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(57)【要約】
　実施の形態は、皮膚および／または脂肪を部分的に切
除するよう構成されたデバイスおよび方法を含む。切開
瘢痕の視認性と得られる改善の量との間のトレードオフ
が小さいために従来の整形外科手術の限界を超える解剖
学的エリアにおいて、部分的切除をスタンドアローン術
として適用する。また、脂肪吸引法などの確立された整
形外科術に対する付加物として部分的切除を適用し、部
分的切除を用いることで、特定のアプリケーションにつ
いて要求される切開長さをかなり低減する。切開の短小
化は、整形外科の審美的側面および再構成的側面の両方
において応用性を有する。
【選択図】図１００
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　キャリアと、
　キャリアの遠位領域に接続されたチャックと、
　少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバイスとを含むスカルペットアセンブリ
と、を備え、
　前記スカルペットアセンブリが、前記チャックでの保持のために構成されたシャンクを
含み、前記少なくともひとつのスカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにおいて
組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含み、前記深さ制御
デバイスが、前記少なくともひとつのスカルペットの前記組織への侵入の深さを制御する
よう構成されるデバイス。
【請求項２】
　前記スカルペットアセンブリが、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを備え
るスカルペットを含む請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に近い中空領域と、前記近位端に近い中実領
域と、を含む請求項２に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記近位端が、前記シャンクとして構成された領域を含む請求項２に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記スカルペットが、組織を切開して受け取るよう構成された、前記遠位端に近い遠位
領域を含む請求項２に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記スカルペットが、前記スカルペット内において前記中空領域に軸方向に隣接して設
けられたオリフィスおよびスロットのうちの少なくともひとつを含む請求項５に記載のデ
バイス。
【請求項７】
　前記オリフィスおよび前記スロットのうちの前記少なくともひとつが、前記受け取られ
た組織を、前記スカルペットの内側領域から径方向外向きにそらすよう構成される請求項
６に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記深さ制御デバイスが、前記キャリアの前記遠位領域と接続するよう構成される請求
項５に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記深さ制御デバイスが真空マニホールドを含み、該真空マニホールドが、該真空マニ
ホールドと前記ターゲットサイトとの間にシールを生成するよう構成される請求項８に記
載のデバイス。
【請求項１０】
　前記スカルペットアセンブリが、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを備え
るスカルペットを含み、前記スカルペットシャフトが前記遠位端と前記近位端との間に中
空内部領域を含む請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記近位端が、前記シャンクとして構成された領域を含む請求項１０に記載のデバイス
。
【請求項１２】
　前記スカルペットが、組織を切開して受け取るよう構成された、前記遠位端に近い遠位
領域を含む請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記近位端が前記受け取られた組織を通すよう構成される請求項１２に記載のデバイス
。
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【請求項１４】
　前記キャリアが内部領域にリザーバを含み、前記スカルペットの前記近位端が前記リザ
ーバと接続され、前記リザーバが前記受け取られた組織を保持するよう構成される請求項
１３に記載のデバイス。
【請求項１５】
　前記深さ制御デバイスが、前記スカルペットシャフトを受けるよう構成されたアダプタ
を含む請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１６】
　前記チャックが、前記キャリアにおいて前記アダプタおよび前記スカルペットの軸方向
位置を保つよう構成される請求項１５に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記深さ制御デバイスが真空マニホールドを含み、該真空マニホールドが、該真空マニ
ホールドと前記ターゲットサイトとの間にシールを生成するよう構成される請求項１０に
記載のデバイス。
【請求項１８】
　前記チャックに接続され、前記スカルペットアセンブリを駆動するよう構成されるモー
タを備える請求項１に記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記キャリアが手で持つように構成される請求項１に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記スカルペットアセンブリが複数のスカルペットを含む請求項１に記載のデバイス。
【請求項２１】
　前記複数のスカルペットがスカルペットアレイを形成するよう配置される請求項２０に
記載のデバイス。
【請求項２２】
　前記スカルペットアレイが矩形アレイである請求項２１に記載のデバイス。
【請求項２３】
　前記スカルペットアレイが３×３アレイおよび５×５アレイのうちのひとつを含む請求
項２１に記載のデバイス。
【請求項２４】
　各スカルペットが前記スカルペットの中心軸の周りで回転するよう構成される請求項２
１に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記スカルペットアセンブリが各スカルペットに接続された駆動アセンブリを含み、前
記駆動アセンブリが各スカルペットの近位領域に回転力を与えるよう構成され、前記回転
力が各スカルペットを前記中心軸の周りで回転させる請求項２４に記載のデバイス。
【請求項２６】
　前記駆動アセンブリはギア駆動システムを含む請求項２５に記載のデバイス。
【請求項２７】
　前記駆動アセンブリは摩擦駆動システムを含む請求項２５に記載のデバイス。
【請求項２８】
　前記シャンクが、前記チャックと接続するよう構成された近位端と前記駆動アセンブリ
と接続するよう構成された遠位端とを備える駆動シャフトとして構成される請求項２５に
記載のデバイス。
【請求項２９】
　前記チャックに接続され、前記駆動シャフトを介して前記駆動アセンブリを駆動するよ
う構成されるモータを備える請求項２５に記載のデバイス。
【請求項３０】
　前記深さ制御デバイスとして構成されるハウジングを備える請求項２５に記載のデバイ
ス。



(4) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

50

【請求項３１】
　前記ハウジングが、前記スカルペットアレイを少なくとも部分的に収容するよう構成さ
れる請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３２】
　各スカルペットが遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを含み、各スカルペッ
トが少なくとも前記遠位端に近い中空内部領域を含み、前記遠位端が組織を切開して受け
取るよう構成される請求項２５に記載のデバイス。
【請求項３３】
　前記ターゲットサイトにおいて真空を形成するよう構成されたハウジングを備え、前記
真空が周囲の空気圧よりも相対的に低い前記ハウジングの内圧を含む請求項２５に記載の
デバイス。
【請求項３４】
　前記ハウジングの遠位領域が、前記ターゲットサイトに隣接する近接組織と接触したと
きに真空シールを形成するよう構成される請求項３３に記載のデバイス。
【請求項３５】
　前記ハウジングは、真空ソースに結合されたポートを含む請求項３３に記載のデバイス
。
【請求項３６】
　前記真空は、切り取られた物質を前記ターゲットサイトから取り出すよう構成される請
求項３３に記載のデバイス。
【請求項３７】
　前記真空は、前記ターゲットサイトにおいて切開皮膚ピクセルから生成された空隙を介
して、皮下脂肪を取り出すよう構成される請求項３６に記載のデバイス。
【請求項３８】
　前記スカルペットアセンブリが、前記スカルペットアレイの位置を制御するよう構成さ
れたバネデバイスを含む請求項３６に記載のデバイス。
【請求項３９】
　前記バネデバイスが、前記スカルペットアレイに軸方向力を加えることで、前記ターゲ
ットサイトにおける接触の方向での前記スカルペットアレイの動きを制御するよう構成さ
れる請求項３８に記載のデバイス。
【請求項４０】
　前記真空は、前記ターゲットサイトに対する前記スカルペットアレイの位置を制御する
よう構成される請求項３３に記載のデバイス。
【請求項４１】
　前記スカルペットアセンブリが、前記真空と協働して、前記スカルペットアセンブリの
前記位置を制御するよう構成される請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４２】
　前記真空は、前記ターゲットサイトとの接触の方向における前記スカルペットアレイの
動きを制御するよう構成される請求項４１に記載のデバイス。
【請求項４３】
　前記バネデバイスが、前記スカルペットアレイに軸方向力を加えることで、前記ターゲ
ットサイトから離れる向きへの前記スカルペットアレイの動きを制御するよう構成される
請求項４２に記載のデバイス。
【請求項４４】
　前記ハウジングが前記深さ制御デバイスとして構成される請求項３３に記載のデバイス
。
【請求項４５】
　前記ハウジングが、前記スカルペットアレイを少なくとも部分的に収容するよう構成さ
れる請求項３３に記載のデバイス。
【請求項４６】
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　前記ハウジングを前記キャリアに取り付けるよう構成されたスカルペットアセンブリカ
ップリングを備える請求項３３に記載のデバイス。
【請求項４７】
　前記少なくともひとつのスカルペットが、前記ターゲットサイトに軸方向の力を伝える
よう構成される請求項１に記載のデバイス。
【請求項４８】
　前記軸方向の力が、連続的軸方向力、衝撃力、並びに連続的軸方向力および衝撃力のう
ちの少なくともひとつを含む請求項４７に記載のデバイス。
【請求項４９】
　前記少なくともひとつのスカルペットが、前記少なくともひとつのスカルペットの遠位
端に切断面を含む円筒状スカルペットを含む請求項１に記載のデバイス。
【請求項５０】
　前記切断面が、とがった先端、少なくともひとつのとがった点、および鋸歯状のエッジ
のうちの少なくともひとつを含む請求項４９に記載のデバイス。
【請求項５１】
　前記切断面は鈍いエッジを含む請求項４９に記載のデバイス。
【請求項５２】
　遠位領域に接続されたチャックを含むキャリアと、
　スカルペットと深さ制御デバイスとを含むスカルペットアセンブリと、を備え、
　前記スカルペットアセンブリが、前記チャックでの保持のために構成され、前記スカル
ペットアレイが複数のスカルペットを含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲット
サイトにおいて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含み
、前記深さ制御デバイスが、前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御す
るよう構成されるデバイス。
【請求項５３】
　近位領域と遠位領域とを備えるキャリアであって、前記近位領域が手で持つように構成
される、キャリアと、
　少なくともひとつのスカルペットを含むスカルペットアセンブリと、
　前記少なくともひとつのスカルペットのターゲットサイトにおける組織への侵入の深さ
を制御するよう構成される深さ制御デバイスと、を備え、
　前記少なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記
組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含み、前記スカルペットシャフトが、前記遠
位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう構成さ
れる中空領域を含む前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオリフィス
であって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成されたオ
リフィスを含むデバイス。
【請求項５４】
　近位領域と遠位領域とを備えるキャリアであって、前記近位領域が手で持つように構成
される、キャリアと、
　複数のスカルペットを含むスカルペットアセンブリと、を備え、
　前記スカルペットアセンブリが、前記複数のスカルペットに回転力を与えることで、各
スカルペットを中心軸の周りで回転させるよう構成された駆動アセンブリを含み、各スカ
ルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、ターゲットサイトにおいて組織に侵
入するよう構成された遠位端と、を含み、前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に隣
接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう構成される中空
領域を含む前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオリフィスであって
前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成されたオリフィス
を含むデバイス。
【請求項５５】
　患者データを用いてプロトコルを生成することであって、前記プロトコルが、少なくと
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もひとつのターゲットサイトと、前記少なくともひとつのターゲットサイトに適用するた
めに構成された部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を含む、生成することと、
　少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバイスとを備えるスカルペットアセンブ
リを含むキャリアを前記ターゲットサイトに位置決めすることであって、前記少なくとも
ひとつのスカルペットが、中空領域と、前記少なくともひとつのターゲットサイトにおい
て組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む、位置決めす
ることと、
　前記スカルペットアセンブリを用いて前記少なくともひとつのターゲットサイトにおい
て皮膚ピクセルを周状に切開し、前記深さ制御デバイスを用いて前記切開の侵入深さを制
御することによって部分的切除を行うことと、
　前記少なくともひとつのスカルペット内のオリフィスを介して、前記少なくともひとつ
のターゲットサイトから、前記部分的切除された皮膚ピクセルを取り除くことと、を含む
方法。
【請求項５６】
　前記プロトコルが部分的皮膚引き締めおよび輪郭付けのうちの少なくともひとつを含む
請求項５５に記載の方法。
【請求項５７】
　前記部分的切除が皮膚および脂肪のうちの少なくともひとつの部分的切除を含む請求項
５６に記載の方法。
【請求項５８】
　前記部分的切除が皮膚の部分的切除を含む請求項５６に記載の方法。
【請求項５９】
　部分的フィールドのパラメータを決定することを含み、前記パラメータが位置、サイズ
および輪郭のうちの少なくともひとつを含む請求項５８に記載の方法。
【請求項６０】
　前記輪郭が複数の位置に対応する複数の輪郭を含む請求項５９に記載の方法。
【請求項６１】
　前記輪郭が曲線的なパターニングを含む請求項５９に記載の方法。
【請求項６２】
　前記皮膚の前記部分的切除の密度を決定することを含み、前記密度が前記部分的フィー
ルドにおける部分的に切除された皮膚の百分率を含む請求項５９に記載の方法。
【請求項６３】
　前記部分的皮膚引き締めの量が前記密度に比例する請求項６２に記載の方法。
【請求項６４】
　前記部分的フィールドの複数の領域の間で前記密度を変えることを含む請求項６３に記
載の方法。
【請求項６５】
　前記部分的フィールドと隣接する非切除領域との間に遷移領域を定義することを含み、
前記遷移領域が前記部分的フィールドの少なくともひとつの他の領域よりも相対的に低い
密度を有する請求項６３に記載の方法。
【請求項６６】
　前記部分的フィールドの周縁内で、または該周縁に沿って、もしくは該周縁内および周
縁に沿っての両方で、前記密度の可変トポグラフィカル遷移を行うことを含み、選択的輪
郭付けおよび非切除エリアへのより滑らかな遷移が生成される請求項６３に記載の方法。
【請求項６７】
　前記部分的フィールド内での前記少なくともひとつのスカルペットのサイズの可変トポ
グラフィカル遷移を行うことを含み、選択的輪郭付けが生成される請求項６３に記載の方
法。
【請求項６８】
　前記部分的切除が脂肪の部分的切除を含む請求項５９に記載の方法。
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【請求項６９】
　前記部分的フィールド内に境界領域を決定することを含み、前記境界領域内の前記部分
的切除が前記脂肪の前記部分的切除を含む請求項６８に記載の方法。
【請求項７０】
　前記脂肪の前記部分的切除が前記脂肪の経皮的真空切除を含む請求項６８に記載の方法
。
【請求項７１】
　前記脂肪の前記経皮的真空切除が個別の切開を介するものである請求項７０に記載の方
法。
【請求項７２】
　前記脂肪の前記部分的切除が、部分的欠損を通じた前記脂肪の局所的経皮的真空切除を
含む請求項６８に記載の方法。
【請求項７３】
　前記部分的欠損が皮膚の前記部分的切除を用いて生成される請求項７２に記載の方法。
【請求項７４】
　皮膚の前記部分的切除が前記少なくともひとつのターゲットサイトにおける方向性部分
的切除を含み、前記方向性部分的切除が、前記少なくともひとつのターゲットサイトにお
いて最大皮膚切除の好適な方向に対して直角に皮膚を前もって伸ばすことを含む請求項５
８に記載の方法。
【請求項７５】
　前記部分的切除が皮膚の前記部分的切除と脂肪の前記部分的切除とを含む合成部分的切
除を含む請求項５８に記載の方法。
【請求項７６】
　脂肪の前記部分的切除が、皮下脂肪層および真皮下脂肪層のうちの少なくともひとつの
組織の部分的切除を含む請求項７５に記載の方法。
【請求項７７】
　脂肪の前記部分的切除が、少なくともひとつの脂肪層を、前記少なくともひとつの脂肪
層に隣接する前記皮膚の前記部分的切除と解剖学的に連続に、部分的に切除することを含
む請求項７５に記載の方法。
【請求項７８】
　脂肪の前記部分的切除が、皮膚の前記部分的切除により生成された部分的欠損を通じた
、脂肪の経皮的真空切除を含む請求項７５に記載の方法。
【請求項７９】
　前記脂肪の前記部分的切除が前記脂肪の経皮的真空切除を含む請求項７５に記載の方法
。
【請求項８０】
　前記脂肪の前記経皮的真空切除が個別の切開を介するものである請求項７９に記載の方
法。
【請求項８１】
　前記脂肪の前記部分的切除が、部分的欠損を通じた前記脂肪の局所的経皮的真空切除を
含む請求項７５に記載の方法。
【請求項８２】
　前記部分的欠損が皮膚の前記部分的切除を用いて生成される請求項８１に記載の方法。
【請求項８３】
　脂肪の前記部分的切除中に取り除く組織の量を、前記トポグラフィカルマップの寸法輪
郭の量にしたがって、決定することを含み、前記輪郭付けが三次元輪郭付けを含む請求項
７５に記載の方法。
【請求項８４】
　凸状輪郭を含むエリアにおいて、相対的に多量の組織を除去することを含む請求項８３
に記載の方法。
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【請求項８５】
　凹状輪郭および平坦輪郭のうちの少なくともひとつを含むエリアにおいて、前記プロト
コルを、皮膚の前記部分的切除に限定することを含む請求項８４に記載の方法。
【請求項８６】
　前記プロトコルが前記合成部分的切除を用いて切開を閉じることを含み、前記切開の寸
法が低減されるか、または医原性切開皮膚余剰が除去されるか、もしくはその両方が生じ
る請求項７５に記載の方法。
【請求項８７】
　方向性閉塞を用いて前記部分的切除の部分的フィールドを閉じることを含み、前記方向
性閉塞が前記部分的フィールドのエリアにおける輪郭付けを選択的に強化する請求項５５
に記載の方法。
【請求項８８】
　前記方向性閉塞が、実質的に第１方向における閉塞、実質的に水平な閉塞、実質的に垂
直な閉塞、複数の方向への方向性閉塞のうちの少なくともひとつを含む請求項８７に記載
の方法。
【請求項８９】
　前記方向性閉塞がランガー皮膚割線の利用を含む請求項８７に記載の方法。
【請求項９０】
　前記方向性閉塞が静止皮膚引っ張り線の利用を含む請求項８７に記載の方法。
【請求項９１】
　前記方向性閉塞が外科的皮膚切除術の閉塞ベクトルの利用を含む請求項８７に記載の方
法。
【請求項９２】
　前記方向性閉塞が、縫合の代わりに、包帯および粘着性膜のうちの少なくともひとつを
含む請求項８７に記載の方法。
【請求項９３】
　前記少なくともひとつのスカルペットがスカルペットアレイを形成するよう構成された
複数のスカルペットを含む請求項５５に記載の方法。
【請求項９４】
　患者のデジタル画像を取得することを含み、前記患者データが前記デジタル画像を表す
請求項５５に記載の方法。
【請求項９５】
　前記プロトコルが人の体の少なくともひとつのエリア用に構成される請求項５５に記載
の方法。
【請求項９６】
　前記少なくともひとつのエリアが顔面および首のうちの少なくともひとつの少なくとも
ひとつの領域を含む請求項９５に記載の方法。
【請求項９７】
　前記少なくともひとつのエリアが胸部の少なくともひとつの領域を含む請求項９５に記
載の方法。
【請求項９８】
　前記少なくともひとつのエリアが、腕、上腕、肘、脚、大腿中間部、大腿側部、膝およ
び膝蓋のうちの少なくともひとつの少なくともひとつの領域を含む請求項９５に記載の方
法。
【請求項９９】
　前記少なくともひとつのエリアが腹部、背中、臀部、臀溝のうちの少なくともひとつの
少なくともひとつの領域を含む請求項９５に記載の方法。
【請求項１００】
　前記切除された皮膚ピクセルをレセプタクルに受けることを含む請求項５５に記載の方
法。
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【請求項１０１】
　前記キャリアが前記レセプタクルを含む請求項１００に記載の方法。
【請求項１０２】
　前記キャリアを用いてレシピエントサイトにおいて複数の皮膚欠損を生成することを含
む請求項１００に記載の方法。
【請求項１０３】
　各切開皮膚ピクセルを前記レシピエントサイトの対応する皮膚欠損に挿入することによ
って、前記切除された皮膚ピクセルを前記皮膚欠損に適用することを含む請求項１０２に
記載の方法。
【請求項１０４】
　前記切除された皮膚ピクセルを、レシピエントサイトの少なくともひとつの皮膚欠損に
適用することを含む請求項１０２に記載の方法。
【請求項１０５】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフ
トを伴うよう構成することを含む請求項５５に記載の方法。
【請求項１０６】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、組織を切開して受け取るよう構成された、前
記遠位端に近い遠位領域を含むよう構成することを含む請求項１０５に記載の方法。
【請求項１０７】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、前記スカルペット内において前記中空領域に
軸方向に隣接して設けられたオリフィスおよびスロットのうちの少なくともひとつを含む
よう構成することを含み、前記オリフィスおよび前記スロットのうちの前記少なくともひ
とつが、前記受け取られた組織を、前記スカルペットの内側領域から径方向外向きにそら
すよう構成される請求項１０６に記載の方法。
【請求項１０８】
　前記深さ制御デバイスを、前記切開の深さを制御するよう構成することを含む請求項１
０６に記載の方法。
【請求項１０９】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフ
トを含むよう構成することを含み、前記スカルペットシャフトが前記遠位端と前記近位端
との間に中空内部領域を含む請求項５５に記載の方法。
【請求項１１０】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、組織を切開して受け取るよう構成された、前
記遠位端に近い遠位領域と、前記受け取られた組織を通すための近位端と、を含むよう構
成することを含む請求項１０９に記載の方法。
【請求項１１１】
　前記少なくともひとつのスカルペットを、前記少なくともひとつのスカルペットの遠位
端上に切断面を含む円筒状スカルペットを含むよう構成することを含み、前記切断面が、
とがった先端、少なくともひとつのとがった点、および鋸歯状のエッジのうちの少なくと
もひとつを含む請求項５５に記載の方法。
【請求項１１２】
　回転力を前記少なくともひとつのスカルペットに印加することを含み、前記回転力が前
記少なくともひとつのスカルペットを、前記少なくともひとつのスカルペットの中心軸の
周りで回転させる請求項５５に記載の方法。
【請求項１１３】
　前記キャリアを、遠位領域においてハウジングを含むよう構成することと、前記ターゲ
ットサイトにおいて前記ハウジングを介して真空を適用することと、を含み、前記真空が
周囲の空気圧よりも相対的に低い前記ハウジングの内圧を含む請求項５５に記載の方法。
【請求項１１４】
　前記ハウジング内のバネおよび前記真空のうちの少なくともひとつを構成することによ
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って、前記少なくともひとつのスカルペットの前記ターゲットサイトに対する位置を制御
することを含む請求項１１３に記載の方法。
【請求項１１５】
　前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび部分的切除された脂肪のうちの少なくとも
ひとつを取り除くよう前記真空を構成することを含む請求項１１３に記載の方法。
【請求項１１６】
　ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに適用するために構成された部分的皮膚切
除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコルを生成することと、
　複数のスカルペットを含むキャリアを前記ターゲットサイトに位置決めすることであっ
て、各スカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記少なくともひとつの
ターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含み、前記遠位端
に隣接する前記スカルペットシャフトの少なくともひとつの領域が前記スカルペットシャ
フトのオリフィスから前記遠位端を通じて受け取られた組織を通すよう構成される、位置
決めすることと、
　前記複数のスカルペットで前記ターゲットサイトにおいて皮膚ピクセルを切開すること
により、部分的切除を行うことと、
　前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび脂肪のうちの
少なくともひとつを取り除くことと、を含む方法。
【請求項１１７】
　スカルペットアレイと深さ制御デバイスとを備えるスカルペットアセンブリを含むよう
切除デバイスを構成することであって、前記スカルペットアレイが複数のスカルペットを
含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構
成された遠位端と、を含むチューブを含み、前記遠位端がとがった領域および鈍い領域の
うちの少なくともひとつを含み、前記深さ制御デバイスが、前記スカルペットアレイの前
記組織への侵入の深さを制御するよう構成される、構成することと、
　前記ターゲットサイトにおいて、部分的切除のマップを含むプロトコルに従って動作す
るよう前記切除デバイスを設定することと、
　前記ターゲットサイトにおいて皮膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を
行うよう前記切除デバイスを設定することと、
　前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび脂肪のうちの
少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定することと、を含む方法。
【請求項１１８】
　ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに適用するために構成された部分的皮膚切
除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコルを生成することと、
　少なくともひとつのスカルペットと、前記少なくともひとつのスカルペットのターゲッ
トサイトにおける組織への侵入の深さを制御するよう構成される深さ制御デバイスと、を
備えるスカルペットアセンブリを含むよう切除デバイスを構成することであって、前記少
なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記組織に侵
入するよう構成された遠位端と、を含み、前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に隣
接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう構成される中空
領域を含み、前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオリフィスであっ
て前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成されたオリフィ
スを含む、構成することと、
　前記ターゲットサイトにおいて前記プロトコルにしたがって皮膚ピクセルを切開するこ
とにより、前記部分的切除を行うよう前記切除デバイスを設定することと、
　前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび脂肪のうちの
少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定することと、を含む方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
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　関連出願
本願は、２０１６年２月１１日に提出された米国特許出願第62/294,136号の優先権の利益
を享受する。
本願は、２０１６年２月５日に提出された米国特許出願第15/016,954号の一部継続出願で
ある。
本願は、２０１６年２月５日に提出された米国特許出願第15/017,007号の一部継続出願で
ある。
本願は、２０１５年８月３１日に提出された米国特許出願第14/840,274号の一部継続出願
である。
本願は、２０１５年８月３１日に提出された米国特許出願第14/840,284号の一部継続出願
である。
本願は、２０１５年８月３１日に提出された米国特許出願第14/840,267号の一部継続出願
である。
本願は、２０１５年８月３１日に提出された米国特許出願第14/840,290号の一部継続出願
である。
本願は、２０１５年８月３１日に提出された米国特許出願第14/840,307号の一部継続出願
である。
本願は、２０１４年１０月２日に提出された米国特許出願第14/505,090号の一部継続出願
である。
本願は、２０１４年１０月２日に提出された米国特許出願第14/505,183号の一部継続出願
である。
本願は、２０１３年１２月６日に提出された米国特許出願第14/099,380号の一部継続出願
である。
本願は、２０１４年１２月１日に提出された米国特許出願第14/556,648号の一部継続出願
である。米国特許出願第14/556,648号は、２０１０年１２月１７日に提出された米国特許
出願第12/972,013号（現在は米国特許第8,900,181号）の継続出願である。
本願は、２０１７年２月９日に提出された米国特許出願第62/456,775号に関連する。
【０００２】
　本明細書の実施の形態は医療システム、機器またはデバイス、および方法に関し、特に
皮膚や脂肪の部分的切除に適用される医療機器および方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　老化プロセスは依存性の皮膚の弛緩の進行によって最も視覚的に表される。この生涯に
亘るプロセスは早くて３０代から見られるようになり、その後何十年にも亘って徐々に悪
くなる。これまでの研究によると、皮膚の依存性伸びや老化関連弛緩の原因の一部が皮膚
の張りの低下に関連する進行性の真皮萎縮にあることが示された。重力の下向きの力と合
わさると、老化関連真皮萎縮は皮膚エンベロープの二次元伸張を引き起こすであろう。こ
の物理的－組織的プロセスの臨床所見は、過多な皮膚の弛緩である。最も影響を受けるエ
リアは頭部、首、上腕、大腿、胸部、下腹部、および膝である。それら全ての領域のなか
で最も見えるのは頭部および首である。この領域では、首の顕著な「七面鳥の雄（turkey
 gobbler）」弛緩および顔面下部の「二重あご（jowls）」があり、その原因はこれらの
領域における皮膚の美観を損ねる依存性にある。
【０００４】
　余剰の緩んだ皮膚を切除する形成外科的手法が開発された。これらの手法は長い切開を
用いなければならない。多くの場合、長い切開は解剖学的境界の周りに隠される。そのよ
うな境界は例えば顔のしわ取りであれば耳と頭皮との間であり、胸部アップリフト（乳房
固定）であれば乳房下部である。しかしながら、皮膚弛緩切除のエリアのいくつかでは、
より張りのある皮膚による美観の向上と手術切開の視認性とのトレードオフが悪い。この
ため、上腕や膝蓋上や大腿や臀部の皮膚の余剰は、手術瘢痕の視認性のため、切除されな
いのが一般的である。
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【０００５】
　この美観的歪みの頻度や負の社会的影響のため、「フェースリフト（face lift）」手
術の開発が進められてきた。異なる領域における他の関連形成外科的手法は、腹成術（腹
部）、乳房固定（胸部）、および上腕たるみ除去術（上腕）である。これらの手術の生来
的な悪影響は、術後の痛みや瘢痕や手術合併症のリスクである。これらの手法の美観向上
が、要求される顕著な手術切開に対する受け入れ可能なトレードオフであるとしても、か
なりの恒久的な瘢痕は常にこれらの手法についてまわる部分である。このため、形成外科
医は、生え際（フェースリフト）や乳房下部（乳房固定）や鼡径溝（腹成術）などの解剖
学的境界の周りにかなりの瘢痕を隠すように、これらの手法を設計する。しかしながら、
これらの切開の多くは皮膚弛緩の領域から離れたところに隠され、したがってその有効性
を制限する。膝蓋上（上前部）などの他の皮膚弛緩領域は、より視認可能な手術瘢痕との
悪いトレードオフのため、形成外科的切除で修正可能ではない。
【０００６】
　最近、逆熱勾配を生成する電磁医療デバイス（すなわち、サーメージ（Thermage））が
手術なしで皮膚を引き締める試みを行い、成功したりしなかったりしている。現時点では
、これらの電磁デバイスは中程度の皮膚弛緩量を有する患者に用いられるのが最良である
。電磁デバイスの限界および手術の潜在的な副作用のため、手術関連瘢痕および皮膚の電
磁気的加熱の医療可変性を回避するための最低侵襲技術が必要とされる。老化関連皮膚弛
緩（首および顔面、腕、腋窩、大腿、膝、臀部、腹部、ブラライン、胸部の下垂部）を有
する多くの患者にとって、余剰皮膚の部分的切除は従来の形成外科のかなりのセグメント
を強化しうる。
【０００７】
　皮膚エンベロープの美観的変更よりもさらに顕著なのは、やけどおよび他のトラウマ関
連皮膚欠損の手術管理である。ひどいやけどは、焼けた体表面の総量および熱破壊の深度
によって分類される。
【０００８】
　第一度および第二度やけどは一般に、局所的なクリームの塗布およびやけど包帯を伴う
非手術的態様で管理される。より深い第三度やけどは、皮膚の厚さ全部の熱破壊を含む。
これらの重傷の手術管理は、やけどのかさぶたの組織除去および分層植皮片の適用を含む
。
【０００９】
　厚さ全体に亘る皮膚欠損は大抵の場合やけどやトラウマや皮膚がんの切除により生成さ
れ、現行の商用機器を用いて皮弁移送または皮膚組織移植で閉じられうる。どちらの手術
的アプローチもドナーサイトから取り込みを必要とする。皮弁の使用はさらに、有茎血液
供給を含む必要性により、および大抵の場合にはドナーサイトを直接閉じる必要性により
、制限される。
【００１０】
　分層植皮片手法は、免疫的制限により、自己の皮膚からのすなわち同じ患者からの移植
組織の取り入れを必要とする。
【００１１】
　典型的には、やけど患者のドナーサイトは非やけど領域から選ばれ、皮膚の部分的厚さ
のシートがその領域から取り入れられる。この手法についてまわるのは、ドナーサイトに
おける部分的厚さの皮膚欠損の生成である。このドナーサイトの欠損は、それ自体、深い
第二度やけどと同様のものである。このサイトでの再上皮形成による治癒は多くの場合痛
みを伴い、数日かかる可能性がある。加えて、周りの皮膚よりも恒久的に薄くかつ脱色し
ているように見えるドナーサイトの視認できる変質が生成される。かなりの表面積にわた
るやけどを有する患者については、皮膚移植組織の取り入れは非やけど領域の利用可能性
によって制限されうる。
【００１２】
　これらの理由により、急速に拡大している美観マーケットにおいて、美的手術皮膚引き
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締めのための機器および手法が必要とされている。ドナーサイトの変質を除去しつつ、同
じドナーサイトから皮膚移植組織を繰り返し取り入れることができるシステム、機器、デ
バイスまたは手法が必要とされている。
【００１３】
　参照による援用
　本明細書で言及される各特許、各特許出願、および／または各公開は参照によりその全
体が本明細書に組み入れられる。その程度は、各個々の特許、特許出願および／または公
開が特定的にかつ個別に参照により組み入れられると示される場合と同じ程度である。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】実施の形態のもと、ターゲットサイトに置かれたＰＡＤキットを示す。
【図２】実施の形態のもと、スカルペットアレイを含むスカルペットパンチすなわちデバ
イスの断面である。
【図３】実施の形態のもと、スカルペットアレイを含むスカルペットパンチすなわちデバ
イスの部分断面である。
【図４】実施の形態のもと、ＰＡＤキットに含まれるバッキング（粘着性基板）を伴う粘
着膜を示す。
【図５】実施の形態のもと、ＰＡＤキットフレームおよびブレードアセンブリと共に用い
られたときの粘着膜（粘着性基板）を示す。
【図６】実施の形態のもと、皮膚ピクセルの除去を示す。
【図７】実施の形態のもと、ＰＡＤキットで切開皮膚ピクセルをブレード横切して除去す
ることを示す側面図である。
【図８】実施の形態のもと、ＰＡＤキットを用いる手法の間のブレード／ピクセル相互作
用を示す等角図である。
【図９】実施の形態のもと、ＰＡＤキット（明確性のためにブレードは除く）を用いる手
法中の他の図であって、切除され取得された取り入れられた皮膚ピクセルまたはプラグお
よび切除の前の非切除皮膚ピクセルまたはプラグの両方を示す図である。
【図１０Ａ】実施の形態のもと、ピクセルアレイの一部の側面図であって、インベスティ
ングプレート上に保持されたスカルペットを示す図である。
【図１０Ｂ】代替的な実施の形態のもと、ピクセルアレイの一部の側面図であって、イン
ベスティングプレート上に保持されたスカルペットを示す図である。
【図１０Ｃ】実施の形態のもと、スカルペットプレートの上面図である。
【図１０Ｄ】実施の形態のもと、スカルペットプレートの一部の拡大図である。
【図１１Ａ】実施の形態のもと、回転ピクセルドラムの一例を示す。
【図１１Ｂ】実施の形態のもと、ハンドルに組み付けられた回転ピクセルドラムの一例を
示す。
【図１１Ｃ】実施の形態のもと、スカルペットプレートと共に用いるドラムデルマトーム
を示す。
【図１２Ａ】実施の形態のもと、スカルペットプレートの上に配置されたドラムデルマト
ームを示す。
【図１２Ｂ】実施の形態のもと、スカルペットプレートの上に配置されたドラムデルマト
ームの別の図である。
【図１３Ａ】実施の形態のもと、スカルペットプレートへのドラムデルマトーム（例えば
、パジェットデルマトーム）の適用の等角図であって、粘着膜は、ドラムをインベスティ
ングプレートの上で転がす前に、デルマトームのそのドラムに適用される。
【図１３Ｂ】実施の形態のもと、ドラムデルマトームの一部の側面図であって、スカルペ
ットプレートに対するブレードの位置を示す。
【図１３Ｃ】実施の形態のもと、ドラムデルマトームの一部の側面図であって、スカルペ
ットプレートに対するブレードの異なる位置を示す。
【図１３Ｄ】実施の形態のもと、スカルペットプレートに対するブレードの他の位置を伴
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うドラムデルマトームの側面図である。
【図１３Ｅ】実施の形態のもと、横切ブレードクリップを伴うドラムデルマトームの側面
図であって、ブレードクリップによる皮膚ピクセルの横切を示す。
【図１３Ｆ】実施の形態のもと、スカルペットプレートに沿うドラムデルマトームの底面
図である。
【図１３Ｇ】実施の形態のもと、スカルペットプレートに沿うドラムデルマトームの前面
図である。
【図１３Ｈ】実施の形態のもと、スカルペットプレートに沿うドラムデルマトームの背面
図である。
【図１４Ａ】実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を伴うデルマトー
ムの組立図を示す。
【図１４Ｂ】実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を伴うデルマトー
ムの分解組立図を示す。
【図１４Ｃ】実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を伴うデルマトー
ムの一部を示す。
【図１５Ａ】実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上をスライドするスリッ
プオンＰＡＤを示す。
【図１５Ｂ】実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上にインストールされた
スリップオンＰＡＤの組立図を示す。
【図１６Ａ】実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上にインストールされ、
かつ、多孔テンプレートまたはガイドプレートと共に使用されるスリップオンＰＡＤを示
す。
【図１６Ｂ】実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトームおよびインストールされ
たスリップオンＰＡＤによる皮膚ピクセル取り込みを示す。
【図１７Ａ】実施の形態のもと、皮膚表面のターゲットサイトに適用されているピクセル
ドラムデルマトームの一例を示す。
【図１７Ｂ】実施の形態のもと、皮膚表面のターゲットサイトに適用されているピクセル
ドラムデルマトームの一部の別の図を示す。
【図１８】実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリの側方透視図を示す。
【図１９Ａ】実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリと共に用いられるスカルペットデバイ
スの上方透視図を示す。
【図１９Ｂ】実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリと共に用いられるスカルペットデバイ
スの下方透視図を示す。
【図２０】実施の形態のもと、真空コンポーネントを含むパンチインパクトデバイスの側
面図を示す。
【図２１Ａ】実施の形態のもと、振動するフラットスカルペットアレイおよびブレードデ
バイスの上面図を示す。
【図２１Ｂ】実施の形態のもと、振動するフラットスカルペットアレイおよびブレードデ
バイスの底面図を示す。
【図２１Ｃ】実施の形態のもと、スカルペットアレイとブレードと粘着膜と粘着バッカー
とが組み立てられたときのフラットアレイの拡大図である。
【図２１Ｄ】実施の形態のもと、フィーダコンポーネントを伴うスカルペットのフラット
アレイの拡大図である。
【図２２】実施の形態のもと、サイズ的に取り込まれた皮膚ピクセル移植組織と似ている
、円柱状に切断された死体真皮マトリクスを示す。
【図２３】実施の形態のもと、ドラムアレイ薬剤搬送デバイスである。
【図２４Ａ】実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイスの側面図である。
【図２４Ｂ】実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイスの上方等角図である。
【図２４Ｃ】実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイスの下方等角図である。
【図２５】人の皮膚の構成を示す。
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【図２６】毛の成長の生理学的サイクルを示す。
【図２７】実施の形態のもと、ドナー毛包の取り込みを示す。
【図２８】実施の形態のもと、レシピエントサイトの準備を示す。
【図２９】実施の形態のもと、レシピエントサイトへの取り込まれた毛プラグの配置を示
す。
【図３０】実施の形態のもと、後頭部頭皮のドナーサイトへの多孔プレートの配置を示す
。
【図３１】実施の形態のもと、スカルペットが皮下脂肪層を貫通して毛包を取得するよう
構成されている場合の、スカルペットの皮膚への貫通深さを示す。
【図３２】実施の形態のもと、後頭部のドナーサイトで多孔プレートを用いる毛プラグ取
り込みを示す。
【図３３】実施の形態のもと、視認可能な生え際の生成を示す。
【図３４】実施の形態のもと、パターン化された多孔プレートおよびバネ式ピクセル化デ
バイスを用いてレシピエントサイトに同一の皮膚欠損を生成するためのドナーサイトの準
備を示す。
【図３５】実施の形態のもと、取り込まれたプラグをレシピエントサイトに生成された対
応する皮膚欠損に挿入することによる、取り込まれたプラグの移植を示す。
【図３６】実施の形態のもと、ピクセルデルマトーム機器および手法を用いた臨床エンド
ポイントを示す。
【図３７】実施の形態のもと、切除対象の領域の角および中間点に彫り込みが行われた皮
膚のイメージである。
【図３８】実施の形態のもと、術後皮膚切除フィールドのイメージである。
【図３９】実施の形態のもと、手術から１１日経った後のイメージであって、切除が一次
的治癒したことを測定されたマージンと共に示すイメージである。
【図４０】実施の形態のもと、手術から２９日経った後のイメージであって、切除が一次
的治癒し、かつ切除フィールドの一次的成熟が続くことを測定されたマージンと共に示す
イメージである。
【図４１】実施の形態のもと、手術から２９日経った後のイメージであって、切除が一次
的治癒し、かつ切除フィールドの一次的成熟が続くことを測定された横寸法と共に示すイ
メージである。
【図４２】実施の形態のもと、術後９０日経った後のイメージであって、切除が一次的治
癒し、かつ切除フィールドの一次的成熟が続くことを測定された横寸法と共に示すイメー
ジである。
【図４３】実施の形態のもと、印加された回転力および／または衝撃力を示すスカルペッ
トである。
【図４４】実施の形態のもと、ギアスカルペットおよびギアスカルペットを含むアレイを
示す。
【図４５】実施の形態のもと、ギアスカルペットアレイを伴うスカルペットアセンブリを
含む切除デバイスの下方斜視図である。
【図４６】実施の形態のもと、ギアスカルペットアレイを伴うスカルペットアセンブリ（
ハウジングは不図示）の下方斜視図である。
【図４７】実施の形態のもと、ギアスカルペットアレイの詳細図である。
【図４８】実施の形態のもと、摩擦駆動構成のスカルペットを含むアレイを示す。
【図４９】実施の形態のもと、らせん状スカルペット（外向き）およびらせん状スカルペ
ット（外向き）を含むアレイを示す。
【図５０】実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイを含むスカルペットアセンブ
リの側方斜視図（左）と、らせん状スカルペットアレイを伴うスカルペットアセンブリを
含む切除デバイスの側方斜視図（右）（ハウジング図示）と、を示す。
【図５１】実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイアセンブリを伴うスカルペッ
トアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描
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かれている）の側面図である。
【図５２】実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイアセンブリを伴うスカルペッ
トアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描
かれている）の下方斜視図である。
【図５３】実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイアセンブリを伴うスカルペッ
トアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描
かれている）の上方斜視図である。
【図５４】実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイのプッシュプレートである。
【図５５】実施の形態のもと、プッシュプレートを伴うらせん状スカルペットアレイを示
す。
【図５６】実施の形態のもと、内側らせん状スカルペットおよび内側らせん状スカルペッ
トを含むアレイを示す。
【図５７】実施の形態のもと、駆動プレートを伴うらせん状スカルペットアレイを示す。
【図５８】実施の形態のもと、スロットスカルペットおよびスロットスカルペットを含む
アレイを示す。
【図５９】実施の形態のもと、駆動ロッドを伴うスロットスカルペットアレイ（例えば、
四つ（４）のスカルペット）の一部を示す。
【図６０】実施の形態のもと、駆動ロッドを伴う例示的なスロットスカルペットアレイ（
例えば、２５のスカルペット）を示す。
【図６１】実施の形態のもと、スカルペットを伴う振動ピン駆動アセンブリを示す。
【図６２】実施の形態のもと、スカルペットガイドプレートでの、可変スカルペット露出
制御を示す。
【図６３】実施の形態のもと、オペレータにより手動で駆動されるよう構成されたスカル
ペットアレイ（例えば、らせん状）を含むスカルペットアセンブリを示す。
【図６４】皮膚への印加を介してスカルペットに及ぼされる力を示す。
【図６５】実施の形態のもと、スカルペットを用いた定常的な軸方向の力による圧縮を表
す。
【図６６】実施の形態のもと、スカルペットを用いた定常的な単一の軸方向の力による圧
縮プラス運動衝撃力を表す。
【図６７】実施の形態のもと、スカルペットをある速さで動かして皮膚に当てて突き通す
ことを表す。
【図６８】実施の形態のもと、複数針の先端を表す。
【図６９】実施の形態のもと、歯のない正方形スカルペット（左）と、複数の歯を伴う正
方形スカルペット（右）と、を示す。
【図７０】実施の形態のもと、斜め先端を伴う丸いスカルペットの側面図、前面図（また
は背面図）および側方斜視図を示す。
【図７１】実施の形態のもと、鋸歯状のエッジを伴う丸いスカルペットを示す。
【図７２】実施の形態のもと、スカルペットアレイおよび押し出しピンを伴うスカルペッ
トアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描
かれている）の側面図を示す。
【図７３】実施の形態のもと、スカルペットアレイおよび押し出しピンを伴うスカルペッ
トアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描
かれている）の上方斜視断面図を示す。
【図７４】実施の形態のもと、スカルペットアレイおよび押し出しピンを含むスカルペッ
トアセンブリの側面図および上方斜視図を示す。
【図７５】実施の形態のもと、振動ソースに接続されたスカルペットアレイアセンブリを
伴うスカルペットアセンブリを含む切除デバイスの側面図である。
【図７６】実施の形態のもと、電気力学的ソースまたはスカルペットアレイジェネレータ
によって駆動されるスカルペットアレイを示す。
【図７７】実施の形態のもと、真空システムを含む切除デバイスの図である。
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【図７８】実施の形態のもと、切り取られた皮膚／毛髪プラグを取り出す／取り入れるた
めにターゲット皮膚表面に適用される真空マニホールドを示す。
【図７９】実施の形態のもと、切り取られた皮膚／毛髪プラグを取り出す／取り入れるた
めにターゲット皮膚表面に適用される、一体化ワイヤメッシュを伴う真空マニホールドを
示す。
【図８０】実施の形態のもと、皮下脂肪を真空除去するよう構成された、一体化ワイヤメ
ッシュを伴う真空マニホールドを示す。
【図８１】実施の形態のもと、収縮可能ドッキングステーションおよび挿入される皮膚ピ
クセルを表す。ドッキングステーションは弾性材から形成されるが、これに限られない。
【図８２】実施の形態のもと、実施の形態のもと、（例えば、弾性的な）ドッキングステ
ーションの伸張構成（左）および非伸張構成（右）の上面図である。
【図８３】実施の形態のもと、明らかな創傷を伴わずに弛緩余剰皮膚を取り除くことを示
す。
【図８４】実施の形態のもと、明らかな創傷を伴わずに皮膚を引き締めることを示す。
【図８５】実施の形態のもと、皮膚エンベロープの三次元輪郭付けを示す。
【図８６】実施の形態のもと、処置エリアにおける可変の部分的切除密度を示す。
【図８７】実施の形態のもと、脂肪の部分的切除を示す。
【図８８】皮膚表面の玉石化を示す。
【図８９】実施の形態のもと、部分的脂肪切除のより深いレベルのトポグラフィックマッ
ピングを示す。
【図９０】実施の形態のもと、複数の処置輪郭を示す。
【図９１】実施の形態のもと、曲線的処置パターンを示す。
【図９２】実施の形態のもと、描画されたデジタルワイヤメッシュプログラムを伴う患者
のデジタルイメージを示す。
【図９３】実施の形態のもと、部分的切除フィールドの方向性閉塞を示す。
【図９４】実施の形態のもと、皮膚の方向性部分的切除を示す。
【図９５】実施の形態のもと、連続部分手順を通じた切開の短小化を示す。
【図９６】胸部低減および腹成術における「犬の耳」的な皮膚の余剰の例示的な図示であ
る。
【図９７】実施の形態のもと、深さ制御を伴う単一の削りスカルペットを含むスカルペッ
トデバイスである。
【図９８】実施の形態のもと、標準的な単一のスカルペットを含むスカルペットデバイス
である。
【図９９】実施の形態のもと、ペンスタイルのギア低減キャリアを含むスカルペットデバ
イスである。
【図１００】実施の形態のもと、マルチスカルペット（例えば、３×３）アレイを含むス
カルペットデバイスである。
【図１０１】実施の形態のもと、コードレス手術ドリルキャリアを含むスカルペットデバ
イスを示す。
【図１０２】実施の形態のもと、手術ドリルキャリアと共に用いられる、５×５中心無し
アレイを備える例示的なスカルペットデバイスを示す。
【図１０３】実施の形態のもと、真空アシスト空気圧切除デバイスを含むスカルペットデ
バイスである。
【図１０４】実施の形態のもと、ＣＡＣを用いてキャリアドリルに結合されたスカルペッ
トアセンブリを含むＶＡＰＲスカルペットデバイスの遠位領域の詳細の図である。
【図１０５】実施の形態のもと、準備済み状態（左）にあるＶＡＰＲのスカルペットアセ
ンブリと、延伸処置状態（右）にあるそれと、を示す。
【図１０６】実施の形態のもと、準備済み状態（左）および後退状態（右）にあるＳＡＶ
Ｒデバイスを示す。
【発明を実施するための形態】



(18) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

50

【００１５】
　実施の形態は、皮膚および／または脂肪を部分的に切除するよう構成されたデバイスお
よび方法を含む。切開瘢痕の視認性と得られる改善の量との間のトレードオフが小さいた
めに従来の整形外科手術の限界を超える解剖学的エリアにおいて、部分的切除をスタンド
アローン術として適用する。また、脂肪吸引法などの確立された整形外科術に対する付加
物として部分的切除を適用し、部分的切除を用いることで、特定のアプリケーションにつ
いて要求される切開長さをかなり低減する。切開の短小化は、整形外科の審美的側面およ
び再構成的側面の両方において応用性を有する。
【００１６】
　実施の形態は、キャリアと、前記キャリアの遠位領域に接続されたチャックと、を備え
るデバイスを含む。デバイスは、少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバイスと
を含むスカルペットアセンブリを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記チャックで
の保持のために構成されたシャンクを含む。前記少なくともひとつのスカルペットが、中
空領域と、ターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、
を含むチューブを含む。前記深さ制御デバイスが、前記少なくともひとつのスカルペット
の前記組織への侵入の深さを制御するよう構成される。
【００１７】
　実施の形態は、近位領域と遠位領域とを有するキャリアを備えるデバイスを含む。近位
端は手で持つように構成される。デバイスは、複数のスカルペットを含むスカルペットア
センブリを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記複数のスカルペットに回転力を与
えることで、各スカルペットを中心軸の周りで回転させるよう構成された駆動アセンブリ
を含む。各スカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、ターゲットサイトに
おいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが、
前記遠位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう
構成される中空領域を含む。前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオ
リフィスであって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成
されたオリフィスを含む。
【００１８】
　実施の形態は、スカルペットアレイと深さ制御デバイスとを備えるスカルペットアセン
ブリを含むよう切除デバイスを構成することを含む方法を含む。スカルペットアレイが複
数のスカルペットを含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにおいて組
織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む。前記遠位端がと
がった領域および鈍い領域のうちの少なくともひとつを含む。前記深さ制御デバイスが、
前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御するよう構成される。方法は、
前記ターゲットサイトにおいて、部分的切除のマップを含むプロトコルに従って動作する
よう前記切除デバイスを設定することを含む。方法は、前記ターゲットサイトにおいて皮
膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を行うよう前記切除デバイスを設定す
ることを含む。方法は、前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセ
ルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定すること
を含む。
【００１９】
　スカルペットデバイスがスカルペットアセンブリを含むよう構成されたハウジングを備
えるシステム、機器および方法が説明される。スカルペットアセンブリはスカルペットア
レイとひとつ以上のガイドプレートとを含む。スカルペットアレイはスカルペットの集合
を含み、ある態様ではスカルペットの集合は複数のスカルペットを含む。ガイドプレート
はスカルペットの集合の構成を維持する。スカルペットの集合はハウジングから出るよう
、かつハウジングに入るよう構成され、出たときにターゲットサイトに切開皮膚ピクセル
を生成するよう構成される。切開皮膚ピクセルは取り入れられる。
【００２０】
　本明細書で説明されるスカルペットデバイスは、美的手術皮膚引き締めのための機器お
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よび手法について、急速に拡大している美観マーケットを満足させる。加えて、実施の形
態は、ドナーサイトの変質を除去しつつ、同じドナーサイトから皮膚移植組織を繰り返し
取り入れることを可能とする。本明細書で説明される実施の形態は、目に見える瘢痕を残
さずに過剰な弛緩皮膚を切除するよう構成される。この場合、ピクセルアレイデルマトー
ムによって過剰な皮膚弛緩の全てのエリアを切除することができ、かつ、手術切開の視認
性のために従来では禁じられていたエリアにおいても手法を行うことができる。本明細書
で説明される実施の形態を通じて実現される技術的効果は、解剖学的境界に沿った視認可
能な瘢痕や長い瘢痕のない、滑らかで引き締められた皮膚を含む。
【００２１】
　本明細書で詳細に説明される実施の形態はピクセル皮膚組織移植機器および方法を含み
、ドナーサイトに視認可能な瘢痕を残すことなく分層植皮片を繰り返し取り込むことがで
きる能力を提供するよう構成される。手法中、選択されたドナーサイトから皮膚移植組織
を取り込むためにピクセルアレイデルマトーム（ＰＡＤ）を用いる。取り込み作業中、ピ
クセル化された皮膚移植組織は準多孔フレキシブル粘着膜に載置される。次いで、取り込
まれた皮膚移植組織／膜混成体はレシピエントの皮膚欠損サイトに直接適用される。部分
的に切除されたドナーサイトは、所定の期間（例えば一週間など）中大きなバタフライ型
（butterfly）包帯として機能する粘着シートまたは包帯（例えば、Flexzan（登録商標）
シーティング等）の適用により閉じられる。ＰＡＤにより生成された真皮内皮膚欠損を閉
じることでプライマリ治癒プロセスを促進する。該プロセスでは、瘢痕を最小化するため
に、解剖学的態様で、通常の表皮－真皮アーキテクチャが再編成される。術後に発生する
ものとして、粘着膜は移植組織の角質層と共に落屑（脱落）する。すると、移植組織を乱
すことなしにレシピエントベッドから膜を取り除くことができる。
【００２２】
　ピクセル皮膚組織移植手法により実現される多くの効果は説明に値する。皮膚移植組織
はピクセル化されているので、それは皮膚プラグコンポーネント間に排膿隙間を提供し、
それによりシート皮膚移植組織と比べて「テイク（takes）」の割合を高めることができ
る。術後の最初の週において、皮膚移植組織は血管新生のプロセスによってレシピエント
サイトで「テイク（takes）」する。そこでは、皮膚欠損のレシピエントベッドからの新
たな血管が新たな皮膚移植組織の中で成長する。準多孔膜は浸出液を包帯へ導く。
【００２３】
　フレキシブル膜は弾性反跳特性を伴うよう構成される。その特性により、移植組織／膜
混成体内でのコンポーネント皮膚プラグの並置が促進され、皮膚移植組織プラグのプライ
マリ隣接治癒が促進され、皮膚移植組織のピクセル的外観がより一様なシート形態へと変
換される。さらに、真皮が真皮に合わせられ、表皮が表皮に合わせられるように、膜がマ
イクロアーキテクチャ的コンポーネント皮膚プラグを揃えるので、瘢痕を低減するプライ
マリ治癒プロセスを促進できる。
【００２４】
　本明細書で詳述されるデルマトームには多くのメジャーな臨床アプリケーションがある
。皮膚引き締めのための部分的皮膚切除や、脱毛症のための部分的毛髪移植や、皮膚移植
のための部分的皮膚取り込みである。実施の形態の部分的皮膚切除は、粘着膜を用いて皮
膚プラグを取り込むことを含むが、部分的に切開された皮膚プラグは取り込むことなしに
取り出されうる。切開して取り出して閉じるというパラダイムは皮膚引き締めの臨床アプ
リケーションを最も良く描写する。本明細書で説明される実施の形態は、切開および取り
出しを容易にするよう構成される。また、多数のスカルペットを備えるより大きなスカル
ペットアレイを提供するために、実施の形態は皮膚表面を切開する新規な手段を含む。
【００２５】
　皮膚移植術や皮膚切除術や毛髪移植術のためのピクセルアレイ医療システム、機器また
はデバイス、および方法が説明される。以下の説明では、本明細書の実施の形態の完全な
理解およびそれを実施可能とするための説明を提供するために、多くの具体的な詳細が紹
介される。しかしながら、当業者であれば、これらの実施の形態をその具体的な詳細のう
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ちのひとつ以上なしで、または他のコンポーネントやシステム等と共に実施できることを
認識するであろう。また、開示される実施の形態の態様を不明瞭にすることを避けるため
に、周知の構成や動作は示されないかまたは詳述されない。
【００２６】
　以下の用語は、それらが本明細書で使用される場合に、以下の概括的な意味を有するよ
う意図される。しかしながら、用語は本明細書で述べられる意味に限定されない。任意の
用語の意味は、当業者によって理解されたり適用されたりする場合に、他の意味を含みう
るからである。
【００２７】
　本明細書で用いられる「第一度やけど（first degree burn）」は、表皮から真皮の破
壊がない表面的な熱傷を含む。第一度やけどは皮膚の紅斑（赤み）として視認される。
本明細書で用いられる「第二度やけど（second degree burn）」は、表皮から真皮の破壊
があり可変厚み分の表皮に変性がある比較的深いやけどを含む。大抵の第二度やけどは水
ぶくれの形成を伴う。深い第二度やけどは、通常酸化や感染によって、厚み全体の第三度
やけどに変わりうる。
【００２８】
　本明細書で用いられる「第三度やけど（third degree burn）」は、真皮および表皮を
含む皮膚の厚み全体に亘る熱破壊を伴うやけどを含む。第三度やけどは、より深い下層の
組織（皮下層および筋肉層）の熱破壊を伴う場合がある。
【００２９】
　本明細書で用いられる「除去（ablation）」は、例えばレーザによる皮膚病巣の熱除去
のような、組織の破壊による組織の除去を含む。
【００３０】
　本明細書で用いられる「自家移植（autograft）」は、同じ患者から取られた移植を含
む。
【００３１】
　本明細書で用いられる「支持された粘着膜（Backed Adherent Membrane）」は、横切さ
れた皮膚プラグを取得する弾性粘着膜を含む。実施の形態の支持された粘着膜は、取り込
み中に皮膚プラグの並びを維持するために外側の面で支持される。皮膚プラグの取り込み
の後、取り込まれた皮膚プラグを伴う粘着膜から、バッキングが除去される。実施の形態
の膜は、レシピエントサイトに置かれた場合の排液を可能とするために多孔性を有する。
実施の形態の膜は弾性反跳特性を有する。これにより、バッキングが除去されたとき、そ
れは皮膚プラグのサイドを互いに近づけるようにし、レシピエントサイトでのシート移植
組織としての治癒を促進する。
【００３２】
　本明細書で用いられる「やけど瘢痕収縮（burn scar contraction）」は、傷治癒プロ
セス中に発生する瘢痕組織の引き締まりを含む。このプロセスは治療されていない第三度
やけどで起こりやすい。
【００３３】
　本明細書で用いられる「やけど瘢痕拘縮（burn scar contracture）」は、関節の可動
範囲を制限するかまたは患者の外観を歪める瘢痕組織のバンド、すなわち顔面のやけど瘢
痕拘縮、を含む。
【００３４】
　本明細書で用いられる「デルマトーム（dermatome）」は、「皮膚を切る」かまたはシ
ート状の分層植皮片を取り込む機器を含む。ドラムデルマトームの例は、パジェット（Pa
dgett）およびリーズ（Reese）デルマトームを含む。電動デルマトームはツィマー（Zimm
er）デルマトームおよびパジェットデルマトームの一つの電気バージョンである。
【００３５】
　本明細書で用いられる「真皮（dermis）」は、主たる構造的支持体であって主として非
細胞的コラーゲン繊維を含む皮膚の深層を含む。線維芽細胞は、コラーゲンタンパク質繊



(21) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

50

維を生成する真皮内の細胞である。
【００３６】
　本明細書で用いられる「ドナーサイト」は、そこから皮膚移植組織が取り込まれる解剖
学的サイトを含む。
【００３７】
　本明細書で用いられる「表皮（Epidermis）」は、生育可能な表皮細胞と、生体バリア
として作用する生育不能な角質層と、を備える皮膚の外層を含む。
【００３８】
　本明細書で用いられる「切除（excise）」は組織の手術的除去を含む。
【００３９】
　本明細書で用いられる「切除的皮膚欠損（Excisional Skin Defect）」は、皮膚（病巣
）の手術的除去（切除／切断）により生じる、部分厚さ欠損またはより典型的には全厚さ
欠損を含む。
【００４０】
　本明細書で用いられる「ＦＴＳＧ」は、皮膚の全厚みが取り入れられる全層皮膚移植を
含む。本明細書で説明されるような機器の例外を除いて、ドナーサイトは手術切開として
閉じられる。このため、ＦＴＳＧは取り入れ可能な表面エリアに限定される。
【００４１】
　本明細書で用いられる「肉芽組織（granulation tissue）」は、全層皮膚欠損における
皮膚の欠如に応じて成長する高度に血管新生的な組織を含む。肉芽組織は皮膚移植レシピ
エントサイトにおいて理想的なベースである。
【００４２】
　本明細書で用いられる「一次治癒（Healing by primary intention）」は、最小の瘢痕
組織形成を伴って通常の解剖学的構成が再編成される傷治癒プロセスを含む。形態的には
、瘢痕は視認可能とはなりにくい。
【００４３】
　本明細書で用いられる「二次治癒（Healing by secondary intention）」は、通常の解
剖学的構成の並びがよくなく、かつ瘢痕コラーゲンがより多く産出される形での治癒が生
じる、よりまとまりのない傷治癒プロセスを含む。形態的には、瘢痕は視認可能になりや
すい。
【００４４】
　本明細書で用いられる「同種移植（homograft）」は、異なる人から取られ、患者のレ
シピエントサイトに一時的な生体包帯として適用される移植組織を含む。多くの同種移植
は死体皮膚として取り込まれる。同種移植の一時的な「テイク」は免疫抑制により部分的
に達成可能であるが、同種移植は患者が生き残った場合最終的には自家移植で置き換えら
れる。
【００４５】
　本明細書で用いられる「切開（incise）」は、組織を除去せずに外科的切開をなすこと
を含む。
【００４６】
　本明細書で用いられる「メッシュ分層植皮片（Mesh Split Thickness Skin Graft）」
は、「メッシャー」と呼ばれる機器で取り込まれた皮膚移植組織を繰り返し切開すること
により表面が拡張された分層植皮片を含む。メッシュ分層植皮片はシート状移植組織より
も高い「テイク」の割合を有する。メッシュ分層植皮片は移植組織を通じた排液を可能と
し、かつレシピエントサイトの輪郭の不規則性により良くマッチするからである。しかし
ながら、それはレシピエントサイトにおいて醜い網状の移植外観を生じさせる。
【００４７】
　本明細書で用いられる「ＰＡＤ」はピクセルアレイデルマトームを含み、それは部分的
皮膚切除のための機器のクラスである。
【００４８】
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　本明細書で用いられる「ＰＡＤキット」は、多孔ガイドプレートと、スカルペットスタ
ンパと、ガイドプレートフレームと、支持された粘着膜と、横切ブレードと、を備える使
い捨て可能一回使用プロシージャキットを含む。
【００４９】
　本明細書で用いられる「多孔ガイドプレート」は、移植取り込みエリア全体を含む多孔
プレートを含み、そこではガイドプレートの孔はハンドル付きスタンパまたはスリップオ
ンＰＡＤのスカルペットと揃う。プレートは、隣の皮膚の意図しない裂傷を防ぐためのガ
ードとしても機能する。ガイドプレートの多数の孔は、丸、楕円、正方形、矩形および／
または三角形等であってもよいがそれらに限定されない異なる形状であってもよい。
【００５０】
　本明細書で用いられる「ピクセル化された全層皮膚移植」は、本明細書で説明される機
器により取り込まれた全層皮膚移植であってドナーサイトにおける低減された良く視認で
きる瘢痕を伴わない全層皮膚移植、を含む。移植組織はシート状ＦＴＳＧと同様にレシピ
エントサイトにおいて向上された外観を有するが、レシピエントサイトにより良く適合し
、皮膚プラグ間の排液隙間によって「テイク」のより高い割合を有するであろう。シート
状ＦＴＳＧと比べた場合のピクセル化ＦＴＳＧの別の顕著な利点は、そうでなければＳＴ
ＳＧを必要とするようなより広い表面を移植することができる能力である。この利点は、
複数のドナーサイトから視認可能な瘢痕を低減しつつ取り入れることができる能力に起因
する。
【００５１】
　本明細書で用いられる「ピクセル化された移植取り入れ（Pixelated Graft Harvest）
」は本明細書で詳述される機器によりドナーサイトから取り入れる皮膚移植を含む。
【００５２】
　本明細書で用いられる「ピクセル化された分層植皮」は、ＳＲＧ機器により取り込まれ
た部分層植皮を含む。皮膚移植は、醜いドナーサイトや醜いレシピエントサイトを伴わな
いメッシュ状皮膚移植の利点を共有する。
【００５３】
　本明細書で用いられる「レシピエントサイト」は、皮膚移植組織が適用される皮膚欠損
サイトを含む。
【００５４】
　本明細書で用いられる「切断（resect）」は切除することを含む。
【００５５】
　本明細書で用いられる「スカルペット」は、皮膚および柔らかい組織を切開する片刃ナ
イフを含む。
【００５６】
　本明細書で用いられる「スカルペット」は、皮膚プラグを切開する小型幾何形状（例え
ば、円形、楕円形、矩形、正方形等）スカルペットを説明する用語を含む。
【００５７】
　本明細書で用いられる「スカルペットアレイ」は、基板（例えば、ベースプレートやス
タンパやハンドル付きスタンパや端部や使い捨て可能端部など）に保持された複数のスカ
ルペットの配列またはアレイを含む。
【００５８】
　本明細書で用いられる「スカルペットスタンパ」は、多孔ガイドプレートを通じて皮膚
プラグを切開するＰＡＤキットのハンドル付きスカルペットアレイ機器コンポーネントを
含む。
【００５９】
　本明細書で用いられる「瘢痕（scar）」は、傷の後に続く不規則なコラーゲンの組織沈
着または傷の後に続く不規則なコラーゲンの組織沈着からの視覚的に目立つ形態的奇形を
含む。
【００６０】
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　本明細書で用いられる「シート状全層皮膚移植」はＦＴＳＧをレシピエントサイトに連
続的シートとして適用することを指すものを含む。ＦＴＳＧの外観はＳＴＳＧの外観より
も優れており、そのためそれは顔面などの視覚的に目立つエリアにおける皮膚移植に主と
して用いられる。
【００６１】
　本明細書で用いられる「シート状分層植皮」は、連続的なシートであり、かつ典型的な
ドナーサイトの奇形を伴う部分層植皮を含む。本明細書で用いられる「皮膚欠損」は、皮
下脂肪層および筋肉などのより深い構成を含みうる皮膚の全層の欠如を含む。皮膚欠損は
、様々な理由、すなわちやけどやトラウマやがんの外科的切除や先天性変形の修正により
生じうる。
【００６２】
　本明細書で用いられる「皮膚ピクセル」は、表皮と分層または全層真皮とを備える一片
の皮膚であってスカルペットにより切り出された皮膚を含む。皮膚ピクセルは、皮下脂肪
のカフを伴うか伴わない毛包などの皮膚付属器を含んでもよい。また皮膚プラグを含む。
【００６３】
　本明細書で用いられる「皮膚プラグ」は、表皮と分層または全層真皮とを備える円形（
または他の幾何形状）の皮膚片であってスカルペットにより切り出された皮膚片を含み、
それは横切ブレードによって横切され、粘着バック膜によって取得される。
【００６４】
　本明細書で用いられる「ＳＴＳＧ」は、真皮の一部および表皮が移植で取り込まれる部
分層植皮を含む。
【００６５】
　本明細書で用いられる「皮下脂肪層」は、皮膚の直下にあり主に脂質細胞と称される脂
肪細胞からなる層を含む。この層は、環境からの主たる隔離層として機能する。
【００６６】
　本明細書で用いられる「横切ブレード」は、本明細書で詳述されるように、多孔プレー
トのフレームのスロットに入れられるかまたはドラムデルマトームのアウトリガーアーム
に取り付けられる水平配置された片刃ブレードを含む。横切ブレードは切開皮膚プラグの
ベースを横切する。
【００６７】
　本明細書で用いられる「傷治癒」は、熱的、運動学的、手術的のうちのひとつ以上のい
ずれであれ、任意のタイプの傷から生じる必須の生体プロセスを含む。
【００６８】
　本明細書で用いられる「異種移植（Xenograft）」は、異なる種から取られ、患者のレ
シピエントサイトに一時的な生体包帯として適用される移植組織を含む。
【００６９】
　用いられるピクセルアレイ医療システム、機器またはデバイス、および方法の複数の実
施の形態が本明細書で詳述される。本明細書で説明されるシステム、機器またはデバイス
、および方法は、皮膚移植のための、形成外科術などの種々の手術で用いられるデバイス
を介した視認可能な瘢痕を伴わずにたるんだ皮膚を引き締める皮膚切除のための、および
追加的に毛移植のための、最低侵襲外科アプローチを含む。ある実施の形態では、デバイ
スは使い捨て機器である。本明細書の実施の形態は、手術関連瘢痕および皮膚の電磁加熱
の臨床可変性を回避し、皮膚の大規模形成外科的切除の最低侵襲的代替物として皮膚の小
規模複数ピクセル化切除を行う。本明細書の実施の形態は毛移植に用いられてもよく、ま
た手術瘢痕の視認性のために形成外科的には禁じられている体の部分に用いられてもよい
。加えて、そのアプローチは、ドナーの組織サイトから皮膚の横切切開を取り込んでレシ
ピエントの皮膚欠損サイトに置くことによって、患者のドナーサイトの瘢痕を低減しつつ
皮膚移植操作を行うことができる。
【００７０】
　老化関連皮膚弛緩（非限定的例として、首および顔面、腕、腋窩、大腿、膝、臀部、腹



(24) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

50

部、ブラライン、胸部の下垂部等）を有する多くの患者にとって、本明細書の最低侵襲ピ
クセルアレイ医療デバイスおよび方法は余剰の皮膚のピクセル化横切や切断を行うもので
あって、瘢痕がついてまわる形成外科手術を置き換えるものである。一般に、本明細書で
説明される手法は、オフィスセッティングにおいて、局所麻酔のもと、周術期不快を最小
化するように、行われるが、これに限定されない。形成外科手術からの長い治癒フェーズ
と比べて、短い回復期間のみが要求される。好適には、処置エリアの周りに巻かれた包帯
および支持衣類を、予め指定された期間（例えば、５日間、７日間等）適用する。この手
法に伴う痛みは無いか、最小である。
【００７１】
　本明細書で説明される機器により生成される比較的小さな（例えば、約０．５ｍｍから
４．０ｍｍの範囲内）皮膚欠損は、粘着性Flexan（登録商標）シートを適用することで閉
じられる。Flexan（登録商標）シートは大きなバタフライ型包帯として機能し、処置エリ
アの美的な輪郭形成を最大化する向き（「ベクトル」）に引っ張られてもよい。美的な輪
郭形成をさらに助けるために、包帯の上に圧縮可能弾性衣類を適用してもよい。最初の治
癒フェーズの完了の後、処置エリア内の多数の小さなリニア瘢痕は、同じエリアにおける
より大きな形成外科的切開と比べて低減された視認性を有するであろう。遅れてくる傷治
癒応答に起因して、数ヶ月に亘って追加的な皮膚引き締めが発生する可能性が高い。本明
細書で説明される実施の形態の他の潜在的アプリケーションは、毛移植と、脱毛症の治療
と、いびき／睡眠時無呼吸症の治療と、整形外科／理学療法と、膣引き締めと、女性尿失
禁の治療と、胃腸括約筋の引き締めと、を含む。
【００７２】
　ひどいやけどは、焼けた体表面の総量および熱破壊の深度によって分類される。これら
のやけどを管理するために用いられる方法はこの分類に大きく依存する。第一度および第
二度やけどは通常、局所的なクリームの塗布およびやけど包帯を伴う非手術的態様で管理
される。より深い第三度やけどは、皮膚の全層熱破壊を含み、全層皮膚欠損を生成する。
この重傷の手術管理は通常、やけどのかさぶたの組織除去および分層植皮片の適用を含む
。
【００７３】
　厚さ全体に亘る皮膚欠損は大抵の場合やけどやトラウマや皮膚がんの切除により生成さ
れ、従来の商用機器を用いて皮弁移送または皮膚組織移植で閉じられうる。どちらの手術
的アプローチもドナーサイトから取り込みを必要とする。皮弁の使用はさらに、有茎血液
供給を含む必要性により、および大抵の場合にはドナーサイトを直接閉じる必要性により
、制限される。
【００７４】
　分層植皮片手法は、免疫的制限により、同じ患者からの自家皮膚移植組織の取り入れを
必要とする。典型的には、やけど患者のドナーサイトは非やけど領域から選ばれ、皮膚の
部分的厚さのシートがその領域から取り入れられる。この手法についてまわるのは、ドナ
ーサイトにおける部分的厚さの皮膚欠損の生成である。このドナーサイトの欠損は、それ
自体、深い第二度やけどと同様のものである。このサイトでの再上皮形成による治癒は多
くの場合痛みを伴い、数日かかる可能性がある。加えて、周りの皮膚よりも恒久的に薄く
かつ脱色しているように見えるドナーサイトの視認できる変質が生成されることが多い。
かなりの表面積にわたるやけどを有する患者については、皮膚移植組織の取り入れは非や
けど領域の利用可能性によって制限されうる。
【００７５】
　皮膚欠損を閉じるための従来の外科的アプローチの両方（皮弁移送および皮膚移植）は
、皮膚欠損レシピエントサイトの顕著な瘢痕を伴うだけでなく、移植組織が取り入れられ
るドナーサイトをも伴う。従来の手法に対して、本明細書で説明される実施の形態はピク
セルアレイ手法とも称されるピクセル皮膚移植手法を含む。それはこのドナーサイトの変
形を除去し、シート状ドナーサイトまたはピクセル化されたドナーサイトのいずれかを含
む任意の既存のドナーサイトから皮膚移植組織を再取り込みするための方法を提供する。
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既存のドナーサイトから皮膚移植組織を再取り込みすることができるこの能力は、ドナー
サイト皮膚に対する表面積要件を低減し、またやけどのないドナー皮膚の表面積が限られ
ている重傷やけど患者における追加的な皮膚移植能力を提供する。
【００７６】
　実施の形態のピクセル皮膚移植手法は、全層皮膚移植として用いられる。顔面皮膚移植
や手の手術や先天性変形の治療などの多くの臨床アプリケーションは、全層皮膚移植で行
われるのが最良である。全層皮膚移植の肌合い、色および全体的な形態は、分層皮膚移植
よりも、欠損の隣の皮膚により近いものとなる。このため、視覚的に目立つエリアにおけ
る全層皮膚移植は、分層皮膚移植よりも外観的に優位である。従来の手法のもとでの全層
皮膚移植の主な欠点は、全層ドナーサイト欠損の外科的縫合から生成される長い線状の瘢
痕である。この瘢痕により全層皮膚移植のサイズおよび可用性が制限される。
【００７７】
　比べて、本明細書で説明されるピクセル皮膚移植手法の全層皮膚移植は、ドナーサイト
の線状瘢痕が除去されるので、そのサイズおよび可用性に対する制限の度合いは低い。し
たがって、通常は分層皮膚移植でカバーされる多くの皮膚欠損は、代わりに、ピクセル化
された全層皮膚移植を用いて処置されるであろう。
【００７８】
　ピクセル皮膚移植手法は、分層皮膚移植組織および全層皮膚移植組織を、ドナーサイト
の視認可能な瘢痕を最小化しつつ、取り入れることができる能力を提供する。手法中、選
択されたドナーサイトから皮膚移植組織を取り込むためにピクセルアレイデルマトーム（
ＰＡＤ）デバイスを用いる。取り込み作業中、ピクセル化された皮膚移植組織は粘着膜に
載置される。実施の形態の粘着膜は準多孔フレキシブル粘着膜を含むがこれに限定されな
い。次いで、取り込まれた皮膚移植組織／膜混成体はレシピエントの皮膚欠損サイトに直
接適用される。部分的に切除されたドナーサイトは、一週間、大きなバタフライ型包帯と
して機能する粘着Flexzan（登録商標）シーティングの適用により閉じられる。比較的小
さな（例えば、１．５ｍｍ）真皮内円形皮膚欠損を閉じることでプライマリ治癒プロセス
を促進する。該プロセスでは、瘢痕を最小化するために、解剖学的態様で、通常の表皮－
真皮アーキテクチャが再編成される。術後約一週間で発生するものとして、粘着膜は移植
組織の角質層と共に落屑（脱落）する。すると、移植組織を乱すことなしにレシピエント
ベッドから膜を取り除くことができる。したがって、ドナーサイトの治癒は最小の不快感
および瘢痕を伴って、急速に生じる。
【００７９】
　ピクセル皮膚移植手法を用いたレシピエント欠損サイトでの皮膚移植組織はピクセル化
されているので、それは皮膚ピクセルコンポーネント間に排膿隙間を提供し、それにより
シート皮膚移植組織と比べて「テイク（takes）」の割合を高めることができる。術後の
最初の週（およそ）において、皮膚移植組織は血管新生のプロセスによってレシピエント
サイトで「テイク（takes）」する。そこでは、皮膚欠損のレシピエントベッドからの新
たな血管が新たな皮膚移植組織の中で成長する。準多孔膜は浸出液（流体）を包帯へ導く
。さらに、フレキシブル膜は弾性反跳特性を伴うよう設計される。その特性により、移植
組織／膜混成体内でのコンポーネント皮膚ピクセルの並置が促進され、皮膚移植組織ピク
セルのプライマリ隣接治癒が促進され、皮膚移植組織のピクセル的外観が一様なシート形
態へと変換される。加えて、真皮が真皮に合わせられ、表皮が表皮に合わせられるように
、膜がマイクロアーキテクチャ的コンポーネント皮膚ピクセルを揃えるので、瘢痕を低減
するプライマリ治癒プロセスを促進できる。さらに、ピクセル化された皮膚移植組織は不
規則なレシピエントサイトにより容易に適合する。
【００８０】
　本明細書で説明される実施の形態は、ピクセル手法とも称されるピクセル皮膚切除手法
を含む。老化関連皮膚弛緩（首および顔面、腕、腋窩、大腿、膝、臀部、腹部、ブラライ
ン、胸部の下垂部等）を有する多くの患者にとって、余剰皮膚の部分的切除は、瘢痕がつ
いてまわる形成外科のかなりのセグメントを置き換える。一般に、ピクセル手法はオフィ
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スセッティングにおいて、局所麻酔のもと、行われる。術後回復期間は、処置エリアに予
め指定された日数（例えば、５、７等）の日間（例えば５日間、７日間等）、支持衣類を
着ることを含む。その手法に伴う痛みは無いか比較的小さいと見込まれている。小さな（
例えば、１．５ｍｍ）円形皮膚欠損は、粘着性Flexan（登録商標）シートを適用すること
で閉じられる。Flexan（登録商標）シートは大きなバタフライ型包帯として機能し、処置
エリアの美的な輪郭形成を最大化する向き（「ベクトル」）に引っ張られる。美的な輪郭
形成をさらに助けるために、包帯の上に圧縮可能弾性衣類を適用してもよい。最初の治癒
フェーズの完了の後、処置エリア内の多数の小さなリニア瘢痕は視覚的に目立つことはな
いであろう。さらに、遅れてくる傷治癒応答に起因して、数ヶ月に亘って追加的な皮膚引
き締めが続いて発生するであろう。したがって、ピクセル手法は形成外科術の大きな瘢痕
の最低侵襲的代替物である。
【００８１】
　実施の形態のピクセルアレイ医療デバイスはＰＡＤキットを含む。図１は、実施の形態
のもと、ターゲットサイトに置かれたＰＡＤキットを示す。ＰＡＤキットは、フラット多
孔ガイドプレート（ガイドプレート）と、スカルペットアレイを含むスカルペットパンチ
またはデバイスと（図１－３）、支持された粘着膜または粘着基板（図４）と、皮膚ピク
セル横切ブレードと（図５）、を備えるが、これに限定されない。実施の形態のスカルペ
ットパンチは手で持てるデバイスであるがこれに限定されない。代替的な実施の形態では
ガイドプレートはオプションである。これは本明細書で詳述される。
【００８２】
　図２は、実施の形態のもと、スカルペットアレイを含むＰＡＤキットスカルペットパン
チの断面である。スカルペットアレイはひとつ以上のスカルペットを含む。図３は、実施
の形態のもと、スカルペットアレイを含むＰＡＤキットスカルペットパンチの部分断面で
ある。部分断面は、スカルペットアレイのスカルペットの全長が多孔ガイドプレートの厚
さと皮膚への切開深さとによって決まることを示すが、実施の形態はこれに限定されない
。
【００８３】
　図４は、実施の形態のもと、ＰＡＤキットに含まれるバッキング（粘着性基板）を伴う
粘着膜を示す。粘着膜の下面はターゲットサイトの切開皮膚に適用される。
【００８４】
　図５は、実施の形態のもと、ＰＡＤキットフレームおよびブレードアセンブリと共に用
いられたときの粘着膜（粘着性基板）を示す。粘着膜の上面はフレーム内で粘着側が下と
なるように方向付けられ、押し出された皮膚ピクセル（本明細書ではプラグとも皮膚プラ
グとも称される）を取得するために多孔プレートの上に押し付けられる。
【００８５】
　図１を参照すると、ＰＡＤキットを用いる手法中、多孔ガイドプレートは皮膚切除／ド
ナーサイトに適用される。スカルペットパンチは多孔ガイドプレートの少なくとも孔の集
合を通じて適用され、皮膚ピクセルを切開する。パンチのスカルペットアレイがガイドプ
レートの孔の総数よりも少ない数のスカルペットを含む場合、スカルペットパンチは孔の
複数の集合に対して何回も適用される。スカルペットパンチの一回以上の連続適用の後、
切開皮膚ピクセルまたはプラグは粘着基板に捕捉される。粘着基板は、粘着剤が押し出さ
れた皮膚ピクセルまたはプラグを捕捉するように適用される。例えば、実施の形態の粘着
基板の上面はフレーム内で（フレームが用いられる場合）粘着側が下となるように方向付
けられ、押し出された皮膚ピクセルまたはプラグを捕捉するために多孔プレートの上に押
し付けられる。膜が引き上げられるにつれて、捕捉された皮膚ピクセルは横切ブレードに
よってそのベースにおいて横切される。
【００８６】
　図６は、実施の形態のもと、皮膚ピクセルの除去を示す。粘着基板はターゲットサイト
から持ち上げられて後ろに引かれる（離される）。この動作が切開皮膚ピクセルまたはプ
ラグを浮かせるか引っ張る。粘着基板が持ち上げられている間に、横切ブレードを用いて
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切開皮膚ピクセルのベースを横切する。図７は、実施の形態のもと、ＰＡＤキットで切開
皮膚ピクセルをブレード横切して除去することを示す側面図である。皮膚ピクセルまたは
プラグのベースの横切によって、ピクセル取り込みが完了する。図８は、実施の形態のも
と、ＰＡＤキットを用いる手法の間のブレード／ピクセル相互作用を示す等角図である。
図９は、実施の形態のもと、ＰＡＤキット（明確性のためにブレードは除く）を用いる手
法中の他の図であって、切除され取得された取り入れられた皮膚ピクセルまたはプラグお
よび切除の前の非切除皮膚ピクセルまたはプラグの両方を示す図である。ドナーサイトに
おいて、ピクセル化された皮膚切除サイトは、Flexan（登録商標）シーティングを適用す
ることで閉じられる。
【００８７】
　ガイドプレートおよびスカルペットデバイスは、レシピエントサイトで皮膚欠損を生成
するためにも用いられる。皮膚欠損はドナーサイトで取り込まれたか捕捉された皮膚ピク
セルを受け入れるよう構成される。レシピエントサイトで用いられるガイドプレートはド
ナーサイトで用いられるガイドプレートと同じであってもよいし、異なるパターンまたは
孔の構成を伴う異なるものであってもよい。
【００８８】
　横切中に粘着基板に載置された皮膚ピクセルまたはプラグは次に皮膚欠損サイト（レシ
ピエントサイト）に移送される。それらはレシピエント皮膚欠損サイトでピクセル化され
た皮膚移植組織として適用される。粘着基板は弾性反跳特性を有し、これは皮膚移植組織
内での皮膚ピクセルまたはプラグのより密な並びを可能とする。切開皮膚ピクセルは、粘
着基板から、レシピエントサイトの皮膚欠損へ直接適用されうる。レシピエントサイトで
の切開皮膚ピクセルの適用は、切開皮膚ピクセルを皮膚欠損と揃えることと、切開皮膚ピ
クセルをレシピエントサイトの対応する皮膚欠損へと挿入することと、を含む。
【００８９】
　実施の形態のピクセルアレイ医療デバイスはピクセルアレイデルマトーム（ＰＡＤ）を
含む。ＰＡＤは基板（例えばインベスティングプレート）上に保持される比較的小型の円
形スカルペットのフラットアレイを備える。基板と組み合わされたスカルペットは、本明
細書においてスカルペットアレイ、ピクセルアレイまたはスカルペットプレートと称され
る。図１０Ａは、実施の形態のもと、ピクセルアレイの一部の側面図であって、インベス
ティングプレート上に保持されたスカルペットを示す図である。図１０Ｂは、代替的な実
施の形態のもと、ピクセルアレイの一部の側面図であって、インベスティングプレート上
に保持されたスカルペットを示す図である。図１０Ｃは、実施の形態のもと、スカルペッ
トプレートの上面図である。図１０Ｄは、実施の形態のもと、スカルペットプレートの一
部の拡大図である。スカルペットプレートは皮膚表面に直接適用される。スカルペットア
レイのひとつ以上のスカルペットは、とがり面と、針と、複数の先端を含む針と、のうち
のひとつ以上を含む。
【００９０】
　ピクセルアレイ医療デバイスおよび方法の実施の形態は、ガイドプレートの代わりに取
り入れパターンを使用することを含む。取り入れパターンは、ドナーサイトおよびレシピ
エントサイトのうちの少なくともひとつのサイトの皮膚表面上のインジケータまたはマー
カを含むが、これに限定されない。マーカは、皮膚のエリアをマークするために皮膚に直
接適用されうる任意の化合物を含む。取り入れパターンはドナーサイトに置かれ、デバイ
スのスカルペットアレイはドナーサイトの取り入れパターンと揃えられるかそれに従って
位置決めされる。本明細書で説明されるように、皮膚ピクセルはドナーサイトにおいてス
カルペットアレイで切開される。レシピエントサイトは、レシピエントサイトに取り入れ
パターンを配置することによって準備される。レシピエントサイトで用いられる取り入れ
パターンはドナーサイトで用いられる取り入れパターンと同じであってもよいし、異なる
パターンまたはマーカの構成を伴う異なるものであってもよい。皮膚欠損が生成され、本
明細書で説明されるように切開皮膚ピクセルがレシピエントサイトに適用される。あるい
はまた、実施の形態のガイドプレートは取り入れパターンを適用する際に用いられるが、
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これに限られない。
【００９１】
　既存の手術器具にてこ入れするために、実施の形態のアレイは、例えばパジェットデル
マトームやリーズデルマトームなどのドラムデルマトームと連携してまたはそれへの変更
として用いられるが、これに限られない。本明細書で参照されるパジェットドラムデルマ
トームは元々１９３０年代にEarl Padget博士によって開発されたもので、世界中の形成
外科医によって皮膚移植のために広く用いられ続けている。後に、取り込まれた皮膚移植
組織の厚さをより良く較正するためにパジェットデルマトームのリーズ型変更が開発され
た。実施の形態のドラムデルマトームは使い捨て（手術ごと）であるが、これに限られな
い。
【００９２】
　一般に、図１１Ａは、実施の形態のもと、回転ピクセルドラム１００の一例を示す。図
１１Ｂは、実施の形態のもと、ハンドルに組み付けられた回転ピクセルドラム１００の一
例を示す。より具体的に、図１１Ｃは、実施の形態のもと、スカルペットプレートと共に
用いるドラムデルマトームを示す。
【００９３】
　一般に、本明細書で説明される全てのピクセルデバイスがそうであるように、ピクセル
ドラム１００は、例えば円形、半円形、楕円形、正方形、フラット、矩形など、限定無く
種々の形状を有しうる。ある実施の形態では、ピクセルドラム１００はアクセル／ハンド
ルアセンブリ１０２によって支持され、例えば電動モータによって動かされるドラム回転
コンポーネント１０４の周りで回転する。ある実施の形態では、ピクセルドラム１００は
不使用中はスタンド（不図示）に置かれてもよい。スタンドはドラムの電動回転コンポー
ネントまたはシリンジプランジャの電動コンポーネントのための充電器として機能しても
よい。ある実施の形態では、ピクセルドラム１００の皮膚表面に真空（不図示）が適用さ
れてもよく、また、ピクセルドラム１００のトラッキングおよび安定性のためにアウトリ
ガー（不図示）が設けられてもよい。
【００９４】
　ある実施の形態では、ピクセルドラム１００はドラム１００の表面にスカルペットアレ
イ１０６を組み込んでおり、それにより、本明細書で皮膚プラグと称される小型の複数の
（例えば、０．５－１．５ｍｍ）円形切開を生成する。ある実施の形態では、スカルペッ
トの境界形状は、皮膚プラグを生成しつつピンクッショニング（「跳ね上げ扉（trap doo
r）」）を低減するよう設計されてもよい。各皮膚プラグの周はスカルペットによって、
円形皮膚プラグの代わりに非限定的な例で半円や楕円や正方形状の皮膚プラグへと伸ばさ
れうる。ある実施の形態では、スカルペット１０６の長さは、外科医によって皮膚移植目
的のために選択された皮膚エリアの厚さ、すなわち分層または全層、に依存して変わりう
る。
【００９５】
　ドラム１００が皮膚表面に適用されるとき、ドラム１００の内部に設けられたブレード
１０８はスカルペットアレイによって生成された各皮膚プラグのベースを横切する。内部
ブレード１０８は中央ドラムアクセル／ハンドルアセンブリ１０２と接続され、および／
または中央アクセルアセンブリ１０２に取り付けられたアウトリガーに接続される。ある
代替的な実施の形態では、内部ブレード１０８はドラムアクセルアセンブリ１０２には接
続されず、皮膚の切開のベースは横切される。ある実施の形態では、ピクセルドラム１０
０の内部ブレード１０８は手動で振動するかまたは電動モータによって動かされる。ドラ
ム上の円形スカルペットの密度に依存して、過剰皮膚弛緩のエリアの中で、皮膚の可変割
合（例えば、２０％、３０％、４０％等）が横切される。
【００９６】
　ある実施の形態では、追加的ピクセルドラムハーベスタ１１２はドラム１００の内部に
設けられ、ピクセルドナーの組織から横切された／ピクセル化された皮膚切開／プラグ（
ピクセル移植組織）を取り入れて、ピクセルドラム１００の内部に並べられた粘着膜１１
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０上に整列させることで、皮膚移植操作を行う。スカルペットアレイ１０６と粘着膜１１
０との間に、内部ブレード１０８のための狭いスペースが生成される。
【００９７】
　ある実施の形態では、ブレード１０８はドラム１００およびスカルペットアレイ１０６
の外側に設けられ、そこで切開円形皮膚プラグのベースが横切される。他の実施の形態で
は、皮膚の切開のベースが横切されるとき、外部ブレード１０８はドラムアクセルアセン
ブリ１０２に接続される。代替的な実施の形態では、皮膚の切開のベースが横切されると
き、外部ブレード１０８はドラムアクセルアセンブリ１０２に接続されない。粘着膜１１
０は横切された皮膚セグメントを引き出して整列させ、その後患者の皮膚欠損サイトに置
かれる。ブレード１０８（内部であれ外部であれ）はスカルペットアレイ１０６に揃えら
れたブレードの有窓層であってもよいが、これに限られない。
【００９８】
　実施の形態の適合粘着膜１１０は準多孔であり、これにより、整列した横切皮膚セグメ
ントを伴う膜がドラムから抽出されて皮膚移植組織として適用されるときに、レシピエン
ト皮膚欠損での浸出が可能となる。粘着性準多孔ドラム膜１１０は弾性反跳特性を有し、
それによりレシピエントの皮膚欠損サイトへの移植のために横切された／ピクセル化され
た皮膚プラグを互いに近づけることができる。すなわち、各皮膚プラグのマージンは、ピ
クセル化された移植組織を伴う粘着膜がドラム１００から抽出された後のより一様なシー
トとして互いに近づけられる。あるいはまた、粘着性準多孔ドラム膜１１０はレシピエン
トの皮膚欠損サイトの広い表面積をカバーするよう、広げることができる。ある実施の形
態では、粘着膜１１０とドラムハーベスタ１１２との間に粘着性バッカー１１１のシート
が適用されてもよい。本明細書で詳述されるように、スカルペット１０６、ブレード１０
８および粘着膜１１０のドラムアレイは、既存のドラム１００に対するスリーブとして組
み立てられてもよい。
【００９９】
　実施の形態のピクセルドラム１１０の内部ドラムハーベスタ１１２は使い捨てかつ置換
可能である。使い捨てコンポーネントの使用の制限および／または制御は、電子、ＥＰＲ
ＯＭ、機械、耐久性を含むがそれらに限定されない手段によって達成されうる。使い捨て
ドラムのドラム回転数の電子的および／または機械的記録および／または制限は、使い捨
てドラムの使用時間と共に、電子的にまたは機械的に記録され、制御され、および／また
は制限されてもよい。
【０１００】
　ドラムデルマトームによる手法の取り入れ部分の間、ＰＡＤスカルペットアレイは皮膚
表面に直接適用される。皮膚ピクセルを周状に切開するために、ドラムデルマトームはス
カルペットアレイの上に配置され、下の皮膚表面に負荷を与える。負荷を加え続けると、
切開皮膚ピクセルはスカルペットアレイの孔を通じて押し出され、ドラムデルマトームの
粘着膜上に捕捉される。デルマトームの切断アウトリガーブレード（スカルペットアレイ
の上に配置される）は押し出された皮膚ピクセルのベースを横切する。次いで膜およびピ
クセル化皮膚混成体はデルマトームドラムから取り除かれ、レシピエント皮膚欠損に皮膚
移植組織として直接適用される。
【０１０１】
　図１１Ｃを参照すると、実施の形態は、本明細書で説明されるように、スカルペットプ
レートと共に用いるドラムデルマトームを含む。より具体的には、図１２Ａは、実施の形
態のもと、スカルペットプレートの上に配置されたドラムデルマトームを示す。図１２Ｂ
は、実施の形態のもと、スカルペットプレートの上に配置されたドラムデルマトームの別
の図である。ドラムデルマトームの切断アウトリガーブレードはスカルペットアレイの上
に配置され、そこで押し出された皮膚プラグはそのベースで横切される。
【０１０２】
　図１３Ａは、実施の形態のもと、スカルペットプレートへのドラムデルマトーム（例え
ば、パジェットデルマトーム）の適用の等角図であって、粘着膜は、ドラムをインベステ
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ィングプレートの上で転がす前に、デルマトームのそのドラムに適用される。図１３Ｂは
、実施の形態のもと、ドラムデルマトームの一部の側面図であって、スカルペットプレー
トに対するブレードの位置を示す。図１３Ｃは、実施の形態のもと、ドラムデルマトーム
の一部の側面図であって、スカルペットプレートに対するブレードの異なる位置を示す。
図１３Ｄは、実施の形態のもと、スカルペットプレートに対するブレードの他の位置を伴
うドラムデルマトームの側面図である。図１３Ｅは、実施の形態のもと、横切ブレードク
リップを伴うドラムデルマトームの側面図であって、ブレードクリップによる皮膚ピクセ
ルの横切を示す。図１３Ｆは、実施の形態のもと、スカルペットプレートに沿うドラムデ
ルマトームの底面図である。図１３Ｇは、実施の形態のもと、スカルペットプレートに沿
うドラムデルマトームの前面図である。図１３Ｈは、実施の形態のもと、スカルペットプ
レートに沿うドラムデルマトームの背面図である。
【０１０３】
　臨床アプリケーションに依存して、ドラムデルマトームの使い捨て粘着膜は、切除され
た弛緩皮膚の載置／配置やピクセル化皮膚移植組織を取り入れる／並べるために用いられ
うる。
【０１０４】
　本明細書で説明される実施の形態は、例えばパジェットデルマトームやリーズデルマト
ームなどのデルマトームと共に用いられるピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を含む。
【０１０５】
　図１４Ａは、実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を伴うデルマト
ームの組立図を示す。ＰＯＳはデルマトームとブレードとを備え、それらは粘着性バッカ
ーと粘着剤とスカルペットアレイと一緒に組み入れられている。粘着性バッカーと粘着剤
とスカルペットアレイとはデバイスに統合されているが、これに限られない。
【０１０６】
　図１４Ｂは、実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（ＰＯＳ）を伴うデルマト
ームの分解組立図を示す。図１４Ｃは、実施の形態のもと、ピクセルオンレイスリーブ（
ＰＯＳ）を伴うデルマトームの一部を示す。
【０１０７】
　ＰＯＳは本明細書では「スリーブ」とも称され、余剰弛緩皮膚の部分的切除および皮膚
欠損の部分的皮膚移植のための使い捨てドラムデルマトームオンレイを提供する。オンレ
イスリーブは、使い捨てコンポーネントとしてのパジェットデルマトームまたはリーズデ
ルマトームと連携して用いられる。実施の形態のＰＯＳはドラムデルマトームに係合する
三面スリップオン使い捨てスリーブである。デバイスは、粘着面と、内部横切ブレードを
伴うスカルペットドラムアレイと、を備える。実施の形態の横切ブレードは、スカルペッ
トドラムアレイの内周面を横切って揺動される片刃切断面を含む。
【０１０８】
　代替的なブレードの実施の形態では、有窓切断層がスカルペットアレイの内周面をカバ
ーする。切断面を伴う窓面のそれぞれは各個別のスカルペットと揃えられる。皮膚プラグ
のベースを横切するための揺動に代えて、有窓切断層はスカルペットドラムアレイの上で
振動する。粘着面とスカルペットアレイとの間に、ブレードの通行のための狭いスペース
が生成される。皮膚移植手術中の複数の取り込みのために、追加的な粘着膜のための挿入
スロットが設けられる。粘着膜の上の保護層は引き出された引っ張りタブによってその場
で剥がされる。該タブはスリーブアセンブリの反対側の面の引っ張りスロットから持ち上
げられる。他のピクセルデバイスの実施の形態と同様に、粘着膜はレシピエント皮膚欠損
サイトにおける排液のために準多孔である。ピクセル化皮膚移植組織をより連続的なシー
トに変形させるために、膜は弾性反跳特性を有し、それにより皮膚移植組織内で皮膚プラ
グが互いにより近くなるように並べることを提供してもよい。
【０１０９】
　本明細書で説明される実施の形態は、パジェットデルマトームまたはリーズデルマトー
ムのいずれかを伴う使い捨てデバイスとして構成されるスリップオンＰＡＤを含む。図１
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５Ａは、実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上をスライドするスリップオ
ンＰＡＤを示す。図１５Ｂは、実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上にイ
ンストールされたスリップオンＰＡＤの組立図を示す。
【０１１０】
　実施の形態のスリップオンＰＡＤは（オプションで）多孔ガイドプレートとの組み合わ
せで用いられる。図１６Ａは、実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトーム上にイ
ンストールされ、かつ、多孔テンプレートまたはガイドプレートと共に使用されるスリッ
プオンＰＡＤを示す。多孔ガイドプレートはターゲット皮膚サイトの上に置かれ、エプロ
ンの下面の粘着剤でその場に保持されることで向きが維持される。スリップオンＰＡＤを
伴うパジェットデルマトームは多孔ガイドプレートを介して皮膚の上を転がる。
【０１１１】
　図１６Ｂは、実施の形態のもと、パジェットドラムデルマトームおよびインストールさ
れたスリップオンＰＡＤによる皮膚ピクセル取り込みを示す。皮膚ピクセル取り込みにつ
いて、スリップオンＰＡＤは取り除かれ、パジェットデルマトームのドラムの上に粘着テ
ープが適用され、デルマトームのアウトリガーアームにクリップオンブレードが取り付け
られ、そのブレードは次に皮膚ピクセルのベースを横切するために使用される。実施の形
態のスリップオンＰＡＤは（オプションで）、ドナーサイトの隣の皮膚を保護するために
、リボンリトラクタなどの標準的な手術器具と共に用いられる。
【０１１２】
　本明細書で説明されるピクセル器具の実施の形態は、使い捨て機器またはデバイスであ
るピクセルドラムデルマトーム（ＰＤ２）を含む。ＰＤ２はハンドルと結合されたシリン
ダすなわち回転／回動ドラムを備え、シリンダはスカルペットドラムアレイを含む。内部
ブレードはドラム軸／ハンドルアセンブリと連結され、および／または中心軸に取り付け
られたアウトリガーに連結される。本明細書で説明されるＰＡＤおよびＰＯＳによると、
皮膚の複数の小型ピクセル化切除が、皮膚弛緩の領域に直接行われるので、目に見える瘢
痕を最小化しつつ皮膚引き締めを強化することができる。
【０１１３】
　図１７Ａは、実施の形態のもと、皮膚表面のターゲットサイトに適用されているピクセ
ルドラムデルマトームの一例を示す。図１７Ｂは、実施の形態のもと、皮膚表面のターゲ
ットサイトに適用されているピクセルドラムデルマトームの一部の別の図を示す。
【０１１４】
　ＰＤ２デバイスは皮膚表面に回転／回動ドラム全体を適用する。そこでは、「スカルペ
ットドラムアレイ」により、ターゲットサイトに、複数の小型（例えば、１．５ｍｍ）円
形切開が生成される。次いで、各皮膚プラグのベースは内部ブレードによって横切される
。内部ブレードは中央ドラムアクセル／ハンドルアセンブリと連結され、および／または
中心アクセルに取り付けられたアウトリガーに連結される。ドラム上の円形スカルペット
の密度に依存して、皮膚の可変割合が横切される。ＰＤ２によって、過剰皮膚弛緩のエリ
アに目に見える瘢痕を残すことなく皮膚の表面積の一部（例えば、２０％、３０％、４０
％等）を横切することが可能となるが、実施の形態はこれに限られない。
【０１１５】
　本明細書で示されるピクセル機器の他の代替的実施の形態は、ピクセルドラムハーベス
タ（ＰＤＨ）である。ピクセルドラムデルマトームと同様に、追加される内部ドラムは皮
膚のピクセル化横切を取り入れて粘着膜上に並べ、該膜は患者のレシピエント皮膚欠損サ
イトの上に置かれる。適合粘着膜は準多孔であり、これにより、整列した切除皮膚セグメ
ントを伴う膜がドラムから抽出されて皮膚移植組織として適用されるときに、レシピエン
ト皮膚欠損での浸出が可能となる。膜の弾性反跳特性により、ピクセル化皮膚セグメント
を互いにより近づけることができ、それによりピクセル化皮膚移植組織をレシピエントサ
イトにおけるシート状移植組織に部分的に変換することができる。
【０１１６】
　本明細書で説明されるピクセルアレイ医療システム、機器またはデバイス、および方法
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は、達成される臨床成績に必須の細胞応答および／または細胞外応答を引き起こすか可能
とする。ピクセルデルマトームについて、皮膚表面の物理的収縮は、皮膚のピクセル化切
除、すなわち皮膚プラグの生成、に起因して生じる。加えて、引き続く皮膚の引き締まり
は、遅れてくる傷治癒応答に起因して生じる。本明細書で詳述されるように、各ピクセル
化切除は複数フェーズでの必須傷治癒シーケンスを開始させる。
【０１１７】
　このシーケンスの第一フェーズは炎症性フェーズであり、そこでは肥満細胞の脱顆粒が
「傷」にヒスタミンを放出する。ヒスタミン放出は毛細血管床の拡張を引き起こし、細胞
外空間への血管浸透性を高める。この初期傷治癒応答は最初の日のうちに起こり、皮膚表
面の紅斑として現れる。
【０１１８】
　（線維増殖の）第二フェーズは「傷」の三日から四日以内に始まる。このフェーズ中、
線維芽細胞の転移および有糸分裂増殖がある。傷の線維増殖は、新コラーゲンの堆積と傷
の筋線維芽細胞的収縮を含む。
【０１１９】
　組織学的には、新コラーゲンの堆積は、微視的には、真皮の細胞緊密化および肥厚化と
して特定可能である。これは静的なプロセスであるが、傷の張力はかなり増大する。線維
増殖の他の特徴は、傷の多次元的収縮を生じさせる動的物理的プロセスであることである
線維増殖のこのコンポーネント特徴は、筋線維芽細胞の活性細胞的収縮に起因する。形態
学的には、傷の筋芽細胞的収縮は皮膚表面の二次元的引き締まりとして可視化されるであ
ろう。全体として、線維増殖の効果は、新コラーゲンの静的な支持足場材料としての堆積
による強化フレームワークを伴う真皮収縮である。臨床効果は、数ヶ月に亘る、肌触りの
スムーズ化を伴う皮膚の遅れた引き締まりとして現れる。一般に、臨床エンドポイントは
、処置エリアのより若々しく見える皮膚エンベロープである。
【０１２０】
　遅れてくる傷治癒応答の第三および最終フェーズは成熟である。このフェーズ中、（真
皮の）コラーゲン線維マトリクスの相互リンクが増大することに起因して、処置エリアの
強化およびリモデルが起こる。この最終ステージは「傷」の後６から１２ヶ月以内に始ま
り、少なくとも１から２年続く可能性がある。皮膚の小型のピクセル化切除は、この遅れ
てくる傷治癒プロセス中に通常の真皮アーキテクチャを保存するものであり、これは目立
つ瘢痕の生成を伴わない。該瘢痕はより大きな皮膚の手術的切除に伴って生じることが多
い。最後に、表皮成長ホルモンの放出から、表皮の関連する刺激および若返りが起こる。
遅れてくる傷治癒応答は、最小の既存のコラーゲンマトリクスを伴う組織（筋肉や脂肪な
ど）の中で、瘢痕コラーゲン堆積と共に引き起こされうる。
【０１２１】
　審美目的のための皮膚引き締めの他に、本明細書で説明されるピクセルアレイ医療シス
テム、機器またはデバイス、および方法は追加的な医療関連アプリケーションを有する。
ある実施の形態では、ピクセルアレイデバイスは、標準的な手術切除に頼ることなく、任
意の柔らかい組織構造の可変部分を横切することができる。具体的には、ピクセルアレイ
デバイスを介した皮膚の化学線損傷エリアの低減は、皮膚がんの発生を低減するであろう
。睡眠時無呼吸症候群およびいびきの治療について、ピクセルアレイデバイスを介したピ
クセル化粘膜低減（軟口蓋、舌の基部および咽頭側壁）は、より標準的な手術に伴うかな
りの不健全さを低減するであろう。膣円蓋の分娩外傷について、ピクセルアレイデバイス
を介したピクセル化皮膚および膣粘膜切除は、Ａ＆Ｐ切除によらずに通常の分娩前の形状
および機能を再確立するであろう。関連する女性のストレス性尿失禁もまた同様の方法で
訂正されうる。
【０１２２】
　実施の形態のピクセルアレイデルマトーム（ＰＡＤ）は本明細書においてスカルペット
デバイスアセンブリとも称され、パンチインパクトハンドピースとも称される制御デバイ
スと端部デバイスとも称されるスカルペットデバイスとを備えるシステムまたはキットを
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含む。スカルペットデバイスは制御デバイスに取り外し可能に結合され、スカルペットデ
バイス内に設けられたスカルペットアレイを含む。実施の形態の取り外し可能スカルペッ
トデバイスは使い捨てであり、その結果一回の手術中に使用されるように構成されるが、
実施の形態はこれに限られない。
【０１２３】
　ＰＡＤは、スカルペットデバイスを含むよう構成されたハウジングを備える装置を含む
。スカルペットデバイスは基板とスカルペットアレイとを含み、スカルペットアレイは基
板上にある構成に配置された複数のスカルペットを含む。基板および複数のスカルペット
は、ハウジングから出るよう、かつハウジングに入るよう構成され、複数のスカルペット
は出たときにターゲットサイトに複数の切開皮膚ピクセルを生成するよう構成される。制
御デバイスの近位端は手で持つように構成される。ハウジングは、制御デバイスのコンポ
ーネントであるレシーバと取り外し可能に結合されるよう構成される。制御デバイスは、
駆動機構を含む近位端と、レシーバを含む遠位端と、を含む。制御デバイスは使い捨てと
なるよう構成されるが、代替的に制御デバイスは、清掃、消毒、および滅菌のうちの少な
くともひとつが行われるよう構成される。
【０１２４】
　スカルペットアレイは駆動機構の活性化に応じて出るよう構成される。実施の形態のス
カルペットデバイスは、駆動機構の活性化に応じて、スカルペットアレイがスカルペット
デバイスから出て、スカルペットデバイスに戻って入るように構成される。代替的な実施
の形態のスカルペットデバイスは、駆動機構の活性化に応じてスカルペットアレイがスカ
ルペットデバイスから出ると共に、駆動機構の解放に応じてスカルペットデバイスに戻っ
て入るように構成される。
【０１２５】
　図１８は、実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリの側方透視図を示す。本実施の形態の
ＰＡＤアセンブリは、スカルペットアレイを備えるスカルペットデバイスとアクチュエー
タまたはトリガとを伴う制御デバイスであって手持ち型に構成された制御デバイスを含む
。制御デバイスは再利用可能であるが、代替的な実施の形態は使い捨ての制御デバイスを
含む。実施の形態のスカルペットアレイは、本明細書で詳述されるように、切開アレイ（
例えば、１．５ｍｍ、２ｍｍ、３ｍｍ等）を生成するまたは作り出すよう構成される。実
施の形態のスカルペットデバイスは、本明細書で詳述されるように、皮膚を切開するよう
構成されたバネ式スカルペットアレイを含むが、実施の形態はこれに限定されない。
【０１２６】
　図１９Ａは、実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリと共に用いられるスカルペットデバ
イスの上方透視図を示す。図１９Ｂは、実施の形態のもと、ＰＡＤアセンブリと共に用い
られるスカルペットデバイスの下方透視図を示す。スカルペットデバイスは、プランジャ
と結合されるかそれを含む基板を収容するよう構成されたハウジングを備える。ハウジン
グは、プランジャの近位端がハウジングの上面から突き出るように構成される。ハウジン
グは制御デバイスと取り外し可能に結合されるよう構成され、プランジャの長さは、スカ
ルペットデバイスが制御デバイスに結合されたときに制御デバイスおよびアクチュエータ
に接触するような距離だけ上面から突き出るよう構成される。
【０１２７】
　スカルペットデバイスの基板はスカルペットアレイを形成する多くのスカルペットを保
持するよう構成される。スカルペットアレイは、スカルペットデバイスアセンブリが用い
られる手法に適切であるよう、予め指定された数のスカルペットを備える。スカルペット
デバイスは少なくともひとつのバネ機構を含み、該機構はスカルペットアレイデバイスの
活性化に応じて下向きまたはインパクトまたはパンチング力を提供するよう構成される。
この力はスカルペットアレイによる切開（ピクセル化皮膚切除サイト）の生成を助ける。
あるいはまた、バネ機構は、スカルペットアレイの引っ込みを助けるための上向きまたは
後退力を提供するよう構成されてもよい。
【０１２８】
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　実施の形態のスカルペットデバイスおよび制御デバイスのうちのひとつ以上は暗号化シ
ステム（例えば、ＥＰＲＯＭ等）を含む。暗号化システムは、スカルペットデバイスおよ
び／または制御デバイスの不正使用および海賊版を防止するよう構成されるが、これに限
られない。
【０１２９】
　手術中、スカルペットデバイスアセンブリはターゲットエリアに一度適用されるか、ま
たは代替的に、皮膚弛緩の指定されたターゲット処置エリア内で続けて適用される。本明
細書で詳述されるように、処置エリア内のピクセル化皮膚切除サイトは次にFlexanシーテ
ィングを適用することで閉じられ、これらのピクセル化切除の方向付き閉鎖は、処置サイ
トの美的修正の最大化を提供する方向で行われる。
【０１３０】
　代替的な実施の形態のＰＡＤデバイスは、切開皮膚ピクセルを取り除くための真空コン
ポーネントまたはシステムを含む。図２０は、実施の形態のもと、真空コンポーネントを
含むパンチインパクトデバイスの側面図を示す。本例のＰＡＤは、切開皮膚ピクセルを吸
引取り出しするために、制御デバイス内に真空システムまたはコンポーネントを含むが、
これに限定されない。真空コンポーネントはＰＡＤデバイスに取り外し可能に結合され、
その使用はオプションである。真空コンポーネントは、ハウジング、スカルペットデバイ
ス、スカルペットアレイおよび制御デバイスのうちのひとつ以上の中にまたはそれに隣接
する低圧力ゾーンを生成するよう構成されるかまたはそれに結合される。低圧力ゾーンは
切開皮膚ピクセルを取り出すよう構成される。
【０１３１】
　別の代替的な実施の形態のＰＡＤデバイスは、皮膚ピクセルを生成するための無線周波
数（ＲＦ）コンポーネントまたはシステムを含む。ＲＦコンポーネントは、ハウジング、
スカルペットデバイス、スカルペットアレイおよび制御デバイスのうちのひとつ以上の中
でまたはそれに隣接してエネルギを提供するかまたはエネルギに結合させるよう構成され
かつそのために結合される。ＲＦコンポーネントはＰＡＤデバイスに取り外し可能に結合
され、その使用はオプションである。ＲＦコンポーネントによって提供されるエネルギは
、熱エネルギ、振動エネルギ、回転エネルギおよび音響エネルギ等のうちのひとつ以上を
含む。
【０１３２】
　さらに別の代替的な実施の形態のＰＡＤデバイスは、真空コンポーネントまたはシステ
ムとＲＦコンポーネントまたはシステムとを含む。本実施の形態のＰＡＤは、切開皮膚ピ
クセルを吸引取り出しするために、ハンドピース内に真空システムまたはコンポーネント
を含む。真空コンポーネントはＰＡＤデバイスに取り外し可能に結合され、その使用はオ
プションである。真空コンポーネントは、ハウジング、スカルペットデバイス、スカルペ
ットアレイおよび制御デバイスのうちのひとつ以上の中にまたはそれに隣接する低圧力ゾ
ーンを生成するよう構成されるかまたはそれに結合される。低圧力ゾーンは切開皮膚ピク
セルを取り出すよう構成される。加えて、ＰＡＤデバイスはＲＦコンポーネントを含み、
該ＲＦコンポーネントは、ハウジング、スカルペットデバイス、スカルペットアレイおよ
び制御デバイスのうちのひとつ以上の中でまたはそれに隣接してエネルギを提供するかま
たはエネルギに結合させるよう構成されかつそのために結合される。ＲＦコンポーネント
はＰＡＤデバイスに取り外し可能に結合され、その使用はオプションである。ＲＦコンポ
ーネントによって提供されるエネルギは、熱エネルギ、振動エネルギ、回転エネルギおよ
び音響エネルギ等のうちのひとつ以上を含む。
【０１３３】
　特定の一例として、実施の形態のＰＡＤは、隣の皮膚への熱伝導ダメージを最小化しつ
つドナーの皮膚または皮膚プラグをより効果的に切開するよう構成された電気手術ジェネ
レータを含む。このため、例えば、ＲＦジェネレータは比較的短いデューティサイクルを
伴う比較的高い電力レベルを用いて動作する。ＲＦジェネレータは、切断のための追加的
な押圧力を提供するよう構成された電動インパクタコンポーネント、サイクリングインパ
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クタ、振動インパクタ、および超音波トランスデューサのうちのひとつ以上を供給するよ
う構成される。
【０１３４】
　本明細書で説明されるように、本例のＲＦを伴うＰＡＤは真空コンポーネントをも含む
。本実施の形態の真空コンポーネントは、皮膚をスカルペットに向けて（例えば、スカル
ペットの内腔の中へ）引き上げる真空を適用し、それにより部分的切除フィールドの中で
の皮膚のＲＦ仲介切開を安定化させかつ促進するよう構成されるが、これに限定されない
。ＲＦジェネレータおよび真空機器のうちのひとつ以上は、ソフトウエアアプリケーショ
ンを実行するプロセッサの制御下となるよう結合される。加えて、本明細書で詳述される
ように、本実施の形態のＰＡＤはガイドプレートと共に用いられうるが、これに限定され
ない。
【０１３５】
　ドナーサイトでの部分的切開に加えて、部分的皮膚組織移植は、レシピエントサイトへ
の移送のための皮膚プラグの取り入れおよび（例えば、粘着膜上への）載置を含む。部分
的皮膚切除と同様に、スカルペットアレイ上でのデューティ駆動ＲＦ切断エッジの使用は
ドナーの皮膚プラグの切開をより容易にする。次いで、本明細書で詳述されるように、切
開スカルペットのベースは横切され、取り入れられる。
【０１３６】
　真空アシストコンポーネントのタイミングは、ＲＦデューティサイクルを伴う規定され
たシーケンスを提供するようプロセッサで制御される。ソフトウエア制御により、ＲＦ切
断と真空アシストとの合成シーケンスの最適解を提供するために、異なるバリエーション
が可能となる。限定はないが、これらはＲＦデューティサイクルの前の初期真空期間を含
む。ＲＦデューティサイクルに続いて、実施の形態のシーケンス中の期間は、切開皮膚プ
ラグの吸引取得を含む。
【０１３７】
　ＰＡＤの他の潜在的な制御シーケンスは、限定はないが、ＲＦおよび真空アシストの同
時のデューティサイクルを含む。あるいはまた、実施の形態の制御シーケンスは、シーケ
ンス内の、および／またはＲＦ電力の変化を伴うかまたは異なるＲＦ周波数でのジェネレ
ータの使用を伴う、ＲＦデューティサイクルのパルスを出すかまたはサイクルさせること
を含む。
【０１３８】
　他の代替的な制御シーケンスは、部分的切開の深さで生じる指定ＲＦサイクルを含む。
絶縁シャフトを伴う低電力の長い継続期間のＲＦデューティサイクルでは、アクティブ切
断先端は真皮組織と皮下組織との深いインタフェースに熱伝導性傷害を生成しうる。深い
熱傷は遅れてくる傷治癒シーケンスを引き起こし、皮膚表面を焼くことなく皮膚を二次的
に引き締めることができる。
【０１３９】
　ソフトウエア制御により、ＲＦ切断および電動機械的切断と真空アシストとの合成シー
ケンスの最適解を提供するために、異なるバリエーションが可能となる。例は、真空アシ
ストを伴う電動機械的切断、電動機械的切断および真空アシストを伴うＲＦ切断、真空ア
シストを伴うＲＦ切断、および真空アシストを伴うＲＦ切断の組み合わせを含むがそれに
限定されない。合成ソフトウエア制御デューティサイクルの例は、切断前真空皮膚安定化
期間と、真空皮膚安定化期間を伴うＲＦ切断デューティサイクルと、真空皮膚安定化を伴
うＲＦ切断デューティサイクルおよび電動機械的切断期間と、真空皮膚安定化期間を伴う
電動機械的切断と、より深い真皮層および／または真皮下組織層を熱伝導的に加熱し皮膚
引き締めのための傷治癒応答を引き起こすための切断後ＲＦデューティサイクルと、皮膚
引き締めのための切断後真空期間と、を含むがこれらに限定されない。
【０１４０】
　本明細書で説明されるピクセルアレイ医療デバイスの他の実施の形態は、スカルペット
の振動フラットアレイと、電動または手動（非電動）のブレードと、を備えるデバイスを
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含み、これは本明細書で説明されるドラム／シリンダの代替物として皮膚引き締めのため
に用いられる。図２１Ａは、実施の形態のもと、振動するフラットスカルペットアレイお
よびブレードデバイスの上面図を示す。図２１Ｂは、実施の形態のもと、振動するフラッ
トスカルペットアレイおよびブレードデバイスの底面図を示す。ブレード１０８はスカル
ペットアレイ１０６に揃えられたブレードの有窓層であってもよい。機器ハンドル１０２
はブレードハンドル１０３から離れており、粘着膜１１０は粘着バッカー１１１から剥が
されうる。図２１Ｃは、実施の形態のもと、スカルペットアレイ１０６とブレード１０８
と粘着膜１１０と粘着バッカー１１１とが組み立てられたときのフラットアレイの拡大図
である。組み立てられたとき、スカルペットのフラットアレイは、一様な取り込みまたは
一様な切除を提供するよう計測されうる。ある実施の形態では、スカルペットのフラット
アレイはさらに、粘着取り込み膜１１０および粘着バッカー１１１のためのフィーダコン
ポーネント１１５を含んでもよい。図２１Ｄは、実施の形態のもと、フィーダコンポーネ
ント１１５を伴うスカルペットのフラットアレイの拡大図である。
【０１４１】
　他の皮膚移植の実施の形態では、ピクセル移植組織は照射死体真皮マトリクス（不図示
）の上に置かれる。真皮マトリクスの上で培養されるとき、ピクセルドナーと免疫学的に
同一の患者のための全層皮膚の移植組織が生成される。実施の形態では、死体真皮マトリ
クスは取り込まれた皮膚ピクセル移植組織と同様のサイズで円柱状に切除されてもよく、
この場合、死体真皮フレームワークの中でピクセル化移植組織を組織的に揃えることがで
きる。図２２は、実施の形態のもと、サイズ的に取り込まれた皮膚ピクセル移植組織と似
ている、円柱状に切断された死体真皮マトリクスを示す。ある実施の形態では、ドナーサ
イトの取り込み割合は、レシピエントの皮膚欠損サイトにおける通常真皮組織の誘起に部
分的に依存して決定されてもよい。すなわち、皮膚移植組織の通常の（滑らかな）表面ト
ポロジが促進される。粘着膜の実施の形態または真皮マトリクスの実施の形態によると、
ピクセルドラムハーベスタは、患者のドナーサイトにおける目に見える瘢痕をかなり低減
または除去しつつ、移植用に大きな表面積を取り入れることができる能力を含む。
【０１４２】
　本明細書で説明されるピクセルアレイ医療デバイスに加えて、実施の形態は薬剤搬送デ
バイスを含む。大抵の場合、薬剤の非経口的投与は依然としてシリンジおよび針による注
射により達成される。針およびシリンジシステムの負の特徴を回避するため、閉塞性パッ
チを通じた経皮的薬剤局所吸収が開発された。しかしながら、これらの薬剤投与システム
のどちらも、大きな欠点を有する。針注射に対する人の嫌悪は、そのほぼ二世紀に亘る使
用期間中にやわらいでいない。皮下または筋肉内薬剤注射の可変の全身的吸収は、薬剤の
効き目を低下させ、また患者への副作用の発生確率を高める。薬剤の液体または水性キャ
リア流体に依存して、局所的に適用された閉塞性パッチは、表皮バリアを通じた吸収の変
動に悩まされる。皮膚の大きな表面に亘る局所麻酔が要求される患者について、シリンジ
／針注射も表面麻酔も理想的ではない。シリンジ／針「フィールド」注射は多くの場合痛
みを伴い、全身毒性の原因となりうる過剰量の局所麻酔を注入しうる。
【０１４３】
　表面麻酔が皮膚関連手術に必要なレベルの麻酔を提供することはまれである。
【０１４４】
　図２３は、実施の形態のもと、ドラムアレイ薬剤搬送デバイス２００である。薬剤搬送
デバイス２００は他の薬剤搬送システムの限界および欠点を解決することに成功した。デ
バイスは、アクセル／ハンドルアセンブリ２０４によって支持され、かつドラム回転コン
ポーネント２０６の周りで回転するドラム／シリンダ２０２を備える。実施の形態のハン
ドルアセンブリ２０４はさらに、投与対象の薬剤のリザーバ２０８と、シリンジプランジ
ャ２１０と、を含む。ドラム２０２の表面は一様な長さの針アレイ２１２によってカバー
されている。これにより、患者の皮膚に注射される薬剤量をよりよく制御しつつ、真皮内
（または真皮下）注射深さを一様にすることができる。処置中、シリンジプランジャ２１
０は薬剤をリザーバ２０８から押し出し、押し出された薬剤は接続チューブ２１６を介し
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てドラム２０２内の密閉された注入チャンバ２１４内へ注入される。針アレイ２１２が患
者の皮膚にドラム２０２の表面が皮膚に当たるまで押しつけられたとき、薬剤は最終的に
患者の皮膚へ一様な深さで投与される。非麻酔スキップエリアは回避され、皮膚麻酔のよ
り一様なパターンが生成される。薬剤搬送デバイス２００の回転ドラムアプリケーション
はまた、患者の不快感を低減しつつ局所麻酔をより早く注入できる。
【０１４５】
　図２４Ａは、実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイス３００の側面図である。図
２４Ｂは、実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイス３００の上方等角図である。図
２４Ｃは、実施の形態のもと、針アレイ薬剤搬送デバイス３００の下方等角図である。薬
剤搬送デバイス３００はマニホールド３１０上に配置された一様な長さの鋭い針のフラッ
トアレイ３１２を備え、薬剤投与に用いられる。この例示的な実施の形態では、注射用薬
剤はシリンジ３０２に保持され、該シリンジ３０２はハンドル付き使い捨てアダプタ３０
６にプラグインされる。シール３０８を用いて、シリンジ３０２と使い捨てアダプタ３０
６とが互いに堅固に結合されることを保証することができる。シリンジプランジャ３０４
が押されると、シリンジ３０２に保持される薬剤はシリンジ３０２から使い捨てアダプタ
３０６へ搬送される。針アレイ３１２が患者の皮膚にマニホールド２０２が皮膚に当たる
まで押しつけられたとき、薬剤はさらに患者の皮膚へ一様な深さで鋭い針のフラットアレ
イ３１２を通じて投与される。
【０１４６】
　薬剤搬送デバイス２００の使用は、経皮的注射または吸収を必要とする薬物の数と同じ
数の臨床アプリケーションを有しうる。非限定的例として、潜在的なアプリケーションの
いくつかは、局所麻酔の注射と、ボツリヌス毒素（ボトックス）などの神経調節物質の注
射と、インスリンの注射と、エストロゲンおよび副腎皮質ステロイドの置き換えの注射と
、を含む。
【０１４７】
　ある実施の形態では、薬剤搬送デバイス２００のシリンジプランジャ２１０は、非限定
的例として、電動モータによって動力供給されてもよい。ある実施の形態では、点滴袋お
よびチューブに取り付けられた流体ポンプ（不図示）は、連続的注入のために、注入チャ
ンバ２１４および／またはリザーバ２０８に接続されてもよい。ある実施の形態では、薬
剤搬送デバイス２００におけるシリンジプランジャ２１０の体積は、較正され、プログラ
ム可能であってもよい。
【０１４８】
　本明細書で詳述されるPAD（ピクセルアレイデルマトーム）デバイスを伴うピクセル皮
膚移植取り込みの他のアプリケーションは、脱毛症である。脱毛症はよくある美観的疾病
であり、中年男性に好発するが、老化したベビーブーマーの女性にも見られる。脱毛症の
最もよくみられる形態は男性型脱毛症（ＭＰＢ）であり、頭皮の頭頂から前頭にかける領
域に発生する。男性型脱毛症は性別にリンクした特性であり、母からのＸ染色体によって
男の子孫に遺伝する。男にとって、この形質を表すのにただひとつの遺伝子のみが必要で
ある。その遺伝子は劣性であるから、女性型脱毛症は父および母の両方からのＸリンク遺
伝子の両方の遺伝を必要とする。形質発現は患者により異なり、多くの場合、発症年齢お
よび前頭部／部分／後頭部脱毛の量によって表される。ＭＰＢの形質発現の患者による変
動は、この性別にリンクした特性の遺伝子型翻訳の可変性に依拠する。ＭＰＢは遺伝によ
り発生するので、毛移植に対する必要性は巨大である。他の非遺伝的関連病因はより限定
的な人口セグメントにおいて見られる。これらの非遺伝的病因は、トラウマや細菌感染や
エリテマトーデスや放射や抗がん剤治療を含む。
【０１４９】
　さまざまな治療オプションが公衆に提案されてきた。これらは、ミノキシジルやフィナ
ステリドなどのＦＤＡ認可塗り薬を含む。これらの薬剤は休止中の毛包を活動期成長フェ
ーズへと変換することが必要なので、その成功は限られていた。他の治療法はかつらおよ
びヘアウィービングを含む。常套手段はやはり手術的毛移植であり、それは毛プラグ、ス
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トリップおよびフラップを毛のある頭皮から毛のない頭皮へ移すことを含む。多くの場合
、従来の毛移植は、複数の単体毛マイクログラフを毛のある頭皮から同じ患者の毛のない
頭皮へ移すことを含む。あるいはまた、まずドナープラグが毛ストリップとして取り込ま
れ、次いでレシピエント頭皮への移送のためにマイクログラフに分割される。いずれにせ
よ、この多段階手法はめんどうかつ高価であり、平均的な患者について何時間もの手術が
含まれる。
【０１５０】
　従来の毛髪移植マーケットは、数段階で行われる長い毛髪移植手術によって阻害されて
きた。典型的な毛髪移植手法は、後頭部頭皮のドナーサイトから禿げている頭頂から前頭
にかけての頭皮のレシピエントサイトへの毛髪プラグの移送を含む。多くの手法について
、毛髪プラグひとつひとつがレシピエント頭皮へと個別に移される。手術中、数百ものプ
ラグが移植され、これを行うのに数時間かかる。移植された毛髪プラグの術後「テイク」
または生存率は、レシピエントサイトでの血管新生を制限するファクタによって可変であ
る。運動による出血や機械的損傷は、血管新生および毛髪移植組織の「テイク」を低減す
るキーファクタである。
【０１５１】
　本明細書で説明される実施の形態は、いくつかの毛髪移植組織を一度に移送するよう構
成された手術器具を含み、それらの毛髪移植組織は頭皮のレシピエントサイトにまとめて
保持されそこで整列する。実施の形態のＰＡＤを用いた本明細書で説明される手法は、従
来の器具により要求される煩わしさや時間を低減する。
【０１５２】
　図２５は、人の皮膚の構成を示す。皮膚は、真皮および表皮と称される二つの水平重層
を含み、外部環境に対する生体バリアとして作用する。表皮はエンベロープ層であり、表
皮細胞の育成可能層を含む。表皮細胞は上向きに移動し、角質層と呼ばれる生育不能層へ
と「成熟」する。角質層は脂質－ケラチン混成体であり、主たる生体バリアとして機能す
る。この層は、落屑（desquamation）と呼ばれるプロセスで、常に剥がれては再構成され
る。真皮は、皮膚の主たる構造的支持体である下層であり、大いに細胞外であってコラー
ゲン線維からなる。
【０１５３】
　水平重層表皮および真皮に加えて、皮膚は垂直方向に揃った要素または細胞性付属器を
含む。それは毛嚢脂腺ユニットを含み、該ユニットは毛包および脂腺を含む。毛嚢脂腺ユ
ニットのそれぞれは皮脂腺および毛包を含む。皮脂腺は最も表面に近いところにあり、毛
包のシャフトへ皮脂（オイル）を放出する。毛包のベースはバルブと称される。バルブの
ベースは真皮乳頭と称される深い生殖的コンポーネントを有する。毛包は典型的には皮膚
表面に対して傾いた角度で並べられる。頭皮の所与の領域の毛包は互いに平行となるよう
並べられる。毛嚢脂腺ユニットは全外皮に亘り共通であるが、これらのユニットの頭皮の
領域内での密度および活動が毛髪の全体的な外観についてのキー決定打である。
【０１５４】
　毛嚢脂腺ユニットに加えて、汗腺は皮膚を通じて垂直に延びる。それらは、体温調節を
助ける水ベースの浸出液を提供する。
【０１５５】
　腋窩および鼠径部のアポクリン汗腺はより刺激性の汗をもたらし、これが体臭の原因と
なる。体の残りの部分について、エクリン汗腺は体温調節のために低刺激の汗を排出する
。
【０１５６】
　毛包は毛髪成長の異なる生理学的サイクルを通る。図２６は、毛の成長の生理学的サイ
クルを示す。遺伝的男性におけるテストステロンの存在は、頭頂から前頭にかけての頭皮
における可変度合いの脱毛症を生成する。基本的に、毛包は成長期に戻ることなく休止期
に入ることで休止状態となる。男性型脱毛症は、毛髪が休止期から成長期へ戻り損ねた場
合に生じる。
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【０１５７】
　実施の形態のＰＡＤは、毛髪所持プラグの毛髪のない頭皮への一括移植を伴う毛髪のあ
るプラグの一括取り込み用に構成される。これは従来の毛移植の手術を短縮する。総じて
、実施の形態のデバイス、システムおよび／または方法を使用して、多数の小型毛髪所持
プラグを単一の手術ステップまたはプロセスで取り込んで整列させる。また同じ器具を用
いて毛髪のない頭皮の複数ピクセル化切除を行うことでレシピエントサイトの準備を行う
。複数の毛髪プラグ移植組織は準備されたレシピエントサイトへ一括して移送され、そこ
で一括して移植される。その結果、簡略化された手法の使用を通じて、数百もの毛髪所持
プラグがドナーサイトからレシピエントサイトへ移送されうる。したがって、本明細書で
説明される実施の形態を用いる毛髪移植は、煩わしく多段階の従来プロセスに対してより
簡単でシンプルでかなり時間を節約できる単一手術である解法を提供する。
【０１５８】
　実施の形態のピクセルデルマトームを用いる毛髪移植は、従来の標準的な毛包ユニット
抽出（ＦＵＴ）毛髪移植アプローチに対する改良を促進する。総じて、実施の形態の手法
のもと、取り込み対象の毛包はドナーの後頭部頭皮からとられる。それを行う際、ドナー
サイトの毛髪は部分的に切られ、実施の形態の多孔プレートが頭皮に配置され、最大の収
量を提供すべく方向付けされる。図２７は、実施の形態のもと、ドナー毛包の取り込みを
示す。スカルペットアレイのスカルペットは、毛包を取得すべく、皮下脂肪層まで達する
よう構成される。本明細書で詳述される通り、毛髪プラグが切開されると、それらは、横
切ブレードで毛髪プラグのベースを横切することによって粘着膜上に取り入れられる。ベ
ースを横切する前に粘着膜を適用することによって、ドナーサイトにおける毛髪プラグの
元々の相互の配列は維持される。次いで、粘着膜上の毛髪プラグの整列したマトリクスは
、レシピエントの頭頂から前頭にかけての頭皮のレシピエントサイトに一括して移植され
る。
【０１５９】
　図２８は、実施の形態のもと、レシピエントサイトの準備を示す。取り込まれた後頭部
頭皮ドナーサイトと組織的に同一のパターンで毛髪のない皮膚プラグを切除することによ
って、レシピエントサイトを準備する。実施の形態のもと、ドナーサイトで用いられたも
のと同じ器具を用いて、毛髪プラグの大量移植のためにレシピエントサイトを準備する。
その際、レシピエントサイトに頭皮欠損が生成される。レシピエントサイトに生成される
頭皮欠損は、粘着膜上に取り込まれたプラグと同じ幾何形状を有する。
【０１６０】
　取り込まれた毛髪プラグを搭載した粘着膜は、レシピエントサイトの同じパターンの頭
皮欠損の上に適用される。行ごとに、各毛髪所持プラグは、その鏡像関係にあるレシピエ
ント欠損へ挿入される。図２９は、実施の形態のもと、レシピエントサイトへの取り込ま
れた毛プラグの配置を示す。プラグ間の並びは維持される。したがって、移植された毛髪
プラグから成長する毛髪は、それがドナーサイトで成長した場合と同じくらい自然に並ぶ
。元々の頭皮と移植された毛髪との間のより一様な並びもまた生じるであろう。
【０１６１】
　具体的には、多孔プレートの頭皮への載置または配置を準備するために、ドナーサイト
の毛髪は部分的に切られる。多孔プレートは、最大収量を提供すべく後頭部頭皮ドナーサ
イトに配置される。図３０は、実施の形態のもと、後頭部頭皮のドナーサイトへの多孔プ
レートの配置を示す。毛髪プラグの大量取り込みは、スカルペット使い捨て端部を伴うイ
ンパクトパンチハンドピースを備えるバネ式ピクセル化デバイスを用いて達成される。実
施の形態は、既製ＦＵＥ摘出デバイスまたは生検パンチを用いる個々の毛髪プラグの取り
込みのために構成される。供給される多孔プレートの孔のサイズは既製技術をカバーする
。
【０１６２】
　スカルペットアレイ使い捨て端部を備えるスカルペットは、毛包を取得すべく、皮下脂
肪層まで達するよう構成される。図３１は、実施の形態のもと、スカルペットが皮下脂肪
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層を貫通して毛包を取得するよう構成されている場合の、スカルペットの皮膚への貫通深
さを示す。毛髪プラグが切開されると、それらは、横切ブレードで毛髪プラグのベースを
横切することによって粘着膜上に取り入れられるが、これに限られない。図３２は、実施
の形態のもと、後頭部のドナーサイトで多孔プレートを用いる毛プラグ取り込みを示す。
実施の形態の粘着膜を適用することによって、毛髪プラグの元々の相互の配列は維持され
る。切除されたピクセルのベースを横切する前に、粘着膜が適用されるが、これに限られ
ない。次いで、粘着膜上の毛髪プラグの整列したマトリクスは、頭頂から前頭にかけての
頭皮のレシピエントサイトに一括して移植される。
【０１６３】
　多孔プレートを通じて追加的な単体毛髪プラグを取り込んでもよい。これは例えば目に
見える生え際を生成するために使用される。図３３は、実施の形態のもと、視認可能な生
え際の生成を示す。目に見える生え際は、手動のＦＵＴ技術で決定され、作られる。目に
見える生え際および頂点の大量移植は同時に、または別個のステージとして、行われても
よい。目に見える生え際および大量移植が同時に行われる場合、レシピエントサイトは目
に見える生え際から始まって開発される。
【０１６４】
　取り込まれた毛髪プラグの移植は、取り込まれた後頭部頭皮ドナーサイトのパターンと
組織的に同一のパターンで毛髪のない皮膚プラグを切除することによって、レシピエント
サイトを準備することを含む。図３４は、実施の形態のもと、パターン化された多孔プレ
ートおよびバネ式ピクセル化デバイスを用いてレシピエントサイトに同一の皮膚欠損を生
成するためのドナーサイトの準備を示す。実施の形態のレシピエントサイトは、ドナーサ
イトにおいて用いられたのと同じ多孔プレートおよびバネ式ピクセル化デバイスを用いて
、毛髪プラグの大量移植のために準備される。頭皮欠損がレシピエントサイトに生成され
る。これらの頭皮欠損は、粘着膜上に取り込まれたプラグと同じ幾何形状を有する。
【０１６５】
　取り込まれた毛髪プラグを搭載した粘着膜は、レシピエントサイトの同じパターンの頭
皮欠損の上に適用される。行ごとに、各毛包所持または毛髪所持皮膚プラグは、その鏡像
関係にあるレシピエント欠損へ挿入される。図３５は、実施の形態のもと、取り込まれた
プラグをレシピエントサイトに生成された対応する皮膚欠損に挿入することによる、取り
込まれたプラグの移植を示す。プラグ間の並びは維持される。したがって、移植された毛
髪プラグから成長する毛髪は、それがドナーサイトで成長した場合と同じくらい自然に並
ぶ。元々の頭皮と移植された毛髪との間のより一様な並びもまた生じるであろう。
【０１６６】
　臨床エンドポイントは患者により変わるが、改善された血管新生の結果として毛髪プラ
グが「テイク」するより高い割合が見込まれる。図３６は、実施の形態のもと、ピクセル
デルマトーム機器および手法を用いた臨床エンドポイントを示す。よりよい「テイク」と
より短い手術期間とより自然に見える結果との組み合わせは、実施の形態のピクセルデル
マトーム機器および手法が、従来の毛髪移植アプローチの欠点を克服することを可能とす
る。
【０１６７】
　皮膚欠損のためのピクセル化皮膚移植および皮膚弛緩のためのピクセル化皮膚切除の実
施の形態が、本明細書で詳述される。これらの実施の形態は、皮膚の引き締めが望まれる
弛緩皮膚領域で、皮膚ピクセルフィールドを除去する。この手法により生成される皮膚欠
損（例えば、直径が約１．５－３ｍｍの範囲）は可視の瘢痕を残さずに一次治癒するのに
十分なほど小さい。複数の皮膚欠損の傷の閉塞は所望の輪郭形成効果を生成するよう有向
的に行われる。ピクセル除去手法の動物実験は良好な成績を残した。
【０１６８】
　実施の形態のピクセル手法は、オフィスセッティングにおいて、局所麻酔のもとで行わ
れるが、これに限定されない。外科医は実施の形態の器具を用いて皮膚ピクセル（例えば
、円形、楕円形、正方形等）のアレイを素早く切除する。その手法に伴う痛みは比較的小
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さい。手術中に生成された真皮内皮膚欠損は粘着性Flexan（３Ｍ）シートの適用により閉
じられるが、これに限られない。Flexanシートは大きなバタフライ型包帯として機能し、
処置エリアの美的な輪郭形成を最大化する向きに引っ張られる。美的な輪郭形成を助ける
ために、包帯の上に圧縮可能弾性衣類を適用してもよい。回復中、患者はある期間（例え
ば五日間等）処置エリアの上に支持衣類を着る。最初の治癒後、処置エリア内の多数の小
さなリニア瘢痕は視覚的に目立つことはない。
【０１６９】
　遅れてくる傷治癒応答から、数ヶ月に亘って追加的な皮膚引き締めが続いて発生するで
あろう。その結果、ピクセル手法は、従来の美容外科手術の大きな瘢痕が避けられるべき
エリアの皮膚引き締めのための最低侵襲的代替物である。
【０１７０】
　ピクセル手法は、達成される臨床成績に必須の細胞応答および細胞外応答を引き起こす
。皮膚の部分的切除に起因して皮膚表面エリアの物理的収縮が起こる。この切除は弛緩エ
リアにおいて皮膚の一部を直接取り除くものである。加えて、引き続く皮膚の引き締まり
は、遅れてくる傷治癒応答により実現される。各ピクセル化切除は必須傷治癒シーケンス
を開始させる。本明細書で既に詳述したとおり、実施の形態で効果のある治癒応答は三つ
のフェーズを備える。
【０１７１】
　このシーケンスの第一フェーズは炎症性フェーズであり、そこでは肥満細胞の脱顆粒が
「傷」にヒスタミンを放出する。ヒスタミン放出は毛細血管床の拡張を引き起こし、細胞
外空間への血管浸透性を高める。この初期傷治癒応答は最初の日のうちに起こり、皮膚表
面の紅斑として現れる。
【０１７２】
　「傷」の数日内に、治癒の第二フェーズすなわち線維増殖が始まる。線維増殖中、線維
芽細胞の転移および有糸分裂増殖がある。
【０１７３】
　線維増殖は二つのキーフィーチャを有する。すなわち、新コラーゲンの堆積と傷の筋線
維芽細胞的収縮である。組織学的には、新コラーゲンの堆積は、微視的には、真皮の細胞
緊密化および肥厚化として特定される。これは静的なプロセスであるが、皮膚の張力はか
なり増大する。筋芽細胞的収縮は皮膚表面の二次元的引き締まりを引き起こす動的物理的
プロセスである。このプロセスは、筋線維芽細胞の活性細胞収縮および細胞外マトリクス
内の収縮タンパク質の堆積に起因する。全体として、線維増殖の効果は、真皮収縮および
、強化フレームワークを伴う新コラーゲンの静的な支持足場材料としての堆積である。臨
床効果は、数ヶ月に亘る、肌触りのスムーズ化を伴う皮膚の遅れた引き締まりとして現れ
る。臨床エンドポイントは、処置エリアのより若々しく見える皮膚エンベロープである。
【０１７４】
　遅れてくる傷治癒応答の第三および最終フェーズは成熟である。成熟中、（真皮の）コ
ラーゲン線維マトリクスの相互リンクが増大することに起因して、処置エリアの強化およ
びリモデルが起こる。この最終ステージは「傷」の後６から１２ヶ月以内に始まり、少な
くとも１から２年続く可能性がある。皮膚の小型のピクセル化切除は、成熟中に通常の真
皮アーキテクチャを保存するものであるが、これは目立つ瘢痕の生成を伴わない。該瘢痕
はより大きな皮膚の手術的切除に伴って生じることが多い。最後に、表皮成長ホルモンの
放出から、表皮の関連する刺激および若返りが起こる。
【０１７５】
　図３７から４２は、実施の形態のもと、生きた動物に対して行われたピクセル手法の結
果のイメージである。本明細書で説明される実施の形態はこの実証実験において動物モデ
ルに用いられ、この実験はピクセル手法が目に見える瘢痕を残さずに審美的皮膚引き締め
を生成することを証明した。実験は、手術用に麻酔された生きた豚モデルを用いた。図３
７は、実施の形態のもと、切除対象の領域の角および中間点に彫り込みが行われた皮膚の
イメージである。術後の評価のため、切除のフィールドマージンはタトゥーで区別された
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がこれに限られない。手法は多孔プレート（例えば、１０×１０ピクセルアレイ）を用い
て部分的切除のエリアを指定するよう行われた。部分的切除は生検パンチ（例えば、１．
５ｍｍ直径）を用いて行われた。図３８は、実施の形態のもと、術後皮膚切除フィールド
のイメージである。ピクセル切除の後、ピクセル化切除欠損はFlexan膜で（水平に）閉じ
られた。
【０１７６】
　術後１１日でタトゥーで指定されたエリア内の全ての切除が一次治癒し、写真的および
寸法的測定が行われた。図３９は、実施の形態のもと、手術から１１日経った後のイメー
ジであって、切除が一次的治癒したことを測定されたマージンと共に示すイメージである
。術後２９日で、続いて、写真的および寸法的測定が行われた。図４０は、実施の形態の
もと、手術から２９日経った後のイメージであって、切除が一次的治癒し、かつ切除フィ
ールドの一次的成熟が続くことを測定されたマージンと共に示すイメージである。図４１
は、実施の形態のもと、手術から２９日経った後のイメージであって、切除が一次的治癒
し、かつ切除フィールドの一次的成熟が続くことを測定された横寸法と共に示すイメージ
である。
【０１７７】
　術後９０日で写真的および寸法的測定が繰り返された。テストエリアの皮膚は完全に手
触り滑らかとなった。図４２は、実施の形態のもと、術後９０日経った後のイメージであ
って、切除が一次的治癒し、かつ切除フィールドの一次的成熟が続くことを測定された横
寸法と共に示すイメージである。
【０１７８】
　本明細書で説明される部分的切除は、皮内で行われるか、または真皮の厚さ全体に亘っ
て行われる。スカルペット（例えば、丸い、正方形の、楕円形の、等）で皮膚を切開する
能力は、追加的力の追加により強化される。追加的力はスカルペットまたはスカルペット
アレイに印加される力を含み、例えば、力は、回転力、運動衝撃力および振動力のうちの
ひとつ以上を含み、それらの全ては皮膚の部分的切除について本明細書で詳述される。
【０１７９】
　実施の形態のスカルペットデバイスは総じてスカルペットアセンブリとハウジングとを
含む。スカルペットアセンブリはスカルペットアレイを含み、スカルペットアレイは複数
のスカルペットと力または駆動コンポーネントとを含む。スカルペットアセンブリはひと
つ以上のアライメントプレートを含み、アライメントプレートはスカルペットアレイの配
列にしたがってスカルペットを正確に維持、位置決めするよう、かつ、切除対象の対象組
織にオペレータから力（例えば、ｚ軸）を伝達するよう、構成される。スカルペットアセ
ンブリはスペーサを含み、スペーサは、アライメントプレートが互いに固定距離だけ離れ
、かつ、スカルペットアレイと同軸となるようアライメントプレートを維持するよう構成
されるが、これに限られない。
【０１８０】
　シェルはスペーサおよびアライメントプレートを維持するよう構成され、ハウジングお
よび駆動シャフト用の取り付け箇所を含む。アライメントプレートおよび／またはスペー
サはシェルの位置に取り付けられるかまたは接続され（例えば、嵌合、溶接（例えば、超
音波、レーザ等）、ヒートステーク等）、したがって堅固なアセンブリが提供され、スカ
ルペットアレイの改ざんや他の目的のための利用が困難となっている。加えて、シェルは
使用中の汚染から駆動機構すなわちギアおよびスカルペットを守り、かつ、トルク要件を
低減しギアの寿命を延ばすためにギアに潤滑剤を与えることを（もし必要であれば）可能
とする。
【０１８１】
　本明細書の実施の形態を用いた力の印加の例として、円形のスカルペットで皮膚を切開
する能力は、回転トルクの追加により強化される。皮膚を切開するのに用いられる下向き
の軸方向の力は、回転力と共に印加された場合、かなり低減される。この強化された能力
は、外科医が標準的なスカルペットで皮膚を切開することに似ている。そこでは、外科医
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は皮膚を横切る方向の動き（運動エネルギ）と圧縮（軸方向の力）の同時印加との組み合
わせを用いることで皮膚表面をより効率的に切開する。
【０１８２】
　皮膚を突き通すために要求される表面圧縮の量は、垂直運動力が同時に用いられた場合
、かなり低減される。例えば、注射のためのダーツ投げテクニックは、過去、皮膚刺穿の
ために医療提供者によって用いられてきた。実施の形態の円形スカルペットによって皮膚
に加えられる「インパクタ」作用は、軸方向の圧縮力と軸方向の運動力とを同時に用いる
ことによって、このモダリティの切断能力を強化する。皮膚表面を切開するのに用いられ
る軸方向の圧縮力は、運動力と共に印加された場合、かなり低減される。
【０１８３】
　従来の生検パンチは、組織の除去において一回だけ使用されるアプリケーションのため
のものである。これは、一般に、その中心軸に沿って組織の中へ直接パンチを押し込むこ
とによって達成される。同様に、実施の形態の部分的切除は円形構成を有するスカルペッ
トを用いる。実施の形態のスカルペットはスタンドアローン構成で用いられうるが、代替
的な実施の形態は、スカルペットが種々のサイズのアレイに結集され、皮膚の複数のセク
ションを除去するよう構成されるスカルペットアレイを含むが、これに限定されない。部
分的切除スカルペットを用いて皮膚を突き通すために用いられる力はアレイ内のスカルペ
ットの数の関数であり、この場合、アレイサイズが増大するにつれて、皮膚を突き通すた
めに用いられる力も増大する。
【０１８４】
　皮膚を突き通すために要求される力が低減されることで、円形スカルペットで皮膚を切
開する能力がかなり強化される。そのような低減は、中心軸周りの回転運動および／また
は中心軸に沿った衝撃力の追加によってもたらされる。図４３は、実施の形態のもと、印
加された回転力および／または衝撃力を示すスカルペットである。この強化された回転構
成は、外科医が標準的なスカルペットで皮膚を切開することに似た効果を有する。そこで
は、外科医は皮膚を横切る方向の動き（運動エネルギ）と圧縮（軸方向の力）の同時印加
との組み合わせを用いることで皮膚表面をより効率的に切開する。衝撃力は、ステープル
ガンを用いることに似ているか、または皮膚に当たる前に皮下針を素早く動かすことによ
るものである。
【０１８５】
　スカルペット回転の構成における考慮点は、複数のスカルペットを所望の速さで駆動す
るために用いられるトルクの量である。スカルペットアレイを駆動するために用いられる
システムの物理的なサイズおよび電力は必要なトルクが増大するにつれて増大するからで
ある。スカルペットアレイで必要とされる切開力を低減するために、アレイの列または行
またはセグメントはアレイの適用中、個々に駆動されてもよいし、順番に駆動されてもよ
い。スカルペットを回転させるためのアプローチは、ギア、らせん、スロット、内側らせ
ん、ピン駆動、および摩擦（弾性）を含むがこれらに限定されない。
【０１８６】
　回転および軸方向切開の組み合わせを用いる部分的切除用に構成されたスカルペットア
レイは、回転用のひとつ以上のデバイス構成を用いる。例えば、デバイスのスカルペット
アレイは、ギア回転または振動機構、外側らせん回転または振動機構、内側らせん回転ま
たは振動機構、スロット回転または振動機構、およびピン駆動回転または振動機構のうち
のひとつ以上を用いて回転するよう構成されるが、これに限られない。種々の実施の形態
で用いられる回転機構のそれぞれは本明細書で詳述される。
【０１８７】
　図４４は、実施の形態のもと、ギアスカルペットおよびギアスカルペットを含むアレイ
を示す。図４５は、実施の形態のもと、ギアスカルペットアレイを伴うスカルペットアセ
ンブリを含む切除デバイスの下方斜視図である。デバイスは、スカルペット回転のための
回転トルクの印加のためのギアスカルペットアレイを含むよう構成されたハウジング（詳
細の明確化のため、透明な物として描かれている）を備える。図４６は、実施の形態のも
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と、ギアスカルペットアレイを伴うスカルペットアセンブリ（ハウジングは不図示）の下
方斜視図である。図４７は、実施の形態のもと、ギアスカルペットアレイの詳細図である
。
【０１８８】
　ギアスカルペットアレイは、アレイが用いられる切除手法に適切な程度の数のスカルペ
ットを含み、ギアは各スカルペットに接続されている。例えば、ギアはスカルペット上ま
たはスカルペットの周囲に嵌められるが、実施の形態はこれに限られない。ギアスカルペ
ットは、各スカルペットが隣のスカルペットと共に回転するように、ユニットまたはアレ
イとして構成される。例えば、嵌められると、ギアスカルペットはアライメントプレート
に一緒に装着され、この場合、各スカルペットは隣の四つのスカルペットに係合してそれ
らと共に回転し、したがって正確な並びで維持される。ギアスカルペットアレイは、遠位
端にギアを備える少なくともひとつの回転外側シャフトによって駆動されるが、これに限
られない。回転シャフトは軸方向の力を提供するか伝えるよう構成され、これは切開中に
アレイのスカルペットを皮膚に押しつける。あるいはまた、軸方向の力はスカルペットを
維持するプレートに印加されてもよい。
【０１８９】
　代替的な実施の形態では、摩擦駆動を用いて、アレイのスカルペットを駆動するか回転
させてもよい。図４８は、実施の形態のもと、摩擦駆動構成のスカルペットを含むアレイ
を示す。摩擦駆動構成は各スカルペット周りの弾性リングを含み、これはギアの実施の形
態におけるギア配置と似ており、互いに押し合っている隣り合うスカルペットのリングの
間の摩擦力が、ギアアレイと同様のスカルペットの回転を生じさせる。
【０１９０】
　切除デバイスはらせん状スカルペットアレイを含み、それは外側および内側らせん状ス
カルペットアレイを含むがそれらに限定されない。図４９は、実施の形態のもと、らせん
状スカルペット（外向き）およびらせん状スカルペット（外向き）を含むアレイを示す。
図５０は、実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイを含むスカルペットアセンブ
リの側方斜視図（左）と、らせん状スカルペットアレイを伴うスカルペットアセンブリを
含む切除デバイスの側方斜視図（右）（ハウジング図示）と、を示す。図５１は、実施の
形態のもと、らせん状スカルペットアレイアセンブリを伴うスカルペットアセンブリを含
む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとして描かれている）の側
面図である。図５２は、実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイアセンブリを伴
うスカルペットアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明な
ものとして描かれている）の下方斜視図である。図５３は、実施の形態のもと、らせん状
スカルペットアレイアセンブリを伴うスカルペットアセンブリを含む切除デバイス（詳細
の明確化のためハウジングは透明なものとして描かれている）の上方斜視図である。
【０１９１】
　らせん状スカルペット構成はスカルペットの端部領域に嵌まるよう構成されたスリーブ
を備え、スリーブの外側領域はひとつ以上のらせん状ねじを含む。各スカルペットがスリ
ーブに嵌まると、スリーブ付きスカルペットは、各スカルペットが隣のスカルペットと共
に回転するように、ユニットまたはアレイとして構成される。
【０１９２】
　あるいはまた、らせん状ねじは各スカルペット上に形成されるか、各スカルペットのコ
ンポーネントとして形成されてもよい。
【０１９３】
　らせん状スカルペットアレイはプッシュプレートによって駆動されるよう構成される。
プッシュプレートはスカルペットアレイの中心軸のある範囲に沿って上下に振動する。図
５４は、実施の形態のもと、らせん状スカルペットアレイのプッシュプレートである。プ
ッシュプレートは、アレイ中の多数のスカルペットに対応する多数のアライメント孔を含
む。各アライメント孔は、スカルペットスリーブ上のらせん状（外側）ねじに係合するよ
う構成されたノッチを含む。プッシュプレートが駆動されると、それはアレイ中の各スカ
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ルペットの回転を引き起こす。図５５は、実施の形態のもと、プッシュプレートを伴うら
せん状スカルペットアレイを示す。
【０１９４】
　切除デバイスはさらに内側らせん状スカルペットアレイを備える。デバイスは、スカル
ペット回転のための回転トルクの印加のためのらせん状スカルペットアレイアセンブリを
含むよう構成されたハウジングを備える。図５６は、実施の形態のもと、内側らせん状ス
カルペットおよび内側らせん状スカルペットを含むアレイを示す。内側らせん状スカルペ
ットは、スカルペットの開放端の中に嵌まるねじれ角ロッド（例えば、中実、中空等）ま
たはインサートを含む。あるいはまた、スカルペットはらせん状領域を含むよう構成され
る。ねじれインサートは、インサートの周りにスカルペットの一部分を接着する（例えば
、クリンプする、接着する、蝋付けする、溶接する、接着剤で付ける、等）ことによって
、その場に保持される。あるいはまた、インサートは接着剤でその場に保持される。内側
らせん状スカルペットは、各スカルペットが隣のスカルペットと共に回転するよう構成さ
れるように、ユニットまたはアレイとして構成される。らせん状スカルペットアレイは駆
動プレートによって駆動されるよう構成される。駆動プレートはスカルペットアレイの各
スカルペットのらせん状領域に沿って上下に動くまたは振動する。駆動プレートは、アレ
イ中の多数のスカルペットに対応する多数の正方形アライメント孔を含む。駆動プレート
が上下に駆動されると、それはアレイ中の各スカルペットの回転を引き起こす。図５７は
、実施の形態のもと、駆動プレートを伴うらせん状スカルペットアレイを示す。
【０１９５】
　図５８は、実施の形態のもと、スロットスカルペットおよびスロットスカルペットを含
むアレイを示す。スロットスカルペット構成はスカルペットの端部領域に嵌まるよう構成
されたスリーブを備え、スリーブはひとつ以上のスパイラルスロットを含む。
【０１９６】
　あるいはまた、各スカルペットはスリーブを用いることなくスパイラルスロットを含む
。スリーブ付きスカルペットは、各スカルペットのスロットの上側領域が互いに隣同士で
揃えられるようにユニットまたはアレイとして構成される。外側駆動ロッドはスロットの
上部と揃えられ、かつその上部に沿って水平方向に嵌められる。駆動ロッドが下向きに駆
動されると、結果はスカルペットアレイの回転である。図５９は、実施の形態のもと、駆
動ロッドを伴うスロットスカルペットアレイ（例えば、四つ（４）のスカルペット）の一
部を示す。図６０は、実施の形態のもと、駆動ロッドを伴う例示的なスロットスカルペッ
トアレイ（例えば、２５のスカルペット）を示す。
【０１９７】
　図６１は、実施の形態のもと、スカルペットを伴う振動ピン駆動アセンブリを示す。ア
センブリは、スカルペットに接続または結合され、スカルペットを維持するよう構成され
た下側プレートおよび中間プレートを含む。上側プレートまたは駆動プレートは、スカル
ペットおよび中間プレートの上方のエリアに配置され、駆動スロットまたはスロットを含
む。ピンはスカルペットの上部に接続または結合され、ピンの上部はスカルペットの上を
越えて延びる。スロットはピンを受け、ピンが遊嵌するよう構成される。上側プレートの
回転または振動によってスカルペットがスロット内のピンの軌跡を介して回転または振動
するように、スロットはピンに対して配置されている。
【０１９８】
　スカルペットデバイスのひとつ以上のコンポーネントは、スカルペットアレイのターゲ
ットサイトにおける展開中のスカルペット露出の量（例えば、深さ）を制御するよう構成
された調整を含む。例えば、実施の形態の調整は、スカルペットアレイのスカルペットの
展開の長さをまとめて制御するよう構成される。代替的な実施の形態の調整は、スカルペ
ットアレイのスカルペットの集合または一部の展開の長さをまとめて制御するよう構成さ
れる。別の例示的な実施の形態では、調整は、スカルペットアレイのスカルペットの集合
の個別のスカルペットのそれぞれの展開の長さを個別に制御するよう構成される。スカル
ペットの深さ制御は、スカルペットの深さの調整可能制御用に構成される数多くのメカニ
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ズムを含む。
【０１９９】
　実施の形態の深さ制御は、各スカルペットに設けられた調整可能カラーまたはスリーブ
を含む。カラーはスカルペットの長さ方向に沿って動く（例えば、摺動可能等）よう構成
され、また、カラーの位置により制御される深さを超えてのスカルペットのターゲット組
織への侵入を防ぐよう構成される。手術で使用される前に、スカルペットデバイスのユー
ザによってカラーの位置が調整され、その調整は、手動調整、自動調整、電子的調整、空
気圧調整およびソフトウエア制御の元での調整のうちのひとつ以上を含む。
【０２００】
　代替的な実施の形態の深さ制御は、スカルペットアレイのスカルペットの長さ方向に沿
って動くよう構成された調整可能プレートを含む。プレートは、プレートの位置により制
御される深さを超えてのスカルペットアレイのターゲット組織への侵入を防ぐよう構成さ
れる。このようにすることで、スカルペットアレイは、プレートから突き出ているスカル
ペットの長さと同等の深さだけ、ターゲット組織の中へと展開される。手術で使用される
前に、スカルペットデバイスのユーザによってプレートの位置が調整され、その調整は、
手動調整、自動調整、電子的調整、空気圧調整およびソフトウエア制御の元での調整のう
ちのひとつ以上を含む。
【０２０１】
　プレートを用いた深さ制御調整の一例として、可変長スカルペット露出はスカルペット
アセンブリのスカルペットガイドプレートの調整を通じて制御されるが、これに限られな
い。図６２は、実施の形態のもと、スカルペットガイドプレートでの、可変スカルペット
露出制御を示す。代替的な実施の形態は、スカルペットアレイハンドピース内からのスカ
ルペット露出を制御する、および／またはソフトウエアやハードウエアや機械的制御のう
ちのひとつ以上のもとでスカルペット露出を制御する。
【０２０２】
　実施の形態は、デバイスオペレータからの押圧力によって手動で軸方向の力および回転
力が印加される機械的スカルペットアレイを含む。図６３は、実施の形態のもと、オペレ
ータにより手動で駆動されるよう構成されたスカルペットアレイ（例えば、らせん状）を
含むスカルペットアセンブリを示す。
【０２０３】
　実施の形態は、軸方向の力との組み合わせで皮膚を切開するために適した回転（例えば
、ＲＰＭ）および回転トルクを提供するよう構成された回転ソースを含むか、および／ま
たはそれと接続または結合される。スカルペットの適した回転は、回転速度および増大す
る切断効率と、増大する摩擦損失と、の間の最良のバランスにしたがい設定される。各ス
カルペットアレイ構成についての適した回転は、アレイのサイズ（スカルペットの数）、
スカルペット切断面幾何形状、スカルペットおよびアライメントプレートの材質選択、ギ
ア材質および潤滑剤の使用、および皮膚の機械的性質などのうちのひとつ以上に基づく。
【０２０４】
　本明細書で説明されるスカルペットおよびスカルペットアレイの構成において考慮され
るべき力に関して、図６４は、皮膚への印加を介してスカルペットに及ぼされる力を示す
。実施の形態のもとで印加されうる力を決定する際に考慮されるパラメータは以下を含む
。
平均スカルペット半径：ｒ
スカルペット回転数：ω
スカルペット軸方向力：Ｆｎ（スカルペットは皮膚に垂直に当てられる）
皮膚摩擦係数：μ
摩擦力：Ｆｆ

スカルペットトルク：τ
モータ電力：Ｐｈｐ

【０２０５】
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　最初の印加の際、スカルペットを回転させるのに用いられるトルクは、軸方向の力（皮
膚の表面に対して垂直に印加される）と、スカルペットと皮膚との間の摩擦の係数と、の
関数である。この摩擦力は、最初、スカルペットの切断面に作用する。スカルペットの皮
膚への最初の印加において：
Ｆｆ＝μ・Ｆｎ

τ= Ｆｆ・ｒ
Ｐｈｐ= τ・ω／６３０２５
スカルペットが皮膚を貫通するための最初の力は、スカルペットの鋭さと、軸方向の力と
、皮膚の張力と、皮膚とスカルペットとの間の摩擦の係数と、の関数である。スカルペッ
トが皮膚の中へ刺さった後、スカルペットの側壁に作用する追加的な摩擦力があるので、
摩擦力は増大する。
【０２０６】
　実施の形態の切除デバイスは、運動衝撃切開デバイスおよび皮膚の非回転突き通しのた
めの方法を含む。スカルペットを皮膚の中へ直接押し入れるためのアプローチは、軸方向
の力による押圧、単一の軸方向の力の押圧プラス運動衝撃力、およびスカルペットを高速
で動かして皮膚に衝突させ、皮膚を突き通すこと、を含むがそれらに限定されない。図６
５は、実施の形態のもと、スカルペットを用いた定常的な軸方向の力による圧縮を表す。
定常的な軸方向の力による押圧は、スカルペットを皮膚に直接接触するよう配置する。配
置されると、連続的かつ定常的な軸方向の力がスカルペットに、スカルペットが皮膚を突
き通し、真皮を通って皮下脂肪層に達するまで、印加される。
【０２０７】
　図６６は、実施の形態のもと、スカルペットを用いた定常的な単一の軸方向の力による
圧縮プラス運動衝撃力を表す。定常的な単一の軸方向の力による押圧プラス運動衝撃力は
、スカルペットを皮膚に直接接触するよう配置する。軸方向の力を印加することで接触を
維持する。スカルペットの遠位端は他の物体によってたたかれ、それにより中心軸に沿っ
た追加的な運動エネルギが付与される。これらの力によって、スカルペットは皮膚を突き
通し、真皮を通って皮下脂肪層に達する。
【０２０８】
　図６７は、実施の形態のもと、スカルペットをある速さで動かして皮膚に当てて突き通
すことを表す。スカルペットは、皮膚のターゲットエリアから少し離れたところに配置さ
れる。スカルペットに運動力を印加することで、皮膚を突き通すための所望の速度が達成
される。運動力によって、スカルペットは皮膚を突き通し、真皮を通って皮下脂肪層に達
する。
【０２０９】
　実施の形態のスカルペットは、スカルペットを含む手法の切開方法に適する様々な切断
面やブレード幾何形状を含む。スカルペットブレード幾何形状は、例えば、直線エッジ（
例えば、円筒）、斜め、複数針先端（例えば、鋸刃等）、および正弦波状を含むが、それ
らに限定されない。一例として、図６８は、実施の形態のもと、複数針の先端を表す。
【０２１０】
　スカルペットは、例えば、正方形スカルペットのひとつ以上のタイプを含む。正方形ス
カルペットは、複数のとがった先端を伴わない正方形スカルペットと、複数のとがった先
端または歯を伴う正方形スカルペットと、を含むがそれらに限定されない。図６９は、実
施の形態のもと、歯のない正方形スカルペット（左）と、複数の歯を伴う正方形スカルペ
ット（右）と、を示す。
【０２１１】
　実施の形態の部分切除デバイスはスカルペットアレイ上に組み付けられた正方形スカル
ペットの使用を含み、該スカルペットは複数のとがった先端を有することで、直接的非回
転運動衝撃を通じた皮膚突き通しを容易にする。取り入れられた皮膚プラグの正方形の形
状は、集められた皮膚プラグの、粘着膜上への辺－辺および頂点－頂点近似を提供する。
皮膚プラグのより密な近似は、レシピエントサイトにおける皮膚移植のより一様な外観を
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提供する。加えて、各取り入れられたコンポーネント皮膚プラグは、追加的な表面積（例
えば、２０－２５パーセント）を有するであろう。
【０２１２】
　さらに、スカルペットは、楕円形または丸いスカルペットのひとつ以上のタイプを含む
。丸いスカルペットは、斜め先端を伴う丸いスカルペットと、複数のとがった先端や歯を
伴わない丸いスカルペットと、複数のとがった先端または歯を伴う丸いスカルペットと、
を含むがそれらに限定されない。図７０は、実施の形態のもと、斜め先端を伴う丸いスカ
ルペットの側面図、前面図（または背面図）および側方斜視図を示す。図７１は、実施の
形態のもと、鋸歯状のエッジを伴う丸いスカルペットを示す。
【０２１３】
　実施の形態の切除デバイスはスカルペットに対応する押し出しピンを含むよう構成され
る。図７２は、実施の形態のもと、スカルペットアレイおよび押し出しピンを伴うスカル
ペットアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のためハウジングは透明なものとし
て描かれている）の側面図を示す。図７３は、実施の形態のもと、スカルペットアレイお
よび押し出しピンを伴うスカルペットアセンブリを含む切除デバイス（詳細の明確化のた
めハウジングは透明なものとして描かれている）の上方斜視断面図を示す。図７４は、実
施の形態のもと、スカルペットアレイおよび押し出しピンを含むスカルペットアセンブリ
の側面図および上方斜視図を示す。
【０２１４】
　実施の形態の押し出しピンは例えば維持されている皮膚プラグを取り除くよう構成され
る。代替的な実施の形態の押し出しピンはレシピエントサイトの部分的欠損のなかに注入
するよう構成される。別の代替的な実施の形態の押し出しピンは、部分的皮膚組織移植の
ために、皮膚プラグをドッキングステーションのピクセルキャニスタの中へ入れるよう構
成される。
【０２１５】
　本明細書の実施の形態は振動コンポーネントまたはシステムの使用を含み、振動コンポ
ーネントまたはシステムは、回転トルク／軸方向の力で皮膚切開を容易にするためのもの
であり、また振動を用いることで回転を伴わない直接衝撃で皮膚切開を容易にするための
ものである。図７５は、実施の形態のもと、振動ソースに接続されたスカルペットアレイ
アセンブリを伴うスカルペットアセンブリを含む切除デバイスの側面図である。
【０２１６】
　本明細書の実施の形態は、電気力学的スカルペットアレイジェネレータを含む。
【０２１７】
　図７６は、実施の形態のもと、電気力学的ソースまたはスカルペットアレイジェネレー
タによって駆動されるスカルペットアレイを示す。ジェネレータの機能は電力駆動される
が、電子的に制御されるわけではない。しかしながら、実施の形態はこれに限られない。
実施の形態のプラットフォームは制御ソフトウエアを含む。
【０２１８】
　実施の形態は、スカルペットアレイのスカルペットによって皮膚（または粘膜などの他
の組織表面）を切開するのに使用される軸方向の力を低減するよう構成された補助エネル
ギまたは力を含む、および／またはそれに結合または接続される。補助エネルギおよび力
は、回転トルク、回転（ＲＰＭ）の回転運動エネルギ、振動、超音波、および電磁エネル
ギ（例えば、ＲＦなど）のうちのひとつ以上を含むが、これらに限定されない。
【０２１９】
　本明細書の実施の形態は、電磁放射ソースを備えるおよび／またはそれに結合されるス
カルペットアレイジェネレータを含む。電磁放射ソースは例えば無線周波数（ＲＦ）ソー
ス、レーザソース、および超音波ソースのうちのひとつ以上を含む。電磁放射を提供する
ことで、スカルペットでの切断を補助する。
【０２２０】
　実施の形態は、「ミシン（sewing machine）」スカルペットとして構成されるスカルペ
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ット機構、または、手動制御、電気力学的制御および電子的制御のうちのひとつ以上の下
でスカルペットが繰り返し出たり入ったりするスカルペットアレイ、を含む。この実施の
形態は、サイトを行ごとに切除するための移動スカルペットまたはスカルペットアレイを
含む。例えば、切除はスタンプ的アプローチの形態をとってもよい。該アプローチでは、
スカルペットまたはスカルペットアレイが動き、またはアレイが処置対象の表面の上を転
がってもよく、所与の進行距離でのスカルペットアレイ切除で所望の切除密度が達成され
てもよい。
【０２２１】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは部分的切除および移植用に構成される。そ
こでは、部分的に切開された皮膚プラグの取り入れが、各スカルペットシャフトの内腔の
なかへプラグを取り込む真空により行われる。次いで、皮膚プラグは近位ピンアレイによ
って本明細書で説明される別個のドッキングステーションの中へ挿入される。近位ピンア
レイはスカルペットのシャフトの中から皮膚プラグを押し出す。
【０２２２】
　図７７は、実施の形態のもと、真空システムを含む切除デバイスの図である。真空シス
テムは、真空チューブと、デバイスハウジング上／内の真空ポートと、を備え、ハウジン
グから空気を引くことによりハウジング内に真空を生成するよう構成される。実施の形態
の真空はスカルペット切開に対して皮膚の真空ステント／フィクスチャを提供するよう構
成され、それにより深さ制御を改善し、切断効率を高めることができる。
【０２２３】
　代替的な実施の形態の真空は、スカルペット内腔およびアレイマニホールドハウジング
のうちのひとつ以上を通じた皮膚プラグおよび／または毛髪プラグの真空取り込みまたは
取り入れ用に構成される。図７８は、実施の形態のもと、切り取られた皮膚／毛髪プラグ
を取り出す／取り入れるためにターゲット皮膚表面に適用される真空マニホールドを示す
。真空マニホールドは皮膚表面へ直接適用するよう構成され、真空ソースに結合または接
続される。図７９は、実施の形態のもと、切り取られた皮膚／毛髪プラグを取り出す／取
り入れるためにターゲット皮膚表面に適用される、一体化ワイヤメッシュを伴う真空マニ
ホールドを示す。
【０２２４】
　追加的に、外部的真空マニホールドを吸引アシスト脂肪吸引機器と共に用いることで、
セリュライトの処置のために部分生成されたフィールドにおける部分的に切除された皮膚
欠損を通じて、表面の皮下脂肪を経皮的に取り除くことができる。図８０は、実施の形態
のもと、皮下脂肪を真空除去するよう構成された、一体化ワイヤメッシュを伴う真空マニ
ホールドを示す。
【０２２５】
　外部的真空マニホールドは、移植のために皮膚プラグを取り入れる一体化ドッキングス
テーション（本明細書で説明される）を含み、またそれと共に配置されるよう構成されて
もよい。ドッキングステーションは、静的、伸張可能、および／または収縮可能のうちの
ひとつ以上であってもよい。
【０２２６】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、部分的に取り入れられた皮膚プラグを集
めて皮膚移植のためのより一様な皮膚シートにするためのプラットフォームとして構成さ
れる別個のドッキングステーションを備える。ドッキングステーションは多孔グリッドマ
トリクスを含み、該マトリクスはスカルペットアレイのスカルペットと同じパターンおよ
び密度の多孔を備える。各孔の下に位置する保持キャニスタは、取り入れられた皮膚プラ
グの並びを保持、維持するよう構成される。ある実施の形態では、表皮表面は孔のレベル
において上向きである。代替的な実施の形態では、ドッキングステーションは部分的に収
縮可能であり、それにより粘着膜上に捕らえられる前に、ドックされた皮膚プラグをより
密にすることができる。粘着膜上に捕らえられた部分的皮膚移植組織は次いで一体化また
は非一体の横切ブレードで脱脂される。別の代替的な実施の形態では、粘着膜自身が弾性
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反跳特性を有し、それにより捕獲皮膚プラグが密な配列にされるか配置される。実施の形
態によらず、部分的皮膚移植組織／粘着膜の収縮混成体はレシピエントサイトの欠損へ直
接適用される。
【０２２７】
　実施の形態は収縮可能ドッキングステーションまたはトレイを含み、それは、取り入れ
られた皮膚および／または毛髪プラグが押し出しピンを介してスカルペットから除去また
は排出されると、そのプラグを受け入れてそのプラグの配列を維持するよう構成される。
図８１は、実施の形態のもと、収縮可能ドッキングステーションおよび挿入される皮膚ピ
クセルを表す。ドッキングステーションは弾性材から形成されるが、これに限られない。
ドッキングステーションは第１形状から、ピクセルレセプタクルをハンドピース上のスカ
ルペットアレイに揃える第２形状へと伸びるよう構成される。図８２は、実施の形態のも
と、実施の形態のもと、（例えば、弾性的な）ドッキングステーションの伸張構成（左）
および非伸張構成（右）の上面図である。
【０２２８】
　ピクセルはスカルペットアレイから排出されてドッキングステーションの中へ入り、こ
れはドッキングステーションが満杯になるまで続き、次いでドッキングステーションはそ
の伸張前の形状へと弛緩され、これによりピクセルを互いにより近づけることができる。
一方の側に接着剤を伴うフレキシブル準浸透性膜が伸ばされ、ドッキングステーションの
上に置かれる（粘着側が下向き）。ピクセルが膜に付くと、それはドッキングステーショ
ンから持ち上げられる。膜はその通常の非伸張状態に戻り、それによりピクセルを互いに
さらに近づけるよう引っ張る効果が奏される。次いで膜はレシピエント欠損の上に置かれ
る。
【０２２９】
　本明細書で説明される切除デバイスは、本明細書で説明される切除デバイスにより生成
された切除欠損を通じた医薬の投与を含む。この場合、切除サイトは、切除手術中または
その後における脂肪細胞の低減（脂肪分解）用の医薬の投与または適用のための局所適用
注入サイトとして用いられるよう構成される。
【０２３０】
　本明細書の実施の形態は毛髪移植用に構成されてもよく、その毛髪移植は、ドナーサイ
トにおいて毛髪プラグをスカルペットの中へ真空で取り入れ、取り入れられた毛髪プラグ
を部分的に切除されたレシピエントサイトの欠損の中へ直接大量注入する（別個の収集リ
ザーバを伴わない）ことを含む。この実施の形態のもと、後頭部頭皮に配置されるドナー
スカルペットアレイは、レシピエントサイトで欠損を生成するために配置されるスカルペ
ットアレイの構成要素であるスカルペットよりも比較的大きな直径を有するスカルペット
を備える。ドナーサイトでの毛髪プラグの取り入れの後、レシピエントサイトで生成され
た欠損はスカルペットアレイにおいて移送された取り入れられた毛髪プラグを用いてプラ
グされる。
【０２３１】
　切開された真皮の弾性的な収縮のため、後頭部頭皮で取り入れられた毛髪プラグの弾性
的に収縮した直径は、頭頂－前頭－後頭部頭皮でのレシピエントサイトの部分的に切除さ
れた欠損の弾性的に収縮した直径と同様となろう。ある実施の形態では、ドナースカルペ
ットアレイ内に取り入れられた毛髪プラグは、スカルペットの内腔内の近位ピンで直接押
し出され、レシピエントサイトスカルペットアレイによって生成される部分的な欠損のパ
ターンと同じパターンとなってもよい。ドナーサイトに配置されたスカルペットアレイの
スカルペット（ドナー毛髪プラグを含む）は、レシピエント頭皮サイトでの欠損の部分的
に切除されたフィールドのパターンと同じパターンに揃え（例えば視覚的に）られる。揃
えられると、各スカルペットのシャフト内の近位ピンがスカルペットのシャフトに沿って
下方に進み、毛髪プラグをレシピエントサイトの部分的に切除された欠損の中へ押し出す
。これにより、レシピエントサイトへの複数の毛髪プラグの同時移植が実現される。毛髪
プラグを部分的に切除されたレシピエントサイト（例えば、禿げた頭皮の）へ大量移植す
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るこの方法は、そのレシピエント頭皮サイトの他の大量移植された毛髪プラグとの毛髪シ
ャフトアライメントを維持する蓋然性がより高い。ドナーサイトフィールドのディレクテ
ィッド閉塞は、最も医療的に効果的なベクトルで行われるが、これに限られない。
【０２３２】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、タトゥーの除去用に構成される。多くの
患者は、後の人生において、様々な理由から色素タトゥーの除去を望む。一般に、タトゥ
ーの除去は、真皮内にしみこんだ色素の除去を含む。従来のタトゥー除去アプローチは、
色素の熱的除去から直接的手術切除にいたるまで、説明されている。レーザによる熱的除
去は多くの場合、色素脱失や表面瘢痕を引き起こす。タトゥーの手術的切除は、手術によ
り避けられない線形瘢痕を要求する。多くの患者にとって、タトゥーの除去とその手術の
後遺症との間のトレードオフはぎりぎりなものでありうる。
【０２３３】
　タトゥーを除去するために部分的な切除を用いると、真皮色素のかなりの部分を部分的
除去しつつ可視的な瘢痕を最小に抑えることが可能となる。部分的切除がタトゥーの境界
を超えて延びることにより、切除が非切除皮膚および非タトゥー皮膚と混ざり合う。最も
顕著には、残留色素の全てが除去されることはないまたはありえないにもかかわらず、タ
トゥーのパターンのぼけが生じる。ある実施の形態では、スカルペットアレイを用いて最
初の部分的切除が行われ、残りの真皮色素のための単一のスカルペット切除により後続の
部分的切除が行われる。本明細書で説明される他のアプリケーションと同様に、ディレク
ティッド閉塞は、最も医療的に効果的なベクトルで行われる。
【０２３４】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、セリュライトの処置用に構成される。こ
の美観的歪みは、その病理的作用機序が多因性であることから、数十年もの間効果的な治
療に対して抵抗してきた。セリュライトは、加齢または体重減少による皮膚弛緩と、表層
脂肪小胞形成の成長および亢進と、の組み合わせである。皮膚の醜い玉石状の外観は、臀
部および左右の大腿部によく見られる。効果的な治療は、歪みの各寄与因子を解決すべき
である。
【０２３５】
　本明細書に記載の部分的切除デバイスは、処置された皮膚を引き締め、同時に玉石状表
面形態に寄与している突き出た脂肪小胞を低減するための、皮膚の部分的切除用に構成さ
れる。皮膚引き締めのために生成された部分的に切除された同じ欠損を通じて、局所適用
される真空を用いることで経皮的に表層脂肪小胞を吸引する。ある実施の形態では、クリ
アなマニホールド吸引カニューレを部分的に切除された皮膚表面に直接適用する。吸引ア
シスト脂肪吸引（ＳＡＬ）ユニットで用いられる適切な真空圧力は、適切な量の皮下脂肪
が吸引切除されることを視覚的に測ることによって決定される。マニホールド適用の適切
な期間もまた、手術において監視される因子である。部分的皮膚引き締めと組み合わせら
れるとき、より滑らかな表面形態を提供するために、比較的少量のみの脂肪が吸引切除さ
れる。本明細書に記載の他のアプリケーションと同様に、部分的に切除されたフィールド
はディレクティッド閉塞で閉じられる。
【０２３６】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、腹部線条および瘢痕の修正用に構成され
る。目に見える瘢痕は、隣接する通常の皮膚からの瘢痕の明確な区別を要求する歪みであ
る。瘢痕の区別は、テクスチャの変化、色素の変化および軌跡の変化により生成される。
瘢痕をより目に見えないものとするために、瘢痕のこれらの三つのコンポーネントを瘢痕
修正において解決しなければならず、それにより視覚的インパクトをかなり低減すること
ができる。関節に亘る拘縮と称されるひどい瘢痕は、可動範囲を制限しうる。大抵、瘢痕
修正は手術的に行われ、そこでは瘢痕が楕円状に切り取られ、非瘢痕皮膚の切除マージン
の慎重な接合によって慎重に閉じられる。しかしながら、手術的な修正は現在の手術的瘢
痕を再導入し、既存の瘢痕をその現在の手術的瘢痕で置き換える。現在の手術的瘢痕は顕
現する可能性があるか、またはＺまたはＷ形成術によって部分的にのみぼかされうる。
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【０２３７】
　瘢痕は診断上、肥厚性タイプと生育不全性タイプとに分けられる。肥厚性瘢痕は多くの
場合、盛り上がった輪郭および不規則なテクスチャを有し、より深く色素が入っている。
対して、生育不全性瘢痕は隣の通常の非瘢痕皮膚のレベルの下へ凹んだ輪郭を有する。加
えて、色は青白く（脱色）テクスチャは通常の隣の皮膚より滑らかである。組織学的には
、肥厚性瘢痕は超活性メラノサイトを伴う豊富な不規則真皮瘢痕コラーゲンを有する。生
育不全性瘢痕は真皮コラーゲンをほとんど有さず、またメラノサイト活性もほとんどない
かまったくない。
【０２３８】
　本明細書に記載の部分的切除デバイスは瘢痕の部分的瘢痕修正用に構成され、追加的な
手術性瘢痕を再導入せず、むしろ歪みの視覚的インパクトをかなりぼかす。手術により生
じる線形瘢痕の代わりに、瘢痕の部分的切除は、色素コンポーネント、テクスチャコンポ
ーネントおよび輪郭コンポーネントを全体として低減させる。部分的修正は瘢痕の線の方
向に沿って行われ、また瘢痕の境界を超えて通常皮膚へと延びる。瘢痕の部分的修正は、
通常の非瘢痕皮膚と残留瘢痕とのマイクロインターレースを伴う、瘢痕組織の直接部分的
切除を含む。基本的に、瘢痕の全長に沿ってマイクロＷ形成術が行われる。他のアプリケ
ーションと同様に、部分的に切除されたフィールドはディレクティッド閉塞で閉じられる
。部分的修正の使用の一例は、生育不全性産後腹部線条の修正を含む。線条の凹んだ瘢痕
上皮および真皮と隣の通常の皮膚とのマイクロインターレースは、この歪みの凹んだ、線
形のかつ脱色した外観をかなり低減する。
【０２３９】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、産後弛緩および脱出症のための膣部修復
用に構成される。満期胎児の経膣お産は、膣口および膣路のかなりの伸張を部分的に含む
。お産中、陰唇、膣口および膣円蓋の断面的膨張と共に膣路の縦方向の伸張が生じる。多
くの患者について、お産の外傷は、縦方向および断面方向に沿った膣路の恒久的な伸張を
生じさせる。脱出症に対する膣部修復は、典型的には、補綴メッシュの挿入を伴う膣部粘
膜の前後切除として行われる。ひどい脱出症を有する患者については、この手術が必要で
あり、また前後の膣壁の追加的なサポートが必要となろう。しかしながら、産後膣部弛緩
を有する多くの患者は、より侵襲的でない手術の候補となり得る。
【０２４０】
　本明細書に記載の部分的切除デバイスは、膣部粘膜を周方向に部分的切除し、陰唇およ
び膣口において膨張した膣路を狭めるよう構成される。膣路が伸張している場合、部分的
切除のパターンが縦方向において行われてもよい。部分的フィールドのディレクティッド
閉塞は真空タンポンで補助されてもよい。真空タンポンは部分的に切除された膣路を産前
の状態へと形成するステントとして作用する。
【０２４１】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、いびきおよび睡眠時無呼吸症の治療用に
構成される。いびきについていくつかの健康上の問題があるが、一緒に寝るパートナーと
の関係に及ぼされるうるさい音声的影響が重大でありうる。大抵、いびきは、呼気および
吸気をしている間の、口腔、咽頭腔および鼻腔内における口腔内および咽頭柔組織構造の
発音的振動に起因する。より具体的には、軟口蓋、鼻甲介、咽頭側壁および舌の基部の振
動が、いびきの原因となる解剖学的キー構成である。多くの手術および医療デバイスにつ
いて、状況の改善の成功は限定的であった。軟口蓋の手術的減縮は、多くの場合、切開サ
イトの細菌汚染に起因する長いかつ痛みを伴う治癒に悩まされる。
【０２４２】
　本明細書に記載の部分的切除デバイスは、口腔内および咽頭柔組織構造の加齢関連粘膜
冗長（および弛緩）を低減するために、中咽頭粘膜を部分的に切除するよう構成され、部
分的に切除されたサイトの長期細菌汚染で悩まされることもない。これらの構造のサイズ
および弛緩の低減は、空気の通過により引き起こされる振動を低減する。（部分的切除フ
ィールドに局所麻酔を塗布するために）多孔である口腔内デンタルリテーナ（これは、歯
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に係止され、軟口蓋の後面の周りにまかれている）を用いて、軟口蓋の前後方向のディレ
クティッド閉塞を提供する。睡眠時無呼吸症候群と称されるより重篤な状態は、睡眠中の
上気道閉塞により引き起こされる低酸素症に起因して重大な健康上の問題を有する。
【０２４３】
　ＣＰＡＰが睡眠時無呼吸症候群の標準的な治療となってきたが、舌の基部および咽頭側
壁の選択的部分的切除は睡眠関連上気道閉塞をかなり低減する。
【０２４４】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、本明細書で「Culturespansion」と称さ
れる部分的な皮膚の培養／伸張用に構成される。器官的に皮膚を成長させる能力は、火傷
や外傷などの大きな皮膚欠損およびポートワイン母斑や大きな「海水着型」母斑などの大
きな先天性皮膚奇形を有する患者にとって、大きな達成であろう。従来の能力は、取り入
れられた皮膚の生存度を延ばすことができたことに留まっているが、ある報告は、器官型
皮膚培養標本により傷の治癒が発生したことを示した。より良い基板、より良い培養媒体
、および代謝副産物のより効果的な濾過により培養の結果が向上することが報告された。
成長ホルモンおよび傷治癒刺激についての遺伝子発現プロテイノミクスの使用も期待が持
てる。しかしながら、今日まで、器官的に皮膚が成長したという報告はない。
【０２４５】
　実施の形態に係る皮膚移植のための自家ドナー皮膚の部分的取り入れは、これまで存在
しなかった、皮膚の器官的培養の機会を提供する。本明細書に記載の実施の形態により提
供されるような、部分的に取り入れられた皮膚移植組織の収縮可能ドッキングステーショ
ンへの配置は、皮膚プラグが、互いに並置接触するようになることを可能とする。プライ
マリ傷治癒プロセスの誘起は、既知のまたはすぐに開発されるであろう器官的培養方法に
よって、部分的皮膚移植組織をシートへ変換することができる。さらに、機械的皮膚伸張
を用いることで、器官的に保存／育成された皮膚の表面積をかなり増やすことができる。
生体外基板デバイス繰り返しは、非限定的に、部分的に取り入れられた皮膚プラグを含む
伸張可能ドッキングステーションと、器官的に培養された皮膚の厚さ全体に亘って漸進的
かつ連続的な伸張を提供するよう制御可能な別個の基板（例えば曲がった、平らな、等）
エキスパンダと、を含む。加えて、器官的皮膚伸張を用いることで、器官的育成について
連続的なかつ相乗的な傷治癒刺激を提供することができる。漸進的かつ連続的伸張が真皮
から表皮を剥離させる（基礎膜）蓋然性は低い。加えて、器官的皮膚伸張は、手術のリス
クおよび生体内皮膚伸張に伴う痛みを避けるのを助ける。
【０２４６】
　本明細書で説明される部分的切除デバイスは、皮膚の器官的伸張のための方法を可能と
する。方法は、患者のドナーサイトからの皮膚の自家部分的取り入れを含む。例えば、正
方形スカルペットアレイを用いることで、移送時に、部分的に取り入れられた皮膚プラグ
の辺間および頂点間の接合が提供される。方法は、部分的皮膚プラグの収縮可能ドッキン
グステーションへの移送を含み、該ステーションは皮膚プラグの配列を維持し、皮膚プラ
グの並置を提供する。ドックされた皮膚プラグは多孔性粘着膜に捕らえられ、該膜は配列
および並置を維持する。粘着膜の準弾性反跳特性は、皮膚プラグの追加的な接触および並
置を提供する。方法は、粘着膜／部分的移植組織の混成体の培養ベイへの移送を含む。該
ベイは基板と培養媒体を含み、培養媒体は生存度を維持し、器官的傷治癒および育成を推
進する。皮膚プラグマージンの治癒の後、基板全体を機械的エキスパンダ基板を有する培
養バスの中に置く。器官的伸張が漸進的かつ連続的態様で始まる。伸張された全厚さ皮膚
が、患者のレシピエントサイトの欠損へ自家移植される。
【０２４７】
　器官的皮膚伸張を非部分的皮膚移植組織に対して行うことができ、より一般的には器官
的伸張として、任意の他の組織構造に対して行うことができる。器官的培養について傷治
癒応答を引き起こすための機械的刺激の使用は、効果的な付加物でありうる。
【０２４８】
　本明細書に記載される実施の形態は、本明細書で詳述されるデバイスおよび方法、なら
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びに本明細書に参照により組み入れられる関連出願に詳述されるデバイスおよび方法のう
ちのひとつ以上と共に、および／またはそれらのコンポーネントとして、使用される。加
えて、本明細書に記載される実施の形態は、皮膚および脂肪の部分的切除に関するデバイ
スおよび方法で使用可能である。
【０２４９】
　実施の形態は、従来の整形外科術に対して相当な利点を伴う新規な最低侵襲的手術法を
含む。切開瘢痕の視認性と得られる改善の量との間のトレードオフが小さいために従来の
整形外科手術の限界を超える解剖学的エリアにおいて、皮膚の部分的切除を新たなスタン
ドアローン術として適用する。また、脂肪吸引法などの確立された整形外科術に対する付
加物として皮膚の部分的切除を適用し、部分的切除を用いることで、特定のアプリケーシ
ョンについて要求される切開長さをかなり低減する。切開の短小化は、整形外科の審美的
側面および再構成的側面の両方において応用性を有する。限定ではなく、本明細書におい
て、部分的切除の手順的発展および装置の発展の両方が詳述される。
【０２５０】
　本明細書に記載される実施の形態は、従来の皮膚のリニア切除の代わりに、瘢痕を残す
ことなく、皮膚の複数の小セクションを取り除くよう構成される。皮膚の複数の小セクシ
ョンの除去は、よく見える瘢痕を伴わない弛緩余剰皮膚の除去を含む。一例として、図８
３は、実施の形態のもと、明らかな瘢痕を伴わずに弛緩余剰皮膚を取り除くことを示す。
皮膚の複数の小セクション８３０２の除去はまた、明らかな瘢痕を伴わない皮膚の引き締
めを含む。例えば、図８４は、実施の形態のもと、明らかな瘢痕を伴わずに皮膚を引き締
めることを示す。皮膚の複数の小セクション８４０２の除去はさらに部分的皮膚引き締め
を含み、そこでは、臨床エンドポイントは皮膚エンベロープの三次元引き締めおよび輪郭
付け８４０４を生じさせる。
【０２５１】
　図８５は、実施の形態のもと、皮膚エンベロープの三次元輪郭付けを示す。皮膚の複数
の小セクション８５０２の除去はさらに部分的皮膚引き締めを含み、そこでは、臨床エン
ドポイントは皮膚エンベロープの三次元引き締めおよび輪郭付け８５０４を生じさせる。
【０２５２】
　手術操作の臨床的有効性は、臨床エンドポイントへと信頼性高く導く、基礎となってい
るプロセスの完全な理解を必要とする。部分的皮膚引き締めおよび輪郭付けについて、多
くの動作メカニズムが本明細書で説明される。特定される主要な動作メカニズムは、二次
元的部分皮膚引き締めの、三次元的審美的輪郭付けへの変換である（例えば、図３を参照
）。互いに協働する二次的動作メカニズムはその原理的臨床エンドポイントに寄与する。
本明細書において、臨床エンドポイントを達成する能力にしたがい、寄与的動作メカニズ
ムを説明するが、それに限られない。
【０２５３】
　輪郭付けされた部分的フィールド内の部分的切除の密度は、三次元輪郭付けに寄与する
二次元皮膚引き締めの主な決定要素である。一般に、密度は、部分的フィールド内の部分
的に切除された皮膚の割合であるが、それに限られない。図８６は、実施の形態のもと、
処置エリア８６０４における可変の部分的切除密度８６０２を示す。部分的切除の密度（
「部分密度」）を変えることで、非部分的切除エリアへのより滑らかな遷移を提供しつつ
、より選択的な皮膚引き締めおよび輪郭付けを提供することができる。したがって、例え
ば、非部分的切除エリアへの遷移は部分密度の低減を含むが、それに限られない。
【０２５４】
　追加的な実施の形態は、部分的皮膚切除に伴う脂肪の部分的切除を含む。図８７は、実
施の形態のもと、脂肪の部分的切除を示す。皮膚の直下には真皮下脂肪層と皮下脂肪層と
があり、切除される皮膚プラグと解剖学的に連続して、可変量の脂肪（深さおよび／また
は量に基づいて）を部分的に切除することができる。ある実施の形態では、ターゲットサ
イトにおける切除の深さおよび切除される脂肪の量のうちのひとつ以上を制御することに
よって、部分的に切除される脂肪の可変量、したがって皮膚引き締めおよび輪郭付けの量
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を制御する。したがって、部分密度、切除深さおよび切除される脂肪の量のうちのひとつ
以上を制御することにより部分的切除の密度（「部分密度」）を変えることで、非部分的
切除エリアへのより滑らかな遷移を提供しつつ、より選択的な皮膚引き締めおよび輪郭付
けを提供することができる。したがって、例えば、非部分的切除エリアへの遷移は、部分
密度、切除深さおよび切除される脂肪の量の組み合わせの低減を含むが、それに限られな
い。
【０２５５】
　部分的脂肪切除の追加的モダリティは、皮膚の部分欠損を直接通じた脂肪の経皮的真空
切除（ＰＶＲ）である。本明細書の実施の形態において、部分的脂肪切除の数多くの臨床
アプリケーションが想定されている。部分的脂肪切除の最も重要な審美的アプリケーショ
ンは、セリュライトの低減である。部分的皮膚切除と部分的脂肪切除の合成連続アプリケ
ーションは、この審美的異形の基礎となっている病理を直接的に解決する。皮膚形態の視
認できる表面玉石化を引き起こす皮膚弛緩および突き出た脂肪小胞はそれぞれ、この最低
侵襲的切除能力の適用で解決される。図８８は、皮膚表面の玉石化８８０２を示す。
【０２５６】
　さらに、他の一般的なアプリケーションは、部分的皮膚引き締めと、部分的脂肪切除か
らの内向き輪郭付けとの合成連続アプローチにより、三次元輪郭異常を変えることができ
る能力を含む。部分的フィールドの手術前トポグラフィカル輪郭マッピングは、より予測
可能な臨床成績を提供することの役に立つ。特に、二次元部分的皮膚切除のトポグラフィ
カルマッピングは脂肪切除の可変マーキングと組み合わせられる。図８９は、実施の形態
のもと、部分的脂肪切除のより深いレベルのトポグラフィックマッピング（破線）８９０
２０を示す。マッピングはまた、非切除エリアへのフェザリングまたは遷移ゾーンを含み
、そこでは部分密度が低減される。患者の手術前トポグラフィカルマーキングに依存して
、脂肪の可変量が部分的皮膚切除と連続して部分的に切除される。
【０２５７】
　凸状輪郭を有する修正対象エリアはより深い部分的脂肪切除が行われる。修正対象の凹
状（または凹んだ）エリアは部分的皮膚切除を用いて修正される。マップされた部分的フ
ィールド内のトータルの結果は、皮膚の二次元引き締めでの三次元輪郭の全体的平滑化で
ある。
【０２５８】
　従来の整形外科的切開で要求される長さの低減において、また、医原性切開皮膚余剰（
「犬の耳」）の除去において、合成部分的切除の利用は最も効果がある。皮膚障害の標準
的切除は楕円切開の追加的な瘢痕を要求しないが、切り取られた障害の閉塞のために要求
される線方向寸法においてかなり低減される（図９４参照）。
【０２５９】
　部分的皮膚切除に伴う追加的な動作メカニズムは、部分的切除フィールドの全体的な輪
郭パターンのサイズである。部分的に切除される皮膚の総量はまた、部分的に切除される
フィールドのサイズに依存する。フィールドが大きいほど、部分的切除の指定された密度
を伴ったより多くの皮膚引き締めが生じる。さらに、完全に部分的に切除されたフィール
ドは、ひとつ以上の処置領域を含みうる（例えば、異なるフィールドにおける異なる切除
密度等）。図９０は、実施の形態のもと、複数の処置輪郭９００２、９００４を示す。
【０２６０】
　パターン化輪郭のメカニズムは、各特定患者ごとの各特定解剖学的エリアの選択的曲線
的パターニングを含む。描画された（および強化された輪郭のために再描画された）デジ
タルワイヤメッシュプログラムを含む、患者のデジタル的に取得された画像を伴うトポグ
ラフィカル解析は、選択された解剖学的領域および患者のサイズおよび曲線的輪郭をフォ
ーマットするのに役に立つ。特定の解剖学的領域の標準的な審美的整形外科的切り取りの
パターンもまた、部分的切除パターンのフォーマットに役に立つ。図９１は、実施の形態
のもと、曲線的処置パターン９１０２を示す。図９２は、実施の形態のもと、描画された
デジタルワイヤメッシュ９２０２プログラムを伴う患者のデジタルイメージを示す。
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【０２６１】
　実施の形態の部分的切除フィールドの方向性閉塞は、選択的に皮膚を引き締めることで
強化された審美的輪郭付けを達成することができる能力を提供する。大抵のアプリケーシ
ョンについて、閉塞はランガー皮膚割線に対して直角に生じるが、静止皮膚引っ張り線に
基づく閉塞などのように最大の審美的輪郭を達成できる異なる方向でなされてもよい。図
９３は、実施の形態のもと、部分的切除フィールドの方向性閉塞９３０２を示す。方向性
閉塞は従来の整形外科術で用いられた既知の閉塞ベクトルに従ってもよい。（例えば、顔
面のフェースリフト／フェースリフトの頤下コンポーネントは（部分的フィールドの水平
方向閉塞に対応して）上向きであり、頸部下あご角より下の首コンポーネントは（部分的
フィールドのより垂直方向の閉塞に対応して）より斜め後ろである。）顔面や首などのよ
り複雑なトポグラフィカル領域においては、方向性閉塞の複数ベクトルを用いてもよい。
【０２６２】
　実施の形態は、皮膚の方向性部分的切除を含み、これは手術の有効性を強化する。図９
４は、実施の形態のもと、皮膚の方向性部分的切除を示す。このプロセスは、最大皮膚切
除の好適な方向に対して直角に皮膚を前もって伸ばし９４０２、伸ばされた皮膚に対して
部分的切除を行う９４０４ことによって行われる。
【０２６３】
　実施の形態は、ターゲット輪郭に隣接する隣接部分的フィールドから生成される機械的
引っ張り（またはベクトル）から生じる審美的輪郭付けを含む。部分的フィールドに対す
るこの影響は、ターゲット輪郭からの距離に向けられた整形外科手術に基づく。さらに、
フィールド内における、およびパターン輪郭に沿った、切除密度の可変トポグラフィカル
遷移が実現され、これにより、選択的輪郭付け、および非切除エリアへのより滑らかな遷
移が提供される。
【０２６４】
　追加的に、パターン化された輪郭内での（およびアレイ内の異なるスカルペットサイズ
を伴う）スカルペットサイズ切除の可変トポグラフィカル遷移は、選択的な二次元皮膚引
き締めおよび三次元輪郭付けを提供する。
【０２６５】
　本明細書に記載される実施の形態は、手術直後期間中のプライマリ治癒の促進と、コラ
ーゲン増殖フェーズ中の皮膚の遅れた二次的収縮の促進を伴う、選択的傷治癒シーケンス
を生じさせる。皮膚マージンの正確な接合の促進は、皮膚の小さなセグメントの複数の（
部分的）切除にとって生来的である。すなわち、皮膚マージンは、閉塞前に、標準的な整
形外科切開では普通であるところの皮膚のより大きな線形切開の場合よりも密に整列する
。後続の傷収縮の発生もまた、部分的切除フィールドにとって生来的である。そこでは、
部分的切除のパターンの伸長が、部分的切除パターンの縦方向に沿った方向性傷治癒応答
を提供する。
【０２６６】
　部分的皮膚切除の臨床方法は、方向性閉塞の方法を含む。解剖学的エリアに依存して、
部分的切除フィールド内の切り取りによる皮膚欠損の方向性閉塞は、ランガー皮膚割線に
沿って、静止皮膚線に沿って、および／または最大の審美的輪郭付けを達成する方向で、
達成される。閉塞が最も容易に達成される方向を、方向性閉塞の最も有効なベクトルのた
めの指標として用いてもよい。多くのアプリケーションについて、ランガー皮膚割線の利
用は、最大の審美的引き締めを提供するための指標として用いられる。ランガー博士の原
著作に従い、部分的に切除される欠損はランガー皮膚割線の方向に伸長するであろう。解
剖学的領域において、方向性閉塞はランガー皮膚割線に対して直角に行われ、そこでは、
各部分的切除欠損の皮膚マージンは最も接近する。
【０２６７】
　整形外科切開の次にまたはそれに連続して行われる連続性部分的手術では、本明細書の
実施の形態により提供される最も重要な能力は、切開を短くすることができる能力を含む
。皮膚腫瘍を楕円的に切り取る必要性は、この技術の適用および切開の長さの両方におい
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て低減される。したがって、腫瘍切除の横方向部分を切り取る必要性は、その同じ横方向
における部分的切除により軽減される。図９５は、実施の形態のもと、連続部分手順を通
じた切開の短小化を示す。
【０２６８】
　実施の形態による部分的フィールドが視認可能な瘢痕を伴わずに治癒するので、トータ
ルの結果は切り取り瘢痕の長さがかなり低減されるものとなる。このカテゴリ内での他の
アプリケーションは、胸部低減、乳房固定および腹成術で用いられる従来の整形手術切開
の短小化である。これらの切開の横方向の広がりは、そうでなければ同じ長さの切開で生
じうるような「犬の耳」皮膚余剰を生成することなく、短小化されうる。図９６は、胸部
低減および腹成術における「犬の耳」的な皮膚の余剰の例示的な図示である。例えば、胸
部低減のために横方向乳房下部を越えて切開を延長することや、腹成術のために腸骨稜を
越えて切開を延長することは、もはや必要ではない。術後の「犬の耳」皮膚余剰の部分的
見直しもまた、既存の切開を延長することなく行いうる。
【０２６９】
　実施の形態は、部分的切除ハーベストサイトおよびレシピエントサイトの両方における
審美的増強を提供する合成手順を含む。この方法の最も自明なアプリケーションは、頭頂
および前頭における毛髪移植のための頸部あごひげの部分的取り入れの利用である。前頸
部に沿った審美的輪郭付けが生成されると共に毛髪を抱く頭皮が再生されるという二重の
利益が、この手順によりもたらされる。
【０２７０】
　実施の形態は、手術切開の視認性と審美的改善量との間のトレードオフが小さいために
現在では整形外科による解決がなされない解剖学的エリアにおける、個別の部分的手順を
含む。このカテゴリにはいくつかの例が存在する。例えば、膝蓋、上腕、肘、背中のブラ
皮膚余剰、大腿全部、大腿側部、臀溝である。
【０２７１】
　実施の形態は、従来の整形外科切開と非連続的な態様で用いられる付属的部分的手順を
含む。このカテゴリは、臀部側部や大腿側部などの脂肪異栄養症エリアにおいて吸引によ
り皮下脂肪を除去する吸引アシスト脂肪切除を含む。しかしながら、多くの患者は、吸引
脂肪切除により悪化する既存の皮膚弛緩を有する。部分的切除によりこれらのエリアに亘
る皮膚エンベロープを引き締めることは、これらの患者にとっていくつかの利点を有する
。皮膚弛緩および脂肪異栄養症を伴う多くの患者は、そうでなければその方法の資格を満
たさないのであるが、脂肪吸引法の候補となる。既存の皮膚弛緩はないがより顕著な脂肪
異栄養症を伴う患者について、医原性皮膚弛緩を伴うことなくより大きな輪郭低減を行い
うる。手順は、より小さな部分的切除の単一の合成手順として、または段階的手順として
、行い得る。
【０２７２】
　部分的フィールドの方向性閉塞は縫合なしで行われ、本明細書で詳述されるような粘着
性ステント膜の適用で達成される。数多くの方法を用いて、部分的フィールドは粘着膜で
閉じられる。例示的方法は、部分的フィールドの周縁の外側に膜をアンカーすることを含
む。粘着膜の反対側に張力が印加される。フィールド内の残存皮膚に対して、一列ずつ、
粘着膜の本体が部分的フィールドに適用される。適用方向は、方向性閉塞の選択されたベ
クトルに従う。この適用方向は、ときどき、ランガー皮膚割線に対して直角となるが、そ
れに限定されず、最大の審美的輪郭付けを提供する任意の適用方向を選択してもよい。
【０２７３】
　他の方法は、粘着性のステントドレッシングの弾性を利用して部分的フィールドを選択
的に閉じることを含む。この方法により、弾性的ステントドレッシングの端部が伸ばされ
るか前もって導入され、次いでステントドレッシングが部分的フィールドに適用される。
膜の端部を離すと、ステントドレッシングの弾性収縮により部分欠損が、弾性収縮に対し
て直角の方向に閉じられる。
【０２７４】
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　本明細書で詳述される実施の形態は、本明細書においてスカルペットデバイスとも称さ
れる皮膚ピクセルアレイデルマトーム（ｓＰＡＤ）を含む。一般に、スカルペットデバイ
スは、キャリアと、キャリアの遠位領域に接続されたチャックと、を備えるデバイスを含
む。デバイスは、ひとつ以上のスカルペットと深さ制御デバイスとを含むスカルペットア
センブリを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記チャックでの保持のために構成さ
れたシャンクを含む。各スカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにおいて組織に
侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む。前記深さ制御デバイ
スが、前記少なくともひとつのスカルペットの前記組織への侵入の深さを制御するよう構
成される。
【０２７５】
　実施の形態のスカルペットデバイスは、複数の独立した円形スカルペットを含む一群の
複数スカルペットによるアレイを含む。円形スカルペット構成は、皮膚に回転トルクを印
加することで切開をより容易にすることを可能とする。実施の形態は、本明細書で説明さ
れるように、スカルペットアセンブリおよびスカルペットを、電気機械的電力源に、各ス
カルペットと駆動シャフトとの間に設けられた一連の歯車または他の駆動コンポーネント
を介して、結合させるかリンクさせる。加えて、実施の形態は、真空源をハウジングに結
合させ、ハウジング内に真空を生成する。真空は、部分的に切除された物質（例えば、皮
膚、脂肪等）を除去することまたは取り除くことのうちのひとつ以上のための使用、およ
び切開中のステント安定化、のために構成される。同じ真空能力はまた、切開デューティ
サイクル中に追加的な軸方向（Ｚ軸）力を印加する空気圧アシストとして適用可能である
。
【０２７６】
　本明細書で詳述されるように、スカルペットデバイスは数多くの構成を含む。
【０２７７】
　図９７は、実施の形態のもと、深さ制御を伴う単一の削りスカルペットを含むスカルペ
ットデバイスである。削りスカルペットデバイスは削りスカルペットに接続されたキャリ
アを含む。キャリアはペンスタイルのキャリア（図９９等を参照）を含むが、それに限定
されない。削りスカルペットは、遠位端（患者に最も近い）に中空チューブを、近位端（
患者から最も遠い）に中実を、含む。削りは中空チューブ上に径方向スロットを含み、切
除された組織をスカルペットの径方向外向きにそらすことができるように軸方向に位置決
めされる。削りスカルペットはチューブの長さ方向に沿ったセット位置を含み、ハンドピ
ースチャックの内部で底に当たる。これにより、ハンドピースノーズに対して削りフィー
チャを正確に位置決めすることができる。削りスカルペットデバイスは軸方向長さが可変
の深さ制御デバイスを含み、該深さ制御デバイスを削りスカルペットと共に用いることで
、処置サイトに依存して、組織内への切り込み深さを制御することができる。実施の形態
の深さ制御デバイスは、キャリアノーズの外径に直接的に結合するか接続されるが、それ
に限られない。
【０２７８】
　図９８は、実施の形態のもと、標準的な単一のスカルペットを含むスカルペットデバイ
スである。スカルペットデバイスはスカルペットに接続されたキャリアを含む。キャリア
はペンスタイルのキャリア（図９９等を参照）を含むが、それに限定されない。単一スカ
ルペットはスカルペットの長さ全体に亘る中空チューブを含むが、それに限られない。切
除された組織はスカルペット内に留まり、次いでスカルペットの内腔を上行し、キャリア
に含まれるかキャリアに結合または接続される内部空洞またはレセプタクル内に投入され
るか留まる。アダプタは、スカルペットの外径または外表面とキャリアチャックの内側領
域との間のインタフェースとして構成される。アダプタはスカルペット軸に沿って位置決
めされ、サブアセンブリがチャックに取り付けられる。これにより、チャックは軸方向の
ずれを防ぐようスカルペットおよびアダプタを堅固に保持するよう構成される。実施の形
態のアダプタは、処置エリアに基づく完全な組織切除深さを達成するための深さストップ
として用いられるよう構成される。
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【０２７９】
　図９９は、実施の形態のもと、ペンスタイルのギア低減キャリアを含むスカルペットデ
バイスである。ペンスタイルのキャリアは点灯器との密接な作業を可能とするよう構成さ
れる、よりエルゴノミックなハンドピースである。実施の形態のキャリアは増大したトル
ク性能を有するモータを含むが、実施の形態はそれに限定されない。
【０２８０】
　図１００は、実施の形態のもと、マルチスカルペット（例えば、３×３）アレイを含む
スカルペットデバイスである。この例のスカルペットアレイ１０００１は３×３中心無し
アレイを含むがそれに限定されない。スカルペットデバイスは、異なる構成のスカルペッ
トデバイスを参照して本明細書で説明されるように動作し、この場合、ハウジングはペン
スタイルキャリアとのインタフェースとなるよう構成され、深さ制御デバイス１０００２
として構成されるかそれを含む。スカルペットアレイの中心に設けられた駆動シャフト１
０００４は、キャリアチャックのなかに取り付けられる。３×３アレイ１０００１を含む
スカルペットアセンブリ１００１０は中心スカルペット（駆動シャフトの反対側）を含ま
ないが、これに限定されない。アレイ１０００１のスカルペットはとがった薄い壁のチュ
ーブを含み、これにより、切除された組織がスカルペット内腔を遡上し、ハウジングの近
位端（医師により近い）のなかへと投入されることが可能となる。
【０２８１】
　実施の形態は、手術ドリルを含むキャリアを備えるスカルペットデバイスを含む。図１
０１は、実施の形態のもと、コードレス手術ドリルキャリア１０１０２を含むスカルペッ
トデバイスを示す。手術ドリルは、より大きな体表面（例えば、腹部、臀部、腕など）上
の組織を切除するのにより多くのトルクを必要とする比較的大きなアレイでの使用のため
のオプションである。本明細書に詳述されるように、ドリルキャリアを用いるスカルペッ
トデバイスは、ハウジングの近位端から大量の切除された組織を輸送するための、切除組
織管理用キャリアアレイカップリング（ＣＡＣ）１０１０４を含む。実施の形態のＣＡＣ
は、スカルペットアセンブリのハウジングをドリルに固定するが、実施の形態はこれに限
定されない。
【０２８２】
　図１０２は、実施の形態のもと、手術ドリルキャリアと共に用いられる、５×５中心無
しアレイ１０２０２を備える例示的なスカルペットデバイスを示す。ドリルキャリアを用
いるスカルペットデバイスは、スカルペットアセンブリ１０２０６に結合されるＣＡＣ１
０２０４を含む。本明細書に詳述されるように、ＣＡＣは、ハウジングの近位端から大量
の切除された組織を輸送するための切除組織管理用に構成される。実施の形態のＣＡＣは
、スカルペットアセンブリのハウジングをドリルに固定するが、実施の形態はこれに限定
されない。
【０２８３】
　スカルペットデバイスの実施の形態は、真空アシスト空気圧切除（ＶＡＰＲ）デバイス
または「ＶＡＰＲ」を含む。図１０３は、実施の形態のもと、真空アシスト空気圧切除デ
バイスを含むスカルペットデバイスである。ＶＡＰＲは、スカルペットをスカルペットア
センブリから処置サイトへと駆動するよう構成される真空圧を含む。ＶＡＰＲはＣＡＣを
介してドリルに結合または接続される。
【０２８４】
　図１０４は、実施の形態のもと、ＣＡＣを用いてキャリアドリルに結合されたスカルペ
ットアセンブリを含むＶＡＰＲスカルペットデバイスの遠位領域の詳細の図である。ＣＡ
ＣはＶＡＰＲのハウジングをドリルに固定する。一方、チューブ（例えば、六角形チュー
ブ）は、ＶＡＰＲ駆動シャフトが処置中に上下に摺動することを可能とするよう構成され
る。外から供給される真空（不図示）は真空ポートを介してＶＡＰＲと結合または接続さ
れるが、実施の形態はこれに限定されない。
【０２８５】
　図１０５は、実施の形態のもと、準備済み状態（左）にあるＶＡＰＲのスカルペットア



(60) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

50

センブリと、延伸処置状態（右）にあるそれと、を示す。真空およびドリルが動作してい
る状態で、単一の処置サイクルは、ＶＡＰＲを処置サイトに配置し、ハウジングと処置サ
イトとの間にシールを生成することを含む。このシールが確立されると、アセンブリハウ
ジングに結合された真空が、回転歯車を伴うピストンを、処置サイトへと引っ張る。所望
の深さの切断が達成された後、ＶＡＰＲは処置サイトから引き抜かれる。これはシールを
破り、ｓＰＡＤ内のばねはそれを準備済み状態へと戻す。異なる処置サイトに対してサイ
クルを繰り返すことができる。
【０２８６】
　実施の形態はばねアシスト真空切除（ＳＡＶＲ）スカルペットデバイスを含み、これは
ＶＡＰＲデバイスと同じように動作する。図１０６は、実施の形態のもと、準備済み状態
（左）および後退状態（右）にあるＳＡＶＲデバイスを示す。ＳＡＶＲはＣＡＣを介して
ドリルに結合または接続される。真空ポートは別個の真空サプライに取り付けられるか結
合されるが、それに限られない。駆動シャフトはドリルに取り付けられたチューブ内を上
下に摺動する。
【０２８７】
　ＳＡＶＲのばねの位置および真空の位置は、総じて、ＶＡＰＲのそれらと逆になってい
る。ばねおよび真空ポートは両方ともピストンの近位側に設けられているが、それに限ら
れない。真空は、スカルペットを通じて皮膚ピクセルを引き上げ、したがって処置サイト
から取り出すのを助ける。ばねは、処置サイトに入り込み、皮膚を切除するための、回転
スカルペット用の軸方向力を提供する。スカルペットは、アレイ準備済み状態において、
ハウジングの外側に延びている。
【０２８８】
　処置サイクルは、所望の処置位置に亘ってスカルペットを配置することで始まる。真空
がターンオンされ、ドリルが下向きに適用される。これにより、ピストンおよびスカルペ
ットがハウジング内に戻ってしまわれる（後退状態）。ドリルが回転し、スカルペットが
回転する。スカルペットの回転に結合されたばね力が切除を生じさせる。真空は、切除に
より生成されたピクセルを引き上げ、次いでハウジングから引き上げる。所望の切断深さ
が達成されると、ＳＡＶＲは処置サイトから持ち上げられ、サイクルが異なる処置サイト
で繰り返されうる。
【０２８９】
　実施の形態は、キャリアと、前記キャリアの遠位領域に接続されたチャックと、を備え
るデバイスを含む。デバイスは、少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバイスと
を含むスカルペットアセンブリを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記チャックで
の保持のために構成されたシャンクを含む。前記少なくともひとつのスカルペットが、中
空領域と、ターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、
を含むチューブを含む。前記深さ制御デバイスが、前記少なくともひとつのスカルペット
の前記組織への侵入の深さを制御するよう構成される。
【０２９０】
　実施の形態は、キャリアと、前記キャリアの遠位領域に接続されたチャックと、少なく
ともひとつのスカルペットおよび深さ制御デバイスを有するスカルペットアセンブリと、
を備えるデバイスを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記チャックでの保持のため
に構成されたシャンクを含み、前記少なくともひとつのスカルペットが、中空領域と、タ
ーゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチュー
ブを含み、前記深さ制御デバイスが、前記少なくともひとつのスカルペットの前記組織へ
の侵入の深さを制御するよう構成される
【０２９１】
　前記スカルペットアセンブリが、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを備え
るスカルペットを含む。
【０２９２】
　前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に近い中空領域と、前記近位端に近い中実領
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域と、を含む。
【０２９３】
　前記近位端が、前記シャンクとして構成された領域を含む。
【０２９４】
　前記スカルペットが、組織を切開して受け取るよう構成された、前記遠位端に近い遠位
領域を含む。
【０２９５】
　前記スカルペットが、前記スカルペット内において前記中空領域に軸方向に隣接して設
けられたオリフィスおよびスロットのうちの少なくともひとつを含む。
【０２９６】
　前記オリフィスおよび前記スロットのうちの前記少なくともひとつが、前記受け取られ
た組織を、前記スカルペットの内側領域から径方向外向きにそらすよう構成される。
【０２９７】
　前記深さ制御デバイスが、前記キャリアの前記遠位領域と接続するよう構成される。前
記深さ制御デバイスが真空マニホールドを含み、該真空マニホールドが、該真空マニホー
ルドと前記ターゲットサイトとの間にシールを生成するよう構成される。
【０２９８】
　前記スカルペットアセンブリが、遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを備え
るスカルペットを含み、前記スカルペットシャフトが前記遠位端と前記近位端との間に中
空内部領域を含む。
【０２９９】
　前記近位端が、前記シャンクとして構成された領域を含む。
【０３００】
　前記スカルペットが、組織を切開して受け取るよう構成された、前記遠位端に近い遠位
領域を含む。
【０３０１】
　前記近位端が前記受け取られた組織を通すよう構成される。
【０３０２】
　前記キャリアが内部領域にリザーバを含み、前記スカルペットの前記近位端が前記リザ
ーバと接続され、前記リザーバが前記受け取られた組織を保持するよう構成される。
【０３０３】
　前記深さ制御デバイスが、前記スカルペットシャフトを受けるよう構成されたアダプタ
を含む。
【０３０４】
　前記チャックが、前記キャリアにおいて前記アダプタおよび前記スカルペットの軸方向
位置を保つよう構成される。
【０３０５】
　前記深さ制御デバイスが真空マニホールドを含み、該真空マニホールドが、該真空マニ
ホールドと前記ターゲットサイトとの間にシールを生成するよう構成される。
【０３０６】
　デバイスが、前記チャックに接続され、前記スカルペットアセンブリを駆動するよう構
成されるモータを備える。
【０３０７】
　前記キャリアが手で持つように構成される。
【０３０８】
　スカルペットアセンブリは複数のスカルペットを含む。
【０３０９】
　前記複数のスカルペットがスカルペットアレイを形成するよう配置される。
【０３１０】
　前記スカルペットアレイが矩形アレイである。
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【０３１１】
　前記スカルペットアレイが３×３アレイおよび５×５アレイのうちのひとつを含む。
【０３１２】
　各スカルペットが前記スカルペットの中心軸の周りで回転するよう構成される。
【０３１３】
　前記スカルペットアセンブリが各スカルペットに接続された駆動アセンブリを含み、前
記駆動アセンブリが各スカルペットの近位領域に回転力を与えるよう構成され、前記回転
力が各スカルペットを前記中心軸の周りで回転させる。
【０３１４】
　前記駆動アセンブリはギア駆動システムを含む。
【０３１５】
　前記駆動アセンブリは摩擦駆動システムを含む。
【０３１６】
　前記シャンクが、前記チャックと接続するよう構成された近位端と前記駆動アセンブリ
と接続するよう構成された遠位端とを備える駆動シャフトとして構成される。
【０３１７】
　デバイスは、前記チャックに接続され、前記駆動シャフトを介して前記駆動アセンブリ
を駆動するよう構成されるモータを備える。
【０３１８】
　デバイスは、前記深さ制御デバイスとして構成されるハウジングを備える。
【０３１９】
　前記ハウジングが、前記スカルペットアレイを少なくとも部分的に収容するよう構成さ
れる。
【０３２０】
　各スカルペットが遠位端と近位端とを含むスカルペットシャフトを含み、各スカルペッ
トが少なくとも前記遠位端に近い中空内部領域を含み、前記遠位端が組織を切開して受け
取るよう構成される。
【０３２１】
　デバイスが、前記ターゲットサイトにおいて真空を形成するよう構成されたハウジング
を備え、前記真空が周囲の空気圧よりも相対的に低い前記ハウジングの内圧を含む。
【０３２２】
　前記ハウジングの遠位領域が、前記ターゲットサイトに隣接する近接組織と接触したと
きに真空シールを形成するよう構成される。
【０３２３】
　前記ハウジングは、真空ソースに結合されたポートを含む。
【０３２４】
　前記真空は、切り取られた物質を前記ターゲットサイトから取り出すよう構成される。
【０３２５】
　前記真空は、前記ターゲットサイトにおいて前記切開皮膚ピクセルから生成された空隙
を介して、皮下脂肪を取り出すよう構成される。
【０３２６】
　前記スカルペットアセンブリが、前記スカルペットアレイの位置を制御するよう構成さ
れたバネデバイスを含む。
【０３２７】
　前記バネデバイスが、前記スカルペットアレイに軸方向力を加えることで、前記ターゲ
ットサイトにおける接触の方向での前記スカルペットアレイの動きを制御するよう構成さ
れる。
【０３２８】
　前記真空は、前記ターゲットサイトに対する前記スカルペットアレイの位置を制御する
よう構成される。
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【０３２９】
　前記スカルペットアセンブリが、前記真空と協働して、前記スカルペットアセンブリの
前記位置を制御するよう構成される。
【０３３０】
　前記真空は、前記ターゲットサイトとの接触の方向における前記スカルペットアレイの
動きを制御するよう構成される。
【０３３１】
　前記バネデバイスが、前記スカルペットアレイに軸方向力を加えることで、前記ターゲ
ットサイトから離れる向きへの前記スカルペットアレイの動きを制御するよう構成される
。
【０３３２】
　ハウジングは、前記深さ制御デバイスとして構成される。
【０３３３】
　前記ハウジングが、前記スカルペットアレイを少なくとも部分的に収容するよう構成さ
れる。
【０３３４】
　デバイスは、前記ハウジングを前記キャリアに取り付けるよう構成されたスカルペット
アセンブリカップリングを備える。
【０３３５】
　前記少なくともひとつのスカルペットが、前記ターゲットサイトに軸方向の力を伝える
よう構成される。前記軸方向の力が、連続的軸方向力、衝撃力、並びに連続的軸方向力お
よび衝撃力のうちの少なくともひとつを含む。
【０３３６】
　前記少なくともひとつのスカルペットが、前記少なくともひとつのスカルペットの遠位
端に切断面を含む円筒状スカルペットを含む。
【０３３７】
　前記切断面が、とがった先端、少なくともひとつのとがった点、および鋸歯状のエッジ
のうちの少なくともひとつを含む。
【０３３８】
　前記切断面は鈍いエッジを含む。
【０３３９】
　実施の形態は、遠位領域に結合されたチャックを備えるキャリアを備えるデバイスを含
む。デバイスは、スカルペットと深さ制御デバイスとを含むスカルペットアセンブリを含
む。前記スカルペットアセンブリが、前記チャックでの保持のために構成される。スカル
ペットアレイが複数のスカルペットを含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲット
サイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含むチューブを含む。前記深
さ制御デバイスが、前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御するよう構
成される。
【０３４０】
　実施の形態は、遠位領域に接続されたチャックを含むキャリアと、スカルペットと深さ
制御デバイスとを含むスカルペットアセンブリと、を備えるデバイスを含む。前記スカル
ペットアセンブリが、前記チャックでの保持のために構成される。前記スカルペットアレ
イが複数のスカルペットを含む。各スカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにお
いて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む。前記深さ
制御デバイスが、前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御するよう構成
される。
【０３４１】
　実施の形態は、近位領域と遠位領域とを有するキャリアを備えるデバイスを含む。近位
端は手で持つように構成される。デバイスは、少なくともひとつのスカルペットと、前記
少なくともひとつのスカルペットのターゲットサイトにおける組織への侵入の深さを制御
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するよう構成される深さ制御デバイスと、を備えるスカルペットアセンブリを含む。前記
少なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記組織に
侵入するよう構成された遠位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に
隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう構成される中
空領域を含む。前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオリフィスであ
って前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成されたオリフ
ィスを含む。
【０３４２】
　実施の形態は、近位領域と遠位領域とを備えるキャリアであって、前記近位領域が手で
持つように構成される、キャリアと、少なくともひとつのスカルペットと、前記少なくと
もひとつのスカルペットのターゲットサイトにおける組織への侵入の深さを制御するよう
構成される深さ制御デバイスと、を備えるスカルペットアセンブリと、を備えるデバイス
を含む。前記少なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと
、前記組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが、
前記遠位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう
構成される中空領域を含む。前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオ
リフィスであって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成
されたオリフィスを含む。
【０３４３】
　実施の形態は、近位領域と遠位領域とを有するキャリアを備えるデバイスを含む。近位
端は手で持つように構成される。デバイスは、複数のスカルペットを含むスカルペットア
センブリを含む。前記スカルペットアセンブリが、前記複数のスカルペットに回転力を与
えることで、各スカルペットを中心軸の周りで回転させるよう構成された駆動アセンブリ
を含む。各スカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、ターゲットサイトに
おいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが、
前記遠位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう
構成される中空領域を含む。前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオ
リフィスであって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構成
されたオリフィスを含む。
【０３４４】
　実施の形態は、近位領域と遠位領域とを備えるキャリアであって、前記近位領域が手で
持つように構成される、キャリアと、複数のスカルペットを備えるスカルペットアセンブ
リであって前記スカルペットアセンブリが、前記複数のスカルペットに回転力を与えるこ
とで、各スカルペットを中心軸の周りで回転させるよう構成された駆動アセンブリを含む
、スカルペットアセンブリと、を備えるデバイスを含む。各スカルペットが、近位端を含
むスカルペットシャフトと、ターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠
位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが、前記遠位端に隣接する中空領域であって
前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよう構成される中空領域を含む。前記スカル
ペットシャフトが、前記中空領域と接続されたオリフィスであって前記スカルペットシャ
フトからの前記受け取られた組織を通すよう構成されたオリフィスを含む。
【０３４５】
　実施の形態は、患者データを用いてプロトコルを生成することを含む方法を含む。前記
プロトコルが、少なくともひとつのターゲットサイトと、前記少なくともひとつのターゲ
ットサイトに適用するために構成された部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を
含む。方法は、少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバイスとを含むスカルペッ
トアセンブリを含むキャリアをターゲットサイトに配置することを含む。前記少なくとも
ひとつのスカルペットが、中空領域と、前記少なくともひとつのターゲットサイトにおい
て組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む。方法は、前
記スカルペットアセンブリを用いて前記少なくともひとつのターゲットサイトにおいて皮
膚ピクセルを周状に切開し、前記深さ制御デバイスを用いて前記切開の侵入深さを制御す
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ることによって部分的切除を行うことを含む。方法は、前記少なくともひとつのスカルペ
ット内のオリフィスを介して、前記少なくともひとつのターゲットサイトから、前記部分
的切除された皮膚ピクセルを取り除くことを含む。
【０３４６】
　実施の形態は、以下を含む方法を含む。患者データを用いてプロトコルを生成すること
であって、前記プロトコルが、少なくともひとつのターゲットサイトと、前記少なくとも
ひとつのターゲットサイトに適用するために構成された部分的皮膚切除のトポグラフィカ
ルマップと、を含む、生成することと、少なくともひとつのスカルペットと深さ制御デバ
イスとを備えるスカルペットアセンブリを含むキャリアを前記ターゲットサイトに位置決
めすることであって、前記少なくともひとつのスカルペットが、中空領域と、前記少なく
ともひとつのターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と
、を含むチューブを含む、位置決めすることと、前記スカルペットアセンブリを用いて前
記少なくともひとつのターゲットサイトにおいて皮膚ピクセルを周状に切開し、前記深さ
制御デバイスを用いて前記切開の侵入深さを制御することによって部分的切除を行うこと
と、前記少なくともひとつのスカルペット内のオリフィスを介して、前記少なくともひと
つのターゲットサイトから、前記部分的切除された皮膚ピクセルを取り除くこと。
【０３４７】
　前記プロトコルが部分的皮膚引き締めおよび輪郭付けのうちの少なくともひとつを含む
。前記部分的切除が皮膚および脂肪のうちの少なくともひとつの部分的切除を含む。
【０３４８】
　前記部分的切除が皮膚の部分的切除を含む。
【０３４９】
　方法は、部分的フィールドのパラメータを決定することを含む。パラメータは位置、サ
イズおよび輪郭のうちの少なくともひとつを含む。
【０３５０】
　前記輪郭が複数の位置に対応する複数の輪郭を含む。
【０３５１】
　輪郭が曲線的パターニングを含む。
【０３５２】
　方法は、皮膚の部分的切除の密度を決定することを含む。密度は、部分的フィールド内
の部分的に切除された皮膚の百分率を含む。
【０３５３】
　前記部分的皮膚引き締めの量が前記密度に比例する。
【０３５４】
　方法は、前記部分的フィールドの複数の領域の間で前記密度を変えることを含む。
【０３５５】
　方法は、前記部分的フィールドと隣接非切除領域との間に遷移領域を定義することを含
む。前記遷移領域が前記部分的フィールドの少なくともひとつの他の領域よりも相対的に
低い密度を有する。
【０３５６】
　方法は、前記部分的フィールドの周縁内で、または該周縁に沿って、もしくは該周縁内
および周縁に沿っての両方で、前記密度の可変トポグラフィカル遷移を行うことを含む。
選択的輪郭付けおよび非切除エリアへのより滑らかな遷移が生成される。
【０３５７】
　方法は、前記部分的フィールド内での前記少なくともひとつのスカルペットのサイズの
可変トポグラフィカル遷移を行うことを含む。選択的輪郭付けが生成される。
【０３５８】
　前記部分的切除が脂肪の部分的切除を含む。
【０３５９】
　方法は、前記部分的フィールド内に境界領域を決定することを含む。前記境界領域内の
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前記部分的切除が前記脂肪の前記部分的切除を含む。
【０３６０】
　前記脂肪の前記部分的切除が前記脂肪の経皮的真空切除を含む。
【０３６１】
　前記脂肪の前記経皮的真空切除が個別の切開を介するものである。
【０３６２】
　前記脂肪の前記部分的切除が、部分的欠損を通じた前記脂肪の局所的経皮的真空切除を
含む。
【０３６３】
　前記部分的欠損が皮膚の前記部分的切除を用いて生成される。
【０３６４】
　皮膚の前記部分的切除が前記少なくともひとつのターゲットサイトにおける方向性部分
的切除を含む。前記方向性部分的切除が、前記少なくともひとつのターゲットサイトにお
いて最大皮膚切除の好適な方向に対して直角に皮膚を前もって伸ばすことを含む。
【０３６５】
　前記部分的切除が皮膚の前記部分的切除と脂肪の前記部分的切除とを含む合成部分的切
除を含む。
【０３６６】
　脂肪の前記部分的切除が、皮下脂肪層および真皮下脂肪層のうちの少なくともひとつの
組織の部分的切除を含む。
【０３６７】
　脂肪の前記部分的切除が、少なくともひとつの脂肪層を、前記少なくともひとつの脂肪
層に隣接する前記皮膚の前記部分的切除と解剖学的に連続に、部分的に切除することを含
む。
【０３６８】
　脂肪の前記部分的切除が、皮膚の前記部分的切除により生成された部分的欠損を通じた
、脂肪の経皮的真空切除を含む。
【０３６９】
　前記脂肪の前記部分的切除が前記脂肪の経皮的真空切除を含む。
【０３７０】
　前記脂肪の前記経皮的真空切除が個別の切開を介するものである。
【０３７１】
　前記脂肪の前記部分的切除が、部分的欠損を通じた前記脂肪の局所的経皮的真空切除を
含む。
【０３７２】
　前記部分的欠損が皮膚の前記部分的切除を用いて生成される。
【０３７３】
　方法は、脂肪の前記部分的切除中に取り除く組織の量を、前記トポグラフィカルマップ
の寸法輪郭の量にしたがって、決定することを含む。前記輪郭付けが三次元輪郭付けを含
む。
【０３７４】
　方法は、凸状輪郭を含むエリアにおいて、相対的に多量の組織を除去することを含む。
【０３７５】
　方法は、凹状輪郭および平坦輪郭のうちの少なくともひとつを含むエリアにおいて、前
記プロトコルを、皮膚の前記部分的切除に限定することを含む。
【０３７６】
　前記プロトコルが前記合成部分的切除を用いて切開を閉じることを含む。前記切開の寸
法が低減されるか、または医原性切開皮膚余剰が除去されるか、もしくはその両方が生じ
る。
【０３７７】
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　方法は、方向性閉塞を用いて前記部分的切除の部分的フィールドを閉じることを含む。
前記方向性閉塞が前記部分的フィールドのエリアにおける輪郭付けを選択的に強化する。
【０３７８】
　前記方向性閉塞が、実質的に第１方向における閉塞、実質的に水平な閉塞、実質的に垂
直な閉塞、複数の方向への方向性閉塞のうちの少なくともひとつを含む。
【０３７９】
　前記方向性閉塞がランガー皮膚割線の利用を含む。
【０３８０】
　前記方向性閉塞が静止皮膚引っ張り線の利用を含む。
【０３８１】
　前記方向性閉塞が外科的皮膚切除術の閉塞ベクトルの利用を含む。
【０３８２】
　前記方向性閉塞が、縫合の代わりに、包帯および粘着性膜のうちの少なくともひとつを
含む。
【０３８３】
　前記少なくともひとつのスカルペットがスカルペットアレイを形成するよう構成された
複数のスカルペットを含む。
【０３８４】
　方法は、患者のデジタル画像を取得することを含み、前記患者データが前記デジタル画
像を表す。
【０３８５】
　前記プロトコルが人の体の少なくともひとつのエリア用に構成される。
【０３８６】
　前記少なくともひとつのエリアが顔面および首のうちの少なくともひとつの少なくとも
ひとつの領域を含む。
【０３８７】
　前記少なくともひとつのエリアが胸部の少なくともひとつの領域を含む。
【０３８８】
　前記少なくともひとつのエリアが、腕、上腕、肘、脚、大腿中間部、大腿側部、膝およ
び膝蓋のうちの少なくともひとつの少なくともひとつの領域を含む。
【０３８９】
　前記少なくともひとつのエリアが腹部、背中、臀部、臀溝のうちの少なくともひとつの
少なくともひとつの領域を含む。
【０３９０】
　方法は、前記切除された皮膚ピクセルをレセプタクルに受けることを含む。
【０３９１】
　キャリアはレセプタクルを含む。
【０３９２】
　方法は、前記キャリアを用いてレシピエントサイトにおいて複数の皮膚欠損を生成する
ことを含む。
【０３９３】
　方法は、各切開皮膚ピクセルを前記レシピエントサイトの対応する皮膚欠損に挿入する
ことによって、前記切除された皮膚ピクセルを前記皮膚欠損に適用することを含む。
【０３９４】
　方法は、前記切除された皮膚ピクセルを、レシピエントサイトの少なくともひとつの皮
膚欠損に適用することを含む。
【０３９５】
　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、遠位端と近位端とを含むスカルペッ
トシャフトを伴うよう構成することを含む。
【０３９６】
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　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、組織を切開して受け取るよう構成さ
れた、前記遠位端に近い遠位領域を含むよう構成することを含む。
【０３９７】
　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、前記スカルペット内において前記中
空領域に軸方向に隣接して設けられたオリフィスおよびスロットのうちの少なくともひと
つを含むよう構成することを含む。前記オリフィスおよび前記スロットのうちの前記少な
くともひとつが、前記受け取られた組織を、前記スカルペットの内側領域から径方向外向
きにそらすよう構成される。
【０３９８】
　方法は、前記深さ制御デバイスを、前記切開の深さを制御するよう構成することを含む
。
【０３９９】
　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、遠位端と近位端とを含むスカルペッ
トシャフトを含むよう構成することを含む。前記スカルペットシャフトが前記遠位端と前
記近位端との間に中空内部領域を含む。
【０４００】
　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、組織を切開して受け取るよう構成さ
れた、前記遠位端に近い遠位領域と、前記受け取られた組織を通すための近位端と、を含
むよう構成することを含む。
【０４０１】
　方法は、前記少なくともひとつのスカルペットを、前記少なくともひとつのスカルペッ
トの遠位端上に切断面を含む円筒状スカルペットを含むよう構成することを含む。前記切
断面が、とがった先端、少なくともひとつのとがった点、および鋸歯状のエッジのうちの
少なくともひとつを含む。
【０４０２】
　方法は、回転力を少なくともひとつのスカルペットに印加することを含む。前記回転力
が前記少なくともひとつのスカルペットを、前記少なくともひとつのスカルペットの中心
軸の周りで回転させる。
【０４０３】
　方法は、前記キャリアを、遠位領域においてハウジングを含むよう構成することと、前
記ターゲットサイトにおいて前記ハウジングを介して真空を適用することと、を含む。前
記真空が周囲の空気圧よりも相対的に低い前記ハウジングの内圧を含む。
【０４０４】
　方法は、前記ハウジング内のバネおよび前記真空のうちの少なくともひとつを構成する
ことによって、前記少なくともひとつのスカルペットの前記ターゲットサイトに対する位
置を制御することを含む。
【０４０５】
　方法は、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび部分的切除された脂肪のうちの少
なくともひとつを取り除くよう前記真空を構成することを含む。
【０４０６】
　実施の形態は、ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに適用するために構成され
た部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコルを生成することを含む
方法を含む。方法は、複数のスカルペットを含むキャリアを前記ターゲットサイトに位置
決めすることを含む。各スカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記少
なくともひとつのターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を
含む。前記遠位端に隣接する前記スカルペットシャフトの少なくともひとつの領域が前記
スカルペットシャフトのオリフィスから前記遠位端を通じて受け取られた組織を通すよう
構成される。方法は、前記複数のスカルペットで前記ターゲットサイトにおいて皮膚ピク
セルを切開することにより、部分的切除を行うことを含む。方法は、前記ターゲットサイ
トから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを取
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り除くことを含む。
【０４０７】
　実施の形態は、以下を含む方法を含む。ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに
適用するために構成された部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコ
ルを生成することと、複数のスカルペットを含むキャリアを前記ターゲットサイトに位置
決めすることであって、各スカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフトと、前記
少なくともひとつのターゲットサイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、
を含み、前記遠位端に隣接する前記スカルペットシャフトの少なくともひとつの領域が前
記スカルペットシャフトのオリフィスから前記遠位端を通じて受け取られた組織を通すよ
う構成される、位置決めすることと、前記複数のスカルペットで前記ターゲットサイトに
おいて皮膚ピクセルを切開することにより、部分的切除を行うことと、前記ターゲットサ
イトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを
取り除くこと。
【０４０８】
　実施の形態は、スカルペットアレイと深さ制御デバイスとを備えるスカルペットアセン
ブリを含むよう切除デバイスを構成することを含む方法を含む。スカルペットアレイが複
数のスカルペットを含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲットサイトにおいて組
織に侵入するよう構成されたとがった遠位端と、を含むチューブを含む。前記遠位端がと
がった領域および鈍い領域のうちの少なくともひとつを含む。前記深さ制御デバイスが、
前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御するよう構成される。方法は、
前記ターゲットサイトにおいて、部分的切除のマップを含むプロトコルに従って動作する
よう前記切除デバイスを設定することを含む。方法は、前記ターゲットサイトにおいて皮
膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を行うよう前記切除デバイスを設定す
ることを含む。方法は、前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセ
ルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定すること
を含む。
【０４０９】
　実施の形態は、以下を含む方法を含む。スカルペットアレイと深さ制御デバイスとを備
えるスカルペットアセンブリを含むよう切除デバイスを構成することであって、前記スカ
ルペットアレイが複数のスカルペットを含み、各スカルペットが、中空領域と、ターゲッ
トサイトにおいて組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含むチューブを含み、前記
遠位端がとがった領域および鈍い領域のうちの少なくともひとつを含み、前記深さ制御デ
バイスが、前記スカルペットアレイの前記組織への侵入の深さを制御するよう構成される
、構成することと、前記ターゲットサイトにおいて、部分的切除のマップを含むプロトコ
ルに従って動作するよう前記切除デバイスを設定することと、前記ターゲットサイトにお
いて皮膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を行うよう前記切除デバイスを
設定することと、前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピクセルおよ
び脂肪のうちの少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定すること。
【０４１０】
　実施の形態は、ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに適用するために構成され
た部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコルを生成することを含む
方法を含む。方法は、少なくともひとつのスカルペットと、前記少なくともひとつのスカ
ルペットのターゲットサイトにおける組織への侵入の深さを制御するよう構成される深さ
制御デバイスと、を備えるスカルペットアセンブリを含むよう切除デバイスを構成するこ
とを含む。前記少なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフト
と、前記組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含む。前記スカルペットシャフトが
、前記遠位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通すよ
う構成される中空領域を含む。前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続された
オリフィスであって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう構
成されたオリフィスを含む。方法は、前記ターゲットサイトにおいてプロトコルにしたが
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い皮膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を行うよう前記切除デバイスを設
定することを含む。方法は、前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮膚ピ
クセルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定する
ことを含む。
【０４１１】
　実施の形態は、以下を含む方法を含む。ターゲットサイトと、前記ターゲットサイトに
適用するために構成された部分的皮膚切除のトポグラフィカルマップと、を含むプロトコ
ルを生成することと、少なくともひとつのスカルペットと、前記少なくともひとつのスカ
ルペットのターゲットサイトにおける組織への侵入の深さを制御するよう構成される深さ
制御デバイスと、を備えるスカルペットアセンブリを含むよう切除デバイスを構成するこ
とであって、前記少なくともひとつのスカルペットが、近位端を含むスカルペットシャフ
トと、前記組織に侵入するよう構成された遠位端と、を含み、前記スカルペットシャフト
が、前記遠位端に隣接する中空領域であって前記遠位端を通じて受け取られる組織を通す
よう構成される中空領域を含み、前記スカルペットシャフトが、前記中空領域と接続され
たオリフィスであって前記スカルペットシャフトからの前記受け取られた組織を通すよう
構成されたオリフィスを含む、構成することと、前記ターゲットサイトにおいて前記プロ
トコルにしたがって皮膚ピクセルを切開することにより、前記部分的切除を行うよう前記
切除デバイスを設定することと、前記ターゲットサイトから、前記部分的に切除された皮
膚ピクセルおよび脂肪のうちの少なくともひとつを取り除くよう前記切除デバイスを設定
すること。
【０４１２】
　文脈が明示的にそうでないことを要求しない限り、説明全体を通して、「備える（「ｃ
ｏｍｐｒｉｓｅ」）」及び「備えている（「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ」）」などの単語は、
排他的又は網羅的な意味ではなく、包括的な意味において、すなわち、「含むが、それら
に限定されるわけではない」の意味において解釈される。単数又は複数を用いる言葉は、
それぞれ、複数又は単数も包含する。さらに、「本明細書において」、「以下に」、「上
記に」、「下記に」、及び同様の意味を有する単語は、本願において使用される場合、本
願全体を指し、本願の特定の部分を指すものではない。「又は」なる単語が、２つ以上の
項目のリストを参照して使用される場合、その単語は、当該単語の以下の解釈の全てを網
羅する；リストにおける項目のいずれか、リストの項目の全て、及びリストの項目の任意
の組み合わせ。
【０４１３】
　実施形態の上記の説明は、網羅的であることも、開示された厳密な形態に当該システム
及び方法を限定することも、意図しない。例示目的のために、医療デバイス及び方法の具
体的な実施形態及び実施例について、本明細書において説明しているが、当業者が認識す
るであろうように、当該システム及び方法の範囲内において様々な等価な変更が可能であ
る。本明細書において提供される医療デバイス及び方法についての教示は、上記において
説明されるシステム及び方法だけではなく、他のシステム及び方法にも適用することがで
きる。
【０４１４】
　上記において説明される様々な実施の形態の要素又は行為は、さらなる実施の形態を提
供するために組み合わせることができる。上記の詳細な説明を考慮して、医療デバイス及
び方法に対してこれらの変更又は他の変更を為すことができる。
【０４１５】
　概して、以下のクレームにおいて、使用される用語は、当該医療デバイス及び方法並び
に対応するシステム及び方法を、本明細書及びクレームにおいて開示される具体的な実施
の形態に限定すると解釈すべきではなく、クレーム下において作動する全てのシステムを
包含すると解釈すべきである。したがって、当該医療デバイス及び方法並びに対応するシ
ステム及び方法は、本開示によって限定されないが、その代わりに、その範囲はクレーム
によって完全に決定される。
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【０４１６】
　当該医療デバイス及び方法並びに対応するシステム及び方法のある特定の態様が、ある
特定の請求項形態において下記に提示されているが、本発明者らは、あらゆる請求項形態
において当該医療デバイス及び方法並びに対応するシステム及び方法の様々な態様を想定
する。したがって、本発明者らは、当該医療デバイス及び方法並びに対応するシステム及
び方法の他の態様のための追加の請求項形態を追求するために、本願の出願後にさらなる
クレームを追加する権利を保有する。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】



(72) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】

【図９】

【図１０Ａ】

【図１０Ｂ】



(73) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１０Ｃ】

【図１０Ｄ】

【図１１Ａ】

【図１１Ｂ】

【図１１Ｃ】 【図１２Ａ】



(74) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１２Ｂ】 【図１３Ａ】

【図１３Ｂ】 【図１３Ｃ】



(75) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１３Ｄ】 【図１３Ｅ】

【図１３Ｆ】 【図１３Ｇ】



(76) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１３Ｈ】 【図１４Ａ】

【図１４Ｂ】

【図１４Ｃ】

【図１５Ａ】

【図１５Ｂ】



(77) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１６Ａ】 【図１６Ｂ】

【図１７Ａ】 【図１７Ｂ】



(78) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１８】 【図１９Ａ】

【図１９Ｂ】 【図２０】

【図２１Ａ】



(79) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図２１Ｂ】

【図２１Ｃ】

【図２１Ｄ】

【図２２】

【図２３】 【図２４Ａ】



(80) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図２４Ｂ】 【図２４Ｃ】

【図２５】 【図２６】



(81) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図２７】 【図２８】

【図２９】 【図３０】



(82) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図３１】

【図３２】

【図３３】

【図３４】 【図３５】



(83) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図３６】 【図３７】

【図３８】 【図３９】



(84) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図４０】 【図４１】

【図４２】 【図４３】

【図４４】



(85) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図４５】

【図４６】

【図４７】

【図４８】

【図４９】

【図５０】



(86) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図５１】 【図５２】

【図５３】 【図５４】

【図５５】



(87) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図５６】

【図５７】

【図５８】

【図５９】

【図６０】 【図６１】



(88) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図６２】

【図６３】

【図６４】

【図６５】 【図６６】



(89) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図６７】 【図６８】

【図６９】

【図７０】

【図７１】

【図７２】



(90) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図７３】 【図７４】

【図７５】 【図７６】



(91) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図７７】 【図７８】

【図７９】

【図８０】

【図８１】

【図８２】

【図８３】



(92) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図８４】

【図８５】

【図８６】

【図８７】

【図８８】

【図８９】



(93) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図９０】 【図９１】

【図９２】 【図９３】



(94) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図９４】 【図９５】

【図９６】 【図９７】



(95) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図９８】

【図９９】

【図１００】

【図１０１】

【図１０２】 【図１０３】



(96) JP 2019-506235 A 2019.3.7

【図１０４】 【図１０５】

【図１０６】



(97) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40

【国際調査報告】



(98) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40



(99) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40



(100) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

40



(101) JP 2019-506235 A 2019.3.7

10

20

30

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,ST,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,T
J,TM),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,R
O,RS,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,KM,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,
BA,BB,BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DJ,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,G
T,HN,HR,HU,ID,IL,IN,IR,IS,JP,KE,KG,KH,KN,KP,KR,KW,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY
,MZ,NA,NG,NI,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SA,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,
TR,TT,TZ

(71)出願人  515155189
            ノウルトン，　エドワード
            ＫＮＯＷＬＴＯＮ，　Ｅｄｗａｒｄ
            アメリカ合衆国　ネバダ州　８９０５２，　ヘンダ―ソン，　スイート２００，　２８５０　ダブ
            リュ．　ホライゾン　リッジ　パークウェイ
            ２８５０　Ｗ．　Ｈｏｒｉｚｏｎ　Ｒｉｄｇｅ　Ｐａｒｋｗａｙ，　Ｓｕｉｔｅ　２００，　Ｈｅ
            ｎｄｅｒｓｏｎ，　ＮＶ　８９０５２，　Ｕ．Ｓ．Ａ．
(74)代理人  100076428
            弁理士　大塚　康徳
(74)代理人  100115071
            弁理士　大塚　康弘
(74)代理人  100112508
            弁理士　高柳　司郎
(74)代理人  100116894
            弁理士　木村　秀二
(74)代理人  100130409
            弁理士　下山　治
(74)代理人  100134175
            弁理士　永川　行光
(72)発明者  ノウルトン，　エドワード
            アメリカ合衆国　ネバダ州　８９０５２，　ヘンダ―ソン，　スイート２００，　２８５０　ダブ
            リュ．　ホライゾン　リッジ　パークウェイ
Ｆターム(参考) 4C160 FF60  MM14  MM22 


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	search-report
	overflow

