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(54)【発明の名称】 特に前立腺を縮小させる超音波治療方法および超音波治療装置

(57)【要約】
超音波治療装置は超音波先端部（７）を備えた超音波プ
ローブ（６）を有する。超音波プローブ（６）は柔軟な
接合シース（７０）のなかに摺動可能に組み込まれてい
る。柔軟な接合シース（７０）は、次に、剛性のシース
（８０）の中に摺動可能に組み込まれている。剛性のシ
ース（８０）は引き込み式筐体（９０）に連結されてこ
れと同じ動きをする。引き込み式筐体（９０）は吸引継
ぎ手またはルアー（１３）を含み、それは減圧源に連結
されている柔軟な管と接合するように設計されている。
吸引継ぎ手またはルアー（１３）は柔軟な接合シース（
７０）の内側に連結されている。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  ヒト男性の良性前立腺肥大の治療方法において、

  長軸の尿道、遠位端および近位端に柔軟な超音波プローブを挿入するステップ

と、

  肥大した前立腺葉に隣接する部位へ前記超音波プローブを伸ばすステップと、

  前記超音波プローブの近位端に超音波振動を供給し、前記超音波振動が、前記

超音波プローブの全長に沿って複数の波節および波腹を生成するようにするステ

ップと、

  前記超音波プローブを用いて尿道壁組織を通り抜けて超音波的に穿孔するステ

ップと、

  ヒト男性の前立腺の内部へ前記超音波プローブを挿入するステップと、

  前記肥大した前立腺葉の前立腺組織においてキャビテーションを起こすことに

よって、前記肥大した前立腺葉の組織を縮小させるステップと、

  を有することを特徴とする治療方法。

    【請求項２】  前記組織を縮小させるステップは、前記超音波プローブを前

立腺に偏向させることにより行われる一方実質的に尿道を無傷のままにしておく

ことを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項３】  更に、治療時に組織を除去するステップを有することを特徴

とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項４】  前記超音波プローブは、前記肥大した前立腺葉に直接接触す

ることを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項５】  治療時に前記キャビテーションにより破壊された組織を除去

するための吸引を適用するステップを有することを特徴とする請求項１記載の治

療方法。

    【請求項６】  超音波を用いて前記超音波プローブの位置を監視するステッ

プを有することを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項７】  前記超音波プローブの前記位置を監視するために用いる前記

超音波は、前記ヒト男性の直腸に挿入される一つの超音波プローブにより供給さ

れることを特徴とする請求項６記載の治療方法。
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    【請求項８】  組織破壊の処置が熱作用なしに行われることを特徴とする請

求項１記載の治療方法。

    【請求項９】  前記尿道を破壊すること無く前立腺組織を除去するステップ

を有することを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１０】  前記超音波プローブの温度を監視するステップを有するこ

とを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１１】  前記超音波振動の周波数および振幅を監視し、ひとたび設

定された周波数および振幅値が過剰になると、自動的に前記超音波振動の配送を

終束させるステップを含むことを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１２】  前記プローブにおけるエコーにより生じた運動を監視する

ことにより除去された組織の量を監視するとともに、前記プローブにより生成さ

れた空隙を監視するステップを有することを特徴とする請求項１記載の治療方法

。

    【請求項１３】  前記超音波振動の前記周波数は、２０ｋＨｚから８０ｋＨ

ｚの範囲にあることを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１４】  前記超音波振動の前記振幅は、１５０ミクロンから２５０

ミクロンの範囲にあることを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１５】  前記超音波プローブは、前記超音波プローブの長軸を横切

る方向に振動し、前記超音波プローブの前記遠位端は、前記プローブの長軸に沿

って実質的に動かないことを特徴とする請求項１記載の治療方法。

    【請求項１６】  前記柔軟なプローブは、キャビテーションを起こす能力に

影響を及ぼすこと無く、操作中に屈曲、偏向が可能であることを特徴とする請求

項１記載の治療方法。

    【請求項１７】  超音波治療装置において、

  超音波先端部を有する超音波プローブと、

  前記超音波プローブを包囲する吸引シースと、

  を有し、

  前記吸引シースは、遠位端に吸引口を形成し、前記超音波プローブと相対的に

軸方向に移動可能であること
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  を特徴とする超音波治療装置。

    【請求項１８】  前記超音波プローブは、前記超音波プローブの外表面に少

なくとも一つの流路と、前記超音波プローブの近位端から前記超音波プローブの

超音波先端部に隣接する位置に伸びる少なくとも一つの流路と、を有することを

特徴とする請求項１７記載の超音波治療装置。

    【請求項１９】  前記吸引口は、少なくとも一つの前記流路に通じているこ

とを特徴とする請求項１８記載の超音波治療装置。

    【請求項２０】  前記超音波プローブは、複数の流路を含むことを特徴とす

る請求項１８記載の超音波治療装置。

    【請求項２１】  少なくとも一つの前記流路は、前記超音波プローブの外周

表面を螺旋状に巻いていることを特徴とする請求項１８記載の超音波治療装置。

    【請求項２２】  前記超音波プローブは、潅注通路を含むことを特徴とする

請求項１７記載の超音波治療装置。

    【請求項２３】  前記潅注通路は、前記超音波プローブの中央に位置してい

ることを特徴とする請求項２２記載の超音波治療装置。

    【請求項２４】  前記潅注通路は、前記超音波プローブの一側面に少なくと

も一つの管腔を含むことを特徴とする請求項２２記載の超音波治療装置。

    【請求項２５】  記吸引シースに取り付けられている柔軟な光ファイバー観

察装置を有することを特徴とする請求項１７記載の超音波治療装置。

    【請求項２６】  前記吸引シースは、柔軟で弾性のある素材からなり、前記

吸引シースは、制御可能に関節様動きができるように接合ワイヤーを有すること

を特徴とする請求項１７記載の超音波治療装置。

    【請求項２７】  前記吸引シースは、制御可能に関節様動きがなされると、

前記プローブは、偏向されることを特徴とする請求項２６記載の超音波治療装置

。

    【請求項２８】  前記吸引口は、前記吸引シースの一側面に位置する側溝で

あることを特徴とする請求項１７記載の超音波治療装置。

    【請求項２９】  ヒト男性の前立腺の治療方法であって、

  前記ヒト男性の会陰を介して医療装置を挿入するステップと、
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  前記医療装置の少なくとも一部分を前記ヒト男性の前立腺に前進させるステッ

プと、

  前記医療装置を用いて前記ヒト男性の前記前立腺を治療するステップと、

  を有し、

  前記ヒト男性の前記前立腺を超音波を用いて治療すること

  を特徴とする治療方法。

    【請求項３０】  前記医療装置の少なくとも一部分を、前記ヒト男性の前記

前立腺の前立腺嚢を介して挿入するステップ有することを特徴とする請求項２９

記載の治療方法。

    【請求項３１】  前記ヒト男性の前記前立腺は、前立腺組織を縮小するため

に治療されることを特徴とする請求項３０記載の治療方法。

    【請求項３２】  前記前立腺嚢を介して前記治療装置の少なくとも一部を挿

入する前に、前記前立腺嚢に超音波的に穿孔するステップを有することを特徴と

する請求項３０記載の治療方法。

    【請求項３３】  前記ヒト男性の前記会陰を介して前記治療装置を抜き取る

ステップを有することを特徴とする請求項２９記載の治療方法。

    【請求項３４】  ヒト男性の良性前立腺肥大の治療方法において、

  超音波プローブを提供するステップと、

  前記ヒト男性の肥大した前立腺葉の内部に前記超音波プローブを挿入するステ

ップと、

  前記肥大した前立腺葉の前立腺組織にキャビテーションを起こすことにより、

前記肥大した前立腺葉の組織を縮小させるステップと、

  を有することを特徴とする治療方法。

    【請求項３５】  前記ヒト男性の尿道に前記超音波プローブを挿入するステ

ップと、

  前記前立腺葉に前記超音波プローブの先端部を挿入する前に、前記超音波先端

部を用いて、前記肥大した前立腺葉に隣接する尿道壁組織を通して、超音波的に

穿孔するステップと、

  を有することを特徴とする請求項３４記載の治療方法。
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    【請求項３６】  キャビテーションにより破壊された組織を吸引するステッ

プを有することを特徴とする請求項３４記載の治療方法。

    【請求項３７】  前記ヒト男性の会陰を介して前記超音波プローブを挿入す

るステップと、

  前記前立腺葉に前記超音波先端部を挿入する前に、前記超音波プローブを用い

て前記前立腺嚢を通して超音波的に穿孔するステップと、

  を有することを特徴とする請求項３４記載の治療方法。

    【請求項３８】  前記尿道を横切って、前記ヒト男性に前記超音波プローブ

を挿入するステップと、

  前記前立腺葉の前記内部に前記超音波先端部を挿入する前に、前記超音波先端

部を用いて、前記前立腺の膜を通して超音波的に穿孔するステップと、

  を有することを特徴とする請求項３４記載の治療方法。

    【請求項３９】  前記超音波プローブの前記周波数は、２０ｋＨｚから８０

ｋＨｚの範囲にあることを特徴とする請求項３４記載の治療方法。

    【請求項４０】  前記超音波プローブに供給されたエネルギーの前記振幅は

、１５０ミクロンから２５０ミクロンの範囲にあることを特徴とする請求項３９

記載の治療方法。

    【請求項４１】  前記超音波プローブが前記プローブの長軸を横切る方向に

振動することを特徴とする請求項３４記載の治療方法。

    【請求項４２】  ヒト男性の良性前立腺肥大の治療方法において、

  前記ヒト男性の肥大した前立腺葉に医療装置を挿入するステップと、

  前記肥大した前立腺葉の組織を縮小させる一方、縮小した組織の温度を正常な

体温±７℃以内に維持するステップと、

  を有し、

  前記組織は、止血的に除去されること

  を特徴とする治療方法。

    【請求項４３】  前記組織の縮小は、超音波を用いて行われることを特徴と

する請求項４２記載の治療方法。

    【請求項４４】  前記超音波は、前記組織をキャビテーションにより縮小す



(7) 特表２００３－５１０１５９

ることを特徴とする請求項４３記載の治療方法。

    【請求項４５】  前記ヒト男性の尿道に前記医療装置を挿入するステップと

、

  前記前立腺葉の内部に前記医療装置を挿入する前に、前記肥大した前立腺葉に

隣接する尿道壁組織を通して前記医療装置を挿入するステップと、

  を有することを特徴とする請求項４４記載の治療方法。

    【請求項４６】  前記ヒト男性の会陰を介して前記医療装置を挿入するステ

ップと、

  前記前立腺葉の内部に前記医療装置を挿入する前に、前立腺嚢を通して前記医

療装置を挿入するステップと、

  を有することを特徴とする請求項４２記載の治療方法。

    【請求項４７】  前記尿道を横切って前記ヒト男性に前記医療装置を挿入す

るステップと、

  前記前立腺葉の内部に前記医療装置を挿入する前に、前立腺嚢を通して前記医

療装置を挿入するステップと、

  を有することを特徴とする請求項４２に記載の治療方法。

    【請求項４８】  前記医療装置を抜き取るステップと、

  前記装置により生成された空洞に前記空洞をふさぐために接着剤を詰めるステ

ップと、

  を有することを特徴とする請求項４２に記載の治療方法。

    【請求項４９】  超音波治療装置において、

  超音波先端部を有する超音波プローブを有し、

  前記超音波プローブは、前記超音波プローブの外表面上に少なくとも一つの流

路を有し、前記少なくとも一つの流路は、前記超音波プローブの近位端から前記

超音波先端部に隣接する位置まで伸びていること

  ことを特徴とする超音波治療装置。

    【請求項５０】  前記超音波プローブは、複数の流路を含むことを特徴とす

る請求項４９記載の超音波治療装置。

    【請求項５１】  少なくとも一つの前記流路は、前記超音波プローブの外周
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表面を螺旋状に巻いていることを特徴とする請求項４９記載の超音波治療装置。

    【請求項５２】  前記超音波プローブを囲む吸引シースを有し、

  前記吸引シースは、遠位端に吸引口を形成し、前記吸引口は、少なくとも一つ

の流路に通じている

  ことを特徴とする請求項４９記載の超音波治療装置。

    【請求項５３】  前記吸引シースは、前記超音波プローブに対して軸方向に

移動可能であることを特徴とする請求項５２記載の超音波治療装置。

    【請求項５４】  前記吸引シースは、柔軟で、弾性のある素材で形成され、

制御可能に関節様動きができるように、接合ワイヤーを含むことを特徴とする請

求項５２記載の超音波治療装置。

    【請求項５５】  前記吸引シースは、前記超音波プローブを曲げるために用

いられることが可能であることを特徴とする請求項５４記載の超音波治療装置。

    【請求項５６】  前記超音波プローブは、潅注通路を有することを特徴とす

る請求項５１記載の超音波治療装置。

    【請求項５７】  前記潅注通路は、前記超音波プローブの中央に位置してい

ることを特徴とする請求項５６記載の超音波治療装置。

    【請求項５８】  前記潅注通路は、前記超音波プローブの一側面に少なくと

も一つの管腔を含むことを特徴とする請求項５６記載の超音波治療装置。

    【請求項５９】  前記プローブに取り付けられている柔軟な光ファイバー観

察装置を有することを特徴とする請求項４９記載の超音波治療装置。

    【請求項６０】  前記吸引口は、前記吸引シースの一側面上に位置する側溝

であることを特徴とする請求項４９に記載の超音波治療装置。

    【請求項６１】  超音波プローブであって、

  陥凹部を有する長軸を持つ伸長シャフトを有し、

  前記陥凹部は、一端で平坦表面と境界を接していること

  を特徴とする超音波プローブ。

    【請求項６２】  前記平坦表面は、前記伸長シャフトの長軸に対しておよそ

９０°であることを特徴とする請求項５０記載の超音波プローブ。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

発明の背景

発明の属する技術分野

  本発明は、治療方法および治療装置に関する。特に、本発明は、超音波エネル

ギーを前立腺組織に照射することにより前立腺を縮小させる方法および装置に関

する。

      【０００２】

従来の技術

  図７に示すように、前立腺Ｐは、男性の膀胱Ｂの真下にある繊維質の筋肉の腺

である。正常な前立腺Ｐはおよそクルミほどの大きさである。前立腺Ｐはその内

部に前立腺組織を含み、前立腺嚢Ｃに囲まれている。前立腺嚢Ｃは代わりに尿道

Ｕを取り囲んでいる。前立腺Ｐは前立腺嚢Ｃに囲まれ、膀胱Ｂの部位で陰茎Ｅの

尿道Ｕを取り囲んでいる。尿道管腔Ｌは亀頭Ｇの部位に位置する。

      【０００３】

  一般に人がおよそ４０歳代になると、前立腺Ｐは肥大し始め、良性前立腺肥大

（ＢＰＨ）と呼ばれる状態を引き起こす。ＢＰＨでは、良性の小節が前立腺組織

に発達する。これら小節の成長により、前立腺Ｐは、膀胱Ｂから尿を排出し前立

腺Ｐの中央を通過する管状の尿道の壁Ｗに押し付けられる。このため、尿道Ｕは

、尿道の壁Ｗが互いに近づき、制限されるようになる。図７は、ＢＰＨのない正

常な前立腺Ｐを示す。図８は、ＢＰＨになった前立腺Ｐを示す。図８に見られる

ように、ＢＰＨを有する患者の前立腺嚢Ｃ内の前立腺組織Ｐは、尿道Ｕを部分的

に閉塞し、また前立腺嚢Ｃ上に押しつつ、尿道Ｕの壁Ｗを内側に押すように広が

っている。ＢＰＨがない患者では、前立腺Ｐは大きさが小さくなっており、尿道

Ｕの壁Ｗが尿道Ｕを通過する流れを妨害することはない。

      【０００４】

  この前立腺組織の成長により、尿が尿道Ｕを流れるのを妨害することになり得

る。このため、男性は、頻尿、切迫排尿、膀胱Ｂの残尿、および排尿時の焼ける

ような痛みまたは苦痛などの排尿の問題を感じ始める。治療が遅れると、完全な
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閉塞（体の老廃物または尿の急性滞留）、膀胱機能の消失、極端な場合は腎不全

を含む重大な結果を招くことがある。ＢＰＨの症状は、体を衰弱させ得るし、ま

た患者の生活の質を著しく変えることにもなり得る。現在、ＢＰＨは、普通は前

立腺組織を外科的に除去したり、或いは、尿道Ｕを圧迫したり閉塞する尿道壁Ｗ

を外科的に縮小したり、または破壊することにより治療されている。しかし、こ

れらの外科的な解決方法は、時間を要し、費用のかかる処置法であり、処置後の

著しい合併症を伴う。

      【０００５】

  ＢＰＨ治療には数多くの公知の技術がある。第一の技術は経尿道的な前立腺の

切除（「ＴＵＲＰ」）である。ＴＵＲＰは今日のＢＰＨ治療に用いられる最も一

般的な技術である。ＴＵＲＰでは、尿道および前立腺組織は外科的に除去される

。ＴＵＲＰは、外科的技術および前立腺の完全な除去に伴う多くの他の問題だけ

でなく、失禁、インポテンツ、敗血症および膀胱破裂のような著しい副作用の可

能性も必然的に伴う。

      【０００６】

  ＢＰＨ治療の第二の技術は、経尿道的針切除（「ＴＵＮＡ」）である。ＴＵＮ

Ａでは、一連の針を前立腺に経尿道的に挿入する。その後にこれらの針は、前立

腺内部の温度が９０から１００℃に達するように（通常、人の体温はおよそ３７

℃である）、前立腺に高周波数（ＲＦ）エネルギーを生成するよう作用する。こ

の高周波数（ＲＦ）エネルギーは、前立腺嚢内で前立腺組織を熱破壊または壊死

させる。ＴＵＮＡはいくつかの欠点も有する。ＴＵＮＡは熱破壊または壊死を用

いるために、浮腫または腫大を引き起こす。従って、通常は、浮腫が治まるまで

、排尿が可能となるように処置後のカテーテル処置が必要である。更に、組織の

熱破壊は、組織が除去されるのではなく収縮するので、肥大組織を処置するのに

は非効率な技術である。

      【０００７】

  ＢＰＨ治療の第三の技術は、マイクロ波を使用し、時としてＴＡＲＧＵＳと称

される。この技術においては、尿道プローブを前立腺の部位に向け、その後、電

磁波エネルギーを照射し、前立腺組織を熱破壊または壊死させる。ＴＵＮＡのよ
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うに、マイクロ波の技術においては、処置された組織を壊死させたり、また縮小

させるためには、上昇させる温度が９０℃から１００℃に達することが望ましい

。マイクロ波のエネルギーは標的に絞られていないので、周囲の組織を破壊して

副作用を伴うことがあり得る。更に又、この技術はＴＵＮＡのように、熱破壊ま

たは壊死に依るため、組織を除去しない。マイクロ波の熱エネルギーは、前立腺

組織自体よりむしろ尿道の後ろの組織を熱破壊するようにも作用する。このため

、尿道の弾性の消失をもたらし、失禁および逆行性射精の可能性のような長期に

わたる合併症を伴うことがある。

      【０００８】

  ＢＰＨ治療の第四の技術は、高強度集束超音波（「ＨＩＦＵ」）である。ＨＩ

ＦＵでは、超音波エネルギーを前立腺の部位に集束させ、前立腺組織の温度を８

０℃から１００℃に上昇させて前立腺組織を熱破壊または壊死させる。ＴＵＮＡ

およびＴＡＲＧＵＳのように、ＨＩＦＵは熱技術であり、浮腫および腫大を引き

起こし（カテーテル処置を必要とする可能性がある）、また、位置を特定しない

ことがあり得るので、前立腺組織ではない組織を損傷する恐れがある。

      【０００９】

  ＢＰＨ治療の第五の技術は、組織破壊の多くの技術を含むことがあり、熱エネ

ルギー源を有するプローブを尿道に挿入することを含む。このプローブは、一端

にコイル状の電気ループまたはレーザーを有することが可能であり、尿道Ｕを通

り膀胱Ｂの括約筋部位の前立腺Ｐ域まで達する。その後、プローブ端を作動させ

、隣接する組織の温度を８０℃から１００℃に加熱する。プローブは尿道から外

側方向に入り込む。プローブ端は、尿道閉塞の部位にある尿道壁の尿道組織部分

を加熱し、熱破壊または壊死させる。この技術の使用の結果、ＢＰＨ治療に対す

る数多くの合併症がある。プローブ端が尿道壁Ｗ組織に沿って通り、尿道壁Ｗ組

織を除去し、また括約筋を除去する恐れがあるので、失禁が起こり得る。膀胱の

括約筋域への熱エネルギーの照射により、その括約筋をも損傷する恐れがあり、

失禁または逆行性射精をもたらすことがある。更に又、組織の熱破壊により、尿

道に一時的な浮腫、腫大が生じ、カテーテル処置を必要とし、患者に不快感を与

える。
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      【００１０】

  ＢＰＨ治療の一つの実験的技術は、クラウィット（Krawitt）らによる「前立

腺、膀胱腫瘍および結石の超音波吸引（Ultrasonic Aspiration of the Prostat

e, Bladder Tumors and Stones）」、泌尿器学（Ｕｒｏｌｏｇｙ）３０：６（１

９８７），５７８～５８０頁に記載されている。この論文に記載されているＢＰ

Ｈ治療の技術は、通常、整形外科用に設計されている超音波プローブを尿道を通

して内側に挿入することを含む。プローブを挿入すると、プローブの先端部の直

前にある尿道に広がり、閉塞している尿道壁組織を超音波エネルギーが破壊する

ように超音波先端部が作動する。この技術には少なくとも２つの欠点を有してい

た。第一に、使用されるプローブは尿道用に用いることを意図しなかったため、

このプローブは治療中に内側に押されることを要する。これに対し、他の処置に

おける好ましい技術では処置中にプローブは外側に引っ張られる。このため、外

科医はプローブの先端部を観察する機会が無く、尿道に沿ったどの位置に先端部

があるのかを知ることは出来なかった。従ってプローブが奥に伸びすぎることも

ありがちであり、それにより、膀胱の括約筋に損傷を与え、恒久的な失禁、逆行

性射精をもたらした。これは、クラウィットらで用いられた超音波プローブの先

端部が大きく、また固く、その上、挿入中に、先端部の直前にある組織、即ち尿

道壁Ｗ組織だけしか処置出来なかったからである。しかし、クラウィットらの技

術は、組織を熱破壊または壊死させることがないという長所があった。またこの

技術には、浮腫を減らす長所もあった。又他のクラウィットらの技術の欠点は、

他の外科的療法と同様に、尿道壁組織の破壊であり、患者に長期にわたる副作用

をもたらすことである。しかし、尿道プローブを使用するそれぞれの技術におけ

る著しい欠点は、プローブが先端の直前または直近傍にある組織だけしか破壊し

得なく、従って、ＢＰＨを治療する時に尿道組織と前立腺組織の両方を破壊する

ということである。

      【００１１】

  上述した全ての従来技術の欠点の一つは、処置を行うのに必要な装置が一般に

高価であることである。

      【００１２】
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  米国特許第４，８６７，１４１号は、特に体内で形成される結石を破砕するた

めの治療用超音波エネルギーを利用する治療装置を開示している。体腔に機器の

一部を挿入するために内視鏡の導管を用いるが、この体腔において、超音波伝達

部材は、超音波振動を装置の遠位端に接触している結石に伝達させるために用い

られる。結石が機械的な超音波振動により破砕されるに従い、灌流液を結石の部

位に供給する。この灌流液は結石の部位から吸引除去される。吸引の結果、体腔

から灌流液および破砕された結石の破片が抜き取られる。その特許の装置には、

プローブの中央軸に揃えて同軸にしてある超音波伝達部材が組み込まれており、

従って、結石のような状態を治療するのに効果的である。これらの状態では、除

去されるべき異常または状態は、内視鏡が通る体管と線上にある。その特許の装

置は、非水和の石灰化組織に使用され、組織の破砕および破壊をもたらすために

、石灰化組織の直接的な機械的振動を用いている。

      【００１３】

  米国特許第５，１７６，６７７号は、内視鏡超音波回転電気焼灼吸引を開示し

ている。この特許の背景部分は、前立腺摘出術に関係するいくつかの医学的文献

の議論を含んでおり、特に、クラウィットらの技術においては、前立腺嚢に影響

を及ぼすことなく、超音波処置を用いて腺を除去することが可能である。しかし

、この特許に示されている装置は、関節内視鏡手術に有用であるとして開示され

ている。この特許に示されている装置は、先端部周辺域を吸引する機構だけでな

く、超音波プローブの先端部に潅注液を供給する機能を含む。その発明の吸引お

よび潅注機能は、超音波作動をする先端部と同軸にある別々の経路を必要とし、

それぞれ、潅注用には加圧液体源に、または吸引用には減圧源に接続している。

その発明の装置は、障害物を除去するための被覆されたフードおよび望遠鏡的観

察機器のような、先端部近くに他の機能も含む。潅注、吸引、被覆フードおよび

望遠鏡的観察機器は全て、それら装置の断面の輪郭を増加させる。その機器は軸

上で超音波プローブの直前にあり、従って、プローブが挿入される管腔または切

開と軸的に揃っている部位のみを処置し得るように設計されている。

      【００１４】

  様々な他の特許は、体組織を断片化または変形させるために超音波エネルギー
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を用いる装置を示している。米国特許第５，１１２，３００号、第５，１８０，

３６３号、第４，９８９，５８３号、第４，９３１，０４７号、第４，９２２，

９０２号および第３，８０５，７８７号のそれぞれは、様々な医学的状態の治療

に使用される超音波治療装置を示している。これら各々の特許において、超音波

治療が行われる部位で潅注および／または吸引を提供するいくつかの機構が示さ

れている。しかし、これらのそれぞれの特許において、潅注または吸引用の機構

は、装置の全体の断面の輪郭を増加させるように構成されている。更に、それら

特許のそれぞれにおいては、潅注および吸引口がお互いに固定された距離にあり

、変動は可能でない。

      【００１５】

  従来技術で、とりわけ整形外科で用いられる「超音波処置」は、超音波エネル

ギーにより体、すなわち液体又は固体のいずれかを実質的に「爆破」させる技術

である。超音波処置では、超音波振動により生成される超音波エネルギーが、体

組織内に見られる水分子に影響を及ぼす。超音波エネルギーは、非常に高周波数

でかなり強力な音響振動の形をとっている。これらの強力で高周波数の音響振動

は、体組織にある水分子内に強力な化学的、および物理的な反応をもたらす。水

分子内のこれらの反応は、究極的に「キャビテーション（空洞現象）」と呼ばれ

る作用をもたらすが、これは体組織内で水が冷（非熱的）沸騰の状態にあると考

えられる。この状態においては、水中で数多くの微細な泡沫の急速な生成および

崩壊が起きている。

      【００１６】

  水中でのキャビテーションの結果は、その液体の「破壊」である。超音波を水

に照射することで起こる水中での急速な振動、およびその結果として起こるキャ

ビテーションは、水分子間の結合を壊す水分子における疲労の原因となり得る。

この結果は、水が、液体形状から気体形状、例えば蒸気に変わる変化であるが、

この変化は、水に熱エネルギーを与えずに発生する。この結果、水の「冷沸騰」

が起こる。

      【００１７】

  例えば水に超音波エネルギーが与えられた時のように、蒸気泡が冷温液体中に
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作られると、冷温液体に取り囲まれるので蒸気は凝縮する。このため、空隙また

はキャビティが創られる。包囲する水分子はそのキャビティを満たすようになだ

れ込む。水分子がキャビティの中央部に到達すると、大きな力でお互いに衝突す

る。この過程はキャビテーションと呼ばれる。キャビテーションは、崩壊した泡

から外側に走る衝撃をもたらす公知の現象である。空洞現象による衝撃波は物質

を摩損または破壊し、船外のモータープロペラの端部にある金属を摩損させるこ

とが知られている。

      【００１８】

  超音波処理または超音波は、極端な高強度、高周波数（通常人間の聴力以上、

２０ｋＨｚ、すなわち毎秒２０，０００サイクルおよびそれ以上）での音の適用

であり、物質に変化をもたらす。超音波は様々な異なる物質を変化させるために

、数多くの異なった応用で用いられる。超音波は、超音波エネルギーが照射され

る物質内で物理的および化学的反応の両方を加速させ、これらの反応は、数多く

の他のものの中で、多くはキャビテーションの作用によって達成される。気泡崩

壊に固有の重要な作用はそれ以上にある。ここで用いられているように、「気泡

」という言葉は、気体又は蒸気を含む液体内の空間を意味する。しかし、気体ま

たは蒸気が凝縮した後にも内側への破裂が起こるまで、その空間には空隙または

キャビティがまだ存在する。従って、ここで用いる「気泡」という言葉は、また

、空隙またはキャビティを意味する。

      【００１９】

  キャビテーションが医療の応用に用いられる方法の一つの説明は、シアトルに

あるワシントン大学、応用物理学研究所のローレンス・クラム教授によって提供

され、ウェブサイト：＜ｈｔｔｐ：／／ｐｌｕｔｏ．ａｐｌ．ｗａｓｈｉｎｇｔ

ｏｎ．ｅｄｕ／ｈａｒｌｅｔｔ２／ａｒｔｇｗｗｗ／ａｃｏｕｓｔｉｃ／ｍｅｄ

ｉｃａｌ／ｍｅｄｉｃａｌ．ｈｔｍｌ＞で見いだすことが可能である。腎臓結石

を超音波エネルギーで破砕する砕石術について執筆しているクラム教授は、「気

泡を包囲する圧力が液体の蒸発圧以下に落ちると、気泡は蒸気で満ち、爆発的に

成長する。この気泡は圧力が元に戻ると激しく崩壊する。もし、この崩壊が、例

えば標的の腎臓結石のような境界近くで起こると、高速液体ジェットが形成され
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、大きな力で境界に衝突する。これらの極端に激しい過程が、結石破壊および関

連する組織損傷に重要な役目を果たしていると考えられる。」と述べている。

      【００２０】

  ジェットによる表面の浸食または削摩の他に、キャビテーションは数多くの他

の作用を引き起こす。純粋に物理的な意味におけるこれらの中で重要なのは、腎

臓結石（砕石術）、胆石、腫瘍、およびその他の体内の侵害に対してキャビテー

ションの泡が内側に破裂することにより発生される、強力な衝撃破面の作用であ

る。この作用のいくつかは、振動超音波用具先端の直接の衝撃により達成される

ことも可能であるが、キャビテーションは全く（または最小限にしか）必要とさ

れない。

      【００２１】

発明の概要

  本発明は、超音波エネルギーを用いた組織治療のための方法および装置を目指

している。本発明は、ＢＰＨに苦しむ患者の前立腺組織を縮小する特別な用途を

有する。本発明のこの装置は、小さい断面の輪郭を有するように設計されており

、従って、本発明は、装置が最小限の侵襲的方法にて用いられることを可能にし

ている。このため、本発明は、本発明が、術後の最小限の合併症と治療部位以外

の部位に最小限の損傷しか与えず、ＢＰＨの従来の手術施設、並びに、外来患者

の治療との両方に用いることが可能である、という利益がある。従って、ＢＰＨ

の治療における従来技術に対し際立って有利であり、かつ、本発明は、ＢＰＨ治

療の改良方法を提供する。しかし、本発明はＢＰＨの治療用に設計されているが

、断面の輪郭が小さく、侵襲的を最小にする技術であるため有利であり、術後の

合併症を減らすいずれの状態の治療にも有効である。本発明は従って、ＢＰＨの

治療に限定されない。例えば、婦人科によくある類線維腫の除去だけでなく、ポ

リープの除去にも本発明を用いることは可能である。

      【００２２】

  本発明の一つの特別に有利な態様は、尿道にプローブを挿入し、尿道壁を貫通

させ、前立腺嚢の内部にプローブ先端部を進めることによってプローブが前立腺

に挿入される、という使い方に適応することである。大きなサイズは尿道内に挿
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入するのが困難でありまた、著しく不快であるので、本発明のプローブは、最小

の断面を有し、特に前立腺の縮小に使用されるように設計されている。これによ

り、術後の合併症および患者への不快感を最小にする。本発明がプローブの断面

の輪郭を最小にすることを可能にする一つの方法は、プローブの外側の表面上の

溝または流路を介して吸引出来るようにしていることによる。この方法では、尿

道に挿入される筈の追加の管状吸引シースを全く必要としなくても、吸引経路が

備わる。その代わり、吸引プローブ・シースは完全に前立腺の外側、すなわち亀

頭の管腔域内に配置が可能である。それにより、尿道に挿入される筈の別個の吸

引流路を創るシースを必要とすることなく、十分な吸引を行うことが可能である

。従って、吸引管腔または開口をプローブの先端部およびいずれかの潅注口との

距離の点で変化させることが可能である。そのため、吸引管腔または開口を、吸

引管がプローブ挿入点で尿道壁にぶつかるその場所に、調整可能に配置すること

が出来る。結果として、プローブ上の吸引流路以外の吸引機構は、完全に前立腺

の外側に配置されることが可能であり、装置による影響を受ける総領域を減らし

、組織の損傷および浮腫を減少させる。吸引流路を用いる他の利点は、吸引され

るべき物質に接触するのが容易でありまた、吸引用の内部経路より清潔に保つこ

とも容易であり、並びに、内部の吸引経路より閉塞しにくいことである。

      【００２３】

  本発明は、会陰切開を介した前立腺の治療も可能する。会陰は、男性の陰嚢と

直腸との間の部位であり、この部位は前立腺に非常に近い。結果として、最小の

組織障害で前立腺に近づくために、会陰に小さな外科的切開を行うことが可能で

ある。最小限に侵襲的な本発明の超音波プローブを使用することにより、会陰切

開を特に小さくすることが可能である一方、さらに前立腺に良好な接近が可能と

なる。このため、本発明の会陰技術は、外科的合併症を最小限におさえることが

可能であり、更に、治療のために前立腺組織への顕著な接近を可能にする利点が

ある。

      【００２４】

  本発明の機器においては、潅注通路をプローブの中央に配置するのが好ましい

。潅注通路の末端をプローブの先端部に配置するかまたはプローブ先端部の横に
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することが可能である。潅注通路の末端がプローブ先端部の横にあり、それによ

りプローブの側面に出る場合、超音波エネルギーの有効領域が増加する。

      【００２５】

  本発明の技術の重要な利点は、キャビテーションの機能によって肥大した前立

腺組織を物理的に破壊または除去することであり、またこれは非熱的な点である

。キャビテーションによる組織除去は、小さな直径のプローブを用い、尿道に大

きな孔を開けることなく、多量の組織を除去出来る能力も提供する。潅注および

吸引の利用と共に、組織を破壊するために機能としてキャビテーションを利用す

るので、本発明の方法および装置は、正常な人の体温から±７℃の温度の範囲内

で、組織を破壊または除去することが可能である。従って、弾力の喪失だけでな

く、腫張または浮腫のような組織の熱破壊または壊死を使う際に付随する合併症

が避けられる。本発明は、処置の時に前立腺組織を非熱的に破壊または除去し、

ＢＰＨの症状を軽減するので、特に有益である。従って、本発明は、従来技術よ

り数多くの利点を提供する。従来技術の全ては、外科的な前立腺組織および尿道

の除去、或いは組織を除去しない、前立腺組織の熱的破壊または壊死のいずれか

に頼る。本発明は、尿道を破壊することなしに組織を除去する唯一の方法である

。

      【００２６】

  本方法および装置は、３つの異なるの技術でそれぞれ有利に用いられることが

可能である。本発明が利用され得る１つの技術は、外来患者の場合で、経尿道的

に使用されることである。医師は処置の前に、リドカインゼリーのような局部麻

酔および／または経口鎮静剤を患者に投与する。局部麻酔または経口鎮静剤を投

与した後に、本発明の装置を経尿道的に、すなわち患者の尿道を介して超音波プ

ローブの先端部が前立腺嚢を貫通し、肥大した前立腺組織に接触するまで挿入す

ることが可能である。その後、超音波振動をプローブの先端部でまたは先端部に

沿って作動させ、超音波エネルギーを発生させる。これにより、組織の肥大した

部分をキャビテーションにより破壊し、吸引する。利用され得る本発明の他の技

術は、標準的な病院の手術室で使用され、患者は手術室で全身麻酔をかけられる

。患者が麻酔をかけられた後に、経皮的な会陰切開が行われ（陰嚢と直腸との間
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の皮膚切開）、本発明の超音波プローブは切開を介して挿入され、前立腺嚢を外

科的に通過させて、前立腺に挿入される。その後、超音波振動が作動させられ、

超音波プローブの先端部が超音波エネルギーを前立腺組織に照射する。それによ

り、キャビテーションで前立腺組織を破壊する。使用されるであろう本発明の好

ましい技術は、本発明のプローブを、亀頭の尿道管腔を通り尿道を進み、尿道壁

が尿道を閉鎖または閉塞させている肥大した前立腺組織に超音波先端部が近接す

るまで挿入することにより、経尿道的に用いられる。その後に超音波振動を作動

させ、超音波プローブの先端部を尿道壁組織を通過させ、大きく肥大した前立腺

組織に挿入する。その後、プローブを前立腺組織で移動させ、破壊、縮小させ、

プローブの先端部を前立腺組織の様々な位置に移動させながら、キャビテーショ

ンに影響が及ぼされた組織を吸引によって除去する。本発明を用いるためのそれ

ぞれの技術において、本発明の小さい断面積の輪郭は、処置を受けた肥大前立腺

組織の外側にある近接したいずれの組織に対する損傷をも軽減させるか消失させ

、外科的、処置的および術後的な合併症を大いに減少させる。

      【００２７】

  プローブの断面の輪郭を著しく減らしたので、本発明のプローブを、柔軟で屈

曲性があるように作ることが可能である。プローブは断面の輪郭を十分に小さく

することが出来るので、プローブの材質は広範囲の接合角度にわたって曲がる。

プローブを接合したカテーテルまたはシースに収納してもよく、このカテーテル

またはシースは、曲げることが出来たり、接合され得るように作製されることが

可能である。このため、本発明は、プローブを通過挿入する流路または管腔と同

軸上にない体の部位をプローブを動作させたり処置すること可能となるように、

本発明を適用することができる。このため、本発明のプローブは、従来技術の装

置および方法に比べて、ずっと多くの外科的応用を有し、より様々な組織を処置

するのに使用されることが可能である。上述の接合では本発明のプローブは屈曲

性であり、操作の横キャビテーションモードと連携して、プローブの 「風防ワ

イパー」作用を可能にする。それにより、弧状の組織を処置することが可能であ

り、切開を介した治療の有効領域を著しく増大させることが出来る。

      【００２８】
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  本発明のプローブは治療部位が超音波イメージングによって、特にカラー超音

波方法で画像化される治療技術において特に有用である。プローブの振動作用は

、超音波上にはっきりとした、明瞭で明るい画像をエコーから生成することがで

きる。従って、外科医または内科医は、プローブを（包囲する組織と対照的に）

プローブとして簡単に見ることが出来また区別可能であり、使用の容易性および

治療の効果が増大する。超音波のトランスデューサ・プローブは、ＢＰＨの治療

では患者の直腸に挿入されるのが好ましい。他の方法では、トランスデューサを

皮膚の表面に配置させても良い。

      【００２９】

  本発明のプローブを、挟みおよび切除機能を持つように設計することも可能で

ある。この機能は、患者の体腔または中空の臓器で、懸垂または弛緩している治

療部位を外科的処置するのに有用である。このプローブの実施形態は、婦人科的

治療に特に有益である。プローブを包囲するシースまたはカテーテルは、横の開

口部を含む。この開口部に、懸垂または弛緩している治療部位が、往復運動する

プローブの先端部により捕捉および切除されることが可能である。

      【００３０】

  本発明のプローブはサイズが小さいので、柔軟な光ファイバー観察装置の使用

に特に適している。この装置は、超音波プローブと共に、すなわちプローブに取

り付けるかプローブから離すかのいずれかによって、挿入される光ファイバー・

ケーブルを含むことが好ましい。この光ケーブルは、光ファイバー観察接眼レン

ズに接続されているが、超音波機構のハンドルまたは他の装置には接続されてい

ない。このようにして、観察系の操作は最小限に減らされる。光ファイバーケー

ブルは、光を照射する光ファイバーに囲まれた中央にある光学観測ケーブルを含

むことが好ましい。光ファイバーケーブルを、装置の柔軟なシースの内側または

柔軟なシースの上に配置してもよく、或いは、装置の固いシースの上に配置して

も良い。

      【００３１】

  本発明の方法は、この方法を熱効果を与えないキャビテーションかつ横モード

で超音波エネルギーを用いるので、効果が局部的であり、治療される特定の前立
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腺葉の組織以外の組織に影響を与えない。この方法は、挿入、治療および除去中

に周辺の組織を損傷するのを防ぐために断面の輪郭を減じているので、患者の組

織損傷、炎症および腫張を減らしまたはなくする。このため、本発明の方法は、

最小のサイズおよび熱作用の欠如のおかげで、術後の患者のカテーテル処置また

はステント術の必要性を減らしまたはなくすことが可能なので特に有利である。

しかし、もし処置後に、一時的な尿道の腫張または炎症により患者の排尿が不可

能であるとき、短期的にカテーテルまたはステントを患者の尿道に挿入してもよ

い。

      【００３２】

  本発明の方法は、処置した時点で直ちに前立腺を縮小する一方、尿道もそのま

ま残すという点で、従来の良性前立腺肥大（ＢＰＨ）のための処置養生法に勝る

利点を示す。従来技術の治療は、１）影響を受けた部位の尿道壁組織を壊死させ

るか、さもなければ破壊する、および／または、２）組織を減量させることなく

壊死によって前立腺組織を熱破壊するが、これは単に組織を殺し、一定期間後に

、組織死のために組織が収縮する、のいずれかであるために、従来技術の治療は

実際的な前立腺組織の縮小をもたらさない。患者の見地では、本発明では前立腺

を直ちに減量するために、尿道での制限／圧迫は殆ど直ちに軽減され、カテーテ

ル処置をせずに殆どすぐに患者は制限なく排尿が可能となる。本装置のサイズ要

求性が小さくなっているおかげで、小さめの直径の器具は尿道を広げず、より損

傷を少なくするので、惹起される浮腫もまた減ることになる。本発明は最小限に

侵襲的な処置法である利点を提供する。そしてそれは、好ましくは外来患者への

処置であろう。従って、本発明の組織減少方法は、ＢＰＨの症状をただちに緩和

する最小限侵襲的な、外来的処置である。現在用いられているその他のＢＰＨの

外来用治療は、実際に組織を除去出来ず、大きさおよび熱にもとづく付属的な損

傷のために、それぞれ患部の壊死した組織の嵩が減少し、それにより症状が消え

るまでに数週間かかる。従って、本発明は、本発明の方法がＢＰＨの患者の症状

をただちに軽減する点において、現在用いられている技術に勝っている。本発明

はまた従来技術より速い処置法を提供する。

      【００３３】
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  本発明は処置を行う医師にも利点を提供する。本発明は、本発明の装置および

方法の構成要素が、手術部位に超音波エネルギーを加えるだけであり、また、組

織への超音波エネルギーの影響が、組織平面およびそれらの水和レベルに基づい

ているために、外科医への触覚が保持されるので、医師にとってより安全である

。同様に、組織の区別により、本発明の装置は、キャビテーションを前立腺およ

び前立腺組織の内部にのみ向ける。このため、本発明の装置は、前立腺嚢、膀胱

括約筋および膀胱頸部を防御する。これにより、周囲の構造に無意識の熱損傷を

与える危険を減少する。これらの非前立腺組織部位のそれぞれは、前立腺組織に

比較して異なる水和レベルを有するので、超音波エネルギーにより同程度の影響

を受けないとされる。更に又、本発明の装置でキャビテーションが効果を持つ領

域は、超音波プローブの周辺周りほぼ１から２ｍｍの領域であり、更なるエネル

ギーの広がりまたは組織への影響は無い。このため、本発明は、従来技術より患

部制御の度合いをかなり高くすることが可能である。本発明の組織損傷の制御が

存在していない他の処置法では、前立腺組織に向けられた熱拡散または他のエネ

ルギーの出現により、尿道および他の構造が損傷を受け破壊され得ることがあり

、尿失禁、インポテンツおよび逆行性射精のような重大な患者の苦痛や思わぬ合

併症をもたらす。本発明は従来技術と対照的に、尿道壁または前立腺嚢壁組織の

コンプライアンスを殆どまたは全く破壊しないので（１ｍｍ以下の直径の小さい

プローブによる貫通を除いて）、これらの術後合併症を著しく減らすことが可能

である。

      【００３４】

  腔内の制御された組織破壊および除去に向けられた超音波エネルギーの応用に

おいて、具体的に、臓器腔に孔を開けおよび／または空洞を創るような方法で超

音波プローブが用いられ、プローブの先端部が組織の表面下に実質的に挿入され

る場合、超音波のよる穿孔または組織除去により生ずるこの部位からの組織およ

び微粒子を除去するための何らかの機構の必要性がある。物質および侵出物を除

去する従来の方法は、プローブの一部である吸引経路を介して吸引を提供する吸

引機構を用いてなされる。これらの従来の方法は、手術部位から組織を除去する

吸引に関連して、処置が行われる部位に注入される液体の潅注を用いる。しかし



(23) 特表２００３－５１０１５９

、上述したように、手術部位に還流および吸引の両方を供給することは、従来技

術ではプローブが比較的大きい断面の輪郭をもつようになる。従って、治療装置

は処置を行うのに必要とされる超音波プローブよりかなり大きい。これらの従来

技術の装置は、潅注液が通常、プローブの中央芯を介して供給され、吸引が外側

の同軸の管および管腔に供給される同軸管を使用する。

      【００３５】

  従来技術の装置は吸引および潅注機構の厳格な配向性も維持しているので、潅

注および吸引用の内側および外側の管腔は、お互いに対して固定された位置に、

一般には処置の部位に極く接近した位置に留まる。このように、潅注管腔は、吸

引する管腔を越えて伸びないし（すなわち、互いに対して管腔の移動はない）、

また、吸引は２つの管腔の間の限定された距離内でのいかなる液体および／また

は組織残遺物をも拾い上げる設計になっている。本発明は、プローブの制御部分

を介して、プローブの外側にある吸引および潅注用の溝または流路を用いる。潅

注はプローブの側面の中央部分に出る。このことは、潅注管腔と吸引管腔との間

の距離を変更することを可能にしている。それにより、患者の体に挿入される装

置の断面の輪郭が減少する。減少された断面域は、尿道を通って容易に挿入する

ことを可能にする。本発明において、軸方向に移動可能な吸引カテーテルまたは

シースは、プローブの全長に沿って移動する。それにより、プローブ先端部およ

び潅注管腔または複数の管腔に相対的に吸引管腔の位置を変化させる。このこと

は、吸引管腔および関連した吸引構造が、プローブの溝または流路を除いて、患

者の体外に配置されることを可能にする。

      【００３６】

  同様に、プローブが組織内に空隙を作るにつれて、唯一の入口の点をもつポケ

ットを形成する。プローブにより作られた流路およびプローブにより維持された

開口を介して物質を吸引するために、超音波エネルギーの影響を受ける外側にあ

るこの入口の点に吸引を適用することが可能である。

      【００３７】

  本発明の超音波エネルギーの応用において、プローブの直径は、従来の超音波

プローブの直径より実質的に小さい。従って、プローブの直径は、最小限の侵襲
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的処置のために理想的に設計されている。本発明のプローブは、従って、例えば

尿道のような体の部位で用いられるように設計されている。小さめのプローブは

侵襲度がより少ないゆえに、苦痛はより少ない。小さめのサイズは、尿道に挿入

される器具の大きさ、器具を受け入れる組織を広げること、それにより、臓器開

口の管腔を維持するのに用いられるカテーテルのような追加的器具の必要性をも

たらすことによる、通常、炎症および腫張の形態にある付加的な組織の応答を招

くことなく、組織を除去することが可能である。本発明は従って、小さい直径の

プローブの応用に関係し、このプローブは、小さい直径の体管に挿入することが

可能であり、その後、組織を除去するキャビテーションを利用する。本発明の小

さいプローブに効果的である治療領域を増加させるために、潅注管腔はプローブ

の軸に対して横向きが可能であり、すなわち、プローブ体の側面に開口が可能で

ある。このように、プローブ先端部の最大領域が超音波治療およびキャビテーシ

ョンのエネルギーを提供するために用いられる。

      【００３８】

  本発明と共に用いられるプローブは、尿道を介する挿入が容易となるような形

状を有している。そのため、これらプローブは、挿入中に組織を損傷する危険性

を与えることのないように、鋭利ではない。プローブは、超音波エネルギーの適

用を介して組織へのプローブの挿入に適応する先細の尖頭を含む。そこでは大き

めの塊から小さめの塊への移行によって速度が増幅する。プローブの先細りの形

は、一般には円錐、球状または半球であるが、プローブの先端部の超音波穿孔に

よりできる組織の割れ目または裂け目は、切れ目または鋭利な角のない方法で形

成されるので、初めの貫通点の裂け目を越えて裂け目が広がることがなく、外科

的応用には特に有用である。同様に、超音波エネルギーは、プローブの遠位端に

向けて焦点が合わされ、先端部からの距離が増加するに連れて、振幅および周波

数が減少するので、プローブの先細りの形は組織を通る貫通点の全体の大きさを

最小限にする。プローブは比較的一定の直径を有するので、組織はその周りにピ

ッタリとはまる。

      【００３９】

  組織がプローブの周辺にきつくはまるプローブの使用に伴う１つの課題は、ぴ
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ったりはまった組織により、加えられた静水負荷と共に潅注液が臓器または組織

内に捕捉され、蓄えられることである。この静水負荷は、組織空間内への液の挿

入を介して、潜在的な望ましくない結果を引き起こす。これは、この液が、組織

の切り裂き、膨張させる媒体となるためである。切り裂きは、結合組織、神経等

だけでなく血管系の望ましくない破裂に導く。同様に、従来のまたは正常な大き

さを越える組織および臓器の膨張は、それらの正常かつ通常の機能に有害な効果

を与えるであろうし、処置時間をかなり越える期間それらの機能を妨げることに

もなる。

      【００４０】

  液の進入に関係した有害な効果を打ち消すためには、最初の組織の切れ目の直

径を大きくすることなく、精巧な圧力監視をする必要なく、二次的な孔を必要と

することなく、キャビテーションに惹起された液および微粒子を空洞から除去す

ることを可能にする何らかの機構が必要である。

      【００４１】

  本発明は超音波プローブの表面に溝または流路を適用することにより、液体の

進入および保持の問題を解決する。この超音波プローブには、プローブの表面が

連続した曲がりを形成するように曲がりを付けても良く、溝または流路はプロー

ブの表面に掘られ、それにより、溝または流路の輪郭を減少させる。溝または流

路がプローブの近位端の近くに始まり、プローブの遠位端に向かって溝または流

路が延びるに従って、深さおよび巾が増すところでは、溝または流路は、素早い

方法で液および空洞化組織を吸い出す効果がある。本発明では、２、３、４また

はそれ以上の数の縦の溝または流路がプローブの先端部から末端に向かって延び

ることが好ましい。プローブの近位端から始まり、螺旋状に（ねじが螺旋状に旋

回するのと同様に）プローブの直径を横切る単一または２つの溝または流路の使

用は、本発明におけるのと同じ効果を得るために用いられても良い。

      【００４２】

  これらの溝または流路、並びに、それらの特有の形状の目的は、液および微粒

子に空隙を脱出する経路を与えることである。溝または流路は、組織内の深いと

ころから物質および液を洗い流すことも可能にする。溝または流路はまた、正常
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な生理的状態を維持するために、組織表面下の液体の継続的な交換用としてもあ

る。これは特に、潅注液を空洞化部位に供給することによりなされ、継続的なキ

ャビテーション液媒体を生成する。このことは、液交換を経て細胞外の水含量を

確保するので、細胞マトリックスが破壊され細胞内液が除去される時に、超音波

エネルギーが、好ましくない、または所望しない如何なる熱的加熱を引き起こす

こともない。

      【００４３】

  溝または流路は、いくつかの点で従来技術の吸引形状に勝る利点を提供する。

先ず、溝または流路の使用は、吸引経路を創るためにプローブを囲む追加のシー

スの必要性を無くす。結果として、器具の断面の輪郭を減少させることが可能で

ある。それにより、残留組織の損傷および浮腫を減らす。更に、溝または流路は

、吸引シースが、尿道のような治療部位への導管または管腔の外側に配置される

ことを可能にする。

      【００４４】

  更に又、溝または流路はプローブの外側に配置されるので、それらは閉塞し難

いか、または詰まり難い。更に又、溝または流路は内部の吸引経路に比べて清浄

するのがずっと容易である。

      【００４５】

  従って、本発明は、特に最小限の侵襲的処置に有用になる数多くの有利な機能

を含む。第一に、尿道のような管または開口の通過が可能で、また、組織でのキ

ャビテーションの作用を通して組織の除去が可能な直径の小さいプローブを介し

て、前立腺嚢のような組織への超音波エネルギーの適用が出来る。従って、本発

明は、空洞を創り、前立腺を縮小させることが可能である。第二に、本発明は、

尿道のような体管へ、また体管を介して小さい貫通孔を作り、或いは、陰嚢と肛

門との間の会陰のような体部に小さい貫通孔を創る能力を有する。その後、本発

明は、プローブが前立腺の肥大した組織のような治療される組織に向かうことを

可能にする。第三に、本発明は、キャビテーションの作用および外科医が超音波

先端部を治療部位全体に移動させることにより空洞がプローブの大きさより大き

くなるように大きな空洞を創ることが可能である。第四に、本発明の装置は、内
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側に柔らかめの柔軟な、あるいは曲げが可能な部材が存在し、外側が硬性の部材

を用いて設計されても良い。このことは従って、本発明の装置は、解剖学的組織

に極端な捻れおよび屈曲を生じさせることなく、尿道および前立腺のような体内

に、プローブを挿入することを可能にする。この柔軟性は、プローブが挿入され

る管腔または導管と軸的に揃っていない部位に到達できるように、プローブが曲

がったり、または関節様動きが出来ることを可能にする。第五に、本発明は、こ

の能力が処置の場所で組織を除去することを可能にする。第六に、本発明は、こ

の能力が、プローブが剛性の時、および、プローブが柔軟で柔軟である時のいず

れでも、超音波プローブを介してキャビテーションの部位に潅注することを可能

にする。第七に、本発明は、水和された（水を含んだ）組織に特異的にエネルギ

ーを与えるように、本発明が、２０ｋＨｚから８０ｋＨｚの範囲の周波数でエネ

ルギーを使うので、組織選択性に適用される超音波エネルギーの使用を可能にす

る。このため、高コラーゲン結合組織に与えられるエネルギーは殆どないか、ま

たは全くない。エネルギーの適用におけるこの選択性は、従って、膀胱頸部の組

織および内部の括約筋のような正常な液を保持するのに重要な、これらの組織を

温存する。従って、この選択性は、泌尿器的な適用に特有の逆行性射精、失禁等

のような術後の合併症を防ぐ。第八に、本発明は、曲がったり、撓んだり、関節

様動きをするプローブの使用を可能にする。このことは、プローブを前方向に進

める時、プローブにかかる力の量を制限し、従って、前立腺嚢にかかるいかなる

力をも制限する。この様にして、プローブに適用される力は、曲がりを介して軽

減される。すなわち、より小さい圧力がプローブの先端部に与えられる。これに

より、純物理的な力を介したプローブによる偶発的な組織貫通の可能性を減少さ

せる。このような不都合な結果は、前立腺嚢に直線状のプローブを用い、同様の

力を加えると起こり得た。

      【００４６】

  本発明の一つの重要な特徴は、組織に対する効果において非熱的であることで

ある。熱または熱エネルギーを用いない処置を用いることは重要であり、本発明

は、非常に低い熱しか生成しない。また、熱の可動域は組織を切除している音波

に直接関連した領域に限られている。本発明は、潅注および吸引と共に、超音波
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エネルギーの使用を介して、治療部位が正常体温の±７℃の範囲内で治療をする

。これは、壊死が起こることなく、また周囲の組織に、付随した熱損傷を与える

ことなく前立腺の縮小が可能であるので、（健康な組織への熱拡散の欠如が重要

である例えば婦人科のような他の応用だけでなく）ＢＰＨの治療において特に好

都合である。更に、この温度範囲は、本発明のプローブの性質故に、合併症をも

たらす尿道組織よりむしろ前立腺組織に直接適用が可能である。更に、細胞外液

の形態での付随した潅注は、残留組織を、本発明の処置全体を通じて、正常な生

理学的体温程度の狭い範囲内に維持する。本発明では、熱が発生することなく、

直ちに組織を除去する処置ができるので、注目すべきことに残留組織は炎症的応

答を殆ど示さないか、全く示さない。このことにより、包囲する組織にほとんど

浮腫（腫張）が生じない。最小限の腫張のおかげで、患者はカテーテルまたは術

後ステントのいずれかの使用および補助なしに退院が可能である。或いは、もし

、その様な処置が必要な場合でも、それらの処置は最小限の期間となる。更に、

ＢＰＨ症状治療用の従来技術の方法は、極めて侵襲的で一夜の入院程度を必要と

する従来のＴＵＲＰによる治療法を除いて、肥大した前立腺組織を４５℃以上の

温度で熱破壊し、周囲の非前立腺組織を致死的温度に晒すことになる。このこと

は、前立腺、および非前立腺組織の破壊をもたらし、更に、壊死に頼る処置は、

組織が縮退するのに４から８週間を要するわりに、除去されるべき組織の量は変

化しない。これらの欠点は本発明には存在しない。

      【００４７】

  本発明は、前立腺の縮小後に続いて、処置により生じた切れ目または空洞に注

入される自己および／または他の組織接着剤の使用に適用される。これにより、

組織の切れ目または空洞を閉じ、接着して封じる。組織内の切れ目が閉じられる

ので、その処置の結果は更に速い尿道除圧術となり、術後の合併症も少なくなる

。

      【００４８】

  本発明の別の有利な機能は、尿道のような体管に挿入後、超音波プローブが曲

がり得ることである。剛性の超音波プローブで、プローブが挿入される体管また

は切開の直線上にある組織または身体的異常にのみ接することが可能である従来
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技術の装置と異なり、この機能は、超音波先端部が軸からはずれた管壁に位置す

る組織に接触し、空洞化させることを可能にする。従って、本発明において、超

音波プローブは比較的小さい直径の管腔または導管に挿入され得る。その後、超

音波プローブは管腔または導管の側面の組織を貫通するように、ある角度で（こ

の角度は比較的鋭利であり得る）曲げられる。

      【００４９】

  本発明の超音波先端部は、組織除去のモードとしてキャビテーションを用い、

組織貫通がキャビテーションによるもので、プローブの物理的形状によらないの

で、鋭利である必要はない。従って、先端部はなめらかであり、挿入は障害性が

少なく、残留組織の損傷が少なくなりやすい。

      【００５０】

  特定の治療部位へ適用される超音波エネルギーは振幅および周波数の関数であ

る。一般に、本発明の機器により供給されるエネルギーの動程速度または振幅は

、１５０ミクロンから２５０ミクロンの範囲であり、周波数は、２０ｋＨｚから

８０ｋＨｚの範囲である。

      【００５１】

発明の実施の形態

  図１は本発明で用いられたハンドル５の一つの実施の形態を示す。ハンドル５

は潅注継ぎ手またはルアー２、握り部分３、およびプローブ取り付け部４から構

成されている。潅注継ぎ手またはルアー２は柔軟な管に繋げるように設計されて

おり、その管は次に水のような加圧潅注液源に接続される。握り部分３は外科医

のような装置の操作者の手で握れるように成型されており、吸引、潅注、電源等

、その装置の種々の機能を作動させたり、停止させたりするための一つ、または

それ以上の引金またはボタンを含んでも良い。

      【００５２】

  図２および図３は図１に示したハンドル５を含む本発明の超音波治療装置１の

一つの実施の形態を示す。超音波治療装置１は超音波プローブ先端部７を有する

超音波プローブ６を含む。超音波プローブ６は、プローブ先端部７が吸引シース

またはカテーテル７０の遠位端に対して軸上で内側にも外側にも動くことができ
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るように、吸引シースまたはカテーテル７０のなかで軸方向に可動するように取

り付けられている。超音波プローブ６と吸引シースまたはカテーテル７０は共に

、吸引囲い板筐体８を含む吸引囲い板９に取り付けられている。吸引囲い板筐体

８の中に吸引シースまたはカテーテル７０の吸引端１０があり、これが吸引シー

スまたはカテーテル７０の内部に吸引力または陰圧力を伝える。その吸引端は超

音波送信素子１１を囲み、かつこれに対してシールされており、超音波プローブ

６に向かって伸び、超音波プローブ６の近位端となる。吸引端１０は吸引継ぎ手

またはルアー１３に連結している。吸引継ぎ手またはルアー１３は柔軟な管との

連結用に設定されており、その管は続いて減圧源に接続される。吸引シースはハ

ンドル５およびプローブ６に相対的に摺動可能であり、そのことにより超音波先

端部７と吸引シースまたはカテーテル７０の遠位端との間の距離を変動させるこ

とを可能にする。操作機構１２は吸引囲い板９からハンドル５に向かって伸びる

ことが可能であり、適切な覆い１４と１５に囲まれている。

      【００５３】

  図４は本発明の超音波プローブ１６および超音波プローブ先端部１７の一つの

実施の形態を示している。図４の実施形態における超音波プローブ１６の本体は

遠位端から近位端に向かって僅かに先細りになっているのが好ましい。超音波先

端部１７は超音波プローブ１６の端から球状突起の形状にある。超音波先端部１

７のこの形状は挿入、処置、または除去の際に組織に障害を与える結果となる先

端部での鋭利な縁端や表面をなくす。超音波先端部１７はその遠位表面に一つ又

はそれ以上の潅注口１８をもつ。潅注口１８はすべて内部の潅注通路に連結して

おり、この通路は超音波先端部１７および超音波プローブ１６の中央に位置する

ことが好ましい。図４には示していないが、超音波プローブ１６は以下に詳しく

述べるように、その全長に沿って伸びる一つまたはそれ以上の溝または流路を有

することが可能である。

      【００５４】

  図５は本発明の超音波プローブの吸引シースまたはカテーテルの第二の実施の

形態を示す。図５の実施形態は特に処置部分が懸垂していたり弛緩している病態

を治療するのに有用であり、特に図５の実施形態は婦人科の治療に有用である。
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図５の実施の形態では、吸引シースまたはカテーテル７０の先端部７５が球状端

となっている。吸引シースまたはカテーテル７０は、一方の側面に側溝または開

口１９を有する。ベベル２０（傾斜面）を含む超音波先端部２１をもつ超音波プ

ローブ２３は、吸引シースまたはカテーテル７０内で軸方向に摺動するために取

り付けられている。少なくとも一つの吸引経路２３が超音波プローブ２２と吸引

シースまたはカテーテル７０の内壁との間の空間に作られている。従って、吸引

力が吸引継ぎ手またはルアー１３に課せられると、陰圧または吸引力が吸引経路

２３に生じて破砕されたまたは空洞化された組織並びに残留液または潅注液を吸

い取る。

      【００５５】

  先端部７５の近位端には捕捉面または逆戻り防止７６がある。この捕捉面また

は逆戻り防止７６は超音波先端部２１の対抗面として役立ち、そのことにより懸

垂している、または弛緩している処置部分が治療の際に捕捉されることを可能に

する。操作時には、吸引シースまたはカテーテル７０は懸垂している、または弛

緩している処置部分が、側溝または開口１９にはまりこむまで処置部分に誘導さ

れる。この段階中に、超音波プローブ２３は、図５に示されるように後退した位

置にある。その後、超音波プローブ２３は、懸垂している、または弛緩している

治療部位が、超音波先端部２１と捕捉面または逆戻り防止７６との間に挟みこま

れるまで軸上で外側に前進させられる。その後、超音波振動発生器を作動させて

、超音波エネルギーが超音波先端部２１に伝送される。このため、捕捉された処

置部分が超音波エネルギーおよびそれに基づくキャビテーションを使って治療さ

れる。

      【００５６】

  図１１および図１３は本発明の一つの実施の形態に従った超音波プローブ６の

半径断面図を示しており、プローブ６は特にＢＰＨの尿道的治療に有用である。

プローブ６は潅注継ぎ手またはルアー２に連結された中央通路６２を含む。中央

通路はプローブ６の側面に位置する二本の側管腔６１に終端している。中央通路

６２は超音波先端部７の周辺部位に潅注液を送達するために用いられ、そのこと

により治療部位の温度を調節する。超音波先端部７のキャビテーションとともに
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潅注液は、処置部位が正常の体温の±７℃の温度に制御されることを可能にする

。さらに、管腔６１が超音波先端部７を通過していないために、超音波先端部７

の処置効果領域が増大される。

      【００５７】

  図１１および図１３に示されているように、超音波プローブ６の外表面は一つ

またはそれ以上の溝または流路６０をもつ。これらの溝または流路は図１３では

直線状であるが、超音波プローブ６の全長に沿って螺旋状であっても良い。溝ま

たは流路６０は、溝または流路６０の近位端でかけられた陰圧力または吸引力の

結果として、処置部位から液体や組織断片を吸引するために用いられる。結果と

して、液体や組織断片は溝または流路６０を下に移動して、処置部位から離れ、

そのことにより液体や断片がその他の組織の超音波処理やキャビテーションの妨

げにならないようにする。

      【００５８】

  図１４は、図１１および図１３の超音波プローブ６が尿道的に前立腺組織を減

量させるために使用可能な手法を示している。超音波プローブ６は、亀頭Ｇ部位

の尿道Ｕの管腔Ｌを通して挿入することによって尿道Ｕに挿入される。超音波プ

ローブ６は、尿道Ｕに突出し尿道Ｕを妨害している前立腺Ｐに隣接した尿道壁Ｗ

に接するまで尿道Ｕ中を押し進める。次に、吸引シースまたはカテーテル７０は

、その遠位端が亀頭Ｇに位置する尿道Ｕの管腔Ｌに接触し、封孔するまで、超音

波プローブ６の長軸上に沿って摺動させられる。その後潅注液が中央通路６２に

補給され、陰圧力または吸引力は超音波プローブ６の外側表面と吸引シースまた

はカテーテル７０の内側表面との間に位置する吸引経路７２に課せられる。次に

、超音波振動源が稼動され、それが超音波エネルギーを超音波プローブ６に伝送

し、結果的に超音波先端部７が超音波振動エネルギーを照射する。超音波先端部

７は、尿道壁Ｗに押し付けられ、それによりキャビテーションの作用によって尿

道壁Ｗを介して小さな切開または孔を開ける。超音波先端部７は、尿道壁Ｗの孔

を介してそれが前立腺Ｐの内部に入るまで押し進められる。尿道壁Ｗは超音波プ

ローブ６の周囲で膨張する傾向があり、そのことにより孔が最小の大きさになる

ことを確実にする。図１４に示された超音波先端部７の位置は、超音波先端部７
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が尿道壁を介して孔を開けて前立腺に入り込んだ後のものである。その時医師は

、巧みに操作して超音波先端部７を前立腺Ｐの中の様々な部位に移動させ、その

ことにより、超音波先端部７が前立腺Ｐ内の異なった部位に移動するにつれて、

超音波先端部７の隣接近傍にある前立腺組織を縮小させる。組織が縮小されるに

つれて、吸引経路７２での吸引力または陰圧力が、溝または流路６０の部位に吸

引力または陰圧力を生み出す。そのことにより、液体および断片化、減量化され

た組織を処置部位から、溝または流路６０を通って吸引経路７２中に、さらに吸

引継ぎ手またはルアー１３を通って捕集部位あるいは廃棄部位へと吸い出す。同

様に、組織が縮小されるにつれて、潅注液は潅注継ぎ手またはルアー２を介して

中央通路６２に供給され管腔６１に出る。それにより処置部位での温度を調節し

、溝または流路６０を通過する断片を送る媒体を提供する。

      【００５９】

  十分な大きさの空洞化された損傷が生成されたならば、医師は超音波プローブ

６を縮小すべき次の部位に移動させてその過程を反復する。本発明の好ましい治

療方法では、前立腺Ｐの大きさによって各側の前立腺葉で二回またはそれ以上の

空洞化処置が実施され、そのことにより前立腺Ｐの大きさを減少させ、尿道閉塞

を解消することが期待される。超音波エネルギーが超音波先端部７の周囲の小さ

な部位で非常に限局性のキャビテーションによる損傷をもたらすので、治療され

た前立腺葉に隣接する尿道壁Ｗのような他の尿道組織の非常に異なる水分含量お

よび圧縮率は、前立腺嚢Ｃ、膀胱Ｂ頸部および括約筋が何らかの残留性の障害を

受けるのを防ぐ。そのことによりあまり限局性でない治療方法に付随する残留性

の障害がなくなる。超音波プローブ６を尿道壁Ｗの孔を介して抜き出す時、尿道

壁Ｗはその孔を塞ぐかまた実質的に塞ぐように膨張するだろう。

      【００６０】

  図９および図１０は本発明の会陰治療法を示す。図９は男性患者の下部の断面

図を示す。会陰Ｎは男性においては陰嚢（睾丸Ｔを収めるもの）と直腸Ｒとの間

の部位である。会陰Ｎは前立腺Ｐへ接近するための近道である。本発明の会陰法

では、患者は手術台上で仰臥位に置かれ、局部または全身麻酔薬が投与される。

小さな切開Ｉが図９に示されるように会陰Ｎにつくられる。その後、超音波プロ
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ーブ６が会陰切開に挿入され、超音波先端部７が作動される。超音波先端部７で

の超音波エネルギーが前立腺嚢Ｃを介して孔を開けるのに使われ、そしてその後

超音波先端部７を挿入し、前立腺Ｐ内を移動させる。そのことにより超音波先端

部７にすぐ隣接した前立腺Ｐ内の前立腺組織を縮小させる。吸引シースまたはカ

テーテル７０の遠位端が切開Ｉの部位で会陰に対して置かれた状態で、尿道治療

法に関して上で論じた方法と同一の方法で吸引と潅注が課せられる。各前立腺葉

がこの方法で処置された後に、超音波プローブ６は引き抜かれ、切開Ｉが既知の

外科手法を用いて閉じられる。

      【００６１】

  図６および図１２は本発明の別の実施の形態の超音波治療装置の特徴を示して

おり、図１５はその実施形態が尿道的な前立腺縮小治療で使用された方法を示し

ている。図６に示されているように、超音波治療装置は超音波先端部７を備えた

超音波プローブ６を有する。超音波プローブ６は柔軟な接合シース７０のなかに

摺動可能に組み込まれている。柔軟な接合シース７０は、次に、剛性のシース８

０の中に摺動可能に組み込まれている。剛性のシース８０は引き込み式筐体９０

に連結されてこれと同じ動きをする。引き込み式筐体９０は引き込み式引金９４

に連結され、ハンドル５を支点に回転させられる。引き込み式筐体９０は吸引継

ぎ手またはルアー１３を含み、それは減圧源に連結されている柔軟な管と接合す

るように設計されている。以下により詳細に論じられるように、吸引継ぎ手また

はルアー１３は柔軟な接合シース７０の内側に連結されている。

      【００６２】

  接合引金９１は引き込み式筐体９０上に収められる。接合引金９１は以下によ

り詳細に述べられる接合ワイヤー７１に連結される。引金９２もまた引き込み式

筐体９０上に収めることが可能である。覆い９３は引き込み式筐体９０およびハ

ンドル５との間の部品を覆う。

      【００６３】

  図１２は図６の超音波装置の近位端の詳細を示している。超音波プローブ６は

一つまたはそれ以上の溝または流路６０を持ち、これは超音波先端部７の周辺域

への吸引を行うのに使われる。一つまたはそれ以上の潅注管腔６１は超音波先端
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部７の周辺域へ潅注液を供給することが可能である。超音波プローブ６は、その

小さな断面の輪郭およびそれが構成される物質のため、曲げたり接合したりでき

るようにある程度柔軟である。超音波プローブ６は軸方向の動きのために、比較

的柔軟で弾性のある素材で作られている接合シース７０内に嵌められる。超音波

プローブ６と接合シース７０との間の空間７２は、溝または流路６０と共に吸引

経路を形成する。接合シース７０は、接合シャフト７０の円周の一つまたはそれ

以上の部位で、一つまたはそれ以上の埋め込み接合ワイヤー７１を含むことがで

き、その遠位端は接合シース７０に取り付けられている。接合ワイヤー７１の近

位端は接合引金９１に取り付けられている。接合シース７０は軸方向の動きのた

めに剛性のシース８０に収容される。剛性のシース８０は比較的剛性の素材から

作られる。

      【００６４】

  剛性のシース８０が接合シース７０の遠位端から離れて後ろに摺動し、接合ワ

イヤー７１が軸上で接合引金９１により内側に引っ張られる時、接合シースは曲

がり方向または接合方向Ａに曲がるか関節様に動くであろう。このため、超音波

プローブ６および超音波先端部７は接合方向Ａに曲がるか関節様に動くであろう

。このようにして超音波は、超音波プローブ６が挿入される管腔または導管と軸

的に揃っていない部位に届くように使われることが可能である。

      【００６５】

  図１５は図６および図１２に示された実施の形態が前立腺組織を縮小するため

に用いられる手法を示している。最初の段階では、剛性のシース８０、接合シー

ス７０、および超音波プローブ６は全て、各々の遠位端がお互いにほぼ隣接する

ように、いっぱいに伸びた位置にある。次に剛性のシース８０、接合シース７０

、および超音波プローブ６を全て、超音波先端部７が前立腺Ｐの肥大した前立腺

葉に隣接した尿道壁Ｗの部位に入るまで、患者の尿道Ｕ中を前進させる。次に、

引き込み式引金９４を動かして剛性のシース８０を尿道Ｕから尿道Ｕの管腔Ｌの

外側の位置へ引き出す（図１５に示されているように）。接合シース７０の遠位

端はその後、接合引金９１が接合ワイヤー７１の近位端を軸上で内側に引っ張る

ように接合引金９１を作動させることにより方向Ａに曲げられ調節される。接合
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シース７０のこの曲がりまたは関節様動きは、続いて超音波プローブ６の遠位端

を曲げたり関節様動きをしたりするように働く。その後、超音波プローブ６を、

それが超音波的に尿道壁Ｗを経て前立腺Ｐに開孔することが出来るように、軸上

、外向きに前進させ（図１５に示されているように）、そこで超音波的に前立腺

を縮小するために使用することが可能である。

      【００６６】

  本発明の好ましい実施形態においては、従来の技術の超音波装置の場合のよう

に最大振動運動がプローブの先端に限定されることはない。むしろ、本発明のプ

ローブは、プローブの先端に加えてプローブの軸長に沿って間隔のあいた多数の

いわゆる波腹（すなわち、最大振動の起こるプローブに沿った点）を与えるよう

に設計されている。この設計は、組織の除去がプローブの先端と接触する組織部

位に限定されないために、本発明の方法に最適である。むしろ、プローブが、好

ましくは上記したような風防法により組織中で掃引されるにつれて、組織はプロ

ーブの全長に沿ってある多数の波腹に近接したすべての領域で除去される。この

ようにして、本発明の装置は、組織の除去が本発明の方法に一致してもっとも効

果的に実施されることを可能にするので従来の技術の方法と比較して実際の治療

時間が著しく減じられる。

      【００６７】

  さらには、本発明の装置における超音波プローブの振動モードは、従来の技術

のありふれた振動の軸モードとは異なる。本発明の装置におけるプローブは、軸

方向にだけ振動するよりもむしろ軸方向を横断する方向に振動する。振動のこの

横モードのために、本発明のプローブは、プローブが組織と実際に接触する点だ

けでなく、通常、プローブの半径周囲１．０から１．５ｍｍの区域で組織を除去

する。従って、本発明で使用されたプローブの横モード振動は、組織が除去され

るプローブ周りの有効区域を広げることにより本発明の方法の効率にも寄与して

いる。

      【００６８】

  一般に、プローブの軸長に沿って起こる波腹の数を増やすためにはプローブに

与えられる振動周波数が増加されるべきである。周波数は、しかしながら、決定
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的ではなく、２０ｋＨｚでの発振器の運転は一般にプローブの軸長に沿った波腹

の有効数を与えるために十分である。加えて、当業者に認識されるように、所望

の間隔で波腹を配置するためには、直径、長さ、超音波エネルギー源への結合位

置を含むプローブの寸法を調節することが可能である。本願出願人の共に審査中

の特許出願出願である通し番号第６０／１７８，９０１号は横モードで作動する

超音波プローブの設計パラメータをさらに記載しており、ここに参照することで

組み込むものとする。

      【００６９】

  図１６および図１７は現発明で使われるもう一つ別の超音波先端部を示してい

る。先端１００は一般に遠位端１０１と近位端１０２を有した円筒状である。先

端部の遠位端の近くに遠位端１０４と近位端１０５を有した陥凹部分１０３があ

る。陥凹部分１０３は平らな表面１０６を有する遠位端１０４の所で閉ざされて

いる。その平担面は超音波先端の長軸シャフトに対し９０°の角度で位置付けさ

れている。先端の近位端１０２は超音波の振動源（図示せず）に連結されるよう

になっている。プローブは何らかの適切なチタン合金で作られる。超音波を適用

すると、その振動は平坦面に伝送される。その時、平坦面の全領域が切除表面と

して作用する。超音波プローブの操作者は、この時、標準的な電気焼灼器に似て

いるが熱作用の無い切除用のプローブを使用することが可能である。

      【００７０】

  このように、超音波治療装置の独特の設計および概念ならびにその利用方法が

示されかつ記述されている。本記述は特定の実施形態に向けられている一方、当

業者が、ここに示されかつ記述された特定の実施形態への変更および／または変

形を思いつくことができるのは当然である。この記述の範囲に含まれるそのよう

な変更または変形はいかなるものであっても本発明の部分に含まれるように企図

されている。ここでの記述は単に例証的であるように企図されており、限定的で

あるようには企図されていない。ここで記述された本発明の範囲は特許請求の範

囲によってのみ限定される。

【図面の簡単な説明】

    【図１】
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  図１は本発明の超音波治療装置のハンドルの側立面図である。

    【図２】

  図２は本発明の超音波治療装置の第一の実施の形態の斜視図である。

    【図３】

  図３は図２の実施の形態の側立面図である。

    【図４】

  図４は本発明の超音波先端部の一つの実施の形態の斜視図である。

    【図５】

  図５は本発明の超音波先端部の第二の実施の形態の斜視図である。

    【図６】

  図６は本発明の超音波治療装置の第二の実施の形態の側立面図である。

    【図７】

  図７はＢＰＨを患っていない患者の尿路の断面図である。

    【図８】

  図８はＢＰＨを患っている患者の尿路の断面図である。

    【図９】

  図９は本発明の外科的手法の第一段階を示す患者の胴体下部の断面図である。

    【図１０】

  図１０は本発明の外科的手法の第二段階を示す患者の胴体下部の断面図である

。

    【図１１】

  図１１は本発明の超音波プローブの一つの実施の形態を介した径方向の断面図

である。

    【図１２】

  図１２は本発明の超音波治療装置の一つの実施の形態の部分的な斜視図である

。

    【図１３】

  図１３は本発明の超音波治療プローブの一つの実施の形態の軸方向の断面図で

ある。
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    【図１４】

  図１４は本発明の一つの実施形態を用いたＢＰＨを治療中の患者の尿道の断面

図である。

    【図１５】

  図１５は本発明の別の実施形態を用いたＢＰＨを治療中の患者の尿道の断面図

である。

    【図１６】

  図１６は直角の超音波先端部の平面図である。

    【図１７】

  図１７は直角の超音波先端部の斜視図である。

【図１】

【図２】
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【図３】

【図４】
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【図５】

【図６】
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【図７】
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【図８】
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【図９】

【図１０】

【図１１】
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【図１２】

【図１３】
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【図１４】
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【図１５】
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【図１６】

【図１７】
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【国際調査報告】
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