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最終頁に続く

(54)【発明の名称】 切開生検装置および方法

(57)【要約】
切開生検システムであって、ひとつ又はそれ以上のウィ
ンドウが規定された近接端部及び末梢端部を備えたチュ
ーブ状部材を含むシステム。第一の取り外し可能なプロ
ーブが切断工具伸張装置を含む近接部及び切断工具を含
む末梢部を備えている。第一の取り外し可能なプローブ
は、少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付
けられるよう設計され得、切断工具伸張装置を稼動した
とき、切断工具が選択的にウィンドウの一つから外へ湾
曲して出て内部へ引き戻されることを可能としている。
第二の取り外し可能なプローブは組織収集装置伸張装置
を含む近接部及び組織収集装置を含む末梢部を備えてい
る。第二の取り外し可能なプローブもまた、少なくとも
部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設
計され得、組織収集装置伸張装置を稼動したとき、組織
収集装置がウィンドウの一つから外へ伸張し内部へ引き
戻されることを可能としている。第三の取り外し可能な
プローブもまた提供される。第三の取り外し可能なプロ
ーブもまた、少なくとも部分的にチューブ状部材の内部
に備え付けられるよう設計され得、超音波変換器のよう
な画像化装置をその中に取り付けられ含み得る。切除装
置の回転の間の切断工具及び組織収集装置の選択的な稼
動により、組織標本は周囲の組織から切断され、後の分
析のために収集され得る。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  切開生検システムであって、

  近接端部と末梢端部とを含むチューブ状部材と、このチューブ状部材は第一の

ウィンドウを末梢端部の近傍に規定し、

  切断工具伸張手段を含む近接部、末梢部及び末梢部近傍の切断工具を含む第一

の取り外し可能なプローブとからなり、この第一の取り外し可能なプローブは少

なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計されており切

断工具伸張手段を稼動したとき切断工具が選択的に第一のウィンドウの外へ湾曲

して出て内部へ引き戻されることを可能とする、切開生検システム。

    【請求項２】  第一の取り外し可能なプローブが更にウィンドウスライドを

含み近接端部が更にウィンドウスライド伸張手段を含み、切断工具伸張手段を稼

動したときこのウィンドウスライドは選択的に第一のウィンドウの一部を覆うよ

うに設計される請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項３】  切断工具がそのリーディングエッジ上を鋭利にしたリボン及

びワイヤのうちの一つを含む請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項４】  切断工具がＲＦ切断工具を含み、第一の取り外し可能なプロ

ーブがＲＦ電源に接続されるよう適合される請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項５】  切断工具が単極及び両極のＲＦ切断工具の少なくとも１つを

含む請求項４記載の切開生検システム。

    【請求項６】  チューブ状部材が、第一の取り外し可能なプローブをチュー

ブ状部材の内部でスライド可能なように設計された第一の内部ガイドを含む請求

項１記載の切開生検システム。

    【請求項７】  第一の取り外し可能なプローブは第二の内部ガイドを含み、

第二の内部ガイドは切断工具伸張手段を稼動したとき切断工具が第一の取り外し

可能なプローブの内部でスライド可能とする請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項８】  第一の取り外し可能なプローブは第三の内部ガイドを含み、

第三の内部ガイドはウィンドウスライド伸張手段を稼動したときウィンドウスラ

イドが第一の取り外し可能なプローブの内部でスライド可能とする請求項２記載

の切開生検システム。
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    【請求項９】  更に組織収集装置伸張手段を含む近接部及び組織収集装置を

含む末梢部からなる第二の取り外し可能なプローブを含み、第二の取り外し可能

なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設

計されており、組織収集装置伸張手段を稼動したとき組織収集装置が第一のウィ

ンドウの外へ伸張しウィンドウの内部へ引き戻されることを可能とする請求項１

記載の切開生検システム。

    【請求項１０】  チューブ状部材が第二のウィンドウをその末梢端部の近傍

に規定し得、そして生検システムが更に組織収集装置伸張手段を含む近接部及び

組織収集装置を含む末梢部からなる第二の取り外し可能なプローブ含み、第二の

取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付け

られるよう設計されており、組織収集装置伸張手段を稼動したとき組織収集装置

が選択的に第二のウィンドウの外側へ伸張し内部へ引き戻されることを可能とす

る請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項１１】  組織収集装置がリボン及びワイヤのうちのひとつ、並びに

前記リボン及びワイヤのうちのひとつに取り付けられた薄くフレキシブルなシー

ト部材を含み、前記薄くフレキシブルなシートは、前記リボン及びワイヤのうち

のひとつが伸張しチューブ状部材が回転するのに伴い、少なくとも部分的に組織

標本を収容する請求項９記載の切開生検システム。

    【請求項１２】  薄くフレキシブルなシート部材が前記リボン及びワイヤの

うちのひとつに取り付けられた薄くフレキシブルなシート部材を含むので、前記

リボン及びワイヤのうちのひとつが伸張し引き戻されるとき、それぞれ開口し閉

口する請求項１１記載の切開生検システム。

    【請求項１３】  組織収集装置がリボン及びワイヤのうちのひとつ、並びに

前記リボン及びワイヤのうちのひとつに取り付けられた薄くフレキシブルなシー

ト部材を含み、前記薄くフレキシブルなシートは、前記リボン及びワイヤのうち

のひとつが伸張しチューブ状部材が回転するのに伴い、少なくとも部分的に組織

標本を収容する請求項１０記載の切開生検システム。

    【請求項１４】  薄くフレキシブルなシート部材が前記リボン及びワイヤの

うちのひとつに取り付けられた薄くフレキシブルなシート部材を含むので、前記
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リボン及びワイヤのうちのひとつが伸張し引き戻されるとき、それぞれ開口し閉

口する請求項１３記載の切開生検システム。

    【請求項１５】  チューブ状部材が第一及び第二の取り外し可能なプローブ

のうちのひとつをチューブ状部材の内部で切断工具及び組織収集装置のうちのひ

とつが第一のウィンドウの外側に対面するまでスライド可能なように設計された

第一の内部ガイドを含む請求項９記載の切開生検システム。

    【請求項１６】  チューブ状部材が第二の取り外し可能なプローブをチュー

ブ状部材の内部で組織収集装置が第二のウィンドウの外側に対面するまでスライ

ド可能なように設計された第二の内部ガイドを含む請求項１０記載の切開生検シ

ステム。

    【請求項１７】  第一の取り外し可能なプローブの末梢部が組織収集装置を

切断工具のテーリングエッジの近傍に含み、この組織収集装置が選択的に第一の

ウィンドウの外側に伸張し内部に引き戻されるよう設計されている請求項１記載

の切開生検システム。

    【請求項１８】  第一の取り外し可能なプローブの近接部が組織収集装置伸

張手段を含み、この組織収集装置伸張手段は切断工具と独立して組織収集装置を

選択的に第一のウィンドウから外側へ伸張し内部へ引き戻すよう適合されている

請求項１７記載の切開生検システム。

    【請求項１９】  組織収集装置が切断工具に結合し、その上切断工具伸張手

段が切断工具の伸張及び引き戻しのそれぞれに伴い選択的に組織収集装置を第一

のウィンドウから外側へ伸張し組織収集装置を第一のウィンドウの内部へ引き戻

すよう設計されている請求項１７記載の切開生検システム。

    【請求項２０】  第一の取り外し可能なプローブが組織収集装置と切断工具

との間に絶縁体を含む請求項１９記載の切開生検システム。

    【請求項２１】  絶縁体が空隙及び切断工具に取り付けて切断工具を組織収

集装置から分離する絶縁物を少なくとも一つ含む請求項２０記載の切開生検シス

テム。

    【請求項２２】  第一の取り外し可能なプローブは第一の取り外し可能なプ

ローブの表面に形成された開口部として末梢部の近傍で終結する少なくとも一つ
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の内腔を規定しており、この開口部は薬剤を送り届け及び／又は吸引を提供する

よう適合されている請求項１記載の切開生検システム。

    【請求項２３】  更に第三の取り外し可能なプローブを含み、この第三の取

り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材に備え付けられるよ

う設計され、画像化装置をその中に装備している請求項１記載の切開生検システ

ム。

    【請求項２４】  画像化装置が超音波センサを含む請求項２３記載の切開生

検システム。

    【請求項２５】  超音波センサが超音波変換器の直線アンテナ列を含む請求

項２４記載の切開生検システム。

    【請求項２６】  超音波センサが第三の取り外し可能なプローブの末梢先端

の近傍に切断工具から離して配置され、その結果超音波センサはチューブ状部材

が回転するのに伴い切断工具の平面前方を走査する請求項２４記載の切開生検シ

ステム。

    【請求項２７】  超音波センサが約７．５ＭＨｚから約２０ＭＨｚの範囲内

で調節される請求項２４記載の切開生検システム。

    【請求項２８】  超音波センサがチューブ状部材内部にて切断工具に対して

角度αをもって配置され、この角度αがチューブ状部材の回転に伴い超音波変換

器によって集積される情報に応答して切断工具の操作を有効に制御するために必

要なものより小さくなることはない請求項２４記載の切開生検システム。

    【請求項２９】  角度αは約９０°未満である請求項２４記載の切開生検シ

ステム。

    【請求項３０】  チューブ状部材及び第一の取り外し可能なプローブのうち

のひとつが一回の使用のために設計され、使い捨て可能である請求項１記載の切

開生検システム。

    【請求項３１】  第二の取り外し可能なプローブが一回の使用のためのもの

であり、使い捨て可能である請求項９記載の切開生検システム。

    【請求項３２】  軟性組織の治療方法であり、

  一般的なチューブ状部材を軟性組織の中に挿入する工程と、なおこのチューブ
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状部材はその表面中に第一のウィンドウを規定しており、このチューブ状部材は

取り外し可能なプローブをその中にはめ込むよう設計されている；

  第一の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なお

この第一の取り外し可能なプローブは第一のウィンドウの外側に対面するように

適合した切断工具を含んでいる；

  選択的に切断工具を稼動し、チューブ状部材を組織内部で回転させる間に組織

標本を切断する工程と；

  第一の取り外し可能なプローブをチューブ状部材から除去しチューブ状部材が

その場に留まったままにする工程と；

  第二の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なお

この第二の取り外し可能なプローブを第一のウィンドウの外側に対面するように

適合した組織収集装置を含んでいる；そして、

  チューブ状部材を回転して組織標本を収容するよう選択的に組織収集装置を稼

動する工程とからなる方法。

    【請求項３３】  チューブ状部材が軟性組織の中へ挿入される前に第一の取

り外し可能なプローブがチューブ状部材の中へ挿入される請求項３２記載の方法

。

    【請求項３４】  第三の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中へ挿

入する工程と、この第三の取り外し可能なプローブが画像化装置をその中に含み

第一のウィンドウの外側に対面するように設計されており、そして組織収集装置

を稼動する前及び後のうちの少なくともいずれかに軟性組織を画像化するための

画像化装置を稼動する間チューブ状部材を回転させる工程とを更に含む請求項３

２記載の方法。

    【請求項３５】  チューブ状部材が第二のウィンドウをその表面に規定し、

そして、

  方法が、第三の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中へ挿入する工程

と、この第三の取り外し可能なプローブはその中に第二のウィンドウの外側に対

面するように設計された画像化装置を含み、

  組織収集装置を稼動する前、稼動中及び稼動後のうちの少なくともいずれかに
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軟性組織を画像化するための画像化装置を稼動する間チューブ状部材を回転させ

る工程とを更に含む請求項３２記載の方法。

    【請求項３６】  更に、画像化装置からの情報を表示装置上に表示する工程

と、画像化装置からの表示された情報をもとにした第一及び第二の稼動工程のう

ち少なくとも一つの間切断工具及び組織収集装置のうち少なくとも一つの操作を

変化させる工程とからなる請求項３５記載の方法。

    【請求項３７】  切断工具が電気外科ブレードからなり、この方法は更に画

像化装置からの情報又はＲＦ発生器へのフィードバックをもとにして電気外科ブ

レードにかけたパワーを変化させる工程からなる請求項３６記載の方法。

    【請求項３８】  更に、第一の挿入工程の前の圧縮されていない状態におい

て軟性組織を安定させる工程からなる請求項３２記載の方法。

    【請求項３９】  チューブ状部材及び第一の取り外し可能なプローブの少な

くとも一つが内腔と内腔との液体交換性を備える複数の貫通孔とを規定し、そし

てこの方法は更に、薬剤を組織に複数の貫通孔を通して送り届ける工程及び軟性

組織からの蒸気及び／又は流体を複数の貫通孔を通して吸引する工程のうちの少

なくとも一つからなる請求項３２記載の方法。

    【請求項４０】  軟性組織の治療方法であり、

  一般的なチューブ状部材を軟性組織の中に挿入する工程と、なおこのチューブ

状部材はその表面中に第一のウィンドウを規定しており、このチューブ状部材は

取り外し可能なプローブをその中にはめ込むよう設計されている；

  第一の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なお

この第一の取り外し可能なプローブは第一のウィンドウの外側に対面するように

適合した切断工具を含んでいる；

  選択的に切断工具を稼動し、チューブ状部材を組織内部で回転させる間に組織

標本を切断する工程と；

  第一の取り外し可能なプローブをチューブ状部材から除去しチューブ状部材が

その場に留まったままにする工程と；

  第二の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なお

この第二の取り外し可能なプローブを第一のウィンドウの外側に対面するように
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適合した組織収集装置を含んでいる；そして、

  チューブ状部材を回転して組織標本を収容するよう選択的に組織収集装置を稼

動する工程とからなる方法。

    【請求項４１】  チューブ状部材が軟性組織の中へ挿入される前に第一の取

り外し可能なプローブがチューブ状部材の中へ挿入される請求項４０記載の方法

。

    【請求項４２】  チューブ状部材が第二のウィンドウをその表面に規定し、

そして、

  方法が、第二の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中へ挿入する工程

と、この第二の取り外し可能なプローブはその中に第二のウィンドウの外側に対

面するように設計された画像化装置を含み、

  切断後部及び組織収集装置のうちの少なくとも一つを稼動する前、稼動中及び

稼動後のうちの少なくともいずれかに軟性組織を画像化するための画像化装置を

稼動する間チューブ状部材を回転させる工程とを更に含む請求項４０記載の方法

。

    【請求項４３】  更に、画像化装置からの情報を表示装置上に表示する工程

と、画像化装置からの表示された情報をもとにした第一及び第二の稼動工程のう

ち少なくとも一つの間切断工具及び組織収集装置のうち少なくとも一つの操作を

変化させる工程とからなる請求項４２記載の方法。

    【請求項４４】  切断工具が電気外科ブレードからなり、この方法は更に画

像化装置からの情報又はＲＦ発生器へのフィードバックをもとにして電気外科ブ

レードにかけたパワーを変化させる工程からなる請求項４０記載の方法。

    【請求項４５】  更に、第一の挿入工程の前の圧縮されていない状態におい

て軟性組織を安定させる工程からなる請求項４０記載の方法。

    【請求項４６】  チューブ状部材及び第一の取り外し可能なプローブの少な

くとも一つが内腔と内腔との液体交換性を備える複数の貫通孔とを規定し、そし

てこの方法は更に、薬剤を組織に複数の貫通孔を通して送り届ける工程及び軟性

組織からの蒸気及び／又は流体を複数の貫通孔を通して吸引する工程のうちの少

なくとも一つからなる請求項４０記載の方法。
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    【請求項４７】  第一及び第二の稼動工程が同時に実施され、切断工具及び

組織収集装置がお互いに結合される請求項４０記載の方法。

    【請求項４８】  第一及び第二の稼動工程が同時に実施され、切断工具及び

組織収集装置がお互いに独立して稼動される請求項４０記載の方法。

    【請求項４９】  軟性組織の切開生検システムであって、

  第一、第二及び第三のウィンドウをその末梢先端の近傍に規定しているチュー

ブ状部材と；

  切断工具伸張手段を含んだ近接部、末梢部及び末梢部近傍の切断工具からなる

第一の取り外し可能なプローブと、なおこの第一の取り外し可能なプローブは少

なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計され切断工具

伸張手段を稼動したとき切断工具が選択的に第一のウィンドウの外側へ湾曲して

出て内部へ引き戻されることを可能とする；

  組織収集装置伸張手段を含む近接部及び組織収集装置を含む末梢部からなる第

二の取り外し可能なプローブと、なおこの第二の取り外し可能なプローブは少な

くとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計され、組織収集

装置伸張手段を稼動したとき組織収集装置が第二のウィンドウの外側へ伸張し内

部へ引き戻されることを可能とする；

  第三の取り外し可能なプローブとからなる、なおこの第三の取り外し可能なプ

ローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計さ

れ、第三のウィンドウの外側に対面するように設計されその中に取り付けられた

画像化装置を含んでいる切開生検システム。

    【請求項５０】  チューブ状部材、第一の取り外し可能なプローブ、第二の

取り外し可能なプローブ及び第三の取り外し可能なプローブのうちの少なくとも

一つが一回の使用のためのものであり、使い捨て可能である請求項４９記載の切

開生検システム。

    【請求項５１】  画像化装置が超音波センサを含む請求項４９記載の切開生

検システム。

    【請求項５２】  超音波センサが超音波変換器の直線アンテナ列を含む請求

項５１記載の切開生検システム。
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    【請求項５３】  超音波センサがチューブ状部材の中に挿入されたとき切断

工具のリーディングエッジの前方に配置され、その結果超音波センサはチューブ

状部材が回転するのに伴い切断工具の平面前方を走査する請求項５１記載の切開

生検システム。

    【請求項５４】  超音波センサが約７．５ＭＨｚから約２０ＭＨｚの範囲内

で調節される請求項５１記載の切開生検システム。

    【請求項５５】  超音波センサがチューブ状部材内部にて切断工具に対して

角度αをもって配置され、この角度αがチューブ状部材の回転に伴い超音波変換

器によって集積される情報に応答して切断工具の操作を有効に制御するために必

要なものより小さくなることはない請求項５１記載の切開生検システム。

    【請求項５６】  角度αは約９０°未満である請求項５１記載の切開生検シ

ステム。

    【請求項５７】  軟性組織のための切開生検システムとみなすこともでき、

このシステムは、第一及び第二のウィンドウをその末梢先端の近傍に規定してい

るチューブ状部材と、近接部及び末梢部からなり第一の取り外し可能なプローブ

と、なおこの近接部は工具伸張手段を含み、この末梢部は切断工具と組織収集工

具とを含み、この第一の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ

状部材の内部に備え付けられるよう設計され工具伸張手段を稼動したとき切断及

び組織収集工具が選択的に第一のウィンドウの外側へ伸張し内部へ引き戻される

ことを可能とし、第二の取り外し可能なプローブとからなり、なおこの第三の取

り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けら

れるよう設計され第二のウィンドウの外側に対面するように設計されその中に取

り付けられた画像化装置を含んでいる切開生検システム。

    【請求項５８】  切断及び組織収集工具が機械的にお互いに結合される請求

項５７記載の切開生検システム。

    【請求項５９】  切断及び組織収集工具は独立して稼動し、工具伸張手段は

切断工具を第一のウィンドウから外側へ伸張し内部へ引き戻すのに有効な切断工

具伸張手段及び組織収集工具を第一のウィンドウから外側へ伸張し内部へ引き戻

すのに有効な組織収集伸張手段を含む請求項５７記載の切開生検システム。
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    【請求項６０】  切断工具がＲＦ切断工具を含み、第一の取り外し可能なプ

ローブがＲＦ電源に接続されるよう適合される請求項５７記載の切開生検システ

ム。

    【請求項６１】  切断工具が単極及び両極のＲＦ切断工具の少なくとも１つ

を含む請求項６０記載の切開生検システム。

    【請求項６２】  チューブ状部材、第一の取り外し可能なプローブ及び第二

の取り外し可能なプローブのうちの少なくとも一つが一回の使用のためのもので

あり、使い捨て可能である請求項５７記載の切開生検システム。

    【請求項６３】  画像化装置が超音波センサを含む請求項５７記載の切開生

検システム。

    【請求項６４】  超音波センサが超音波変換器の直線アンテナ列を含む請求

項６３記載の切開生検システム。

    【請求項６５】  超音波センサがチューブ状部材の中に挿入されたとき切断

工具のリーディングエッジの前方に配置され、その結果超音波センサはチューブ

状部材が回転するのに伴い切断工具の平面前方を走査する請求項６３記載の切開

生検システム。

    【請求項６６】  超音波センサが約７．５ＭＨｚから約２０ＭＨｚの範囲内

で調節される請求項６３記載の切開生検システム。

    【請求項６７】  超音波センサがチューブ状部材内部にて切断工具に対して

角度αをもって配置され、この角度αがチューブ状部材の回転に伴い超音波変換

器によって集積される情報に応答して切断工具の操作を有効に制御するために必

要なものより小さくなることはない請求項６３記載の切開生検システム。

    【請求項６８】  角度αは約９０°未満である請求項６３記載の切開生検シ

ステム。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

    【発明の背景】

  １．産業上の利用分野

  本発明は、軟性組織切開生検装置およびその方法の分野に関する。特に、本発

明は胸部組織のような軟性組織から疑わしい患部を切除するための装置およびそ

の方法の分野に関する。

      【０００２】

  ２．従来の技術

  乳癌は女性にとって大きな脅威である。患者の生存期間を改善するためには、

乳房内の癌患部ならびにその疑いがある部分を早期に発見し処置する必要がある

。従って、女性においては毎月の自己乳房診断および毎年の医師による乳房診断

のみでなく、４０歳以降は年次的にマンモグラフィ投影を受けることが奨励され

ている。マンモグラフィは、今日において、小さく触診不可能な患部を発見する

ための唯一の方法である。これらの触診不可能な患部は、通常の乳部組織、脂肪

、または微細カルシウム分のクラスタに比して濃い不透明部分として現れる。

      【０００３】

  マンモグラフィによって発見された触診不可能な患部を診断、位置判定および

切開するための一般的な方法は、時間を浪費する多段階のプロセスからなる。ま

ず患者は放射線科に行き、そこで放射線専門医がマンモグラフィまたは超音波誘

導装置を使って患部を発見および位置判定する。位置判定されると、放射線反射

投影線を胸部内に挿入する。線の遠位の末端は小さなフックまたはループを備え

ることができる。好適には、これは生検される疑いのある部分に近接して配置さ

れる。その後、患者は手術室に搬送される。全身または局部麻酔を行った上で、

外科医がいわゆるニードルロカライズド胸部生検を実施する。ニードルロカライ

ズド胸部生検において、外科医は予め患者の胸部内に設置した線によって誘導さ

れ、線の遠位の端部周辺の細胞の塊を切開する。この標本は、放射線科に搬送さ

れ、そこで標本の放射線影像が撮られ、切断された標本内に疑わしい患部が含ま

れているかどうかが判定される。その間、外科医、患者、麻酔医および手術室ス
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タッフは、手術室内で手術を実施する前に放射線医からの診断結果を待たなけれ

ばならない。疑いのある患部は、全ての方向において、正常な胸部細胞の小さな

断片または縁部と共に切断することが好適である。正常な細胞の断片を適正に得

ることができるかどうかは、外科医の習熟度および経験に大きく依存しており、

しばしば標本内に患部が存在することを確保するために過度に多量の正常な胸部

細胞を切除することがある。このことは、術後の合併症の危険性を増加させると

ともに、出血および永続的な胸部の美観的欠陥をもたらす。今日において、約８

０％の胸部生検は良性のものであり、多数の女性がこの良性の胸部生検によって

不要に永続的な傷跡および美観的な欠陥を被っている。

      【０００４】

  最近においては、疑いのある患部を標本化または生検して組織学的な診断を実

施するためにより侵入性の少ない方式が開発されている。新しい技術のうちのも

っとも単純なものは、外部超音波診断装置によって患部を視覚化することである

。外部超音波によって診る場合、連続的に視覚化することによって患部の生検を

行うことができる。この技術によれば、医師は生検針が患部に実際に進入するこ

とを見ることができ、従って適正な領域が標本化されることが保持される。外部

超音波誘導装置と共に使用される従来の標本化装置は、微細針吸引、コア生検針

、または減圧補助付生検装置等を含む。

      【０００５】

  別の従来の技術は、走触性のデジタルマンモグラフィを使用して疑いのある患

部を位置判定する。患者は特殊なテーブルの上にうつ伏せになり、このテーブル

にはこれに面した胸部を見るための穴が設けられている。胸部は２枚のマンモグ

ラフィ板の間に圧縮され、これは生検される胸部を安定化させるとともに、デジ

タルマンモグラムの撮影を可能にする。走触的な画像を得るために、３０°の間

隔をおいて少なくとも２枚の影像を撮影する。患部に照準を合わせたｘ，ｙ，ｚ

の座標がコンピュータによって計算される。さらに、医師はテーブルの下に設置

された特殊な機械的ステージを調整し、これは標本を得るために生検装置を胸部

に配置するものである。走触テーブルを使用して患部を生検することを可能にす

る３つの方法が考えられ、それらは：（１）微細針吸引、（２）コア生検針、お
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よび（３）減圧補助付コア生検針である。

      【０００６】

  微細針吸引は、患部または疑いのある部分から小さな細胞標本を吸引するため

に、小さなゲージの針を使用しており、これは通常２０ないし２５ゲージである

。標本はスライド上に塗布され、これは着色され細胞病理学者によって検査され

る。この技術において、塗布物内の個々の細胞が検査され、組織構造および細胞

組織は保存されない。微細針吸引もオペレータの習熟度および経験に大きく依存

するものであり、不適正な標本収集または準備によって高い非診断率（約８３％

まで）をもたらす。

      【０００７】

  コア生検針は、患部を標本化するためにより大きなサイズの針を使用し、通常

１４ゲージのものを使用する。この方法によれば、細胞構造および細胞組織が保

存される。外側切断カニューレを備えた内側トラフからなる側方切断装置が高速

半自動発射操作を行うためのバネ付勢装置に取り付けられている。患部が位置判

定された後、局部麻酔が注射され、メスによって皮膚内を小さく切開する。装置

は胸部内に進入し、針の先端が胸部内の目標とする患部に誘導される。装置が発

射操作される。まず、トラフを備えた内側カニューレが急速に患部内に貫通する

。続いて、外側切断カニューレが内側切断カニューレを超えて急速に前進しトラ

フ内の組織標本を切断する。その後装置全体が除去され標本が取り出される。充

分な患部の標本を得るために、胸部および患部内にコア針を複数回進入させるこ

とが必要となる。場合によっては１０個以上の標本が必要となる。

      【０００８】

  減圧補助付胸部生検システムは、より大きな半自動側方切断装置である。これ

は通常１１ゲージの直径を有し、コア生検針よりも複雑なものとなる。何回も針

を挿入することなく患部から複数の大きな標本を得ることができる。組織をトラ

フ内に吸引するために減圧が加えられる。バネ付勢されたコア針装置を急速に発

射操作することに代えて、トラフ内の胸部組織を切断する振動式外側切断カニュ

ーレを備えている。医師は外側カニューレがトラフを超えて前進するスピードを

調整し、複数の標本を得るためにトラフの位置を時計回りに回転させる。
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      【０００９】

  微細針吸引、コア生検針または減圧補助付生検によって悪性腫瘍または異常な

肥厚の良性診断を示した場合、患者は別の処置を受ける必要があり、これは旧来

の針進入式胸部生検であり、適量の正常な胸部組織の断片を含めて患部を完全に

切開する。場合によって、減圧補助付装置は目標とする患部全体を除去する。こ

れが発生すると、生検範囲内に小さなチタンチップを設置する必要がある。この

チップは、引き続いて前述した理由により針進入式生検を実施する際に範囲を示

すものとなる。

      【００１０】

  患部を生検する別の方法は、０．５ないし２．０ｃｍの直径を有する大きな末

端切断コア装置を備えている。これも安定化および位置判定のために走触テーブ

ルを使用する。患部の座標が計算され局部麻酔が注入された後、メスを使用して

口径の進入を可能にする大きさの切開が実施される。胸部組織をくりぬいて患部

に進入する。標本が検索されると、患者は仰向けにされて、外科医が直視しなが

ら出血血管を焼灼する。０．５ないし２．０ｃｍ以上の切開傷が縫合される。

      【００１１】

  走触テーブルは患者にとってきつい姿勢を必要とし、非常に不快なものとなり

得る。女性は処置の間中にわたってうつ伏せに寝る必要があり、これは患者によ

っては不可能なことである。加えて、生検される患部は、マンモグラフィ板の作

業領域の中央に位置していなければならない。このことは、患部が胸部後方また

は脇の下に極めて近い場合、患者にとって非常に困難で不快なものとなる。

      【００１２】

  （１）患部がマンモグラフィ板の作業領域内にあることを確認し、（２）走触

的座標を獲得し（少なくとも２つの画像）、（３）組織を採取する前に生検針の

位置を確認し、（４）患部が標本化されたことを確認する工程の間中、複数の放

射線写真が要求されるため、女性が増加的な放射線にさらされることが強制され

る。処置の最中に困難が生じた場合、問題を解決するために追加的な放射線の照

射が必要となる。

      【００１３】
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  コア生検針または減圧補助付装置を使用する際、手動の圧力によってのみ出血

が制御される。出血は通常微細針吸引にともなうものではなく、前述の二つの方

法において一般的な問題である。斑状出血、胸部水腫、血腫等が発生し得る。こ

れは術後の痛みを増加させ、治癒を遅れさせる。稀には、患者は再手術を受け強

固な血腫を制御および除去する必要がある。

      【００１４】

  別の大きな問題は腫瘍の転移である。コア生検針および減圧補助付装置はとも

に腫瘍内を切開し複数の標本を検査のために切断する。腫瘍を切開すると、癌細

胞を除去することができる。同時に血管を切開すると、切断された癌細胞が血流

に接することが可能となり、従って元の場所以外に腫瘍が散逸する可能性がある

。腫瘍を散逸させることによる長期的な血液により搬送される転移の危険性は、

技術的に新しいため、この時点では不明である。しかしながら、針軌道内への癌

細胞の散逸に関しては文献例が存在する。癌細胞の生検によって針軌道内へ転移

するという報告は数多くなされている。これらのほとんどは、肺および肝臓癌か

らのものである。しかしながら、胸部粘液性癌腫が針軌道内へ進行した例が一つ

報告されている。新生物が針軌道内に散逸することによる長期的な影響も、技術

が比較的新しいため不明である。人によっては、腫瘍摘出手術または乳房切除手

術にかかわらず、診断された癌の手術治療の最中に針軌道を近辺の皮膚を含めて

完全に切除することを推奨している。別の者たちは、術後の放射線治療によって

針軌道内に移動した癌細胞を破壊することが可能であると論じている。小さな癌

は切開によってのみ治療し術後の放射線治療を実施しない傾向にあるため、癌細

胞が針軌道内に転移し進行する危険性が現実的なものとなっている。

      【００１５】

  大きなコアの切断装置（０．５ｃｍないし２．０ｃｍ）は、患部をそっくり切

除するように設計されているため、一般的に針軌道内への散逸の危険性が無くな

る。これは、前述したものと同様に患者にとって不快な走触テーブルが必要とな

る。手動ではあるが、出血が制御され、患者は処置の終了を待って回転されるこ

とが要求される。胸部を安定させ患部を位置判定するために圧縮が使用される。

しかしながら、胸部は圧縮板の間でねじられかつゆがめられ、生検後に板が除去
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された際に後に残った大きなコアの軌道は直線的ではなくねじれたものとなる。

これは永久的に乳房の美観を損なうものとなる。

      【００１６】

  胸部内への挿入位置は、医師の手によってではなく機械の中における胸部の位

置によって決定される。挿入個所は、通常乳頭輪から離れており、一般的により

露出した胸部位置である。微細針吸引、コア生検、減圧補助付装置について、切

開部分は通常極めて小さいものであり、傷跡は殆ど気にならないものとなる。し

かしながら、大きなコアの生検装置（０．５ないし２．０ｃｍ）の場合、大きな

切開部分が必要とされる。この大きな切開痕はしばしば美観を損なう傷跡となる

。

      【００１７】

  より新しい最小限に侵入する胸部生検装置は、検出された触診不可能な患部の

マンモグラフィ診断の可能性をある程度改善するものである。これらの装置は、

患者が診断方法を選択することを可能にする。さらに、これらの装置は伝統的な

針設置胸部生検に比べて安価なものである。前述した、圧縮、針軌道散逸、血液

によって搬送される転移、出血、放射線照射、および走触テーブル上での不快な

姿勢等のため、これらの問題を解決するより改善された装置が求められている。

さらに、従来の生検装置は、癌が診断された場合に切開部分の縁部分を考慮する

ものではなく、癌のまわりにおいて適正な縁部が切除されることを保持するため

に患者は針設置胸部腫瘍摘出手術を受ける必要がある。従って、第二の処置を省

略するために、適正な縁部を摘出する問題を解決する装置および方法が必要であ

る。さらに、胸部が圧縮されている間は縁部を判定することができない。

      【００１８】

    【発明の概要】

  従って、本発明の目的は、胸部から疑いのある患部を効果的かつ安全に切除す

ることができる装置および方法を提供することである。さらに、本発明の目的は

、患部全体をそのまわりにある最小限の正常組織と共に切除して適正な縁部を生

成する装置および方法を提供することである。さらに、本発明の目的は、胸部の

血流を遮断して斑状出血、血腫の形成、胸部水腫を最小限に抑制する方法および
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装置を提供することである。本発明のさらに別の目的は、細胞内の超音波誘導を

実施し工程の同時かつ適正な監視を行う方法および装置を提供することである。

本発明のさらに別の目的は、医師が処置を実施するための切開部分を最小限に抑

制し胸部の傷を美観を損なわないものに抑えることを可能にする装置および方法

を提供することである。

      【００１９】

  上記目的及び以下に言及し明白となる目的に従って、本発明に係る切開生検シ

ステムの実施の形態は近接端部と末梢端部とを含むチューブ状部材と、切断工具

伸張手段を含む近接部、末梢部並びに末梢部近傍の切断工具を含む第一の取り外

し可能なプローブとからなり、このチューブ状部材は第一のウィンドウを末梢端

部の近傍に規定し、この第一の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチ

ューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計されており切断工具伸張手段を稼

動したとき切断工具が選択的に第一のウィンドウの外へ湾曲して出て内部へ引き

戻されることを可能としている。

      【００２０】

  第一の取り外し可能なプローブは更にウィンドウスライドを含み得、近接端部

は更にウィンドウスライド伸張手段を含み得、このウィンドウスライドはウィン

ドウスライド伸張手段を稼動したとき選択的に第一のウィンドウの一部を覆うよ

うに設計されている。切断工具はそのリーディングエッジ上を鋭利にした薄いリ

ボン及びワイヤのうちの一つを含み得る。切断工具はＲＦ切断工具を含み得、第

一の取り外し可能なプローブはＲＦ電源に接続されるよう適合され得る。切断工

具は単極又は両極のＲＦ切断工具を含み得る。チューブ状部材は第一の取り外し

可能なプローブをチューブ状部材の内部でスライド可能なように設計された第一

の内部ガイドを含み得る。第一の取り外し可能なプローブは第二の内部ガイドを

含み得、この第二の内部ガイドは切断工具伸張手段を稼動したとき切断工具が第

一の取り外し可能なプローブの内部でスライド可能とする。第一の取り外し可能

なプローブは第三の内部ガイドを含み得、この第三の内部ガイドはウィンドウス

ライド伸張手段を稼動したときウィンドウスライドが第一の取り外し可能なプロ

ーブの内部でスライド可能とする。生検システムは更に組織収集装置伸張手段を
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含む近接部及び組織収集装置を含む末梢部からなる第二の取り外し可能なプロー

ブを含み得、この第二の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ

状部材の内部に備え付けられるよう設計されており、組織収集装置伸張手段を稼

動したとき組織収集装置が第一のウィンドウの外へ伸張し内部へ引き戻されるこ

とを可能としている。もう一つの方法として、チューブ状部材は第二のウィンド

ウをその末梢部の近傍に規定し得、生検システムは更に組織収集装置伸張手段を

含む近接部及び組織収集装置を含む末梢部からなる第二の取り外し可能なプロー

ブ含み得、この第二の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状

部材の内部に備え付けられるよう設計されており、組織収集装置伸張手段を稼動

したとき組織収集装置が選択的に第二のウィンドウの外へ伸張し内部へ引き戻さ

れることを可能としている。

      【００２１】

  組織収集装置は薄いリボン又はワイヤに取り付けられた薄くフレキシブルなシ

ート部材と同様に薄いリボン又はワイヤを含み得、この薄くフレキシブルなシー

トは、薄いリボン又はワイヤが伸張しチューブ状部材が回転するのに伴い少なく

とも部分的に組織標本を収容する。薄くフレキシブルなシートの部材はリボン又

はワイヤに取り付けられたバッグを含み得るので、リボン又はワイヤが伸張し引

き戻されるとき、それぞれ開口し閉口する。組織収集装置は薄いリボン又はワイ

ヤを含み得、薄いフレキシブルなシートの部材は薄いリボン又はワイヤに取り付

けられ得、薄いリボン又はワイヤが伸張しチューブ状部材が回転するのに伴いこ

の薄いフレキシブルなシートは少なくとも部分的に組織標本を収容する。薄くフ

レキシブルなシートの部材は薄いリボン又はワイヤに取り付けられたバッグを含

み得るので、薄いリボン又はワイヤが伸張し引き戻されるとき、それぞれ開口し

閉口する。チューブ状部材は第一及び第二の取り外し可能なプローブの一つがチ

ューブ状部材の内部で切断工具及び／又は組織収集装置を第一のウィンドウの外

側に対面するまでスライド可能なように設計された第一の内部ガイドを含み得る

。同様に、チューブ状部材は第二の取り外し可能なプローブがチューブ状部材の

内部で組織収集装置を第二のウィンドウの外側に対面するまでスライド可能なよ

うに設計された第二の内部ガイドを含み得る。第一の取り外し可能なプローブの
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末梢部は更に組織収集装置を切断工具のテーリングエッジの近傍に含み得、この

組織収集装置は選択的に第一のウィンドウから外側へ伸張し中へ引き戻されるよ

う設計されている。第一の取り外し可能なプローブの近接部は組織収集装置伸張

手段を含み得、この組織収集装置伸張手段は組織収集装置が切断工具の第一のウ

ィンドウの外側へ独立して伸張し内部へ引き戻されることが可能なように適合さ

れる。組織収集装置は切断工具と結合し得、切断工具伸張手段もまた、切断工具

がそれぞれ伸張し引き戻されるのに伴い選択的に組織収集装置を第一のウィンド

ウの外側へ伸張し第一のウィンドウの中へ組織収集装置を引き戻すよう設計され

得る。第一の取り外し可能なプローブは組織収集装置及び切断工具の間の絶縁体

を含み得る。絶縁体は空隙及び／又は切断工具に取り付けて切断工具を組織収集

装置から分離する絶縁物を含み得る。第一の取り外し可能なプローブは第一の取

り外し可能なプローブの表面に形成された開口部として末梢部の近傍で終結する

ひとつ又はそれ以上の内腔を規定し得、この開口部は薬剤を送り届け及び／又は

吸引を提供するよう適合されている。

      【００２２】

  第三の取り外し可能なプローブが提供され得るが、この第三の取り外し可能な

プローブは少なくとも部分的にチューブ状部材に備え付けられるよう設計され、

画像化装置をその中に装備していることを含む。画像化装置は、たとえば超音波

変換器の直線アンテナ列のような超音波センサを含み得る。超音波センサは第三

の取り外し可能なプローブの末梢先端の近傍に切断工具から離して配置され得、

その結果超音波センサはチューブ状部材が回転するのに伴い切断工具の平面前方

を走査する。超音波センサは約７．５ＭＨｚから約２０ＭＨｚの範囲内で調節さ

れ得る。超音波センサはチューブ状部材内部にて切断工具に対して角度αをもっ

て配置され得、この角度αは、チューブ状部材が回転するのに伴い超音波変換器

によって集積される情報に応答して切断工具の操作を有効に制御するために必要

なものより小さくなることはない。たとえば、角度αは約９０°未満であり得る

。

      【００２３】

  チューブ状部材、第一の取り外し可能なプローブ、第二の取り外し可能なプロ
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ーブ及び／又は第三の取り外し可能なプローブは一回の使用のために設計され得

、使い捨て可能であり得る。

      【００２４】

  本発明はまた軟性組織の治療方法であり、この方法は、一般的なチューブ状部

材を軟性組織の中に挿入する工程と、なおこのチューブ状部材はその表面中に第

一のウィンドウを規定しており、このチューブ状部材は取り外し可能なプローブ

をその中にはめ込むよう設計されている；第一の取り外し可能なプローブをチュ

ーブ状部材の中に挿入する工程と、なおこの第一の取り外し可能なプローブは第

一のウィンドウの外側に対面するように適合した切断工具を含んでいる；選択的

に切断工具を稼動し、チューブ状部材を組織内部で回転させる間に組織標本を切

断する工程と；第一の取り外し可能なプローブをチューブ状部材から除去しチュ

ーブ状部材がその場に留まったままにする工程と；第二の取り外し可能なプロー

ブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なおこの第二の取り外し可能なプロ

ーブを第一のウィンドウの外側に対面するように適合した組織収集装置を含んで

いる；そして、チューブ状部材を回転して組織標本を収容するよう選択的に組織

収集装置を稼動する工程とからなる。

      【００２５】

  第一の取り外し可能なプローブは、チューブ状部材が軟性組織の中に挿入され

る前に、チューブ状部材の中に挿入され得る。この方法は更に、第三の取り外し

可能なプローブをチューブ状部材の中に挿入する工程と、なおこの第三の取り外

し可能なプローブはその中に第一のウィンドウの外側に対面するように適合した

画像化装置を含んでいる、そして組織収集装置を稼動する前か後の少なくともい

ずれかに、軟性組織を画像化するための画像化装置を稼動する間チューブ状部材

を回転させる工程とを含み得る。チューブ状部材は第二のウィンドウをその表面

に規定し、この方法は更に第三の取り外し可能なプローブをチューブ状部材の中

に挿入する工程と、なおこの第三の取り外し可能なプローブはその中に第二のウ

ィンドウの外側に対面するように設計された画像化装置を含み、そして組織収集

装置を稼動する前、稼動中、及び稼動後のうち少なくともいずれかに、軟性組織

を画像化するための画像化装置を稼動する間チューブ状部材を回転させる工程と
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を含み得る。

      【００２６】

  工程は、画像化装置からの情報を表示装置上に表示するために実施され得、画

像化装置からの表示された情報をもとにした第一及び／又は第二の稼動工程の間

、切断工具及び／又は組織収集装置の操作を変更するために実施され得る。切断

工具は電気外科ブレードを含み得、この方法は更に画像化装置からの情報又はＲ

Ｆ発生器へのフィードバックをもとにして電気外科ブレードにかけたパワーを変

化させる工程を含み得る。第一の挿入工程の前の圧縮されていない状態において

軟性組織を安定させる工程もまた実施され得る。

      【００２７】

  チューブ状部材及び／又は第一の取り外し可能なプローブは内腔と、内腔との

液体交換性を備える複数の貫通孔とを規定され得、そしてこの方法は更に以下の

、薬剤を組織に複数の貫通孔を通して送り届ける工程及び軟性組織からの蒸気及

び／又は流体を複数の貫通孔を通して吸引する工程の一つ又はそれ以上からなり

得る。

      【００２８】

  本発明はまた、軟性組織の治療方法とみなすこともでき、この方法は一般的な

チューブ状部材を軟性組織の中へ挿入する工程と、なおこのチューブ状部材はそ

の表面に第一のウィンドウを規定しており、チューブ状部材は取り外し可能なプ

ローブをその中にはめ込むよう設計されている；第一の取り外し可能なプローブ

をチューブ状部材の中に挿入する工程と、なおこの第一の取り外し可能なプロー

ブは第一のウィンドウの外側に対面するよう適合した切断工具及び組織収集装置

を含んでいる；選択的に切断工具を稼動し、チューブ状部材を軟性組織の内部で

回転させる間に組織標本を切断する工程と；選択的に組織収集装置を稼動し、チ

ューブ状部材を回転させる間に組織標本を収容する工程とからなる。

      【００２９】

  第一の取り外し可能なプローブはチューブ状部材が軟性組織の中に挿入される

前にチューブ状部材の中に挿入され得る。チューブ状部材は第二のウィンドウを

その表面に規定し得、この方法は更に第二の取り外し可能なプローブをチューブ
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状部材の中に挿入する工程と、なおこの第二の取り外し可能なプローブはその中

に第二のウィンドウの外側に対面するよう設計された画像化装置を含んでおり、

切断工具と組織収集装置の少なくとも一つを稼動する前、稼動中、及び稼動後の

うち少なくともいずれかに軟性組織を画像化するため画像化装置を稼動する間に

チューブ状部材を回転する工程とを含み得る。この方法はまた画像化装置からの

情報を表示装置上に表示する工程と、画像化装置からの表示された情報をもとに

した第一及び第二の回転工程の少なくとも一つの間切断工具及び組織収集装置の

少なくとも一つの操作を変化させる工程とを含み得る。

      【００３０】

  第一及び第二の稼動工程は同時に実施され得、切断工具及び組織収集装置はお

互いに結合され得る。もう一つの方法として、第一及び第二の稼動工程は同時に

又は連続して実施され得、切断工具及び組織収集装置はお互いに独立して稼動さ

れ得る。

      【００３１】

  これらの別の実施例によると、本発明はまた軟性組織の切開生検システムであ

って、このシステムは第一、第二及び第三のウィンドウをその末梢先端の近傍に

規定しているチューブ状部材と；切断工具伸張手段を含んだ近接部、末梢部及び

末梢部近傍の切断工具からなる第一の取り外し可能なプローブと、なおこの第一

の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付

けられるよう設計され切断工具伸張手段を稼動したとき切断工具が選択的に第一

のウィンドウの外側へ湾曲して出て内部へ引き戻されることを可能とする；組織

収集装置伸張手段を含む近接部及び組織収集装置を含む末梢部からなる第二の取

り外し可能なプローブと、なおこの第二の取り外し可能なプローブは少なくとも

部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられるよう設計され、組織収集装置伸

張手段を稼動したとき組織収集装置が第二のウィンドウの外側へ伸張し内部へ引

き戻されることを可能とする；第三の取り外し可能なプローブとからなる、なお

この第三の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部

に備え付けられるよう設計され、第三のウィンドウの外側に対面するように設計

されその中に取り付けられた画像化装置を含んでいる。
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      【００３２】

  本発明はまた、軟性組織のための切開生検システムとみなすこともでき、この

システムは、第一及び第二のウィンドウをその末梢先端の近傍に規定しているチ

ューブ状部材と、近接部及び末梢部からなり第一の取り外し可能なプローブと、

なおこの近接部は工具伸張手段を含み、この末梢部は切断工具と組織収集工具と

を含み、この第一の取り外し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部

材の内部に備え付けられるよう設計され工具伸張手段を稼動したとき切断及び組

織収集工具が選択的に第一のウィンドウの外側へ伸張し内部へ引き戻されること

を可能とし、第二の取り外し可能なプローブとからなり、なおこの第三の取り外

し可能なプローブは少なくとも部分的にチューブ状部材の内部に備え付けられる

よう設計され第二のウィンドウの外側に対面するように設計されその中に取り付

けられた画像化装置を含んでいる。

      【００３３】

  切断及び組織収集工具は、機械的にお互いに結合され得る。切断及び組織収集

工具はまた独立して稼動し得、工具伸張手段は切断工具を第一のウィンドウから

外側へ伸張し内部へ引き戻すのに有効な切断工具伸張手段及び組織収集工具を第

一のウィンドウから外側へ伸張し内部へ引き戻すのに有効な組織収集伸張手段を

含み得る。

      【００３４】

  本発明の目的及び利点の更なる理解のために、添付の図面に関連する下記の詳

細な説明を参照すべきである。

      【００３５】

    【好適な実施例の説明】

  図１Ａ、図１Ｂおよび図１Ｃは本発明に係る切開生検装置１００の遠位の領域

１０５の一実施例を示している。図１Ａ、図１Ｂおよび図１Ｃをそれぞれ参照す

ると、切開生検装置１００の遠位の領域１０５は通常先細の遠位の先端部１１５

を有する全体的にチューブ状の部材１１０を備えている。遠位の先端部１１５は

、例えば胸部組織、肺組織、肝臓組織等の軟性組織内に進入するよう構成される

。従って、切開生検装置１００の遠位の先端１１５および遠位の領域１０５は、
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進入する軟性組織に対して滑らかかつ比較的非外傷性の形状を形成することが好

適である。他方、先端部１１５は、鋭く尖っているか、および／または組織の切

開を行うためのエネルギー源（図示されていない）を備えることもできる。チュ

ーブ状部材１１０は、例えば、固形かつ硬質なプラスチック、またはステンレス

鋼で形成することができる。チューブ状部材１１０は、安全性および機能性の理

由から、一度使って使い捨てとすることが好適である。

      【００３６】

  カッターウィンドウ１２０がチューブ状部材１１０内に配置される。カッター

ウィンドウ１２０は、例えばチューブ状部材１１０内において浅い溝形状とする

ことができる。図１Ｃにもっと良く示されているように、カッターウィンドウ１

２０は、チューブ状部材１１０内において、浅くかつ実質的に長方形の溝とする

か、または例えばＩ字形状の溝とすることができる。切開生検装置１２５は、切

断工具１２５等の作用要素を備えている。切断工具１２５の遠位の端部は、チュ

ーブ状部材１１０の遠位の先端部１１５近傍に装着されている。例えば、切断工

具１２５の遠位の端部はカッターウィンドウ１２０の最も遠位の点１２１に装着

することができる。しかしながら、切断工具１２５は、遠位の領域１０５内の他

の点に装着することもできる。切断工具１２５の遠位の部分はカッターウィンド

ウ１２０を通じて露出している。切断工具１２５の残りの部分は、全体的にチュ

ーブ状の部材１１０内の内部ガイドまたは内腔１３０内に配置されている。内部

ガイド１３０は、切断工具１２５の動作を拘束するとともに切断工具１２５がチ

ューブ状部材１１０の縦軸に平行にスライドすることを可能にする。次に図２Ｃ

を参照すると、切断工具１２５の近位の部分２２５はチューブ状部材１１０の近

位の端部２１５近傍の内腔１３０から露出している。切断工具１２５の近位の端

部は、例えば押しまたは回転ノブ２２６を備えることができる。この押しまたは

回転ノブ２２６は、切開生検装置１００の操作者が切断工具１２５を選択的に遠

位の方向（医師から離れて遠位の先端部１１５の方向）に推動するか、または切

断工具１２５を近位の方向（遠位の先端部１１５から離れて医師の方向）へ引き

戻すことを可能にする。切断工具１２５の動作制御を補助するため、切断工具は

、図２Ｃに矢印２２７で示されているように、近位の方向にバイアスすることが
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好適である。このバイアスは、チューブ状部材１１０の近位の端部２１５または

その近傍および切断工具１２５の近位の端部２２５に装着されるバネ２２８によ

って有効化される。この方式において、切断工具１２５のデフォルト構成は引き

戻し位置であり、この際切断工具１２５はチューブ状部材１１０内のカッターウ

ィンドウ１２０内に実質的に平らに延在している。

      【００３７】

  医師が押しまたは回転ノブ２２６あるいは同様な装置を押圧して切断工具１２

５を遠位の方向に推動すると、切断工具はチューブ状部材１１０内の内部ガイド

１３０に沿ってスライドする。切断工具１２５の遠位の端部がチューブ状部材１

１０の遠位の端部またはカッターウィンドウ１２０の最も遠位の点１２１に装着

される際、カッターウィンドウ１２０を通じて露出する部分は外側に曲折する傾

向があり、図１Ｂに示されるようにカッターウィンドウ１２０の外側に伸出する

。カッターウィンドウ１２０からの伸出および曲がり角度は、押しまたは回転ノ

ブ２２６を適正に操作することによって医師が制御することができる。従って、

伸出および角度の範囲は可能性としては無限であり、医師が押しまたは回転ノブ

２２６を精密に推動または引張することによって切断工具１２５を制御すること

によってのみ制限される。従って、切断工具の伸出の度合いならびに曲がりの角

度は、チューブ状部材１１０の内部ガイド１３０内において切断工具を選択的に

スライドさせることによって制御される。

      【００３８】

  曲げられた部分の形状および切断工具１２５の遠位の部分が外側に曲折するゆ

とりは、切断工具１２５の物理的特性を変化させることによって変更することが

できる。切断工具は、弾力性があり容易に変形可能で圧力が作用してない際は元

の非バイアス状態に復元する材料で形成することが好適である。例えば、切断工

具１２５にはニッケルチタン合金を使用することができ、これにより切断工具１

２５が形状記憶特性を備えることができる。曲げられ伸出した状態（図２）にお

ける切断工具１２５の形状は、例えば、切断工具のカッターウィンドウ１２０を

介して突出する部分の厚さを調整することによって変更することができる。切断

工具１２５の局部的に厚い部分は局部的に薄い部分より曲がりにくいものとなる
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。従って、例えば切断工具１２５の厚さを適正に変化させることにより、その曲

率を制御することができる。

      【００３９】

  図１Ａ、図１Ｂおよび図１Ｃに示されるように、押しまたは回転ノブ２２６（

または同様な機能をする装置）を押圧することにより切断工具１２５を外側に曲

げてチューブ状部材１１０のカッターウィンドウ１２０から伸出させることがで

きる（図１Ｂ）。同様に押しまたは回転ノブ２２６（または同様な機能をする装

置）を引張することにより、切断工具１２５をカッターウィンドウ１２０内に引

き戻し、チューブ状部材１１０の外側表面と実質的に同じ高さとなる形状（図１

Ａ参照）にすることができる。この形状において、チューブ状部材１１０は胸部

、肺、肝臓、その他の柔軟組織内に容易に進入することができる。

      【００４０】

  動作時において、外科医は患者の胸部等の皮膚に切開部を形成する。切開生検

装置１００は胸部組織内に直接挿入され、または伸縮性被覆部材（図１３の参照

符号４９５参照）が切開部に挿入されてその後伸張され、切開生検装置１００は

その中に挿入される。いずれにしても、切開生検装置は、胸部組織内の、例えば

患部近傍または切開が実施される目標部分の近傍に挿入される。切開生検装置１

００を軟性組織内に挿入している間、切断工具１２５はその引き戻された状態に

あり、そのカッターウィンドウ１２５から伸出する部分は実質的に平らな形状と

なる。従って、この状態において、切開装置１００は、周りの組織に対して平滑

かつ先細の形状を示す。装置１００が軟性組織内において適正な位置にあると判

断されると、装置はその縦軸回りに回転される。この回転は手動で行うか、また

は装置１００の近位の領域に設置されたモータによって実施することができる。

装置１００が回転する際、外科医は切断工具１２５を外側に曲げカッターウィン

ドウ１２０から伸出させる。曲がり角度および伸出の度合いは、少なくともカッ

ターウィンドウ１２０と切断工具１２５の間に患部（胸部内の目標とする微細石

灰化等）を含むために充分なものとする。切断工具１２５は、装置１００が回転

される際に組織を切断し、これによって患部を周りの胸部組織塊から切除する。

胸部組織内で少なくとも一回転することにより、切断工具１２５は胸部組織を一
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回り量分走査し、この量を元の組織塊から切除する。この一回り分の量は少なく

とも目標とする患部に相当する。元の組織塊から切除する一回り分の量は、目標

の患部だけでなく患部の周りの健康な組織からの縁分を含めることが好適である

。切断工具１２５の曲がり角度および伸張の度合いは、切開生検装置１００の所

定の回転内で変化させることができる。この方式により、元の組織塊から切除す

る組織の量とともに切除片の形状を精密に制御することができる。

      【００４１】

  患部および好適には患部の周りの健康な組織の縁部が切断された後、切断され

た組織は元の組織塊から除去される。切断された組織の除去はいくつかの方法に

よって実施することができ、それは切開生検装置１００を元の組織塊から引き抜

くことを含んでいる。他方、切断された組織の採取は以下に記す装置および方法

によって実行することもできる。

      【００４２】

  図１Ｃに示されているように、切断工具１２５は薄いリボンとして構成される

。図１Ｃに示されたリボン１２５は、組織および時には繊維や石灰化軟骨を切断

するためにその前エッジ部を鋭利に研ぐことが好適である。切断工具１２５の前

エッジ部は、装置１００が回転する際に、切断する組織に最初に接触する。この

鋭利に研がれたエッジは図４において参照符号１２７に示されている。この種の

リボン切断工具１２５の幅は、切断工具１２５が近位の方向に引き戻される際に

工具が収容されるカッターウィンドウ１２０の幅より小さいことが好適である。

      【００４３】

  図８には切断工具の別の実施例が示されている。切断工具１２５が低速で組織

を切断する際の前進抵抗を低下させるため、カッターウィンドウ１２０を介して

露出する前エッジ部は複数の歯１２７を有する鋸歯状とすることができる。さら

に、複数の歯１２７の前エッジ部は鋭利に研がれたエッジを備えることができる

。この方式により、切開装置１００が回転する際、まず最も前の歯１２７のみが

切断する組織と接触し、この結果回転する切断刃１２５の圧力が付加される組織

の面積が縮小される。従って、図８の切断刃１２５は、切開生検装置１００が軟

性組織塊内において回転される際、付加されるトルクを最小限にしながらも比較
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的高密度および繊維質の組織を極めて効果的に切断することができる。

      【００４４】

  図４および図５を参照すると、切断工具１２５はさらにこの長さ全体または一

部にわたって延在する内腔１２８を備えることができる。切断工具１２５は、さ

らに、その遠位の領域にカッターウィンドウ１２０を介して露出する複数の貫通

孔１２６を備えることができる。これらの複数の貫通孔１２６は、内腔１２８と

液体交換結合にある。使用時において、内腔１２８は切開生検装置１００の近位

の部分において液体タンクに結合されている。この液体タンクは装置１００に対

して内部または外部から装着することができ、切断工具１２５の遠位の部分に例

えば（リドカイン等の）麻酔剤および／または抗生剤溶液を付加する。この方式

により、この種の麻酔剤および／または抗生剤溶液（または他の液体）は、切断

工具が回転する際にその周りの組織に正確に付加される。例えば、正確に計量さ

れた麻酔剤を最も効果的な部分に付加することができる。この麻酔剤が必要な場

所のみに付加されるため、その効果は即効的となり、患者は本発明に係る切開生

検装置１００が胸部またはその他の軟性組織内を回転する際に最小の痛みしか感

じない。図５は図４の線ＡＡ'に沿った切断工具１２５の断面図である。

      【００４５】

  図４および図５に示された切断工具１２５の構造および材料の選択には注意が

必要である。すなわち、選択される構造および材料は、切断工具１２５が曲折し

て装置１００のカッターウィンドウ１２０から伸出することを可能にするもので

なければならないが、切断工具１２５が内腔１２８を備えている場合その内部を

通流する液体の流れを妨害するかあるいは実質的に破壊しないことが求められる

。例えば、切断工具１２５は、ニッケルチタン等の形状記憶合金で形成するか、

および／または切断工具１２５の近位の部分を他の部分に比して比較的厚く形成

することができる。

      【００４６】

  図１５および図１６に切断工具１２５の別の実施例が示されている。これらに

示されているように、切断工具１２５は薄い鋼板または形状記憶合金のシートに

よって形成されている。このシートは複数の貫通孔１２６を備えることができ、
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これを介して麻酔剤またはその他の液体を浸透させる。シート上には、貫通孔１

２６とともに配列された小さなチューブ５４０を設置することができる。シート

は矢印５３０によって示された方向に折りたたむことができ、従ってチューブ５

４０は折りたたまれた二つのシート面の間に固定される。シートのエッジ５５０

は互いに密封され、その中に液体を充満させる。例えば、シートの面５５０は互

いに溶接するか、またはその他の金属加工技術者により周知の方法で固定される

。貫通孔１２６間のエッジ５６０は鋭利に研磨することができ、これによって切

断工具１２５が軟性組織を効果的に切断する。図１６に示されているように、チ

ューブ５４０は、切断工具１２５に麻酔剤またはその他の液体を伝送し、これは

、切断工具１２５の切断エッジが作用する、必要な個所に精密な量を伝送し、こ

れによって患者は即時に麻酔をかけられ必要な麻酔剤の量を削減する。チューブ

５４０の近位の端部は、麻酔剤タンク（図示されていない）および／または麻酔

剤ポンプ（同じく図示されていない）と液体交換結合させている。

      【００４７】

  他方、切断工具１２５は、図６および図７の参照符号１２５に示されているよ

うに細いワイヤを備えることができる。この場合、外部の高周波（以下ＲＦ）電

源２４０（図２Ｃに参照符号２４０で示されている）が図６の切断工具１２５に

接続された２つのバイポーラ電極（図示されていない）を介して切断工具１２５

にＲＦエネルギーを供給する。本発明の概念において別のエネルギー源を使用す

ることもでき、以下において説明の目的でＲＦ電源を使用する。ＲＦ電源２４０

によって供給されたＲＦ電力は、切断工具１２５に付加される電力を選択的に変

化させることにより、図６の切断工具１２５が電気手術切断装置および／または

電気凝結装置として作用することを可能にする。この種の電気手術切断装置１２

５に適したジェネレータは、当業者において周知である。それらの好適なジェネ

レータの一例は、ミネソタ州ブルックリンセンターのエベレストメディカル社に

よって１９９０年２月２７日に発行された米国特許第４９０３６９６号に記載さ

れており、これはここにおいて全体的に参照に組み入れてある。図４および図５

に示された切断工具１２５と同様に、図６ないし図７に示された切断工具１２５

も内腔１２８および複数の貫通孔１２６を備えており、これによって装置１００
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が回転して切断工具１２５が軟性組織を切断する際に周りの組織に麻酔剤または

その他の液体を付加する。

      【００４８】

  前述したように、本発明に係る切開生検装置１００は、全体的にチューブ状の

部材１１０の回転に基づいて軟性組織を切断する際に回転容積分（対称形である

必要はない）を切除する。この切除された組織片は、伸縮性の組織固定装置によ

って安定化することができ、この固定装置は、切除した組織標本を胸部から採取

する際にも機能する。固定装置は、例えば、吸引装置またはその他の実質的に強

固な固定装置を備えることができ、これによって組織標本を固定する。他方、切

断された組織標本は、図２Ａおよび図２Ｂに参照符号２６０で示される組織収集

装置内に収容することができる。組織収集装置２６０は、チューブ状部材１１０

に外側から接合されるとともに、好適には切断工具１２５の前縁部にも接合され

る。組織収集装置２６０は、薄くかつ柔軟なプラスチック薄膜からなる袋形状に

構成することが好適である。袋形状の収集装置２６０の開放部分は開放部分１２

０と同じ大きさを持つことが好適であり、またチューブ状部材１１０ならびに切

断工具１２５の前縁部に接合することが好適である。この方式により、袋形状の

収集装置２６０の開放部分または“口“は、切断工具１２５の曲がりおよび引き

戻しに伴ってそれぞれ開閉する。従って、袋形状の収集装置２６０の“口”は、

切断工具１２５が曲げられてカッターウィンドウ１２０の外へ伸出している際に

開放され、切断工具がカッターウィンドウ１２０内に引き戻されている際に閉鎖

され、これは収集装置の２つの縁部（一つはチューブ状部材１１０のカッターウ

ィンドウ１２０の近傍に接合され、もう一つは切断工具１２５の前縁部に接合さ

れる）が互いに圧接されるからである。

      【００４９】

  従って、切開生検装置１００が組織内に挿入され回転された際、切断工具１２

５は曲げられカッターウィンドウ１２０から伸出し、これに接触する組織を切断

する。装置１００が回転して切断する際、切断工具１２５とチューブ状部材１１

０との間の組織は収集装置の中に進行する傾向がある。切断工具１２５が曲げら

れ伸出している状態において、袋形状の収集装置２６０の“口“または開口部分
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もこれに従って開放され、切断された組織を収集することが可能となる。チュー

ブ状部材１１０の回転が実施されると、切断工具１２５が引き戻されてカッター

ウィンドウ１２０内に収容され、図２Ｂに示されるように、チューブ状部材１１

０の外表面と実質的に同じ高さとなる。この状態において、収集装置２６０は閉

鎖されており、これによって切断された組織を保持する。その後、装置１００は

、例えば胸部等の元の組織塊から安全に引き戻される。切断された標本が残留す

る組織塊から物理的に除去される際、異常のある可能性がある細胞片を周りの組

織に散逸させる危険性が大幅に減少する。本発明に係る切開装置１００が切断工

具１２５の曲がりおよび伸出の度合いを適宜に選択することにより外科医が目標

患部の周りの健康な組織から適正な縁部を切除することを可能にするため、さら

に危険性が減少する。この方式において、患部の結合性は破壊されず、これによ

って組織構造が完全に保存される。

      【００５０】

  収集装置２６０は薄くかつ柔軟性のある薄膜から形成することが好適であるた

め、軟性組織内に挿入する間、チューブ状部材１１０の外部表面に対して実質的

に平らか、あるいはカッターウィンドウ１２０内に僅かに窪んで収容することが

できる。収集装置２６０は、従って、処置中または処置前に患者の皮膚に形成さ

れた切開部内に装置１００が挿入される際に、多少の追加的引きずりおよび抵抗

をもたらす。組織収集装置２６０に適した材料は、例えばプラスチックおよびナ

イロンである。組織収集装置２６０をチューブ状部材１１０ならびに切断工具１

２５に接着するために任意の強力な接着剤を使用することができる。本発明の概

念から逸脱することなく、収集装置２６０を固定するためにその他の方法を使用

することもできる。同様に、組織収集装置２６０は、本発明の精神から逸脱する

ことなく、ここに挙げられた以外の材料で構成することができる。好適には、組

織収集装置の形状およびサイズは切開生検装置１００が組織内で回転した際に抵

抗を最小化するよう選択される。例えば、組織収集装置２６０は、切断された組

織標本を収容するために充分な最小限の大きさとすることが好適である。

      【００５１】

  本発明に係る切開生検装置１００は、胸部またはその他の臓器内の患部に近接
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して正確に配置されることが好適である。このため、本発明によれば、外科医が

処置中に軟性組織の内部構造を略リアルタイムまたはリアルタイム情報として得

ることが可能となる。再度図１および図２Ｃを参照すると、本発明はチューブ状

部材１１０の遠位の部分上に装着された変換器２７０を備えることができる。こ

の変換器２７０は、切開生検装置１００が軟性組織内を回転する際に切断工具１

２５によって切断する組織を画像化するよう構成される。従って、変換器２７０

は、切断すべき組織に関する情報を発信することが好適であり、すなわち、チュ

ーブ状部材１１０がその縦軸回りに回転する際に切断工具１２５と接触する前の

組織に関する情報を発信する。この方式において、切開生検装置１００の回転速

度は極めて低速であるため（回転は手動で実施するか、またはチューブ状部材１

１０内に装着されたモータによって実施することができる）、外科医は変換器に

よって発信された情報を分析し、この情報に基づいて切断工具１２５の曲げ角度

および伸出の度合いを調整することができる。例えば、装置１００が目標とする

患部の近くに位置して回転する際、変換器２７０はこの患部が切断工具１２５と

接触する前に患部の存在と位置を検出する。患部が変換器２７０によって検出さ

れた後、外科医は押しまたは回転ノブ２２６または同等な装置を押圧して切断工

具を曲げるとともにカッターウィンドウ１２０から伸出させる。患部（および好

適には適宜に健康な組織の縁部を含む）は元の塊から切断され、例えば組織収集

装置２６０内に任意に収集される。変換器２７０により、チューブ状部材が回転

して切断工具１２５が患部を通過したしたことが示された際、切断工具１２５は

カッターウィンドウ１２０内に引き戻すことができる。この切断は、元の組織塊

内において近リアルタイムまたはリアルタイムでサイズおよび形状を特殊に設定

して行うことができ、これによって外科医が必要な組織を全て切断し、しかも目

的を達成するために必要な組織のみを切断することを可能にする。

      【００５２】

  好適には、変換器２７０は、チューブ状部材１１０の外表面に対して実質的に

同じ高さで装着された超音波センサとすることが好適である。超音波センサ２７

０は、図２Ｃにおいて参照符号２５０で示されている少なくとも一つのデータ処

理および表示装置に導電線等の交信チャネルを介して電気的に接続することが好
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適である。データ処理および表示装置は、外科医が切断工具１２５によって切断

される組織の内部構造を黙示することを可能にする。これにより、外科医が処理

の最中に組織の内部構造のグラフィック表示を見ることができるばかりでなく、

例えば、変換器２７０が付勢されている際に切断工具をカッターウィンドウ内に

引き戻し組織内でチューブ状装置を回転させることにより、全ての患部または患

部群を適正に切除したかどうかを外科医が確認することが可能になる。従って、

別の視点から見ると、本発明は、例えば参照符号１２５で示された切断工具を必

要に応じて備えることができる超音波画像装置でもある。

      【００５３】

  動作時において、（超音波）変換器が切断工具１２５等の作用要素の前方の組

織内の平面（図３Ａに参照符号２８０で示されている）を走査する。超音波変換

器２７０の動作特性を選択する際、外科医は要求される解像度（すなわち識別可

能な最小単位）と、組織内における超音波の進入度ならびに発信される超音波の

強度との間でバランスをとる必要がある。一般的に、周波数が高い程解像度が高

くなる。しかしながら、高い周波数は低い周波数の超音波ほど深く組織内に進入

しない。好適には、超音波変換器２７０は、約５ＭＨｚないし約２０ＭＨｚで調

整される。さらに好適には、超音波変換器２７０は、約７．５ＭＨｚないし約２

０ＭＨｚで調整される。例えば、本発明に係る切開生検装置１００が女性の胸部

に適用される場合、超音波変換器は、約１０ＭＨｚないし約１３ＭＨｚで調整す

ることができる。

      【００５４】

  内部組織構造を切断工具１２５によって切断する前に効果的に画像化するため

、例えば、変換器２７０はチューブ状部材１１０内において切断工具１２５から

離間して配置する必要がある。図９を参照すると、変換器２７０は、チューブ状

部材内において切断工具１２５に対して角度αをもって配置される。この角度α

は、チューブ状部材１１０が回転する際に変換器２７０によって生成される情報

に応答して作用要素（例えば切断工具１２５）の動作を効果的に制御するために

充分な角度より大きなものとすることが好適である。従って、この角度αは、少

なくともチューブ状部材１１０にかかる回転速度と、および外科医が変換器によ
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って発信された情報を分析してこの情報に応答して切断工具１２５を効果的に制

御するために必要とする時間とに依存する。角度αは約１８０°よりも小さいこ

とが好適である。

      【００５５】

  参照符号２７０で示されている組織内超音波変換器と結合して使用する場合、

本発明に係る切開生検装置１００は切断工具１２５に代えてまたはこれに加えて

多様な作用要素を使用することができる。この種の作用要素は、例えば、研磨装

置、往復型切断装置、電気手術装置、または振動装置等である。

      【００５６】

  胸部内の患部の場合、画像化および侵入式処置の前に胸部を安定化することが

効果的である。この安定化は通常胸部を押し潰し組織を圧迫する圧縮板を使用し

て実施される。この種の圧縮は、効果的な画像を撮影するためにマンモグラフィ

に使用するＸ線照射を行うために必要である。この種の圧縮は本発明には必要で

ないと考えられるが、胸部の安定化は必要である。この目的のため、１９９８年

 ９月２２日に出願された発明の名称が「胸部安定化装置及び方法」である通常

通り付与された米国特許出願第０９／１５８，２１５号と、１９９８年 １１月

２５日に出願された発明の名称が「胸部安定化装置及び画像化並びにそれを用い

た新規な方法」である通常通り付与された米国特許出願第０９／２００，６６１

号に記載されている安定化装置が有効であり得、これらの開示はいずれも本明細

書に全体として組み入れてある。

      【００５７】

  次に、図３Ａ、図３Ｂおよび図３Ｃを参照すると、これらには本発明に係る切

開生検方法の一実施例が示されている。図３Ａ～図３Ｃは胸部手術における本発

明の一実施例を示しているが、本発明に係る方法は、当業者においては、僅かな

変更を行うことにより例えば肺、甲状腺または肝臓組織等他の軟性組織に適用可

能である。

      【００５８】

  まず図３Ａを参照すると、胸部３１０内において、好適には乳頭周辺の領域に

、小さな切開部３３１が形成される。好適には、例えば前述の米国特許出願第０
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９／１５８，２１５号あるいは第０９／２００，６６１号に記載された装置を使

用して胸部を安定化させる。軟性組織の外側に残留する装置１００の部分は、例

えば安定した動作および正確な制御を可能にするために装置を枠構造に固定する

装着手段を備えることができる。小さな切開部は、乳頭３２０の周辺の乳輪３３

０の境界上に形成することが好適であり、これにより胸部３１０の側部の皮膚を

切開するより美容上有利な傷となる。患部の大きさおよび挿入される切開生検装

置１００の大きさに依存して、伸縮性の被覆部材（その一例は図１３の参照符号

４９５に示されている）を胸部組織内に挿入することができる。いずれにしても

、切開生検装置１００は胸部組織内に挿入されて患部３００の近傍に配置され、

この患部は例えば微細石灰化またはその他の異常な患部である。所定位置に配置

されると、例えば図３Ａに示された方向に装置１００は回転される。軟性組織の

外部に残留する装置１００の部分は、軟性組織内に進入するよう設計された部分

に比べて大きな直径を有することができる。これは装置１００を手動で回転する

際に有効である。図３Ａに示された状態において、切断工具１２５はカッターウ

ィンドウ１２０内に引き戻されており、組織収集装置２６０が存在する場合、こ

れはチューブ状部材１１０の外表面に対して実質的に平らになる。装置１００は

その縦軸回りで回転し、変換器２７０が付勢され、これによって得られた情報は

、例えば、図２Ｃに示された表示装置２５０に伝送される。患部３００が見える

と、外科医はそのサイズ、形状および位置を測定し、変換器２７０によって受信

されディスプレイ２５０上に表示された情報に基づいて切断工具１２５等の作用

要素の曲がりおよび伸出を制御する。図３Ｂには、患部３００が画像化され、外

科医が患部を周囲の胸部組織から切断するために切断工具１２５を伸出させた状

態が示されている。切断された組織は、装置１００が回転する際に組織収集装置

２６０内に受容かつ集積することができる。麻酔および／または抗生剤（または

その他の）溶液は貫通孔１２６を介して作用組織に直接注入することができ（図

２Ａ，図２Ｂおよび図４～７に最もよく示されている）、処置中の苦痛が大幅に

減少する。

      【００５９】

  患部ならびに必要な健康細胞の縁部が元の胸部組織塊から切断された後、切断



(37) 特表２００３－５３１６８６

工具１２５はカッターウィンドウ１２０内に引き戻される。これにより、組織収

集装置２６０が存在する場合これが閉鎖され、図３Ｃに示されているように、装

置１００全体を胸部から矢印３５０の方向に引き戻すことが可能となる。組織収

集装置２６０が存在する場合、患部３００は組織収集装置２６０の薄膜によって

周囲の組織から隔離され、従って異常な細胞片を周囲の胸部組織に拡散させる危

険性が最小化される。さらに、採取された患部３００の組織構造が実質的に保存

され、従って胸部から切除した組織片全体について正確な組織病理解析を実施す

ることが可能となる。従って、この組織が被る圧縮は、圧縮されていない胸部組

織内にある装置１００がその進入経路から引き戻されることによるもののみと考

えられる。その後、切開装置１００が胸部３１０から除去される場合、押しまた

は回転ノブ２２６を付勢して切断工具１２５が曲げられて伸出し、これによって

切断された組織が組織収集装置２６０から採取され検査される。組織収集装置が

存在しない場合、胸部組織から切断された患部を抽出するために従来の吸引装置

を使用することができる。電気手術切断工具１２５が存在する場合、これに付加

されるＲＦ電源またはその他の動力源を適宜に調整することにより出血を制御す

ることができ、出血を抑えるために組織を焼灼して血液を凝結する。

      【００６０】

  処置の後、胸部内の患部が存在した場所に小さな空洞が残留する。しかしなが

ら、胸部に対して圧縮が加えられていないため、従来の技術とは異なって、処置

後に胸部の伸張は発生しない。従って、空洞ならびに装置の進入および退出口は

可能な限り小さいままとなり、合併症はあまり発生せず、組織の損傷も少なく、

美容的にも改善される。

      【００６１】

  図１０，図１１および図１２に示される本発明の別の実施例においては、変換

器２７０は取り外し可能な変換器コア４００によって置換される。取り外し可能

な変換器コア４００は能動要素４４０を備えており、これは組織内部の画像化を

実施するとともに参照符号４６０で示された交信チャネルを介して表示装置（図

１４に示されている）に情報を伝達するよう構成されている。交信チャネル４６

０は、無線とするか、あるいは光ファイバおよび／または電気ケーブルから構成



(38) 特表２００３－５３１６８６

することができる。能動要素４４０は、内蔵電池（図示されていない）または参

照符号４８０で示された電力源から電力を取り込むことができる。能動要素４４

０は、超音波変換器から構成することができる。超音波変換器に代えてまたはこ

れに加えて他の種類の変換器を使用することもできる。取り外し可能な変換器コ

ア４００は、全体的にチューブ状のシャフト４３０を備えることが好適である。

近位の部分４５０は変換器コア４００の近位の部分の近傍に位置している。

      【００６２】

  取り外し可能な変換器コア４００を収容するため、図１０の切開装置１００は

内腔４２０を備えており、これに変換器コア４００を挿入することができる。切

開装置１００は、安全性および機能性の理由から、一回使用して廃棄することが

好適である。しかしながら、取り外し可能な変換器コア４００は、使い捨てとす

るかまたは所定の回数繰り返し使用可能とすることができる。変換器コア４００

の能動要素４４０が切断する組織およびその周囲の組織を画像化することを可能

にするため、切開装置１００の全体的にチューブ状の部材１１０は変換器ウィン

ドウ４１０を備えている。取り外し可能な変換器コア４００が内腔４２０に挿入

される際、コア４００の近位の部分４５０は装置１００の近位の端部に嵌合して

ロックされることが好適である。ロック状態にある際、変換器コア４００の能動

要素４４０は、変換器ウィンドウ４１０に対して整列するとともにこれに対接し

、これによって能動要素４４０が患部およびその周囲の組織を画像化することが

可能となる。チューブ状部材１１０の患者の軟性組織中への挿入を容易にするた

め、最も遠位の先端それ自体は、引用番号１１６にて示した、図２Ｃ及び１４中

に２４０として示されるＲＦ源によりエネルギーを与えられ得る（単極又は両極

式の）ＲＦ電気手術要素又はワイヤを含み得る。

      【００６３】

  図１１には、本発明に係る取り外し可能なコア４００の一実施例が示されてい

る。取り外し可能なコア４００は切開装置１００から独立して使用することが好

適であるため、取り外し可能なコア４００は先細となった遠位の先端部４７０を

備えており、これによって軟性組織内に容易に進入する。さらに、その薄い形状

により、外科医が取り外し可能なコア４００を組織を過度に損傷するかまたは大
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きな傷を形成することなく軟性組織内に挿入することが可能となる。取り外し可

能なコア４００は、外科医が組織内において切断する患部を正確に位置判定する

ことを可能にする。例えば、取り外し可能なコア４００の能動要素４４０は、セ

ンサ２７０と同様な特性を有する超音波変換器から構成することができ、さらに

単一または表面超音波センサに加えて使用することにより患部を極めて高精度に

位置判定することができる。

      【００６４】

  図１２には、図１０の切開装置１００の線ＡＡ'に沿った断面図が示されてい

る。図１２に示されているように、切断工具１２５は変換器ウィンドウ１２０を

介して露出している。ウィンドウ１２０は、図１２に示されているように、切断

工具１２５が外側に伸出して曲がっている際にこれを支持および誘導する支持ガ

イド１２２を備えることができる。組織収集装置２６０は、簡略化のため図１０

または図１２には示されていない。しかしながら、前述した切断および収集動作

の後に組織収集装置２６０内に集積された切断組織標本の採取物を収容するため

に、チューブ状部材１１０は窪み部分１３１を備えることができる。窪み部分は

、切開装置が軟性組織の塊から除去された際に、組織収集装置２６０内に収集（

収納）された組織標本のための空間を提供する。この方式により、組織収集装置

２６０内に収集された組織標本は、この組織標本を切り取った元の柔軟組織塊か

ら切開装置１００を引き抜いた反動によって、標本組織が実質的に平坦な切開装

置の外表面から飛び出すことが防止される。内腔４２０は、取り外し可能なコア

４００がこの内部にスライドして、能動要素４４０が変換器ウィンドウ４１０に

面して適正な位置をとることを可能にする。

      【００６５】

  図１３には伸縮性被覆部材４９５内に挿入された取り外し可能なコア４００が

示されている。伸縮性の被覆部材５１０は近位の基礎部分５１０を備えている。

近位の基礎部分５１０には、全体的にシリンダ形状の、例えばプラスチックまた

はナイロン製のメッシュ部材５００が装着されている。メッシュ部材５００は、

その遠位の端部においていくらか先細となっており、これによって伸縮性メッシ

ュ部材５００と取り外し可能コア装置４００との間でスムーズな遷移がなされる
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。コア４００の近位の部分は、伸縮性被覆部材４９５の近位の基礎部分５１０に

スナップ結合し、これによって確実かつ取り外し可能に固定される。図１３に示

されているように、伸縮性メッシュ部材５００は、取り外し可能なコア４００を

挿入するためにちょうど充分であるように形成される。実用上において、伸縮性

被覆部材４９５および取り外し可能なコア４００の組み立て体は、軟性組織内に

同時に挿入され、これによって外科医がいくらか大きな直径を有する切開装置１

００を挿入する前に患部を画像化することができる。その後、外科医は伸縮性被

覆部材４９５から取り外し可能なコア４００を引き抜き、伸縮性の被覆部材４９

５は胸部等の組織内に残留する。

      【００６６】

  図１４には、本発明に係る柔軟組織切開装置６００の別の実施例が示されてい

る。図１４に示された状態において、取り外し可能なコア４００は切開装置１０

０内に挿入および固定され、従って能動要素４４０が変換器ウィンドウ４１０か

ら外に指向する。図１０には、簡略化のため組織収集装置２６０は示されていな

い。図１４には、切開装置１００が伸縮性被覆部材４９５に挿入された状態で示

されている。従って、図１４に示されるように、切開装置１００はメッシュ部材

５００内に挿入されその遠位の端部５２０に到達しており、切開装置１００の遠

位の部分は切断工具１２５および変換器ウィンドウ４１０とともにこの中を延在

している。図１４において、メッシュ部材５００は、切開装置１００の直径を収

容できるように伸張している。切開装置１００の近位の部分は、伸縮性被覆４９

５の基礎部分から延在している。このことにより、外科医が押しまたは回転ノブ

２２６（図１４に示された回転ノブ２２６）を手動で操作することが可能になる

。組み立て体６００には、多数の周辺装置を接続することができる。それらの例

としては、例えば超音波変換器の電源となり得るコア動力源４８０、コア４００

の能動要素４４０によって画像化された内部組織情報を表示するための一つまた

は複数のデータ処理および表示装置２５０、吸引手段４９０、切断工具動力源（

例えば可変ＲＦエネルギー源）、および／またはその他の装置５９０である。吸

引装置４９０は内腔を介してウィンドウ１２０に吸引力を提供し、切断工具１２

５による切断を実施する。
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      【００６７】

  切開装置組み立て体６００は、一体的に回転するか、または切開装置１００を

伸縮性被覆部材４９５から独立して回転することができ、この際これら２つの間

の摩擦に対応して回転する。好適には、図１４に示されるように、切開装置１０

０は伸縮性被覆部材４９５から除去可能であり、この際伸縮性の被覆部材４９５

は軟性組織内に残留する。この方式により、切開装置１００を被覆部材４９５か

ら引き抜いた後、被覆部材４９５は軟性組織内に残留し、この中に他の器具を挿

入することが可能となる。例えば、切開処理の終了後に取り外し可能なコア４０

０を伸縮性被覆部材４９５内の切断部分に再度挿入することができる。その後、

外科医はコア４００の能動要素４４０を付勢し、これにより切断部を画像化して

患部が完全に軟性組織塊から切除されたかどうかを確認することができる。これ

を実施するために、外科医は患部を示すディスプレイを監視しながら伸縮性被覆

部材４９５の中で取り外し可能コア４００を回転させる。何も発見されなかった

場合、コア４００を被覆部材４９５から引き抜き、さらに被覆部材を組織塊から

引き抜いて、組み立て体を挿入する前に形成した切開部分を修復する。他方、外

科医は、伸縮性被覆部材４９５とコア４００を同時に除去することを選択するこ

ともできる。

      【００６８】

  図１７には、本発明に係る切開生検方法の一実施例が示されている。図１７に

おいて、患部が切除される元となる軟性組織は胸部の組織であり、取り外し可能

なコア４００の能動要素４４０は超音波変換器であると仮定してある。他の組み

合わせも可能であり、本発明は胸部組織ならびに超音波に係る適用に限定するも

のではない。図１７において、取り外し可能なコア４００および能動要素４４０

は、まとめて“超音波コア”と省略されている。さらに、図１７に示されている

工程は本発明に係る方法の一実施例を概略的に示したものであることが理解され

よう。従って、本発明の視点から逸脱することなく、図１７の各工程の間にその

他の追加的な工程を挿入するか、または他の工程によっていくつかの工程を置き

換えることが可能である。

      【００６９】
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  この方法は工程Ｓ０からスタートする。工程Ｓ１において、例えばスタンダー

ドまたは走触表面超音波によって、胸部内の患部が大まかに目標設定される。工

程Ｓ１において、胸部内における大まかな患部の位置が得られる。外科医は、患

部の大まかな位置を検出した後、その位置を超音波ディスプレイおよび／または

胸部の表面に例えば“Ｘ”としてマークすることができる。胸部は工程Ｓ２にお

いて安定化される。好適には、通常通り処理され同時係属中である前述の参照米

国特許出願第０９／１５８，２１５号あるいは第０９／２００，６６１号に記述

されているように、胸部は圧縮されないかまたは僅かに伸張された状態で安定化

される。女性の別の方の乳房は反対側胸部安定化装置内に固定することが好適で

あり、これは処置中に女性を固定するよう作用する。例えば一つの超音波ポート

を胸部のマーク部分に合わせることにより、胸部固定装置の超音波ポートの一つ

が患部に整合する。次に、前述した出願に記載されているように、胸部安定化装

置に吸引が付加され、適正に方向設定された表面超音波装置が安定化装置の超音

波ポートに固定される。しかしながら、本発明の概念から逸脱することなく、そ

の他の胸部安定化手段を使用することができる。

      【００７０】

  工程Ｓ３において、胸部上の進入部分が選択される。乳輪周辺の部分を切開部

分として選択することが好適であり、これは乳輪周囲の傷は他の胸部露出部分の

傷に比べて目立たないともにその他の解剖学上の理由からである。切開部分は、

皮膚と皮下の両方について麻酔される。工程Ｓ３においても、選択した切開場所

において小さな切開部が形成される。切開部は、伸縮性の被覆部材４９５および

この中に挿入された取り外し可能なコア４００を収容するために充分な大きさと

することが好適である。工程Ｓ４において、伸縮性の被覆部材４９５は、これに

挿入された取り外し可能なコアと共に工程Ｓ３において形成された切開部に挿入

される。表面超音波誘導によって、例えば、被覆部材４９５／コア４００組み立

て体が患部の近くに誘導される。被覆部材４９５／コア４００組み立て体は、目

標の患部近傍に正確に配置され、本発明の方法は工程Ｓ５に進行する。被覆部材

４９５／コア４００組み立て体が目標患部近傍に正しく配置されない場合、これ

らが目標患部近傍に正しく配置されるまで前述の工程のいくつかまたは全てが繰
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り返される。

      【００７１】

  ここで、外科医が満足できるように工程Ｓ４が完了したと仮定すると、工程Ｓ

５に示されるように、コア４００は伸縮性の被覆部材４９５から引き抜かれ、伸

縮性の被覆部材４９５は胸部内に残留する。工程Ｓ６において、取り外し可能な

コア４００は切開装置１００のチューブ状部材の内腔４２０内に挿入されてそこ

で固定され、従って能動要素４４０（この場合、超音波変換器）は装置１００の

変換器ウィンドウ４１０に整合してそこから外を指向する。再び伸縮性の被覆部

材４９５を胸部内に残して、切開装置１００（その内部に固定されたコア４００

と共に）が伸縮性被覆部材４９５内を前進する。被覆部材４９５は胸部組織内で

伸張しいくらか大きな直径を有する切開装置１００を収容する。切開装置１００

は、被覆部材４９５の先細の遠位の端部５２０へ前進し、従って被覆部材４９５

、切開装置１００、および取り外し可能なコア４００からなる組み立て体は、工

程Ｓ７に示されるように、胸部組織内の目標患部に近接して位置する。

      【００７２】

  工程Ｓ８において、表面超音波および／またはコア超音波を使用して、患部に

近接する正しい位置にあるか、また、前述した組み立て体（図１４）が正しい方

向に回転しているかを確認する。コア４００の能動要素４４０は特にこの作業の

ために適しており、切開装置１００が組織内を回転するとともに、切断工具１２

５が回転し得るように適切な位置にあり、曲げられるとともに外側に伸出して適

正な健康な組織の縁部を伴って患部を周囲の組織から切断することが可能となる

。従って、超音波変換器４４０が切開装置１００に伴って回転する際に、切断工

具１２５が切断する前に患部を画像化し、これによって外科医がディスプレイ上

の組織画像の観察に基づいて切断工具を最適に配置することが可能となる。工程

９において、外科医は麻酔注入を作動し、麻酔剤は、図４および図６に示される

ように、切断工具１２５によって複数の貫通孔１２６を介して注入される。切断

工具１２５が貫通孔１２６を備えていない場合、または外科医が切断工具１２５

の回転中に組織を麻酔する必要がないと判断した場合は、工程Ｓ９がスキップさ

れる。例えば、組織が予め麻酔されている場合である。少なくとも切開装置１０



(44) 特表２００３－５３１６８６

０が（その中に固定された取り外し可能なコア４００とともに）回転する際に、

例えば図２Ｃおよび図１４に参照符号２２６で示された押しまたは回転ノブを使

用して切断工具１２５が伸ばされ、これによって切断工具１２５は工程Ｓ１０に

示されるようにウィンドウ４１０から伸出して外側に曲げられる。切開装置１０

０と伸縮性被覆部材４９５との間の摩擦に応じて（これはメッシュ部材５００の

材料とメッシュの形状に依存して自由に選択可能である）、被覆部材４９５は切

開装置１００とともに回転される。伸出および曲がりの度合いは、切開装置１０

０が回転する際に、手動またはこれに結合されたモータユニット（図示されてい

ない）を使用して、外科医が精密に制御することができる。切断工具が回転する

際、切断された組織標本は、工程Ｓ１１に示されるように、組織収集装置２６０

（図２Ａおよび図２Ｂ）内に収集（袋詰め）されることが好適である。血管は、

切断工具１２５が回転して組織を切断する際、またその後に凝結することができ

る。工程１２において、切開装置１００が胸部内において少なくとも一回の回転

を実施して回転容積分を少なくとも目標の患部および好適には患部の周囲の健康

な組織の縁部を含めて切断した後、切開生検装置１００および取り外し可能なコ

ア４００の組み立て体が被覆部材４９５から引き抜かれ、被覆部材４９５は胸部

内に残留する。好適には、組織収集装置２６０およびこれが収容した組織標本は

、全体的にチューブ状の部材１１０内の窪み部分１３１内に存在する。この方式

により、充填された収集装置２６０は、チューブ状部材１１０の表面から突出し

ないか、または過度には突出せず、これによって集積された組織標本を切開装置

１００とともに容易に被覆部材４９５から引き抜くことができる。

      【００７３】

  切開装置１００を引き抜いた後、コア４００を装置１００から引き抜いて胸部

に残留する被覆部材４９５内に再度挿入することができる。工程Ｓ１３に示され

ているように、コア４００は、切断個所まで前進して回転し、外科医は切断個所

を画像化して患部全体が切除されたかどうかを確認することができる。被覆部材

４９５内のコア４００による切断個所の画像化により目標患部が切除されていな

いことが判明した場合、いくつかの上記工程を繰り返すことができる。全ての目

標患部が除去されたと仮定すると、例えば乳輪周囲の部分の縫合によって切開部
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を復元することができる。この方法は工程Ｓ１６において終了する。

      【００７４】

  図１１の取り外し可能なコア４００は、切開装置１００のチューブ状部材１１

０に対して内部に備え付けられ得る取り外し可能なプローブだけではない（たと

えば図１０を参照）。確かに、図１８は本発明の実施の形態による取り外し可能

な切断プローブ７００の上面図を示している。取り外し可能なプローブ７００は

近接部７０２及び末梢部７０４を含む。近接部７０２は切断工具伸張手段７１８

を含み、末梢部７０４は上記のワイヤ又はリボンの切断工具のような切断工具７

０６を含む。切断工具７０６はそのリーディングエッジを鋭利にされ得る。第一

の取り外し可能なプローブ７００は、好ましくは少なくとも部分的にチューブ状

部材１１０の内部に備え付けられるよう設計されており、切断工具伸張手段７１

８を稼動したとき切断工具７０６が選択的に第一のウィンドウ７１０の外側へ湾

曲して出て内部へ引き戻されることを可能とする。第一のウィンドウ７１０は取

り外し可能なプローブ７００の表面内部に規定される。本発明の実施の形態によ

ると、プローブ７００内部に規定されたウィンドウ７１０がチューブ状部材１１

０の表面内部に規定されたウィンドウ４１０（図１０）に対面するように、取り

外し可能な切断プローブ７００はチューブ状部材１１０の内腔４２０内部に挿入

され得る（又はチューブ状部材１１０内部のガイドに誘導され得る）。もう一つ

の方法として、チューブ状部材１１０は一つ又はそれ以上の図１０の４１０で示

されたような追加ウィンドウを規定してもよい。この場合、取り外し可能なプロ

ーブ７００（及び図２１乃至２７Ｃに記載されたもの）はチューブ状部材１１０

内部に挿入されてもよく、その結果ウィンドウ７１０はこれらの追加ウィンドウ

（以下に総称して数字４１０により参照される）及び／又は図１０及び１２中の

ウィンドウ４１０のうちのひとつと対面する。

      【００７５】

  本発明の実施の形態によると、切断工具７０６はＲＦ切断工具を含んでもよい

。この場合、ＲＦ切断工具及び取り外し可能な切断プローブ７００は、図２Ｃ、

１４及び１８中の２４０に示されるようなＲＦ電源に接続され得る。ＲＦ切断工

具は、たとえば、上記のように単極又は両極のいずれかのＲＦ切断工具であって
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よい。

      【００７６】

  取り外し可能な切断プローブ７００はまた内部ガイド７１２を含み得（又は内

腔を規定し得）、切断工具伸張手段７１８を稼動するとき切断工具７０６が取り

外し可能な切断プローブ７００内部にてスライドすることも可能とする。切断工

具伸張手段７１８は図１８乃至２０中に親指で作動するダイヤルとして示される

。しかしながら、切断工具７０６を改善し撤回したその他の手段も本発明の文脈

範囲内で有利に使用され得る。また更なる実施の形態によると、取り外し可能な

切断プローブ７００の末梢部７０４はウィンドウ７１０内部に配置されたウィン

ドウスライド７０８を更に含んでもよく、近接端部７０２はウィンドウスライド

伸張手段７１６を更に含んでもよい。ウィンドウスライド７０８はウィンドウス

ライド伸張手段７１６に結合し、取り外し可能な切断プローブ７００内部にプロ

ーブ７００の長辺に沿った内部ガイド又は内腔７１４により誘導される。本発明

によると、ウィンドウスライド７０８は、ウィンドウスライド伸張手段７１６を

稼動したとき選択的にウィンドウ７１０の一部を覆うように設計されている。ウ

ィンドウスライド伸張手段７１６は図１８乃至２０に親指で作動するダイヤルと

して示される。しかしながら、選択的にその部分を覆うためのウィンドウ７１０

内部のウィンドウスライド７０８を伸張するいずれの手段も、当業者が認めるよ

うに、取り外し可能な切断プローブ７００内部にて容易に実施され得る。機能的

に、ウィンドウスライド７０８はウィンドウ７１０の一部を覆い、切断工具７０

６が伸張し又は湾曲するためのウィンドウ７１０の幅を選択的に変化させる。

      【００７７】

  取り外し可能な切断工具７００の作用は図式的に図１９及び２０に示す。図１

９は、図１８の取り外し可能な切断プローブ側面図であり、本発明の実施の形態

によれば第一の位置の調節可能なウィンドウスライド７０８を示し、一方、図２

０は図１８の取り外し可能な切断プローブの側面図であり、第二の位置の調節可

能なウィンドウスライド７０８を示す。図１９に示すように、ウィンドウスライ

ド７０８はウィンドウ７１０の内部に引き付けられておらずそして図２０でも同

じである。その結果として、ウィンドウスライド７０８が他と比べてより引き付
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けられた図２０に示されたような部分に存在するときに可能なより、図１９の切

断工具７０６はウィンドウ７１０のより広い部分を伸張可能である。たとえば、

医者が、プローブ７００が図１９に描かれている形状のとき切断されるものとは

異なりより小さな組織標本を切断したいと欲するとき、ウィンドウスライド７０

８は更にウィンドウ７１０（図２０）の内部に引き付けられ得る。

      【００７８】

  本発明の実施の形態によると、図２１は取り外し可能な組織収集プローブ８０

０の上面図である。その中に示すように、取り外し可能な組織収集プローブ８０

０は近接部８０２及び末梢部８０４を含む。近接部８０２は組織収集装置伸張手

段８１４を含み得、末梢部８０４は組織収集装置８０８、８１０を含み得る。図

１８乃至２０の取り外し可能な切断プローブ７００と同様、取り外し可能な組織

収集プローブ８００は少なくとも部分的にチューブ状部材１１０内部に備え付け

られるよう設計され得、組織収集装置伸張手段８１４を稼動したとき組織収集装

置８０８、８１０がウィンドウ４１０（又はチューブ状部材１１０の表面内部に

規定された他のウィンドウ）の外側へ伸張し内部へ引き戻されることを可能とし

た。図１８乃至２０の稼動手段７１６，７１８と同様に、組織収集装置伸張手段

８１４は親指用ダイヤル又は回転盤又はたとえばレバーのようなその他の好まし

い組織収集装置８０８，８１０を伸張する手段として設計されてもよい。図２１

の上面図及び図２２の詳細図に示すように、組織収集装置８０８，８１０はプロ

ーブ８００のウィンドウ８０６から伸張し湾曲して出て、内部に引き戻されるよ

う設計され得たリボン又はワイヤ８０８を含み得る。ワイヤ又はリボン８０８に

取り付けられたものは、たとえばポリエチレン又はポリエチレンテレフタレート

（ＰＥＴ）のような非透過性又は透過性の部材８１０のフレキシブルな薄膜であ

る。非透過性部材は組織標本を周囲の組織から隔離するために好ましい。そのよ

うな隔離は、癌の可能性のある細胞をプローブ及び／又は切開装置１００の挿入

跡に沿って分散させることを防止するために役に立つ。非透過性のフレキシブル

な部材８１０はそれ自身からの流体及び細胞の漏出を防止し、切断した組織標本

の分離を確実にする。フレキシブルな薄膜の部材８１０はそのような部材のロー

ル８１４から分配され得、シート８１０の自由端はリボン又はワイヤ８０８に取
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り付けられている。この方法において、リボン又はワイヤ８０８はウィンドウ８

０６の外側（チューブ状部材１１０における（対面する）類似のウィンドウの外

側）に伸張し湾曲して出るので、ロール８１４は部材８１０を分配し得、そして

チューブ状部材１１０及び含まれているプローブ８００を患者の軟性組織の内部

で回転するので完全に又は部分的に組織標本を取り囲み収容する（図２７Ａ乃至

２７Ｃの参照番号１００８参照）。もう一つの方法として、組織収集装置８０８

，８１０は、例えば図２Ａ及び２Ｂに示し開示したように設計され得る。組織収

集装置伸張手段８１４が稼動している時、リボン又はワイヤ８０８は内腔又はプ

ローブ８００中に規定されたガイド８１２に沿ってスライドし、リボン又はワイ

ヤ８０８をプローブ８００中に規定されたウィンドウ８０６の外側へ湾曲させ伸

張させ、それによってフレキシブルな部材８１０を展開し組織標本を収容する。

これらの実施の形態では組織標本が病理学による最も望ましい組織構造分析のた

めに一塊で分離してよい。図２７Ａ乃至２７Ｃはさらに別の組織収集装置形態を

、以下に開示のように示している。

      【００７９】

  図２３は図２１の取り外し可能な組織収集プローブ８００の側面図を示してい

る、なお、図２１は伸張した形態の組織収集装置８０８，８１０を示している。

その中に示すように、組織収集装置伸張手段８１４は（操作法的に、例えば）組

織収集プローブ８００内部に規定されたウィンドウ８０６の外側へ組織収集装置

８０８，８１０が湾曲するよう稼動する。このワイヤ又はリボン８０８の湾曲、

又は伸張、は、部材８１０の薄膜が広げ、さもなければ展開させる。切開装置１

００のチューブ状部材１１０は回転するので、矢印８１６により示されている位

置にて例えば、その中に含まれている組織収集プローブもまた回転する。組織収

集装置伸張手段８１４は伸張（湾曲）するよう稼動し得るので、切断工具７０６

がそうであったように、リボン又はワイヤ８０８が組織内部の実質的に同じ経路

をたどらせる。このことは、リボン又はワイヤ８０８が単に切断工具７０６又は

１２５により以前に作られた切開の経路をたどるので収集工程を容易化する。切

開装置は回転するので、組織標本（すなわち病巣）は部材又はバック８１０のシ

ートの内部に捕捉され、その結果患者から病理学的研究のため容易に摘出され得
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る。

      【００８０】

  図２４Ａは、本発明の実施の形態による、取り外し可能な切断及び組織収集組

み合わせプローブ９００の上面図であり、図２４Ｂは、図２４Ａの取り外し可能

な切断及び組織収集組み合わせプローブ９００の線ＡＡ’に沿って切断した部分

的断面図である。図２４Ａに示されているように、切断と組織収集の組み合わせ

取り外し可能なプローブ９００は近接端部９０２及び末梢端部９０４を含んでい

る。図２４Ａの実施の形態において、近接端部９０２は切断工具伸張手段９０８

及び組織収集装置伸張手段９０６を含み得る。伸張手段９０６、９０８は親指で

作動するダイヤル又は例えばレバーのような組織収集装置９１８及び／又は切断

工具９１４を伸張するよう操作する如何なる装置として設計され得る。図２４Ｂ

に示されるように、切断工具９１４及び組織収集装置９１８の一部を構成するワ

イヤ及び／又はリボンは伸張手段９０６、９０８からプローブ９００の長辺に沿

って伸張する。切断工具９１４及び組織収集装置９１８のワイヤ又はリボンはプ

ローブ９００内部をそれぞれガイド９１２及び９１０により誘導され得る。もう

一つの方法として、図１０に示されたチューブ状部材の内腔４２０に関し記載さ

れているのと同じ方法で、切断工具９１４及び組織収集装置９１８のワイヤ又は

リボンはプローブ９００内部にその中に規定された一つ又はそれ以上の内腔によ

り誘導され得る。切断工具９１４はＲＦエネルギーによりエネルギーを与えられ

、切断工具９１４はその間にアークが生じるのを防止する十分な幅の（例えば）

空隙９２０により組織収集装置９１８から分離され得る。

      【００８１】

  図２５は本発明のその他の実施の形態による切断及び組織収集組み合わせプロ

ーブ９２５の上面図である。図２５の実施の形態は図２４Ａに示されたものと切

断工具９１４が組織収集装置９１８から空隙によらずフレキシブルなプラスチッ

ク絶縁体のような断熱部材９２２によって分離している点で異なる。切断工具９

１４がＲＦ切断装置を含む場合、切断工具９１４は電気的に２４０のようなＲＦ

電源に結合される。図２５に示されたプローブの近接端部９０２の形状もまた図

２４Ａに示されたものと単一の伸張手段９２６が切断工具９１４及び組織収集装
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置９１８の両者を稼動させるよう設計されている点で異なり、切断工具９１４及

び組織収集装置９１８は機械的にお互いに結合される。機械的に結合された切断

工具９１４及び組織収集装置９１８を含むアセンブリは伸張手段９２６にプロー

ブの長辺に沿って結合されており内部ガイド又は内腔９２４によりそこに沿って

誘導される。

      【００８２】

  図２６は本発明の更なる実施の形態による取り外し可能な切断及び組織収集組

合せプローブ９５０の側面図であって、切断工具９３０及び組織収集装置９３２

、９３４がそれらの伸張した（湾曲した）形態で示されている。示されるように

、プローブ９５０は近接部９０２及び末梢部９０４を含む。図２６の実施の形態

において、近接部９０２は切断工具９３０を稼動するよう設計された切断工具伸

張手段９２６及び組織収集装置９３２，９３４を稼動し伸張するよう設計された

組織収集装置伸張手段９４４を含む。組織収集装置９３２，９３４はプローブ９

５０内部に規定された第一のウィンドウ９４２の外側へ湾曲し（伸張し）中に引

き戻されるよう適用されたリボン又はワイヤ９３２を含み得る。部材９３４のフ

レキシブルな薄膜はワイヤ又はリボン９３２のテーリングエッジに備え付けられ

ており、例えば矢印９２８により示された位置において組織収集装置９３２、９

３４の稼動及びチューブ状部材１１０及びプローブ９５０の回転中に切断組織標

本を収容しさもなければ捕捉する。同様に切断工具９３０（例えば、ＲＦ切断工

具を含む）は、第二のウィンドウ９３６から外側へ伸張し引き戻されるよう設計

されている。第一及び第二のウィンドウ９４２、９３６の両者は、プローブ９５

０がチューブ状部材１１０中に挿入されたとき、チューブ状部材１１０内部に規

定された類似するウィンドウと連動する。そのようなウィンドウの一つが図１０

に参照番号４１０として示されている。

      【００８３】

  図２６の組合せプローブ９５０はまたプローブ９５０の内壁の内部に規定され

た内腔９４０と流体交換性の複数の貫通孔を含み得る。同様に、内腔９４０はプ

ローブ９５０の近接端部に配置され得るポート９４２と流体交換性を備えている

。貫通孔９３８は切開工程の間患者への抗生物質剤、鎮痛剤又はほとんどの薬剤
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のような流体の導入に有効であり得る。そのような剤はポート９４２から患者へ

投与し得る。もうひとつの方法として、ポート９４２は吸引のため結合され、貫

通孔９３８は切開工程の間又は後に、切開部から血液又は他の体液の吸引に有効

であり得る。もう一つの方法として更に、一つ以上のポート９４２が近接部９０

２に提供され得、一つ以上の内腔９４０がプローブ９５０の長辺に沿って規定さ

れ得る。追加の内腔は選択された貫通孔９３８に液体交換性を備え得る。この構

造により、薬剤の導入及び吸引が単一のプローブ９５０の内部で提供され得る。

      【００８４】

  図１８乃至２６中に示されるプローブが少なくとも部分的に切開装置１１０内

部に備え付けられている取り外し可能なプローブとして開示されているが、それ

を一緒に利用する必要はなく、独立してそれを利用され得ることを示しておく。

例えば、図１８乃至２０の切断プローブは図１０の切開装置１１０を挿入するこ

となくそれら自身のみで軟性組織内部に挿入し操作され得る。加えて、組織収集

プローブ８００は切開装置１１０なしで利用され得る。例えば、図１８乃至２０

の切断プローブ７００は組織標本を周囲の軟性組織から切断するために利用され

得、その結果図２１乃至２３の組織収集プローブ８００は切断工具７００の除去

の後に挿入され得る。その上、図１８乃至２７Ｃのプローブのそれぞれの特徴は

予想される用途に最もふさわしいよう組み合わせ得る。従って、本発明は図１８

乃至２７Ｃにて図示された特定の実施の形態によって限定されず、当業者が容易

に認識するような開示された特徴のさまざまなその他の組合せが可能である。

      【００８５】

  図２７Ａ乃至２７Ｃは組織収集装置１０１８の水平における組織収集プローブ

１０００の部分的な断面図であって、胸部のような患者の軟性組織の内部にてプ

ローブ１０００は組織標本（病巣）１００８を捕捉し収容する。第一に図２７Ａ

に目を向けると、組織収集装置１０１８は単独で包み込むフレキシブルな部材１

００２の薄膜を含む。部材１００２のフレキシブルな薄膜一端は１００６にてリ

ボン１００４に結合し、一方その他端はプローブ１０００のボディに取り付けら

れている。リボン１００４は、例えば図２３の８０６に示したように選択的にウ

ィンドウの外側へ伸張し引き戻されるよう設計されている。組織標本（病巣）１
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００８は軟性組織１０１８から切開され得る。そうすることで、図２７Ｂに示す

ように切開装置１１０（及びそれに備え付けられたプローブ１０００）は矢印１

０１０の位置にて回転し、一方リボン１００４は矢印１０１２にて伸張（湾曲）

する。リボン１００４が伸張したとき、それはフレキシブルな部材１００２の薄

膜を開き展開し、少なくとも部分的に組織標本１００８を収容する。図２７Ｃに

示すように、組織収集装置１０１８のリボン１００４は、切開装置１１０の回転

１０１４（図２７Ｂ）で組織標本１００８を十分にフレキシブルな部材１００２

の薄膜により取り囲み又は収容された後、矢印１０１６の位置に引き戻され得る

。切開装置１１０はそれから患者より収集された組織標本１００８と共に取り除

かれる。切開工程の間に、組織収集装置１０１８の視覚化を援助するため、リボ

ン１００４は放射線不透過性の部材を含むかコートされるかし得、又は表面又は

内部組織超音波によって容易に確認できる部材を含み得る。

      【００８６】

  本発明のその他の実施の形態による図２８は軟性組織治療方法のフローチャー

トである。工程Ｓ２８１に示すように、図１８乃至２０に７００として示されて

いる切断プローブは切開装置１００の中へ挿入される。切開装置１００及び切断

プローブアセンブリ７００は、それから患者の軟性組織の中へ重要な位置にて挿

入される。プローブアセンブリ７００の切断工具７１０は伸張（湾曲）し、周囲

の組織から重要な組織標本を切断し、図工程Ｓ２８２に示すように切開装置１０

０をそれから回転させる。工程Ｓ２８３は切断工具７００の切開装置１００から

の除去を必要とし、患者の内部に切開装置１００を残したままにしている。図２

１乃至２３の８００に示されたような組織収集プローブはそれからＳ２８４に示

されたような切開装置１００の内部に挿入され得る（すでにその中に挿入されて

いない場合）。組織収集装置８０８－８１０は切開装置１００から出て伸張（湾

曲）し得、切開装置１００及び組織収集プローブ８００を含むアッセンブリはそ

れから（例えば切断工程Ｓ２８２の間に回転する位置から反対の位置にて）回転

し得る。工程Ｓ２８５に示したように、これは収集装置８０８乃至８１０を工程

Ｓ２８２における切断工程７００の切断工具７１０により通過した同じ経路に沿

って伸張させ、例えば図２７Ｃに示されているように組織収集装置８０８乃至８
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１０が組織標本を少なくとも部分的に取り囲む（収容）ようにする。切開装置１

００及び組織収集装置８００を含むアッセンブリ及び収容された組織標本はそれ

からＳ２８６に示すように患者から引き戻され得、標本は組織構造分析のために

転送される。

      【００８７】

  もう一つの方法として、切断及び組織収集の組合せプローブ９００は切断プロ

ーブ７００及び組織収集プローブ８００をその中に連続的に挿入する代わりに切

開装置中に挿入され得る。この場合、組織収集装置９１８又は９３２、９３４は

切断工具９１４の展開と同時にあるいは後に稼動され得る。その上、図１８乃至

２０又は２４Ａ乃至２６の切断工具及び／又は図２１乃至２３，２４Ａ乃至２６

又は２７Ａ乃至２７Ｃの組織収集装置の展開をより好ましく調整するため、図１

乃至１７に関して記載されたような内部組織超音波センサが、切開装置１００の

チューブ状部材１１０が回転するのに伴い切断工具及び／又は組織収集装置の平

面前方を走査するために使用され得る。

      【００８８】

  前述の詳細なる説明はこの発明のいくつかの実施の形態を記載しているが、上

記開示は実例のみであり、開示された発明を限定するものではないと理解される

。たとえば、本発明の方法はまたチューブ状部材１１０を使用せずに患者の軟性

組織の中に直接図１８乃至２７Ｃに開示されているプローブを挿入することによ

り実施され、本切断及び組織収集プローブは切開装置１００から独立した有用性

を備えている。多数のその他の変更が確かに当業者により想起されるであろう。

たとえば、切断装置及び組織収集伸張手段（８１４，９０６，９０８，９２６，

９４４）の形状及び配置はここに例示され開示されたものと使い心地又は他の事

柄のため異なってもよい。そのような変更の全てが、しかしながら、本発明の範

囲内に当たるとみなされるべきである。従って、本発明は請求項によってのみ限

定され得る。

【図面の簡単な説明】

    【図１Ａ】

  切断装置が平面状に引き戻された状態を示す、本発明に係る切開装置の実施例
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を示す説明図である。

    【図１Ｂ】

  図１Ａの切開装置において切断装置が伸張され曲がり出た状態を示す説明図で

ある。

    【図１Ｃ】

  図１Ａの切開装置を別の視点から見た説明図である。

    【図２Ａ】

  本発明に係る切開装置の別の実施例を示すであり、切開装置に装着された外部

組織収集装置が開放された状態を示す説明図である。

    【図２Ｂ】

  図２Ａの切開装置において切開装置に装着された外部組織収集装置が閉鎖され

た状態を示す説明図である。

    【図２Ｃ】

  本発明に係る切開装置の近位の領域の一実施例を示す説明図である。

    【図３Ａ】

  本発明に係る切開装置および方法の一実施例の動作を示す説明図である。

    【図３Ｂ】

  本発明に係る切開装置および方法の一実施例の動作をさらに示す説明図である

。

    【図３Ｃ】

  本発明に係る切開装置および方法の一実施例の動作をさらに示す説明図である

。

    【図４】

  本発明に係る切開装置および方法における使用に適する切断装置の詳細説明図

である。

    【図５】

  図４の線ＡＡ'に沿って切断した断面図である。

    【図６】

  本発明に係る切開装置および方法における使用に適する別の切断装置の詳細説
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明図である。

    【図７】

  図６の線ＢＢ'に沿って切断した断面図である。

    【図８】

  本発明に係る切開装置および方法における使用に適する別の切断装置の詳細説

明図である。

    【図９】

  チューブ状部材１１０の断面図であり、チューブ状部材１１０の周りにおける

ウィンドウ１２０と変換器２７０の相対的配置を説明するものである。不必要な

部分は省略してある。

    【図１０】

  本発明の別の実施の形態による切開装置であって、切開装置のチューブ状部材

が取り外し可能な変換器コアを挿入し得る内腔を含むことを示すものである。

    【図１１】

  本発明による取り外し可能な変換機コアの実施の形態を示すものである。

    【図１２】

  図１０の切開装置の実施の形態の線ＡＡ'に沿って切断した断面を示すもので

ある。

    【図１３】

  本発明の更なる実施の形態によるものであり、伸張可能な鞘の内部に挿入され

た図１１の取り外し可能な変換器コアを示すものである。

    【図１４】

  本発明による軟性組織切開装置アセンブリの別の実施の形態であって、取り外

し可能な変換器コアが切開装置内部に挿入され格納され、その結果稼動要素が変

換器ウィンドウの外側に面することを示すものである。

    【図１５】

  本発明による切開装置の内部での使用に好適な切断工具（及びその製造方法）

の別の実施の形態を示すものである。

    【図１６】
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  図１５の完全な切断工具の図を示すものである。

    【図１７】

  本発明による切開生検方法の方法の実施の形態を示すものである。

    【図１８】

  本発明の実施の形態による取り外し可能な切断プローブの上面を示すものであ

る。

    【図１９】

  本発明の実施の形態による図１８の取り外し可能な切断プローブの側面図であ

って、第一の位置における調整可能なウィンドウスライドを示すものである。

    【図２０】

  本発明の実施の形態による図１８の取り外し可能な切断プローブの側面図であ

って、第二の位置における調整可能なウィンドウスライドを示すものである。

    【図２１】

  本発明の実施の形態による取り外し可能な組織収集プローブの上面図である。

    【図２２】

  図２１の取り外し可能な組織収集プローブの詳細図である。

    【図２３】

  図２１の取り外し可能な組織収集プローブの側面図であって、伸張した（曲が

った）形状における組織収集装置それ自身を示すものである。

    【図２４Ａ】

  本発明の実施の形態による取り外し可能な切断及び組織収集の組み合わせプロ

ーブの上面図である。

    【図２４Ｂ】

  図２４Ａの取り外し可能な切断及び組織収集の組み合わせプローブの線ＡＡ'

に沿って切断した部分的切断部の図である。

    【図２５】

  本発明の別の実施の形態による取り外し可能な切断及び組織収集の組み合わせ

プローブの上面図である。

    【図２６】
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  本発明の更なる実施の形態による取り外し可能な切断及び組織収集組み合わせ

プローブの側面図であって、切断装置及び組織収集装置がそれらの伸張した形状

にて示されたものである。

    【図２７Ａ】

  組織収集プローブの組織収集装置の水平に沿って切断した部分的切断部であっ

て、組織収集装置がその最初の伸張していない形状にて示されたものである。

    【図２７Ｂ】

  図２７Ａの組織収集プローブの部分的切断部であって、組織収集装置がその伸

張した形状にて示されたものである。

    【図２７Ｃ】

  図２７Ｂの組織収集プローブの部分的切断部であって、目標組織の捕捉の後に

組織収集装置がその伸張していない形状に戻っている状態を示すものである。

    【図２８】

  本発明の別の実施の形態による軟性組織の治療方法についてのフローチャート

である。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】
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【図１Ｃ】

【図２Ａ】

【図２Ｂ】
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【図２Ｃ】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】
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【図３Ｃ】

【図４】

【図５】
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【図６】

【図７】

【図８】

【図９】
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【図１０】
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【図１１】

【図１２】
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【図１３】



(65) 特表２００３－５３１６８６

【図１４】
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【図１５】

【図１６】
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【図１７】
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【図１８】
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【図１９】
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【図２０】
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【図２１】
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【図２２】
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【図２３】
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【図２４Ａ】

【図２４Ｂ】
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【図２５】
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【図２６】
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【図２７Ａ】

【図２７Ｂ】
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【図２７Ｃ】
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【図２８】
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【手続補正書】

【提出日】平成１４年１１月６日（２００２．１１．６）

【手続補正１】

【補正対象書類名】明細書

【補正対象項目名】特許請求の範囲

【補正方法】変更

【補正の内容】

【特許請求の範囲】

    【請求項１】  胸部組織の標本を切除する方法であって、

  シャフトと、このシャフトに結合した切断素子と、前記シャフトに結合した組

織収集素子とを含む切除装置であって、前記組織収集素子は前記切断素子に対し

て独立して移動可能であり、前記切断素子と前記組織収集素子の両者は引き戻し

位置から伸張位置へと移動可能である切除装置を提供し、

  前記組織収集素子と前記切断素子との両者を前記引き戻し位置に備えた状態で

前記切除装置を前記胸部組織の中へ導入し、

  前記導入工程の後に前記切断素子を前記伸張位置に伸張し、

  前記切断素子を移動して前記胸部組織から標本を切断し、

  切断標本を前記組織収集素子で収容し、前記切断標本を無傷の状態に維持し、

  前記標本を前記組織収集素子の内部に収容したまま前記切除装置を前記胸部組

織から取り除く工程からなる方法。

    【請求項２】  前記伸張工程が前記組織収集素子を伸張することなく前記切

断素子を伸張することにより実行される請求項１記載の方法。

    【請求項３】  前記収容工程が前記切断標本を無傷の状態で収容しながら前

記組織収集素子を前記引き戻し位置に戻す工程を含む請求項１記載の方法。

    【請求項４】  前記収容工程が前記移動工程の間前記切断素子を移動させた

経路をたどって前記組織収集素子を移動することにより実行される請求項１記載

の方法。

    【請求項５】  前記組織収集素子及び前記切断素子が共に伸張し引き戻され

る請求項１記載の方法。
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    【請求項６】  前記組織収集素子及び前記切断素子が独立して伸張し引き戻

される請求項１記載の方法。

    【請求項７】  前記提供工程が前記切断素子を始動する第一のアクチュエー

タと前記組織収集素子を始動する第二のアクチュエータを含む前記切除装置で実

行される請求項１記載の方法。

    【請求項８】  前記提供工程がフレキシブルな素子を含む前記切断素子で実

行され、前記伸張工程が前記シャフトから湾曲して出る前記切断素子で実行され

る請求項１記載の方法。

    【請求項９】  前記移動工程が前記シャフトを回転することを含む請求項１

記載の方法。

    【請求項１０】  前記移動工程が円弧に沿って移動する前記切断素子で実行

される請求項１記載の方法。

    【請求項１１】  前記移動工程が前記切断素子を円弧に沿って移動させた後

に前記切断素子を引き戻し位置に向かって移動することにより実行される請求項

１０記載の方法。

    【請求項１２】  前記収容工程がバッグを含む前記組織収集素子で実行され

る請求項１記載の方法。

    【請求項１３】  前記収容工程がフレキシブルな薄膜を含む前記組織収集素

子で実行される請求項１記載の方法。

    【請求項１４】  前記収容工程が流体及び細胞の漏出を防止し周囲の胸部組

織から切断された組織標本を確実に隔離し非透過性の前記フレキシブルな薄膜で

実行される請求項１３記載の方法。

    【請求項１５】  前記伸張工程及び前記移動工程がエネルギーを付与された

前記切断素子で実行される請求項１記載の方法。

    【請求項１６】  前記伸張工程及び前記移動工程がＲＦエネルギーでエネル

ギーを付与された前記切断素子で実行される請求項１５記載の方法。

    【請求項１７】  前記収容工程が前記胸部組織の標本を前記周囲の組織に接

触しないように隔離した状態で実行される請求項１記載の方法。

    【請求項１８】  前記収容工程が前記胸部組織の標本の寸法と少なくとも等
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しい寸法まで伸張する前記組織収集素子により実行される請求項１記載の方法。

    【請求項１９】  前記シャフトが長手方向軸を規定し、前記導入工程が切断

されるべき標本のそばに沿って前記シャフトを位置決めすることを含み、前記移

動工程が前記長手方向軸の周りに前記シャフトを回転させることを含むことで前

記切断素子が前記シャフトの回転に伴い前記胸部組織の標本を切断する請求項１

記載の方法。

    【請求項２０】  胸部組織の標本を切除するための切除装置であって、

  シャフト、

  このシャフトに結合し、周囲の胸部組織から前記胸部組織の標本を切断するよ

う設計された切断素子、

  前記シャフトに結合した組織収集素子、前記組織収集素子が切断標本を収容し

、前記切断標本を前記周囲の胸部組織から隔離し、収容された前記標本を無傷な

状態に維持するよう設計され、前記組織収集素子が前記切断素子に対して独立し

て移動可能であり、これら切断素子と組織収集素子との両者が引き戻し位置から

伸張位置へ移動可能である、切除装置。

    【請求項２１】  前記組織収集装置が前記引き戻し位置又は前記伸張位置に

留まったまま、前記切断素子が前記伸張位置へ移動するよう設計された請求項２

０記載の装置。

    【請求項２２】  さらに前記切断素子を始動する第一のアクチュエータと前

記組織収集素子を始動する第二のアクチュエータを含む請求項２０記載の装置。

    【請求項２３】  前記組織収集素子及び前記切断素子が共に伸張し引き戻さ

れるよう設計された請求項２０記載の装置。

    【請求項２４】  前記組織収集素子及び前記切断素子が独立して伸張し引き

戻されるよう設計された請求項２０記載の装置。

    【請求項２５】  前記切断素子がフレキシブルな素子を含み、前記切断素子

が伸張位置に存在するとき前記フレキシブルな素子が前記シャフトから湾曲して

出る請求項２０記載の装置。

    【請求項２６】  前記切断素子がバッグを含み、前記組織収集素子が伸張位

置に存在するとき前記バッグが開口し、前記組織収集素子が引き戻し位置に存在
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するとき閉口する請求項２０記載の装置。

    【請求項２７】  前記組織収集装置がフレキシブルな薄膜を含む請求項２０

記載の装置。

    【請求項２８】  前記フレキシブルな薄膜が非透過性であり、流体及び細胞

の漏出を防止し、前記周囲の胸部組織から切断された前記組織標本を確実に隔離

する請求項２０記載の装置。

    【請求項２９】  前記組織収集素子が前記切断標本の寸法と少なくとも等し

い寸法まで伸張するよう設計された請求項２０記載の装置。

    【請求項３０】  周囲の胸部組織から切断された胸部組織の標本の除去方法

であって、

  シャフトと、このシャフトに結合した組織収集素子とを含む装置であって、前

記組織収集素子はフレキシブルな薄膜を含み引き戻し位置から伸張位置へ移動可

能である、装置を提供し、

  前記組織収集素子を前記引き戻し位置に備えた状態で前記装置を前記胸部組織

の中へ導入し、

  前記導入工程の後に前記組織収集素子を前記伸張位置に伸張し、

  前記組織収集素子を移動して切断標本を捕捉し、

  前記切断標本を前記フレキシブルな薄膜で収容し、前記切断標本を無傷の状態

に維持し捕捉した前記標本を前記周囲の胸部組織と接触しないように隔離し、

  前記標本を前記組織収集素子の前記フレキシブルな薄膜の内部に収容したまま

前記装置を前記胸部組織から取り除く工程からなる除去方法。

    【請求項３１】  前記収容工程が前記切断標本を無傷の状態で収容しながら

前記組織収集素子を前記引き戻し位置に戻す工程を含む請求項３０記載の方法。

    【請求項３２】  前記提供工程が前記フレキシブルな薄膜を取り付けたフレ

キシブルな素子を含む前記組織収集素子で実行され、前記伸張工程が前記シャフ

トから湾曲して出る前記組織収集素子で実行される請求項３０記載の方法。

    【請求項３３】  前記移動工程がシャフトを回転させることを含む請求項３

０記載の方法。

    【請求項３４】  前記移動工程が円弧に沿って移動する前記組織収集素子で
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実行される請求項３０記載の方法。

    【請求項３５】  前記収容工程がバッグを形成する前記フレキシブルな薄膜

で実行される請求項３２記載の方法。

    【請求項３６】  前記組織収集素子が前記シャフトから湾曲して出て前記シ

ャフトに向かって戻るのに伴いそれぞれ前記バッグが選択的に前記切断標本を捕

捉するため開口し前記切断標本を収容するため閉口するよう設計された請求項３

５記載の方法。

    【請求項３７】  前記収容工程が前記切断標本の寸法と少なくとも等しい寸

法まで伸張する前記組織収集素子により実行される請求項３０記載の方法。

    【請求項３８】  前記シャフトが長手方向軸を規定し、前記導入工程が前記

切断標本のそばに沿って前記シャフトを位置決めすることを含み、前記組織収集

素子を前記引き戻し位置から前記伸張位置へ後退して前記引き戻し位置へ移動さ

せる間前記移動工程が前記長手方向軸の周りに前記シャフトを回転させることを

含み、前記切断標本をシャフトの回転に伴い捕捉し収容する請求項３０記載の方

法。

    【請求項３９】  周囲の胸部組織から切断された胸部組織の標本を除去する

よう設計された装置であって、

  シャフト、及び、

  このシャフトに結合した組織収集素子、前記組織収集素子がフレキシブルな薄

膜を含み、前記組織収集素子が引き戻し位置から伸張位置へ移動可能であり、前

記フレキシブルな薄膜が前記切断標本を収容するよう設計されており、前記切断

標本を無傷の状態に維持し捕捉した前記標本を前記周囲の胸部組織と接触しない

ように隔離する、装置。

    【請求項４０】  前記組織収集素子が前記フレキシブルな薄膜を取り付けた

フレキシブルな素子を含み、前記フレキシブルな素子が選択的に前記シャフトか

ら湾曲して出て前記シャフトに向かって引き戻されるように設計された請求項３

９記載の装置。

    【請求項４１】  前記フレキシブルな薄膜がバッグを形成する請求項３９記

載の装置。
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    【請求項４２】  前記組織収集素子が前記シャフトから湾曲して出て前記シ

ャフトに向かって戻るのに伴いそれぞれ前記バッグが選択的に前記切断標本を捕

捉するため開口し前記切断標本を収容するため閉口するよう設計された請求項４

１記載の装置。

    【請求項４３】  前記組織収集素子が前記切断標本の寸法と少なくとも等し

い寸法まで伸張するよう設計された請求項３９記載の装置。
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【国際調査報告】
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