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(57)【要約】
　組織内に管を形成する方法と装置が記載されている。
いくつかのデバイスは、細長部材と、この細長部材の遠
位部分に連結された吸引部材と、組織内に管を形成する
ために細長部材内に摺動可能に収納された組織貫通部材
を具える。その他のデバイスは、一又はそれ以上吸引部
材を具える。組織内に管を形成する方法も記載されてい
る。いくつかの方法では、デバイスを組織近傍に進め、
このデバイスが一又はそれ以上の吸引部材と組織貫通部
材を具えている。吸引は、組織が一又はそれ以上の吸引
部材に対して引っ張られるように行われ、組織貫通部材
がこの引っ張られた組織を通る第１の方向に進んで、組
織内または組織を通って管が形成される。ここに述べた
一又はそれ以上のデバイスを組み入れた、一又はそれ以
上のツールなどと協働するキットも記載されている。
【選択図】図１３Ｅ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織内に管を形成するデバイスにおいて：
　細長部材と；
　前記細長部材の遠位部分に連結した吸引部材と；
　前記細長部材内に摺動可能に収納した組織に管を形成する組織貫通部材と；
を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項２】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記細長部材が可撓性であることを特徴とするデ
バイス。
【請求項３】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記吸引部材が前記細長部材に可撓性部分を介し
て連結されていることを特徴とするデバイス。
【請求項４】
　請求項３に記載のデバイスにおいて、前記可撓性部分がヒンジであることを特徴とする
デバイス。
【請求項５】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記細長部材が関節接合可能であることを特徴と
するデバイス。
【請求項６】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記組織貫通部材が関節接合可能であることを特
徴とするデバイス。
【請求項７】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記吸引部材が関節接合可能であることを特徴と
するデバイス。
【請求項８】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記吸引部材がその上に一又はそれ以上の組織付
加部材を有することを特徴とするデバイス。
【請求項９】
　請求項８に記載のデバイスにおいて、前記組織付加部材がリブであることを特徴とする
デバイス。
【請求項１０】
　請求項１に記載のデバイスが更に、一又はそれ以上のセンサを具えることを特徴とする
デバイス。
【請求項１１】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記組織貫通部材がニードルであることを特徴と
するデバイス。
【請求項１２】
　請求項１１に記載のデバイスにおいて、前記ニードルが中空であることを特徴とするデ
バイス。
【請求項１３】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記吸引部材が真空源に連結されていることを特
徴とするデバイス。
【請求項１４】
　請求項１に記載のデバイスにおいて、前記細長部材がその中を通る一又はそれ以上のル
ーメンを具えることを特徴とするデバイス。
【請求項１５】
　組織内に管を形成するデバイスにおいて：
　細長部材と；
　前記細長部材の遠位側部分に連結されており、組織に対して位置決め可能な第１の吸引
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部材と；
　前記第１の吸引部材に対向する第２の吸引部材と；
　組織内に管を形成する組織貫通部材と；
を具えることを特徴とするデバイス。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のデバイスにおいて、前記組織貫通部材が前記細長部材内に摺動可能
に収納されていることを特徴とするデバイス。
【請求項１７】
　請求項１５に記載のデバイスにおいて、前記第１及び第２の吸引部材が互いに連結され
ていることを特徴とするデバイス。
【請求項１８】
　請求項１７に記載のデバイスにおいて、前記第１及び第２の吸引部材が可撓性部分を介
して互いに連結されていることを特徴とするデバイス。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のデバイスにおいて、前記可撓性部分がヒンジであることを特徴とす
るデバイス。
【請求項２０】
　請求項１５に記載のデバイスにおいて、前記第１及び第２の吸引部材が互いに対して可
動であることを特徴とするデバイス。
【請求項２１】
　請求項１５に記載のデバイスにおいて、前記組織貫通部材がニードルであることを特徴
とするデバイス。
【請求項２２】
　組織内に管を形成する方法において：
　組織近傍にデバイスを進めるステップであって、当該デバイスが一又はそれ以上の吸引
部材と組織貫通部材を具えるステップと；
　前記組織が前記一又はそれ以上の吸引部材に対して引っ張られるように吸引を行うステ
ップと；
　前記引っ張られた組織を通る第１の方向に前記組織貫通部材を進めて前記組織に管を形
成するステップと；
を具えることを特徴とする方法。
【請求項２３】
　請求項２２に記載の方法が更に、前記組織貫通部材を関節接合するステップを具えるこ
とを特徴とする方法。
【請求項２４】
　請求項２３に記載の方法が更に、前記組織貫通部材を第２の方向に進めるステップを具
えることを特徴とする方法。
【請求項２５】
　請求項２２に記載の方法において、前記デバイスが更に一又はそれ以上のセンサを具え
、前記方法が更に、少なくとも一の有用なパラメータを検知するステップを具えることを
特徴とする方法。
【請求項２６】
　請求項２５に記載の方法において、前記パラメータが、温度、圧力、血管内の血流、及
びこれらの組み合わせから成る群から選択されることを特徴とする方法。
【請求項２７】
　請求項２２に記載の方法において、前記組織が器官であることを特徴とする方法。
【請求項２８】
　請求項２７に記載の方法において、前記器官が、心臓血管系の器官、消化管系の器官、
呼吸器官系の器官、排泄系の器官、生殖器系の器官、及び神経系の器官から成る群から選
択されることを特徴とする方法。
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【請求項２９】
　請求項２８に記載の方法において、前記器官が心臓血管系の器官であることを特徴とす
る方法。
【請求項３０】
　請求項２９に記載の方法において、前記器官が動脈であることを特徴とする方法。
【請求項３１】
　請求項２２に記載の方法が更に、前記組織から前記組織貫通部材を取り出すステップを
具え、前記組織貫通部材を取り出した後に前記管がシールすることを特徴とする方法。
【請求項３２】
　請求項３１に記載の方法において、前記管が１２分又はそれ以下の時間でシールするこ
とを特徴とする方法。
【請求項３３】
　請求項２２に記載の方法が更に、前記管を通って一又はそれ以上のツールを進めるステ
ップを具えることを特徴とする方法。
【請求項３４】
　請求項２２に記載の方法において、前記組織貫通部材が第１の位置で前記組織に入り、
第２の位置で前記組織から出て、前記第１の位置と前記第２の位置間の長さが前記組織の
厚さより大きいことを特徴とする方法。
【請求項３５】
　請求項２２に記載の方法において、前記管の長さが前記組織の厚さより大きいことを特
徴とする方法。
【請求項３６】
　請求項２２に記載の方法において、前記管が自己シールすることを特徴とする方法。
【請求項３７】
　請求項３６に記載の方法において、前記管が１５分又はそれ以下でシールすることを特
徴とする方法。
【請求項３８】
　請求項３６に記載の方法において、前記管が５分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項３９】
　請求項３６に記載の方法において、前記管が１分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項４０】
　組織に管を形成するすステップであって、前記組織を通して第１の方向に第１の組織貫
通部材を進めることによって管を形成するステップを具え；
　前記管の形成が、前記組織を通って前記第１の組織貫通部材のみを進めることが必要で
あり、前記管が自己シールする；
ことを特徴とする方法。
【請求項４１】
　請求項４０に記載の方法において、前記第１の組織貫通部材がニードルを具えることを
特徴とする方法。
【請求項４２】
　請求項４０に記載の方法が更に、前記第１の組織貫通部材を前記組織を通って進める前
に、前記組織近傍に前記第１の組織貫通部材を具えるデバイスを進めることを特徴とする
方法。
【請求項４３】
　請求項４２に記載の方法において、前記デバイスが更に一又はそれ以上の吸引部材を具
えることを特徴とする方法。
【請求項４４】
　請求項４３に記載の方法が更に、前記組織に吸引を行って、前記一又はそれ以上の吸引
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部材に対して前記組織を引っ張るステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項４５】
　請求項４４に記載の方法において、前記第１の組織貫通部材が前記引っ張られている組
織を通って前記第１の方向に進むことを特徴とする方法。
【請求項４６】
　請求項４０に記載の方法が更に、前記組織に吸引を行って当該組織を位置決めするステ
ップを具えることを特徴とする方法。
【請求項４７】
　請求項４６に記載の方法において、前記組織が前記吸引を行うことによって位置決めさ
れた後に、前記管が前記組織内に形成されることを特徴とする方法。
【請求項４８】
　請求項４０に記載の方法において、前記組織が器官であることを特徴とする方法。
【請求項４９】
　請求項４８に記載の方法において、前記器官が、心臓血管系の器官、消化管系の器官、
呼吸器官系の器官、排泄系の器官、生殖器系の器官、及び神経系の器官から成る群から選
択されることを特徴とする方法。
【請求項５０】
　請求項４０に記載の方法において、前記器官が器官であることを特徴とする方法。
【請求項５１】
　請求項５０に記載の方法において、前記器官が動脈であり、前記管が動脈切開であるこ
とを特徴とする方法。
【請求項５２】
　請求項４０に記載の方法が更に、前記組織を回転させるステップを具えることを特徴と
する方法。
【請求項５３】
　請求項５２に記載の方法が更に、前記第１の貫通部材を前記回転させた組織を通して進
めるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項５４】
　請求項４０に記載の方法が更に、前記第１の組織貫通部材を前記組織から取り出すステ
ップを具え、前記第１の組織貫通部材を取り出した後に前記管がシールすることを特徴と
する方法。
【請求項５５】
　請求項５４に記載の方法において、前記管が１５分又はそれ以下でシールすることを特
徴とする方法。
【請求項５６】
　請求項５４に記載の方法において、前記管が５分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項５７】
　請求項５４に記載の方法において、前記管が１分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項５８】
　請求項４０に記載の方法が更に、一又はそれ以上のツールを前記管を通って進めるステ
ップを具えることを特徴とする方法。
【請求項５９】
　組織内に管を形成する方法において：
　前記管を通って第１の方向に組織貫通部材を進めて、前記組織に単一の管を形成するス
テップを具え、
　前記単一の管が自己シールすることを特徴とする方法。
【請求項６０】
　請求項５９に記載の方法において、前記組織が血管であることを特徴とする方法。
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【請求項６１】
　請求項６０に記載の方法において、前記組織が動脈であり、前記管が動脈切開であるこ
とを特徴とする方法。
【請求項６２】
　請求項５９に記載の方法が更に、前記組織から前記組織貫通部材を取り出すステップを
具え、前記組織貫通部材を取り出した後に前記管がシールすることを特徴とする方法。
【請求項６３】
　請求項６２に記載の方法において、前記管が１５分又はそれ以下でシールすることを特
徴とする方法。
【請求項６４】
　請求項６２に記載の方法において、前記管が５分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項６５】
　請求項６２に記載の方法において、前記管が１分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項６６】
　組織内に管を形成する方法において：
　組織近傍にデバイスを進めるステップであって、当該デバイスが少なくとも一の組織貫
通部材を具えるステップと；
　前記組織を通って前記少なくとも一の組織貫通部材を進めることによって前記組織内に
管を形成するステップと；を具え、
　前記管の形成が、前記組織を通って前記少なくとも一の組織貫通部材のみを進めること
を必要とし、前記管が自己シールであることを特徴とする方法。
【請求項６７】
　請求項６６に記載の方法において、前記組織が血管であることを特徴とする方法。
【請求項６８】
　請求項６７に記載の方法において、前記組織が動脈であり、前記管が動脈切開であるこ
とを特徴とする方法。
【請求項６９】
　請求項６６に記載の方法が更に、前記組織から前記少なくとも一の組織貫通部材を取り
出すステップを具え、前記少なくとも一の組織貫通部材を取り出した後に前記管がシール
することを特徴とする方法。
【請求項７０】
　請求項６９に記載の方法において、前記管が１５分又はそれ以下でシールすることを特
徴とする方法。
【請求項７１】
　請求項６９に記載の方法において、前記管が５分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【請求項７２】
　請求項６９に記載の方法において、前記管が１分又はそれ以下でシールすることを特徴
とする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２００８年７月２１に出願した米国暫定特許出願第６１／０８２，４４９号
の利益を請求する。この出願の開示は、参照により全体としてここに組み込まれている。
【０００２】
　ここに記載した方法、デバイス及びキットは、一般的に組織内に管を形成するのに有用
である。特に、ここに記載した方法、デバイス及びキットは、一またはそれ以上の吸引部
材を用いて組織内に管を形成するのに有用である。
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【背景技術】
【０００３】
　組織内にあるいは組織を通って管を形成する数々のデバイスと方法がすでに記載されて
いる。例えば、米国特許出願番号１０／８４４，２４７号、１１／５４４，１９６号、１
１／５４５，２７２号、１１／５４４，３６５号、１１／５４４，１７７号、１１／５４
４，１４９号、１０／８８８，６８２号、１１／４３２，９８２号、１１／５４４，３１
７号、１１／７８８，５０９号、１１／８７３，９５７号は、すべて、参照により全体と
してここに組み込まれており、組織内に管を形成するデバイスと方法を記載している。一
般的に、これらに記載されている管は、セルフシールであるか、あるいは、補助的な閉塞
デバイスまたは技術が最小限であるか又はこれらを必要としないシールである。これらの
管は、組織位置（例えば、ある器官の管腔など）へのアクセスを提供し、一又はそれ以上
の器具をこの管を通して進めて手順を行うのに非常に便利である。このような方法の多大
な適用可能性を考えると、組織内に管を形成する追加のデバイス及び方法が所望されるで
あろう。
【発明の概要】
【０００４】
　ここには、組織内に管を形成する方法及びデバイスが記載されている。いくつかの変形
例において、このデバイスは細長部材と、当該細長部材の遠位部分に連結した吸引部材と
、当該細長部材内に摺動可能に収納されている組織中に管を形成するための組織貫通部材
と、を具える。細長部材は可撓性であっても、なくても良い。いくつかの変形例において
、吸引部材は、細長部材に例えばヒンジなどの可撓性部分を介して連結されている。
【０００５】
　細長部材は、関節接合可能であっても良く、組織貫通部材は関節接合可能であっても良
く、吸引部材は関節接合可能であっても良く、あるいは、これらの部材の組み合わせが関
節接合可能であっても良い。これらの部材は、例えば、一またはそれ以上の引っ張りワイ
ヤ、一またはそれ以上のヒンジ、などを用いて関節接合可能であっても良い。
【０００６】
　いくつかの変形例では、組織貫通部材がニードルである。このニードルは中空状であっ
ても、中実であっても良く、適宜の先端部を有している。すなわち、この先端部は適宜の
形状（円錐、オフセット円錐、他）を有していても良く、丸い、鋭利、あるいは尖ってい
てもよく、斜角あるいは非斜角であってもよい。
【０００７】
　吸引部材は、一またはそれ以上の真空源に連結されていても良い。例えば、細長部材は
、真空源への吸引部材の連結を容易にする一またはそれ以上の管腔、スロット、ホール、
開口、他を有していても良い。いくつかの変形例では、吸引部材はその上に一またはそれ
以上の組織付加部材（tissue apposition member）を有していても良い。組織付加部材は
、例えば、リブなどの起伏のある表面であっても良い。所望により、あるいは適宜に、任
意の数の組織付加部材を使用できる。同様に、吸引部材は一又はそれ以上の加熱エレメン
ト、一またはそれ以上の電極、又は、一又はそれ以上のセンサ（ドップラーセンサ、圧力
センサ、神経センサ、超音波センサ、他）、部材の表面に沿って設けた一またはそれ以上
の薬剤送達ポート、一又はそれ以上のけん引部材、などを具えていても良い。吸引部材は
、好適なジオメトリを有する。いくつかの変形例では、吸引部材の基底面がほぼ楕円形で
ある。他の変形例では、吸引部材の基底面がほぼ円形である。更なる変形例では、吸引部
材の基底面が不規則なジオメトリを有している。
【０００８】
　組織内に管を形成するその他のデバイスは、細長部材と、当該細長部材の遠位部分に連
結されており、組織に対して位置決め可能な第１の吸引部材と、当該第１の吸引部材に対
向する第２の吸引部材と、組織内に管を形成する組織貫通部材とを具える。組織貫通部材
は、細長部材内に摺動可能に収納されるか、第１又は第２の吸引部材内に摺動可能に収納
されるか、あるいは細長部材内と第１又は第２の吸引部材のいずれか一方内に摺動可能に
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収納されている。第１の吸引部材は、細長部材の遠位部分に例えばヒンジなどの可撓性部
分を介して連結されていても良い。同様に、第２の吸引部材も、細長部材の遠位部分に連
結されていても良く、また、第１および第２の吸引部材が、ヒンジなどの可撓性部分を介
して互いに連結されていても良い。一又はそれ以上の吸引部材は、細長部材に対して、他
の吸引部材に対して、あるいはその両方に対して、可動である。
【０００９】
　これらの変形例において、細長シャフトは、関節接合可能であるか、可撓性であるか、
あるいはその双方であっても良い。もちろん、細長シャフトは、関節接合しなくともよく
、及び／又は、硬性であっても良い。第１及び第２の吸引部材は、真空源に連結されてい
ても良く、互いに対して可動であっても良く、好適なジオメトリ（例えば、ほぼ楕円形、
ほぼ円形、ほぼ半円形、他）を有していても良い。第１及び第２の吸引部材のいずれも、
例えば、起伏のある表面またはリブなど、一又はそれ以上の組織付加部材をその上に具え
ていても良い。同様に、第１及び第２の吸引部材のいずれも、一またはそれ以上の加熱エ
レメント、一またはそれ以上の電極、一またはそれ以上のセンサ（例えば、ドップラーセ
ンサ、圧力センサ、他）、一またはそれ以上のけん引部材、一またはそれ以上のポート、
これらに類するものを具えていても良い。いくつかの変形例では、組織貫通部材がニード
ルである。上述したデバイスと同様に、このニードルは中空であっても、中実であっても
良く、好適な先端部を有する。すなわち、先端部は適宜の形状（円錐、オフセット円錐、
他）を有していても良く、丸い、鋭利あるいは尖っていてもよく、斜角あるいは非斜角で
あってもよい。
【００１０】
　いくつかの変形例では、このデバイスは更に、一またはそれ以上のエネルギーアプリケ
ータを具えており、この方法は更に、組織にエネルギーを与えるステップを具える。この
エネルギーは適宜のエネルギー源（例えば、超音波、ＲＦ、光、磁気、あるいはこれらの
組み合わせからなる群から選択されたエネルギー）に由来する。いくつかの変形例では、
このデバイスは、一またはそれ以上のセンサを具えており、この方法は更に、例えば、温
度、圧力、組織同定あるいは位置（例えば神経又は様々な生体構造）、血管内の血流、及
びこれらの組み合わせといった、少なくとも一の有用なパラメータを検知するステップを
具える。例えば、いくつかの変形例では、このパラメータが血管内の血流であり、この方
法は更に、血管内の血流を検出したらデバイスを再配置するステップを具える。ここに述
べた一又はそれ以上のデバイスを取り入れた、一又はそれ以上の器具などと協働するキッ
トも、ここに記載されている。
【００１１】
　組織内に管を形成する方法もここに記載されている。いくつかの方法によれば、一また
はそれ以上の吸引部材と組織貫通部材を具えるデバイスを組織近傍に進める。吸引は、一
またはそれ以上の吸引部材に対して組織が引き込まれるように行われ、組織貫通部材がこ
の引き込まれた組織を通って第１の方向に進められて、組織内にあるいは組織を通って管
を形成する。この方法は、更に、組織貫通部材を関節接合させるステップと、組織貫通部
材を第２の方向に進めるステップを具える。いくつかの変形例では、この方法は更に、一
またはそれ以上の吸引部材を関節接合させて組織を再配置するステップであって、この再
配置した組織を通って組織貫通部材を進めて、あるいは進めることなく、組織を再配置す
るステップを具える。この方法は、更に、デバイスを回転させて組織を回転させるステッ
プと、回転させた組織を通って組織貫通部材を進めるステップを具えていても良い。もち
ろん、この方法は、組織を可視化するステップ、組織の管を通って一又はそれ以上の器具
を進めるステップ、組織近傍で、組織を通って、あるいは組織の上で手順を行うステップ
、組織に対してデバイスの位置を決定するステップ、これらのステップの組み合わせ、等
を具えていても良い。
【００１２】
　ここに述べた方法は、更に、一またはそれ以上の流体または物質を組織に送達するステ
ップを具えていても良い。この流体は、例えば、組織の洗浄、消毒、処置（治療、他）、
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などに有用である。この流体は、適宜の物質、または物質の組み合わせを具えていても良
い。例えば、この物質は、抗体、防腐剤、消毒薬、化学療法薬、非ステロイド系抗炎症薬
（ＮＳＡＩＤｓ）、シクロオキシゲナーゼ－１（ＣＯＸ－１）阻害薬、シクロオキシゲナ
ーゼ－２（ＣＯＸ－２）阻害薬、オピオイド、またはその他の薬剤または物質、及びこれ
らの混合物及び組み合わせから選択することができる。この流体はまた、例えば、組織を
凍結させる、炎症を低減させる、細胞死を局在化させる、上記の組み合わせ、他のための
、一又はそれ以上の低温物質を具えていても良い。この低温物質は、例えば、液体窒素、
あるいはその他の低温物質であっても良い。更に、金属またはポリマー性の筒状導管を、
吸引部材内、外、周囲、あるいは近傍に配置しても良く、細長部材の中、周囲又は近傍に
配置した導管に連結して、低温物質が一の導管から次の導管へ組織に直接接触することな
く通過するようにしても良い。この方法で、ある種の熱交換機ができて、吸引部材内から
熱が除去され組織の温度が治療レベルまで下がる。いくつかの変形例では、以下により詳
細に述べるように、組織貫通部材が物質の注入を提供するように構成されている。
【００１３】
　この方法は、あらゆる好適な組織に使用することができる。いくつかの変形例では、こ
の組織とは、例えば、心臓血管系の器官、消化管系の器官、呼吸器系の器官、排泄系の器
官、生殖器系の器官、神経系の器官といった器官である。いくつかの変形例では、この器
官は、例えば動脈などの心臓血管系の器官である。ここに述べた方法を使用する場合、管
が比較的短時間にシールされ、追加の補助具によってあるいは補助具なしでシールされる
。いくつかの変形例において、管は１５分またはそれ以下、１２分又はそれ以下、１０分
又はそれ以下、５分またはそれ以下、３分又はそれ以下、あるいは１分又はそれ以下の期
間にシールされる。もちろん、シールを補助するために管が形成された後に、管に圧力を
かけたり又は吸引を行うことができる。更に、一又はそれ以上の閉塞デバイスを用いるこ
ともできる。
【００１４】
　ここに述べた方法によれば、組織貫通部材を波打つ状態で進めることができ、あるいは
、前進する間に回転させるようにしても良い。いくつかの変形例では、組織貫通部材が第
１の位置で組織に入り、第２の位置で組織から出てゆくが、第１の位置と第２の位置との
間の長さは、組織の厚さより長い。いくつかの変形例では、管の長さが組織の厚さより長
い。いくつかの変形例では、この方法は更に、管の断面積を広げるステップを具えている
。
【００１５】
　ここに述べる方法のいくつかの変形例は、組織内に単一の自己シーリング管を形成する
のに使用することができ、あるいは単一の組織貫通部材を組織内に進めることによって、
組織内に一又はそれ以上の自己シーリング管を形成するのに使用することができる。これ
によって、例えば組織上のストレスが最小になる。更に、この組織は比較的迅速に回復し
、従って、治療時間を比較的短くすることができる。
【００１６】
　ここに述べる方法のある変形例は、第１の組織貫通部材（例えば、中空ニードルのよう
なニードル）を組織を通って第１の方向に進めることによって組織内に管を形成するステ
ップを具えており、この管の形成には第１の組織貫通部材のみが組織を通って前進するこ
とが必要であり、この管は自己シーリング管である。これらの方法は、また、第１の組織
貫通部材を具えるデバイスを第１の組織貫通部材を組織を通って前進させる前に、組織近
傍に進めるステップを具えていてもよい。いくつかの変形例では、この方法が、組織を吸
引して組織を位置決めするステップを具えていても良い。例えば、このデバイスは更に一
又はそれ以上の吸引部材を具えていても良く、この方法は、組織を吸引して、吸引部材あ
るいは複数の吸引部材に対して組織を引き込むステップを具えていても良い。ある変形例
では、第１の組織貫通部材を、引き込んだ組織を通って第１の方向に前進させるようにし
てもよい。いくつかの変形例では、吸引を行うことによって組織を位置決めした後に、組
織内に管が形成される。この管は、例えば、動脈切開であってもよい。
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【００１７】
　ここに述べる方法のいくつかの変形例は、組織を通って第１の方向に組織貫通部材を進
めて組織内に単一の管を形成するステップであって、この単一の管が自己シーリングであ
るステップを具えていても良い。ここに述べる方法のある変形例は、組織の近傍にデバイ
ス進めるステップを具え、当該デバイスが少なくとも一の組織貫通部材を具える。これら
の方法は、更に、組織を通って組織貫通部材または複数の組織貫通部材を進めることによ
って組織内に管を形成するステップを具えていても良い。管の形成には、組織を通って組
織貫通部材又は複数の組織貫通部材を進めることのみが必要である。この管は自己シーリ
ングである。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】図１は、ここに述べたように組織内に管を形成するのに使用することができる例
示的なデバイスの遠位端部を示す図である。
【図２】図２Ａ乃至２Ｆは、細長部材と吸引部材がどのように互いに連結できるかを示す
適宜の構成を示す図であり、これに関連する管腔の構成を含む。
【図３】図３Ａ及び３Ｂは、ここに述べたような例示的デバイスを、非可撓性の状態と、
可撓性の状態でそれぞれ示す図である。
【図４】図４Ａは、一またはそれ以上の組織付加部材を有する例示的吸引部材を示す図で
あり、ここでは、４つのリブと１本の周辺リブの形の部材を示す（ほぼ十字型形状を成す
）。図４Ｂは、図４Ａに示すデバイスを詳細Ｃに沿って拡大して示す図である。
【図５】図５は、一またはそれ以上の組織付加部材、ここでは、８本のリブと１本の周辺
リブ（ほぼ星型形状）の形の部材を有する吸引部材を示す図である。
【図６】図６は、吸引ポートを覆うメッシュ又はスクリーンを有する吸引部材を示す図で
ある。
【図７】図７Ａは、４本の結合リブと１本の周辺リブに加えて、中央円形リブを有する吸
引部材を示す図である。図７Ｂ及び７Ｃは、周辺リブが折りたたみ可能であるか、内側に
変形可能な吸引部材を、これらが折りたたまれていない状態と折りたたんだ状態で示す図
である。図７Ｄは、間にある組織を捕捉するトングを有する吸引部材の変形例を示す図で
ある。図７Ｅは、組織を貫通させるニードルを有する吸引部材の変形例を示す図である。
【図８】図８Ａと８Ｂは、組織貫通部材が吸引部材の中からあるいはこれを通って出たと
きの組織貫通部材の拡開を示す図である。図８Ｃは、組織貫通部材が吸引部材の中からあ
るいはこれを通って出たときの吸引部材の変形例を示す図であり、ここで、吸引部材はド
ーナッツ形状をしており、この部材を通る一又はそれ以上の開口を規定している。
【図９】図９Ａ及び９Ｂは、組織貫通部材が吸引部材の中からあるいはこれを通って出た
ときの組織貫通部材の拡開を示す図であり、ここでは組織付加部材がその上に一又はそれ
以上のけん引部材を有している。図９Ｃ乃至９Ｆは、けん引部材を示す図である。図９Ｇ
及び９Ｈは、組織貫通部材が吸引部材の中からあるいはこれを通って出たときの組織貫通
部材の拡開を示す図であり、ここでは、組織吸引部材が一又はそれ以上の歯を有するリッ
ジを具える。図９Ｉは、図９Ｇ及び９Ｈに示す吸引部材のリッジの周り及び／又は下で組
織がどのように折りたたまれるかを示す断面図である。図９Ｊ及び９Ｋは、吸引部材の関
節接合可能なあるいは移動可能なリッジの周り及び／又は下で組織がどのように折りたた
まれるかを示す断面図である。図９Ｌは、歯を有するリッジと、真空を配分するチャンネ
ルも具える吸引部材を示す図である。図９Ｍは、真空配分用チャネルをよりよく示す、図
９ＬのデバイスのＡ－Ａ線に沿った断面図である。図９Ｎは、部材が歯付リッジの形であ
る一またはそれ以上の部材を有し、その間に組織を挟む吸引部材の変形例を示す図である
。図９Ｏは、吸引部材の基本面を示す図であり、ここで吸引部材の基本面は、一連の開口
あるいは窓を規定している。図９Ｐ及び９Ｑは、図９Ｏの吸引部材の断面図であり、窓ま
たは開口を規定する一またはそれ以上の壁に対して組織がどのように捕捉されるかを示す
。図９Ｒ乃至９Ｕは、拡大可能なあるいはその他の組織接触部材を、吸引部材の基本面に
対向する組織と接触するあるいは組織に係合するのにどのように用いて、吸引部材の基本
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面に組織が引き延ばされるかを示す図である。
【図１０】図１０Ａ乃至１０Ｄは、吸引部材が、その上またはその中に、電極、加熱エレ
メント、センサ、マーカ、カメラ、などの一またはそれ以上の別の特徴を有する吸引部材
を示す図である。
【図１１】図１１Ａ乃至１１Ｄは、細長部材－吸引部材取り付けの変形例を示す図であり
、取り付けに適した様々な角度を詳細に示す。
【図１２】図１２Ａ及び１２Ｂは、２本の吸引部材を有するデバイスの一変形例を示す図
であり、オープン構造と、たたんだ構造をそれぞれ示す。
【図１３】図１３Ａ乃至１３Ｍは、組織内あるいは組織を通って管を形成する方法を示す
図であり、図１３Ｇと１３Ｈは、特に、ここに述べた方法と共に使用するガイドワイヤの
好適な遠位側拡大可能な構造を示す。図１３Ｎ乃至１３Ｐは、組織の位置又は境界を検出
する方法の一変形例を示す図である。
【図１４】図１４Ａ乃至１４Ｃは、組織内あるいは組織を通って管を形成する別の方法を
示す図であり、ここで、デバイスは関節接合しており、組織貫通部材を再度方向付けする
ようにしている。
【図１５】図１５Ａは、ここに記載したデバイスが身体の自然開口部をどのように進むの
か、及び、この場合は胃であるが、組織内にあるいは組織を通って管を形成するのにどの
ように使用されるのかを示す全体図である。図１５Ｂ及び１５Ｃは、流体の送出と回収構
造の変形例を示す図である。図１５Ｄ及び１５Ｅは、関節接合可能な細長部材を示す図で
ある。図１５Ｆ及び１５Ｇは、ここに述べたデバイスと共に使用するハンドルを示す図で
ある。図１５Ｈ及び１５Ｉは、図に示す細長部材の部分を断面で示す図である。
【図１６】図１６Ａ乃至１６Ｉは、胃組織内または胃組織を通って管を形成する方法を示
す図である。
【図１７】図１７Ａ乃至１７Ｄは、ここに述べた方法に関連する心臓周辺のスペースにア
クセスする方法を示す図である。
【図１８】図１８Ａ乃至１８Ｋは、心臓組織内又は心臓組織を通って管を形成する方法を
示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　ここには、組織内に管を形成する方法とデバイスが記載されている。一般的に、ここに
述べたデバイスは、デバイスに対して組織を引き込んで、組織を通る組織貫通部材の進行
を容易にする一又はそれ以上の吸引部材を具える。このデバイスは様々な形状とすること
ができ、以下に詳細に述べるように、多くの追加のあるいは有用な特徴を有している。こ
のデバイスは、あらゆるタイプの組織を通って管を形成するのに使用することができる。
この組織は、心臓血管系、消化器系、呼吸器系、排泄系、生殖器系、神経系、その他の組
織であっても良い。
【００２０】
　一般的に、ここに述べたデバイスは、組織内にあるいは組織を通って管を形成するのに
使用され、この管は、例えば米国特許出願第１０／８４４，２４７号、１１／５４４，１
９６号、１１／５４５，２７２号、１１／５４４，３６５号、１１／５４４，１７７号、
１１／５４４，１４９号、１０／８８８，６８２号、１１／４３２，９８２号、１１／５
４４，３１７号、１１／７８８，５０９号、１１／８７３，９５７号、１２／４６７，２
５１号、６１／１１９，３１６号および６１／１７８，８９５号に記載されているように
、最小シーリングでのあるいは追加のシーリングをおこなうことなく、自己シーリング可
能である。これらの各出願は、ここに全体として参照によって組み込まれている。しかし
ながら、最初から、ここに記載されているデバイスと方法は、一またはそれ以上の追加の
閉塞機構あるいは技術（例えば、閉塞デバイス、エネルギー送達、圧力適用、など）の使
用によって補完されると理解すべきである。ここに述べた一またはそれ以上のデバイスを
組み込んだ、一又はそれ以上のツールなどと協働するキットも、ここに述べられている。
このデバイス、方法、及びキットの変形例について以下に述べる。
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【００２１】
１．デバイス
　図１は、ここに述べた方法に従って組織内に管を形成するデバイス（１００）を示す。
ここには、細長部材（１０４）に連結された吸引部材（１０２）が示されている。この細
長部材は、吸引部材（１０２）をデバイス（図示せず）の近位端に連結するのに適した部
材である。細長部材（１０４）は、デバイスに追加の構成あるいはコントロールを提供す
る一又はそれ以上のルーメンを具えていてもよい。例えば、細長部材（１０４）は、真空
又は吸引用ルーメン（１０６）と、組織貫通部材を収納するルーメン、などを具えていて
も良い。細長部材（１０４）は、また、一又はそれ以上の引っ張りワイヤ（１１０）、光
学的または電気的結合（例えば、力送達用、センサ接続用、視覚化用、他）、などを収容
するための一またはそれ以上のルーメンを具えていても良い。
【００２２】
　好適なルーメンと細長部材構造の追加の変形例について、図２Ａ乃至２Ｆを参照して以
下に述べる。この方法を参照して近位側のコントロールについて以下により詳細に述べる
が、初めに、近位側コントロールには、一またはそれ以上のデバイスの構成を始動させる
（例えば、組織貫通部材を始動させる、流体送達を始動させる、真空を始動させる、エネ
ルギーの送達を始動させる、視覚化を始動させる、他）一またはそれ以上のボタン、スイ
ッチ、スライダが含まれることに留意すべきである。もちろん、近位側コントロールには
、真空をオンオフする、洗浄ラインをオンオフする、などのための、一またはそれ以上の
バルブ（例えば、２方向バルブ又は３方向バルブ）が含まれる（単独で、または上述した
これらのコントロールと組み合わせて）。
【００２３】
　引っ張りワイヤを使用する場合は、例えば、デバイスの動き、制御または始動を容易に
するのにこれらを使用することができる。図１に示す変形例においては、引っ張りワイヤ
（１１０）を用いて、吸引部材（１０２）を領域（１１２）において関節接合させている
。領域（１１２）は、吸引部材（１０２）または細長部材（１０４）の残りの部分と比較
すると、厚さが薄くなったあるいは可撓性が大きくなった領域を具えていても良い。領域
（１１２）は、吸引または細長部材と同じ材料あるいは異なる材料でできていてもよい。
例えば、領域（１１２）は、吸引または細長部材より柔軟な材料、薄い材料、より可撓性
のある材料、またはその他の異なる材料を具えていても良く、あるいは領域（１１２）は
、吸引または細長部材とほぼ同じ材料で、一またはそれ以上の物理的又は化学的特性の変
形を伴っていても良い。領域（１１２）は、また、一またはそれ以上のジョイントまたは
ヒンジ（例えば、単一のあるいは複数の屈曲ジョイント、回転ジョイント、ピボットヒン
ジ、成形したプラスチックライブヒンジ、ボールアンドソケットジョイント、反対側に対
向する屈曲エレメントを持つ摺動可能なチューブ、他）を具えていても良い。
【００２４】
　もちろん、細長部材は適宜の生体適合性材料でできていても良い。例えば、例えば３０
４、３０４Ｌ、３１６、３１６Ｌ、４４０Ｃ、などといったステンレススチール、例えば
、６Ａｌ－４Ｖなどといったチタン合金、ニッケル－チタン合金（ニチノール）、例えば
Ｅｌｇｉｌｏｙ（登録商標）（Elgiloy Specialty Metals, Elgin, IL）、ＭＰ３５Ｎ（
登録商標（SPS Technologies, Inc. Jenkintown, PA）、Ｐｈｙｎｏｘ（登録商標）（Imp
hy Ugine Precision, France）、などといったコバルト－クロム合金、アルミニウム、例
えば、ＡＢＳ、ナイロン、アセタール、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、低密度ポリポ
リエチレン（ＬＤＰＥ）ポリエステル、ポリウレタン、ポリプロピレン、ポリオレフィン
、ウレタン、シリコーン、ポリビニルクロライド（ＰＶＣ）、ポリカーボネート、ポリエ
ーテルイミド（ＰＥＩ）、ポリエーテルスルフォン、ポリアリルエーテルスルフォン、ポ
リスルフォン、超高分子量ポリエチレン（ＵＨＭＷ－ＰＥ）、ポリエーテルエーテルケト
ン（ＰＥＥＫ）、ポリエーテルケトンケトン（ＰＥＫＫ）、ＰＥＢＡＸ（登録商標）（Co
lombes Cedex, France）、ポリテトラフルロエチレン（ＰＴＦＥ）などのポリマー、ある
いはその他のポリマー、ポリマーブレンド、又は、例えばグラスファイバー、カーボンフ
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ァイバー、などの充填剤入りファイバー、あるいはその他の好適なカーボンベースの材料
を具えていても良く、あるいはこれらの材料でできていても良い。更に、例えば、硫酸バ
リウム、プラチナ、金、タングステン、などといった、このポリマーの放射線透過性を改
善する化合物／化学物質を加えても良い。細長部材を、一又はそれ以上の、波形エッジま
たは曲線エッジ（例えば、上側、底側、側部）を有するように作って、可撓性を与えるよ
うにしても良い。
【００２５】
　同様に、吸引部材も適宜の生体適合性材料で作るようにしても良い。例えば、例えば３
０４、３０４Ｌ、３１６、３１６Ｌ、４４０Ｃ、などといったステンレススチール、例え
ば、６Ａｌ－４Ｖなどといったチタン合金、ニッケル－チタン合金（ニチノール）、例え
ばＥｌｇｉｌｏｙ（登録商標）（Elgiloy Specialty Metals, Elgin, IL）、ＭＰ３５Ｎ
（登録商標（SPS Technologies, Inc. Jenkintown, PA）、Ｐｈｙｎｏｘ（登録商標）（I
mphy Ugine Precision, France）、などといったコバルト－クロム合金、例えば、ＡＢＳ
、ナイロン、アセタール、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、低密度ポリポリエチレン（
ＬＤＰＥ）ポリエステル、ポリウレタン、ポリプロピレン、ポリオレフィン、ウレタン、
シリコーン、ポリビニルクロライド（ＰＶＣ）、ポリカーボネート、ポリエーテルイミド
（ＰＥＩ）、ポリエーテルスルフォン、ポリアリルエーテルスルフォン、ポリスルフォン
、超高分子量ポリエチレン（ＵＨＭＷ－ＰＥ）、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ
）、ポリエーテルケトンケトン（ＰＥＫＫ）、ＰＥＢＡＸ（登録商標）（Colombes Cedex
, France）、ポリテトラフルロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリイミドなどのポリマー、ある
いはその他のポリマー、ポリマーブレンド、又は、例えばグラスファイバー、カーボンフ
ァイバー、などの充填剤入りファイバー、あるいはその他の好適なカーボンベースの材料
を具えていてもよく、あるいはこれらの材料でできていても良い。更に、例えば、硫酸バ
リウム、プラチナ、金、タングステン、などといった、このポリマーの放射線透過性を改
善する化合物／化学物質を加えても良い。
【００２６】
　吸引部材、細長部材、あるいは両部材は、一またはそれ以上の可撓性、剛性、あるいは
その他の適宜の特性を与える材料でできていても良い。様々な材料をこれらの各部材に用
いることができ、これらの部材はこの材料に応じて構成することができると解するべきで
ある。例えば、吸引部材（１０２）は、当業者に理解されるオーバーモールド技術を用い
て周辺部を可撓性のあるものにしても良い。また、吸引部材（１０２）は、ほぼ楕円形の
基底面（または組織接触面）を有するものとして図１に示されているが、この吸引部材の
基底面は、適宜のあるいは所望のジオメトリ（例えば、円形、矩形、三角形、台形、他）
を有していてもよい。もちろん、このジオメトリは対称、均一、規則的である必要はなく
、容易に言葉に表わされるものでなくても良い。以下により詳細に述べるように、吸引部
材（１０２）は、一またはそれ以上の追加の構造（例えば、起伏のある面、電極、センサ
、組織付加部材、けん引部材、チャンネル、ポート、カメラ、マーカ、他）を具えていて
も良い。
【００２７】
　図２Ａ乃至２Ｄは、様々な適宜の吸引部材－細長部材連結部の詳細を示す適宜のデバイ
スを示す図である。図２Ａには、吸引部材（２０２）と細長部分（２０４）を具えるデバ
イス（２００）が示されている。この変形例では、細長部分（２０４）が別個の細長本体
（２０６と２０８）を具えており、各々が個別にルーメンを規定している。細長本体（２
０６）は、真空または吸引用の導管を提供しており、一方、細長本体（２０８）は、組織
貫通部材をその中に摺動可能に収納するよう動作する。図２Ａに示す変形例では、両方の
細長部材（２０６と２０８）がコネクタ（２１０）に連結あるいは取り付けられており（
例えば、オーバーラッピング嵌め、エッジ－エッジ、適合、他）、次いで、吸引部材（２
０２）に連結されている。コネクタ（２１０）と吸引部材（２０２）間の連結は、適宜の
方法で行うことができる。例えば、コネクタ（２１０）と吸引部材（２０２）は、溶接（
超音波、熱、化学、他）、スナップ嵌め、圧入、を介して、インターロッキング構造を用
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いて、一またはそれ以上の接着剤又はのりを用いて、一またはそれ以上の機械的構造又は
冶具（ネジ、クランプ、クリンプ、リベット、タブ、ボルト、他）、などを用いて、連結
することができる。
【００２８】
　図２Ａに示す変形例は、より高い可撓性が求められる場合（例えば、蛇行する身体構造
を通って操作する場合など）の特別な用途を示す。コネクタ（２１０）は、吸引部材（２
０２）と一体的であっても良い（すなわち、コネクタと吸引部材が単一ピースの材料でで
きている）が、一体的である必要はないと解するべきである。また、図２Ａに示す細長本
体（２０６と２０８）は、ほぼ円形断面を有するが、細長本体は、適宜のジオメトリを有
する断面を有していても良いと解するべきである。
【００２９】
　図２Ｂは、ここに述べた方法で使用するデバイスの代替の変形例を示す。図２Ｂには、
吸引部材（２１４）と細長部材（２１６）を具えるデバイス（２１２）が示されている。
この変形例では図２Ｃに示すように、細長部材（２１６）が別々のルーメン（２１８、２
２０、２２２）を規定している。追加の可撓性を必要とする変形例では、図２Ｂの細長部
材（２１６）が、上述した通り、一又はそれ以上の波形または起伏のあるエッジを有して
いても良い。
【００３０】
　ここに述べたルーメンのいずれも、適宜の目的（真空または吸引を容易にする、流体あ
るいは薬剤を送達する、一またはそれ以上の電極を収納する、一又はそれ以上の引っ張り
ワイヤを収納する、一又はそれ以上の組織貫通部材を収納する、他）に用いることができ
る。２以上のルーメンをほぼ同じ目的に使用する（例えば、２本の引っ張りワイヤを収納
する２本のルーメン、２つの別々の薬剤を送達する２本のルーメン、等）ことができ、こ
のルーメンは適宜の断面ジオメトリ（同じか、又は異なる）を有すると解するべきである
。また、単一のルーメンは、一以上の機能（例えば、単一のルーメンが引っ張りワイヤ（
２１１）を収納しても良く、上述した図２Ａに示す変形例と同様に、真空あるいは吸引管
として作用しても良い）を容易にするのに有用であると解するべきである。これらのルー
メンが同芯状であっても良く、完全なエンクロージヤ（例えば、一またはそれ以上のルー
メンは、スリットまたは溝のようであっても良い）を規定していても、いなくともよい。
このルーメンは、細長部材の周囲またはこの部材に沿って、様々に配置できる。例えば、
ルーメンは、図２Ｃに示すように、縦方向に配置しても良いし、水平に配置しても、ラン
ダムに配置しても、あるいは平面に沿って選択的に配置して、デバイスに更なる柔軟性を
与えるようにしても良い。ルーメンは、何らかの所定のパターンに沿って配置しても良い
し、しなくても良い。
【００３１】
　図２Ｄは、細長部材（２２８）がコネクタ（２３０）を介して吸引部材（２２６）に連
結されている点を除いて、図２Ｂに示すデバイスと同様のデバイス（２２４）を示す。図
２Ｅは、デバイス（２２４）のＢ－Ｂ線に沿った断面を示す図である。ここに示すルーメ
ン（２３２、２３４、２３６）は、上述したいずれかの特徴または特性を有するものでも
よい。図２Ｂ及び２Ｄに示す変形例は、デバイスの剛性及び／又はトルク能力が求められ
る場合に特に有用である。
【００３２】
　図２Ｆは、一体型ルーメンと真空用分散コネクタの双方を有するデバイスを示す図であ
る。ここには、吸引部材（２４０）と、細長部材（２４２）と、真空ホース又はコネクタ
（２４４）を具えるデバイス（２３８）が示されている。この変形例では以下により詳細
に説明するように、組織貫通部材が吸引部材（２４０）内に出るように構成されている。
従って、細長部材の基底面が吸引部材の基底面を超えて延在する必要がない。このことは
、例えば、デバイスに対するプロファイルを下げることになり、所望しない組織と干渉す
る可能性を防止できるため、有用である。
【００３３】



(15) JP 2011-528605 A 2011.11.24

10

20

30

40

50

　図３Ａ及び３Ｂは、屈曲していない状態と、屈曲した状態にあるデバイスをそれぞれ示
す図である。組織貫通部材のリダイレクトに沿ったデバイスの曲がりと関節接合について
、その方法を参照してより詳細に説明する。図３Ａ及び３Ｂは、吸引部材（３０２）と細
長部材（３０４）を具えるデバイス（３００）を示す図である。両図において、説明を容
易にするために、細長部材（３０４）は近位部分に沿って除かれている。ここに示すよう
に、細長部材は、その中（例えば、細長部材によって規定されるルーメンの中）に組織貫
通部材（３０６）を摺動可能に収納している。図３Ａにおいては、デバイスは作動してい
る状態であるが、曲がっていない態様が示されている（例えば、組織貫通部材は出口ポー
ト（３０８）からでて前進しており、曲がっていない）。
【００３４】
　吸引部材（３０２）の基底面と組織貫通部材（３０６）で規定される、初期の（曲がっ
ていない、あるいは、関節接合していない）角度（Ａ）は、適宜の角度である。例えば、
この角度は、約０°乃至約１８０°であっても良く、約０°乃至約９０°、約９０°乃至
約１８０°、約０°乃至６０°、約０°乃至約３０°、約３°乃至約１０°、約５°、他
、であっても良い。
【００３５】
　図３Ｂは、引っ張りワイヤ（３１０）を近位側に引っ張って、領域（３１２）を曲げた
後のデバイス（３００）を示す。図３Ｂに示す変形例では、組織貫通部材が下側に偏向す
ると、デバイスの曲がりが吸引部材（３０２）の基底面と組織貫通部材（３０６）によっ
て規定される角度（Ａ）を変える（例えば、角度を大きくするあるいは小さくする）。組
織貫通部材はニードルである必要はないが、図３Ａ及び３Ｂに示す組織貫通部材は斜端ニ
ードルである（例えば、組織貫通部材はワイヤ、エネルギー送達デバイス、その他であっ
ても良い）。組織貫通部材がニードルである変形例では、このニードルが中実または中空
であっても良く、２つ又はそれ以上の同心のニードル部材であってもよく、斜端であって
も、非斜端であっても良く、先がとがっていても、鋭利であっても、丸くても良い。ニー
ドルを用いる場合、ニードル先端が、例えば、円錐、オフセット円錐、円形、等の適宜の
ジオメトリを有していても良い。組織貫通部材は、個別であっても、分散されていても、
一またはそれ以上のワイヤで別々に関節接合されていても良い。もちろん、組織貫通部材
が細長部材の一またはそれ以上のルーメン内、その他に収納されている場合は、組織貫通
部材を消毒するか、使用前に消毒しておく。
【００３６】
　組織貫通部材のルーメン（３０８）は、図３Ａ及び３Ｂにおいて、吸引部材（３０２）
近傍で突出するように示されているが、このルーメンは、以下に詳細に述べるように、吸
引部材（３０２）内にあるいはこれを通って突出するものでもよい。もちろん、細長部材
は任意の数のポート（例えば、複数の組織貫通部材用、追加のツール用、他）を具えてい
ても良く、このポートは、一又はそれ以上のルーメンに接続することができる。
【００３７】
　図４乃至１０は、ここに記載したデバイスと方法に使用する適宜の吸引部材の変形例を
示す図である。これらの図面は、吸引部材を下側から見たものである。図４Ａと４Ｂから
始めると、一又はそれ以上の組織付加部材を有する吸引部材（４００）が示されている。
この変形例では、組織付加部材が、周辺リブまたは境界リブ（４０４）に連結された一又
はそれ以上の連結リブ（４０２）を具える。４つのリブ（４０２）が周辺リブ（４０４）
に連結されているが、後述するように、リブはいくつ用いても良い（例えば、０、１、２
、３、４、５乃至非常にたくさんのリブ）。実際、いくつかの変形例では、吸引部材が周
辺リブ又は境界リブのみを有しており、これらは他のどのリブによってもつながれておら
ず、他のどのリブにも連結されていない。別の変形例では、吸引部材は、周辺リブあるい
は境界リブと、これに連結された単一の中央リブ（横に、あるいは縦に配置された）のみ
を有している。
【００３８】
　周辺リブ及び連結リブは、別々の部材でなくともよい（すなわち、組織付加部材全体を
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、単一の材料ピースで形成することができる）。いくつかの場合、組織付加部材が単一の
材料ピースでできているか、あるいは一以上の部材を連結してできているかによって、図
４Ａに、また図４Ｂにより詳細に示すように、周辺リブと連結リブが連結している一又は
それ以上の溝（４０６）を具えることが好ましい。このことは、例えば、組織とのより大
きな接触面を提供することによって、吸引部材の基底面に沿ってより良好な真空シールを
提供するのに、望ましい。これによって、組織の移動によって分裂しやすくなる傾向が低
いシールにすることができる。
【００３９】
　このリブは、例えば真空ポート（図４Ａに符号（４０８）で示されている）から離して
組織を保持して、これらのポートを組織が塞がないようにするとともに、真空の均等な分
布（組織付加においてより均一性を提供する）を容易にするのに有用である。リブの境界
は組織が入ることができる個々の領域を形成しているため、これらのリブは、吸引部材に
横方向のけん引を提供するものでもある。リブの数とジオメトリは、所望するように、よ
り大きなあるいはより小さなけん引を行うように選択することができる。ここに述べた方
法とデバイスを、非常に柔軟で、適合性のある、あるいは薄い組織（例えば、腸組織）に
使用する場合は、より多くのリブが必要となるであろう。
【００４０】
　また、図４Ａ及び４Ｂには、細長部材（４１２）内のルーメン（４１０）が示されてい
る。ルーメン（４１０）は、例えば、組織貫通部材をその中に摺動可能に収納するのに有
用である。もちろん、このルーメンは、上述のいずれの目的にも使用することができる。
【００４１】
　図５は、周辺リブ（５０４）に連結された８本のリブ（５０２）を有しており、ほぼ星
型構造を作っている吸引部材（５００）が示されている。図６は、周辺リブ（６０４）に
連結された４本のリブ（６０２）を有する吸引部材（６００）を示す図である。ここに示
す変形例では、吸引ポートを覆うメッシュまたはスクリーン（６０６）が設けられている
。このように、組織がポートに入ってポートを塞がないようにすることができる。図６に
示すスクリーン（６０６）は、吸引ポートのすぐ近傍に配置されているが、ポートから適
宜離して配置するようにしても良い。すなわち、スクリーン（６０６）は、吸引部材内の
いずれの深さに配置されていても良く、この深さは、所望のように、すなわち、組織けん
引に影響するように選択することができる。
【００４２】
　図７Ａは、吸引部材（７００）の別の変形例を提供しており、ここでは、４本の連結リ
ブ（７０２）と、１本の円形中央リブ（７０６）と、周辺リブ（７０４）とを有する。も
ちろん、円形中央リブ（７０６）自体が、何本かのリブでできていても良く、あるいは円
形中央リブは、組織追加部材全体に加えて、単一の材料片でできていても良い。図７Ａに
は円形中央リブ（７０６）が示されているが、どのようなジオメトリのリブを中央リブ部
材に使用しても良い。実際、任意の数及びジオメトリ（幅、長さ、深さ、形状、他）のリ
ブを所望のように用いても良く、これらのリブが個別であっても、一体的に形成されてい
ても良いことは明らかである。
【００４３】
　これらのリブは、適宜の生体適合性材料、あるいは材料を組み合わせて作ることができ
る。例えば、これらのリブは、例えば、３０４、３０４Ｌ、３１６、３１６Ｌ、４４０Ｃ
、などのステンレススチール、例えば６Ａｌ－４Ｖなどのチタン合金、ニッケル－チタン
合金（ニチノール）、例えばＥｌｇｉｌｏｙ（登録商標）（Elgiloy Specialty Metals,E
lgin, IL）、ＭＰ３５Ｎ（登録商標）（SPS Technologies, Inc. Jenkintown, PA）、Ｐ
ｈｙｎｏｘ（登録商標）（Imphy Ugine Precision, France）、などのコバルト－クロム
合金、例えば、ＡＢＳ、ナイロン、アセタール、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、低密
度ポリポリエチレン（ＬＤＰＥ）ポリエステル、ポリウレタン、ポリプロピレン、ポリオ
レフィン、ウレタン、シリコーン、ポリビニルクロリド（ＰＶＣ）、ポリカーボネート、
ポリエーテルイミド（ＰＥＩ）、ポリエーテルスルホン、ポリアリルエーテルスルホン、
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ポリスルホン、超高分子量ポリエチレン（ＵＨＭＷ－ＰＥ）、ポリエーテルエーテルケト
ン（ＰＥＥＫ）、ポリエーテルケトンケトン（ＰＥＫＫ）、ＰＥＢＡＸ（登録商標）（Co
lombes Cedex, France）、ポリテトラフルオエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリイミド、などの
ポリマー、またはその他のポリマー又はポリマーブレンド、または、例えば、グラスファ
イバー、カーボンファイバー、又はその他の好適な炭素ベースの材料などの充填剤入りポ
リマーから作ることができる。
【００４４】
　これらのリブは、以下により詳細に述べるように、一又はそれ以上の個別部材または個
別構造をその上に具えていても良い。連結リブまたは周辺リブは、折りたたみ可能、移動
可能、あるいは関節接合可能でもあり、吸引部材の組織に沿ったより大きな操作性を提供
することができる、あるいは、真空を止めた後、組織をつかむことができる。例えば、周
辺リブは、図７Ｂ及び７Ｃに示すように折りたたみ可能であるか、内側に変形可能であり
、エッジ間の組織を捕捉することができる。変形例では、周辺リブ（７０７）は、ワイヤ
（７０８）を押したときに内側に変形または折り畳まれる。もちろん、周辺リブ（７０７
）は、その他の機械構造（例えば、引っ張りワイヤ、形状記憶動作、他）によっても変形
可能である。また、図７Ｂ及び７Ｃは、周辺リブ（７０７）が細長く変形する変形例を示
しているが、周辺リブは横態様でも、内側に向けた半径方向態様でも、変形可能である。
【００４５】
　図７Ｄは、トング（７１２）を有する吸引部材（７１０）の変形例を示す。このトング
の一方、あるいは両方ともが作動可能であり、トングは適宜の態様（例えば、プッシュプ
ルワイヤ、など）で作動可能である。この変形例は、真空で吸引部材のキャビティに組織
を引き込んだ後、組織を捕捉あるいはクランプするのに有用である。ここにはトングが示
されているが、適当なクランプ機構、あるいはグリップ機構を使用することもできる。も
ちろん、ここに記載したいずれかの吸引部材が、任意の数のクランプまたはグリップ機構
を有していても良い。図７Ｅは、図７Ｄと同様の変形例であるが、トング（７１２）に代
えて、組織を穿刺して保持するニードル（７１４）を有している。
【００４６】
　図８Ａ及び８Ｂは、組織貫通部材が吸引部材内にあるいはこの部材を通って突出してい
るときの組織貫通部材が展開した状態を示す図である。すなわち、組織貫通部材が吸引部
材のすぐ近くに突出している上述したデバイスと反対に、図８Ａ及び８Ｂに示す組織貫通
部材は吸引部材自体の中に突出している。もちろん、（図８Ａ及び８Ｂには示されていな
いが）、上述したような、組織貫通部材に関連しない一又はそれ以上の目的で、細長部材
が吸引部材のすぐ近くに一又はそれ以上のポートを具えるか、または規定していても良い
。図８Ａには、吸引部材（８０２）と細長部材（８０４）を具えるデバイス（８００）が
示されている。上述したとおり、この変形例の組織貫通部材（８０６）は、吸引部材（８
０２）の中に突出している。図８Ｂは、更に展開した状態の組織貫通部材（８０６）を示
す。これは、例えば、一またはそれ以上の引っ張りワイヤ、あるいはその他のコントロー
ルの使用を介して展開し、あるいはユーザが組織貫通部材（８０６）を遠位側に進めるこ
とによって手動で行われる。
【００４７】
　図８Ｃは、吸引部材（８１０）の別の変形例を示しており、ここでは組織貫通部材（８
１２）が吸引部材のキャビティ内に出ている。この構造のデバイスは、デバイスが組織に
沿って移動するときの組織のけん引を容易にする。この変形例では、吸引部材（８１０）
はほぼドーナッツ型、あるいはほぼトロイダル型であり、中央開口（８１４）を規定して
いる。この変形例の吸引部材（８１０）は、２つのトロイダル型キャビティ（８１６、８
１８）を具えており、これらのキャビティは同じあるいは異なる高さあるいは深さでもよ
く、その中に特定量の組織を個別に受けるように構成されている。この変形例のデバイス
は、内側真空ポート（８２２）に開口あるいは管を介して接続された主真空ポート（８２
０）も具えている。このように、両方のトロイダル型キャビティ（８１６、８１８）の周
りでの吸引が容易になる。もちろん、吸引部材（８１０）は、任意の数の適宜の真空また
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は吸引ポートを、上述の通り適宜の位置に配置して、具えていても良い。重要なことは、
吸引部材のトロイダル型がここに述べたデバイスと共に使用できる一つだけの形状である
ことである。ここに全体を通じて述べたとおり、吸引部材は適宜のジオメトリを有するこ
とができる。
【００４８】
　図９Ａ及び９Ｂは、図９Ａ及び９Ｂのデバイス（９００）が、その上に一またはそれ以
上のけん引部材（９０４）を有する組織付加部材（９０２）を具えていることを除いて、
図８Ａ及び８Ｂと同様である。このことは、リブの数を変える必要なく、あるいは特にそ
のジオメトリを選択することなく、組織付加とけん引を増やすのに有効であり、特に、組
織貫通部材が展開する間に有効あるいは有用である。けん引部材自体は、適宜のジオメト
リ、サイズ、又は構成を有していても良く、適宜の材料で作られているか、あるいは適宜
の材料で被覆されている。具体的なけん引部材は、例えば図９Ｃ乃至９Ｆに示されている
。けん引部材はいずれも、そこを通って物質あるいは流体を送達するための、一またはそ
れ以上のポート、ルーメン、あるいは開口を有している。このように、けん引部材は、更
に、薬物（例えば、局部を殺菌するための抗菌剤など）を局所的に送達するため、あるい
は、けん引部材及び／又は吸引部材近傍の組織を洗い流すためにも使用することができる
。図９Ａ及び９Ｂに示す吸引部材は、連結リブの上にけん引部材を有するのみであるが、
けん引部材は、周辺リブに沿ってあるいは周辺リブの周囲など、適宜の位置に適宜の態様
で配置することもできる。
【００４９】
　図９Ｇ及び９Ｈは、組織吸引部材（９１０）の代替の変形例を示す図であり、この例は
歯（９１３）付のリッジ（９１２）を具えている。この変形例では、組織貫通部材出口ポ
ート（９１４、図９Ｇ）と、組織貫通部材出口ポート（９１４）から前へ出ている組織貫
通部材（９１６、図９Ｈ）が示されている。この変形例では、吸引がなされると、図９Ｉ
に示すように、リッジ（９１２）周辺及び／又は下側で組織が折りたたまれる（ここでは
、２つの組織層９２０、９２２で示されている）。このように、歯（９１３）のエッジが
、組織がクロスするねじれた経路を提供するため、組織のけん引とグリップが強化される
一方で、上述したように吸引ポートの詰まりが緩和される。この変形例は、ツルツルした
、非晶質の、粘液性の、あるいは操作が困難な組織にデバイスを使用する場合に、特に有
用である。更に、この明細書を通じて記載した歯を有する変形例のすべてについて、歯（
９１３）は適宜の方法で方向付けることができる。例えば、歯（９１３）は、組織貫通部
材が組織の中に向かって進むので、組織貫通部材の方向と反対の方向に方向付けることが
できる。吸引部材の外側リムとリッジ（９１２）との間にスペース（９１８）を設けるこ
とは、リッジ（９１２）の周辺で組織が崩れる能力を高め、更に、真空漏れを引き起こす
ことがある、正常な操作（ハンドリング）量である間の組織の崩壊を最小に抑えることで
真空シールの構造安定性を強化することができる。
【００５０】
　リッジ（９１２）の方向及び／又はジオメトリを変更して、吸引部材のキャビティ内に
より多くのあるいはより少ない組織を捕捉することができる。同様に、歯の数とジオメト
リ（長さ、幅、形状、他）を所望するように変形して、組織を捕捉するようにしてもよい
。例えば、リッジは１本の歯、２本の歯、４本の歯、６本の歯、あるいはより多くの歯を
具えていても良く、これらの歯が内側にバイアスされていても、外側にバイアスされてい
ても良く、適宜の形状を有していても良い。歯（９１３）はリッジ（９１２）と同じ材料
で作られていなくても良く、リッジ（９１２）と同一面にあっても、なくてもよい。リッ
ジ（９１２）は、図９Ｇ及び９Ｈに一般的に示すように単一の成形された物質片でできて
いてもよく、別の物質片で作って、クランプする、溶接する、のり付けする、あるいは締
結して、吸引部材に取り付けるようにしても良い。もちろん、リッジは、適宜の生体適合
材料（例えば、ステンレススチール、プラスチック、物質の組み合わせ、その他）で作る
ことができる。
【００５１】
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　リッジをここに述べた吸引部材と組み合わせて用いる場合、もちろん、リッジは関節接
合可能、制御可能、角度調整可能、離脱可能、あるいは移動可能であっても良い。例えば
、図９Ｊ及び図９Ｋは、吸引部材のキャビティ内で関節接合可能あるいは回転可能なリッ
ジ（９１２’）の一変形例を示す。このように、歯（９１３’）は、組織から離れ（図９
Ｋ）、このことが、吸引部材がここに捕捉された組織を解放しやすくする。このことは、
例えば、デバイスを取り外したり、引っ張ったり、あるいは位置を変えようとする場合に
有用である。例えば、いくつかの変形例では、リッジ（９１２’）を吸引部材キャビティ
内で回転させた後に真空又は吸引を維持することができるので、デバイスをほぼ組織面に
沿って移動させることができる。デバイスが第２の位置に進むと、リッジ（９１２’）は
再度展開するか、元の位置に戻るように回転し、その上あるいはその中で「ロック」され
るか、あるいは捕捉した組織に係合する。リッジ（９１２’）は、適宜の方法で作動する
、あるいは回転する、さもなければ制御される。例えば、一またはそれ以上のプッシュプ
ルワイヤ、引っ張りワイヤと共に関節接合軸の周りを動くばね、空気式あるいは油圧式作
動、などである。もちろん、ここに述べた回転可能なリッジは、好適なリッジの一変形例
に過ぎない。ここに述べたように、ここに述べたいずれかの特徴を有する可動リッジは、
ここに述べたデバイス及び方法と共に使用することができる。可動リッジの特別な代替変
形例を図９Ｎを参照して以下に述べる。
【００５２】
　図９Ｌは、上に一又はそれ以上の歯（９２８）が付いたリッジ（９２６）を有する吸引
部材（９２４）の別の変形例を示す図であり、ここでは、吸引部材（９２４）がその中に
一又はそれ以上のチャンネル（９３０）を具える。図９Ｍは、図９ＬのデバイスのＡ－Ａ
線に沿った断面図である。この変形例は、チャンネルが追加されており、上述した図９Ｇ
の変形例と同様に機能する。このチャンネルは、例えば、真空又は吸引の促進（または供
給および／または分配）、あるいは、例えば、図１５Ｂと１５Ｃに関して以下に述べるよ
うに、流体の送達あるいは回収に有用である。もちろん、チャンネル（９３０）は、吸引
部材に沿ってあるいはその中に配置された一又はそれ以上のポートと共に用いて、一又そ
れ以上の有用な流体（例えば、治療剤、消毒液、洗浄液、他）を送達することができる。
図９Ｎは、吸引部材（９３２）の更に別の変形例を示す図であり、ここでは組織の捕捉を
容易にする一又はそれ以上の可動リッジ部材（９３４）を有する。上述したデバイスと同
様に、部材（９３４）は任意の数の歯（９３６）を有しており、適宜のジオメトリを有し
ており、適宜の材料でできている。
【００５３】
　図９Ｏ乃至９Ｑは、好適な吸引部材の別の変形例を示す図であり、ここでは、組織を捕
捉する一又はそれ以上の開口又は窓を有する。特に、図９Ｏは、吸引部材（９４０）の基
底面を記載しており、ここでこの基底面は一連の開口又は窓（９４２）を規定している。
この変形例では、４つの開口が設けられているが、任意の好適な数の開口にしても良く、
これらの開口は任意のジオメトリを有しており、基底面の周囲に任意の態様で方向付けら
れている。また、図９Ｏにはアーム（９４４）が示されており、これは関節接合したとき
に一又はそれ以上の開口壁（９４５）に対して組織を引っ張り、これによって組織を捕捉
する。この変形例は、余分な組織を捕捉するあるいは収納することが望ましい場合に特に
有用である。この変形例は、また、薄い組織、あるいは筒状の器官の組織などと共に使用
するときに特に有用である。図９Ｐ及び９Ｑは、図９Ｏの吸引部材をＡ－Ａ線に沿って示
す図であり、それぞれ、アームが初期状態と作動した状態にある。これらの図面に示すよ
うに、プッシュプルワイヤ（９４６）が近位側に引っ張られると、アーム（９４４）が近
位側に移動して、開口（９４２）の一又はそれ以上の壁（９４５）に対して組織を引っ張
る。もちろんプッシュプルワイヤ（９４６）はアーム（９４４）を作動させる一方法に過
ぎない。適宜の作動機構を用いることができる。この態様で一旦組織が捕捉されると、組
織貫通部材（図示せず）が、捕捉した組織に係る張力と同じ方向あるいは反対の方向に組
織内を進む。
【００５４】
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　図９Ｒ乃至９Ｕは、過剰組織を収容する代替の変形例を示す図であり、上述した変形例
と同様に、これらの変形例は薄い組織、筒状あるいはジオメトリの小さい器官の組織、等
を扱う時に特に有用である。一般的に、これらの変形例では、拡張可能な部材あるいはそ
の他の組織に接触する部材は、部材が吸引部材の基底面の反対側の組織に隣接する、接触
するあるいは並置するように作動または起動する。このように、過剰組織は別の場所に置
かれ、目的の組織が吸引部材の基底面に亘って引っ張られる結果、組織をより良く捕捉す
ることができる。図９Ｒ及び９Ｓに示す変形例は、拡張してない状態及び拡張した状態に
ある拡張可能な部材（９４８）を示す。拡張可能な部材（９４８）は、適宜の拡張可能な
部材である。例えば、バルーン、拡張可能なポリマー部材、他であっても良く、加圧食塩
水、水、空気、他といった適宜の態様で拡張する。図９Ｔは、拡張可能なあるいは関節接
合可能な部材の別の変形例を示す図であり、拡張可能なワイヤあるいは支柱（９５０）と
して示されている。このワイヤは、適宜の材料で作ることができる。図９Ｕは、関節接合
可能な部材の更に別の変形例を示す図であり、ここでは、回転可能なあるいは関節接合可
能なアーム（９５２）である。アーム（９５２）も、適宜の材料で作ることができる。
【００５５】
　図１０Ａ乃至１０Ｄは、吸引部材の更なる変形例を示す図である。図１０Ａは、吸引部
材（１０００）を下側から示す図であり、ここでは、吸引部材が複数の分散構造（１００
２）を有している。構造（１００２）は、一又はそれ以上の加熱エレメント、一又はそれ
以上の電極（例えば、ＲＦ、超音波、光、磁気、これらの組み合わせ、他のエネルギー送
達用）、一又はそれ以上のセンサ（例えば、ドップラーセンサ、圧力センサ、温度センサ
、他）、可視化を容易にするための一又はそれ以上の放射線不透過性マーカ、直接的可視
化を容易にするカメラ、一又はそれ以上のポート、であってもよい。この構造は、所定の
パターンに従って配置することができ、あるいは、吸引部材または組織付加部材に沿って
またはその近傍にランダムに配置することができる。この構造間のスペースは、図１０Ａ
に示すように均一であっても良いが、均一でなくても良い。同様に、この構造は、均一な
サイズまたは形状を有していなくても良い。任意の数の構造、及び任意の組み合わせを用
いることができる。
【００５６】
　もちろん、可能な構造としてここにはカメラが記載されているが、相当の光減あるいは
照明光源付きのカメラあるいは照明光源なしのカメラをデバイス上の適宜の場所に配置し
て、組織の直接的な視覚化を容易にすることができる（例えば、細長部材に沿った位置に
配置する）。このことは、例えば、デバイスを独立型デバイスとして用いる場合であって
、動作領域の可視化を提供する内視鏡、胃カメラ、あるいはその他のシース付構造体を通
って導入しない場合に、特に有用である。ここに述べたデバイスを単独であるいはシース
付構造体と組み合わせて使用する方法について、以下に詳細に述べる。
【００５７】
　図１０Ｂは、図１０Ｂのデバイス（１００４）が更なる周辺構造（１００８）を有して
いる点を除いて、図１０Ａのデバイス（１０００）と同様のデバイス（１００４）を示す
。周辺構造（１００８）は、例えば、加熱エレメント、電極、センサ、ポート、照明等、
あるいはこれらの組み合わせといった、上述したいずれの構造であっても良い。いくつか
の変形例では、構造（１００８）が切除またはシーリング用のエネルギーを送達する電極
であるが、構造（１００６）は一又はそれ以上の有用なパラメータ（例えば、温度、圧力
、血流などの動き、他）を検出する一又はそれ以上のセンサを具えていてもよい。もちろ
ん、これらの構造は互いに異なるものでなくても良い。例えば、構造（１００８）は構造
（１００６）と同じ性質であってもよい（例えば、両構造とも検出用である）。同様に、
構造（１００８）は、２つの構造が一致して特定のタスクを完了する構造（１００６）と
同じ性質であってもよい。例えば、構造（１００８）と構造（１００６）は両方とも、別
々に用いてあるいは協働して用いて、特定の組織パラメータまたは特性（例えば、抵抗、
インピーダンス、導電率、キャパシタンス、など）を検出、検知、あるいは測定する電極
であっても良い。この構造は、適宜のあるいは望ましい方法で方向づけられて、適宜のあ
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るいは望ましい組織パラメータまたは特性のマッピング、検知、検出、測定等を行う。も
ちろん、これらは、例示的なものに過ぎない。ここに述べた構造の組み合わせを用いるこ
とができると解すべきである。
【００５８】
　図１０Ｃ及び１０Ｄは、吸引部材内及び吸引部材近傍の構造位置と構成を更に示す図で
ある。図１０Ｃは、吸引部材（１０１２）と細長部材（１０１４）を具えるデバイス（１
０１０）を示す。吸引部材（１０１２）は、リブの形をした組織付加部材であって、その
上に構造を有する部材を具える。周辺リブ（１０１５）は４つの分散して配置された構造
（１０１６）を有し、連結リブ（１０１７）はその上に複数の分散して配置された構造（
１０１８）を有する。図１０Ｄでは、デバイス（１０２０）の吸引部材（１０２２）は、
リブの形状をした組織付加部材であり、その上に構造を有しているとともに、吸引部材（
１０２２）の内側に沿って構造を有している。特に、上に複数の分散して配置された構造
（１０２６）を有する連結リブ（１０２４）と、吸引部材（１０２２）の内側面に沿って
配置した構造（１０２８）が示されている。また、これらの構造は、上述した構造のいず
れかであってもよく、適宜の数、サイズ、形状、あるいは構成であっても良い。
【００５９】
　図１１Ａ乃至１１Ｄは、細長部材と吸引部材の間の取付角度の変形例を示す図である。
ここでは、図１１Ａに示すような実質的鋭角から図１１Ｄに示すような直角まで様々な角
度の連結または取付が示されている。取付角度は、表示あるいは用途に応じて選択される
。例えば、いくつかの場合、吸引部材を細長部材及び取付ポイントから比較的離して吸引
部材を配置することが非常に望ましい。このように、吸引部材は、例えば図１１Ｃと１１
Ｄに示すように、組織周辺あるいは組織の上を細長部材と取付ポイントに邪魔されること
なく自由に移動することができる。もちろん、取付角度は、特定のあるいは所望のアプロ
ーチ角度（組織の位置に基づいて）とするように選択することができ、デバイスの人間工
学的使用を容易にするように選択することができ、デバイスの制御を容易にするように選
択することができ、あるいはこれらの要因の組み合わせに基づいて選択することもできる
。更に、細長部材は吸引部材の表面に直交するあるいはほぼ直交するように取り付ける必
要はない。実際、取付自体は、デバイスの基底面からいくらか横方向にずらせてあれば、
角度が付いていても、真っ直ぐであっても良い。
【００６０】
　一以上の吸引部材を有するデバイスも意図している。例えば、デバイスは、２つ、３つ
、４つ、５つ、またはそれ以上の吸引部材を具えていても良い。いくつかの変形例では、
デバイスは例えば図１２Ａと１２Ｂに示すように２つの吸引部材を具えている。一般的に
、この吸引部材の少なくとも一方は、他方の吸引部材に対して可動であり、いくつかの変
形例では、両方の吸引部材が互いに対して可動である。これらの変形例は、例えば、胃ま
たは腸壁組織などの薄い、軟らかい、あるいは柔軟な組織で、２つの表面の間に組織を挟
むことが有用であるか、あるいは必要な場合に、特に有用である。
【００６１】
　各吸引部材は細長部材に連結されているか、あるいは一の吸引部材のみが細長部材に連
結されており、これらの吸引部材は適宜の態様で細長部材に連結することができる。いく
つかの変形例では、一又はそれ以上の吸引部材が、いくつかの場合にヒンジである柔軟部
分を介して細長部材に連結されている。これらの変形例の吸引部材は適宜のジオメトリを
有しており、上述した何らかの構造あるいは構造の組み合わせ（けん引部材、組織付加部
材、電極、センサ、カメラ、光源、他）を具える、あるいは含んでいる。
【００６２】
　図１２Ａ及び１２Ｂは、２つの吸引部材（１２０２、１２０４）を有するデバイス（１
２００）の一変形例を示す図であり、ここでは、開いた構成と閉じた構成で、それぞれ示
されている。吸引部材は、特定のジオメトリ（例えば、螺旋カム構造（１２０７ａ、１２
０７ｂ）、くさび型カム構造、プッシュプルワイヤ、等）を有する摺動可能なアクチュエ
ータの動きによって、その閉じた構造と開いた構造の間で変位する。この変形例では、吸
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引部材（１２０２、１２０４）がほぼ半楕円形状の基底面を有するが、吸引部材は上述し
た適宜のジオメトリを有していても良い。組織付加部材も示されており、この変形例では
リブの形状である（１２０３、１２０５）。
【００６３】
　この変形例では、各吸引部材がヒンジ機構を介して細長部材（１２０１）に連結されて
いる。特に、保持ピン又はシャフト（１２０９）が保持タブ（１２０８ａ及び１２０８ｂ
）によって保持されており、吸引部材（１２０２）がピン（１２０９）の周囲を自在に回
転する。吸引部材（１２０２）は従って、細長部材（１２０１）と吸引部材（１２０４）
の双方に対して移動可能である。この変形例では、吸引部材（１２０４）は、細長部材（
１２０１）と吸引部材（１２０２）に対しても移動可能である。吸引部材（１２０２）に
相応の方法で、ここでは、ピン又はシャフト（１２１１）が保持タブ（１２１０ａ及び１
２１０ｂ）によって保持されている。もちろん、例えば、単一または複数の柔軟ジョイン
ト、回転ジョイント、成形したプラスチックのライブヒンジ、ボールとソケットジョイン
ト、反対に対向する柔軟なエレメントを有する摺動可能なチューブ、などのその他のヒン
ジ機構を使用することもできる。また、これらの図面には、組織貫通部材の出口ポート（
１２０６）が示されている。ここでも、図１２Ａ及び１２Ｂは単なる例示にすぎない。最
後に、ここに述べたいずれのデバイスまたはツールも、ロボットデバイス又はシステムを
組み合わせてロボット制御で動作するようにしても良いと解するべきである。
【００６４】
ＩＩ．方法
　組織内に管を形成するデバイスを用いる方法について述べる。いくつかの方法によれば
、一又はそれ以上の吸引部材を有するデバイスを組織近傍に進めて、吸引を行い、一また
はそれ以上の吸引部材に対して組織を引っ張り、次いで、組織貫通部材を引っ張った組織
を通して進め、組織内にあるいは組織を通して管を形成する。このデバイスは適宜のデバ
イス及び／又は方法を用いてターゲット組織部位に進めることができる。一例として、い
くつかの変形例では、このデバイスをトロカールのルーメン内に配置することができ、こ
のトロカールをターゲット組織部位に進めることができる。ターゲット組織部位において
、デバイスをトロカールから展開させて組織の管を形成するのに使用する。別の実施例で
は、いくつかの変形例において、デバイスが比較的小さく、導入が容易であり、他のデバ
イス内に位置させることなく組織を通して進めることができる。いくつかのこのような変
形例では、デバイスが尖っているか、のこぎり状である一またはそれ以上の領域（例えば
、エッジ）を具えており、デバイスがターゲット部位の周囲組織を通る経路を比較的容易
に切断することができる。このようないくつかの変形例では、デバイスは、一またはそれ
以上の比較的硬性な部分（例えば、押し出し可能性を強化するため）を具えていても良い
。デバイスは、いくつかのケースでは、超音波などの一又はそれ以上の画像技術及び／又
は一又はそれ以上の局在化技術（例えば、血管ドップラを用いて血流を測定するなど）を
用いてターゲット組織部位に案内される。
【００６５】
　デバイスは、例えば、上述したいずれのデバイスであっても良い。例えば、デバイスは
一またはそれ以上の吸引部材と、一又はそれ以上のエネルギーアプリケータ（例えば、超
音波、ＲＦ、光、磁気、これらの組み合わせ、他）、一又はそれ以上のセンサ（例えば、
温度、圧力、血流、これらの組み合わせ、他を検出する）、一又はそれ以上の組織貫通部
材、等を具えていても良い。吸引部材は、上述した構造のいずれかを具えていても良い。
一又はそれ以上の吸引デバイスを有するデバイスを使用する場合、吸引部材が開いた形状
、閉じた形状、あるいはこれらの中間の形状にあるときにデバイスを進めることができる
。いくつかのデバイスの変形例は、吸引部材を具えておらず、及び／又は、方法のいくつ
かの変形例は組織に吸引を行うステップを具えていない。例えば、デバイスを用いて、組
織内に組織貫通部材のみを進めて、組織の吸引を行うことなく、単一の自己シーリング管
を組織に形成することができる。
【００６６】
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　ここに述べた方法を、任意の技術又は手順とともに用いて任意の組織内に管を形成する
ことができる。この組織は、その中に管を形成することが望まれるあらゆる組織である。
例えば、心臓血管系、消化器系、呼吸器系、排泄系、生殖器系、神経系、その他の組織で
ある。いくつかの変形例では、この組織は、動脈、などの心臓血管系または心臓の組織で
ある。他の変形例では、この組織は、例えば、生殖器系、排泄系、消化管系、などの組織
といった、解剖学的開口を通ってアクセスする（例えば、体表に傷跡を残さない内視鏡外
科手術（natural orifice translumenal endoscopic surgery “NOTES”）を行うための
）組織である。もちろん、同じ組織か異なる組織かにかかわらず、組織内に複数の管を形
成する方法も意図されていると解するべきである。
【００６７】
　以下により詳細に述べるように、この方法はある期間（例えば１５分あるいはそれ以下
、１２分あるいはそれ以下、１０分あるいはそれ以下、５分あるいはそれ以下、３分ある
いはそれ以下、１分あるいはそれ以下、等）内に自己シールする管を作るステップを具え
ていても良い。もちろん、ある期間がたったら自己シールする管が、他のメカニズムでシ
ーリングが促進されるものであっても良い（例えば、機械的圧力をかける、吸引を行う、
一又はそれ以上のシーリング材を適用する、など）。この方法は、また、エネルギーの適
用、一又はそれ以上の流体又は有用な薬剤の送達、一又はそれ以上の有用なツールの組織
部位への送達、手順、視覚化、組織に対するデバイスの位置決定、これらの組み合わせ、
などを具えていても良い。このデバイスは、以下に述べるように、回転、再配置、あるい
はこれらの方法を行う間に操作することができる。
【００６８】
　特に図面を参照すると、図１３Ａ乃至１３Ｍは、組織内に管を形成する一の例示的方法
が記載されている。図１３Ａに示すように、一又はそれ以上の吸引部材（１３０２）を具
えるデバイス（１３００）が、組織（１３０４）近傍に進められる。次いで、吸引部材で
吸引を行って、吸引部材が、図１３Ｂに示すように組織に接触して、図１３Ｃに矢印で示
すように吸引部材に対して組織方向に引っ張られる。もちろん、吸引はこの方法のどの段
階で行っても良い。例えば、吸引が常に行われていても良いし、吸引を行いつつデバイス
が前進する。反対に、ここに示すように、デバイスが組織近傍に進められてから、吸引を
行うようにしても良い。代替的に、吸引のオンオフを切り替えて、調整し、あるいは変調
し、例えば、この明細書に述べられている近位側コントロールを用いて、真空の強度ある
いはフローを制御するようにしても良い。
【００６９】
　図面に戻ると、組織が吸引部材に対して引っ張られると、組織貫通部材を引っ張られた
組織を通して進めて、図１３Ｄに示すようにその組織に管を形成する。この管は、どんな
長さでも良く、図１３Ｅに示すように、組織内を横切るものであっても良い。一旦管が形
成されると、この管を通って一またはそれ以上のツールを進めることができる。例えば、
図１３Ｆには、ガイドワイヤ（１３０８）が組織貫通部材とこの管を通って進められてい
る。
【００７０】
　ガイドワイヤ（１３０８）は、対応する組織貫通部材（１３０６）と共に使用するのに
適した径を有するものであればどのようなガイドワイヤであってもよい。ガイドワイヤ（
１３０８）は、また、その遠位端（１３１０）に、一又はそれ以上の拡張可能な部材（例
えば、図１３Ｇに示すような拡張可能なバルーン、図１３Ｈに示すような拡張可能なケー
ジまたは花ワイヤ形状、拡張可能なアーム、等）、あるいは同様の構造を有していても良
い。このように、ガイドワイヤの遠位端を用いて、デバイスを組織に対して配置あるいは
位置決めし、その手順の一部を行う間その位置を維持するようにしても良い。例えば、ガ
イドワイヤ（１３０８）は、組織（１３０４）と、拡張した遠位側拡張可能な構造を通っ
て進めることができる。ガイドワイヤ（１３０８）を、次いで、近位側（すなわち、組織
の方向）にそっと引っ張る。拡張可能な部材が組織に近接したら（例えば触知フィードバ
ックを介して決定する）、組織の位置が決まり、この情報を残りの手順用のガイドとして
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用いることができる。もちろん、これらの組織位置決め方法は、間接的（例えば、蛍光透
視ガイダンス、超音波、等）あるいは直接的（例えば、カメラ、スコープ、他）視覚化を
用いる場合は不要であり、この視覚化技術は、ここに述べたいずれかの方法と共に使用す
ることができる。真空チェックも、組織の位置あるいは組織に対するデバイスの位置を決
定するのに有用である。組織の位置を決定する更なる有用な方法は、図１３Ｎ乃至Ｐを参
照して以下に詳細に述べられている。
【００７１】
　図１３Ｉを参照すると、ガイドワイヤ（１３０８）が組織を通って（例えば、組織貫通
部材のルーメンを介して）前進したのち、組織貫通部材（１３０６）を引き抜いても良い
。所望であれば吸引を切って、図１３Ｊに示すように、デバイスを近位側に引きだす。必
要があれば一またはそれ以上の拡張器（あるいは、単一のステップアップ拡張器）または
導入器（１３１２）をガイドワイヤ（１３０８）の上に進めて、組織の管を拡張させる。
ターゲット部位への十分なアクセスが得られたら、図１３Ｋ－１３Ｍに示すように、ガイ
ドワイヤ（１３０８）を取り出してもよい。次いで、一又はそれ以上の追加のツールを導
入器を通して導入して、適宜の手順を行うようにしても良い。いくつかの変形例では、こ
こに述べた方法を使用して、動脈切開を行って、脈管構造にアクセスするようにしている
。すべての手順を実行したら、ツールと導入器を取り外し、管を自己シールさせる。もち
ろん、上述したように、機械的圧力、エネルギーの送達（ＲＦ、超音波、マイクロ波、等
）によって、あるいは、一又はそれ以上の薬剤または閉塞デバイスの使用、これらの組み
合わせ、その他、によって、管のシーリングを容易にするあるいは促進することができる
。
【００７２】
　簡単に上述した通り、いくつかの場合、ここに述べたデバイスまたは方法を用いつつ、
一又はそれ以上の組織表面あるいは境界を同定する、検出する、あるいは位置を特定する
ことが望まれる。図１３Ｎは、組織（１３２２）境界、などを検出する一の例示的システ
ム（１３２０）変形例を提供している。ここには、加圧流体（１３２４）が、吊ＩＶバッ
グに入った流体の形で示されており、これが組織貫通部材（１３３０）に連結されている
。この変形例では、バルブ（１３２８）が、生理食塩水、抗生物質、消毒剤、あるいは任
意の薬剤である、加圧流体（１３２４）の放出を制御している。この変形例ではゲージ（
１３２６）を介して圧力が検出される。組織貫通部材（１３３０）が組織（１３２２）内
に進んで、組織貫通部材（１３３０）が組織内にある間は、図１３Ｏに示すように圧力が
比較的高い、あるいは初期圧力より高い。組織貫通部材が組織の境界を通って進むと、流
体がそこを通ってより自由に流れ、図１３Ｐに示すように、圧力が再び下がる。更に、放
射線不透過性マーカ又はバンド（例えば、遠位領域に、あるいは組織貫通部材の先端にあ
る）を用いて、デバイスを蛍光透視法と共に使用するときに、組織の境界を更に検証する
ことができる。もちろん、流体の粘度を選択して、その他の要因に加えて、ニードルのサ
イズと長さを収納できるようにする。同様に、この変形例の圧力は、システムの近位端で
測定されたものが示されているが、組織貫通部材の先端からの任意の所望する距離で圧力
を測定することができる。いくつかの変形例では、例えば、組織貫通部材先端近くの流体
圧力を測定することが望ましいであろう。
【００７３】
　図１４Ａ乃至１４Ｃは、組織内に管を形成する別の方法を示す図である。この変形例で
は、組織貫通部材（１４０２）が組織（１４０４）内に進むと、デバイス（１４００）が
関節接合して組織貫通部材（１４０２）の向きを変えることができる。組織貫通部材（１
４０２）は、次いで、再配置した方向において組織（１４０４）内に進む。上述した方法
と同様に、ガイドワイヤ（１４０６）を組織の管内に進めて（例えば、組織貫通部材のル
ーメンを介して）、管を通るツールの経路を得るために、一又はそれ以上の導入器をガイ
ドワイヤ（１４０６）の上に進めることができる。
【００７４】
　もちろん、吸引部材を関節接合させて、細長部材を関節接合させて、組織貫通部材が組
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織を通って進む前に、吸引部材を回転させて組織を回転させることなどができる。実際、
米国特許出願第１１／８７３，９５７号に記載されている組織操作方法はいずれも、ここ
で使用することができる。この出願は、全体が参照によりここに組み込まれている。
【００７５】
　図１５Ａは、ここに述べたデバイスをどのように使用して胃の中または胃を通る組織、
あるいは胃の組織内に管を形成するかを示す全体図である。この変形例では、デバイスは
別体の胃カメラと共に使用しておらず、光源または照明源（１５０４）と組み合わせた一
連のカメラあるいはその他の可視化デバイス（１５０２）によって可視化を行っている。
この特別な方法は、例えば、体表に傷跡を残さない内視鏡外科手術に非常に有用である。
図１５Ａも、ここではスライドアクチュエータ（１５０６）の形態をしているデバイス（
１５００）の例示的近位側コントロールの詳細を示す。スライドアクチュエータ（１５０
６）を例えば、組織貫通部材を前進させてけん引するのに用いることができ、一又はそれ
以上の可視化デバイス（１５０２）のオンオフに用いることができ、照明源（１５０４）
のオンオフ、あるいはこれらの組み合わせに用いることができる。もちろん、デバイス（
１５００）は、任意の数の機能あるいは機能の組み合わせ（真空、可視化、組織貫通部材
の作動、照明、流体洗浄、他）を制御する、任意の数及び任意のタイプの近位側コントロ
ール（スライド、スイッチ、ボタン、他）を具えていても良い。
【００７６】
　図１５Ａにも、吸引、流体注入、などの例示的使用が示されている。ここでは、真空（
１５１０）、バッグ注入器（１５１２）、シリンジ型インジェクタ（１５１４）に接続し
て、その使用を助ける３方向バルブ（１５０８）が示されている。すなわち、３方向バル
ブ（１５０８）は、様々な位置で切り替えることができ、真空または流体（バッグ注入器
またはシリンジ型インジェクタを介して）のオンオフを行う。真空をオンオフする能力を
有することは、例えば、デバイスが一またはそれ以上の組織表面に張り付いている場合に
特に有用である。流体の注入または送達のオンオフ切り替えは、例えば、洗浄、かん流、
クロッグの除去、あるいは一又はそれ以上の物質を組織に送達する場合に特に有用である
。もちろん、図１５Ａに示すコントロールは、上述の機能を制御又は操作する一例にすぎ
ない。適宜の構成（更なる近位側コントロール、上述したものの組み合わせ、など、特定
の構造を制御する２方向バルブを有する）を使用できると解するべきである。
【００７７】
　図１５Ｂ及び１５Ｃは、吸引部材（１５２０）が真空でありながら、一又はそれ以上の
流体（治療薬、洗浄液、消毒剤、他）を組織（１５２４）に送達す変形例を模式的に示す
。例えば、図１５Ｂは、吸引部材（１５２０）を示す図であり、この部材は、部材を通っ
て送達する一又はそれ以上の流体通路（矢印１５２３によって示される）を形成するため
の、部材の上または部材に沿った一またはそれ以上の周辺ポート（１５２２）を有する。
この変形例では、流体は一又はそれ以上の周辺ポート（１５２２）またはその他のポート
（例えば、ニードルポート、けん引部材ポート、他）を介して注入または送達され、次い
で、組織（１５２４）が吸引によって捕捉された状態で、真空ポート（１５２６）を介し
て回収される。例えば、図９Ｊの吸引部材がこの方法を実行するのに有用である。図１５
Ｃは、流体が真空ポート（１５３６）を通って回収されない代替の変形例を示す。ここに
は、一又はそれ以上の流体（例えば、治療薬、洗浄液、消毒液、他）を組織（１５３８）
に送達する一又はそれ以上の周辺ポート（１５３２）を、部材の上または部材に沿って有
する吸引部材（１５３０）が示されている。この変形例では、流体が第１のシリンジ（１
５４０）あるいはその他の送達システムを通って注入され、別の第２のシリンジ（１５４
２）あるいはその他の好適な回収システムによって回収されるので、真空ポート（１５３
６）は流体を回収するように機能する必要はない。この変形例のプッシュプルシリンジは
、例えば、真空がシリンジの内容物を空にしてしまうことを防止する。
【００７８】
　図１５Ｄ及び１５Ｅは、ここに述べたいずれかのデバイス及び方法に連結して使用する
ことができる関節接合可能な細長部材を示す図である、関節接合していない状態と、した
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状態をそれぞれ示す。これらの変形例における細長部材（１５６０）は、一連のワイヤ又
はケーブル（１５６４）を介して連結されたリンク（１５６２）を具えていても良い。こ
れらの図には、最も遠位端のリンク（１５６６）も示されており、これは２つの別々の構
造セット（１５６８、１５７０）を有する。これらの構造は、上述したいずれの構造であ
っても良く、一変形例では、構造（１５６８）がカメラであり、構造（１５７０）が照明
源である。上述したとおり、任意の組み合わせ、位置、及び数の構造を使用することがで
きる。最も遠位側のリンク（１５６６）の上あるいは周囲に構造を配置することは、適宜
の位置の一例に過ぎない。細長部材（１５６０）の個々のリンクは露出する必要がないと
解するべきである。細長部材（１５６０）は、シースに入っていても良く、カバーがなさ
れていても良い。さらに、これらの変形例の細長部材は、上述したデバイスの全変形例と
同様に、ロボット制御あるいは遠隔制御することができる。
【００７９】
　図１５Ｆ及び１５Ｇは、上述したデバイスのいずれかと共に使用する様々なハンドルあ
るいは近位側コントロールを示す。特に、図１５Ｆは、ジョイスティックタイプのコント
ロール（１５７４）を有するハンドル（１５７２）を示す。この変形例では、ジョイステ
ィックタイプのコントロール（１５７４）を用いて、コントロール（１５７４）自体の動
きに対応する方法で細長部材の動きを制御することができる。例えば、コントロール（１
５７４）の前方向における動きは、細長部材の前方向の動きとなる。同様に、コントロー
ル（１５７４）の右への動きは、細長部材の右への動きとなり、以下同様である。このタ
イプのコントロールは、ユーザの選択と使用の容易性を助けるデバイスの直感的制御が望
ましい場合に特に有用である。図１５Ｇは、全てのコントロールが封入されている別のハ
ンドル（１５７６）を示す。例えば、ハンドル（１５７６）は、一又はそれ以上のモータ
、リニアアクチュエータ、空気圧シリンダ、あるいはその他の電子構造を収納することが
できる。このタイプのハンドル（１５７６）はロボットインターフェースとして特に有用
である。
【００８０】
　図１５Ｈ及び１５Ｉは、上述した関節接合可能なデバイスに関連する最も遠位側のリン
クを示す断面図及び斜視図である。図１５Ｈに示すリンクは、追加の構造を有していない
。ここには、一又はそれ以上のワイヤ又はケーブルの経路となる貫通ルーメンまたは開口
（１５７８）が示されている。図１５Ｉに示すリンクは、例えば、図１５Ｄ及び１５Ｅを
参照して上述した最も遠位側のリンク（１５６６）などの、一又はそれ以上の追加の構造
を有している。この変形例には、別々の構造（１５８２）と（１５８４）が示されており
、これは、上述したようなカメラと照明源であってもよく、またはその他の上述したいず
れかの構造であってもよい。断面図には、ケーブル又はワイヤを連結する経路用の貫通ル
ーメン（１５８０）も示されている。
【００８１】
　図１６Ａ乃至Ｉは、胃組織の中にあるいは胃組織を通る管を形成する方法を示す図であ
る。デバイスの遠位側部分のみがこれらの図に示されており、この方法は、デバイスが独
立型デバイスであるか否かにかかわらず、図に示すような組織の管を形成するのに使用す
ることができる、あるいは、胃カメラと共に使用するあるいはその他のシースが付いた構
造体を通して進めることができる（ステアリング、可視化装置、照明、他を伴って、ある
いは伴わないデバイスが任意のタイプの胃カメラ、内視鏡、腹腔鏡、他の動作チャンネル
内にバックロードされる場合を含む）。図１６Ａを参照すると、吸引部材（１６０２）を
具えるデバイス（１６００）は、ここでは胃組織である、組織に隣接して進められた状態
が示されている。図１６Ｂでは、真空又は吸引がオンになっており、この図に矢印で示す
ように、組織が吸引部材（１６０２）に対して引っ張られる、あるいは吸引部材内に引き
込まれている。次いで、組織貫通部材（１６０４）（例えば、ニードル、又は、その他の
組織貫通カニューレ）がデバイスから前進して、引っ張られている組織を通って図１６Ｃ
に示すように、組織内に管を形成する。
【００８２】
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　管が一旦形成されると、ガイドワイヤ（１６０６）、ガイドエレメント、などを、図１
６Ｄに示すようにその管を通って前進させて（例えば、組織貫通部材のルーメンを通って
前進させることにより）、組織貫通エレメント（１６０４）を図１６Ｅに示すように引き
出す。次いで、ステップアップ型拡張器（１６０８）または一連の拡張器（図示せず）を
、図１６Ｆに示すようにガイドワイヤ（１６０６）上を前進させる。このように、例えば
、管の断面積を拡張あるいは拡大することができる。管が拡張した後、拡張器（１６０８
）の一部でも良いが、導入器（１６１０）を適所に残して、図１６Ｇに示すように管を通
って追加のツールを導入する導管として使用することができる。図１６Ｈは、例えばグリ
ッパ（１６１４）などのエンドエフェクタを有するツール（１６１２）を導入器（１６１
０）を通して進めて手順を行う、一例示的方法を示している。任意の数あるいは任意のタ
イプのツールをこのようにして導入器を通して進めることができる。手順を行った後、こ
のツールと導入器を取りはずして、管（１６１６）を自己シールさせる。もちろん、適宜
の追加機構（例えば、機械圧を介して、超音波を介して、一又はそれ以上の閉塞デバイス
を介して、など）によってシーリングを強化することができる。
【００８３】
　図１７Ａ乃至１７Ｄは、ここに述べたデバイスを心膜腔へ進めて、心臓（Ｈ）の組織を
通る管を形成する方法を示す図である。これらの図に示すように、切開（１７００）を行
って（例えば、剣状突起下、他）、これを通ってポート（１７０２）を配置してそこを通
って適宜にツールを送達又は交換する。ポート（１７０２）が一旦配置されると、ここに
述べたいずれかのデバイス（１７０４）をポート（１７０２）を介して配置して、心臓（
Ｈ）の組織内にあるいは組織を通る管を形成する。このことは、図１８Ａ乃至１８Ｋを参
照して以下により詳細に説明する。
【００８４】
　図１８Ａを参照すると、吸引部材（１８０２）を具えるデバイス（１８００）が心臓組
織近傍に進められている。このデバイスは、例えば、上述したポート（１７０２）を介し
て、適宜の態様で心臓組織近傍に進めることができる。次いで、真空又は吸引を行って図
１８Ｂに示すように心臓組織を吸引部材（１８０２）に対して又は吸引部材の中に引き込
む。次いで、組織貫通部材（１８０４）をデバイス（例えば、吸引部材を介して）から進
めて、引き込んだ組織を通って図１８Ｃに示すように組織の管を形成する。ガイドワイヤ
（１８０６）あるいはガイドエレメントなどのその他の好適なエレメントを、例えば、組
織貫通部材（１８０４）内のルーメンを通って進めることによって、図１８Ｄに示すよう
に管を通して進める。次いで、図１８Ｅ及び１８Ｆにそれぞれ示すように、組織貫通部材
（１８０４）とデバイス（１８００）を取り除く。
【００８５】
　次いで、図１８Ｇに示すように、ガイドワイヤ（１８０６）の上にステップアップ型拡
張器（１８０８）または一連の拡張器（図示せず）を進めることができる。このようにし
て、例えば、管の断面積を拡張又は拡大することができる。管を拡張した後、拡張器（１
８０８）の一部であってもよい導入器（１８１０）を適所に残して、図１８Ｈに示すよう
に管を通して更なるツールを導入する導管として使用することができる。図１８Ｉは、あ
る手順に使用するためにツール（１８１２）を導入器（１８１０）を介して進める位置の
一例示的方法を示す。ここでは、左心室へのアクセスが行われており、従って、大動脈弁
あるいは僧帽弁の修復又は交換に関連するこれらの方法の使用が特に有用である。任意の
数あるいはタイプのツールをこの方法で導入器を介して進めることができる。図１８Ｊ及
び１８Ｋに示すように、この手順を行った後、ツールと導入器を取り出して、管（１８１
４）を自己シールさせる。もちろん、適宜の追加機構（例えば、機械圧を介して、超音波
を介して、一又はそれ以上の閉塞デバイスを介して、など）によってシーリングを強化す
ることができる。
【００８６】
ＩＩＩ．キット
　ここにキットについても述べる。いくつかの変形例では、キットは、組織を通る管を形



(28) JP 2011-528605 A 2011.11.24

成するデバイスを具えており、このデバイスは上述した一又はそれ以上の吸引部材と、一
又はそれ以上の追加のツールを具える。例えば、これらのツールは、手順を実行する間に
管を通って進められるツール（例えば、ガイドワイヤ、ハサミ、グリッパ、結紮器具、等
）、閉塞を補助する一又はそれ以上の補助ツール（例えば、エネルギー送達デバイス、閉
塞デバイス、など）、前記手順を補助する一又はそれ以上のツール（例えば、胃カメラ、
内視鏡、カメラ、光源、他）、これらの組み合わせ、などのツールである。もちろん、こ
れらのキット共に使用指示書を提供しても良い。
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