
JP 2017-521135 A 2017.8.3

(57)【要約】
　補助材（３０００）、及びステープル（７０）線を補
強するために補助材（３０００）を使用する方法が提供
される。広くは、補助材（３０００）は、組織の封止を
維持するために使用でき、ステープル留めされた組織が
引き裂かれるのを防止できる。外科用ステープラ（１０
）は、ジョーと関連する補助材（３０００）を有するジ
ョーを含むことができる。補助材（３０００）は、ステ
ープラ（１０、１００、２００）によって配備されたス
テープル（２７０）によって、組織に取り付けられるこ
とができる。補助材（３０００）は、単一の層又は複数
の層を有する織布材料であってもよく、それぞれの層は
、異なる機械的特性を有してもよい。補助材（３０００
）は、不織布材料、例えば、三次元構造に圧縮される縫
合糸の単一の層又は複数の層を有してもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　外科用ステープラと共に使用するためのステープルカートリッジであって、
　ステープルを中に据付けるように構成された複数のステープルキャビティを有するカー
トリッジ本体と、
　前記カートリッジ本体に解放可能に保持され、前記カートリッジ本体の中の前記ステー
プルの配備によって組織に送達されるように構成された生体適合性の圧縮可能な補助材で
あって、前記材は、圧縮力の作用の際に圧縮し、前記圧縮力の除去の際に拡張するように
構成された圧縮可能な弾性芯層、及び、前記圧縮可能な弾性芯層の少なくとも第１の表面
に連結された少なくとも１つの可撓性支持層を有する、補助材と、
　を備える、ステープルカートリッジ。
【請求項２】
　前記可撓性支持層は、前記圧縮可能な弾性芯層の前記第１の表面及び反対側の第２の表
面に連結されている、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項３】
　前記可撓性支持層は、インターロック織りによって前記圧縮可能な弾性芯の表面に連結
されている、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項４】
　前記可撓性支持層は、前記圧縮可能な弾性芯層の表面に接着されている、請求項１に記
載のステープルカートリッジ。
【請求項５】
　前記可撓性支持層は、Ｘ及びＹ次元にインターロックされた織り繊維から構成されてい
る、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項６】
　前記可撓性支持層の繊維は、生体適合性の吸収性縫合糸材料から構成されており、前記
縫合糸材料は、ポリジオキサノン、ポリグリセロールセバケート、ポリグリコール酸、ポ
リカプロラクトン、ポリ乳酸、ポリヒドロキシアルカノエート、ポリグレカプロン２５、
ポリグラクチン９１０、ポリグリコネート、ポリグリコリド－トリメチレンカーボネート
、ポリヒドロキシ酪酸、ポリ（ビニルピロリドン）、ポリ（ビニルアルコール）、吸収性
ポリウレタン、再生セルロース、及び酸化再生セルロース繊維からなる群から選択される
、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項７】
　前記可撓性支持層の前記繊維は、約８－０～４－０の範囲の寸法を有する縫合糸フィラ
メントから構成されている、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項８】
　前記可撓性支持層は、フィルムを備える、請求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項９】
　前記弾性芯は、非インターロック織り繊維から構成されている、請求項１に記載のステ
ープルカートリッジ。
【請求項１０】
　前記弾性芯層の織り密度は、前記可撓性支持層の織り密度よりも密度が低い、請求項１
に記載のステープルカートリッジ。
【請求項１１】
　前記弾性芯層は、不織布材料から構成されている、請求項１に記載のステープルカート
リッジ。
【請求項１２】
　前記弾性芯層は、約０～０－０の範囲の寸法を有する織り繊維から形成されている、請
求項１に記載のステープルカートリッジ。
【請求項１３】
　前記補助材は、特定領域において選択的に剛性化されている、請求項１に記載のステー
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プルカートリッジ。
【請求項１４】
　前記補助材は、フリースから構成されており、前記フリースは、前記圧縮可能な弾性芯
層に第１の密度、及び前記可撓性支持層に第２の異なる密度を有する、請求項１に記載の
ステープルカートリッジ。
【請求項１５】
　外科用器具のためのエンドエフェクタであって、
　カートリッジ本体が取外し可能に取り付けられている第１のジョーであって、前記カー
トリッジ本体は、ステープルを中に据付けるように構成された複数のステープルキャビテ
ィを有する、第１のジョーと、
　複数のステープル成形開口部が中に形成されたアンビルを有する第２のジョーであって
、前記第１及び第２のジョーのうちの少なくとも一方は、他方に対して移動可能である、
第２のジョーと、
　組織補強材であって、（ｉ）圧縮力の作用の際に圧縮し、前記圧縮力の除去の際に拡張
するように構成された圧縮可能な弾性領域、及び（ｉｉ）前記圧縮可能な弾性芯の少なく
とも１つの表面に連結された可撓性支持層、を備える、組織補強材と、を備え、
　前記組織補強材は、ステープルを前記カートリッジ本体から前記圧縮可能な弾性領域を
通して配備する際に組織に送達されるよう前記カートリッジ本体及び前記アンビルの組織
接触面のうちの少なくとも１つに解放可能に保持されている、エンドエフェクタ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本明細書において開示される主題は、ステープル線を補強するための方法及び装置に関
する。
【背景技術】
【０００２】
　外科用ステープラは、外科的処置において、組織、血管、導管、シャント、又は特定の
処置に含まれる他の対象物若しくは身体部位の開口の閉鎖による体内での組織の封止、分
割、及び／又は切断に使用される。開口は、血管内、気道内、又は内腔内、若しくは胃の
ような内臓内の通路として自然に発生するものもあり、あるいは組織又は血管穿刺でバイ
パス又は吻合を形成することによって、又はステープル留め処置中の組織切開によって、
などの外科的処置中に外科医によって形成されることがある。
【０００３】
　ほとんどのステープラは、細長い、可撓性又は剛性シャフトを備えたハンドルを有し、
シャフトはその端部に、その間でステープルを保持して成形するために形成される一対の
対向するジョーを有する。対向するジョーの少なくとも一方は、他方のジョーに対して移
動可能である。腹腔鏡手術の場合、一方のジョーが固定され、他方が移動可能であること
が多い。いくつかの装置（例えば、オープンリニアステープラ）では、対向するジョーは
、操作者によって分離され、再び近づけることができて、組織の配置に必要な相対運動を
もたらす。ステープルは典型的にはステープルカートリッジに格納され、そのステープル
カートリッジは、ステープルの複数の列を収納することができ、２つのジョーのうちの１
つに、手術部位へのステープルの放出のために配置されることが多い。使用中、ジョーは
、ステープル留めされるべき対象物がジョーの間となるように位置決めされ、ジョーが閉
じて装置が作動されると、ステープルが放出されて成形される。いくつかのステープラは
、ステープルカートリッジ内のステープルの列間を移動し、ステープル留めされた列の間
で、ステープル留めされた組織を長手方向に切開するように構成されているナイフを含む
。装置の配置、装置の構成要素又はシステムの操作、及び関節動作、発射など装置の他の
動作は、電気機械的、機械的、又は油圧的など様々な方法で達成できる。
【０００４】
　外科用ステープラは何年にもわたって改良されてきたが、多くの問題が生じる可能性が
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ある。まれではあるが、図１に示すように、１つの問題は、ステープルＳが配置される組
織Ｔ又は他の対象物をステープルＳが穿通するときに、ステープルＳが裂け目を形成する
ため、漏出が生じ得ることである。血液、空気、消化管液、及び他の体液が、ステープル
Ｓが完全に成形された後でも、ステープルＳによって形成された裂け目Ｈを通って滲出す
ることがある。処置される組織Ｔは、ステープル留め中に生じ得る操作及び変形により炎
症を起こすこともある。更に、ステープル留め処置中に植え込まれるステープル、並びに
他の対象物及び材料は、一般に、これらが植え込まれる組織と同一の特性を欠いている。
例えば、ステープルや他の対処物及び材料は、それらがその中に植え込みされる組織の自
然の柔軟性を欠くことがある。当業者は、組織が、その中にステープルが配置された後に
できる限りその組織の自然の特性を維持することが、多くの場合組織にとって望ましいこ
とを認識するであろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　したがって、ステープル線を補強するための方法及び装置についての必要性が依然とし
て存在する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　外科用ステープル留め装置のようなエンドエフェクタと共に使用するための補助材、及
び該補助材を使用する方法が概ね提供される。いくつかの実施形態では、外科用ステープ
ラと共に使用するためのステープルカートリッジ組立体は、ステープルを中に据付けるよ
うに構成された複数のステープルキャビティを有するカートリッジ本体と、カートリッジ
本体に解放可能に保持される生体適合性の圧縮可能な補助材と、を含むことができる。補
助材は、カートリッジ本体の中のステープルの配備によって組織に送達されるように構成
されることができる。補助材は、この補助材が、圧縮力の作用の際に圧縮し、圧縮力の除
去の際に拡張するように構成された圧縮可能な弾性芯層、及び、圧縮可能な弾性芯層の少
なくとも１つの面に連結された少なくとも１つの可撓性支持層、を有し得るような織られ
たマトリクスであってもよい。いくつかの実施形態では、補助材は、薬剤又は他の薬物の
ような治療用物質を含んでもよい。更に、いくつかの実施形態では、補助材は、特定の領
域において選択的に強化されてもよい。
【０００７】
　補助材は、ステープル線の内部の組織又はステープル線を囲む組織に補助材が組織支持
を提供するような、織られたマトリックスであってもよい。一実施形態では、織り三次元
構造が作製されて圧縮されるか、ないしは別の方法でより高い密度及び異なる機械的特性
を有する異なる形状に形成される。この織り構造は、補助物が圧縮状態と非圧縮状態とで
異なる材料特性を有することを可能にする。材料の量及び圧縮の程度を用いて、結果とし
て得られるブリックの機械的特性を決定することができる。複数の繊維種類を織物に使用
することにより、圧縮性、耐摩耗性、生体吸収プロフィール、流体吸収プロフィール、物
質溶出特性、ナイフによる被切断能力、膨張能力を含む関心のある付加的特性を織物に付
与することができる。
【０００８】
　別の態様では、外科用器具のためのエンドエフェクタが提供される。エンドエフェクタ
は、カートリッジ本体が取り外し可能に取り付けられている第１のジョーであって、カー
トリッジ本体がステープルを中に据付けるように構成された複数のステープルキャビティ
を有する、第１のジョーと、複数のステープル成形開口部が中に形成されたアンビルを有
する第２のジョーと、を含むことができる。補助材は、カートリッジ本体及びアンビルの
組織接触面のうちの少なくとも１つに解放可能に保持されることにより、ステープルの配
備の際に組織まで送達されることができる。補助材は、圧縮力の作用の際に圧縮し、圧縮
力の除去の際に拡張するように構成された圧縮可能な弾性領域と、圧縮可能な弾性領域に
隣接する少なくとも１つの可撓性支持領域と、から構成されることができる。
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【０００９】
　別の態様では、組織をステープル留めする方法が提供される。方法は、エンドエフェク
タのカートリッジ組立体とアンビルとの間に組織を係合することであって、それらのうち
の一方に補助材が解放可能に保持されている、ことと、エンドエフェクタを作動させてカ
ートリッジ組立体から組織の中にステープルを放出することと、を含むことができる。ス
テープルは、補助材を通って延在して、補助材を手術部位において維持してもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
　本発明は、以下の詳細な説明を添付の図面と併せて考慮することで、より完全に理解さ
れるであろう。
【図１】損傷した、ステープル留めされた組織の側面図である。
【図２】本明細書に記載するように、ステープル留めされた組織に固定された、補助材の
一実施形態の斜視図である。
【図３】１つ又は２つ以上の補助材と共に使用できる、従来技術の外科用器具の斜視図で
ある。
【図４】図３の器具のエンドエフェクタ及びシャフトの遠位端の分解斜視図である。
【図５】図３の器具のＥビーム構成要素の斜視図である。
【図６】１つ又は２つ以上の補助材と共に使用できる、別の従来技術の外科用器具の斜視
図である。
【図７】１つ又は２つ以上の補助材と共に使用できる、別の従来技術の外科用器具の斜視
図である。
【図８】図４のエンドエフェクタの斜視図である。
【図９】植え込み可能なステープルカートリッジを中に有する従来技術のエンドエフェク
タの側面図である。
【図１０】従来技術のステープルの側面図である。
【図１１】図９のエンドエフェクタの断面図である。
【図１２】図７の器具と共に使用するための従来技術のステープルカートリッジの平面図
である。
【図１３】従来技術の外科用ステープル留め器具を使用して取り付けられたステープルの
線の図表示である。
【図１４】ステープルパターンを有する従来技術のステープルカートリッジの平面図であ
る。
【図１５Ａ】補助材と共に装着されたステープルカートリッジを有するエンドエフェクタ
の側面図である。
【図１５Ｂ】補助材をその上に有する図４のエンドエフェクタの側面断面図である。
【図１６Ａ】外科用ステープラのカートリッジ組立体に装着された織布補助材の斜視図で
ある。
【図１６Ｂ】図１６Ａの織布補助材の平面図である。
【図１６Ｃ】組織にステープル留めされた図１６Ａの織布補助材の側面図である。
【図１７Ａ】圧縮力が作用する前の織布補助材の側面図である。
【図１７Ｂ】圧縮力が作用している図１７Ａの織布補助材の側面図である。
【図１７Ｃ】圧縮力が解放された後の図１７Ａの織布補助材の側面図である。
【図１８】織り構造の１つの実施形態の側面図である。
【図１９Ａ】弾性芯層の上に織られた外側支持層を有する織布補助材の側面断面図である
。
【図１９Ｂ】図１９Ａの織布補助材の詳細図である。
【図２０Ａ】圧縮状態にある図１９Ａの織布補助材の側面図である。
【図２０Ｂ】拡張状態にある図１９Ａの織布補助材の側面図である。
【図２１Ａ】カートリッジ組立体に装着された繊維補助材の部分詳細図を伴う、エンドエ
フェクタの斜視図である。
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【図２１Ｂ】薬剤が被覆された図２１Ａの補助材の繊維を示す。
【図２２Ａ】フリース補助材の斜視図である。
【図２２Ｂ】圧縮力が作用している長手方向フリース補助材の斜視図である。
【図２２Ｃ】圧縮力が作用している長方形フリース補助材の斜視図である。
【図２２Ｄ】圧縮力が作用している多角形フリース補助材の斜視図である。
【図２３】織布支持層によって囲まれたフリース芯層を含む補助材の斜視図である。
【図２４Ａ】ステープラのエンドエフェクタに装着するための４つの補助材の斜視図であ
る。
【図２４Ｂ】ステープラのアンビル及びカートリッジ組立体の両方に装着された補助材の
端部断面図である。
【図２５Ａ】エンドエフェクタのアンビル及びカートリッジ組立体の両方に装着された補
助材の正面断面図である。
【図２５Ｂ】組織にステープル留めされた図２５Ａの補助材の側面断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　これから、本明細書に開示する装置の構造、機能、製造、及び使用、並びに方法の原理
が総合的に理解されるように、ある特定の例示的実施形態について記載する。これらの実
施形態の１つ又は２つ以上の実施例が、添付の図面に例示されている。当業者であれば、
本明細書で具体的に説明され、かつ添付の図面に例示される装置及び方法が、非限定的な
例示的実施形態であること、並びにかかる装置及び方法の範囲が、特許請求の範囲によっ
てのみ定義されることを理解するであろう。１つの代表的な実施形態との関連において図
示又は記載される特徴は、他の実施形態の特徴と組み合わせられる場合がある。かかる修
正及び変形は、本明細書に記載の装置及び方法の範囲に含まれることが意図される。更に
、本開示では、種々の実施形態の同じ参照番号の構成要素は、それらの構成要素が同様の
性質及び／又は同様の目的を果たす場合には、概して同じ特徴を有する。
【００１２】
　本明細書の全体を通じて、「様々な実施形態」、「いくつかの実施形態」、「一実施形
態」、又は「実施形態」などと言う場合、その実施形態との関連において説明される特定
の特徴、構造、又は特性が、少なくとも１つの実施形態に含まれることを意味する。した
がって、本明細書の全体を通じた各所で、「様々な実施形態において」、「いくつかの実
施形態において」、「一実施形態において」、又は「ある実施形態において」などの語句
が出現するが、これらは必ずしも全てが同じ実施形態を指すわけではない。更に、特定の
特徴、構造、又は特性は、１つ又は２つ以上の実施形態において任意の好適な方法で組み
合わされてもよい。よって、一実施形態との関連において図示又は記載される特定の特徴
、構造、又は特性は、１つ又は２つ以上の他の実施形態の特徴、構造、又は特性と、全体
として又は部分的に、制限なしに組み合わせることができる。かかる修正及び変形は、本
明細書に記載の方法、器具、装置、及びシステムの範囲に含まれることが意図される。
【００１３】
　「近位」及び「遠位」という用語は、本明細書において、外科用器具のハンドル部分を
操縦する臨床医を基準にして用いられる。「近位」という用語は、臨床医に最も近い部分
を指し、「遠位」という用語は、臨床医から離れた位置にある部分を指す。便宜上及び明
確性のために、「垂直」、「水平」、「上」、及び「下」などの空間的用語は、本明細書
において図面に対して使用され得ることが更に理解されるであろう。しかしながら、外科
用器具は、多くの配向及び位置で使用されるものであり、これらの用語は、限定的及び／
又は絶対的であることを意図するものではない。
【００１４】
　１つ又は２つ以上の本明細書で集合的に「補助材」と呼ぶ生体材料及び／又は合成材料
を、外科用器具と共に使用して、外科的処置の改善を支援することは望ましいことであり
得る。これらの生体材料は、ヒト及び／又は動物源に由来してよい。当業者はこれらのタ
イプの材料をバットレス材とも補助材とも呼ぶことがある。
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【００１５】
　外科的処置を行うための、様々な例示的な装置及び方法が提供される。いくつかの実施
形態において、切開外科的処置のための装置及び方法が提供され、他の実施形態において
、腹腔鏡下、内視鏡的、及び他の低侵襲的外科的処置のための装置及び方法が提供される
。これらの装置は、人間のユーザーによって直接、又はロボット若しくは類似の操作ツー
ルの直接制御下でリモート発射されてよい。しかしながら、当業者は、本明細書に開示さ
れる様々な方法及び装置が、多数の外科的処置及び用途で用いられ得ることを理解するで
あろう。本明細書で開示される様々な器具が、例えば、自然開口部を通して、組織に形成
された切開又は穿刺孔を通して、又はトロカールカニューレなどのアクセスデバイスを使
用してなどの、何らかの方法で体内へ挿入され得ることを当業者は更に認識するであろう
。例えば、これらの器具の作動部分、すなわちエンドエフェクタ部分は、患者の体内に直
接に挿入できる、又は、外科用器具のエンドエフェクタ及び細長いシャフトを前進させる
ことが可能な作業用チャンネルを有するアクセス装置を介して挿入され得る。
【００１６】
　本明細書に記載するように、外科用器具のエンドエフェクタは、１つ又は２つ以上の、
本明細書で集合的に「補助材」と呼ぶ合成材料及び／又は生体材料を手術部位に送達して
、外科的処置の改善を支援するように構成され得る。これらの生体材料は、ヒト及び／又
は動物源に由来してよい。種々の異なるエンドエフェクタが補助材の使用によって利益を
得ることがあり、いくつかの例示的実施形態では、エンドエフェクタは外科用ステープラ
であり得る。外科用ステープラと共に使用されるときには、補助材は、ステープラのジョ
ーの間及び／又はその上に配置されても、ジョーに配置されたステープルカートリッジに
組み込まれても、又はそうでなければ、ステープルの近位に設置されてもよい。ステープ
ルが配備されると、補助材はステープルと共に処置部に残ってもよく、その結果、多くの
利益を提供することができる。いくつかの場合において、補助材は、それらが組織、血管
、及び種々の他の対象物や身体部位に植え込みされるときに、ステープルによって形成さ
れた孔の封止の支援に使用され得る、及び／又は処置部位における組織増強をもたらすた
めに使用され得る。組織増強は、組織が病変している場合、放射線治療など別の処置、化
学療法など薬物治療、又は他の組織特性を変更する状況から治癒している場合に、ステー
プルが組織を裂かないようにするために必要なことがある。いくつかの場合において、補
助材は、ステープル留め後に生じる組織変形（例えば、肺膨張、消化管膨張など）から生
じ得る、ステープル穿刺部位内及びその付近における組織の移動を最小化してよい。当業
者は、ステープル穿刺部位は応力集中部となることがあり、ステープルによって形成され
た孔の寸法は、その付近の組織が張力下に置かれると、増大することを認識するであろう
。これらの穿刺部位付近での組織の移動を制限することは、張力下で増大し得る孔の寸法
を最小化できる。いくつかの場合において、補助材は、例えば、シーラント、血液、接着
剤など、更に治癒を促進する有益な流体をウィッキング又は吸収するように構成され得る
。また、いくつかの場合において、補助材は、分解して、例えば、シーラントなど、更に
治癒を促進するゲルを形成するように構成され得る。いくつかの場合において、補助材は
、湿潤環境（例えば、血液、水、食塩水、又は他の体液）に置かれたときに、封止部を形
成するシーラントを形成する材料を含んでよい（例えば、ヒト又は動物由来のフィブリノ
ゲン及びトロンビンは、水との混合時にシーラントをもたらす粉末状に凍結乾燥され得る
）。また更に、補助材は、炎症を減少させる、細胞の成長を促進する、又はないしは別の
方法で治癒を改善するのに役立つことができる。
【００１７】
　図２は、外科用ステープラによって処置される組織Ｔに固定され得る有孔バットレス３
０を含み、処置部位においてステープル７０と共に留まる補助材の一実施形態を示す。バ
ットレス３０は、１つ又は２つ以上の吸収材料から作製することができ、打ち抜く、プレ
スする、切断する、成形する、織る、吹き付ける、複合構造及び／又は方法で構成する、
又は別様に成形することにより、シーラント、接着剤、血などのような有用流体の吸収、
補強、送達及び／又は保持を容易にすることができる。処置部位での有用流体、例えばフ
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ィブリンシーラント４０の吸収及び／又は保持は、漏れ防止及びバットレス３０の補強を
更に支援することができる。
【００１８】
　使用中、補助材は装置及び／又はステープルカートリッジ上にあらかじめ装着されてい
てもよく、一方別の例では、補助材は別に包装されてもよい。補助材が装置及び／又はス
テープルカートリッジ上にあらかじめ装着されている場合には、ステープル留め処置は当
業者に知られているように実行されてもよい。例えば、いくつかの例では、装置の発射が
補助材を装置及び／又はステープルカートリッジから分離するのに十分であり得、それに
よって医師による更なる行為は不要となる。別の場合では、補助材を装置及び／又はステ
ープルカートリッジと関連付けるいかなる残留する接続又は保持部材も、手術部位から装
置を取り除く前に、取り除くことができ、それによって補助材が手術部位に残る。補助材
が別に包装されている場合には、補助材は、装置の発射前にエンドエフェクタの構成要素
及びステープルカートリッジのうちの少なくとも１つと解放可能に結合されてもよい。補
助材は冷蔵されてもよく、したがって冷蔵庫及び関連する包装から取り出され、次に、本
明細書に記述するように、又は当業者に知られているように、接続又は保持部材を使用し
て装置と結合される。次に当業者に知られているようにステープル留め処置が実施されて
もよく、必要に応じて、上述したように補助材が装置から分離されてもよい。
【００１９】
　当業者は、補助材をエンドエフェクタに対して一時的に保持することができる種々の別
の方法を認識するであろう。種々の実施形態において、接続又は保持部材は、エンドエフ
ェクタから解放され、１つの補助材と共に配備され得るように構成されてもよい。少なく
とも１つの実施形態では、保持部材のヘッド部は、本体部分が依然としてエンドエフェク
タに取り付けられた状態で、ヘッド部を補助材と共に配備することができるように、保持
部材の本体部分から分離されるように構成されてもよい。別の種々の実施形態では、補助
材をエンドエフェクタから切り離すとき、保持部材の全体は、エンドエフェクタに係合さ
れたままとすることができる。
【００２０】
　本明細書に記載の補助材は、外科用ステープラ又は組織穿刺部を形成する他の器具が用
いられる任意の手術において使用されてよい。いくつかの実施形態において、本明細書に
記載の補助材は、外科用ステープラが肺手術で使用されるときに形成されるステープル穿
刺部を封止するために使用されてよい。肺で手術が実施される場合（例えば、肺葉切除、
区域切除、楔状切除、肺容量減少手術など）、肺は、通常、虚脱され、次いで、除去され
るべき組織へのステープラの適用を含む必要な処置が、虚脱された肺で実施される。処置
の完了後、虚脱された肺は、再膨張される。肺の再膨張により、肺実質が伸張され、これ
により、ステープル留めされた組織と穿刺されなかった周囲組織との接合部において応力
増加がもたらされることがある。更に、肺のステープル穿刺部には、気密封止が必要であ
る。かかる気密封止は、肺組織が移動するため、達成困難なことがある。ステープル穿刺
部の周囲での漏出は、通常、約５日以内に癒えるが、場合によっては、ステープル穿刺部
は、例えば、最大６か月などのより長期間にわたって持続することがある。
【００２１】
　したがって、いくつかの実施形態は、肺組織の固定に使用した外科用ステープラによっ
て形成されたステープル穿刺部の封止に使用可能な補助材を提供する。しかし、当然のこ
とながら、補助材は、例えば、血管、腸、胃、及び食道組織など任意の他の種類の組織の
固定に使用した外科用ステープラによって形成された穿刺部を封止するためにも使用され
得る。
【００２２】
　外科用ステープル留め器具
　様々な外科用器具が本明細書で開示される補助材と共に使用され得るが、図３に、１つ
又は２つ以上の補助材と共に使用するのに適した外科用ステープラ１０の１つの非限定的
な例示的実施形態を示す。器具１０は、概して、ハンドルアセンブリ１２と、ハンドルア
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センブリ１２の遠位端１２ｄから遠位に延在するシャフト１４と、シャフト１４の遠位端
１４ｄにあるエンドエフェクタ５０と、を含む。示した実施形態は外科用ステープラであ
るので、エンドエフェクタ５０はジョー５２、５４を有するが、他の種類のエンドエフェ
クタを、シャフト１４、ハンドルアセンブリ１２、及びそれらに付随する構成要素と共に
使用してもよい。外科用ステープラ１０は、対向する下部及び上部ジョー５２、５４を含
み、下部ジョー５２は、ステープルカートリッジ６０を支持するように構成されているス
テープルチャネル５６（図４）を含み、上部ジョー５４は、下部ジョー５２に対向し、ア
ンビルとして作動してステープルカートリッジ６０のステープル７０の配備を支援するよ
うに構成されている内面５８を有する。ジョー５２、５４は、互いに対して移動してそれ
らの間に配置された組織又は他の対象物をクランプするように構成されており、発射シス
テムの構成要素は、エンドエフェクタ５０の少なくとも一部を通過して、クランプされた
組織へとステープルを放出するように構成され得る。様々な実施形態において、ナイフブ
レード８１は発射システムに接続され、ステープル留め処置中に組織を切開し得る。対向
する下部及び上部ジョー５２、５４の少なくとも一方は、他方の下部及び上部ジョー５２
、５４に対して移動可能である。対向する下部及び上部ジョー５２、５４の少なくとも一
方は、固定されるか、又は別の方法で移動不能であってよい。いくつかの実施形態におい
て、対向する下部及び上部ジョー５２、５４の両方が移動可能である。
【００２３】
　エンドエフェクタ５０の作動は、ハンドルアセンブリ１２での臨床医からの入力によっ
て開始され得る。ハンドルアセンブリ１２は、ハンドルアセンブリ１２に連結されるエン
ドエフェクタ５０を扱って操作するように設計された多くの異なる構成を有してもよい。
図示した実施形態では、ハンドルアセンブリ１２は、その中に配置され様々な機械的及び
／又は電気的構成要素を有するピストルタイプのハウジング１８を有し、器具の多様な機
能を操作する。例えば、ハンドルアセンブリ１２は、ハンドルアセンブリ１２に対する、
シャフト１４の長手方向軸Ｌの周りでのシャフト１４及び／又はエンドエフェクタ５０の
回転を促進し得る、その遠位端１２ｄに隣接して取り付けられた回転ノブ２６を含み得る
。ハンドルアセンブリ１２は、クランプトリガー２２によって作動されるクランプシステ
ムの一部としてクランプ構成要素と、発射トリガー２４によって作動される発射システム
の一部として発射構成要素と、を更に含み得る。クランプトリガー２２及び発射トリガー
２４は、例えば、トーションばねによって、静止ハンドル２０に対して開放位置に付勢さ
れ得る。静止ハンドル２０に向けたクランプトリガー２２の移動は、以下に記載のクラン
プシステムを作動させることができ、これにより、ジョー５２、５４を互いに向けて倒し
て、それらの間に組織をクランプすることができる。発射トリガー２４の移動は、以下に
記載の発射システムを作動させることができ、これにより、その中に配置されたステープ
ルカートリッジからステープルを放出させることができる、及び／又はナイフブレード８
１を前進させて、ジョー５２、５４の間に捕捉された組織を切断することができる。当業
者は、ステープルの放出及び／又は組織の切開に使用され得る、機械、油圧、空気圧、電
気機械、ロボット、又はその他の発射システムの構成要素の様々な構成を認識することに
なり、したがってその詳細な説明は不要である。
【００２４】
　図４により詳細に示すように、図示する実施形態のエンドエフェクタ５０は、カートリ
ッジアセンブリ又はキャリアとして機能する下部ジョー５２と、アンビルとして機能する
、対向する上部ジョー５４と、を有する外科用ステープル留め工具である。中に複数のス
テープル７０を有するステープルカートリッジ６０は、ステープルトレイ５７内に支持さ
れ、次にステープルトレイ５７は、下部ジョー５２のカートリッジチャネル内に支持され
る。上部ジョー５４は、複数のステープル成形ポケット６６（図１１）を有し、各ポケッ
トは、ステープルカートリッジ６０内に収容される複数のステープル７０からの対応する
ステープルの上に位置付けられる。図示した実施形態では、上部ジョー５４は、シャフト
１４との係合部のすぐ遠位の、ステープルチャネル５６の近位端５６ｐ内で枢動可能に受
け入れられる近位枢動端部５４ｐを有するが、上部ジョー５４は、様々な方法で下部ジョ
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ー５２に接続され得る。上部ジョー５４が下向きに枢動すると、上部ジョー５４はアンビ
ル面５８を移動させ、その上に形成されたステープル成形ポケット６６は、対向するステ
ープルカートリッジ６０に向けて移動する。
【００２５】
　ジョー５２、５４の開閉をもたらして、これらの間に組織を選択的にクランプするため
に、様々なクランプ構成要素が使用され得る。図示した実施形態では、上部ジョー５４の
枢動端部５４ｐは、ステープルチャネル５６との枢動取り付け部より遠位に閉鎖機構５４
ｃを含む。したがって、遠位端部が、閉鎖機構５４ｃと係合する馬蹄形開口部８２ａを含
む閉鎖管８２は、クランプトリガー２２に応答して、閉鎖管８２の近位長手方向運動中に
上部ジョー５４に対して開放運動を、また、閉鎖管８２の遠位長手方向運動中に上部ジョ
ー５４に対して閉鎖運動を選択的に加える。当業者は、エンドエフェクタ５０の開閉は、
上部ジョー５４に対する下部ジョー５２の相対運動、下部ジョー５２に対する上部ジョー
５４の相対運動、又は互いに対する両方のジョー５２、５４の運動によってもたらされて
よいことを理解するであろう。
【００２６】
　図示した実施形態の発射構成要素は、図５に示すように、遠位端にＥビーム８６を有す
る発射バー８４を含み得る。発射バー８４は、シャフト１４内、例えば、シャフト１４の
長手方向発射バースロット１４内に含まれ、ハンドル１２からの発射運動によって誘導さ
れる。発射トリガー２４の作動は、エンドエフェクタ５０の少なくとも一部を通るＥビー
ム８６の遠位運動に影響し、それによって、ステープルカートリッジ６０内に収容された
ステープル７０を発射させ得る。図示した実施形態では、Ｅビーム８６の遠位端から突出
しているガイド８５は、ウェッジスレッド９０と係合し得、次に、ウェッジスレッド９０
は、ステープルカートリッジ６０内に形成されたステープルキャビティ６８を通ってステ
ープルドライバ９２を押し上げ得る。ステープルドライバ９２の上方移動は、カートリッ
ジ６０内の複数のステープル７０のそれぞれに上向きの力を加え、それによって、上部ジ
ョー５４のアンビル面５８に押し付けてステープル７０を押し上げ、成形されたステープ
ル７０’を形成する。
【００２７】
　Ｅビーム８６は、ステープルを発射させることに加えてジョー５２、５４の閉鎖、ステ
ープルカートリッジ６０からの上部ジョー５４の引き離し、及び／又はジョー５２、５４
間に捕捉された組織の切断を促進するように構成され得る。具体的には、一対の頂部ピン
８７及び一対の底部ピン８９は、上部及び下部ジョー５２、５４の一方又は両方と係合し
て、発射バー８４がエンドエフェクタ５０を通って前進するときにジョー５２、５４を互
いに向けて圧迫し得る。同時に、頂部ピン８７と底部ピン８９との間に延在するナイフ８
１は、ジョー５２、５４の間に捕捉された組織を切断するように構成され得る。
【００２８】
　使用中、外科用ステープラ１０は、カニューレ又はポート内に配置され、手術部位に配
置され得る。切開されてステープル留めされる組織は、外科用ステープラ１０のジョー５
２、５４の間に置かれてもよい。ステープラ１０の機構が臨床医によって望み通りに操作
され、ジョー５２、５４に関する手術部位と組織においてジョー５２、５４の所望の位置
を達成し得る。適切な位置決めを達成した後に、クランプトリガー２２を静止ハンドル２
０に向けて引いて、クランプシステムを作動させ得る。トリガー２２は、閉鎖管８２が、
シャフト１４の少なくとも一部を通過して遠位方向に進んで、ジョー５２、５４の少なく
とも一方を他方に向かって倒し、これらの間に配置された組織をクランプするように、ク
ランプシステムの構成要素を作動させ得る。その後、発射バー８４及び／又はＥビーム８
６が、エンドエフェクタ５０の少なくとも一部を通って遠位方向に進んで、ステープル７
０の発射をもたらし、任意追加的に、ジョー５２、５４の間に捕捉された組織を切断する
ように、トリガー２４を静止ハンドル２０に向けて引いて、発射システムの構成要素を作
動させ得る。
【００２９】
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　外科用器具１００の別の実施形態を図６に示す。外科用器具１０のように、外科用器具
１００は、組織を処置するために遠位端にエンドエフェクタ１５０を有する、遠位に延在
するシャフト１１４を備えるハンドルアセンブリ１１２を含む。エンドエフェクタ１５０
の上部及び下部ジョー１５４、１５２は、これらの間に組織を捕捉し、下部ジョー１５４
に配置されたカートリッジ１６０からステープルを発射することによって組織をステープ
ル留めし、及び／又は組織に切開部を形成するように構成され得る。この実施形態におい
て、シャフト１１４の近位端にある取り付け部１１６は、シャフト１１４及びエンドエフ
ェクタ１５０をハンドルアセンブリ１１２に取り外し可能に取り付け可能にするように構
成され得る。具体的には、取り付け部１１６の嵌合機構１２５は、ハンドルアセンブリ１
１２の補助嵌合機構１２３と嵌合できる。シャフト１１４をハンドルアセンブリ１１２に
取り外し可能に結合するために任意の数の補助嵌合機構及び任意の種類の結合を使用でき
るが、嵌合機構１２３、１２５は、例えば、スナップフィット結合、バヨネット式結合な
どによって結合するように構成され得る。図示した実施形態のシャフト１１４の全体は、
ハンドルアセンブリ１１２から着脱可能に構成され得るが、いくつかの実施形態において
、取り付け部１１６は、シャフト１１４の遠位部のみを取り外すことができるように構成
され得る。シャフト１１４及び／又はエンドエフェクタ１５０の着脱可能な結合は、特定
の処置のための所望のエンドエフェクタ１５０の選択的な取り付け、及び／又は多数の異
なる処置のためのハンドルアセンブリ１１２の再利用を可能にできる。
【００３０】
　ハンドルアセンブリ１１２は、その上に１つ又は２つ以上の機構を有して、エンドエフ
ェクタ１５０を扱って操作することができる。非限定例として、ハンドルアセンブリ１１
２の遠位端に取り付けられた回転ノブ１２６は、ハンドルアセンブリ１１２に対するシャ
フト１１４及び／又はエンドエフェクタ１５０の回転を促進し得る。ハンドルアセンブリ
１１２は、トリガー１２２によって作動されるクランプシステムの一部としてクランプ構
成要素と、これもトリガー１２２によって作動され得る発射システムの一部として発射構
成要素と、を更に含み得る。したがって、いくつかの実施形態において、第１運動範囲を
通る、静止ハンドル１２０に向けたトリガー１２２の移動は、クランプ構成要素を作動さ
せて、対向するジョー１５２、１５４を互いに向けて閉鎖位置に接近させ得る。第２運動
範囲を通る、静止ハンドル１２０に向けたトリガー１２２の更なる移動は、発射構成要素
を作動させて、ステープルカートリッジ１６０からステープルを放出させ得る、及び／又
はナイフを前進させて、ジョー１５２、１５４間に捕捉された組織を切断させ得る。
【００３１】
　外科用器具２００の更に別の実施形態を図７に示す。外科用器具１０及び１００のよう
に、外科用器具２００は、組織を処置するために遠位端にエンドエフェクタ２５０を有す
る、遠位に延在するシャフト２１４を備えるハンドルアセンブリ２１２を含む。エンドエ
フェクタ２５０は、カートリッジアセンブリ２５２と、アンビル２５４と、を含み得、そ
れぞれが、実質的に円形形状の組織接触面２６０ｐ、２６０ｄを有する。カートリッジア
センブリ２５２及びアンビル２５４は、アンビル２５４から延在するシャフト２６２によ
ってステープラ２００のハンドルアセンブリ２１２に結合され得、ハンドルアセンブリ２
２０上のアクチュエータ２２２を操作すると、シャフト２６２を進退させてカートリッジ
アセンブリ２５２に対してアンビル２５４を移動させることができる。一実施形態におい
て、シャフト２６２は、アンビル２５４をカートリッジアセンブリ２５２から取り外せる
ように互いに解放可能に結合されて、体内におけるアンビル２５４及びカートリッジアセ
ンブリ２５２のより柔軟な位置付けを可能にするように構成されている第１部分及び第２
部分（図示なし）から形成される。例えば、シャフトの第１部分は、カートリッジアセン
ブリ２５２内に配置され、カートリッジアセンブリ２５２の外側で遠位に延在し、遠位の
嵌合機構内で終端し得る。シャフト２１４の第２部分は、アンビル２５４内に配置され、
カートリッジアセンブリ２５２の外側で近位に延在し、近位の嵌合機構内で終端し得る。
使用中、近位及び遠位嵌合機構は結合して、アンビル２５４及びカートリッジアセンブリ
２５２が互いに対して移動できるようにし得る。アンビル２５４及びカートリッジアセン
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ブリ２５２は様々な機能を実行でき、これらの間に組織を捕捉し、カートリッジアセンブ
リ２５２からステープルを発射することによって組織をステープル留めするように構成さ
れ得る、及び／又は組織に切開部を形成できる。概して、カートリッジアセンブリ２５２
は、ステープルを収容するカートリッジを収納することができ、アンビル２５４に押し付
けてステープルを配備して、管状体器官の周囲にステープルの円形パターンを形成できる
。
【００３２】
　ステープラ２００のハンドルアセンブリ２１２は、その上に配置され、ステープラの移
動を制御できる様々なアクチュエータを有し得る。例えば、ハンドルアセンブリ２１２は
、回転によってエンドエフェクタ２５０の位置付けを促進するためにその上に配置された
回転ノブ２２６、及び／又はエンドエフェクタ２５０を作動させるトリガー２２２を有し
得る。第１運動範囲を通ってトリガー２２２が移動することにより、クランプシステムの
構成要素が作動して、ジョーを接近させ得る。すなわち、アンビル２５４をカートリッジ
アセンブリ２５２に向かって移動させ得る。第２運動範囲を通ってトリガー２２２が移動
することにより、発射システムの構成要素が作動して、ステープルカートリッジアセンブ
リ２５２からステープルを配備させ得る、及び／又はナイフを前進させて、カートリッジ
アセンブリ２５２とアンビル２５４との間に捕捉された組織を切断し得る。
【００３３】
　外科用ステープル留め器具１０、１００、及び２００の図示した実施形態は、多くの異
なる構成及び関連する使用方法のうちのごく一部の例を提供するものであり、これらは本
明細書で提供する開示と共に使用され得る。図示した実施形態は、全て低侵襲処置で使用
するように構成されているが、切開外科的処置で使用するように構成されている器具、例
えば、米国特許第８，３１７，０７０号に記載されているオープンリニアステープラを本
明細書で提供される開示と共に使用できることが理解されるであろう。図示した実施形態
に関する更なる詳細、並びに本開示に従って使用できる外科用ステープラ、その構成要素
、及びこれらに関連する使用方法の追加の例示的実施形態としては、米国特許出願公開第
２０１３／０２５６３７７号、米国特許第８，３９３，５１４号、同第８，３１７，０７
０号、同第７，１４３，９２５号、米国特許出願第１４／０７４，８８４号（名称「Ｓｅ
ａｌｉｎｇ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｐｒｏｃ
ｅｄｕｒｅｓ」、２０１３年１１月８日出願）、同第１４／０７４，８１０号（名称「Ｈ
ｙｂｒｉｄ　Ａｄｊｕｎｃｔ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｓｕｒｇｉ
ｃａｌ　Ｓｔａｐｌｉｎｇ」、２０１３年１１月８日出願）、同第１４／０７５，４３８
号、（名称「Ｐｏｓｉｔｉｖｅｌｙ　Ｃｈａｒｇｅｄ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍａｔ
ｅｒｉａｌｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｆｏｒｍｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｓａｍｅ」、２
０１３年１１月８日出願）、同第１４／０７５，４５９号（名称「Ｔｉｓｓｕｅ　Ｉｎｇ
ｒｏｗｔｈ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｕｓｉｎｇ　ｔｈｅ　
Ｓａｍｅ」、２０１３年１１月８日出願）、同第１４／０７４，９０２号（名称「Ｈｙｂ
ｒｉｄ　Ａｄｊｕｎｃｔ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｓｕｒｇｉｃａ
ｌ　Ｓｔａｐｌｉｎｇ」、２０１３年１１月８日出願）、同第１４／２２６，１４２号（
名称「Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ　Ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ　ａ　Ｓｅｎｓ
ｏｒ　Ｓｙｓｔｅｍ」、２０１４年３月２６日出願）で提供される装置、構成要素、及び
方法が挙げられ、これらのそれぞれは、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００３４】
　エンドエフェクタ変形例
　本明細書で説明する外科用ステープル留め器具のエンドエフェクタは、エンドエフェク
タによって捕捉された組織に作用させる圧縮の量を調節するための１つ又は２つ以上の機
構を有してもよい。いくつかの実施形態では、エンドエフェクタは、そこに捕捉された組
織に、所望の圧縮プロフィール、例えば、処置組織の出血、引裂け、及び／又は漏出を最
小にすることを助けるプロフィールを作成するように構成されてもよい。非限定的な例と
して、所望の組織圧縮プロフィールは、エンドエフェクタの上下部のジョーの間の間隙の



(13) JP 2017-521135 A 2017.8.3

10

20

30

40

50

変更、及び／又はエンドエフェクタによって組織に適用されるステープルの向き、寸法、
及び／又は形状の変更を用いてもよい。本明細書で説明するように、そのようなエンドエ
フェクタと共に使用される１つ以上の補助材は、所望の組織圧縮プロフィールを作成する
ことを支援するように、及び／又は所望の組織圧縮プロフィールを作成するために使用さ
れる機構に適合するように構成されることができる。
【００３５】
　任意のそのような変形例は、単独で又は一緒に使用されることにより、所望の組織圧縮
プロフィールを提供することができる。例示的なエンドエフェクタ及びその構成要素は、
特定の外科用器具、例えば、器具１０、１００、及び２００と関連して説明されるが、エ
ンドエフェクタ及びその構成要素は、本明細書において説明するような外科用器具の別の
実施形態と共に使用するために構成できることが理解されるであろう。
【００３６】
　いくつかの実施形態では、外科用ステープル留め器具のエンドエフェクタの内部に配設
されたステープルカートリッジは、エンドエフェクタが閉じた位置にあるとき、第２の部
分よりも多くエンドエフェクタによって捕捉された組織を圧縮するように構成された第１
の部分を有してもよい。カートリッジの第１の部分は、所望の圧縮勾配を作成するために
第２の部分から長手方向及び／又は側方に間隔をあけていてもよい。例えば、図４及び８
に示すように、ステープルカートリッジ６０は、階段状の組織接触面を有してもよい。特
に、カートリッジ６０は、内側組織接触面６２と、内側組織接触面６２よりも高い高さま
で上方に延在する外側組織接触面６４と、を有してもよい。このように、上部ジョー５４
がカートリッジ６０と密に近接した閉じた位置にあるとき、アンビル表面５８は、外面６
４のより高い高さのために内面６２よりも多く外面６４を圧縮するように構成されること
ができる。アンビル表面５８とカートリッジ６０との間に位置する組織が、一定又は少な
くとも概ね一定の厚さを有する状況を含むいくつかの状況では、組織の内部に生成された
圧力は、エンドエフェクタ５０の内側部分よりも、エンドエフェクタ５０の外側部分でよ
り大きくなることがある。カートリッジ６０によって生成される圧縮勾配が段階的に変化
するのに対して、漸増する圧縮勾配は、カートリッジ６０の様々な部分の高さが漸増する
ことによって組織の内部に生成され得ることを当業者であれば理解するであろう。圧縮勾
配は、アンビル面５８の高さの変化単独で、又はアンビル面５８の高さの変化とカートリ
ッジ６０の高さ変化との組み合わせによって得られてもよく、高さの変化は、エンドエフ
ェクタ５０にわたって側方に及び／又は長手方向に間隔をあけられてもよいことが理解さ
れるであろう。
【００３７】
　いくつかの実施形態では、外科用ステープル留め器具のエンドエフェクタに固定された
１つ又は２つ以上の補助材は、エンドエフェクタによって捕捉された組織に所望の圧縮プ
ロフィールを作成するために使用されてもよい。ここで図９を参照すると、圧縮可能で植
え込み可能なステープルカートリッジ３６０は、本明細書において述べるように、１つ又
は２つ以上の補助材から形成されてもよく、そして、外科用器具のエンドエフェクタ、例
えばエンドエフェクタ３５０の内部に据付けるように構成されてもよい。カートリッジ３
６０は、それ遠位端３６０ｄでの最高高さＨ１からその近位端３６０ｐでの最低高さＨ２
まで減少する高さを有することができる。このように、エンドエフェクタ３５０の上部ジ
ョー３５４がカートリッジ３６０と密に近接した閉じた位置にあるとき、近位端３６０ｐ
よりも遠位端３６０ｄをより多く圧縮するように、エンドエフェクタ３５０の上部ジョー
３５４を構成することができる。カートリッジ３６０によって捕捉された組織に形成され
た圧縮勾配は、遠位端３６０ｄから近位端３６０ｐまで線形に減少するが、任意の圧縮勾
配は、カートリッジ３６０の異なる形状によって形成されることができることを当業者で
あれば理解するであろう。少なくとも一実施形態では、カートリッジ３６０の厚さは、カ
ートリッジ３６０と同様に、その幅にわたって変化してもよい。
【００３８】
　いくつかの実施形態では、エンドエフェクタのステープルカートリッジの内部に収容さ
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れたステープルは、ステープルによって捕捉された組織の内部に所望の圧縮プロフィール
を作成するように構成されてもよい。所望の圧縮プロフィールは、例えば、ステープルカ
ートリッジの内部にあるステープルが異なる未成形ステープル高さを有する場合に、ステ
ープル留めされた組織に作成されることができる。図１０に示すように、例示的なステー
プル７０の未成形高さＨは、ステープル７０の基部７４から、ステープル７０の脚部７２
ａ、７２ｂの上部又は先端までとするものであってもよい。ここで図１１を参照すると、
この図は、エンドエフェクタ３５０の断面を示し、第１のグループのステープル３７０ａ
は、第２のグループのステープル３７０ｂの第２のステープル高さＨ２よりも高い第１の
ステープル高さＨ１を有することができる。第１のグループのステープル３７０ａは、ス
テープルカートリッジ３６０の第１の部分、例えば外側部分に配置されてもよく、第２の
グループのステープル３７０ｂは、ステープルカートリッジ３６０の第２の部分、例えば
内側部分に配置されてもよい。示している実施形態では、カートリッジ３６０、したがっ
て圧縮勾配は、切断器具、例えば、Ｅビーム８６を貫通させて受容するように構成された
スロット３６７に関して対称であるように構成されることができる。第１及び第２のグル
ープのステープル３７０ａ、３７０ｂを任意のパターンで配列することができ、そして、
カートリッジ３６０に沿って側方に及び／又は長手方向に間隔をあけることができること
を当業者であれば理解するであろう。特定の実施形態では、それぞれのグループが異なる
未成形ステープル高さを有する複数のステープルグループを利用することができる。少な
くとも１つのそのような実施形態では、中間のステープル高さを有する第３のグループが
、第１のグループのステープルと第２のグループのステープルとの中間のカートリッジに
配置されてもよい。様々な実施形態において、ステープルカートリッジ内のステープル列
内の各ステープルは、異なるステープル高さを含み得る。少なくとも一実施形態において
、ステープル列内の最も高いステープルは、ステープル列の第１の端部内に配置される場
合があり、最も短いステープルは、ステープル列の反対側の端部に配置される場合がある
。少なくとも１つのこのような実施形態において、最も高いステープルと、最も短いステ
ープルとの中間に配置されるステープルは、例えば、最も高いステープルと最も短いステ
ープルとの間でステープル高さが下降するように構成され得る。
【００３９】
　同様に、ステープルカートリッジの内部にあるステープルは、異なる天端幅を有するこ
とにより、ステープル留めされた組織に所望の圧縮プロフィールを作成することができる
。図１０に示すように、例示的なステープル７０の天端幅Ｗは、ステープル７０の基部７
４の一方の側から反対の側までとされ得る。ステープル高さＨの上記の変化と同様に、ス
テープル幅Ｗの変化は、ステープルカートリッジ全体にわたって間隔をあけることにより
、カートリッジにわたって長手方向に及び／又は側方に分散された複数のステープルグル
ープを形成することができる。非限定的な例として、図１２は、外科用器具２００と共に
使用するための、異なる天端幅Ｗを有するステープル２７０をその中に有するステープル
カートリッジ２６０を示す。ステープルカートリッジ２６０は、それぞれが異なる幅Ｗ１
、Ｗ２、及びＷ３を有する３つのグループのステープル２７０ａ、２７０ｂ、２７０ｃを
収容しているけれども、任意の数のステープルグループが可能である。図示するように、
ステープル２７０ａ、２７０ｂ、２７０ｃのグループは、円周方向の列に配列されてもよ
く、この場合、最大幅Ｗ１を有するステープル２７０ｃが、カートリッジ２６０の最外縁
部に配置され、最小幅Ｗ３を有するステープル２７０ａが、カートリッジ２６０の最内縁
部に配置されている。別の実施形態では、より大きい天端幅を有するステープルが、カー
トリッジの最内縁部の近傍に配置され、より小さい天端幅を有するステープルが、カート
リッジの外側縁部の近傍に配置されてもよい。なお更なる実施形態では、同じ列に沿うス
テープルが、異なる天端幅を有してもよい。
【００４０】
　加えて又は代替として、異なる成形（最終的）ステープル高さの形成によって、所望の
組織圧縮プロフィールを作成することが可能な場合がある。図１３は、本明細書で説明す
るような外科用ステープル留め器具を使用して取り付けられ、そして、異なる成形高さを
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有するステープル４７０’を適用して、組織を切断することにより切断線４９４を形成す
るように構成された成形ステープル４７０’の線の例示的な実施形態を示す。図１３に示
すように、切断線４９４から離れる方に最遠の距離にある第１の列における第１のグルー
プのステープル４７０ａ’の成形高さＦ１は、切断線４９４に最も近い第３の列における
第３のグループのステープル４７０ｃ’の成形高さＦ３よりも大きい。第１の列と第３の
列との間に形成された第２の列における第２のグループのステープル４７０ｂ’は、高さ
Ｆ１と高さＦ３との間の成形高さＦ２を有するステープル４７０ｂ’を有することができ
る。別の実施形態では、ステープルの成形高さは、最内列から最外列まで減少してもよい
。なお更なる実施形態では、単一列におけるステープルの成形高さが、ステープルを経る
毎に増加又は減少してもよい。
【００４１】
　再び図１１を参照すると、成形ステープル高さの相違は、例えば、ステープル成形距離
Ａを変えることによって達成されることができる。成形距離Ａ１、Ａ２は、それぞれ、上
部ジョー３５４が閉じた位置にあるときの、カートリッジ３６０の内部でのステープル３
７０ａ、３７０ｂの座部から、アンビル面３５８の対応する成形ポケット３６６の頂部ま
でとすることができる。一実施形態では、例えば、第１のステープル成形距離Ａ１は、第
２のステープル成形距離Ａ２とは異なる。成形距離Ａ１が成形距離Ａ２よりも大きいので
、ステープル３７０ａは、ステープル３７０ｂほど多くは圧縮されず、その結果、ステー
プル３７０ａ、３７０ｂの成形高さを変えることができる。特に、より大きい圧縮量は、
より小さい成形距離に対応して、より小さい成形（最終的）高さを有するステープルをも
たらすことができる。同様の結果が任意の所望のパターンで達成され得ることが理解され
るであろう。
【００４２】
　組織圧縮勾配の変化は、ステープルカートリッジの内部でのステープルの向きのパター
ンを介して、例えば、図１４及び１５Ａに示すパターンによって、達成することができる
。図１４に表す実施形態では、ステープルカートリッジ５６０は、ステープル５７０を中
に収容するために、少なくとも１つの第１のステープルキャビティ５６８ａと、少なくと
も１つの第２のステープルキャビティ５６８ｂと、を含むことができる。第１のキャビテ
ィ５６８ａは、カートリッジ５６０の第１の側５６３に位置することができ、第２のキャ
ビティ５６８ｂは、カートリッジ５６０の第２の側５６５に位置することができ、第１及
び第２の側５６３、５６５は、スロット５６７によって分離され、このスロットは、切断
器具、例えばＥビーム８６を貫通させて受容するように構成されている。第１のキャビテ
ィ５６８ａは、第１の長手方向軸５６９ａを画定することができ、第２のキャビティ５６
８ｂは、第２の長手方向軸５６９ｂを画定することができる。示している実施形態では、
第１の軸５６９ａは、第２の軸５６９ｂに垂直であるか又は実質的に垂直である。別の実
施形態では、第１の軸５６９ａは、第２の軸５６９ｂに対して、軸５６９ａ、５６９ｂが
その間に鋭角又は鈍角を形成するように交差してもよい。更に別の実施形態では、第１の
軸５６９ａは、第２の軸５６９ｂに平行であるか又は実質的に平行であってもよい。いく
つかの実施形態では、ステープルキャビティ５６８ａ、５６８ｂの少なくとも一部分は重
なってもよく、それにより、その中にあるステープル５７０が成形時にインターロックさ
れてもよい。カートリッジ５６０は、第１及び第２のキャビティ５６８ａ、５６８ｂをそ
れぞれ複数有してもよく、それらのキャビティは、カートリッジ５６０の第１及び第２の
側５６３、５６５に任意のパターン、例えば、カートリッジ５６０の長手方向軸Ｌｃに沿
って、カートリッジ５６０の両側５６３、５６５に沿って延在する列に配列されてもよい
。キャビティ５６８ａ、５６８ｂの内部に収容されたステープル５７０は、キャビティ５
６８ａ、５６８ｂの向き及び配置によって決定されるパターンで組織の中に植え込まれる
ことができる。カートリッジ５６０は、例えば、ステープル５７０の向きが異なるステー
プル５７０を、カートリッジ５６０を担持している外科用器具によって形成された切開線
の両側に植え込むために使用することができる。
【００４３】
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　別の実施形態、例えば、図１５Ａに示すカートリッジ６６０の実施形態では、異なる向
きを有するステープルキャビティ６６８ａ及び６６８ｂが、両方ともカートリッジ６６０
の単一の側に配設されることができる。図１５Ａに示すように、第１のステープルキャビ
ティ６６８ａの軸６６９ａは、第２のステープルキャビティ６６８ｂの軸６６９ｂに垂直
であるか、又は実質的に垂直であり、その両方は、カートリッジ６６０の第１及び第２の
側６６３、６６５のそれぞれに配設されている。別の実施形態では、軸６６９ａ、６６９
ｂは、その間に鋭角若しくは鈍角を形成してもよく、又は互いに平行であってもよい。複
数の第１及び第２のキャビティ６６８ａ、６６８ｂは、カートリッジ６６０の第１及び第
２の側６６３、６６５のそれぞれにおいて、カートリッジ６６０の長手方向軸Ｌｃ’に沿
った隣接した列に整列させられてもよい。この実施形態では、キャビティ６６８ａ、６６
８ｂの内部に収容されたステープル６７０は、カートリッジ６６０を担持する外科用器具
によって形成された切開線に関して対称なパターンで組織の中に植え込まれてもよい。ス
テープルパターンに関するより更なる詳細、及び追加の実施形態は、参照によってその全
体が本明細書に組み込まれる米国特許出願公開第２０１１／０１９２８８２号に見出すこ
とができる。
【００４４】
　補助材の例示的組成
　外科用器具の構成に関係なく、本開示は、植え込み可能な材料、例えば、器具動作と関
連した合成及び／又は生体材、集合的に「補助材」の使用を提供する。図１５Ｂに示すよ
うに、エンドエフェクタ５０は、下部と上部のジョー部材５２、５４の中間に配置された
少なくとも１片の補助材３０を含んでもよく、該補助材３０は、ステープルチャネル５６
及び／又はアンビル面５８のうちの１つに解放可能に保持されてもよい。使用中に、ステ
ープル７０が発射されると、補助材３０及び患者組織は、ステープル７０によって捕捉さ
れることができる。次に、補助材３０は、ステープラが患者から取り除かれるとき、外科
用ステープラから分離されることができ、そして、患者体内に留置されることができる。
外科用器具のエンドエフェクタに１つ又は２つ以上の補助材を取り付けるための例示的な
装置及び方法は、参照によってその全体が本明細書に組み込まれる米国特許出願公開第２
０１３／０２５６３７７号及び米国特許出願公開第２０１３／０１５３６４１号に見出す
ことができる。
【００４５】
　本明細書で提供される開示と共に使用される補助材は、任意の数の構成と特性を有して
もよい。概して、補助材は、補助材が治癒過程の間に吸収、溶解、分解、及び／又は破壊
されるように、例えば、生体吸収性材料、生体分解性材料、及び／又は、その他の方法で
破壊されることができる材料で作製され得る。少なくとも１つの実施形態において、補助
材は、時間と共に分解して、ゲル、例えば、シーラントを形成して創傷治癒を補助するよ
うに構成され得る。他の実施形態において、補助材は、例えば、時間と共に放出され、組
織の治療を補助するように構成され得る治療薬を含み得る。更なる種々の実施形態におい
て、補助材は、例えば、非吸収性、及び／又は破壊され得ない材料を含んでもよい。
【００４６】
　一部の特に有益な補助材は、例えば、水が材料のポリマー結合を攻撃するように水に曝
露することによって、破壊されるように構成され得る多孔質ポリマースキャフォールドを
含み得る。分解された補助材は、創傷部位上でゲル化し、それによって創傷組織、例えば
、創傷軟組織を覆うように構成され得、このことは、圧迫、封止、及び／又は一般に創傷
部位における組織の治癒を促進する環境の形成を補助し得る。具体的には、かかる分解性
ポリマーによって、組織自体が荷重負荷構成要素になることができ得る。いくつかの実施
形態において、分解された補助材は、創傷部位に自然治癒化合物を引き付ける化学誘引剤
を含み得る。ポリマースキャフォールドは、所望の分解速度（例えば、組織への付着後数
分から数時間内）を有し、それによって、ほぼ付着直後に治癒過程を補助するように構成
され得る。本明細書に記載するような多孔質ポリマースキャフォールドの更なる詳細につ
いては、その全体が参照により本明細書に組み込まれる、Ｑ．Ｃｈｅｎ　ｅｔ　ａｌ．，



(17) JP 2017-521135 A 2017.8.3

10

20

30

40

50

Ｅｌａｓｔｏｍｅｒｉｃ　ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ　ｆｏｒ　ｔｉｓｓｕｅ　ｅｎｇｉ
ｎｅｅｒｉｎｇ，Ｐｒｏｇｒｅｓｓ　ｉｎ　Ｐｏｌｙｍｅｒ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　３８（２
０１３）５８４～６７１を参照されたい。
【００４７】
　いくつかの実施形態において、本明細書に記載の多孔質ポリマースキャフォールドは物
理的に架橋でき、このことにより、ポリマーを、任意の所望の有孔率、表面積対体積比、
及び機械的特性を有する様々な複雑な三次元形状、例えば、繊維、シート、フィルムなど
に成形することができる。スキャフォールドは、多数の方法によって、例えば、押出し、
湿式紡糸、電界紡糸、熱相分離（ＴＩＰＳ）、塩溶出／凍結乾燥などによって、所望の形
態に成形されることができる。スキャフォールドがシート又はフィルムに成形される場合
、シート又はフィルムは、所望の用途に応じて、例えば約５０～７５０μｍの範囲、又は
約１～３ｍｍの範囲の任意の所望の厚さを有してもよい。
【００４８】
　多孔質ポリマースキャフォールドの一実施形態は多層を含み、各層は、異なる創傷治癒
機能を実行し得る。例示的実施形態において、キャフォールドは３つの層を含む。第１層
はポリエステルカーボネートウレタンウレア（ＰＥＣＵＵ）で作製され得、第２層はポリ
（エステルウレタン）ウレア（ＰＥＵＵ）で作製され得、第３層はポリ（カーボネートウ
レタン）ウレア（ＰＣＵＵ）リジントリイソシアネート（ＬＴＩ）又はヘキサメチレンジ
イソシアネート（ＨＤＩ）で作製され得る。当業者は、各層の特性は、所望の結果及び性
能を達成するために最適化され得ることを理解するであろう。いくつかの実施形態におい
て、スキャフォールドの所望の特性は、第３層の材料をブレンドするか、共重合すること
によって、又は様々なポリマー若しくはコポリマーと共重合することによって達成され得
る。非限定例としては、第３層の材料は、ポリエステルコポリマー、例えばポリカプロラ
クトン（ＰＣＬ）、ポリグリコール酸ＰＧＡ、ポリ（Ｄ，Ｌ－乳酸）（ＰＤＬＬＡ）、Ｐ
ＧＡ、及び／又はポリエチレングリコール（ＰＥＧ）とブレンドされ得る。第３層の材料
がポリエステルコポリマー及びＰＥＧとブレンドされる場合、第３層中のポリエステル対
ＰＥＧの比率は、約５０：５０であり得る。別の例示的実施形態において、ＰＣＬは約６
０～７０％重量／体積の範囲で存在し得、ＰＧＡは約２０～３０％重量／体積の範囲で存
在し得、ＰＥＧは約５０％重量／体積の範囲で存在し得、ＰＤＬＬＡは約１０％重量／体
積の範囲で存在し得る。
【００４９】
　３層のそれぞれは、別々に分解して異なる治癒効果を有するように構成され得るが、３
層のフィルムは、組織への付着後ほぼすぐに、例えば、付着後約１～２時間以内に分解す
るように構成され得る。各層の順番、数、及び厚さは多様であり得、所望の分解及び／又
は圧縮比をもたらすように調整され得る。いくつかの実施形態において、第１、第２、及
び第３層は、創傷組織の機械的圧迫を補助するように構成され得る、母材、つまり基材の
上、例えば、ＰＣＬの上に形成され得る。
【００５０】
　多孔質ポリマースキャフォールドの別の例示的実施形態は、ポリヒドロキシアルカノエ
ート（ＰＨＡ）から合成され得る。例示的実施形態において、ＰＨＡは、様々な微生物、
例えば、グラム陰性又はグラム陽性菌から天然に産生され得るか、例えば、Ｚｅｎｅｃａ
（Ｌｏｎｄｏｎ，Ｕｎｉｔｅｄ　Ｋｉｎｇｄｏｍ）から入手可能なＢｉｏｐｏｌ（登録商
標）の製造と同様に合成され得る。ＰＨＡは非常に迅速に溶解するため、ＰＨＡで作製さ
れたスキャフォールドは、熱及び／又は水との接触による組織への付着後２０～３０分以
内に分解を開始し得る。ＰＨＡスキャフォールドがより高い分子量を有する場合、分解時
間は、例えば、約３０分～約１０時間の範囲などより長くなり得る。ＰＨＡは非常に薄い
フィルム、例えば、０．１ｍｍ未満、例えば、５０～７５０μｍの範囲の厚さを有するフ
ィルムに形成され得る。いくつかの実施形態において、ＰＨＡは、１つ又は２つ以上の追
加材料と共重合され得る、及び／又はブレンドされ得る。非限定例として、ＰＨＡは、Ｐ
ＨＡの濃度、若しくは結晶化度及び／又は脆性を低減し得る、ヒドロキシバレラート（hy
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droxlvalerate）（ＨＶ）、ヒドロキシブチレート（hydroxylbutyrate）（ＨＢ）、及び
／又はヒドロキシヘキサノエート（hydroxylhexanoate）（ＨＨ）と共重合され得る。他
の実施形態において、ＰＨＡは、１つ又は２つ以上の熱可塑性物質、例えば、ポリ（乳酸
）（ＰＬＡ）、ＰＧＡ、ＰＣＬ、デンプンなどとブレンドされ得、それによって、スキャ
フォールドの分子量及び結果として得られる機械的特性をカスタマイズする。特定の態様
において、ポリマーの１つ又は２つ以上は熱可塑性ポリマーであり得る。
【００５１】
　他の実施形態において、スキャフォールドは、ポリ（ポリオールセバシン酸）（ＰＰＳ
）から、例えば、ポリ（グリセロールセバシン酸）（ＰＧＳ）から合成され得る。かかる
スキャフォールドはとりわけ生体適合性であり得、治癒の促進に加えて、感染リスクの低
減という追加の利点をもたらし得る。他の例示的実施形態は、キシリトール系エラストマ
ー、例えば、ポリキシリトールセバシン酸（ＰＸＳ）から合成され得、これにより、臨床
的に必要な期間にわたって構造的安定性が提供され得る、及び／又は血糖値を急速に変動
させることなく、徐々に代謝経路に入り得る。ＰＸＳから作製されたスキャフォールドは
より厚いフィルムに形成され、それによって創傷部位により強い圧迫をもたらすことがで
き、付着後約１０時間～８日の範囲内に分解するように構成され得る。更に他の例示的実
施形態は、特に繊維として形成されたときに、スキャフォールド内への増殖中の組織の内
方成長を促進できる、及び／又は抗菌剤として機能できるポリ（グリセロールセバシン酸
－ｃｏ－アクリル酸）（ＰＧＳＡ）から合成され得る。ＰＧＳＡスキャフォールドは、従
来の外科用縫合糸及びステープルの代用品として有用であり得、及び／又は管腔器官（例
えば、管、腸など）の嵌合のための防水シーラント、２Ｄ網状植皮（例えば、ヘルニア、
潰瘍、やけどなどの治療）、及び／又は創傷包帯（例えば、止血パッチなど）として機能
し得る。ＰＧＳＡはグリセロールと組み合わせることができ、これによって、スキャフォ
ールドは、より長い期間、例えば、最大２０日までその位置で存続し得る。
【００５２】
　更に別の実施形態において、スキャフォールドは、絹フィブロイン（ＳＦ）とブレンド
され得、非常に薄いフィルムに形成され得るポリ（ε－カプロラクトン）（ＰＣＬ）で作
製され得る。ＰＣＬ／ＳＦブレンドは、非常に高い生体適合特性を有し得る、並びに／又
は細胞付着性及び／若しくはスキャフォールドへの増殖性を向上させ得る。例えば、組織
に植え込まれたとき、スキャフォールドは、フィブロインを組織内に放出し、それによっ
て、より迅速な治癒、ほぼ即時の止血を促進し得る、及び／又はより多くの線維芽細胞を
引き付け得る。ＰＣＬ成分は、創傷組織の機械的圧迫をもたらすことにより、治癒過程を
更に補助し得る。より高いＰＣＬ含量は、より良好な機械的特性をもたらし得る一方、よ
り高いＳＦ含量は、より良好な分解特性をもたらし得る。概して、ＰＣＬ含量は約５０～
９０％重量／体積の範囲であり得、ＳＦ含量は約１０～５０％重量／体積の範囲であり得
る。ＰＣＬ及びＳＦで作製されたスキャフォールドの特性及び製造方法の更なる詳細は、
その全体が参照により本明細書に組み込まれる、Ｊｕｎ　Ｓｉｋ　Ｌｉｍ　ｅｔ　ａｌ．
，Ｆａｂｒｉｃａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｐｏｌｙ（ｅｐｓｉ
ｌｏｎ－ｃａｐｒｏｌａｃｔｏｎｅ）／Ｓｉｌｋ　Ｆｉｂｒｏｉｎ　Ｂｌｅｎｄ　Ｎａｎ
ｏｆｉｂｒｏｕｓ　Ｓｃａｆｆｏｌｄ，Ｂｉｏｐｏｌｙｍｅｒｓ　９７：２６５～２７５
（２０１２）に見出すことができる。
【００５３】
　また更なる実施形態において、スキャフォールドは、ゼラチンコーティングＰＣＬを含
み得る。このスキャフォールドは、１つ又は２つ以上の層内に配置され得、例えば、ＰＣ
Ｌは基材として機能する。ＰＣＬは、スキャフォールドの機械的強度を増加させるように
機能し得、並びに／又は線維芽細胞の接着及び細胞増殖を支援し得る。ゼラチンコーティ
ングＰＣＬで作製されたスキャフォールドの特性及び製造方法の更なる詳細は、その全体
が参照により本明細書に組み込まれる、Ｐｅｎｇｃｈｅｎｇ　Ｚｈａｏ　ｅｔ　ａｌ．，
Ｂｉｏｄｅｇｒａｄａｂｌｅ　ｆｉｂｒｏｕｓ　ｓｃａｆｆｏｌｄｓ　ｃｏｍｐｏｓｅｄ
　ｏｆ　ｇｅｌａｔｉｎ　ｃｏａｔｅｄ　ｐｏｌｙ（ε－ｃａｐｒｏｌａｃｔｏｎｅ）ｐ
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ｒｅｐａｒｅｄ　ｂｙ　ｃｏａｘｉａｌ　ｅｌｅｃｔｒｏｓｐｉｎｎｉｎｇ，Ｊ．Ｂｉｏ
ｍｅｄ　Ｍａｔｅｒ　Ｒｅｓ　８３Ａ：３７２～３８２（２００７）に見出すことができ
る。
【００５４】
　以下の表１は、上記の多孔質ポリマースキャフォールド材料で作製されたフィルムの例
示的な分子量の範囲、おおよその吸収時間、及び平均寸法の概要を示す。当業者は、表１
に示す範囲は限定的であることを意図するものではなく、本明細書に記載の任意のポリマ
ーの分子量は、所望の分解特性を得るために変更され得ることを理解するであろう。
【００５５】
【表１】

【００５６】
　他の好適な補助材としては、吸収性ポリウレタン、例えば、メチレンビス（フェニルイ
ソシアネート）（ＭＤＩ）に類似であり得る芳香族吸収性イソシアネート及び鎖延長剤ジ
オールに由来するポリウレタンが挙げられ得る。吸収性ポリウレタンは、加水分解される
と安全かつ生体適合性の生成物に加水分解的に分解されるように構成され得る。吸収性ポ
リウレタンを形成するために使用できる加水分解性芳香族イソシアネートの非限定例とし
ては、グリコール酸－ジイソシアネート、カプロラクトン－ジイソシアネート、グリコー
ル酸－エチレングリコール－グリコール酸、グリコール酸－ジエチレングリコール－グリ
コール酸、乳酸－ジエチレングリコール－乳酸、グリコール酸（gycolic acid）とトリメ
チルプロパンとのトリエステル（trimester）、及びグリコール酸とペンタエリスリトー
ルとのテトラエステルが挙げられる。
【００５７】
　本明細書で提供される開示と共に使用され得る、別の特に有益な補助材は、その全体が
本明細書に組み込まれる米国特許出願公開第２００６／０２５７４５８号で開示される多
層包帯を形成する材料であり、これらは、例えば、ステープルの適用によって圧迫された
ときに、体液を吸収し、保持するのに特に好適である。例えば、バットレスとして、本明
細書で提供される開示と共に使用され得る合成材料の他の例示的非限定例としては、商標
ＰＤＳ（登録商標）で販売されるポリジオキサノンフィルム若しくはポリグリセロールセ
バケート（ＰＧＳ）フィルムなどの生分解性合成吸収性ポリマー、又はＰＧＡ（商標Ｖｉ
ｃｒｙｌ、Ｄｅｘｏｎ、及び／又はＮｅｏｖｅｉｌで販売されるポリグリコール酸及びそ
の様々な形態）、ＰＣＬ（ポリカプロラクトン）、ＰＬＡ若しくはＰＬＬＡ（ポリ乳酸）
、ＰＨＡ（ポリヒドロキシアルカノエート）、ＰＧＣＬ（商標Ｍｏｎｏｃｒｙｌで販売さ
れるポリグレカプロン２５）、ＰＡＮＡＣＲＹＬ（Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．（Ｓｏｍｅ
ｒｖｉｌｌｅ，Ｎ．Ｊ．））、ポリグラクチン９１０、ポリグリコネート、ＰＧＡ／ＴＭ
Ｃ（商標Ｂｉｏｓｙｎで販売されるポリグリコール酸－トリメチレンカーボネート）、ポ
リヒドロキシ酪酸（ＰＨＢ）、ポリ（ビニルピロリドン）（ＰＶＰ）、ポリ（ビニルアル
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コール）（ＰＶＡ）、ポリジオキサノン（ＰＤＯ）及びこれらの様々な形態（例えば、Ｐ
ＤＳの商標で販売される）、又は上記のいずれかのブレンド若しくは共重合から形成され
る他の生分解性フィルムが挙げられる。上記の材料のいずれかのブレンド及び／又は共重
合は、所望の分子量及び／又は分解速度を有するように調整され得る。
【００５８】
　本明細書で提供される開示と共に、例えばシーラント材として使用され得る生体由来材
料のいくつかの非限定例としては、乏血小板血漿（ＰＰＰ）、多血小板血漿（ＰＲＰ）、
でんぷん、キトサン、アルギン酸、フィブリン、トロンビン、ポリサッカライド、セルロ
ース、コラーゲン、ウシコラーゲン、ウシ心膜、ゼラチンーレゾルシンーホルマリン接着
剤、酸化再生セルロース、再生セルロース、ムラサキ貝系接着剤、ポリ（アミノ酸）、ア
ガロース、ポリエーテルエーテルケトン、アミロース、ヒアルロナン、ヒアルロン酸、ホ
エータンパク質、セルロースガム、スターチ、ゼラチン、絹、Ｄａｖｏｌ　Ｉｎｃ（Ｗａ
ｒｗｉｃｋ，Ｒｈｏｄｅ　Ｉｓｌａｎｄ）から入手可能なＰｒｏｇｅｌ（登録商標）、Ｂ
ａｘｔｅｒ（Ｄｅｅｒｆｉｅｌｄ，Ｉｌｌｉｎｏｉｓ）から入手可能なＴａｃｈｏＳｉｌ
（登録商標）、又は本明細書で提供される開示を考えると当業者には明白である材料の組
み合わせ、若しくは任意の材料など、生体材料との混合に好適な、及び創傷部位又は欠損
部位に導入されるのに好適な他の材料が挙げられる。生体材料は、多くの供給源、例えば
、生体材料が植え込みされる患者、生体材料が植え込みされる患者ではないヒト、又は他
の動物に由来し得る。
【００５９】
　本明細書で提供される開示と共に使用され得る合成又はポリマー材料、及び生体材料に
関する追加の開示は、米国特許第７，７７２，３５２号、国際公開第２０１４／０１６８
１９号、米国特許出願公開第２００６／０２５７４５８号、同第２０１２／００８０３３
５号、同第２０１２／００８３８３５号、同第２０１３／０２５６３７２号、同第２０１
３／０２５６３６５号、同第２０１３／０２５６３７６号、米国特許出願第１３／７１０
，９３１号（名称「Ｅｌｅｃｔｒｏｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｅｎｄ　Ｅｆｆｅｃｔｏｒ　ｗｉ
ｔｈ　Ｔｉｓｓｕｅ　Ｔａｃｋｉｎｇ　Ｆｅａｔｕｒｅｓ」、２０１２年１２月１１日出
願）、及び同第１３／７６３，１９２号（名称「Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｔｈｉｃｋｎｅｓｓ
　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｌａｙｅｒｓ　ｆｏｒ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｓｔａｐｌｉｎ
ｇ　Ｄｅｖｉｃｅｓ」、２０１３年２月８日）に見出され、これらのそれぞれは、その全
体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００６０】
　織布補助材
　補助材は、流体漏出を防ぐために、ステープル線の封止のために提供される。組織補助
部の１つの利点は、体液又はガスの漏出などの漏出を防止又は最小化する傾向である。組
織補助部は、以下の機構、すなわち、ステープル刺穿部位に生じた孔又は引裂けを塞ぐ機
構、ステープル刺穿部位周辺の組織の移動を制限して、ステープル孔の寸法の増大を防止
する機構及び／又は組織の引裂けを防止する機構、及び、ステープル線の内部に拘束され
た組織とステープル線に隣接する遊離組織との間に生じる歪み勾配を最小化する機構のう
ちの１つ又は２つ以上のものによって、この機能を実行してもよい。
【００６１】
　織布補助材は、ステープル線に補強を提供することができ、そして、ステープル線近傍
の組織に沿って応力を分散することによって、組織の引裂け又は組織を通るステープルの
引抜けを防止することができる。更に、織布補助材は、ステープル留めからの衝撃を吸収
することができ、そして、ステープル線における及び／又はそれを越えた損傷を低減する
ことができる。特定の態様では、織布補助材は、ステープル部位の組織が薄いか又は病変
しているときに、ステープルが貫入できる媒体として機能してもよい。織布補助材は、し
たがって、圧縮荷重を分散させること及び変化する組織厚さを補償することの両方を行う
ように構成されてもよい。特定の態様では、補助材は、例えば芯及び１つ又は２つ以上の
層のような複数の層を含んでもよく、その複数の層のうちの少なくとも１つは織布である
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。これらの層のそれぞれを形成する材料の寸法、形状及び組成は、例えば、補助部の圧縮
性及び流体吸収能力のような、結果生じる補助材の機械的特性に影響を及ぼす様々な態様
で選択されることができる。
【００６２】
　補助材は、患者の体内に挿入されて、様々な態様で手術部位に配備することができる。
例えば、補助材は、外科用ステープラのエンドエフェクタに解放可能に連結されることが
でき、そのエンドエフェクタは、カートリッジ組立体及びアンビルを含む。エンドエフェ
クタが手術部位に隣接して配置されると、組織は、カートリッジ組立体とアンビルとの間
に係合されることができる。外科用ステープラの作動は、ステープルをカートリッジ組立
体から、補助材を通して、ジョー同士の間に把持された組織の中に放出することができる
。補助材は、ステープル留めによる損傷を低減し、そして、ステープル線近傍の組織にわ
たる応力負荷を分散させることにより、組織が引裂ける可能性を低減することを支援でき
る。特定の態様では、補助材は、補助物が組織上に配備されると、治療薬を溶出する、流
体を吸収する働きをする、材料厚さの変化を調節する、又は様々な別の機能を果たすこと
ができる。
【００６３】
　織布補助材は、様々な寸法、形状、及び構成を有してもよい。一実施形態では、織布補
助材は、材料の内側芯層及び少なくとも１つの外側層を含む。材料の外側層は、芯層の１
つ又は２つ以上の面、例えば、芯層の上面、底面及び／又は側面に配置されることができ
る。一実施形態では、可撓性支持層は、弾性芯を外包するように弾性芯層の全ての面を囲
んでもよい。芯層及び可撓性支持層は、様々な材料から形成されることができる。例えば
、弾性芯層は、緩く織られた材料の層であってもよく、そして、堅く織られた材料は、少
なくとも１つの面において弾性芯層を囲んでもよく、可撓性支持層として機能してもよい
。可撓性支持層のそれぞれは、繊維３００４を含んでもよく、その繊維は、弾性芯層３０
０３の繊維３００５と同じでも異なってもよい。図１６Ｂは、織布補助材３０００の１つ
の例示的な実施形態を示し、その織布補助材においては、可撓性支持層３００１、３００
２がそれぞれ弾性芯層３００３の最上部及び底部に配置されている。
【００６４】
　織布補助材は、例えば外科用ステープラのカートリッジ組立体及び／又はアンビルのよ
うな外科用器具のエンドエフェクタに解放可能に連結するように構成されてもよい。例え
ば、図１６Ａは、織布補助物３０００を示し、この織布補助物は、弾性芯層３００３の最
上部及び底部に２つの可撓性支持層３００１、３００２を含み、ナイフスロット３０６７
及び複数のステープルキャビティ（図示せず）を有するカートリッジ組立体３０６０に連
結されている。織布補助物は、本明細書において提供される外科用ステープラ、例えば、
ステープラ１０、１００、２００、オープンリニア切断ステープラのエンドエフェクタの
うちの任意のものに解放可能に保持されることができる。
【００６５】
　補助材は、補助材が組織にステープル留めされると、組織に様々な利益をもたらすこと
ができる。図１６Ｃは、組織Ｔに対する補助材Ａの作用を示す。１６Ｃに示すように、補
助材Ａは、ステープルＳの荷重を受けて圧縮することによって、ステープルＳの位置にお
ける組織の厚さの変化を補償することができる。補助材Ａは、歪みを、ステープルＳから
ステープル線を越えて位置する組織Ｔの一部分までの組織Ｔに分散させることにより、ス
テープル線における又はそれを越えた組織Ｔに沿った引裂けを防止することができる。
【００６６】
　図１７Ａ～Ｃは、圧縮力を作用させて、次に解放したときの補助材３０００の挙動を示
す。より詳しくは、図１７Ａは、圧縮力を作用させる前の補助材３０００を示す。図１７
Ｂは、補助物の厚さを減少させる圧縮力を受けている補助材３０００を示す。図１７Ｃは
、圧縮力が解放された後の補助材３０００を示し、圧縮力が解放されたことによって補助
物の厚さが増加している。この圧縮及び拡張能力は、補助材の構造の結果として生じ得る
。
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【００６７】
　織布材３０００の１つ以上の支持層は、様々な織りパターン及び幾何形状に形成される
ことにより、例えば可撓性、圧力分散、安定性、及び空気漏洩防止のような所望の機械的
特性を提供することができる。１つ以上の支持層を形成するために使用される織りパター
ンは様々であってもよく、非限定的な例として、様々な針による横編プロセス、様々な針
による丸編プロセス、ダブル編、たて編、横糸、ニット、平織、パイル織りなどによって
得られるものを挙げることができる。可撓性支持層３００１、３００２及び弾性芯層３０
０３は、同じ織りパターンを有してもよく、又は、可撓性支持層及び弾性芯層は、それぞ
れの層に対する所望の特性を得るために、異なる織りパターンを有してもよい。追加のプ
ロセスが層に適用されることにより、その寸法、密度、機械的特性、表面特性、外観など
を調節することができる。これらのプロセスは、加熱、力又は変位のような周囲条件の下
での加熱、化学処理（例えば、研磨、シルケット加工、毛焼き、起毛、カレンダリング、
サンホライジングなど）を含む。当業者であれば、織布補助物の１つ以上の可撓性支持層
の構造を所望の特性が得られるように調節できることを理解するであろう。例えば、１つ
以上の可撓性支持層が、芯層の織りよりも堅い織りを有してもよい。特定の態様では、１
つ以上の可撓性支持層が、高密度に織られてもよい。支持層と芯層との相対密度に関して
、１つ以上の支持層が、弾性芯層の約２～１０倍の範囲で高密度に織られてもよい。
【００６８】
　図１８は、図１６Ａ～１６Ｃの支持層３００１、３００２を形成するために使用される
例示的な繊維の織りを示す。示すように、繊維３００４は、Ｘ及びＹ方向にインターロッ
クするループに織ることができる。可撓性支持層３００１、３００２の織り密度は、支持
層３００１、３００２が光を透過しない程十分に高密度であってもよい。織り密度は、隣
接する繊維同士の間の結合の程度によるような様々な態様で特徴付けることができる。繊
維が、示すように、インターロックされるか又は一緒に結ばれることにより、力が層に加
わるときに繊維同士の間の相対移動が実質的に無いようになり得る。繊維３００４は、１
つ又は２つ以上の材料でできた複数のより小さい繊維の編まれた混合物から構成されても
よい。材料、繊維径、及び異なる繊維構成の比率の選択（例えば、１つの第２の材料の繊
維毎に５つの第１の材料の繊維）が、繊維３００４の挙動に影響を及ぼし得る。
【００６９】
　当業者であれば、１つ以上の可撓性支持層３００１、３００２は、生体適合性及び生体
吸収性である様々な種類の繊維から形成できることを理解するであろう。そのような材料
の例は、天然起源の繊維材及び合成繊維を含む、縫合糸が作製される様々な材料を含む。
例示的な材料は、ポリジオキサノン（商標ＰＤＳ（登録商標）で市販されている）、ポリ
グリセロールセバケート（ＰＧＳ）、ＰＧＡ（商標ＶＩＣＲＹＬ（登録商標）及び／又は
ＮＥＯＶＥＩＬ（登録商標）で市販されているポリグリコール酸及びその様々な形態）、
ＰＣＬ（ポリカプロラクトン）、ＰＬＡ又はＰＬＬＡ（ポリ乳酸）、ＰＨＡ（ポリヒドロ
キシアルカノエート）、ＰＧＣＬ（商標ＭＯＮＯＣＲＹＬ（登録商標）で市販されている
ポリグレカプロン２５）、ＰＡＮＡＣＲＹＬ（登録商標）（Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．，
Ｓｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，Ｎ．Ｊ．）、ポリグラクチン９１０、ポリグリコネート、ＰＧＡ
／ＴＭＣ（商標ＢＩＯＳＹＮ（登録商標）で市販されているポリグリコリド－トリメチレ
ンカーボネート）、ポリヒドロキシ酪酸（ＰＨＢ）、ポリ（ビニルピロリドン）（ＰＶＰ
）、ポリ（ビニルアルコール）（ＰＶＡ）、吸収性ポリウレタン、再生セルロース、及び
酸化再生セルロース繊維（ＯＲＣ）を含む。上記の材料のうちの任意のものの混合物及び
／又は共重合は、所望の分子量、機械的特性、及び／又は分解速度を有するように調整さ
れることができる。一実施形態では、１つ以上の可撓性支持層３００１、３００２は、上
記の材料に由来する不織布構造として形成されてもよい。これらの材料は、発泡体及び／
又はフィルムの形態であってもよい。一実施形態では、１つ以上の可撓性支持層は、ＰＤ
Ｓ（登録商標）から少なくとも部分的に構成されることにより、弾性芯層３００３への付
着を容易にすることができる。一実施形態では、繊維３００４は、５つのＶｉｃｒｙｌ（
登録商標）繊維と１つのＰＤＳ（登録商標）繊維とから構成された編まれたフィラメント
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である。
【００７０】
　一実施形態では、１つ以上の可撓性支持層３００１、３００２は、合成繊維と天然起源
繊維との組み合わせから形成されてもよい。例えば、１つ以上の天然起源繊維は、合成繊
維を主に含む可撓性支持層の組織接触面に織り込まれることができる。例示的な天然起源
材料は、酸化再生セルロース繊維（ＯＲＣ）及び再生セルロースを含む。天然起源材料、
特にＯＲＣは、液体と接触するとゼラチン化する傾向があるため、組織との封止を形成す
るように機能できるので、有利であることがある。
【００７１】
　１つ以上の可撓性支持層の中の繊維の寸法は、所望の機械的特性を得るように選択され
ることができる。可撓性支持層の例示的な組成は、１つ以上の支持層の中の繊維３００４
が、寸法が約１０－０～２４－０、すなわち、０．０２４ｍｍ～０．３ｍｍの範囲にあっ
てもよい。加えて、１つ以上の可撓性支持層の繊維は、モノフィラメント及び編まれたも
のを含む様々な繊維タイプとすることができる。
【００７２】
　弾性芯層３００３は、様々な寸法、形状、及び構成を有してもよく、弾性芯層の材料は
、所望の機械的特性を得るように選択されてもよい。弾性芯層３００３は、ニット又は織
り構造を含んでもよく、その構造は、圧縮力を作用させると容易に圧縮し、次に圧縮力を
それ以上作用させないと拡張できる１つの方向（変形の方向）に緩い。圧縮抵抗の増加（
変形方向の）は、構造を主要変形の方向に垂直な平面で緻密化することによって達成でき
る。この緻密構造は、加熱、機械的圧縮などの、編んだ後のプロセス工程によって得るこ
とができる。更に、弾性芯層の繊維は、繊維が支持層のインターロックされた又は結ばれ
た繊維よりも互いに対して容易に移動できるように、緩く織ることができる。このように
、弾性芯層３００３の織り密度は、少なくとも１つの方向の密度が支持層３００１、３０
０２の密度よりも一般的に有意に低い。例として、弾性芯層３００３の比較的低い織り密
度は、光の透過を許容する程十分に低い織り密度によって特徴付けることができる。代替
の記述は、およそ０．５の延伸比がおよそ３ｇ／ｍｍ２の圧力を必要とすることを含む変
形についてである。
【００７３】
　１つ以上の可撓性支持層と同様に、弾性芯層は、生体適合性及び生体吸収性である様々
な種類の繊維から形成されてもよい。そのような材料の例は、天然起源繊維材及び合成繊
維を含む、縫合糸が作製される様々な材料を含む。例示的な材料は、ポリジオキサノン（
商標ＰＤＳ（登録商標）で市販されている）、ポリグリセロールセバケート（ＰＧＳ）、
ＰＧＡ（商標ＶＩＣＲＹＬ（登録商標）及び／又はＮＥＯＶＥＩＬ（登録商標）で市販さ
れているポリグリコール酸及びその様々な形態）、ＰＣＬ（ポリカプロラクトン）、ＰＬ
Ａ又はＰＬＬＡ（ポリ乳酸）、ＰＨＡ（ポリヒドロキシアルカノエート）、ＰＧＣＬ（商
標ＭＯＮＯＣＲＹＬ（登録商標）で市販されているポリグレカプロン２５）、ＰＡＮＡＣ
ＲＹＬ（登録商標）（Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．，Ｓｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，Ｎ．Ｊ．）、
ポリグラクチン９１０、ポリグリコネート、ＰＧＡ／ＴＭＣ（商標ＢＩＯＳＹＮ（登録商
標）で市販されているポリグリコリド－トリメチレンカーボネート）、ポリヒドロキシ酪
酸（ＰＨＢ）、ポリ（ビニルピロリドン）（ＰＶＰ）、ポリ（ビニルアルコール）（ＰＶ
Ａ）、吸収性ポリウレタン、再生セルロース、及び酸化再生セルロース繊維（ＯＲＣ）を
含む。上記の材料のうちの任意のものの混合物及び／又は共重合は、所望の分子量、機械
的特性、及び／又は分解速度を有するように調整されることができる。一実施形態では、
弾性芯層３００３は、ＰＤＳ（登録商標）から少なくとも部分的に構成されることにより
、１つ以上の可撓性支持層３００１、３００２への付着を容易にすることができる。一実
施形態では、繊維３００５は、５つのＶｉｃｒｙｌ（登録商標）繊維と１つのＰＤＳ（登
録商標）繊維とから構成された編まれたフィラメントである。
【００７４】
　弾性芯層の繊維の寸法は、補助材の特性、例えば、補助物の弾性、圧縮性、及び弾力性
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に影響を及ぼし得る。一実施形態では、弾性芯層３００５の繊維は、可撓性支持層３００
４の繊維よりも大きい直径を有してもよい。弾性芯の繊維は、編まれてもよく、又はモノ
フィラメントであってもよい。弾性芯を形成する繊維の寸法は様々であってもよいが、一
実施形態では、弾性芯は、寸法約１０－０～２－０、すなわち約０．０２ｍｍ～０．３ｍ
ｍの範囲にある寸法の縫合糸材料でできた繊維から形成されてもよい。
【００７５】
　弾性芯層と１つ以上の可撓性支持層とは、様々な態様で接続されることができる。例え
ば、弾性芯層と１つ以上の可撓性支持層とは、直接接続される、例えば、一緒に織られる
ことができる。図１９Ａ及び１９Ｂに示すように、可撓性支持層３００１、３００２の繊
維３００４は、弾性芯層３００３の繊維３００５の周りに織られて、それとインターロッ
クされてもよい。別の実施形態（図示せず）では、弾性芯と可撓性支持層とは、可撓性支
持層３００１、３００２の繊維３００４及び弾性芯層３００３の繊維３００５を備える１
つ又は２つ以上の構成要素（例えば、ＰＤＳ（登録商標）など）を融解することによって
一緒に結合されることができる。別の実施形態（図示せず）では、弾性芯と可撓性支持層
とは、任意の既知の製造技術を使用して、例えば、層を一緒にフェルト化させるか又は別
の態様で付着させることによって、一緒に結合されることができる。
【００７６】
　弾性芯を及び１つ以上の可撓性支持層を含む補助材の厚さは、意図された臨床応用に応
じて変化し得る。一般に、補助材は、成形状態のステープルの高さと少なくとも同じ厚さ
であってもよい。単一の補助材がエンドエフェクタの一部分、例えば、カートリッジ組立
体又はアンビルに連結される場合、補助材は、厚さが約３．５ｍｍであってもよい。代替
として、補助材がアンビル及びカートリッジの両方に存在する場合、補助材のそれぞれの
部分が、成形状態のステープルの高さの約半分であってもよい。可撓性支持層は、一般的
に、可撓性支持層に使用される繊維のうちの２つのおよその直径、一般的には約０．１６
～０．６ｍｍに等しい厚さを有する。弾性芯は、一般的に、補助材の厚さ寸法の残りを構
成する。通常、弾性芯の厚さは、約２～３ｍｍの範囲にあってもよい。
【００７７】
　織り三次元構造は、それらが所望の機械的特性を有することになるような方法で、及び
そのような材料を使用して形成されてもよい。補助材は、一般的に、要求される用途に応
じて変化するいくつかの所望の特性を有することになる。当業者であれば、材料が、これ
らの所望の特性を修正するために、上記の説明に従って変更され得ることを理解するであ
ろう。しかし、一般的に、３７℃のＰＢＳ溶液中で圧縮されて２ｍｍの高さで保持される
とき、補助材構造は、圧縮時（ｔ＝０）から７２時間を通して、３．０ｇｆ／ｍｍ２の最
小圧力を提供することができる。３７℃のＰＢＳ溶液中で圧縮されて２ｍｍの高さで保持
されるとき、補助材構造は、７２時間において３．０ｇｆ／ｍｍ２及び２８日において０
．０ｇｆ／ｍｍ２によって規定されたラインを下回らない圧力を提供し得る。１．０ｍｍ
まで圧縮されて、１５秒間保持され、次に解放されるとき、補助材は、３０秒以内に少な
くとも２．０ｇｆ／ｍｍ２で２．０ｍｍの高さに戻ることができる。補助材は、過剰な圧
力なしで、およそ０．７５ｍｍまで圧縮可能であり得る。補助材は、約１２０日で完全に
再吸収されるべきである。
【００７８】
　図２０Ａ～２０Ｂは、それぞれ、圧縮及び伸長力の下での補助材の一般的な挙動を示す
。図２０Ａは、圧縮力が作用している補助材３０００を示し、一方、図２０Ｂは、伸長力
が作用している補助材３０００を示す。示すように、補助材３０００は、これらの力の作
用によって損傷を受けることがないような十分な完全性及び構造を有する。適用される材
料の量及び圧縮の程度は、結果として生じるブリックの機械的特性を決定することができ
る。したがって、当業者であれば、材料の量及び圧縮の程度は、これらの特性を修正する
ために変更され得ることが理解されるであろう。
【００７９】
　上記の教示によって、当業者であれば、補助物３０００は、１つ又は２つ以上の弾性芯
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層３００３並びに１つ又は２つ以上の可撓性支持層３００１、３００２から構成されても
よいことを理解するであろう。層の順序及び数、並びにそれらの向きは、本開示の範囲内
で考えられる複数の組み合わせをもたらす。例えば、補助物は、単一の中心可撓性層によ
って接続された２つの外側支持層を含むことができる。当業者であれば、補助物３０００
は、いくつかの（例えば、２つの）弾性芯層を有する複数の可撓性支持層（例えば、３つ
の層）のサンドイッチ状のものから形成されることができることも理解するであろう。
【００８０】
　繊維補助材
　別の実施形態では、不織布繊維材は、補助材の全て又は一部分を形成することができる
。織布補助材と同様に、繊維補助材の機械的特性は、補助物の形状、使用される繊維の種
類、及び繊維の密度によって影響を受け得る。
【００８１】
　結果生じた材料特性は、また、補助物を作製するために使用されるプロセス工程によっ
て影響を受け得る。例えば、図２２Ａは、構造の外周部に隣接する領域よりも高密度であ
る中心領域を有する補助材３１００を示す。図２２Ｄは、補助材３１００を作製する圧縮
処理工程の前に前処理される補助材３１００Ｄを示す。前処理される補助材３１００Ｄは
、概ね同質な構造及び概ね一様な密度の（織布又は不織布）繊維から構成されている。３
１００Ｄの中心領域３１１０を補助材３１００の平坦な高さまで圧縮することによって、
外周部領域よりも高密度である中心領域が作製される。
【００８２】
　図２２Ｂは、より狭い構造に圧縮され（力によって又は熱を介した収縮によって）、そ
の結果、異方性の材料特性を有する整列した繊維パターンをもたらすより広い構造３１０
０Ｂを示す。
【００８３】
　図２２Ｃは、押圧されて幅が増加し、その結果、図２２Ｂの補助物３１００Ｂのパター
ンに垂直な整列した繊維パターンを有する異方性材をもたらすブロック３１００Ｃを示す
。
【００８４】
　不織布補助材の構成は、様々な態様で選択されてもよいが、フリース（例えば、カード
機の円筒から玉揚ナイフによって取り外した綿又は羊毛の良質ウェブに類似している材料
）及び／又はメルトブロー繊維を含んでもよい。
【００８５】
　不織布補助材は、生体適合性及び生体吸収性である様々な種類の繊維から形成されるこ
とができる。そのような材料の例は、天然起源の繊維材及び合成繊維を含む、縫合糸が作
製される様々な材料を含む。例示的な材料は、ポリジオキサノン（商標ＰＤＳ（登録商標
）で市販されている）、ポリグリセロールセバケート（ＰＧＳ）、ＰＧＡ（商標ＶＩＣＲ
ＹＬ（登録商標）及び／又はＮＥＯＶＥＩＬ（登録商標）で市販されているポリグリコー
ル酸及びその様々な形態）、ＰＣＬ（ポリカプロラクトン）、ＰＬＡ又はＰＬＬＡ（ポリ
乳酸）、ＰＨＡ（ポリヒドロキシアルカノエート）、ＰＧＣＬ（商標ＭＯＮＯＣＲＹＬ（
登録商標）で市販されているポリグレカプロン２５）、ＰＡＮＡＣＲＹＬ（登録商標）（
Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．，Ｓｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，Ｎ．Ｊ．）、ポリグラクチン９１０
、ポリグリコネート、ＰＧＡ／ＴＭＣ（商標ＢＩＯＳＹＮ（登録商標）で市販されている
ポリグリコリド－トリメチレンカーボネート）、ポリヒドロキシ酪酸（ＰＨＢ）、ポリビ
ニルピロリドン（ＰＶＰ）、ポリ（ビニルアルコール）（ＰＶＡ）、吸収性ポリウレタン
、再生セルロース、及び酸化再生セルロース繊維（ＯＲＣ）を含む。上記の材料のうちの
任意のものの混合物及び／又は共重合は、所望の分子量、機械的特性、及び／又は分解速
度を有するように調整されることができる。
【００８６】
　当業者であれば、不織布補助物の繊維寸法は、所望の特性を得るために最適化されるこ
とができることを理解するであろう。好ましい実施形態では、繊維は、寸法が約１０－０
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～２－０、すなわち約０．０２ｍｍ～０．３ｍｍの縫合糸繊維であってもよい。より好ま
しい実施形態では、繊維は、寸法が７－０、すなわち約０．１５ｍｍであってもよい。
【００８７】
　メッシュ及び繊維層を有する補助物
　別の実施形態では、補助材は、別の構成、例えば、メッシュによって囲まれた織布又は
不織布補助材を有してもよい。例えば、図２３は、繊維３２０１から形成されたメッシュ
３２００を示し、これは補助材３１００を囲むことができる。メッシュ３２００は、様々
な構成を有してもよく、示すように、はちの巣構造のような繰返しパターンで配列された
複数の繊維３２０１を含んでもよい。上記の不織布材料の構成に加えて、メッシュの寸法
及びメッシュの種類を変更することにより、上記のように不織布材料の機械的特性を修正
することができる。メッシュは、前述の芯層に類似している芯層の周りに配置されること
ができる。例えば、メッシュは、フリース芯層、又はメルトブロー繊維からつくられた層
を囲むことができる。メッシュを使用して、補助材３１００を使用のための所望の状態に
拘束してもよい。更に、メッシュを使用して、ステープル留め装置への取り付けを容易に
してもよい。
【００８８】
　一般に、メッシュは、緩く織られた繊維のメッシュであってもよい。メッシュは、光を
透過する幾何形状に織られた繊維のメッシュであってもよい。メッシュは、広範囲にわた
る、例えば、約０．５～５ｍｍの範囲の細孔寸法を有してもよい。
【００８９】
　一般に、メッシュ材は、外科用植え込みに好適であるメッシュであってもよい。メッシ
ュは、生体適合性であってもよく、生体吸収性であってもよい。例示的な一実施形態では
、メッシュは、ＰＲＯＣＥＥＤ（登録商標）又はＰＨＹＳＩＯＭＥＳＨ（登録商標）であ
ってもよく、その両方は、Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．（Ｓｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，ＮＪ）に
よって製造されている。
【００９０】
　特定の態様では、フリース材料を囲むメッシュは、治療薬によって被覆されてもよく、
それにより、補助物が患者の身体内に配置されると、メッシュが治療薬を患者に溶出する
か又は放出することができる。治療薬は、有益な予後、例えば治癒を促進するか、又は感
染を防止する薬であってもよい。
【００９１】
　治療物質を有する補助物の被覆
　補助材の繊維は、治療物質、すなわち、治癒及び／又は感染と闘うか又は感染を防止す
ることを支援し得、そして、補助材の植え込みの際に効果的に放出され得る治療物質によ
って被覆されてもよい。例えば、図２１Ａは、アンビル３０５４の組織対向面３０５８に
装着された補助材３０１３を示し、この補助材は、図２１Ｂに示すように、治療物質３０
１１で被覆された繊維３０１０を含む。別の実施形態（図示せず）では、織布補助材の繊
維は、治療物質によって被覆されてもよい。当業者であれば、治療物質で被覆された繊維
の数／割合が様々であってもよいことを理解するであろう。別の実施形態（図示せず）で
は、補助材のうちのわずかな割合の繊維だけ、例えば、繊維の約５～５０容積％の範囲の
繊維だけが、被覆される。
【００９２】
　いくつかの実施形態では、補助材は、１つ又は２つ以上の治療薬、例えば、薬剤、凝固
又は封止剤、１つ以上の抗菌剤、及び１つ以上の抗微生物剤を含んでもよい。任意の数の
任意の好適な治療物質が補助材に含まれてもよいことが理解されるであろう。治療薬は、
例えば、組織の治癒を支援するために、時間の経過と共に放出されるように構成されても
よい。２つ以上の治療薬が使用される実施形態では、異なる治療薬は、異なる速度で放出
されるように構成されてもよい。
【００９３】
　繊維に被覆される治療物質は、様々な特性を有してもよい。利用できる例示的な治療物



(27) JP 2017-521135 A 2017.8.3

10

20

30

40

50

質としては、結合を促進する物質並びに抗生物質及び抗菌物質を挙げることができる。例
示的な治療物質としては、フィブリノゲンとトロンビンとの混合物を挙げることができる
。一実施形態では、フィブリノゲン及びトロンビンは、補助材を形成するＶＩＣＲＹＬ（
登録商標）縫合糸を被覆するための治療物質として使用してもよく、その理由は、凍結乾
燥されたフィブリノゲン及びトロンビン（ヒト又は動物由来）は、液体懸濁液から放出さ
れると、ＶＩＣＲＹＬ（登録商標）繊維に付着することが知られているからである。ＶＩ
ＣＲＹＬ（登録商標）繊維は組織接触面で使用することができる。別の実施形態では、少
数のＶＩＣＲＹＬ（登録商標）繊維が使用されてもよい。別の実施形態では、ＶＩＣＲＹ
Ｌ（登録商標）繊維は、補助材の構造に、例えば芯又は支持層において織り込まれること
ができ（例えば、ニードルパンチ）、そして、治療物質によって被覆されてもよい。特定
の態様では、トロンビンが織布補助物で被覆される場合、トロンビンは、織布補助物の約
１％以下を構成してもよい。
【００９４】
　前述のように、様々な抗菌物質が、織布又は不織布補助材の繊維に被覆されることがで
きる。例示的な例は、非限定的な例として、トリクロサン及びイオン化銀を含む。別の実
施形態では、抗生物質は、補助材の織物層にだけ堆積されてもよい。補助材の織物層が、
その中に織り込まれた又は繊維上に被覆された抗生物質、抗菌物質、又は抗微生物物質を
含む場合、抗生物質／抗菌物質／抗微生物物質は、補助材の約０．５％以下を構成しても
よい。
【００９５】
　治療物質は、織布補助材の弾性芯層の繊維に被覆されてもよい。治療物質を弾性芯の繊
維に付着させる場合、治療物質は液体形態であってもよく、性芯層に吸収されてもよい。
これにより、治療物質は、補助材の植え込みに続いて、組織の中に分散することが可能に
なる。
【００９６】
　補助材は、様々な別の層を含むことができる。別の実施形態（図示せず）では、弾性芯
層は、芯層の少なくとも１つの面に連結されたフィルムを有してもよい。例示的な実施形
態では、フィルムは、ＰＤＳ（登録商標）でできている。別の実施形態では、フィルムは
、ＰＧＡ／ＰＣＬ　７５／２５０高分子繊維を含むことができる。
【００９７】
　外科用装置の機構に基づく補助材の１つ以上の領域の修正
　カートリッジ組立体上の補助材は、全体にわたって様々な特性を有してもよく、又は、
補助材の特定の領域が、補助物が連結されるエンドエフェクタの一部分に対応するように
修正されてもよい。例えば、補助材がナイフを有する外科用ステープラ、例えば、外科用
ステープラ１０、１００、及び２００において使用される場合、補助物の特性は、ナイフ
が補助材を切り開くことになる領域において修正されてもよい。そのような修正は、可撓
性支持層を薄くすること、より少ない材料を使用すること、この領域の芯層だけが補助物
の別の層よりも緩く織られた層を有すること、又は、レーザーによって過剰材料を除去す
ること、を含む。別の実施形態では、ナイフがより容易に補助材に貫入して補助材を切り
開くことができるように、フェルト化が補助物の指定領域に適用されてもよい。別の実施
形態では、補助物の特性は、織り構造をより剛性又は可撓性にするために、それぞれ、織
り構造に繊維を加える又は織り構造から繊維を除去することによって修正されてもよい。
剛性が増加した区画は、ステープル留め装置への取り付けに役立ち得る。更に、可撓性が
増加した区画は、組織相互作用の最適化を促進する助けになり得る。
【００９８】
　フェルト化プロセスは、寸法を制御するため、及び／又は補助材の局所密度を調節する
ため（例えば、補助材の単一の層又は複数の層の密度を低減するため）に用いてもよい。
フェルト化は、補助材の特定区画に、材料のガラス転移温度とその融解温度との間の温度
の熱を加えることを含んでもよい。ガラス転移温度以上、融解温度融解温度以下の熱を加
えることによって、材料の構造を変えることができる。このプロセスによって、材料の完
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全融解に伴う変化を回避しつつ、材料の密度を低減することが可能である。
【００９９】
　代替的な実施形態では、補助材は、外科用ステープラのアンビル及びカートリッジ面の
両方において使用されてもよい。例えば、図２４Ａ及びＢは、アンビル部分３０５４の組
織対向面３０５８及びカートリッジ組立体３０６０の両方における補助材Ａの使用を示し
、この場合、ステープル３０７０は、ステープルが配備されるときに補助材を貫通し得る
ように、補助材によって覆われている。補助材の厚さは、アンビル及びカートリッジ組立
体の側方又は長手方向（図示せず）の長さにわたって、例えば、上述の方法を使用するこ
とによって変えられてもよい。アンビル及びカートリッジの両方の組織対向面のそのよう
な非対称幾何形状は、平坦でない組織対向面にとって有用である場合があり、そのような
非対称幾何形状は、ステープル３０７０の未成形高さ、成形高さ、又は未成形と成形高さ
の両方が変化するものであるときに有用である。そのような構成では、第１の対向ジョー
にある補助材の幾何形状は、第２の対向ジョーにある補助材の幾何形状と必ずしも対称で
はないことに留意することが重要である。一実施形態では、側方距離にわたる両方の補助
材の組み合わせた厚さは、ほぼ同一である。別の実施形態では、側方距離にわたる両方の
補助材の組み合わせた厚さは、同一ではない。
【０１００】
　補助材の組織へのステープル留め
　本明細書で説明した補助材は、外科用ステープル留め装置、例えば、外科用ステープラ
１０、１００、２００、オープンリニア切断ステープラを使用して、組織に配備されても
よい。使用する際、組織は、手術部位において、外科用ステープラのカートリッジ組立体
とアンビルとの間に係合されることができ、この場合、カートリッジ組立体及びアンビル
のうちの少なくとも１つは、補助材をその上に解放可能に保持している。外科用ステープ
ラは、ステープルをカートリッジ組立体から、補助材を通して、組織の中へと放出するよ
うに作動させることができる。補助材は、ステープル留めによる衝撃及び損傷を低減し、
かつステープル線に沿って歪みを一様に分散させるのに役立つことができ、また、変化す
る組織厚さを補償し、組織の薄い又は病変した領域にステープルを固定させることができ
る。補助材の異なる領域は、補助材が組織にステープル留めされると、異なる機能を発揮
することができる。
【０１０１】
　図２５Ａは、外科用ステープラのエンドエフェクタに解放可能に連結されることができ
る４つの補助材を示す。第１及び第２の補助材は、アンビル３０５４の組織対向面３０５
８に連結することができ、第２及び第３の補助材は、カートリッジ組立体３０６０に連結
することができる。Ｂ、Ｃ、及びＤとして識別される、補助材の３つの領域は、それぞれ
、異なる機能を発揮することができる。例えば、Ｂ領域は、ステープル封止のために使用
されることができ、Ｄ領域は、応力緩和及び副次的損傷低減のために使用されることがで
き、Ｃ領域は、変化する厚さの補償のために使用されることができる。したがって、それ
ぞれの領域で使用される補助材を所望の外科的予後を満たすように選択することが可能で
あり得る。補助材が組織Ｔに配備されて、ステープルＳを介して組織Ｔに連結されると、
図２５Ｂに示すように、補助材は、組織の外面に沿って配置されることができる。補助材
は、ステープルを封止し、応力緩和を提供し、近傍の組織への副次的損傷を低減すること
ができ、かつ／又は、変化する組織厚さを補償することができる。
【０１０２】
　再処理
　本明細書に開示される装置は、１回の使用後に廃棄されるように設計され得るか、又は
複数回使用されるように設計され得る。しかしながら、いずれの場合も、本装置は、少な
くとも１回の使用後に再使用のために再調整することができる。再調整には、装置の分解
工程、それに続く洗浄工程又は特定の部品の交換工程、及びその後の再組み立て工程の任
意の組み合わせを含むことができる。特に、装置は分解可能であり、装置の任意の数の特
定の部品又は部分を、任意の組み合わせで選択的に交換又は取り除くことができる。特定
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の部分を洗浄及び／又は交換したときに、装置を後の使用のために、再調整施設で、又は
外科処置の直前に外科チームによるいずれかによって再組み立てすることができる。当業
者であれば、装置の再調整が、分解、洗浄／交換、及び再組み立てのための様々な技術を
利用できることを理解するであろう。このような技術、及び結果として得られる再調整さ
れた装置の使用は、全て本発明の範囲内にある。
【０１０３】
　いくつかの実施形態において、本明細書において記載される装置は、手術前に処理され
得る。まず、補助材を含み得る、新品又は使用済みの器具を入手し、必要に応じて洗浄す
る。次いで器具を滅菌することができる。いくつかの実施形態において、器具は、補助材
よりも著しく高い湿度親和性を有し得る乾燥剤製品と共に、例えば、炉内で乾燥できる。
１つの滅菌法では、器具をプラスチック製若しくはＴＹＶＥＫ製のバック、又はホイル製
のバックなどの閉鎖かつ密封された容器に入れる。次に、容器及び器具は、γ線、Ｘ線、
又は高エネルギー電子線など、容器を透過することができる放射線の照射野に入れられる
。放射線は、器具上及び容器内の細菌を死滅させる。別の滅菌法では、水蒸気透過性裏材
を有する、プラスチック製又はＴＹＶＥＫ製のバックなどの第１容器に器具を入れる。次
いで、第１容器を、開放したままにしておける第２容器、例えば、ホイルバック内に包装
できる。器具と共に、第１容器及び第２容器に対してエチレンオキサイド滅菌を行うこと
ができる。次いで、第２容器を封止して、湿度に曝露されないようにできる。封止に先立
って、第１容器及び第２容器のうちの少なくとも１つに乾燥材製品を含めて、１つ又は２
つ以上の装置構成要素に対する変化を更に防止する。いずれの方法においても、次いで、
滅菌した材料は、滅菌容器に保管されて、医療施設で容器を開封するまで材料の滅菌状態
を保持できる。
【０１０４】
　当業者は、上述の実施形態に基づいた本発明の更なる特徴及び利点を認識するであろう
。したがって、本発明は、添付の特許請求の範囲によって示される場合を除き、具体的に
示され、かつ説明されている内容によって限定されるものではない。本明細書に引用され
る全ての刊行物及び文献は、それらの全体が参照により本明細書に明確に組み込まれる。
【０１０５】
〔実施の態様〕
（１）　外科用ステープラと共に使用するためのステープルカートリッジであって、
　ステープルを中に据付けるように構成された複数のステープルキャビティを有するカー
トリッジ本体と、
　前記カートリッジ本体に解放可能に保持され、前記カートリッジ本体の中の前記ステー
プルの配備によって組織に送達されるように構成された生体適合性の圧縮可能な補助材で
あって、前記材は、圧縮力の作用の際に圧縮し、前記圧縮力の除去の際に拡張するように
構成された圧縮可能な弾性芯層、及び、前記圧縮可能な弾性芯層の少なくとも第１の表面
に連結された少なくとも１つの可撓性支持層を有する、補助材と、
　を備える、ステープルカートリッジ。
（２）　前記可撓性支持層は、前記圧縮可能な弾性芯層の前記第１の表面及び反対側の第
２の表面に連結されている、実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
（３）　前記可撓性支持層は、インターロック織りによって前記圧縮可能な弾性芯の表面
に連結されている、実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
（４）　前記可撓性支持層は、前記圧縮可能な弾性芯層の表面に接着されている、実施態
様１に記載のステープルカートリッジ。
（５）　前記可撓性支持層は、Ｘ及びＹ次元にインターロックされた織り繊維から構成さ
れている、実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
【０１０６】
（６）　前記可撓性支持層の繊維は、生体適合性の吸収性縫合糸材料から構成されており
、前記縫合糸材料は、ポリジオキサノン、ポリグリセロールセバケート、ポリグリコール
酸、ポリカプロラクトン、ポリ乳酸、ポリヒドロキシアルカノエート、ポリグレカプロン
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ネート（polyglocolide-trimethylene carbonate）、ポリヒドロキシ酪酸、ポリ（ビニル
ピロリドン）、ポリ（ビニルアルコール）、吸収性ポリウレタン、再生セルロース、及び
酸化再生セルロース繊維からなる群から選択される、実施態様１に記載のステープルカー
トリッジ。
（７）　前記可撓性支持層の前記繊維は、約８－０～４－０の範囲の寸法を有する縫合糸
フィラメントから構成されている、実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
（８）　前記可撓性支持層は、フィルムを備える、実施態様１に記載のステープルカート
リッジ。
（９）　前記弾性芯は、非インターロック織り繊維から構成されている、実施態様１に記
載のステープルカートリッジ。
（１０）　前記弾性芯層の織り密度は、前記可撓性支持層の織り密度よりも密度が低い、
実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
【０１０７】
（１１）　前記弾性芯層は、不織布材料から構成されている、実施態様１に記載のステー
プルカートリッジ。
（１２）　前記弾性芯層は、約０～０－０の範囲の寸法を有する織り繊維から形成されて
いる、実施態様１に記載のステープルカートリッジ。
（１３）　前記補助材は、特定領域において選択的に剛性化されている、実施態様１に記
載のステープルカートリッジ。
（１４）　前記補助材は、フリースから構成されており、前記フリースは、前記圧縮可能
な弾性芯層に第１の密度、及び前記可撓性支持層に第２の異なる密度を有する、実施態様
１に記載のステープルカートリッジ。
（１５）　外科用器具のためのエンドエフェクタであって、
　カートリッジ本体が取外し可能に取り付けられている第１のジョーであって、前記カー
トリッジ本体は、ステープルを中に据付けるように構成された複数のステープルキャビテ
ィを有する、第１のジョーと、
　複数のステープル成形開口部が中に形成されたアンビルを有する第２のジョーであって
、前記第１及び第２のジョーのうちの少なくとも一方は、他方に対して移動可能である、
第２のジョーと、
　組織補強材であって、（ｉ）圧縮力の作用の際に圧縮し、前記圧縮力の除去の際に拡張
するように構成された圧縮可能な弾性領域、及び（ｉｉ）前記圧縮可能な弾性芯の少なく
とも１つの表面に連結された可撓性支持層、を備える、組織補強材と、を備え、
　前記組織補強材は、ステープルを前記カートリッジ本体から前記圧縮可能な弾性領域を
通して配備する際に組織に送達されるよう前記カートリッジ本体及び前記アンビルの組織
接触面のうちの少なくとも１つに解放可能に保持されている、エンドエフェクタ。
【０１０８】
（１６）　組織補強材を植え込む方法であって、
　手術部位において外科用ステープラのカートリッジ組立体とアンビルとの間に組織を係
合することであって、前記カートリッジ組立体及び前記アンビルのうちの少なくとも１つ
は、そこに解放可能に保持された組織補強材を有し、前記組織補強材は、圧縮力の作用の
際に圧縮し、前記圧縮力の除去の際に拡張するように構成された圧縮可能な弾性芯、及び
、前記圧縮可能な弾性芯の１つの表面に連結された可撓性支持層を備える、ことと、
　前記外科用ステープラを作動させて、ステープルを前記カートリッジ組立体から前記圧
縮可能な弾性領域を通して前記組織の中に放出し、前記組織補強材を前記手術部位におい
て維持することと、
　を含む、方法。
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