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(57)【要約】
本開示は、概して、凍結療法の分野に関する。特に、本
開示は、凍結療法処置の間、内視鏡の作業チャネルにお
ける望ましくない物質の蓄積および逆流を阻止および除
去する、凍結療法システムのためのカテーテルスリーブ
に関する。本開示の実施形態は、遠位端部を有する伸長
シャフトを含み得る、寒剤送達カテーテルを含んでもよ
い。カテーテルは、外側表面を備える、スリーブ区分を
含んでもよい。外側表面は、第１の直径を伴う少なくと
も１つの第１の部分と、第１の直径よりも大きく、かつ
内視鏡の作業チャネルの内側表面に接触するような寸法
にされる第２の直径を伴う、少なくとも１つの第２の部
分とを含んでもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　寒剤送達カテーテルであって、
　遠位端部を有する伸長シャフトと、
　外側表面を備えるスリーブ区分であって、前記外側表面は、少なくとも１つの第１の部
分と、少なくとも１つの第２の部分とを含み、前記少なくとも１つの第１の部分は、第１
の直径を有し、前記少なくとも１つの第２の部分は、前記第１の直径よりも大きく、かつ
内視鏡作業チャネルの内側表面に接触するような寸法にされる第２の直径を有する、スリ
ーブ区分と
　を備える、寒剤送達カテーテル。
【請求項２】
　前記スリーブ区分は、管腔を画定する管状部材である、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項３】
　前記スリーブ区分は、シャフトと一体である、前述の請求項のいずれかに記載のカテー
テル。
【請求項４】
　前記第１の直径は、カテーテルシャフトの外径と同一である、前述の請求項のいずれか
に記載のカテーテル。
【請求項５】
　前記第２の部分は、半径方向の本体中央帯を含む、前述の請求項のいずれかに記載のカ
テーテル。
【請求項６】
　前記第２の部分は、少なくとも１つの溝付きリブを含む、前述の請求項のいずれかに記
載のカテーテル。
【請求項７】
　前記第２の部分は、少なくとも１つの半径方向のリブを含む、前述の請求項のいずれか
に記載のカテーテル。
【請求項８】
　前記第２の部分は、半径方向の渦巻状リブを含む、前述の請求項のいずれかに記載のカ
テーテル。
【請求項９】
　前記第２の部分は、遠位に向いた傾斜部を有するテーパ状の斜面を含む、前述の請求項
のいずれかに記載のカテーテル。
【請求項１０】
　前記第２の部分は、半径方向のフレア状端部を含む、前述の請求項のいずれかに記載の
カテーテル。
【請求項１１】
　前記第２の部分は、両端部において直径が前記第１の部分の第１の直径へとテーパ状に
なる平面状の中央部分を含む、前述の請求項のいずれかに記載のカテーテル。
【請求項１２】
　前記スリーブ区分は、傾斜された近位表面と、傾斜された遠位表面とを有する半径方向
の帯を含む、前述の請求項のいずれかに記載のカテーテル。
【請求項１３】
　前記スリーブ区分は、テーパ状の直径を有する管腔を含む、前述の請求項のいずれかに
記載のカテーテル。
【請求項１４】
　前記第２の部分は、圧縮可能なポリマー材料を含む、前述の請求項のいずれかに記載の
カテーテル。
【請求項１５】
　前記スリーブ区分は、潤滑性コーティングを備える、前述の請求項のいずれかに記載の
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カテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（優先権）
本願は、２０１７年３月９日に出願された米国仮特許出願第６２／４６９，０６６号に対
する３５　Ｕ．Ｓ．Ｃ．　§　１１９のもとでの優先権の利益を主張するものであり、該
米国仮特許出願は、あらゆる目的のためにその全体が参照により本明細書中に援用される
。
【０００２】
　本開示は、概して、凍結療法の分野に関する。特に、本開示は、凍結療法システムの内
視鏡作業チャネル内の好ましくない物質の蓄積および逆流を阻止および除去するためのデ
バイスおよび方法に関する。より具体的には、本開示は、寒剤送達カテーテルと凍結療法
システムの内視鏡作業チャネルとの間の間隙空間を排除するように構成される、カテーテ
ルスリーブに関する。
【背景技術】
【０００３】
　凍結療法の実施例として、凍結アブレーションは、罹患した、損傷された、または別様
に望ましくない組織（本明細書において、集合的に「標的組織」および／または「処置領
域」と称される）が、寒剤スプレーの局在的な送達によって破壊され得る外科手技である
。他の凍結療法システムに加えて、これらのシステムは、典型的には、凍結アブレーショ
ンシステム、低温スプレーシステム、低温スプレーアブレーションシステム、凍結外科シ
ステム、凍結外科スプレーシステム、および／または寒剤スプレーアブレーションシステ
ムと称される。用語「寒剤」は、典型的には、凍結療法手技の間の治療上有効な使用のた
めの十分に低い沸点（すなわち、約－１５３℃を下回る）を伴う、任意の流体（例えば、
ガス、液化ガス、または当業者に公知である他の流体）を指す。好適な寒剤は、例えば、
液体アルゴン、液体窒素、および液体ヘリウムを含み得る。－１５３℃を上回るが、依然
として非常に低い沸点（例えば、液体Ｎ２Ｏに関して－８９℃）を有する液体二酸化炭素
および液体亜酸化窒素等の疑似寒剤もまた、使用されてもよい。
【０００４】
　例えば、低温スプレーアブレーションシステムの動作の間、医療従事者（例えば、臨床
医、技師、医師、外科医等）は、寒剤送達カテーテルを介して寒剤スプレーを処置面積の
表面上に指向する。医療従事者は、内視鏡、気管支鏡、結腸鏡、または尿管鏡等のビデオ
補助下の医療用デバイスを通して、視覚的に寒剤スプレーを標的化してもよい。寒剤スプ
レーは、０℃～－１９６℃の範囲に及ぶ温度で（例えば、液体窒素に関して）寒剤送達カ
テーテルから退出し、処置面積の組織（例えば、標的組織）を凍結または「低温結氷」さ
せる。液体寒剤は、寒剤送達カテーテルから退出し、処置面積に接触するにつれて、体積
における有意な増加を伴って気体状態に転換する。例えば、１立方センチメートル（ｃｍ
３）の液体窒素は、体温下で６９４ｃｍ３の窒素ガスに転換する。
【０００５】
　ある場合には、膨張するガスが、典型的には、カテーテルの外側表面と作業チャネルの
内側表面との間に存在する間隙空間の結果として、直接的に、ガスが寒剤送達カテーテル
から退出するにつれて、または間接的に、寒剤スプレーが身体管腔内で循環するにつれて
のいずれか一方で、内視鏡の作業チャネルの中に流動し得る。寒剤スプレーおよび例えば
、胃腸または気道からの流体、内視鏡の作業チャネル内のガスおよび流体等の他の望まし
くない物質の堆積または蓄積および逆流が、凍結療法エネルギーを処置面積から離れるよ
うに逸脱させ、それによって、増加される手技時間および／または準最適治療結果をもた
らす、ヒートシンク効果を提供し得る。本効果は、多くの場合、「弱スプレー」と称され
る。作業チャネル内の液体が、凍結し、内視鏡の運動に関わる問題および「弱スプレー」
の長時間の影響をもたらし得ることもまた、可能性として考えられる。同様に、また、カ
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テーテル上または内視鏡アセンブリ内に位置するセンサまたは他の特徴の、望ましくない
流体の有害な影響からの保護を提供し、かつ低温スプレーの間、それらの正確度を確実す
ることに役立ち得る、内視鏡の作業チャネル内のガスまたは流体の蓄積の排除による、低
温スプレーへの負の熱的影響を防止するステップの必要性またはその望ましさが、存在す
る。ある実施例は、低温スプレーの間、カテーテルの温度を監視するための、カテーテル
上に搭載される熱電対の使用である。熱電対の領域内での流体／ガス蓄積の防止は、より
精密かつ正確な寒剤スプレー制御を伴う、より高精度な測定を確実にするために役立つで
あろう。
【０００６】
　寒剤スプレーおよび任意の他の堆積の負の影響は、医療手技の過程全体を通して断続的
に内視鏡作業チャネルを一掃することによって部分的に対処され得る。しかしながら、堆
積された寒剤スプレーを除去するために要求される付加的なステップ（例えば、患者から
内視鏡を除去するおよび／または清掃要素を導入する等）は、手技時間および負の医学的
転帰の可能性の両方を有意に増加させ得る。故に、種々の利点が、凍結療法医療手技の間
、寒剤スプレーおよび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および
逆流を阻止または除去する、本明細書に説明されるような凍結療法システムによって実現
され得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示の実施形態は、遠位端部を有する伸長シャフトを含み得る、寒剤送達カテーテル
を含んでもよい。カテーテルは、外側表面を備える、スリーブ区分を含んでもよい。外側
表面は、第１の直径を伴う少なくとも１つの第１の部分と、第１の直径よりも大きく、か
つ内視鏡の作業チャネルの内側表面に接触するような寸法にされる第２の直径を伴う、少
なくとも１つの第２の部分とを含んでもよい。
【０００８】
　カテーテルは、管腔を画定する管状部材である、スリーブ区分を含んでもよい。スリー
ブ区分は、シャフトと一体であってもよい。カテーテルは、カテーテルシャフトの外径と
同一である第１の直径を伴う、スリーブ区分を含んでもよい。カテーテルは、半径方向の
本体中央帯を伴う、第２の部分を含んでもよい。第２の部分は、少なくとも１つの溝付き
リブを含んでもよい。第２の部分は、少なくとも１つの半径方向のリブを含んでもよい。
第２の部分は、半径方向の渦巻状リブを含んでもよい。第２の部分は、遠位に向いた傾斜
部を伴う、テーパ状の斜面を含んでもよい。第２の部分は、半径方向のフレア状端部を含
んでもよい。第２の部分は、両端部において直径が第１の部分の第１の直径へとテーパ状
になる平面状の中央部分を含んでもよい。
【０００９】
　カテーテルは、傾斜された近位表面と、傾斜された遠位表面とを伴う半径方向の帯を含
む、スリーブ区分を含んでもよい。スリーブ区分は、テーパ状の直径を伴う管腔を含んで
もよい。カテーテルは、少なくとも第２の部分が圧縮可能なポリマー材料を含むスリーブ
区分の外側表面の第２の部分を含んでもよい。スリーブ区分は、潤滑性コーティングを備
えてもよい。
【００１０】
　凍結療法システムは、内視鏡を含んでもよい。本システムは、内視鏡の作業チャネル内
に摺動可能に配置される、寒剤送達カテーテルを含んでもよい。本システムは、寒剤送達
カテーテルの遠位部分の周囲に配置される、カテーテルスリーブを含んでもよい。カテー
テルスリーブは、第１の直径部分と、第２の直径部分とを有する、外側表面を含んでもよ
い。第２の直径部分は、第１の直径部分より大きい直径を有してもよく、作業チャネルの
内壁に接触するように構成されてもよい。第２の直径部分は、寒剤送達カテーテルの遠位
部分と内視鏡の作業チャネルとの間の間隙空間をスパンするように構成されてもよい。カ
テーテルスリーブは、寒剤送達カテーテルの遠位部分との締まり嵌めを形成してもよい。
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カテーテルスリーブは、寒剤送達カテーテルの遠位部分に接着されてもよい。第２の直径
部分の直径は、内視鏡の作業チャネルの直径以上であってもよい。第２の直径部分は、送
達カテーテルが作業チャネルの中に遠位に摺動するにつれて、内視鏡の作業チャネルから
の望ましくない物質の蓄積を除去または阻止するように構成されてもよい。第２の直径部
分は、内視鏡の作業チャネルの遠位開口部をブロックするように構成されてもよい。カテ
ーテルスリーブは、寒剤送達カテーテルの遠位部分の一部として一体的に形成されてもよ
い。
【００１１】
　内視鏡の作業チャネルを保守する方法は、外側表面を備えるスリーブ区画を有する遠位
端部を伴う内視鏡の作業チャネルの中に、カテーテルを挿入するステップを含んでもよい
。外側表面は、第１の直径を伴う少なくとも１つの第１の部分と、第１の直径よりも大き
く、かつ内視鏡の作業チャネルの内側表面に接触するような寸法にされる第２の直径を伴
う、少なくとも１つの第２の部分とを含んでもよい。本方法は、カテーテルを内視鏡の作
業チャネル内で平行移動させるステップを含んでもよい。本方法は、カテーテル上または
スリーブ区画の近位にある内視鏡の作業チャネル内に搭載される、少なくとも１つのセン
サを遮蔽し、それによって、作業チャネル内の流体またはガスの蓄積に起因する望ましく
ない熱的影響が軽減されるステップを含んでもよい。本方法は、内視鏡の作業チャネルか
ら望ましくないガスまたは流体を排除し、それによって、凍結療法手技の間、低温スプレ
ーの強度に及ぼされる負の熱的影響が最小限にされるステップを含んでもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
　本開示の非限定的実施形態は、概略図であり、縮尺通りに描かれるようには意図されて
いない付随の図を参照して、実施例として説明される。図では、図示される各同じまたは
ほぼ同じ構成要素は、典型的には、単一の数字で表される。明確化のために、図が当業者
が本開示を理解することを可能にするために必ずしも必要ではない場合、全ての構成要素
が全ての図において標識されているわけではなく、各実施形態の全ての構成要素が、示さ
れているわけでもない。
【００１３】
【図１】図１は、本開示のある実施形態による、カテーテルおよびスリーブを図示する。
【００１４】
【図２】図２は、本開示のある実施形態による、半径方向の伸長帯を含む、カテーテルス
リーブを図示する。
【００１５】
【図３】図３は、本開示のある実施形態による、半径方向のＶ型の溝付きリブを含む、カ
テーテルスリーブを図示する。
【００１６】
【図４】図４は、本開示のある実施形態による、半径方向のリブを含む、カテーテルスリ
ーブを図示する。
【００１７】
【図５】図５は、本開示のある実施形態による、半径方向の渦巻状リブを含む、カテーテ
ルスリーブを図示する。
【００１８】
【図６】図６は、本開示のある実施形態による、半径方向の伸長帯を含む、カテーテルス
リーブを図示する。
【００１９】
【図７】図７は、本開示のある実施形態による、半径方向のフレア状端部を含む、カテー
テルスリーブを図示する。
【００２０】
【図８】図８は、本開示のある実施形態による、テーパ状の斜面端部を含む、カテーテル
スリーブを図示する。
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【００２１】
【図９】図９は、本開示のある実施形態による、傾斜された近位表面と、傾斜された遠位
表面とを含む半径方向の帯を含む、カテーテルスリーブを図示する。
【００２２】
【図１０】図１０は、本開示のある実施形態による、テーパ状管腔を含む、カテーテルス
リーブを図示する。
【００２３】
【図１１】図１１は、本開示のある実施形態による、内視鏡の作業チャネル内に寒剤送達
カテーテルのカテーテルスリーブを含む、凍結療法システムを図示する。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　本開示は、説明される特定の実施形態に限定されない。本明細書において使用される専
門用語は、特定の実施形態を説明する目的のためのみのものであり、添付の請求項の範囲
を超えて限定するようには意図されていない。別様に定義されない限り、本明細書におい
て使用される技術用語は全て、本開示が関する分野の当業者によって一般的に理解される
ものと同一の意味を有する。
【００２５】
　本開示の実施形態は、上部および下部消化管および呼吸器系内での使用のための凍結療
法システムを具体的に参照して説明されるが、そのようなシステムおよび方法は、血管系
、泌尿生殖器系、リンパ系、神経系、および同等物等の種々の他の身体通路、器官、およ
び／または腔部において使用されてもよいことを理解されたい。
【００２６】
　本明細書に説明される実施形態および他の実施形態に関する、本開示によるスリーブは
、作業チャネル内の望ましくない物質の蓄積および逆流を阻止および／または除去するた
めに、送達カテーテルと内視鏡作業チャネルとの間の間隙空間を排除することが望ましい
、凍結療法システム以外のシステムにおいて使用されてもよいこともまた、考えられる。
【００２７】
　本明細書で使用されるように、単数形「ａ」、「ａｎ」、および「ｔｈｅ」は、文脈が
明確に別様に示さない限り、同様に、複数形を含むことが意図される。用語「備える」お
よび／または「備えている」または「含む」および／または「含んでいる」は、本明細書
において使用されるとき、述べられる特徴、領域、ステップ要素、および／または構成要
素の存在を規定するが、その１つ以上の他の特徴、領域、整数、ステップ、動作、要素、
構成要素、および／または群の存在または追加を除外するものではないことをさらに理解
されたい。
【００２８】
　本明細書で使用されるように、用語「遠位」は、患者の中にデバイスを導入するとき、
医療従事者から最も遠く離れた端部を指す一方、用語「近位」は、患者の中にデバイスを
導入するとき、医療従事者に最も近い端部を指す。
【００２９】
　説明される実施形態および他の実施形態の種々のものにおいて、本開示は、凍結療法医
療手技の間、内視鏡の作業チャネル内からの低温スプレーおよび他の望ましくない物質、
ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止または除去する、凍結療法システム
に関する。本開示が実装され得る例示的凍結療法システムは、限定ではないが、共同所有
の米国特許第９，８２０，７９７号、第９，３０１，７９６号、および第９，１４４，４
４９号、および米国特許出願第１１／９５６，８９０号、第１２／０２２，０１３号、お
よび第１４／０１２，３２０号（それぞれ、参照することによって全体として本明細書に
組み込まれる）に説明されるシステムを含む。
【００３０】
　典型的凍結療法手技は、内視鏡の遠位端が、所定の処置面積の近傍に位置付けられるよ
うに、患者の身体管腔の中に内視鏡を前進させるステップを伴ってもよい。寒剤送達カテ
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ーテルは、次いで、寒剤送達カテーテルの遠位先端（例えば、ノズル等）が、内視鏡作業
チャネルを越えて遠位に延在するように、内視鏡の作業チャネルを通して前進されてもよ
い。寒剤送達カテーテルは、寒剤が、処置面積内の標的組織を凍結または「低温結氷」さ
せる寒剤スプレーの形態で遠位先端を通して送達されるように、外部の寒剤源（例えば、
液体窒素）に流体的に接続されてもよい。本明細書において議論されるように、本開示の
凍結療法システムは、寒剤送達カテーテルの外側表面と内視鏡作業チャネルの内側表面と
の間の間隙空間を低減または排除するように構成される、種々の一体型またはコンポーネ
ント型のカテーテルスリーブ設計を含んでもよい。間隙空間の低減または排除は、送達カ
テーテルおよび作業チャネルのいずれか一方または両方からの、寒剤スプレーおよび他の
身体ガスおよび／または流体等の望ましくない物質の堆積を阻止または除去するように作
用する。
【００３１】
　図１を参照すると、一実施形態では、本開示は、凍結療法カテーテル１０２の遠位部分
の周囲に巻着され、熱の印加によってそれに直接接合または添着される熱収縮材料から形
成される、カテーテルスリーブ１０４を含んでもよい。熱収縮材料の好適な形態の非限定
的な実施例は、カテーテルの遠位部分に適用されるコーティング、テープ、または管を含
んでもよい。スリーブの材料は、当技術分野において公知であるような、ポリエチレンお
よび／またはポリプロピレン、または任意の他の好適なポリマー材料から形成されてもよ
い。カテーテルスリーブ１０４の形状、厚さ、および長さは、内視鏡の作業チャネルとの
摩擦または締まり嵌めを形成するように、必要に応じて調節されてもよい。カテーテルと
作業チャネルの内側表面との間の間隙空間として測定され得る、スリーブの所望される厚
さは、材料の１つの厚さによって、または熱の印加に先立って、層内に材料の複数の巻着
を含むことによって成し遂げられてもよい。カテーテルスリーブ１０４の位置は、カテー
テルスリーブが、凍結療法カテーテルの遠位端により近接してまたはそれからより遠くに
離れて位置付けられ得るため、必ずしも図１に図示される構成に限定されるわけではない
。同一または異なる長さ、材料、厚さ等の複数の（例えば、２つ以上の）カテーテルスリ
ーブが、凍結療法カテーテルの遠位部分に沿って均一または非均一に離間された間隔に位
置付けられ得ることもまた、理解されたい。スリーブは、送達カテーテルのシャフトが構
成された後、独立的な製造ステップとしてカテーテルの遠位端上に組み込まれてもよい、
またはスリーブは、シャフトの構成の一部として組み込まれ得る。
【００３２】
　図２－９を参照すると、他の実施形態では、本開示は、例えば、当技術分野において公
知であるような、共押出またはインサート成形プロセスによる、種々の可撓性、圧縮可能
、および／またはコンプライアント材料から形成され、送達カテーテルの遠位端に適用さ
れる、一体型カテーテルスリーブを含んでもよい。例えば、カテーテルスリーブは、限定
ではないが、高デュロメータＰＥＴ（ポリエチレンテレフタラート）またはより可撓性で
コンプライアントなより低いデュロメータＴＰＥ（熱可塑性エラストマ）またはＴＰＵ（
熱可塑性ポリウレタン）を含む、種々の材料から製造されてもよい。本開示の範囲を限定
するようには意図せず、本明細書に開示されるカテーテルスリーブの種々の実施形態は、
概して、近位端と、遠位端と、近位端と遠位端との間に延在する内側表面を画定する管腔
と、外側表面とを含む。管腔の内側表面は、凍結療法カテーテル等の寒剤送達カテーテル
の外側表面を摺動可能に受容し、それとの摩擦または締まり嵌めを形成するように構成さ
れてもよい。加えて、または代替として、カテーテルスリーブは、好適な接着糊、接着剤
、または樹脂によって凍結療法カテーテルに恒久的に接合または添着されてもよい。
【００３３】
　カテーテルスリーブの外側表面は、第１の外径を伴う第１の部分と、第１の外径よりも
大きい第２の外径を伴う第２の部分とを含んでもよい。第２の外径は、内視鏡作業チャネ
ルの内径以上であってもよい。内視鏡作業チャネルに対するカテーテルスリーブの第２の
外径の「オーバーサイズ」構成は、寒剤スプレーを含む望ましくない物質の堆積または逆
流が、作業チャネルの中に進入または蓄積することを阻止または除去するために、カテー
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テルスリーブが、内視鏡作業チャネル内で圧縮し、それによって、カテーテルと作業チャ
ネルの内側表面との間の間隙空間をスパンし、該間隙空間を閉鎖するかまたは実質的に閉
鎖するシールを形成することを可能にし得る一方、第１の外径の「アンダーサイズ」構成
は、寒剤送達カテーテルが作業チャネルの長さに沿って摺動（例えば、近位および遠位に
移動）することが可能であるように、内視鏡作業チャネルとの摩擦を最小限にする。下記
に提供される種々の構成では、第２の部分のより大きい外径が、カテーテルスリーブが内
視鏡作業チャネルを通して摺動するにつれて、清掃、すなわち、「スキージ」効果を提供
し得ることを理解されたい。いったんカテーテルスリーブが内視鏡の遠位端の定位置また
はその近傍に位置すると、第２の部分のより大きい外径がまた、寒剤送達カテーテルの外
側表面と内視鏡作業チャネルの内側表面との間の間隙空間を閉鎖するストッパとして作用
し、寒剤スプレーおよび他の身体ガスおよび液体が作業チャネルに進入しないように完全
にブロックし得る。
【００３４】
　例えば、内視鏡作業チャネルは、約２．０ｍｍ～約３．８ｍｍの内径を含んでもよく、
カテーテルスリーブの第２の外径は、内視鏡作業チャネルより約０～３０％より大きい外
径（例えば、具体的な作業チャネル直径に関して厳密な寸法が選定された状態で、約２．
０ｍｍ～約４．９ｍｍ）を含んでもよい。加えて、または代替として、内視鏡作業チャネ
ルの遠位部分が、遠位端においてより小さい直径へとテーパ状にされる場合、スリーブは
、テーパ状部に適応し、それによって、スリーブと凍結療法システムの遠位端における作
業チャネルのテーパ状領域との間にシールを提供しながら、カテーテルスリーブが作業チ
ャネルの残部を通してより自由に移動（例えば、摺動）することを可能にするように構成
されてもよい。カテーテルスリーブが作業チャネルを通してより容易に摺動しながら、作
業チャネルに対するシールを維持するための能力は、非限定的な実施例として、パリレン
またはシリコーンコーティングを含む潤滑性材料でカテーテルスリーブをコーティングす
ることによって、さらに向上され得る。本明細書に開示されるカテーテルスリーブの種々
の実施形態は、非限定的な実施例であり、任意の他のサイズ、形状、数、配向、および／
またはカテーテルと作業チャネルの内側表面との間の間隙空間をスパンし、該間隙空間を
閉鎖するかまたは実質的に閉鎖し、寒剤スプレーを含む望ましくない物質の堆積または逆
流が作業チャネル内に進入または蓄積することを阻止または除去するスリーブの構成は、
本開示の範囲内である。
【００３５】
　開示される実施形態は、必ずしも一体的に形成されなくてもよいが、例えば、それに取
り付けられた圧縮可能な材料を含む第２の部分の外径を伴う中心部材（可能性として、金
属、セラミック、硬質プラスチック等の非弾性材料から形成される）を含んでもよい。例
えば、第２の部分の外径は、圧縮可能な材料から形成されてもよく、スリーブの外側表面
に取り付けられ、スキージおよびブロック機能を提供してもよい。
【００３６】
　図２を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径２０８ａを伴う第１の部分２
０８と、半径方向の帯として形成される、第２の外径２０６ａを伴う隆起された第２の部
分２０６とを備える、カテーテルスリーブ２０４を含んでもよい。上記に議論されるよう
に、半径方向の帯は、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し、間隙空間を閉鎖し、寒剤スプレ
ーの堆積を防止しながら、また、作業チャネルから望ましくない物質（例えば、堆積され
たガス、体液、および／または粒子状物質）を一掃し得る。帯の両方またはいずれか一方
の端部は、スリーブが作業チャネルに引っかからないように維持することに役立つような
テーパ状部を含んでもよい。帯は、一様な平坦な表面を有するか、１つ以上の曲線を特徴
とするか、または、頂点に収束する各端部における曲線を特徴としてもよい。
【００３７】
　図３を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径３０８ａを伴う第１の部分３
０８と、１つ以上の半径方向のＶ型の溝付きリブとして形成される第２の外径３０６ａを
伴う隆起された第２の部分３０６とを備える、カテーテルスリーブ３０４を含んでもよい
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。１つ以上の半径方向のＶ型の溝付きリブは、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し、間隙空
間を閉鎖する一方、溝はまた、対向する可撓性縁を提供し、内視鏡の作業チャネル内から
の寒剤スプレーおよび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および
逆流を阻止または除去し得る。可撓性縁または表面が、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し
、間隙空間を閉鎖し、例えば、寒剤スプレーの堆積を阻止または除去する限り、Ｃ形状、
Ｕ形状、Ｗ形状等の溝の他の構成もまた、可能性として考えられる。複数のＶ型の溝また
は他の溝付きリブは、冗長な隆起された表面の利点を提供し、不要な物質の除去を改良し
得るが、単一の溝付きリブもまた、ほぼ同様に機能し得る。
【００３８】
　図４を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径４０８ａを伴う第１の部分４
０８と、１つ以上の半径方向のリブとして形成された、第２の外径４０６ａを伴う隆起さ
れた第２の部分４０６とを備える、カテーテルスリーブ４０４を含んでもよい。１つ以上
の半径方向のリブは、スリーブ４０４に沿って均一に離間されてもよい、または、互い違
いに配置されてもよい。リブ形状は、例えば、台形、三角形、スプライン曲線等の種々の
幾何学形状を含んでもよい。１つ以上の半径方向のリブは、内視鏡の作業チャネル内で圧
縮し、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネル内の寒剤スプレーおよび他の望ましくな
い物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止または除去し得る。複数の
半径方向のリブは、不要な物質の完全な除去を確実にするように、冗長な隆起された表面
を提供し得る。
【００３９】
　図５を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径５０８ａを伴う第１の部分５
０８と、半径方向の渦巻状リブとして形成された、第２の外径５０６ａを伴う隆起された
第２の部分５０６とを備える、カテーテルスリーブ５０４を含んでもよい。半径方向の渦
巻状リブは、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネ
ル内の寒剤スプレーおよび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積お
よび逆流を阻止または除去し得る。リブ形状は、例えば、台形、三角形、スプライン曲線
等の種々の幾何学形状を含んでもよい。リブ設計は、スリーブに沿った渦巻きにおける回
転運動のピッチおよび数を変動させ得る。渦巻状設計は、寒剤送達カテーテルが前進また
は後退されている間、寒剤送達カテーテルを（例えば、時計回りまたは反時計回りに）回
転させることによって、内視鏡作業チャネルを通したカテーテルのより平滑な摺動を促進
し得る。
【００４０】
　図６を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径６０８ａを伴う第１の部分６
０８と、半径方向の伸長帯として形成された、第２の外径６０６ａを伴う隆起された第２
の部分６０６とを備える、カテーテルスリーブ６０４を含んでもよい。帯は、一方または
両方の端部において、第２の部分６０６から第１の部分６０８へとテーパ状であってもよ
い。第２の部分６０６は、２つのテーパ状の端部の間の一様な第２の部分であってもよい
。半径方向の伸長帯は、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の
作業チャネル内の寒剤スプレーおよび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積ま
たは蓄積および逆流を阻止または除去し得る。図２の半径方向の帯２０６と比較して、半
径方向の伸長帯のより大きい表面積は、間隙空間を閉鎖するためのより強力かつより堅牢
な塞栓を提供し得る。
【００４１】
　図７を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径７０８ａを伴う第１の部分７
０８と、半径方向のフレア状端部として形成された、第２の外径７０６ａを伴う隆起され
た第２の部分７０６とを備える、カテーテルスリーブ７０４を含んでもよい。半径方向の
フレア状端部は、カテーテルスリーブ７０４の近位端においてより幅広く、カテーテルス
リーブの遠位端に向かって徐々に狭まる（例えば、テーパ状である）外径を有してもよい
。半径方向のフレア状端部は、相互から離間され得る帯の本体に沿って、複数のフレア状
頂部を含んでもよい。半径方向のフレア状端部は、内視鏡の作業チャネル内で圧縮し、間
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隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネル内の寒剤スプレーおよび他の望ましくない物質、
ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止または除去し得る。
【００４２】
　図８を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径８０８ａを伴う第１の部分８
０８と、半径方向のテーパ状フレアとして形成された、第２の外径８０６ａを伴う隆起さ
れた第２の部分８０６とを備える、カテーテルスリーブ８０４を含んでもよい。半径方向
のテーパ状フレアは、カテーテルスリーブの近位端においてより幅広く、「コルク」の形
状を形成するように長く緩やかな傾斜部においてカテーテルスリーブの遠位端に向かって
徐々に狭まる（例えば、テーパ状である）外径を有してもよい。半径方向のテーパ状フレ
アの狭められる遠位端は、カテーテルスリーブが内視鏡作業チャネル内に嵌合し、徐々に
増加する摩擦を伴って圧縮し、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネル内の寒剤スプレ
ーおよび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止ま
たは除去し得る。
【００４３】
　図９を参照すると、本開示のある実施形態は、第１の外径９０８ａを伴う第１の部分９
０８と、傾斜された近位表面および遠位表面を伴う半径方向の帯として形成された第２の
外径９０６ａを伴う隆起された第２の部分９０６とを備える、カテーテルスリーブ９０４
を含んでもよい。帯の近位端および遠位端は、第２の外径９０８ａを伴う帯の一部から離
れるようにテーパ状である、傾斜された表面を含んでもよい。帯は、内視鏡の作業チャネ
ル内で圧縮し、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネル内の寒剤スプレーおよび他の望
ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止または除去し得る
。
【００４４】
　図１０を参照すると、本開示のある実施形態は、カテーテルスリーブの近位端において
より幅広く、遠位端に向かって徐々に狭まる（例えば、テーパ状である）管腔１００７を
備える、カテーテルスリーブ１００４を含んでもよい。テーパ状の管腔１００７は、カテ
ーテルスリーブが、一定の直径の管腔より少ない摩擦を伴って寒剤送達カテーテルにわた
って摺動することを可能にしながら、十分に強い締まり嵌めを提供し、凍結療法手技の間
、寒剤送達カテーテル上でのカテーテルスリーブの適切な位置付けを維持し得る。加えて
、または代替として、テーパ状の管腔１００７は、種々の形状および／またはサイズを有
する寒剤送達カテーテルに適応してもよい。カテーテルスリーブ１００４の外側表面は、
平滑な外側表面を含むが、上記に議論されるカテーテルスリーブ構成および隆起されたよ
り大きい直径部分を有するスリーブの他の実施形態のうちの任意のものもまた、テーパ状
の管腔を含み得ることを理解されたい。カテーテルスリーブ１００４の端部は、テーパ状
の管腔１００７および／または内視鏡の作業チャネル内での前進および後退を促進するよ
うな内径または外径を含んでもよい。
【００４５】
　図１１を参照すると、本開示のある実施形態は、寒剤送達カテーテル１１０２と、カテ
ーテルスリーブ１１０４と、内視鏡作業チャネル１１０８とを備える、凍結療法システム
１１００を含んでもよい。図１１の凍結療法システム１１００は、図４に図示されるよう
なカテーテルスリーブを描写するが、本明細書に開示されるカテーテルスリーブ構成およ
び隆起されたより大きい直径部分を有するスリーブの他の実施形態のうちの任意のものが
、内視鏡作業チャネル内に配置される送達カテーテル上での使用のために好適であり得る
。カテーテルスリーブ１１０４の隆起された第２の部分１１１０を形成する半径方向のリ
ブは、内視鏡作業チャネル１１０８の内側表面に対して圧縮し、間隙空間を閉鎖し、寒剤
スプレーの堆積を防止し得る。
【００４６】
　本開示のシステムおよび方法による、内視鏡内でスリーブを伴う送達カテーテルを使用
する凍結療法手技は、スリーブ区分を有する遠位端部を伴う内視鏡の作業チャネルの中に
カテーテルを挿入するステップを含んでもよい。スリーブ区分は、外側表面を有してもよ
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く、外側表面は、第１の直径を伴う少なくとも１つの第１の部分と、第１の直径よりも大
きく、かつ内視鏡作業チャネルの内側表面に接触するような寸法にされる第２の直径を伴
う、少なくとも１つの第２の部分とを有してもよい。スリーブ区分は、内視鏡の作業チャ
ネルの遠位端に維持され、間隙空間を閉鎖し、内視鏡の作業チャネル内の寒剤スプレーお
よび他の望ましくない物質、ガス、および液体の堆積または蓄積および逆流を阻止または
除去し得る。スリーブの第２の直径は、内視鏡の作業チャネルの内径に接触しているが、
カテーテルは、内視鏡の作業チャネル内で遠位および／または近位に平行移動（例えば、
摺動）され、作業チャネルから望ましくない物質を除去し得る。本方法は、カテーテル上
またはスリーブ区分の近位にある内視鏡の作業チャネル内に搭載される、少なくとも１つ
のセンサを遮蔽するステップを含んでもよい。スリーブ区分は、望ましくない流体が作業
チャネルの中に近位に進行することを防止し得る。遮蔽保護を伴わない状態では、作業チ
ャネル内の流体またはガスの蓄積に起因する望ましくない熱の影響が、発生し得る。遮蔽
効果は、これらの望ましくない影響を軽減し得る。本方法は、内視鏡の作業チャネルから
望ましくないガスまたは流体を排除し、凍結療法手技の間、低温スプレーの強度に及ぼさ
れる負の熱の影響を最小限にさせるステップを含んでもよい。これは、スリーブ区分を遮
蔽することを通して、またはそれを作業チャネルを通して平行移動させ、流体またはガス
を外に押進することによって達成され得る。
【００４７】
　本明細書において開示され請求されるデバイスおよび／または方法は全て、本開示に照
らして、過度の実験をすることなく作製され得る。本開示のデバイスおよび方法は、好ま
しい実施形態の観点から説明されているが、変形例もまた、本開示の概念、精神、および
範囲から逸脱することなく、デバイスおよび／または方法に、そして、本明細書に説明さ
れた方法のステップまたは一続きのステップにおいて適用され得ることが、当業者に明ら
かであり得る。当業者に明らかであるそのような類似する代用物および修正は全て、添付
の請求項によって定義されるような本開示の精神、範囲、および概念内のものであると見
なされる。
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