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(57)【要約】
　模擬組織が導電性であることを有利に必要としないエ
ネルギーベースの手術法を臨床医に訓練するためのシス
テムを提供する。模擬組織は、少なくとも２つの材料を
含む。発熱体が、典型的には電気手術又は電気焼灼術な
どのエネルギーベースの外科手術で見られる医療器具の
形に構成される。この器具は、標的材料を切除すること
などのエネルギーベースの手術法をシミュレートするた
めに、材料の少なくとも一方を溶解させるのに十分な熱
を送達する。この少なくとも２つの材料は、模擬組織内
でこれらの材料の相対的熱可塑性が所望の臨床転帰の所
定の手術経路を定めるように構成される。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　エネルギーベースの外科手術をシミュレートする方法であって、
　第１の溶解温度を有する熱可塑性の第１の材料を含む非導電性の模擬組織構造を準備す
るステップと、
　前記第１の材料を熱可塑的に変形させるための熱を発生するように構成された模擬手術
器具を準備するステップと、
　前記第１の材料の少なくとも一部を前記発熱体によって加熱するステップと、
　前記第１の材料を前記発熱体によって熱可塑的に変形させるステップと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記第１の材料の少なくとも一部を前記模擬手術器具によって溶解させるステップをさ
らに含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記模擬組織構造の少なくとも一部を除去するステップをさらに含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記模擬組織構造を準備するステップは、前記第１の材料に接続された第２の材料を含
む模擬組織構造を準備するステップを含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記模擬組織構造を準備するステップは、前記第１の材料の前記少なくとも一部を溶解
させることによって前記第１の材料又は第２の材料の一方が除去可能となるように構成さ
れた模擬組織構造を準備するステップを含む、
ことを特徴とする請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記第２の材料は、前記第１の溶解温度よりも高い第２の溶解温度を有し、前記模擬手
術器具を準備するステップは、前記第１の材料を溶解させて前記第２の材料を溶解させな
い熱を送達するように構成された模擬手術器具を準備するステップを含む、
ことを特徴とする請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　前記第１及び第２の材料は、前記第１の材料が前記第２の材料を取り囲むように構成さ
れ、前記方法は、前記取り囲む第１の材料を前記模擬手術器具によって溶解させることに
より前記第２の材料を除去するステップをさらに含む、
ことを特徴とする請求項４に記載の方法。
【請求項８】
　前記模擬組織構造を、腹腔をシミュレートした腹腔鏡訓練装置の内部に配置するステッ
プをさらに含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　前記模擬組織構造はメッシュ材料を含み、前記方法は、前記模擬組織構造の少なくとも
一部を縫合するステップをさらに含む、
ことを特徴とする請求項３に記載の方法。
【請求項１０】
　エネルギーベースの外科手術をシミュレートするためのシステムであって、
　　第１の溶解温度を有する第１の材料と、
　　前記第１の材料に接続された第２の材料と、
　を含み、前記第１の材料及び前記第２の材料が、前記第１の材料の少なくとも一部の溶
解時に前記第２の材料が前記第１の材料から除去可能になるように構成された模擬組織構
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造と、
　医療装置の形を取り、前記第１の材料を溶解させるための熱を送達するように構成され
た発熱器具と、
を備えることを特徴とするシステム。
【請求項１１】
　前記模擬組織構造は、前記第１の材料によって部分的に形成された、液体を含むポケッ
トを含む、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記第１の材料は熱可塑性であり、前記第２の材料は熱硬化性である、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記第２の材料は、前記第１の溶解温度よりも高い第２の溶解温度を有する、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記第１の材料及び前記第２の材料は熱可塑性である、
ことを特徴とする請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記第１の溶解温度よりも高い第３の溶解温度を有する、前記第１の材料に接続された
第３の材料をさらに含む、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記第３の材料は第３の層を形成し、前記第１の材料は、前記第３の層に接続された第
１の層を形成し、前記第２の層は、前記第１の層が前記第２の層を包囲又は包含するよう
に前記第１の層に接続される、
ことを特徴とする請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記第２の層は、前記第１の層の上方に位置する、
ことを特徴とする請求項１６に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記第２の層は、前記第１の層と第３の層の間に位置する、
ことを特徴とする請求項１６に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記第２の材料は、前記第１の溶解温度よりも高い転移温度を有する、
ことを特徴とする請求項１５に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記第１の材料は、該第１の材料の少なくとも一部が手術経路を定めるように前記第２
の材料に対して配置される、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
〔関連出願との相互参照〕
　本出願は、２０１１年１２月２０日に出願された「高度手術シミュレーション（Ａｄｖ
ａｎｃｅｄ　ｓｕｒｇｉｃａｌ　ｓｉｍｕｌａｔｉｏｎ）」という名称の米国仮特許出願
第６１／５７８，０８０号に対する優先権及びその利益を主張するものであり、この仮特
許出願はその全体が引用により本明細書に組み入れられる。
【０００２】
　本発明は、実際の外科手術に見られる状況を模倣した視覚的、触覚的及び技術的特性を
ユーザに提供する医療訓練及びシミュレーションシステム及び装置に関する。
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【背景技術】
【０００３】
　多くの外科手術では、電気メス、プローブ、ハサミ、握持具、解剖用器具、電気焼灼器
などの、エネルギーベースの手術器具を使用する。一般に、電気手術は、交流電源に接続
された電気手術用発電機、及び１又はそれ以上の電極を含む器具を使用して行われる。発
電機によって電圧が供給され、組織の切断、凝固、乾燥又は放電治療を行う手段としての
器具又はハンドピースの電極チップを介して、典型的には２００ｋＨｚ～３．３ＭＨｚの
高周波電流が生体組織に送達される。この電流は、送達されると組織を通過し加熱して所
望の臨床効果を生み出す。或いは、この電流を使用して器具を加熱し、この加熱された器
具を電気焼灼器と同様に組織に適用した時に臨床効果が実現される。また、多くの手術で
は、超音波装置としても知られている高周波音に基づくエネルギー装置を利用する。これ
らの及びその他のエネルギーベースの器具は、外科医に対し、正確かつほぼ容易に切り込
みを入れ、組織を切断し、失血を抑えるほぼ瞬時の熱的止血を行う能力を有利に与える。
このような器具は、外科団体では標準的なものになっており、様々な手術で常用されてい
る。
【０００４】
　電気手術用の及びその他のエネルギーベースの器具及び処置の有効性により、エネルギ
ーベースの手術器具及び手術法の使用においては、臨床医を訓練することが重要である。
既存の訓練又はシミュレーションモジュールの多くは、動物の生きた組織又は死体を使用
する。本物の生きた組織は、高価であるとともに取得が難しい場合があり、冷凍による保
存が必要であり、焼灼時に煙及び匂いが生じる。本物の組織の場合には、電気手術用発電
機に接地板が取り付けられ、電流がより深く組織に浸透するように接地板を患者の下部に
配置する。一般に、本物の組織を使用する電気手術法の実務には、さらなる安全性の考慮
が必要である。或いは、シミュレーションモジュールの中には、本物の組織の代わりに生
きた組織の特徴を模倣した合成材料を使用するものもある。これらの本物の組織の外観と
雰囲気を模倣した合成材料のいくつかとして、シリコンエラストマ、天然ラテックス、ポ
リウレタンエラストマ及びスチレンブロック共重合体が挙げられる。合成臓器モデルは、
エネルギーベースの手術器具の使用実践を行うための模擬組織として役立てるために、食
塩水で湿らし又は満たし、或いは導電性であるように金属粒子などの材料を埋め込まなけ
ればならない。一般に、エラストマ材料は、電流を伝達するように特別に処理されない限
り誘電性である。しかしながら、シリコンゴム、ラテックス、ビニール、ポリエステル、
ポリウレタンなどのほとんどの好ましい合成材料は、エネルギーベースの外科装置に対し
、実際の外科手術においてこれらの装置を使用するようにユーザを訓練するというニーズ
を満たす形では応答しない。従って、電気手術システム、電気焼灼システム及びその他の
エネルギーベースのシステムで使用される技術を実践するために、生きていない非導電性
の模擬組織を使用しながらも導電性の生きた組織をシミュレートした、エネルギーベース
の器具をシミュレートするためのシステム及び方法を提供することが必要とされている。
本発明は、手術訓練において訓練を単純化して死体の使用を最小限に抑えるために、手術
条件下において、かつエネルギーベースの器具の作用に応答して、ヒト又は動物の組織の
特性、応答及び特徴を模倣するように配合され、構成され、組み合わせられた合成材料を
使用する。このような条件及び作用は、切開、貫入、解体、閉塞、吻合、近置、切除など
を含むことができる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許出願第１３／２４８，４４９号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の態様によれば、エネルギーベースの手術法をシミュレートするための装置が提



(5) JP 2015-503961 A 2015.2.5

10

20

30

40

50

供される。この装置は、基層を形成する、第１の溶解温度を有するベース材料と、基層に
接続された従属層（ｓｕｂｊｅｃｔ　ｌａｙｅｒ）を形成する、第２の溶解温度を有する
従属材料（ｓｕｂｊｅｃｔ　ｍａｔｅｒｉａｌ）と、従属層に接続された標的層を形成す
る、第３の溶解温度を有する標的材料とを含む合成生体組織構造を含む。システムは、従
属材料を溶解させる熱を送出するように構成された発熱器具をさらに含む。
【０００７】
　本発明の別の態様によれば、模擬組織が電気を伝えることを必要としない、エネルギー
ベースの手術法の訓練装置が提供される。装置は、異なる溶解温度を有する２つの材料を
含む模擬組織と、医療装置の形の発熱体とを含む。発熱体は、電気焼灼術又は電気手術な
どのエネルギーベースの手術法をシミュレートするために、溶解温度の低い材料を溶解さ
せるには十分であるが、溶解温度の高い材料を溶解させるほど十分には高くはない熱を送
出するように構成される。
【０００８】
　本発明の別の態様によれば、訓練環境においてエネルギーベースの手術法をシミュレー
トする方法が提供される。この方法は、第１の溶解温度を有する第１の材料及び第２の溶
解温度を有する第２の材料を含む模擬組織構造を使用するステップを含み、第２の溶解温
度は第１の溶解温度よりも高く、第１及び第２の材料は、第１の材料の少なくとも一部を
溶解させることによって第２の材料が第１の材料から摘出可能となるように構成される。
この方法は、第１の材料を溶解させるには十分であるが、第２の材料を溶解させるには十
分ではない熱を遠位端において送出するように構成された模擬的なエネルギーベースの手
術器具を使用するステップをさらに含む。この方法は、模擬的なエネルギーベースの手術
器具によって第１の材料を溶解させるステップをさらに含む。この方法は、第１の材料に
対して第２の材料を除去するステップをさらに含む。
【０００９】
　本発明の別の態様によれば、エネルギーベースの手術法の訓練装置が提供される。この
装置は、第１の溶解温度を有する第１の材料と、第１の材料に接続された第２の材料とを
含む合成解剖構造を含む。第１の材料及び第２の材料は、第１の材料の少なくとも一部の
溶解時に第１の材料から第２の材料が除去可能になるように構成される。この装置は、第
１の材料を溶解させる熱を送出するように構成された発熱器具をさらに含む。
【００１０】
　本発明の別の態様によれば、エネルギーベースの手術法をシミュレートする方法が提供
される。この方法は、第１の溶解温度を有する第１の熱可塑性材料を含む模擬組織構造を
準備するステップを含む。この方法は、第１の材料を熱可塑的に変形させる熱を発生する
ように構成された模擬手術器具を準備するステップをさらに含む。第１の材料の少なくと
も一部は、発熱体によって加熱されるとともに、発熱体によって熱可塑的に変形される。
【００１１】
　本発明の別の態様によれば、エネルギーベースの手術法をシミュレートするシステムが
提供される。このシステムは、第１の溶解温度を有する第１の材料と、第１の材料に接続
された第２の材料とを含む模擬組織構造を含む。第１の材料及び第２の材料は、第１の材
料の少なくとも一部の溶解時に第１の材料から第２の材料が除去可能になるように構成さ
れる。このシステムは、エネルギーベースの外科手術で見られる医療装置の形をとるとと
もに第１の材料を溶解させる熱を送出するように構成された発熱器具を含む。
【００１２】
　本発明の別の態様によれば、本発明は、採取して保存された組織又は注入合成材料の使
用と比べて大幅に低いコスト及び複雑性でエネルギーベースの外科活動の模倣を行うべく
いくつかの好ましい合成組織材料と協働するように構成されたエネルギーベースの装置を
提供する。
【００１３】
　本発明の別の態様によれば、電気手術、電気焼灼術及びその他のエネルギーベースのシ
ステムにおいて使用される技術を実践するための、導電性の生きた組織をシミュレートし
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た生きていない非導電性の模擬組織構造が提供される。実際のエネルギーベースのシステ
ムで見られる医療装置を模倣した発熱装置が、模擬組織構造を含む少なくとも１つの熱可
塑的に変形可能な材料を熱可塑的に変形させるのに十分な熱を発生するように構成される
。この少なくとも１つの熱可塑的に変形可能な材料は、エネルギーベースの外科的方法及
び手術の実践において発熱装置を用いてたどるべき少なくとも１つの所定の経路を定める
ように少なくとも１つの第２の材料に対して配置される。所定の経路の少なくとも１つは
、良好な臨床転帰を定め、少なくとも１つの第２の材料は、発熱装置により発生される熱
の影響を実質的に受けない溶解温度又は軟化温度を有し、或いは溶解温度を有しておらず
、又は熱可塑的に変形可能でない。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】電気手術による典型的な腹腔鏡外科手術を示す図である。
【図２】本発明による、シミュレートしたエネルギーベースの手術による腹腔鏡マネキン
を示す図である。
【図３】本発明による、シミュレートしたエネルギーベースの手術による腹腔鏡訓練モジ
ュールを示す図である。
【図４】本発明による、シミュレートしたエネルギーベースの手術と共に使用する、合成
臓器の組み合わせ及びエネルギーベースの手術装置を示す斜視図である。
【図５】本発明による、除去された合成組織の一部及びエネルギーベースの手術装置を伴
う合成臓器の組み合わせを示す斜視図である。
【図６】本発明による、除去された合成組織の一部及び合成組織の切除部位を閉じる縫合
糸を伴う合成臓器の組み合わせを示す斜視図である。
【図７】本発明による、シミュレートしたエネルギーベースの手術装置を示す半透明側面
図である。
【図８】本発明による、合成体導管内の合成腫瘍及びアクセスポートの配置を伴う合成臓
器の組み合わせを示す斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　図面を参照すると、図１には、体壁１６を通じて体腔１８内に配置された１又はそれ以
上のアクセスポート１４によって体内臓器１２にアクセスできる典型的な腹腔鏡構成１０
を示している。内部臓器又は内部構造１２を操作するために、アクセスポート１４を通じ
て様々な細長い手術器具２０が体腔１８内に配置される。様々な手術器具２０、特に、以
下に限定されるわけではないが、手術で使用するためのエネルギー源２４に接続された電
気手術器具２２又は電気焼灼器などのエネルギーベースの器具２２には特別な注意が向け
られる。特に、電気手術では、組織の切断、破壊、凝固、乾燥又は放電治療を行うために
、組織に高電圧、高周波数の電気エネルギーを加える。電気手術の利点には、失血を抑え
ながら正確な切り込みを行う能力が挙げられる。生きた組織では、組織を通じてエネルギ
ーが導かれ、電流を介して組織を加熱し、器具２２が組織に接する部位において「切断」
事象が生じるように電気手術器具２２を接続することができる。例えば、ハサミ、握持具
又はメスなどの電気手術器具２２を使用して、器具２２を通じたエネルギーの送達を介し
て生きた組織の切断、分割又は焼灼を行うことができる。電気手術器具２２は、エネルギ
ー源２４に接続される。一般に、エネルギー源２４としては、超高電圧及び高周波数電流
を供給する電気手術用発電機２４が挙げられる。通常、電気手術用発電機２４は、交流電
源（図示せず）に接続される。発電機２４は、ワイヤ２６によって電気手術器具２２に接
続され、このワイヤ２６は、電気手術器具２２に適切な電流を送達するように構成される
。電気手術構成１０は、組織１２が生きた組織のように導電性であることに依存する。電
流は標的部位２８に導かれ、ここで電気手術的「切断」事象が発生する。その後、隣接組
織を通じて放電が行われ、その電流は、組織の下側に導電性接着剤で固定された接地電極
又はパッチ３０を通じて発電機に戻る。電極パッチ３０は、典型的には手術中に患者の背
中の下に配置される戻り陽極（ｒｅｔｕｒｎ　ａｎｏｄｅ）として機能する。電気手術用
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発電機２４の接地部分とのワイヤ接続３２によって回路が完成する。
【００１６】
　ここで図２を参照すると、プラスチック、ゴム、木又は布などの非導電性の合成材料で
体の形が構成された合成腹腔鏡マネキン３４を示している。材料は、生きた体及び生きた
内臓器官をシミュレートするように選択して組み合わせることができる。非導電性材料で
作られた腹腔鏡手術合成マネキン３４により、標的となる模擬組織が導電性であることを
必要とする実際の電気手術構成を使用しなくても済むことが明らかになる。本発明の模擬
電気手術構成は、非溶解性合成組織と組み合わせることができる溶解性合成組織４０の少
なくとも一部を含む模擬組織３８に作用するように構成された発熱器具３６を含む。模擬
組織は、皮膚、筋膜、筋肉、脂肪、接続性臓器床（ｃｏｎｎｅｃｔｉｖｅ　ｏｒｇａｎ　
ｂｅｄ）、臓器、腫瘍、骨、静脈、動脈、及び溶解性材料を含む模擬組織の少なくとも一
部を含む他のいずれかのヒト又はヒト以外の組織の表現を含むことができる。１つの変形
例では、上述した組織又は臓器の全てが、溶解性合成材料と非溶解性合成材料の組み合わ
せで構成される。別の変形例では、模擬組織が全て溶解性合成材料で構成される。さらに
別の変形例では、模擬組織が、溶解温度の異なる２又はそれ以上の合成材料で構成される
。加熱された模擬腹腔鏡電気手術装置３６は、細長いプローブ、ハサミ、メス、握持具、
解剖器具に類似するように構成され、又は他のいずれかの本物の医療装置の形を取ること
ができる。シミュレーション装置３６は、ワイヤ４２を介して電源４４に電気的に接続さ
れる。有利なことに、模擬組織３８は導電材料で構成されないので、接地電極又はパッチ
３０を含む接地回路は不要である。さらに、電源４４は交流源とすることができ、或いは
装置３６のハンドル内に存在する電池を用いて訓練構造を実演又は実践のために容易に持
ち運び、ワイヤ４２からの干渉を避けることができる直流源とすることができれば有利で
ある。電池は、器具３６の外部に存在してもよい。アクセスポート１４を通じて挿入され
た腹腔鏡を介して取り込まれ、外科医が観察できるようにビデオモニタ上に表示されるラ
イブ映像を用いて腹腔鏡下で外科手術を行えるようにやはりアクセスポート１４に挿入さ
れた、シミュレーション装置３６を含む他の手術器具２０を図示している。アクセスポー
ト１４は、体壁１６を通過し、低侵襲性アクセス装置１４を介してアクセスできる手術空
間を形成するように送気ガスで膨張させた体腔１８内に配置される。
【００１７】
　図３には、図２に示す大型マネキンの代わりに模擬訓練モジュール又は腹腔鏡訓練装置
４６内に配置された合成組織及び臓器部品３８を示す。訓練モジュール４６は、物理的生
体構造の特定部位をシミュレートした構造を含むことができる。例えば、図３には、管腔
構造内に模擬内臓器官３８が配置又は懸架され、腹腔鏡法を実践できるように模擬内臓器
官３８の少なくとも一部が臨床医から直接見えないヒトの腹部又は腹腔４８を示している
。２０１１年９月２９日に出願された「携帯用腹腔鏡訓練装置（Ｐｏｒｔａｂｌｅ　ｌａ
ｐａｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｔｒａｉｎｅｒ）」という名称の同時係属中米国特許出願第１３
／２４８，４４９号明細書に例示的な模擬訓練モジュール４６が記載されており、この特
許出願は、本明細書に完全に記載されるようにその全体が引用により本明細書に組み入れ
られる。この構造は、剛性であっても又は可撓性であってもよく、膨張した体腔４８をシ
ミュレートするように膨張させ又は構成することができる。モジュール４６は、ワイヤ４
２を介して電源４４に接続され溶解性標的合成組織４０に向けられた図示の様々な手術器
具２０及びエネルギーベースのシミュレーションハンドピース３６を用いて体腔４８にア
クセスするための、体壁１６全体にわたって挿入された複数のアクセスポート１４を含む
。アクセスポート１４は、実際の腹腔鏡手術において意図的に形成される、又は訓練装置
４６の壁１６によりシミュレートされる気腹を維持しながら患者内の標的手術部位にアク
セスするための低侵襲性手段を提供する。
【００１８】
　図４～図６を参照して分かるように、合成組織部品の組み合わせは、標的材料５４に接
続された従属材料５２に接続されたベース材料５０を含む。好ましいベース材料５０とし
ては、シリコンゴム、天然ゴム、ポリイソプレン、弾性的性質を有する様々なポリマのい
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ずれかなどの、或いは従属材料５２に比べて相対的に高い溶解温度を有する非溶解性エラ
ストマを挙げることができる。通常、非溶解性ポリマ材料は熱硬化性樹脂と呼ばれ、すな
わち加熱又は硬化されると永久に硬化又は固化する材料である。従属材料５２としては、
ベース材料５０よりも溶解温度が相対的に低いビニール、ポリエステル、ナイロン、ＳＰ
ＡＮＤＥＸ（登録商標）ブレンド又はＬＹＣＲＡ（登録商標）などの溶解性材料が挙げら
れる。従属材料５２は、溶解温度、可撓性及び接着性などの所望の特性に基づいて選択さ
れる。標的材料５４は、溶解性又は非溶解性のいずれかであり、中実又は中空であるよう
に構成され、流体又は追加材料で満たすことができる。一例として、ベース５０は、シリ
コンゴム製の内臓器官を表すように成形される。このベース材料は、高温に対して非常に
良好な耐性を有し、従属材料５２と比較して高い溶解温度を有する。従属領域（ｓｕｂｊ
ｅｃｔ　ａｒｅａ）５６は、従属材料５２を含む。１つの変形例では、従属領域５６が、
特定の温度で溶解する溶解性熱可塑性材料の部分を含み、成形された又はプラスチックに
埋め込まれたメッシュ又は織物材料を含むことができる。熱可塑性材料は、加熱及び冷却
によって繰り返し軟質及び硬質にすることができる。従属材料５２は、ベース材料５０に
取り付けられ、ベース材料５０と一致するように、又はベース材料５０と対比されるよう
に着色される。従属材料５０の１つの変形例は、少なくとも２つの方向に伸長自在である
ように織られ、従属材料５２を切断し又は溶解させた時にほどけるのを防ぐ格子織りを有
する機能性材料又はメッシュを含む。機能性材料又はメッシュ生地５２は、従属材料５２
を切断し又は溶解させた時に、従属材料５２とベース材料５０の間に、或いは従属材料５
２及びベース材料５０の一方又は両方を貫通して、図５及び図６に示すポケット領域又は
欠陥６０が形成されるように、従属材料５２の外周又は周囲５８に沿ってベースポリマ材
料５０に取り付けられる。１つの変形例では、標的材料５４が、従属材料５２から切除す
べき病変、腫瘍又はその他の標的構造に類似する形態又は構造を含む。特定の手術の手術
候補者を訓練するために、標的材料５４は、シリコンゴムなどの非溶解性熱硬化性材料で
作製された、或いは従属材料５２よりも相対的に高い溶解温度を有する構造又は形態を含
むことができる。標的材料５４の構造又は形態は中実又は中空であり、流体又はその他の
材料で満たすことができる。別の変形例では、標的材料５４が、従属材料５２と比較して
同じ又は高い溶解温度を有する熱可塑性物質で作製される。標的構造５４は、周辺又は周
囲の従属構造５２を溶解させ、標的構造５４を従属構造５２に対して除去可能にすること
によって標的構造５４を切除できるように従属構造５２に取り付けられる。模擬組織は、
後で縫合又はステープル留めによって消散させることができる、ベース材料５０に取り付
けられた従属材料５２の縁６２が残るほど従属構造５２が十分に大きく包括的であるよう
に構成される。１つの変形例では、従属材料５２が、ナイロン又はチーズクロスなどの織
物、布地又はメッシュ材料を覆って成型された熱可塑性材料を含み、この一体型メッシュ
が、切除によって生じた裂け目を縫合し又は消散させる際に特に有用な構造的支持又は補
強を行うようにする。ベース材料５０、従属材料５２及び標的材料５４のいずれか１つ又
はそれ以上は、ポリマと組み合わせた布又はメッシュ補強部を含むことができる。このメ
ッシュ支持部は、標的材料５４の少なくとも一部を切除した後に残った裂け目を閉じるよ
うに縫合糸を引っ張った際に、縫合糸、ステープル又は縫合針によって層の少なくとも１
つ又はそれ以上が断裂するのを防ぐ役に立つ。従属構造５２は、生きた組織を模倣するよ
うに形成された又は織られた熱可塑性材料をさらに含むことができる。生きた組織は、切
断又は切開された時に、縫合糸又はステープルによって近置されるように全横方向に延び
る。ユーザは、従属材料５２の好ましい編み構造により、標的材料５４の切除後に、図６
に示すように生きた組織と同じように欠陥を縫合又はステープル留めすることができる。
１つの実施形態では、従属組織５２が、実際の電気手術電荷の代わりに非導電性従属組織
５２を溶解させるのに十分な熱を導電性組織構造に送達するいずれかの本物の電気手術医
療装置の形に構成された発熱器具又はハンドピース６４で溶解され、このハンドピース６
４によって送達される熱は、より低い相対的溶解温度を有する熱可塑性の又はその他のポ
リマを溶解させてエネルギーベースの切断法をシミュレートするのに十分なものである。
従属組織５４は、例えば切除すべき腫瘍又は欠陥として成形された標的材料５４に境界を
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引く経路線６６に沿って溶解される。溶解した外接線６６は、織物材料が分離後にほどけ
るのを有利に防ぐ。従属材料５２は、予測される標的材料又は構造５４の周囲に、或いは
訓練目的で外科的に意味のある予め決定又は選択した経路に沿って構成される。図５では
、このように従属材料５２が溶解した結果として形成される欠陥１８６が確認され、この
裂け目又は欠陥６０は、閉鎖、ステープル留め、又は縫合することができる。図６には、
裂け目６０を閉じる縫合糸７２の列を形成する標準的な縫合針６８及び縫合糸７０を示し
ている。このシミュレーション装置は、ユーザがエネルギーベースの手術法を実践できる
ようにするだけでなく、シミュレーションではない本物の生きた組織の手術と同様の縫合
及びステープル留め技術のさらなる実践を有利に可能にする。
【００１９】
　ここで図７を参照すると、訓練環境においてエネルギーベースの手術器具をシミュレー
トするようにサイズ決めされ構成された電気装置６４を示している。このハンドピース装
置６４は、遠位端７６及び近位端７８を有する細長い管状体７４と、管腔を定める円筒壁
とを含む。装置６４は、管腔内に配置された導電性かつ熱伝導性の細長いプローブ部材８
０を含み、このプローブ部材８０は、エネルギーベースの手術器具をシミュレートするよ
うにサイズ決めされ構成された露出するプローブ先端部８２を有する。この熱伝導性の遠
位プローブ部材８０は、プローブ部材８０から電気的に絶縁された電気加熱コイル８４に
よって取り巻かれる。加熱コイル８４の遠位端は、熱伝導性の遠位プローブ部材８０に一
点で接続される。加熱コイル８４の近位端は、図２に示す電源４４の第１の電極に接続す
ることができる。熱伝導性の細長いプローブ部材８０の近位端は、電源４４の第２の電極
に接続される。この回路では、電源４４の第１の電極からの電流が、細長い管状体７４の
管腔内のワイヤ８６を介して加熱コイル８４の近位端に伝わり、プローブ部材８０を通っ
て、電源４４の第２の電極に接続されたワイヤ８８に戻る。１つの実施形態では、加熱コ
イル８４が、ニッケルクロム製の高抵抗性導電素子又はワイヤで構築され、例えばこれを
細長いプローブ部材８０に巻回して加熱コイル８４を形成する。加熱コイル８４を形成す
る巻き数は、加熱コイル８４を構成するために使用するワイヤの抵抗値（Ｏｈｍ）に基づ
く好ましい電圧により供給される好ましい温度をもたらす数式によって調整することがで
きる。好ましい電源４４は、例えば、電池又は電源トランスにより供給される３ボルトの
直流を含むことができる。加熱素子又はコイル８４は、例えば、アクティブなプローブ先
端部８２の温度を華氏約５００度にする２６０オームの抵抗値を有するコイルを含むこと
ができる。加熱素子８４の別の構造は、電源４４の両端子に接続された一定長のタングス
テン又はその他の高抵抗材料を含み、この材料の一部は、接続部分を越えて延びて、加熱
されるアクティブな先端部を形成する。器具６４は、鉛筆形状を有するように示している
が、本発明はそのように限定されず、器具６４は、あらゆるエネルギーベースの医療装置
の形を取ることができる。
【００２０】
　別の変形例では、合成腫瘍床５２が、鋭利なメス又はハサミで切断できるように構成さ
れる。ユーザは、この実施形態におけるシミュレーションにより、電気手術の構成と同じ
視点又は観点から標的組織５４を切断又は切除することができる。また、この別の実施形
態では、電気手術の構成と同じ視覚及び触覚フィードバックが生成される。また、腫瘍－
ベース材料５２は、切断又は切開時にほどけないように織られ、或いは上述したようなポ
リマに埋め込まれたメッシュ又は布地材料を含む。ユーザは、この格子織りにより、図６
に示すように、切断又は切開により形成された結果としての欠陥６０を近置させ、縫合又
はテープル留めで閉じることができる。
【００２１】
　ここで図８を参照すると、合成体導管９０内の複数の合成腫瘍床５２ａ、５２ｂ、５２
ｃ、５２ｄの配列が確認される。この例では、合成体導管９０が、シミュレートしたヒト
の直腸９２及びＳ状結腸９４の一部である。合成体導管９０は、器具６４によって生じる
温度では溶解しないシリコンゴムなどのエラストマ材料で構築される。腫瘍床５２ａ、５
２ｂ、５２ｃ、５２ｄは、シミュレートしたエネルギーベースの器具６４によって溶解す
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るように選択された、織物又はメッシュ／布地に埋め込まれたポリマ材料で構築される。
合成腫瘍５４ａ、５４ｂ、５４ｃ、５４ｄは、それぞれ腫瘍床５２ａ、５２ｂ、５２ｃ、
５２ｄの上部又は下部に配置される。腫瘍５４は、本発明のシミュレートしたエネルギー
ベースの器具６４によって生じる温度により溶解しても又は溶解しなくてもよい溶解温度
を有する材料で形成される。臨床医のケアは、標的腫瘍５４を溶解させないようにハンド
ピース６４を用いて腫瘍を近置又は束縛することを含む。腔内手術器具を使用して、腫瘍
床５２ａ、５２ｂ、５２ｃ、５２ｄから腫瘍５４を切除することができる。１つの変形例
では、合成体導管９０が、吹送導管（ｉｎｓｕｆｆｌａｔｅｄ　ｃｏｎｄｕｉｔ）をシミ
ュレートするように構築される。経肛門的内視顕微鏡下手術の実際の手術的配置をより現
実的に模倣するために、図８に示すような剛性プラスチックのリング１００内に浸透性ジ
ェル層９８を有するシール部材９６を合成体導管９０の近位開口部１０２に配置する。
【００２２】
　合成材料を使用して、エネルギーベースの手術法を訓練又は実践するためのモデル３８
を形成し、この場合、第１のベース材料５０は、シリコンゴム、天然ラテックス、ポリイ
ソプレンゴム、熱硬化性樹脂、或いは高温に耐えることができる、又は溶解性材料５２と
比較して別様に高い溶解温度を有することができる他の材料などの非溶解性材料を含む。
手術標的又は領域５６をシミュレートするために、第１のベース材料５０に第２の溶解性
の織物材料又は不織材料５２を望むように取り付ける。例えば、腹部訓練又は実践モデル
３８は、溶解性材料５２のシートで覆われた非溶解性ベース材料５０のシートを含むこと
ができる。溶解性材料５２は、実際のエネルギーベースの手術器具と同様に、刃先端部８
２を有する発熱器具６４を用いて望むように切断／溶解することができる。或いは、第１
のベース材料５０は、加熱した器具６４を用いて切断又は切開することもできる溶解性材
料を含む。第１の溶解性ベース材料５０は、第２の溶解性織物材料と同じ温度、又は別の
高い又は低い温度で溶解する様々な材料から選択することができ、標的材料は、模擬組織
の残り部分から切除されることが望ましい腫瘍又はその他の組織構造をシミュレートした
形状又は色に塗装／染色される。溶解温度が変動する材料を使用することにより、より現
実的な実際の電気手術効果のエミュレーションをユーザに提供することができる。表１は
、材料及び材料のそれぞれの溶解温度の包括的でない例示的なリストである。表１の材料
は溶解温度が異なり、この表の１又はそれ以上の材料を組み合わせて本発明の組織構造を
形成することができる。これらの材料は、溶解温度の高い第１の材料と、第１の材料と比
較して溶解温度の低い第２の材料の形で組み合わせられる。従って、シミュレートしたエ
ネルギーベースの手術器具は、第１の材料を溶解させるには十分であるが第２の材料を溶
解させるには不十分な熱を送達するように構成される。別の変形例では、器具の温度によ
って第１の材料に所望の熱可塑的変形が生じ、この変形は、器具を第２の材料に隣接又は
接触させて配置した時に生じる効果と区別される。第２の材料では、この効果を、第１の
材料のように溶解可能でないこと又は塑性的に変形可能でないことなどの様々な点で区別
することができる。シミュレートしたエネルギーベースの手術器具は、このシミュレート
した器具により発生される所望の温度を予め選択し、設定し、又はダイヤル入力できるよ
うに構成することもできる。当然ながら、標的領域を除去するために標的領域を避けて又
は境界を引いて周囲の縁を溶解させることにより標的領域を切除する実践などのエネルギ
ーベースの技術の実践のために、組織構造全体を通じて同じ材料を使用し、この同じ材料
を溶解させるのに適した温度を送出するシミュレートしたエネルギーベースの手術器具を
使用することは本発明の範囲に含まれる。このような場合、組織構造の色、形状及び／又
はその他のマーカの違いによって標的領域を示し、腫瘍、病変又はその他の標的組織、或
いは良好な臨床転帰のためにたどるべき経路を研修医に対して視覚的に識別する。
表１
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【００２３】
　合成組織本体３８は、熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１又はそれ以上の領域を
含む。発熱装置６４は、メス、ハサミ又は鉗子などの実際のエネルギーベースの医療装置
として成形される。装置６４は電源に接続され、装置６４の先端部８２などの装置６４の
少なくとも一部分に熱を生じるように構成される。装置６４を合成組織３８と並べて又は
接触させて配置できる研修医が装置６４を使用し操作して、訓練を目的として所望の臨床
効果が生じるように、シミュレートした手術法を実行又は実践する。この所望の臨床効果
は、合成組織３８に対してユーザが電極装置６４を操作した結果として達成される。例え
ば、合成組織３８の熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１つの領域の近くに、これに
隣接させて、並べて又は接触させて電極先端部８２を配置することにより、熱可塑的に変
形可能な材料の少なくとも１つの領域に局所的な加熱が生じる。ユーザが少なくとも１つ
の領域に並べて器具６４を保持する継続時間も、シミュレートした臨床転帰に影響を与え
るようになる。熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１つの領域の局所的な加熱は、熱
可塑的に変形可能な材料が軟化するまで行われる。材料が軟化すると、ユーザは、器具６
４を用いて、熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１つの領域を、この熱可塑的に変形
可能な材料の少なくとも１つの領域の加熱された部位にさらなる変形を引き起こすほど十
分に高い圧力に曝すことができる。この変形の度合いは、継続時間、器具を用いて加えた
圧力の強度、器具６４の温度、及び材料の種類に左右される。局所的な加熱による軟化に
器具を用いて加えた圧力が組み合わさると、周囲の材料に対して材料の機械的破壊が生じ
る。非晶性プラスチックが、一連の段階を受ける。熱が加わるとプラスチック分子が移動
し始め、材料が固い物質から軟い物質に変化し、液体に遷移した後、最終的に分解される
。物質が液体化する時点はガラス転移段階であり、材料の溶解温度を大幅に下回る温度の
場合もある。結晶性材料では、温度が材料の融点に近付くと分子が移動し始める。本発明
の合成組織３８の操作及び選択的変形、加熱、軟化及び溶解は、ユーザが、凝固、気化、
切除及び切断などの様々なシミュレートしたエネルギーベースの効果を実践できるように
するとともに、外科医が模擬組織３８に対してどのように器具６４を保持するかについて
の機能である。ユーザは、器具６４を合成組織に直接接触させた状態で作動させることに
対し、器具６４を組織の近くで保持して局所的加熱及び変形を行うことにより、器具６４
の所与の温度出力において様々な効果を達成することができる。器具の温度は、高周波療
法、乾燥及び切除などの他の臨床効果をシミュレートする役に立つように事前設定又は調
整される。
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【００２４】
　１つの変形例では、熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１つの領域が、溶解温度、
軟化温度又はガラス転移温度が相対的に高い熱可塑的に変形可能な材料の少なくとも１つ
の他の領域に隣接する。別の変形例では、この少なくとも１つの他の領域が熱可塑的に変
形可能でない。従って、合成組織３８は、相対的変形特性を有する２又はそれ以上の材料
の組み合わせである。これらの相対的変形特性は、材料自体、材料の厚み、溶解温度、ガ
ラス転移温度などの違いを含むことができる。材料の組み合わせは、例えば腫瘍を切除す
る実践において器具６４によって合成腫瘍に境界を引く際、又は合成腫瘍を完全に溶解さ
せる際に外科医がたどるべき手術経路を予め定めるように事前準備される。この所定の手
術経路は、第２の材料に対して熱可塑的に変形可能／溶解可能な第１の材料で形成される
。１つの変形例では、第１の材料が熱可塑性であり、第２の材料が熱硬化性である。別の
変形例では、第１及び第２の材料がいずれも熱可塑性であり、第１の材料は、第２の材料
よりも低い溶解温度を有し、模擬器具は、第１の材料を溶解させるのに十分な熱を送達す
るように構成される。第１の材料の少なくとも一部は、組織構造の生体構造、或いは特定
の合成組織モデルを用いてユーザに教示することが望まれる技能又は技術に基づいて、や
はり良好な又は所望の臨床転帰を定める所定の手術経路を形成する。１つの変形例では、
第１の材料の少なくとも一部に形成される所定の経路が、第２の材料の近くの少なくとも
片側に位置する。模擬組織では、この少なくとも２つの材料が、これらの相対的熱可塑性
によって訓練すべき所望の臨床転帰の所定の手術経路が定められるように構成される。第
１の材料内に、又は第１の材料によって単独で又は第２の材料に対して定められる所定の
手術経路は、第２の材料に対して第１の材料のみに固有のあらゆる可視特性に基づいてユ
ーザからは見えない。代わりに、第１及び第２の材料上の色、マーキング又は形状などの
他の解剖学的マーカが、訓練シミュレーションにおいて意図される良好な臨床転帰を達成
するためにたどるべき経路の可視指示をユーザに提供する。有利なことに、ユーザが器具
６４を用いて第２の材料の一部に触れ、第２の材料の方が相対的に硬い、又は第１の材料
ほど容易に溶解していないと感じた時には、触覚フィードバックが提供される。ユーザは
、このような感覚フィードバックによって所望の臨床経路からそれたことを素早く判断し
、所望の経路を視覚的に確認し、器具６４の方向を所望の臨床転帰の部位に向け直すこと
ができる。血液又はその他の体液をシミュレートした液体で満たすことができるポケット
を模擬組織構造内に形成し、ポケットが破断することによってポケット内部の液体が漏れ
出るように構成することもできる。ポケットが破断する事象は、良くない臨床事象を示す
ことができる。
【００２５】
　電気手術法及びその他のエネルギーベースの手術法の習得は、未だに熟練した外科医の
才能の中の基本的技能となっている。本発明のシミュレーションシステム及び方法は、こ
の技能を養う上での現実的で容易かつ安全な方法を提供する。当業者であれば、本発明の
思想及び範囲から逸脱することなく多くの変更及び修正を行うことができる。従って、上
記の説明は、本発明を限定するものと解釈すべきではなく、実施形態の例示にすぎないと
解釈すべきである。
【符号の説明】
【００２６】
１０　腹腔鏡構成
１２　内部臓器
１４　アクセスポート
１６　体壁
１８　体腔
２０　手術器具
２２　電気手術器具
２４　エネルギー源２４
２６　ワイヤ
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２８　標的部位
３０　パッチ
３２　ワイヤ接続

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】

【手続補正書】
【提出日】平成26年6月24日(2014.6.24)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　エネルギーベースの外科手術をシミュレートする方法であって、
　　第１の溶解温度を有する熱可塑性の第１の材料（５２）と、
　　前記第１の材料（５２）に接続された第２の材料（５０）と、
　を含む非導電性の模擬組織構造（３８）を準備するステップと、
　前記第１の材料（５２）を熱可塑的に変形させるための熱を発生するように構成された
模擬手術器具（３６）を準備するステップと、
　前記第１の材料（５２）の少なくとも一部を前記発熱体（３６）によって加熱するステ
ップと、
　前記第１の材料（５２）を前記発熱体（３６）によって熱可塑的に変形させるステップ
と、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記模擬組織構造（３８）を準備するステップは、前記第１の材料（５２）の前記少な
くとも一部を溶解させることによって前記第１の材料（５２）又は第２の材料（５０）の
一方が除去可能となるように構成された模擬組織構造（３８）を準備するステップを含む
、



(16) JP 2015-503961 A 2015.2.5

ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記第２の材料（５０）は、前記第１の溶解温度よりも高い第２の溶解温度を有し、前
記模擬手術器具（３６）を準備するステップは、前記第１の材料（５２）を溶解させて前
記第２の材料（５０）を溶解させない熱を送達するように構成された模擬手術器具（３６
）を準備するステップを含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記第１及び第２の材料（５０、５２）は、前記第１の材料（５２）が前記第２の材料
（５０）を取り囲むように構成され、前記方法は、前記取り囲む第１の材料（５２）を前
記模擬手術器具（３６）によって溶解させることにより前記第２の材料（５０）を除去す
るステップをさらに含む、
ことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　エネルギーベースの外科手術をシミュレートするためのシステムであって、
　　第１の溶解温度を有する第１の材料（５２）と、
　　前記第１の材料（５２）に接続された第２の材料（５４）と、
　を含み、前記第１の材料（５２）及び前記第２の材料（５４）が、前記第１の材料（５
２）の少なくとも一部の溶解時に前記第２の材料（５４）が前記第１の材料（５２）から
除去可能になるように構成された模擬組織構造（３８）と、
　医療装置の形を取り、前記第１の材料（５２）を溶解させるための熱を送達するように
構成された発熱器具（３６）と、
を備えることを特徴とするシステム。
【請求項６】
　前記模擬組織構造（３８）は、前記第１の材料（５２）によって部分的に形成された、
液体を含むポケットを含む、
ことを特徴とする請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記第１の材料（５２）は熱可塑性であり、前記第２の材料（５４）は熱硬化性である
、
ことを特徴とする請求項５に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第２の材料（５４）は、前記第１の溶解温度よりも高い第２の溶解温度を有する、
ことを特徴とする請求項５に記載のシステム。
【請求項９】
　前記第１の材料（５２）及び前記第２の材料（５４）は熱可塑性である、
ことを特徴とする請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記第１の溶解温度よりも高い第３の溶解温度を有する、前記第１の材料（５２）に接
続された第３の材料（５０）をさらに含む、
ことを特徴とする請求項５に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記第３の材料（５０）は第３の層（５０）を形成し、前記第１の材料（５２）は、前
記第３の層（５０）に接続された第１の層（５２）を形成し、前記第２の層（５４）は、
前記第１の層（５２）が前記第２の層（５４）を包囲又は包含するように前記第１の層（
５２）に接続される、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記第２の層（５４）は、前記第１の層（５２）の上方に位置する、
ことを特徴とする請求項１１に記載のシステム。
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【請求項１３】
　前記第２の層（５４）は、前記第１の層（５２）と第３の層（５０）の間に位置する、
ことを特徴とする請求項１１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記第２の材料（５４）は、前記第１の溶解温度よりも高い転移温度を有する、
ことを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記第１の材料（５２）は、該第１の材料（５２）の少なくとも一部が手術経路を定め
るように前記第２の材料（５４）に対して配置される、
ことを特徴とする請求項５に記載のシステム。
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