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(57)【要約】
　デバイスを中空器官内に送達するための器具および送
達方法が提供される。器具は、近位開口および遠位開口
を有しその遠位部分にデバイスが装着されるように構成
される細長い管を含む。器具は、さらに、細長い管に取
り付けられるときにデバイスの少なくとも一部を覆う管
状カバーを含む。管状カバーは、径方向に弾性を有し、
軸方向に非弾性を有する。管状カバーは、遠位開口から
細長い管内に回収可能であり、したがって、デバイスが
細長い管に取り付けられ管状カバーによって覆われると
き、細長い管内への管状カバーの回収によりデバイスが
露出されて中空器官内に送達される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　デバイスを中空器官内に送達するための器具であって、
　（ａ）近位開口および遠位開口を有し、遠位部分に前記デバイスが装着されるように構
成された細長い管と、
　（ｂ）前記細長い管に取り付けられるときに前記デバイスの少なくとも一部を覆う管状
カバーであって、径方向に弾性を有し軸方向に非弾性を有する前記管状カバーと
を備え、
　前記管状カバーは、前記デバイスが前記細長い管に取り付けられ前記管状カバーによっ
て覆われるとき、前記細長い管内への前記管状カバーの回収により前記デバイスが露出さ
れて前記中空器官内に送達されるように、前記遠位開口から前記細長い管内に回収可能で
ある、前記器具。
【請求項２】
　前記細長い管内に位置決めされ、前記管状カバー構造に取り付けられる追加の細長い管
をさらに備え、
　前記管状カバーは、前記細長い管に対して前記追加の細長い管を引くことによって、前
記細長い管内に回収可能である、請求項１に記載の器具。
【請求項３】
　前記細長い管は、前記遠位開口を形成する中空ノーズコーンを含む、請求項１に記載の
器具。
【請求項４】
　前記管状カバーは、弾性材料から作製され、非弾性軸方向要素を有する、請求項２に記
載の器具。
【請求項５】
　前記弾性材料は、弾性ポリマーである、請求項２に記載の器具。
【請求項６】
　前記細長い管および前記追加の細長い管のそれぞれの近位端は、使用者操作可能ハンド
ルに取り付けられる、請求項２に記載の器具。
【請求項７】
　前記デバイスは、前記細長い管の遠位部分に取り付けられる、請求項１に記載の器具。
【請求項８】
　減摩組成物を前記細長い管の遠位部分に送達するための流体導管をさらに備える、請求
項１に記載の器具。
【請求項９】
　前記導管は、前記細長い管に着脱可能に取り付けられる、請求項８に記載の器具。
【請求項１０】
　前記流体導管の遠位開口は、前記デバイスが前記細長い管に取り付けられるとき、前記
減摩組成物を前記管状カバーと前記デバイスとの間に送達するように位置決めされる、請
求項８に記載の器具。
【請求項１１】
　前記減摩組成物は、油または水ベースの滑剤である、請求項８に記載の器具。
【請求項１２】
　デバイスを中空器官内に送達する方法であって、
　（ａ）前記中空器官内に、近位開口および遠位開口を有する細長い管を送達することと
、ここで、前記細長い管は、その上に前記デバイスが取り付けられており、径方向に弾性
を有し軸方向に非弾性を有する管状カバーによって少なくとも部分的に覆われており、
　（ｂ）前記管状カバーを、前記遠位開口から前記細長い管内に回収し、それにより前記
デバイスを露出させることと、
　（ｃ）前記細長い管を近位方向に引き、それにより前記デバイスを前記中空器官に送達
することと



(3) JP 2017-535322 A 2017.11.30

10

20

30

40

50

を含む方法。
【請求項１３】
　前記管状カバーは、前記細長い管内に位置決めされる追加の細長い管に取り付けられ、
さらに、（ｂ）は、前記細長い管に対して前記追加の細長い管を引くことによって行われ
る、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記管状カバーは、弾性材料から作製され、非弾性軸方向要素を有する、請求項１３に
記載の方法。
【請求項１５】
　前記デバイスは、少なくとも１つの環状バルーンを有する管状スリーブであり、さらに
、前記環状バルーンは、前記管状スリーブを前記中空器官内に固定するために、（ｃ）の
前または後に膨張される、請求項１３に記載の方法。
【請求項１６】
　前記中空器官は、結腸であり、前記管状スリーブの長さは、少なくとも２００ｍｍであ
る、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記中空器官は結腸であり、さらに、（ａ）は、肛門外口から前記管状スリーブを送達
することによって行われる、請求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　前記少なくとも１つの環状バルーンは、身体の外に位置する膨張ポートを有する膨張導
管を介して膨張される、請求項１５に記載の方法。
【請求項１９】
　（ｂ）の前に、減摩組成物を前記細長い管の遠位部分に送達することをさらに含む、請
求項１３に記載の方法。
【請求項２０】
　前記送達は、前記細長い管の前記遠位部分に位置決めされる遠位開口を有する流体導管
を介して行われる、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記流体導管の遠位開口は、前記減摩組成物を前記管状カバーと前記デバイスとの間に
送達するように、位置決めされる、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記減摩組成物は、油または水ベースの滑剤である、請求項１９に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、デバイスを中空器官内に送達するための器具に関する。本発明の実施形態は
、結腸内の吻合部位をバイパスするための管腔内シースを送達し展開するための器具に関
する。
【背景技術】
【０００２】
　外科的処置では、切除した組織を手術によって結合する、または切除されない患部組織
をバイパスすることが必要とされることがある。そうした結合処置は、吻合と称され、開
腹手術または最小侵襲手術によって行うことができ、結紮端部を手で縫合するか、または
外科用ステープラーを使用して結合する。吻合は、端部－端部とすることができるが、要
求される再建またはバイパスに応じて、側部－側部または端部－側部として行うこともで
きる。吻合は、血管構造、（食道、胃、小腸、大腸、胆管および膵臓を含む）消化（ＧＩ
）管、ならびに（尿管、膀胱および尿道を含む）尿路に行うことができる。
【０００３】
　外科的吻合術は、特に、消化（ＧＩ）管において一般的な処置である。消化器官の選択
的切除のほぼすべてにおいて、その後に吻合を行って連続性を回復させる。
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【０００４】
　ＧＩの吻合は、一般的に行われてはいるが、特に、化学療法を受けている患者など、免
疫不全状態の患者では、吻合部の漏出の比較的高い危険性が伴う。このような漏出は、医
学的介入を可能にするために、適切な時間内に把握しなければならない。
【０００５】
　吻合部の漏出の問題に対処するために、吻合部位をバイパスするいくつかの内部シース
が考案されてきた。そのようなシースは、一般には、専用のカテーテルを介して送達され
、吻合部位より上（上流）に固定され、それによって材料の流れが吻合部位を迂回または
バイパスすることがサポートされる。
【０００６】
　吻合部位へのそのようなデバイスの送達には、正確な位置決めおよび展開、ならびに組
織を傷つけない効果的な固定が必要とされる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明者らは、本発明を実施に移すと同時に、送達または固定の間に組織損傷を引き起
こすことなく、管腔内シースを吻合部位に送達するのに使用され得る器具を考案した。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明の一態様によれば、デバイスを中空器官内に送達するための器具であって、（ａ
）近位開口および遠位開口を有し、遠位部分にデバイスが装着されるように構成された、
細長い管と、（ｂ）細長い管に取り付けられるときにデバイスの少なくとも一部を覆う管
状カバーであって、径方向に弾性を有し軸方向に非弾性を有する、管状カバーとを備え、
管状カバーは、遠位開口から細長い管内に回収可能であり、したがって、デバイスが細長
い管に取り付けられ管状カバーによって覆われるとき、細長い管内への管状カバーの回収
により、デバイスが露出されて中空器官内に送達される、器具が提供される。
【０００９】
　以下に記載の本発明の好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、器具は、細長
い管内に位置決めされ管状カバー構造に取り付けられる追加の細長い管をさらに備え、管
状カバーは、細長い管に対して追加の細長い管を引くことによって、細長い管内に回収可
能である。
【００１０】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、細長い管は、遠位開口を形成す
る中空ノーズコーンを含む。
【００１１】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、管状カバーは、弾性材料から作
製され、非弾性軸方向要素を有する。
【００１２】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、弾性材料は、弾性ポリマーであ
る。
【００１３】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、細長い管および追加の細長い管
のそれぞれの近位端は、使用者操作可能ハンドルに取り付けられる。
【００１４】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、デバイスは、細長い管の遠位部
分に取り付けられる。
【００１５】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、器具は、減摩組成物を細長い管
の遠位部分に送達するための流体導管をさらに備える。
【００１６】
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　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、導管は、細長い管に着脱可能に
取り付けられる。
【００１７】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、流体導管の遠位開口は、デバイ
スが細長い管に取り付けられるとき、減摩組成物を管状カバーとデバイスとの間に送達す
るように、位置決めされる。
【００１８】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、減摩組成物は、油または水ベー
スの滑剤である。
【００１９】
　本発明の他の態様によれば、デバイスを中空器官内に送達する方法であって、（ａ）中
空器官内に、細長い管であって、近位開口および遠位開口を有する細長い管を送達するこ
とと、ここで、該細長い管は、その上にデバイスが取り付けられており、径方向に弾性を
有し軸方向に非弾性を有する管状カバーによって少なくとも部分的に覆われており、（ｂ
）管状カバーを、遠位開口から細長い管内に回収し、それによりデバイスを露出させるこ
とと、（ｃ）細長い管を近位方向に引き、それによりデバイスを中空器官に送達すること
とを含む方法が提供される。
【００２０】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、管状カバーは、細長い管内に位
置決めされる追加の細長い管に取り付けられ、さらに、（ｂ）は、細長い管に対して追加
の細長い管を引くことによって行われる。
【００２１】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、管状カバーは、弾性材料から作
製され、非弾性軸方向要素を有する。
【００２２】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、デバイスは、少なくとも１つの
環状バルーンを有する管状スリーブであり、さらに、環状バルーンは、管状スリーブを中
空器官内に固定するために、（ｃ）の前または後に膨張される。
【００２３】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、中空器官は、結腸であり、管状
スリーブの長さは、少なくとも２００ｍｍである。
【００２４】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、中空器官は、結腸であり、さら
に、（ａ）は、肛門外口から管状スリーブを送達することによって行われる。
【００２５】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、少なくとも１つの環状バルーン
は、身体の外に位置する膨張ポートを有する膨張導管を介して膨張される。
【００２６】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、方法は、（ｂ）の前に、減摩組
成物を細長い管の遠位部分に送達することをさらに含む。
【００２７】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、送達は、細長い管の遠位部分に
位置決めされる遠位開口を有する流体導管を介して行われる。
【００２８】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、流体導管の遠位開口は、減摩組
成物を管状カバーとデバイスとの間に送達するように、位置決めされる。
【００２９】
　上記好ましい実施形態におけるさらなる特徴によれば、減摩組成物は、油または水ベー
スの滑剤である。
【００３０】
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　本発明は、デバイスを中空器官内に送達するために使用可能な送達器具を提供すること
によって、現時点で既知の構造の欠点に対処することに成功した。
【００３１】
　本明細書において使用されているすべての技術用語および科学用語は、特に定義されて
いない限り、本発明が属する技術分野の当業者に一般的に理解されている意味と同じ意味
を有する。本発明を実施または試験するとき、本明細書に記載されている方法および材料
に類似するかまたは同等の方法および材料を使用することができるが、適切な方法および
材料は以下に記載される。矛盾が生じる場合は、定義を含めて本特許明細書に従うものと
する。さらには、これらの材料、方法、および例は、説明のみを目的としており、本発明
の制限を意図するものではない。
【００３２】
　本明細書において、本発明は、単なる一例として、添付の図面を参照して述べられる。
次に、図面を詳細に参照するが、図示されている細部は一例であり、本発明の好ましい実
施形態を例示的に討論するためのものに過ぎず、本発明の原理および概念的な態様を説明
する上で最も有用であり、これらを容易に理解できるものを提供するためにもたらされる
ことが強調される。この点において、本発明を基本的に理解するために必要である以上に
は、本発明の構造上の細部を詳しくは示しておらず、当業者には、図面を参照しながらの
説明によって、本発明のいくつかの形態を実際にどのように実施するかが明らかになるで
あろう。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１】本送達器具の上に取り付けられ管状カバーによって覆われた管腔内デバイスを含
む、本発明の送達器具の図である。
【図２ａ】管腔内デバイスのない、図１の送達器具の図である。
【図２ｂ】長手方向ストラットが取り付けられている／一体化されている、管状カバーの
図である。
【図３】管腔内デバイスが上に取り付けられ、管状カバーが細長い（外側）管の遠位開口
から送達器具のルーメン内に部分的に引っ込められている、図１の送達器具の図である。
【図４】管状カバーが細長い（外側）管の遠位開口からルーメン内に引っ込められている
、図１の送達器具の図である。
【図５】送達器具の遠位部分に減摩組成物を送達するための流体導管の図である。
【図６ａ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｂ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｃ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｄ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｅ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｆ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｇ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図６ｈ】本発明の送達器具を用いて結腸内に管腔内デバイスを送達し展開する図である
。
【図７】長手方向に弾性の管状カバーを含む送達器具の試作品の図である。図７に示され
るように、近位方向にハンドルを引くと管状カバーが長手方向に伸び、送達器具からのデ
バイスの解放を阻止する。
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【図８】送達器具（Ａ）と、移動制限バンド（Ｂ）と、吻合部遮蔽デバイス（Ｃ）とを含
む、試作システムの図である。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　本発明は、デバイスを中空器官内に送達するのに使用可能な器具の発明である。詳細に
は、本発明は、結腸のような中空器官内の吻合部位をバイパスするためのデバイスを送達
するのに使用可能である。
【００３５】
　本発明の原理および動作は、図面を参照して添付の説明を読めばより良く理解すること
ができる。
【００３６】
　本発明の少なくとも１つの実施形態を詳細に説明する前に、本発明は、以下の説明に示
されるまたは実施例として例示されるその適用例に限定されないと理解すべきである。本
発明は、他の実施形態も可能であり、または様々なやり方で実施または実行することがで
きる。さらに、本明細書に用いられる表現および技術用語は、説明を目的としており、限
定とみなされるべきではないと理解されるべきである。
【００３７】
　吻合部位からの漏出は、中空器官組織を外科的に結合するときの主たる合併症である。
実際、結腸直腸および結腸－肛門を吻合したときの吻合部位漏出の速度および臨床的な結
果によっては、糞便を迂回させるためのループ状ストーマがしばしば必要となる。
【００３８】
　この問題に対処するため、吻合部位を内部的にバイパスするための吻合保護デバイスが
開発されてきた。そのような保護デバイスは、糞便を別経路に通して吻合部位から隔離す
るための、内部的に固定されるスリーブ（例えば、米国特許出願公開第２０１０００１０
５１７号明細書、米国特許出願公開第２０１０００１０５１８号明細書）または外部的に
クランプされるスリーブ（例えば、米国特許第３４３５８２３号明細書、米国特許出願公
開第２００５００３３２２６号明細書）を利用する。バイパスデバイスは、便流変更術に
代わる有望な方策を提供するが、臨床的にまだ受け入れられておらず、その主たる原因と
して、スリーブを組織に固定すること、およびスリーブの配置および除去に関連する合併
症がある。
【００３９】
　本発明者らに対する米国特許第８，６９０，８１７号明細書には、いくつかの拡張可能
環状バルーンを含む、特有の吻合バイパスデバイスが開示されている。バルーンは、デバ
イスを結腸の内壁に対して安定化させ、それに対する封止をもたらし、その間、（結腸を
囲繞する）外側に取り付けられるバンドが結腸内における管腔内デバイスの移動を制限す
る。
【００４０】
　本発明者らによって実施された実験によって、そうした管腔内デバイスの送達が、最適
とは言えないデバイスの露出および展開によって制限され得ることが明らかになった（詳
細は実施例を参照）。
【００４１】
　これらの問題に解決し管腔内デバイスのスムーズな送達および展開を促進するために、
本発明者らは、米国特許第８６９０８１７号明細書に記載されるような管腔内デバイスを
送達し展開するのに使用可能な送達器具を考案した。
【００４２】
　したがって、一態様によれば、デバイスを中空器官に送達するための器具が提供される
。
【００４３】
　本明細書で使用される場合、表現「中空器官」は、生体材料の導管の役割を果たす任意
の中空組織構造を示す。例としては、食道、胃および腸を含む消化（ＧＩ）管、尿管、膀
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胱および尿道を含む尿路、ならびに動脈および静脈などを含む脈管系が挙げられる。本明
細書で使用される場合、生体材料という表現は、以下に限定されないが、糞便、尿、血液
などを含む。
【００４４】
　本発明の送達器具は、近位開口と遠位開口を有する細長い管（本明細書では「外側管」
とも称される）を含む。外側管は、上に送達可能デバイスが装着されるように構成される
。送達器具は、さらに、外側管上に取り付けられるときにデバイスの少なくとも一部を覆
う管状カバーを含む。管状カバーは、遠位開口から外側管内に回収可能である。したがっ
て、デバイスが外側管上に取り付けられ管状カバーによって覆われるとき、管状カバーが
外側管内に回収されると、デバイスが露出して中空器官内に送達される。
【００４５】
　以下の実施例にさらに詳しく記載されるように、管状カバーの様々な構造で実施した実
験により、送達可能デバイスとその周りに配置される管状カバーとの摩擦は、引く力に応
答して管状カバーが長手方向に伸びることにより、デバイスの効果的な露出を阻止するこ
とが明らかになった。そうした伸張の結果、管状カバーの直径が減少し、カバーと送達さ
れるデバイスとの間の摩擦が増加し、それによってデバイスの解放が阻止された。
【００４６】
　これらの問題を克服するために、本送達器具の管状カバーは、径方向に弾力性を有し軸
方向に剛性（非弾力性）を有するように設計された。
【００４７】
　径方向の弾力性によって、管状カバーが送達可能デバイスまたはその一部に近接し、圧
縮（パッキング）力が送達可能デバイスまたはその一部に掛けられる一方で、長手方向（
軸方向）の剛性（非弾力性）によって、管状カバーは外側管にその遠位開口から引き入れ
られるときに長手方向に伸びなくなる。
【００４８】
　管状カバーは、外側管内に配置され管状カバーの遠位部分に取り付けられる追加の細長
い管（本明細書では「内側管」とも称される）によって、外側管に引き入れられる。外側
管に対して内側管を引くと、管状カバーが遠位方向に引かれて外側管の遠位開口から入り
、それによって外側管の（送達可能デバイスが上に取り付けられている）遠位部分が露出
する。
【００４９】
　図１～図５には、本明細書において器具１０と称される、本器具の一実施形態が示され
ている。
【００５０】
　器具１０は、内側管１４（見えないので点線で示されている）の上に配置される外側管
１２を含む。外側管１２は、ＰＴＦＥ、ナイロン、Ｐｅｂａｘ、任意の他の熱可塑性／弾
性ポリマー（ひも補強材を含むもしくは含まない）、または金属（例えば、ステンレス鋼
もしくはニチノール）から作製され得る。外側管１２は、薄くてよく（肉厚０．５～１ｍ
ｍ以下）、または可撓性を可能にし押出性をもたらすようにスロット付きにされてもよい
。外側管１２の外径（ＯＤ）は、３～７ｍｍであってよく、内径（ＩＤ）は、２～６ｍｍ
であってよい。外側管は、押出成形によって、または任意の他の適当な作製手法によって
作製され得る。
【００５１】
　内側管１４は、例えば、上述した材料を用いて押出成形によって作製され得る。内側管
１４は、ＯＤが２～６ｍｍ、ＩＤが０．１～１ｍｍであってよい。
【００５２】
　外側管１２の少なくとも遠位部分１３は、送達可能デバイスが装着されるように構成さ
れる。図１、図３および図５に示されるデバイス１５は、結腸吻合部位をバイパス／遮蔽
するように構成され、長さは、約２００～５００ｃｍである。したがって、デバイス１５
は、外側管１２の長さにわたって配置され、（図３および図５に示される２つの環状固定
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バルーン１９を有する）その組織固定セグメントだけが管状カバー２４によって覆われる
。しかし、より短いデバイスが遠位部分１３の上に取り付けられ、管状カバー２４によっ
て完全に覆われてもよい。
【００５３】
　器具は、２つの部分である、内側管１４に連結される近位部分２０と、外側管１２に連
結される遠位部分１８とを有する、ハンドル１６を含む。ハンドルの部分１８、２０は、
様々なポリマーおよび／または合金（例えば、ＰＯＭ－Ｃ、ＡＢＳ、ポリカーボネート、
ステンレス鋼など）を使用して、機械加工、三次元印刷または成形により作製され得る。
ハンドル１６は、長さ１００～２００ｍｍ、直径１５～４５ｍｍであってよい。
【００５４】
　遠位部分１８に対して近位部分２０を引くと、外側管１２に対して内側管１４が引かれ
る。ハンドル１６は、器具１０の使用時に、部分１８に対して部分２０が不注意により引
かれないようにするための安全機構２６（例えば、取り外し可能ピン、可動要素、または
ラチェット機構など）を含む。
【００５５】
　内側管１４の遠位端２２は、送達可能デバイスを部分的または完全に覆う（図１のデバ
イス１５では部分的に覆って示されている）ように構成される管状カバー２４（図２ａ）
に連結される。部分１８に対して部分２０を引くことによって、内側管１４の遠位端２２
が近位方向に引かれ、管状カバー２４が開口２６から外側管１２内に引っ込められる（図
３）。管状カバー２４は、外側管１２に部分的または完全に引き入れられ得る（図３では
、外側管１２内に部分的に引っ込められて示されている）。ハンドル１６内に配置される
目盛付きスケール１７（図３および図４）は、部分２０が引かれるにつれて見えるように
なり、外側管１２内に引っ込められた管状カバーの部分（パーセントまたはｍｍ）を示す
。
【００５６】
　管状カバー２４は、径方向に弾性を有し長手方向に剛性を有する管状構造であり、デバ
イス１５を収容するように径方向に弾性的に伸張してデバイス１５に圧縮力を加えること
ができる。
【００５７】
　管状カバー２４は、ナイロン、シリコーン、ラテックス、ゴム、ポリウレタン、または
径方向のコンプライアンスが１０～１００％の同様のものから作製され得る。作製は、浸
漬、ブロー成型、鋳造または押出成形など、一般的な手法を用いて行うことができる。
【００５８】
　管状カバー２４の長手方向の剛性は、長手方向の補強材、例えば、管状カバー２４（図
２ｂ）に取り付けられるまたはそれと一体化されるストラット２５のような軸方向要素に
よってもたらされる。ストラット２５は、製造（浸漬、オーバーモールド）中に管状カバ
ー２４に埋め込まれる、または接着もしくは挟み込み（二重層）などによってそれに接合
され得る。ストラット２５は、管状カバー２４の遠位コネクタ２９に取り付けられ得る。
遠位コネクタ２９は、内側管１４に連結（接着／溶接）される。
【００５９】
　任意の数のストラット２５が管状カバー２４の中または上に設けられ得る。例えば、管
状カバー２４の長さにびる４～８本のストラットが、管状カバーの円周の周りに対称的ま
たは非対称的に間隔を置いて配置され得る。ストラット２５は、管状カバー２４の全長、
またはその一部（例えば、７０～９５％）にわたって伸びることができる。
【００６０】
　ストラット２５は、管状カバー２４が引かれることによって送達されるデバイスが露出
されるので、引く力を受けたときだけ長手方向の剛性をもたらすように構成され得る。し
たがって、ストラット２５は、ナイロン、ＰＬＡもしくはＰＥＥＫなどの非弾性ポリマー
、または絹もしくは綿などの天然材料からなるストリング（編まれた単繊維）またはリボ
ンとして作製され得る。ストラット２５は、さらに、合金（ステンレス鋼）および同様の
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ものなどの剛性材料から作製されてもよい。ストラット２５の軸方向コンプライアンスは
、２０％未満、好ましくは１０％未満である。
【００６１】
　図４には、デバイス１５がなく、管状カバー２４が外側管１２内に部分的に引っ込めら
れており、それによって遠位部分１３およびノーズコーン２８が見える、器具１０が示さ
れている。ノーズコーン２８は、器具１０を中空器官内に送達しやすくし、またその簡単
な後退を可能にするような形状に作られる。それに加えてノーズコーン２８は、さらに、
（その上を摺動する）管状シースを外側管１２内に収集しやすくする。ノーズコーン２８
は、ＴｅｆｌｏｎまたはＤｅｌｒｉｎのような低摩擦材料から作製されることが好ましい
。ノーズコーン２８は、さらに、管状カバー２４が抜かれる間、外側管１２に装着されて
いるデバイスのあらゆる遠位方向の移動を阻止する遠位ストップとして機能する。
【００６２】
　図５には、外側管１２に取り付けられているデバイス１５を管状カバー２４が部分的に
覆い、ハンドル１６と遠位部分１３との間に導管３０が配置されている、器具１０が示さ
れている。導管３０は、近位開口３２と遠位開口３４を含む。導管３０は、遠位部分の管
状カバー２４とデバイス１５との間の空間内の好ましくは管状カバー２４の下に減摩組成
物を送達するのに使用され得る。そうした減摩組成物は、水または油ベースであってよく
、グリセリンおよびヒドロキシエチルセルロースの滑剤を含むことができる。
【００６３】
　減摩組成物の送達は、例えばルアーロック機構を介して近位開口３２に連結されるシリ
ンジまたはポンプによって促進され得る。減摩組成物は、管状カバー２４の下に送達され
ると、管状カバー２４の内壁とデバイス１５の外壁の接触により生じる摩擦を減少させ、
それによって（管状カバー２４を外側管１２内に引っ込めることによる）デバイス１５の
露出が容易になる。減摩組成物の送達は、デバイス１５が装着された器具１０を中空器官
内に位置決めする前、またはそうした位置決めの後に外側管１２に対して内側管１４を引
く前に行うことができる。
【００６４】
　器具１０は、任意の管腔内デバイスを任意の中空器官内に送達するのに使用可能である
。器具１０によって送達可能な１つの好ましいデバイスは、米国特許第８６９０８１７号
明細書に記載の吻合バイパスデバイスであり、図１、図３および図５に全体的に示されて
いる。
【００６５】
　そうしたデバイスは、シリコーン、ＰＴＦＥ、Ｄａｃｒｏｎ（商標）、ラテックスまた
は任意の他の適当な材料から作られ、長さ２５０～５００ｍｍ、直径２５～５０、肉厚０
．０５～１ｍｍの範囲内の寸法を有する、管状スリーブである。
【００６６】
　本明細書の以下にさらに記載されるように、中空器官内における管状スリーブの移動（
具体的には下流への移動）は、好ましくは中空器官を緩く取り巻くバンドとして構成され
る、外側に取り付けられる移動制限要素によって制限される。
【００６７】
　スリーブは、中空器官の中を運ばれる生体材料を受け入れるための上流側開口と、生体
材料の出口ポイントの役割を果たす下流側開口とを含む。
【００６８】
　スリーブは、２つの異なる機能部分を含むことができる。第１の（遠位）部分は、中空
器官の中でスリーブを安定化させ、中空器官の内壁に対してスリーブを封止するように機
能し、したがって、生体材料の入口部分としての役割を果たす。第１の部分は、本質的に
より硬いことが好ましく、生体材料が中空器官からスリーブの中に容易に移動するような
形状に作られ得る。スリーブの第１の部分は、厚さ０．１～０．６ｍｍのシリコーン（シ
ョアＡ３０～８０）から作られ、外径３０～６０ｍｍ、長さ２５～１００ｍｍとなるよう
に構成されることが好ましい。この部分は、さらに、固定および安定化のための安定化ス
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トラットおよび膨張可能外側バルーンを含むことができる。第１の部分の直径は、生体材
料が通過することによってかかる内圧下でわずかに増大することがあるが、そうした増大
は、一般には完全に開いた直径の５～１５％に過ぎない。
【００６９】
　スリーブの第２の（近位）部分は、スリーブの中を移動する生体材料を、吻合部位の下
流の中空器官の一部分の中および／または身体の外に導くように機能することができる。
したがって、スリーブのこの部分は、生体材料を収容する一方で、生体材料の体積および
移動に対していくらか対応できるように設計される。スリーブの第２の部分は、弾性的か
つ肉薄とすることができ、シリコーン材料（ショアＡ値５～４０）から作られ、厚さ０．
０５～０．３ｍｍであることが好ましい。結腸に沿った吻合の場所に応じて、スリーブの
第２の部分は、長さが１５０～４５０ｍｍ、完全に開いたときの直径が２０～４０ｍｍの
範囲であってよい。例えば、低位結腸直腸（low colorectal）の吻合をバイパスするのに
使用されるとき、スリーブの第２の部分は、完全に展開されたときに長さが１５０～３５
０ｍｍとなり得る。
【００７０】
　第１の部分は、好ましくは、第２の部分に隣接し、したがって１つの単一構造として作
製されるか、または不可逆的に（例えば接着剤、機械的締結具などを使用して）取り付け
られる２つの部分から組み立てられ、それらが位置決めの前に組み立てられる。
【００７１】
　第１の部分は、さらに、中空器官内でスリーブをさらに安定化させ、外側に取り付けら
れる移動制限要素に対するスリーブの移動を制限するための機構を含むことができる。
【００７２】
　そうした機構は、展開後に第１の部分の外径を増大させるのに使用可能な拡張可能構造
を含むことができる。例として、展開後に膨張するステント様バンド、および圧縮発泡体
様要素（第１の部分の外周の周りにリングまたは個別の「ブロック」として配置される）
が挙げられる。
【００７３】
　そうした機構の拡張は、シースまたは引き糸（pull-string）などの拘束機構を解放す
ることによって行うことができる。例えば、最初に約５０ｍｍの外径（ＯＤ）に形作られ
るステント様バンド（ニチノールもしくはステンレス鋼の管から切り取ったもの、または
ニチノールもしくはステンレス鋼のワイヤから編まれたもの）を、内径（ＩＤ）１０ｍｍ
のシースの中に圧縮する。ステント様バンドは、シースから解放されると、元の５０ｍｍ
の直径まで弾性的に拡張される。
【００７４】
　現時点で好ましい拡張可能構造は、第１の部分の外周の周りに、リング（例えば、環状
バルーン）または複数の個別の膨張可能構造として配置される１つまたは複数（例えば、
２つまたは３つ）の膨張可能構造（バルーン／ブラダ／嚢）を含む。
【００７５】
　そうした膨張可能構造の膨張は、スリーブの側壁内に配置される膨張導管を介して行わ
れる。そうした導管は、バイパスする吻合部に応じて、遠位開口から膨張可能構造までの
スリーブの長さに延在することができる、または、その一部のみ（例えば、１００～４０
０ｍｍ）に延在することができる。
【００７６】
　さらに、本発明のシステムは、上述したように、スリーブの移動を制限し、スリーブの
第１の部分が（中空器官の中の流れの方向に）吻合部位を過ぎて移動しないようにする、
移動制限要素を含む。
【００７７】
　移動制限要素の現時点で好ましい構造は、中空器官の外面を取り囲むバンドである。そ
うしたバンドは、中空器官を完全に取り囲む必要はなく、したがって、例えば中空器官の
周囲の約２７０度を覆う、開いたバンドであってもよいと理解されたい。
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【００７８】
　バンドの現時点で好ましい構造は、使用のときに大きな径方向の力を中空器官に加えな
いように構成される。そうした構造によって、特に、中空器官が、例えば、糞便が中を通
過するときに膨らむ結腸であるとき、組織の虚血および壊死が起こることがなくなる。
【００７９】
　結腸のような中空器官は、（一日当たり約３～４回の）蠕動中の糞便の通過に対応する
ために半径方向に膨らむようになっている。このように膨らむことで、結腸の直径が３ｃ
ｍから６ｃｍに増大することがある。糞便の通過中に結腸が膨らむと、結腸の外壁に密着
した状態で位置決めされるバンドによって、壁の組織に対して内向きの圧力が加えられる
ことがある。そうした圧力は、圧縮力および軸方向の力、ならびにバンドに対して結腸が
軸方向に動くことで発生する摩擦力の両方に起因する、組織の虚血および壊死、およびま
たは組織のびらんにつながる恐れがある。
【００８０】
　この問題を解決するため、本発明のバンドは、中空器官に密着してそれを取り囲み、器
官が膨らむときに弾性的に拡張するように構成され、あるいは、好ましくは、バンドは、
膨らんだ器官の直径よりもわずかに小さい（例えば、約１５～３０％小さい）が、弛緩し
た状態の中空器官の直径よりも大きい（例えば、約１５～３０％大きい）直径を有するよ
うに構成され得る。結腸の吻合の場合、バンドは、内径３０～５０ｍｍであり、実質的に
硬く（例えば、１０％コンプライアンス）内側に湾曲して（internal circumflex）作製
され得る。（内側）スリーブの遠位部分が（上述したように）比較的硬いため、吻合部の
周りの部位および遠位の部位における器官の半径方向の膨らみを制限することができ、し
たがって、器官の外壁とバンドの内径との間の接触力／圧力を減少させることができる。
【００８１】
　バンドは、スリーブの第１の部分に対するストップ（例えば、バルーンのためのストッ
プ、またはスリーブの第１の部分の周りに膨張するバルーンのためのストップ）として機
能することによって、スリーブ（具体的にはスリーブの第１の部分）の移動を制限する。
【００８２】
　例えば、内径４０ｍｍのバンドは、外径５０ｍｍの第１の部分を含むスリーブに対する
移動ストップとして機能し、さらに、そうしたバンドは、結腸の外壁に圧縮力を加えない
。
【００８３】
　スリーブが下流方向に吻合部位を過ぎて移動することを制限するために、バンドは、吻
合部位のところに配置される、または吻合部位よりも上に配置されることが好ましい。移
動を防止するため、バンドは、所望の部位における組織に、固定具、接着剤、縫合糸など
によって固定される。このような固定は、中空器官の外壁、または中空器官に隣接する組
織に対して行うことができる。結腸直腸吻合の場合、バンドは、吻合部よりも約５０～１
００ｍｍ上（上流）に配置することができ、バンドを結腸の腸間膜の中に通すことによっ
て、軸方向に所定位置に固定することができる。
【００８４】
　バンドは、直線状ストリップとして送達され、例えば、ラッチ、縫合糸、バンドの周り
のラッソ縫合糸（lasso suture）、またはその他の係止機構を使用して、中空器官の周り
に円形に閉じられる。バンドの送達は、腹壁の切開により行うことが好ましい。バンドの
直径は、位置決めの前または後に、例えば、バンドの比較的堅い外側リムが、結腸と内部
の「比較的柔らかい」内側バンド材料との間に上に定義した隙間が生じるような直径に調
整されて係止されるラチェットの概念、または、柔らかい内側リング材料の周りを囲む「
縫合糸」によってリングの直径が制限（および変更）されるラッソの概念を使用して、調
節することができる。後者の概念では、縫合糸の長さを短くするとリングのＯＤは小さく
なる。
【００８５】
　本発明の他の態様によれば、器具１０を使用してデバイスを中空器官内に送達する方法
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が提供される。
【００８６】
　器具１０を使用したデバイス１５の中空器官内への送達は、図６ａ～ｈによって例示さ
れており、図面には、吻合部バイパスデバイスの結腸内への送達が示されている。
【００８７】
　デバイスが取り付けられている器具１０を、肛門から挿入し、遠位端が外側リングの近
くに位置するまで吻合部位へと前進させる（図６ａ）。部分１８に対して部分２０を係止
する安全ピンを取り外し、ハンドルを近位方向に引いて管状カバーを引っ込め、デバイス
を露出させる（図６ｂ～ｄ）。身体の外に配置されている標準的な２０ｍｌシリンジを使
用して、塩水１５ｍｌで、近位のバルーンからはじめて、デバイスの各バルーンを膨張さ
せる（図６ｅ）。バルーンが膨張したら、器具１０を徐々に引き、結腸／直腸から完全に
引き抜き（図６ｆ～ｇ）、デバイスを結腸内の所定位置に固定して残す（図６ｈ）。
【００８８】
　本明細書で使用される場合、用語「約」は、±１０％を示す。
【００８９】
　当業者には、限定を意図するものではない以下の実施例を検討することによって、本発
明のさらなる目的、利点、および新規の特徴が明らかになるであろう。さらに、上記に説
明され特許請求の範囲において請求される本発明の様々な実施形態および態様のそれぞれ
は、以下の実施例において実験的に裏付けられる。
【実施例】
【００９０】
　次に、上の説明とあわせて以下の実施例を参照して、非限定的なかたちで本発明を例示
する。
【実施例１】
【００９１】
動物実験
　弾性管状カバーを有するように作られた送達器具の試作品をブタにおいて評価した。
【００９２】
　可撓性カバーを細長い管に引き入れて、送達されるべきデバイスを露出させることは、
管状カバー、デバイス、および結腸の間の高い摩擦力により非常に困難であることが証明
された。ハンドルを近位に引くと、管状カバーが長手方向（軸方向）に伸び、ある位置に
とどまり、それによって送達器具からのデバイスの解放が阻止された（図７は、身体の外
で展開されている送達器具であり、矢印によって伸びたカバーが示されている）。
【００９３】
　軸方向に弾性のある管状カバーのこの限界を克服するために、本発明者らは径方向に弾
性を有し長手方向に非弾性を有する管状カバーを有する改良した試作品を作製した。この
改良した試作品を１６回の動物試験（ブタ）で評価し、その結果、この管状カバーは、器
具の細長い外側管の中に簡単に引っ込められてデバイスが露出され送達されることが示さ
れた。
【実施例２】
【００９４】
人体実験
　本送達デバイスの試作品を被験者において試験した（図８）。結腸直腸手術を受ける患
者において、本送達器具およびそれにより送達される管腔内デバイス（米国特許第８，６
９０，８１７号明細書に記載）の安全性、耐容性および性能プロファイルを評価するため
に、単群の非盲検試験を実施した。
【００９５】
　この試験の目的は、送達器具およびそれによって送達されるデバイスの性能を評価する
ことであった。
【００９６】
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方法
　計１４人（男性７人／女性７人）の被検者を登録し、これまでに３０日間の追跡を終え
た。１人の被験者（女性）は、漏出試験の失敗により試験から除外した。
【００９７】
　被験者らは、部位スタンダード（site standard）により、選択的な結腸直腸手術が予
定された。デバイスは、以下のように吻合部内に展開された。
【００９８】
　簡潔に言うと、処置のうちの切開処置中に、小さい切開部から腹壁の外に切除した腸を
引き出したときに、外側リング／バンド（Ｂ）を吻合部位の上流の結腸の周りに位置決め
した。デバイス（Ｃ）を含む送達器具（Ａ）を肛門から挿入し、送達器具の遠位端が外側
リング（Ｂ）の上流に位置するまで、吻合部位に向かって前進させた。送達器具のハンド
ルを係止解除し、近位方向に引いて、管状カバーを引っ込め、デバイスを露出させた。身
体の外に配置された標準的な２０ｍｌシリンジを使用して、塩水で、近位のバルーンから
はじめて、デバイスの各バルーンを膨張させた。バルーンの膨張後、送達器具を徐々に引
き、結腸／直腸から完全に引き抜き、デバイスを結腸内の所定位置に固定して残した。
【００９９】
　全処置時間、デバイスの適用のための追加の時間、環状部（donuts）の検査、迂回スト
ーマ（diverting stoma）が作られたかどうかを含む、処置に関するすべての変化を収集
した。
【０１００】
　１３人の患者（男性７人、女性６人）で、低位結腸直腸切除術が実施された。すべての
患者における治療の適用は、結腸および直腸のがんであった。患者の平均年齢は、６５歳
（５１～８３歳の範囲）であった。被験者らのＢＭＩは、２０～３２の範囲であり、平均
は２７．９であった。６人の患者に術前新補助化学放射線療法を行った。
【０１０１】
　外科術のタイプは、多様であり、切開手術２人、腹腔鏡手術９人、切開手術に切り替え
られたロボット外科手術１人、腹腔鏡手術に切り替えられたロボット外科手術１人であっ
た。すべてのケースにおいて、デバイスの送達は、肛門外口から行った。
【０１０２】
　外科処置の平均時間は、２３１分（１２５～３３２分の範囲）であった。デバイスの適
用および展開によって、処置に対して中央値で７分（５～１２分の範囲）追加された。肛
門縁から吻合部までの距離の中央値は、５ｃｍ（２～１４の範囲）であった。
【０１０３】
　処置のうち６人において、デバイスの配置に加えて、迂回ストーマが作られた。デバイ
スの除去は、１２人の被験者について、処置後９～１１日にプロトコルごとに実施した。
患者１人（被験者０３－０２）において、吻合部位からの漏出のため、４日で早期除去を
実施した。
【０１０４】
　術後の活動には、被験者らの臨床状態の毎日の評価、体温の評価／記録、通過する腸内
ガスおよび排便、（下剤、抗生物質、非経口麻酔薬または経口鎮痛薬に重点をおいた）併
用薬、食物（液体／固体）摂取耐容性、およびカテーテルの使用が含まれた。
【０１０５】
　１０日（±１）目に、デバイスの位置および吻合部の完全性を判定するために、学会標
準手技（institution standard technique）に従って直腸の注腸造影を行い、その後、デ
バイスを除去した。
【０１０６】
　術後約３０（±５）日目に、被験者らは、有害事象、健康診断（消化器系）および併用
薬の長期追跡安全調査のために、クリニック／病院を再受診した。
【０１０７】
結果
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　外科医がフィードバックの質問表を使用して送達を評価した。回答を、１が改善すべき
、５が非常に良い、とする５段階評価で評価した。平均スコアを下表に示す。
【０１０８】
【表１】

【０１０９】
　デバイスの全体的な有用性は、非常に良いことが分かった（平均スコア４．３）。医師
は、展開および除去のすべてのステージを通して、デバイスの使用は単純かつ明瞭であり
、簡単であるという判定を下した。
【０１１０】
　結腸直腸吻合術の経験のある外科医によるデバイスの適用は、ストーマ形成が１５分（
１０～３０）であるのに対して、適用所要時間の中間値は７分（５～２１）であり、簡単
に実施することができた。
【０１１１】
　すべての被験者が、死亡、または敗血症性ショックおよび広汎性腹膜炎などの重大な合
併症なく、試験を終えた。患者は、シースによって引き起こされる深刻な不快感を報告し
なかった。シースが原位置にある間、微小の軟便失禁が見られた。
【０１１２】
　本発明のいくつかの特徴は、明確化のために別々の実施形態の文脈中で説明されている
が、１つの実施形態の中でこれらを組み合わせて設けることもできると理解されよう。逆
に、簡潔化のために１つの実施形態の文脈中で説明されている本発明の様々な特徴は、別
々に設ける、または任意の適切な下位の組み合わせにおいて設けることもできる。
【０１１３】
　本発明について、その特定の実施形態に関連して説明してきたが、当業者には数多くの
代替形態、修正形態、および変形形態が明らかであろう。したがって、添付の特許請求の
範囲の概念および広範な範囲内に入るそのような代替形態、修正形態、および変形形態は
すべて本発明に包含されるものとする。本明細書に記載されているすべての刊行物、特許
、および特許出願は、これら個々の刊行物、特許、および特許出願それぞれが、参照によ
って本明細書に組み込まれることを明示的かつ個別に示されている場合と同じように、そ
れら全体が参照によって本明細書に組み込まれる。さらには、本出願において参考文献が
引用または特定されていることは、そのような参考文献が本発明の従来技術として利用可
能であることを認めるものとして解釈されない。
【符号の説明】
【０１１４】
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　１０　器具
　１２　外側管
　１３　遠位部分
　１４　内側管
　１５　デバイス
　１６　ハンドル
　１７　目盛付きスケール
　１８　遠位部分
　１９　バルーン
　２０　近位部分
　２２　遠位端
　２４　管状カバー
　２５　ストラット
　２６　安全機構
　２６　開口
　２８　ノーズコーン
　２９　遠位コネクタ
　３０　導管
　３２　近位開口
　３４　遠位開口

【図１】

【図２ａ】

【図２ｂ】

【図３】
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