号（米国特
許第５,４１７,６８８号として発行された出願の一部継続出願）の教示である：後者には
、発せられた放射線、特にスペクトルの赤外部分の光を使用する場合、その収集と表示の
ために、カメラ及びビデオモニターなどの補助的なビデオ装置を使用し得ることが教示さ
れている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　知る限りにおいて、上述のＥｌｓｔｒｏｍらの特許の技術及び装置は製品開発化されて
いない。そのあり得る一つの理由は、この概念は確かなものではあるが、患者の表面また
は皮膚に到達する光又は赤外線のエネルギーに基づいてドリルを整列する点において現実
的な困難性が存在することである。修復される骨から皮膚表面に移動することによって、
光エネルギーが拡散されることが分かった。皮膚表面の非常に近くに位置する骨の部分の
場合（特に、もしその患者が肥満ゆえの過剰な組織を有しない場合）には、これが重大な
困難性をもたらさないかも分からないが、多くの場合において、骨から表面へ患者の組織
を通っていくとエネルギーを拡散する傾向があり（骨の表面で非常に明確な円形である）
、その結果、ぼやけた照射領域となり、それは或る症例及び或る患者において、固定ねじ
の配置において外科医に指針を供与する上で、相対的に何の役にも立たないものである。
【００１０】
　本発明の第一の目的は、髄内釘のための固定ねじ用の孔を骨にドリルで開ける正確さと
精度を改善するための装置及び外科用器具を提供することである。
【００１１】
　本発明の一つの目的は、髄内釘のインターロッキング孔に照準を合わせる装置を提供す
ることである。
【００１２】
　本発明の更なる目的は、患者及び手術スタッフへの放射線暴露を最小化するこの技術を
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提供することである。
【００１３】
　本発明のもう一の目的は、著しい改造なしで髄内釘固定のための最新の入手可能な装置
を用いて機能することである。
【００１４】
　本装置のさらなる目的は、一般的に入手可能な関節鏡光源を用いて機能することである
。
【００１５】
　本発明の更にもう一つの目的は、野戦病院などの理想よりも少ない治療設備状況下で、
又は信頼できるＸ線装置が入手できない場合に、長骨骨折の治療を容易にする方法及び装
置を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　これらの目的及びその他の目的は、本発明に従って、以下の項目によって達成される。
　１．髄内ロッドが適切な位置にあるときはいつでも、そのロッドの既存のカニューレ挿
入で挿入可能である、柔軟な光ファイバー又は同様のデバイスを提供すること。
　２．高強度光源（利用可能な関節鏡又は適切な光源）への適切な接続を提供すること。
　３．髄内ロッド遠位固定孔のシルエットを照らすための適切な光伝達能力を有する柔軟
なデバイスを提供すること。
　４．既存のＸ線装置を用いて、位置を確認するためのＸ線マーカーを提供すること。
　５．髄内デバイス内への挿入長さに対する適切なキャリブレーションを提供すること。
　６．既存の、及び将来製造されるカニューレが挿入されたデバイスの種々のサイズ要求
を伴う使用を容易にするための種々の直径、長さ及びサイズのデバイスを提供すること。
　７．遠位固定孔の透照の可視化に基づく、制限はされないが、挿入、位置確認及び内視
鏡的遠位固定を含む使用のための記載技術を提供すること。
　８．適正な位置が定まった後の、固定ねじの配置のための、カニューレが挿入された装
置を用いる技術を提供すること。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　このように、本発明は、患者の骨に挿入できる髄内釘を用いる骨の修復において、外科
用ドリルで使用(外科医又は外科用ロボットによる)するための装置であって、髄内釘が中
空体部分及び遠位横止め孔を有する装置に関する。該装置は、髄内釘内に挿入するための
ロッド様デバイス、電磁スペクトルの赤外又は可視部分における非イオン化性の電磁放射
線を発する光源を有するデバイス、及び該光源が髄内釘の遠位横止め孔を通って放射線を
発するように配置可能であるデバイス；及び外科医によって観察できるように、放射線に
よって照射される骨の外表面部を露出させるための外科用器具；を組合せて含み；それに
よって、骨の外表面上への放射線を目視検出 (外科医又は外科用ロボットによる)、及び
髄内釘の横止め孔を通過する放射線に対する外科用ドリルの整列で、外科用ドリルを横止
め孔に対して整列させ、骨を通る孔及び髄内釘の横止め孔を通過するドリルの通路を正確
に開けることを可能にする。
【００１８】
　外科用器具は、患者の外側から、患者内部の場所に伸びるように構成されていて、放射
線によって照射された骨の部分がそこから見える第一カニューレ；及び放射線によって照
射された骨の外表面部を外科医が観察できるように、第一カニューレ内に挿入するための
関節鏡カニューレ；を含み得る。
【００１９】
　外科用器具は、患者の外側から、患者内部の場所に伸びるように構成されていて、放射
線によって照射された骨の部分がそこから見える第一カニューレ；第一カニューレ内に挿
入するためのガイドピンカニューレ；及びガイドピンカニューレ内に挿入し、放射線によ
って照射された骨の部分に最初の開口部を作るためのねじ込みガイドピン(threaded guid
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e pin)；を含み得る。外科用器具は、デバイスを横止め孔から離すようにデバイスを髄内
釘内で移動させ、そしてガイドピンカニューレを第一カニューレから取り出しているとき
に、骨を貫通して孔を開けるため、そしてそのドリルが髄内釘の横止め孔を通過するよう
にドリルの整列を支援するために、ガイドピンによってドリルを案内するように、ガイド
ピンを受入れるサイズにしたカニューレを有する、カニューレ挿入ドリルを更に含み得る
。
【００２０】
　外科用器具は、第一カニューレ内に挿入し、骨内に及び髄内釘の横止め孔を通ってねじ
をねじ込むためのねじ回しを含み得る。
【００２１】
　外科用器具は、放射線によって照射された骨の外表面部を外科医が直接見ることができ
るように、患者の組織の切開を施すための外科用メスを含み得る。外科用器具は更に、放
射線によって照射された前記骨の外表面部を外科医が直接見ることができるよう支援する
ために、少なくとも一方の切開側で患者の組織を押し開く(retract)ための開創器を更に
含み得る。
【００２２】
　組合せは更に、骨を通し、そして前記髄内釘の横孔を通過して孔を開けるための外科用
ドリルを含み得る。
【００２３】
　光源はレーザーを含み得る。該装置は、ビームの中心を精密に位置付けるのを支援する
ために、デバイスからの放射線ビームに形を付与するための光源用の形状形成マスクを含
み得る。
【００２４】
　少なくとも一つのカニューレ、又はドリルの芯部分は光伝導性材料を含み得る。該光伝
導性材料は半透明であってもよい。光伝導性材料は、それがその長さ方向に沿って光を導
き、そしてまた、光のある部分を、カニューレの長手方向軸に平行以外の方向に散乱させ
、このようにして、固定ねじ用の孔開けに対して適正な整列を保持するのを支援するよう
に、選択され得る。
【００２５】
　本発明はまた、本明細書に述べられた外科的処置を実施するための外科用キットコンテ
ナ器具、及びこの外科的処置を実施するための方法に関する。
【００２６】
　本発明の前述の側面及びその他の特徴を、添付図と関連づけて以下の記述において説明
する：
　図１Ａは、大腿骨などの典型的な長骨を表す平面図である。
　図１Ｂは、異なる角度から見た、図１Ａの骨を表す。
　図２Ａは、図１Ａ及び図１Ｂの骨内への髄内棒の挿入前に、髄内ガイドワイヤー及び、
管を開けるための典型的なリーマーを示す、部分断面の平面図である。
　図２Ｂは、図２Ａの部分拡大図である。
　図３は、Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,４１７,６８８号の図１から採られたもので
ある。
　図４は、Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,４１７,６８８号の図１０から採られたもの
である。
　図５は、本発明で使用するための髄内照明装置の断面図である。
　図６は、図５の装置の部分の側面図及び上面図である。
　図７は、髄内照明のための、本発明に従う使用のためのシステムの平面図である。
　図８は、図５及び図７の装置を配置して、長骨の外科的に露出された部分を示す。
　図９は、固定ねじを配置するための、本発明に従う方法の第一部分を示す。
　図１０は、本発明に従う方法の第二部分を示す。
　図１１は、本発明に従う方法の第三部分を示す。
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　図１２は、固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデ
バイスの使用における第一工程を示す。
　図１３は、固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデ
バイスの使用における第二工程を示す。
　図１４は、固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデ
バイスの使用における第三工程を示す。
　図１５は、固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデ
バイスの使用における第四工程を示す。
　図１６は、固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデ
バイスの使用における第五工程を示す。
【００２７】
　本発明の特徴を組込んだ装置７０の断面図である図５、及び平面図である図７について
記述する。これらの図中に示される実施態様を参照しながら本発明が述べられるが、本発
明は実施態様の多くの代替形態で具体化され得ることを理解すべきである。また、要素又
は材料の如何なる適切なサイズ、形状又は種類も使用し得るものである。
【００２８】
　装置７０は、一般的に、髄内ロッド３０を骨２０又はその他の骨の管２８内に位置合わ
せした後に、髄内ロッド３０内に挿入するための適切な光伝導デバイス又は部材７２を含
む。部材７２は、幾分柔軟であるように設計され、そして、髄内ロッド３０内に比較的容
易に挿入できる直径を有する。従って部材７２は、ガイドワイヤーがその中に挿入される
髄内ロッドの既存のカニューレ挿入に対応して必要な、制限されるものではないが、２ｍ
ｍ、２.５ｍｍ、３ｍｍ、３.５ｍｍ、４ｍｍ、４.５ｍｍを含む：つまり、種々の各髄内
ロッド３０の内径に合う幾つかの異なる外径で製造され得る。部材７２は、例えば上腕骨
、橈骨、尺骨、大腿骨、脛骨などの異なる骨の種々の長さに適する、種々の長さの髄内デ
バイス又はロッド３０の使用の選択に基づく適切な長さのものであり得る。
【００２９】
　部材７２は、少なくとも一つの光学的に透明な窓７４で焦点を合せ、又は髄内ロッド３
０の遠位固定孔を必要に応じて種々に透過照明するために、以下に説明されるように供さ
れる、部材７２の長さ方向に直角のほぼ半径方向に光を出させる能力を持つ、一本の繊維
又は好ましくは束になった繊維７３を有し得る。束になった繊維７３の個々の繊維は、そ
れらの遠位端部で約９０度曲げられ、磨かれ、そして生体適合性の透明エポキシ(図示さ
れていない)中にしっかりと固定され、その結果、このように固定された端部及びそれら
が中に埋めこまれるエポキシが部材７２における開口部を閉じ、そして７２の長手方向軸
に直角方向から見た時に、ほぼ矩形の形に見える光学的に透明な窓７４を画成している。
この形状の窓を使用することもできるが、装置７０からの放射線ビームを形付けるため又
はパターン化して、そのビームの中心の精度よい位置付けを支援するために、光学ビーム
整形マスク７５を備えつけてもよい。その中の開口部が円形として示されているが、当然
ながらもしその特定の応用が光を過度に拡散しなければ、十字線などのその他の種々のパ
ターンを使用することができる。
【００３０】
　遠位端部と同様に、その近位端部で、束になった繊維７３の個々の繊維は磨かれ、そし
て生体適合性の透明エポキシ(図示されていなし)中にしっかりと固定され、その結果、こ
のように固定された端部及びそれらが中に埋めこまれるエポキシが部材７２の近位端部を
閉じ、その中に光を伝導し得る光学的に透明な窓７４Ａを画成している。
【００３１】
　部材７２は、患者の骨の中に配置済みの場合に、髄内ロッド３０中のその位置のＸ線検
証ができるよう、その遠位端部で例えば、Ｘ線不透過部分又はプラグ７６(図６)で構成す
ることができる。プラグ７６は、プラグ７６と一体化して形成される二つの突起７７を、
部材７２を形成する管内にしっかりと入れたときに、部材７２の遠位端部を閉鎖するのに
有利に設計されている。従って、突起７７及びプラグ７６の肩７９に、適切な生体適合性
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接着剤を塗布して部材７２を密閉した後プラグ７６を部材７２の端部内に挿入するだけで
なく、部材７２は、制限されるものではないが、デバイスの位置を検証するための遠位Ｘ
線不透過マーカーを含む適切なＸ線マーカー（類）をも有する。更に、部材７２の外表面
上に見られる一連のマーカー７８（図７）などの一連の目盛り付きマーカーも、髄内ロッ
ド３０内への部材７２の挿入深さを定める際に支援し得る。このように、これらの目盛り
又はキャリブレーションが、本デバイスの使用にとっての種々の必要性に合わせて、挿入
深さを定めるために使用される。
【００３２】
　支持ハンドル又はノブ８０（その周囲８１の回りにギザギザがつけられ、そしてその中
に部材７２が伸びていて、そして適切な生体適合性接着剤によってそこにしっかりと固定
されている）は、コネクターを有していてもよく、又は光源ケーブル８６の対応するコネ
クター８４に入れ、結合するためにその端部でねじ山を設けてもよい８２。部材７２に平
行に伸びるマーカー又はノッチ８３（図７）はノブ８０の周囲８１の上に設けられ、そし
てロッド３０内で部材７２の回転の向きを支援すべく、窓７４と同一線上に位置している
。
【００３３】
　ノブ８０への入口部の近くの部材７２が曲がるのを防ぐために、しっかりフィットする
強化スリーブ８５が部材７２の周りに接着される。
【００３４】
　ケーブル８６の装置７０に連結されない端部は、制限するものではないが、ＡＣＭＩ、
Ｏｌｙｍｐｕｓ、Ｓｔｏｒｚ、Ｗｏｌｆ、Ｄｙｏｎｉｃｓその他の名称下で種々製造され
ている一般的に入手可能な関節鏡光源を含む、既存の製品又は将来の製品の種々のタイプ
の光源８８の一つに接続される。
【００３５】
　髄内透照（ｔｒａｎｓｉｌｌｕｍｉｎａｔｉｏｎ）装置の使用技術：
　図８を参照すると、管２８内に置かれた従来のガイドワイヤー（図示されていない）上
に、カニューレが挿入された髄内釘又はロッド３０を挿入した後、ガイドワイヤーが取除
かれ、そして髄内透照のためのデバイスの部材７２が挿入される。部材７２は、適切なサ
イズ、直径及び長さのものであるよう選択される。次いで、光源ケーブル８６のコネクタ
ー８４が取付けられ、そして髄皮質を透照するために及び髄内ロッド３０の遠位固定孔を
写し出すために、可視光又はそのスペクトルの一部の十分な光度を与える、適切に利用可
能な光源８８（図７）のスイッチが入れられる。部材７２を髄内ロッド３０内に適切に配
置したら、光学的に透明な窓７４からの光がこのように髄内ロッド３０の遠位固定孔を照
らす。この照明によって、外科用メス９５を用いた切開部９３（開創器９９によって後方
に押さえ付けられた患者の組織９７）を通した直接可視化によって又はその部位の上の内
視鏡カニューレを通して、骨の外に見える同心円状の孔のコロナ又はシルエット９０が生
じる。光源８８からの光の強度は一般的に調節可能であり、そして簡単な観察によって容
易にかつ迅速に定め得る強度設定で、固定孔の位置が拡散光のほぼ赤いコロナ又はシルエ
ット９０で囲まれた、明るい、しばしばほぼ黄色い中心９１で示される。こうすることで
、たとえこのロッドがＸ線装置の使用なしで見ることができないとしても、固定ねじの位
置の精密な決定が可能になる。当然ながら、上で又は以下に論じられる手技を用いて、部
材７２を少しばかり引抜くことができるように、ねじ４５を最も遠位の孔４２中に最初に
配置し、次いで二番目に最も遠位の孔４４中に配置し、その結果、ねじ４５用の孔がドリ
ルで開けられ、ねじ４５が所定の位置に置かれたときにも、損傷を受けることはない。
【００３６】
　一旦、孔のシルエット９０を可視化すれば、従来のガイドピン（図示されていない）を
骨２０の皮質をマークするために導入することが出来る。次いで、髄内透照のための装置
７０の部材７２を、患者から取り出すことができ、次いでガイドピンを、髄内ロッド３０
内の先に照らされた孔を通過させることができ、そしてその位置をＸ線で検証できる。
【００３７】
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　図９、図１０及び図１１を参照すると、次に高度に正確な位置決めを達成するために上
述の技術及び装置を使用した後、一般に受入れられた技術を用いて遠位固定の手技を完了
させることができる。図９においては、従来のドリル９２を用いて、骨２０内の孔が開け
られる。図１０においては、従来の挿入装置９６を用いて、固定ねじ９４を孔４４に入れ
る。図１１においては同じ技術によって、固定ねじ９８をロッド３０の孔４２に入れる。
当然ながら、一般に本発明の装置を用いる手技では、固定ねじ９８を最初に使用して挿入
した後、固定ねじ９４を挿入することになる。もしそのようにしないと、固定ねじ９４の
挿入によって、より遠位の孔４２を照らすのに十分な深さに部材７２を挿入する妨げとな
るからである。
【００３８】
　関節鏡、ガイドピン及び最終的には最後の遠位固定ねじの直径に代りに合わせるために
、種々のカニューレを開発することが出来る。
【００３９】
　図１２を参照すると、直接目視、関節鏡を用いる直接観察、又は外部カメラ１００及び
モニタースクリーン（図示されていない）を用いる確立された関節鏡技術によって、遠位
固定孔のシルエットから発せられた光を観察する。この場合における関節鏡の使用のユニ
ークな側面は、光源が関節鏡自体から発せられるのではなく、髄管内部からであるという
ことである。第一カニューレ１０２及び関節鏡カニューレ１０４が使用できる。
【００４０】
　図１３を参照すると、直視又は関節鏡を用いて透照標的が一旦捉えられると、関節鏡カ
ニューレ１０４を取り出し、そしてねじ付きガイドワイヤー１０８に合う内径、及び第一
カニューレ１０２の内側に合う外径を有する第三の又はガイドピンカニューレ１０６を挿
入する。次いで、このねじ付きガイドワイヤー１０８を、手動で又はドリルを用いて骨２
０の第一の外部皮質内に前進させる。次いで、髄内透照用の装置７０の部材７２を取り出
して、髄内ロッド３０の固定孔を通る全ての経路へのガイドピン１０８の前進を容易にす
る。
【００４１】
　図１４を参照すると、髄内透照用の装置７０の部材７２は取り出されており、ガイドピ
ンを、遠方の皮質を丁度貫通するのに適正な深さまで前進させる。次いで、確立された技
術が用いて、骨から露出したガイドピンとカニューレを区分けするねじの長さを検証する
。これはＸ線又は蛍光透視法によって検証できる。
【００４２】
　図１５を参照すると、一旦、ガイドピン１０８を適正な深さまで前進させたら、カニュ
ーレを挿入したドリルビット１１０をガイドピン１０８の上に挿入し、遠方の皮質まで前
進させる。ドリル及び事前に定められた又は標準の長さのカニューレ上の最も近位部分の
深さを直接読取ることができるようドリル１１０を較正することができる。
【００４３】
　図１６を参照すると、対応する固定ねじ１１２に対応する適切な直径の孔開けの完了に
続いて、第一カニューレを適所に保持し、そしてドライバー１１４の助けを借りて、固定
ねじを第一カニューレを通して挿入して配置して、手技を完了させる。次いで、ねじ１１
２の位置をＸ線または蛍光透視法を用いて検証できる。
【００４４】
　当然のことながら、標準的な技術に従い、光源ケーブル８６は、使用前に殺菌を可能と
する材料で構築し、そして一般的には再使用可能である。しかしながら、装置７０の部材
７２も、殺菌を可能とする材料で構築されるが、単一の患者に対する外科手技において使
用された後廃棄できるよう設計される。
【００４５】
　上記に概略された手技において使用される種々のカニューレは、カニューレによって光
が容易に伝わり、固定ねじ用の骨の中の孔を正確に開けるためのドリルの整列を支援する
ように光透過性材料で構築され得る。カニューレが、導かれる光の幾らかをカニューレの
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長手方向軸に沿う方向以外の方向に散乱する半透明材料製である場合、骨からの光による
カニューレの照明が、側面から見たときに、カニューレを「照らし出す」傾向となる。従
って、髄内釘内から固定ねじ用の孔を通り、次に骨を通って外表面へと伝わる光を用いて
、カニューレの整列を維持することを支援することによって、カニューレの長さ方向に沿
って進んできた光及び／又は側面への散乱光が、本手技を実行する際の正確さを更に確実
なものにする。
【００４６】
　本手技において使用されるドリルは、従来の金属部材によって囲まれた光伝導性部材を
その芯として有することができ、又は光伝導性材料で形成されたカニューレ挿入の芯を有
し得る。伝導される光の相対強度は、ドリルの整列において観察の助けになり得るもので
なければならない。
【００４７】
　本発明の種々の改良が可能である。光ファイバー構成要素の使用の代わりに、装置７０
の部材７２内のＬＥＤが、適切な波長の放射線源を提供し得る。更に、ＬＥＤの代わりに
固体状レーザーエミッターが使用できる。光源８８内のレーザーによって平行光も提供さ
れ得る。
【産業上の利用可能性】
【００４８】
　当然ながら、骨の外表面上の照明を直接観察すべく、照明装置を骨に挿入し、そして髄
内釘又はロッド３０内の遠位固定孔で整列させた後、骨を露出させるために行う外科的手
技の一部を開始するときは、外科医が照らされている骨の上の組織を注意深く観察できる
。多くの症例で、そのような注意深い観察と検査によって、外科医が重大な組織構造に気
づくのを助けるであろうし、その結果、骨を露出しているときに、そのような構造部への
損傷を避けることができ又は大きく最小化でき、ひいては患者にとってより多くの満足で
きる回復につながる。
【００４９】
　当然ながら、上の記述は本発明の単なる例示に過ぎない。本発明から逸脱することなく
、当業者によって種々の代替及び改良が考案され得る。従って、本発明はそのような全て
の代替、改良及び変形を包含することを意図している。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１】Ａは大腿骨などの典型的な長骨を表す平面図であり、Ｂは異なる角度から見た、
Ａの骨を表す。
【図２】Ａは図１Ａ及び図１Ｂの骨内への髄内棒の挿入前に、髄内ガイドワイヤー及び、
管を開けるための典型的なリーマーを示す、部分断面の平面図であり、ＢはＡの部分拡大
図である。
【図３】Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,４１７,６８８号の図１から採られたものであ
る。
【図４】Ｅｌｓｔｒｏｍらの米国特許第５,４１７,６８８号の図１０から採られたもので
ある。
【図５】本発明で使用するための髄内照明装置の断面図である。
【図６】図５の装置の部分の側面図及び上面図である。
【図７】髄内照明のための、本発明に従う使用のためのシステムの平面図である。
【図８】図５及び図７の装置を配置して、長骨の外科的に露出された部分を示す。
【図９】固定ねじを配置するための、本発明に従う方法の第一部分を示す。
【図１０】本発明に従う方法の第二部分を示す。
【図１１】本発明に従う方法の第三部分を示す。
【図１２】固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデバ
イスの使用における第一工程を示す。
【図１３】固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデバ
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イスの使用における第二工程を示す。
【図１４】固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデバ
イスの使用における第三工程を示す。
【図１５】固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデバ
イスの使用における第四工程を示す。
【図１６】固定ねじの配置を支援するための、本発明に従うカニューレが挿入されたデバ
イスの使用における第五工程を示す。

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】

【図９】

【図１０】

【図１１】

【図１２】
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【図１５】 【図１６】
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