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(57)【要約】
　ＧＩ管の組織に定着するように適応された端部を有す
るテザーと、前記テザーの長さに沿って付着される少な
くとも１つの装置本体とを備えた、被験者の胃腸障害を
治療するための装置が提供される。前記少なくとも１つ
の装置本体は、通常開状態の弾性的に圧縮可能な構造で
あり、（ｉ）前記通常開状態で前記ＧＩ管の管腔を少な
くとも部分的に閉塞すること、および（ｉｉ）前記テザ
ーを前記ＧＩ管の前記組織から切り離した後、前記ＧＩ
管を通過することが可能である。
【選択図】　図１４Ｂ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ＧＩ管の組織に定着するように適応された端部を有するテザーと、前記テザーの長さに
沿って付着される少なくとも１つの装置本体とを備えた、被験者の胃腸障害を治療するた
めの装置であって、前記少なくとも１つの装置本体が、通常開状態の弾性的に圧縮可能な
構造であり、
（ｉ）前記通常開状態で前記ＧＩ管の管腔を少なくとも部分的に閉塞すること、および
（ｉｉ）前記テザーを前記ＧＩ管の前記組織から切り離した後、前記ＧＩ管を通過するこ
と
が可能である、
装置。
【請求項２】
　前記少なくとも１つの装置本体が、前記ＧＩ管の幽門および／または十二指腸領域を少
なくとも部分的に遮断するように構成され、かつさらに前記端部が胃の組織に定着可能で
あり、前記テザーの長さが、前記少なくとも１つの装置本体を前記幽門から７ｃｍ以内に
配置するように選択される、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記テザーの前記端部が前記ＧＩ管の前記組織を穿通する、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記装置本体が開いた円錐体または傘として形作られる、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記開いた円錐体または傘が反転に抵抗するようにウェブを含む、請求項４に記載の装
置。
【請求項６】
　前記少なくとも１つの装置本体が、胃内の順行性流動の下で前記通常開状態を維持する
、請求項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記テザーの長さに沿って付着された２つ以上の略凹形円板状または円錐形の装置本体
を備え、前記テザーが幽門を跨ぐ、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　前記テザーの少なくとも一部分が長さを少なくとも２５％可逆的に増大することができ
る、請求項２に記載の装置。
【請求項９】
　前記テザーが前記胃の前記組織に定着された場合に、前記少なくとも１つの装置本体が
胃と十二指腸との間を移動することができる、請求項２に記載の装置。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つの装置本体が４５ｍｍの最大直径を有する、請求項１に記載の装置
。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの装置本体が５ニュートン未満の力によりその最小包含容積まで圧
潰可能に構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つの装置本体が前記通常開状態で１ｃｍ３超の包含容積を有する、請
求項１に記載の装置。
【請求項１３】
　前記少なくとも１つの装置本体が前記通常開状態で１ｃｍ３未満の排水容積を有する、
請求項１に記載の装置。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの装置本体が零の包含容積から最高３０ｃｍ３までの包含容積に弾
性的に変形することができる、請求項１に記載の装置。
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【請求項１５】
　装置が前記ＧＩ管の前記組織から切り離された後、前記装置の全部分がＧＩ管を通過す
る、請求項１に記載の装置。
【請求項１６】
　被験者の摂食行動を変化させる方法であって、
（ａ）請求項１に記載の装置を被験者の胃に送達するステップと、
（ｂ）前記組織を穿通して前記テザーを前記胃に定着させ、それによって被験者の摂食行
動を変化させるステップと、
を含む方法。
【請求項１７】
　ステップ（ｂ）は、前記装置本体の開口が胃排出中に口方向に向けて配向されるように
達成される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　ステップ（ａ）は、組織貫通要素の移動軸に対し垂直な方向に組織を真空チャンバ内に
吸込むことによって達成される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　真空チャンバおよびその中に配置された組織貫通要素を有する送達端部を操作するため
のハンドルを含む送達装置であって、前記真空チャンバが、前記組織貫通要素の移動軸に
対し垂直な方向に組織を前記真空チャンバ内に吸い込むためのものであり、前記組織貫通
要素がその内腔に配置されたプッシュロッドを含み、前記ハンドルが前記組織貫通要素お
よび前記プッシュロッドを１回のオペレータ動作で順次変位させるように構成された、送
達装置。
【請求項２０】
　前記組織貫通要素が前記真空チャンバ内に吸込まれた組織を完全に穿通することができ
る、請求項１９に記載の送達装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、胃腸および代謝障害、例えば肥満症を治療するために使用することのできる
装置および方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　過去２０年間に、米国では成人における肥満症が著しく増加した。国立健康統計センタ
による最新のデータは、２０歳以上の成人米国人の３０パーセント―６０００万人超―が
肥満であることを示している。肥満症は長期管理を必要とし、治療の目標は減量して、関
連する健康問題を改善し、その発生を防止し、または解消することである。
【０００３】
　それ自体蔓延し続ける流行病である２型糖尿病は肥満症に直接関係しており、Ｒｏｕｘ
‐ｅｎ‐Ｙ手技のような肥満外科手術の後、減量に成功すれば、これらの患者の血糖管理
がうまく回復し、彼らの根底にある糖尿病が著しく緩和されることも周知である。したが
って、肥満症の治療の成功は、糖尿病のような代謝障害の改善をも導くことができる。
【０００４】
　薬物療法、外科手技、および植込み型装置を含め、肥満症の治療のための多数の方法が
当該技術分野で公知である。
【０００５】
　肥満症の治療のための薬剤は、一般的に３つのカテゴリ、すなわち脳内の神経伝達放出
の放出または取込みを変化させることによって食欲を抑制するデクスフェンフルラミンま
たはシブトラミンのような食欲変化剤、膵臓で生成されるリパーゼ（脂肪分解酵素）の作
用を防止するオルリスタットのような代謝変化剤、および食欲を減退させることによって
、かつおそらくより多くの熱を発生するように身体を刺激することによって減量を刺激す
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るエフェドリンおよびカフェインのようなエネルギ出力を増大させる薬剤（「発熱性」薬
剤）に分類される。
【０００６】
　これらの薬剤は有用な治療効果をもたらすが、より効果的な肥満症治療薬に対するニー
ズは残る。そのようなニーズは著しい商業上の機会を刺激し、したがって将来、満腹の胃
腸または脳受容体を標的にする薬剤、または満腹変化ホルモンおよび物質（例えばグレリ
ン、ＣＣＫ、ＰＹＹ、オベスタチン、レプチン、グルカゴン、ニューロペプチドＹ等）の
作用を遮断／模倣する薬剤が市場に進出するかもしれない。
【０００７】
　重度の肥満症を治療するために実行することのできる２つの形の外科手術が、政府コン
センサスパネルによって推奨されている。どちらも、ダイエット、運動、または薬剤によ
る効果的な減量ができず理想体重を１００ポンド（４５．３６ｋｇ）超える（例えばＢＭ
Ｉ＞４０ｋｇ／ｍ２）重症例の肥満症の患者向である。
【０００８】
　胃形成術は、胃の大きさを外科的に縮小し、こうして食物摂取を制限することを含む。
垂直遮断胃形成術（ＶＢＧ）は患者の８５％超で成功し、減量が長期間にわたって維持さ
れている（Ｂａｒｃｌａｙ　Ｏｂｅｓ　Ｓｕｒｇ．　２００４　Ｎｏｖ‐Ｄｅｃ；１４（
１０）：１４１５‐８）。胃バイパス術（例えばＲｏｕｘ　ｅｎ　Ｙ）は小さい胃嚢を形
成し、この嚢を腸の第２部分に接続する。胃バイパス術は結果的に当初かなりの減量を達
成することができ、患者の約８０パーセントが、手術から１０年後に術前の体重より少な
くとも１０パーセント低い体重を維持している。処置の有効性はおそらく、摂食に対する
抑止力として作用する縮小された胃容積および胃内容物の腸への通過に伴う「ダンピング
」の症状による満腹感の増大のためである（Ｒｏｓｅｎｂａｕｍら、Ｏｂｅｓｉｔｙ　Ｎ
ＥＪＭ　Ｖｏｌｕｍｅ　３３７：３９６‐４０７　Ａｕｇｕｓｔ　７，１９９７　Ｎｕｍ
ｂｅｒ　６）。胃バイパス術は非常に効果的であるが、それは病的状態の危険性を伴い、
かつ胃形成術より広範でありかつ実行することが難しい。
【０００９】
　満腹を変化させるために多くの装置も当該技術分野で公知である。一部の装置は、バン
ド［例えばラップバンド等　ＭＪＡ　２００５；１８３（６）：３１０‐３１４］または
空間占有要素［例えば胃内バルーン‐Ｏｂｅｓ　Ｓｕｒｇ．２００５　Ｓｅｐ；１５（８
）：１１６１‐４］を介して、胃の大きさまたは食物摂取を抑制する。他の装置は神経ま
たは筋肉埋込み電極を介して胃または幽門筋活動を変化させる（Ｓｈｉｋｏｒａ、Ｊｏｕ
ｒｎａｌ　ｏｆ　ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　ｓｕｒｇｅｒｙ　Ｖｏｌｕｍｅ　
８、Ｉｓｓｕｅ　４、Ｐａｇｅｓ　４０８‐４１２；Ｘｕら、Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏ
ｌｏｇｙ　２００５；１２８：４３‐５０）。
【００１０】
　多くの治療方法が現在利用可能であるが、最良の長期効果を伴う最も効果的な方法は重
度の肥満患者の治療に制限され、さらにそれは重度の合併症または死亡にもつながる可能
性のある複雑な外科手術を必要とする。
【００１１】
　したがって、上記限界の無い摂食行動変化装置および方法のニーズが広く認識されてお
り、それを持つことは非常に有利であろう。
【発明の概要】
【００１２】
　本発明の一態様では、胃の組織を介して定着するように設計された弾性テザー（ｔｅｔ
ｈｅｒ）に接続された圧潰可能な装置本体を備えた、被験者の摂食行動を変化させるため
の装置を提供する。
【００１３】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーは伸縮自在である。
【００１４】
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　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーは胃壁を完全には貫通しな
い。
【００１５】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーおよび／または定着は、装
置本体が少なくとも部分的に十二指腸内に存在することを可能にするように選択される。
【００１６】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーおよび／または定着は、装
置本体が洞と十二指腸との間を往復することを可能にするように選択される。
【００１７】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体および／またはテザーは
、糜粥を保持し、かつ任意選択的に糜粥の一部分を輸送することができるように設計され
る。
【００１８】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体は、蠕動波に対するその
抵抗を最小化するように径方向の力により圧潰可能である。
【００１９】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体は、糜粥の保留を容易化
するために、低圧胃排出事象中に拡張状態を取る。
【００２０】
　下述する本発明の好適な実施形態のさらなる特徴によると、装置の全ての部分は、その
定着部位から切り離されたときに無害でＧＩ管を通過するような大きさおよび構成に形成
される。
【００２１】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、胃の組織は胃体、洞、または幽門
である。
【００２２】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーの１端は、洞または幽門の
組織に定着または貫通定着するように設計される。
【００２３】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーは胃の組織に定着または貫
通定着するように設計される。
【００２４】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーは、テザーが胃の組織に取
り付けられたときに、装置本体の少なくとも一部分が洞と十二指腸との間で移動すること
ができるような大きさおよび構成に形成される。
【００２５】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体の少なくとも一部分は円
筒状、例えば卵形である。
【００２６】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体の少なくとも一部分は円
板形である。
【００２７】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体の少なくとも一部分は円
錐形である。
【００２８】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体は共通テザーに沿って積
み重ねられるか、あるいは独立して繋留された複数の円筒形、円板形、または円錐形の要
素を含む。
【００２９】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体は排水容積（ｄｉｓｐｌ
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ａｃｅｄ　ｖｏｌｕｍｅ）が１ｃｍ３未満である。
【００３０】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体は包含容積（ｃｏｎｔａ
ｉｎｅｄ　ｖｏｌｕｍｅ）が１ｃｍ３を超える。
【００３１】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置本体の表面積は５０ｃｍ２未
満である。
【００３２】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーはＴ形アンカを介して組織
に貫通取着可能である。
【００３３】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、装置はさらに、胃の組織内へのＴ
形アンカの侵食を防止するために座金要素を含む。
【００３４】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、テザーは弾性テザーである。
【００３５】
　本発明のなお別の態様では、少なくとも１つの組織アンカに取着された装置本体を備え
た植込み型装置であって、該組織アンカが弾性特性を有するテザーに取着された組織定着
要素を含む、植込み型装置を提供する。
【００３６】
　本発明のさらに別の態様では、ＧＩ管の組織に取着可能な装置本体を含む、被験者の摂
食行動を変更させるための装置であって、ＧＩ管の組織に取着されたときに該装置本体が
十二指腸、幽門、および／または洞の壁領域に断続的に接触することのできる、装置を提
供する。
【００３７】
　本発明のさらに別の態様では、必要としている被験者の洞または幽門の組織に装置を取
着するステップを含む、被験者に早期満腹を誘発する方法であって、該装置が十二指腸お
よび／または幽門および／または洞の壁領域に断続的に接触するように構成された、方法
を提供する。
【００３８】
　本発明のさらに別の態様では、被験者の摂食行動を変更させるためのシステムであって
、（ａ）テザーをＧＩ管組織に定着または貫通定着させることのできる送達装置と、（ｂ
）テザーに取着された装置本体を含む装置であって、ＧＩ管組織に定着されたときに被験
者の摂食行動を変化させることのできる装置と、
を備えたシステムを提供する。
【００３９】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、送達装置は、ＧＩ管組織の容積を
吸引するための真空チャンバを含む。
【００４０】
　記載した好適な実施形態のさらに別の特徴によると、送達装置はさらに、ＧＩ管組織の
容積に貫入または貫通することのできる組織貫通要素を含む。
【００４１】
　本発明は、安全な最小侵襲性手技を用いて、被験者の摂食行動を効果的に変化させるた
めに使用することのできる装置および方法を提供することによって、現在公知の構成の欠
点に対処することに成功している。
【００４２】
　別途定義されない限り、本明細書で使用されるすべての技術的用語および科学的用語は
、本発明が属する技術分野の当業者によって一般に理解されるのと同じ意味を有する。本
明細書に記載される方法および材料と類似または同等である方法および材料を本発明の実
施形態の実施または試験において使用することができるが、好適な方法および材料が下記
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に記載される。矛盾する場合には、定義を含めて、本特許明細書が優先する。加えて、材
料、方法および実施例は例示にすぎず、限定であることは意図されない。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
　本明細書では本発明を単に例示し図面を参照して説明する。特に詳細に図面を参照して
、示されている詳細が例示として本発明の好ましい実施態様を例示考察することだけを目
的としており、本発明の原理や概念の側面の最も有用でかつ容易に理解される説明である
と考えられるものを提供するために提示していることを強調するものである。この点につ
いて、本発明を基本的に理解するのに必要である以上に詳細に本発明の構造の詳細は示さ
ないが、図面について行う説明によって本発明のいくつもの形態を実施する方法は当業者
には明らかになるであろう。
【００４４】
【図１】図１は、洞（Ａ）、幽門洞（ＰＡ）、幽門管（ＰＣ）、十二指腸（Ｄ）、幽門括
約筋（ＰＳ）、粘膜下組織（ＳＭ）、粘膜（ＭＣ）、筋肉（ｍｕ）、および漿膜（ＳＥ）
層、および幽門口（ＰＯ）を示す胃十二指腸移行部の概略図である。
【００４５】
【図２Ａ－２Ｃ】図２Ａは、本発明の教示に従って構成された装置の一実施形態を配置か
つ送達するための装置の概略図である。図２Ｂは、本発明の教示に従って構成された装置
の一実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図である。図２Ｃは、本発明の教示に
従って構成された装置の一実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図である。
【００４６】
【図３Ａ－３Ｃ】図３Ａは、本発明の教示に従って構成された装置の追加的実施形態を配
置かつ送達するための装置の概略図である。図３Ｂは、本発明の教示に従って構成された
装置の追加的実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図である。図３Ｃは、本発明
の教示に従って構成された装置の追加的実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図
である。
【００４７】
【図４Ａ－４Ｂ】図４Ａは、本発明の装置の一実施形態を示す略図である。図４Ｂは、本
発明の装置の別の実施形態を示す略図である。
【００４８】
【図５Ａ－５Ｃ】図５Ａは、本発明の教示に従って構成された装置と該装置を送達かつ配
置するための装置とを備えたシステムの詳細図である。図５Ｂは、本発明の教示に従って
構成された装置と該装置を送達かつ配置するための装置とを備えたシステムの詳細図であ
る。図５Ｃは、本発明の教示に従って構成された装置と該装置を送達かつ配置するための
装置とを備えたシステムの詳細図である。
【００４９】
【図６Ａ－６Ｂ】図６Ａは、ブタの胃に本発明の幾つかの装置を定着した状態を示す図で
ある。図６Ｂは、本発明の装置がＧＩ管の組織を貫通するという事実にもかかわらず、本
発明の方法を使用して行なった本発明の装置の定着が結果的にいかなる組織侵食も炎症も
生じないことを示す、図６Ａのブタの胃の生体外セクションを示す図である。
【００５０】
【図７Ａ－７Ｆ】図７Ａは、ヒトの胃の幽門領域と相互作用する本発明の装置を示す図で
ある。図７Ｂは、ヒトの胃の幽門領域と相互作用する本発明の装置を示す図である。図７
Ｃは、ヒトの胃の幽門領域と相互作用する本発明の装置を示す図である。図７Ｄは、ヒト
の胃の幽門領域と相互作用する本発明の装置を示す図である。図７Ｅは、ヒトの胃の幽門
領域と相互作用する本発明の装置を示す図である。図７Ｆは、ヒトの胃の幽門領域と相互
作用する本発明の装置を示す図である。
【００５１】
【図８Ａ－８Ｂ】図８Ａは、主要特徴を含む本発明の装置の第２実施形態の詳細図である
。図８Ｂは、主要特徴の寸法を含む図８Ａの装置の側面図である。
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【００５２】
【図９Ａ－９Ｂ】図９Ａは、本発明の教示に従って構成された装置の一実施形態を配置か
つ送達するための装置を示す図である。図９Ｂは、図９Ａの送達装置を示すオペレータの
内視鏡観察図である。
【００５３】
【図１０Ａ－１０Ｂ】図１０Ａは、本発明の教示に従って構成された装置と該装置を送達
かつ配置するための装置とを備えたシステムの詳細図である。図１０Ｂは、本発明の教示
に従って構成された装置と該装置を送達かつ配置するための装置とを備えたシステムの詳
細図である。
【００５４】
【図１０Ｃ－１０Ｄ】図１０Ｃは、本発明の教示に従って構成された装置と該装置を送達
かつ配置するための装置とを備えたシステムの詳細図である。図１０Ｄは、本発明の教示
に従って構成された装置と該装置を送達かつ配置するための装置とを備えたシステムの詳
細図である。
【００５５】
【図１１Ａ－１１Ｄ】図１１Ａは、ブタの胃における本発明の装置の定着を示す内視鏡観
察図である。図１１Ｂは、図１１Ａの装置と幽門領域との相互作用を示す内視鏡観察図で
ある。図１１Ｃは、本発明の方法を使用して行なった本発明の装置の定着が結果的にいか
なる組織侵食も炎症も生じないことを示す内視鏡観察図である。図１１Ｄは、本発明の方
法を使用して行なった本発明の装置の定着が結果的にいかなる組織侵食も炎症も生じない
ことを示す内視鏡観察図である。
【００５６】
【図１２Ａ－１２Ｃ】図１２Ａは、本発明の装置の追加的実施形態を示す等角図である。
図１２Ｂは、図１２Ａの装置の側面図である。図１２Ｃは、意図された位置に着いた図１
２Ａの装置の内視鏡観察図である。
【００５７】
【図１３Ａ－１３Ｃ】図１３Ａは、本発明の教示に従って構成された装置の一実施形態を
配置かつ送達するための装置の概略図である。図１３Ｂは、本発明の教示に従って構成さ
れた装置の一実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図である。図１３Ｃは、本発
明の教示に従って構成された装置の一実施形態を配置かつ送達するための装置の概略図で
ある。
【００５８】
【図１４Ａ－１４Ｂ】図１４Ａは、本発明の装置の追加的実施形態を示す等角図である。
図１４Ｂは、図１４Ａの装置の側面図である。
【００５９】
【図１５Ａ－１５Ｂ】図１５Ａは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。図１
５Ｂは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。
【００６０】
【図１５Ｃ－１５Ｄ】図１５Ｃは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。図１
５Ｄは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。
【００６１】
【図１５Ｅ】図１５Ｅは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。
【００６２】
【図１６Ａ－１６Ｂ】図１６Ａは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。図１
６Ｂは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。
【００６３】
【図１６Ｃ】図１６Ｃは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。
【００６４】
【図１７Ａ－１７Ｃ】図１７Ａは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。図１
７Ｂは、本発明の装置の追加的実施形態を示す図である。図１７Ｃは、本発明の装置の追
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加的実施形態を示す図である。
【００６５】
【図１８】図１８は、十二指腸における中実装置本体の影響を示すブタの十二指腸の生体
外セクションを示す図である。
【００６６】
【図１９Ａ－１９Ｂ】図１９Ａは、本発明の装置の一実施形態と該装置を被験者の胃に送
達かつ配置するための送達装置とを含むシステムを示す図である。図１９Ｂは、本発明の
装置の一実施形態と該装置を被験者の胃に送達かつ配置するための送達装置とを含むシス
テムを示す図である。
【００６７】
【図２０Ａ－２０Ｃ】図２０Ａは、無傷のブタの洞および十二指腸における圧潰可能な装
置本体の影響を示す内視鏡観察図である。図２０Ｂは、切除されたブタの洞および十二指
腸における圧潰可能な装置本体の影響を示す図である。図２０Ｃは、切除されたブタの洞
および十二指腸における圧潰可能な装置本体の影響を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６８】
　本発明は、被験者の摂食行動を変化させるために使用することのできる装置および方法
に関する。
【００６９】
　本発明の原理および操作は、図面および添付された説明を参照するとより良く理解する
ことができる。
【００７０】
　本発明の少なくとも１つの実施形態を詳しく説明する前に、本発明は、その適用におい
て、下記の説明に示されるか、または図面において例示される構成要素の配置および構成
の細部に必ずしも限定されないことを理解しなければならない。本発明は他の実施形態が
可能であり、または様々な方法で実施または実行されることが可能である。また、本明細
書中において用いられる表現法および用語法は説明のためであって、限定として見なされ
るべきでないことを理解しなければならない。
【００７１】
　幽門は十二指腸につながる胃の領域である（図１）。幽門は２つの部分すなわち、胃体
につながる遠位洞（Ａ）または同等の幽門洞（ＰＡ、図１）、および十二指腸（Ｄ、図１
）につながる幽門管（ＰＣ、図１）に分割される。幽門括約筋（ＰＳ、図１）または弁は
、ＧＩ管の粘膜下組織（ＳＭ、図１）および粘膜（ＭＣ、図１）層によって包囲された、
幽門管の端部における環状の平滑筋（ｍｕ、図１）である。幽門括約筋は、胃から十二指
腸への血流を制御することに関与するシステムの部分である。幽門口（ＰＯ、図１）は幽
門括約筋（ＰＳ）のリップによって包囲された開口であり、特定の状況下では幽門管（Ｐ
Ｃ）の一部をも含む。その直径は幽門管および括約筋の収縮および弛緩の程度に応じて変
化する。研究は、開いているときの開口の直径が５～２５ｍｍの間で変動し得ることを示
している。
【００７２】
　身体組織内および特に胃のような身体器官の管腔組織内の装置の定着は、大変な難題を
提起する。組織内定着のための方法は当該技術分野に幾つか存在するが、そのような方法
は、定着の強度、組織内の定着部位の衝撃、アンカ損失につながる組織を介する定着要素
の侵食、定着される装置またはアンカ自体による粘膜表面の侵食、または定着手順の複雑
さによって制限される。幽門を通過できるより大きい物体による胃内の定着は結果的に、
洞および胃体の絶え間ない撹拌を前提として、胃粘膜内層に侵食を引き起こす。さらに、
逆とげまたは組織に半径方向の力を加える他の要素を用いて動的かつ敏感なＧＩ組織を定
着すると、組織侵食および炎症が引き起こされることが文書で実証されており（Ｒｏｄｒ
ｉｇｕｅｚ‐Ｇｒｕｎｅｒｔ　Ｌ．ら、Ｓｕｒｇｅｒｙ　ｆｏｒ　Ｏｂｅｓｉｔｙ　ａｎ
ｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｄｉｓｅａｓｅｓ　４、２００８、５５‐５９）、したがって実用
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的な長期定着スキームとはみなされない。一般的に、より強く、かつそこでの穿孔または
部分穿孔が、繊細な小腸の生命を脅かす穿孔または部分穿孔ほど深刻ではない、胃組織に
定着することが好ましい。
【００７３】
　本発明を実施化しながら、本発明者は、摂食行動を変化させるための装置、および装置
本体を器官の管腔内に配置することを容易化すると共にその実行が迅速かつ容易である定
着方法を考案した。以下の実施例の節に示す通り、本装置は被験者の摂食行動を変化させ
ることに成功する一方、該定着方法は、組織を損傷することなく器官の組織への装置本体
の確実な長期定着を可能にする。本定着方法は、装置本体が定着部位から順行（または同
等の反口または尾側）方向のみならず逆行（または同等の口または口側）方向にも設定距
離を越えて移動することを抑制するように設計され、したがって被験者の摂食行動が変化
することを促進する。
【００７４】
　こうして、本発明の一態様では、被験者の摂食行動を変化させるための装置、および身
体の組織内に装置本体を定着する方法を提供する。好ましくは、組織は中空身体器官（例
えば胃）の壁組織であり、定着は、装置本体が器官の管腔内で定着部位からどの方向へも
設定最大半径内に位置するように行なわれる。
【００７５】
　本発明の１つの好適な使用法は、被験者の摂食行動を変化させる目的で、装置を胃に定
着させることである。
【００７６】
　胃は、分泌された胃酸およびペプシンを介して食物粒子を化学的／酵素学的に分解する
ことによって、かつ蠕動収縮を介して食物粒子を機械的に分解することによって、食物を
消化するのに重要な役割を果たす。
【００７７】
　正常な消化では、胃が満たされると、胃体および胃底の消化腺が、食物の消化を助け消
化酵素の活性体への変換を容易にする強酸である塩酸を放出する。胃壁内の特に洞領域に
おける筋肉の蠕動収縮は、消化液と食物を混同して、糜粥として知られる半流動物質を生
成する。糜粥は、数ある因子の中でも特に糜粥のコンシステンシによってトリガされる洞
‐幽門‐十二指腸領域間の協調圧力差により、十二指腸へ移動する。
【００７８】
　発明者が観察した通り、蠕動波は時々幽門から始まり、口の方向（逆行）に６～１０ｃ
ｍ移動する。より一般的には、そのような波は洞で始まり、反口方向（順行）に移動する
。そのような蠕動波は、洞に繋留された装置に対しそれぞれ幽門から遠ざかる方向または
幽門に向かう方向の力を加える。発明者によって行なわれたヒトへの実験において、逆行
収縮波は平均的な順行収縮波よりずっと激しく強力であり、幽門口から口側に６～１０ｃ
ｍの距離まで管腔を閉塞するように伝搬し、したがって遠位洞で食物を磨砕するか、ある
いは固形物を押して幽門から遠ざけるかのいずれかに作用することが注目された。
【００７９】
　さらに、内視鏡手段を使用して、容易に破砕できない大きい非抑止固形物が強力な逆行
収縮波によって、幽門から８～１２ｃｍの距離まで胃体内に自由に逆行推進されることが
、発明者によって観察された。
【００８０】
　これらの観察結果から、本発明者は、遠位洞に繋留された装置本体を逆行収縮波が「越
流」し、装置の意図された作用部位（幽門領域および十二指腸）から離れて胃体内に押し
戻すことを自明のこととして仮定するに至った。
【００８１】
　重力のため、大きい物体は、水溜め槽のように働く洞の最下部分に沈降する。そのよう
な物体が、順行性洞収縮波中、または低頻度の「管腔閉塞」第三相ＭＭＣ波中に、幽門の
近くに適切に配置されると、それらは幽門を通過する。しかし、そのような物体が通過す
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るのは、摂取した食物の大部分が胃から排出された後だけである。
【００８２】
　例えば米国の直径２４ｍｍ、厚さ１．７５ｍｍの２５セント硬貨は、ＭＭＣの第三相に
よって大部分の成人の幽門を無事に通過し、これは、規則的な順行性蠕動波の結果、波が
幽門近くに伝搬するにつれて、管腔の径が小さくなるという事実にもかかわらず、そうで
ある。そのような波により、管腔径は幽門までの最後の７ｃｍ程度付近で著しく低減され
る。
【００８３】
　本発明者は、装置本体が幽門に近づくにつれて、順行性洞収縮波に捕捉され、十二指腸
へ通過する可能性が高くなることを観察した。したがって、装置本体を幽門の近くに、で
きれば（最高７ｃｍの距離内に）定着させ、それを沈子ライン（後でさらに詳述する）に
より十二指腸内に向かわせ、かつ／または幽門に近い洞空間でそれが浮遊するように装置
本体を浮遊させることが重要である。この洞空間は、ヒトが直立したときに洞より上に位
置する。装置を幽門の近くに定着させ、装置の一部分を十二指腸内に存在させ、かつ／ま
たはそれを浮遊させることによって、本発明の装置は、胃内の同様の大きさの非抑止物体
より迅速に幽門と相互作用するかまたは幽門を通過するはずである。そのような定着構成
は、胃排出を妨害する装置本体の能力を実質的に向上する。
【００８４】
　ここで提案する装置構成および定着スキームの機能性は、順行性幽門流動を生成するた
めに必要な圧力差が小さすぎてマノメトリによって測定することができないので、幽門括
約筋は胃排出を制御する主要要素ではないという反直観的な観察結果をさらに支持する。
開いた幽門を通過する糜粥の流動は、胃底と十二指腸との間の高度に制御された協調的な
筋緊張差によって生み出される、胃と十二指腸との間の非常にわずかな圧力差によって引
き起こすことができる（Ｐａｌ　Ａら、Ｐｒｏｃ　Ｒ　Ｓｏｃ　Ｌｏｎｄ　Ｂ　Ｂｉｏｌ
　Ｓｃｉ　２００４；２７１：２５８７‐９４、およびＰａｌｌｏｔｔａ　Ｎら、Ａｍ　
Ｊ　Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ　１９９８；９３：２５１３‐２２）。実際、排出シー
ケンスの約３分の１は、胃蠕動無しで、非常にわずかな幽門横断圧力勾配（０．１５ｋＰ
ａ、０．６インチＨ２Ｏ、または０．０２ＰＳＩ）により生じる。したがって、胃が緊張
収縮により最小限の幽門抵抗に抗してかなり大きい体積の液体を排出することができるこ
とは、理に適っている（Ｒａｍｋｕｍａｒ，Ｄら、Ｎｅｕｒｏｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏ
ｌ　Ｍｏｔｉｌ（２００５）１７　Ｓｕｐｐｌ．　１、２２‐３０）。したがって、本書
では、幽門管および十二指腸の領域で、適切な大きさおよび形状に作られしかも比較的薄
肉の装置本体を有する装置が、糜粥の低圧順行流動に効果的に抵抗し、したがって胃排出
を緩慢化することを自明のこととして仮定する。
【００８５】
　加えて、十二指腸球および近位十二指腸に全胃収縮周期の最高２分の１までの早期収縮
が発生し、幽門を通過する逆行流動の短い噴出を導き（Ｈａｕｓｋｅｎ　Ｔら、Ｇａｓｔ
ｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ　１９９２；１０２：１５８３‐９０）、それは洞に定着され
た任意の装置を、次の順行性収縮波がそれを十二指腸内に戻すまで、洞内に一時的に逆流
させるように作用する。したがって、装置本体が、幽門から１～１５ｃｍ、好ましくは３
～８ｃｍの半径内で前後に往復し、胃内容物を十二指腸内に排出する大量流動、胃内への
胆汁の逆流、および胃内容物の洞内における胃体への逆行流動をも防止することができる
ことが重要である。
【００８６】
　幽門流動は、排出‐逆流‐排出サイクルのシーケンスによって特徴付けられる。十二指
腸胃逆流は幽門閉鎖の直前に発生し、したがってエピソードは胃十二指腸流動よりずっと
短い。逆流は、伝搬または非伝搬パターンに関係なく、十二指腸収縮によって促された。
胆汁の胃内への逆流を阻止することは、消化の効率を低下させ、したがって摂食行動を変
化させることができる。
【００８７】
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　ヒトの小腸は水約２０～５０インチの蠕動圧力を生成することができる。胃は、腸管系
が生成することのできる最大圧力とはかけ離れた、ずっと低い圧力（水約０．６インチ）
で排出すると想定される。したがって、胃排出を妨害するために、比較的小型で薄板状の
装置本体を介して幽門口またはＧＩ管腔一般を制限すれば充分であろう。実際、０．１５
ＫＰａの胃排出圧力差によって例えば直径１２ｍｍの円板状装置本体に対して加えられる
合力は、わずか３ないし４グラムである。直径２２ｍｍの円板状装置本体に加えられる圧
力は、わずか１０ないし１５グラムである。したがって、胃排出を遅延させる目的で、糜
粥の十二指腸への移動または十二指腸内の糜粥の流動を部分的に阻止するために、幽門を
遮断することのできる装置本体を剛性または肉厚にする必要はない。
【００８８】
　本発明者は、実験を通して、胃排出を遅延させるように意図された大型または剛性の物
体には、管腔内の糜粥の順行流動中に加えられる力より大きい力が、ＧＩ管の蠕動および
粉砕によって加えられると判断した。したがって、大型で比較的剛性の装置本体を使用し
た場合、大きい蠕動力がテザーを介してアンカに伝達され、数週間または数ヶ月で装置の
外植（ｅｘｐｌａｎｔａｔｉｏｎ）を引き起こし得る。
【００８９】
　対照的に、５ニュートン以下、好ましくは２ニュートン以下の力で、断面積１平方セン
チ未満のフォームファクタに破砕可能／圧潰可能な装置本体を利用した場合、胃排出の妨
害および洞の逆行流動が依然として達成されるが、それでも蠕動中に装置に働く力は小さ
く、したがって定着部位の応力は低くなり、特に非外傷的な弾性定着および繋留と結合さ
れた場合、長期的植込みおよび永久的な植込みさえも可能になる。
【００９０】
　加えて、（例えば食物を混合および粉砕する逆行蠕動を部分的に阻止することによって
）装置が洞内の食物の粉砕を妨害する場合、または本書に記載する装置の部分的遮断のた
め、一部の糜粥が幽門を通過することを可能にするために、幽門がより大きく開かなけれ
ばならない場合には、より大きい未粉砕粒子がより大きく開存する幽門を通過することが
できる。食物のより大きい粒子が十二指腸に入ると、脂肪のような栄養素は０．５ｍｍ以
上の食物粒子からうまく抽出されないので（０．５ｍｍ未満の粒子の場合の効率が８５％
であるのに対して、５０％未満の効率である―Ｓｃｈｕｌｚｅ　Ｋ．、Ｎｅｕｒｏｇａｓ
ｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ　Ｍｏｔｉｌ　２００６、１８、１７２‐１８３）、吸収不良につ
ながる。さらに、幽門管における装置本体の含有容積または排水容積は、十二指腸へ排出
するのに利用可能な糜粥の量を直接相殺し得る。例えば、幽門管内の容積２～３ｍｌの装
置本体（中実か中空かにかかわらず）は、十二指腸へ排出するのに利用可能な糜粥の量を
排除させ、それは排出サイクル毎に２～３ｍｌの一定分量ずつ行なわれる（Ｓｃｈｕｌｚ
ｅ　Ｋ．、Ｎｅｕｒｏｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ　Ｍｏｔｉｌ　２００６、１８、１７
２‐１８３）。これらの効果も全て摂食行動の変化およびその結果としての減量を導くで
あろう。
【００９１】
　特定の理論に束縛されることなく、本発明の装置の作用の１つのメカニズムは、幽門ま
たは幽門管の部分的閉塞による胃排出の遅延である。直径２ｍｍのステム上に載った直径
１２ｍｍの遮断円板を開存幽門の前に配置すると想定すると、直径７、９、１１、および
１３ｍｍの開存幽門の遮断円板による百分率遮断（エクリプス）は、それぞれ１００％、
８０％、６０％、および４０％となる。平均的静止幽門の幽門口の直径が５～１３ｍｍの
範囲で８．７ｍｍであることを前提とすると（Ｋｅｅｔ，Ａ．Ｄ．、Ｔｈｅ　Ｐｙｌｏｒ
ｉｃ　Ｓｐｈｉｎｃｔｅｒｉｃ　Ｃｙｌｉｎｄｅｒ　ｉｎ　Ｈｅａｌｔｈ　ａｎｄ　Ｄｉ
ｓｅａｓｅ）、直径１２ｍｍの遮断要素は、胃と十二指腸との間の背圧または圧力差の生
成によって、平均的幽門口の開放面積の約８０％、およびしたがって平均的幽門を通過す
る流動の少なくとも８０％を遮断すると計算される。シールが不完全である（遮断要素は
前後に少し移動することができる）と仮定すると、流動の閉塞はおそらく８０％未満であ
るが、それでも胃排出率の顕著な低減を引き起こすのに充分である。
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【００９２】
　代替的シナリオで、ビデオＸ線透視検査の研究は、胃排出中に幽門が、おおよそ小腸の
直径である２５ｍｍの最大開口まで開くことができることを示している。そのような場合
、幽門は流動に対する抵抗体であることを停止する。したがって、幽門、十二指腸球、ま
たは近位十二指腸の領域に配置された、直径が２２ｍｍの円板状または傘形の装置本体は
、流出の７５％を効果的に遮断し、胃排出率の実質的な低減を生じ、満腹を増大する。
【００９３】
　伸展受容器のような電気、ホルモン、化学、または筋力信号の形の生理学的反射作用は
、胃が流体で満たされたときに胃から、かつ糜粥の過剰な存在または微弱の組成または特
徴の変化に応答して十二指腸によって開始される。そのような信号はＧＩ管の他の領域（
例えば幽門および洞）に戻り伝達され、食物の撹拌および／または胃排出を緩慢化し、あ
るいは停止させることさえある。加えて、満腹誘発（ホルモンまたは電気）信号が脳に伝
達される（Ｇｕｙｔｏｎ　ａｎｄ　Ｈａｌｌ　Ｔｅｘｔｂｏｏｋ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃａｌ
　Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ、７８５‐６頁；２００６）。そのようなフィードバックの一例
として「十二指腸ブレーキ」がある（Ｓｃｈｕｌｚｅ‐Ｄｅｌｒｉｅｕら、Ｇａｓｔｒｏ
ｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ、１９９６；１１０：７４０‐７４７）。十二指腸は糜粥の量およ
び化学的組成に応答して緊張収縮し、胃の内容物の幽門横断流出を機械的に停止または緩
慢化することができる。さらに、胃底を弛緩させ、洞の運動性を抑制し、幽門の緊張を高
め、かつ推進パターンから混合パターンに十二指腸の運動性を切り替えることによって、
十二指腸は胃排出を緩慢化することができる。
【００９４】
　こうして、いかなる理論にも束縛されることなく、胃の洞‐幽門‐十二指腸領域が消化
およびフィードバックおよび適切な刺激に重要な役割を果たすと想定して、これらの領域
のいずれかにおける糜粥の部分的遮断または貯留により、摂食行動の変化を引き起こすこ
とができる。
【００９５】
　こうして、本発明の一態様では、被験者の摂食行動を変化させるための装置を提供する
。本書で使用する場合、被験者という用語は動物、好ましくはヒトのような哺乳類、例え
ば摂食障害または肥満症のような体重関連障害を有するヒトを意味する。
【００９６】
　本装置の一実施形態は、装置本体と、洞、幽門、および十二指腸の近位領域（例えば十
二指腸球）内のみならず幽門の十二指腸側内にも存在する粘膜組織との間の断続的接触が
可能になるように、ＧＩ管組織に定着される装置本体を含む。先行技術の装置とは対照的
に、本発明の装置本体は、ＧＩ管の１つの場所に固定されず、胃内で自由に浮遊してもお
らず、むしろ選択された定着点を中心に所定の長さを持つ定着されたテザーの抑止効果に
抗して、ＧＩ管に対して両方向に軸方向に移動することができる。そのような定着スキー
ムは、例えば早期満腹フィードバックを刺激することによって、摂食行動を変化させるた
めに使用することができる。
【００９７】
　本装置のこの実施形態は、幽門または幽門管の部分的および／または一時的閉塞を形成
するためにも使用することができる。医学文献の多くの報告書が、幽門における部分的胃
流出路閉塞からもたらされた生理学的結果を報告している。部分的胃流出路閉塞は、消化
された食物の胃から幽門管および／または幽門自体を介して十二指腸への自由移動を部分
的に妨害する、直径１～３ｃｍの無茎性または有茎性胃ポリープが存在する結果発生し得
る。そのような部分的胃流出路閉塞に関連付けられる生理学的信号は主として、早期満腹
、軽度ないし中程度の吐気、ならびにある程度の食欲減退および減量である。こうして、
以下の実施例で述べるように、本発明の装置を幽門の近傍に配置することにより、幽門を
通過する消化された食物の量を部分的に制限し、そのような制御された干渉を介して、摂
食行動の変化におけるポリープの効果を模倣することが可能になる。
【００９８】
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　本装置の好適な本実施形態は、洞または幽門の組織に付着されたときに装置本体が幽門
領域に断続的に接触することを可能にするように、洞または幽門の組織に直接または間接
的に付着可能な装置本体を含む。本書で使用する場合、語句「洞－十二指腸領域」とは、
近位洞から始まり、胃の幽門および幽門領域を含む遠位十二指腸で終わる胃腸（ＧＩ）管
の領域内に存在する任意の粘膜組織を意味する。
【００９９】
　ここでは洞または幽門定着が好適であるが、組織穿通手段およびテザー長を適切に選択
することにより、他のＧＩ管定着部位（例えば胃体、胃底、下部食道括約筋、鼻腔等）も
想像されることは理解されるであろう。
【０１００】
　代替的実施形態では、本装置は２つ以上の装置本体（例えば２、３、４、５、６、また
はそれ以上）を含み、そのような装置本体（同一または異なる大きさおよび／または形状
とすることができる）は、小腸のあらゆる位置の糜粥の流量を効果的に変化させるために
、十二指腸（～２６ｃｍ）、空腸（～２．５ｍ）、回腸（～３．５ｍ）、またはこれら３
つの任意の組合せの全長にわたってテザー上に間隔を置いて配置することができる。好ま
しくは、本発明の単数または複数の装置本体は、単数または複数の装置本体と洞、幽門、
および十二指腸の近位領域、十二指腸球のみならず、幽門の十二指腸側にも存在する粘膜
組織との間の断続的接触が可能になるように、組織に定着される。その趣旨で、装置本体
の組織への定着はテザーを介して行なわれることが好ましい。
【０１０１】
　テザーは、任意の生体適合性材料から構成された任意の細長い要素とすることができる
。適切なテザーの例として、（例えば金属、ポリマ、エラストマ、天然素材、もしくはそ
れらの組合せから製造された）縫合材料、弾性または非弾性の編組または単繊維縫合糸、
ワイヤ、リボン、またはひもがある。
【０１０２】
　装置本体は、植込み部位および機能に応じて任意の形状または大きさとすることができ
る。装置本体は圧縮または折り畳まれた状態で送達し、植込み後に患者を装置に徐々に慣
れさせるように時間をかけてゆっくりと展開状態に拡張することができる。例えば弾性的
に圧縮可能な通常開パラシュートまたは傘の形の装置本体は、開いた装置本体が突然胃排
出率を７５％低下させると患者に対する衝撃が大きすぎるのでそうしないために、植込み
後に徐々に溶解して装置本体が１、２週間かけて自然開放パラシュート状の形状を取るこ
とを可能にする水溶性フィルムまたは接着剤により接着閉鎖することができる。代替的に
、装置本体は、注入管または口（例えば隔膜）を介して導入される流体またはガスを使用
して、装置本体の植込み後の形状、容積、剛性、または外径を変化させ、患者に装置と共
に生きることを徐々に学習させ、あるいは装置の大きさまたは有効性をいずれかの方向に
動的に、または調整可能なラップバンドと全く同様に周期的に調整するように、拡張させ
ることができる。そのような容積または形状の変化の制御は、患者の体外からリモートコ
ントロールを介して行なうことができる。
【０１０３】
　さらに、テザーの長さ、テザー上の装置本体の位置、または装置本体の大きさは固定す
るか、あるいは定着手順中またはその後に使用者／医師によって、または生理学的パラメ
ータ（例えば食物の有無、浸透圧駆動流体流入による緩慢な拡張）を介して自動的に制御
して、装置の位置または機能の適応または調整を可能にすることができる。
【０１０４】
　加えて、テザーまたは装置本体は、組織からまたは装置本体からのテザーの解放を指し
示すように構成することができる。例えば、切り離された場合、装置本体は、装置が切り
離されたことが患者に分かるように指示染料（例えばメチレンブルー）を放出することが
できる。
【０１０５】
　装置本体は、電気部品（例えばトランシーバ、電極、カメラ、弁、コイル、電池、コン
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デンサ、テザーを引き込みかつ通常の蠕動流動等に抗して装置本体を移動させる小型ウィ
ンチ）および／または組成物（例えば薬剤）として機能するかそれを担持するように構成
することができ、かつ外部信号および環境状態に応じて形状および／または大きさを変化
させる（例えば化学反応、圧縮ガス、浸透液の流動を介して膨張する）ように構成するこ
とができる。
【０１０６】
　例えばテザーは、胃の粘膜、粘膜下組織、筋肉、または漿膜層に埋め込まれた電極とし
て働き、当該技術分野で公知の電極位置および刺激パラメータを使用して胃運動性を変化
（胃不全麻痺の場合増強、または肥満症の場合遅延）させるために使用することができる
。多くの外部胃刺激装置が当該技術分野で公知である。本発明の電極担持装置は、内視鏡
を用いて導入し植え込むことができ、既存の胃電気刺激装置で使用される開放性または腹
腔鏡外科手技より耐容性が著しく高い。さらに、テザー電極は、胃を刺激する神経（迷走
神経等）に近接して配置することができる。テザー電極装置全体は受動とし、有線または
無線手段を介して電気エネルギ源に接続することができる。この実施形態の装置本体は定
着用円板（例えば厚さ１ｍｍ×直径５ｍｍ）の大きさとすることができ、長さ約５～２５
ｍｍのテザー電極はしたがって胃内で最小限の衝撃を有し、単一パスの非吸収性縫合糸が
胃内に数十年残存するのと全く同様に、悪影響無く長期に存続する。代替的に、金属電極
は、電極特性を持つ充分に弾性的なテザーとして挙動するシリコーンコード（例えば直径
０．５～２ｍｍ）のような弾性テザーの周りに螺旋状に巻きつけられた非常に細いワイヤ
（例えば直径５０～１００ミクロン）とすることができる。
【０１０７】
　上記の装置は、開または閉ループで動作することができる（閉ループの例は、被験者が
摂食し、胃酸が生成されているときに作動するような場合である）。さらに、装置はリモ
ート充電（例えばコイル誘導）するように、または胃酸を利用して電気を発生するように
構成することができる。装置は、将来使用するために余分なエネルギを蓄積する（装置本
体内の）搭載電池またはコンデンサ、刺激パラメータを管理調整する搭載電子機器、現在
のｐＨ、食物の存在および組成のようなパラメータを検出するセンサとのインタフェース
のみならず、体外から装置を制御することを可能にする無線通信能力をも有することがで
きる。そのような機能は、組織侵食を生じることなく胃環境で持ちこたえることを可能に
するために軟質コーティング（例えばショアＡ７０以下のシリコーン）を設けることので
きる、ＢＩＯＮ類似装置（ＢＩＯＮ‐Ａｄｖａｎｃｅｄ　Ｂｉｏｎｉｃｓ　Ｉｎｃ．）に
よって実行することができる。装置本体は、ＧＩ管における有無を確認するために、硫酸
バリウムもしくは金属のような放射線不透過マーカ、またはＲＦＩＤユニットを含むこと
ができる。能動ＲＦＩＤユニットはセンサデータ（例えばｐＨ、温度、圧力等）を伝達す
ることもできる。
【０１０８】
　本発明のＢＩＯＮ類似装置はまた腸に沿って植え込み、神経障害誘発便秘症のような場
合に、腸収縮（蠕動）を整調するために使用することもできる。
【０１０９】
　代替的に、装置本体は電極として機能することができ、その場合、胃壁との接触により
刺激がもたらされる。ＢＩＯＮ類似装置は、侵食を防止しながら組織試料採取（断続的組
織接触）を確実にするように、一端を洞に定着させることができる。アンカまたはテザー
はまた電極面として働くこともでき、それを介して電流または電荷が胃組織へ送達される
。
【０１１０】
　幾つかの装置（装置本体およびテザー）のシステムは胃内の様々な場所に植え込んで、
蠕動波を生成、抑制、または同調させるように働くことのできる装置本体またはテザーか
ら提供される制御された電気インパルスを介して、胃壁の様々な場所の刺激を協調させる
ために使用することができる。そのような装置の制御は、装置本体の１つに配置された中
央制御ユニットを介して、または体外制御ユニットを介して達成することができる。種々
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の装置は、有線または無線接続を介して、中央制御ユニットと相互通信および／または通
信することができる。
【０１１１】
　本発明の装置はまた、組織を電気的に刺激するための幾つかの他のメカニズムを組み込
むこともできる。例えば装置は、装置本体に配置可能でありかつテザー付着部位に配置さ
れた電源から電力を供給される電極を含むことができる。そのような電源は電池とするこ
とができる。テザーは、電源によって生成された電流を、装置本体の表面に配置された電
極に運ぶための絶縁ワイヤを含むことができる。装置本体は断続的に組織に接触するだけ
であるので、電流は周期的に組織に印加される。
【０１１２】
　ＧＩ管組織の電気的刺激は、内視鏡により導入される電極アンカまたはねじを使用して
胃の粘膜、粘膜下組織、または筋肉層に埋め込まれた電極を用いて達成することができ、
よって当該技術分野で公知の電極位置および刺激パラメータを用いて胃動性を変化（胃不
全麻痺の場合は増強、または肥満症の場合は遅延）させるために使用することができる。
本書に記載する装置は、内視鏡を用いて導入し植え込むことができ、既存の胃電気刺激装
置に使用される開放性または腹腔鏡外科手技より耐容性が著しく高い。
【０１１３】
　装置本体はまた、環境状態（例えば酸放出）内部センサまたは外部コマンドの制御下で
薬物を放出する薬物デポーとして機能するように構成することもできる。そのような装置
本体は、例えばｐＨ制御下でプロトンポンプ阻害剤（ＰＰＩ）のような医薬の徐放のため
に使用することができる。放出することのできる代替的薬剤として、アトロピン、ガスト
リン、ニューロテンシン、モルヒネ、スマトリプタン、カルシウムチャネル遮断薬、また
は種々のメカニズムを介して胃排出を減速させることが知られている他の薬剤のような、
胃排出を緩慢化する薬剤が挙げられる。早期満腹を引き起こすために、ホルモンＣＣＫの
ような他のタイプの薬物を胃または小腸に放出することができる。装置本体はまた、医薬
リザーバが使い尽くされた後、再装填するように構成することもできる。そのような再装
填は数多くの方法で達成することができる（例えばリザーバとして働く装置本体から食道
を介して鼻腔まで走る中空注入管、または代替的に、装置本体が磁石を含み、薬物で被覆
されるが薬物を含有する鉄粒子のような磁性または常磁性粒子の形の薬物が経口的に提供
される磁気結合）。
【０１１４】
　本発明の装置は、本書に記載する技術を用いて関心ＧＩ組織に、口から肛門までのＧＩ
管に沿った任意の位置で、または鼻咽頭、鼻腔、または鼻孔領域に定着される。
【０１１５】
　装置本体はまた、定着後に上述の注入管によって、または内蔵圧縮ガス源によって胃内
の容積を占めかつ満腹を誘発するように膨張される膨張可能なバルーンとして構成するこ
ともできる。代替的に、膨張は、例えば米国特許第５００５５９１号明細書に記載されて
いるような浸透圧ポンプを用いて、胃環境からの水分の吸収を介して達成することができ
る。
【０１１６】
　本発明の装置１０の２つの実施形態の１つの実施例を図４ａに示す。胃腔内に植え込む
ように構成された図４ｂの装置本体１２は、先細の端部を持つ中空円筒として形作られる
。以下の実施例の節で、この装置本体およびその使用法についてさらに記載する。
【０１１７】
　組織および装置本体の両方への付着を可能にするために、テザーは２つの定着／付着端
を含む。第１端は、組織の部分的または完全な穿通を介してテザーを組織に定着するよう
に構成され、第２端はテザーを装置本体に付着するように構成される。
【０１１８】
　テザーの組織への付着は、テザーが挿入される部位における組織（例えば器官の壁の外
面、または組織襞）に対するアンカの穿通および配置に依存する種々の定着構成を介して
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達成することができる。そのような定着は、テザーの第１端のＴ形材、平坦な円板、ボー
ル、バスケット、フック、またはコイル構成によってもたらすことができる。テザーの端
部は、装置本体に存在する軸力のため器官の組織に潜伏するように充分に小さい形状およ
び大きさに、またはそのような力を充分に大きい面積に分散させてテザーの定着端の器官
組織内への潜伏を防止するように充分大きい形状および大きさに設計することができる。
さらなる実施形態では、組織を貫通しないテザーの端部は１つ以上の装置本体に付着させ
ることもでき、それによって中空器官の同一領域で２つ以上の装置本体が１つのテザーで
「ダンベル」構成に定着される。装置本体自体は組織内のテザーの前後運動を制限するよ
うに働くことができる。
【０１１９】
　装置本体へのテザーの付着は、体内付着に適用することができる一方、テザーと装置本
体との間の確実な接続を維持することのできる幾つかの方法のいずれかを介して達成する
ことができる。
【０１２０】
　そのような定着は、テザーにフックを設けかつ装置本体にループを設ける（またはその
逆）フックおよびループ構成のような種々の結合器を介して、磁気付着、Ｔ形材、フック
等の配置を介して、達成することができる。
【０１２１】
　好適なテザー定着構成の一例を図２ａ～ｃに示す。この場合、テザー１４には第１端に
逆転防止要素１６が設けられ、それはテザー挿入部位の組織に当接配置される。テザー１
４の第２端にはＴ形材定着要素１８が取り付けられ、それはガイド（例えば溝付き針）を
介して装置本体（この場合は装置本体内の中空空間）内に押し込むことができる。Ｔ形材
の代替例として、ピグテールまたは偏平な螺旋状に事前形成され、送達のために送達針内
部にまっすぐに押し込まれるニチノール要素がある。そのような定着は、装置本体１２内
に定着要素１８を隔離しながら確実な付着をもたらし、こうしてアンカ要素１８およびそ
の縁部によって引き起こされることがあり得る潜在的な組織の損傷から組織を効果的に保
護するので、有利である。実際、アンカ要素１８は金属から作られることがあるが、本発
明で組織と接触する唯一の材料は、図２ａ～ｃに記載する通り、装置本体１２（例えばシ
リコーン）、テザー１４、および逆転防止要素１６（例えばシリコーン、ポリプロピレン
、ポリウレタン、ポリエステル等）の材料であり、長期生体適合性を確実にし、かつ敏感
な動的粘膜組織表面をこすり付ける金属のような硬質材料の浸食効果を最小化する。
【０１２２】
　装置本体１２を器官の内腔内に定着するために使用する場合、組織定着は組織貫通定着
として達成される。組織貫通定着は、テザーの組織アンカ側を体器官の内腔の外側に存在
させる（経管腔的にまたは経壁的に送達させ、胃の外側に、座金要素の有無にかかわらず
、漿膜に当接載置させる）か、または代替的に組織襞を貫通定着して内腔の内側に存在さ
せる（図２および３に示す通り）ことを含む。
【０１２３】
　そのような定着を達成するために、幾つかの方法を使用することができる。中空器官の
壁を通して内腔にテザーを送達することは、内視鏡、経皮、腹腔鏡、もしくは開放性外科
手術による送達のみによって、または装置本体を内視鏡により送達する手技と組み合わせ
て達成することができる。組織襞を介する送達は、完全内視鏡手技により達成することが
できる。いずれの場合も、テザーの組織および装置本体への定着は、装置が最後は第１針
穿通点の前方に配置される「前方定着」構成で、装置本体を組織およびテザーの第２端と
整列させることが必要になる。内視鏡による定着方法については、下で、かつ後に続く実
施例の節でさらに記載する。
【０１２４】
　図４ａ～ｂは、どちらも本書で装置１０と呼ぶ装置の２つの実施形態を示す。図４ｂで
は、装置１０は、先細の端部が閉じた中空円筒として形作られた装置本体１２を含む。装
置本体１２は長さ２５ｍｍ、直径１０ｍｍであり、平均壁厚が２ｍｍの中空であり、成形
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技術を用いてシリコーンまたは別の生体適合性および／または耐酸／耐糜粥材料から作製
される。装置本体１２は、単一物体から集群物体（ぶどう状）に及ぶ種々の構成、および
平滑、ピット状、凸凹、フィラメント状等の表面を含むことができる。装置本体１２は端
部が開放または密閉された球状または管状に形成することができる。装置１０はさらに、
逆転防止要素１６および定着要素１８が設けられた縫合糸（例えば２～０単繊維ポリプロ
ピレン縫合糸または０．３～３ｍｍ径のシリコーンもしくはポリウレタンコード）を含む
付着可能なテザー１４を含む。逆転防止要素１６はシリコーンで構成された平坦な円板（
またはその潜込みもしくは侵食を最小化するために組織に対して１～２５平方ｍｍの定着
面を提供するのに適した任意の他の形状および材料）を含む一方、定着要素１８は、完全
にまたは部分的に金属（例えばステンレス鋼、チタン、ニチノール）または硬質ポリマで
構成されたＴ形材要素を含む。定着の部位に応じて、テザー１４は０．５～１０ｃｍの長
さにすることができる。好ましくはテザー１４の長さは、装置１０の定着後に組織と装置
本体１２との間の距離が少なくとも０．５ｃｍになるように選択される。これは、装置本
体１２が胃内の所定の（例えば幽門管に限られた）領域内で動作し、しかも組織の侵食を
導くおそれのある組織の単一領域との常時接触を行なわないように、充分な運動の自由を
も有することを確実にする。発明者は実験から、テザーが短すぎて装置本体が組織に直接
着座するように装置が定着された場合に、そのような侵食が発生することに注目した。装
置の厳密な配置が決定的に重要ではない場合、組織と装置本体１２との間の距離は２ｃｍ
超とすることができる。テザーが伸縮自在である場合、中空器官内の任意の力が装置を一
時的にかつ無害にその定着位置から押し離す傾向があるので、露出させる必要のある距離
はそれよりさらに少なくてすむ。さらに、単一点定着は装置本体に掛かる力を一方向のみ
に―テザーに対して軸方向に―限定する。２つ以上のテザーまたは定着点を使用する場合
、定着点の相対運動は装置本体に対し著しい応力を加え、結果的に生じる力ベクトルによ
り軸から引き離されるテザーによって組織の断裂のみならず、組織の侵食および／または
潰瘍をも引き起こすことがあり得る。
【０１２５】
　装置１０は少なくとも１つの装置本体１２および１つのテザー１４を含む。装置１０の
使用時に、テザー１４の逆転防止要素１６は組織表面に当接載置される。逆転防止要素１
６は第２装置本体１２、テザー材料自体のループ、Ｔ形アンカ、コイル、縫合糸、ステー
プル、クリップ、円板、座金等を介して形成することができる。
【０１２６】
　図８ａ～ｂは装置１０の追加の実施形態を表わし、図８ａに主要特徴を示し、図８ｂに
装置１０の典型的寸法（ｍｍ単位）を示す。図８ａ～ｂに関連して、装置本体１２は前テ
ザー７０、前ボール７２、円板７４、およびステム７６を含む。前テザー７０は、患者に
システム１００を挿管した後、装置１０の前部分を内視鏡６８または針ガイド５８に一時
的に付着させて、装置１０が逆方向に口側方向を向き続けることを可能にする。前テザー
７０はまた、小腸内に続き装置１０を尾側方向に向けさせ、または後述するように静止状
態で幽門を通過させ続ける、「沈子ライン」の一部として使用することもできる。
【０１２７】
　前ボール７２は、装置を蠕動波と共に十二指腸に出入りさせるように働く。前ボール７
２はまた、幽門口８０を部分的に遮断するようにも働く。前ボール７２は十二指腸に維持
され、幽門の前またはすぐ後に円板を配置させる。前ボール７２はまた、洞、幽門、およ
び十二指腸の機械受容器を刺激する物体としても働く。前ボール７２は中空（例えば壁厚
０．５ｍｍであり、閉じ込められた空気で満たされる）とすることができ、それにより該
ボールは粘膜の表面侵食を防止するように充分に軟質になり、かつ液体で満たされた洞内
で浮揚するように充分な浮力を有し、直立したヒトでは上方向である幽門口の近接位置に
留まる。前ボール７２は、それに１～１０ニュートン、好ましくは２～５ニュートンの横
力が加えられたときに、その直径の半分に圧縮されるように設計される。前ボール７２（
および同じく円板７４）のそのような容易な変形は、洞内での装置１０の摩擦および粉砕
中の粘膜の侵食を防止する。この目的のために、前ボール７２は、固体か独立もしくは連
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続気泡フォームとしてかにかかわらず、ショアＡ５シリコーンのような非常に軟質のポリ
マで作製することもでき、それは、テザー１４および定着要素１８を作るために使用され
るショアＡ６０シリコーンのようなより硬質のポリマと接着されるか一体成形される。
【０１２８】
　ステム７６は、ステムが幽門を通過する状態で装置の複数の安定な静止状態を可能にす
る。ステム７６は軟質で変形可能であるが、それでも装置全体の幾何学的安定性をもたら
すので、円板７４はステム７６の軸に対して垂直に維持され、それは装置１０を胃壁から
離しておくのに役立ち、装置１０が順行波に捕捉されかつ幽門口８０に押し付けられまた
は押し込まれる機会が増大する。
【０１２９】
　１つ以上の円板７４は、胃と十二指腸との間の非常に低い圧力差で生じる順行性食物輸
送中に、幽門口８０を部分的に遮断するのに役立つ。円板７４は、洞内に存在し口側方向
を向いているときに、逆推進粉砕波中に混合噴流を遮断するのにも役立つ。共通テザー１
４に沿ってまたは別個のテザー１４に積み重ねられた複数の円板７４は、装置１０の内視
鏡位置決め精度をプラスまたはマイナス数センチの範囲とすることができ、かつたとえ装
置本体１２が幽門内を前後に往復運動していても少なくとも１つの円板７４が常に幽門口
８０に近接することを確実にする。円板７４は、テザーの弾性によってそれが胃側で狭い
幽門に対して押し上げられるか、それとも幽門の十二指腸側に引き戻されるかにかかわら
ず、流動を遮断するように働くことができる。幽門口を閉塞する円板７４の部分は通路内
に張り出すが、幽門組織の表面に当接載置された円板７４の大部分によって部分的に支持
もされる。円板７４は直径を５～４０ｍｍ、好ましくは１２～２５ｍｍとすることができ
、かつ反転を防止するために、支持要素の有無にかかわらず、偏平、円錐状、または略凹
状とすることができる。
【０１３０】
　テザー１４は、装置１０を幽門口から０～２０ｃｍ、または好ましくは２～１０ｃｍ、
またはより好ましくは３～５ｃｍの距離に弾性的に定着させ、装置本体１２に幽門から０
～６ｃｍ以内で発生する高圧逆行性収縮波を口側方向に逃がすように充分な軸方向運動を
可能にするのに役立つ。テザー１４の遠位部０．５～３ｃｍ、好ましくは１～２ｃｍは、
送達装置５０を用いて胃の粘膜下／筋／漿膜層に植え込まれるか、あるいはＴアンカ等を
用いて、組織を完全に貫通して器官の外面に定着される。
【０１３１】
　定着要素１８は、剛性のためにバーベル型端部を持つ直径０．０１０″～０．０２０″
のステンレス鋼ワイヤ上に外側被覆された、例えば外径０．８ｍｍのシリコーンＴアンカ
として作製することができる。定着要素は溝付きの１８または１９ゲージの送達用針の内
部に嵌め込むことができる。
【０１３２】
　上述しかつ図８ａ～ｂに示した装置１０は、破断するまでにテザー１４に沿って少なく
とも２ニュートン、好ましくは５ニュートン、より好ましくは１０ニュートン以上の張力
に耐えることができる。５ニュートンの張力の下で、弾性テザー１４は、材料の選択、材
料の硬度、およびテザー１４の直径によって長さが約１００％ないし８００％増大する。
【０１３３】
　組織定着は、ここでは組織貫通または組織内定着と分類される。組織内定着は、アンカ
およびテザーの一部が組織内で静止する（例えば組織内コイルまたは逆とげにより定着さ
れる）ことを暗に示す。組織貫通定着は、アンカを管腔の外側に定着させること、または
アンカが管腔の内側に存在し、テザーの一部分だけが組織自体内に存在することを含む。
組織貫通定着は図２、３、および１３によって例示される。組織貫通定着は、内視鏡の作
業チャネルで直接ビジュアルガイダンスを用いて針により達成することができる（図１３
参照）。代替的に、真空カップは組織貫通定着を支援することができる（図２および３参
照）。
【０１３４】
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　組織内および組織貫通定着の両方に適した組織アンカは、組織内に埋め込むかまたは組
織に当接して出口部位に並置することのできるＴ形材またはマッシュルーム状要素を含む
ことができる。そのようなアンカを挿入する方法は、開放性外科手術、当該技術分野で公
知でありそのような手技、例えば自然開口経胃的内視鏡手術（ＮＯＴＥＳ）のために開発
された腹腔鏡または内視鏡手段を含む。
【０１３５】
　いずれの場合も、テザー１４は、ＧＩ管の運動中に装置本体１２およびテザー１４に働
く力に耐えることのできる確実な接続を確保する方法で、洞の組織に付着される。テザー
１４または逆転防止要素１６は、胃または十二指腸それぞれの酸または胆汁環境で設定時
間後に分解し分離するように設計することができる。このようにして、装置１０は設定時
間後に外れるように設計することができ、装置１０またはその構成部品は無害でＧＩ管を
通過し、体内から取り出すことができる。
【０１３６】
　装置本体１２は広範囲の生体適合性材料から作製することができる。単独でまたは互い
に組み合わせて使用することのできる適切な材料の例として、ポリウレタンおよびポリプ
ロピレンのようなポリマ、シリコーン、ラテックス、ＰＴＦＥ、ｅＰＴＦＥ、ＳＢＳ（ポ
リスチレン‐ポリブタジエン‐ポリスチレンまたはスチレン‐ブチレン‐スチレン）のよ
うな熱可塑性エラストマ、ＰＥＦ、セラミックス、ニチノール、不動態化金属、合金等が
ある。
【０１３７】
　生物膜形成、カプセル化、侵食、および抗原反応を防止するための追加的コーティング
を使用することもできる。先行技術には、そのような目的に使用することのできる材料の
例が充実している［例えばＢａｖｅｊａら、Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ．　２００４　Ｓ
ｅｐ；２５（２０）：５００３‐１２またはＳｕｒｆａｃｉｎｅ（商標）（ｗｗｗ．ｓｕ
ｒｆａｃｉｎｅ．ｃｏｍ）参照］。
【０１３８】
　ここでは医薬または薬学的活性剤を含むコーティングも想定される。活性剤の例として
、ＣＣＫ、グレリン、モチリン等のようなホルモンがあるが、それらに限定されない。代
替的に、化学受容器（例えば脂肪または脂肪様物質、糖等）を刺激するコーティングも利
用することができる。（例えば非分解性リンカを介して付着された）非剥離性コーティン
グは長期作用に好適である。
【０１３９】
　さらに、本発明の装置は、医薬、ホルモン、小分子、または他のペプチドのような薬学
的活性剤のみならず、例として塩酸のような、十二指腸粘膜表面に接触したときに運動性
を抑制することが知られている化学薬品のための、内視鏡により再充填可能なリザーバと
することができる。
【０１４０】
　装置本体１２は、定着組織から切り離された場合にその全体が安全にＧＩ管を通過する
ことができるように、長さおよび直径が選択され、それによって幽門または小腸の閉塞の
リスクが最小化される。装置本体１２の静的直径（通常開位置のとき）が２５ｍｍ（幽門
口を通過できる物体の最大平均サイズ）より大きい場合、装置本体１２は、直径２５ｍｍ
未満にまで容易に変形または圧潰することができ、したがって定着組織から切り離された
場合にＧＩ管を通過することができるように、非常に薄肉（例えば極薄壁中空ボール、円
錐、または偏平薄肉シリコーン円板）になるように設計される。
【０１４１】
　中実または薄壁閉鎖中空物体の形状の装置本体の場合、包含容積（最大流体貯留構成に
向き付けられたときに、装置本体がその中に包含することのできる流体の容量と定義され
る）は、装置本体の排水容積（浸漬された装置本体によって押し退けられる流体の容量と
定義される）に略等しい。例えば直径２ｃｍの閉鎖中空薄壁球体は、約４ｃｍ３の容積を
包含し押し退ける。
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【０１４２】
　しかし、開放構造の場合、包含容積はその外面のボリューメトリックエンベロープ（ｖ
ｏｌｕｍｅｔｒｉｃ　ｅｎｖｅｌｏｐｅ）によって決定され、排水容積は単純に表面積に
装置本体の厚さを乗算したものである。例えば図１６ｂおよび１６ｃに示された装置本体
１２の構成では、直径２ｃｍの２つの半球形装置開放本体１２は、合わせて最大で約４ｃ
ｍ３の流体を包含することができる。両方の装置本体の総表面積は約１８ｃｍ２であり、
装置本体壁の厚さは約０．０３ｃｍであり、約０．５ｃｍ３の排水容積を導く。こうして
、この構成の装置本体１２の設計は、同一直径の中空球体の包含容積を達成することがで
きるが、排水容積は中空球体の１／８にすぎない。流動遅滞は包含容積に関係し、テザー
を組織から外植するために装置本体に働く力は、本書でさらに詳述するように排水容積に
関係するので、これは重要である。
【０１４３】
　装置本体１２の包含容積は典型的には、０ｃｍ３（収縮管腔によって圧潰されたとき）
から３０ｃｍ３（開存管腔でその通常開位置に展開されたとき）までの範囲から選択され
る。好ましくは、装置全体の排水容積は、蠕動波中に装置に加えられる力を最小化するた
めに、４ｃｍ３未満である。そのような容積は、１～４ｃｍの長さおよび０．１～３ｃｍ
の直径を有する円筒状の形状に分散される。本書で想定される他の形状は、中空または中
実の開放または閉鎖球形、楕円形（例えば卵形または魚雷形）、円板、立方体、三角形、
円錐、傘、突出フィンガ、不定形等を含む。装置本体１２の設計の目標は、大量胃排出を
妨害する包含容積を最大化する一方、蠕動中、粉砕中、撹拌中、または植込みのために内
視鏡によりＧＩ管内に導入中に、装置本体１２が受ける力の大きさに関係する排水容積を
最小化することである。
【０１４４】
　種々の形状を１つ以上のテザー１４上で並列または直列に接続することができる。洞、
幽門、および／または十二指腸の粘膜組織に加えられる剪断力を最小化し、かつ装置本体
１２の周囲における胃石形成の可能性を最小化するために、装置本体１２の表面は平滑で
あるが、組織をよりよく刺激するために潜在的に畝を立てることも好ましい。代替的に、
装置本体１２の表面を多孔性、ピット状とするか、または１つ以上のカップの形状に形成
して、毛管力を介して装置表面に少しの糜粥を保持し、したがって糜粥の存在を感知しそ
れゆえに胃運動性を緩慢化させる化学センサの十二指腸における刺激を長引かせることが
できる。
【０１４５】
　装置本体１２は、鋳造、トランスファまたは射出成形、押出し成形、機械加工等を含む
がそれらに限らず、幾つかの周知の作製技術のいずれか１つを使用して作製することがで
きる。
【０１４６】
　５～１００のショアＡ硬度範囲を有するシリコーンから作製された装置本体１２は、そ
の生体適合性、耐久性、および低い表面硬度のため、現在好適である。ＧＩ管の粘膜下層
と接触する装置の全ての部分は、ＧＩ管によって装置に働く圧力および運動にもかかわら
ず、粘膜表面の侵食を生じないように充分な程度に屈曲、変形、および弾性伸縮するため
に充分軟質であることが好ましい。
【０１４７】
　装置本体１２は、定着点に対して過度な運動が求められなければ、逆転防止要素１６を
介してＧＩ組織に直接付着することができる。代替的に、テザー１４の長さおよび組成は
、装置１０の意図される機能に従って選択される。テザー１４の長さは０．５ｃｍから７
００ｃｍまでのどこかとすることができ、逆転防止１６の付着部位および装置１０の機能
に大きく依存する。例えば、逆転防止要素１６が大体５０～７０ｃｍ長さのテザー１４を
用いて食道を介して鼻腔に付着される場合、装置本体１２は幽門に到達することができる
。幽門から空腸の端部に到達するためには、テザー１４を約３００ｃｍの長さにする必要
がある。
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【０１４８】
　テザー１４は一般的に軟弱かつ薄肉であり、相当の曲げ力または圧縮力に抵抗できず、
かつ非弾性または弾性とすることができる。非弾性テザー１４はポリマ（例えばポリエチ
レン、ＰＴＦＥ、ポリプロピレン、もしくはナイロン）または金属から作製することがで
きる一方、弾性テザー１４はシリコーン、ポリウレタン、ゴム、ラテックス等から作製す
ることができる。弾性テザーは弾性的構成を持ちながら、しかも非弾性材料、例えばポリ
マ製のコイルから作ることができ、あるいはシリコーンのような弾性材料から作製するこ
とができる。弾性である第１部分および弾性ではない第２部分を有するテザーも本発明に
よって利用することができる。
【０１４９】
　本書で使用する場合、語句「弾性」、「弾性特性」、または「弾性コンプライアンス」
は互換的に使用され、テザーまたはその一部分が引張り力の下で長さを可逆的に増大する
能力を指す。そのような長さの増大は、破断するか塑性変形を受けるまで少なくとも１０
％、好ましくは少なくとも２５％、より好ましくは少なくとも５０％とすることができる
。テザーの弾性特性はテザーの構造、断面形状、および軸方向形状、ならびに／またはテ
ザーの材料によって提供することができる。
【０１５０】
　テザーは、１つまたは幾つかの隣接部分を含む中空または中実の糸またはひも状構造と
することができる。中空の場合、テザーを介して装置本体１２に／から流体またはガスを
輸送することができる。テザーは、バンジーコードによく似たより小さい弾性繊維の撚り
または編組セットから作ることができる。そのような編組デザインは細胞の内方成長およ
び宿主組織へのよりよい統合を可能にする。独自の弾性プロファイルを提供するために、
２つの隣接部分から構成されたテザーを使用することができ、１つの部分は弾性的に伸縮
し、もう１つの部分は伸縮しない。または両方の部分が互いに異なる程度に伸縮する。本
発明のアンカの構築を簡素化するために、複数部分テザー構成を使用することもできる。
例えば定着要素およびテザーの第１部分は単一材料から成形し、接着、圧入、外側被覆等
を介して、テザーの第２の弾性部分に付着することができる。異なる部分が異なる環境に
さらされる場合、例えばテザーの第１部分が組織内に存在し、別の部分が管腔内に存在す
る場合にも、複数部分テザー構成を使用することができる。テザー材料は非弾性とするこ
とができ、それでもなおテザーは弾性をもたらすように、例えば弾性コイル構造に構成す
ることができる。例えばテザーは非弾性とし、非弾性材料により弾性効果をもたらすため
に、装置本体内の回転ばね式ドラムに巻回することができる。
【０１５１】
　テザー１４は選択された硬度を有する材料から作ることができる。一般的に、テザーに
長期間にわたって力が加えられる場合に、テザーが通る組織管をカット、侵食、または再
造形することを回避するために、硬い材料より軟らかい材料の方が好ましい。例えばポリ
プロピレンはショアＤスケールで約６０のデュロメータ硬度を有し、長期緊張状態でチー
ズ削り器のように組織をカットまたは侵食し、（以下の実施例で記載するように）定着さ
れた装置の最終的な切離しを導くことがあり得る。しかし、シリコーンは典型的にはショ
アＡスケールで約３～７０のデュロメータ硬度を有し、ポリウレタンはショアＡスケール
で約１００を有する。Ｄスケールでショア６０対Ａスケールでショアの間の差違は、約３
００倍である。定性的には、これはヘルメットとゴムバンドとの間の差異である。したが
って、低硬度材料（例えばＡスケールで１５０以下またはＤスケールで１以下）から作ら
れたテザーが組織を「チーズ削り」、侵食、カット、または再造形する傾向はない。した
がって、装置１０の長期植込みを希望する場合、シリコーンおよびポリウレタンはテザー
１４の理想的な材料になる。テザー１４、定着要素１８、および装置本体１２は、異なる
材料または異なるショア硬度の同一材料から作ることができる。例えば図１５ａ～ｅで、
テザー１４および定着要素１８の強度は最大化されるが、装置本体１２は、ＧＩ管内で容
易に変形し、かつ粘膜侵食またはテザー１４に対する大きい軸力を生じないように充分軟
質であるように、テザー１４および定着要素１８はシリコーンショア硬度Ａ７０とするこ
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とができ、かつ装置本体１２はショア硬度Ａ３０とすることができる。
【０１５２】
　アンカ要素１８はテザー１４と同一材料から作ることができ、その場合、アンカ要素１
８の周囲の領域およびテザー１４への接続は、溝付き送達針内にある間、薄い（例えば厚
さ０．０２ないし０．０５ｍｍ）金属またはＰＴＦＥ、ナイロン、もしくはポリウレタン
のような硬質ポリマの永久または一時的外部シート、箔、または共形コーティングにより
保護することができる。そのような保護層は、非常に軟質な材料、例えばシリコーンが送
達手技中に溝付き針の潜在的に鋭利な側部によって切り傷を負いあるいはカットされるこ
とを防止する。シリコーンの切り傷は、引張り荷重の下で迅速に伝搬して完全な断裂にな
る。
【０１５３】
　好適な実施形態では、テザー１４はシリコーン、ポリウレタン、または同等物のような
高弾性の軟質材料から作られ、ゴムバンドのように伸張し、それによって装置１０をその
定着位置から引き裂くように働く力を最小化する。テザー１４の典型的直径は、０．１ｍ
ｍから５ｍｍまでのどこか、好ましくは１～２ｍｍとすることができる。
【０１５４】
　テザー１４、逆転防止要素１６、アンカ要素１８、装置本体１２、またはそれらのいず
れかの間の接続は非吸収性とし、したがって永続することができる。代替的に、それらは
一時的に（吸収性、酸感受性、融着性等）にすることができ、かつ設定された植込み時間
後に分解し、かつ最終的に自動的にまたは外部からトリガされることにより装置の放出が
行なわれるように設計することができる。
【０１５５】
　種々の構成の装置本体１０およびテザー１２をキットの形で提供することができる。各
キットは、特定の大きさおよび形状のみならず特定の表面テクスチャでもある装置本体１
２、およびテザーの特定の長さ、直径、および弾性／非弾性特性のテザーを位置決めおよ
び送達装置と共に含むことができる。
【０１５６】
　テザー１４の長さおよび装置本体１２の大きさは、装置本体１２が十二指腸内に存在す
るときに、ファータ乳頭への干渉または刺激を回避するために、それが十二指腸の最初の
１０ｃｍを超えて、好ましくは最初の５ｃｍを超えて遠位方向に移動しないように選択す
ることが好ましい。装置本体１２または沈子要素（下述の通り）が十二指腸の最初の５ｃ
ｍを超えて延びる場合、ファータ乳頭に触れてその領域の潜在的炎症を引き起こすことが
ないように、装置本体１２または沈子要素をファータ乳頭の充分先に配置することが好ま
しい。
【０１５７】
　洞定着装置１０を幽門の方向に向けさせておくかあるいは完全にまたは部分的に幽門を
定常状態で通過させる力を小腸が加えることを可能にするために、十二指腸の最初の５ｃ
ｍを超えて続く装置本体１２に「沈子要素」を付着させることが可能である。遠位端に直
径５ないし２０ｍｍの中空または中実ボールを持つ例えば直径１ｍｍ、長さ５ないし２０
ｃｍの薄いシリコーン管はそのような沈子要素の一例である。小腸の正常な蠕動力は沈子
ラインを緊張状態に維持するように働き、それは装置本体１２を尾側に引っ張り、それを
逆行推進力に抵抗するように偏倚させる。代替的に、テザー１４はＧＩ管の部分に付着す
るか、またはＧＩ管を通して幽門の下流に肛門まで延びて、テザー１４を尾側方向に偏倚
させることができる。
【０１５８】
　テザー１４は、組織内または組織貫通定着を用いて、その近位端および遠位端の両方を
組織に定着させることができる。このスキームは、ＧＩ管内の装置１０の運動範囲がテザ
ー１４の２つの定着点の間の運動範囲によって制限されることを確実にする。そのような
定着スキームは、縦一列に配置された、１つはテザー１４の遠位端用、１つは近位端用の
２つの送達ヘッドを有する送達装置によって実現することができる。テザー１４の遠位端
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用の送達ヘッドは所望の部位に配置され、テザー１４の遠位端は組織に定着される。次い
で送達装置は再配置され、送達ヘッドはテザー１４の近位端を所望の位置で組織に定着さ
せる。送達装置はそのような構成で患者に１回だけ挿管する必要がある。例えば、テザー
１４の遠位端は腸（小腸または大腸）に位置し、近位端は胃に位置することができる。
【０１５９】
　アンカの位置、テザー１４の長さ、ならびに装置本体１２の形状および大きさのため、
装置１０またはその部分は、ＧＩ管内に存在する自然蠕動および逆流力のため、幽門を介
して洞および十二指腸内でまたはそれらの間で往復動または運動し、こうして十二指腸、
幽門、および洞の粘膜組織に断続的に接触する。
【０１６０】
　そのような断続的接触は、主としてＧＩ管の運動（例えば洞および十二指腸の蠕動運動
のみならず幽門の括約筋運動も）のみならず、洞から胃体へ、または洞から十二指腸への
糜粥の流れ（逆推進力）、および胆汁の十二指腸から洞への逆流によっても影響される。
洞から十二指腸への糜粥の流れは装置本体１２またはその部分を十二指腸内に運ぶ一方、
胆汁の十二指腸から洞内への逆行性流動は、装置本体１２またはその部分を洞内に運ぶ。
そのような前後往復動は、被験者が摂食しているときに、毎分２ないし３回発生すること
ができる。理論に束縛されることなく、本発明者らは、そのような往復動は幽門、十二指
腸、および／または洞に存在する受容器を活性化し、こうして摂食率および／または摂食
量を低減させるという意見である。
【０１６１】
　さらなる実施形態では、装置１０は、十二指腸に存在し十二指腸および幽門の粘膜組織
に断続的に接触しかつ洞内に往復動しない装置本体１２を含む。この構成の装置１０では
、テザー１４は幽門、幽門洞、または十二指腸幽門組織（粘膜、粘膜下組織、および任意
選択的に筋肉）に付着され、装置本体が十二指腸および幽門（十二指腸側）の壁に断続的
に接触することができるように充分に長い。装置本体１２はテザー１４の寸法まで収縮さ
せることができ、したがってＧＩ組織とテザー１４のみ（または複数の装置が存在する場
合には複数のテザー）との接触は、被験者の摂食行動の所望の変化を生じるのに充分であ
ろう。装置本体１２はテザー１４の漸次拡大、例えば直径１ｍｍから始まり直径３０ｍｍ
まで増大する円錐管とすることができ、その遠位端は開放端であるか、中実または密閉中
空とすることができる。
【０１６２】
　装置１０はまた、特に胆汁が十二指腸から洞に流れる場合、幽門壁（十二指腸側）に背
圧を加えることが可能になるように構成することもできることは理解されるであろう。十
二指腸は通常食物粒子を含まず、したがってそのような圧力または固形物質の機械的刺激
は、固形食物がようやく十二指腸に入ってきたという信号を生成し、次いで胃運動性一般
を緩慢化させる信号伝達を駆動することができる。
【０１６３】
　さらなる実施形態では、装置本体１２を含む装置１０は洞に存在し、洞およびおそらく
幽門の粘膜組織と断続的に接触し、テザー１４の位置および長さのため、十二指腸に達す
ることができない。この構成では、テザー１４は洞の組織に付着され、装置本体が洞の壁
のみならず幽門の壁（洞側および任意選択的に口）にも接触することができるだけとなる
ように充分に長い。
【０１６４】
　本発明はまた、幾つかの植込み装置を含み、各装置を洞‐十二指腸領域の特定の場所に
別々に配置することができる構成を利用することもできることは理解されるであろう。例
えば複数のそのような装置１０は、管腔をまとめて閉塞するように、幽門口の周りに配置
することができる。一実施形態では、各々が直径１０ｍｍの装置本体１２を持つ４つの装
置１０インプラントは、完全開口時の直径が２５ｍｍの幽門の２／３を遮断する。
【０１６５】
　多装置構成の別の実施例は、各々が円板または球体のような体積占有要素として形成さ
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れた装置本体１２を含む２～５つの装置１０の構成を含む。各々の装置は、洞、幽門、ま
たは十二指腸における１つ以上の組織位置に個別に繋留することができる。複合装置の有
効容積および表面積は植え込まれる装置の数と共に線形的に増大し、それはその刺激また
は流動遮断能力を増大させる一方、各個別装置１０の大きさは最小限に維持され、胃への
容易な導入、容易な定着を可能にし、各装置１０に掛かる力を最小化し、かつ各装置１０
が定着された組織から切り離された場合に小腸を安全に通過するように各装置が充分に小
さいことが確保される。一実施形態では、１つ以上の円板形装置本体１２が幽門口の周り
に配置されて、幽門を通過する流量を低減するための（例えば心臓三尖弁に類似した）リ
ーフ弁を形成する。
【０１６６】
　上述した装置構成はテザー１４を含むが、本書では装置本体１２を組織に直接付着する
ことも予想されることは理解されるであろう。そのような直接付着は、クリップ、ステー
プル、逆とげ、縫合等を用いて実現することができる。例えば図１２ａ～ｃに示す「幽門
円板」は、逆とげ、鉗子、クリップ、または縫合糸の１つ以上により、幽門組織の胃側に
直接付着することができる。そのような付着は装置本体１２の回転を防止することができ
、それは、図１２ａ～ｃに示す回転対称な装置本体１２とは対照的に、幽門口の部分的遮
断を生じる側に対し非対称に形作ることを可能にする。装置本体１２の表面積を低減する
ことによって、装置１０に働く力はしたがって実質的に低減され、それは装置１０をその
定着位置から取り除こうとする力を低減させる。
【０１６７】
　開放性手術、腹腔鏡手術、および内視鏡手術を含め、装置１０を植え込むための幾つか
の方法が本書で予想される。
【０１６８】
　開放性手術法では、医師は完全切開を介して幽門洞領域にアクセスし、テザー１４の端
部１６を洞または幽門組織に定着／縫合する。定着後に、医師は装置本体１２を洞、幽門
、または十二指腸領域内に配置し、胃および皮膚の切開を閉じる。
【０１６９】
　腹腔鏡法はほぼ同様であるが、唯一の大きい違いは、開放切開が３つ以上の小さい切開
に置き換えられることであり、それを介して装置は、腹腔鏡装置を用いて所定の位置まで
案内することができる。
【０１７０】
　腹腔鏡および内視鏡複合手技も使用することができる。腹腔鏡は、それが定着を希望す
る場所で胃の外面に衝突するように、導入および配置することができる。衝突は内視鏡を
用いて胃の内側から観察することができ、内視鏡は装置を衝突位置に定着させるように操
作される。腹腔鏡は次いで、胃の外面でアンカを操作する（例えばそれを胃内に戻すよう
に案内する）ために、あるいは単純にアンカ部位に長期出血または他の合併症が無いこと
を確認するために使用することができる。代替的に、腹腔鏡は、胃の外面に定着要素１８
を残しながら、胃内腔の外側を介してテザー１４を例えば遠位洞内に導入するために使用
することができ、装置本体１２は内視鏡手段を使用して胃の内側からテザー１４に付着さ
せることができる。
【０１７１】
　装置１０を送達するために使用される方法に関係なく、装置１０が配置された後、縫合
、ステープル、クリップを使用して、あるいはテザー１４の定着要素１８を組織に通し、
それを組織内に定着するか、組織の表面に着座する逆転防止要素１６を設置または展開す
ることによって、テザー１４は粘膜／粘膜下組織、および任意選択的に筋肉に付着される
。
【０１７２】
　上記の外科的方法はいずれも、２つの別個の手技を用いて達成することができる。最初
の手技では、テザー１４用のアンカが設置され、続く手技では、装置１０が可逆的にまた
は永久的にアンカ点に付着される。
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【０１７３】
　上記の装置は、非弾性または弾性テザーを用いて胃組織に定着させることができる。好
ましくは、本発明の装置は、弾性コンプライアンス用に構成されかつテザー１４により組
織管がカットされないように軟質である少なくとも１つのテザーを介して、胃組織に定着
される。ヒトの組織は動的であり、組織の動きによって生じる力および緊張は、硬質また
は非コンプライントな縫合糸またはテザーが組織を切り裂きあるいは剥ぎ取るか、粘膜の
ような表面を侵食するのに充分に大きくなることがあり得る。これは、非コンプライアン
トな縫合糸またはテザーが組織の正常な動きを抑止しようとした場合に、またはそのよう
な縫合糸またはテザーがそれ自体と組織との間の相対運動を不能にする形状である場合に
は、特に当てはまる。したがって、本発明で教示するコンプライアントな定着は、組織の
自然な動きを抑止せず、したがってアンカの不具合および組織の侵食の機会を最小化する
ので、好適である。
【０１７４】
　装置本体の定着は、組織内定着または組織貫通定着能力を提供するのに適した、組織定
着要素に付着される弾性テザー１４を用いて達成される。例としてＴ形材構造、逆とげ、
コイル、ピグテール構造（通常コイル状に巻かれ、無理やり引っ張られるか送達針に挿入
されたときに直線化される）、傘、ボールもしくはバスケット（拡張可能、静的、中空、
中実、またはワイヤ）、ねじ、オーガ、または永続的もしくは取外し可能のいずれに設計
されるかに関係なく、組織内にまたは組織に当接して存在し、かつ組織に対して１つ以上
の方向に加えられる力に対抗することのできる任意の他の構造がある。組織定着要素は金
属、合金、ポリマ等を含め任意の材料から作製することができる。定着要素構造は本来、
剛性、コンプライアント、または弾性とすることができる。定着要素は、アンカに加えら
れる力に対抗するために必要な剛性をもたらしながら、組織に対し軟質の非外傷性接触面
を維持し、それによって組織の摩耗を最小化する材料の組合せから構築することができる
。例えばＴ形材定着要素は、剛性プラスチックまたは金属棒もしくはワイヤをシリコーン
で外側被覆して、シリコーン被覆クロスバーおよびシリコーン・テザー・ステムを有する
Ｔ字形を形成することによって構築することができる。外側被覆された金属の使用はまた
、定着要素に放射線不透過性をも提供し、こうして撮像技術を使用してそのアイデンティ
フィケーションを可能にする。代替的に、アンカ、テザー、および装置の本体の一部また
は全部が、製造中に、硫酸バリウムまたは小さい金属ボールもしくはワイヤ要素のような
放射線不透過材料を含むことができる。定着要素の外面は、組織の入口穴における縁部の
捕獲および送達針穿刺の抵抗増加を回避するために、ステムへの円滑な移行を行なうこと
が重要である。そのような抵抗は、内視鏡の近位端で長いプッシュロッドの遠隔端を押す
ことによって克服することは難しいことがあり得、針挿入中に大きい力は定着要素１８を
テザー１４から分離させるおそれがある。したがって定着要素１８およびテザー１４を含
む単一成形部品が好ましい。
【０１７５】
　定着要素の負荷容量は、構造、大きさ、および材料の選択の組合せによって決定される
。そのような負荷容量は、定着の使用法および部位に従って定着要素内に設計することが
できることは理解されるであろう。
【０１７６】
　装置１０は、ＧＩ管の組織に定着される装置本体１２を含む。装置１０の好適な構成で
は、テザー１４には、組織貫通定着を可能にする定着要素１８が設けられる。組織貫通定
着を可能にするために、定着要素１８および付着されたテザー１４は胃内から胃壁組織ま
たはＧＩ括約筋（本書で後述する）を介して送達され、アンカ要素１８は展開されて、胃
の最外組織層（漿膜）、ＧＩ管の内腔の陥入組織襞の内腔表面、または幽門括約筋の十二
指腸側または下部食道括約筋の胃側のような括約筋の裏側に並置される。組織に対する定
着要素１８の接触の表面積を増大するために、座金要素を使用することができる。
【０１７７】
　座金要素は、送達装置に装着されたときに一時的にかつ弾性的に互いに対して９０度曲
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げられる２つの平行な表面から作ることもできる（例えば図１６ｂの座金２０８を参照）
。定着要素は座金２０８の第１表面を直角に穿通し、次いで送達装置から切り離された後
、座金２０８の第２表面は平坦に折り畳まれ、座金２０８の下にある第１表面と平行に静
止するフラップとして定着要素１８を被覆し、こうして元の弛緩位置に戻る。このように
して、定着要素は座金の第１および第２表面の間に挟まれ、組織侵食または定着要素の分
解を導くおそれのある粘膜表面の直接摩擦にさらされることがない。代替的に、定着要素
が凸条より低く陥凹するように、座金要素の外周に沿って凸条を隆起させることができ、
このようにして粘膜表面の直接摩擦が防止される。
【０１７８】
　座金は、定着要素１８が組織内に埋入することを防止するために、組織に対して定着要
素１８の表面積を効果的に増大する中実、多孔性、またはメッシュ状材料から作ることが
できる。粘膜または粘膜下組織内へのそのような潜込みは、装置が胃の粘膜または粘膜下
組織に直接配置された小さい定着要素（例えば直径１ｍｍ×長さ８ｍｍのＴ形アンカ）に
より定着された場合に、ブタで発明者によって観察された。定着要素１８の潜込みは、内
視鏡によるその回収および胃からの取出しを不可能ではないとしても困難にし、テザーの
両端が器官の内腔に現われる組織貫通定着に内在する完全可逆性の利点を損ねる。代替的
に、より永続的な組織内定着の場合、定着要素１８の組織内へのそのような潜込みは望ま
しい特徴であり、その場合座金を使用する必要は無い。
【０１７９】
　組織貫通定着は、その定着強度および完全な可逆性のために好適である。幾つかの組織
定着デザインで実験しながら、本発明者らは、貫通Ｔ形材定着および弾性テザーを用いて
（例えば胃壁、組織襞、または括約筋を介して）胃組織内に定着された装置が一貫した定
着結果をもたらす一方で、組織穿通部位の組織の壊死および損傷を最小化することを発見
した（この例として図１１ｃ～ｄを参照）。
【０１８０】
　括約筋または組織襞を貫通する定着は、定着要素がＧＩ管上に維持されるので、有利で
ある。この特徴は、定着要素がテザーから切り離されたときにＧＩ管内に放出され、回収
するかあるいは無害に体内の外に通過することができることを確実にする。定着要素をＧ
Ｉ管の内腔側に維持することは、単純に定着要素および付着されたテザーを胃から第１穴
を通して外に送り出し、かつ第２穴を通して戻すことによって、胃壁定着により達成する
こともできる。これは、複合腹腔鏡／内視鏡手段を介して胃壁から組織襞を形成すること
によって、または網目状機能をもたらす装置を利用することによって、達成することがで
きる。テザーは定着要素を用いて組織に定着することができ、あるいはテザーは節止め等
を介して固定することができる。
【０１８１】
　テザーはまた、テザーおよび／または定着要素の望ましくない方向の動きを制限するた
めに、テザー上にストッパ構造をも含むことができる。特に、網はアンカ要素１８のよう
な任意の物体を胃の漿膜面から引き離す傾向があることが本発明者によって発見されたの
で、このストッパ機能は重要である。胃内腔の内側にあるテザー１４の部分上のストッパ
は、定着要素１８に対する網の引張り力による胃の外側のテザーのさらなる移動を防止す
る。加えて、または代替的に、座金は、組織に当接配置されたアンカ（例えばＴ形アンカ
）がテザーの引張り力の下で組織内に埋入され組織を侵食することを防止するために使用
することができる。そのような座金の１つの構成を図３ａ～ｃに示し、実施例の節でさら
に説明する。
【０１８２】
　さらなる実施形態では、装置１０は、一端を幽門口に近接して繋留された、事実上長さ
１～１５ｃｍの小さいスパゲッティ麺のような最高１０００個までの装置本体１２から構
成される。各装置本体１２は円形、楕円形、方形、長方形、三角形、または不規則形状の
断面を有することができ、かつ幅、形状、および／または厚さがそれらの長さに沿って変
動することもできる。装置本体１２は中空とし、かつ一端を開放するか、あるいは密閉し
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てガス、液体、またはゲルを充填してそれらの容積および／またはコンプライアンスをそ
れらの長さ全体または一部分に沿って増大させることができる。複数の装置本体１２の利
点は、各装置本体１２に掛かる力が比較的小さく、したがって定着を浅く、おそらく粘膜
下組織層のみにすることができ、したがって簡素化することができることである。さらに
、アンカ１８またはテザー１４が破損した場合、装置１０の機能を果たすのに充分な装置
本体１２が当該領域に維持される。遊離した装置本体１２は消化器系を無害に通過する。
さらに、幽門が開閉するにつれて、かつ幽門を通過する食物の支配的な軸流に基づいて、
装置本体１２が自由に拡散し再配列するので、この構成の装置１０は食物粒子によって遮
断されない。各装置本体が直径が２ｍｍの開放端薄壁管であり、かつ最大幽門口の直径が
平均して１０ｍｍであると仮定すると、数量約２５個の装置本体１２が幽門口を満たし、
胃排出を遅延させる。
【０１８３】
　この特定の実施形態では、装置本体１２は、胃側が密閉され、十二指腸側が開放され、
胃組織および幽門によって容易に破砕可能であり、したがって後者を適切に密閉する、直
径が数ｍｍ、長さが最大１５ｃｍまでの薄壁管である。軟質かつ圧潰可能であることによ
って、装置本体１２は侵食を引き起こさない。管は、圧潰されないとき、かつ開いた幽門
を通過するときに、内腔の断面積を塞ぎ、内腔の内側から幽門口を事実上バルク化し（ｂ
ｕｌｋ）、こうして幽門を通過する流動を部分的に閉塞する。管はそれらの遠位端をほと
んどいつも十二指腸内に存在させるのに充分な長さとすることができ、それによって装置
本体１２が常に幽門を通過することを確実にする。装置本体１２を形成する管は、流動を
遮断するそれらの能力をさらに高めるために、層円板または円錐体をそれらに積み重ねる
ことができる。
【０１８４】
　この実施形態における装置１０の植込みは、幽門口の周りに放射状パターンに事前に組
み立てられるか、さもなければ胃の内側に「マガジン」形式で供され、一度に１つずつ定
着される、装置本体１２の定着要素１８を全部同時に幽門の近位組織内に押し込むことに
よって、内視鏡により達成することができる。後者の実施形態では、各々長さ２ｃｍ、直
径２ｍｍの２５個の装置本体１２は端と端をつなげて縦一列に、標準胃鏡の作業チャネル
内に収まる例えば内径２．２ｍｍおよび長さ０．５メートルの中空管内に収め、アンカ側
を最初に作業チャネルの先端にして提示することができる。アンカ要素１８は組織に固定
され、次いで内視鏡は２センチ後退し、装置本体１２が管から引き出され、アンカ要素１
８（例えば逆とげ）によって胃組織に繋留されたまま維持され、次の装置本体１２が内視
鏡の作業チャネルの尖端に提示され、充分な装置本体１２が幽門領域内に送達されるまで
、サイクルが繰り返される。代替的に、装置本体１２の全部または一部分を、１つ以上の
テザー１４を介して、単一の定着要素１８に付着させることができる。
【０１８５】
　位置決めおよび送達装置５０ならびに装置１０を備えたシステム１００を示す図２ａ～
ｃおよび図３ａ～ｃを参照する。送達装置５０は、内視鏡６８の端部に嵌り、かつ内部か
外部かにかかわらずその作業チャネルの１つ以上と通信するように設計される。送達装置
５０はポリマまたは金属またはそれらの組合せから成形、機械加工、または組み立てるこ
とができる。送達装置５０またはその一部分は剛性とするか、または代替的に、ＧＩ管内
への挿入を容易にするために弾性とすることができる。送達装置５０の前端は、ＧＩ管内
を円滑に送達することができるように、丸みを付けて鈍端にすることが好ましい。
【０１８６】
　送達装置５０は、内視鏡の外側をそれに沿ってまたは内視鏡の作業チャネル内を走る真
空ホースに付着可能な真空導管５４を通して加えられる真空を介して、器官組織８２を組
織襞として真空チャンバ５２内に陥入させるように設計された真空チャンバ５２を含む。
真空チャンバ５２は任意選択的に、真空チャンバ５２の全長および全幅に沿って真空の均
等な分布をもたらすために、真空チャンバ５２の頂部または側部に沿って走る複数の真空
導管５４、チャネル、またはポートを含むことができる。そのようなチャネルまたは複数
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のポートは、組織が真空チャンバ内に吸引されたときに組織によって封止されず、したが
って均等量の組織の真空チャンバ内への吸込み、および送達針２０６の穿通に対する強い
反力がもたらされるが、それが無ければ、真空が真空チャンバ５２の１つの領域にだけ送
達された場合、真空チャンバ５２の真空は容易に破られる。代替的に、真空チャンバ５２
の頂部および側部は、真空入口のどの一点も組織によって閉止させることなく、したがっ
て真空チャンバ５２の他の部分に到達する真空を遮断することなく、真空チャンバの容積
に沿って真空力の均等な分布をもたらすために、スクリーンまたは多孔性メッシュ材によ
るチャネルまたは管から形成することができる。組織は針２０６の運動軸に対し垂直な方
向で真空チャンバ５２内に吸込まれる。
【０１８７】
　装置本体１２に掛かる最大の力が逆転防止体１６から装置本体１２の方向に働き、テザ
ー１４をまっすぐに伸張させるときに、定着は最も安定し、侵食が起きる可能性は最も少
ない。蠕動または洞の収縮波のような力が装置本体１２に対して逆転防止体１６の方向に
働く場合、テザー１４は折り畳まれ、応力が集中する１８０度の屈曲部で組織を侵食する
傾向がある。したがって、定着スキームを選択する前に、装置１０に掛かる最大の力の方
向を分析することが重要である。システム１００は上記の方向の両方の定着が可能である
（図２および３でそれぞれ実証する通り）。テザー１４は可撓性であり、装置本体１２を
どの方向でも移動させることができるが、図２ａ～ｃに示すシステム１００の第１実施形
態は、テザー１４が組織襞を介してまっすぐに伸張したときに、送達内視鏡から離れる方
向（尾側方向）に繋留された装置本体１２を有する。装置１０に働く最大の力が送達内視
鏡から離れる方向である場合、この定着スキームは最も有用である。定着を十二指腸内で
はなく依然として胃組織内に維持しながら、装置本体１２を定着部位から尾側方向にさら
に離して、例えば幽門にできるだけ近くに配置することが重要である場合にも、この定着
スキームは重要である。
【０１８８】
　図２ａ～ｃおよび図５ａ～ｃに示すこの第１実施形態では、送達装置５０はさらに、摩
擦力の下で装置本体１２を保持するように構成された装置チャンバ５６を含む。装置チャ
ンバ５６は、ＧＩ管を通過に通過できるように、かつ装置本体１２を穿通する針の力に対
する反力をも提供するように、遠位端が半球状に形成される。装置チャンバ５６および真
空チャンバ５２は、装置チャンバ５６内に存在する装置本体１２が真空チャンバ５２を封
鎖し、組織を引きこむために必要な真空力を加えることを可能にするように構成される。
さらに、真空チャンバ５２および装置チャンバ５６は、装置本体１２をチャンバ５６から
押し退ける横力を装置本体に加えることなく、同一軸に沿って針が作業チャネルから真空
チャンバ５２、装置チャンバ５６、および装置本体１２を通して直線経路を移動すること
を可能にする。
【０１８９】
　送達装置はまた、送達針２０６が第１チャンバ５２内に含まれる組織襞を介して、装置
チャンバ５６内に保持された装置本体１２内に穿通することを可能にするように設計され
た、針ガイド５８を含む。送達針２０６には溝が切られ、そこに定着要素１８を挿入する
ことができ、テザー１４は針２０６の外側をそれと平行して組織内を引きずられる。
【０１９０】
　真空の力また真空チャンバ５２の頂部に対する針穿通軸間の距離（針の高さ）は、真空
チャンバ５２内に保持された組織襞の針の穿通を任意の予め選択された組織の深さで、ま
たは任意の組織層で行なうことができるように、変化させることができる。例えば、胃の
壁組織に定着する際に、送達針２０６の軸の高さは、テザー１４が、胃内に戻って再合流
する前に、粘膜下組織、粘膜組織を通過し、あるいは漿膜の外側まで通過するように、調
整することができる。
【０１９１】
　送達針２０６内には、装置本体１２内への送達が達成された後、定着要素１８を放出す
るためのプランジャ（図示せず）が存在する。送達装置５０の横に位置するポケット６０
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は、逆転防止要素１６を放出可能に保持するように設計される。
【０１９２】
　図５ｂは、送達装置５０に装填された装置１０を示す。テザー１４および装置本体１２
は、手技前に送達装置５０に別々に付着される。
【０１９３】
　装置１０を配置しかつ定着するために、図５ｂに示す通りテザー１４および装置本体１
２が装填された内視鏡装着送達装置５０は、胃の内腔内に配置され、真空導管５４に付着
された真空ホースを介して真空に引かれる。ひとたび組織襞が真空チャンバ５２内に吸い
込まれると、定着要素１８を担持する送達針２０６は組織襞を介して装置本体１２内に穿
通される。送達針２０６を介して送達されたプランジャは、定着要素１８を送達針２０６
から装置本体１２の中空空間内に押し出すために使用される。真空は解除され、内視鏡は
静かに引き戻されて、装置本体１２を第２チャンバ５６から解放し、かつ逆転防止要素１
６をポケット６０から解放することを可能にする。図５ｃは、送達装置５０から部分的に
解放される過程にある装置本体１２および逆転防止要素１６を示す。この写真では、テザ
ー１４は織襞（分かり易くするために図示せず）を通り抜ける。送達装置５０から解放さ
れた後、逆転防止要素１６は、針進入口の部位で逆転防止体として機能し、それによって
装置１０を組織内に効果的に定着させるために、組織に当接して静止する。
【０１９４】
　以下の実施例１は、内視鏡搭載送達装置５０を用いた雌ブタの胃内への装置１０の送達
を記載する。以下の実施例２は、同一内視鏡搭載送達装置５０を用いた肥満ヒト患者の胃
内への装置１０の送達を記載する。
【０１９５】
　図３ａ～ｃ、９ａ～ｂ、および１０ａ～ｄに示す第２実施形態では、送達装置５０は、
図８ａ～ｂの実施形態に示す通り、装置１０を送達するように設計される。さらに、逆推
進研磨洞収縮波中に胃に口側方向の強い力が存在することが実施例２の過程で本発明者に
よって発見された通り、定着は、装置本体１２が送達内視鏡の方向（口側方向）を向くよ
うに行なわれる。従来の通念では、胃は食物を尾側方向に押し進めるが、それにもかかわ
らず洞内の物体による最大限の力は、幽門から洞に向かう方向の食物の逆推進研磨中の口
方向の力であるので、この発見は直観的なものではない。したがって、装置本体１２を口
側方向に向けさせる定着方向を選択したのは、応力が集中して屈曲部位に侵食を生じさせ
る１８０度折り返されたテザー１４ではなく、直線状のテザー１４に最大限の力を作用さ
せるためである。
【０１９６】
　図９ａおよび１０ａ～ｄは、内視鏡６８の作業チャネルの外側を走る針ガイド５８を含
む、送達装置５０のこの第２実施形態の特徴を示す。真空チャンバ５２は、真空が従来の
方法で内視鏡６８のトップハンドル上のボタンを介して内視鏡検査医によって制御される
ように、短い管を介して内視鏡６８の作業チャネルに接続される。
【０１９７】
　代替的に、真空チャンバ５２は、内視鏡６８の作業チャネルを他の器具のために空けて
おくため、または内視鏡の標準水／真空制御を使用する内視鏡レンズのクリーニングを強
化するために内視鏡６８の外側をそれと平行に走る外管を介して、真空ポンプに接続する
ことができる。この場合、送達装置５０は内視鏡に完全に外嵌し、オペレータの良好な視
野が得られるように、内視鏡の前に充分離して配置される。送達装置５０は、挿管を容易
にするために内視鏡６８に対する送達装置５０の制限された角形成を可能にする可撓性ア
タッチメントを用いて、内視鏡６８の前に付着することができる。
【０１９８】
　さらなる実施形態では、送達装置５０は挿管することができ、その位置は内視鏡６８と
は別個に制御される。換言すると、送達装置５０は、ＧＩ管における適切な位置決めを可
能にするために、内視鏡と全く同様に縦揺れ、偏揺れ、および横揺れ制御を持つことがで
きる。送達装置５０の位置は、事前または事後に挿管されかつ送達装置５０と平行に走行
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しかつその背後の短い距離からそれを観察する、内視鏡を使用して確認することができる
。代替的に、送達装置５０は、別個の内視鏡を必要とすることなく、完全に独立した装置
として動作するために、それに直接組み込まれた光源およびカメラのような可視化手段を
有することができる。
【０１９９】
　送達装置５０はまた、装置本体１２の一部である円板７４を配置するため、および座金
２０８のためのポケット６０をも有する。図９ｂは、送達装置５０がいかに光源を遮断せ
ず、かつ内視鏡の視野の２５％超を遮断しないかを実証する、ヒトの胃内の送達装置５０
のオペレータの内視鏡観察図を示す。それは胃内の適切な定着点の位置決めを非常に容易
にする。送達装置５０は内視鏡６８の先端から３ｃｍ延びるだけであり、幅１．３ｃｍお
よび高さ１ｃｍの最大断面寸法を有し、オーバチューブを使用することなく挿管を容易か
つ安全にする。図９ｂはまた、送達装置５０の硬質部分の遠位先端の先に延び、５ｍｍ毎
にマークが付いた距離マーカ８３の内視鏡観察図をも示す。それは、内視鏡のオペレータ
が胃内で幽門口８０のような標認点に対して送達装置５０を適切に位置決めすることを可
能にする。距離マーカ８３は、それを内視鏡の作業チャネルと平行に内視鏡の近位端まで
走らせることによって、オペレータが直接的な視覚的評価に基づいて距離マーカを所望の
目的物まで延長させ、次いで内視鏡の操作ハンドルに隣接する距離マーカ上のマーキング
を利用して、カップまたは内視鏡の先端からの距離を読み取ることを容易にするために、
挿管中に後退可能とし、次いで延長可能とすることができる。こうして、距離マーカが送
達装置５０の先端と一致するとき、内視鏡のオペレータのハンドルの領域の読取線の横に
「０ｍｍ」マークが来る。距離マーカが３０ｍｍ前進して幽門口に接触するとき、内視鏡
のオペレータのハンドルの領域の読取線の横に「３０ｍｍ」マークが来る。距離マーカは
、内視鏡の長さに延びかつその近位端のみで表示または較正することのできる、プラスチ
ックまたは金属のワイヤとすることができ、それを延長および後退させるために使用され
るのもハンドルとすることができる。内視鏡画像の２次元的性質のため、距離マーカ８３
の助け無しに胃内で距離を測ることは非常に難しい。距離マーカ８３が無ければ、内視鏡
検査医は別個の手技で内視鏡定規装置を導入し、染料注入を用いて、または生検鉗子によ
り小さい出血傷口を形成することによって、胃内の定着領域をマーキングすることが必要
になる。
【０２００】
　送達装置５０はさらに、１回のユーザ動作により針２０６をその動程の端まで押し進め
、同じユーザ動作を持続することにより内部プッシュロッドを押し込み、アンカ要素１８
を針２０６から押し出すハンドルをさらに含む。ハンドルアセンブリ内の戻しばねは、針
２０６がまだ組織に係合されている間に内視鏡が変位することにより組織が損傷すること
がないように、ハンドルが解放されたときに針が完全かつ自動的に後退することを確実に
する。
【０２０１】
　送達装置５０はさらにアンカ解放チャンバ８４を含み、そこに針２０６が進入し、アン
カ要素１８は座金２０８の背後で針２０６から外に押し出される。中空アンカ解放チャン
バ８４は、アンカ要素１８の解放中に針がＧＩ管腔の内部にあることを確実にする。アン
カ解放チャンバ８４が無ければ、針２０６はその動程の端で組織内に位置するか、あるい
は組織の外部に位置することさえがあり、意図しない場所でのアンカ要素１８の解放を導
くおそれがある。したがってアンカ解放チャンバ８４は、ＧＩ管腔内部に定義された保護
空間を提供する。そこでアンカ要素１８は針２０６から出現し、座金２０８の背後で係合
するように回転し、次いで送達装置５０からアンカ解放チャンバ８４の近位部分で溝８５
を介して放出される。アンカ解放チャンバ８４はまた、図１９ａ～ｂの装置５０に示す通
り、その２ｍｍ以下の幅および数ｍｍの深さのため、アンカ要素１８が針２０６から放出
される領域への組織の陥入ができない陥凹オープンフェース（ｏｐｅｎ‐ｆａｃｅｄ）溝
とすることもできる。解放チャンバ８４のオープンフェース溝はまた、解放チャンバ８４
への組織の陥入を防止する一方で、同時にアンカ要素１８が展開しかつ任意選択的にプロ



(32) JP 2012-525194 A 2012.10.22

10

20

30

40

50

セス中に解放チャンバ８４からカバリングを剥ぎ取ることは防止しないように、可撓性の
切離し可能なカバリングにより被覆することもできる。
【０２０２】
　送達装置５０における装置１０の装填についてさらに詳述するために、図１０ａ～ｄを
参照する。図１０ａでは、装置１０の最後部の円板７４が、送達装置５０のポケット６０
に固定される。患者にシステム１００を挿管した直後、装置１０を逆方向に口側方向に向
けておくために、前テザー７０は一時的に内視鏡６８または針ガイド５８に付着される。
座金２０８も同様に送達装置５０のポケット６０内に導入される。今や組織に定着された
テザー１４は、装置１０を送達装置５０から取り外すために反力を提供するので、送達装
置５０に対するこれら３つ全部の接続部（円板７４、前テザー７０、および座金２０８）
は、定着手技の前に変位しないように充分に強固であるが、内視鏡６８が定着手技後に組
織から引き離された後、切り離すのに充分に脆弱であるように、摩擦嵌めまたは機械的融
着とすることができる。送達装置５０または内視鏡６８のさらなる特徴（例えば、ポケッ
ト、クリップ、溝、ラッチ、磁気クラスプ、機械的融着、ベルクロ（商標）等）の１つは
、植込み前に、装置１０を適位置に確実に維持するように協働することができるが、それ
でもなお植込み後に切離し可能である。装置１０の任意の特徴を送達装置５０から切り離
す力は、中断された植込み手技において装置の挿管または取外し中の偶発的な切離しを防
止するために、内視鏡軸に沿った方向に高いが、植込み手技が実行された後、内視鏡軸に
垂直な方向には比較的低い。各拘束要素の法線方向の切離し力は、テザー１４またはそれ
が定着された組織を過度に引っ張ることなく、または内視鏡６８を植込み部位から取り出
す以外に、解放機構の作動のようなさらなる介入または追加措置を内視鏡検査医が要求す
ることなく、装置１０の切離しを容易かつ安全にするために、１０ニュートン、好ましく
は３ニュートン、より好ましくは１ニュートンを超えるべきではない。何らかの理由で植
込み手技を実行することなくＧＩ管から内視鏡６８を取り出す場合、装置１０は、内視鏡
６８の取出し中にも、送達装置５０に取り付けられたまま維持され、装置１０が最初に適
切に定着されることなくＧＩ管腔で送達装置５０から切り離されるように設計される。代
替的に、解放機構は送達装置５０から装置１０を解放するために、内視鏡６８の近位ハン
ドルから操作することができる。
【０２０３】
　図１０ｂに関連して、定着要素１８は１８ゲージの送達針２０６の溝内に押し込まれた
Ｔ形アンカであり、それは真空チャンバ５２を介して部分的に押し出されたが、座金２０
８またはアンカ解放チャンバ８４に到達する前の状態で示される。
【０２０４】
　図１０ｃは、座金２０８を穿通してアンカ解放チャンバ８４に進入した、最も遠い動程
にある送達針２０６を示す。テザー１４は送達針２０６と平行に、かつ真空チャンバ５２
内に吸込まれた組織襞（分かり易くするために組織は図示せず）を貫通して走る。アンカ
要素１８はアンカ解放チャンバ８４で送達針２０６から押し出される。送達針は針ガイド
５８内に後退し、真空はこの時点で停止される。組織襞が真空チャンバ５２から分離する
と、それはテザー１４を同伴し、それによりアンカ解放チャンバ８４の溝８５を介してア
ンカ要素１８が引き出され、かつ円板７４および座金２０８がポケット６０から引き出さ
れる。
【０２０５】
　図１０ｄは、送達装置５０から切り離されたときの装置１０を示し、座金２０８は定着
主義の直後に送達装置５０に対して適切に整列して定着要素１８に当接して配置される。
装置１０は内視鏡６８の方向（口側方向）を向いていることに注目されたい。それは、胃
内の口側方向（逆行性）の蠕動または収縮波が、テザー１４を直線状に伸張させ、かつ座
金２０８を組織にしっかりと当接着座させるように作用することを意味する。装置本体１
２に作用する胃内の尾側方向（順行性）の蠕動または収縮波は、テザー１４をそれ自体に
重ねるように折り返させる。
【０２０６】
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　以下の実施例３は、この第２実施形態に係る内視鏡搭載送達装置５０を用いた雌ブタの
胃内への装置１０の送達について記載する。
【０２０７】
　図１２ａ～ｃに示すさらなる実施形態では、装置本体１２は、直径が約１５ｍｍであり
、中心部の厚さ０．５ｍｍからその外周の厚さ０．２ｍｍまで漸減する偏平な円板（また
は代替的にボウルもしくは球形の要素）である。円板は長さ約１０ｍｍおよび直径１ｍｍ
のテザー１４に接続され、該テザーは次に長さ８ｍｍおよび直径０．９ｍｍの定着要素１
８に接続される。図１２ａは装置１０を等角図で示し、図１２ｂは装置１０を側面図で示
す。図１２ｃは、装置本体１２が幽門口８０を部分的に閉塞するように意図された位置に
ある装置１０を示す。テザー１４は幽門筋を貫通して走り、アンカ要素１８は幽門括約筋
の十二指腸側に、前述の通り組織に直接または座金（図示せず）上に載置される。装置１
０は完全にシリコーン、ポリウレタン、または他の軟質ポリマから作ることでき、したが
って幽門が開閉し、蠕動および食物粉砕中に幽門管が変形するときに、侵食を生じない。
幽門口の遮断の程度は、消化の食物排出段階における幽門の直径、装置本体１２を形成す
る円板の直径、および幽門口８０の外縁からのテザー１４の距離の関数である。後者の２
つのパラメータは、装置本体１２の適切な大きさの選択、および送達装置５０における定
着カップまたは定着チャンバの深さを介して制御可能である。
【０２０８】
　図１３ａ～ｃは、装置１０を幽門括約筋に送達するように構成された送達装置５０の追
加的実施形態を示す。図１３ａにおいて、送達装置５０は内視鏡６８に搭載され、幽門か
ら数センチメートル以内に運ばれ、そこで幽門までの距離が直接目視を用いるか、または
距離マーカ８３（図示せず）を用いて測定される。
【０２０９】
　図１３ｂに示す通り、送達装置５０は次いで、内視鏡６８の作業チャネルの外側または
その中を走りかつそこを介して内視鏡オペレータによって患者の体外から操作されるプッ
シャ要素８７を用いて、内視鏡６８の作業チャネルから押し出される。プッシャ要素８７
は送達装置５０を軸方向に入出するように並進させ、かつ／またはそれを内視鏡６８に対
して回転させることができる。送達装置５０は、挿管に対する抵抗を最小化するために内
視鏡の寸法からの全体的な横方向の延長を最小化する方向に向けられ、または内視鏡オペ
レータの視野の遮蔽を最小化するように向けられ、次いで所定の位置に近づいたときに、
関心対象の目標組織に対して送達装置５０を向き付けるように再び回転させることができ
る。プッシャ要素８７の並進または回転と共に、上下および左右の動きの標準的内視鏡制
御を用いて、送達装置５０は、内視鏡オペレータが直接ビジュアルガイダンスを用いるこ
とによって、定着チャンバが幽門リッジ（ｐｙｌｏｒｕｓ　ｒｉｄｇｅ）を跨ぐように配
置することができる。送達装置５０を内視鏡６８から数センチ離すように並進させること
により、内視鏡オペレータは送達装置５０および洞／幽門の両方をその視野内に捉えるこ
とが可能になる。針ガイド５８は、内視鏡６８の外側をそれと平行に患者の体外の針操作
ハンドルまで走ることができる。この実施形態では、幽門リッジは解剖学的に非常に明瞭
に画定されるため、直接ビジュアルガイダンスを用いて跨設することが容易であるので、
送達装置５０は真空源または真空チャンバを必要としない。テザー１４と幽門口８０の縁
部との間の距離は、定着チャンバの頂部と送達針２０６の軸との間の距離によって制御さ
れる。この実施形態の送達装置５０は、幽門リッジを適切に跨ぐために、正面から見たと
きに例えば厚さ数ｍｍの薄いプロファイアルを有することができる。図１３ｂに示す通り
、ひとたび配置されると、送達針２０６は幽門組織を穿通し、定着要素１８およびテザー
１４（図示せず）を幽門リッジの向こう側に運ぶ。挿管および排出後に、患者体内に押し
込まれるかまたは引き出される装置の長さを最小化するために、送達装置５０は後退して
内視鏡６８に接近する。
【０２１０】
　図１３ｃは、装置本体１２が幽門口８０を部分的に遮断し、テザー１４が幽門組織を貫
通して走り、定着要素１８が幽門の十二指腸側に配置された状態で、幽門に近接して配置
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された図１２ａ～ｃに示す実施形態に係る装置１０の切欠き断面図を示す。食物が胃から
排出しようとすると、装置本体１２は幽門口８０の胃側に押し付けられて、フラップ弁の
形の開口を部分的に遮断し、胃排出の遅延および早期満腹を導く。
【０２１１】
　代替的実施形態では、装置本体１２は幽門口８０の十二指腸側に配置することができ、
食物の排出はテザー１４を緊張させる。このようにして装置本体１２は十二指腸から胃へ
の胆汁の逆流を阻止する。
【０２１２】
　さらなる実施形態では、第２装置本体１２は定着要素１８と幽門組織の十二指腸側との
間に配置され、それにより胃および十二指腸側の両方における幽門口の部分的閉塞を導く
ことができ、それは胃排出を遅延させ、かつ十二指腸から胃への胆汁逆流も阻止する。
【０２１３】
　図１２ａ～ｃに基づく追加的実施形態では、装置本体１２は、偏平な円板に対し垂直に
１０ないし３０ｍｍ延びる１つ以上の偏平な要素をも有する。このようにして、幽門が完
全に開き、かつ幽門の壁が消える（すなわち幽門が十二指腸に通じる管腔と区別不能にな
る）と、偏平な円板は胃腔の表面上に平坦に横たわり、垂直腔内に延び、流動を部分的に
遮断する。追加的要素は、この影響を増大するために、円板から９０度以外の角度で出現
することができる。
【０２１４】
　さらなる実施形態では、装置本体１２は、管腔に垂直または平行のいずれかであるとき
に、糜粥の流動を効果的に遮断することのできるボウル状要素の形を取ることができる。
さらに別の実施形態では、装置本体１２は、幽門に隣接する胃ポリープの影響を厳密に模
倣する、直径が１０～３０ｍｍの球状要素の形を取ることができる。そのような球状要素
は（例えば図１７ａ～ｃに示した装置本体１２の開口端中空球形実施形態のように）中実
、中空および密閉、または中空および開口とすることができる。開口球形構成の場合、装
置本体１２は幽門管の容積を占有するが、非常に破砕し易くもあるので、それを十二指腸
内に押し込もうとする蠕動波に対して抵抗を示さない。蠕動波は、装置本体１２を前方に
押し進めるというよりむしろ、それを破砕するように作用する。
【０２１５】
　さらに別の実施形態では、装置本体１２は、幽門口８０に隣接するテザー１４無しで、
前述の通り組織内定着のために内視鏡の作業チャネルを介して直接送達された単純な逆と
げ、クリップ、または縫合要素を使用して、所定の位置に設置することができる。
【０２１６】
　図１４ａ～ｂに示すさらなる実施形態では、装置本体１２は、中心をステム７６および
前ボール７２に接続されかつ外周をテザー１４および定着要素１８に接続された、直径約
１６ｍｍおよび厚さ０．５ｍｍの偏平な円板７４を含む。図１４ａは装置１０を等角図で
示し、図１４ｂは、円板７４または要素７５が幽門口８０を部分的に遮断するように、装
置１０の意図された位置を示す関連生体構造上に重ね合わされた装置を側面図で示す。テ
ザー１４は幽門筋を貫通して走り、アンカ要素１８は前述の通り幽門括約筋の十二指腸側
で組織上に直接または座金（図示せず）上に載置される。ステム７６および前ボール７２
は通常十二指腸（幽門口８０の左側）にあり、円板７４は幽門の胃側（幽門口８０の右側
）にある。ステム７６および前ボール７２は、特に装置１０がフラップ弁として働き、胃
内容物の十二指腸への排出を部分的に阻止する胃排出段階中に、円板７４を幽門口８０に
対して整列および偏倚させるように働く。前ボール７２は充分に大きいサイズにするか、
または通常の滞留時間を越えて、糜粥の一部を十二指腸で２つの円板の間に維持するよう
に働く円板７４と同様の前方偏平円板に置き換えることができる。十二指腸における糜粥
の存在のこの延長は、前述の通り、満腹フィードバック信号を患者に送り、かつ／または
胃排出を緩慢化するように作用する。ステム７６および前ボール７２は時折胃に逆流する
ことがあり得るが、胃の通常蠕動または順行性収縮波のため、最終的に十二指腸に逆戻り
移送される。装置１０は完全にシリコーン、ポリウレタン、または他の軟質ポリマから作
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ることでき、したがって幽門が開閉し、蠕動および食物粉砕中に幽門管が変形するときに
、侵食を生じない幽門口の遮断の程度は、消化の食物排出段階の幽門の直径、円板７４の
直径、およびテザー１４幽門口８０の外縁からのテザー１４の距離の関数である。後者の
２つのパラメータは、円板７４の適切な大きさの選択および送達装置５０内の定着カップ
または定着チャンバの深さを介して制御可能である。
【０２１７】
　図１２ａ～ｃの実施形態の１つと同様に、円板７４は円板７４に対して斜めに突出する
追加的部材７５を持つことができる。胃排出の特定の段階中に幽門が消えたときに、円板
７４が胃腔内に横たわった場合に、１つ以上の要素７５が胃腔内に突出し、流動を部分的
に閉塞する。図１２ａ～ｃに記載した実施例の装置本体１２の実施形態と矛盾しない、装
置本体１２の追加的実施形態を予想することができる。
【０２１８】
　図１５ａ～ｅに示すさらなる実施形態では、装置１０は、この実施形態では補強ウェブ
９４を持つ「くらげ」、「パラシュート」、または「傘」の形状に作られた１つ以上の装
置本体１２を含む。装置本体１２は非常に圧潰し易く、その全体を例えば厚さ０．２ない
し２ｍｍのシリコーンで作ることができる。装置本体１２のリムまたはウェブ９４のよう
なオーバモールド要素は、より厚いまたはより硬質のポリマまたはニチノールのような弾
性金属で作ることができる。装置本体１２の形状および材料は、装置本体１２を１ｃｍ平
方未満の断面積になるまで容易に圧潰することを可能にするが、図１５ａに示す開放状態
では、１．５～１０ｃｍ平方、好ましくは約４～８ｃｍ平方の断面積である。図１５ｂは
、定着要素１８の取付け場所、テザー１４、および逆転防止要素１６を含め、装置１０の
他の部分を示す。図１５ｃは、内視鏡６８に組み付けられた送達装置５０が幽門口８０に
わずかに近接して適切に配置され、組織８２が真空チャンバ５２内に吸い込まれようとし
ている状態を、ヒトの胃の写真にオーバレイして示す。図１５ｄは、順行性蠕動中に十二
指腸球９０にある装置本体１２を示す。ここで装置本体１２は杓子またはブレーキまたは
貯留要素として糜粥を捕捉するように働き、蠕動波毎にテザー１４に沿ってより遠位の十
二指腸９２内に延長する。波が通過すると、装置本体１２は小腸内でその静止状態に戻り
、その過程で、波により捕捉された糜粥の一部を戻す。図１５ｅは、装置本体１２が幽門
を介して洞内に戻ったときの装置本体１２の位置を示す。この位置で、装置本体１２は狭
まる洞中の逆行流動を少なくとも部分的に遮断するように働き、それにより食物の混合、
撹拌、および最終的に糜粥としての十二指腸への排出を妨げる。
【０２１９】
　図１６ａ～ｃに示すさらなる実施形態では、装置１０は複数の装置本体１２から構成さ
れる。図１６ａにおいて、各装置本体１２は厚さ０．３ｍｍのショアＡ５０シリコーンか
ら、共通ステム１６および共通テザー１４に沿って一列に並べられた直径１８ｍｍの中空
円錐体の形に作られる。各装置本体１２は独立して、糜粥の流れを遮断し、かつテザー１
４およびステム１６の弾性のため、糜粥を捕捉しかつ近位方向に戻すように働く。装置１
０の定着場所は、定着要素１８および座金２０８の位置によって示される。装置本体１２
は適切な数量とし、テザー１４がその静止長のときに、装置本体が小腸、十二指腸９２、
十二指腸球９０、幽門口８０、もしくは洞、またはそれらの任意の組合せ内にのみ存在す
るように配置することができる。図１６ｂは、装置本体１２が抗力の結果としてそれ自体
の上に折り返されるのを防止するウェブ９４付きの２つの装置本体１２を持つ装置１０を
示す。ウェブ９４は、装置本体１２の外径２０ｍｍの通常開いた外周が、この場合は、細
長い楕円形に圧潰される前に約０．０１～０．５０ニュートン、好ましくは０．０２～０
．２ニュートン、より好ましくは０．０３～０．１ニュートンの力に抵抗することのでき
る、直径０．７ｍｍのシリコーンのビーズである外周リムの弾性によって維持されるとき
に、緊張状態で働く必要があるだけである。ウェブ９４は中実壁状要素ではなく、ひも状
要素とすることができる。２つのウェブ９４要素が互いに１８０度離して使用される場合
（例えば図１６ｂ）、装置本体１２は依然としてウェブ９４に対して偏平になるように容
易に圧潰することができる。３つ以上のウェブ９４要素が使用される場合（例えば図１５
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ａ）、装置本体１２の圧潰を妨害しないように、それらは可撓性（例えば非常に薄い、ま
たはひも状要素）にすべきである。大きさの低下と共に圧潰に対する抵抗が著しく増大す
る発泡体要素とは対照的に、非多孔性装置本体１２は、最小限の力によりほぼ零の包含容
積を達成することができ、かつ糜粥を長期間貯留（それは細菌または菌類が繁殖する表面
をもたらすおそれがある）せず、胃石の蓄積を導くおそれのある繊維の付着もない。図１
６ｃは、胃に配置された図１６ｂの装置１０を示し、１つの装置本体１２は十二指腸に存
在し、もう１つは幽門洞に存在する。
【０２２０】
　装置１０の機能は、以下の計算を用いて理解することができる（イヌのＧＩ系に基づい
ているが、ヒトの場合と同様であると想定される）。２～３ｍｌのボーラスを小腸内で最
高１２ｃｍ／秒伝搬させるために、小腸は水約２０～５０インチ（０．５～１．２５ニュ
ートン／ｃｍ２）の蠕動圧力を生成することができる。
【０２２１】
　イヌのビデオ蛍光観察研究でノンカロリー非粘性液体を使用すると、洞、幽門、および
十二指腸は弛緩し、排出は急速である。ヒトでは、これは直径約２．５ｃｍの最小幽門口
を暗示し、流動は胃体および洞の非閉塞波の胃緊張により加えられる圧力によって制御さ
れる。十二指腸は弛緩性であり、弛緩するので流動に抵抗しない。しかし、粘性カロリー
食を消費すると、十二指腸、幽門、および幽門洞は緊張が高まり、実質的に狭くなる。し
たがって直径２ｃｍの遮断要素は、胃のカロリー内容物の排出を効果的に妨害する。
【０２２２】
　しかし、生体構造が非常に動的であること、糜粥の小腸への流出および小腸を通過する
流出を支配するボトルネックおよび制御点が洞、幽門、および十二指腸であることから動
的に移動すること、ならびにこれらの要素間の距離洞排出サイクルの過程中に一定ではな
いことを前提として、弾性テザー１４上の２つ以上の装置本体１２を、常に胃排出を支配
するボトルネック領域の近傍に存在するように展開することは、有利であろう。
【０２２３】
　装置に加えられる力は主に２種類がある。約０．０１５ニュートン／ｃｍ２の圧力によ
る糜粥の胃排出順行性バルクフロー推進力、および最高１．２５ニュートン／ｃｍ２まで
の蠕動力である。糜粥の順行性推進力に関して、「開いたパラシュート」の形の２つの直
径２ｃｍの装置本体１２（総開放表面積は１２ｃｍ２）を想定すると、０．０１５ニュー
トン／ｃｍ２の圧力による胃のバルクフロー排出は、実験により求められた直径１ｍｍの
弾性シリコーンテザーの６００グラムの破断力よりはるかに低い、０．１８ニュートンま
たは１８グラム重量の最大力を発生する。
【０２２４】
　蠕動力に関して、同一要素は１．２５ニュートン／ｃｍ２の最大蠕動圧力に耐えること
ができなければならない。「開いたパラシュート」の形の直径２ｃｍの同じ２つの装置本
体１２は、同じく装置１０のテザー１４によって許容される６００グラムの最大力よりは
るかに低い２．５ニュートンまたは２５０グラム重量の線形力に変換される、蠕動力によ
って加えられる半径方向の圧力にさらされたときに、今度は２ｃｍ２の総断面積を持つ「
閉じたパラシュート」構成に圧潰される。装置本体１２が圧潰可能でなかった場合、蠕動
力はテザー１４の破壊強度より高い７．５ニュートンまたは７５０グラムとなり、あるい
は控えめに言ってもテザー１４の周りの組織の構造変化および組織からのその最終的な外
植の確率が増大する。
【０２２５】
　図１６ａ～ｃの実施形態では、装置本体１２を構成する円錐体が偏平に圧縮されたとき
に、装置１０全体は０．２～４立方センチメートルの間、好ましくは１～２立方センチメ
ートルの間の容積を有し、この最小容積形状で、自然弾性および装置１０を構成する単数
または複数の材料の幾何学的形状によってもたらされるものを除き、容積変化（送達装置
５０ポケット６０内の弾性折畳みを除く）、膨張、膨潤、または他の活性化手段の必要な
く、機能ユニットとして体内に導入される。ＧＩ管内に日常的に存在する間に、装置１０
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は、有意の抵抗力を用いることなく、この最小包含容積まで（その排水容積に至るまで）
弾性的に圧潰され、ひとたび圧潰または粉砕力が通過すると、元の形状に戻ることができ
る。この意味で、装置１０はＧＩ管内で有意の容積を占めることはなく、むしろ十二指腸
および胃における糜粥の流動および／または食物の粉砕をそれぞれ妨げるように働くだけ
である。
【０２２６】
　発明者による実験によって明らかになったように、装置１０の設計についての一般的な
考察として、装置１０および特に装置本体１２は、蠕動抗力および結果的に生じるテザー
およびアンカに対する力を最小化するように充分に小さくかつ軟質にすること（容積、表
面積、および圧潰性）と、それにもかかわらず適切な生理学的効果を達成するように充分
に大きくすることとの間のバランスを達成しなければならない。例えば、適切に構成され
たパラシュート形の装置本体１２は、一方向の流体の流動を遅らせることに大きい効果を
持つが、それにもかかわらず蠕動運動中の筋肉の収縮がそのような装置本体そのものを容
易に圧潰することができるように設計される。順行方向のバルクフローは実際にパラシュ
ート形装置本体１２を「膨張させる」ように作用し、それによって装置本体を開放し続け
、流動を遅らせる効果を最大にする。したがって、構造的剛性をほとんど必要とすること
なく、開いた管腔内のバルクフローに抵抗しているときに、流動に抗して開いたときのパ
ラシュート形装置本体１２の有効容積は大きくなり、（例えば直径２０ｍｍの半球形パラ
シュートは２０００立方ミリメートルの包含容積を有する）が、それでもなお蠕動が作用
することのできる有効または排水容積は、装置本体１２が６００平方ミリメートルの半円
形面積に偏平に折り畳まれたときに非常に小さくなる。他方、胃の筋肉は直径２０ｍｍの
球形を把持し、かつ装置１０をその定着位置から取り除く傾向のある蠕動力を加えること
が容易になる。
【０２２７】
　非常に薄肉のパラシュート型要素を含む装置本体１２によって胃排出に抵抗するという
概念は、直観的に明白なことではなく、主として排出期中の胃体と十二指腸との間のわず
かな圧力差のため、胃排出がバルクフローとして発生するという観察結果に基づいている
が、洞粉砕、またはＭＭＣの第ＩＩＩ期中の管腔閉塞性収縮、または嘔吐のような蠕動駆
動事象のような蠕動駆動事象（装置１０が胃内で受ける最も高い力である）は、装置１０
の最小圧潰容積に作用する。これら２つの動作モード（排出を遮断する拡張形状と装置本
体１２に作用する蠕動力を最小化する圧潰形状との間の弾性復元）は、周期的パターンで
連続的に行なわれ、したがって装置本体１２要素が開閉構成間の切替を行なう弾力性また
は能力は、装置１０の設計の重要な部分である。
【０２２８】
　装置１０の適切な設計における別のパラメータは、弾性テザーの反力に抗して装置本体
１２を３～４ｃｍを超えて変位させるために必要な力が、装置本体１２をその意図された
変形範囲を越えて変形または反転させるために必要な力より低いことを確実にする。例え
ば装置本体１２が尾側を向いた中空円錐体である場合、円垂体が口側を向くようにそれを
反転させるために必要な力は、蠕動波または圧力誘発流動内で円垂体３～４ｃｍ変位させ
る力より大きくしなければならない。図１６ｂのウェブ９４は、装置本体１２の反転に対
してそのような抵抗をもたらす。このようにして、装置本体１２は流動中に糜粥を遠位方
向に移動させ、糜粥をそのデッドボリュームに貯蔵するために杓子または貯留要素として
働き、そのような変位に必要なエネルギを弾性テザーに貯蔵し、次いで蠕動が通過するか
あるいは圧力誘発流動が停止すると装置本体１２は、糜粥を近位方向に戻し、弾性テザー
はその弛緩位置に戻る。装置本体１２がこれらの力による変形に抵抗するのにちょうど充
分な強さになるように装置本体を設計することによって、それが蠕動中に組織によって圧
潰されたときに蠕動牽引力によって把持されず、かついかなる形の組織侵食も管腔に生じ
ないように、充分に圧潰可能とすることができる。代替的に、装置本体１２は糜粥の流動
エネルギを吸収し、かつ糜粥の一部を口側方向に戻すように、それ自体弾性とすることが
できる。さらに、蠕動によって圧潰されたときに、装置本体１２は事実上容積零まで圧潰
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し、捕獲された糜粥を開いた装置本体１２によって画定された包含容積内から一掃し、し
たがってそれ自体を事実上掃除し、装置本体１２内の糜粥または他の物質の長期堆積を防
止する。
【０２２９】
　図１７ａ～ｃに示すさらなる実施形態では、装置１０は開口（中空）球形装置本体１２
から構成される。装置本体１２の直径、その前部開口９８の大きさ、その壁の厚さ、テザ
ー１４の長さおよび直径、ならびに胃内の定着要素１８の場所は全て、本書に記載する全
ての装置１０の構成に全体的にまたは部分的に適用される実験で発見された制約条件の厳
しいリストに適合させるために、実験により決定された。
１．装置本体１２は開き、かつ圧潰した形での容易な内視鏡送達を可能にし、組織侵食お
よび装置本体１２の定着要素１８からの過剰延長を防止するために洞の粉砕力に対する低
抵抗を可能にし、前部開口９８を介して蠕動力によって圧潰されたときに装置本体１２の
胃または十二指腸の内容物を一掃すべく、１Ｎ以下の半径方向の力により１立方センチメ
ートル未満の体積まで完全に圧潰可能でなければならない。
２．装置本体１２は、装置本体１２が十二指腸と洞との間を往復してこれらの領域の化学
受容器を刺激するときに、糜粥をすくい上げかつ胃内容物を十二指腸に送り出し、かつそ
の逆を行なうように、充分に大きい前部開口（例えば直径１ｃｍ以上）を持つ必要がある
。上記開口の大きさは食物粒子によって目詰まりする傾向も無い。さらに、開いた装置本
体１２はそれ自体の内部に充分な空気を取り込んで、装置１０を浮揚させ、かつ幽門口の
近傍に留まり、それによって幽門口をより効果的に遮断し、往復動して十二指腸への出入
を可能にする見込みが高い。
３．材料の選択およびジオメトリの結果として、低圧バルクフロー胃排出事象中にその自
然球形状態を取り、かつ０．５～３２立方センチメートル、好ましくは２～６立方センチ
メートルの容積占有要素として働き、幽門洞、胃側もしくは十二指腸側からの幽門口、十
二指腸球、または近位十二指腸を部分的に遮断するように、装置本体１２は充分な大きさ
および外方向弾力性（例えば、装置本体を圧潰状態から球形のショアＡ６０シリコーンか
ら作られた壁厚０．５～１．５ｍｍ、外径１０～４０ｍｍ、好ましくは２０～２５ｍｍの
中空球体に復元しようとする０．０３Ｎ以上の力）を持つ必要がある。遮断は、ＧＩ管腔
の断面の一部分を物理的に塞ぐことによって、または弾性テザー１４によって装置本体１
２に加えられ、次いで関心対象の組織、例えば幽門口８０の十二指腸側に伝達される穏や
かな圧力によって可能である。糜粥横断装置本体１２は、テザー１４の張力に抗してそれ
を最初に変位させ、こうして胃排出に対する抵抗を高めなければならない。ＧＩ管の圧力
は胃排出中には充分に低いので、装置本体１２に掛かる力は、それを圧潰させるのに充分
でない（圧潰力は０．１～１０Ｎの間、好ましくは０．５～２Ｎの間である）。同時に、
上に示した大きさの装置本体１２は充分に小さいので、（弛緩状態、または変形状態、ま
たは圧潰状態のいずれかで）幽門口を通り抜け、かつそれが定着されていた組織から切り
離された場合、伝播性筋放電群蠕動波の第ＩＩＩ期中にＧＩ管を介して無害に除去される
。さらに、上に明記した形状および大きさの装置本体１２は、洞内で固形物として扱われ
るのに充分な容積を占有し、洞に固形物が存在するときに実験で観察された胃排出の遅延
をトリガし、それによって胃排出を遅延させ、早期満腹を引き起こす。
４．装置１０は、装置１０に繊維が蓄積し、長い間に胃石が形成されるのを防止するため
に、鋭利な縁部または多孔質表面を持たないことが好ましい（例えば装置本体１２とテザ
ー１４との間の遷移は漸進的かつ平滑であるようにすべきである）。
５．テザー１４は、胃で、特に洞領域で日常的に遭遇する力である１～２０Ｎ、好ましく
は２～１０Ｎの軸力を加える結果として、最高４００％までの伸張および歪みを可能にす
るように、１～１０ｃｍの間の長さ、好ましくは３～６ｃｍの間の長さとし、０．５～２
ｍｍの間の直径、好ましくは１～１．５ｍｍの間の直径とし、弾性材料（例えばシリコー
ンまたはポリウレタン）から作るようにすべきである。
６．胃内の定着位置は、装置本体１０が幽門管に存在し、かつ優勢な力に基づいて幽門口
を通って十二指腸と遠位洞との間で可逆的かつ弾性的に往復動することができることを確
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実にするために、幽門口から０．５～１０ｃｍの間とすべきである。
【０２３０】
　したがって胃排出、ＧＩ生体構造、ＧＩ系と異物との間の相互作用、および機械設計を
取り巻くプロセスに関連するので、装置１０は発明者による意義深い実験の成果である。
上記制限は全て、インビボ実験でなかったら経験的に発見される見込みが無かった設計制
約を狭めることにつながった。
【０２３１】
　上記とは対照的に、先行技術「流量低減要素」（例えばＷＯ２００６０６００４９に記
載されているもの）は、ＧＩ管に対して固定されるように設計される。それは、糜粥の流
動が直接流動抵抗（閉塞）および／または摩擦（エネルギ散逸）を通して妨害されること
を意味する。固定流量低減要素の周りに強制される流動は、十二指腸の壁に対して半径方
向の力を加えるように、かつ流量低減要素を迂回するのに充分な大きさの直径までそれを
構造変化させるように作用する（そのような構造変化の例については図１８を参照された
い）。対照的に、本発明の装置本体１２は半径方向の剛性をほとんど持たないので、装置
本体１２またはその周りの流動は、充分な半径方向の力を加えて十二指腸組織を構造変化
させることができない。
【０２３２】
　ビデオ蛍光観察による胃排出研究に基づいて、ノンカロリー液体は、栄養固形食によっ
て生じる糜粥と比較して、胃から弛緩した小腸（直径２０～３０ｍｍ）までより速く排出
される。装置本体１２の要素は、脱水症および胃の膨満を防止するために、しかし固形栄
養食の排出中に起こるように小腸管腔がより小さい（直径１０～２０ｍｍ）場合には、糜
粥の流動をより完全に遮断するために、弛緩した小腸の液体の自由な流動を著しく妨害し
ないような大きさに形成される。
【０２３３】
　さらに、テザー１４は装置本体１２がＧＩ管内を設定距離にわたって糜粥と移動し、か
つ管腔内の糜粥の流動を妨害するために、蠕動エネルギを弾性的に貯蔵することを可能に
する。糜粥ボーラスを分離セクションに区切ることによって、装置本体１２は、栄養含有
食の消化後に小腸内に存在する前後蠕動運動で糜粥を混合することをも抑制する。そのよ
うな混合は、糜粥を胆汁および他の膵液と混合するために不可欠である。混合の欠如は栄
養吸収の効率を低下させる。先行技術の装置とは対照的に、本発明の弾性繋留は、装置本
体１２とＧＩ管との間の相対的軸方向運動を可能にし、それによって糜粥のボーラスを装
置本体１２の要素間で区切り、それは混合効率を低下させ、テザー１４が弛緩したときに
逆流力をもたらし、小腸内で糜粥を逆流させる。
【０２３４】
　さらなる実施形態では、装置１０はアパーチャが貫通する遮断要素の形の装置本体１２
を含むことができる。例えば装置本体１２は、装置１０を介して小腸の遠位部に送り出さ
れる糜粥の量を制限するために、十二指腸に配置される直径４５ｍｍの開口端、および小
端部の直径３～１５ｍｍのアパーチャを持つ尾側を向いた漏斗とすることができる。この
実施形態の装置１０の定着および繋留は、本書に記載する技術のいずれかを介して達成す
ることができる。装置１０は共通テザーに沿って複数のそのような装置本体１２を持つこ
とができる。
【０２３５】
　さらなる実施形態では、装置１０は、栄養素の吸収を抑制する胃および／または小腸内
の１つ以上のスリーブ、または糜粥の流動に対する抵抗をもたらすために遠位側の直径に
対して近位側の直径がより大きいスリーブの形の装置本体１２を含むことができる。その
ような装置１０は、栄養管と同様の送達管を用いて、圧潰状態で口または鼻咽頭を介して
完全に送達することができる。テザー１４は弾性または非弾性とすることができ食道、鼻
咽頭、鼻腔、または鼻孔領域に定着することができる。そのような定着を用いると、装置
本体はアプリケータまたは小腸の蠕動運動を使用して適切な位置に簡単に送達することが
できるので、内視鏡は不要である。
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【０２３６】
　上述の通り、胃スリーブの形の装置本体１２を持つ装置１０は、本書に記載する組織内
または組織貫通定着技術を使用して、胃に定着することができる。装置本体１２は十二指
腸内に存在し、幽門口８０を通過する弾性または非弾性の１つ以上のテザー１４を介して
、定着要素１８に接続することができる。このようにして、十二指腸球内の半径方向に拡
張可能な定着リングの半径方向の力に依存する先行技術の装置とは対照的に、本発明の装
置本体１２は、消化の様々な段階中に日常的に発生する十二指腸の管腔閉塞収縮が可能と
なるように、半径方向の剛性をずっと低くすることができ、圧潰可能とすることができる
。過度の半径方向の剛性は、十二指腸で先行技術の装置の定着リングの周囲に、最終的に
自然生体構造を変化させる構造変化を引き起こし、かつ完全には可逆的でない処置を導く
。装置本体１２のスリーブの開口は、それ自体の弾性力で開くのに足る剛性を有するだけ
でよく（例えば１．５ｍｍ径シリコーンの４５ｍｍ径Ｏリング）、定着用逆とげを組織に
着座させることのできる法線力をもたらすほど剛性にする必要はない。さらに、装置本体
１２を構成するスリーブの近位部分は、スリーブの開口を常に管腔に向けさせるに足る剛
性を有し、したがってそれを押し退けて開口を横向きにしようとする力に抵抗する、長さ
が約２０～５０ｍｍのシリコーンカフとすることができる。テザー１４（またはスリーブ
開口の外周に接続されたテザーの複数の要素）は幽門口８０を介して胃内に延び、吹流し
のひもが吹流しを膨張させ、風の方向を指し続けるのによく似て、同じくスリーブを開き
続け、管腔の軸方向を向き続けさせるように働く。さらに、軸方向を向いたテザーを利用
する本発明のアンカ方法は、組織圧縮を通して軸方向を向いた力に効率的に抵抗するアン
カ（例えば胃組織を押圧する逆転防止要素１６）に依存するものであって、先行技術で行
なわれるように、組織内に部分的に突出しかつ蠕動力によって横方向に引きずられる逆と
げの半径方向の力を介してではなく、それは事実上外傷および慢性的な組織損傷の原因と
なる。後者の定着スキームが有効であるためには、逆とげが常に組織に対し法線力をもた
らさなければならない。そのような力は最終的に組織の構造変化および拡張を引き起こし
、次いでそれは悪循環でさらに法線力を低下させ、それが定着リングの緩められた直径ま
で組織を膨張させ（すなわちリングはもはや外向き半径方向の力をもたらさない）、した
がって定着強度の喪失、および永久に膨張した十二指腸、またはおそらく十二指腸穿孔さ
えも引き起こす。
【０２３７】
　装置本体１２は、スリーブの形を取るか、あるいは本書に記載するいずれかの他の実施
形態の形を取るかにかかわらず、蠕動中の十二指腸球または小腸の圧縮に抵抗できるよう
にすることなく、弛緩した十二指腸球または小腸の外周を弾性的にまたは穏やかに封止す
る大きさに形成することができる。代替的に、装置本体１２の最大直径は、十二指腸球ま
たは小腸の最大直径未満とすることができ、したがって部分閉塞または糜粥からのバイパ
スとして働き、摂食行動のより穏やかでより漸減的な変化を導く。先行技術のスリーブ（
例えばＵＳ５８２０５８４）は、管腔の内周全体を定着する必要があり、したがって糜粥
の全流動に対して作用する。
【０２３８】
　さらなる実施形態では、装置本体は、消化された食物の全部または一部分を食道から直
接小腸に移送し、それによって胃を迂回するために、近位開口を下部食道括約筋の下、中
、または上に配置するスリーブとすることができる。そのような装置は、弾性または非弾
性テザーを使用して、あるいはテザーを食道から上部食道、中咽頭、口腔、鼻咽頭、鼻腔
、鼻中隔、または鼻孔領域の定着部位まで通すことによって、下部食道括約筋に定着させ
ることができる。
【０２３９】
　本発明の装置本体は経口的に送達することができ、テザーは中咽頭で、経鼻的に導入さ
れ、次いで鼻腔、鼻中隔、または鼻孔領域にテザーを定着させることを可能にするフック
から引き出すことができる。
【０２４０】
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　テザー１４は、装置本体１２の位置を小腸内に見ることができない場合であっても、テ
ザー１４上のマークを幽門口８０のような既知の解剖学的標認点に関連付けることによっ
て推測することができるように、マークを付けることができる。さらに、テザー１４の長
さは、従来の手段または内視鏡手段を使用して植え込まれた後で、修正または調整するこ
とができる。
【０２４１】
　装置本体１２またはその一部分は、それらの大きさを変化させるために膨張可能にする
ことができる。注入口は胃または鼻咽頭の定着部位にすることができ、中空テザー１４は
装置本体１２の内外に流体を運搬することができる。
【０２４２】
　送達装置５０は、適切な大きさの装置１０を実時間で選択するために、ＧＩ管腔の直径
を測定するように、内視鏡の作業チャネルを通り作業チャネルの軸から９０度の角度で出
現する、予成形ワイヤの測定ループを含むことができる。
【０２４３】
　胃定着および被験者の摂食行動の変化における本発明の装置およびシステムの使用は現
在好適であるが、本発明の装置１０のみならず送達装置５０も例えば下部食道括約筋（Ｌ
ＥＳ）を通過する逆流を防止または低減するように設計された装置本体を送達することを
含め、他の目的に使用することができ、したがって胃食道逆流症（ＧＥＲＤ）に治療に使
用することができる。
【０２４４】
　そのような装置本体は、装置本体１２について説明したように、ＧＥＲＤ治療に使用す
るように変更された適切な送達装置５０に装填することのできる、平坦な円板、円垂体、
または任意の他の形状に形成することができる。例えばＧＥＲＤ防止装置１０のテザーの
下端は、送達装置５０を使用してＬＥＳの真下の胃組織に付着させることができ、テザー
１４の上端は高い位置にある食道、中咽頭、鼻咽頭、口腔、鼻腔、または鼻中隔に付着さ
せることができる。高い位置での定着は、装置本体１２が蠕動のために下方に移動するこ
とを防止する。低い位置での定着は、おくびまたは嘔吐のため装置本体１２が食道を通っ
て上方に戻ることを防止する。１つ以上の円錐体または円筒体の形の装置本体１２は、装
置本体１２がＬＥＳを横切るように、下方の定着点の真上でテザー１４に付着させること
ができる。以下の実施例７は、ブタのＧＩ管におけるＧＥＲＤ装置の定着についてさらに
記載する。
【０２４５】
　本発明の特定の実施形態を個別に提示するか、あるいは特定のシステムに組み入れたが
、装置または関連位置決めおよび送達システムの全ての個別要素は複数回、種々の構成で
モジュール方式で本発明の全ての実施形態に提示することができる。
【０２４６】
　本明細書で使用される用語「約」は±１０％を示す。
【０２４７】
　本発明のさらなる目的、利点および新規な特徴は、下記実施例を考察すれば、当業技術
者には明らかになるであろう。なおこれら実施例は本発明を限定するものではない。さら
に、先に詳述されかつ本願の特許請求の範囲の項に特許請求されている本発明の各種実施
態様と側面は各々、下記実施例の実験によって支持されている。
【実施例】
【０２４８】
　上記説明とともに本発明を非限定的な様式で例示する以下の実施例を参照されたい。
【０２４９】
実施例１
非弾性定着を用いたブタの洞定着胃装置
　図５ａ～ｃに示したシステム１００を使用して、体重４０キロの３頭の生きているブタ
に装置１０を植え込んだ。ブタに麻酔をし、送達装置５０を取り付けたＯｌｙｍｐｕｓ　
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ＧＩＦ１３０胃鏡を利用して、図４ｂに示すアンカ装置１０をブタの遠位洞に送達した。
送達装置５０は、取り付けられた真空ホース（内視鏡の外側をそれに沿って走る）から引
いた真空を介して壁組織を把持するための真空チャンバ５２と、中空装置本体１２を保持
するための装置チャンバ５６とを含む。送達装置５０は、組織貫通要素（送達針２０６）
が胃鏡の作業チャネルを介して送達され、かつ真空チャンバ５２に保持された組織襞を介
して、この場合は丸みを帯びた端部および被包された中空部分を持つシリコーン円筒体で
ある装置本体１２内に穿通することができるように構成される。送達装置５０は胃鏡に取
り付けられた光源およびカメラを完全に遮断しないように設計され、したがってそれは、
真空チャンバ５２内に陥入する組織を含む、処置の明瞭な画像をユーザに提供する。
【０２５０】
　装置本体１２は、摩擦力を介して、送達装置の前部で装置チャンバ５６内に固定される
。２ニュートンの力は、装置本体１２を内視鏡の軸線に垂直な方向に装置チャンバ５６か
ら外に摺動させるのに充分である。テザー１４に付着された定着要素１８（この場合はＴ
形アンカ）は、送達針２０６に形成された溝内に固定される。送達針２０６は胃鏡の作業
チャネル内に配置される一方、逆転防止要素１６は送達装置５０のサイドポケット内に固
定される。０．５ニュートンの力は、逆転防止要素１６をポケット６０から外に摺動させ
るのに充分である。
【０２５１】
　２～０単繊維ポリプロピレン縫合材料から作られ、テザー１４の一端に直径８ｍｍ×厚
さ１ｍｍのシリコーン逆転防止要素１６、他端に長さ６ｍｍ、直径２１Ｇの金属Ｔ形材定
着要素１８が取り付けられたテザー１４を使用して、装置１０を雌ブタの胃の洞壁領域に
定着した。
【０２５２】
　麻酔したブタの口から食道を介して胃内にシステム１００を誘導し、洞の幽門付近に配
置した。真空を使用して壁組織の一部を真空チャンバ５２内に引き込んだ。ひとたび壁組
織襞が真空チャンバ５２を完全に満たすと、直接ビジュアルガイダンスの下で壁組織襞に
送達針２０６を押し通した。定着要素１８および付着されたテザー１４を、壁組織を介し
て装置本体１２内に前進させた。内部プランジャ（図示せず）を押し、それによってＴ形
材定着要素１８を送達針２０６から装置本体１２内の中空空間内に展開させた。送達針２
０６を後退させて、Ｔ形材定着要素１８を装置本体１２の内側の内部座面に固定されたま
まにした。真空を解除し、胃鏡を組織から取り出し、装置本体１２（図５ｃに示す）を装
置チャンバ５６から解放し、逆転防止要素１６をポケット６０から解放した。
【０２５３】
　上記の処置を各ブタに対し複数回繰返した。図６ａは、１頭のブタの胃に定着され、少
なくとも８週間合併症の無い状態で胃に存在した、５つのそのような装置の内視鏡観察図
を示す。
【０２５４】
　標準内視鏡の作業チャネルに導入された標準縫合糸カッタを使用して、図に示された装
置の１つを内視鏡的に取り出した。テザー１４はテザー１４の装置本体内への進入点付近
で切断し、次いで切り離された装置本体１２、テザー１４、および逆転防止要素１６を、
内視鏡で導入した標準鉗子およびバスケットアクセサリにより、ブタの口から別々に取り
出した。こうして、異物、縫合糸、またはアンカ要素を動物の体内に残すことなく、装置
１０を内視鏡手段により完全に取り出し、縫合によって形成された組織路はその日のうち
に治癒した。装置１０の全ての部品は、それらが自力で切り離される場合、それらが全て
安全に幽門を通過することができるような大きさに形成され（直径２．５ｃｍ以下の物体
はそれを通過する）、無害で排泄物中に排出される。
【０２５５】
　装置を装着している動物の１頭を８週間の期間後に犠牲にし、定着部位の周囲（当該部
位を含む）の組織を採取し（図６ｂ）、分析した。粘膜および筋層に認識できる組織変化
は観察されず、上記の処置を用いた長期定着が目に見えるほどの侵食、組織反応、または
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他の悪影響を生じないことを示した。
【０２５６】
実施例２
ヒト患者の洞定着胃装置
　図５ａ～ｃに示したシステム１００を使用して、装置１０を２人のヒト患者の洞内に植
え込んだ。処置前に患者１は体重１２０キロ（ＢＭＩ３５．１）であり、患者２は体重１
３７キロ（ＢＭＩ３５．７）であった。患者を鎮静させ、送達装置５０を取り付けたＯｌ
ｙｍｐｕｓ　ＧＩＦ１３０胃鏡を利用して、図４ｂに示したアンカ装置１０を患者の遠位
洞に送達した。上記の実施例１に従って処置の残りを実行した。患者１では、装置１０の
定着部位は幽門から約９ｃｍ離れており、患者２では幽門から約５ｃｍ離れていた。
【０２５７】
　図７ａは、患者の１人の遠位洞に定着された装置１０を示し、逆転防止要素１６、テザ
ー１４、装置本体１２、および幽門口８０が全部見える。図７ｂは幽門口８０に接近する
装置本体１２を示す。図７ｃは幽門口８０を部分的に遮断する装置本体１２を示す。図７
ｄは幽門口８０を完全に遮断する装置本体１２を示す。図７ｅは、幽門口８０を部分的に
通過する（そしてその過程でそれを完全に遮断する）装置本体１２を示し、テザー１４は
装置本体１２の前進運動を抑止しようとしている。図７ｅは、いかにして装置１０の最大
部分、すなわち装置本体１２が幽門口を完全に通過して、テザー１４および逆転防止要素
１６によってそうすることが抑制されず、十二指腸内に続くように構成されるかを明瞭に
示す。図７ｆは、さらなる順行方向の運動を教示のテザー１４によって抑制された、幽門
口８０の直後ろの十二指腸球内の装置本体１２を示す。消化および蠕動の過程で、装置本
体１２は日常的に位置７ａ、７ｂ、７ｃ、７ｄ、７ｅ、および７ｆから前後に往復動し、
それによって胃／十二指腸組織と断続的に接触し、幽門口を部分的にかつ断続的に閉塞し
、胃排出の遅延および早期満腹を引き起こす。
【０２５８】
　両患者は処置後１日以内に痛みを感じず、早期満腹および食物の摂食する部分が少なく
なり、かつ摂食速度が遅くなる一方で、満腹感が長く維持されることを報告した。患者１
は植え込まれた装置１０を９週間維持し、その時点で内視鏡により取り出した。患者１は
この期間に６キロ減量し、最終ＢＭＩは３３．３であった。患者２は１０週間後に無傷の
装置１０をトイレで発見したが、この期間に１３キロ減量し、最終ＢＭＩは３２．３であ
った。
【０２５９】
　追跡内視鏡検査では、両患者とも胃組織の損傷を示す持続的徴候が見られず、送達装置
５０を用いた装置１０の植込みが容易かつ安全であることが示された。
【０２６０】
　患者２における装置１０の紛失から、発明者は、ポリプロピレン製のテザー１４が胃組
織を侵食したことを学習した。図８に示す装置１０の第２実施形態は、ポリプロピレンよ
りずっと軟質かつ弾性であり、したがって胃組織を侵食しそうにないシリコーン製のテザ
ー１４を有し、したがって現在の実施例に記載する装置１０より長く植え込むように設計
される。図８に示す装置１０の植込みは次の実施例で説明する。
【０２６１】
実施例３
弾性定着を使用したブタの洞定着胃装置
　図９ａ～ｂおよび図１０ａ～ｄに示したシステム１００を使用して、体重４０キロの３
頭の生きているブタの洞内に装置１０を植え込んだ。ブタに麻酔をし、送達装置５０を取
り付けたＯｌｙｍｐｕｓ　ＧＩＦ１３０胃鏡を利用して、図８ａ～ｂに示すアンカ装置１
０をブタの遠位洞に送達した。装置１０は完全にショアＡ６０シリコーンから作られ、直
径８ｍｍ、壁厚０．５ｍｍの中空前ボール、円板間の直径１．５ｍｍのステム、直径１．
２ｍｍのテザー、および長さ１ｍｍ、シリコーンの鋳造中にワイヤを鋳型の中心に維持す
るために両端に直径０．９ｍｍのステンレス鋼スペーサを持つ長さ８ｍｍ直径０．２５ｍ
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ｍのステンレス鋼ワイヤにオーバモールドされた直径０．９ｍｍのシリコーンＴ形アンカ
を持つ。
【０２６２】
　送達装置５０は、内視鏡の作業チャネル内から引いた真空を介して壁組織を把持するた
めの真空チャンバ５２と、装置本体１２の一部である円板７４を保持するポケット６０と
を含む。送達装置５０は、組織貫通要素（送達針２０６）が内視鏡６８と平行に走る外部
針ガイド５８を介して送達され、かつ真空チャンバ５２に保持される組織襞および座金２
０８を穿通することができるように構成される。送達装置５０は、胃鏡に取り付けられた
光源およびカメラを遮断しないように設計され、したがってそれは、幽門口８０に重ね合
わされた距離マーカ８３を含む、処置の明瞭な画像（全視野の７５％超）をユーザに提供
する。
【０２６３】
　装置本体１２は摩擦力を介してポケット６０内に固定され、２ニュートンの法線力は装
置１０を送達装置５０の外に摺動させるのに充分である。テザー１４に付着された定着要
素１８（この場合はＴ形アンカ）は、送達針２０６に形成された溝内に固定される。
【０２６４】
　麻酔したブタの口から食道を介して胃内にシステム１００を誘導し、洞の幽門付近に配
置した。真空を使用して壁組織の一部を真空チャンバ５２内に引き込んだ。ひとたび壁組
織襞が真空チャンバ５２を完全に満たすと直接ビジュアルガイダンスの下で壁組織襞に送
達針２０６を押し通した。定着要素１８および付着されたテザー１４を、壁組織を介し、
直径８ｍｍおよび厚さ０．５ｍｍのシリコーン座金２０８を介して、アンカ解放チャンバ
８４内に前進させた。内部プランジャ（図示せず）を押し、それによってＴ形材定着要素
１８を送達針２０６から装アンカ解放チャンバ８４内の中空空間内に展開させた。送達針
２０６を後退させて、Ｔ形材定着要素１８を座金２０８に固定されたままにした。真空を
解除し、胃鏡を組織から取り出し、装置本体１２（図１０ｄに示す）をポケット６０から
解放し、定着要素１８をアンカ解放チャンバ８４から溝８５を介して解放した。
【０２６５】
　上記の処置を各ブタに対し複数回繰返した。図１１ａは、１頭のブタの胃の幽門口８０
の近くに定着された装置１０の内視鏡観察図を示す。図１１ｂは、部分的に幽門口８０を
通過した装置１０、および２つの円板７４要素を接続するステム７６付きで幽門口８０を
部分的に遮断する円板７の内視鏡観察図を示す。近位円板７４が十二指腸を通過すると、
遠位の円板７４が自動的に前進して幽門口８０を部分的に遮断し、装置１０の定着の正確
な位置、テザー１４の長さ、または胃内の装置１０の向きに関係なく、装置１０が幽門を
遮断する効率が高くなる。図１１ｃおよび１１ｄは２週間後のブタの胃内の装置１０を示
し、粘膜表面およびテザー１４が通過する組織路における侵食の欠如を示し装置１０が胃
組織を侵食しそうになく、胃組織を損傷することもなさそうであることを示す。
【０２６６】
　標準内視鏡の作業チャネルに導入された標準縫合糸カッタを使用して、図示された装置
の１つを内視鏡的に取り出した。テザー１４はテザー１４の装置本体内への進入点付近で
切断し、次いで切り離された装置本体１２、テザー１４、および逆転防止要素１６を、内
視鏡で導入した標準鉗子およびバスケットアクセサリにより、ブタの口から別々に取り出
した。こうして、異物、縫合糸、またはアンカ要素を動物の体内に残すことなく、装置１
０を内視鏡手段により完全に取り出し、縫合によって形成された組織路はその日のうちに
治癒した。装置１０の全ての部品は、それらが自力で切り離される場合、それらが全て安
全に幽門を通過することができるような大きさに形成され（直径２．５ｃｍ以下の物体は
それを通過する）、無害で排泄物中に排出される。
【０２６７】
実施例４
生きているブタの洞定着胃装置の植込み
　図１３ａ～ｂに示す送達装置５０を使用して、麻酔した４０キロの雌ブタの幽門括約筋
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に、本発明の摂食行動変化装置を定着した。図１３ｂに示すように、送達装置５０を、幽
門口８０を包囲する組織のリッジを跨ぐように配置した。送達針２０６を、針ガイド５８
を介して幽門筋の遠位側まで押し通し、そこで定着要素１８を展開し、装置本体１２を幽
門口８０の前に維持し、胃から十二指腸への糜粥の流動を部分的に遮断した。ビジュアル
ガイダンスだけの下で行なわれたこの処置に、真空は不要であった。２週間後にブタを犠
牲にし、組織は侵食または炎症の徴候を示さなかった。
【０２６８】
実施例５
十二指腸に存在するブタの洞定着胃装置
　図３ａ～ｃに示したシステム１００を使用して、体重４０キロの３頭の生きているブタ
の洞内に装置１０を植え込んだ。ブタに麻酔をし、送達装置５０を取り付けたＯｌｙｍｐ
ｕｓ　ＧＩＦ１３０胃鏡を利用して、図３ａ～ｃに示すアンカ装置１０をブタの遠位洞に
送達した。装置１０は完全にショアＡ６０シリコーンから作られ、直径１０ｍｍ、長さ２
５ｍｍのピル状中実装置本体１２は、直径１．５ｍｍのシリコーン製テザー１４を介して
接続され、該テザーはその第２非弾性部分を形成する長さ２０ｍｍのポリエステル非吸収
性２‐０縫合糸に接続され、それを今度は、直径１ｍｍ×長さ６ｍｍのステンレス鋼管か
ら作られシリコーン座金２０８に載置された定着要素１８に接続した。
【０２６９】
　装置本体１２をポケット６０内に保持せず、内視鏡６８の背後で自由に引きずることを
除いて、上記の実施例１に従って、送達装置５０および植込み処置を実行した。送達針２
０６の内側の定着要素１８は、装置１０を送達装置５０に取り付ける唯一の手段であった
。装置１０を幽門口８０から３～５ｃｍの距離に定着させた。ブタは半日以内に回復し、
処置前より少ない量の食物を摂取し始めた。
【０２７０】
　ブタの１頭を植込みからちょうど１週間後に犠牲にし、組織学的分析は、図１８に示す
通り、装置本体１２が近位十二指腸に静止していることを示した。領域９２として示され
る装置本体１２の周囲の近位十二指腸組織は、装置本体１２によって平坦化された粘膜リ
ッジを有していた。この領域は、装置本体１２の周囲が構造変化し始めていた。装置本体
１２が位置した部分の上流であった十二指腸球９０、および下流の十二指腸の領域は、こ
の粘膜平坦化も構造変化も示さなかった。容易に圧潰できず（例えば任意の方向の１ニュ
ートンの半径方向の力で装置を完全に圧潰させることができなかった）、かつ以下の実施
例６に記載するように完全に弾性のテザーにより繋留された装置本体による追加実験は、
胃組織より薄く、より敏感である十二指腸組織に平坦化、侵食、または構造変化を引き起
こさなかった。したがって、実施例５は、装置本体１２が長期にわたって十二指腸内に存
在するように意図される場合、破砕可能かつ容易に圧潰可能な装置本体１２、および装置
本体１２と十二指腸との間の相対運動を可能にする弾性繋留の重要性を示している。
【０２７１】
実施例６
ブタの洞に定着された装置
　図１９ａに示したシステム１００を使用して、体重が各４０キロの８頭のブタの洞内に
、図１６ｂ～ｃに示す装置１０を植え込んだ。ブタに麻酔をし、送達装置５０を取り付け
たＯｌｙｍｐｕｓ　ＧＩＦ１３０胃鏡を利用して、アンカ装置１０をブタの遠位洞に送達
した。装置１０は完全にショアＡ５０シリコーンから作られ、破砕可能な直径２０ｍｍの
２つのパラボラ状傘形装置本体１２が、直径１．２ｍｍのシリコーンテザー１４から作ら
れたテザー１４を介して接続され、それを今度は、シリコーン座金２０８に当接して直径
０．３３ｍｍ×長さ８ｍｍのステンレス鋼ピンから作られた定着要素１８に接続した。
【０２７２】
　装置本体１２をポケット６０内に保持せず、内視鏡６８に沿って引きずることを除いて
、上記の実施例１に従って、送達装置５０および植込み処置を実行した。送達針２０６の
内部の定着要素１８および拘束ストラップ９６の内側に摩擦嵌めされた前テザー７０を使
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用して、装置１０を送達装置５０に取り付けた。装置１０は幽門口８０から３～５ｃｍの
距離に定着し、次いで内視鏡６８を引き出すことによって内視鏡６８から切り離し、その
結果前テザー７０が拘束ストラップ９６から切り離された。ブタは半日以内に回復した。
図２０ａは、幽門口８０を部分的に遮断する洞内の近位装置本体１２の内視鏡観察図を示
す。テザー１４は幽門口８０を介して、遠位装置本体１２が存在する（見えない）十二指
腸内に走り、それによって安定した定着および意図されたとおりの装置１０の配置を示す
。
【０２７３】
　植込みから３ヵ月後にブタの２頭を犠牲にし、組織学的分析は、図２０ｂ～ｃに示す通
り、１つの装置本体１２が近位十二指腸に存在し、１つの装置本体１２が遠位洞に存在す
ることを示した。図２０ｃは、炎症の欠如および本発明の弾性テザー定着スキームの安定
性を示す。図２０ｂは切除され分割かつ拡開されたブタの胃および十二指腸領域を示し、
領域９２として示した装置本体１２の周囲の近位十二指腸組織は、上記の実施例５とは対
照的に、３ヶ月の実験中ずっと装置本体１２によって損傷されなかった粘膜リッジを有す
る。したがって、実施例６はさらに、装置１０が長期にわたって十二指腸／洞内に存在す
るように意図される場合、破砕可能かつ容易に圧潰可能な装置本体１２、および装置本体
１２と十二指腸／洞との間の相対運動を可能にする弾性繋留の重要性を示している。
【０２７４】
実施例７
生きているブタの下部食道括約筋における酸防御装置の植込み
　本発明はまた、胃食道逆流症（ＧＥＲＤ）を治療するためにも使用することができる。
装置本体１２は、図１３ａ～ｂに示すように送達装置５０の前端に装着された、シリコー
ン製の円錐体または偏平な弾性円板である。テザー１４は、送達針２０６の溝の内側に装
着される定着要素１８を形成するために、一端が金属Ｔ形材の上にオーバモールドされた
長さ２５ｍｍおよび直径１．５ｍｍのシリコーンである。逆転防止要素１６は、テザー１
４の後端にある直径６ｍｍ、厚さ１ｍｍのシリコーン円板であり、それは食道の組織表面
で送達針２０６の入口穴の部位で逆転防止体として静止する。送達装置を単一チャネルの
Ｏｌｙｍｐｕｓ　ＧＩＦ１３０胃鏡に装着し、麻酔した４０ｋｇのブタの口から食道を介
して胃の入口付近まで誘導した。自然筋肉収縮を介して下部食道括約筋（ＬＥＳ）をＬ字
形アプリケータ内に陥入させ、それによって針と送達装置５０の遠位端に装着した装置本
体１２との間に組織襞を配置した。代替的に、実施例１～５に従って、真空チャンバを使
用して組織の壁を引き込むことができるが、この場合、ＬＥＳの自然陥入は、植込みの正
確な位置を確認するのに役立った。ＬＥＳに対してより高い位置またはより低い位置では
、食道または胃の組織はこの空間に自然陥入しない。
【０２７５】
　送達針２０６を、組織襞を介し、かつ装置本体１２の中心を介して、胃内にある送達装
置５０の遠位先端をアンカ解放チャンバ８４内に押し込んだ。内部プッシュロッドを用い
て、装置本体１２内に走る定着要素１８を展開した。送達針２０６を後退させ、装置本体
をＬＥＳの底面に弾性的に定着しているテザーを残して、内視鏡６８をブタの口から引き
出した。そのような構成で、装置本体は一方向「フラップ弁」として働き、酸が食道に流
入することを防止し、それによってＧＥＲＤを軽減または排除する一方で、食物が胃に入
ることは妨害または阻止しない。
【０２７６】
　装置を取り出した後、粘膜および胃筋層に目立った組織変化は観察されず、上記の処置
を用いた長期定着による組織反応が最小限であり、悪影響が無いことが示された。
【０２７７】
　単にテザー１４の長さを増大し、かつ逆転防止要素１６を別個の処置で所望の組織に定
着させることによって、逆転防止体１６を食道のより高い位置、口腔、鼻咽頭、または鼻
腔に配置する代替的定着スキームを実現することもできる。定着部位をより低いアンカ１
８の領域にすると、おくびまたは嘔吐が起きた場合に、装置本体１２が食道に逆流して、
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４を介して加えられる力により、蠕動力のため装置本体１２が胃内に移動することが防止
され、それによってＬＥＳの領域に適切に配置され続ける。
【０２７８】
　さらなる代替例として、図１９に示した送達装置５０を用いてアンカ１８をＬＥＳの下
の胃組織に適用すること、および食道またはＬＥＳに針穿刺を行なう必要なく、装置本体
１２がＬＥＳの領域に安定して配置されるように、装置本体１２をアンカ１８と逆転防止
要素１９の間でテザー１４に配置することが挙げられる。
【０２７９】
　明確にするため別個の実施形態で説明されている本発明の特定の特徴は単一の実施形態
に組み合わせて提供することもできることは分かるであろう。逆に、簡潔にするため単一
の実施形態で説明されている本発明の各種の特徴は別個にまたは適切なサブコンビネーシ
ョンで提供することもできる。
【０２８０】
　本発明はその特定の実施形態によって説明してきたが、多くの別法、変更および変形が
あることは当業者には明らかであることは明白である。従って、本発明は、本願の請求項
の精神と広い範囲の中に入るこのような別法、変更および変形すべてを包含するものであ
る。本明細書中で言及した刊行物、特許および特許願はすべて、個々の刊行物、特許また
は特許願が各々あたかも具体的にかつ個々に引用提示されているのと同程度に、全体を本
明細書に援用するものである。さらに、本願で引用または確認したことは本発明の先行技
術として利用できるという自白とみなすべきではない。

【図１】 【図１３Ａ－１３Ｃ】
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