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1. 概要 

【背景】 

エネルギーデバイスの多くは剥離と止血に熱変性を用いる。熱による止血は、時

に副損傷や層構造の誤認を生む事が欠点である。また大きなエネルギープラッ

トフォーム本体やコードが必要で高コストである。 

【目的】 

組織剥離に特化した新規電動デバイス (DD1)の安全性 (safety)と有用性

(feasibility)を評価する。 

【対象・方法】 

ブタを用いた模擬手術でDD1と他のエネルギーデバイスの組織傷害の面積と程

度、帯熱、組織剥離時間の計 3 つの比較を行った。1 つ目、DD1 を電気メス（ES）

と比較し臓器に用いた際の組織傷害面積と程度を比較した。DD1 を組織に押し

当てる強さを 100±50g で一定にして出力と負荷時間を段階的に変化させた。各

デバイスによる傷害の面積（横幅×深さ）を組織学的に計測した。また、熱傷害

で核の縦横比が 1.25 以上となった細胞数をカウントして ES と比較した。2 つ

目、ブタ腸間膜に対して Harmonic、ES、Liga sure、DD1 の４つのデバイスを

使用した際の温度変化を 3 秒後、10 秒後、20 秒後、30 秒後に測定した。3 つ

目、手動の剥離鉗子と DD1 を用いて小腸の直動脈を長軸方向に 3cm 以上剥離

し剥離時間を計測した。 



- 2 - 
 

【結果】 

1 つ目、電気メスによる肝の組織傷害範囲は DD1 中出力のどの時間の傷害範囲

と比較しても有意に広かった（p<0.0001）。熱傷害で核縦横比が 1.25 以上の細

胞数は、DD1 最大出力の 60 秒と比較しても ES では有意に多かった（p<0.0001）。

2 つ目、各デバイスの帯熱性試験で、組織剥離終了から 3 秒後と 10 秒後に

Harmonic は 160℃から 68℃、ES は 84℃から 45℃、Liga sure は 61℃から

49℃と変化し組織傷害域まで帯熱がみとめられ、10 秒後にも使用前の温度に戻

らなかった。一方、DD1 は 30.5℃から 29℃と温度変化を認めなかった。3 つ目、

小腸の直動脈の剥離に要した時間は剥離鉗子と比較してDD1は有意に短かった

（DD1 100 (70-205)sec vs 剥離鉗子 130 (90-210)sec, p=0.0325）。 

【結語】 

DD1 はエネルギーデバイスと比較して傷害面積が小さく、熱による組織変性が

少なく剥離にかかる時間は用手法と比較して短い、安全性と簡便性を併せ持つ

新規デバイスである。  
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2. 諸言 

外科手術における剥離とは、組織間を分離または分割する一般的行為を包含し

た用語である[1]。生体内では膜が臓器をとり巻いて生理的に癒合している。さ

らに手術既往や疾病による非生理的癒着が存在する。これらの正確かつ効率の

良い剥離は外科手術では必須の基本手技である。手術では目的臓器の切離や吻

合に先立ち、臓器や脈管を剥離する必要がある。合目的な剥離による層の分離を

行うことで、組織傷害や出血を伴わず目的の臓器にアプローチが可能である。剥

離は通常、鋭的剥離と鈍的剥離に分けられるが、第三の剥離としてのエネルギー

凝固を用いた剥離、すなわち電気的あるいは他の熱源を用いて組織の分離と同

時に凝固止血を行う方法が用いられている[2-11]。近年は超音波凝固切開装置

（ultrasonically activated device: USAD）や Vessel sealing system （VSS）

が止血と切開を同時に行えることから頻用されている。 

エネルギーデバイスは過去 20 年間で驚異的な進歩をとげ、多機能（バイポーラ

ーや超音波を用いた鋭的、鈍的な血管のシーリング）な機器として、外科手術に

おけるほとんどすべての剥離で広く用いられている。USAD はデバイス先端の

アクティブブレードを１秒間に 50000 回振動させ、摩擦熱による蛋白変性によ

り凝固と同時に組織を切開する。VSS はバイポーラー電気メスの原理を利用し

て、熱による組織融合を行う。ES は血管閉鎖には用いず、USAD、VSS は血管

閉鎖が可能である。熱エネルギーデバイスの一般的な特徴を表１に示す。破裂圧
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力は VSS が最も高く、シール幅が厚い。USAD はシール時間が短いが、VSS よ

り破裂圧力が小さい[12]。ところが、これらのエネルギーデバイスには止血凝固

に高熱を用いるという点で大きな制約がある。高熱による血管・神経・尿管や腸

管に対する意図せぬ臓器損傷が問題点である[13-19]。誤った層でも出血せずに

直線的に切離が行われるため層の誤認が起こりえる。強力な止血デバイスを用

いても手術時間の短縮には寄与しないという報告もある[2, 3]。そのため正しい

層を保ち熱損傷による組織傷害を最小化する更なるデバイスの開発が必要であ

る。 

DD1 は米国 Physcient 社が開発した剥離に特化した新しい電動剥離器である。

我々は当初より本デバイスの開発に関わっている。これまでに電動で剥離操作

を行う機器は存在せず、新しいジャンルのデバイスである。DD1 は differential 

dissector の略で、差動式の電動剥離器である。DD1 は内蔵バッテリーによりコ

ードレスで使用可能で、先端の樹脂性剥離チップを左右に振動させることで剥

離を行う。DD1 は疎な結合組織を選択的に分離させ、強固な結合組織に対して

はほとんど影響を与えないように設計されている。膜に挟まれた結合織内の脈

管や神経を温存し、対象臓器に与える損傷が最低限で十分な剥離ができること

を目的としている。 

新しいカテゴリーの手術機器の開発と安全性の確認と検証に関して、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency： 
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PMDA）による管理医療機器（クラス II）の審査を受けるにあたり、ブタの模擬

手術モデルにより、DD1 による組織傷害や耐熱・剥離に要する時間の測定を行

う実験系の構築を提唱して承諾を得た。DD1 と比較するデバイスとしては、電

動の剥離器というジャンルのデバイスが存在しないため、実際に現行で汎用性

が高く使用されている主要な機器として電気メス、Liga sure、Harmonic を選

定した。DD1 と各エネルギーデバイスを比較し、既存の手技における有効性を

検証した。 
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3. 対象と方法 

1 DD1 の概要 

DD1 の先端にはポリエーテル・エーテル・ケトン（PEEK）樹脂性の剥離チッ

プが付着し、高速で左右に振動させることで剥離を行う。（図１）振動はハンド

ルに内蔵されたモーターとバッテリーによって生み出され、デバイスはコード

レスである。バッテリーを内蔵したハンドルのグリップエンドにコントロール

ノブがあり、振動の強さを調整可能である。コントロールノブは最小から最大ま

で無段階で調整でき、50％出力の状態（中出力）を臨床使用に適した強度とし

た。高速で振動する剥離チップを組織に直行して接触させると疎な組織が選択

的に分離され、結合力の強い組織が残ることで剥離が行われる。よりデリケート

な剥離が必要な場合は表面を十分に湿潤させることにより摩擦係数が低下する

ため、更に組織損傷を予防できる。 

2 動物 

月齢 2～3 か月、体重 35～45 kg の SPF 家畜ブタを 5 匹使用し、実質臓器では

肝臓は１臓器につき 4 葉 36 カ所、腎臓は 1 対臓器につき 3 カ所、膵臓は 1 臓器

につき 4 カ所を各々が独立した実験部位として設定した。動物麻酔は筋注用ケ

タミン（10mg/kg）、キシラジン塩酸塩（2mg/kg）およびアトロピン硫酸塩（0.5mg/

頭）の混合液を筋肉注射して鎮静した。5％イソフルランと酸素を混合させマス

ク吸入させた後に気管内挿管し、1～3％イソフルランで麻酔を維持した。麻酔
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器は model NS-5000A（Acoma Inc. Tokyo, Japan）、人工呼吸器は model PRO-

45Va（Acoma Inc. Tokyo, Japan）を使用した。目的臓器はあらかじめインジゴ

カルミンでマーキングし実験終了後、深麻酔により苦痛を与えない状況にした

後に静脈ルートより脱血し安楽死させた後に摘出した。すべての試験は 20 年の

経験を有する同一のベテラン外科医が担当した。 

実験動物の扱いは National Academy of Sciences’ Guide for the Care and Use 

of Laboratory Animals および the Act on Welfare and Management of Animals 

(Act No. 105 of October 1, 1973)に基づき実施した。本試験の試験プロトコール

および動物の取り扱いに関する倫理基準は株式会社 NAS 研究所成田試験場の

IRB（動物実験委員会）により適切と判断され承認された。（許可番号 15L-S079、

16L-S002） 

3 プライマリコントロール 

剥離実験を開始する前に DD1 を組織に押し当てる強さを一定にするために、通

常の剥離操作で加える力を電子秤による模擬試験を 20 回×2 セット行うことで

約 100±50g になるように用手で調整を行った。 

実質臓器として肝、腎、膵、管腔臓器として尿管、膀胱、thick and middle artery、

thick and middle vein、そして神経を目的臓器とした。上下腹部正中切開です

べての腹部臓器を露出させた。電気メスで後腹膜を切開し、腹部大動脈、下大静

脈、総腸骨動静脈、腎動静脈、尿管、大腿神経を露出した。臓器傷害の測定部位
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は実験前にインジゴカルミンでマーキングし、実験終了後に犠死させ摘出され

た組織は 10％ホルマリンで固定後にパラフィンで包埋した。パラフィンブロッ

クのマーキング部位を目印に 5µmm に薄切し、へマトキシリン・エオジン（HE）

染色標本を作製して病理組織学的な評価を行った。 

4 組織傷害の計測 

各臓器に対する DD1 による組織傷害面積（長さ×深さ）を肉眼的に評価した。

肝臓では 1 匹につき肝葉 4 つの各々を独立した 1 実験部位と設定した。振動強

度を 2 条件（中出力と最大出力）、負荷時間を 4 条件（5、15、30、60 秒）、の

各条件で肉眼的に組織傷害の横径と深さを計測した。他の臓器に対しては振動

強度を中出力、負荷時間を 5、30 秒で行った。実質臓器（肝、腎、膵）では、

ES2 秒間の焼灼による組織傷害を比較対象とした。臨床上 DD1 や ES を同一か

所に長時間接触させることはないが、組織傷害をより確実に反映させるため、

DD1 の最長負荷時間を 60 秒、ES の負荷時間を 2 秒とし、臨床使用で想定され

るよりも長くした。ES の設定は、凝固、30W とした。非実質臓器（管腔臓器と

神経）は、手術で ES を直接当てる事は無く、損傷が明らかで動物の死亡に直結

するために DD1 のみで傷害面積を計測した。全ての臓器は非侵襲の正常部位を

コントロールとして比較した（表２）。傷害面積は、適用部位を NanoZoomer

（Hamamatsu Photonics Inc. Hamamatsu, Japan）でスキャンしコンピュー

ターモニター上で計測した。傷害部位の最大横径（W）と最大縦径（D）を測定
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し、W×D を傷害面積とした。 

5 病理組織評価 

熱により変性した組織は細胞質が縮小し、核の染色性が強くなることが知られ

ている[20]。デバイスを組織に接地させる際の圧力に熱が加わることにより、核

が変形し縦横比（D/W）が大きくなる。この事を利用し傷害核数をカウントする

ことで Microscopic に傷害の程度（細胞の変性）を評価した。傷害核数を DD1

の最強度傷害条件（最大出力、60 秒）と電気メス（30W、2 秒）の各々を(n=16, 

respectively)ランダムな 10 視野を用いて 400 倍の倍率でカウントした。今回の

試験で我々は核の D/W 比が 1.25 以上となる細胞を傷害ありと定義した。 

6 デバイスの帯熱試験 

腸間膜を用いて Harmonic、ES、Liga sure、DD1 を使用し剥離操作を行った。

使用前には温水を利用し各デバイスすべて 29℃に統一した。各デバイスを腸間

膜に当て連続出力により使用し 3・10・20・30 秒後の温度変化を赤外線サーモ

グラフィ Testo 875-2i（Testo Inc., Lenzkirch, Germany）で測定した。測定さ

れた色温度を解析ソフト（Testo IRSoft, Testo Inc., NJ, USA）で解析し各デバ

イスの帯熱最高温度と使用後に自然冷却させ温度変化を計測した。温度測定は

各デバイスを同一条件で 10 回ずつ測定し DD1 と比較した。 

7 小腸直動脈の剥離時間 

小腸腸間膜の直動脈 1本を単独剥離する時間を剥離鉗子とDD1を用いて比較し
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た。直動脈は途中に血管同士の生理的吻合がない部分を選択し長軸方向に 3cm

以上剥離するのに要した時間を測定し、完成した状態を撮影した。剥離中に出血

が起こり、５秒間の単純圧迫により止血が得られない、もしくは閉塞が起こり血

流を確認できなくなった事例を失敗（fail）とした。それぞれ 15 か所ずつ剥離

を行い、剥離の時間と成否を実験に関わっていない外科医がビデオ審査で評価

した。 

8 腎門部の剥離 

DD1 を用いて腎門部の脈管を剥離した。腎門部の後腹膜のみを血管に長軸方向

に切開線を入れた後に DD1 のみを使用して剥離をおこなった。不用意な出血を

避けるために剥離は近位から遠位方向におこない動脈と静脈のそれぞれを単離

しテーピングが可能かどうかを検討した。剥離中に出血が起こり、5 秒間の単純

圧迫により止血が得られない、もしくは閉塞が起こり血流を確認できなくなっ

た場合を失敗（fail）とした。 

9 統計分析 

すべての連続変数は中央値とレンジで記載した。2 群間の比較はパラメトリック

変数を Student’s t test、ノンパラメトリック変数を Wilcoxon rank sum test

で行った。Ｐ値が 0.05 未満で有意差ありと判定した。すべての統計解析は JMP 

10.0.2 （SAS Institute Inc., Cary, NC, USA）で行った。  
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4. 結果 

1 肉眼的な傷害 

DD1 は接触面に広く浅い平皿状の傷害領域を呈し、漿膜の断裂なく肝組織変性

をみとめず漿膜下出血をみとめた。（図２A） 一方、ES は接触面を中心とした

半円形の傷害領域を呈し、漿膜の断裂と肝組織変性をみとめた。（図２B） 

DD1 を中出力で使用し（5, 15, 30, 60 秒）、ES（30W・2 秒）と肝実質の傷害面

積を比較した（n=16,respectively）。肝実質の傷害範囲は 15 秒でプラトーに達

した。ES の傷害範囲は DD1 と比較してどの時点でも有意差に大きかった（p＜

0.0001）。（図２C） 

DD1 を最大出力で使用し（5, 15, 30, 60 秒）、ES（30W・2 秒）と肝実質の傷害

面積を比較した。中出力と同様に肝実質の傷害範囲は15秒でプラトーに達した。

ES の傷害範囲は DD1 と比較してどの時点でも有意差に大きかった（p=0.0494）。

（図２D） 

各臓器の DD1（中出力, 5, 30 秒）と ES（30W・2 秒）による傷害面積は、実質

臓器（腎・膵）では肝臓と同様に DD1 の傷害面積は有意差をもって少なかった

（腎: p=0.0001, 膵: p=0.0037）。一方、非実質臓器（管腔臓器と神経）では DD1

による肉眼的な傷害を認めなかった。非実質臓器に ES を直接接触させることは

日常臨床ではなく、ダメージが明らかであるため試験を割愛した。（表３） 

2 Microscopic な障害 
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各デバイスによる組織傷害の質の違いは明らかであった。DD1 では実質内の出

血以外の変化がなく、ほとんどの細胞が核の D/W が保たれていた。（図３A） ES

の傷害範囲に存在するほとんどの細胞が凝固し、D/W≧1.25 となった。(図３B) 

ES と比較し DD1 の傷害核数は有意に少なかった（p<0.0001）。（図３C） 

3 デバイスの帯熱 

Harmonic、ES、Liga Sure、DD1 による剥離終了後の温度推移は各デバイス使

用から 3 秒後に Harmonic は 160℃、ES は 84℃、Liga sure は 61℃と上昇し

10 秒後に Harmonic は 68℃、ES は 45℃、Liga sure は 49℃であった。一方、

DD1 は 31℃から 29℃と使用による温度変化を認めなかった。（図４A） DD1

は有意差をもって使用中（p<0.0001）、および使用後（p<0.0001)でも低温であ

り DD1 以外のデバイスは 10 秒後でも使用前の温度に戻らなかった。（図４B） 

4 小腸直動脈の剥離時間、小腸直動脈と腎門部の剥離 

単純な構造の小腸の直動脈の剥離ではDD1と剥離鉗子による剥離の失敗（fail）

はなかった。（図５A, B） DD1 による剥離時間の中央値は剥離鉗子と比較して

有意に短かった（DD1：100 秒、レンジ 70-205 秒 vs 剥離鉗子：130 秒、レン

ジ 90-210 秒、P=0.0325）。（図５C） また、複雑な構造の腎門部の剥離におい

ても目的とする脈管を損傷することなく露出でき、個別にテーピング可能であ

った。（図６A, B）  



- 13 - 
 

5. 考察 

DD1 はいままでにないカテゴリーとして開発された剥離に特化した電動デバイ

スである。DD1 の知的所有権は米国 Physcient 社が保有しており、米国だけで

なく日本でも商用段階にある。剥離による組織傷害面積は電気メスと比較して

小さく、熱による細胞変性がなく従来の手術操作を安全に遂行可能であること

がわかった。通常、剥離操作では一点に数秒しか当てないため、本実験は十分な

安全マージンを考慮していると考える。 

エネルギーデバイス（たとえば USAD や VSS）は高熱による組織凝固を止血の

原理としている。周囲組織に対する熱損傷が予想されるため、熱の影響を受けや

すい脈管や神経などに直接接触する剥離手技は避けなくてはならない[13-19]。

従って、剥離の際には臓器に熱の影響が及ばないように安全マージンを確保す

る必要がある。この問題は重要であり、VSS は温存すべき血管や神経の近くで

は使用すべきではない[21-22]。一方で、DD1 は物理的な傷害面積が小さく、熱

による細胞変性がなかった。よって、DD1 は目的臓器に不可逆的な損傷を与え

ず周囲の組織だけを安全に剥離し、ES よりも少ない安全マージンで使用可能で

ある。VSS はデバイスの先端に熱を発生させることで凝固止血を行っているた

め先端の帯熱による臓器損傷や使用者への予期せぬ副損傷が問題となる。DD1

は温度上昇がなく、高温の状態が持続することもなかった。臨床使用を想定した

中出力の 60 秒の使用でも、実質臓器の傷害面積は ES に比較して有意に小さく、
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脈管などの非実質臓器は周囲に緩い結合織に囲まれているが故に振動を緩衝し

組織学的な損傷をみとめなかった。本結果は、結合織の剥離を行う際に、出血の

イベントが起こらなかったという事実を裏打ちしている。さらに ES で通電する

ことによる意図せぬ運動反射が誘発されることも回避でき、帯熱しないため連

続使用が可能である。 

剥離の際には血管や神経と周囲組織の境界を正確に認識する必要があるが、

DD1 を接地させると線維組織が少なく結合力の弱い周囲組織が選択的に剥離さ

れ、血管や神経は損傷を受けずに残る。小腸の直動脈の剥離時間は従来の剥離鉗

子に比較して短く、剥離後の状態に差異はなかった。DD1 は経験年数によらず、

均質な剥離が可能なデバイスであろう。本特長は、内臓脂肪が多い肥満症例に対

しても有効と類推される。 

DD1 は大きなエネルギープラットフォーム本体が必要ないことで低コストであ

ることも利点である。さらにバッテリーが本体に内蔵されているため、手術中の

操作性が良い。DD1 は利便性を向上させるために更なる改良が予定されている。

今回使用したDD1のシャフトを延長し鏡視下手術において剥離操作が可能とな

り、吸引や水の注入が可能で、先端のアングルを可変式とするプロトタイプがす

でに完成しており臨床使用を待つばかりある。  
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6. まとめ 

剥離に特化した電動デバイスの組織損傷の低減、低帯熱性評価により安全性を

検証し、臨床使用を模擬した手術により剥離機能を検討した。神経機能の温存、

脈管が入り組んだ手術野、トンネリング等の手技においても安全かつ迅速な剥

離操作が予想される。DD1 は手術対象臓器を選ばず、術者のアイディアにより

更なる使用法が確立され手術の安全性や簡便性の向上に寄与するものと信じる。
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8. 表 

表１ 熱エネルギーデバイスの特徴 
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表２ DD1 と電気メスによる適用条件、部位と総数 
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表３ 各臓器の傷害範囲 
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9. 図 

図１ DD1 の概要 
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図２ DD1 と電気メスの傷害範囲の違い 
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図３ DD1 と電気メスの傷害の質の違い 
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図４ Harmonic、電気メス、Liga Sure、DD1 使用時のサーモグラフィ所見

と温度推移 
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図５ DD1 による小腸直動脈の剥離写真と剥離時間 
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図６ DD1 による腎門部の剥離写真 
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10. 図説 

図１ 

DD1 の先端にはポリエーテル・エーテル・ケトン（PEEK）樹脂性の剥離チッ

プが付着し、高速で左右に振動させることで剥離を行う。グリップエンドにコン

トロールノブがあり、振動の強さを調整可能である。バッテリーを含んだ本体重

量は 150g である。 

図２ 

A DD1 は接触面に広く浅い平皿状の傷害領域を呈し、漿膜の断裂がなく肝組織

の変性をみとめず漿膜下出血をみとめた。B ES では接触面を中心とした半円形

の傷害領域を呈し、漿膜の断裂と肝組織の変性をみとめた。C 肝実質の傷害範

囲は 15 秒でプラトーに達した。D ES の傷害範囲は DD1 の中出力、最大出力の

どの時点と比較しても有意に大きかった。 

図３ 

A DD1 による組織傷害は肝実質内の出血だけで、細胞傷害はなかった。B ES は

広範囲に細胞傷害を呈した。C 400 倍視野で計測した傷害を受けた細胞数は、

DD1 が ES と比べて有意に少なかった。 

図４ 

A 各デバイスを使用して３秒後に温度上昇を認め、１０秒後には低下した。DD1

は使用による温度上昇を認めなかった。B DD1 は他のデバイスと比較して、ど



- 27 - 
 

の時点においても有意に低温であった。 

図５ 

小腸腸間膜の直動脈１本を3cm以上長軸方向に剥離する時間を剥離鉗子とDD1

を用いて比較した（A：剥離前、B：剥離後）。C 剥離時間の中央値は、DD1 が

剥離鉗子と比較して有意に早かった。 

図６ 

A 剥離前に腎門部の後腹膜のみを血管に長軸方向に切開を入れた。B 腎門部の

剥離において目的とする脈管（動脈、静脈、尿管）を損傷することなく露出でき

た。  
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