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(57)【要約】
　様々な胆嚢治療デバイス及び胆石治療方法が開示され
ている。胆嚢治療デバイスは、胆嚢内に固定され、胆嚢
内部であって、胆嚢頚部の遠位側に胆石及び胆石片を維
持する構造体を有する。胆嚢治療デバイスは、胆嚢内部
にアクセスして、胆嚢治療デバイスを胆嚢内部に進める
ことで治療用に配置される。胆嚢治療デバイスは、次い
で、胆嚢内部で、デバイスの一方の側であって胆嚢頚部
から離れてあるいはこの遠位側に胆石及び胆石片を維持
する方向に配置される。
【選択図】図２Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスにおい
て：
　　最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を妨げる寸法のフィルタ特性を有す
る少なくとも一のエレメントで形成したフレームと；
　　前記フレームから延在し、胆嚢の中央縦軸に交差する方向に前記フレームを固定して
、最大径が３ｍｍより小さい胆石又は胆石片を前記フレームの一方の側で前記胆嚢内に残
す、複数の支柱と；
を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記フレームが、曲率半径が約０．１ｃ
ｍ乃至約１．０ｃｍのほぼ円形の外形を有することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記フレームが、曲率半径が約０．１ｃ
ｍ乃至約１．０ｃｍのほぼ円錐形の外形を有することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記少なくとも一のエレメントがフレキ
シブルシート材であり、前記フィルタ特性が、前記フレキシブルシートに形成した、最大
径が３ｍｍより小さい複数の開口であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記少なくとも一のエレメントがブレー
ド構造の複数のストランドであり、隣接するストランド間のスペースが３ｍｍより小さい
フィルタ特性を維持していることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項６】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記少なくとも一のエレメントが、前記
フレームに取り付けた複数の縫合用ストランドであり、隣接する縫合用ストランド間のス
ペースが３ｍｍより小さいフィルタ特性を維持していることを特徴とする胆嚢治療デバイ
ス。
【請求項７】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記複数の支柱が、胆嚢の中央縦軸に交
差する方向に前記フレームを維持するのに十分な半径方向の力によって、前記胆嚢の壁に
対して外側に変位する形状であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項８】
　請求項７に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記胆嚢治療デバイスが、前記胆嚢が収
縮状態及び拡張状態にあるときに横方向の姿勢を維持することを特徴とする胆嚢治療デバ
イス。
【請求項９】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記支柱の一部が、前記胆嚢の壁に係合
する固定エレメントを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１０】
　請求項９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記固定エレメントが複数のスパイクで
あることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１１】
　請求項９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記前記固定エレメントが繊維の内包成
長を促す表面処理を行った支柱の一部であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１２】
　請求項１１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記表面処理が、成長促進化合物のコ
ーティングであることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１３】
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　請求項１２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記成長促進化合物が、ポリエチレン
グリコールを含むことを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１４】
　請求項１２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記成長促進化合物が、上皮成長因子
を含むことを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１５】
　請求項９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記表面処理が、内包成長を促進するテ
クスチュアリングであることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１６】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、各支柱の一部が固定エレメントが通過で
きる開口を有し、この固定エレメントが当該開口を通過するサイズであり、少なくとも部
分的に胆嚢の壁を穿通する長さを有することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１７】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、各支柱の一部が固定エレメントが通過で
きる開口を有し、この固定エレメントが当該開口を通過するサイズであり、胆嚢の壁を穿
通する長さを有することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１８】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記フレームの少なくとも一部又は前記
支柱の少なくとも一部が、胆嚢の生体膜形成を阻止する材料で被覆されていることを特徴
とする胆嚢治療デバイス。
【請求項１９】
　請求項１８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記材料が、消化管の感染を治療する
のに適した抗生物質群から選択された抗生物質であることを特徴とする胆嚢治療デバイス
。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記抗生物質がシプロフロキサンであ
ることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２１】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記フレームの少なくとも一部又は前記
支柱の少なくとも一部が、実質的に非多孔質で、疎水性の表面を有する材料で形成されて
いることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２２】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記複数の支柱が、胆嚢基底部の壁の湾
曲部の一部に合致する形状であり、前記胆嚢基底部の一部に胆嚢の中央縦軸に交差する方
向に前記フレームを維持し、前記フレームの一方の側であって、前記胆嚢基底部のより遠
位側部分に最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片を維持することを特徴とする胆嚢治
療デバイス。
【請求項２３】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記前記複数の支柱が、胆嚢本体部の壁
の湾曲部の一部に合致する形状であり、前記胆嚢本体部の一部に胆嚢の中央縦軸に交差す
る方向に前記フレームを維持し、前記フレームの一方の側であって、前記胆嚢基底部の一
部内でかつ前記胆嚢本体部のより遠位側部分に最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片
を維持することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２４】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記前記複数の支柱が、胆嚢漏斗部の壁
の湾曲部の一部に合致する形状であり、前記胆嚢漏斗部の一部に胆嚢の中央縦軸に交差す
る方向に前記フレームを維持し、前記フレームの一方の側であって、前記胆嚢基底部と前
記胆嚢本体部の一部内でかつ前記胆嚢漏斗部のより遠位側部分に最大径が３ｍｍより大き
い胆石又は胆石片を維持することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２５】
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　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記前記複数の支柱が、胆嚢頚部の壁の
湾曲部の一部に合致する形状であり、前記胆嚢頚部の一部に胆嚢の中央縦軸に交差する方
向に前記フレームを維持し、前記フレームの一方の側であって、前記胆嚢基底部と、前記
胆嚢本体部と、前記胆嚢漏斗部の一部内に最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片を維
持することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２６】
　請求項１に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記複数の支柱が、閉じた又は実質的に
閉じた三次元構造内に形成されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２７】
　請求項２６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記閉じた又は実質的に閉じた三次元
構造が、前記胆嚢内に合致する寸法のほぼ球形又は楕円形の形状であることを特徴とする
胆嚢治療デバイス。
【請求項２８】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスにおい
て：
　　ほぼ円柱状のパターンに配置した複数の支柱と；
　　前記複数の支柱の各々に設けた壁に接触する部位と；
　　前記複数の支柱のうちの２本の支柱の間に取り付けた複数のフレキシブル部材ででき
たフレームであって、前記複数の支柱のうちの２本の間に取り付けたときの隣接する二つ
のフレキシブル部材間のスペースが３ｍｍより小さく、胆嚢内で使用する際に、前記フレ
ームが、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に前記胆石又は胆石片を維持するフレームと；
を具え、
　前記複数のフレキシブル部材によってできる曲率半径が、前記複数の支柱が拡張した胆
嚢に接触しているときの第１の曲率と、前記複数の支柱が収縮した胆嚢に接触していると
きの第２の曲率との間で、変化する；
ことを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項２９】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記フレームの上にフィルタ材が支持
されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３０】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記複数の支柱がブレード構造の一部
であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３１】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記デバイスの一部が、前記胆嚢内の
生体膜の形成に抵抗する材料で被覆されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３２】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記壁に接触している部分の一部が、
内包成長用に処理されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３３】
　請求項３２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記壁に接触している部分の一部が、
内包成長を促進するように粗面化されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３４】
　請求項３２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記壁に接触している部分の一部が、
内包成長を促進するスパイク又はバーブを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３５】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記デバイスの一部が電解研磨されて
いることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項３６】
　請求項２８に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、一又はそれより多い穿通エレメントが
前記壁に接触している部分によって支持されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
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【請求項３７】
　請求項３６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い穿通エレメン
トが、胆嚢壁のほぼ全ての層を穿通する長さを有することを特徴とする胆嚢治療デバイス
。
【請求項３８】
　請求項３６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い穿通エレメン
トが、胆嚢壁を貫通することなく、当該壁に残る長さを有することを特徴とする胆嚢治療
デバイス。
【請求項３９】
　請求項３６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い穿通エレメン
トが、バーブ、スパイク、又はニードルの形に形成されていることを特徴とする胆嚢治療
デバイス。
【請求項４０】
　請求項３６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い穿通エレメン
トが、前記壁に接触している部分の表面に取り付けられている、あるいはこの表面に形成
されていることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４１】
　請求項３６に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い穿通エレメン
トが、前記壁に接触している部分の対応する開口を通過する、個別の釘又は個別のタック
であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４２】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスにおい
て：
　　最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を阻止する寸法のフィルタ特性を有
する少なくとも一のエレメントで形成された構造体と；
　　前記構造体の周辺にスペースを空けて取り付けた一又はそれより多い固定エレメント
と；
を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４３】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記構造体が、ブレード構造を具える
ことを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４４】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記構造体が、交差ストランドででき
たメッシュフィルタを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４５】
　請求項４４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記ストランドが、形状記憶金属を具
えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４６】
　請求項４４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記ストランドが、縫合用材料を具え
ることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４７】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記構造体が、フレキシブルシートを
具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４８】
　請求項４７に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆
石片の通過を阻止する寸法の前記フィルタ特性が、前記フレキシブルシートに形成した複
数の穿通孔であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項４９】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記構造体が、前記胆嚢中央の縦軸に
交差する前記胆嚢の一部にまたがる寸法であることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
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【請求項５０】
　請求項４９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記胆嚢の一部が、前記胆嚢基底部の
一部を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５１】
　請求項４９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記胆嚢の一部が、前記胆嚢本体部の
一部を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５２】
　請求項４９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記胆嚢の一部が、前記胆嚢漏斗部の
一部を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５３】
　請求項４９に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記胆嚢の一部が、前記胆嚢頚部の一
部を具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５４】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トが、前記周辺部の周りにほぼ均等にスペースを空けて配置されていることを特徴とする
胆嚢治療デバイス。
【請求項５５】
　請求項５４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トが、フックを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５６】
　請求項５４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トが、リングを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５７】
　請求項５４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トが、旋回するバーブチップを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５８】
　請求項５４に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トが、縫合用ストランドを具えることを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項５９】
　請求項４２に記載の胆嚢治療デバイスにおいて、前記一又はそれより多い固定エレメン
トの各固定エレメントが、前記胆嚢の壁を少なくとも部分的に穿通するのに十分な長さを
有することを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項６０】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスにおい
て：
　　第１の端部と第２の端部を有する複数の支柱と；
　　前記第１の端部と第２の端部の間の湾曲部であって、収縮した胆嚢によって生じる曲
率半径を有する第１の状態と、拡張した胆嚢によって生じる曲率半径を有する第２の状態
との間で可変である湾曲部と；を具え、
　前記複数の支柱が前記第１の端部と第２の端部との間で少なくとも一回互いに重なり合
っており、結果として生じる重なり合った支柱のパターンが３ｍｍより大きい胆石又は胆
石片の通過を阻止する；
ことを特徴とする胆嚢治療デバイス。
【請求項６１】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する方法において：
　　送達デバイスを用いて、胆嚢内部にアクセスするステップと；
　　前記送達デバイスを用いて、前記胆嚢内部に胆嚢治療デバイスを進めるステップと；
　　前記胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部及び前記胆嚢治療デバイスの一方の側に胆石又は
胆石片を維持するように、前記胆嚢に前記胆嚢治療デバイスを位置決めするステップと；
を具えることを特徴とする方法。
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【請求項６２】
　請求項６１に記載の方法において、前記アクセスするステップが更に、開腹外科的手順
を用いて前記胆嚢の内部にアクセスするステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項６３】
　請求項６１に記載の方法において、前記アクセスするステップが更に、最小侵襲外科的
手順を用いて前記胆嚢の内部にアクセスするステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項６４】
　請求項６３に記載の方法において、前記最小侵襲外科的手順が更に、内視鏡又は腹腔鏡
的アプローチ技術を用いて、前記胆嚢の内部にアクセスするステップを具えることを特徴
とする方法。
【請求項６５】
　請求項６３に記載の方法において、前記最小侵襲外科的手順が更に、経皮的又は経管的
アプローチ技術を用いて、前記胆嚢の内部にアクセスするステップを具えることを特徴と
する方法。
【請求項６６】
　請求項６２又は６３に記載の方法において、前記アクセスするステップが更に、経肝的
又は経腹膜的アプローチ技術を用いて、前記胆嚢の内部にアクセスするステップを具える
ことを特徴とする方法。
【請求項６７】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態の胆嚢治
療デバイスを肝臓の少なくとも一部を通過させるステップを具えることを特徴とする方法
。
【請求項６８】
　請求項６７に記載の方法において、前記胆嚢治療デバイスが、腹膜被覆のない肝臓の部
分を通過することを特徴とする方法。
【請求項６９】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態の前記胆
嚢治療デバイスを、腹膜の少なくとも一部を通過させるステップを具えることを特徴とす
る方法。
【請求項７０】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、前記胆嚢治療デバイス
を消化管の少なくとも一部を通過させるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項７１】
　請求項７０に記載の方法において、前記胆嚢治療デバイスを前記消化管の少なくとも一
部を通過させるステップが更に、前記胆嚢治療デバイスを食道、胃、十二指腸、小腸、又
は大腸の一部を通過させるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項７２】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、前記胆嚢治療デバイス
を前記消化管の壁を通過させるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項７３】
　請求項７２に記載の方法において、前記消化管の壁が、食道、胃、十二指腸、小腸、又
は大腸の一部の壁を具えることを特徴とする方法。
【請求項７４】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢基底部の一部を通過させるステップを具えることを特徴
とする方法。
【請求項７５】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢本体部の一部を通過させるステップを具えることを特徴
とする方法。
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【請求項７６】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢漏斗部の一部を通過させるステップを具えることを特徴
とする方法。
【請求項７７】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢のほぼ下側部分を通過させるステップを具えることを特
徴とする方法。
【請求項７８】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢のほぼ上側部分を通過させるステップを具えることを特
徴とする方法。
【請求項７９】
　請求項６１に記載の方法において、前記進めるステップが更に、収納した状態にある前
記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢のほぼ側部を通過させるステップを具えることを特徴と
する方法。
【請求項８０】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップが更に、収納した状態にある
前記胆嚢治療デバイスを、前記胆嚢へ流体を加える、及び／又は、前記胆嚢から流体を除
去するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項８１】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップが更に、送達デバイスを起動
するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項８２】
　請求項８１に記載の方法において、前記送達デバイスを起動するステップが、バルーン
を膨らませるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項８３】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップが更に、前記胆嚢治療デバイ
スを収納した状態から拡開した状態へ変えるステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項８４】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップが更に、前記胆嚢内の前記胆
嚢治療デバイスの方向を調整するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項８５】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが、実質的に前記胆嚢の基底部内の胆嚢に前記胆石及び胆石片の一部を保持する方向で
、前記胆嚢内に位置決めされることを特徴とする方法。
【請求項８６】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが、実質的に前記胆嚢の基底部及び本体部内の胆嚢に前記胆石及び胆石片の一部を保持
する方向で、前記胆嚢内に位置決めされることを特徴とする方法。
【請求項８７】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが、実質的に前記胆嚢の基底部、本体部、及び漏斗部内の胆嚢に前記胆石及び胆石片の
一部を保持する方向で、前記胆嚢内に位置決めされることを特徴とする方法。
【請求項８８】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが前記胆嚢基底部の壁に対向することを特徴とする方法。
【請求項８９】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが前記胆嚢本体部の壁に対向することを特徴とする方法。
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【請求項９０】
　請求項６１に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが前記胆嚢漏斗部の壁に対向することを特徴とする方法。
【請求項９１】
　請求項９０に記載の方法において、前記位置決めステップの後に、前記胆嚢治療デバイ
スが前記胆嚢漏斗部の壁の弾性が小さい部分に対向することを特徴とする方法。
【請求項９２】
　請求項８８、８９、９０、又は９１のいずれか１項に記載の方法が更に、前記壁に前記
胆嚢治療デバイスを固定するステップを具えることを特徴とする方法。
【請求項９３】
　請求項６１乃至９２に記載のいずれか１項に記載の方法が更に、前記アクセスするステ
ップの後で、前記進めて位置決めするステップの前に、前記胆嚢を膨らませるステップを
具えることを特徴とする方法。
【請求項９４】
　請求項６１乃至９３に記載のいずれか１項に記載の方法が更に、前記進める又は位置決
めするステップの後に、前記胆嚢送達デバイスの周りの胆嚢をしぼませるステップを具え
ることを特徴とする方法。　
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願のクロスリファレンス
　本出願は、２０１０年５月８日に出願された米国特許出願第６１／３３２，７６４号、
「胆石を治療するデバイス及び方法」について、３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．１１９条の利益を請求
する。この出願は、引用により全体が本件に組み込まれている。
【０００２】
引用による組み込み
　本明細書に記載された全公報及び特許出願は、各公報及び特許出願が、特別かつ個々に
引用により組み込まれているように表示されていると同様に、引用により組み込まれてい
る。
【０００３】
技術分野
　本発明の実施例は、デバイスの一方の側に、胆嚢頚部から離してあるいは胆嚢頚部の遠
位側に胆石又は胆石片を維持することによって、胆嚢を治療するデバイス及び方法に関す
る。ここに記載されたこれらのデバイス及び方法は、胆石による胆嚢閉塞又は嵌頓の防止
あるいは緩和に使用することができる。
【背景技術】
【０００４】
　米国では２０００万人の人が胆石を患っており、年間６３億ドルより大きい直接医療費
がかかっている。Ｓ．Ｍ．，Ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｐｒａｃｔｉｃｅ．Ａｃｕｔｅ　ｃａｌ
ｃｕｌｏｕｓ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｉｔｉｓ．Ｎ　Ｅｎｇｌ　Ｊ　Ｍｅｄ，２００８．３
５８（２６）：ｐ．２８０４－１１．参照。ほとんどの患者が無症状であるが、毎年５％
の患者に胆石疝痛が生じる。胆石は女性に多く、６０歳までに２５％、７５歳までに５０
％の女性が胆石を持っている。Ｗｉｌｕｎｄ，Ｋ．Ｒ．，ｅｔ　ａｌ．，Ｅｎｄｕｒａｎ
ｃｅ　ｅｘｅｒｃｉｓｅ　ｔｒａｉｎｉｎｇ　ｒｅｄｕｃｅｓ　ｇａｌｌｓｔｏｎｅ　ｄ
ｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ　ｉｎ　ｍｉｃｅ．Ｊ　Ａｐｐｌ　Ｐｈｙｓｉｏｌ，２００８．１
０４（３）：ｐ．７６１－５．参照。その他のリスク要因には、妊娠、ホルモン補充治療
、肥満、急速な体重低減、糖尿病、クローン病、家系、加齢、脊髄損傷、長時間の絶食、
完全非経口栄養法、ソマトスタチン類似体治療法がある。Ｍａｃｈａｄｏ，Ｎ．Ｏ．ａｎ
ｄ　Ｌ．Ｓ．Ｍａｃｈａｄｏ，Ｌａｐａｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏ
ｍｙ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｈｉｒｄ　ｔｒｉｍｅｓｔｅｒ　ｏｆ　ｐｒｅｇｎａｎｃｙ：ｒ
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ｅｐｏｒｔ　ｏｆ　３　ｃａｓｅｓ．参照。 Ｓｕｒｇ　Ｌａｐａｒｏｓｃ　Ｅｎｄｏｓ
ｃ　Ｐｅｒｃｕｔａｎ　Ｔｅｃｈ，２００９．１９（６）：ｐ．４３９－４１．参照。米
国以外では、胆石の率が上昇しており、現在８千万人を超えている。Ｍａｒｓｃｈａｌｌ
，Ｈ．Ｕ．ａｎｄ　Ｃ．Ｅｉｎａｒｓｓｏｎ，Ｇａｌｌｓｔｏｎｅ　ｄｉｓｅａｓｅ．Ｊ
　Ｉｎｔｅｒｎ　Ｍｅｄ，２００７．２６１（６）：ｐ．５２９－４２．参照。これは、
主に食事性コレステロールに寄与しており、肥満、糖尿病、心不全のリスクを上げる。
【０００５】
　胆石は、最も一般的にはコレステロールからできているが、色素石灰でできることもあ
り、この場合は色素石と呼ばれる。色素石は、アジアやアフリカでより一般的である。Ｍ
ａｒｓｃｈａｌｌ，Ｈ．Ｕ．ａｎｄ　Ｃ．Ｅｉｎａｒｓｓｏｎ，Ｇａｌｌｓｔｏｎｅ　ｄ
ｉｓｅａｓｅ．Ｊ　Ｉｎｔｅｒｎ　Ｍｅｄ，２００７．２６１（６）：ｐ．５２９－４２
参照。石には、数ミリメートルから数センチメートルまでいろいろなサイズがある。石は
胆嚢、胆嚢管、又は総胆管に形成されるが、最も一般的な形成位置は、胆嚢の基底部と本
体部である。石自体は、必ずしも疾病状態となるわけではないが、石が収縮時に胆嚢の出
口を塞いだり、胆汁流量が制限されて、感染や炎症を引き起こすことがある。３ｍｍより
小さい石は胆嚢と管ネットワークを通って合併症を起こすことなく腸へ出ると考えられる
。３ｍｍより大きい石は、嵌頓や閉塞のリスクを引き起こす。
【０００６】
　胆石形成の複雑なプロセスに寄与すると考えられる要因は、コレステロールを含む胆汁
の過飽和と胆嚢の運動不全である。胆汁中のコレステロール含有量は、食事によってのみ
ならず、胆嚢上皮の吸収及び分泌プロセスによって決まる。胆嚢は、水分、電解質を吸収
して、胆汁を酸性にし、粘液糖タンパク質を分泌する。胆石形成における事象のシーケン
スは、胆汁の過飽和、核生成、沈殿、及び微結晶から胆石への成長であると考えられる。
Ｏｌｄｈａｍ－Ｏｔｔ，Ｃ．Ｋ．ａｎｄ　Ｊ．Ｇｉｌｌｏｔｅａｕｘ，Ｃｏｍｐａｒａｔ
ｉｖｅ　ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｇａｌｌｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　ｂｉ
ｌｉａｒｙ　ｔｒａｃｔ　ｉｎ　ｖｅｒｔｅｂｒａｔｅｓ：ｖａｒｉａｔｉｏｎ　ｉｎ　
ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ，ｈｏｍｏｌｏｇｙ　ｉｎ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｇａｌｌｓ
ｔｏｎｅｓ．Ｍｉｃｒｏｓｃ　Ｒｅｓ　Ｔｅｃｈ，１９９７．３８（６）：ｐ．５７１－
９７．参照。胆汁塩とレクチンは、胆汁中に溶けたコレステロールを維持するのに重要で
ある。胆汁中の前核形成と抗核形成要因の間には臨界的バランスがあり、胆石の形成を防
止あるいは許容している。ムチンは、結石の核として作用すると考えられる。なぜなら、
ムチンのペプチドコアは、脂質に対して高い親和性を有する疎水性ドメインを含むからで
ある。しかしながら、先進国の人口の５０％までは、胆汁過飽和であり、この人口の１０
％までにのみ胆石が発現する。胆石患者は、胆嚢の排出がより遅く、より完全でない。胆
嚢の運動障害によって胆石に罹りやすくなり、胆石の存在によって悪化する。胆汁の過飽
和は、胆嚢の平滑筋細胞の脂質成分を変え、従って胆嚢の機能を変えると考えられる。
【０００７】
　慢性症候性胆石は、胆石疝痛と呼ばれ、胆石によって胆嚢管が繰り返して一時的に閉塞
する兆候である。症状は、右上四半部の痛みと、吐き気及び／又は嘔吐を含む。発熱と全
身症状はまれであり、急性胆嚢炎が発現することがある。この痛みは、胆嚢の収縮が停止
して胆嚢管から石が後退すると、開始から１時間以内に収まる。再発は、油の多い食事、
又は大量の食事を取った後に起こりやすい。
【０００８】
　急性胆嚢炎は、外科的急性疾患であり、この１乃至３％に症候性疾患が見られる。症状
は、胆石疝痛と同様であるが、より深刻で、持続的であり、発熱を伴う。その合併症は生
死に関わるものであり、胆嚢内及びその周囲に壊疽、せん孔、膿瘍ができて、治療しなけ
れば命に関わる。
【０００９】
胆石の治療
　今日における胆石の最も一般的で有効な治療は、胆嚢の外科的除去である。外科的リス
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クを受け入れ可能な患者では、開腹あるいはより一般的には腹腔鏡手術を介して胆嚢を除
去する。胆嚢手術の約８０％が腹腔鏡で行われ、約８００，０００件の手術が米国で毎年
行われている。Ｓａｎｄｅｒｓ，Ｇ．ａｎｄ　Ａ．Ｎ．Ｋｉｎｇｓｎｏｒｔｈ，Ｇａｌｌ
ｓｔｏｎｅｓ．ＢＭＪ，２００７．３３５（７６１４）：ｐ２９５－９参照。腹腔鏡手術
には、総胆管トランザクションなどの深刻な合併症のリスクが１乃至２％あり、全体の合
併症リスクは２６．６％である。Ｋｅｕｓ，Ｆ．，ｅｔ　ａｌ．Ｌａｐａｒｏｓｃｏｐｉ
ｃ　ｖｅｒｓｕｓ　ｏｐｅｎ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏｍｙ　ｆｏｒ　ｐａｔｉｅｎ
ｔｓ　ｗｉｔｈ　ｓｙｍｐｔｏｍａｔｉｃ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｏｌｉｔｈｉａｓｉｓ．
Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｄａｔａｂａｓｅ　Ｓｙｓｔ　Ｒｅｖ，２００６（４）：ｐ．ＣＤ０
０６２３１．参照。高齢、肥満、糖尿病の患者、及び心臓又は肺疾患の患者ではリスクが
高まる。症候性胆石又は胆嚢炎の患者の約２５％が、６５歳以上であり、外科手術に高い
リスクを背負っている。Ｌａｍｍｅｒｔ，Ｆ．ａｎｄ　Ｊ．Ｆ．Ｍｉｑｕｅｌ，Ｇａｌｌ
ｓｔｏｎｅ　ｄｉｓｅａｓｅ：ｆｒｏｍ　ｇｅｎｅｓ　ｔｏ ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓ
ｅｄ　ｔｈｅｒａｐｙ．Ｊ　Ｈｅｐａｔｏｌ，２００８．４８　Ｓｕｐｐｌ　１：ｐ．Ｓ
１２４－３５．参照。 腹腔鏡から開腹手術への変更率は１３％であり、腹腔鏡胆嚢摘出
術後の再手術率は１．６％である。Ｋｉｒｓｈｔｅｉｎ，Ｂ．，ｅｔ　ａｌ．，Ｌａｐａ
ｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏｍｙ　ｆｏｒ　ａｃｕｔｅ　ｃｈｏｌｅ
ｃｙｓｔｉｔｉｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｅｌｄｅｒｌｙ：ｉｓ　ｉｔ　ｓａｆｅ？　Ｓｕｒｇ
　Ｌａｐａｒｏｓｅ Ｅｎｄｏｓｃ　Ｐｅｒｃｕｔａｎ　Ｔｅｃｈ，２００８．１８（４
）：ｐ．３３４－９参照。腹腔鏡患者の入院は、１．１日であるが、開腹手術又は複雑な
手順を要する場合は、５乃至７日に及ぶことがある。Ａｎｎａｍａｎｅｎｉ，Ｒ．Ｋ．，
Ｄ．Ｍｏｒａｉｔｉｓ，ａｎｄ　Ｃ．Ｇ．Ｃａｙｔｅｎ，Ｌａｐａｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｃ
ｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏｍｙ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｅｌｄｅｒｌｙ．ＪＳＬＳ，２００５．
９（４）：ｐ．４０８－１０参照。胆嚢摘出に関連する胆管損傷の修復は、合併症を伴わ
ない手順のコストの４．５乃至２６倍に及ぶことがあり、有意な死亡率となる。Ｓａｖａ
ｄｅｒ，Ｓ．Ｊ．，ｅｔ　ａｌ．，Ｌａｐａｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃ
ｔｏｍｙ－ｒｅｌａｔｅｄ　ｂｉｌｅ　ｄｕｃｔ　ｉｎｊｕｒｉｅｓ：ａ　ｈｅａｌｔｈ
　ａｎｄ　ｆｉｎａｎｃｉａｌ　ｄｉｓａｓｔｅｒ．Ａｎｎ　Ｓｕｒｇ，１９９７．２２
５（３）：ｐ２６８－７３参照。
【００１０】
　外科手術のリスクが高すぎる場合は、救急患者は、抗生物質の静脈内投与と組み合わせ
て経皮カテーテルによるドレナージが行われる。ドレナージチューブの配設は、胆嚢瘻造
設術と呼ばれ、超音波及び蛍光ガイダンスを用いて行われる。ドレナージカテーテルは、
通常、最大６週間適所に置かれる。
【００１１】
　手術候補者でない非救急患者には、内科的治療を行うことができる。非外科的治療手順
には、観察又は待機的管理、溶解療法、体外衝撃波砕石術がある。経口溶解は、胆汁酸の
連日投与で徐々に胆石を溶解させる。経口治療は、コレステロール結石の患者により有効
であるが、治療後の再発率が高い。
【００１２】
　砕石術では、高周波超音波を当てて、石を砕いて細かな砕片とし、胆嚢管を通過できる
ようにする。治療は費用が高く、再発率は高く、治療後１０年で８０％に達する。Ｐａｕ
ｍｇａｒｔｎｅｒ，Ｇ．ａｎｄ　Ｇ．Ｈ．Ｓａｕｔｅｒ，Ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ
　ｓｈｏｃｋ　ｗａｖｅ　ｌｉｔｈｏｔｒｉｐｓｙ　ｏｆ　ｇａｌｌｓｔｏｎｅｓ：２０
ｔｈ　ａｎｎｉｖｅｒｓａｒｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｆｉｒｓｔ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｅｕ
ｒ　Ｊ　Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ　Ｈｅｐａｔｏｌ，２００５．１７（５）：ｐ５２
５－７参照。残念ながら、砕石術によって生じる砕片のサイズは、正確にコントロールす
ることができず、むしろ胆嚢管又は総胆管内に影響を与えるより小さい石ができる。
【００１３】
　胆嚢を通過して、遠位側胆道系内に影響を与えて、石に対して内視鏡的逆行性胆道膵管
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造影(ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ　ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ　ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅ
ａｔｏｇｒａｐｈｙ　（ＥＲＣＰ）)を行って、これらの石を回収し、胆管系を再開通さ
せることができる。しかし、ＥＲＣＰは、胆嚢内の石を回収することはできず、将来の再
発を防止できない。ＥＲＰＣの合併症率は８乃至１０％に達し、膵炎、感染、出血、及び
穿孔を伴う。
【００１４】
胆石と肥満症治療手術
　米国における肥満の流行により、毎年行われる肥満手術数が指数学的に増えている。手
順のタイプにかかわらず、減量手術を行う患者は胆石形成のリスクが高く、従って、手術
後の最初の１２ヶ月間に結石の嵌頓が続く。Ｗｕｄｅｌ，Ｌ．Ｊ．，Ｊｒ．，ｅｔ　ａｌ
．，Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ　ｏｆ　ｇａｌｌｓｔｏｎｅ　ｆｏｒｍａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｍ
ｏｒｂｉｄｌｙ　ｏｂｅｓｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｕｎｄｅｒｇｏｉｎｇ　ｒａｐｉｄ　
ｗｅｉｇｈｔ　ｌｏｓｓ：ｒｅｓｕｌｔｓ　ｏｆ　ａ　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔ
ｒｏｌｌｅｄ　ｐｉｌｏｔ　ｓｔｕｄｙ．Ｊ　Ｓｕｒｇ　Ｒｅｓ，２００２．１０２（１
）：ｐ．５０－６参照。急激な減量を行う間に、周辺細胞組織に蓄積されたコレステロー
ルが集められ、胆汁内で濃縮され、沈殿して胆石を形成する。体重が安定している場合は
、結石形成のリスクがベースラインに戻る。この初期術後期間に症候性胆石がある患者は
、患者の体重、肝臓のサイズ、術後に形成される腹腔内癒着のため、手術危険度がより高
くなる。体重を落として、手術から回復すると、手術危険度は下がり、一般的に、必要で
あれば胆嚢摘出を行っても安全であると考えられる。従って、体重が減少して安定するま
で、症候性胆石症又は急性胆嚢炎の発現を防ぐ一時的手段を提供することは利益がある。
【００１５】
潜在的閉塞性胆石の通過防止
　例えば直径３ｍｍより大きいといった所定のサイズの石のみが閉塞及び嵌頓のリスクと
なるので、これらの結石が胆嚢から出ないようにすることが望ましい。必要なものは、胆
嚢の閉塞及び嵌頓防止又は緩和を助けるための、胆嚢内及び胆嚢頸部の遠位側に胆石及び
／又は胆石片を維持するデバイスと方法である。
【発明の概要】
【００１６】
　胆嚢頸部遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する複数の代替的胆嚢治療デバ
イスが提供されている。一の態様では、このデバイスは、最大寸法が３ｍｍより大きい胆
石又は胆石片の通過を防ぐような寸法のフィルタ特性を有する少なくとも一のエレメント
からなるフレームを具える。また、胆嚢の中央縦軸に交差する方向に、このフレームを固
定するべく当該フレームから延在する複数の支柱が設けられている。この結果、最大寸法
が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片が、フレームの一方の側において胆嚢内に残る。一の
変形例では、このフレームが、曲率半径が約０．１ｃｍ乃至約１．０ｃｍのほぼ円形の輪
郭を有する。別の変形例では、このフレームが、曲率半径が約０．１ｃｍ乃至約１．０ｃ
ｍのほぼ円錐形の輪郭を有する。
【００１７】
　一の実施例では、前記少なくとも一のエレメントがフレキシブルなシート材であり、フ
ィルタ特性がこのフレキシブルシートに形成された最大寸法が３ｍｍより小さい複数の開
口である。別の変形例では、少なくとも一のエレメントが、ブレード構造でできた複数の
フレキシブルストランドであり、これが隣接するストランド間のスペースが３ｍｍより小
さいフィルタ特性を維持している。更に、一の実施例では、少なくとも一のエレメントが
、フレームに取り付けた複数の縫合用ストランドであり、これが隣接する縫合用ストラン
ド間のスペースが３ｍｍより小さいフィルタ特性を維持している。
【００１８】
　一の態様では、一又はそれより多い固定エレメントが周辺にほぼ均等にスペースを空け
て配置されている。一又はそれより多い固定エレメントは、フック、リング、旋回するバ
ーブチップ、又は縫合用ストランドであり、単独であるいは組み合わせであっても良い。
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更に、ここにいう固定エレメントは、胆嚢壁の一又はそれより多い層を部分的に穿通する
、又は胆嚢壁の全層を完全に貫通するように選択された長さを有するものでも良い。
【００１９】
　一の変形例では、胆嚢治療デバイス支柱の一部が、固定エレメントを具え、胆嚢の壁に
係合している。一の変形例では、固定エレメントが複数のスパイクである。その他の胆嚢
治療デバイスにおいては、各支柱の一部が開口を有し固定エレメントが通過できるように
なっている。固定エレメントは、胆嚢壁に少なくとも部分的にあるいは完全に穿通する長
さを有する開口を通過するサイズであっても良い。
【００２０】
　いくつかの態様において、胆嚢治療の固定エレメントは、壁に接触する部分によって支
持されている一又はそれより多い貫通エレメントを具える。この固定エレメント又は貫通
エレメントは、胆嚢壁のほぼ全層を貫通する長さを有している。選択的に、固定又は貫通
エレメントは、胆嚢壁を貫通することなくその中に残る長さを有している。固定エレメン
ト又は貫通エレメントは、バーブ、スパイク、又はニードルといった様々な形状であって
も良い。いくつかの態様では、一又はそれより多い固定又は貫通エレメントは、壁に接触
する部分の表面に取り付けられている、あるいは形成されている。更に、このようなエレ
メントは、壁に接触する部分にある対応する開口を通過する個別の釘又は個別のタックの
形状であっても良い。
【００２１】
　いくつかの変形例では、胆嚢治療デバイスの一又はそれより多い構成要素の全てあるい
は一部が、繊維の内方成長を促進し、及び／又は、胆嚢生体膜形成を阻止する、表面処理
及び／又はコーティングを有する。別の態様では、胆嚢治療デバイスの壁に接触する部分
の一部が、内方成長用に処理されている。一の変形例では、壁に接触する部分の一部が内
方成長を促進するように粗面化されている。一の変形例では、胆嚢治療デバイス支柱の一
部及び／又は支柱自体である固定エレメントが、繊維の内方成長を促進するように被覆あ
るいは処理されている。一の態様では、この表面処理は、成長促進化合物のコーティング
である。成長促進化合物は、一の態様では、ポリエチレングリコールを含む。別の態様で
は、成長促進化合物は、上皮成長因子を含む。表面処理は、いくつかの実施例において、
内方成長を促進するテクスチャリング（微細構造）である。いくつかのその他の変形例で
は、フレームの少なくとも一部、又は支柱の一部が、胆嚢生体膜形成を阻害する物質で被
覆されている。この物質は、いくつかの態様において、消化管の炎症を治療するのに適し
た抗生物質群から選択された抗生物質である。この抗生物質は、シプロフロキサシンであ
ってもよい。
【００２２】
　また、フレームの少なくとも一部又は支柱の一部が、実質的に非多孔性で、親水性の表
面を有する材料で形成されている、胆嚢治療デバイスがある。追加で又は代替的に、フレ
ームを胆嚢中央の縦軸に交差する方向に維持するのに十分な半径方向の力で、複数の支柱
が胆嚢壁に対して外側に変形されている。いくつかの態様では、胆嚢治療デバイスが、胆
嚢が収縮状態にあるとき、及び拡張状態にあるときに横方向を維持する。
【００２３】
　いくつかの態様では、胆嚢治療デバイスの複数の支柱が、胆嚢基底部の壁の湾曲部の一
部に一致する形状をしており、胆嚢中央の縦軸に交差する方向において胆嚢基底部の一部
にフレームを維持し、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片を、フレームの一方の
側部であって、胆嚢基底部のより遠位側部分内に維持するようにしている。
【００２４】
　いくつかの態様では、胆嚢治療デバイスの複数の支柱が、胆嚢本体部の壁の湾曲部の一
部に一致する形状をしており、胆嚢中央の縦軸に交差する方向において胆嚢基底部の一部
にフレームを維持し、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片を、フレームの一方の
側部であって、胆嚢基底部の一部であり、胆嚢本体部のより遠位側部分内に維持するよう
にしている。
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【００２５】
　いくつかの態様では、胆嚢治療デバイスの複数の支柱が、胆嚢漏斗部の壁の湾曲部の一
部に一致する形状をしており、胆嚢中央の縦軸に交差する方向において胆嚢漏斗部の一部
にフレームを維持し、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片をフレームの一方の側
部であって、胆嚢基底部の一部内、胆嚢本体部の一部内、及び胆嚢漏斗部のより遠位側部
分内に維持するようにしている。
【００２６】
　いくつかの態様では、胆嚢治療デバイスの複数の支柱が、胆嚢頸部の壁の湾曲部の一部
に一致する形状をしており、胆嚢中央の縦軸に交差する方向において胆嚢頸部の一部にフ
レームを維持し、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片をフレームの一方の側部で
あって、胆嚢基底部、胆嚢本体部、及び胆嚢漏斗部の一部内に維持するようにしている。
【００２７】
　いくつかの実施例又は上記代替例においては、胆嚢治療デバイスの複数の支柱が、閉三
次元構造あるいはほぼ閉三次元構造内に形成されている。いくつかの態様では、この閉じ
た三次元構造あるいはほぼ閉じた三次元構造が、胆嚢内面に合致する寸法の、ほぼ球形、
又は楕円形である。
【００２８】
　別の実施例では、胆嚢頸部遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療
デバイスが提供されている。この実施例では、ほぼ円柱状パターンに配置された複数の支
柱と、複数の支柱の各々の上の壁に接触する部分がある。また、複数の支柱のうちの２本
の支柱間に取り付けた複数のフレキシブル部材でできたフレームがあり、複数の支柱のう
ちの２本の間に取り付けられたときの二つの隣接するフレキシブル部材間のスペースが３
ｍｍより小さく、使用時に、胆嚢において、このフレームが、胆嚢頸部に遠位側の胆嚢の
一部内に胆石又は胆石片を維持する。更に、複数のフレキシブル部材によって形成される
曲率半径は、複数の支柱が拡張した胆嚢に接触しているときの第１の曲率半径と、複数の
支柱が収縮した胆嚢に接触しているときの第２の曲率半径との間で可変である。一の態様
では、フィルタ材がフレーム上に支持されている。
【００２９】
　別の胆嚢治療デバイスの代替例では、デバイスが、第１の端部と第２の端部を有する複
数の支柱を具える。第１の端部と第２の端部間の湾曲部分は、収縮した胆嚢によって生じ
る曲率半径を有する第１状態と、拡張した胆嚢によって生じる曲率半径を有する第２状態
との間で変化する。複数の支柱は、第１の端部と第２の端部の間で少なくとも一度、互い
に重なり合っている。重なり合った支柱によってできるパターンが、３ｍｍより大きい胆
石又は胆石片の通過を妨げる。
【００３０】
　胆嚢頸部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスの更な
る代替例では、デバイスが、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を妨げる
フィルタ特性を有する少なくとも一のエレメントで形成された構造体を有する。また、こ
の構造体の周辺に沿ってスペースを空けて配置され、この周辺に取り付けた一又はそれよ
り多い固定エレメントがある。
【００３１】
　一の態様では、このフィルタ構造体が、編み構造、又は交差ストランドでできたメッシ
ュフィルタを具える。このストランドは、形状記憶金属でできていても良く、あるいは、
縫合用材料でできたストランドであっても良い。この構造体は、一の態様では、フレキシ
ブルシートであっても良い。シートでできている場合、最大寸法が３ｍｍより大きい胆石
又は胆石片の通過を妨げる寸法のフィルタ特性は、フレキシブルシートに形成された複数
の穿孔である。
【００３２】
　胆嚢治療デバイスの別の態様では、胆石の通過を妨げる寸法のフィルタ特性を有する少
なくとも一のエレメントで構成された構造体が、胆嚢中央の縦軸に交差する胆嚢の一部に
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またがる寸法である。胆嚢中央の縦軸に交差する胆嚢の部分には、例えば、胆嚢基底部の
一部、胆嚢本体部の一部、胆嚢漏斗部の一部、及び胆嚢頸部の一部を挙げることができる
。
【００３３】
　また、胆嚢頸部の遠位側の胆嚢の部分内に胆石又は胆石片を維持する複数の方法が提供
されている。いくつかの実施例では、これらの方法は、送達デバイスを用いて胆嚢内面に
アクセスするステップを具える。次いで、送達デバイスを用いて、胆嚢治療デバイスを胆
嚢内面に進めるステップがある。その後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内に配置し、胆嚢頸部
の遠位側の胆嚢の一部内であって、胆嚢治療デバイスの一方の側に胆石又は胆石片を維持
する。
【００３４】
　胆嚢の内面にアクセスするステップは、開腹手術によって、あるいは、様々な最小侵襲
外科（Ｍ．Ｉ．Ｓ．）手順の一つによって行うことができる。
【００３５】
　最小侵襲外科的手順には、例えば、内視鏡又は腹腔鏡によるアプローチ技術を用いて胆
嚢内面にアクセスするステップがある。更に、最小侵襲外科的手順には、例えば、経皮的
又は血管形成によるアプローチ技術を用いて胆嚢内面にアクセスするステップがある。更
に、開腹手術と、Ｍ．Ｉ．Ｓ．手順の両方とも、経肝又は経腹膜によるアプローチ技術を
用いて胆嚢内面にアクセスするステップがある。
【００３６】
　本発明の方法の別の態様では、前記デバイスを進めるステップが、例えば、収納状態に
ある胆嚢治療デバイスを、例えば、腹膜を覆っていない肝臓の一部など、肝臓の少なくと
も一部に通過させるステップを具える。本発明の方法の更に別の態様では、デバイスを進
めるステップが、例えば、収納状態にある胆嚢治療デバイスを、腹腔の少なくとも一部、
あるいは消化管の少なくとも一部に通過させるステップを具える。更に、胆嚢治療デバイ
スを、消化管の少なくとも一部を通過させるいくつかの態様では、収納した胆嚢治療デバ
イスを、食道、胃、十二指腸、小腸、又は大腸の一部を通過させる。更なる態様では、デ
バイスを前進させるステップの代替例が、例えば、胆嚢治療デバイスを消化管壁を通過さ
せるステップを具える。更なる実施例では、消化管壁を通過させるステップが、食道、胃
、十二指腸、小腸、又は大腸の一部の壁を具える。
【００３７】
　本発明の方法の更なる態様では、デバイスを進めるステップが、例えば、収納した状態
にある胆嚢治療デバイスを、胆嚢の基底部の一部、胆嚢本体部の一部、胆嚢漏斗部の一部
、胆嚢のほぼ下面、胆嚢のほぼ上面、及び／又は胆嚢の側面を通過させるステップを具え
る。
【００３８】
　更なる態様では、デバイスを位置決めするステップが、例えば、胆嚢からの流体を加え
る又は除去するステップを具える。別の態様では、位置決めステップが、例えば、送達デ
バイスを起動するステップを具える。一のバージョンでは、送達デバイスを起動するステ
ップが、バルーンを膨張させるステップを具える。別の変形例では、位置決めステップが
、例えば、胆嚢治療デバイスを収納形状から展開形状に動かすあるいは移行させるステッ
プを具える。更に、位置決めステップは、胆嚢内の胆嚢治療デバイスの方向付けを調整す
るステップを具えていても良い。
【００３９】
　一の態様では、位置決めステップを行った後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、実質的に
は胆嚢基底部内に、胆嚢中の胆石及び胆石片を保持する方向に位置させる。別の変形例で
は、位置決めステップの後に、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、実質的には胆嚢基底部及び
胆嚢本体部内に、胆嚢中の胆石及び胆石片を保持する方向に位置させる。別の変形例では
、位置決めステップの後に、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、実質的には胆嚢基底部、胆嚢
本体部、及び胆嚢漏斗部の一部内に、胆嚢中の胆石及び胆石片を保持する方向に位置させ
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る。更に、位置決めステップの後、胆嚢治療デバイスが胆嚢基底部の壁に対向し、胆嚢の
漏斗部の壁に対向し、あるいは、胆嚢の漏斗部の壁のより弾性のない部分に対向すること
が好ましい。
【００４０】
　上述の様々な方法は、更なる代替例に適用される。上述の方法のいずれも、胆嚢治療デ
バイスを胆嚢壁又はその一部に固定する追加のステップを具えていても良い。更に、これ
らの方法は、アクセスステップの後に、あるいはデバイスを進めるステップと、位置決め
ステップの前に、胆嚢を膨張させるステップを具えていても良い。同様に、上述のいずれ
の方法も、デバイスを進める又は位置決めするステップの後に、胆嚢送達デバイス周囲の
胆嚢をしぼませるステップを具えていても良い。しぼませるステップは、カテーテル送達
デバイス、内視鏡、あるいはその他のアクセス可能な外科用デバイスからの吸引と、吸引
手順を用いて行うことができる。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
　本発明の新規な特徴は、特許請求の範囲に記載されている。この特徴と本発明の利点は
、本発明の原理が活用されている以下に述べる実施例の詳細な説明と、添付の図面を参照
することによって、より良く理解される。
【図１Ａ】図１Ａは、腹部内の胆嚢を肝臓と関連させて、胆嚢内部の体積を示すために一
部の胆嚢壁を取り除いた、あるいは、胆石と胆石片を内部に有するルーメンを有する胆嚢
を示す図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、様々な層の互いに対する相対位置と、腹膜又は腹壁及び腹腔を示す
胆嚢壁の一部を示す図である。
【図２】図２Ａ及び２Ｂは、それぞれ、胆嚢治療デバイスの一実施例を示す斜視図及び拡
大図である。
【図３】図３は、図１Ａに示す胆嚢を、胆嚢内部の例示的な胆嚢治療デバイスであって、
胆嚢壁の一部を除去してデバイスの一方の端部に、及び胆嚢頚部から離れた位置に胆石又
は胆石片を維持する方向に配置したデバイスが見えるようにした図である。図３Ａは、図
３のデバイスの支柱を拡大した断面図であり、胆嚢壁の一部に沿って設けた支柱の壁に接
触する部分を示す。図３Ｂは、図３のデバイスの支柱を拡大した図であり、胆嚢壁の一部
に沿って胆嚢壁固定具内に使用され、短いスパイク又はバーブなどが胆嚢壁に少なくとも
部分的に入っている、固定エレメントを有する支柱の壁に接触する部分を示す図である。
図３Ｃは、図３のデバイスの支柱を拡大した断面図であり、胆嚢壁の一部に沿って胆嚢壁
固定具を通る固定エレメントを有する支柱の壁に接触する部分を示す図であり、クリップ
が胆嚢壁を完全に貫通している。図３Ｄは、図３のデバイスの支柱を拡大した断面図であ
り、開口を有し、個別の固定エレメントが当該開口を通って部分的にあるいは完全に胆嚢
壁を通っている支柱の壁に接触する部分を示す図である。
【図４】図４Ａは、図１Ａに示す胆嚢を、胆嚢壁の一部を取り除いて、円錐形フレーム形
状を持つ例示的胆嚢治療デバイスを、胆嚢内部内で、当該デバイスの一方の側に及び胆嚢
頚部から離して胆石又は胆石片を維持する方向に位置させた状態が見えるようにした図で
ある。図４Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を、胆嚢壁の一部を取り除いて、円形フレーム形状を
持つ例示的胆嚢治療デバイスを、胆嚢内部内で、当該デバイスの一方の側に及び胆嚢頚部
から離して胆石又は胆石片を維持する方向に位置させた状態で示す図である。
【図５】図５Ａは、図１Ａに示す胆嚢を、胆嚢壁の一部を取り除いて、円形フレーム形状
と、胆嚢内部で壁に接触する部分を増やすように調整した支柱を持つ例示的胆嚢治療デバ
イスを、当該デバイスの一方の側に及び胆嚢頚部から離して、胆石又は胆石片を維持する
方向に位置させた状態が見えるようにした図である。図５Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を、胆
嚢壁の一部を取り除いて、円形フレーム形状と、胆嚢内部で壁に接触する部分を減らすよ
うに調整した支柱を持つ例示的胆嚢治療デバイスを、当該デバイスの一方の側に及び胆嚢
頚部から離して、胆石又は胆石片を維持する方向に位置させた状態が見えるようにした図
である。
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【図６】図６Ａ及び６Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を、拡張した状態及び収縮した状態で、そ
れぞれ示す図である。胆嚢壁の一部を除去して、図６Ｃに示す例示的なフープ枠付胆嚢治
療デバイスが見えるようになっており、胆嚢漏斗状内部が当該デバイスの一方の側部に及
び胆嚢頚部から離して、胆石又は胆石片を維持する方向に配置されている。
【図７】図７Ａ及び７Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を、拡張した状態及び収縮した状態で、そ
れぞれ示す図である。胆嚢壁の一部を除去して、例示的なフレームのない胆嚢治療デバイ
ス（ここでは、メッシュ球形）が見えるようになっており、胆嚢基底内部が当該デバイス
の一方の側部に及び胆嚢頚部から離して、胆石又は胆石片を維持する方向に配置されてい
る。
【図８】図８Ａは、例示的な胆嚢治療デバイス構造体を示す図であり、この構造体は、最
大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を阻止する寸法のフィルタ特性を有する少
なくとも一のエレメントでできている。ここでは、この構造体は、ブレード構造体として
示されており、当該構造体の周辺に沿ってスペースを空けて配置され、これに取り付けた
ループ状固定エレメント（図９Ａ）を有する。図８Ｂは、例示的な胆嚢治療デバイス構造
体を示す図であり、この構造体は、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を阻
止する寸法のフィルタ特性を有する少なくとも一のエレメントでできている。ここでは、
この構造体は、ストランドを交差させたメッシュフィルタとして示されており、当該構造
体の周辺に沿ってスペースを空けて配置され、これに取り付けたフック状固定エレメント
（図９Ｂ）を有する。図８Ｃは、例示的な胆嚢治療デバイス構造体を示す図であり、この
構造体は、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を阻止する寸法のフィルタ特
性を有する少なくとも一のエレメントでできている。ここでは、この構造体は、穿孔フレ
キシブルシートとして示されており、当該構造体の周辺に沿ってスペースを空けて配置さ
れ、これに取り付けた旋回するバーブチップ状固定エレメント（図９Ｃ）を有する。
【図９】図９Ａは、図８Ａの胆嚢治療デバイスと共に示したループ状固定エレメントを示
す図である。図９Ｂは、図８Ｂの胆嚢治療デバイスと共に示したフック固定エレメントを
示す図である。図９Ｃは、図８Ｃの胆嚢治療デバイスと共に示した旋回するバーブチップ
状固定エレメントを示す図である。
【図１０】図１０Ａ及び１０Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を拡張した状態と収縮した状態でそ
れぞれ示す図であり、胆嚢壁の一部を除去して、例示的な胆嚢治療デバイスを、胆石又は
胆石片をデバイスの一方の側部上及び胆嚢頚部から離して維持する方向に配置した、胆嚢
本体部内部の丸型フレーム形状が見えるようにした図である。図１０Ｃ及び１０Ｄは、図
１Ａに示す胆嚢を拡張した状態と収縮した状態でそれぞれ示す図であり、胆嚢壁の一部を
除去して、例示的な胆嚢治療デバイスを、胆石又は胆石片をデバイスの一方の側部上及び
胆嚢頚部から離して維持する方向に配置した、胆嚢本体部内部の円錐型フレーム形状が見
えるようにした図である。
【図１１】図１１Ａ及び１１Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を拡張した状態と収縮した状態でそ
れぞれ示す図であり、胆嚢壁の一部を除去して、例示的な胆嚢治療デバイスを、胆石又は
胆石片をデバイスの一方の側部上及び胆嚢頚部から離して維持する方向に配置した、胆嚢
漏斗状内部の丸型フレーム形状が見えるようにした図である。図１１Ｃ及び１１Ｄは、図
１Ａに示す胆嚢を拡張した状態と収縮した状態でそれぞれ示す図であり、胆嚢壁の一部を
除去して、例示的な胆嚢治療デバイスを、胆石又は胆石片をデバイスの一方の側部上及び
胆嚢頚部から離して維持する方向に配置した、胆嚢漏斗状内の円錐型フレーム形状が見え
るようにした図である。
【図１２】図１２Ａ及び１２Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を拡張した状態と収縮した状態でそ
れぞれ示す図であり、胆嚢壁の一部を除去して、例示的な胆嚢治療デバイスを、胆石又は
胆石片をデバイスの一方の側部上及び胆嚢頚部又は胆嚢管から離して維持する方向に配置
して、胆嚢頚部又は胆嚢管内に入らないように、又はブロックして、胆嚢頚部又は胆嚢管
入口内の円錐型フレーム形状が見えるようにした図である。
【図１３Ａ】図１３Ａは、図１Ａに示す胆嚢の一部を除去して示す図であり、胆嚢壁内の
開口を通り胆嚢内部へ通った送達デバイス又はカテーテルの遠位側端部における、収納状
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態にある例示的胆嚢治療デバイスを示す図である。
【図１３Ｂ】図１３Ｂは、図１３Ａに示す胆嚢治療デバイスを示す図であり、バルーンを
膨張させる手順を行って、胆嚢本体部内の胆嚢治療デバイスを、胆石又は胆石片をデバイ
スの一方の側部上及び胆嚢頚部から離して維持する方向に配置した図である。
【図１４】図１４は、胆嚢内部にアクセスするステップ、胆嚢治療デバイスを胆嚢内部に
進めて、胆嚢治療デバイスを胆嚢内部に、胆石又は胆石片をデバイスの一方の側部上及び
胆嚢頚部から離して又は遠位に維持する方向に配置するステップを具える様々な方法を示
すブロック図である。
【図１５Ａ】図１５Ａは、腹部内の胆嚢を、肝臓、膵臓、及び十二指腸との関係で示す図
であり、胆嚢壁の一部を除去して、経肝アプローチを用いて胆嚢内室にガイドワイヤと送
達カテーテルをアクセスさせるステップが見えるようにした図である。
【図１５Ｂ】図１５Ｂは、腹部内の胆嚢を、肝臓、膵臓、及び十二指腸との関係で示す図
であり、胆嚢壁の一部を除去して、経腹膜アプローチを用いて胆嚢内室にガイドワイヤと
送達カテーテルをアクセスさせるステップが見えるようにした図である。
【図１５Ｃ】図１５Ｃは、腹部内の胆嚢を、肝臓、膵臓、及び十二指腸との関係で示す図
であり、内視鏡を十二指腸の開口を介して、胆嚢に向けて進めることで、内視鏡的に胆嚢
にアクセスするステップが見えるようにした図である。
【図１５Ｄ】図１５Ｄは、腹部内の胆嚢を、肝臓、膵臓、及び十二指腸との関係で示す図
であり、内視鏡を十二指腸に進め、次いで、共通の胆管に、ガイドワイヤと胆道鏡を、胆
嚢に向けて進めることで、内視鏡的に胆嚢にアクセスするステップを示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００４２】
　より小さい記載と図面に発明の詳細を示し、本発明の様々な実施例の理解を提供する。
発明の様々な実施例を不必要に分かりにくくしないために、電子部品及びデバイスに関連
する公知の詳細は、より小さい開示には記載されていない。この分野の当業者は、以下に
述べた一又はそれより多い詳細を参照することなく、本発明のその他の実施例を理解し実
施できるであろう。最終的に、より小さい開示中のステップとシーケンスを参照して様々
なプロセスが述べられているが、本発明の特定の実施例と、ステップ及びステップシーケ
ンスを明確に実装するための記載は、本発明の実施に必要なものとして考えるべきではな
い。
【００４３】
　本発明の実施例は、胆嚢治療デバイスと、このデバイスを胆嚢内に配置して、胆嚢内で
あって、胆嚢頚部の遠位端に胆石及び胆石片を維持する方法に関する。ここに記載したデ
バイス及び方法は：（ａ）胆嚢の出口の一過性閉塞；（ｂ）胆嚢出口の嵌頓；（ｃ）胆嚢
管又は総胆管に沿った嵌頓；及び（ｄ）胆嚢頚部、胆嚢管又は総胆管の大きな胆石の通過
；の一又はそれより多い可能性を阻止又は低減することができる。胆嚢治療デバイス及び
交換方法の有効性は、少なくとも部分的に胆嚢を二つの領域へ分離することに関連する。
一方の領域は、胆嚢頚部及び胆管を通って及びこれらに沿って安全に胆嚢を通過するには
大きすぎる胆石又は胆石片を含む。もう一つの領域は、胆汁の流れや胆嚢の機能を損なう
ことなく、胆嚢頚部と胆管を通って及びこれらに沿って安全に胆嚢を通過するのに十分小
さい胆石又は胆石片を含む。
【００４４】
　言い換えれば、ここに述べた胆嚢治療デバイスは、胆汁フィルタとして作用する。この
ように、胆嚢内部１１内の胆汁は、胆嚢頚部１８を通過し、一方、胆石及び胆石片９は上
述した通り胆汁の経路をブロックするあるいは損傷させて、胆嚢ルーメン又は容量１１内
に残る。すなわち、胆嚢治療デバイスの実施例は、胆汁フィルタとして記載することがで
きる。
【００４５】
　一の態様では、胆嚢治療デバイスは、胆嚢治療デバイスが、最大径が３ｍｍより大きい
胆石又は胆石片を、胆嚢内であって、胆嚢頚部の遠位端に維持するようなサイズであり、
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そのように胆嚢内に配置されている。別の態様では、胆嚢治療デバイスは、最大径２ｍｍ
より大きい胆石又は胆石片を、胆嚢内であって、胆嚢頚部の遠位側に維持するようなサイ
ズであり、そのように胆嚢内に配置されている。更に別の態様では、胆嚢治療デバイスは
、最大径１ｍｍより大きい胆石又は胆石片を、胆嚢内であって、胆嚢頚部の遠位側に維持
するようなサイズであり、そのように胆嚢内に配置されている。
【００４６】
　いくつかの実施例では、胆嚢治療デバイスは、半径方向の力によって、一又はそれより
多い固定デバイスによって、あるいは半径方向の力と固定具との様々な組み合わせによっ
て、胆嚢内の位置を維持している。一の態様では、胆嚢治療デバイスは、胆嚢内の適所の
、胆嚢頚部の遠位側に胆石又は胆石片を維持する位置に適している。一の代替の実施例で
は、胆嚢治療デバイスが、胆嚢を横切って縫い合わせ、胆石又は胆石片を胆嚢内に維持し
つつ、デバイスを通って胆嚢頚部の外に胆汁が流れるようにした、一又はそれより多い縫
合用ストランドで形成されたバリアである。胆嚢治療デバイスの全ての態様において、胆
汁はデバイスを通って、あるいはデバイスの周りを流れるが、胆石又は胆石片は、胆嚢デ
バイスの一方の側部に維持される。
【００４７】
　石の経路は、身体構造的位置に応じて、胆嚢内の複数地点で塞ぐことができる。治療介
入部位には、基底部１２、本体部１４、漏斗部１６、頚部１８、及び胆嚢管出口２６があ
る。特に、胆嚢治療デバイスは、胆嚢基底部１２内に、規定部１２及び胆嚢の本体部１４
内に；あるいは、基底部１２、本体部１４及び、胆嚢の漏斗部１６の一部内に、胆石及び
胆石片９の一部を残す方向において、胆嚢１０内に配置することができる。
【００４８】
　一の態様では、胆嚢治療デバイスは、胆嚢壁８に対してデバイスからの半径方向の力単
独で、あるいは、様々な固定エレメント（例えば、図３Ａ乃至３Ｄ及び８Ａ乃至９Ｃに示
し、記載されているエレメント）の使用と組み合わせて、あるいは外科的な固定技術（例
えば、ステープル、縫合、その他）によって維持される。追加で又は代替的に、胆嚢治療
デバイスは、胆嚢壁８に対してわずかなあるいは無視できる程度の半径方向の力の動きを
示す。いくつかの場合、デバイスの半径方向の力は単独でデバイスを胆嚢体積１１内の適
所に維持するには不十分である。この場合、固定エレメント、固定技術、内方成長、ある
いはこれらの組み合わせが、胆嚢ルーメン又は体積１１内に胆嚢治療デバイスを固定する
主モードとなる。
【００４９】
　胆嚢ルーメン１１内への胆嚢治療デバイスの配設、位置、又は方向を維持するのに使用
する方法又はエレメントにかかわらず、胆嚢治療デバイスは、ルーメン１１内の方向に維
持され、胆嚢ルーメン１１内であって、頚部１８から離して胆石／胆石片９を維持するよ
うに頚部１８に関連して維持されている。一の態様では、この方向は、胆嚢の中央縦軸１
９に交差する方向と考えられる（図１Ａ参照）。破線１２ａ及び１４ａは、基底部１２と
本体部１４（破線１２ａ）と本体部１４と漏斗部１６（破線１４ａ）との間の胆嚢ルーメ
ン１１の基本的区分を示す。更に、破線１２ａと１４ａは、胆嚢中央縦軸１９に交差する
方向を示す。更に、胆嚢中央縦軸１９と胆嚢治療デバイス間の角度は、ほぼ直交する関係
又は破線１２ａと１４ａで示された約９０度から、胆嚢デバイスが胆石を胆嚢ルーメン１
１内に保持する様々な広角度へ変化することがある。
【００５０】
　横方向の様々な角度が本発明のいくつかの異なる態様に使用することができることは自
明である。ほぼ直交する方向(すなわち、破線１２ａ、１４ａ)の基準から測定すると、胆
嚢中央縦軸１９と胆嚢治療デバイス間の角度は、直交する配置の場合の０度から、胆嚢治
療デバイスの配置、胆嚢の生体構造、患者の状態、及びその他の要因によって最大５０度
となる。更に、胆嚢治療デバイスは、胆嚢ルーメン１１内の方向を維持して、胆嚢が拡張
した状態（例えば、図１０Ａ、１０Ｃ、７Ａ、１１Ａ、１１Ｃ及び６Ａ）、収縮した状態
（例えば、図１０Ｂ、１０Ｄ、７Ｂ、１１Ｂ、１１Ｄ及び６Ｂ）、及び拡張期と収縮期と
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の中間状態にある間に胆石／胆石片９が頚部１８に入らないようにする。
【００５１】
　胆嚢治療デバイスをリストに挙げた治療介入の特定部位へ挿入する方法を含めて、胆嚢
内に胆嚢治療デバイスを配置する様々な代替方法の更なる詳細を図１３Ａ、１３Ｂ、１４
及び１５Ａ乃至１５Ｄを参照して以下に述べる。更に、胆嚢の生体構造、送達デバイス、
及び方法の様々な詳細は、Ｊａｃｑｕｅｓ　Ｖａｎ　Ｄａｍ　ｅｔ　ａｌ．によって出願
された米国特許出願公開第２００９／０１４３７６０号、“Ｍｅｔｈｏｄ，Ｄｅｖｉｃｅ
ｓ，Ｋｉｔｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ｆｏｒ　Ｄｅｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｉｚｉｎｇ
　ｔｈｅ　Ｇａｌｌｂｌａｄｄｅｒ”に記載されている。ここで、胆嚢の生体構造及び生
理に話を戻す。
【００５２】
正常な生体構造と生理
　胆嚢１０は水を除去して電解質に交換することによって胆汁を保存し、濃縮する消化管
の器官である。胆嚢は、機械ポンプのように機能し、腸肝システムを介して胆汁を分泌し
て、脂溶性化合物の摂取を強化する。
【００５３】
胆嚢の肉眼的生体構造
　図１Ａは、腹部内で、肝臓と関連して胆嚢１０を示す図であり、胆嚢壁の一部を除去し
て、内部に胆石／胆石片９を有する胆嚢内部又はルーメンを示している。胆嚢１０は、梨
形の中空器官であり、肝臓の右葉後面上のくぼみにある（セグメント５）。正常な成人で
は完全に膨張すると、長さ１０ｃｍ、幅約３乃至４ｃｍに及ぶ。胆嚢の壁８は、厚さ１乃
至２ｍｍである。正常な成人の胆嚢の容積は、３０乃至４５ｍｌである。胆嚢１０は、基
底部１２、中央本体部１４、及び頚部１８のセグメントに分けられ、これらは胆嚢管２６
につながっている。基底部１２は、この器官の最も遠位部分であり、しばしば、肝臓の下
側端部を超えて突出している。基底部は、粗性結合組織によって肝臓に付着しており、腹
膜がその自由表面を覆っている。胆嚢は基底部１２と中央本体部１４との間の結合部にお
いて最も幅が広い。中央本体部１４は、最も大きなセグメントを形成しており、頚部１８
に結合するところで漏斗部１６にテーパが付いている。胆嚢－十二指腸靭帯と呼ばれる腹
膜ひだが、漏斗部分の外側を十二指腸の最初の部分に付着している。頚部はＳ字状構造で
あり、長さ約５乃至７ｍｍで、胆嚢管に結合するところが狭くなっている。胆嚢と胆汁系
の様々な部分が図１Ａに示されており、ハイスターのらせんひだ２４、肝管２２ａ、２２
ｂ、胆嚢管２６、及び胆嚢管２８を含む。図１Ｂは胆嚢壁８の一部であり、様々な層の互
いに対する相対位置と、腹膜又は腹壁及び腹腔を示す。胆嚢壁８は、上皮１、固有層２、
平滑筋３、結合組織４、漿膜５でできている。漿膜５は、胆嚢を腹腔７から分離している
腹膜６に接触しており、これにつながっている。
【００５４】
　「グレイの解剖学」は、胆嚢の層は、三層（すなわち、漿膜、繊維及び筋膜）と粘膜を
有すると記載している。外膜又は漿膜は、腹膜から取り出され、完全に基底部を取り巻い
ているが、下側表面上でのみ本体部と頚部を覆っている。繊維－筋肉膜は薄いが強い層で
あり、嚢のフレームワークを形成している。これは、全方向に織合わさった緻密線維組織
でなり、主に縦方向に配置され、若干横方向に走っている平坦な筋繊維と混じっている。
内膜又は筋膜は、繊維層にゆるく結合している。一般的に、黄色かかった茶色を帯びてお
り、あらゆるところで細かい粘膜皺になっている。これらの皺を一つにすることによって
、多数のメッシュが形成され、多角形の外形を有するへこんだ介在スペースとなっている
。このメッシュは、基底部及び頚部においてより小さく、嚢の中央付近で最も発達してい
る。（Ｇｒａｙ’ｓ　Ａｎａｔｏｍｙ，Ａ　ｒｅｖｉｓｅｄ　Ａｍｅｒｉｃａｎ　ｅｄｉ
ｔｉｏｎ　ｆｒｏｍ　ｔｈｅ　Ｆｉｆｔｅｅｎｔｈ　Ｅｎｇｌｉｓｈ　Ｅｄｉｔｉｏｎ，
１９７７，ｐ．９４２参照）。
【００５５】
　稀ではあるが、解剖学的胆嚢変種が存在することがある。これには、胆嚢の先天的欠損
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＋／－拡張した肝管を伴う胆嚢管（剖検例の０．０３乃至０．０７％）、中央の狭窄、又
は稀に、部分的に縦方向に割れたものを含む、不規則な形の胆嚢が含まれる。Ｍｅｉｌｓ
ｔｒｏｐ，Ｊ．，Ｉｍａｇｉｎｇ　ａｔｌａｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｎｏｒｍａｌ　ｇａｌｌ
ｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　ｉｔｓ　ｖａｒｉａｎｔｓ．１９９４：ＣＲＣ　Ｐｒｅｓｓ．
参照。頚部は、通常、ゆるいカーブを描いて胆嚢管に続くが、通常、慢性の閉塞又は炎症
によって、その凸性は漏斗部又はハートマンのポーチとして知られている膨張部分へ向け
て膨らんでいる。二つの異形胆嚢＋／－胆嚢管は、０．０２％の患者に見られた。通常は
、セグメント５にそって肝臓の右葉後方に位置するが、胆嚢は、まれに、靱帯の左側に見
られたり、あるいは、肝臓内に、肝臓上に、横方向位置に、浮遊した状態で、肝臓の左葉
下側に、又は腹膜後ろに見られることがある。異所には、肝後面、又は腹部前壁内、ある
いは、鎌状靱帯内がある。異常な膵臓の組織が、ときどき、胆嚢の壁に見つかることがあ
る。基底部は捻転していることがある。真性憩室は、胆嚢の稀な先天性奇形（Ｍａｙｏ　
Ｃｌｉｎｉｃで切除した胆嚢全ての０．０００８％）であり、三層の胆嚢壁を全て持って
いる。本体部及び頚部の憩室は、胆嚢と肝臓の間を胚期の間に通る、胚期持続性胆管走行
異常から生じることがある。基底部の異形は、胚期の間の固形胆嚢の不完全な空胞変性か
ら生じる。不完全な隔壁は、胆嚢の先端の小さな空洞を切り取る。先天的な変形は、疾患
のある胆嚢に部分的に発現する穿孔の結果できる疑似憩室と区別するべきである。この場
合の疑似憩室は、一般的に大きな胆石が含まれている。
【００５６】
　胆嚢への血液供給は、右肝動脈の近位部分から始まる胆嚢動脈から主に行われる。右肝
動脈は、胆嚢の漿膜の上にある表在チャネルと、胆嚢と肝臓床の間を走る深部チャネルに
枝分かれする。静脈排出路は、胆嚢管の上で合流している、胆嚢の肝臓側にある小さなチ
ャネルとその他の小さな血管とからなり、門脈静脈系で終端している。肝神経叢からの求
心性神経繊維、交感神経線維、及び副交感神経線維は、胆嚢に続いている。迷走神経の刺
激によって、胆嚢壁の平滑筋の周期的収縮が生じる。胆嚢頚部と胆嚢管には局所リンパ節
が存在し、肝肺門節へ流れ出る。
【００５７】
胆嚢組織構造
　胆嚢壁８（内側から外側まで）は、表面上皮と、固有層と、器官の縦軸に沿って全体的
なスパイラルパターンをなす平滑筋と、筋肉周囲の漿膜下結合組織と、漿膜とからなる。
胆嚢には、消化管のその他の部分に見られる粘膜と粘膜下層がない。内腔壁は、主及び副
ひだを有し、これらの襞の高さと幅は可変である。上皮層は、基底膜上方の単層の円柱上
皮細胞からなる。上皮細胞は、管腔表面は濃厚微絨毛と繊毛を有し、複雑な細胞内指状突
起と陥入がある。Ｎａｋａｎｕｍａ，Ｙ．，ｅｔ　ａｌ．，Ｍｏｎｏｌａｙｅｒ　ａｎｄ
　ｔｈｒｅｅ－ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ　ｃｅｌｌ　ｃｕｌｔｕｒｅ　ａｎｄ　ｌｉｖｉ
ｎｇ　ｔｉｓｓｕｅ　ｃｕｌｔｕｒｅ　ｏｆ　ｇａｌｌｂｌａｄｄｅｒ　ｅｐｉｔｈｅｌ
ｉｕｍ．Ｍｉｃｒｏｓｅ　Ｒｅｓ　Ｔｅｃｈ，１９９７．３９（１）：ｐ．７１－８４．
参照。管状胞状粘液腺は、胆嚢の経部にのみあり、立方体状あるいは低い筒状の細胞でで
きており、クリアな細胞質が豊富である。頚部の内膜細胞と粘液腺は、硫酸ムチンを含む
。
【００５８】
胆嚢管の生体構造
　胆嚢管２６は、左右の全肝管の合流地点の遠位側約２ｃｍのところで総胆管と合流して
いる。ヒトの胆嚢管の平均長さは３０ｍｍであり、たたんだ時の平均径は約４ｍｍである
。Ｆｒｉｅｒｓｏｎ，Ｈ．Ｆ．Ｊｒ．，Ｔｈｅ　ｇｒｏｓｓ　ａｎａｔｏｍｙ　ａｎｄ　
ｈｉｓｔｏｌｏｇｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｇａｌｌｂｌａｄｄｅｒ，ｅｘｔｒａｈｅｐａｔｉ
ｃ　ｂｉｌｅ　ｄｕｃｔｓ，Ｖａｔｅｒｉａｎ　ｓｙｓｔｅｍ，ａｎｄ　ｍｉｎｏｒ　ｐ
ａｐｉｌｌａ．Ａｍ　Ｊ　Ｓｕｒｇ　Ｐａｔｈｏｌ，１９８９．１３（２）：ｐ．１４６
－６２．参照。胆嚢管の内膜細胞は、形態学的に、胆嚢内部の内膜細胞と同じである。胆
嚢管が胆嚢頚部に合流するところに、斜めの大きなひだがあり、これが平滑筋の束を含み
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、圧力が変化する間の胆嚢管の過膨張と、折りたたみを防ぐと考えられる。平滑筋の襞の
ある領域は、ハイスターのらせん弁と呼ばれている。
【００５９】
正常な胆嚢の生理
　胆嚢は、一日当たり５００乃至１０００ｃｃの胆汁を排出する。胆汁はヒトでは、水分
の受動運動に伴って電解質が能動的に吸収され５乃至１０倍に濃縮される。胆汁は、食物
脂肪の腸肝吸収を大きく左右し、胆汁酸塩、レシチン、コレステロール、及び有機溶質か
らなる。胆汁酸塩は、コレステロール代謝の主な物質であり、肝臓で分泌された脂質（通
常、レシチン）を胆道系に可溶化して、消化管における脂質の吸収を促進することができ
る非常に有効な浄化剤である、水溶性ステロール族の一部である。レシチンは、疎水性で
、水への溶解度が最小の非水性化合物である。コレシストキニン、すなわち腸細胞で分泌
されるホルモンは、胆嚢を収縮させ、食事に反応してオッディ括約筋を弛緩させる。
【００６０】
　胆嚢の基底部１２及び本体部１４は、この器官のうち最も広く、最も収縮する部分であ
る。胆石９は、基底部１２の下側部分に主に形成され、留まる。図１Ａは、腹部内の胆嚢
を肝臓と関連させて示す図であり、胆嚢壁の一部を除去して、胆石及び胆石片を有する胆
嚢内部の容量又はルーメンを示している。図１は、基底部１２に胆石がプールされている
胆嚢の様々な部分を示す。一の実施例では、胆嚢治療デバイスを基底部又は本体部に配置
して、胆石が頚部又は漏斗部を通過しないようにしている。
【００６１】
胆嚢治療デバイス
　図２Ａ及び２Ｂは、それぞれ、胆嚢治療デバイスの一実施例を示す斜視図及び拡大図で
ある。フィルタは、フィルタメッシュと、フィルタを胆嚢壁に対して適所に保持する支柱
でできたフレームからなる。臨床的には、３ｍｍより大きい胆石は、閉塞されることなく
１乃至５ｍｍ幅の胆嚢管を容易に通り抜ける。従って、フィルタメッシュは、多孔性であ
り、直径３ｍｍより小さい粒子は通過させる。フィルタはフレキシブルであり、胆嚢の収
縮時に形態が変わる。本体部と基底部は、胆嚢の最も収縮する部分である。フィルタは、
完全に収縮した器官の直径までたたまれるために、有意に構造が変化する。
【００６２】
　図６Ｂ、７Ｂ、１０Ｂ、１０Ｄ、１１Ｂ及び１１Ｄは、収縮した胆嚢１０内の胆嚢治療
デバイスの様々な実施例を示す。胆石９の通過を防止するように配置したエレメント１１
０の空隙率又はフィルタ特性(すなわち、フィルタメッシュとしての一構造において)は、
胆嚢治療デバイスが収縮した胆嚢１０とともにたたまれても変化しない。胆嚢本体部の直
径が収縮して小さくなると、胆嚢治療デバイスの支柱１２０は互いに近づいて、フィルタ
メッシュが遠位側に胆嚢基底部内にあるいは胆嚢基底部に向けて折りたたまれる。収縮時
には胆嚢治療デバイスの径が小さくなり、プロファイル長が長くなる。
【００６３】
　胆石の通過を防ぐ複数のエレメント１１０は、フィルタを形成する複数の交差エレメン
トとして構成しても良く、あるいは、フレーム１０５に取り付けたフィルタメッシュ又は
その他の構成であってもよい。フレーム１０５は、例えば、ニチノールやステンレススチ
ールでできた、フレキシブルあるいは硬質なフレームである。
【００６４】
　図２Ｂは、図２Ａに示す胆嚢治療デバイス１００の拡大図である。図２Ｂは、最大径３
ｍｍの胆石又は胆石片９が通過できない寸法のフィルタ特性１１５を有する少なくとも一
のエレメント１１０から形成されたフレーム１０５の関係を示す。一の特別な例では、３
ｍｍより大きい胆石又は胆石片を通過させないフィルタ特性を有する複数のエレメントが
、フレーム１０５とニチノールで形成された支柱に取り付けられた多孔性フィルタメッシ
ュである。このメッシュは、フレームに連結されて、断面フィルタ表面を形成している。
メッシュの空隙率は３ｍｍより小さい。一の特別な実施例では、フィルタは、最大径約３
ｍｍより小さい胆石又は胆石片を通過させないサイズの孔径又はフィルタ容量を有する。
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別の特別な実施例では、フィルタは、最大径約２ｍｍより小さい胆石又は胆石片を通過さ
せないサイズの孔径又はフィルタ容量を有する。更に別の特別な実施例では、フィルタは
、最大径約１ｍｍより小さい胆石又は胆石片を通過させないサイズの孔径又はフィルタ容
量を有する。
【００６５】
　一の実施例では、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部分内に胆石又は胆石片９を維持する胆嚢治
療デバイス１００を示す。フレーム１０５は、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片
を通過させない寸法のフィルタ特性１１５を有する少なくとも一のエレメント１１０でで
きている。胆嚢中央の、縦軸１９に交差する方向においてフレーム１０５を固定するよう
にフレーム１０５から延在する複数の支柱１２０がある。最大径が３ｍｍより大きい胆石
又は胆石片９は、胆嚢１０内でフレーム１０５の一方の側に残るであろう。一の態様では
、フレーム１０５は、ほぼ円形の外形１２６を有し、フレーム外形１２５の曲率半径は約
０．１ｃｍ乃至約１．０ｃｍである。更に別の態様では、このフレームはほぼ円錐形の外
形１２７を有し、フレーム外形１２５の曲率半径は約０．１ｃｍ乃至約１．０ｃｍである
。更なる代替の実施例では、少なくとも一のエレメントがフレキシブルシート材であり、
そのフィルタ特性は、フレキシブルシートに形成した最大径が３ｍｍより小さい複数の開
口である。更なる実施例では、少なくとも一のエレメントが、ブレード構造１３５からの
複数のフレキシブルストランド１３６であり、隣接するストランド間のスペースが３ｍｍ
より小さいフィルタ特性を維持している。更なる代替例では、少なくとも一のエレメント
がフレームに取り付けた複数の支柱ストランド１４０であり、隣接する支柱ストランド間
の３ｍｍより小さいスペースであるフィルタ特性を維持するフィルタ構造を形成している
。
【００６６】
　様々なフィルタ構造を用いて、基底部内に３ｍｍより大きい材料を維持し、これによっ
て嵌頓のリスクを低減することができる。フィルタ構成要素は、ブレードしたニチノール
、ニチノールなどのフレキシブル材料でできた薄いシート、又は、ｅＰＴＦＥなどの多孔
性無機材料であっても良い。この薄いシートを処理して、スタンプ又はパンチして孔又は
開口を形成する。更に別の態様では、フィルタ構造が、縫合糸ベースのネットである。フ
レーム、支柱、フィルタ、フィルタエレメント、又はフィルタ材は、ニチノールなどの硬
質の金属、又は、ニチノールシート、ブレード、あるいは縫合糸ベースのネットで構成さ
れた薄くフレキシブルな材料であっても良い。デバイス上又はデバイス内に形成された孔
、開口、又は開口は、デバイスの収縮に合わせてサイズを変えることができる。例えば、
ニチノールブレードフィルタは、器官が拡張するときに孔径が大きくなり、器官が収縮す
るときに孔径が小さくなる。胆石又は胆石片は、器官が収縮するときに最も妨害されるの
で、孔径は、収縮時に小さくなって胆石が通過せず、拡張時には大きくなって、胆汁の流
れが最大になる。
【００６７】
　更に別の態様では、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部位に胆石又は胆石片を維持する別の胆嚢
治療デバイスが開示されている。このデバイスは、第１及び第２の端部を有する複数の支
柱を有する。第１の端部と第２の端部の間の湾曲した部分は、収縮した胆嚢によって生じ
る曲率半径を有する第１の状態と、拡張した胆嚢によって生じる曲率半径を有する第２の
状態との間で変化する。この複数の支柱は、第１の端部と第２の端部との間で少なくとも
１回互いに交差しており、支柱が交差した結果できるパターンが、３ｍｍより大きい胆石
又は胆石片の通過を防いでいる。
【００６８】
　硬質フレームを指定して、例えば、胆嚢壁に接触する位置又はルーメンの中央といった
特定の位置を柔軟にして、器官の収縮に合わせてたたまれ、収縮するようにしても良い。
このフレームは、半径方向の力あるいは固定技術を用いて胆嚢の組織内部に配置すること
もできる。このフィルタを適所に保持するのに必要な半径方向の力の量を支柱の形状と壁
との接触面を変えることによって減らして、接着及び細胞内包成長を改善することができ
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る。図５Ａ及び５Ｂに例を示すように、支柱の長さは、内腔壁に接触する支柱の表面積又
は支柱の壁接触部を増やす又は減らすように調整することができる。接触面の増加は、能
動的収縮が生じている間にデバイスの位置決め及び固定を支援する。支柱の壁に接触する
部分を仕上げる追加材料又は表面も、接着及び固定を改良する。例えば、支柱の壁接触面
を繊維組織の内包成長を増やすことで知られている生体材料、例えばＰＬＧＡでコーティ
ングすることで、接着及び固定を改良することができる。成長を促進するその他の好適材
料は、ポリエチレングリコールと、上皮成長因子である。接触面を多孔性無機物質、例え
ばｅＰＴＦＥなどでコーティングすることでも、接着及び固定を改良することができる。
例えば、壁に接触している支柱に小さなスパイク又は溝を追加するなど、新規材料を追加
することなく表面を改良するようにしても、接着を支援することができる。
【００６９】
　半径方向の力に代えて又はこれに加えて、一又はそれより多い様々な機構を用いてデバ
イスの胆嚢内の位置を維持することができる。様々な機構及び技術を、図３Ａ乃至３Ｄを
参照して説明する。
【００７０】
　図３は、図１Ａに示す胆嚢を、胆嚢壁の一部を除去して、胆嚢内部にある一例の胆嚢治
療デバイスを示す図である。このデバイスは、胆石又は胆石片を、デバイスの一方の側部
であって、胆嚢頚部から離した位置に維持する方向に配置されている。
【００７１】
　図３Ａは、図３に示すデバイスの支柱１２０の拡大断面図である。この図は、胆嚢壁８
の一部に沿って配置した支柱１２０の壁に接触する部位１６０を示す。
【００７２】
　図３Ａに示すようにデバイスのフレームを構成する支柱１２０は、半径方向の力を単独
で使用することができ、胆嚢壁の層を貫通していない。壁への掛かりが制限されているの
で、このタイプの支柱は、組織内包成長が生じると完全に固定される。この成長は、十分
に成長するのに数日乃至数週間かかる。追加で又は代替的に、支柱又は壁に接触する部分
は、図３Ｂ、３Ｃ及び３Ｄに示すような固定エレメント１４２を具えていても良い。
【００７３】
　図３Ｂは、図３に示すデバイスの支柱１２０を拡大して示す図であり、固定エレメント
１４２を有する支柱１２０の壁に接触する部位１６０を示す。ここで、固定エレメントは
、胆嚢壁の一部に沿って胆嚢内部に使用されている。この実施例では、短いスパイク又は
バーブ１４４などの固定エレメントは、少なくとも部分的に胆嚢壁８内に通っている。
【００７４】
　図３Ｂは、自己挿入型の部分的に厚いバーブ又はタック１４４を示しており、これらは
、胆嚢壁８に制限された引っ掛かりを有するが、組織の内包成長が完成するまでデバイス
を適所に保持するのに必要な半径方向の力を低減するのに十分である。部分的に厚い固定
を行う利点は、腹膜に穴があいたり、漏れ／コンタミネーションのリスクがないことであ
る。
【００７５】
　図３Ｃは、図３に示すデバイスの支柱を拡大した断面図であり、胆嚢壁の一部に沿って
胆嚢壁を固定するのに使用した固定エレメント１４２を有する支柱１２０の壁に接触する
部位１６０を示す。この実施例では、クリップ１４４が胆嚢壁９を完全に貫通している。
【００７６】
　図３Ｃは、全体が厚いバーブ又はタック１４４を示す図であり、これは、必要とされる
わずかな半径方向の又は組織の内包成長を用いることなく、あるいはこれを用いてデバイ
ス１００を適所に保持することができる。壁の穿刺は小さく、例えば、直径０．０１イン
チより小さい。また、固定エレメントが壁から除去されなくても、漏れ／コンタミネーシ
ョンのリスクは限定される。
【００７７】
　図３Ｄは、図３に示すデバイスの支柱１２０を拡大した断面図であり、開口１４８を有
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する支柱１２０の壁に接触する部位１６０を示す。開口１４８によって、個々の固定エレ
メント１４２が、開口１４８を通過し、次いで、部分的にあるいは完全に胆嚢壁８を通る
。一又はそれより多い開口１４８を壁に接触する部位１６０の一部に形成して、一又はそ
れより多い締結デバイス又は、単一の固定デバイスの一又はそれより多いエレメントが通
過できるようにしている。
【００７８】
　図３Ｄは、個別に適用したバーブ、支柱、又はタックを示す図である。この固定方法は
、図３Ｃで述べた全体が厚いバーブと同様のリスクと利点を有する。
【００７９】
　一の胆嚢治療デバイスの代替例では、各支柱１２０の一部が開口１４８を有しており、
固定エレメント１４２が通過できるようにしている。この開口は壁に接触する部位にあっ
てもよい。固定エレメント１４２は、開口１４８を通過するサイズであり、胆嚢壁８を少
なくとも部分的に通る長さを有する。別の態様では、固定エレメントは、胆嚢壁を完全に
貫通するのに十分な長さを有する。
【００８０】
　半径方向の力を用いる場合は、この力が胆嚢壁によって生じる収縮力より小さくて、壁
８の浸透又は浸食を低減する又は防止するものでなくてはならない。胆嚢壁と複数地点で
接触するようにして、器官の静止時、及び収縮及び拡張時に半径方向の力を分散させるよ
うにしても良い。胆嚢治療デバイスの一代替例では、複数の支柱１２０が、胆嚢の中央縦
軸１９に交差する方向にフレームを維持するのに十分な半径方向の力を用いて、壁８に対
して外側に変位する形状をしている。更に、胆嚢治療デバイスは、胆嚢が収縮状態にある
とき及び拡張状態にあるときに、横方向の姿勢を維持する。
【００８１】
　胆嚢壁の厚さは、ほぼ１ｍｍである。部分的に厚いタック又はバーブを用いる場合、こ
れらは、０．７５ｍｍ又は壁の厚さ全体の３／４より少ない長さだけ突き通って、全厚穿
刺のリスクを制限している。全体が厚いバーブ又はタックを使用する場合は、Ｄａｃｒｏ
ｎ，ｅＰＴＦＥ又は同様の材料でできたパッチを、デバイスの支柱と胆嚢壁の間に挿入し
て、穿刺部位を通る腹腔への漏れを防ぐようにする。胆嚢基底部又は本体部の壁に沿って
追加の支柱又はリングをデバイスから延在させても良い。これらのエクステンションは、
収縮時に発生する力を分散させる、又は固定支援を提供するように作用する。
【００８２】
　図４Ａは、図１Ａに示す胆嚢を示しており、胆嚢壁８の一部を除去して、例示的な胆嚢
治療デバイスを見えるようにした図である。このデバイスは、円錐型１２７のフレーム外
形１２５を有する。このデバイスは、胆嚢内部に、デバイスの一方の側部であって、胆嚢
頚部から離れて胆石又は胆石片を維持する方向に配置されている。
【００８３】
　図４Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を示しており、胆嚢壁８の一部を除去して、例示的な胆嚢
治療デバイス１００が見えるようにした図である。このデバイスは丸型１２６のフレーム
外形１２５を有し、胆嚢内部１１に、デバイス１００の一方の側部であって、胆嚢頚部１
８から離して胆石又は胆石片９を維持する方向に配置されている。
【００８４】
　図５Ａは、図１Ａに示す胆嚢１０を示しており、胆嚢壁８の一部を除去して、例示的な
胆嚢治療デバイス１００が見えるようにした図である。このデバイスは丸型１２６のフレ
ーム外形１２５と、壁に接触する部位１６０を増やすように調整した支柱１２０とを有し
、胆嚢内部に、デバイスの一方の側部であって、胆嚢頚部から離して胆石又は胆石片を維
持する方向に配置されている。
【００８５】
　図５Ｂは、図１Ａに示す胆嚢を示しており、胆嚢壁を除去した部位を伴う。この例示的
な胆嚢治療デバイス１００は、丸型のフレーム外形と、胆嚢内部１１に壁に接触する部位
１６０を増やすように調整した支柱とを有する。このデバイスは、デバイス１００の一方
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の側部であって、胆嚢頚部１８から離して胆石又は胆石片９を維持する方向に配置されて
いる。
【００８６】
　一の態様では、胆嚢治療デバイスは、ほぼ円柱パターンに配置された複数の支柱１２０
を有する、胆嚢の遠位側の一部から胆嚢頚部に、胆石又は胆石片を維持している。壁に接
触する部位１６０は、複数の支柱の各々に提供されている。複数のフレキシブル部材１１
０で形成されたフレーム１０５が、複数の支柱１２０の２本の間に取り付けられている。
複数の支柱１２０のうちの２本の間に取り付けたときの二つの隣接するフレキシブル部材
１１０間のスペースは、３ｍｍより小さい。胆嚢内での使用時には、フレーム１０５が、
胆嚢頚部１８の遠位側の胆嚢ルーメン１１の一部内に胆石又は胆石片９を維持する。更に
、複数のフレキシブル部材１１０によって形成される曲率半径１２５は、拡張した胆嚢に
複数の支柱１２０が接触しているときの第１の曲率半径と、収縮した胆嚢に複数の支柱１
２０が接触しているときの第２の曲率半径との間で変化する。第１の曲率半径の例は、例
えば、図１０Ａ、１０Ｃ、７Ａ、１１Ａ、１１Ｃ、５Ａ及び５Ｂに見られる。第２の曲率
半径の例は、例えば、図１０Ｂ、１０Ｄ、７Ｂ、１１Ｂ及び１１Ｄに見られる。
【００８７】
　図６Ａ及び６Ｂは、それぞれ、拡張した状態及び収縮した状態にある図１Ａに示す胆嚢
を、胆嚢壁の一部を除去して例示的なフープフレーム型胆嚢治療デバイス１００が見える
ようにした図である。デバイス１００（図６Ｃに最も良く見ることができる）は、胆嚢の
漏斗状部内にあり、デバイス１００の一方の側であって、胆嚢頚部１８から離して胆石又
は胆石片９を維持する方向に配置されている。
【００８８】
　この実施例では、胆嚢治療デバイス１００は、フープ状又はリング状のフレーム１０５
を有し、デバイスの一方の側に胆石又は胆石片を維持する寸法のフィルタ特性を有する少
なくとも一のエレメント１１０を支持している。この図６Ｃに示す実施例では、少なくと
も一のエレメント１１０が複数のストランドであり、隣接するストランド１１０間に３ｍ
ｍ又はそれより小さいスペースを空けたフィルタ特性を維持する規則的なパターンに配置
されている。フレーム１０５は、フープ又は短い円柱として示されており、フープの径は
、両端で同じである。フレームの壁の高さは、胆嚢内のインプラント部位に応じて変わる
、あるいはこれに合ったサイズである。更に、壁は、図に示すように平坦である必要はな
く、角度が付いていても、テーパが付いていても良い。この場合、フープの一方の側が、
第１の径を有し、他方の側が第２の径を有し、これらの第１及び第２の径は異なっている
。異なる径と、これらの間の緩やかなスロープを使用することで、テーパ型フレーム１０
５ができる。第１の側部と第２の側部の間の中間径がくびれた形状のフレーム１０５を作
るといった、その他の構成も可能である。
【００８９】
　図６Ａと６Ｂは、胆嚢拡張時（図６Ａ）と収縮時（図６Ｂ）の、胆嚢漏斗部内に配置し
た周辺リングフレームを有する胆嚢治療デバイス１００を示す図である。漏斗部の径はほ
ぼ変化しないが、収縮時に１．５乃至２ｃｍの通常サイズ範囲を維持するので、フープフ
レームは、図６Ｂに示すように、胆嚢収縮時に構造変化が生じないように設計されている
。
【００９０】
　漏斗部は、頚部及び出口に向けてテーパが付いている。上述した通り、フレーム外壁に
テーパを付けて、様々な形状の壁にテーパが付いた胆嚢治療デバイスを作ることができる
。外形、形状又はテーパにフープをほぼ合わせるようなテーパ形状をした胆嚢漏斗部のフ
ープ壁は、位置決めを改良する。
【００９１】
　ここに述べたその他のデバイスと同様に、フープフレームは、半径方向の力の使用、大
きいサイズのフープフレームの使用、あるいはフレーム側壁にテーパを付けること、の一
又はそれ以上によって適所に維持することができる。更に、自己挿入型バーブ又はタック
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、又はフープ壁に沿って個別に適用したバーブ又はタックを用いて、漏斗部上の壁にフー
プを固定することができる。一又はそれより多い縫合糸と、従来の縫合技術を用いて、胆
嚢壁８にフープを取り付けることもできる。図３、３Ａ、３Ｂ、３Ｃ、３Ｄ、８Ａ、８Ｂ
、及び８Ｃに関連してここに述べた固定技術と同様に、上述の材料と構成技術も、胆嚢の
漏斗部に配置するように構築し、そのようなサイズにし、適用した胆嚢治療デバイスの構
成に使用することができる。
【００９２】
　図７Ａ及び７Ｂは、拡張した及び収縮した状態にある図１Ａに示す胆嚢がそれぞれ示さ
れており、胆嚢壁の一部を除去して、例示的なフレームレス胆嚢治療デバイス５００（こ
こではメッシュ球体が示されている）が見えるようにしている。このデバイス５００は、
胆石又は胆石片９をデバイス５００の一方の側であって、胆嚢頚部から離れたところに維
持する方向に配置され、胆嚢基底部内側にある。
【００９３】
　胆嚢の本体部に配置することができる胆嚢治療デバイスの別の例は、胆管内又はその上
の浮遊型のものである。この設計は、胆嚢の壁に固定されていない。図７Ａは、胆嚢基底
部の胆管内に静止して浮遊する球形のフィルタ５００を示す。収縮時には、図７Ｂに示す
ように、フィルタ球５００が胆嚢狭窄時にトラップされる。３ｍｍより小さい流体及び粒
子は、このフィルタ球を通過できる。３ｍｍより大きい粒子は、胆嚢基底部のフィルタ球
の遠位側に残る。
【００９４】
　図７Ａ及び７Ｂは、胆嚢治療デバイス５００の一実施例を示す。このデバイス５００で
は、複数の支柱１２０が胆嚢基底部の壁の一部の湾曲部に合致する形状をしている。共形
の支柱形状は、フレームを胆嚢基底部の一部に、胆嚢の中央縦軸１９に交差する方向に維
持し、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片９をフレームの一方の側の胆嚢基底部の
より遠位側部分内に維持する。この実施例はまた、複数の支柱１２０が閉鎖又は実質的に
閉鎖した三次元構造の形状を取る胆嚢デバイスの代替例を示す。一の態様では、閉鎖又は
実質的に閉鎖した三次元構造は、胆嚢ルーメン１１内の一又はそれより多い湾曲部に対応
する。別の態様では、閉鎖又は実質的に閉鎖した三次元構造は、拡張した胆嚢内で拡張し
た形状又は構造を有し、収縮する胆嚢によって生じる力のもとで、部分的又は完全に変形
する（図７Ｂ参照）。
【００９５】
　図に示す実施例では、拡張した形状は図７Ａに示すように一般的に球形である。図７Ｂ
に示す変形した形状は、胆嚢壁がこの球形の側部をどのように押圧して、より楕円形又は
卵形にするかを示している。これらの実施例については、その他の形状でも良いことは自
明である。一の態様では、閉鎖又はほぼ閉鎖した三次元構造が、ほぼ、球形をしている。
更に別の態様では、閉鎖した又はほぼ閉鎖した三次元構造又は楕円が、胆嚢内部１１内に
適合する寸法である。
【００９６】
　図８Ａは、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片９の通過を防止する寸法のフィル
タ特性１１５を有する少なくとも一のエレメント３０５でできた例示的胆嚢治療デバイス
３００を示す。このデバイス３００は、ここではブレード構造１３５であり、ブレード構
造１３５の周囲に沿ってスペースを空けて取り付けたループ３２５形状の固定エレメント
１４２（図９Ａ）を具える。
【００９７】
　図８Ｂは、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片９の通過を防止する寸法のフィル
タ特性１１５を有する少なくとも一のエレメント３０５でできた例示的胆嚢治療デバイス
３００を示す。このデバイス３００は、ここではフック固定エレメント３２０を有する交
差ストランドでできたメッシュフィルタである（図９Ｂに最も良く見られる）。フック３
２０は、フィルタエレメント３０５の周囲に沿ってスペースを空けて取り付けられている
。交差ストランド３０５は、適宜の縫合用材料で形成することができる。
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【００９８】
　図８Ｃは、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片９の通過を防止する寸法のフィル
タ特性１１５を有する少なくとも一のエレメント３０５でできた例示的胆嚢治療デバイス
３００を示す。ここに示すデバイス３００は、穿孔付フレキシブルシートであり、開口３
１２が形成されている。このフィルタ特性１１５は、穿孔又は開口３１２の形状、サイズ
、数と、スペースによって提供される。このデバイスは、旋回するバーブチップ状固定エ
レメント３３０として示されている（図９Ｃに最も良く見られる）。このエレメント３３
０は、フレキシブルシートの周辺にスペースを空けて取り付けられている。
【００９９】
　図９Ａは、図８Ａの胆嚢治療デバイスに示すようなループ型固定エレメント３２５を示
す。
【０１００】
　図９Ｂは、図８Ｂの胆嚢治療デバイスに示すようなフック型固定エレメント３２０を示
す。
【０１０１】
　図９Ｃは、図８Ｃの胆嚢治療デバイスに示すような旋回型バーブチップ状固定エレメン
ト３３０を示す。バーブエレメントは、少なくとも一のエレメント３０５に旋回するよう
に又はフレキシブルに取り付けられている。このようにして、バーブは穿孔するべく並ん
でおり、エレメント３０５の上に乗って、壁の上に保持される。
【０１０２】
　図８Ａ、８Ｂ、及び８Ｃの代替の胆嚢治療デバイス３００（ここに述べた、その他の胆
嚢治療デバイス１００、５００と同様に）は、胆嚢の中央縦軸に交差する胆嚢の一部にま
たがるような寸法の構造である。一の態様では、胆嚢のその部分が胆嚢基底部１２の一部
を具える。別の態様では、胆嚢のその部分が、胆嚢本体部１４の一部を具える（例えば、
図１０Ａ乃至１０Ｄを参照）。更に別の実施例では、胆嚢のその部分が、胆嚢漏斗部１６
の一部を具える（例えば、図１１Ａ乃至１１Ｄを参照）。更に別の実施例では、胆嚢のそ
の部分が、胆嚢頚部１８の一部を具える（例えば、図１２Ａ及び１２Ｂを参照）。
【０１０３】
　更に、図８Ａ、８Ｂ、及び８Ｃの代替の胆嚢治療デバイス３００（ここに述べたその他
の胆嚢治療デバイスと同様に）も、デバイスの周辺部付近にスペースを空けて配置した一
又はそれより多い固定エレメントを有する胆嚢治療デバイスを示していることは明らかで
ある。これらの特定の実施例では、様々な代替の固定デバイスが、周囲にほぼ均等にスペ
ースを空けて配置されている。更に、この周辺は、ほぼ遠位端部に沿っている。使用され
ている特定の固定デバイス、デバイスを胆嚢にインプラントする望ましい位置、その他の
要因と言った、多くの要因に応じて、側壁に沿ってあるいはエッジから戻したその他の位
置も可能である。一又はそれより多い固定エレメントは、図８Ｂと９Ｂに示すようなフッ
ク３２０を具えていても良い。一又はそれより多い固定エレメントは、図８Ａ及び９Ａに
示すようにリング３２５を具えていても良い。一又はそれより多い固定エレメントは、図
９Ｃ及び８Ｃに示すように旋回するバーブチップ３３０を具えていても良い。更に、一又
はそれより多い固定エレメントは、追加で又は代替的に、縫合糸を具えていても良い。更
に、追加のあるいは代替の実施例では、ここに述べた望ましい固定エレメントと技術は、
単独で使用しても良いし、その他の要因と同様に、特定の胆嚢治療デバイスに必要であれ
ば、どのように組み合わせても良い。
【０１０４】
胆嚢に使用する材料
　胆嚢内部に配置するデバイス又は材料は、胆汁にさらされ、胆嚢の内壁と接触する位置
で生体膜ができると共に、細胞の増殖型が生じる。胆汁耐性と生体膜抵抗は、胆嚢内の長
期に亘るインプランテーションで胆嚢治療デバイスの開通性を維持するための、最も重要
な特性である。
【０１０５】
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　胆汁は酸性であり、浮遊性のコレステロール結晶と、カルシウム又は色素粒子を含む。
胆管への沈殿は、主にコレステロール結晶が沈殿する結果であり、しばしば、生体膜、糖
たんぱく質、又はカルシウム色素の沈着に関連する又はそれに続いて生じる。胆管及びコ
レストレールの沈着に対抗するには、親水性と低空隙率が最も重要な特徴である。ニチノ
ールや、ステンレススチールは、胆管沈着を防ぐものとして示されてきた。これらの材料
の電解研磨は、酸素を除去し、表面空隙率を低下させることによって、沈着のリスクを更
に下げる。電解研磨は、また、デバイス内の湾曲地点における疲労骨折のリスクを低減す
る。空隙率の低下と、鋭利又は貫通するエッジ及びバーブの数を制限することは、インプ
ラント後にデバイスを除去する際に役立つ。しかし、デバイスと胆嚢壁の間の接触地点に
おける空隙率が高いことは、細胞の異常繁殖を防ぎ、デバイスの固定力を強化する。胆嚢
治療デバイスのその他の態様では、少なくともフレームの一部又は支柱の一部が、実質的
に非多孔性で、親水性表面を有する材料でできている。
【０１０６】
　生体膜の形成は、材料やジオメトリに関係なく、消化管内に位置する事実上全てのイン
プラントに生じると考えられる。生体膜の形成は、遅らせることができ、いくつかの場合
では、表面を変更するあるいは材料を選択することによって防止することもできる。表面
の変更には、抗生物質の被覆、抗生物質溶出材料の被覆、疎水性の被覆、及び低空隙率表
面の使用が含まれる。生体膜に対抗する材料の例には、ＦＥＰ、ｅＰＴＦＥ、Ｗ．Ｌ．Ｇ
ｏｒｅ　ａｎｄ　Ｂａｒｄ　Ｍｅｄｉｃａｌ社から入手できる胆管ステントに既に使用さ
れているハイドロマー被覆が含まれる。ステンレススチール、エルジロイ、及びニチノー
ルはある種の生体フィルムに対して天然の耐性を有する。胆嚢治療デバイスのいくつかの
その他の態様では、少なくともフレームの一部あるいは支柱の一部が、胆嚢の生体膜形成
を阻止する材料で被覆されている。一の代替例では、この材料は、消化管の感染を治療す
るのに適した抗生物質群から選択された抗生物質である。一の特定の例では、この構成物
質はシプロフロキサシンである。
【０１０７】
　浮遊胆石に接触するデバイスの部分に鋭利な又は突出するエッジを加えることで、機械
的切除によるこれらの胆石の分解促進することができる。デバイスを、例えばケノデオキ
シコール酸又はウルソデオキシコール酸などの薬剤又は胆汁酸で被覆することで、胆石を
化学的に溶かし、将来の胆石形成阻止を支援することができる。
【０１０８】
　いくつかの変形例では、表面処理１４６をそれぞれに行った支柱の一部に固定エレメン
トを形成又は取り付けて、繊維の内包成長を促進する。この表面処理は、いくつかの実施
例では成長促進化合物の被覆である。成長促進化合物は、ポリエチレングリコールを含ん
でいても良い。追加で又は代替的に、成長促進化合物は上皮成長因子を含む。
【０１０９】
生体構造位置に合致した胆嚢治療デバイスの代替例
　図１０Ａ及び１０Ｂは、図１Ａに示す胆嚢１０を拡張状態と収縮状態でそれぞれ示す図
であり、胆嚢壁の一部を除去して、例示的な胆嚢治療デバイス１００が見えるようにして
いる。デバイス１００は、胆嚢本体部１４内部に丸型１２６フレーム形状１２５を有する
。デバイス１００は、デバイス１００の一方の側であって、胆嚢頚部１８から離れて胆石
又は胆石片９を維持する方向に位置している。
【０１１０】
　図１０Ａは、胆嚢の本体部１４に配置したデバイス１００を示す。フィルタは、フィル
タメッシュ１１０と、フィルタ（エレメント１１０で形成されている）を胆嚢壁８に対し
て適所に保持している支柱でできたフレーム１２０からなる。臨床的には、３ｍｍより小
さい胆石は、妨害されることなく、弾性のある１乃至５ｍｍ幅の胆嚢管を容易に通過する
ことが知られている。従って、フィルタメッシュは多孔性であり、径が３ｍｍより小さい
粒子は通過できる。デバイス１００はフレキシブルであり、胆嚢が収縮するとその配置が
変わる。本体部１４と基底部１２は、胆嚢１０の最も収縮する部位である。デバイス１０
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０は、完全に収縮した器官の径にたたまれるために、有意な構造変化がなくてはならない
。
【０１１１】
　図１０Ｂは、収縮した胆嚢１０内部でたたまれた構造にあるデバイス１００を示す。フ
ィルタメッシュの空隙率は、フィルタがたたまれても変化しない。胆嚢本体部１４の直径
は、収縮によって小さくなり、デバイス１００の支柱１２０が互いに近くなると共に、フ
ィルタメッシュは、胆嚢基底部１２内に遠位側にたたまれる。デバイス１００は、収縮時
に径が小さくなり、プロファイル長さが長くなる。
【０１１２】
　図１０Ｃ及び１０Ｄは、図１Ａに示す胆嚢を拡張状態と収縮状態でそれぞれ示す図であ
り、胆嚢壁の一部を除去して、別の例示的な胆嚢治療デバイス１００が見えるようにして
いる。この実施例では、デバイス１００が、胆嚢本体部１４内に、胆石又は胆石片９を、
デバイス１００の一方の側であって、胆嚢頚部１８から離れて維持する方向に配置された
円錐形１２７のフレーム形状１２５を有する。
【０１１３】
　漏斗部１６は、胆嚢本体部１４と頚部１８の間にある狭い、テーパがついた領域である
。通常は、中心において幅１乃至３ｃｍであり、頚部や本体部より平滑筋をより少なく含
む。漏斗部１６の断面積は、収縮時は基底部又は本体部より小さく、収縮すると体積を７
０％まで減らして、形状とサイズを変更できる。頚部又は漏斗部に配置されたデバイスは
、胆嚢の収縮によってはあまり影響されない。漏斗部の断面積も、胆嚢の本体部及び基底
部より変化が少ない。胆嚢全体の長さと幅は、成人患者で２乃至３ｃｍ変化するが、頚部
、漏斗部、及び胆嚢管の径は、変化が非常に少なく、これらの位置は、シングルサイズの
フリーサイズデバイスにより適している。漏斗部内に配置したデバイスは、胆石が基底部
及び本体部から、頚部及び胆嚢管に通過することを防ぐ。このデバイスは、漏斗部が頚部
に対して狭くなっている場合、漏斗部の強いテーパと、漏斗部壁の収縮力を考慮するよう
に設計できる。
【０１１４】
　図１１Ａ及び１１Ｂは、図１Ａに示す胆嚢１０を拡張状態と収縮状態でそれぞれ示す図
であり、胆嚢壁８の一部を除去して、別の例示的な胆嚢治療デバイス１００が見えるよう
にしている。この実施例では、デバイス１００は、胆嚢漏斗部１６内部に円形１２６のフ
レーム形状１２５を有する。デバイス１００は、デバイス１００の一方の側であって、胆
嚢頚部１８から離れて胆石又は胆石片９を維持する方向に位置している。
【０１１５】
　図１１Ａは、漏斗部に配置したデバイス１００を示す図である。多孔質のフレキシブル
材料、硬質フレーム、あるいはこれら二つの組み合わせで構成したデバイスは、漏斗部１
６内で使用するように変形できる。変形例には、デバイスの直径を、漏斗部のより小さい
均等な円形断面に合致するように変えて、例えば直径１．５乃至２ｃｍ、長さ０．５乃至
２ｃｍとする一方、胆嚢が収縮している間に形状を変える能力を維持することを含む。
【０１１６】
　図１１Ｂは、胆嚢の漏斗部１６内での、デバイス１００の折りたたんだ構成を示す。
【０１１７】
　図１１Ｃ及び１１Ｄは、図１Ａに示す胆嚢を、拡張した状態と収縮した状態でそれぞれ
示す図であり、胆嚢壁８の一部を除去して、別の例示的な胆嚢治療デバイス１００が見え
るようにしている。この実施例では、胆嚢漏斗部１６内部に、円錐形１２７のフレーム形
状１２５が設けられている。デバイス１００は、デバイス１００の一方の側であって、胆
嚢頚部１８から離れて胆石又は胆石片９を維持する方向に位置している。
【０１１８】
　漏斗部１６の生体構造に適した胆嚢治療デバイスの更なる変形例は、固定支柱を短くす
ること、デバイスが胆嚢壁にぶつかるところといった所定の地点において生じる湾曲量を
小さくすることを含む。支柱１２０又は固定部材１４２は、漏斗部のテーパの付いたジオ
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メトリに合致する形状又は角度を有する。漏斗部における収縮は、基底部又は本体部にお
ける収縮より動的ではないため、周囲の支柱又はリングを用いて、器官の壁を通る又は浸
食させるような半径方向の力をかけることなく、デバイスを固定し安定させることができ
る。
【０１１９】
　頚部１８は、胆嚢の最も近位部分における狭く、Ｓ字形状の領域であり、胆嚢管２６の
出口を含む。この出口を超えて、ハイスター２４のスパイラルバルブがある。デバイスを
頚部１８又は胆嚢管２６に配置して、ハイスターのスパイラルバルブと胆管への胆石９の
通過を防止する。胆嚢のその他の部分に使用する上述の固定設計のいずれも、頚部１８で
使用するように変形することができる。
【０１２０】
　図１２Ａ及び１２Ｂは、図１Ａに示す胆嚢１０を、拡張した状態と収縮した状態でそれ
ぞれ示す図であり、胆嚢壁８の一部を除去して、胆嚢頚部又は胆嚢管入口内に円錐形フレ
ーム形状を有する例示的な胆嚢治療デバイス１００が見えるようにしている。デバイス１
００は、デバイス１００の一方の側に胆石又は胆石片９を維持し、胆嚢頚部１８又は胆嚢
管２６内に入れない、又はこれをブロックする方向に位置している。
【０１２１】
　図１２Ａ及び１２Ｂは、胆嚢頚部に配置した胆嚢治療デバイス（図１２Ａ）を、デバイ
ス１００を拡大して、図１２Ｂに示す周辺生体構造と共に示す図である。図１２Ａは、胆
嚢頚部に合致するように変形した胆嚢治療デバイスを示す。デバイスは胆嚢管内部に固定
されている。この位置では、デバイスは、胆嚢の収縮／拡張サイクルで形状又は位置を変
えることがない。なぜなら、胆嚢のこの部分は、胆嚢が機能する間は実質的に変化しない
ためである。頚部と胆嚢管の生体構造に合わせるデザインの変形には、デバイスの断面積
を頚部に合致するように小さくすること、及び、デバイスのフィルタ部分を漏斗部内まで
延びるように延長することが含まれる。図３、３Ａ、３Ｂ、３Ｃ、３Ｄ、８Ａ、８Ｂ及び
８Ｃに関連した述べた固定技術と同様に、上述した材料及び構成技術は、頚部内に配置し
た、又は胆嚢管に固定したデバイスに使用することもできる。
【０１２２】
　上記の点に鑑みて、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部分内に胆石又は胆石片を維持する、様々
な代替の胆嚢治療デバイスがある。一の態様では、デバイスは、最大径３ｍｍより大きい
胆石又は胆石片の通過を防止するような寸法のフィルタ特性を有する少なくとも一のエレ
メントでできたフレームを具える。胆嚢の中央縦軸に交差する方向においてこのフレーム
から延在する複数の支柱もある。この結果、最大径３ｍｍより小さい胆石又は胆石片が胆
嚢内のフレームの一方の側に残る。一の変形例では、フレームは、曲率半径が約０．１ｃ
ｍ乃至１．０ｃｍのほぼ円形の外形を有する。別の変形例では、このフレームが、曲率半
径が約０．１ｃｍ乃至１．０ｃｍのほぼ円錐形の外形を有する。
【０１２３】
　更なる実施例では、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部分内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治
療デバイスが提供されている。この実施例では、ほぼ円柱状パターンに構成された複数の
支柱と、この複数の支柱の各々に壁に接触する部位がある。複数の支柱のうちの２本の間
に取り付けた複数のフレキシブル部材でできたフレームがあり、ここで、複数の支柱のう
ちの２本の支柱の間に取り付けたとき、２本の隣接するフレキシブル部材間のスペースが
３ｍｍより小さく、胆嚢内での使用時に、このフレームが胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部分内
に胆石又は胆石片を維持する。更に、複数のフレキシブル部材によって形成される曲率半
径は、複数の支柱が拡張した胆嚢に接触しているときの第１の曲率と、複数の支柱が収縮
した胆嚢に接触しているときの第２の曲率との間で変化する。
【０１２４】
　胆嚢頚部の遠位側の胆嚢部分内に胆石又は胆石片を維持する胆嚢治療デバイスの更なる
代替例では、このデバイスが、最大径が３ｍｍより大きい胆石又は胆石片の通過を妨げる
ような寸法のフィルタ特性を有する少なくとも一のエレメントで形成した構造体を具える
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。また、この構造体の周辺にそってスペースを空けて取り付けた一又はそれより多い固定
エレメントがある。
【０１２５】
　一の態様では、このフィルタ構造体がブレード構造体、又は交差するストランドででき
たメッシュフィルタを具える。このストランドは、形状記憶金属でできていても良く、あ
るいは、縫合用材料でできたストランドであっても良い。この構造体は、一の態様ではフ
レキシブルシートであっても良い。シートで形成した場合は、最大径が３ｍｍより大きい
胆石又は胆石片の通過を妨げる寸法のフィルタ特性が、フレキシブルシートに形成した複
数の穿通孔である。
【０１２６】
　胆嚢治療デバイスの別の態様では、胆石の通過を妨げる寸法のフィルタ特性を有する少
なくとも一のエレメントで形成された構造体が、胆嚢の中央縦軸に交差する胆嚢の部分に
跨る寸法である。胆嚢の中央縦軸に交差する胆嚢の部分は、例えば、胆嚢基底部の一部、
胆嚢本体部の一部、胆嚢漏斗部の一部、及び胆嚢頚部の一部を含む。
【０１２７】
デバイスの送達
　図１３Ａは、図１Ａに示す胆嚢１０を、胆嚢壁８の一部を除去して、例示的な胆嚢治療
デバイス１００が見えるようにした図である。デバイス１００は、送達デバイス又はカテ
ーテル２７０の遠位端に収納された状態にあり、胆嚢壁内の開口２９５を通って、胆嚢内
部１１へ通過している。
【０１２８】
　図１３Ｂは、バルーン膨張手順を行っている図１３Ａに示す胆嚢と治療デバイス１００
を示す。この手順を用いて、胆嚢本体部１１内に、デバイス１００の一方の側であって、
胆嚢頚部１８から離れて胆石又は胆石片９を維持する方向に、胆嚢治療デバイス１００を
配置する。
【０１２９】
　図１４は、胆嚢内部にアクセスする、胆嚢治療デバイスを胆嚢内部に進める、及び胆嚢
治療デバイスをデバイスの一方の側であって、胆嚢頚部から離れて又はこの遠位端に胆石
又は胆石片を維持する方向で胆嚢内部に配置する様々な方法を示すブロック図である。
【０１３０】
　胆嚢ルーメンへのアクセスは、開腹手術、又は最小侵襲法により行うことができる。図
１４は、胆嚢治療デバイスを胆嚢内部に、胆嚢頚部の遠位側であって、胆嚢治療デバイス
の一方の側に胆石又は胆石片を維持するように、アクセスさせ、前進させ、位置決めする
本発明の方法１２００の様々な態様を示すチャートである。
【０１３１】
　一般的に、図１４は、胆嚢治療デバイスをアクセスさせ（１２０５）、進めて（１２５
０）、位置決めさせて（１２６０）、胆嚢を分けて、胆嚢頚部から胆石又は胆石片を分離
するステップを具える方法１２００を示す。
【０１３２】
　ステップ１２０５（胆嚢内部にアクセスするステップ）は、開腹手術１２１０又は最小
侵襲術１２１５を用いて行う。最小侵襲術は、腹腔鏡技術１２２０、経皮技術１２２５、
及び内視鏡技術１２３０を含む。開腹手術１２１０、腹腔鏡技術１２２０、経皮技術１２
２５、及び内視鏡技術１２３０は、経肝臓１２３５及び経腹膜１２４０アプローチに適用
することができる。内視鏡技術１２３０は、経胆嚢１２４５アプローチに提供することも
できる。下記により詳細に述べるように、これらの基本ステップ１２０５、１２５０、及
び１２６０と、アクセス代替例（ブロック１２１０乃至１２４５）は、様々な変形例と、
以下に更に述べる代替例の対象となる。追加として、方法１２００の特定のインプリメン
テーションの数は、図１５Ａ乃至１５Ｄに示されている。
【０１３３】
　図１５Ａは、腹部内の胆嚢を、肝臓、膵臓、十二指腸との関係で示し、胆嚢壁の一部を
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除去して、胆嚢内部へのアクセスを見せるようにした図である。ガイドワイヤと送達カテ
ーテルは、経肝臓アプローチを用いて、胆嚢に入っている。
【０１３４】
　図１５Ｂは、腹部内の胆嚢１０を、肝臓２０、膵臓３０、十二指腸３２との関係で示し
、胆嚢壁８の一部を除去して、胆嚢内部１１へのアクセスを見せるようにした図である。
ガイドワイヤ２６５と送達カテーテル２７０は、経肝臓アプローチを用いて、胆嚢内に入
っている。
【０１３５】
　図１５Ｃは、腹部内の胆嚢を、肝臓２０、膵臓３０、十二指腸３２との関係で示す図で
ある。この図は、十二指腸の開口を通って内視鏡２８０を胆嚢１０へ向けて進めることに
よって、内視鏡的に胆嚢にアクセスするステップを示す。
【０１３６】
　図１５Ｄは、腹部内の胆嚢を、肝臓２０、膵臓３０、十二指腸３２との関係で示す図で
ある。この図は、十二指腸３２内へ内視鏡２８０を進めて、内視鏡的に胆嚢にアクセスさ
せるステップを示す。十二指腸３２に進むと、ガイドワイヤ２６５と胆道鏡２８５が胆嚢
管２８に進み、胆嚢へ向けて進む。
【０１３７】
　胆嚢１０は、視覚化して、従来の開腹技術、あるいは最小侵襲法のいずれかを用いてア
クセスすることができる。胆嚢治療デバイスの送達は、送達カテーテル２７０を用いて、
胆嚢治療デバイス１００を胆嚢ルーメン１１内に前進させ、位置決めして、展開させるこ
とができる。送達カテーテル２７０は、その他の従来のカテーテルセットと共に作用する
サイズであっても良い。例えば、送達カテーテルは、直径が４乃至１２Ｆであってもよい
。送達カテーテルは、Ｘ線不透過性であっても良い。送達カテーテルは、胆嚢ルーメンへ
とガイドワイヤ２６５を追従する（例えば、図１５Ａ及び１５Ｂを参照）。
【０１３８】
　開腹手術では、腹部コンパートメントを直接視覚化する。胆嚢１０は、肝臓２０の下端
２０ａを上方に持ち上げて、胆嚢を肝臓のドームの上へドームの上を越して引き戻すこと
によって露出される。経肝的あるいは経腹腔的アプローチのいずれかを用いて、胆嚢に入
りデバイスを送達することができる。各アプローチの良い点と悪い点を以下に述べる。胆
嚢（及び肝臓）のアクセス部位は、縫合糸、手術用のり、あるいは市販の血管縫合デバイ
スで閉じることができる。
【０１３９】
　腹腔鏡的、経皮的、あるいは内視鏡的技術を含む最小侵襲術を用いて、全身麻酔を用い
ることなく、また、大きな切開を行うことなくデバイスをアクセスさせ送達することがで
きる。これらのアプローチは、生体構造を可視化する間接的な方法による。腹腔鏡によっ
てデバイスを胆嚢に送達するアプローチは、例えば、胆嚢摘出術、虫垂切除術といった従
来の腹腔鏡手術で行われているように、例えば、トロカールの配置と、ＣＯ２の送気、カ
メラの導入で始まる。それぞれ、図１５Ａ及び１５Ｂに示すような、経肝アプローチ又は
経腹膜アプローチのいずれかで胆嚢内に入る。
【０１４０】
　経皮滴アプローチでは、超音波又は蛍光透視法を用いて、腹部器官を可視化する。リア
ルタイムでの画像化では、腹部右上半分にある皮膚に針を通す。腹部壁を通ると、針は肝
臓（経肝、図１５Ａ参照）を通って、あるいは腹部（経腹腔、図１５Ｂ参照）を通って胆
嚢に案内される。胆嚢内の位置は、造影剤の注入と、胆嚢ルーメンの境界部分の可視化に
よって確認される。ガイドワイヤ２６５が針の中に通され、これを取り出して、ガイドワ
イヤ２６５内の適所に置かれる。胆嚢治療デバイス送達カテーテル２７０が、ガイドワイ
ヤ２６５の上に進み、胆嚢内部１１内に入る。造影剤を注入してリアルタイム撮像を行っ
て、位置を確認する。胆嚢治療デバイス１００が送達されると、送達カテーテル２７０は
引き抜かれる。市販の血管縫合デバイス、従来の縫合糸、手術用のりを用いて、以下に詳
細に述べるようにして、アクセス管を閉じる。
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【０１４１】
　内視鏡的アプローチは、胆嚢治療デバイス１００を内視鏡２８０を介して送達するステ
ップを具え、これは、経口、経腸、又は経膣アプローチから開始する。経口及び経腸内視
鏡では、経肝、経腹部、又は経胆管（図１５Ｄに示す胆道鏡）アプローチを用いて、胆嚢
治療デバイスを胆嚢に送達することができる。いずれのアプローチも、内視鏡２８０をＧ
Ｉ肝の壁を通過させて、腹腔に入る必要がある。図１５Ｃは、十二指腸３２の壁を通るア
プローチを示す。経膣内視鏡は、経肝又は経腹腔アプローチに限られる。
【０１４２】
　胆嚢への経皮滴アクセスは、吸気、石の粉砕、及び胆汁ドレイン及びステントの配置用
に記載されている。二つのアプローチがあり、経肝（図１５Ａ参照）アプローチでは、挿
入針とガイドワイヤを肝臓から胆嚢へ通過させ、経腹腔（図１５Ｂ参照）アプローチでは
、胆嚢の自由壁に、腹腔からアクセスする。両アプローチとも、部分麻酔で、超音波又は
蛍光ガイダンスによって実行される。
【０１４３】
　経肝アクセスは、より一般的であり、隣接する肝臓が胆嚢壁内の穿刺部位からの胆汁の
漏れをタンポナーデする働きをするので、通常、経腹腔アクセスに比べて複雑でないと考
えられている。経肝アクセスは、腹膜で覆われていない、上側「肝無漿膜野」を通って肝
臓に入ることを目的としている。このセルジンガー技術が使用され、例えば千葉ニードル
といった、１８乃至２２のゲージエントリィニードルが胆嚢に挿入され、次いで、フレキ
シブルな疎水性ガイドワイヤがニードルルーメンを介して胆嚢に入る。少量の放射線造影
剤をエントリィニードルを通して胆嚢に注入して、位置を確認する。アクセス経路は、安
全に拡張して８乃至１０Ｆのカテーテルを収納することができる。
【０１４４】
　経腹腔アクセスは、深刻な肝臓疾患が存在する場合、あるいは、凝血障害が存在する場
合に、出血又は伝染性合併症を防止するのに、好適である。しかしながら、穿刺部位から
腹膜への胆汁の漏れが良く見られる合併症である。穿刺部位を通る管形成と上皮形成を促
し、内部での胆汁の漏れを防ぐには、長期に亘る（４乃至６週間）ドレイン交換が必要と
なる。市販の血管閉鎖デバイスを用いてアクセス管を塞いで、胆汁の漏れを防ぎ、ドレイ
ン交換を回避することができる。これらのデバイスと、特定の実装を以下に述べる。腹膜
アクセスのガイドワイヤと撮像部材は、経肝アプローチのものと同じである。
【０１４５】
　経肝アプローチと経腹腔アプローチのいずれも、胆嚢１０の本体部１４、基底部１２、
漏斗部１６、又は頚部１８に胆嚢治療デバイスを送達するように変形することができる。
治療デバイスを送達するためには、この二つのアプローチは、胆嚢ルーメンへのアクセス
が確認されたら、医学的にはあいまいであると考えられている。胆嚢へのアクセスが得ら
れた後は、Ｘ線透過性又は音波発生チップ付のガイドワイヤを挿入して、胆嚢治療デバイ
スの意図した位置に対応する特定の位置に固定することができる。
【０１４６】
　例えば、デバイスを基底部又は本体部に送達するためには、ガイドワイヤを進めて、胆
嚢の中央本体部の遠位側１／３に固定することができる。デバイスを漏斗部又は頚部に送
達するためには、ガイドワイヤを器官の近位側１／３のところに進めて固定する。デバイ
スを胆嚢管又は近位側頚部に送達するためには、ガイドワイヤをハイスターのスパイラル
バルブまで、あるいはそれを超えて進める。
【０１４７】
　ガイドワイヤ２６５が配置されると、送達カテーテル２７０を、治療デバイス１００を
拡張していないあるいは収容した形状で含んでいる（図１３Ａ参照）ガイドワイヤ２６５
に進める。胆嚢治療デバイス１００は、送達カテーテル２７０を通って、露出したガイド
ワイヤ２６５の上の最終位置へ進む。このデバイスは、送達カテーテルを出た後、適所で
自己拡開できるものでも良い。代替的に、胆嚢治療デバイスは、オペレータのトリガによ
って拡張する、あるいはカートリッジ又はケースから放出されるものでも良い。



(35) JP 2013-537434 A 2013.10.3

10

20

30

40

50

【０１４８】
　追加で、あるいは代替的に、胆嚢ルーメン内でバルーンカテーテル拡張技術を用いて、
送達カテーテルの安定化を図り、胆嚢内のデバイスの位置を確認し、デバイスの展開及び
係合を支援するようにしても良い。図１３Ｂは、デバイス１００内で拡張したバルーン２
６０を使用して、胆嚢壁に係合させたデバイスを示す。
【０１４９】
　一の代替例では、胆嚢治療デバイス送達方法（図１４）は、弾性が大きい基底部と本体
部、及び弾性が少なき漏斗部の交差する部分に配置するために、バルーンの膨張を利用す
るステップを具える。ガイドワイヤと送達カテーテルは、バルーン膨張手順の結果に基づ
いて再配置される。更に別のバルーン膨張実施例では、バルーン膨張技術を用いてデバイ
スを拡開させ、胆嚢壁との同格関係を確実なものとし、及び／又は、固定エレメントなど
と係合させる。更に別の実施例では、デバイスを送達した後に所定位置における胆嚢壁に
対するデバイスの接着又は固定をバルーン膨張技術を用いて促進している。この技術では
、胆嚢治療デバイスを胆嚢内に展開させた後、胆嚢ルーメンに吸引を適用する。胆嚢ルー
メンの吸引がなされると、胆嚢がデバイスの上に、また固定デバイス又は構造体と同格の
硬質部分に降りて、デバイスが送達位置及び方向を維持することを確認する。
【０１５０】
　図１５Ｄは、腹部内の胆嚢を、肝臓２０、膵臓３０、及び十二指腸３２との関係で示す
図であり、内視鏡２８０を十二指腸３２に進め、ついで、ガイドワイヤ２６５と胆道管２
８５を胆嚢管２８に進め、胆嚢に向けて進めることによる、胆嚢への内視鏡的アクセスを
示す。図１５Ｄを用いて、胃腸内視鏡を用いて胆嚢にアクセスする代替の方法を説明する
。このアプローチでは、従来の経口内視鏡を用いて、胆管にアクセスし、次いで、より小
さい胆道鏡を親スコープの動作チャネルを介して展開させる。胆道鏡２８５は、逆行させ
て胆管及び胆嚢管まで進め、胆嚢ルーメンに進める。胆嚢ルーメンへのアクセスが確認さ
れたら、バルーン膨張（例えば、図１３Ｂ）を含む、上述したガイドワイヤの位置決め及
びカテーテル送達方法を用いて、胆嚢治療デバイスを、胆嚢の胆嚢管、頚部、漏斗部、あ
るいは本体部と基底部内の特定の部位に正確に配置することができる。
【０１５１】
　上述した事項を考慮すると、胆嚢頚部の遠位側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片を維持
する多くの方法が提供されている。いくつかの実施例では、この方法は、送達デバイスを
用いて胆嚢内部にアクセスする方法を具える。次いで、送達デバイスを用いて胆嚢内部に
胆嚢治療デバイスを進めるステップがある。その後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内に配置し
て、胆嚢頚部の遠位側で、胆嚢治療デバイスの一方の側の胆嚢の一部内に胆石又は胆石片
を維持する。
【０１５２】
　胆嚢の内部にアクセスするステップは、開腹手順でも行えるし、あるいは様々な最小侵
襲法（Ｍ．Ｉ．Ｓ．）の一つでも行える。
【０１５３】
　最小侵襲法には、例えば、内視鏡的又は腹腔鏡的アプローチ技術で胆嚢内部にアクセス
するステップがある。更に、最小侵襲法は、例えば、経皮的又は経管的アプローチ技術で
胆嚢内部にアクセスするステップがある。更に、開腹又はＭ．Ｉ．Ｓ．手順には、経肝的
又は経腹腔的アプローチ技術で胆嚢内部にアクセスするステップがある。
【０１５４】
　本発明の別の態様では、進めるステップが、例えば、収納した状態にある胆嚢治療デバ
イスを、例えば、腹膜で覆われていない肝臓部分といった、少なくとも肝臓の一部を通過
させるステップを具える。本発明の方法の更に別の態様では、進めるステップが、例えば
、収納した状態にある胆嚢治療デバイスを、少なくとも腹腔の一部又は少なくとも消化管
の一部を通過させるステップを具える。更に、胆嚢治療デバイスを消化管の少なくとも一
部を通過させる態様では、収納した状態である胆嚢治療デバイスが、食道、胃、十二指腸
、小腸、又は大腸の一部を通過する。更に別の態様では、進めるステップの代替ステップ
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が、例えば、胆嚢治療デバイスを消化管の壁を通過させるステップを具える。更に別の実
施例では、消化管の壁を通過するステップが、食道、胃、十二指腸、小腸、又は大腸の一
部の壁を具える。
【０１５５】
　本発明の方法の更なる態様では、進めるステップが、例えば、収納した状態にある胆嚢
治療デバイスを、胆嚢の基底部の一部、胆嚢の本体部の一部、胆嚢の漏斗部の一部、胆嚢
の下面、胆嚢の上面、及び／又は胆嚢の側面を通るステップを具える。
【０１５６】
　更なる態様では、位置決めステップが、例えば、胆嚢からの流体を加える及び／又は除
去するステップを具える。別の態様では、位置決めステップが、例えば、送達デバイスを
起動するステップを具える。一のバージョンでは、送達デバイスの起動が、バルーンを膨
張させるステップを具える。別の変形例では、位置決めステップが、例えば、胆嚢治療デ
バイスを収納した状態から拡開した状態へ移動させる又は遷移させるステップを具える。
更に、位置決めステップは、胆嚢内部で胆嚢治療デバイスの方向を調整するステップを具
えていても良い。
【０１５７】
　一の態様では、位置決めステップの後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、実質的に胆嚢の
基底部内の胆嚢の一部に胆石及び胆石片を保持する方向に位置決めする。別の変形例では
、位置決めステップの後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、胆嚢の基底部及び本体部内の胆
嚢の一部に胆石及び胆石片を保持する方向に位置決めする。別の変形例では、位置決めス
テップの後、胆嚢治療デバイスを胆嚢内で、胆嚢の基底部、本体部、漏斗部内の胆嚢の一
部に胆石及び胆石片を保持する方向に位置決めする。更に、位置決めステップの後、胆嚢
治療デバイスを胆嚢の基底部の壁に、胆嚢本体部の壁に、胆嚢の漏斗部の壁に、あるいは
胆嚢の漏斗部の壁のより弾性が小さい部位に、対向させる。
【０１５８】
　上述の様々な方法は、更なる代替例にも適用される。上述の方法のいずれも、胆嚢治療
デバイスを胆嚢の壁又はその一部に固定する追加ステップを具えていても良い。更に、こ
の方法は、アクセスするステップの後で、前進及び位置決めするステップの前に、胆嚢を
膨らませるステップを具えていても良い。同様に、上述の方法のいずれも、前進又は位置
決めステップの後に、胆嚢治療デバイスの周りの胆嚢をしぼませるステップを具えていて
も良い。しぼませるステップは、カテーテル送達デバイス、内視鏡、又はその他の鏡可能
な外科的デバイスからの吸引と、吸引手順を用いて行うことができる。
【０１５９】
　デバイスの位置決めは、蛍光透視を行う時に、造影剤を注入し除去することで器官を膨
らませたり、しぼませたりすることで、更に強化することができる。胆嚢及び経肝アクセ
ス管(使用している場合は)の閉鎖は、例えばＡｎｇｉｏ－Ｓｅａｌ，Ｐｅｒｃｌｏｓｅ，
Ｄｕｅｔｔ　Ｐｒｏ，Ｖａｓｏ－Ｓｅａｌ，Ｘ－Ｓｉｔｅ，Ｓｕｐｅｒ　Ｓｔｉｔｃｈ，
Ａｎｇｉｏｌｉｎｋ　ＥＶＳ 及びＳｔａｒｃｌｏｓｅといった、様々な現在入手可能な
血管閉鎖デバイスを用いて行うことができる。
【０１６０】
　一の実施例では、胆嚢治療デバイスを導入する為に胆嚢に形成された穿刺又は切開２９
５は、Ｋｅｎｎｅｔｈ　Ｋｅｎｓｅｙ，ｅｔ ａｌ．に付与された米国特許第５，０２１
，０５９号“Ｐｌｕｇ　Ｄｅｖｉｃｅ　Ｗｉｔｈ　Ｐｕｌｌｅｙ　ｆｏｒ　Ｓｅａｌｉｎ
ｇ　Ｐｕｎｃｔｕｒｅｓ　Ｉｎ　Ｔｉｓｓｕｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｕｓｅ
”(以下、“Ｋｅｎｓｅｙ”という)に記載のものと同様の閉塞デバイス及び方法を用いて
シールされる。Ｋｅｎｓｅｙに記載されている方法とデバイスは、本明細書に記載したよ
うに胆嚢で使用するように変形できる。閉鎖デバイスは、アクセスステップを行う間に生
じるアクセスを通して提供される。閉鎖デバイスの一部は、アクセスステップの間に開い
た壁近傍の胆嚢内部に固定される。胆嚢の壁に圧力がかかるが、胆嚢の壁の開口と、肝臓
の一部と言った別の器官の開口を含むアクセス経路を閉じるのに十分適量の充填剤を開口
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と経路に挿入する。この充填剤の量は、特定の患者の症状、アクセス経路の長さと寸法に
よって、２０乃至３０ｃｃ又はそれより多い範囲である。一の態様では、充填剤の量は２
０乃至５０ｃｃであり、あるいは３０乃至４０ｃｃである。適当な充填剤としては、コラ
ーゲン、ヒドロゲル、フィブリン接着剤、その他、あるいはこれらの組み合わせがある。
【０１６１】
　本発明に関連する追加の詳細として、関連する分野の当業者のレベルに応じて、材料と
製造技術を使用することができる。同様のことが、共通して、論理的に使用されるさらな
る事項という意味で、本発明の方法の態様についてもいえる。
【０１６２】
　このように、様々な追加の代替実施例が含まれている。例えば、胆嚢治療デバイスのエ
レメントの断面（例えば、フィルタの実施例又は構造体のフレーム、支柱、又はエレメン
ト）は、円形、楕円形、長方形、Ｄ字型、Ｃ字型、Ｕ字型、又は矩形、あるいはこれらの
組み合わせであっても良い。同様に、半径方向の力、図３Ａ、１１Ｃ、１１Ｄ、５Ａ及び
５Ｂに記載の支柱の長さの変形例、同様に、図３Ｂ、３Ｃ及び３Ｄに関連した記載した様
々な締結及び固定に関する教示は、これらの例示的な実施例に限定されない。胆嚢治療デ
バイスの設計及び固定に関するこれらの様々な態様は、ここに述べたその他の代替の胆嚢
治療デバイスにも適用できる。
【０１６３】
　また、上述した発明の変形例の追加の特徴が、個別に又はこれらの特徴の一又はそれ以
上を組み合わせて説明されており、特許を請求することを意図している。同様に、単一の
アイテムに関しても、複数の同じアイテムが存在することがある。更に、本明細書と特許
請求の範囲で使用しているように、「一つの」、「及び」、「前記」、「その」といった
単数形は、文脈から明らかでない限りは複数の指示対象を含む。更に、特許請求の範囲は
、あらゆる選択的エレメントを排除するように記載されている。よって、この記載は、「
単独の」、「のみ」といった排他的用語を、特許請求の範囲の要素の記載と合わせた使用
、あるいは「否定的」限定の使用に対する先行詞となることを意図している。ここで規定
されていない限り、全ての技術用語及び学術用語は、本発明が属する技術分野の当業者が
通常理解する意味と同じ意味を有する。本発明の幅は、明細書の記載に限定されるもので
はなく、特許請求の範囲で使用する用語の平易な意味によってのみ限定を受ける。
【０１６４】
　以下に述べる特許請求の範囲は、本発明の範囲を規定するものであり、請求項の範囲の
中にある方法と構造、及びその均等物が本発明の対象となる。　
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