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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の体内で実施される拡張処置を含む治療療法で使用する装置であって、
　該装置は,患者体内の通路を通して方向調節されるようにしたカテーテルを備えており
、前記カテーテルは近位端および遠位端と、近位端、遠位端のそれぞれに隣接した近位部
、遠位部とを有しており、
　該装置は、第１の管腔および少なくとも第２の管腔の概ね互いに平行な管腔を更に備え
ており、これら管腔は近位部と遠位部の間で延びており、
　該装置は、第２の管腔を通って延びて近位端の位置における操作に応答して遠位部で作
動するようにした、拡張処置を実施する切断用ワイヤを更に備えており、切断用ワイヤは
その遠位端が第２の管腔の遠位端においてカテーテルに取付けられており、切断用ワイヤ
の一部はカテーテルの外側の位置では、カテーテルの遠位部の一部と同延の長さに沿って
延びており、
　該装置は、カテーテルの近位の一点から切断用ワイヤを作動させるハンドルを更に備え
ており、ハンドルをカテーテルに取付けて、ハンドルをカテーテルの近位端に対して回転
させることができるようにすると同時に、切断用ワイヤの近位端と係合してこれを回転さ
せることにより、ハンドルの回転の結果としてカテーテルの遠位部が回転するようにした
、回転自在な結合部材を更に備え、
　該装置は、前記カテーテルの近位端に対して前記ハンドルの更なる回転を抑止する回転
ロックを更に備えていることを特徴とする、装置。
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【請求項２】
　前記カテーテルの近位端に対する前記ハンドルの回転量を示すように構成された回転指
示器を更に備えていることを特徴とする、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記回転指示器は回転量の視覚指示器であることを特徴とする、請求項２に記載の装置
。
【請求項４】
　前記視覚指示器は指標マーキングとこれに対応する目盛マーキングとを備えており、回
転量の指示を与えるようにしたことを特徴とする、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記回転指示器は、前記カテーテルの近位端に対する前記ハンドルの回転に応じて聴取
可能な指示を与える装置を備えていることを特徴とする、請求項２に記載の装置。
【請求項６】
　カテーテルハンドルであって、
　カテーテルの近位端の自由な回転を許容するように構成された結合部材と、
　カテーテルに形成された管腔を通って延在している装置の近位端に係合するように構成
され、ハンドルの回転により管腔内の装置の近位端を回転させるようにした部材とを備え
ており、
　前記カテーテルの近位端に関して前記ハンドルが回転するのを抑止するように係合可能
な回転ロックを更に備えていることを特徴とする、カテーテルハンドル。
【請求項７】
　前記装置は前記カテーテルの近位端からカテーテルの遠位端まで延在し、カテーテルの
遠位端に接続されている切断ワイヤを備えていることを特徴とする、請求項６に記載の装
置。
【請求項８】
　前記カテーテルの近位端に関する前記ハンドルの回転量を示すように構成された回転指
示器を更に備えていることを特徴とする、請求項６に記載のカテーテルハンドル。
【請求項９】
　前記回転指示器は回転量の視覚指示器を備えていることを特徴とする、請求項８に記載
のカテーテルハンドル。
【請求項１０】
　前記視覚指示器は指標マーキングとこれに対応する目盛マーキングとを備えており、回
転量の指示を供与するようにしたことを特徴とする、請求項９に記載のカテーテルハンド
ル。
【請求項１１】
　前記回転指示器は前記カテーテルの近位端に対する前記ハンドルの回転に応じた聴取可
能な指示を供与する装置を備えていることを特徴とする、請求項６に記載のカテーテルハ
ンドル。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は一般に、樹枝状胆管系で診断や治癒療法を実施する際に有用となる装置に関する
ものであり、特に、胆管や樹枝状胆管系の他の部位における胆石の診断や胆石の除去を容
易にするのに適した装置に関連する。
【０００２】
【従来の技術】
従来、患者個人の総胆管内へと胆石が移動する症状は、一般的な外科手術処置手順によっ
て治療されていた。外科医は胆管を切開して胆石を除去するのを常とし、通常は、胆嚢を
除去していた。近年では、切開にあまり依存しない治療療法が上述のような外科手術処置
手順に取って代わり、患者の外傷を低減するとともに、長期在院や回復期間を短縮してき
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た。
例えば、米国特許第4,696,668号および米国特許第4,781,677号は、その両件ともがウイル
コックス（Wilcox）に付与されたものであるが、胆管に溶解剤を投与して胆石を本質的に
溶解させる措置を含む治療療法を開示している。より詳細に述べると、カテーテルが、２
個のバルーンの各々を膨張および収縮させ、胆液を排泄し、溶解剤を潅注および脱液する
ための複数の管腔を備えている。バルーンを膨張させると、胆管は２つの互いから間隔を
設けた部位で閉塞させられ、溶解剤を受容する密封空間が設けられる。
【０００３】
残余の樹枝状胆管系からこの空間が封止されると、胆嚢底部からの胆液を除いて、溶解剤
は胆嚢管を通って胆嚢および胆嚢内部の胆石に接近できる。溶解剤は胆管内胆石付近で高
濃度で閉じ込められることになる。胆石が溶解した後、バルーンは収縮させられ、カテー
テルを引出すことができる。この特別なアプローチでは、消化管を通る標準的な十二指腸
内視鏡を利用して、カテーテルが樹枝状胆管系内へ方向調節される。このアプローチと、
これに類似するアプローチは患者の外傷を最小限に抑える潜在的可能性を有しているが、
かかる治療は患者体内への十二指腸内視鏡の長時間設置を必要とし、効能も明らかではな
く、溶解剤に対する副作用の恐れを導く。
【０００４】
代替のアプローチでは、外科医は、少なくとも胆管の切開部を通して外科手術用の抜取り
鉗子の方向調節を行い、樹枝状胆管系に挿入する。例えば、グラスマン（Glassman）に付
与された米国特許第3,108,593号では、外科医は胆管と十二指腸の両方を切開する。次い
で外科医は、胆管切開部、樹枝状胆管系、オッディ括約筋、および、十二指腸を通して抜
取り鉗子を方向調節し、十二指腸切開部を通して外へ出す。この抜取り鉗子は一連の長軸
線方向に互いから間隔を設けたケージ部を備えており、胆管内の胆石を捕獲したり、いず
れかの切開部を通して胆石を除去したりする。
ゴンザーロ（Gonzalo）に付与された米国特許第4,627,837号は、遠位端に１対の膨張可能
なバルーンを備えたカテーテル装置を開示している。このカテーテルは胆管の切開部を通
して十二指腸に向けて導かれる。遠位端のバルーンがオッディの括約筋を通過した後で、
両方のバルーンが拡張してカテーテルを適所に固定する。これにより、他の管腔を通して
潅注および洗浄を行って、第２のバルーンに胆石を捕獲したまま切開部を設けた胆管から
外へ除去するのにカテーテルが利用できるようになる。
【０００５】
狭窄症の治療についてのまた別な療法によれば、外科医は、オッディ括約筋を拡張したり
広げたりするために、胆管または十二指腸を通してカテーテル装置を挿入してもよい。例
えば、キム（Kim）に付与された米国特許第4,705,041号は、胆管およびオッディ括約筋の
切開部を通して方向調節される拡張器を開示している。拡張自在な先端部がオッディの括
約筋を拡張させる。ライデル（Rydell）に付与された米国特許第5,035,696号は、括約筋
切開術を実施する目的で十二指腸を通して方向調節することでオッディ括約筋に向かわせ
られる電子外科手術機具を開示している。この装置は括約筋を切断するために加熱される
切断用ワイヤを備えている。カルピエル（Karpiel）に付与された米国特許第5,024,617号
は、十二指腸内視鏡により方向調節することのできる同様の装置を開示している。ソーエ
ル・ジュニア（Sewell, Jr.）に付与された米国特許第5,152,772号は、胆管の切開部を通
して方向調節され、括約筋を切断するためのナイフを備えている括約筋切開術用装置を開
示している。
【０００６】
ライデル特許およびカルピエル特許に例示されているような十二指腸内視鏡装置や括約筋
切開装置の使用により、医師は、患者への観血介入を最小限に抑えながら、樹枝状胆管の
症状を診断および治療することができるようになる。例えば、これら特許に記載されてい
るような療法は、胆管を切開するのに必要な外科手術を排除している。その結果、これら
の療法は外来または日帰り外科手術処置として実施することができる。このような処置は
患者の外傷を大いに低減し、在院期間と回復時間を短縮する。例えば、樹枝状胆管系、と
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りわけ、総胆管に胆石が存在していると医師が判断した場合、医師は十二指腸に十二指腸
内視鏡を挿入してオッディ括約筋を目視することができる。次いで、ガイドワイヤを用い
て、或いは、ガイドワイヤ用いずに、十二指腸内視鏡の作業チャネルを通して第１のカテ
ーテルを前進させ、オッディ括約筋を通して方向調節し、樹枝状胆管系に入れる。カテー
テルを通して注入された造影剤により、Ｘ線透視検査または他の画像処置手順を実施して
樹枝状胆管系内に胆石が存在していることを確認することができるようになる。
【０００７】
次に医師は第１のカテーテルを第２のカテーテルと交換し、上述のライデル特許およびカ
ルピエル特許に開示されているタイプのような括約筋切除術を実施する。続いて、第２の
カテーテルに代えて、グラスマン特許に例示されているような第３のカテーテルか、何か
別な同等の回収用カテーテルを用いて、拡張したオッディ括約筋を通して胆石を引出す。
その後、回収用カテーテルを操作して、十二指腸内へ胆石を解放する。続いて、カテーテ
ルと、ガイドワイヤ、および、十二指腸内視鏡を除去して、処置を完了することができる
。
この処置手順は、括約筋切開術中にしか切開を行わないので、他の先行技術の処置手順に
比べて患者の外傷は相当に少なくなる。しかし、現在実施されているようなこの処置手順
は、３種の別個のカテーテルと２回のカテーテル交換を必要とする。このようなカテーテ
ル交換が必要である理由として、括約筋切開術を実施し、胆石を取り除くために、第１の
カテーテル、第２のカテーテル、および、第３のカテーテルが造影剤を注入するというだ
けの機能しかないことが挙げられる。カテーテル交換を実施するたびに必要となる時間は
患者の外傷を増大させ、処置時間を長引かせ、効率を下げる恐れがある。更に、かかる処
置のたびごとに、２種または３種の別個のカテーテル装置を使用することが必要となる。
【０００８】
【発明が解決するべき課題】
よって、本発明の目的は、カテーテル交換をする必要なしに、診断と治癒治療の療法を実
施する装置を提供することである。
本発明のまた別な目的は、必要なカテーテルの数とカテーテル交換回数を低減する処置手
順により、樹枝状胆管系から胆石を除去することができるようにした装置を提供すること
である。
本発明のまた別な目的は、括約筋切開術を実施し、かつ、総胆管内の胆石を除去すること
のできる１つのカテーテル装置を提供することである。
本発明のまた別な目的は、括約筋切開術を実施し、かつ、樹枝状胆管系に造影剤材料を注
入することのできる１つのカテーテル装置を提供することである。
本発明のまた別な目的は、樹枝状胆管系に造影剤を注入して括約筋切開術を実施し、胆管
内の胆石を十二指腸内に排出することのできる１つのカテーテル装置を提供することであ
る。
【０００９】
本発明により修正することのできる現在入手可能な製品としては、ボストン・サイエンテ
ィフィック・ウルトラトーム（Boston Scientific Ultratome）のウルトラトームＸＩ（U
ltratome XI）、ストーントーム（Stonetome）、フルオロトーム（Flourotome）、テーパ
ートーム（Tapertome）、アールエックス・シー・チャネル・スフィンクテロトーム（RX 
"C" Channel Sphincterotome）、アールエックス・ユー・チャネル・スフィンクテロトー
ム（RX "U" Channel
Sphincterotome）、および、アールエックス・テーパートーム（RX Tapertome）がある。
本発明により修正することのできる上記以外の製品として、ウイルソンクック・カニュー
レトーム（Wilson Cook Canulatome）、ウイルテックス・アキュラトーム（Wiltex Accur
atome）、バード・プロフォルマ（Bard ProForma）、および、オリンパスクレバー・クレ
バーカット（Olympus Clever Clevercut）がある。
【００１０】
【課題を解決する手段】
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従って、本発明により、適切に設置された内視鏡によりカテーテルを通す方法が提供され
るが、この方法のカテーテルは少なくとも２つの管腔を備えており、或いは、ガイドワイ
ヤ管腔と、造影剤管腔と、切断用ワイヤ管腔の３つの管腔を備えているのが好ましく、そ
れにより、切断用ワイヤに固着された装置のハンドルがカテーテルシャフトとは無関係に
回転することができるようになり、ハンドル組立体が内視鏡位置とは無関係に遠位先端部
の位置を変更するように回転させられて、総胆管のカニューレ挿入の所望の位置を達成す
るようにしている。回転マーキングを利用して、現在の回転量を示すことができるととも
に、回転ロックを利用して、先端部の配向を維持するようにしてもよい。
本発明は括約筋切開方法も提供し、この方法により、カニューレ挿入後に、機械装置のハ
ンドルを所望の切開位置を達成するのに必要なだけ再度回転させることができるが、切開
は切断用ワイヤに電流を付与することにより実施される。回転ロックと回転マーキングを
組み入れるようにしてもよい。
【００１１】
本発明によれば、２つの管腔を備えており、或いは、ガイドワイヤ管腔と、造影剤管腔と
、切断ワイヤ管腔の３つの管腔を備えているのが好ましいカテーテルを有している装置も
提供されるが、このカテーテルは切断用ワイヤの近位端に固定されたハンドルに回動自在
に取付けられている。カテーテルの近位端は、ガイドワイヤの入口点および造影剤液の注
入点を有している成形ルアーポート組立体で終端するようにしてもよい。ガイドワイヤ管
腔および造影剤管腔はカテーテルの遠位端で終端する。ハンドルと、カテーテルまたは成
形ルアーポート組立体は、高速かつ廉価な製造を促進するように、スナップ式に一緒に結
合するような設計にされてもよい。回転ロックと回転マーキングをこの実施形態に取り入
れてもよい。
本発明は、米国特許第5,547,469号、米国特許第5,868,698号、米国特許第5,683,362号、
および、米国特許出願連続番号第09/154,834号に開示された装置および方法の改良であっ
て、これらは全てローランド（Rowland）ほかの名で出願されており、本件出願の所有者
が所有しており、これらに共通する開示内容は、本件に組み入れられているとともに、こ
れらの主題は本件後段に明示されるような発明の一部と思量される。本件の図１および図
２は本件出願が最初である。従って、ローランドらの出願のオリジナルの図面１から図面
９は、本件では図３から図１１になるように、図面番号を打ち直してある。
【００１２】
本発明の一観点によれば、拡張処置およびこれ以外の実施するべき処置を含む治療療法で
装置を利用することができる。この装置は近位端および遠位端と近位部および遠位部を備
えたカテーテルを有している。カテーテルは第１、第２、および、第３の概ね互いに平行
な管腔を備えている。第１の管腔は第２の管腔および第３の管腔のいずれよりも大きな直
径を有しており、これら３つの管腔は各々がカテーテルの近位部と遠位部の間で延びてい
る。拡張処置を実施する装置は第２の管腔を通って延び、カテーテルの近位端において操
作者が操作するのに応じてカテーテルの遠位末端で作動する。第１の管腔は第１の管腔に
接近できるようにするための近位ポートを有しており、第３の管腔は近位ポートと、別な
処置を遠隔制御できるようにするための遠位ポートとを有している。
【００１３】
本発明の別な観点によれば、樹枝状胆管系から物体を除去する装置が提供される。この装
置は、十二指腸の作業チャネルおよびオッディ括約筋を通して方向調節されて樹枝状胆管
系に入れられるカテーテルを備えている。カテーテルは第１の管腔、第２の管腔、および
、第３の管腔を備えているが、第１の管腔は第２の管腔または第３の管腔のいずれよりも
大きく、これら３つの管腔は概ね、互いに平行な軸線に沿ってカテーテルの近位部と遠位
部の間に延在している。オッディ括約筋を切開する装置は切断用ワイヤを備えており、こ
のワイヤは、第２の管腔を貫いて延びているとともに、カテーテルの遠位部の一部と同延
である長さに沿って遠位ポートを通るカテーテル手段から外側に延びている。ハンドルは
近位部でカテーテルに取付けられているとともに、近位ワイヤ部にも取付けられており、
切断用ワイヤの位置と配向とを制御するようにしている。回転ロックおよび回転マーキン
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グを組み入れて、それぞれにより、遠位先端部の配向を固定するとともに、遠位先端部の
配向を示すようにしてもよい。膨張可能なバルーンが切断用ワイヤから間隔を設けた遠位
部に搭載されており、拡張されたオッディ括約筋を通して樹枝状胆管系内の胆石を除去す
るのに、このバルーンが第３の管腔を通して膨張させられる。
【００１４】
本発明のまた別な観点によれば、造影剤を方向調節して樹枝状胆管系内に入れ、十二指腸
内視鏡の作業チャネルを通して括約筋切開術を実施する装置が提供される。この装置は、
十二指腸内視鏡の作業チャネルとオッディ括約筋を通して方向調節され、樹枝状胆管系に
入れられる。カテーテルは第１の管腔、第２の管腔、および、第３の管腔を備えており、
第１の管腔は第２の管腔または第３の管腔のいずれよりも大きく、これら３つの管腔は概
ね、互いに平行な軸線に沿ってカテーテルの近位部と遠位部の間に延びている。オッディ
括約筋を切断する装置は切断用ワイヤを備えており、このワイヤは、第２の管腔を通って
延びているとともに、カテーテルの遠位部の一部と同延である長さに沿って遠位ポートを
通るカテーテル手段から外側で延びている。ハンドルはカテーテルに取付けられていると
ともに近位ワイヤ部にも取付けられており、切断用のワイヤの位置と配向を制御するよう
にしている。回転ロックと回転マーキングを組み入れて、それぞれにより、遠位先端部の
配向を固定し、遠位先端部の配向を示すようにすることもできる。第３の管腔の近位ポー
トは造影剤源に接続され、第３の管腔はカテーテルの遠位端の遠位ポートを通して樹枝状
胆管系に造影剤を搬入する。
【００１５】
【発明の実施の形態】
本発明の多様な目的、利点、および、新規な特性は、添付の図面に関連付けて後段の詳細
な説明を読めば、より十分に明らかとなるが、図面中、同一参照番号は同一要素を示して
いる。
図３は、造影剤を樹枝状胆管系に注入し、括約筋切開術を実施し、十二指腸に胆石を移動
させることができるカテーテル装置１０を描いたものである。装置１０はカテーテル１１
を有しており、このカテーテルは、明確にするために、近位端１２から遠位端１４まで延
びる近位部１３を含んでおり、遠位端１４から短い距離だけ遠位部１５が延びている。典
型的な応用例では、カテーテルは200ｃｍの作業長さを有しており、遠位部１５は６ｃｍ
から９ｃｍの長さを有している。通常は、遠位部１５は近位端部よりも直径が小さく、そ
の結果、遠位部１５は可撓性を増大させている。直径の低減は先端部により与えられる外
傷を少なくし、先端部がより小さい通路に達することができるようにすると同時に、大き
い近位端部が所要の周方向強度と剛性を備えることができるようにし、特にこの場合、近
位部１３は十二指腸の作業チャネルと同延である。例えば、近位部と遠位部は、７Frカテ
ーテル寸法と5.5 Frカテーテル寸法（すなわち、それぞれ、約２．２８６ｍｍ（0.09イン
チ）と約１．７７８ｍｍ（0.07インチ））に対応する直径を有しているようにしてもよい
。
【００１６】
とりわけ図４に例示されているように、カテーテル１１は３つの管腔を備えている。第１
の管腔１６は第２の管腔１７または第３の管腔２０のいずれよりも直径が大きい。或る特
定の実施形態では、管腔１６は近位部１３における直径が約１．０１６ｍｍ（0.040イン
チ）であり、この寸法は遠位部１５では約０．９４ｍｍ（約0.037インチ）まで低減し、
標準の約０．８８９ｍｍ（0.035インチ）のガイドワイヤを受け入れるようになっている
。更に、管腔１６はカテーテル１１の中心から片寄らせた位置にある。
管腔１７および管腔２０は各々が管腔１６よりも直径が小さく、カテーテルの中心線から
半径方向に片寄らせてあるとともに、互いからも片寄った位置にあり、更には、管腔１６
からも片寄らせた位置にある。或る特定の実施形態では、管腔１７および管腔２０は各々
が近位部１３では約０．７１１ｍｍ（0.028インチ）の内径を有しており、この寸法は遠
位部１５では約０．５０８ｍｍ（約0.020インチ）まで低減する。後述するように、この
管腔２０は、括約筋切開術を実施するとともに造影剤を理に適った割合で注入できるよう
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にする切断用ワイヤを保有する。管腔１７と管腔２０の間の角間隔は約45度であり、第１
の管腔１６と管腔１７および管腔２０の各々との間の角間隔は約157.5度である。この構
成で上述のような寸法を利用した場合には、近位部１３は、どのような十二指腸内視鏡で
あれ、その作業チャネルを容易に通過する。
【００１７】
再度、図３および図４を参照すると、管腔１６、管腔１７、および、管腔２０は各々が近
位部１３に入口ポートを有しているとともに、遠位部１５に出口ポートを有している。一
般に、また、後段でより詳細に説明するように、第１の管腔１６は遠位端１４を通る出口
ポートを有しているが、管腔１７および管腔２０の出口ポートは、特定の応用例次第で、
遠位部１５のそれぞれ異なる位置に設けられてもよい。
図３では、近位端１２に隣接した位置にある近位部１３の入口ポートの１つとして入口ポ
ート２１があるが、これは、管腔１６への接近路を設けているとともに、任意のルアーロ
ック取付け具２２を有している。より近位に設けられた入口ポート２３は管腔１７への接
近路を設けており、任意のルアーロック取付け具２４を有している。管腔２０の、より近
位の入口ポート２５は、近位端１２に取付けられたハンドル２６の一部と同延で配置され
ている。
【００１８】
遠位部１５に注目すると、この特定の実施形態のカテーテル１１は、カテーテル１１の外
部における切断用ワイヤ３１の可動域より近位で、膨張可能なバルーン３０を保持してい
る。図５に例示されているように、管腔１７は、カテーテル１１の側面を貫く遠位出口ポ
ート３２に出て、膨張可能なバルーン３０の内部と合流する。遠位ポート３２を越えて延
びた管腔１７の延長部は公知の製造方法により封止される。その結果、ルアーロック取付
け具２４に取付けられた注射器（図示せず）などにより入口ポート２３を通るように強制
された流体がバルーン３０を膨張させて図５に例示されているような閉塞配向にするが、
この時の膨張径は20mmまでの範囲である。
図５および図６を見れば明らかになるように、第１の管腔１６はカテーテル１１を通って
延びて、遠位端１４の出口ポート３３で終端する。従って、管腔１６は入口ポート２１を
通るガイドワイヤを受け入れるのに適するようになっており、このガイドワイヤがカテー
テル１１を通って延びて遠位端１４から外に出て、カテーテルがガイドワイヤの上を滑動
できるようにしている。
【００１９】
図６を参照すると、切断用ワイヤ３１の遠位端３４が、管腔２０の遠位端に形成されたク
ランプ３５に取付けられている。削り形成され、互いから間隔を設けたポート３６Aおよ
び３６Bにより、切断用ワイヤ３１の作動部３７がカテーテル１１から削り形成された開
口３６Aを通って外に出て、カテーテル１１の外側ではカテーテルと平行に延びて、更に
、ポート３６Bと補強スリーブ３８を通って管腔２０に戻る。次いで、切断用ワイヤ３１
は管腔２０を通って図３に例示されたハンドル２６まで延びるが、図３では、切断用ワイ
ヤは近位端部４０として現れている。
【００２０】
図３に例示されているように、ハンドル２６は親指受け（サム・リング）４２で終端して
いる中央部材４１を備えている。中央部材４１は、互いに対向する指受け４４を備えた本
体部４３を貫いて延び、この本体部に関連して滑動する。中央部材４１はカテーテル１１
にも取付けられており、よって、カテーテル１１の延長部となっている。部材４３は更に
内部コネクタ４５を有しており、これで切断用ワイヤ３１の近位端４０を締め付ける。従
って、本体部４３が図３に例示されているように遠位位置にある場合は、カテーテルの遠
位部１５は図３に例示されているような本質的に真直ぐな線を描き、この時、切断用ワイ
ヤ３１の作動部３７はカテーテル１１の真近に隣接した状態となる。本体部４３を後退さ
せると、切断用ワイヤ３１が図３に例示されたように遠位端を上方向に屈曲させて、後段
で示されるように、カテーテルの主軸に対して本質的に直角を成す位置まで来させる。
コネクタブロック４５と切断用ワイヤ３１は、RFコネクタ４６によりRF加熱源４７に装着
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された、全般的に伝導性のある部材である。このようなRF加熱源４７を使用して切断用ワ
イヤ３１にエネルギー投与し、括約筋を切断する処理は当該技術では周知であり、本発明
の装置に適合し得る１つの可能な括約筋切開処置手順を表しているが、ここではこれ以上
説明しない。
【００２１】
装置の構造をこのように説明することで、特定の応用例における装置の用途を理解するこ
とができるようになる。図７は、部分切取り概略図で、オッディ括約筋５２に隣接した十
二指腸５１に十二指腸内視鏡５０を設置する処理を開示している。図３のような構成にさ
れたカテーテル１１はオッディ括約筋５２を通過して総胆管５３に入り、膵管５４を回避
している。遠位端１４が胆嚢５５まで延びることはない。
遠位部１５の一連の放射線不透過性マーカー５６を利用することで、X線透視検査により
適切な位置決めが行えるようになるが、この遠位端は図６のクランプ３５および補強スリ
ーブ３８を備えていてもよい。図４、図５、および、図６に例示された管腔１６内にガイ
ドワイヤ５７が存在していようと、存在していまいと、いずれにせよカテーテル１１の位
置決めは行える。造影剤を注入するためにガイドワイヤ５７を引出して、X線透視検査の
ために造影剤を管腔１６を通して注入することができるようにし、１個以上の胆石５８が
存在していることを確認すればよい。手術中にバルーン３０を膨張させて胆管５３を閉塞
させ、十二指腸５１または膵管５４に造影剤が移動するのを阻止することも可能である。
【００２２】
図８は、十二指腸５１、オッディ括約筋５２、膵管５４の各部、および、総胆管５３を例
示した拡大図である。図８では、カテーテル１１はオッディ括約筋５２の開口部を通して
十二指腸内視鏡５０に対して位置決めが完了している。図３のハンドル４３は近位方向に
引出され、遠位部１５が本質的に直角形状へと偏向し、切断用ワイヤ３１をオッディ括約
筋５２の一部に当接させている。ここでRF加熱を切開用ワイヤ３１に適用することでオッ
ディ括約筋５２を切開し、中を貫く開口部を広げることになる。明らかに、括約筋切開術
は十二指腸内視鏡によりオッディ括約筋を直接視覚化することで実施される。
更に、他の当業者によっても確認されたことであるが、ガイドワイヤ管腔と切断ワイヤ管
腔を有しているカテーテルは、遠位部１５が十二指腸内視鏡から外に出ると、特定の角配
向を呈する傾向にある。この配向は、カテーテルが十二指腸内視鏡に挿入された際のカテ
ーテルの角位置とは本質的に無関係である。図４に例示されているような管腔２０の片寄
せの特質により、遠位部１５がオッディ括約筋５２を通過すると、切断用ワイヤ３１の位
置が改善される。特に、角度の片寄せにより、切断用ワイヤ３１は総胆管５３との整合状
態がより良好となり、切断用ワイヤを膵管５４から退去させる。
【００２３】
図９は、括約筋切開術後で、かつ、カテーテル１１が使用されたとして、ガイドワイヤ５
７の上を前進させられた後の、カテーテルを描いている。図９は胆管５３内の胆石５８を
越えた先までバルーンが移動させられてしまった後のカテーテル１１を例示している。バ
ルーン３０を膨張させた結果、カテーテル１１を引出すと、バルーン３０が胆石５８を移
動させ、オッディ括約筋５２を通して胆石を十二指腸５１に掃き出す。
図３に例示された特定のカテーテル装置１０の説明から明らかになるように、また、図７
、図８、図９に関連付けて論じたような用途からも明らかとなるように、本発明の１つの
カテーテル装置で、カテーテルを交換しなくても、診断用の造影剤を注入し、括約筋切開
術を実施し、総胆管または樹枝状胆管系の他の部分にある胆石を移動させることができる
。更に、管腔の位置決めと寸法設定により、標準的な十二指腸内視鏡の作業チャネルで使
用するのに容易に適合するようにされたカテーテル装置を用いて、上記のような諸機能を
実施することができるようになる。その結果、胆管切開や、それに付随する外科手術処置
を施さなくとも、消化管を通して十二指腸内視鏡を導入することができるので、樹枝状胆
管系から胆石を除去することができる。結果的に、この全処置手順が先行技術の処置手順
よりもより迅速に、かつ、より少数の装置部品を用いて実施されるようになっている。正
味の効果は、患者の外傷を低減し、処置手順の遂行に要する全体的時間と経費を低減する
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ことである。
【００２４】
図３では、バルーン３０は切断用ワイヤ３１の近位に置かれる。図１０は、バルーン６０
が切断用ワイヤ３１の遠位に置かれた代替の実施形態を例示している。より詳細に述べる
と、図５および図６の管腔１７に対応している管腔１７Aの遠位端は封止されている。削
り形成された、或いは、他の様式でカテーテル１１に形成された側面出口ポート６１はバ
ルーン６０により形成されたチャンバー６２の中に向けて開放している。バルーン６０の
第１の封止部６３と第２の封止部６４は開口部６１の近位と遠位でそれぞれ接合し、チャ
ンバー６２を密封状態にしている。
管腔１７Aを通してバルーン膨張液を導入するとバルーン６０が膨張して、図５に例示し
たバルーンの配向に対応する閉塞配向になる。遠位のバルーン６０が膨張したままでカテ
ーテル１１を後退させると、胆管から胆石を引出すことができる。この特定の実施形態は
、胆石が樹枝状胆管系の高い位置にあるため、樹枝状胆管系を通して胆石を越えた先まで
遠位部１５を侵入させるのが最小限で済むと判断された場合、或いは、塞栓バルーンを越
えた先まで延びている遠位部１５の長さを最小限にするのが望ましいと医師が考える応用
例に特に適している。
【００２５】
図１１は、オッディ括約筋を広げたり、樹枝状胆管系の狭窄部の診断および治療で利用さ
れるように、樹枝状胆管系への造影剤の注入のような別な処置手順を実施するための、本
発明の別な実施形態を開示している。この特定の実施形態では、管腔１７Bからの出口ポ
ート６５は遠位部１５の遠位端１４に配置されている。ここでは、管腔１６はガイドワイ
ヤのために使用され、管腔１７Bは、ガイドワイヤを適所に設置したままで、樹枝状胆管
系内に造影剤を直接注入するために使用することができる。次いで、装置を設置して、処
置が確かであると保証されれば、括約筋切開術を実施するのにカテーテルを交換する必要
がない。
また別な代替例として、造影剤を注入するために従来のカテーテルを利用して、医師は胆
石除去の必要性を判断することができる。治療の必要が既に示されている場合は、医者は
図３に例示されるような装置を利用して、先に説明したように、管腔１６を通過するガイ
ドワイヤの上で１回だけカテーテルの交換を行うことができる。
よって、本発明に従って構成された装置が本発明の複数の目的と複数の利点を達成してい
ることが明白となる。特に、本発明に従って構成されたカテーテル装置は、カテーテルを
全く交換せずに、造影剤を注入し、括約筋切開術を実施し、更に、広げたオッディ括約筋
を通して総胆管から十二指腸へ胆石を移動させることができる。更に、この装置により、
上述のような処置手順を十二指腸内視鏡によって行うことで、患者の外傷を最小限に抑え
ることができるようにする。カテーテルの交換を行わずに１つのカテーテルのみを使用す
ることで、多数の１機能カテーテル装置を使用したのに付随する時間と経費が更に低減さ
れる。
【００２６】
先の説明から明らかなように、特に開示された実施形態に対して多くの変更を行うことが
できる。異なるバルーン構造を利用し、代替の位置に配置するようにしてもよい。異なる
切断用ワイヤの実施形態や異なる配向を利用することもできる。従って、本発明は或る実
施形態に関して開示されてきたが、本発明から逸脱しなければ、開示された装置に多数の
修正を行うことができることも明らかである。特に、先の実施形態は全てが、切断用ワイ
ヤには固定されているがカテーテルに対しては回転自在であるハンドルに関連づけて利用
されてもよいものと思量される。切断用ワイヤ、および／または、回転の量を示す回転マ
ーキングの配向を固定する回転ロックも本発明に含めてもよい。よって、本発明の真の精
神および範囲に入るような変更例や修正例を全て網羅することが、前掲の特許請求の範囲
の意図である。
【００２７】
これと矛盾することなく、ローランドらの特許および出願で請求項に記載された下記の主
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題は、本発明に特有の主題と関連づけて請求項に特に記載されており、ローランドの主題
とはすなわち、切断用ワイヤには固定されているが、カテーテルのシャフトに対しては回
転自在であるハンドルであって、カテーテルとは無関係にハンドルを回転させ、かつ、内
視鏡とも無関係にハンドルを回転させると、装置の遠位先端部が内視鏡とは無関係に回転
し、外科手術人員らは、カニューレ挿入とその後の括約筋切開術について、装置の位置を
より良好に制御できるようになる、という点である。切断用ワイヤ、および／または、回
転の量を示す回転マーキングの配向を固定する回転ロックも本発明に含めてもよい。
【００２８】
括約筋切開術、解剖学的処置、内視鏡操作においては矛盾が生じるため、適切なカニュー
レ挿入を行うために括約筋切開具を正確かつ一貫して位置決めすることは困難である。本
発明の操舵自在な括約筋切開具により、医師は内視鏡とは無関係に装置の遠位先端部の位
置を制御し、また、装置と解剖学的部位についての矛盾を調整することができる。本発明
によれば、切断用ワイヤを取付けているハンドルはカテーテルに対して自由に回転できる
。本発明のハンドルを回転させることで取付け済みの切断用ワイヤに捩れを誘発し、これ
によって、取付けたカテーテルの近位端を回転させずに遠位端の配向を整えることができ
る。図１および図２を参照のこと。８０の位置で切断用ワイヤに固着されてはいるが、８
１の位置でカテーテルのシャフトに対して回転できるハンドル６６は、ワイヤを回転させ
ながら装置先端部を回転させる力を伝達する機構を提供している。ハンドルが近位端のシ
ャフトとは無関係に回転すると、シャフト全体に捩れを生じることなく、遠位先端部に直
接的に力を付与することができる。また、先端部の配向を維持するための回転ロック、お
よび／または、回転の量を示すための回転マーキングが備わっていてもよい。２種および
３種の管腔カテーテルのための一体型成形ルアーポート組立体を設けて回動自在ハンドル
にスナップ式に嵌合させ、図１および図１ａに例示されているように、迅速かつ経済的な
製造を促進するようにしてもよい。代替例として、先行技術の直列式管腔ポートを、図２
に例示されているように、回動自在ハンドルにスナップ式に嵌合するように構成すること
もできる。
【００２９】
図１２を参照すると、本発明は、回転ロックとして公知の特性も備えている。回転ロック
６８により、ユーザーは常時、先端部の配向を維持することができる。これは、ハンドル
を回転させ終えた後で分岐コネクタに対してハンドル６６の位置を維持することにより実
施される。回転ロック６８により、ユーザーは処置手順の最中は常時、ハンドル６６を解
放することができるようになると同時に、ロックが係合したままである間はハンドル６６
の配向を維持して、それ以上の回転を阻止することができる。ハンドル６６の位置を維持
することで、遠位先端部の配向を所望の配向に維持する。遠位先端部の配向を維持するこ
とで、遠位先端部が動かされた場合でも、カニューレ挿入に必要な時間と労力の量を低減
する。遠位先端部が思いがけず移動するのを防止することで、患者が傷を受けることも防
止することができる。
【００３０】
図１３を参照すると、この回転ロックを設けるために、２対の互いに嵌合する移動止め６
９とスロット７０を利用することができる。移動止め６９とスロット７０は本体７１の中
央軸線に沿って、本体７１と分岐コネクタ６７の交差点に配置されている。図１３では、
２対の移動止め６９とスロット７０は中央軸線に関して互いに180度離されている。これ
により、ハンドル６６の半回転ごとにロック位置が設けられる。装置を使用している最中
は、ハンドル６６が回転させられると、移動止め６９がスロット７０から切離される。移
動止め６９は、切離されると、僅かだけ縮む。ハンドル６６が回転を開始した位置から18
0度の位置に達すると、移動止め６９は縮んだ状態から回復し、再度、スロット７０と係
合する。移動止め６９が或る位置から次の位置へ横断すると、互いに嵌合した部品の間に
相当な量の摩擦が生じる。この摩擦は、遠位先端部の配向位置を失う恐れもなく、常時、
ハンドルを解放することができる程度に十分に強い。
【００３１】
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カテーテルが梱包材から取り出され、内視鏡に挿入され、内視鏡により操作されている間
、回転ロック６８は遠位先端部をホームポジションにロックし続けるという二次的機能も
果たす。この特性が無ければ、遠位先端部の初期配向は予想できない状態になってしまう
。図１３ａは、移動止め６９とスロット７０の間の相互作用を詳細に描いた図である。
図１４を参照すると、移動止め６９とスロット７０が係合状態にある場合、分岐コネクタ
６７と指受け（フィンガー・リング）４４は全て同一平面上にある。これが回転マーカー
として作用する。指受け４４が分岐コネクタ６７と同一平面へと回転する時はいつでも、
回転ロックが係合し、従って、直前の位置から180度回転したことの合図となる。このよ
うなマーカーの利用により、ユーザーは、ハンドル６６がどれくらい回転させられたかを
一層容易に追跡し続けることができる。ユーザーが遠位先端部を元の位置へ逆戻しさせた
い場合には、これが役立つ。実際に、ユーザーには、例えば、ハンドル６６が元の位置か
ら３刻みの回転を完了したことが分かる。よって、ハンドル６６を元の位置に戻すには、
ハンドルを反対方向に３刻み回転させなければならない。
【００３２】
図１５ａから図１５ｄは回転ロック６８の代替の実施形態を示している。図１５ａは純正
な摩擦ロックを例示している。分岐コネクタ６９のハンドル６６への接続部は、回転ロッ
ク６８が純粋に２つの部品の間の摩擦干渉の機能部分となるように設計することができる
。代替の実施形態は、この摩擦を設けるために様々なタイプの組立て接合部を備えていて
もよい。主たる実施形態では、２つの構成要素の組立体は、分岐コネクタの雄ポストを同
一寸法および同一形状の雌ホールと嵌合させることにより達成される。代替の実施形態は
これを逆転させて、雄突出部材がハンドル６６の主要本体の一部となるようにすることが
できる。摩擦ロックは主要本体部と分岐コネクタの各嵌合面に備えつきられていてもよく
、この場合、主要軸線に直交した状態となる。図１６ａは、図１５ａの線Ｚ－Ｚに沿った
回転ロックの断面を例示している。
【００３３】
図１５ｂは本発明の楕円形ポストロックの実施例を示している。分岐コネクタ６７のハン
ドル６６への接続部も、楕円形に成形された雄ポスト７３と雌ホール７２を組み入れて設
計することができる。この実施形態では、ハンドル６６が分岐コネクタ６７に対して回転
させられると、楕円形に成形されたホール７２が変形し、楕円形ポスト７３が回転するこ
とができるようになる。ハンドル６６が180度回転した位置に達すると、楕円形に成形さ
れたホール７２はその元の形状に戻ろうとし、従って、ハンドル６６を適所にロックする
。図１５ｃおよび図１５ｄに例示されているように、この基本的概念を伸展させて、図１
５ｂに例示されているような楕円形とは異なる形状を組み入れるようにしてもよい。当業
者ならば、各ロック位置同士の間の回転角度を外表面の形状が支配することを正しく認識
するだろう。例えば、ポスト７３と楕円形に成形されたホール７２の形状が互いに嵌合す
る正三角形から成っていた場合（図１５ｃ）ロック位置同士の間に120度の回転角度が存
在することになる。正方形の形状を利用した場合は（図１５ｄ）、ロック位置とロック位
置の間には90度の角度が設けられる。図１６ｂは図１５ｂの線Ｙ－Ｙに沿った断面領域を
例示している。図１６ｃは図１５ｃの線Ｘ－Ｘに沿った断面領域を例示しており、図１６
ｄは図１５ｄの線Ｗ－Ｗ切片に沿った断面領域を例示している。
【００３４】
図１７ａから図１７ｃは本発明の代替の実施形態を例示しており、ここでは、回転マーカ
ーが設けられ、本発明に含められてもよい。当業者ならば、これらの実施形態を伸展させ
ることができることを理解するだろう。ハンドル６６が元の位置、および／または、直前
の位置から厳密にはどのぐらい回転させられたかをユーザーが知るのを助けるために、視
覚マーカーの幾つかの様式がこの設計に組み入れられてもよい。或る代替の実施形態は、
主要軸線の周囲の、主要本体と分岐コネクタ６７が出会う領域で（図１７ａ）放射方向に
設置された１組の線を含んでいる。静止構成要素上の、すなわち、分岐コネクタ６７上の
一本の線が本体４３上の対応する線と付合わされる。ハンドル６６が分岐コネクタ６７に
対して回転させられると、本体上の一連の線が分岐コネクタ６７上の静止線を越えて回転
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する。線は各々が移動の増分量を示している。例えば、４本の等間隔の線が本体部にあっ
た場合は、分岐コネクタ上のマーカーを通り越した線は各々が90度の回転を意味している
。
【００３５】
この特性は多数の方法により更に向上させることができる。線の代わりに連続する数字を
利用して回転の量を示すこともできる（図１７ｂ）。交互に現れる色を利用して回転量を
示すこともできる。交互に現れる線のパターンも同様に利用できる（図１７ｃ）。
また別な代替の実施形態は聴取可能な音を利用して、回転量をユーザーに知らせることが
できる。これを実施する方法として、１刻みが本体の回転軌跡に沿った所定の各点で明瞭
に聴き取れるように、回転ロック特性を設計することができる。
【００３６】
図１８ａおよび図１８ｂを参照すると、幾つかの代替の手段が示されており、これにより
、分岐コネクタを設けることができる。当業者なら、このような実施例は本願に提示され
た実施例から伸展させてできることを理解するだろう。
本発明は２つの管腔を備えたコネクタから構成されているが、コネクタ設計は３種以上の
管腔を収容するように容易に修正することができる（図１８ａ）。これにより、将来の設
計ではガイドワイヤポストコネクタ７４と注入ポートコネクタ７５の両方を１つの構成要
素として組み入れることができるようになる。
このような設計の分岐コネクタのまた別な代替例として、電気コネクタ７６を収容したも
のがある（図１８ｂ）。電気コネクタ７６は、ここでは指受けに組み込まれているが、分
岐コネクタに移転させることもできる。
【００３７】
ここで図１９ａおよび図１９ｂを参照すると、本発明の別な実施形態は、前述のものに類
似しているが、弓状ロックを付加したハンドル６６を備えていてもよい。弓状ロックは、
ハンドル６６を常時解放することができて、カテーテル先端部が弓状に曲った位置を維持
するという点で、ユーザーの助けとなる。回転ロックがより安全でより効率のよい処置を
提供しているのと同じように、弓状ロックも同様の効果を提供する。
弓状ロックは多くの方法で設計に組み入れることができる。最も簡単な様式では、弓状ロ
ックは指受け４４と主要本体４３の間に設けられた摩擦ロック７７から構成される（図１
９ａ）。この設計の代替案では、類似の摩擦ロックを設けているが、ワイヤ終端部７８と
主要本体４３の間の表面を利用することになる（図１９ｂ）。図１９ｂに例示された摩擦
ロックは、幾つかのロックリブ７９を組み入れることにより性能向上させられている。ロ
ックリブ７９を利用して、特別な所定の角度でカテーテル先端部を保持することになる。
実際には、ハンドル６６を第１の位置にロックすると、例えば、先端を30度だけ偏向させ
ることになる。次の位置は先端を60度偏向させる。この特性により、カテーテル先端部を
解剖学的部位の内部に位置決めする際にユーザーは一層の制御を行えるようになる。いず
れの事例についても、指受け４４は主要本体４３に沿って作動され、カテーテル先端部８
０は弓状に屈曲し、互いに嵌合する構成要素間の摩擦によりハンドルの位置を保ち、従っ
て、弓状部の位置を保持することになる。
【図面の簡単な説明】
【図１】　回動自在なハンドルが切断用ワイヤに取付けられた、本発明に従って構成され
た装置の一実施形態の平面図であり、図１ａは図１の装置のハンドル接続部のスナップ部
材の平面図である。
【図２】　本発明の回動自在ハンドルの代替の実施形態の図である。
【図３】　本発明に従って構成された装置の一実施形態の平面図である。
【図４】　図３の線２－２に沿って破断された断面図である。
【図５】　図４の線３－３に沿って破断された断面図である。
【図６】　図５の線４－４に沿って破断された断面図である。
【図７】　十二指腸内視鏡を通して位置決めされて、樹枝状胆管系に造影剤を注入するた
めの図３の装置を描いた図である。
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【図８】　括約筋切開術を実施するための図３の装置の配向を描いた拡大図である。
【図９】　十二指腸内視鏡を通して位置決めされて、総胆管内の材料を移動させるための
図３の装置を描いた図である。
【図１０】　概ね図４の線３－３に沿って見た場合の、装置の代替の実施形態の断面図で
ある。
【図１１】　図４の線３－３に沿って破断された、本発明の別な実施形態の断面図である
。
【図１２】　回転ロックを備えている本発明の回動自在ハンドルの図である。
【図１３】　図１２の回転ロックの詳細図である。
【図１３ａ】　図１３の線Ａ－Ａに沿った断面図である。
【図１４】　回動自在ハンドルと分岐コネクタとの間の整合状態を示し、回転自在ハンド
ルの回転がゼロである状態を例示した図である。
【図１５ａ】　本発明の回転ロックの代替の実施例を示す図である。
【図１５ｂ】　本発明の回転ロックの代替の実施例を示す図である。
【図１５ｃ】　本発明の回転ロックの代替の実施例を示す図である。
【図１５ｄ】　本発明の回転ロックの代替の実施例を示す図である。
【図１６ａ】　図１５ａの代替の実施形態の断面領域を示す図である。
【図１６ｂ】　図１５ｂの代替の実施形態の断面領域を示す図である。
【図１６ｃ】　図１５ｃの代替の実施形態の断面領域を示す図である。
【図１６ｄ】　図１５ｄの代替の実施形態の断面領域を示す図である。
【図１７ａ】　本発明の回転マーキングの３つの代替の実施形態を示す図である。
【図１７ｂ】　本発明の回転マーキングの３つの代替の実施形態を示す図である。
【図１７ｃ】　本発明の回転マーキングの３つの代替の実施形態を示す図である。
【図１８ａ】　分岐コネクタの代替例を例示した図である。
【図１８ｂ】　分岐コネクタの代替例を例示した図である。
【図１９ａ】　本発明に含まれたの弓状ロックを例示した図である。
【図１９ｂ】　本発明に含まれたの弓状ロックを例示した図である。
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