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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】肥満を治療するための胃内デバイス、ならびに
それを製造し、配備し、膨張させ、監視し、取り出す方
法を提供する。
【解決手段】膨張可能胃内デバイスを膨張させるための
システムであって、システムは、膨張流体容器と、膨張
流体分注器と、膨張可能胃内デバイスと、膨張可能胃内
デバイスに結合され、膨張流体分注器の流路と膨張可能
胃内デバイスの近位開口との間に位置決めされた内腔を
有し、流体的に接続している、カテーテルと、を備える
膨張可能胃内デバイスを膨張させるためのシステム。
【選択図】図８Ｂ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　膨張可能胃内デバイスを膨張させるためのシステムであって、前記システムは、
膨張流体容器開口と膨張流体を保持する貯槽とを有する膨張流体容器と、
　膨張流体分注器であって、前記膨張流体分注器は、前記膨張流体容器に結合されて固定
されており、
　　前記膨張流体容器開口に結合された近位入口と前記膨張流体分注器の遠位端に位置決
めされた遠位出口とを有する流路を画成する内面を備えるハウジングと、
　　前記流路内に配設され、閉鎖状態と開放状態との間で遷移するように構成された弁と
、
　　前記弁に結合され、前記閉鎖状態と前記開放状態との間で前記弁を遷移させるユーザ
による操作に対して構成された弁制御部と、
　　前記弁と遠位出口との間の前記流路内の圧力を測定するように構成された圧力計と、
　　前記膨張流体容器内の目標開始体積を達成するために排出口を通して前記膨張流体容
器から前記膨張流体の一部を放出するように構成された大気圧補償弁と、
を備える、膨張流体分注器と、
　内部空洞と近位開口とを有する膨張可能胃内デバイスと、
　前記膨張可能胃内デバイスに結合され、前記膨張流体分注器の流路と前記膨張可能胃内
デバイスの前記近位開口との間に位置決めされた内腔を有し、流体的に接続している、カ
テーテルと、
を備える膨張可能胃内デバイスを膨張させるためのシステム。
【請求項２】
　前記カテーテルは、患者の食道内の留置に合わせたサイズおよび形状にされている請求
項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記膨張可能胃内デバイスの前記内部空洞は、前記膨張可能胃内デバイスの長円形壁に
よって画成される請求項１または２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記膨張可能胃内デバイスは、患者による嚥下に合わせて構成された溶解性カプセル内
に少なくとも部分的に配設される請求項１～３のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項５】
　前記膨張流体分注器は、耐久性の高い医療機器製品である請求項１～４のいずれか１項
に記載のシステム。
【請求項６】
　前記膨張流体容器は、使い捨て型である請求項１～５のいずれか１項に記載のシステム
。
【請求項７】
　前記膨張流体は、純窒素である請求項１～６のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項８】
　前記目標開始容積は、膨張後に前記膨張可能胃内デバイス内の９０から３００ｃｃの内
部容積を達成するように選択される請求項１～７のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項９】
　前記大気圧補償弁は、現在の温度、現在の高度、現在の大気圧、またはこれらの組合せ
に対する入力を受け取り、前記入力に基づき前記膨張流体の一部を放出する請求項１～８
のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項１０】
　膨張可能胃内デバイスを患者の胃に送達する方法であって、
　膨張システムを実現することであって、前記膨張システムは
　　膨張流体容器開口と膨張流体を保持する内部貯槽とを有する膨張流体容器と、
　　前記膨張流体容器の前記貯槽と流体的に連通する流路を画成する内面を有し、また閉
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鎖位置と開放位置との間で遷移するように構成された前記流路内に配設された弁を有する
、膨張流体分注器と、
　　カプセルに少なくとも部分的に入れられた、内部空洞と近位開口とを有する膨張可能
胃内デバイスと、
　　前記膨張可能胃内デバイスに結合され、前記膨張流体分注器の流路と前記膨張可能胃
内デバイスの前記近位開口との間に位置決めされた内腔を有し、流体的に接続している、
カテーテルとを備える、
膨張システムを実現することと、
　前記弁が前記閉鎖位置にある状態で、前記膨張可能胃内デバイスと前記カプセルとを前
記患者の口の中に、また患者の胃の方へ送達することと、
　前記膨張可能胃内デバイスの第１の圧力値を監視することであって、ここにおいて、前
記第１の圧力値は前記膨張可能胃内デバイスの現在配置を示すフィードバックをエンドユ
ーザに提供する、前記膨張可能胃内デバイスの第１の圧力値を監視することと、
　第１の目標圧力値に達したときに前記弁を前記開放位置に遷移させることであって、こ
こにおいて、前記弁を前記開放位置に遷移させることは、前記膨張流体が前記膨張流体容
器の前記貯槽から前記膨張可能胃内デバイスの前記空洞に流れることを行わせる、第１の
目標圧力値に達したときに前記弁を前記開放位置に遷移させることと、
　前記膨張可能胃内デバイスの第２の圧力値を監視することであって、ここにおいて、前
記第２の圧力値は膨張成功または膨張失敗を示すフィードバックをエンドユーザに提供す
る、前記膨張可能胃内デバイスの第２の圧力値を監視することと、
　前記カテーテルを前記患者から取り出すこと、
とを備える膨張可能胃内デバイスを患者の胃に送達する方法。
【請求項１１】
　前記カテーテルを前記膨張可能胃内デバイスから分離することをさらに備える請求項１
０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記膨張可能胃内デバイスの前記近位開口は、前記カテーテルからの分離後に自己封止
する請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　７．０ｋＰａ以下の第１の圧力値は、前記膨張可能胃内デバイスが患者の胃内に配置さ
れ、膨張の準備ができていることを示す請求項１０～１２のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１４】
　８．３ｋＰａと１７．２ｋＰａとの間の第２の圧力値は、前記膨張可能胃内デバイスの
膨張が成功であったことを示す請求項１０～１３のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１５】
　肥満を治療する方法であって、
　請求項１０に記載の前記方法と、
　治療持続時間の間、前記膨張可能胃内デバイスを患者の胃内に維持することとを備える
方法。
【請求項１６】
　前記治療持続時間は、３０日と９０日との間である請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記治療持続時間全体を通して定期的投与のための処方薬を処方することをさらに含み
、前記処方薬はプロトンポンプ阻害薬、制吐薬、および鎮痙薬からなる群から選択される
請求項１５または１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記治療持続時間が終了したときに前記膨張可能胃内デバイスを内視鏡で取り出すこと
をさらに含む請求項１５～１７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１９】
　前記治療持続時間において追加の膨張可能胃内デバイスを前記患者の胃の中に送達する
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ことをさらに含む請求項１５～１８のいずれか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、内容全体が参照により本明細書に組み込まれ、これにより、本明細書の一部
にされている、２０１１年１月２１日に出願した米国出願第１３／０１１，８４２号の一
部継続出願である。
【０００２】
　肥満を治療するためのデバイスおよび方法が提供される。より具体的には、胃内デバイ
ス、ならびにそれを製造し、配備し、膨張させ、監視し、取り出す方法が提供される。
【背景技術】
【０００３】
　肥満は、先進国では重大な健康問題である。肥満は、あなたを高血圧症と、糖尿病と、
他の多くの重大な健康問題とを発症するより高いリスクに曝す。米国では、過体重または
太りすぎの厄介な問題は、米国の大人３人のうちのほぼ１人に影響を及ぼすと推定され、
年間医療費は８００億ドルを超え、逸失賃金などの間接的費用を含めて、総年間経済費用
は１２００億ドルを超える。希な病的状態を除き、体重増加は、過食に直接相関している
。
【０００４】
　体重を減らすための非侵襲的方法は、生活様式を修正すること、または食欲を減らす薬
理学的介入を用いることのいずれかにより、カロリーを消費する代謝活性を高めること、
および／またはカロリー摂取量を減らすことを含む。他の方法は、胃の容積を減らす外科
手術と、瘻孔のサイズを制限するバンディングと、胃の中の空間を占有することによって
食欲を減らす胃内デバイスとを含む。
【０００５】
　胃内容積占有デバイスは、ごく少量の食物を食べた後に満腹感を患者に与える。したが
って、人が膨満感に満足している間に、カロリー摂取量は低減される。現在、利用可能な
容積占有デバイスは、多数の欠点を有している。たとえば、いくつかのデバイスを挿入す
るために複雑な胃内手技が要求される。
【０００６】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，１３３，３１５号は
、膨張可能な弾性を有する袋とチューブとの組合せを備える肥満を減らすための装置を開
示している。袋は、嚥下によって患者の胃内に挿入され得る。袋の遠位にある取り付けら
れたチューブの端部は、患者の口の中に残る。第２のチューブが蛇行しながら鼻腔を通り
、患者の口の中に入る。患者の口の中に配置されているチューブ端部同士が接続され、患
者の鼻を通して袋に流体的に連通するための連続チューブを形成する。代替的に、袋は、
胃内手技によって埋め込まれ得る。袋は、食物に対する欲求が減じられるように患者が食
べる前に所望の程度までチューブを通して膨張させられる。患者が食べた後、袋は収縮さ
せられる。チューブは、治療過程全体を通して患者の鼻または腹腔から伸長する。
【０００７】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第５，２５９，３９９号、
米国特許第５，２３４，４５４号、および米国特許第６，４５４，７８５号は、外科手術
で埋め込まれなければならない体重管理用の胃内容積占有デバイスを開示している。
【０００８】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，４１６，２６７号、
米国特許第４，４８５，８０５号、米国特許第４，６０７，６１８号、米国特許第４，６
９４，８２７号、米国特許第４，７２３，５４７号、米国特許第４，７３９，７５８号、
および米国特許第４，８９９，７４７号、ならびに欧州特許第２４６，９９９号は、内視
鏡で挿入され得る体重管理用の胃内容積占有デバイスに関係している。これらのうち、参
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照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，４１６，２６７号、米国
特許第４，６９４，８２７号、米国特許第４，７３９，７５８号、および米国特許第４，
８９９，７４７号は、望まれている目的を達成するように何らかの形で表面に起伏が付け
られているバルーンに関係する。参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国
特許第４，４１６，２６７号および米国特許第４，６９４，８２７号において、バルーン
はトーラス形状であり、フレア状に広がる中心開口部が固形物と液体とを胃腔に通すのを
円滑にする。参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，６９４，
８２７号のバルーンは、複数の表面が滑らかにされた凸状の突起部を有する。これらの突
起部は、胃壁と接触する表面領域の量を減らし、それによって、胃粘膜との過剰な接触の
結果生じる有害効果を減じる。これらの突起部は、固形物および液体が通過し得るバルー
ンと胃壁との間の流路も画成する。参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米
国特許第４，７３９，７５８号のバルーンは、噴門と幽門とにぴったり当接するのを防ぐ
膨れをその外周上に有する。
【０００９】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，８９９，７４７号お
よび米国特許第４，６９４，８２７号のバルーンは、収縮させられたバルーンと解放可能
に取り付けられているチュービングとをガストリックチューブの下へ押すことによって挿
入される。参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，７２３，５
４７号では、バルーンを位置決めするための特別に適合された挿入カテーテルを開示して
いる。参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，７３９，７５８
号において、フィラーチューブ（filler tube）は、バルーンの挿入を生じさせる。参照
により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，４８５，８０５号において
、バルーンは、患者の喉から下へ挿入される従来のガストリックチューブの端部に糸で取
り付けられるフィンガーコット内に挿入される。欧州特許第２４６，９９９号のバルーン
は、一体になっている鉗子とともに胃内視鏡を使用して挿入される。
【００１０】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，４１６，２６７号、
米国特許第４，４８５，８０５号、米国特許第４，６９４，８２７号、米国特許第４，７
３９，７５８号、および米国特許第４，８９９，７４７号、ならびに欧州特許第２４６，
９９９号は、バルーンは、患者の口から下へ伸長するチューブからの流体で膨張させられ
る。これらの特許において、バルーンは、また、自己封止穴（参照により内容全体が本明
細書に組み込まれている米国特許第４，６９４，８２７号）、注射部位（参照により内容
全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，４１６，２６７号および米国特許第４
，８９９，７４７号）、自己封止充填弁（参照により内容全体が本明細書に組み込まれて
いる米国特許第４，４８５，８０５号）、自己閉鎖弁（参照により内容全体が本明細書に
組み込まれている欧州特許第２４６，９９９号）、またはダックビル弁（参照により内容
全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，７３９，７５８号）を具備する。参照
により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，７２３，５４７号では、細
長く厚い栓を使用し、バルーンは、空気源に取り付けられている針を挿入して栓に通すこ
とによって充填される。
【００１１】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第４，６０７，６１８号で
は、折り畳式中空構造を形成するように連結されている半硬質スケルトン部材から形成さ
れた折り畳み式器具について説明している。この器具は、膨張可能でない。これは、折り
畳まれた器具を解放するためのエジェクターロッドを有する特別に改造されたブジーを使
用して胃の中に内視鏡で挿入される。解放された後、器具は、そのより大きい弛緩状態の
サイズと形状とに戻る。
【００１２】
　参照により内容全体が本明細書に組み込まれている米国特許第５，１２９，９１５号に
おいて、その内容は参照により本明細書に組み込まれているが、嚥下されることを意図さ
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れ、温度の効果の下で自動的に膨張する胃内バルーンに関係する。温度の変化によって胃
内バルーンが膨張させられ得る３つの仕方について説明される。固体酸と無毒の炭酸塩ま
たは重炭酸塩とを備える組成物は、体温で溶けるチョコレート、ココアペースト、または
ココアバターのコーティングによって水から分離される。代替的に、水の存在下に置かれ
た、クエン酸および体温で溶ける無毒の植物脂肪または動物脂肪でコーティングされたア
ルカリ性重炭酸塩は、同じ結果をもたらし得る。最後に、固体酸および無毒の炭酸塩また
は重炭酸塩は、ブラダーを嚥下する直前に破れれば十分である低強度の合成材料の隔離袋
によって水から隔離される。隔離袋を破ると、酸、炭酸塩、または重炭酸塩と水が混合し
て、バルーンが即座に拡張することを引き起こす。膨張の熱による誘発の欠点は、安全な
自己膨張胃内バルーンにおいて望ましく、また必要である膨張のタイミングの制御および
再現性の程度をもたらさないという点である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１３】
【特許文献１】米国特許第４，１３３，３１５号
【特許文献２】米国特許第５，２５９，３９９号
【特許文献３】米国特許第５，２３４，４５４号
【特許文献４】米国特許第６，４５４，７８５号
【特許文献５】米国特許第４，４１６，２６７号
【特許文献６】米国特許第４，４８５，８０５号
【特許文献７】米国特許第４，６０７，６１８号
【特許文献８】米国特許第４，６９４，８２７号
【特許文献９】米国特許第４，７２３，５４７号
【特許文献１０】米国特許第４，７３９，７５８号
【特許文献１１】米国特許第４，８９９，７４７号
【特許文献１２】欧州特許第２４６，９９９号
【特許文献１３】米国特許第５，１２９，９１５号
【特許文献１４】米国特許出願公開第２０１０－０１００１１６－Ａ１号
【発明の概要】
【００１４】
　食物が送達されるのと同じ様式で患者が嚥下し、蠕動で胃の中に送達させることによっ
て、またはカテーテルで位置決めすることによって胃の中に挿入され得る浮遊する胃内容
積占有デバイスが望ましい。
【００１５】
　容積占有デバイス、ならびにそのようなデバイスを製造し、配備し、膨張させ、追跡し
、収縮させ、取り出す方法が提供される。好ましい実施形態のデバイスおよび方法は、過
体重および肥満者を治療するために採用され得る。好ましい実施形態のデバイスを採用す
る方法は、カテーテルが取り付けられた、または取り付けられない状態で、患者によって
嚥下され得る。患者の胃に入った後、デバイスは、事前選択された容積まで、事前選択さ
れたガスまたはガスの混合気で膨張させられる。所定の時間期間の後に、デバイスは、内
視鏡用具または容積の減少を使用して取り出されるか、または患者の消化管の残り部分を
通過するように収縮し得る。
【００１６】
　膨張は、患者によって嚥下された後に最初にデバイスと流体的な接触を保つ取り外し可
能なカテーテルの使用によって達成され得る。
【００１７】
　デバイスの容積占有サブコンポーネントは、たとえば、ポリウレタン、ナイロン、また
はポリエチレンテレフタレートなどの、可撓性、ガス不透過性、生体適合性を有する材料
の射出成形、吹き込み成形、または回転成形によって形成され得る。容積占有サブコンポ
ーネントのガス透過性／不透過性を制御するために使用され得る材料は、限定はしないが
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、透過性を減じることが望ましいときに、酸化ケイ素（ＳｉＯx）、金または貴金属、サ
ラン、コンフォーマルコーティング、および同様のものを含む。デバイスの壁のガス不透
過性の特性を高めるために、望ましい場合に、容積占有サブコンポーネントは、１つまた
は複数のガス障壁化合物でさらにコーティングされるか、またはガス不透過性障壁をもた
らすために金属化表面としてマイラーポリエステルフィルムコーティングまたはケルバラ
イト（kelvalite）、銀またはアルミニウムから形成され得る。
【００１８】
　さらなる実施形態において、デバイスは、患者への不快感を最低限度に抑えつつデバイ
スが嚥下され得るようにデバイスがパッケージ化されている送達状態を採用する。送達状
態において、デバイスは、カプセル内にパッケージ化され得る。代替的に、デバイスは、
デバイスを閉じ込め、嚥下を円滑にするように動作可能である材料でコーティングされ得
る。たとえば、濡らすこと、温度処置すること、潤滑油を差すこと、麻酔薬などの医薬品
で処置することを含む、デバイスの嚥下をしやすくするためのさまざまな技術も採用され
得る。
【００１９】
　他の実施形態では、デバイスは、医者が患者の体内のデバイスの配置および／または配
向を決定することを可能にする追跡または可視化コンポーネントを組み込むことができる
。追跡サブコンポーネントは、容積占有サブコンポーネントの壁内にバリウムストライプ
または幾何学的形状を組み込むことを含み得る。追跡および可視化は、マイクロチップ、
赤外線ＬＥＤタグ、紫外線吸収化合物、蛍光または着色化合物の組み込み、および金属化
された帯状物およびパターンをデバイスの容積占有サブコンポーネントまたは他のサブコ
ンポーネント内に組み込むことによっても達成され得る。そのような技術は、デバイスが
患者の体内に留まっている間に特定のデバイス特有の情報および仕様を取得するためにも
使用され得る。
【００２０】
　第１の態様において、胃内バルーンを膨張させるためのシステムが実現され、このシス
テムは、膨張カテーテルと、ここにおいて、膨張カテーテルが中空針、鐘形針スリーブ、
および生体内でのバルーンの膨張が完了した後に膨張カテーテルを脱着するための機構と
を備える針アセンブリを備える、ポリマー壁を備える胃内バルーンと、ここにおいて、ポ
リマー壁は、１つまたは複数の層、および保持構造体内に自己封止隔壁を備えるバルーン
弁システムとを備える、ここにおいて、隔壁は、針により穿孔するように構成される、こ
こにおいて、保持構造体は、隔壁を収納するより小さい内側シリンダーと膨張および脱着
のための膨張カテーテルの鐘形針スリーブに抗する圧縮力をもたらす材料を収納するより
大きい外側シリンダーとともに中心弁システムを備える、ここにおいて、圧縮力をもたら
す材料は、隔壁より固いデュロメータ材料である、ここにおいて、より小さい内側シリン
ダーは、バルーンの膨張時にシールを維持するのに十分な膨張カテーテルへの弁の封止を
もたらすように鐘形針スリーブとの締まり嵌めを行うように構成されたリップ部を備える
、バルーン外側カテーテルと、膨張源容器とを備え、ここにおいて、膨張源容器は、膨張
カテーテルに接続するように構成される、ここにおいて、膨張前に胃内バールに接続され
ている膨張カテーテルは、それを必要とする患者による嚥下を行えるように構成されたサ
イズおよび形状を有する。
【００２１】
　第１の態様の一実施形態において、ポリマー壁は、ナイロンまたはポリエチレンのうち
の１つまたは複数を備える障壁材料を備える。
【００２２】
　第１の態様の一実施形態において、ポリマー壁は、ナイロン／ポリエチレンからなる障
壁材料を備える。
【００２３】
　第１の態様の一実施形態において、ポリマー壁は、ナイロン／ポリ塩化ビニリデン／ポ
リエチレンからなる障壁材料を備える。
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【００２４】
　第１の態様の一実施形態において、外側容器は、押し込み式カプセル、ラップ、および
バンドからなる群から選択され、ここにおいて、外側容器は、ゼラチン、セルロース、お
よびコラーゲンからなる群から選択された材料を備える。
【００２５】
　第１の態様の一実施形態において、隔壁は、円錐形である。
【００２６】
　第１の態様の一実施形態において、膨張源容器は、コネクタまたは膨張弁を介して膨張
カテーテルに接続するように構成される。
【００２７】
　第１の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは直径が１フレンチから６フレンチ
であり、長さが約５０ｃｍから約６０ｃｍである。
【００２８】
　第１の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、膨張内腔および脱着内腔を備え
る二重内腔カテーテルであり、ここにおいて、膨張内腔は、膨張源容器に流体的に接続す
る、ここにおいて、脱着内腔は、脱着液体源容器に接続するように構成される、ここにお
いて、脱着液体は、生理学的適合性を有する液体を備える、ここにおいて、締まり嵌めは
脱着液体による水圧の印加後に封止を維持するのに不十分であり、そのため、水圧が針ア
センブリに印加された後、バルーン弁から放出される。
【００２９】
　第１の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、高められた引張強さをもたらす
単一の内腔と構造部材と、単一の内腔を膨張源容器と脱着液体源容器とに接続するように
構成された膨張弁とを備え、ここにおいて、脱着液体は、生理学的適合性を有する液体を
備える、ここにおいて、締まり嵌めは脱着液体による水圧の印加後に封止を維持するのに
不十分であり、そのため、水圧が針アセンブリに印加された後、バルーン弁から放出され
る。
【００３０】
　第１の態様の一実施形態において、内側シリンダーは、針アセンブリと隔壁との整列を
制御し、ポリマー壁を穿孔する針への障壁を形成し、隔壁が再膨張および針抜き取りの後
に再封止する圧縮をもたらすように構成される。
【００３１】
　第１の態様の一実施形態において、複数の胃内バルーンが、単一の膨張カテーテルに接
続される。
【００３２】
　第１の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、均一の剛性を有する。
【００３３】
　第１の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、可変剛性を有する。
【００３４】
　第１の態様の一実施形態において、膨張源は、注射器を備える。
【００３５】
　第１の態様の一実施形態において、膨張源は、時間の関数としての膨張圧力に関する情
報を利用してフィードバックをユーザに提供するように構成され、ここにおいて、フィー
ドバックは、機械的閉塞による障害、食道制約による障害、膨張カテーテル漏出または脱
着による障害、および成功したバルーン膨張からなる群から選択された状態を示す。
【００３６】
　第２の態様において、胃内バルーンを膨張させるための方法が提供され、この方法は胃
内バルーンを外側容器内に設けることと、胃内バルーンはポリマー壁と、ここにおいて、
ポリマー壁は１つまたは複数の層を備える、保持構造体内に自己封止隔壁を備えるバルー
ン弁システムとを備え、ここにおいて、保持構造体は、隔壁を収納するより小さい内側シ
リンダーと膨張カテーテルの鐘形針スリーブに抗する圧縮力をもたらすように構成された
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材料を収納するより大きい外側シリンダーとともに中心弁システムを備える、ここにおい
て、圧縮力をもたらす材料は、隔壁より高いデュロメータ材料である、ここにおいて、よ
り小さい内側シリンダーは、鐘形針スリーブと締まり嵌めを行うように構成されたリップ
部を備える、針アセンブリを備える膨張カテーテルを設けることと、針アセンブリは中空
針、鐘形針スリーブを備える、膨張カテーテルの針により隔壁を穿孔することと、これに
よって、締まり嵌めが鐘形針スリーブとより小さい内側シリンダーのリップ部との間に形
成される、膨張カテーテルへの締まり嵌めによって取り付けられている外側容器内の胃内
バルーンが、必要とする患者によって嚥下されることを引き起こすことと、外側容器を、
胃内バルーンの膨張を可能にするように分解させることと、膨張カテーテルを介して患者
の胃の中の胃内バルーンを膨張させることと、ここにおいて、膨張カテーテルは、膨張流
体源容器に接続される、膨張カテーテルから胃内バルーンを脱着することとを備え、ここ
において、生理学的適合性を有する液体を備える脱着液体は、強制的に膨張カテーテルに
通されて水圧を針アセンブリに印加し、リップ部と鐘形針スリーブとの間の締まり嵌めが
破れ、針アセンブリがバルーン弁から放出され、自己封止隔壁が再封止するようにする。
【００３７】
　第２の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、膨張内腔および脱着内腔を備え
る二重内腔カテーテルであり、ここにおいて、膨張内腔は、膨張源容器に流体的に接続す
るように構成される、ここにおいて、脱着内腔は、バルーンの脱着のために脱着液体源容
器に接続するように構成される。
【００３８】
　第２の態様の一実施形態において、膨張カテーテルは、高められた引張強さをもたらす
構造部材と、最初に単一内腔カテーテルを膨張源容器に、次いでバルーンの脱着のために
脱着液体源容器に接続するように構成された膨張弁とを備える単一内腔カテーテルである
。
【００３９】
　第２の態様の一実施形態において、ここにおいて、この方法は、時間の関数としての膨
張圧力を監視することと、所定の終了圧力が得られたときに脱着することとをさらに備え
る、ここにおいて、成功したバルーン膨張は、膨張源内の開始圧力と、バルーンの膨張容
積とに基づく、事前選択された終了圧力の達成によって指示される。
【００４０】
　第３の態様において、胃内バルーンを収縮させるための方法が提供され、この方法は胃
内バルーンを生体内胃内環境に設けることと、胃内バルーンはポリマー壁と弁システムと
を備える、弁システムは自己封止弁と、ケーシングと、外側封止部材と、硬質保持構造体
と、収縮コンポーネントとを備える、ここにおいて、ケーシングは、１つまたは複数の通
気通路と外側封止部材を適所に保持するように構成されたリップ部とを有する、ここにお
いて、外側封止部材は、適所に置かれたときに１つまたは複数の通気通路を閉塞するよう
に位置決めされる、ここにおいて、硬質保持構造体は、隔壁と外側封止部材とに対して支
持を行う、ここにおいて、収縮コンポーネントは、ケーシング内に、また保持構造体の背
後に据え付けられる、１つまたは複数の通気通路を介してバルーンの内側で収縮コンポー
ネントを水分に曝すことと、これによって、収縮コンポーネントは拡張して、保持構造体
を、したがって外側封止部材を直線的に押してケーシングのリップ部を超えさせて１つま
たは複数の通気通路を開き、生体内胃環境とバルーンの内腔との間に流体的な連通をもた
らす、１つまたは複数の通気通路を通じてバルーンを収縮させることとを備える。
【００４１】
　第３の態様の一実施形態において、収縮コンポーネントは、結合材内にカプセル化され
た溶質材料を備え、ここにおいて、収縮コンポーネントは、事前定義されている水蒸気透
過速度を有する水分制限材料によってさらに囲まれる。
【００４２】
　第３の態様の一実施形態において、溶質材料は、ポリアクリルアミドである。
【００４３】
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　第３の態様の一実施形態において、硬質保持構造体およびケーシングは、収縮コンポー
ネントによる最大の変位があった後に硬質保持構造体がケーシングから追い出されるのを
防ぐ圧入ロックを有する。
【００４４】
　第４の態様では、胃内バルーンを収縮させるための方法が提供され、この方法は胃内バ
ルーンを生体内胃内環境に設けることと、胃内バルーンはポリマー壁と、自己封止弁シス
テムと、収縮システムとを備える、収縮システムはケーシングと、封止部材と、プランジ
ャと、収縮コンポーネントとを備える、ここにおいて、ケーシングは１つまたは複数の通
気通路を有し、ポリマー壁で固定される、ここにおいて、プランジャは、封止部材に対す
る支持を行い、封止部材を適所に維持して適所にあるときにケーシング内の１つまたは複
数の通気通路を閉塞させる、ここにおいて、収縮コンポーネントは、ケーシング内に、ま
たプランジャの背後に据え付けられる、１つまたは複数の通気通路を介してバルーンの内
側で収縮コンポーネントを水分に曝すことと、これによって、収縮コンポーネントは拡張
して、プランジャを、したがって封止部材を直線的に押してケーシングに通して１つまた
は複数の通気通路を開き、生体内胃環境とバルーンの内腔との間に流体的な連通をもたら
す、１つまたは複数の通気通路を通じてバルーンを収縮させることとを備える。
【００４５】
　第４の態様の一実施形態において、胃内バルーンは、収縮コンポーネントと１つまたは
複数の通気通路との間に据え付けられた水保持材料をさらに備え、ここにおいて、水保持
材料は、一定の水分環境を維持するために水を保持し、収縮コンポーネントの表面に当接
させるように構成される。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
【図１Ａ】金属同心シリンダー内に収納された自己封止隔壁を収容する自己封止弁システ
ムのヘッドアセンブリの斜視図。
【図１Ｂ】金属同心シリンダー内に収納された自己封止隔壁を収容する自己封止弁システ
ムのヘッドアセンブリの側面図。
【図１Ｃ】金属同心シリンダー内に収納された自己封止隔壁を収容する自己封止弁システ
ムのヘッドアセンブリの上面図。
【図１Ｄ】金属同心シリンダー内に収納された自己封止隔壁を収容する自己封止弁システ
ムのヘッドアセンブリの断面図。
【図２Ａ】リングを備えるチューブシステムの斜視図。
【図２Ｂ】リングを備えるチューブシステムの側面図。
【図２Ｃ】リングを備えるチューブシステムの断面図。
【図２Ｄ】リングを備えるチューブシステムの上面図。これは、図１Ａ～１Ｄの自己封止
弁システムと同様に、隔壁が挿入されるか、または他の何らかの形で製造されて作り込ま
れ得る同心金属保持構造体のより小さいシリンダーを含む。
【図３Ａ】リングストップ－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、隔壁材料が自
己再封止するのに十分な密度を有することを確実にするように追加の圧縮を行うための内
側シリンダーの遠位端に留置される追加のリング－の斜視図。
【図３Ｂ】リングストップ－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、隔壁材料が自
己再封止するのに十分な密度を有することを確実にするように追加の圧縮を行うための内
側シリンダーの遠位端に留置される追加のリング－の側面図。
【図３Ｃ】リングストップ－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、隔壁材料が自
己再封止するのに十分な密度を有することを確実にするように追加の圧縮を行うための内
側シリンダーの遠位端に留置される追加のリング－の上面図。
【図４Ａ】図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、内側シリンダーより高いデュロ
メータの材料を備える同心弁ハウジングの外側シリンダーを備えるヘッドユニットの斜視
図。
【図４Ｂ】図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、内側シリンダーより高いデュロ
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メータの材料を備える同心弁ハウジングの外側シリンダーを備えるヘッドユニットの側面
図。
【図４Ｃ】図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、内側シリンダーより高いデュロ
メータの材料を備える同心弁ハウジングの外側シリンダーを備えるヘッドユニットの断面
図。
【図４Ｄ】図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、内側シリンダーより高いデュロ
メータの材料を備える同心弁ハウジングの外側シリンダーを備えるヘッドユニットの上面
図。
【図５Ａ】リング保持器－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、金属と弁シリコ
ーンとの間の封止をさらに高めるための追加の保持リング－の斜視図。
【図５Ｂ】リング保持器－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、金属と弁シリコ
ーンとの間の封止をさらに高めるための追加の保持リング－の側面図。
【図５Ｃ】リング保持器－図１Ａ～１Ｄの自己封止弁システムと同様に、金属と弁シリコ
ーンとの間の封止をさらに高めるための追加の保持リング－の上面図。
【図６】二重内腔カテーテルのコネクタを示す図。
【図７】膨張弁を示す図。
【図８Ａ】膨張カテーテルおよび外側容器内に入れられたバルーンに接続するための万能
バルーン弁を示し、膨張カテーテルに結合された弁を示す図。
【図８Ｂ】膨張カテーテルおよび外側容器内に箱詰めされているバルーンに接続するため
の万能バルーン弁を示し、箱詰めされたバルーンにさらに結合されている弁を示す図。
【図９Ａ】バルーンをカプセル化するジェルキャップに結合された二重内腔カテーテルの
側面図。
【図９Ｂ】バルーンをカプセル化するジェルキャップに結合された二重内腔カテーテルの
底面図。
【図９Ｃ】バルーンをカプセル化するジェルキャップに結合された二重内腔カテーテルの
上面図。
【図１０Ａ】鐘形針スリーブの斜視図。
【図１０Ｂ】鐘形針スリーブの側面図。
【図１０Ｃ】鐘形針スリーブの上面図。
【図１０Ｄ】鐘形針スリーブの断面図。
【図１１Ａ】単一内腔カテーテルのさまざまな実施形態を示し、針を保護する鐘形針スリ
ーブを伴う単一内腔カテーテルを示す図。
【図１１Ｂ】単一内腔カテーテルのさまざまな実施形態を示し、針、鐘形針スリーブ、お
よび引張コードの細部を示す単一内腔カテーテルを示す斜視断面図。
【図１１Ｃ】単一内腔カテーテルのさまざまな実施形態を示し、図１Ａ～１Ｄの自己封止
弁システムを含むヘッド内に据え付けられたときの針および鐘形針スリーブの追加の細部
を示す単一内腔カテーテルの斜視断面図。
【図１２Ａ】より大きい口径のチューブを受け入れるように構成された針スリーブの斜視
図。
【図１２Ｂ】より大きい口径のチューブを受け入れるように構成された針スリーブの側面
図。
【図１２Ｃ】より大きい口径のチューブを受け入れるように構成された針スリーブの上面
図。
【図１２Ｄ】より大きい口径のチューブを受け入れるように構成された針スリーブの断面
図。
【図１３】胃内バルーンを投与するための可変剛性カテーテルを示す図。
【図１４Ａ】カテーテルおよび圧力計（図１４Ｃ）へのコネクタ（図１４Ｂ）を含む膨張
流体容器システム（図１４Ａ）を示す図。
【図１４Ｂ】カテーテルおよび圧力計（図１４Ｃ）へのコネクタ（図１４Ｂ）を含む膨張
流体容器システム（図１４Ａ）を示す図。
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【図１４Ｃ】カテーテルおよび圧力計（図１４Ｃ）へのコネクタ（図１４Ｂ）を含む膨張
流体容器システム（図１４Ａ）を示す図。
【図１５】ステンレス製膨張流体容器を示す図。
【図１６Ａ】キャップ付き使い捨て型膨張流体容器を示す図。
【図１６Ｂ】キャップなし使い捨て型膨張流体容器を示す図。
【図１７】膨張源容器からのフィードバックから得られる、時間の関数として圧力（圧力
減衰）を示すグラフ。
【図１８】バネ機構またはバルーン内バルーン機構を使用する圧力源に対する予想減衰曲
線を示す図。
【図１９Ａ】隔離している膨張流体分注器を示す図。
【図１９Ｂ】膨張流体容器と接続している膨張流体分注器を示す図。
【図２０】胃内バルーンを膨張させるための膨張システムを示す図。
【図２１Ａ】生体内での破裂に抵抗するバルーンを製造するためのバルーンの継ぎ目の構
成を示すバルーンの上面図。
【図２１Ｂ】生体内での破裂に抵抗するバルーンを製造するためのバルーンの継ぎ目の構
成を示すバルーンの側面図。
【図２２Ａ】バルーンの収縮を達成するための腐食芯のさまざまな実施形態を示す図。
【図２２Ｂ】バルーンの収縮を達成するための腐食芯のさまざまな実施形態を示す図。
【図２２Ｃ】バルーンの収縮を達成するための腐食芯のさまざまな実施形態を示す図。
【図２２Ｄ】バルーンの収縮を達成するための腐食芯のさまざまな実施形態を示す図。図
２２Ａ（斜視図）および図２２Ｂ（側面図）は、芯と胃内環境との間の保護障壁を備える
腐食芯を示す。別の実施形態において、シールは腐食芯によってハウジングの適所に当接
する（図２２Ｃ）。芯が腐食した後（図２２Ｄ）、シールはハウジングとの当接から離さ
れる。
【図２３】保護キャノピーを備える一体となったシールを示す図。
【図２４Ａ】腐食性芯からの支持が取り外された後にシールを追い出すための圧縮リング
とともに、放射状リングシール内で腐食性芯を利用する収縮機構を示す図。
【図２４Ｂ】腐食芯と押し出しバネとともにシールを利用する収縮機構を示す図。
【図２４Ｃ】隔壁を適所から引き出してバルーンを収縮させる水分膨張材料を示す図。
【図２５Ａ】圧縮されたペレットまたはガス放出ペレットを収容するバルーンの壁内の栓
を示す、圧縮状態の図。
【図２５Ｂ】圧縮されたペレットまたはガス放出ペレットを収容するバルーンの壁内の栓
を示す、ガスペレットの膨張状態の図。
【図２６】時間の経過とともに腐食する小さな流路を形成するため腐食性材料で「ひっか
き線を付けられた」または斜線を入れられたバルーンの一番外側の層の上面図。
【図２７Ａ】後で薄い外部保護層の破裂を引き起こす（図２７Ｃ）、製造過程において、
または膨張過程においてバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいく
つかの材料層（図２７Ａおよび図２７Ａの細部を示す図２７Ｂ）を含むバルーンの複合壁
を示す図。
【図２７Ｂ】後で薄い外部保護層の破裂を引き起こす（図２７Ｃ）、製造過程において、
または膨張過程においてバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいく
つかの材料層（図２７Ａおよび図２７Ａの細部を示す図２７Ｂ）を含むバルーンの複合壁
を示す図。
【図２７Ｃ】後で薄い外部保護層の破裂を引き起こす（図２７Ｃ）、製造過程において、
または膨張過程においてバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいく
つかの材料層（図２７Ａおよび図２７Ａの細部を示す図２７Ｂ）を含むバルーンの複合壁
を示す図。
【図２７Ｄ】後で薄い外部保護層の破裂を引き起こす（図２７Ｃ）、製造過程において、
または膨張過程においてバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいく
つかの材料層（図２７Ａおよび図２７Ａの細部を示す図２７Ｂ）を含むバルーンの複合壁
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を示す、水が穴を貫通することができる、図。
【図２７Ｅ】後で薄い外部保護層の破裂を引き起こす（図２７Ｃ）、製造過程において、
または膨張過程においてバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいく
つかの材料層（図２７Ａおよび図２７Ａの細部を示す図２７Ｂ）を含むバルーンの複合壁
を示す、バルーンが破裂配置を制御するためのパッチ圧着の弱くされた領域を含み得る、
図。
【図２８Ａ】収縮のためバルーン材料内の穿孔の上に接着剤で圧着される圧力封止ボタン
の上面図。
【図２８Ｂ】収縮のためバルーン材料内の穿孔の上に接着剤で圧着される圧力封止ボタン
の断面図。
【図２９Ａ】バルーン複合壁に取り付けられた隔壁内の接続ポートの、ここにおいて、ポ
ートは水溶解または酸溶解材料を収容する、上面図。
【図２９Ｂ】バルーン複合壁に取り付けられた隔壁内の接続ポートの、ここにおいて、ポ
ートは水溶解または酸溶解材料を収容する、斜視図。
【図２９Ｃ】バルーン複合壁に取り付けられた隔壁内の接続ポートの、ここにおいて、ポ
ートは水溶解または酸溶解材料を収容する、内部の細部を伴う斜視図。
【図２９Ｄ】図のシステム内の示されているような膨張材料と押し出しコンポーネントと
を利用する構成の中に複数のポートおよび流路が形成され得る、バルーン複合壁に取り付
けられた隔壁内の接続ポートの、ここにおいて、ポートは水溶解または酸溶解材料を収容
する、内側の細部を伴う斜視図。
【図２９Ｅ】図のシステム内の示されているような膨張材料と押し出しコンポーネントと
を利用する構成の中に複数のポートおよび流路が形成され得る、バルーン複合壁に取り付
けられた隔壁内の接続ポートの、ここにおいて、ポートは水溶解または酸溶解材料を収容
する、断面図。
【図３０Ａ】同じ配置にある膨張および収縮機構を囲むポートを示す、排出口を閉塞する
シールを備える機構の断面図。
【図３０Ｂ】同じ配置にある膨張および収縮機構を囲むポートを示す、排出口を通しての
流体的連通を可能にする、変位されたシールを備える機構の断面図。
【図３０Ｃ】同じ配置にある膨張および収縮機構を囲むポートを示す、排出口を通る流体
的連通を可能にする、変位されたシールを備える機構の等高線像。
【図３０Ｄ】同じ配置にある膨張および収縮機構を囲むポートを示す、バルーンの膨張を
行うように位置決めされた機構の等高線像。
【図３１Ａ】収縮ポートを示す、排出口を閉塞するシールを備える収縮機構の断面図。
【図３１Ｂ】収縮ポートを示す、排出口を通しての流体的連通を可能にする、変位された
シールを備える収縮機構の断面図。
【図３１Ｃ】収縮ポートを示す、排出口を閉塞するシールを備える機構の等高線像。
【図３１Ｄ】収縮ポートを示す、排出口を通る流体的連通を可能にする、変位されたシー
ルを備える機構の等高線像。
【図３２】患者の胃の中の２つのバルーンの留置を示す図。
【図３３】Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンアセンブリを示す図。
【図３４】図３３のＯｂａｌｏｎ胃内バルーンアセンブリと併用する三方弁を備える延長
チューブと栓とを示す図。
【図３５】図３３のＯｂａｌｏｎ胃内バルーンアセンブリと併用する使い捨て型窒素充填
システムを備えるプロシージャキャニスター（Procedure Canister）を示す図。
【図３６】「開放」位置にあるプロシージャキャニスターの弁を示す図。
【図３７】プロシージャキャニスターのゲージの端部を覆うように構成されたルアーロッ
ク栓を示す図。
【図３８】「開放」位置にあり、延長チューブに取り付けられている、プロシージャキャ
ニスターの弁を示す図。
【図３９】「閉鎖」位置にある三方弁を伴う延長チューブの栓の細部を示す図。
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【図４０】使い捨て型窒素充填システムの細部を示す図。
【図４１】使い捨て型窒素充填システムを受け入れる前に「開放」位置にあるレバーを伴
うプロシージャキャニスターを示す図。
【図４２】使い捨て型窒素充填システムを受け入れた後に閉鎖位置にあるレバーを伴う図
３５のプロシージャキャニスターを示す図。
【図４３】「閉鎖」位置にあるプロシージャキャニスターの弁と、三方弁を介して延長チ
ューブに取り付けられているバルーン放出注射器およびＯｂａｌｏｎ胃内バルーンアセン
ブリとを示す図。
【図４４】Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンアセンブリの留置に関連して採用されるカテーテル
マーキングを示す図。
【図４５】プロシージャキャニスターへのカテーテルの接続を示す図。
【図４６】「開放」位置にある三方弁を伴う延長チューブの栓の細部を示す図。
【図４７】「開放」位置にあるプロシージャキャニスターの弁と、三方弁を介して延長チ
ューブに取り付けられているバルーン放出注射器およびＯｂａｌｏｎ胃内バルーンアセン
ブリとを示す図。
【図４８】「閉鎖」位置にある三方弁を伴う延長チューブの栓の細部を示す図。
【発明を実施するための形態】
【００４７】
　以下の説明および例は、本発明の好ましい一実施形態を詳細に示している。当業者であ
れば、本発明の範囲に包含される数多くの変更形態および修正形態があることを理解する
であろう。したがって、好ましい一実施形態の説明が本発明の範囲を限定するとみなされ
るべきではない。
【００４８】
　本明細書で使用されているような「分解性（可能）」という用語は、広義語であり、当
業者にとって通常の、また慣例的な意味を与えられ（特別な意味、または特別な条件に合
わせた意味に限定されない）、限定はしないが、（たとえば、収縮が生じるような化学的
、機械的、または他の手段（たとえば、光、放射線、熱など）によって）バルーンの構造
的完全性が損なわれてゆく過程を指す。分解過程は、腐食、溶解、分離、消化、崩壊、層
剥離、粉砕、および他のそのような過程を含み得る。
【００４９】
　本明細書で使用されているような「嚥下（可能）」という用語は、広義語であり、当業
者にとって通常の、また慣例的な意味を与えられ（特別な意味、または特別な条件に合わ
せた意味に限定されない）、限定はしないが、外側カプセルおよびその成分が通常の蠕動
を介して胃に送達されるように患者によって行われるバルーンの摂取を指す。好ましい実
施形態のシステムは、嚥下可能であるが、それらは嚥下すること以外の方法によって摂取
するようにも構成される。システムの嚥下可能性は、少なくとも一部は、自己膨張システ
ムに対する外側容器サイズと、手動膨張システムに対するカテーテルおよび外側容器のサ
イズとによって導出される。自己膨張システムについて、外側カプセルは、内側容器およ
びその成分と、投与前に注入される活性剤の量と、バルーンのサイズと、バルーン材料の
厚さを収容するのに十分である。システムは、好ましくは、平均標準食道直径より小さい
サイズのものである。
【００５０】
　本明細書で説明されているのは、経口摂取可能デバイスである。好ましい実施形態では
、デバイスは、消化器官を横断することができる。デバイスは、たとえば、胃内容積占有
デバイスとして、有用であり得る。デバイスは、現在の胃内容積占有デバイスに見られる
上述の問題および欠点のうちの１つまたは複数を克服する。
【００５１】
　好ましい実施形態の主題をより明確に説明するために、同じサブコンポーネントの異な
る実施形態について、単一の関連する表題が付いている小見出しの下で説明される。この
編成は、異なるサブコンポーネントの実施形態が本発明に従って組み合わされ得る様式を
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制限することを意図されていない。
【００５２】
　［嚥下可能な胃内バルーンシステム］　
　選択された好ましい実施形態による嚥下可能な自己膨張または膨張可能胃内バルーンシ
ステムは、コンポーネントとして、バルーンの内腔に、または内側容器に流体を加えるた
めの自己封止弁システム（「弁システム」）、収縮およびコンパクト状態のバルーン（「
バルーン」）、およびバルーンを収容する外側カプセル、容器、またはコーティング（「
外側容器」）を備える。自己膨張バルーンについて、１つまたは複数のＣＯ2発生コンポ
ーネントを収容する内側カプセルまたは他の容器（「内側容器」）が、バルーンの内腔の
内側に存在する。膨張可能バルーンに対して、胃内に摂取または留置した後にバルーンを
膨張させるため、膨張流体源、カテーテル、およびチュービング（「膨張アセンブリ」）
が用意されている。自己膨張バルーン構成において、弁は、接着剤または他の手段（たと
えば、溶接）によってバルーンの内面に好ましくは取り付けられ、自己封止弁を介してバ
ルーンの内腔内に液体活性剤を注入するための針または他の手段によるバルーンおよび内
側容器の壁のパンクを防ぐために接種スペーサー（inoculation spacer）を備える。バル
ーンに対して弁の解放可能な取り付けを行う弁は、膨張可能バルーン構成で形成される。
好ましくは、膨張可能構成でバルーンに（たとえば、その内面に）取り付けられている自
己封止弁システムは、「万能」であるか、または嚥下可能カテーテルもしくは医師介助カ
テーテルとの適合性を有する。弁システムは、針アセンブリを含む小型カテーテルを使用
してバルーン膨張を可能にする働きをし、また、膨張が完了した後のカテーテルの脱着の
ための機構も備える。
【００５３】
　外側容器は、好ましくは、コンパクト状態（たとえば、折り畳まれた状態および巻かれ
た状態）でバルーンを組み込み、好ましくは自己膨張バルーン構成で活性化液体がバルー
ン内に注入されることを可能にする十分な空間を有し、ここにおいて、液体活性剤は、内
側容器の分離、腐食、分解、および／または溶解と、内側容器内に収容されている膨張剤
と接触してＣＯ2を発生し、その後、ＣＯ2ガスの圧力により外側容器の分離、腐食、分解
、および／または溶解を引き起こすこととを開始する。膨張可能バルーン構成において、
外側容器は、コンパクト状態のバルーンを組み込むだけでよい。
【００５４】
　好ましい一実施形態の嚥下可能胃内バルーンシステムの選択されたコンポーネントは、
Ｘ線不透過リングを備えるシリコーンヘッドと、トリミングされた３０Ｄシリコーン隔壁
と、ナイロン６接種スペーサーと、圧縮されたバルーンと、内側容器（自己膨張する場合
）と、組み立てられていない形態のシステムの構成要素としての外側容器とを備えること
ができる。完全に組み立てられた外側容器は、パンクして液体活性剤を注入するための隔
壁（自己膨張の場合）またはチュービングとの接続のためのポート（膨張可能な場合）と
整列された通気穴を備え得る。以下でさらに説明されるように、特に好ましいシステムの
コンポーネントは、本明細書で説明されている属性を持つが、いくつかの実施形態では、
他の属性および／または値を有するコンポーネントを利用するシステムが採用され得る。
【００５５】
　好ましい実施形態によるデバイスは、侵襲的方法に頼る必要なく、患者による摂取、お
よび配備を意図されている。したがって、好ましい実施形態のデバイスは、不快感を最低
限度に抑えて患者によって嚥下され得るコンパクトな送達状態に適合するように動作可能
であることが望ましい。胃に入った後、デバイスは実質的により大きい配備状態をとるこ
とが望ましい。送達状態から配備状態への遷移を達成するために、デバイスは、膨張作用
を受ける。
【００５６】
　肥満を治療するか、または減量を目標とする個人を補助するために、本明細書で説明さ
れている胃内デバイスのさまざまな実施形態が、好ましくは、患者の胃に送達され、膨張
状態で、好ましくは少なくとも３０日間、患者の胃内に維持される。いくつかの実施形態
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では、膨張胃内デバイスは、１から３ヶ月間の治療持続時間において患者の胃内に維持さ
れ、いくつかの実施形態では、デバイスは、最大６ヶ月以上患者の胃内に維持される。複
数の胃内デバイスが、治療持続時間において患者の胃に送達され得る。たとえば、いくつ
かの実施形態では、最大２つまたは３つ以上の胃内デバイス（同じサイズまたは２つもし
くはそれ以上の異なるサイズの）が、ある時点に患者の胃の中に存在し得る。治療の終了
時に、デバイスは内視鏡で取り出され得る。他の実施形態では、デバイスは、収縮し、消
化管下部を通過し得る。適切な膨張度を維持し、患者に対する不快感および／または副作
用を減じるために、患者は、膨張された胃内デバイスが患者の胃内にある間に定期的に取
る１つまたは複数の処方薬を処方され得る。たとえば、いくつかの実施形態では、プロト
ンポンプ阻害薬、制吐薬、および／または鎮痙薬が処方され得る。
【００５７】
　［内側容器］　
　自己膨張構成の膨張を開始するために、膨張サブコンポーネントは、活性化剤などの外
部投入を必要とし得る。活性化剤は、好ましくは、２５から３２までの基準径を持つ針を
有する注射器を使用して注射される。針長は、好ましくは、３０秒以内に、ただし内側容
器を物理的に損傷しない様式／流れ／流動で、膨張剤の全量の送達を可能にする流量を生
み出し、それによって早期のＣＯ2発生および膨張を引き起こすような約０．２５インチ
（０．６ｃｍ）から１インチ（２．５４ｃｍ）の長さのものである。活性化剤は、好まし
くは、純水、または２０℃の最大５０％までの濃度の無水クエン酸を含む溶液、または無
水クエン酸の溶解度に基づく可変の溶液温度でのそれと同等のものである。好ましくは、
システムは約０．３ｍｌから約４．５ｍｌの外側容器内でコンパクトな形態のときにバル
ーンの中心内腔内に占有可能な空所を有するように構成され、これにより、対応する量の
活性化剤がその空所内に注入され得る。
【００５８】
　一実施形態において、折り畳む前に、ＣＯ2を発生するための膨張剤を入れた浮遊する
内側容器は、好ましくは、隔壁／摂取スペーサーがカプセルの先端部の真上に留置される
ように自己封止弁システムと垂直に整列される。バルーンは、内側容器を収容する。自己
封止弁システムは、バルーンの壁の内側に接着剤で接着され、バルーンの反転構成は、パ
ッチで封止された穴を通して反転によってもたらされる。バルーン壁の頂部約１／４が、
内側カプセルの上に折り畳まれ、カプセルがある場所のひだは、紙飛行機を作る第２のス
テップで形成されるひだと同様に折り目を付けられ、次いで左へ、または右へ折り重ねら
れる。次いで、球体の底部約３／４が、２つ以下の折り目を使用して蛇腹にされ、カプセ
ルの上に折り重ねられる。次いで、翼が触れるように、左半分が、カプセルの右半分の上
に折り重ねられるか、またはその逆に折り重ねられる。次いで、材料が、堅く巻いた１本
のロールになるまで巻かれる。次いで、デバイスは、外側容器の内側に留置される。
【００５９】
　自己膨張構成において、バルーンは、内側カプセルの周りにポケットを形成するように
折り畳まれ、自己封止弁システムを通して注入される液体がバルーンの表面積全体の１０
％未満の領域に収容されることを確実にする。内側カプセルは用意されないので、膨張可
能構成でポケットを形成する必要はない。バルーンは、全折り畳みの数が最小になるよう
に折り畳まれ、これにより、外側材料に対して発生し得る損傷または障壁特性が損なわれ
ることを最小限度に抑える。全折り畳みの数は、好ましくは１０未満である。バルーン材
料は、もし可能であればバルーンを外側容器内に嵌め込むのに必要な折り目の数が最小に
なるように巻かれる。これは、内腔材料の損傷も防ごうとして行われる。自己封止弁は、
好ましくは、その互いの上に層をなす折り畳みの数を最小にするようにバルーンの中心か
ら外れて製作される。
【００６０】
　自己膨張構成では、バルーンの壁を形成する材料は、内側容器内の反応物質に近い位置
に維持されるようにバルーン内に注入される開始剤を局在化することによって反応効率を
最大化するように処理され、折り畳まれる。バルーンは、反応が開始し、外側容器が分離
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した後、バルーンが折り畳まれた状態から、可能な最大の表面積を生み出すように広がり
、バルーンが幽門括約筋を容易に通過するのを阻止する、ように折り畳まれる。開始剤と
活性化剤の中の反応物質の比は、バルーンの内腔の内側の残留液体のｐＨが酸性であり、
ｐＨは６未満であり、胃酸が入るのを可能にするバルーンの漏れまたは裂けが、追加のＣ
Ｏ2発生と、その結果の意図しない再膨張を引き起こさないように、選択される。
【００６１】
　自己膨張構成では、膨張剤は、内側容器を保持するのに十分な形状および／または容積
を最小にしながら、ＣＯ2発生の反応物質に対する表面積の利用度を良くする形状に圧縮
されるか、形成されるか、または他の何らかの方法で保持される。好ましくは、内側容器
は、約０．７４８インチ（１．９ｃｍ）から１．０６インチ（２．７ｃｍ）の長さ（最長
の寸法）と、約０．２３９インチ（０．６ｃｍ）から約０．３７６インチ（１ｃｍ）の直
径または幅とを有する。内側容器の容積は、好ましくは約０．４１ｍｌから約１．３７ｍ
ｌまでである。内側容器は、好ましくは、標準的な押し込み式ゼラチンカプセルの形態の
ものであるが、ゼラチンテープが、押し込み式カプセルの代わりに使用され得る。膨張剤
を収容するために、好ましくは容器に頼るが、追加の封止または他のカプセル化も、膨張
のタイミングを制御するために採用され得る。ゼラチンは、内側容器として使用するのに
特に好ましいが、他の材料も、たとえば、セルロースも使用するのに適しているものとし
てよい。システムの内部容積を最小限度に抑えるために、一般的に、単一の内側容器のみ
を含めるのが好ましいが、いくつかの実施形態では、２つまたはそれ以上の内部容器が都
合よく採用され得る。自己膨張のタイミングは、通常の食道通過時間と、食物大粒子の胃
内容排出の通常の時間とに基づき選択され、したがって、バルーンは、食道通路を閉塞し
得るか、または幽門括約筋を早くに通過してしまう可能性のあるサイズにまで膨張しない
。タイミングは、活性化剤が内側カプセルの隣りのバルーン内に実質的に局在化されるよ
うにバルーンをコンパクトにすることによっても制御され、これは効率的なＣＯ2自己膨
張方法を構成する。バルーン膨張は、液体活性化剤によって開始され、内側容器の分解を
引き起こし、これにより、内側容器内の膨張剤が液体活性化剤に接触し、それによってガ
ス発生反応を開始する。
【００６２】
　［膨張アセンブリ］　
　いくつかの好ましい実施形態において、容積占有サブコンポーネントは、その後脱着さ
れ、容積占有サブコンポーネントから引き離されるチュービングを使用して流体を充填さ
れる。容積占有サブコンポーネントの一端は、巻きが解かれたときに口から胃への食道の
全長に渡り得る十分な長さのチュービングに接続されたポートを有する。このチュービン
グは、容積占有サブコンポーネントが膨張させられた後に容積占有サブコンポーネントお
よびセルフシールから引き離され得る自己封止可能弁または隔壁とともに容積占有サブコ
ンポーネントに接続される。医者または他の医療専門家は、患者がデバイスを嚥下すると
きにチュービングの一端を固定する。デバイスが、胃内に落ち着いた後に、医者は、チュ
ーブを使用して空気、窒素、他のガス（複数可）、食塩液、純水、または同様のものなど
の流体を容積占有サブコンポーネント内に送り込み、それを膨張させる。容積占有サブコ
ンポーネントが完全に膨張させられた後、チュービングが解放され、患者の体内から引き
抜かれ得る。
【００６３】
　チューブは、多数の方式で解放され得る。たとえば、チュービングは、チュービングに
軽く力を加えるか、または引っ張ることによって脱着され得る。代替的に、チュービング
は、磁気的または電子的解放手段などの、離れた場所にある解放手段を作動させることに
よって脱着され得る。代替的に、チュービングは、自動放出機構によって容積占有サブコ
ンポーネントから解放され得る。そのような放出機構は、膨張させられた容積占有サブコ
ンポーネントの内圧によって作動され得る。たとえば、放出機構は、特定の圧力に対して
敏感であるものとしてよく、この圧力を超えると開いて、過剰な圧力を解放し、それと同
時にチューブを放出する。この実施形態は、患者の胃の中の容積占有サブコンポーネント
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の不測の過剰膨張を回避する働きをする安全弁とチュービングの解放との組合せを通じて
望ましい機能を提供する。
【００６４】
　この自動的解放実施形態は、デバイス膨張ステップがより精密に監視され制御され得る
という利点ももたらす。現在の技術は、一般的に、クエン酸などの活性化剤とともに注入
されてから４分の時間枠内で膨張を開始する自己膨張胃内容積占有サブコンポーネントを
考慮するものである。このアプローチでは、容積占有サブコンポーネントは、いくつかの
場合において、胃の中に（たとえば、食道内に）落ち着く前に膨張を開始するか、または
胃ダンピング症候群もしくは急速胃内容排出疾患を患っている患者では、容積占有サブコ
ンポーネントは、膨張が生じる時間前に小腸内で終わり得る。したがって、いくつかの実
施形態では、容積占有サブコンポーネントが正しい配置で落ち着いていることが確認され
た後に、命令で容積占有サブコンポーネントを膨張させることが望ましいと思われる。
【００６５】
　いくつかの実施形態において、容積占有サブコンポーネントは、徐々に、または時間の
経過とともに段階を踏んで膨張することが有利でもあり得る。たとえば、望ましい膨張時
間になる前にガスが容積占有サブコンポーネントから抜けた場合、拡張状態に保つために
デバイスが再膨張することが有利であり得る。
【００６６】
　［外側容器］　
　バルーンは、好ましくは、カプセルまたは他の保持、収容、もしくはコーティング構造
体（「外側容器」）内に収縮および折り畳み状態で用意される。外側容器は、好ましくは
、標準的な押し込み式ゼラチンカプセルの形態をとり、収縮された／折り畳まれたバルー
ンを収容するのに押し込みに頼るが、ゼラチンラップは、いくつかの実施形態において有
利に採用され得る。ゼラチンは、外側容器として使用するのに特に好ましいが、他の材料
も、たとえば、セルロース、コラーゲン、および同様のものも使用するのに適しているも
のとしてよい。好ましくは、外側容器は、約０．９５インチ（２．４ｃｍ）から２．５イ
ンチ（６．３ｃｍ）の長さ（最長の寸法）と、約０．３５インチ（０．９ｃｍ）から約０
．９インチ（２．４ｃｍ）の直径または幅とを有する。自己膨張可能バージョンに対する
外側容器の容積は、好ましくは約１．２ｍｌから約８．２５ｍｌまでである。自己膨張構
成において、外側容器は、好ましくは、１つまたは複数の穴、スリット、通路、もしくは
他の出口とともに、好ましくは各端部上で、構成され、これは、膨張剤が処理中に存在す
る凝縮物または他の環境内の水分に曝されることで生成されたガスが反応効率に望ましく
ない影響を及ぼし得る液体活性化剤の接種の後３０秒より前に内側容器の早期の分離また
は分解を引き起こさないように排出口として働き得る。そのような出口は、膨張可能構成
においてバルーンの膨張の準備のために外側容器の溶解を促進することもできる。外側カ
プセルの分解の過程（たとえば、分離、溶解、または他の何らかの形の開放）は、バルー
ンの膨張（自己膨張またはカテーテルを介した膨張）によって引き起こされる圧力増加に
よって促進される。外側カプセルは、嚥下とバルーン膨張との間に経過する時間を短縮す
るために、材料を柔らかくするが、バルーンを解放しないように短時間だけ水に浸され得
る。膨張可能構成において、外側容器は、膨張チューブ針アセンブリを収納するために穴
を備え、ここにおいて、カテーテル針ハウジングの直径は、バルーンアセンブリの押し込
みまたは嚥下を円滑にするように収納されているバルーンをその中に維持しながら自己封
止弁内に針が挿入されるように外側容器の穴の直径と機械的に適合する。好ましい一実施
形態では、外側容器は、カプセルである。カプセルの遠位半分は、コンパクトにされたバ
ルーンがカプセル内に挿入されるときにカプセルの前縁部によりバルーン材料の摩耗が生
じるのを防ぐようにフレア状に広げられ得る。カプセルは、また、ジェルバンドと一緒に
保持される２つの部分も備え、膨張がより迅速に行われるようにカプセルの分離をより速
くすることができる折り畳まれたバルーンを包含し得る。外側カプセルは、摂取された流
体摂取物（たとえば、摂取水分）と接触することで分解し（たとえば、分離する、溶解す
る、または他の何らかの形で開く）好ましくは、バルーン／カテーテルチューブが適所に
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ある間に、患者への不快感を引き起こさないように、５分以内、より好ましくは２分以内
に分解する。
【００６７】
　好ましい一実施形態において、デバイスは、標準的なサイズのゼラチンカプセル内に嵌
合される。カプセルは、胃の中に入る前にデバイスがカプセルから放出されるか、または
他の何らかの形で配備されることのないように、知られている分解速度を有する材料から
形成され得る。たとえば、カプセル材料は、１つまたは複数の多糖類および／または１つ
または複数の多価アルコールを含み得る。
【００６８】
　代替的に、デバイスは、その送達状態において、嚥下も円滑にしながら、デバイスをそ
の送達状態に制限する物質でコーティングされ得る。コーティングは、周囲または陽圧で
行われ得る浸漬、スパッタリング、蒸着、または噴霧過程によって塗布され得る。バルー
ンは、また、バルーンの周りにゼラチンテープを巻き付けることと、次いで、そうするの
が望ましければ、巻き付けられたバルーンをカプセル内に留置することによって、カプセ
ル化され得る。
【００６９】
　いくつかの好ましい実施形態において、嚥下を円滑にするため、カプセル化された、ま
たはコーティングされたデバイスは潤滑油を差されるか、または他の何らかの形で処置さ
れる。たとえば、カプセル化された、またはコーティングされたデバイスは、患者による
嚥下の前に、濡らされるか、または熱せられるか、または冷やされ得る。代替的に、カプ
セル化されるか、またはコーティングされたデバイスは、デバイスの食道通過を潤滑する
働きをする粘質物中に浸漬され得る。可能なコーティングの例は、潤滑性および／または
親水性の特性を持つ物質であるものとしてよく、これはグリセリン、ポリビニルピロリド
ン（ＰＶＰ）、ワセリン、アロエベラ、シリコンベースの材料（たとえば、Ｄｏｗ　３６
０）、およびテトラフルオロエチレン（ＴＦＥ）を含み得る。コーティングは、スパッタ
リング、蒸着、または噴霧過程によっても塗布され得る。
【００７０】
　追加の実施形態では、コーティングまたはカプセルは、嚥下を容易にするために、１つ
または複数の局所麻酔薬または鎮痛薬を含浸されるか、またはそれらで処置される。その
ような麻酔薬は、アルチカイン、リドカイン、およびトリメカインなどの、アミノアミド
基の麻酔薬と、ベンゾカイン、プロカイン、およびテトラカインなどの、アミノエステル
基の麻酔薬とを含み得る。このような鎮痛薬は、クロラセプティックを含み得る。
【００７１】
　いくつかの実施形態において、カプセルは、投与されるときに、食道を下って移動して
いるときに、および／または胃内にあるときに、適切に配向されるように、特定の端部の
ところで加重され得る。重み付けコンポーネントは、ポリマー材料または膨張反応物質を
含み得る。
【００７２】
　嚥下可能な自己膨張胃内バルーンは、嚥下時に食道内にある間の早期膨張が回避され、
胃に入った後幽門括約筋を通過するのを防ぐのに十分な膨張が確実にされるように自己膨
張のタイミングを確実に制御するための機構を備える。食物大粒子に対する通常の食道通
過時間は、文献には４～８秒と記載されており、幽門を通る食物大粒子の胃内容排出は、
少なくとも１５～２０分間生じない。外側容器は、好ましくは、分離し、溶解し、分解し
、腐食し、および／または他の何らかの形で収縮した／折り畳まれたバルーンが液体活性
化剤による接種の後６０秒以上、１５分以内に折り畳まれている状態から広がり始まるこ
とを許すように構成される。内側容器は、好ましくは、バルーンを膨張させることを開始
するのに十分なＣＯ2が液体活性化剤による接種の後３０秒よりも早く利用可能にならな
いように初期ＣＯ2発生化学反応を遅延させるが、バルーンの占有可能容積の少なくとも
１０％が３０分以内に充填され、バルーンの占有可能容積の少なくとも６０％が１２時間
以内に充填され、バルーンの占有可能な容積の少なくとも９０％が２４時間以内に充填さ
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れるように十分なＣＯ2の発生を可能にするように化学的、機械的、またはこれらの組合
せで構成される。このタイミングは、医療専門家による外側容器内への活性化剤の注入と
、デバイスを患者に渡すことと、患者による通常の蠕動手段による嚥下とを可能にする。
このタイミングは、また、直径７ｍｍを超える物体は容易に通過しないのでバルーンの胃
内容排出が容易に行われないようにバルーンが十分なサイズまで膨張させられることによ
って未膨張のバルーンが潜在的に十二指腸内に入ることも阻止する。
【００７３】
　［送達コンポーネント］
　いくつかの実施形態において、デバイスの投与者が送達ツールを使用してデバイスを口
に送達するか、または最適な配向の食道通過を円滑にすることは有利であり得る。送達ツ
ールは、デバイス１０が患者に投与されているときにデバイス投与者が１つまたは複数の
膨張剤とともにデバイスを注入することを可能にし得る。好ましい一実施形態において、
そのような注入は、デバイスを送達ツールから解放して口または食道内に入れるために採
用される投与者の同じ機械的動作（複数可）で遂行され得る。たとえば、送達ツールは、
プランジャと、液体を有する貯槽と、注射針とを備えることができる。投与者は、順に、
またはほぼ同時に、のいずれかで、注射針をデバイス内に力で押し込み、それによって貯
槽内に収容されている液体をデバイス内に注入するプランジャを押す。プランジャへの力
のその後の印加で、デバイスを送達ツールから押し出し、患者体内の所望の位置に押し込
む。さらに、送達ツールは、デバイスの嚥下性を軽減するために麻酔薬または潤滑剤を患
者の口または食道内に投与するサブコンポーネントも備えることができる。
【００７４】
　［バルーン］　
　好ましい実施形態の容積占有サブコンポーネント（「バルーン」）は、一般的に、外面
と内部空洞とを画成する壁を形成する可撓性材料から形成される。上述のサブコンポーネ
ントのうちのさまざまなものが、容積占有サブコンポーネントの壁または内部空洞のいず
れかに組み込まれ得る。図示されているように、容積占有サブコンポーネントは、患者の
内法と望ましい結果とに応じてサイズおよび形状が異なり得る。容積占有サブコンポーネ
ントは、セミコンプライアンス性を有するように設計され、これにより、容積占有サブコ
ンポーネントが圧力および／または温度の増加とともに伸長または拡張することを可能に
するものとしてよい。代替的に、いくつかの実施形態では、容積の増加に対してほとんど
抵抗のないコンプライアント壁が望ましい場合がある。
【００７５】
　球体または楕円体の容積占有サブコンポーネントは、いくつかの実施形態において好ま
しい。代替的に、容積占有サブコンポーネントは、穴が真ん中にある、ドーナツ形状にな
るように製作され、逆止弁と同様に、幽門括約筋の全部または一部を覆う配向を胃内でと
るように加重され、整形され得る。次いで、容積占有サブコンポーネントの真ん中の穴は
、胃の内容物が小腸に入る際の一時的通過部として働き、胃から出る食物の通過を制限し
、胃内容排出を減じることによって満腹感を誘発することができる。容積占有サブコンポ
ーネントは、胃内容排出が減じられるのが望まれる程度に従って異なるサイズのドーナツ
穴を持つように製造され得る。容積占有サブコンポーネントの送達、膨張、および収縮は
、上で説明されている方法のどれかによって遂行され得る。
【００７６】
　いくつかの実施形態において、容積占有サブコンポーネント壁が高い強度と薄さの両方
を有することが有利であり、これにより患者の食道を通るときにデバイスのコンパクトに
された容積を最小にできる。いくつかの実施形態において、容積占有サブコンポーネント
の壁材料は、高弾性率値を容積占有サブコンポーネントに付与する二軸配向を持つように
製造される。
【００７７】
　一実施形態において、容積占有サブコンポーネントは、ポリウレタン、ポリエチレンテ
レフタレート、ポリエチレンナフタレート、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、ナイロン６、ナ
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イロン１２、またはポリエーテルブロックアミド（ＰＥＢＡ）などの、重合物質を材料と
して作られる。容積占有サブコンポーネントは、熱可塑性物質などの、ガス障壁特性を修
正する（高める、減じる、または時間の経過とともに変化させる）物質の１つまたは複数
の層でコーティングされ得る。
【００７８】
　好ましくは、ガス障壁材料は、容積占有サブコンポーネントを膨張させるために使用さ
れ得る二酸化炭素または他の流体に対する低い透過性を有する。障壁層は、ベース材料へ
の良好な接着性を有しているべきである。好ましい障壁コーティング材料は、生体適合性
ポリ（ヒドロキシアミノエーテル）、ポリエチレンナフタレート、ポリ塩化ビニリデン（
ＰＶＤＣ）、サラン、エチレンビニルアルコール共重合体、ポリ酢酸ビニル、酸化ケイ素
（ＳｉＯx）、アクリロニトリル共重合体、またはテレフタル酸およびイソフタル酸とエ
チレングリコールおよび少なくとも１つのジオールとの共重合体を含む。代替的ガス障壁
材料は、ポリアミンポリエポキシドを含み得る。これらの材料は、通常、溶媒または水性
ベースの熱硬化性組成物として入手され、また一般的に、プリフォーム上にスプレーコー
ティングされ、次いで、熱硬化されて、最終的な障壁コーティングを形成する。コーティ
ングとして容積占有サブコンポーネントに塗布され得る代替的ガス障壁材料は、銀または
アルミニウムなどの金属を含む。容積占有サブコンポーネントのガス不透過性を改善する
ために使用され得る他の材料は、限定はしないが、たとえば、表１ａ～ｂに列挙されてい
るような、金または貴金属、サランでコーティングされたＰＥＴ、コンフォーマルコーテ
ィング、および同様のものを含む。
【００７９】
　いくつかの好ましい実施形態において、容積占有サブコンポーネントは、射出成形、吹
き込み成形、または回転成形される。そのような成形の直後、または一定期間の硬化後の
いずれかに、ガス障壁コーティングは、複合壁内にすでに塗布されていなければ塗布され
得る。
【００８０】
　別の実施形態では、胃内容積占有サブコンポーネントは、容積占有サブコンポーネント
のガス不透過性を改善するために金属化表面としてマイラーポリエステルフィルムコーテ
ィング銀、アルミニウム、またはケルバライトを使用して形成される。
【００８１】
　容積占有サブコンポーネントの壁が材料の複数の層からなる場合、いくつかの物質また
は方法を使用してそのような複数の層を接続するか、取り付けるか、または一緒に保持す
る必要があり得る。そのような物質は、溶媒またはエーテルベースの接着剤を含み得る。
そのような複数の層は、ヒートシールで圧着され得る。そのような層が一緒に取り付けら
れて、（たとえば）容積占有サブコンポーネントにされる材料のシートを形成した後、追
加の処置ステップをそのような材料に施して、（たとえば、ある程度の熱と圧力とを加え
ることによって）一緒に封止し容積占有サブコンポーネントにすることを可能にすること
もできる。したがって、追加の層として容積占有サブコンポーネント内に封止するいくつ
かの材料を含めることが有利な場合がある。たとえば、有利な機械的およびガス不浸透特
性を容積占有サブコンポーネントに付与する、ＰＥＴとＳｉＯｘ層との組合せからなる容
積占有サブコンポーネントは、そのような容積占有サブコンポーネント内に封止可能なポ
リエチレンの層を含めることによって封止され得る。
【００８２】
　好ましい実施形態のうちの別の実施形態によれば、容積占有サブコンポーネントおよび
収縮コンポーネントの機能は、一部または全部のいずれかで組み合わされる。たとえば、
容積占有サブコンポーネントは、所望の時間期間にわたって胃内で分解される物質から形
成され得る。分解過程が容積占有サブコンポーネントの壁に裂け目を形成した後、容積占
有サブコンポーネントは収縮し、分解を続け、消化管の残り部分を通過する。
【００８３】
　好ましくは、完全に構成された容積占有サブコンポーネントを受け取り、内部空洞内の
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空気をすべて排出し、容積占有サブコンポーネントを折り畳むか、または圧縮して所望の
送達状態にする自動化過程が採用される。たとえば、容積占有サブコンポーネントから空
気を排出することは、真空または機械的圧力（たとえば、容積占有サブコンポーネントを
圧延すること）によって作動させられ得る。いくつかの実施形態において、送達状態にあ
るときに容積占有サブコンポーネント内に作り出される折り目の数を最小限度に抑えるこ
とが望ましい。
【００８４】
　別の実施形態では、容積占有サブコンポーネントの収縮は、容積占有サブコンポーネン
トの壁内の１つまたは複数の注入部位を通して達成され得る。たとえば、２つの自己封止
注入部位は、容積占有サブコンポーネントの対向する側部で組み込まれ得る。容積占有サ
ブコンポーネントは、容積占有サブコンポーネントから空気を排出するために２本の小ゲ
ージ針を採用する固定具内に位置決めされ得る。
【００８５】
　一実施形態において、自己封止注入部位は、容積占有サブコンポーネントの内部内に膨
張サブコンポーネントの化学的な要素を挿入するためにさらに使用され得る。化学的な要
素を容積占有サブコンポーネント内に注入した後、容積占有サブコンポーネントの排出を
実行するために同じ針が使用され得る。
【００８６】
　容積占有サブコンポーネントは、たとえば、負の真空圧力の下で、または正の外部圧力
の下で、詰め込まれて送達状態にされることが望ましいものとしてよい。
【００８７】
　容積占有サブコンポーネント壁の材料も、最初にパンクするか、または裂けた後、その
ようなパンクまたは裂けの地点から比較的容易に裂けるように設計され得る。そのような
特性は、たとえば、容積占有サブコンポーネントの収縮が、容積占有サブコンポーネント
壁の裂けまたはパンクによって開始された場合に、そのような最初の裂けまたはパンクは
その後範囲を広げ、収縮過程を高速化し、および／または最大化し得るので、有利である
ものとしてよい。
【００８８】
　容積占有サブコンポーネントは、その収縮に続いて身体から出るのを円滑にする潤滑物
質によってもコーティングされ得る。可能なコーティングの例は、潤滑性および／または
親水性の特性を持つ物質であるものとしてよく、これはグリセリン、ポリビニルピロリド
ン（ＰＶＰ）、ワセリン、アロエベラ、シリコンベースの材料（たとえば、Ｄｏｗ　３６
０）、およびテトラフルオロエチレン（ＴＦＥ）を含み得る。コーティングは、周囲また
は陽圧で行われ得る浸漬、スパッタリング、蒸着、または噴霧過程によって塗布され得る
。
【００８９】
　バルーン複合壁の材料は、参照により本明細書に組み込まれている米国特許公開第２０
１０－０１００１１６－Ａ１号において説明されているのと類似の構造および組成であっ
てよい。これらの材料は、流体を、好ましくは、たとえば、Ｎ2、Ａｒ、Ｏ２、ＣＯ2、も
しくはこれらの混合物、または胃空間濃度をシミュレートする大気（Ｎ2、Ｏ2、Ａｒ、Ｃ
Ｏ2、Ｎｅ、ＣＨ4、Ｈｅ、Ｋｒ、Ｈ2、およびＸｅの混合物からなる）などの、圧縮また
は非圧縮ガス形態で収容することができる。いくつかの実施形態において、バルーンは、
膨張してから最長６ヶ月まで、好ましくは少なくとも１から３ヶ月の間、流体（ガス）を
保持し、許容可能な容積を維持することができる。特に好ましい充填ガスは、送達のため
圧縮され得る無極性の巨大分子ガスを含む。
【００９０】
　外側容器内に留置する前に、バルーンは収縮され、折り畳まれる。収縮状態の反転され
た構成において、バルーンは平たくなっており、反転された継ぎ目はバルーンの外周上に
延在する。自己封止弁システムは、収縮したバルーンの中心の近くの内腔の内壁に貼り付
けられ、内側容器は自己封止弁システムに隣接して位置決めされる。次いで、バルーンの
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壁が折り畳まれる。バルーン設計の一部として、自己封止弁システムは、それがバルーン
を外側容器内に嵌合するのに必要な折り重ね回数（たとえば、二重または三重）を最小に
するために「中心外れ」に留置され得る、また好ましくは留置されるような様式で製造さ
れる。たとえば、自己封止弁システムは、有利には、バルーンの中心から１／２ｒ±１／
４ｒのところに留置されるものとしてよく、ここにおいて、ｒは、バルーンの中心から出
て隔壁を通る直線に沿ったバルーンの半径である。
【００９１】
　［追跡および可視化サブコンポーネント］　
　本発明による追跡および可視化機能をデバイス内に実装することも有益であり得る。本
発明のデバイスの非侵襲的性質により、医者は、膨張の前に、または治療の過程で、デバ
イスの配置および配向を決定するか、または確認することを望むことがある。
【００９２】
　容積占有サブコンポーネントが折り目を付けられた、または折り畳まれた状態にあると
きにＸ線写真撮影用マーカーが容積占有サブコンポーネントに塗布されるものとしてよく
、これにより、容積占有サブコンポーネントが収縮状態にあるときに、マーカーは、可視
化機器上に表示されると濃く見え、容積占有サブコンポーネントが収縮されたときに、マ
ーカーは、可視化機器上に表示されるとあまり濃くないように見える。代替的に、マーカ
ーは、容積占有サブコンポーネント内に、複数の位置のところで、塗布されるか、または
組み込まれ、これにより、弁、ヘッド、または重りなどの、デバイスのさまざまなサブコ
ンポーネントの識別および配置を円滑にすることができる。マーカーは、容積占有サブコ
ンポーネントの表面上に、または容積占有サブコンポーネントを形成する材料の層の間に
印刷されるか、または塗装され得る。代替的に、以下で説明されているような金属コーテ
ィングは、容積占有サブコンポーネントを識別し、および／または配置するためのマーカ
ーとして使用され得る。容積占有サブコンポーネントを可視化するための金属コーティン
グは、銀、金、タンタル、または任意の貴金属を含み得る。代替的に、マーカーは、容積
占有サブコンポーネントの全部または一部を覆うエラストマースリーブに塗布され得る。
【００９３】
　別の実施形態では、容積占有サブコンポーネントは、容積占有サブコンポーネントの膨
張後に機械的に変化するサブコンポーネントを組み込み、Ｘ線または他の可視化機器を使
用して機械的変化が可視化され得る。たとえば、可視化マーカーを含む容積占有サブコン
ポーネントの機械的部分は、容積占有サブコンポーネント内の圧力の増加の後伸長するこ
とができる。
【００９４】
　代替的に、マーカーは、容積占有サブコンポーネントが製作される際に使用される材料
の層の間に配置された金属化メッシュを使用して形成され得る。埋め込まれたマーカーに
よって形成される１つまたは複数のパターンは、容積占有サブコンポーネントが膨張させ
られた展開状態にあるときに見える。
【００９５】
　マーカー材料は、たとえば、ＭＲＩ、ＣＴ、および超音波などの、さまざまな可視化技
術を円滑にするため容積占有サブコンポーネント内に組み込まれ得ることが企図される。
【００９６】
　容積占有サブコンポーネントは、容積占有サブコンポーネントの空洞が破られたことを
指示するため収縮後に放出される染料またはマーカーも含み得る。そのような染料または
マーカーは、たとえば、容積占有サブコンポーネントが収縮を開始したという指標として
患者の尿中に見えるものとしてよい。
【００９７】
　さらなる実施形態において、マイクロチップおよび電子的モダリティを採用する他のコ
ンポーネントが、デバイスを配置し、識別するために使用され得る。ペットの識別に利用
されるものに似たマイクロチップは、デバイス特有の情報およびその近似的配置を伝達す
るために使用され得る。たとえば、ホイートストンまたは他のブリッジ回路がデバイスに
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組み込まれ、ＲＦ「ｐｉｎｇ　ａｎｄ　ｌｉｓｔｅｎ」技術と併せて、デバイスの近似的
配置を決定し、デバイス特有の情報を測定し伝達するためにシステムの一部として使用さ
れ得る。そのようなデバイス特有の情報は、容積占有サブコンポーネントの膨張の程度を
指示することができる、容積占有サブコンポーネントの内部圧力を含み得る。
【００９８】
　さらなる実施形態において、機械的、化学的、視覚的、および他のセンサーは、デバイ
スおよび／または患者の内部環境に関係する情報を測定し、記録し、および／または伝送
するためにデバイスの一部として含まれ得る。たとえば、デバイスは、カメラ、またはＰ
ｉｌｌｃａｍデバイスの他の撮像および伝送コンポーネントのうちのどれかを含み得る。
追加の一例として、デバイスは、胃のｐＨ、胃圧、ホルモンレベル、臓器の健康状態、お
よび臓器の安全性に関係する情報を測定し、記録し、および／または伝送するセンサーを
収容することができる。
【００９９】
　［弁システム］　
　好ましい実施形態において、自己封止弁システムは、「万能」であるか、または嚥下可
能カテーテルおよび医師介助カテーテルとの適合性を有するバルーンに（たとえば、その
内面に）取り付けられる。弁システムは、針アセンブリを含む小型カテーテルを使用して
バルーン膨張を可能にする働きをし、また、膨張が完了した後のカテーテルの脱着のため
の機構も備える。
【０１００】
　図１Ａ～図１Ｄは、金属製同心シリンダー内に収納された自己封止隔壁を収容する自己
封止弁システムの設計を表す図である。膨張可能構成において、自己封止弁システムは、
好ましくは、弁の一部のみがバルーンの表面の外側にわずかに突き出て表面が滑らかにな
るようにバルーンの下側に接着される。膨張可能構成に対する弁システムは、自己膨張構
成用に設計された同じ自己封止隔壁を利用することができる。隔壁は、好ましくは、２０
ショアＡから６０ショアＤのデュロメータを有する材料からなる。隔壁は、好ましくは形
状が円筒形である同心金属製保持構造体（図２Ａ～図２Ｄ）のより小さいシリンダー内に
挿入されるか、または他の何らかの形で作り込まれる。より大きいシリンダー内のより小
さいシリンダーは、カテーテル針スリーブ／針アセンブリと隔壁との整列を制御し、カテ
ーテル針がバルーン材料を穿刺しないような堅い障壁（針停止機構）を構成し、また弁／
隔壁が膨張とその後の針抜き取りの後に再封止するように圧縮を行う。
【０１０１】
　同心弁システムも、埋め込み時にＸ線不透過性を備えるものとしてよく、好ましくは、
チタン、金、ステンレス鋼、ＭＰ３５Ｎ（非磁性、ニッケルコバルトクロムモリブデン合
金）、または同様のものである。非金属製ポリマー材料、たとえば、アクリル、エポキシ
、ポリカーボネート、ナイロン、ポリエチレン、ＰＥＥＫ、ＡＢＳ、またはＰＶＣもしく
はＸ線の下で見えるように製造された（たとえば、バリウムとともに埋め込まれた）熱可
塑性エラストマーもしくは熱可塑性ポリウレタンも使用され得る。
【０１０２】
　隔壁は円錐形とすることができ、したがって、圧縮力は膨張後に自己封止するように最
大化される。自己封止隔壁は、処理／コンパクト化および外側容器内への挿入のために空
気がバルーンから排出されることを可能にし、膨張剤注射針（自己膨張構成）または膨張
カテーテル針（膨張可能構成）による穿刺、次いで、その後の膨張剤注射針の抜き取りま
たは膨張カテーテルの脱着および膨張過程におけるバルーンの外側のガス漏れを著しく制
限するカテーテル針の抜き取りおよび針抜き取り／カテーテル脱着を可能にする。隔壁は
、圧縮をもたらすために機械的嵌合機構を使用して弁内に挿入される。追加のリング（図
３Ａ～図３Ｃ）は、内側シリンダーの遠位端に留置され、これにより、追加の圧縮を行い
、隔壁材料が自己再封止するように事前装填されることを確実にすることができる。リン
グは、好ましくは本来は金属であるが、アクリル、エポキシ、または熱可塑性エラストマ
ーもしくは熱可塑性ポリウレタンなどの非金属製ポリマー材料であってもよい。リング材
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料は、好ましくはシリンダーと同じ材料、チタンであるが、金、ステンレス鋼、ＭＰ３５
Ｎ、または同様のものであってもよい。
【０１０３】
　膨張可能構成において、同心弁ハウジングのより大きい外側シリンダー（図４Ａ～図４
Ｄ）は、内側のシリンダーよりわずかに堅いデュロメータの材料（５０ショアＡ以上）を
含むが、好ましくはシリコーンでもある。より堅いデュロメータの材料を使用する目的は
、膨張のため針スリーブに接続されたときに封止を確実にすることである。同心弁の外側
リング内に配置されたシリコーンは、内面からバルーンに接着される。外側シリンダー全
体が充填され、内側シリンダーの直径よりわずかに大きく、バルーンの外面に延在するこ
の同じ材料の小さい円形リップ部が用意される。リップ部は、鐘形針スリーブとの適合性
を有し、印加される膨張圧力に耐えるように弁とカテーテルとの接続を高める封止を行い
、またカテーテルの放出距離または取り付け力も増加する。このシリコーンリップ部は、
好ましくは、バルーン表面が比較的滑らかなままであり、粘膜の摩耗または潰瘍を引き起
こさないことを確実にするようにバルーン表面から２ｍｍを超えて突き出ることをしない
。これは膨張および脱着のためにカテーテルの針スリーブに対して圧縮力を加えるように
設計されており、これにより、膨張カテーテルの針スリーブに接続されたときに、接続カ
ップリングは、好ましくは、膨張時に３５ＰＳＩの圧力に耐えることができる。次いで、
カップリングを分離するために好ましくは４０ＰＳＩより大きく、２００ＰＳＩより小さ
い水圧を使用して、脱着時にシールが破られる。好ましくは同心弁と同じ材料で作られて
いる追加の保持リング（図５Ａ～図５Ｃ）が、弁システムに備えられ、これにより、金属
と弁のシリコーンとの間の封止を高め、適切な機械的嵌合を確実にする追加の機械的支持
をもたらし、また（張力の増加を引き起こす）堅い（金属）弁システムからのシリコーン
材料のずれを阻止することを意図されている。
【０１０４】
　膨張可能構成に対する弁構造体は、機械的嵌合機構を使用して、カテーテルによる膨張
およびその後のカテーテルの脱着のための自己封止可能弁の機能を実現するが、プライマ
ーおよび／または接着剤が、アセンブリの製作の際の追加の支持体を用意するために使用
され得る。構成は、金属コンポーネントの表面を修正することによって修正され、これに
より、くっつきやすく、または滑りやすくし、たとえば、接着しやすくするか、または接
着しにくくし、所望の機械的嵌合／締まり嵌めをもたらすことができる。弁とカテーテル
との間の締まり嵌めは、膨張および／または脱着に対する圧力要求条件を変えるように修
正され得る。追加のアセンブリは、機械的嵌合と引張強さとカテーテルの膨張および脱着
時にアセンブリを維持するのに必要な力とを確実にする追加の支持リングが省かれ得るよ
うにシリコーンで金属部分または同心システムをオーバーモールドすることを含み得る。
【０１０５】
　膨張可能構成における全弁寸法は、直径８フレンチ（２．７ｍｍ、０．１０５インチ）
を超えない小型カテーテルシステムに嵌合するように設計される。嚥下を円滑にするため
、全直径は、１インチ（２．５４ｃｍ）を超えず、好ましくは、０．５インチ（１．２７
ｃｍ）未満である。追加の弁が加えられ得るが、収縮された／折り畳まれたバルーンの容
積（およびしたがって外側容器寸法）をできる限り小さく維持するために単一の弁を採用
することが一般的に好ましい。弁システムは、好ましくは、バルーンに取り付けられ、弁
システムを外すために９ｌｂｓ（４０Ｎ）を超える剪断力が必要になるように圧着される
。
【０１０６】
　自己膨張構成において、弁システムは、バルーンの壁内で開口部、オリフィス、または
他の導管を使用せずにバルーンに（たとえば、その内面に）取り付けられ得る。弁システ
ムは、２０ショアＡから６０ショアＤのデュロメータを持つ隔壁を利用することができる
。弁は、より高いデュロメータ、たとえば、４０ショアＤから７０ショアＤ以上を有する
保持構造体内に挿入されるか、または他の何らかの形で作り込まれ得る。保持構造体は、
シリコーン、ゴム、軟質プラスチック、またはアクリル、エポキシ、熱可塑性エラストマ
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ー、または熱可塑性ポリウレタンなどの好適な非金属製ポリマー材料から製造され得る。
好ましくは、金属製または非金属製であるが、放射線不透過性（たとえば、バリウム）を
有し、Ｘ線の下で見える、リングなどの構造体が、保持構造体内に埋め込まれ得る。異な
るデュロメータの２つの構造体の機械的嵌合機構を使用することで、より大きい直径を持
つより軟質のもの（隔壁）がきちんと挿入され、より高いデュロメータの構造体が、一度
は開いたオリフィス内に圧縮力を発生させて、ＣＯ2保持を可能にし、ＣＯ2ガス漏れに対
する感受性を下げることができる。Ｘ線不透過性に対する金属製リングも、隔壁にかかる
圧縮力を維持するのを助ける。自己封止隔壁は、処理／コンパクト化および外側容器内へ
の挿入のために空気がバルーンから排出されることを可能にし、また、膨張開始のために
膨張剤が外側容器内に挿入されることも可能にする。追加の隔壁が必要ならば用意され得
るが、収縮された／折り畳まれたバルーンの容積（およびしたがって外側カプセル）をで
きる限り小さく最小化するために単一の隔壁を採用することが一般的に好ましい。弁シス
テムは、好ましくは、弁システムを外すために９ｌｂｓ（４０Ｎ）を超える剪断力が必要
になるようにバルーンの内側に取り付けられる。自己封止弁システムのシリコーンヘッド
およびＸ線不透過リングは、くさび形の隔壁のように採用され得る。
【０１０７】
　自己膨張構成において、接種スペーサーは、好ましくは、組み込まれ、これにより、針
を自己封止弁内に案内して液体活性化剤をバルーンの内腔内に注入し、針が別の場所で収
縮された／折り畳まれたバルーンの壁を貫通しバルーンの内腔内の圧力が維持され得ない
ようにするのを防ぐために組み込まれる。接種スペーサーは、液体活性化剤が内側容器ま
たは折り畳まれたバルーン材料を貫通するのを防ぎ、それによって、活性化剤を適切な様
式で集中させて上で説明されている基準に従ってＣＯ2発生のための反応物質を適切に混
合することも円滑にする。接種スペーサーは、一般的に、チューブまたはシリンダーの形
態をとる。接種スペーサーは、好ましくは、接着剤または他の固定手段で内側容器および
／または自己封止弁システムに取り付けられるが、いくつかの実施形態では、接種スペー
サーは、「浮遊」しているものとしてよく、バルーンの壁の折り畳みまたは転がしによっ
て適所に維持され得る。接種スペーサーは、外側容器の分離、腐食、分解、消化、および
／または溶解の後に渡され得る好適な材料を備えることができるが、好ましい材料は、４
０以上の最低ショアＤデュロメータを持つ非金属材料、金属材料、またはこれらの組合せ
を含む。カップ状の針停止部（接種スペーサー）は、好ましい実施形態において採用され
得る。
【０１０８】
　［バルーン］　
　好ましい一実施形態において、自己膨張バルーンは、周囲３６０度完全に封止される。
自己膨張構成において、針注射器による膨張剤を注入する場合、好ましくは、中心内腔に
対する外部開口部またはオリフィスはない。膨張可能構成では、弁構造体（突き出ている
か、陥凹しているか、またはバルーンの表面と同一平面にある）が、膨張流体を中心内腔
に供給するために用意される。バルーンは、「非反転」、「反転」、または「重ね合わせ
」構成をとり得る。「非反転」構成では、継ぎ目または溶接部および継ぎ目縁は、もしあ
れば、膨張されたバルーンの外側にある。「重ね合わせ」構成では、層は重ね合わされ、
適宜、１つまたは複数の折り目が設けられ、溶接部、継ぎ目、接着剤、または同様のもの
を介して互いに固定され、その結果、滑らかな外面が形成される。「反転」構成では、バ
ルーンは、膨張されたバルーンの内側に継ぎ目、溶接部、接着ビーズ、または同様のもの
がある滑らかな外面を有する。反転構成のバルーン、たとえば、外部継ぎ目縁のないバル
ーン（バルーンの縁と溶接部、継ぎ目、または側部を繋ぎ合わせる他の特徴部との間に壁
材料がない）を作製するために、バルーンの２つの半分が何らかの方法で一緒に繋ぎ合わ
される（たとえば、使用されるバルーン材料に基づき接着剤または熱または同様のものを
使用して接着される）。バルーンの２つの半分のうちの一方は、２つの半分の接着の後に
バルーンがそれ自体を通るように引っ張られ、バルーンの継ぎ目が内側に来るようにする
ための開口部を包含する。形成された開口部は、好ましくは、円形であるが、類似の形状
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であってよく、開口部の直径は、好ましくは、３．８ｃｍ以下であるが、いくつかの実施
形態では、より大きい直径も許容可能であるものとしてよい。材料のパッチが接着され（
使用される材料に基づき接着剤で、熱溶接で、または同様の手段で）、元のバルーンの半
分の開口部を覆う。その後パッチをあてがわれるこうして形成された反転穴は、膨張時に
加えられる力がバルーン内の流体を維持するために使用される材料を損なわない程度に十
分に小さい。最終アセンブリ内の膨張されたバルーンの好ましい形状は、楕円体、好まし
くは回転楕円体または偏球体であり、公称半径は１インチ（２．５ｃｍ）から３インチ（
７．６ｃｍ）であり、公称高さは０．２５インチ（０．６ｃｍ）から３インチ（７．６ｃ
ｍ）であり、容積は９０ｃｍ3から３５０ｃｍ3（３７℃、内部公称圧力および／または完
全膨張）であり、内部公称圧力（３７℃）は０ｐｓｉ（０Ｐａ）から１５ｐｓｉ（１０３
４２１Ｐａ）であり、重量は１５ｇ未満である。自己膨張バルーンは、ＣＯ2で自己膨張
するように構成され、胃内に留まるときに少なくとも２５日間、好ましくは少なくとも９
０日間、元の公称容積の７５％超を保持するように構成される。膨張可能バルーンは、事
前選択された時間期間（容積増加期間、容積減少期間、または定常状態容積期間のうちの
１つまたは複数を含む）にわたる事前選択された容積プロフィールを送達するようにガス
の適切な混合物で膨張させるように構成される。
【０１０９】
　最終アセンブリ内の膨張されたバルーンの好ましい形状は、楕円体、好ましくは回転楕
円体または偏球体であり、公称半径は１インチ（２．５ｃｍ）から３インチ（７．６ｃｍ
）であり、公称高さは０．２５インチ（０．６ｃｍ）から３インチ（７．６ｃｍ）であり
、容積は９０ｃｍ3から３５０ｃｍ3（３７℃、内部公称圧力および／または完全膨張）で
あり、内部公称圧力（３７℃）は０ｐｓｉ（０Ｐａ）から１５ｐｓｉ（１０３４２１Ｐａ
）であり、重量は１５ｇ未満である。デバイスの耐用寿命において安定した容積が好まし
いいくつかの実施形態では、バルーンは、元の公称容積の少なくとも９０％から１１０％
の容積を維持するように構成される。他の実施形態では、バルーンは、その耐用寿命にわ
たって容積を増加および／または減少させることが望ましい（たとえば、直線的な様式、
段階的な様式、または別の非直線的な様式で）。
【０１１０】
　［内側容器］　
　自己膨張バルーンの内側容器は、バルーンの内腔内に収容され、バルーンの自己膨張の
ためにＣＯ2発生器を収容する。ＣＯ2発生器は、容器内に収納されている膨張剤混合物を
備える。好ましくは、使用される全膨張剤の約１０％から約８０％は粉末にしたクエン酸
を備え、残りは粉末重炭酸ナトリウムを備える。ＣＯ2発生反応の完了後に、バルーンは
上で説明されている公称膨張圧力で膨張を達成するように十分な膨張剤が用意される。好
ましくは、膨張させられるバルーンのサイズに応じて、合計約０．２８から４グラムの膨
張剤混合物が採用され、好ましくは、最大１．１５グラムの重炭酸ナトリウムが使用され
、残りは粉末にしたクエン酸であり、公称圧力で３００ｃｍ3のＣＯ2を発生する。
【０１１１】
　［膨張アセンブリ］　
　小型カテーテルによって手動で膨張させられる胃内バルーンシステムは、いくつかの実
施形態において採用され得る。システムは、好ましくは、「嚥下可能である」ままである
。送達のためのバルーンは、コンパクトな状態にあり、好ましくは直径が４フレンチ（１
．３５ｍｍ）以下の、可撓性小型カテーテルに取り付けられる。カテーテルは、カプセル
化されたバルーンとともに送達するためにカテーテルの一部が、束ねられるか、またはそ
れ自体の上に巻かれ、患者がカテーテルとバルーンの両方を嚥下して胃に送達できるよう
に設計される。バルーンは、胃腔に達した後にカテーテルを取り付け、バルーンを膨張さ
せるための自己封止可能弁システムを収容することができる。カテーテルの近位端は、患
者の口のすぐ外側に残され、好ましい膨張流体（ガスまたは液体）を収納することができ
る膨張流体容器に接続することを可能にし得る。膨張の後、カテーテルは、バルーン弁か
ら脱着され、口を通して引き戻され得る。この方法は、胃内バルーンがその嚥下可能性を
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維持することを可能にするが、カテーテルを介した流体源または流体源の混合による膨張
を可能にする。代替的に、より硬質の押し込み可能なシステムが採用されるものとしてよ
く、ここにおいて、バルーン弁は、嚥下可能な可撓性カテーテルまたは押し込み可能な硬
質のカテーテルアセンブリのいずれかに適合する。
【０１１２】
　本明細書で説明されている膨張カテーテル（嚥下可能または投与者介助押し込み可能）
は、バルーンデバイスを経口で、追加のツールなしで、送達するように構成される。投与
手技は、意識下鎮静もしくは他の類似の鎮静手技を必要とすること、または送達のための
内視鏡ツールを必要とすることはない。しかし、デバイスの他のバージョンが、可視化の
ための内視鏡ツールと併せて使用され得るか、またはバルーンデバイスが経鼻的にも送達
され得るように適合され得る。
【０１１３】
　動作時に、膨張カテーテルの近位端は、膨張源または切断源との接続を可能にする弁ま
たはコネクタに接続され、これは好ましくはコネクタもしくは膨張弁である（それぞれ図
６および図７）。コネクタ材料は、ポリカーボネートまたは同様のものからなるものとし
てよく、単一またはマルチルーメンカテーテルチューブに接続することができる。膨張カ
テーテルの遠位端は、コンパクトにされゼラチンカプセル内に収納されるか、またはゼラ
チンバンドを使用してコンパクトにされたバルーンの万能バルーン弁に接続される（図８
Ａ～図８Ｂ）。カテーテルチューブは、好ましくは直径１フレンチ（０．３３ｍｍ）から
６フレンチ（２ｍｍ）である。カテーテルは、好ましくは、口を超えて広がるように十分
に長く（膨張コネクタまたは弁に接続される）、食道を横断して少なくとも胃の真ん中ま
で－約５０～６０ｃｍ－下る。測定の刻みが、チュービングまたはカテーテルに加えられ
、これにより、チューブの端部が配置される場所を識別するのを補助する。膨張のタイミ
ングは、２つの解剖学的源の間の異なるｐＨに基づき食道（ｐＨ５～７）と胃（ｐＨ１～
４）との間の配置の差を決定するｐＨセンサーをチューブに収容させることによって開始
され得るか、または収容されている空間（すなわち、食道）と制約の少ない空間（すなわ
ち、胃）との予想される圧力から導出されるか、または検証され得る。チューブは、嚥下
に対するタイミングを考慮して、体温に合わせることができる伝達を有するニチノールも
収容することができる。チューブは、単一のカテーテル上で一連のカプセル化またはコン
パクトにされたバルーンにも接続され得る。各々、個別に膨張され、解放され得る。解放
されるバルーンの数は、患者のニーズおよび所望の体重減少に合わせて調整可能であり得
る。
【０１１４】
　いくつかの実施形態において、遠位端にバルーンのあるカテーテル（空気で膨張）が、
バルーンを適所に一時的にしっかり保持するために採用される。小さい収縮されたバルー
ンカテーテルは、胃バルーン（たとえば、「バルーン内のバルーン」）のヘッドを通して
位置決めされ、次いで、送達時に空気で膨張させられ、カプセルおよびバルーンを適所に
しっかり保持し、カテーテルからバルーンが自然に脱着するのを防ぐことができる。この
バルーンカテーテルは、より大きい胃バルーンを（ガスまたは液体によって）膨張させる
こともできる二重流路を組み込むことができる。胃バルーンが、十分に膨張させられた後
、小さい空気バルーンカテーテルが、収縮されて弁から（弁を自己封止させることができ
る）、また身体から引き出され、胃内に膨張させられた胃バルーンを残すことができる。
【０１１５】
　他の実施形態では、カテーテルは、嚥下性を高めるためにコーティングされ得るか、ま
たは嚥下を容易にするために、香味料添加バージョンおよび／または１つまたは複数の局
所麻酔薬または鎮痛薬を含浸されるか、またはそれらで処置される。そのような麻酔薬は
、アルチカイン、リドカイン、およびトリメカインなどの、アミノアミド基の麻酔薬と、
ベンゾカイン、プロカイン、およびテトラカインなどの、アミノエステル基の麻酔薬とを
含み得る。このような鎮痛薬は、クロラセプティックを含み得る。
【０１１６】
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　［二重内腔カテーテル］　
　好ましい一実施形態において、嚥下可能な二重内腔カテーテルが実現される。二重内腔
カテーテル（図９Ａ～図９Ｃ）は、５フレンチ（１．６７ｍｍ）以下、好ましくは４フレ
ンチ（１．３５ｍｍ）以下の完成アセンブリの直径を持つ２つの内腔を有する。内側内腔
は、好ましくは、３フレンチ（１ｍｍ）以下であり、膨張チューブとして機能し、外側内
腔は、好ましくは、５フレンチ（１．６７ｍｍ）以下であり、切断チューブとして機能す
る。カテーテルアセンブリは、以下でさらに詳しく説明されている針アセンブリに、遠位
端のところで、また二重ポート膨張コネクタに、近位端のところで接続される。カテーテ
ルアセンブリが採用するチュービングは、嚥下可能なように可撓性であり、キンクができ
にくく、体温に耐えることができ、耐酸性を有し、チューブが消化器官を横断して胃腔内
に入るときに生体適合性がある。チューブ材料は、好ましくは、軟質で可撓性を有し、中
程度の引張強さを有し、印加される圧力を扱える著しいフープ強度を有する。内腔は、好
ましくは丸く、同軸であり、柔軟性をもたらすように浮遊する。二重内腔アセンブリも、
好ましくは、粘着剤または接着剤を必要としない。代替的内腔構成は、２つのＤ内腔また
はＤ内腔と丸形内腔との組合せを含むものとしてよく、最終的なカテーテルアセンブリの
より剛性の高い構成で使用され得る。チュービングに対する好ましい材料は、ＰＥＢＡＸ
（登録商標）などの耐熱性ポリエチレンチュービングまたはＰＥＬＬＥＴＨＡＮＥ（商標
）、ＰＥＥＫ、またはナイロンなどの耐熱性ポリウレタンチュービングを含む。チュービ
ングは、また、ポリ乳酸（ＰＬＡ）、ポリ－Ｌ－アスパラギン酸（ＰＬＡＡ）、ポリ乳酸
／グリコール酸（ＰＬＧ）、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ＤＬ－ラクチド－ｃｏ－ε
－カプロラクトン（ＤＬ－ＰＬＣＬ）、または同様のものなどの生体吸収性材料から製造
されるものとしてよく、ここにおいて、チューブは、膨張および脱着の後解放され、通常
どおり嚥下され得る。
【０１１７】
　カテーテルアセンブリの遠位端で、内腔または膨張チューブは、好ましくは外側容器と
してのゼラチンカプセルの内側に収納されているバルーンの頂点の１つに配置されている
、パール自己封止弁をパンクさせるために使用される針アセンブリに取り付けられている
。外側内腔は、針スリーブに接続され、カテーテルアセンブリとバルーンとの間に接続力
を与え、好ましくは最大１０ｐｓｉまでの、また好ましくはアセンブリを一緒に維持して
いるときに３５ＰＳＩ以下の開始膨張圧力に耐える引張強さをもたらす。針スリーブは、
バルーン弁アセンブリと機械的に結合するように構成される。針は、好ましくは、金属、
好ましくはステンレス鋼、または同様のものから作られ、膨張タイミングを目的として最
大サイズは２５ゲージ（０．４５５ｍｍ）、好ましくは３０ゲージ（０．２５５ｍｍ）以
上である。針スリーブは、好ましくは、ナイロンまたは同様のものなどの軟質材料である
か、またはポリカーボネート、ポリエチレン、ＰＥＥＫ、ＡＢＳ、またはＰＶＣであって
もよい。針スリーブは、針をその全長にわたって覆い、これにより、身体が針から保護さ
れ、針は、バルーン隔壁のみを穿刺することができる。好ましくは、針スリーブは、同一
平面上にあるか、または針長さよりわずかに長く外に広がる。針は、嚥下前にバルーン隔
壁内に挿入され、バルーン弁のシリコーン領域に結合されたときに約０．５ｌｂの保持力
を維持する。針スリーブは、弁のシリコーン領域内に挿入されたときにロックおよびキー
の機構が生じてアセンブリの引張り強さを増加させ、膨張に対する封止を高めるように、
好ましくはわずかに鐘形をしているか（図１０Ａ～図１０Ｄ）、または円形のレリーフも
しくはリップ部を収容する。
【０１１８】
　近位端では、カテーテルアセンブリは、好ましくはポリカーボネートから作られたＹア
ダプタアセンブリに接続される。ｙアダプタは、膨張ガスおよび接続流体がカテーテルア
センブリに適切に接続され、正しい内腔を下って移動するように「キー溝」を付けられる
。
【０１１９】
　膨張の前に、液体を使用する切断内腔の呼び水が採用され得る。たとえば、外側内腔は
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、バルーン膨張の前に２ｃｍ3の水、食塩液、ＤＩ水、または同様のもので最初にフラッ
シングされる。その後、膨張源容器が、内側内腔に至るコネクタに取り付けられる。膨張
源容器は、理想気体の法則および圧力減衰モデルの前提条件を基に動作する。与えられた
圧縮ガス処方に対して、デバイスは、結果として生じるバルーンの最終圧力より高い開始
圧力がバルーンを膨張させるために使用されるように平衡するように設計される。開始圧
力および容積は、選択されたガス処方、さらにはカテーテルの長さと開始温度（典型的に
は周囲温度）と終了温度（典型的には体温）とに依存する。
【０１２０】
　膨張後、バルーンは、水圧を使用してカテーテルアセンブリから脱着される。水、ＤＩ
水、または好ましくは食塩液を充填された注射器が、Ｙアセンブリの雌端部に取り付けら
れる。注射器は、２ｃｍ3の液体を収容し、注射器プランジャが押し込まれたときに、針
がバルーン弁から放出される十分な水圧が加えられる。
【０１２１】
　［単一内腔カテーテル］　
　膨張カテーテルの直径をさらに減じ、これによって、バルーンのカプセルおよびカテー
テルの嚥下可能性快適さを高めるために、直径３フレンチ（１．０ｍｍ）（０．０３３イ
ンチ）以下の単一の内腔カテーテル（図１１Ａ～図１１Ｃ）が採用され得る。
【０１２２】
　針／針スリーブアセンブリは、本明細書で説明されている二重内腔カテーテルと設計面
で類似している。しかし、単一内腔システムを使用した場合、カテーテル内腔の遠位端は
、針スリーブのみに接続し、第２のカテーテルは内側にない。その代わり、針ハブに取り
付けられた単一のネジ山は、同軸上でカテーテルの長さにわたって走り、脱着および全体
的な柔軟性に対する引張強さを補助する。
【０１２３】
　針スリーブは、弁のシリコーンヘッド内に挿入されたときにロックおよびキーの機構が
生じてアセンブリの引張り強さを増加させ、膨張に対する封止を高めるように、わずかに
鐘形をしているか、または円形のレリーフもしくはリップ部を収容し、これが単一の内腔
アセンブリであるので、リップ部は、弁から針を取り出すのに必要な力を増加させ、した
がって、これは膨張過程で偶然に生じることはない。
【０１２４】
　カテーテルの近位端は、膨張弁（図７）、好ましくは三方弁、またはバルーンの膨張お
よび脱着のため排除の方法を使用することを可能にする弁に接続される。カテーテルの遠
位端は、ナイロンまたは他の類似の源から作られる、針スリーブを収容する。針は、金属
製であり、好ましくはステンレス鋼製である。
【０１２５】
　カテーテルアセンブリが採用するチュービングは、嚥下可能なように可撓性を有し、キ
ンクができにくく、体温に耐えることができ、耐酸性を有し、チューブが消化器官を横断
して胃腔内に入るときに生体適合性がある。チューブ材料は、好ましくは、軟質で可撓性
を有し、ネッキングまたはバックリングまたはキンキングに耐性を示す。単一内腔システ
ムでは、カテーテルチュービングは、好ましくは、ＰＥＢＡＸ（登録商標）またはＰＥＬ
ＬＥＴＨＡＮＥ（登録商標）（エーテルベースのポリウレタンエラストマー）から作られ
るが、ＰＬＡ、ＰＬＡＡ、ＰＬＧ、ＰＣＬ、ＤＬ－ＰＬＣＬ、または同様のものなどの生
体吸収性材料も備えることができ、ここにおいて、チューブは、膨張および脱着の後解放
され、通常どおり嚥下され得る。針に取り付けられているカテーテルチュービングの内側
の糸のようなワイヤ（図１１Ｂ）は、好ましくは、ナイロン単繊維であるが、ケルバーま
たはニチノールワイヤまたは他の好適な材料も使用され得る。
【０１２６】
　バルーンを膨張させるために、カテーテルの遠位端は、バルーンカプセルを取り付けら
れ、そこで、針が自己封止可能弁を通して突き出る（図１１Ｃ）。容器が嚥下され、膨張
カテーテルの一部が、口の外に出たままになる。膨張源容器は、膨張弁の近位端に接続さ
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れ、そこで、膨張ガスのポートが、他のポートを除外することによって選択される。膨張
流体（好ましくは、圧縮された窒素ガスまたはガスの混合物）は、単一のカテーテル内腔
を下って移動し、それによって、膨張ガスは最小抵抗の経路、またはより具体的に、針空
洞を通り、バルーン内に入る経路を選択する。バルーンは、好ましくは３分以内に膨張さ
れる。
【０１２７】
　バルーン弁から針を脱着し、抜き取るために、２ｃｍ3もしくは他の好適な体積の水ま
たは他の液体が高圧下でカテーテル内に注入される。水は、高い表面張力と粘度とを有す
るので、これは、針経路を閉塞し、圧力が外側の針スリーブに伝達され、それによって、
針スリーブとバルーン弁との間の嵌合を破る。
【０１２８】
　バルーンの内側に、水または酸または代替的液体などの、物質を入れることが望ましい
場合、これは、より低い圧力を使用して液体を注入することによって行われ得る。
【０１２９】
　［小型剛体膨張カテーテル］　
　いくつかの実施形態において、剛体膨張カテーテルが採用され、これは経口的にまたは
経鼻的に留置され得る。このシステムは、直径１フレンチ（０．３３ｍｍ）から１０フレ
ンチ（３．３ｍｍ）、好ましくは８フレンチ（２．７ｍｍ）であってよい。押し込み性を
高めるために、より大きい直径が典型的には好ましく、壁厚さも押し込み性とキンク耐性
に寄与する。チューブの長さは、約５０～６０ｃｍであるものとしてよい。上で説明され
ているように、測定の刻みが、チュービングに加えられ、これにより、チューブの端部が
どこに配置されるかを識別するか、またはカテーテル上のｐＨまたは圧力センサーが、バ
ルーンの配置を検出するために採用され得る。
【０１３０】
　膨張／脱着のためのこのシステムは、上で説明されている二重内腔システムに類似して
いるが、より大きい直径のチューブを受け入れるようにより大きい針スリーブを有する（
図１２Ａ～図１２Ｄ）。内腔内に使用され得る材料は、たとえば、他の内腔用に延伸ポリ
テトラフルオロエチレン（ＥＰＴＦＥ）と、内側内腔用にポリエーテルエーテルケトン（
ＰＥＥＫ）を含む。また押し込み性を高めるために、張力緩和デバイスが遠位端と近位端
とに加えられ得る。カテーテルが喉頭をバイパスし、続いて食道内に入るのを確実にする
ため、遠位端のところに、たとえば、１から８インチ、好ましくは６インチの張力緩和部
を有することが特に好ましい。近位端も張力緩和部を有することができ、たとえば、コネ
クタの嵌合を確実にすることができる。張力緩和部に対する好ましい材料は、ポリオレフ
ィンである。膨張／脱着のための方法は、二重内腔構成と同じ方法であり、そこでは、外
側内腔は針スリーブに接続し、内側内腔は針に接続する。剛性部材は、正しい量の柔軟性
と押し込み性とをもたらしデバイスを患者体内に適切に留置するため、カテーテルシャフ
トの長さに沿って戦略的に留置される。手技の一部として、患者は、食道組織を広げてデ
バイスを滑らかに降下させるために水または他の好適な液体を嚥下することができる。患
者は、また、領域の感覚を失わせ、咽頭反射を弱めるために喉の奥に麻酔薬を投与され得
る。
【０１３１】
　チューブは、また、最大１０００ｃｍ3以上の合計体積が、必要に応じて投与されるよ
うに単一のカテーテル上の一連のカプセル化されるか、またはコンパクトにされたバルー
ンに接続され得る。各々、個別に膨張され、解放され得る。解放されるバルーンの数は、
患者のニーズおよび所望の体重減少に合わせて調整可能であり得る。
【０１３２】
　それに加えて、カテーテルは、血管形成的に称される「オーバーザワイヤ」または高速
交換カテーテルにおいて使用されるバルーンカテーテルに類似の胃内バルーンを投与する
ために使用され得る（図１３）。この場合、患者は、カテーテルを嚥下しようとするが失
敗し、したがって剛体カテーテル－または医者介助カテーテル－は、可撓性カテーテルの



(32) JP 2017-176853 A 2017.10.5

10

20

30

40

50

上でスライドし、バルーンは、医者介助カテーテルと同じ様式で押し下げられ得る。さま
ざまな程度の柔軟性をもたらすために異なる材料が使用され得るか、または剛性の程度を
変えるために長さにわたって異なる直径を有するように製造される１つの材料が使用され
得る。
【０１３３】
　［膨張流体容器］　
　膨張流体容器は、バルーンの内側に留置された流体の量または体積を制御するために採
用される。膨張流体容器は、たとえば、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）などのポリマー材料、
スズ塗装鋼板、ステンレス鋼、アルミニウム、アルミニウム合金、真鍮、または他の好適
な材料から作られたキャニスターの形態をとり得る。容器は、注射器形態もとり得る。採
用される材料は、流体を、好ましくは、ガス形態、たとえば、圧縮もしくは非圧縮Ｎ2、
Ａｒ、Ｏ2、ＣＯ2、もしくはこれらの混合物、または圧縮または非圧縮大気（Ｎ2、Ｏ2、
Ａｒ、ＣＯ2、Ｎｅ、ＣＨ4、Ｈｅ、Ｋｒ、Ｈ2、およびＸｅの混合物）で収容することが
できる。バルーンの複合壁材料およびそれぞれの拡散勾配およびガス透過性特性は、胃内
バルーンの膨張のための流体を選択するのに使用される。膨張流体容器材料は、膨張カテ
ーテルのコネクタまたは弁に接続される前に流体の拡散または漏出がないことを確実にす
るように選択される。膨張流体容器システム（図１４Ａ～図１４Ｃ）は、カテーテルおよ
び圧力計（図１４Ｃ）へのコネクタ（図１４Ｂ）を含む。膨張流体容器は、好適な材料、
たとえば、ステンレス鋼から製造され得る（図１５）。また、膨張が成功したかどうか、
またはバルーンがシステム内のエラーにより脱着されるべきかを医療専門家に通知するス
マートチップを収容することもできる。
【０１３４】
　いくつかの実施形態では、たとえば、図１６Ａおよび図１６Ｂにおいて、膨張流体容器
は、キャニスターまたは容器（可撓性を有する、または剛体の）、圧搾可能な袋、コンプ
ライアントバルーン様チューブ、または同様のものの形態をとる。上で説明されている他
の実施形態と同様に、キャニスターまたは容器は、ステンレス鋼、純アルミニウム、アル
ミニウム合金、真鍮、または他の好適な障壁材料から形成された壁を有する。壁は、内側
貯槽または空洞を囲み、画成する。キャニスターは、ガスを供給するように送達システム
を活性化することを可能にするアクチュエータと、弁コンポーネントを配置構成に保持す
るように構成された弁カップと、バネと、アクチュエータとバネとを接続するステムと、
弁棒の周りの開口部を封止するステムガスケットと、弁から缶の底部に延在し、圧力下に
あるガスをキャニスターから流れ出るのを可能にするチューブまたはストローと、バネを
保持し、チューブまたはストローを弁アセンブリに接続するハウジングとを備え得る。開
口は、典型的には、壁の１つの中に配設され、内側貯槽への開口部を構成する。キャニス
ターは、開口を封止して流体が貯蔵中に内側貯槽から漏れるのを防ぐように構成されたキ
ャップ（図１６Ａ）を備える。キャップが取り外されると、ストローが見える状態になる
（図１６Ｂ）。ストローの一部がキャニスターから外に突き出て、ストローの残り部分は
、開口を通り、内側貯槽内に貫入する。ストローは、ポリプロピレン、ポリエチレン、ナ
イロン、または他の好適なポリマー材料から形成され得る。いくつかの実施形態のキャニ
スターは、低圧勾配流体経路がバルーンの方へ開いたときにストローを介して内側貯槽か
ら膨張流体を放出するように構成される。
【０１３５】
　いくつかの実施形態では、ガスの知られている内圧または量を有する膨張流体容器を使
用して胃内バルーンを膨張させることが望ましい。たとえば、いくつかの実施形態では、
たとえば、５０ｃｍ3以下から４００ｃｍ3以上、または１００ｃｍ3から２００ｃｍ3また
は３００ｃｍ3、または１２５ｃｍ3から１７５ｃｍ3、または約１５０ｃｍ3の容積を有す
るように構成された膨張流体容器で開始することが望ましい。他の実施形態では、ガスの
他の体積が選択され得る。いくつかの実施形態では、膨張流体容器は、たとえば、手技の
前に膨張流体容器を圧縮ガスのタンクに接続することと、膨張流体容器を所望の体積また
は圧力に達するまで充填することとによって手技の部位で充填される。圧力は、圧力計を
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使用して監視され得る。他の実施形態では、膨張流体容器は、所望の量の流体を事前充填
して用意される。そのような実施形態では、所望の体積のガスを有する膨張流体容器を用
意するために、場所の高度（および結果として表れる大気圧）が考慮されるべきである。
膨張流体容器は、各々が手直しされる高度範囲を示す異なるサイズ、色、または他の明確
に区別できるマーキングで設計され得る。
【０１３６】
　バルーンの「嚥下可能性」を維持し、手技の実施中の患者の快適さを確実にするために
、カテーテルが口／食道内に留置される時間の量を最小にすることが好ましい。膨張のタ
イミングは、時間を適切に短縮するように選択され得る。外側容器キャニスターアセンブ
リは、嚥下された後、胃に到達するまで約３から１２０秒かかる。胃の中に入った後、膨
張流体容器は、カテーテルシステムの弁またはポートに取り付けられ得る。膨張タイミン
グは、カテーテルの長さと、カテーテルチューブの直径と、開始温度と、開始圧力とを選
択することによって制御され得る。窒素に対する理想気体の法則と、ボイルの法則（Ｐ1

Ｖ1＝Ｐ2Ｖ2）とを使用することで、開始体積／圧力の量が導出されるものとしてよく、
そこで、開始圧力について、体温における最終目標圧力を考慮する。５分未満、および好
ましくは２～３分の嚥下の後、バルーンの脱着およびカテーテルの引き抜きの前の、膨張
時間を有することが望ましい。バルーンの膨張（好ましくは、３分未満）を導出するため
に使用される入力は、膨張容器容積と、膨張流体の種類（好ましくは、圧縮ガスまたは圧
縮ガス混合物）と、開始圧力と、カテーテルの長さおよび直径と、バルーンの所望の最終
容積および圧力とを含む。したがって、直径の差により、より小さい直径１フレンチまた
は２フレンチのカテーテルシステムは、より大きい直径４または５フレンチのカテーテル
と同じ時間枠内で同じ目標バルーン容積および圧力を達成するのにより低い開始圧力を必
要とするが、ただし、同じ圧縮ガス処方の使用を仮定する。一般に、同じ流量／体積でよ
り低い圧力から開始することは、膨張時間を増加させる可能性があることが理解される。
【０１３７】
　膨張源容器は、圧力減衰システムに基づきフィードバックをエンドユーザに提供するこ
とができる。バルーンが適切に膨張されているかどうかを示す予想される開始圧力および
予想される終了圧力がある場合、内視鏡可視化は不要である（図１７を参照）。図１７に
示されている予想される圧力出力の各シナリオは、偽陽性の可能性を減じるためにそれに
関するそれ自体の公差を有することができ、膨張流体容器は、バルーンの膨張および脱着
の状況に関するこれらの公差に基づくフィードバックを提供することができる。膨張容器
は、デバイス配置を決定するために解放され、次いで、バルーンを膨張させることを意図
されている第２のより大きいボーラスが続く、圧力の追加の低い体積ボーラスを収容する
。ガス放出は、検出されることが意図されている事象に基づき１、２、３、または複数の
ボーラスで実行されることもあり得る。これは、理想気体の法則に基づき導出され、そこ
では、バルーンの固定された容積に基づく予想された終了圧力がある。圧力が高いままで
あり、予想されたとおりに減衰しない場合、これは、システム内に障害があることを示す
ものとしてよい（たとえば、バルーン容器が溶解しなかった、バルーンが、たとえば、カ
テーテルシステムにおいてチューブのキンクまたは他の障害があるので、食道内に拡張し
ている）。たとえば、窒素のみを膨張流体として使用して減衰を成功させるために、開始
圧力を２２～３０ＰＳＩとして、ナイロンベースの材料に対してバルーンを２５０ｃｍ3

および１～２．５ｐｓｉ（０．１２０ｋｇ／ｃｍ2）に膨張させる。成功したバルーン膨
張を示すために、視覚的、聴覚的、または触覚的通知の少なくとも１つを提供するか、ま
たは他の何らかの形で膨張が成功したかどうか、もしくは圧力曲線と所定の圧力公差およ
び予想される膨張タイミングのセットに基づきシステム内にエラーがあるかどうかの通知
を医療専門家または投与者に伝送するマスチップが膨張源容器に追加され得る。
【０１３８】
　代替的に、バルーンは、バネ機構、バルーン内バルーン機構、または他の圧力源を使用
することによって開始圧力に基づき充填され得る。これらの機構は、結果として潜在的に
、予測可能な／一貫した圧力減衰曲線を示し、ここでもまた、エンドユーザへのフィード
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バックに関して随伴する、所定の公差を有し得る。図１８は、圧力源のこれらの方法に対
する予想される減衰曲線を示し、ここでもまた、エンドユーザへのフィードバックに関し
て随伴する、所定の公差を有するであろう。
【０１３９】
　［膨張流体分注器］　
　いくつかの実施形態では、図１６Ａおよび図１６Ｂのキャニスターなどの、キャニスタ
ーは、膨張流体分注器に結合され、それによって、膨張流体を胃内バルーンまたは他の膨
張可能胃内デバイスに送達する。そのような膨張流体分注器の１つは、図１９Ａおよび図
１９Ｂにおいて示されている。膨張流体分注器は、キャニスターに結合するように構成さ
れたハウジングを含む。いくつかの実施形態は、セキュアメントラッチ（securement lat
ch）、キャニスターを受け入れるように適合された受入空間、ネジ山付き係合特徴部、お
よび／またはハウジングをエアロゾルキャニスターに結合して固定するように構成された
他の特徴部を有する。
【０１４０】
　ハウジングは、エアロゾルキャニスターがハウジング内の固定位置にあるときにエアロ
ゾルキャニスターのストローと接触するように位置決めされたバネをも備え得る。そのよ
うな実施形態では、キャニスターが固定位置に移動させられるときに、バネがキャニスタ
ーの方向に力をストローに印加して、予備的量の膨張流体がキャニスターから放出される
ことを引き起こす。いくつかの実施形態では、予備的量の膨張流体の放出は、エアロゾル
キャニスター内の膨張流体を所望の開始体積または圧力まで下げるように設計されている
。いくつかの実施形態では、バネの材料、サイズ、および強度は、バネによって加えられ
る力の量、および放出される膨張流体の結果としての予備的量が予め決定されるように選
択される。バネの材料、サイズ、および強度は、膨張流体分注器が使用される場所の高度
および平均大気圧に従って選択され得る。この様式で、膨張流体分注器は、特定の領域ま
たは高度範囲内での使用に合わせて較正され、標準サイズおよび充填体積が配置に関係な
く使用され得る。
【０１４１】
　ハウジングは、少なくとも部分的にハウジングを貫通する、流路を画成する内壁も有す
ることができる。そのような実施形態では、流路の近位入口は、キャニスターがハウジン
グに結合され固定されるときにキャニスターのストローの周りに位置決めされる。バネは
、もし存在すれば、近位入口内に配設され得る。流路の遠位出口は、膨張流体分注器の遠
位端に位置決めされ、カテーテルまたは他の可撓性チュービングが接続され得るポートと
して構成される。さまざまな実施形態において、弁は、近位入口と遠位出口との間流路内
に配設され、閉鎖位置と開放位置との間で遷移するように構成される。閉鎖位置では、弁
は近位入口と遠位出口との間の流体の流れを遮断する。開放位置では、流体の流れは遮断
されない。したがって、開放位置では、膨張流体は、エアロゾルキャニスターの内側貯槽
から、キャニスターのストローと膨張流体分注器とを通り、遠位出口からカテーテル、胃
内デバイス、および／またはポートに結合されている他のコンポーネントに流出し得る。
【０１４２】
　いくつかの実施形態では、膨張流体分注器は、ハウジングの外面上に配設され、弁に機
械的に結合されているレバーを備える。医療専門家は、レバーを第１の位置と第２の位置
との間で動かして、弁を開放位置と閉鎖位置との間で遷移させることができる。他の実施
形態では、膨張流体分注器は、ハウジングの外面上に配設され、弁に電気的に結合されて
いるボタン、キー、トグル、またはスイッチを備えることができる。医療専門家によって
操作されたときに、ボタン、キー、トグル、またはスイッチは、開閉するための電気信号
を弁に送信することができる。さらに他の実施形態では、ユーザによる操作に合わせて構
成された好適な弁制御機構が、膨張流体分注器内に存在し得る。
【０１４３】
　いくつかの実施形態では、圧力計が、ハウジングに結合され、弁と遠位出口との間の流
路内のケージ圧を検出するように構成されている。このようないくつかの実施形態では、
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圧力計は、デジタルディスプレイを備え、他の実施形態では、圧力計は、カードおよび機
械的ダイアル式インジケータを有する。
【０１４４】
　いくつかの実施形態では、膨張流体分注器およびキャニスター（または他の膨張流体容
器）は、膨張流体を膨張可能胃内デバイスに送達するために使用されるより大きい膨張シ
ステムの一部をなす。膨張システムの一例は、図２０に提示されている。このようないく
つかの実施形態では、可撓性チュービングおよび実質的にカプセル化されている胃内デバ
イスは、膨張流体分注器と、膨張流体容器とに結合される。可撓性チュービングは、カテ
ーテル、合成ゴム延長チューブ、または内側内腔を有する他の曲げられる、細長いデバイ
スを備えることができる。いくつかの実施形態では、可撓性チュービングは、延長チュー
ブと三方弁を有する栓のスポークを介して接続されるカテーテルの両方を備える。注射器
は、三方弁の第３のスポークに接続され得る。システムのこれらのコンポーネントの各々
については、上で詳しく説明されている。
【０１４５】
　膨張可能胃内デバイスを患者の胃の中に送達する一方法において、膨張流体分注器は、
最初に、膨張流体容器に結合される。いくつかの実施形態では、この結合は、開放位置に
ある分注器の弁とともに実行される。膨張流体分注器は、温度、高度、開始圧力を考慮す
る気圧補償弁を収容するものとしてよく、ここで、現在の高度設定に基づき、バルーンを
その目標圧力（一定であるが、１～５ｐｓｉの範囲とすることができる）まで膨張させる
ために必要な最終開始ガスモル数を調整する。この補償は、結合時に行われ、製造設定の
環境およびデバイスが利用されている現在の環境（たとえば、高度）の差に基づき膨張流
体容器が流路の近位入口内に位置決めされたバネと接触し、そのバネの力を受けるときに
予備的量の膨張流体が流路の遠位出口から排出されることを引き起こし得る。圧力計を有
するいくつかの実施形態において、弁が開いているときに、膨張流体容器の圧力が監視さ
れ得る。いくつかの実施形態では、膨張流体が膨張流体容器から、容器内の圧力が２５０
ｋＰａ、３００ｋＰａ、またはこれらの間の任意の値に達するまで排出されることが望ま
しい。他の実施形態では、膨張流体容器内の望ましい圧力は、２５７から２９７ｋＰａの
間にあり、ただし、これは前記値を含む。膨張流体容器が分注器に結合されて固定され、
所望の圧力に達した後、弁は閉じられ得る。
【０１４６】
　いくつかの実施形態では、延長チューブ、栓、カテーテル、注射器、および少なくとも
部分的にカプセル化された胃内デバイスは、互いに取り付けられ、延長チューブの近位端
は、分注器の遠位端上のポートに取り付けられる。栓の三方弁が延長チューブとカテーテ
ルとの間の流体接続を可能にする位置にある場合、流体は、分注器（分注器の弁から下流
にある）の流路、延長チューブ、カテーテル、およびカプセル化された胃内デバイスの間
を、平衡状態に達するまで流れる。圧力計の読み取り値は、一般的に、胃内デバイス内の
圧力を反映するべきである。
【０１４７】
　膨張可能胃内デバイスを患者の胃の中に送達するいくつかの方法において、患者は、実
質的にカプセル化された胃内デバイスを嚥下してそれを胃に送達する。さまざまな実施形
態において、カテーテルは、胃内デバイスに接続されたままであり、胃から、食道を通り
、少なくとも患者の口の中に入る。いくつかの実施形態では、胃内デバイスの嚥下および
位置決めは、たとえば、蛍光透視などの、Ｘ線撮像法を使用して監視される。
【０１４８】
　胃に入った後、さまざまな実施形態の胃内デバイスを囲むカプセルは、溶解し始める。
いくつかの実施形態では、カプセルは、１０分以内に溶解する。いくつかの実施形態では
、カプセルは、３０秒から４分以内に溶解する。いくつかの実施形態では、検出された圧
力は、カプセルが溶解すると１０ｋＰａより下に下がる。いくつかの実施形態では、検出
された圧力は、溶解後に７ｋＰａより下に下がる。さまざまな実施形態において、膨張可
能胃内デバイスを充填する過程は、カプセルの溶解後に開始し得る。膨張可能胃内デバイ
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スに膨張流体を充填するために、分注器の弁は、開放位置に遷移される。膨張流体は、実
質的に、膨張流体容器の比較的高い圧力がかかっている内側貯槽から膨張可能胃内デバイ
スの比較的低い圧力がかかっている内部空洞へ、システム内で平衡圧力に達するまで流れ
る。いくつかの実施形態では、制約されない大気における約１５０ｃｍ3のガスは、大気
圧では２８ｐｓｉまたは約４５０ｃｃに制約される。たとえば、Ｎ2は、胃内デバイス内
に移送される。いくつかの実施形態では、胃内デバイスは、約２５０ｃｃの胃内で最終的
容積を達成する。他の実施形態では、胃内デバイスは、５０から４００ｃｃ、および好ま
しくは９０から３００ｃｃ、または個別の値もしくはそれらの間の範囲の胃内で最終容積
を達成する。いくつかの実施形態の胃内デバイスは、５ｋＰａ、２０ｋＰａ、またはこれ
らの間の任意の値の最終圧力を達成する。好ましい一実施形態において、胃内デバイス内
の最終圧力は、８．３ｋＰａと１７．２ｋＰａとの間にあり、より好ましくは、胃内デバ
イスの最終圧力は、１３．８ｋＰａである。いくつかの実施形態の胃内デバイスは、５分
以内に所望の最終圧力に到達する。いくつかの実施形態では、最終圧力には、約２分で到
達する。
【０１４９】
　この方法のいくつかの実施形態では、システムの圧力が安定し、平衡状態に到達した後
、カテーテルは、胃内デバイスから分離され、患者から取り出され得る。いくつかの実施
形態では、胃内デバイスからカテーテルを分離するために注射器が使用される。三方弁は
、注射器がカテーテルおよび胃内デバイスと流体的に接続する位置に移動される。胃内デ
バイスからカテーテルをずらすのに十分な力で注射器から流体をバルーンの内部空洞内に
追い込むために、注射器のプランジャが素早く押される。
【０１５０】
　［複合壁］　
　バルーンの複合壁に対して選択された材料は、著しい拡散を起こすことなく元の膨張ガ
スを維持するように最適化されるか、または、バルーンが胃内に留置された後、胃環境内
に配置されているガスの拡散を行わせる、たとえば、ＣＯ2、Ｏ2、アルゴン、もしくはＮ

2がバルーンの壁を通って拡散し、バルーンを部分的にまたは完全に膨張させることもで
きる。流体（液体もしくはガス）は、本明細書で説明されている膨張カテーテル（複数可
）を使用してバルーンの内側に加えられ、これにより、バルーンの複合壁の拡散方向と、
いつ静止状態になるかを内部および外部環境に基づき変えることもできる。
【０１５１】
　窒素、ＣＯ2ガス、単一流体（ガス）、またはガスの混合物によって膨張される胃内バ
ルーンは、障壁特性（流体保持）と、胃環境またはバルーンの中心内腔内の環境における
ｐＨおよび水分条件への耐性を付与する特性と、胃内運動の力、生体内のバルーン壁の摩
耗、およびバルーンの製造および折り畳み時の損傷に耐える構造特性とを備える複合壁を
採用する。バルーン材料において採用されるいくつかの材料は、異物（たとえば、食物粒
子）を砕くようになっている厳しい胃環境に耐えることができる。胃環境が包含する変数
のいくつかは、１．５～５の胃液ｐＨ、約３７℃の温度、９０～１００％の相対湿度、胃
内空間ガス分の進入、および胃内の食物の入っている状態に基づく可変周波数およびサイ
クル時間における０～４ｐｓｉの一定の胃運動性外部圧力である。胃運動性によってもた
らされる外部圧力も、バルーンの表面に摩耗を引き起こし得る。バルーン内腔の内側は、
自動収縮のタイミングについてはバルーン内に注入された溶液からの水分、または外部湿
潤環境による膜を横切った水分を含み得る。これらの環境ストレスに加えて、壁材料は、
生体適合性要求条件を満たし、壁（障壁材料）の全厚がコンパクトにされ、著しい損傷も
しくはずれを生じることなく嚥下可能サイズの容器（「外側容器」）の内側に留置される
のに十分な薄さであるように形成される。外側容器は、食道（約２．５ｃｍの直径を有す
る）を超えるように十分に小さい。壁または障壁材料は、バルーン構成のために熱形成可
能および封止可能でもあり、初期膨張圧力によって発生させられる最大１０ｐｓｉまでの
内部ガス圧力、さらにはシステムのガス環境が静止状態に達するまで胃腔からガス分子が
入り込むことによる圧力を含み得る圧着強さを維持する。バルーンの複合壁において使用
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するのに適しているかどうかを決定するために評価されるフィルム特性は、耐ｐＨ性、水
蒸気透過率、ガス障壁特性、機械的強度／摩耗特性、耐温度性、成形性、耐曲げ割れ（Ｇ
ｅｌｂｏ）性、表面エネルギー（湿潤性）コンプライアンス性、および熱圧着潜在性を含
む。
【０１５２】
　複合壁内のさまざまな層は、１つまたは複数の望ましい特性をバルーンに付与すること
ができる（たとえば、流体保持、水分耐性、酸性環境耐性、処理のための湿潤性、および
構造強度）。組み合わせて多層予成形システム（「複合壁」）にされ得るポリマー樹脂お
よびコーティングのリストが、表１ａ～表１ｂに提示されている。これらのフィルムは、
接着剤で圧着されるか、同時押出成形されるか、もしくはタイ層を介して接着されるか、
またはこれらの組合せで結合され、以下で説明されているように、複合壁に対する特性の
所望の組合せを得ることができる。表１ａ～表１ｂにおいてフィルムコーティングとして
識別されている材料は、基本ポリマーフィルムに塗布されるコーティング、たとえばＰＥ
Ｔ、ナイロン、または他の構造層として用意される。
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【数１ｂ】

【０１５３】
　［流体保持層］　
　好ましい実施形態において、複数の層を使用するブレンドされたポリマー樹脂は、膨張
流体を意図された使用の持続時間の間保持することによって膨張されたバルーンの形状お
よび容積を維持するために採用される。食品包装およびペットボトル産業において広く使
用されている、特定の障壁フィルムは、バルーンの複合壁においてこの目的のために有利
に採用され得る。好ましくは、障壁材料は、二酸化炭素（または容積占有サブコンポーネ
ントを膨張させるために代替的にまたは追加として使用される他のガス、液体、または流
体）に対する低い透過性を有する。これらの障壁層は、好ましくはベース材料への良好な
接着性を有する。好ましい障壁コーティング材料およびフィルムは、ポリエチレンテレフ
タレート（ＰＥＴ）、直鎖状低密度ポリエチレン（ＬＬＤＰＥ）、エチレンビニルアルコ
ール（ＥＶＯＨ）、ナイロン（ＰＡ）およびナイロン６（ＰＡ－６）などのポリアミド、
ポリイミド（ＰＩ）、液晶ポリマー（ＬＣＰ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、ポリ
プロピレン（ＰＰ）、生体適合性ポリ（ヒドロキシアミノエーテル）、ポリエチレンナフ
タレート、ポリ塩化ビニリデン（ＰＶＤＣ）、サラン、エチレンビニルアルコール共重合
体、ポリ酢酸ビニル、酸化ケイ素（ＳｉＯx）、二酸化ケイ素（ＳｉＯ2）、酸化アルミニ
ウム（Ａｌ2Ｏ3）、ポリビニルアルコール（ＰＶＯＨ）、ナノポリマー（たとえば、ナノ
クレイ）、ポリイミド熱硬化性フィルム、ＥＶＡＬＣＡ　ＥＶＡＬ　ＥＦ－ＸＬ、Ｈｏｓ
ｔａｐｈａｎ　ＧＮ、Ｈｏｓｔａｐｈａｎ　ＲＨＢＹ、ＲＨＢ　ＭＩ、Ｔｅｃｈｂａｒｒ
ｉｅｒ　ＨＸ（ＳｉＯｘコーティングＰＥＴ）、Ｔｒｉａｄ　Ｓｉｌｖｅｒ（銀金属化Ｐ
ＥＴ）、Ｏｘｙｓｈｉｅｌｄ　２４５４、Ｂｉｃｏｒ　８４　ＡＯＨ、アクリロニトリル
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共重合体、およびテレフタル酸およびイソフタル酸とエチレングリコールおよび少なくと
も１つのジオールとの共重合体を含む。代替的ガス障壁材料は、ポリアミンポリエポキシ
ドを含む。これらの材料は、典型的には、溶媒ベースまたは水性ベースの熱硬化性組成物
として提供され、また典型的には、プリフォーム上にスプレーコーティングされ、次いで
、熱硬化されて、最終的な障壁コーティングを形成する。コーティングとして容積占有サ
ブコンポーネントに塗布され得る代替的ガス障壁材料は、銀またはアルミニウムなどの金
属を含む。容積占有サブコンポーネントのガス不透過性を改善するために使用され得る他
の材料は、限定はしないが、金または貴金属、サランでコーティングされたＰＥＴ、およ
びコンフォーマルコーティングを含む。
【０１５４】
　膨張流体の拡散を遅延させるために包装産業で使用される一方法は、材料を厚くするこ
とである。材料を厚くすることは、一般的には好ましくないが、それは、バルーンが患者
による嚥下に望ましい送達容器サイズに折り畳めるように複合壁の全厚が好ましくは０．
００４インチ（０．０１０ｃｍ）以下だからである。
【０１５５】
　バルーンの耐用寿命の過程で胃環境に耐えられる多層ポリマーフィルムは、ナイロン１
２フィルムに接着剤で圧着される直鎖状低密度ポリエチレン（ＬＬＤＰＥ）を含む。代替
的に、ＰＶＤＣなどの、障壁特性を持つ追加のフィルム層が、複合壁に追加され得る。
【０１５６】
　ガス障壁特性をもたらす層は、好ましくは、複合壁内に内層として置かれるが、それは
、ナイロンおよび同様のものなどの「構造的」と考えられる樹脂よりも機械的頑丈さがあ
まりないからである。
【０１５７】
　［構造層］　
　ポリウレタン、ナイロン、またはポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）などの層は、
構造目的のために複合壁に追加されるものとしてよく、好ましくは、一番外側の（胃環境
の近位またはバルーンの中心内腔の近位の）層として留置されるが、ただし、そのような
層の耐ｐＨ性が胃またはバルーンの中心内腔の酸性環境に耐えられる場合である。
【０１５８】
　［複合壁の製造］　
　ガス障壁層を含む、複合壁のさまざまな層は、特定の順序で置かれる必要はないが、酸
性、温度、機械的摩耗に対する優れた耐性、および優れた生体適合性プロフィールのもの
が、好ましくは、胃環境と接触する層として採用される。たとえば、酸性および温度に対
する優れた耐性を持つものが、好ましくは、バルーンの中心内腔と接触する層として採用
される。
【０１５９】
　壁のさまざまな層は、単一の層または最大１０以上の異なる単層を含むことができるが
、０．００１インチ（０．０２５４ｃｍ）から０．００４インチ（０．０１０ｃｍ）のフ
ィルム厚さが望ましく、その結果得られるバルーンはコンパクトにされ嚥下可能なカプセ
ル内に嵌合する。その結果の複合壁は、好ましくは、表１ａ～１ｂに列挙されている各カ
テゴリに関して良好な性能仕様を有する。
【０１６０】
　一部の接着剤は生体適合性の観点から望ましくない浸出物を含み得るので、同時押出成
形フィルムが有利に採用される。それに加えて、同時押出成形では、材料がこの方式で組
み合わされたときに元の特性を維持し、胃内運動の力に曝されたときに層剥離を生じる可
能性が低いようにより適切にブレンドすることを可能にする。
【０１６１】
　類似の特性を持つフィルム、たとえば、優れたガス障壁特性を持つ２つのフィルム層を
、複合壁において組み合わせることは、窒素、酸素、ＣＯ2、またはこれらの混合物を膨
張ガスとして収容する胃内バルーン、または生成物が留置される外部環境がＣＯ2を含む
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な複合フィルムの主要な利点は、フィルム厚さに対する制限が、ガス障壁特性を犠牲にす
ることなく従うことができるという点である。そのような構成は、処理中の損傷（たとえ
ば、製造およびコンパクト化）および生体内状態（たとえば、胃運動の力）に曝されるこ
とによる損傷の効果を低減することにも寄与する。
【０１６２】
　特に好ましい一実施形態において、複合壁は、複数の層を含む。第１の層は、胃環境に
曝されることに関して構成されている外側保護層である。この層は、機械的力、水（蒸気
）に曝されること、摩耗、および高い酸性度レベルに対して耐性を有する。ナイロンまた
はより具体的にはナイロン１２は、胃環境に曝される層には特に好ましく、機械的力には
特に耐性がある。
【０１６３】
　代替的一実施形態では、ポリウレタンが、サランにＲＦ溶接され、厚さ６～７ミルの複
合壁を生み出す。別の実施形態では、２つのポリウレタン層の間に挟装されたサランの１
つの層を備える５層システムが用意される。サラン層とポリウレタン層の各々との間に、
タイ層がある。層同士が溶接されるか、同時押出成形されるか、または接着剤を使用して
接着され得る。次いで、タイ層がナイロンに各側部上で同時押出成形され、次いで、最終
封止層（ポリエチレンまたは同様のもの）が、全複合壁に対してナイロン層のうちの１つ
に追加される。市販の、または製造可能な、材料組合せの代表例は、表２に提示されてい
る。層の配向（一番内側－中心バルーン内腔と接触する、または一番外側－胃環境と接触
する）は、２つより多い層が提案されている複合壁を支持すると記述されている場合にも
示される。
【０１６４】
　表２に列挙されているフィルム樹脂の大半は、ある程度のガス障壁特性をもたらす。し
たがって、多くは、バルーン壁を単層フィルムとして形成するためだけに使用され得るが
、それらは、また、膨張ガスとバルーンが留置される外部環境とに基づくバルーンの耐用
寿命について所望のガス保持および機械的仕様を満たすために他のフィルム樹脂とともに
使用され得る。これらのフィルム樹脂は、また、表１ａ～表１ｂに列挙されているガス障
壁コーティング材でもコーティングされ得る。全複合壁を形成するために、追加のフィル
ム層が追加され得る。そのような追加の層は、実質的な障壁特性を付与し得ないが、構造
的および／または機械的特性、水蒸気、湿度、ｐＨ、もしくは同様のものの影響を受けや
すい複合壁の他の層に対する保護、または他の望ましい特性をもたらし得る。フィルム層
は、さまざまな接着剤を使用して、同時押出成形を介して、ラミネート加工を介して、お
よび／またはタイ層およびそのようなものを使用して組み立てられ、指定されたガス保持
特性を持つ、少なくとも２５日間、または最大９０日以上までの間使用するのに適してい
る胃内バルーンの要求条件を満たす複合壁を形成することができる。表２は、胃内バルー
ンに対する複合壁内で使用するのに適している層および層組合せのリストを提示している
。複合材の説明、樹脂の略語、構成（単一の層、二重層、三重層、または同様のもの）、
市販の組合せ品の商標が列挙されている。示されている層の数は、複合壁を製造するため
に使用される接着剤層またはタイ層を含まず、６層複合壁は、たとえば、全複合壁を構成
する２また３つの接着剤層および／またはタイ層を有するものとしてよく、したがって、
層の総数は、最終形態において８または９であり得る。本明細書で使用されているような
「層」という用語は、広義語であり、当業者にとって通常の、また慣例的な意味を与えら
れ（特別な意味、または特別な条件に合わせた意味に限定されない）、限定はしないが、
均質な物質（たとえば、ＳｉＯｘなどのコーティング、またはＰＥＴなどの層）の単一の
厚さ、さらにはその上にコーティングを有する支持層を指す（ここにおいて、「コーティ
ング」は、たとえば、コーティング層への構造的支持を行う基材と併せて典型的には採用
される材料である）。たとえば、本明細書では、ＰＥＴ－ＳｉＯｘ「層」が参照され、こ
こにおいて、Ｓｉ－Ｏｘの層は、支持ＰＥＴ層上に設けられる。
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【数２－４】

【０１６５】
　特に好ましい実施形態において、複合壁は、０．００５インチ以下（５．０ミル以下）
の厚さを有するが、いくつかの実施形態では、より厚い複合壁も許容可能であるものとし
てよい。一般的に、複合壁は、０．００４インチ（４．０ミル）以下の厚さを有すること
が好ましい。
【０１６６】
　［バルーンの製造］　
　バルーンの良好な機械的強度を確実にするために、バルーンは、好ましくは、バルーン
を形成するために使用される部品の縁が重なり合うように形成され、封止される。これは
、任意の好適な方法によって遂行され得る。たとえば、材料の２枚の平坦なシートがフレ
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ーム内に留置され、磁化された縁が２枚のシートを適所に保持するようにできる。フィル
ムの部分品に弛みが加えられ、形成過程の後に特性を維持するように材料を配向すること
ができる。フレームは、バルーンの半球を表す鋳型の上に留置され得る。材料は、圧力が
印加される前に弛みが付けられた状態で、半球の形状の周りにより均一に分配されるよう
に材料を再配向する。材料は、好ましくは、真ん中で最も厚く、側部でより薄くされ、そ
こで、第２の部分品に溶接され、実質的に均一な壁厚さを有する球体または楕円体を形成
する。たとえば、０．０２９５”のフィルムから始めて、フィルムの真ん中またはその後
の頂点は、０．００４５”の終了フィルム厚さを有し、縁は、溶接過程においてその後重
ね合わされるように０．０２６５”の終了厚さを有する。
【０１６７】
　弁は、半球のうちの１つの（たとえば、ポリエチレン、ＰＥ）側部に接着され、対向す
る（たとえば、ナイロン）側から突き出るものとしてよい。１つの半球は、典型的には、
一番外側の層としてナイロンからなり、第２の半球は、典型的には、一番外側の層として
ポリエチレン（封止ウェブ）を有する。２つの半球の縁は、好ましくは、少なくとも１ｍ
ｍ、５ｍｍ以下で重なり合うように整列される。２つの半球の整列および重ね合わせは、
熱成形過程において縁のところを薄くすることを補正するために実行され、次いで、生体
内の継ぎ目破裂を抑制する。回転楕円体の各半分は、固定具上に留置され、形成過程から
の過剰分は、トリミングされる。多層フィルム上で、封止層、ＰＥ、または類似の層は、
第２のフィルムの半分の封止層に圧着される。これを行うために、ナイロンを外部環境に
露出させている半球のフィルムは、一番外側の層上のポリエチレンにより半球に圧着され
るように片方の半分における球体の縁（図２１Ａ～図２１Ｂを参照）に沿って折り畳まれ
る。
【０１６８】
　次いで、２つのフィルム部分品は、ローラー圧着装置またはバンド加熱装置を使用して
封止される。ローラー圧着装置において、空気圧シリンダーは、圧縮を行い、加熱装置は
、封止の加熱を行い、領域の周りで圧着装置を移動するモーターは適切な封止を確実にす
るために必要な時間を制御する。バンド加熱装置内に、加熱素子、圧縮を行う拡張可能プ
ラグ、およびタイマーがある。バンドは、金属、好ましくは銅であり、スプール状の固定
具が必要な圧縮を行う。異なる溶融温度のフィルム層を使用することで、最終バルーン構
成の障壁層の完全性を確実なものとすることができる。２つの類似の材料同士が溶接され
る場合、絶縁体が採用され得る。好ましい一実施形態において、一方の球体は、外に面す
るナイロン層を備え、第２の球体は、外に面するＰＥ層を有する。
【０１６９】
　［自発的収縮に耐えるバルーン］　
　胃内バルーンの不具合の最大のパーセンテージは、自発的収縮によるものである。自発
的収縮は、（１）胃運動の力による胃内バルーンの外部パンク、（２）ガスおよび水蒸気
の胃環境の摂取からのバルーンの内部圧力増加によるバルーンの膨張過剰、ならびに（３
）過剰材料の疲労およびバルーンのその後のパンクに至るバルーンの膨張不足により生じ
得る。これら２つの変数を管理し、これらの変数を調整して動的胃環境に耐えられるよう
にすることによって、バルーンシステムが手直しされ、全耐用寿命にわたって膨張された
ままになることを確実にすることができる。この胃内バルーン内の自発的収縮の場合は、
複合壁の材料および構造の選択と併せて開始膨張ガスを選択することによって最小にされ
得る。胃内空間内容物の特性を利用するために水蒸気透過に関する透過性特性と複合壁の
ガス透過性とを選択することで、バルーン内への、またバルーンの外へのガスの拡散速度
が制御されることを可能にできる。この方法は、膨張不足および膨張過剰の防止のための
調整可能な方法を可能にする。
【０１７０】
　胃内バルーンおよび一般に肥満に見られる別の現象は、胃順応である。胃順応の過程に
おいて、胃は空間占有デバイスまたは摂取される過剰な食物に順応するように増大する。
胃順応の過程において、胃内バルーンを収容する胃の容積は、時間の経過とともに増大し
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、患者はより飢えることになる。しかし、時間の経過とともに生じるバルーン上のガス拡
散と水蒸気透過とを制御することによって、バルーンのサイズも、フィルムの開始膨張ガ
ス（複数可）と水と他の生体内ガスの透過性特性とを、減量を維持するように選択するこ
とによって時間の経過とともに増加させることができる。自発的収縮に加えて、開始ガス
と併せて複合壁の透過性特性を選択し、胃環境からのバルーンの内側のガスおよび水の移
送を利用することで、バルーンは、胃順応に応えてその耐用寿命にわたって増大するよう
に設計され得る。
【０１７１】
　実験が実施されており、ここにおいて、さまざまな開始膨張ガスが胃ガスおよび生体内
水環境を模倣する変化する外部ガス環境と併せて選択された。胃環境は、水（塩酸）、ガ
スの混合物、および糜粥（胃によって十二指腸に追い出された部分的に消化された食物の
半流動体）からなる。胃ガスは、通常、食事中に空気を嚥下することで生じる。空気の組
成は、窒素（Ｎ2）７８．０８４％、酸素（Ｏ2）２０．９４７６％、アルゴン（Ａｒ）０
．９３４％、二酸化炭素（ＣＯ2）０．０３１４％、ネオン（Ｎｅ）０．００１８１８％
、メタン（ＣＨ4）０．０００２％、ヘリウム（Ｈｅ）０．０００５２４％、クリプトン
（Ｋｒ）０．０００１１４％、水素（Ｈ2）０．００００５％、およびキセノン（Ｘｅ）
０．０００００８７％である。
【０１７２】
　Ｎ2、Ｏ2、ＣＯ2、Ｈ2、およびメタンの５種類のガスが胃腸管系内のガスの９９％超を
構成し、中でも窒素が大部分を占める。胃ｐＣＯ2は、局所（内臓）動脈および排出静脈
血ｐＣＯ2値によく似ている。胃酸の中和もガスを発生し得る。たとえば、胃酸が消化液
中の重炭酸塩（たとえば、特定の制酸薬中に存在するような）と反応すると、化学過程が
ＣＯ2を発生し、これは通常血流中に吸収される。腸内の食物の消化は、もっぱら結腸細
菌による発酵を通じて、ＣＯ2と、Ｈ2と、メタンとを発生する。微生物が、腸内で生成さ
れる水素およびメタンのすべての単独の発生源のように見える。これらは、栄養物の発酵
および消化から発生する（果物および野菜からの多糖類は、小腸では消化されない）。硫
化水素と、インドールと、アンモニアとを含む、わずかな他のガスも少量発生し得る。
【０１７３】
　生体環境内の胃内バルーンの制御された自己膨張は、バルーン内の半透過性または透過
性複合壁を使用し、Ｎ2またはＯ2などの、事前選択された単一ガスをバルーンに最初に充
填することによって、達成され得る。バルーンは、ガスの濃度の差と、内部バルーン環境
と生体内外部環境（ＧＩ／胃）との間の水の濃度差とを利用して、時間の経過とともに体
積および／または圧力を増加させ、および／または減少させる。体積および／または圧力
の制御された減少を達成するために、生体内胃腸環境内に存在する他のガスよりも、バル
ーンを膨張させるために使用される単一ガスへの透過性が比較的高い壁が採用され得る。
たとえば、窒素ガスが膨張ガスとして採用された場合、生体内環境において時間の経過と
ともに、バルーン内の体積および／または圧力は、窒素が酸素透過性壁を通じて生体内環
境内に拡散するときに減少する。同様に、酸素ガスが膨張ガスとして採用された場合、生
体内環境において時間の経過とともに、バルーン内の体積および／または圧力は、酸素が
酸素透過性壁を通じて生体内環境内に拡散するときに減少する。バルーン内の単一ガスの
分圧（高い）対生体内環境の分圧（低い）の差は、平衡または恒常性の状態に達するまで
この過程を駆動する。体積および／または圧力の制御された増加を達成するために、生体
内胃腸環境内に存在する他のガスよりも、バルーンを膨張させるために使用される単一ガ
スへの透過性が比較的低い壁が採用され得る。たとえば、窒素ガスが膨張ガスとして採用
された場合、生体内環境において時間の経過とともに、バルーン内の体積および／または
圧力は、ＣＯ2などがＣＯ2透過性壁を通じてバルーン内に拡散するときに増加する。バル
ーン内の透過性ガスの分圧（低い）対生体内環境の分圧（高い）の差は、平衡状態に達す
るまでこの過程を駆動する。
【０１７４】
　それに加えて、バルーンの膨張を維持し、および／または制御することも、内部バルー
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ン環境とバルーンの容積／圧力が製品の耐用寿命を延ばすために必要に応じて増加または
減少させることができる胃外環境との間の濃度の差を使用して行うことができる。圧力を
減少させる理由の１つは、最初にバルーンを、バルーンを事前に引き延ばすために窒素の
ようなより多くの不活性ガスを加えてＣＯ2などの大きいが、拡散性／溶解性が高いガス
分子で膨張させる、溶解性ガスはバルーンから外に拡散し、バルーン内に元から存在して
いない他のガスは中に入り込んでバルーンを充填するという点である。
【０１７５】
　膨張ガスは、大きい、不活性ガスまたは選択された複合壁を通して低い拡散率を有する
ガスを備えるバルーン内のガスの大半で開始するように選択され得る。胃環境内でより溶
解性の高い不活性度の低いガス（複数可）と併せて不活性ガスが組み合わされ、開始バル
ーン膨張ガス組成を備えることができる。患者の食事および投薬も、主に胃環境で引き起
こされるＣＯ2濃度効果によるバルーン膨張状況に影響を及ぼし／制御し得る。それに加
えて、胃ｐＨも、ＣＯ2濃度に影響を及ぼす。この特定の方法は、複合壁材料、たとえば
、障壁／非障壁と、非障壁に対して障壁を有する場合に中に拡散するガスがバルーン内で
より長く維持されるかどうかとに基づきデバイスの耐用寿命のより大きな程度の調整も可
能にし得る。この特定の形態の自己膨張は、自己膨張胃内バルーン（たとえば、嚥下後に
開始されるバルーン内のガス発生反応によって最初に膨張させられる）、または膨張可能
胃内バルーン（たとえば、内視鏡補助あり、またはなしで、カテーテルを使用して膨張さ
せられる、鼻と胃との間で送達される、他の送達方法）を使用して採用され得る。この方
法は、嚥下可能なバルーンと、たとえば、内視鏡法によって胃内に留置されるバルーンと
を含む、胃内バルーンとともに使用され得る。この方法は、胃内デバイスに関連して使用
する場合に特に好ましいが、たとえば、肺ウェッジカテーテルおよび尿失禁バルーンデバ
イスでの使用にも応用され得る。この技術の利点は、胃順応を補正する機能を含み、バル
ーンを時間の経過とともに容積の増加を生じ得る胃に適合させることができ、これによっ
て患者の満腹感を維持する。また、自己膨張バルーンに対するより少量の膨張ガス成分か
ら開始することを可能にする。これは、胃内バルーンシステムと生体内胃環境との間の拡
散勾配を利用することによって自発的膨張を防ぐことができる。
【０１７６】
　膨張剤としてＮ2（ＣＯ2あり、またはなし）に関連して使用される、特に好ましい実施
形態では、壁層に対する多層同時押出成形ブレンドが採用される。特に好ましい構成は、
ナイロン１２／エチルメチルアクリレート／ポリ塩化ビニリデン／エチルメチルアクリレ
ート／ナイロン１２／直鎖状低密度ポリエチレン＋低密度ポリエチレン（同時押出成形ナ
イロン１２カプセル化ＰＶＤＣナイロン１２－ＬＬＤＰＥ＋ＬＤＰＥ多層とも称される）
である。別の特に好ましい構成は、同時押出成形多層ナイロン１２／直鎖状低密度ポリエ
チレン＋低密度ポリエチレンである。複合壁構造に対する樹脂の選択（さらには同時押出
成形方法または接着剤の選択）は、特定の効果を生じさせるためにコンプライアンス性（
伸張性）と、耐パンク性と、厚さと、接着と、封止圧着強度と、配向と、耐酸性と、ガス
および水蒸気への透過性特性とを制御するように変えられ得る。
【０１７７】
　［胃内バルーンシステムの自動収縮］　
　自己膨張（自動膨張とも称される）または膨張可能（手動膨張とも称される）胃内バル
ーンは、収縮のタイミングを確実に制御するための機構を備える。好ましい実施形態にお
いて、バルーンは、所定の耐用寿命の終わりに（非自発的）、好ましくは３０から９０日
の間に、自動収縮して、胃を通過し、消化管下部を通り、身体から出て来るが、６ヶ月以
内に収縮するようにタイミング設定され得る。以下で説明されている好ましい実施形態で
は、収縮のタイミングは、胃外環境を介して（たとえば、温度、湿度、溶解度、および／
またはｐＨの条件によって）、または膨張されたバルーンの内腔内の環境を介して達成さ
れ得る。内部バルーン環境を操作することによって自己収縮過程の開始を制御することが
一貫して好ましい。
【０１７８】
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　他の実施形態では、上で説明されているように反転された継ぎ目を許容するように貼ら
れたパッチおよび／または１つまたは複数の追加のパッチまたはバルーン構造に追加され
る他の構造体は、腐食性、分解性、または溶解性材料（天然または合成）から作られ、バ
ルーンの壁に組み込まれる。パッチ（複数可）は、急速に収縮させるのに十分な表面積の
開口部を確保し、バルーン内に胃液が浸透することによる再膨張を防ぐ十分なサイズのも
のである。バルーンパッチ（複数可）は、実質的に滑らかな表面が維持されるようにバル
ーンに施され得る材料を備え、好ましくは、単一層または多層化材料を備える。パッチ（
複数可）は、好ましくは組織適合性のある、また無毒の生成物に分解するか、または時間
の経過とともにゆっくりと加水分解し、および／または溶解する材料である、腐食性、崩
壊性、分解性、または他のそのような材料を使用して製作される（たとえば、ポリ（乳酸
－グリコール酸共重合体）（ＰＬＧＡ）、ポリ（ラクチド－グリコリド共重合体）（ＰＬ
Ｇ）、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ポリエステルアミ
ド（ＰＥＡ）、ポリヒドロキシアルカノエート（ＰＨＢＶ）、コハク酸ポリブチレンサク
シネート（ＰＢＳＡ）、芳香族コポリエステル（ＰＢＡＴ）、ポリ（ラクチド－カプロラ
クトン共重合体）（ＰＬＣＬ）、ポリビニルアルコール（ＰＶＯＨ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ
）、ポリ－Ｌ－乳酸ＰＬＡＡ、プルラン、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、ポリアン
ハイドライド、ポリオルトエステル、ポリアリールエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、マルチ
ブロックポリエーテルエステル、ポリグレカプロン、ポリジオキサノン、ポリトリメチレ
ンカーボネート、および他の類似の材料）。これらの腐食性、崩壊性、または分解性材料
は、単独で、もしくは他の材料と組み合わせて使用され得るか、または非腐食性ポリマー
（たとえば、ＰＥＴまたは同様のもの）と併せて鋳造／同時押出成形、ラミネート加工、
および／または浸漬被覆され、バルーンの構造内で採用され得る。分解／腐食は、胃環境
で発生し、胃環境によって開始され、および／または制御されるか（たとえば、温度、湿
度、溶解度、および／またはｐＨの条件によって）、またはパッチが何に曝されるかに基
づきバルーンの内腔内で制御される（たとえば、湿度および／または導出されたｐＨの条
件によって）。ポリマーの厚さ、さらには分解および暴露時間に影響を及ぼす環境も、分
解タイミングの設定を円滑にし得る。分解／腐食は、所定のバルーンの耐用寿命が尽きた
後発生するようにタイミング設定される（たとえば、膨張は２５から９０日間生体内で胃
において維持され、その後、分解／腐食の結果、収縮を可能にする開口部が形成される）
。分解性材料をパッチに使用する代わりに（またはそれに関連して）、パッチは、類似の
流体保持障壁フィルムまたは弱い接着剤を使用してバルーンに接着されるか、または指定
された時間の経過後にパッチが施された領域から剥離し、膨張流体放出のための開口部を
作って収縮できるように溶接または接着されるバルーン上の残りの壁と同じフィルムを備
えることができる。または、急速な収縮のために必要とみなされる場合、バルーンの複合
壁全体が腐食性材料から作られ得る。腐食性材料、または事前指定時間の経過後に機械的
に衰える材料を使用する機構も、以下で説明されている収縮機構に対するすべての実施形
態について類似している。分解または腐食のタイミングは、胃外環境を使用して制御され
（たとえば、温度、湿度、溶解度、および／またはｐＨの条件によって）、および／また
はバルーンの内腔内の条件によって制御され得る（たとえば、バルーン内の残留液体の湿
度および／またはｐＨの条件によって）。
【０１７９】
　他の実施形態では、１つまたは複数のプラグ（適宜、別の分解性保持構造体と併せて）
は、バルーン構造内に組み込まれ、全部および一部だけ、上で説明されているものと似た
腐食性、崩壊性、もしくは他の何らかの形の分解性の合成または天然ポリマー（たとえば
、ＰＬＧＡ、ＰＬＡＡ、ＰＥＧ、または同様のもの）からなるものとしてよい。プラグは
、腐食性ポリマーに対する事前選択され、予測可能なバルク分解パターンをもたらすよう
にさまざまな表面／体積比を得るためにさまざまな形状（たとえば、図２２Ａ～２２Ｄに
示されているような円筒形状または放射状形状）に形成され得る。プラグは、分解／腐食
が開始した後に化学的に開始され得る放出機構を組み込むことができ、隔壁またはプラグ
材料が、バルーンから急に飛び出るか、またはバルーン内に落ち込み、それによって、流
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体放出およびその後のバルーンの収縮のための通路を形成することができる。プラグと併
せて使用され得る機械的追加は、プラグ（たとえば、非腐食性または腐食性材料の）を適
所に保持する分解性／腐食性／崩壊性材料または保持構造体もしくはプラグ構造体内に収
納された圧縮されたバネを備える。より具体的に、収縮を達成するための好ましい一実施
形態は、ハウジングと、放射状シールと、固体腐食芯と、腐食芯の外面に取り付けられた
保護フィルムとを備えることができる（図２２Ａ～図２２Ｂ）。腐食芯の内側は、内部バ
ルーン液体に曝される。芯は、シールをハウジングに当接して保持する圧縮力を発生する
。芯が腐食するにつれ、ハウジングと放射状シールとの間の圧縮は、ハウジングとシール
との間に隙間ができるまで減じられる。隙間ができると、ガスがバルーンの内側から外側
環境に自由に移動することができる（図２４Ａ）。シールは、ハウジングから出てバルー
ン内に落ち込み得る。直径、長さ、および材料種類は、所望の時点において収縮を発生す
るように調整され得る。この収縮機構を達成するために使用される各コンポーネントに関
する例示的な材料は、以下のとおりとしてよい。ハウジング－気密シールを形成するのに
十分な径方向力に耐えることができる、生体適合性を有する構造材料。材料は、ポリエチ
レン、ポリプロピレン、ポリウレタン、ＵＨＭＷＰＥ、チタン、ステンレス鋼、コバルト
クロム、ＰＥＥＫ、またはナイロンを含み得る。放射状シール－酸性環境に対する液体お
よびガス障壁を形成することができる、生体適合性を有する弾性材料からなる。材料は、
ケイ素、ポリウレタン、およびラテックスを含み得る。腐食芯－与えられた環境条件にお
いて予測可能な速度で崩壊することができる材料。材料は、ＰＬＧＡ、ＰＬＡ、または時
間の経過とともに完全性を喪失することができる他のポリアンハイドライドもしくは腐食
性特性をもたらす上に列挙されている材料を含み得る。
【０１８０】
　バネ機構については、材料が分解した後、バネが解放され、および／またはプラグ／隔
壁がバルーン内に引き込まれるか、またはバルーンから引き出され、それによって、オリ
フィスがバネ機構の解放によって形成された後に流体を放出し、プラグから押し出すか、
または押し込む（図２４Ｂ）。
【０１８１】
　隔壁および水分吸収拡張材料と水分腐食材料とを利用する収縮機構。腐食材料は、水分
に曝されるとゆっくりと腐食し、最終的に、水分吸収拡張材料を露出させる。水分拡張材
料が水分を吸収し始めると、拡張で、隔壁リップ部または隔壁に取り付けられているリン
グを押すことによって隔壁をヘッド内で引っ張り位置をずらす。隔壁を引っ張って位置を
ずらすことは、バルーンの即時収縮を引き起こす（図２４Ｃ）。所望の時点になるまで拡
張材料を水分から保護するために、拡張材料は、パリレンなどの、遮水材料、さらには水
によりゆっくり分解する材料で被覆されるとよい。水分接触は、小さな入口ポートによっ
て制御され得る。入口ポートは、小さい穴、または制御しながら水分を引くウィック材料
とすることができる。所望の収縮時間は、腐食材料と、遮断材料と、入口ポートサイジン
グとの組合せを通じて達成される。
【０１８２】
　いくつかの実施形態において、バルーンは、圧縮されたペレット（図２５Ａ～図２５Ｂ
）またはガス放出ペレットを収容する１つまたは複数のプラグをバルーンの壁内に組み込
むことができる。ペレットは、活性化されたときに、ＣＯ2ガスを放出する成分の組合せ
（たとえば、重炭酸ナトリウムとクエン酸、または重炭酸カリウムとクエン酸、または同
様のもの）からなるものとしてよい。ペレットは、好ましくは組織適合性を有し、無毒の
生成物に分解するか、または上で説明されているプラグおよびパッチと同様にゆっくり加
水分解し、および／または溶解する腐食性、崩壊性、または分解性材料によって保護され
るタブレットまたロッド形態をとり得る（たとえば、ポリ（乳酸－グリコール酸共重合体
）（ＰＬＧＡ）、ポリビニルアルコール（ＰＶＯＨ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）、ポリ－Ｌ－
乳酸ＰＬＡＡ、プルラン、ポリエチレングリコール、ポリアンハイドライド、ポリオルト
エステル、ポリアリールエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、マルチブロックポリエーテルエス
テル、ポリグレカプロン、ポリジオキサノン、ポリトリメチレンカーボネート、および他
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の類似の材料）。プラグの分解／腐食は、ペレット内の２つの化学物質の反応を開始し、
その後ガス（たとえば、ＣＯ2）の形成に至る。十分なガスが捕捉されるか、または増加
するにつれ、十分な圧力が最終的に発生し、軟質ポリマー材料を押し出し、バルーン内の
ＣＯ2ガスが漏出するより大きい流路を形成する。胃によってバルーンに印加される外部
圧力（たとえば、圧搾）は、より大きい流路を形成する過程に寄与し得る。ポリマーから
なるプラグの寸法および特性（直径、厚さ、組成、分子量など）は、分解のタイミングの
駆動力となる。
【０１８３】
　他の実施形態では、上で説明されているプラグのと似た異なる形状またはサイズのプラ
グまたはパッチは、バルーン収縮を円滑にする半透過性膜を含む多層構成でバルーン内腔
内に採用され得る。プラグまたはパッチは、上で説明されているような類似の分解性／腐
食性／溶解性材料（たとえば、ポリ（乳酸－グリコール酸共重合体）（ＰＬＧＡ）、ポリ
ビニルアルコール（ＰＶＯＨ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）、ＰＬＡＡ、プルラン、および他の
同様の材料）から作られ、溶質またはオスモライト（グルコース、スクロース、他の糖類
、塩類、またはこれらの組合せ）の濃縮溶液を収容する半透過性膜（オスモライトには不
透過性）によって囲まれる区画を収容する。プラグまたはパッチが、分解または腐食し始
めると、水分子が浸透作用によって水勾配を下ってより大きい水濃度の領域からより低い
水濃度の領域へ半透性膜を横切り区画内の高張液内に移動する。オスモライトを収容する
区画が膨らみ、最終的に破裂して、膜と分解されたプラグまたはパッチとを押し出し、そ
れによって、新しく形成された流路または領域を通して急速にガスを喪失することができ
る。
【０１８４】
　いくつかの実施形態において、隔壁と、入口ポートの内側の水分腐食材料と、水分吸収
拡張材料とからなるバルーンが採用される。腐食材料は、水分に曝されるとゆっくりと腐
食し、最終的に、水分吸収拡張材料を露出させる。水分拡張材料が水分を吸収し始めると
、拡張で、隔壁リップ部または隔壁に取り付けられているリングを押すことによって隔壁
をヘッド内で引っ張り位置をずらす。隔壁を引っ張って位置をずらすことは、バルーンの
即時収縮を引き起こす。所望の時点に達するまで拡張材料を水分から保護するために、拡
張材料は、パリレンなどの、遮水材料、さらには水によりゆっくり分解する材料で被覆さ
れるとよい。水分接触は、小さな入口ポートによって制御され得る。入口ポートは、小さ
い穴、または制御しながら水分を引くウィック材料とすることができる。所望の収縮時間
は、腐食材料と、遮断材料と、入口ポートサイジングとの組合せを通じて達成される。
【０１８５】
　自己収縮のための別の機構は、急速な収縮を確実にするより広い表面積をもたらし得る
、強制的層剥離の仕組みを生み出すものである。たとえば、三層壁を有するバルーンでは
、一番外側の層は、膨張流体を保持するのに実質的に十分強く（たとえば、ポリエチレン
テレフタレート（ＰＥＴ）または同様のもの）、中間層は、全部腐食性材料（たとえば、
ＰＶＯＨまたは同様のもの）からなるが、内側の層は、より弱い材料（たとえば、ポリエ
チレン（ＰＥ）または同様のもの）からなる。ＰＥＴまたは一番外側の層は、時間の経過
とともに腐食する小さな流路を形成するため腐食性材料で「ひっかき線を付けられる」ま
たは斜線を入れられる（図２３）。これは、胃液がバルーンの層内に浸透し、完全腐食性
材料を分解することを開始するように流路を形成する。腐食性層が分解または溶解すると
、一番内側の層を有する材料も腐食し、分解し、または溶解するが、それは、自然に胃の
力／環境に耐えるほど強くないからである。次いで、バルーンは、自らの上につぶれ、最
終的に、消化管下部を通過する。腐食性層を強い層と弱い層との間に挟装させることで、
胃環境によって影響される腐食性プラグまたはパッチより長い経路長を形成することによ
って腐食のタイミングを円滑に設定する。ひっかき傷または開口部の間の距離も、所望の
収縮速度をもたらすように選択され得る。
【０１８６】
　所望の時間期間が経過した後にバルーンの急激な収縮を行わせる別の実施形態において
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、バルーン全体の複合壁または複合壁（パッチ）の一セクションは、製造過程でまたは膨
張過程でバルーンの内側に注入された水によってゆっくり貫通されるいくつかの材料層を
含む（図２７Ａ～図２７Ｅ）。この水は、層を貫通し、最終的に、実質的に拡張する材料
に到達し、薄い外部保護層を破裂させ、ガスが漏出しバルーンが収縮するための大きな穴
を形成する（図２７Ｄ）。水拡張材料は、制御可能な量の水分暴露を可能にする、パリレ
ンなどの、コーティングまたは鞘を介して液体から保護される。水が拡張材料に到達する
と、これは、力を保護外層にかけて、それを破裂させる。外層は、弱い圧着領域（図２７
Ｅ）、部分的にひっかき傷を付けられた領域、または所望の破裂場所を確保し、自動収縮
が生じる所望のタイミングの設定を円滑にする他の方法により形成され得る。水分環境と
水分拡張中心との間の層はいくつもあり得る。各材料層は、異なる腐食速度（たとえば、
高速または低速）を有することができ、収縮が生じてほしい所定の時間（たとえば、３０
日、６０日、またはそれ以上の日数の後の）によって選択され得る。周上の層の数と、厚
さと、各々の速度を変化させることによって、収縮までの時間が正確に制御され得る。
【０１８７】
　代替的に、バルーン材料内の穿孔の上に接着剤で圧着されている圧力封止ボタンが、収
縮のために用意され得る（図２８Ａおよび図２８Ｂ）。ボタンを圧着している接着剤は、
胃液に由来する、またはバルーンの内側に注入されている水分と接触すると時間の経過と
ともに腐食する。接着剤がもはや、圧着せず、接着剤とボタンとの間の気密シールを形成
しなくなった後、バルーンは急速に収縮する。穴のサイズおよび接着剤の水分暴露を制御
することによって、腐食時間は正確に予測され得る。
【０１８８】
　収縮は、隔壁内に、またはバルーン複合壁に取り付けられている別の類似の構造体上に
一連の接続ポートを形成することによっても円滑にされ得る。ポートは、ゼラチンなどの
、水に溶解する、または酸に溶解する、生体適合性を有する、低透過性の物質を使用して
作製され得る（図２９Ａ～２９Ｂ）。穴の直径、穴の数、流路幅、および流路長はすべて
、溶解パラメータを制御するように調整され得る。ポートおよび流路内の材料が溶解され
ると、バルーン内に捕捉されているガスが漏出するための邪魔な物のない経路ができ、最
終的に結果として、バルーンが収縮する。水は、胃液であるか、または組み立てもしくは
膨張過程において、バルーンの内側に水を入れることによって内部的に制御され得る。ガ
ス透過を保証する複数のポート開口部があり得る。それに加えて、溶解時間を制御するよ
うに調整され得る複数の変数、すなわち、ポート開口部のサイズ、ポート開口部の数、内
部流路の長さ、内部流路の幅、および材料溶解速度がある。ポート／流路レイアウト設計
は、特定の時間にごく少量の表面積が水分に曝されることを確実にすることができ、それ
によって、腐食速度を、また最終的に収縮を制御することができる。図２９Ｃ～２９Ｅに
示されている代替的実施形態では、拡張可能材料が、押し出しコンポーネントを変位させ
て収縮を開始させるために採用される。
【０１８９】
　自己収縮のための機構も有する手動膨張バルーンの好ましい一実施形態は、同じ配置で
膨張および収縮機構を包含するポートである（図３０Ａを参照）。デバイスは、充填する
ときに膨張チューブに取り付けられている、たとえば、シリコン部品に封止するナイロン
またはプラスチックのカテーテル針スリーブを備える。これは針スリーブに封止するシリ
コンヘッドをさらに備え、膨張およびカテーテルからの脱着を可能にする。シリコンヘッ
ドは、部品＃７を拡張することによって押されてずれるまで部品＃６にも封止する。たと
えば、ステンレス鋼から製造された針が、バルーンを膨張させる。部品＃６と部品＃２と
の間の圧縮シールは、変位されたときに内部ガスを排出する。たとえばチタンなどの不活
性物が、撮像可視性をもたらし（図３０Ｂ）、また部品＃２および部品＃４に対する剛体
支持を形成し、部品＃６に干渉性ロックし、滑り嵌めし、圧入する。たとえば、シリコン
の隔壁は、膨張時に部品＃３に封止する。たとえば、ＰＥＥＫまたは硬質プラスチックの
ケーシングは、バルーンの外側フィルムに圧着し、部品＃２への封止表面を形成する。こ
れは、部品＃７が拡張した後のバルーンの内側からバルーンの外側への排出口を収容する
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。拡張デバイス、たとえば、制御された水蒸気透過率材料（さまざまな厚さのポリウレタ
ンのさまざまなブレンド）によって囲まれている結合材中のポリアクリルアミドは、摂取
しサイズを膨らませるためにバルーンの内側で利用可能な水分を使用する。部品＃５と部
品＃６との間の圧入は、部品＃７が水分摂取から拡張し始めるまで部品を適所にしっかり
保持する。
【０１９０】
　好ましい実施形態において、本発明は、針と針スリーブとを収容する膨張カテーテルと
適合性を有する自己封止弁を含む。自己封止弁は、膨張過程において針スリーブに封止さ
れる。自己封止弁の遠位には、チタン、ステンレス鋼、ＭＰ３５Ｎ、または撮像可視性、
さらには膨張過程における機械的支持をもたらす他の放射線不透過性剛体材料挿入物があ
る。挿入物の下には、拡張デバイスからなる収縮機構がある。拡張デバイスは、溶質材料
、すなわち、定められた水蒸気透過率（ＭＶＴＲ）を有する水分制限材料によって囲まれ
ている結合材中に入れられたポリアクリルアミド材料または同様のものからなる。水分率
制限材料の例は、限定はしないが、さまざまな厚さのポリウレタンのさまざまなブレンド
を含む。ＰＥＥＫなどの、硬質プラスチックケーシングは、自己封止弁と、放射線不透過
性挿入物と、拡張材料と、水分率制限材料とを包含する。硬質プラスチックケースは、外
側シールが適所になかった場合にバルーンの内側と外側との間に流体を流せる排出口を収
容する。放射線不透過性挿入物は、直線的移動を可能にするが、硬質プラスチックケーシ
ングから追い出すことを許さない、圧入などの機械的手段を介して、硬質プラスチックケ
ーシングに結合される。第２の外側封止弁は、硬質プラスチックケーシングへの気密シー
ルを形成し、ケーシング排出口を遮断し、拡張デバイスが容積を増すにつれ直線的に移動
する。バルーンの内側に留置された水分は、拡張デバイス、さらには胃外環境からの寄与
する水分よって吸収される。水分が移動した後、拡張材料は、外側封止弁が直線的に押さ
れてケーシングのリップ部を超える十分な圧力を発生する。これは、排出口経路を開き、
内部膨張流体が素早く減圧し、バルーンを収縮させることを可能にする。収縮されたバル
ーンは、幽門を通過し、また消化器官の残り部分を通過することができる。バルーンの表
面上の１つまたは複数の膨張／収縮ポートが採用され得る。
【０１９１】
　膨張ポートおよび収縮ポートが分離した実体である代替的一実施形態が、図３１に示さ
れている。デバイスは、たとえば、Ｂｕｎａゴムまたは類似の封止材料のシールを備え、
部品＃１と＃３との間に気密シールを形成する。これは、部品＃３の表面に沿って、気密
シールが弱り、内部空気が出るのを許すまで摺動する。排出口は、シールがずれた後ガス
がバルーンから流れることを可能にする。また、チタンプランジャ、水保持器（水を保持
し、部品＃４の表面に当接して保持し定水分環境を維持することができる綿またはスポン
ジ様材料）、および接着剤を介してバルーンフィルムに封止し、部品＃１、＃２、＃４、
および＃５に対する剛体による封じ込めを行うＰＥＥＫもしくは他の硬質材料のケーシン
グも含まれる。この設計は、また、内部バルーン環境と外部バルーン環境との間で排出を
可能にし、また強制的に部品＃４を一方向に拡張させる部品＃４への水の進入も可能にす
る。拡張デバイス、制御された水蒸気透過率材料（さまざまな厚さのポリウレタンのさま
ざまなブレンド）によって囲まれている結合材中のポリアクリルアミドは、摂取するため
にバルーンの内側で利用可能な水分を使用する。デバイスは、硬質プラスチックまたは金
属から作られた硬質外側ケーシングと、水蒸気透過率制限膜によって囲まれている超吸収
性芯からなる拡張デバイスと、水分拡張デバイスが容積を増している間に直線的に移動す
ることができる気密シールとを備えることができる。拡張デバイスは、水分がどれだけ利
用可能であるかに基づき与えられた速度で拡張する。拡張速度を制御するために、ポリウ
レタンなどの膜が使用され、これにより、超吸収性デバイスに利用可能な所望の水蒸気透
過率を制御する。水蒸気透過率は、材料処方または材料厚さによって調整され得る。水蒸
気制限膜への一定の水分接触を維持するために、綿などのスポンジ様材料が、拡張デバイ
スに対する水分貯槽として使用され得る。拡張デバイスがシールを押して硬質外側ケーシ
ングのリップ部を超えると、流体は、バルーンの内側から外部環境に排出され、バルーン
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が収縮し、幽門を通過し、消化器官の残り部分を通過することを行わせる。バルーンは、
少なくとも１つの収縮ポートを有することができるが、完全に収縮し、腸閉塞症を引き起
こす残留膨張流体が残らないように収縮するのに必要とみなされるだけ有することができ
る（すなわち、部分収縮）。
【０１９２】
　通過を円滑にする機構は、バルーンが破れて胃腸系下部を予測可能に通過するより高い
確率を有するサイズになることを可能にする腐食機構を伴う。好ましくは、収縮されたと
きのバルーンのサイズは、長さ５ｃｍ未満、厚さ２ｃｍである（予測可能に、容易に幽門
括約筋を通過することが示されている類似のサイズのさまざまな異物に類似する）。これ
は、「腐食性の継ぎ目」を持つバルーンを用意することによって達成され得る。バルーン
を裂いて（最低でも）２つの半分にする１つの継ぎ目、またはより多くの継ぎ目が、複数
のより小さいバルーン個片が解離反応において生成されるように設けられる（図１８）。
使用される継ぎ目の数は、バルーンの元の表面積と、バルーンを消化管をより容易に予測
可能に通過できるサイズの個片に解離するために必要なものとに基づき選択され得る。継
ぎ目の腐食速度は、たとえば、胃外環境ｐＨ、液体、湿度、温度、またはこれらの組合せ
による影響を受ける材料を使用することによって制御され得る。継ぎ目は、腐食性材料の
みからなる単一層、または多層であってよい。自己収縮のタイミングは、継ぎ目層の設計
、たとえば、継ぎ目材料の反応および／または分解を外部環境ではなくバルーンの内部環
境に依存させることによって、さらに制御され得る。腐食または分解が、内部環境（たと
えば、バルーンの内部ｐＨ、湿度、または他の要因）によって開始されるように反応を操
作することによって、腐食タイミングに影響を及ぼし得る人毎の胃内変動（ｐＨ、など）
の影響が最小限度に抑えられる。内部バルーン環境は、注入時に過剰な水を加えることに
よって操作され、より湿度の高い内部環境を形成するか、またはｐＨなどを操作するため
追加される成分の量が変化させられ得る。
【０１９３】
　［実施例］　
　使い捨て型窒素充填システムおよびプロシージャキャニスターデバイスが、Ｏｂａｌｏ
ｎ胃内バルーン（ＯＧＢ）への付属品として用意される。使用時に、使い捨て型窒素充填
システムの弁からキャップが取り外される。使い捨て型窒素充填システムは、プロシージ
ャキャニスター内に挿入され、レバーが閉じられて、使い捨て型キャニスター上の弁を係
合する。より低い圧力勾配の流体経路がないことで、流体は放出されない。プロシージャ
キャニスターは、ルアーフィッティングを介してアクセサリキットに取り付けられる。ア
クセサリキット上の３ポート、２ポート弁が、９０°弁を開く前に閉じられていることを
確認される。デジタルゲージを介して適切な圧力が確認され、次いで、標準のＯＧＢシス
テム膨張手順が開始し、流体経路が体内のバルーンへ開かれる。この手順の後に、使い捨
て型窒素充填システムがプロシージャキャニスターから取り外され、適切に処分される。
プロシージャキャニスターは、再利用され、少なくとも１年の耐用寿命を有するものとし
てよい。
【０１９４】
　窒素充填システムは、キャニスター分注器に嵌合する適切なサイズのものであり、たと
えば、弁なしキャニスターの主外径は４５±１ｍｍである。窒素充填システムは、キャニ
スター分注器に嵌合する適切なサイズのものであり、たとえば、弁なしキャニスターの高
さは１１５±１ｍｍである。窒素充填システムは、耐圧性を有し、たとえば、１８バール
の耐圧性を有する。窒素充填システムの内部容積は、バルーンキットを適切な充填圧力で
充填するのに十分であり、たとえば、弁なしのキャニスターの目一杯の容積は１６１±３
ｃｍ3である。窒素充填システムは、正確に加圧され、たとえば、サンプリング直接圧力
測定は±１ｐｓｉまたは±７ＫＰａである。組み立てられた窒素充填システムは、気泡漏
れがない、たとえば、加圧された使い捨て型キャニスターは、水槽気泡検出試験で漏れが
ないか目視検査される。キャニスターの容積は、カテーテルを破裂させるほどには大きく
ない圧力で十分な空気を入れられ、たとえば、完全加圧されたキャニスターの圧力は、７
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５ｐｓｉ以下であるものとする。プロシージャキャニスターは、バルーンキットに接続す
る機能を有する。プロシージャキャニスターは、嚥下カテーテルに接続するルアーフィッ
ティングを収容する。プロシージャキャニスターは、膨張に有効な弁を有する。窒素充填
システムは、１／４回転弁を有する。弁は、ガス用に設計され、１から７５ｐｓｉを含む
動作圧力範囲を有する。プロシージャキャニスターは、圧力を正確に表示する。プロシー
ジャキャニスターは、分解能０．０１ｐｓｉまたは分解能０．１ＫＰＡのデジタルゲージ
を収容する。加圧窒素充填システムは、気泡漏れがない、たとえば、１３０°Ｆの水槽内
の１．５分間の気泡漏れ試験で気泡がない。窒素充填システムは、バルーンを充填して、
適切な圧力にする、たとえば、海抜ゼロで２．０±．５ｐｓｉにする。圧力は、組み立て
られた窒素充填システムによって、バルーン充填圧力を仕様から外さないよう十分効果的
に保持される。収容されているガスの量は、１年間にわたって＜５ｐｓｉを超えて低下し
ないものとする。プロシージャキャニスターは、少なくとも１年間信頼性を維持し、プロ
シージャキャニスターは、少なくとも１０００回の作動サイクルに対して良好である。プ
ロシージャキャニスターは、窒素充填システムと互換性を有する。プロシージャキャニス
ターの動的コンポーネントは、使い捨て型キャニスターが挿入された状態で意図された運
動範囲内を循環することができる。
【０１９５】
　プロシージャキャニスターは、レシーバが閉じられたときに使い捨て型キャニスター弁
を開く。プロシージャキャニスターは、窒素充填システムの内容物を分注し、５～１０分
の全システム手順時間目標を支持することができる。完全加圧された窒素充填システムは
、３０秒以内に分注され得る。プロシージャキャニスターのデジタルゲージは、電池残量
低下の事前通知を行う。デジタルゲージは、電池残量低下インジケータを収容する。プロ
シージャキャニスターのデジタルゲージの電池寿命はデバイスの耐用年数の間有効である
ものとする。デジタルゲージの電池寿命は、少なくとも２０００時間の定格である。電池
は標準のものであり、必要に応じて現場で交換可能である。デジタルゲージは、使用しな
いときに、たとえば、ボタンが最後に押されてから６０分経つと自動的にオフにすること
によって、電池電力を保持する。プロシージャキャニスターは、窒素充填システムに漏れ
を防ぐように封止する。プロシージャキャニスター内に係合された窒素充填システムは、
５分間にわたって０．１ｐｓｉを超えて漏れない。プロシージャキャニスターのデジタル
圧力計は、電磁的適合性を有する。プロシージャキャニスターのゲージ読み取り値は、読
み取りやすい、たとえば、ゲージサイズは、デジタルディスプレイで少なくとも直径３”
である。プロシージャキャニスターの圧力計は、直観的に操作できる、たとえば、ゲージ
は、明確に示されている１つのタッチオンおよびタッチオフボタンを有する。バルーンを
膨張させるためのプロシージャキャニスター上のアクチュエータは、直観的である、たと
えば、オン、オフ位置のみがある着色された弁レバーが、プロシージャキャニスターから
の初期バルーン充填に使用される。窒素充填システムは、プロシージャキャニスター内に
容易に挿入される、たとえば、プロシージャキャニスターの開口部は、大きく、はっきり
見える。
【０１９６】
　窒素充填システムによって収容されている窒素の量は、所望の最終バルーン圧力を達成
するのに適している、たとえば、窒素充填システムサンプルは、充填の前後に加重され、
０．５２±．０１グラムのガスを保証する。プロシージャキャニスターは、十分な精度の
デジタルゲージを有し、最終バルーン圧力が達成されることを確実にする、たとえば、プ
ロシージャキャニスターのデジタルゲージは、フルスケールの０．２５％の精度を有する
。プロシージャキャニスターは、その耐用寿命にわたって精度を維持するデジタルゲージ
を有する、たとえば、プロシージャキャニスターのデジタルゲージは、０ｐｓｉから３０
ｐｓｉまたは０ＫＰａから２６Ｋｐａの１０００サイクルの後にフルスケールの０．２５
％の精度を有する。窒素充填システムは、好ましくは、妥当な環境条件、たとえば、－１
８℃から５５℃の温度、および３０％から８５％の相対湿度の下で動作する。高度分類シ
ステムは、＜２０００ｍの高度（６１から１０１ＫＰａ）で使用される。
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【０１９７】
　Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンシステム（「システム」またはＯＧＢ）は、部分的に胃に充
填し、満腹感を誘発することによって減量を補助するように設計されている。システムは
、胃内に非侵襲的に留置され（カテーテルカプセルアセンブリを介して）、最大３ヶ月間
（１２週間）胃内に留まる最大３個までの胃内バルーンからなる。投与のために、各バル
ーンは、小型カテーテルに取り付けられている、医療グレードのブタゼラチンカプセル内
に収容される。バルーンカプセルは、バルーンを、薬剤カプセルが調合薬を送達するのと
同じ方式で送達する。カテーテルは、コンパクトにされたバルーンの放射線不透過性再封
止弁に事前に取り付けられた状態で届く。デバイスを投与（留置）するために、カテーテ
ル／カプセルは、患者によって嚥下される。次いで、カテーテルは、バルーンを充填する
ために使用される使い捨て型窒素充填システムを収容するプロシージャキャニスターに取
り付けられる。患者がバルーンカプセルを嚥下した後、Ｘ線撮影で、嚥下後にバルーンが
胃内にあることを確認する（放射線不透過性マーカーによって可視化される）。好ましい
Ｘ線撮影方法は、低レベルの放射線を使用してバルーンのリアルタイム画像を提供するの
で蛍光透視である。完全膨張した単一のバルーンは、約２５０ｃｃの容積を持つ楕円体で
ある。３つのバルーンが留置される場合には、全バルーン容積は、７５０ｃｃである。投
与手順は、鎮静を必要としない。膨張が完了した後、カテーテルは手動でバルーン弁から
排出され、医者によって取り出され、バルーンを最大３ヶ月間患者の胃の中に残す。
【０１９８】
　バルーン使用では、使用持続時間の間プロトンポンプ阻害薬の同時使用、たとえば、４
０ｍｇ／日のパントプラゾールまたは同等の用量の類似の投薬を採用することができる。
これは、留置されているデバイスの耐久性を高めるであろう診断未確定の既存の食道炎お
よび胃炎の効果的な治療法となる可能性が高い。制吐薬および鎮痙薬は、バルーン留置の
直後に与えられ、バルーン（複数可）が胃内にある間必要に応じて与えられるものとして
よい。
【０１９９】
　臨床試験は、１つのバルーンを最初に留置し、その後のバルーンは３ヶ月の期間内に後
から留置されることが好ましいことを示している（図３２）。患者が追加の容積を必要と
するかどうかの決定は、患者の減量進捗状況と、報告された満腹レベルとに基づき行われ
るべきである。追加のバルーンは、第１のバルーンの留置と同じようにして留置され、留
置の際にＸ線撮影をするだけでよい。
【０２００】
　バルーンは、患者が着座毎により少ない食物を摂るのを補助する。バルーン（複数可）
に加えて低カロリー食品の選択のみが、減量を円滑にするのに役立つ。バルーンは、第１
のバルーンが留置されたときから３ヶ月間（１２週間）、胃内に留まることが意図されて
いる。留置されているすべてのバルーンは、標準的な内視鏡法を使用して３ヶ月の終わり
に取り除かれる。デバイス（複数可）は、胃内視鏡に堪能である訓練を受けた医療専門家
によって取り除かれる。
【０２０１】
　デバイスが使用される医療環境では、デバイスが投与されるときに蛍光透視またはデジ
タルＸ線を利用することができ、膨張前に胃内のバルーン／カプセル留置を確認する。そ
れに加えて、指定医は、投与時に問題が発生した場合に、内視鏡ユニットならびに、胃内
視鏡および異物取り出しに堪能である要員を即座に利用することができる。胃内視鏡機器
および異物取り出しの訓練を受けている人員が、デバイス取り出しに採用される。
【０２０２】
　Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンシステム（「システム」）は、監視されている体重管理プロ
グラムにすでに失敗しているＢＭＩが２７以上である太りすぎの肥満成人における減量に
対する一時的使用について指示されている。Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンシステムは、食事
および行動療法と併せて使用されることを意図されている。最大３つまでのＯｂａｌｏｎ
胃内バルーンが、個別の減量の進捗状況と満腹レベルとに基づき３ヶ月間（１２週間）に
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わたって胃内に留置され得る。Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーン（複数可）に対する最大留置期
間は、３ヶ月間（１２週間）であり、すべてのバルーンは、そのとき以前に取り除かれな
ければならない。
【０２０３】
　すべてのコンポーネントは、無消毒で供給される。システムは、実際のデバイスと同じ
材料、サイズ、形状、および重量のカプセルを含むが、バルーンまたはカテーテルを収容
しないプラセボカプセルアセンブリを含み得る。カプセルは、デバイス重量をシミュレー
トするための食品グレードの糖と、嚥下可能なゼラチンカプセル内に収容され、１つの使
い捨て型可撓性カテーテル送達システム（図３３）に取り付けられた１つの折り畳まれた
バルーンを含むＯｂａｌｏｎ胃内バルーンアセンブリと、２つの３ｃｍ3注射器と、延長
チューブおよび三方弁を備える栓（図３４）と、６０ｃｍ3注射器とを含むアクセサリキ
ットと、再利用可能なコンポーネントであり、デジタル圧力計が取り付けられている使い
捨て型窒素充填システムと連携して使用されるプロシージャキャニスター（図３５）と、
２つのＡＡＡ電池と、１５０ｃｍ3の窒素を充填された窒素充填システムとを充填される
。システムを投与し、および／または取り出すことと併せて使用され得る他の物品は、小
さいきれいなボウル、ボトル詰めの水、タイマー／クロック、デジタルＸ線または蛍光透
視装置、真空吸引源、胃内視鏡、胃内視鏡の作動流路に適合する胃内視鏡注入針（最小長
は６ｍｍであり、最小針ゲージサイズは２３であるものとしてよい）、ワニ口把持鉗子を
備える鼠歯（最小開口幅は１５ｍｍとすることができる）、または胃内視鏡の作動流路に
適合する二叉把持器などの他の市販の内視鏡取り出し工具を含む。
【０２０４】
　プロシージャキャニスターは、最初に、プロシージャキャニスターが設備の高度に対し
て正しく、適切なバルーン最終圧力を保証するように開始圧力を調整するための大気圧補
償弁を収容することを確実にすることによって使用できるよう準備される。正しいプロシ
ージャキャニスターを使用できないと、結果として、バルーンは収縮するか、または過剰
膨張し得る。プロシージャキャニスター弁は、開放位置にある（図３６）。「オン」ボタ
ンが圧されると、プロシージャキャニスターゲージがオンになる。延長チューブおよび三
方弁を備える栓は、アクセサリキットパッケージングから取り出される。ルアーロックプ
ラグが、プロシージャキャニスターゲージの端部から取り出される（図３７）。ルアーロ
ックプラグが保存され、手順が完了した後プロシージャキャニスターに戻し、プロシージ
ャキャニスターに異物がないようにする。延長チューブ（アクセサリキットからの）のル
アーコネクタの近位端は、弁が開いた状態でプロシージャキャニスター（図３８）に接続
される。栓弁は、ガスの流れを停止するために閉鎖位置にある（図３９）。キャップが、
使い捨て型キャニスターから取り外される。キャニスターは、このキャップが取り外され
ないとキャニスター分注器内に嵌合しないように構成されている（図４０）。レバーが「
開放」位置にある状態で、使い捨て型窒素充填システムがキャニスター分注器内にまっす
ぐ下に向けて挿入される（図４１）。レバーは、「閉鎖」位置に設定され、使い捨て形窒
素充填システムを適所に固定する（図４２）。ゲージ上の初期読み取り値は、２５７ｋｐ
ａと２９７ｋｐａとの間にあることが確認され、これにより、適切なバルーン膨張を確実
にする。プロシージャキャニスター上の弁は、弁を時計回りに（右に）回転させることに
よって閉じられる（図４３）。プロシージャキャニスター弁は、次のステップに進む前に
閉鎖位置あり、これは、バルーン充填ステップに進む前にバルーンカプセルの適切な位置
決めおよび状況を確実にする。３ｃｍ3注射器が、そのパッケージングから取り出され、
１．５ｍｌの室温の水を充填され、取っておかれる。小さいきれいなボウルの中ほどまで
水を入れる。Ｏｂａｌｏｎ胃内バルーンカプセルおよびカテーテル送達システムがそのパ
ッケージングから取り出される。
【０２０５】
　患者が機能しているデバイスを嚥下する前に、最初にプラセボカプセルを嚥下すること
が推奨される。この手順の目的は、どの患者が実際のデバイスを留置するのに適切な候補
であり、どの患者がそうでないかを決定することである。プラセボカプセルは容易に下る
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ものであるべきである。患者が問題なくプラセボカプセルを嚥下した場合、バルーン療法
に進むことが推奨される。
【０２０６】
　通常のピル嚥下方法を使用してＯｂａｌｏｎバルーンカプセルが患者に投与される。内
視鏡は、留置に不要である。デバイスの膨張の前に胃内のバルーンの留置を確認するため
に留置手技において蛍光透視（またはデジタルＸ線）が採用される。別のカプセルを嚥下
する前に、既存のバルーンも撮像され、その完全性を確認する。全留置時間は、留置され
る各バルーンについて１５分未満である。
【０２０７】
　患者が強い咽頭反射を有している場合、カプセル投与の直前に、局所麻酔薬が施されて
もよい。バルーンを留置するために、患者は、投与過程に影響を及ぼす恐れのあるリップ
スティック、光沢剤、または皮膚軟化剤を唇に付けないことが好ましい。患者は、好まし
くは、立っているか、または背筋を伸ばして座り、カプセル投与の準備として水を３回ご
くごくと飲む。カテーテルを噛みしめること、カテーテル上で自分の口を閉じること、手
でカテーテルを捕まえておくこと、またはカテーテルを掴むことを、しないよう患者は指
示され得る。カプセル／カテーテルは、１０秒以上水の入ったボウル内に沈めることによ
って濡らされる。カプセルを水の中に沈めて１分以内に、患者は、カプセル／カテーテル
を手渡され、カプセルを口の中に即座に入れ、水の入った別の大きなグラスでカプセルを
嚥下するよう指示される。近位カテーテルポートは、患者の口の外側に保持される。カプ
セル／カテーテルを嚥下のため口内に留置する時間は、文書に記載されている。患者は、
嚥下後に追加の水またはジュース（少なくとも１００ｍｌ）を与えられる。患者は、背筋
を伸ばして座ったまま、または立ったままの位置を最初から最後までの時間の間続ける。
バルーンが胃の中に入っていることが確認できない場合に、患者は、絶えず水またはジュ
ースを飲み、カプセル／カテーテルの蠕動運動を円滑にするよう求められる。嚥下された
後、カプセル／カテーテルアセンブリの近位端は、バルーンが充填された後になるまで患
者の口の外側に留まる。カテーテルは、嚥下後にカテーテルがどれだけ移動しているかを
決定する補助となるレファレンスガイドとして使用されるか、またはＸ線写真による確認
あり、またはなしで、デジタルゲージによってもたらされる測定結果あり、またはなしで
使用されるマーキングを有することができる。「標的」マーキングが患者の歯にある場合
、これは、バルーンが食道より約４５ｃｍ下にあることを示し、蛍光透視が、このときに
、バルーンが胃内にあるかどうかを決定するために使用される（図４４）。膨張の前の適
切なバルーン留置を確認するための好ましい方法は、Ｘ線写真（蛍光透視／デジタルＸ線
）を使用するものである。カテーテルマーキングは、Ｘ線写真を適切にいつ撮るかに関す
る追加の基準に使用され得るか、または胃の中に移動された長さを確認するために単独で
も使用される可能性がある。
【０２０８】
　アクセサリキットからの延長チューブを備えるプロシージャキャニスターは、カテーテ
ルをプロシージャキャニスターにすでに接続されている延長管路の三方栓上のオスルアー
ポートに接続することによってバルーンカテーテルに接続される（図４５）。ルアーフィ
ッティングが、指でぴったり締め付けられる。プロシージャキャニスター上の弁は、次の
ステップに進む前に閉鎖位置あり、これは、バルーン充填に進む前にバルーンカプセルの
適切な位置決めおよび状況を確実にする。
【０２０９】
　嚥下後約１～２分してから、患者が立っているか、または背筋を伸ばして座っている状
態でデジタルＸ線または蛍光透視が実行され、胃内の放射線不透過性バルーンマーカーの
配置を決定する。嚥下後少なくとも３～５分してから、デバイス配置の第２の確認が、プ
ロシージャキャニスターを使用して実行される。これは、「オン」ボタンを圧し、ゲージ
バックライトをオンにし、再び「オン」ボタンを圧し、栓上の三方弁を反時計回りに９０
°、弁が止まって延長チュービングからバルーンへのガスの流れを開くまで回すことによ
ってプロシージャキャニスターデジタルゲージをオンにすることによって達成される（図
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４６）。圧力は、最初に、約２０ｋＰａだけ圧力計上で低下し、次いで、カプセルが溶解
すると７ｋＰａよりさらに下がる。これには、約４５秒かかるが、４分以内である。圧力
が７ｋＰａを超えたままである場合、カプセルは十分に溶解していないか、またはカテー
テルにキンクができている。患者により多くの液体を飲ませることで、カプセル溶解を円
滑にすることができる。圧力は、最大４分間監視される。この時間の後、圧力が７．０ｋ
Ｐａ未満に下がらなかった場合、カプセルは溶解していないか、またはカテーテルにキン
クができている。バルーン充填ステップは、放射線不透過性バルーン弁が胃内で可視化さ
れ、プロシージャキャニスター圧力計の読み取り値が７．０ｋＰａ未満になるまで開始さ
れない。膨張時に、制約された空間内の膨張の（圧力読み取り値または患者症状による）
指示がある場合、プロシージャキャニスター上の弁を閉じることによってガス流を遮断し
、カテーテルをプロシージャキャニスターから脱着し、６０ｃｍ3の注射器でバルーンか
らガスを排出する。次いで、バルーンが内視鏡で取り出され得る。ゲージ読み取り値が７
．０ｋＰａ未満である場合、バルーンは充填されるものとしてよい。バルーンは、バルー
ン充填が完了する前にカテーテルから切断されない。早期の切断があった場合、カテーテ
ルは、それを引き出すことによって取り出され、次いで、バルーンは、内視鏡でパンクさ
せられ、取り出される。
【０２１０】
　使い捨て型窒素キャニスターは、単一のバルーンを容積の８．３～１７．２ｋＰａおよ
び２５０ｃｍ3まで充填するためにバルーン内に移送される１５０ｃｍ3の窒素を収容する
。ゲージが、初期設定膨張圧力から減少した後一定であれば、バルーンは、約２分以内に
、１３．８ｋＰａの所望の圧力で２５０ｃｍ3の所望の容積まで充填される。バルーンを
充填するために、プロシージャキャニスター弁は、オン／開放位置に回される（図４７）
。弁を開いてから約２分で平衡状態が観察される（膨張時間）。プロシージャキャニスタ
ーのデジタルゲージ上の最終読み出し圧力は、安定しているものとして確認され、読み取
り値は８．３～１７．２ｋＰａである。圧力が指定された範囲外にある場合、バルーンの
内視鏡による取り出しが実行される。事前充填された注射器が、三方弁を備える栓に取り
付けられる。三方弁を備える栓は、９０度逆回転されて、プロシージャキャニスターから
のガスの流れを閉鎖する（図４８）。三方弁栓弁は、バルーンが３ヶ月間その容積を維持
し得ないようにバルーン内の最終開始圧力を減じるのを防ぐために事前充填された注射器
に取り付けられるまで回転されない。ゲージは、そのときにバルーンを内視鏡で取り出す
必要性を回避するため、圧力が伝えられている間ゼロボタンを保持することによってゼロ
調整されない。
【０２１１】
　キャニスターは、１．５ｃｍ3充填注射器プランジャを１回の急速な、意図的な運動で
押すことによって取り出され、これにより、胃内のバルーン弁からカテーテルを脱着する
。カテーテルが、最初の試行の後に脱着しない場合、第２の１．５ｃｍ3水充填注射器が
、再びカテーテルを取り出すことを試みるために使用され得る。第２の試行で、カテーテ
ルが真っ直ぐであり（キンクがない）、プランジャが急速な、意図的な運動で押されたこ
とが確認される。注射器を押すときに力が使用され、カテーテルが適切に排出されないの
を回避するために、このステップはゆっくり実行されない。カテーテルが、バルーンに取
り付けられたままである場合、第２の３ｍｌ注射器は、水を中ほどまで充填されるものと
してよく、脱着が再び試行され得る。脱着を円滑にするために、患者は、自分の顎を持ち
上げて、咽頭反射を減じやすくし、次いで、カテーテルが、ゆっくりと患者の口から引き
抜かれる。カテーテルおよび針スリーブの内側の針が可視化され（カプセルデバイスに取
り付けられて届いた白色の保護ハブ）、針が無傷であることを確実にする。針が針スリー
ブの内側にない場合、バルーンが取り出される。カテーテルは、ルアーロックを緩めるこ
とによって三方弁を備える栓から分離される。バルーンの配置は、Ｘ線または蛍光透視を
使用して再確認され得る。
【０２１２】
　使い捨て型窒素充填システムは、プロシージャキャニスターから取り外されて、破棄さ
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れ得る。取り外すために、プロシージャキャニスターレバーが「開放」位置に移動され、
窒素充填システムは、プロシージャキャニスターの反対側から押し上げられるか、または
プロシージャキャニスターは、ひっくり返され、使い捨て型水素充填システムは自然に脱
落する。プロシージャカテーテルは、次のバルーン留置のために再利用される。
【０２１３】
　患者は、最初の２４時間の間、液体を飲み、次の２４時間の間柔らかい固形物に移るよ
うアドバイスを受けることができる（留置後最初の４８時間以内）。患者は、アルコール
、ソーダ、または他の「泡立つ」または炭酸ドリンクを飲まないよう指示される。３日後
、患者は、固形食物に戻り、医者によって提供される食事および行動療法に従うことがで
きる。
【０２１４】
　バルーンの留置が内視鏡を必要としない間、バルーンの嚥下に問題があるか、未発見の
嚥下疾患が手技の実施中に検出された場合に、訓練を受けた内視鏡医が容易に利用可能で
あることが望ましいものとしてよい。患者が自分の最初の留置試行に不成功であった場合
に以下の点が考慮されるべきである。３０秒嚥下を試行した後にデバイスが患者の口の中
の咽頭を通らない場合、カプセルは、口から取り出される。新しい濡れたバルーンカプセ
ル／カテーテルアセンブリが使用される。患者が試行を２回とも失敗した場合、この問題
について患者と話し合われ、患者がいぜんとしてこの療法の適切な候補であるかどうかが
決定される。嚥下の失敗が、不安によるものである場合、患者の不安を減じる標準的な方
法が使用され得る。デバイスの食道通過は、透明炭酸飲料を使用することで円滑にされ得
る。
【０２１５】
　患者は、満腹感の変化（すなわち、空腹感の増大）、および／または体重増加を報告す
るようアドバイスされるが、これは療法に対する追加のバルーンが保証され得る兆候であ
り得るからである。複数のバルーンが留置されており、患者が満腹感レベルの変化（すな
わち、早期満腹の減少）を報告した場合、これは、バルーン収縮の兆候であるものとして
よい。バルーン収縮は、Ｘ線写真（フィルムＸ線、デジタルＸ線、または蛍光透視）と胃
内視鏡とを適宜使用して評価され得る。患者は、受けた有害事象の頻度が予想されたのよ
り多いか、または耐え難くなった場合に医者に連絡するようアドバイスされる。プロトン
ポンプ阻害薬の同時使用は、これは、留置されているデバイスの耐久性を高め得る診断未
確定の既存の食道炎および胃炎の効果的な治療法となる可能性が高いという点で、使用持
続時間、たとえば、４０ｍｇ／日のパントプラゾールまたは同等の用量の類似の投薬に対
して望ましいものとしてよい。制吐薬および鎮痙薬は、バルーン留置の直後に与えられ、
バルーン（複数可）が胃内にある間必要に応じて与えられものとしてよい。
【０２１６】
　１２週間使用した後、１つまたは複数のバルーンが患者から取り出される。１２００ｍ
ｍ未満の作動長の内視鏡を使用して手技が実施され、内径はバルーンのパンクおよび取り
出しについて提案されている付属工具に適合している。提案された工具は、針器具、たと
えば、テフロン（登録商標）スリーブ２３Ｇ×６ｍｍまたは吸引用の内腔を有する類似物
内の注射針、ワニ口または２つの顎把持鉗子を備える鼠歯把持器（最小開口幅１５ｍｍ）
、または同じ最小開口部を備える二叉把持器を含む。他の取り出し工具も、バルーンを取
り出すために許容可能であるものとしてよい。取り出し手技は、一般に、異物を取り出す
ための胃内視鏡メーカーの取扱説明書に従って実施される。実行される内視鏡手技は、イ
ンターベンションまたは治療手技のと類似しているが、固有の製品特徴に従って内視鏡ア
プローチを手直しすることが推奨され、たとえば、バルーンは、１回だけパンクさせるべ
きであり、したがって、最大量のガスがそれらから（真空を介して）吸引されるものとし
てよく、胃の膨張の程度が低いほど（空気吹送が少ないほど）バルーンのパンクを容易に
行える。典型的なカプセルは、成分として、ブタゼラチンと、水と、メチルパラベンと、
プロピルパラベンと、ラウリル硫酸ナトリウムとを含み得る。典型的なバルーンは、ナイ
ロンおよびポリエチレン（壁材料として）と、シリコーン（弁の中）と、チタン（放射線
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不透過性成分として）とから作製され得る。プロシージャキャニスターは、典型的には、
ステンレス鋼、６０６１ＡＬ、真鍮、アセタール、およびシリコーンから作製される。窒
素充填システムは、１８バールの１５０ｃｍ3の窒素を収容する。
【０２１７】
　好ましくは、患者は、胃内視鏡手技のために胃が空になり、したがってバルーン（複数
可）が容易に見えることを確実にするように少なくとも２４時間の間、または病院プロト
コルに従って絶食させられる。患者は、胃内視鏡手技のために病院および医師推奨に従っ
て麻酔される。胃内視鏡が患者の胃内に挿入され、充填されたバルーンの明確な像が胃内
視鏡を通して得られる。針器具が胃内視鏡の作動流路を下って挿入される。バルーンの弁
が配置され、バルーンは、針で１回だけパンクさせられる（取り出しが容易になるように
可能ならば弁の対向端部のところで）。吸引が印加され、大型注射器（６０ｃｃ）または
吸引チューブを使用してバルーンガスが吸引される。針が、作動流路から取り出され、把
持器が、作動流路を通して挿入される。バルーンが、弁の対向端部のところで把持器によ
り掴まれる。バルーンをしっかり把持することで、食道を通してバルーンがゆっくりと引
き上げられ、口を通してバルーンを取り出す。取り出し手技は、もしあればバルーンの残
り部分について繰り返される。
【０２１８】
　本発明は、特定の実施形態を参照しつつ上で説明されている。しかしながら、上で説明
されている実施形態以外の実施形態も、本発明の範囲内で等しく可能である。上で説明さ
れているステップと異なるステップは、本発明の範囲内で与えられるものとしてよい。本
発明の異なる特徴およびステップは、説明されている以外の組合せで組み合わされ得る。
本発明の範囲は、付属の特許請求項によってのみ限定される。
【０２１９】
　本明細書で引用されているすべての参考文献は、参照により本明細書に組み込まれる。
参照により本明細書に組み込まれている公報および特許または特許出願が本明細書に含ま
れる開示と矛盾する場合には、本明細書がそのような矛盾材料に取って代わり、および／
または優先するものとする。
【０２２０】
　参照により本明細書に組み込まれている公報および特許または特許出願が本明細書に含
まれる開示と矛盾する場合には、本明細書がそのような矛盾材料に取って代わり、および
／または優先するものとする。
【０２２１】
　別に定義されていない限り、すべての用語（技術用語および科学用語を含む）は、当業
者にとって通常の、また慣例的な意味を与えられ、本明細書で明確にそのように定義され
ていない限り特別な意味、または特別な条件に合わせた意味に限定されない。
【０２２２】
　本出願で使用されている用語および語句、ならびにその変形は、別に明確に規定されて
いない限り、制限することとは反対に、無制約であると解釈されるべきである。前述の例
として、「含む」という語は、「限定することなく、含む」または同様の言い回しを意味
すると読まれるべきであり、本明細書で使用されるような「備える」という語は、「含む
」、「収容する」、または「特徴付けられる」の同義語であり、包括的または非制約的で
あり、別の引用されていない要素または方法ステップを排除するものではなく、「例」と
いう語は、説明の中の項目の、網羅的なまたは限定するリストではなく、その事例を与え
るために使用され、「知られている」、「通常の」、「標準的な」などの形容語、および
類似の意味の語は、説明されている項目を与えられた時間期間に、または与えられた時間
現在利用可能な項目に制限するものとして解釈されるべきでないが、その代わりに、利用
可能であり得る、または現在もしくは将来の任意の時点において知られている可能性のあ
る知られている、通常の、または標準的な技術を包含すると読まれるべきであり、「好ま
しくは」、「好ましい」、「所望の」、「望ましい」、および類似の意味の単語のような
語の使用は、いくつかの特徴が本発明の構造体または機能にとって重大である、本質的で
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、本発明の特定の実施形態において利用され得るか、または利用され得ない代替的もしく
は追加の特徴を強調することを単に意図されていると理解されるべきである。同様に、接
続詞「ａｎｄ」で結び付けられた項目の群は、それらの項目のありとあらゆる項目が群内
に存在することを要求していると読まれるべきでなく、むしろ、別に明確に規定されてい
ない限り「および／または」として読まれるべきである。同様に、接続詞「ｏｒ」で結び
付けられた項目の群は、その群の間で相互排他的であることを要求していると読まれるべ
きでなく、むしろ、別に明確に規定されていない限り「および／または」として読まれる
べきである。それに加えて、本出願で使用されているように、英語原文の冠詞「ａ」およ
び「ａｎ」は英語原文中では冠詞の文法的目的語のうちの１つまたは複数（すなわち、少
なくとも１つ）を指すものと解釈されるべきであり、日本語訳文中では特に訳出されない
。例として、「ａｎ　ｅｌｅｍｅｎｔ」（「要素」）は、１つの要素または複数の要素を
意味する。
【０２２３】
　「１つまたは複数の」、「少なくとも１つの」、「限定はしないが」、または他の同様
の語句などの広げる語がいくつかの事例中に存在している場合、これは、より狭い場合が
意図されているか、またはそのような広げる語句が存在しないこともあり得る事例におい
て必要とされることを意味すると読まれないものとする。
【０２２４】
　本明細書で使用された、成分、反応条件等の量を表現するすべての数字は、すべての場
合において「約」という語で修飾されていると理解されるべきである。したがって、そう
でないと記載されていない限り、記載されている数値パラメータは概算であり、取得され
るべき所望の特性によって変化することがあり得る。最低限、本出願の優先権を主張する
どのような出願の特許請求の範囲の同等物の原理の適用を制限しようとするものではない
が、数値パラメータはそれぞれ、有効桁および通常の丸め方法の数字に照らして解釈され
るべきである。
【０２２５】
　さらに、前述の内容は、明確さおよび理解を目的として図解と例とを用いてある程度詳
しく説明されているけれども、当業者にとっては、いくつかの変更および修正が実施され
得ることは明らかである。したがって、説明および例は、本発明の範囲を本明細書で説明
されている特定の実施形態および例に限定するものと解釈されるべきでなく、むしろ、本
発明の真の範囲および精神に付随するすべての修正形態および代替的形態をも対象とする
ものとして解釈されるべきである。
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【手続補正書】
【提出日】平成29年6月19日(2017.6.19)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　膨張可能胃内デバイスを膨張させるための膨張流体分注器システムであって、
　膨張流体容器開口に結合されるように構成された近位入口と膨張流体分注器の遠位端に
位置決めされた遠位出口とを有する流路を画成する内面を備えるハウジングを具備し、前
記流路は、内部空洞を有する膨張可能胃内デバイスの近位開口に結合されるカテーテルの
内腔と流体接続するように構成され、
　前記流路内に配設され、閉鎖状態と開放状態との間で遷移するように構成された弁と、
　前記弁に結合され、前記閉鎖状態と前記開放状態との間で前記弁を遷移させるユーザに
よる操作に対して構成された弁制御部と、
　前記弁と遠位出口との間の前記流路内の圧力を測定するように構成された圧力計と、
　膨張流体容器内の目標開始体積を達成するために排出口を通して前記膨張流体容器から
膨張流体の一部を放出するように構成された大気圧補償弁と、
を具備する、膨張流体分注器システム。
【請求項２】
　前記カテーテルは、患者の食道内の留置に合わせたサイズおよび形状にされている、請
求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記膨張可能胃内デバイスの前記内部空洞は、前記膨張可能胃内デバイスの長円形壁に
よって画成される、請求項１または２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記膨張可能胃内デバイスは、患者による嚥下に合わせて構成された溶解性カプセル内
に少なくとも部分的に配設される、請求項１～３のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項５】
　前記膨張流体容器は、使い捨て型である、請求項１～４のいずれか１項に記載のシステ
ム。
【請求項６】
　前記膨張流体は、純窒素である、請求項１～５のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項７】
　前記目標開始体積は、膨張後に前記膨張可能胃内デバイス内の９０から３００ｃｃの内
部容積を達成するように選択される、請求項１～６のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項８】
　前記大気圧補償弁は、現在の温度、現在の高度、現在の大気圧、またはこれらの組合せ
に対する入力を受け取り、前記入力に基づき前記膨張流体の一部を放出する、請求項１～
７のいずれか１項に記載のシステム。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０２２５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０２２５】
　さらに、前述の内容は、明確さおよび理解を目的として図解と例とを用いてある程度詳
しく説明されているけれども、当業者にとっては、いくつかの変更および修正が実施され
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得ることは明らかである。したがって、説明および例は、本発明の範囲を本明細書で説明
されている特定の実施形態および例に限定するものと解釈されるべきでなく、むしろ、本
発明の真の範囲および精神に付随するすべての修正形態および代替的形態をも対象とする
ものとして解釈されるべきである。
　出願当初の特許請求の範囲に記載された事項をそのまま以下に付記する。
［１］膨張可能胃内デバイスを膨張させるためのシステムであって、前記システムは、膨
張流体容器開口と膨張流体を保持する貯槽とを有する膨張流体容器と、膨張流体分注器で
あって、前記膨張流体分注器は、前記膨張流体容器に結合されて固定されており、前記膨
張流体容器開口に結合された近位入口と前記膨張流体分注器の遠位端に位置決めされた遠
位出口とを有する流路を画成する内面を備えるハウジングと、前記流路内に配設され、閉
鎖状態と開放状態との間で遷移するように構成された弁と、前記弁に結合され、前記閉鎖
状態と前記開放状態との間で前記弁を遷移させるユーザによる操作に対して構成された弁
制御部と、前記弁と遠位出口との間の前記流路内の圧力を測定するように構成された圧力
計と、前記膨張流体容器内の目標開始体積を達成するために排出口を通して前記膨張流体
容器から前記膨張流体の一部を放出するように構成された大気圧補償弁と、を備える、膨
張流体分注器と、内部空洞と近位開口とを有する膨張可能胃内デバイスと、前記膨張可能
胃内デバイスに結合され、前記膨張流体分注器の流路と前記膨張可能胃内デバイスの前記
近位開口との間に位置決めされた内腔を有し、流体的に接続している、カテーテルと、を
備える膨張可能胃内デバイスを膨張させるためのシステム。
［２］前記カテーテルは、患者の食道内の留置に合わせたサイズおよび形状にされている
［１］に記載のシステム。
［３］前記膨張可能胃内デバイスの前記内部空洞は、前記膨張可能胃内デバイスの長円形
壁によって画成される［１］または［２］に記載のシステム。
［４］前記膨張可能胃内デバイスは、患者による嚥下に合わせて構成された溶解性カプセ
ル内に少なくとも部分的に配設される［１］～［３］のいずれか１に記載のシステム。
［５］前記膨張流体分注器は、耐久性の高い医療機器製品である［１］～［４］のいずれ
か１に記載のシステム。
［６］前記膨張流体容器は、使い捨て型である［１］～［５］のいずれか１に記載のシス
テム。
［７］前記膨張流体は、純窒素である［１］～［６］のいずれか［１］に記載のシステム
。
［８］前記目標開始容積は、膨張後に前記膨張可能胃内デバイス内の９０から３００ｃｃ
の内部容積を達成するように選択される［１］～［７］のいずれか１に記載のシステム。
［９］前記大気圧補償弁は、現在の温度、現在の高度、現在の大気圧、またはこれらの組
合せに対する入力を受け取り、前記入力に基づき前記膨張流体の一部を放出する［１］～
［８］のいずれか１に記載のシステム。
［１０］膨張可能胃内デバイスを患者の胃に送達する方法であって、膨張システムを実現
することであって、前記膨張システムは、膨張流体容器開口と膨張流体を保持する内部貯
槽とを有する膨張流体容器と、前記膨張流体容器の前記貯槽と流体的に連通する流路を画
成する内面を有し、また閉鎖位置と開放位置との間で遷移するように構成された前記流路
内に配設された弁を有する、膨張流体分注器と、カプセルに少なくとも部分的に入れられ
た、内部空洞と近位開口とを有する膨張可能胃内デバイスと、前記膨張可能胃内デバイス
に結合され、前記膨張流体分注器の流路と前記膨張可能胃内デバイスの前記近位開口との
間に位置決めされた内腔を有し、流体的に接続している、カテーテルとを備える、膨張シ
ステムを実現することと、前記弁が前記閉鎖位置にある状態で、前記膨張可能胃内デバイ
スと前記カプセルとを前記患者の口の中に、また患者の胃の方へ送達することと、前記膨
張可能胃内デバイスの第１の圧力値を監視することであって、ここにおいて、前記第１の
圧力値は前記膨張可能胃内デバイスの現在配置を示すフィードバックをエンドユーザに提
供する、前記膨張可能胃内デバイスの第１の圧力値を監視することと、第１の目標圧力値
に達したときに前記弁を前記開放位置に遷移させることであって、ここにおいて、前記弁
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を前記開放位置に遷移させることは、前記膨張流体が前記膨張流体容器の前記貯槽から前
記膨張可能胃内デバイスの前記空洞に流れることを行わせる、第１の目標圧力値に達した
ときに前記弁を前記開放位置に遷移させることと、前記膨張可能胃内デバイスの第２の圧
力値を監視することであって、ここにおいて、前記第２の圧力値は膨張成功または膨張失
敗を示すフィードバックをエンドユーザに提供する、前記膨張可能胃内デバイスの第２の
圧力値を監視することと、前記カテーテルを前記患者から取り出すこと、とを備える膨張
可能胃内デバイスを患者の胃に送達する方法。
［１１］前記カテーテルを前記膨張可能胃内デバイスから分離することをさらに備える［
１０］に記載の方法。
［１２］前記膨張可能胃内デバイスの前記近位開口は、前記カテーテルからの分離後に自
己封止する［１１］に記載の方法。
［１３］７．０ｋＰａ以下の第１の圧力値は、前記膨張可能胃内デバイスが患者の胃内に
配置され、膨張の準備ができていることを示す［１０］～［１２］のいずれか１に記載の
方法。
［１４］８．３ｋＰａと１７．２ｋＰａとの間の第２の圧力値は、前記膨張可能胃内デバ
イスの膨張が成功であったことを示す［１０］～［１３］のいずれか１に記載の方法。
［１５］肥満を治療する方法であって、［１０］に記載の前記方法と、治療持続時間の間
、前記膨張可能胃内デバイスを患者の胃内に維持することとを備える方法。
［１６］前記治療持続時間は、３０日と９０日との間である［１５］に記載の方法。
［１７］前記治療持続時間全体を通して定期的投与のための処方薬を処方することをさら
に含み、前記処方薬はプロトンポンプ阻害薬、制吐薬、および鎮痙薬からなる群から選択
される［１５］または［１６］に記載の方法。
［１８］前記治療持続時間が終了したときに前記膨張可能胃内デバイスを内視鏡で取り出
すことをさらに含む［１５］～［１７］のいずれか１に記載の方法。
［１９］前記治療持続時間において追加の膨張可能胃内デバイスを前記患者の胃の中に送
達することをさらに含む［１５］～［１８］のいずれか１に記載の方法。
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摘要(译)

要解决的问题：提供一种用于治疗肥胖症的胃内装置，以及用于制造，展开，充气，监视和移除它的方法。本发明涉及一种系统，
用于充气的可充气胃内装置，系统和充气流体容器，所述膨胀流体分配器，可膨胀胃内装置，耦合到所述充气胃内装置，定位在膨
胀流体移液管的流动路径和可膨胀胃内装置的近端开口之间并且导管具有内腔并且流体连接到可充气胃内装置的远端。
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