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【手続補正書】
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【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　哺乳動物の粘膜下層に安全に接近するためのセーフアクセス・ニードルの注射器であっ
て、
　近位及び遠位端と、それを通って延びるルーメンとを有する伸長管状部材；
　前記伸長管状部材の前記遠位端近傍に位置すると共に、粘膜層の所望領域と係合するよ
うに形成される組織保持部材；及び
　ルーメンを持つニードル部材、を有し、
　前記ニードル部材は、前記伸長管状部材の前記ルーメン内に長手方向可動なように配置
されると共に、前記組織保持部材によって係合された粘膜層の所望領域を貫通して粘膜下
層に進入し、以てニードル部材の前記ルーメンを通る流体の送達が前記粘膜下層に流入す
ることで粘膜層の前記所望領域を隆起させることを特徴とするセーフアクセス・ニードル
の注射器。
【請求項２】
　前記ニードル部材は、ニードル部材の遠位端近傍に位置する停止部材を有し、該停止部
材は前記粘膜層の前記所望領域に係合するように形成されることを特徴とする請求項１に
記載のセーフアクセス・ニードルの注射器。
【請求項３】
　更に、前記ニードル部材の前記近位端に接続されたハンドル部材を有し、該ハンドル部
材の軸方向移動が結果として前記ニードル部材の軸方向移動に変わることを特徴とする請
求項１に記載のセーフアクセス・ニードルの注射器。
【請求項４】
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　更に、前記伸長管状部材と前記組織保持部材に接続された真空源を有し、前記組織保持
部材は、前記伸長管状部材の側壁に窓部材と、該窓部材の末端に位置するシール栓部材と
を有し、前記伸長管状部材への真空印加により前記組織保持部材は粘膜層の所望領域を前
記窓部材内に吸引することを特徴とする請求項１に記載のセーフアクセス・ニードルの注
射器。
【請求項５】
　前記組織保持部材は１組の顎を有することを特徴とする請求項１に記載のセーフアクセ
ス・ニードルの注射器。
【請求項６】
　前記顎は、閉じ状態と開放状態との間で駆動可能であることを特徴とする請求項５に記
載のセーフアクセス・ニードルの注射器。
【請求項７】
　前記顎は拘束されていない時、閉じ状態において外側に付勢されると共に、拘束時には
閉じ状態に向けて可動であることを特徴とする請求項５に記載のセーフアクセス・ニード
ルの注射器。
【請求項８】
　前記ニードル部材は、前記顎の間にある軸に沿ってスライド可能に配置されていること
を特徴とする請求項５に記載のセーフアクセス・ニードルの注射器。
【請求項９】
　前記顎は弾性材料を有することを特徴とする請求項５に記載のセーフアクセス・ニード
ルの注射器。
【請求項１０】
　前記顎はニチノールを有することを特徴とする請求項５に記載のセーフアクセス・ニー
ドルの注射器。
【請求項１１】
　セーフアクセス粘膜下解剖システムであって、
　近位及び遠位端とそれを通って延びるルーメンとを有する伸長管状部材、前記伸長管状
部材の前記遠位端近傍に位置すると共に粘膜層の所望領域と係合するように形成される組
織保持部材、及びルーメンを持つニードル部材、を有するセーフアクセス・ニードルの注
射器であって、前記ニードル部材は、前記伸長管状部材の前記ルーメン内にスライド可能
なように配置されると共に、前記組織保持部材によって係合された粘膜層の所望領域を貫
通して粘膜下層に進入し、以てニードル部材の前記ルーメンを通る流体の送達が前記粘膜
下層に流入することで粘膜層の前記所望領域を隆起させるように形成される、以上のセー
フアクセス・ニードルの注射器；及び
　前記ニードル部材の前記ルーメンを介して送達されるようになっている、注入可能な解
離材、を有することを特徴とするセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１２】
　前記ニードル部材は、ニードル部材の遠位端近傍に位置する停止部材を有し、該停止部
材は前記粘膜層の前記所望領域に係合するように形成されることを特徴とする請求項１１
に記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１３】
　更に、前記ニードル部材の前記近位端に接続されたハンドル部材を有し、該ハンドル部
材の軸方向移動が結果として前記ニードル部材の軸方向移動に変わることを特徴とする請
求項１１に記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１４】
　更に、前記伸長管状部材と前記組織保持部材に接続された真空源を有し、前記組織保持
部材は、その側壁に窓と、該窓の末端に位置する閉じ端部とを有し、前記伸長管状部材へ
の真空印加により前記組織保持部材は粘膜層の所望領域を前記窓内に吸引することを特徴
とする請求項１１に記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１５】
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　前記組織保持部材は１組の顎を有することを特徴とする請求項１１に記載のセーフアク
セス粘膜下解剖システム。
【請求項１６】
　前記顎は、閉じ状態と開放状態との間で駆動可能であることを特徴とする請求項１５に
記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１７】
　前記顎は拘束されていない時、閉じ状態において外側に付勢されると共に、拘束時には
閉じ状態に向けて可動であることを特徴とする請求項１５に記載のセーフアクセス粘膜下
解剖システム。
【請求項１８】
　前記注入可能な解離材は半固体ゼラチンを有することを特徴とする請求項１１に記載の
セーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項１９】
　前記注入可能な解離材は小径粒子を有することを特徴とする請求項１１に記載のセーフ
アクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２０】
　前記注入可能な解離材はミクロスフェアを有することを特徴とする請求項１１に記載の
セーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２１】
　前記注入可能な解離材は組織溶解物質を有することを特徴とする請求項１１に記載のセ
ーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２２】
　前記注入可能な解離材は、前記ニードル部材の遠位ルーメンを出た際に液体から固体に
変化する材料を有することを特徴とする請求項１１に記載のセーフアクセス粘膜下解剖シ
ステム。
【請求項２３】
　前記注入可能な解離材は、２－メルカプトエタノールスルファネートナトリウムを有す
ることを特徴とする請求項１１に記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２４】
　前記注入可能な解離材は熱可逆性ゲルを有することを特徴とする請求項１１に記載のセ
ーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２５】
　前記注入可能な解離材はプルロニックＦ－１２７を有することを特徴とする請求項１１
に記載のセーフアクセス粘膜下解剖システム。
【請求項２６】
　哺乳動物の粘膜下層内にトンネルを作成するための医療器具であって、
　近位及び遠位端とそれを通って延びるルーメンとを有する伸長管状部材；及び
　近位及び遠位端を有する拡張可能部材であって、該拡張可能部材の前記近位端は前記管
状部材の前記遠位端に取り付けられ、前記拡張可能部材の前記遠位端は裏返されて前記管
状部材の前記ルーメン内に配置されるような、以上の拡張可能部材を有し、
　前記伸長管状部材の前記遠位端は、粘膜層を介して開口部に入り、哺乳動物の粘膜下層
内に進入するように形成されることを特徴とする医療器具。
【請求項２７】
　前記拡張可能部材はバルーンを有することを特徴とする請求項２６に記載の医療器具。
【請求項２８】
　前記拡張可能部材は網組を有することを特徴とする請求項２６に記載の医療器具。
【請求項２９】
　前記拡張可能部材は管状骨格を有することを特徴とする請求項２６に記載の医療器具。
【請求項３０】
　近位及び遠位端を有して前記伸長管状部材の前記ルーメン内にスライド可能に配置され
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る伸長係留部材を有し、該伸長係留部材の遠位端は前記拡張可能部材の前記遠位端に係合
することを特徴とする請求項２６に記載の医療器具。
【請求項３１】
　近位及び遠位端を有して前記伸長管状部材のルーメン内でスライド可能に配置される伸
長係留部材を備えると共に、前記係留部材の前記遠位端は前記拡張可能部材の遠位端に接
続されることを特徴とする請求項２７に記載の医療器具。
【請求項３２】
　前記伸長係留部材はフレキシブルフィラメントを有することを特徴とする請求項３０に
記載の医療器具。
【請求項３３】
　前記伸長係留部材は補強部分を有することを特徴とする請求項３０に記載の医療器具。
【請求項３４】
　前記伸長係留部材はフレキシブルチューブを有することを特徴とする請求項３０に記載
の医療器具。
【請求項３５】
　前記フレキシブルチューブは前記拡張可能部材の遠位端に接続される遠位端を有し、前
記チューブの遠位端は前記拡張可能部材の壁を通って延びることを特徴とする請求項３４
に記載の医療器具。
【請求項３６】
　粘膜下解剖システムであって、
　粘膜層の所望領域と係合するように形成される組織保持部材と、ルーメンを持つニード
ル部材とを有する注射器であって、前記ニードル部材は前記組織保持部材によって係合さ
れた粘膜層の所望領域を貫通して粘膜下層に進入し、以てニードル部材の前記ルーメンを
通る流体の送達が前記粘膜下層に流入することで粘膜層の前記所望領域を隆起させるよう
な、セーフアクセス・ニードルの注射器；
　近位及び遠位端とそれを通って延びるルーメンとを有する伸長管状部材と、近位及び遠
位端を有する拡張可能部材とを有する粘膜下トンネリング器具であって、該拡張可能部材
の前記近位端は前記管状部材の前記遠位端に取り付けられ、前記拡張可能部材の前記遠位
端は裏返されて前記管状部材の前記ルーメン内に配置されるような、以上の粘膜下トンネ
リング器具；及び
　近位及び遠位部分を有する伸長管状部材と、該管状部材の前記遠位部分に配置される拡
張可能部材とを有する粘膜下解剖器具、を有することを特徴とする粘膜下解剖システム。
【請求項３７】
　前記ニードル部材は、ニードル部材の遠位端近傍に位置する停止部材を有し、該停止部
材は前記粘膜層の前記所望領域に係合するように形成されることを特徴とする請求項３６
に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項３８】
　更に、前記ニードル部材の前記近位端に接続されたハンドル部材を有し、該ハンドル部
材の軸方向移動が結果として前記ニードル部材の軸方向移動に変わることを特徴とする請
求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項３９】
　更に、前記伸長管状部材と前記組織保持部材に接続された真空源を有し、前記組織保持
部材は、前記伸長管状部材の側壁に窓部材と、該窓部材の末端に位置するシール栓部材と
を有し、前記伸長管状部材への真空印加により前記組織保持部材は粘膜層の所望領域を前
記窓部材内に吸引することを特徴とする請求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４０】
　前記組織保持部材は１組の顎を有することを特徴とする請求項３６に記載の粘膜下解剖
システム。
【請求項４１】
　前記粘膜下トンネリング器具の前記拡張可能部材はバルーンを有することを特徴とする
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請求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４２】
　前記粘膜下トンネリング器具の前記拡張可能部材は網組を有することを特徴とする請求
項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４３】
　前記粘膜下トンネリング器具の前記拡張可能部材は管状骨格を有することを特徴とする
請求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４４】
　前記粘膜下トンネリング器具は、近位及び遠位端を有して前記伸長管状部材の前記ルー
メン内にスライド可能に配置される伸長係留部材を有し、該伸長係留部材の遠位端は前記
拡張可能部材の前記遠位端に係合することを特徴とする請求項３６に記載の粘膜下解剖シ
ステム。
【請求項４５】
　前記粘膜下トンネリング器具は、近位及び遠位端を有して前記伸長管状部材のルーメン
内でスライド可能に配置される伸長係留部材を備えると共に、前記係留部材の前記遠位端
は前記拡張可能部材の遠位端に接続されることを特徴とする請求項４１に記載の粘膜下解
剖システム。
【請求項４６】
　前記粘膜下解剖器具の前記拡張可能部材はバルーンを有することを特徴とする請求項３
６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４７】
　前記粘膜下トンネリング器具と前記粘膜下解剖器具とは一体的に形成されることを特徴
とする請求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４８】
　前記粘膜下トンネリング器具と前記粘膜下解剖器具の前記拡張可能部材はバルーンを有
することを特徴とする請求項３６に記載の粘膜下解剖システム。
【請求項４９】
　更にニードルナイフを有することを特徴とする請求項３６に記載の粘膜下解剖システム
。
【請求項５０】
　粘膜下生検器具であって、
　近位及び遠位端と、第１ルーメンとを有する伸長管状部材；
　前記伸長管状部材の前記遠位端に配置され、前記伸長管状部材の前記ルーメンと流体連
通状態にあり、組織と係合するように形成される窓部材；及び
　前記窓部材に隣接するようにして前記伸長管状部材の前記遠位端に配置されかつ前記窓
部材から遠い第１位置から窓部材に近い第２位置へと可動なる組織カッターであって、前
記窓部材が組織に隣接して配置され、組織サンプルが前記窓部材の中に吸引された際に、
その前記第１位置から前記第２位置への前記組織カッターの動作により前記組織サンプル
を周囲の組織から分断するように構成された以上の組織カッター、を有することを特徴と
する粘膜下生検器具。
【請求項５１】
　前記組織カッターは、前記伸長管状部材の前記ルーメン内に配置されることを特徴とす
る請求項５０に記載の粘膜下生検器具。
【請求項５２】
　前記組織カッターは、前記伸長管状部材の外部の上に配置されることを特徴とする請求
項５０に記載の粘膜下生検器具。
【請求項５３】
　前記伸長管状部材は、収縮状態と拡張状態を有して前記組織カッターに接続される伸縮
部材に対し流体連通状態にある第２ルーメンを備えることを特徴とする請求項５１に記載
の粘膜下生検器具。
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【請求項５４】
　前記伸長管状部材は、第２ルーメンと、近位及び遠位端を有する伸長押圧部材とを備え
ることで、前記遠位端は前記組織カッターに接続されると共に、前記伸長押圧部材は前記
第２ルーメン内にスライド可能に配置されることを特徴とする請求項５２に記載の粘膜下
生検器具。
【請求項５５】
　前記伸縮部材は、油圧を以て、前記収縮状態から前記拡張状態へと可動であることを特
徴とする請求項５３に記載の粘膜下生検器具。
【請求項５６】
　前記組織カッターは電気外科的工具であることを特徴とする請求項５４に記載の粘膜下
生検器具。
【請求項５７】
　前記伸縮部材がベローズを有することを特徴とする請求項５５に記載の粘膜下生検器具
。
【請求項５８】
　粘膜組織の標的領域を切除する装置であって、
　ルーメンを有する鞘；
　近位及び遠位部分を有し、前記鞘のルーメン内部でスライド可能なように配置される伸
長部材であって、遠位部分の形態が略直線状になる第１状態と、遠位部分が略湾曲状にな
る第２状態とを有し、前記第１状態と第２状態との間で動作可能な前記伸長部材；及び
　近位及び遠位端を有する切除部材であって、前記伸長部材が前記第１状態又は第２状態
にある時、前記切除部材は前記遠位部分によって形成される経路を横断することにより前
記経路に沿って粘膜組織を切除するように、前記遠位端が前記伸長部材の遠位部分に可動
係合する前記切除部材、を有することを特徴とする粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項５９】
　前記遠位端は、前記伸長部材が前記第１状態又は第２状態にある時、前記切除部材が前
記遠位部分によって形成される経路に沿ってスライドすることにより前記経路に沿って粘
膜組織を切除するように、前記遠位部分にスライド可能に係合することを特徴とする請求
項５８に記載の粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項６０】
　前記切除部材は電気外科的カッターを有することを特徴とする請求項５９に記載の粘膜
組織の標的領域切除装置。
【請求項６１】
　前記切除部材は機械的カッターを有することを特徴とする請求項５９に記載の粘膜組織
の標的領域切除装置。
【請求項６２】
　前記電気外科的カッターは電気的に絶縁された先端部を有することを特徴とする請求項
６０に記載の粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項６３】
　前記伸長部材はルーメンを備え、前記切除部材は前記伸長部材の前記ルーメン内にスラ
イド可能に配置されることを特徴とする請求項５９に記載の粘膜組織の標的領域切除装置
。
【請求項６４】
　前記伸長部材の前記遠位部分の壁を通るスロットを、前記伸長部材が備えることを特徴
とする請求項６３に記載の粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項６５】
　更に、前記切除部材に接続された切断先端を有し、該切断先端は、前記伸長部材の遠位
部分の前記スロットを通って前記ルーメンから延びることを特徴とする請求項６４に記載
の粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項６６】
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　前記切断先端は電気外科的カッターであることを特徴とする請求項６５に記載の粘膜組
織の標的領域切除装置。
【請求項６７】
　前記切断先端は機械的カッターであることを特徴とする請求項６５に記載の粘膜組織の
標的領域切除装置。
【請求項６８】
　前記切断先端は電気的に絶縁された先端部を備えることを特徴とする請求項６６に記載
の粘膜組織の標的領域切除装置。
【請求項６９】
　前記ニードルは、前記組織保持部材によって係合されていない組織に孔を開けるのが防
止されることを特徴とする請求項１に記載のセーフアクセス・ニードルの注射器。
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