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(57)【要約】
　組織の穿孔を縫合するための医療システム、装置、お
よび方法が、開示され、内視鏡的に及び／又は腹腔鏡的
に使用することができ、且つ該穿孔の完全な閉鎖のため
に穿孔の周りに縫合糸の簡単な信頼できる且つ制御可能
な配置を提供する。医療装置の一実施形態は、概括的に
は、組織アンカーを使用して組織の開口部を縫合するた
めの内視鏡で使用するエンドキャップを含んでいる。該
エンドキャップは環状の側壁によって画定される管形状
を有しており、該側壁は内部空間を画定している。側面
開口部がさらに環状の側壁によって画定され、内部空間
と連通している。該側面開口部は、縫合のために内部空
間内で組織を受け入れて配置するサイズである。支持リ
ブは、内部空間内で側面開口部より遠位側に配置されて
いる。該支持リブと側壁は、その間に、縫合される組織
を支持する穿刺穴を画定している。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織アンカーを使用して組織の開口部を縫合するために、長手方向の軸線を画定してい
る内視鏡とともに使用する医療装置であって、
　内部空間を画定する環状の側壁によって画定された管形状を有するエンドキャップと、
　前記環状の側壁によって画定される側面開口部であって、前記内部空間と連通し、前記
内部空間内に前記組織を収容し配置できるサイズとされた側面開口部と、
　前記内部空間内で前記側面開口部より遠位に配置された支持リブであって、前記側壁の
第１の位置から前記側壁の第２の位置まで横方向に延在している支持リブと、を備え、
　前記支持リブと前記側壁はその間に穿刺穴を画定し、前記穿刺穴は前記組織アンカーの
長さより大きい最大径を有している、医療装置。
【請求項２】
　前記穿刺穴と前記側面開口部が前記エンドキャップの同じ側の側面に位置している、請
求項１に記載の医療装置。
【請求項３】
　前記穿刺穴と前記側面開口部がある線上で交わっている、請求項１に記載の医療装置。
【請求項４】
　前記支持リブが、前記側面開口部より遠位にある前記内部空間の部分を二分している、
請求項１に記載の医療装置。
【請求項５】
　前記エンドキャップが、遠位の端部壁をさらに含んでおり、前記支持リブは前記端部壁
まで長手方向に延在している、請求項１に記載の医療装置。
【請求項６】
　前記端部壁の大部分が、前記内視鏡から見えるように配置され且つ前記端部壁越しに可
視化できる材料で構成されている、請求項５に記載の医療装置。
【請求項７】
　前記支持リブの近位エッジが支持面を画定する、請求項１に記載の医療装置。
【請求項８】
　前記支持リブが、前記側面開口部によって露出された前記側壁の一部分とともに、前記
組織を支持するための環状の支持面を画定する、請求項１に記載の医療装置。
【請求項９】
　前記側壁が円形の断面形状を有しており、前記側壁の前記第１の位置から前記第２の位
置までが前記側壁上で約１８０度未満の円弧となっている、請求項１に記載の医療装置。
【請求項１０】
　前記側壁が円形の断面形状を有しており、前記側壁の前記第１の位置から第２の位置ま
でが第１の円弧となっており、前記側面開口部が第２の円弧となっており、前記第１の円
弧が前記第２の円弧より小さい、請求項１に記載の医療装置。
【請求項１１】
　前記穿刺穴の最小径が前記組織アンカーの長さ未満の大きさである、請求項１に記載医
療装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の医療装置を備える医療システムであって、
　作業チャンネルを有し、長手方向の軸線を画定する内視鏡と、
　遠位端及び針のルーメンを画定する針、前記針のルーメン内に摺動可能に収容される組
織アンカー、並びに前記組織アンカーに取り付けられた縫合糸を有し、前記内視鏡の前記
作業チャネル内に摺動可能に収容されている針アセンブリと、をさらに備えており、
　前記内部空間は近位の内部空間と、中間の内部空間と、遠位の内部空間とによって示さ
れ、前記近位の内部空間は前記内視鏡の遠位端を収容するサイズであり、前記側面開口部
は前記中間の内部空間と連通し、前記支持リブは前記遠位の内部空間を二分して前記遠位
の内部空間のアンカー押し出し部を画定している、医療システム。
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【請求項１３】
　前記遠位の内部空間の前記アンカー押し出し部が前記内視鏡の前記作業チャンネルと周
方向に並んでいる、請求項１に記載の医療システム。
【請求項１４】
　前記遠位の内部空間の前記アンカー押し出し部が前記側面開口部と直接連通しており、
それらの間には構造体がない、請求項１に記載の医療システム。
【請求項１５】
　材料層の開口部を縫合するための方法であって、
　作業チャンネルと該作業チャンネル内に摺動可能に収容された針アセンブリを有する内
視鏡であって、前記針アセンブリが遠位端と針のルーメンを画定している針を有し、複数
の組織アンカーが前記針のルーメン内に摺動可能に収容され、１本以上の縫合糸が前記組
織アンカーに取り付けられている、内視鏡を準備するステップと、
　近位の内部空間、中間の内部空間、及び遠位の内部空間を画定する環状の側壁を有する
エンドキャップであって、前記近位の内部空間が前記内視鏡の遠位端を収容するサイズで
あり、前記側壁が前記中間の内部空間と連通し且つ前記組織を収容するサイズである側面
開口部を画定するエンドキャップと、前記側壁を二分して前記側壁と前記支持リブの間に
穿刺穴を画定する支持リブと、を備える医療装置を準備するステップと、
　前記医療装置を前記内視鏡の遠位端に取り付けるステップと、
　前記内視鏡及び前記医療装置を前記開口部に隣接した第１の部位に導入し、前記材料層
を前記中間の内部空間内に配置するステップと、
　前記針アセンブリを前記材料層及び前記穿刺穴を貫いて遠位方向に前進させるステップ
と、
　前記組織アンカーを前記遠位の内部空間に配備するステップと、
　前記針アセンブリを、前記材料層を通って近位方向に引き戻すステップと、
　前記材料層が前記中間の内部空間内に留まっている間に、前記内視鏡および前記医療装
置を前記開口部の周辺に沿って動かし、それにより、前記組織アンカーが前記穿刺穴を通
って直接後方に通過して前記側面開口部から抜け出るようにするステップと、
　前記針アセンブリを、前記開口部に隣接した第２の部位において前記材料層を通して遠
位方向に前進させ、第２の組織アンカーを前記第２の部位において配備するステップと、
　を含む方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概括的には、組織を縫合するための医療システム、装置及び方法に、より具
体的には、組織の開口部を内視鏡を使用して縫合することに関する。
【背景技術】
【０００２】
　臓器及び血管の壁には、開口部又は穿孔が自然に生じ、又は意図的に若しくは無意図的
に形成し得る。これらの開口部は、身体の隣接臓器へのアクセスを得るために使用するこ
とができ、そのような技法は一般に経管腔的処置と呼ばれている。例えば、７０年以上も
前にクルドスコピーが開発されており、同技法は盲嚢に開口部を形成することによって経
膣的に腹膜腔にアクセスすることを伴う。このアクセスは、医療専門家が、数多くの解剖
学的構造を目視で調べられるようにすると共に、バイオプシー又は卵管結紮の様な他の手
術など、各種処置を施すことができる。他の体内管腔を使って様々な体腔へのアクセスを
得るための数多くの経管腔的処置も開発されている。口、鼻、耳、肛門又は膣などの自然
開口部はそのような体内管腔及び空洞へのアクセスを提供できる。消化管の体内管腔は多
くは内視鏡的に診察され、すべて低侵襲的なやり方で、腹膜腔及び他の体腔へのアクセス
を提供するのに利用できる。
【先行技術文献】
【特許文献】
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【０００３】
【特許文献１】米国特許出願第１１／９４６，５６５号
【特許文献２】米国特許第５，１２３，９１４号
【特許文献３】米国特許出願第１２／１２５，５２５号
【特許文献４】米国特許出願第１２／１９１，００１号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　従来の観血的手術又は腹腔鏡下手術と比べて、経腔的処置は、腹部切開（又は他の外部
切開）及び合併症につながる切開を排除することにより、より低侵襲となり、また、術後
回復時間を短縮し、痛みを減少させ、外見を改善する。その一方で、開口部及び体腔への
適当な導管を提供すること、該導管を通して操作でき且つ体腔内で操作できる堅牢な医療
装置、導管の不稔性、体腔への通気の維持、開口部の適切な閉合、及び感染の防止などの
経腔的処置への課題が残っている。例えば、開口部が胃又は腸の様な消化管の体壁に形成
されるとき、胃の内容物、腸の内容物又は他の体液が隣接する体腔内へなだれ込む事態を
起こす可能性がある。細菌を含んだ液が消化管の外へ移動すると、望まれない、また場合
によっては致死的な感染を引き起こす可能性がある。
【０００５】
　自然に生じているか、意図的に形成された或いは意図的でなく形成された穿孔を永久に
閉合し、また組織が適切に治癒できるようにするために、縫合糸や、接着剤、クリップ、
組織アンカーなどを使用して、多くの医療装置及び方法が開発されてきた。そのような装
置類の１つは、胃腸管内などの穿孔を内視鏡を使用して閉合することを目的としている。
従って、穿孔の閉合を容易にするために内視鏡に取り付ける様々な医療装置が提案されて
きた。これらのいくつかの医療装置は、吸引力を使用して、縫合又はアンカー配置のため
に組織を正しい位置に配置し、他のものは、組織把持具又は他の装置を使用して組織を正
しい位置に配置している。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は組織の穿孔を縫合するための医療装置、システム、及び方法を提供して、内視
鏡的に及び／又は腹腔鏡的に使用することができ、且つ該穿孔の完全な閉合のために穿孔
の周りに簡単で信頼でき且つ制御可能な縫合糸の配置を提供する。本発明の教示に従って
構成されている医療装置の一実施形態は、概ね、組織アンカーを使用して組織の開口部を
縫合するための内視鏡で使用するエンドキャップを含んでいる。該エンドキャップは環状
の側壁によって画定される管形状を有しており、側壁は内部空間を画定している。側面開
口部が、さらに環状の側壁によって画定され、内部空間と連通している。側面開口部は、
縫合のために内部空間内で組織を受け入れて配置するサイズである。支持リブが、内部空
間内で側面開口部より遠位側に配置されている。該支持リブは、側壁の第１の位置から側
壁の第２の位置まで横方向に延在している。支持リブ及び側壁は穿刺穴を画定し、組織ア
ンカーの長さより大きいサイズであって、アンカーが穿刺穴及び側面開口部を通って自由
に内部空間を出ることを可能にしている。
【０００７】
　医療装置のより詳細な態様によると、穿刺穴及び側面開口部は、エンドキャップの同じ
側面に位置していて、好ましくは線上で相互に係合している。支持リブは、好ましくは、
長手方向に方向付けられ、側面開口部より遠位側の内部空間の部分を二分している。また
、エンドキャップは端部壁を有してもよく、そこに支持リブが、端部壁と側壁に沿った第
１及び第２の位置の間に延在することが好ましい。好適な構成では、端部壁を通した可視
化を可能にする内視鏡に端部壁の大部分が見えるように配置されており、好ましくは、エ
ンドキャップは光学グレードプラスチックで形成される。支持リブのエッジは支持面を画
定し、且つ側面開口部によって露出される側壁の一部分と共に、縫合の間、組織を支持す
るための環状の支持面を画定している。
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【０００８】
　本発明の教示に従って構成される医療システムの一実施形態は、概括的には、内視鏡、
針アセンブリおよびエンドキャップを含んでいる。該内視鏡は長手方向の軸線を画定して
いる作業チャンネルを有している。針アセンブリは遠位端と針のルーメンを画定している
針を有している。組織アンカーは該針のルーメン内に摺動可能に収容されており、該組織
アンカーに縫合糸が取り付けられている。針アセンブリは内視鏡の作業チャンネル内に摺
動可能に収容されている。エンドキャップは、近位の内部空間、中間の内部空間、および
遠位の内部空間を画定する環状の側壁を有している。近位の内部空間は、内視鏡の遠位端
を収容するサイズである。側壁は、中間の内部空間と連通している側面開口部を画定し、
該側面開口部に組織を収容するサイズである。エンドキャップは、遠位の内部空間のアン
カー押し出し部を画定するために、環状の側壁と遠位の内部空間を二分する支持リブを含
んでいる。アンカー押し出し部は、組織アンカーが長手方向の向きであるとき、該アンカ
ー押し出し部に組織アンカーを収容するサイズである。
【０００９】
　医療システムのより詳細な態様によると、遠位の内部空間のアンカー押し出し部は内視
鏡の作業チャンネルと周方向に並んでいる。遠位の内部空間のアンカー押し出し部は側面
開口部と直接連通しており、それらの間には構造体が存在しない。遠位の内部空間の押し
出し部と中間の内部空間の間の領域は、好ましくは該領域を通して長手方向の向きで組織
アンカーを通過させるサイズである穿刺穴を画定している。
【００１０】
　また本発明の教示に従って、前述の医療装置及びシステムを利用する組織の開口部を縫
合するための方法が提供される。医療装置のエンドキャップは内視鏡の遠位端に取り付け
られる。該内視鏡および医療装置は開口部に隣接した第１の部位に導入され、組織がエン
ドキャップの中間の内部空間内に配置される。針アセンブリは組織と穿刺穴を通して遠位
方向に進められる。組織アンカーは遠位の内部空間に配備され、針アセンブリは組織を通
して近位方向に引き戻される。次に、組織が中間の内部空間内に留まっている間に、内視
鏡および医療装置は開口部の周辺に沿って動かすことができ、それにより、組織アンカー
が穿刺穴を通って直接後方に通過して側面開口部から抜け出る。針アセンブリは開口部に
隣接した第２の部位において組織を貫通して遠位方向に進められ、第２の組織アンカーが
配備される。縫合糸の自由端は、開口部を閉合するために締め付けられる。
【００１１】
　当該方法のより詳細な態様によると、縫合糸の自由端は、組織アンカーを相互により近
く引き寄せて開口部を閉合するために、近位方向に引く。好ましくは、複数の組織アンカ
ーは１本の縫合糸に結合され、それぞれの組織アンカーは摺動可能に縫合糸に取り付けら
れる。その結果、該方法はさらに、開口部の周りの複数の組織アンカーを位置決めするス
テップと、各組織アンカーの間の距離を縮め且つ開口部の周りの組織を押し縮めて開口部
を閉合するために、縫合糸の各端部を巾着縫合式に引っ張るステップとを含むことができ
る。
【００１２】
　本明細書の一部に組み入れられ、本明細書の一部を形成する添付図面は、本発明のいく
つかの態様を示し、本明細書の記述と共に本発明の原理について説明するのに役立ってい
る。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】本発明の教示に従って構成された医療システムの斜視図である。
【図２】図１に示した医療システムの分解組立図である。
【図３】図１と図２に示した医療システムの一部を形成する医療装置の横断面図である。
【図４】図３に示した医療装置の横断面図である。
【図５】図１と図２に示す医療システムの一部を形成する組織アンカーの側面図である。
【図６】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２に
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示す医療システムの使用を説明している。
【図７】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２に
示す医療システムの使用を説明している。
【図８】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２に
示す医療システムの使用を説明している。
【図９】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２に
示す医療システムの使用を説明している。
【図１０】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２
に示す医療システムの使用を説明している。
【図１１】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２
に示す医療システムの使用を説明している。
【図１２】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２
に示す医療システムの使用を説明している。
【図１３】本発明の教示に従って組織の開口部を閉合するための図であって、図１と図２
に示す医療システムの使用を説明している。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　本願では、「近位」という用語は医療処置中に概ね医師に向かっている方向を指し、「
遠位」という用語は医療処置中に概ね患者の生体構造内の目標部位に向かっている方向を
指している。
【００１５】
　ここで図を見ると、図１と図２は、本発明の教示により構成された、組織１２の穿孔１
０（例えば図６参照）を縫合閉鎖するための医療システム２０を示している。一般に、医
療システム２０は概括的には内視鏡２２を備え、針アセンブリ２４及び医療装置２６が内
視鏡２２とともに使用するために適用される。内視鏡２２は、当業者に既知のどのような
内視鏡であってもよく、従って、様々な長さ、直径、及び機能を有することができる。内
視鏡２２は概ね長手方向の軸線１４を画定しており、作業チャンネル２８は内視鏡２２を
通って長手方向に延在している。針アセンブリ２４は、作業チャンネル２８内に収容され
、図２に最も分かり易く示されている様に、針のルーメン３２を有する針３０を有し、該
ルーメンは縫合糸３６が接続された１つ以上の組織アンカー３４を収容している。当技術
分野で知られているように、スタイレット３８又は他の押し出し要素が、針のルーメン３
２内でアンカー３４を押し出すのに通常適している。同様に、針のシース４０が針３０の
鋭い遠位先端２４の露出を保護及び調整するために備えられてもよい。
【００１６】
　医療装置２６は、概括的には、内部空間４６を画定する管状又は環状の側壁４４を有す
るエンドキャップ４２を含み、該内部空間は針アセンブリ２４を使用して組織１２を縫合
するための側面開口部４８を通してアクセス可能である。内部空間４６の近位部分４６ｐ
は内視鏡２２の遠位端を収容するサイズである。当技術分野で知られているように、エン
ドキャップ４２は、内視鏡２２上でのエンドキャップ４２の選択的保持のために、内視鏡
２２と摩擦によって係合する構造とされてもよいが、エンドキャップ４２を内視鏡２２に
結合するための他の手段が使用されてもよい。従って、内視鏡２２及び医療装置２６は、
図に示す結合形態で患者の身体内を通って行き来するようになされている。
【００１７】
　ここで図３と図４を見ると、医療装置２６は断面図で示されている。環状の側壁４４は
内部空間４６を画定しており、その部分は近位の内部空間４６ｐ、中間の内部空間４６ｉ
、及び遠位の内部空間４６ｄを含んでいる。中間の内部空間４６ｉに隣接して、側壁４４
は組織１２が内部空間４６に入る側面開口部４８を画定している。好ましくは、医療装置
２６は側壁４４の遠位端に位置する端部壁５０も含んでいる。端部壁５０は、遠位の内部
空間４６ｄを囲み、内視鏡２２が、本明細書により詳細に論じられるエンドキャップ４２
を通して可視化できる光学グレードプラスチックで構成されることが好ましい。
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【００１８】
　また、医療装置２６は遠位の内部空間４６ｄの環状の側壁４４を二分する支持リブ５２
を含んでいる。支持リブ５２の一方の側に、遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部
５４があり、該アンカー押し出し部は支持リブ５２と側壁４４の間の空間によって画定さ
れる。遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部５４は、針アセンブリ２４、特に針３
０及び組織アンカー３４を収容するサイズである。図４に最も分かり易く示されている様
に、支持リブ５２は側壁の第１の位置５２ａから側壁の第２の位置５２ｂに延在している
。従って、また、支持リブ５２と側壁４４はそれらの間に穿刺穴５６を画定し、該穿刺穴
はアンカー押し出し部５４が中間の内部空間４６ｉと交わる領域である。本明細書でさら
に詳細に説明するように、支持リブ５２のエッジ５８は支持面を画定して、側面開口部４
８によって露出された側壁の部分と共に、縫合中の組織を支持するための環状の支持面を
画定している。アンカー押し出し部５４は、線、すなわち側壁４４によって画定された穿
刺穴５６の曲線を挟んで側面開口部４８と交わる。
【００１９】
　穿刺穴５６は半円の形状であり、該形状は（エンドキャップ４２の管状又は環状の形状
によって決まる他の形状であってもよいが）、最大径Ｄ１及び最小径Ｄ２によって画定さ
れる。好ましくは、最大径Ｄ１は（図５に示す）組織アンカー３４の長さＬＡより大きく
、最小径Ｄ２は組織アンカー３４の長さＬＡ未満の大きさである。これは、遠位の内部空
間４６ｄのアンカー押し出し部５４内に組織アンカー３４を正しく配置するのに役立つ。
別の実施例では、最大径Ｄ１と最小径Ｄ２の両方が組織アンカー３４の長さＬＡより大き
くてもよい。どちらの場合でも、組織アンカー３４が長手方向の向き、即ち、該組織アン
カーの軸線３７が横向きに延在し、概ね長手方向の軸線１４に垂直（即ち、垂線の約15度
以内)である向きにある間、遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部５４は組織アン
カー３４を受け入れるサイズである。同様に、組織アンカー３４は、長手方向の向きで穿
刺穴５６を貫通することができる。遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部５４が、
いかなる介在物もなしに側面開口部４８と直接連通しており、組織アンカー３４の容易な
通過を可能にしていることが、当業者により認識されるであろう。
【００２０】
　好ましくは、側壁４４は図示のように円形の断面形状を有しており、側壁４４の第１の
位置５２ａと第２の位置５２ｂは約１８０度未満の円弧ＡＳＲに広がり、他の実施例では
、ＡＳＲは約１８０度である。側面開口部４８は支持リブ５２によって二分された第１の
円弧ＡＳＲより大きい第２の円弧ＡＳＰに広がっている。従って、図４に最も分かり易く
示されている様に、支持リブ５２のエッジ５８及び露出した側壁４４が概ねＤ字形状を有
する支持面を画定している（例えば、図４に示すハッチングしていない部分を参照）。
【００２１】
　図３に最も分かり易く示されている様に、支持リブ５２は、また、長手方向に延在して
、端部壁５０と係合している。支持リブ５２の長手方向部分は側面開口部４８の長手方向
位置に隣接した支持面（即ち、エッジ５８）を形成している。図示された実施形態では、
端部壁５０は、医療システム２０に非外傷性の先端を付与する半球形状を有しているが、
平坦又は円錐などの他の形状を取ってもよい。特に、端部壁５０の大部分が内視鏡２２に
見えるように配置され（例えば、図８参照）、それにより、端部壁５０を介した可視化を
可能にしている。そのようなものとして、医療装置２６、特にエンドキャップ４２はそれ
を通して可視化を可能にする光学グレードプラスチックで形成されることが好ましい。適
当なプラスチックには、アクリル、ポリアクリレート、ポリアクリロニトリル、ポリ塩化
ビニル、ポリエーテルケトン、及びポリエチレンが含まれるが、これらに限定されない。
【００２２】
　図５に示すように、組織アンカー３４は、アンカー部材が縫合糸３６に対して摺動可能
である形態であることが好ましい。図５に１つの好ましい組織アンカー３４を示すが、該
組織アンカーは摺動可能に縫合糸３６を受け入れるワイヤーループ３５を有している。こ
の組織アンカー及び他の組織アンカーのさらなる詳細は２００７年１１月２５日出願の米
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国特許出願第１１／９４６，５６５号、及び１９９２年６月２３日発行の米国特許第５，
１２３，９１４号に開示されており、その全体を参照により本明細書に援用する。
【００２３】
　医療システム２０及びその医療装置２６を利用するための１つの適した方法を、図６か
ら図１３を参照してこれより説明していく。図６に示すように、食道１６や胃１７などの
胃腸管１５の上部は口（図示せず）を通してアクセスすることができる。内視鏡又は他の
可視化装置の補助の有無にかかわらず、切断器を、胃壁又は胃組織１２の開口部１０を形
成するために使用することができる。ワイヤーガイド、拡張器、および他の医療装置が、
経管腔的処置を行うために開口部１０を通して使用される。該方法のこれらの初期のステ
ップを、参照目的及び背景状況を供与するために説明しており、本発明の医療システム２
０は身体内の任意の組織を内視鏡的に縫合するために使用できることが認識されるであろ
う。同様に、医療システム２０は任意の自然開口部（例えば、口、肛門、膣、耳、鼻）並
びに腹腔鏡処置又は類似の処置中に作られるものなどの意図的に形成された開口部を通し
て使用することができる。当業者によって認識されるように、体内管腔の組織によって画
定される身体開口部１０は、意図的に形成され又は自然に生じ得て、また、体内管腔は胃
腸管の一部分又は任意の他の体内管腔を含むことができる。
【００２４】
　図１と図６に示すように、医療装置２６及びそのエンドキャップ４２は、内視鏡２２の
遠位端に取り付けられている。医療システム２０を開口部１０に隣接した位置に導入し、
図７に示すように、エンドキャップ４２の遠位部を開口部１０に通過させる。図８に示す
ように、医療システム２０は、組織１２が側面開口部４８を通過して、内部空間４６、特
に中間の内部空間４６ｉ内に配置されるように操作される。内視鏡２２の可視化要素２３
は内部空間４６内で組織１２の配置を可視化でき、内部空間４６内に組織１２がないとき
は、医療装置２６の向こう側をエンドキャップ４２の端部壁５０を通して遠位方向に可視
化できる。
【００２５】
　図８に示すように、開口部１０に隣接する組織１２の第１の部位に配置された医療シス
テム２０を使用して、針アセンブリ２４及びその針３０は、内視鏡２２の作業チャンネル
２８を通し、次に穿刺穴５６を通って、遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部５４
の中へ遠位方向に進められる。特に、支持リブ５２の近位エッジ５８、並びに側壁４４の
露出部分は、針３０がそこを通って進められるときに組織１２を支持する。医療システム
２０の近位端では、遠位の内部空間４６ｄのアンカー押し出し部５４に組織アンカー３４
を配置するために、針アセンブリ２４のスタイレット３８を針３０に対して動かすことが
できる。
【００２６】
　次に、図１０に示すように、針アセンブリ２４を内視鏡２２の作業チャンネル２８を通
して近位方向に取り出すことができ、それにより、組織１２の遠位側に組織アンカー３４
を残して組織１２から該針アセンブリを取り除くことができる。縫合糸３６は組織１２を
通過し、該縫合糸の一方の端部は作業チャンネル２８、及び／又は、結合用の針３０を通
って追加の組織アンカー３４及び医療システム２０の近位端まで続いている。縫合糸３６
のもう一方の自由端は、側面開口部４８を通り、医療システム２０の外側に沿って体外の
位置まで通り抜けており、それによって、縫合糸３６の両端を医療専門家が操作すること
ができる。
【００２７】
　医療装置２６及びエンドキャップ４２の構造により、組織アンカー３４は遠位の内部空
間４６ｄのアンカー押し出し部５４を通って図１０に示す長手方向の向きに移動すること
ができる。同様に、穿刺穴５６及び側面開口部４８は、そこを通して組織アンカー３４が
直接通過するのを可能にしており、それにより、医療システム２０を組織１２の開口部１
０の周辺に沿って、開口部１０に隣接する第２の部位まで摺動させることができる。医療
システムが動かされると、組織アンカー３４は、側面開口部４８を通して簡単に医療装置



(9) JP 2012-507360 A 2012.3.29

10

20

30

40

50

２６を出て、配備された第１の部位に残ることになる。医療システム２０は開口部１０の
周辺に沿って摺動する必要はなく、組織１２から横方向に離れて、該組織が内部空間４６
を出て、その後第２の部位が、さらなる組織アンカー３４の配備のために特定され、標的
とされ得るように動かすこともできる。
【００２８】
　図１１に示すように、複数の組織アンカー３４が組織１２の開口部１０の周辺付近に配
備され、縫合糸３６の大部分が組織１２の近位側に残る。複数の組織アンカー３４は、概
ね円形形態などで開口部１０の周りに配備することができるが、ジグザグ形態など任意の
数及び任意の構成のアンカー配備も使用することができる。縫合糸３６の自由端３６ａ、
３６ｂの両方が、開口部１０を閉合するため、医療専門家により個別に操作するために体
内管腔及び外口を通って近位方向に延在する。図１３に示すように、特に端部３６ａ、３
６ｂは、各組織アンカー３４の間の距離を縮めるように張力をかけ、巾着縫合式に開口部
１０を閉合するために、開口部１０の周りの組織１２を圧縮することができる。縫合ロッ
ク６０は、縫合糸３６の端部３６ａ、３６ｂを一体に結合して、張力を維持するために使
用することができ、また、縫合糸３６は、当業者によって容易に理解されるように、結び
目又は他の方法若しくは装置を使用することで結合することができる。幾つかの典型的な
縫合ロックが２００８年５月２２日出願の米国特許出願第１２／１２５、５２５号、及び
２００８年８月１３日出願の米国特許出願第１２／１９１、００１号に開示されており、
その開示全体を参照として本明細書に援用する。
【００２９】
　概括的に前述した方法が、体内管腔を通して組織装置を組織に配置するステップを含ん
でいることが当業者に認識され、当該システム、装置、および方法が、人又は動物の体及
び体内管腔に関係する又は関係しないあらゆる材料層（例えば、織物、布、重合体、エラ
ストマー、プラスチック、及びゴム）に使用できることが認識されるであろう。例えば、
該システム、装置、および方法は、人又は動物の体への適用を見出すことができる、又は
見出すことができない１つ以上の材料層を通して装置を配置するために、及び同様に身体
組織でない材料層の穴又は穿孔を閉合するために、実験室と工業環境で使用することがで
きる。
【００３０】
　以上、本発明の様々な実施形態について、例示と説明を目的に述べてきた。それにより
、本発明を余すところなく説明する意図も、開示されている厳密な実施形態に限定する意
図もない。上記教示の観点から、数多くの修正又は変型が可能である。考察されている実
施形態は、本発明の原理及びその実際の適用を最適に例示し、それにより、当業者が、考
えられる特定の使用に適応させた様々な修正を施して利用することができるように、本発
明を様々な実施形態で選択し記載した。全てのその様な修正及び変型は、付随の特許請求
の範囲の請求項によって、それら請求項が公平、法的、且つ公正に権利を有するとされる
一定の許容幅によって解釈された上に定まる本発明の範囲に含まれる。
【符号の説明】
【００３１】
　１０　穿孔
　１０　開口部
　１２　組織
　１４、３７　軸線
　２０　医療システム
　２２　内視鏡
　２３　可視化要素
　２４　針アセンブリ
　２６　医療装置
　２８　作業チャンネル
　３０　針



(10) JP 2012-507360 A 2012.3.29

10

20

　３２　針のルーメン
　３４　組織アンカー
　３６　縫合糸
　３６ａ、３６ｂ　自由端
　４０　針のシース
　４２　鋭い遠位先端
　４２　エンドキャップ
　４４　側壁
　４４　環状の側壁
　４６ｄ　遠位の内部空間
　４６ｉ　中間の内部空間
　４６ｐ　近位部分、近位の内部空間
　４６　内部空間
　４８　側面開口部
　５０　端部壁
　５２　支持リブ
　５２ａ　第１の位置
　５２ｂ　第２の位置
　５４　アンカー押し出し部
　５６　穿刺穴
　５８　エッジ
　６０　縫合ロック
　ＡＳＰ　第２の円弧
　ＡＳＲ　第１の円弧
　Ｄ１　最大径
　Ｄ２　最小径
　ＬＡ　長さ
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【手続補正書】
【提出日】平成23年7月5日(2011.7.5)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織アンカーを使用して組織の開口部を縫合するために、長手方向の軸線を画定してい
る内視鏡とともに使用する医療装置であって、
　内部空間を画定する環状の側壁によって画定された管形状を有するエンドキャップと、
　前記環状の側壁によって画定される側面開口部であって、前記内部空間と連通し、前記
内部空間内に前記組織を収容し配置できるサイズとされた側面開口部と、
　前記内部空間内で前記側面開口部より遠位に配置された支持リブであって、前記側壁の
第１の位置から前記側壁の第２の位置まで横方向に延在している支持リブと、を備え、
　前記支持リブと前記側壁はその間に穿刺穴を画定し、前記穿刺穴は前記組織アンカーの
長さより大きい最大径を有し、前記支持リブの近位エッジが縫合の間、前記内部空間の前
記組織を支持するように位置した支持面を画定している、医療装置。
【請求項２】
　前記穿刺穴と前記側面開口部が前記エンドキャップの同じ側の側面に位置している、請
求項１に記載の医療装置。
【請求項３】
　前記穿刺穴と前記側面開口部がある線上で交わっている、請求項１に記載の医療装置。
【請求項４】
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　前記支持リブが、前記側面開口部より遠位にある、前記内部空間の一部を二分している
、請求項１に記載の医療装置。
【請求項５】
　前記エンドキャップが、前記エンドキャップの遠位端を閉じている遠位の端部壁をさら
に含んでおり、前記支持リブは前記端部壁まで長手方向に延在している、請求項１に記載
の医療装置。
【請求項６】
　前記端部壁の大部分が、前記内視鏡から見えるように配置され且つ前記端部壁越しに可
視化できる材料で構成されている、請求項５に記載の医療装置。
【請求項７】
　前記支持リブの前記近位エッジが、前記側面開口部によって露出された前記側壁の一部
分とともに、前記組織を支持するための環状の支持面を画定する、請求項１に記載の医療
装置。
【請求項８】
　前記支持リブの前記近位エッジが、前記側面開口部によって露出された前記側壁の部分
と同一平面にある、請求項７に記載の医療装置。
【請求項９】
　前記側壁が円形の断面形状を有しており、前記側壁の前記第１の位置から前記第２の位
置までが前記側壁上で約１８０度未満の円弧となっている、請求項１に記載の医療装置。
【請求項１０】
　前記側壁が円形の断面形状を有しており、前記側壁の前記第１の位置から第２の位置ま
でが第１の円弧となっており、前記側面開口部が第２の円弧となっており、前記第１の円
弧が前記第２の円弧より小さい、請求項１に記載の医療装置。
【請求項１１】
　前記穿刺穴の最小径が前記組織アンカーの長さより小さい、請求項１に記載医療装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の医療装置を備える医療システムであって、
　作業チャンネルを有し、長手方向の軸線を画定する内視鏡と、
　遠位端及び針のルーメンを画定する針、前記針のルーメン内に摺動可能に収容される組
織アンカー、並びに前記組織アンカーに取り付けられた縫合糸を有し、前記内視鏡の前記
作業チャネル内に摺動可能に収容されている針アセンブリと、をさらに備えており、
　前記内部空間は近位の内部空間と、中間の内部空間と、遠位の内部空間とによって示さ
れ、前記近位の内部空間は前記内視鏡の遠位端を収容するサイズであり、前記側面開口部
は前記中間の内部空間と連通し、前記支持リブは前記遠位の内部空間を二分して前記遠位
の内部空間のアンカー押し出し部を画定している、医療システム。
【請求項１３】
　前記遠位の内部空間の前記アンカー押し出し部が前記内視鏡の前記作業チャンネルと周
方向に並んでいる、請求項１２に記載の医療システム。
【請求項１４】
　前記遠位の内部空間の前記アンカー押し出し部が前記側面開口部と直接連通しており、
それらの間には構造体がない、請求項１２に記載の医療システム。
【請求項１５】
　材料層の開口部を縫合するための方法であって、
　作業チャンネルと該作業チャンネル内に摺動可能に収容された針アセンブリを有する内
視鏡であって、前記針アセンブリが遠位端と針のルーメンを画定している針を有し、複数
の組織アンカーが前記針のルーメン内に摺動可能に収容され、１本以上の縫合糸が前記組
織アンカーに取り付けられている、内視鏡を準備するステップと、
　近位の内部空間、中間の内部空間、及び遠位の内部空間を画定する環状の側壁を有する
エンドキャップであって、前記近位の内部空間が前記内視鏡の遠位端を収容するサイズで
あり、前記側壁が前記中間の内部空間と連通し且つ前記組織を収容するサイズである側面
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開口部を画定するエンドキャップと、前記側壁を二分して前記側壁と前記支持リブの間に
穿刺穴を画定する支持リブと、を備える医療装置を準備するステップと、
　前記医療装置を前記内視鏡の遠位端に取り付けるステップと、
　前記内視鏡及び前記医療装置を前記開口部に隣接した第１の部位に導入し、前記材料層
を前記中間の内部空間内に配置するステップと、
　前記針アセンブリを前記材料層及び前記穿刺穴を貫いて遠位方向に前進させるステップ
と、
　前記組織アンカーを前記遠位の内部空間に配備するステップと、
　前記針アセンブリを、前記材料層を通って近位方向に引き戻すステップと、
　前記材料層が前記中間の内部空間内に留まっている間に、前記内視鏡および前記医療装
置を前記開口部の周辺に沿って動かし、それにより、前記組織アンカーが前記穿刺穴を通
って直接後方に通過して前記側面開口部から抜け出るようにするステップと、
　前記針アセンブリを、前記開口部に隣接した第２の部位において前記材料層を通して遠
位方向に前進させ、第２の組織アンカーを前記第２の部位において配備するステップと、
　を含む方法。
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