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医療現場が抱える

．．｝ な え ［組織２分割デバイス］
本製品は主に癌の確定診断で行われる針生検で使用するために開発され、
今まで難しかった同一組織から、病理検査と遺伝子検査の２つの検査への検体提供が可能となりました。

衛 生 面 と 安 全 性 を 考 慮 した

　

衛生面を考慮したＥＯＧ（エチレンォキサィドガス）滅菌処埋済みの単回使用製品ですｏ

ディ ス ポ ー サ ブル タイ プ

　　

刃物は組織を分割する際にかターホルダーの表面にぁるボタン押した時のみ飛び

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

出す安全な設計です。
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採取した組織を

　　　　　

採取した組織の 異なる生検針に

刃 物 で 分 割

　　　　　　　

管 理 が 便 利

　　　　　　　

対 応も可 能

極細の刃物を内蔵しているので、太さ

　　　　

組織分割用シートにあらかじめ番号と色

　　　　

本製品は様々な針の太さや形状に合わ

０，８ｍｍ程度の針で採取した組織も容易

　　　　

分けしたマーカーが記してあるので、分

　　　　

せて作られています。詳しくは株式会社ウ

に２分割することができます。

　　　　　　　　

割後に組織の方向と位置を確認するの

　　　　

ミヒラまでお問合せください。

に便利です。

霧 簡単な操作で、同一組織を縦に分割

組 織 分割用 シート
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① シートの設置

　

② 響き欝を

　

⑤ 組織を分割
デバイスを全て開いた状態にして、付属品の

　　　　　　　

針ガイドを閉じた状態にして、生検針を

　　　　　　

デバイスを完全に折りたたみ、カッターホ

組織分割用シートを色分けしたマーカーが

　　　　　　

Ｙ字型のガイドに合わせて置き、採取した

　　　　　　

ルダーのボタンを押すと、内蔵された刃物

印刷されている面を表にして、ベースにある

　　　　　　　

組織が真下になるようにシートに載せ、針

　　　　　　

が採取した組織とシートを分割します。
枠に載せます。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

のみを取り外します。



諺 針生検で組織２分割デバイスを使用した場合

ー÷国彊璽帯－

　　　　　　　　　

今から採取した組織を

　　　　　　　　　　　

それぞれ病理検査と遺伝子検査１ご

マメ 写

　　　　

回してください。
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この病院では、様々な癌

の確定診断をするために

針生検を行っています。
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組織が２つに
別れてし、る！

今回はＲＮＡ検 査 も

　　　

採取した組織をこのデパ

するので、凍結用ーご近く

　　　

イスで分割したので、渡し

からもう一度組織の採取

　　　　

た箱（デバイス）を開けて

が必要ではないですが？

　　　　

みてください。

　

一
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日 製

　
　
　　　　　

確かに、ごれだと生の組織が必要

　　　　　　　　

そう、今回は株式会社

　

なＲＮＡ検査と従来の病理検査への

　　　　　　　　

ウミヒラ が開発した

　

検体提供が同時Ｅごできますね！

　　　　　　　　　　

『組織２分割デバイス』

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

を取Ｌ」入れたんだよ。

　　　　　　　　　　　

ｎ
，

　

ニ＃／ 夕
弱

ロ ー 操作も簡単だｏ

，，，，

　　　　　　　　　　

‐

　　　　　　　　　　

ＬＩ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ーー

　

．
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いましたね。私にもできますが？
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謬生検組織を採取する針生検

針生検とば、癌の疑いのある部位に針を刺入し、その中に組織の一部を採取して体外に取り出し、

顕微鏡で症状を診断（病理検査）することです。
前立腺癌の場合、超音波で写した画像で採取する組織の部位を確認しながら針を刺入。通常１０～１５箇所の組織を採取します。
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看護師
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なるほど！採取した生検組織を

効率的に分割して、複数の検査
に有効に提供できるので、患者

さんのために大切な情報が正確

に得られるようになりますね。

前立腺癌の場合／
～
‘，，
＼

　　

ノ′

　　　　　

病理検査とＲＮＡ分析の両方を行う

場合、今までは追加の生検組織の採

取が必要だったのが、このデバイス

のおかげで１回の採取で、２つの検査

への検体提供ができるんです。

臨床検査技師

　　

『組織２分割デバイス』は

　　

前立腺、乳腺、腎臓、肝臓、

　　

転移巣などの針生検の

　　

検体分割に使用できます。

通常は、同一部位の組織を２回

採取することができないから、

病理検査と遺伝子検査が同じ
病態を反映しているか、判定が

難しかったのが課題ですよね。

諺婁甲豊豊麗雷雲鱈鼻擢端宣言＊提供を行い、
１

　　　

２つの検査を行うための従来の方法

　　　

１

　　　　　 　　　　　　　　　
［病理検査用］

　

［遺伝子検査用］

　　　　　

｛パラフィン包理後の検体］

　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　

検査を行う場合、病理検査用に加工した

　　　　　　　　　　　　　　

組織標本からＤＮＡを抽出していました。
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従来、同一組織から病理検査と遺伝子

　

　

　

　

　　　　　　

　

　

　　

　

　

　

　

　

　　

　

組織の性質Ｚ１ｔ異なる

　　　

－
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▲１▲

　　　　　　　　　　　　　

しかし、組織標本はパラフィン包埋ブ

　　　　　　　　　　　　　　

ロックから切断した２～３脚のミクロトー

　　　　　　　　　　　　　　

ム切片からできているので、同一組織で

同じ病態を反映しているかどうか

　　　

はあるが空間的対応箇所が狭く、抽出で

の判断が困難。

　　　　　　　　　　　

きるＤＮＡの数も少ないのが課題でした。

［ ÷

　

ｒ組織２分割＝デバイス』を使用した場合

　　

．
デ

　　

『組織２分割デバイス』で一つの組織を縦に分割、

　　　　　　

空間的対応のある組織から

　　　　　

２つの検査への検体提供が可能に！

　　

［パラフィン包埋］

　　　

［病理検査用］

　　　　

［遺伝子検査用］

　　　　
１ 組織の性質が同じ １

分割した２つのサンプルは、隣接組織なので空間的

にほぼ同じ組織として捉えることができ、遺伝子検

査の結果を病理学的に裏付けすることが可能となり

ますｏさらに組織標本と比べ抽出できる も
ＤＮＡの数が圧倒的に多いのも特徴です。

つまり、より正確な病態の把握ができるんです。



謬生検組織を診断するまでのプロセス

針生検で採取した検体組織はそれぞれ検査用に加工する必要があります。

採取直後の生の組織を２分割することが、なぜ複数の検査や分析に役立つのか、その背景を見てみましょう。
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…

　　　　　　　　　　　　

組織を２分割することで様々な検査と分析の組み合わせが可能になります。
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組織を染色

組織標本の完成

病理検査（顕微鏡診断）

最近ＤＮＡ分析だけでなく、ＲＮＡ分析の依頼も

多いのですが、どうしてですか？
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ｆ… タンパク抽出１
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ｏＮＡ分析
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ＲＮＡ分析

　

＝ タンパク分析ｉ
遺伝子検査

１

　　　　

－－÷ 「
レーザーマイク□ダイセクション１

”－！

の変化（酵素）によって容易に損傷を

受けます。だから生の組織からＲＮＡ

を抽出する必要があるのです。

も

なるほど、これは小さくても

　

頼もしい製品ですね！

レーザーマイクロダイセクション

組織標本から、必要部位をレーザーで

ますが、専門の技術や機材が必要で、

コストがかかります。

　

をすることが、より効果的な治療法や施薬の提案に〔
それはＤＮＡとＲ
篭
の両方
轟
遺伝子の検査

　

　　　　　　　　　　　　　　　　　



　

　　　　　

　

ＰＯ－ＮＴＩ針生検で採取した生体組織をこのデバイスで二分割することで、

　

ハ【

　

病理検査用検体と遺伝子検査用検体の両方が提供可能に！

縦に分割したシート

　　　

分割された組織＊

冊．病理検査へ

　　

＝ 遺伝子検査へ１

　　　　　　　

‐

　

士

組織２分割デバイスは、扱いやすく、採取

した組織をまっすぐ縦に伸びた状態で分

割できます。一方の病理検査用組織の悪

性・良性の各々の存在部位が、もう片方の

遺伝子検査用組織と空間的対応がある

ので 混じりけのない純粋な悪性組織の

遺伝子検査への提供が可能となります。
≠写真は動物の粗餐を使用した見本です．

病的細胞（細胞集団）の存在部位が、分割された隣接組織の病理検査で参照できる

組織を用いて、遺伝子検査（ゲノムさらにはエビゲノムも）が実施できる点で画期的

であり、従来の複雑な検体処理工程も省略することができます。特に不安定なＲＮＡ

検査の対象部位についても、その隣接した組織の病理所見が参照できます。

従来、病理検査と遺伝子検査を同時に行うに

は、追加で組織を採取することが通常でした

が、採取した組織の部位が異なれば同じ病態を

反映しているかどうかの判断は困難です。また、
病理検査用に加工した組織標本からレーザー

マイクロダイセクション等の手法を用いてＤＮＡ

を抽出し、遺伝子検査を行うことが可能ですが、
複雑な専門の工程が必要でコストもかかりま

す。また、ＲＮＡの抽出にはＲＮＡ自体が不安定な

ため生の組織を採取直後に凍結保存すること

が必要なので、従来の病理検査用に加工され

た組織からＲＮＡを抽出しても変質しており、検

査できませんでした。したがって、「組織２分割デ

バイス」は針生検組織の同一部位を分割して、
病理検査と遺伝子検査への提供を行うことが

可能なので、検査結果を相互に裏付けすること

ができます。複数の検査に有効に検体を提供す

ることで正確な病態の把握ができ、Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ

Ｍｅｄｉｃｉｎｅ※に貢献できます。

※惣壱の国人レベルで最遣な治療方法を分析・選択し、それを施すこと．

製 品情 報

　　

１
製

　　　

品

　　　

名

　　　　　

組織２分割デバイス

医療機器製造販売

届出番号

［日本国内］特許第６４１７４９５号

※海外特許出願中（アメリカ・ヨーロッパ・中国）

２６Ｂ２×１０００４００１９５０

本体機器
［収納時］Ｗ６２．ｏｍｍｘＤ４５ｍｍｘＨ２１．ｌｍｍ

［開放時］Ｗ１６５．ｏｍｒｎｘＤ４５ｍｍ×Ｈ１３．６ｍｍ

エチレンオキサイドガス滅菌済製品

　

単回使用

セット内容

●組織２分割デバイス（本体）
●組織分割用シート

　

（採取した検体を置くシートで、１～２０までの番号付きです。）

．樹脂製ピンセット

●グリーンシーツ（Ｈ３００ｍｍ×Ｗ３９０ｍｍ）

　　　　
組織２分割デバイス

　
樹脂製ピンセット

　　　　　　　　　

グリーンシーツ

組織分割用シート

，

　　　　　　

…

［製造貝腹亮元］ 株式会社ウミヒラ

〒６０１‐８２０５京都市南区久世睦城町１２６番地
ＴＥＬ．０７５▲９３２‐４３５９

　

ＦＡＸ．０７５‐９３２‐３９３２ 富麗ｉ，二〒ｇ
５諸鑑識器 園

■医療機器製造販売業許可番号２６Ｂ２ＸＩＯＯ０４

　　

■ｌｓｏ１３４８５：２０１６認証取得（」ＱＡ－ＭＤＯＩ０８）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

適用：整形外科用の非能動機器


