
(57)【要約】

本発明は、細胞材料および他の有用な分析マーカーを含

む乳管液を採取するための方法、装置、およびシステム

を提供する。本方法は、典型的には、少なくとも１つの

乳管にアクセスする段階と、乳房の他の全ての乳管とは

別に該乳管から材料を採取する段階とを含む。本装置は

、乳房の他の全ての乳管とは別に1つの乳管から液体を

採取する機会を提供する乳管アクセス装置を含む。本シ

ステムは、一体として使用することにより、アクセスし

た乳管に特異的な患者の乳房状態を分析するためのシス

テムを提供する方法および装置を使用する。本発明の方

法、装置、およびシステムは、患者の乳房の前癌または

癌を同定する上で特に有用である。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
哺 乳 類 の 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 装 置 で あ っ て 、
乳 管 内 に 位 置 づ け る た め の カ テ ー テ ル で あ っ て 、 近 位 端 と 遠 位 端 と を 有 し 、 該 遠 位 端 が 乳
管 内 に 洗 浄 液 を 送 達 し 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を 収 容 す る た め の 開 口 部 を 備 え る カ テ ー テ ル と 、
カ テ ー テ ル と 流 体 的 に 連 絡 し て い る マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ で あ っ て 、 カ テ ー テ ル の 内 腔 に 軸 方
向 に 配 列 さ れ て い る 第 1の ポ ー ト 、 ハ ブ に 流 体 を 注 入 す る た め に ハ ブ 内 に 位 置 づ け ら れ て
い る 第 2の ポ ー ト 、 お よ び ハ ブ 内 の 流 体 を 採 取 す る た め に ハ ブ 内 に 位 置 づ け ら れ て い る 第 3
の ポ ー ト を 有 す る 遠 位 端 を 備 え る マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ と
を 備 え る 装 置 。
【 請 求 項 ２ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ が 、 装 置 の 長 軸 に 平 行 に 延 在 す る 少 な く と も １ つ の 側 壁 を 備 え 、 該 少 な
く と も １ つ の 側 壁 が 注 入 ポ ー ト と 採 取 ポ ー ト と を 備 え る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ 】
注 入 ポ ー ト お よ び 採 取 ポ ー ト が 、 ハ ブ の 少 な く と も １ つ の 側 壁 に 沿 っ て 互 い に 配 列 さ れ て
い る 、 請 求 項 2記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ 】
注 入 ポ ー ト が 、 採 取 ポ ー ト に 対 し て 第 1の ポ ー ト に 近 位 に 位 置 づ け ら れ て い る 、 請 求 項 3記
載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ 】
採 取 ポ ー ト が 、 ハ ブ の 注 入 ポ ー ト と 近 位 端 と の 間 に 位 置 づ け ら れ て い る 、 請 求 項 3記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 ６ 】
ハ ブ が 実 質 的 に 円 形 の 断 面 を 有 し 、 注 入 ポ ー ト お よ び 採 取 ポ ー ト が ハ ブ の 周 囲 に 互 い に 周
囲 方 向 に 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 、 請 求 項 2記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ７ 】
注 入 ポ ー ト に 接 続 さ れ て い る 注 入 ラ イ ン と 、 採 取 ポ ー ト に 接 続 さ れ て い る 採 取 ラ イ ン と を
さ ら に 備 え る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ８ 】
注 入 ラ イ ン お よ び ハ ブ に 流 体 を 送 達 す る た め に 、 注 入 ラ イ ン の 末 端 に 離 脱 可 能 で あ る よ う
に 固 定 さ れ て い る 流 体 注 入 用 部 材 を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 7記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ９ 】
注 入 用 部 材 が シ リ ン ジ を 備 え る 、 請 求 項 8記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ０ 】
採 取 ラ イ ン の 末 端 に 離 脱 可 能 で あ る よ う に 固 定 さ れ て い る 採 取 用 部 材 を さ ら に 備 え る 、 請
求 項 7記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ １ 】
採 取 用 部 材 が シ リ ン ジ を 備 え る 請 求 項 10記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ２ 】
カ テ ー テ ル の 遠 位 開 口 部 が 、 閉 じ た 位 置 と 開 い た 位 置 と の 間 を 移 動 す る こ と が で き る 、 請
求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ３ 】
カ テ ー テ ル の 遠 位 開 口 部 を 開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間 で 移 動 さ せ る 構 造 を さ ら に 備 え
る 、 請 求 項 12記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ４ 】
構 造 が 、 カ テ ー テ ル の 近 位 端 と 遠 位 端 と の 間 に 延 在 す る ワ イ ヤ を 備 え る 、 請 求 項 13記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 １ ５ 】
カ テ ー テ ル の 遠 位 端 が 、 刺 激 の 適 用 に 応 答 し て 開 く 形 状 記 憶 材 料 か ら 形 成 さ れ て い る 、 請
求 項 12記 載 の 装 置 。
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【 請 求 項 １ ６ 】
刺 激 が 熱 ま た は 電 流 を 含 む 請 求 項 15記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ７ 】
形 状 記 憶 材 料 が ニ チ ノ ー ル で あ る 請 求 項 15記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ８ 】
遠 位 端 が 開 い た 位 置 に あ る 場 合 、 遠 位 端 が カ テ ー テ ル の 近 位 端 よ り 大 き い 開 口 部 を 有 す る
、 請 求 項 12記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ９ 】
乳 管 内 に カ テ ー テ ル を 導 入 す る た め の ガ イ ド 部 材 を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
ガ イ ド 部 材 が 傾 斜 し た 遠 位 端 を 有 す る 拡 張 器 を 備 え る 、 請 求 項 19記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ １ 】
拡 張 器 の 遠 位 端 が 、 薬 剤 を 収 容 す る た め の 少 な く と も １ つ の 開 口 部 を 備 え る 、 請 求 項 20記
載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
薬 剤 が リ ド カ イ ン で あ る 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ の 遠 位 端 が 、 カ テ ー テ ル 内 に 離 脱 可 能 で あ る よ う に 固 定 さ れ て い る 、 請
求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ の 遠 位 端 が 、 カ テ ー テ ル と ル ア ー ロ ッ ク 接 続 を 形 成 す る 、 請 求 項 23記 載
の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
乳 管 内 に 位 置 づ け る た め の 、 内 腔 を 含 む 第 1の 細 長 い 部 材 と 、 該 第 1の 部 材 に 離 脱 可 能 で あ
る よ う に 固 定 さ れ て お り 、 該 第 1の 細 長 い 部 材 の 近 位 端 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る マ ニ ホ ー
ル ド ハ ブ と を 備 え る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ が 、 細 長 い 部 材 の 内 腔 に 軸 方 向 に 配 列 さ れ て い る 第 1の 開 口 部 を 備 え る
、 請 求 項 25記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
第 1の 開 口 部 が 、 細 長 い 部 材 に 固 定 さ れ て い る ハ ブ の 遠 位 端 に 配 置 さ れ て い る 、 請 求 項 26
記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ が 、 注 入 ポ ー ト お よ び 採 取 ポ ー ト を 有 す る 側 壁 を 備 え 、 該 注 入 ポ ー ト は
該 採 取 ポ ー ト と 第 1の 開 口 部 と の 間 に 位 置 づ け ら れ て い る 、 請 求 項 27記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
第 1の 開 口 部 が マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ の 近 位 端 に 位 置 づ け ら れ 、 該 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ の 側 壁 が
該 第 1の 開 口 部 と 該 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ の 遠 位 端 と の 間 に 延 在 す る 、 請 求 項 26記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
ハ ブ の 遠 位 端 が カ テ ー テ ル の 内 腔 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 開 口 部 を 備 え 、 側 壁 が 該 ハ ブ に
流 体 を 送 達 す る た め の 流 体 注 入 ポ ー ト を 備 え 、 第 1の 開 口 部 が 該 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ か ら 流
体 を 採 取 す る た め の 採 取 ポ ー ト を 形 成 す る 、 請 求 項 28記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
ハ ブ の 遠 位 端 が 、 カ テ ー テ ル の 内 腔 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 開 口 部 を 備 え 、 側 壁 が 、 ハ ブ
内 の 流 体 を 収 容 す る た め の 流 体 採 取 ポ ー ト を 備 え 、 第 1の 開 口 部 が 、 ハ ブ に 流 体 を 送 達 す
る た め の 流 体 注 入 ポ ー ト を 形 成 す る 、 請 求 項 28記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ １ 】
細 長 い 部 材 が 、 開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間 を 移 動 す る こ と が で き る 遠 位 端 を 有 す る カ
テ ー テ ル を 含 む 、 請 求 項 25記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
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末 端 が 閉 じ た 位 置 に あ る 場 合 に 、 カ テ ー テ ル の 遠 位 端 が 第 1の 内 径 を 有 し 、 末 端 が 開 い た
位 置 に あ る 場 合 に 、 カ テ ー テ ル の 遠 位 端 が 第 ２ の よ り 大 き い 内 径 を 有 す る 、 請 求 項 31記 載
の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間 に 遠 位 端 を 移 動 さ せ る た め の 構 造 を さ ら に 備 え る 、 請 求 項
32記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 で あ っ て 、
近 位 端 、 遠 位 端 、 お よ び 近 位 端 と 遠 位 端 と の 間 に 延 在 す る 内 腔 を 有 す る 細 長 い 部 材 、 な ら
び に
該 細 長 い 部 材 に 離 脱 可 能 で あ る よ う に 固 定 さ れ て い る ハ ブ で あ っ て 、 カ テ ー テ ル 内 腔 に 流
体 を 送 達 す る た め の 、 注 入 装 置 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 注 入 ポ ー ト と 、 ハ ブ 内 の 流 体 お よ
び 細 胞 材 料 を 収 容 す る た め の 採 取 ポ ー ト と を 備 え る ハ ブ
を 備 え る 装 置 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
管 腔 が ハ ブ に 対 し て 開 い て い る 請 求 項 34記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
採 取 ポ ー ト が 、 流 体 採 取 装 置 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 、 請 求 項 35記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
流 体 採 取 装 置 が 、 ハ ブ 内 に 陰 圧 を 形 成 す る た め の 供 給 源 、 お よ び 流 体 採 取 ポ ー ト と 流 体 採
取 装 置 と の 間 に 延 在 す る 流 体 採 取 ラ イ ン を 備 え る 、 請 求 項 36記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
注 入 装 置 か ら ハ ブ に 流 体 を 送 達 す る た め の 、 注 入 ポ ー ト と 注 入 装 置 と の 間 に 延 在 す る 管 部
材 を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 35記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
ハ ブ が 、 細 長 い 部 材 の 近 位 端 内 に 離 脱 可 能 で あ る よ う に 位 置 づ け ら れ る 遠 位 端 を 備 え る 、
請 求 項 35記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 で あ っ て 、 乳
管 内 に 位 置 づ け る た め に サ イ ズ 調 整 し た 第 1の 外 径 を 有 す る 第 1の 細 長 い 部 材 と 、 乳 管 に 入
ら な い よ う に 第 1の 外 径 よ り 大 き い 第 2の 外 径 を 有 す る 第 2の 細 長 い 部 材 と を 備 え る 装 置 。
【 請 求 項 ４ １ 】
第 1の 細 長 い 部 材 が 、 乳 管 内 に 流 体 を 導 入 し 、 乳 管 内 の 流 体 を 収 容 す る た め の 内 腔 を 有 す
る カ テ ー テ ル を 含 む 、 請 求 項 40記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
第 2の 細 長 い 部 材 が 、 カ テ ー テ ル の 内 腔 と 流 体 通 路 を 形 成 す る た め に 遠 位 端 に 下 方 ポ ー ト
を 備 え る ハ ブ を 備 え る 、 請 求 項 41記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
ハ ブ が 、 下 方 ポ ー ト の 上 方 に 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 第 1お よ び 第 2の サ イ ド ポ ー ト を
さ ら に 備 え る 、 請 求 項 42記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
第 1お よ び 第 2の サ イ ド ポ ー ト が 、 下 方 ポ ー ト に 対 し て ハ ブ の 側 壁 に 沿 っ て 同 じ 高 さ に あ る
、 請 求 項 43記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
第 1お よ び 第 2の サ イ ド ポ ー ト が 、 下 方 ポ ー ト に 対 し て ハ ブ の 側 壁 に 沿 っ て 異 な る 高 さ に あ
る 、 請 求 項 42記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
カ テ ー テ ル が 約 0.50イ ン チ 以 下 の 外 径 を 有 す る 請 求 項 41記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
外 径 が 約 0.010イ ン チ ～ 0.050イ ン チ の 範 囲 内 で あ る 請 求 項 46記 載 の 装 置 。
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【 請 求 項 ４ ８ 】
内 腔 の 径 が 約 0.007イ ン チ 以 上 で あ る 請 求 項 41記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
ハ ブ の 第 1の ポ ー ト に 接 続 さ れ て い る 注 入 管 と 、 ハ ブ の 第 2の ポ ー ト に 接 続 さ れ て い る 採 取
管 と を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 42記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
マ ニ ホ ー ル ド が 、 約 0.01cc～ 1.0ccの 範 囲 の 容 量 を 有 す る 、 請 求 項 42記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ １ 】
乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 で あ っ て 、 近
位 端 と 、 遠 位 端 と 、 両 端 の 間 に 延 在 す る 内 腔 と を 有 す る 第 1の 細 長 い 部 材 と ； 近 位 端 と 遠
位 端 と を 有 し 、 内 腔 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 下 方 開 口 部 を 有 す る マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ と ； 乳
管 内 に 第 1の 細 長 い 部 材 の 一 部 を 位 置 づ け る た め に 、 第 1の 細 長 い 部 材 お よ び ハ ブ の 少 な く
と も 一 方 を 介 し て 延 在 す る 細 長 い ガ イ ド 部 材 と を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
第 1の 細 長 い 部 材 が 、 近 位 端 に ウ ェ ル を 有 す る カ テ ー テ ル を 含 む 、 請 求 項 51記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
カ テ ー テ ル が 乳 管 内 に 位 置 づ け ら れ ガ イ ド 部 材 が 内 腔 か ら 除 去 さ れ た 後 に ウ ェ ル 内 に 離 脱
可 能 で あ る よ う に 固 定 さ れ て い る 遠 位 端 を ハ ブ が 備 え る 、 請 求 項 52記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
ハ ブ の 遠 位 端 が 、 カ テ ー テ ル の ウ ェ ル と ル ア ー ロ ッ ク 固 定 を 形 成 す る 、 請 求 項 53記 載 の 装
置 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
ガ イ ド 部 材 が 、 複 数 の 開 口 部 を 有 す る 遠 位 端 を 備 え る 、 請 求 項 51記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
開 口 部 が 、 乳 管 の 内 層 に 投 与 す る た め の 薬 剤 を 保 有 す る 、 請 求 項 54記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
乳 管 に ア ク セ ス し て 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 で あ っ て 、 開 い
た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間 を 移 動 す る こ と が で き る 遠 位 端 と 、 近 位 端 と 、 両 端 の 間 に 延 在
す る 内 腔 と を 有 す る 第 1の 細 長 い 部 材 、 お よ び 近 位 端 と 遠 位 端 と を 有 し 、 内 腔 と 流 体 的 に
連 絡 し て い る 下 方 開 口 部 を 有 す る マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
細 長 い 部 材 の 遠 位 端 が 、 閉 じ た 位 置 に あ る 場 合 に 第 1の 内 径 を 有 し 、 開 い た 位 置 に あ る 場
合 に 第 ２ の よ り 大 き い 径 を 有 す る 、 請 求 項 56記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
細 長 い 部 材 が カ テ ー テ ル を 含 み 、 遠 位 カ テ ー テ ル 開 口 部 を 開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間
で 移 動 さ せ る た め の 構 造 を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 56記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
構 造 が 、 カ テ ー テ ル の 近 位 端 と 遠 位 端 と の 間 に 延 在 す る ワ イ ヤ を 備 え る 、 請 求 項 58記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
カ テ ー テ ル 遠 位 端 が 、 刺 激 の 適 用 に 応 答 し て 開 く 形 状 記 憶 材 料 か ら 形 成 さ れ て い る 、 請 求
項 57記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ６ １ 】
刺 激 が 熱 ま た は 電 流 を 含 む 請 求 項 60記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
形 状 記 憶 材 料 が ニ チ ノ ー ル で あ る 請 求 項 60記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
ヒ ト 乳 房 の 乳 管 網 を 洗 浄 す る 方 法 で あ っ て 、
内 腔 を 有 す る カ テ ー テ ル の 遠 位 端 を 乳 管 開 口 部 を 介 し て 、 乳 管 網 の 遠 位 管 腔 に 挿 入 す る 段
階 、
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注 入 ポ ー ト を 介 し て マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 、
乳 管 網 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 、
乳 管 網 か ら 洗 浄 液 お よ び 洗 浄 液 に よ っ て 運 ば れ る 物 質 を 回 収 す る 段 階 、 な ら び に
ハ ブ の 採 取 ポ ー ト を 介 し て 採 取 装 置 に 回 収 さ れ た 洗 浄 液 お よ び 物 質 を 送 達 す る 段 階 を 含 む
方 法 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
ハ ブ に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 が 、 注 入 管 を 介 し て 注 入 装 置 か ら 注 入 ポ ー ト ま で 洗 浄 液 を 送
達 す る 段 階 を 含 む 、 請 求 項 63記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
洗 浄 液 お よ び 物 質 を 回 収 す る 段 階 が 、 ハ ブ 内 に 陰 圧 を 適 用 す る 段 階 を 含 む 、 請 求 項 63記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
陰 圧 が 採 取 装 置 に よ っ て 適 用 さ れ る 請 求 項 65記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
乳 房 を 外 部 か ら マ ッ サ ー ジ し 、 そ の 結 果 、 洗 浄 液 お よ び 物 質 が ハ ブ の 方 向 に 進 ま せ ら れ る
段 階 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 65記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
洗 浄 液 お よ び 物 質 を 採 取 装 置 に 送 達 す る 段 階 が ハ ブ に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 を 含 む 、 請 求
項 63記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
乳 管 網 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 が 、 ハ ブ 内 に 正 の 流 体 注 入 圧 を 適 用 す る 段 階 を 含 む 、 請 求
項 63記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
哺 乳 類 の 乳 管 網 か ら 細 胞 材 料 を 入 手 す る 方 法 で あ っ て 、
内 腔 を 有 す る 細 長 い 装 置 の 遠 位 端 を 乳 管 開 口 部 を 介 し て 、 乳 管 網 の 遠 位 管 腔 に 挿 入 す る 段
階 、
注 入 ポ ー ト を 介 し て マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 、
管 腔 を 介 し て 乳 管 網 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 、
乳 房 の 一 領 域 を マ ッ サ ー ジ す る 段 階 、 な ら び に
ハ ブ の 採 取 ポ ー ト を 介 し て 乳 管 網 か ら 採 取 装 置 に 洗 浄 液 お よ び 洗 浄 液 に よ っ て 運 ば れ る 物
質 を 送 達 す る 段 階 を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ７ １ 】
少 な く と も 2mlの 洗 浄 液 を 所 定 の 時 間 の 間 、 乳 管 内 に 保 持 す る 段 階 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 7
0記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
所 定 の 時 間 が 1秒 よ り 短 い 請 求 項 71記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
所 定 の 時 間 が 約 1秒 ～ １ 時 間 の 間 で あ る 請 求 項 71記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
ハ ブ の 少 な く と も 一 部 に 陰 圧 を 形 成 す る 段 階 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 70記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
陰 圧 が 採 取 装 置 に よ っ て 形 成 さ れ る 請 求 項 74記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ６ 】
採 取 管 が 採 取 ポ ー ト と 採 取 装 置 と の 間 に 延 在 す る 、 請 求 項 70記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ７ 】
洗 浄 液 お よ び 物 質 を 採 取 装 置 に 送 達 す る 段 階 が ハ ブ に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 を 含 む 、 請 求
項 70記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ８ 】
乳 管 網 内 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 が 、 ハ ブ 内 に 正 の 流 体 注 入 圧 を 適 用 す る 段 階 を 含 む 、 請
求 項 70記 載 の 方 法 。
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【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
関 連 出 願 の 相 互 参 照
本 出 願 は 、 そ の 全 体 の 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 、 2001年 4月 1
6日 提 出 の 米 国 仮 出 願 第 60/283,636号 の 利 益 と 優 先 権 を 主 張 す る 。 本 出 願 は ま た 、 1999年 1
2月 28日 提 出 の 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 並 び に 37CFR§ 1.78に 準 拠 し た 以 下 の 仮 出 願 の
各 々 ： 1998年 12月 28日 提 出 の 60/114,048号 、 1999年 5月 18日 提 出 の 60/134,613号 、 1999年 6
月 12日 提 出 の 60/143,476号 、 1999年 7月 12日 提 出 の 60/143,359号 お よ び 1999年 12月 14日 提
出 の 60/170,997号 の 一 部 継 続 出 願 で も あ る 。 こ れ ら の 出 願 の 各 々 は 全 体 の 開 示 内 容 が 参 照
と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
本 発 明 は 、 哺 乳 類 の 乳 房 の 乳 管 に 流 体 を 導 入 し 、 乳 管 か ら 組 成 物 を 採 取 す る た め の 医 療 装
置 、 方 法 、 お よ び シ ス テ ム に 関 す る 。 よ り 具 体 的 に は 、 本 発 明 は 、 乳 房 内 の 乳 管 に ア ク セ
ス し 、 乳 管 内 に 流 体 を 導 入 し 、 乳 管 内 か ら 組 成 物 を 回 収 し 、 乳 房 内 の 乳 管 ま た は 乳 房 の 任
意 の 他 の 部 分 を 損 傷 す る こ と な く 、 組 成 物 を 採 取 し 、 分 析 で き る よ う に 組 成 物 を 乳 房 外 に
通 過 さ せ る た め の 医 療 装 置 、 方 法 、 お よ び シ ス テ ム に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ３ 】
背 景 技 術
乳 癌 は 最 も 多 く 見 ら れ る 女 性 の 癌 で あ り 、 米 国 だ け で も 毎 年 100,000例 を 超 え る 新 た な 症
例 が 診 断 さ れ て い る 。 乳 癌 は 、 通 常 、 乳 管 の 内 層 を 形 成 し て い る (lining)細 胞 （ 上 皮 層 ）
か ら 生 じ 、 癌 の 第 I期 は 、 「 導 管 過 形 成 」 に 至 る 個 々 の 細 胞 の 過 剰 増 殖 を 含 む と 考 え ら れ
て い る 。 過 形 成 細 胞 に は 異 型 に な る も の も あ り 、 異 型 過 形 成 細 胞 の 大 き な リ ス ク は 悪 性 腫
瘍 化 ま た は 癌 化 す る 。 最 初 は 、 癌 細 胞 は 乳 管 内 に あ り 、 そ の 状 態 は 非 浸 潤 性 乳 管 癌 (DCIS)
と 呼 ば れ る 。 し か し 、 し ば ら く す る と 癌 細 胞 は 管 環 境 の 外 に 浸 潤 し 始 め 、 周 知 で あ る よ う
に 、 患 者 に 致 死 的 と な る こ と が あ る 転 移 の リ ス ク を 呈 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
DCIS期 ま で の 乳 癌 は 理 論 上 治 療 可 能 で あ る が 、 早 期 診 断 が 選 択 し た 治 療 の 有 効 性 に 重 要 で
あ る 。 現 在 で は 、 マ ン モ グ ラ フ ィ が 、 乳 癌 を 検 出 す る 最 も 周 知 の 診 断 ツ ー ル で あ る 。 し か
し 、 マ ン モ グ ラ フ ィ は 、 0.1cm～ 1cmの サ イ ズ に 達 し て し ま っ て い る 腫 瘍 し か 検 出 で き な い
こ と が 多 い 。 こ の よ う な 腫 瘍 塊 は 、 疾 患 過 程 の 開 始 か ら 8～ 10年 ま で に 達 し な い 。 こ の よ
う な 後 期 病 期 の 乳 癌 の 検 出 は 効 果 的 な 治 療 を 可 能 に す る に は 遅 す ぎ る こ と が 多 い 。 結 果 と
し て 、 乳 癌 の か な り 早 期 検 出 を 約 束 す る 別 の 診 断 方 法 が 必 要 と さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
乳 癌 は 乳 房 の 流 体 産 生 乳 管 の 内 層 か ら 生 じ る と 考 え ら れ て お り 、 さ ら に ヒ ト 乳 房 は こ の よ
う な 乳 管 を 6～ 8本 有 す る と 考 え ら れ て い る 。 サ ル ト リ ウ ス (Sartorius)、 JAMA 224(6): 82
3～ 827(1973)参 照 。 従 っ て 、 早 期 検 出 に 答 え る 研 究 に お い て 、 乳 癌 の 研 究 に 献 身 し て い る
か な り の 数 の 医 療 団 体 は 、 乳 房 の 乳 管 の 乳 頭 分 泌 物 か ら 回 収 さ れ る 細 胞 の 細 胞 学 的 分 析 が
、 乳 癌 の リ ス ク の あ る 患 者 の 早 期 同 定 に 至 る 有 用 な 情 報 を 提 供 す る こ と が で き る と 考 え 、
そ れ を 示 し て い る 。 実 際 、 パ パ ニ コ ラ ウ (Papanicolaou)は 、 乳 頭 表 面 で 採 取 し た 乳 頭 分 泌
物 に 含 有 さ れ る 細 胞 を 分 析 す る こ と に よ っ て 、 乳 癌 の 「 Pap」 ス メ ア の こ の よ う な 可 能 性
の 発 祥 に 貢 献 し た 。 パ パ ニ コ ラ ウ (Papanicolaou)ら 、 「 ヒ ト 乳 腺 の 脱 落 細 胞 検 査 法 と 乳 癌
お よ び 他 の 乳 房 疾 患 の 診 断 に お け る そ の 有 用 性 (Exfoliative Cytology of the Human Mam
mary Gland and Its Value in the Diagnosis of Cancer and Other Diseases of the Br
east)」 Cancer(1958)3月 /4月 377～ 409参 照 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
早 期 検 出 因 子 を 見 つ け る 他 の 試 み は 、 乳 管 を 生 理 食 塩 液 で 洗 浄 で き る よ う に 、 手 術 用 顕 微
鏡 を 使 用 し て 乳 管 内 に 挿 入 し た 毛 髪 -様 単 管 流 体 導 入 カ テ ー テ ル の サ ル ト リ ウ ス (Sartoriu
s)の 使 用 を 含 む 。 流 体 を 導 入 し た ら 、 単 管 カ テ ー テ ル を 除 去 し 、 流 体 が 乳 頭 を 介 し て 乳 房
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か ら 排 出 さ れ る よ う に 乳 房 を 搾 る 。 排 出 さ れ た 流 体 は 、 典 型 的 に は 、 乳 頭 の 外 側 表 面 に 集
ま り 、 乳 頭 に 向 け て 位 置 づ け ら れ て い る 毛 細 管 に よ っ て 除 去 さ れ る 。 同 様 に 、 ラ ブ (Love)
お よ び バ ー ス キ ー (Barsky)、 「 乳 癌 疾 患 の 病 期 を 検 討 す る 乳 管 内 視 鏡 検 査 法 (Breast-duct
 endoscopy to study stages of cancerous breast disease)、 Lancet 348(9033):997-99
9, 1996は 、 乳 管 に 単 管 カ テ ー テ ル を 挿 入 し 、 少 量 の 生 理 食 塩 液 を 注 入 し 、 カ テ ー テ ル を
除 去 し 、 乳 房 を 絞 っ て 乳 頭 の 外 側 表 面 に 戻 る 流 体 を 採 取 す る こ と を 記 載 し て い る 。 ま た 、
「 乳 頭 分 泌 患 者 に お い て 切 開 前 の 乳 管 造 影 術 の た め の 乳 管 カ ニ ュ ー レ 挿 入 お よ び 局 在 化 す
る た め の 簡 単 な 方 法 (A Simple method of Duct Cannulation and Localization for Gala
ctography before Excision in Patients with Nipple Discharge)」 、 Radiology 1995; 
195; 568-569に お い て 、 ホ ウ (Hou)ら は 、 「 少 容 量 の 滅 菌 し た 水 溶 性 造 影 剤 (0.5ml～ 2.0ml
)を 注 入 し 、 カ テ ー テ ル を 乳 房 ま た は 乳 頭 に 傾 斜 さ せ て 配 置 し 、 同 じ シ リ ン ジ で 造 影 剤 を
吸 引 し 、 手 で 乳 房 を や さ し く 押 し て 不 透 明 な 造 影 剤 を 排 出 さ せ る 」 こ と を 記 載 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
ダ イ ア グ ノ ス テ ィ ッ ク ス 社 （ Diagnostics, Inc） は 、 細 胞 学 的 検 査 用 の 乳 管 液 を 入 手 す る
た め に 同 様 の 方 法 の 別 の 例 を 開 発 し た 。 こ の 会 社 は 、 細 胞 学 的 評 価 の た め の 乳 管 液 を 入 手
す る た め に 使 用 す る こ と が で き る 装 置 を 製 造 し た 。 こ の 装 置 は 、 乳 管 に 流 体 を 注 入 す る た
め の 毛 髪 -様 単 管 乳 管 カ テ ー テ ル を 備 え 、 そ の 手 法 は 、 カ テ ー テ ル 除 去 後 に 、 毛 細 血 管 出
血 を 毛 細 管 で 乳 頭 表 面 か ら 採 取 す る こ と を 指 示 し て い た 。 こ の 装 置 は 、 細 胞 学 的 評 価 の た
め に 乳 管 液 を 採 取 す る 目 的 の た め に 、 1976年 5月 28日 以 前 に 販 売 さ れ た 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
上 記 の 開 示 内 容 は 、 流 体 を 乳 管 に 導 入 す る こ と を 考 慮 し て い る が 、 そ れ ら は 、 乳 管 内 か ら
流 体 を 排 出 さ せ る た め に 外 部 か ら 適 用 さ れ た 圧 力 を 使 用 し て い る 。 し か し 、 排 出 さ れ た 流
体 が 乳 頭 の 外 に 蓄 積 す る 場 合 に は 、 異 型 ま た は 癌 細 胞 を 有 す る 流 体 を 排 出 し た 個 々 の 乳 管
を 判 定 す る の が 、 不 可 能 で な い に し て も 非 常 に 困 難 で あ る 。 従 っ て 、 細 胞 学 的 調 査 が 陽 性
と 出 る 場 合 に は 、 そ の 流 体 を 産 生 し た 乳 管 を 同 定 し 、 治 療 す る こ と が で き る 可 能 性 は 非 常
に 低 い 。 ま た は 、 他 の 例 で は 、 乳 管 の 括 約 筋 は 、 有 用 な 試 料 に 必 要 と さ れ る 必 要 量 の 乳 管
液 が 排 出 さ れ 、 採 取 さ れ る の を 妨 害 す る こ と が あ る 。 ま た 、 括 約 筋 は 、 細 胞 の 一 部 が 乳 頭
を 通 過 す る の を 遮 断 す る こ と が あ る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
発 明 の 概 要
本 発 明 は 、 患 者 が 乳 癌 で あ る か ど う か ま た は 乳 癌 を 発 症 す る 可 能 性 が あ る か ど う か を 判 定
す る た め に 、 ヒ ト 乳 房 の 乳 管 網 か ら 乳 管 液 お よ び 細 胞 材 料 を 入 手 す る た め の 装 置 と 方 法 と
を 含 む 。 本 発 明 の 装 置 お よ び 方 法 に よ り 、 乳 管 を 破 壊 す る こ と な く 、 流 体 お よ び 細 胞 材 料
を 採 取 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
本 発 明 の 第 1の 態 様 に お い て 、 哺 乳 類 の 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取
す る 装 置 は 、 乳 管 内 に 位 置 づ け る こ と が で き る カ テ ー テ ル と マ ニ ホ ー ル ド 内 腔 と を 備 え る
。 カ テ ー テ ル は 近 位 端 と 遠 位 端 と を 備 え る 。 遠 位 端 は 、 乳 管 内 に 洗 浄 液 を 送 達 し 、 乳 管 内
の 細 胞 材 料 を 収 容 す る た め の 開 口 部 を 有 す る 。 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ は カ テ ー テ ル と 流 体 的 に
連 絡 し て い る 。 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ は 、 カ テ ー テ ル の 内 腔 に 軸 方 向 に 配 列 さ れ て い る 第 1の
ポ ー ト と 、 ハ ブ 内 に 流 体 を 注 入 す る た め に ハ ブ 内 に 位 置 づ け ら れ て い る 第 2の ポ ー ト と 、
ハ ブ 内 の 流 体 を 採 取 す る た め に ハ ブ 内 に 位 置 づ け ら れ て い る 第 3の ポ ー ト と を 有 す る 遠 位
端 を 備 え る 。
【 ０ ０ １ １ 】
本 発 明 の 別 の 局 面 に お い て 、 本 発 明 の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 は 、 乳 管 内 に 位 置 づ け る こ と が で
き る 細 長 い 部 材 を 含 む 。 細 長 い 部 材 は 、 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 内 腔 を
備 え る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
本 発 明 は ま た 、 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装
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置 を 含 む 。 本 発 明 の 装 置 は 、 近 位 端 と 、 遠 位 端 と 、 近 位 端 と 遠 位 端 の 間 に 延 在 す る 管 腔 と
を 備 え る 。 本 発 明 の 装 置 は ま た 、 カ テ ー テ ル 内 腔 に 流 体 を 送 達 す る た め の 注 入 ポ ー ト を 備
え る ハ ブ を 備 え る 。 注 入 ポ ー ト は 、 注 入 装 置 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 。 本 発 明 の 装 置 は さ
ら に 、 ハ ブ 内 の 流 体 お よ び 細 胞 材 料 を 収 容 す る た め の 採 取 ポ ー ト を 備 え る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
別 の 局 面 は 、 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス 装
置 を 含 む 。 本 発 明 の 装 置 は 、 乳 管 内 に 位 置 づ け る た め に 第 1の 外 径 を 有 す る 第 1の 細 長 い 部
材 と 、 第 1の 外 径 よ り 大 き い 第 2の 外 径 を 有 す る 第 2の 細 長 い 部 材 と を 備 え る 。 第 2の 外 径 は
、 第 2の 細 長 い 部 材 が 乳 管 に 入 ら な い 停 止 部 を 装 置 の 長 さ 方 向 に 形 成 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
本 発 明 は ま た 、 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス
装 置 を 含 む 。 本 発 明 の 装 置 は 、 近 位 端 を 有 す る 第 1の 細 長 い 部 材 と 、 遠 位 端 と 、 こ れ ら の
末 端 間 に 延 在 す る 内 腔 と を 備 え る 。 本 発 明 の 装 置 は ま た 、 近 位 端 と 遠 位 端 と を 有 す る マ ニ
ホ ー ル ド ハ ブ を 備 え る 。 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ は ま た 、 内 腔 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 下 方 開 口
部 を 有 す る 。 細 長 い ガ イ ド 部 材 は 、 第 1の 細 長 い 部 材 の 一 部 を 乳 管 内 に 位 置 づ け る た め に
第 1の 細 長 い 部 材 お よ び ハ ブ の 少 な く と も 一 方 を 介 し て 延 在 し て い る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
本 発 明 の さ ら に 別 の 局 面 は 、 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 乳 管 内 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る た め の
乳 管 ア ク セ ス 装 置 を 含 む 。 本 発 明 の 装 置 は 、 開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 の 間 を 移 動 す る こ と
が で き る 遠 位 端 と 、 近 位 端 と 、 こ れ ら の 末 端 間 に 延 在 す る 内 腔 と を 有 す る 第 1の 細 長 い 部
材 を 備 え る 。 本 発 明 の 装 置 は ま た 、 近 位 端 と 遠 位 端 と を 有 す る マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ を 備 え る
。 マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ も 、 内 腔 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 下 方 開 口 部 を 有 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
本 発 明 に よ り ヒ ト 乳 房 の 乳 管 網 を 洗 浄 す る 方 法 は 、 乳 管 開 口 部 を 介 し て 乳 管 網 の 遠 位 管 腔
内 に 、 内 腔 を 有 す る カ テ ー テ ル の 遠 位 端 を 挿 入 す る 段 階 と 、 注 入 ポ ー ト を 介 し て マ ニ ホ ー
ル ド ハ ブ 内 に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 と 、 乳 管 網 内 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 と を 含 む 。 本 発
明 の 方 法 は ま た 、 乳 管 網 か ら 洗 浄 液 お よ び 洗 浄 液 に よ っ て 運 ば れ る 物 質 を 回 収 す る 段 階 と
、 回 収 し た 洗 浄 液 お よ び 物 質 を ハ ブ の 採 取 ポ ー ト を 介 し て 採 取 装 置 に 送 達 す る 段 階 と を 含
む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
本 発 明 に よ る 哺 乳 類 の 乳 管 網 か ら 細 胞 材 料 を 入 手 す る た め の 別 の 方 法 は 、 乳 管 開 口 部 を 介
し て 乳 管 網 の 遠 位 管 腔 内 に 、 内 腔 を 有 す る 細 長 い 装 置 の 遠 位 端 を 挿 入 す る 段 階 と 、 注 入 ポ
ー ト を 介 し て マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ 内 に 洗 浄 液 を 注 入 す る 段 階 と 、 内 腔 を 介 し て 乳 管 網 内 に 洗
浄 液 を 導 入 す る 段 階 と を 含 む 。 本 発 明 の 方 法 は ま た 、 乳 房 の あ る 領 域 を マ ッ サ ー ジ す る 段
階 と 、 洗 浄 液 お よ び 洗 浄 液 に よ っ て 運 ば れ る 物 質 を ハ ブ の 採 取 ポ ー ト を 介 し て 乳 管 網 か ら
採 取 装 置 に 送 達 す る 段 階 と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ８ 】
本 発 明 の 一 局 面 は 、 異 型 細 胞 、 前 癌 細 胞 ま た は 癌 細 胞 の 存 在 に つ い て 回 収 し た 細 胞 材 料 を
分 析 す る こ と が で き る よ う に 、 乳 管 内 か ら 洗 浄 液 に よ っ て 運 ば れ る 細 胞 材 料 を 入 手 す る た
め の 医 療 装 置 と そ の 方 法 と に 関 す る 。 本 発 明 の 別 の 局 面 は 、 医 療 装 置 を 乳 管 か ら 除 去 す る
こ と な く 、 ま た 医 療 装 置 が 位 置 づ け ら れ て い る 乳 房 ま た は 乳 管 を 損 傷 す る こ と な く 、 生 理
食 塩 液 な ど の 洗 浄 液 を 乳 管 内 に 導 入 し 、 乳 管 か ら 回 収 す る こ と を 可 能 に す る 医 療 装 置 に 関
す る 。 本 発 明 の さ ら に 別 の 局 面 は 、 洗 浄 液 を 乳 管 に 導 入 し 、 洗 浄 液 と 乳 管 内 の 細 胞 材 料 を
混 合 し 、 以 前 か ら 存 在 し て い る 乳 管 液 、 注 入 し た 洗 浄 液 の 少 な く と も 一 部 お よ び 乳 管 の 上
皮 内 層 か ら 分 離 し た 細 胞 か ら な る 組 成 物 を 回 収 す る こ と に よ っ て 、 乳 管 を 安 全 且 つ 効 果 的
に 洗 浄 す る 方 法 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
図 面 の 詳 細 な 説 明
以 下 の 態 様 お よ び 実 施 例 は 本 発 明 を 例 示 す る た め に 提 供 さ れ て お り 、 限 定 す る た め で は な
い 。
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【 ０ ０ ２ ０ 】
周 知 で あ り 、 図 1に 示 す よ う に 、 女 性 の 乳 房 は 複 数 の 乳 管 を 含 む 。 現 在 で は 、 乳 房 は 6～ 8
本 、 お そ ら く そ れ 以 上 の 乳 管 を 含 む と 考 え ら れ て い る 。 そ れ ぞ れ の 乳 房 の 乳 頭 に は 並 ん だ
乳 管 開 口 部 が あ る 。 乳 管 開 口 部 は 各 々 乳 管 の 1つ に 対 応 し て お り 、 そ れ ぞ れ の 乳 管 に 開 口
部 を 提 供 し て い る 。 各 乳 管 に は 、 枝 状 の 乳 管 と そ れ ぞ れ の 乳 管 開 口 部 と の 間 に 位 置 す る 乳
管 洞 が あ る 。 ま た 、 乳 管 内 の 流 体 が 意 図 せ ず 乳 頭 を 介 し て 外 に 漏 洩 し な い よ う に 、 括 約 筋
が 、 乳 頭 の 近 位 の 乳 管 洞 の 末 端 部 に 位 置 し て い る 。 括 約 筋 は ま た 、 乳 管 を 破 壊 し な い 乳 管
内 圧 力 レ ベ ル も 維 持 し て い る 。 こ れ ら の 乳 管 の 1つ 以 上 か ら 採 取 さ れ る 流 体 は 、 患 者 が 乳
癌 で あ る か ど う か ま た は 乳 癌 の リ ス ク に あ る か ど う か を 同 定 す る に 至 る 有 用 な 情 報 を 提 供
す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
図 2は 、 乳 管 内 に 洗 浄 （ 洗 浄 ） 液 を 導 入 し 、 以 下 ： 導 入 し た 洗 浄 液 、 洗 浄 液 を 導 入 す る 前
に 乳 管 内 に 存 在 し た 流 体 、 ア ク セ ス 装 置 10お よ び ／ ま た は 洗 浄 液 の 存 在 下 に お い て 乳 管 内
に 形 成 す る 天 然 の 流 体 並 び に 上 皮 内 層 由 来 の 細 胞 材 料 を 含 む 乳 管 由 来 の 細 胞 材 料 の 全 て の
混 合 物 、 一 部 の 混 合 物 ま た は 少 な く と も 1つ を 含 む 組 成 物 を 回 収 す る た め の 乳 管 ア ク セ ス
装 置 10を 例 示 す る 。 「 洗 浄 液 」 と い う 用 語 は 、 乳 管 の 上 皮 内 層 か ら 細 胞 を 洗 い 流 す た め に
乳 管 内 に 導 入 す る こ と が で き る 流 体 、 お よ び ／ ま た は 乳 管 か ら 細 胞 を 洗 い 流 す た め に こ れ
ら の 細 胞 お よ び 乳 管 内 層 か ら す で に 脱 落 し て い る 他 の 細 胞 と 混 合 す る こ と が で き る 流 体 を
い う 。 生 理 食 塩 液 は 、 洗 浄 液 と し て 使 用 す る こ と が で き る 既 知 の 流 体 の 一 例 で あ る 。 洗 浄
液 と し て 使 用 す る こ と が で き る 既 知 の 流 体 の 他 の 例 は 以 下 に 考 察 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
図 1に 示 す よ う に 、 本 発 明 の 乳 管 ア ク セ ス 装 置 10は 、 乳 管 130を 破 壊 ま た は そ れ 以 外 に 損 傷
す る こ と な く 、 乳 管 130内 に 洗 浄 液 を 導 入 し 、 組 成 物 を 回 収 す る 。 こ れ は 、 乳 管 ア ク セ ス
装 置 10と 乳 管 130と の 間 に 圧 力 差 を 形 成 す る こ と に よ っ て 実 施 さ れ る 。 以 下 に 考 察 す る よ
う に 、 こ の 圧 力 差 は 乳 管 130内 の 第 1の 高 い 流 体 圧 力 レ ベ ル と ア ク セ ス 装 置 10内 の 第 2の 低
い 流 体 圧 力 レ ベ ル を 含 む 。 乳 管 液 を 採 取 の た め に 乳 管 内 か ら 除 去 す る の で 、 確 立 さ れ る 圧
力 差 は 、 洗 浄 液 を 注 入 す る 前 に 乳 管 130内 に 自 然 に 存 在 す る 圧 力 と 実 質 的 に 等 し い か ま た
は そ れ よ り 大 き い レ ベ ル に 乳 管 130内 の 圧 力 を 維 持 す る 。 例 え ば 、 乳 房 に 適 用 さ れ る 外 部
か ら の 力 の 結 果 と し て 、 乳 管 130内 の 圧 力 と 比 較 し て 、 ア ク セ ス 装 置 10内 の 圧 力 が 低 い こ
と に よ り 、 通 常 の 乳 管 圧 を 下 回 る 乳 管 内 圧 を 生 じ る こ と な く 、 組 成 物 を 乳 管 130か ら 排 出
さ せ ら れ る 。 結 果 と し て 、 乳 管 130は 破 壊 し な い 。 圧 力 が 低 い 領 域 は 、 図 3に 示 す よ う に 、
乳 管 130の 外 側 の 位 置 に 確 立 さ れ て も 、 ま た は 乳 管 130内 に 位 置 づ け ら れ る 孤 立 チ ャ ン バ ー
内 に 確 立 さ れ て も よ い 。 ま た 、 圧 力 が 低 い 領 域 に よ り 、 回 収 さ れ た 組 成 物 は 抵 抗 が 最 も 小
さ い 通 路 を 通 っ て 第 2の 低 圧 領 域 に 自 然 に 流 れ 、 そ こ で 分 析 の た め に 採 取 す る こ と が で き
る 。 圧 力 差 は 約 0.1psi～ 5.0psiで あ っ て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
図 3に 示 す よ う に 、 乳 管 ア ク セ ス 装 置 10は 、 単 管 の 細 長 い 乳 管 ア ク セ ス 部 材 11、 例 え ば 、
カ テ ー テ ル ま た は ス テ ン ト （ 本 明 細 書 に お い て 以 降 「 カ テ ー テ ル 」 と 呼 ぶ ） お よ び ハ ブ 20
を 備 え る 。 カ テ ー テ ル 11は 、 乳 管 130に 流 入 す る 洗 浄 液 お よ び 乳 管 130か ら 回 収 さ れ る 組 成
物 の た め の 通 路 を 確 立 す る た め に 、 乳 管 130内 に 導 入 さ れ る 第 1の 遠 位 端 12を 有 す る 。 ポ ー
ト 19は 、 乳 管 方 向 に 開 く よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 第 1の 末 端 12の 近 位 に 位 置 す る 。 好 ま し
い 態 様 に お い て 、 ポ ー ト 19は 、 カ テ ー テ ル 11の 径 方 向 に 延 在 す る 開 口 部 を 有 す る 。 し か し
、 カ テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に 平 行 方 向 に 延 在 す る も の な ど の 他 の 開 口 部 を 使 用 す る こ と も
で き る 。 カ テ ー テ ル 11は ま た 、 遠 位 端 12に 反 対 方 向 に 第 2の 近 位 端 14も 有 す る 。 内 腔 13は
、 両 端 12お よ び 14の 間 の カ テ ー テ ル 11の 内 側 に 延 在 す る 。 内 腔 13は 、 内 径 が 約 0.006イ ン
チ ～ 0.030イ ン チ で あ る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 内 径 は 約 0.025イ ン チ で あ る 。 別 の 好 ま
し い 態 様 に お い て 、 内 径 は 約 0.020イ ン チ で あ る 。 カ テ ー テ ル 11は ま た 、 壁 厚 が 約 0.005イ
ン チ で あ る 。 し か し 、 壁 厚 を で き る だ け 薄 く す る こ と に よ っ て 、 総 外 径 が 同 じ で あ っ て も
内 径 を 大 き く す る こ と が で き る 。 カ テ ー テ ル 11は 、 全 体 の 長 さ が 約 10～ 25ミ リ メ ー タ ー で
あ る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11の 可 動 長 さ は 約 15ミ リ メ ー タ ー で あ る 。 他 の

10

20

30

40

50

(10) JP 2004-528088 A 2004.9.16



好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル の 可 動 長 さ は 、 さ ら に 長 く 、 例 え ば 、 約 25ミ リ メ ー タ
ー 以 下 で あ る 。 こ の よ う な 長 さ に よ り 所 定 の 洗 浄 位 置 に 到 達 す る こ と が 可 能 に な る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
カ テ ー テ ル 11の 第 2の 近 位 端 14は 、 図 3に 記 載 す る よ う に 、 ハ ブ ま た は ウ ェ ル 20（ 本 明 細 書
に お い て 以 降 「 ハ ブ 」 と 呼 ぶ ） 内 に 開 い て い る 。 近 位 端 14に お い て 、 内 腔 の 開 好 物 は 、 径
が 約 0.006～ 約 0.030イ ン チ で あ る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 内 径 は 約 0.023イ ン チ で あ る
。 カ テ ー テ ル 11は 、 外 径 が 約 0.010～ 0.040イ ン チ で あ る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 外 径 は
約 0.035イ ン チ で あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
図 3か ら わ か る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 近 位 端 14は ハ ブ 20の 遠 位 端 21ま で 続 く 。 ま た は 、
近 位 端 14は 、 ハ ブ 20内 に 延 在 す る よ う に 位 置 づ け ら れ て も 、 ま た は 近 位 端 14は ハ ブ 20の 遠
位 端 21に 達 す る 手 前 ま で 続 い て も よ い 。 カ テ ー テ ル 11が 遠 位 端 21の 手 前 ま で 続 く 場 合 に は
、 カ テ ー テ ル 11は 、 接 続 用 導 管 部 分 28ま た は 他 の 種 類 の 流 体 通 路 に よ っ て ハ ブ 20に 接 続 さ
れ て も よ い 。 カ テ ー テ ル 11の 近 位 端 14と ハ ブ 20の 遠 位 端 21の 間 の 接 続 が ど の よ う で あ ろ う
と 、 ハ ブ 20の 遠 位 端 21は 、 外 径 が 約 4ミ リ メ ー タ ー で あ り 、 内 径 が 約 3ミ リ メ ー タ ー で あ る
。 壁 厚 は 約 0.5ミ リ メ ー タ ー で あ る 。 接 続 用 導 管 部 分 の 遠 位 端 の 外 径 は 約 3ミ リ メ ー タ ー で
あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
ハ ブ 20は ま た 、 図 3～ 5に 示 す よ う に 、 注 入 ポ ー ト 25と 採 取 ポ ー ト 27と を 備 え る 。 こ れ ら の
ポ ー ト 25お よ び 27は 各 々 、 管 な ど の 任 意 の 既 知 の 流 体 ラ イ ン に 接 続 さ れ て い る 。 以 下 の 態
様 は 、 こ れ ら の ポ ー ト 25お よ び 27に 接 続 さ れ て い る 管 26お よ び 28に 関 し て 開 示 さ れ て い る
が 、 当 業 者 に 理 解 さ れ る よ う に 、 任 意 の 種 類 の 流 体 導 管 が ポ ー ト 25お よ び 27に 固 定 さ れ て
も 、 ま た は 連 続 し た 一 片 の 部 材 と し て ポ ー ト 25お よ び 27と 共 に 一 体 と し て 形 成 さ れ て も よ
い 。 注 入 ポ ー ト 25は 、 注 入 管 26に 接 続 さ れ て 固 定 さ れ 、 そ こ か ら 流 体 が ハ ブ 20お よ び カ テ
ー テ ル 11に 注 入 さ れ る 。 流 体 が カ テ ー テ ル 11お よ び ハ ブ 20か ら 採 取 さ れ る 採 取 管 28は 採 取
ポ ー ト 27に 固 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
注 入 管 26は 任 意 の 長 さ で あ っ て も よ く 、 例 え ば 、 そ れ は 長 さ 約 0.25イ ン チ ～ 4フ ィ ー ト で
あ っ て も よ く 、 洗 浄 液 を 乳 管 に 注 入 す る た め の 注 入 シ リ ン ジ 78ま た は 他 の 注 入 構 造 に 接 続
さ れ て も よ い 。 同 様 に 、 採 取 管 28は 任 意 の 長 さ で あ っ て も よ く 、 例 え ば 、 そ れ は 長 さ 約 0.
25イ ン チ ～ 4フ ィ ー ト で あ っ て も よ く 、 ハ ブ 20内 に 吸 引 さ れ る よ う に 、 組 成 物 を 採 取 す る
た め の 採 取 導 管 、 採 取 シ リ ン ジ 79ま た は 他 の 採 取 装 置 に 接 続 さ れ て も よ い 。 注 入 シ リ ン ジ
78お よ び 採 取 シ リ ン ジ 79は 、 ル ア ー ロ ッ ク 、 摩 擦 ど め ま た は 締 り ば め を 含 む 、 任 意 の 既 知
の 方 法 で そ れ ぞ れ の 管 26お よ び 28に 固 定 ま た は そ れ 以 外 の 方 法 で 接 続 し て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
注 入 ポ ー ト 25は 、 カ テ ー テ ル 11の 近 位 端 14の で き る だ け 近 く に 位 置 づ け ら れ る 。 好 ま し い
態 様 に お い て 、 注 入 ポ ー ト 25は 、 両 者 間 の 距 離 が 最 短 に な る よ う に 、 ハ ブ 20の 遠 位 端 21に
隣 接 し て 配 置 さ れ る 。 注 入 ポ ー ト 25が 遠 位 端 21の 開 口 部 か ら 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る
場 合 に は 、 遠 位 端 21の 構 造 的 強 度 の た め に 必 要 と さ れ る 、 0.0375イ ン チ 以 下 な ど の 距 離 l

１ だ け そ こ か ら 分 離 さ れ て い る だ け で あ る 。 別 の 態 様 に お い て 、 注 入 ポ ー ト 25は 、 約 1ミ
リ メ ー タ ー 以 下 の 距 離 だ け 遠 位 端 21か ら 間 隔 を 置 い て 配 置 さ れ て い て も よ い 。 好 ま し い 他
の 態 様 に お い て 、 こ の 距 離 は 約 0.5ま た は 0.25ミ リ メ ー タ ー で あ る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
図 4に 例 示 す る よ う に 、 注 入 ポ ー ト お よ び 接 続 (connection)ポ ー ト 25お よ び 27は 、 洗 浄 液
が 注 入 ポ ー ト 25を 介 し て 注 入 さ れ 、 同 時 に 採 取 ポ ー ト 27を 介 し て 除 去 さ れ る よ う に 、 互 い
に 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 。 採 取 ポ ー ト 27は 、 注 入 ポ ー ト 25と 比 較 し て 、 遠 位 端 21と
同 じ 距 離 の 位 置 ま た は 遠 位 端 21か ら さ ら に 離 れ た 位 置 に 位 置 づ け ら れ て い る 。 こ の よ う に
、 遠 位 管 28は 、 注 入 管 26と 比 較 し て 、 ハ ブ 20の カ テ ー テ ル 11に 近 く な い 位 置 に 接 続 さ れ て
い る 。 ポ ー ト 25お よ び 27は 、 約 0～ 0.010イ ン チ で あ っ て も よ く 、 好 ま し く は 約 0.0375イ ン
チ 以 下 で あ る 距 離 l２ の 間 隔 を お い て 互 い に 配 置 さ れ て い る 。 図 4の 態 様 に お い て 、 採 取 ポ
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ー ト 27と ハ ブ 20の 近 位 端 と の 間 の 距 離 は 約 2ミ リ メ ー タ ー で あ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
注 入 ポ ー ト 25は 、 採 取 ポ ー ト 27と 比 較 し て ハ ブ 20内 に 任 意 の 長 手 方 向 の 位 置 お よ び 周 囲 方
向 の 位 置 を 有 し て も よ い 。 例 え ば 、 図 5に 示 す よ う に 、 注 入 ポ ー ト 25お よ び 採 取 ポ ー ト 27
は 、 ハ ブ 20の 内 壁 の 同 じ 高 さ の 位 置 に あ っ て も よ い が 、 90ま た は 180度 な ど の 数 多 く の 角
度 で 互 い に 分 岐 (offset)し て も よ い 。 ポ ー ト 25お よ び 27が 180度 分 岐 (offset)し て い る 場
合 に は 、 そ れ ら は 、 図 5に 示 す よ う に 、 互 い に ハ ブ 20を は さ ん で 向 こ う 側 に 位 置 づ け ら れ
て い る 。 別 の 態 様 に お い て 、 採 取 ポ ー ト 27は 、 ハ ブ 20の 側 壁 の 注 入 ポ ー ト 25の 上 方 に 配 置
さ れ て も よ い 。 採 取 ポ ー ト 27は 注 入 ポ ー ト 25と 長 手 方 向 に 並 ん で 配 列 さ れ て も 、 ま た は 注
入 ポ ー ト 25か ら 周 囲 方 向 に 分 岐 (offset)し て 配 置 さ れ て も よ い 。 図 6に 例 示 す る 別 の 態 様
に お い て 、 注 入 ポ ー ト 25は 、 上 記 の よ う に ハ ブ 20の 内 壁 に 開 口 部 を 形 成 し 、 採 取 ポ ー ト 27
は 、 ハ ブ 20の 近 位 端 23に 、 カ テ ー テ ル 11と 軸 方 向 に 並 ん で 開 口 部 を 形 成 す る 。 同 様 に 、 注
入 し た 流 体 お よ び 採 取 し た 組 成 物 が カ テ ー テ ル 11、 ハ ブ 20並 び に 両 方 の 管 26お よ び 28内 に
あ る の が 見 ら れ る よ う に 、 ハ ブ 20、 カ テ ー テ ル 11、 注 入 ポ ー ト 25、 注 入 管 26、 採 取 ポ ー ト
27お よ び 採 取 管 28は 、 好 ま し く は 、 透 明 な 材 料 で 形 成 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
管 26お よ び 28は 、 ハ ブ 20お よ び カ テ ー テ ル 11内 の 流 体 の 流 動 を 調 節 ま た は 抑 制 す る た め の
流 体 流 動 制 御 装 置 を 備 え て も よ い 。 こ れ ら の 制 御 装 置 に は 、 ス ト ッ プ コ ッ ク 、 弁 、 圧 力 ク
リ ッ プ ま た は そ れ ぞ れ の 管 26お よ び 28ま た は カ テ ー テ ル 11を 閉 鎖 ま た は 開 閉 す る こ と が で
き る 他 の 制 御 部 材 が 挙 げ ら れ て も よ い が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ な い 。 こ れ ら の 制 御 装 置 （ 弁
ま た は ス ト ッ プ コ ッ ク ） は 、 例 え ば 、 管 26お よ び 28内 の 流 体 の 流 動 を 別 個 に 制 御 で き る よ
う に 、 互 い に 独 立 し て 動 作 す る こ と が で き る 。 従 っ て 、 乳 管 の 洗 浄 手 技 に お け る 流 体 流 動
を 制 御 す る パ タ ー ン は 、 例 え ば 、 採 取 管 が 閉 じ て い る と き に 開 い て い る 注 入 管 、 採 取 管 が
開 い て い る と き に 開 い て い る 注 入 管 、 採 取 管 が 開 い て い る と き に 閉 じ て い る 注 入 管 お よ び
採 取 管 が 閉 じ て い る と き に 閉 じ て い る 注 入 管 を 含 ん で も よ い 。 ま た 、 望 ま し い 場 合 に 担 当
者 が 管 26お よ び 28内 の 流 体 の 流 動 を 手 で 停 止 で き る よ う に 、 管 26お よ び 28は 、 指 も し く は
ク ラ ン プ ま た は 他 の 締 め 付 け 構 造 も し く は 圧 縮 構 造 で 圧 縮 可 能 ま た は 締 め 付 け 可 能 で あ っ
て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
ハ ブ 20の 遠 位 端 21ま た は 接 続 用 導 管 部 分 は 乳 頭 の 外 側 表 面 に 接 触 し て 、 カ テ ー テ ル 11が 意
図 し た 位 置 よ り 深 く 乳 管 130内 に 入 ら な い よ う に 、 停 止 構 造 29と し て 作 用 す る こ と が で き
る 。 ま た は 、 カ テ ー テ ル 11は 、 乳 頭 ま た は 生 体 の 他 の 部 分 に 接 触 し て 、 乳 管 の 最 初 の 分 岐
ま た は 乳 管 130内 の さ ら に 深 部 の 別 の 洗 浄 位 置 な ど の 所 定 の 洗 浄 位 置 を 越 え て カ テ ー テ ル 1
1が そ れ 以 上 導 入 さ れ な い よ う に お よ び そ の 末 端 部 12が 入 ら な い よ う に 停 止 構 造 29と し て
作 用 す る 肩 部 ま た は 他 の 膨 大 部 を 有 し て も よ い 。 本 明 細 書 に お い て 使 用 す る 「 洗 浄 位 置 」
と い う 句 は 、 乳 管 の 括 約 筋 と 最 初 の 乳 管 分 岐 ま た は 洗 浄 が 意 図 さ れ て い る 最 初 の 乳 管 分 岐
の 間 の 乳 管 の 位 置 を 記 載 す る 。 こ の 位 置 は 測 定 値 に よ っ て 予 め 決 定 さ れ て い て も 、 ま た は
導 入 中 の 感 触 に 基 づ い て 決 定 さ れ て も よ い 。 例 え ば 、 洗 浄 予 定 の 分 岐 が 乳 房 内 の 最 初 の 乳
管 分 岐 の 近 位 で あ る 場 合 に は 、 遠 位 端 12が 洗 浄 予 定 の 最 初 の 分 岐 の 近 位 で 、 洗 浄 さ れ な い
遠 位 分 岐 と 洗 浄 さ れ る 最 初 の 分 岐 の 間 に あ る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11が 肩 部 ／ 停 止 構 造 29に
よ っ て 位 置 づ け ら れ る と 洗 浄 位 置 に 達 す る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
図 3に 示 す 別 の 態 様 に お い て 、 装 置 10は 、 所 定 の 深 さ が 乳 管 130内 で 達 成 さ れ 、 適 切 な 洗 浄
位 置 、 例 え ば 、 最 初 の 乳 管 の 分 岐 を 越 え た 位 置 が 達 成 さ れ る よ う に 、 停 止 構 造 29と し て 作
用 し て 、 末 端 12か ら カ ラ ー ま で の 距 離 を 越 え て 入 ら な い よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 外 側 部 分
に 配 置 、 適 用 ま た は 構 築 さ れ た カ ラ ー を 備 え て も よ い 。 図 3に 示 す 停 止 構 造 29は 、 異 な る
洗 浄 位 置 が 達 成 さ れ る よ う に 、 ス ラ イ ド で き て も ま た は カ テ ー テ ル 11に 調 節 可 能 で あ る よ
う に 保 持 さ れ て も よ い 。 ま た 、 カ テ ー テ ル 11は 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12の 乳 管 130へ の
進 入 深 さ を 示 す 印 を 側 壁 に 有 し て も よ い 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 担 当 者 が カ テ ー テ ル 11
を 進 ま せ た い と 希 望 し て い る 乳 房 内 の 深 さ に 対 応 す る 位 置 － 洗 浄 位 置 ま で 停 止 構 造 29を カ

10

20

30

40

50

(12) JP 2004-528088 A 2004.9.16



テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に ス ラ イ ド さ せ る こ と が で き る 。 洗 浄 位 置 に 到 達 し た ら 、 停 止 構 造
29が 乳 頭 に 接 触 し た ら 、 カ テ ー テ ル 11が 乳 管 130内 に そ れ 以 上 は い ら な い よ う に 、 停 止 構
造 29を カ テ ー テ ル 11の そ の 位 置 に 固 定 す る 。 停 止 構 造 29は カ テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に 調 節
可 能 で あ る よ う に 位 置 づ け る こ と が で き る の で 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12が 乳 管 内 の 任 意
の 望 ま し い 洗 浄 位 置 に 配 置 さ れ る よ う に 、 乳 管 内 の カ テ ー テ ル 11の 有 効 な 側 を 変 更 す る こ
と が で き る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
上 記 態 様 の い ず れ か に お い て 、 停 止 構 造 29は 乳 頭 、 患 者 の 生 体 の 別 の 部 分 ま た は 患 者 に 隣
接 し て 配 置 さ れ て い る 人 工 的 な 構 造 物 （ 示 し て い な い ） に 接 触 す る こ と が で き る 。 人 工 的
な 構 造 物 の 高 さ は 、 個 々 の 患 者 そ れ ぞ れ に 対 し て 調 節 可 能 で あ る よ う に 設 定 す る こ と が で
き る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 が 乳 管 130の 洗 浄 位 置 に 位 置 づ け ら れ た ら 、 上 記 の よ う に 停 止 構 造 2
9を 乳 頭 、 生 体 の 隣 接 部 分 ま た は 人 工 的 な 構 造 物 に し っ か り 留 め る 。 こ う な っ て い る と き
、 遠 位 端 12が 乳 管 洞 120（ 図 1） ま た は 最 初 の 分 岐 の 手 前 135な ど の （ 図 1） 乳 管 130の 主 要
部 分 132の 所 定 の 望 ま し い 位 置 に 位 置 づ け ら れ る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11は 乳 管 括 約 筋 110を
超 え て 延 在 し て い る 。 カ テ ー テ ル 11が 乳 管 内 に 延 在 す る 長 さ は 約 10～ 30ミ リ メ ー タ ー で あ
る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11の 可 動 長 さ は 約 13ミ リ メ ー タ ー で あ る が 、 こ の
長 さ は 25ミ リ メ ー タ ー 以 下 で あ っ て も よ い 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11の 可 動
長 さ は 約 15ミ リ メ ー タ ー で あ る が 、 こ の 長 さ は 25ミ リ メ ー タ ー 以 下 で あ っ て も よ い 。 上 記
の よ う に 、 乳 頭 と 乳 管 130の 最 初 の 分 岐 135の 間 の 任 意 の 地 点 ま た は 乳 管 130の 最 初 の 分 岐 1
35よ り さ ら に 深 部 の 任 意 の 地 点 に カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12を 位 置 づ け る こ と が で き る よ う
に 、 カ テ ー テ ル 11の 大 き さ を 決 め る こ と が で き る 。 同 様 に 、 遠 位 端 120が 乳 管 分 岐 の い ず
れ か 1つ に 位 置 づ け ら れ る よ う に 大 き さ を 決 め る こ と が で き る 。 そ の 位 置 が ど こ で あ ろ う
と 、 完 全 な 細 胞 学 的 調 査 を 実 施 す る の に 必 要 な 量 の 組 成 物 が 回 収 さ れ る よ う に 、 カ テ ー テ
ル 11は 手 技 中 乳 管 130内 に 維 持 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
カ テ ー テ ル 11は 、 乳 管 開 口 部 を 介 し て 、 乳 管 の 括 約 筋 110を 通 過 し 、 乳 管 洞 120内 に 至 る 通
路 に 適 合 す る よ う に 横 方 向 （ 長 さ 方 向 に 対 し て あ る 角 度 の 方 向 ） に 可 撓 性 で あ る 材 料 で 形
成 さ れ る 。 カ テ ー テ ル 11は ま た 、 乳 管 130内 へ の 挿 入 中 に 破 壊 し な い よ う に 長 手 方 向 に 剛
性 で あ る 。 結 果 と し て 、 カ テ ー テ ル 11は 、 横 方 向 に 可 撓 性 で 、 長 手 方 向 に 堅 い 。 カ テ ー テ
ル 11は 、 管 状 の カ テ ー テ ル 部 分 に 形 成 さ れ る と き 好 適 な 特 性 を 有 す る 生 物 学 的 に 適 合 性 の
ポ リ マ ー 樹 脂 ま た は 金 属 を 含 ん で も よ い 。 例 示 的 な 材 料 に は 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ エ ー
テ ル 、 ポ リ ア ミ ド 、 ポ リ エ チ レ ン 、 ポ リ カ ー ボ ネ ー ト 、 ポ リ ウ レ タ ン 、 そ れ ら の コ ポ リ マ
ー 等 が 挙 げ ら れ る 。 近 位 部 分 は 遠 位 部 分 と 同 じ 材 料 ま た は 異 な る 材 料 で 形 成 さ れ て も よ い
。 選 択 的 に 、 カ テ ー テ ル 11の 全 て の 部 分 ま た は 一 部 の 部 分 だ け を 、 金 属 も し く は ポ リ マ ー
ブ レ ー ド ま た は 他 の 従 来 の 強 化 層 で 強 化 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
カ テ ー テ ル 11を 形 成 す る た め に 使 用 さ れ る 材 料 の 特 性 の 結 果 と し て 、 カ テ ー テ ル 11は 、 患
者 に 不 快 感 を 生 じ る こ と な く 、 乳 頭 を 介 し て 、 乳 管 の 括 約 筋 110を 通 過 し て 乳 管 洞 120に 容
易 に 移 動 す る こ と が で き る 。 ま た 、 カ テ ー テ ル 11の 横 方 向 の 可 撓 性 は 、 乳 頭 の 外 側 と 乳 管
洞 120の 間 の 通 路 の 形 状 に 適 合 す る こ と が で き る の で 、 破 壊 お よ び 患 者 の 損 傷 を 低 下 す る
。 カ テ ー テ ル 11の 横 方 向 の 可 撓 性 は 、 使 用 者 の 選 択 に 応 じ て 変 更 す る こ と が で き る 。 例 え
ば 、 乳 管 130に 迅 速 且 つ 容 易 に 挿 入 す る こ と が で き る 、 横 方 向 に は ご く わ ず か に 可 撓 性 で
幾 分 剛 性 の カ テ ー テ ル 11を 好 む 医 師 も い る 。 こ の よ う な カ テ ー テ ル 11の 剛 性 は 迅 速 な 導 入
を 可 能 に す る 。 そ の 理 由 は 、 そ の 強 度 に よ り 乳 頭 か ら 乳 管 洞 120ま で の 通 路 を カ テ ー テ ル
の 形 状 に 適 合 さ せ る か ら で あ る 。 逆 に 、 乳 頭 内 に 位 置 づ け ら れ て か ら カ テ ー テ ル が 遭 遇 す
る 全 て の 曲 が り に 適 合 す る 非 常 に 可 撓 性 の 大 き い カ テ ー テ ル を 使 用 す る こ と を 希 望 す る 医
師 も い る 。 上 記 の よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 長 手 方 向 の 堅 さ （ 柱 強 度 ） に よ り 、 圧 力 下 で も
破 壊 ま た は 変 形 す る こ と な く 、 括 約 筋 110を 通 過 し て 乳 管 洞 120に カ テ ー テ ル を 進 ま せ る こ
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と が で き る 。 し か し 、 同 時 に そ れ は 上 記 の 剛 性 の カ テ ー テ ル よ り 患 者 に は 快 適 と な り う る
。
【 ０ ０ ３ ８ 】
カ テ ー テ ル 11は 乳 管 開 口 部 を 介 し て 遠 位 端 を 導 入 し 、 乳 房 の 乳 管 の 括 約 筋 を 通 過 し て 第 1
の 末 端 12を 位 置 づ け る こ と を 可 能 に す る よ う に 放 射 状 に 寸 法 を 有 し 、 例 え ば 、 典 型 的 に は
、 ア ク セ ス 管 の 外 径 は 実 質 的 に 0.010イ ン チ ～ 0.10イ ン チ の 範 囲 で あ り 、 ポ ー ト 19の 外 径
は 約 0.010～ 0.050イ ン チ で あ り 、 好 ま し い 範 囲 は 約 0.010～ 0.030イ ン チ で あ る 。 好 ま し い
外 径 は 約 0.025イ ン チ で あ っ て も よ い 。 外 径 は 、 患 者 に と っ て 快 適 と な る よ う に 徐 々 に 傾
斜 が つ け ら れ て い る 。 こ れ は わ ず か ず つ の 連 続 的 な 傾 斜 ま た は わ ず か ず つ の 段 階 的 な 一 連
の 傾 斜 に よ っ て 達 成 さ れ う る 。 カ テ ー テ ル 11は 、 好 ま し く は 、 約 0.15～ 0.075イ ン チ の 長
さ の 範 囲 内 に お い て 傾 斜 を つ け ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11が 目 的 の 機 能 を 実 行 す る 能 力 に 影 響 し な い よ う に 、
外 径 が 内 径 と 同 じ サ イ ズ に 近 く な る よ う に カ テ ー テ ル 11の 側 壁 は で き る だ け 薄 く 形 成 さ れ
る 。 カ テ ー テ ル 11の 薄 い 側 壁 は 、 軸 負 荷 下 に お い て 高 い 柱 強 度 を 示 す 上 記 の も の な ど の 材
料 で 形 成 す る こ と が で き る 。 カ テ ー テ ル 11の 内 径 は 、 実 質 的 に 、 約 0.005～ 0.099イ ン チ の
範 囲 内 で あ る 。 約 0.005～ 0.047イ ン チ の 範 囲 の 内 径 で あ る こ と が 好 ま し い 場 合 が あ り 、 好
ま し い 内 径 は 約 0.022イ ン チ で あ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
図 3の 局 部 透 視 線 で 示 す よ う に 、 カ テ ー テ ル 11を 乳 管 内 に ガ イ ド し 、 適 切 に 位 置 づ け る た
め に カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12か ら 延 在 す る よ う に 、 ガ イ ド 部 材 （ 拡 張 器 ） 40が ハ ブ 20お よ
び カ テ ー テ ル 11内 に 位 置 づ け ら れ て も よ い 。 ガ イ ド 部 材 40は 約 35～ 55ミ リ メ ー タ ー の 長 さ
で あ り 、 好 ま し い 長 さ は 約 44ミ リ メ ー タ ー で あ る 。 ガ イ ド 部 材 40は 、 カ テ ー テ ル 11の 乳 管
開 口 部 お よ び 乳 管 内 へ の 滑 ら か な 導 入 を 可 能 に す る 。 カ テ ー テ ル 11が 滑 ら か に 、 且 つ 痛 み
を 生 じ な い で 乳 管 130内 に 導 入 さ れ る よ う に 、 こ の 滑 ら か な 挿 入 は 乳 管 開 口 部 を 拡 張 す る
段 階 を 含 ん で も よ い 。 ガ イ ド 部 材 40は 、 ガ イ ド ワ イ ヤ な ど の 、 針 状 体 、 細 長 い 拡 張 器 ま た
は 生 体 の 開 口 部 に カ テ ー テ ル を 進 ま せ る た め に 使 用 さ れ る 任 意 の 他 の 種 類 の カ テ ー テ ル ガ
イ ド を 含 ん で も よ い 。 ガ イ ド 部 材 40は 金 属 ま た は 硬 性 プ ラ ス チ ッ ク で 製 造 さ れ て も よ く 、
乳 管 開 口 部 の 1つ を や さ し く 探 針 し 、 進 ま せ 、 拡 張 す る た め に 遠 位 端 44に 傾 斜 付 き お よ び
／ ま た は 非 傷 害 性 の 先 端 部 41を 有 し て も よ い 。 図 8参 照 。 ガ イ ド 部 材 40は 、 カ テ ー テ ル 11
を ガ イ ド す る 以 外 に 、 カ テ ー テ ル 11を 堅 く し 、 乳 管 内 に 容 易 に 位 置 づ け ら れ る 能 力 を 増 加
す る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
ガ イ ド 部 材 40の 長 さ は 、 遠 位 端 44が カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12か ら 延 在 し 、 ガ イ ド 部 材 40の
傾 斜 が そ れ 自 体 と カ テ ー テ ル 11と の 間 に 滑 ら か な 変 化 を 形 成 す る よ う に 選 択 さ れ る 。 結 果
と し て 、 ガ イ ド 部 材 40の 長 さ は カ テ ー テ ル 11、 ハ ブ 20お よ び カ テ ー テ ル 11と ハ ブ 20の 間 に
延 在 す る 任 意 の 導 管 の 長 さ に 依 存 す る 。 ガ イ ド 部 材 40は 近 位 端 45ま た は 長 さ 方 向 の あ る 地
点 か ら 遠 位 端 44ま で 長 さ 方 向 に 傾 斜 し て い る 。 結 果 と し て 、 遠 位 端 44の 径 は 近 位 端 45の 径
よ り 小 さ い 。 理 想 的 に は 、 ガ イ ド 部 材 40の 傾 斜 は 、 カ テ ー テ ル 11が 乳 管 開 口 部 内 に 導 入 さ
れ る と き 、 そ の 変 化 が 患 者 に 感 じ ら れ な い よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12と 滑 ら か な 変
化 を 形 成 す る 。 カ テ ー テ ル 11と ガ イ ド 部 材 40と の 間 の 変 化 が 滑 ら か で 、 目 立 た な い ほ ど 、
手 技 は 患 者 に と っ て 快 適 で あ る 。 従 っ て 、 ガ イ ド 部 材 40と カ テ ー テ ル 11の 間 の 変 化 点 に お
い て 、 外 径 が カ テ ー テ ル 11の 外 径 と 実 質 的 に 同 じ で あ る か 、 ま た は 0.001ま た は 0.002イ ン
チ だ け ご く わ ず か に 小 さ く な る よ う に ガ イ ド 部 材 40は サ イ ズ が 決 め ら れ る 。 ま た 、 カ テ ー
テ ル 11と ガ イ ド 部 材 40の 間 に 滑 ら か な 変 化 が 形 成 さ れ る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 内 腔 17は
、 図 6に 示 す よ う に 、 遠 位 端 12に 斜 め の 側 壁 を 有 し て も よ い 。 ガ イ ド 部 材 40の 傾 斜 は 、 ガ
イ ド 部 材 40が ハ ブ 20を 介 し て 延 在 す る と き 、 カ テ ー テ ル 11内 に 位 置 す る 地 点 ま で 続 い て も
よ い 。 乳 管 130へ の ア ク セ ス が 完 了 し た ら 、 ガ イ ド 部 材 40は 抜 き 取 ら れ 、 遠 位 端 12が 乳 管
内 の 乳 管 括 約 筋 を 通 過 す る よ う に カ テ ー テ ル 11が 位 置 づ け ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
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ガ イ ド 部 材 40は 、 ハ ブ 20内 に 挿 入 さ れ 、 ハ ブ 20か ら 除 去 さ れ る と き 、 図 3～ 5に 示 す よ う に
、 カ テ ー テ ル の 反 対 側 に あ る ハ ブ 20の 第 2の 末 端 23の 漏 れ 防 止 (pneumostatic)シ ー ル 42（
ま た は 採 取 ポ ー ト 27） を 介 し て 通 過 す る 。 ガ イ ド 部 材 40が ハ ブ 20内 に 位 置 づ け ら れ る と 、
シ ー ル 42は ガ イ ド 部 材 40の 形 状 に 適 合 し て 、 ハ ブ 20を ガ イ ド 部 材 40の と こ ろ で 密 封 し 、 カ
テ ー テ ル 11に 挿 入 す る た め に ガ イ ド 部 材 40を 支 持 し 、 配 列 す る 助 け と な る 。 シ ー ル 42は ま
た ハ ブ 20の 強 度 を 維 持 し 、 ハ ブ 20内 に 確 立 さ れ る 圧 力 の 維 持 を 助 け 、 カ テ ー テ ル 11が 乳 管
130内 に 位 置 づ け ら れ 、 洗 浄 液 を 注 入 ／ 回 収 す る 前 に ガ イ ド 部 材 40を 除 去 す る こ と を 可 能
に す る 。 多 数 の 異 な る 種 類 の シ ー ル を 使 用 す る こ と が で き る が 、 ガ イ ド 部 材 40を 進 入 お よ
び 除 去 す る 場 合 で も 、 ハ ブ 内 に 滅 菌 環 境 を 提 供 す る た め に 水 密 膜 ま た は 鞘 で な け れ ば な ら
な い 。 シ ー ル 42は ま た 、 ガ イ ド 部 材 40を 乳 管 130お よ び カ テ ー テ ル 11の 内 外 で 操 作 で き る
よ う に 、 ガ イ ド 部 材 40に 適 当 な 抵 抗 性 を 提 供 し な け れ ば な ら な い 。 同 様 の 機 能 を 発 揮 す る
他 の 種 類 の シ ー ル も 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
以 下 の 説 明 は 装 置 10の 用 途 を 例 示 し て い る 。 し か し 、 こ れ ら の 説 明 は 、 本 明 細 書 に 開 示 さ
れ て い る 他 の 装 置 に も 同 様 に 適 用 で き る 。 図 7Aは 、 装 置 10を 使 用 し て 乳 管 130に 充 填 し 、
所 定 の 時 間 の 間 乳 管 130内 に 導 入 し た 流 体 を 保 持 さ せ ら れ る こ と を 図 示 し て い る 。 例 え ば
、 流 体 は 1秒 ～ 1時 間 以 上 の 間 乳 管 130内 に 保 持 さ れ う る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 流 体 は 1
0秒 ～ 10分 間 乳 管 130内 に 保 持 さ れ る 。 図 7Bは 、 乳 管 130へ の 充 填 中 お よ び 充 填 後 に 乳 管 130
内 に 維 持 さ れ る 組 成 物 を カ テ ー テ ル 11を 介 し て 取 り 出 し 、 生 物 材 料 を 含 む 組 成 物 を 乳 管 内
か ら 採 取 す る こ と を 図 示 し て い る 。 図 7Cは 、 別 個 に 乳 管 内 に 流 体 を 注 入 し 、 乳 管 か ら 組 成
物 を 採 取 す る た め に 、 注 入 管 26お よ び 採 取 管 28が ア ク セ ス し た 乳 管 の 外 側 に 位 置 づ け ら れ
て い る 本 発 明 の 一 態 様 に よ る ハ ブ 20を 図 示 す る 。 し か し 、 上 記 の よ う に 、 ハ ブ 20は 、 乳 管
内 に 延 在 す る よ う に 配 列 さ れ 、 サ イ ズ を 決 め ら れ て も よ い 。 当 業 者 に 理 解 さ れ る よ う に 、
カ テ ー テ ル 11お よ び ハ ブ 20は 、 乳 管 の 括 約 筋 110を 通 過 し て カ テ ー テ ル 11を 挿 入 で き る よ
う に 寸 法 が 決 め ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
上 記 の 態 様 の い ず れ か に お い て 、 注 入 管 お よ び 採 取 管 26お よ び 28は 、 ハ ブ 20内 に 流 入 お よ
び ハ ブ 20か ら 流 出 す る 洗 浄 液 の 流 動 を 制 御 す る た め に 、 上 記 の ス ト ッ プ コ ッ ク ま た は 弁 を
備 え て も よ い 。 ま た 、 上 記 の よ う に 、 乳 管 に 洗 浄 液 を 注 入 す る た め に 、 シ リ ン ジ 78が 注 入
管 26の 末 端 部 に 挿 入 さ れ て も よ い 。 シ リ ン ジ 79は ま た 、 採 取 管 28に 低 圧 領 域 を 形 成 す る た
め に 採 取 管 26の 末 端 部 に 挿 入 さ れ て も よ く 、 以 下 に 考 察 す る よ う に 組 成 物 を 回 収 す る た め
に ハ ブ 20の 少 な く と も 一 部 に 挿 入 さ れ て も よ い 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
乳 管 130内 に 洗 浄 液 を 注 入 し 、 組 成 物 を 回 収 す る 手 技 中 に は 、 ア ク セ ス 装 置 10が 乳 管 か ら
抜 け 落 ち な い こ と が 重 要 で あ る 。 こ の よ う に 、 乳 頭 に 対 す る ア ク セ ス 装 置 10の 動 き を 制 限
し 、 で き れ ば 遠 位 端 12が 洗 浄 位 置 を 越 え て 進 行 し な い よ う に 、 乳 管 130の 外 部 に 位 置 す る
、 図 6に 示 す 固 定 構 造 60を カ テ ー テ ル 11、 ハ ブ 20お よ び ／ ま た は ア ク セ ス 装 置 10の 別 の 部
分 に 取 り 付 け て も よ い 。 停 止 構 造 と も 呼 ば れ る 固 定 構 造 60は 、 カ テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に
平 行 な 方 向 ま た は カ テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に 対 し て あ る 角 度 の 方 向 （ 横 方 向 へ の 動 き ） へ
の 装 置 10の 動 き を 防 止 す る こ と が で き る 。 固 定 構 造 60は 、 接 着 剤 を 有 す る 少 な く と も 1面
を 有 す る 医 療 用 テ ー プ ま た は ボ デ ィ ー テ ー プ な ど の 細 長 い 部 材 を 含 ん で も よ い 。 結 果 と し
て 、 固 定 構 造 60は 、 装 置 が 乳 管 か ら 滑 り 落 ち な い こ と を 確 実 に す る た め に 、 手 技 中 に 装 置
10を 乳 房 に 張 り 付 け る 、 紐 で 縛 る 、 結 び つ け る 、 テ ー プ で と め る ま た は そ れ ら 以 外 の 方 法
で 固 定 す る こ と が で き る 。 こ の よ う な 固 定 方 法 は 担 当 医 に 装 置 を 良 好 に 制 御 さ せ 、 装 置 10
を 担 当 医 ま た は 助 手 が 保 持 す る 必 要 性 を な く す 。 ま た 、 装 置 20が 経 験 す る 動 き の 量 が 減 る
と 、 患 者 は 不 快 感 が 減 少 し 、 担 当 医 の 手 は 自 由 に な り 、 担 当 医 が し な け れ ば な ら な い 作 業
が 減 り 、 乳 頭 領 域 に 一 度 に 必 要 な 手 の 数 が 減 る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
好 ま し い 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11ま た は ハ ブ 20を 収 容 す る 固 定 構 造 60の 開 口 部 な ど の
、 任 意 の 既 知 の 接 続 を 使 用 し て 固 定 構 造 60の 第 1の 末 端 を カ テ ー テ ル 11ま た は ハ ブ 20に 取
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り 付 け る こ と が で き る 。 固 定 構 造 60の 下 側 面 は 、 固 定 構 造 60の 残 り ま た は 残 り の 一 部 を 患
者 に 固 定 す る た め の 接 着 剤 を 備 え る 。 ま た は 、 下 側 面 は 、 同 時 係 属 米 国 特 許 出 願 第 09/793
,110号 に 開 示 さ れ て い る 乳 頭 カ バ ー を 保 有 す る た め に 、 患 者 に 取 り 付 け ら れ て い る 膜 な ど
の 、 生 体 に す で に 固 定 さ れ て い る 粘 着 剤 を 有 す る 膜 に 固 定 構 造 60を し っ か り と 取 り 付 け ら
れ る 接 着 剤 を 備 え て も よ い 。 粘 着 剤 は 、 固 定 構 造 60が 、 適 用 中 に 担 当 医 ま た は そ れ 自 体 に
く っ つ く 可 能 性 を 低 下 す る 。 上 記 態 様 の い ず れ か に お い て 、 固 定 構 造 60は 、 接 着 剤 ／ 粘 着
剤 を 露 出 す る た め に 、 固 定 構 造 60の 下 側 面 か ら 分 離 さ れ る 剥 離 層 を 備 え て も よ い 。 固 定 構
造 60は 、 接 着 剤 ま た は 粘 着 剤 が 被 覆 さ れ た 下 側 面 を 有 す る 帯 状 の 材 料 を 備 え る こ と が 開 示
さ れ て い る が 、 管 腔 を 生 体 に 固 定 す る 任 意 の 既 知 の 方 法 も 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
乳 管 内 に 位 置 づ け ら れ て い る 1つ 以 上 の 部 材 は カ テ ー テ ル 11の 時 期 尚 早 の 動 き ま た は 離 脱
を 防 止 す る こ と も で き る 。 例 え ば 、 カ テ ー テ ル 11の 第 1の 末 端 12は 、 以 下 の 段 階 に よ っ て
、 乳 管 の 括 約 筋 を 一 旦 通 過 す る と 固 定 す る こ と が で き る ： (1)乳 管 の 括 約 筋 を 通 過 し た 乳
管 内 の あ る 深 度 の 位 置 に 第 1の 末 端 12を 配 置 す る お よ び (2)固 定 構 造 を セ ッ ト す る 。 固 定 構
造 を セ ッ ト す る 段 階 は 、 停 止 構 造 29と し て 作 用 し 、 注 入 お よ び 採 取 手 技 中 に 乳 管 の 括 約 筋
の 先 に 装 置 10を 保 持 す る バ ル ー ン （ 示 し て い な い ） を 膨 張 さ せ る 段 階 を 含 む 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
カ テ ー テ ル 11は 、 乳 管 開 口 部 を 介 し て 、 乳 管 の 乳 管 管 腔 に 容 易 に 挿 入 す る た め に 、 長 さ の
少 な く と も 一 部 が 強 化 さ れ て い る カ テ ー テ ル 本 体 の 遠 位 部 分 を 有 し て も よ い 。 カ テ ー テ ル
本 体 の 強 化 し た 遠 位 部 分 は 、 平 均 曲 げ 硬 さ が 約 0.010イ ン チ -lbs～ 約 0.5イ ン チ -lbsの 範 囲
で あ っ て も よ い 。 典 型 的 に は 、 遠 位 部 分 の 曲 げ 方 さ は 約 0.105イ ン チ -lbsで あ る 。 遠 位 端 1
2は 、 典 型 的 に は 、 近 位 端 14よ り 少 な く と も 大 き い 、 従 っ て 75Dよ り 大 き い ジ ュ ロ メ ー タ ー
範 囲 の 硬 度 を 有 す る 。 遠 位 端 12の 硬 度 は 約 70D～ 約 90Dの 範 囲 で あ っ て も よ い 。 近 位 端 14は
、 遠 位 端 12よ り 可 撓 性 が 小 さ く 、 堅 く な く 、 硬 度 が 低 く て も よ い 。 カ テ ー テ ル 11の 近 位 端
14の ジ ュ ロ メ ー タ ー は 約 45A～ 約 100Aの 範 囲 で あ っ て も よ く 、 典 型 的 に は 、 約 80Aで あ る 。
（ 近 位 端 よ り 堅 い ） 遠 位 端 12は 乳 管 に 挿 入 す る こ と が で き る が 、 一 方 近 位 端 14は ハ ブ の 注
入 ま た は 採 取 装 置 に 接 続 す る こ と が で き 、 遠 位 部 分 を 乳 管 内 に 留 置 中 に ね じ れ な い と い う
利 点 を 近 位 端 14の 可 撓 性 は カ テ ー テ ル に 提 供 す る 。 ま た 、 遠 位 端 12が 一 旦 乳 管 内 に 留 置 さ
れ た ら 、 カ テ ー テ ル 11は 乳 管 か ら 抜 け 落 ち る 傾 向 が 少 な い と い う 利 点 を 近 位 端 14の 可 撓 性
は 提 供 す る 。 遠 位 端 12の 堅 さ は 、 乳 管 130へ の ア ク セ ス を 成 功 さ せ る た め に 、 遠 位 端 12お
よ び 遠 位 先 端 部 の プ ロ ー プ 様 の 品 質 を 要 求 す る 活 動 で あ る 、 乳 管 の 開 口 部 お よ び 乳 管 130
自 体 へ の ア ク セ ス を 可 能 に す る こ と に よ っ て 手 技 に 利 点 を 与 え て い る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
カ テ ー テ ル 11の 本 体 は 、 放 射 線 不 透 過 性 フ ィ ラ ー 、 着 色 剤 、 強 化 材 料 、 ブ レ ー ド お よ び ら
せ ん 状 強 化 要 素 な ど の 強 化 層 等 な ど の 他 の 成 分 を さ ら に 含 ん で も よ い 。 特 に 、 乳 管 へ の 進
入 性 ま た は プ ロ ー ブ 様 能 力 を 増 強 す る と 同 時 に 、 選 択 的 に カ テ ー テ ル 11が 乳 管 開 口 部 が 小
さ い 乳 管 へ も 容 易 に ア ク セ ス で き る よ う に 、 壁 厚 お よ び 外 径 を 制 限 す る た め に 、 遠 位 端 12
を 強 化 す る こ と も で き る と 思 わ れ る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
図 9に 示 す よ う に 、 カ テ ー テ ル 11は 非 傷 害 性 先 端 68を 備 え て も よ い 。 乳 管 開 口 部 を 介 し て
進 入 し 、 乳 管 内 を 進 行 す る と き 乳 頭 （ 例 え ば 、 拡 張 器 を 使 用 し な い 場 合 ） お よ び 乳 管 130
へ の 外 傷 を 少 な く す る ま た は 外 傷 を 生 じ な い た め に 、 先 端 部 68は 外 径 に 合 わ せ て 作 ら れ て
も お よ び ／ ま た は 丸 め ら れ て も よ い 。 先 端 部 68は 、 洗 浄 手 技 が 終 了 し た 後 、 乳 管 か ら ツ ー
ル を 抜 く と き 外 傷 を 少 な く す る ま た は 外 傷 を 生 じ な い 様 式 で あ っ て も よ い 。 先 端 部 68は 、
例 え ば 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ エ ー テ ル 、 ポ リ ア ミ ド 、 ポ リ エ チ レ ン 、 ポ リ ウ レ タ ン 、 そ
れ ら の コ ポ リ マ ー 等 を 含 む 軟 質 ポ リ マ ー を 含 ん で も よ い 。 先 端 部 68は 、 径 が 約 0.012イ ン
チ （ 0.031mm)～ 約 0.020イ ン チ （ 0.051mm） の 範 囲 で あ っ て も よ く 、 さ ら に 典 型 的 に は 、 径
は 約 0.014イ ン チ （ 0.036mm） ～ 約 0.018イ ン チ （ 0.46mm） で あ る 。 先 端 部 68の 長 さ （ カ テ
ー テ ル 本 体 66の 遠 位 端 か ら 延 在 す る ） は 約 0.25cm～ 約 2.5cmの 範 囲 で あ っ て も よ く 、 さ ら
に 典 型 的 に は 、 約 0.50cm～ 約 1.8cmの 範 囲 で あ る 。

10

20

30

40

50

(16) JP 2004-528088 A 2004.9.16



【 ０ ０ ５ １ 】
乳 管 ア ク セ ス 装 置 10'の 別 の 態 様 を 図 10～ 12に 例 示 す る 。 こ の 態 様 は 、 遠 位 端 12'、 本 体 部
分 13'お よ び 近 位 端 14'を 有 す る 細 長 い ア ク セ ス 部 材 （ カ テ ー テ ル ） 11'を 含 む 。 カ テ ー テ
ル 11'の 長 さ は 、 カ テ ー テ ル 11に 関 し て 上 記 す る も の と 同 じ で あ る 。 遠 位 端 12'は カ テ ー テ
ル 11に 関 し て 上 記 す る も の と ほ ぼ 同 じ で あ り 、 ほ ぼ 同 じ 寸 法 を 有 す る 。 近 位 端 14'は 、 本
体 部 分 13'の 外 径 よ り 大 き い 外 径 を 有 す る ウ ェ ル 18'を 備 え る 。 例 え ば 、 カ テ ー テ ル 11'の
外 径 は 約 0.030～ 約 0.035イ ン チ で あ り 、 ウ ェ ル 18'の 外 径 は 約 5～ 6ミ リ メ ー タ ー で あ り 、
側 壁 な 0.5ミ リ メ ー タ ー で あ る 。 ウ ェ ル 18'と 本 体 部 分 13'の 接 続 部 に 形 成 さ れ て い る 下 方
の 外 側 肩 部 19'は 、 カ テ ー テ ル 11'が 乳 管 130の 目 的 の 位 置 よ り さ ら に 深 部 に 挿 入 さ れ な い
よ う に 停 止 構 造 と し て 作 用 す る こ と が で き る 。 一 態 様 に お い て 、 こ の 肩 部 は 、 遠 位 端 12'
か ら 約 15ミ リ メ ー タ ー の 位 置 に あ る 。 ウ ェ ル 18'の 内 部 は 、 乳 房 に 流 体 を 誘 導 し 、 乳 房 内
か ら 流 体 お よ び 細 胞 （ 細 胞 塊 ） を 回 収 す る た め に 、 近 位 端 14'か ら 遠 位 端 12'に 延 在 す る カ
テ ー テ ル 内 腔 17'の 一 部 を 形 成 す る 。 ウ ェ ル 18'は 、 内 径 約 4.25ミ リ メ ー タ ー 、 外 径 約 5～ 5
.5ミ リ メ ー タ ー 、 長 さ 約 5ミ リ メ ー タ ー で あ る 。 上 記 の 態 様 の 場 合 と 同 様 に 、 カ テ ー テ ル 1
1'を 乳 管 内 に 導 入 し て 位 置 づ け る た め に 、 ガ イ ド 部 材 40ま た は 40'（ 拡 張 器 ） が カ テ ー テ
ル 11'内 に 位 置 づ け ら れ て い て も よ い 。 ま た は 、 カ テ ー テ ル 11'は 、 ガ イ ド 部 材 40お よ び 40
'を 使 用 し な い で 、 乳 管 130へ の 導 入 を 可 能 に す る 非 外 傷 性 の 遠 位 先 端 部 12'を 有 し て も よ
い 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
こ の 態 様 は ま た 、 離 脱 可 能 で あ る よ う に ウ ェ ル 18'内 に 固 定 さ れ て い る ハ ブ 20'を 含 む 。 ハ
ブ 20'は 、 摩 擦 ど め ま た は 締 り ば め を 含 む 任 意 の 既 知 の 方 法 で ウ ェ ル 18'内 に 固 定 す る こ と
が で き る 。 例 え ば 、 ウ ェ ル 18'の 内 側 側 壁 の 溝 24'の 隆 起 部 23'等 を ス ナ ッ プ 固 定 す る こ と
に よ っ て 、 ハ ブ 20'を ウ ェ ル 18'内 に 固 定 す る こ と が で き る 。 別 の 態 様 に お い て 、 隆 起 部 23
'は 内 側 側 壁 の 一 部 で あ り 、 溝 24'は ハ ブ 20'内 に 形 成 さ れ て も よ い 。 例 示 し て あ る 態 様 に
お い て 、 ハ ブ 20'の 遠 位 端 21'は 、 ル ア ー ロ ッ ク ま た は 摩 擦 ど め に よ っ て ウ ェ ル 18'内 に 保
持 さ れ る 。 図 12に 示 す よ う に 、 ハ ブ 20'の 遠 位 端 21'が ウ ェ ル 18'内 に 位 置 づ け ら れ て い る
場 合 に 摩 擦 ど め が 達 成 さ れ る よ う に 、 ハ ブ 20'の 遠 位 端 21'は カ テ ー テ ル ウ ェ ル 18'の 内 径
よ り 0.025ミ リ メ ー タ ー 小 さ い 約 2ミ リ メ ー タ ー の 外 径 を 有 す る 傾 斜 の つ い た 領 域 を 含 む 。
ハ ブ 20'は 、 カ テ ー テ ル 11'の 内 径 よ り 大 き い 内 径 を 有 し て も よ い 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
ハ ブ 20と 同 様 に 、 ハ ブ 20'は 、 流 体 が ハ ブ 20'か ら 漏 洩 す る の を 防 止 す る 閉 じ た 近 位 端 22'
を 備 え る （ ハ ブ 20に 関 し て 図 4に 示 す よ う に ） 。 ハ ブ 20と 異 な り 、 ハ ブ 20'の 末 端 22'は 、
挿 入 可 能 な ガ イ ド 部 材 40お よ び 40'を 収 容 す る た め に 中 央 に 位 置 づ け ら れ て い る 開 口 部 を
備 え て い な い 。 し か し 、 ハ ブ 20と 同 様 に 、 ハ ブ 20'は 、 注 入 ポ ー ト 25お よ び 採 取 ポ ー ト 27
と 同 じ で あ り 、 注 入 ポ ー ト 25お よ び 採 取 ポ ー ト 27と 同 じ に 動 作 す る 注 入 ポ ー ト 25'お よ び
採 取 ポ ー ト 27'を 備 え る 。 同 様 に 、 ポ ー ト 25'お よ び ポ ー ト 27'は 、 ハ ブ 20に 関 し て 上 記 し
た 方 法 お よ び 方 向 の い ず れ か で ハ ブ 20'の 側 壁 に 位 置 づ け る こ と が で き る 。 好 ま し い 態 様
に お い て 、 ハ ブ 20'は 総 長 さ が 約 12ミ リ メ ー タ ー で あ り 、 注 入 ポ ー ト 25'は 、 約 6ミ リ メ ー
タ ー の 距 離 だ け 採 取 ポ ー ト 27'か ら 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 。 注 入 ポ ー ト 25'は 、 ハ ブ
20'の 遠 位 端 か ら 約 1ミ リ メ ー タ ー の 距 離 だ け 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て お り 、 近 位 端 22'か
ら 約 10ミ リ メ ー タ ー の 距 離 だ け 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 。 結 果 と し て 、 採 取 ポ ー ト 27
'が 近 位 端 22'に 位 置 す る と き 、 注 入 ポ ー ト 25'は 採 取 ポ ー ト 27'か ら 約 10ミ リ メ ー タ ー の 間
隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
別 の 態 様 に お い て 、 注 入 ポ ー ト 25'は 、 カ テ ー テ ル 11'ま た は ウ ェ ル 18'の 側 壁 内 に 形 成 さ
れ て い る 。 対 応 す る 開 口 部 も ハ ブ 20'の 側 壁 内 に 形 成 さ れ て も よ く 、 注 入 ポ ー ト 25'を 介 し
て 導 入 さ れ る 流 体 が カ テ ー テ ル 11'に 流 入 し て 、 乳 管 130内 に 移 動 す る よ う に 、 ウ ェ ル 18'
の ポ ー ト 25'と 並 ん で 配 列 さ れ て も よ い 。 こ の 態 様 で は 、 注 入 ポ ー ト 25'は 、 乳 頭 表 面 に で
き る だ け 近 く に 位 置 づ け ら れ る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
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カ テ ー テ ル 11を 乳 管 内 に 位 置 づ け る た め に 、 拡 張 器 40'が ハ ブ 20お よ び カ テ ー テ ル 11を 介
し て 位 置 づ け ら れ て い る 装 置 10と 異 な り 、 装 置 10'は 、 先 ず 乳 管 130内 に カ テ ー テ ル 11'を
配 置 し 、 カ テ ー テ ル 11'に ハ ブ 20'を 固 定 す る こ と に よ っ て 位 置 づ け ら れ て い る 。 こ の 態 様
で は 、 図 11に 示 す よ う に 、 遠 位 端 41'が カ テ ー テ ル 11'の 遠 位 端 12'を 介 し て 、 そ れ を 超 え
て 延 在 す る よ う に 、 拡 張 器 40'が カ テ ー テ ル 11'内 に 位 置 づ け ら れ る 。 拡 張 器 40'の ハ ン ド
ル 42'が ウ ェ ル 18'の 近 く に 配 置 さ れ て も 、 ま た は ウ ェ ル 18'内 に 一 部 が 配 置 さ れ て も よ い
。 拡 張 器 40'が カ テ ー テ ル 11'内 に 位 置 づ け ら れ た ら 、 乳 頭 を 介 し て 、 末 端 12'が 所 定 の 洗
浄 位 置 に 到 達 す る 乳 管 130の 望 ま し い 深 さ ま で カ テ ー テ ル 11'を 導 入 す る 。 一 態 様 に お い て
、 望 ま し い 深 さ は 乳 管 の 括 約 筋 の 遠 位 で あ り 、 乳 管 の 最 初 の 分 岐 の 近 位 で あ る 。 カ テ ー テ
ル 11'が 望 ま し い 深 さ に 設 置 さ れ た ら 、 拡 張 器 40'を カ テ ー テ ル 11'か ら 離 脱 し 、 ハ ブ 20'の
遠 位 端 21'を 介 し て 延 在 す る 流 体 通 路 35'が カ テ ー テ ル 11'の 管 腔 に 並 列 さ れ る よ う に 、 ハ
ブ 20'の 遠 位 端 21'を ウ ェ ル 18'内 に 固 定 す る が 、 カ テ ー テ ル 18'は 乳 管 130内 に 依 然 と し て
存 在 す る 。 こ れ に よ り 、 ハ ブ 20'と カ テ ー テ ル 11'と の 間 に 流 体 通 路 が 形 成 さ れ る 。 ハ ブ 20
'が ウ ェ ル 18'内 に 固 定 さ れ た ら 、 装 置 10に 関 し て 以 下 に 考 察 す る も の と 同 じ 方 法 で 、 ハ ブ
20'を 含 む 装 置 10'を 作 動 さ せ る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
カ テ ー テ ル 11お よ び ハ ブ 20と 同 様 に 、 ウ ェ ル 18'は 、 単 独 ま た は ハ ブ 20'と 一 体 と し て 、 乳
管 130内 に 位 置 づ け ら れ て か ら は 、 カ テ ー テ ル 11を 一 方 の 側 に 傾 斜 ま た は 脱 落 さ せ な い 。
結 果 と し て 、 装 置 10お よ び 10'の こ れ ら の 部 分 は 、 乳 管 130が ね じ れ る よ う に 、 お よ び ／ ま
た は 流 体 お よ び 生 物 学 的 材 料 の 乳 管 120か ら の 流 動 が 妨 害 さ れ る よ う に 乳 管 130を ね じ っ た
り 、 変 形 し た り し な い 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
以 下 の 考 察 は カ テ ー テ ル 11お よ び カ テ ー テ ル 11'の 両 方 に 適 用 可 能 で あ る が 、 説 明 を 簡 単
に す る た め に 、 こ の 考 察 は カ テ ー テ ル 11に 限 定 す る 。 第 １ の 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11
の 遠 位 端 12を 閉 じ た 位 置 で 乳 管 130内 に 挿 入 し 、 乳 管 の 括 約 筋 の 遠 位 部 な ど の 望 ま し い 位
置 に 到 達 し た ら 、 開 く 。 図 13に 示 す よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12は 、 乳 管 に 導 入 さ れ
る 前 は 閉 じ て い る 。 閉 じ て い る と き 、 遠 位 端 12の 外 径 は 上 記 に 考 察 し た も の と 同 じ で 、 約
0.010～ 0.035イ ン チ で あ り 、 好 ま し い 径 は 約 0.030イ ン チ で あ る 。 一 態 様 に お い て 、 遠 位
端 12の 外 径 は 、 従 来 の 拡 張 器 の 遠 位 端 の 外 径 と ほ ぼ 同 じ で あ る 。 図 14に 示 す よ う に 、 遠 位
端 12は 、 カ テ ー テ ル 11の 内 壁 と 外 壁 の 間 に 延 在 す る 側 壁 211に よ っ て 規 定 さ れ る 開 口 部 210
も 備 え る 。 遠 位 端 12が 乳 管 内 に 導 入 さ れ 、 位 置 づ け ら れ た ら 、 カ テ ー テ ル 11の 内 腔 が 乳 管
に 対 し て 開 く よ う に 、 遠 位 端 12は 、 開 閉 構 造 200に よ っ て 開 口 部 210に 沿 っ て 開 か れ る 。 カ
テ ー テ ル 11は 、 良 好 な 柱 強 度 を 含 む 任 意 の 既 知 の 可 撓 性 生 体 適 合 性 材 料 で 形 成 さ れ て も よ
い 。 例 え ば 、 材 料 に は ポ リ エ チ レ ン 、 高 密 度 ポ リ エ チ レ ン 、 ウ レ タ ン ま た は 他 の 既 知 の プ
ラ ス チ ッ ク が 挙 げ ら れ て も よ い 。 ま た は 、 図 13に 示 す よ う に 、 電 流 、 熱 等 な ど の 刺 激 に 応
答 し て 開 い た 遠 位 端 12を 達 成 す る 任 意 の 既 知 の 生 体 適 合 性 形 状 記 憶 材 料 に よ っ て 、 カ テ ー
テ ル 11の 遠 位 端 12ま た は カ テ ー テ ル 11の 全 て を 形 成 す る こ と が で き る 。 一 態 様 に お い て 、
形 状 記 憶 材 料 は ニ ッ ケ ル -チ タ ン （ NiTiま た は ニ チ ノ ー ル (Nitinol))で あ る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
図 14に 示 す よ う に 、 開 い て い る と き 、 遠 位 端 12は 、 開 い た 状 態 の 内 径 が 少 な く と も 約 0.02
0～ 0.025イ ン チ で あ る 。 開 い た 状 態 の 遠 位 端 12の 内 径 は 、 側 壁 の 開 口 部 210お よ び 開 閉 構
造 200ま た は 形 状 記 憶 材 料 に よ っ て 提 供 さ れ る 可 撓 性 の た め に 、 従 来 の カ テ ー テ ル の も の
よ り 大 き い こ と が あ る 。 開 閉 構 造 200お よ び ／ ま た は 形 状 記 憶 材 料 は 、 採 取 し た 細 胞 試 料
お よ び 細 胞 塊 を カ テ ー テ ル 11内 に 捕 獲 す る た め に 、 遠 位 端 12を 閉 じ る た め に も 使 用 す る こ
と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
第 １ の 態 様 に お い て 、 開 閉 構 造 200は 、 カ テ ー テ ル 11の 側 壁 に 延 在 す る ワ イ ヤ 251を 備 え る
。 図 14に 示 す よ う に 、 ワ イ ヤ 251は 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 に 接 続 さ れ て い る 遠 位 端 252を
有 す る 。 ワ イ ヤ 251の 近 位 端 253は 、 オ ペ レ ー タ が 操 作 で き る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11の 近 位
端 か ら 延 在 す る 。 ワ イ ヤ 251の 代 わ り に レ バ ー ま た は 一 連 の レ バ ー を 使 用 し て も よ い 。 別
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の 態 様 に お い て 、 開 閉 構 造 200は 、 カ テ ー テ ル の 内 腔 に 位 置 づ け ら れ て い る ガ イ ド 部 材 40
を 備 え て も よ い 。 こ の ガ イ ド 部 材 40は 、 開 い た 位 置 で 固 定 す る ま で 、 カ テ ー テ ル の 遠 位 端
12を 拡 大 し て 開 く 。 開 放 可 能 な 張 力 を 有 す る 膨 張 可 能 な バ ネ お よ び ／ ま た は 形 状 記 憶 材 料
を 使 用 し て も よ い 。 図 14A～ 14Bに 示 す よ う に 、 第 1の ワ イ ヤ 251は 開 口 部 の 一 方 の 側 ま で 達
し て い て も よ く 、 第 2の ワ イ ヤ 251は 、 カ テ ー テ ル の 側 壁 を 開 口 部 を 越 え た と こ ろ ま で 延 在
し て も よ い 。 開 口 部 210の 側 面 を 別 個 に ま た は 同 時 に 開 閉 ま た は 閉 鎖 す る た め に 、 2本 の ワ
イ ヤ を 別 個 ま た は 一 緒 に 作 動 す る こ と が で き る 。 こ れ ら の 図 に 示 す 態 様 は 、 非 外 傷 性 の 丸
め ら れ た 遠 位 端 を 備 え る 。 図 14Cは 、 開 口 部 210が カ テ ー テ ル 11に 対 し て 斜 め で あ り 、 カ テ
ー テ ル の 可 動 部 分 が 固 定 部 分 よ り 大 き い 態 様 を 例 示 す る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
図 15お よ び 16に 例 示 す る 別 の 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12は 、 主 要 な 固 定 部 分
305と 、 開 閉 構 造 350が 活 性 化 さ れ た と き 近 位 端 14の 方 向 に 移 動 す る こ と が で き る 遠 位 ス ラ
イ ド 部 分 310と を 備 え る 。 図 16に 示 す よ う に 、 遠 位 端 312が カ テ ー テ ル 11の 非 -動 部 分 の 末
端 を 越 え て ス ラ イ ド す る よ う に 、 ス ラ イ ド 部 分 310は カ テ ー テ ル 11の 長 さ 方 向 に 移 動 さ れ
る 。 ス ラ イ ド 部 分 が 十 分 に 牽 引 さ れ る と 、 遠 位 端 12は 、 カ テ ー テ ル 11の 長 軸 方 向 に 延 在 す
る 開 口 部 315を 備 え る 。 開 口 部 315は 、 カ テ ー テ ル の 長 軸 方 向 に 約 0.006～ 0.025イ ン チ 延 在
し 、 図 1に 例 示 す る 態 様 に つ い て 上 記 し た も の と ほ ぼ 同 じ で あ る カ テ ー テ ル 11の 内 径 と 交
差 し て 延 在 す る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
開 閉 構 造 350は 、 図 15に 示 す よ う に 、 近 位 端 14か ら ス ラ イ ド 部 分 310ま で 延 在 す る ワ イ ヤ 35
1ま た は 他 の 部 材 を 備 え て も よ い 。 カ テ ー テ ル 11の ス ラ イ ド 部 分 310が 、 カ テ ー テ ル 11に 沿
っ て 近 位 端 14の 方 向 に 移 動 す る よ う に 、 担 当 医 は ワ イ ヤ 351の 近 位 端 を 引 く こ と が で き る
。 次 い で 、 カ テ ー テ ル が 乳 管 130に 挿 入 さ れ る 前 お よ び 乳 房 か ら カ テ ー テ ル 11を 離 脱 さ せ
る 準 備 の 際 な ど の 、 ス ラ イ ド 部 分 310が 閉 じ た 位 置 に あ る こ と が 意 図 さ れ る 場 合 に は 、 ワ
イ ヤ 351を 遠 位 端 12の 方 向 に 下 方 に 引 く 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
別 の 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11は 図 15に 例 示 す る も の に 類 似 し て い る 。 し か し 、 近 位 端
12は 、 1つ の ス ラ イ ド 部 分 を 備 え る 代 わ り に 、 1対 の ス ラ イ ド 部 分 305お よ び 310を 備 え る 。
同 様 に 、 開 閉 構 造 350は 、 示 す よ う に 2本 の ワ イ ヤ 351を 備 え る 。 第 1の ワ イ ヤ 351は 、 近 位
端 14ま た は 遠 位 端 12の 方 に 動 か さ れ る と き 、 第 1の ス ラ イ ド 部 分 310を 移 動 さ せ る 。 第 2の
ワ イ ヤ 351は 、 第 1の ス ラ イ ド 部 分 310と 同 様 の 方 法 で 第 2の ス ラ イ ド 部 分 310を 移 動 さ せ る
。 カ テ ー テ ル 11が 乳 管 内 に 位 置 づ け ら れ て い る 場 合 な ど の 、 こ れ ら の ス ラ イ ド 部 分 310の
両 方 が 開 い た 位 置 に あ る 場 合 に は 、 カ テ ー テ ル 11の 開 口 部 355の 径 は 約 0.006イ ン チ ～ 0.02
5イ ン チ で あ る 。 好 ま し い 態 様 に お い て 、 内 径 は 約 0.020～ 0.025イ ン チ で あ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
図 17は 本 発 明 の 別 の 態 様 を 例 示 す る 。 こ の 態 様 で は 、 ス ラ イ ド 部 分 310は 、 下 方 向 で 、 カ
テ ー テ ル 11の 遠 位 端 か ら 離 れ る 方 向 に 移 動 す る 。 ス ラ イ ド 部 分 310が 開 閉 構 造 350の 影 響 下
で し た 方 向 に 移 動 す る と き 、 乳 管 内 か ら 試 料 （ 細 胞 塊 、 流 体 等 ） を 採 取 す る た め に 開 口 部
359が 遠 位 端 12に 形 成 さ れ る よ う に 、 そ れ は カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12の 残 り の 部 分 か ら 離
れ る 方 向 に 移 動 す る こ と も で き る 。 ま た 、 カ テ ー テ ル 11内 に 試 料 を 捕 獲 す る た め に ス ラ イ
ド 部 材 310を 使 用 す る こ と が で き る 。 操 作 時 に は 、 閉 じ た カ テ ー テ ル 11が 乳 管 内 に 導 入 さ
れ て 、 固 定 さ れ る 。 次 に 、 開 閉 構 造 350の ワ イ ヤ ま た は 連 結 装 置 351を 使 用 し て ス ラ イ ド 部
材 310を 開 く 。 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12が 開 い た ら 、 洗 浄 液 が 乳 管 に 導 入 さ れ る 。 乳 房 に
適 用 さ れ る 外 部 か ら の 圧 力 を 使 用 し て 試 料 を 開 い た 遠 位 端 12に 採 取 で き る と 同 時 に 、 乳 房
を マ ッ サ ー ジ す る か ま た は カ テ ー テ ル 11の 近 位 端 14に 陰 圧 を 適 用 す る 。 ワ イ ヤ ま た は 連 結
装 置 351を 引 く と 、 カ テ ー テ ル 11の 遠 位 端 12が 閉 じ ら れ る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
図 18に 示 す 別 の 態 様 に お い て 、 遠 位 端 12は 傾 斜 し た 表 面 部 分 410と 丸 み の あ る 末 端 部 分 420
と を 備 え る 。 傾 斜 し た 表 面 部 分 410は カ テ ー テ ル の 長 手 方 向 の 側 壁 か ら 丸 み の あ る 末 端 部
分 420ま で 延 在 す る 。 傾 斜 し た 表 面 部 分 410は 、 カ テ ー テ ル 11の 長 軸 に 対 し て あ る 角 度 で 延
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在 す る 、 カ テ ー テ ル 11の 内 腔 17の 開 口 部 を 備 え る 。 傾 斜 し た 表 面 部 分 420の 角 度 の 結 果 と
し て 、 分 岐 、 特 に 角 度 の あ る 分 岐 に 流 体 を 容 易 に 且 つ 直 接 導 入 す る た め に 、 管 腔 17の 開 口
部 を 乳 管 分 岐 の 方 向 に 向 け る こ と が で き る 。 管 腔 17開 口 部 の 配 向 に よ り 、 こ れ ら の 分 岐 か
ら 試 料 を よ り 容 易 に 採 取 す る こ と も で き る 。 さ ら に 、 採 取 が よ り 容 易 で 、 効 率 的 で あ る よ
う に 、 開 口 部 は カ テ ー テ ル 管 腔 の 従 来 の 開 口 部 よ り 大 き く て も よ い 。 傾 斜 し た 表 面 の 角 度
は 約 30～ 60度 で あ り 、 好 ま し い 角 度 は 約 40度 ～ 45度 で あ る 。 図 18に 示 す よ う に 、 丸 み の あ
る 末 端 部 分 420は 、 カ テ ー テ ル 11の 外 側 側 壁 か ら 傾 斜 し た 表 面 部 分 410の 角 度 の あ る 表 面 41
4の 最 遠 位 部 分 412ま で 延 在 す る 遠 位 端 12に 膨 ら ん だ 先 端 部 を 形 成 す る 。 丸 み の あ る 末 端 部
分 420は 遠 位 端 12に い か な る 鋭 い 端 も 生 じ ず 、 カ テ ー テ ル 11の 乳 管 へ の 滑 ら か な 導 入 を 可
能 に す る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
以 下 の 考 察 は カ テ ー テ ル 11お よ び カ テ ー テ ル 11'に 等 し く 適 用 可 能 で あ る 。 し か し 、 説 明
を 明 確 に す る た め に 、 考 察 は カ テ ー テ ル 11だ け に 絞 る 。 図 19に 示 す よ う に 、 ガ イ ド 部 材 40
は 、 遠 位 端 44に 中 実 の 断 面 を 有 す る 従 来 の 拡 張 器 で あ っ て も よ い 。 ま た は 、 ガ イ ド 部 材 は
図 20～ 22に 例 示 す る 遠 位 端 の 1つ を 備 え て も よ い 。 遠 位 端 44を 例 示 し て い る こ れ ら は 各 々
、 乳 頭 、 乳 管 内 層 お よ び ／ ま た は 括 約 筋 に 薬 剤 を 搬 送 お よ び ／ ま た は 送 達 す る こ と が で き
る よ う に 中 空 で あ る 少 な く と も 一 部 分 を 有 す る 。 薬 剤 は 、 潤 滑 剤 、 局 所 麻 酔 剤 お よ び 抗 生
物 質 を 含 む 上 記 の 薬 剤 の い ず れ か を 含 む 。 遠 位 端 が 搬 送 す る こ と が で き る 薬 剤 の 1つ は リ
ド カ イ ン で あ る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
図 20に 例 示 さ れ る カ テ ー テ ル 先 端 部 は 、 拡 張 器 40周 囲 に 間 隔 を お い て 配 置 さ れ て い る 複 数
の 開 口 部 49を 備 え る 。 開 口 部 49は 、 主 軸 が 拡 張 器 の 長 軸 に 対 し て 垂 直 で あ る よ う に 拡 張 器
40に 延 在 す る 。 こ れ ら の 開 口 部 49は 、 拡 張 器 40の 遠 位 端 44に 近 づ く に つ れ て 小 さ く な っ て
も よ い 。 開 口 部 49は 、 拡 張 器 が 乳 管 に 導 入 さ れ て 位 置 づ け ら れ る と き 、 乳 頭 、 乳 管 内 層 ま
た は 括 約 筋 に 適 用 さ れ る 所 定 の 量 の 薬 剤 を 搬 送 す る 。 図 21に 例 示 さ れ る 態 様 で は 、 開 口 部
の 主 軸 は 、 拡 張 器 40の 長 軸 に 平 行 に 延 在 す る 。 図 22に 例 示 さ れ る 態 様 で は 、 遠 位 端 44は 、
遠 位 端 44の 周 囲 に ラ ン ダ ム な パ タ ー ン ま た は 所 定 の パ タ ー ン で 位 置 づ け ら れ て い る 複 数 の
小 さ い 開 口 部 を 備 え る 。 上 記 の 態 様 の い ず れ か に お い て 、 遠 位 端 44を 薬 剤 に 浸 す こ と に よ
っ て 薬 剤 を 開 口 部 49に 提 供 す る 。 別 の 態 様 に お い て 、 薬 剤 は 、 拡 張 器 40の 近 位 端 の 開 い て
い る 内 腔 48を 介 し て 遠 位 端 44の 開 口 部 49に 導 入 さ れ る 。 拡 張 器 40の 近 位 端 は 、 内 腔 48の 近
位 端 内 に 薬 剤 を 導 入 す る 薬 剤 導 入 シ ス テ ム を 収 容 し て い て も よ い 。 次 い で 、 薬 剤 は 管 腔 48
を 流 動 し て 、 開 口 部 49か ら 流 出 し 、 乳 管 内 層 に 接 触 す る 。 一 態 様 に お い て 、 導 入 シ ス テ ム
は シ リ ン ジ ま た は 他 の 既 知 の 薬 剤 導 入 部 剤 を 備 え る 。 こ れ ら の 薬 剤 導 入 開 口 部 は ガ イ ド 部
材 40へ の 使 用 に 限 定 さ れ な い 。 代 わ り に 、 そ れ ら は 上 記 カ テ ー テ ル 11お よ び 11'の い ず れ
か の 遠 位 端 に 提 供 さ れ て も よ い 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
例 示 的 な 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル 11お よ び 11'お よ び ／ ま た は 拡 張 器 40お よ び 40'の 遠 位
部 分 お よ び 近 位 部 分 は 同 時 押 し 出 し さ れ て も よ い 。 同 時 押 し 出 し 過 程 は 、 遠 位 部 分 に 対 す
る 近 位 部 分 の 断 面 構 造 の 差 を 収 容 す る 際 の 中 間 体 を 形 成 し て も よ い 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
本 発 明 は ま た 、 乳 管 か ら 細 胞 材 料 を 採 取 す る シ ス テ ム と キ ッ ト と を 提 供 す る 。 本 発 明 の シ
ス テ ム は 、 上 記 ア ク セ ス 装 置 10お よ び 10'の い ず れ か 、 乳 管 に 注 入 す る 所 定 の 溶 液 （ 選 択
的 ） 、 カ テ ー テ ル を 使 用 す る た め の 取 扱 説 明 書 お よ び 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 組 成 物 を 回 収
す る 洗 浄 液 並 び に 選 択 的 に 、 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 に 考 察 さ れ て い る 薬 剤 の い ず れ
か 1つ ま た は 組 み 合 わ せ を 含 む 。 ア ク セ ス 装 置 10の 上 記 態 様 の い ず れ か を シ ス テ ム に 使 用
す る こ と が 可 能 で あ る 。 取 扱 説 明 書 は 、 少 な く と も １ つ の 管 腔 カ テ ー テ ル 11を 有 す る 提 供
さ れ て い る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 10を 乳 管 に 導 入 す る 段 階 と 、 カ テ ー テ ル 11を 介 し て 洗 浄 液 を
乳 管 に 導 入 す る 段 階 で あ っ て 、 少 な く と も 2mlの 容 量 が 所 定 の 時 間 の 間 乳 管 内 に 存 在 す る
段 階 と 、 乳 房 を マ ッ サ ー ジ し た こ と に よ り 、 乳 管 内 の 組 成 物 の 少 な く と も 一 部 を ア ク セ ス
装 置 の 管 腔 を 介 し て 採 取 す る 段 階 と を 含 む 、 ヒ ト 乳 管 か ら 組 成 物 を 入 手 す る 方 法 な ど の 本
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明 細 書 に 記 載 さ れ て い る 方 法 の い ず れ か を 記 載 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
上 記 の ア ク セ ス 装 置 10お よ び 10'ま た は 以 下 に 考 察 さ れ て い る 方 法 の い ず れ か に 使 用 さ れ
る 洗 浄 液 は 、 以 前 に 参 照 と し て 組 み 入 れ ら れ て い る 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 に 開 示 さ
れ て い る も の の い ず れ か で あ っ て も よ い 。 例 え ば 、 キ ッ ト 60は 、 生 理 食 塩 液 、 リ ン 酸 緩 衝
生 理 食 塩 液 、 非 吸 収 性 液 、 等 張 液 、 浸 透 圧 液 、 低 張 液 、 高 張 液 、 タ ン パ ク 質 、 コ ロ イ ド 、
糖 、 ポ リ マ ー 、 マ ン ニ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 グ ル コ ー ス 、 グ リ セ ロ ー ル 、 ス ク ロ ー ス 、
ラ フ ィ ノ ー ス 、 フ ル ク ト ー ス 、 ラ ク ツ ロ ー ス 、 塩 化 ナ ト リ ウ ム 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル
(PRG)、 マ ル ト デ キ ス ト リ ン 、 デ キ ス ト ラ ン （ 例 え ば 、 デ キ ス ト ラ ン 70)、 ヒ ド ロ キ シ エ チ
ル デ ン プ ン 、 液 体 ゼ ラ チ ン 、 合 成 コ ロ イ ド 、 抗 体 、 結 合 タ ン パ ク 質 、 ア ル ブ ミ ン ま た は 本
明 細 書 に 開 示 さ れ て い る も し く は 当 技 術 上 既 知 の 任 意 の 他 の 洗 浄 液 を 含 ん で も よ い 。 ま た
、 洗 浄 液 は 、 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510に 考 察 さ れ て い る 薬 剤 の い ず れ か を 含 ん で も よ い
。
【 ０ ０ ７ ０ 】
上 記 の よ う に 、 本 発 明 は 乳 管 を 洗 浄 す る 方 法 も 含 む 。 こ の 方 法 は 、 一 般 に 、 上 記 の 乳 管 ア
ク セ ス 装 置 10お よ び 10'の い ず れ か 1つ を 乳 管 130に 導 入 す る 段 階 と 、 乳 管 130内 の 望 ま し い
位 置 に カ テ ー テ ル 11お よ び 11'の 第 1の 末 端 12を 配 置 す る 段 階 と 、 乳 管 130を 洗 浄 す る た め
に 乳 管 130内 に 洗 浄 液 を 導 入 す る 段 階 と 、 乳 管 由 来 の 細 胞 材 料 を 含 む 組 成 物 を 乳 房 か ら 回
収 す る 段 階 と 、 細 胞 学 的 調 査 の た め に 回 収 し た 組 成 物 を 採 取 す る 段 階 と を 含 む 。 明 確 に す
る た め に 、 本 発 明 に よ る 方 法 は 、 そ れ が 装 置 10に 関 す る よ う に 考 察 さ れ て い る 。 し か し 、
こ の 考 察 は 装 置 10'に も 全 て 適 用 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
方 法 の 開 始 時 に 、 乳 管 ア ク セ ス す る 患 者 の 乳 頭 を ア ル コ ー ル で 清 潔 に し 、 セ ル メ テ ィ ッ ク
ス (cerumetix)で 脱 角 質 化 す る 。 次 い で 、 吸 引 カ ッ プ を 乳 頭 お よ び 乳 輪 に 配 置 し 、 流 体 を
産 生 し て い る 乳 管 を 同 定 す る た め に 患 者 の 乳 頭 を 吸 引 す る 。 次 い で 、 上 記 カ テ ー テ ル の 1
つ か ら 延 在 す る 上 記 拡 張 器 の 1つ を 使 用 し て 、 流 体 を 産 生 す る 乳 頭 に ア ク セ ス す る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
本 発 明 の 方 法 は ま た 、 乳 管 開 口 部 を 介 し て 乳 管 に 導 入 す る た め の カ テ ー テ ル 11を 備 え る 装
置 を 準 備 す る 段 階 も 含 む 。 望 ま し い 洗 浄 位 置 に 達 し て い る よ う に 、 カ テ ー テ ル 11を 乳 管 13
0に 挿 入 す る 前 ま た は カ テ ー テ ル 11を 乳 管 130に 挿 入 し た 後 に 、 担 当 医 は 、 カ テ ー テ ル 11が
乳 管 130に 挿 入 さ れ る の に 必 要 と す る 深 さ を 決 定 す る こ と が で き る 。 担 当 医 が 挿 入 深 さ を
決 定 す る 場 合 に は 、 乳 管 網 内 の 遠 位 端 12の 望 ま し い 位 置 づ け を 確 立 す る た め に 停 止 構 造 29
を 使 用 す る こ と が で き る 。 ま た は 、 担 当 医 は 、 所 定 の 深 さ で カ テ ー テ ル 11の 挿 入 を 停 止 す
る 停 止 構 造 を 所 定 の 位 置 に 備 え る 、 事 前 に サ イ ズ 決 定 し た 装 置 10を 使 用 す る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ７ ３ 】
次 い で 、 担 当 医 は 拡 張 器 40を 入 手 し 、 ハ ブ 20お よ び カ テ ー テ ル 11（ ま た は 上 記 の よ う に カ
テ ー テ ル ） 内 に そ れ を 位 置 づ け る 。 こ の 段 階 中 に 、 担 当 医 は 、 乳 管 開 口 部 を 適 切 な サ イ ズ
に 拡 張 す る た め に 使 用 す る 必 要 が あ る 拡 張 器 40の サ イ ズ を 決 定 す る こ と が で き る 。 ま た は
、 拡 張 器 40は 、 装 置 10の ハ ブ 20お よ び カ テ ー テ ル 11内 に す で に 位 置 づ け ら れ て い て も よ い
。 こ の 場 合 に は 、 担 当 医 は 、 特 定 の 患 者 に 必 要 な サ イ ズ 要 件 － 長 さ お よ び 外 径 を 満 た す 装
置 10を 選 択 す る 。 拡 張 器 40が カ テ ー テ ル 11内 に し っ か り 位 置 づ け ら れ た ら 、 拡 張 器 40お よ
び カ テ ー テ ル を 乳 管 開 口 部 内 に 進 ま せ 、 乳 管 の 括 約 筋 110を 通 過 し て 、 最 初 の 分 岐 135の 手
前 の 乳 管 130の 主 要 な 管 132ま で の 乳 管 洞 120お よ び ／ ま た は 開 口 部 内 に 進 行 さ せ る 。 し か
し 、 上 記 の よ う に 、 そ の 末 端 120が 乳 管 130ま た は 乳 管 の 分 岐 内 の 任 意 の 地 点 に 位 置 づ け ら
れ る よ う に カ テ ー テ ル 11を 進 行 さ せ て も よ い 。 カ テ ー テ ル が 乳 管 130内 に 適 切 に 固 定 さ れ
た ら 、 担 当 医 が 目 的 と す る 位 置 に 装 置 10を 保 持 す る た め に 、 固 定 構 造 60（ 提 供 さ れ て い る
場 合 ） を 本 体 ま た は 他 の 固 定 さ れ て い る 部 材 に 適 用 す る こ と が で き る 。 ま た 、 カ テ ー テ ル
11が 乳 管 130内 に 不 快 感 を 生 ず る こ と な く 固 定 さ れ た ら 、 拡 張 器 40を カ テ ー テ ル 11か ら 抜
い て も よ い 。
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【 ０ ０ ７ ４ 】
上 記 の よ う に 、 カ テ ー テ ル 11を 乳 管 130内 に 位 置 づ け る 前 ま た は 位 置 づ け た 後 に 、 シ リ ン
ジ 78お よ び 79を 注 入 管 26お よ び 採 取 管 28に 接 続 し て も よ い 。 本 発 明 の 方 法 は 、 注 入 シ リ ン
ジ に 抵 抗 が 感 じ ら れ る ま で 、 10ml～ 25mlの 容 量 の 洗 浄 液 を 乳 管 130に 導 入 す る 段 階 を 含 む
。 そ の 時 点 で 考 え ら れ る こ と は 、 乳 管 は 注 入 液 が 満 た さ れ て い る と い う こ と で あ る 。 こ の
段 階 を シ ス テ ム の 下 処 理 を す る 段 階 と も 呼 ば れ る 。 乳 管 が 充 填 さ れ た ら 、 注 入 管 26を 閉 じ
、 採 取 管 28を 開 く 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
少 な く と も 2mlの 容 量 は 、 約 1秒 以 下 ～ 約 1時 間 の 範 囲 で あ っ て も よ く 、 任 意 の 時 間 を 範 囲
を 含 ん で も よ い 所 定 の 時 間 の 間 乳 管 130に 保 持 さ れ る こ と が 可 能 で あ る 。 洗 浄 液 が 乳 管 130
内 に 保 持 さ れ る 間 に 、 洗 浄 液 は 、 外 部 か ら 適 用 し た 乳 房 マ ッ サ ー ジ に 応 答 し て 乳 管 130内
に す で に 存 在 す る 乳 管 液 と 混 合 す る こ と が で き る 。 乳 房 は 、 好 ま し く は 底 部 か ら マ ッ サ ー
ジ さ れ 、 次 い で 絞 ら れ る 。 乳 管 130内 の 流 体 は 乳 管 壁 由 来 の 細 胞 材 料 ま た は 既 存 し て い た
乳 管 液 に す で に 存 在 し て い た 細 胞 材 料 を 蓄 積 し て い る の で 、 ア ク セ ス し た 乳 管 内 の 濁 っ た
流 体 は 透 明 ま た は 部 分 的 に 透 明 な ハ ブ 20に 流 入 し 、 採 取 管 28を 介 し て ハ ブ か ら 流 出 さ せ ら
れ る 。 流 体 を 流 出 さ せ る た め に 、 注 入 管 26が 開 け ら れ 、 追 加 の 注 入 液 が ハ ブ 20内 に 流 入 さ
せ ら れ 、 濁 っ た 流 体 を よ り 多 く 採 取 管 28を 介 し て 流 出 さ せ る 。 採 取 段 階 の 前 ま た は 間 に 、
乳 管 130に 洗 浄 液 を 再 度 充 填 し て も よ い 。 例 え ば 、 注 入 に 対 す る 抵 抗 点 が 感 じ ら れ る ま で
、 洗 浄 液 を 乳 管 130に 注 入 し て も よ く 、 そ の 時 点 で は 、 乳 管 は 洗 浄 液 が 充 填 さ れ て お り 、
注 入 し た 流 体 は 所 定 の 時 間 の 間 乳 管 内 に 滞 在 さ せ ら れ る と 考 え ら れ る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
マ ニ ホ ー ル ド ハ ブ 20が ア ク セ ス 装 置 10内 に 存 在 す る 場 合 に は 、 洗 浄 液 が 乳 管 液 と 混 合 し 、
細 胞 材 料 が 乳 管 130か ら 流 出 し て ハ ブ 20内 に 流 入 し た ら 、 採 取 管 28に 低 （ 陰 ） 圧 を 形 成 す
る こ と に よ っ て （ 例 え ば 、 シ リ ン ジ を 使 用 し て 、 シ リ ン ジ 内 に 材 料 を 採 取 す る よ う に 引 く
） 乳 管 壁 を 崩 壊 さ せ る 危 険 を 生 じ る こ と な く 、 採 取 管 28か ら の 採 取 を 促 進 す る こ と が で き
る 。 追 加 の 方 法 と し て ま た は 別 の 方 法 と し て 、 上 記 の よ う に 、 採 取 し た 材 料 を 充 填 し た ハ
ブ 20を 、 注 入 管 26か ら の 洗 浄 液 の 注 入 を 使 用 し て 採 取 管 28に 噴 出 さ せ て も よ い 。 注 入 お よ
び 採 取 管 26お よ び 28に 流 入 お よ び そ こ か ら 流 出 す る 流 体 は 、 上 記 の よ う に 制 御 す る こ と が
で き る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
乳 管 130内 に 洗 浄 液 を 導 入 中 、 担 当 医 は 、 (1)乳 管 が 充 填 さ れ る ま で 洗 浄 液 を 充 填 し 、 次 い
で 流 体 の 混 合 を 助 け る た め に 乳 房 を マ ッ サ ー ジ し て 、 絞 っ て も よ く 、 ま た は (2)段 階 的 に
乳 管 を 充 填 し 、 各 充 填 段 階 の 間 に 乳 房 を マ ッ サ ー ジ し て 、 絞 っ て も よ い 。 基 底 部 か ら 上 方
向 に 乳 房 を マ ッ サ ー ジ し て 絞 る と 、 注 入 し た 流 体 お よ び 乳 管 液 、 洗 浄 液 と 細 胞 材 料 の 混 合
物 の 採 取 が 促 進 さ れ る 。 乳 房 を マ ッ サ ー ジ し て 絞 る と い う 行 為 は 乳 管 壁 の 細 胞 も 幾 分 分 離
さ せ る こ と が で き 、 そ れ に よ っ て こ の 手 技 に よ る 細 胞 材 料 の 収 率 が 増 加 さ れ る 。 採 取 管 腔
を 用 い た 混 合 物 の 獲 得 は 、 ハ ブ 20ま た は 管 腔 17に 適 用 さ れ る 吸 引 力 に よ っ て さ ら に 促 進 さ
れ る 場 合 も あ る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
乳 管 130内 に 注 入 さ れ る 洗 浄 液 の 総 量 は 乳 管 の サ イ ズ に 依 存 す る 。 例 え ば 、 乳 房 が 大 き い
と 乳 管 も 大 き く 、 小 さ い 乳 管 の 小 さ い 乳 房 と 比 較 し て 多 量 の 洗 浄 液 を 収 容 す る 。 注 入 さ れ
る 洗 浄 液 の 容 量 は 約 10ml～ 約 50ml以 上 の 範 囲 で あ っ て も よ く 、 多 数 の 乳 管 は 12ml～ 25mlを
収 容 す る 。 流 体 の 量 は 乳 管 の サ イ ズ に よ り 変 わ る の で 、 乳 管 は 、 通 常 、 装 置 10を 介 し て 流
体 を 導 入 す る 担 当 医 が あ る 程 度 の レ ベ ル の 抵 抗 を 感 じ た と き 満 た さ れ て い る と 考 え ら れ る
。
【 ０ ０ ７ ９ 】
乳 管 130内 に 洗 浄 液 を 保 持 す る た め の 所 定 の 長 さ の 時 間 が 過 ぎ た ら 、 注 入 さ れ た 流 体 お よ
び そ れ が 混 合 し た 乳 管 の 内 容 物 は 採 取 さ れ る 。 乳 管 130に ア ク セ ス し て 、 乳 管 130内 に 流 体
を 注 入 す る た め に 乳 管 ア ク セ ス 装 置 10を 使 用 す る 場 合 に は 、 流 体 お よ び 乳 管 内 容 物 の 混 合
物 を 採 取 す る た め に 留 置 カ テ ー テ ル 11を 乳 管 130内 に 保 持 す る 。 上 記 の よ う に 、 本 発 明 の
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好 ま し い 態 様 は 、 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 流 体 と 乳 管 内 容 物 の 混 合 物 を 入 手 す る た め に 、 上
記 単 管 カ テ ー テ ル 11を 使 用 す る こ と で あ る 。 し か し 、 以 前 に 参 照 と し て 組 み 入 れ ら れ て い
る 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 に 記 載 さ れ て い る 二 重 管 腔 装 置 の 1つ を 使 用 す る こ と も で
き る 。 ま た 、 上 記 の よ う に 、 ど の カ テ ー テ ル を 使 用 し よ う と 、 カ テ ー テ ル は 、 注 入 期 間 中
、 所 定 の 待 機 時 間 中 （ 例 え ば 、 1秒 未 満 ま た は 約 1秒 か ら 1時 間 ） 、 洗 浄 液 と 乳 管 液 と 乳 管
由 来 の 細 胞 材 料 と の 混 合 物 の 採 取 期 間 中 乳 管 130内 に 保 持 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
本 発 明 の 方 法 は 、 ア ク セ ス し た 乳 管 由 来 の 細 胞 材 料 も し く は 乳 管 液 を 、 任 意 の 他 の 乳 管 の
細 胞 材 料 も し く は 乳 管 液 ま た は 乳 頭 表 面 に た ま た ま 存 在 す る 細 胞 材 料 も し く は 乳 管 液 に 接
触 さ せ る こ と な く 、 1つ の 乳 管 に ア ク セ ス し て 、 そ の 乳 管 由 来 の 細 胞 材 料 を 入 手 す る こ と
を 可 能 に す る 。 こ れ は 別 個 の 乳 管 由 来 の 流 体 の 汚 染 を 防 ぎ 、 そ れ に よ っ て 患 者 の 他 の 乳 管
か ら 分 離 し て 、 1つ の 個 別 の 乳 管 を 分 析 す る 機 会 を 提 供 す る 。 1つ の 乳 管 に ア ク セ ス す る こ
と は 、 採 取 し た 流 体 お よ び 細 胞 材 料 を 他 の 乳 管 の も の と 混 合 ま た は 接 触 さ せ る こ と な く 、
選 択 し た 乳 管 か ら 乳 管 液 お よ び 細 胞 材 料 を 採 取 す る 機 会 も 提 供 す る 。 こ れ は ま た 、 ア ク セ
ス し た 乳 管 の 状 態 を 別 個 に 分 析 す る 機 会 も 提 供 す る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
洗 浄 方 法 の 改 良 法 は 、 標 準 的 ま た は 典 型 的 な 仰 臥 （ 顔 が 上 を 向 く ） 位 で は な く 、 洗 浄 手 技
中 患 者 は 椅 子 に 腰 掛 け て い る こ と を 含 ん で も よ い 。 ま た 、 患 者 は 、 乳 頭 お よ び 乳 房 が 下 に
な っ た 腹 位 で 、 顔 を 下 に し た 状 態 で 洗 浄 さ れ て も よ い 。 顔 を 下 に し た 腹 位 は 重 力 と い う 利
点 が あ り 、 流 出 ポ ー ト が 開 い て い る と き 、 手 技 中 乳 管 を 採 取 容 器 に 排 出 さ せ る 。 従 っ て 、
洗 浄 手 技 は 、 流 出 管 腔 が 閉 じ て お き 、 開 い て い る 流 入 管 腔 を 介 し て 洗 浄 液 を 乳 管 に 注 入 す
る 段 階 と 、 乳 管 が 充 填 さ れ た ら 流 入 管 腔 を 閉 じ る 段 階 と 、 乳 房 の 底 部 か ら 乳 房 を 絞 る も し
く は マ ッ サ ー ジ ま た は そ の 両 者 を 行 う 段 階 と 、 洗 浄 液 を 採 取 す る た め に 流 出 管 腔 を 開 く 段
階 と を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
乳 管 に 導 入 さ れ る 洗 浄 液 は 任 意 の 生 体 適 合 性 剤 お よ び 溶 液 を 含 ん で も よ い 。 従 っ て 、 洗 浄
液 は 、 例 え ば 、 生 理 食 塩 液 、 リ ン 酸 緩 衝 生 理 食 塩 液 を 含 ん で も よ い 。 追 加 の 方 法 と し て ま
た は 別 の 方 法 と し て 、 洗 浄 液 は 、 流 体 ま た は 薬 剤 が 乳 管 壁 を 介 し て 拡 散 ま た は 乳 管 か ら 出
て 、 生 体 の 他 の 部 分 に 流 入 す る 能 力 を 低 下 す る 1つ も し く は 複 数 の 薬 剤 ま た は 溶 液 を 含 ん
で も よ い 。 従 っ て 、 洗 浄 液 は 、 非 吸 収 性 液 、 等 張 液 、 浸 透 圧 液 、 低 張 液 ま た は 高 張 液 を 含
ん で も よ い 。 流 体 ま た は 薬 剤 は 、 手 技 中 に 乳 管 か ら 入 手 さ れ る ま た は 入 手 可 能 な 材 料 の 量
を 促 進 、 増 加 お よ び ／ ま た は 最 適 化 す る た め に 乳 管 に 投 与 す る こ と が で き る 。 注 入 さ れ た
洗 浄 液 を 含 ん で も よ い 薬 剤 ま た は 溶 液 は 、 例 え ば 、 タ ン パ ク 質 、 コ ロ イ ド 、 糖 、 ポ リ マ ー
、 マ ン ニ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 グ ル コ ー ス 、 グ リ セ ロ ー ル 、 ス ク ロ ー ス 、 ラ フ ィ ノ ー ス
、 フ ル ク ト ー ス 、 ラ ク ツ ロ ー ス 、 塩 化 ナ ト リ ウ ム 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル (PRG)、 マ ル
ト デ キ ス ト リ ン 、 デ キ ス ト ラ ン （ 例 え ば 、 デ キ ス ト ラ ン 70)、 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル デ ン プ ン
、 液 体 ゼ ラ チ ン 、 ア ル ブ ミ ン 、 合 成 コ ロ イ ド 、 抗 体 も し く は 抗 体 の 一 部 ま た は 結 合 タ ン パ
ク 質 を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
洗 浄 液 が 乳 管 内 に 注 入 さ れ た ら 、 洗 浄 液 お よ び 乳 管 液 を 乳 管 か ら 採 取 し て 、 細 胞 材 料 を 分
離 し て 、 調 査 す る こ と が で き る 。 乳 管 か ら 回 収 さ れ る 流 体 は 生 体 液 の 構 成 成 分 、 例 え ば 、
乳 管 液 に 典 型 的 に 見 ら れ る も の 、 例 え ば 、 水 、 細 胞 、 細 胞 マ ー カ ー 、 分 子 マ ー カ ー 、 核 酸
、 タ ン パ ク 質 、 細 胞 の 残 骸 、 塩 ま た は 有 機 分 子 を 含 ん で も よ い 。 こ れ ら の 構 成 成 分 は 、 流
体 を 入 手 す る 際 に 担 当 医 の 目 的 に 応 じ て 任 意 の 適 当 な 方 法 に よ っ て 分 析 す る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ８ ４ 】
流 体 は 、 例 え ば 、 乳 管 上 皮 細 胞 お よ び 異 常 な 細 胞 を 含 む 分 子 材 料 お よ び 細 胞 材 料 を 含 む こ
と が あ る 。 具 体 的 に は 、 細 胞 材 料 は 、 例 え ば 、 完 全 な 細 胞 、 細 胞 の 残 骸 、 タ ン パ ク 質 、 核
酸 、 ポ リ ペ プ チ ド 、 糖 タ ン パ ク 質 、 脂 質 、 脂 肪 、 糖 タ ン パ ク 質 、 小 有 機 分 子 、 代 謝 物 お よ
び 高 分 子 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 物 質 を 含 ん で も よ い 。 乳 管 上 皮 細 胞 お よ び ／ ま た は 乳
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管 液 中 の 分 子 お よ び 細 胞 材 料 の 分 析 は 、 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 に 記 載 さ れ て い る よ
う に 進 行 す る こ と が で き る 。 完 全 な 細 胞 は 、 細 胞 の 状 態 を 分 析 す る た め に 、 細 胞 学 ま た は
任 意 の 他 の 好 適 な 方 法 に よ っ て 調 査 す る こ と が で き る 。 乳 房 ま た は 乳 管 の 状 態 を 評 価 す る
た め に 、 細 胞 、 タ ン パ ク 質 、 核 酸 ま た は 他 の 分 子 の 予 後 情 報 に つ い て 細 胞 を 分 析 す る こ と
が で き る 。 細 胞 の 取 り 出 し は 薬 剤 の 存 在 下 に お い て 実 施 し て も よ く 、 好 ま し く は 浸 透 圧 お
よ び ／ ま た は 腫 脹 剤 の 作 用 が 、 分 析 す る こ と が で き る 細 胞 の 取 り 出 し を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
回 収 し た 流 体 は 、 例 え ば 、 水 、 細 胞 マ ー カ ー 、 分 子 マ ー カ ー 、 核 酸 、 タ ン パ ク 質 、 細 胞 の
残 骸 、 塩 ま た は 有 機 分 子 を 含 む 乳 管 液 の 構 成 成 分 を さ ら に 含 ん で も よ い 。 例 え ば 、 細 胞 学
に よ っ て 、 お よ び 流 体 の 構 成 成 分 の い ず れ か の 任 意 の 評 価 を 行 う た め に 、 分 子 ま た は 細 胞
マ ー カ ー 、 細 胞 特 性 を 同 定 す る 分 析 を 実 施 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
診 断 す る こ と が 望 ま し い 乳 管 の 状 態 に は 、 癌 ま た は 前 癌 状 態 が 挙 げ ら れ る 。 前 癌 状 態 は 異
型 乳 管 過 形 成 (ADH)ま た は 非 浸 潤 性 乳 管 癌 (DCIS)を 含 ん で も よ い 。 診 断 剤 は 、 例 え ば 、 線
維 性 状 態 、 嚢 胞 性 状 態 ま た は 乳 汁 分 泌 に 関 連 す る 状 態 を 含 む 他 の 乳 房 関 連 状 態 を 診 断 す る
能 力 も 有 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
診 断 剤 を 乳 管 液 と 混 合 す る こ と が で き る （ 洗 浄 手 技 中 ま た は 流 体 を 採 取 後 ） 。 細 胞 材 料 、
乳 管 液 、 一 般 に 、 ま た は 乳 管 か ら 入 手 さ れ た 他 の 材 料 に 存 在 す る 他 の マ ー カ ー を 、 例 え ば
、 結 合 ア ッ セ イ 、 免 疫 組 織 化 学 を 含 む 、 探 索 さ れ る マ ー カ ー に つ い て 、 ま た は 生 物 材 料 か
ら 入 手 さ れ た 生 物 分 子 を 識 別 し 、 同 定 す る 他 の 分 析 技 術 を 使 用 し て 、 適 宜 分 析 す る こ と が
で き る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
診 断 剤 は 、 例 え ば 、 化 学 的 標 識 ま た は 抗 体 を 含 む 、 乳 管 の 病 変 も し く は 他 の 異 常 ま た は 特
徴 的 な 解 剖 学 的 も し く は 分 子 的 識 別 因 子 を 検 出 す る た め の 標 識 を 含 ん で も よ い 。 例 え ば 、
蛍 光 標 識 ま た は ビ オ チ ン 化 標 識 を 含 む 標 識 は 病 変 の 位 置 を 可 視 化 す る 能 力 を 提 供 す る こ と
が で き る 。 結 合 抗 体 が 同 定 可 能 で あ る よ う に 、 抗 体 を 標 識 す る こ と も で き る 。 抗 体 は 、 完
全 な 抗 体 ま た は 例 え ば 、 Fab断 片 、 重 お よ び ／ ま た は 軽 鎖 断 片 、 1本 鎖 抗 体 お よ び 抗 体 -介
助 型 診 断 に つ い て 通 常 既 知 で あ り 、 そ の 分 野 に お い て 使 用 さ れ て い る 他 の 改 変 抗 体 を 含 む
抗 体 の 一 部 で あ っ て も よ い 。 診 断 抗 体 ま た は 他 の 標 識 は 数 多 く の マ ー カ ー で あ っ て も よ い
。
【 ０ ０ ８ ９ 】
理 解 さ れ て い る よ う に 、 乳 管 に お け る 癌 性 ま た は 前 癌 性 乳 管 上 皮 細 胞 の 存 在 を 示 す 可 能 性
の あ る 可 溶 性 因 子 ま た は 他 の 成 分 の 存 在 に つ い て 細 胞 材 料 を 分 析 す る 。 乳 管 か ら 回 収 さ れ
た 上 皮 細 胞 は 、 癌 ま た は 前 癌 細 胞 の 存 在 を 示 す と 思 わ れ る タ ン パ ク 質 マ ー カ ー 、 核 酸 マ ー
カ ー 、 染 色 体 異 常 ま た は 他 の 特 徴 的 な 変 化 に つ い て 分 析 す る こ と が で き る 。 ま た 、 乳 管 に
見 ら れ る 他 の 細 胞 も 、 正 常 な 乳 管 液 と 比 較 し た こ れ ら の 細 胞 の 増 減 ま た は こ れ ら の 細 胞 自
体 の 質 に つ い て 分 析 す る こ と が で き る 。 従 っ て 、 例 え ば 、 可 溶 性 内 容 物 も し く は 乳 管 上 皮
細 胞 の 分 泌 産 物 も 含 む 他 の 乳 管 液 成 分 に つ い て 乳 管 の 状 態 を 分 析 す る こ と が で き 、 ま た は
例 え ば 、 細 胞 の 形 態 に つ い て 、 タ ン パ ク 質 マ ー カ ー に つ い て 、 核 酸 マ ー カ ー に つ い て お よ
び 生 化 学 的 マ ー カ ー に つ い て 乳 管 上 皮 細 胞 自 体 を 分 析 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ ０ 】
ま た 、 例 え ば 、 核 、 細 胞 質 、 ゴ ル ジ 装 置 ま た は 細 胞 の 他 の 部 分 を 含 む 細 胞 成 分 の 形 態 的 異
常 に つ い て 乳 管 の 細 胞 の い ず れ か を 分 析 す る こ と が で き る 。 細 胞 の 形 態 は 、 乳 管 上 皮 細 胞
が 正 常 で あ る （ す な わ ち 、 前 癌 も し く は 癌 で な い ま た は 別 の 癌 性 異 常 が 見 ら れ な い ） 、 前
癌 状 態 で あ る （ す な わ ち 、 過 形 成 、 異 型 乳 管 過 形 成 (ADH)も し く は 非 浸 潤 性 乳 管 癌 (LG-DCI
S)ま た は 癌 状 態 で あ る （ す な わ ち 、 高 悪 性 度 乳 管 癌 (HG-DCIS)ま た は 浸 潤 性 癌 を 含 む ） か
ど う か を 確 立 す る 助 け と な る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ １ 】
細 胞 内 容 物 の 分 析 は 、 一 般 に 、 細 胞 の 前 癌 ま た は 癌 状 態 の 進 行 を 捕 ら え る こ と に よ っ て 、
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形 態 学 に よ っ て 確 立 さ れ る も の と 同 様 の 病 期 分 け を 確 立 す る 助 け と な る こ と が で き る 。 細
胞 が 凝 集 し て い る か ど う か （ 例 え ば 、 細 胞 塊 状 態 ） ま た は 乳 管 上 皮 細 胞 を 乳 管 か ら 回 収 さ
れ た 他 の 細 胞 種 （ 例 え ば 、 マ ク ロ フ ァ ー ジ 、 リ ン パ 球 、 泡 末 細 胞 お よ び 乳 管 液 の 他 の 考 え
ら れ る 成 分 ） と 比 較 す る こ と に よ っ て 、 細 胞 を 分 析 す る こ と が で き る 。 例 え ば 、 細 胞 内 も
し く は 細 胞 表 面 の タ ン パ ク 質 マ ー カ ー 、 核 酸 マ ー カ ー 、 生 化 学 的 マ ー カ ー を 含 む 乳 管 上 皮
細 胞 の 分 子 的 な 内 容 物 も し く は 形 態 に つ い て 、 ま た は 悪 性 腫 瘍 の 任 意 の 徴 候 に つ い て 乳 管
上 皮 細 胞 を 分 析 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
乳 管 上 皮 細 胞 の 染 色 体 異 常 も 、 周 知 で あ る よ う に 、 情 報 を 提 供 す る こ と が で き 、 癌 ま た は
前 癌 を 同 定 す る た め の マ ー カ ー と し て 作 用 す る こ と が で き る 。 多 数 の 既 知 の 乳 癌 マ ー カ ー
が 、 容 易 に 入 手 で き る 乳 癌 に 関 す る 医 学 書 内 で 考 察 さ れ て お り 、 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
流 体 と 乳 管 由 来 の 流 体 の 混 合 物 を 採 取 す る 目 的 の た め に 乳 管 に 流 体 を 投 与 す る 段 階 は 、 吸
収 性 の 洗 浄 液 が 乳 管 か ら 乳 房 に 一 部 吸 収 さ れ る と い う こ と に よ っ て 複 雑 に な る 。 従 っ て 、
乳 管 内 に 存 在 し て い た 乳 管 液 を 含 む と 考 え た と し て も 、 回 収 さ れ る 流 体 は 注 入 し た 流 体 よ
り 少 な い 。 乳 管 内 の 流 体 容 量 を 増 加 ま た は 維 持 す る こ と が で き る 薬 剤 を 洗 浄 液 に 加 え る こ
と は 本 発 明 の 方 法 に 大 き な 利 点 と な る 。 従 っ て 、 本 発 明 は 、 乳 管 か ら 流 体 を 採 取 す る 過 程
に お い て 、 非 吸 収 性 液 ま た は 例 え ば 、 腫 脹 ま た は 浸 透 圧 液 の よ う な 、 実 際 に 流 体 を 抜 き 取
る 流 体 を 投 与 す る 段 階 を 提 供 す る 。 非 吸 収 性 液 を 投 与 す る 段 階 は 、 注 入 お よ び 回 収 さ れ る
任 意 の 所 定 の 容 量 の 流 体 中 の 乳 管 液 お よ び 細 胞 回 収 物 を モ ニ タ ー す る ま た は 標 準 化 す る 方
法 を 担 当 医 に 提 供 す る と い う 利 点 も 有 す る 。 例 え ば 、 10mlの 非 吸 収 液 を 乳 管 に 投 与 し 、 9.
5mlの そ の 液 を 採 取 す る 。 お そ ら く 、 100の 上 皮 ク ラ ス タ ー が 採 取 さ れ た 流 体 中 に 含 有 さ れ
る 。 こ の 情 報 は 注 記 す る こ と が で き 、 同 一 の 乳 管 に つ い て さ ら に 手 技 を 行 う 際 に 比 較 す る
こ と が で き る 。 非 吸 収 性 液 を 使 用 す る と い う 利 点 は 、 注 入 さ れ た 流 体 の ほ と ん ど ま た は 全
て が 回 収 さ れ る と 乳 管 液 の 収 率 が 増 加 す る と い う こ と で あ り 、 担 当 医 は 、 注 入 し た 量 と 採
取 し た 量 の 軌 跡 を 保 存 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
流 体 は 乳 管 に 吸 収 さ れ な い こ と お よ び 注 入 し た 流 体 の 全 て ま た は ほ と ん ど の 採 取 が 可 能 で
あ る と い う こ と を 考 慮 し て 、 注 入 し た 量 が 採 取 し た 量 に 相 関 す る よ う に 、 方 法 を 標 準 化 す
る た め に 、 非 吸 収 性 液 を 使 用 す る こ と が で き る 。 乳 管 内 の 採 取 可 能 な 流 体 の 量 を 増 加 す る
た め に 使 用 す る こ と が で き る 他 の 薬 剤 を 本 発 明 に 使 用 す る こ と も で き る 。 こ の よ う な 薬 剤
の 例 は 同 時 係 属 米 国 特 許 出 願 第 09/473,510号 に 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
上 記 の カ テ ー テ ル の 種 々 の 特 徴 は 、 洗 浄 手 技 の 実 施 を 容 易 に す る 働 き を す る こ と が で き る
。 例 え ば 、 狭 い 遠 位 端 は 、 洗 浄 手 技 を 実 施 す る た め に 、 乳 管 開 口 部 に 進 入 し 、 乳 管 内 を カ
テ ー テ ル を 進 行 さ せ る 能 力 を カ テ ー テ ル に 提 供 し て お り 、 近 位 部 分 の 大 き い 径 は 、 カ テ ー
テ ル が 乳 管 の さ ら に 深 度 の 深 い 部 分 に 進 入 す る こ と を 阻 害 し て お り 、 遠 位 端 お よ び 近 位 部
分 が 始 ま る 部 位 に カ テ ー テ ル の 進 入 を 停 止 し て お り 、 非 外 傷 性 先 端 部 は 、 乳 管 の 組 織 壁 に
外 傷 を 生 じ る こ と な く 、 乳 管 に 侵 入 す る 能 力 を カ テ ー テ ル に 提 供 し て お り 、 カ テ ー テ ル の
遠 位 部 分 の 少 な く と も 一 部 に 配 置 さ れ て い る 堅 い 材 料 （ 例 え ば 、 堅 い ワ イ ヤ ま た は 支 持 用
ブ レ ー ド 等 ） は 、 乳 管 内 へ の カ テ ー テ ル の 進 入 お よ び 進 行 を よ り よ く 制 御 す る 堅 さ を 担 当
医 に 提 供 し て お り 、 管 腔 の ポ ー ト は 、 注 入 管 腔 か ら 乳 管 内 に 液 体 を 注 入 す る 能 力 お よ び 吸
引 管 腔 内 に 乳 管 か ら 流 体 を 吸 引 ま た は 採 取 す る 能 力 を カ テ ー テ ル に 提 供 し て い る 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
上 記 の 発 明 は 、 理 解 を 明 確 に す る 目 的 の た め に 例 示 お よ び 実 施 例 に よ っ て い く ぶ ん 詳 細 に
記 載 さ れ て い る が 、 添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 の 精 神 ま た は 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 あ る
種 の 変 更 お よ び 改 良 を 加 え る こ と が で き る こ と は 、 本 発 明 の 教 示 内 容 に 鑑 み て 当 業 者 に 容
易 に 明 ら か で あ る 。 カ テ ー テ ル は 、 両 側 が 開 い て い る 多 重 同 心 配 列 ま た は 隣 接 配 列 管 腔 を
含 ん で も よ い こ と も 考 慮 さ れ て い る 。 ま た 、 洗 浄 液 と し て 造 影 液 を 使 用 す る こ と も で き る
。
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【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ９ ７ 】
（ 図 １ ） 乳 管 に 挿 入 さ れ る 本 発 明 に よ る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 を 示 す 。
（ 図 ２ ） ハ ブ 、 カ テ ー テ ル 、 注 入 管 腔 お よ び 採 取 管 腔 並 び に 格 納 式 拡 張 装 置 を 有 す る 乳 管
ア ク セ ス 装 置 を 例 示 す る 。
（ 図 ３ ） 本 発 明 に よ る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 の 略 図 で あ る 。
（ 図 ４ － 図 ６ ） 本 発 明 に よ る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 の 断 面 図 で あ る 。
（ 図 ７ Ａ ） 乳 管 に 注 入 液 を 満 た し た も の を 例 示 す る 。
（ 図 ７ Ｂ ） ア ク セ ス 管 腔 を 介 し て 乳 管 内 に 注 入 さ れ た 流 体 が 採 取 さ れ る 二 方 向 の 流 れ を 例
示 す る 。
（ 図 ７ Ｃ ） ア ク セ ス し た 乳 管 に 流 体 を 注 入 し 、 ア ク セ ス し た 乳 管 の 外 で 流 体 を 採 取 す る 容
量 を 有 す る 、 乳 管 に ア ク セ ス す る 単 管 カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 ８ ） 非 外 傷 性 先 端 部 を 有 す る 本 発 明 に よ る 拡 張 器 を 例 示 す る 。
（ 図 ９ ） 非 外 傷 性 先 端 部 を 有 す る 本 発 明 に よ る カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 １ ０ － 図 １ ２ ） 本 発 明 に よ る 乳 管 ア ク セ ス 装 置 の 別 の 態 様 を 例 示 す る 。
（ 図 １ ３ ） 形 状 記 憶 材 料 か ら 形 成 さ れ て お り 、 開 い た 位 置 と 閉 じ た 位 置 と の 間 を 移 動 す る
こ と が で き る 遠 位 端 を 有 す る カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 １ ４ ） 開 い た 末 端 部 と 開 閉 シ ス テ ム を 有 す る カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 １ ４ Ａ － 図 １ ４ Ｃ ） 図 １ ４ に 例 示 す る カ テ ー テ ル の 別 の 態 様 を 例 示 す る 。
（ 図 １ ５ ） 閉 じ た 位 置 に あ る ス ラ イ ド 部 分 を 有 す る 開 閉 可 能 な カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 １ ６ ） 開 い た 位 置 に あ る ス ラ イ ド 部 分 を 有 す る 開 閉 可 能 な カ テ ー テ ル を 例 示 す る 。
（ 図 １ ７ ） 開 い た 位 置 に あ る ス ラ イ ド 部 分 を 有 す る 開 閉 可 能 な カ テ ー テ ル の 別 の 態 様 を 例
示 す る 。
（ 図 １ ８ ） カ テ ー テ ル の 別 の 態 様 を 示 す 。
（ 図 １ ９ － 図 ２ ２ ） 乳 管 拡 張 器 の 異 な る 遠 位 端 を 例 示 す る 。
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ Ａ 】

【 図 ５ Ｂ 】

【 図 ５ Ｃ 】

【 図 ６ 】
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【 図 ７ Ａ 】 【 図 ７ Ｂ 】

【 図 ７ Ｃ 】 【 図 ８ 】

【 図 ９ 】
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【 図 １ ０ 】 【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】

【 図 １ ３ 】

【 図 １ ４ 】

【 図 １ ４ Ａ 】

【 図 １ ４ Ｂ 】

【 図 １ ４ Ｃ 】
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【 図 １ ５ 】

【 図 １ ６ 】

【 図 １ ７ 】

【 図 １ ８ 】

【 図 １ ９ 】

【 図 ２ ０ 】

【 図 ２ １ 】

【 図 ２ ２ 】
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