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研究成果の概要： 
腰部脊柱管狭窄症に対する最小侵襲手術を目的とした、棘突起間留置型スペーサーとその挿入／

抜去システムを考案した。この基本アイデアをもとに、１）実際の患者のレントゲンやCT計測に

よりスペーサーのサイズやバリエーションを決定し、２）ご遺体や大型動物を用いた実験を行い、

手技面のことも含めたスペーサーの改良／開発をすすめ、３）臨床応用への前段階として、大型

動物実験を施行して安全性や有効性に関するデータを収集した。４）これらの成果を部分的に学

会等で発表した。 
 
 
交付額 
                               （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 

2007 年度 9,400,000 2,820,000 12,220,000 

2008 年度 5,000,000 1,500,000 6,500,000 

年度  

年度  

  年度  

総 計 14,400,000 4,320,000 18,720,000 

 

 

研究分野：総合領域 
科研費の分科・細目：人間医工学・医用システム 
キーワード：低侵襲治療システム、腰部脊柱管狭窄症、棘突起間スペーサー、経皮的手術 
 
１．研究開始当初の背景 

 腰痛をはじめとするいわゆる退行性脊椎疾

患は、生命にこそ直接は関わらないが、治療

費を含めた社会に対する損失も常に上位を占

める重要な疾患である。特に、腰部脊柱管狭

窄症（Lumbar Spinal-canal Stenosis: LSS） 

は、高齢化社会に伴って今や椎間板ヘルニア

よりも有病率が高いといわれ、60才代で19%、

70才代で27%、80才代で38%という国内の報告

がある。加齢変化により脊柱管が狭窄した結

果、神経組織の圧迫およびその周囲の血行障

害を来し、神経性間歇性跛行といった歩行障

害や、坐骨神経痛、腰痛、膀胱直腸障害（排

尿、排便の障害）などを来す。 

 保存的治療に抵抗するものに対して手術療

法の適応があり、椎弓切除術や拡大開窓術 な

どの神経除圧術が、従来から行われている手

術法である。この手術法では当然全身麻酔を
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要し、出血などの合併症を伴う危険があり、

術後も数日間の病床での安静と数週間の入院

を要し、患者の身体的負担や社会的な負担も

大きい。 

 一方、腰部脊柱管狭窄症による腰下肢症状

は、しゃがむ、自転車に乗るなどして腰椎を

前屈することで、解剖学的に狭窄の程度が軽

減し、症状も改善することが特徴の一つとし

て知られている。そこでこの特徴を利用して、

狭窄部位の棘突起間にスペーサーを挿入し、

棘突起間隔を拡大することによって、局所的

な腰椎前屈の効果を得るという、より小さい

侵襲の新しい治療法も開発され、良い治療成

績が報告されている（X-STOP／Sofamor 

Danek）。しかしながら、この方法でも少なく

とも3 cm 以上の皮膚切開を要し、椎骨から傍

脊柱筋を剥離する必要があることなど、侵襲

そのものは決して小さくない。また、局所麻

酔下での手術は可能かもしれないが前述の挿

入方法から考えると困難であり、改良の余地

は大いにあると思われる。                         

 今回我々は、interference screw とスペー

サーを一体型にすることによって小皮切から

経皮的に棘突起間にスペーサーを留置するこ

とが可能となる、新たなスペーサーを作成し

た。 

基本デザイン 

ドライバー用穴    ガイドワイヤー用穴    

 

      スペーサー部 Screw部 

 

プロトタイプ 

整形外科領域においてinterference screwは

靱帯再建術等の際に重要な役割を果たしてき

た。一般的には、作成した骨孔内に靱帯が付

着した小骨片を挿入し、これを固定するため

に用いるものである。骨孔内に挿入された小

骨片と骨孔内壁の間にinterference screwを

ねじ込むことによって、小骨片は内壁側へ押

しやられ、結果的に圧迫固定されることにな

る。私共はこのinterference screwの原理に

ヒントを得て、新たなデザインの棘突起間ス

ぺ−サ−を考案した。つまり、interference 

screwとスぺ−サ−とを組み合わせ、一体型とす

ることによって、棘突起間スぺ−サ−を経皮的

に挿入することが可能になると考えたのであ

る。 全体的に円筒形の形状であるために、小

皮切からガイドワイヤーを通して経皮的に挿

入が可能で、棘突起間にinterference screw

部をねじ込むことによって無理なく棘突起間

隔が開大され、screw部が通過したのちにスぺ

−サ−部が挟み込まれて固定されるというもの

である（下図）。  

 

 

 

２．研究の目的 

 本研究の目的は、我々があらたに考案した

経皮的挿入／抜去を可能とする棘突起間留置

型スペーサーの基本アイデアをもとに、（１）

実際の患者のレントゲンやCT計測によりスペ

ーサーのサイズやバリエーションを決定し、

（２）遺体や動物を用いた実験を行い、手技

面のことも含めたスペーサーの改良／開発を

すすめ、（３）動物実験により、安全性や有

効性に関するデータを収集し、（４）これら

を踏まえて臨床応用への基礎とすることであ

る。 

 

 

３．研究の方法 

（1）遺体を用いた研究  

①ホルマリン固定のご遺体を使用させていた

だき、解剖学的な詳細な検討や、基本的な手

技および棘突起間拡大の効果に関する基礎調

査、棘突起間スぺ−サ−の基本デザイン等に関

して決定した。  

②具体的な棘突起間拡大の効果に関する調査

方法としては、腰椎左側のみ軟部組織を除去

して、直視が可能な状態とする。L1～5の各棘

突起先端にそれぞれが平行になるようにキル

シュナ−鋼線を刺入

して、各鋼線の先端

にマーカーを装着す

る（右図）。棘突起

列より約４横指右外



 

 

側に約1.2cmの皮切を加え、ここからGuide 

wireを介してインプラントを挿入し、棘突起

間に留置する。その前後をデジタルカメラで

記録し、インプラント留置による棘突起の矢

状面での動きをモニターした。  

 

（２）レントゲン計測によるスペーサーのサ

イズ等の決定  

① 腰部脊柱管狭窄症患者の腰椎側面X-p立位

（通常有症状）と座位（通常無症状）とを比

較し、症状の無い状態を得るためには最低ど

の程度の棘突起間拡大が必要かのデータを得

た。 

 具体的にはL4/5の単椎間を主責任レベル

とするLSS患者のうち、間歇性跛行を呈し、

立位の保持でも症状が出現し、座位で症状

が軽快するもの30例を対象とした。Ⅱ度以

上の高度のすべり症例や、側弯を呈する症

例などは除外した。平均年齢は66.7歳、男

性22例、女性8例であった。さらに根型が15

例、馬尾型が13例、混合型が2例であった。

立位と座位の中間位側面の単純X線像を撮

影し、腰椎前弯角（L1-5）、仙椎傾斜角（第

１仙椎上縁と水平線のなす角）ならびに責

任椎間（L4/5）の棘突起間最短距離、椎間

可動角、椎体後面レベルでの椎間板高を計

測し、比較検討した。 

② スペーサー部の断面の形状についても再

度検討する。現時点ではスペーサーの安定化

のため、鈍三角形の断面のデザインとしてい

る。   
 

（３）大形動物を用いた安全性の確認  

① 学外の必要な動物使用倫理規定にまず申

請し、許可を得た。  

② ブタの腰椎棘突起がヒトに近似しており、

これらの若年動物（３ヶ月齢）を使用するこ

ととした。  

③ 全身麻酔下に、ヒトに対する方法と同様に

小皮切を介して透視下に棘突起間スぺ−サ−を

挿入し、その前後で単純X線側面像、およびMRI

も撮影し、棘突起間の拡大の状態、スペーサ

ーの挿入状態を記録した。筋肉や周辺組織に

対する侵襲を評価した。 

④術前、術後3, 7日目に採血し、手術侵襲の

指標であるWBC、CRP、IL-6を計測した。  

⑤ スぺ−サ−挿入時の骨折や神経障害等の有

無、あるいは経過観察中のスぺ−サ−脱転の有

無などの安全面での確認を行った。さらに棘

突起間の拡大の状態が維持されるかどうかな

どについて、約３ヶ月の中期調査を実施した。  
 

（４）大形動物を用いた有効性の確認 

腰部脊柱管狭窄症モデルとして適当なものが

存在しないため、正常動物を使用した。 

①同様に若年ブタを使用。 

②全身麻酔／Ｘ線透視下に圧センサー

（Codman USA）を目的とする椎間板レベルの

硬膜外に挿入し、腰椎中間位と最大伸展位で

硬膜外圧を測定した。 

③同様の測定をスペーサー挿入時と抜去時

に行い比較検討した。 

 

 

４．研究成果 

（1）ホルマリン固定の遺体を用いた研究 

全棘突起間に経皮的なスペーサーの挿入が

可能であった。棘突起間が狭小化していた

と思われる下位腰椎の棘突起間においては、

スペーサーの挿入により棘突起間が開大す

ることが確認された。椎間が癒合し、可動

性がほとんど消失していると思われた一椎

間では、棘突起の骨折を生じた。 

    挿入前     挿入後 

 

 

 

 

 

 

また、スペーサーを経皮的に抜去するための

システムを開発し(下図)、実際にこの手技が

可能であること確認した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）レントゲン計測によるスペーサーのサ

イズ等の決定 

座位では立位と比較して仙椎傾斜角および

腰椎前弯角がそれぞれ平均 11.9°、13.6°

減少し、結果的に全ての症例において座位

では相対的な腰椎前屈位を呈していた。責

任椎間レベルに着目すると、腰椎棘突起間



 

 

の最短距離は平均 5.3 mm 拡大し、椎間可動

角は 5.3°減少、それに伴って椎体後面レ

ベルでの椎間板高は 1.5mm 拡大していた。 

 立位（症状増悪）    座位（症状軽減） 

 

 LSS による症状が前屈位で改善すること

は、古くから知られている事実である。今

回の研究の結果から、座位においては立位

と比較して相対的な前屈位であり、責任椎

間においても同様であることが確認された。

さらに責任椎間においては、数 mm 程度の棘

突起間の開大による相対的な腰椎前屈位が

保持できれば、LSS に由来する症状の軽減

が、根型、馬尾型などのタイプにかかわら

ず期待できることが示唆された。 

 

（３）大形動物を用いた安全性の確認 

経皮的な棘突起間スペーサーの挿入と抜去

は全例で可能であった（図１）。また、良好

な術後回復を全例に認め、明らかな合併症

は観察されなかった。MR 像において術直後

では傍脊柱筋群内に線状の高輝度領域を認

めたが（図２）、３ヵ月後には挿入部の筋膜

にわずかな変化を認めるのみであった。術

後３日目に白血球数は有意な上昇を認めた

が、CRP, IL-6 は変動を認めなかった。以

上の結果は、本法が低侵襲であることを支

持するものである。 

 

      術中写真（図１） 

 

 

  MR T２強調水平断像／術直後（図２） 

 

 

（４）大形動物を用いた有効性の確認 

硬膜外圧の測定においては、腰椎中間位では

各群間で差を認めなかった。腰椎伸展位では

全群で圧の上昇を認めた。しかし腰椎最大伸

展位においてはスペーサー挿入群で硬膜外

圧の上昇が有意に抑制されていた。この効果

は、スペーサーを抜去することで失われた。

以上の結果は、スペーサーの挿入により、硬

膜外圧の上昇を抑制することで、LSS の症状

軽減効果が望めることを間接的に示すもの

である。 
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