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(57)【要約】
　括約筋切開器であって、その駆動ワイヤの一部分が、
ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－ｐ－キシリレン、
２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフル
オロ－ｐ－キシリレン）、ポリ（カルボキシル－ｐ－キ
シリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パリレン
、パリレンＨＴ、及びこれらの任意の組み合わせから選
択される材料で被覆された括約筋切開器。コーティング
は好ましくは、括約筋切開器シャフトの外側に露出した
駆動ワイヤの一部分に対して電気絶縁コーティングを提
供し、それによって露出した駆動ワイヤの電気絶縁され
ない部分が、切断対象の組織に対してより明確に導かれ
得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被覆部分を含むカッティングワイヤ
を含む括約筋切開器であって、
　前記被覆部分が、ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－ｐ－キシリレン、２，４－ジク
ロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフルオロ－ｐ－キシリレン）、ポリ（カルボキシル
－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パリレン、パリレンＨＴ、及びこ
れらの任意の組み合わせからなる群から選択されるコーティングを含む、括約筋切開器。
【請求項２】
　前記コーティングがポリ－ｐ－キシリレンを含む、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項３】
　前記コーティングが前記カッティングワイヤの表面と結合され、且つその上に実質的に
一様に分布する、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項４】
　前記カッティングワイヤが駆動ワイヤをさらに含む、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項５】
　前記コーティングがカッティングワイヤ近位部分の上に配置され、駆動ワイヤ遠位部分
の上には配置されない、請求項４に記載の括約筋切開器。
【請求項６】
　前記駆動ワイヤが、前記カッティングワイヤより大きい外径を有し、且つ前記カッティ
ングワイヤの近位端に取り付けられる第２のワイヤを含む、請求項４に記載の括約筋切開
器。
【請求項７】
　細長シャフト及び駆動ワイヤと動作可能に接続されるハンドルをさらに含み、前記駆動
ワイヤが前記カッティングワイヤと接続される、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項８】
　第１のハンドル部分と第２のハンドル部分とを有するハンドルと、
　ルーメンを有し、且つ前記第１のハンドル部分に取り付けられる細長シャフトと、
　前記第２のハンドル部分に取り付けられ、且つ前記ルーメンを通じて延在する駆動ワイ
ヤであって、前記カッティングワイヤと接続される駆動ワイヤと、
をさらに含み、前記第１のハンドル部分と前記第２のハンドル部分とが、一方の他方に対
する動きによって前記駆動ワイヤが前記シャフトに対して摺動して作動するように、互い
に対して摺動自在に配置される、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項９】
　遠位細長シャフト端部に隣接して装着された遠位カッティングワイヤ端部と、
　前記遠位カッティングワイヤ端部に隣接する約８～約１０ｍｍの長さの被覆されないカ
ッティングワイヤ部分と、
をさらに含む、請求項８に記載の括約筋切開器。
【請求項１０】
　前記被覆されたカッティングワイヤ部分が、前記被覆されないカッティングワイヤ部分
の近位側にすぐ接しており、且つ前記被覆されたカッティングワイヤ部分が前記ルーメン
中に延在する、請求項９に記載の括約筋切開器。
【請求項１１】
　遠位の被覆されないカッティングワイヤ部分が、前記カッティングワイヤのうち約８～
約１０ｍｍの長さを含む、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項１２】
　前記カッティングワイヤが約３５ｃｍの長さであり、前記被覆部分が当該長さのうち約
５ｃｍを含み、及び遠位の被覆されないカッティングワイヤ部分が当該長さのうち約８～
約１０ｍｍを含む、請求項１に記載の括約筋切開器。
【請求項１３】
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　被覆部分を含むカッティングワイヤ
を含む括約筋切開器であって、
　前記被覆部分が、前記カッティングワイヤに結合して電気絶縁層を提供するための、静
摩擦係数が約０．４未満のほぼ一様に結合した表面被覆材を提供する生体適合性ポリマー
コーティング手段を含む、括約筋切開器。
【請求項１４】
　前記ポリマーコーティング手段が、ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－ｐ－キシリレ
ン、２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフルオロ－ｐ－キシリレン）、ポ
リ（カルボキシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パリレン、パリ
レンＨＴ、及びこれらの任意の組み合わせからなる群から選択されるポリマーを含む、請
求項１３に記載の括約筋切開器。
【請求項１５】
　前記ポリマーコーティング手段がポリ－ｐ－キシリレンを含む、請求項１４に記載の括
約筋切開器。
【請求項１６】
　細長シャフト及び駆動ワイヤと動作接続されたハンドルをさらに含み、前記駆動ワイヤ
が前記カッティングワイヤと接続される、請求項１５に記載の括約筋切開器。
【請求項１７】
　第１のハンドル部分と第２のハンドル部分とを有するハンドルと、
　前記第１のハンドル部分に取り付けられた細長シャフトと、
　前記第２のハンドル部分に取り付けられ、前記カッティングワイヤと接続された駆動ワ
イヤと、
をさらに含み、前記第１のハンドル部分と前記第２のハンドル部分とが、一方の他方に対
する動きによって前記駆動ワイヤが前記シャフトに対して摺動して作動するように、互い
に対して摺動自在に配置される、請求項１３に記載の括約筋切開器。
【請求項１８】
　部分的に電気絶縁されたカッティングワイヤを有する括約筋切開器の作製方法であって
、
　括約筋切開器カッティングワイヤを提供するステップと、
　前記カッティングワイヤの少なくとも一部分を、ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－
ｐ－キシリレン、２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフルオロ－ｐ－キシ
リレン）、ポリ（カルボキシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パ
リレン、パリレンＨＴ、及びこれらの任意の組み合わせからなる群から選択されるポリマ
ーコーティングで被覆するステップと、
　前記カッティングワイヤを括約筋切開器アセンブリに組み付けるステップと、
を含む、方法。
【請求項１９】
　括約筋切開器カッティングワイヤを提供する前記ステップが、前記カッティングワイヤ
の少なくとも第１の部分を遮蔽するステップをさらに含み、及び前記カッティングワイヤ
の少なくとも一部分を被覆する前記ステップが、遮蔽されていない前記カッティングワイ
ヤの第２の部分を被覆するステップを含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記コーティングがポリ－ｐ－キシリレンを含む、請求項１８に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、全体として参照により本明細書に援用される２００７年６月２８日出願の米国
特許出願第１１／７７０，３８６号に対する優先権を主張する。
【背景技術】
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【０００２】
　本装置は医療装置に関し、具体的には、パピロトームとしても知られる括約筋切開器な
どの装置の改良に関する。
【０００３】
　内視鏡手術、又はその他の、本明細書で概して内視鏡手術と称される最小侵襲手術では
、患者の体内に外科的な切断を加えるために、内視鏡と併せて括約筋切開器が用いられ得
る。具体的には、括約筋切開器は特定の手技中に括約筋を切開するために用いられる。例
えば、胆嚢炎の一般的な処置には、総胆管からの胆石の摘出が含まれる。これは多くの場
合に、十二指腸内視鏡を使用して内視鏡的に行われる。総胆管は、総肝管の胆嚢に開口し
た胆嚢管との連結部から始まり、膵管と合流してファーター膨大部を形成し、これ自体は
ファーター乳頭で十二指腸に開口している。オッディ括約筋は、ファーター膨大部から十
二指腸への体液の通過を制御する輪状筋である。内視鏡手技における胆石の摘出に際して
は、胆石を摘出するための総胆管への到達が容易となるよう、括約筋切開器を使用してオ
ッディ括約筋が切開又は切断される。括約筋切開器は十二指腸内視鏡を通じて導入され、
十二指腸を通じて総胆管まで案内される。括約筋切開器が括約筋まで案内されると、その
切断要素、一般にはニードルナイフ又はカッティングワイヤを使用して括約筋が切開され
、それによって胆管及び嵌入した胆石への到達性が改善される。
【０００４】
　括約筋切開器を利用する一般的な手技の別の例は、内視鏡的逆行性膵胆管造影法（ＥＲ
ＣＰ）であり、これは様々な臨床適用に用いられる診断用の映像化技術である。この手技
では、放射線不透過性色素などの造影用流体がチューブを通じてファーター膨大部に導入
される。上記と同じように括約筋切開器を用いてオッディ括約筋を通じた到達を確保する
ことが多い。ＥＲＣＰは胆嚢炎の診断にも、さらにまた、膵管及び総胆管並びに関連する
構造の他の病態の診断及び処置にも、よく用いられる。
【０００５】
　図１に示されるとおり、典型的な括約筋切開器１００は、ＰＴＦＥ（ポリテトラフルオ
ロエチレン）又は別の可撓性材料で作製されたポリマーチューブシャフト１０２を含む。
駆動ワイヤとも呼ばれる導電性フィラメント１０４が、シャフト１０２を貫通して延びる
ルーメン１０６内に配置される。フィラメント１０４の遠位端は、シャフト１０２の遠位
端に接続又は繋止される。導電性フィラメント１０４のその遠位端近傍の短い一部分はシ
ャフト１０２の外側に配置され、電気焼灼カッティングワイヤ１０８として使用される。
フィラメント１０４の近位端は近位ハンドルアセンブリ１１０に対し、ハンドルアセンブ
リ１１０を作動させるとフィラメント１０４がポリマーシャフト１０２に対して部分的に
後退する（すなわち、近位方向に引かれる）ように接続される。この作動の結果、シャフ
ト１０２の遠位端が曲がって円弧１１２を形成し、露出したフィラメントが円弧１１２の
割線を形成することでカッティングワイヤ１０８を形成する。ハンドルアセンブリ１１０
の電極１１４からフィラメント１０４に電流が流れることで、カッティングワイヤ１０８
が、上記の手技例ではオッディ括約筋などの、組織の切断及び焼灼に効果的に用いられ得
る電気手術切断要素として機能することが可能となる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　括約筋切開器の使用中に起こり得る１つの問題は、オッディ括約筋に隣接した組織が不
注意に切断され得ることである。具体的には、括約筋の周囲の乳頭組織は、襞状表面とし
て隆起していることが多い。括約筋切開術においては、カニューレ挿入を可能とするため
に求められる括約筋組織のみを切開することが最も好ましい。しかしながら、カッティン
グワイヤ１０８のうち括約筋を実際に切開している部分に隣接する一部分によって、隣接
する乳頭の襞が不注意に切断されたり、又はその他の形で損傷を受けたりし得る。起こり
得る別の問題は、電流によって、露出したカッティングワイヤから内視鏡又は別の構造に
アークが飛び得ることである。これが起こると、カッティングワイヤが破損して括約筋切
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開器が使えなくなったり、さらには１つ又は複数のワイヤ断片が剥がれ飛んだりする可能
性さえあり、これは傷害の危険性をもたらし得る。こうした理由から、括約筋切開術に目
的を定めた形で使用できるように、短いカッティングワイヤ部分のみを露出させることが
望ましい。括約筋切開器の物理的な構造上の制約から、カッティングワイヤをそのように
するのに、十分短い円弧１１２にすることのみでは、これを達成することはできない。結
果として、一部の括約筋切開器はカッティングワイヤに被覆部分を含むようになっている
。こうした装置は、典型的にはスリーブの形態のＰＴＦＥ又は別のポリマーを使用する。
こうした被覆スリーブもまた欠点がある。例えば、通常の組立及び使用中、スリーブに切
欠きが入るか、又はスリーブが裂けるかしたり（例えば、内視鏡のエレベータと接触する
ことによって）、又はワイヤが露出して意図する絶縁効果が無効になるような形でスリー
ブが長手方向に移動したりし得る。このタイプのスリーブコーティングはまた、カッティ
ングワイヤの外径も増加する。従って、望ましい電気絶縁性を提供し、破損に強く、且つ
カッティングワイヤ直径が大幅に増加することのない括約筋切開器ワイヤコーティングが
必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明の実施形態は、括約筋切開器カッティングワイヤに対し、薄いながら耐久性のあ
る電気絶縁コーティングを設けることによって前述の必要性に応えるポリマーコーティン
グを含む。
【０００８】
　一態様において、本発明は、被覆部分を含むカッティングワイヤを有する括約筋切開器
を含み得る。被覆部分は、ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－ｐ－キシリレン、２，４
－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフルオロ－ｐ－キシリレン）、ポリ（カルボ
キシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パリレン、パリレンＨＴ、
及びこれらの任意の組み合わせからなる群から選択されるコーティングなどのパリレンコ
ーティングを含み得る。
【０００９】
　別の態様において、本発明は、被覆部分を含むカッティングワイヤを有する括約筋切開
器を含み得る。被覆部分は、静摩擦係数が約０．４未満のほぼ一様に結合した表面被覆材
を提供し、カッティングワイヤと結合して電気絶縁層を提供するための、生体適合性ポリ
マーコーティング手段を含む。
【００１０】
　さらに別の態様において、本発明は、部分的に電気絶縁されたカッティングワイヤを有
する括約筋切開器の作製方法を含み得る。本方法は、括約筋切開器カッティングワイヤを
提供するステップと、次にカッティングワイヤの少なくとも一部分を、ポリ－ｐ－キシリ
レン、２－クロロ－ｐ－キシリレン、２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラ
フルオロ－ｐ－キシリレン）、ポリ（カルボキシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリ
レン）、フッ素化パリレン、パリレンＨＴ、及びこれらの任意の組み合わせからなる群か
ら選択されるポリマーコーティングで被覆するステップとを含む。本方法はまた、カッテ
ィングワイヤを括約筋切開器アセンブリに組み付けるステップも含む。
【００１１】
　さらになお別の態様において、本発明は、シャフトと、前記シャフトのルーメンを通じ
て長手方向に配置された駆動ワイヤであって、その駆動ワイヤのうちシャフトの外側に露
出した遠位カッティングワイヤ部分を除く、駆動ワイヤと、遠位シャフト部分を円弧状に
する形で駆動ワイヤをシャフトに対して引っ張るように構成されたハンドルとを含む括約
筋切開器を提供することによって、狭窄した構造にカニューレ挿入する方法を含み得る。
遠位駆動ワイヤ部分は、電気絶縁された領域と、それに直接隣接する電気絶縁されていな
い切断領域とを含み得る。電気絶縁された領域は、ポリ－ｐ－キシリレン、２－クロロ－
ｐ－キシリレン、２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン、ポリ（テトラフルオロ－ｐ－キシ
リレン）、ポリ（カルボキシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ素化パ
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リレン、パリレンＨＴ、及びこれらの任意の組み合わせからなる群から選択されるコーテ
ィングを含み得る。本方法はまた、カニューレ挿入を必要とする狭窄した構造に遠位括約
筋切開領域を送り込むステップと、狭窄した構造を切断領域と接触させるステップと、切
断領域に電流を送り込むステップとをも含む。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】典型的な括約筋切開器を示す。
【図２】被覆されたワイヤ部分を含む、本発明の括約筋切開器の実施形態を図示する。
【図２Ａ】被覆されたワイヤ部分を含む、本発明の括約筋切開器の実施形態を図示する。
【図３Ａ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の作製方法を示す。
【図３Ｂ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の作製方法を示す。
【図３Ｃ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の作製方法を示す。
【図３Ｄ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の作製方法を示す。
【図４Ａ】本発明の括約筋切開器の使用方法を示す。
【図４Ｂ】本発明の括約筋切開器の使用方法を示す。
【図５Ａ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の別の作製方法を示す。
【図５Ｂ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の別の作製方法を示す。
【図５Ｃ】被覆されたワイヤを備える括約筋切開器の別の作製方法を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　以下の開示は、駆動ワイヤ部分と絶縁部分を有するカッティングワイヤ部分とを含む導
電性ワイヤを含む、本発明に係る括約筋切開器の実施形態について記載する。当業者は、
記載される実施形態の変形例及び等価物が本願の範囲内で実施され得ることを理解するで
あろう。
【００１４】
　図２～２Ａは本発明の括約筋切開器２００を図示し、これは、例えば、ＰＴＦＥ又は同
様に好適な材料で構成され得るポリマーチューブシャフト２０２を含む。導電性の駆動ワ
イヤ２０４がハンドルアセンブリ２１０からルーメン２０６を通じて長手方向に延在し、
このルーメン２０６は、シャフト２０２の大部分の長さを貫通している。駆動ワイヤ２０
４の最遠位端は、カニューレ２０５をはんだ付けすることによってシャフト２０２の遠位
端近傍にある電気焼灼カッティングワイヤ２０８に取り付けられる。好ましい一実施形態
において、カッティングワイヤ２０８は駆動ワイヤ２０４より小さい外径を有する。シャ
フト２０２の遠位端近傍にあるカッティングワイヤ２０８の短い長さ部分は、シャフト２
０２の外側に延在する。括約筋切開器が作動していない状態のとき、駆動ワイヤ２０４は
シャフト２０２の長手方向軸線とほぼ平行である。駆動ワイヤ２０４の近位端部分は好ま
しくは、ハンドルアセンブリ２１０を作動させると駆動ワイヤ２０４がシャフト２０２に
対して近位方向に引かれるように、近位ハンドルアセンブリ２１０に接続される。この作
動の結果、シャフト２０２の遠位部分が曲がって円弧２１２を形成し、露出したカッティ
ングワイヤ部分２０８が円弧２１２の割線を形成することで横切カッティングワイヤ部分
２０８を形成する。
【００１５】
　カッティングワイヤ２０８の一部分はポリマーコーティング２２０で被覆される。図で
は明確にする目的から、シャフト２０２の遠位領域が長手方向断面図として図２Ａに拡大
して示され、及びコーティング２２０の厚さは一定の尺度では図示されていない。加えて
、図では明確にするため、シャフトのワイヤガイドルーメンは図示されず、それでも当業
者は、多くの括約筋切開器が、ショートワイヤ及びロングワイヤ、或いはそのどちらか一
方の適用向けに構成されたワイヤガイドルーメンを含むことを理解するであろう。本発明
の好ましいコーティングは、百万分の１から千分の数インチの間の厚さであり得る。好ま
しいコーティングはまた、好ましくは摩擦係数が低く、電気絶縁性でもある。横切ワイヤ
２０８の切断部分２０８ａは被覆されないままとされる。このようにしてハンドルアセン
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が、組織（例えば、胆管系への到達を確保する括約筋切開手技においてはオッディ括約筋
など）の切断及び焼灼に効果的に用いられ得る電気手術切断要素として機能することが可
能となる。
【００１６】
　切断部分２０８ａは、ルーメン２０６から外側に露出しているカッティングワイヤ２０
８の横切ワイヤ部分より短い。コーティング２２０は、隣接する組織に対するリスクを最
小限に抑えて所望の組織のみを切開することに高度に目的化した形で切断部分２０８ａを
用いることができるような電気絶縁を提供する。例えば、本発明の括約筋切開器は、露出
した横切ワイヤ部分が約２０、２５、又は３０ｍｍの長さであり、当該長さのうち約８～
約１０ｍｍが切断部分として使用されるように構成され且つ電気絶縁コーティングによる
被覆がない、３５ｃｍのカッティングワイヤを含み得る。かかる括約筋切開器の実施形態
において、コーティングはワイヤの長さの約５ｃｍを被覆し得る。このコーティング長さ
によって、カッティングワイヤのより近位の被覆部分がルーメンの中に十分に延在するよ
うになり、安全機能が提供される。多くの括約筋切開手技では、約８～約１０ｍｍの切断
部分が括約筋の切開に理想的な長さを提供し、それと同時に隣接する組織に損傷を与える
可能性を最小限に抑える。当該技術分野において公知の、又は開発される方法で括約筋切
開器のシャフト中に装着されたカッティングワイヤの最遠位部分は、被覆されても、又は
被覆されなくともよい。
【００１７】
　本出願人は、括約筋切開器ワイヤ用途に非常に高い効果を有するコーティング物質及び
方法を発見した。極めて好ましいコーティングとして、パリレン－Ｎ（ポリ－ｐ－キシリ
レン）が挙げられる。本発明に係る方法で用いられるとき、このコーティングは、例えば
ＰＴＦＥなどの既存のコーティングと比較して必要な材料が少なく、優れた電気絶縁性及
び耐久性並びに費用上の利点を提供する。例えば、２－クロロ－ｐ－キシリレン（パリレ
ンＣ）、２，４－ジクロロ－ｐ－キシリレン（パリレンＤ）、ポリ（テトラフルオロ－ｐ
－キシリレン）、ポリ（カルボキシル－ｐ－キシリレン－ｃｏ－ｐ－キシリレン）、フッ
素化パリレン、又はパリレンＨＴ（登録商標）（ペルフルオロ化パリレン及び非フッ素化
パリレンのコポリマー）を含む他のキシリレンポリマー、特にパリレンポリマーもまた、
単独で、又は任意の組み合わせで本発明の範囲内のコーティングとして用いられ得る。本
発明の好ましいコーティングは以下の特性を含み得る：低摩擦係数（好ましくは約０．５
未満、より好ましくは約０．４未満、及び最も好ましくは約０．３５未満）；水分及び気
体に対する極めて低い透過性；耐真菌性及び耐細菌性；高抗張力及び降伏強さ；高い形状
適合性（不規則な表面を含め、あらゆる表面に対して空隙を残すことなく一様な厚さで塗
着することが容易である）；放射線耐性（蛍光透視下で有害な反応がない）；生体適合性
／生体不活性；耐酸性及び耐塩基性（酸性又は腐食性の流体による損傷がほとんど又は全
くない）；化学気相蒸着法による結合／組込みによってワイヤ表面に塗着可能（結合とは
、例えば、下層のワイヤから剥離可能な表面皮膜を形成するフルオロエチレンとは対照的
であることが意図される）；及び高い絶縁耐力。パリレンコーティングは、特にこれらの
性質を呈する。例えば、表１を参照のこと。
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【表１】

【００１８】
　本発明の好ましい実施形態において、コーティング２２０は、化学気相蒸着法（「ＣＶ
Ｄ」、これにはプラズマＣＶＤプロセスを含んでもよい）によって駆動ワイヤ２０４に塗
着される。化学気相蒸着法は電子回路の技術分野において周知の方法であり、ワイヤに対
する－例えば－パリレンコーティングなどのコーティングの塗着に良く適合する。この方
法によると、コーティングがワイヤに対し、その円周面に沿って平滑且つ一様に塗着され
る。パリレンコーティングを使用して被覆された駆動ワイヤは、コーティングの耐久性、
費用の節減、及び外径の望ましさの点で利点を呈すると同時に、潤滑性（低摩擦性）及び
電気絶縁性について優れた品質のコーティングを提供する。先行技術のコーティングとは
対照的に、本発明の結合されたコーティングは、例えば内視鏡のエレベータ又はワイヤ係
止機構などの別の表面との摩擦性又は外傷性の接触によって裂けたり、又はワイヤから剥
がれたりすることがない。
【００１９】
　本発明の好ましい駆動ワイヤは導電性であり、ステンレス鋼、ニチノール、又は本発明
の範囲内の別の導電材料で構成され得る。別の実施形態（図示せず）においては単一のワ
イヤが使用されてもよく、ここでは駆動ワイヤの遠位部分がカッティングワイヤとして使
用され得る。かかる実施形態において、駆動ワイヤのカッティングワイヤ部分は低減した
直径を含み得る。図２～２Ａを参照して記載される実施形態と同様に、カッティングワイ
ヤの一部分の外径が低減していることにより、そこがより目的化された切断表面を形成す
ることが可能となる。当然ながら、駆動ワイヤの外径は、それが継ぎ目なく連続的である
か、又は、カニューレ、溶接、又は他の何らかの接続手段によって接続されているかに関
わらず、カッティングワイヤ部分の外径と実質的に同じであってもよい。
【００２０】
　本発明の方法において、被覆された駆動ワイヤを使用する括約筋切開器が提供され得る
。かかる方法の一実施形態が、図３Ａ～３Ｄを参照して示される。図３Ａに示されるとお
り、標準的な駆動ワイヤ３００が提供され、近位部分３０２及び遠位部分３０４が取り外
し可能な保護遮蔽材３１０で被覆される。近位部分３０２はワイヤ３００の大部分の近位
長さを含み、遠位部分３０４はワイヤ３００の遠位端を含み、及びそれらの間に遮蔽され
ないワイヤ部分３０８が配置される。遮蔽されないワイヤ部分３０８の一部又は全てが、
研削されるか、又はその他の方法でその外径が低減するように処理されてもよく、それに
よってそのカッティングワイヤ部分は、その他の駆動ワイヤ長さ部分と比較したとき、よ
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り小さい切断用の断面積を呈する。取り外し可能な保護遮蔽材３１０は、絶縁コーティン
グの塗着過程において駆動ワイヤ３００を保護するために提供される。図３Ｂに図示され
るとおり、次にパリレン又は他の適当なコーティングを含む絶縁コーティング３２０が、
化学気相蒸着方法を用いて塗着される。この実施形態において、絶縁コーティング３２０
は遮蔽されないワイヤ部分３０８に塗着され、電気絶縁されたワイヤ部分３０８を形成す
る。
【００２１】
　次に、図３Ｃに示されるとおり、駆動ワイヤ３００から取り外し可能な保護遮蔽材３１
０が取り除かれ得る。次に駆動ワイヤ３００が括約筋切開器３５０に組み付けられ得る（
図３Ｄを参照）。図３Ｄは、駆動ワイヤ３００が括約筋切開器３５０に組み付けられると
き、電気絶縁されたワイヤ部分３０８が括約筋切開器シャフト３５２の駆動ワイヤルーメ
ン３５４の外側に延在することを示す。シャフト３５２の外側に露出した駆動ワイヤ３０
０の電気絶縁されていない部分は、括約筋切開器３５０の遠位先端３５４に直接隣接する
。このようにして、上記のとおり、駆動ワイヤ３００の電気絶縁されていない短い長さ部
分がカッティングワイヤ部分３１２として利用されるように露出し、これは、全体が絶縁
されていないカッティングワイヤと比べてより目的化された形で機能し得る。
【００２２】
　方法について記載される実施形態のように目的化した形でワイヤを被覆すると、望まし
い電気絶縁コーティングが提供されると同時に、使用する電気絶縁コーティングも最小限
となり、それに付随して費用が節減され得る。当業者は、他の実施形態において、駆動ワ
イヤのより長い－全長以下の－長さが電気絶縁コーティングで被覆されてもよいことを理
解するであろう。これらの代替的実施形態において、コーティングの薄さ及び一様性は、
その塗着が化学気相蒸着法によるか、又は別の方法によるかに関わらず、好ましくはワイ
ヤ長さに沿って一定であり、しかし最も好ましくは、駆動ワイヤのうち、括約筋切開器シ
ャフトの外側に露出するが、切断に使用することは意図されない領域（具体的には、駆動
ワイヤのうちカッティングワイヤ部分に直接隣接し、且つ通常の動作中に括約筋切開器ル
ーメンの外側に露出する領域）における完全性を維持するコーティングを提供する。駆動
ワイヤを括約筋切開器に組み付けるステップは、概して当該技術分野において公知である
。
【００２３】
　かかる方法の別の実施形態が、図５Ａ～５Ｃを参照して示される。図５Ａに示されると
おり、カッティングワイヤ５０８が提供され、その近位部分５０２及び遠位部分５０４が
取り外し可能な保護遮蔽材５１０で被覆される。取り外し可能な保護遮蔽材５１０は、絶
縁コーティング塗着過程においてカッティングワイヤ５０８を覆うように提供され、遠位
部分５１２は被覆が避けられる。次に、パリレン又は他の適切なコーティングを含む絶縁
コーティング５２０が、化学気相蒸着方法を用いて塗着される。この実施形態において、
絶縁コーティング５２０はカッティングワイヤ５０８の遮蔽されない部分に塗着される。
【００２４】
　図５Ｂに図示されるとおり、次に駆動ワイヤ５００が提供され、カニューレ５０９又は
別の接続手段によってカッティングワイヤ５０８に取り付けられ得る（一定の尺度では図
示されない）。駆動ワイヤ５００もまた、取り外し可能な保護遮蔽材５１０が取り除かれ
てもよい。次に駆動ワイヤ５００が括約筋切開器５５０に組み付けられ得る。図５Ｃは、
駆動ワイヤ５００が括約筋切開器５５０に組み付けられるとき、電気絶縁されたワイヤ部
分５０８が括約筋切開器シャフト５５２の駆動ワイヤルーメン５５４の外側に延在するこ
とを示す。シャフト５５２の外側に露出したカッティングワイヤ５０８の電気絶縁されて
いない部分５１２は、括約筋切開器５５０の遠位先端５５４に直接隣接する。このように
して、上記のとおり、駆動ワイヤ５００の電気絶縁されていない短い長さ部分５１２がカ
ッティングワイヤ部分５１２として利用されるように露出し、これは、全体が絶縁されて
いないカッティングワイヤと比べてより目的化された形で機能し得る。図では明確にする
目的から、カニューレ５０９及びコーティング５２０は一定の尺度では図示されていない
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る。
【００２５】
　方法について記載される実施形態のように目的化された形でワイヤを被覆すると、望ま
しい電気絶縁コーティングが提供されると同時に、使用する電気絶縁コーティングも最小
限となり、それに付随して費用が節減され得る。当業者は、他の実施形態において、駆動
ワイヤのより長い－全長以下の－長さが電気絶縁コーティングで被覆されてもよいことを
理解するであろう。これらの代替的実施形態において、コーティングの薄さ及び一様性は
、その塗着が化学気相蒸着法によるか、又は別の方法によるかに関わらず、好ましくはワ
イヤ長さに沿って一定であり、しかし最も好ましくは、駆動ワイヤのうち、括約筋切開器
シャフトの外側に露出するが、切断に使用することは意図されない領域（具体的には、駆
動ワイヤのうちカッティングワイヤ部分に直接隣接し、且つ通常の動作中に括約筋切開器
ルーメンの外側に露出する領域）における完全性を維持するコーティングを提供する。駆
動ワイヤを括約筋切開器に組み付けるステップは、概して当該技術分野において公知であ
る。
【００２６】
　狭窄した構造にカニューレ挿入するための本発明の括約筋切開器の使用方法が括約筋切
開術の実施形態において示されるとともに、ここで図４Ａ～４Ｂを参照して記載され、こ
れは図２の括約筋切開器の実施形態を参照する。図４Ａに示されるとおり、括約筋切開器
２００のシャフト２０２（その近位部分は、ハンドルを含め図示されない）が内視鏡４０
０のワーキングチャンネル４０２を通じて送り込まれる。括約筋切開器２００の遠位端が
内視鏡４００のエレベータ４０４によってある角度に曲げられ、総胆管４５６が十二指腸
４５４に合流するファーター乳頭４５０に隣接する位置に至る。図４Ａはまた、括約筋切
開器２００の遠位端部分が乳頭の襞４５０を通じてオッディ括約筋４６０の中まで、駆動
ワイヤの切断部分２０８ａが括約筋４６０に接触するまで送り込まれることも示す。図４
Ｂに示されるとおり、次に括約筋切開器２００を機械的にも電気的にも作動させ得る。機
械的作動は、ハンドル（図示せず）を作動させて駆動ワイヤをシャフト２０２に対して引
っ張り、それによって遠位シャフト２１２の円弧２１２を形成し、駆動ワイヤの横切ワイ
ヤ２０８の部分でその割線を形成する典型的な括約筋切開器の方法を含む。横切ワイヤ２
０８の切断部分２０８ａが括約筋４６０に接触し、電気的作動（駆動ワイヤに電流を流す
ことを含む）によって、切断部分２０８ａにより括約筋４６０を凝固させる切断がもたら
される。当業者は、本明細書に記載される他の構成のコーティングが本発明の範囲内で実
施され得ることを理解するであろう。本発明の前述の実施形態で用いるのに適しているが
、本明細書では詳細に説明されない特定の材料及び方法が、当業者には直ちに明らかであ
ろう（例えば、マルチルーメン括約筋切開器で本発明の被覆ワイヤを使用するなど）。従
って、前述の詳細な説明は、限定ではなく例示と見なされるべきであることが意図され、
本発明の趣旨及び範囲を定義するよう意図されるのは、あらゆる等価物を含む以下の特許
請求の範囲であることが理解されるべきである。
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