
JP 2019-520961 A 2019.7.25

(57)【要約】
　副鼻腔のような体腔にアクセスするためのシステムは
、副鼻腔アクセス部材およびハンドルを含み得る。副鼻
腔アクセス部材は、剛性支持チューブと、剛性支持チュ
ーブ内に少なくとも部分的にスライド可能に配置された
湾曲形状記憶部材と、湾曲形状記憶部材の少なくとも一
部の上にスライド可能に配置された可撓性チューブと、
近位結合端部とを含み得る。ハンドルは、副鼻腔アクセ
ス部材の近位結合端部にリリース可能に取り付けるため
の遠位端部の係合機構と、手で握るためのハウジングと
、湾曲形状記憶部材を伸縮させるための湾曲スライダと
、湾曲形状記憶部材および剛性支持チューブに対して可
撓性チューブを伸縮させるための延長スライダとを含み
得る。ハンドルは再使用可能で、副鼻腔アクセス部材は
使い捨てであり得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の副鼻腔にアクセスして視覚化するための内視鏡装置であって、
　当該内視鏡装置はシャフトを含んでなり、
　前記シャフトは、
　　中間剛性支持チューブと、
　　前記中間剛性支持チューブの少なくとも一部の上にスライド可能に配置されている内
側湾曲形状記憶部材であって、該内側湾曲形状記憶部材の遠位部分が、前記中間剛性支持
チューブの遠位端部から外に前進するとデフォルトの湾曲形状をとる、内側湾曲形状記憶
部材と、
　　前記中間剛性支持チューブおよび前記内側湾曲形状記憶部材の少なくとも一部の上に
スライド可能に配置されている外側可撓性チューブであって、該外側可撓性チューブが前
記内側湾曲形状記憶部材の前記遠位部分の上にあると、前記外側可撓性チューブの遠位部
分が前記内側湾曲形状記憶部材のデフォルトの前記湾曲形状をとるが、前記内側湾曲形状
記憶部材の前記遠位部分を越えて前進すると、デフォルトの真っ直ぐな形状をとる、外側
可撓性チューブと、
　　前記シャフトの近位端部に結合されたハンドルであって、
　　　ハウジングと、
　　　前記ハウジングに移動可能に結合された少なくとも１つのスライダであって、前記
中間剛性支持チューブに対して前記内側湾曲形状記憶部材および前記外側可撓性チューブ
を前進および後退させるための少なくとも１つのスライダと、
　　を含むハンドルと、
　　前記外側可撓性チューブの前記遠位部分に取り付けられているカメラと、
　を含むことを特徴とする内視鏡装置。
【請求項２】
　少なくとも１つの前記スライダは、
　前記ハウジングと前記内側湾曲形状記憶部材の近位端部とに移動可能に結合された湾曲
スライダであって、前記内側湾曲形状記憶部材を前記中間剛性支持チューブの遠位端部を
通して前進および後退させるための湾曲スライダと、
　前記ハウジングと前記外側可撓性チューブの近位端部とに移動可能に結合された延長ス
ライダであって、前記外側可撓性チューブを前記内側湾曲形状記憶部材および前記中間剛
性支持チューブ上に伸長および後退させるための延長スライダと、
　を含み、
　前記湾曲スライダと前記延長スライダとは、補償エレメントを介して互いにリリース可
能に結合されており、
　前記湾曲スライダは、前記延長スライダから分離されると前記ハンドルに対して所定の
位置にロックされるが、前記延長スライダは前後に自由にスライドできることを特徴とす
る、請求項１に記載の内視鏡装置。
【請求項３】
　前記補償エレメントがばねクラッチであることを特徴とする、請求項２に記載の内視鏡
装置。
【請求項４】
　前記ハンドルが、電力またはデータ転送のうちの少なくとも一方を前記ハンドルへ提供
するための電子機器ポートをさらに含むことを特徴とする、請求項１に記載の内視鏡装置
。
【請求項５】
　前記シャフトが前記ハンドルから取り外し可能であることを特徴とする、請求項１に記
載の内視鏡装置。
【請求項６】
　前記ハンドルが、バッテリーハウジング、無線データ送信機、流体送達ポート、および
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光源からなるグループから選択される少なくとも１つの追加機構をさらに含むことを特徴
とする、請求項１に記載の内視鏡装置。
【請求項７】
　前記シャフトが、前記シャフトおよび前記ハンドルを通って引かれる長手方向軸の周り
で前記ハンドルに対して回転するように構成されていることを特徴とする、請求項１に記
載の内視鏡装置。
【請求項８】
　前記内側湾曲形状記憶部材の少なくとも前記遠位部分が、前記遠位部分を１つの平面内
でのみ湾曲させる非円形断面形状を有することを特徴とする、請求項１に記載の内視鏡装
置。
【請求項９】
　前記シャフトが、作業ツールまたは灌注流体を通過させるように構成された作業ツール
チャネルをさらに含むことを特徴とする、請求項１に記載の内視鏡装置。
【請求項１０】
　前記作業ツールが、カメラ、光ファイバー、織物の糸、金属の糸、光源、綿棒、ピンセ
ット、サンプル収集容器、サンプル収集装置、吸引管、灌注管、注入管、バルーン、拡張
ツール、超音波プローブ、超音波導波管、赤外線画像装置、プローブ、センサー、スタイ
レット、ガイドワイヤーからなるグループから選択されることを特徴とする、請求項９に
記載の内視鏡装置。
【請求項１１】
　前記作業ツールチャネルが、前記外側可撓性チューブ内に管腔を含むことを特徴とする
、請求項９に記載の内視鏡装置。
【請求項１２】
　デフォルトの前記湾曲形状における前記内側湾曲形状記憶部材の前記遠位部分の曲率半
径が、２ミリメートル～５ミリメートルの間であることを特徴とする、請求項１に記載の
内視鏡装置。
【請求項１３】
　前記外側可撓性チューブが形状記憶材料を含むことを特徴とする、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項１４】
　前記外側可撓性チューブが剛性チューブの少なくとも一部の上に配置されていることを
特徴とする、請求項１に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記外側可撓性チューブが、前記外側可撓性チューブの長手方向軸に対して垂直にポリ
テトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）で包まれたばねを含むことを特徴とする、請求項１
に記載の内視鏡装置。
【請求項１６】
　前記外側可撓性チューブの遠位端部に結合された遠位ヘッドをさらに含み、前記遠位ヘ
ッドが、前記カメラと少なくとも１つの光源とを含むことを特徴とする、請求項１に記載
の内視鏡装置。
【請求項１７】
　少なくとも１つの前記光源が少なくとも１つの発光ダイオード（ＬＥＤ）を含むことを
特徴とする、請求項１６に記載の内視鏡装置。
【請求項１８】
　少なくとも１つの前記光源が、前記遠位ヘッドと結合されかつ前記外側可撓性チューブ
の内側湾曲に沿って近位に延びる少なくとも１つの照明用ファイバーを含むことを特徴と
する、請求項１７に記載の内視鏡装置。
【請求項１９】
　前記内側湾曲形状記憶部材の前記遠位部分が、丸みを帯びた遠位先端と、丸みを帯びた
前記遠位先端のすぐ近位にある湾曲と、を含むことを特徴とする、請求項１に記載の内視
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鏡装置。
【請求項２０】
　丸みを帯びた前記遠位先端が、ビードおよびボールからなるグループより選択される形
状を有することを特徴とする、請求項１９に記載の内視鏡装置。
【請求項２１】
　前記中間剛性支持チューブが傾斜遠位先端を含み、前記傾斜遠位先端の最も高い点が前
記内側湾曲形状記憶部材の内側湾曲に面することを特徴とする、請求項１９に記載の内視
鏡装置。
【請求項２２】
　該装置に電力またはデータ信号のうちの少なくとも１つを提供するために、前記ハンド
ルと取り外し可能に結合された制御ユニットをさらに含むことを特徴とする、請求項１に
記載の内視鏡装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２０１７年６月６日にＰＣＴ国際特許出願として出願され、２０１６年６月
６日に出願された米国仮特許出願第６２／３４５，８９１号の優先権を主張する。この参
照によって、その全体としての開示が本出願に組み込まれるものとする。
【０００２】
　本開示は医療機器および方法に関する。より具体的には、本開示は、副鼻腔などの体腔
にアクセスするための医療機器に関する。
【背景技術】
【０００３】
　医師および発明者らは、身体への害がより少なくそしてより短い回復時間を必要とする
方法で異なる疾患を治療するための効果的な方法および装置を開発するので、最小侵襲性
および低侵襲性外科／医療処置はますます普及している。これらの処置の多くでは、細長
い内視鏡、カテーテル、アクセスシース(access sheaths)などが、患者の身体を通って手
術部位までナビゲートしてから処置を実行するために使用されている。例えば、長く柔軟
な装置を血管、鼻孔、胃腸系、または尿路を通過させて手術部位に到達させることができ
る。多くの場合、時には非常に狭くて曲がりくねった解剖学的通路を通してそのような装
置をナビゲートすることは非常に困難であり、ナビゲーションおよび手順自体を視覚化す
ることも同様に困難であり得る。最小侵襲性および低侵襲性の外科装置および技術におい
て大きな進歩がなされてきたが、さらなる改良が依然として望ましいであろう。また、い
くつかのより侵襲的な外科手術でさえも、改善された視覚化装置および／またはアクセス
装置から利益を得る可能性がある。
【０００４】
　機能性内視鏡下副鼻腔手術（ＦＥＳＳ）は、慢性副鼻腔炎（ＣＲＳ）を治療するために
使用される最も一般的な種類の手術であり、そして本出願において論じられている外科的
処置の１つである。典型的なＦＥＳＳ処置では、内視鏡は１つ以上の硬い外科用ツールと
共に鼻腔内に進められる。外科用ツールは、軟組織および／または骨の切除、組織の除去
、そして血液および破片の吸引のために使用される。ほとんどのＦＥＳＳ処置では、副鼻
腔からの排液を改善するために、少なくとも１つの副鼻腔の自然小孔が外科的に拡大され
る。内視鏡はほとんどの手術域を直接視覚化します。しかしながら、特定の解剖学的構造
（例えば、鉤状突起、篩骨細胞、および正面陥凹）は、手術域の隠れた部分への視線を遮
る。さらに、解剖学的変動（例えば、中隔偏位）は、治療を必要とする領域へのアクセス
をさらに制限することが多い。したがって、内視鏡を通して手術領域全体を適切に観察し
、罹患組織または肥大組織または骨を安全に除去するために、医師はしばしば正常な健康
な解剖学的構造を除去または少なくとも修正することを余儀なくされ、それによってかな
りの付随的損傷および外傷を被る。
【０００５】
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　ＦＥＳＳは、解剖学的構造を通ってその周りをより容易にナビゲートすることができる
内視鏡から利益を得るであろう処置の一例にすぎない。最小侵襲性または低侵襲性の装置
およびそれらを使用する方法のいくつかの他の例は、特許文献１～３に記載されている。
多くの進歩がなされてきたが、最小侵襲性および低侵襲性の外科的処置のための改良され
た装置および方法が依然として必要とされている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許第６，２５１，１１５号明細書
【特許文献２】米国特許第５，７８８，７１３号明細書
【特許文献３】米国特許第７，６２５，３５６号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示は、体腔などの人体または動物の体の解剖学的構造にアクセスするための装置、
システム、および方法の様々な実施形態を記載し、その一例は副鼻腔である。一般に、実
施形態は、内視鏡、カテーテル、シース、または他の任意の適切なツール（または一般に
「基板」と呼ばれる）と結合されたステアリング機構を含む。ステアリング機構は、３つ
の構成要素、すなわち剛性部材、湾曲部材および可撓性部材を含む。剛性部材はデフォル
トの直線形状を有し、３つの構成要素（コンポーネント）の中で最も剛性が高い。湾曲部
材は、デフォルトの湾曲構成を有し、可撓性部材よりも剛性が高いが剛性部材よりも剛性
が低い。可撓性部材は、デフォルトの直線形状を有し、３つの部材のうち最も剛性が低い
。これらの構成要素およびそれらの機能に関する詳細は以下にさらに記載される。
【０００８】
　本開示の一態様では、患者の副鼻腔にアクセスするためのシステムは、ハンドルと結合
された副鼻腔アクセス部材を含む。副鼻腔アクセス部材は、剛性支持チューブ、湾曲形状
記憶部材、可撓性チューブ、および、近位結合端部を含む。湾曲形状記憶部材は少なくと
も部分的に剛性支持チューブ内にスライド可能に配置され、湾曲形状記憶部材が剛性支持
チューブの遠位端から外へ前進すると、デフォルトの湾曲形状をとる。可撓性チューブは
湾曲形状記憶部材の少なくとも一部の上にスライド可能に配置され、可撓性チューブが湾
曲形状記憶部材の上にあると、可撓性チューブは湾曲形状記憶部材のデフォルト湾曲形状
をとる。ハンドルは、係合機構、ハウジング、湾曲スライダ、および、延長スライダを含
む。遠位端部における係合機構は、副鼻腔アクセス部材の近位結合端部にリリース可能に
取り付ける。湾曲スライダは、ハウジングと結合され、湾曲形状記憶部材の近位端部にリ
リース可能に結合されて、剛性支持チューブの遠位端を通して湾曲形状記憶部材を伸縮さ
せる。ハウジングと結合され、可撓性チューブの近位端部にリリース可能に結合された延
長スライダは、湾曲形状記憶部材および剛性支持チューブに対して可撓性チューブを伸縮
させる。副鼻腔アクセス部材がハンドルに取り付けられると、剛性支持チューブはハンド
ルに固定される。
【０００９】
　いくつかの実施形態では、ハンドルは、湾曲スライダと延長スライダとに結合されたば
ねクラッチをさらに含み得る。任意選択で、副鼻腔アクセス部材は、ハンドルへの電力ま
たはデータ転送のうちの少なくとも一方を提供するための電子機器ポートをさらに含み得
る。いくつかの実施形態では、ハンドルの保持を容易にするためにハウジングの外面から
延びるグリップ部材をハンドルがさらに含む。いくつかの実施形態では、副鼻腔アクセス
部材は、バッテリーハウジング、無線データ送信機、流体送達ポートおよび／または光源
をさらに含み得る。いくつかの実施形態では、スライドボタンが前進または後退のときに
押されると湾曲スライダが作動し、スライドボタンが前進または後退のときに押されない
ときは伸長スライダが作動するように、湾曲スライダおよび延長スライダは、１つのスラ
イドボタンに組み合わされ得る。
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【００１０】
　副鼻腔アクセス部材が、副鼻腔アクセス部材およびハンドルを通って引かれる長手方向
軸の周りでハンドルに対して回転することができるように、副鼻腔アクセス部材の近位結
合端部は、ハンドルの係合部材と結合することができる。いくつかの実施形態では、ハン
ドルは、作業ツールを取り外し可能に受けかつ係合するための回転インデックスポートを
さらに含み、したがって、作業ツールがインデックスポートに受容され係合されると湾曲
スライダおよび延長スライダを作動させることによって、作業ツールが操作可能および伸
長可能である。いくつかの実施形態では、副鼻腔アクセス部材は、作業ツールが通過する
ように構成された作業ツールチャネルをさらに含み得る。例えば、作業ツールは、１つ以
上のカメラ、光ファイバー、繊維の糸、金属の糸、光源、綿棒、ピンセット、サンプル収
集容器、サンプル収集装置、吸引管、灌注管、注射管、バルーン、拡張ツール、超音波プ
ローブ、超音波導波管、赤外線画像装置、プローブ、センサー、探り針、および／または
ガイドワイヤー、等を含み得るが、これらに限定されない。いくつかの実施形態では、作
業ツールはシステムの一部として含まれてもよい。いくつかの実施形態では、作業ツール
チャネルは、可撓性チューブ内の管腔であり得る。
【００１１】
　様々な実施形態では、デフォルト湾曲形状における湾曲部材の曲率半径は、２ミリメー
トル～５ミリメートルの間であり得る。いくつかの実施形態では、可撓性チューブは形状
記憶材料でできていてもよい。いくつかの実施形態では、可撓性チューブは剛性チューブ
の少なくとも一部の上に配置され得る。一実施形態では、可撓性チューブは、可撓性チュ
ーブの長手方向軸に対して垂直にポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）で包まれたス
プリングであり得る。任意選択で、遠位ヘッドを可撓性チューブの遠位端と結合すること
ができ、遠位ヘッドは作業ツールを含み得る。例えば、作業ツールはカメラであり得、シ
ステムはまた、画像信号を転送するためにカメラと結合されたワイヤを含み得る。可撓性
チューブが湾曲形状記憶部材によって湾曲されるとき、ワイヤは可撓性チューブの内側湾
曲に沿って位置決めされ得る。いくつかの実施形態は、遠位ヘッドと結合されかつ可撓性
チューブの内側湾曲に沿って位置決めされた照明用ファイバーをさらに含み得る。
【００１２】
　いくつかの実施形態では、湾曲形状記憶部材は、丸みを帯びた遠位先端と、丸みを帯び
た遠位先端のすぐ近位にある湾曲部とを含み得る。例えば、丸みを帯びた遠位先端は、ビ
ードまたはボールなどの形状を有してもよい。いくつかの実施形態では、剛性チューブは
傾斜した遠位先端を含み、傾斜した遠位先端の最も高い点は、湾曲形状記憶部材の内側湾
曲に面する。いくつかの実施形態では、システムは、電力および／またはデータ信号をシ
ステムに提供するために、ハンドルおよび／または副鼻腔アクセス部材に取り外し可能に
結合された制御ユニットをさらに含み得る。
【００１３】
　本開示の別の局面において、患者の処置領域にアクセスするための方法は、副鼻腔アク
セス装置の遠位端を前進させるステップと、第１のスライダをスライドさせるステップと
、ハンドル上の第２のスライダをスライドさせるステップと、を含み得る。副鼻腔アクセ
ス装置の遠位端を前進させるステップでは、鼻孔を通って鼻腔内に真っ直ぐな形態で遠位
端を前進させる。第１のスライダをスライドさせるステップでは、副鼻腔アクセス装置の
剛性チューブの遠位端から湾曲形状記憶部材を前進させるために、副鼻腔アクセス装置の
ハンドル上の第１のスライダをスライドさせ、それにより湾曲形状記憶部材が外側のデフ
ォルト湾曲形状をとることを可能にする。ハンドル上の第２のスライダをスライドさせる
ステップでは、湾曲領域記憶部材上を処置領域へと副鼻腔アクセス装置の可撓性チューブ
を前進させるためにハンドル上の第２のスライダをスライドさせるが、可撓性チューブは
、可撓性チューブが湾曲形状記憶部材上にあるときデフォルト湾曲形状をとるのに十分な
可撓性を有している。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、第２のスライダをスライドさせることは、湾曲形状記憶部材
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の遠位端を越えて可撓性チューブを前進させることを含み、可撓性チューブはデフォルト
の直線形状を有し、さらに、湾曲形状記憶部材の遠位端部を越えて延びる可撓性部材の一
部は、デフォルトの直線形状をとる。様々な実施形態では、処置領域は、これらに限定さ
れないが、上顎副鼻腔、前頭副鼻腔、蝶形骨洞副鼻腔、篩骨洞副鼻腔、耳管および／また
は頭蓋骨構造などの任意の適切な処置領域であり得る。この方法はまた、第２のスライダ
をスライドさせるステップと、第１のスライダと第２のスライダとをスライドさせるステ
ップと、副鼻腔アクセス装置を鼻腔から取り外すステップと、を含み得る。第２のスライ
ダをスライドさせるステップでは、可撓性チューブの遠位端部が湾曲形状記憶部材の遠位
端部またはその近くにあるように、湾曲形状記憶部材上で可撓性チューブを後退させるよ
うに第２のスライダをスライドさせる。第１のスライダと第２のスライダとをスライドさ
せるステップでは、第１のスライダと第２のスライダとをスライドさせて、湾曲形状記憶
部材を剛性チューブ内に後退させ、可撓性チューブを剛性チューブ上に後退させる。そし
て、副鼻腔アクセス装置を鼻腔から取り外すステップでは、直線状に副鼻腔アクセス装置
を鼻腔から取り外す。いくつかの実施形態では、湾曲形状記憶部材を後退させるために第
１のスライダをスライドさせることは、湾曲形状記憶部材の遠位端部にあるボール形状の
遠位先端が剛性チューブの傾斜遠位先端に接触するまで湾曲形状記憶部材を後退させるこ
とを含む。いくつかの実施形態では、第１および第２のスライダは１つのスライドボタン
に結合され、第１のスライダはスライドボタンを押して前進または後退させることによっ
て作動し、第２のスライダはスライドボタンを押し下げずに前進または後退させることに
よって作動する。
【００１５】
　いくつかの実施形態では、方法はさらに、処置領域内で作業ツールを操作することを含
むことができ、作業ツールは副鼻腔アクセス装置内の作業チャネルを通って延び、作業ツ
ールは、カメラ、１本以上の光ファイバー、１本以上のファイバーバンドル、光源、綿棒
、ピンセット、吸引チューブ、洗浄チューブ、注入チューブ、バルーン、拡張ツール、超
音波プローブ、超音波導波路、赤外線画像装置、プローブ、センサー、探り針、および／
またはガイドワイヤー等を含むがこれに限定されない。任意選択で、この方法はまた、副
鼻腔アクセス装置内の流体チャネルを通して処置領域内に流体を導入することと、場合に
よっては、副鼻腔アクセス装置内の流体チャネルまたは吸引チャネルを通して処置領域か
ら流体を吸い出すこととを含み得る。いくつかの実施形態では、方法はまた、副鼻腔アク
セス装置と結合された照明装置を使用して鼻腔または処置領域の少なくとも一方を照明す
るステップと、副鼻腔アクセス装置と結合されたカメラを使用して鼻腔および／または処
置領域の画像を取得するステップと、を含み得る。
【００１６】
　本開示の別の局面において、患者の副鼻腔にアクセスするための装置は、副鼻腔アクセ
ス部材およびハンドルを含み得る。副鼻腔アクセス部材は、直線剛性支持チューブ、湾曲
形状記憶部材、および、可撓性チューブを含み得る。湾曲形状記憶部材は、少なくとも部
分的に剛性支持チューブ内にスライド可能に配置され、剛性支持チューブの遠位端分から
外へ前進するとデフォルトの湾曲形状を湾曲形状記憶部材はとる。可撓性チューブは、湾
曲形状記憶部材の少なくとも一部および剛性チューブの少なくとも一部の上にスライド可
能に配置され、デフォルトの直線形状を有する。可撓性チューブは湾曲形状記憶部材より
も剛性が低く、湾曲形状記憶部材は剛性支持チューブよりも剛性が低い。ハンドルは、ハ
ウジング、第１のスライダ、および、第２のスライダを含み得る。第１のスライダは、ハ
ウジングと湾曲形状記憶部材の近位端部とに結合されて、剛性支持チューブの遠位端部を
介して湾曲形状記憶部材を伸縮させる。第２のスライダは、湾曲形状記憶部材および剛性
支持チューブに対して可撓性チューブを伸縮させるためにハウジングおよび可撓性チュー
ブの近位端部に結合されている。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、第１および第２のスライダは、１つのスライドボタンに組み
合わされ得る。スライドボタンは、第１のスライダを作動させるために押し下げられても
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よく、第２のスライダを起動するために押し下げられなくてもよい。代替実施形態では、
反対の作動方法も可能である。いくつかの実施形態にでは、ハンドルは、第１のスライダ
および第２のスライダと結合されたスプリングばねクラッチをさらに含み得る。いくつか
の実施形態では、ハンドルへの電力またはデータ転送のうちの少なくとも一方を提供する
ための副鼻腔アクセス部材上の電子機器ポートをさらに含み得る。副鼻腔アクセス部材は
、バッテリーハウジング、無線データ送信機、流体送達ポートおよび／または光源をさら
に含み得る。いくつかの実施形態では、副鼻腔アクセス部材は、副鼻腔アクセス部材およ
びハンドルを通って描かれる長手方向軸を中心にハンドルに対して回転し得る。
【００１８】
　いくつかの実施形態では、副鼻腔アクセス部材はまた、作業ツールを通過させるように
構成された作業ツールチャネルを含み得る。作業ツールの例としては、カメラ、光ファイ
バー、織物の糸、金属糸、光源、綿棒、ピンセット、試料採取容器、試料採取ツール、吸
引管、洗浄管、注入管、バルーン、拡張器具、超音波プローブ、超音波導波路、赤外線画
像装置、プローブ、センサー、探り針、ガイドワイヤー等が挙げられるが、これらに限定
されない。いくつかの実施形態では、作業ツールチャネルは可撓性チューブ内の管腔であ
る。
【００１９】
　様々な実施形態では、湾曲形状記憶部材の曲率半径は、２ミリメートル～５ミリメート
ルの間であり得る。いくつかの実施形態では、可撓性チューブは、可撓性チューブの長手
方向軸に対して垂直にポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）に包まれたスプリングで
あり得る。いくつかの実施形態はまた、可撓性チューブの遠位端部と結合された遠位ヘッ
ドを含み、遠位ヘッドは作業ツールを含み得る。遠位ヘッドの作業ツールは、例えば、カ
メラであり、装置は、画像信号を転送するためにカメラと結合されたワイヤをさらに含み
得、ワイヤは、可撓性チューブが湾曲形状記憶部材によって湾曲したときに可撓性チュー
ブの内側湾曲に沿って位置決めされる。いくつかの実施形態では、装置は、遠位ヘッドと
結合されかつ可撓性チューブの内側湾曲に沿って配置された照明用ファイバーをさらに含
み得る。
【００２０】
　いくつかの実施形態では、湾曲形状記憶部材は、丸みを帯びた遠位先端と、丸みを帯び
た遠位先端のすぐ近位にある湾曲部とを含む。例えば、丸みを帯びた遠位先端はボールま
たはビード形状を有してもよい。剛性チューブは、任意選択的に傾斜した遠位先端を含み
、傾斜した遠位先端の最も高い点は湾曲形状記憶部材の内側湾曲に面する。
【００２１】
　これらおよび他の態様および実施形態は、添付の図面に関連して以下でさらに詳細に説
明される。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１Ａ】一実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス装
置の関節運動部分の概略図である。
【図１Ｂ】一実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス装
置の関節運動部分の概略図である。
【図１Ｃ】一実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス装
置の関節運動部分の概略図である。
【図１Ｄ】一実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス装
置の関節運動部分の概略図である。
【図２Ａ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図２Ｂ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図２Ｃ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
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クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図２Ｄ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図２Ｅ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図２Ｆ】様々な代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのア
クセス装置の関節運動部分の異なる同心円構成の側面図である。
【図３Ａ】２つの代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などの、
アクセス装置の関節運動部分の２つの異なる同一直線構成の側面図である。
【図３Ｂ】２つの代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などの、
アクセス装置の関節運動部分の２つの異なる同一直線構成の側面図である。
【図４Ａ】代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス
装置の関節運動部分の３つの異なる構成の側面斜視図である。
【図４Ｂ】代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス
装置の関節運動部分の３つの異なる構成の側面斜視図である。
【図４Ｃ】代替実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置などのアクセス
装置の関節運動部分の３つの異なる構成の側面斜視図である。
【図４Ｄ】図１～３のアクセス装置の側面斜視図であって、デバイスの内部動作を示すた
めに画像から外部シースが削除されている。
【図４Ｅ】図１～３のアクセス装置の側面斜視図であって、デバイスの内部動作を示すた
めに画像から外部シースが削除されている。
【図４Ｆ】図１～３のアクセス装置の側面斜視図であって、デバイスの内部動作を示すた
めに画像から外部シースが削除されている。
【図５】さらに別の実施形態による、副鼻腔アクセス装置の外部シースの遠位部分の側面
図である。
【図６Ａ】さらに別の実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置の遠位部
分の側面図である。
【図６Ｂ】さらに別の実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置の遠位部
分の側面図である。
【図７Ａ】さらに別の実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置の側面図
である。
【図７Ｂ】さらに別の実施形態による、患者の副鼻腔にアクセスするための装置の側面図
である。
【図８】さらに別の実施形態による、副鼻腔内の位置にある副鼻腔アクセス装置の側面図
である。
【図９】さらに別の実施形態によるアクセス装置の側面図である。
【図１０】一実施形態によるバルーン拡張カテーテルの側面図である。
【図１１】別の実施形態によるバルーン拡張カテーテルの側面図である。
【図１２Ａ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動部分の側面部分断面図である
。
【図１２Ｂ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動部分の側面部分断面図である
。
【図１２Ｃ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動部分の側面部分断面図である
。
【図１３】別の実施形態による、湾曲部材を有するアクセス装置の関節運動部分の概略図
である。
【図１４Ａ】４つの異なる代替実施形態において、それぞれの実施形態が湾曲部材を有す
る、関節運動装置の関節運動部分の斜視図である。
【図１４Ｂ】４つの異なる代替実施形態において、それぞれの実施形態が湾曲部材を有す
る、関節運動装置の関節運動部分の斜視図である。
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【図１４Ｃ】４つの異なる代替実施形態において、それぞれの実施形態が湾曲部材を有す
る、関節運動装置の関節運動部分の斜視図である。
【図１４Ｄ】４つの異なる代替実施形態において、それぞれの実施形態が湾曲部材を有す
る、関節運動装置の関節運動部分の斜視図である。
【図１５】一実施形態による、分割作業ツールの側面図である。
【図１６Ａ】一実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図および正面図である。
【図１６Ｂ】一実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図および正面図である。
【図１７Ａ】別の実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図、正面図および斜視図であ
る。
【図１７Ｂ】別の実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図、正面図および斜視図であ
る。
【図１７Ｃ】別の実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図、正面図および斜視図であ
る。
【図１８Ａ】別の実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図および正面図である。
【図１８Ｂ】別の実施形態による、剛性部材の遠位端の斜視図および正面図である。
【図１９】一実施形態によるアクセス装置の作動部分の側面断面図である。
【図２０】一実施形態による、モジュール式キャビティアクセスシステムの斜視図である
。
【図２１Ａ】一実施形態による、制御ハンドルおよび機械的に操作可能な作業ツール位置
決め部材を含む、図２０のアクセスシステムのアクセス装置部分の斜視図である。
【図２１Ｂ】ハンドルの内側を示すためにハンドルの半分が取り外された、図２１Ａのア
クセス装置の側面図である。
【図２２Ａ】図２１Ａおよび図２１Ｂのアクセス装置のハンドルの斜視図である。
【図２２Ｂ】図２２Ａのハンドルの構成要素の斜視図である。
【図２３Ａ】図２２Ａのハンドルに取り付け可能である、図２１Ａおよび図２１Ｂの操作
可能な作業ツール位置決め部材の斜視図である。
【図２３Ｂ】図２３Ａの操作可能な作業ツール位置決め部材の一部の斜視図である。
【図２３Ｃ】図２３Ａおよび図２３Ｂの操作可能な作業ツール位置決め部材の近位部分の
斜視図である。
【図２４Ａ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｂ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｃ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｄ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｅ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｆ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。
【図２４Ｇ】ハウジングカバーおよび他の追加の構成要素が両方のモジュールから取り外
された状態でハンドルと結合された、図２０～図２３Ｃのアクセス装置の結合された構成
要素の詳細な斜視立面図である。



(11) JP 2019-520961 A 2019.7.25

10

20

30

40

50

【図２５Ａ】図２０～図２４Ｇのアクセス装置の一部の斜視図であって、内部構成要素を
示すためにハンドルの一部が取り除かれている。
【図２５Ｂ】図２０～図２４Ｇのアクセス装置の一部の斜視図であって、内部構成要素を
示すためにハンドルの一部が取り除かれている。
【図２６】図２０～図２５のアクセス装置の支持部材の遠位部分の斜視図である。
【図２７】図２０～図２６のアクセス装置の支持部材の遠位部分の斜視図である。
【図２８】図２０～図２７のアクセス装置の遠位支持部材部分の分解図である。
【図２９】一実施形態による、作業ツール位置決め部材の遠位部分の側面図である。
【図３０Ａ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３０Ｂ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３０Ｃ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３０Ｄ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３０Ｅ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３０Ｆ】作業ツール位置決め部材の側面図であって、形状記憶部分が完全に伸びた位
置（図３０Ａ）から完全に引っ込んだ位置（図３０Ｆ）に移動するにつれて変化する形状
記憶部分の曲線が連続的に示されている。
【図３１Ａ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３１Ｂ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３１Ｃ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３１Ｄ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３１Ｅ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３１Ｆ】形状記憶部分が直線形状（図３１Ａ）から湾曲形状（図３１Ｆ）に移動する
ときの形状記憶部分の変化する曲線が連続的に示された、作業ツール位置決め部材の側面
図である。
【図３２Ａ】２つの異なる実施形態による、バルーンを含む作業ツールの遠位部分の斜視
図である。
【図３２Ｂ】２つの異なる実施形態による、バルーンを含む作業ツールの遠位部分の側面
図である。
【図３２Ｃ】２つの異なる実施形態による、バルーンを含む作業ツールの遠位部分の側面
図である。
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【図３３Ａ】一実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図であ
る。
【図３３Ｂ】一実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図であ
る。
【図３３Ｃ】一実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図であ
る。
【図３４Ａ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図で
ある。
【図３４Ｂ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図で
ある。
【図３４Ｃ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図で
ある。
【図３４Ｄ】別の実施形態による、アクセス装置の関節運動する遠位部分の部分断面図で
ある。
【図３５】一実施形態による、人間工学的外側ハウジングを有する制御ハンドルの斜視図
である。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　以下の詳細な説明は、２つの主要なセクションにまとめられている。すなわち、（１）
図１Ａ～図１９およびそれらの対応する説明では、一般的な原理、機構、および、アクセ
ス装置、内視鏡、カテーテル、作業ツールなど任意の多数の異なる実施形態のうちの任意
の実施形態を示す。（２）図２０～図３５およびそれらの対応する説明では、代替の実施
形態による、副鼻腔アクセスシステムの一実施形態、ならびにシステムになされ得るいく
つかの任意選択の特徴および／または修正を詳細に説明する。
【００２４】
　概して、本明細書に記載の実施形態は、操作可能な内視鏡、アクセス装置、カテーテル
、作業ツールなどに組み込まれ得る関節運動またはステアリング機構を含む。関節運動機
構は、３つの部分または構成要素を含む。（１）剛性部材、（２）湾曲部材、（３）可撓
性部材である。剛性部材および可撓性部材は、真っ直ぐなデフォルト形状を有し、湾曲部
材は、湾曲したデフォルト形状を有する。これらの部材のうちの少なくとも２つは、互い
に対して、そして第３の部材に対して長手方向に移動可能（または「並進移動可能」）で
ある。いくつかの実施形態では、３つすべてのメンバーが変形可能であり、他の実施形態
では、メンバーのうちの１つが固定されている。例えば、いくつかの実施形態では、剛性
部材はハンドルに固定的に装着され、湾曲部材および可撓性部材は互いに対しておよび固
定剛性部材に対して長手方向に並進する。さらに、湾曲部材は、剛性部材と可撓性部材と
の間の剛性を有する。２つ以上の部材を互いに対して平行移動させることによって、湾曲
部材を直線形状（剛性部材の内側）から湾曲形状に移動させることができ、その際、それ
に伴って可撓性部材を湾曲させることができる。以下により詳細に説明されるように、３
つの部材のすべての組み合わせは、内視鏡、アクセス装置などの曲率および長さを変える
ために使用され得る。
【００２５】
　「剛性部材」および「可撓性部材」という用語は、互いに対するおよび湾曲部材に対す
るそれらの相対的な可撓性を説明するために使用される。剛性部材は、いくつかの実施形
態では、剛性金属管などの非常に高い剛性であり得る。しかしながら、他の実施形態では
、剛性部材は、可撓性カテーテルの場合のように比較的可撓性であり得る。そのような実
施形態では、剛性部材は、湾曲部材および可撓性部材よりもさらに剛性が高いであろうが
、それでもある程度の可撓性を有し得る。同様に、可撓性部材は、異なる実施形態によれ
ば、ある範囲の可撓性を有することができる。したがって、一般に、これらの用語は説明
の目的で使用されており、任意の実施形態では、剛性部材は湾曲部材よりも剛性が高く、
湾曲部材は可撓性部材よりも剛性が高い。これらの仕様とは別に、３つの部材は、それら



(13) JP 2019-520961 A 2019.7.25

10

20

30

40

50

の長さに沿って異なる剛性／可撓性を含む、任意の適切な量の可撓性および剛性を有し得
る。
【００２６】
　この詳細な説明では、剛性部材、湾曲部材および可撓性部材を説明するために様々な用
語が使用されている。例えば、３つの部材は、以下ではしばしば「サポート部材」または
「サポータ」と呼ばれます。いくつかの説明では、剛性部材は「強い支持部材」または「
強い直線支持部材」と呼ばれることがあり、湾曲部材は「湾曲した可撓性支持部材」また
は「湾曲した半剛性支持部材」と呼ばれることがある。さらに、「強い」という言葉は、
「硬い」、「硬い」および「柔軟でない」という言葉と互換的に使用されることがある。
「強い」は、他の２つの支持部材の一方または両方よりも「比較的強いまたはより剛性が
高い」ことを意味するために使用され得る。さらに、「強い」という言葉は、「堅い」、
「硬い」および「柔軟でない」という言葉と互換的に使用され得、「強い」は、他の２つ
のうちの一方または両方の部材を支持するより「比較的強いまたはより強い」を意味する
ために使用され得る。「湾曲した」および「湾曲している」という用語は、湾曲した支持
部材を説明するために使用され、それは、湾曲したデフォルト形状を有する、言い換えれ
ば、湾曲した支持部材の長手方向軸に対して０度よりも大きい角度の屈曲または湾曲を有
する。様々な実施形態の３つの支持部材を説明するために以下に使用される専門用語が何
であれ、その専門用語自体が特許請求の範囲に定義される本発明の範囲を限定するものと
して解釈されるべきではない。
【００２７】
　さらに、この詳細な説明は、アクセスシステムの１つの特定の使用法、すなわち鼻腔を
通って副鼻腔内にツールをアクセスし、視覚化しそして／または通過させるためのものに
焦点を合わせている。しかしながら、いくつかの実施形態では、本明細書に記載の装置、
システム、および方法は、任意の多数の適切な手順および使用のために、ヒトまたは動物
の体の任意の多数の他の解剖学的領域で使用するために使用または修正され得る。例えば
、本明細書に記載の関節運動機構は、ほんの数例を挙げると、心臓血管手術、泌尿器科手
術および胃腸科手術用の内視鏡、カテーテルおよび他のアクセス装置に使用することがで
きる。簡潔にするために、本出願では、副鼻腔の実施形態が説明されるたびに、この潜在
的な追加の用途の事実の説明を繰り返さない。しかしながら、副鼻腔の例の使用は、特許
請求の範囲に定義されているように本発明の範囲を限定するものとして解釈されるべきで
はない。また、用語「腔」、「鼻腔」および「副鼻腔」は、本明細書では互換的に使用さ
れ得る。
【００２８】
　本明細書に記載の例示的実施形態は、剛性部材、湾曲部材、および可撓性部材を含むア
クセスシステムを提供する。支持部材の剛性は、最も剛性が低いか最も可撓性が高い可撓
性部材から湾曲部材を通って３つのうち最も剛性が高い剛性部材まで段階的に変化する。
湾曲部材および／または可撓性部材は、一時的に変形した後に元の形状に戻るように、形
状記憶材料で作られ得る。３つの支持体は、直接的に（例えば、スライドレールによって
、または同心円状に配置されることによって）または間接的に別の構成要素（例えば、マ
ルチルーメンシース）によって、互いにスライド可能に結合されている。
【００２９】
　一実施形態では、アクセスシステムの操作者は、３つの支持体を一緒に患者の副鼻腔に
向かって前進させる。ある時点で、剛性部材は前方への移動を停止する（例えば、それが
ハンドルに取り付けられている場合、ユーザはハンドルの前進を停止する）。次いで、湾
曲部材および可撓性部材をさらに前進させ、それによって可撓性部材および湾曲部材を湾
曲形状にする。次いで、可撓性部材は、湾曲部材の遠位端を越えてさらに前進させること
ができ、そして、それは湾曲に従うが湾曲部材を越えて前進させられると真っ直ぐになる
。
【００３０】
　ここで図１Ａ～１Ｄを参照すると、それは一実施形態では副鼻腔アクセス装置に組み込
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むことができる関節運動または操作システム１００の概略図である（本開示のいくつかの
場所では、関節運動システム１００は、一般に「アクセスシステム」と呼ばれることがあ
る）。関節運動システム１００は、可撓性部材１０２、湾曲部材１０４、および剛性部材
１０６（「支持体１０２、１０４、１０６」とも呼ばれる）を含む。可撓性部材１０２は
、例えば硬い組織壁に遭遇することによって、または拘束されていない湾曲部材１０４と
の結合のみによって撓むことを余儀なくされない限り、真っ直ぐである。図１Ａ～１Ｄに
示される例では、説明の便宜上、可撓性部材１０２、湾曲部材１０４、および剛性部材１
０６は、線として概略的に描かれている。しかしながら、支持体１０２、１０４、１０６
は、棒状またはチューブ状などの任意の適切な形状であり得る。さらに、支持体１０２、
１０４、１０６のそれぞれの断面形状は、長方形、円形、楕円形、三日月形などのような
任意の閉じた形状とすることができる。
【００３１】
　３つの支持体１０２、１０４、１０６はそれぞれ異なる剛性を有する。可撓性部材１０
２は最も剛性が低く、湾曲部材１０４は次に剛性が高く、剛性部材１０６は最も剛性が高
い。したがって、可撓性部材１０２は、（例えば、または単に弱い支持体として）可撓性
部材１０２とも呼ばれ、剛性部材１０６は、（例えば、または単に剛性部材として）剛性
部材１０６とも呼ばれる。湾曲部材１０４は、本明細書では湾曲部材とも呼ばれる。
【００３２】
　３つの支持体１０２、１０４、１０６は互いに機械的にスライド可能に結合されている
。支持体は、例えばスライドレールによって、または同心構造に配置することによって直
接結合することができ、または別の要素を介して（例えば、同一直線構造に配置されるこ
とによって、或いは、同心および同一直線がミックスされた構造にシースまたはスリーブ
内に包まれることによって）結合することができる。関節運動システム１００の操作者は
、各支持体を別々に前進させるか、または支持体の全部もしくはいくつかを一緒に前進さ
せることができる。
【００３３】
　可撓性部材１０２および／または湾曲部材１０４は、形状記憶材料（例えば、形状記憶
合金またはポリマー）から作製され得る。したがって、湾曲部材１０４が剛性部材１０６
内に拘束されているとき、または可撓性部材１０２が湾曲部材１０４によって湾曲させら
れるときのように、可撓性部材１０２または湾曲部材１０４のいずれかがそのデフォルト
形状から別の形状に強制的に変わっているとき、物理的制約から解放されると、デフォル
トの形状に戻る。上述のように、可撓性部材１０２のデフォルト形状は直線であり、湾曲
部材１０４のデフォルト形状は湾曲している。
【００３４】
　あるいは、可撓性部材１０４は、可撓性または撓み可能な材料でできている。例えば、
可撓性部材は、流体がコイルを通過してアクセスシステムに入るのを防ぐために、ポリマ
ー層（例えば、ＰＴＦＥフィルム）によって包まれたコイルから形成することができる。
このようにして、可撓性部材は周囲の解剖学的構造の組織に沿ってその方向に押すのに十
分なほど剛性であって、周囲の組織を損傷しないように十分に柔らかい。
【００３５】
　剛性部材１０６は、金属または金属合金（例えばスチール）、剛性ポリマーなどのよう
な湾曲部材１０４よりも剛性の高い材料でできている。剛性部材１０６は湾曲部材１０４
および可撓性部材１０２よりも剛性が高いが、いくつかの実施形態によれば、それはいく
らか可撓性または撓み可能であり得る。それによって、剛性部材１０６が患者の解剖学的
構造を通して押し込まれているとき、周囲組織への損傷を最小限に抑えつつ鼻腔を通過す
るのを容易にするために、少なくともわずかに曲がることが可能であり得る。あるいは、
剛性部材１０６は、患者に挿入する前に操作者が剛性部材１０６に沿って屈曲部を形成す
ることができるように、可鍛性とすることができ、それによって剛性部材１０６は患者の
解剖学的構造によりよくフィットする。例えば、逸脱した鼻中隔の解剖学的構造を克服す
るために、幾分柔軟性のある、または可鍛性の剛性部材１０６を使用することができる。
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【００３６】
　特に、湾曲部材１０４が可撓性部材１０２の一部（例えば、または全部）と重なるとき
、湾曲部材１０４は、可撓性部材１０２の重なり合う部分（例えば、図１Ｂ～図１Ｄの湾
曲部材１０４の部分１１０と重なる、可撓性部材１０２の部分）を、湾曲部材１０４の湾
曲形状に一致するように強制する。しかしながら、可撓性部材１０２の一部が湾曲部材１
０４の長さを越えて延在するとき、可撓性部材１０２のその部分（例えば、図１Ｂ～図１
Ｄの可撓性部材１０２の部分１１２）は、そのまっすぐな形状を取り戻す。
【００３７】
　さらに、剛性部材１０６が湾曲部材１０４の一部（またはその全部）に重なると（また
はその逆も同様）、剛性部材１０６は湾曲部材１０４の重なり合う部分（例えば、図１Ｂ
～図１Ｄの湾曲部材１０４の部分１０８）を剛性部材１０６の直線形状に一致するように
強制する。しかしながら、湾曲部材１０４の一部が剛性部材１０６の長さを越えてスライ
ド可能に延在するとき、湾曲部材１０４のその部分（例えば、図１Ｂ～図１Ｄの湾曲部材
１０４の部分１１０）は、その湾曲形状を取り戻す（また、その重なり領域において可撓
性部材に湾曲を課す）。
【００３８】
　図１Ａに示されるように、剛性部材１０６と湾曲部材１０４は完全に重なり合っており
、したがって剛性部材１０６は湾曲部材１０４を直線形状に一致するように強制する。図
１Ｂ～１Ｄに示されるように、関節運動システム１００の経路の湾曲角度は、湾曲部材１
０４の曲率半径によって、そして湾曲部材１０４の部分１１０の長さによって決定され、
それは剛性部材１０６と重ならない。
【００３９】
　関節運動システム１００の湾曲角度（例えば、曲率角度とも呼ばれる）は、剛性部材１
０６（例えば、それと平行な可撓性部材１０２の部分）と可撓性部材１０２の部分１１２
との間の角度によって規定される。湾曲部材１０４の曲率半径は、湾曲部材１０４の湾曲
に最も近い仮想円弧の半径として規定することができる。したがって、湾曲半径は湾曲部
材１０４の構造的特性である。
【００４０】
　言い換えれば、アクセスシステムの曲率半径は、アクセスシステムの曲がりの鋭さの尺
度である。特に、アクセスシステムの小さい値の曲率半径（例えば、約２ｍｍ）は、鋭い
曲げに関連し、そして大きい値の曲率半径（例えば、約５ｍｍ）は、それほど鋭くない曲
げに関連する。アクセスシステムの湾曲は必ずしも円弧に一致するわけではなく、円弧、
楕円形または他の非線形弧に適合し得る。したがって、湾曲部材の異なる部分は異なる曲
率半径を有することができる。
【００４１】
　湾曲部材１０４、したがって関節運動システム１００の曲率半径は、予め定められて一
定である。その一方、関節運動システム１００の湾曲角度は、剛性部材１０６と重ならな
い湾曲部材の長さによって決定される。剛性部材１０６と重ならない湾曲部材１０４の部
分１１０の長さは、関節システム１００の操作者（例えば、湾曲部材１０４を剛性部材１
０６に対して遠位方向に押すか、または剛性部材１０６を近位方向に引っ張ることができ
る）によって制御される。例えば、重なっていない部分１１０の長さが図１Ｂに示す長さ
から図１Ｃに示す長さまで、さらに図１Ｄに示す長さまで増加するにつれて、関節運動シ
ステム１００の湾曲角度は増加する。要約すると、関節運動システム１００の湾曲角度は
、操作者によって制御されるように、湾曲部材１０４の所定の曲率半径、および湾曲部材
１０４の部分１１０の長さの関数である。したがって、曲線角度は、特定の患者の解剖学
的構造に合うように動的に決定され得る。
【００４２】
　このようにして、関節運動システム１００の操作者は、剛性部材１０６を越えて延びる
湾曲部材１０４の部分１１０の長さを制御することによって関節運動システム１００の湾
曲角度を制御する。関節運動システム１００の患者の副鼻腔への挿入中、アクセスシステ
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ムの操作者は、副鼻腔にアクセスするには湾曲した動きが必要である第１の点に達するま
で、全ての支持体を一緒に遠位方向に押し出す（例えば、図１Ａ～図１Ｄに示す例では、
遠位方向は図の左側に向かう方向）。操作者は、所望の湾曲角度に達するまで（例えば、
剛性部材１０６を所定の位置に保持しながら）湾曲部材１０４と可撓性部材１０２の両方
を遠位方向に押す。あるいは、操作者は最初に所望の湾曲角度に達するまで湾曲部材１０
４を遠位方向に押し、次に可撓性部材１０２を遠位方向に押す。最後に操作者は、（例え
ば、剛性部材１０６と湾曲部材１０４の両方を所定の位置に保持しながら）副鼻腔にアク
セスするまで、または副鼻腔内の必要な場所に到達するまで、可撓性部材１０２のみを遠
位方向に押す。
【００４３】
　両方が重なっているとき、湾曲部材が剛性部材の直線形状に一致するので、アクセスシ
ステムは、鼻腔への挿入中に実質的に膨らみまたは突出を示さない。アクセスシステムが
副鼻腔の近くの所望の位置に配置されている場合にのみ、湾曲部材は剛性部材から延在し
、アクセスシステムは湾曲経路を形成する。したがって、アクセスシステムが突出部また
は膨らみのない小さな断面を維持するので、（以下でさらに説明されるように、望まれな
い限り）アクセスシステムを包囲する組織への副鼻腔への途中の損傷は減少する。
【００４４】
　別の実施形態によれば、アクセスシステムは、それぞれが異なる曲率半径を有するいく
つかの湾曲部材を含む。例えば、アクセスシステムキットは、操作者が患者の解剖学的構
造に最もよく適合するアクセスシステムの曲率を選択できるように、それぞれが異なる曲
率の湾曲部材を有するいくつかのアクセスシステムを含む。あるいは、アクセスシステム
キットは、アクセスシステムの他の支持体と結合することができるいくつかの湾曲部材（
例えば、強力部材および可撓性部材）を含む。加えて、操作者は、異なる曲率のいくつか
の部分を有する単一の連続した湾曲部材を一緒に形成するためにいくつかの湾曲部材を結
合することができる。それにより、操作者は湾曲部材の曲率半径、従ってアクセスシステ
ムの曲率半径を決定することができる。それによって、操作者は、アクセスシステムの曲
率半径を患者の解剖学的構造に合わせて調整することができる。
【００４５】
　さらなる実施形態によれば、湾曲部材の曲率半径は、湾曲部材の長さに沿って変化し得
る。例えば、曲がった部材の遠位端部で曲率半径が非常に小さくなり、その短い部分が剛
性部材を越えて延びてもアクセスシステムの曲率角度が大きくなる。すなわち、湾曲部材
の遠位端部から最初の数ミリメートルは非常に小さい曲率半径を有するが、湾曲部材の残
りの部分はより長い曲率半径を有する。
【００４６】
　ここで図２Ａ～図２Ｆを参照すると、アクセス装置１５０のいくつかの代替実施形態の
遠位の関節運動部分の側面図が示されている。前の実施形態と同様に、アクセス装置１５
０は、患者の副鼻腔にアクセスする際に使用するために構成され得る。アクセス装置１５
０は、３つの同心チューブ、すなわち外側チューブ、中間チューブ、および内側チューブ
を含む。３つのチューブは、（例えば、図１Ａ～図１Ｄの支持体１０２、１０４、１０６
と同様）それらの剛性および形状記憶に関して異なる特性を有する。特に、一つのチュー
ブは、直線状の半剛性チューブ（例えば、可撓性チューブまたは弱い直線状のチューブ）
として機能し、他方のチューブは、湾曲した半剛性のチューブ（例えば、湾曲チューブ）
として機能し、第３のチューブは、真っ直ぐな剛性チューブ（例えば、剛性チューブまた
は強い直線チューブ）として機能する。
【００４７】
　図２Ａ～図２Ｆに示された全ての構成において、チューブ１５２は真っ直ぐで、かつ半
剛性である（例えば、図１Ａ～図１Ｄの可撓性部材１０２と同様）。すなわち、チューブ
１５２は直線状で、拘束されないとその直線形状に回復する。チューブ１５２の剛性は３
本のチューブのうち最も低い。チューブ１５４は湾曲しており、半剛性である（例えば、
図１Ａ～図１Ｄの湾曲部材１０４と同様）。チューブ１５４は湾曲しており、拘束されな



(17) JP 2019-520961 A 2019.7.25

10

20

30

40

50

いとその湾曲形状に回復する。チューブ１５４の剛性は、弱い直線状のチューブ１５２の
剛性よりも高い。チューブ１５６は直線状で剛性を有する（例えば、図１Ａ～１Ｄの剛性
部材１０６と同様）。チューブ１５６の剛性は３本のチューブの中で最も高い。
【００４８】
　図２Ａを参照すると、アクセス装置１５０は、弱い真っ直ぐな外側チューブ１５２、湾
曲した中間チューブ１５４、および強い真っ直ぐな内側チューブ１５６を含む。内側チュ
ーブ１５６は、中間チューブ１５４を介してスライド可能に通過し、次に中間チューブ１
５４を介してスライド可能に通過する。図２Ａ～図２Ｆに示された例では、遠位方向は図
の左側に向かう方向である。
【００４９】
　アクセス装置１５０は、少なくとも１つのツール（図示せず）が患者の副鼻腔内の領域
に到達することができる経路（例えば、作業経路）を提供する。言い換えれば、作業チャ
ネルは、作業ツールが副鼻腔にアクセスすることを可能にするためのアクセス装置１５０
内の通路として定義される。作業チャネルは、マルチルーメンシース内包アクセス装置１
５０内の専用管腔などの専用通路とすることができる。作業経路は、支持体の１つに組み
込むことができる。例えば、図２Ａの剛性部材の管腔１５６は、アクセス装置１５０の作
業チャネルとして定義される。あるいは、作業チャネルは、可撓性部材内の管腔として定
義され得る。アクセスシステムが副鼻腔にアクセスすると、アクセスシステムの強い部材
および湾曲した部材が引っ込められ、残りの可撓性部材の管腔が作業チャネルとして機能
する。作業チャネルは、アクセスシステムを包囲する外部スリーブまたはシースとして具
体化することができる。アクセスシステムが副鼻腔に入ると、アクセスシステムの支持体
は引っ込められ、残りの包囲シースは作業チャネルとして機能する。作業チャネルは、外
部シースと支持体との間の内部容積、または最も外側の支持体として具体化することがで
きる。
【００５０】
　図２Ａ～図２Ｆのチューブ状支持体は単なる例であり、以下にさらに詳細に説明される
ように、支持体は、チューブ状または非チューブ状にかかわらず、任意の細長い形状をと
ることができ、任意の断面（例えば、円形、楕円形、長方形、六角形など）を含み得る。
したがって、例えば、作業チャネルは、支持体の断面とは無関係に、その中に延びる管腔
を有する任意の支持体を通過することができる。同様に、チューブ状支持体に関して本明
細書に記載されている本発明のあらゆる特徴は、他の支持体の場合にも同様に採用するこ
とができる。
【００５１】
　作業ツールは、アクセスされた副鼻腔内で動作を実行するために使用される。少なくと
も１つのツールは、例えば、カメラ、１つ以上の光ファイバー、１つ以上の光束、組織サ
ンプルを収集するための綿棒、アクセスされた副鼻腔を排出するための吸引管、洗浄管ま
たは注入管、副鼻腔を洗浄するための流体の注入（例えば、食塩水）、または副鼻腔内へ
の他の流体の注入（例えば、局所薬物送達）、副鼻腔内で外科手術を行うための手術ツー
ル、副鼻腔の開口部を拡張するためのバルーン、副鼻腔閉塞、超音波または赤外線画像装
置などの診断ツール、プローブ、センサー、探り針、ガイドワイヤーなどであり得る。代
替的に、ツール（例えば、綿棒）は外部チューブ１５２と結合される。さらに代替的に、
結合ルーメン１５２、１５４、１５６はチューブを構成し、そこを通って流体が副鼻腔内
を通過し得るため、それを通して挿入される専用のチューブの必要性を排除する。
【００５２】
　したがって、アクセスシステムは、作業チャネルを介して少なくとも１つの作業ツール
のための副鼻腔内へのアクセスを提供する。必要なすべてのツールが単一のアクセスシス
テムを介して副鼻腔にアクセスすることを可能にすることによって、操作者は片手だけで
アクセスシステムおよび作業ツールを操作することができる（例えば、、片手操作）。例
えば、第１の装置（例えば、内視鏡カメラ）を第１の手で副鼻腔内に操作し、他方で別の
装置（例えば、組織採取ツール）を副鼻腔内に操作する代わりに、アクセスシステムの先
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端部に固定されたカメラによって取得された画像を見ながら、片手でアクセスシステムを
副鼻腔にガイドし、組織サンプリングツールを操作することができる。
【００５３】
　アクセス装置１５０の経路は、（例えば、鼻腔および副鼻腔の解剖学的構造のために）
身体的または解剖学的障害を回避するために屈曲または湾曲を含む。アクセス装置１５０
の経路に沿ったカーブの位置およびカーブの角度（例えば、カーブ角度）は、システムに
設計された形状記憶およびアクセス装置１５０の操作者によって制御される（図２０以下
を参照して以下でさらに関連するように、モジュール式システムは、異なる形状記憶プロ
ファイルを有する副鼻腔アクセス部材９０８を同じハンドル９００と共に使用するための
方法を提供する）。図１Ｂ～１Ｄを参照して上述したように、曲線の角度（例えば、屈曲
部とも呼ばれる）は、強い直線チューブ１５６と湾曲した半剛性チューブ１５４との相対
位置と、湾曲した半剛性チューブ１５４の曲率半径とによって決定される。特に、湾曲し
たチューブ１５４が強い直線状のチューブ１５６を越えて延びるほど、湾曲の角度は大き
くなる。アクセス装置１５０の操作者が湾曲の角度を設定すると、操作者は弱い直線チュ
ーブ１５２を設定方向にさらに遠位に患者の副鼻腔内の選択された領域に向かって押す。
操作者は、チューブ１５２、１５４、および１５６の内側の管腔によって形成された作業
チャネルを介してツールを選択された領域に向かって押すことができる。
【００５４】
　図２Ｂの構成では、外側チューブ１５４は湾曲した半剛性チューブで、中間チューブ１
５２は弱い直線チューブで、そして内側チューブ１５６は強い直線チューブである。図２
Ｃの構成では、外側チューブ１５４は湾曲した半剛性チューブで、中間チューブ１５６は
強い直線チューブで、そして内側チューブ１５２は弱い直線チューブである。図２Ｄの構
成では、外側チューブ１５６は強い直線チューブで、中間チューブ１５４は湾曲チューブ
で、そして内側チューブ１５２は弱い直線チューブである。図２Ｅの構成では、外側チュ
ーブ１５２は弱い直線チューブで、中間チューブ１５６は強い直線チューブで、そして内
側チューブ１５４は湾曲チューブである。図２Ｆの構成では、外部チューブ１５６は強い
直線チューブで、中間チューブ１５２は弱い直線チューブで、そして内部チューブ１５４
は湾曲チューブである。
【００５５】
　ここで図３Ａおよび図３Ｂを参照すると、アクセス装置２００の遠位部分の２つの代替
実施形態が示されている。（やはり副鼻腔にアクセスするために使用することもできる）
アクセスシステム２００は、外部シース２０８、可撓性部材２０２、湾曲部材２０４、お
よび剛性部材２０６を含み得る。３つの支持体２０２、２０４、２０６は、外部シース２
０８内をお互いに沿ってスライド可能に通過する（例えば、支持体は共線上にある）。外
部シース２０８は、支持体２０２、２０４、２０６を機械的に結合する。例えば、外部シ
ース２０８は、それらが重なるときに湾曲部材１０４が剛性部材１０６の直線形状に一致
するように、湾曲部材２０４を剛性部材１０６に結合する。
【００５６】
　前の実施形態と同様に、副鼻腔への挿入中にアクセスシステム２００がたどる経路（例
えば、ルート）は湾曲（例えば、屈曲部）を含み、その位置および角度はアクセスシステ
ム２００の操作者によって制御可能である。図１Ａ～図１Ｄの関節運動システム１００と
同様に、湾曲角度は、湾曲部材２０４の遠位端が剛性部材２０６の遠位端を越えて延びる
距離によって設定される。
【００５７】
　外部シース２０８は、支持体２０２、２０４、および２０６を包み込み、シール材料で
作られる。それにより、シース２０８は支持体と患者の組織との間の接触を防止する。し
たがって、例えば、異なる患者の間で使用されるとき、支持体（および外部シース２０８
内に存在し得る他のツールおよび構成要素）を消毒または滅菌する必要はない。使用中に
患者（例えば、鼻腔および副鼻腔）の組織と直接接触する外部シース２０８は使い捨てで
ある。すなわち、外部シース２０８は、外部シース２０８を単に交換することによってア
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クセスシステム２００の他の構成要素を他の患者に再使用できるように設計された使い捨
て用の使い捨て要素である。あるいは、外部シース２０８は容易に消毒または滅菌可能な
材料で作られ、別の患者の間で使用されるとき消毒するか、または殺菌することができる
。さらに代替として、追加の使い捨て弾性シースが外部シース２０８を包み込み得る。さ
らに、外部シース２０８は可撓性材料で形成される。それによって、シース２０８は、可
撓性部材２０２を越えて遠位方向に延ばされたとき、敏感な解剖学的構造を穏やかに探索
するための非外傷性先端部として機能する。
【００５８】
　可撓性部材２０２、湾曲部材２０４、および剛性部材２０６のそれぞれは、棒状または
チューブ状であり得る。各支持体の断面は、円形、長方形、楕円形などの任意の閉じた形
状とすることができる。２つ以上の支持体がチューブとして構成されている場合、それら
は同心であるか、或いは、お互いに平行に延びることができる。
【００５９】
　図３Ａを参照すると、可撓性部材２０２、湾曲部材２０４、および剛性部材２０６は同
一線上にあり、互いにスライドしている。図３Ｂを参照すると、可撓性部材２０２および
剛性部材２０６はチューブ状である。可撓性部材２０２は剛性部材２０６内をスライドす
る（すなわち、可撓性部材２０２と剛性部材２０６とは同心である）。湾曲部材２０４は
、可撓性部材２０２および剛性部材２０６と共線上にあり、その両方に沿ってスライドす
る。あるいは、任意の組の支持体をチューブ形状および同心円状にすることができ、その
一方で第３のスライドはその両方に沿ってスライドする。
【００６０】
　別の実施形態によれば、（例えば、可撓性部材２０２がアクセスシステムから省略され
るように）外部シース２０８が可撓性部材２０２を置き換えることができる。これによっ
て、外部シースは、可撓性部材と外部シースとの両方として機能して、アクセスシステム
を周囲の組織から隔離する。アクセスシステム２００の作業チャネルは、ルーメン（管腔
）または外部シース２０８内の通路として画定され得る。
【００６１】
　ここで図４Ａ～４Ｆを参照する。図４Ａ～図４Ｃは、別の実施形態による、患者の副鼻
腔にアクセスするための、全体が２５０で参照されるシステムの概略図である。図４Ｄ～
図４Ｆは、図４Ａ～図４Ｃのアクセスシステムの概略図で、アクセスシステムの内部が観
察者に露出されてその動作をより明確にするように、外部シースが画像から除去されてい
る。
【００６２】
　アクセスシステム２５０は、外部シース２５８、可撓性部材２５２、湾曲部材２５４、
および剛性部材２５６を含む。可撓性部材２５２、湾曲部材２５４、および剛性部材２５
６のそれぞれは、図１Ａ～図１Ｄの可撓性部材１０２、湾曲部材１０４、および剛性部材
１０６のそれぞれに対し、剛性および形状記憶の点で類似している。可撓性部材２５２は
チューブ状で、湾曲部材２５４および剛性部材２５６は両方とも棒状である。支持体は共
線である。
【００６３】
　健康な副鼻腔への入口の典型的な寸法は、約２ｍｍである。したがって、アクセスシス
テム２５０の最大外径は約２．５ｍｍで、患者の損傷、痛み、および不都合を軽減または
防止するために、例えば、２．２ｍｍ～２．４ｍｍとやや小さいことが好ましい。しかし
ながら、通過している組織の拡張が、ある状況では望ましいかもしれないということもま
た留意すべきである。
【００６４】
　図４Ａを参照すると、アクセスシステム２５０の別の実施形態がその初期構成で示され
ており、そこでは剛性部材２５６と湾曲部材２５４の両方が完全に重なっている。初期構
成では、剛性部材２５６は湾曲部材２５４を直線形状の剛性部材２５６に一致させる。図
４Ａの点線は、支持体２５２、２５４、２５６の遠位先端を示す。代替的に、それぞれの
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またはいくつかの支持体の遠位先端は、シース２５８の遠位先端の近位に位置決めされる
。さらに代替的に、シース２５８の遠位先端は、図５を参照して以下にさらに詳細に説明
されるように、機能的遠位ヘッドによって占められる。
【００６５】
　図４Ｄを参照すると、支持体２５２、２５４、２５６を観察者に露出させるために、ア
クセスシステム２５０は、画像から外部シース２５８が取り除かれた状態で示されている
。図４Ａを参照して本明細書で上述したように、また図４Ｄから分かるように、湾曲部材
２５４と可撓性部材２５２の両方は、剛性部材２５６と重なるとき、剛性部材２５６の直
線形状に一致する。
【００６６】
　図４Ｂおよび図４Ｅを参照すると、アクセスシステム２５０の操作者は、湾曲部材２５
４および可撓性部材２５２を遠位方向に押す（例えば、図４Ａ～４Ｆに示す例では、遠位
方向は左手に向かう方向）。それによって、剛性部材２５６と湾曲部材２５４との間の重
なりは、（例えば、湾曲部材２５４および可撓性部材２５２が操作者によって押される距
離に応じて）より小さくなるか、または消失する。剛性部材２５６と重ならない湾曲部材
２５４の部分は、その湾曲形状に回復し、可撓性部材２５２の対応する部分を湾曲部材２
５４の湾曲形状に一致させる。あるいは、操作者は、同じ効果を達成し、湾曲部材２５４
の少なくとも一部分を重なり合う剛性部材２５６から露出させるために、剛性部材２５６
を近位に引く。
【００６７】
　形状記憶材料は、異なる形状に拘束された後に元の形状に回復することができる。しか
しながら、形状記憶は無制限ではなく、高度に変形された形状記憶材料で作られた要素は
、その元の形状を完全には回復しないかもしれない。湾曲部材２５４は、それらが互いに
重なり合っているときに剛性部材２５６によって真っ直ぐにされ、それによってその元の
湾曲形状から変形される。湾曲部材２５４の変形を最小限に抑えるために、湾曲部材２５
４は、（例えば、アクセスシステムの湾曲経路の外側に）アクセスシステム２５０の湾曲
方向から最も遠くに配置される。図４Ｂおよび図４Ｅに示されるように、湾曲部材２５４
は、シース２５８内の中心からずれて配置される。特に、湾曲部材２５４は、シース２５
８（例えば、アクセスシステム２５０）の湾曲方向から最も離れた位置に配置される。そ
の曲率半径は、シース２５８と同心であった場合よりも大きい。したがって、湾曲部材２
５４を湾曲方向から偏心させかつ湾曲方向から離れるように配置することによって、湾曲
部材２５４の曲率半径は、シース２５８と同じ曲率半径に対して増大する。湾曲部材２５
４の湾曲半径が大きくなればなるほど、剛性部材２５６によって真っ直ぐにされる変形は
少なくなる。
【００６８】
　図４Ｃおよび４Ｆを参照すると、アクセスシステム２５０の操作者はさらに、可撓性部
材２５２を剛性部材２５６および湾曲部材２５４の両方から遠位方向に押す。これにより
、可撓性部材２５２はその真っ直ぐな形状を回復する。図４Ｃおよび図４Ｆに示されるよ
うに、アクセスシステム２５０の最終構成では、外部シース２５８（例えば、したがって
アクセスシステム２５０）の近位領域は実質的に真っ直ぐな形状である。剛性部材２５６
と重ならない湾曲部材２５４の一部によって占められている外部シース２５８の中間領域
は湾曲形状である。剛性部材２５６と重ならない湾曲部材２５４の部分によって占められ
ている外部シース２５８の領域は、本明細書では以下、外部シース２５８の「湾曲支持領
域」と呼ぶ。可撓性部材２５２によってのみ占められている外部シース２５８の遠位領域
は真っ直ぐな形状である。操作者は、柔らかく(floppy)で非外傷性の先端として機能する
外部シース２５８のみをさらに遠位方向に押すことができる。
【００６９】
　アクセスシステム２５０のそれぞれの領域の長さは、支持体２５２、２５４、２５６の
それぞれの長さ、および、それぞれが操作者によって押される距離によって決定されるよ
うなそれらの相対的な重なりによって決定される。アクセスシステム２５０の湾曲角度は
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、湾曲部材２５４の曲率半径と、剛性部材２５６と重ならないその長さとによって決定さ
れる。
【００７０】
　代替として、可撓性部材２５２は、湾曲部材２５４および剛性部材２５６の両方を包み
込む外部シースの形状である。このように、アクセスシステム２５０は、３つの要素のみ
を含むが、弱い直線外部シースは、さまざまな患者に使用される場合、消毒または殺菌の
処理がされなければならない。
【００７１】
　アクセスシステム２５０を外部シース２５８で包み込むことによって、アクセスシステ
ム２５０の外径は一定に保たれるか、または少なくとも連続的に保たれる（すなわち、外
径は急激には変化しないかまたは段差を形成しない）。連続外径は伸縮式システムとは対
照的で、その直径はそのセクションごとに異なる。連続的な外径は、副鼻腔への途中およ
び副鼻腔内でアクセスシステムをとり囲む組織への損傷を減少させる。いくつかの実施形
態では、可撓性部材は、アクセスシステムの他の支持体および他の構成要素を包み込み、
それによって外部シースまたはスリーブとして機能する。この場合、包囲する可撓性部材
の外径は、周囲の組織への損傷を減らすために連続的である。
【００７２】
　別の実施形態によれば、アクセスシステムは、すべての支持体（例えば、直線状の可撓
性部材、湾曲部材および直線状の剛性部材）を係止するためのロック機構（図示せず）を
さらに含む。言い換えれば、ロック機構は支持体間の相対移動を防止する。あるいは、ロ
ック機構は２つの支持体だけをロックする。例えば、ロック機構は、相対移動が不可能に
なるように（例えば、一方の支持体を動かすと他方の支持体も同様に動くように）剛性部
材を湾曲部材にロックする。ロック機構は、例えば、アクセスシステム（例えば、または
ハウジング）の遠位端部と近位端部との両方に結合されたワイヤによって実施される。ロ
ック解除モードでは、ワイヤは固定されていない（例えば、たるんでいる）が、ロックモ
ードでは、ワイヤは引っ張られているので、支持体は互いに固定されており、別々に動か
すことはできない。あるいは、エネルギー（例えば、熱エネルギーまたは電気エネルギー
）または圧力が加えられるとその形状または剛性を変化させる、ロッキングスリーブやロ
ッキングコンポーネントなどの他のロック機構を使用することができる。
【００７３】
　ロック機構は、支持体が互いに縛られるようにロックされるか、またはそれぞれの支持
体が別々に動くことができるようにロック解除され得る。副鼻腔への、または副鼻腔から
のアクセスシステムの挿入または引き抜きの間、ロック機構はロック解除される。すなわ
ち、支持体間の相対移動が許容される。ロック機構がロックされているときでも、操作者
は、（例えば、支持体間の相対移動が実質的にない状態で）アクセスシステムの支持体を
一緒に押したり引いたりすることができる。アクセスシステムの遠位先端が必要な位置に
あるとき（例えば、副鼻腔内の所望の位置にあるとき）、ロック機構はロックされ、支持
体間の相対移動は無効にされる。したがって、例えば、アクセスシステムは、操作者がシ
ステムを後退させるか或いは（例えば、綿棒を使用して）操作を実行している間、適所に
維持される。別の例では、剛性部材が副鼻腔の近傍に適切に配置されるまで、ロック機構
は、アクセスシステムを患者の身体に挿入する前にロックされる。その後、ロック機構が
リリースされ（すなわち、ロック解除する）ことで、剛性部材を後退させることができ、
あるいは湾曲部材をさらに前進させることができる。さらなる実施形態によれば、外部シ
ースの形状は、その遠位端部の断面がその近位端部の断面よりも小さくなるようにテーパ
状（例えば、円錐形）にされ得る。それにより、アクセスシステムの初期挿入がより容易
になる。さらに、テーパ状になっている外部シースは、副鼻腔への解剖学的経路および副
鼻腔自体を徐々に拡張させる。
【００７４】
　あるいは、アクセスシステムが外部シースを含まない場合、アクセスシステムハウジン
グ、或いは、そうでなければアクセスシステムの最も外側の構成要素は、テーパ状になっ
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ている。例えば、可撓性部材が強い部材と湾曲した部材の両方を包み込む場合、可撓性部
材はテーパ状になっている。
【００７５】
　さらに別の実施形態によれば、支持体間の相対運動を監視するために、アクセスシステ
ムの支持体間に回転式またはインクリメンタルエンコーダ、または他のセンサーが設置さ
れる。それによって、アクセスシステムの遠位端部の位置が決定される。或いは、操作者
がアクセスシステムを操作するために使用する作動機構（図示せず、例えば、レバーおよ
びハンドル）の動きは、アクセスシステムの遠位端部の位置を決定するために監視される
。さらに代替として、アクセスシステムの遠位ヘッドの位置および向きを決定するために
、運動センサー（例えば、加速度計およびジャイロスコープ）または（例えば、超音波ま
たは電磁）位置検出器が、アクセスシステムの遠位ヘッド上またはその近くに設置される
。
【００７６】
　本発明のアクセスシステムは、操作者が同じアクセスシステムを用いて、かつ患者の身
体からシステムを後退させることなく、２つ以上の鼻腔（例えば、上顎および前頭）に到
達することを可能にする。例えば、剛性部材が患者の鼻の中に維持されている間に、操作
者はアクセスシステムを異なる鼻腔の間で操作することができる。アクセスシステムを完
全に後退させずに２つ以上の鼻腔にアクセスすることは、操作者にとって時間と労力を節
約し、そして患者にとっての不都合を軽減する。
【００７７】
　次に図５を参照すると、それは一実施形態による副鼻腔アクセスシステムの外部シース
３００の概略図である。外部シース３００は、シース本体３０２および機能的遠位ヘッド
３０４（すなわち、作業ツール）を含む。外部シース３００は、患者の副鼻腔にアクセス
するために使用される副鼻腔アクセスシステム（例えば、図４Ａ～４Ｆのアクセスシステ
ム２５０）の周りに配置されている。副鼻腔内への挿入後、外部シース３００がその中に
残ったままアクセスシステムを患者の身体から引き抜くことができ、それを介して少なく
とも１つのツールを副鼻腔内にアクセスすることができる。
【００７８】
　図５に示す例では、機能的遠位ヘッド３０４は綿棒ヘッド３０５である。綿棒ヘッド３
０５は、患者の副鼻腔内から組織サンプルまたは他のサンプルを取得することを目的とし
ている。操作者は、組織サンプルを取得するために、綿棒ヘッド３０５を副鼻腔の内側組
織に対して擦る。あるいは、機能的遠位ヘッドは、拡張バルーン、カメラ、熱源、レーザ
光源、光源、排液ノズル、灌注ノズル、注射要素、および注射要素などのような患者の副
鼻腔内で他の動作を実行するための他のツールを含み得る。
【００７９】
　別の実施形態では、システムの機能的遠位ヘッドは回転可能である（図示せず）。回転
ヘッドは、アクセスシステムの支持体とは別に移動（例えば、回転）させることができる
。それによって、回転可能な機能的遠位ヘッドは、アクセスシステムに少なくとも１つの
追加の自由度を提供する。回転可能なヘッドの動きは、例えば、ワイヤを使用すること、
形状記憶材料に熱エネルギーを印加すること、または他の作動機構によって制御すること
ができる。
【００８０】
　アクセスシステムが患者の副鼻腔内に適切に配置されると、機能的遠位ヘッド３０４の
みを回転（例えば、または他の方法で移動）させることができるように（例えば、ロック
機構またはバルーンを使用することによって）アクセスシステムを適所に固定することが
できる。回転ヘッドも所望の位置および方向に適切に位置決めされている場合、同様に適
所に固定することができ、操作者は回転機能遠位ヘッドの機能エレメントを操作すること
ができる。アクセスシステムおよび回転可能なヘッドが適所に固定されると、少なくとも
いくつかの支持体が患者の身体から後退され得る。
【００８１】
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　例えば、回転可能な機能的遠位ヘッドは、操作者が副鼻腔の内部容積を見ること（例え
ば、画像化すること）を可能にするための光学センサーおよび他の光学部品（例えば、レ
ンズ、プリズムおよびミラー）を含み得る。光学センサーを含む回転ヘッドは、操作者が
副鼻腔の異なる部分を検査することを可能にするために回転させることができる。
【００８２】
　さらなる実施形態によれば、機能的遠位ヘッドは少なくとも１つのポート（図示せず）
を含む。例えば、ポートは、副鼻腔の中または外へ流体（例えば、気体または液体）を移
送するためのポート（例えば、流体ポート）として構成され得る。流体ポートは、流体が
通過する流体通路と結合している。例えば、可撓性部材がチューブ状である場合、その管
腔は流体通路として機能することができる。あるいは、アクセスシステムの作業チャネル
は、流体通路を含み得るか、またはそのように機能し得る。
【００８３】
　流体ポートは、遠位ヘッドを通る流体の通過を可能にする機能的遠位ヘッド内の開口部
として形成され得る。流体通路は、単一のチャネル（例えば、導管）またはチャネルのネ
ットワークによって形成され得る。流体通路の遠位端部（例えば、患者の体外に位置する
）は、流体通路を通して流体を副鼻腔に出入りさせるポンピングのために、流体容器、そ
しておそらく流体ポンプ機構（例えば、シリンジまたはポンプ）に接続される。流体は、
例えば、食塩水、生物学的物質、化学物質、薬物、抗生物質支持体などであり得る。流体
は、灌注、機能ヘッドに取り付けられた他の構成要素（例えば、カメラなどの光学構成要
素、またはファイバーバンドルなどの照明コンポーネント）の洗浄に使用することができ
る。
【００８４】
　流体ポートまたは流体通路は、それを通る流体の通過を調節するためのバルブを含み得
る。例えば、バルブは、流体が副鼻腔を灌注している灌注モードと、カメラを洗浄するた
めに流体がカメラに向けられるカメラ洗浄モードとの間の切り換えのような、流体通過モ
ードの切り換えのために使用され得る。バルブは、流体圧力によって、或いは、プルワイ
ヤなどの別の遠隔制御機構によって、圧電素子に電気エネルギーを印加することなどによ
って制御され得る。副鼻腔に送り込まれた流体は、副鼻腔を（例えば、食塩水で）浸水さ
せ、浸液を回収して、そこから組織、粘液および液体試料を濾過することによって腔内組
織、粘液および液体試料を回収するために使用できる。
【００８５】
　機能ヘッドは、互いに同一でも異なっていてもよいいくつかのポートを含み得る。ポー
トは様々な用途に形成し使用され得る。異なるポートは、別々の流体チャネル、容器およ
びポンプ機構と結合され得る。機能ヘッドのポートは、治療用または診断用プローブ（例
えば、レーザ源、ＩＲ源、超音波源）をさらに含み得る。ポートはまた、位置センサー、
速度センサー、加速度センサー、温度センサー、圧力センサー、生物学的センサー、化学
センサー、力センサー、電気光学センサーなどのセンサーを含み得る。例えば、機能ヘッ
ドに取り付けられたカメラによって取得されたそれぞれの画像は、ヘッドに装着された磁
気位置センサーからの読み取り値に関連付けられている。
【００８６】
　さらに別の実施形態によれば、アクセスシステムの機能的遠位ヘッドはアクセスシステ
ムに対して移動可能である。例えば、遠位ヘッドは、ヒンジを介してシース本体３０２（
または、図示していない可撓性部材）に結合されている。このようにして、機能的遠位ヘ
ッドは、それがシース本体３０２の遠位端部をシールする第１の位置とシース本体の遠位
端部が開いている第２の位置との間で切り替えることができる。例えば、操作者がアクセ
スシステムを体腔内に押し込むと、カメラを含む遠位ヘッドは通過した解剖学的構造の正
面図を操作者に提供する。操作者が体腔内の必要な位置に達すると、遠位ヘッドが開かれ
、それによって操作者がボディシースを介して作業ツールを移送することを可能にする。
【００８７】
　さらに、変位可能な遠位ヘッドは背中合わせの構成を含み得る。言い換えれば、遠位ヘ
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ッドの第１のサイドはカメラを含み、他方のサイドは組織サンプリングツール（例えば、
綿棒）を含む。かくして、操作者は、副鼻腔にアクセスするためにカメラを使用し、そし
て一旦その内部に配置されると、機能的ヘッドのサイドを切り換え、そして腔内組織、粘
液および液体を採取するために綿棒を使用することができる。あるいは、背中合わせの配
置は、遠位ヘッドの第１のサイドに第１のカメラ（および／または照明）を含み、反対側
に第２のカメラ（および／または照明）を含む。したがって、操作者は、副鼻腔にアクセ
スするために第１のカメラを使用し、その内部に配置されると機能ヘッドの側面を切り替
え、同時に副鼻腔内で作業ツールを使用しながら第２のカメラを使用することができる。
【００８８】
　図５を参照して本明細書で上述した例では、機能的遠位ヘッドは外部シースの遠位端部
に結合されている。あるいは、機能的遠位ヘッドはアクセスシステムの最も遠位の要素と
結合されている。例えば、可撓性部材がアクセスシステムの他の支持体を包み込み、外部
シースとして機能する場合、機能的遠位ヘッドは可撓性部材の遠位端に結合される。
【００８９】
　ここで、別の実施形態による、副鼻腔アクセスシステムの外部シース３３０の概略図で
ある図６Ａおよび図６Ｂを参照する。外部シース３３０は、シース本体３３２、綿棒ヘッ
ド３３４、および折り畳み式スリーブ３３６を含む。折り畳み式スリーブ３３６は、縫合
されていないヘム３３８を含む。折り畳み式スリーブ３３６は、シース本体３３２および
綿棒ヘッド３３４を包み込む。特に、折り畳み式スリーブ３３６は、縫合されていないヘ
ム３３８が綿棒ヘッド３３４を包囲するように、綿棒ヘッド３３４の遠位端部（図示せず
）に近接してシース本体３３２と結合する。シース本体３３２および綿棒ヘッド３３４は
、図５のシース本体３０２および綿棒ヘッド３０５とそれぞれ実質的に同様である。
【００９０】
　折り畳み式スリーブ３３６はシールされ、アクセスシステムおよび外部シース３３０を
患者の副鼻腔内に挿入する間にシース本体３３２および綿棒ヘッド３３４が患者の組織と
接触するのを防止する。綿棒ヘッド３３４が副鼻腔内に配置されると、操作者はアクセス
システムを患者の身体から取り外すことができる。綿棒ヘッド３３４が副鼻腔内に配置さ
れると、アクセスシステムの操作者は、ヘム３３８がまっすぐにされ、そして綿棒ヘッド
３３４が露出されるように、折り畳み式スリーブ３３６を近位方向（例えば、図６Ａおよ
び図６Ｂに示される例では、近位方向が図の右側の方向である）に引っ張る。操作者は、
組織サンプルを採取するために、綿棒ヘッド３３４を副鼻腔の内側組織に対して擦る。操
作者は、採取した組織を分析するために綿棒ヘッド３３４内の組織サンプルを含む外部シ
ース３３０を取り外す。このようにして、操作者は、副鼻腔組織のみをサンプリングし（
すなわち、副鼻腔組織に向かう途中の他の組織はサンプリングしない）、それによって組
織サンプルの分析の精度を高める。
【００９１】
　シース本体３３２は、アクセスシステム３３０の副鼻腔内への挿入を通してスリーブ３
３６内に包まれたままであり、したがって無菌のままである。したがって、スリーブ３３
６および綿棒ヘッド３３４（例えば、使い捨て要素）が交換や消毒または滅菌されると、
（例えば、操作者によって引っ込められない場合）外部シース３３０内に閉じ込められた
アクセスシステムは、再使用され得る。シース本体３３２はさらに作業チャネルを含み得
る。したがって、シース本体３３２は、カメラなどの少なくとも１つの作業ツールを収容
し得る。カメラは、副鼻腔へのアクセスシステムの挿入中および副鼻腔の画像を取得する
ことができる。シース本体３３２内のアクセスシステムと同様に、カメラはスリーブ３３
６によって保護されており、また再利用可能である。あるいは、ツールが副鼻腔組織と接
触する必要がない限り、シース本体３３２は、超音波イメージャ、熱源、またはレーザ源
などの他の再使用可能な作業ツールを収容することができる。
【００９２】
　ここで図７Ａおよび７Ｂを参照すると、それらはさらに別の実施形態による副鼻腔アク
セスシステムの外部シース３７０の概略図である。外部シース３７０は、シース本体３７
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２、機能的遠位ヘッド３７４、および穿刺可能スリーブ３７６を含む。外部シース３７０
は、副鼻腔アクセスシステムを包囲する。さらに、シース本体３７２は、カメラまたはレ
ーザ源などの他のツールを包囲し得る。穿刺可能スリーブ３７６は、シース本体３７２お
よび機能的遠位ヘッド３７４を包囲する。シース本体３７２および機能的遠位ヘッド３７
４のそれぞれは、図５のシース本体３０２および機能的遠位ヘッド３０４のそれぞれと実
質的に同様である。
【００９３】
　穿刺可能スリーブ３７６は、アクセスシステムを患者の副鼻腔に挿入する間に、シース
本体３７２および機能的遠位ヘッド３７４が患者の組織と接触するのを防止する。機能的
遠位ヘッド３７４が副鼻腔内に配置されると、機能的遠位ヘッド３７４が、穿刺可能スリ
ーブ３７６の遠位端部を穿刺し、それによって露出されるように、アクセスシステムの操
作者は穿刺可能スリーブ３７６を近位方向に引っ張る（例えば、図７Ａおよび７Ｂに示さ
れる例では、近位方向は図の右側の方向）。あるいは、操作者は、機能的遠位ヘッド３７
４を、穿刺可能スリーブ３７６を穿刺するまで遠位方向に押す。操作者は、機能的遠位ヘ
ッドを使用して、副鼻腔の開口部内で拡張バルーンを膨張させる、副鼻腔、副鼻腔の組織
の切除、副鼻腔の灌注、副鼻腔からの体液の排出、副鼻腔内への物質の注入（例えば、局
所薬物送達）など、患者の組織内の動作を実行する。シース３７２は、消毒または滅菌の
際に再使用されるか、または使い捨てされ得る。シース本体３７２内にシールされたアク
セスシステム、ならびにシース本体３７２内にシールされている他の作業ツール（例えば
、カメラ）は、他の患者に再使用され得る。
【００９４】
　次に図８を参照すると、これは、別の実施形態による、アクセスシステムによってアク
セスされる、全体として参照される副鼻腔環境４００の概略図である。副鼻腔環境は、副
鼻腔４０２、副鼻腔フラップ４０４（例えば、鉤状突起）、アクセスシステム４０６、お
よび作業ツール４０８を示す。アクセスシステム４０６は、図４Ａ～４Ｆのアクセスシス
テム２５０と実質的に同様の副鼻腔アクセスシステムである。アクセスシステム４０６は
作業チャネルを含み、それを通してアクセスシステム４０６の操作者は作業ツール４０８
を副鼻腔４０２に挿入することができる。作業ツール４０８は副鼻腔４０２内で動作を実
行するための作業、治療または診断のツールである。ツール４０８は、カメラ、バルーン
カテーテル、洗浄用カテーテル、排出用カテーテル、組織切除ツール、グラスパー、生検
コレクターなどであり得る。
【００９５】
　図８に示されるように、副鼻腔４０２にアクセスするために、アクセスシステム４０６
（例えば、特にその中の作業チャネル）は、副鼻腔腔フラップ４０４の周りを操作し、９
０度を超える角度の回転をしなければならない。鼻腔の解剖学的構造および副鼻腔の解剖
学的構造のような限られた空間内でのこのような急激な回転は、アクセスシステム４０６
が非常に小さい曲率半径にわたって広範囲の湾曲角度を達成するように操作することを必
要とする。特に、副鼻腔４０２にアクセスするために、アクセスシステム４０６は、２～
５ｍｍの間の曲率半径に適合し、さらに１８０度までの角度、またはさらにはその角度を
超える角度を達成すべきである。
【００９６】
　図４Ａ～４Ｆを参照して上述したように、形状記憶素子は変形後にそれらの元の形状を
回復する。ただし、形状の復元は無制限ではなく、大幅に変形した要素は元の形状を完全
には回復できない可能性がある。図４Ａ～図４Ｆを参照すると、湾曲部材２５４は、シー
ス２５８の断面の中心（図示せず）から外れて配置されている。具体的には、湾曲部材２
５４は、副鼻腔４０４から最も離れたシース２５８の断面の端部に、またはその端部に向
かって配置されている。すなわち、湾曲部材は、アクセスシステムの屈曲部の余剰箇所ま
たはその外側に配置されている。それにより、湾曲部材２５４の曲率半径は、湾曲部材２
５４がシース２５８の断面の中心に配置されていた場合よりも大きい。
【００９７】
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　さらに、湾曲部材２５４は非チューブ状、すなわち、棒状である。棒状記憶要素は、チ
ューブ状要素よりも高い変形に耐えることができる。さらに、曲線によって変形すると、
チューブ状要素は扁平になり（例えば、その断面は楕円形になり）、それによって１つの
軸におけるその直径が減少する。したがって、湾曲変形チューブを通過するすべての要素
は、チューブの扁平化を可能にするために、チューブの直径よりも小さい直径を有するべ
きである。例えば、作業ツール４０８の直径は、アクセス部材４０６の作業チャネルの直
径よりも十分に小さくあるべきであり、これは、湾曲部材によって湾曲して変形したとき
の作業チャネルの扁平化を可能にするためである。
【００９８】
　別の実施形態によれば、湾曲部材は形状記憶材料製のワイヤによって形成される。ワイ
ヤの断面は、円形、楕円形、長方形、六角形などの任意の形状とされ得る。あるいは、湾
曲部材は、２本以上のワイヤによって形成されている。例えば、湾曲部材は、互いに並ん
で結合された２つ以上のワイヤから形成される。例えば、ワイヤは円形の断面または長方
形の断面を有し得る（すなわち、それによって棒状の湾曲部材を一緒に形成する）。
【００９９】
　さらなる実施形態によれば、湾曲部材は棒状で、剛性部材はチューブ状である。剛性部
材は、２つの支持体間の結合（例えば、スライド可能な結合）を可能にするように構成さ
れた遠位端部を含む。直線剛性部材の遠位端部は、例えば、以下で図１６Ａ～図１８Ｂに
示すように、湾曲部材を受容するように構成された湾曲部材凹部を含み得る。さらに、遠
位端部は、可撓性部材が剛性部材および湾曲部材上、特に湾曲部材が湾曲している剛性部
材の端部上を滑らかに移動（例えば、スライド）することを可能にする。
【０１００】
　ここで図９を参照すると、これは、さらなる実施形態に従って構成され動作する、全体
として参照されるアクセスシステム４３０の概略図である。アクセスシステム４３０は、
外部シース４３２および作業ツール４３４を含む。シース４３２は、図８のシース４０２
と実質的に同様で、その中に可撓性部材、湾曲部材、および剛性部材（全て図示せず）を
包み込む。作業ツール４３４は、シース４３２の作業チャネル（図示せず）をスライド可
能に通過する。図９に示されるように、作業ツール４３４は、シース４３２を回転させる
ことなくその中心軸４３８の周りを回転され得る。特に、作業ツール４３４は、シース４
３２を動かすことなく、軸４３６、４３８の周りを回転する。
【０１０１】
　次に図１０を参照すると、これは、別の実施形態による、全体として参照されるバルー
ン拡張カテーテル４７０の概略図である。バルーン拡張カテーテル４７０は、第１のバル
ーン４７２、第２のバルーン４７４、および流体チャネル４７６を含む。第１のバルーン
４７２および第２のバルーン４７４は互いに流体連通している。流体チャネル４７６は、
流体（例えば、生理食塩水、空気）を第１および第２のバルーン４７２、４７４に提供す
るために、第１のバルーン４７２および第２のバルーン４７４の両方と流体連通している
。第１および第２のバルーン４７２、４７４のそれぞれは、コンプライアント(compliant
)、セミコンプライアント、またはノンコンプライアントのバルーンであり得る。図１０
に示す例では、第１のバルーン４７２はコンプライアントまたはセミコンプライアントバ
ルーンであり、第２のバルーン４７４はノンコンプライアントバルーンである。
【０１０２】
　アクセスシステム（例えば、図４Ａ～４Ｆのアクセスシステム２５０）の操作者は、患
者の副鼻腔にアクセスするためにアクセスシステムを使用する。操作者は、アクセスシス
テムの作業チャネルを介してバルーン拡張カテーテル４７０を挿入する。あるいは、バル
ーンカテーテル４７０は、（例えば、図５の外部シース３００と同様に）アクセスシステ
ム上に取り外し可能に取り付けられている。
【０１０３】
　第１のバルーン４７２と第２のバルーン４７４の両方は、副鼻腔への挿入中に収縮する
。操作者は、第１のバルーン４７２を患者の副鼻腔内に配置し、第２のバルーン４７４を



(27) JP 2019-520961 A 2019.7.25

10

20

30

40

50

副鼻腔の小孔（例えば、副鼻腔への開口部）内に配置する。操作者は、小孔を徐々に広げ
る（例えば、その直径を大きくする）ために、第１のバルーン４７２と第２のバルーン４
７４の両方を膨張させる。第２のバルーン４７４は小孔によって拘束されており、したが
って、一定の容積までしか膨張することができない。副鼻腔内に配置されている第１のバ
ルーン４７２は拘束されておらず、その最大容積および伸張まで膨張させることができる
（例えば、コンプライアントまたはセミコンプライアントバルーンの場合）。
【０１０４】
　上記で詳述したように、第１のバルーン４７２は第２のバルーン４７４と流体連通して
いる。したがって、バルーン４７２と４７４との間の圧力は平衡状態にある。したがって
、コンプライアントまたはセミコンプライアントの第１のバルーン４７２は、ノンコンプ
ライアントの第２のバルーン４７４の圧力リザーバとして機能する。第２のバルーン４７
４が副鼻腔の小孔の壁に押し付けられると、小孔の寸法におけるすべての変化は、圧力平
衡を維持するための第１のバルーン４７２の容積変化によって補償される。
【０１０５】
　第１のバルーン４７２および第２のバルーン４７４は、操作者によって決定された期間
（例えば、１時間、１日または１週間）、それぞれ鼻腔および副鼻腔の小孔内に維持され
る。操作者は、バルーン４７２および４７４を鼻腔および小孔に維持しながら、アクセス
システムおよびバルーンカテーテル４７０を取り外すことができる。その期間が終了した
後、操作者はアクセスシステムを再使用することによって患者の鼻腔および小孔から両方
のバルーンを除去する。
【０１０６】
　代替の実施形態によれば、アクセスシステム（例えば、図４Ａのアクセスシステム２５
０）はバルーンと結合されている。アクセスシステムの操作者は、例えば、鼻腔への途中
で、または鼻腔自体の内部で、患者の解剖学的構造の部分を拡張するために、バルーンを
膨張および収縮させることができる。
【０１０７】
　さらに代替的に、アクセスシステムは、アクセスシステムを包囲する拡張チューブを含
む。拡張チューブは、例えば、アクセスシステムを包み込み、患者の解剖学的構造の部分
を拡張するために操作者によって膨張および収縮させることができるテーパ状の遠位端部
を有するスリーブとされ得る。拡張チューブは、アクセスシステムに沿って、外側または
内側に延びる流体チャネルと結合されている。流体チャネルは、膨張する流体（例えば、
生理食塩水）を拡張チューブの内外に送り出すことを可能にする。流体チャネルは、患者
の身体の外側で、アクセスシステムの近位端部の膨張する流体リザーバと結合している。
拡張チューブは、アクセスシステムの全長またはアクセスシステムの一部分のみを包み込
むことができる（例えば、アクセスシステムの遠位端部を包み込むか、または遠位端部の
近位に位置する領域を包み込む）。操作者は、拡張チューブを使用して、鼻腔内または鼻
腔への途中の患者の解剖学的構造の部分を拡張することができる。さらに、操作者は、拡
張チューブを患者の周囲の解剖学的構造にぴったりとフィットするように拡張チューブを
膨張させることによって、アクセスシステムを定位置に固定するために拡張チューブを使
用することができる。それによって、膨張した拡張チューブは、アクセスシステムがその
現在位置から遠位方向または近位方向にスライドするのを防止する。
【０１０８】
　ここで図１１を参照すると、これはさらに別の実施形態に従って構成され動作する、全
体として参照されるバルーン拡張カテーテル５００の概略図である。バルーン拡張カテー
テル５００は、バルーン保持スリーブ５０２と、一連のバルーン５０４Ａ、５０４Ｂ、５
０４Ｃ、５０４Ｄ、５０４Ｅと、バルーン膨張チャネル５０６とを含む。バルーン５０４
Ａ～５０４Ｅのそれぞれは、隣接するバルーンと流体連通している。バルーン膨張チャネ
ル５０６はバルーン５０４Ａ～５０４Ｅと流体連通している。
【０１０９】
　操作者は、アクセスシステム（例えば、図４Ａ～４Ｆのアクセスシステム２５０）を使
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用することによって、バルーン５０４Ａ～５０４Ｅを患者の副鼻腔の小孔に挿入する。挿
入中、バルーン５０４Ａ～５０４Ｅはバルーン保持スリーブ５０２によって包まれて収縮
する。開口部に到着すると、操作者はバルーン保持スリーブ５０２を近位方向に引いてバ
ルーン５０４Ａ～５０４Ｅのうちの少なくとも１つを露出させる。図１１に示された例で
は、操作者は、バルーン保持スリーブ５０２内に包まれた単一のバルーン５０４Ａを維持
しながら、４つのバルーン５０４Ｂ～５０４Ｅを露出させる。それによって、操作者は、
拡張処置に用いられるバルーンの長さを制御する。バルーン拡張カテーテル５００は、任
意の数のバルーン（例えば、２つのバルーンまたは８つのバルーン）を含み得る。
【０１１０】
　バルーン５０４Ｂ～５０４Ｅが副鼻腔の小孔内に配置されると、操作者は、バルーン５
０４Ａ～５０４Ｅ、バルーン保持スリーブ５０２およびバルーン膨張チャネル５０６を患
者内に維持しながらアクセスシステムを取り外すことができる。しかしながら、バルーン
膨張チャネル５０６の近位端部は患者の体外に保持されていることに留意されたい。操作
者は、小孔の直径を増大させるために小孔の壁に圧力を加えるためにバルーン膨張チャネ
ル５０６を介してバルーン５０４Ｂ～５０４Ｅを膨張させる。一定期間後、操作者は、ア
クセスシステムを使用することによって、バルーン５０４Ｂ～５０４Ｅを収縮させ、バル
ーン５０４Ａ～５０４Ｅを取り外し、スリーブ５０２およびバルーン膨張チャネル５０６
を保持することができる。
【０１１１】
　ここで図１２Ａ～１２Ｃを参照すると、それらは別の実施形態による、全体として参照
される患者の副鼻腔にアクセスするためのシステム５３０の概略図である。アクセスシス
テム５３０は、外部シース５３２、内部湾曲チューブ５３４、およびプルワイヤ５３６を
含む。外部シース５３２は、内部湾曲チューブ５３４を包み込む。プルワイヤ５３６は、
湾曲チューブ５３４の周囲の専用ワイヤチャネル（図示せず）を通って延びる。プルワイ
ヤはその両端に２つの拘束ビード５３８を含む。シース５３２は剛性材料で形成されてい
る。湾曲チューブ５３４は、圧力をかけると撓むことができる可撓性材料で形成されてい
る。加えて、システム５３０は、湾曲チューブ５３４内にスライド可能に結合された直線
半剛性支持体（例えば、図示しない可撓性部材）をさらに含み得る。さらに、ツールは、
可撓性部材に沿って湾曲チューブ５３４を通ってスライドし得る。
【０１１２】
　図１２Ａを参照すると、湾曲チューブ５３４は、シース５３２内にスライド可能に結合
され、遠位方向（例えば、図１２Ａ～図１２Ｃに示される例では遠位方向は図の左側の方
向）に押されている。図１２Ｂを参照すると、操作者がアクセスシステム５３０を障害物
（例えば、図８の副鼻腔フラップ４０４）の周りで湾曲させたい場合、湾曲チューブ５３
４を近位方向に押しながらワイヤ５３６を引っ張り、これによって、湾曲チューブ５３４
は湾曲し始める。図１２Ｃを参照すると、操作者は、所望の湾曲角度に達するまでワイヤ
５３６を近位方向に引っ張りながら湾曲チューブ５３４を遠位方向に押し続けることによ
って、湾曲チューブ５３４の湾曲角度が制御され得る。湾曲チューブがシース５３２内に
配置されている間、操作者はワイヤ５３６を引っ張ることができることに留意されたい。
それによって、シース５３２は、湾曲チューブ５３４が剛性部材と同様の方法で湾曲する
のを制約する。
【０１１３】
　ここで図１３を参照すると、それは全体として参照され、さらに別の実施形態で構成さ
れ動作する湾曲部材プロデューサ５６０の概略図である。湾曲部材プロデューサ５６０は
、半径整形器５６２および湾曲部材５６４を含む。半径整形器５６２は、形状記憶材料で
作られており、湾曲している。代替として、半径整形器５６２は、操作可能シース（例え
ば、図１２Ａ～図１２Ｃの湾曲シース５３４、または他の偏向機構）である。半径整形器
（例えば、形状記憶材料で作られている場合）５６２は、アクセスシステム（例えば、図
１Ａ～図１Ｄのシステム１００）の可撓性部材（図示せず）よりも剛性が高く、そのアク
セスシステムの剛性部材よりも剛性が低い。したがって、半径整形器５６２が剛性部材、
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すなわち、重ならない領域を越えて延びると、半径整形器５６２はその元の湾曲形状に回
復する。図１３に示された例では、異なる曲率を有する３つの代替の半径成形器５６２が
示されている。湾曲部材５６４は、プラスチック特性を示す細長い形状の剛性材料である
。アクセスシステムの操作者は、湾曲部材５６４を、半径整形器５６２を通して押し、そ
れによって半径整形器５６２の曲率半径によって決定される半径で湾曲部材５６４を曲げ
る。操作者は、半径整形器５６２を通って延びる湾曲部材５６４の長さを制御することに
よって、湾曲部材５６４の湾曲角度を決定する。
【０１１４】
　ここで図１４Ａを参照すると、それは全体として参照され、さらに別の実施形態で構成
され動作する湾曲部材６００の概略図である。湾曲部材６００は、形状記憶部分６０２と
可撓性部分６０４とを含む。形状記憶部分６０２は、変形された後にその元の形状を回復
し、それによって、アクセスシステムの剛性部材と重ならないときに湾曲部材６００にそ
の湾曲形状を与える。図１４Ａに示された例では、可撓性部分６０４はチューブ形状で、
形状記憶部分６０２は湾曲した螺旋ワイヤの形状である。形状記憶部分６０２は可撓性部
分６０４の周りに巻かれている。
【０１１５】
　ここで図１４Ｂを参照すると、それは全体として参照され、さらなる実施形態で構成さ
れ動作する湾曲部材６１０の概略図である。湾曲部材６１０は、形状記憶部分６１２と可
撓性部分６１４とを含む。図１４Ｂに示された例では、可撓性部分６１４はチューブ形状
で、形状記憶部分６１２は湾曲形状記憶を有する閉じた形状のカットパターンの形状であ
る。
【０１１６】
　ここで図１４Ｃを参照すると、それは全体として参照され、さらに別の実施形態で構成
され動作する湾曲部材６２０の概略図である。湾曲部材６２０は、形状記憶部分６２２と
可撓性部分６２４とを含む。図１４Ｃに示された例では、可撓性部分６２４は帯状のカッ
トパターンを有するチューブ形状で、形状記憶部分６２２は、可撓性部分６１４のチュー
ブ形状を完成する（例えば、そのカットパターンを満たした）ストリップ状の金網の形状
である。
【０１１７】
　ここで図１４Ｄを参照すると、それは全体として参照され、さらに別の実施形態で構成
され動作する湾曲部材６３０の概略図である。湾曲部材６３０は形状記憶材料で作られて
おり、不完全なチューブの形態をしている。
【０１１８】
　ここで図１５を参照すると、それは、さらに別の実施形態で構成され動作する、全体と
して示される分割作業ツール６７０の概略図である。分割ツール６７０は、アクセスシス
テムのルーメン６７６を介してアクセスシステム（例えば、図４Ａ～図４Ｄのシステム２
５０）を使用することによって患者の副鼻腔に挿入される（例えば、ルーメン６７６はア
クセスシステムの作業チャネルを画定する）。分割ツールは、分岐遠位ヘッドツール６７
２と分岐近位ツール６７４とを含む。遠位ヘッドツール６７２は、分割ツール６７０の遠
位端部を占め、実質的に短い（例えば、カメラ、レーザ源など）。近位ツールは、遠位ヘ
ッドツール６７２の近位に配置され（例えば、遠位ヘッドツール６７２と同心）、短くて
も細長くてもよい（例えば、灌注または排水カテーテル）。分割ツール６７０がルーメン
６７６まで遠位方向に延びると、分割ツール６７０は、遠位ヘッドツール６７２と近位ツ
ール６７４の両方が互いに平行になるように分割する。
【０１１９】
　次に図１６Ａおよび図１６Ｂを参照すると、それは、全体として参照され、さらに別の
実施形態で構成され動作する剛性部材７００の遠位端部７０２の詳細概略図である。図１
６Ａは、等角投影図からの剛性部材７００の遠位端部を示す。図１６Ｂは、正面から見た
剛性部材７００の遠位端部を示す。剛性部材７００は、可撓性部材および湾曲部材（両方
とも図示せず）と共に、副鼻腔アクセスシステム（図示せず、例えば、図４Ａのアクセス
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システム２５０）を形成する。剛性部材７００は、遠位端部７０２、湾曲部材凹部７０４
、および作業チャネル凹部７０６を含む。
【０１２０】
　剛性部材７００の遠位端部７０２（または少なくともその近位側）は、剛性部材７００
が残りの剛性部材７００と同じ断面を有し、その結果、剛性部材７００は連続的な細長い
本体を形成する。例えば、図１６Ａおよび図１６Ｂに示されるように、剛性部材７００お
よびその遠位端部７０２は、それを通って延びるルーメン（図示せず）を画定するチュー
ブ形状である。
【０１２１】
　湾曲部材凹部７０４は、湾曲部材がそこを通過することを可能にする剛性部材の遠位端
部の開口部である。湾曲部材凹部７０４の断面は湾曲部材の断面とぴったり一致する。図
１６Ａおよび図１６Ｂに示される例では、湾曲部材凹部７０４（および湾曲部材自体）の
断面形状は、丸い角を有する長方形の棒状である。
【０１２２】
　湾曲部材の断面は湾曲部材凹部７０４の断面に対応する。アクセスシステムの操作者が
剛性部材７００または湾曲部材のいずれか一方を回転させる場合、他方もまた回転させら
れる。すなわち、剛性部材７００と湾曲部材とのいずれか一方に捩り力が作用すると、捩
り力が作用した支持部材は、支持部材同士のぴったりとした結合を介して他の支持部材に
同じ力を加える。したがって、棒状の湾曲部材のねじり変形は防止される（または少なく
とも減少する）。
【０１２３】
　図からわかるように、図１６Ａおよび図１６Ｂに示される例では、湾曲部材凹部７０４
は、剛性部材７００の長手方向中心軸から外れて配置されている（すなわち、非同心）。
言い換えれば、湾曲部材凹部７０４は、剛性部材７０４の遠位端部７０２の断面の周囲に
配置されている。上述のように（図４Ｂ、図４Ｅおよび図８を参照）、アクセスシステム
の曲げ方向とは反対方向に（例えば、余剰部分に）中心を外れて配置されることによって
、湾曲部材の湾曲経路は、アクセスシステムの長手方向軸の曲率半径よりも大きい曲率半
径を有する。これにより、剛性部材７００の長さを越えて延びるときに湾曲部材にかかる
歪みが低減される。
【０１２４】
　作業チャネル凹部７０６は、剛性部材７００の遠位端部７０２における別の開口部であ
る。作業チャネル凹部７０６は、剛性部材７００内に画定された管腔と共に、アクセスシ
ステムの作業チャネルの一部であり、それを通して副鼻腔の内外にアクセスが提供される
。
【０１２５】
　例えば、作業チャネルは、患者の副鼻腔内への光学センサーおよび照明ファイバーバン
ドルなどの作業ツールへのアクセスを提供することができる。作業チャネルはまた、流体
が副鼻腔の内外に汲み出されることを可能にし得る。流体は、剛性部材７００の管腔を通
って、湾曲部材に沿って、そして作業チャネル凹部７０６を通って進む。したがって、剛
性部材７００の内部容積が使用され（例えば、湾曲部材をスライド可能に通過させるため
、さらに、作業ツールまたは流体の通過を可能にするため）、これによって、アクセスシ
ステムの寸法が小さくされ得る。
【０１２６】
　このようにして、作業チャネル凹部７０６を通過する流体は、次に、可撓性部材を通過
し、可撓性部材の遠位端部のポートを通ってアクセスシステムから副鼻腔内に出ることが
できる。したがって、アクセスシステムは所定の位置に維持されながら、流体がアクセス
システムを介して（例えば、患者の体外にある）容器から副鼻腔の標的位置に（或いは、
標的位置から患者の体外の容器に）通過し得る。言い換えれば、操作者は、流体を通過さ
せるために、１つ以上の支持体、ツール、または他のツールを患者の体の中に（または体
外に）複数回の挿入および／または引き抜きをする必要がない。
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【０１２７】
　別の実施形態によれば、剛性部材７００はその中に２つの別々のチャネル（例えば、ル
ーメン）を含む。第１のルーメンはアクセスシステムの湾曲部材を包み込み、湾曲部材凹
部７０４で終端する。第２のルーメンは作業チャネルを画定し、作業チャネル凹部７０６
で終端する。このようにして、作業チャネルを通過する作業ツールまたは流体が湾曲部材
と接触することを防ぐために、湾曲部材は作業チャネルから分離されている。
【０１２８】
　ここで図１７Ａ、図１７Ｂおよび図１７Ｃを参照すると、それらは、全体として参照さ
れ、さらに別の実施形態で構成され動作する剛性部材７３０の遠位端部の概略図である。
図１７Ａは、上面から見た剛性部材７３０の遠位端部を示す。図１７Ｂは、正面から見た
剛性部材７３０の遠位端部を示す。図１７Ｃは、等角投影的に見た剛性部材７３０の遠位
端部を示す。剛性部材７３０は、可撓性部材および湾曲部材（両方とも図示せず）と共に
、副鼻腔アクセスシステム（図示せず、例えば、図４Ａのアクセスシステム２５０）を形
成する。剛性部材７３０は、遠位端部７３２、湾曲部材凹部７３４、および２つの作業チ
ャネル凹部７３６を含む。
【０１２９】
　図１６Ａおよび図１６Ｂの遠位端部７０２と同様に、剛性部材７３０の遠位端部７３２
（または少なくともその近位側）は、剛性部材７３０が連続した細長い体を形成するよう
に、剛性部材７３０の残りの部分と同じ断面を有する。図１７Ａ～図１７Ｃに示されるよ
うに、剛性部材７３０およびその遠位端部７３２は、それを通って延びるルーメン（図示
せず）を画定するチューブ形状である。湾曲部材凹部７３４は、機能性の点で図１６Ａお
よび図１６Ｂの湾曲部材凹部７０４と実質的に同様である。しかしながら、湾曲部材凹部
７３４は剛性部材７３０と同心である（すなわち、中心を外れて配置されていない）こと
に留意されたい。
【０１３０】
　図１７Ａ～図１７Ｃに示される例では、剛性部材７３０の遠位端部７３２は、遠位端部
７３２の両側に配置された２つの作業チャネル凹部７３６を含む。それぞれの作業チャネ
ル凹部７３６は、異なる作業ツールの通過を可能にする。例えば、一方の作業チャネル凹
部７３６は、カメラがアクセスシステムを通過することを可能にし、他方の作業チャネル
凹部７３６は、照明ファイバーバンドルがアクセスシステムを通過することを可能にする
。
【０１３１】
　作業チャネル凹部７３６のそれぞれはまた、流体を副鼻腔の中または外に送り出すこと
を可能にし得る。流体は、剛性部材７３０のルーメンを通って、湾曲部材に沿って、そし
て作業チャネル凹部７３６を通って進む。したがって、図１６Ａ～図１６Ｂに示される剛
性部材７００の内容積と同様に、剛性部材７３０の内容積が使用され（例えば、湾曲部材
をスライド可能に通過させるため、および、作業ツールまたは流体を通過させることを可
能にするため）、それによってアクセスシステムの寸法が縮小され得る。このようにして
、作業チャネル凹部７３６を通過する流体は、次いで、可撓性部材を通過して、可撓性部
材の遠位端部のポートを通ってアクセスシステムから副鼻腔に出ることができる。したが
って、アクセスシステムは所定の位置に維持されながら、流体がアクセスシステムを介し
て（例えば、患者の体外にある）容器から副鼻腔の標的位置に（或いは、標的位置から患
者の体外の容器に吸引され）通過し得る。言い換えれば、操作者は、流体を通過させるた
めに、１つ以上の支持体、ツール、または他のツールを、患者の体中に或いは体内から複
数回の挿入或いは引き抜きをする必要がない。
【０１３２】
　上述のように、本発明のいくつかの実施形態では、可撓性部材はアクセスシステムの他
の支持体を包み込む（包囲する）。可撓性部材の弱い遠位端部はまた、図１６Ａ、Ｂおよ
び図１７Ａ～Ｃを参照して上述したものと同様の構造および機能である機能的遠位ヘッド
と結合（または含む）され得る。さらに、図５に関連して説明した機能的遠位ヘッドはま
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た、図１６Ａ、Ｂおよび１７Ａ～Ｃの機能的遠位ヘッドと構造的および機能的に類似し得
る。
【０１３３】
　ここで図１８Ａおよび図１８Ｂを参照すると、それらはさらに別の実施形態で構成され
動作する、全体として示される剛性部材７６０の遠位端部の詳細概略図である。図１８Ａ
は、等角投影的に見た剛性部材７６０の遠位端部を示す。図１８Ｂは、正面から見た剛性
部材７６０の遠位端部を示す。剛性部材７６０は、可撓性部材および湾曲部材（両方とも
図示せず）と一緒になって、副鼻腔アクセスシステム（図示せず、例えば、図４Ａのアク
セスシステム２５０）を形成する。剛性部材７６０は、遠位端部７６２、湾曲部材凹部７
６４、および複数の半径方向突起７６６を含む。
【０１３４】
　半径方向突起７６６は、剛性部材７６０の外面から半径方向に延びる。可撓性部材（図
示せず）は、剛性部材７６０をスライド可能に包み込み、半径方向突起７６６に沿ってス
ライドする。このように、内部容積（例えば、支持体内容積）は、可撓性部材の内面と剛
性部材７６０の外面との間に形成される。言い換えれば、例えば、可撓性部材がコイルの
形態である場合、それは剛性部材および半径方向突起を包み込み（例えば、抱きしめ）、
それによって可撓性部材と剛性部材との間に内部容積が形成される。支持体内容積のサイ
ズは、半径方向突起の高さ（例えば、突起の半径方向延長部の長さ）によって決定される
。
【０１３５】
　形成された支持体内容積は、作業チャネルとして、または副鼻腔への、および副鼻腔か
らの流体の通過を可能にするために使用され得る。図１８Ａおよび図１８Ｂに示される例
では、半径方向突起はフィン形状である。あるいは、任意の径方向突出要素が径方向突出
部７６６として機能され得る。半径方向突出部７６６は、細長くて剛性部材７６０の長さ
に沿って延びるか、または図１８Ａに示されるように短くてもよい。アクセスシステムは
、剛性部材をその剛性部材の長さに沿って包囲する可撓性部材を支持する複数組の半径方
向の突起を含み得る。
【０１３６】
　このようにして、支持体内容積を通過する流体は、次に、可撓性部材をさらに通過して
（例えば、剛性部材７６０を越えて）アクセスシステムから可撓部材の遠位端部のポート
を通って副鼻腔内に出ることができる。したがって、アクセスシステムは所定の位置に維
持されながら、流体がアクセスシステムを介して（例えば、患者の体外にある）容器から
副鼻腔の標的位置に（或いは、標的位置から患者の体外の容器に）通過し得る。言い換え
れば、操作者は、流体を通過させるために、１つ以上の支持体、ツール、または他のツー
ルを、患者の体中に、さらに／或いは、体内から複数回の挿入および／または引き抜きを
する必要がない。
【０１３７】
　ここで上述したように、いくつかの実施形態によれば、アクセスシステムは、アクセス
システムが患者の副鼻腔にアクセスすることを可能にする、蛇行経路（例えば、湾曲経路
）を一緒に形成する３つの支持体を含む。すべての支持体は、アクセスシステムが副鼻腔
に到達するための解剖学的障害物の周りを曲がるべきである最初の所望の位置まで一緒に
進められる。第１の所望の位置で、剛性部材を止め、そして湾曲部材と可撓性部材とをさ
らに前進させる。湾曲部材が剛性部材を越えて延びると、その元の湾曲形状に回復し、そ
れによってアクセスシステムの湾曲経路を作り出す。湾曲部材の経路の曲率半径は、可撓
性部材のそれとは異なり得る。したがって、それぞれの支持体がたどる経路の長さ（例え
ば、湾曲して弱いもの）は、同じ湾曲角度を完成するために異なる。例えば、支持体の直
径が異なるため、または、アクセスシステム内の支持体の位置が異なるため（例えば、湾
曲部材は屈曲部の外側にあり、可撓性部材は内側にある）である。これは、円形（または
楕円形）のリングの周りを走っている運動選手にたとえることができる。内側のレーンを
走る選手は、外側のレーンを走る選手よりも距離が短い。
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【０１３８】
　操作者が湾曲部材と可撓性部材とを同じ距離だけ一緒に前進させる場合（例えば、支持
体のうちの１つのみを押すことによって）、両方の支持体が同じ曲線角度を一緒に完成す
るように、補償エレメントは湾曲経路に沿ったそれらの前進を調整するために支持体間に
結合され得る。ここで図１９を参照すると、それはさらに別の実施形態で構成され動作す
る、全体として参照されるアクセスシステム８００の概略図である。アクセスシステム８
００は、剛性部材８０２、湾曲部材８０４、可撓性部材８０６、ハウジング８０８、補償
エレメント８１０、および湾曲部材カプラ８１２を含む。剛性部材８０２、湾曲部材８０
４および可撓性部材８０６は、お互いスライド可能に結合されている。アクセスシステム
８００の折り畳み構成では、ハウジング８０８は、（少なくとも部分的に）支持体８０２
、８０４および任意選択的に８０６を収容する。支持体８０２、８０４、８０６は、患者
の体内に挿入されると、ハウジング８０８から遠位方向に延びることができる。補償エレ
メント８１０は、湾曲部材８０４と可撓性部材８０６との間に結合されている。図１９に
示される例では、補償エレメント８１０の一端は可撓性部材８０６と結合され、補償エレ
メント８１０の他端は湾曲部材カプラ８１２を介して湾曲部材８０４と結合される。
【０１３９】
　補償エレメント８１０は、例えば、コイル、バイアスばね、または伸縮性ワイヤであり
得る。あるいは、補償エレメントは、曲線経路を横切る湾曲部材および可撓性部材の動き
を調整するための他の構成要素およびエレメント（例えば、ギア）から形成され得る。代
替的に、補償エレメントはハウジング８０８内に収容され得る。図１９に示される例では
、補償エレメント８１０はスプリング（例えば、補償ばね８１０）である。補償ばね８１
０は、湾曲部材８０４と可撓性部材８０６の両方の同時かつ協調的な動きを可能にする。
【０１４０】
　最初にすべての支持体が重なり合ったとき（例えば、真っ直ぐな位置に）、補償ばね８
１０に負荷がかけられている（すなわち、予荷重されている）。湾曲部材８０４が遠位方
向に前進すると、補償ばね８１０が無負荷になり、２つの支持体（例えば、湾曲した、弱
い）の同時かつ協調的な動きを可能にする。上述のように、湾曲部材８０４と可撓性部材
８０６の両方が一緒に押されると、それぞれが異なる経路をたどり、したがって、異なる
距離をカバーする（例えば、同じ湾曲角度に対して）。それによって、両方の支持体を押
すことによって、一方は他方よりも多く前進するであろう。補償ばね８１０は、支持体が
たどる異なる経路を補償し、両方の支持体を協調的に前進させることを可能にする。要約
すると、補償エレメントの機能は、旋回中の車輪の回転を調整し、それによって旋回中に
車輪によってカバーされる異なる距離を補償する車の差動装置の機能に類推され得る。
【０１４１】
　操作者がアクセスシステムの湾曲を完了し、湾曲部材を越えて可撓性部材を前進させた
い場合、操作者は少なくとも１つの支持体から補償ばね８１０を解放するためのリリース
機構（図示せず）を使用して、可撓性部材のみの前進を可能にする。リリース機構は、ワ
イヤ、圧電素子などの構成要素で形成され得る。
【０１４２】
　図２０～図３５を参照して、モジュール式アクセス装置、システム、および方法の様々
な実施形態を以下に説明する。実施形態は、一般に、ハンドルおよび副鼻腔アクセス部材
（「操作可能な作業ツール位置決め部材」または単に「アクセス部材」とも呼ばれること
がある）を含む。説明した実施形態は、人体または動物の体の処置領域へのアクセスを提
供し、場合によっては１つまたは複数の作業ツールを案内するために使用され得る。上述
のように、図２０～図３５を説明するのに使用される臨床例は、作業ツールにアクセスし
て副鼻腔に案内することであるが、これは一例にすぎず、限定的であることを意図しない
。以下に記載されるシステム、装置および方法の実施形態は、一般に、剛性直線部材、剛
性直線部材よりも剛性が低い湾曲形状記憶部材、および湾曲部材よりも剛性が低い可撓性
直線部材を含む。これら３つの部材のうちの少なくとも２つは他の部材とスライド可能に
結合されているので、互いに対して前進および後退することによって、アクセス装置が狭
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い解剖学的通路を通って進むのを可能にする。また、以下に使用される例は、副鼻腔の治
療のために副鼻腔にアクセスするための鼻腔を通るナビゲーションである。以下に記載さ
れる実施形態は、デバイスなどの関節運動／操作を提供するために、上記の実施形態およ
び／または特徴のうちの任意の１つまたは複数が使用され得る。
【０１４３】
　図２０を参照すると、カメラ制御ユニット９０１に接続されたモジュール式体腔アクセ
スシステム９７０が示されている。いくつかの実施形態では、アクセスシステム９７０は
また、制御ユニット９０１または制御ユニットの別の実施形態を含み、説明を簡単にする
ために、アクセスシステム９７０は、カメラ制御ユニット９０１を含まないものとして、
ここでは一般的に説明され得る。アクセスシステム９７０の図示された実施形態は、人間
の副鼻腔にアクセスするためのものであるが、上述したように、アクセスシステム９７０
は、体の他の部分や他の目的のために使用され、その使用の為に改修され得る。一般に、
アクセスシステム９７０は、その近位端部にハンドル９００を含み、そしてその遠位端部
に操作可能な副鼻腔アクセス部材９０８を含む。システム９７０は、電源およびデータケ
ーブル９０２を介して副鼻腔アクセス部材９０８の一部であり得る電源データポート９０
３へカメラ制御ユニット９０１に無線または物理的に接続され得る。一実施形態では、ハ
ンドル９００の遠位端部は、副鼻腔アクセス部材９０８に取り外し可能に接続されている
。このような実施形態では、ハンドル９００は再使用可能であり、副鼻腔アクセス部材９
０８は使い捨てであり得る。アクセスシステム９７０のこの２部構成の実施形態では、そ
れがハンドル「モジュール」、および、作業端部または副鼻腔アクセス端部「モジュール
」を含むという点で「モジュール式」と呼ぶことができる。代替実施形態では、ハンドル
９００および副鼻腔アクセス部材９０８が永久に装着され得る。
【０１４４】
　図２１ａ、図２１ｂ、図２２ａ、および図２２ｂを参照して、アクセスシステム９７０
のハンドル９００をより詳細に説明する。この実施形態では、ハンドル９００は、ハンド
グリップハウジング９３０（または単に「ハウジング」）、湾曲アクチュエータ９１２、
および作業ツール延長アクチュエータ９１４を含む。湾曲アクチュエータは、ハウジング
９３０に対して前後にスライドして、湾曲形状記憶部材（例えば、湾曲部材延長ロッド９
１５の遠位端部に取り付けられたニチノール(nitinol)の末端部分９２７）を前進および
後退させ、それにより、湾曲形状記憶部材９２７および剛性部材９２０（または「比較的
剛性の高い直線構造支持体」、図２３Ｃ参照）の重なりを調整し、アクセスシステム９７
０の遠位端部の湾曲および直線化を可能にする。延長アクチュエータ９１４は、Ｂ形コネ
クタ９３１を介して作用して、湾曲形状記憶部材９２７および／または剛性部材９２０を
越えて可撓性延長チューブ９２３（または「可撓性直線部材」もしくは「可撓性チューブ
」）を前進および後退させる。剛性部材９２０は、いくつかの実施形態では、それが動か
ないようにハウジング９３０にしっかりと取り付けられている。湾曲部材９２７および可
撓性部材９２３は、アクセスシステム９７０の湾曲および伸長をもたらすように、互いに
対しておよび剛性部材９２０に対して長手方向にスライドし、かくして操作可能にする。
いくつかの実施形態では、湾曲アクチュエータ９１２および延長アクチュエータ９１４は
、１つのスライドボタン（または「スライドアクチュエータ」）に統合されるか、または
一緒に装着され得る。一実施形態では、湾曲アクチュエータ９１２機能は、１つのスライ
ドボタンを押し下げて前進または後退させることによって作動させることができ、一方、
伸長アクチュエータ９１４機能は、１つのスライドボタンを押し下げずにスライドさせる
ことによって作動させることができる。代替実施形態は、反対の押圧／スライド構成を含
み得る。
【０１４５】
　この説明では、湾曲部材９２７は一般に符号ラベル９２７と呼ばれるが、「湾曲部材９
２７」という用語は一般に、遠位湾曲部分９２７と近位直線部分または「ロッド」とを含
む全体の部分を指す。同様に、「可撓性部材９２３」という用語および符号ラベルは、近
位部分９２３および遠位ばね部分９２４を含む全体の部分を指すのに使用されている。こ
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の用語は説明を簡単にするために使用されているので、湾曲部材９２７および可撓性部材
９２３は、単一の言及でそれらの複数の部分または部分を説明するのではなく、一部品と
して呼ぶことができる。
【０１４６】
　ハンドル９００はまた、副鼻腔アクセス部材９０８内でスライド自在に結合された伸張
可能な構造支持部材の全てを同期的に、細かく段階的または連続的に制御して長手方向軸
の周りに回転させる回転インデックス機構９２１を含み得る。ハンドル９００はまた、副
鼻腔アクセス部材９０８の実質的に円筒形で同心円状に配置されたＤコネクタ９３２、Ｃ
コネクタ９３４、および作業ツール内部コネクタ９３３を取り外し可能に受容し係合させ
るためのバネ荷重副鼻腔アクセス部材ポート９１９を含み得る。これにより、可撓性部材
９２３の遠位ばね部分９２４と、ポート９１９に受容され係合された湾曲部材９２７の遠
位部分とは、湾曲アクチュエータ９１２および伸長アクチュエータ９１４を作動させるこ
とによって、独立して操作可能で、独立して湾曲点を越えて延び得る。
【０１４７】
　図２５Ｂを参照すると、一実施形態では、アクセスシステム９７０は、電源を提供する
ためのパワーセル９５６と、作業ツール９２６との間でデータを転送するための無線デー
タ転送とを含み得る（図２６）。したがって、アクセスシステム９７０のそのような実施
形態はワイヤフリーであり得る。アクセスシステム９７０はまた、副鼻腔アクセス部材９
０８の近位部分に光源９５４を含み得る。光源９５４からの光は、ハブ９０９を通って導
かれた光ファイバー９５２を介して副鼻腔アクセス部材９０８の遠位端部９２６に伝達さ
れ、例えば、剛性部材９２０内に、或いは可撓性の直線支持部材９２３の外側のｅＰＴＦ
Ｅの層９０５の下に巻かれて設けられた作業チャネルを介してカメラ９２６の遠位端部に
伝達される。あるいは、光源、無線またはBluetooth（登録商標）無線送信機および電源
をすべてハンドル９００に組み込んでもよい。この場合、光学的および電気的インタフェ
ースが制御ハンドル９００に含まれ、それに対応して副鼻腔アクセス部材９０８に含まれ
る。
【０１４８】
　いくつかの実施形態では、機械的に操作可能なツール位置決め機構は、カメラなどの遠
位に配置されたツールを少なくとも９０度、好ましくは１２０度よりも大きい角度の方向
に向ける能力を備えている。より好ましくは、最大３自由度または空間平面ＸＹ、ＹＺお
よびＸＺにおいて、長手方向軸の一般的な方向および作業ツールの挿入に対して１４０度
より大きく、さらには少なくとも１８０度である。
【０１４９】
　図２４Ｂ～図２４Ｇ、図２６、図２７、および図２８を参照すると、様々な図が、互い
に対し、剛性部材９２０、湾曲部材９２７（その近位部分９１５を含む）、および可撓性
部材９２３（その遠位ばね部分９２４を含む）の線形配置を示す。これらの図において、
遠位端部は図の左側に、近位端部は右側にある。図２６の副鼻腔アクセス部材９０８の最
も遠位の端部から始め、カメラ９２６がばね部分９２４に装着されて取り付けられ、この
チューブ状または円筒状の例示的実施形態では、ばね部分９２４が可撓性部材チューブ９
２３の最も柔軟な部分である。代替的な実施形態では、カメラ９２６は他の任意の適切な
作業ツールであってもよく、ここでは説明のためだけにカメラ９２６として示されている
。作動時に可撓性部材チューブ９２３がその上をスライドされ得るストレートナーチュー
ブ９２０は、剛性の（最も可撓性が少なく、強い）支持部材２０の最遠位部分を含む。ス
トレートナーチューブ９２０内に実質的に貫通して延びる湾曲部材延長ロッド９１５を見
ることができ、その少なくとも最遠位部分は湾曲形状記憶材料で作られている。その近位
結合端において、副鼻腔アクセス部材９０８がハンドル９００と結合されると、湾曲部材
延長ロッド９１５が受容され、内側ロッド９３９内の遠位レセプタクルの中心に置かれる
。
【０１５０】
　ここで図２４Ａ～図２４Ｇおよび図２６～図２８を参照すると、先の例示的実施形態で
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は少なくとも２つのスライド可能に結合された細長い支持部材として示されていたものが
、一連の相互接続されたスライド可能カプラと、少なくとも部分的に円筒形の同心円状に
配置されたチューブと、ロックおよびロック解除機構と、スライド式アクチュエータとが
、それぞれの近位端部で取り付けられている。副鼻腔アクセス部材９０８は、その近位端
部に、Ｂコネクタ９３１と、Ａコネクタ９２９と、内側ロッド９３９と、センタリングロ
ッド９１７と、コネクタ係合部と、伸縮エレメント(extensor-retractor elements)と、
整列および安定化エレメントと協働する、Ｃコネクタ９３４、作業ツール内側コネクタ９
３３、およびＤコネクタ９３２を含む、ほぼ同心の配置のロッド、チューブ、および、半
円筒形コネクタを有する。それは、ハンドル９００のポート９１９との適切な整列嵌合を
確実にし、さらに、その遠位端部に位置するカメラ９２６のようなツールの伸張または後
退へのアクチュエータ９１２、９１４の使用者の入力による必要な安定かつ円滑な並進を
可能にする。
【０１５１】
　図２４Ａ～図２８を参照すると、リリース時にスライドロッド９１１上を前後にスライ
ドする湾曲アクチュエータ９１２は、Ａコネクタ９２９（図２４Ｄおよび図２７）を介し
て、それに結合されている作業ツール内部コネクタ９３３に接続されている。作業ツール
内側コネクタ９３３は、その遠位端部で形状記憶ニチノール部分９２７をその遠位端部で
接続している湾曲部材延長ロッド９１５に接続されている。
【０１５２】
　最初に湾曲アクチュエータ９１２と同時に前進させられる伸張アクチュエータ９１４も
また、スライドロッド９１１に沿ってスライドし、差動補償ばね９１０に乗って取り付け
られている（図２４Ｄ～図２４Ｇ）。差動補償ばね９１０は、ティアドロップボールエン
ド９２５またはオフセットビード９４２における遠位湾曲ニチノール部分９２７と比較し
て、可撓性部材の最遠位端部９２４およびその端部におけるカメラ９２６の移動における
非線形性によって引き起こされる弛みを補償する。ボールエンド９２５またはオフセット
ビード９４２とカメラ９２６との間の弛みまたはスペースが多すぎると、望ましくない制
御されない動きや、カメラ９２６を後退させることができないこと、或いは、弛み環境で
作業ツールを前進させることによる意図しない穿刺を含む可能性のある複雑化を導き得る
。その一方、カメラ９２６が少量の自由な動きを許されていない場合、それは、降伏より
もむしろ組織を強制的に通過させそして損傷を与え得る。遠位ターミナル端部９２６、９
２５、９２７または９４２との間で作業ツールを前進または後退させる際に、差動補償ば
ね９１０は、所望の張力と可撓性との間のバランスを連続的に維持するように働く。差動
補償ばね９１０は、連動して、副鼻腔アクセス部材内の円筒形カプラＣコネクタ９３４を
押し引きする円筒形カプラＢコネクタ９３１に接続される。Ｃコネクタ９３４は、その遠
位端部でハブ９０９に接続され、ハブ９０９はその遠位端部でカメラ９２６がその最も遠
位の端部に取り付けられたコイルばね９２４に接続された最も可撓性の高い最も剛性の低
い延長チューブ９２３に接続される。
【０１５３】
　スライド部材を近位から遠位に固定するのは、フレームブロック９０６（図２１Ｂ）間
のフレーム（図示せず）によって副鼻腔アクセス部材９０８内の円筒形Ｄコネクタ９３２
に結合された円筒形Ｅコネクタ９３５に接合されたスライドロッド９１１である。Ｄコネ
クタ９３２は、その遠位端部でストレートナーチューブ９２０に接続されている。図２４
Ｂ～図２４Ｆ、図２６、および図２７に最もよく見られる配置の中心には、湾曲部材延長
ロッド９１５があり、その遠位端部には、形状記憶湾曲支持部材９０４があり、それは、
可撓性であるが半剛性で、最も剛性の高い構造の支持部材９２２と最も剛性の低い延長チ
ューブ９２３との間の可撓性および剛性である。
【０１５４】
　図２０～図３５に示される例示的な実施形態では、アクセスシステム９７０を通って作
業ツール自体の遠位端部に、或いは、腔、副鼻腔およびその他のアクセスされている領域
に、様々な種類のワイヤ、ファイバーおよび流体を容易かつ正確に導くための特徴をまた
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含む。ルアー９１６は、既知の薬物送達システムを取り付けることができる接続構造を提
供し、流体はチャネル入力９０７を通って導かれ、ハブ９０９に通じ、そこで可撓性チュ
ーブ９２３のルーメンは開いて流体を受け取り、それを遠位末端に送る。ハブ９０９は移
動チャンバであって、その名前が暗示するように、それは流体と制御ワイヤおよびファイ
バーとのための活動およびアクセスのハブである。その近位端部では、ハブ９０９はＣコ
ネクタ９３４に接続され、したがって延長アクチュエータ９１４への結合部となる。その
遠位端部では、ハブ９０９は可撓性部材９２３の近位端部を受容する。
【０１５５】
　ここで図２９～図３１Ｆおよび図３３Ａ～図３４Ｄを参照すると、副鼻腔アクセス部材
９０８の遠位端部は、真っ直ぐな剛性チューブ９２０を越えてそしてそこから外に延びる
ニチノール部分９２７を示す。ビード９４２（或いは、「ボール先端」または「丸みを帯
びた遠位先端」）は、プログラムされた形状記憶湾曲の全体的な湾曲から離れた大きさお
よび角度にされている。ビード９４２は、ばね９２４の内壁に対して加えられるあらゆる
圧力を分散させ、湾曲がコイルをわずかに広げる場合であっても、コイル上にまたはその
間に穿刺または動かなくなる危険性を低減するように設計されている。さらに、ドッグレ
ッグ９４４（または「曲線」）は、オフセットビード９４２に直接隣接し、メインニチノ
ール部分９２７の概ね内向きの曲線とは反対の外向きに傾斜している。このようにして、
ニチノール部分９２７がスラッシュカット端部９４６でオーバーラップを越えて現れると
、それは常に浅い迎え角を維持しながら、それが接触するばね部分９２４の内壁の任意の
部分に対して広い接触面を呈しながらそうする。このようにして、ニチノール部分９２７
の外向きの力は、もはやばね部分９２４の内壁に垂直ではなく、それにほぼ平行で、ばね
部分９２４の内壁に対してより広く分配されて容易に撓み、これによって、伸長時の穿刺
および／または収縮時の引っかかりの可能性が減少する。
【０１５６】
　図３０Ａ～図３０Ｇを参照すると、これらの図は、湾曲したニチノール部分９２７がス
トレートナーチューブ９２０内に引き戻されている状態を示している。これは、ビード９
４２の角度と組み合わされて、ドッグレッグ９４４がどのようにニチノール部分９２７の
大きな湾曲に対抗する傾向があるかをさらに明らかにする。
【０１５７】
　ここで図３１Ａ～３１Ｆを参照すると、ばね部分９２４は、ニチノール部分９２７の全
体的な湾曲と、反対方向に湾曲しているニチノール末端のドッグレッグ９４４およびビー
ド９４２の構成要素との相互作用を示している。また、特に図３０および図３１Ａ～図３
１Ｆを参照して例示的な実施形態によって実証される別の特徴は、ビード９４２のオフセ
ットティアドロップボール端部設計の使用であって、これは、ビード９４２がスプリング
９２４の内壁表面のコイル、またはその間に挿入される、への引っ掛かりを防ぐために、
湾曲したニチノール９２７の一般的な湾曲方向から離れて外側に偏るように向けられる。
最後に、図３４Ａに最も明瞭に示されるように、中心のボール形状のビード９６０がニチ
ノール末端９６４から突き出る方向は、完全に引っ込められたとき、それが、剛性支持部
材９２０の遠位開口端部でスラッシュカット９４６によって形成されたＶ字形のくぼみに
大きくはまるようになり、ビード９６０の部分的に露出されたトップ部は、作業ツールが
最初の完全に後退した位置に引き戻されるときに、ばね９２４のコイル間の隙間が剛性の
直線支持体の最先端に引っかかるのを防ぐのに有効である。
【０１５８】
　図３０Ａ～図３０Ｆおよび図３２Ａ～図３２Ｃを参照すると、ニチノール形状記憶部分
９２７に丸みのない断面形状を提供することによって、制御の容易さの調整が可能になり
、形状記憶支持部材の望ましくない回転、ひねり、またはねじれを防止する。ニチノール
形状記憶部分９２７の長手方向の回転のいかなる可能性をさらに低減するためのさらなる
構造的構成は、丸みのない輪郭を設けること、スラッシュカット端部に直接隣接する少な
くとも１つの狭くする狭窄またはクリンプ９４８を剛性ストレートナーチューブ９２０に
設けることを含む。ニチノール形状記憶部分９２７の正しい配向を確実にするための非円
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形断面プロファイル形状の例には、楕円形、多角形、半円筒形、長楕円形および他の多く
のものが含まれる。図３３Ａは一実施形態を示し、そこでは、副鼻腔アクセス部材が、必
要に応じて副鼻腔アクセス部材９０８が引き込まれて体腔から引き抜かれた後も適所に留
まることができる、開放または穿孔遠位端部（図示せず）を選択的に有する外側可撓性シ
ース９５４に挿入される。シース９５４は、カテーテルや、ドレーンや、イメージングの
ために造影剤を洗い流すまたは排出するための灌注チューブのような場所および機能のま
ま、或いは、さらなる処置のために同じ場所に異なる副鼻腔アクセス部材を再導入するた
めに留まり得る。
【０１５９】
　ここで図３２Ａ～３２Ｃを参照すると、一実施形態は、ばね部分９２４および可撓性部
材９２３の周りに巻き付けられたｅＰＴＦＥフィルム９０５を含む。一実施形態では、ｅ
ＰＴＦＥフィルム９０５の巻き方向は、長手方向軸に対して垂直であって、ステンレス鋼
シャーシに、滑らかな表面、ならびに、ばねのコイル９２４の望ましい構造的補強および
流体封じ込めをもたらして、これにより、ばねのコイル９２４の変形、つぶれ、非長手方
向の拡張または分離におけるチューブ９２３の偶発的な穿刺またはニチノール形状記憶部
材の引っ掛かりの防止を助ける。
【０１６０】
　図３２Ａ～３２Ｃを参照すると、ｅＰＴＦＥフィルム９０５の巻線は、例えば円錐形、
または水晶体もしくは他の任意の所望の輪郭を有するいくつかの厚さパターンで適用され
、例えば、半径０～２ｍｍを所望の厚さに加え、或いは、断面の合計直径がラップされて
いない２ｍｍからラップされた６ｍｍ以上まで増加させることができる。ワイヤ９２８お
よび／または光ファイバーは、可撓性支持部材９２３、９２４の外側の内側湾曲（または
「イントラ」）に沿って走らせることによって、カメラなどのカメラ９２６に引き回すこ
とができ、ワイヤ９２８はｅＰＴＦＥ９０５巻線の下でその位置に保持され得る。代替と
して、バンドルまたはシースで保護された光ファイバーを、ニチノール延長ロッド９１５
に沿って剛性の直線支持部材９２０の外側または内側に引き回すことができる。別の好ま
しい例示的な実施形態では、ニチノール延長ロッド９１５または支持部材９２０の外面に
形成される作業チャネルをもたらし、ファイバーや液体を引き回すことができる。
【０１６１】
　図３５を参照すると、ハンドル９００の代替実施形態は、アクチュエータ９１２、９１
４とは反対側でハウジングから外側に延びるＴ字形のナックルガードのようなフィンガー
グリップ９５０を含み得る。実際には、ユーザは、親指がアクチュエータ９１２、９１４
をスライドさせる位置にあるように、そして、フィンガーグリップ９５０の柄９５２が２
本の指の間にあって、Ｔトップクロスバー９５４の下側が、指の背部に抗してまたはそれ
に隣接するように握りハウジング９３０を手のひらで握ることができる。したがって、ハ
ンドル９００は、ユーザによって片手で操作されている間に指から「ぶら下がる」ことを
許容され得る。あるいは、ユーザはハンドルを鉛筆のようなグリップで握ることができる
。
【０１６２】
　ここに記載の実施形態は、近位に再使用可能なハンドルを、遠位に使い捨ての副鼻腔ア
クセス部材を有する副鼻腔アクセスシステムを提供する。ここでの教示によれば、アクセ
スシステムのかなりの部分（例えば、副鼻腔アクセス部材全体）を使い捨て部品として経
済的に作ることができる。ここでの教示は、副鼻腔アクセス部材を使い捨て可能な代替物
とし、各使用後に処分されるようにし、さらに、そうではないにしても以前に知られてい
たように実用的かつ信頼できるものとした。
【０１６３】
　別の実施形態によれば、アクセスシステム（例えば、剛性部材、湾曲部材、および可撓
性部材を含む）は、その構成要素が患者から隠されるように、ハウジング（図示せず）内
に収容され得る。ハウジングは、アクセスシステムがそれを通ってハウジングから出て、
患者の体内に挿入され得る遠位ポートを含む。操作者は、その遠位ポートが患者の鼻孔に
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隣接して位置するようにハウジングを配置し、アクセスシステムは鼻孔を介して患者の副
鼻腔内に押し込まれ得る。処置が完了すると、操作者はアクセスシステムを隠しハウジン
グ内に引き込み、そしてその後に操作者はハウジングを患者から取り外す。このようにし
て、目覚めている患者だけしか隠しハウジングを見ることができず、したがって潜在的に
患者の不安を軽減することができる。
【０１６４】
　上述のようにさらなる実施形態では、カメラがアクセスシステムと結合される。カメラ
は、アクセスシステムの遠位端部に結合され得る（すなわち、アクセスシステムの機能的
遠位ヘッドに結合される。例えば、図５の機能的ヘッド３０４）。このようにして、操作
者は処置中にアクセスシステムの前方のルートを見ることができる。カメラの寸法は、例
えば、約１．５（長さ）×１×１ｍｍとされ得る。あるいは、カメラは、アクセスシステ
ムの遠位端部の近位（例えば、数ミリメートル）に結合され得る。アクセスシステムは、
より広い視野をカバーするために（例えば、反対方向をイメージ化するために）、または
立体イメージ化のために、２つ以上のカメラを含み得る。カメラは、カメラから近位に、
そしておそらく患者の外側に配置された、カメラから他の電気コンポーネントに信号を転
送するように構成された複数のワイヤ（例えば、電線）に結合される（例えば、プロセッ
サおよびサンプラ）。
【０１６５】
　アクセスシステムは、カメラ用のアクセスシステムの周囲を照らすための照明手段（例
えば、照明装置）をさらに含み得る。照明装置は、例えば、外部光源に結合された光ファ
イバーであり得る。光ファイバーは柔軟性があるため、アクセスシステムの湾曲した経路
に合わせることができる。いくつかの実施形態によれば、照明装置は、レンズ、プリズム
、反射器、偏向器、光結合器、およびアクセスシステムを通して外部光源からの光を伝達
することができる他の光学部品をさらに含み得る。
【０１６６】
　例えば、アクセスシステムは、遠位カメラと両側に配置された２つのファイバーバンド
ルとを含み得る。カメラ配線および照明バンドルは、アクセスシステムの作業チャネルを
通って（例えば、別々の作業チャネルを介して）通過する。光ファイバーはプラスチック
（例えば、ＰＭＭＡ）で作ることができる。光ファイバーの直径は、約１５０μｍ～５０
０μｍの間の範囲で、好ましくは約２５０μｍとされ得る。
【０１６７】
　光ファイバーおよびカメラ配線は、アクセスシステムの挿入および屈曲の間にそれらが
傷つけられない（例えば、伸張され、引き裂かれ、破損されない）ように配置される。光
ファイバーおよびカメラ配線は、それらの経路を短くし、不必要な伸張を回避するために
、アクセスシステムの屈曲部に近いアクセスシステムの側面に配置されるのが好ましい。
すなわち、光ファイバーおよびカメラ配線は、アクセスシステムの最短周辺曲率（例えば
、内部曲率）に沿って進む。この内側の湾曲に沿ってカメラ配線を結合することは、支持
体の構造をさらに機械的に強化することを可能にし得る。例えば、伸縮性のないカメラ配
線はアクセスシステムの曲がりを制限する。言い換えれば、光ファイバーおよびカメラ配
線は、アクセスシステムの屈曲部の内側またはその内側に配置されるのが好ましい。
【０１６８】
　代替的に、光ファイバーは、アクセスシステムの湾曲した経路の外側に向かって配置さ
れ得る。このようにして、アクセスシステムの同じ湾曲した経路に対して光ファイバーの
曲率半径が拡大される。それにより、曲線で光ファイバーから漏れる光量が減少する。言
い換えれば、逃げる光の量を減らすために光ファイバーの屈曲が低減される。ファイバー
を引き伸ばすことなく、光ファイバーを外側に向けて位置決めすることを可能にするため
に、湾曲部材が剛性部材と重なり合いそれによって真っ直ぐにされるときに、ファイバー
は緩んだ状態になり得る。
【０１６９】
　さらに別の実施形態では、カメラ（例えば、カメラまたは他の光学センサ）は、取得し
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た画像信号を処理するために１つまたは複数の画像プロセッサに結合され得る。例えば、
画像プロセッサは、画像を回転させること、画像を反転させること、画像を転置すること
などによって、アクセスシステム（例えば、カメラ）の操作を補償し得る。例えば、アク
セスシステムが１２０度の角度で曲がるように操作者が剛性部材を越えて湾曲部材を押す
と、カメラが部分的に反転され、画像処理装置は、カメラの反転を補償するために画像反
転を実行することができる。
【０１７０】
　いくつかの実施形態では、取得された画像信号の取り扱いは、例えば、１つまたは複数
のセンサー（例えば、アクセスシステム内に配置された加速度計または位置センサー）に
よって生成された追加の信号に基づいて、自動的にまたは半自動的に（すなわち、操作者
が部分的に操作に関与する）実行され得る。あるいは、画像処理は、操作者によって制御
可能であり得る（すなわち、手動処理）。画像の取り扱いは、照明装置を制御すること（
例えば、光量を制御すること）をさらに含み得る。カメラ、画像信号および照明のいずれ
かを制御することは、アクセスシステムのハウジング（例えば、ハンドル）に配置された
ユーザインターフェース（例えば、ボタン、スイッチ、ノブ、タッチスクリーン）を介し
て（少なくとも部分的に）実行され得る。
【０１７１】
　さらに別の実施形態では、追加の装置をアクセスシステムに外部結合することができ、
それによって副鼻腔に向かってまたはその中に誘導され得る（すなわち、追加装置）。追
加装置は、例えば、アクセスシステムの遠位ヘッドに遠位に（またはその近傍に）結合さ
れ得る。追加装置は、例えばグリップを使用することによって結合され得る。追加装置は
、例えば、組織を収集するための綿棒、流体（例えば、治療用流体または薬物）を注入す
るための針、パッドまたは包帯を患者の体内に挿入または除去するためのピンセット状ヘ
ッド等であり得る。追加装置は、局所麻酔薬注入、または包帯の配置または除去のような
副鼻腔への途中の動作を実行するために使用され得る。
【０１７２】
　上記の例では、様々なアクセスシステムが提示された。アクセスシステムは、患者の鼻
腔および副鼻腔へのアクセスを目的としている。さらに、アクセスシステムは、アクセス
システムを介して作業ツールを挿入するために使用され得る。
【０１７３】
　例示的な実施形態では、操作、すなわち照準は、異なる剛性を有する部材と、所望の角
度または形状の制御された形成を可能にする形状記憶を有する部材とを重ね合わせる前述
の一般的方法を使用することによって達成される。例示的な実施形態では、角度が形成さ
れる場所の決定は、形状記憶湾曲支持部材がスライド可能に結合されるより剛性の高い支
持部材を越えて延びる位置に大きく依存する。形状記憶湾曲支持部材の湾曲部分がもはや
より剛性の高い支持部材と重ならない場合、それはその記憶された湾曲形状を再開し始め
る。所望の角度が達成され、そして任意選択でその位置を維持するためにロックが係合さ
れると、可撓性部材を、遠位湾曲部分を越えてスライド可能に延ばして、作業ツールを所
望の位置にもたらすことができる。
【０１７４】
　安全性、使用の容易さ、および／または有用性を向上させるため、さらに／或いは、ア
クセスシステムの製造および操作のコストを削減するために、ここに記載のいくつかの実
施形態に１つまたは複数の構造上の修正を加えることができる。例えば、一実施形態では
、形状記憶湾曲支持部材の端部にオフセットティアドロップまたは中心ボール形状を与え
ることができ、それによって、遠位端部で作業ツールを支える最も剛性の低い真っ直ぐな
支持部材並びに形状記憶湾曲支持部材の伸縮を促進し、それらが互いに伸張状態または収
縮状態に動くと、形状記憶湾曲支持体の端部が、最も剛性の低い真っ直ぐな支持部材の保
護カバーを介して（もしあれば）を突き出す、或いは、それをロックすることを防止する
。いくつかの実施形態は、最も外側の支持部材の周りに配向されたｅＰＴＦＥフィルム（
一般に「配管工のテープ」と呼ばれる）の外側ラッピングを含むことができ、最も剛性の
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低い直線支持部材のある部分の断面の完全性を強化するのに役立つ。その部分は、必要と
される可撓性を犠牲にすることなく、形状記憶湾曲部材の延長された傾斜部分をスライド
して通過しなければならない部分である。いくつかの実施形態では、ｅＰＴＦＥの十分な
ラッピングを使用して有効断面直径を変更し、それによって、可撓性を損なうことなく押
し込まれる通路を拡張することができる、例えば円錐形、円錐台形または水晶体嚢の外形
を与えることができる。いくつかの実施形態は、チューブ状の剛性支持部材の遠位端部を
傾斜切断部で成形して湾曲支持部材のティアドロップ形またはボール形の遠位端部を入れ
子にして収容することを含む。その結果、可撓性部材の任意の部分によって、任意の実質
的な方法で最小限かつちらっとのみ接触され、それによって、それが剛性の真っ直ぐな支
持部材の中にあまりにも後退してボール端部を部分的に入れ子にすることを防ぎ、ボール
端部の部分的入れ子は、剛性支持部材がほとんどの可撓性支持部材のばね形状領域のコイ
ルに引っかかる可能性を減らす。剛性の真っ直ぐな支持体の端部に傾斜切断部を有するこ
とはまた、可撓性部材のばね部分が依然として伸長している湾曲支持部材および剛性支持
部材の上に引き戻されるときに滑らかで段差のない移行をもたらす。湾曲支持部材が伸張
されると、その内側湾曲は傾斜切断部の先端と緊密に接触するように引っ張られ、ばねは
そこに固着することができない。しかしながら、ばねを引っ込めると、それは湾曲したニ
チノールの外側曲率に近づくように動く傾向があり（図２９参照）、それが湾曲したニチ
ノールセクション９２７の外側の半径から最も剛性の高い支持部材９４６まで移動するに
つれて動かなくなり、長方形のままで傾斜していなかった（例えば、段差があった）。ハ
ンドル９００の外側に人間工学的形状およびコントロールの配置を提供することは、熟練
した操作者による片手操作を容易にし得る。
【０１７５】
　上記の説明では、アクセスシステムは、患者の鼻腔および副鼻腔にアクセスするために
採用された。前述のように、代替の実施形態は、湾曲した蛇行経路を介してのみアクセス
され得る、患者の身体内の他の腔、または他の環境における他の腔にアクセスするために
使用され得る。例えば、耳、鼻および喉の他の領域、腹腔、胸腔、生殖器系、泌尿器系、
胃系、脳組織などが挙げられる。
【０１７６】
　当業者であれば、本発明が上記に特に示され記載されたものに限定されないことを理解
するであろう。むしろ本発明の範囲は特許請求の範囲によってのみ規定される。
【符号の説明】
【０１７７】
　１００　関節運動システム
　１０２、２０２　可撓性部材（支持体）
　１０４、２０４　湾曲部材（支持体）
　１０６、２０６　剛性部材（支持体）
　１０８、１１０　湾曲部材１０４の部分
　１１２　可撓性部材１０２の部分
　１５０、２００　アクセス装置
　１５２　外側チューブ（管腔、ルーメン）
　１５４　中間チューブ（管腔、ルーメン）
　１５６　内側チューブ（管腔、ルーメン）
　２０８　外部シース
　２５０　アクセスシステム
　２５２　可撓性部材（支持体）
　２５４　湾曲部材（支持体）
　２５６　剛性部材（支持体）
　２５８　外部シース
　３００　外部シース
　３０２　シース本体
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　３０４　機能的遠位ヘッド
　３０５　綿棒ヘッド
　３３０　外部シース
　３３２　シース本体
　３３４　綿棒ヘッド
　３３６　折り畳み式スリーブ
　３３８　ヘム
　３７０　外部シース
　３７２　シース本体
　３７４　機能的遠位ヘッド
　３７６　穿刺可能スリーブ
　４００　副鼻腔環境
　４０２　副鼻腔
　４０４　副鼻腔フラップ
　４０６　アクセスシステム
　４０８　作業ツール
　４３０　アクセスシステム
　４３２　外部シース
　４３４　作業ツール
　４３６、４３８　軸
　４７０　バルーン拡張カテーテル
　４７２　第１のバルーン
　４７４　第２のバルーン
　４７６　流体チャネル
　５００　バルーン拡張カテーテル
　５０２　バルーン保持スリーブ
　５０４Ａ～５０４Ｅ　バルーン
　５０６　バルーン膨張チャネル
　５３０　アクセスシステム
　５３２　外部シース
　５３４　内部湾曲チューブ
　５３６　プルワイヤ
　５３８　拘束ビード
　５６０　湾曲部材プロデューサ
　５６２　半径整形器
　５６４　湾曲部材
　６００、６１０、６２０、６３０　湾曲部材
　６０２、６１２、６２２　形状記憶部分
　６０４、６１４、６２４　可撓性部分
　６７０　分割作業ツール
　６７２　分岐遠位ヘッドツール
　６７４　分岐近位ツール
　６７６　ルーメン
　７００　剛性部材
　７０２　遠位端部
　７０４　湾曲部材凹部
　７０６　作業チャネル凹部
　７３０　剛性部材
　７３２　遠位端部
　７３４　湾曲部材凹部
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　７３６　作業チャネル凹部
　７６０　剛性部材
　７６２　遠位端部
　７６４　湾曲部材凹部
　７６６　半径方向突起
　８００　アクセスシステム
　８０２　剛性部材
　８０４　湾曲部材
　８０６　可撓性部材
　８０８　ハウジング
　８１０　補償エレメント
　８１２　湾曲部材カプラ
　９００　ハンドル
　９０１　カメラ制御ユニット
　９０４　形状記憶湾曲支持部材
　９０５　ｅＰＴＦＥフィルム
　９０６　フレームブロック
　９０８　副鼻腔アクセス部材
　９０９　ハブ
　９１０　差動補償ばね
　９１１　スライドロッド
　９１２　湾曲アクチュエータ
　９１４　作業ツール延長アクチュエータ
　９１５　湾曲部材延長ロッド
　９１７　センタリングロッド
　９１９　バネ荷重副鼻腔アクセス部材ポート
　９２０　剛性部材、ストレートナーチューブ
　９２１　回転インデックス機構
　９２２　支持部材
　９２３　可撓性延長チューブ
　９２４　遠位ばね部分
　９２５　ティアドロップボールエンド
　９２６　カメラ
　９２７　湾曲形状記憶部材、形状記憶ニチノール部分
　９２９　Ａコネクタ
　９３０　ハウジング
　９３１　Ｂコネクタ
　９３２　Ｄコネクタ
　９３３　作業ツール内部コネクタ
　９３４　Ｃコネクタ
　９３９　内側ロッド
　９４２　オフセットビード
　９４４　ドッグレッグ
　９４６　スラッシュカット端部
　９４８　クリンプ
　９５０　フィンガーグリップ
　９５２　光ファイバー
　９５４　光源、シース
　９５６　パワーセル
　９７０　モジュール式体腔アクセスシステム
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摘要(译)

用于进入诸如鼻窦之类的体腔的系统可以包括鼻窦进入构件和手柄。 窦
入口构件可以可滑动地设置在刚性支撑管上，弯曲形状记忆构件至少部
分可滑动地设置在刚性支撑管内，以及弯曲形状记忆构件的至少一部
分。 它可以包括挠性管和近端联接端。 手柄包括用于可释放地附接到鼻
窦进入构件的近端联接端的远端接合机构，用于用手抓握的壳体，以及
用于延伸和缩回弯曲形状记忆构件的弯曲滑块。 弯曲形状的记忆构件和
用于使柔性管相对于刚性支撑管伸缩的延伸滑块。 手柄是可重复使用
的，并且窦道进入构件可以是一次性的。
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