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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　放射線治療に供される標的組織と前記標的組織に隣接する隣接組織との間の患者の体内
に挿入するための移植可能な医療装置であって、以下のものを含むことを特徴とする移植
可能な医療装置：
　前記標的組織と前記隣接組織との間の患者の体内への挿入のための正常な状態から、前
記標的組織からの前記隣接組織の間隔空けのための膨張された状態へと膨張可能な、継ぎ
目のない生物分解性ポリマーからなる薄層外部表面を有する袋であって、その膨張された
状態において、前記標的組織から前記隣接組織を効果的に間隔空けして標的組織の前記放
射線治療の間前記隣接組織を効果的に保護し、それにより標的組織の前記治療を最大化す
る一方で前記隣接組織に対するかかる治療の効果を最小化するような材料、寸法及び形状
のものである、継ぎ目のない膨張可能な袋であって、前記継ぎ目のない膨張可能な袋は、
患者の体内へのその挿入を容易にするためにその正常な状態で平坦な巻かれた状態にある
。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は組織偏位／分離のための装置、システム及び方法に関し、特に、隣接する治療
される組織の治療の影響から健康な組織を保護しかつ健康な組織に対する偏位の物理的衝
撃を最小化するために使用されることができる組織偏位／分離装置に関する。
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【背景技術】
【０００２】
　異常な及び未制御の細胞分裂によって生ずる癌又はいかなる悪性又は良性の増殖又は腫
瘍の如き病気の組織の除去又は治療は、いくつかの周知のアプローチのいずれか一つによ
って行われることができる。
【０００３】
　治療の最も一般的な形態は手術であり、その次が、放射線療法（外部的又は内部的）、
化学療法及び温熱療法である。放射線療法の例は、外部的放射線ビーム療法及び組織内近
接照射療法（放射性源が前立腺中に配置され、前立腺内に放射線を送達する技術）が含ま
れるが、これらに限定されない。
【０００４】
　温熱治療アプローチは凍結療法及び加熱切除を含むが、これらに限定されない。加熱切
除では、熱水で充填されたバルーン又はカテーテルが標的組織を切除するために使用され
る。他方、凍結手術は液体窒素又はアルゴンガス膨張を利用して組織を損傷させるもので
あり、腫瘍が小さくて外科手術を使用しては除去できない場合に最もよく使用される。
【０００５】
　化学的切除療法は、暴露された細胞を殺す様々な化学薬剤の使用を含む。化学的切除は
エタノール又は高浸透圧食塩水の如き化学薬剤を利用し、これらの薬剤はそれらに暴露さ
れた組織に壊死を生じさせることができる。
【０００６】
　治療のために使用することができる他の療法の例は、無線周波数切除（ＲＦＡ）（高エ
ネルギーの無線周波数エネルギーを用いて手術不可能な腫瘍を破壊する技術）、及び高強
度焦点化超音波（ＨＩＦＵ）又は焦点化超音波（ＦＵＳ）（腫瘍の如き組織を迅速に殺し
て損傷された器官又は血管を焼灼させることによって内出血を停止させるために使用する
ことができる技術）を含む。
【０００７】
　上に詳述された治療アプローチは個別に又は補助療法として組合されて実施されること
ができる。いずれの場合にも、上記療法アプローチの各々は健康な組織を損傷する危険性
をある程度有している。
【０００８】
　例えば、外科手術中、小さく密な空間中での外科手術器具の使用は不注意の組織損傷に
導くことがありうる。放射線療法又は化学薬剤の局在化された放出は、治療される組織と
健康な組織との間の強度勾配を生じ、健康な組織の放射線又は化学薬剤による損傷を生じ
うる。その結果、組織に適用されることができる局所的治療のための全エネルギー又は化
学薬剤の用量が、健康な隣接組織に不可避的に伝達される用量によって制限される。さら
に、ある種の組織及び器官は他の組織及び器官より放射線及び化学薬剤傷害に対して感受
性が高く、従ってこのような組織及び器官に隣接する組織の治療は著しく制限される。
【０００９】
　従って、隣接する病気の組織に対する治療の有害な影響から健康な組織を保護しつつ病
気の組織に比較的高くより効果的な用量を適用するための有効で容易な方法に対する多大
な要求がある。現在、治療中に健康な組織を病気の組織から分離するための好適ないくつ
かのアプローチが存在する。
【００１０】
　例えば、米国特許第５６４１５０５号は組織分離のために使用することができる材料を
記述する。この材料は、タンパク質非含有で生物溶解性の有孔ポリマーの多孔質で可撓性
のシート又は管を含み、これはシート又は管を通した水及び塩の通過を可能とし、一方、
細胞及び他の組織粒子の通過を制限する。この装置は、放射線又は化学療法におけるその
使用が放射線エネルギー及び化学薬剤に対する健康な組織の望ましくない暴露に導くであ
ろうという点で制限されている。
【００１１】
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　米国特許第５７３３３１６号は、患者の前立腺組織に対して温熱療法を提供する方法を
開示する。この方法は、機械的セパレータを挿入するか又は流体を注入して治療されるべ
きヒトの組織を非標的組織から分離し、それによって断熱及び他の有用な効果を提供しか
つ標的組織に温熱療法を適用することを含む。この方法は、患者の前立腺及び患者の直腸
の部分に隣接する位置に流体注入装置を配置し、汚染構造なしに装置から標的位置への流
体の体積の通過を提供することによって適用される。このアプローチは、組織を偏位させ
るために使用することができず単に組織に液体を注入するだけであるという点で制限され
ている。
【００１２】
　米国特許出願公開第２００２０１４７３８６号は、組織、特に内部組織を手術中に安定
化させて格納するための方法及び装置を開示する。好ましくは生物分解性の材料の片が片
を例えば鉗子で直接又は片に取付けられた縫糸を介して操作することによって組織表面に
接着され、組織は格納されるか又は組織に対する最小の傷害で操作されることができる。
このアプローチはいくつかの場合には有用であるかもしれないが、迅速で均一な組織偏位
を可能としない。
【００１３】
　米国特許出願公開第２００４００９４１６２号は、第一組織を第二組織から隔てるため
の充填材の使用を開示する。この出願はバルーンやスポンジの如き膨張可能な装置を記述
しているが、偏位された組織に対して均一な圧力を適用することができる装置を記述して
いない。
【００１４】
　従って、従来技術の組織分離アプローチは、健康な組織を治療されるべき組織から物理
的に分離することができ、結果として健康な組織を治療の有害な影響から少なくとも部分
的に保護するが、従来技術のアプローチはいくつかの本来的な制限を有し、その最も顕著
なものは、組織を均一に偏位させることができないこと又は医療手順中ずっと安定な形状
を維持することができないことである。
【００１５】
　従って、隣接する病気の組織に対して行われる治療の有害な影響から健康な組織を保護
する一方で偏位によって生じうる健康な組織に対するいかなる有害な影響も最小にするこ
とができる組織偏位／分離装置に対する幅広く認識された要求があり、また、かかる装置
を有することは極めて有利であるだろう。
【発明の開示】
【００１６】
　本発明の一つの側面によれば、体の第一組織と第二組織との間で膨張可能な袋を含む組
織偏位／分離装置であって、前記袋は、前記第二組織に適用される治療の影響から前記第
一組織を保護するのに好適な様式で前記第二組織から前記第一組織を偏位又は分離するこ
とができるように選択された膨張された形状を有することを特徴とする装置が提供される
。
【００１７】
　本発明の別の側面によれば、以下のものを含む組織偏位システムが提供される：（ａ）
体の第一組織と第二組織との間で膨張可能な袋であって、前記第二組織に適用される治療
の影響から前記第一組織を保護するのに好適な様式で前記第二組織から前記第一組織を偏
位することができるように選択された膨張された形状を有する袋；及び（ｂ）前記袋に取
りはずし可能に取付けられたガイドであって、前記袋を組織中に導入するためのガイド。
【００１８】
　以下に記載される本発明の好ましい実施態様におけるさらなる特徴によれば、前記袋は
流体膨張可能なように設計されている。
【００１９】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋の前記膨張さ
れた形状は、西洋ナシ形状、紡鍾形状、円板形状、平坦な形状、三角形形状、平坦な円筒
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形状、及び標的組織の偏位を可能にしかつそれに対する損傷を最小にすることができるい
かなる任意の形状からなる群から選択される。
【００２０】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋の前記膨張さ
れた形状は、前記第二組織から前記第一組織を均一に偏位又は分離することができるよう
に選択される。
【００２１】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記膨張された形状
は、前記第一組織及び／又は前記第二組織に対して前記袋によって与えられる可能性があ
る圧力及び／又は接触傷害を最小限にするようにさらに選択される。
【００２２】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は流体充填を
介して膨張可能なように設計されている。
【００２３】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は巻かれた剛
堅な状態をとることができる要素を介して膨張可能なように設計されている。
【００２４】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は生物分解性
材料から構成される。
【００２５】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は断熱／熱反
射材料を含む。
【００２６】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は放射線遮蔽
材料を含む。
【００２７】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記袋は光透過性物
質を含む。
【００２８】
　本発明の別の側面によれば、以下のことを含むことを特徴とする、第二組織に適用され
る治療の影響から第一組織を保護する方法が提供される：（ａ）第一組織と第二組織との
間に膨張可能な袋を配置し；そして（ｂ）前記袋を膨張形状に膨張させ、それにより第二
組織から第一組織を偏位又は分離させ、その結果として第二組織に適用される治療の影響
から第一組織を保護する。
【００２９】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、治療は、温熱治療、
放射線治療及び薬物治療からなる群から選択される。
【００３０】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、第一組織は、前立腺
、膀胱組織、直腸、膣壁、子宮頸、子宮、腎臓、肝臓、肺、縦隔、乳腺等からなる群から
選択される。
【００３１】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記配置することは
ガイドを介して行われる。
【００３２】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記膨張させること
は流体で前記袋を充填することによって行われる。
【００３３】
　本発明の別の側面によれば、以下のことを含むことを特徴とする、継ぎ目のない袋を形
成する方法が提供される：（ａ）第一液体に可溶性の材料から製造された袋のテンプレー
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トを準備し；（ｂ）前記テンプレートを前記第一液体に不溶性のポリマーの溶液と接触さ
せて前記テンプレート上にポリマー被覆を生成させ；そして（ｃ）前記テンプレート及び
ポリマー薄膜を前記第一液体にさらして前記テンプレートを溶解させ、前記ポリマー薄膜
を解放させて継ぎ目のない袋を形成させる。
【００３４】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記第一液体は親水
性液体である。
【００３５】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、第一液体に可溶性の
前記材料はゼラチン又は寒天である。
【００３６】
　記載される好ましい実施態様におけるなおさらなる特徴によれば、前記ポリマーは、ヒ
ドロキシルアルカン酸、ポリオルトエステル、ポリホスファザン、ポリリン酸エステル、
ポリ無水物及びそれらのコポリマー及び混合物から形成される生物分解性ポリエステルで
あることができる。特に関心のあるものは、乳酸、グルコール酸及びカプロラクトンから
形成されるホモ及びコポリエステルである。好ましいポリマーは、予測可能な生物分解性
を持ち安全であることが既に示されており臨床的に使用されているもの、即ちポリラクチ
ド、ポリ（ラクチド－グリコリド）、ポリ（ラクチド－カプロラクトン）及びポリカプロ
ラクトンである。
【００３７】
　本発明は、分離／偏位に容易に使用されることができ、従って隣接する病気の組織に適
用される治療の有害な影響から健康な組織を保護することができる装置、システム及び方
法を提供することによって、現在知られている構成の欠点に成功裏に対処する。
【００３８】
　別途定義されない限り、本明細書中で使用されるすべての技術的用語および科学的用語
は、本発明が属する技術分野の当業者によって一般に理解されるのと同じ意味を有する。
本明細書中に記載される方法および材料と類似または同等である方法および材料を本発明
の実施または試験において使用することができるが、好適な方法および材料が下記に記載
される。矛盾する場合には、定義を含めて、本特許明細書が優先する。加えて、材料、方
法および実施例は例示にすぎず、限定であることは意図されない。
【００３９】
図面の簡単な記述
　本明細書では本発明を単に例示し図面を参照して説明する。特に詳細に図面を参照して
、示されている詳細が例示として本発明の好ましい実施態様を例示考察することだけを目
的としており、本発明の原理や概念の側面の最も有用でかつ容易に理解される説明である
と考えられるものを提供するために提示していることを強調するものである。この点につ
いて、本発明を基本的に理解するのに必要である以上に詳細に本発明の構造の詳細は示さ
ないが、図面について行う説明によって本発明のいくつもの形態を実施する方法は当業者
には明らかになるであろう。
【００４０】
　図１ａは、本発明の組織偏位／分離装置の一つの実施態様を示す。
　図１ｂは、図１の装置の側面図であり、折りたたまれた（巻かれた）状態の袋を示す。
　図１ｃは、図１の装置の側面図であり、膨張された状態の袋を示す。
　図１ｄは、本発明の組織偏位／分離装置の一つの実施態様を示し、そこでは袋は、巻か
れた状態をとることができる細長い部材を使用して膨張されている。
　図１ｅは、本発明の組織偏位／分離システムを示す。
　図２は、本発明の装置によって利用されることができる継ぎ目のない袋を製造するため
に使用される浸漬方法を示す。
　図３ａ－ｃは、前立腺－直腸組織（図３ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適
用される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図３ｂ－前面図
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；図３ｃ－側面図）を示す。
　図４ａ－ｃは、肝臓／胆嚢組織（図４ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用
される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図４ｂ－前面図；
図４ｃ－側面図）を示す。
　図５ａ－ｃは、結腸直腸組織（図５ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用さ
れる治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図５ｂ－前面図；図
５ｃ－側面図）を示す。
　図６ａ－ｅは、子宮組織（図６ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用される
治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図６ｂ，ｄ－前面図；図
６ｃ，ｅ－側面図）を示す。
　図７ａ－ｃは、直腸組織（図７ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用される
治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図７ｂ－前面図；図７ｃ
－側面図）を示す。
　図８ａ－ｃは、胸組織（図８ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用される治
療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図８ｂ－前面図；図８ｃ－
側面図）を示す。
　図９ａ－ｃは、乳房組織（図９ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用される
治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図９ｂ－前面図；図９ｃ
－側面図）を示す。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４１】
　本発明は、第二組織及び隣接組織に対して行われる治療の影響から第一組織を保護する
ために使用することができる装置、システム及び方法の発明である。
【００４２】
　本発明の原理および作用は、図面および付随する説明を参照してより十分に理解するこ
とができる。
【００４３】
　本発明の少なくとも１つの実施態様を詳しく説明する前に、本発明は、その適用におい
て、下記の説明において示される構造の細部または構成要素の配置、または、図面によっ
て例示される構造の細部または構成要素の配置に限定されないことを理解しなければなら
ない。本発明は他の実施態様が可能であり、または、様々な方法で実施することができ、
または、様々な方法で実施される。また、本明細書中で用いられる表現法および用語法は
記述のためであって、限定であると見なしてはならないことを理解しなければならない。
【００４４】
　化学物質の局所的な放出又は放射線用量の提供による体組織の治療は、治療される組織
と正常な組織との間に化学物質／放射線の勾配を生ずる。それ故、組織に適用されること
ができる全放射線又は化学物質用量は、正常な隣接組織に不可避的に伝達される用量によ
って制限される。
【００４５】
　この治療制限を克服するため、いくつかの装置が体組織の局所的な治療中の組織保護の
ために適合されてきた（例えば背景技術の欄を参照されたい）。上述の従来技術の装置は
、隣接組織に対して行われる治療の有害な影響から組織領域を保護するために使用するこ
とができるが、かかる装置は、有効な組織保護のために必要な形状を欠くか又は偏位され
た組織に対する生理学的な衝撃を減少させるのには有効でない。
【００４６】
　従って、本発明の一つの側面によれば、温熱又は放射線治療の如き治療の有害な影響か
ら体組織を保護するために利用することができる組織偏位／分離装置が提供される。
【００４７】
　本明細書で使用される通り、用語「偏位／分離」は、一つの組織を別の組織から離れる
ように移動させるか又は組織の間の空隙を物理的バリアで充填することに言及する。
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【００４８】
　本発明の装置は、対象（好ましくはヒト）の体の第一組織と第二組織の間で膨張可能な
袋を含む。本明細書で使用される通り、用語「第一組織」及び「第二組織」は二つの組織
タイプ（例えば、前立腺－直腸、子宮－直腸、子宮－小腸、膀胱－子宮、卵巣－腸、子宮
－膀胱、肝臓－胆嚢、肺－縦隔、縦隔－肺、乳腺－胸壁、食道－脊柱、甲状腺－血管、甲
状腺－咽頭及び喉頭、小腸及び大腸－腹膜後腔、腎臓－肝臓、膵臓－胃、膵臓－脊柱、胃
－肝臓、胃－脊柱など）、又は同じ組織タイプの異なる二つの組織領域を示す。後者の場
合、二つの組織は自然状態では隣接しており繊維性結合組織によって取付けられており（
例えば肺葉）、そして切り目の導入によって分離されることができることは理解されるで
あろう。
【００４９】
　いずれの場合でも、本発明の装置は、その膨張された形状が第二組織から第一組織を偏
位することができるように選択されるように設計されている。かかる物理的な分離は所望
により装置のバリア効果と組合されて、第二組織に適用される治療の影響から第一組織を
保護する。
【００５０】
　本明細書で使用される通り、用語「治療」は、第一及び第二組織の関連で使用される場
合、非治療組織（例えば第一組織）に対して有害でありうるいかなる治療も示す。治療の
例は放射線治療を含み、これは例えばガンマ線照射を使用した外部放射線療法、高エネル
ギー光子ビーム療法、電子ビーム療法、プロトンビーム療法、ニュートロンビーム療法、
重粒子ビーム療法、等角３ｄ放射線療法、強度変調放射線療法（ＩＭＲＴ）、組織内近接
照射療法又はそれらの組合せである。治療は薬物治療（局所的）も含むことができ、これ
は例えばアルコール組織切除又はＮａＣｌ結晶又は高浸透圧溶液を使用した高浸透圧切除
又は物理的な組織操作（例えば切開）である。
【００５１】
　従って、本発明は、以下のものを含む（ただし、これらに限定されない）様々なタイプ
の治療の有害な影響から組織を保護するのに有用な装置を提供する：イオン化放射線又は
非イオン化放射線（マイクロ波療法、無線周波数療法、高強度焦点化超音波療法など）の
如き外部的に提供される放射線療法、又は組織内近接照射療法、組織内温熱切除、高温液
体による接触温熱切除、高強度焦点化超音波、熱制御棒、光力学剤を使用した又は使用し
ない組織内レーザー療法、凍結療法、組織内化学的切除、局所的化学療法の如き組織内療
法。このような装置は、無遠慮な切開及び組織の分離が困難であり隣接器官に対する不注
意な損傷を生じうる場合に外科手術的摘出の如き侵襲性治療においても有用である。
【００５２】
　いかなる数の本発明の装置も一つの組織を別の組織から偏位させるために複雑な空間を
充填するために利用できることは理解されるであろう。装置は機能的な保護構造を維持す
るために相互接続されることができる。多数の装置構造は腹膜腔内での物理的な分離のた
めに好適であるかもしれず、そこでは相互接続された装置のいくつかは体壁に対する錨と
して作用し、構造の移動を防止する。
【００５３】
　次に図面に言及すると、図１ａ－ｃは、本明細書では装置１０と称される本発明の装置
の一つの実施態様を示す。
【００５４】
　装置１０は、いかなる生体適合性材料から構成されることができる袋１２を含む。本明
細書で使用される通り、用語「袋」は、膨張されたとき内部容積を有しかつ折りたたまれ
たとき実質的に内部容積を有しないいかなる室にも言及する。図１ａ－ｃは膨張状態での
長さＬ（図１ａでは例えば１～２０ｃｍ）、膨張状態での幅Ｗ（図１ａでは例えば１～２
０ｃｍ）、及び膨張状態での厚さＴ（図１ｃでは例えば１～１０ｃｍ）を有する平坦なバ
ルーン形状を示しているが、袋１２は、均一な組織偏位のために好適でありかくして偏位
された組織に対するいかなる局所的圧力も最小化するいかなる形状に形成されることがで
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きる。袋１２の形状の例は、西洋ナシ形状、紡鍾形状、円板形状、平坦な形状、三角形形
状及び平坦な円筒形状を含むがこれらに限定されない。
【００５５】
　偏位された組織に対する局所的圧力を減少させるか又は最小化することは重要である。
何故なら、それは偏位された組織に十分な量の血流が供給され従って局所的な虚血の機会
を減少させるということを確実にするからである。偏位された組織に対するこのような均
一な圧力を確実にする形状を選択することによって、本発明の装置は、偏位された組織（
特に柔らかい組織）に対する不均一な圧力を生成することがありえ従って特に長時間の手
順中に局所的な虚血を導きうる従来技術のバルーン形状の偏位装置（例えば米国特許第６
８５２０９５号）の欠点を克服する。
【００５６】
　本発明の装置１０によって利用されることができる様々な袋の形状の例は以下の記述及
びそれに続く実施例の欄で提供される。
【００５７】
　装置１０は、以下のものを含むいかなる生物適合性材料から構築されることができるが
、これらに限定されない：ヒドロキシアルカン酸から作られる生物分解性ポリエステル、
ポリオルトエステル、ポリホスファザン、ポリリン酸エステル、ポリ無水物の如きポリマ
ー、及びそれらのコポリマー及び混合物。特に関心のあるものは乳酸、グリコール酸及び
カプロラクトンから作られるホモ及びコポリエステルである。好ましいポリマーは臨床で
使用されるものであり、予測可能な生物分解性を有するとして安全であることが既に示さ
れているもの、即ちポリラクチド、ポリ（ラクチド－グリコリド）、ポリ（ラクチド－カ
プロラクトン）及びポリカプロラクトンである。選択されたポリマーは生体内で袋１２の
所望の機械的及び物理的安定性に適合すべきである。薄層の袋として設計されたときにそ
の機械的及び物理的特性を少なくとも２ヶ月維持する生物分解性ポリマーは、体内で２ヶ
月間機械的及び物理的特性を維持する必要がある袋を製造するために利用される。加えて
、ポリマーは、生体内で装置１０のためのディスペンサーとして作用する管内に挿入され
ることができるかさばらない構成へと袋１２を折り畳むことを可能にするように十分柔ら
かく薄膜形成性であるべきである。ポリマー組成物の特性は、様々なポリマーを混合する
か又はポリマーの特性を変化させる疎水性もしくは親水性添加剤とポリマーを混合するこ
とによっていかなる要求にも適合するように調整されることができる。かかる添加剤は、
袋１２の柔らかさを増大させる可塑剤、親水性を増大させて孔形成剤として作用するポリ
（エチレングリコール）及び鉱物の如き親水性成分であることができる。疎水性成分はト
リグリセリド、脂肪酸及びエステル並びに他の生物分解性ポリマーであることができる。
ポリマーの構造及び分子量はポリマー組成物の所望の特性を設計する上で重要な役割を有
する。
【００５８】
　図１ｂは、折り畳まれた（例えば巻かれた）状態の袋１２を示し、これは最小の侵襲的
技術（以下にさらに記述される）を使用して送達するのに好適である。図１ｃは、膨張さ
れた状態の袋１２を示し、これは組織偏位又は分離を行うことができる。
【００５９】
　生物分解性ポリマー溶液から装置１０を製造するための一つの好適なアプローチは、以
下の実施例セクションの実施例１に与えられている。記述されたアプローチでは、袋１２
は、水溶性の膨張された袋のテンプレートを有機ポリマー溶液に浸漬し、次いでテンプレ
ートを水に溶解させてテンプレートからポリマーの袋を除去することによって継ぎ目のな
い構造として構築される。
 
【００６０】
　装置１０は、生物学的接着剤被覆又は挿入部位内でのその可動性を減少させることがで
きるいかなる他の物理的機構を含むことができる。この特徴は、装置１０の適用部位から
の移動を最小にして非治療組織について最適の保護を保証するために重要である。
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【００６１】
　好適な生物学的接着剤はカルボキシメチルセルロース（ＣＭＣ）及びヒトでの使用につ
いて許可されている類似の生物学的接着剤を含む。ＣＭＣは乾燥薄膜として袋１２上に適
用されてもよい。挿入及び水の吸収後、かかる薄膜は組織に対して接着性の特性を生じる
。袋１２は、丘、溝、出っ張り、微小フック、隆起又はこれらのいかなる組合せの如き様
々な表面構造を有するように構成されることができ、これらは袋１２が膨張されたときに
袋１２の表面と偏位された組織との間の摩擦を、装置の機能に影響を与えることなしに増
大させる。
【００６２】
　袋１２の膨張は、装置１０の挿入及び配置後に組織内で行われる。かかる挿入及び配置
はガイドを使用することによって行われることができる（好適なガイドは図１ｄに関して
以下でさらに記述される）。膨張後、かかるガイドは、治療が数時間にわたって与えられ
る短時間の手順（例えば温熱切除）中、装置１０に取付けられたまま保持されることがで
きるか、又はガイドは、治療が数日、数週又は数ヶ月にわたって与えられる長い手順（例
えば長期間の放射線又は組織内手順）中、装置１０から取りはずされることができる。
【００６３】
　後者の場合、装置１０は生物分解性材料から構成されることが好ましく、かくして予め
決められた時間期間にわたって又は予め決められた用量の治療（例えば放射線）の吸収後
装置１０は分解し、体によって吸収される。生物分解を可能とするため、装置１０は生物
分解性でかつ生物吸収性のポリマーから構成されており、しかも所望の組織内形状を維持
するのに好適な機械的特性を有する。かかるポリマーは、ポリマーが体組織内での使用に
好適な十分純粋な形態を与えられる限り、合成又は天然の方法によって調製されることが
できる。
【００６４】
　ポリマーは、モノマー単位のいかなる組合せから又は天然、半合成及び合成の生物分解
性ポリマー及び組成物から調製されることができる。しかし、これらの単位は生体内で非
毒性成分へと生物分解されることができることが必要であり、この非毒性成分は排出され
るか又はさらに代謝されることができる。
【００６５】
　ポリマー中の単位の組合せも生物分解性でなければならず、装置１０の移植により望ま
しくない生物学的応答を顕在化させてはならない。ポリマーは、加水分解、酵素による開
裂、細胞媒介性分解又はいかなる他の生物学的に媒介される過程を介して生体内で生物分
解されることができる。組織偏位の必要性は治療の種類及び持続時間に応じて変化しうる
ので、ある範囲の分解速度並びにある範囲の様々な特性を有するポリマーを持つことが望
ましい。しかし、一般的に、好ましいポリマーは数週間から数ヶ月、好ましくは１年以内
に分解するであろう。装置１０を製造するために使用することができる好適な生物分解性
ポリマーの例はポリラクチド、ポリ（ラクチド－グリコリド）、ポリ（ラクチド－カプロ
ラクトン）及びポリカプロラクトンの如き生物分解性ポリエステルであるが、これらに限
定されない。
【００６６】
　好ましくは、ポリマーはヒドロキシ酸モノマーから構成されるポリエステルである。ヒ
ドロキシ酸は、所望により他の官能基を含むことができ、ヒドロキシ基と酸基の間のヘテ
ロ原子を含むいかなる位置で置換されることができる。これらのヒドロキシ酸は合成方法
を使用して又は好ましくは生物学的方法を使用して重合されることができる。後者の場合
、ヒドロキシ酸は生体内で非ヒドロキシ酸源から誘導されることができる。ポリエステル
を調製するための好適な方法はＷｉｌｌｉａｍｓ，Ｓ．Ｆ．ａｎｄ　Ｐｅｏｐｌｅｓ，Ｏ
．Ｐ．ＣＨＥＭＴＥＣＨ，２６：３８－４４（１９９６），Ｈｏｃｋｉｎｇ，Ｐ．Ｊ．ａ
ｎｄ　Ｍａｒｃｈｅｓｓａｕｌｔ，Ｒ．Ｈ．“Ｂｉｏｐｏｌｙｅｓｔｅｒｓ”，Ｇ．Ｊ．
Ｌ．Ｇｒｉｆｆｉｎ，Ｅｄ．，“Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　ａｎｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　
ｏｆ　Ｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅ　Ｐｏｌｙｍｅｒｓ，”Ｃｈａｐｍａｎ　ａｎｄ　Ｈ
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ａｌｌ，Ｌｏｎｄｏｎ，１９９４，ｐｐ．４８－９６に記述されている。
【００６７】
　ポリエステルは、生体内での開裂に対して感受性であるように構成されることができる
、主ポリマー鎖中の一以上の非エステル結合を含むことができる。好適な非エステル結合
はアミド、ウレタン、カーボネート、イミノカーボネート、オキサレート、オキサメート
、オルトエステル、無水物、ホスファザン、グリコシド及びエーテルを含むことができる
。かかる結合の組込みは、生物分解速度を変化させるために、ポリマーの機械的、表面又
は他の特性を調整するために、材料の加工及び取扱い性を改良するために、及び／又はポ
リマーに他の化合物（例えば以下に記述する造影又は治療剤）を取付ける方法を与えるた
めに使用されることができる。
【００６８】
　袋１２を製造するのに好適な典型的なポリマーは次のものを含むことができる：Ｄ，Ｌ
－ポリラクチド、ラクチド－グリコリドコポリマー、ＰＥＧ－ＰＬＡコポリマー、及びポ
リエステル及びポリアミド及び長い時間期間の間膨張された状態を維持することができる
強い薄膜を形成する他の生物分解性組成物。
【００６９】
　ポリマーが分解するのに必要な時間は、適切なモノマーを選択することによって規定さ
れることができる。結晶質構造の相違も分解速度を変化させる。実際の質量損失は、ポリ
マーマトリックスが水に溶解するのに十分小さいオリゴマー断片へと分解されるときに開
始される。それ故、初期のポリマー分子量は分解速度に影響を与える。水溶性ポリマー要
素を含む分解性ポリマーは以前に記述されている。例えば、Ｓａｗｈｎｅｙ　ｅｔ　ａｌ
．，（１９９０）“Ｒａｐｉｄｌｙ　ｄｅｇｒａｄｅｄ　ｔｅｒｐｏｌｙｍｅｒｓ　ｏｆ
　ｄｌ－ｌａｃｔｉｄｅ，ｇｌｙｃｏｌｉｄｅ，ａｎｄ　ε－ｃａｐｒｏｌａｃｔｏｎｅ
　ｗｉｔｈ　ｉｎｃｒｅａｓｅｄ　ｈｙｄｒｏｐｈｉｌｉｃｉｔｙ　ｂｙ　ｃｏｐｏｌｙ
ｍｅｒｉｚａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　ｐｏｌｙｅｔｈｅｒｓ，”Ｊ．Ｂｉｏｍｅｄ．Ｍａｔ
ｅｒ，Ｒｅｓ．２４：１３９７－１４１１を参照されたい。分解速度及び従ってポリマー
の選択は装置１０の用途によって決定される。例えば、凍結療法及び温熱切除の場合、数
時間から一又は二週間の分解時間期間を有するポリマーが選択され、外部からのビーム放
射の場合、５～６週間の分解時間期間を有するポリマーが選択され、近接照射療法の場合
、数ヶ月の分解時間期間を有するポリマーが選択される。
【００７０】
　永久的な移植（好ましくは分解性装置の）は、それが組織保護装置を繰返し挿入して配
置する必要なしに多数の治療セッションを可能にするという点で特に有用であることは理
解されるであろう。かかる永久的な移植を可能にするように設計された装置は、治療され
る個体が長い時間期間（例えば数週間）にわたっていくつかの治療セッション（例えば放
射線）に供される場合に特に有用である。かかる場合、組織保護装置の繰返しの移植及び
従って個体に対する繰返しの不快が本発明の装置１０を使用することによって回避される
ことができる。
【００７１】
　上述の通り、装置１０は袋１２が膨張されたときに一つの組織を別の組織から偏位又は
分離する。
【００７２】
　袋１２はいくつかのアプローチの一つを使用して膨張されることができる。膨張を可能
とするため、装置１０は口１４を含むことが好ましく、これを通して袋１２は膨張され又
は折り畳まれることができる。口１４は、膨張された袋１２の膨張された厚さ又は幅の１
／５～１／１００、好ましくは１／５～１／２０の直径を有する小直径口であることが好
ましい。口１４は流体充填口であることができ、この場合、袋１２は気体又は液体を使用
することによって膨張され、空にすることによって折り畳まれることができる。代わりに
、口１４は、袋１２を充填して袋にやや剛堅な膨張状態をとらせることができる固体でか
つ弾性のある要素を導入するために利用されることができる。図１ｄに示されるように、
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かかる固体要素は例えば、線状状態１７をとらせることができる長い部材１５（例えば直
径３～５ｍｍの線材又は糸）であって従って口１４を通して袋１２中に導入されることが
できるが、解放されると自然に巻かれた構造１９をとり、袋１２に膨張状態をとらせる長
い部材１５であることができる。かかる線材は、円形、楕円形、三角形、四角形又は星形
の断面形を有することができ、中実又は中空であることができる。断面形は線材の全長に
沿って均一であることができ、又は断面形は袋１２の内側での折り曲げを容易にするため
に間欠的に変化することができる。袋１２はビーズで充填されることもでき、これらのビ
ーズは所望により糸又は線材によって相互連結されていることができる。かかる線材又は
ビーズ膨張は袋を封止する必要をなくすということが理解されるであろう。長い部材１５
は生体適合性で所望により生物分解性の弾性材料から作られることができる。かかる材料
の例は、ポリラクチド、ポリ（ラクチド－グリコリド）、ポリ（ラクチド－カプロラクト
ン）及びポリカプロラクトン又は、例えばラクチド及びカプロラクトンのマルチブロック
コポリマーから作られた形状記憶ポリマー（ＳＭＰ）であり、これは加熱されたときに伸
張状態をとり、体温にまで冷却されたときに巻かれた状態をとることができる。
【００７３】
　上記アプローチのいずれも袋１２を膨張／折り畳むために有効に利用することができる
が、液体膨張がその追加の利点及び使用の容易さのために現在では好ましい。
【００７４】
　液体の使用はいくつかの利点を与える。液体の使用は、袋１２が偏位されるべき組織に
従うことを可能とし、かくして均一な圧力を組織に適用することを可能とする。液体の使
用は、造影剤や治療剤の如き有用な薬剤を袋１２中に導入することを可能とする。液体は
、ヨウ素化された薬剤や過フッ化炭化水素の如き放射線を吸収する物質を導入することに
よって放射線又は熱に対する優れた物理的バリアとして作用することができる。
【００７５】
　袋１２を膨張させるためにいかなる液体も利用することができるが、利用される液体は
０．９％の塩水、リンガー溶液又はハルトマン溶液の如き生体適合性でかつ生理学的な液
体であることが好ましい。生理学的な液体の使用は、バルーンの導入のための又は局所的
療法のための又は追跡のための超音波ガイダンス（例えば前立腺の治療のための経直腸超
音波）を必要とする手順において必須の良好なソノグラフウィンドーを提供するという点
で特に有利である。追加的に、痛みや不快や局所的感染の如き副作用の場合、バルーンは
細い針を使用して容易に折り畳むことができる。
【００７６】
　液体膨張の構成では、袋１２はその膨張状態が充填後も維持されるように流体不透過性
材料から構成されることが好ましい。好適な液体の例は、水、塩水などを含むがこれらに
限定されない。
【００７７】
　上述の通り、液体は像形成、放射線及び／又は温熱治療モダリティーに有用でありうる
薬剤を含むことができる。
【００７８】
　例えば、像形成を向上させるためには、袋１２中の液体は、蛍光透視法又はＣＴスキャ
ニングで有用なヨウ素化された又はバリウム化された（ｂａｒｉｔａｔｅｄ）物質又は様
々な過フッ化炭化水素の如き造影剤；超音波像形成で有用な反響性又は非反響性物質、ゴ
ドリニウム（ｇｏｄｏｌｉｎｉｕｍ）の如きＭＲＩ造影剤、ＳＰＥＣＴ、又はＰＥＴスキ
ャニングのための放射性同位体物質を含むことができる。組織を放射線から保護するため
には、ヨウ素化物質、バリウム化された物質、過フッ化炭化水素などの薬剤が液体に含め
られることができる。組織治癒／修復に活性のある薬剤も液体に添加されることができ、
この場合、袋１２はかかる薬剤の組織への放出を可能とするように構成されていることが
好ましい。代わりに、上述の薬剤は袋１２の材料中に添加又は組入れられることができる
ということは理解されるであろう。この場合、かかる薬剤は装置１０の分解により又はあ
る用量の治療（例えば放射線）の吸収により放出されることができる。
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【００７９】
　口１４は、液体が膨張された袋１２に循環することを可能にするように複数の通路を有
して構成されることができる。かかる液体の循環は必要な場合、組織の冷却又は加熱を可
能にする。例えば、温熱切除が行われる場合、非治療組織の冷却は冷水の循環を介して行
われることができる。かかる場合、袋１２は冷却される側（非治療組織に面する側）が治
療される組織に面する袋１２の側より高い熱伝導性を有するように構成されることが好ま
しいことは理解されるであろう。
【００８０】
　口１４は、治療の効果を評価するために使用されることができる内視鏡や超音波トラン
スデューサーの如き可視化装置の導入を可能にする追加の通路、又は無線周波数もしくは
高強度超音波プローブの如き治療用プローブを導入するための追加の通路、又はプロービ
ングもしくは徹照のために使用されることができる光ファイバーを導入するための追加の
通路を含むことができる。
【００８１】
　様々なゲル状液体も袋１２を膨張させるために利用することができることは理解される
であろう。かかるゲル状液体は、偏位又は治療により生じうる物理的傷害から偏位された
／分離された組織をさらに保護することができる物理的なクッションを提供することによ
って袋１２の組織保護品質をさらに増大させるために使用することができる。ゲル状材料
は、破裂の場合にゲルが局所的に留まり散らばらないという点でも有利である。本発明の
装置１０を膨張させるために利用することができるゲル状液体の例は、ゼラチン、セルロ
ース、ウシコラーゲンの如き吸収性止血剤及びポリエチレングリコール（ＰＥＧ）の如き
生物分解性合成接着剤を含むがこれらに限定されない。
【００８２】
　袋１２を膨張させるために利用される液体は、治療される組織に対して行われる手順を
案内するために使用することができる光を放出又は反射する蛍光色素又はいかなる他の透
光性物質を含むこともできる。代わりに、かかる光反射／放出物質は袋１２の材料中に組
入れられることができる。
【００８３】
　上述の通り、本発明の装置１０はガイドを使用して組織内に挿入され配置されることが
好ましい。
【００８４】
　従って、本発明の別の側面によれば、組織偏位又は分離のために利用されることができ
るシステムが提供される。
【００８５】
　かかるシステムは装置１０及び装置１０に取りはずし可能に取付けられたガイドを含む
。ガイドは装置１０を挿入して配置する作用、及び袋１２が正しい位置にある場合に袋１
２を膨張させる作用を有する。
【００８６】
　ガイドは、直径約１～５ｍｍ、好ましくは直径２～３ｍｍの薄いカテーテル又は鈍い先
端の針（カニューレ）であることができる。ガイドは内腔を有し、それを通して袋膨張流
体（又は剛堅な要素）がシリンジ（流体の場合）の如き装置から袋１２へ運ばれることが
できる。袋の膨張は次のような様々な像形成技術を使用することよってモニターすること
ができる：直接観察、透視、蛍光透視、内視鏡又は腹腔鏡ＵＳ，ＵＳ，ＣＴスキャン、Ｍ
ＲＩ、内視鏡による観察など。ガイドはＰＶＣ又はポリウレタンの如き生物医学的等級の
エラストマーから構成されることが好ましい。
【００８７】
　装置１０が体内に残される場合、ガイドは装置１０から取りはずされ、装置１０は口１
４の自己封止により膨張されたままであることが好ましい。かかる自己封止は、口１４に
組込まれた一方向弁によって、袋膨張液体（例えばゲルを形成する液体）の粘度によって
、又は図１ｅに関して以下で記述されるような生物分解性封止機構によって行われる。生
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体適合性材料から作られかつ鋭利な刃を有する切断カテーテルは、もし必要ならガイドか
ら装置１０を取りはずすために使用されることができる。
【００８８】
　図１ｅは、本明細書ではシステム１００として言及される組織偏位又は分離のためのシ
ステムの一実施態様を示す。システム１００は、折り畳まれた（巻かれた）状態で示され
る装置１０を含む。システム１００は、装置１０の口１４への取付けのための針２２を含
むガイド２０、装置１０を保持するための包装鞘２８、及び包装鞘２８を保持するための
拡張器鞘２６も含む。
【００８９】
　針２２及び拡張器鞘２６は、周知のＳｅｌｄｉｎｇｅｒ技術（Ｔｈｅ　Ｓｅｌｄｉｎｇ
ｅｒ　ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ．Ｒｅｐｒｉｎｔ　ｆｒｏｍ　Ａｃｔａ　Ｒａｄｉｏｌｏｇｉ
ｃａ　１９５３；ＡＪＲ　Ａｍ　Ｊ　Ｒｏｅｎｔｇｅｎｏｌ．１９８４　Ｊａｎ；１４２
（１）：５－７）。と同様の方法で使用される。この最小限の侵襲的技術は、拡張器鞘を
通して体内の特定の場所へのアクセスを装置又は物質に提供するために使用される。従っ
て、体組織内への拡張器鞘２６の配置は、特定の体の場所への装置１０（包装鞘２８の内
部に巻かれたまたは折り曲げられた）の送達を可能にする。一旦配置されると、装置１０
は両方の鞘を引込めて袋１２を膨張させる（例えば針２２の口３４に接続されているシリ
ンジを介して）ことによって適切な場所及び方向に展開される。次に装置１０は、上述の
一方向弁又は自己封止機構を使用して収縮を防止するために封止される。代わりに、装置
１０の口１４は、口１４に取付け可能な非弾性の生物分解性の管３２中へと力ずくで突き
刺された生物分解性の栓３０を使用することによって封止されることができる。代わりに
、封止は、弾性圧縮リングを使用して口１４を外部から圧縮することによって又は口１４
に結び目を作ることによって行われることができる。
【００９０】
　長時間の手順で使用される場合、ガイド２０の針２２は、膨張されて封止された装置１
０から取りはずされ、体から除去されるか、又は手順の後、装置１０に取付けられた針２
２は、拡張器鞘２６及び包装鞘２８に沿って体から除去される。
【００９１】
　以下の実施例セクションの実施例３～８は、いくつかの治療手順におけるシステム１０
０の使用を記述する。
【００９２】
　従って、本発明は、治療の有害な影響から組織を保護することに利用することができる
装置及びシステムを提供する。本明細書で記述する通り、本発明の装置の顕著な特徴の一
つは、組織損傷を最小化する態様で組織を均一に偏位／分離しつつも移植可能でありかつ
所望により生物分解可能であり、従って繰返しの組織内配置手順を必要とせずに組織領域
への繰返しの治療を可能とするその能力である。
【００９３】
　本明細書で使用される通り、用語「約」は±１０％に言及する。
【００９４】
　本発明の追加の目的、利点及び新規の特徴は、以下の非限定的実施例を参照することに
より当業者には明らかであろう。また、上述の及び特許請求の範囲で規定した本発明の様
々な実施態様及び側面の各々は以下の実施例に支持を見出す。
【実施例】
【００９５】
　以下、実施例を上述の説明と共に参照することにより本発明を非限定的に示す。
【００９６】
実施例１
袋の製造
　本発明の装置の袋の重要な特徴は、一旦膨張されると予め決定された形状を保持するそ
の能力である。この特徴は最適の組織偏位／分離及び局所化された組織圧力の最小化のた
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めに決定的である。同様の理由のため、本発明の装置の袋は滑らかな継ぎ目のない外部表
面を持つように製造されることが好ましい。これらの要件を可能とするため、独特の製造
方法が考案された。この方法は「ロストワックス」注型の置換と浸漬成形という二つの製
造概念を組合せる。
【００９７】
　浸漬成形は、有機溶媒中に溶解されたポリマーからなる溶液中に袋の予め形成された模
型を浸漬することによって袋の壁を「構築する」ために使用される。予め形成された模型
は、オリフィスを通して袋の内部容積から後ほど抽出される材料から作られる。周知の「
ロストワックス」注型法とは異なり、ワックスは使用されることができない。なぜならば
ワックスはアルコール、塩素化炭化水素、アルカノン、アセトニトリル、ジアルキルエー
テル、環状エーテル、アセテートアルキルエステル及び一般的な芳香族溶媒の如き有機溶
媒に溶解するからである。典型的な溶媒はブタノール、ジクロロメタン、クロロホルム、
ブタノン、アセトン、アセトニトリル、ジイソプロピルエーテル、テトラヒドロフラン、
ジオキサン、エチル及びブチルアセテート、及びトルエンを含む。使用されることができ
る唯一の注型剤は本来親水性のものであり、タンパク質、多糖類及び様々な合成及び半合
成ポリマーを含む。これらの例はゼラチン、寒天、アルギネート、ヒドロキシプロピルセ
ルロース、ポリ（アクリル酸－コ－メチルメタクリレート）、キトサン、デキストラン及
びアラビノガラクタンを含むがこれらに限定されない。
【００９８】
　代わりに、低い溶融温度を持つ合金（例えば希土類金属を含む合金）が注型物として使
用されることができる。これらの注型物は被覆ポリマーの融点より低い温度で加熱されて
溶融され、抽出される。
【００９９】
　袋の形状は、標的場所の解剖学的形状に基づいており、周囲組織／器官に対する最小の
局所的圧力で最適の分離を達成するように設計される。
【０１００】
　以下に、本発明の袋製造方法の段階的な記述を与える。
（ｉ）必要とされる袋形状の型を準備する。
（ｉｉ）熱い注型剤（水中の１０％Ｗ／Ｖ寒天）を注入し、１５分待って注型物を冷却さ
せて硬化させる。
（ｉｉｉ）型から袋の模型を抽出し、浸漬成形ハンドルに取付ける（図２参照）。
（ｉｖ）一定速度（～２０ｃｍ／分）で浸漬溶液（例えば有機溶媒中に溶解された１０％
Ｗ／Ｖの生物分解性ポリマー）の内側に模型を浸漬させる。
（ｖ）要求される被覆厚さが得られるまで工程（ｉｖ）を数回（例えば６回）繰返す。
（ｖｉ）有機溶媒が蒸発するまで待つ（２～３時間）。
（ｖｉｉ）模型を加熱することによって袋のオリフィスから注型剤を抽出し、水で洗浄す
る。
【０１０１】
　袋が生物分解性繊維で充填される場合、それは代わりに袋材料の二つの薄膜を一緒に溶
接又は接着することによって製造することができることは理解されるであろう。「加圧形
成」、「薄膜押し出し成形」又は「吹込薄膜」法は薄膜を調製するために使用されること
ができる。薄膜は次に正確かつ制御された超音波エネルギーを使用して袋の外部経路に沿
って溶接されるか又は接着経路に沿って有機溶媒を正確に付着させることによって接着さ
れる。
【０１０２】
実施例２
前立腺癌
　前立腺癌は男性における最も一般的な悪性疾患である。米国では１年あたり２２０００
０件の新しい症例が診断され、米国で１年あたり５００００人の患者が根治的な前立腺切
除術を受ける。最近の数年間、腹腔鏡を用いた根治的な前立腺切除術の如き最小限の侵襲
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的技術によってこの手術を行う傾向が増大している。
【０１０３】
　根治的な前立腺切除術（開腔又は腹腔鏡アプローチを使用する）では、本発明の装置は
、経直腸超音波によって案内される経会陰アプローチを使用して直腸と前立腺の間の空間
（図３ａ参照）中に挿入される。最初に、薄い２２～１８ゲージの針が経直腸超音波ガイ
ダンス下でこの空間中に導入され、この仮想的な空間は、０．９％の滅菌塩水の如き生理
学的液体５～２０ｃｃを注入することによって広げられる。ガイド線材が針を通してこの
空間中に挿入され；針は除去され、拡張器が管を広げるために使用され；導入鞘が拡張器
の上を通過させられ、拡張器及びガイド線材が除去され；直径２～３ｍｍの鞘を有する折
り畳まれた装置が導入鞘を通して導入され、袋の成分が展開されて直腸と前立腺の間の空
間に適切な配向で膨張される。長さ３～５ｃｍ、幅３～５ｃｍで高さ１～２ｃｍの西洋ナ
シ形状の非伸張性の袋（図３ｂ－ｃ参照）が使用されることが好ましい。生物分解性材料
又は生理学的溶液での膨張により、袋の厚さは１０～２０ｍｍの範囲にあるであろう。個
々の患者の前立腺の大きさに対応する特定の袋寸法が使用されるであろう。その後、光フ
ァイバーが針を通して袋中に導入されることができ、針は除去されることができる。直腸
からの前立腺の切除中、光ファイバーは照射のために使用され、直腸と前立腺の間の膨張
された空間は徹照により腹腔鏡を通して見られる。かかるアプローチを使用することによ
り、前立腺の境界はくっきりと見られることができ、前立腺は安全にかつ迅速に直腸から
及び直腸側に位置する勃起神経から切除されることができる。かかる手順では、装置の袋
はゲルで充填されることが好ましく、この場合、手術器具や熱エネルギーによって生じる
傷害による袋壁の破裂は組織偏位の損失に導かないであろう。手順の後、袋及びゲルは吸
引及び腹腔鏡的器具を使用して除去される。
【０１０４】
　米国では１年あたり約１０００００人の患者が前立腺放射線療法を受ける。これらの症
例の半数が外部ビーム照射を介して行われ、他の半数が近接照射を介して行われる。前立
腺照射では、本発明の装置は、長さ３～５ｃｍ、幅３～５ｃｍで膨張されたときの厚さ１
～２ｃｍの西洋ナシ形状の袋であることが好ましい。袋は局所麻酔下で上述のようにして
直腸と前立腺の間の正確な空間中に挿入される。次に袋は展開され、生理学的液体又はゲ
ルでその最終寸法及び適切な配向にまで充填される。次にカテーテルは膨張された袋から
取りはずされ、袋は収縮を防止するために封止される。かかる封止は、上述のような生物
分解性の栓を使用することによって、又は生物分解性の供給管を結ぶことによって行われ
ることができる。袋は放射線療法の期間中、封止され、従ってその崩壊を防止される。患
者は５～６週間にわたって、通院基準で７０～８４Ｇｙの前立腺に対する照射の３０～４
０セッションを受ける。従って、袋及び／又はゲルはこの期間の後に分解するように選択
される。さらに、ヨウ素化物質又は過フッ化炭化水素の形態の放射線バリアが袋及び／又
はゲル中に導入されることができ、これにより放射線に対する直腸壁、勃起神経及び袋の
底部の露光をさらに減少させることができ、従って高い放射線用量（例えば８０Ｇｙ又は
８０００ｒａｄｓ以上）の使用を可能にする。放射線療法中の前立腺の描写を可能にする
ため、放射線追跡子が所望により使用されることができる。膀胱及び外部尿括約筋は、前
立腺の底部でかつ括約筋と前立腺頂の間の前立腺の腹側表面上に追加のスペーサーを使用
することによって追加的に保護されることができる。さらに、これらのスペーサーは前立
腺及び別個の隣接組織を含むため、前立腺の呼吸運動は減少し、前立腺へのより正確な用
量の送達を可能にする。
【０１０５】
　本発明の装置は前立腺癌の凍結療法にも使用することができる。かかる場合、断熱を有
しかつ温水循環のための追加の口を有する経会陰的に配置された装置、又は熱誘導可能な
手段を与えられた装置が利用される。後者の場合、装置は熱誘導可能なゲル又は炭素粒子
を組入れられており、例えば直腸管腔に配置された遠隔無線周波数源を介して又は磁場を
使用することによって加熱されることができる。
【０１０６】
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　同様の装置が前立腺腫瘍又は前立腺の良性の過形成の温熱切除療法で使用されることが
できる。かかる場合、間欠的な又は連続的な液体循環が直腸壁及び勃起神経を冷却するた
めに使用されることができる。追加的に、スペーサー袋を使用する場合、前立腺に面する
側の熱反射性被覆が直腸から離れる放射線エネルギーを反射して前立腺の方へ戻すために
使用されることができる。
【０１０７】
実施例３
胆石症
　組織偏位は腹腔鏡的胆嚢切除術中に行われることもできる。米国では１年あたり約４０
００００件のかかる症例が行われており、その多くは胆石症のためである。
【０１０８】
　胆嚢切除術では、袋は細長い（長さ５～７ｃｍ、幅３～５ｃｍで厚さ１～２ｃｍ）形状
（図４ｂ－ｃ参照）であることが好ましい。胆嚢と肝臓を分離するため、及び切開を容易
にするため、装置はこれらの器官の間に導入されることが好ましい（図４ａ参照）。
【０１０９】
　袋は覆い鞘中に折り畳まれ、供給カテーテルに接続され、装置は５ｍｍの口を通して腹
膜腔内に導入される。最初に最小の水－切開（ｈｙｄｒｏ－ｄｉｓｓｅｃｔｉｏｎ）がこ
れらの器官の間で行われて空間を作り出し、次に覆い鞘内に折り畳まれている装置がこの
空間中に導入され、鞘が除去されて袋は液体又はゲルで膨張される。次にカテーテルが膨
張された袋から取りはずされ、袋は収縮を防止するために封止される。カテーテルの取り
はずしはカテーテル口を通した手術器具の導入及び肝臓からの胆嚢の切開を可能にする。
フィブリン、トロンビン、アルギン酸、ゼラチン又はシアノアクリレートの如き止血剤（
所望により袋中に組入れられる）の使用は出血領域の止血を可能にする。
【０１１０】
実施例４
大腸の腫瘍
　組織偏位は腹腔鏡的結腸切除術中に行われることもできる。米国では１年あたり約３０
００００件のかかる症例が行われており、その多くは大腸の腫瘍のためである。
【０１１１】
　結腸切除術では、長さ１０～２０ｃｍ、幅３～７ｃｍで厚さ１～３ｃｍ（膨張されたと
き）の細長い袋を使用することが好ましい（図５ｂ－ｃ参照）。覆い鞘中の袋は右結腸と
腹膜後の間に又は左結腸と腹膜後の間に又は結腸と仙骨の間に又は直腸と膀胱の間にこれ
らの組織を分離するため及び切開を容易にするために導入される（図５ａ参照）。最初に
最小の水－切開がこれらの器官の間で行われて空間を作り出し、次に覆い鞘内の装置がこ
の空間中に導入され、鞘が除去されて袋は液体又はゲルで適切な配向に膨張される。
【０１１２】
　次にカテーテルが膨張された袋から取りはずされ、袋は崩壊を防止するために封止され
る。カテーテルの取りはずしはカテーテル口を通した手術器具の導入及び腫瘍組織の切開
を可能にする。
【０１１３】
実施例５
子宮頸癌
　子宮頸癌は女性における最も一般的な腫瘍であり、米国では毎年１０００００件以上の
症例を占める。これらの症例の大部分は空洞放射線療法によって治療される。この療法中
、放射線は直腸、膀胱及び小腸を損傷するかもしれない。
【０１１４】
　本発明の装置は、経直腸又は経膣超音波ガイダンス下で後膣壁を通して又は会陰を通し
て直腸と後膣壁／子宮頸の間に挿入される（図６ａ参照）。ダグラス窩中への袋の伸張又
は追加の装置が腸を押し上げるために与えられることができる。直径２～３ｍｍの折り畳
まれた装置及び鞘が導入鞘を通して導入され、袋は展開され、直腸と膣／子宮頸の間に（
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上述のようにして）作り出された空間中に適切な配向で膨張される。細長い袋は、長さ３
～１０ｃｍ、幅３～５ｃｍであり、直腸膣間空間での１ｃｍから遠位ダグラス窩位置での
５ｃｍまでの可変的（膨張された）厚さを有する（図６ｂ－ｅ参照）。
【０１１５】
　次にカテーテルが取りはずされ、袋は上述のようにして封止される。次に放射線療法が
実行される。段階ＩＢからＩＶＢの鱗状子宮頸癌細胞を持つ患者（これらの段階はＩｎｔ
ｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｆｅｄｅｒａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｇｙｎｅｃｏｌｏｇｙ　ａｎｄ　
Ｏｂｓｔｅｔｒｉｃｓに従って決定される）は外部ビーム放射線療法（ＥＢＲＴ）と高用
量率腔内近接照射療法（ＨＤＲ－ＩＣＢＴ）の組合せで治療される。初期段階の疾患を有
する患者には、２０グレイ（Ｇｙ）のＥＢＲＴが骨盤全体に送達され、次に２４Ｇｙ（四
つのフラクションで）のＨＤＲ－ＩＣＢＴ及び３０Ｇｙの中央遮蔽ＥＢＲＴが送達される
。進行した段階の疾患を有する患者には、２０～４０Ｇｙ全骨盤ＥＢＲＴが投与され、次
に２４Ｇｙ（四つのフラクションで）のＩＣＢＴ及び３０～１０Ｇｙの中央遮蔽ＥＢＲＴ
が投与される。全治療時間は約６週間である。
【０１１６】
実施例６
直腸癌
　直腸癌は米国だけで１年あたり１４５０００件の新しい症例を占める一般的な腫瘍であ
る。３０～４０％の症例は手術前又は手術後の外部ビーム照射を受ける。この治療は膀胱
、膣及び小腸を損傷するかもしれない。
【０１１７】
　本発明の装置は、経直腸、経膣超音波ガイダンス又はＣＴガイダンスを使用して会陰を
通してダグラス窩中の伸張又は追加の装置と共に膀胱と仙骨の間に又は直腸と膀胱の間に
配置される（図７ａ参照）。ダグラス窩中への袋の伸張は腸を押し上げるために与えられ
ることができる。直径２～３ｍｍの折り畳まれた装置及び鞘が導入鞘を通して導入され、
袋は展開され、直腸と膀胱の間に（上述のようにして）作り出された空間中に膨張される
。細長い袋は、長さ３～１０ｃｍ、幅３～５ｃｍであり、小胞直腸間空間での１ｃｍから
遠位ダグラス窩位置での５ｃｍまでの可変的（膨張された）厚さを有する（図７ｂ－ｃ参
照）。
【０１１８】
　次にカテーテルが取りはずされ、袋は上述のようにして封止される。次に放射線療法が
実行される。患者は、新補助化学療法の追加ありで又はなしで５週間にわたって２５回の
フラクションに分けられて４５Ｇｙ（４５００ｒａｄ）を受けとる。手術は放射線療法の
完了の４～６週間後に行われる。放射線療法は補助的な設定で手術後に行われることもで
きる。後者の場合、規定された放射線用量は５０．４Ｇｙであり、これが２８回のフラク
ションで与えられる。
【０１１９】
実施例７
肺腫瘍及び縦隔リンパ腫
　本発明の装置は、肺腫瘍に対する又は縦隔に位置するリンパ腫に対する放射線療法中に
も使用されることができる。肺腫瘍では、袋は、可能性のある内側の腫瘍を健康な組織か
ら分離するために、肺と以下のものを含む縦隔との間に配置されることが好ましい：大血
管、心臓、脊髄を有する脊柱、及びリンパ管及び節。リンパ腫では、装置は、縦隔上部中
に位置する拡大されたリンパ節と心臓及び大血管、脊柱及び肺組織との間に配置されるこ
とが好ましい。装置はＣＴガイダンス下で配置されることが好ましい。袋は長さ５～１０
ｃｍ、幅３～５ｃｍで厚さは膨張されたとき１～２ｃｍであることが好ましい（図８ｂ－
ｃ参照）。多数の小さな寸法の袋がこの複雑な空間を効果的に被覆するために使用される
ことができる。
【０１２０】
　直径２～３ｍｍの折り畳まれた装置及び鞘が導入鞘を通して導入され、袋は展開され、
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縦隔空間中に適切な配向で膨張される（図８ａ参照）。
【０１２１】
　次にカテーテルが取りはずされ、袋は上述のようにして封止される。肺腫瘍の場合、放
射線療法１５回のセッションにわたる４５Ｇｙとして又は７０回のセッションにわたる７
０Ｇｙまでとして腫瘍の種類及び段階に応じて３～１０週間にわたって行われる。かかる
放射線療法は典型的には化学療法との組合せで行われる。縦隔リンパ腫の場合、化学療法
は嵩高い縦隔疾患に対して４～６週間にわたって３６Ｇｙの用量での硬化放射線療法の後
で行われる。
【０１２２】
実施例８
乳癌
　別の用途は乳癌の放射線治療のためのものであることができる。この腫瘍は女性におい
て最も優勢な腫瘍であり、米国で毎年３０００００件の新しい症例を占める。大部分の患
者はランペクトミーを受ける。多くの症例では照射は近くの胸組織に与えられ、胸壁の近
くに位置する腫瘍の場合は胸壁及び肺はかなりの用量の照射を受けとる。
【０１２３】
　直径２～５ｍｍの折り畳まれた装置及び鞘が導入鞘を通して導入され、袋は展開され、
胸と腹壁の間の空間中に適切な配向で膨張される（図９ａ参照）。直径５～１５ｃｍで厚
さ１～３ｃｍの円形の平坦な袋（図９ｂ－ｃ参照）がこの手順で使用されることが好まし
い。
【０１２４】
　次にカテーテルが取りはずされ、袋は上述のようにして封止される。次に放射線療法が
実行される。乳房保存手術（ＢＣＳ）後の放射線療法（ＲＴ）の標準的な技術は、腫瘍床
押し上げ（ｔｕｍｏｒ　ｂｅｄ　ｂｏｏｓｔ）あり又はなしで４５～５０Ｇｙの総用量ま
で乳房全体を治療することである：典型的な治療は３０回のセッションを含み、これらは
６週間にわたって行われる。
【０１２５】
　明確にするため別個の実施態様で説明されている本発明の特定の特徴は単一の実施態様
に組み合わせて提供することもできることは分かるであろう。逆に、簡潔にするため単一
の実施態様で説明されている本発明の各種の特徴は別個にまたは適切なサブコンビネーシ
ョンで提供することもできる。
【０１２６】
　本発明はその特定の実施態様によって説明してきたが、多くの別法、変更及び変形があ
ることは当業者には明らかであることは明白である。従って、本発明は、本願の請求項の
精神と広い範囲の中に入るこのような別法、変更及び変形すべてを包含するものである。
本願で挙げた刊行物、特許及び特許願はすべて、個々の刊行物、特許及び特許願が各々あ
たかも具体的にかつ個々に引用提示されているのと同程度に、全体を本明細書に援用する
ものである。さらに、本願で引用又は確認したことは本発明の先行技術として利用できる
という自白とみなすべきではない。
【図面の簡単な説明】
【０１２７】
【図１】図１ａは、本発明の組織偏位／分離装置の一つの実施態様を示す。図１ｂは、図
１の装置の側面図であり、折りたたまれた（巻かれた）状態の袋を示す。図１ｃは、図１
の装置の側面図であり、膨張された状態の袋を示す。図１ｄは、本発明の組織偏位／分離
装置の一つの実施態様を示し、そこでは袋は、巻かれた状態をとることができる細長い部
材を使用して膨張されている。図１ｅは、本発明の組織偏位／分離システムを示す。
【図２】本発明の装置によって利用されることができる継ぎ目のない袋を製造するために
使用される浸漬方法を示す。
【図３】図３ａ－ｃは、前立腺－直腸組織（図３ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）
内で適用される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図３ｂ－
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前面図；図３ｃ－側面図）を示す。
【図４】図４ａ－ｃは、肝臓／胆嚢組織（図４ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内
で適用される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図４ｂ－前
面図；図４ｃ－側面図）を示す。
【図５】図５ａ－ｃは、結腸直腸組織（図５ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で
適用される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図５ｂ－前面
図；図５ｃ－側面図）を示す。
【図６】図６ａ－ｅは、子宮組織（図６ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用
される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図６ｂ，ｄ－前面
図；図６ｃ，ｅ－側面図）を示す。
【図７】図７ａ－ｃは、直腸組織（図７ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用
される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図７ｂ－前面図；
図７ｃ－側面図）を示す。
【図８】図８ａ－ｃは、胸組織（図８ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用さ
れる治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図８ｂ－前面図；図
８ｃ－側面図）を示す。
【図９】図９ａ－ｃは、乳房組織（図９ａ）、及びこの組織領域（矢印で示す）内で適用
される治療手順で使用するのに特に好適な本発明の装置の一実施態様（図９ｂ－前面図；
図９ｃ－側面図）を示す。

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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【図９】



(22) JP 4880593 B2 2012.2.22

10

フロントページの続き

(72)発明者  ショハト，　シャウル
            イスラエル，　７３１３４　クファ　ハオラニム，　ハギヴァ　ストリート　６９
(72)発明者  ドム，　アブラハム，　ジェイ．
            イスラエル，　９０４３５　エフラット，　ミグダル　エデル　ストリート　１６

    審査官  二階堂　恭弘

(56)参考文献  特開２００３－３２５６８５（ＪＰ，Ａ）
              特表平６－５１０４５０（ＪＰ，Ａ）
              米国特許出願公開第２００３／０１８１９３９（ＵＳ，Ａ１）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61B 17/02
              A61B  8/08


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

