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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内視鏡に結合されるように構成された近位筒と、
　前記近位筒に結合された遠位筒と、
　前記遠位筒の内腔内に配置され、組織片を切除するように構成された切除部材と、を含
み、
　前記近位筒の中心長手方向軸線が前記遠位筒の中心長手方向軸線から半径方向に片寄っ
ていて、前記遠位筒の中心長手方向軸線が前記内視鏡の作用内腔と整列しており、
　前記切除部材が前記内視鏡の作用内腔内に配置された作動部材に結合され、前記作動部
材が前記遠位筒の中心長手方向軸線に沿って前記切除部材に結合された、組織の切除を容
易にするための装置。
【請求項２】
　前記切除部材が傾斜遠位領域を有する円筒状の主要本体を含む、請求項１に記載の装置
。
【請求項３】
　前記切除部材が前記遠位筒に対する長手方向および回転方向の動作のために配置された
、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記切除部材の最大遠位動作を制限するように構成された停止部材をさらに含む、請求
項１に記載の装置。
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【請求項５】
　前記作動部材が前記切除部材の近位支持領域に結合された、請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　前記切除部材の近位支持領域が複数の視界窓によって分離された複数の支柱を含み、前
記複数の視界窓により前記遠位筒から遠位にある組織の内視鏡可視化が可能である、請求
項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記近位筒と前記遠位筒との間に形成された第１の分離領域であって、前記第１の分離
領域が、前記遠位筒が前記内視鏡上を近位に前進することを防止する第１の分離領域と、
　前記近位筒と前記遠位筒との間に形成された第２の分離領域であって、前記第２の分離
領域が前記切除部材の近位の動作を制限する第２の分離領域と、をさらに含む、請求項１
に記載の装置。
【請求項８】
　前記近位筒の少なくとも一部が前記内視鏡の外部表面の周りに配置されるように構成さ
れ、かつ前記内視鏡上に配置されるように構成された大径状態と、前記近位筒が前記内視
鏡の前記外部表面の周りに弾性的に固定されることを可能にする小径状態とを有する弾性
部材を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　内視鏡をさらに含み、前記近位筒が前記内視鏡の遠位端に配置されている、請求項１に
記載の装置。
【請求項１０】
　内視鏡に結合されるように構成された近位筒と、
　前記近位筒に結合された遠位筒と、
　前記遠位筒の内腔内に配置され、組織片を切除するように構成された切除部材であって
、前記遠位筒に対する長手方向の動作および回転方向の動作の少なくとも１つのために配
置されており、前記遠位筒から遠位にある組織の内視鏡可視化を可能にする少なくとも１
つの視界窓を含む切除部材と、を含み、
　前記近位筒の中心長手方向軸線が前記遠位筒の中心長手方向軸線から半径方向に片寄っ
ている、組織の切除を容易にするための装置。
【請求項１１】
　前記遠位筒の前記中心長手方向軸線が前記内視鏡の作用内腔と整列している、請求項１
０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記切除部材が傾斜遠位領域を有する円筒状の主要本体を含む、請求項１０に記載の装
置。
【請求項１３】
　前記切除部材が前記内視鏡の作用内腔内に配置された作動部材に結合され、前記作動部
材が前記遠位筒の中心長手方向軸線に沿って前記切除部材の近位支持領域に結合されてい
る、請求項１０に記載の装置。
【請求項１４】
　前記切除部材の最大遠位動作を制限するように構成された停止部材をさらに含む、請求
項１０に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
優先権の主張
　本発明は、２０１０年８月１０日に出願された「組織の切除のための内視鏡システム」
という名称の米国特許仮出願第６１／３７２，２７１号明細書の優先権の利益を主張する
ものであり、その開示はその全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【背景技術】
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【０００２】
　本発明は、概して、医療デバイスの分野に関し、より具体的には、組織の切除のための
内視鏡システムに関する。
【０００３】
　例えば、組織試料を得るため、または潜在的に有害なまたは癌性の局部組織片を除去す
るために患者の組織片を切除することが必要になるか望ましい種々の場合がある。現在、
組織の部分切除または全層切除は切開手術処置で行われることが多く、侵撃性が増し、場
合によっては回復時間が長くなる等の切開手術に伴う不利益が生じる。
【０００４】
　組織の切除および回収のための内視鏡技術がいくつかある。例えば、ニードルナイフ等
の、１つ以上の切除器具を内視鏡の作用内腔内に前進させてもよい。切除器具は、その後
、内視鏡の遠位端を越えて前進させ、器具の先端に電流を供給することによって作動して
もよい。加熱されると、切除器具は標的組織に係合し、それを切除するために配置されて
もよい。その後、組織を、例えば、内視鏡の作用内腔内に前進する鉗子を使用することに
よって捕捉して除去してもよい。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　ニードルナイフ等の切除器具が上記の手法において使用される場合、組織の不正確な切
除という結果を招くおそれがある。特に、鋭く、先の尖ったおよび／または加熱された器
具が内視鏡の遠位に前進される場合、切除器具を不適切に操作することにより健康な組織
または非標的組織を不注意に焼灼するすなわち焼く危険性がある。さらに、これら処置に
おいて、延出した切除器具は一般に円運動で動作するため、無関係な組織を切除する危険
が増すおそれがある。
【０００６】
　針等の他の器具を内視鏡の内腔を通して前進させてもよく、組織に係合させてもよい。
例えば、組織の試料を得るために生検針を使用してもよい。しかしながら、針の大きさは
内視鏡の作用内腔の直径によって限定されるため、針は大きな組織片を切除することがで
きない。
【０００７】
　内視鏡処置時に広い範囲および大きさの組織片を切除するための安全かつ効果的なシス
テムに対する需要がある。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本実施形態は、組織の内視鏡切除を容易にするための装置を提供する。装置は近位筒お
よび遠位筒を含む。近位筒は内視鏡に連結されるように構成されている。切除部材は遠位
筒の内腔内に配置され、組織片を切除するように構成されている。
【０００９】
　一実施形態では、近位筒の中心長手方向軸線が遠位筒の中心長手方向軸線から半径方向
に片寄っており、それによって切除部材および遠位筒を内視鏡の作用内腔に対して中央に
配置することができる。切除部材は、作動部材が遠位筒の中心長手方向軸線に沿って切除
部材に結合されるように、内視鏡の作用内腔内に配置された作動部材に結合されてもよい
。有利には、作動部材が前進されるおよび／または回転される際に、中央での切除部材の
回転および当該回転の向上が達成されるように、切除部材を内視鏡の作用内腔に対して中
央に配置してもよい。
【００１０】
　切除部材は、傾斜遠位領域を有する円筒状の主要本体を含んでもよい。切除部材の最大
遠位動作を制限するために停止部材が設けられてもよい。
【００１１】
　さらに、切除部材は、少なくとも１つの視界窓を含んでもよい。例えば、切除部材の近
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位支持領域は、複数の視界窓によって分離された複数の支柱を含んでもよい。有利には、
切除部材が遠位筒内に配置された場合、複数の視界窓により遠位筒から遠位の組織の内視
鏡可視化が可能となる。
【００１２】
　近位筒と遠位筒との間に形成された第１の分離領域は、遠位筒が内視鏡上を近位に前進
することを防止してもよい。近位筒と遠位筒との間に形成された第２の分離領域は、切除
部材の近位の動作を制限してもよい。
【００１３】
　当業者には、以下の図面および詳細な説明の考察により本発明の他のシステム、方法、
特徴および利点が明らかであるか、明らかになるであろう。そのような追加のシステム、
方法、特徴および利点のすべてが本発明の範囲内であり、以下の特許請求の範囲に包含さ
れることを意図している。
【００１４】
　本発明は、以下の図面および説明を参照するとより良く理解することができる。図面内
の部品は縮尺が均一である必要はなく、その代わり、本発明の原理を示すことに重きがお
かれる。さらに、様々な図面を通じて図中の同様の参照符号は対応する部品を示す。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１Ａ－Ｂ】図１Ａ～１Ｂは、それぞれ、例示的な直視型内視鏡の斜視図および内視鏡
の遠位領域の拡大図である。
【図２】図２は、切除部材が後退した状態にある内視鏡組織切除システムの立面前部斜視
図である。
【図３】図３は、切除部材が前進した状態にある図２の内視鏡組織切除システムの後部斜
視図である。
【図４】図４は、図２～３の内視鏡組織切除システムの切除部材および作動部材の分離斜
視図である。
【図５】図５は、図１Ａ～１Ｂの内視鏡の遠位領域に結合されている図２～３の内視鏡組
織切除システムを示す斜視図である。
【図６－７】図６～７は、切除部材がそれぞれ後退した状態および前進した状態にある図
２～３の内視鏡組織切除システムの側部断面図である。
【図８－９】図８～９は、切除部材がそれぞれ後退した状態および前進した状態にある別
の内視鏡組織切除システムの側部断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　本願において、用語「近位」は、医療処置中、概ね医師に向かう方向を意味し、一方で
、用語「遠位」は、医療処置中、概ね患者の解剖学的構造内の標的位置に向かう方向を意
味する。
【００１７】
　ここで図１Ａ～１Ｂを参照し、以下に説明する組織切除システムとともに使用してもよ
い例示的な内視鏡２０について説明する。図１Ａにおいて、例示的な内視鏡２０は、公知
の構造の直視型内視鏡を含み、近位領域および遠位領域、それぞれ３２および３４、を有
する。図１Ｂに示されるように、内視鏡２０は、内視鏡２０の遠位に照光のため、および
画像を捕捉するための光ファイバ部品３６および３７を含んでもよい。医師は接眼レンズ
３０を使用して内視鏡２０の遠位の画像を見てもよい。光ファイバケーブル２４を内視鏡
２０と適切な光源との間において結合してもよい。内視鏡２０の遠位領域３４を操作する
ため、および内視鏡２０に関連する種々の部品の操作を容易にするために制御部２３を設
けてもよい。
【００１８】
　図１Ｂに示すように、内視鏡２０は、また、作用内腔３８を含んでもよい。補助ポート
２５内を前進する部品が作用内腔３８内に誘導されるように、補助ポート２５を作用内腔
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３８と流体連通させて配置してもよい。作用内腔３８は、カテーテル、鉗子、スネア等の
数々の医療部品を収容するような大きさにしてもよい。１つの作用内腔３８を示すが、さ
らなる内腔を用いてもよい。内視鏡２０の他の特徴および部品ならびにその変形形態は当
業者には一般に公知であり、本発明においては重要ではない。
【００１９】
　従来の処置では、内視鏡２０を消化管等の自然身体管腔内における標的位置の近傍の位
置まで前進させてもよい。次いでカテーテルまたは他の医療装置を内視鏡２０の作用内腔
３８を通して標的位置まで前進させてもよい。任意選択的に、種々のさらなる身体領域へ
の管腔的内視鏡アクセスを提供するために臓器または胃腸管壁を穿刺するため、針または
他の適切なデバイスを使用してもよい。
【００２０】
　ここで図２～７を参照し、内視鏡組織切除システム５０の第１の実施形態について説明
する。この実施形態では、内視鏡組織切除システム５０は、概して近位筒６０および遠位
筒８０を含む。以下にさらに詳細に説明するように、近位筒６０は内視鏡２０の遠位領域
３４に結合してもよく、その一方で切除部材１００は遠位筒８０内に配置してもよい。切
除部材１００は作動部材１１５に結合してもよく、組織を切除するために選択的に長手方
向に前進させても、および／または遠位筒８０に対して回転させてもよい。
【００２１】
　近位筒６０は、近位領域および遠位領域、それぞれ６２および６４と、その間に延びる
内腔６８とを含む。近位領域６２は内視鏡２０の遠位領域３４に結合してもよい。好まし
くは、図５に示すように、近位筒６０の近位領域６２の少なくとも一部が内視鏡２０の外
部表面の周りに配置される。示されている実施形態では、近位端６２と遠位端６４との間
に広がる近位筒６０の大部分は内視鏡２０の外部表面２０の周りに配置されているが、確
実に取り付けられる限りはいかなる部分を内視鏡２０に結合してもよい。
【００２２】
　一実施形態において、近位領域６２の少なくとも一部は、緩和状態においては第１の内
径を有し、拡張状態にある場合は第２のわずかに大きな内径を有する弾性部材を含む。近
位領域６２に弾性がある場合、それは、緩和状態におけるその内径が内視鏡２０の外径よ
りもわずかに小さいが、拡張状態におけるその内径が内視鏡２０の外径よりもわずかに大
きくなるような大きさにしてもよい。この構成により、近位筒６０の少なくとも近位領域
６２が弾性的に拡張して内視鏡２０の遠位領域３４上に配置され得る。配置されると、近
位領域６２はその緩和状態に戻ることが可能となり、それによって図５に示すように摩擦
嵌合を使用して内視鏡２０の外部表面の周りにおいて近位筒６０に確実に係合する。近位
部６２の内部表面は、内視鏡２０の外部表面との摩擦嵌合を増すように構成されたゴムな
どの構造または材料を含んでもよい。
【００２３】
　所望であれば、内視鏡２０に対する近位筒６０の動作を妨げるために近位筒６０の一部
を内視鏡２０の外部表面に直接固定するための固定手段を利用してもよい。例えば、固定
手段は、粘着テープ、熱収縮チューブ、１つ以上の固定バンド、ケーブルタイ等を含んで
もよい。固定手段は患者内における内視鏡２０の動作を妨げないように構成かつ配置して
もよい。近位筒６０等の部品を内視鏡の外部表面に固定するための例示的な固定手段およ
び技術のさらなる詳細については米国特許出願公開第２００７／０２７０８９７号明細書
に説明されており、その開示はその全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００２４】
　遠位筒８０は、近位領域および遠位領域、それぞれ８２および８４と、その間に延びる
内腔８８とを含む。図２～３に示すように、遠位筒８０の近位領域８２を近位筒６０の遠
位領域６４に結合してもよい。近位筒６０および遠位筒８０は、一体的に形成しても、第
１の分離領域７６および第２の分離領域７７において互いに結合される２つの異なる部分
を含んでもよい。２つの異なる部分が使用される場合、近位筒６０および遠位筒８０は異
なる材料および／または可撓性を含んでもよい。例えば、近位筒６０は上記のように内視
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鏡２０の外部表面の周りに係合するために少なくとも部分的に弾性材料から形成してもよ
いが、以下にさらに説明するように、切除部材１００が遠位筒８０内において前進または
回転される場合、遠位筒８０が湾曲または屈曲しないより剛性のある材料から形成しても
よい。
【００２５】
　一態様によれば、遠位筒８０は近位筒６０から半径方向に片寄っている。特に、近位筒
６０は中心長手方向軸線Ｌ１を含み、遠位筒６０は中心長手方向軸線Ｌ２を含む。そのた
め、図５に示すように、中心長手方向軸線Ｌ１と中心長手方向軸線Ｌ２とは半径方向に整
列していない。特に、ほとんどの内視鏡設計と同様、内視鏡２０の作用内腔３８は内視鏡
２０内において半径方向中央に配置されていない。作用内腔３８が内視鏡２０内において
中央に配置されていないため、中心長手方向軸線Ｌ１と中心長手方向軸線Ｌ２との間の半
径方向の片寄りによって、図５に示すように、近位筒６０が中心長手方向軸線Ｌ１に沿っ
て内視鏡２０の外部表面と整列することが可能になるとともに、さらに、遠位筒８０が中
心長手方向軸線Ｌ２に沿って作用内腔３８と整列することが可能になる。有利には、切除
部材１００は、遠位筒８０内に配置される際、作用内腔３８に対して中央に配置される。
さらに、以下にさらに説明するように、切除部材１００に結合された作動部材１１５が作
用内腔３８内に配置される場合、遠位筒８０内の中央での切除部材１００の回転および当
該回転の向上が達成されてもよい。
【００２６】
　図５に示すように、半径ｒ１が近位筒６０の中心長手方向軸線Ｌ１と近位筒６０の外部
表面との間に形成されている。さらに、半径ｒ２が遠位筒８０の中心長手方向軸線Ｌ２と
遠位筒８０の外部表面との間に形成されている。示されている実施形態では、半径ｒ１と
半径ｒ２とは同一またはほぼ同一である。しかしながら、例えば、切除される特定の大き
さの組織により要求される所望の切除器具１００の直径によっては、半径ｒ２は半径ｒ１

よりも大きくても小さくてもよい。したがって、近位筒６０と遠位筒８０の相対的な直径
は同一である必要はなく、むしろ内視鏡２０の外径および切除器具１００の直径の両方に
より変更してもよい。
【００２７】
　図４を参照すると、例示的な切除部材１００が単独で示されている。切除部材１００は
、傾斜遠位領域１０４を有する円筒状の主要本体１０２を含む。主要本体１０２は一般に
中空であり、その中に形成される内腔１０３を含む。図４および図６～７に示すように、
傾斜遠位領域１０４は鋭利な遠位先端１０５において終端する。主要本体１０２は、好ま
しくは、遠位筒８０の内径よりもわずかに小さな外径を有する円筒状の外部表面１０８を
含む。したがって、切除部材１００の主要本体１０２および傾斜遠位領域１０４は、図６
～７に示すように、遠位筒８０の内腔８８内に長手方向におよび回転可能に配置されても
よい。
【００２８】
　一実施形態において、切除部材１００の主要本体１０２は近位支持領域１１０によって
作動部材１１５に結合されている。図４に示すように、近位支持領域１１０は好ましくは
主要本体１０２と同一の外径を含み、したがって、図６～７に示すように、主要本体１０
２とともに遠位筒８０の内腔８８内に長手方向におよび回転可能に配置されてもよい。近
位支持領域１１０は、中心ハブ１１２と、中心ハブ１１２から半径方向外側に延びる複数
の支柱１１３ａ～１１３ｄとをさらに含む。作動部材１１５は、例えば、摩擦嵌合、適切
な機械的手段、接着剤、はんだ、溶接または他の適切な手段を使用して中心ハブ１１２に
しっかりと取り付けられている。
【００２９】
　図４に示すように、複数の支柱１１３ａ～１１３ｄは複数の視界窓１１４ａ～１１４ｄ
によって分離されている。有利には、複数の支柱１１３ａ～１１３ｄは主要本体１０２に
支持を提供する一方で、複数の視界窓１１４ａ～１１４ｄは、図６～７に示すように、切
除部材１００が遠位筒８０内に配置されている際に遠位筒８０から遠位にある組織の内視
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鏡可視化を可能にする。４つの支柱１１３ａ～１１３ｄおよび４つの視界窓１１４ａ～１
１４ｄが示されているが、より多数またはより少数の支柱および窓を設けてもよいことは
明らかであろう。
【００３０】
　図６～７を参照して、安全かつ効果的な手法で組織Ｔを切除するための内視鏡組織切除
システム５０の例示的な使用について説明する。第１の工程において、内視鏡２０は、近
位筒６０の少なくとも一部を組織切除システム５０を使用して内視鏡２０に固定すること
によって後付けしてもよい。例えば、近位部６２は内視鏡２０の遠位領域３４上に配置し
てもよく、上で説明したように、近位部６２および／または外部固定手段の弾性特性を使
用して固定してもよい。特に、図６に示されるように、近位筒６０と遠位筒８０との間に
形成された第１の分離領域７６が、遠位筒８０が内視鏡２０上を近位に前進することを防
止する段差を形成する。
【００３１】
　切除部材１００は遠位筒８０の内腔８８内に配置されており、遠位筒８０に対する長手
方向および回転方向の動作のために配置されている。図６に示されるように、近位筒６０
と遠位筒８０との間に形成された第２の分離領域７７が、遠位筒８０の外側における切除
部材１００の近位の動作を防止するための段差を形成する。
【００３２】
　図６に示すように、切除部材１００は後退した状態において遠位筒８０の内腔８８内に
配置されている。その場合、切除部材１００の鋭利な遠位先端１０５は遠位筒８０内に閉
じ込められている。すなわち、鋭利な遠位先端１０５は露出しておらず、不注意に組織を
切除することはありえない。このとき、切除部材１００の近位支持領域１１０は第２の分
離領域７７に当接してもよい。使用者による操作のため、作動部材１１５は、近位支持領
域１１０から、作用内腔３８を通り、内視鏡２０の補助ポート２５を通って近位に延びて
いる。
【００３３】
　内視鏡２０は、放射線不透過性バンド等とともに光ファイバ部品３６および３７、超音
波トランスデューサ、Ｘ線透視技術等の適切な撮像技術を使用して所望の標的位置まで前
進させてもよい。医師が切除すべき組織Ｔの近傍にデバイスを適切に配置すると、作動部
材１１５の近位端が作動され、遠位筒８０に対する主要本体１０２および傾斜遠位領域１
０４の遠位前進および／または回転が発生する。作動部材１１５は、トルクケーブルまた
は別の適切な細長部材を含んでもよい。作動部材１１５は手動で操作してもよい。または
その代わりに、例えば、所望の毎分回転数(ｒｐｍ)における切除部材１００の制御された
操作を容易にするため、作動部材１１５の近位端をドリル等の電動機に結合してもよい。
【００３４】
　図７に示すように、鋭利な遠位先端１０５は組織Ｔの選択した部分に係合し、それを切
除する。所望の量の組織Ｔが切除され、切除部材１００の主要本体１０２の内腔１０３内
に保持されると、作動部材１１５を、患者から取り外すため切除部材１００が図６に示さ
れる後退した状態をとるように近位に後退させてもよい。内視鏡２０が取り外される際に
切除された組織を回収し、評価してもよい。
【００３５】
　有利には、工程の間、複数の視界窓１１４ａ～１１４ｄにより、切除部材１００によっ
て切除される組織Ｔの内視鏡可視化が可能となる。さらに、切除部材１００の主要本体１
０２が作用内腔３８に対して中央に配置されているため、中央での切除部材１００の回転
および当該回転の向上が達成されてもよい。さらに、システム５０は、既存の内視鏡２０
への後付け部品として使用してもよい簡単な内視鏡組織切除システムを提供する。
【００３６】
　図８～９に示される別の実施形態では、遠位筒８０’は、別の切除部材１００’の遠位
動作を制限するように構成された停止部材８４’を含む。この例では、停止部材８４’は
遠位筒８０’の遠位端にある内側テーパ部として形成される。図８～９に示すように、停
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止部材８４’は切除部材１００’の傾斜遠位部１０４’の一部と協働し、切除部材１００
’のさらなる遠位前進を阻止してもよく、それによって切除部材１００’の近位支持領域
１１０および／または主要本体１０２’が遠位筒８０’の内部に確実にとどまるようにす
る。しかしながら、鋭利な遠位先端１０５’は、組織の切除を達成するために遠位筒８０
’から遠位に延びることが可能とされる。特に、この実施形態では、切除部材１００’は
、図９に示すように、遠位筒８０’内における前進を可能にするためにより短い主要本体
１０２’およびより長い傾斜遠位部１０４’を含んでもよい。利点として、図８～９の実
施形態では、停止部材８４’の内側テーパ部により患者への外傷の少ない内視鏡２０の挿
入が容易となってもよい。１つの例示的な停止部材８４’が示されているが、切除部材の
前進を制御するための他の停止部材を設けてもよい。
【００３７】
　近位筒６０および遠位筒８０を組織の切除以外の内視鏡用途において使用してもよい。
さらに、例えば、筒内においておよび内視鏡２０の作用内腔３８に対して任意の器具を中
央に配置することが望ましい場合、近位筒６０および遠位筒８０とともに切除部材１００
以外の器具を使用してもよい。さらに、本実施形態により提供される近位筒６０および遠
位筒８０は数々の既存の商用内視鏡とともに使用されてもよい。
【００３８】
　さらに、近位筒６０と遠位筒８０との間における非外傷的な移動を確実にするため種々
の技術を使用してもよい。例えば、第１の分離領域７６は、比較的急な段差を避けるため
、および近位筒６０と遠位筒８０との間における滑らかな移動を容易にするため、特定の
角度で先細りにしてもよい。さらに、遠位筒８０の遠位端８４は、標的位置へのスムーズ
な挿入を促すための非外傷的な特徴を含んでもよい。
【００３９】
　本発明の種々の実施形態を説明したが、当業者にはより多くの実施形態および実装形態
が本発明の範囲内において可能であることは明らかであろう。故に、本発明は特許請求の
範囲およびそれらの均等物の観点以外によって限定されるものではない。
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