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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　管腔の大きさを縮小するための装置において、
　エンドエフェクタであって、管腔の周りの組織を受容するために、このエンドエフェク
タの内部に形成された溝を有する、エンドエフェクタと、
　前記エンドエフェクタ内に放出可能に配置され、実質的に円周パターンで位置決めされ
た複数のファスナーであって、前記溝内に配置された組織と係合するように構成された、
複数のファスナーと、
　少なくとも１本の縫合糸であって、前記複数のファスナーの少なくとも２つと連結され
ており、締め付けられると前記複数のファスナーの少なくとも２つを共に引っ張り、それ
により管腔の大きさを縮小するように構成されている、少なくとも１本の縫合糸と、
　を含む、装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置において、
　前記溝は、前記エンドエフェクタの周囲に形成されている、装置。
【請求項３】
　請求項２に記載の装置において、
　前記溝内に配置され、組織を内部に吸引するように構成された、少なくとも１つの吸引
ポート、
　をさらに含む、装置。
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【請求項４】
　請求項２に記載の装置において、
　前記溝内に配置され、組織を損傷するように構成された、少なくとも１つの組織損傷要
素、
　をさらに含む、装置。
【請求項５】
　請求項４に記載の装置において、
　前記溝は、前記溝内で互いに離間した複数の組織損傷要素を含む、装置。
【請求項６】
　請求項５に記載の装置において、
　前記複数の組織損傷要素は、前記溝内に配置された組織が、前記複数の組織損傷要素の
間に位置決めされることができるように、前記溝の対向している壁に配置される、装置。
【請求項７】
　請求項４に記載の装置において、
　前記組織損傷要素の少なくとも１つは、高周波電極、単極電極、双極電極、機械的スク
レーパー、およびこれらの組み合わせ、からなる群から選択される、装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の装置において、
　前記エンドエフェクタは、
　近位のハウジング部分および遠位のハウジング部分であって、互いに所与の距離だけ離
間し、これらのハウジング部分の間に前記溝を画定する、近位のハウジング部分および遠
位のハウジング部分、
　を含む、装置。
【請求項９】
　請求項８に記載の装置において、
　前記溝は、少なくとも約３ｍｍの深さ、および、少なくとも約５ｍｍの幅を有する、装
置。
【請求項１０】
　請求項８に記載の装置において、
　前記近位のハウジング部分および前記遠位のハウジング部分は、前記溝が調整可能な大
きさを有するように移動可能である、装置。
【請求項１１】
　管腔の大きさを縮小するための装置において、
　エンドエフェクタであって、管腔の周りの組織を受容するための、このエンドエフェク
タの周りに形成された溝を有し、組織を前記溝に吸引するための、少なくとも１つの吸引
ポートを含んでおり、前記複数のファスナーが前記溝内に配置された組織と係合するよう
に構成されるように、前記複数のファスナーを保持するように構成された、エンドエフェ
クタと、
　前記溝内に配置され、組織を損傷するように構成された、少なくとも１つの組織損傷要
素と、
　を含む、装置。
【発明の詳細な説明】
【開示の内容】
【０００１】
　本発明は、肥満症治療手術用装置および方法に関し、特に管腔を縮小するための装置お
よび方法に関する。
〔発明の背景〕
【０００２】
　病的肥満症の１つの治療方法は、患者の消化管の変更を伴う肥満症治療手術（bariatri
c surgery）であり、減量を促進し、通常体重の維持を助ける。肥満症治療手術の通常タ
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イプは胃袋のバイパス手術であり、ステープルおよび／または縫合糸を使用して、患者の
胃袋を上下の嚢（pouches）に分け、その大きさを縮小することを目的としている。空腸
（小腸の中央部）もまた２つの部分に分ける。空腸の一部の「ルー肢（Roux limb）」と
呼ばれる部分を、大腸および下部胃嚢（lower stomach pouch）の背後に引き上げ、上部
胃嚢（upper stomach pouch）と結合または「吻合」させる。空腸の残った端部は、ルー
肢の側部に取り付ける。その結果、食物が、食道を下がり、上部胃嚢に入り、吻合（また
は小孔）を通してルー肢へと移動する、新たな消化経路が形成される。胃、肝臓、すい臓
からの消化液は、下部胃嚢から十二指腸、空腸、および空腸の２つの部分が取り付けられ
たルー肢に移行し、さらに消化が行なわれる。
【０００３】
　胃バイパス手術は効果的だが、困難な要素が伴う。例えば、小孔は時間が経つにつれ膨
張することがあり、この結果、患者はより多く摂食し、患者が体重を増加させる原因とな
りうる。したがって、肥満症治療手術における改善された装置および方法に対する要望、
特に小孔の大きさを縮小するための装置および方法に対する要望がある。
〔発明の要約〕
【０００４】
　本発明は、管腔の大きさを縮小する様々な装置および方法を提供する。一実施形態では
、管腔の周りの組織を受容するための、エンドエフェクタであって、このエンドエフェク
タの内部に形成された溝（trough）を有するエンドエフェクタと、このエンドエフェクタ
の内部に放出可能に配置された、複数のファスナーとを有する管腔縮小装置（lumen redu
ction device）を提供する。ファスナーは、実質的に円周パターン（circumferential pa
ttern）で位置決めされ、溝内に配置された組織と係合できる。装置はまた、少なくとも
２つのファスナーと連結される少なくとも１本の縫合糸を備えることもでき、この少なく
とも１本の縫合糸は、締め付けられるとファスナーを共に引っ張り、それにより管腔の大
きさを縮小するように構成される。非限定的な例によると、この装置は、少なくとも２つ
のファスナーと連結した第１の縫合糸と、第１の縫合糸と連結したファスナーとは別の、
少なくとも２つファスナーに連結した第２の縫合糸をさらに備えることができる。
【０００５】
　エンドエフェクタは様々な構成を有することができるが、好適には、管腔内に位置決め
されるように構成される。一実施形態によると、エンドエフェクタは近位のハウジング部
分および遠位のハウジング部分を有し、これらのハウジング部分の間に溝を画定する。例
示的な一実施形態では、溝は、エンドエフェクタの周囲に形成される。溝は、固定の大き
さを有することができ、または代わりに、調節可能な大きさを有することができる。例え
ば、近位のハウジング部分および遠位のハウジング部分は、可動であることができ、溝の
大きさを調節可能にできる。溝は組織を集める機能を備え、一実施形態では、溝は、組織
を溝内に吸引するための少なくとも１つの吸引ポートを備えることができる。例示的な実
施形態では、複数の吸引ポートが、溝内において、溝の全周囲に形成される。
【０００６】
　溝はまた、任意で、組織がブリード（bleed）するように組織を損傷する機能を含むこ
ともできる。組織損傷部材（tissue-injuring elements）は溝内の様々な場所に配置でき
るが、例示的な実施形態では、溝内の組織を組織損傷部材間に配置できるように、組織損
傷部材を溝の対向する壁上に配置される。高周波電極、単極電極、双極電極、機械的スク
レーパー、およびこれらの組み合わせのように、様々な電気的、機械的要素を組織損傷部
材として使用できる。
【０００７】
　エンドエフェクタはまた、溝内に配置された組織に取り付けることができるファスナー
を保持するように構成することもできる。様々なファスナーを保持する手法を使用できる
が、一実施形態では、溝は、この溝の内部に形成されたチャネルを備えてもよい。チャネ
ルの形状と大きさは、使用するファスナーのタイプにより変更することができる。一実施
形態では、ファスナーは開位置（open position）では細長い形状を持ち、閉位置（close
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d position）では環状形状を有することができる。ファスナーは、ファスナーが組織と係
合するのに有効な閉位置に、付勢されることができる。溝内のチャネルは、近位のハウジ
ングと遠位のハウジングとの間に延在する、長さ方向の切欠き部（cut-outs）であり、フ
ァスナーが溝内を横切って延びることを可能にする。ファスナーは、チャネル内で様々な
手法を使用して保持できるが、一実施形態では、近位のハウジングおよび遠位のハウジン
グ内に位置する近位のファスナー保持部材および遠位のファスナー保持部材を含むことが
できる。ファスナー保持部材は、使用するファスナーのタイプにより様々な構成を有する
ことができるが、一実施形態では、近位のファスナー保持部材は、ファスナーの第１の端
部を保持するように構成され、遠位のファスナー保持部材は、ファスナーの反対側の第２
の端部を保持するように構成される。例示的な一実施形態では、近位のファスナー保持部
材および遠位のファスナー保持部材は、第１の端部および第２の端部を組織の中へ放出す
るために回転するように構成される。近位のファスナー保持部材および遠位のファスナー
保持部材の回転は、例えば、近位のファスナー保持部材および遠位のファスナー保持部材
にそれぞれ連結された、第１の回転可能なアクチュエータおよび第２の回転可能なアクチ
ュエータにより行われる。第１のアクチュエータおよび第２のアクチュエータは、独立し
て回転可能であるように構成することができ、あるいは、この第１のアクチュエータおよ
び第２のアクチュエータは、同時に回転することができる。他の実施形態では、近位のフ
ァスナー保持部材および遠位のファスナー保持部材を、各ファスナーを個々に放出するよ
うに構成することができる。例えば、ファスナー保持部材を回転するとファスナー保持部
材がファスナーを順次に放出するように、ファスナー保持部材の脚部の長さを変更するこ
とができる。
【０００８】
　管腔の大きさを縮小する方法もまた提供される。一実施形態によると、方法は、管腔内
の組織を受容する溝を有するエンドエフェクタを位置決めすることと、エンドエフェクタ
を作動して、このエンドエフェクタの周りに実質的に円周パターンで配置された複数のフ
ァスナーを組織に送達することと、少なくとも２つのファスナーと連結された少なくとも
１本の縫合糸を締め付けて、これらのファスナーを共に引っ張り、それにより管腔の大き
さを縮小することと、を含む。１つの例示的な実施形態によると、エンドエフェクタの作
動により、１つまたは複数のファスナーの少なくとも一部が同時に組織に取り付けられる
。例えば、エンドエフェクタの近位のハウジング内に形成された近位のファスナー保持部
材から、ファスナーの第１の端部が放出され、エンドエフェクタの遠位のハウジング内に
形成された遠位のファスナー保持部材から、ファスナーの第２の端部を放出できる。ファ
スナーの第１の端部は、ファスナーの第２の端部から独立して放出されることができる。
この方法はまた、エンドエフェクタの周りの組織を溝に吸引することも、エンドエフェク
タを作動させて組織を損傷することも含むことができる。様々な作動方法を使用できるが
、一実施形態では、溝内に配設された１つまたは複数の組織損傷部材に、組織をブリード
させるためにエネルギーを送達することができる。一般に、この装置の１つまたは複数の
部分を、装置の少なくとも１回の使用後、再調整することができる。このような再調整に
は、装置の部品の少なくとも任意の部分を取り替えるか、または洗浄すること、ならびに
任意で、装置を分解するか、または再組み立てすることを含むことができる。
〔発明の詳細な説明〕
【０００９】
　本発明は、添付の図面と併せて、以下の詳細な記述から、より完全に理解されるであろ
う。
【００１０】
　本明細書で開示する装置と方法の構造、機能、製造、用途の原理の全体的な理解を提供
するため、特定の例示的な実施形態をここで説明する。それらの実施形態の１つまたは複
数の例を、添付の図面に例示する。当業者は、本明細書で詳しく説明し、添付の図面に例
示する装置や方法は、非限定的な例示的な実施形態であり、本発明の範囲は特許請求の範
囲でのみ定義される、ということを理解しよう。１つの例示的な実施形態に関して例示お
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よび説明した特徴は、他の実施形態の特徴と組み合わせることができる。そのような変更
や変形は、本発明の範囲内に包含されるものとする。
【００１１】
　本発明は、管腔の大きさを縮小する装置と方法を提供する。一般に、この装置は、エン
ドエフェクタを備えることができ、このエンドエフェクタは、組織を受容し、複数のファ
スナーをこの組織に送達するために、このエンドエフェクタの内部に形成されている溝を
有する。ファスナーは、組織を締め付け、それにより管腔の大きさを縮小するように使用
されることができる、１本または複数本の縫合糸によって連結されることができる。装置
はまた、溝内で組織との係合を容易にし、治癒を促進するため組織の損傷を容易にする機
能、および、装置の使用を容易にするその他の様々な機能を含むこともできる。当業者は
、本装置は、ファスナーを取り付けること、および／または、小孔、空腸、十二指腸、あ
るいは大腸の縮小術など、管腔の大きさを縮小することに必要とされるどのような処置に
も使用できることが理解されよう。
【００１２】
　図１は、管腔の大きさを縮小する管腔縮小装置（lumen reduction device）１０の１つ
の例示的な実施形態を示す。一般に、この装置１０は、近位端１２ａおよび遠位端１２ｂ
を有する外部シャフト１２を含む。外部シャフト１２は事実上、どのような構成を有する
こともでき、柔軟性であることもでき、または剛性であることもできる。例示的な実施形
態では、外部シャフト１２は、内視鏡下で食道を通して挿入できる構成を有している。近
位端１２ａはハンドル１４を含むことができ、遠位端１２ｂは、組織を受容して処理する
ためのエンドエフェクタ１６を含むことができる。
【００１３】
　図２A～図２Bに、エンドエフェクタ１６の詳細を示す。エンドエフェクタの形状は変更
することができるが、好適には管腔内に配置できる形状にし、組織を保持するための溝（
trough）を含む。エンドエフェクタ１６はまた、好適には、溝内に配置された組織にファ
スナーを送達するため、１つまたは複数のファスナーを放出可能に保持するように構成さ
れている。例示した実施形態では、エンドエフェクタ１６は、コネクタ部分１８により接
続され、間の溝２０を画定する近位のハウジング部分１７および遠位のハウジング部分１
９を含む。ハウジング部分１７、ハウジング部分１９は、互いにおよび／または外部シャ
フト１２と一体に形成することができ、あるいは、互いにおよび／または外部シャフト１
２と別個にすることができる。ハウジング部分１７、ハウジング部分１９は様々な構成を
有することができるが、図２Bに示す実施形態では、それぞれのハウジング部分１７，１
９は、以下に詳細に述べるように、内部に１つまたは複数のファスナーを保持するため、
実質的に円筒形の中空構造を有している。コネクタ部分１８は、近位のハウジング部分１
７と遠位のハウジング部分１９の径よりも小さな径を持ち、これらのハウジング部分の間
の溝２０を画定できる。ハウジング部分１７，ハウジング部分１９はまた、食道への挿入
を容易にする機能を含むことができる。非限定例によれば、遠位のハウジング部分１９は
、鈍い先端を有するテーパー状の端部を備えることができる。近位のハウジング部分１７
および遠位のハウジング部分１９はまた、任意で、管腔内の装置の位置決めを容易にする
ガイドワイヤを受容するため、これらのハウジング部分を通して形成される管腔２２を含
むこともできる。
【００１４】
　近位のハウジング部分１７と遠位のハウジング部分１９との間に形成された溝２０は、
エンドエフェクタ１６上の様々な場所に配置でき、エンドエフェクタの周囲を部分的また
は全体的に延在することができる。例示的な実施形態によると、溝２０をエンドエフェク
タ１６の周囲全体に形成し、管腔の周りの組織をその内部に受容できるようにしている。
溝２０は、受容する組織の量により、任意の形状および大きさを有することができる。例
示した実施形態では、溝２０は、コネクタ１８により画定される後部壁（backwall）２１
と、近位のハウジング部分１７および遠位のハウジング部分１９により画定される、対向
する端部壁（endwall）２３，端部壁２５とを備えた、実質的に矩形の断面形状を有する
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。溝２０の大きさは、締結される組織の量を受容するのに十分であるべきである。例示的
な実施形態では、溝２０は、少なくとも３ｍｍの深さｄと、少なくとも約５ｍｍの幅ｗを
有する。溝２０はまた、任意で調節可能なサイズを有することもできる。例えば、近位の
ハウジング部分１７および遠位のハウジング部分１９の１つまたは両方をコネクタ１８に
可動に連結して、ハウジング部分１７，ハウジング部分１９を互いに関してスライドでき
るようにし、それにより溝２０の幅ｗを増大または縮小できる。溝の大きさを制御し、調
節するため、コネクタ１８に位置するレバーを任意で設けることができる。
【００１５】
　前述したように、溝２０は組織を受容するように構成される。組織を溝２０内に配置す
るため、様々な手法を使用できるが、一実施形態では、溝２０は、この溝の中の組織を吸
引するため、複数の吸引要素２４を含むことができる。溝２０は、任意の数の吸引要素２
４を含むことができ、それぞれの吸引要素２４は、ポートおよびスロットなどの、任意の
形状、および任意の大きさを有することができる。吸引要素２４はまた、溝２０上のどこ
にでも形成することができる。図２Bに示すように、溝２０は、溝２０の周囲全体、すな
わち、ベース壁２１および端部壁２３，端部壁２５上に位置する吸引ポート２４を含む。
吸引ポート２４はまた、溝２０内の等しく離間した列のような、組織と係合することに効
果的な任意のパターンに配置できる。使用の際は、シャフトまたはハンドルの近位端と連
結したポンプまたはその他の要素を使用して吸引力を生成し、空気をポートに引き込み、
組織をこのポートの中に吸引できる。
【００１６】
　溝２０はまた、任意で、組織を損傷する、または意図的な損傷を生じるように構成する
ことができ、それにより、組織を共に締め付けた場合に治癒を促進する。任意の組織損傷
方法を使用でき、１つまたは複数の組織損傷要素を溝２０の任意の場所に配置できる。例
示的な実施形態では、１つまたは複数の組織損傷要素を、溝２０の対向する端部壁２３，
端部壁２５に配置している。組織損傷要素はまた、溝２０の周囲全体に配置され、互いに
所与の距離だけ離間して配置されるか、または、締め付けられるゾーンだけに配置される
こともできる。組織損傷要素は、高周波、単極、双極、または、その他のエネルギーを組
織に供給する電極などの電気要素、あるいは、移動して組織を切断する、溝の端部壁に配
置されたスクレーパーまたは小さな刃先などの機械要素の形態とすることができる。例示
的な実施形態では、組織損傷要素は、対向する端部壁２３，端部壁２５上、および、溝２
０の周囲に配置された、２本の双極または単極の細片の形をしている。代わりに、それぞ
れの端部壁２３，端部壁２５の一部を、エネルギーを受ける導電材料で形成することがで
きる。端部壁２３，端部壁２５上の組織損傷要素の位置により、印加されたエネルギーは
、近位のハウジング部分１７および遠位のハウジング部分１９の壁を横切って、またはこ
れらのハウジング部分の間を、溝２０に収容される組織６４を通して移動する。エネルギ
ーは、ハウジングを通して延び、かつ、内部エネルギー源または外部エネルギー源と連結
している１本または複数本のリードを通して、細片に送達することができる。
【００１７】
　また、前述したように、溝内に配置された組織にファスナーを送達するために、エンド
エフェクタを１つまたは複数のファスナーを保持するように構成できる。様々な手法を使
用してエンドエフェクタ内にファスナーを保持できるが、一実施形態では、溝２０は、フ
ァスナーを収容するためにこの溝２０の内部に形成された、１本または複数本のチャネル
２６を含むことができる。チャネル２６の数および位置は、締め付けられる組織の所望の
量によって変更することができる。図２Aに示す例示的な実施形態では、チャネル２６は
、ファスナーが溝２０の周りに円周パターンで配置されるように、溝２０の全周に配置さ
れる。チャネルの形状および大きさもまた、使用するファスナーのタイプにより変更する
ことができ、当技術で知られる様々なファスナーを使用することができる。例示的な実施
形態では、ファスナー２８ｄは、図２Cに示すような、組織を貫通するように構成された
対向する端部２８ｄ1、２８ｄ2を備えた細長い形態を有することができ、チャネル２６は
、近位のハウジング部分１７および遠位のハウジング部分１９の側壁、ならびにコネクタ
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１８を通って延びる細長い縦長の形態（elongate longitudinal configuration）を有し
ている。ファスナーは、以下に詳述するように、ファスナーがチャネル２６を横切って延
在するように、チャネル２６内に配置できる。例示的な実施形態では、ファスナーは、閉
じた環状形態となるように付勢され、開位置では細長い形態を有するように端部が拡張さ
れることができる。ファスナーの対向する端部は、以下に述べるように、１つまたは複数
のファスナー保持部材を使用して、チャネル２６内に開いた形態で保持できる。ファスナ
ーをチャネル２６から放出すると、ファスナーは閉じて、組織と係合する環状部材を形成
することができる。ファスナーはまた、尖端部および／または潤滑のように、組織の貫通
を容易にする機能を備えている。図２Cは、尖端部２８ｄ2を有するファスナー２８ｄを例
示している。それぞれのファスナーの大きさは、締め付ける組織のタイプと量によって変
更することができる。例示的な実施形態では、ファスナーは、閉位置で約３．５ｍｍの直
径を有する。当業者は、ファスナーを、非限定的な例として、ニチノールなどの形状記憶
材料を含む、様々な生体適合性かつ超弾力性の材料から形成できることを、理解しよう。
【００１８】
　前述したように、ファスナーは様々な手法を用いてチャネル内に放出可能に保持できる
が、例示的な実施形態では、近位のハウジングおよび遠位のハウジング内に配置された近
位のファスナー保持部材および遠位のファスナー保持部材によりチャネル内に保持される
。図３Bはファスナー保持部材３０を例示し、この部材は、中心ディスクを含み、中心デ
ィスクから外向きに延びてファスナーの端部を保持する数個のフック状の脚部３４ａ、３
４ｂ、３４ｃ、３４ｄ、３４ｅ、３４ｆ、３４ｇ、３４ｈ（以下、３４ａ～３４ｈ）を備
えている。図３Aに示すように、近位のファスナー保持部材３０上のフック状脚部は、近
位のハウジング部分１７内のチャネル内のファスナーの第１の端部（ファスナー２８ｄの
第１の端部２８ｄ1を図示する）を保持するように構成され、遠位のファスナー保持部材
３２上のフック状脚部は、遠位のハウジング部分１９内のチャネル内のファスナーの対向
する第２の端部（ファスナー２８ｄの第２の端部２８ｄ2を図示する）を保持するように
構成されている。好適には、各々のファスナー保持部材上のフック状脚部３４ａ～３４ｈ
を同一方向に曲げ、実質的に同一の長さを有することで、後述するように、ファスナーの
脚部の同時の放出を行なう。他の実施形態では、前述したように、各々のファスナー保持
部材上の各々のフック状脚部は、異なる長さを有することで、ファスナーの脚部を順次に
放出することができる。
【００１９】
　使用の際は、ファスナー保持部材３０，ファスナー保持部材３２を回転してフック状脚
部３４ａ～３４ｈをチャネルから移動し、それによりファスナーをチャネルから溝内に配
置された組織に放出する。様々な手法を用いてファスナー保持部材を回転できるが、例示
的な実施形態では、第１のアクチュエータ３８が外部シャフト１２を通して延び、近位の
ファスナー保持部材３０の中央部分と連結し、第２のアクチュエータ４０が第１のアクチ
ュエータ３８とコネクタ１８を通して延び、遠位のファスナー保持部材３２の中央部分と
連結する。各々のアクチュエータ３８，４０の近位端は、各々のアクチュエータ上に形成
され、ハンドル１４内に形成されたスロット内でスライド可能に配置されたレバー４２，
レバー４４を含むことができる。使用の際は、レバー４２，レバー４４をハンドル１４の
スロット内で回転して、第のアクチュエータ３８１および第２のアクチュエータ４０を互
いに、同時にか、または独自に回転でき、それによりファスナーの端部をフック状部材か
ら放出し、ファスナーが溝内に配置された組織を貫通し、その周囲を閉じるようにできる
。フック状部材が様々な長さの脚部を有する実施形態では、第１のアクチュエータおよび
第２のアクチュエータの回転により、ファスナー保持部材の最短脚部が、このファスナー
保持部材に保持されたファスナーの端部を放出できる。レバーをさらに回転させて第１の
アクチュエータおよび第２のアクチュエータを回転すると、追加ファスナーを順次に放出
する。レバー４２，レバー４４を、任意で、例えばバネを使って第１の位置に付勢して、
ファスナー保持部材の端部をチャネル内に保持し、それによりファスナーの端部をチャネ
ル内に保持し、ファスナーの偶発的な放出を防ぐことができる。代わりに、ハンドルに、
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レバーを第１の位置にロックするロック機構を含むことができる。当業者は、第１のアク
チュエータおよび第２のアクチュエータの回転を生じるために、ダイアル、ノブ、または
その他の任意の機構を使用できることを理解しよう。回転可能な作動を示したが、当業者
はまた、様々な他の手法を用いて、ファスナー保持部材３０，ファスナー保持部材３２の
運動を生じさせ、それによりファスナーの端部を放出できることも理解しよう。
【００２０】
　この装置はさらに、ファスナーによって係合された組織を締め付けるために、１本また
は複数本の縫合糸を保持するように構成できる。図４は、ファスナー２８ａ、ファスナー
２８ｂと連結した縫合糸４５ａ、および、ファスナー２８ｃ、ファスナー２８ｄと連結し
た縫合糸４５ｂを例示している。縫合糸４５ａ、縫合糸４５ｂは第１のアクチュエータ３
８の外側に沿い、ファスナー２８ａ、ファスナー２８ｂ、ファスナー２８ｃ、ファスナー
２８ｄを横切って、外部シャフト（図示せず）まで延在している。代わりに、縫合糸は、
アクチュエータを通して延びることができ、または、これらの縫合糸は装置外に位置決め
することができる。縫合糸の数は、締め付ける組織の量によって変更することができ、こ
の縫合糸は任意の数のファスナーに連結できる。縫合糸はまた、管腔の周りの組織の特定
の部分のみを締め付けるように、所定のゾーンに配置できる。使用の際、ファスナーを組
織と係合すると、縫合糸は、環状のファスナーを通って延び、かつ、この縫合糸を引っ張
り、結びつけて組織を締め付けることができる。
【００２１】
　図５A～図５Cは、非限定的な例として、図１～図４の装置を使用して小孔などの管腔の
大きさを縮小する、例示的な方法の一実施形態を示す。様々な手法を用いて小孔にアクセ
スできるが、例示的な実施形態では、装置は食道を通して挿入することができる。エンド
エフェクタの位置決めを容易にするため、任意でスコープを使用できる。エンドエフェク
タ１６が胃に入ると、胃に通気をして胃のつぶれ（collapse）を防ぎ、胃と小孔６４の可
視性を可能にする。次に溝２０が、小孔６４に誘導され、位置決めされる。小孔部位では
、図５Aに示すように、吸引ポートを使用して組織６４が溝２０に吸引されるように小孔
６４に吸引を行い、組織損傷要素を作動して、溝２０内の組織６４に損傷を与える。代わ
りに、溝２０が組織損傷要素を含まない実施形態では、エンドエフェクタから組織にファ
スナーを取り付ける前に、組織を損傷するように構成された装置を組織に位置決めできる
。一実施形態では、アルゴンプラズマ凝集（argon plasma coagulation）を使用して組織
を損傷することができ、制御アルゴン源および高周波発電機を有するカテーテルを組織に
位置決めできる。次に、例えば外部エネルギー源を使用して発電機を作動し、電流を組織
に送達し、組織を損傷する。
【００２２】
　組織６４が損傷すると、この組織にファスナーを取り付けることができる。図５Bに示
す例示的な実施形態では、ハンドル（図１に図示する）上のレバーを回転することで、近
位のハウジング部分１７内にある第１のアクチュエータを作動し、近位のファスナー保持
部材を回転させる。近位のファスナー保持部材が回転すると、ファスナーの第１の端部（
ファスナー２８ｄの第１の端部２８ｄ1を図示する）が同時にチャネルから放出される。
次に、遠位のハウジング部分１９内にある第２のアクチュエータが第１のアクチュエータ
から独自に作動して、遠位のファスナー保持部材を回転することができる。これはハンド
ル上のレバー（図１に示す）を使用して行なうことができる。その結果、ファスナーの第
２の端部（ファスナー２８ｄの第２の端部２８ｄ2を図示する）が、チャネルから同時に
放出される。端部は第１の端部に向けて曲がり、閉位置で環状ファスナーを形成する。前
述したように、任意で、第１のアクチュエータおよび第２のアクチュエータを同時に作動
して、ファスナーの両端が同時に組織に放出されるようにでき、および／またはアクチュ
エータの作動により単一のファスナーが組織に放出されるように、ファスナー保持部材を
構成することができる。
【００２３】
　ファスナーを組織に放出した後、装置を除去するため、ファスナーを装置から分離する
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ことが必要である場合は、任意で胃に通気を行なうことができる。図５Cに示すように、
ファスナー（２８ｄ、２８ｅを図示する）を残し、縫合糸（縫合糸４５ａを図示する）を
ファスナーから延ばした状態で、装置を取り出すことができる。各々の縫合糸の終端に張
力を与えてファスナーを共に引っ張り、それにより組織を締め付けて小孔の径を縮小する
ことができる。縫合糸は結束されるか、または、結紮部材（knotting member）などの締
結具（fastening device）を使用して、縫合糸の端部を互いに固定することができる。次
に、自由端は切断することができるか、または、結紮部材が、縫合糸の端部を切断する切
断要素を含むことができる。
【００２４】
　管腔縮小装置は、この装置の部分を含め、１回の使用後に処分するように、または、複
数回使用するように設計することができる。しかし、いずれの場合も、装置は、少なくと
も１回の使用後に、再使用のために再調整することができる。再調整（reconditioning）
は、装置の分解の段階と、その後の特定の部品の洗浄または取り替えの段階と、および、
引き続いての再組み立ての段階との、任意の組み合わせを含むことができる。例えば、図
１～図４の管腔縮小装置は、装置を医療処置に使用した後、再調整することができる。装
置を分解し、任意の数の特定の部品（例えば、ファスナー、アクチュエータ、エンドエフ
ェクタ、組織損傷要素、および縫合糸）を、任意の組み合わせで選択的に取り替えるか、
または取り外すことができる。例えば、ファスナーおよび縫合糸は、エンドエフェクタに
新しいファスナーカートリッジを加えるか、または、近位のファスナー保持部材および遠
位のファスナー保持部材を完全に装填したファスナー保持部材および／またはアクチュエ
ータと取り替えることにより、取り替えを行うことができる。特定の部品の洗浄および／
または取り替えに際し、外科的処置の直前に、再調整施設で、または手術チームにより、
引き続いての使用のために、装置の再組み立てを行うことが装置できる。当業者は、管腔
縮小装置の再調整は、分解、洗浄／取り替え、再組み立てを行うための様々な手法を利用
できることを理解しよう。このような手法の使用、および、結果的に再調整された管腔縮
小装置は全て、本出願の範囲内である。
【００２５】
　当業者は、前述の実施形態に基づく本発明のさらなる特徴や利点を理解しよう。したが
って、本発明は、添付の特許請求の範囲で示したものを除き、詳しく示し、かつ説明した
ものにより限定されない。本明細書で引用した全ての刊行物や参考文献は、その全体を参
考として本明細書に明白に組み込む。
【００２６】
〔実施の態様〕
　　　（１）管腔の大きさを縮小するための装置において、
　エンドエフェクタであって、管腔の周りの組織を受容するために、このエンドエフェク
タの内部に形成された溝を有する、エンドエフェクタと、
　前記エンドエフェクタ内に放出可能に配置され、実質的に円周パターンで位置決めされ
た複数のファスナーであって、前記溝内に配置された組織と係合するように構成された、
複数のファスナーと、
　少なくとも１本の縫合糸であって、前記複数のファスナーの少なくとも２つと連結され
ており、締め付けられると（cinched）前記複数のファスナーの少なくとも２つを共に引
っ張り、それにより管腔の大きさを縮小するように構成されている、少なくとも１本の縫
合糸と、
　を含む、装置。
　　　（２）実施態様１に記載の装置において、
　前記溝は、前記エンドエフェクタの周囲に形成されている、装置。
　　　（３）実施態様２に記載の装置において、
　前記溝内に配置され、組織を内部に吸引するように構成された、少なくとも１つの吸引
ポート、
　をさらに含む、装置。
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　　　（４）実施態様２に記載の装置において、
　前記溝内に配置され、組織を損傷するように構成された、少なくとも１つの組織損傷要
素、
　をさらに含む、装置。
　　　（５）実施態様４に記載の装置において、
　前記溝は、前記溝内で互いに離間した複数の組織損傷要素を含む、装置。
　　　（６）実施態様５に記載の装置において、
　前記複数の組織損傷要素は、前記溝内に配置された組織が、前記複数の組織損傷要素の
間に位置決めされることができるように、前記溝の対向している壁に配置される、装置。
　　　（７）実施態様４に記載の装置において、
　前記組織損傷要素の少なくとも１つは、高周波電極、単極電極、双極電極、機械的スク
レーパー、およびこれらの組み合わせ、からなる群から選択される、装置。
　　　（８）実施態様１に記載の装置において、
　前記エンドエフェクタは、
　近位のハウジング部分および遠位のハウジング部分であって、互いに所与の距離だけ離
間し、これらのハウジング部分の間に前記溝を画定する、近位のハウジング部分および遠
位のハウジング部分、
　を含む、装置。
　　　（９）実施態様８に記載の装置において、
　前記溝は、少なくとも約３ｍｍの深さ、および、少なくとも約５ｍｍの幅を有する、装
置。
　　　（１０）実施態様８に記載の装置において、
　前記近位のハウジング部分および前記遠位のハウジング部分は、前記溝が調整可能な大
きさを有するように移動可能である、装置。
【００２７】
　　　（１１）実施態様８に記載の装置において、
　前記近位のハウジング部分は、近位のファスナー保持部材を含み、前記遠位のハウジン
グ部分は、遠位のファスナー保持部材を備え、
　前記近位のファスナー保持部材および前記遠位のファスナー保持部材は、前記エンドエ
フェクタ内の複数のファスナーを放出可能に保持するように構成されている、
　装置。
　　　（１２）実施態様１１に記載の装置において、
　前記近位のファスナー保持部材は、前記近位のハウジング部分内の前記複数のファスナ
ーの第１の端部を保持するように構成され、
　前記遠位のファスナー保持部材は、前記遠位のハウジング部分内の前記複数のファスナ
ーの第２の対向する端部を保持するように構成されている、
　装置。
　　　（１３）実施態様１２に記載の装置において、
　前記近位のファスナー保持部材および前記遠位のファスナー保持部材の回転により、前
記複数のファスナーの前記第１の端部および前記第２の端部が放出され、前記複数のファ
スナーが閉じて組織を把持できるように構成されている、装置。
　　　（１４）実施態様１３に記載の装置において、
　前記近位のファスナー保持部材に連結され、前記近位のファスナー保持部材の回転を行
なうように構成された第１のアクチュエータと、
　前記遠位のファスナー保持部材に連結され、前記遠位のファスナー保持部材の回転を行
なうように構成された第２のアクチュエータと、
　をさらに含む、装置。
　　　（１５）実施態様１１に記載の装置において、
　前記近位のファスナー保持部材および前記遠位のファスナー保持部材は、前記ファスナ
ーを順次に放出するように構成されている、装置。



(11) JP 4926747 B2 2012.5.9

10

20

30

40

50

　　　（１６）実施態様１４に記載の装置において、
　前記第１のアクチュエータは、前記第２のアクチュエータから独立して回転可能である
、装置。
　　　（１７）実施態様１４に記載の装置において、
　前記第１のアクチュエータおよび第２のアクチュエータは、同時に回転するように構成
されている、装置。
　　　（１８）実施態様１に記載の装置において、
　前記複数のファスナーは開位置では細長い形状を有し、閉位置では環状形状を有する、
装置。
　　　（１９）実施態様１８に記載の装置において、
　前記複数のファスナーは、前記複数のファスナーが組織と係合するために有効な閉位置
に付勢されている、装置。
　　　（２０）実施態様１８に記載の装置において、
　前記複数のファスナーは、形状記憶材料から形成されている、装置。
【００２８】
　　　（２１）実施態様１に記載の装置において、
　前記複数のファスナーの少なくとも２つと連結した第１の縫合糸と、
　前記第１の縫合糸と連結した前記複数のファスナーの少なくとも２つとは別の、前記複
数のファスナーの少なくとも２つと連結した第２の縫合糸と、
　をさらに含む、装置。
　　　（２２）管腔の大きさを縮小するための装置において、
　エンドエフェクタであって、管腔の周りの組織を受容するための、このエンドエフェク
タの周りに形成された溝を有し、組織を前記溝に吸引するための、少なくとも１つの吸引
ポートを含んでおり、前記複数のファスナーが前記溝内に配置された組織と係合するよう
に構成されるように、前記複数のファスナーを保持するように構成された、エンドエフェ
クタと、
　前記溝内に配置され、組織を損傷するように構成された少なくとも１つの組織損傷要素
と、
　を含む、装置。
　　　（２３）実施態様２２に記載の装置において、
　前記溝は、前記溝内に配置され、かつ、組織を損傷するように構成された、少なくとも
１つの組織損傷要素を含む、装置。
　　　（２４）実施態様２２に記載の装置において、
　前記溝は、前記溝内において互いから離間した複数の組織損傷要素を含む、装置。
　　　（２５）実施態様２２に記載の装置において、
　前記エンドエフェクタ内に放出可能に配置され、実質的に円周パターンで位置決めされ
た、複数のファスナー、
　をさらに含み、
　前記複数のファスナーは、前記溝内に配置された組織と係合するように構成されている
、
　装置。
　　　（２６）実施態様２５に記載の装置において、
　前記エンドエフェクタは、前記複数のファスナーを開位置で保持するように構成された
、少なくとも１つの回転可能なアクチュエータを含む、装置。
　　　（２７）実施態様２６に記載の装置において、
　前記複数のファスナーの第１の脚部を保持するように構成された第１の回転可能なアク
チュエータと、
　前記複数のファスナーの第２の脚部を保持するように構成された第２の回転可能なアク
チュエータと、
　をさらに含む、装置。
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　　　（２８）実施態様２７に記載の装置において、
　前記第１の回転可能なアクチュエータは、前記第２の回転可能なアクチュエータから独
立して回転可能である、装置。
　　　（２９）実施態様２６に記載の装置において、
　前記回転可能なアクチュエータの回転により、前記複数のファスナーが開位置から閉位
置に移動して組織と係合するように、前記複数のファスナーを前記アクチュエータから放
出するように構成されている、装置。
　　　（３０）実施態様１に記載の装置において、
　前記装置は、前記装置の少なくとも１回の先使用（prior use）の後の使用のために、
再調整される、装置。
【００２９】
　　　（３１）実施態様１に記載のファスナー引き抜き装置（fastener extracting devi
ce）を再調整する方法において、
　前記エンドエフェクタ、前記複数のファスナー、および少なくとも１本の縫合糸の少な
くとも１つの、少なくとも一部を取り替えることか、または洗浄すること、
　を含む、方法。
　　　（３２）管腔の大きさを縮小する方法において、
　エンドエフェクタを位置決めすることであって、このエンドエフェクタは、このエンド
エフェクタ内に形成され、管腔内に組織を受容する溝を有する、エンドエフェクタを位置
決めすることと、
　前記エンドエフェクタを作動して、前記エンドエフェクタの周りに実質的に円周パター
ンで位置決めされた複数のファスナーを組織に送達することと、
　前記複数のファスナーの少なくとも２つと連結された少なくとも１本の縫合糸を締め付
けて、前記複数のファスナーの少なくとも２つを引っ張り、それにより管腔の大きさを縮
小することと、
　を含む、方法。
　　　（３３）実施態様３２に記載の方法において、
　前記エンドエフェクタの周りの組織を前記溝に吸引すること、
　をさらに含む、方法。
　　　（３４）実施態様３２に記載の方法において、
　前記エンドエフェクタを作動して組織を損傷すること、
　をさらに含む、方法。
　　　（３５）実施態様３４に記載の方法において、
　前記作動は、機械的エネルギー、電気エネルギー、およびその組み合わせ、からなるグ
ループから選別されたエネルギーを、前記溝内に配設された少なくとも１つの組織損傷要
素に送達することを含む、方法。
　　　（３６）実施態様３２に記載の方法において、
　前記エンドエフェクタの作動により、前記複数のファスナーの少なくとも一部が同時に
組織に取り付けられる、方法。
　　　（３７）実施態様３６に記載の方法において、
　前記エンドエフェクタの作動により、前記複数のファスナーの第１の端部が、前記エン
ドエフェクタの近位のハウジング内に形成された近位のファスナー保持部材から放出され
、前記複数のファスナーの第２の端部が、前記エンドエフェクタの遠位のハウジング内に
形成された遠位のファスナー保持部材から放出されることを含む、方法。
　　　（３８）実施態様３７に記載の方法において、
　前記複数のファスナーの前記第１の端部は、前記複数のファスナーの前記第２の端部と
は独立して放出される、方法。
　　　（３９）実施態様３７に記載の方法において、
　前記複数のファスナーの前記第１の端部は、前記複数のファスナーの前記第２の端部と
同時に放出される、方法。
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　　　（４０）実施態様３２に記載の方法において、
　前記管腔は、小孔である、方法。
　　　（４１）実施態様３２に記載の方法において、
　作動により、前記複数のファスナーが同時に前記組織に送達される、方法。
　　　（４２）実施態様３２に記載の方法において、
　作動により、前記複数のファスナーが前記組織に順次に送達される、方法。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】管腔縮小装置（lumen reduction device）の一実施形態の斜視図である。
【図２Ａ】図１の装置のエンドエフェクタの斜視図である。
【図２Ｂ】図２ＡのエンドエフェクタのＡ－Ａ線の断面図であり、エンドエフェクタの近
位のハウジング部分および遠位のハウジング部分、ならびに溝を示す。
【図２Ｃ】図１～図２Ｂの管腔縮小装置で使用するファスナーの一実施形態の斜視図であ
る。
【図３Ａ】内部に保持された複数のファスナーを有する図２Ｂのエンドエフェクタの、ア
クチュエータおよびファスナー保持部材の斜視図である。
【図３Ｂ】図３Ａのファスナー保持部材の１つの正面図である。
【図３Ｃ】図２Ｂのエンドエフェクタのアクチュエータおよびファスナー保持部材の透視
斜視図である。
【図４】されたファスナーに連結された縫合糸を有する、図１のエンドエフェクタの部分
断面図である。
【図５Ａ】小孔内に配置され、エンドエフェクタに形成された溝に組織を吸引している、
図１のエンドエフェクタの部分切り取り側面図である。
【図５Ｂ】ファスナー保持部材からのファスナーの放出を示す、図５Ａのエンドエフェク
タと小孔の部分切り取り側面図である。
【図５Ｃ】図２Ａのエンドエフェクタの除去後、小孔の周りの組織を締め付けるため、フ
ァスナーを通して延在している縫合糸を示す、図５Ｂの小孔の部分切り取り側面図である
。
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