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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラントであって、該インプラント
は、外部取り外し可能デバイスを接続部材へ搭載するための該接続部材を備え、腸区域を
インプラント内に受け入れることにより瘻を形成するように適合され、該インプラントは
、さらに、半径方向に延びる真皮固定器を備えることにより、真皮の下にありかつ該真皮
に隣接した該腹壁に係合し、該真皮固定器は、半径方向に延びる内方成長メッシュを備え
る、インプラント。
【請求項２】
請求項１に記載の経皮オストミーインプラントであって、内方成長部材が、軸方向の両方
の向きに前記真皮固定器から提供される、インプラント。
【請求項３】
請求項２に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記内方成長部材が、前記真皮
固定器の下方よりも微細なメッシュ寸法を該真皮固定器の上方に有する、インプラント。
【請求項４】
請求項１に記載の経皮オストミーインプラントであって、該インプラントは、さらに、前
記接続部材から延びる一つもしくはそれよりも多くの管状内方成長部材を備える、インプ
ラント。
【請求項５】
請求項４に記載の経皮オストミーインプラントであって：
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　前記内方成長部材（単数もしくは複数）は、腸区域を該内方成長部材内に受け入れるこ
とにより瘻を形成するように適合され、該腸区域の漿膜組織が、該管状内方成長部材に進
入し得；かつ／もしくは
　該内方成長部材（単数もしくは複数）は、真皮組織に隣接するように適合され、その結
果として、該真皮組織は、該内方成長部材（単数もしくは複数）の少なくとも一部に進入
し得、それにより、該オストミーインプラントを該真皮に固縛および密閉し得る、インプ
ラント。
【請求項６】
請求項４もしくは請求項５に記載の経皮オストミーインプラントであって、少なくとも一
つの管状内方成長部材が、軸方向の両方の向きに前記真皮固定器から延びる、インプラン
ト。
【請求項７】
請求項１から請求項６のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、フランジを備える、インプラント。
【請求項８】
請求項１から請求項７のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、可撓性メッシュを備える、インプラント。
【請求項９】
請求項１から請求項７のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、部材を備え、該部材を通して組織が成長し得る、インプラント。
【請求項１０】
請求項１から請求項９のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、該イン
プラントは、内側管状内方成長部材および外側管状内方成長部材を備え、前記真皮固定器
は、半径方向に該外側管状内方成長部材から延びる、インプラント。
【請求項１１】
請求項１０に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記外側管状内方成長部材は
、第一の部分を前記真皮固定器の上方において真皮の内方成長のために備え、第二の部分
を該真皮固定器の下方において真皮下組織の内方成長のために備える、インプラント。
【請求項１２】
請求項１～１１のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真皮固定
器は、該インプラントの軸方向長さの中央３分の１において配置される、インプラント。
【請求項１３】
請求項１～１２のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、該インプラン
トを真皮下組織において固縛するための固定フランジを備える、インプラント。
【請求項１４】
請求項１から請求項１３のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、嵌め
合い蓋、バッグもしくは排出デバイスと組み合わされる、インプラント。
【請求項１５】
オストミーを行うためのシステムであって、請求項１から請求項１４のいずれかに記載の
インプラントを含む、システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、経皮オストミーインプラントおよび外科手術方法に関連し、その外科手術方
法は、好ましくは経皮ポートと連通する自制（ｃｏｎｔｉｎｅｎｔ）レザバーを作るため
に、そのインプラントを使用し得る。
【背景技術】
【０００２】
　回腸造瘻術および結腸造瘻術は、例えば、悪性疾患もしくは慢性腸炎により必要とされ
得る一般的な処置である。この外科手術は、結腸および直腸が取り除かれる場合には回腸
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造瘻術と呼ばれ、直腸だけが取り除かれる場合には結腸造瘻術と呼ばれる。同様に、腹部
の尿排泄孔（ｕｒｏｓｔｏｍｙ）が、例えば膀胱がんに起因して膀胱が取り除かれなけれ
ばならない場合に作られる。これらの処置において、瘻（ｓｔｏｍａ）が、腸区域（ｂｏ
ｗｅｌ　ｓｅｇｍｅｎｔ）が接続される腹壁において形成される。オストミーは、瘻が作
られる任意のこのよう手順に対する総称である。
【０００３】
　ほとんどの場合の瘻は、老廃物を収集するためのバッグに接続されなければならない。
しかし、従来の回腸造瘻術の代わりに、回腸の遠位部分から「コック嚢」として公知のレ
ザバーを作製することが可能である。レザバーを閉鎖する役割を果たす一方で、コック嚢
が断続的にカテーテルによって排液されることを可能にするニップルバルブが作られるよ
うな方法で、コック嚢は形成される。これは、いわゆる自制回腸造瘻術（ＣＩ）の例であ
る；ＣＩは、以前は従来の回腸造瘻術の魅力的な代替法であったが、現在はほとんど使用
されない。この処置の複雑さおよび合併症に対する高い潜在性（それらのほとんどは、自
制ニップルバルブの機能不全に関連する）が、今日、多くの外科医にこの処置を採用する
ことを思いとどまらせている。
【０００４】
　回腸嚢肛門吻合術（ＩＰＡＡ）は、今日、これらの患者に対する世界的標準（ｇｏｌｄ
　ｓｔａｎｄａｒｄ　ｗｏｒｌｄｗｉｄｅ）であるが、ＣＩと同様に、この手術もまたリ
スクがあり、失敗が一般的であり、ほとんどは腸の損失を伴なう嚢摘出につながる。失敗
したＩＰＡＡのＣＩへの転換は、好ましい選択であるが、また、外科医は再び、この複雑
かつ信頼の置けない技術を行うことをためらう。同じように、機能不良の正所性新膀胱（
ｏｒｔｈｏｔｏｐｉｃ　ｎｅｏｂｌａｄｄｅｒ）もしくはブリッカー尿排泄孔の転換が、
所望される。
【０００５】
　本出願人の先願の特許文献１において、本出願人は、固形壁円柱形本体と、円形フラン
ジの形態の固定セクション（ａｎｃｈｏｒｉｎｇ　ｓｅｃｔｉｏｎ）とを含む経皮オスト
ミーインプラントを開示している。このデバイスは、腹壁を通して移植され、筋層の下に
配置された固定セクションによって固縛されるようにデザインされる。このセクションは
、剪断応力を吸収し得、その結果、組織ダメージのリスクを減少させ得る軸方向に弾性の
ある構造を提供するために、Ｓ形状部材によって相互接続された内側同心リングおよび外
側同心リングを含む。Ｓ形状部材の周りのスペースと、リングにおける数多くのアパーチ
ャの提供とは、組織内方成長および血管新生を可能にする。このデバイスを腸壁の側面に
接続することと、取り外し可能な蓋を円柱形本体の上に提供することにより自制オストミ
ーが提供され得ることとが、提案された。
【０００６】
　このインプラントの発展は、特許文献２に開示され、そこでは、固形壁円柱形本体が、
円周方向にスペースを置かれたレッグによって固定セクションからスペースを置かれた軸
方向外側管状部分により置換される。この管状部分は皮膚を貫通し、バッグもしくは蓋へ
の接続のためのリングを形成する。このインプラントは、インプラントを通して引き寄せ
られた（ｄｒａｗｎ　ｕｐ）腸セクションを受け入れるようにデザインされている。レッ
グの間のスペースは、よりしっかりし、安定し、漏れず、かつよく血管新生した組織とイ
ンプラントとの接合面を提供するために、腹壁の内側部分と腸の漿膜組織との間の組織結
合の生成を可能にする。いくつかの実施形態において、円周方向内方成長メッシュが、付
加的に提供される。これは、メッシュと管状部分との間に環状ギャップが提供されるよう
にして管状部分の長さのほとんどに沿って延びることにより、漿膜組織のメッシュを通し
ての成長を容易にする。
【０００７】
　さらなる発展において、特許文献３の中で、本出願人は、軸方向にスペースを置かれた
２つの管状部分から形成された円柱形本体を提案する。外側管状部分は、真皮を貫通し、
接続リング（ｃｏｎｎｅｃｔｉｎｇ　ｒｉｎｇ）を提供する。内側管状部分は、先に説明
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されたタイプの固定フランジへ取り付けられる。２つの部分は、半径方向にスペースを置
かれたレッグもしくは硬質円柱形内方成長メッシュのいずれかを含む「距離手段」により
一緒に接続され、それは、腹壁と腸との間の組織接着の生成を可能にする。この構成によ
り、インプラントに沿った真皮からの可能な感染経路における中断が提供される。
【０００８】
　よりさらなる発展において、本出願人は、特許文献４において、外側取り外し可能デバ
イスを搭載するための円柱形部分、円柱形内方成長メッシュおよびインプラントの固定の
ための円形フランジを含む経皮オストミーインプラントを開示している。円柱形部分およ
び円形フランジは、メッシュが円柱形部分の中に延びた状態で、内方成長メッシュの対向
する端へ取り付けられる。このインプラントは、インプラントが患者の腹壁の中に移植さ
れる場合に、表皮を含む腹部組織が内方成長メッシュに接触し、その腹部組織がそのメッ
シュを通して直接的にインプラント内の腸区域の漿膜組織に付着することができるように
構成される。それゆえ、表皮が直接的に漿膜組織に付着することを可能にすることにより
、細菌感染（すなわち、細菌がインプラント表面へ付着する結果として、移動すること）
が防がれ得るという仮説を基にする。
【０００９】
　しかしながら、このインプラントが、腹部組織への漿膜組織の強固な付着を確実にする
ために効果的であることが見出されている一方で、インプラントの外側部分と腸区域との
間の流体密密閉（ｆｌｕｉｄ－ｔｉｇｈｔ　ｓｅａｌ）を確実にするのがより困難になる
という欠点を、インプラントは有する。これは、インプラントは、腸区域が、円柱形部分
内を延び、その部分内のメッシュを通る漿膜組織のしっかりした進入を維持することによ
り、良好な密閉をインプラントに形成することに依存するからである。腸が円柱形部分の
下に引っ込む場合、腸区域および腹壁が統合されたままであり、インプラントが固縛され
たままであり、感染のないままであったとしても、漏出路がメッシュを通して形成され得
る。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】欧州特許出願公開第１６３２２０１－Ａ１号明細書
【特許文献２】国際公開第２００７／０９９５００号
【特許文献３】国際公開第２００９／０２４５６８号
【特許文献４】国際公開第２０１０／０００８５１号
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明に従い、患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラントが提供さ
れ、当該インプラントは、以下：当該インプラントへ外部の取り外し可能デバイスを搭載
するための接続部材；当該接続部材から延びる第一の（内側の）管状内方成長部材；およ
び第二の（外側の）管状内方成長部材であって、当該接続部材から延び、当該第一の管状
内方成長部材から半径方向外向きにスペースを置かれている、第二の管状内方成長部材を
含み；当該第一の管状内方成長部材は、当該第一の管状内方成長部材内に腸区域を受け入
れることにより瘻を形成するように適合され、当該腸区域の漿膜組織が、当該第一の内方
成長部材に進入し得；当該第二の管状部材は、真皮組織が当該第二の管状内方成長部材に
進入し得るように当該真皮組織に隣接することにより、当該オストミーインプラントを当
該真皮へ固縛および密閉するように適合される。
１つの実施形態において、本発明は、例えば、下記の項目を提供する。
（項目１）
患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラントであって、該インプラント
は：
　接続部材であって、外部取り外し可能デバイスを該接続部材に搭載するための、接続部
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材；
　該接続部材から延びる第一の管状内方成長部材；および
　第二の管状内方成長部材であって、該接続部材から延び、半径方向外向きに該第一の管
状内方成長部材からスペースをあけられる、第二の管状内方成長部材；
を含み：
　該第一の管状内方成長部材は、腸区域を該第一の管状内方成長部材内に受け入れること
により瘻を形成するように適合されていて、該腸区域の漿膜組織が、該第一の管状内方成
長部材に進入し得；そして
　該第二の管状内方成長部材は、真皮組織に隣接するように適合され、その結果として、
該真皮組織が該第二の管状内方成長部材に進入し得、それにより、該オストミーインプラ
ントを該真皮に固縛および密閉し得る、インプラント。
（項目２）
項目１に記載の経皮オストミーインプラントであって、半径方向のギャップが、前記第一
の内方成長部材と前記第二の内方成長部材との間に提供される、インプラント。
（項目３）
項目１もしくは項目２に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第一の管状内
方成長部材および／もしくは前記第二の管状内方成長部材は、メッシュを含む、インプラ
ント。
（項目４）
項目１、項目２もしくは項目３に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第一
の管状内方成長部材は、軸方向に前記接続部材内を延び、その結果として、漿膜組織が、
該接続部材内の該第一の管状内方成長部材に進入し得る、インプラント。
（項目５）
前記いずれかの項目に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第二の管状内方
成長部材は、軸方向に前記接続部材の部分の周りを延び、その結果として、真皮組織が、
該接続部材の周りの前記第一の管状内方成長部材に進入し得る、インプラント。
（項目６）
項目５に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第二の管状内方成長部材は、
半径方向に前記接続部材の部分からスペースをおかれ、該接続部材は、該第二の内方成長
部材が延びるところの周りにあり、該スペースをおかれることにより環状真皮内方成長ス
ペースが提供される、インプラント。
（項目７）
項目５もしくは項目６に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記接続部材の部
分は、前記真皮と該インプラントとの間の密閉を形成するために、該真皮が成長し得るこ
とに対するバリアを提供する、インプラント。
（項目８）
前記いずれかの項目に記載の経皮オストミーインプラントであって、該インプラントは、
さらに、半径方向に延びる真皮固定器を備えることにより、前記真皮の下の前記腹壁に係
合し、それにより、前記第一の管状内方成長部材および／もしくは前記第二の管状内方成
長部材は、好ましくは、軸方向の両方の向きに該真皮固定器から延びる、インプラント。
（項目９）
項目８に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真皮固定器は、半径方向に前
記外側管状内方成長部材から延びる、インプラント。
（項目１０）
項目９に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第二の管状内方成長部材は、
第一の部分を前記真皮固定器の上方において真皮の内方成長のために備え、第二の部分を
該真皮固定器の下方において真皮下組織の内方成長のために備える、インプラント。
（項目１１）
前記いずれかの項目に記載の経皮オストミーインプラントであって、さらに、該インプラ
ントを真皮下組織において固縛するための固定フランジを備える、インプラント。
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（項目１２）
項目１１に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記固定フランジは、前記第二
の管状内方成長部材の下方端において配置される、インプラント。
（項目１３）
項目１１もしくは項目１２に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記内側管状
内方成長部材は、前記固定フランジと共通する平面で終わり、半径方向内向きに該固定フ
ランジからスペースをおかれる、インプラント。
（項目１４）
前記いずれかの項目に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第一の管状内方
成長部材は、軸方向に前記第二の管状内方成長部材の下方を延びる、インプラント。
（項目１５）
項目１から項目１２のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第一
の管状内方成長部材は、軸方向に前記固定フランジの下方を延びる、インプラント。
（項目１６）
項目１４に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記第一の管状部材の下方部分
は、ほぼトランペット形状であるか、もしくはほぼ漏斗形状であり、その結果として、該
第一の管状部材の下方端は、該第一の管状部材の上方端よりも大きな直径を有する、イン
プラント。
（項目１７）
患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラントであって、該インプラント
は、外部取り外し可能デバイスを接続部材へ搭載するための該接続部材を備え、腸区域を
インプラント内に受け入れることにより瘻を形成するように適合され、該インプラントは
、さらに、半径方向に延びる真皮固定器を備えることにより、真皮の下の該腹壁に係合す
る、インプラント。
（項目１８）
項目１７に記載の経皮オストミーインプラントであって、内方成長部材が、軸方向の両方
の向きに前記真皮固定器から提供される、インプラント。
（項目１９）
項目１７に記載の経皮オストミーインプラントであって、該インプラントは、さらに、前
記接続部材から延びる一つもしくはそれよりも多くの管状内方成長部材を備える、インプ
ラント。
（項目２０）
項目１９に記載の経皮オストミーインプラントであって：
　前記内方成長部材（単数もしくは複数）は、腸区域を該内方成長部材内に受け入れるこ
とにより瘻を形成するように適合され、該腸区域の漿膜組織が、該管状内方成長部材に進
入し得；かつ／もしくは
　該内方成長部材（単数もしくは複数）は、真皮組織に隣接するように適合され、その結
果として、前記真皮組織は、該内方成長部材（単数もしくは複数）の少なくとも一部に進
入し得、それにより、該オストミーインプラントを該真皮に固縛および密閉し得る、イン
プラント。
（項目２１）
項目１９もしくは項目２０に記載の経皮オストミーインプラントであって、少なくとも一
つの管状内方成長部材が、軸方向の両方の向きに該真皮固定器から延びる、インプラント
。
（項目２２）
項目１７から項目２１のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、フランジを備える、インプラント。
（項目２３）
項目１７から項目２２のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、可撓性メッシュを備える、インプラント。
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（項目２４）
項目１７から項目２２のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、前記真
皮固定器は、部材を備え、該部材を通して組織が成長し得る、インプラント。
（項目２５）
項目１７から項目２４のいずれかに記載の経皮オストミーインプラントであって、該イン
プラントは、内側管状内方成長部材および外側管状内方成長部材を備え、前記真皮固定器
は、半径方向に該外側管状内方成長部材から延びる、インプラント。
（項目２６）
項目２５に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記外側管状内方成長部材は、
第一の部分を前記真皮固定器の上方において真皮の内方成長のために備え、第二の部分を
該真皮固定器の下方において真皮下組織の内方成長のために備える、インプラント。
（項目２７）
患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラントであって、該インプラント
は：
　接続部材であって、外部取り外し可能デバイスをそこへ搭載するための、接続部材；
　該接続部材の周りに配列された管状内方成長部材；
を備え：
　該管状部材は、使用時に真皮組織に隣接するように適合され、その結果として、該真皮
組織は、該管状内方成長部材に進入し得、該接続部材の隣接部分に対する密閉を形成し得
、それにより、該インプラントを該真皮に固縛および密閉し得る、インプラント。
（項目２８）
項目２７に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記管状内方成長部材は、半径
方向に前記接続部材の部分からスペースをおかれ、該接続部材は、該管状内方成長部材が
延びるところの周りにあり、該スペースをおかれることにより環状真皮内方成長スペース
が提供される、インプラント。
（項目２９）
項目２７もしくは項目２８に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記管状内方
成長部材は、下向きに延びることにより、真皮下組織のための内方成長領域を提供する、
インプラント。
（項目３０）
項目２７、項目２８もしくは項目２９に記載の経皮オストミーインプラントであって、真
皮固定器をさらに備える、インプラント。
（項目３１）
項目３０に記載の経皮オストミーインプラントであって、前記管状内方成長部材は、下向
きに前記真皮固定器の下方を延びることにより、真皮下組織のための内方成長領域を提供
する、インプラント。
（項目３２）
前記いずれかの項目に記載の経皮オストミーインプラントであって、嵌め合い蓋、バッグ
もしくは排出デバイスと組み合わされる、インプラント。
（項目３３）
オストミーを行う方法であって、前記いずれかの項目に従うインプラントの使用を含む、
方法。
【００１２】
　本発明の手段により、別個の内方成長手段が、真皮組織および漿膜組織に提供される。
この方法において、真皮組織は、インプラントへの良好な付着および密閉を確実にする場
所で内方成長させられ得、それは漿膜組織に提供される内方成長手段から独立である。
【００１３】
　このインプラントは、例えば、回腸造瘻術、結腸造瘻術もしくは尿排泄孔において使用
され得る。
【００１４】
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　この接続部材は任意の都合の良い形状であり得、その接続部材は、好ましくは円柱形で
あり、最も好ましくは円形ベースの円柱である結果として、丸い開口部が、バッグもしく
は蓋のような外部のデバイスの取り付けのために提供されると考えられる。（用語「軸方
向」は、先の場合における接続部材の軸、もしくは他の場合における対応する向きに関連
する。）同様に、用語「管状」は開放端を有する形態を指し、その開放端を有する形態は
、好ましくは円形基部もしくは円形断面を有するが必須ではない。典型的に、管状部材の
断面形状は、接続部材の断面形状に類似する。
【００１５】
　簡便のために、取り外し可能デバイスが使用時に接続されるインプラントの端（すなわ
ち、軸方向外側端）を、本明細書において頂部と呼び、反対側の端（すなわち、軸方向内
側端）を、底部と呼ぶ。これらは単なる恣意的な標識であるが、これらは添付の図面にお
けるインプラントの方向との一貫性を保つために選ばれていることが、認められる。用語
「外部取り外し可能デバイス」は、蓋、バッグもしくは排出デバイスのような取り外し可
能デバイスを指し、そのデバイスは患者の外部にある。いくつかのこのようなデバイスは
、インプラントの上方軸方向端内に受け入れられる少なくとも一つの部分を含み得ること
が、認識される。
【００１６】
　好ましくは、内側内方成長部材と外側内方成長部材との間に提供された半径方向のギャ
ップが存在する。この方法において、これらの部材の間での内方成長のための環状スペー
スが、提供され得る。
【００１７】
　様々な内方成長材料が使用され得るが、第一管状内方成長部材および／もしくは第二管
状内方成長部材は、好ましくはメッシュを含む。このメッシュは、最も簡便には二次元で
あるが、三次元構造が使用されてもよい。このインプラントは任意の生体許容性材料（例
えばプラスチック）で作られ得るが、インプラントは、好ましくは工業用純チタン（好ま
しくはＡＳＴＭ　Ｇｒａｄｅ　２　チタン）で形成される。このメッシュは、好ましくは
このようなチタンからレーザーカットされる。
【００１８】
　インプラントは、グリット（ｇｒｉｔ）表面もしくはブラスト（ｂｌａｓｔｅｄ）表面
および／または電気化学的処理のような表面処理を有することにより、最適な精密構造特
性、物理的表面特徴および化学的表面特徴（例えば、表面の粗さ）などを達成し得る。ス
ペシャリスト表面コーティング（ｓｐｅｃｉａｌｉｓｔ　ｓｕｒｆａｃｅ　ｃｏａｔｉｎ
ｇ）（例えば、金属／金属酸化物／セラミック）を含む活性表面処理（ａｃｔｉｖｅ　ｓ
ｕｒｆａｃｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ）を適用することにより、治癒のスピードアップおよ
び／もしくは改善、ならびに感染の防止等を行うこともまた、可能である。それゆえ、イ
ンプラントの全部もしくは部分は、感染に対するさらなる防護を容易にする作用物質（ａ
ｇｅｎｔ）でコーティングされ得、例えば、インプラントの全部もしくは部分は、貴金属
もしくは他の抗菌作用物質でコーティングされ得るか、またはより緊密な組織適合および
密閉を容易にする他の有機作用物質もしくは無機作用物質でコーティングされ得る。適切
なコーティングの例は、ヒドロキシアパタイト（カルシウムアパタイトの鉱物形であり、
正常な骨および歯の主要な構成要素および本質的成分である）である。
【００１９】
　出願人の先行技術のインプラントのうちの特定のもののように、第一の管状内方成長部
材は、好ましくは、軸方向に接続部材内を延び、その結果として、漿膜組織は、第一の管
状内方成長部材に進入して接続部材に入り得る。それゆえに、それは、「漿膜内方成長部
材」と呼ばれ得る。スペースが、好ましくは、接続部材内での効果的な内方成長を可能に
するために、この接続部材と内方成長部材との間に提供される。これは、漿膜部材が取り
付けられる接続部材の半径方向内向き突出部分を提供することにより達成され得る。それ
ゆえ、メッシュは、最も好ましくは、接続部材内の突出部分へ取り付けられ、インプラン
トの底部へ向かい下向きに延びる。最も好ましい実施形態において、接続部材および第一
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の管状部材は、共軸の円柱部である。
【００２０】
　第二の管状内方成長部材は、好ましくは、それの少なくとも一部が接続部材の少なくと
も一部の周りを延びるように軸方向に延び、その結果として、真皮組織は、接続部材の周
りの第二の管状内方成長部材に進入し得る。それゆえに、それは、「真皮内方成長部材」
と呼称され得る。第一の管状内方成長部材のように、第二の管状内方成長部材は、それが
周りに延びるところの接続部材の部分から半径方向にスペースをおかれ、その結果として
、環状真皮内方成長スペースが提供されることが、好ましい。最も好ましい実施形態にお
いて、接続部材および第二の管状部材は、共軸の円柱部である。この配列は、真皮が、内
方成長部材に進入すること、および接続部材の外側壁に対する密閉を形成することを可能
にする。それゆえ、接続部材のこの部分は、真皮が成長するところに対するバリアを提供
する。それは、腸区域の漿膜組織の中への真皮の内方成長を防ぎ、それは、表皮から腸区
域への可能な感染経路へのバリアを提供する。加えて、おそらくより重要なのは、可能な
しっかりした接着が、円柱部に沿った表皮の下方成長を防ぐということである。第二の管
状内方成長部材は、好ましくは、他の場所で使用されるメッシュとは異なるように（例え
ばより微細な）構成にされるメッシュを備え、すなわち、それは、真皮の内方成長に関し
て最適化され得る。
【００２１】
　インプラントの本体からスペースをおかれた真皮メッシュを提供することは、別の発明
性のあるコンセプトを表し、それで、さらなる局面から見られると、患者の腹壁の中への
移植のための経皮オストミーインプラントが提供され、そのインプラントは以下を備える
：外部取り外し可能デバイスをそこへ搭載するための接続部材；接続部材の周りに配列さ
れた管状内方成長部材であって、管状内方成長部材が、使用時に真皮組織に隣接するよう
に適合され、その結果として、真皮組織は、管状内方成長部材に進入し、隣接する接続部
材の部分に対する密閉を形成し、それによって、インプラントを真皮に固縛および密閉し
得る、管状内方成長部材。このインプラントは、本明細書において説明される他の好まし
い特徴のうちのいずれかを有し得る。
【００２２】
　特に、半径方向のギャップが接続部材と管状内方成長部材との間に存在する結果として
、好ましくは、環状の真皮内方成長スペースが提供され得ることが、好ましい。
【００２３】
　真皮のために特に内方成長部材を提供することは、良好な固縛および密閉を提供するが
、インプラントは、半径方向に延びる真皮固定器をさらに備えて、真皮の下（好ましくは
、真皮の直ぐ下、例えば、真皮とその下にある脂肪組織との間の接合面において）の腹壁
に係合することが、好ましい。この固定器は、脂肪組織もしくは筋肉と係合するように意
図される公知の固定器よりも、ずっと高く上げられて（すなわち、使用時に露出される端
に向かって）インプラントに配置されることが、認められる。このようにして、第一の管
状内方成長部材および／もしくは第二の管状内方成長部材は、真皮固定器から軸方向の両
方の向きに延びる。接続部材が皮膚の表面の上方に突出すること、およびインプラントが
脂肪層もしくは筋肉層へ延び下りることの通常の必要性からして、典型的に、真皮固定器
は、インプラントの軸方向長さの中央３分の１において配置される。真皮内方成長部材は
、通常、真皮メッシュの直ぐ上方に配置されるか、もしくは上方に近接して配置される。
【００２４】
　真皮固定器は、インプラントを真皮に対して軸方向において固縛するために、インプラ
ントから半径方向に延びる任意の構造である。それゆえ、それは、インプラントを取り囲
む仮想的な環にほぼ沿うフランジもしくは一連の突出部を備え得る。真皮固定器は、好ま
しくは弾性があり、好ましくはまた、それを通る組織の内方成長、および／もしくはそれ
の周りの組織の内方成長を可能にする。特に好ましい構成は、インプラントの周りで円周
方向に配列された一連のＣ形状突出部を備える。代替的に、真皮固定器は、半径方向に延
びる内方成長メッシュを備えてもよく、その内方成長メッシュは、以前に説明されたよう
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に金属質であってもよく、例えばポリプロピレンのようなポリマー質であってもよい。そ
れは、硬質であってもよく、可撓性であってもよい。
【００２５】
　真皮固定器を提供することは、さらに発明性のあるコンセプトを表し、それで、別の局
面から見られると、本発明は、患者の腹壁の中への移植のための経皮オストミーインプラ
ントを提供し、そのインプラントは：接続部材であって、外部の取り外し可能デバイスを
そこへ搭載するための、接続部材を含み、そのインプラントは、腸区域をその内に受け入
れて瘻を形成するように適合され、そのインプラントは、半径方向に延びる真皮固定器を
さらに含んで、真皮の下にあり、かつ真皮と実質的に隣接する腹壁に係合する。
【００２６】
　真皮固定器は、上記で考察された形態のいずれかを有し得る。その機能は、真皮とイン
プラントとの間の相対的運動（横方向および垂直方向）を減らすこと、および応力を広範
囲にわたり分散させることである。
【００２７】
　好ましくは、内方成長部材は、真皮固定器から両方の軸方向（すなわち、内向きおよび
外向き）に提供される。
【００２８】
　この局面のインプラントは、好ましくは、接続部材部分から延びる一つもしくはそれよ
りも多くの内方成長部材をさらに含む。好ましくは、このような内方成長部材は、その内
に腸区域を受け入れて瘻を形成するように適合され、その結果として、その腸区域の漿膜
組織は、内方成長部材に進入し得る。インプラントは、真皮組織に隣接するように適合さ
れた内方成長部材を備え得、その結果として、真皮組織が内方成長部材の少なくとも一部
に進入することにより、オストミーインプラントを真皮に固縛および密閉し得る。最も好
ましくは、インプラントは、このような内方成長部材を両方（すなわち、内側内方成長部
材および外側内方成長部材）備える。円柱形内方成長部材（単数もしくは複数）は、好ま
しくは、軸方向に両方の向きで真皮固定器から延びる。
【００２９】
　上記で記されたように、もっとも簡便に、真皮固定器は、外側管状内方成長部材から半
径方向に延びる。外側管状内方成長部材が、接続部材から真皮固定器へ軸方向のみに延び
（実際には、それは接続部材を完全に覆い得る）、その結果として、真皮固定器が、内方
成長部材の底部において配置されることは、可能である。しかしながら、より好ましくは
、外側管状内方成長部材は、真皮の内方成長のための真皮固定器上方の第一の部分と、真
皮下組織（脂肪組織、筋肉もしくは筋膜のような、真皮の下のあらゆる関連のある組織層
を含む）の内方成長のための真皮固定器下方の第二の部分とを備える。上記で記されたよ
うに、第一の部分は、第二の部分とは異なるように（例えば、より微細に）構成されたメ
ッシュを有し得る。内方成長材料のこの付加的な層は、真皮下組織および漿膜組織のため
のより大きな内方成長領域を提供し、それゆえ、よりしっかりしたインプラントをもたら
す。
【００３０】
　これは、それ自体では、インプラントを定位置に固縛するのに十分であり得る。しかし
ながら、インプラントは、インプラントを真皮下組織において（特に、脂肪もしくは筋肉
、または筋膜の隣接する位置において）固縛するための固定フランジをさらに備えること
が、もっとも好ましい。これは、外側管状内方成長部材の下方端において配置され得る。
本出願人の先の特許出願から公知であるように、固定フランジは、好ましくは、円形であ
り、複数の小さなホールにより貫通されて、結合組織の内方成長を可能にする。それは、
好ましくは、（例えば、内側同心リングおよび外側同心リングから形成される）軸方向に
弾力のある構造を備え、内側リングは、円柱形メッシュの一方の端に取り付けられ、外側
のリングは、複数のＳ形状接続部材により内側リングに接続される。
【００３１】
　二重メッシュ構造の場合において、内側管状内方成長部材は、従来、固定フランジと共
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通する平面で終わり得、そこから半径方向内向きにスペースをおかれ得る。しかしながら
、代替例として、内側管状内方成長部材は、軸方向に外側管状内方成長部材の下方を延び
る（例えば、内側管状内方成長部材は、軸方向に固定フランジの下方を延び得る）。これ
は、いっそう大きな安定性を、インプラントと、具体的には内側メッシュの内側の腸区域
とに提供する。これが行われた場合、内側管状部材の下方部分は、その下方端がその上方
端よりも大きな直径を有するように、ほぼトランペット形状、円錐台（ｆｒｕｓｔｏ－ｃ
ｏｎｉｃａｌ）形状もしくは漏斗形状であることが、好ましい。これは、管状部材の端に
より負荷される剪断力による腸区域への可能な外傷を防ぐためであり、また、より多くの
スペースを腸間膜に提供するためである。
【００３２】
　これは、いっそうさらなる発明性のあるコンセプトを表し、それで、別の局面から見ら
れると、管状内方成長部材を備えるオストミーインプラントが提供され、その管状内方成
長部材は、使用時に腸区域を取り囲み、管状部材の下方部分は、その下方端がその上方端
よりも大きな直径を有するように、ほぼトランペット形状、円錐台形状もしくは漏斗形状
である。
【００３３】
　本発明者らは、真皮固定器は他のタイプのインプラントに適用され得ることを認識し、
、それで、さらなる局面から見られると、本発明は、インプラント本体と、真皮の下にあ
り真皮と実質的に隣接する腹壁に係合するための半径方向に延びる真皮固定器とを備える
経皮インプラントを提供する。真皮固定器は、好ましくは、上記で説明されたとおりであ
る。
【００３４】
　同じように、真皮メッシュはまた、他のタイプのインプラントに適用され得、それで、
いっそうさらなる局面から見られると、インプラント本体と、インプラント本体の周りに
配列された管状内方成長部材とを備える経皮インプラントが提供され、管状部材は、使用
時に真皮組織に隣接するように適合され、その結果として、真皮組織が、管状内方成長部
材に進入し、インプラント本体の隣接部分に対する密閉を形成することにより、インプラ
ントを真皮へ固縛および密閉し得る。真皮メッシュは、好ましくは、上記で説明されたと
おりである。特に、それは、好ましくは、接続部材に関してのように、インプラント本体
の周りに配列され、インプラント本体からスペースをおかれる。
【００３５】
　いずれの場合においても、インプラントは、前で説明されたようなオストミーインプラ
ントであり得るが、それは、あらゆるほかの種類の経皮インプラント（例えば、カテーテ
ル挿入ポートを提供するためのインプラント）であり得る。それゆえ、インプラント本体
は、空隙を取り囲む組織不浸透性（ｔｉｓｓｕｅ－ｉｍｐｅｒｍｅａｂｌｅ）の部分を備
え得、その空隙は、インプラントを通る通路を形成し得る。インプラントは、一つもしく
はそれよりも多くの（例えば前に説明されたような）内方成長部材（真皮メッシュは、適
切な場合、これらのうちの一つの部分を形成する）を備え得、真皮メッシュおよび真皮固
定器は、単一のインプラントにおいて組み合され得る。本発明はまた、このようなインプ
ラントを提供することと、それを患者の体の中に移植することとを含む方法にまで拡大さ
れる。
【００３６】
　本発明はまた、上記で説明されたようなインプラントの使用を含むオストミーを行う方
法にまで拡大されることが、認められる。それゆえ、さらなる局面に従い、オストミーを
行う方法が提供され、その方法は、上記で説明されたような、それに関してのあらゆる局
面もしくはあらゆる好ましい形態に従うオストミーインプラントを提供すること；患者の
身体の中にインプラントのために適切な開口部を提供すること；インプラントを開口部の
中に移植して腸区域をインプラントの中に引きいれることにより瘻を提供することを含む
。この方法は、最も好ましくは、下記でより詳細に説明されるとおりである。
【００３７】
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　本発明のオストミーインプラントは、管組織（それがインプラントの中に引きいれられ
る程度にまで圧縮される）の自然な弾性がインプラントを通るアパーチャを塞ぎ、弁が形
成されることをもたらすので、自制オストミーが提供されることを可能にする。レザバー
が形成され、その結果として、流体圧力が制限されるならば、弁は、オストミーが自制的
であることを可能にする。それは、カテーテルを使用して公知の態様において排出され得
るか、もしくは何らかの他の排出システムが使用され得る。蓋が、好ましくは、提供され
ることにより、漏出に対するさらなる防護を提供し、露出された管を防護する。
【００３８】
　それゆえ、さらなる局面から見られると、本発明は、自制オストミーを行う方法を提供
し、その方法は：上記で説明されたような、それらに関するあらゆる局面もしくはあらゆ
る好ましい形態に従う経皮オストミーインプラントを腹部の中に移植すること；管（例え
ば、腸）のセクションをインプラントの中に引きいれること；および、それを固縛するこ
とにより瘻を形成することを含み；インプラントの内径が管を圧縮するために選択され、
その結果として、管組織の自然な弾性が瘻を弾性的に塞ぐことにより、弁を形成する。イ
ンプラントおよび／もしくは方法は、好ましくは、本明細書において提示されるとおりで
ある。
【００３９】
　本発明のこの局面はまた、上記の方法により自制オストミーを形成するような寸法にさ
れたオストミーインプラント、およびこのようなインプラントを製造する方法にまで拡張
され、その方法は、インプラントを所与の患者もしくは患者のクラスのための寸法にする
ステップを含み、その結果として、インプラントがこのような方法において使用される場
合、弁が形成される。この場合も、製造方法は、好ましくは、本明細書において提示され
るとおりである。インプラントは、好ましくは、蓋と組み合わされて使用もしくは提供さ
れることにより、漏出を防ぎ、かつ／もしくは瘻を防護する。しかしながら、それはまた
、バッグもしくは排出デバイスと組み合わされて使用され得る。それゆえ、いっそうさら
なる局面から見ると、本発明は、本明細書において説明されたあらゆる局面もしくは好ま
しい局面に従うオストミーインプラントを、嵌め合い蓋、バッグもしくは排出デバイスと
組み合わせて提供する。嵌め合いは、典型的に、蓋、バッグもしくは排出デバイスの一部
分により、それらは、使用時にインプラントの接続部材と係合し、好ましくは、インプラ
ントの接続部材の円周部にある係合手段（円周方向の溝のような）によりそこへ接続する
一部分を有する。しかしながら、係合が、接続部材の内側表面と全体的もしくは部分的に
可能である。
【００４０】
　本発明の実施形態は、例のみとして、添付の図面を参照してここで説明される。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】図１は、本発明の第一の実施形態に従うインプラントの上方からの斜視図である
。
【図２】図２は、図１のインプラントの下方からの斜視図である。
【図３】図３は、図１のインプラントの断面図である。
【図４】図４は、本発明の第二の実施形態に従うインプラントの上方からの斜視図である
。
【図５】図５は、図４のインプラントの下方からの斜視図である。
【図６】図６は、図４のインプラントの断面図である。
【図７】図７は、患者の腹壁の中に移植された図１のインプラントの断面図である。
【図８】図８は、患者の腹壁の中に移植された図４のインプラントの断面図である。
【図９】図９は、インプラントを腹壁の中に配置するために二部分の挿入器具へ接続され
た図１のインプラントの斜視図である。
【図１０】図１０は、図９に対応する立面図である。
【図１１】図１１は、本実施形態に関連して使用されるジアテルミー用具の斜視図である
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。
【図１２】図１２は、図１１のジアテルミー用具の立面図である。
【図１３】図１３は、図１１のジアテルミー用具の断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００４２】
　以下の考察において、「上方」、「下方」等のような用語が、関連のある図において示
されるインプラントおよび他の構成要素の方向を指し、その結果として、使用時に患者の
身体から突出するインプラントの部分は、インプラントの頂部とみなされる。
【００４３】
　図１～３を参照すると、本発明に従うインプラントの第一の実施形態１は、四つの構成
要素を含む：円形固定フランジ２、外側メッシュ円柱３ａ、内側メッシュ円柱３ｂおよび
円柱形端部分４。これらの構成要素は、各々、機械加工されたチタンから別個に形成され
、メッシュ円柱３ａ、メッシュ円柱３ｂは、レーザーカットにより形成される。次いで、
個々の構成要素は、一緒にレーザー溶接される。
【００４４】
　端部分４は、接続リングの形態である。この端部分は、その外側表面に円周方向の溝９
を有することにより、蓋およびバッグ等のような取り外し可能デバイスの接続を可能にす
る。外側メッシュ円柱３ａは、端部分４の外側表面へ取り付けられ、内側メッシュ円柱は
、端部分の内側表面へ取り付けられる。メッシュ円柱３ａ、３ｂの両方は、固定フランジ
２が外側円柱３ａの最も下部の端において末端リング１５へ取り付けられている状態で、
端部分４から下方へ（示されるように）延びる。
【００４５】
　図３を参照すると、外側メッシュ円柱３ａは、端部分４の半径方向外向き突出部分４ａ
から延び、その結果として、外側メッシュ円柱は、端部分の下側部分から半径方向にスペ
ースをおかれることにより環状組織内方成長スペース１１をもたらすことが、注記される
。同じように、内側メッシュ円柱３ｂは、端部分４の半径方向内向き突出部分４ｂから延
びることにより、さらなる環状組織内方成長スペース１２を提供する。
【００４６】
　図１および図２において最もよく見られる固定フランジ２は、導入部において言及され
た本出願人の先願の特許出願において説明される。その固定フランジは、Ｓ形状部材７に
より接続された同心内側リング５および同心外側リング６を有することにより、軸方向に
弾性のある構造を形成する。多数のホール８が、リングを通しての組織の内方成長を可能
にするために提供される。固定フランジ２の内側リング５のみは、外側円柱形メッシュ３
ａの端において末端リング１５へ接続され、その結果として、弾性のある構造は、外側メ
ッシュ円柱３ａと固定フランジの外側リング６との間のある程度の遊びを可能にする。内
側円柱形メッシュ３ｂへの接続は存在しない。図２および図３から見られ得るように、内
側円柱形メッシュの下端に末端リング１４が提供され、その末端リングは、固定フランジ
から内向きにスペースをおかれ、かつ固定フランジとほぼ同一平面上にある。そういうわ
けで、環状ギャップ１０が、固定フランジ２と内側メッシュ円柱３ｂとの間に提供される
。
【００４７】
　患者の腹壁の中の脂肪層（もしくは筋肉、または筋肉および脂肪層）に係合することを
意図される固定フランジ２に加えて、この実施形態は、真皮固定器１３を付加的に提供さ
れる。これは、外側メッシュ円柱３ｂの外側へ搭載される。その真皮固定器は、メッシュ
表面の周りに配列された一連のＣ形状の半径方向突出部を含む。外側メッシュ円柱３ｂは
、真皮固定器１３の下方よりも微細なメッシュ寸法を真皮固定器の上方に有することもま
た、注記される。このより微細なメッシュは、真皮の最適な内方成長を容易にするように
デザインされる。真皮固定器１３の下方のメッシュ（すなわち、真皮下メッシュ（ｓｕｂ
－ｄｅｒｍａｌ　ｍｅｓｈ））は、軸方向に少なくとも６ｍｍ延びることにより、真皮下
へ広がるあらゆる感染に対するバリアを提供する。
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【００４８】
　本発明の第二の実施形態２０が、図４から図６において示される。第一の実施形態にお
ける特徴に対応する特徴が、同じ参照番号により同定され、それらの特徴が同一である限
りにおいて、それらの特徴はさらに説明されることがない。第二の実施形態は、その内側
メッシュ円柱３ａが細長いという点で、第一の実施形態とは異なる。図５および図６から
最も明瞭に見られ得るように、内側メッシュ円柱は、固定フランジ２の中心を通って延び
、トランペット形状の下側部分２１になる。これは、その上方にある外側メッシュ３ａの
直径と同様の直径を備えた末端リング１４を有する。
【００４９】
　図７および図８は、治癒および組織の内方成長が起きた後の、それぞれ、患者の腹壁２
２の中に移植されている本発明の第一の実施形態１および第二の実施形態２０を示す。そ
れらの図において示されるように、腹壁は、表皮２３および真皮２４、脂肪層２５、なら
びに筋層２６を含む。
【００５０】
　インプラント１、２０は、下記でより詳細に考察される方法で形成された腹壁において
形成されているほぼ円柱形の開口部の中に移植されている。固定フランジ３は、脂肪層２
５内の環状切開部の中に配置され、真皮フランジ１３は、真皮２４の直ぐ下にあるさらな
る環状切開部の中に配置される。回腸は、内部メッシュ円柱３ｂの中に引き上げられてい
る。
【００５１】
　真皮フランジは、真皮と下にある脂肪組織（皮膚の表面から約５～８ｍｍ下方）との間
の接合面において配置されるようにデザインされる。真皮フランジは、インプラントが真
皮に関して正確な位置にあるままであり、その結果として、真皮が外側メッシュ円柱３ａ
の上側部分に隣接することを確実にする。これは、皮膚の下方成長を防ぎ、皮膚が微細な
メッシュを通して内方成長スペース１２の中へ成長し、その結果として、皮膚が端部分４
の下側部分と接触した状態になることを可能にする。それゆえ、端部分４は、皮膚に対し
て密閉されることにより、感染バリアを提供し、回腸がインプラント内に引っ込む場合に
は可能な漏出路を防ぐ。真皮固定器１３は、この状態の維持を補助する。真皮固定器の目
的はまた、外部メッシュ内方成長領域に与えられる横方向の応力を減らすことである。
【００５２】
　真皮固定器１３の下方に、本出願人の先願の特許出願におけるように、メッシュ表面を
提供することは、インプラントの中への組織の内方成長、インプラントの周りでの組織の
内方成長、およびインプラントを通しての組織の内方成長を可能にする。それゆえ、脂肪
組織は、メッシュ円柱３ａおよびメッシュ円柱３ｂの両方を通り、内方成長スペース１２
の中へ上るように成長する。同じように、回腸の外側表面上の漿膜組織は、内方成長メッ
シュ３ｂを通して、その内方成長メッシュと内方成長メッシュ３ａとの間のスペースの中
、および内方成長スペース１２の中へ成長する。このようにして、漿膜組織および脂肪組
織は、一緒に成長する。この結果は、真皮下組織および回腸組織が円柱形端部分４の下部
端において接触する非常に安定した内方成長ゾーンである。これは、安全かつ流体密の密
閉機能を提供する。
【００５３】
　脂肪組織はまた、公知の態様で、固定フランジ２における開口部およびホール８を通し
て成長する。この内方成長は、腹壁と回腸との間のしっかりした取り付けを可能にし、ま
たインプラントをしっかりと定位置に保持する。
【００５４】
　二重メッシュ構造の提供は、より広域の内方成長を可能にし、それにより、先行技術の
単一メッシュインプラントよりもしっかりした取り付けを可能にする。しかしながら、そ
れはまた、感染のリスクを減らすことに関して有意な利点を提供する。これは、端部分４
の頂部においてを除き、これらの構成要素が隣接していないので、回腸と接触状態にある
内側のメッシュ３ｂと外側のメッシュ３ａとの間には感染経路が存在していないからであ
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る。これは、外側メッシュ３ａが表皮を通して延び、それゆえに、可能な感染源へ露出さ
れるので重要である。この配列は、皮膚から回腸への直接的感染経路が存在しないことを
意味する。また、メッシュ間の組織（内方成長領域／密閉領域）での応力が減らされ、そ
の応力は、取り囲むメッシュ構造に起因して、有利な態様で「拡散（ｓｐｒｅａｄ　ｏｕ
ｔ）」／分散（ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｅ）される。
【００５５】
　第二の実施形態（図８）において提供される内側メッシュ３ｂの延長部分（ｅｘｔｅｎ
ｄｅｄ　ｐｏｒｔｉｏｎ）２１は、回腸のより長い部分がインプラントにより囲まれるこ
とを可能にする。これは、インプラントの中へのより大きな程度の組織内方成長を可能に
する。延長部分のトランペット形状は、回腸から半径方向に離されている延長部分の末端
リングをもたらし、このように離されることは、内側メッシュの端により回腸に生じる剪
断傷もしくは裂傷のリスクを減らし、また腸間膜により多くのスペースを提供する。
【００５６】
　インプラントが治癒を行った後、それは、本出願人の先願の特許出願において記載され
ているのと本質的に同じ態様で、使用される。それゆえ、端部分４により形成された接続
リングは、適切なバッグの搭載のために使用され得る。代替的に、公知であるように、腸
を形成する弾力性のある組織は、それがインプラントを通過する際に圧縮されることによ
り弁を形成するので、インプラントは、自制システムを提供するために使用され得る。あ
る期間にわたって、インプラントに隣接する腸のセクションは、拡大する傾向にあり、そ
の結果として、レザバーもしくは「パウチ（ｐｏｕｃｈ）」が形成されるか、あるいはレ
ザバーがインプラントの移植において構築され得るか、もしくは「古い」レザバーが使用
され得る。瘻は、カテーテルを使用して、間隔をあけて空にされ得る。着脱可能な蓋（図
示せず）が、付加的に提供されることにより、漏出を防ぎ、瘻を保護し得る。この場合に
おいては、バッグの必要はない。
【００５７】
　インプラントは、本出願人の先願の特許出願ＷＯ　２００７／０９９５００、ＷＯ　２
００９／０２４５６８およびＷＯ　２０１０／０００８５１において記載されているのと
同様の態様で、患者の中に移植されるが、それらの技術は、本発明により提供される改善
を考慮して、ある程度まで改変される。
【００５８】
　図９および図１０において示されるように、特別にデザインされた二部分挿入器具３０
／３１が、腹壁２２におけるインプラント１、インプラント２０の容易化された位置付け
のために使用される。これは、ＷＯ　２０１０／０００８５１において開示された用具の
発展である。第一の部分３０は円錐形上側部分３２および下側円柱形部分３３を有する。
後者は、インプラント１、インプラント２０の端部分４の周りにぴったりと嵌り、前者は
、腹壁における弾力性のある開口部を通して押されるようにデザインされる。第二の部分
３１はボウル形状の本体３４およびハンドル３５を有する。本体３４は、固定フランジ２
の周りに嵌るように構成される。
【００５９】
　インプラント１、インプラント２０を移植する前に、器具３０／３１の二部分は、イン
プラントのそれぞれの端の周りに嵌められる。次いで、インプラントは、円錐形上側部分
３０が挿入を容易にしている状態で、腹壁を通して挿入され得る一方で、そのインプラン
トはハンドル３５を使用して操作される。いったんインプラントが定位置に至ると、次い
で、器具の部分は引き出され得る。
【００６０】
　インプラントは、真皮フランジが正確に真皮の下方に配置されるように、軸方向に正確
に配置されることが重要であることが、理解される。その結果として、固定フランジに対
する環状切開部が、皮膚表面の下方の正確な深さになければならない。図１１、図１２お
よび図１３は、適切な環状切開部を形成することを補助するためのスペシャリストのジア
テルミー用具を示す。
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【００６１】
　用具４０は、スナップ嵌めハンドル４２および改変カッター（ｍｏｄｉｆｉｅｄ　ｃｕ
ｔｔｅｒ）４３と組み合わせられた従来のジアテルミー用具４１を備える。用具４２は、
示されるように上側端においてハンドル４４を有し、その下側端において使い捨てカッタ
ー４３を受け取るように配列される。カッター４３は、適切なジグによりカッターがＬ形
状に曲げられるように改変される。これはカッターの働きに負の効果を及ぼさないことが
見出されている。
【００６２】
　スナップ嵌めハンドル４２は、用具ハンドル４４の周りに嵌り、定位置にスナップする
。それは、配置フランジ４５と一体化して形成される主要本体４６を有する。これは、用
具ハンドの軸に垂直な平面で延び、それによって、Ｌ形状カッター４３の端に平行である
。それゆえ、フランジ４５が、表面上に配置され、表面の上を動かされる場合、カッター
は、その表面に平行な平面でその表面から固定された距離だけ下方を動く。本発明の文脈
において、その表面は患者の皮膚であるので、用具は、インプラントの固定フランジのた
めの切開部を正確な深さで切るために使用され得る。これを達成するために、カッター４
３は、切開部の中に挿入され、次いで、用具は、カッターが半径方向外向きに方向づけら
れた状態で、切開部の外周を動かされる。
【００６３】
　本発明の実施形態を移植するための手順がここで説明される。
【００６４】
　第一のステップは、患者にインプラントを受け入れる準備を施すことである。これを行
うために、適切な腹部切開部（例えば正中線上の１００－１２０ｍｍの腹部切開部）が作
られる。次に、標準的な手順に従い瘻を作るために、腸が準備される。これが行われた場
合、腸の寸法および腹壁の寸法が検査され、適切な高さおよび直径のインプラントが選択
される。次いで、腸区域が選択された直径の模造インプラントの中に挿入されることによ
り、カテーテルがインプラントを通過するのに十分な余裕が存在することと、進入が非外
傷性であることとが確認される。
【００６５】
　第二のステップは、ポートの配置のための準備である。正中線からの非外傷性切開によ
り、ポケットは、スペースがポートを配置するのに十分であるように、外側筋膜の上方に
作り出される。瘻の位置が、手術前に腹壁上に印付けられる。次いで、小さな円形のホー
ルが、瘻／インプラントが配置されるべき皮膚において作られる。次に、皮下組織を通る
通路が、鈍的切開により作られ、次いで、上記で説明されたジアテルミー用具を使用して
、裂開部が、固定フランジ２のために皮下層において作られる。電気焼灼器もしくは外科
用メスが使用されて、裂開部を真皮／皮下組織接合面において真皮固定器のために作る。
【００６６】
　ステップ３は、インプラントの配置である。第一に、インプラントは、挿入器具３０／
３１に嵌められる。次に、このアセンブリは、筋膜の上方にあるポケットの中に挿入され
る。それは押されて皮下組織を通り、円錐部が皮膚におけるホールに対して駆動される。
皮膚における開口部は、ポート挿入器アセンブリを開口部に対して押し付けている間の円
錐部に対する切断により、カスタマイズされる。アパーチャは、円形かつ大き過ぎること
がないようにあるべきであり、その結果として、皮膚は、円柱の頂部を良く締め付けるが
、壊死のリスクがない。次いで、挿入器具が引き出され、固定フランジは、皮下層におい
て以前に作り出された裂開部において配置される。次いで、ポートが傾いていないこと、
および皮膚がインプラントの周りにきつく嵌っていることの検査がなされる。必要に応じ
て、縫合糸が使用されて、皮膚がインプラントの周りにきつく嵌っていることを確実にし
得る。
【００６７】
　ステップ４は、瘻を作り出すことである。これは、筋層および腹膜を通る瘻のためのチ
ャネルを作ることにより行われる。次いで、末梢回腸区域が、腹壁およびインプラントを
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通して挿入される。輸出性の腸の端が、ポートの上方に（ターンブルに合わせて）（１０
～２０ｍｍ）反転され、瘻の輸出性反転末梢端が、ポートの頂部に対して引き下げられる
。次いで、検査が、腸がインプラントメッシュと接触状態にあり、スペースが腸組織で満
たされていることを確実にするために、腸を腹膜に縫合糸で固定する前になされる。
【００６８】
　次のステップ（ステップ５）は、通路を確実にすることである。排泄物がインプラント
を通過するために十分な余裕が存在することを確かにすることが重要である。そうでない
場合、ポートは、より大きな直径のもので置き換えられるべきである。加えて、カテーテ
ルがインプラントを通過するための十分な余裕が存在すること、および進入が非外傷性で
あることが、重要である。再び、これが可能でない場合、より大きなポートが必要とされ
る。
【００６９】
　最後に、ステップ６は、通常の手順に従い腹部を閉じることである。
【００７０】
　移植後、カテーテルが使用されて、パウチを排液する一方で、治癒および組織内方成長
が起こる。これが起こる際、回腸の漿膜組織は、インプラントのメッシュ層を通して腹壁
の脂肪組織に近接するように成長し、真皮が、外側メッシュ３ａを通じて内方成長スペー
ス１２の中に広がる。次いで、回腸のあらゆる突出部分が、取り除かれ得、適切なさらな
る間隔の後で、カテーテルは、自制オストミーを残して引き出され得る。次いで、蓋（も
しくはバッグ、または他の排出システム）は、円周方向の溝９により公知の態様で、端部
分４の上に嵌められ得る。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図９】

【図１０】

【図１１】
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