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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経気管支生検のための生検器具として用いられる凍結手術器具であって、
　末端部及び近接端部を有する細長い器具基体と、
　前記末端部に隣接して配置され、前記凍結手術器具が冷却状態で使用されるときに冷凍
癒着により周囲の生体物質が癒着するように設計される、冷却組織保持部と、
　前記冷却組織保持部から延出するように配置される、生体物質の癒着を防止し又は軽減
するための手段を有する安全部と、
　を有する、前記凍結手術器具。
【請求項２】
　前記安全部が、前記冷却組織保持部の少なくとも境界領域において低い熱伝導率を示す
、請求項１に記載の凍結手術器具。
【請求項３】
　前記低い熱伝導率を、断面積の減少、及び、少なくとも境界領域において熱伝導率の劣
る物質である材料を選択すること、の少なくとも１つによって、達成することができる、
請求項２に記載の凍結手術器具。
【請求項４】
　前記安全部は、該安全部の温度が、前記冷却組織保持部の５秒未満の冷却期間に生体物
質が前記安全部に癒着する温度値よりも上のままであるような大きさとされる、熱容量を
示す、請求項１～３のうちの１つに記載の凍結手術器具。
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【請求項５】
　前記安全部が硬質金属から形成される、請求項４に記載の凍結手術器具。
【請求項６】
　前記安全部が、冷凍癒着を軽減する材料から形成される、又は、このような材料によっ
て被覆される、請求項１～５のうちの１つに記載の凍結手術器具。
【請求項７】
　前記安全部が冷凍癒着を軽減する硬い物質から成る、請求項６に記載の凍結手術器具。
【請求項８】
　前記安全部が、加熱装置を含む、請求項１～７のうちの１つに記載の凍結手術器具。
【請求項９】
　前記加熱装置が電気加熱装置である、請求項８に記載の凍結手術器具。
【請求項１０】
　前記安全部の表面上に、前記器具基体の内部のガスチャネルと流体連通状態の複数の開
口部が分散されている、請求項１～９のうちの１つに記載の凍結手術器具。
【請求項１１】
　経気管支生検のための生検器具として用いられる凍結手術器具であって、
　末端部及び近接端部を有する細長い器具基体と、
　前記末端部に隣接して配置され、前記凍結手術器具が冷却状態で使用されるときに凍結
癒着により周囲の生体物質が癒着するようにして設計される、冷却組織保持部とを有し、
　前記冷却組織保持部が、前記冷却組織保持部の末端面上の凍結癒着効果が、前記冷却組
織保持部の周囲部の凍結癒着効果と比較して実質的に低減されるように設計される、
　前記凍結手術器具。
【請求項１２】
　冷却剤が、前記末端面ではなく前記周囲部だけを冷却するように前記冷却組織保持部に
設けられる、又は、断熱部が前記冷却剤と前記末端面との間に設けられる、請求項１１に
記載の凍結手術器具。
【請求項１３】
　前記末端面以外の前記周囲部が、生体物質の癒着を促進する材料から構成されるか、生
体物質の癒着を促進する幾何学的構成を有するか、及び生体物質の癒着を促進する構造を
有するか、の少なくとも１つである、請求項１１または１２に記載の凍結手術器具。
【請求項１４】
　前記冷却組織保持部に、前記器具基体の内部のガスチャネルと流体連通状態にある複数
の開口部が設けられている、請求項１１～１３のうちの１つに記載の凍結手術器具。
【請求項１５】
　前記安全部及び前記冷却組織保持部の少なくとも１つが多孔質材料からなり、該多孔質
材料の多孔性が前記複数の開口部の実現を可能にする、請求項１０に記載の凍結手術器具
。
【請求項１６】
　前記冷却組織保持部の前記末端面及び前記冷却組織保持部の他の部分の少なくとも１つ
が多孔質材料からなり、該多孔質材料の多孔性が前記複数の開口部の実現を可能にする、
請求項１４に記載の凍結手術器具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、凍結手術器具に係り、特に、経気管支生検用生検器具に関する。
【背景技術】
【０００２】
　透視制御下の経気管支生検は、大部分の日常の診断手順（例えば、気管支癌や末梢部位
の円形病巣）及び／又は肺の末梢組織における炎症性間質肺疾患として実行される。軟性
（フレキシブル）気管支鏡の直径のために、中心気道から離れた特定の肺領域から組織標
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本（サンプル）を除去することが不可能であることが多い。この場合、例えば、微小鉗子
が、目標とした方法で組織標本を除去するために検査される領域に対し透視制御（Ｃアー
ム）下で前へ進められる。
【０００３】
　この手順を実行するためのフレキシブル保持鉗子又は冷凍生検プローブは、例えば特許
文献１から周知である。冷凍生検技術が組織除去のために使用される場合、プローブ先端
、即ちプローブ頭部は、処理される組織上に配置され、組織の領域－組織標本－は冷却効
果（ジュール－トムソン効果）の結果としてプローブ頭部に凍結される。組織、又は後者
の組織標本は、このように冷却されたプローブ頭部に付着し、短時間の引張り動作で周囲
組織から切り離されることが可能である（特許文献２を参照）。
【０００４】
　組織が気道の視覚化可能な領域（中心気道）から除去される場合、器具類は内視鏡によ
る視覚化のもとで位置決めされる。これに相反して、組織が末梢肺組織から除去されると
きには、器具類は、透視制御下で間接的にのみ位置決めされる。これは、より高い合併症
発生率に関連している。
【０００５】
　組織標本が末梢肺組織から（生検のために）除去される場合、極めて薄いシース（覆い
）で被覆される肺組織、胸膜（肺胸膜）が、例えば、生検に使用される器具によるあまり
に大きすぎる機械的力によって穿刺されないように、注意が払われなければならない。こ
の組織を除去した結果として胸膜に損傷が生じた場合、空気が肺から胸膜腔中に流出し、
結果として患者に対する酸素供給が減少する気胸を生じる結果になる。さらに、冷凍生検
プローブがあまりにも深い位置に、即ち、胸膜のあまりにも近くに位置決めされる場合、
組織をプローブ先端（プローブ頭部）に凍結する際に、胸膜がさらにプローブ先端に凍結
することがありうる。プローブ先端に付着する組織が抽出される際に、胸膜に対する損傷
が生じることもある。
【０００６】
　問題は、肺の末梢組織からの組織除去のために、胸膜に隣接する器具類を配置すること
が非常に困難であり、熟練したユーザを必要とすることである。透視制御下で、ユーザは
プローブ先端の制御のための２次元画像のみを有する。その結果として、深さ、即ち、第
３の次元を推定することはさらに困難である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】欧州特許公開第０５７３８１７号
【特許文献２】国際特許公開ＷＯ２００８／０７４４２２
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　本発明の目的は、上記タイプの改良された器具を提供することであり、この器具は内科
医による検査を容易にし、合併症のリスクを低下させる。
【０００９】
　上記目的は、請求項１又は請求項１０の特徴を示す凍結手術器具によって達成される。
発明のアイデアの実用上の発展は従属項の主題である。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の第１の態様によると、器具上に手段を設けることが本質的なアイデアであり、
この手段は、器具の末端部、さらには末端部に近接配置される冷却組織保持部に生体物質
又は組織が直接癒着することを防止し、上記組織保持部は、器具が冷却状態で使用中であ
るとき、周囲の生体物質が凍結癒着により癒着するように設計される。このことは、組織
保持部から遠位に設けられる安全部によって達成され、上記安全部は、生体物質の癒着を
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防止し又は低減するための手段を有する。
【００１１】
　本発明の第２の相対的に独立した態様によると、組織保持部は確かに器具の末端部に直
接配置されるが、この組織保持部は、遠心面、特に端面上の凍結癒着効果が周囲領域のそ
れと比較して実質的に低減されるように設計される。
【００１２】
　第１の態様による一実施の形態において、安全部は、少なくとも組織保持部の境界領域
において、低い熱伝導率を示すように設計される。その場合に、低い熱伝導率は、断面積
の減少、及び／又は少なくとも境界領域において熱伝導率の劣る物質である材料を選択す
ること、によって達成されることができる。さらに、安全部全体が熱伝導率の劣る物質で
ある材料から成っていてもよいこと、又は組織保持部のそれと比較して少さい断面積で設
計されてもよいことは理解される。適切な材料は、特に、それらの一般に低い熱伝導率を
示す多様なプラスチック材料であり、それらを具体的に選択するためには医療技術の特殊
な要件を考慮することになる。本明細書では、シリコーン類、ポリウレタン類、及びポリ
アミド類はあくまでも例として言及される。
【００１３】
　第１の態様による別の実施の形態において、安全部は、該安全部の温度が、組織保持部
の短い冷却期間中、特に５秒未満の間に、生体物質が安全部に癒着することになる値より
上のままであるように決められた熱容量を示す。特に、上記安全部は硬質金属から形成さ
れ、これは一般に熱容量が大きい。物質に関する更なる実施の形態は当業者には明白であ
り、すなわち、器具の設計、特にその冷却、さらに、そのための関連した特定情報を必要
とせずに、その使用の特異性を考慮する。
【００１４】
　第１の態様による別の実施の形態において、安全部は、凍結癒着を軽減する材料から形
成されたり、いずれにせよ、このような材料によって被覆され、あるいはこのような材料
のスペーサによって包囲される。この機能を実行するために、被覆又はスペーサは、特に
、凍結癒着を軽減する硬い物質で構成されてもよい。
【００１５】
　発明の第１の態様による別の実施の形態において、安全部は加熱装置、特に電気加熱装
置を有する。
【００１６】
　別の実施の形態において、安全部の表面は、器具基体内部のガスチャネルと流体連通状
態にある複数の開口部がその上にわたって分散している。器具が使用中であるとき、ガス
チャネルは加圧流体（例えば、ガス）を供給する圧力生成装置に接続され、上記流体が多
くの小さい開口部から流出するように配置される。この流出する流体は、プローブ先端、
即ち安全部の領域への組織の癒着を出来る限り防止する。
【００１７】
　上記の手段のいくつかは、互いに組み合わせることができ、以下で更に記載される発明
の第２の態様又は第３の態様による別の実施の形態もまた、上記手段の１つ以上と組み合
わせることができる。
【００１８】
　本発明の第２の態様による一実施の形態は、冷却剤が、末端面ではない周囲部だけを冷
却するように組織保持部に設けられること、又は、断熱部を冷却剤と末端面との間に設け
ることができることを特徴とする。
【００１９】
　これにより、（冷却装置の作動中に）組織保持部に隣接する末端面が組織保持部そのも
のよりも明らかに高い温度を維持し、それゆえに、いずれにせよ、温度低下は深刻な凍結
癒着効果に対し十分ではない。
【００２０】
　本実施の形態の変更は、末端面ではなく、周囲部が生体物質の癒着を促進する材料から
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形成されること、及び／又は生体物質の癒着を促進する幾何学的構成及び／又は構造を有
することを規定する。実際に、この場合、生体物質が上記の理由から癒着しない場合、末
端面が組織保持部と本質的に同等に低温であると仮定してよい。しかしながら、生体物質
の後者への癒着は、癒着－搬送被覆及び／又は癒着－促進幾何学的配置若しくは表面構造
によって（本実施の形態において確かに発生する）材料の癒着が、比較された器具の末端
面上ではより少なく現れるようにして促進される。本実施の形態の代わりに若しくは本実
施の形態と組み合わせて、末端面に非癒着被覆を設けること、又は材料の癒着がその位置
では比較的少ないように別の方法で（例えば研磨加工によって）仕上げることもまた可能
であることは理解される。
【００２１】
　同様の効果が本発明の第２の態様による別の実施の形態で達成され、ここで、組織保持
部には、器具基体内部のガスチャネルと流体連通状態にある複数の開口部が設けられてい
る。器具が使用中であるとき、ガスチャネルが吸引装置と接続されるので、組織保持部を
横方向から包囲する材料又は組織が吸引され、その結果として、凍結癒着効果は横方向に
強化される。この実施の形態はさらに、器具の直接的な末端部の目標とした癒着を低減す
る実施の形態と組み合わせることもできる。（その場合に異なる機能を実施する）複数の
小さな開口部を有する組織保持部の実施の形態と同様に、上記にさらに記載されている実
施の形態で、組織保持部における複数の開口部は、製造用の多孔質材料によってシンプル
且つコスト効率のよい方法で実現することができる。
【００２２】
　それ以外に、発明の利点及び実用的特徴は、図面を参照して例示の実施の形態の略図式
説明から推論することができる。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】図１は、軟性気管支鏡及び挿入器具による経気管支生検を示す概略図である。
【図２】図２は、冷凍生検プローブによる細気管支における経気管支生検の概略図である
。
【図３】図３は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図４】図４は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図５】図５は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図６】図６は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図７】図７は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図８】図８は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図９】図９は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【図１０】図１０は、本発明の実施の形態による軟性クリオプローブの概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　図１は、挿入された軟性気管支鏡１の先端及び挿入された冷凍生検プローブ３を備えた
、肺Ｌの縦方向断面を示す概略図である。この図の下部における詳細な拡大図から明らか
なように、高度に柔軟なガイドワイヤ５が器具３のプローブ末端部３ａから突出し、この
ガイドワイヤが胸膜Ｐまで案内され、胸膜と接触することにより湾曲される。ガイドワイ
ヤ５に十分低い剛性又は高い柔軟性を与えるとともに、適用される透視制御手順において
十分に可視化され得る材料を使用することによって、上記ガイドワイヤにはマーカー手段
の機能が付与され、医師がそれを取り扱うことを可能にして、胸膜壁体に接触した際に器
具をさらに前進させることを停止し、胸膜に対し傷害を回避する。
【００２５】
　図２は、プローブ頭部（組織保持部）３１ａの末端上のスペーサ（安全部）３１ｂを有
する別の冷凍生検プローブ３１の末端を示し、このスペーサは、（図示しない）冷却装置
が作動されて胸膜Ｐ（肺胸膜）がプローブ先端に凍結することを防止することになる場合
、凍結しないことになる。
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【００２６】
　図３は、プラスチック材料の可撓性チューブ３２’、金属製のプローブ頭部（組織保持
部）３２ａを有する別の冷凍生検プローブ３２を示し、これらプローブ頭部及び可撓性チ
ューブは同一外径を有するように設計される。この場合、プローブ頭部の球面状末端面３
２ｂには、プローブ３２ａの残りの周囲領域に比べて、凍結癒着効果によって生じる周囲
組織の癒着を最小限にする非癒着性被覆が設けられている。従来の非癒着性被覆、例えば
、医療用途において証明されるＰＴＦＥベース上にあるものが使用できる。
【００２７】
　図４は、可撓性チューブ３３’、冷凍装置、プローブ頭部３３ａ、及びプローブ先端と
してのプラスチック材料のスペーサ３３ｂを有する、別の冷凍生検プローブ３３を示し、
上記スペーサは、冷凍工程中にプローブ先端（スペーサ）に組織が凍結することがないよ
うに、低い熱伝導率を示すプラスチック材料から形成される。
【００２８】
　図５は、可撓性チューブ３４’と、プローブ頭部３４ａにおける（図示しない）冷凍装
置を有する別の冷凍生検プローブ３４を示し、上記冷凍装置は、横方向に組織をより良く
凍結させるために可撓性チューブを越えて突出し、その場合に、プローブ先端は、熱伝導
率の劣る物質であるとともにプローブ頭部との弱い熱接触（小断面）を示すスペーサ３４
ｂ（安全部）を有する。
【００２９】
　図６は、可撓性チューブ３５’と、プローブ頭部３５ａにおける冷凍装置３５ｃを有す
る別の冷凍生検プローブ３５を有し、上記冷凍装置が、横方向に組織をより良く凍結させ
るために、可撓性チューブを越えてさらに突出し、その場合に、表面の幾何学的配置は、
凍結組織が（凹部内の）明確な接続により癒着し、器具端部がスペーサ３５ｂを有するよ
うなものである。
【００３０】
　図７は、可撓性チューブ３６’、プローブ頭部３６ａにおける（図示しない）冷凍装置
、及びプローブ頭部としてスペーサ３６ｂを有する別の冷凍生検プローブ３６を示し、そ
の場合に、スペーサが多くの小さな開口部を有し、好ましくは焼結青銅から形成され、そ
の結果として、気体媒体が、組織の癒着を防止するために凍結工程の間に流出することが
可能である。
【００３１】
　図８は、部分縦断面において、可撓性チューブ３７’と、プローブ頭部における（図示
しない）冷凍装置を有する別の冷凍生検プローブ３７を示し、上記冷凍装置は、横方向に
より良く組織を凍結させるために、可撓性チューブを越えて突出し、段付き安全部３７ｂ
を有し、その場合に、更なる吸引開口部３７ｃが凍結工程の前に真空（負圧）によって組
織をプローブ頭部に定着させるためにプローブ頭部に設けられる。
【００３２】
　図９は、可撓性チューブ３８’、プローブ頭部３８ａにおける冷凍装置、及び最小の抵
抗で曲がり又はへこむとともに透視制御下で可視化される材料から構成される（図１を参
照）、薄肉の極めて軟性の超弾性プローブ先端３８ｂを有する別の冷凍生検プローブ３８
を示す。
【００３３】
　図１０は、可撓性チューブ３９’、１つ以上のガス供給ライン３９ｃと、１つ以上の拡
張開口部３９ｄ、及び膨張するガスのための１つ以上のガス戻りライン３９ｅを有すると
ともに胸膜からの距離を位置決めして維持する（図１を参照）ためのガイドワイヤ３９ｂ
を導入するための追加チャネル３９ｆを収容する、プローブ頭部３９ａ内の冷凍装置、を
有する別の冷凍生検プローブ３９の末端の縦断面図を示す。
【００３４】
　本発明の実施の形態は上記の略図的に記載された実例、及び強調された態様に限定され
ず、さらに、熟練を要する作業のフレームワーク内にある多数の変更において潜在的に実
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【図１】

【図２】

【図３】

【図４】

【図５】
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【図６】

【図７】

【図８】

【図９】

【図１０】
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