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(57)【要約】
　脱出した痔核動脈を治療する装置及び方法を開示する
。本装置は、著しい痛み又は直腸の拡張もたらすことな
く、痔核を特定し、動脈を結紮することができる。動脈
を超音波で特定することができる。結紮を、エネルギー
及び／又はクリップ又はゴムバンド等の機械的構造を用
いて行うことができる。
【選択図】　図７Ｂ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　痔核を治療する方法であって、
　痔核動脈の位置を特定するステップと、
　前記痔核動脈を固定するステップと、
　前記痔核動脈を自動的に封止するステップと、
を含む方法。
【請求項２】
　自動的に封止する前記ステップが、前記痔核動脈を機械的に結紮するサブステップを含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　機械的に結紮する前記サブステップが、前記痔核動脈を圧縮するサブステップを含む、
請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　固定する前記ステップが吸引力を付与するサブステップを含む、請求項１に記載の方法
。
【請求項５】
　固定する前記ステップが、前記痔核動脈に隣接する組織内にフックを挿入するサブステ
ップを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　固定する前記ステップが、前記痔核動脈に隣接して接着剤を塗布するサブステップを含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　痔核を治療する方法であって、
　痔核動脈の位置を特定するステップと、
　前記痔核動脈を固定するステップと、
　前記痔核動脈を自動的に封止するステップであって、前記動脈内の流れを検知するサブ
ステップと、流れが検出されると前記封止をトリガするサブステップとを含む、ステップ
と、
を含む方法。
【請求項８】
　自動的に封止する前記ステップが、前記動脈を圧縮するサブステップを含む、請求項７
に記載の方法。
【請求項９】
　前記動脈を圧縮するサブステップが、前記動脈に隣接する組織を吸引して組織の山を形
成することと、前記組織の山の上にクリップを送り出すこととを含む、請求項８に記載の
方法。
【請求項１０】
　自動的に封止する前記ステップが、前記動脈内の流れが検出されると前記動脈を焼灼す
るサブステップを含む、請求項７に記載の方法。
【請求項１１】
　焼灼する前記サブステップが、ＲＦエネルギーを前記動脈に送達することを含む、請求
項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　焼灼する前記サブステップが、前記動脈内に又は上に蒸気を送達することを含む、請求
項１０に記載の方法。
【請求項１３】
　焼灼する前記サブステップが、前記動脈を凝固させることを含む、請求項１０に記載の
方法。
【請求項１４】
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　自動的に封止する前記ステップが、前記動脈内の流れを検出すると前記動脈を硬化させ
るサブステップを含む、請求項７に記載の方法。
【請求項１５】
　前記動脈を硬化させる前記ステップが、前記動脈内に又は上に硬化剤を送達するサブス
テップを含む、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　位置を特定する前記ステップが、ドップラー超音波を用いて位置を特定するサブステッ
プを含む、請求項７に記載の方法。
【請求項１７】
　痔核を治療する方法であって、
　痔核動脈の位置を特定するステップと、
　前記痔核動脈を固定するステップと、
　前記痔核動脈を遠隔で封止するステップと、
を含む方法。
【請求項１８】
　遠隔で封止する前記ステップが、封止装置を作動させて前記痔核動脈を閉鎖するサブス
テップを含み、作動させる前記サブステップが、直腸の外側で前記装置を制御することを
含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記装置が焼灼器を含み、前記焼灼器が前記痔核動脈を焼灼し、前記装置を作動させる
前記サブステップが前記焼灼器を作動させることを含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記装置が圧縮手段配置装置を含み、前記圧縮手段配置装置が前記痔核動脈を圧縮する
圧縮手段を配置する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２１】
　前記圧縮手段配置装置が縫合糸配置装置を含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記圧縮手段配置装置がクリップ装着器を含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　前記圧縮手段配置装置がステープラを含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２４】
　位置を特定する前記ステップが、ドップラー超音波を用いて位置を特定するサブステッ
プを含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項２５】
　痔核を治療する方法であって、
　痔核動脈の表面の組織に吸引力を付与するステップ
を含む方法。
【請求項２６】
　前記痔核動脈の位置を特定するステップと、前記痔核動脈に治療装置を固定するステッ
プとをさらに含み、固定する前記ステップが、前記痔核動脈の表面の組織に吸引力を付与
するサブステップを含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　痔核動脈を治療する装置であって、
　遠隔位置特定コンポーネント、結紮コンポーネント及び固定コンポーネントを備える先
端部と、
　前記先端部に対して基端側のハンドルと、
　前記ハンドルと前記先端部との間の首部であって、非直線状である首部と、
を具備する装置。
【請求項２８】
　痔核動脈を治療する装置であって、
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　遠隔位置特定コンポーネント、結紮コンポーネント及び固定コンポーネントを備える先
端部と、
　前記先端部に対して基端側のハンドルと、
　前記ハンドルと前記先端部との間の首部であり、角度的に関節動作可能である首部と、
を具備する装置。
【請求項２９】
　痔核動脈を治療する装置であって、
　遠隔位置特定コンポーネント、結紮コンポーネント及び固定コンポーネントを備える先
端部であり、先端部直径が約３ｃｍを下回る、先端部と、
　前記先端部に対して基端側のストッパであって、ストッパ直径が約３ｃｍを上回る、ス
トッパと、
を具備する装置。
【請求項３０】
　前記先端部直径が約２ｃｍを下回る、請求項２９に記載の装置。
【請求項３１】
　前記先端部直径が約１．５ｃｍを下回る、請求項２９に記載の装置。
【請求項３２】
　前記先端部直径が約１ｃｍを下回る、請求項２９に記載の装置。
【請求項３３】
　前記結紮コンポーネントがクリップを含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項３４】
　前記結紮コンポーネントが焼灼コンポーネントを含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項３５】
　前記焼灼コンポーネントが電極を含む、請求項３４に記載の装置。
【請求項３６】
　前記焼灼コンポーネントがＨＩＦＵトランスデューサを含む、請求項３５に記載の装置
。
【請求項３７】
　前記結紮コンポーネントがタンポナーデ剤を含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項３８】
　前記結紮コンポーネントが硬化剤を含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項３９】
　前記結紮コンポーネントがイオン化放射線源を含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項４０】
　前記固定コンポーネントが吸引源を含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項４１】
　前記吸引源が、前記遠隔位置特定コンポーネント及び前記結紮コンポーネントに隣接す
る吸引ポートと流体連通する、請求項４０に記載の装置。
【請求項４２】
　前記吸引源が当該装置の残りの部分に対して並進可能である、請求項４１に記載の装置
。
【請求項４３】
　前記遠隔位置特定装置がドップラーセンサを含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項４４】
　前記遠隔位置特定コンポーネントが流れ検出器を含む、請求項２９に記載の装置。
【請求項４５】
　前記遠隔位置特定コンポーネントが、前記流れ検出器が流れを検出すると音響信号を放
射するように構成されている、請求項４４に記載の装置。
【請求項４６】
　痔核動脈を治療する装置であって、
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　結紮・位置特定対の直交格子であり、各結紮・位置特定対が動脈位置特定器に隣接する
か又はその中に動脈結紮器を備え、結紮・位置特定対の２つの行及び２つの列を備える直
交格子
を具備する装置。
【請求項４７】
　前記動脈結紮器がＲＦ電極を含む、請求項４６に記載の装置。
【請求項４８】
　前記動脈位置特定器がドップラーセンサを含む、請求項４６に記載の装置。
【請求項４９】
　痔核動脈を結紮する方法であって、
　肛門内に装置を挿入するステップであり、前記装置が検知素子及び結紮素子を備える、
ステップと、
　前記検知コンポーネント及び前記結紮コンポーネントが歯状線より上位であるように前
記装置を前進させるステップと、
　手による縫合を用いることなく前記痔核動脈を結紮するステップと、
を含み、直接視覚化なしに行われる方法。
【請求項５０】
　挿入する前記ステップが、前記肛門を約２ｃｍ未満拡張させるサブステップをさらに含
む、請求項４９に記載の方法。
【請求項５１】
　前進させる前記ステップが、前記検知コンポーネント及び前記結紮コンポーネントが前
記歯状線より約１ｃｍ上位であるように前記装置を前進させるサブステップを含む、請求
項５０に記載の方法。
【請求項５２】
　痔核動脈を治療する方法であって、
　前記痔核動脈のすべてを同時に結紮するステップ
を含む方法。
【請求項５３】
　前記結紮が、直腸内の組織を円周方向に焼灼するサブステップを含む、請求項５２に記
載の方法。
【請求項５４】
　前記直腸内に前記歯状線を越えて結紮装置を挿入するステップをさらに含む、請求項５
３に記載の方法。
【請求項５５】
　挿入する前記ステップが、前記装置に対し、前記直腸内に約８ｃｍを上回って前記結紮
装置が挿入されるのを防止するサブステップを含む、請求項５４に記載の方法。
【請求項５６】
　前記装置に対して防止する前記サブステップが、前記肛門に当接することを含む、請求
項５４に記載の方法。
【請求項５７】
　前記結紮が、前記痔核動脈にエネルギーを付与するサブステップを含む、請求項５２に
記載の方法。
【請求項５８】
　前記エネルギーが赤外線エネルギーを含む、請求項５７に記載の方法。
【請求項５９】
　前記エネルギーがＲＦエネルギーを含む、請求項５７に記載の方法。
【請求項６０】
　前記エネルギーがＨＩＦＵエネルギーを含む、請求項５７に記載の方法。
【請求項６１】
　前記エネルギーが熱エネルギーを含む、請求項５７に記載の方法。
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【請求項６２】
　前記エネルギーが電気焼灼エネルギーを含む、請求項５７に記載の方法。
【請求項６３】
　痔核動脈を治療する装置であって、
　痔核動脈の位置を特定するセンサと、
　前記痔核動脈を熱的に結紮するエネルギープローブと、
　前記センサ及び前記エネルギープローブを歯状線の少なくとも１ｃｍ上方に配置する安
全機構と、
　前記センサに結合された処理ユニットと、
　前記エネルギープローブに結合されたエネルギー発生器と、
を具備する装置。
【請求項６４】
　前記安全機構がストッパを含む、請求項６３に記載の装置。
【請求項６５】
　前記ストッパが、当該装置の残りの部分より直径が大きい、請求項６３に記載の装置。
【請求項６６】
　前記センサが超音波ドップラートランスデューサである、請求項６３に記載の装置。
【請求項６７】
　前記エネルギープローブが高周波電極、高強度超音波アブレーションプローブ、蒸気送
達ポート及び／又はレーザ送信機である、請求項６３に記載の装置。
【請求項６８】
　前記センサが、前記エネルギープローブの中間に又はそれに隣接して配置される、請求
項６３に記載の装置。
【請求項６９】
　前記センサ及び／又は前記エネルギープローブが拡張可能部材に配置される、請求項６
３に記載の装置。
【請求項７０】
　前記拡張可能部材がバルーンを含む、請求項６９に記載の装置。
【請求項７１】
　前記拡張可能部材がバスケットを含む、請求項６９に記載の装置。
【請求項７２】
　前記拡張可能部材がメッシュを含む、請求項６９に記載の装置。
【請求項７３】
　前記安全機構がタッチセンサ及び／又は挿入深さ指示器である、請求項６３に記載の装
置。
【請求項７４】
　前記処理ユニット及び前記エネルギー発生器が、前記痔核動脈の直接視覚化を必要とす
ることなく、動脈結紮プロセスを最適化するように情報を交換するように構成されている
、請求項６３に記載の装置。
【請求項７５】
　痔核を治療する方法であって、
　治療装置を肛門に挿入するステップであり、前記治療装置がセンサ及びエネルギープロ
ーブを備える、ステップと、
　前記センサ及び前記エネルギープローブを歯状線の少なくとも１ｃｍ上方に配置するス
テップと、
　前記治療装置の先端部を、前記治療装置が直腸内部組織と接触するように拡張させるか
又は関節動作させるステップと、
　少なくとも１つの痔核動脈の位置が特定されるまで前記治療装置を関節動作させるステ
ップであり、回転させるサブステップ及び／又は並進させるサブステップを含む、ステッ
プと、
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　前記痔核動脈を、前記エネルギープローブにより熱的に結紮するステップと、
を含む方法。
【請求項７６】
　前記痔核動脈を結紮する前記ステップが切開を行わないサブステップを含む、請求項７
５に記載の方法。
【請求項７７】
　前記痔核動脈を結紮する前記ステップが、前記痔核動脈の壁の温度を、約７０℃を上回
るまで上昇させるサブステップを含む、請求項７６に記載の方法。
【請求項７８】
　前記痔核動脈を結紮する前記ステップが、前記エネルギーを前記歯状線の上方に配置し
た後に発生する、請求項７６に記載の方法。
【請求項７９】
　痔核の治療のために痔核動脈を結紮する装置であって、
　管状ハウジングと、
　前記管状ハウジングの先端部の、吸引により組織ひだを形成するために開放空洞を画定
する吸引チャンバであり、前記組織ひだの基部を少なくとも部分的に挟み付けるように配
置可能な圧縮クリップを受け取る手段を有する、吸引チャンバと、
　前記吸引チャンバ及び前記クリップ配置機構に対して基端側のドップラー超音波センサ
と、
　前記管状ハウジングの基端部の、前記吸引チャンバ内の吸引力を活性化し前記組織ひだ
の前記基部を少なくとも部分的に挟み付けるようにクリップを配置する機構を備えたハン
ドルと、
を具備する装置。
【請求項８０】
　前記圧縮クリップが、先端の長さが異なるかかりを備えている、請求項７９に記載の装
置。
【請求項８１】
　前記圧縮クリップがワイヤストックを含む、請求項７９に記載の装置。
【請求項８２】
　痔核の治療のために痔核動脈を結紮する方法であって、
　組織の組織表面上にドップラー超音波センサを配置するステップと、
　動脈の位置が特定されるまで、前記組織表面に沿って前記超音波センサを移動させるス
テップと、
　前記組織を垂直方向に挟み付けることにより、前記検出された動脈内の血流を中断させ
る組織ひだを形成するステップと、
　圧縮クリップを送り出すことにより、前記組織ひだの前記基部を少なくとも部分的に挟
み付けることにより前記検出された動脈内の血流を停止させるステップと、
を含む方法。
【請求項８３】
　前記圧縮クリップが送り出された後に前記動脈を通る血流の中断を確認するステップで
あり、ドップラー超音波センサを用いるサブステップを含む、ステップをさらに含む、請
求項８２に記載の方法。
【請求項８４】
　挟み付ける前記ステップが前記組織に吸引力を付与するサブステップを含み、送り出す
前記ステップが、吸引の方向に対して垂直に前記圧縮クリップを送り出すサブステップを
含む、請求項８２に記載の方法。
【請求項８５】
　前記ドップラー超音波センサを配置する前記サブステップが、直腸内に治療装置を前進
させることを含み、前記装置が測定装置であり、前記治療装置の前記前進を測定して、前
記治療装置の作業端が前記直腸の歯状線の上方にあることを確実にするステップを含む、
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請求項８２に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【関連出願の相互参照】
【０００１】
　[0001]本出願は、２００９年２月１７日に出願された米国特許仮出願第６１／１５３，
２７８号、２００９年６月２６日に出願された同第６１／２２０，７４２号及び２００９
年１２月４日に出願された同第６１／２６６，９８１号に対する優先権を主張し、それら
は開示内容がすべて参照により本明細書に組み込まれる。
【技術分野】
【０００２】
　[0002]本発明は、消化管における血管、たとえば食道における静脈又は消化管における
動脈、より狭義には痔核動脈等、動脈又は静脈等の血管の縫合又は結紮（たとえば機械的
な結紮）に用いられる医療器具に関する。より詳細には、本発明は、患者に痛みがないか
又は最小限の痛みで痔核を治療する方法及び装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　[0003]痔核は、すべての健康な人に存在する人体構造の正常な部分として存在する血管
クッション網である。しかしながら、「痔核」という用語は、一般に、痔核が炎症性、血
栓性又は脱出性になる時に人に症状が現れる、疾患過程を指すために用いられる。人が排
便中に力む時、直腸内の圧力が上昇し、痔核の鬱血をもたらす。作用の機構は、静脈還流
が低減し動脈供給が継続するためであると考えられている。さらに、加齢により、痔核を
支持している結合組織が弛緩し、したがって、痔核が脱出しやすくなる。
【０００４】
　[0004]痔核は、不快、下着汚染、激しいかゆみ及び患者によっては非常につらい痛みを
もたらす、肛門管における単純に拡大した血管構造である。
【０００５】
　[0005]痔核は、中高年の最も一般的な医学的苦痛の１つである。米国における痔核の患
者数は、およそ１３００万であり、年間の発症が１５０万である。ピーク患者数が４５～
６５歳の範囲にあるため、痔核は、特に、何１００万もの団塊の世代に対し生活の質に影
響を与える。しかしながら、これらの患者の約１／３しか治療を受けようとしない。これ
は、人はこの問題について語ることが気まずく、この問題に対して優れた治療がないと認
識されており、又は専門医の紹介の経路が複雑であるという事実による可能性がある。医
師が用いる分類システムには、重症度が上昇する４つの悪性度がある。Ｉ度は、出血する
内痔核である。ＩＩ度は、出血し且つ力みにより脱出するが、自然に元に戻る痔核である
。ＩＩＩ度の痔核は、出血し且つ力みにより脱出し、手で元に戻す必要がある。ＩＶ度の
痔核は、肛門管に戻らず、慢性的に脱出している。
【０００６】
　[0006]Ｉ度の痔核には、大便を軟化するように食生活を変更する（繊維を増やすこと及
び水分摂取を含む）ことと、大便の潤滑を向上させる薬剤投与とにより、保存療法が施さ
れる。上記治療では解決しないＩＩ度の痔核は、種々の方法によって治療され、ゴムバン
ドによる結紮が最も一般的であり且つ有効である。この方法は、迅速であり且つ比較的痛
みがないが、再発率が３年後に約７０％であり、通常、何回かの通院が必要である。ＩＩ
Ｉ度の痔核は、同様にいくつかの異なる治療の対象であり、現時点では、ステープル留め
式痔核固定術（ｓｔａｐｌｅｄ　ｈｅｍｏｒｒｈｏｉｄｏｐｅｘｙ）、ドップラー誘導痔
核動脈結紮（ｄｏｐｐｌｅｒ－ｇｕｉｄｅｄ　ｈｅｍｏｒｒｈｏｉｄａｌ　ａｒｔｅｒｙ
　ｌｉｇａｔｉｏｎ）（ＤＨＡＬ）及び痔核切除が重要視されている。これらの治療の有
効性は、ステープル留め式痔核固定術の場合はおよそ８０％であり、ＤＨＡＬの場合は７
０％である。ＤＨＡＬは、ステープル留め式痔核固定術又は痔核切除より著しく痛みが少
ないが、比較的新しい技術であり、目下広くは採用されていない。ＩＶ度の痔核は、通常
、外科的痔核切除によって治療され、その有効性は９５％でありほとんど再発しないが、
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著しい術後の痛みをもたらし、永久的な大便失禁等の合併症の危険があり得る。患者は、
重症度及び続く痛みにより平均１１日仕事を休むことになる。
【０００７】
　[0007]目下、非常に有効であるとともに、処置後の痛み及び合併症の割合が低い治療は
ない。軽い痔核に対しては、ゴムバンドの結紮等、合併症もわずかで低侵襲性の処置が用
いられるが、長期の有効性は不十分である。痔核切除及びステープル留め式痔核固定術等
のより侵襲性の処置は、優れた長期の有効性があるが、著しい痛み及び高い合併症率を伴
う。したがって、ＩＩ度、ＩＩＩ度及びＩＶ度の痔核を治療する、有効であるが痛みがわ
ずかで合併症もほとんどない、再発率の低い、より有効な方法が必要とされている。
【０００８】
　[0008]痔核動脈遮断術（ｈｅｍｏｒｒｈｏｉｄａｌ　ｄｅａｒｔｅｒｉａｌｉｚａｔｉ
ｏｎ）（ＨＤ）を用いる治療方法は、痔核（すなわち直腸）動脈、より詳細には上痔核動
脈を、手で操作される（ｈａｎｄ－ｔｈｒｏｗｎ）縫合を介して結紮することによって作
用し、その縫合は、肛門管の著しい拡張が必要であった肛門鏡を用いて行われる。ＨＤに
より、鬱血した痔核は数週間で正常の構造に回復する。多数の研究により、ＨＤが９０％
を上回るＩＩ－ＩＶ度の痔核を治癒し、９５％の患者で術後の痛みがほとんどないことが
分かった。
【０００９】
　[0009]外科医及び同様に非外科医により手術室（ＯＲ）の外で行うことができる治療も
非常に必要とされている。この必要を満たすことにより、コストが低減し、治療を受ける
ことができる患者の数を増加させることができる。第１に、痔核切除等の現行の治療は、
ＯＲでしか行うことができず、それには極めて費用がかかるため、コストは低減するべき
である。第２に、非外科医によって行われる新しい治療は、専門医への紹介の経路を簡易
化し、それにより治療される痔核の数を増加させることができる。目下、患者はまず、か
かりつけの医師及び／又は胃腸科専門医の診察を受けなければならず、そうした医師が、
その後、最新の処置を行うために必要な技能を有する外科医にまわす。ケアのサイクルが
長いことにより、多くの患者が、紹介の間で消息不明になるために治療を決して受けなく
なる。胃腸科専門は、痔核を有効に治療する器具を有していれば、診断する患者を治療す
ることができ、患者が長い紹介連鎖で消息不明になることがない。診療の約束が少なくな
ることによってもまたコストが低減する。
【発明の概要】
【００１０】
　[0010]消化管における血管、たとえば食道における静脈又は消化管における動脈、より
狭義には痔核動脈等、消化管における血管等、動脈又は静脈等の血管の結紮（たとえば機
械的な結紮）の方法、システム及び装置を開示する。本システム及び方法は、痔核に栄養
を与える動脈の位置を特定した後にそれを封止する、痔核動脈遮断術（ＨＤ）を利用する
ことができる。本システム及び方法は、痔核をより近位の直腸肛門管に固定（ｐｅｘｙ）
する（持ち上げて留める）ことにより脱出を防止する、経肛門的開放型痔核固定術（ｔｒ
ａｎｓａｎａｌ　ｏｐｅｎ　ｈｅｍｏｒｒｈｏｉｄｏｐｅｘｙ）（ＴＯＨ）を利用するこ
とができる。ＨＤ及びＴＯＨを、実施をより容易にし、安全に、必要な肛門拡張をより少
なくし、ＯＲの外で行うことができるようにする器具を開示し、それは、外科訓練なしに
行うことができる。
【００１１】
　[0011]処置の間及び／又は処置の後の患者の痛みが最小限であるか又はまったくない、
痔核を治療する装置及び方法を開示する。開示する治療を、手術室の外で（たとえば診療
所又は診療室の環境で）、複数の器具の交換を行う必要なく迅速に（およそ１０分間）、
操作者（外科医、胃腸科専門医、かかりつけの医師、看護師及び／又は患者自身）に必要
な訓練又は不可欠な技能が最小限で容易に、且つ再発が最小限で有効に、行うことができ
る。
【００１２】
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　[0012]２つ以上の別個の部分、すなわち血管（たとえば動脈）検出及び位置特定用のセ
ンサコンポーネントと、血管を結紮する結紮コンポーネントとを備える装置を開示する。
いくつかの実施形態は、他のコンポーネント、たとえば、より容易な結紮を可能にする固
定コンポーネントと、装置の作業端が適切な深さまで挿入されるのを確実にするストッパ
と、ハンドルとを含む。装置には、ドップラープロセッサ等の血管（たとえば動脈）検出
処理ユニットが結合されている。
【００１３】
　[0013]いくつかの実施形態は、結紮電極（複数可）、シャフト及び基端ハンドルを有し
ている。いくつかの実施形態には、高周波、高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ）、レーザ、
マイクロ波又はクライオ等、アブレーションエネルギー発生器が結合されている。
【００１４】
　[0014]タッチセンサが外部肛門に接触するまで、又はストッパが、装置が肛門管内にそ
れ以上挿入されないようにする時まで、本装置を肛門内に挿入して、歯状線の上方でドッ
プラーセンサ及び電極を位置決めすることができる。（歯状線の上方で行われる介入は無
痛である。）次に、使用者／操作者は、装置の先端面の向きを変えて（たとえば操縦可能
な継手を関節動作させることにより）直腸の内壁に接触させる。そして、ドップラートラ
ンスデューサが、接触している直腸粘膜の下の動脈流の信号を受信するまで、装置を回転
させる。次に、動脈を通る流れを停止するように結紮機構を配置する。いくつかの実施形
態では、適切な動脈が検出された後、且つ結紮コンポーネントを配置する前、粘膜は適所
に固定されている。いくつかの実施形態では、結紮コンポーネントは機械縫合である。
【００１５】
　[0015]いくつかの実施形態では、結紮コンポーネントは、ドップラートランスデューサ
に隣接する電極を通って痔核動脈まで送達されるエネルギーを用いて、動脈を結紮するか
又は焼灼する。たとえば、高周波エネルギーを送達して、痔核動脈の温度を、約８５℃を
上回る温度まで正確に上昇させることができる。動脈又は網状組織の線維化縫合は、約８
５℃を上回るまで熱に晒された時に発生する。痔核動脈を包囲する隣接する組織が粘膜組
織又は粘膜下組織であるため、エネルギー源によるあらゆるあり得る二次的損傷（あると
すれば）は、炎症反応又は臨床的合併症が最小限で治癒される。熱又はアブレーションエ
ネルギーは、ドップラートランスデューサが動脈流のいかなる信号も受信しなくなるまで
送達される。受信しなくなる時点で、熱エネルギー又はアブレーションエネルギーに晒さ
れている痔核動脈は結紮され、それにより、結紮部分から脱出した痔核網状組織まで下流
の血流が停止する。したがって、これによって徐々に、鬱血した痔核網状組織が低減し、
結紮された痔核動脈の下流の脱出した痔核が最終的に治療される。そして、直腸内壁の表
面に近い痔核動脈のすべてが結紮されるまで、装置を円周方向に３６０度回転させること
により、処置を繰り返すことができる。
【００１６】
　[0016]そして、使用者／操作者は、装置をさらに３６０度回転させて、あらゆる動脈血
流を検出し、先に見逃され又は結紮されなかった可能性のある痔核動脈がないか探すこと
により確認検査を行うことができる。確認検査により、下流の痔核の脱出した網状組織ま
で動脈血流が検出されなかった場合、処置が完了したとみなすことができる。
【００１７】
　[0017]本発明の他の実施形態は、装置の先端部において中実なプローブの代りにバルー
ン、拡張可能バスケット、メッシュ又は他の拡張可能部材を用いることを含む。高周波数
を使用せずに、ＲＦ電極の代りにＨＩＦＵ等の他のエネルギー源を用いることができる。
別の実施形態では、二次的損傷を低減するために動脈内に直接注入される蒸気を用いて、
痔核動脈結紮を行うことができる。
【００１８】
　[0018]他の特徴には、動脈及び動脈流センサからのフィードバックに基づいて最適な出
力及び時間要件を自動的に確定する制御回路と、動脈の上に位置する電極素子のみが活性
化されて下にある組織を焼灼するように、ドップラー超音波素子のアレイによって制御さ
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れる高周波（ＲＦ）電極アレイとが含まれる。
【００１９】
　[0019]他の動脈検出センサ又は方法も述べる。第１に、センサはレーザドップラー血流
計であり得る。第２に、患者は、静脈内インドシアニングリーン色素を受け取り、それに
続いて、近赤外線ビデオ血管造影法により動脈を検出することができる。第３に、粘膜か
らの電磁エネルギーの吸収を測定することにより、動脈を検出することができる。第４に
、センサは、複数の波長帯域の電磁エネルギーを用いて、これら波長での吸収を比較する
ことにより、血管から動脈を識別することができる。内部血流のある粘膜下動脈セグメン
トを検出するために、ドップラー超音波センサを含む、上記センサのいずれの組合せも、
この文書で説明する発明と組み合わせて用いるか、又はそれに組み込むことが可能である
。
【００２０】
　[0020]本明細書における装置及び方法により、痔核治療の痛みを低減するか又はなくす
ことができる。本明細書における方法及び装置はまた、ドップラートランスデューサ等の
痔核動脈検出器とＲＦ電極等の動脈結紮具とがともに、作業チャネルを必要とすることな
く単一装置にあることが可能であるため、低侵襲性の無痛の（又は痛みが最小限の）痔核
の治療を行う、迅速で好都合で簡単な方法について述べる。治療を行うために、縫合糸及
び針、レーザ凝固装置又は他のエネルギーアブレーション器具を送る等、ドップラートラ
ンスデューサセンサを備えた肛門鏡又は拡張器の作業チャネルを通して、いかなる器具の
交換も不要である。本明細書に記載する発明は、肛門管にアクセスし痔核を治療する、患
者の肛門を拡張させる必要のない装置及び方法も表す。これは、過度な又は長時間の肛門
拡張は、従来技術において述べたように他の痔核治療器具又は選択を用いてもたらされる
可能性のある、大便失禁、あり得る合併症の原因となり得ることが知られているため、重
要な利点である。他の利点には、（痛みを抑えるため）電極が歯状線の上方に配置された
時にのみ、エネルギー送達又はアブレーションを行うことができることを確実にする安全
機能と、使用者／操作者が上痔核動脈の結紮を行うために十分な直接可視化（妨害する組
織及び不十分な照明により困難であることが多い）に頼る必要がなくなるということとが
また含まれる。
【００２１】
　[0021]痔核動脈の機械的圧縮を介してＨＤ及び／又はＴＯＨが達成されるようにするさ
まざまな実施形態及び方法についても述べる。本装置がＨＤ及び／又はＴＯＨを行うプラ
ットフォームは、肛門に挿入することができる手持ち式のワンドと、内視鏡の端部の装置
とを含むことができる。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１Ａ】高周波エネルギー発生器及びドップラープロセッサに結合された無痛痔核治療
装置の一実施形態の側面図である。
【図１Ｂ】図１Ｂの無痛痔核治療装置の末端チップを示す図である。
【図２Ａ】本装置の一例を示す図である。
【図２Ｂ】本装置の一例を示す図である。
【図２Ｃ】本装置の一例を示す図である。
【図３Ａ】さまざまな結紮コンポーネントを有する本装置の先端部の一例を示す図である
。
【図３Ｂ】さまざまな結紮コンポーネントを有する本装置の先端部の一例を示す図である
。
【図３Ｃ】さまざまな結紮コンポーネントを有する本装置の先端部の一例を示す図である
。
【図４Ａ】使用中の本装置の先端部の一例を示す図である。
【図４Ｂ】使用中の本装置の先端部の一例を示す図である。
【図４Ｃ】使用中の本装置の先端部の一例を示す図である。



(12) JP 2012-517858 A 2012.8.9

10

20

30

40

50

【図５Ａ】本装置のハウジングの内側に配置することができるクリップ配置機構の一例を
示す図である。
【図５Ｂ】クリップの一例を示す図である。
【図６Ａ】クリップの一例を示す図である。
【図６Ｂ】クリップの一例を示す図である。
【図６Ｃ】クリップの一例を示す図である。
【図７Ａ】クリップの形状が変化していない一例を示す図である。
【図７Ｂ】図７Ａのクリップの形状が変化した一例を示す図である。
【図８Ａ】クリップの形状が変化していない一例を示す図である。
【図８Ｂ】クリップの形状が変化した一例を示す図である。
【図８Ｃ】クリップの形状が変化した一例を示す図である。
【図８Ｄ】クリップの形状が変化した一例を示す図である。
【図９Ａ】高周波電極を備えたビデオ内視鏡に取り付けられた治療装置の一例を示す図で
ある。
【図９Ｂ】図９Ａの断面Ｃ－Ｃの一例を示す図である。
【図９Ｃ】内視鏡の先端部及び組織を吸引する末端部の一例の拡大図である。
【図９Ｄ】内視鏡の先端部及び組織を吸引する末端部の一例の拡大図である。
【図１０】クリップを用いてビデオ内視鏡に取り付けられた治療装置の一例を示す図であ
る。
【図１０Ａ】クリップを示す図である。
【図１０Ｂ】クリップを示す図である。
【図１０Ｃ】クリップを示す図である。
【図１０Ｄ】クリップを示す図である。
【図１０Ｅ】クリップを示す図である。
【図１０Ａ－】クリップを示す図である。
【図１１Ａ】クリップを示す図である。
【図１１Ｂ】クリップを示す図である。
【図１１Ｃ】クリップを示す図である。
【図１１Ｄ】クリップを示す図である。
【図１１Ｅ】クリップを示す図である。
【図１１Ａ－】歯状線の上方で上痔核動脈の位置を特定し、高周波エネルギーにより前記
痔核動脈を非侵襲的に結紮する、痔核治療装置の側面図である。
【図１１Ｂ－】歯状線の上方で別の痔核動脈の位置を特定しそれを非侵襲的に結紮する、
肛門管／下直腸の周囲で回転した痔核治療装置の側面図である。
【図１１Ｃ－】完全に結紮され、脱出した痔核網状組織への下流の血流を停止している、
歯状線の上方の痔核動脈を含む肛門及び直腸の側断面図である。
【図１２】痔核動脈の迅速且つ正確な結紮を可能にするように、ドップラートランスデュ
ーサによって受信された信号に基づくエネルギー源の自動活性化を示す概略図である。
【図１２Ａ－】クリップを示す図である。
【図１２Ｂ－】クリップを示す図である。
【図１３Ａ－】ステープルを示す図である。
【図１３Ｂ－】ステープルを示す図である。
【図１３Ａ】先端の拡張可能バスケットが半分配置されている、痔核治療装置の側面図で
ある。
【図１３Ｂ】先端の拡張可能バスケットが完全に配置されており、歯状線の上方で直腸の
内壁と接触している、同じ痔核治療装置の側面図である。
【図１４】Ｗ字型クリップを示す図である。
【図１４Ａ】バルーンの外側に超音波結晶が取り付けられているバルーンカテーテルの一
例を示す図である。
【図１４Ｂ】図１４Ａの断面Ａ－Ａの一例を示す図である。
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【図１４Ｃ】バルーンの内部シャフトに超音波結晶が取り付けられているバルーンカテー
テルの一例を示す図である。
【図１４Ｄ】図１４Ｃの断面Ｂ－Ｂの一例を示す図である。
【図１５】動脈を結紮するために用いることができるかかり付きニードルクリップを示す
図である。
【図１５Ａ】収縮したバルーンカテーテルを、アプリケータを介して直腸に挿入する方法
の一例を示す図である。
【図１５Ｂ】圧力及び／又は容積が制御される注射器を用いてバルーンカテーテルを膨張
させる方法の一例を示す図である。
【図１５Ｃ】潰れた状態の痔核動脈と共に収縮したバルーンカテーテルを除去する方法の
一例を示す図である。
【図１６Ａ－】開放形態のクリップを示す。
【図１６Ｂ－】閉鎖形態のクリップを示す。
【図１６Ａ】ドップラー・電極アレイを備えた装置の正面図である。
【図１６Ｂ】ドップラー・電極アレイを備えた装置の斜視図である。
【図１６Ｃ】ドップラー・電極アレイを備えた装置及びアレイから発している超音波の斜
視図である。
【図１６Ｄ】ドップラー・電極アレイを備えた装置及びアレイから発している超音波の上
面図である。
【図１７】歯状線の上方で粘膜上にパッドを配置して、ドップラー・ＲＦ電極アレイ装置
を肛門内に挿入する方法を示す図である。
【図１８Ａ】分岐している痔核動脈の背面図である。
【図１８Ｂ】図１８Ａの分岐している痔核動脈の上に重なる粘膜の上部に配置されている
ドップラー・ＲＦ電極アレイの背面図である。
【図１８Ｃ】電極アレイのＲＦ電極素子のサブセットを活性化することにより図１８Ａの
動脈を焼灼する方法の一例の背面図である。
【図１８Ｄ】図１８Ａの焼灼された痔核動脈の背面図である。
【図１９Ａ】肛門の拡張を必要としない、肛門に挿入される蒸気エネルギーを利用する痔
核治療装置の側面図である。
【図１９Ｂ】吸引カップが配置されている、蒸気エネルギーを利用する痔核治療装置の側
面図である。
【図１９Ｃ】治療中に吸引カップが安定化を提供している、上痔核動脈を結紮するために
蒸気エネルギーを利用する痔核治療装置の側面図である。
【図１９Ｄ】痔核動脈にタンポンを挿入するために充填剤を注入する痔核治療装置を使用
する方法を示す図である。
【図２０】直腸に赤外線を円形パターンに放射する痔核治療装置の一例を示す図である。
【図２０Ａ】脱出した痔核を示す図である。
【図２０Ｂ】固定された痔核を示す図である。
【図２１Ａ】瘢痕化により固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２１Ｂ】瘢痕化により固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２２Ａ】メカニカルファスナを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す
図である。
【図２２Ｂ】メカニカルファスナを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す
図である。
【図２３Ａ】折ひだを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２３Ｂ】折ひだを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２４Ａ】折ひだを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２４Ｂ】折ひだを用いて固定することによる痔核治療方法の一例を示す図である。
【図２４Ａ－】半径方向に拡張可能なステントを用いて固定することによる痔核を治療す
る方法の一例を示す図である。
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【図２４Ｂ－】半径方向に拡張可能なステントを用いて固定することによる痔核を治療す
る方法の一例を示す図である。
【図２５Ａ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２５Ｂ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２５Ｃ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２５Ａ－】粘膜組織に１つ、２つ以上のフックを取り付けることができることを示す
。
【図２５Ｂ－】フックを粘膜組織の表面から離れる方向に並進させることができ、組織の
山の組織及び痔核動脈を上昇させることができることを示す。
【図２５】組織を横切ってスプリングクランプを配置することができることを示す。
【図２６Ａ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２６Ｂ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２６Ｃ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２６Ｄ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２６Ｅ】クリップを使用する方法の一例を示す図である。
【図２７】なし
【図２８】組織の部分においてクリップを用いる一例を示す図である。
【図２９Ａ】ステープルを使用する方法の一例を示す図である。
【図２９Ｂ】ステープルを使用する方法の一例を示す図である。
【図３０Ａ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３０Ｂ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３０Ｃ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３０Ｄ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ａ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｂ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｃ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｄ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｅ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｆ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｇ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３１Ｈ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３２Ａ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３２Ｂ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３２Ｃ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３２Ｄ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３２Ｅ】図３２Ａ～図３２Ｄの装置の一例を示す図である。
【図３３Ａ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３３Ｂ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３４Ａ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３４Ｂ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３４Ｃ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３４Ｄ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３４Ｅ】痔核動脈を結紮する一例を示す図である。
【図３５Ａ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【図３５Ｂ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【図３５Ｃ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【図３６Ａ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【図３６Ｂ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【図３６Ｃ】脱出した痔核を固定する方法を示す図である。
【発明を実施するための形態】
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【００２３】
　[0080]本出願は、痔核を患っている患者を治療する方法を提供する機器（すなわち装置
）及び方法を開示する。本装置及び方法は、処置中及び／又は処置後に患者の痛みが最小
限であるか又はまったくなく痔核を治療することができる。治療を、手術室の外で（たと
えば診療所又は診療室の環境で）、複数の器具を交換する必要なく迅速に、およそ１０分
間で、操作者（たとえば、外科医、胃腸科専門医、かかりつけの医師、看護師及び／又は
患者自身）に必要な訓練又は不可欠な技能が最小限で容易に、最小限の再発率で有効に、
又はそれらの組合せで行うことができる。
【００２４】
　[0081]図１Ａに示すように、本装置は、約４つの別個の部分、すなわち先端動脈検出及
び結紮部分、挿入ストッパ部分、シャフト及び基端ハンドルを有することができる。装置
には、高周波、高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ）、レーザ、マイクロ波エネルギー発生又
はクライオ発生コンポーネント等のアブレーションエネルギー発生器と、ドップラープロ
セッサ等の動脈検出処理ユニットが結合されている。
【００２５】
　[0082]先端動脈検出及び結紮部分（「先端部分」）は、外傷性又は非外傷性末端チップ
を有することができる。たとえば、末端チップは、軟質エラストマーで覆われることによ
る等、軟質であり、肛門への挿入中に使用が快適であり得る。
【００２６】
　[0083]図１Ａ及び図１Ｂは、先端チップが、先端部分の外面に取り付けられた、モノポ
ーラ又はバイポーラＲＦアブレーション電極等の結紮素子を有することができることを示
す。電極の中間にドップラーセンサ／トランスデューサを配置することができる。ＲＦ電
極は、ドップラートランスデューサを包囲して、たとえばドップラートランスデューサに
よって検知される部位のアブレーションを最大限にする（たとえば、血流を完全に停止す
るか又は他の方法でドップラートランスデューサによって検出された痔核動脈を結紮する
ように焼灼するように）ことができる。ドップラートランスデューサを、アブレーション
電極の中間に配置することにより、たとえばドップラー信号によって検出された動脈を結
紮するエネルギーを送達することができる。
【００２７】
　[0084]先端部分は、前記発明品を挿入することができる前に患者の肛門管を拡張する必
要がないほど十分に小さい、先端外径を有することができる。たとえば、先端外径を、平
均的な大人の指の直径におよそ等しいか又はそれより小さくすることができる。先端外径
を、約２ｃｍ未満、より狭義には約１．５ｃｍ未満、さらに狭義には１ｃｍ未満とするこ
とができる。
【００２８】
　[0085]先端動脈及び結紮部分を中間シャフト部分に連結する部分を、たとえば可撓性ケ
ース、ハウジング又は防護カバー（ｂｏｏｔ）で覆われた、１つ又は複数の操縦可能な継
手又はリンクによって作製することができる。操縦可能な継手又はリンクにより、先端検
出及び結紮部分を、直腸壁にアクセスし接触するように或る角度で関節動作させることが
できる。関節継手を、プルワイヤ、ピンリンク、レーザ切断押出、二重デュロメータ押出
又はそれらの組合せから作製することができる。
【００２９】
　[0086]操縦可能な継手に対して基端側に、装置は挿入ストッパを有することができる。
挿入ストッパは、長手方向外形に沿って少なくとも約２つの異なる外径を有することがで
き、第１の先端直径を、およそ動脈検出及び結紮部分の外径とすることができ、第１の直
径に対して基端側の第２の外径は、前記第１の外径の少なくとも２倍の外径である。挿入
ストッパにより、痔核治療装置が、その肛門管内への挿入が深すぎて（たとえば肛門縁か
ら約８ｃｍを上回り）、中部直腸或いは上直腸又はＳ状結腸を損傷する可能性を防止する
ことができる。挿入ストッパは、挿入ストッパに沿って長手方向に、深さ測定グラデーシ
ョン又はマーキングを有し、たとえば、それにより使用者／操作者に、肛門管内に挿入さ
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れる装置の長さを通知することができる。可視グラデーションを、装置を肛門内に挿入し
ている間にチェックすることができる。グラデーションを用いて、ＲＦ電極等のアブレー
ションコンポーネントが、実質的に無痛の（たとえば歯状線の上位で行われる）結紮を行
う前に、歯状線の上方で結腸に挿入され、たとえば約２～３ｃｍ挿入されている可能性を
増大させることができる。
【００３０】
　[0087]図１Ａは、たとえば装置が痔核の患者の肛門に完全に挿入された時に、ドップラ
ートランスデューサ及びアブレーション電極を肛門縁のおよそ６ｃｍ（たとえば±１ｃｍ
）上方に、又は歯状線のおよそ１ｃｍ～２ｃｍ上方に配置することができることを示す。
この位置は、装置が、上痔核動脈の位置を特定し、且つ高周波等のアブレーションエネル
ギー源により、ドップラートランスデューサの周囲の電極を介して痔核動脈を結紮する、
無痛位置を表している。
【００３１】
　[0088]装置は、第１の先端側の小さい方の外径と第２の基端側の大きい方の外径との間
の遷移部分において、挿入ストッパの円周方向に配置された複数のタッチセンサを有する
ことができる。前記タッチセンサを、たとえば、電極が歯状線の上方に配置された時にの
みアブレーションエネルギーを活性化することができることを確実する、安全機構とする
ことができる。タッチセンサが外部肛門上皮と接触すると、装置は完全に挿入され、電極
及びドップラートランスデューサは肛門縁から少なくとも５ｃｍであり、それにより歯状
線から少なくとも２ｃｍ上方である。（歯状線は肛門縁の約２．５～３ｃｍ上方である。
）アブレーションエネルギー又は熱を歯状線の上方に送達することは、それが歯状線の上
方である場合に直腸の内壁に対する治療が無痛であるために重要である。
【００３２】
　[0089]ストッパは、たとえばストッパの基端部にダイアルを有することができる。ダイ
アルを回すことにより、装置の回転を制御して、たとえば電極及びドップラーセンサを、
ストッパに対して基端側の装置の残りの部分に対して約３６０゜以上回転させることがで
きる。
【００３３】
　[0090]装置の第３の部分は、挿入ストッパ部分及び基端側のハンドル部分を連結する円
筒状シャフトである。前記シャフトは剛性であるか又は可撓性であり得る。前記シャフト
が可撓性である場合、それは、シャフトに沿った適切な力伝達を可能にするデュロメータ
となり、それにより、装置を肛門内に容易に挿入することができ、装置が、ドップラート
ランスデューサが有効に動脈流の位置を特定し且つそれを検出し、電極が、痔核動脈を結
紮するのに有効に熱又は他のアブレーションエネルギー（クライオ等）を送達するように
、直腸壁に適切な接触圧を加えることができる。シャフトと挿入ストッパの間にもまた、
装置の回転を追跡する回転ダイアルがある。したがって、装置がたとえば３０度回転した
場合、挿入ストッパの基端側（シャフトに対して先端側）に位置するダイアルは、使用者
／操作者が追跡するのに役立つ手段として、装置が３０度回転したことを示す着色弧を示
す。前記回転ダイアルの目的は、使用者／操作者が、結紮するために円周方向にすべての
痔核動脈の位置を完全に特定するように装置を完全に３６０度回転させたことを確実にす
ることである。
【００３４】
　[0091]装置は、シャフト部分に対して基端側にハンドル部分（「ハンドル」）を有する
ことができる。ハンドル部分は、装置の最も基端の部分であり得る。ハンドルを、先端チ
ップの操縦可能な部分を操縦するスクイーズトリガと、アブレーション又は結紮に用いら
れるエネルギー源を手動で活性化するか又は無効にする、アブレーション開始／停止ボタ
ン等の結紮制御部と、動脈の位置が特定された時にドップラー音声信号を再生する音声ハ
ンドルスピーカとから構成することができる。音声ハンドルスピーカを、ハンドルに組み
込み、検出された血管（たとえば動脈）流に対応する音声を流すことができるようにする
ことができる。トリガは、先端チップの操縦可能な部分の角度を或る角度に固定する係止
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機構を有することができる。
【００３５】
　[0092]装置を、ハンドルから、高周波、ＨＩＦＵ、マイクロ波、レーザ又はクライオ発
生器等のエネルギー発生器まで結合することができる。装置を、ドップラー超音波信号プ
ロセッサ、又は痔核動脈の位置を特定し且つそれを検出するためにドップラーの代りに用
いることができる別のセンサのプロセッサに結合することができる。ドップラーの代りに
又はそれとともに使用することができるこうした別のセンサのより多くについては、本明
細書の後の部分に開示する。ドップラー又は別のプロセッサは、視覚コンポーネント（た
とえばビデオモニタ）及び／又は可聴コンポーネント（たとえばプロセッサスピーカ及び
／又はヘッドフォン）に出力を提供することができる。プロセッサ及び／又は発生器を、
ハンドルのハウジング内にあるようにすることができ及び／又は遠隔コンポーネントに取
り付けることができる。
【００３６】
　[0093]図２Ａは、装置を手持ち式の自立式装置とすることができることを示す。装置は
、ドップラー超音波センサ、吸引、１つ又は複数のＲＦ電極等の高周波（ＲＦ）エネルギ
ー付与器等のエネルギーベースの結紮コンポーネント及び／又はクリップ装着器（アプラ
イヤ）等の機械的な結紮コンポーネントを有することができる。最初に、医師は、ストッ
パ又は装置のカフが外部肛門に接触するまで装置を患者の肛門内に配置し、たとえば装置
の検知及び結紮コンポーネントを歯状線の上方に配置することができる。装置が目標部位
に配置されると、医師は、ドップラーセンサをオンにすることができ、それにより痔核動
脈（およそ６つある）の位置を特定することが可能になる。先端チップは、セクション源
と流体連通する吸引ポートを有することができる。吸引源を先端チップから離れる方向に
配置することができる。たとえば、吸引源は、ハンドルに結合された注射器（図示せず）
か又は中央吸引力（医療施設の部屋の壁ポートから供給される）であり得る。吸引ポート
を、装置の先端部分から伸張させ且つその内部に後退させることができる。
【００３７】
　[0094]プローブが動脈の位置を特定すると、医師は、吸引源をオンとする（たとえば、
制御ボタンを押下するか又は注射器を引く）ことができる。吸引ポートによって提供され
る吸引力は、対象となる痔核動脈を含む直腸組織に固着し及び／又はそれを装置の先端部
分まで引っ張ることができる。そして、医師は、クリップ装着器を起動させることにより
、痔核動脈を封止するか又は潰すことができ、及び／又はＲＦ電極からの高周波エネルギ
ーをオンにして、痔核動脈を封止するか又は潰すことができる。
【００３８】
　[0095]外科的処置中に連続的にオンとすることができるドップラーセンサは、動脈を通
る血流をそれ以上検出しなくなると、動脈が封止されたか否かを確定することができる。
高周波エネルギーが用いられる場合、ドップラーセンサがそれ以上動脈内の血流を検出し
なくなると、高周波エネルギーを自動的にオフにすることができる（又は医師が、それを
オフにする時を確定することができる）。この処置は、痔核動脈の６つのすべてが潰れる
まで繰り返される。クリップ装着器の代りに、この同じ装置は、後述する機械的結紮の他
の方法、又は他の機械的結紮機構の任意のものを用いることも可能である。ハンドルは、
ドップラーセンサをオン及びオフにするスイッチ等、ドップラー制御部を有することがで
きる。
【００３９】
　[0096]先端部分は非関節型であって剛性首部を有することができる。
【００４０】
　[0097]図２Ｂは、ゴムバンド又は他の機械的機構を用いて、閉鎖した痔核動脈を挟み付
けることができる装置の一例を示す。装置は、ドップラー超音波を用いて、痔核動脈の位
置を特定し、装置の先端部において対象組織を隔離するように吸引することができる。装
置は、ゴムバンドアプリケータ等、痔核動脈を封止することができる機械的機構を有する
ことができる。さらに、この一例では、装置のハンドルは、レバー機構を有することがで



(18) JP 2012-517858 A 2012.8.9

10

20

30

40

50

きるトリガを有することができ、レバー機構により機械的封止を作動させることができる
。機械的封止機構を、ゴムバンド、ステープル又はクリップを介することを含む多数の方
法で行うことができる。
【００４１】
　[0098]遠隔コンポーネント及び／又は吸引装置（たとえば図示するように注射器）はク
リップを有することができる。遠隔コンポーネント及び／又は吸引装置を、ハンドルに着
脱可能に取り付けることができる。
【００４２】
　[0099]図２Ｃは、先端部分が末端チップの基端側に先端リップを有することができるこ
とを示す。先端リップは、ドップラーセンサ等の検知コンポーネント及びＲＦ電極等の結
紮コンポーネントに対して基端側にあり得る。先端リップはストッパの先端側であり得る
。先端リップ構造は、先端リップに対して基端方向の首部の長手方向軸に向かって急角度
で屈曲することができる。ドップラーセンサ及びＲＦ電極を、装置の首部の長手方向軸か
ら離れて横方向に配置することができる。使用中、先端リップを、脱出した痔核を越えて
挿入し、その後、部分的に肛門に向かって引き戻すことができる。先端リップを用いて、
脱出した痔核を引き下ろす（すなわち下位に引く）ことにより、痔核を、ドップラーセン
サ及びＲＦ電極に隣接し且つ末端チップの下位に配置することができる。図３Ａは、ゴム
バンドを用いて痔核動脈を封止する機械的封止装置の先端部を示す。図示するように、ゴ
ムバンドのカートリッジを、先端窓の周囲に円周方向に配置することができる。この実施
形態では、組織を、吸引を介して装置の先端窓内に引き込むことができ、その後、医師は
、図２Ａに示すレバーを引くことによりゴムバンドを配置することができる。レバーを引
くことにより、ゴムバンドを適所に保持する機構が後退することができ、それにより最も
先端のゴムバンドを押し、前記ゴムバンドを組織の基部の周囲に放出することができる。
組織ひだに対する挟み込み効果は、痔核動脈を機械的に閉塞することができる。
【００４３】
　[0100]図３Ｂは、ステープルを用いて痔核動脈を封止する機械的封止装置の先端部を示
す。この例では、ステープルの２つの列が、装置の先端部においてアンビルの口の内側に
位置している。ドップラーを介して動脈の位置が特定され、組織を装置内に引き込むため
に吸引力が付与されると、医師は、装置の先端部のレバーを引く（図２Ａに示す）。この
動作により、強制的にアンビルがステープの列を閉鎖して組織内に入れるように駆動し、
それにより動脈が封止される。
【００４４】
　[0101]図３Ｃは、動脈を潰すためにクリップが用いられる機械的封止の発明の別の例を
示す。この実施形態では、動脈はこの場合もまたドップラーを介して位置が特定され、吸
引力が付与されて組織が装置の先端部に引き込まれる。そして、医師は、装置の基端部に
位置するレバーを作動させて装置からクリップを押し出す。前記クリップを装置から組織
ひだの上に配置すると、クリップは隔離された組織の周囲で閉鎖した形態に潰れ、それに
より動脈を封止する。（例示の目的で、クリップ装着器を面内に示すが、図示する図に対
して面外であってもよい。）
【００４５】
　[0102]図４Ａは、吸引の初期段階中にハウジングの底部と同一平面であり得る吸引ポー
ト又は開口部を有する装置を示す。吸引ポートは吸引ポートカバーを有することができる
。
【００４６】
　[0103]図４Ｂは、組織が吸引ポート内に吸引された後に、吸引ポートカバーに取り付け
られた後面パネルがハウジングの吸引ポートから反対側から持ち上げられる際に、吸引ポ
ートカバーを先端部分のハウジング内に後退させることができることを示す。吸引ポート
内に吸引された組織を、ハウジング内に引き込むことができる。
【００４７】
　[0104]図４Ｃは、装置の先端部がハウジング内に位置する締付機構を有することができ
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ることを示す。締付機構は、ハウジング内に吸引された組織上にクリップを締め付けるこ
とができる、対向する内部ジョーを有することができる。吸引ポートカバーがハウジング
内に後退すると、吸引ポートカバーによってハウジング内に引き込まれた組織の山を、内
部ジョーに隣接して且つそれらの間に配置することができる。
【００４８】
　[0105]図５Ａは、装置ハウジングのすぐ内側に位置するジョーが、組織の山の上を閉じ
込め、それにより組織の山を横切ってクリップを配置することを示す。内部ジョーの基端
部を、ジョーのピン穴に挿入されたピンによって、作動スリーブのトラックに摺動可能に
取り付けることができる。トラックは、ピンに対する締り嵌めによってジョーの閉鎖及び
開放を制御し制限することができる。作動スリーブは、作動スリーブ内に配置された内部
ジョーの長さを包囲することができる。作動スリーブの幅を、ジョーが弛緩形態にある時
に対向する内部ジョーの間の幅を下回るようにすることができる。内部ジョーは、開放形
態にあるように付勢された自然なばねを形成することができ、及び／又は内部ジョーは、
ジョーを互いから外側に付勢するようにジョーの間に取り付けられたばねを有することが
できる。作動スリーブをジョーに対して先端方向に摺動させると、ジョーは互いに向かっ
て圧縮し、ジョーの間に配置されたクリップを圧縮し、ジョーの間に位置するいかなる組
織も締め付ける。ジョーを、クリップ基部を閉鎖する前にクリップ先端部を閉鎖するよう
に構成することができる。
【００４９】
　[0106]図５Ｂは、クリップの一例を示す。クリップは、クリップ先端部及びクリップ基
部を有することができる。圧縮されると、たとえば、締付け及びクリップ圧縮中にクリッ
プ内の組織がクリップから押し出されないように、クリップ先端部を、クリップ基部の前
に閉鎖することができる。閉鎖する時にクリップを塑性的に変形させることができ、又は
クリップが弾性であって配置されるまで開放して保持され得る。
【００５０】
　[0107]図６Ａは、クリップアーム（すなわち、クリップ脚部）の末端部のクリップ先端
部が外傷性であり得ることを示す。たとえば、クリップ先端部にかかりを付けることがで
きる。かかりは、粘膜を通って粘膜下まで貫通し、それによりクリップを組織に固定する
。かかりは、ずれており（クリップアームの長さが異なり）、それによりクリップが閉鎖
される（Ｕ字型からＩ字型になる）と、かかりが、相互作用領域を増大させてより適切に
平らになることができる。さらに、クリップの中間面は、平坦である（曲線的ではない）
べきであり、それによりクリップがはさみのように切断するのを防止することができる。
動脈の断面は、使用中のクリップ内の血管の配置を示す。
【００５１】
　[0108]図６Ｂは、クリップ基部をＶ字型とすることができ、それが、クリップをより容
易に完全に閉鎖することができるのに役立つことができることを示す。クリップ先端部は
非外傷性であり得る。クリップ先端部を、先端部による組織の穿刺を低減するように構成
することができる。クリップ先端部を、クリップアームより断面直径が大きい球体として
構成することができる。
【００５２】
　[0109]対向するクリップアームの長さは異なっても（図示するように）同じであっても
よい。
【００５３】
　[0110]図６Ｃは、クリップの断面を矩形とすることができることを示す。クリップを、
切断するか又はクリップの残りの部分とともに面外に移動するクリップのアームの動きを
低減するように構成することができる。
【００５４】
　[0111]図７Ａは、自然に湾曲したクリップが、開放したＣ字型形状であることに役立ち
、動脈の周囲の組織内に挿入されることを示す。図７Ｂは、クリップが解放されて閉鎖し
た形状に弛緩することができ、それにより動脈を圧縮し結紮することを示す。
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【００５５】
　[0112]図８Ａ及び図８Ｂは、クリップ先端部をクリップの脚部とともに内側に且つ面外
に向けることができることを示す。クリップアームの長さは、さまざまな長さにすること
ができる。クリップ先端部は、面外にある時、反対方向を指すことができる。
【００５６】
　[0113]図８Ｃ及び図８Ｄは、クリップアームの長さを同じにすることができることを示
す。クリップ先端部は、閉鎖され且つ下方に押されると、ステープル状に互いに当接する
ことができる。クリップ先端部は、閉鎖されると面外になり互いに当接しなくてもよい。
【００５７】
　[0114]図１０Ａ及び図１０Ａ-は、形状が変化していない形態のクリップの一例を示す
。クリップアームは対称（たとえば長さが同じ）であっても非対称（たとえば長さが異な
る）であってもよい。図１０Ｂ～図１０Ｅは、図１０Ａのクリップの形状が変化した形態
の一例を示す。クリップに、対称的にかかりを付けることができる。相互作用領域及び力
を高くすることができ、クリップを切断するように構成することができる。
【００５８】
　[0115]図１１Ａは、形状が変化していない形態のクリップの一例を示す。クリップの脚
部は非対称であるか又はずれている（たとえば長さが異なる）ことが可能である。図１１
Ｂ～図１１Ｅは、図１１Ａのクリップの形状が変化した形態の一例を示す。クリップは、
ずれたかかり付きであり得る。相互作用領域を高くすることができる。クリップは、平坦
な相互作用面を有することができる。クリップを、切断を防止するように構成することが
できる。
【００５９】
　[0116]図１２Ａ-及び図１２Ｂ-は、クリップアームをヒンジに回転可能に取り付けるこ
とができることを示す。
【００６０】
　[0117]図１３Ａ-及び図１３Ｂ-は、ステープルを動脈の周囲に挿入することができるこ
とを示す。ステープルの頭部は、粘膜組織の表面の外側に残ることができる。ステープル
アームを、動脈の周囲で屈曲させることができ、それにより動脈を圧縮し結紮する。
【００６１】
　[0118]図１４は、中心に向かって屈曲し形状を変化させることにより動脈を包囲して結
紮するＷ字型クリップを示す。
【００６２】
　[0119]図１５は、動脈を結紮するために用いることができるかかり付きニードルクリッ
プの３つの例を示す。かかりは、組織に配置されたクリップが後退して出るのを防止する
ことができる。
【００６３】
　[0120]図１６Ａ-及び図１６Ｂ-は、開放形態及び閉鎖形態のクリップを示す。クリップ
を、弛緩した形態では閉鎖したままであるニチノールクリップとすることができる。クリ
ップは、クリップアームの両端に生体吸収性歯付きブロックを有することができる。クリ
ップアームは、配置器具から放出されると、角度に関して閉鎖して、生体吸収性ブロック
の間で動脈を圧縮して、動脈を結紮することができる。クリップアームを取り除くことが
できる。ブロックは、時間の経過により生体吸収され得る。
【００６４】
　[0121]ＨＤ及び／又はＴＯＨを行う装置及び要素を、可撓性内視鏡の端部に又はそれに
沿って配置することができる。
【００６５】
　[0122]図１４Ａ及び図１４Ｂは、超音波エネルギーによって焼灼することができる装置
を示す。エネルギーを、膨張したバルーンを有することができるバルーンカテーテルで付
与することができる。装置は、上痔核動脈又は中痔核動脈等、痔核動脈を焼灼する目的で
肛門管に挿入されるアプリケータ及びバルーンカテーテルを備えることができる。アプリ
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ケータは、収縮したバルーンカテーテルを収容することができる中空コアを有することが
できる。アプリケータは、カテーテルのコンポーネントが歯状線の下方の敏感な部位を通
過する時にもたらされる可能性のある不快感を最小限にして、バルーンカテーテルを肛門
管に挿入することができる。
【００６６】
　[0123]図１４Ａ及び図１４Ｂは、バルーンカテーテルを、先端部にバルーン等の膨張式
部材を備えた中空シャフトから構成することができることを示す。シャフトの基端部は、
膨張式部材を膨張させるための膨張ポート、及び／又はカテーテルの先端ポートを通して
材料を注入するための注入ポートを有することができる。装置は、バルーンの外壁の半径
方向外側又は内側に取り付けられる超音波結晶等、１つ又は複数の超音波トランスデュー
サを有することができる。超音波トランスデューサは、高周波超音波（ＨＩＦＵ）トラン
スデューサであり得る。超音波トランスデューサを、バルーンに沿った１つ又は複数の長
手方向の長さに配置することができる。超音波トランスデューサを、バルーンの長手方向
軸に対して１つ又は複数の角度で位置合わせすることができる。
【００６７】
　[0124]膨張式部材を、ポリウレタン、ナイロン又は任意の数の高分子材料から作製する
ことができる。膨張式部材の形状は、単一、円筒状又は球状バルーンであり得る。膨張形
態のバルーンは、肛門管を閉塞することができる。バルーンカテーテルのシャフトは、グ
ラデーション又はマーキングを有することにより、たとえば肛門管へのカテーテルの挿入
の深さを示すことができ、それにより、使用者が、膨張式バルーンの部分が、エネルギー
を付与して痔核動脈を潰すために歯状線の上方且つ対象領域にどれくらい挿入されている
かを知ることができる。
【００６８】
　[0125]ドップラー超音波を用いて動脈流の位置を特定し検査するのと同時に、又はそれ
に続いて、ＨＩＦＵを用いて動脈を焼灼することができる。
【００６９】
　[0126]図１４Ｃ及び図１４Ｄは、超音波結晶を、バルーンカテーテルのシャフトの膨張
式部材の内部に取り付けることができることを示す。バルーンに、液体、たとえば塩水又
は水を充填することができる。液体は、超音波エネルギーを超音波トランスデューサから
、粘膜及び／又は痔核動脈等、バルーンの半径方向外側の環境に伝達することができる。
【００７０】
　[0127]図１６Ａ及び図１６Ｂは、高周波（ＲＦ）電極又は他のアブレーションコンポー
ネントを、ドップラー超音波センサ等の検知コンポーネントのアレイによって制御される
電極アレイに分割することができることを示す。各アブレーション検知対は、ドップラー
センサにすぐ隣接するように及び／又はドップラーセンサ内に配置されるＲＦ電極を有す
ることができる。アブレーション検知対を、直交格子で、たとえば約８対幅×約９対長で
構成することができる。
【００７１】
　[0128]アレイのドップラーセンサが、たとえばパルス状の音響波形を検出することによ
り動脈流を検出する場合、同じアブレーション検知対におけるＲＦ電極（すなわち、上述
した動脈流検出ドップラーセンサの位置に相関する）を、下にある組織を焼灼するように
活性化することができる。電極は、動脈の真上に配置されると焼灼することができる。ア
レイは、アレイの密度に対応するアブレーションパターンに対する分解能を提供すること
ができる。
【００７２】
　[0129]装置は、枢動継手を介して基端ハンドルに連結された先端パッドを有することが
でき、基端ハンドルは中央制御システムに接続されている。先端パッドは、アブレーショ
ン検知対のアレイを有することができる。先端パッドは、アブレーション検知対に対する
基板であり得る。先端パッドを、プラスチック又は金属等の剛性材料、又は弾性若しくは
非弾性拡張可能バルーンから作製することができる。中央制御システムは、ＲＦエネルギ
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ーを発生する発生器と、ドップラー信号を発生して処理する回路及び他の電子素子と、電
極アレイのいずれの素子がオンとなるかを制御するようにドップラー信号を解釈すること
ができる制御回路とを有することができる。
【００７３】
　[0130]図１６Ａは、パッドが実質的に平坦又は平面であり得ることを示す。図１６Ｂは
、パッドが、部分的な又は完全な円筒であり（すなわち、半円形又は円形断面を有し）、
及び／又は部分的な弧であり得る（すなわち、円形断面を有するが、必ずしも一定の半径
ではない）ことを示す。
【００７４】
　[0131]図１６Ｃ及び図１６Ｄは、電極の円筒形状又は他の弧形状により、ドップラー超
音波エネルギーが電極アレイの下のすべての箇所から発することができることを示す。ド
ップラー超音波は、先端パッドの下に配置された組織の下にある動脈を検出することがで
きる。
【００７５】
　[0132]超音波素子のアレイは、上にパッドが配置される粘膜の下にある動脈の視覚的画
像を生成することができる。中央制御システムは、オンにすべきＲＦ電極素子のサブセッ
トを選択することができ、したがって、活性化された電極素子の下にある組織のみを焼灼
する。
【００７６】
　[0133]図９Ａは、痔核動脈を検出するドップラーセンサと動脈を焼灼する（たとえば熱
融着する）ＲＦ電極との組合せを介して、ＨＤ及び／又はＴＯＨを達成することができる
内視鏡装置を示す。装置は、内視鏡の先端作業端部に固定して又は着脱可能に取り付ける
ことができる先端末端部と、内視鏡の制御部に接続される制御ボックス等の遠隔コンポー
ネントとを有することができる。末端部を、内視鏡の先端部にクリップ留めし、接着し、
溶接し、ねじ留めし、又はスナップ留めすることができる。内視鏡は、内視鏡ハンドルを
有することができる。ハンドルは、内視鏡の先端の末端チップ及び末端部の角度偏向を制
御することができる操縦機構を有することができる。内視鏡は、たとえばハンドルに、内
視鏡ポートを有することができる。ＲＦ電極と電極を遠隔コンポーネントに接続するワイ
ヤとを、内視鏡ポートを通して内視鏡の先端部に向かって摺動させることができる。
【００７７】
　[0134]図９Ｂは、内視鏡が、流体灌注、流体吸引、光源、光ファイバカメラ又は他の可
視化ツール並びに１つ又は複数の器具若しくは工具のための内腔又はチャネルを有するこ
とができることを示す。アブレーション器具及び／又はセンサ（たとえばドップラーセン
サ）用のリード又はワイヤを、器具内腔に摺動可能に受けることができる。光源は、内視
鏡の先端部において光を放射することができる。アブレーション器具は、１つ又は複数の
ＲＦ電極、他の熱源（たとえば電気抵抗加熱コイル又はパッド、ペルチェ接合）、凝固コ
ンポーネント（たとえば、ペルチェ接合、０°未満の循環流体が充填された冷却管）又は
それらの組合せであり得る。全体を通してＲＦ電極について説明したが、ＲＦ電極と共に
又はＲＦ電極の代りに、別のアブレーションコンポーネントの任意のものを用いることが
できる。
【００７８】
　[0135]末端部は、痔核動脈の位置を特定するドップラーセンサと、動脈を含む組織を掴
み、保持し、内部に外転させることができる吸引ポートであって、内視鏡の吸引チャネル
に接続され且つそれによって動力が提供される吸引ポートと、血流を阻止するように動脈
を封止するために動脈を加熱するＲＦ電極（複数可）と、それらの組合せとを有すること
ができる。ドップラーセンサ、吸引ポート、ＲＦ電極（複数可）又はそれらの組合せは、
末端部の側面にあり得る。末端部は、制御ボックスとデータ通信し且つエネルギー連通す
ることができ、リード、ワイヤ又は管を内視鏡の作業チャネルに及び／又は内視鏡の外径
に沿って収容することができる。
【００７９】
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　[0136]図９Ｃは、矢印によって示すように、吸引ポートが吸引力を付与することができ
、末端部の開放先端部を通して組織を末端部に引き込むことができることを示す。吸引ポ
ートを、内視鏡の先端の末端部に配置することができる。吸引ポートを、ドップラーセン
サ及びＲＦ電極に隣接して配置することができる。ドップラーセンサ及びＲＦ電極は、末
端部の壁の半径方向内側にあり得る。組織を、ドップラーセンサ及びＲＦ電極に隣接する
ように及び／又は接触するように吸引することができる。末端部を、内視鏡に同軸状に（
すなわち長手方向軸が同一直線状で）取り付けることができる。
【００８０】
　[0137]図９Ｂは、吸引ポートが末端部の側壁にあり得ることを示す。ドップラーセンサ
及びＲＦ電極を、吸引ポートにすぐ隣接して配置することができる。吸引ポートは、組織
を末端部の半径方向外壁に接して保持するように吸引力を付与することができる。組織は
、ドップラーセンサ及びＲＦ電極に隣接し及び／又は接触することができる。末端部を、
内視鏡に軸外に、たとえば内視鏡の後の壁が末端部の側壁と位置合わせされて取り付ける
ことができる。末端部は、外径が内視鏡より大きい（図示するように）か、小さいか又は
同じであり得る。
【００８１】
　[0138]制御ボックスはドップラープロセッサを有することができ、それは、末端部に配
置されたドップラーセンサから信号を受信し、その信号を音声に変換することにより、医
師が、ボックス及び／又はヘッドフォンのスピーカを介して動脈のパルス状の流れを聞く
ことができるようにする。制御ボックスはＲＦ発生器を有することができ、それは、末端
部のＲＦ電極を通して伝達されるＲＦエネルギーを生成することができる。制御ボックス
は、ドップラー信号を検知してＲＦ信号のタイミング及び強度を制御するコンピュータ化
された制御システムを有することができる。
【００８２】
　[0139]医師は、内視鏡の制御ボタンを介して、２つの作業チャネルを制御するように装
置を制御することができ、且つ吸引チャネルを用いて吸引及びＲＦを制御することができ
、医師はフットペダルを用いてＲＦ及び吸引を制御することができ、ＲＦ及び吸引をボッ
クスのボタンを介して制御することができる。
【００８３】
　[0140]ドップラーセンサ、吸引ポート及びＲＦ電極は、内視鏡の側面にあってもよく、
視覚化は、通常前方を見ている内視鏡が横方向に約９０°見ることができるようにする、
末端部内のミラーを介して達成される。別法として、末端部は、先端部に、内視鏡を通し
て通常前方の可視化を可能にするポートを有することができる。別法として、ミラーは調
整可能であり、したがって、使用者が、内視鏡が適所に置かれるまで、内視鏡を通して前
方を見ることができ、適所に置かれた時点で、内視鏡が横方向に約９０°見るようにミラ
ーが調整される。
【００８４】
　[0141]図１０は、別の内視鏡ベースの実施形態を示し、それは、機械的装置を用いて痔
核動脈を封止し及び／又は痔核を固定することによりＨＤ及び／又はＴＯＨを達成する。
装置は、内視鏡の作業端部に取り付けられる末端部と、内視鏡の制御部に接続される制御
ボックスとを有することができる。
【００８５】
　[0142]末端部は、痔核動脈の位置を特定するドップラーセンサと、動脈を含む組織を外
転させることができる吸引ポートと、ゴムバンドアプリケータ、クリップ装着器及びステ
ープラを有する、ＨＤ及び／又はＴＯＨを機械的にもたらす種々の実施形態、たとえば図
３Ａ～図３Ｃの例のうちの任意のものとを有することができる。末端部は、制御ボックス
と通信することができ、ワイヤ又は管は、内視鏡の作業器具チャネル内に又は内視鏡の外
径に沿って収容されている。ワイヤに制御ハンドルを取り付けることができる。制御ハン
ドルを、ゴムバンド、ステープル、クリップ又はそれらの組合せ等の機械的封止装置を放
出するように構成することができる。
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【００８６】
　[0143]制御ボックスはドップラープロセッサを有することができ、それは、末端部のド
ップラーセンサから信号を取得し、それを音声に変換し、それによって医師が、ボックス
又はヘッドフォンのスピーカを介して動脈のパルス状の流れを聞くことができるようにす
る。装置は、末端部における機械的力の発生に役立つことができる、アクチュエータ、た
とえばソレノイド等の１つ又は複数のコンポーネントと、ドップラー信号を検知して末端
部における機械的コンポーネントを制御することができるコンピュータ化された制御シス
テムとを有することができる。医師は、図９Ａに対して上述した例及び要素を介して装置
を制御することができる。視覚化を、図９Ａに対して上述したものに類似する例及び要素
を介して達成することができる。
【００８７】
　[0145]使用方法
　[0146]図１１Ａ-に示すように、直腸は、上痔核動脈、中痔核動脈及び下痔核動脈とし
て分類される痔核動脈を有している。痔核動脈は、直腸動脈としても知られている。本明
細書で説明する装置が目標とする動脈は、通常、上痔核動脈としても知られる直腸動脈の
長手方向の粘膜下分岐であり、簡単化のために、本明細書では、多くの場合、痔核動脈と
呼ぶ。歯状線（それより上位／口の方では粘膜が痛みを示さない）は、通常、入口を越え
て肛門括約筋まで直腸内約２～３ｃｍである。（肛門括約筋を、内部肛門括約筋及び外部
肛門括約筋として分類することができる。）痔核は、痔核動脈と血管との間の接合部分に
位置している。外部痔核は、肛門の外側に位置している。内部痔核は直腸内に位置してい
る。
【００８８】
　[0147]図１１Ａ-及び図１１Ｂ-は、痛みが最小限であるか又はまったくなく痔核を治療
する方法を示す。図１１Ａ-に示すように、装置を、ストッパの先端部に取り付けられた
圧力検知タッチセンサの少なくとも１つが外部肛門に接触するまで、又は挿入ストッパに
よって装置が肛門内にそれ以上挿入されなくなる時まで、肛門内に挿入することができる
。ドップラーセンサ及びＲＦ電極は、処置のこの部分では、歯状線の約２～３ｃｍ上方又
は上位にあり得る。次に、使用者／操作者は、操縦可能継手を関節動作させて、装置の先
端面が直腸の内壁に接触することができるようにする。そして、ドップラートランスデュ
ーサが、接触している直腸の下の動脈流の信号を受信するまで、装置を回転させる。
【００８９】
　[0148]この時点で、装置は、上痔核動脈等、痔核動脈の位置を正しく特定している。次
に、ドップラートランスデューサに隣接している電極を通して痔核動脈にアブレーション
エネルギーが送達されることにより、動脈が結紮又は焼灼される。たとえば、高周波エネ
ルギーを送達することにより、痔核動脈の温度を、約８５℃を上回る温度まで正確に上昇
させることができる。８５℃を上回る温度に晒されると、動脈の線維化縫合又は固定が発
生する。痔核動脈を包囲している隣接する組織が粘膜又は粘膜下組織であるため、エネル
ギー源によるいかなる可能性のある二次的損傷（あるとすれば）も、炎症反応又は臨床的
合併症が最小限で治癒され得る。熱又はアブレーションエネルギーは、ドップラートラン
スデューサがいかなる信号も受信しなくなるまで送達される。
【００９０】
　[0149]この時点で、熱又はアブレーションエネルギーに晒されている痔核動脈は結紮さ
れ、それにより、結紮された部分から拡大し鬱血した痔核網状組織までの下流の血流が停
止する。したがって、これにより徐々に、鬱血した痔核網状組織が低減し、最終的に、結
紮された痔核動脈の下流で脱出した痔核が治療される。
【００９１】
　[0150]図１１Ｂ-に示すように、直腸内壁の表面に近い痔核動脈のすべてが結紮される
まで、矢印に示すように装置を完全に３６０度円周方向にゆっくりと回転させる間、処置
を繰り返すことができる。多くの場合、６つ、時には最大１０の痔核動脈があり（個体間
で自然変動がある）、それらの任意のもの又はすべてを結紮することができる。そして、
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使用者／操作者は、装置をさらに３６０度回転させて、先に見逃されて結紮されなかった
可能性のあるあらゆる痔核動脈を示す、ドップラーセンサによって検出されたあらゆる血
流を検出することにより、確認検査を行うことができる。確認検査を、図１１Ｃ-に示す
ように、ドップラーセンサが下流の鬱血した痔核脱出網状組織への血流を検出しなくなる
まで行うことができる。結紮された動脈は、それ以上痔核に血液を提供しない。
【００９２】
　[0151]図１１Ａ-～図１１Ｃ-で説明した方法は、ドップラートランスデューサ等の痔核
動脈検出器及びＲＦ電極等の動脈結紮器具がともに、作業チャネルを必要とすることなく
単一装置に組み込まれるため、低侵襲性で、無痛の（又は痛みが最小限の）痔核治療を行
う迅速で好都合で簡単な方法を述べている。治療を行うために、縫合糸及び針、レーザ凝
固装置又は他のエネルギーアブレーション器具を送る等、ドップラートランスデューサセ
ンサを備えた肛門鏡又は拡張器の作業チャネルを通して、いかなる器具交換も不要である
。前記発明品を挿入することができる前に患者の肛門管を拡張する必要のない、肛門にア
クセスし痔核を治療する装置及び方法を開示している。本明細書における装置及び方法は
、大便失禁及び裂肛の原因となり得ることが知られている、長時間の肛門拡張を最小限に
する。
【００９３】
　[0152]図１１Ａ-～図１１Ｃ-に示すシステムは、動脈及び動脈流センサからのフィード
バックに基づいて、アブレーションエネルギー源をどれくらい活性化された状態で維持す
るかと、最適な出力要件とを自動的に確定することができる制御回路を備えることができ
る。図１２に示すように、本システムは、上にアブレーション部材が位置している粘膜の
下に動脈血流が検出可能であるか否かを検出する（すなわち測定する）ことにより開始す
ることができる。血流が検出された場合、医師に対して（たとえばスピーカ又はヘッドフ
ォンを通して音響信号により）、動脈血流の存在が存在することが警告され、アブレーシ
ョンコンポーネントを活性化することができ、下で血流が検出された粘膜の領域にアブレ
ーションエネルギーを付与することができる。血流が検出されない場合、医師に対して動
脈血流のないことが（たとえば、スピーカ又はヘッドフォンを介して、血流が検出された
時の信号とは異なる音響信号により、又は音響信号がないことにより）警告され、アブレ
ーションエネルギーは付与されない。血流が検出されるか又は安全遮断が起動されるまで
、このようにループは継続する。
【００９４】
　[0153]安全遮断をタイマ機構とすることができ、そこでは、アブレーションエネルギー
が、安全であることが分かった閾値時間長等の安全閾値を満たすか又はそれを越えた時間
長供給されたことによって、遮断される。安全遮断は、検知された変数（たとえば時間、
温度又はそれらの組合せ）が安全でないか又は望ましくないと考えられる範囲に入った場
合にアブレーションエネルギーを遮断する、インピーダンスセンサ等のセンサを採用する
ことができる。安全遮断は、医師が操作するオーバーライドスイッチであってもよく、医
師又は操作者が処置中の任意の時点でそれを入れるか又は他の方法で起動することができ
る。
【００９５】
　[0154]図１３Ａに示す装置は、先端部分に拡張可能部材を有することができる装置の一
例である。拡張可能部材を、肛門の拡張を最小限にするか又は不要とするように、縮小し
た形状である間に患者の肛門管内に挿入することができる。
【００９６】
　[0155]図１３Ｂは、装置が指定された長さまで挿入されると、基端部のプランジャが押
され、それにより直腸内部の装置の先端部において拡張可能ユニットが開放することを示
す。拡張可能ユニットは、バスケット、バルーン、メッシュ等であり得る。バスケットは
、直腸壁に円周方向に従うように拡張するいくつかの支柱を有している。これにより、適
切に配置された装置を固定位置に維持する支持が提供される。先端部が完全に拡張してい
ない時、ドップラーが痔核動脈の位置を特定するように信号を受信するまで、先端部をそ
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の軸を中心に回転させることができる。バスケット支柱の１つ又は複数は、組織電極イン
タフェースを冷却するように低温の塩水を注入するために、先端部に灌注ポートを有する
ことができる。注入ポートに対して基端側にＲＦ電極があり、それが痔核動脈を焼灼する
。使用者がドップラーにより動脈の位置を特定すると、拡張可能部材は完全に拡張し、塩
水灌注及びＲＦ電極は同時にオンとなる。それ以上ドップラー信号がなくなるまで、アブ
レーションが行われる。そして、ドップラーが別の動脈を受信するまで装置を回転させる
ことができ、その動脈は、同様に焼灼される。それ以上動脈の位置が特定されなくなるま
で、処置を行うことができる。
【００９７】
　[0156]拡張可能バスケットを、ニチノール等の熱成形金属から作製することができる。
灌注カテーテルと同様にＲＦ電極及びドップラートランスデューサに対するワイヤは、バ
スケット支柱の１つ又は複数の外側を包囲するシース内に収容される。そして、これらコ
ンポーネントは、装置の本体内に収容され、ハンドルで個々に出る。ドップラートランス
デューサは、動脈が完全に焼灼されたことを確定するために使用することができるように
、ＲＦトランスデューサの下に配置される。ドップラーによってそれ以上流れが測定され
なくなると、それによって、ＲＦトランスデューサが自動的にオフになる。拡張可能部材
を装置の本体から取り外し、再び挿入することができる。
【００９８】
　[0157]装置は、肛門拡張が不要であり、組織を焼灼し周囲の構造を残すより正確な方法
を正確に可能にする。これにより、深刻な痙攣及び痛みをもたらす可能性があり且つ大便
失禁に至る可能性がある、内部肛門括約筋を縫合する危険がなくなる。拡張可能部材によ
り、直腸壁に従い装置を適切な位置で維持する小径の装置を挿入することが可能になる。
【００９９】
　[0158]図１５Ａは、カテーテルを、矢印に示すように、アプリケータを介して直腸の対
象領域まで挿入することができることを示す。アプリケータを剛性とし、肛門内に配置す
ることができる。たとえば、アプリケータは、タンポンアプリケータと同様の使い捨て中
空円筒とすることができ、カテーテルがアプリケータの内腔に通っている。アプリケータ
は肛門を拡張することができる。アプリケータは必須ではない。カテーテルの先端部はバ
ルーンを有することができる。バルーンを、肛門を通して配置する時に収縮させることが
できる。バルーンは、たとえばバルーン壁の半径方向外面に、超音波結晶を有することが
できる。本明細書に記載する他の動脈封止技術（たとえば高周波電極、硬化剤送達針等）
が、同様にバルーン壁の外面にあり得る。膨張ポートは、注射器と流体連通することがで
きる。注射器は、分画された容積寸法を有することができ、注射器からの流体供給圧力を
（たとえばデジタルで）示すことができる圧力計を有することができる。
【０１００】
　[0159]図１５Ｂは、カテーテルが対象領域に挿入されると、圧力及び／又は容積測定値
を示すことができる注射器を用いて、バルーンを膨張させることができることを示す。バ
ルーンを、塩水、造影剤若しくは他の液状物質、又は空気、酸素若しくは二酸化炭素等の
気体で膨張させることができる。バルーンが肛門管の壁に接触していることを示す、圧力
の急上昇があるまで、バルーンを膨張させることができる。そして、使用者は、超音波又
は他の動脈封止モダリティを作動させ、それにより、直腸の壁を通してエネルギーが付与
され、それによって、下に位置する痔核動脈供給源が潰れる。
【０１０１】
　[0160]図１５Ｃは、その後、カテーテルを、注射器を用いて収縮させ、アプリケータを
通して肛門から取り除くことができることを示す。使用者はその後、肛門管からアプリケ
ータを取り除くことができる。
【０１０２】
　[0161]図１７は、動脈封止装置の先端パッドを直腸内に挿入することができることを示
す。パッドは、アブレーション・検知対を有することができる。直腸の第１の領域の粘膜
にパッドを堅固に配置することができ、堅固な配置は、先端パッドとハンドルとの間の枢
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動する操縦可能な継手によって容易になる。そして、ドップラー素子アレイが、上にパッ
ドが配置されている粘膜の下にある動脈の仮想画像を作成することができる（図１８Ａ及
び図１８Ｂに示す）。動脈形状の仮想画像は、中央制御システム（たとえば遠隔コンポー
ネントにある）に送信され、その後、中央制御システムは、動脈の上にあるＲＦ電極素子
のみを活性化することができる。図１８Ｃは、動脈の上にあるＲＦ電極は活性化されたＲ
Ｆ電極であり、非動脈組織の上にあるＲＦ電極は非活性ＲＦ電極であることを示す。活性
化されたＲＦ電極各々から発するＲＦエネルギーは、下にある動脈を焼灼することができ
、影響された動脈セグメントを通して血流の凝固、崩壊、瘢痕化及び停止をもたらすこと
ができる。図１８Ｄは、ＲＦ電極によって治療される痔核動脈を結紮することができるが
、ほかの場所を結紮することができないことを示す。同様に、動脈を包囲している組織に
対し、アブレーションが実質的に影響しないようにすることができる。そして、装置をそ
の長軸に沿って繰返し回転させることができ、それによってパッドが粘膜の３６０度輪に
接触し、歯状線の上方の粘膜の輪内の大部分又はすべての動脈を焼灼する。アブレーショ
ン・検知対は、パッドが回転する際、活性化されたままであり得る。望ましい場合、アブ
レーションは、粘膜に沿ったパッドの回転と同時に発生することができる。ドップラー・
ＲＦ電極アレイ装置は、動脈の上にのみ直接ＲＦエネルギーを放射するにより、実質的な
二次的損傷を最小限にするか又は完全に防止することができる。
【０１０３】
　[0162]ドップラーアレイは、下にある動脈の仮想画像を作成することができる。ドップ
ラーアレイは、先端パッド表面に対して垂直に向けられたドップラー超音波素子のアレイ
であり得る。ドップラーアレイはまた、先端パッド表面に対して鋭角に向けられた、より
数の少ないドップラー超音波素子であってもよく、心臓の血流の経胸超音波画像の操作の
場合と同様に、超音波信号の全面がドップラー情報を提供する。ドップラーアレイはまた
、より広い表面積を調査するように周期的に移動又は枢動する超音波素子のより小さいセ
ットであってもよい。
【０１０４】
　[0163]前記先端パッドのＲＦ電極素子のアレイは、接地パッドが患者の遠隔部位に配置
されるユニポーラＲＦアブレーションリードであり得る。別法として、各ＲＦ電極又はピ
クセルはそれ自体がバイポーラであってもよく、素子内に正のリード及び負のリードをと
もに含む。別法として、アレイ内の隣接するＲＦ電極が、正のリードと負のリードとの間
で交互であってもよい。
【０１０５】
　[0164]先端パッドは、粘膜の完全な３６０度輪にパッドが同時に接触するように円筒で
あり得る。前記３６０度輪の先端パッドは、粘膜に対して同一平面にパッドの表面を押圧
するように半径方向に拡張可能であり得る。
【０１０６】
　[0165]図１９Ａは、装置が、エネルギー源としての蒸気、すなわち痔核動脈結紮用の硬
化剤（たとえばＲＦとは対照的に）を放射することができることを示す。蒸気を、動脈内
に又は動脈に隣接して送達し、動脈を焼灼するために用いることができる。別法として、
蒸気の代りに又は蒸気と組み合わせて、硬化剤は、エタノール、フェノール、メタノール
、イソプロピルアルコール、ブタノール、エチレングリコール等のアルコール、ホルムア
ルデヒド等のアルデヒド、塩酸、フッ化水素酸、酢酸、硫酸等の酸、尿素、アルカリ液、
過塩素酸塩等の強アルカリ性（塩基性）物質、キニーネ、尿素塩酸塩、高張塩水、植物油
又はそれらの組合せであり得る。硬化剤を、標的動脈内に又はそれに隣接して送達するこ
とができる。装置の先端部分は、折畳み式吸引カップを備えることができ、それは、針が
折り畳まれたすなわち収縮した吸引カップの内側で保護されて、関節継手に取り付けられ
ている。吸引カップの先端縁は、ドップラーセンサを有することができる。硬化剤貯蔵器
及びポンプ等の硬化剤送達システムは、針と制御可能に流体連通することができる。硬化
剤送達システムを、針と調節されて流体連通する蒸気発生器の代りに用いるか又はそれと
ともに用いることができる。硬化制御は、針に送達される硬化剤を調節することができる
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。塩水貯蔵器（たとえば袋）もまた針と流体連通することができる。流量計が塩水の送達
を測定し調節することができる。
【０１０７】
　[0166]図１９Ｂは、装置を患者の直腸の指定された長さまで挿入することができること
を示す。吸引カップを、ノブ等のカップ制御部に機械的に連結することができる。そして
、カップ制御部を矢印によって示すように引っ張るか、又は他の方法で操作して、折り畳
まれたすなわち収縮した吸引カップを開放するすなわち拡張させることができる。操縦機
構を、吸引カップを角度的に関節動作させ又は回転させるように操作する（たとえば、矢
印によって示すように回転させる、引っ張る、押す、てこを使って動かす）ことができる
。
【０１０８】
　[0167]図１９Ｃは、装置の基端部の関節動作レバーを、装置の先端部の関節継手を作動
させるように回転させ、それにより吸引カップを標的組織に向けることができることを示
す。ドップラーセンサを、吸引カップの半径方向内側に配置することができ、それは、痔
核動脈の位置を特定することができる。ドップラートランスデューサワイヤ用のワイヤは
、装置の内部の長さにわたり、遠隔コンポーネント及び／又はスピーカ又はヘッドフォン
に接続することができる基端部で外に出る。装置の先端部が正しい位置になると、吸引力
を付与することによりそれが組織に対して適所に保持される。吸引力は、装置の内部の長
さにわたり且つ装置の基端部で終わる非折畳み式の管に接続された吸引カップの内側に位
置する穴を通して付与される。この管は、注射器等の真空源に接続されている。
【０１０９】
　[0168]ここまで組織から保護されている針を、その後、装置の基端部でカップ制御部を
回転させるか又は他の方法で操作することにより、痔核動脈内に又はそれに隣接するよう
にゆっくりと前進させることができる。針を、ハンドルの長さを通して装置の内部に沿っ
て伸び基端部で終わる、内腔、チャネル又は管に接続することができ、基端部では、管を
流量計に取り付けることができ、管は低圧塩水（又は空の）貯蔵器又は袋まで伸びている
。流量計は、塩水貯蔵器までの血流及び／又は塩水貯蔵器から針までの塩水流を調節する
ことができる。たとえば、針までの血流は、針先端が動脈内側に入った時にのみ発生する
ことができ、それは、針が蒸気及び／又は硬化剤（複数可）を動脈内に送達するために適
所にあることを示す。管を、硬化剤送達システム及び／又は蒸気発生器にも接続すること
ができ、それらを、管に位置する硬化制御部（たとえばボタン）によって針先端が動脈内
に入るとオンとすることができる。それにより、硬化剤又は蒸気を、任意に塩水と組み合
わせて動脈内に又は動脈に隣接して注入することができ（流量計はポンプを有することが
できる）、それにより熱損傷及び崩壊がもたらされる。
【０１１０】
　[0169]ドップラーセンサが動脈流の読取りを停止すると、たとえば安全のために蒸気を
自動的にオフとすることができる。そして、吸引カップから吸引力を除去することができ
、それによって吸引カップは直腸粘膜から解放され、その後、装置を、直腸の周囲で回転
させることができ、すべての痔核動脈を同様に焼灼することができる。ドップラーセンサ
によりそれ以上動脈の位置が特定されなくなると、関節継手を元の形態に戻す（たとえば
ハンドルにより同軸状に位置合わせされる）ことができ、装置を直腸から取り除くことが
できる。
【０１１１】
　[0170]装置を、管及びワイヤが装置の内部に収容され且つ先端部で個々に出るように、
多腔型ポリマー押出成形によって作製することができる。関節継手を、プルワイヤ及びピ
ンリンク、又は関節動作レバーに連結されたレーザ切断押出成形品から作製することがで
きる。ドップラーは、蒸気が注入されると同時に動脈流を測定することができるように、
吸引カップの内側に配置され、それにより、流れが停止した時に、フィードバック機構が
蒸気注入を停止させることができる。吸引カップを、吸引が軽減する時に直腸の周囲全体
で回転させることができる。
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【０１１２】
　[0171]装置は、周囲構造に対する損傷がまったくないかそれに近く、痔核動脈の正確な
アブレーションを可能にする。装置は重篤な痙攣及び痛みをもたらし且つ大便失禁に至る
可能性のある内部肛門括約筋の損傷を、回避するか又は最小限にすることができる。同様
に、いかなる組織も切除又は除去せず、それにより、術後の痛みが著しく低減しまったく
なくなる可能性がある。
【０１１３】
　[0172]図１９Ｄは、充填剤を注入することができるか、又は充填装置を、痔核動脈に隣
接して埋め込むことができることを示す。図１９Ｄは、装置を、充填剤又はタンポナーデ
剤を粘膜組織の表面の下方に且つ痔核動脈に隣接して送達することにより、痔核動脈にタ
ンポナーデを行うように構成することができる。充填剤又はタンポナーデ剤を、充填剤送
達システムによって送達することができる。充填剤の流れを、充填制御部、たとえば弁に
よって制御することができる。充填剤は、固化ポリマー若しくは他の方法での硬化ポリマ
ー又は他の材料の塊又は本明細書で述べる装置であり得る。充填剤を、注入されたか又は
埋め込まれた後に、硬化エネルギー（たとえばＩＲエネルギー）に露出させることができ
る。充填剤は、痔核動脈を圧縮するか又は痔核動脈にタンポナーデを行うことができる。
【０１１４】
　[0173]図２０は、装置の先端部が放射窓を有することができることを示す。放射窓を、
装置の側面の一部又はすべてに配置することができる。たとえば、放射窓を、装置の円周
の一部又は全体に配置することができる。装置は、放射窓の内側に赤外線トランスデュー
サを有することができる。
【０１１５】
　[0174]放射窓が歯状線に対して口の方である場合、赤外線トランスデューサは、矢印に
よって示すように、放射窓からいくつか又はすべての（たとえば３６０°）の角度に赤外
線（ＩＲ）エネルギーを放射することができる。たとえば、ＩＲエネルギーを、放射窓に
おける首部の長手方向軸に対して垂直な円形面に放射することができる。
【０１１６】
　[0175]ＩＲエネルギーを受け取り、放射窓のレベルで直腸の粘膜組織表面の周縁又は周
辺の一部又はすべての周囲の治療線を治療することができる。ＩＲエネルギーは、粘膜組
織表面の下にある組織内に透過することができる。ＩＲエネルギーは、治療深さ、たとえ
ば、痔核動脈の一部又はすべてにエネルギーを伝達するのに十分な深さに達することがで
きる。
【０１１７】
　[0176]ＩＲエネルギーは、血液凝固及び／又は血管のアブレーションを誘導することが
できる。ＩＲエネルギーは、単一の中断しないエネルギーの送達により、直腸のすべての
痔核動脈の実質的に同時結紮をもたらすことができる。送達されるエネルギーは、ＩＲエ
ネルギー、ＲＦエネルギー、ＨＩＦＵエネルギー、熱エネルギー、電気焼灼エネルギー（
すなわちプラズマ）又はそれらの組合せであり得る。エネルギーを、バスケット、バルー
ン又は本明細書で示す他の任意の例から送達することができる。
【０１１８】
　[0177]装置は、首部及び／又はハンドルにストッパを有することができる。ストッパは
、装置の末端先端部を、直腸内に約８ｃｍを越えて前進しないようにすることができる。
ストッパは、肛門の外側に当接するように構成された半径を有することができる。ストッ
パから放射窓までの長さを、約４ｃｍ～約６ｃｍとすることができる。
【０１１９】
　[0178]図２０Ａ～図２４Ｂは、本明細書で述べる器具及び方法を用いてＴＯＨを達成す
ることを示す。
【０１２０】
　[0179]図２０Ａは、典型的な通常の痔核及び脱出した痔核を示す。装置は、図２０Ｂに
示すように、痔核が直腸肛門管においてより高くなりそれ以上脱出しなくなるように、痔
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核を固定する（すなわち持ち上げて留める）ことができる。固定された痔核は、直腸をそ
れほど妨げなくなり、症状を低減することができる。固定された痔核を、固定接合部にお
いて直腸壁に取り付けることができる。装置は、本明細書で述べる装置の任意のものによ
り、すなわちワンドを備えるものか又は可撓性内視鏡の端部にあるものを用いて固定する
ことができる。
【０１２１】
　[0180]図２１Ａは、装置を用いて、痔核に対して近位（上方）の直腸肛門管内に傷を形
成することができることを示す。図２１Ｂに示すように、傷の組織は収縮し、痔核を引き
上げる。傷を、ＲＦエネルギーを用いる等のアブレーション、粘膜をゴムバンドで固定す
る、硬化剤を注入する、クライオ（低温）又は他のエネルギー源によって形成することが
できる。傷のサイズは、脱出のサイズに相関することができる。
【０１２２】
　[0181]図２２Ａは、脱出した痔核を示す。図２２Ｂは、メカニカルファスナを用いて痔
核を直腸肛門の近位内径に取り付けることができることを示す。メカニカルファスナは、
クリップ、鋲、無頭釘及びステープル、縫合装置又はそれらの組合せを含むことができる
。
【０１２３】
　[0182]図２３Ａは、脱出した痔核を示す。図２３Ｂは、痔核の上方の組織ひだ又はひだ
を、図２３Ｂに示すように痔核を引っ張り上げるように形成することができることを示す
。この組織ひだを、クリップ装着器、ステープラ若しくは本明細書で述べた任意の機械的
結合要素又はそれらの組合せを用いて形成することができる。
【０１２４】
　[0183]図２４Ａは、痔核の上方の粘膜組織を捩ることができることを示す。組織を、吸
引ポート内に吸い込むことができる。そして、吸引ポートは、長手方向軸を中心に、吸引
ポートの開口部の中間を通って回転することができる。図２４Ｂは、ゴムバンドを捩った
粘膜の上に配置してそれを適所に保持することができることを示す。捩った組織はひだを
形成することができる。捩った粘膜を長時間にわたって適所に保持することができる傷が
生じる。ゴムバンドに加えて又はその代りに、本明細書における他のクリップを用いるこ
とができる。
【０１２５】
　[0184]図２４Ａ-は、カテーテル等の配置器具の上に拡張可能ステントを取り付けるこ
とができることを示す。ステントは、ワイヤフレーム又はメッシュスカフォールドであり
得る。ステントは、自己拡張型であってもよく（すなわち、拡張形態まで弾性的に付勢さ
れるが、配置器具では収縮形態で抑止される）、配置器具ではシースによって抑止され得
る。ステントはバルーン拡張型であってもよく（すなわち、収縮形態から拡張形態まで塑
性的に変形可能である）、配置器具においてバルーンに取り付けられ得る。ステントを、
脱出した痔核に隣接する直腸内に挿入することができる。
【０１２６】
　[0185]図２４Ｂ-は、ステントを直腸内で半径方向に拡張させることができることを示
す。ステントを、矢印によって示すように、たとえばステントの上の抑止シースを取り除
き、及び／又はステントが取り付けられているバルーンを膨張させることによって、半径
方向に拡張させることができる。拡張したステントは、痔核を半径方向外側に圧縮するこ
とができる。直腸の周囲の固定された痔核のすべてを、単一のステントによって同時に固
定することができる。
【０１２７】
　[0186]図２５Ａは、痔核動脈を覆う粘膜組織の表面を示す。図２５Ｂは、吸引ポートが
、吸引力を付与して粘膜組織を引き上げ適所に保持して、組織の山を形成することができ
ることを示す。図２５Ｃは、クリップ装着器が、その後、結果としての組織の山にクリッ
プを装着し、それにより組織の山の中を通る痔核動脈を締め付けることができることを示
す。クリップは、山を完全に横切らず、それは、組織の山の完全な直径を横切るクリップ
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留めによって山が壊死するためである。クリップを、その長軸が組織の山の長軸に対して
垂直であるように装着することができる。しかしながら、クリップを、組織の山の長軸に
対していかなる角度で装着することも可能であり、たとえば、クリップを、組織の山の長
軸に対して平行に且つ組織の山の最頂部に装着することができる。
【０１２８】
　[0187]図２５Ａ-は、粘膜組織に１つ、２つ以上のフックを取り付けることができるこ
とを示す。図２５Ｂ-は、フックを粘膜組織の表面から離れる方向に並進させることがで
き、組織の山の組織及び痔核動脈を上昇させることができることを示す。そして、図２５
Ｃに示すように、クリップを組織の山を横切って部分的に又は完全に装着することができ
る。図２５-は、組織を横切ってスプリングクランプを配置することができることを示す
。スプリングクランプは、対向するクランプアームと両クランプアームに接続されたばね
とを有することができる。スプリングクランプを、組織の上に伸張させ配置することがで
きる。そして、矢印によって示すように、ばねは、収縮して組織を圧縮することができる
。そして、図２５Ｃに示すように、クリップを組織の山に装着することができる。
【０１２９】
　[0188]図２６Ａは、吸引ポートが真空又は吸引力を付与する前に粘膜表面を実質的に平
坦とすることができることを示す。図２６Ａ～図２６Ｄは、図２５Ｂ及び図２５Ｃに示す
装置と同様の装置を示すが、図２６Ｂ～図２６Ｄの装置は、吸引ポートが、矢印に示すよ
うに吸引力の付与により粘膜をしっかりと掴持した後に、矢印に示すように吸引ポートを
並進させ、そこから離れるように上昇させることにより、組織の山の露出した首部を延長
させ、且つクリップ装着器が組織の山（痔核動脈は示さず）の露出した首部を横切ってク
リップを装着するための空間を提供することができることを明示する。クリップは、痔核
動脈を圧縮し結紮することができる。
【０１３０】
　[0189]図２８は、クリップが粘膜組織を貫通し痔核動脈を包囲することができることを
示す。クリップを圧縮する（「開放した」Ｕ字型から「閉鎖した」Ｉ字型にする）ことが
でき、それにより動脈を圧縮し潰すことができる。
【０１３１】
　[0190]クリップは、粘膜を種々の方法で貫通することができる。たとえば、クリップは
、鋭利であって粘膜を貫通するジョーの内側にあってもよい。クリップ先端部は鋭利であ
り、ジョーを越えて露出することができる。このクリップ留め機構を、真空吸引、フック
、化学接着剤又はそれらの組合せ等、粘膜を適所に保持する種々の機構の任意のものと組
み合わせることができる。
【０１３２】
　[0191]図２９Ａは、Ｃ字型ステープルを示し、それは粘膜を貫通し、それにより、痔核
動脈を包囲し、その後Ｏ字型を形成するようにさらに圧縮され、したがって動脈を圧縮し
潰す。ステープラ（ステープル基部を適所に保持する、像の中に引っ込む２つの鋭利端と
して示す）の端部にアンビルがあってもよい。ステープルをあり得る最小のＯ字型となる
ように過度に駆動するために、第２のプライヤ状機構を用いることができる。図２９Ｂは
、動脈の周囲に配置されたステープルを示す。
【０１３３】
　[0192]結紮機構は、たとえば、クリップ、ステープル、自動縫合、バンド、エネルギー
送達、放射線送達、硬化剤、タンポナーデ剤、塞栓剤及び／又は薬物（複数可）であり得
る。追加の特徴には、固定コンポーネント（たとえば粘膜固定）、組織（たとえば痔核）
の塊の周囲に進める方法、組織（たとえば痔核）を持ち上げる方法、生体吸収性材料の使
用、痛みを低減する特徴、脱出（最初の又は再発の脱出）を防止する特徴、及び血管を通
る流れ（たとえば血流）を阻止する他の方法があり得る。さらに、この装置に関するさま
ざまな医療用途が述べられる。
【０１３４】
　[0193]たとえば、機械的結紮装置はクリップを含むことができる。血管を結紮するクリ
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ップにより、クリップが装着される血管が圧縮され且つその血管を通る流れが停止する。
この目的のクリップを、２つ以上の鋭利端を有するクリップ、組織を貫通し後に締め付け
るように鋭利な先端部を有するクリップ（たとえば、組織を貫通し、血管の周囲を締め付
け、組織の下に埋め込まれるクリップ）、組織の山の周囲を外側から締め付け、それによ
り下にある血管を締め付けるクリップ、血管（又は組織）の長軸に対して平行に（０度で
）血管に近づくクリップ、又は血管に対して垂直に（９０度で）血管に近づくクリップ等
、さまざまな形態とすることができる。クリップは、血管の長軸に対していかなる向き（
０～９０度）で近づき及び／又はそれを結紮し、さらに流れを閉塞することができる。ク
リップは長さの異なる鋭利端を有することができる。クリップは、鋭利端にかえりを有す
ることができる。クリップは、鋭利端に歯、たとえば鰐歯型の鋭利端（図に示す）を有す
ることができる。クリップを、後述するもの等、生体吸収性（再吸収性）材料から全体と
して又は部分的に作製することができる。クリップを、配置するまで開放状態で保持され
、閉鎖状態で付勢されるように作製することができる（たとえばニチノールクリップ）。
クリップを、血管（又は組織）の周囲を閉鎖するように圧縮することができる。クリップ
は、Ｖ字型クリップ、Ｗ字型クリップ等、種々の形状で開始することができる。クリップ
を、放射線、硬化剤、薬物送達、エネルギー送達を局所化するクリップ、又は組織を固定
する（すなわち持ち上げる）クリップ等、本明細書に含まれる他の機構と結合することが
できる。
【０１３５】
　[0194]クリップを、可撓性又は剛性の内視鏡を通して導入することができる。内視鏡を
通して導入されるクリップの例には、インスコープ（ＩｎＳｃｏｐｅ）（商標）Ｍｕｌｔ
ｉ－Ｃｌｉｐ　Ａｐｐｌｉｅｒ（ＩＮＳＣＯＰＥ、Ａ　Ｄｉｖｉｓｉｏｎ　ｏｆ　Ｅｔｈ
ｉｃｏｎ　Ｅｎｄｏ－Ｓｕｒｇｅｒｙ，Ｉｎｃ．）、レソリューション（Ｒｅｓｏｌｕｔ
ｉｏｎ）（商標）Ｈｅｍｏｓｔａｔｉｓ　Ｃｌｉｐｐｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃｅ（Ｂｏｓｔｏ
ｎ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）、Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ　Ｍｕｌ
ｔｉ－Ｆｉｒｅ　Ｃｌｉｐ　Ａｐｐｌｉｅｒ（Ｓｙｎｔｈｅｏｎ，ＬＬＣ）、Ｒｏｔａｔ
ａｂｌｅ　Ｃｌｉｐ　Ｆｉｘｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃｅ　ＨＸ－５／６－１（Ｏｌｙｍｐｕｓ
　Ｏｐｔｉｃａｌ　Ｃｏ．，Ｌｔｄ．）、Ｌｏｎｇ　Ｃｌｉｐ　ＨＸ－６００－０９０Ｌ
（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）、Ｑｕ
ｉｃｋＣｌｉｐ２、ＨＸ－２０１ＬＲ－１３５及びＨＸ－２０１ＵＲ－１３５（Ｏｌｙｍ
ｐｕｓ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）、ＱｕｃｋＣｌｉ
ｐ２　Ｌｏｎｇ、ＨＸ－２０１ＬＲ－１３５及びＨＸ－２０１ＵＲ－１３５Ｌ（Ｏｌｙｍ
ｐｕｓ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）、ＴｒｉＣｌｉｐ
　Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ　Ｃｌｉｐｐｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃｅ（Ｗｉｌｓｏｎ－Ｃｏｏｋ　
Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｃ．、Ｗｉｎｓｔｏｎ－Ｓａｌｅｍ，ＮＣ）があるが、これらのク
リップは、通常、血管を適切に閉塞するために多数クリップが必要であるため、意図され
る目的には不適切である。
【０１３６】
　[0195]クリップは、上記例の任意の組合せ、たとえば、鰐歯を有する鋭利端の周囲に生
体吸収性ハウジングを有する、開放するように付勢されるクリップ（たとえばニチノール
を用いる）を含むことができる。これにより、たとえば、クリップは、生体吸収性ハウジ
ングが組織内で溶解すると、組織から脱落することができる。
【０１３７】
　[0196]機械的結紮装置はステープルを有することができる。血管を結紮するステープル
は、それが装着される場所で血管の圧縮と血管を通る流れの停止とをもたらす。この目的
でステープルは、アンビルがあるか又はないステープラ、過度に閉鎖する（すなわち過度
に組織を圧縮する）ステープル、かかり付きのステープル、組織を貫通するステープル（
たとえば、組織を貫通し、血管の周囲を締め付け、組織の下に埋め込まれるステープル）
、全体として又は部分的に生体吸収性（再吸収性）材料から作製されるステープル（たと
えば、生体吸収性の鋭利端、又はより詳細には、組織を貫通する生体吸収性の鋭利端）、
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鋭利端の長さが異なるステープル、歯を有するステープル（たとえば、鋭利端に歯、たと
えば鰐型歯）、閉鎖するように付勢されるステープル（たとえばニチノール）、組織を固
定する（すなわち持ち上げる）ステープル（たとえば粘膜固定又は痔核固定を行うため）
、他の治療（たとえば、放射線、硬化剤、薬物送達又はエネルギー送達）を局所化するス
テープル等、さまざまな形態とすることができる。吻合ステープラ（たとえば腸管吻合ス
テープラ、脈管吻合ステープラ又は気道吻合ステープラ）、又はＰＰＨ処置（脱出した痔
核用の処置）用のステープラ、縫合ステープラ（たとえば腸縫合ステープラ又は脈管縫合
ステープラ）又は組織（たとえば皮膚）を縫合するステープラ等、１つ又は複数の列のス
テープラ等、一度に１つ又は複数のステープルを配置することができる。ステープルは、
Ｃ字型ステープル、Ｄ字型ステープル、Ｍ字型ステープル、Ｗ字型ステープル等、異なる
形状で開始することができる。
【０１３８】
　[0197]ステープルは、上記例の任意の組合せ、たとえば鰐歯を有する鋭利端の周囲に生
体吸収性ハウジングを有する、開放するように付勢されるステープ（たとえばニチノール
を用いる）を含むことができる。これにより、たとえば、ステープルは、生体吸収性ハウ
ジングが組織内で溶解すると、組織から脱落することができる。
【０１３９】
　[0198]血管（たとえば痔核動脈）を、縫合糸を、血管（たとえば動脈）を結紮するよう
に自動的に配置することによって封止することができる。自動縫合結紮は、血管（たとえ
ば動脈）を圧縮するために、血管（たとえば痔核動脈）の周囲に及び／又はその近くに縫
合糸、縫合糸状材料を配置することを含むことができ、縫合糸又は機械的結紮装置の配置
は、通常医師が行うように組織を手で縫合するすべてのステップが不要であるため、自動
化される。たとえば、装置は、その作業端に、小型ミシンを有することができ、それは、
ボタンが押されると、縫合糸の１つ又は複数のループを、組織（たとえば粘膜）を通って
血管（たとえば痔核動脈）の周囲に配置し、それにより血管（たとえば動脈）を閉じるよ
うに圧搾する。自動縫合結紮装置は、縫合糸を組織に通すコンポーネントと、縫合糸の端
部を結ぶか又は合わせるか又は封止する装置と、縫合糸を組織に通すとともに縫合糸の端
部を合わせる装置とを含むことができる。
【０１４０】
　[0199]縫合糸を、組織（たとえば粘膜）を通って血管（たとえば痔核動脈）の周囲に通
すことができるようにするさまざまなコンポーネント及び方法がある。たとえば、装置は
、血管（たとえば痔核動脈）を含む組織の山の下に針を通すことができる。
【０１４１】
　[0200]図３０Ａは、装置の２つのアームによって包囲される組織の山を示す。一方のア
ームは、組織の山の長軸に対しておよそ垂直に組織に入る針を保持する針駆動側である。
針は、組織貫通端とは反対の端部において縫合糸に取り付けられる。他方の装置アームは
針受取側であり、針が組織の山の他方の側から現れた後で針を掴持することができる。
【０１４２】
　[0201]図３０Ｂは、針駆動側が組織の山に向かって移動し、それにより、針が組織の山
を穿刺し、山の反対側で針受取側と係合する状態を示す。針受取側は、針の端部（又は端
部の近く）を保持し、一方で、針駆動側は針を係合解除する（解放する）。そして、２つ
のアーム、特に針受取側は、図３０Ｃに示すように組織の山から撤退する。そして、縫合
糸は、動脈に対して深く位置し、その自由端は、図３０Ｄに示すように粘膜表面の十分上
方に垂れ下がっている。そして、縫合糸の自由端を互いに交差させ、結び付け、したがっ
て動脈を圧縮するように圧力を付与することができ、その血流を封止し動脈を結紮するこ
とができる。
【０１４３】
　[0202]図３１Ａ～図３１Ｄに示す装置は、いくつかの変形例を有することができる。針
は、直線状であっても湾曲していてもよい。縫合糸にはかかりがあってもよい。針駆動側
アーム及び針受取側アームは、種々の機構、すなわち、鉗子、ピンセット、クランプ、磁
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石、接着材又はそれらの組合せを用いて針を保持し解放することができる。縫合糸の自由
端を、組織に複数回再度通過させ、複数回交差させ、結び合わせるか又は後述する機構の
いずれかを用いて互いに係止することができる。
【０１４４】
　[0203]図３１Ａに示す縫合装置は、外科医が「８の字」縫いと呼ぶものを形成するよう
に縫合糸を配置することができる。装置は２つのアームを有し、それらは、可撓性継手に
よりそれらの基端部において接合されている。各アームの先端部には、縫合糸を収容する
針（円錐体を有するシャフトとして図示される）と針を掴持する受取ポートとがあり得る
。
【０１４５】
　[0204]図３１Ｂに、針を示す。針は、機構が銛に類似している。針の先端は円錐体であ
り、その基部が縫合糸に取り付けられている。縫合糸は、円錐体に接合されている中空円
筒状シャフト内を通り、それにより、円錐体は装置及び／又は操作者によって確定される
時点でシャフトを係合解除することができる。
【０１４６】
　[0205]図３１Ｃは、針が受取側ポートに向かって移動している状態を示す。図３１Ｄに
おいて、針は受取側ポートを通過している。この段階で、針の円錐体は、中空円筒状シャ
フトから係合解除している。円筒状シャフトを、円錐体に取り付けられている縫合糸の上
で撤退させることができる。そして、図３１Ｅに示すように、針の円錐体は、この時受取
側ポートの反対側にある。
【０１４７】
　[0206]図３１Ｆは、治療処置（たとえば痔核治療処置）中に、血管（たとえば痔核動脈
）を含む組織の山が、２つのアームの先端部の間に配置されていることを示す。２つのア
ームの基端部の可撓性継手は幅が狭く、２つの先端部を合わせる（装置を閉じるように圧
搾する）。この圧搾により、針は組織を通り血管（たとえば動脈）の深さまで進む。
【０１４８】
　[0207]円錐体は、組織の山の他方の側から現れた後、図３１Ｂ～図３１Ｅに示すように
、受取側ポートに入り、係合解除する。これにより、２つの縫合糸は組織を通過したまま
である。２つの円錐状端部がこの時（錠・鍵機構、手で結ぶ等により）接合されている場
合、これにより、動脈の深さまで進んだ単一の連続した１本の縫合糸が、外科医が「８の
字縫い」と呼ぶパターンになっている。そして、縫合糸の自由端（各シャフトの後端から
吊り下がっている）を結び合わせることができ、図３１Ｈに示すように８の字縫いが完了
する。縫合糸は、各受取側ポートの側面の開口部から現れることができる。
【０１４９】
　[0208]円錐体端部をまず自由端に結び付ける等、縫合糸の端部を結び合わせる他の方法
を用いることができる。針の先端を掴持する鉗子状のグラバー、磁石等、針の円錐体が針
シャフトから係合解除することができるようにする多数の方法もある。
【０１５０】
　[0209]図３２Ａに示す装置は、らせん状針（たとえばコルク抜き状の針）を用いて、ら
せん状の１本の縫合糸を動脈の周囲に押し進める。らせん状針の一端（たとえば先端部）
は組織貫通端である。らせん状針の反対側の端部（たとえば基端部）は、縫合糸に取り付
けられ、縫合糸は、針駆動側と呼ばれる中空円筒状シャフト内を通る。針は、中空円筒状
シャフトに、所望の時点で形状解除され得るように取り付けられている。図３２Ｂに示す
ように、らせん状針は、粘膜表面に隣接して配置され、その長軸を中心に回転することに
より、組織内をらせん経路で進む。
【０１５１】
　[0210]らせん状針を、痔核動脈がらせんの内腔を通るように配置することができる。そ
して、図３２Ｃに示すように、針の組織貫通端を、針受取側アームによって掴持すること
ができ、その間、針駆動側はらせん状針から係合解除される。
【０１５２】
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　[0211]図３２Ｄに示すように、針受取側アームは、組織から出るように針を回転させ、
１本の縫合糸の両側に縫合糸の２つの自由端を残し、それにより組織内にらせん経路をも
たらす。
【０１５３】
　[0212]図３２Ｅは、縫合糸を、針の先端チップ（すなわち、組織貫通端）の近くで針に
取り付けることができることを示す。受取側アームは縫合糸と係合することができ、針駆
動側は、回転方向を逆にすることにより、針全体が組織から出る前に針を引き抜くことが
できる。さらに、縫合糸を、縫合糸が内部を通っている中空円筒状シャフトを有していな
い機構を通して針に取り付けることができ、たとえば、縫合糸は、円筒状シャフトに隣接
して進むことができる。
【０１５４】
　[0213]縫合糸が経路を押し通されると、縫合糸の２つの自由端を締め付けて結びつけて
、動脈を圧縮し結紮することができる。
【０１５５】
　[0214]縫合糸の自由端を結びつけるか合わせるか又は封止することができるさまざまな
コンポーネントがある。たとえば、縫合糸自由端を手で結ぶことができる。縫合糸の自由
端を、小型の重り又はフックに結び付けることができ、それにより、装置又は操作者がそ
れらを掴持することが容易になる。
【０１５６】
　[0215]縫合糸自由端を、ジップタイ機構を介して結ぶことができる。図３３Ａは、ジッ
プタイ装置の一例を示す。縫合糸は組織の山を通過しており、それにより、血管（たとえ
ば痔核動脈）の深さにある。そして、図３３Ｂに示すように、縫合糸の自由端は、ジップ
タイの小穴を通過する。これにより輪縄を形成することができる。ジップタイ小穴は、縫
合糸の自由端が小穴を一方向にしか移動することができないように設計されている。した
がって、自由端が小穴を通過すると、縫合糸の自由端を引っ張ることにより輪縄ループが
締め付けられ、輪縄ループ内の圧力により、自由端が小穴内で他方の方向に移動すること
ができなくなる。したがって、自由端が小穴を通過すると、自由端を引くことにより、輪
縄ループが、輪縄ループを緩めることができないように締め付けられる。種々の機構が、
この一方向係止ジップタイ機構を達成することができる。たとえば、市販の商品用のプラ
スチックジップタイと同様に、縫合糸の自由端は、かかりを有することができ、小穴は、
かかりが小穴内を一方向にしか移動することができないようにするラチェットを有するこ
とができる。別法として、縫合糸はかかりを有していなくてもよいが、ジップタイ小穴を
、それを通過する縫合糸の周囲で選択的に締め付けることができ、それにより、輪縄が十
分なレベルまで締め付けられると、縫合糸がそれ以上その中を移動することができないよ
うに、ジップタイ小穴を締め付けることができる。
【０１５７】
　[0216]縫合糸の少なくとも一端に、縫合糸又は縫合糸に摺動可能に取り付けられた綿撒
糸に一体化されたＴ型留め具があってもよい。Ｔ型留め具は、プラスチックの衣料用タグ
のＴ字型留め具と同様に機能する。本明細書における治療装置（たとえば痔核治療装置）
の場合、Ｔ型留め具は、中間近くに縫合糸が取り付けられているバーであってもよい。Ｔ
型留め具の一端又は両端が鋭利であってもよく、それによりＴ型留め具は、バーが粘膜表
面に対して垂直であるように鋭利な先端が提示されると、組織を貫通することができる。
図３４Ａは、血管（たとえば痔核動脈）が組織の山の中を通っている、組織の山に隣接し
て配置されたＴ型留め具を示す。Ｔ型留め具は、図３４Ｂに示すように、組織の山の反対
側に現れるように組織の山を押し通される。これにより、縫合糸が血管（たとえば動脈）
の深さまで進むことを確実にすることができる。そして、縫合糸は組織の山の周囲でルー
プにされ、図３４Ｃに示すように、血管（たとえば動脈）の周囲にループを形成するよう
に再び組織を通過することができる。そして、図３４Ｄに示すように、Ｔ型留め具は縫合
糸に対して角度を変更することができる。そして、Ｔ型留め具は、その平坦面を組織（た
とえば粘膜表面）に対して平行にして位置することができる。縫合糸が締め付けられると
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、Ｔ型留め具は、組織（たとえば粘膜表面）に対してより堅固に押圧される。そして、図
３４Ｅに示すように、縫合糸の自由端に摺動ファスナ／クランプを装着することができる
。このファスナを、組織（たとえば粘膜表面）に対して密に適合するまで縫合糸の自由端
に沿って押すことができ、それにより縫合糸ループを締め付け、縫合糸ループが緩まない
ようにすることができる。そして、摺動ファスナ／クランプを、それが存在する縫合糸位
置の上の適所に係止することができる。Ｔ型留め具はいくつかの変形例を有することがで
きる。たとえば、Ｔ型止め具のバーはディスクであってもよく、又は血管（たとえば動脈
）の周囲で縫合糸をループ状にした後に縫合糸に取り付けられてもよい。
【０１５８】
　[0217]縫合糸自由端を、ツイストタイ機構を用いて互いに封止することができる。縫合
糸自由端を、封止されるまで加熱する（たとえば端部を合わせて溶融する）ことにより、
合わせて封止することができる。縫合糸自由端を、錠・鍵機構を用いて互いに封止するこ
とができる。これは、上着のスナップ、Ｚｉｐｌｏｃプラスチック袋の封止部又はそれら
の組合せに類似するもの等、さまざまな形態をとることができる。
【０１５９】
　[0218]自動縫合結紮装置で用いられる縫合糸は、それが組織内を一方向にしか通過する
ことができないようにするかかり（Ａｎｇｉｏｔｅｃｈ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ
ｓのＱｕｉｌｌ　ＳＲＳに類似する）を有していてもよく、接着剤を排出するか又はそれ
によって被覆されていてもよく、それによりそれが通過する組織内で固く保持されること
が可能であり、吸水性があってもよく、それにより縫合糸径が組織内で拡大し、結果とし
ての増大した圧力が組織内で縫合糸を保持し、又はそれらの組合せであってもよい。
【０１６０】
　[0219]さらに、血管を通る流れを閉塞する他の機械的機構には、限定されないが、内部
に捕らえられた組織を、流れを閉塞するために十分圧搾する締りばめバンド（たとえばゴ
ムバンド）、血管の周囲の小さいクランプ（たとえば、適所に係止されたクランプ、たと
えばラチェット機構、ラッチ又は磁石により適所に係止されるクランプ）、間で組織を圧
搾する複数の磁石（たとえば希土類磁石）、止血帯機構（たとえば吸引される組織間に高
圧をもたらし、数週間適所に留まることができる吸引カップ、又は血管によじりを生じさ
せるように組織を捩ること）、が含まれる。さらに、機構の任意のものが、組織のさらな
る掴みを提供し、装置を所望の期間適所に維持するようにかかりを含むことができる。例
には、かかり付きクリップ、かかり付きステープル又はかかり付き縫合糸（たとえばＡｎ
ｇｉｏｔｅｃｈ　ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓのＱｕｉｌｌ　ＳＲＳ）がある。たと
えば、かかりを、縫合糸に用いることにより、結び目を必要とすることなくそれらを適所
に固定することができる。
【０１６１】
　[0220]血管（たとえば痔核動脈）を、種々のタイプのエネルギーを血管（たとえば痔核
動脈）に／周囲に送達することによって封止することができる。たとえば、高周波エネル
ギーを血管に送達することができ、それにより、組織を局所的に加熱し、血管壁が収縮し
て互いに封止し、それにより血流を閉塞するようにする。エネルギー配置装置のさまざま
な実施形態を図２Ａ、図１４Ａに、且つ本明細書のほかの場所で示す。
【０１６２】
　[0221]血管（たとえば痔核動脈）を封止するために、高周波電気エネルギー、バイポー
ラ又はユニポーラジアテルミー、直流電気療法、伝導素子からの直接熱を含む、多くのタ
イプのエネルギーを付与することができる。たとえば、ワイヤ／フィラメントを加熱して
血管（たとえば痔核動脈）又は上にある組織（たとえば粘膜）の上／近くに配置すること
ができ、クライオ（組織を、組織損傷及び血管血栓症をもたらすのに十分低い温度まで冷
却することができる）、赤外光による等の光療法。たとえば、赤外光は、組織を貫通し、
下にある構造を加熱して、炎症及び血管血栓症をもたらす。紫外線等のさらなる波長の光
子を用いることができる。非レーザベースの光治療と同様の効果を有するようにレーザを
介して送達される光子等、レーザエネルギーを用いることができる。超音波エネルギー、
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たとえばＨＩＦＵ（高周波超音波）を使用することができる。アルゴンビームコアギュレ
ータエネルギーを使用することができる。放射能源を、たとえば低線量で使用することが
できる。本明細書に列挙する任意のエネルギー源の組合せを使用することができる。
【０１６３】
　[0222]別の実施形態は、放射線を用いて血管に十分な損傷をもたらすことにより、血管
を通る流れを閉塞する機構を含むことができる。放射線は、標的とされる血管を通る流れ
を排除することができる瘢痕化及び壊死（すなわち、組織の死）に至る可能性のある炎症
の部位を形成することができる。放射線は、外部ビーム放射線療法、定位放射線療法（た
とえばＣｙｂｅｒｋｎｉｆｅ又はＧｒａｍｍａ　Ｋｎｉｆｅ）、仮想シミュレーション、
３次元原体放射線治療及び強度変調放射線治療、粒子線治療、放射性同位元素治療（ＲＩ
Ｔ）、小線源治療又は放射免疫療法等のいくつかの形態であり得る。
【０１６４】
　[0223]歴史的に、放射線治療の３つの主な区分は、外部ビーム放射線療法（ＥＢＲＴ又
はＸＢＲＴ）又は遠隔治療、小線源治療又は密封線源放射線治療、全身放射性同位元素治
療又は非密封線源放射線治療である。違いは、放射線源の位置に関連し、外部は身体の外
側であり、小線源治療は、治療対象の部位に正確に配置された密封放射能源を用い、全身
性放射性同位元素は、点滴又は経口摂取によって与えられる。小線源治療は、放射能源の
一時的な又は永久的な配置を使用することができる。一時的な放射能源は、通常、アフタ
ーローディング（後充填）と呼ばれる技法によって配置される。アフターローディングで
は、中空管又はアプリケータが治療される器官に外科的に配置され、放射能源は、アプリ
ケータが埋め込まれた後にアプリケータ内に充填される。これにより、医療従事者に対す
る放射線被ばくが最小限になる。粒子線治療は、外部ビーム放射線療法の特別な場合であ
り、粒子が陽子又はより重いイオンである。術中放射線療法は、組織（たとえば、血管、
病変又は癌）の外科的除去の直後に提供される特別なタイプの放射線治療である。この方
法は、乳癌（ＴＡＲＧｅｔｅｄ　Ｉｎｔｒｏｐｅｒａｔｉｖｅ　ｒａｄｉｏ　Ｔｈｅｒａ
ｐｙ）、脳腫瘍及び直腸癌に採用されてきた。
【０１６５】
　[0224]放射線源は、外部ビーム放射線療法からであってもよく、より詳細には、従来の
外部ビーム放射線療法（２ＤＸＲＴ）からであってもよく、それは、線形加速器を用いて
２次元ビームを介して送達される。２ＤＸＲＴは、主に、いくつかの方向、多くの場合は
正面又は背面及び両側面から患者に送達される放射線の単一ビームからなる。「従来の」
という用語は、治療が、線形加速器の動作を再現するためシミュレータとして知られる、
特別に較正された診断用ｘ線機器で（又は時には目測で）計画され又はシミュレートされ
る方法と、所望の計画を達成するために通常確立されている放射線ビームの構成とを指す
。シミュレーションの目的は、治療される容積を正確に標的にし又は局所化するというこ
とである。この技法は確立されており、且つ概して迅速且つ信頼性が高い。懸念されるの
は、幾分か高線量治療が、標的（たとえば組織、血管又は腫瘍）容積の近くに位置する健
康な組織の放射線の毒性容量によって制限される可能性がある、ということである。この
問題の一例は、前立腺の放射線に見られ、その場合、隣接する直腸の感受性により、２Ｄ
ＸＲＴ計画を用いて安全に処方することができた線量が、腫瘍制御を容易に達成可能とし
ない可能性がある程度まで制限した。ＣＴの発明より以前は、医師及び物理学者は、癌組
織及び健康な組織の両方に送達される真の放射線量に関する知識が限られていた。この理
由で、３次元原体放射線治療が、複数の部位に対する（たとえば組織、血管又は腫瘍に対
する）標準的な治療となってきている。放射線源は、定位放射線からであり得る。定位放
射線は、極めて詳細な撮像スキャンを用いて、明確に定義された位置（たとえば組織、血
管又は腫瘍）を標的とする焦点合せされた放射線ビームを使用する、特殊なタイプの外部
ビーム放射線療法である。放射線腫瘍医は、脳又は脊椎の腫瘍の場合は多くの場合神経外
科医の助けを借りて定位治療を行う。定位放射線療法には２つのタイプがある。定位放射
線手術（ＳＲＳ）は、医者が、特に脳又は脊椎の場合、単一の又はいくつかの定位放射線
治療を用いる場合である。体幹部定位放射線療法（ＳＢＲＴ）は、肺等の体幹部による１
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つ又はいくつかの定位放射線治療を指す。定位治療に対するあり得る利点は、対象となる
特定の位置（たとえば組織、血管又は癌）に、多くの場合６～１１週間かかる可能性のあ
る従来の治療より短い時間で、正しい量の放射線を送達するということである。さらに、
治療は極めて正確に与えられ、健康な組織に対する放射線の影響を制限する。定位治療の
１つのあり得る問題は、通常、体積の小さい組織（たとえば血管又は腫瘍）にのみ適して
いるということである。定位治療は、多くの病院がそれらの治療を、ＳＲＳ又はＳＢＲＴ
と呼ぶのではなく製造業者の名前で呼ぶため混乱する可能性がある。これらの治療に対す
るブランド名には、Ａｘｅｓｓｅ、Ｃｙｂｅｒｋｎｉｆｅ、Ｇａｍｍａ　Ｋｎｉｆｅ、Ｎ
ｏｖａｌｉｓ、Ｐｒｉｍａｔｏｍ、Ｓｙｎｅｒｇｙ、Ｘ－Ｋｎｉｆｅ、ＴｏｍｏＴｈｅｒ
ａｐｙ及びＴｒｉｌｏｇｙが含まれる。このリストは、機器の製造業者が新しい専用の技
術を（たとえば組織、血管又は癌を治療するために）開発し続けるに従って変化する。
【０１６６】
　[0225]放射線は、仮想シミュレーション、３次元原体放射線治療及び強度変調放射線治
療からであってもよい。放射線治療の計画は、専用のＣＴ及び／又はＭＲＩスキャナ及び
計画ソフトウェアを用いて３次元で、対象となる組織（たとえば血管又は腫瘍）と隣接す
る正常な構造とを線引きすることができることにより、大幅に改革された。仮想シミュレ
ーションは、最も基本的な計画の形態であり、軟組織構造は評価が難しいことが多く正常
な組織は保護することが難しい、従来のＸ線を用いて可能であるより、放射線ビームのよ
り正確な配置を可能にする。仮想シミュレーションの高度化したものが、３次元原体放射
線治療（３ＤＣＲＴ）であり、そこでは、各放射線ビームの輪郭は、多葉コリメータ（Ｍ
ＬＣ）及び可変数のビームを用いて、ビームの方向像（ＢＥＶ）から標的の輪郭と適合す
るように成形される。治療容積が、対象となる組織（たとえば血管、病変又は腫瘍）の形
状に適合する場合、周囲の正常な組織に対する放射線の相対的な毒性が低減し、従来の技
法が可能であるより、対象となる組織により高線量の放射線を送達することが可能となる
。強度変調放射線治療（ＩＭＲＴ）は、３ＤＣＲＴの次世代である高度化したタイプの高
精度放射線である。ＩＭＲＴもまた、たとえば、対象となる組織（たとえば血管、病変又
は腫瘍）が、脊髄又は主要器官又は血管等の傷つきやすい構造を包み込んでいる場合、治
療容積を凹形状に従わせる能力を向上させる。コンピュータ制御ｘ線加速器は、正確な放
射線量を対象となる領域（たとえば血管、病変、悪性腫瘍又は腫瘍内の特定の部位）に分
散させる。
【０１６７】
　[0226]放射線送達のパターンは、最適化及び治療シミュレーション（治療計画）を実行
する非常に状況に合わせられたコンピューティングアプリケーションを使用して確定され
る。放射線量は、放射線ビームの強度を制御するか又は変調することにより、腫瘍の３Ｄ
形状と一貫している。放射線量強度は大きい腫瘍容積の近くでは上昇するが、隣接する正
常な組織の間の放射線は低減するか又は完全に回避される。カスタマイズされた放射線量
は、対象となる領域（たとえば組織、血管、病変又は腫瘍）に対する線量を最大限にし、
周囲の正常な組織を同時に保護するように意図される。これにより、３ＤＣＲＴよりもよ
り適切に標的を絞り、副作用がより少なく、改善された治療結果をもたらすことができる
。３ＤＣＲＴは、多くの身体部位に対して依然として広く使用されているが、ＩＭＲＴの
使用は、ＣＮＳ、頭頸部、前立腺、胸部及び肺等、より複雑な身体部位で増加している。
目下、ＩＭＲＴは、熟練した医療従事者からのさらなる時間が必要であることによって限
られている。これは、目下、医師が疾患部位全体を通して一度に１つのＣＴ画像に対して
対象となる領域（たとえば、組織、血管、病変又は腫瘍）を手動で線引きしなければなら
ず、これには３ＤＣＲＴの準備よりはるかに時間がかかる可能性がある。そして、医学物
理学者及び線量測定士は、実現性のある治療計画を作成することに携わらなければならな
い。また、ＩＭＲＴ技術は、最も進んだ癌センターであっても１９９０年代後期以来商用
で使用されているのみであるため、専門医学実習期間のプログラムの一部として学ばなか
った放射線腫瘍学者は、ＩＭＲＴを実施する前にさらなる教育源を探さなければならない
。従来の放射線治療（２ＤＸＲＴ）に対するこれら２つの技法のいずれかからの改善され
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た利益の証拠は、多くの組織部位に対して増加しており、毒性を低減する能力は概して許
容される。両技法により、線量漸増が可能であり、有用性が増大する可能性がある。撮像
の精度の過信により、計画スキャンでは見えない（したがって治療計画には含まれない）
か、又は治療の間か又は治療中（たとえば、呼吸又は不適切な患者の固定により）移動す
る病変を見逃す可能性が増大する可能性がある。この不確実性をよりよく制御するために
新たな技術、たとえば治療用のビームのリアルタイム調整と組み合わされたリアルタイム
画像化が開発されている。この新たな技術は、画像誘導放射線治療（ＩＧＲＴ）又は４次
元放射線治療と呼ばれる。放射線は、粒子線治療からであってもよい。粒子線治療（すな
わち陽子治療）では、エネルギーイオン化粒子（陽子又は炭素イオン）が標的組織（たと
えば、血管、病変又は腫瘍）に向けられる。粒子が組織を貫通する間に線量は、粒子の範
囲の限界近くで発生する最大値（ブラッグピーク）まで増大し、その後（ほぼ）ゼロまで
低下する。このエネルギー堆積プロファイルの利点は、標的組織を包囲する健康な組織内
に堆積されるエネルギーが少なくなるということである。
【０１６８】
　[0227]放射線は、放射性同位元素治療（ＲＩＴ）からであってもよい。全身性放射性同
位元素治療は、標的治療の形態である。標的化は、特に、甲状腺によって他の身体器官よ
り千倍もよく吸収される放射性ヨウ素等の同位元素の化学特性によることができる。標的
化はまた、放射性同位元素を別の分子又は抗体に付着させてそれを標的組織まで誘導する
ことによっても達成することができる。放射性同位元素は、（血流への）点滴又は経口摂
取を通して送達される。例は、神経芽腫を治療するためのメタヨードベンジングアニジン
（ＭＩＢＧ）の注入、甲状腺癌又は甲状腺中毒症を治療するための経口ヨウ素１３１の注
入、及び神経内分泌腫瘍を治療するためのホルモン結合ルテチウム１７７及びイットリウ
ム９０の注入（ペプチド受容体放射性核種療法）である。別の例は、肝腫瘍又は肝転移を
放射線閉塞するための肝動脈への放射性ガラス又は樹脂微小球の注入であり、この方法を
、たとえば対象となる任意の組織（たとえば痔核動脈）を標的にするために用いることが
できる。他の一般に使用される（たとえば骨転移の治療で）同位元素は、ストロンチウム
８９及びサマリウム（１５３Ｓｍ）レキシドロナムである。
【０１６９】
　[0228]放射線を、放射免疫療法の技法によって送達することができる。２００２年、米
国食品医薬品局（ＦＤＡ）は、イットリウム９０にコンジュゲートした抗ＣＤ２０モノク
ローナル抗体である、イブリツモマブチウキタセン（Ｚｅｖａｌｉｎ）を認可した。２０
０３年、ＦＤＡは、イオジン１３１標識及び非標識抗ＣＤ２０モノクローナル抗体の組合
せであるトシツモマブ／イオジン（１３１Ｉ）トシツモマブレジメン（Ｂｅｘｘａｒ）を
認可した。これらの薬物は、放射線免疫療法として知られるものの最初の薬剤であり、難
治性非ホジキンリンパ種の治療のために認可された。これらの技法を用いて、放射性分子
が、抗体に付着した血流を通して対象となる標的組織（たとえば、血管、病変又は腫瘍）
に送達される。一意の抗原を有していない対象となる特定の領域を局所化するために、対
象となる領域に（たとえば注入により）外来又は特異抗原を配置することができる。
【０１７０】
　[0229]放射線を、小線源治療として知られる技法によって送達することができる。小線
源治療（内部放射線療法、密封線源放射線療法、キュリー療法又はエンドキュリー療法と
しても知られる）は、放射線源が治療を必要とする部位の内側に又は隣接して配置される
放射線治療の形態である。小線源治療は、子宮頸癌、前立腺癌、乳癌及び皮膚癌に対する
有効な治療として一般に用いられ、他の多くの身体部位における組織（たとえば、血管、
病変又は腫瘍）を治療するために用いることも可能である。小線源治療を、単独で用いる
ことも、手術、外部ビーム放射線療法（ＥＢＲＴ）及び化学療法等の他の治療と組み合わ
せて用いることも可能である。ＥＢＲＴとは対照的に、小線源治療は、対象となる領域（
たとえば、組織、血管、病変又は腫瘍）の部位に直接放射線源を正確に配置することを含
む。小線源治療の重要な特徴は、照射が放射線源の周囲の非常に局所化された部位のみに
影響を与えるということである。したがって、放射線源からより離れている健康な組織の
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放射線への被ばくが低減する。さらに、治療中、患者が動いた場合、又は身体内の対象と
なる領域（たとえば組織、血管、病変又は腫瘍）の何らかの移動があった場合、放射線源
は対象となる領域に対して正しい位置を保持する。小線源治療のこれらの特徴は、ＥＢＲ
Ｔに比較して利点を提供し、すなわち、対象となる領域を非常に高線量の局所化した放射
線で治療することができるとともに、周囲の健康な組織に対する不要な損傷の可能性を低
減することができる。小線源治療の過程は、他の放射線治療技法より短い時間で完了する
ことができる。これは、各放射線治療投与の合間に残存している細胞が分割し成長する可
能性を低減するのに役立つことができる。患者は、通常、ＥＢＲＴに比較して放射線治療
診療所に訪れる回数が少なくてよく、治療は、外来患者として行われることが多い。これ
により、多くの患者に対して治療が身近で好都合なものになる。小線源治療のこれらの特
徴は、大部分の患者が小線源治療の処置を非常によく耐えることができるということを反
映する。さらに、小線源治療は、深刻な副作用の危険性が低いことにも関連する。小線源
治療を、電子小線源治療によって提供することも可能であり、それは、小型の低エネルギ
ーｘ線管線源を体腔（たとえば、組織、血管、病変又は腫瘍）内の事前に配置されたアプ
リケータ内に配置して、離れた非標的組織に対する低線量を維持しながら標的組織に高線
量を迅速に送達することを含む。小線源治療に対する一般に使用されている放射線源（放
射性核種）は、セシウム１３７（１３７Ｃｓ）、コバルト６０（６０Ｃｏ）、イリジウム
１９２（１９２Ｉｒ）、イオジン１２５（１２５Ｉ）、パラジウム１０３（１０３Ｐｄ）
、ルテニウム１０６（１０６Ｒｕ）である。
【０１７１】
　[0230]放射線治療を、機械縫合装置（たとえば、クリップ、ステープル、縫合糸等）等
、本明細書で述べる他の機構と組み合わせて（たとえばクリップと小線源治療）、対象と
なる領域の放射線治療を局所化することができる。
【０１７２】
　[0231]血管を通る流れ（たとえば、痔核動脈における血流）を閉塞する別の方法は、硬
化剤を血管（たとえば痔核動脈）内に又はその近くに送達するというものである。硬化剤
は、組織刺激をもたらし、局所血栓症、炎症及び可変組織壊死、繊維症及び萎縮に至らし
める物質である。硬化剤は、長い間、痔核自体（すなわち、痔核クッション又は痔核内の
血管網内に注入されていた。しかしながら、硬化剤を痔核動脈内／周囲に標的化して送達
することが、より有効であり、より痛みが少ない可能性があり、二次損傷も少ない可能性
がある。
【０１７３】
　[0232]粉末、洗剤、酸及び塩基、沸騰水、高張食塩水、高張グルコース、タルク、酢酸
、アルコール（たとえば、エタノール、イソプロパノール、メタノール等）、ブレオマイ
シン、ＯＫ－４３２、Ｅｔｈｉｂｌｏｃ、テトラデシル硫酸ナトリウム、フェノール油、
植物油、キニーネ、尿素塩酸塩、オレイン酸モノエタノールアミン、ポリドカノール、転
化糖、ドベシル酸カルシウム及び他のいくつかの刺激剤及びそれらの混合物を含む、多く
の硬化剤がある。
【０１７４】
　[0233]以下のように、血管内の流れ（たとえば、痔核動脈内の血流）を閉塞するために
硬化剤を送達するあらゆるあり得る方法がある（順不同）。１）針による送達。硬化剤を
、血管の内腔に直接注入することができる。直接注入の１つの方法は、ドップラー超音波
センサを用いて、血管（たとえば動脈）の位置を特定し、吸引を用いて上にある組織（た
とえば粘膜）を適所に保持し、ドップラーを用いて表面（たとえば粘膜表面）のから下方
の深さを推定し、針を、その先端が血管内腔内に位置するまで前進させることができる。
こうしたシステムは、図１９Ｃに図示したものに類似している。同様のシステムを用いて
、硬化剤が血管の内腔内に直接配置されることなく血管を閉塞することができるため、針
先端を、血管（たとえば動脈）の数ミリメートル内になるように送り出すことができる。
さらに、針は、組織（たとえば粘膜）を適所に保持するためにドップラー誘導又は吸引を
用いることなく注入してもよい。複数の針を用いて、複数の血管（たとえば動脈）を同時
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に標的にするか、又は単に血管（たとえば動脈）の付近に、すべての血管が封止されるの
を確実にするのに十分な硬化剤を注入することができる。２）上にある組織（たとえば粘
膜）に付与された硬化剤の局所送達。硬化剤を、ワセリン、シアノアクリラート等、組織
（たとえば粘膜）に付着するさまざまな物質のうちの任意のものと混合することによって
、適所に保持することができる。３）無針の経粘膜的送達。経皮的に薬物を送達するため
に、種々の無針経皮システムが利用可能である。血管（複数可）（たとえば痔核動脈）の
上にある組織（たとえば粘膜）に対して同様の手法を用いることができる。無針送達シス
テムには、皮膚／粘膜を（たとえば圧電アクチュエータを用いて）貫通する高粘性流体流
、粘膜上の（たとえば電流を用いる）微細孔の形成等が含まれる。４）直腸内に配置され
硬化剤を溶出する座薬錠剤。
【０１７５】
　[0234]血管を通る流れ（たとえば痔核動脈内の血流）を閉塞する別の方法は、組織（た
とえば粘膜）の下方に送達される化学物質により血管（たとえば痔核動脈）に対しタンポ
ナーデを行い、それにより血管（たとえば痔核動脈）周囲の圧力を上昇させるというもの
である。たとえば、シリコーンマイクロビーズの溶液を、組織（たとえば粘膜）の下に、
組織表面（たとえば粘膜表面）が一定量しか伸張することができないため、低組織層（た
とえば粘膜下組織）の圧力が上昇するのに十分高い容量で送達することができる。このよ
うに粘膜下圧力が上昇することにより、血管（複数可）（たとえば痔核動脈）に対しタン
ポナーデを行うことができ、それにより、流れ（たとえば血流）を閉塞し及び／又は血栓
症を誘導するのに十分に血管を圧縮することができる。
【０１７６】
　[0235]タンポナーデ剤には、上記のような硬化剤すべて、食塩水、尿失禁を改善する処
置で用いられるもの等の生体適合性注入可能充填剤（炭素被覆したマイクロビーズ、高生
着率脂肪、テフロンペースト、コラーゲン、シリコーンエラストマー）、シアノアクリル
酸、タンポナーデをもたらす及び／又は炎症反応をもたらす異種組織（脂肪等）及び数日
間組織（たとえば粘膜下）に残ることができる同様の薬剤を含むことができる。タンポナ
ーデ剤を、硬化剤に対して上述した方法のうちの任意のものを用いて送達することができ
る。
【０１７７】
　[0236]別の実施形態は、遮断薬を近位位置又は遠位位置から又は所望の位置に直接血管
内に故意に押し込むことにより、血管を通る流れを閉塞する機構を含むことができる。遮
断薬は、血管内の流れにより、所望の位置まで自発的に移動することができ、又は遮断薬
を、血管内を移動することができるワイヤ又はカテーテル等の装置により、所望の位置に
直接配置することができる。遮断薬を、膨張するバルーンにより、又は、液体（血管との
液体等）と接触するとより大きい所望のサイズまで拡大する吸収性材料により等、所望の
位置に置かれると、十分なサイズまで拡大することができ、又は、遮断薬は、内径がより
大きい血管内で拡大し、より内径の小さい血管内に、その遮断薬を越える流れを閉塞する
ように移動することができる。遮断薬を、閉塞の所望の部位に対し（流れの向きに対して
）近位の位置において血管に導入される（たとえば針又はカテーテルにより）塞栓形成剤
とすることができる。遮断薬を、たとえば、直腸を通して直接、又はたとえば大腿動脈の
カテーテルを通して血管内に挿入することができる。遮断薬は、限定されないが液体塞栓
剤（これらは動静脈奇形（ＡＶＭ）に用いられる。これらの薬剤は、複雑な脈管構造を流
れることができ、それにより、外科医は血管毎にカテーテルの標的を定める必要がない。
）、ｎｂｃａ（ｎ－ブチル－２－シアノアクリレート）（この薬剤は、イオンと接触する
と即座に重合化する永久的な迅速に作用する液体、すなわちスーパーグルーである。それ
はまた、血管壁を破壊する発熱反応も有している。重合化が非常に迅速であるため、使用
している時に外科医の技能が必要である。処置中、外科医はｎｂｃａを注入する前及び後
にカテーテルを洗い流さなければならず、そうでなければ、薬剤がカテーテル内で重合化
する。また、カテーテルを迅速に引き抜かなければならず、そうでなければ血管に貼り付
く。ｎｂｃａに油を混合することにより、重合化の速度を低下させることができる。）、
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エチドール（これは、ヨウ素及びけし油からなり、高粘度の薬剤である。通常、特に肝が
んに対して、化学塞栓に用いられる。これは、これらのタイプの腫瘍がイオジンを吸収す
る特徴を有しているためである。半減期は５日間であるため、一次的にしか血管を塞栓し
ない。）、硬化剤（これらは、血管の内皮裏打ちを硬化する。それらは、長時間存在し、
液体塞栓剤より反応するためにより多くの時間が必要である。したがって、高流量血管又
は大血管にはそれほど適していない）、エタノール（この永久剤は、ＡＶＭを治療するの
に非常に適している。アルコールは、内皮の蛋白質を変性させ、凝固系を活性化するため
に幾分か時間が必要であり、それにより血餅がもたらされる。したがって、外科医によっ
ては、バルーン閉塞カテーテルを用いて血流を停止させ、エタノールが作用する時間を可
能にする。これの不都合は、大量では系に対して有毒であり、隔壁腔症候群をもたらす可
能性があり、さらに注入に痛みを伴う、ということである。）、オレイン酸エタノールア
ミン（この永久剤は、食道静脈瘤を硬化させるために用いられる。それは、２％ベンジル
アルコールからなるため、エタノールより痛みが少ない。しかしながら、大用量で溶血及
び腎不全をもたらす。）、ソトラデコール（この薬剤は、下肢表在性静脈瘤に用いられる
。非常に長時間存在し、実績のある治療法である。しかしながら、３０％の患者に領域の
色素沈着過度をもたらす。エタノールより痛みは少ない。）、粒子性塞栓剤（これらの薬
剤は、通常、前毛細血管細動脈又は小動脈に用いられる。これらは、身体内のＡＶＭ深さ
に対しても非常に優れている。不都合は、血管内で容易に標的化されないということであ
る。これらはいずれも放射線不透過性ではないため、注入の前に造影剤に浸漬されなけれ
ば、放射線学的画像形成でそれらを見ることが困難である。）、ゲルフォーム（この薬剤
は、５週間血管を一時的に閉塞する。液体を吸収し、血管を塞ぐことによって作用する。
これらは、水不溶性ゼラチンであるため、粒子は遠位に移動し、より小さい毛細血管を閉
塞する可能性がある。ゲルフォームの注入を局所化する方法は、ゲルフォームサンドイッ
チを作成することである。コイルが正確な位置に配置され、ゲルフォームがコイル内に注
入されそこに留まる。）、ポリビニルアルコール（ＰＶＡ）（これらは永久剤である。サ
イズが５０～１２００マイクロメートルの小球である。粒子は、血管を機械的に閉塞する
ようには意図されていない。代りに、炎症反応をもたらす。球が永久的に円形ではないた
め、互いに凝集する傾向がある。凝集塊は、数日後に分離し、塞栓剤として落下する）、
アクリルゼラチン微小球（これは、永久粒子状塞栓剤の上位形態である。ＰＶＡに類似す
るが、永久的に円形であるため、互いに凝集しない。球は脆弱であるため、小さいカテー
テルの内部で裂ける可能性がある。）、機械的閉塞装置（これらは血管内に適合し、カテ
ーテルが終端する場所に正確に配置されるため位置の正確性という利点がある。）、コイ
ル（これらは動静脈脈瘻（ＡＶＦ）、動脈瘤及び外傷に用いられることが多い。血管を即
座に凝固させるため、高速で流れる血管には非常に適している。通常、プラチナ又はステ
ンレス鋼からなり、ワイヤの周囲のダクロンウールの尾部のために凝固を誘導する。コイ
ル自体は機械的閉塞をもたらさない。金属製であるため、放射線画像で容易に見られる。
不都合は、大型のコイルは放射線画像を妨害する可能性があるということである。コイル
もまた、カテーテルが捩れた場合、その形状が崩れる可能性がある。配置された位置から
外れるという危険がわずかにある。）及び／又は脱着可能バルーン（これらはＡＶＦ及び
動脈瘤に用いられる。これらのバルーンは、単に標的血管内に埋め込まれた後、一方向弁
を介して塩水が充填される。血管が線維を形成するまで、血液が停止し、内皮がバルーン
の周囲で成長する。バルーンは血液に対して高張性であって、破裂し破断してもよく、又
はバルーンは低張性であって、収縮し他の場所に移動してもよい。）を含む、さまざまな
化合物からなる塞栓剤であり得る。
【０１７８】
　[0237]血管（複数可）（たとえば痔核動脈）を、種々の薬物を局所的に送達することに
よって封止することができる。これらの薬物は、以下の作用のうちのいずれかによって働
くことができる。すなわち、動脈内凝固を誘発する、動脈壁の収縮又は痙攣を誘発する等
である。これらの薬物には、フィブリン、トロンビン、フェニレフリン等のアルファ－１
－アドレナリンアゴニスト、エピネフリン、プロスタサイクリン経路阻害剤、一酸化窒素
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経路阻害剤、５－ＨＴ経路活性剤、ＴＸＡ－２経路活性剤、カルシウムチャネル活性剤、
エタノール、インターフェロン、コカイン、アンフェタミン、麦角誘導体（たとえばエル
ゴタミン）が含まれ得る。これらの薬物を、上記硬化剤に対して説明した機構のいずれか
を介して送達することができる。
【０１７９】
　[0238]血管（たとえば痔核動脈）を封止するために用いられるプロセスのいずれかにお
いて、処置の間に上にある組織（たとえば粘膜）を適所に保持することが有利であり得る
（以下、「粘膜固定」と呼ぶ）。たとえば、図１９Ｃでは、針が痔核動脈内にそれを蒸気
で封止するために送達されている間に、吸引カップを用いて粘膜が適所に保持される。こ
の場合、粘膜固定は、吸引カップ内に形成された真空によって提供され、粘膜及び血管（
たとえば痔核動脈）が針の配置中に適所を外れて移動することが防止される。粘膜固定は
、下にある血管（たとえば痔核動脈）が粘膜表面の下で移動することができるため、粘膜
は滑りやすく、大きくうねり、弾力性があるため有用である。
【０１８０】
　[0239]粘膜固定技法には以下が含まれる（順不同）。１）吸引カップと組織表面（たと
えば粘膜表面）との間に真空をもたらす吸引カップによる、組織表面（たとえば粘膜表面
）の吸引。本発明者らの試験により、十分に作用する吸引カップに対するポートサイズは
、直径が０．５～３ｃｍ、又はより狭義には０．５～２ｃｍ、又はより狭義には０．５～
１ｃｍである円形（又は楕円形）ポートであることが示唆される。２）粘膜が内部で外転
するような形状であるポート。たとえば、円錐形状のポートにより、柔軟な粘膜は円錐形
状を形成し、それにより容易に滑り落ちない可能性がある。ポート動脈封止機構（たとえ
ばＲＦ）を、ポートの近くに／ポート内に配置することができる。３）粘膜を掴持する可
動フック。これらのフックは、湾曲した縫合針のような形状であり、かかりを有し、ぎざ
ぎざの縁部を有し、接着剤を有する等が可能である。フックは、後退可能、操縦可能等で
あり得る。４）組織表面（たとえば粘膜表面）の平面に対して直交する力により、組織（
たとえば粘膜）に対して堅固に押圧すること。組織（たとえば粘膜壁）に対する押圧を、
操作者がたとえば装置を用いて直腸壁を押圧するか、又は装置の作動機構が、装置に対し
直腸壁に対するそれ自体の力を生成するのを可能にすることによって行うことができる。
５）接着材。接着材には、組織接着剤（シアノアクリレート）、粘膜から水分を吸い取る
乾燥材料（たとえばＷｈａｔｍａｎろ紙）等が含まれる。これらの接着材を選択的に不活
性化することができる（たとえば、Ｗｈａｔｍａｎろ紙に水の噴流を付与する）。
【０１８１】
　[0240]装置（たとえば経肛門的装置）が血管（たとえば痔核動脈）を封止するために、
装置の血管封止端が組織の塊（たとえば痔核の塊）の周囲に容易に進むことができるよう
にする装置の特徴があることが有益であり得る。多くの痔核は非常に大きくかさがあり、
痔核に対する外圧によって痛みがもたらされる可能性がある。したがって、痛みをもたら
すことなく意識のある患者の肛門内に装置を挿入することは困難であり得る。
【０１８２】
　[0241]この装置を挿入することによって痔核及び肛門に加えられる圧力の大きさを最小
限にするために、さまざまな特徴を含めることができる。１つの方法は、装置の曲げ／角
度に対して先端側に装置の血管封止端（たとえば、クリップ装着器又は血管封止エネルギ
ー源がある装置の領域）を有するということである。たとえば、図１Ａは、ハンドルと装
置の血管封止端との間に角度付き曲げ部がある装置を示す。これら２つの端部の間の角度
を固定角度とすることができ、（２つのアームの間の）角度は、およそ９０～１８０度、
より狭義には１３５～１７０度、より狭義には１３５～１６５度、たとえば１５０～１６
５度である。
【０１８３】
　[0242]この曲げ／角度を、（固定角度に対して列挙したものと同様の角度範囲で）調整
可能とすることができる。角度を、装置のダイアル／スライダを用いて、操作者が柔軟な
継手を手で曲げることにより、等のいずれかによって調整することができる。この角度を
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、治療処置（たとえば痔核治療処置）の前に及び／又はその間に調整することができる。
曲げを制御する内部機構は、装置の内部シャフトに位置し且つ装置の血管封止端内に挿入
されるガイドワイヤを引っ張ることを含むことができる。
【０１８４】
　[0243]ハンドルと装置の血管封止端との間に複数の曲げ／角度があってもよい。
【０１８５】
　[0244]別の方法は、ハンドルと装置の血管封止端との間に湾曲したシャフトを配置する
というものである。このシャフトの湾曲は、いかなる一続きの平滑な湾曲であってもよい
。正確な湾曲を、人間の実際の組織測定値（たとえば痔核測定値）に基づいて選択するこ
とができる。たとえば、湾曲は、単に、固定角度／曲げに対して上述した角度をとる平滑
な湾曲であり得る。この湾曲シャフトは柔軟性があってもよく、それにより、操作者は患
者の肛門及び痔核を検査して、痔核に対して大きい圧力を加えることなく患者の痔核の周
囲に容易に弧を描くようにシャフトを事前に曲げることができる。
【０１８６】
　[0245]図３５Ａ～図３５Ｃは、特に血管（たとえば痔核動脈）が結紮された後に、支持
取付体を用いて脱出した組織（たとえば痔核）を固定する方法を示す。前記支持取付体は
、その基端側周囲端の粘着性リング部材から構成されている。粘着性リング部材の先端側
に、脱出した痔核を包み込み支持する弾性管状部材がある。弾性管状部材を、ポリウレタ
ン、ラテックス等のエラストマー部材から構成することができ、又は同じ材料から作製さ
れたメッシュとすることができる。前記管状部材は、その非伸張形態では、対象となる組
織（たとえば脱出した痔核）に比較して体積及び長手方向長さが小さくなる。
【０１８７】
　[0246]支持取付体を、内視鏡又は図３において述べた実施形態に類似する手持ち式装置
から配置することができる。粘着性周囲基端部は、配置されると、組織（たとえば脱出し
た痔核）の基部の周囲で肛門壁に付着する。前記組織（たとえば脱出した痔核）は、Ｓ６
－Ｂに示すように、管状弾性部材によってコンパクトに包み込まれ且つ支持される。さら
に、Ｓ６－Ｃに示すように、管状弾性部材は、組織（たとえば脱出した痔核）に対し肛門
壁に向かって近位方向に圧力を加え、組織（たとえば脱出した痔核）が後退するように促
進する。前記支持取付体は、特に、血管縫合（たとえば痔核動脈遮断）が本願に開示する
発明によって行われた後に、回復を促進するために有用である。組織（たとえば脱出した
痔核）が適所に固定された時に、組織に対する緊張中、たとえば排便中、血管（複数可）
（たとえば痔核血管系）及び／又は支持組織（たとえば痔核支持筋）に対する緊張を低減
し、したがってさらなる損傷及び状態の悪化を防止するため、回復が促進される。開示し
た支持取付体を、医師が望む場合は独立した（術後ではない）治療として用いることも可
能である。
【０１８８】
　[0247]図３６Ａ～図３６Ｃは、支持取付体（たとえば痔核支持取付体）の例を示す。図
３５Ａ～図３５Ｃで述べたような粘着性且つ弾性管状部材の代りに、ニチノール等の形状
記憶ワイヤから構成された形状記憶コイルを組織（たとえば脱出した痔核（複数可））に
取り付けることができる。形状記憶支持コイルは、予熱されらせん状コイルに成形され、
らせん状コイルは、それ自体を、軸方向圧力（挟付け動作）を通して組織（たとえば脱出
した痔核）に取り付けることができる。コイルは、その非伸張位置では平坦なままである
ように構成されている（図３６Ａ）ため、組織（たとえば脱出した痔核）に装着されると
、組織（たとえば脱出した痔核）を、壁（たとえば肛門壁）に向かって近位方向に後退す
るよう誘導し促進することができる。図３５Ｂ及び図３５Ｃの支持取付体と同様に、形状
記憶支持コイルは、回復を促進し、処置（たとえば痔核動脈遮断処置）が行われた後に、
又は医師が望む場合は独立した治療として、内視鏡又は図３に示すような手持ち式の装置
から配置され得る。形状記憶支持コイルによって生成される軸方向圧力（挟付け効果）は
、組織（たとえば脱出した痔核）に栄養を与えている血管（たとえば動脈）を結紮するた
めにさらなる力を提供する。
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【０１８９】
　[0248]上記実施形態（たとえば、クリップ、ステープル、ゴムバンド、縫合糸等）のい
ずれも、生体吸収性（再吸収性）材料から全体として又は部分的に作製することができる
。生体吸収性材料は、徐々に身体の内側で分解する。使用することができる生体吸収性材
料の例には、限定されないが、エテニルベンゼン（たとえば、ラクトマー（Ｌａｃｔｏｍ
ｅｒ）（商標）吸収性コポリマー、たとえばＣｏｖｉｄｉｅｎのポリサージクリップ（Ｐ
ｏｌｙ　Ｓｕｒｇｉｃｌｉｐ）（商標））、ガット（プレーン又はクロム）、ポリグリコ
ール酸（たとえばＤｅｘｏｎ）、ポリグラクチン（たとえばＶｉｃｒｙｌ）、ポリジオキ
サノン（ＰＤＳ）（たとえばＥｔｈｉｃｏｎのＡＢＳＯＬＯＫ　ＥＸＴＲＡ　Ｓｉｎｇｌ
ｅ　Ｃｌｉｐ）、ポリグリコネート（たとえばＭａｘｏｎ）又はＰｕｒａｓｏｒｂ（Ｐｕ
ｒａｃ　Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ）が含まれる。
【０１９０】
　[0249]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、いかなる
痛み又は不快感も低減する方法であり得る。痛みを最小限にするために用いることができ
る種々の方法には、限定されないが、対象となる組織の冷却、陰部神経ブロック（たとえ
ば、注射、栓又は移植）、硬膜外若しくは脊髄ブロック、又はエステル（たとえば、プロ
カイン、ベンゾカイン、クロロプロカイン、コカイン、シクロメチカイン、ジメトカイン
／ラロカイン、プロポキシカイン、プロカイン／ノボカイン、プロパラカイン又はテトラ
カイン／アメソカイン）、アミド（たとえば、リドカイン、アルチカイン、ブピバカイン
、シンコカイン／ジブカイン、エチドカイン、レボブピバカイン、リドカイン／リグノカ
イン、メピバカイン、ピペロカイン、プリロカイン、ロピバカイン又はトリメカイン）、
組合せ（たとえばリドカイン／プリロカイン（ＥＭＬＡ）又は天然局所麻酔薬（たとえば
サキシトキシン又はテトロドトキシン）などの対象となる組織に対して局所麻酔薬を使用
したものがある。対象となる領域における痛みを低減する他の方法は、ボトックス（痙攣
抑制剤として）の注入、移植可能麻酔薬又は麻酔薬送達装置、抗炎症薬（たとえば、Ｔｙ
ｌｅｎｏｌ又はＮＳＡＩＤ）、神経の部位の消化を促すためのトキシン（たとえばクモ毒
）の注入、高周波アブレーション、電気、氷又はカプサイシンによる神経の破壊、蚊が用
いる鎮痛剤の注入、耐性を強化するための刺激プローブ、痛覚受容体の低減（たとえば抗
オピエート又はＮａｒｃａｎ）又は組織へのコラーゲン架橋の注入（たとえば組織縁から
神経を押し出すため）がある。
【０１９１】
　[0250]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、脱肛を防
止する方法であり得る。これは、せん断力を防止又は低減するための肛門の周囲のスリー
ブであり得る。スリーブを、たとえば骨盤入口に固定された装置によって、適所に保持す
ることができる。別法として、大便及び直腸壁を潤滑化すること、より軟質な大便のため
の繊維、ニトログリセリン、又は痔核の上に第２の皮膚を形成することがあり得る。
【０１９２】
　[0251]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、再発の脱
出（組織の突出、たとえば、痔核の脱出）を防止する方法であり得る。脱出の再発を防止
する方法は、組織を強化する（たとえば、電気刺激、又は補強材、より詳細には硬化剤の
注入による）、又は組織の固定（たとえば、バンド（たとえばゴムバンド）、ステント、
接着剤又は接着材を用いることによる）によってもよい。
【０１９３】
　[0252]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、組織（た
とえば痔核）を上方に反転させ且つステープル留めするか又はクリップ留めする、組織の
余分な部分を低減するように（たとえば組織を上方に縫合することにより）組織ひだを形
成する、余分な部分を低減するように組織にインプラントを挿入する、脂肪吸引法を用い
て組織の余分な部分を低減し対象となる組織（たとえば痔核）を引き上げるか又は締め付
ける、新たな提靭帯を形成する、又は組織（たとえば粘膜）の下にシートを注入して組織
を締め付けることにより、対象となる組織（たとえば痔核）を適所に留める方法であり得
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る。
【０１９４】
　[0253]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、鬱血した
網状組織（たとえば痔核又は痔叢）を矯正する方法であり得る。これを、架橋剤を注入す
る、熱（たとえば蒸気）を用いて組織（たとえば痔核）を締め付ける、組織（たとえば痔
核）を持ち上げるための固定（たとえば肛門固定又は粘膜固定）、吸引、痔核の周囲のメ
ッシュ又はネット、ゴムバンド支持体及びスパイクを介して血管を収縮させて痔核から血
液を排出すること、血管（たとえば痔核血管）への硬化剤（たとえばエタノール）又は脂
肪の注入、又は痔核を適所に押し戻すためのステント（たとえば、ステントのかえし、ス
テントのばね又はステントの薬物（たとえば薬物送達用のｆｅｎｏａｆｅｒｎ又は注入ポ
ート）によって達成することができる。
【０１９５】
　[0254]上述した実施形態の任意のものと含めることができるさらなる特徴は、血液供給
を遮断する方法であり得る。これを、対象となる組織（たとえば痔核）、動脈若しくは静
脈内の弁、又は動脈若しくは静脈内のじょうご状器官を又はその上方を押圧することによ
り、血液供給を低減する拡張リング、対象となる組織の血流にトロンビン又はゲルフォー
ムを注入する、対象となる組織に対する吸引、たとえばエネルギー、たとえばＵＶ光、近
赤外光又はアルゴンビームを用いるプローブでの動脈又は静脈のアブレーション、又はレ
ーザ療法によって達成することができる。
【０１９６】
　[0255]この装置を、脈管（動脈、静脈又はリンパ管）、導管、洞管及び瘻管の結紮等、
いくつかの異なる医療目的に使用することができる。より詳細には、血管を、場所、すな
わち消化管における等、血管の位置を特定することが困難である場所に達するように、堅
く結紮するために用いることができ、より詳細には、痔核（又は直腸）動脈（又は静脈瘤
）又は食道静脈瘤を結紮するために用いることができる。この装置を用いることができる
他の医療問題には、限定されないが、内視鏡処置（たとえば、胃潰瘍、十二指腸潰瘍及び
吻合部潰瘍（吻合から）等の出血している潰瘍内及びその周囲の血管を結紮するため、食
道静脈瘤、胃静脈瘤又は直腸（痔核）静脈瘤を結紮するため、小腸の出血している血管（
たとえばＡＶＭから）からの出血を止めるため、結腸の出血している血管を結紮するため
（たとえば血管形成異常、出血している憩室又は直腸若しくは痔核静脈瘤から）、内視鏡
マーキング、粘膜切除術の縫合（たとえば癌又は疑いのある病変のため）、穿刺（たとえ
ば内視鏡によってもたらされた）の縫合、憩室症のため（たとえば憩室の縫合のため、又
は憩室症からの出血を止めるため）、ポリープ切除を行うため（ポリープの結紮）、縫着
として（たとえば、空腸栄養管を小腸の壁に固定するため）が含まれる。装置を、頸部郭
清術（たとえば脈管又はリンパ節の結紮のため）、リンパ節郭清術（たとえば、胸部、頸
部において又は鼠蹊において）、子宮筋腫症の治療のための子宮動脈結紮等、婦人科処置
のため、帝王切開に続く出血のため、卵管結紮のため、精管切除等（たとえば構造を結紮
して特に血管の結紮を回避する目的で）、泌尿器科処置のため、腎臓、尿管、膀胱及び／
又は尿道からの尿漏れの閉鎖のため、外傷の状況における血管（裂創した動脈及び／又は
静脈等）の結紮のため（たとえば動脈を隔離することなく迅速な動脈出血を止めるため、
より詳細には、医学の経験を積んでいない人が現場で出血を止めることができるため）、
ＡＶＭからの出血を止めるため、動脈瘤を縫合するため（たとえば小さい動脈瘤嚢のため
）、動脈の縫合のため（痔核動脈、胃十二指腸動脈及び／又は出血している潰瘍）、静脈
の縫合のため（食道の静脈等）、リンパ管の縫合（リンパ本幹、リンパ嚢腫をもたらすリ
ンパ管及び／又はリンパ節等）、膵管、胆管（たとえば術後の漏れのため、たとえば胆嚢
管、肝内胆管又は肝外胆管、総肝管及び／又は総胆管）、皮脂管、肛門管及び／又は唾液
管等の管の縫合、洞管の縫合、血管瘻及び／又は腸管瘻等の瘻の縫合、動脈瘤のため（た
とえば、脳、大動脈、腸骨、大腿骨、膝窩動脈又は他の末梢動脈における動脈瘤）、静脈
性血管瘤のため（たとえば膝窩静脈瘤）等の外科処置に用いることができる。本装置はま
た、気道（気管支気道、たとえば気胸）の閉鎖に用いることも可能である。
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【０１９７】
　[0256]本明細書に開示する装置及び方法は、最小限の痛みで痔核を有効に治療すること
ができる。本装置は、低侵襲性であり、切除、縫合及び過度な肛門拡張を行わないことが
可能である。本装置は、１．５ｃｍの肛門の拡張（直腸の指診と同じ）、及び標的動脈を
潰すために正確なエネルギー送達を用いることのみを必要とすることができる。
【０１９８】
　[0257]本明細書で述べた方法を、診療所又は診察室で行うことができる。説明した方法
は、低侵襲性であり、麻酔（手術室（ＯＲ）で従来の治療を行う必要があり、通常より費
用がかかる）を必要としない。
【０１９９】
　[0258]本明細書で述べた装置及び方法は、胃腸科専門医によって使用可能であり得る。
胃腸科専門医は、目下、痔核を診断するが、必要な器具がないため、痔核を有効に治療す
ることができない。
【０２００】
　[0259]多くの患者が、痛みのある治療を怖がるか又は専門医への紹介の連鎖で途方に暮
れるため治療を受けない。本明細書述べた装置及び方法により、無痛である有効な治療を
提供することによって、治療を受ける人の数を増大することができ、本装置及び方法を、
最初に痔核を診断した医師が行うことができる。
【０２０１】
　[0260]本明細書で述べた装置及び方法は、最小限の処置及び処置後の痛みで痔核を有効
に治療する。本明細書の装置及び方法は、いくつかの点でＨＤを改善する。すなわち、Ｈ
Ｄによって必要な大きい肛門拡張（＞６ｃｍ）によって、４％の患者に重篤な裂肛をもた
らすが、本発明では最小限の拡張（１．５ｃｍ）が必要であり、上述した処置を、胃腸科
専門医が行うことができ、そうした処置ははるかに迅速で容易な処置を可能にする。本装
置は、ＨＤの有効性及び最小限の痛みを有する。
【０２０２】
　[0261]超音波ドップラーセンサを使用する代りに又はそれに加えて、多数の他のセンサ
を用いて、内部血流を含む粘膜下動脈セグメントの検出を達成することも可能であり、そ
れらセンサを、本文書で述べた本発明内に組み込むか又はともに使用することが可能であ
る。
【０２０３】
　[0262]センサを、レーザドップラー血流計とすることができる。患者は、静脈内インド
シアニングリーン色素を受け取り、それに続いて近赤外線ビデオ血管造影法により動脈を
検出することができる。動脈を、粘膜からの電磁エネルギーの吸収を測定することによっ
て検出することができる。いくつかの波長帯域が、血管によって十分に吸収される赤外線
等、粘膜下動脈検出に十分であるはずである。第４に、センサは、複数の波長帯域の電磁
エネルギーを用いて、静脈から動脈を識別することができる。酸素化ヘモグロビンは９１
０ｎｍでより多くの光を吸収し、脱酸素化ヘモグロビンは６６０ｎｍでより多くの光を吸
収する。これらの波長における吸収を比較することにより、動脈から静脈を識別すること
が可能である。内部血液流により粘膜下動脈セグメントを検出するために、本文書に述べ
た本発明とともに、又はそれに組み込んで、ドップラー超音波センサを含む、上記センサ
の任意の組合せを用いることも可能である。
【０２０４】
　[0263]本明細書で開示した治療装置を送達するか又は直接痔核を治療する、クリップ、
クランプ、ステープル、ステント又は他の埋め込み可能な装置若しくは器具（まとめて「
治療装置」）及び／又は本明細書で述べた他の機器又は装置の任意の又はすべての要素を
、たとえば、単一又は複数のステンレス鋼合金、ニッケル・チタン合金（たとえばニチノ
ール）、コバルト・クロム合金（たとえばＥｌｇｉｎ　Ｓｐｅｃｉａｌｔｙ　Ｍｅｔａｌ
ｓ、Ｅｌｇｉｎ、ＩＬのエルジロイ（ＥＬＧＩＬＯＹ）（登録商標）、Ｃａｒｐｅｎｔｅ
ｒ　Ｍｅｔａｌｓ　Ｃｏｒｐ．、Ｗｙｏｍｉｓｓｉｎｇ、ＰＡのコニクロム（ＣＯＮＩＣ
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ＨＲＯＭＥ）（登録商標））、ニッケル・コバルト合金（たとえば、Ｍａｇｅｌｌａｎ　
Ｉｎｄｕｓｔｒｉａｌ　Ｔｒａｄｉｎｇ　Ｃｏｍｐａｎｙ，Ｉｎｃ．、Ｗｅｓｐｏｒｔ、
ＣＴのＭＰ３５Ｎ（登録商標））、モリブデン合金（たとえば、参照により開示内容がす
べて本明細書に組み込まれる、２００３年１０月９日に公開された国際公開第０３／０８
２３６３号Ａ２パンフレットに開示されているような、モリブデンＴＺＭ合金、たとえば
国際公開第０３／０８２３６３号パンフレットに開示されているようなタングステン・レ
ニウム合金、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）／ポリエステル等のポリマー（たと
えば、Ｅ．Ｉ．Ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｗｉ
ｌｍｉｎｇｔｏｎ、ＤＥのダクロン（ＤＡＣＲＯＮ）（登録商標））、ポリプロピレン（
ＰＥＴ）、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、延伸ＰＴＦＥ（ｅＰＴＦＥ）、ポ
リエーテルケトン（ＰＥＫ）、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、ポリエーテル
ケトンケトン（ＰＥＫＫ）（ポリアリルエーテルケトンケトンも）、ナイロン、ポリエー
テルブロックコポリアミドポリマー（たとえばＡＴＯＦＩＮＡ、Ｐａｒｉｓ、Ｆｒａｎｃ
ｅのぺバックス（ＰＥＢＡＸ）（登録商標））、脂肪族ポリエーテルポリウレタン（たと
えばＴｈｅｒｍｅｄｉｃｓ　Ｐｏｌｙｍｅｒ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ、Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ
、ＭＡのテレコフレックス（ＴＥＣＯＦＬＥＸ）（登録商標））、ポリ塩化ビニル（ＰＶ
Ｃ）、ポリウレタン、熱可塑性物質、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、ポリグリ
コール酸（ＰＧＡ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ポリエチル
アクリレート（ＰＥＡ）、ポリジオキサノン（ＰＤＳ）及び擬ポリアミノチロシンベース
の酸等の吸収性又は再吸収性ポリマー、押出コラーゲン、シリコーン、亜鉛、エコー源性
、放射性、放射線不透過性材料、生体材料（たとえば、死体組織、コラーゲン、同種移植
片、自己移植片、異種移植片、骨セメント、骨細片、骨形成粉末、骨のビーズ）、本明細
書に列挙した他の材料の任意のもの又はそれらの組合せから作製することができる。放射
線不透過性材料の例は、硫化バリウム、酸化亜鉛、チタン、ステンレス鋼、ニッケル・チ
タン合金、タンタル及び金である。
【０２０５】
　[0264]治療装置及び／又は本明細書で述べた他の機器又は装置の任意の又はすべての要
素は、細胞の内部成長用の薬剤及び／又は基質であり、それらを有し、及び／又は完全に
又は部分的にそれらによって被覆されてもよく、又は細胞の内部成長用の基質として作用
するファブリック、たとえばカバー（図示せず）と使用されてもよい。基質及び／又はフ
ァブリックは、たとえば、ポリエステル（たとえば、Ｅ．Ｉ．Ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎ
ｅｍｏｕｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ、ＤＥのダクロン（登録
商標））、ポリプロピレン、ＰＴＦＥ、ｅＰＴＦＥ、ナイロン、押出コラーゲン、シリコ
ーン又はそれらの組合せであり得る。
【０２０６】
　[0265]治療装置及び／又は治療装置及び／又は本明細書で述べた他の機器又は装置の要
素及び／又はファブリックを、接合剤、充填剤、接着剤及び／又は当業者に既知である薬
剤送達基質及び／又は治療薬／又は診断薬で充填し、被覆し、層化し及び／又は他の方法
でそれらを用いて及び／又はそれらから作製することができる。これらの接合剤及び／又
は充填剤及び／又は接着剤のいずれも、骨形成及び骨誘導性成長因子であり得る。
【０２０７】
　[0266]こうした接合剤及び／又は充填剤の例には、骨片、脱灰骨基質（ＤＢＭ）、硫酸
カルシウム、サンゴハイドロキシアパタイト、ｂｉｏｃｏｒａｌ、リン酸三カルシウム、
リン酸カルシウム、ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ）、生体分解性セラミック、生
体活性ガラス、ヒアルロン酸、ラクトフェリン、遺伝子組換え人骨形態形成蛋白質（ｒｈ
ＢＭＰ）等の骨形態形成蛋白質（ＢＭＰ）、本明細書に述べた他の材料又はそれらの組合
せが含まれる。
【０２０８】
　[0267]これらの基質内の薬剤には、放射性物質、放射線不透過性物質、細胞発生剤、細
胞毒性剤、細胞増殖抑制剤、血栓形成剤、たとえばポリウレタン、三酸化ビスマスと混合
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された酢酸セルロースポリマー及びエチレンビニルアルコール、平滑な親水性物質、リン
酸コリン、抗炎症剤、たとえばシクロオキシゲナーゼ－１（ＣＯＸ－１）阻害剤（たとえ
ばアセチルサリチル酸、たとえばＢａｙｅｒ　ＡＧ、Ｌｅｖｅｒｋｕｓｅｎ、Ｇｅｒｍａ
ｎｙのアスピリン（ＡＳＰＩＲＩＮ）（登録商標）、イブプロフェン、たとえばＷｙｅｔ
ｈ、Ｃｏｌｌｅｇｅｖｉｌｌｅ、ＰＡのアドヴィル（ＡＤＶＩＬ）（登録商標）、インド
メタシン、メフェナム酸）、ＣＯＸ－２阻害剤（たとえばＭｅｒｃｋ＆Ｃｏ．，Ｉｎｃ．
、Ｗｈｉｔｅｈｏｕｓｅ　Ｓｔａｔｉｏｎ、ＮＪのヴィオックス（ＶＩＯＸＸ）（登録商
標）、Ｐｈａｒｍａｃｉａ　Ｃｏｒｐ．、Ｐｅａｐａｃｋ、ＮＪのセレブレックス（ＣＥ
ＬＥＢＲＥＸ）（登録商標）、ＣＯＸ－１阻害剤）等の非ステロイド抗炎症剤（ＮＳＡＩ
Ｄ）、免疫抑制剤、たとえばシロリムス（Ｗｙｅｔｈ、Ｃｏｌｌｅｇｅｖｉｌｌｅ、ＰＡ
のラパミュン（ＲＡＰＡＭＵＮＥ）（登録商標））、又は炎症反応の経路内で早期に作用
するマトリックスメタロプテアーゼ（ＭＭＰ）阻害剤（たとえばテトラサイクリン及びテ
トラサイクリン誘導体）を含む、本明細書に開示された任意の薬剤又はその組合せが含ま
れ得る。他の薬剤の例は、Ｗａｌｔｏｎら、「Ｉｎｈｉｂｉｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｐｒｏｓｔ
ｏｇｌａｎｄｉｎ　Ｅ２　Ｓｙｎｔｈｅｓｉｓ　ｉｎ　Ａｂｄｏｍｉｎａｌ　Ａｏｒｔｉ
ｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍｓ」（Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ、Ｊｕｌｙ６、１９９９、４８～５
４）、Ｔａｍｂｉａｈら、「Ｐｒｏｖｏｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ
　Ａｏｒｔｉｃ　Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ　Ｍｅｄｉａｔｏｒｓ　ａｎｄ　Ｃｈｌａｍ
ｙｄｉａ　Ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ」（Ｂｒｉｔ．　Ｊ．　Ｓｕｒｇｅｒｙ　８８　（７）
、９３５～９４０）、Ｆｒａｎｋｌｉｎら、「Ｕｐｔａｋｅ　ｏｆ　Ｔｅｔｒａｃｙｃｌ
ｉｎｅ　ｂｙ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍ　Ｗａｌｌ　ａｎｄ　Ｉｔｓ　Ｅｆｆｅ
ｃｔ　ｏｎ　Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｐｒｏｔｅｏｌｙｓｉｓ」（Ｂｒｉｔ
．　Ｊ．　Ｓｕｒｇｅｒｙ　８６　（６）、７７１～７７５、Ｘｕら、「Ｓｐ１　Ｉｎｃ
ｒｅａｓｅｓ　Ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ　ｏｆ　Ｃｙｃｌｏｏｘｙｇｅｎａｓｅ－２　ｉｎ
　Ｈｙｐｏｘｉｃ　Ｖａｓｃｕｌａｒ　Ｅｎｄｏｔｈｅｌｉｕｍ」（Ｊ．　Ｂｉｏｌｏｇ
ｉｃａｌ　Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　２７５　（３２）　２４５８３～２４５８９）、及びＰ
ｙｏら、「Ｔａｒｇｅｔｅｄ　Ｇｅｎｅ　Ｄｉｓｒｕｐｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｍａｔｒｉｘ　
Ｍｅｔａｌｌｏｐｒｏｔｅｉｎａｓｅ－９　（Ｇｅｌａｔｉｎａｓｅ　Ｂ）　Ｓｕｐｐｒ
ｅｓｓｅｓ　Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　Ａｂｄｏｍｉ
ｎａｌ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅｕｒｙｓｍｓ」（Ｊ．　Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｉｎｖｅｓｔ
ｉｇａｔｉｏｎ　１０５　（１１）、１６４１～１６４９」に提供されており、それらは
すべて、参照により開示内容がすべて本明細書に組み込まれる。
【０２０９】
　[0268]本明細書において「自動化された」又は「自動化されて」とは、所望の機能を行
うように装置を制御することを指す。自動的とは、操作者の手が器具に対して直接機械的
に制御しないことを意味する。自動化器具の操作者は、ボタン、レバー、ノブを押下し及
び／又は他の制御部を使用して作業要素を制御することができるが、その結果としての作
用を行う作業要素を把持はしない。
【０２１０】
　[0269]本明細書において「遠隔の」又は「遠隔で」とは、標的部位から離れた装置を制
御することを指す。特に、直腸の痔核を結紮する装置を遠隔で用いるとは、装置が直腸の
外側で使用者によって操作される要素によって制御されることを意味する。
【０２１１】
　[0270]本明細書で「固定する」とは、動き回り続けることができる緩い物体又は組織に
単に隣接して配置されているのではなく、それを能動的に安定させて保持することを指す
。
【０２１２】
　[0271]本明細書で「結紮する」とは、内腔内の流れを停止する方法を指す。結紮には、
限定されないが、機械的締付け又は他の方法での圧縮又はタンポナーデ、硬化、焼灼又は
それらの組合せが含まれ得る。
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【０２１３】
　[0272]本明細書で述べた装置及び方法は、身体の何らかの治療又は領域に限定されず、
身体のいかなる数の他の治療及び部位を含むことができる。本発明を実施する上述した方
法及び装置の変更、及び当業者には明らかである本発明の態様の例は、本開示の範囲内に
あることが意図されている。本明細書において単数形として述べたいかなる要素も複数に
することができる（すなわち、「１つ」として述べたいかなるものも２つ以上になり得る
）。属要素のいかなる種要素も、その属の他のいかなる種要素の特徴又は要素をも有する
ことができる。本発明を実施する上述した構成、要素又は完全な組立体及び方法及びそれ
らの要素並びに本発明の態様の例を、任意の組合せで互いに組み合わせて変更することが
できる。さらに、例の間の態様のさまざまな組合せもまた企図され、同様に本開示の範囲
内にあると考えられる。
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【手続補正書】
【提出日】平成23年10月18日(2011.10.18)
【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】
　痔核の治療のために痔核血管を結紮する装置であって、
　直腸に挿入可能である先端部を有するハウジングと、
　前記ハウジングの前記センタ部に結合され、痔核血管の血流を検出するよう構成された
超音波センサと、
　前記ハウジングの前記先端部に配置された先端部を有する吸引チャネルと、
　前記吸引チャネルの前記先端部に設けられ、前記痔核血管の少なくとも一部を含む組織
セグメントを吸引により受ける吸引ポートと、
　前記吸引ポートの近傍に設けられ、互いに対して変位可能である２つのクリップアーム
を有する圧縮クリップと
を備え、前記圧縮クリップは、前記組織セグメントを閉じ圧縮するよう配置可能である、
装置。
【請求項２】
　前記２つのクリップアームは、配置されたとき、互いに対して角度的に閉鎖する、請求
項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記圧縮クリップは、前記２つのクリップアームに接続された、内側に互いに対向する
ジョーを有する、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記ジョーの少なくとも一方は、他方のジョーに対して内側に対向する鋭利端を有する
、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記ジョーの両方が鋭利端を有し、前記鋭利端が歯を有する、請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記圧縮クリップは、配置するまで開放状態で保持され閉鎖状態で付勢される、請求項
１に記載の装置。
【請求項７】
　前記吸引ポートは前記ハウジング内に後退可能である、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　前記吸引ポートは前記ハウジングから出ることができる、請求項７に記載の装置。
【請求項９】
　前記超音波センサはドップラーセンサを含む、請求項１に記載の装置。
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