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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達領域まで延在する第１のカテーテルであって、前記遠位治療
送達領域が近位バルーンと遠位バルーンとの間に配設された治療送達部分を含み、
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの前記近位端部まで延在する送達管腔と流
体連通している１つ以上の送達開口部を含み、
　前記近位バルーンおよび遠位バルーンは、前記第１のカテーテルの前記近位端部まで延
在する１つ以上の膨張管腔と流体的に結合され、
　前記近位バルーンおよび遠位バルーンは、患者の十二指腸の所望の治療領域の治療に適
した固定距離で離間している、第１のカテーテル
　を含む、腔内デバイス。
【請求項２】
　前記固定距離は、長さが５～１５ｃｍである、請求項１に記載の腔内デバイス。
【請求項３】
　前記近位バルーンおよび遠位バルーンの各々は、前記十二指腸の内面との密封係合を容
易にするために、直径が１．５ｃｍ～４ｃｍである、請求項１または２に記載の腔内デバ
イス。
【請求項４】
　前記近位バルーンおよび遠位バルーンの各々が、準弾性材料から形成されている、請求
項１～３のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
【請求項５】
　前記治療送達部分が、前記送達管腔から前記十二指腸の前記治療領域への治療流体の送
達を容易にするために、１つ以上の送達開口部を含む、請求項１～４のいずれか一項に記
載の腔内デバイス。
【請求項６】
　複数の前記送達開口部が、治療中の前記治療流体の分配または循環を容易にするように
配置される、請求項１～５のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
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【請求項７】
　前記治療流体の循環または吸引を容易にするために、１つ以上の吸引管腔と流体連通し
ている１つ以上の吸引開口部をさらに含む、請求項１～６のいずれか一項に記載の腔内デ
バイス。
【請求項８】
　前記近位バルーンと前記遠位バルーンとの間に配設された温度センサと、
　前記治療流体を加熱するように構成された加熱器と、
　制御ループに従って、前記温度センサからの出力に基づいて、前記加熱器による前記治
療流体の加熱を調整するように構成されたコントローラと
　をさらに含む、請求項１～７のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
【請求項９】
　治療中に前記近位バルーンと前記遠位バルーンとの間の前記治療領域内で前記治療流体
を循環させるように構成されたサーキュレータ
　をさらに含む、請求項１～８のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
【請求項１０】
　前記近位バルーンおよび前記遠位バルーンの一方または両方が、それを通して内視鏡で
監視することを可能にするために透明または半透明である、請求項１～９のいずれか一項
に記載の腔内デバイス。
【請求項１１】
　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達領域まで延在する第１のカテーテルであって、前記遠位治療
送達領域が治療送達部分を含み、
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの前記近位端部まで延在する送達管腔と流
体連通している複数の開口部を含み、前記複数の開口部は、十二指腸内の所望の治療領域
に沿った治療ガスの均一な分配と、前記治療領域の表在性粘膜に隣接する前記治療ガスの
放出とを促進するように配置されている、第１のカテーテルと、
　前記十二指腸の所望の治療領域の前記表在性粘膜を熱的にアブレーションするように、
前記分配された治療ガスと共にアブレーションプラズマを形成するように、前記治療送達
部分に沿って配設された１つ以上の電極と
　を含む、腔内デバイス。
【請求項１２】
　前記治療送達部分は前記十二指腸の前記治療領域を治療するのに十分な長さであり、前
記治療領域は長さが５～１５ｃｍである、請求項１１に記載の腔内デバイス。
【請求項１３】
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの前記近位端部まで延在する第１の送達管
腔と流体連通している空間を間に有する内側バルーンおよび外側バルーンを含み、前記複
数の開口部は前記外側バルーンに画定され、その外面に沿って分布し、
　前記内側バルーンおよび外側バルーンは、前記外側バルーンが前記十二指腸の内面と係
合して前記治療領域の前記表在性粘膜に沿った治療ガスの均一な分布を促進するように、
１．５～４ｃｍの外径をとるようなサイズである、請求項１１または１２に記載の腔内デ
バイス。
【請求項１４】
　前記治療送達部分は、ニチノールで形成されたスリーブまたはメッシュを含み、前記複
数の開口部は、その中に画定された細長いスロットを含む、請求項１１～１３のいずれか
一項に記載の腔内デバイス。
【請求項１５】
　前記治療送達部分は、ニチノールチューブまたはメッシュで形成された拡張可能なバス
ケットを含み、前記複数の開口部がその中に画定されている、請求項１１～１４のいずれ
か一項に記載の腔内デバイス。
【請求項１６】
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　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達部分まで延在する第１のカテーテルであって、
　前記治療送達部分が、十二指腸の所望の治療領域に沿って表在性粘膜に係合するのに適
したサイズおよび形状の拡張可能部材を含む、第１のカテーテルと、
　前記拡張可能部材の外面に沿って配設され、前記十二指腸の前記治療領域に沿って前記
表在性粘膜を熱的にアブレーションするように配置された複数の電極と
　を含む、腔内デバイス。
【請求項１７】
　前記拡張可能部材が、アブレーション中に前記拡張可能部材を動かすことなく前記十二
指腸の前記治療領域のアブレーション治療を容易にするように、１．５～４ｃｍの直径、
および５ｃｍ～１５ｃｍの長さを有する、請求項１６に記載の腔内デバイス。
【請求項１８】
　前記拡張可能部材が準弾性材料で形成されている、請求項１６または１７に記載の腔内
デバイス。
 
 
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１３】
　[0013]さらに別の態様では、様々な他の手段で患者の胃腸障害の治療を容易にする腔内
デバイスが本明細書で提供される。そのような様々な他の手段には、プラズマアブレーシ
ョン、電気的アブレーション、化学的アブレーション、およびステントなどのインプラン
トからの治療薬による治療が含まれる。いくつかのそのようなデバイスは、アルゴンなど
の治療ガスの均一な放出を容易にして、治療領域全体に沿ってアブレーションプラズマを
生成する、拡張可能な構造またはバルーンを含む。他のそのようなデバイスは、表在性粘
膜を電気的アブレーションエネルギーでアブレーションするための電極バルーンを含む。
さらに、他のそのようなデバイスは、化学物質または治療薬を徐々に放出して十二指腸の
治療領域を化学的にアブレーションまたは治療する、ステントなどの拡張可能な構造を含
むことができる。いくつかの実施形態では、上記の拡張可能な構造は、治療送達中にデバ
イスを動かす必要なく、治療領域全体を治療するように構成される。本明細書に記載のデ
バイスを利用して治療を送達する方法も提供される。
　本発明は、例えば、以下の項目を提供する。
（項目１）
　患者の胃腸障害を治療する方法であって、前記方法が、
　第１のカテーテルを患者の胃腸管を通して胃腸管の十二指腸に前進させ、前記第１のカ
テーテルが、近位バルーンと遠位バルーンとの間に配設された治療送達部分を備えた遠位
治療領域を有することであって、前記治療送達部分が、前記第１のカテーテルの近位領域
に延在する送達管腔と流体的に結合された１つ以上の送達開口部を含むことと、
　前記遠位治療領域を十二指腸の所望の治療領域内に位置付けることと、
　前記近位および遠位バルーンの各々を膨張させ、十二指腸の治療領域の対向する端部で
十二指腸の内面を密封係合させることと、
　前記近位および遠位バルーンが十二指腸の内面と密封係合している間に、前記１つ以上
の開口部を通して治療流体を送達することと、
　前記近位および遠位バルーン間の十二指腸の治療領域を、前記近位および遠位バルーン
内の圧力に関係なく、前記治療流体で実質的に充填することと、
　十二指腸の治療領域を治療するのに十分な持続時間の間、十二指腸の治療領域内に前記
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治療流体を保持することと
　を含む、方法。
（項目２）
　前記胃腸障害が２型糖尿病および非アルコール性脂肪性肝炎を含む、項目１に記載の方
法。
（項目３）
　前記治療流体は、十二指腸の治療領域を熱的に治療するために適切な温度に保たれる、
項目１または２に記載の方法。
（項目４）
　前記近位および遠位バルーンの各々は、前記治療流体を断熱し、かつ前記熱的治療のた
めの適切な温度を保つのに適した空気または液体で充填される、項目１～３のいずれか一
項に記載の方法。
（項目５）
　前記治療流体は、十二指腸の治療領域の表在性粘膜を熱的にアブレーションするように
摂氏６０度～摂氏１００度の加熱された液体であり、前記持続時間が少なくとも３０秒で
ある、項目１～４のいずれか一項に記載の方法。
（項目６）
　前記熱的治療が十二指腸の治療領域の前記表在性粘膜を１０分未満で熱的にアブレーシ
ョンする、項目５に記載の方法。
（項目７）
　十二指腸の治療領域が十二指腸の第２または第３の部分の少なくとも一部を含む、項目
１～６のいずれか一項に記載の方法。
（項目８）
　前記近位および遠位バルーンの各々が、十二指腸の内壁と密封係合するように１．５～
４ｃｍの直径を有する、項目１～７のいずれか一項に記載の方法。
（項目９）
　前記近位および遠位バルーンの各々が、準弾性材料で形成されている、項目１～８のい
ずれか一項に記載の方法。
（項目１０）
　圧力センサまたはゲージを使用して、前記治療流体の送達中に治療流体送達圧力を監視
することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目１１）
　十二指腸の一部を前記治療流体で実質的に充填することは、送達圧力または十二指腸内
圧力のベースラインからの所定の圧力増分が観察されるまで前記治療流体を送達すること
を含む、項目１０に記載の方法。
（項目１２）
　前記ベースラインの送達圧力からの圧力増分が、約０．５気圧、または０．５気圧～１
気圧、または１気圧～２気圧、または２気圧～５気圧を含む、項目１１に記載の方法。
（項目１３）
　十二指腸の治療領域を前記治療流体で実質的に充填することは、所定量を送達すること
を含む、項目１～１２のいずれか一項に記載の方法。
（項目１４）
　密封係合され、膨張した近位および遠位バルーン間の十二指腸の治療領域を非治療流体
で事前に充填し、前記所定量を記録することにより、前記所定量を決定することをさらに
含む、項目１３に記載の方法。
（項目１５）
　第１の管腔を介する１つ以上の開口部を通して、または１つ以上の別個の吸引管腔を通
して、前記治療流体を吸引することをさらに含む、項目１～１４のいずれか一項に記載の
方法。
（項目１６）
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　前記近位および遠位バルーンを、周囲圧力よりも１ｐｓｉ～１４ｐｓｉ高い設定圧力ま
で膨張させる、項目１～１５のいずれか一項に記載の方法。
（項目１７）
　視覚化技術によって前記近位および遠位バルーンの密封を確認することをさらに含む、
項目１～１６のいずれか一項に記載の方法。
（項目１８）
　前記治療流体が治療剤を含む、項目１～１７のいずれか一項に記載の方法。
（項目１９）
　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達領域まで延出する第１のカテーテルであって、前記遠位治療
送達領域が近位バルーンと遠位バルーンとの間に配設された治療送達部分を含み、
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの近位端部まで延在する送達管腔と流体連
通している１つ以上の送達開口部を含み、
　前記近位および遠位バルーンは、前記第１のカテーテルの近位端部まで延在する１つ以
上の膨張管腔と流体的に結合され、
　前記近位および遠位バルーンは、患者の十二指腸の所望の治療領域の治療に適した固定
距離で離間している、第１のカテーテル
　を含む、腔内デバイス。
（項目２０）
　前記固定距離は、長さが５～１５ｃｍである、項目１９に記載の腔内デバイス。
（項目２１）
　前記近位および遠位バルーンの各々は、十二指腸の内面との密封係合を容易にするため
に、１．５ｃｍ～４ｃｍの直径を有する、項目１９または２０に記載の腔内デバイス。
（項目２２）
　前記近位および遠位バルーンの各々が、準弾性材料から形成されている、項目１９～２
１のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
（項目２３）
　前記治療送達部分が、前記送達管腔から十二指腸の前記治療領域への治療流体の送達を
容易にするために、１つ以上の送達開口部を含む、項目１９～２２のいずれか一項に記載
の腔内デバイス。
（項目２４）
　複数の前記送達開口部が、治療中の前記治療流体の分配または循環を容易にするように
配置される、項目１９～２３のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
（項目２５）
　前記治療流体の循環または吸引を容易にするために、１つ以上の吸引管腔と流体連通し
ている１つ以上の吸引開口部をさらに含む、項目１９～２４のいずれか一項に記載の腔内
デバイス。
（項目２６）
　前記近位バルーンと前記遠位バルーンとの間に配設された温度センサと、
　前記治療流体を加熱するように構成された加熱器と、
　制御ループに従って、前記温度センサからの出力に基づいて、前記加熱器による前記治
療流体の加熱を調整するように構成されたコントローラと
　をさらに含む、項目１９～２５のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
（項目２７）
　治療中に前記近位バルーンと前記遠位バルーンとの間の前記治療領域内で前記治療流体
を循環させるように構成されたサーキュレータ
　をさらに含む、項目１９～２６のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
（項目２８）
　前記近位バルーンおよび前記遠位バルーンの一方または両方が、それを通して内視鏡で
監視することを可能にするために透明または半透明である、項目１９～２７のいずれか一
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項に記載の腔内デバイス。
（項目２９）
　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達領域まで延出する第１のカテーテルであって、前記遠位治療
送達領域が治療送達部分を含み、
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの近位端部まで延在する送達管腔と流体連
通している複数の開口部を含み、前記複数の開口部は、十二指腸内の所望の治療領域に沿
った治療ガスの均一な分配と、前記治療領域の表在性粘膜に隣接する前記治療ガスの放出
とを促進するように配置されている、第１のカテーテルと、
　十二指腸の所望の治療領域の前記表在性粘膜を熱的にアブレーションするように、前記
分配された治療ガスと共にアブレーションプラズマを形成するように、前記治療送達部分
に沿って配設された１つ以上の電極と
　を含む、腔内デバイス。
（項目３０）
　前記治療送達部分は十二指腸の前記治療領域を治療するのに十分な長さであり、前記治
療領域は長さが５～１５ｃｍである、項目２９に記載の腔内デバイス。
（項目３１）
　前記治療送達部分は、前記第１のカテーテルの近位端部まで延在する第１の送達管腔と
流体連通している空間を間に有する内側および外側バルーンを含み、前記複数の開口部は
外側バルーンに画定され、その外面に沿って分布し、
　前記内側および外側バルーンは、前記外側バルーンが十二指腸の内面と係合して前記治
療領域の表在性粘膜に沿った治療ガスの均一な分布を促進するように、１．５～４ｃｍの
外径を想定するようなサイズである、項目２９または３０に記載の腔内デバイス。
（項目３２）
　前記治療送達部分は、ニチノールで形成されたスリーブまたはメッシュを含み、前記複
数の開口部は、その中に画定された細長いスロットを含む、項目２９～３１のいずれか一
項に記載の腔内デバイス。
（項目３３）
　前記治療送達部分は、ニチノールチューブまたはメッシュで形成された拡張可能なバス
ケットを含み、前記複数の開口部がその中に画定されている、項目２９～３２のいずれか
一項に記載の腔内デバイス。
（項目３４）
　患者の胃腸障害を治療する方法であって、前記方法が、
　十二指腸の所望の治療領域内の表在性粘膜に沿ってアルゴンガスを分配するように、項
目２９に記載の腔内デバイスを介してアルゴンガスを送達することと、
　アルゴンプラズマを形成し、前記表在性粘膜を熱的にアブレーションするように、前記
分配されたアルゴンガスを１つ以上の電極を活性化することによって励起することと
　を含む、方法。
（項目３５）
　患者の胃腸障害を治療するための腔内デバイスであって、前記デバイスが、
　近位端部から遠位治療送達部分まで延出する第１のカテーテルであって、
　前記治療送達部分が、十二指腸の所望の治療領域に沿って表在性粘膜に係合するのに適
したサイズおよび形状の拡張可能部材を含む、第１のカテーテルと、
　前記拡張可能部材の外面に沿って配設され、十二指腸の治療領域に沿って前記表在性粘
膜を熱的にアブレーションするように配置された複数の電極と
　を含む、腔内デバイス。
（項目３６）
　前記拡張可能部材が、アブレーション中に前記拡張可能部材を動かすことなく十二指腸
の治療領域のアブレーション治療を容易にするように、直径１．５～４ｃｍ、および長さ
５ｃｍ～１５ｃｍである、項目３５に記載の腔内デバイス。
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（項目３７）
　前記拡張可能部材が準弾性材料で形成されている、項目３５または３６に記載の腔内デ
バイス。
（項目３８）
　患者の胃腸障害を治療する方法であって、前記方法が、
　前記拡張可能部材を十二指腸の所望の治療領域に沿って位置付けるように、項目３５に
記載の腔内デバイスを送達することと、
　十二指腸の治療領域に沿った表在性粘膜を前記複数の電極と接触させるように、前記拡
張可能部材を拡張することと、
　前記表在性粘膜を熱的にアブレーションするように、前記複数の電極を介して電気的ア
ブレーションエネルギーを送達することと
　を含む、方法。
（項目３９）
　前記拡張可能部材が、アブレーション中に前記拡張可能部材を動かすことなく十二指腸
の治療領域のアブレーション治療を容易にするように、直径１．５～４ｃｍ、および長さ
５ｃｍ～１５ｃｍである、項目３８に記載の方法。
（項目４０）
　十二指腸の治療領域の長さが少なくとも８ｃｍである、項目３８または３９に記載の方
法。
（項目４１）
　前記アブレーション手順が１０分未満で実行される、項目３８～４０のいずれか一項に
記載の方法。
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