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(57)【要約】
組織分光法または光学的生検のためのシステムが開示さ
れ、これは、介入デバイスとともに使用するための改善
されたプローブシースおよびプローブチップを備える。
特に、特定の組織分光法または身体内の光学的生検適用
に適合されるプローブシースおよびプローブチップが開
示され、これらは全体的にまたは部分的に使い捨て可能
であり、そして全体的にまたは部分的に交換可能である
。本発明のプローブシースおよびプローブチップは、組
織分光法または光学的生検で使用される波長に対して実
質的に透過性であり、身体内での特定の適用に適合され
る。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  介入デバイスとともに使用するためのシステムであって、該

システムは、以下：

  開口近位末端および遠位末端を備えるプローブシースであって、該介入デバイ

スを受容するように成形される、プローブシース；および

  該遠位末端に配置されたプローブチップであって、該プローブチップの少なく

とも一部が放射に対して実質的に透過性であり、該プローブチップが、該プロー

ブチップから外向きに突出する複数の突起を備える、プローブチップ；

を備える、システム。

    【請求項２】  請求項１に記載のシステムであって、ここで前記複数の突起

が複数の平面の表面を含む、システム。

    【請求項３】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記複数の突

起が、実質的に円筒、円柱または切頭円錐部分のように成形される、システム。

    【請求項４】  介入デバイスとともに使用するための較正デバイスであって

、該較正デバイスが、以下：

  該介入デバイスのプローブチップを受容するように適合されたキャビティを規

定する本体、

  該介入デバイスを較正するための所定のレベルで該放射を吸収または反射する

キャビティの表面上のコーティング、

を備える、較正デバイス。

    【請求項５】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プローブ

チップが、前記遠位末端にて前記プローブシースと一体的に形成される、システ

ム。

    【請求項６】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プローブ

チップが前記プローブシースの遠位末端から分離可能であり、そして再接続可能

である、システム。

    【請求項７】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プローブ

チップの一部が前記放射を散乱する、システム。

    【請求項８】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プローブ
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チップがウインドウを備える、システム。

    【請求項９】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プローブ

チップが、流体の供給源に接続されたチャネルを備える、システム。

    【請求項１０】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プロー

ブシースが、頸プローブ、子宮鏡プローブ、膀胱プローブ、尿管プローブ、結腸

鏡プローブ、Ｓ状結腸プローブ、食道プローブ、および内視鏡プローブからなる

群から選択される介入デバイスを受容するように適合される、システム。

    【請求項１１】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プロー

ブシースが使い捨て可能である、システム。

    【請求項１２】  請求項１に記載のシステムであって、ここで、前記プーブ

チップが使い捨て可能である、システム。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

  （関連出願）

  本出願は、１９９９年５月１８日出願の米国仮特許出願第６０／１３４，７１

６号に対して優先権の利益を主張する。

      【０００２】

  （発明の分野）

  本発明は、概して、組織分光法または光学的生検デバイスを含む介入デバイス

とともに使用するためのプローブシースおよびプローブチップに関する。より具

体的には、本発明は、特定の組織分光法または身体内の光学的生検適用に適合さ

れるプローブチップに関し、これらは全体的にまたは部分的に使い捨て可能であ

り、そしてこれらは全体的にまたは部分的に交換可能である。

      【０００３】

  （発明の背景）

  組織分光法または光学的生検手順は、放射波（可視光、紫外光、赤外放射、ま

たはＸ線を含む）がヒト身体の疾患、感染または他の状態を検出するために使用

される比較的新しい分野を構成する。このような手順を実施するためのシステム

は、代表的に、組織を照明する１つ以上の光源、および照明された組織からの得

られる発光を測定またはマッピングする１つ以上の受容チャネルを含む。このよ

うな手順を実施するための介入デバイスは、多くの形態をとり得る。通常の形態

は、近位方向に取り付けられたコネクタおよび光伝達を通して光を伝送および受

容し得る遠位チップを有する長いファイバーを装備したカテーテルである。別の

形態は、光源および検出器を含み得るプローブであり、これは体腔内に配置され

得る。このようなプローブの例は、共有に係る同時係属中の「Ｍｉｎｉａｔｕｒ

ｅ  Ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｅｒ」との題目の米国特許出願第０８／８９８，６０

４号に提供され、この全体の開示は本明細書中で参考として援用される。これら

のプローブ型分光デバイス内に、電源全体、発光システム、光検出システムおよ

び読み出しシステムを含むことが可能である。このようなプローブは、大量生産

技術を使用して、使い捨て可能に作製され得るが、特定の構成要素は高価であり
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、好ましくは再利用可能である。

      【０００４】

  このプローブの反復使用が所望される状況下において、例えば、反復較正が必

要とされる場合か、または身体の種々の領域へのプローブの反復適用が所望され

る場合、使い捨て可能な外側シースが使用され得、これはプローブの汚染および

疾患伝染の問題を軽減する。これらの問題の発生を回避するためにこのようなプ

ローブを覆うシースとしてコンドームが使用され得ることが示唆されてきている

。しかし、コンドームおよび多くの他の公知のシース材料は、しばしば、診断学

的に最も有用である可視および紫外波長領域を透過する放射を減弱する。それ故

に、組織分光法または光学的生検において使用される放射の波長について実質的

に透過性であるシースが、特に介入デバイスとともに使用するために設計されて

きた。このようなシースの例は、共有に係る同時係属中の「Ｓｅａｔｈ  ｆｏｒ

  Ｔｉｓｓｕｅ  Ｓｐｅｃｔｒｏｓｃｏｐｙ」との題目の米国特許出願第０８／

９３９，７０７号に提供され、この全体の開示は、本明細書中で参考として援用

される。

      【０００５】

  （発明の要旨）

  介入デバイスとともに使用するためのシステムが開示され、これは組織分光法

または光学的生検のための改善されたプローブシースおよびプローブチップを含

む。特に、特定の組織分光法または光学的生検適用に適合されるプローブシース

およびプローブチップが開示され、そしてこれらは全体的にまたは部分的に使い

捨て可能であり、そして全体的にまたは部分的に交換可能である。

      【０００６】

  従って、１つの局面において、本発明は、介入デバイスとともに使用するため

のプローブシースおよびプローブチップを提供し、これらは、組織分光法または

光学的生検で使用される波長に対して実質的に透過性であり、これは身体内での

特定の適用に適合される。本発明はまた、使い捨て可能なおよび／または交換可

能なプローブシースおよびプローブチップのシステムを提供する。従って、使い

捨て可能なワンピースプローブシースおよびプローブチップアセンブリが提供さ
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れるか、または少なくともプローブチップが使い捨て可能であるツーピースプロ

ーブシースおよびプローブチップアセンブリが提供される。あるいはまたはさら

に、ツーピースプローブシースおよびプローブチップアセンブリが提供され、こ

のプローブシースは特定の型のプローブ（例えば、頸プローブ、子宮鏡プローブ

、膀胱プローブ、尿管プローブ、結腸鏡プローブ、Ｓ状結腸プローブ、食道プロ

ーブ、または他の内視鏡プローブ）とともに使用するために適合され、そしてプ

ローブチップ（散乱チップ、偏向チップ、スメアーチップ、ブラシチップ、挿入

チップ、または色素チップ）は、身体内での特定の適用のために適合される。従

って、プローブシースと一体化した遠位プローブチップを有するプローブシース

が構築され得、そして一体化したプローブシースおよびチップは適用特異的な特

徴を有し得、そして必要に応じて使い捨て可能であり得る。あるいは、プローブ

シースは、遠位プローブチップが取り外し可能でかつ交換可能であるように構築

され得る。この特徴によって、一方の組織インテロゲーション（ｉｎｔｅｒｒｏ

ｇａｔｉｏｎ）部位から他方の組織インテロゲーション部位までの汚染を回避す

るためのプローブチップの交換が可能となるか、または異なる機能的特徴を有す

るプローブチップの交換が可能となり、そしてプローブシースおよびプローブチ

ップの１つまたは両方が使い捨て可能であり得る。

      【０００７】

  本発明のプローブシースおよびプローブチップを使用する方法、本発明のプロ

ーブシースおよびプローブチップを備えるキット、および本発明のプローブシー

スおよびプローブチップを備える介入デバイスシステムがまた、提供される。

      【０００８】

  （発明の詳細な説明）

  本発明は、部分的には、組織分光法または光学的生検において使用される介入

デバイスのための、プローブシース（ｓｈｅａｔｈ）およびプローブチップのた

めの新たな設計の開発に依存する。本発明のプローブシースおよびプローブチッ

プは、身体内への特定の適用に適合されるという有利な特徴を有する。これは、

全体または部分的に使い捨て可能であり、そして全体または部分的に交換可能で

ある。本発明より前には、プローブシースおよびプローブチップは、一般的な使
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用のために設計され、そして身体内での特定の適用のためには特には適合されて

いなかった。本明細書において記載される組織分光法または光学的生検のシステ

ムは、より経済学的および有効な、慣用のスクリーニングを行う手段、癌または

癌の前駆体を検出する手段、および手術または他の介入手順の間の確定的な診断

を行うための手段を提供する。

      【０００９】

  （定義）

  本願発明の主題をより明確にかつ正確に記載し、そして指摘するために、以下

の定義を、以下の発明の詳細な説明および添付の特許請求の範囲において使用さ

れる特定の用語のために提供する。

      【００１０】

  本明細書において使用される用語「介入デバイス」とは、サンプリング、試験

、診断、手術または治療デバイスを導入するための、オリフィス、切り込みまた

は他の開口部を通じて身体へと配置または挿入される、任意の医療デバイスを意

味する。そのような介入デバイスは、複数のタスクを達成するために、種々の異

なるデバイスを組み合わせて備え得る。従って、例えば、介入デバイスとしては

、以下が挙げられるがそれらに限定されない：カテーテル、焼灼器、内視鏡、ガ

イドワイヤ、針、電極、光ファイバ、画像化デバイス、マイクロ波アンテナ、超

音波探針、カニューレ、ステント、クランプ、はさみ、ステープラ、鉗子、メス

、スネア、血管バルーン、バキューム（ｖａｃｕｕｍ）、または導入器。

      【００１１】

  本明細書において使用される用語「プローブ（探針）」とは、通常、身体へと

配置または挿入され得る介入デバイスの部分を意味し、これには、プローブアセ

ンブリ、プローブシース、およびプローブチップが含まれるが、身体の外側に通

常残る部分は除かれる（例えば、ハンドルアセンブリまたは制御および表示アセ

ンブリ）。本明細書において使用される用語「分光法」とは、標的に指向される

放射を生成し、次いで標的に応答して発される放射を測定する機器を使用するこ

とを意味する。このシステムによって使用される分光法の形態としては、以下が

挙げられるがそれらに限定されない：可視光分光法、赤外線分光法、紫外線分光
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法、自己蛍光、色素増強光誘導蛍光、ラマン散乱分光法、弾性散乱分光法、Ｘ線

分光法。

      【００１２】

  （好ましい実施形態の説明）

  本発明は、組織分光法または光学的生検のシステムにおいて使用するための介

入デバイスに関する。この組織分光法または光学的生検のシステムは、皮膚表面

、空隙のある器官または管の内側表面もしくは外側表面、固形器官での間質空間

、または任意の他の穿孔内、または天然に存在する空間もしくは他の開口部また

は手術もしくは外傷によって生成した空間もしくは他の開口部での組織の状態の

検出を提供する。

      【００１３】

  プローブアセンブリ、プローブシースおよびプローブチップは、特定の解剖学

的部位のために、解剖学的部位へアクセスするための手段のため、解剖学的部位

の組織の型のために、および解剖学的部位でのその組織についての目的の状態の

ために、構成される。このプローブは、剛性であっても可撓性であってもよく、

直接使用され得るか、または内視鏡の作動チャネルを通じて使用され得る。この

プローブはまた、エキソビボで組織の状態を決定するために構築され得る。

      【００１４】

  （組織分光法または光学的生検のシステム）

  図１に示されるように、このシステムは、すべての適用にとって共通であり得

る制御および表示のアセンブリ１００、これもまたすべての適用にとって共通で

あり得るハンドルアセンブリ２００、制御および表示アセンブリ１００をハンド

ルアセンブリ２００へと接続するケーブル１５０、身体内の特定の適用のために

大きさ、形状および可撓性が適合され得る再使用可能なプローブアセンブリ３０

０、プローブアセンブリ３００の少なくとも遠位部分にわたって適応するように

適合されるプローブシース４００、ならびにプローブシース４００と一体化され

得るかまたはユーザーによってプローブシース４００の遠位末端４９９へと接続

され得、従って身体内の異なる適用に関して交換可能であり得る、プローブチッ

プ５００を備える。
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      【００１５】

  従って、好ましい実施形態において、このシステムは、モジュラー形式であり

かつ多機能であり、そしてユーザーは、その近位末端３０１をハンドルアセンブ

リ２００の遠位末端２９９に対して接続する適切なプローブアセンブリ３００を

選択し得、プローブアセンブリ３００との使用に適合され、そしてプローブアセ

ンブリ３００にわたって配置され、そしてその位置を保持するプローブシース４

００を選択し得る。この選択は、プローブアセンブリ３００の遠位末端３９９を

プローブ４００の近位末端４０１へと挿入することおよびその近位末端４０１が

プローブアセンブリ３００（示さず）におけるかまたはその近位末端３０１での

停止手段もしくは係合手段に対して停止するまでプローブシース４００をスライ

ドさせることによる。ハンドルアセンブリ２００の遠位末端２９９はまた、停止

手段または係合手段として役立ち得、そして係合手段はまた、プローブアセンブ

リ３００およびプローブシース４００の一方または両方の遠位末端３９９、４９

９に配置され得る。プローブチップ５００は、プローブシース４００と一体化し

て形成され得、その結果、ユーザーは、身体内での特定の適用のために適切なプ

ローブチップ５００とともにプローブシース４００を選択するか、あるいはプロ

ーブチップ５００は、身体内の特定の適用のために使用されるように別個に選択

され得る。そのプローブチップ５００が別個の構成要素である場合、それは、別

個に使い捨て可能であり得、そして種々のプローブシース４００とともに用いら

れるように交換可能であり得る。そのような別個のプローブチップ５００は、プ

ローブシース４００に対して接続され得る。これは、プローブシース４００の遠

位末端４９９を、プローブチップの近位末端５０１へ接続させることによる。プ

ローブチップ５００は、当該分野において公知の任意の標準的な手段によりプロ

ーブシース４００に対して固定され得る。そのような手段には、以下が挙げられ

るがそれらに限定されない：２つの構成要素の内部／外部の寸法が同じようなサ

イズであり、その結果、それらが一緒に押され、そして摩擦によって定位置に保

持される干渉もしくは摩擦適応、各構成要素上に存在する係合スレッドが回転式

に係合されるネジ留め設計、または各構成要素におけるフランジおよびボスが１

つ以上の長軸または回転方向の動きによって係合されるスナップ留め設計。
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      【００１６】

  制御および表示アセンブリ１００は、好ましくは、小さく、そしてシステム電

源、コンピュータ処理ユニット、およびユーザーインターフェースを備える。制

御および表示アセンブリ１００は、電池によってまたは壁のコンセントを介して

作動し得る。このユニットは、患者の付近のトレイまたはテーブルに配置され得

る。このユニットの物理的な大きさは、好ましくは、およそ６インチの幅であり

、２インチの高さであり、そして４インチの深さである。これは、より大きくあ

り得、そしてアクセサリプローブアセンブリ、プローブシースおよびプローブチ

ップのための格納空間を有し得、またはアクセサリに沿って保持ケース中に適応

させるに充分小さくあり得る。

      【００１７】

  ハンドルアセンブリ２００は、好ましくは、照射源、ならびにプローブアセン

ブリ３００に対する光学および電気的系統連系器（ｉｎｔｅｒｃｏｎｎｅｔｃｔ

ｏｒ）を備える。しかし、照射源は、制御および表示アセンブリ１００において

含まれ得、そして照射は、ケーブル１５０を介してハンドルアセンブリ２００へ

と伝送され得る。あるいは、照射源は、プローブアセンブリ３００に配置され得

るか、またはプローブチップ５００にさえ配置され得る。ハンドルアセンブリ２

００はまた、どの型のプローブアセンブリおよび／またはプローブシースおよび

／またはプローブチップがそのシステムに接続されるか、従ってどの解剖学的部

位、組織型および状態が検査されるかを検出する手段を有し得る。ハンドルアセ

ンブリ２００における光学スイッチは、組織分光法または光学的生検機能を活性

化し得るか、またはそのスイッチは、制御および表示アセンブリ１００に配置さ

れ得る。

      【００１８】

  図２は、アセンブルされた介入デバイスを示す。これは、制御および表示アセ

ンブリ（示さず）、プローブアセンブリ３００の近位末端３０１へと、その遠位

末端２０１によって付着するハンドルアセンブリ（光学制御スイッチおよびイン

ジケータ光を伴って示される）にそのデバイスを接続するケーブル１５０を備え

る。この特定の実施形態において、そのプローブアセンブリ３００の近位部分は
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、プローブシース４００の近位末端４０１として可視であり、これは、プローブ

アセンブリ３００の全体を網羅しない。このプローブチップ５０は、その近位末

端５０１によって、プローブシース４００の遠位末端４９９へと付着されて示さ

れる。

      【００１９】

  図３は、プローブシース４００中に部分的にシースで覆われたプローブアセン

ブリ３００を示す。この実施形態において、そのプローブアセンブリ３００は、

比較的真っ直ぐでかつ強固である。しかし、長さおよび直径は、かなり変動し得

ることから、図面では寸法を合わせていない。この実施形態では、プローブチッ

プ５００は、実質的に平坦であり、そしてプローブシース４００と一体化してい

るとして示され、その結果、プローブチップ５００の遠位部分および近位部分は

、本質的に重複し、そしてプローブシース４００の遠位末端４９９に存在する。

上記のように、プローブシース４００の近位末端４０１は、プローブアセンブリ

３００の近位末端３０１に対して遠位であるように示される。このことは必ずし

も必要ではなく、従ってこれらの構成要素は重複され得る。プローブアセンブリ

３００の遠位末端３０１は、抜かれた状態で示され、そしてハンドルアセンブリ

２００（示さず）に対して接続されていない。

      【００２０】

  制御および表示アセンブリ１００は、好ましくは、少なくとも制御、信号処理

、および指示機能を備える。再使用可能なプローブアセンブリ３００は、特定の

適用についての接触または近接プローブとして構成され、そして制御および表示

アセンブリへ直接または間接的に接続される。再使用可能なプローブアセンブリ

３００は、簡便な手段によって特定の解剖学的部位へとアクセスするように構成

され、そして特定の解剖学的部位について特定の組織型の状態を検出するように

設計および構成された、少なくとも１つの検出器を備える。この使い捨ての成分

は、プローブシース４００として構成され、そして特定のプローブアセンブリ３

００について設計される。使い捨てのプローブシース４００は、プローブのため

に無菌性を提供し、そして少なくとも１つの機能的な光学特性を提供し得る。使

い捨てのプローブシース４００はまた、交換可能なプローブチップ５００を有し
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得、これは、異なる機械的または光学的な特性を提供する。

      【００２１】

  このシステムは、公知の分光計手段によって組織状態を検出する。従って、こ

のシステムは、その組織を照明（または他の方法で照射）する手段、照明に対す

るその組織の光学的応答を検出する手段、照明に対するその組織の光学的応答の

分析によってその組織の状態を判定する手段、ならびにそのユーザーに対して、

その組織の状態を示す手段を備える。

      【００２２】

  照明に対してその組織の光学的応答を検出する手段は、分光計モジュールであ

り、好ましくは、これは、プローブアセンブリ３００の遠位チップ３９９付近に

装着される。分光計モジュールは、広い連続的光学応答スペクトルを検出するよ

うに構成され得、または少なくとも１つの狭い光学的応答スペクトルを検出する

ように構成され得る。分光計モジュールは、単一の光検出器を備え得るか、また

は一連の光検出器の備え得る。分光計モジュールは、目的の組織型および状態に

基づいて、１つ以上の特定のスペクトルバンドを検出するように構成され得る。

光学的構成要素は、特定の適用についてその分光計モジュールを構成し得、そし

て使い捨てプローブシース４００と部分的に一体化されていてもよい。特定の適

用に対してその検出手段を構成する光学的構成要素は、光学フィルター、空間フ

ィルター、レンズ、シャッタ、鏡、拡散器、または格子を包含し得る。

      【００２３】

  特定の適用に対して組織の状態を決定する手段は、経験的に決定される確率論

アルゴリズムに基づく。プローブアセンブリ３００のチップ付近の分光計モジュ

ールからの信号は、制御および表示アセンブリ１００において存在するコンピュ

ータによって適用特異的なアルゴリズムを用いて処理される。信号は、プローブ

アセンブリ３００における分光計モジュールから、制御および表示アセンブリ１

００へと電気線を介して送られる。検出手段は、どの型のプローブアセンブリ３

００および／またはどの型の使い捨てプローブシース４００をプローブに接続し

て、それにより、特定の適用について使用される適切なアルゴリズムの自動選択

のための手段を提供するかを判定し得る。目的の組織の状態を示す手段は、単純
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な可視のバイナリ表示、可聴表示、グラフ表示または英数字表示を包含し得る。

このシステムは、データ記録、アーカイブ化および転送の手段を備え得る。

      【００２４】

  （プローブアセンブリおよびプローブシース設計）

  図３の一般的な設計のプローブは、皮膚の状態を検出する皮膚プローブ（例え

ば、正常皮膚、悪性皮膚、および悪性の前駆体である皮膚状態の間を検出および

識別するため）として、または身体からの切除および除去の際に即座に組織の状

態を検出するエキソビボプローブ（例えば、組織型に従って種々の組織状態の間

を検出および識別するため）として作用させることを包含する適用のために有用

である。

      【００２５】

  図４は、プローブシース４００中に部分的にシースによって覆われたプローブ

アセンブリ３００を示す。この実施形態において、プローブアセンブリ３００は

、比較的まっすぐで、かつ剛性の近位部分、続いて、身体内において反らせるこ

とができる可撓性の遠位部分を備える。しかし、長さおよび直径はかなり変動し

得ることから、図面では寸法を合わせていない。プローブシース４００は、プロ

ーブアセンブリ３００に適合され、その結果、それはまた、プローブアセンブリ

３００の遠位可撓性部分に重複する可撓性部分４１０を備える。他の実施形態に

おいて、プローブアセンブリ３００およびプローブシース４００の複数の可撓性

部分が比較的剛性の部分内に分散して存在し得る。図４に示される実施形態にお

いて、プローブチップ５００は、実質的に平坦な遠位末端５９９を有するように

示されるが、これは、プローブシース４００の遠位末端４９９に接続される近位

末端５０１から空間を開けられる。上記のように、プローブシース４００の近位

末端４０１は、プローブアセンブリ３００の近位末端３０１に対して遠位である

ように示される。これは、必ずしもそうである必要はなく、そしてこれらの構成

要素は、重複され得る。プローブアセンブリ３００の遠位末端３０１は抜かれた

状態で示され、そしてハンドルアセンブリ２００（示さず）に接続されていない

。

      【００２６】
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  図４の一般的な設計のプローブは、指針のための触診を用いて、直接の接触に

よって頚部ドームおよび／または子宮頸管内膜の管の状態を検出する頚部プロー

ブとして作用させることを包含する適用について有用であり得る（例えば、正常

の頚部組織、頚部癌、および前駆体、頚部癌の状態の間を検出および識別するた

め）。

      【００２７】

  図５は、プローブシース４００内でシースに部分的に覆われたプローブアセン

ブリ３００を示す。この実施形態において、プローブアセンブリ３００は、比較

的より短く、真っ直ぐでかつ剛性の近位部分、続いて身体内において反らせるこ

とができるより長くかつ可撓性の遠位部分を備える。しかし、長さおよび直径は

かなり変動し得ることから、図面では寸法を合わせていない。プローブシース４

００は、プローブアセンブリ３００に適合され、その結果、それはまた、プロー

ブアセンブリ３００の遠位可撓性部分に重複する可撓性部分４１０を備える。他

の実施形態において、プローブアセンブリ３００およびプローブシース４００の

複数の可撓性部分が比較的剛性の部分内に分散して存在し得る。図５に示される

実施形態において、プローブチップ５００は、実質的に平坦な遠位末端５９９を

有するように示されるが、これは、プローブシース４００の遠位末端４９９に接

続される近位末端５０１から空間を開けられる。上記のように、プローブシース

４００の近位末端４０１は、プローブアセンブリ３００の近位末端３０１に対し

て遠位であるように示される。これは、必ずしもそうである必要はなく、そして

これらの構成要素は、重複され得る。プローブアセンブリ３００は、さらなる介

入デバイスが導入され得るポート６００を備えるように示される。プローブアセ

ンブリ３００の遠位末端３０１は、抜かれた状態で示され、そしてハンドルアセ

ンブリ２００（示さず）には接続されていない。そのようなプローブはまた、近

位末端においてアクチュエータによって遠位末端を反らせる手段を有し得る。

      【００２８】

  図５の一般的な設計のプローブは、子宮の内部の状態を検出する子宮鏡プロー

ブ（例えば、正常の子宮組織、良性の線維状子宮嚢胞、子宮癌および子宮癌の前

駆状態の間を検出および識別するため（これは、おそらく子宮鏡の作業チャネル
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を介してかまたは直接の視覚によってガイドされる））として；膀胱の内壁の状

態を検出する膀胱プローブ（例えば、正常膀胱壁、表面膀胱癌、上皮内癌、およ

び悪性への前駆体である膀胱壁状態を検出するため（これらは、おそらく、剛性

または可撓性の膀胱鏡の作業チャネルまたは直接の視覚によってガイドされる）

）として；尿管の状態を検出する尿管プローブ（例えば、正常尿管、尿管悪性、

および悪性への前駆体である尿管状態を検出するため（これらは、膀胱鏡のガイ

ダンスまたは腎盤の皮下のアクセスによって尿管内におそらく配置される）とし

て；結腸の内部内腔の状態を検出する結腸鏡またはＳ状結腸鏡プローブ（例えば

、正常結腸状態、悪性結腸状態、良性結腸状態および悪性の前駆体である結腸状

態の間を検出および識別するため（これは、おそらく、結腸鏡およびＳ状結腸状

態の作動チャネルを通じてまたは直接の視覚によってガイドされる）として；あ

るいは食道の内腔の状態を検出する食道プローブ（例えば、正常食道、バレット

食道、食道悪性および悪性の前駆体である食道状態の間を検出および識別するた

め（これらは、おそらく、胃鏡の作動チャネルを通じてまたは直接の視覚によっ

てガイドされる））として作用させることを包含する適用のために有用であり得

る。

      【００２９】

  図６は、プローブシース４００において部分的にシースで覆われたプローブア

センブリ３００を示す。この実施形態において、プローブアセンブリ３００は、

比較的真っ直ぐでかつ剛性の近位部分、続いて身体内で反らせることができる可

撓性の遠位部分を備える。しかし、長さおよび直径はかなり変動し得ることから

、図面では寸法を合わせていない。プローブシース４００は、プローブアセンブ

リ３００に適合され、その結果、それはまた、プローブアセンブリ３００の遠位

可撓性部分に重複する可撓性部分４１０を備える。他の実施形態において、プロ

ーブアセンブリ３００およびプローブシース４００の複数の可撓性部分が比較的

剛性の部分内に分散して存在し得る。図６に示される実施形態において、プロー

ブチップ５００は、実質的に平坦な遠位末端５９９を有するように示されるが、

これは、プローブシース４００の遠位末端４９９に接続される近位末端５０１か

ら空間を開けられる。上記のように、プローブシース４００の近位末端４０１は
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、プローブアセンブリ３００の近位末端３０１に対して遠位であるように示され

る。これは、必ずしもそうである必要はなく、そしてこれらの構成要素は、重複

され得る。プローブアセンブリ３００は、さらなる介入デバイスが導入され得る

ポート６００を備えるように示される。プローブアセンブリ３００の遠位末端３

０１は、抜かれた状態で示され、そしてハンドルアセンブリ２００（示さず）に

は接続されていない。

      【００３０】

  図６の一般的設計のプローブは、図５と同じ適用の多くについて有用であり得

る。これには、子宮鏡として、膀胱プローブとして、尿管鏡として、結腸鏡もし

くはＳ状結腸鏡プローブとして、または食道プローブとして作用作用させること

が含まれる。

      【００３１】

  プローブシース４００は、特定のプローブアセンブリ３００とともに動作する

ように構成され、そしてそのシステムの適切な機能に必要である。プローブシー

ス４００およびプローブチップ５００は、患者と接触する、唯一のシステムの構

成要素である。プローブシース４００は、ユーザーへ無菌で供給され、そして代

表的には、単回の使い捨てデバイスとして標識される。好ましい実施形態におい

て、プローブシース４００は、処置キットにおける構成要素として、および目的

の特定の解剖学的部位へのアクセスのために通常使用される他の単回使用使い捨

てデバイスとともに梱包される。さらに、この処置キットは、以下に記載される

ように種々の交換可能なプローブチップ５００、および特定の適用のためにシス

テムを試験および較正するための手段を備え得る。プローブシース４００は、固

定および一体化されているか、または交換可能であるかのいずれかであるプロー

ブチップ５００を有するように構成される。プローブチップ５００は、特定の適

用に従って、光学的および機械的特性を有する。光学的特性としては、フィルタ

リング、拡散および指向または全方向への照明および応答の検出のための手段が

挙げられる。機械的な特性としては、形状、堅さ、潤滑性および特定の適用に必

要とされる他のものが挙げられる。プローブシース４００は、ユーザーが起動す

る制御によってプローブのチップを反らせる能力のような他の機械的特徴を備え
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得る。

      【００３２】

  （プローブチップ設計）

  プローブチップ５００は、特定の適用による必要に応じ、光学的特性（例えば

、バンドパスフィルタリング、光学拡散、反射および屈折）および機械的機能を

提供する。殆どの適用に共通の特性は、特定の適用について関心のないスペクト

ルバンドの光学的フィルタリング、および照明および検出のスペクトルの光学的

拡散である。プローブチップ５００は、身体から組織を取り除くように、または

最適のシステム能力のためにチップの表面付近に組織を分配するように構成され

得る。プローブチップ５００は、試験および較正キャップ（以下を参照のこと）

とともに供給され得る。これは、組織の検査の前にユーザーによって取り除かれ

る。

      【００３３】

  図７は、プローブシース４００の遠位末端４９９にその近位末端５０１によっ

て付着される、本発明のプローブチップ５００の１つの実施形態を示す。他の実

施形態において、プローブシース４００およびプローブチップ５００は、一体化

して形成され得、そして両方は、使用後に使い捨てにされ得る。この実施形態に

おいて、プローブチップ５９９の遠位末端は、実質的に凸型であり、照射を散乱

するように設計されて、実質的に周りの組織に向けてそのデバイスから放たれ、

そして照射を許容して、そのデバイスへ周囲の組織から放たれる。散乱チップは

、好ましくは、固体の高度に透明な材料から構築される光学的特徴を有するよう

に設計され、これは、拡散性粒子物質を含み、低い光学的減衰を伴う有効なラマ

ン散乱を提供する。この散乱チップは、バンドパスフィルタリングを提供する材

料または表面、あるいは光収集または指向のための反射特性を含み得る。

      【００３４】

  図８は、プローブシース４００の遠位末端４９９に対して、プローブチップの

近位末端５０１により付着される本発明のプローブチップ５００の１つの実施形

態を示す。他の実施形態において、プローブシース４００およびプローブチップ

５００は、一体化して形成され得、そして両方は使用後に使い捨て可能であり得
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る。この実施形態において、プローブチップの遠位末端５９９は、実質的に不透

明であり、そして関連する照射に対して不透過性であるが、ウインドウ５２０は

、プローブの一方の側に配置されて、照射の通過を可能にして、隣接する組織へ

そのデバイスから放たれ、そして照射が隣接する組織からそのデバイスへ放たれ

ることを許容する。この指向性チップは、プローブチップの単一の放射セグメン

トからの組織調査を可能にする。指向性は、全指向性設計にわたり、濃縮され、

そしてより効率的な光学的励起および応答信号検出を提供する。指向性は、反射

または屈折手段を用いて達成され得る。

      【００３５】

  図９は、プローブシース４００の遠位末端４９９に対してプローブチップの近

位末端５０１により付着される、本発明のプローブチップ５００の１つの実施形

態を示す。他の実施形態において、プローブシース４００およびプローブチップ

５００は、一体化して形成され得、そして両方とも使用後に使い捨て可能であり

得る。この実施形態において、プローブチップの遠位末端５９９は、そのプロー

ブおよびシースの主要部分より実質的に小さな直径の延長部を備える。この延長

部は、より小さな体腔、オリフィス、穿孔、切開または他の開口部にアクセスす

るために設計される。例えば、そのようなプローブチップ５００の延長部５３０

は、子宮頚管内膜チップとしての使用に特に寸法合わせされて、子宮頚管の無外

傷性侵入および組織検査を提供する。光学的励起および応答の信号は、反射コー

ティングの手段によって、チップの延長部５３０において濃縮され得る。

      【００３６】

  図１０は、プローブシース４００の遠位末端４９９に対してプローブチップの

近位末端５０１により付着される、本発明のプローブチップ５００の１つの実施

形態を示す。他の実施形態において、プローブシース４００およびプローブチッ

プ５００は、一体化して形成され得、そして両方とも使用後に使い捨て可能であ

り得る。この実施形態において、プローブチップ５００は、実質的な角度（例え

ば、＜１５０°、好ましくは＜１２０°、より好ましくは＜９０°）で適合する

複数の平面を有する複数の突起５１０を備える。これらの突起５１０は、組織に

おいて「スメア」として作動して、身体内の部位において組織サンプルを取り除
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き得るかまたは剥離させ得る。従って、このスメアチップは、組織検査部位から

細胞材料の除去を提供し、これは次いで、プローブチップ５００の表面上に保持

される。この目的は、プローブチップの表面の周りに代表的な標的組織細胞を分

配して、インビボでの組織状態の検出を増強することであり得る。または、スメ

アチップを使用して、さらなるおよび補充的なインビトロ検査のために標的組織

細胞をサンプリングすることに使用され得る。

      【００３７】

  図１１は、プローブシース４００の遠位末端４９９に対してプローブチップの

近位末端５０１により付着される、本発明のプローブチップ５００の１つの実施

形態を示す。他の実施形態において、プローブシース４００およびプローブチッ

プ５００は、一体化して形成され得、そして両方とも使用後に使い捨て可能であ

り得る。この実施形態において、プローブチップ５００は、実質的に円柱、円筒

または切頭円錐部分のような形状である複数の突起５１０を備える。これは、プ

ローブチップ５００に「ブラシ」の外観を与える。ブラシチップは、スメアチッ

プに類似する様式で標的組織細胞のサンプリングを提供する。しかし、このブラ

シチップの鍵となる特性は、そのブラシの円柱、円筒または円錐部分が光学的（

または他の照射の）励起および応答信号が、除去される細胞組織が存在するブリ

ストル末端において同心円になるために、波型ガイドとして機能するように構成

されることである。

      【００３８】

  他の実施形態において、「色素チップ」は、組織検査の部位に対して組織染色

色素の導入を提供する。この色素は、プローブチップ５００表面上のヒドロゲル

コーティング中へ充填され得るか、またはそのプローブ中の洗浄チャネルによっ

て組織検査視野へと輸送され得る。プローブチップ５００は、そのようなチャネ

ルと流体連絡する開口部を有し得るか、または洗浄チャネルを重複する位置にお

いて多孔性であり得る。このシステムはまた、組織表面への色素の較正された目

盛り付けのための手段を備え得る。その色素は、任意の標準的な蛍光色素であり

得るか、または酢酸のような組織学的試薬であり得る。色素チップは、本質的に

任意のプローブチップ５００の設計を用いて作製され得、これには、図７～１１
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において示されるものが含まれる。

      【００３９】

  図１２は、プローブシース４００の遠位末端４９９に対してプローブチップの

近位末端５０１により付着される、本発明のプローブチップ５００の１つの実施

形態を示す。他の実施形態において、プローブシース４００およびプローブチッ

プ５００は、一体化して形成され得、そして両方とも使用後に使い捨て可能であ

り得る。この図において、プローブチップ５００は、較正キャップ７００におい

て係合されて示されている。これは、使用前のシステム試験および較正を提供す

る。そのような較正キャップは、各プローブチップとともに供給され得る。プロ

ーブチップ５００と連絡する較正キャップ７００の表面は、使用前のシステムチ

ェックを提供する、所定の光学的特性によって特徴付けられる。較正キャップは

、使用前に除去される。

      【００４０】

  （光学構成要素）

  組織分光法または光学的生検プローブは好ましくは、単一の光ファイバーを含

む。この光ファイバーは、制御および表示アセンブリ１００、ハンドルアセンブ

リ２００、またはプローブアセンブリ自体３００における供給源からレーザ光を

、プローブチップ５００の遠位末端５９９へと伝送する。すべてのプローブは、

プローブアセンブリの遠位末端に装着される分光計モジュールを備える。しかし

、分光計もモジュールの構造および設計は、殆どの適用について特異的な適用で

あり、分光計モジュールの構造は、２つの特定の組織蛍光バンドに調整された光

ダイオードに基づくシリコンのアレイからなる。個々の光ダイオードは、光学的

バンドパスフィルタリングによって特定の波長へと調整される。分光計モジュー

ルは、既存の信号増幅および調節回路を有する。ワイヤは、分光計モジュールか

らプローブアセンブリの近位末端において電気的相互連結へとのびる。

      【００４１】

  照明手段は、広いスペクトル発光バンドを有する少なくとも１つの供給源（例

えば、フィラメントまたはガス放電ランプ）を有し得るか、あるいは照明供給源

は、レーザーまたは発光ダイオードのような狭いスペクトル発光バンドを有する
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少なくとも１つの供給源を有し得る。その組織へ適用される照明スペクトルは、

照明供給源よりも狭いスペクトルを有し得る。照明光源は、制御および表示アセ

ンブリ１００に、ハンドルアセンブリ２００に、制御および表示アセンブリ１０

０とプローブアセンブリ３００との間に、あるいはプローブアセンブリ自体３０

０の中に存在し得る。照明光源は、連続的な様式で作動し得るか、または間欠性

の様式で作動し得る。照明供給源の作動は、アルゴリズム配列に時限限定されて

、最適または必要なシステム機能を提供し得る。照明は、遠隔地から、光ガイド

または光ファイバーによって目的の組織に指向され得る。

      【００４２】

  特定の好ましい実施形態において、照明光源は、ダイオードポンプされる第三

高調波Ｎｄ：ＹＡＧレーザーである。レーザーは、１０Ｋｈｚでパルスされるモ

ードで作動し、そして３０Ｈｚおよび２５％の衝撃係数へと調節されて、周囲光

からの識別を提供し、そして以下に詳述されるような連続信号平均化を提供する

。レーザーのための平均電力は、３５５ｎｍにおいて１ｍＷである。光学機器は

、レーザーを、プローブアセンブリ３００中の単一の光ファイバーに連結し、こ

れは、その光を、標的組織へと伝送する。

      【００４３】

  （さらなる考慮事項）

  作動チャネル：そのプローブは、近位末端から遠位末端へと動く作動チャネル

とともに構築され得る。作動チャネルは、検出される組織状態を処置するために

用いられ得るか、またはさらなる診断判定のために組織を取り出すために使用さ

れ得る付属ツールの導入を可能にする。そのようなツールは、ポート６００を通

って作動チャネルへと導入され得、そしてそのポートは、プローブアセンブリを

通じて通過し得る（図５および６において示されるように）か、またはプローブ

シース（示さず）もまた通って通過し得る。作動チャネルの遠位末端は、プロー

ブシース４００またはプローブチップ５００を通じて出ることができる。

      【００４４】

  洗浄チャネル：このプローブは、検査部位への流体の導入を提供するチャネル

を含み得る。この流体は、単純な洗浄媒体（例えば、生理食塩水）、組織染色色
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素、治療剤または流体の組合せであり得る。従って、本発明の介入デバイスは、

インビボで組織へ組織染色色素を供給して分光法手段によってインビボでその組

織の検査をする方法において使用され得る。

      【００４５】

  焼灼器：このプローブは、その組織の状態の判定の後に、組織を焼灼するため

の手段を提供し得る。

      【００４６】

  周囲光減法分析：この組織分光法または光学的生検システムのほとんどまたは

すべての臨床適用について、周囲光が存在し、この周囲光は、原因とはなってい

ない場合、組織状態の光学的検出を阻害する。周囲光干渉を除去する好ましい手

段は、減法分析によるものである。減法分析は、そのシステムの作動の２つの形

態の間の相違を検出し、そして状態の決定因子として２つの形態の間の相違を使

用する。このシステムについて使用される２つの形態は、励起「オン」および励

起「オフ」である。励起「オン」相の間、標的組織は、その励起に対する光応答

を有する。励起「オフ」相の間、その標的組織は、励起に対する応答を有しない

。両方の形態の間、周囲光が存在し、そして分光計モジュールによって検出され

る。２つの形態の間を高速（３０Ｈｚ）で交換することによって、そのシステム

は、その２つの形態についてその分光計モジュールからの信号における相違を分

析することによって組織状態を判定する。これは、周囲光状態からの干渉を除去

する。

【図面の簡単な説明】

    【図１】

  図１は、本発明の介入デバイスおよびシステムの１実施形態の分解図である。

    【図２】

  図２は、本発明の介入デバイスの１実施形態の図である。

    【図３】

  図３は、本発明のプローブの１実施形態の図であり、実質的に真っ直ぐのプロ

ーブアセンブリおよびプローブシースを備える。

    【図４】
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  図４は、本発明のプローブの１実施形態の図であり、プローブチップに対して

ごく近位である偏向遠位部分を有する、実質的に真っ直ぐのプローブアセンブリ

およびプローブシースを備える。

    【図５】

  図５は、本発明のプローブの１実施形態の図であり、可撓性プローブアセンブ

リおよびプローブシース、ならびに追加の介入デバイス構成要素の導入のための

、ハンドルアセンブリに対して遠位にあるがプローブシースに対して近位にある

入口ポートを備える。

    【図６】

  図６は、本発明のプローブの１実施形態の図であり、プローブチップに対して

ごく近位にある偏向可能な遠位部分を有する実質的に真っ直ぐのプローブアセン

ブリおよびプローブシース、および追加の介入デバイス構成要素の導入のための

、ハンドルアセンブリに対して遠位にあるがプローブシースに対して近位にある

入口ポートを備える。

    【図７】

  図７は、本発明の介入デバイスのためのプローブチップの１実施形態の図であ

り、放射の散乱および収集のための実質的に凸状の外側表面を備える。

    【図８】

  図８は、本発明の介入デバイスのためのプローブ先端の１実施形態の図であり

、放射ビームが偏向され得る半径方向に配向されたウインドウまたは開口部を備

える。

    【図９】

  図９は、本発明の介入デバイスのためのプローブチップの１実施形態の図であ

り、プローブおよびシースの主要部分より実質的に小さな直径を有し、より小さ

な体腔、オリフィス、穿孔、切開、または他の開口部にアクセスするために設計

された延長部を備える。

    【図１０】

  図１０は、本発明の介入デバイスのプローブチップの１実施形態の図であり、

組織サンプルを除去するかまたは剥離するための角張った表面を有する隆起した
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突起を備える。

    【図１１】

  図１１は、本発明の介入デバイスのプローブチップの１実施形態の図であり、

組織サンプルを除去するかまたは剥離するため、および／または突起の端部と接

触する部位までもしくはその部位から放射を透過するための実質的に円筒形の突

起を備える。

    【図１２】

  図１２は、本発明の介入デバイスのためのプローブチップの１実施形態の図で

あり、このプローブチップは、介入デバイスによって受容される信号を較正する

ための較正キャップと係合する。
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【図１】
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