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(57)【要約】
隣接する組織層は、第１の切除特徴と、第１の切除特徴
から遠位先端の外径に向かって延在する１つ以上の突起
とを含む伝導性部分を有する遠位先端を伴うカテーテル
デバイスを使用してアクセスされることができる。電気
エネルギーが、デバイスの伝導性部分に供給され、組織
を切除することができる。ステントは、隣接する組織層
間に流体連通を形成するように送達されることができる
。第１および第２の管腔壁を通してカテーテルを遠位に
前進させるための方法は、第１の管腔壁に近位の遠位先
端を伴うカテーテルを位置付けることと、電流を遠位先
端の伝導性部分に提供することと、カテーテルの遠位先
端を第１および第２の管腔壁を通して遠位に前進させ、
第１および第２の管腔壁を通して通路を作成することと
、ステントの遠位フランジを第２の身体管腔内で展開す
ることと、遠位フランジを近位に抜去し、第１および第
２の管腔壁を相互に向かって引張することとを含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第１および第２の身体管腔の対向する第１および第２の管腔壁を通して、カテーテルを
遠位に前進させるための方法であって、前記方法は、
　前記第１の管腔壁に近位の遠位先端を伴うカテーテルを位置付けることであって、前記
カテーテルは、ステントを含む、ことと、
　電流を前記遠位先端の伝導性部分に提供することと、
　前記カテーテルの遠位先端を前記第１および第２の管腔壁を通して遠位に前進させ、前
記第１および第２の管腔壁を通して通路を作成することであって、前記遠位先端の伝導性
部分は、第１の切除特徴と、前記第１の切除特徴から前記遠位先端の外径に向かって延在
する１つ以上の突起とを含む、ことと、
　前記ステントの遠位フランジを前記第２の身体管腔内で展開することと、
　前記遠位フランジを近位に抜去し、前記第１および第２の管腔壁を相互に向かって引張
することと
　を含む、方法。
【請求項２】
　前記カテーテルを位置付けることに先立って、針を使用して、前記第１および第２の身
体管腔内に孔を形成することをさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成を備える、請求項１に記載の方
法。
【請求項４】
　ガイドワイヤは、前記カテーテルを位置付けるために使用されず、前記遠位先端は、ガ
イドワイヤ管腔を有していない、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記第１の切除特徴は、前記カテーテルの遠位先端内の管腔と同心である同心リングを
備える、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記カテーテルは、ガイドワイヤを中心として配置され、位置付けることは、前記ガイ
ドワイヤに沿って、前記カテーテルを前進させることを含み、前記同心リングは、前記ガ
イドワイヤを中心として配置されるように構成される、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　近位に抜去することに先立って、前記遠位フランジの展開を検証することをさらに含む
、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記遠位フランジの展開の検証は、超音波を使用して行われる、請求項７に記載の方法
。
【請求項９】
　前記ステントの近位フランジを前記第１の身体管腔内に解放することをさらに含む、請
求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　前記カテーテルは、前記ステントを半径方向に拘束するシースを含み、前記ステントは
、自己拡張式ステントであり、前記遠位フランジを展開することは、前記シースを後退さ
せ、前記ステントの遠位フランジが拡張することを可能にすることを含む、請求項１に記
載の方法。
【請求項１１】
　前記カテーテルは、前記ステントを半径方向に拘束するシースを含み、前記ステントは
、自己拡張式ステントであり、前記近位フランジを展開することは、前記シースを後退さ
せ、前記ステントの近位フランジが拡張することを可能にすることを含む、請求項９に記
載の方法。
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【請求項１２】
　前記カテーテルを位置付けることに先立って、前記カテーテルを内視鏡に取り付けるこ
とをさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記遠位先端を前記第１および第２の管腔壁を通して前進させ、前記第１および第２の
管腔壁を通して通路を作成することは、前記第１の管腔壁内に第１のパターン化された孔
および前記第２の管腔壁内に第２のパターン化された孔を形成する、請求項１に記載の方
法。
【請求項１４】
　前記第１および第２のパターン化された孔は、前記遠位先端の最大直径未満の直径を有
する、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記第１および第２のパターン化された孔はそれぞれ、中心孔を含み、１つ以上の突起
が、前記中心孔から放射状に広がる、請求項１３に記載の方法。
【請求項１６】
　前記第１の身体管腔は、消化管内にある、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
　前記第１の身体管腔は、食道、胃、十二指腸、空腸、小腸、大腸、結腸、および直腸か
ら成る群から選択される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記第２の身体管腔は、消化管または胆樹の一部である、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記第２の身体管腔は、食道、胃、十二指腸、空腸、小腸、大腸、結腸、胆管、膵管、
胆嚢、および膵臓から成る群から選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項２０】
　前記第１および第２の身体管腔は、結腸の区画である、請求項１に記載の方法。
【請求項２１】
　前記第１の身体管腔は、胃または十二指腸であり、前記第２の身体管腔は、前記胆嚢で
ある、請求項１に記載の方法。
【請求項２２】
　前記第１および第２の身体管腔は、胃穹窿部、および、十二指腸または空腸の区画であ
る、請求項１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記第１および第２の身体管腔間に吻合を形成することをさらに含む、請求項９に記載
の方法。
【請求項２４】
　前記吻合を形成した後、前記ステントを除去することをさらに含む、請求項２３に記載
の方法。
【請求項２５】
　カテーテルアセンブリであって、前記カテーテルアセンブリは、
　カテーテル本体であって、前記カテーテル本体は、近位端、遠位端、および前記カテー
テル本体を通した中心通路を有する、カテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の遠位端近傍に位置付けられた先端であって、前記先端は、第１の
切除特徴と、前記第１の切除特徴から前記先端の外径に向かって外向きに延在する１つ以
上の突起とを含む、伝導性部分を有し、前記伝導性部分は、電気外科手術用発電機に電気
的に連結されるように構成される、先端と
　を備える、カテーテルアセンブリ。
【請求項２６】
　前記第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成を備える、請求項２５に記載の
方法。
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【請求項２７】
　前記先端は、ガイドワイヤ管腔を有していない、請求項２５に記載の方法。
【請求項２８】
　前記第１の切除特徴は、同心リングを備える、請求項２５に記載のカテーテルアセンブ
リ。
【請求項２９】
　前記カテーテルは、ガイドワイヤ管腔をさらに備え、前記同心リングは、前記ガイドワ
イヤ管腔を中心として配置され、前記ガイドワイヤ管腔から絶縁されるように構成される
、請求項２８に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３０】
　前記１つ以上の外向きに延在する突起は、前記第１の切除特徴から最大半径方向位置ま
で延在し、前記最大半径方向位置は、半径方向位置と前記遠位先端の中心点との間の長さ
を画定し、前記長さは、前記先端の外径の５０％未満である、請求項２９に記載のカテー
テルアセンブリ。
【請求項３１】
　前記伝導性部分は、ステンレス鋼から作製された外部部分と、前記外部部分に電気的に
連結され、電気外科手術用発電機に電気的に連結されるように構成される、銅を含む、内
部部分とを含む、請求項２５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３２】
　前記第１の切除特徴から前記先端の外径に向かって外向きに延在する前記１つ以上の突
起は、前記先端の最大直径に隣接する被覆された部分を含む、請求項２５に記載のカテー
テルアセンブリ。
【請求項３３】
　電気外科手術用発電機は、約５０ワット～約１００ワットの電力を前記先端の伝導性部
分に供給するように構成される、請求項２５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３４】
　前記伝導性部分は、２つの突起を含む、請求項２５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３５】
　前記伝導性部分は、４つの突起を含む、請求項２５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３６】
　ステントを保持するように構成された前記カテーテル本体内のコンパートメントをさら
に備える、請求項２５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項３７】
　前記カテーテル本体内のコンパートメント内にステントをさらに備え、前記ステントは
、自己拡張式ステントであり、前記自己拡張式ステントは、可動シースによって半径方向
に制約される、請求項３６に記載のカテーテル。
【請求項３８】
　前記ステントは、遠位および近位二重壁フランジを形成するために拡張するように構成
される、請求項３７に記載のカテーテル。
【請求項３９】
　前記ステントは、約４００グラムを上回る引き抜き強度を有する、請求項３８に記載の
カテーテル。
【請求項４０】
　前記カテーテルは、内視鏡に取り付けられるように構成される、請求項２５に記載のカ
テーテル。
【請求項４１】
　前記電気外科手術用発電機によって前記第１の切除特徴および前記１つ以上の突起に提
供されるエネルギーを制御するように構成される、制御ハンドルをさらに備える、請求項
２５に記載のカテーテル。
【請求項４２】
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　前記カテーテルアセンブリは、前記遠位先端と係合され、前記カテーテル本体の中心通
路内の前記カテーテル本体に対して移動するように構成される、内側カテーテルシャフト
をさらに備え、前記内側カテーテルシャフトおよび遠位先端は、前記カテーテル本体から
可撤性であるように構成される、請求項２５に記載のカテーテル。
【請求項４３】
　カテーテルを第１の身体管腔の管腔壁を通して遠位に前進させるための方法であって、
前記方法は、
　前記第１の身体管腔の管腔壁に近位の遠位先端を伴う、外側管状本体および内側本体を
備えるカテーテルを位置付けることと、
　電流を前記遠位先端の伝導性部分に提供することと、
　前記外側管状本体の一部とともに、前記カテーテルの遠位先端を前記第１の管腔壁を通
して遠位に前進させ、前記第１の管腔壁を通した通路を作成することであって、前記遠位
先端の伝導性部分は、第１の切除特徴と、前記第１の切除特徴から前記遠位先端の外径に
向かって延在する１つ以上の突起とを含む、ことと、
　前記内側本体および遠位先端を前記外側管状本体を通して抜去し、前記外側管状本体の
一部を前記第１の身体管腔の管腔壁内の前記通路内に残すことと
　を含む、方法。
【請求項４４】
　前記第１の管腔壁は、経胃壁または経十二指腸壁である、請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　遠位に前進させる間に、偽性嚢胞内に孔を形成することをさらに含む、請求項４４に記
載の方法。
【請求項４６】
　カテーテル、ステント、またはドレナージデバイスを前記外側管状本体を通して、前記
偽性嚢胞内の孔内に通過させることをさらに含む、請求項４５に記載の方法。
【請求項４７】
　位置付けることは、ガイドワイヤを前記第１の身体管腔の管腔壁の標的場所に追従させ
ることを含む、請求項４３に記載の方法。
【請求項４８】
　前記ステントの遠位フランジを前記偽性嚢胞内で展開し、前記ステントの近位フランジ
を前記経胃壁または経十二指腸壁と接触して展開することをさらに含む、請求項４６に記
載の方法。
【請求項４９】
　前記第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成を備える、請求項４３に記載の
方法。
【請求項５０】
　前記第１の切除特徴は、前記カテーテルの遠位先端内の管腔と同心である同心リングを
備える、請求項４３に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２０１２年５月１７日に出願された米国仮出願第６１／６４８，５４４号、
２０１２年１１月１６日に出願された米国仮出願第６１／７２７，６２９号、および２０
１３年２月２１日に出願された米国仮出願第６１／７６７，５７７号に対して優先権を主
張する。上記文献の各々の開示内容は、その全体として本明細書において参照することに
よって援用される。
【０００２】
　本出願は、２０１１年１０月２５日に出願された米国出願第１３／２８１，４１０号、
２０１２年１月３１日に出願された米国出願第１３／３６３，２９７号、２０１０年５月
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３日に出願された米国出願第１２／７７２，７６２号、２０１０年５月２８日に出願され
た米国出願第１２／７９０，５５３号、２００９年４月２１日に出願された米国出願第１
２／４２７，２５４号、および２００９年４月２１日に出願された米国出願第１２／４２
７，２１５号に関連する。上記文献の開示内容は、本明細書において参照することによっ
て援用される。
【０００３】
　（参照による引用）
　本明細書に記載の全ての刊行物および特許出願は、各個々の刊行物または特許出願が、
具体的かつ個々に、参照することによって組み込まれることが示される場合と同様に参照
することによって本明細書に組み込まれる。
【０００４】
　（分野）
　本開示は、概して、医療方法および装置に関する。より具体的には、本開示は、隣接す
る組織層に穿刺し、結果として生じる穿孔を拡大するための方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００５】
　（背景）
　いくつかの腔間および腔内内視鏡下手技は、アンカまたはステントの精密な留置を要求
する。例えば、いくつかの手技は、第１の器官または構造、例えば、食道、胃、十二指腸
、小腸、または大腸を通して、胃腸（ＧＩ）管に進入し、アンカまたはステントを隣接す
る器官および管腔または組織構造、例えば、ＧＩ管、胆管、膵管、胆嚢、膵臓、嚢胞、偽
性嚢胞、膿瘍、および同等物の隣接する部分に送達することによって行われてもよい。主
に、ＧＩ管内での使用が意図されるが、そのような方法および装置はまた、尿路、例えば
、膀胱および尿管、肺気道、例えば、気管および気管支、ならびに胆道、例えば、胆管お
よび胆嚢の一部へおよびそこからのアクセスのためにも同様に使用されることができる。
【０００６】
　管内ステントは、一般に、アクセス、ドレナージ、または他の目的のために、閉鎖され
た脈管の開放を促進するために使用される。組織アンカは、隣接する組織または器官を固
着させるために使用される。中心管腔を含む、管腔間組織アンカは、隣接する導管、器官
、または管腔間の流体連通を促進するために使用される。多くの場合、特に、組織アンカ
またはステントが、近位および／または遠位端に境界明瞭な係留要素を有し、デバイスが
、隣接する管腔を固着するために使用されるとき、組織アンカまたはステントの精密な留
置が、必要である。
【０００７】
　ステントまたは他の組織アンカを隣接する身体管腔、器官、または他の構造間で展開す
るとき、典型的には、それを通してアクセスが確立される、第１の身体管腔の壁と、手技
のための標的である、第２の身体管腔の壁の両方を穿刺する必要がある。最初に、そのよ
うなアクセス穿孔を形成するとき、アクセス身体管腔および標的身体管腔の一方または両
方から、限定されないが、腹膜腔を含む、周囲空間内への漏出の有意なリスクが存在する
。いくつかの手技、例えば、経胃または経十二指腸胆管アクセスを伴うものでは、周囲組
織および体腔内への体液の損失は、実質的リスクを患者に呈し得る。リスクは、通常、針
を用いて、管腔壁を穿刺し、初期アクセスを得るためだけではなく、続いて、例えば、初
期アクセスを確立するために使用される針にわたって先細拡張器を通過させることによっ
て、初期穿孔を拡大または膨張させるためにも必要であるとき、増大し得る。初期組織穿
孔の拡張は、付加的損傷を組織穿孔に生じさせ得、漏出の付加的機会となる。
【０００８】
　したがって、初期管腔壁穿孔を確立し、続いて、体液漏出のリスクを最小限にしながら
、ステント、アンカを展開するために、または他の目的のために、該穿孔を膨張させるこ
とが望ましいであろう。また、初期管腔壁穿孔を囲繞する組織への外傷および損傷を最小
限にしながら、身体管腔へのアクセスを改良することが望ましい。さらに、漏出のリスク
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を最小限にしながら、隣接する身体管腔または空洞にアクセスするために、第１の身体管
腔内に存在する内視鏡から展開可能な改良されたプロトコルおよびアクセスツールを提供
することが望ましいであろう。そのようなアクセスツールおよびプロトコルは、種々の手
技、例えば、隣接する管腔壁間へのステントまたは他の組織アンカの留置と互換性がある
べきであって、好ましくは、アクセス手技の間、ツールを交換する必要性を低減または排
除するであろう。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　（本開示の要約）
　第１および第２の身体管腔の対向する第１および第２の管腔壁を通して、カテーテルを
遠位に前進させるための方法が、本明細書に開示される。本方法は、第１の管腔壁に近位
の遠位先端を伴う、カテーテルを位置付けることであって、カテーテルは、ステントを含
む、ことと、電流を遠位先端の伝導性部分に提供することと、カテーテルの遠位先端を第
１および第２の管腔壁を通して遠位に前進させ、それを通して通路を作成することであっ
て、遠位先端の伝導性部分は、第１の切除特徴と、第１の切除特徴から遠位先端の外径に
向かって延在する１つ以上の突起とを含む、ことと、ステントの遠位フランジを第２の身
体管腔内で展開することと、遠位フランジを近位に抜去し、第１および第２の管腔壁を相
互に向かって引張することとを含む。
【００１０】
　本方法は、ステントの近位フランジを第１の身体管腔内に解放することを含むことがで
きる。本方法は、カテーテルを位置付けるのに先立って、カテーテルを内視鏡に取り付け
ることを含むことができる。
【００１１】
　本方法はまた、カテーテルの位置付けに先立って、針を使用して、第１および第２の身
体管腔内に孔を形成することを含むことができる。いくつかの実施形態では、カテーテル
は、ガイドワイヤを使用して、位置付けられることができる。いくつかの実施形態では、
ガイドワイヤは、カテーテルを位置付けるために使用されず、遠位先端は、ガイドワイヤ
管腔を有していない。
【００１２】
　いくつかの実施形態では、第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成を有する
ことができる。いくつかの実施形態では、第１の切除特徴は、カテーテルの遠位先端内の
管腔と同心である、同心リングを備える。いくつかの実施形態では、カテーテルは、ガイ
ドワイヤを中心として配置され、位置付けは、ガイドワイヤに沿って、カテーテルを前進
させることを含み、同心リングは、ガイドワイヤを中心として配置されるように構成され
る。
【００１３】
　いくつかの実施形態では、カテーテルは、ステントを半径方向に拘束するシースを含み
、ステントは、自己拡張式ステントである。近位および遠位フランジの展開は、シースを
後退させ、ステントの近位および遠位フランジが拡張することを可能にすることを含むこ
とができる。いくつかの実施形態では、本方法は、近位に抜去するのに先立って、遠位フ
ランジの展開を検証することを含む。遠位フランジの展開の検証は、超音波を使用して行
われることができる。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、遠位先端を第１および第２の管腔壁を通して前進させ、それ
を通した通路を作成することは、第１の管腔壁内に第１のパターン化された孔および第２
の管腔壁内に第２のパターン化された孔を形成する。第１および第２のパターン化された
孔は、遠位先端の最大直径未満の直径を有することができる。第１および第２のパターン
化された孔はそれぞれ、中心孔から放射状に広がる１つ以上の突起を伴う、中心孔を含む
ことができる。
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【００１５】
　第１の身体管腔は、消化管内にあることができる。いくつかの実施形態では、第１の身
体管腔は、食道、胃、十二指腸、空腸、小腸、大腸、結腸、および直腸から成る群から選
択される。第２の身体管腔は、消化管または胆樹の一部であることができる。いくつかの
実施形態では、第２の身体管腔は、食道、胃、十二指腸、空腸、小腸、大腸、結腸、胆管
、膵管、胆嚢、および膵臓から成る群から選択される。いくつかの実施形態では、第１お
よび第２の身体管腔は、結腸の区画である。いくつかの実施形態では、第１の身体管腔は
、胃または十二指腸であって、第２の身体管腔は、胆嚢である。いくつかの実施形態では
、第１および第２の身体管腔は、胃穹窿部および十二指腸または空腸の区画である。
【００１６】
　本方法は、第１および第２の身体管腔間に吻合を形成することを含むことができる。本
方法は、吻合を形成後、ステントを除去することを含むことができる。
【００１７】
　カテーテルアセンブリが、本明細書に開示される。カテーテルアセンブリは、近位端、
遠位端、およびそれを通した中心通路を有する、カテーテル本体と、カテーテル本体の遠
位端近傍に位置付けられる先端であって、第１の切除特徴と、第１の切除特徴から先端の
外径に向かって外向きに延在する、１つ以上の突起とを含む、伝導性部分を有し、伝導性
部分は、電気外科手術用発電機に電気的に連結されるように構成される、先端とを含むこ
とができる。
【００１８】
　いくつかの実施形態では、第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成を有する
。いくつかの実施形態では、第１の切除特徴は、同心リングを備える。いくつかの実施形
態では、カテーテルは、ガイドワイヤ管腔を有し、同心リングは、ガイドワイヤ管腔を中
心として配置され、そこから絶縁されるように構成される。いくつかの実施形態では、先
端は、ガイドワイヤ管腔を有していない。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、伝導性部分は、２つの突起を含む。いくつかの実施形態では
、伝導性部分は、４つの突起を含む。いくつかの実施形態では、伝導性部分は、ステンレ
ス鋼から作製された外部部分と、外部部分に電気的に連結され、電気外科手術用発電機に
電気的に連結されるように構成される、銅を含む、内部部分とを含む。
【００２０】
　いくつかの実施形態では、１つ以上の外向きに延在する突起は、第１の切除特徴から最
大半径方向位置まで延在し、最大半径方向位置は、半径方向位置と遠位先端の中心点との
間の長さを画定し、長さは、先端の外径の５０％未満である。いくつかの実施形態では、
第１の切除特徴から先端の外径に向かって外向きに延在する１つ以上の突起は、先端の最
大直径に隣接する被覆された部分を含む。
【００２１】
　いくつかの実施形態では、カテーテルは、ステントを保持するように構成される、カテ
ーテル本体内のコンパートメントを含む。ステントは、カテーテル本体内のコンパートメ
ント内に含まれることができる。ステントは、自己拡張式であることができる。自己拡張
式ステントは、可動シースによって半径方向に制約されることができる。ステントは、遠
位および近位二重壁フランジを形成するために拡張されるように構成されることができる
。いくつかの実施形態では、ステントは、約４００グラムを上回る引き抜き強度を有する
ことができる。
【００２２】
　カテーテルは、内視鏡に取り付けられるように構成されることができる。カテーテルは
また、電気外科手術用発電機によって第１の切除特徴および１つ以上の突起に提供される
エネルギーを制御するように構成される、制御ハンドルを含むことができる。電気外科手
術用発電機は、約５０ワット～約１００ワットの電力を先端の伝導性部分に供給するよう
に構成されることができる。
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【００２３】
　いくつかの実施形態では、カテーテルアセンブリは、遠位先端と係合され、カテーテル
本体の中心通路内のカテーテル本体に対して移動するように構成される、内側カテーテル
シャフトを含む。内側カテーテルシャフトおよび遠位先端は、カテーテル本体から可撤性
であるように構成されることができる。
【００２４】
　いくつかの実施形態では、カテーテルを第１の身体管腔の管腔壁を通して遠位に前進さ
せるための方法が、提供される。本方法は、第１の身体管腔の管腔壁に近位の遠位先端を
伴う、外側管状本体および内側本体を備える、カテーテルを位置付けることと、電流を遠
位先端の伝導性部分に提供することと、外側管状本体の一部とともに、カテーテルの遠位
先端を第１の管腔壁を通して遠位に前進させ、それを通した通路を作成することであって
、遠位先端の伝導性部分は、第１の切除特徴と、第１の切除特徴から遠位先端の外径に向
かって延在する１つ以上の突起とを含む、ことと、内側本体および遠位先端を外側管状本
体を通して抜去し、外側管状本体の一部を第１の身体管腔の管腔壁内の通路内に残すこと
とを含む。第１の管腔壁は、経胃壁または経十二指腸壁であることができる。本方法は、
遠位に前進させる間に、偽性嚢胞内に孔を形成することを含むことができる。本方法はま
た、カテーテル、ステント、またはドレナージデバイスを外側管状本体を通して、偽性嚢
胞内の孔内に通過させることを含むことができる。
【００２５】
　位置付けは、ガイドワイヤを第１の身体管腔の管腔壁の標的場所に追従させることを含
むことができる。第１の切除特徴は、カテーテルの遠位先端内の管腔と同心である、同心
リングであることができる。第１の切除特徴および１つ以上の突起は、弧状構成であるこ
とができる。
【００２６】
　いくつかの実施形態では、本方法は、ステントの遠位フランジを偽性嚢胞内で展開し、
ステントの近位フランジを経胃壁または経十二指腸壁と接触して展開することを含む。
【００２７】
　本発明の新規特徴は、以下の請求項に詳細に記載される。本発明の特徴および利点のさ
らなる理解が、本発明の原理が利用される例証的実施形態を記載する、以下の発明を実施
するための形態と、付随の図面を参照することによって得られるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】図１は、本開示の原理に従って構築されたカテーテルの斜視図である。
【図２】図２Ａは、図１のカテーテルの遠位先端の一実施形態を図示する。図２Ｂは、図
１のカテーテルのハンドルの一実施形態を図示する。
【図３Ａ】図３Ａ－３Ｃは、ある実施形態による、カテーテルの遠位先端の種々の図を図
示する。
【図３Ｂ】図３Ａ－３Ｃは、ある実施形態による、カテーテルの遠位先端の種々の図を図
示する。
【図３Ｃ】図３Ａ－３Ｃは、ある実施形態による、カテーテルの遠位先端の種々の図を図
示する。
【図４】図４Ａは、ある実施形態による、カテーテルの遠位先端の画像である。図４Ｂは
、先行技術カテーテル先端の画像である。
【図５－１】図５Ａ－５Ｅは、ある実施形態による、対向する管腔壁を穿刺するための図
１のカテーテルの使用を図示する。
【図５－２】図５Ａ－５Ｅは、ある実施形態による、対向する管腔壁を穿刺するための図
１のカテーテルの使用を図示する。
【図６－１】図６Ａ－６Ｅは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図６－２】図６Ａ－６Ｅは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図７】図７Ａ－７Ｄは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
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【図８】図８Ａ－８Ｂは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図９】図９Ａ－９Ｂは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図１０】図１０Ａ－１０Ｂは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図１１】図１１Ａ－１１Ｂは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図１２】図１２Ａ－１２Ｂは、ある実施形態による、遠位先端の種々の図を図示する。
【図１３】図１３Ａ－１３Ｃは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１４Ａ】図１４Ａ－１４Ｄは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１４Ｂ】図１４Ａ－１４Ｄは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１４Ｃ】図１４Ａ－１４Ｄは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１４Ｄ】図１４Ａ－１４Ｄは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１５－１】図１５Ａ－１５Ｆは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１５－２】図１５Ａ－１５Ｆは、実施形態による、付加的遠位先端設計を図示する。
【図１６】図１６Ａ－１６Ｈは、本明細書に開示されるデバイスによって作製される種々
の組織アクセスパターンを図示する。
【図１７】図１７は、図３Ａ－３Ｃに図示される先端を使用して作製される組織アクセス
パターンの画像である。
【図１８】図１８Ａ－１８Ｆは、実施形態による、本明細書に開示されるデバイスを使用
して送達され得る、ステントの種々の構成を図示する。
【図１９】図１９Ａ－１９Ｉは、実施形態による、本明細書に開示されるデバイスを使用
して送達され得る、ステントの種々の構成を図示する。
【図２０】図２０Ａ－２０Ｂは、ある実施形態による、ステント構成を図示する。
【図２１】図２１Ａ－２１Ｄは、実施形態による、本明細書に開示されるデバイスを使用
して送達され得る、ステントの種々の構成を図示する。
【図２２】図２２Ａ－２２Ｂは、ある実施形態による、ステントの寸法を伴う、図面であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００２９】
　（詳細な説明）
　改良されたカテーテル先端設計が、本明細書に開示される。本明細書に開示される設計
は、先行技術設計に優るいくつかの利点をもたらす。本明細書に開示されるデバイスは、
以前の設計より迅速かつ効率的に、周囲組織への漏出、外傷、および熱損傷が少なく、組
織を通して切除することができる。従来の鈍的先端設計は、過剰加熱を生じさせ得る、よ
り高い電力を要求し、また、標的面積に隣接する組織を損傷し得る。先行技術先端設計は
また、組織を切除するために、より長い時間量を要求し得る。暴露時間が長いほど、組織
への熱損傷をさらに悪化させ得る。先行技術先端設計に関する問題の多くを克服する、改
良されたカテーテル先端設計が望ましい。
【００３０】
　図１のデバイス１０は、ノブ１６およびロック２０を伴う、第１のスライドアクチュエ
ータ１５と、ロック２２を伴う、第２のスライドアクチュエータ１８とを伴う、本体１４
を有する、制御ハンドル１２と、スコープ係止機構２４と、電気プラグ２３と、カテーテ
ル本体２６と、シース２７と、シャフト２８と、ステントロック３０と、遠位先細先端３
２と、ステントまたは他の組織アンカ３４（図２Ａ）とを含む。図２Ａは、遠位先細先端
３２を含む、デバイス１０の端部の拡大部分である。図２Ｂは、電気プラグ２３を含む、
デバイス１０のハンドルの拡大部分である。電源は、電気を提供するための電気プラグ２
３に差し込まれることができる。
【００３１】
　遠位先細先端３２は、遠位先端基部３３を含む。シース２７は、遠位先細先端に接触し
、遠位先端基部３３の外径と係合することができる。ステントロック３０および／または
シース２７は、ステント３４を半径方向に拘束し、ステント３４が延在しないように防止
することができる。遠位先細先端３２は、切除要素３５を伴う、伝導性部分を含む。図示
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される切除要素３５は、ガイドワイヤ管腔３９を中心として、同心設計を有する。伝導性
突起３６は、切除要素３５から遠位先端３２の外径に向かって延在する。図示される突起
３６は、遠位先端３２の陥凹部分４１（図３Ｂ）内に進入する。
【００３２】
　先端の伝導性面積、例えば、切除要素３５および突起３６は、患者内の組織を切除、加
熱、および／または焼灼するように構成されることができる。電気エネルギーが、先端の
伝導性面積を励起するために供給される。例えば、無線周波数（ＲＦ）および高周波数（
ＨＦ）エネルギー等の電気エネルギーが、先端の伝導性部分に供給されることができる。
電気エネルギーは、電気プラグ２３を通して供給されることができる。ハンドルは、先端
に供給される電気エネルギーを制御するための電気制御を含む。
【００３３】
　切除要素３５および図示される突起３６は、生体適合性である、伝導性医療グレード材
料、例えば、ステンレス鋼から作製されることができる。異なる伝導性材料、例えば、銅
が、電気エネルギーを切除要素３５および突起３６に供給するために使用されることがで
きる。突起３６は、接続３７において、配線３８に接続することができる。配線３８は、
電気プラグ２３と電気接触する。電気プラグ２３は、配線３８を通して、切除要素３５お
よび突起３６に電気エネルギーを供給する。遠位先端３２は、絶縁材料から作製され、切
除要素３５および突起３６を周囲デバイス構造から絶縁する。
【００３４】
　図３Ａ－３Ｃは、遠位先端３２の拡大図を図示する。図３Ａは、遠位先端３２の外径よ
り僅かに短い、遠位先端３２に進入する突起３６を示す、側面図である。図３Ｂは、遠位
先端３２の陥凹部分４１に進入する突起３６を示す、遠位先端３２の上面図である。図３
Ｃは、遠位先端３２の等角図である。図４Ａは、図３Ａ－３Ｃに図示される遠位先端の画
像である。
【００３５】
　図３Ａ－３Ｃに示される遠位先端は、図１６Ｂおよび図１７に示されるように、中心領
域またはリングから半径方向に突出する２つの線形切目を伴う、中心切除領域を含有する
、組織切除パターンを生成することができる。図３Ａ－３Ｃにおける突起３６は、遠位先
端３２がその最大直径に達する前に、遠位先端３２の陥凹部分４１内に引き込まれる。い
くつかの実施形態では、突起は、突起の暴露された部分が、遠位先端３２の最大外径に達
しないように、外径に隣接して被覆されることができる。突起３６によって組織内に作製
される細隙は、若干、先端の直径より短い。励起された先端によって作製される組織細隙
を通して、遠位先端を押動させるために、ある程度の力が、印加されることができる。組
織の弾性は、若干、遠位先端およびカテーテルより大きい直径を収容することができる。
緊密な嵌合は、身体管腔からの生物物質の漏出を防止することができる。
【００３６】
　外向きに延在する突起は、第１の切除特徴から最大半径方向位置まで延在することがで
きる。突起の最大半径方向位置は、最大半径方向位置と遠位先端の中心点との間の長さを
画定する。最大半径方向位置と先端の中心との間の長さは、先端の外径の５０％未満であ
る（例えば、最大半径方向位置と先端の中心との間の長さの２倍は、先端の外径の１００
％未満である）。いくつかの実施形態では、最大半径方向位置と先端の中心との間の長さ
は、先端の外径の約４７．５％未満である。いくつかの実施形態では、最大半径方向位置
と先端の中心との間の長さは、先端の外径の約４５％未満である（例えば、先端の外側半
径の約９０％未満である）。いくつかの実施形態では、最大半径方向位置と先端の中心と
の間の長さは、先端の外径の約４０％未満である（例えば、先端の外径の約８０％未満）
である。いくつかの実施形態では、最大半径方向位置と先端の中心との間の長さは、先端
の外径の約３７．５％未満（例えば、先端の外径の約７５％未満）である。
【００３７】
　図１、２Ａ、２Ｂ、および３Ａ－３Ｂは、カテーテル本体１４内に配置されるワイヤ３
８から電流を受信する、単極先端を図示する。ワイヤ３８は、図１のハンドル１２内で終
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端する、カテーテル本体１４の長さに沿って延在することができる。配線３８および先端
の伝導性面積は、電気プラグ２３において、ハンドル１２に電気的に連結された発電機ユ
ニット（図示せず）から、電気エネルギー、例えば、ＲＦエネルギーを受信することがで
きる。電気プラグ２３は、図２Ｂでは、単極プラグとして図示される。先端が単極設計を
備えるとき、接地パッドが、患者上で使用されることができる。代替実施形態では、ＲＦ
先端は、双極設計を備えることができる。いくつかの実施形態では、先端の伝導性面積へ
の電気エネルギーの提供は、ハンドル上の起動スイッチ、ダイヤル、または他の構造（図
示せず）によって制御されることができる。いくつかの実施形態では、先端の伝導性面積
への電気エネルギーの提供は、電気外科手術用発電機と関連付けられた外部スイッチ付属
品またはフットペダルを使用して、制御されることができる。
【００３８】
　本明細書に開示される先端設計は、組織を通したより迅速な切除を促進することができ
る、電流密度の増加と、周囲組織面積への外傷の低減を可能にする。先端設計は、漏出の
可能性および外科手術手技の複雑性を低減させる。図４Ｂは、Ｃｏｏｋ　Ｍｅｄｉｃａｌ
　Ｉｎｃ．によって生産された溶接電気接続を伴う、従来の鈍的前端円錐形先端を示す。
Ｃｏｏｋ　Ｍｅｄｉｃａｌによって生産された先端は、電力を鈍的先端全体に提供する。
先端は、比較的に大量の電力を要求し、より低い電流密度を担持する。より低い電流密度
は、組織を通して切除するためにより長い時間を要求し、過剰加熱をもたらし、周囲組織
面積および周囲カテーテル部品に損傷を生じさせ得る。鈍的前端はまた、組織の断裂を生
じさせ、生物物質の漏出の機会を増加させ得る。
【００３９】
　図５Ａ－５Ｅは、隣接する身体管腔、例えば、管腔Ｌ１および管腔Ｌ２にアクセスする
ためのステップを図示する。カテーテルデバイス１０は、内視鏡４０に取り付けられる。
内視鏡またはエコー内視鏡４０の遠位端（図５Ａ－５Ｅ）が、通常、ＧＩ管内の標的場所
に隣接する経口的入口を介して、位置付けられる。
【００４０】
　管腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間の初期アクセスは、１９ゲージ針を使用して行われることが
できる。例えば、穿刺が、１９ゲージ針、例えば、電気外科手術針を使用して、所望の場
所で行われた後、針管腔を通して、ガイドワイヤ１０２の留置が続き得る。いくつかの実
施形態では、ガイドワイヤは、使用されない。いくつかの実施形態では、カテーテルデバ
イス１０は、管腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間で穿刺を行うための初期アクセスのために使用さ
れることができる。電気エネルギーが、切除要素３５および突起３６に提供され、管腔Ｌ
１および管腔Ｌ２内に初期穿刺を行うことができる。
【００４１】
　図５Ａに図示されるように、初期アクセス後、カテーテル本体２６は、内視鏡４０の作
業チャネルを通して、ガイドワイヤ１０２にわたって前進され、スコープ係止機構２４を
使用して、作業チャネルの近位端に固着され、先端３２を伴う、カテーテル本体２６を作
業チャネルの遠位端の外側約１ｃｍに位置決めする。
【００４２】
　針を使用する初期アクセスは、典型的には、カテーテルデバイス１０の直径より小さい
孔を形成する。組織Ｔ１および組織Ｔ２内の組織孔は、組織Ｔ１および組織Ｔ２内の穿孔
を通したカテーテルの遠位先端３２の前進前またはその間、膨張されることができる。電
気エネルギーが、組織内の初期穿孔を拡大し、組織Ｔ１および組織Ｔ２内の穿孔を通した
カテーテルシャフトの移動を促進するために、切除要素３５に供給されることができる。
図５Ｂに図示されるように、第１のスライドアクチュエータ１５は、ハンドル１２上のロ
ック２０を解放後、ノブ１６を使用して、遠位に前進され、したがって、遠位方向に、組
織Ｔ１および組織Ｔ２を通して形成された道を通して、カテーテル本体２６、シャフト２
８、およびステント３４のアセンブリを移動させ、遠位先細先端３２を管腔Ｌ１から管腔
Ｌ２に移動させる。電気プラグ２３は、電気エネルギーを切除要素３５および突起３６に
供給し、組織を切除し、孔を拡大する。ロック２０は、次いで、再係合され、第１のスラ
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イドアクチュエータ１５を制御ハンドル本体１４に固着させる。
【００４３】
　遠位先端３２、切除要素３５、および突起３６は、組織を切除し、孔を拡大させること
ができる。図３Ａ－３Ｃに図示される先端設計は、遠位先端３２の全直径まで半径方向に
拡張するのに先立って、遠位先端３２の内側体積内に引き込まれる、突起３６を図示する
。突起３６は、遠位先端３２の全直径に少しだけ満たない程度に、組織Ｔ１および組織Ｔ
２を切除する。カテーテルシャフト２８は、組織Ｔ１および組織Ｔ２内の拡大された孔に
ぴったりと嵌合し、組織Ｔ１および組織Ｔ２内の開口部を伸長させ、シャフト２８の直径
に適合させる。これは、カテーテルシャフト２８と組織Ｔ１および組織Ｔ２内の孔との間
に緊密なシールを形成し、それによって、管腔Ｌ１および管腔Ｌ２内に封入される物質の
漏出を制限する。
【００４４】
　組織ステントまたはアンカ３４の遠位フランジセグメント４２は、ここで、第２のスラ
イドアクチュエータ１８を近位方向に移動させ、シース２７を後退させることによって拡
張される。第２のスライドアクチュエータは、図５Ｃにおけるように、第２のロック２２
を解放後、第１のスライドアクチュエータ１５の近位延在部１７に沿って、所定の位置ま
で、部分的に引き戻される。第２のスライドアクチュエータ１８のロック２２（図１）の
一部は、該ロック２２が、所定の位置において停止部に係合し、それによって、アクチュ
エータ１８の近位移動を停止する、トラック（図示せず）内を移動する。所定の位置は、
組織アンカ３４の遠位フランジ４２のみ、シース２７による拘束から解放され、拡張する
ことを可能にするように較正されることができる。第２のスライドアクチュエータ１８の
該近位運動は、シース２７を後退させる一方、シャフト２８は、定位置に保持され、これ
は、組織アンカ３４の遠位部分を拘束から解放する。カテーテルオペレータは、遠位フラ
ンジを展開後、遠位フランジの拡張を検証するために、一時停止することができる。いく
つかの実施形態では、超音波が、遠位フランジセグメント４２の拡張を可視化するために
使用されることができる。いくつかの実施形態では、遠位フランジセグメント４２の拡張
の直接可視化が、可能である。いくつかの実施形態では、シースは、シースの部分的後退
後、可視化され得る、可視マーカーを有することができる。シース上のマーカーは、後退
に先立って、組織壁によって見えにくい可能性がある。遠位フランジからの制約を除去す
るために十分な距離だけ、シールを後退させた後、シース上のマーカーは、したがって、
可視となることができる。マーカーは、超音波撮像、直接可視化、または蛍光透視法下、
可視となることができる。ある場合には、複数のマーカーが、視覚的に区別され、種々の
距離にわたるシースの後退に対応し得る、異なる色またはパターンを伴って、シース上で
使用されることができる。
【００４５】
　第１のスライドアクチュエータ１５は、ここで、ハンドル１２上において、ロック２０
を解放後、ノブ１６を使用して、近位方向にゆっくりと移動され、したがって、拡張され
た遠位アンカフランジ４２を管腔Ｌ２の組織Ｔ２の内側表面に対して移動させ、組織Ｔ１
を組織Ｔ２により近接して位置付け、図５Ｄにおけるように、管腔Ｌ１およびＬ２を近接
並列状態に保持する。遠位フランジ４２は、管腔Ｌ２に係合し、それを制御するために使
用されることができる。遠位フランジ４２は、管腔Ｌ１およびＬ２に接近および接着する
ために使用されることができる。
【００４６】
　ステントロック３０（図２Ａ）は、組織／ステントアンカ３４の近位端をしっかりと保
持し、組織Ｔ２に対する近位牽引を可能にする。ロック２０は、次いで、再係合され、第
１のスライドアクチュエータ１５を制御ハンドル本体１４に固着させる。遠位フランジ４
２と管腔Ｌ２および組織Ｔ２の係合は、ステント３４の近位端を解放するのに先立って、
検証されることができる。遠位フランジ４２と管腔Ｌ２の係合は、超音波を使用して、ま
たはシース上のマーカーの可視化を通して、検証されることができる。シース上のマーカ
ーは、シースが後退され、遠位フランジが組織Ｔ２と係合されると、可視となることがで
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きる。例えば、マーカーは、若干、組織壁Ｔ１およびＴ２の厚さを上回る、シースの端部
からの距離にあり得る。したがって、マーカーは、シースを後退させ、遠位フランジ４２
を拡張し、遠位フランジ４２と組織Ｔ２を係合した後のみ可視となり、それによって、シ
ース上のマーカーを管腔Ｌ１内の内視鏡に可視にするであろう。
【００４７】
　組織アンカステント３４の近位セグメント４４は、ここで、図５Ｅにおけるように、ロ
ック２２を解放し、シース２７をさらに後退させた後、第２のスライドアクチュエータ１
８を第１のスライドアクチュエータ１５の近位端またはその近傍の位置まで近位方向に移
動させることによって、拡張される。組織アンカステント３４の近位端は、第２のスライ
ドアクチュエータ１８がその進行の近位端に到達するにつれて、ステントロック３０（図
２Ａ）から解放される。これは、本実施例では、管腔Ｌ１とＬ２との間の流体連通を可能
にする中心管腔４６を有する、組織アンカ全体を解放させる。デバイス１０は、ここで、
除去され、流体連通が確立されている状態で、管腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間に埋入された中
心管腔４６を伴う、組織アンカ３４を残す。ステント３４は、組織壁への損傷を最小限に
しながら、組織Ｔ１およびＴ２をともにしっかりと保持することによって、管腔Ｌ１と管
腔Ｌ２との間に健常吻合の形成を助長することができる。ステント３４は、後日、除去さ
れることができる。
【００４８】
　ステント３４は、二重壁フランジ構造とともに図示される。フランジの構成ならびに中
心管腔４６の直径および長さは、身体管腔Ｌ１およびＬ２ならびに組織壁Ｔ１およびＴ２
の厚さに基づいて選択されることができる。図１８Ａ－１８Ｅに図示され、以下により詳
細に説明される、ステント構造等、種々のステント形状および材料が、使用されることが
できる。
【００４９】
　種々の異なる先端設計が、伝導性部分および切除要素のために使用されることができる
。付加的先端設計は、図３－１５に図示され、以下により詳細に論じられる。
【００５０】
　いくつかの実施形態では、本明細書に開示されるデバイスは、先行技術の円錐形デバイ
スより小さい切除表面積を有する。図３Ａ－３Ｃに図示される外部伝導性部分の表面積は
、類似寸法を有する円錐形の表面積の６分の１未満である。
【００５１】
　鈍的円錐形形状先端は、約２０．２ｍｍ２の表面積を有するように計算された。図３Ａ
－３Ｃに図示される実施形態における先端設計は、約３．１７ｍｍ２の切除表面積を有す
るように計算された。いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性切除部分は、約１０ｍ
ｍ２未満の表面積を有する。いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性切除部分は、約
５ｍｍ２未満の表面積を有する。いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性切除部分は
、約４ｍｍ２未満の表面積を有する。
【００５２】
　より小さい切除表面積は、所与の電力に対して、より大きい表面積（例えば、円錐形形
状を伴う、）より高い電流密度を有するであろう。切除表面積上のより高い電流密度は、
組織のより迅速な切除を促進することができる。より高速な切除は、隣接する組織ととも
に切除される組織への熱傷害を最小限にすることができる。組織への熱損傷の実施例とし
て、凝固、組織の弾性の損失、タンパク質の変性、および壊死が挙げられる。本明細書に
開示されるデバイスは、組織損傷を最小限にし、それによって、組織を切除後、組織弾性
を維持することができる。
【００５３】
　本明細書に開示されるデバイスは、広範囲の電力、例えば、約３０ワット～約２００ワ
ット以上で動作することができる。いくつかの実施形態では、約５０ワット～約１００ワ
ットが、電力を伝導性切除表面に提供するために使用されることができる。切除表面の表
面積の縮小は、切除表面積を通って流れる電流が、依然として、組織を通して切除するた
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めに十分に高くあり得るため、より低い電力でのデバイスの動作を促進することができる
。
【００５４】
　本明細書に開示されるデバイスは、所与の電力対従来の円錐形形状の励起された先端設
計に対して、伝導性切除表面積の表面積によって除算される電力によって表される、より
高いエネルギー密度で動作することができる。図３Ａ－３Ｃに図示される実施形態におけ
る先端設計は、電力３０ワットでエネルギー密度９．４ワット／ｍｍ２、電力１００ワッ
トで３１．５ワット／ｍｍ２、および電力２００ワットで６３．０ワット／ｍｍ２を有す
るように計算された。従来の鈍的円錐形形状先端設計は、電力３０ワットでエネルギー密
度１．５ワット／ｍｍ２、電力１００ワットで５．０ワット／ｍｍ２、および電力２００
ワットで９．９ワット／ｍｍ２を有するように計算された。図３Ａ－３Ｃに図示される先
端設計に対して計算された電力密度は、類似寸法を伴う、鈍的円錐形形状先端に供給され
る同一の電力に対する電力密度の６倍を上回った。
【００５５】
　いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性切除表面積のエネルギー密度は、約５ワッ
ト／ｍｍ２～１００ワット／ｍｍ２である。いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性
切除表面積のエネルギー密度は、約１０ワット／ｍｍ２を上回る。いくつかの実施形態で
は、遠位先端の伝導性切除表面積のエネルギー密度は、約３０ワット／ｍｍ２を上回る。
いくつかの実施形態では、遠位先端の伝導性切除表面積のエネルギー密度は、約６０ワッ
ト／ｍｍ２を上回る。
【００５６】
　本明細書に開示されるデバイスはまた、より少ない金属が切除表面に対して使用され、
先端の他の部分は、より軽量の絶縁材料、例えば、セラミック、プラスチック、および他
の軽量材料から作製されることができるため、より低い質量を使用することができる。
【００５７】
　いくつかの実施形態では、ＨＦ電流を使用して、複数の組織層を通した外科用メス状切
除が、行われることができる。いくつかの実施形態は、ガイドワイヤに隣接して位置する
、中心ＨＦ動力特徴を使用して、初期切除を組織内に形成し、中心特徴から半径方向に延
在する、ＨＦ動力突起を使用して、組織平面内に細隙を切除する。
【００５８】
　いくつかの実施形態では、異なる周波数または電力が、先端上の異なる伝導性面積に供
給されることができる。いくつかの実施形態では、１つ以上の電源によって電力が供給さ
れ得る、２つ以上の伝導性面積が、使用されることができる。
【００５９】
　いくつかの実施形態では、本明細書に開示されるデバイスは、リングから半径方向に外
向きに延在する突起または複数の突起を伴う、金属リング（性質上、同心または非同心）
またはセグメント化された金属リング（性質上、同心または非同心）を使用することがで
きる。リングおよび突起は、エネルギー源、例えば、ＲＦまたはＨＦ発電機あるいはエネ
ルギー源に接続される。突起および中心切除特徴は、エネルギー源の単一チャネルに接続
されてもよい。代替として、突起および中心切除特徴は、異なるエネルギープロファイル
が、種々の特徴に適用され得るように、エネルギー源または複数源の２つ以上のチャネル
に接続されてもよい。切除特徴の一部は、部分的に、絶縁材料内に埋設されることができ
る。
【００６０】
　いくつかの実施形態では、遠位先端の外側表面に暴露される、伝導性面積の部分は、セ
グメント化または断続されることができる。いくつかの実施形態では、突起も、断続また
はセグメント化されることができる。セグメントまたは断続部分はそれぞれ、相互および
／または１つ以上の電源と電気連通することができる。
【００６１】
　いくつかの実施形態では、中心特徴および突起は、リングを含まない。例えば、中心特
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徴および突起は、弧構成において、遠位先端の片側から遠位先端の反対側まで延在する弧
であることができる。
【００６２】
　いくつかの実施形態では、先端設計は、１つ以上の外向き突起を含む。いくつかの実施
形態では、１つ以上（１－Ｎ）の特徴または突起が、半径方向方式で突出する。突起は、
線形設計、湾曲または弧状形状、および他の幾何学的形状を有することができる。付加的
実施例として、中心点またはＨＦ動力特徴からの螺旋捻転および相互接続リングが挙げら
れる。各特徴は、中心点から外向きに放射状に広がる組織内に線形切除をもたらすであろ
う。（１…Ｎ）の特徴は、（１…Ｎ）の切除、続いて、Ｎ個の組織尖または弁尖をもたら
すであろう。単一特徴の場合、１つの線形特徴が、２つの組織尖を作成する。これらの尖
部は、ひいては、過剰物質移動（流体、組織、物質）が、標的解剖学的構造からアクセス
構造またはアクセス構造から標的解剖学的構造に通過しないように防止する弁として作用
する。
【００６３】
　いくつかの実施形態では、デバイスは、先端内のガイドワイヤ管腔または孔と併用され
ることができる。ガイドワイヤは、先端に供給される電流から遮蔽される。本明細書に開
示されるデバイスは、標的解剖学的構造内に留置されたガイドワイヤに追従することがで
きる。ガイドワイヤは、針、例えば、１９ゲージ針を使用して、標的解剖学的構造内に留
置されることができる。デバイスは、先端が標的解剖学的構造に来るまで、ガイドワイヤ
に追従することができる。無線周波数（ＲＦ）、高周波数（ＨＦ）、または他のタイプの
エネルギー等のエネルギーが、デバイスの先端に供給されることができる。電気外科手術
用発電機が、いくつかの実施形態では、先端に給電するために使用されることができる。
デバイスの励起された先端は、次いで、組織を通して切除し、標的解剖学的構造内への管
腔アクセスを作成することができる。高電流密度先端は、組織平面を通して切除し、組織
平面における最小限の熱傷害および標的解剖学的構造へのタイムリーなアクセスをもたら
すように設計される。
【００６４】
　いくつかの実施形態では、カテーテルデバイスおよび先端設計は、身体管腔への初期ア
クセスのために使用される励起された先端を伴う、ガイドワイヤに追従しない。いくつか
の実施形態では、カテーテルデバイスは、ガイドワイヤ管腔を含まず、ガイドワイヤを伴
わずに使用されることができる。いくつかの実施形態では、カテーテルデバイスは、ガイ
ドワイヤを伴わずに位置付けられることができるが、身体管腔への初期アクセス後、ガイ
ドワイヤを留置するためのガイドワイヤ管腔を含んでもよい。
【００６５】
　本明細書に開示される方法およびデバイスは、任意の角度カテーテル配向において切除
するために使用されることができる。例えば、先端および切除要素は、ガイドワイヤに追
従し、ガイドワイヤに対して任意の角度で配向される組織を切除することができる。切除
要素は、ガイドワイヤが組織平面と鋭角を形成するとき、組織を切除することができる。
先行技術の鈍的円錐形デバイスは、鋭角に組織と交差するとき、組織を良好に切除せず、
多くの場合、組織表面に沿って摺動しながら、組織断裂および外傷を生じさせる。先行技
術の鈍的円錐形はまた、組織表面と鋭角にガイドワイヤ経路に追従することが困難であっ
て、望ましくなく、結果として生じる組織穿孔の形状および配向を変化させ得る。
【００６６】
　標的解剖学的構造の組織平面の最小限の隆起および変位もまた、所望される。組織平面
の変位および隆起を最小限にすることは、過剰な生体物質漏出を防止し、ガイドワイヤに
追従する経路を前提として、一定レベルの安全性を提供するのに役立ち得る。加えて、最
小限の変位は、特に、可視化が超音波撮像によって行われるとき、組織／標的が有意に移
動される場合、医師が、視野の可視性を喪失し得るため、重要である。
【００６７】
　種々の遠位先端３２設計が、本明細書に開示されるデバイスで使用されることができる



(17) JP 2015-518741 A 2015.7.6

10

20

30

40

50

。本明細書に開示される先端設計は、解剖学的構造に進入する大径のカテーテルを前提と
して、標的の解剖学的構造の通路内に切除された開口部からの漏出を最小限または防止す
るように設計されることができる。先端は、管腔壁内で所望の切除組織パターンを達成す
るように設計されることができる。図３Ａ－３Ｃは、同心設計を伴う、切除要素３５と、
相互から約１８０度にある２つの突起３６とを図示する。図３Ａ－３Ｃに図示される先端
によって送達される切除パターンは、組織平面を通してデバイスの通過を可能にするが、
それらの組織平面を横断する生物物質の漏出を制限する、二葉弁開口部を模倣することが
できる。図１７Ａ－１７Ｈおよび１８は、組織切除パターンの実施例を示す。いくつかの
実施形態では、組織切除パターンは、二葉、三葉、四葉…ｎ葉弁開口部タイプであること
ができる。
【００６８】
　図６Ａ－６Ｅは、ある実施形態による、遠位先端３２の種々の図を図示する。遠位先端
３２は、シャフト２８に接続される。遠位先端３２は、区画６１ａと６１ｂとの間に供給
された切除要素６３を伴う、２つの絶縁区画６１ａおよび６１ｂを含む。切除要素６３は
、半円形構成を伴う、中心切除特徴６４と、２つの外向き突起６５とを含む。電気エネル
ギーが、切除要素６３に供給され、組織を切除することができる。切除要素６３は、所望
の構成に型抜きまたは機械加工されることができる。半円形構成６４は、シャフト２８の
外径に嵌合するように定寸されることができる。いくつかの実施形態では、第２の切除要
素は、切除要素６３を鏡映する形状を伴って、円形切除特徴を形成するために使用される
ことができる。いくつかの実施形態では、ワイヤが、切除要素６３の遠位部分において、
シャフト２８を中心とする円形伝導性特徴を形成するために使用されることができる。図
６Ａ－６Ｅに図示される設計は、型抜きされた金属、例えば、ステンレス鋼から製造され
、絶縁材料と共成形され、遠位先端３２の残部を形成することができる。
【００６９】
　図７Ａ－７Ｄは、遠位先端３２の種々の図を図示する。遠位先端３２は、ある実施形態
によると、絶縁部分７１と、２つの切除要素７２とを含む。各切除要素７２は、弧状構成
を伴う、中心切除特徴７３と、外向き突起７４とを含む。ワイヤを切除要素に接続するこ
とによって、電気エネルギーが、切除要素７２に供給され、組織を切除することができる
。切除要素７２は、所望の構成を形成するように型抜きまたは機械加工されることができ
る。弧状構成７３は、シャフトの外径と係合するように定寸されることができる。いくつ
かの実施形態では、３つ以上の切除要素７２が、先端内に埋設されることができる。いく
つかの実施形態では、３つまたは４つの切除要素が、遠位先端内に埋設されることができ
る。
【００７０】
　図８Ａおよび８Ｂは、ある実施形態による、遠位先端３２の種々の図を図示する。遠位
先端３２は、絶縁部分８１と、切除要素８２とを含む。切除要素８２は、円形形状を伴う
、中心切除特徴８３と、外向き突起８４とを含む。外向き突起は、螺旋構成において、先
端３２の外径に向かって外向きに延在する。突起８４は、絶縁部分８１の外径未満の外径
まで、半径方向に延在する。図８Ａおよび８Ｂは、突起８４に対して時計回り渦巻を図示
する。反時計回り渦巻構成もまた、使用されることができる。いくつかの実施形態では、
突起は、直線であることができる。いくつかの実施形態では、突起は、正弦波構成を有す
ることができる。ワイヤを切除要素に接続することによって、電気エネルギーが、切除要
素８２に供給され、組織を切除することができる。
【００７１】
　図９Ａおよび９Ｂは、ある実施形態による、複数のリング９１、９２を伴う、カテーテ
ルデバイス９０の遠位端を図示する。内側リング９１および外側リング９２は、電気エネ
ルギーによって励起されることができる。内側リング９１および外側リング９２は、別個
の配線および電源を有することができる。内側リング９１および外側リング９２に提供さ
れる電力および電気エネルギーのタイプは、異なり、各リングに対して別個に制御される
ことができる。内側リング９１は、身体管腔内に初期アクセス孔を作製し、または針によ
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って形成された初期穿孔を拡大するために使用されることができる。外側リング９２は、
内側リング９１によって形成された通路を拡大するために使用されることができる。
【００７２】
　図１０Ａおよび１０Ｂは、ある実施形態による、カテーテルデバイス１００の遠位先端
を図示する。遠位先端は、伝導性材料から作製される切除特徴１０１と、絶縁部分１０３
とを有する。デバイス１００は、ガイドワイヤを伴わずに使用されるように構成される。
電気エネルギーが、切除特徴１０１に供給され、組織を切除する。図１１Ａおよび１１Ｂ
は、ある実施形態によるカテーテルデバイス１００に類似するが、ガイドワイヤ管腔３９
がカテーテルデバイス１１０の中心からオフセットされた、カテーテルデバイス１１０の
遠位先端を図示する。カテーテルデバイス１１０は、絶縁部分１１１と、切除特徴１１２
とを含む。
【００７３】
　図１２Ａおよび１２Ｂは、ある実施形態による、カテーテルデバイス１２０の遠位先端
を図示する。遠位先端は、伝導性材料から作製される切除特徴１２２と、絶縁部分１２１
とを有する。カテーテルデバイスは、ガイドワイヤ管腔３９を含む。切除特徴１２２は、
遠位先端の中心からオフセットされ、弧状構成を有する。
【００７４】
　いくつかの実施形態では、カテーテルデバイスは、ガイドワイヤ管腔を有していない。
カテーテルデバイスは、ガイドワイヤに追従せずに、標的組織を特定することができる。
励起された先端は、次いで、標的組織内の初期穿孔のために使用されることができる。図
１３Ａ－１３Ｃは、ガイドワイヤを伴わずに利用され得る、カテーテルデバイスの先端の
部分を図示する。図１３Ａは、ドームから延在する金属切除要素を伴う、ドーム形状の先
端を伴う、遠位先端を図示する。図１３Ｂは、遠位先端にわたって屈曲された伝導性ワイ
ヤ切除要素を伴う、円錐形形状の遠位先端を図示する。図１３Ｃは、ドーム形状の遠位先
端にわたって屈曲された伝導性ワイヤ切除要素を伴う、ドーム形状の遠位先端を図示する
。
【００７５】
　図１４Ａ－Ｄは、外向き突起を伴う、リング形状の切除要素の画像である。図１４Ａ－
１４Ｂは、直径０．００６インチを有するステンレス鋼ワイヤを使用して形成された切除
要素と、セラミック円錐形形状の先端とを図示する。外向き突起は、円錐形の外径近傍の
セラミック円錐形内に陥凹される。試験では、切除要素は、切除面積外に殆どまたは全く
損傷または凝固を伴わずに、組織を通して効率的に切除する。図１４Ｃは、ガイドワイヤ
管腔シャフトの遠位部分の周囲に巻着されたステンレス鋼ワイヤを伴う、図１４Ａ－Ｂに
類似する先端設計を図示する。ステンレス鋼ワイヤは、ワイヤの外部部分のために使用さ
れ、銅配線は、内部配線のために使用される。図１４Ｄは、ガイドワイヤ管腔シャフトを
中心として配置される円形ステンレス鋼電極にわたって巻着された銅ワイヤを伴う、遠位
先端を図示する。前端円錐形形状の実施例として、円錐形形状および弾丸形状が挙げられ
る。
【００７６】
　図１５Ａ－Ｆは、付加的遠位先端設計の画像である。図１５Ａ－１５Ｆは、ガイドワイ
ヤ管腔シャフトと、異なる構成を有する切除要素とを図示する。図１５Ａは、ガイドワイ
ヤ管腔シャフトからオフセットされた切除要素を伴う、銅ワイヤに接続された切除要素を
伴う、ドーム形状の先端の画像である。図１５Ｂは、弾丸形状のセラミック先端の外径に
向かって延在する羽根を伴う、ガイドワイヤ管腔シャフトを中心として配置された切除要
素を伴う、ドーム形状の先端の画像である。図１５Ｃは、遠位先端の中心部分からオフセ
ットされたガイドワイヤ管腔シャフトを伴う、銅ワイヤに接続された切除要素を伴う、円
錐形形状の先端の画像である。図１５Ｄは、ガイドワイヤ管腔シャフトからオフセットさ
れた切除要素を伴う、銅ワイヤに接続された切除要素を伴う、円錐形形状の先端の画像で
ある。図１５Ｅは、ガイドワイヤ管腔シャフトに隣接するステンレス鋼切除要素を伴う、
ドーム形状の先端の画像である。図１５Ｆは、ガイドワイヤ管腔シャフトと同心の切除要
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素を伴う、前端形状の先端の画像である。
【００７７】
　図１６Ａ－１６Ｈは、本明細書に開示される異なる励起された先端構成によって作製さ
れる、種々の組織アクセスパターンを図示する。図１６Ａ－１６Ｈにおける点線は、カテ
ーテルシャフトの外径に対応する。図１６Ａは、オフセットリングおよび１つの外側突起
によって生成された組織切除またはアクセスパターンを図示する。図１６Ｂは、２つの外
向き突起を伴う、中心切除特徴によって生成された組織切除パターンを図示する。図１６
Ｃは、３つの外向き突起を伴う、中心切除特徴によって生成された組織切除パターンを図
示する。図１６Ｄは、４つの外向き突起を伴う、中心切除特徴によって生成された組織切
除パターンを図示する。図１６Ｅおよび１６Ｆは、それぞれ、反時計回りおよび時計回り
に延在する、中心切除特徴螺旋突起によって生成される組織切除パターンを図示する。図
１６Ｇは、２つの外向き突起を伴う、オフセット切除特徴によって生成された組織切除パ
ターンを図示する。図１６Ｈは、オフセット弧要素を伴う、オフセット切除特徴によって
生成された組織切除パターンを図示する。図１７は、図３Ａ－３Ｃに図示される遠位先端
および切除特徴を使用して生成された組織アクセスパターンの画像である。
【００７８】
　いくつかの実施形態では、示されるように、遠位先端３２は、円錐形形状であることが
でき、カテーテル本体１２の外径と同一の外径を有することができる。他の実施形態では
、遠位先端は、円錐台、円柱、先丸円柱、半球形、三角形、斜角、楔形状、または組織を
穿刺するための任意の他の好適な形状であることができる。いくつかの実施形態では、セ
ラミック絶縁リングが、遠位先端とカテーテル本体および／または先端とステントまたは
任意の搭載針との間に留置され、先端が、カテーテル、ステント、および任意の搭載針を
加熱および／または溶融しないように防止することができる。いくつかの実施形態では、
遠位先端は、ガイドワイヤと遠位先端との間の段差を最小限にするように、可能な限り微
細に先細にされることができる（例えば、円錐形またはブジー形状）。本明細書に開示さ
れる遠位先端および切除要素設計のいずれかが、使用されることができる。
【００７９】
　いくつかの実施形態では、本明細書に開示されるデバイスは、共同所有出願である米国
特許公報第２０１０－０２６８０２９号（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）に開示されるようなアンカ構造を有する、ガイドワイヤと併用されること
ができる。アンカ構造は、例えば、針から遠位に前進されると、所定の形状に自動的に拡
張するように構成され得るように、形状記憶合金であることができる。
【００８０】
　いくつかの実施形態では、カテーテルは、内視鏡内に配置され、および他の実施形態で
は、カテーテルは、内視鏡である、または内視鏡の留置を生じさせる。
【００８１】
　本明細書に開示されるデバイスおよび方法は、種々の用途において、種々の異なる身体
管腔間のアクセスを得るために使用されることができる。いくつかの実施形態では、本明
細書に開示されるデバイスは、管腔交差ドレナージのために使用されることができる。
【００８２】
　いくつかの実施形態では、吻合または瘻孔が、本明細書に開示されるデバイスおよび方
法を使用して形成されることができる。例えば、ステントが、２つの身体管腔間に留置さ
れ、２つの身体管腔間に流体連通を提供することができる。２つの隣接する身体管腔は、
ステントの周囲で治癒するにつれて、吻合を形成することができる。
【００８３】
　デバイスおよび方法は、胃腸（ＧＩ）管およびＧＩ管の一部に隣接する面積において使
用されることができる。ＧＩ管内の生体構造の実施例として、食道、胃、十二指腸、空腸
、小腸、および大腸が挙げられる。ＧＩ管に隣接する部分の非限定的実施例として、腹膜
腔、胆管、膵管、胆嚢、膵臓、嚢胞、偽性嚢胞、膿瘍、および同等物が挙げられる。
【００８４】
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　いくつかの実施形態では、デバイスおよび方法は、尿路（例えば、膀胱および尿管）、
肺気道（例えば、気管および気管支）、胆道（例えば、胆管および胆嚢）、および血管用
途において使用されることができる。
【００８５】
　身体管腔は、内視鏡でアクセスされ得る、任意の器官であることができ、中空または中
実器官、導管、脈管、または軟組織構造であることができる。第１および第２の身体管腔
の実施例として、食道、胃、十二指腸、空腸、小腸、大腸、結腸、胆管、膵管、胆嚢、下
腿筋肉、胃底部、嚢胞、偽性嚢胞、膿瘍、膵臓、肝臓、膀胱、直腸、鼻腔、心臓、肺等が
挙げられる。
【００８６】
　本明細書に開示される方法およびデバイスは、種々の医療手技に有用であることができ
る。実施形態は、ガイドワイヤアクセスから複数の組織平面を通して標的解剖学的構造に
アクセスする必要がある、ＥＲＣＰ用途に適用されることができる。実施形態は、胃空腸
吻合、胃十二指腸吻合、胃結腸吻合、経十二指腸、経胃、胆道、膵仮性嚢胞、経肝、経胆
嚢管、経膵管、経腸管、経胆管、胃腹壁固定、子宮固定、経食道、経気管支、経胃、結腸
切除、胃バイパス、空腸造瘻等の用途および手技に有用である。
【００８７】
　本明細書に開示される方法およびデバイスはまた、管腔交差療法または身体管腔へのア
クセスのために使用され、さらなる治療、例えば、化学療法、センサの留置、治療送達デ
バイスの留置、薬剤デバイスの提供、放射性同位体治療、およびその他を提供することが
できる。身体管腔へのアクセスは、標的治療のために、着目身体管腔内またはそれに隣接
して留置されるステントまたは他のデバイスを通してであることもできる。ステントはま
た、付加的治療薬、例えば、医薬品、放射性医薬品、および他の治療薬を含むことができ
る。治療薬は、ステント内に含浸される、またはコーティングとして含まれることができ
る。一実施例では、ステントは、腫瘍に並んで、または隣接して留置されることができる
。腫瘍は、標的化学療法で治療されることができる。化学療法は、ステントを使用して、
またはステント通路を使用して導入され、治療を促進することができる。
【００８８】
　いくつかの実施形態では、方法およびデバイスは、腹膜アクセスおよびＴＩＰＳ（経頸
静脈的肝内門脈大循環短絡術）のために使用されることができる。いくつかの実施形態で
は、方法およびデバイスは、血管アクセス、動脈から血管、心膜アクセス、および経弁ア
クセスを介してでは不十分である静脈等の用途および手技において使用されることができ
る
【００８９】
　高度内視鏡治療において特に着目される用途の１つは、胆嚢から十二指腸または胃への
胆汁のドレナージである。これは、十二指腸または胃のＧＩ管腔内から内視鏡的に達成さ
れ、胆嚢が、経腔撮像、例えば、内視鏡下超音波（ＥＵＳ）を使用して特定され、ＧＩ管
腔および胆嚢壁を通した穿孔と、これらの構造間へのドレナージステントの精密な留置が
続くことを要求する。ドレナージステントの留置の間、胆嚢およびＧＩ管腔の近接並置が
維持され、腹膜腔内への胆汁漏出を防止することが必要であって、腹膜炎を生じさせ得る
状況は、命に関わり得る。本事例では、組織アンカまたは管腔接近ステントの送達は、近
接並置が、手技全体を通して、かつ療法の過程全体を通して維持されることを可能にする
、精密な制御を要求する。本明細書に開示されるデバイスを使用することによって、組織
ステントおよびアンカは、精密に送達されることができる。
【００９０】
　本明細書に開示されるデバイスは、胃バイパスのための肥満症手術および結腸切除術の
ために使用されることができる。例えば、ステントは、胃バイパス術において形成された
胃穹窿部と十二指腸または空腸の区画との間に送達され、吻合を形成することができる。
結腸切除術の場合、ステントは、２つの結腸の区画間に留置され、吻合を形成することが
できる。ステントおよび結果として生じる吻合は、漏出を制限し、狭窄の形成を制限し、
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標準的サイズの瘻孔または吻合を作成することができる。肥満症手術および結腸切除術の
場合、閉塞吻合または縮小吻合サイズは、流体流および固体食品流によって合併症をもた
らし得る。標準的サイズの吻合を形成することは、流動性および連通を助長し、閉塞また
は小さ過ぎる吻合からの合併症を減少させることができる。吻合サイズは、ステントサイ
ズに対応し、したがって、吻合サイズの変動性は、手動で組織をともにステープルで留め
、吻合を形成することを伴う、現在の外科手術実践よりも大幅に低減されるであろう。
【００９１】
　本明細書に開示されるデバイスは、代謝条件、例えば、糖尿病を治療するために使用さ
れることができる。食品は、最初に、小腸に通過する前に、胃内で撹拌される。小腸の管
腔が栄養素と接触すると、いくつかのホルモンが、放出され、さらなる食品摂取を阻止し
、したがって、「満腹因子」に変換され得る。胃バイパス後の循環ホルモンレベルの変化
は、肥満患者において、食品摂取および体重の減少をもたらすと仮定されている。デバイ
スは、患者の健康を改善し得る、ホルモンバランス、例えば、「満腹因子」を変化させ得
る、物理的変化を患者に生じさせるために使用されることができる。例えば、糖尿病は、
本明細書に説明されるようなＲｏｕｘ　Ｅｎ　Ｙ胃バイパスまたは胃空腸吻合等の手技を
通して治療されることができる。本明細書に開示されるデバイスは、腹腔鏡下支援手技に
おいて使用されることができる。本明細書に開示されるデバイスは、耳、鼻、および喉（
ＥＮＴ）送達と併用されることができる。本明細書に開示されるデバイスは、自然開口経
胃的内視鏡術（ＮＯＴＥＳ）において使用されることができる。本明細書に開示されるデ
バイスは、組織をクランプまたはリベット留めする手技と併用されることができる。
【００９２】
　いくつかの実施形態では、本明細書に開示されるデバイスは、哺乳類組織内の開口部を
閉鎖するために使用されることができる。例えば、閉鎖管腔を伴う、組織アンカまたはス
テントが、開口部を封止するために留置され得る。
【００９３】
　本明細書に開示されるデバイスは、ステントを送達および留置せずに、アクセスのため
に使用されることができる。例えば、デバイスは、壊死性膵炎の場合におけるように、壊
死組織を除去する壊死巣切除術のために使用されることができる。
【００９４】
　本明細書に開示されるデバイスはまた、膀胱切開術を行うために使用されることができ
る。デバイスは、標的組織、例えば、経胃または経十二指腸壁に隣接して位置付けられる
ことができる。電気エネルギーが、デバイスの遠位先端の伝導性表面に供給され、経胃ま
たは経十二指腸壁内に孔を電気外科手術的に穿刺するとともに、膵仮性嚢胞に穿刺するこ
とができる。膵仮性嚢胞は、ＧＩ管内に明らかに膨隆し得る。遠位先端は、カテーテルの
外側管状本体内の内側カテーテルシャフトによって支持されることができる。遠位先端お
よび内側カテーテルシャフトは、カテーテルの外側管状本体に対して移動することができ
る。標的面積、例えば、経胃または経十二指腸壁および膵仮性嚢胞を穿刺後、遠位先端お
よび内側カテーテルは、除去され、それによって、カテーテルの外側管状本体を経胃また
は経十二指腸壁および膵仮性嚢胞を穿刺したときに形成された通路内に残すことができる
。外側管状本体は、付加的医療ツールのためのアクセス用の作業チャネルとして使用され
ることができる。膀胱切開術の場合、ドレナージキットまたはステントが、外側管状本体
を通して、偽性嚢胞に送達されることができる。本明細書に開示されるデバイスは、針が
所望の可撓性および特性を維持するために、針サイズがより小さい厚さに制限され得るた
め、偽性嚢胞場所への初期アクセスのための針の使用に優る利点を有する。対照的に、カ
テーテル本明細書に開示されるデバイスは、従来の針手技より大きい作業チャネルを伴う
、初期通路を形成するために使用されることができる。いくつかの実施形態では、外側管
状本体は、１０フレンチを上回る直径を有することができる。例えば、外側管状本体は、
１１フレンチ直径を有し、大きな作業チャネルを身体管腔内に残すことができる。膀胱切
開術のためのカテーテルの位置付けは、ガイドワイヤを伴わずに行われることができる。
ある場合には、ガイドワイヤは、位置付けのために使用されることができる。
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【００９５】
　種々のステント形状および設計は、本明細書に開示されるデバイスおよび方法を使用し
て送達されることができる。図１８Ａ－Ｆ、１９Ａ－１９Ｉ、２０Ａ－２０Ｂ、２１Ａ－
２１Ｄ、および２２Ａ－２２Ｂは、本明細書に開示されるデバイスと併用され得る、種々
のステント設計を図示する。付加的ステント設計は、共同所有の米国特許公開第２００９
－０２８１５５７号（前述で参照することによって本明細書に組み込まれる）に開示され
ている。組織アンカおよびステントは、織フィラメント編組から形成された本体を含む。
フィラメントは、典型的には、金属ワイヤであって、より典型的には、ニッケル－チタン
または他の超弾性または形状記憶金属ワイヤであろう。本体は、伸長管状構成（図２Ａ）
および縮小構成の両方を有することができ、本体の近位および遠位端は、図５Ｅに図示さ
れるように、フランジ構造内に半径方向に拡張する。ステントは、半径方向に拡張し、フ
ランジ構造を画定する、一対の隣接する環状リングを形成することができる。フランジ構
造のそのような縮小および展開後、本体はさらに、フランジ構造間に円筒形サドル領域を
有するであろう。アンカが組織内で展開されると、フランジ構造は、隣接する組織層（例
えば、図５Ａ－５Ｅに図示される組織Ｔ１および組織Ｔ２）の外側表面に係合し、サドル
領域は、典型的には、組織層を通して穿孔内に常駐する。フランジ構造は、付加的構造支
持をステントフランジに提供するための１つ以上の変曲点を含む、種々の構成を有するこ
とができる。
【００９６】
　図１８Ａ－Ｆは、二重壁構成におけるフランジ１９１の種々の構成を図示する。図１８
Ａでは、フランジ１９１は、半径方向に拡張する。中心サドル領域１９２は、長さＬおよ
び直径ｄを有する。フランジ１９１は、直径Ｄを有する。ステント３４は、辺縁またはカ
フ１９３を両側に有する。カフ１９３は、直径ｄ’を有する。図１８Ａは、ステント３４
の外部全体にわたる被覆または膜１９４を図示する。被覆または膜は、組織内部成長を阻
止し、ステントが埋入されると、流体漏出を最小限にする。カフ１９３は、図１８Ａでは
、若干、中心サドル領域１９２の直径ｄより大きい直径ｄ’を有する。図１８Ｂでは、ス
テント３４は、中心サドル領域１９２の直径ｄとほぼ同一のカフ１９３直径ｄ’を有する
。図１８Ｃでは、ステント３４は、図１８Ａおよび１８Ｂに図示されるステントより小さ
い直径ｄを有する。図１８Ｃは、中心サドル領域１９２の直径ｄとほぼ同一のカフ１９３
直径ｄ’を図示する。
【００９７】
　図１８Ｄでは、拡張された直径ｄおよびより小さいカフ１９３直径ｄ’を伴う、中心サ
ドル領域１９２を有する、ステント３４が、図示される。図１８Ｅでは、拡張された直径
ｄおよびカフ１９３を伴う、中心サドル領域１９２を有する、ステント３４が、図示され
る。図１８Ｅは、図１８Ｄに図示されるステント３４を上回るカフ１９３直径ｄ’を有す
る。図１８Ｆは、カフを伴わないステント３４を図示する。
【００９８】
　図１９Ａ－１９Ｉは、フランジ１９１および中心サドル領域１９２を伴う、ステントの
４分の１部分の断面を図示する。４分の１部分はそれぞれ、フランジ１９１全体を形成す
る類似形状と対合される。フランジ構造１９１はそれぞれ、本明細書に開示される他のフ
ランジ構造のいずれかと対合され、２つのフランジを伴う、ステントを形成することがで
きる。図１９Ａは、複数の変曲を伴う、フランジを図示する。図１９Ｂは、複数のフラン
ジを含む、複数の変曲を伴う、フランジ１９１を図示する。図１９Ｃは、中心サドル領域
に向かって逆湾曲したステントを伴う、フランジ１９１を図示する。図１９Ｄは、中心サ
ドル領域１９２から離れるように湾曲したステントを伴う、フランジ１９１を図示する。
図１９Ｅは、複数の変曲を伴う、フランジ１９１を図示する。図１９Ｆは、円形構成を伴
う、フランジ１９１を図示する。図１９Ｇは、対向フランジに向かって湾曲し、その上に
逆湾曲するフランジを図示する。図１９Ｈは、ステント断面の一部に切り欠きまたはリブ
を伴う、フランジ１９１を図示する。図１９Ｉは、付加的強度を提供するために、正弦波
区画を伴う、フランジ１９１を図示する。
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【００９９】
　図２０Ａは、２０Ｂに図示されるステントの断面である。フランジ１９１は、中心サド
ル領域に向かって逆湾曲する、円形構成を伴って変曲される。図２１Ａは、フランジの断
面を横断して正弦波構成を有するフランジ１９１を伴う、ステントを図示する。図２１Ｂ
は、対向フランジに向かって湾曲するフランジ１９１および中心サドル領域１９２を伴う
、ステントを図示する。図２１Ｃは、図２１Ｄに図示されるステントの断面である。ステ
ントは、リブの断面に組み込まれた切り欠き／リブ２１０を伴う、フランジ１９１を有す
る。
【０１００】
　フランジ１９１の直径Ｄおよび中心サドル領域１９２の直径ｄは、所望の強度および身
体管腔間の流体連通を可能にするように選択されることができる。例えば、直径ｄは、身
体管腔間の流体連通を可能にするために十分に大きくあるべきである。ある場合には、液
体が、中心サドル領域１９２を通して流動する。他の場合には、粒子状物質または固体が
、中心サドル領域１９２を通して流動することができる。直径ｄは、予期される流体およ
び／または固体が、サドル領域１９２を通して流動することを可能にするように定寸され
るべきである。直径ｄはまた、身体管腔内の孔のサイズに近い直径を伴うように定寸され
、漏出の機会を低減させ、身体管腔内の孔とのステント係合を改善することができる。カ
フ長、直径（ｄ’）、および形状は、ステント内で所望の物理的特性を達成するように構
成されることができる。例えば、カフは、付加的強度をステント構造に提供することがで
きる。カフはまた、増加直径を有し、付加的医療器具またはステントを除去するためのデ
バイスとともに、ステントの内部体積への後続アクセスをより容易にすることができる。
先行技術の組織アンカ、例えば、金属クランプおよびリベットは、多くの場合、あまりに
硬質であって、良好な付着を提供するが、組織壊死または接着の実質的リスクを呈するか
、またはあまりに軟質であって、組織損傷のリスクをほとんど呈することはないが、組織
穿孔点における漏出および移動を可能にするかのいずれかである。本明細書に開示される
ステントおよび組織アンカは、壊死および組織への他の損傷のリスクを最小限にしながら
、組織のしっかりとした付着を提供することができる。本明細書に開示されるステントは
、拡張されたフランジ構造を用いて、組織壁をともに保持するために十分であるが、組織
壁に外傷を生じさせ得るほどの力ではない、圧力を提供する。
【０１０１】
　本明細書に開示されるステントは、身体管腔間に吻合を形成するために使用されること
ができる。ステントの埋込の間の組織への損傷を低減し、組織の壊死を最小限にすること
は、組織治癒を助長し、健全な吻合の形成を促すことができる。
【０１０２】
　血管用途における埋込のための先行技術ステント設計は、標的場所に送達され、定位置
に恒久的に保持されるように設計される。血管ステントは、埋込後、除去または移動され
るように設計されない。先行技術血管ステントとは対照的に、本明細書に開示されるステ
ントは、除去されることができる。本明細書に開示される組織アンカはまた、初期埋込手
技の間、ならびに初期埋込から数週間、数ヶ月、またはさらに数年後の後続手技において
も、可撤性である。
【０１０３】
　ステントは、コーティングを含み、組織内部成長を防止することができる。ステント内
の組織内部成長を防止することは、ステントの除去をより容易にする。コーティングはま
た、ステントの平滑外側表面を提供し、ステントを展開および除去するとき、組織に対す
る摩擦を低減させるために使用されることができる。コーティングは、ステント構造内の
空隙を低減または排除し、組織内部成長を防止することができる。ステントの圧潰性もま
た、除去を促進する。二重壁フランジ構造はまた、フランジ構造が医療ツールを使用して
より容易に把持されるため、ステントの除去をより容易にすることができる。いくつかの
実施形態では、スネアが、ステントの二重壁フランジのうちの一方を把持するために使用
されることができる。フランジの引張は、ステント構造を圧潰させ、ステントを圧縮し、
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吻合の形成後、ステントの容易な可撤性を可能にすることができる。
【０１０４】
　サドル領域の長さは、フランジが、組織平面にしっかりと係合し、ともに保持するよう
に、組織壁のそれぞれの厚さに基づいて最適化されることができる。フランジはそれぞれ
、フランジ端が遷移または移動しないように、組織壁に係合することができる。二重壁フ
ランジは、対向組織平面を定位置に保持することができる。フランジは、組織壁に係合し
、組織壁の位置付けを制御し、ステントの他端によって係合される組織に対して所望の配
向において、組織を保持することができる。
【０１０５】
　本明細書に開示されるステントは、先行技術ステント設計に優る付加的強度を有する。
ステント上の二重壁フランジ構造およびカフは、ステントに対して、対向組織平面に係合
するための付加的強度を提供する。拡張された二重壁フランジは、サドル領域と約９０度
の角度を形成することができる。ステントの各端におけるカフは、フランジに対して、組
織壁に係合するための付加的強度を提供する。
【０１０６】
　ステントは、織形状のメモリ金属ワイヤ、例えば、ニチノールまたはＥｌｉｇｉｌｏｙ
から形成されることができる。ワイヤは、典型的には、０．００１インチ～０．０２イン
チ、通常、０．００２インチ～０．０１インチの範囲内の比較的に小径を有することがで
き、編組は、１０本程度の少ない本数のワイヤから２００本程度の多い本数のワイヤ、よ
り一般には、２０本～１００本のワイヤを含むであろう。例示的場合では、ワイヤは、丸
みを帯び、０．００３インチ～０．００７インチの範囲内の直径を有し、合計２４～６０
本のワイヤを伴うであろう。ワイヤは、従来の技法によって、管状幾何学形状に編組され
、管状幾何学形状は、所望の形状記憶を付与するように熱処理されるであろう。通常、編
組チューブは、各端にフランジを伴う、所望の最終（展開）構成に形成されるであろう。
そのようなフランジ付き構成は、次いで、半径方向拘束力または軸方向伸長力の不在下、
アンカが、各端にフランジを伴う、縮小構成をとるような編組に、熱硬化または形成され
るであろう。そのような縮小記憶構成は、アンカが、拘束構成（半径方向または軸方向の
いずれかに伸長される）で送達され、その後、本体が、標的部位において、フランジ付き
構成をとるように、拘束から解放されることを可能にするであろう。織ステント設計は、
その可撓性、圧潰性、および弾性を用いて、送達を助長することができる。
【０１０７】
　拡張されたステント形状およびサイズは、制御された寸法、例えば、中心サドル領域の
内径および長さならびに二重壁フランジの直径を用いて製造されることができる。１０ｍ
ｍサドル長（図１９においてＬとして図示される）を伴う１５ｍｍ内径（図１９にｄとし
て図示される）のサドル領域と、２４ｍｍフランジ直径（図１９においてＤとして図示さ
れる）とを伴う、ステント（図２２Ａおよび２２Ｂに詳細に図示される）が、使用される
ことができる。ステント構造は、図２２Ａ（断面）および２２Ｂ（側面図）に詳細に図示
される。図２２Ｂは、カフまたは辺縁直径１８ｍｍを図示する。
【０１０８】
　１０ｍｍサドル長さを伴う１０ｍｍ内径のサドル領域と、２１ｍｍフランジ直径とを伴
う、ステントも、使用されることができる。８ｍｍサドル長さを伴う６ｍｍ内径のサドル
領域と、１５ｍｍフランジ直径とを伴う、ステントも、使用されることができる。８ｍｍ
サドル長さを伴う８ｍｍ内径のサドル領域と、１７ｍｍフランジ直径とを伴う、ステント
も、使用されることができる。６ｍｍサドル長さを伴う１０ｍｍ内径のサドル領域と、２
１ｍｍフランジ直径とを伴う、ステントも、使用されることができる。
【０１０９】
　ステントまたは組織アンカは、カテーテルベースの送達デバイス、例えば、本明細書に
開示される送達デバイス、典型的には、内視鏡下送達カテーテルによって送達されるよう
に適合されることができる。カテーテルは、１ｍｍ～８ｍｍ、通常、２ｍｍ～５ｍｍの範
囲内の小径を有することができる。したがって、アンカ本体の伸長管状構成は、通常、カ
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テーテル直径未満の直径、通常、０．８ｍｍ～７．５ｍｍ、より一般的には、０．８ｍｍ
～４．５ｍｍを有し、二重壁フランジ付き構造は、通常、３ｍｍ～７０ｍｍの範囲、より
一般的には、５ｍｍ～４０ｍｍの範囲内で有意に拡張可能であろう。アンカの円筒形サド
ル領域は、多くの場合、展開の間、直径が増加しないが、随意に、２ｍｍ～５０ｍｍ、よ
り一般的には、５ｍｍ～２０ｍｍの直径に増加してもよい。存在するとき、展開された組
織アンカを通した管腔または通路は、典型的には、０．２ｍｍ程度の小さいものから４０
ｍｍ程度の大きいものまで、より一般的には、１ｍｍ～２０ｍｍの範囲内の種々の直径を
有することができ、典型的には、若干、円筒形サドル領域の拡張された直径より小さい直
径を有する。本体の長さはまた、有意に変動してもよい。典型的には、伸長管状構成にあ
るとき、本体は、７ｍｍ～１００ｍｍ、通常、１２ｍｍ～７０ｍｍの範囲内の長さを有す
るであろう。展開されると、本体は、典型的には、少なくとも２０％、より典型的には、
少なくとも４０％、多くの場合、７０％以上、縮小されるであろう。したがって、縮小さ
れた長さは、典型的には、２ｍｍ～８０ｍｍの範囲内、通常、２．５ｍｍ～６０ｍｍの範
囲内、より一般的には、３ｍｍ～４０ｍｍの範囲内であろう。
【０１１０】
　いくつかの実施形態では、組織アンカの本体は、他の被覆または層を伴わない、織フィ
ラメント編組から成ってもよい。いくつかの実施形態では、組織アンカはさらに、本体の
少なくとも一部にわたって形成される膜または他の被覆を備えてもよい。膜は、組織内部
成長を防止または阻止し、デバイスが、数週間、数ヶ月、またはそれ以上の間、埋入され
た後、除去されることを可能にするために使用されることができる。好適な膜材料として
、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、延伸ＰＴＦＥ（ｅＰＴＦＥ）、シリコーン
、ポリプロピレン、ウレタン、ポリエーテルブロックアミド（ＰＥＢＡ）、ポリエチレン
テレフタレート（ＰＥＴ）、ポリエチレン、Ｃ－ＦｌｅｘＴＭ、熱可塑性エラストマー、
ＫｒａｔｏｒＴＭ、ＳＥＢＳおよびＳＢＳポリマー、および同等物が挙げられる。
【０１１１】
　いくつかの実施形態では、膜は、アンカまたはステントの全体にわたって形成されても
よい。いくつかの実施形態では、膜または被覆は、アンカまたはステントの一部のみにわ
たって形成される。被覆または膜は、本体の外部または内部を覆って形成されてもよく、
典型的には、膜が、伸長および縮小構成の両方において、本体に適合するように、エラス
トマーであろう。
【０１１２】
　ステントは、活性化合物、例えば、治療化合物でコーティングされ、療法をステントに
隣接する組織面積に提供することができる。いくつかの実施形態では、治療化合物は、ス
テントの展開後、組織治癒の間、組織付着およびステントとの係合を低減させるために使
用されることができる。組織内部成長を助長しない、コーティングおよび表面が、いくつ
かの実施形態では、使用されることができる。例えば、Ｓｉｒｏｌｉｍｕｓおよびその類
似物が、細胞増殖を停止するために使用されることができる。Ｔａｘｏｌｓもまた、癌治
療において使用されることに加え、細胞増殖を停止するために使用されることができる。
シリコーンおよび他の表面も、細胞増殖および内部成長を停止またはその速度を減速させ
るために使用されることができる。
【０１１３】
　いくつかの実施形態では、治療化合物は、組織の治癒および健全吻合の形成を助長する
ことができる。治療化合物は、一定期間にわたって、ステントから放出される薬剤である
ことができる。いくつかの実施形態では、治療化合物は、ステント場所に隣接する組織ま
たは生体構造を治療するために使用されることができる。いくつかの実施形態では、治療
薬は、完全に被覆されず、組織内部成長を助長するステントと併用されることができる。
例えば、酸化チタン層またはコーティングが、細胞増殖および組織内部成長を助長するた
めに使用されることができる。生物学的化合物、例えば、サイトカインおよびホルモンは
、組織成長も同様に助長することができる。
【０１１４】
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　ワイヤの数、サイズ、形状、および構成とともに、ステントの拡張された形状（例えば
、フランジ、カフ、およびサドルのサイズ）が、所望の特性を伴う、拡張されたステント
を達成するために選択されることができる。二重壁フランジ付き構造の強度は、管状アン
カ身体を形成するために使用される個々のワイヤの数、サイズ、剛性、および織パターン
に依存するであろう。例えば、多数のニチノールワイヤ、例えば、４８本であるが、比較
的に小ワイヤ直径、例えば、０．００６インチを伴う、設計は、可撓性のままであるサド
ル領域および比較的に堅固である二重壁フランジを伴う、編組構造を形成するであろう。
より少ないワイヤ、例えば、１６本、およびより大きいワイヤ直径、例えば、０．０１６
インチの使用は、比較的に硬質サドル領域および比較的に剛性の非可撓性フランジを伴う
、編組構造を形成するであろう。通常、より可撓性の設計が、望ましい。
【０１１５】
　いくつかの実施形態では、二重壁フランジ構造は、１ｇ／ｍｍ～１００ｇ／ｍｍの範囲
内、好ましくは、４ｇ／ｍｍ～４０ｇ／ｍｍの範囲内の事前に選択された曲げ剛性を有す
ることが好ましい。同様に、中心サドル領域は、１ｇ／ｍｍ～１００ｇ／ｍｍの範囲内、
好ましくは、１０ｇ／ｍｍ～１００ｇ／ｍｍの事前に選択された曲げ剛性を有することが
好ましい。
【０１１６】
　フランジの曲げ剛性は、以下の試験によって判定されることができる。遠位フランジが
、固定具に固着される。フランジの外径が、Ｃｈａｔｉｌｌｏｎ力計に取り付けられたフ
ックを使用して、組織アンカの軸と平行な方向に引張される。アンカのサドルは、固定具
内の孔内に保持され、力（グラム）および偏向（ｍｍ）が、測定および記録される。フラ
ンジの曲げ剛性は、以下の試験によって判定されることができる。遠位フランジは、固定
具内に固着される。フランジの外径が、Ｃｈａｔｉｌｌｏｎ力計に取り付けられたフック
を使用して、組織アンカの軸と垂直な方向に引張される。アンカのサドルは、固定具内の
孔内に保持され、力（グラム）および偏向（ｍｍ）が、測定および記録される。
【０１１７】
　ステントの引き抜き強度も、測定されることができる。上側および下側試験固定具が、
設定オリフィスサイズを有するシリコンシートから組み立てられる。オリフィスサイズは
、ステントサドル直径に対応する。力計が、試験固定具の一方に搭載され、他方の固定具
は、Ｃｈａｔｉｌｌｏｎ試験台に取り付けられ得る。上側および下側試験固定具は、相互
に並んで整合され、チューブが、上側および下側試験固定具上のシリコーンシートの両側
でステントの近位および遠位フランジを展開するために使用されることができる。Ｃｈａ
ｔｉｌｌｏｎ試験台速度が設定され、力計はゼロにされる。次に、ステントは、いずれか
のフランジが個別のオリフィスを通して滑動するまで引張される。ステントフランジをオ
リフィスを通して引張するために要求される力が、試験されたステントに対して記録され
る。
【０１１８】
　ステント引き抜き強度試験は、市販のステント設計および本明細書に開示される設計を
使用して行われた。Ｃｏｏｋ　Ｍｅｄｉｃａｌ製ＳｏｌｕｓＴＭ１０フレンチ二重ピグテ
ールステントは、９８グラム（力）～１８３グラムの範囲の引き抜き強度で試験された。
Ｂｏｓｔｏｎ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ製ＡｄｖａｎｉｘＴＭ１０フレンチ二重ピグテール
ステントは、１６２グラム～３８０グラムの範囲の引き抜き強度で試験された。Ｃｏｏｋ
　ＺｉｍｍｏｎＴＭ７フレンチ二重ピグテールステントは、２００グラム～２１７グラム
の範囲の引き抜き強度で試験された。二重壁フランジ構造およびサドル直径１０ｍｍを伴
う、Ｘｌｕｍｅｎａステントは、３３８グラム～６００グラムの範囲の引き抜き強度で試
験された。Ｘｌｕｍｅｎａステントは、試験された先行技術の二重ピグテールステントに
優る改良された引き抜き強度とともに、身体管腔間に改良された流体連通を示した。
【０１１９】
　いくつかの実施形態では、ステントは、約４００グラムを上回る引き抜き強度で展開さ
れた。いくつかの実施形態では、ステントは、約５００グラムを上回る引き抜き強度で展
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開された。いくつかの実施形態では、ステントは、約６００グラムを上回る引き抜き強度
で展開された。
【０１２０】
　円筒形サドル領域は、展開されたフランジ間のアンカ本体上に留まり、フランジは、組
織層に圧接し、接近力を提供することが可能である。典型的には、本体は、有意な組織傷
害または壊死を生じさせずに、それらをともに保持するために十分な圧力を組織に印加す
るように選択された程度まで縮小されるであろう。通常、印加される圧力は、０．００５
ｇ／ｍｍ２～５ｇ／ｍｍ２、通常、０．２ｇ／ｍｍ２～１ｇ／ｍｍ２の範囲内であろう。
【０１２１】
　本明細書で使用されるように、「約」、「実質的に」、「概して」、および他の相対的
用語は、近似的または合理的に近いことを指す。ある場合には、相対的用語は、±１０％
を指し得る。ある場合には、相対的用語は、±５％を指し得る。ある場合には、相対的用
語は、±２％を指し得る。ある場合には、相対的用語は、±１％を指し得る。
【０１２２】
　前述の発明は、理解の明確性の目的のために、例証および実施例として、ある程度詳細
に説明されたが、種々の代替、修正および均等物が使用されてもよく、前述の説明は、添
付の請求項によって部分的に定義される、本発明の範囲の限定として捉えられるべきでは
ないことは明白となるであろう。
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