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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】未修正エンドエフェクタの強度を増加させる、
複合エンドエフェクタを有する縫合デバイスを提供する
。
【解決手段】複合エンドエフェクタを有する縫合デバイ
ス１００であって、複合エンドエフェクタは、遠位端に
未修正固定要素を有する縫合糸本体１０２と、未修正固
定要素の近位端上に配された上覆取付部品と、を備える
。得られる複合エンドエフェクタは向上した強度を有し
、溶接又は化学的固定などの固定方法の必要性を回避す
る。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　縫合糸を製造する方法であって、
　ａ．長さ、幅、及び厚さを有するタブ開口部を有する上覆取付部品を、近位端及び遠位
端を有し、前記遠位端に固定タブを有する縫合糸本体上を摺動させる工程であって、前記
固定タブが前記タブ開口部内に嵌合するまで前記上覆取付部品を前記縫合糸本体に沿って
遠位方向に摺動させる、工程を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、全般的に、医療デバイスの分野に関し、特に、改良された複合エンドエフェ
クタを有する自己保定式縫合デバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　多くの創傷及び外科的切開は外科用縫合糸又は何らかの他の外科的閉鎖デバイスを用い
て閉鎖される。バーブ付き縫合糸としても知られる自己保定式縫合糸は周知であり、種々
の医療用途において注目されてきた。典型的には、自己保定式縫合糸は一連の保定部（「
バーブ」又は「突起」としても知られ、本明細書中では区別なく使用される）を有して作
製されている。保定部は縫合糸から外側に延び、縫合糸が結紮の必要なく機能することを
可能にするように機能する。
【０００３】
　バーブ付き縫合糸を含むいくつかの縫合糸は、「停止部」を設けるために、縫合糸の遠
位端にエンドエフェクタを含むことが知られている。「停止部」は、縫合糸の保定強度を
増加させるとともに、遠位端に縫合糸を固定するための結節を作る必要を排除する一方で
、縫合糸を組織内において完全に引き通すことを防ぐ又はこれに耐える。エンドエフェク
タとしては、例えば、アンカー、ディスク、ボタン、結節、タブ、ループ等が挙げられる
。
【０００４】
　停止部は、縫合糸の遠位端を溶融させる又はそうでなければ変形させることによって、
既存の縫合糸材料から直接形成又は変化させてよい。しかしながら、熱形成操作により、
停止部に直接隣接する縫合糸材料の、別の方法で慎重に作成された物性を不必要に変える
おそれがある。例えば、縫合糸の端部に結ばれた結節を溶接することにより、縫合糸の結
晶構造が変わり、溶接された構造近傍の引張強度を弱化させる可能性がある。
【０００５】
　縫合糸の端部に停止部を作成するための別の既知の技法は、米国特許出願公開第２０１
３／００８５５２５号に記載されているもののように、中心長手方向軸線側方の材料を除
去してコア縫合糸を残す一方、縫合糸の遠位端における中心長手方向軸線側方の材料を残
すことによって、縫合糸を平坦な細長い形態から形成することである。このような停止部
は、固定タブとしても知られるタブの形態であってもよい。このようにして形成される停
止部は、停止部に直接隣接する縫合糸の性質を変えるという課題は排除するものの、平坦
であり、縫合糸の遠位端を適切に固定するための、組織に平行な表面積を十分に呈するこ
とができない。場合によっては、このようにして形成された停止部の側部は長さに沿って
破壊される可能性があり、エンドエフェクタとして機能する能力が低下する。
【０００６】
　したがって、停止部に直接隣接する縫合糸の物性に影響を及ぼすことなく、縫合糸の遠
位端に停止部を作製すると有利であろう。更に、停止部に直接隣接する縫合糸材料の物性
を変えない手法で用意された、組織に平行な表面積が増加した停止部に対する需要がある
。溶接なしで、又は縫合糸の分子構造若しくは物性を変えることなく形成される複合エン
ドエフェクタが有用であろう。
【発明の概要】
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【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明は、未修正エンドエフェクタの強度を増加させる、複合エンドエフェクタを有す
る縫合デバイスを含む。縫合デバイスは、近位端及び遠位端を有する細長い縫合糸本体と
、遠位端にある複合エンドエフェクタであって、長さ、幅、及び厚さを有する固定タブと
、長さ、幅、及び厚さを有するタブ開口部を有する上覆取付部品と、を備える、複合エン
ドエフェクタと、を備えてもよく、固定タブの近位端が上覆取付部品の近位壁に当接する
ように、固定タブの少なくとも近位端は上覆取付部品に挿入されている。
【０００８】
　複合エンドエフェクタを有する縫合デバイスの近位端を組織に挿入する工程と、上覆取
付部品の近位端が組織に当接するまで縫合デバイスを組織内において引いて通す工程と、
を含む、上記の縫合糸を使用する方法も含まれる。
【０００９】
　長さ、幅、及び厚さを有するタブ開口部を有する上覆取付部品を、近位端及び遠位端を
有し、遠位端に固定タブを有する縫合糸本体上において摺動させる工程であって、固定タ
ブがタブ開口部に嵌合するまで上覆取付部品を縫合糸本体に沿って遠位方向に摺動させる
、工程を含む、縫合糸を製造する方法も含まれる。
【００１０】
　本発明は、近位端及び遠位端を有し、遠位端に結節を有する、細長い縫合糸本体と、遠
位端にある複合エンドエフェクタであって、結節と、内部開口部を設けた上覆取付部品と
、を備え、結節の少なくとも一部分は、上覆取付部品の内部開口部内に設けられている、
複合エンドエフェクタと、を含む、縫合デバイスも備えてよい。当該方法は、結節を結ぶ
前に、上覆取付部品を縫合糸本体上に設ける工程、又は縫合糸本体に結節が結ばれた後、
上覆取付部品を縫合糸本体上に設ける工程を含んでもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】矩形エンドエフェクタを有する先行技術の縫合デバイスを示す。
【図２】中心軸線に沿って見た図１の縫合のエンドエフェクタの側面図である。
【図３】図１に記載した固定タブの拡大図である。
【図４Ａ】本発明で有用な上覆取付部品の斜視図である。
【図４Ｂ】上覆取付部品の近位端から見た、図４Ａの上覆取付部品の側面図である。
【図４Ｃ】上覆取付部品の遠位端から見た、図４Ａの上覆取付部品の側面図である。
【図５】取付部品が固定タブ上に設けられた複合エンドエフェクタを示す図である。
【図６】本発明の上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
【図７Ａ】図６の上覆取付部品が固定タブ上に設けられた複合エンドエフェクタの図であ
る。
【図７Ｂ】図７Ａの複合エンドエフェクタの側面図である。
【図８】上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
【図９】上覆取付部品の別構成を示す図である。
【図１０】上覆取付部品の別構成を示す図である。
【図１１】上覆取付部品の別構成を示す図である。
【図１２Ａ】結節構造体上に設けられた上覆取付部品を有する複合エンドエフェクタの構
成を示す図である。
【図１２Ｂ】結節構造体上に設けられた上覆取付部品を有する複合エンドエフェクタの構
成を示す図である。
【図１２Ｃ】結節構造体上に設けられた上覆取付部品を有する複合エンドエフェクタの構
成を示す図である。
【図１３Ａ】本明細書で有用な上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
【図１３Ｂ】本明細書で有用な上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
【図１３Ｃ】本明細書で有用な上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
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【図１３Ｄ】本明細書で有用な上覆取付部品の別実施形態を示す図である。
【図１４Ａ】（Ａ）上覆取付部品、（Ｂ）上覆取付部品内を通って供給されている縫合糸
、及び（Ｃ）縫合糸の固定タブに当接している上覆取付部品、の断面構成を示す図である
。
【図１４Ｂ】（Ａ）上覆取付部品、（Ｂ）上覆取付部品内を通って供給されている縫合糸
、及び（Ｃ）縫合糸の固定タブに当接している上覆取付部品、の断面構成を示す図である
。
【図１４Ｃ】（Ａ）上覆取付部品、（Ｂ）上覆取付部品内を通って供給されている縫合糸
、及び（Ｃ）縫合糸の固定タブに当接している上覆取付部品、の断面構成を示す図である
。
【図１５】本明細書中に記載される種々の製品の剪断強度値の棒グラフである。
【図１６】本明細書中に記載される種々の製品の剪断強度値の棒グラフである。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本発明は創閉鎖デバイスを提供する。創閉鎖デバイスは、近位端及び遠位端を有する繊
維状本体と、繊維状本体の遠位端に停止要素と、を有する、自己保定式縫合糸であっても
よい。縫合糸は、任意の適切な方法によって形成されてもよいが、参照によりその全体を
本明細書中に組み込む米国特許出願公開第２００７／０２５７３９５号により詳細に記載
されている手法で予備形成された、材料リボン又はストリップから打ち抜かれた複合プロ
ファイル（compound profile）であることが好ましい。いくつかの実施形態では、停止要
素は概ね平坦であってもよく、矩形又は四角形状の形状を有してもよく、他の実施形態で
は、より楕円形若しくは円形の形状を取ってもよい。他の実施形態では、停止要素は結節
であってもよく、これにより、縫合糸の形成中に停止部を同時に予め形成する必要性を回
避する。
【００１３】
　本明細書で使用する場合、「停止要素」という用語は、概して、縫合糸の終（又は遠位
）端にあるデバイスを意味し、「アンカー」又は「エンドエフェクタ」とも称される場合
がある。エンドエフェクタとしては、例えば、アンカー、ディスク、ボタン、結節、固定
タブ、ループ等が挙げられる。本発明で有用であり得るエンドエフェクタの種類の１つと
しては、参照により全体を本明細書中に組み込む米国特許出願公開第２０１３／００８５
５２５号に記載されているものに類似するように設計されたタブが挙げられる。別の一般
に使用されているエンドエフェクタは、縫合糸の遠位端に結ばれた結節である。前述のタ
ブ設計及び結節設計は有用ではあるが、本発明は、強化された停止及び保持力を付与する
一方で、外科的処置中及び後における不耐性及び他の問題を回避する改良エンドエフェク
タを提供しようと努めるものである。以下の記載では、改良エンドエフェクタについて記
載する。改良エンドエフェクタは、タブ又は結節など、初期停止部から開始する。しかし
ながら、本明細書中に記載される改良された複合エンドエフェクタの開始点として、任意
の既知の既存のエンドエフェクタを使用することができる。結果として得られるエンドエ
フェクタとその上に設けられた上覆取付部品との組み合わせは、「複合エンドエフェクタ
」と称される。
【００１４】
　図１は、エンドエフェクタを含む先行技術の縫合デバイス１００を示す。エンドエフェ
クタは、細長い縫合糸本体１０２の遠位端１０６に位置する固定タブ１０８の形態である
。縫合糸本体１０２は、円形、三角形、又は他の構成などの任意の所望の断面構成を有す
る任意の既知の縫合糸本体であってもよく、概して、その遠位端１０６と反対側の近位端
（図１には示さず）との間に長手方向中心軸線を有する。近位端は挿入端であり、針など
の組織穿通機能を備えてもよい。使用時、近位端は組織内に挿入され、縫合糸１００は遠
位端１０６が組織に当接するまで組織内を引いて通される。自己保定式縫合糸では、本体
１０２は複数の保定部１０４を含んでもよく、複数の保定部１０４は、例えば、対称的、
螺旋状、又は不規則な方向を含む任意の構成で縫合糸本体１０２に沿って配置されていて
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もよい。保定部１０４は、縫合糸１００を１つのリボン又はプリフォーム材料からパンチ
ング又はスタンピングによって形成されてもよい。あるいは、保定部１０４は、ブレード
、レーザー、又は他の切断手段などにより細長い材料から切り抜くことによって形成され
てもよい。好適な実施形態では、縫合糸本体１０２と、保定部１０４と、固定タブ１０８
とを備える縫合デバイス１００全体が、１つのリボン又はプリフォーム材料からパンチン
グ又はスタンピング又は切断によって形成されており、これにより、所望の大きさ及び形
状を有する一体構造を形成している。加えて、デバイス１００を１つの単一材料から形成
することにより、固定タブ１０８は、溶接又は化学的若しくは他の物理的手段による接着
などの固定方法を要することなく、縫合糸本体１０２に固定されている。
【００１５】
　図３は、図１の固定タブ１０８の拡大図を示す。図からわかるように、この図の固定タ
ブ１０８は略矩形であり、細長い長さ（ｌ）及び幅（ｗ）を有し、前縁１１０（近位縁）
を有する。本明細書では、及び図３からわかるように、エンドエフェクタの長さ（ｌ）は
、縫合糸本体１０２の中心長手方向軸線に実質的に平行である。固定タブ１０８の幅（ｗ
）は、縫合糸本体１０２の中心長手方向軸線に実質的に垂直である。縫合糸本体１０２と
固定タブ１０８は、同じ材料のプリフォーム又はリボンから形成されてもよく、したがっ
て、単一の一体構造である。
【００１６】
　本明細書では、及び本出願の全体を通して、各構成要素について述べる際、「近位」と
いう用語は、組織内に最初に挿入される縫合デバイスの端部を意味し、「遠位」という用
語は、挿入端とは反対側の縫合デバイスの端部を意味する。図１の縫合デバイスでは、遠
位端は、概して、縫合糸本体の遠位端１０６を含み、固定タブ１０８も含む一方、近位端
（図示せず）は、固定タブ１０８とは反対側の、縫合糸本体１０２に沿った最も遠い端部
であり、挿入端とも呼ばれる。本明細書中に記載されるエンドエフェクタ及び固定タブも
また、近位端及び遠位端を有する。固定タブ１０８の近位端１１０は、縫合糸本体１０２
の遠位端１０６に固定された縁部である。固定タブ１０８の遠位端１１２は、近位端１１
０から固定タブ１０８の長さ（ｌ）だけ離れた縁部である。「遠位」及び「近位」という
用語は、概して、縫合デバイス及びその種々の構成要素のこれら方向を意味する。本明細
書中で使用される縫合デバイスは、近位端において組織に挿入され、組織内において近位
方向に引いて通される。
【００１７】
　図１～図３にあるようなエンドエフェクタを有する既知の縫合糸は、典型的には、１つ
の縫合糸材料シートから（スタンピング、切断、又はパンチングなどによって）形成され
ている。１つの材料シート又はリボンが使用されるため、デバイス１００の厚さ構成は長
さ全体にわたり実質的に同じである。つまり、エンドエフェクタ１０８の厚さ構成は縫合
糸本体１０２の厚さ構成と実質的に同じである。デバイス１００は単一片からスタンピン
グされるため、固定タブ１０８の厚さ構成は縫合糸本体１０２の厚さ構成と大きく異なら
ない。いくつかの実施形態では、縫合糸本体１０２の細長い中央部は保定部１０４と異な
る厚さを有してもよく、この厚さの変化は、固定タブ１０８の長さ及び幅に沿って同様で
あってもよい。したがって、図２に見られるように、固定タブ１０８はその幅に沿って変
化する厚さ構成を有してもよい。本明細書中の記載では矩形タブの形状及び構成のエンド
エフェクタについて記載しているが、有用なエンドエフェクタは矩形である必要はなく、
円形、楕円形、四角形、又は他の構成であってもよい。
【００１８】
　いくつかの実施形態では、図１のエンドエフェクタの厚さ（ｔ）は約２０３～６３５マ
イクロメートル（約８～２５ミル）であってもよく、幅（ｗ）は約１７７８～３０４８マ
イクロメートル（約７０～１２０ミル）であってもよく、長さ（ｌ）は約９９０～５０８
０マイクロメートル（約３９～２００ミル）であってもよい。タブ付き停止要素の長さ対
幅の比は少なくとも１．５～約５．０であってもよい。
【００１９】



(6) JP 2021-7786 A 2021.1.28

10

20

30

40

50

　図２は、その長さに沿って見た（即ち、幅及び厚さを見ることができるように）、図１
のエンドエフェクタの拡大図である。図からわかるように、この実施形態では、エンドエ
フェクタの中央領域１２２は縫合糸本体１０２の中心軸線に沿って延びており、エンドエ
フェクタはまた、第１及び第２の外側領域１２０と、厚さｔ２を有する第１の介在領域１
２４と、同じく厚さｔ２を有する第２の介在領域１２４と、を含む。各外側領域１２０の
厚さは同一である必要ははく、介在領域１２４の厚さもまた同一である必要はない。この
厚さの変化は単なる１つの潜在的構成であり、固定タブ１０８の断面厚さ構成は図と異な
っていてもよい。例えば、厚さは固定タブ１０８の全幅に沿って実質的に同じであっても
よい。
【００２０】
　例として、縫合デバイスは１つの縫合糸形成材料シート（リボン又はプリフォームとも
呼ばれる）から形成されてもよい。リボンは、約１５２～６３５マイクロメートル（約６
～２５ミル）、典型的には、１０２～３０５マイクロメートル（４～１２ミル）の厚さを
有してもよく、縫合デバイスの中心軸線に沿って（即ち、縫合糸本体１０２の中心軸線に
沿って）並びに／又は第１の及び／若しくは第２の外側縁部において最大厚さを有し、中
心軸線と第１の及び／又は第２の外側縁部との間の位置において最小厚さを有する。リボ
ンの長さは、固定タブを含む所望の縫合糸長さと少なくとも同じ長さとすべきである。幅
もまた、固定タブを含む所望の縫合糸幅と少なくとも同じ幅とすべきである。
【００２１】
　こうした固定タブの保定強度は、固定タブ１０８の寸法を増加させることにより増加し
てもよい。しかしながら、縫合糸が組織内において更に進むのを防ぐために使用できる大
きさ及び質量には、実施上及び臨床上の制約がある。例えば、タブ１０８を含むデバイス
が小さすぎる又は薄すぎる場合、デバイスは低い強度をもたらす可能性がある、又は組織
内において縫合デバイスの動きを制限し損なう可能性がある。対照的に、デバイスが大き
すぎる場合、デバイスは植え込む体内に大きな質量を不必要に残す可能性がある。加えて
、大きな質量は、製造及び頑丈な構造の付与にあたり困難を伴うことがある。典型的には
、臨床的に使用される場合、エンドエフェクタは患者の組織内に植え込まれ、生体吸収性
又は分解性材料で作製されている場合は体に完全に吸収される。エンドエフェクタの大き
さ及び質量が大きすぎる場合、エンドエフェクタの吸収に必要な組織の反応及び時間に関
する懸念がある。更に、エンドエフェクタを向上させるための従前の試みでは、デバイス
の補強のために溶接又は化学物質の使用などの方法に依存してきた。
【００２２】
　本発明は、こうした制約を回避する一方で、エンドエフェクタの保定強度の改良を可能
にする。加えて、本発明は、初期の縫合デバイスの一部として形成された既存のタブを物
理的に変更又は修正することを必要としない複合エンドエフェクタを提供する。本発明は
、既存のエンドエフェクタ（タブ１０８など）と、固定タブ１０８の近位端１１０上に設
けられた上覆取付部品と、を備える初期縫合デバイス１００を含む、複合デバイスを提供
する。複合デバイスは、増加した表面積を固定タブ１０８の近位端１１０に付与し、加え
て、更なる保定強度を付与する。
【００２３】
　縫合デバイス１００（縫合糸本体１０２と、保定部１０４と、固定タブ１０８とを備え
る）は、吸収性若しくは非吸収性の、高分子材料、金属材料、又はセラミック材料で作製
されていてもよい。更に別の実施形態では、デバイスは、吸収性材料と非吸収性材料の組
み合わせ及び／又は共重合体を含む、ポリジオキサノン、ポリグラクチン、ポリグリコー
ル酸、グリコリド、ラクチド、及び／又はカプロラクトンの共重合体、ポリオキサエステ
ル、ポリグレカプロン、ポリプロピレン、ポリエチレン、ポリフッ化ビニリデン（ＰＶＤ
Ｆ）、ヘキサフルオロプロピレン、フッ化ビニリデン及びヘキサフルオロプロピレンの共
重合体、ポリエステル、ポリエチレンテレフタレート、ポリブチレンテレフタレート、グ
リコール変性ポリエチレンテレフタレート、ポリテトラフルオロエチレン、フルオロポリ
マー、熱可塑性エラストマー、アイオノマー、エチレン及びメタクリル酸の共重合体、ポ
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リアミド、ポリテトラメチレンオキシド、ポリスチレン、ポリブタジエン、ポリブチレン
等から作製された、吸収性及び非吸収性単独重合体、ランダム共重合体、ブロック共重合
体、又はブレンドからなる群から選択されるポリマー材料で作製されている。
【００２４】
　上述のように、本発明は、２つの主要構成要素、即ち、その遠位端１０６にエンドエフ
ェクタ１０８を有する細長い縫合糸本体１０２を備える縫合デバイス１００と、エンドエ
フェクタ１０８の近位端１１０に配置される上覆取付部品と、を備える。エンドエフェク
タ１０８は上述の固定タブであってもよく、又は別の停止要素（図１２に示される結節の
ある設計など）であってもよい。縫合デバイス１００は、デバイスを１つの材料プリフォ
ーム又はリボンから形成してもよく、それにより、エンドエフェクタがタブであるか結節
のある設計であるかを問わず、縫合糸本体１０２とエンドエフェクタ１０８とが一体構造
にて同じ材料を含んで形成されることを確実としてもよい。あるいは、エンドエフェクタ
１０８と縫合糸本体１０２は、化学的又は物理的固定手段などによって互いに固定された
別個の材料であってもよい。
【００２５】
　本発明は、縫合デバイス１００を用いて、そのエンドエフェクタ１０８を種々の手法で
修正することで、上述の問題を回避する一方、増加した保定強度を有する複合デバイスを
提供しようと努めるものである。図４Ａ～図４Ｃは、複合エンドエフェクタを形成するた
めに使用され得る上覆取付部品デバイスの一実施形態を示す。図５は、形成された状態の
複合デバイス２５０を示す。複合デバイス２５０は、上述のエンドエフェクタ１０８を有
する縫合糸を含み、上覆取付部品２００がエンドエフェクタ１０８の近位端１１０におい
てエンドエフェクタ１０８に当接するように、上覆取付部品２００がエンドエフェクタ１
０８に固定されている。上述のように、結果的に得られる上覆取付部品２００とエンドエ
フェクタ１０８との組み合わせは、複合エンドエフェクタ２５０と呼ばれる。
【００２６】
　デバイスの向上した保定強度に加え、本明細書中に記載される複合エンドエフェクタ２
５０は、縫合糸１００の初期配置時に、組織に対する複合エンドエフェクタ２５０の適切
な着座を示す触覚フィードバックを与えることによって、外科医を補助する。上述のよう
に、使用時、ユーザは縫合糸の近位端を組織内に挿入し、エンドエフェクタの近位端が組
織に当接するまでその組織内にて縫合糸を引いて通す。本明細書中の上覆取付部品２００
によって、複合エンドエフェクタ２５０の近位端はより強化されるとともにより効果的に
なる。上覆取付部品の近位端の表面は、荷重をその上で分散させることができる、拡大さ
れた、広い表面積を提供する。加えて、上覆取付部品２００がタブ１０８上にぴったりと
装着されている場合、上覆取付部品によりタブの表面のいくつかにかかる摩擦力、タブが
感じるエネルギー及び力が上覆取付部品の種々の表面に分散され、それにより、複合エン
ドエフェクタの強度が増加する。上覆取付部品２００は、金属試験治具を用いた引張試験
時、未修正固定タブ（例えば、参照番号１０８）のみと比較した場合、最大荷重、伸び、
及び破断時のエネルギーにて統計的に有意な増加をもたらす。加えて、より広い前部表面
を有し、後部が既存のタブの周りに延びて部品及びその方向を組織に対し垂直に維持する
、上覆取付部品を備えることが有用であり得る。デバイス２００はタブを拘束して方向付
け、既にそこにある材料が何であれ利用し、近位端１１０を強化する。デバイス２００は
縫合糸１００の利用可能なあらゆる強度及び分子配向を利用して、性能を最大化する。
【００２７】
　本明細書で使用する場合、「破断時のエネルギー」という用語は、破断点までの、デバ
イスの単位体積あたりの吸収総エネルギーである、破断引張エネルギー（tensile energy
 to break、ＴＥＢ）を意味する。一部の文書では、この性質は靭性と呼ばれている。破
断点エネルギーは引張試験のデータ出力であり、試験デバイスによるエネルギー吸収の測
度である。この場合、複合エンドエフェクタは、組織に当接しているとき、植え込み時に
ユーザが加えるエネルギーを吸収する。複合エンドエフェクタが効果的にエネルギーを吸
収するほど、複合エンドエフェクタが破断を制限する可能性が高くなるだけでなく、複合
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エンドエフェクタがユーザに、適切に着座しているという触覚シグナルを送る可能性も高
くなる。実施される引張試験は、複合エンドエフェクタが臨床的に受ける可能性のある機
械的荷重をシミュレーションし、最大荷重、伸び、及び破断時のエネルギーなどの性質を
測定する。
【００２８】
　例えば、図１に見られるような未修正タブを有する１つの縫合糸設計では、このような
縫合糸（サイズ１、ＰＤＳ縫合糸）の引張強度は約８０Ｎ（約１８ｌｂｓ）である一方、
エンドエフェクタ（タブ）は２８Ｎ（６．５ｌｂｓ）で破断し始める可能性がある。タブ
及び上覆取付部品を備える、本明細書中に記載される複合エンドエフェクタ（例えば、参
照番号２５０）は、破断時のエネルギーを未修正タブ又はエンドエフェクタと比較して２
倍にできるとともに、場合によっては、エネルギーが未修正タブの破断時のエネルギーの
約２．５又は約３．０倍に増加する可能性がある。
【００２９】
　図４Ａ～図４Ｃに、上覆取付部品２００の一実施形態を示す。上覆取付部品２００は、
近位端２０２及び遠位端２０４を含み、近位端２０２と遠位端２０４との間に本体２０６
を有する。所望する場合、近位端２０２は遠位端２０４より断面が大きくてもよい。上覆
取付部品２００の近位端２０２では拡張された近位領域２０８があってもよく、固定タブ
１０８の近位端１１０が配置される上覆取付部品２００の側を識別する。拡張された近位
領域２０８が上覆取付部品２００の遠位端２０４と異なる断面サイズを有する場合、上覆
取付部品２００の断面が変化する場所であるテーパ２１０があってもよい。図４Ａに見ら
れるように、例えば、テーパ２１０は、上覆取付部品２００の断面サイズを遠位端２０４
から近位端２０２へと滑らかに減少させる機能を果たす。テーパ２１０の使用により、上
覆取付部品２００の断面サイズは減少するが、部品２００は既存のタブの輪郭を収容する
ほどの十分な厚さ及び質量をなお有するべきである。このようにして、既存のタブにより
上覆取付部品２００の内壁に作用される折り力／剪断力に耐えるほどの十分な圧縮強度が
残る。既存のタブが上覆取付部品２００の壁を大きく動かし、曲げることができる場合、
部品２００の壁が薄すぎる又は弱すぎることで、タブが上覆取付部品２００を分裂させる
可能性があり得る。上覆取付部品２００は、したがって、スムーズな装着を可能にするほ
ど十分に小さくすべきであるが、使用時の破損又は分裂を回避若しくは制限するために十
分な質量を有するべきである。
【００３０】
　上覆取付部品２００は開口部２１２を含む。図４Ｂ及び図４Ｃで示されるように、開口
部２１２は、遠位端２０４から近位端２０２へと、上覆取付部品２００の中心軸線を通っ
て延びる。以下、図１４Ａ～図１４Ｃで最も良く示され、記載されるように、開口部は近
位端２０２より遠位端２０４における寸法が大きく、近位端２０２における開口部は「縫
合糸開口部」と称される。遠位端２０４から内部壁（当接壁２１４）への開口部は「タブ
開口部」である。以下で説明するように、固定タブは、タブの少なくとも一部分がタブ開
口部に嵌合するように、取付部品２００に挿入される。
【００３１】
　上覆取付部品２００を縫合糸本体１０２上に配置することができ、固定タブ１０８の近
位端１１０に係合させることができるように、開口部２１２は取付部品２００全体を通し
て延びるべきである。近位端２０２における開口部２１２（「縫合糸開口部」）は、保定
部１０４を有する（該当する場合）縫合糸本体１０２が、縫合糸１００又はその構成要素
を損傷することなく上覆取付部品２００を通過することを可能にするような大きさ及び構
成にすべきである。開口部２１２の近位端には、複合エンドエフェクタ２５０が準備され
たときに固定タブ１０８が当接する内部当接壁２１４がある。これにより、固定タブ１０
８を少なくとも部分的に開口部２１２に挿入することを可能にするが、固定タブ１０８の
近位端１１０は当接壁２１４において上覆取付部品２００の内側に当接する。これにより
、固定タブ１０８が取付部品２００全体にわたり引いて通されることを制限し、タブ１０
８を所定の位置に保持する。
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【００３２】
　開口部２１２の内部、特に、遠位端２０４から当接壁２１４までにおいて画定される開
口部２１２は、固定タブ１０８の少なくとも一部分に適合するような大きさ及び形状にさ
れるべきであり、開口部２１２は、固定タブ１０８の厚さ構成と同様の断面を有してもよ
い。図４Ａ～図４Ｃからわかるように、例えば、開口部２１２はより大きな中間領域を有
し、この中間領域は、固定タブ１０８を含む縫合デバイス１００の中心軸線においてより
大きな厚みを構成する。開口部２１２の他の断面構成も考えられ、固定タブ１０８の幅及
び厚さと同様とすべきである。折り及び曲げを低減し、固定タブ１０８を組織に垂直に方
向付けた状態に維持することで、クラック形成及び破損に耐えるのに有用な場合があり、
これにより固定タブの有効性が向上する。以下に記載するように、上覆取付部品２００は
固定タブ１０８の長さ（ｌ）全体に沿って延びる必要はないため、開口部２１２の長さは
固定タブ１０８の長さ（ｌ）と同じである必要はない。取付部品２００内に固定タブ１０
８を十分に保持するための後部部分までの十分な長さが取付部品２００内にあることが望
ましい。スロットまでいくらかの長さがなければ、固定タブ１０８は十分に拘束されず、
折れやすくなる可能性がある。加えて、荷重下にある最中に固定タブ１０８が破損し始め
た場合、スロットは固定タブ１０８の側部がコアから離れる及び／又は剥がれることを防
ぐ。未変更のタブ１０８では、ひび割れが始まり、剪断／剥離が始まると、剪断された材
料がずれてタブが破損する。この場合、十分な上覆取付部品２００を使用することで、剪
断後のタブ１０８であっても、タブ１０８の後ろにある全ての材料に干渉したままとなる
とともに、その摩擦支持が増加する。
【００３３】
　いくつかの実施形態では、開口部２１２の長さは、固定タブ１０８の長さ（ｌ）の約半
分、又は固定タブ１０８の長さ（ｌ）の約４分の３であってもよい。より詳細に記載され
るように、開口部２１２、特にタブ開口部は、その長さ及び／又は厚さに沿ってテーパ状
の構成を有し、部品２００内におけるタブ１０８のぴったりとした密着摩擦嵌合を設けて
もよい。
【００３４】
　図１４Ａ～図１４Ｃは、縫合糸１００と取付部品２００との取り付けを簡潔に示し、説
明する。縫合デバイス１００の挿入端（近位端）は上覆取付部品２００の遠位端２０４に
通され、上覆取付部品２００はそれが固定タブ１０８に到達するまで縫合糸長さに沿って
引かれる。上覆取付部品２００は、固定タブ１０８の近位端１１０が上覆取付部品２００
の内部当接壁２１４に当接するまで、固定タブ１０８上を引かれる。固定タブ１０８の少
なくとも一部分は開口部２１２内に配される。上覆取付部品２００は固定タブ１０８の近
位端１１０を強化するように設計されているため、上覆取付部品２００は固定タブ１０８
をその長さ（ｌ）全体に沿って完全にカバーする必要はない。つまり、図５からわかるよ
うに、固定タブ１０８の遠位端１１２は上覆取付部品２００を通って「突き出て」もよい
。
【００３５】
　図５からわかるように、縫合デバイス１００は上覆取付部品２００の開口部２１２内に
挿入されており、固定タブ１０８が開口部２１２内に少なくとも部分的に挿入されるまで
上覆取付部品２００は縫合糸本体１０２に沿って移動している。縫合デバイス１００が組
織に植え込まれると近位領域２０８及び近位端２０２が組織に当接するように、近位領域
２０８及び近位端２０２は固定タブ１０８の近位端１１０をカバーする。荷重下にある間
、固定タブ１０８が、その面１１０が拘束された状態で組織に垂直に維持され得る限りは
、任意の量の固定タブ１０８が上覆取付部品２００の遠位端２０４を越えて延びてもよい
。固定タブ１０８の近位端１１０の上を覆う上覆取付部品２００を含むことによって、植
え込み時に組織に当接する表面が増加する。この増加した表面によりデバイスの強度が向
上し、縫合デバイス１００を植え込むユーザに触感を与える。加えて、部品２００内にお
けるタブ１０８の摩擦嵌合から、取付部品２００へのエネルギー及び力のより大きな移動
があり、複合エンドエフェクタ２５０を補強する。
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【００３６】
　図１４Ａ～図１４Ｃは、縫合糸が上覆取付部品内に供給されている際の上覆取付部品及
び縫合糸の断面図である。図１４Ａは、例示的な上覆取付部品８００の断面図を示す。図
１４Ａ～図１４Ｃの取付部品８００は図４で上述したものと同じ取付部品であることに留
意されたい。部品８００は、遠位端８１０及び近位端８２０を含み、側壁８３０及び側壁
８４０とともに本体を画定する。近位端８２０には、タブ開口部８６０へと通じる縫合糸
開口部８５０がある。タブ開口部８６０は縫合糸開口部８５０よりサイズが大きい。タブ
開口部８６０は遠位端８１０と、側壁８３０と、側壁８４０と、タブ当接壁８７０とによ
って画定される。縫合糸開口部８５０の大きさは、縫合糸又はその構成要素を損傷するこ
となく、縫合糸上にある任意の保定部を含む縫合糸を取付部品８００内に供給することを
可能にするほど十分に大きくすべきであるが、保定部が後退して取付部品８００を出るこ
とができるほど大きくすべきではない。タブ開口部８６０の長さ（遠位端８１０から当接
壁８７０まで）は任意の長さであってもよく、部品８００に挿入されるタブの長さの約５
０％～約１００％とすべきである。タブ開口部８６０の幅（第１の壁８３０の内側から第
２の壁８４０の内側までを測定）は、部品８００に挿入される固定タブの側部にぴったり
と嵌合するのに十分なものとすべきである。側壁８３０、８４０は、当接壁８７０におけ
る長さが遠位端８１０における長さより小さくなり得るように、テーパ角度を有してもよ
い。タブが遠位端８１０にて部品８００に挿入され、部品８００内に供給されるため、テ
ーパ状構成により、タブが挿入されるにつれてタブが受ける摩擦及び締まりが増加する。
また、タブが挿入される際にタブの表面に対する摩擦及び締まりの増加をもたらすために
、厚さのテーパ状構成があってもよい。
【００３７】
　図１４Ｂは、取付部品８００内に供給されている、保定部９１０を有する縫合糸９００
を示す。縫合糸は近位端（例えば、参照番号９２０）及び遠位端（例えば、参照番号９３
０）を有し、近位端９２０は挿入端であり、遠位端９３０は終端である。縫合糸９００の
近位端９２０は取付部品８００の遠位端８１０に挿入され、部品８００の長さ全体を通過
する。図からわかるように、縫合糸開口部８５０は、縫合糸９００を損傷することなく縫
合糸９００及びその構成要素（保定部９１０など）を供給することを可能にするほど、十
分に大きい。
【００３８】
　図１４Ｃは、未修正エンドエフェクタ（この場合、固定タブ９４０）がタブ開口部８６
０内に着座するように、取付部品８００内に完全に供給されている縫合糸９００を示す。
図示されるように、縫合糸９００は、固定タブ９４０がタブ開口部８６０に入るまで部品
８００内において引かれている。固定タブは、側壁９５０及び側壁９６０によって画定さ
れる幅、並びに遠位端９７０及び近位端９８０によって画定される長さを有する。タブ９
４０の近位端９８０は、タブ当接壁８７０に当接している。
【００３９】
　上述のように、タブ開口部８６０の幅が遠位端８１０より当接壁８７０において小さく
なるように、取付部品側壁８３０及び８４０はテーパ状構成を有することが望まれる。こ
のテーパ状構成は、タブ９４０が取付部品８００内に供給されるにつれてタブ９４０が受
ける締まり及び摩擦の増加を可能にする。テーパは、タブの壁９５０、９６０に比して約
０．５～約２度の角度を有してもよい。断面切断のため図１４Ａ～図１４Ｃでは見ること
ができないが、タブ開口部８６０の厚さもまた、厚さが遠位端８１０より当接壁８７０に
おいて小さくなるようにテーパ状に変化していてもよい。
【００４０】
　図１４Ｃに見られるように、タブ開口部８６０の長さはタブ９４０の長さの約半分であ
るが、タブ開口部８６０はタブ９４０の長さの約５０％～約７５％の長さを有してもよい
。
【００４１】
　上覆取付部品８００が図１４Ｃに（及び図５においても）見られるようなその最終位置
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に配された後、複合デバイスは使用の準備が整う。デバイスは、エネルギーの印加を要す
ることなく上覆取付部品を所定の位置に固定するための手段を含んでもよく、例えば、複
合エンドエフェクタを共に保持するための摩擦嵌合又はスナップ嵌合システムがあっても
よい。あるいは、上覆取付部品８００は、エネルギー（熱、放射等など）、又は接着剤の
使用などによる化学的固定手段によって、所定の位置に固定されてもよい。複合エンドエ
フェクタは更なる固定なしに使用されてもよい。
【００４２】
　図４～図５を参照すると、本発明は、上述のように固定タブ１０８及び取付部品２００
を備える、複合エンドエフェクタ２５０を有する縫合デバイス１００を提供する。本発明
は、縫合糸１００の近位端を上覆取付部品２００の開口部２１２に挿入すること、及び固
定タブ１０８の少なくとも一部分が開口部２１２内に供給され、固定タブ１０８の近位端
１１０が上覆取付部品２００の近位端２０２の内部表面に当接するまで上覆取付部品２０
０を遠位に摺動させることによって、複合エンドエフェクタ２５０を形成する方法を更に
含む。以下でより詳細に記載されるように、上覆取付部品（例えば、参照番号２００）は
、固定タブ１０８とは異なるエンドエフェクタを含む縫合糸１００とともに使用されても
よい。上覆取付部品２００内の開口部２１２は、例えば、ボタン、ボール、結節、ディス
ク、バー、及びループを含む任意の大きさ及び形状のエンドエフェクタを収容するように
修正してもよい。
【００４３】
　本発明のデバイスは、最終デバイス、即ち、既に準備が整えられ、所定の位置にある複
合エンドエフェクタを有する縫合糸としてパッケージ化されてもよい。あるいは、縫合糸
と上覆取付部品は臨床医に別々に提供されてもよい。いくつかの実施形態では、１つの縫
合糸に複数の上覆取付部品を付与して、ユーザがどの取付部品を使用するかを選択するこ
と、又は縫合糸に取付部品を不適切に取り付けた場合に異なる部品を使用することを可能
にしてもよい。
【００４４】
　本発明は、複合エンドエフェクタ２５０を有する縫合デバイスを使用する方法を更に含
む。複合エンドエフェクタ２５０を有する縫合糸１００が形成される。ユーザは縫合デバ
イス１００の近位端を組織の中へと、及び組織を通って挿入する。ユーザは、組織の表面
が上覆取付部品２００の近位端２０２に当接するまで、近位端を組織内にて引いて通す。
その時点で、ユーザは組織のその部分内にて縫合糸１００を引くのをやめる。ユーザは所
望のように近位端を組織の他の部分内に引き続き挿入してもよく、複合エンドエフェクタ
２５０は縫合デバイス１００が挿入されている組織の第１の部分に当接したままとなる。
縫合糸本体１０２の少なくとも一部分に沿って配された保定部１０４により、ユーザは縫
合糸を組織内に固定するために結節を結ぶ必要がない。
【００４５】
　上覆取付部品２００は、射出成形、又は所望の形状及び大きさを得るための任意の他の
所望の手段によって製造されてもよい。モールドは、タブ開口部のプレースホルダとして
機能する中心コアリングピンを有する、上覆取付部品の形状であってもよい。成形中、溶
融ポリマー材料がピンを取り囲み、ポリマーの固化後にピンが取り出され、スロットを作
成する。したがって、モールド及びコアリングピンを設計する際、ピンは所望のスロット
寸法と同じ寸法を有するべきである。上覆取付部品２００は縫合糸１００と同じ材料で作
製してもよく、又は異なる材料で作製してもよい。上覆取付部品２００は生体吸収性材料
で作製してもよく、いくつかの実施形態では、縫合糸１００より速い速度で患者の体内に
吸収される材料で作製してもよい。金属治具を用いた引張試験時において、例えば、ＰＤ
Ｓポリマーで作製された射出成形取付部品２００は、固定タブ１０８のみと比較した場合
、最大荷重、伸び、及び破断時のエネルギーに統計的に有意な増加をもたらすことが示さ
れている。
【００４６】
　上覆取付部品２００は、デバイスの強度及び植え込みを向上させるものの、挿入後に問
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題を引き起こすほど大きくないサイズで作製すべきである。複合エンドエフェクタ２５０
（取付部品２００及び上覆取付部品２００に挿入された固定タブ１０８を含む）の質量は
、サイズ１の縫合糸による従来の５重結節タワー（five throw knot tower）に相当して
もよい。複合エンドエフェクタ２５０の質量は、したがって、複合エンドエフェクタ２５
０が植え込まれる組織に問題を引き起こすような質量の増加を生じさせない。加えて、固
定タブ１０８の大きさにほぼ等しい開口部を上覆取付部品２００に含むことによって、上
覆取付部品２００は、固定タブが折れ、ひび割れが開始するあらゆる望ましくない傾向を
効果的に制限することができる。
【００４７】
　図６は、本発明で有用な上覆取付部品の別実施形態を示す。この図は、開放スロット構
成を有する丸形取付部品３００を示す。図からわかるように、上覆取付部品３００は、遠
位端３０２及び近位端３０４を含み、遠位端３０２及び近位端３０４との間に本体３０６
を有する。上述のように、上覆取付部品３００は、遠位端３０２から近位端３０４まで本
体３０６の長さ全体に及ぶ開口部３０８を含む。近位端３０４から遠位端３０２まで延び
る開口部３０８を有することで、開口部３０８内に供給される縫合糸が、上覆取付部品３
００をエンドエフェクタ１０８へと遠位に摺動させることを可能にする。
【００４８】
　図６の実施形態は、開放スリット設計を示す。この設計では、上覆取付部品３００は、
上覆取付部品３００の遠位端３０２において開始し、上覆取付部品３００の直径全体に及
ぶ、スリット３１０を含む。図からわかるように、開口部３０８は上覆取付部品３００の
軸方向中心又はその近傍に位置しており、スリット３１０は開口部３０８の中心に延びて
いる。スリット３１０は上覆取付部品３００の本体３０６内に所望の長さまで続き、そこ
でタブ当接端３１２に到達する。特に、開口部３０８はタブ当接端３１２内になお続き、
このため、縫合糸１００は上覆取付部品３００の長さ全体に供給され得る。タブ当接端３
１２は使用時に固定タブ１０８の近位端１１０が当接する領域であることから、この構成
においてタブ当接端３１２は重要である。
【００４９】
　図７Ａ及び図７Ｂは、固定タブ１０８及び開放スリット取付部品３００を含む複合エン
ドエフェクタ３５０を示す。図７Ａは上視図であり、図７Ｂは複合エンドエフェクタ３５
０の側面図である。図からわかるように、上覆取付部品３００は縫合糸本体１０２の長さ
に沿って遠位に摺動され、上覆取付部品３００の遠位端３０２は固定タブ１０８上を摺動
されている。縫合糸本体１０２は開口部３０８を通って供給されている。固定タブ１０８
の近位端１１０は、近位端１１０がタブ当接端３１２に当接するまでスリット３１０内に
供給される。上覆取付部品３００は任意の所望の長さを有してもよく、これら図に見られ
るように、上覆取付部品３００の長さは固定タブ１０８の長さ（ｌ）より短くてもよい。
所望であれば、固定タブ１０８の長さはスリットの長さ（遠位端３０２からタブ当接端３
１２までを測定）にほぼ等しくてもよく、より長くてもよい。更に、上覆取付部品３００
の直径は、固定タブ１０８の幅（ｗ）に等しい又はより大きい必要はない。この構成の上
覆取付部品３００は開放スリット設計を有するため、固定タブ１０８の側部は上覆取付部
品３００の側壁から突き出てもよい。上記と同様に、上覆取付部品３００は固定タブ１０
８が上覆取付部品３００の内側（タブ当接端３１２にて）に当接するまで、縫合糸１００
上を摺動させてもよく、使用されてもよい。所望であれば、上覆取付部品３００は、機械
的手段（摩擦、スナップ、若しくは移動止めなど）の適用又はエネルギー若しくは化学的
手段の適用によって所定の位置に固定されてもよいが、このような固定は必須ではない。
【００５０】
　図８及び図９～図１１は、本発明で有用であり得る取付部品の別実施形態を示す。これ
ら取付部品のそれぞれは、上述の同じ材料で作製されていてもよく、これら取付部品は、
上述のものと同じ手法で、即ち、縫合糸１００の近位端を開口部に挿入し、固定タブ１０
８の近位端１１０が上覆取付部品の内側部分に当接するまで上覆取付部品を遠位に摺動さ
せることによって、使用されてもよい。
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【００５１】
　図８は、閉鎖スリットを有する円形取付部品４００を示す。この実施形態は図４の上覆
取付部品に類似するが、矩形ではなく略円筒状である。この取付部品４００は、遠位端４
０２と、近位端４０４と、遠位端４０２と近位端４０４との間の本体４０６と、上覆取付
部品４００の中央領域に遠位端４０２から近位端４０４まで延びる開口部４０８と、を備
える。この設計は閉鎖スリット４０８を含む。これは、上覆取付部品４００の直径に沿っ
て延びているが、上覆取付部品４００の外周を貫通して延びていないスリット４０８があ
ることを意味する。上覆取付部品４００は、近位端４０４と遠位端４０２との間の位置に
配されたタブ当接端４１０を含む。スリット４０８は、固定タブ１０８を収容するような
大きさ及び形状であってもよく、スリット４０８の幅は固定タブ１０８の幅（ｗ）にほぼ
等しいことが望まれ得る。スリット４０８の長さ（遠位端４０２からタブ当接端４１０ま
でを測定）は固定タブ１０８の長さ（ｌ）に等しい又はより長い必要はなく、スリット４
０８の長さは固定タブ１０８の長さ（ｌ）より短いことが望まれ得る。上覆取付部品４０
０の表面は望ましくは滑らかである又は丸みがある。
【００５２】
　図９～図１１は、図４に示される上覆取付部品の実施形態の変形を示す。図９には、外
部テーパ状構成を含む上覆取付部品５００が示される。この実施形態では、本体の外部側
壁が近位端から遠位端へと、内側にテーパ状に変化している。この実施形態では、近位領
域は本体の遠位端より大きな周囲長を有する。
【００５３】
　図１０に示される実施形態では、上覆取付部品６００は、より丸みのある外部構成を有
する近位領域を含む。図１１に示される実施形態では、近位領域は、丸みのある上面及び
底面を含む一方、近位領域の側部は真直である。
【００５４】
　これら構成はそれぞれ、上覆取付部品の設計に施すことができる改良例であり、有用な
構成を提供する。上覆取付部品は、細長い壁、丸みのある縁部、及び／又は任意の他の構
成を有してもよく、上述のように有用であり得る。
【００５５】
　図１２Ａ～図１２Ｃは、結節の形態のアンカーを組み込み、アンカー上に上覆取付部品
が設けられる、複合エンドエフェクタの一実施形態を示す。図１２Ａは、遠位端において
結ばれた結節７１０を有する従来の縫合糸７００を示す。この実施形態では、縫合糸７０
０は押出加工を含む従来の縫合糸形成手段によって形成されてもよい。結節は、任意の数
の結び目、例えば、１～１０個の結び目を有して結ばれてもよい。結節７１０の遠位に位
置する縫合糸７００の終端は結節が形成された後に切り落とし、これにより、結節７１０
を縫合糸７００の最遠位端にしてもよい。上記のように、縫合糸７００の近位端は、針又
は他の先尖要素などの挿入手段を含んでもよい。縫合糸７００はその表面に形成された、
縫合糸７００の表面に切り込みを入れることにより形成される保定部を含む保定部を有し
てもよい。図１２Ｂは、結節７１０により縫合糸７００を固定するのに有用な上覆取付部
品７２０の一実施形態を示す。本明細書中に示される上覆取付部品７２０は、その断面が
略円形であるが、他の形状を使用してもよい。上覆取付部品７２０は遠位端７３０及び近
位端７４０を備え、遠位端７３０と近位端７４０との間に本体７５０を有し、中心開口部
７６０が遠位端７３０から近位端７４０まで本体７５０内を通って延びている。遠位端７
３０における開口部７６０の直径は、近位端７４０における開口部７６０の直径より大き
い。これは、例えば、開口部が遠位端７３０から近位端７４０へと延びるにつれて開口部
の大きさをテーパ状に変化させることによって実現してもよい。あるいは、上覆取付部品
７２０は、上覆取付部品７２０の近位端７４０の近傍の位置にフランジ７７０を備えても
よい。フランジ７７０は、開口部７６０の近位端７４０を結節７１０が通過するのを制限
するような大きさにされてもよい。開口部７６０は、縫合糸本体７００が損傷なく開口部
７６０を通過するのを可能にするほど、断面直径を十分に大きくすべきである。
【００５６】
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　図１２Ｃは、結節７１０及び取付部品７２０を有して形成された複合エンドエフェクタ
７８０を示す。縫合糸７００の近位端は上覆取付部品７２０の遠位端７３０内を通されて
おり、上覆取付部品７２０は、結節７１０の少なくとも一部分が上覆取付部品７２０の遠
位端７３０内に挿入されるまで、縫合糸７００に沿って遠位に摺動されている。開口部７
６０の近位端７４０は開口部７６０の遠位端７３０より小さな断面直径を有することから
、結節７１０はフランジ７７０に当接した状態に維持され、開口部７６０の近位端７４０
を通して引くことはできない。したがって、結節７１０は、上覆取付部品７２０の開口部
７６０によって形成された凹設ボア内に載置される。結節７１０が取付部品７２０の開口
部７６０内に載置されると、結節７１０は取付部品７２０の開口部７６０の内壁による機
械的な締まりを受ける。この締まり嵌めにより、結節７１０が開口部７６０から滑り出る
のを制限する。縫合糸７００の遠位端は開口部７６０内に通されてもよく、その後、遠位
端にて結節７１０が結ばれてもよい、あるいは、結節７１０がまず縫合糸７００の遠位端
において形成されてもよく、その後、縫合糸の近位端を取付部品の近位端７４０を通過さ
せ、遠位に移動してもよい。上述のように、複合エンドエフェクタ７８０は、所望であれ
ば、エネルギー、化学的、又は他の手段を適用することによって固定されてもよい。こう
した更なる固定手段は必須ではない。
【００５７】
　図１２Ａ～図１２Ｃの上覆取付部品７２０は、大きなサイズの押出縫合糸を、軸方向に
穴を開け、穴の口を広げ、任意選択的に座ぐりし、適切な長さに切断して、作製してもよ
い。あるいは、上覆取付部品７２０は、射出成形又は他のプロセスによって形成されても
よい。取付部品を押出材料から形成することは、複合エンドエフェクタ７８０が生分解性
材料又は成形が困難若しくは不可能な材料で作製される場合に有用である。押出加工は、
デバイスに比較的高度の分子配向を付与し、長手方向と横断方向とで異なる性質を与える
ことで、破断強度保持率を増加させることができることから、上覆取付部品７２０の押出
加工が好適であり得る。射出成形された部品は、成形プロセス時にいくらかの分子配向が
起こり得るものの、十分に均一な性質を有する。場合によっては、取付部品７２０は、縫
合糸材料（縫合糸７００に使用される材料と同じであってもよく、異なっていてもよい）
の大きなサイズのストランド（例えば、使用される縫合糸７００より大きな外径を有する
ストランド）を押し出し、この押出されたストランドから個々の部品を切断することによ
って形成されてもよい。例えば、大きなサイズの押出されたストランドは円形断面を有し
てもよく、押出されたストランドを、押出されたストランドの中心軸線に垂直な平面にて
スライスすることによって、個々のディスク状の取付部品に切断してもよい。中心穴が、
得られたディスク状の取付部品の中心軸線に又はそれを通って入れられてもよく、ディス
クの中心軸線に入れられた座ぐりされた穴があることが望ましい。ディスク状の取付部品
は、座ぐりされた穴を取付部品の中心軸線に及びそれを通って入れることを可能にするほ
どに十分に大きな外径を有し、座ぐりされた穴は、結節７１０を嵌合しかつ摩擦的に保持
できるほど十分に大きいことが望ましい。
【００５８】
　図１３Ａ～図１３Ｄは、図１２の実施形態で有用な上覆取付部品７２０の一実施形態の
種々の図を示す。上覆取付部品７２０は、遠位端７３０と、近位端７４０と、遠位端７３
０と近位端７４０との間の本体７５０と、遠位端７３０から近位端７４０まで延びる中心
開口部７６０と、を備える。図からわかるように、開口部７６０の断面直径は、近位端７
４０より遠位端７３０においてより大きい。図からわかるように、これはフランジ７７０
の使用により実現されてもよい。あるいは、開口部７６０は、本体７５０にテーパ状の切
り込みを入れることによって形成されてもよい。上覆取付部品７２０の遠位端７３０は、
滑らかな又は丸みのある縁部を有してもよく、植え込み後、上覆取付部品７２０の遠位端
７３０が外部組織に曝されることによって縫合糸が組織に植え込まれたときに受ける外傷
を低減する。
【００５９】
　本明細書中では、上覆取付部品を既存のタブに固定する他の方法も考えられる。例えば
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、取付部品は、ヒンジ側及びスナップフィット式の対向側を含んでもよく、それにより、
取付部品を開くことができるとともに、タブ上の所定位置にスナップ留めすることができ
る。
【実施例】
【００６０】
　上で説明したように、取付部品のタブ開口部の長さ、幅及び厚さに沿った大きさ、並び
に開口部の構成は、複合エンドエフェクタによりもたらされる機械的特性を最適化するよ
うに変更してもよい。上述のように、タブ開口部は、固定タブ（又は異なるエンドエフェ
クタが使用される場合は他のエンドエフェクタ）を嵌合するような形状及び大きさにして
もよい。開口部の寸法が固定タブの寸法により厳密に一致するため、荷重、伸び、及び破
断時におけるエネルギーのゲインの増加が実現される。固定タブの構成を厳密に一致させ
ることの効果を実証するために、それぞれ異なる大きさのタブ開口部を有する４つの異な
るＰＤＳ取付部品を形成した。上覆取付部品はそれぞれ縫合糸上に配した。各縫合糸は図
１に記載したものと実質的に同一の固定タブを有していた。本実施例において使用した固
定タブは、長さ５０８０マイクロメートル（２００ミル）、幅２４８９マイクロメートル
（９８ミル）、及び中心軸線のすぐ外側にて厚さ２０３マイクロメートル（８ミル）及び
側部にて厚さ３０５マイクロメートル（１２ミル）であった。縫合糸直径はサイズ１縫合
糸のものであった。
【００６１】
　４つの取付部品にはＲｅｖ－２、Ｒｅｖ－２Ｂ、Ｒｅｖ－２Ｃ、及びＲｅｖ－２Ｄの符
号を付した。各取付部品の外形寸法は一定であった。各部品において、挿入時に固定タブ
の周囲により密な摩擦嵌合を生じさせるために、スロットは段階的に狭くなるように作製
された。各部品は、タブ開口部を作製するために、成形ピンを使用して射出成形した。成
形ピン高さは中央領域にて得られるタブ開口部の厚さに相関し、成形ピンの羽根高さは側
壁にて得られるタブ開口部の厚さに相関していた。この試験の目的は、取付部品内にてタ
ブのよりぴったりとした、密な嵌合を用いた場合での効果を実証することである。
【００６２】
　Ｒｅｖ－２は、遠位端から近位端に至るまで、中央領域（中心軸線に沿った）における
コア径が６３５マイクロメートル（２５ミル）であるが、側壁の厚さは、遠位端では４５
７マイクロメートル（１８ミル）であり、当接壁では３８１マイクロメートル（１５ミル
）となっている、取付部品であった。
【００６３】
　Ｒｅｖ－２Ｂは、遠位端から近位端に至るまで、中央領域（中心軸線に沿った）におけ
るコア径が５５９マイクロメートル（２２ミル）であるが、側壁の厚さは、遠位端では４
０６マイクロメートル（１６ミル）であり、当接壁では３３０マイクロメートル（１３ミ
ル）となっている、取付部品であった。
【００６４】
　Ｒｅｖ－２Ｃは、遠位端から近位端に至るまで、中央領域（中心軸線に沿った）におけ
るコア径が５０８マイクロメートル（２０ミル）であるが、側壁の厚さは、遠位端では３
８１マイクロメートル（１５ミル）であり、当接壁では３０５マイクロメートル（１２ミ
ル）となっている、取付部品であった。
【００６５】
　Ｒｅｖ－２Ｃは、遠位端から近位端に至るまで、中央領域（中心軸線に沿った）におけ
るコア径が４８３マイクロメートル（１９ミル）であるが、側壁の厚さは、遠位端では３
５６マイクロメートル（１４ミル）であり、当接壁では２７９マイクロメートル（１１ミ
ル）となっている、取付部品であった。
【００６６】
　各部品の遠位端での開口部の幅は２７４３マイクロメートル（１０８ミル）であり、当
接壁での各部品の幅は２６６７マイクロメートル（１０５ミル）であった。
【００６７】
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　図１４Ａ～図１４Ｃに関して記載した手法で、１本の縫合糸を各取付部品に挿入した。
【００６８】
　各縫合糸の引張試験を、卓上型インストロン試験による特別仕様の金属治具において行
った。特別仕様の金属試験治具は、縫合糸及び／又は複合エンドエフェクタに合わせた大
きさ及び形状とした。この試験はより一般的には剪断強度試験と呼ばれ、この例では、試
験される固定タブ（単数又は複数）の剪断強度を測定することから、固定タブ剪断強度試
験であるとみなされる。各固定タブの剪断強度を、それぞれ個々の縫合糸を特別仕様の金
属試験治具に載せることで、試験した。固定タブが板の下面に直に接触し、縫合糸の自由
端を板の上面において利用できるように、各試験片を固定治具上板のスリットに導入した
。
【００６９】
　縫合糸の自由端を、上部インストロングリッパにより（縫合糸をぴんと張った状態に維
持するために十分な）低張力下で、ゲージ長２．５４センチメートル（１インチ）にて把
持した。縫合糸は、固定治具に垂直であり、角度を成さないように、グリップの中心に位
置合わせされた。各試験片を３０ｃｍ／分（１２インチ／分）で固定タブの破壊点まで引
っ張った。
【００７０】
　上覆取付部品を有しない固定タブのサンプル、並びに取付部品Ｒｅｖ－２、Ｒｅｖ－２
Ｂ、Ｒｅｖ－２Ｃ、及びＲｅｖ－２Ｄを有する複合縫合糸に対する試験を終了した。上述
のように、各取付部品は異なる幅及び高さを有し、それぞれ、上覆取付部品の徐々に密に
なる嵌合を固定タブの周囲において形成した。上覆取付部品の外形寸法を一定に維持し、
固定タブの周囲により密な摩擦嵌合を生じさせるために内部開口部寸法を徐々に狭くする
ことで、複合エンドエフェクタの機械的性能が向上すること、即ち、エンドエフェクタの
剪断強度が増加することが判明した。図１５は、得られた剪断強度値の棒グラフを示す。
上覆取付部品を有しない固定タブと固定タブに取付部品を付加した複合エンドエフェクタ
のいずれかのものとを比較した場合にも、ＣＯＶ（変動係数）は大幅に減少することに留
意されたい。最大荷重、伸び、及び破断時のエネルギーの増加率は、取付部品が固定され
ていない固定タブを有する縫合糸に対するものである。結果を以下の表１に示す。
【００７１】
【表１】

【００７２】
　表からわかるように、Ｒｅｖ－２Ｃ及びＲｅｖ－２Ｄは機械的性能の観点から互いに統
計的に等しく、「最良」の結果をもたらした。これら２つの部品は、タブ開口部内にてタ
ブの最も密でありかつ最もぴったりとした嵌合をもたらした。しかしながら、主観的には
、Ｒｅｖ－２Ｃ部品が、Ｒｅｖ－２Ｃ部品を固定タブ上に楽に着座させるために適度な量
の力が用いられるという点で、固定タブへの適用がより容易であることが判明した。Ｒｅ
ｖ－２Ｄ部品は、固定タブへの常用的な適用がより困難であり、上覆取付部品を固定タブ
に適切に着座させるために望ましくない量の力が必要であった。このため、Ｒｅｖ２Ｃ取
付部品が、製造環境において有利であろうその優れた機械的性能、取付部品を有しないタ
ブを上回る向上、及び上覆取付部品をタブに適用する際の使い易さのため、「最良」であ
ると考えられる。したがって、最も望ましい取付部品は、容易にかつ過度の力なく固定タ
ブを受け入れることができるべきであるものの、一旦挿入されると固定タブの適切に密で
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ありかつぴったりとした嵌合をなおもたらすべきである。部品のタブ開口部のテーパ状構
成により、タブが部品に挿入されたとき、保持及び摩擦嵌合の増加をもたらした。
【００７３】
　上覆取付部品の外形寸法を一定に維持するものの、部品の内部開口部（スロット）寸法
を徐々に狭くして本来のエンドエフェクタ（固定タブなど）の周囲により密な摩擦嵌合を
生じさせることによって、複合エンドエフェクタの機械的性能が向上することが判明した
。つまり、複合エンドエフェクタは未修正固定タブと比較してより高い強度を示した。
【００７４】
〔実施の態様〕
（１）　ａ．近位端及び遠位端を有する細長い縫合糸本体と、
　ｂ．前記遠位端にある複合エンドエフェクタであって、
　　ｉ．長さ、幅、及び厚さを有する固定タブと、
　　ｉｉ．長さ、幅、及び厚さを有するタブ開口部を有する上覆取付部品と、
　を備える、複合エンドエフェクタと、
　を備え、
　前記固定タブの近位端が前記上覆取付部品の近位壁に当接するように、前記固定タブの
少なくとも前記近位端は前記上覆取付部品に挿入されている、
　縫合デバイス。
（２）　前記縫合糸本体と前記固定タブとは同じ材料から形成されており、一体構造を有
する、実施態様１に記載の縫合デバイス。
（３）　前記上覆取付部品は遠位端及び近位端を有し、前記近位端に縫合糸開口部を有し
、前記近位端に前記タブ開口部を有する、実施態様１に記載の縫合デバイス。
（４）　前記縫合糸開口部は、前記遠位端にある前記タブ開口部より小さな幅を有する、
実施態様３に記載の縫合デバイス。
（５）　前記縫合糸本体は、前記縫合糸本体の軸方向長さの少なくとも一部分に沿って複
数の保定部を備える、実施態様１に記載の縫合デバイス。
【００７５】
（６）　前記保定部は、前記縫合糸及び前記保定部をプリフォームリボンからスタンピン
グすることにより形成されている、実施態様５に記載の縫合デバイス。
（７）　前記上覆取付部品及び前記固定タブは摩擦嵌合により互いに接合されている、実
施態様１に記載の縫合デバイス。
（８）　前記上覆取付部品と前記固定タブは、前記取付部品と前記固定タブとを互いに溶
接することなく互いに接合されている、実施態様７に記載の縫合デバイス。
（９）　前記上覆取付部品及び前記固定タブは同じ材料から作製されている、実施態様１
に記載の縫合デバイス。
（１０）　前記上覆取付部品及び前記固定タブは異なる材料から作製されている、実施態
様１に記載の縫合デバイス。
【００７６】
（１１）　前記タブ開口部の前記遠位端が前記近位壁での前記タブ開口部の幅より大きな
幅となるように、前記タブ開口部の幅がテーパ状に変化している、実施態様１に記載の縫
合デバイス。
（１２）　前記タブ開口部の前記遠位端が前記近位壁での前記タブ開口部の厚さより大き
な厚さとなるように、前記タブ開口部の厚さがテーパ状に変化している、実施態様１に記
載の縫合デバイス。
（１３）　縫合糸を製造する方法であって、
　ａ．長さ、幅、及び厚さを有するタブ開口部を有する上覆取付部品を、近位端及び遠位
端を有し、前記遠位端に固定タブを有する縫合糸本体上を摺動させる工程であって、前記
固定タブが前記タブ開口部内に嵌合するまで前記上覆取付部品を前記縫合糸本体に沿って
遠位方向に摺動させる、工程を含む、方法。
（１４）　縫合糸を使用する方法であって、
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　ａ．実施態様１に記載の縫合デバイスの近位端を組織に挿入する工程と、
　ｂ．前記上覆取付部品の近位端が前記組織に当接するまで、前記縫合デバイスを前記組
織内を引いて通す工程と、
　を含む、方法。
（１５）　前記固定タブは、前記固定タブが挿入される前記組織に実質的に垂直に維持さ
れ、前記固定タブは、前記上覆取付部品が前記組織に当接した後、折れること又は動くこ
との少なくとも１つを制限される、実施態様１４に記載の方法。
【００７７】
（１６）　ａ．近位端及び遠位端を有し、前記遠位端に結節を有する、細長い縫合糸本体
と、
　ｂ．前記遠位端にある複合エンドエフェクタであって、前記結節と、内部開口部を設け
た上覆取付部品と、を備え、前記結節の少なくとも一部分は、前記上覆取付部品の前記内
部開口部内に設けられている、複合エンドエフェクタと、
　を備える、縫合デバイス。
（１７）　前記結節を結ぶ前に、前記上覆取付部品を前記縫合糸本体上に設ける工程を含
む、実施態様１６に記載の縫合デバイスを製造する方法。
（１８）　前記縫合糸本体に前記結節が結ばれた後に、前記上覆取付部品を前記縫合糸本
体上に設ける工程を含む、実施態様１６に記載の縫合デバイスを製造する方法。
（１９）　前記上覆取付部品は、前記細長い縫合糸本体の直径より大きな外径を有する、
押出材料ストランドから前記取付部品を切断することによって形成されている、実施態様
１６に記載の縫合デバイス。
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