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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　手術道具と共に用いられる高精度の軌道誘導器具であって、前記手術道具を手術の標的
部位に誘導するためにＸ線画像を必要とし、
　Ｘ線透過性の本体を有する高精度の軌道誘導器具を含み、前記Ｘ線透過性の本体は、前
記Ｘ線画像に関連するＸ線を前記Ｘ線透過性の本体に既知の角度で通過させる位置及び方
向で前記手術道具に取り付けられるべく構成され、前記Ｘ線透過性の本体は、Ｘ線不透過
性の材料から構成された少なくとも１つの前照準及びＸ線不透過性の材料から構成された
少なくとも１つの後照準を含み、前記少なくとも１つの前照準及び前記少なくとも１つの
後照準は、前記Ｘ線透過性の本体の角度位置を定めるように前記Ｘ線透過性の本体上に位
置決めされて、Ｘ線画像を介して前記前照準及び前記後照準が観察される際に、動物の骨
格の一部分に関する前記手術道具の角度軌道を定めることを特徴とする器具。
【請求項２】
　請求項１に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記Ｘ線透過性の本体は、前記手術
道具に取り付けられるためのクリップを備えるアウトリガーであることを特徴とする器具
。
【請求項３】
　請求項１に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記Ｘ線透過性の本体は、前記手術
道具に取り付けられるための接着剤を含むタブ部を備えるアウトリガーであることを特徴
とする器具。
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【請求項４】
　高精度の軌道誘導器具であって、
　第１端部及び第２端部を含む実質的に剛性のカニューレを備え、前記第１端部がハンド
ル部材に固定され、前記第２端部が動物の皮膚及び組織を貫通する鋭い先端を含む手術道
具と、前記手術道具に固定されたＸ線透過性の本体と、を含み、前記Ｘ線透過性の本体は
、Ｘ線画像に関連するＸ線を前記Ｘ線透過性の本体に既知の角度で通過させる位置及び方
向で前記手術道具に固定され、前記Ｘ線透過性の本体はＸ線不透過性の材料から構成され
た少なくとも１つの前照準及びＸ線不透過性の材料から構成された少なくとも１つの後照
準を含み、前記少なくとも１つの前照準及び前記少なくとも１つの後照準は、前記Ｘ線画
像を介して観察される際に前記Ｘ線透過性の本体の角度位置を定めるように前記Ｘ線透過
性の本体上に位置決めされて、動物の骨格の一部分に関する前記手術道具の角度軌道を定
めることを特徴とする器具。
【請求項５】
　請求項４に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記Ｘ線透過性の本体は前記カニュ
ーレに固定されていることを特徴とする器具。
【請求項６】
　請求項４に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記Ｘ線透過性の本体は前記ハンド
ル部材に固定されていることを特徴とする器具。
【請求項７】
　請求項４に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記ハンドルは前記カニューレから
取り外し可能であることを特徴とする器具。
【請求項８】
　請求項１又は４に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記Ｘ線透過性の本体は前記
手術道具の一部分として一体的に形成されていることを特徴とする器具。
【請求項９】
　手術道具と共に用いられる高精度の軌道誘導器具であって、前記手術道具を手術の標的
部位に誘導するためにＸ線画像を必要とし、
　本体を有する高精度の軌道誘導器具を含み、前記本体は前記Ｘ線画像に関連するＸ線を
前記本体に既知の角度で通過させる位置及び方向で前記手術道具に取り付けられるように
構成され、前記本体はＸ線不透過性の材料から構成された少なくとも１つの前照準及びＸ
線不透過性の材料から構成された少なくとも１つの後照準を含み、前記少なくとも１つの
前照準及び前記少なくとも１つの後照準は、前記Ｘ線画像を介して観察される際に前記本
体の角度位置を定めるように前記本体上に位置決めされて、動物の骨格の一部分に関する
前記手術道具の角度軌道を定めることを特徴とする器具。
【請求項１０】
　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記本体はＸ線不透過性の材料から
形成されていることを特徴とする器具。
【請求項１１】
　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記本体はＸ線透過性の材料から形
成されていることを特徴とする器具。
【請求項１２】
　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記本体はＸ線不透過性の材料とＸ
線透過性の材料との組み合わせから形成されていることを特徴とする器具。
【請求項１３】
　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記前照準は前記手術道具の一部分
であり、前記後照準は前記本体に設けられていることを特徴とする器具。
【請求項１４】
　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記後照準は前記手術道具の一部分
であり、前記前照準は前記本体に設けられていることを特徴とする器具。
【請求項１５】
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　請求項９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記前照準及び前記後照準は前記手
術道具の部分として形成されていることを特徴とする器具。
【請求項１６】
　請求項１、４及び９のいずれか１項に記載の高精度の軌道誘導器具であって、複数の前
記後照準を含み、前記複数の前記後照準は前記少なくとも１つの前照準にアライメントさ
れて、前記Ｘ線画像内に視認され得る動物の骨格の一部分に関して、前記道具の軸アライ
メント及び角度アライメントを提供することを特徴とする器具。
【請求項１７】
　請求項１６に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記複数の前記後照準の間隔は、
角度表示の所定の範囲を定めるように設定されていることを特徴とする器具。
【請求項１８】
　請求項１６に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記後照準は、異なる幾何学的形
状をそれぞれ含むことを特徴とする器具。
【請求項１９】
　請求項１、４及び９のいずれか１項に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記手術
道具はジャムシディ針であり、前記高精度の軌道誘導器具は、外方に広がりかつジャムシ
ディ針のカニューレ部分に対して概垂直なアウトリガーとして前記ジャムシディ針に固定
されることを特徴とする器具。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記アウトリガーはＸ線透過性の
本体を含み、前記Ｘ線透過性の本体はチューブ部を備え、前記チューブ部は、前記ジャム
シディ針のルーメンを囲んで延びるようなサイズで設けられた内部ルーメンを有すること
を特徴とする器具。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記アウトリガーは前記ルーメン
の周囲を回転可能であることを特徴とする器具。
【請求項２２】
　前記ジャムシディ針の前記カニューレ部分の長さ方向に沿って固定された少なくとも１
つの深さ目印体を含む請求項１９に記載の高精度の軌道誘導器具。
【請求項２３】
　請求項１９に記載の高精度の軌道誘導器具であって、前記前照準は前記ジャムシディ針
の先端であることを特徴とする器具。

                                                                                
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、Ｘ線装置と共に用いられる手術道具に固定可能な軌道誘導器具に関する。特に
、当該デバイスは、Ｘ線透過性のアウトリガー(out rigger)を含み、当該アウトリガーは
アウトリガー上に配置されたＸ線不透過性の目印体（indicia, indicium）を含み、当該
目印体はＸ線装置によって視認可能であり、当該器具の角度軌道を定める。
【背景技術】
【０００２】
　脊椎に影響を与える医療処置は通常は複雑であり、これは神経の損傷及び主要な血管の
損傷の両方を防ぐために正確さや精密さが要求されることに起因する。経皮の脊椎手術を
行うためには、高精度に深さ誘導された器具が必要である。これらの手術において時々、
脊椎の固い皮質骨を貫通し、その下にある柔らかい海綿状骨を横断することが要求される
。皮質骨の貫通には通常、執刀医の大きな腕力が要求される。皮質骨が貫通されると、急
速な海綿状骨全体への貫通を防ぐために、細心の注意が払われなければならない。急速に
海綿状骨を貫通した後に脊椎の反対側の皮質骨を貫通することにも危険がある。これは、
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脊髄及び／又は他の脊椎に隣接した位置にある器官又は血管の損傷あるいはダメージをも
たらし得る。場合によっては、皮質骨の貫通に必要な力は、執刀医が手で加え得る力より
も大きい。このような場合、当該器具に力を加えて皮質骨を貫通させるために、ハンマー
又は他の類似の道具が必要である。ハンマー又は同様の道具が用いられる場合、当該器具
が急速に海綿状骨を貫通して脊椎のもう一方の側から出るというさらなる危険がある。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　本願は、Ｘ線装置と共に用いられる手術道具に固定可能な軌道誘導器具に関する。より
具体的には、当該デバイスは、Ｘ線透過性のアウトリガーを含み、当該アウトリガーはア
ウトリガー上に配置されたＸ線不透過性の目印体を含み、当該目印体はＸ線装置によって
視認可能であり、当該器具の角度軌道を定める。当該アウトリガーは、処置中に執刀医に
リアルタイムの軌道誘導を提供する目的で様々な手術道具に固定可能である。通常、当該
高精度の軌道誘導器具は、軌道誘導用の手術道具の一部分に固定可能な実質的に剛性のア
ウトリガーデバイスを含む。当該軌道誘導器具は、クリップ、ファスナー、接着剤、フッ
ク及びループ、又はその他のものなどによって取り付けられても良い。あるいは、当該軌
道誘導器具は、永久的に貼られても良く、手術道具と一体的に形成されていても良い。１
つ以上の軌道誘導器具が同じ手術道具に固定されても良く、又は当該軌道誘導器具は手術
道具の周囲を回転可能であっても良く、軌道の合成角を定めても良い。従って、本発明の
目的は、手術道具の正確な軌道を定めることに用いることが可能な軌道誘導器具を提供す
ることである。
【０００４】
　本発明の他の目的は、手術道具に固定可能であり患者に挿入する当該道具の正確な軌道
を定める軌道誘導器具を提供することである。
【０００５】
　本発明の他の目的は、既存の手術道具に固定可能であり、手術道具の正確な軌道を定め
る軌道誘導器具を提供することである。
【０００６】
　本発明のさらに他の目的は、手術道具の一部分として一体的に形成され得り、当該手術
道具に軌道誘導を提供する軌道誘導器具を提供することである。
【０００７】
　本発明のさらに他の目的は、手術道具の周囲を回転可能であり、当該手術道具の合成角
の軌道を定める軌道誘導器具を提供することである。
【０００８】
　本発明のさらに他の目的は、特に脊椎の手術に用いられることに適しており、測定され
た角度で椎骨の中の軌道を定め、当該測定された角度及び距離はＸ線撮影法によって事前
に定められる軌道誘導器具を提供することである。
【０００９】
　本発明のさらに他の目的は、骨髄生検、脊椎のインプラントの設置、脊椎の手術といっ
たあらゆる外科的処置において、椎弓根を固定する処置中に椎弓根スクリューの適切な配
置の確保、及び脊椎の標的部位に手術の通路を確立する際の適切な軌道の確保を含む、手
術器具及び／又はインプラントの所望の軌道及び／又は軌道をモニタすることの確保に用
いられ得る軌道誘導器具を提供することである。
【００１０】
　本発明の他の目的及び利益は、添付の図面と共に示す以下の記載から明らかとなるであ
ろう。当該記載は、説明及び例示によって本発明のいつくかの実施例を示したものである
。本明細書に含まれる図は本明細書の一部を構成し、本発明の例示的な実施例を含み、本
発明の様々な目的及び特徴を示している。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
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　本発明の多くの利点は、添付の図面と共に本明細書を読むことで、当業者にとって明白
であろう。以下のように、同様の要素に同様の参照番号が付されている。
【図１】本発明の器具の１つの実施形態を示す側面図である。ジャムシディ針及びＣアー
ム型のＸ線装置の部分図と共に示されている。
【図２】本発明の器具の１つの実施形態を示す上面図であり、Ｘ線又は蛍光透視検査中の
目印体を示す。
【図３】本発明のアウトリガーの１つの実施形態を示す斜視図である。
【図４】本発明のアウトリガーの１つの実施形態を示す斜視図である。
【図５】本発明のアウトリガーの１つの実施形態を示す斜視図である。
【図６】本発明のアウトリガーの１つの実施形態を示す斜視図である。
【図７】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【図８】図７に示す実施形態の部分図である。
【図９】図７に示す実施形態の部分のＸ線画像である。
【図１０】人間の脊椎の一部を模式的に示す図である。
【図１１】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【図１２】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【図１３】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【図１４】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【図１５Ａ】本発明の操作を示すＸ線画像である。
【図１５Ｂ】本発明の操作を示すＸ線画像である。
【図１５Ｃ】本発明の操作を示すＸ線画像である。
【図１６Ａ】本発明の１つの実施形態の操作を示すＸ線撮影法による上面図である。
【図１６Ｂ】図１６ＡのＸ線画像を示す図の側面を示す図である。
【図１７Ａ】本発明の１つの実施形態の操作を示す端面図である。
【図１７Ｂ】図１７Ａに示された実施形態の斜視図である。
【図１８】本発明の代替的実施形態の部分斜視図である。
【図１９】本発明の１つの実施形態を示す側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本発明は様々な形態で実施可能であり、図面及び本明細書の以下の記載によって出願時
点での好ましい実施形態が示されているが、これに限定するものではない。本願の開示は
、本発明の例示と考えられるべきであり、本発明は示された特定の実施形態に限定される
ものではない。
【００１３】
　外科的処置における安全性及び効率を向上させる軌道モニタリングシステムの様々な実
施形態及び手術上の用途が記載されている。１つの例において、ほんの一例として説明す
ると、本発明は、パイロットホールの形成及び／又はスクリューの挿入の際に使用される
様々な手術器具の軸の軌道をモニタすることによって、安全で再現可能な椎弓根スクリュ
ー(pedicle screw)の設置を容易にし得る。他の例においては、ほんの一例として説明す
ると、手術中の結像性能が改善し得り、加えて、結像デバイスの正確な方向をモニタする
ことによって放射線被ばくが最小限に抑えられる。さらに他の例において、手術用アクセ
ス器具の方向をモニタすることは、その後手術用アクセス器具を通して又は手術用アクセ
ス器具によって器具の挿入及び／又は埋め込み（implant,インプラント）を補助すること
と同様に、アクセス器具自体の挿入及び位置決めの両方を補助することができる。これら
の例は、一例として説明されることが明示的に述べられており、本発明は、器具の使用及
び／又はインプラントにおいて、角度方向又は軌道又は深さ（移動の直線距離）が重要で
あるような追加的なあらゆる外科的アクションに適切に使用され得る。ほんの一例として
、本発明は、方向付けに有用であり得り、特に、靱帯又は腱の修復のためのトンネルの形
成及び椎間関節スクリューの設置に利用され得る。他の用途は、ドリル、のこぎり、カッ
ター又は他の手術上の動作において使用され、手動にて操作される道具の方向付けを含み
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得る。当該手術において、特定の基準マーカーが有効であり得る。
【００１４】
　図１－２を参照すると、本発明の１つの実施形態及び当該実施形態が構成され得る１つ
の態様を示している。様々な図面において、同様の参照番号は同様の構成要素を参照して
いる。図１は模式図であり、本明細書においてジャムシディ針４０に固定されたアウトリ
ガー１０として示される高精度の軌道誘導器具１００の１つの実施形態を示している。器
具１０は、前照準(front sight)３０及び後照準(rear sight)３２を形成するＸ線不透過
性の目印体１８を有するＸ線透過性の本体部１４を含み、当該Ｘ線不透過性の目印体は、
周辺の組織、神経、血管、軟骨又は骨の意図しない損傷を防止する目的で、Ｘ線照射下で
アライメントされ得る。Ｘ線照射下の目印体１８の可視性は、骨髄生検、脊椎インプラン
トの設置、脊椎の手術などといったあらゆる外科的処置において手術器具及び／又はイン
プラントの正確な軌道及び／又は軌道のモニタを確保する。当該目印体１８の可視性が確
保することには、椎弓根を固定する処置中に椎弓根スクリューの適切な配置を確保するこ
と、及び脊椎の標的部位に手術の通路を確立する際に適切な軌道を確保することが含まれ
る。軌道目印体１９は、例えば後照準３２であり、これもまたＸ線不透過性であり、角度
位置(angular relationship)を決定するように設けられ、加えて、前照準３０との間の水
平又は垂直な平面にアライメントされている。目印体１８は、少なくとも１つの参照軌道
照準(reference trajectory sight)３４も含み得り、当該照準は、前照準３０との間の様
々な段階の目盛りを示す。いくつかの実施形態において、目印体１８は、エンボス加工さ
れ、印刷され、塗料で塗られ、埋め込まれ、又は他の方法でステッカー、クリップ又はア
ウトリガーに刻印されていても良い。当該目印体に用いられるＸ線不透過性の材料は、Ｘ
線不透過性であることが知られているいくつかの金属のうちの１つを含み得り、例えば、
限定するものではないが、鉛、タンタル、タングステン、金、ステンレススチール、又は
その他のものを含み得る。あるいは、当該目印体はＸ線不透過性のポリマーであっても良
い。そのようなポリマーは、イタリアのLATI S.p.A.社（LATI Industries Thermoplastic
i S.p.A.）からＬＡＴＹＧＲＡＹの商品名で入手可能である。また、そのようなポリマー
は、アウトリガーに直接的に接着され又は成型され得る。
【００１５】
　一例として、椎弓根４２（小さく、通常は管状の構造であり、椎骨４４の後部の要素を
脊椎本体に接続している）を介して骨ねじを設置する際に、当該スクリューが椎弓根の中
に収容されていること及び椎弓根の外側の壁を破損していないことを確実にすることが重
要である。椎弓根４２は繊細な神経組織に囲まれており、破損すると、軽度な痛みから麻
痺まで、患者に深刻な結果をもたらし得る。スクリューの設置（パイロットホールの形成
及び穿刺など、スクリュー設置の準備を含む）の際に椎弓根が破損するリスクを軽減する
１つの方法は、椎弓根の角度方向を決定すること、その後、必要な器具及びスクリューを
決められた軌道に沿って前進させることである。手術用のアクセス部品を椎弓根の軌道に
沿って方向合わせをすることで、手術器具及び椎弓根スクリューは容易に、かつ効果的に
同じ軌道に沿って前進され得る。そして、当該アクセス部品を「目測」でアライメントす
ることによる破損を防ぐことができる。
【００１６】
　従って、脊椎の手術において、ジャムシディ４０でパイロットホールが形成される前に
、所望の角度軌道が最初に決定されるべきである。ＡＰ蛍光透視法(AP fluoroscopy)、Ｍ
ＲＩ、又はＣＡＴスキャンのイメージングデバイス２０を用いた術前の上面視画像が使用
されて、ジャムシディ４０がアウトリガー１０と組み合わされて身体構造上の手術が行わ
れるべき箇所に配置されるとすぐに当該軌道が決定される。ＣアームのＸ線透視装置(C-a
rm fluoroscope)は多くの外科的処置の際に広く用いられている。例えば脊椎の手術の際
に、Ｃアームが頻繁に用いられ、特に、脊椎の特定の構造体を配置すること、手術器具及
び／又は器具類の位置決めを指示すること、及び椎骨の適切なアライメント及び高さを確
認することを補助する。Ｃアームのようなイメージングデバイスは通常、Ｘ線ビーム２４
の患者に関する向きを示すスケール（図示せず）と共に設けられ、従って、この例におい
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て、アウトリガー１０に組み合わされたジャムシディ４０と共に設けられる。この態様に
おいて、イメージングデバイス２０は、Ｘ線２４をアウトリガー１０を横切って既知の角
度に向けることができ、目印体１８を結果の画像２０（図２）において可視化する。図２
に示されるように、目印体１８は例えば前照準３０であり、後照準３２と組み合わされて
視認され得り、所望の角度の外側の境界を画定する。当該境界は、複数の前照準３０の間
に視認される。複数の前照準３０同士の間隔は変更され得り、所望の角度表示の範囲を定
める。前照準３０が２つだけ図示されているが、任意の数の参照軌道照準３４が備えられ
ても良く、本発明の範囲から逸脱せずに角度又は角度の一部分を示しても良い。図１３、
図１５、図１６及び図１７を参照すると、少なくとも３つの異なる角度表示を有する実施
形態を示している。この態様において、脊椎に対するような外科的処置について、冠状の
（内側の）角度２６は、Ｌ１から仙骨（図１０）までの中央線２８に関してレベル当たり
約５度ずつ増大し、複数の前照準３０又は参照軌道照準３４が備えられてもよく、執刀医
は、脊椎のレベルのそれぞれについて異なる前照準３０又は参照軌道照準３４を利用する
ことができる。いくつかの実施形態において、前照準３０、後照準３２及び参照軌道照準
３４は、異なる形状を含み得る。当該異なる形状は、限定するものではないが、数字、文
字、二次元又は三次元の幾何学的図形又は同様のものを含み得り、異なる角度、照準、又
は参照照準を示す。目印体１８は、アウトリガー１０が視認されることと同様に、裸眼で
見えても良く、見えなくても良い。本願の開示はジャムシディ針を描写しているが、本願
の開示が教示するものは、本発明の範囲から逸脱すること無く、他の種類の手術道具に適
用されても良い。例えば、ドリル、のこぎり、リーマー、シェーパー又は他の外科手術に
用いられて手で操作される道具は、本発明の教示するものから利益を得ることができる。
さらに、本発明が教示するものは、本発明の範囲から逸脱すること無く、様々なインプラ
ント類(implants)、カテーテル類（catheters）、スコープ類（scopes）及び同様のもの
を埋め込むこと(implantation)に利用されても良い。本実施例のアウトリガー１０は、手
術道具に取り付けられるものとして示されているが、本願のデバイスが教示するものは、
本発明の範囲から逸脱すること無く、手術道具に恒久的に固定されて又は手術道具と一体
的に形成されて利用されても良い。
【００１７】
　図１及び図３を参照すると、アウトリガー１０の１つの実施形態が示されている。この
実施形態において、アウトリガーのＸ線透過性の本体部１４には、ジャムシディ４０のよ
うな手術道具に取り付けられるべく、チューブ部５０が設けられている。チューブ部５０
は、シャフト４６を囲んで延びる寸法の内部ルーメン(inner lumen)５２を含む。サムス
クリュー５４、摩擦などが用いられてアウトリガーがシャフト４６上の位置又は手術道具
の通常丸い形をしているその他の部分に保持されても良い。この構造によってアウトリガ
ー１０は当該手術道具の周囲を必要に応じて回転することができ、異なる平面でさらなる
Ｘ線写真が取得されて合成角又はそのようなものが当該デバイスによって示され得る。
【００１８】
　図１、図４及び図５を参照すると、アウトリガー１０の１つの実施形態が示されている
。この実施形態において、アウトリガーのＸ線透過性の本体部１４には手術道具に取り付
けられるべくタブ部６０又は垂直タブ部７０が設けられている。当該垂直タブ部６０及び
タブ部７０は、接着剤６２などのもの及び接着剤カバー６４を含み、手術道具の表面に容
易に取り付けられる。この構造によって、アウトリガー１０は必要に応じて手術道具に固
定され得る。
【００１９】
　図１及び図６を参照すると、アウトリガー１０の１つの実施形態が示されている。この
実施形態において、アウトリガーのＸ線透過性の本体部１４には、手術道具に取り付けら
れるべくクリップ８０が設けられている。クリップ８０は、ばね部材８２又は同様のもの
、及びレバー８４を含み、手術道具の表面に容易に取り付けられる。この構造は、アウト
リガー１０が必要に応じて手術道具の一部分に固定されることも可能にする。この構造に
おいて、当該クリップは十分に大きく広がって当該手術道具の少なくとも一部分に巻きつ
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いてフィットする。
【００２０】
　図７－９及び図１１－１４を参照すると、本発明の１つの実施形態及び当該実施形態の
構成される態様を示している。図７は、精密な深さ及び軌道誘導器具２００の実施形態を
示す模式図である。器具２００は、第１端部１０２及び第２端部１０３を含む実質的に剛
性のカニューレ１０１を備え、前記第１端部は固定手段又はねじ部材１０４ａを含みハン
ドル１０５に固定され、前記第２端部は鋭い先端１０６を含み患者の皮膚及び組織を貫通
する。ハンドル１０５はカニューレ１０１の第１端部１０２に固定される。当該ハンドル
は、外側被覆（オーバーモールド、overmolding）及び取り外し可能であり得る手段を含
む様々な手段でカニューレに固定され得る。ハンドル１０５が取り外し可能な実施形態に
おいて、図２に示すように、当該ハンドルは、下方部分であって、限定するものではない
がバヨネット・マウント(bayonet mount)、ロッキングテーパー(locking taper)、接着剤
又はねじ部材１０４ｂを含み得る固定手段を含む環状又は円筒状の部分１０７を備える。
当該ねじ部材１０４ｂは、カニューレ１０１の固定手段又はねじ部材１０４ａと協働する
ように構成及び配置されて当該カニューレに取り外し可能に取り付けられる。この下方部
分であって環状又は円筒状の部分１０７は、カニューレ１０１にしっかりと固定される。
【００２１】
　当該ハンドル１０５は恒久的に又は取り外し可能にカニューレ１０１に固定され得り、
あらゆる適した変化形の形状及び寸法にされ得る。いくつかの実施例において、カニュー
レ１０１はジャムシディ型の針であり、ハンドル１０５は、執刀医又は医療技術者の手に
容易になじむことができるような人間工学的形状を有することが好ましい。当該ハンドル
は、個人の手のひらに合うように形成された上方の湾曲部１０９を含むように形成され得
る。当該ハンドルの下方部分である１１０も湾曲している。当該ハンドルの下方部分の湾
曲は、個人の指によって握られるように設計されてカニューレ１０１の制御を支援する。
当該ハンドル１０５はカニューレを脊椎の骨の中へ、時には貫通して打ち込む際に用いら
れる。ある場合には、カニューレ１０１は、個人の手によって及ぼされる圧力のみによっ
て、当該骨を貫通して打ち込まれ得る。他の場合には、カニューレを骨に貫通させるため
には、ハンマー又は他の器具が採用されなければならない。ハンマー又は類似の器具が用
いられる場合、ジャムシディ型のカニューレ１０１は椎骨にあまりに深くまで貫通し過ぎ
るという危険がある。このことは、近くに位置する神経の損傷を引き起こし得る。当該針
は完全に椎骨を貫通して近接する血管又は内臓を傷つける場合がある。
【００２２】
　周辺の組織、神経、血管、軟骨又は骨の意図しない損傷を防ぐ目的で、目印体１０８が
ハンドル１０５に配置される。当該目印体１０８は、あらゆる外科的処置において、精密
な軌道及び／又は、手術器具及び／又はインプラントの軌道及び／又は深さのモニタリン
グを確保する。当該あらゆる外科的処置とは例えば、骨髄生検、脊椎インプラントの設置
、脊椎の手術などであり、当該確保は椎弓根固定の処置の際に椎弓根スクリューの適切な
位置を確保すること、及び脊椎の標的部位に手術の通路を確立する際に適切な軌道を確保
することを含む。角度位置を決定する軌道目印体は、軌道目印体とカニューレの鋭い先端
との間の水平又は垂直な平面にアライメントされる。目印体１０８は少なくとも１つの参
照軌道目印体１２０（図１４）を含み得る。当該参照目印体は、標的部位よりもさらに所
定の距離だけ挿入された場合に当該器具の先端がどこになるかを示す参照点又は参照領域
を定める。いくつかの実施形態において、目印体１０８は、エンボス加工され、印刷され
、埋め込まれ、又は他の方法でステッカー又はクリップに刻印されても良い。他の実施形
態において、当該目印体はハンドルにエッチング又は電気めっきされていても良い。いく
つかの実施形態において、当該ハンドルは切り欠き部を含み、軌道及び深さの目印体を含
む自在クリップ(universal clip)の取り付けに対応している。本願の開示はジャムシディ
針を描写しているが、本願の開示が教示するものは、本発明の範囲から逸脱すること無く
、他の種類の手術道具に適用され得る。例えば、ドリル、のこぎり、リーマー、シェーパ
ー又は他の外科手術に用いられて手で操作される道具は、本発明の教示するものから利益
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を得ることができる。
【００２３】
　図１１－１４を参照すると、いくつかの実施形態において軌道目印体は、３０度の目印
体、１５度の目印体、又はこれらの組み合わせを含む。ジャムシディ針の場合、当該手術
道具上の軌道目印体の位置決めは、カニューレのサイズに従って変化するであろう。例え
ば、３０度の角度１２２を示す目印体は、１５ｃｍの長さのカニューレのハンドルの反対
側の端部１２４から８．６６ｃｍの位置にマークされる。上面から見ると、３０度の角度
１２２をマーキングする目印体は、カニューレ１０１の先端１０６にアライメントされて
手術器具の軌道を定める。１０ｃｍの長さを有するカニューレに関しては、３０度の目印
体は、ハンドルの中心から５．７７ｃｍの位置に配置されるであろう。同様に、動いた距
離をマーキングする目印体は、環状の部品及び／又はカニューレ上に配置される。
【００２４】
　従って、パイロットホールが形成される前に、所望の角度軌道が最初に決定されなけれ
ばならない。術前の上から見たＡＰ蛍光透視、ＭＲＩ、又はＣＡＴスキャンの画像が、手
術が執り行われるべき解剖学的位置に当該器具が置かれた時点での軌道の決定に用いられ
る。軌道ライン２１は、当該器具の先端から適切な目印体まで描かれている。参照ライン
はカニューレである。軌道ラインと参照ラインとの間に生じる角度はパイロットホールの
形成に用いられる所望の角度である。椎弓根の角度を予測する代替の及び／又は追加の方
法も検討され、本発明の範囲から逸脱すること無く利用され得る。本明細書において用い
られるように、パイロットホールの形成は、皮膚、組織、骨などに（例に過ぎないが、突
きぎり、ボーリング、ドリルなどにより）穴をあけること、及び既に形成された穴（例に
過ぎないが、穿刺による穴など）を調整することを包含し、又はこれらのうちのいくつか
の組み合わせである。
【００２５】
　図９、１４－１７を参照すると、執刀医又は医療技術者にとって、椎骨又は他の解剖学
上の構造に手術器具を貫通させる深さを判断することは非常に困難である。この問題の改
善策が本発明の中にある。まず、軌道及び深さの器具が解剖学的位置に配置される。当該
解剖学的位置は、外科的処置がなされるべき位置であり、手術を受けている椎骨のＸ線画
像が取得される位置である（図９、図１６及び図１７）。外科医が器具又はデバイスを椎
骨に貫通させたい軌道及び深さは、こうして手術に先立って特定され、正確な手術用の通
路を許容する。従って、他の実施形態において、深さ目印体１２０はカニューレが人体に
挿入される深さの直線距離を示すであろう。例えば、２０ｍｍ前進した点を想定すると、
深さ目印体は角度参照マーク（図１４）から９．８１５ｃｍの位置になるであろう。
【００２６】
　もう一つの実施形態において、患者の脊椎の椎弓根に安全にアクセスするための最適な
角度軌道及び直線深度を決定する方法は、深さ及び軌道誘導器具を患者の皮膚表面の所望
の貫通位置に位置決めするステップを含む。例えば、図９において、椎弓根２０１の貫通
の開始点を選択するために、当該器具は椎弓根に関して軌道側部位置に配置され得る。当
該器具は、ハンドル及び／又はカニューレ１０１上に配置されて軌道及び直線深さ誘導に
関する目印体１０８を含み、所望の軌道に沿って器具の方向を合わせることを可能にする
。当該器具の方向合わせは、軌道目印体を鋭い先端１０６にアライメントすること、及び
患者の人体の画像に対する器具の位置合わせの画像を取得し、最適な手術軌道及び深さ通
路を決定することによって可能となる（図９）。
【００２７】
　図１８を参照すると、本発明の代替的実施形態が示されている。この実施例において、
本願のデバイスの水準器の構成２００が提供され得る。当該水準器は、ジャムシディのハ
ンドルにクリップで留められても良く、あるいはハンドル内に含まれていても良く、手術
中に当該器具の軌道が逸脱しないこと及び角度が正確であることを確保する。当該水準器
はハンドルを含み、当該ハンドル内にブルズアイ水準器が搭載されている。当該ハンドル
が平坦な表面に置かれると、指示リング２０４がガラス２０８内に捕捉された気泡２０６
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を取り囲む。当該気泡が第１の指示リング２０４内にある場合、当該表示は約０度と読む
。付随するリング２１０は角度を示す。例えば、１０度、２０度、及び３０度の指示リン
グ２１０がガラス内に捕捉された気泡２０６を取り囲み得る。当該水準器が円形の場合、
当該道具の軸方向にアライメントするために一組の平行なライン２１２が施されても良い
。代替的実施例（図示せず）において当該水準器は、度数指示がプリントされて曲がった
細長いチューブであり得る。当該指示及び水準器内の液体は、Ｘ線の下で視認可能に構成
されていても良く、執刀医はＸ線透視法又は同様のものを通して当該デバイスを読むこと
ができる。
【００２８】
　図１９を参照すると、代替的実施例である高精度な誘導器具３００が示されている。高
精度な誘導器具３００は、本明細書において、ジャムシディ針４０に固定されたアウトリ
ガー３１０として示されている。アウトリガー３１０は、Ｘ線不透過性の目印体１８を有
するＸ線不透過性の本体３１４を含み、当該目印体は少なくとも１つ以上の、好ましくは
一組の後照準３２を形成し、当該照準は、手術道具の一部分にアライメントされていても
良い。当該手術道具の一部分は、本明細書において、Ｘ線下のジャムシディ針の先端１０
６として示されており、周囲の組織、神経、血管、軟骨又は骨への意図しない損傷を防止
することを目的としている。Ｘ線下における目印体１８の可視性は、骨髄生検、脊椎イン
プラントの設置、脊椎の手術などといった様々な外科的処置において手術器具及び／又は
インプラントの正確な軌道及び／又は軌道のモニタを確保する。当該目印体１８の可視性
が確保することには、椎弓根を固定する処置中に椎弓根スクリューの適切な配置を確保す
ること、及び脊椎の標的部位に手術の通路を確立する際に適切な軌道を確保することが含
まれる。軌道目印体１９は、これもＸ線不透過性であり、手術道具の意図した目標へのパ
スを決定するように備えられている。目印体１８は、少なくとも１つの参照軌道照準３４
も含み得り、前照準３０間の様々な度数の目盛りを示す。いくつかの実施形態において、
目印体１８は、エンボス加工され、印刷され、塗料で塗られ、埋め込まれ、又は他の方法
でステッカー、クリップ又はアウトリガーに刻印されていても良い。
【００２９】
　本明細書で述べた全ての特許及び出版物は、本発明が属する分野の当業者の水準を示し
ている。全ての特許及び出版物は、個々の出版物が、参照されることで包含されるように
具体的に、かつ、個別的に、示されていることと同程度に、参照されることで本願明細書
に包含される。
【００３０】
　本発明のいくつかの形態が示されているが、本明細書に記載又は示された特定の形態又
は構成に限定されないものと理解されるべきである。本発明の範囲から逸脱しない範囲で
様々な変更がなされ得ること並びに本発明は発明の詳細な説明及び本明細書に含まれる図
面に提示及び記載されていることに限定されないと考えられるべきであることは当業者に
とって明白であろう。
【００３１】
　当業者は、目的を達成すること並びに上記した結果及び利益を得ることに、同様に、当
該発明に本来備わるそれらのものに、本発明は適切に適応していることを容易に理解する
であろう。本明細書に記載された実施形態、方法、手順及び技術は、出願時点の好ましい
実施形態を代表するものであり、例示するものであって、本発明の範囲を限定するもので
はない。当業者が想到し得るであろう変形及び他の用途は、本発明の精神に包含され、特
許請求の範囲によって画定される。本発明は、特定の好ましい実施例に関連して記載され
ているが、特許請求の範囲に記載されている本発明はこのような特定の実施例に不当に限
定されるべきではない。本発明を実施するための開示された態様の様々な変形であって、
当業者にとって明白なものは、特許請求の範囲内のものである。
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