
JP 2021-526414 A 2021.10.7

10

(57)【要約】
　本発明は、組織間、臓器間などでの吻合部形成の精度
を向上させるように、磁気加圧装置を所望の部位に送給
し、展開し、位置決めするためのシステム、装置および
方法を提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者内の所望の標的部位への１つ以上の磁気加圧装置の留置を支援するための送給装置
であって、
　内腔を含む細長い本体であって、前記内腔が、前記細長い本体の全体を通して延び、１
つ以上の磁気加圧装置を収容して通過させるように形成および／または寸法設定されてい
る、細長い本体と、
　中空の前記細長い本体から延びる遠位部分であって、中空の前記細長い本体から延びる
一対のアームを含み、各アームが、それぞれの遠位端部で終端しており、それぞれの前記
遠位端部が、組織を貫通するように構成された実質的に１つの先端部を形成するように互
いに集合し、前記一対のアームが協働して、前記細長い本体の前記内腔と流体連通してい
るスロットを形成している、遠位部分と
を備える送給装置。
【請求項２】
　前記細長い本体がカテーテルである、請求項１記載の送給装置。
【請求項３】
　前記細長い本体が、前記標的部位に向かって前進する間の実質的な変形を阻止するのに
十分な程度の剛性を有している、請求項１記載の送給装置。
【請求項４】
　前記スロットが、中空の前記本体の全体を通して延びている、請求項１記載の送給装置
。
【請求項５】
　前記一対のアームが、標準状態と曲げ状態との間で変形可能である、請求項１記載の送
給装置。
【請求項６】
　前記内腔から前記スロットを介して標的部位に送給される１つ以上の磁気アセンブリに
解離可能に結合可能な留置部材をさらに備える、請求項１記載の送給装置。
【請求項７】
　前記留置部材がワイヤを含む、請求項６記載の送給装置。
【請求項８】
　前記ワイヤが形状記憶合金を含む、請求項７記載の送給装置。
【請求項９】
　前記送給装置が、内視鏡によって前記患者内に導入されるように形成および／または寸
法設定されている、請求項１記載の送給装置。
【請求項１０】
　前記送給装置が、腹腔鏡によって前記患者内に導入されるように形成および／または寸
法設定されている、請求項１記載の送給装置。
【請求項１１】
　前記遠位部分が操縦可能である、請求項１記載の送給装置。
【請求項１２】
　前記１つ以上の磁気加圧装置がそれぞれ、可撓性の外骨格要素を介して結合された一対
の磁気セグメントを含む、請求項１記載の送給装置。
【請求項１３】
　前記一対の磁気セグメントが、互いに直線状に並んで配列され、外骨格の中央部分を介
して離間して配置されている、請求項１２記載の送給装置。
【請求項１４】
　前記一対の磁気セグメントが前記送給装置の前記遠位部分の前記スロットを通して送給
されたときに、前記一対の磁気セグメントの各１つの磁気セグメントは、前記外骨格の前
記中央部分が前記スロット内にあるままで、前記送給装置の前記細長い本体の向かい合う
それぞれの側で前記スロットから進出する、請求項１３記載の送給装置。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、２０１８年６月２日に出願された米国仮出願第６２／６７９，８１０号、２０
１９年１月３０日に出願された同第６２／７９８，８０９号および２０１９年２月２２日
に出願された同第６２／８０９，３５４号に対する利益および優先権を主張し、各号の内
容は、その全体を参照によって本明細書に援用するものとする。
【０００２】
　発明の分野
　本発明は、展開可能な磁気加圧装置に関し、より詳細には、組織間、臓器間などでの吻
合部形成の精度を向上させるように、磁気加圧装置を所望の部位に送給し、展開し、位置
決めするためのシステム、装置および方法に関する。
【０００３】
　背景
　消化器（gastroenterological；ＧＩ）系、心血管系または泌尿器系のバイパスは、典
型的に、組織内の２つの位置に穴を開け、縫合糸またはステープルで穴を接合することに
よって形成される。バイパスは、典型的に、疾患または機能不全組織をバイパスしながら
、系のより健康的な部分間で流体（例えば、血液、栄養素）を経由させるために留置され
る。処置は、典型的に侵襲的であり、出血、感染、痛みおよび麻酔に対する有害反応など
のリスクに患者をさらす。加えて、縫合糸またはステープルによって形成されたバイパス
が、術後の漏れおよび癒着によって病状を悪化させる可能性がある。漏れは、感染または
敗血症をもたらす可能性があり、癒着は、腸絞扼や腸閉塞などの合併症をもたらす可能性
がある。従来のバイパス処置は、内視鏡、腹腔鏡またはロボットによって完了することが
できるが、組織に開けられた穴を接合するのに時間を要する場合がある。さらに、そのよ
うな処置は、多くの外科施設では利用できない特殊な専門知識および機器を必要とする。
【０００４】
　縫合糸またはステープルの代替として、外科医は、組織間の加圧吻合部を形成するため
に機械的な結合具または磁石を使用することができる。例えば、接合される組織に加圧結
合具または磁石対を送給することができる。強い加圧のため、結合具または磁石の間に挟
まれた組織は、その血液供給部から遮断される。これらの状況下で組織は壊死して劣化し
、同時に、新たな組織が、加圧点の付近、例えば結合具の端部で成長する。時間が経つと
、結合具を除去し、治癒した吻合部を組織間に残すことができる。
【０００５】
　それでもなお、磁石または結合具を留置するのが困難であることにより、加圧吻合部を
使用できる位置が制限される。ほとんどの場合、磁石または結合具は、２つの別個のアセ
ンブリとして送給される必要があり、開けた術野または嵩高の送給装置のいずれかを必要
とする。例えば、既存の磁気加圧装置は、例えば、内視鏡の通路または腹腔鏡のポートな
どの送給導管によって展開されるほどの小さない構造に制限される。これらのより小さな
構造を使用すると、形成された吻合部は、小さくなり、短期開存に苦慮する。さらに、磁
石または結合具の留置は、不正確になる可能性があり、望ましくない位置または間違った
位置での吻合部形成に繋がる可能性がある。
【０００６】
　したがって、信頼性の高い装置および人体内の組織間の加圧吻合部形成を容易にする低
侵襲的な処置に対する臨床的ニーズが依然としてある。
【０００７】
　概要
　本発明は、体内、例えば胃腸管内で、吻合部を低侵襲的に形成するための改良された装
置および技術を提供する。そのような装置および技術は、肥満や糖尿病などの慢性疾患の
ためのより速く、より安価な治療を容易にする。そのような技術はまた、胃癌や結腸癌の
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ような癌などの疾患の緩和治療に伴う時間および痛みを低減させる。
【０００８】
　具体的には、本発明は、組織間、臓器間などでの吻合部形成の精度を向上させるように
、磁気加圧装置を所望の部位に送給し、展開し、位置決めするための様々なシステム、装
置および方法を提供する。本発明のシステム、装置および方法は、限定するわけではない
が、胆嚢などの患者の中空体にアクセスする様々なアクセス装置であって、アクセス装置
の位置決めを固定した後に、一対の磁気吻合加圧装置の一方を留置するためのアクセス装
置を含む。本発明のシステム、装置および方法はさらに、一対の磁気吻合加圧装置の少な
くとも一方を標的部位に送給するための様々な送給装置を含み、場合によっては、本開示
と整合する送給装置は、一対の磁気吻合加圧装置の少なくとも一方の展開、ならびにその
後の標的部位への固定および／または一対の磁気吻合加圧装置の相互結合を支援し得る。
本発明のシステム、装置および方法は、概して、自己集合設計を用いてコンパクトな送給
構成からより大きな展開構成に移行するための、磁気吻合加圧装置の様々な実施形態およ
び様々な設計を含む。
【０００９】
　例えば、一態様では、本発明は、一対の磁気アセンブリを隣接する臓器間に低侵襲技術
によって導入および送給して、各臓器の組織の壁をつなぎ合わせることにより、それらの
間に通路（すなわち、吻合部）を形成するための送給装置を含むシステムを提供する。送
給装置は特に、（疾患または他の健康上の問題により）閉塞が起きているときに、一対の
磁気アセンブリを胃腸管内の標的部位に送給することにより、胃壁と胆嚢壁との間に吻合
部を形成して、胆嚢からの十分な排出をもたらすために有用である。
【００１０】
　特に、本明細書に記載する実施形態では、システムは一般に、内視鏡、腹腔鏡、カテー
テル、トロカールまたは他のアクセス装置などの単一のスコープを含み、それを通して、
送給装置が、一対の磁気アセンブリを送給および位置決めするために前進させられた後に
、標的部位に吻合部が形成される。特に、送給装置は、スコープ内に収まるように形成お
よび／または寸法設定された、カテーテルなどの中空の細長い本体を備える。送給装置は
、一対の磁気アセンブリが装填される作業通路を含む。送給装置はさらに、組織を穿刺す
るかまたは貫通するように構成された遠位端部を含む。例えば、遠位端部は、組織を穿刺
する鋭い先端部を有し得る、かつ／または組織を貫通するエネルギー（すなわち、ホット
チップ）を利用し得る。送給装置の本体はさらに、遠位先端部に隣接するスロットまたは
開口を含む。スロットは、磁気アセンブリを収容するように形成および／または寸法設定
されることで、磁気アセンブリは、作業通路を通過し、スロットを介して送給装置から進
出する。送給装置はさらに、磁気アセンブリの一方または両方に解離可能に結合され、送
給装置の遠位端部からスロットを介して磁気アセンブリを展開する手段を提供する、概し
てワイヤなどの形態の留置部材を含む。
【００１１】
　処置中に、外科医または訓練された他の医療専門家は、医療撮像処置（例えば、超音波
（ultrasound；ＵＳ）、波長検出、Ｘ線に基づく撮像、照明、コンピュータ断層撮影（co
mputed tomography；ＣＴ）、放射線撮影および蛍光透視またはそれらの組み合わせ）を
提供する撮像モダリティによって提供されるような標的部位の位置のいずれかの視覚描写
に基づいて、患者の中空体内でスコープ（例えば、内視鏡）を前進させ、吻合部を形成す
るための所望の解剖学的位置にスコープを位置決めし得る。外科医は、一対の臓器の隣接
する壁を通して（すなわち、十二指腸の壁および総胆管の壁を通して）送給装置の遠位先
端部を前進させ得る。スロットを含む遠位端部を第１の臓器（すなわち、総胆管）内に前
進させた際に、外科医は、第１の磁気アセンブリをスロットを介して第１の臓器内に手動
で送給して展開するために留置部材を利用し得る。各磁気アセンブリは、概ね互いに直線
状に並んで（例えば、縦に並んで）配置され、可撓性の外骨格要素によって互いに結合さ
れた、一対の磁気セグメントを備え、セグメントは、外骨格の中央部分によって離間して
配置されることに留意されたい。外骨格は、ポリマーや金属合金など、変形後にその形状
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を保持する弾性材料から作られ得る。それゆえ、第１の磁気アセンブリの展開により、外
骨格の中央部分がスロット内にあるままで、一対の磁気セグメントが送給装置の本体の向
かい合うそれぞれの側でスロットから進出する。言い換えれば、スロットは、送給装置の
本体の全体を通して一方の側から他方の側へ延びる。
【００１２】
　この時点で、外科医は、第１の磁気アセンブリが第１の臓器の組織に係合し、スロット
の大部分が第２の臓器内で位置決めされるまで、送給装置を引き戻すだけでよい。外科医
は、次いで、第２の磁気アセンブリを第２の臓器（すなわち十二指腸）内に送給して展開
することができる。第２の磁気アセンブリは、第１の磁気アセンブリと同様の様式で展開
し、第２の磁気アセンブリの磁気セグメントは、外骨格の中央部分がスロット内で保持さ
れたままで、送給装置の本体の向かい合うそれぞれの側でスロットから進出する。第１お
よび第２の磁気アセンブリは、互いに実質的に並んでおり、磁気引力によって第１および
第２の磁気アセンブリが互いに結合する。送給装置の遠位端部は、標準状態にあるときに
比較的一様な先端部形状を形成する２つの半体部から構成される。しかし、遠位端部は、
変形可能な材料（すなわち、形状記憶材料）を含むことで、十分な力を加えた際に、２つ
の半体部は互いに分離する。それゆえ、第１および第２の磁気アセンブリが両方とも送給
され、（スロット内でまだ保持されているが）効果的に互いに結合された後に、外科医は
、送給装置を引き戻すことにより、磁石（磁気アセンブリ）を遠位先端部と接触させ、遠
位先端部の２つの半体部を強制的に分離させるだけで、一対の磁気アセンブリを所定の位
置に留めたままで、送給装置の遠位端部を標的部位から引き出すことができる。一対の磁
気アセンブリは、それらの間の対応する各臓器の壁を加圧した後に、臓器間に吻合部（す
なわち、十二指腸と総胆管との間の吻合部）を形成する。
【００１３】
　それゆえ、展開に際して、各磁気アセンブリは、対応するセグメントの幅および各セグ
メントの長さの約２倍の長さに、それぞれ概ね相当する幅および長さを有する。結果とし
て、一対の磁気アセンブリは、互いに結合されたときに、実質的に直線的なパッケージを
概ね形成し、結果的に得られる吻合部は、概ね長方形の形状であり得るが、もちろん円形
または卵形を形成してもよい。得られる吻合部は、磁気アセンブリの寸法に対して１：１
の外形比（aspect ratio）を有し得る。しかし、本発明は、より大きな外形比（すなわち
、磁気アセンブリの寸法に対してより大きな吻合部の形成）を可能にする。特に、吻合部
を形成するために磁石を使用する、先行技術のシステムおよび方法は、概して、そのよう
な磁石を送給するために使用されるスコープまたはカテーテルの作業通路の寸法に基づい
て制限され、このことは、得られる吻合部のサイズを制限する。しかし、本発明の磁気ア
センブリの設計は、そのような制限を克服する。例えば、本発明の磁気アセンブリの設計
、特に、外骨格を介した複数の磁気セグメントの相互結合は、単一のアセンブリに任意の
数のセグメントを含めることを可能にし、ひいては、得られる吻合部は、スコープの作業
通路の寸法に対してより大きなサイズを有する。例えば、いくつかの実施形態では、得ら
れる吻合部は、２：１～１０：１以上の範囲の外形比を有し得る。
【００１４】
　したがって、本開示の送給装置は、ある種の合併症、特に、総胆管の閉塞に関連する合
併症を軽減することを可能にするロープロファイルの線形吻合部を形成する。特に、総胆
管の閉塞を被っている患者は、閉塞を除去するかまたは黄疸／感染および肝門合併症の緩
和をもたらすための排出を可能にするかのいずれかの、何らかの処置を受けることが多い
。一般的な処置は、括約筋切除または何らかの排出ステント留置処置である。従来の方法
で胆管の減圧をもたらす処置が存在するが、最小限の非侵襲的な方法では不可能である。
そのような処置として、例えば、総胆管をカニューレ処置できないために不可能である、
特に重症状態では、解剖学的改変の理由を説明できないために不可能である、括約筋切除
が挙げられる。本発明の磁気閉鎖力プロファイルの利用は、最小限の出血を可能にすると
ともに、半永久的なスリットプロファイルを形成するであろう。このスリットプロファイ
ルは、「サンプ症候群」に対抗するのに役立つとともに、効果的に感染がないままで排出
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ポイントを形成するのに役立つであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
　請求される主題の特徴および利点は、それに整合した実施形態の以下の詳細な説明から
明らかとなり、説明については、添付図面を参照して考慮されたい。
【図１】本開示と整合する吻合部形成システムの概略図である。
【図２】吻合部形成のためのいくつかの潜在的な解剖学的標的を示す図であり、矢印Ａは
胃から小腸、矢印Ｂは小腸から大腸、矢印Ｃは小腸から小腸、矢印Ｄは大腸から大腸、矢
印Ｅは胃から大腸である。
【図３】個々の磁石セグメントがより大きな磁気構造に、この特定の場合では八角形に、
自己集合するように、内視鏡の通路によって送給される例示的な磁気吻合装置を示す図で
ある。
【図４Ａ】組織を通じて互いに引き付けられる２つの磁気吻合装置を示す図である。図示
するように、装置はそれぞれ、８つの磁気セグメントを備えるが、代替的な構成も可能で
ある。２つの装置が一旦接続すると、装置間に挟まれた組織は、壊死し、吻合部を形成さ
せる。代わりに、装置によって結ばれた組織は、直ちに吻合部を形成するために、装置が
接続した後に穿刺されてもよい。
【図４Ｂ】磁気引力によって結合され、介在する組織を捕捉している、２つの磁気吻合装
置を示す図である。場合によっては、取り囲む組織を切り開くために内視鏡を使用するこ
とができる。
【図５Ａ】標的部位における中空体の第１の部分内に第１の磁気装置を送給するニードル
を示す図である。
【図５Ｂ】標的部位に隣接して中空体の第２の部分内に第２の磁気装置を後で展開するこ
とを示す図である。
【図６Ａ】内視鏡超音波検査的にガイドされたニードルによって磁石アセンブリを胆嚢内
に送給することを示す図である。
【図６Ｂ】胃内または十二指腸内の第２の磁石アセンブリと結合する図６Ａの磁石アセン
ブリを示す図である。
【図７】磁気吻合装置を展開および操作するための単一のガイド要素を示す図である。
【図８Ａ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図８Ｂ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図８Ｃ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図８Ｄ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図８Ｅ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図８Ｆ】複数のガイド要素を有する自己閉鎖型磁気吻合装置の展開を示す図である。
【図９】標的部位にアクセスする、具体的には、内視鏡超音波検査的にガイドされた処置
によって胆嚢にアクセスする様々な方法を示す図である。図９は、胆嚢を穿刺してアクセ
スするためのモノポーラエネルギーの使用を示す図である。
【図１０】標的部位にアクセスする、具体的には、内視鏡超音波検査的にガイドされた処
置によって胆嚢にアクセスする様々な方法を示す図である。図１０は、胆嚢を穿刺してア
クセスするための微細吸引ニードル（ＦＮＡ）の使用を示す図である。
【図１１】標的部位にアクセスする、具体的には、内視鏡超音波検査的にガイドされた処
置によって胆嚢にアクセスする様々な方法を示す図である。図１１は、胆嚢を穿刺してア
クセスするためのコルクスクリュ型ニードルの使用を示す図である。
【図１２】標的部位にアクセスする、具体的には、内視鏡超音波検査的にガイドされた処
置によって胆嚢にアクセスする様々な方法を示す図である。図１２は、胆管を通過したガ
イドワイヤの使用を示す図である。
【図１３】内視鏡超音波検査的にガイドされたニードルによって胆嚢を穿刺して胆嚢の内
部にアクセスした後に、磁石アセンブリを送給することを示す図である。
【図１４】胆嚢の標的部位にアクセス装置および／または送給装置を固定するための様々
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な装置を示す図である。図１４は、Ｔバー部材を示す図である。
【図１５】胆嚢の標的部位にアクセス装置および／または送給装置を固定するための様々
な装置を示す図である。図１５は、ニチノールコイル（例えば、「ピッグテール」）を示
す図である。
【図１６】胆嚢の標的部位にアクセス装置および／または送給装置を固定するための様々
な装置を示す図である。図１６は、カテーテルのバルーン部材を示す図である。
【図１７】胆嚢の標的部位にアクセス装置および／または送給装置を固定するための様々
な装置を示す図である。図１７は、マレコットカテーテルを示す図である。
【図１８Ａ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１８Ｂ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１８Ｃ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１８Ｄ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１８Ｅ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１８Ｆ】胆嚢にアクセスして、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の
磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図１９】図１８Ａ～図１８Ｆの設計の変形例であって、具体的には、磁気吻合装置の対
を送給するのではなく、単一の磁気吻合装置をバルーンを利用して胆嚢内で送給する変形
例を示す図である。
【図２０Ａ】モノポーラエネルギーを放出するホット挿入チューブを利用して、内視鏡超
音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、ホットチューブに
よって磁気吻合装置を胆嚢内で送給する方法を示す図である。
【図２０Ｂ】モノポーラエネルギーを放出するホット挿入チューブを利用して、内視鏡超
音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、ホットチューブに
よって磁気吻合装置を胆嚢内で送給する方法を示す図である。
【図２０Ｃ】モノポーラエネルギーを放出するホット挿入チューブを利用して、内視鏡超
音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、ホットチューブに
よって磁気吻合装置を胆嚢内で送給する方法を示す図である。
【図２１Ａ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２１Ｂ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２１Ｃ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２１Ｄ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２１Ｅ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２２Ａ】図２１Ａ～図２１Ｅに示した処置および装置の変形例であって、磁気吻合装
置が送給装置のマレコットカテーテルの遠位端部内に予め装填されており、マレコットの
端部を固定箇所内に並進させた際に装置の送給および展開が生じる、変形例を示す図であ
る。
【図２２Ｂ】図２１Ａ～図２１Ｅに示した処置および装置の変形例であって、磁気吻合装
置が送給装置のマレコットカテーテルの遠位端部内に予め装填されており、マレコットの
端部を固定箇所内に並進させた際に装置の送給および展開が生じる、変形例を示す図であ
る。
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【図２２Ｃ】図２１Ａ～図２１Ｅに示した処置および装置の変形例であって、磁気吻合装
置が送給装置のマレコットカテーテルの遠位端部内に予め装填されており、マレコットの
端部を固定箇所内に並進させた際に装置の送給および展開が生じる、変形例を示す図であ
る。
【図２３】胆嚢組織の壁の片側で固定箇所内に膨張する遠位端部を有するマレコットカテ
ーテルを示す図である。
【図２４】胆嚢組織の壁の両側で固定箇所内に膨張する遠位端部を有するマレコットカテ
ーテルを示す図である。
【図２５Ａ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸
組織）の吻合部を形成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２５Ｂ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸
組織）の吻合部を形成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２５Ｃ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸
組織）の吻合部を形成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２５Ｄ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸
組織）の吻合部を形成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２５Ｅ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸
組織）の吻合部を形成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図２６Ａ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の変形例であって、展開シース
が、腸切開部を通って進行する際にＴバーに係合することにより、Ｔバーを側部に押して
、その後に磁気吻合装置を送給および展開させるように構成されたノッチを遠位端部に含
む、変形例を示す図である。
【図２６Ｂ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の変形例であって、展開シース
が、腸切開部を通って進行する際にＴバーに係合することにより、Ｔバーを側部に押して
、その後に磁気吻合装置を送給および展開させるように構成されたノッチを遠位端部に含
む、変形例を示す図である。
【図２６Ｃ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の変形例であって、展開シース
が、腸切開部を通って進行する際にＴバーに係合することにより、Ｔバーを側部に押して
、その後に磁気吻合装置を送給および展開させるように構成されたノッチを遠位端部に含
む、変形例を示す図である。
【図２７Ａ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の別の変形例であって、本明細
書で前述したような、自己集合型磁気吻合装置を送給するための展開シースを含むのでは
なく、図２７Ａ～図２７Ｃのアセンブリが、アクセスニードルによるＴバーの付着に依存
することで、Ｔバーのグループが自己集合してアレイになり、他方の側に位置決めされた
近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側の吻合装置として機能した後に、それらの
間の組織を加圧して吻合部を形成するように構成される、別の変形例を示す図である。
【図２７Ｂ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の別の変形例であって、本明細
書で前述したような、自己集合型磁気吻合装置を送給するための展開シースを含むのでは
なく、図２７Ａ～図２７Ｃのアセンブリが、アクセスニードルによるＴバーの付着に依存
することで、Ｔバーのグループが自己集合してアレイになり、他方の側に位置決めされた
近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側の吻合装置として機能した後に、それらの
間の組織を加圧して吻合部を形成するように構成される、別の変形例を示す図である。
【図２７Ｃ】図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の別の変形例であって、本明細
書で前述したような、自己集合型磁気吻合装置を送給するための展開シースを含むのでは
なく、図２７Ａ～図２７Ｃのアセンブリが、アクセスニードルによるＴバーの付着に依存
することで、Ｔバーのグループが自己集合してアレイになり、他方の側に位置決めされた
近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側の吻合装置として機能した後に、それらの
間の組織を加圧して吻合部を形成するように構成される、別の変形例を示す図である。
【図２８Ａ】一対の磁気吻合装置を送給および展開するためのサイドポート展開シースを
利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアクセスによって胆嚢
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にアクセスする方法を示す図である。
【図２８Ｂ】一対の磁気吻合装置を送給および展開するためのサイドポート展開シースを
利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアクセスによって胆嚢
にアクセスする方法を示す図である。
【図２８Ｃ】一対の磁気吻合装置を送給および展開するためのサイドポート展開シースを
利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアクセスによって胆嚢
にアクセスする方法を示す図である。
【図２９Ａ】既に展開されて位置決めされた磁気吻合装置を標的部位の組織に固定した後
に、磁気吻合装置に結合されたガイド要素または縫合糸を切断するように構成された結び
部材を示す図である。
【図２９Ｂ】既に展開されて位置決めされた磁気吻合装置を標的部位の組織に固定した後
に、磁気吻合装置に結合されたガイド要素または縫合糸を切断するように構成された結び
部材を示す図である。
【図２９Ｃ】既に展開されて位置決めされた磁気吻合装置を標的部位の組織に固定した後
に、磁気吻合装置に結合されたガイド要素または縫合糸を切断するように構成された結び
部材を示す図である。
【図３０】図３０Ａ～図３０Ｄは、胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形
成するための一対の磁気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図３１Ａ】不安定な極性で予めパッケージ化された一組の磁気セグメントであって、隣
接するセグメントを互いに結合して、多角形の展開された形状への磁気セグメントの自己
集合を支援する複数のガイド要素、テザーまたは縫合糸を含む、一組の磁気セグメントを
示す図である。
【図３１Ｂ】不安定な極性で予めパッケージ化された一組の磁気セグメントであって、隣
接するセグメントを互いに結合して、多角形の展開された形状への磁気セグメントの自己
集合を支援する複数のガイド要素、テザーまたは縫合糸を含む、一組の磁気セグメントを
示す図である。
【図３２Ａ】モノポーラエネルギーを放出する「ホット」チップを含む導体を有するアク
セス装置を利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセ
スした後に、図３１Ａおよび図３１Ｂの予めパッケージ化された磁気セグメントをシース
を用いて胆嚢内に送給する方法を示す図である。
【図３２Ｂ】モノポーラエネルギーを放出する「ホット」チップを含む導体を有するアク
セス装置を利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセ
スした後に、図３１Ａおよび図３１Ｂの予めパッケージ化された磁気セグメントをシース
を用いて胆嚢内に送給する方法を示す図である。
【図３３Ａ】胆嚢内へのアクセスのためのニードルを利用して、内視鏡超音波検査的にガ
イドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、磁気セグメントのコイル状のスタ
ックであって、他方の側に位置決めされた近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側
の吻合装置として機能した後に、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成するように構
成される、磁気セグメントのコイル状のスタックを送給する方法を示す図である。
【図３３Ｂ】胆嚢内へのアクセスのためのニードルを利用して、内視鏡超音波検査的にガ
イドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、磁気セグメントのコイル状のスタ
ックであって、他方の側に位置決めされた近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側
の吻合装置として機能した後に、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成するように構
成される、磁気セグメントのコイル状のスタックを送給する方法を示す図である。
【図３３Ｃ】胆嚢内へのアクセスのためのニードルを利用して、内視鏡超音波検査的にガ
イドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、磁気セグメントのコイル状のスタ
ックであって、他方の側に位置決めされた近位側の磁気吻合装置と相応に接続する遠位側
の吻合装置として機能した後に、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成するように構
成される、磁気セグメントのコイル状のスタックを送給する方法を示す図である。
【図３４Ａ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
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気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図３４Ｂ】胆嚢にアクセスし、胆嚢組織と隣接組織の吻合部を形成するための一対の磁
気吻合装置を送給する技術を示す図である。
【図３５】複数の磁気セグメントのそれぞれに配置されたアイレットを用いて装置の複数
の磁気セグメントに結合される連続的なガイド要素または縫合糸を備える磁気吻合装置を
示す図である。
【図３６】磁気吻合装置に結合された縫合糸を切断するための、送給装置の展開シース内
または二次装置内の縫合糸切断構成の一実施形態を示す図である。
【図３７Ａ】縫合糸を切断するためのアンビル／シャープ構成およびシャープ／シャープ
構成を示す拡大側面図である。
【図３７Ｂ】縫合糸を切断するためのアンビル／シャープ構成およびシャープ／シャープ
構成を示す拡大側面図である。
【図３８】磁気吻合装置に結合されたガイド要素または縫合糸にわたって挿入されるよう
に構成され、展開されて標的部位に位置決めされた後に前記縫合糸またはガイド要素を切
断するように構成される、スネア装置（二次装置）を示す図である。
【図３９Ａ】ガイド要素を切断するための抵抗加熱要素を備えるスネア装置を示す図であ
る。
【図３９Ｂ】ガイド要素を切断するための切刃を有するリング部材を備えるスネア装置を
示す図である。
【図３９Ｃ】ガイド要素を切断するための切刃を有するリング部材を備えるスネア装置を
示す図である。
【図３９Ｄ】モノポーラ／バイポーラエネルギーを用いて縫合糸またはガイド要素の切断
をもたらすように構成された二次装置を示す図である。
【図４０】切り離し可能なガイド要素または縫合糸を示す図である。
【図４１】図４１Ａおよび図４１Ｂは、取り外し可能な縫合糸アセンブリを示す図である
。
【図４２】本開示と整合する磁気アセンブリの別の実施形態の斜視図を示す図である。
【図４３Ａ】後で吻合部を形成するために標的部位における隣接する臓器のそれぞれの組
織の壁を通して、送給装置の遠位先端部を前進させることを示す図である。
【図４３Ｂ】送給装置の遠位端部の拡大図であり、送給装置の本体の側部の全体を通して
延びるスロットを示す図である。
【図４３Ｃ】第１の臓器内への第１の磁気アセンブリの送給を示す図である。
【図４３Ｄ】送給装置のスロット内で保持したままで、第１の磁気アセンブリを第１の臓
器内に展開することを示す図である。
【図４３Ｅ】第１の臓器内で完全に展開された第１の磁気アセンブリと、送給装置を引き
戻すことにより、第２の磁気アセンブリを第２の臓器内に送給して展開するのに備えて、
第１の磁気アセンブリを引き出して第１の臓器の壁に当てることとを示す図である。
【図４３Ｆ】第２の磁気アセンブリを第２の臓器内に展開することを示す図である。
【図４３Ｇ】部分的に断面である、展開状態へと前進する第２の磁気アセンブリの拡大図
である。
【図４３Ｈ】完全に展開された状態で、それらの間の磁気引力の結果として互いに結合さ
れた第１および第２の磁気アセンブリを示す図である。
【図４３Ｉ】２つの半体部から構成された送給装置の遠位端部であって、一対の磁気アセ
ンブリが標的部位に吻合部を形成するように互いに結合されたままで、標的部位から送給
装置を除去できるように分離するように構成される、送給装置の遠位端部を示す図である
。
【図４４Ａ】標準的なスコープの作業通路内での磁気アセンブリの磁石セグメントの様々
なプロファイルの断面図である。
【図４４Ｂ】標準的なスコープの作業通路内での磁気アセンブリの磁石セグメントの様々
なプロファイルの断面図である。
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【図４４Ｃ】標準的なスコープの作業通路内での磁気アセンブリの磁石セグメントの様々
なプロファイルの断面図である。
【図４４Ｄ】標準的なスコープの作業通路内での磁気アセンブリの磁石セグメントの様々
なプロファイルの断面図である。
【図４５】現在入手可能であり、吻合部を形成するためのケージを有する磁気アレイを展
開するために使用可能／実現可能であると考えられる作業通路サイズのリストである。
【００１６】
　本開示の完全な理解のために、上述の図面に関連して、添付の請求項を含む以下の詳細
な説明を参照されたい。本開示は、例示的な実施形態に関連して記載されているが、本明
細書に記載する具体的な形態に限定されることを意図していない。状況によって示唆され
たり、好都合になったりすることで、様々な省略および均等の置換が想起されることを理
解されたい。
【００１７】
　詳細な説明
　本発明は、体内、例えば胃腸管内で吻合部を低侵襲的に形成するための改良された装置
および技術を提供する。そのような装置および技術は、肥満や糖尿病などの慢性疾患のた
めのより速く、より安価な治療を容易にする。そのような技術はまた、胃癌や結腸癌のよ
うな癌などの疾患の緩和治療に伴う時間および痛みを低減させる。
【００１８】
　システムは、概して、標的部位における中空体の第１の組織部分と中空体の第２の組織
部分との間に吻合部を形成するために、患者の中空体内に設け、中空体内の標的部位（所
望の解剖学的位置）に吻合部を形成することを支援するように構成されたアクセス装置を
含む。アクセス装置は、標的部位で組織間に吻合部を形成するために、中空体の第１およ
び第２の組織部分へのアクセスを提供し、さらに第１および第２の組織部分または隣接組
織に対して第１および第２の埋め込み型磁気吻合装置を送給および位置決めするように構
成される。第１および第２の埋め込み型磁気吻合装置は、標的部位における組織の壁の合
計厚さの規定された組織領域を介して互いに磁気的に引き付けられ、規定された領域に加
圧力を作用させて吻合部を形成するように構成される。
【００１９】
　本発明のシステム、装置および方法は、限定するわけではないが、胆嚢などの患者の中
空体にアクセスし、アクセス装置の位置決めを固定した後に、一対の磁気吻合加圧装置の
一方を留置するための様々なアクセス装置を含む。本発明のシステム、装置および方法は
さらに、一対の磁気吻合加圧装置の少なくとも一方を標的部位に送給するための様々な送
給装置を含み、場合によっては、本開示と整合する送給装置は、一対の磁気吻合加圧装置
の少なくとも一方の展開、ならびにその後の標的部位への固定および／または一対の磁気
吻合加圧装置の相互結合を支援し得る。本発明のシステム、装置および方法は、概して、
自己集合設計を用いてコンパクトな送給構成からより大きな展開構成に移行するための、
磁気吻合加圧装置の様々な実施形態および様々な設計を含む。
【００２０】
　より具体的には、本発明は、一対の磁気アセンブリを隣接する臓器間に低侵襲技術によ
って導入および送給して、各臓器の組織の壁をつなぎ合わせることにより、それらの間に
通路（すなわち、吻合部）を形成するための送給装置を含むシステムを提供する。送給装
置は特に、（疾患または他の健康上の問題により）閉塞が起きているときに、一対の磁気
アセンブリを胃腸管内の標的部位に送給することにより、胃壁と胆嚢壁との間に吻合部を
形成して、胆嚢からの十分な排出をもたらすために有用である。
【００２１】
　したがって、本発明は、体内、例えば胃腸管内で、吻合部を低侵襲的に形成するための
改良された装置および技術を提供する。そのような装置および技術は、肥満や糖尿病など
の慢性疾患のためのより速く、より安価な治療を容易にする。そのような技術はまた、胃
癌や結腸癌のような癌などの疾患の緩和治療の時間および痛みを低減させる。
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【００２２】
　図１は、患者１２内の組織間での吻合部形成の精度を向上させるように、所望の部位へ
の磁気吻合装置の留置を改良するための吻合部形成システム１０の概略図である。システ
ム１０は、概して、アクセス装置１４、送給装置１５，１００、磁気吻合装置１６，２０
０および撮像モダリティ１８を含む。
【００２３】
　アクセス装置１４は、概して、限定するわけではないが、内視鏡、腹腔鏡、カテーテル
、トロカールまたは他の送給装置などのスコープを含み得る。本明細書に記載するほとん
どの用途の場合、アクセス装置１４は、磁気吻合装置１６，２００を送給するように構成
された送給ニードルを含む内視鏡である。したがって、本開示のシステム１０は、２つの
磁気吻合装置１６，２００を送給するために単一の内視鏡１４に依存する。本明細書によ
り詳細に記載するように、外科医は、撮像モダリティによって提供される標的部位の位置
の視覚描写に基づいて、患者１２の中空体内で内視鏡１４を前進させ、吻合部を形成する
ための所望の解剖学的位置に内視鏡１４を位置決めし得る。例えば、撮像モダリティは、
限定するわけではないが、超音波（ＵＳ）、波長検出、Ｘ線に基づく撮像、照明、コンピ
ュータ断層撮影（ＣＴ）、放射線撮影および蛍光透視またはそれらの組み合わせなどを含
む医療撮像処置を行うときに、標的部位を示す画像または他の視覚描写が外科医に対して
表示される、ディスプレイを含み得る。外科医は、アクセス装置１４を標的部位における
組織部分に他の組織部分に隣接して位置決めするように、中空体を通して内視鏡を前進さ
せるときに、そのような視覚描写に依存することにより、磁気吻合装置１６，２００の留
置を正確に確実にし得る。
【００２４】
　アクセス装置１４が通過し得る中空体としては、限定するわけではないが、胃、胆嚢、
膵臓、十二指腸、小腸、大腸、腸、静脈および動脈を含む血管系などが挙げられる。
【００２５】
　いくつかの実施形態では、胃腸管内にバイパスを形成するために、自己集合型磁気装置
が使用される。そのようなバイパスは、癌性閉塞、体重減少、もしくは肥満の治療または
糖尿病および代謝疾患の治療（すなわち、代謝手術）に使用することができる。図２は、
本発明の装置によって対処され得る様々な胃腸吻合部標的を示しており、そのような標的
としては、胃から小腸（Ａ）、胃から大腸（Ｅ）、小腸から小腸（Ｃ）、小腸から大腸（
Ｂ）および大腸から大腸（Ｄ）が挙げられる。したがって、本発明は、体内、例えば胃腸
管内で、吻合部を低侵襲的に形成するための改良された装置および技術を提供する。その
ような装置および技術は、肥満や糖尿病などの慢性疾患のためのより速く、より安価な治
療を容易にする。そのような技術はまた、胃癌や結腸癌のような癌などの疾患の緩和治療
の時間および痛みを低減させる。
【００２６】
　例えば、アクセス装置１４が通過し得る中空体が患者の腸である場合、第１の部分は腸
の遠位部分であってもよく、第２の部分は腸の近位部分であってもよい。腸は、胃の幽門
括約筋から肛門まで延びる消化管の任意のセグメントを含む。いくつかの実施形態では、
疾患組織、変形組織または機能不全組織をバイパスするために、吻合部が形成される。い
くつかの実施形態では、糖尿病、高血圧、自己免疫性疾患または筋骨格疾患などの他の疾
患の減退または予防を図るべく、「通常の」消化プロセスを改変するために、吻合部が形
成される。システムは、標的部位における中空体の第１の組織部分と第２の中空体の隣接
組織（例えば、胃と胆嚢との間、十二指腸と胆嚢との間の門脈、胃から小腸、小腸から大
腸、胃から大腸など）との間に吻合部を形成するために使用され得ることに留意されたい
。
【００２７】
　内視鏡処置では、自己集合型磁気装置は、単一の内視鏡１４を使用して送給することが
できる。磁気吻合装置１６の展開は、概して、図３に示される。図示するように、例示的
な磁気吻合装置１６は、個々の磁石セグメントがより大きな磁気構造、この特定の場合で
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は八角形へと自己集合するように、内視鏡１４によって送給され得る。本明細書に記載す
る技術と共に使用するとき、装置１６は、装置が完成したアセンブリとして展開されてい
る場合に標準的な内視鏡内などの小さな送給導管によって可能となるよりも大きな磁気構
造の送給を可能にする。そして、より大きな磁石構造は、より堅牢であるより大きな吻合
部の形成を可能にし、より大きな外科的成功を実現する。例えば、場合によっては、得ら
れる吻合部は、集合させられた磁気吻合装置の最終的な寸法に対して１：１の外形比を有
し得る。しかし、本発明は、より大きな外形比（すなわち、磁気アセンブリの寸法に対し
てより大きな吻合部の形成）を可能にする。特に、吻合部を形成するために磁石を使用す
る、先行技術のシステムおよび方法は、概して、そのような磁石を送給するために使用さ
れるスコープまたはカテーテルの作業通路の寸法に基づいて制限され、このことは、得ら
れる吻合部のサイズを制限する。しかし、本発明の磁気アセンブリの設計は、そのような
制限を克服する。例えば、本発明の磁気アセンブリの設計、特に、外骨格を介した複数の
磁気セグメントの相互結合は、単一のアセンブリに任意の数のセグメントを含めることを
可能にし、ひいては、得られる吻合部は、スコープの作業通路の寸法に対してより大きな
サイズを有する。例えば、いくつかの実施形態では、得られる吻合部は、２：１～１０：
１以上の範囲の外形比を有し得る。そのような外形比については、図４４Ａ、図４４Ｂ、
図４４Ｃおよび図４４Ｄに関してより詳細に記載する。
【００２８】
　磁気吻合装置１６は、放射線不透過性であり、エコー源性であるため、蛍光透視、直接
可視化（透過照明または組織圧痕）および超音波、例えば、内視鏡超音波検査を使用して
、位置決めすることができる。装置１６はまた、留置中に装置の極性を識別するのに役立
てるために、放射線不透過性の塗料または他のマーカーによって装飾することができる。
【００２９】
　本発明の磁気吻合装置１６は、概して、送給立体構造および展開構造をとることができ
る磁気セグメントを含む。送給形状は、典型的には直線状であって、腹腔鏡の「鍵穴」切
開部を経るかまたは内視鏡１４もしくは同様の装置を用いた生来の経路、例えば食道を経
る送給によって、装置を組織に送給できるようになっている。加えて、送給立体構造は、
身体内の様々な湾曲部を通して装置をガイドできるように、典型的にはいくらか可撓性で
ある。装置は、一旦送給されると、送給構造から展開構造に自動的に転換することにより
、所望の形状およびサイズの展開構造をとる。送給構造から展開構造への自己転換は、磁
気セグメントを介入なしに所望の方法で移動させる結合構造によって導かれる。自己閉鎖
型、自己開放型などの例示的な自己集合型磁気吻合装置１６については、米国特許第８，
８７０，８９８号明細書、同第８，８７０，８９９号明細書、同第９，７６３，６６４号
明細書および２０１５年７月２２日に出願された米国特許出願第１４／８０５，９１６号
明細書に記載されており、各明細書の内容は、その全体を参照によって本明細書に援用す
るものとする。
【００３０】
　一般に、図４Ａに示すように、磁気吻合処置は、第１および第２の磁気構造１６ａ，１
６ｂをそれぞれ組織２２，２６の第１および第２の部分２０，２４に隣接して留置し、ひ
いては、組織２２および２６を一体にさせることを含む。２つの装置１６ａ，１６ｂが一
旦近付けられると、磁気構造１６ａ，１６ｂは互いに接近し、組織２２，２６を一緒に接
合する。時間が経つと、装置１６ａ，１６ｂのサイズおよび形状の吻合部が形成され、装
置は、組織から外れて落ちる。特に、装置が取り囲む組織２２，２６は、壊死して劣化し
、組織間に開口をもたらす。
【００３１】
　代わりに、互いに接近した装置１６ａおよび１６ｂが、装置間に挟まれた組織２２，２
６への血流を停止させるのに十分な加圧力を作り出すため、外科医は、図４Ｂに示すよう
に、装置が取り囲む組織２２，２６に切開部を作ることにより、吻合部を形成することが
できる。
【００３２】



(14) JP 2021-526414 A 2021.10.7

10

20

30

40

50

　また別の実施形態では、本明細書により詳細に記載するように、図４３Ａ～図４３Ｉに
示すように、外科医は、まず組織２２，２６に切れ目を入れるかまたは組織を穿刺した後
に、組織２２の切開部の付近に装置１６ａ，２００ａを留置するように磁気装置１６ａ，
２００ａを中空体の部分２０に送給し得る。外科医は、次いで、組織２６の切開部の付近
に装置１６ｂ，２００ｂを送給するように装置１６ｂ，２００ｂを中空体の部分２４に留
置した後に、装置１６ａ，２００ａと装置１６ｂ，２００ｂを互いに結合させることで、
装置１６ａ，１６ｂ（２００ａ，２００ｂ）が切開部を取り囲む。従前と同様に、装置１
６ａ，１６ｂ（２００ａ，２００ｂ）が一旦接近して接続すると、切開部への血流が速や
かに遮断される。
【００３３】
　開示する図および構造は、主に環状または多角形の構造に関するが、本明細書に記載す
る送給および構成の技術は、様々な展開可能な磁気構造を作るために使用できることを理
解されたい。例えば、自己集合型磁石は、円形、楕円形、四角形、六角形、八角形、十角
形または閉鎖ループを形成する他の幾何学的構造などの多角形構造に再集合させることが
できる。装置は加えて、所望の性能を実現し、送給（および除去）をより容易にするため
に、必要に応じてハンドル、縫合ループ、バーブおよび突起を含み得る。それでも、図４
２の磁気アセンブリ２００などの他の実施形態では、磁気アセンブリは、概ね互いに直線
状に並んで（例えば、縦に並んで）配置され、可撓性の外骨格要素によって互いに結合さ
れた、一対の磁気セグメントを備え得る。そのような実施形態については、本明細書によ
り詳細に記載する。
【００３４】
　既に記載したように、自己集合型磁気吻合装置は、アクセス装置１４によって標的部位
に送給することができる。例えば、図５Ａに示すように、アクセス装置１４は、第１の磁
気吻合装置１６ａを（穿刺によって）下小腸内に送給するために使用される送給ニードル
２８（例えば、吸引ニードル）を含み得、これに続けて、第２の磁気吻合装置１６ｂが、
標的部位に隣接する組織上の位置（図５Ｂに示す）で上小腸内において展開される。蛍光
透視または内視鏡超音波検査によって送給をガイド（誘導）できることに留意されたい。
自己集合後に、これらの小腸磁気吻合装置１６ａ，１６ｂは、標的部位における組織の壁
の合計厚さの規定された組織領域を介して互いに結合し（例えば、互いに磁気的に引き付
けられ）、規定された領域に加圧力を作用させて吻合部を形成する。
【００３５】
　図６Ａは、内視鏡超音波検査的にガイドされたニードル２８によって磁石アセンブリ１
６ａを胆嚢内に送給した後に、図６Ｂに示すように、磁石アセンブリ１６ａが、胃内また
は十二指腸内の第２の磁石アセンブリ１６ｂと結合することを示す。したがって、記載し
た処置はまた、バイパスされた組織を除去またはブロックする処置と共に使用してもよい
。例えば、内視鏡超音波検査（endoscopic ultrasound；ＥＵＳ）は、自己集合型磁気吻
合装置を留置するための、胆嚢内へのガイドされた経胃アクセスまたは経十二指腸アクセ
スを容易にするために使用することができる。胆嚢へのアクセスが一旦得られると、胃と
胆嚢との間または十二指腸と胆嚢との間で患者の門脈を維持するために、様々な戦略を用
いることができる。別の実施形態では、内視鏡下で胆石を回収し、流体排出することがで
きる。例えば、記載した方法を使用して、胆嚢と胃との間に吻合部を形成することができ
る。経胃または経十二指腸の方式で胆嚢に一旦アクセスすると、胆石を除去することがで
きる。さらに、限定するわけではないが、アルゴンプラズマ凝固法（argon plasma coagu
lation；ＡＰＣ）、光力学療法（photo dynamic therapy；ＰＤＴ）、硬化剤（例えば、
エタノールアミンまたはエタノール）などの任意の数のモダリティを使用して、胆嚢粘膜
を切除することができる。
【００３６】
　図７は、磁気吻合装置１６を展開および操作するための単一型のガイド要素３０を示す
。例えば、自己集合型磁気吻合装置を組織に一旦送給すると、装置１６の位置を操作でき
ることが有益である。鉗子などの従来のツールによって装置１６を操作できるが、縫合糸
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やワイヤなどのガイド要素３０によって、展開された装置１６の位置を操作する方がより
簡単な場合が多い。図７および図８Ａ～図８Ｆに示すように、自己集合型磁気吻合装置１
６の位置および展開を制御するために、様々な取り付け点を使用することができる。例え
ば、図７に示すように、ガイド要素３０は、自己集合に際して、単一の遠位セグメントが
並進移動の自由度をもたらす取り付け点を生じさせるように、単一の遠位セグメントに結
合され得る。また、図７に示す構成は、最も遠位側のセグメントに閉鎖力を加えることも
できる。すなわち、１つ以上のセグメントが組織と絡むか、そうでなければ自己集合を妨
げられる場合、ガイド要素３０による近位側への引張力を、装置１６が自己集合を完了す
るのに役立てることができる。自己集合が一旦完了すると、装置１６は、上述したように
、別の装置（図示せず）と接続して吻合部を形成するために、ガイド要素３０によって位
置決めすることができる。図７に示していないが、装置１６を所望の位置に展開するため
に、固体プッシャやガイドチューブなどの追加の構造を使用できることが想起される。
【００３７】
　ガイド要素３０は、所望の機械的特性および生体適合性を実現するように様々な材料か
ら製造することができる。ガイド要素３０は、例えば、ワイヤ、例えば、ステンレスワイ
ヤやニッケル合金ワイヤから構成されてもよい。ガイド要素は、綿や動物製品などの天然
繊維から構成されてもよい。ガイド要素は、ポリ乳酸（ＰＬＡ）などの、乳酸、ラクトン
、グリコール酸の反復単位を含むポリマーのような生分解性ポリマーなどのポリマーから
構成されてもよい。ガイド要素はまた、タイベック（商標）（高密度ポリエチレン繊維）
やケブラー（商標）（パラアラミド繊維）などの高引張強度ポリマーから構成されてもよ
い。ある実施形態では、ガイド要素３０は、Ethicon社（ニュージャージー州、サマヴィ
ル在）から入手可能なＶＩＣＲＹＬ（商標）（ポリグラクチン９１０）縫合糸などの生分
解性縫合糸から構成される。
【００３８】
　いくつかの実施形態では、磁気吻合装置１６は、複数のガイド要素３０を含み得る。例
えば、自己集合型磁気吻合装置１６の位置および展開を制御するために、図８Ａ、図８Ｂ
、図８Ｃ、図８Ｄ、図８Ｅおよび図８Ｆに示すように、様々な取り付け点を使用すること
ができる。図示するように、装置１６の４つの別個のセグメントに４つのガイド要素３０
（１）～３０（４）をそれぞれ結合することができる。各ガイド要素は、吻合装置の対応
する部分に結合された遠位端部と、近位端部とを含んでおり、予め定められた形状（すな
わち、多角形）に自己集合された後に、吻合装置の位置決めおよび向きを操作できるよう
に、操る（すなわち、引っ張り力の増加または減少）ことができるようになっている。例
えば、図示するように、ガイド要素３０（１）は、最も遠位側の端部セグメントに結合さ
れ、ガイド要素３０（２）および３０（３）は、中間セグメント（最も遠位側の端部セグ
メントと最も近位側の端部セグメントとの間のセグメント）に結合され、ガイド要素３０
（４）は、最も近位側の端部セグメントに結合される。
【００３９】
　図９～図１２は、標的部位にアクセスする、具体的には、内視鏡超音波検査的にガイド
された処置によって胆嚢にアクセスする様々な方法を示す。図９は、胆嚢を穿刺してアク
セスするためのモノポーラ式エネルギーの使用を示す。図１０は、胆嚢を穿刺してアクセ
スするための微細吸引ニードル（fine aspiration needle；ＦＮＡ）の使用を示す。図１
１は、胆嚢を穿刺してアクセスするためのコルクスクリュ型ニードルの使用を示す。図１
２は、胆管を通過したガイドワイヤの使用を示す。
【００４０】
　図１３は、内視鏡超音波検査的にガイドされたニードルによって胆嚢を穿刺した後に、
磁石アセンブリを送給するために胆嚢の内部にアクセスすることを示す。図１４、図１５
、図１６および図１７は、胆嚢において標的部位にアクセス装置および／または送給装置
を固定するための様々な装置を示す。図１４は、Ｔバー部材を示す。図１５は、ニチノー
ルコイル（例えば、「ピッグテール」）を示す。図１６は、カテーテルのバルーン部材を
示す。図１７は、マレコットカテーテルを示す。図１８Ａ～図１８Ｆは、モノポーラエネ
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ルギーを放出するアクセス装置を利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセス
によって胆嚢にアクセスし、バルーンカテーテルを使用して送給装置を固定した後に、胆
嚢組織と隣接組織（すなわち、胃または十二指腸の組織）との間に形成された腸切開部内
でバルーンを固定している間に、バルーン内に一対の磁気吻合装置を送給することにより
、対応する組織の両側で装置（すなわち、胆嚢内の第１の装置および胃内または十二指腸
内の第２の装置）を展開して、それらの間に吻合部を形成する方法を示す。
【００４１】
　図１９は、図１８Ａ～図１８Ｆの設計の変形例であって、具体的には、磁気吻合装置の
対を送給するのではなく、単一の磁気吻合装置を胆嚢内に送給するためにバルーンを利用
する変形例を示す。
【００４２】
　図２０Ａ～図２０Ｃは、モノポーラエネルギーを放出するホット挿入チューブを利用し
て、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢にアクセスした後に、ホッ
トチューブによって胆嚢内に磁気吻合装置を送給する方法を示す。図２０Ｂに示すように
、ユーザは、挿入チューブを胆嚢内に前進させるためにモノポーラエネルギーを活性化す
るだけでよい。
【００４３】
　図２１Ａ～図２１Ｅは、モノポーラエネルギーを放出する「ホット」チップを含む導体
を有するアクセス装置を利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスによって
胆嚢にアクセスし、マレコットカテーテルを使用して送給装置を固定した後に、胆嚢組織
と隣接組織（すなわち、胃または十二指腸の組織）との間に形成された腸切開部内でマレ
コットカテーテルを固定している間に、磁気吻合装置を胆嚢内に送給するための導管とし
てマレコットカテーテルを利用する方法を示す。
【００４４】
　図２２Ａ～図２２Ｃは、図２１Ａ～図２１Ｅに示した処置および装置の変形例であって
、磁気吻合装置が送給装置のマレコットカテーテルの遠位端部内に予め装填されており、
マレコットの端部を固定箇所内に並進させた際に装置の送給および展開が生じる、変形例
を示す。
【００４５】
　図２３は、胆嚢組織の壁の片側で固定箇所内に膨張する遠位端部を有するマレコットカ
テーテルを示す。図２４は、胆嚢組織の壁の両側で固定箇所内に膨張する遠位端部を有す
るマレコットカテーテルを示す。いずれの場合も、一時的なマレコットを胆嚢の内部に留
置して一時的な導管を形成しており、これにより、排出（排水）が直ちに生じることにな
り、さらには胆嚢へのガス注入も可能になる。ＧＩ管から胆嚢内へのアクセスをもたらす
任意の実施形態（マレコット、ホットチューブ、ニチノールコイル、バルーンなど）、具
体的には、磁気吻合装置が通過する通路を形成するいずれの装置も、排出通路として機能
できることに留意されたい。より具体的には、アクセス通路が形成された後、磁気吻合装
置の送給が始まる前に、胆嚢内の任意の物質流体を（物質流体自体でまたは吸引が適用さ
れるかのいずれかで）排出させることができる。通路はまた、胆嚢の内部に過剰な流体お
よび内容物（すなわち、胆汁または他の内容物）がある場合に胆嚢を「空に」するために
、胆嚢からの排出前に胆嚢内に流体を押し込む（場合によっては、充填／排出サイクルを
数回行う）ために使用することができる。
【００４６】
　図２５Ａ～図２５Ｅは、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアクセ
スによって胆嚢にアクセスし、Ｔバーアセンブリおよびスタビライザ部材を使用して送給
装置を固定した後に、胆嚢組織と隣接組織（すなわち、胃組織または十二指腸組織）との
間に形成された腸切開部内でＴバーを固定している間に、展開シースによって胆嚢内に磁
気吻合装置を送給する方法を示す。図２５Ａ、図２５Ｂに示すように、Ｔバーは、胆嚢壁
に繋がれる。スタビライザ部材は、次いで、図２５Ｃに示すように、牽引のために十二指
腸または胃の壁に前進させられる。展開シースは、次いで胆嚢内に前進させられ、図２５
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Ｄに示すように、そこで磁気吻合装置を送給することができる。
【００４７】
　図２６Ａ～図２６Ｃは、図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の変形例であって
、展開シースが、腸切開部を通って進行する際にＴバーに係合することにより、Ｔバーを
側方に押して、その後に磁気吻合装置を送給および展開させるように構成されたノッチ（
スロット）を遠位端部に含む、変形例を示す。
【００４８】
　図２７Ａ～図２７Ｃは、図２５Ａ～図２５Ｅに示した処置および装置の別の変形例であ
って、本明細書で前述したような、自己集合型磁気吻合装置を送給するための展開シース
を含むのではなく、図２７Ａ～図２７Ｃのアセンブリは、アクセスニードルを通してＴバ
ーを設置するものであって、Ｔバーのグループが自己集合してアレイを成すように構成さ
れていて、他方の側に位置決めされた近位側の磁気吻合装置と接続する遠位側の吻合装置
として機能し、それによって、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成するという、別
の変形例を示す。
【００４９】
　図２８Ａ～図２８Ｃは、一対の磁気吻合装置を送給および展開するためのサイドポート
付き展開シースを利用して、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアク
セスによって胆嚢にアクセスする方法を示す。
【００５０】
　図２９Ａ～図２９Ｃは、既に展開されて位置決めされた磁気吻合装置を標的部位の組織
に固定した後に、磁気吻合装置に結合されたガイド要素または縫合糸を切断するように構
成された結び部材を示す。図２９Ａに示すように、結び部材は、スコープ（内視鏡）の作
業通路内でガイド要素に沿って前進させられる。図２９Ｂに示すように、結び部材は、磁
気吻合装置に向かって前進し、ここで、結び部材は、概して、外側チューブ部材および内
側ロッド部材から構成されることで、装置に到達した際に、内側ロッド部材が、外側チュ
ーブ部材の遠位端部に向けて押し付けられることにより、それらの間にガイド要素の一部
分を固定し、さらにこの過程でガイド要素を切断することができる。
【００５１】
　図３０Ａ～図３０Ｄは、内視鏡超音波検査的にガイドされたアクセスニードルのアクセ
スによって胆嚢に接近して、胆嚢内への送給に際して実質的に直線状の形状から実質的に
環状の形状に移行するように構成された磁気コイルまたはリングであって、他方の側に位
置決めされた近位側の磁気吻合装置と接続する遠位側の吻合装置として機能し、それによ
って、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成するように構成された、磁気コイルまた
はリングを、胆嚢に送給する方法を示す。
【００５２】
　図３１Ａおよび図３１Ｂは、不安定な極性で予めパッケージ化された一組の磁気セグメ
ントであって、隣接するセグメントを互いに結合して、多角形の展開された形状への磁気
セグメントの自己集合を支援する複数のガイド要素、テザーまたは縫合糸を含む、一組の
磁気セグメントを示す。図３２Ａおよび図３２Ｂは、モノポーラエネルギーを放出する「
ホット」チップを含む導体を有するアクセス装置を利用して、内視鏡超音波検査的にガイ
ドされたアクセスによって胆嚢に接近（アクセス）させた後に、図３１Ａ～図３１Ｂの予
めパッケージ化された磁気セグメントをシースを用いて胆嚢内に送給する方法を示す。
【００５３】
　図３３Ａ～図３３Ｃは、胆嚢内へのアクセスのためのニードルを利用して、内視鏡超音
波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢に導入した後に、磁気セグメントのコイル
状のスタックであって、他方の側に位置決めされた近位側の磁気吻合装置と接続する遠位
側の吻合装置として機能し、それによって、それらの間の組織を加圧して吻合部を形成す
るように構成される、磁気セグメントのコイル状のスタックを送給する方法を示す。図３
３Ａに示すように、ニチノールコイルは、胆嚢内に前進させられる。磁気セグメントは、
次いで、図３３Ｂに示すように、拡張されたニチノールコイルに沿って前進させられる。



(18) JP 2021-526414 A 2021.10.7

10

20

30

40

50

図３３Ｃに示すように、縫合糸を引っ張った際に、磁気セグメントは、（磁力によって）
重なり合うように畳まれ、ニチノールコイルを取り除くことで、磁石のコイル状のスタッ
クを形成する。
【００５４】
　図３４Ａ～図３４Ｂは、胆嚢内にアクセスするためのニードルを利用して、内視鏡超音
波検査的にガイドされたアクセスによって胆嚢に導入した後に、他方の側に位置決めされ
た近位側の磁気吻合装置と接続する遠位側の吻合装置として機能し、それによって、それ
らの間の組織を加圧して吻合部を形成するように構成された磁性流体または磁性粒子の懸
濁液を胆嚢内に送給する方法を示す。
【００５５】
　図３５は、複数の磁気セグメントのそれぞれに配置されたアイレット（小リング）を用
いて装置の複数の磁気セグメントに結合される連続的なガイド要素または縫合糸を備える
磁気吻合装置を示す。
【００５６】
　図３６は、磁気吻合装置に結合された縫合糸を切断するための、送給装置の展開シース
内または二次装置内の縫合糸切断構成の一実施形態を示す。
【００５７】
　図３７Ａおよび図３７Ｂは、縫合糸を切断するためのアンビル／シャープ構成およびシ
ャープ／シャープ構成を示す拡大側面図である。図３８は、磁気吻合装置に結合されたガ
イド要素または縫合糸に沿って挿入されるように構成され、展開されて標的部位に位置決
めされた後に前記縫合糸またはガイド要素を切断するように構成された、スネア装置（二
次装置）を示す。
【００５８】
　図３９Ａは、ガイド要素を切断するための抵抗加熱要素を備えるスネア装置を示す。図
３９Ｂおよび図３９Ｃは、ガイド要素を切断するための切刃を有するリング部材を備える
スネア装置を示す。図３９Ｄは、モノポーラ／バイポーラエネルギーを用いて縫合糸また
はガイド要素を切断できるように構成された二次装置を示す。
【００５９】
　図４０は、切り離し可能なガイド要素または縫合糸を示す。図４１Ａおよび図４１Ｂは
、分離可能な縫合糸アセンブリを示す。
【００６０】
　したがって、本発明は、体内、例えば胃腸管内で、吻合部を低侵襲的に形成するための
改良された装置および技術を提供する。そのような装置および技術は、肥満や糖尿病など
の慢性疾患のためのより速く、より安価な治療を容易にする。そのような技術はまた、胃
癌や結腸癌のような癌などの疾患の緩和治療の時間および痛みを低減させる。より具体的
には、本発明は、組織間、臓器間などでの吻合部形成の精度を向上させるように、磁気加
圧装置を所望の部位に送給し、展開し、位置決めするための様々なシステム、装置および
方法を提供する。
【００６１】
　図４２は、本開示と整合する磁気アセンブリ２００の別の実施形態の斜視図を示す。磁
気アセンブリ２００は、概ね互いに直線状に並んで（例えば、縦方向に並んで）配置され
、可撓性の外骨格要素２０６によって互いに結合された、一対の磁気セグメント２０２，
２０４を備える。セグメント２０２，２０４は、外骨格２０６の中央部分２０８を介して
離間して配置される。中央部分２０８は、本明細書により詳細に記載するように、磁気ア
センブリ２００の送給を支援する留置装置の対応する連結部材を収容するための連結部材
を含み得る。外骨格は、ポリマーや金属合金など、変形後にその形状を保持する弾性材料
から作られ得る。いくつかの実施形態では、金属合金は、ニチノールなどのニッケルを含
む。例示的な外骨格の実施形態については、米国特許第８，８７０，８９８号明細書、同
第８，８７０，８９９号明細書、同第９，７６３，６６４号明細書に記載されており、各
明細書の内容は、その全体を参照によって本明細書に援用するものとする。
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【００６２】
　磁気アセンブリ２００は、送給装置１００によって標的部位に送給されて展開されるよ
うに構成される。前述したように、本発明は、体内、例えば胃腸管内で、吻合部を低侵襲
的に形成するための改良された装置および技術を提供する。そのような装置および技術は
、肥満や糖尿病などの慢性疾患のためのより速く、より安価な治療を容易にする。そのよ
うな技術はまた、胃癌や結腸癌のような癌などの疾患の緩和治療の時間および痛みを低減
させる。より具体的には、本発明は、一対の磁気アセンブリを隣接する臓器間に低侵襲技
術によって導入および送給して、各臓器の組織の壁をつなぎ合わせることにより、それら
の間に通路（すなわち、吻合部）を形成するための送給装置１００を含むシステムを提供
する。送給装置１００は特に、（疾患または他の健康上の問題により）閉塞が起きている
ときに、一対の磁気アセンブリを胃腸管内の標的部位に送給することにより、胃壁と胆嚢
壁との間に吻合部を形成して、胆嚢からの十分な排出をもたらすために有用である。
【００６３】
　図４３Ａ～図４３Ｉは、一対の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂを標的部位において
展開して、その後で吻合部を形成する際の様々なステップを示す。本明細書に記載する実
施形態では、システムは一般に、内視鏡、腹腔鏡、カテーテル、トロカールまたは他のア
クセス装置などの単一のスコープを含み、それを通して、送給装置１００が、一対の磁気
アセンブリ２００ａ，２００ｂを送給および位置決めするために前進させられた後に、標
的部位に吻合部が形成される。特に、送給装置１００は、スコープ内に収まるように形状
および／またはサイズが定められた、カテーテルなどの中空の細長い本体１０２を備える
。送給装置１００は、一対の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂが装填される作業通路を
含む。送給装置１００はさらに、組織を穿刺するかまたは貫通するように構成された遠位
端部１０４を含む。
【００６４】
　例えば、図４３Ａは、後で吻合部を形成するために標的部位における隣接する臓器のそ
れぞれの組織の壁を通して、送給装置１００の遠位先端部１０４を前進させることを示す
。例えば、遠位端部１０４は、組織を穿刺するための鋭い先端部を有し得る、かつ／また
は組織を貫通するエネルギー（すなわち、ホットチップ）を利用し得る。送給装置１００
の本体１０２はさらに、図４３Ｂに示すように遠位端部１０４に隣接するスロットまたは
開口１０６を含む。図示するように、スロットは、送給装置１００の本体１０２の側部の
全体を通して延在する。スロット１０６は、磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂを収容す
るように形成および／または寸法設定されることで、磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂ
は、作業通路を通過し、スロット１０６を介して送給装置１００から進出する。送給装置
１００はさらに、磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂの一方または両方に解離可能に結合
され、送給装置１００の遠位端部からスロット１０６を介して磁気アセンブリ２００ａ，
２００ｂを展開させる手段を提供する、概してワイヤなどの形態の留置部材１０８を含む
。
【００６５】
　処置中に、外科医または訓練された他の医療専門家は、医療撮像処置（例えば、超音波
（ＵＳ）、波長検出、Ｘ線に基づく撮像、照明、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）、放射線
撮影および蛍光透視またはそれらの組み合わせ）を提供する撮像モダリティによって提供
されるような標的部位の位置のいずれかの視覚描写に基づいて、患者の中空体内でスコー
プ（例えば、内視鏡）を前進させ、吻合部を形成するための所望の解剖学的位置にスコー
プを位置決めすることができる。外科医は、本明細書で前述した任意の方法で、一対の臓
器の隣接する壁を通して（すなわち、十二指腸の壁および総胆管の壁を通して）送給装置
１００の遠位先端部１０４を前進させることができる。スロット１０６を含む遠位端部１
０４を第１の臓器（すなわち、総胆管）内に前進させた際に、外科医は、第１の磁気アセ
ンブリ２００ａをスロット２０６を介して第１の臓器内に手動で送給および展開するため
に留置部材１０８を利用する。例えば、図４３Ｃは、総胆管内への第１の磁気アセンブリ
２００ａの送給を示す。図示するように、留置部材１０８は、留置部材１０８の遠位端部
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に連結部材１１０を有しており、連結部材１１０は、外骨格２０６の中央部分２０８の対
応する連結部材に解離可能に結合できる（取り付け点矢印によって示す）ように構成され
ている。送給装置１００の遠位端部１０４に向けて留置部材１０８を前進させて拡張させ
た際に、第１の磁気アセンブリは、図４３Ｄに示すように、送給装置１００の作業通路か
らスロット１０６を通って展開状態に移行する。図示するように、第１の磁気アセンブリ
２００ａの展開は、外骨格２０６の中央部分２０８がスロット１０６内にある状態で、一
対の磁気セグメント２０２，２０４を送給装置１００の本体１０２の向かい合うそれぞれ
の側でスロット１０６から外へ出させる。言い換えれば、スロット１０６は、送給装置１
００の本体１０２の全体を通して一方の側から他方の側へ延びる。したがって、展開状態
にあるときに、第１の磁気アセンブリ２００ａは、送給装置１００のスロット１０６内に
保持されたままで、第１の臓器内に位置決めされる。
【００６６】
　この時点で、外科医は、第１の磁気アセンブリ２００ａが第１の臓器の組織に係合し、
スロット１０６の大部分が第２の臓器内に位置決めされるまで、送給装置１００を引き戻
すだけでよい。外科医は、次いで、第２の磁気アセンブリ２００ｂを第２の臓器（すなわ
ち十二指腸）内に送給して展開させることができる。図４３Ｅは、第１の臓器内で完全に
展開された第１の磁気アセンブリ２００ａと、第２の磁気アセンブリ２００ｂを十二指腸
内に送給して展開するための準備としての、送給装置１００を引き戻すことにより、第１
の磁気アセンブリ２００ａを引き戻して総胆管の壁に当てる動作とを示している。
【００６７】
　第２の磁気アセンブリ２００ｂは、第１の磁気アセンブリ２００ａと同様の様式で展開
し、第２の磁気アセンブリ２００ｂの磁気セグメント２０２，２０４は、外骨格２０６の
中央部分２０８がスロット１０６内で保持されたままで、送給装置１００の本体１０２の
向かい合うそれぞれの側でスロット１０６から進出する。図４３Ｆは、十二指腸内への第
２の磁気アセンブリ２００ｂの送給を示す。図４３Ｇは、展開状態へと移行する第２の磁
気アセンブリ２００ｂの部分的に断面された拡大図である。図示するように、第２の磁気
アセンブリ２００ｂは作業通路を通してスロット１０６に向けて前進させられる。アセン
ブリ２００ｂは、図示するように、アセンブリ２００ｂのセグメントの少なくとも一方を
所定の位置に導くことを支援する留置部材１０８の傾斜部１１２に係合するように構成さ
れている。図４３Ｈは、完全に展開された状態の第１および第２の磁気アセンブリ２００
ａ，２００ｂを示す。第１および第２の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂは、互いに実
質的に並んでおり、磁力によって第１および第２の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂは
互いに結合する。
【００６８】
　図４３Ｉに示すように、送給装置１００の遠位端部１０４は、２つの半体部から構成さ
れていて、標準的な状態にあるときに比較的一様な先端部形状を形成している。しかし、
遠位端部１０４は、変形可能な材料（すなわち、形状記憶材料）を含んでいるので、十分
な力を加えた際に、２つの半体部は分離する。それゆえ、第１および第２の磁気アセンブ
リ２００ａ，２００ｂが両方とも送給され、（スロット１０６内でまだ保持されているが
）効果的に互いに結合された後に、外科医は、送給装置１００を引き戻すことにより、磁
気アセンブリ２００ａ，２００ｂを遠位端部１０４と接触させ、遠位端部１０４の２つの
半体部を強制的に分離させるだけで、一対の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂを所定の
位置に留めたままで、送給装置の遠位端部１０４を標的部位から引き離すことができる。
一対の磁気アセンブリ２００ａ，２００ｂは、それらの間の対応する各臓器の壁を加圧し
た後に、臓器間に吻合部（すなわち、十二指腸と総胆管との間の吻合部）を形成する。
【００６９】
　展開することにより、各磁気アセンブリは、対応するセグメントの幅および各セグメン
トの長さの約２倍の長さに、それぞれ概ね相当する幅および長さを有することになる。結
果として、一対の磁気アセンブリは、互いに結合されたときに、実質的に直線的なパッケ
ージを概ね形成し、その結果得られる吻合部は、概ね長方形の形状であり得るが、もちろ
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ん円形または卵形を形成してもよい。得られる吻合部は、磁気アセンブリの寸法に対して
１：１の外形比を有し得る。しかし、本発明は、より大きな外形比（すなわち、磁気アセ
ンブリの寸法に対してより大きな吻合部の形成）を可能にする。特に、吻合部を形成する
ために磁石を使用している先行技術のシステムおよび方法は、概して、そのような磁石を
送給するために使用されるスコープまたはカテーテルの作業通路の寸法に基づいて制限さ
れ、このことは、得られる吻合部のサイズを制限する。本発明の磁気アセンブリの設計は
、そのような制限を解消する。
【００７０】
　例えば、本発明の磁気アセンブリの設計、特に、外骨格を介した複数の磁気セグメント
の相互結合は、単一のアセンブリに任意の数のセグメントを含めることを可能にし、ひい
ては、得られる吻合部は、スコープの作業通路の寸法に対してより大きなサイズを有する
。例えば、いくつかの実施形態では、得られる吻合部は、２：１～１０：１以上の範囲の
外形比を有し得る。
【００７１】
　図４４Ａ～図４４Ｄは、標準的なスコープの作業通路内での磁気アセンブリの磁石セグ
メントの様々なプロファイル（外形若しくは輪郭）を示す断面図である。磁石の断面領域
が示されており、多角形ならびに楕円および円が作業通路の環状空間の１０～９５％を占
めることを示す。磁気プロファイルのガイドラインが存在する場合、装置に関するもう１
つの制約条件は、最小６：１および最大５０：１の軸比である。このセグメント化された
長さは、体内で一旦集合させられると、規則的または不規則な形状のいずれかを有するこ
とができる。
【００７２】
　図４５は、現在入手可能であり、吻合部を形成するためのケージを有する磁気アレイを
展開するために使用可能／実現可能であると考えられる作業通路サイズのリストを提示す
るものである。これらは、現在のサイズであるが、市場および装置の変化によってスコー
プの通路サイズが増加／減少するので、将来の性能を制限するものではない。寸法形状の
概要は、約３．７ｍｍに設計された現在のサイズの装置の場合、（「血栓バスタ」と呼ば
れるブリードスコープを含めて）１．０ｍｍ～６．０ｍｍにまとめることができる。
【００７３】
　したがって、本開示の送給装置は、ある種の合併症、特に、総胆管の閉塞に関連する合
併症を軽減することを可能にするロープロファイルの線形吻合部を形成する。特に、総胆
管の閉塞を被っている患者は、閉塞を除去するかまたは黄疸／感染および肝門合併症の緩
和をもたらすための排出を可能にするかのいずれかの、何らかの処置を受けることが多い
。一般的な処置は、括約筋切除または何らかの排出ステント留置処置である。従来の方法
で胆管の減圧をもたらす処置が存在するが、最小限の非侵襲的な方法では不可能である。
そのような処置として、例えば、総胆管をカニューレ処置できないために不可能である、
特に重症状態では、解剖学的改変の理由を説明できないために不可能である、括約筋切除
が挙げられる。本発明の磁気閉鎖力プロファイルの利用は、最小限の出血を可能にすると
ともに、半永久的なスリットプロファイルを形成することになる。このスリットプロファ
イルは、「サンプ症候群」に対抗するのに役立つとともに、効果的に無感染を維持する排
出ポイントを形成するのに役立つであろう。
【００７４】
　参照による組み込み
　特許、特許出願、特許公報、雑誌、書籍、論文、Ｗｅｂコンテンツなどの他の文書の参
照および引用が、本開示を通して行われてきた。そのような文書は、全ての目的のために
、その全体を参照によって本明細書に援用するものとする。
【００７５】
　均等の範囲
　本発明は、その主旨または本質的特徴から逸脱しない他の具体的な形態で具現化されて
もよい。したがって、前述の実施形態は、本明細書に記載する発明を限定するのではなく
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、全ての点で説明するものとみなされる。それゆえ、本発明の範囲は、前述の説明ではな
く、添付された請求項によって指定され、したがって、請求項と均等の意味および範囲に
入る変更は全て、請求項に包含されることが意図される。
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