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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　体の内腔を拡張する際に内視鏡と共に用いるための医療器具であって、
　前記医療器具は透明な部分を有し、
　前記透明な部分は、
　ガイドワイヤの通路が貫通している、遠位の端部の先細りの先端と、
　軸方向の長さを持ち、前記先細りの先端の近位であって第１の先細りの移行部分の遠位
に位置し、体の内腔を拡張させるためのほぼ一定の第１の外径を持つ、第１の円筒形部分
であって、第１のチャネルが少なくとも部分的に当該第１の円筒形部分に延在し、当該第
１のチャネルは前記ガイドワイヤ通路の内径より大きな内径を持ち、当該第１のチャネル
は内視鏡を受け入れるのに十分な大きさに形成されている、第１の円筒形部分と、
　第１の先細りの移行部分の近位であって第２の先細りの移行部分の遠位に位置し、体の
内腔を拡張させるためのほぼ一定の第２の外径を持つ、第２の円筒形部分であって、当該
第２の外径は前記第１の外径より大きく、前記第１のチャネルが当該第２の円筒形部分内
へ延在する、第２の円筒形部分と、
　第２の先細りの移行部分の近位に位置し、体の内腔を拡張させるためのほぼ一定の第３
の外径を持つ、第３の円筒形部分であって、当該第３の外径は前記第２の外径より大きく
、前記第１のチャネルが当該第３の円筒形部分内へ延在する、第３の円筒形部分と、
　を有し、
　前記第１の外径、第２の外径、および第３の外径の各々は、前記透明な部分を膨張させ
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ることなく提供される、医療器具。
【請求項２】
　請求項１に記載の医療器具において、
　複数のマーキングが前記第１のチャネルに配置された内視鏡によって認識可能であり、
前記複数のマーキングは前記前記第１の円筒形部分、第２の円筒形部分、および第３の円
筒形部分の境界を線引きする、医療器具。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の医療器具において、
　摩擦を低減するためのほぼ透明なコーティングを有する、医療器具。
【請求項４】
　請求項３に記載の医療器具において、
　前記コーティングが、前記透明な部分の内側面に配置されている、医療器具。
【請求項５】
　請求項３または４に記載の医療器具において、
　前記コーティングが、前記透明な部分の外側面に配置されている、医療器具。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれかに記載の医療器具において、
　前記透明な部分の近位に配置されたハンドルをさらに有し、
　前記ハンドルが前記内視鏡を受容するための、前記第１のチャネルと連通した長手方向
のチャネルを有する、医療器具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、患者の体の内腔内で使用するための透明な拡張器に関する。
【背景技術】
【０００２】
　ヒトの胃腸管のような自然の体の内腔の狭窄（constriction）は、さまざまな原因によ
って起こる。ある狭窄は筋肉の痙攣（muscular spasm）によって起こり、他の狭窄は疾病
によって起こり、さらに他の狭窄は損傷によって起こる。原因にかかわらず、典型的な治
療方法は、その目的で（拡張用に）設計された医療器具を用いてその領域（狭窄の領域）
を物理的に拡張するものである。
【０００３】
　いくつかのタイプの医療器具が拡張のために用いられている。ある一般に確立した医療
器具は消息子（ブジー）である。消息子のチューブは先細りの端部を備えた水銀またはタ
ングステンが満たされたチューブであり、チューブが治療部位を通して押し込まれるとき
に狭窄した食道を段階的に広げる。これらの器具は一連の増加する寸法を有し、各チュー
ブはほぼ１０フレンチ（３．３３ｍｍ）から６０フレンチ（２０ｍｍ）までの範囲内の単
一の拡張径（dilating diameter）を有する（フレンチはミリメートル（ｍｍ）を単位と
する直径に基づく円周の測定値である）。消息子は医者が内視鏡を用いて適正な最初の寸
法を決定した後に典型的には目視によらず（blindly）に導入される。ある医者たちは、
一回の治療で３つの連続したフレンチサイズ（３ｍｍ）を超えて狭窄部を拡張しないとい
う経験則に従っている。３つのフレンチサイズの拡張の後に内腔が十分に広げられない場
合、患者には後にもう一度治療が行われる。
【０００４】
　他のタイプの医療器具は、ワイヤで誘導された拡張器である。これらの医療器具は、胃
腸管である内腔に沿って予め送り込まれたガイドワイヤを覆って患者の体内に入れられる
。ガイドワイヤは医療器具が入れられる間に医療器具の先端を内腔内に保持して内腔の壁
を穿通することを防止する。これらの医療器具は単一の外側の拡張径を有し、Ｘ線透視検
査によって見えるようにＸ線不透過性のコンポーネントを典型的に含んでいる。特許文献
１（米国特許第５，３６６，４７１号明細書）、特許文献２（米国特許第６，３３４，８
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６３号明細書）、特許文献３（米国特許第５，７６６，２０２号明細書）、および特許文
献４（英国特許第２０２３００９Ａ号明細書）には従来技術のさまざまな医療器具が開示
されている。
【０００５】
　第３のタイプの拡張器はバルーンである。バルーン拡張器はポリエチレンで作られてい
て、内視鏡の作業チャネルを通して導入されてよい。医者は内視鏡を用いて狭窄部位の近
位の端部を目視し、萎んだバルーンを狭窄した領域内に導入する。次にバルーンが塩水ま
たは他の流体を用いて膨らまされて狭窄部位を流体圧式に効果的に広げる。バルーンは、
単一の挿管で拡張器の外径を複数提供できる、内視鏡の作業チャネルを通過できる、およ
び、近位の端部からの狭窄部位を目視できる、という利点を提供する。
【０００６】
　二重先細り消息子、流体圧式消息子、照明消息子、内視鏡の遠位の端部に取り付けられ
た固体拡張器、可変剛性拡張器が従来技術で以前に記載されている。特許文献５（米国特
許第６，０１０，５２０号明細書）、特許文献６（米国特許第４，８３２，６９１号明細
書）、特許文献７（米国特許第５，６２４，４３２号明細書）、特許文献８（米国特許第
５，７１８，６６６号明細書）、および、特許文献９（国際公開第９８／４７４２２号パ
ンフレット）には、さまざまなタイプの従来技術の医療器具が開示されている。
【特許文献１】米国特許第５，３６６，４７１号明細書（第２－４欄、第１図）
【特許文献２】米国特許第６，３３４，８６３号明細書（第２－５欄、第１図）
【特許文献３】米国特許第５，７６６，２０２号明細書（第２－３欄、第１図）
【特許文献４】英国特許第２０２３００９Ａ号明細書（第２－３欄、第１Ａ，１Ｂ図）
【特許文献５】米国特許第６，０１０，５２０号明細書（第３－５欄、第１図）
【特許文献６】米国特許第４，８３２，６９１号明細書（第３－６欄、第１図）
【特許文献７】米国特許第５，６２４，４３２号明細書（第２－４欄、第１図）
【特許文献８】米国特許第５，７１８，６６６号明細書（第４－５欄、第３図）
【特許文献９】国際公開第９８／４７４２２号パンフレット（第１０頁第１４行－第１３
頁第６行、第１図）
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　出願人は、使用が比較的容易かつ便利で医者が拡張される狭窄部を直接目視できるよう
にする比較的低コストの拡張器（使い捨て式または非使い捨て式の拡張器）の必要性を認
識した。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　ある実施の形態では、本発明は体の内腔（body lumen）を拡張するのに用いるための医
療器具を提供する。その医療器具は、少なくともひとつのほぼ透明な部分と、透明な部分
に関連した可視化装置を受容するためのチャネルとを含む。透明な部分は拡張を行うため
の寸法の直径を備えた少なくともひとつの外側面を含む。ある実施の形態では、医療器具
は複数の透明な部分を含んでいてよく、透明な部分の各々は狭窄部を順番に拡張するよう
に異なる寸法の直径を備えた外側面を含む。医療器具は、拡張径の位置および／または拡
張径の値を表示するための透明な部分に関連した少なくともひとつのマーキング（標示）
を含んでいてよい。
【０００９】
　本発明は、体の内腔の一部分を拡張する方法をも提供する。ある実施の形態では、その
方法は、体の内腔を拡張するための寸法の少なくともひとつの外側面部分を含む医療器具
を提供する過程と、外側面部分を内腔内に挿入する過程と、外側面部分を内腔内に前進さ
せて内腔を拡張する過程と、医療器具内のチャネル内に配置された可視化装置を用いて体
の内腔を目視するなどによって、医療器具の外側面部分を通して内腔の拡張を目視する過
程とを含む。拡張を目視する過程は、医療器具の透明な部分を通して内腔を目視する過程
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を含み、透明な部分は順番に拡張するために寸法が決められかつ配列された複数の外径を
含む。
【００１０】
　本発明の新規な特徴が特許請求の範囲に詳細に記載されているが、本発明はその全ての
実施の形態において以下の記載および添付の図面を参照してより十分に理解される。
【発明の効果】
【００１１】
　本発明によれば、医者が医療手技が行われている間にその医療手技（例えば狭窄部の拡
張）を目視できるようにして、治療されている組織の状態を直ちに医者にフィードバック
（帰還）することによって、医者が手技を直接目視できない場合に起こり得る意図しない
組織の損傷を回避することができ、万一そのような損傷が生じた場合でも、医者は直ちに
損傷の発生を認識でき、治療の中止を選択でき、その損傷を修復するための新たな行動方
針を開始することができる効果がある。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１２】
　本発明は医学の分野に関し、より詳しくは、患者の狭窄した体の内腔（body lumen）の
寸法を変更する、または、体の内腔の一部を一時的または半永久的に拡大することを医者
が意図する外科学、泌尿器科学、または胃腸病学の分野に関する。例示を目的として、本
発明はヒトの患者の食道の狭窄への用途に関して例示され説明される。しかし、本発明は
、尿路、胆管、下部胃腸管、または気管支を含むヒトの患者のその他の自然の（本来の）
内腔内での用途に用いることができ、かつ、本発明はヒト以外の哺乳動物を含むその他の
動物に（例えば獣医学に対して）用いることもできる。
【００１３】
　図１は、ガイドワイヤチャネル１３、第１のＸ線不透過性のマーカー１４、および第２
のＸ線不透過性のマーカー１５を含む従来技術のワイヤによって誘導された拡張器１０を
示している。ガイドワイヤチャネル１３によって、患者の内腔に沿って予め配置されたガ
イドワイヤを覆って拡張器１０を通すことができる。第１のＸ線不透過性のマーカー１４
および第２のＸ線不透過性のマーカー１５はＸ線透視検査によって検出され、狭窄領域に
対する拡張器１０の位置が求められる。これによって、医者は拡張器の最大の外径まで拡
張したことを確認できる。Ｘ線透視検査はコスト高となることがあり、かつ、医者および
患者を放射線にさらすことがある。
【００１４】
　図２は、近位の端部のハンドル１９、チューブ２０、透明な部分２１、および遠位の端
部の先細りの先端２２を含む本発明の拡張器１８を示している。図２のハンドル１９は、
内視鏡５０（図３を参照のこと。）を受容するための長手方向のチャネルを含む。ハンド
ル１９は、医者が拡張器１０をつかむための位置を提供し、シリコーンなどの弾性材料か
ら作られていてよい。ある実施の形態では、ハンドル１９の近位の部分は開口（シリコー
ンまたは適切な柔軟な弾性高分子材料から作られた柔軟な弾性シールまたはブーツの開口
など）を含み、その開口は内視鏡の直径よりわずかに小さい。そのような構成によって、
内視鏡５０が開口を通過するときに受ける抵抗力を原因とするハンドル１９と内視鏡５０
との摩擦係合が提供される。この特徴によって、医者は拡張器を導入または前進させる間
に体の内腔６０（図３）を直接目視しながら内視鏡５０またはチューブ２０を片手で保持
して内視鏡５０および拡張器１８の両方を位置決めできるようになる。
【００１５】
　図２に示されたチューブ２０は、柔軟なポリマーから作られていて、そのようなポリマ
ーの例として、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）、ポリウレ
タン、シリコーンがある。ある実施の形態では、チューブ２０は透明な柔軟なポリマーか
ら作られているが、チューブ２０は不透明な材料から作られていてもよい。チューブ２０
が製造される適切な透明な材料は、アルファ－ゲーリー・コーポレイション（Alpha-Gary
 Corporation：アメリカ合衆国マサチューセッツ州レオミンスター（Leominster））から
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「２２２２ＲＸ－７０　Ｃｌｅａｒ　０００Ｘ」として販売されている。クリヤマ・オブ
・アリメカ・インコーポレイテッド（Kuriyama of America Inc.：アメリカ合衆国イリノ
イ州エルク・グローブ・ビレッジ（Elk Grove Village））から「Ｋｕｒｉ　Ｔｅｃ　Ｋ
０５０」として市販されている透明な柔軟なＰＶＣチューブもチューブ２０として用いら
れてよい。
【００１６】
　図２の第１のチャネル２３は、内視鏡５０（図３を参照のこと。）を受容するのに適切
な寸法を有する。タイプおよび寸法が異なるさまざまな内視鏡が本発明の内側で用いられ
てよく、それらの内視鏡には限定を意図するものではないが、気管支鏡、結腸鏡、膀胱鏡
、および胃鏡がある。内視鏡５０は、ファイバースコープまたはビデオ内視鏡からなって
いてよく、ＣＭＯＳ（相補的金属酸化膜半導体）チップ、小型カメラ、またはその他の可
視化装置を含んでいてよい。ある実施の形態では、第１のチャネル２３は手術手技に用い
られる内視鏡５０の直径より約２ｍｍ大きい直径を有していて内視鏡５０と拡張器１８と
の間の相対運動が医者によって制御されながら滑らかに行われるようにされていてよい。
例示を目的として、９．５ｍｍの直径の胃鏡が拡張器１８の直径１１．５ｍｍの第１のチ
ャネル２３に挿入されて食道の狭窄が拡張される。しかし、拡張器１８は他の内視鏡を収
容するような寸法および構成を有していてよい。さまざまな他の実施の形態では、第１の
チャネル２３は限定を意図するものではないが約３ｍｍから約１５ｍｍまでの範囲内の直
径を有する。
【００１７】
　図２の第４の外径Ｄ４は手術手技の間の患者の我慢を理由としてできるだけ小さくされ
る。第４の外径Ｄ４は透明な部分２１の最大の直径と同じであるか、その代わりに、第４
の外径Ｄ４は透明な部分２１の最大の直径よりも小さくてもよい。第１のチャネル２３の
寸法および第４の外径Ｄ４によってチューブ２０の壁厚が決まる。この壁厚は、内視鏡５
０と共に使用されたときに捩れることなく狭窄部６１を通過するように拡張器１８の透明
な部分２１を前進させるだけの適切な軸方向の剛性を提供しなければならない。前進する
間にチューブ２０内に内視鏡５０が存在することによって、拡張器１８の剛性が増強され
て、使用中にチューブ２０が捩れたり折れ曲がったりする確率が大きく低減される。チュ
ーブ２０が柔軟なＰＶＣ材料などの柔軟なポリマーから作られている場合、約１ｍｍから
約４ｍｍまでの範囲内の壁厚が用いられてよい。透明な部分２１の一部が比較的硬質の材
料から作られている場合、１ｍｍ以下の壁厚が用いられてよい。
【００１８】
　図２のチューブ２０の長さは、医者が制御するためにハンドル１９を患者の体の外側に
残した状態で患者の体の中の目標の領域に余裕を持って到達する適切な長さでなければな
らない。チューブ２０の表面の摩擦係数が低いことによって、体の内腔６０の表面に沿っ
てチューブ２０が容易に摺動できるようになる。さらに、異なる視界を得るために医者が
チューブ２０内で内視鏡５０を再配置することがあるので、内視鏡５０をチューブ２０内
で容易に摺動できることはさらに望ましい。適切な潤滑剤または低摩擦材料（湿ったまた
は乾いた）が用いられてよい。例えば、潤滑ゲルが用いられてチューブ２０および体の内
腔６０の間、および、内視鏡５０およびチューブ１０の間の摩擦係数が低減されてよい。
同様に、適切な潤滑剤または他の低摩擦材料（図４に示されたコーティング３１のような
）がチューブ２０または透明な部分２１（またはチューブ２０および透明な部分２１）の
の内側面または外側面（または内側面および外側面）に塗布されてチューブ２０内での内
視鏡５０の摺動を容易にしさらに体の内腔６０内でのチューブ２０の摺動を容易にする。
【００１９】
　図３は狭窄部６１を拡張するために体の内腔６０内で用いられている拡張器１８を示し
ている。拡張器１８は内側に配置された内視鏡５０によって直接可視化されながら体の内
腔６０内の狭窄部６１を拡張し、内視鏡５０は医者が狭窄部６１の全長に亘って内側から
外側に向けて目視できるようにしている。本発明は、直接目視することのない従来の体の
内腔６０を拡張する方法に代わるものであり、手術手技の間に狭窄部６１の近位の側のみ
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からの可視化を可能にするバルーンおよびその他の装置を用いる従来の拡張方法を改善す
るものである。例示を目的として、本発明が食道の狭窄を拡張するために用いられる場合
について例示されるが、本発明はその他の体の内腔の狭窄部を拡張するのにも用いること
ができる。
【００２０】
　図４および図５に示された透明な部分２１は、狭窄部６１を拡張する間に医者が狭窄部
６１をその部分を通して見る拡張器の透明な部分である。透明な部分２１はチューブ２０
の遠位の部分から延在していて、透明なＰＶＣ、ＴＰＥ、ポリウレタン、ガラス、または
ポリカーボネートを含めた透明な材料から作られていてよい。透明な部分２１をチューブ
２０に取り付けるための取り付け手段は、接着剤を備えたフランジ、複数の機械的なリブ
、複数のねじ山、または、その他の幾何学的突出部および接着剤の組み合わせを含んでい
てよい。チューブ２０および透明な部分２１は、成形（molding）または流し込成形（cas
ting）によってチューブ２０および透明な部分２１を一体に形成するなどによって、単一
の部品として形成されてもよい。硬質の部分が透明な部分２１に組込まれてもよく、とり
わけ壁厚が約１ｍｍ以下の場合に組込まれてよい。そのような硬質の部分はその場で過度
に成形（over-molded）されてよく、または、所望の位置で接着剤によって固定されても
よい。ある実施の形態では、第１のチャネル（図２）は透明な部分２１内に延在していて
、内視鏡２０が透明な部分２１内に前進できるようにされている。
【００２１】
　透明な部分２１の透明さによって、拡張器内に配置された内視鏡５０から拡張器の外側
の組織を直接目視することができる。したがって、透明な部分２１を通る視界の歪みおよ
び障害を最小にすることが望ましい。透明な部分２１の適切な透明さは材料の選択および
成形型の仕上げを制御することによって達成される。透明な部分が構成される材料は透明
でなければならず、かつ、使用される成形型は成形部品が滑らかな外側面を有するように
磨かれていなければならない。透明な部分２１は、長手方向に沿ったその位置での透明な
部分２１の外径を表示するひとつまたは複数のマーキング４３のようなマーキング４３（
図５）を含んでいてよい。解剖学的な目標、色の変化、組織の相違、異物、および任意の
マーキング４３（図５）、および、その他の関心をもたれた物体が透明な部分２１内に配
置された内視鏡５０によって目視されたときに認識可能でなければならない。透明な部分
２１のための適正な材料は、約５％以下の曇り価（haze value）を有し、かつ約８０％以
上の光の透過性を有していてよい。曇り価は、光の散乱および目に明らかな曇り度をもた
らす粒子の不純物、分子構造、または結晶性の程度によって生じた材料中の「曇り度（Cl
oudiness）」の量を百分率で表現した材料の性質である。光の透過性は、物体を通過する
入射光の百分率を表す材料の性質である。透明な部分２１を形成するのに透明な材料を使
用することに加えて、透明な部分２１を形成するために用いられる成形型は、内視鏡の目
視装置が透明な部分２１内に配置されて透明な部分２１の外側の内腔の組織を目視すると
きに内視鏡５０を通る視野が歪まないように滑らかな表面を生み出すよう十分に磨かれて
いてよい。
【００２２】
　透明な部分２１の摩擦係数が低いので、拡張器は体の内腔６０内をとりわけ狭窄部を拡
張する間に自由に摺動できる。ジョンソン・アンド・ジョンソン（Johnson and Johnson
）から販売されている「Ｋ－Ｙ」を商標とする潤滑ゼリーのなどの潤滑ゲルが、使用中の
摩擦係数を低減するために用いられてよい。ある実施の形態では、コーティング３１（図
２）が透明な部分２１の内側面および外側面のいずれか一方または両方に配置されていて
、そのコーティング３１は透明で乾燥状態のときよりも水和した状態のときに摩擦係数が
より小さい。コーティング３１のひとつの例は、ポリビニルピロリドンをひとつまたは複
数のイソシアネートプレポリマーと相互作用させることによって作られたヒドロゲル材料
である。ヒドロマー・インコーポレイテッド（Hydromer Inc.：アメリカ合衆国ニュージ
ャージー州サマビル（Somerville））から販売されているヒドロマー（Hydromer：登録商
標）潤滑性医用コーティング（Lubricious Medical Coatings）のようなコーティングが
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コーティング３１として用いられる。そのようなコーティングは拡張の間に内腔の軸方向
に沿った抵抗力を低減し、既存の拡張器に比べてより効率のよい拡張器を生み出す。
【００２３】
　図４は第１の外径Ｄ１および先細りの先端２２を含む拡張器１８の断面を示している。
先細りの先端２２は、体組織に比べてより曲げやすい柔軟なポリマーから作られていてよ
く、透明な部分２１の遠位の端部に取り付けられていてよい。ある実施の形態では、先細
りの先端２２は、透明な部分２１が柔軟なポリマーから作られている場合、透明な部分２
１と同じ材料から作られていてよい。ある実施の形態では、ショアーＡスケールで約６０
から８０の硬度を有する生物医学的グレードの透明で柔軟なＰＶＣが先細りの先端２２お
よび透明な部分２１を形成するのに用いられる。例えば、ポリワン・コーポレーション（
PolyOne Corp. ：アメリカ合衆国オハイオ州エイボンレイク（Avon Lake））から販売さ
れているＸＶ－３４５０などの透明で柔軟なＰＶＣ材料が、透明な部分２１および先細り
の先端２２の両方を単一の部品として成形するために用いられてよい。先細りの先端２２
および透明な部分２１を作るための他の材料は、アルファ－ゲーリー・コーポレイション
（Alpha-Gary Corporation：アメリカ合衆国マサチューセッツ州レオミンスター（Leomin
ster））から販売されている「２２２２ＲＸ－７０　Ｃｌｅａｒ　０００Ｘ」として指定
される材料であり、その材料はガンマ線に対して耐性を有し、滅菌のためにガンマ線を使
えるようにしている。ＴＰＥまたはポリウレタンなどの他の適切な材料が用いられてもよ
い。
【００２４】
　先細りの先端２２は、図４に示すように外側テーパー角シータ１（θ１）で第１の外径
Ｄ１から狭い前縁部分３４まで徐々に先細りになることによって体の内腔６０内への挿管
を容易にしている。ある実施の形態では、先細りの先端２２は、円錐形の内側形状部３２
および第１のチャネル２３と連通した第２のチャネル２７を含んでいて拡張器がガイドワ
イヤを覆って差し込まれるようになっている。第２のチャネル２７はガイドワイヤに適し
た寸法を有していてよく、約０．５ｍｍから約１．５ｍｍまでの範囲内の直径を有する。
外側テーパー角シータ１は、医者によって加えられる所定のレベルの軸方向の力（拡張器
１８の長さ方向に平行な力）に対して所望の量の半径方向の力が狭窄部に伝達されるよう
に選択されてよい。大まかに言って、外側テーパー角が小さければ狭窄部に対して半径方
向の力が効率よく快適に伝達され、それと引き換えに、外側のテーパー角が小さいと狭窄
部を通して挿入されなければならない拡張器１８の長さが一般的に増加する。例えば、限
定を意図するものではないが、拡張器は約３度から約１５度までの範囲内の外側テーパー
角シータ１（θ１）を有する。ある実施の形態では、テーパー角は約６．５度から約７．
５度までの範囲内にある。
【００２５】
　図４は内側テーパー角シータ２（θ２）で第１のチャネル２３を第２のチャネル２７に
結合する円錐形の内側形状部３２を示している。結合部（内側形状部３２）は円錐形の形
状を有していて使用中の内視鏡５０からのグレア（まぶしさ）を低減する。円錐形の内側
形状３２は、中心コアのピンが取り外しを容易にするために先細りになることができるよ
うにすることによって成形を容易にもする。ある実施の形態では、内側テーパー角シータ
２の値は外側テーパー角シータ１の値と異なり、拡張器の長さに沿って壁厚が変化して、
半径方向の強度が拡張器の長さに沿って必要に応じて調整される。例示を目的として、外
側テーパー角シータ１は約７度であり、内側テーパー角シータ２は約６度である。
【００２６】
　図４では、円錐形の内側形状部は第１の外径Ｄ１で透明な部分の遠位の端部から開始さ
れて図示されているが、その他の位置から開始されてもよい。例えば、円錐形の内側形状
部３２がより近位の側の位置から開始される場合（例えば図４の「１４ｍｍ」のマーキン
グの手前から開始される場合）、第１の外径Ｄ１の透明な部分の遠位の端部でより厚い壁
厚が形成され、使用中に先細りの先端２２をすっかり見ることができるように十分遠位の
側に内視鏡５０を摺動できるようにしながらその領域（遠位の端部）の半径方向の剛性を
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提供する。そのような構成によって、外径Ｄ１を備えた拡張器の部分が確実に適切な半径
方向の強度を有することが援助される。
【００２７】
　図５は、透明な部分２１の好ましい実施の形態を示していて、その透明な部分２１は、
第１の外径Ｄ１を備えた第１の透明な部分２１Ａ、第２の外径Ｄ２を備えた第２の透明な
部分２１Ｂ、および第３の外径Ｄ３を備えた第３の透明な部分２１Ｃを含み、隣接する透
明な部分同士は移行部分４４によって分離されている。第１の透明な部分２１Ａ、第２の
透明な部分２１Ｂ、および第３の透明な部分２１Ｃの各々は、ほぼ円筒形である。移行部
分４４は、ある透明な部分の外径から隣接する透明な部分の外径へ、先細りに（直線的に
または曲線的に）外径が変化している。移行部分４４は、中心に配置された通路を備えた
切頭円錐体の形状とほぼ等しい円錐形の形状のような中空の円錐形の形状を有していてよ
い。代わりに、拡張器１８は単一の外側面に外径Ｄ１，Ｄ２，Ｄ３，Ｄ４を有して、その
外側面が外径Ｄ１から外径Ｄ４まで直線的または曲線的に先細りになっていてもよい。
【００２８】
　図５は、医者が手術手技の間に狭窄部６１の領域内に所望の拡張径を選択して配置する
ための複数のマーキング４３を示している。マーキング４３は内視鏡５０に関連した光学
装置（例えば、カメラ、光ファイバーケーブル等）を介して目視することができ、ひとつ
の拡張径の境界の線引き、または拡張径の数値の表示を含むさまざまな用途を有してよい
。マーキング４３は、その部品内に成形されていても、インクで塗布されていても、拡張
器にエッチングされていても、任意のその他の方法で付けられていてもよい。ある実施の
形態では、数値表示が複数の位置で透明な部分２１の外側面に付けられていて、数値表示
のあるものは拡張器の内側から内視鏡５０によって読み取り可能であり（それらの数値表
示が拡張器の外側からは裏返しに見えることを必要とするが、拡張器の内側からは順方向
に見える。）、数値表示の他のものは拡張器の外側から読み取り可能である（拡張器の内
側の内視鏡からは裏返しに見える）。数字または文字のマーキングに加えて、複数のマー
キング４３の他の実施の形態では、限定を意図するものではないが、拡張器の異なる区分
または異なる部分を指定するため、または拡張器の異なる部分の特性を指定するためなど
の、ひとつの色または複数の異なる色が使用され、および／または、異なる幾何学的形状
が使用されてよい。例えば、円の行または列が第１の部分を指定するのに用いられ、円お
よびダッシュ記号のパターンが第２の部分を指定するのに用いられ、円、ダッシュ記号、
および正方形のパターンが第３の部分を指定するのに用いられる。マーキング４３は、少
ない採光のもとで光るまたは輝くようにするためにコーティングされているかある物質で
処理されていてもよい。
【００２９】
　図６は、内視鏡５０がその内部に配置された図５の線６－６から見た透明な部分２１お
よび先細りの部分２２の断面図である。医者が目視する領域を示すために視野５２が図示
されている。内視鏡５０は拡張器１８に対して動かせるので、内視鏡５０の位置を変更す
ることによって、医者は視野５２内の体の内腔６０の異なる領域を見ることができる。
【００３０】
　図７Ａから図７Ｄは、医者が拡張器１８および内視鏡５０を用いて狭窄部６１を拡張す
るために行う４つの可能なステップを示している。図７Ａは、体の内腔６０内の狭窄部６
１の位置に挿入されたときの内視鏡５０および拡張器１８の相対的な位置を示している。
この位置では、視野５２は挿入の間体の内腔を目視するために用いられ、かつ狭窄部６１
の近位の位置を目視するために用いられる。
【００３１】
　図７Ｂは、第１の目視点５３にあって視野５２が第１の外径Ｄ１を含んでいる内視鏡５
０を示している。複数のマーキング４３を目視しながら拡張器１８が狭窄部６１内に前進
させられて、第１の外径Ｄ１への拡張が行われる。複数のマーキング４３が外径Ｄ１の境
界線を線引きしてよく、数値も表示してよい。このようにして、医者は所望の直径に正確
に拡張するために狭窄部６１に対して拡張器１８がどこに配置されているかについての視
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覚的表示を内視鏡５０を通して得ることができる。
【００３２】
　図７Ｃは、医者が望む場合に狭窄部６１をさらに拡張するための次の可能なステップを
示している。内視鏡５０は視野５２が第２の外径Ｄ２を含むように拡張器１８に対して第
２の目視点５４に配置されている。医療器具（拡張器）は複数のマーキング４３の他の部
分を基準として見ながら狭窄部６１内にさらに前進させられて第２の外径Ｄ２までさらに
拡張する。
【００３３】
　図７Ｄは、視野５２が第３の外径Ｄ３を含むように第３の目視点５５に配置された内視
鏡５０を示している。再び、医療器具（拡張器）が複数のマーキング４３のさらに他の部
分を基準として見ながらさらに前進させられて狭窄部６１を第３の外径Ｄ３まで拡張する
。このようにして、医者は拡張を行う間に内視鏡５０で狭窄部を全長に亘って視覚的に検
査できる。
【００３４】
　他の使用方法は、最初に患者の体の内腔６０内にガイドワイヤを配置し、次に第２のチ
ャネル２７、円錐形の内側形状部３２、および第１のチャネル２３を用いてガイドワイヤ
を覆って拡張器１８を差し込む。その場合、拡張器１８はガイドワイヤ内に滑り込まされ
てもよく、その後に内視鏡５０が第１のチャネル２３内に配置されてよい。ガイドワイヤ
は必ずしも内視鏡５０の作業チャネルを通して差し込まれなくてもよく、しかし、医者が
望む場合には作業チャネルを通して差し込まれてよい。次に、図７Ａから図７Ｄに例示さ
れたステップにしたがって内視鏡５０、拡張器１８、およびガイドワイヤの組み合わせが
用いられる。
【００３５】
　狭窄部６１を通して拡張器を前進させるときに医者は通常抵抗力を感じる。医者が「手
探りで（blindly）」拡張器を導入する従来技術の拡張器では、体の内腔への穿孔または
その他の損傷が起こることがある。さらに、そのような損傷が起こった場合、医者は損傷
が起きたことを直ちに認識しないことがある。本発明は、医者が医療手技が行われている
間にその医療手技（例えば狭窄部の拡張）を目視できるようにして、治療されている組織
の状態を直ちに医者にフィードバック（帰還）する。そのような可視化によって、医者が
手技を直接目視できない場合に起こり得る意図しない組織の損傷を回避することが援助さ
れる。万一そのような損傷が生じた場合でも、医者は直ちに損傷の発生を認識でき、治療
の中止を選択でき、その損傷を修復するための新たな行動方針を開始することができる。
拡張器１８の内側の内視鏡５０によって提供された直接的な可視化によって、医者は自分
が体の内腔６０を穿孔（perforate）、挫傷（bruise）、または損傷（damage）していな
いかを知ることができるようになる。
【００３６】
　拡張器１８の他の有益な特徴は、拡張器を一回だけ導入することによって正確にひとつ
以上の直径に拡張できる能力を提供することである。これは、透明な部分２１の内側から
複数のマーキング４３を見て特定の拡張径を確認することができる能力によって可能にさ
れている。複数の直径を備えた先行して開示された（従来技術の）拡張器は触覚のフィー
ドバック、遠隔のマーキング、または高価な圧力計（例えば、バルーンの場合）を用いて
直径を制御していた。直感的に分かる性質の複数のマーキング４３によって、医者は、入
念な測定計画を含むこともある従来の方法と比べて拡張器に正確さを加えながら、狭窄部
６１の全長に亘って拡張器を通して明瞭に目視することで所望の直径を容易に選択するこ
とができるようになる。
【００３７】
　拡張器１８はまたいくつかのバルーン形拡張器に比べて製造コストが低い。したがって
、本発明の拡張器は、洗浄または再滅菌を必要としない一度だけ使用される使い捨て式の
製品として廉価にパッケージされて販売することができる。拡張器１８は予め滅菌されて
滅菌ポーチまたは他の適切なパッケージ内に包装されてよい。
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【００３８】
　拡張器１８はまたあるバルーン形拡張器に比べて拡張径に関するより高い信頼性を提供
する。いくつかのバルーンは膨張されたときの直径が一定に保持されないことがあり、既
知の寸法のチューブが狭窄領域を通過するときのようには拡張径に再現性がない。拡張器
１８は狭窄部６１の２ベクトル剪断力（two-vector shearing）を提供する。この剪断力
は先細りの先端を備えた拡張器を狭い領域を通して摺動させて、軸方向と半径方向の両方
に力を加えることによって達成される。バルーンは典型的には狭窄部にほぼ半径方向の力
のみを加える。
【００３９】
　拡張器１８はまた配置を確認するために高価なかつ潜在的に有害なＸ線撮影装置を用い
ることなく狭窄部６１の全長に亘って（近位の部分および遠位の部分のみではなく）治療
を直接可視化する能力を備えた手ごろかつ便利な拡張を提供する。Ｘ線撮影装置を用いた
場合、拡張手技は典型的にはＸ線撮影室内で行われ、追加の予約および異なる職員の必要
性の日程計画の兵站業務をさらに必要とし、それが時間および費用をさらに必要にする。
拡張器１８は、Ｘ線撮影装置に関する追加の費用および時間を必要とせずに内視鏡５０を
用いて完全に直接的な可視化を提供できる。
【００４０】
　本発明は、ほぼ円形の断面形状を備えた透明な部分を有するものとして例示されたが、
非円形（例えば卵形、楕円形、多角形）の断面形状が用いられてもよく、その場合、「直
径」は拡張するために用いられる非円形の断面形状の最大の寸法を意味することが理解さ
れる。本発明は、その他の医療器具を伴ったキットの形態で提供されてよく、そのキット
の要素は予め滅菌されていて汚染を防止するために密閉された容器または外包（envelope
）内に包装されていてよい。本発明は、一回だけ使用される使い捨て式の拡張器として提
供されてよく、または、複数回使用されるように構成されていてもよい。
【００４１】
　本発明のさまざまな実施の形態が開示されたが、それらの実施の形態は例示のためのみ
に提供されていることが当業者には明らかである。さらに、本発明の各要素または各コン
ポーネントはその要素またはコンポーネントによって実施される機能を実施するための手
段に置き換えられてもよい。さまざまな変形、変更、および置換が本発明を逸脱せずに当
業者には行える。したがって、本発明は特許請求の範囲の真髄および範囲によってのみ限
定されることが意図されている。
【００４２】
　この発明の具体的な実施態様は以下の通りである。
　（Ａ）　体の内腔の拡張に用いるための医療器具であって、
　少なくともひとつのほぼ透明な部分を含み、
　上記透明な部分が、拡張するための寸法の直径を備えた少なくともひとつの外側面を含
む、医療器具。
　（１）透明な部分が複数の外側面部分を含み、
　上記外側面部分の各々が、狭窄部を順番に拡張するための寸法の互いに異なる直径を有
する、実施態様（Ａ）記載の医療器具。
　（２）透明な部分が、少なくとも３個の外側面部分を含み、上記外側面部分が互いに異
なる直径を有する、上記実施態様（１）記載の医療器具。
　（３）透明な部分が、拡張を行うための寸法の直径の位置を表示する少なくともひとつ
のマーキングを含む、実施態様（Ａ）記載の医療器具。
　（４）透明な部分が、拡張を行うための寸法を表示する少なくともひとつのマーキング
を含む、実施態様（Ａ）記載の医療器具。
　（５）透明な部分に関連するチャネルをさらに含み、
　上記チャネルが内視鏡を受容するための寸法を有する、実施態様（Ａ）記載の医療器具
。
【００４３】
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（Ｂ）　内視鏡を用いた体の内腔の拡張に用いるための医療器具であって、
　上記体の内腔を拡張するための寸法の第１の外径を備えた少なくともひとつの外側面部
分を含むほぼ透明な部分と、
　上記透明な部分内に少なくとも部分的に延在する第１のチャネルと
　を含み、
　上記第１のチャネルが上記内視鏡を受容するための寸法を有する、医療器具。　（６）
透明な部分上の複数のマーキングをさらに含み、
　上記複数のマーキングが第１のチャネル内に配置された内視鏡から目視できる、実施態
様（Ｂ）記載の医療器具。
　（７）複数のマーキングが、透明な部分の第１の外径を備えた外側面部分を線引きする
、上記実施態様（６）記載の医療器具。
　（８）複数のマーキングが、第１の外径の数値を表示する、上記実施態様（６）記載の
医療器具。
　（９）先細りの先端と、第１のチャネルに連通した上記先細りの先端内の第２のチャネ
ルとをさらに含み、
　上記第２のチャネルがガイドワイヤを受容する、実施態様（Ｂ）記載の医療器具。
　（１０）摩擦を低減するためのほぼ透明なコーティングをさらに含む、実施態様（Ｂ）
記載の医療器具。
【００４４】
　（１１）コーティングが、透明な部分の内側面に配置されている、上記実施態様（１０
）記載の医療器具。
　（１２）コーティングが、透明な部分の外側面に配置されている、上記実施態様（１０
）記載の医療器具。
　（１３）透明な部分の近位の側に配置されたハンドルをさらに含み、
　上記ハンドルが内視鏡を受容するための第１のチャネルと連通した長手方向のチャネル
を含む、実施態様（Ｂ）記載の医療器具。
　（１４）透明な部分が、
　第１の外径より大きく上記第１の外径の近位の側に配置された第２の外径と、
　上記第２の外径より大きく上記第２の外径の近位の側に配置された第３の外径と
　をさらに含む、実施態様（Ｂ）記載の医療器具。
　（Ｃ）　内視鏡と共に用いるための医療器具であって、
　上記内視鏡を受容するための第１のチャネルを含むチューブと、
　上記チューブの遠位の側に延在し、体の内腔を順番に拡張するように配置された第１の
外径、第２の外径、および第３の外径を含んだ、上記体の内腔を拡張するための透明な部
分と、
　上記第１の外径の部分、上記第２の外径の部分、および上記第３の外径の部分を線引き
する、上記第１のチャネル内に配置された上記内視鏡から目視できる複数のマーキングと
、
　上記透明な部分の遠位の側に延在する先細りの先端と
　を含む、医療器具。
　（Ｄ）　医療器具を用いて体の内腔を拡張する方法であって、
　上記体の内腔を拡張するための寸法を備えた少なくともひとつの外側面部分を含む医療
器具を提供する過程と、
　上記内腔内に上記外側面部分を挿入する過程と、
　上記外側面部分を上記内腔内で前進させて上記内腔を拡張する過程と、
　上記医療器具の上記外側面部分を通して上記内腔の拡張を目視する過程と
　を含む、体の内腔を拡張する方法。
　（１５）内腔の拡張を目視する過程が、医療器具内に可視化装置を配置する過程を含む
、実施態様（Ｄ）記載の方法。
【００４５】
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　（１６）医療器具内に配置されたチャネル内に内視鏡を配置する過程を含む、上記実施
態様（１５）記載の方法。
　（１７）外側面部分に関連したマーキングを目視して内腔の一部分に対する上記外側面
部分の位置を求める過程をさらに含む、実施態様（Ｄ）記載の方法。
　（１８）外側面部分に関連したマーキングを目視して内腔の一部分に対して上記外側面
部分の所望の直径を配置する過程をさらに含む、実施態様（Ｄ）記載の方法。
　（Ｅ）　医療器具を用いて体の内腔を拡張する方法であって、
　上記体の内腔を順番に拡張するための寸法の複数の外径を備えた透明な部分を含む医療
器具を提供する過程と、
　上記内腔内に上記透明な部分を挿入する過程と、
　上記透明な部分を通して上記内腔を目視しながら上記透明な部分を上記内腔内で前進さ
せて上記内腔を拡張する過程と
　を含む、体の内腔を拡張する方法。
【産業上の利用可能性】
【００４６】
　本発明は、拡張される狭窄部を直接目視しながら狭窄部を拡張して体の内腔の損傷を防
止しながら体の内腔の狭窄部の拡張を行う用途に用いることができる。
【図面の簡単な説明】
【００４７】
【図１】ガイドワイヤチャネル１３、第１のＸ線不透過性マーカー１４、および第２のＸ
線不透過性マーカー１５を含む、従来技術のワイヤで誘導された拡張器１０の側面図であ
る。
【図２】ハンドル１９、チューブ２０、透明な部分２１、および先細りの先端２２を含む
本発明の第１の実施の形態の拡張器１０の側面図である。
【図３】内視鏡５０が体の内腔６０内の狭窄部６１の近位の側に配置された図２の拡張器
１８の断面図である。
【図４】第１の外径Ｄ１、先細りの先端２２の内側の円錐形の内側形状部３２、外側のテ
ーパー角シータ１（θ１）、および狭い前縁部３４を含む、図２に示された透明な部分２
１および先細りの先端２２の詳細を示す図である。
【図５】第２の外形Ｄ２、第３の外径Ｄ３、複数のマーキング４３、および少なくともひ
とつの移行部分４４を含む透明な部分２１の好ましい実施の形態の詳細を示す図である。
【図６】視野５２を含む、図５の線６－６から見た拡張器１８の断面内の内視鏡５０を示
す図である。
【図７Ａ】内視鏡５０と共に拡張器１８を用いて行われる過程を示した、体の内腔６０内
を狭窄部６１に向けて前進させるために配置された図５の拡張器１８および内視鏡５０の
視野５２の断面図である。
【図７Ｂ】内視鏡５０と共に拡張器１８を用いて行われる過程を示した、第１の外径Ｄ１
に拡張する第１の目視点５３に配置された図５の拡張器１８および内視鏡５０の視野５２
の断面図である。
【図７Ｃ】内視鏡５０と共に拡張器１８を用いて行われる過程を示した、第２の外径Ｄ２
に拡張する第２の目視点５４に配置された図５の拡張器１８および内視鏡５０の視野５２
の断面図である。
【図７Ｄ】内視鏡５０と共に拡張器１８を用いて行われる過程を示した、第３の外径Ｄ３
に拡張する第３の目視点５５に配置された図５の拡張器１８および内視鏡５０の視野５２
の断面図である。
【符号の説明】
【００４８】
１０　ワイヤによって誘導された拡張器
１３　ガイドワイヤチャネル
１４　第１のＸ線不透過性のマーカー
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１５　第２のＸ線不透過性のマーカー
１８　拡張器
１９　ハンドル
２０　チューブ
２１　透明な部分
２１Ａ　第１の透明な部分
２１Ｂ　第２の透明な部分
２１Ｃ　第３の透明な部分
２２　先細りの先端
２３　第１のチャネル
２７　第２のチャネル
３１　コーティング
３２　内側形状部
３４　前縁部
４３　マーキング
４４　移行部分
５０　内視鏡
５２　視野
５３　第１の目視点
５４　第２の目視点
５５　第３の目視点
６０　体の内腔
６１　狭窄部

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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摘要(译)

要解决的问题：提供相对便宜且易于使用的相对便宜的扩张器（一次性
或非一次性扩张器），并允许医生直接在视觉上确认扩张的狭窄部分。 
ŽSOLUTION：该医疗器具18用于扩张身体的内腔，并且包括至少一个
基本上透明的部分21，并且透明部分21包括至少一个具有用于扩张的尺
寸直径的外表面。 Ž
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