
(57)【要約】

本発明の拡張バルーンは、好ましくは、膨張する場合に

、先細りにされた近端部および遠端部を含む配置を生じ

るシャフト、または実質的に平らであり（好ましくは、

切断されている）かつ一般にバルーンを内視鏡面に対し

て引き戻した場合に、これを介して導入される内視鏡の

外側の外形に一致するように適応された突き合わせに据

えられたバルーン部を含む。バルーン検器トレインを形

成する場合に、本バルーンカテーテルおよび内視鏡の密

接な結合により、狭窄およびねじれた体内管腔を容易に

進むことが可能となり、並びにバルーンが腫瘍、狭窄、

およびその内側の管腔壁表面自体などの体内管腔内で解

剖学的な構造を見るためのレンズとして作用することが

できる。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 内 視 鏡 の 用 途 の た め の バ ル ー ン カ テ ー テ ル で あ っ て ：
　 a） 近 端 部 お よ び 遠 端 部 を 含 む 拡 張 バ ル ー ン で あ っ て 、 近 端 部 が 、 近 位 開 口 部 を 含 み 、
近 位 開 口 部 が 縦 中 心 軸 線 か ら ず れ た 位 置 に あ る 拡 張 バ ル ー ン ； な ら び に 、
　 b） 該 近 位 開 口 部 に 接 続 す る シ ャ フ ト で あ っ て 、 拡 張 バ ル ー ン に 注 入 液 経 路 を 提 供 す る
た め の 管 腔 を 含 む シ ャ フ ト 、
を 含 む バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ 】
　 近 端 部 が 切 断 さ れ て い る 、 請 求 項 1記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ３ 】
　 近 端 部 に は ぎ ざ ぎ ざ が つ け ら れ て い る 、 請 求 項 2記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ４ 】
　 近 端 部 が 凹 形 で あ る 、 請 求 項 2記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ５ 】
　 使 用 中 に 近 端 部 が 、 内 視 鏡 の 遠 端 部 を 摩 擦 で ひ っ か か ら せ る こ と に よ っ て 回 転 性 の 運 動
に 抵 抗 す る よ う に 、 該 近 端 部 が 内 視 鏡 の 遠 端 部 に 対 し て 相 補 的 で あ る よ う に 構 成 さ れ て い
る 、 請 求 項 3記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ６ 】
　 使 用 中 に 近 端 部 が 、 内 視 鏡 の 遠 端 部 を 摩 擦 で ひ っ か か ら せ る こ と に よ っ て 回 転 性 の 運 動
に 抵 抗 す る よ う に 、 該 近 端 部 が 内 視 鏡 の 遠 端 部 に 対 し て 相 補 的 で あ る よ う に 構 成 さ れ て い
る 、 請 求 項 4記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ７ 】
　 バ ル ー ン の 近 端 部 が 周 囲 フ ラ ン ジ を 含 む 、 請 求 項 5記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ８ 】
　 バ ル ー ン の 近 端 部 が 周 囲 フ ラ ン ジ を 含 む 、 請 求 項 6記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ９ 】
　 拡 張 バ ル ー ン が 、 実 質 的 に 円 柱 形 の 形 状 で あ る 、 請 求 項 1記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 遠 端 部 が 先 細 り に な っ て い る 、 請 求 項 1記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 遠 端 部 が 先 端 部 を 含 み 、 先 端 部 が 縦 中 心 軸 線 か ら ず れ た 位 置 に あ る 、 請 求 項 1記 載 の バ
ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 先 端 部 が 可 動 性 で あ る 、 請 求 項 11記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 先 端 部 が 丸 く さ れ て い る 、 請 求 項 11記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 先 端 部 が 中 央 穴 を 含 む 、 請 求 項 11記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 中 央 穴 が 接 着 剤 で 満 た さ れ て い る 、 請 求 項 14記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 支 持 エ レ メ ン ト を さ ら に 含 む 請 求 項 11記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル で あ っ て 、 注 入 液 経 路
が シ ャ フ ト と 拡 張 バ ル ー ン の 間 で 維 持 さ れ る よ う に 、 支 持 エ レ メ ン ト が 、 シ ャ フ ト と 先 端
部 の 間 で 連 結 し て 配 置 さ れ て い る バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 支 持 エ レ メ ン ト が ワ イ ヤ ー エ レ メ ン ト で あ る 、 請 求 項 16記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 ワ イ ヤ ー エ レ メ ン ト が ニ チ ノ ー ル ワ イ ヤ ー で あ る 、 請 求 項 17記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル
。
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【 請 求 項 １ ９ 】
　 支 持 エ レ メ ン ト が 内 部 の さ や で あ り 、 内 部 の さ や が 、 シ ャ フ ト 内 で 同 軸 性 に 配 置 さ れ て
い る 、 請 求 項 16記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 ワ イ ヤ ー ガ イ ド を さ ら に 含 む 請 求 項 19記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル で あ っ て 、 ワ イ ヤ ー ガ
イ ド が 、 内 部 の さ や を 介 し て 先 端 部 に 延 長 さ れ て い る バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 ワ イ ヤ ー ガ イ ド が ニ チ ノ ー ル ワ イ ヤ ー で あ る 、 請 求 項 20記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 拡 張 バ ル ー ン が 透 明 材 料 で で き て い る 、 請 求 項 1記 載 の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 内 視 鏡 の 用 途 の た め の バ ル ー ン カ テ ー テ ル で あ っ て ：
　 a） 近 端 部 お よ び 遠 端 部 を 含 む 拡 張 バ ル ー ン で あ っ て 、 近 端 部 が 、 切 断 さ れ 、 近 位 開 口
部 を 含 み 、 か つ 遠 端 部 が 、 先 細 り に な っ て お り 、 遠 位 開 口 部 を 含 み 、 近 位 お よ び 遠 位 の 開
口 部 が 、 縦 中 心 軸 線 か ら ず れ た 位 置 に あ る 拡 張 バ ル ー ン ；
　 b） 該 近 位 開 口 部 に 接 続 す る シ ャ フ ト で あ っ て 、 シ ャ フ ト が 、 拡 張 バ ル ー ン に 注 入 液 経
路 を 提 供 す る た め の 管 腔 を 含 む シ ャ フ ト ；
　 c） 該 遠 位 開 口 部 に 接 続 す る 先 端 部 ； な ら び に 、
　 d） 支 持 エ レ メ ン ト で あ っ て 、 注 入 液 経 路 が 該 シ ャ フ ト と 該 拡 張 バ ル ー ン の 間 で 維 持 さ
れ る よ う に 、 支 持 エ レ メ ン ト が 、 該 シ ャ フ ト と 先 端 部 の 間 で 連 結 し て 配 置 さ れ た 支 持 エ レ
メ ン ト 、
を 含 み 、
　 該 拡 張 バ ル ー ン を 膨 ら ま せ る 場 合 に 、 該 近 端 部 が 実 質 的 に 内 視 鏡 に 隣 接 し て 整 列 さ れ て
、 実 質 的 に 内 視 鏡 と 一 体 的 な 円 柱 形 の ユ ニ ッ ト を 形 成 す る バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 a） 中 心 軸 お よ び 管 腔 の 軸 で あ っ て 、 管 腔 の 軸 が 、 中 心 軸 か ら ず れ た 位 置 に あ る 軸 を 含
む 拡 張 バ ル ー ン ； な ら び に 、
　 b） 該 管 腔 の 軸 に 沿 っ て 拡 張 バ ル ー ン に 接 続 す る シ ャ フ ト 、
を 含 む 内 視 鏡 の 用 途 の た め の バ ル ー ン カ テ ー テ ル 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】

　 本 願 は 、 2002年 4月 11日 に 出 願 の 米 国 仮 特 許 出 願 第 60/371,754号 の 利 益 を 主 張 し 、 全 て
の 図 、 表 、 お よ び 図 面 を 含 む そ の 全 体 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】

　 本 発 明 は 、 医 療 用 具 、 特 に 狭 窄 を 拡 大 す る た め に 内 視 鏡 検 査 に お い て 使 用 さ れ る バ ル ー
ン に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ３ 】

　 内 視 鏡 を 介 し て 、 蛍 光 透 視 モ ニ タ リ ン グ に よ る 締 ま っ た 食 道 狭 窄 の バ ル ー ン 拡 張 が 頻 繁
に 行 わ れ て い る 。 内 視 鏡 が こ れ を 通 る こ と が で き な い 場 合 、 狭 窄 は 、 「 締 ま っ て い る 」 と
み な さ れ る 。 締 ま っ た 狭 窄 の 拡 張 を 蛍 光 透 視 モ ニ タ リ ン グ す る こ と に よ り 、 狭 窄 の 突 然 の
破 裂 ま た は 分 裂 を 防 止 し 、 し た が っ て 拡 張 手 技 の 間 の 食 道 穿 孔 の リ ス ク の 減 少 を 助 け る と
考 え ら れ て い る 。 現 在 使 用 で き る 拡 張 バ ル ー ン は 、 透 明 材 料 で で き て い る 。 し か し 、 内 視
鏡 の 表 面 が バ ル ー ン の 端 に 近 づ い た 場 合 に 、 現 在 使 用 で き る 拡 張 バ ル ー ン の 近 端 部 の 先 細
り に さ れ 、 ま た は 半 球 形 に さ れ た 端 の デ ザ イ ン で は 、 狭 窄 壁 の 可 視 化 を 極 度 に 制 限 し て し
ま う 。 ま た 、 後 述 す る よ う に 、 拡 張 バ ル ー ン と 内 視 鏡 挿 入 シ ャ フ ト の 間 の 現 在 の 拡 張 バ ル
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ー ン デ ザ イ ン に よ っ て 生 じ る 調 整 不 良 も 、 狭 窄 壁 の 可 視 化 を さ ら に 制 限 す る 。 し た が っ て
、 蛍 光 透 視 の モ ニ タ リ ン グ は 、 モ ニ タ リ ン グ 目 的 に 依 存 す る に ち が い な い 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 内 視 鏡 が 完 全 に 狭 窄 を 通 る こ と が で き る 場 合 、 食 道 狭 窄 の 検 査 お よ び 正 確 な 測 定 は 、 視
覚 的 に 、 ま た は 内 部 断 層 撮 影 に よ り 達 成 す る こ と が で き る だ け で あ る 。 バ ル ー ン 拡 張 に よ
っ て 完 全 な 狭 窄 の 通 過 を 達 成 す る た め に 、 2つ の 技 術 が 存 在 す る 。 従 来 の 方 法 は 、 15～ 16m
mの 直 径 に 到 達 す る ま で 、 狭 窄 全 体 に 連 続 的 に 大 き な バ ル ー ン を 通 過 さ せ て 膨 張 さ せ る こ
と で あ る 。 次 い で 、 最 後 の 拡 張 バ ル ー ン を 除 去 し 、 直 接 ガ イ ド な し の オ ペ レ ー タ ー 制 御 下
で 狭 窄 を 通 し て 機 器 を 操 作 す る 。 拡 張 後 の 15mmま た は 16mmの 直 径 の 狭 窄 管 腔 は 、 5mmま た
は 6mmの 標 準 的 な ビ デ オ 内 視 鏡 の 直 径 よ り も 大 き く 、 2～ 3mmの 超 音 波 内 視 鏡 の 直 径 よ り も
大 き い 。 し か し 、 明 ら か に 十 分 に 拡 張 し て い る に も か か わ ら ず 、 狭 窄 の 弾 性 、 管 腔 の ね じ
れ 、 お よ び 頻 繁 な 勾 配 （ 狭 窄 に 沿 っ た 段 状 領 域 ） に よ り 、 機 器 の 通 過 が 妨 げ ら れ か ね な い
。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 バ ル ー ン 拡 張 に よ っ て 完 全 な 狭 窄 の 通 過 を 達 成 す る た め の 代 わ り の 方 法 は 、 「 バ ル ー ン
検 器 ト レ イ ン 法 」 で あ る 。 狭 窄 を 、 内 視 鏡 の 直 径 よ り 1mmま た は 2mm大 き い 直 径 に 拡 大 さ せ
る 。 次 い で 、 バ ル ー ン 検 器 「 ト レ イ ン 」 を 形 成 す る た め に 、 ふ く ら ん だ 拡 張 バ ル ー ン の 近
端 部 に 対 し て 内 視 鏡 を 繰 り 上 げ る 。 次 い で 、 バ ル ー ン お よ び 内 視 鏡 の 組 み 合 わ せ を 、 狭 窄
を 通 し て 進 め る 。 現 在 使 用 で き る 拡 張 バ ル ー ン は 透 明 材 料 で で き て い る が 、 こ れ ら の デ ザ
イ ン で は 、 手 技 が 行 わ れ る 狭 窄 壁 に お い て 、 制 限 さ れ た モ ニ タ リ ン グ お よ び 目 視 検 査 が で
き る よ う に な る だ け で あ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 残 念 な こ と に 、 現 在 の 拡 張 バ ル ー ン の デ ザ イ ン は 、 拡 張 お よ び そ の 後 の 機 器 の 通 過 の 間
の 狭 窄 壁 の 可 視 化 を 妨 げ る だ け で な く 、 「 バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン 」 の 通 過 を 積 極 的 に 妨 げ
る 。 図 1は 、 現 在 使 用 で き る 食 道 の 拡 張 バ ル ー ン （ 例 え ば 、 QUANTUM TTC（ 登 録 商 標 ） バ ル
ー ン 拡 張 物 質 （ こ れ は 、 Kellyに 対 す る 米 国 特 許 第 5,681,344号 の 主 題 で あ る ） ） お よ び 「
バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン 」 配 置 の 内 視 鏡 を 表 す 。 内 視 鏡 面 の 機 器 付 属 の チ ャ ン ネ ル 出 口 は 、
内 視 鏡 挿 入 シ ャ フ ト に 関 し て 片 寄 っ て お り 、 か つ バ ル ー ン 支 持 ワ イ ヤ ー は 、 バ ル ー ン の 中
心 に 位 置 し て い る の で 、 内 視 鏡 の 平 面 は 、 バ ル ー ン の 一 方 を 超 え て 突 き 出 て い る 。 突 き 出
た 内 視 鏡 面 は 、 腫 瘍 の 棚 を 引 っ か け 、 お よ び 曲 が り く ね っ た 領 域 の 通 過 を 妨 害 し て 通 過 が
困 難 と な り 、 通 過 に 失 敗 す る 傾 向 が あ る 。 ま た 、 現 在 の 先 細 り に さ れ た ま た は 半 球 形 に さ
れ た 太 い 末 端 の バ ル ー ン デ ザ イ ン で は 、 内 視 鏡 を バ ル ー ン の 後 部 に 対 し て し っ か り と 締 め
る こ と を 妨 げ る の で 、 有 意 な 間 隙 が 作 成 さ れ る こ と に よ り 、 内 視 鏡 面 が 腫 瘍 の 勾 配 お よ び
狭 窄 の ね じ れ た 領 域 に お い て 引 っ か か る 傾 向 を 悪 化 さ せ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 拡 張 の 間 に 狭 窄 壁 を モ ニ タ リ ン グ す る た め に 、 透 明 材 料 の バ ル ー ン に よ っ て 狭 窄 壁 を 直
接 可 視 化 す る こ と が で き 、 か つ バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン 方 法 を 使 用 し て 、 内 視 鏡 が 狭 窄 を 通
過 す る の を 容 易 に す る た め に 、 内 視 鏡 の 挿 入 シ ャ フ ト を 適 切 に 配 置 す る 拡 張 バ ル ー ン が 必
要 と さ れ る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 ０ ０ ０ ８ 】

　 本 発 明 の 拡 張 バ ル ー ン は 、 好 ま し く は 、 膨 張 す る 場 合 に 、 先 細 り に さ れ た 近 端 部 お よ び
遠 端 部 を 含 む 配 置 を 生 じ る シ ャ フ ト 、 ま た は 実 質 的 に 平 ら で あ り （ 好 ま し く は 、 切 断 さ れ
て い る ） か つ 一 般 に バ ル ー ン を 内 視 鏡 面 に 対 し て 引 き 戻 し た 場 合 に 、 こ れ を 介 し て 導 入 さ
れ る 内 視 鏡 の 外 側 の 外 形 に 一 致 す る よ う に 適 応 さ れ た 突 き 合 わ せ （ butt） に 据 え ら れ た バ
ル ー ン 部 を 含 む 。 バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン を 形 成 す る 場 合 に 、 本 バ ル ー ン カ テ ー テ ル お よ び
内 視 鏡 の 密 接 な 結 合 に よ り 、 狭 窄 お よ び ね じ れ た 体 内 管 腔 を 容 易 に 進 む こ と が 可 能 と な り
、 並 び に バ ル ー ン が 腫 瘍 、 狭 窄 、 お よ び そ の 内 側 の 管 腔 壁 表 面 自 体 な ど の 体 内 管 腔 内 で 解
剖 学 的 な 構 造 を 見 る た め の レ ン ズ と し て 作 用 す る こ と が で き る 。 「 結 合 す る 」 の 用 語 は 、
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本 明 細 書 に お い て 、 検 器 と バ ル ー ン 部 が 一 般 に お 互 い に 対 し て 密 接 に ぴ っ た り 合 い 、 ま た
は 結 合 し て 一 般 に 単 一 の 機 能 的 ユ ニ ッ ト を 形 成 す る よ う に バ ル ー ン 部 を 配 置 す る こ と に よ
っ て 、 可 能 と す る 方 法 で バ ル ー ン 部 と 内 視 鏡 の 接 触 を 達 成 す る 場 合 を 定 義 す る た め に 使 用
さ れ る 。 通 常 、 バ ル ー ン 部 は 、 内 視 鏡 面 に 沿 っ た 機 器 チ ャ ネ ル の 位 置 に 関 係 な く 、 通 常 バ
ル ー ン 部 の 中 心 軸 お よ び 内 視 鏡 の 中 心 軸 が 結 合 す る 場 合 に お 互 い に 整 列 す る よ う に 、 シ ャ
フ ト に 関 し て 配 置 さ れ る 。 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る も の と し て 、 「 内 視 鏡 」 の 用 語 は
、 ほ ぼ そ の 遠 端 部 に 位 置 し た ビ ュ ー レ ン ズ 、 ポ ー ト 、 カ メ ラ 、 そ の 他 を 有 し 、 ビ デ オ 、 超
音 波 、 お よ び そ の 他 の エ ネ ル ギ ー 波 、 直 接 的 な 観 察 、 そ の 他 を 介 し て 患 者 の 体 内 か ら の イ
メ ー ジ を ス ク リ ー ン 、 視 覚 ポ ー ト 、 そ の 他 に 対 し て 遠 隔 伝 達 す る こ と が で き 、 概 し て リ ア
ル タ イ ム で 、 こ れ を 臨 床 家 が 見 る こ と が で き る 、 任 意 の 細 長 い 医 療 機 器 を 含 む 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 本 発 明 の 1つ の 態 様 に お い て 、 拡 張 バ ル ー ン は 、 ペ レ タ ン （ Pellethane） な ど の 柔 軟 な
カ テ ー テ ル 管 で で き て い る シ ャ フ ト ； 透 明 な ポ リ エ チ レ ン テ レ フ タ ラ ー ト （ PTE） な ど の
非 適 合 材 料 で で き て い る バ ル ー ン 部 ； シ ャ フ ト の 遠 端 部 か ら 延 長 さ れ 、 か つ 長 軸 方 向 に バ
ル ー ン を 横 断 す る 固 形 の 先 細 り に さ れ た ニ チ ノ ー ル ワ イ ヤ ー な ど の 支 持 エ レ メ ン ト ； お よ
び 柔 軟 な 先 端 部 を 含 む 。 標 準 的 な PTE拡 張 バ ル ー ン と 異 な っ て 、 本 バ ル ー ン の 横 断 面 の 中
央 は 、 バ ル ー ン を 満 た す た め の 注 入 物 （ infusate） を 供 給 す る バ ル ー ン シ ャ フ ト お よ び 支
持 ワ イ ヤ ー に 関 し て ず れ て 置 か れ る 。 こ の ず れ に よ り 、 バ ル ー ン 部 を 通 っ て 長 軸 方 向 に 延
長 し 、 遠 位 の お よ び 近 位 の 開 口 部 と 交 差 す る 本 来 の 通 路 を 含 む 管 腔 の 軸 に 関 し て 、 膨 張 後
に 偏 心 形 を 有 す る バ ル ー ン を 生 じ る 。 ず れ の 程 度 は 、 一 般 に 機 器 ま た は 内 視 鏡 の 作 業 通 路
と 検 器 の 中 心 軸 の 間 の 距 離 に 対 応 し 、 し た が っ て 、 バ ル ー ン は 、 膨 張 し て 適 切 に 配 向 さ れ
た 場 合 に 、 検 器 と 共 に 同 心 円 状 に 整 列 さ れ 、 一 般 に 内 視 鏡 面 に 沿 っ て 他 の 突 き 出 て い る 縁
に 曝 さ れ る こ と が な く な り 、 ま た は 減 少 さ れ る 。 こ れ に よ り 、 内 視 鏡 面 が 前 進 す る 間 に 勾
配 ま た は 狭 窄 の そ の 他 の 部 分 に ぶ つ か る の を う ま く 防 ぐ こ と に よ っ て 、 一 般 的 な 円 柱 形 の
ユ ニ ッ ト を 一 般 に 形 成 す る バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン を 、 よ り 容 易 に 複 雑 な 狭 窄 を 通 過 さ せ る
こ と が で き る 。 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る も の と し て 、 「 一 般 的 な 円 柱 形 の ユ ニ ッ ト 」
は 、 膨 張 し た バ ル ー ン 部 が 、 内 視 鏡 面 に 対 し て 完 全 に 隣 接 し た 場 合 に 、 一 般 に 連 続 し た ユ
ニ ッ ト と し て 、 バ ル ー ン 部 の 近 端 部 と 内 視 鏡 の 遠 位 の 表 面 の 間 に い か な る 有 意 な 間 隙 を も
伴 わ ず に そ こ か ら 遠 位 に 延 長 し て い る 、 内 視 鏡 お よ び バ ル ー ン カ テ ー テ ル の 組 み 合 わ せ と
し て 定 義 さ れ る 。 さ ら に 、 バ ル ー ン 部 は 、 一 般 に 検 器 の 本 体 と 共 に 同 心 円 状 に 整 列 さ れ る
。 バ ル ー ン 部 は 、 検 器 よ り も い く ぶ ん 大 き く 、 も し く は 小 さ く す る こ と が で き 、 ま た は そ
の 長 さ を 通 じ て い く ぶ ん 直 径 を 増 減 す る こ と が で き る が ； し か し 、 バ ル ー ン は 、 遠 位 の 先
細 り ま で な ど 、 バ ル ー ン の 長 さ の 少 な く と も 一 部 に 対 し て 一 般 に 検 器 の 輪 郭 に 従 っ て 機 能
的 な 伸 張 を 提 供 す る 。 バ ル ー ン の 横 断 面 の プ ロ フ ィ ー ル に 関 し て 、 「 円 柱 状 の 」 の 定 義 は
、 一 般 に 円 形 で は な い 管 状 の 形 状 を 含 む 。 た と え ば 、 バ ル ー ン 部 は 、 細 長 い が 、 四 角 ま た
は 三 角 の 形 状 を 含 ん で い て も よ い 。 さ ら に 、 本 発 明 は 、 バ ル ー ン 部 の 全 て の 態 様 が 、 内 視
鏡 と 共 に 共 通 の 円 柱 形 の ユ ニ ッ ト を 形 成 す る こ と が 必 ず し も 必 要 で あ る と い う わ け で は な
い 点 に 留 意 す る 必 要 が あ る 。 た と え ば 、 バ ル ー ン 部 は 、 球 状 ま た は そ の 他 の い く つ か の 形
状 で あ っ て も よ く 、 先 に 述 べ た 方 法 で 、 機 能 す る よ う に 完 全 に 内 視 鏡 面 に 隣 接 し か つ 結 合
す る こ と が で き る 材 料 ま た は 配 置 を 含 む 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 の も う 一 つ の 側 面 に お い て 、 バ ル ー ン は 、 近 端 部 が 、 標 準 的 な 先 細 り に さ れ た 、
ま た は 半 球 状 の 配 置 を 含 む も の 以 外 に 、 実 質 的 に 平 ら な 突 き 合 わ せ 部 を 有 す る 一 般 に 切 断
さ れ た 形 状 で あ る よ う に 形 成 さ れ る 。 切 断 さ れ た 末 端 に よ り 、 内 視 鏡 面 の 全 て ま た は 実 質
的 な 部 分 を バ ル ー ン の 近 端 部 に 対 し て 作 製 す る こ と が で き 、 こ れ に よ っ て 、 そ う で な け れ
ば 存 在 す る と 考 え ら れ る い ず れ の 間 隙 も 有 意 に 減 少 ま た は 除 去 す る が で き る 。 透 明 バ ル ー
ン 材 料 に 対 し て 内 視 鏡 面 お よ び 視 覚 ポ ー ト を 進 め る こ と に よ り 、 液 体 で 満 た さ れ た バ ル ー
ン を レ ン ズ の 様 に 作 用 さ せ て 、 バ ル ー ン に 隣 接 し た 解 剖 構 造 の 可 視 化 を 改 善 さ せ た 。 こ れ
は 、 特 に 食 道 の 拡 張 手 技 の 間 に 有 意 で あ る 。 バ ル ー ン の 異 常 加 圧 の た め に 食 道 壁 に 亀 裂 の
形 成 を 生 じ さ せ る こ と な く 、 狭 窄 ま た は 腫 瘍 の 最 大 限 の 拡 張 を 成 し 遂 げ る こ と が で き る こ
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と を 目 的 と し て 、 膨 張 の 間 に 組 織 を 明 瞭 に 視 覚 化 し て モ ニ タ ー す る こ と を 可 能 に し 、 既 存
の 治 療 様 式 の 間 に 、 特 に 発 生 す る 亀 裂 の 検 出 が 一 般 に 可 能 で な い 蛍 光 透 視 の 間 に 、 重 要 な
臨 床 的 な 利 益 を も た ら す 。 加 え て 、 水 ま た は 塩 類 溶 液 な ど の 液 体 で 満 し た 場 合 に 、 典 型 的
に は 、 拡 大 レ ン ズ 様 に 作 用 し て バ ル ー ン の 壁 に 隣 接 す る 構 造 を よ り 大 き く さ せ 、 し た が っ
て 手 技 に お け る 鑑 別 お よ び モ ニ タ リ ン グ を 助 け る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 の さ ら に も う 一 つ の 側 面 に お い て 、 バ ル ー ン カ テ ー テ ル は 、 標 準 的 な ワ イ ヤ ー ガ
イ ド な ど の 、 手 技 に お い て 使 用 さ れ る と 思 わ れ る 任 意 の 付 属 機 器 に 対 応 さ せ る た め に 、 支
持 ワ イ ヤ ー の 代 わ り に 、 主 シ ャ フ ト 内 か ら バ ル ー ン 部 を 介 し て 伸 び て い る 内 部 シ ャ フ ト を
含 む 。 内 側 シ ャ フ ト は 、 遠 位 の 先 端 部 あ た り で 終 端 し 、 こ れ は 通 路 を 含 み 、 こ れ を 介 し て
ワ イ ヤ ー ガ イ ド が バ ル ー ン カ テ ー テ ル を 入 り 、 お よ び 出 て 、 カ ニ ュ ー レ 挿 入 を 助 け 、 ま た
は そ の 他 の 一 部 の 機 能 を 実 行 す る と 思 わ れ る 。 バ ル ー ン を 膨 張 す る た め の 注 入 物 は 、 外 側
と 内 側 シ ャ フ ト の 間 の 空 間 を 通 っ て 外 側 シ ャ フ ト を 経 て 供 給 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 さ ら に 本 発 明 の も う 一 つ の 態 様 に お い て 、 バ ル ー ン 部 の 後 端 部 は 、 内 視 鏡 検 査 の 専 門 医
が 検 器 に 対 し て バ ル ー ン を 引 き 戻 す 場 合 に 、 内 視 鏡 面 と の ポ ジ テ ィ ブ な 結 合 を 容 易 に し 、
お よ び ／ ま た は 内 視 鏡 と バ ル ー ン の 間 の 整 列 を 助 け る た め に さ ら に 修 飾 さ れ る 。 1つ の 態
様 に お い て 、 バ ル ー ン 部 の ポ ジ テ ィ ブ 末 端 は 、 内 視 鏡 の 遠 位 表 面 を 受 け る た め に 凹 形 の 形
状 で あ り 、 こ れ は 典 型 的 に は 丸 い 形 を 有 す る 。 異 な る 態 様 に お い て 、 バ ル ー ン 部 の 後 端 部
は 、 バ ル ー ン 部 の 後 端 部 に 対 し て 内 視 鏡 の 先 端 を 導 き 、 お よ び ／ ま た は 整 列 さ せ る こ と が
で き る 後 端 部 の 外 側 の ひ だ 周 辺 に 付 着 さ れ た 1つ ま た は 複 数 の 環 、 フ ラ ッ プ 、 ひ だ 、 そ の
他 な ど の ガ イ ド エ レ メ ン ト を 含 む 。 ま た 、 ガ イ ド 部 （ 類 ） は 、 検 器 と バ ル ー ン の 間 に 存 在
す る 任 意 の 間 隙 を さ ら に 遮 閉 し て 、 空 間 に 組 織 ま た は 材 料 が 入 り 、 お そ ら く さ ら な る 前 進
を 妨 げ る か 、 ま た は 視 界 を 損 な う 閉 塞 を 引 き 起 こ す こ と を 防 止 す る た め に 役 立 つ 。 バ ル ー
ン 部 と 内 視 鏡 の 間 の 整 列 を 容 易 に す る た め の 異 な る ア プ ロ ー チ は 、 近 位 ハ ブ な ど の 、 カ テ
ー テ ル 外 部 の 部 分 に 整 列 の マ ー キ ン グ を 検 器 に 提 供 す る 態 様 に お い て 見 出 さ れ る 。 マ ー キ
ン グ に よ り 、 予 め 定 め ら れ た 方 法 に 適 応 さ せ た 場 合 に 、 偏 心 性 バ ル ー ン の 大 き な 側 面 を 、
典 型 的 に は 視 覚 ポ ー ト ま た は レ ン ズ を 有 す る 内 視 鏡 面 の 対 応 す る 側 面 に 整 列 さ せ る よ う に
配 置 し 、 そ の 結 果 検 器 お よ び バ ル ー ン は 、 一 般 に 同 心 円 状 に 整 列 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 明 細 書 に お い て 参 照 さ れ る 全 て の 特 許 、 特 許 出 願 、 お よ び 刊 行 物 は 、 こ れ ら が 、 本 明
細 書 の 明 確 な 開 示 に 矛 盾 し な い 範 囲 で 、 こ れ ら の 全 体 が 参 照 と し て 組 み 入 れ ら れ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】

　 本 発 明 は 、 図 2に 示 し た も の な ど の 、 狭 窄 も し く は 体 内 の そ の 他 の 困 難 な も し く は ね じ
れ た 経 路 を 通 っ て 検 器 の 交 渉 を 容 易 に す る た め に 、 お よ び ／ ま た は 関 心 対 象 の 解 剖 学 的 な
構 造 を 見 る こ と が で き る よ う に 視 覚 ポ ー ト 27ま た は 内 視 鏡 面 の 対 物 レ ン ズ と 境 を 接 す る よ
う に 、 内 視 鏡 と 結 合 し て 構 成 さ れ た バ ル ー ン カ テ ー テ ル 10の 態 様 を 含 む 。 図 示 す る バ ル ー
ン カ テ ー テ ル 10は 、 拡 張 バ ル ー ン 部 11； 典 型 的 に は 、 透 明 な ポ リ エ チ レ ン テ レ フ タ ラ ー ト
（ PET） な ど の 透 明 な 、 膨 張 し な い ポ リ マ ー 材 料 で で き て お り ； バ ル ー ン 部 近 く に 付 着 さ
れ た 柔 軟 な カ テ ー テ ル 材 料 12で で き て お り 、 バ ル ー ン を 拡 大 す る た め に 、 水 、 ま た は 塩 類
溶 液 な ど の 注 入 液 を 供 給 す る た め の バ ル ー ン 部 11と 連 絡 す る 通 路 15を 有 す る 、 シ ャ フ ト ；
支 持 エ レ メ ン ト 13ま た は Pelethane 2363-80AEな ど の 適 切 な 医 療 グ レ ー ド の エ ラ ス ト マ 管
で で き て お り 、 バ ル ー ン の 遠 端 部 16を 通 っ て シ ャ フ ト の 遠 端 部 18を 越 え て 伸 長 し 、 お よ び
柔 軟 な 先 端 部 14内 で 終 わ っ て い る ワ イ ヤ ー を 含 む 。 先 端 部 14は 、 狭 窄 を カ ニ ュ ー レ 処 置 す
る か 、 ま た は 一 般 に 通 路 を 通 っ て バ ル ー ン を 導 く 非 外 傷 性 手 段 を 一 般 に 提 供 し 、 遠 端 部 16
に お い て 接 着 剤 で 満 た さ れ た 先 端 部 46に 中 央 穴 を 有 す る 丸 い 先 端 を 含 む 。 本 発 明 の 態 様 に
お い て 、 支 持 エ レ メ ン ト 13は 、 ニ チ ノ ー ル 、 ス テ ン レ ス 鋼 、 ま た は そ の 他 の 非 超 弾 性 の 材
料 お よ び 合 金 な ど の キ ン ク 耐 性 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
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　 図 2-2aに 示 し た 図 解 の バ ル ー ン 部 11は 、 一 般 に 形 状 が 一 様 に 円 柱 形 で あ る 主 部 分 57、 お
よ び バ ル ー ン 部 11の 遠 端 部 16に 向 か っ た 先 細 り 部 分 22を 含 む 。 バ ル ー ン 部 11の 近 端 部 17は
、 近 端 部 17を 内 視 鏡 24の 遠 位 の 表 面 25（ こ こ か ら 、 バ ル ー ン 部 11と 少 な く と も 内 視 鏡 面 25
の 実 質 的 な 横 断 面 の 間 で 接 触 す る 広 い 領 域 が あ る よ う に 進 め ら れ て お り 、 こ れ を 図 3に 示
し て あ る ） に 対 し て 締 め る こ と 、 ま た は 引 き 出 す こ と が で き る よ う に 、 一 般 に 形 状 が 切 形
で あ る 。 接 触 領 域 は 、 バ ル ー ン 部 が 一 般 に レ ン ズ 27の 伸 張 に 役 立 つ よ う に 、 視 覚 ポ ー ト 27
ま た は 対 物 レ ン ズ 、 お よ び 好 ま し く は 、 必 須 で は な い が 光 源 28を 含 み 、 こ れ に よ り 内 視 鏡
検 査 専 門 医 は 、 バ ル ー ン 内 部 58で 比 較 的 妨 害 さ れ ず か つ 歪 め ら れ な く す る こ と が で き 、 体
導 管 内 に お い て 解 剖 学 的 な 構 造 を 可 視 化 す る こ と を 可 能 に す る 。 組 織 ま た は 流 体 か ら の 閉
塞 が 起 こ る 場 合 に も 、 平 坦 な ポ ー ト 29か ら 送 達 さ れ る 塩 類 溶 液 、 水 、 そ の 他 の 流 れ を 使 用
し て 、 バ ル ー ン と 内 視 鏡 の 間 の レ ン ズ ま た は 空 間 か ら こ れ ら を 除 去 す る こ と が で き る 。 図
解 の バ ル ー ン 部 11が 膨 張 し て 内 視 鏡 24に 対 し て 保 持 さ れ た 場 合 に 、 生 じ る バ ル ー ン 検 器 ト
レ イ ン 61は 、 一 般 に 共 通 の 円 柱 形 の ユ ニ ッ ト 63を 形 成 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 バ ル ー ン 部 11の 主 要 部 分 57は 、 主 要 円 柱 形 部 分 57の 横 断 面 の 中 心 点 と 交 差 す る 中 心 軸 21
を 含 む 。 バ ル ー ン 部 11は 、 バ ル ー ン 部 の 近 位 の お よ び 遠 位 の 開 口 部 48、 49と 交 差 す る 管 腔
軸 47も 含 む 。 本 発 明 の 管 腔 軸 47は 、 「 344バ ル ー ン 」 な ど の 標 準 的 な 拡 張 バ ル ー ン が 中 心
軸 16に 関 し て ず れ た 位 置 に あ り 、 内 視 鏡 と 整 列 さ せ て い る の と は 異 な り 、 バ ル ー ン 部 11を
形 成 す る た め に 使 用 さ れ る 管 の 本 来 の 管 腔 を 含 む 。 通 常 、 バ ル ー ン 部 11お よ び 内 視 鏡 24の
外 側 の 輪 郭 は 、 視 野 を 最 大 に し 、 か つ バ ル ー ン 検 器 ト レ イ ン 61の 前 進 の 間 に 勾 配 ま た は 狭
窄 に ひ っ か か り や す い 突 起 ま た は 表 面 を 減 少 す る よ う に 、 お 互 い に 同 心 円 状 に 整 列 さ れ る
こ と が 要 求 さ れ る 。 内 視 鏡 の も の と 密 接 に 整 合 す る バ ル ー ン 直 径 を 有 す る こ と に よ り 、 バ
ル ー ン 検 器 ト レ イ ン 61の 導 入 の た め に 理 想 的 な 臨 床 的 位 置 が 提 供 さ れ る が 、 バ ル ー ン お よ
び 検 器 が 同 じ 直 径 で あ る こ と は 、 本 発 明 に 必 要 で な い 。 し ば し ば 、 食 道 の 拡 張 手 技 な ど に
お い て 、 一 回 の 手 技 の た め の 所 与 の 内 視 鏡 と 共 に 多 く の 大 き さ の バ ル ー ン が 使 用 さ れ 、 多
段 階 で は な く 一 回 で 完 全 に 拡 大 す る こ と を 試 み る 場 合 に は 、 破 裂 の リ ス ク が 増 大 す る 。 胃
腸 で の 手 技 に 使 用 さ れ る 内 視 鏡 の 定 尺 は 、 8.5mm、 9.5mm、 お よ び 11.5mmで あ り 、 例 示 の 態
様 （ 10～ 16mm） の た め に は 、 一 般 に 最 も 好 ま し い バ ル ー ン 直 径 に 適 合 す る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 バ ル ー ン 部 11お よ び シ ャ フ ト 12は 、 近 位 開 口 部 49へ シ ャ フ ト 12の 遠 端 部 18を 挿 入 し 、 紫
外 線 根 治 的 接 着 剤 な ど の 周 知 の 方 法 を 使 用 し て こ れ を 結 合 す る こ と に よ っ て 、 お 互 い に 付
着 さ れ る 。 シ ャ フ ト 12は 、 管 腔 軸 47と 共 に 整 列 さ れ て お り 、 し た が っ て 、 中 心 軸 21に 関 し
て ず れ た 位 置 に あ る 。 ま た 、 支 持 エ レ メ ン ト 13、 ま た は 硬 化 剤 は 、 管 腔 軸 47と 整 列 さ れ て
お り 、 た と え ば 、 バ ル ー ン 部 11を 通 っ て 、 次 い で 先 端 部 14内 で 終 わ る カ テ ー テ ル シ ャ フ ト
12の 長 さ に 及 ぶ 固 体 の 柔 軟 な ニ チ ノ ー ル ワ イ ヤ ー 0.027''で あ る こ と が で き る が 、 こ れ に
限 定 さ れ な い 。 支 持 エ レ メ ン ト 13は 、 バ ル ー ン 部 の 内 部 58内 の 点 50で 開 始 し 、 チ ッ プ 23に
お い て 本 来 の 直 径 （ こ の 例 で は 、 約 0.010''） の 約 2/3に 先 細 り に さ れ た 先 細 り 部 52を 含 む
。 図 2aに 示 す よ う に 、 支 持 エ レ メ ン ト 13は 、 遠 位 先 端 の ま わ り の さ や 管 腔 15に 埋 め 込 ま れ
た 挿 入 物 51に 付 着 さ れ て い る 。 こ の 挿 入 物 は 、 好 ま し く は 、 303ス テ ン レ ス 鋼 な ど の 生 理
的 に 不 活 性 な X線 不 透 過 性 材 料 か ら 作 成 さ れ る が 、 必 須 で は な い 。 支 持 エ レ メ ン ト 13に ハ
ン ダ 付 け す る こ と の 困 難 を 避 け る た め に 、 各 々 の 金 属 カ ニ ュ ー レ 53を 支 持 ワ イ ヤ ー 13上 に
圧 着 し 、 お よ び 挿 入 物 51に ハ ン ダ 付 け ま た は 他 の 付 着 が な さ れ 、 こ れ に よ り シ ャ フ ト 12お
よ び バ ル ー ン 部 11に 関 し て 長 軸 方 向 に 支 持 ワ イ ヤ ー を 固 定 す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 例 示 の 態 様 に お い て 、 カ テ ー テ ル シ ャ フ ト 12は 、 支 持 エ レ メ ン ト 13を 収 納 し 、 か つ バ ル
ー ン 部 11へ の 注 入 液 経 路 を 提 供 す る 単 一 の 管 腔 15を 含 み 、 こ れ に よ り 、 バ ル ー ン 体 積 に 適
し た 一 般 的 に 使 用 で き る 注 入 装 置 を 使 用 し て 、 ハ ブ を 経 て 、 水 ま た は 塩 類 溶 液 が 導 入 さ れ
る 。 バ ル ー ン を 収 縮 状 態 で 維 持 し て 、 折 り た た ん で 、 送 達 さ や に 挿 入 す る （ 図 示 せ ず ） 。
次 い で 、 送 達 さ や か ら 内 視 鏡 の 機 器 （ 付 属 ） チ ャ ネ ル （ こ れ は 、 典 型 的 に は 、 図 解 の 食 道
の 拡 張 バ ル ー ン に つ い て 最 低 2.8mmで あ り 、 並 び に 関 連 し た 幽 門 部 、 ま た は 結 腸 の 態 様 で
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は 、 膨 張 し た 場 合 に バ ル ー ン が 直 径 18mmま た は そ れ 以 下 で あ る ） に 前 進 さ せ る 。 よ り 大 き
な 直 径 の バ ル ー ン 、 た と え ば 19～ 20mmで は 、 3.7mmま た は そ れ 以 上 の 機 器 チ ャ ネ ル が 必 要
で あ る と 思 わ れ る 。 典 型 的 に は 、 バ ル ー ン は 、 内 視 鏡 機 器 チ ャ ネ ル に 容 易 に 挿 入 す る た め
に 潤 滑 に さ れ る 。 例 示 の 態 様 お よ び 関 連 し た 態 様 の シ ャ フ ト 12は 、 約 0.085''の ODお よ び
約 0.058''の IDを 有 す る 。 食 道 の お よ び 結 腸 の 態 様 で は 、 典 型 的 に は バ ル ー ン を 含 む 約 180
cmの 全 長 を 有 す る が 、 特 定 の 内 視 鏡 に 適 し た 任 意 の 長 さ を 使 用 し て も よ い 。 結 腸 膨 張 バ ル
ー ン カ テ ー テ ル 10は 、 一 般 的 に よ り 長 く 、 た と え ば 240cmで あ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 図 2の 例 示 の 態 様 の バ ル ー ン 部 分 10は 、 ブ ロ ー 成 形 な ど の 周 知 の 手 段 に よ っ て 形 成 さ れ
、 こ れ に よ り 、 最 終 的 に 望 ま れ る 長 さ の バ ル ー ン を 形 成 す る た め に 十 分 な 長 さ の PTE管 を
、 完 全 に 膨 張 し た バ ル ー ン の 最 終 的 な 形 状 に 適 合 す る 型 の 中 に 配 置 し 、 お よ び 固 定 す る 。
熱 気 を 管 に 通 し て 、 押 型 の 輪 郭 に 対 し て 管 を 膨 張 さ せ る 。 所 望 の バ ル ー ン を 達 成 す る た め
に 必 要 な 管 お よ び 成 形 プ ロ セ ス の パ ラ メ ー タ は 、 要 求 さ れ る 破 裂 強 度 お よ び 推 奨 さ れ る バ
ル ー ン の 圧 力 、 並 び に 使 用 さ れ る 材 料 お よ び バ ル ー ン の 大 き さ に よ っ て 決 定 さ れ る 。 例 示
の 態 様 に お け る バ ル ー ン 部 10の 1つ の 供 与 源 は 、 Advanced Polymers, Inc.（ Salem, NH）
で あ る 。 長 さ 8cmの 食 道 拡 張 バ ル ー ン の 直 径 の 典 型 的 な 範 囲 は 、 一 般 に は 約 6～ 19mm、 よ り
好 ま し く は 12～ 18mmの 範 囲 で あ る 。 最 小 限 の 指 定 さ れ た 破 裂 圧 は 、 典 型 的 に は 12mmの バ ル
ー ン に お い て 平 均 175psiで あ り 、 18mmの 直 径 バ ル ー ン に お い て は 約 122mmに 下 が り 、 対 応
す る 推 奨 さ れ る 圧 力 は 、 そ れ ぞ れ 約 90psiお よ び 50psiで あ る 。 幽 門 部 お よ び 結 腸 の 拡 張 バ
ル ー ン は 、 典 型 的 に は 長 さ が よ り 短 い が （ た と え ば 、 5.5cm） ； し か し 、 推 奨 さ れ る 圧 力
は 、 一 般 に 対 応 す る 直 径 の よ り 長 い 食 道 の バ ル ー ン と 同 様 で あ る 。 例 示 し た 発 明 に お い て
、 バ ル ー ン 部 11は 、 そ の 偏 心 性 の 形 態 の た め に 、 管 腔 軸 47に 沿 っ て 第 1の 長 軸 方 向 部 54お
よ び 第 2の 長 軸 方 向 部 55に 分 割 す る こ と が で き 、 第 1の 長 軸 方 向 部 54は 、 2倍 大 き な 体 積 を
含 む 。 本 来 の 管 材 料 は 、 外 側 の 型 の 表 面 に 接 触 す る よ う に 、 長 軸 方 向 に 形 作 ら れ た 型 の 片
側 に 、 他 方 よ り も 大 き く 膨 張 さ れ る 必 要 が あ る た め 、 第 1の 長 軸 方 向 部 54の 壁 59に 沿 っ て
み ら れ る 厚 さ は 、 一 般 に 第 2の 長 軸 方 向 部 55の 壁 60に 沿 っ て 見 ら れ る も の よ り も 細 い と 考
え ら れ る 。 一 般 に 、 第 1の 長 軸 方 向 部 の 壁 59の 厚 さ 及 び 強 度 は 、 所 与 の バ ル ー ン カ テ ー テ
ル 10に 特 定 さ れ る 破 裂 お よ び 推 奨 さ れ る 圧 力 を 決 定 す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 の 第 2の 態 様 を 図 4に 記 載 し て あ り 、 こ れ は 、 ワ イ ヤ ー ガ イ ド 34と 共 に 使 用 す る た
め に 適 応 さ れ て い る 。 例 示 の ワ イ ヤ ー ガ イ ド 拡 張 バ ル ー ン 10は 、 バ ル ー ン 部 11が 付 着 さ れ
て い る 外 部 さ や 12内 に 同 軸 性 に 配 置 さ れ た 内 部 の さ や 62を 含 む 。 内 部 の さ や 62は 、 1つ の
態 様 に お い て 標 準 的 な 0． 035''の ワ イ ヤ ー ガ イ ド 34の た め の 導 管 と し て 役 立 ち 、 内 部 の さ
や 経 路 45に 充 填 さ れ 、 か つ 伸 縮 可 能 で あ る 。 例 示 の 態 様 に お い て 、 内 部 及 び 外 部 さ や 12、
62は 、 ポ リ エ ー テ ル エ ー テ ル ケ ト ン （ PEEK） で で き て お り 、 外 部 さ や 12は 、 約 0.85''の OD
を 有 し 、 お よ び 内 部 の さ や 62は 、 約 0.50''の ODを 有 す る 。 内 部 の さ や 62は 、 2つ の さ や 12
、 62の 間 の 環 状 の 空 間 内 で 、 お よ び バ ル ー ン 部 11の 内 部 58に さ や 経 路 15を 介 し て 注 入 物 を
流 入 し て バ ル ー ン を 拡 張 す る こ と が で き る よ う な 大 き さ で あ る 。 内 部 の さ や 62は 、 遠 端 部
16の 周 り の 遠 位 先 端 部 14内 ま た は 数 ミ リ メ ー ト ル 後 で 終 わ る 。 ワ イ ヤ ー ガ イ ド 34は 、 典 型
的 に は 、 バ ル ー ン カ テ ー テ ル 10に 堅 さ も し く は 押 出 能 力 を 付 加 す る た め の 支 持 エ レ メ ン ト
13を 使 用 す る か 、 ま た は こ れ は 、 別 々 に 患 者 に 導 入 さ れ て も よ い 。 内 部 の さ や 62は 、 単 独
で 、 十 分 な 堅 さ お よ び 押 出 能 力 を も た ら し 、 一 部 の 適 用 に つ い て 支 持 エ レ メ ン ト 13と し て
機 能 し 、 一 部 の 態 様 に お い て は 、 ニ チ ノ ー ル ワ イ ヤ ー な ど の 不 必 要 な 、 分 離 し た 支 持 エ レ
メ ン ト 13を 作 成 す る こ と が で き る 。 必 要 に 応 じ て 、 支 持 エ レ メ ン ト 13に 最 も 適 し た ワ イ ヤ
ー ガ イ ド 34は 、 一 部 の 点 に お い て 、 特 定 の 手 技 の た め に よ り 望 ま し い 特 徴 を 有 す る 異 な る
ワ イ ヤ ー ガ イ ド で 置 換 さ れ て も よ い 。 例 示 の 態 様 に お い て 、 外 側 お よ び 内 部 の さ や 12、 62
は 、 典 型 的 に は 、 標 準 的 な ハ ブ （ 図 示 せ ず ） に よ っ て 長 軸 方 向 に お 互 い に 関 し て 固 定 さ れ
て お り 、 ワ イ ヤ ー ガ イ ド の た め の ア ク セ ス 、 お よ び バ ル ー ン 注 入 物 の 注 入 の た め の ポ ー ト
を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
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　 特 定 の 態 様 に お い て 、 バ ル ー ン の 近 端 部 は 、 く ぼ ん で い る 。 こ の よ う な く ぼ み に よ り 、
内 視 鏡 検 査 専 門 医 が 内 視 鏡 の 遠 端 部 と バ ル ー ン の 近 端 部 を ロ ッ ク し ま た は そ う で な け れ ば
よ り 完 全 に 結 合 さ せ る こ と に よ り 、 回 転 性 の 運 動 に 抵 抗 性 に な り 、 し た が っ て 、 バ ル ー ン
／ 検 器 整 列 の 回 転 性 の 損 失 を 最 小 化 す る こ と が で き る 。 こ の よ う な 典 型 的 な 態 様 に は 、 内
視 鏡 の 遠 端 部 を 摩 擦 で 結 合 す る よ う に 構 成 さ れ て い る バ ル ー ン の 近 端 部 に お い て 周 囲 フ ラ
ン ジ を 効 果 的 に 生 じ る く ぼ み を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 図 5～ 6は 、 内 視 鏡 24の 表 面 25と の 結 合 お よ び ／ ま た は 整 列 を 容 易 に す る 、 ま た は 改 善 す
る こ と が 企 図 さ れ る ポ ジ テ ィ ブ 結 合 ガ イ ド 36含 む バ ル ー ン 部 分 11の 態 様 を 表 す 。 典 型 的 に
は 、 バ ル ー ン の 近 端 部 17が 、 内 視 鏡 面 25と 密 接 に 隣 接 し 、 か つ バ ル ー ン の 中 心 軸 21が 、 一
般 に 内 視 鏡 の 中 心 軸 30と 整 列 さ れ る よ う に 正 し く 整 列 さ れ る 場 合 に 、 結 合 を 生 じ る 。 図 5
は 、 内 視 鏡 面 25を 受 け る た め に 、 バ ル ー ン 部 11の 近 端 部 17に 凹 面 37を 含 む 収 容 部 64を 含 む
ポ ジ テ ィ ブ 結 合 ガ イ ド 36を 表 し 、 こ れ は 、 典 型 的 に は 遠 位 が 丸 め ら れ て お り 、 し た が っ て
、 自 然 に 凹 面 37に 適 合 す る 。 近 端 部 17の 凹 形 の 形 状 に よ り 、 バ ル ー ン 部 11に 接 触 す る 内 視
鏡 面 25の 使 用 で き る 領 域 を 増 大 す る こ と が で き 、 お そ ら く バ ル ー ン を 引 き 戻 し て 検 器 を 結
合 す る の で 整 列 を 助 け る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 図 6は 、 検 器 24と バ ル ー ン 部 11の 間 で 正 確 な 整 列 お よ び 適 切 な 結 合 を 容 易 に す る の を 助
け る た め に 、 切 断 さ れ た 近 端 部 17の 外 縁 部 に 沿 っ た ガ イ ド 構 造 38を 含 む バ ル ー ン 部 11を 表
す 。 バ ル ー ン カ テ ー テ ル 10は 、 内 視 鏡 面 25の 方 に 引 き 戻 さ れ る の で 、 ガ イ ド 構 造 38は 、 バ
ル ー ン 部 11に 対 し て 内 視 鏡 の ガ イ ド を 助 け る た め の さ ら な る 手 段 を 提 供 す る 。 図 解 の ガ イ
ド 構 造 38は 、 バ ル ー ン 部 11に 結 合 さ れ 、 ま た は 共 に 形 成 さ れ て お り 、 か つ 収 容 部 64を 定 義
す る 皮 弁 様 の 構 造 を 含 む 。 バ ル ー ン を 回 転 し て 、 そ れ に 応 じ て 整 列 さ せ る こ と が で き る よ
う に 、 ガ イ ド 構 造 38は 、 近 端 部 17に お い て 収 容 部 64に 適 切 に 内 視 鏡 面 25を 収 容 す る よ う に
作 用 す る 。 そ の 上 、 色 ま た は そ の 他 の 視 覚 マ ー カ ー の 異 な る 領 域 を ガ イ ド 構 造 38に 組 み 込
ん で 、 バ ル ー ン 部 11が 内 視 鏡 に 関 し て ど の よ う な 向 き で あ る か 、 お よ び こ れ を 回 転 す る べ
き か ど う か を 内 視 鏡 検 査 専 門 医 に 知 ら せ る こ と が で き る と 思 わ れ る 。 ま た 、 ガ イ ド 構 造 38
は 、 生 じ た 構 造 ま た は 構 造 類 以 外 の 、 向 き を 示 す た め の バ ル ー ン 部 表 面 の 表 面 上 に 単 に マ
ー カ ー だ け ま た は 一 連 の マ ー カ ー を 含 ん で い て も よ い 。 皮 弁 様 ガ イ ド 構 造 38は 、 バ ル ー ン
部 11の 近 端 部 17と 内 視 鏡 面 25の 間 の 間 隔 に 移 動 し 、 し た が っ て 視 界 を 制 限 す る 組 織 ま た は
材 料 に 対 し て い く ら か の 保 護 を 提 供 す る 役 割 を さ ら に 果 た す 。 図 解 の ガ イ ド 構 造 38は 、 単
な る 例 示 で あ る 。 本 明 細 書 に お け る 開 示 か ら み て 、 バ ル ー ン 部 11お よ び 内 視 鏡 24の 適 切 な
結 合 の た め の ガ イ ド を 提 供 す る 目 的 を 達 成 す る と 思 わ れ る そ の 他 の 環 状 の ま た は 分 散 し た
構 造 を 考 案 し 、 お よ び デ ザ イ ン す る こ と は 、 医 薬 分 野 の 当 業 者 の 能 力 の 範 囲 内 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 整 列 を 達 成 す る こ と が で き る も う 一 つ の 方 法 は 、 図 7に 示 し て あ り 、 そ の 中 で 、 整 列 マ
ー カ ー 41は 、 バ ル ー ン カ テ ー テ ル 10の 近 位 ハ ブ 40に 配 置 さ れ 、 オ ペ レ ー タ ー は 、 バ ル ー ン
の 特 定 の 側 面 が 上 を 向 い た 場 合 に 知 ら せ る た め に 使 用 す る こ と が で き 、 こ れ に よ り 、 こ れ
ら が 同 心 円 状 に 整 列 さ れ る よ う に 内 視 鏡 の 向 き を 整 合 す る こ と が で き る 。 整 列 マ ー カ ー は
、 マ ー キ ン グ 、 文 字 、 色 、 構 造 、 そ の 他 の 任 意 の 表 示 の 系 を 含 む こ と が で き 、 印 刷 さ れ 、
圧 印 加 工 さ れ 、 成 形 さ れ 、 ま た は そ う で な け れ ば ハ ブ に 添 付 さ れ 、 も し く は 付 着 さ れ る 。
選 択 的 に 、 マ ー カ ー は 、 手 技 の 間 に 見 る の が 便 利 な よ う に 、 そ の 位 置 に お い て 、 歪 解 放 エ
レ メ ン ト 42ま た は シ ャ フ ト 12自 体 に 含 め る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 例 示 の 態 様 は 、 食 道 の 、 幽 門 の 、 お よ び 結 腸 の 、 狭 窄 の 拡 張 の た め に 一 般 に 企 図 さ れ る
点 に 留 意 す る 必 要 が あ る と 共 に 、 本 発 明 は 、 任 意 の バ ル ー ン 、 拡 張 、 抽 出 、 そ の 他 を 含 み
、 こ れ を 内 視 鏡 に 使 用 す る た め に 設 計 す る こ と が で き 、 検 器 面 に 対 し て 境 を 接 し て 、 そ の
中 に 、 特 定 の 臨 床 応 用 の た め に 適 し た 一 般 的 な 機 能 的 ユ ニ ッ ト を 形 成 し て も よ い こ と が 想
定 さ れ る 。 こ れ ら は 、 対 応 す る お よ び 非 対 応 の バ ル ー ン 材 料 を 使 用 す る 適 用 を 含 む 。 そ の
他 の 臨 床 応 用 の 例 は 、 胆 汁 系 、 気 管 支 系 、 神 経 の 内 視 鏡 検 査 、 お よ び 脈 管 系 を 含 む が 、 こ
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れ ら に 限 定 さ れ な い 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 の 開 示 さ れ た 態 様 の 種 々 の エ レ メ ン ト の 構 築 物 ま た は 組 成 物 の 任 意 の そ の 他 の 開
示 さ れ て い な い ま た は 付 帯 的 な 詳 細 は 、 エ レ メ ン ト が こ れ ら を 開 示 さ れ た よ う に 実 施 す る
た め に 必 要 と さ れ る 特 質 を 所 有 す る 限 り 、 本 発 明 の 利 点 を 達 成 す る た め に 重 要 で は な い と
考 え ら れ る 。 構 成 に お け る こ れ ら の お よ び そ の 他 の 詳 細 の 選 択 は 、 本 開 示 か ら み て 、 十 分
に こ の 領 域 の 当 業 者 の 能 力 の 範 囲 内 で あ る と 考 え ら れ る 。 本 発 明 の 例 示 の 態 様 は 、 実 際 的
、 操 作 的 な 構 造 を 開 示 す る た め に か な り 詳 細 に 記 載 さ れ て お り 、 こ れ に よ り 本 発 明 は 、 有
利 に 実 施 さ れ る と 思 わ れ る 。 本 明 細 書 に 記 載 さ れ て い る デ ザ イ ン は 、 典 型 的 な も の の み で
あ る こ と が 企 図 さ れ る 。 本 発 明 の 新 規 特 徴 は 、 本 発 明 の 精 神 と 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く
、 そ の 他 の 構 造 の 形 態 に 組 み 込 ま れ て も よ い 。 本 発 明 者 は 、 記 載 さ れ て い る エ レ メ ン ト を
含 む 態 様 お よ び 記 載 さ れ て い る エ レ メ ン ト か ら な る 態 様 の 両 者 を 想 定 す る 。 別 に 示 さ れ な
い 限 り 、 本 明 細 書 に 使 用 さ れ る 全 て の 通 常 の 語 お よ び 用 語 は 、 The New Shorter Oxford E
nglish Dictionary, 1993 editionに お い て 定 義 さ れ た も の の 慣 習 的 な 意 味 を 示 す 。 全 て
の 学 術 用 語 は 、 そ の 特 定 の 技 術 領 域 の 当 業 者 に よ っ て 使 用 さ れ る 適 切 な 技 術 的 な 規 律 に よ
っ て 確 立 さ れ て い る と お り の 、 こ れ ら の 慣 習 的 な 意 味 を 示 す 。 全 て の 医 学 用 語 は 、 ス テ ッ
ド マ ン 医 学 辞 書 第 27版 に よ っ て 定 義 さ れ る よ う に 、 こ れ ら の 意 味 を 示 す 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 明 細 書 に お い て 参 照 さ れ ま た は 引 用 さ れ た 全 て の 特 許 、 特 許 出 願 、 仮 出 願 、 お よ び 刊
行 物 は 、 本 明 細 書 の 明 確 な 開 示 に こ れ ら が 矛 盾 し な い 範 囲 に お い て 、 全 て の 図 お よ び 表 を
含 む そ の 全 体 が 参 照 と し て 組 み 入 れ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 本 明 細 書 に 記 載 さ れ て い る 実 施 例 お よ び 態 様 は 、 図 解 の 目 的 の み の た め の も の で あ り 、
こ れ ら に 鑑 み て 、 そ の 種 々 の 修 飾 ま た は 変 更 が 当 業 者 に 示 唆 さ れ て お り 、 本 願 の 精 神 お よ
び 範 囲 内 に 含 ま れ る と 考 え ら れ る こ と が 理 解 さ れ る は ず で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 以 下 、 添 付 の 図 面 を 参 照 し て 、 例 証 に よ り 本 発 明 の 態 様 に つ い て 説 明 す る 。
【 図 １ 】 標 準 的 な 内 視 鏡 で 使 用 さ れ て い る 従 来 技 術 の 拡 張 バ ル ー ン の 一 部 を 断 面 で 表 し た
側 面 図 を 表 す 。
【 図 ２ 】 図 1の 内 視 鏡 に 関 し て 、 本 発 明 の 例 示 の 実 施 例 の 一 部 を 断 面 で 表 し た 側 面 図 を 表
し ； 図 2aは 、 図 2の 態 様 の 一 部 を 断 面 で 表 し た 詳 細 図 を 表 す 。
【 図 ３ 】 中 心 軸 か ら ず れ た 位 置 に あ る 機 器 チ ャ ネ ル を 有 す る 標 準 的 な 内 視 鏡 の 表 面 の 端 面
図 を 表 す 。
【 図 ４ 】 標 準 的 な ワ イ ヤ ー ガ イ ド の 用 途 の た め に 構 成 さ れ た 本 発 明 の 態 様 の 断 面 図 を 表 し
;図 4aは 、 図 4の 線 4a-4aに 沿 っ て の 断 面 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 本 発 明 の 態 様 を 表 し 、 バ ル ー ン 部 の 後 端 部 は 、 一 般 に 凹 形 で あ る 。
【 図 ６ 】 本 発 明 の 態 様 を 表 し 、 後 端 部 は 、 内 視 鏡 面 を 有 す る エ ン ゲ ー ジ メ ン ト を 容 易 に す
る た め に ガ イ ド エ レ メ ン ト を 含 む 。
【 図 ７ 】 整 列 マ ー カ ー を 含 む 本 発 明 の 後 方 の コ ネ ク タ の 態 様 を 表 す 。
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【 図 １ 】

【 図 ２ Ａ 】

【 図 ２ Ｂ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ Ａ 】

【 図 ４ Ｂ 】

【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 図 ７ 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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