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(57)【要約】
　満腹感を生じさせるために、一連の流量減少要素を小腸に配置することによって、病的
肥満症を治療する、方法及び装置が、開示される。流量減少要素は、部分的に消化された
食物の移動を制限し、且つ、小腸を通る流速を減少させ、それによって、胃及び十二指腸
の排出がゆっくり生じる。流量減少要素は、細長い管に取り付けられ、種々の形状及び形
態から構成される。流量減少要素は、流体により膨張でき、あるいは自己拡張可能な材料
から構成できる。装置は、固定部材により胃洞に固定される。経口式胃部装置は、内視鏡
の作動内腔を通して、又は、内視鏡に沿って、デリバリーカテーテルによって挿入可能で
あり、必要であれば、内視鏡を用いて除去できる。



(2) JP 2008-521550 A 2008.6.26

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ヒト患者の肥満症を治療するための十二指腸／小腸挿入体であって、
　近位端及び遠位端を有する細長部材と、
　近位端において前記細長部材と係合する固定部材と、
　前記細長部材と係合する少なくとも１つの流量減少要素と、を有することを特徴とする
、十二指腸／小腸挿入体。
【請求項２】
　細長部材の一部が、剛性である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項３】
　細長部材の一部が、可撓性である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項４】
　細長部材が、形状記憶材料から形成されている、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体
。
【請求項５】
　細長部材が、形状記憶材料を含んでいる、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項６】
　細長部材が、ばね材料から形成されている、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項７】
　流量減少要素が、細長部材に対して同心である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体
。
【請求項８】
　流量減少要素が、細長部材に対して偏心である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体
。
【請求項９】
　細長部材が、内腔を有する管である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１０】
　流量減少要素及び／又は固定部材が、近位端において細長部材の内腔に導入される流体
を用いて、第１容積から第２容積に膨張可能である、請求項９記載の十二指腸／小腸挿入
体。
【請求項１１】
　流体が、ガスである、請求項１０記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１２】
　流量減少要素が、ヒト患者の小腸径の約３０～約８０％に拡張可能である、請求項１記
載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１３】
　流量減少要素が、ヒト患者の小腸径の約４０～約６０％に拡張可能である、請求項１記
載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１４】
　流量減少要素が、小腸を通る消化された食物の移動を、制限するが閉塞しない大きさに
、拡張可能である、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１５】
　流量減少要素が、ばねを備えている、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１６】
　流量減少要素が、抑制が解かれる際に、第１容積から第２容積に自己拡張する、請求項
１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１７】
　流量減少要素が、開放気泡発泡体又は独立気泡発泡体を備えている、請求項１６記載の
十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１８】
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　流量減少要素が、薬理品、生化学薬品、食事性脂質、食事性ペプチド、又は、代謝性物
質、と関連している、請求項１７記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項１９】
　薬理品が、シブトラミン、ジエチルプロピオン、フェンテルミン、又は、オルリスタッ
トである、請求項１８記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項２０】
　薬理品、生化学薬品、食事性脂質、食事性ペプチド、又は、代謝性物質が、小腸に徐放
性放出されるように調合されている、請求項１８記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項２１】
　固定部材が、ヒト患者の洞に存在するように、且つ、完全に配置されると、ヒト患者の
小腸を通る細長部材の遠位移動を制限するように、構成されている、請求項１記載の十二
指腸／小腸挿入体。
【請求項２２】
　固定部材が、細長部材の近位端に偏心的に配置された、２つ以上のバルーンを、備えて
いる、請求項２１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項２３】
　バルーンが、膨張可能であり、且つ、幽門の開口部より大きい結合径へ膨張されるのが
可能である、請求項２２記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項２４】
　固定部材が、２つ以上の容積占領部材を備えており、
　容積占領部材は、抑制が解かれる際に、第１容積から第２容積に自己拡張可能であり、
　第２容積の結合径が、幽門の開口部より大きい、請求項２１記載の十二指腸／小腸挿入
体。
【請求項２５】
　固定部材が、閉端部及び開端部を有する、折り畳み可能な傘状骨組を、備えており、
　閉端部が、細長部材の近位端に接続されており、
　開端部が、細長部材の遠位端の方向に方向付けられており、
　傘状骨組の開端部が、環状体に取り付けられている、請求項２１記載の十二指腸／小腸
挿入体。
【請求項２６】
　傘状骨組が、形状記憶材料から構成されている、請求項２５記載の固定部材。
【請求項２７】
　傘状骨組が、ＮｉＴｉ合金、ＣｕＺｎＡｌ合金、又は、ＣｕＡｌＮｉ合金から、構成さ
れている、請求項２６記載の固定部材。
【請求項２８】
　傘状骨組が、ばね材料から構成されている、請求項２５記載の固定部材。
【請求項２９】
　セルフシーリング弁が、細長部材の近位開口部に配置されており、
　上記弁が、細長部材の内腔から導入又は放出される流体量を制御するようになっており
、
　細長部材の遠位開口の開口部が、密閉されており、
　流量減少要素及び／又は固定部材が、細長部材の内腔への流体の導入によって拡張され
るのが可能である、請求項１０記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項３０】
　細長部材が、可撓性であり、且つ、ヒト患者の十二指腸及び小腸の角部に適合可能であ
る、請求項１記載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項３１】
　細長部材が、ヒト患者の十二指腸の角部に適合する形態に形成されている、請求項１記
載の十二指腸／小腸挿入体。
【請求項３２】
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　細長部材が、十二指腸への導入のために直線状にされることができ、その後、十二指腸
の角部に適合する形態に戻ることができる、請求項３１記載の腸挿入体。
【請求項３３】
　ヒト患者の肥満症を治療する方法であって、
　請求項１０記載の挿入体をヒト患者に設け、
　固定部材が胃に配置され、且つ、流量減少要素が小腸に配置されるまで、細長部材を患
者内に前進させ、
　固定部材及び流量減少要素を拡張させるために、少なくとも１つの中心内腔に流体を注
入することを特徴とする、ヒト患者の肥満症を治療する方法。
【請求項３４】
　流体が、ガスである、請求項３３記載の方法。
【請求項３５】
　流量減少要素が、ヒト患者の小腸径の約３０～約８０％に拡張可能である、請求項３３
記載の方法。
【請求項３６】
　流量減少要素が、ヒト患者の小腸径の約４０～約６０％に拡張可能である、請求項３３
記載の方法。
【請求項３７】
　流量減少要素が、小腸を通る消化された食物の移動を、制限するが閉塞しない大きさに
、拡張可能である、請求項３３記載の方法。
【請求項３８】
　ヒト患者の肥満症を治療するための方法であって、
　請求項１記載の挿入体をヒト患者に設け、
　折り畳み力を印加することによって、少なくとも１つの固定部材を折り畳み、且つ、流
量減少要素を細長部材の長手軸に沿って折り畳み、
　固定部材が胃に配置され、且つ、流量減少要素が小腸に配置されるまで、細長部材を患
者内に前進させ、
　少なくとも１つの固定部材と、流量減少要素と、を当初の形状及び大きさに戻すように
、折り畳み力を解放することを備えていることを特徴する、ヒト患者の肥満症を治療する
ための方法。
【請求項３９】
　ヒト患者の肥満症を治療するための方法であって、
　請求項１記載の挿入体をヒト患者に設けており、
　流量減少要素が、小腸を通る部分的に消化された食物の流量を減少させ、且つ、胃内の
食物の容積を保持して満腹感を生じさせることを特徴とする、方法。
【請求項４０】
　ヒト患者の肥満症を治療するための方法であって、
　請求項１記載の挿入体をヒト患者に設けており、
　流量減少要素が、小腸を通る食物の流量を減少させることを特徴とする、方法。
【請求項４１】
　ヒト患者の肥満症を治療するための方法であって、
　少なくとも１つの流量減少要素を患者の小腸に配置する作動と、
　流量減少要素に連結された少なくとも１つの固定部材を患者の胃に配置する作動と、を
備えており、
　固定部材が、胃から小腸に排出可能ではなく、それにより、小腸から大腸への流量減少
要素の移動を防止することを特徴とする、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（優先権情報）
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　本出願は、２００４年１１月３０日付で出願された米国特許出願第１０／９９９，４１
０号の優先権を主張するものであり、そのすべての内容は参考として明示的にここに組み
込まれる。
【０００２】
　（技術分野）
　本発明は、人の肥満症の治療に関するものであり、より詳細には、肥満症の治療を受け
ている人の食欲を抑制するための、装置及び方法に、関するものである。
【背景技術】
【０００３】
　（関連技術の説明）
　極度の肥満症は、米国及び他国において重要な健康問題となっている。その合併症は、
高血圧、糖尿病、冠動脈疾患、脳卒中、鬱血性心不全、静脈疾患、多発性整形外科的問題
、及び、肺動脈弁閉鎖不全を含み、著しい平均余命の減少を伴うことがある。食事、心理
療法、薬物、及び、行動修正手法を含む医学的管理は、複数の試行において優れた結果を
もたらしていない。肥満症が主要な健康問題であるという公表にもかかわらず、米国疾病
予防センターは、肥満症により毎年約４００，０００人が死亡しており、それはタバコ（
４３５，０００人）に次ぐものであり、アルコール（８５，０００人）、車両事故（４３
，０００人）、及び、銃（２９，０００人）を上回ることを報告している。肥満症及びそ
の合併症は、現在、米国の保健支出の約９％を占める。
【０００４】
　肥満症の治療に対する非外科的なアプローチには、自発的な食事制限が含まれるが、多
くの人は食物の摂取を制限するための十分な意志力を持っていないため、しばしば失敗す
る。行動修正に加え、小腸の吸収面を減少することにより吸収不良にしたり、患者の食欲
を減少させるように胃を改造したりするという、幾つかの外科的手法が試みられている。
胃の容積を縮小する胃縮小手術は、初期に限られた成功をもたらしたが、胃の大きさはし
ばしば時間と共に拡大するため、患者は持続的な期間にわたり実質的な体重を示さなかっ
た。他の外科的アプローチには、分割又はバイパスによる胃の容積縮小と小腸の吸収面の
縮小との組み合わせがある。これらの方法は、病的な肥満症患者に行うには危険であり、
しばしば生命にかかわる術後合併症を引き起こすことがある。このような方法は、一般的
に侵襲的で長い回復時間を必要とし、過度の苦痛及び不快を患者にもたらす。また、この
ような手術方法は、しばしば元に戻すことが困難である。また、これらの方法は、高価で
あり、国民医療システムにとって大きな負担となる。
【０００５】
　他の内視鏡的アプローチは、胃内の容積を占めることにより過食を防ぐ胃バルーンの埋
め込みを含む。これは胃の一部を充填し、患者に満腹感を感じさせることにより、食物摂
取量を減少する。胃バルーン装置には、患者の不耐容性と、破裂、移動、及び、消化管へ
の圧力外傷、による合併症と、を含む多くの問題が付随する。いくつかの模擬比較試験で
は、胃バルーンが、体重減少の達成において、食事制限のみよりも優れていることを、示
すことができなかった。
【０００６】
　他の装置は、管を通して食物を流し、消化プロセスが完全に小腸部分をバイパスするこ
とによって、十二指腸での栄養の吸収を制限するように、設計されている。消化液の混合
を遮断する、及び／又は、胃内での滞留時間を制限することによって、食物は、人体によ
って吸収されるのに十分小さな粒子にまで、完全に消化されないと考えられている。しか
しながら、これらの装置は臨床的に評価されていない。
【０００７】
　上述の批判的な所見から、本発明は、容易に消化管へ挿入され且つ消化管から除去され
、患者の良好な耐容性があり、移動せず、内腔を遮らず、及び、組織損傷を引き起こすこ
とのない、生理学的な体重減少を行う経口式内視鏡装置、の必要性を、更に認識する。
【発明の開示】
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【０００８】
　本発明は、満腹感を生じさせるように、小腸に一連の流量減少要素を配置することによ
って、病的肥満症を治療する方法及び装置を、提供する。流量減少要素は、内部に中心内
腔を有する又は有さない細長部材に沿って、取り付けられている。この細長部材は、小腸
に流量減少要素を配置するために使用される。流量減少部の長さ及び径は、体重減少量を
患者が必要とする量に調節するために、医師により選択可能である。
【０００９】
　中心管は、近位端付近に取り付けられた固定部材を有しており、固定部材は、近位端を
胃洞に固定する。固定部材は、幽門弁を通過しないような大きさであり、且つ、中心管及
び付属の流量減少要素を小腸の適当な位置に固定するような大きさである。一実施形態に
おいて、固定部材は、膨張時には幽門より大きい、１つ以上の膨張可能なバルーン、によ
り構成される。固定バルーンは、胃内への送達のために収縮可能であり、作動内腔を通し
て又は内視鏡に沿って除去可能である。別の実施形態において、固定部材は、可撓管に取
り付けられた拡張可能な傘状骨組フレームである。傘の大端部は幽門に面しており、フレ
ームは、送達及び回収のために折り畳むことができる。
【００１０】
　流量減少要素は、種々の形状を有することができ、中心管に沿って種々の場所に取り付
けられてもよい。流量減少要素は、中心管との流体接続部を通る流体で満たされてもよく
、又は、発泡体又はばね構造体等の自己拡張型材料から構成されてもよい。流量減少要素
が占める空間は、小腸に放出される、薬理品、生化学薬品、食事性脂質、食事性ペプチド
、又は、代謝性物質で、充填又は含浸されて、更に満腹感を与えることができる。
【００１１】
　経口式胃部装置は、内視鏡の作動内腔を通して、又は、内視鏡に沿って、デリバリーカ
テーテルを用いて挿入することができ、必要に応じて、内視鏡を用いて除去することがで
きる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１２】
　上述の特徴及び本発明に付随する多くの利点は、添付の図面とともに、以下の詳細な説
明を参照することにより、容易に理解することができる。
【００１３】
　図１は、ヒトの胃及び小腸を示す。重要な特徴は、食道２、胃４、洞７、幽門８、幽門
弁１１、十二指腸１０、空腸１２、及び、ファーター膨大部１３である。食道２は、上端
においては鼻又は口で、下端においては胃４で、終結している。胃４は、一つには、食道
－胃連結部６、及び、洞‐幽門連結部５、によって特徴付けられる室を取り囲む。食道－
胃連結部６は、一端における食道２からの開口部であり、洞－幽門連結部５は、他端にお
ける洞７から幽門８を通る十二指腸１０までの間の通路である。詳細には、幽門８は、胃
４からの排出を、括約筋である幽門弁１１により制御し、幽門弁１１は、幽門８を、約１
立方センチメートル以下の物を通過させるのに十分な大きさで、開口させることができる
。胃の内容物は、十二指腸１０を通過後、空腸１２に続き、そして回腸（図示せず）に続
く。十二指腸１０、空腸１２、及び、回腸が、小腸として知られているものを、構成して
いる。しかしながら、時として、消化管のこれら個々の部分が、個別に小腸と称されるこ
とがある。本発明の関連において、小腸は、十二指腸、空腸、及び、回腸、の全て又は一
部を称する。ファーター膨大部１３は、内壁上の小さな突起として示されている。胆液及
び膵液は、更なる消化を補助するために、この点で十二指腸１０に入る。
【００１４】
　十二指腸１０は、小腸の初めの９～１０インチを構成し、腹腔（後腹膜）の後壁に付着
する唯一の小腸部分である。残りの小腸は、体には付着していないが、腸間膜と称される
袋内に自由に折り重ねられているのみであり、腹膜内に含まれる。消化過程は、食物が、
口の中で唾液及び酵素と混ぜ合わされる時点から始まる。消化過程は、胃４内で続き、胃
４内では、食物が、食物を液化する酸、及び、更なる酵素、と混合される。この食物は、
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胃４内に留まり、短時間の間に、胆液及び膵液と混合されるように十二指腸１０に送られ
る。これにより、食物に含まれる栄養は、小腸の絨毛及び微絨毛によって、又は、体の他
の吸収器官によって、吸収可能となる。
【００１５】
　本発明は、上述のような部分的に消化された食物の通路が部分的にブロックされ、且つ
、小腸を通る流量が減少すれば、胃及び十二指腸の排出はゆっくり生じる、と理解してい
る。これは、満腹感をもたらし、肥満症患者による飲食を減少させる。
【００１６】
　更に、多量の栄養吸収は、小腸において生じるため、小腸壁の吸収面領域の量が制限又
はブロックされ、それにより消化液との混合が遮断又は減少すれば、部分的に消化された
食物は、小腸又は体の他の吸収器官によって容易に吸収されない。部分的に消化された食
物は、その後、体による限られたカロリー吸収しながら、体から排出されるために、大腸
に送られる。
【００１７】
　更に、本発明は、装置の物理的特性が、及び／又は、小腸を通る食物分解生成物の流量
減少が、小腸の膨張をもたらす場合、又は、小腸と部分的に消化された食物との間の接触
時間を増加させる場合、この膨張又は増加した接触時間が、浸透圧受容器を活性化し得る
、と理解する。浸透圧受容器は、コレシストキニン（ＣＣＫ）、及び、満腹感をもたらし
得る神経信号、のような、ホルモン及び神経伝達物質を、放出してもよい。
【００１８】
　図２は、胃及び小腸内の適切な位置にある、本発明に従って作製される例示的で非限定
的な、小腸挿入体２０を示す。挿入体は、近位部３０及び遠位部４０を有する。挿入体は
、近位部３０と遠位部４０との間を延伸する中心管５０を有する。一連の流量減少要素２
００は、中心管の遠位部に取り付け可能であり、小腸内部に適合する大きさでもよい。し
かしながら、ファーター膨大部１３付近部分の中心管５０は、ファーター膨大部の閉塞を
防ぐために、流量減少要素２００を有さない。中心管は、中心管５０の近位端５２付近に
取り付けられた固定部材１００を好ましくは有し、固定部材１００を用いて、中心管５０
の近位端５２を、胃洞７に固定する。固定部材１００は、幽門８を通過しないような大き
さであり、小腸の適切な位置に、流量減少要素２００を保持できる。一実施形態において
、固定部材は、１つ以上の膨張可能なバルーン１０２により構築でき、バルーン１０２は
、膨張時、幽門８より大きい。膨張可能なバルーン１０２は、胃内への送達のために収縮
可能であり、その後、胃の内部で膨張可能である。膨張可能なバルーン１０２は、内視鏡
手法を使用して除去するために、後でも収縮可能である。
【００１９】
　図３は、流量減少要素２００が取り付けられた中心管５０を示す。中心管５０は、可撓
性であり、容易に形成又は押出可能な、高分子材料から、構成でき、既知の手法で内視鏡
を用いて送達することができる。柔らかく柔軟な中心管５０は、消化管の生体構造に適合
し、胃の内壁に与える刺激が少ない。中心管５０は、これらに限定はされないが、ナイロ
ン、ポリオレフィン、ポリウレタン、シリコン、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、Dacron（登
録商標）、ラテックス、ポリエチレン、ポリプロピレン、ＰＶＣＤ、ポリエチレンテレフ
タレート（ＰＥＴ）、テフロン（登録商標）、及び、これらの混合物、並びに、ブロック
又はランダムコポリマー等、のポリマーから、作製可能である。更に、中心管は、単層構
造、二層構造、又は、多層構造、を有してもよい。例えば、中心管は、優れた生体適合性
のために、ナイロン又はエチルビニルアセテートの内層、及び、シリコンの外層を、有し
てもよい。更に、実質的に液体不浸透性の材料は、患者の小腸における中心管の視覚化を
可能にするために、放射線不透過性物質を含むことができる。代替的に、中心管は、視覚
化を可能にするために、金属箔等の放射線不透過性材料のバンドをその周囲に有すること
ができる。中心管のポリマーは、消化管の化学環境に適合する必要があり、腸の蠕動作用
に応じる流量減少要素の移動を防ぐための十分な構造的完全性を、備えていなければなら
ない。しかしながら、必要であれば、中心管５０は、一度適切に位置決めされれば、胃及
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び小腸の蠕動運動にも関わらず、安定した位置を維持するように、固定形態を取ることも
できる。例えば、固定形態は、十二指腸１０及び空腸１２が、腹部に自然に呈する形状で
もよい。
【００２０】
　中心管５０の長さは、所望の治療結果及び患者の生体構造に応じて構築される。例えば
、中心管５０及び付属の流量減少要素２００は、十二指腸１０の一部又は全体に渡って、
延伸し得る。一部の患者においては、中心管５０及び付属の流量減少要素２００は、十二
指腸１０を超えて、空腸１２内にまで延伸し得る。種々の体型及び代謝要求の治療を行う
ために、いくつかの長さのものが、医師により使用され得ることが予想される。例えば、
ある患者が２０％過体重である場合、医師は、付属の流量減少要素２００を備えた中心管
５０の長さを選択することができ、流量減少要素２００は、典型的な１日のカロリー摂取
量の栄養ポテンシャルの８０％のみの吸収を可能にする。長期に渡るカロリー摂取量の減
少は、体重減少につながる。
【００２１】
　図３は、内部空間５８を画定する外壁５４及び内壁５６、を有する中心管５０を示す。
内部空間５８は、中心管５０の、近位端５２から遠位端５３のすぐ手前まで連続している
内腔５９を、形成する。中心管５０の遠位端５３は、点５５にて密閉されているため、中
心管５０に導入された流体が、遠位に漏出して小腸内へ漏れることはない。いくつかの実
施形態において、弁９０は、内腔５９の近位端に実質的に配置できる。弁９０は、隔壁９
２を有するセルフシーリング弁でもよく、隔壁９２は、内腔５９内への流体の導入のため
に、針又は鈍い先端の管によって使用可能である。弁９０は、中心管５０の内腔５９内の
流体を、除去のため吸引できるように、使用可能である。弁の型は、隔壁型弁のみに限定
されることはなく、上述の隔壁弁の代わりに、他の型の機械式弁も使用可能であることが
理解される。
【００２２】
　図３に示されるように、及び、上述の通り、１つ以上の流量減少要素２００は、中心管
５０に取り付けできる。幾つかの実施形態において、各流量減少要素２００の径は、中心
管５０の軸と同心にできる。各流量減少要素２００は、外壁２１０、内壁２１２、及び、
内部空間２１４、を有し、内部空間２１４は、内壁２１２の内側に構築される。近位方向
面２２０及び遠位方向面２２２において、又は、その付近において、各流量減少要素２０
０は、流量減少要素２００の内部空間２１４が、中心管５０の内腔５９と流体接続するよ
うに、中心管５０に取り付けでき、これによって、内部空間２１４は、中心管５０の外壁
５４を取り囲む。各流量減少要素２００は、接着剤、ヒートシール、戒具、又は、他の適
当な方法、により中心管５０に取り付けられてもよい。
【００２３】
　図３に示されるように、中心管５０は、複数の入口／出口ポート２１６を有するように
形成することができ、入口／出口ポート２１６は、それぞれの流量減少要素２００の内部
に位置する。より具体的には、各ポート２１６は、中心管壁５１を完全に貫通して形成さ
れ、中心管５０の内腔５９と、各流量減少要素２００の内部空間２１４と、の間の流体接
続のための通路を、構築する。その結果、中心管５０の内腔５９は、流量減少要素２００
の内部空間２１４内に流体を導入し、且つ、折り畳まれた形態から図３に示された膨張形
態へ、流量減少要素２００を膨張するのに、使用することができる。折り畳まれた形態で
は、流量減少要素２００の挿入及び除去が容易であり、膨張形態では、食物の通過に対す
る抵抗を増加して、満腹感を生じさせる。したがって、本実施形態の流量減少要素２００
は、バルーンとして作用し、バルーンは、小腸内への導入のために、中心管５０の周りに
、収縮及び折り畳み可能であり、その後、位置決めされると、所望の径に膨張可能である
。
【００２４】
　各流量減少要素２００は、弾性のバルーン又は非弾性のバルーンでもよい。バルーンは
、ラテックス、ポリウレタン、ポリエチレン、ポリプロピレン、ＰＶＣ、ＰＶＣＤ、ポリ
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エチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、テフロン（登録商標）、及び、これらの混合物、か
ら形成された弾性バルーン、でよく、並びに、例えば、ブロック又はランダムコポリマー
等を使用することもできる。材料は、Dacron（登録商標）、Nylon（登録商標）等の、非
弾性又は半弾性のものでよい。代替的に、ポリウレタンから形成された非弾性バルーンで
もよい。更に、バルーンは、単層構造、二層構造、又は、多層構造を、有してもよい。例
えば、バルーンは、優れた生体適合性のために、ナイロン又はエチルビニルアセテートの
内層、及び、シリコンの外層を、有してもよい。更に、実質的に液体不浸透性材料は、患
者の小腸においてバルーンの視覚化を可能にするために、放射線不透過性物質を含むこと
ができる。代替的に、中心管は、視覚化を可能にするために、金属箔等の放射線不透過性
材料のバンドをその周囲に有することができる。弾性バルーン材料が、流量減少要素２０
０を構築するために使用される場合、流量減少要素２００は、流量減少要素の内部空間内
に導入される流体の容積に応じた径に膨張する。本実施形態は、医師により決定されるバ
ルーンの大きさの調節を可能にする。例えば、バルーンが小さすぎる場合は、バルーンの
径を大きくするために更なる流体が導入可能である。代替的に、バルーンが大きすぎる場
合は、バルーンの径を縮小するために、更なる流体が除去可能である。非弾性バルーンで
構成される代替的な実施形態では、非弾性バルーンが、球体の内部空間に導入される流体
の容積とは無関係の径にまで膨張することが、理解される。この型のバルーンの径は、製
造時に定められ、現位置でのバルーンの大きさの調節はできない。しかしながら、この型
のバルーンは、バルーン内に多すぎる流体が導入される際に起こりうる、過膨張及び破裂
を、防止する。
【００２５】
　図３に示される流量減少要素２００は、球体の形状を有する。しかしながら、他の形状
も検討され、部分的に消化された食物の小腸への通路を阻害するのに効果的に機能する全
ての形状が、許容される。小腸挿入体２０が小腸内に留まる能力は、流量減少要素２００
の、形状、方向、及び、張り、により影響され得ることが理解される。例えば、卵形、楕
円形、細長い長円形、及び、非幾何形状等の代替的形状が、実現可能である。
【００２６】
　図４は、本発明の代替的な実施形態を示すものであり、本実施形態では、１つ以上の流
量減少要素３００が、中心管３５０に偏心的に取り付けられている。本実施形態において
、流量減少要素３００の軸又は径は、中心管の軸と同心ではない。流量減少要素の外壁３
０２は、中心管３５０の外壁３５４側に取り付けられている。各流量減少要素３００の内
部空間３１４は、中心管３５０の軸に対して偏心的であり、それぞれの開口部３１６を通
じて中心管３５０の内腔３５９と流体接続している。図３に示される実施形態と同様に、
図４に示される実施形態において、内腔３５９は、流量減少要素３００を、膨張形態と折
り畳み形態との間で移動させるように、流量減少要素３００の内部空間３１４内に流体を
導入及び除去するのに使用できる。
【００２７】
　これに関連して、流量減少要素３００は、液体又はガスの流体により膨張させることが
できる。好ましくは、ガスは、空気、窒素、又は、二酸化炭素、であり、液体は、好まし
くは、水、又は、生理食塩水等の他の溶液と混合された水、である。医師が、流量減少要
素３００の小腸内での位置、及び、小腸の径に対する流量減少要素の径、を監視すること
は、重要である。流量減少要素は、Ｘ線で可視となる放射線不透過性流体で膨張させるこ
とができる。放射線不透過性流体を含む流量減少要素が、Ｘ線で可視となる場合、医師は
、患者の体の外側から、流量減少要素の大きさを非侵襲的に見ることができる。この知識
は、追加の流体を必要に応じて内腔５９を通して流体減少要素に注入することにより、医
師が流量減少要素の大きさを調節できるようにする。同様に、図４に示される放射線不透
過性マーカーバンド２１８を中心管５０、３５０の周りに配置して、小腸内での中心管の
位置の視覚化を促進することができる。放射線不透過性マーカーバンド２１８は、小腸内
部での間隔が深度マーカーとして使用でき、体の外側から測定できるように、一定の間隔
で配置することができる。またマーカーバンドは、タンタル含浸インク又はタンタルバン
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ドにより、作製できる。
【００２８】
　図５は、中心軸４５０の代替的な実施形態を示す。第１流量減少要素４００は、中心軸
４５０の周りに、同心に取り付けられており、第２流量減少要素４１０は、偏心に取り付
けられている。要素４００は、上述のいずれの方法においても中心軸４５０に取り付けで
きる。流量減少要素４００は、内視鏡を用いての挿入に適する第１容積へと折り曲げ又は
折り畳み可能な材料から作製され、その後、本発明に従って、部分的に消化された食物の
流れを制限するのに適する第２容積へと自己拡張可能である材料から作製される。流量減
少要素は、スポンジ、発泡体、ヒドロゲル、又は、ばね等の、材料から、作製することが
できる。スポンジは、ポリビニルアセタールポリマー、ネオプレン、シリコン、から構成
できる。発泡体は、ポリビニルアセタールポリマーから構成できる。ヒドロゲルは、多糖
類、タンパク質、ポリホスファゼン、ポリ（オキシエチレン）－ポリ（オキシプロピレン
）ブロックポリマー、エチレンジアミンのポリ（オキシエチレン）－ポリ（オキシプロピ
レン）ブロックポリマー、ポリ（アクリル酸）、ポリ（メタクリル酸）、アクリル酸及び
メタクリル酸のコポリマー、ポリ（ビニルアセテート）、及び、スルホン化ポリマー、の
いずれかを含むことができる。これらの材料は、小さい容積に圧縮され、その後、抑制が
解かれる際に、所定の形状及び容積に自己拡張する。中心軸４５０は、固形体でよく、内
腔又は内部空間がなくてもよい。流量減少要素は、自己拡張するため、膨張システムの必
要性はなく、本実施形態は、単純な機械的構造を示すものである。流量減少要素は、熱定
着、接着剤、又は、当該分野において既知である他の適当な方法により、機械的に取り付
けられる。
【００２９】
　流量減少要素４１５の表面及び中心管４５２の外壁は、徐放性薬剤、酵素、共同因子、
薬理品、生化学薬品、食事性脂質、食事性ペプチド、又は、代謝性物質、と関連していて
もよい。これについて、「関連」とは、充填又は被覆、共有結合、水素結合、積層、含浸
、マトリクスへの組み込み、及び、他の分子結合方法、を意味し、当業者に周知である。
これらの物質は、生化学プロセスを改変して、又は、消化プロセスを代わりに変化させる
ような別の受容体部位を誘発して、経時的に腸内へ放出するように設計される。関心のあ
る薬理品としては、オルリスタット（Xenical（登録商標））等のリパーゼ阻害剤；シブ
トラミン（Meridia（登録商標）、Reductil（登録商標））等のノルアドレナリン／セロ
トニン作動薬；フルオキセチン（Prozac（登録商標））及びセルトラリン（Zoloft（登録
商標））、ブプロピオン（Amfebutamone（登録商標）、Wellbutrin（登録商標）及びZyba
n（登録商標））等の抗うつ剤；ジエチルプロピオン（Tenuate（登録商標）、Tepanil（
登録商標））、ジエチルプロピオンＥＲ（Tenuate Dospan（登録商標））及びフェンテル
ミン（Adipex-P（登録商標）、Fastin（登録商標）、Obestin-30（登録商標）、Phentami
ne（登録商標）、Zantryl（登録商標）；Lonamin（登録商標）、Oby-Cap（登録商標））
等のノルアドレナリン作動薬／アンフェタミン；Topiramate（登録商標）、Zonisamide（
登録商標）等の抗てんかん薬、酒石酸フェンジメトラジン（Bontril（登録商標））、ベ
ンズフェタミン（Didrex（登録商標））等の交感神経性アミン；及びメトフォルミン（Gl
ucophage（登録商標））、リモナバン、エフェドリン、レプチン、神経ペプチド－Ｙ受容
体遮断薬、等の他の薬が含まれるが、これらに限定されない。
【００３０】
　図６は、洞７、幽門８、及び、十二指腸１０内の中心管５０、を示す。十二指腸１０は
、十二指腸球部１０Ａ、十二指腸垂直部１０Ｂ、及び、十二指腸水平部１０Ｃ、の３つの
部分からなる。流量減少要素は、明瞭にするため図６から除去されている。中心管５０は
、幽門弁１１を横断するように示されている。中心管の径は、弁が通常に機能できるよう
に、幽門弁の開口を遮らないことが重要である。中心管の径は、５～７フレンチ（French
）の範囲である。幽門８から遠位部において、且つ、十二指腸１０に入った直後において
、中心管５０は、十二指腸球部１０Ａと十二指腸垂直部１０Ｂとの間において範囲βの急
な屈曲を呈し、十二指腸垂直部１０Ｂと十二指腸水平部１０Ｃとの間において範囲αの急
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な屈曲を呈することができる。好ましくは、範囲β及び範囲αは、約４５度～約１１０度
の間である。より好ましくは、範囲β及び範囲αは、中心管５０が、これらの位置におい
て十二指腸１０の内腔に追随するように屈曲するように、約６０度～約１００度の間であ
る。中心管５０が、ねじれを防止するために、この急な角部に適合するのに十分な可撓性
であることは、有利である。別の実施形態において、中心管５０は、体内への挿入前に十
二指腸の角部に適合する形態に予備形成することができ、且つ、示されるように中心管５
０の内腔５９に配置された補強ロッド１１０によって直線形態を強いられている。この補
強ロッド１１０は、この補強ロッドを収容するように設計された別の内腔内に配置される
か、又は、中心管５０の壁部に埋設される。内視鏡を用いて患者に挿入する場合は、中心
管５０が十二指腸１０の急な屈曲の位置に到達するときに、補強ロッド１１０は回収され
、これによって中心管５０が予備成形の形状を呈することができる。別の実施形態におい
て、中心管５０は、中心管壁５１内に埋設された、又は、内腔５９に備えられた、形状記
憶合金ワイヤを有してもよい。この形状記憶合金ワイヤは、十二指腸の屈曲形態に一致し
た範囲β及び範囲αの予め設定された屈曲形態を有し、対応する位置において中心管５０
内に配置される。内視鏡を用いて患者に挿入する場合、中心管５０が十二指腸１０の急な
屈曲の位置に到達し、且つ、形状記憶合金ワイヤが小腸の温度すなわち華氏３７度に等し
い所定の遷移温度に達するとき、ワイヤは、プログラムされた形状を呈し、中心管５０及
び中心管壁５１が同一形状を呈するようにする。形状記憶合金ワイヤは、ＮｉＴｉ（ニッ
ケル‐チタニウム）、ＣｕＺｎＡｌ、及び、ＣｕＡｌＮｉ、を含むが、これに限定されな
い合金から構成できる。別の実施形態において、中心管５０は、中心管壁５１又は内腔５
９の内部に埋設された、ばねを、有してもよい。このばねは、小腸壁の生体構造に予備形
成することができる。ばねは、送達の間は直線状にされ、解放後に小腸の構造に適合する
。この形状により、装置を所定の位置に保持できる。
【００３１】
　使用可能な種々の固定部材１００について、図７に示されるように、中心管５０は、近
位端５２付近に取り付けられた固定部材１００を有する。固定部材１００は、１つ以上の
膨張可能なバルーン１０２により構築できる。これらのバルーン１０２は、中心管５０の
近位端５２付近の点１０４において、中心管に偏心的に取り付け可能である。これらのバ
ルーンは、多様な形状に形成可能であり、図示された球状の形状に限定されない。中心管
は、流体接続の通路が、中心管５０の内腔５９とバルーン１０６の内部空間との間に構築
されるように、各バルーン１０２の開口部１１６を有するように形成できる。内腔５９は
、バルーン１０６の内部空間内に流体を導入し、且つ、折り畳まれた状態の第１容積から
、第２容積又は膨張状態へ、バルーン１０２を膨張するために、使用される。
【００３２】
　固定部材１００が完全に膨張するとき、中心管５２の近位端は、胃洞７内に固定される
。膨張可能なバルーン１０２は、幽門８を超える移動を防ぐために、幽門弁１１の径より
大きい結合断面径を有する。膨張可能なバルーン１０２は、中心管内腔５９から流体を追
加又は除去することによって、膨張及び収縮できる。膨張可能なバルーン１０２は、図３
及び図４に示される流量減少要素２００、３００と同一の中心管内腔５９に接続してもよ
く、同時の膨張及び同時の収縮が、可能である。しかしながら、中心管５０は、１つ以上
の内腔を有することもでき、これによって、膨張可能なバルーン１０２及び個々の流量減
少要素２００、３００は、互いに独立して膨張及び収縮できる。
【００３３】
　図８は、洞７に配置された固定部材１００の別の実施形態を示す。中心管５０は、反転
した傘状骨組１６０に取り付けられている。この骨組１６０は、中心管５０を取り囲むリ
ング１６２を有し、３本の支柱１６４、１６５、１６６により支持される。これらの支柱
は、点１６７にて中心管５０に連結され、点１７０、１７１、１７２にてリング１６２に
取り付けられている。これらの３本の支柱が、図８においては示されているが、固定部材
１００を１本以上の支柱で構成することも可能である。リング１６２は、可塑性プラスチ
ック材料又は可撓性ワイヤで作製され、幽門弁１１の径よりもかなり大きな径を有する。
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傘状骨組１６０は、内視鏡を用いて胃内への挿入のために、中心管５０の周りに折り畳ま
れている。装置が内視鏡から解放されると、傘状骨組１６０は跳ね上がり、図８に示され
る形態を呈する。支柱１６４、１６５、１６６は、プラスチック、金属、又は、プラスチ
ックで被覆された金属、で作製されてもよい。洞壁１６３に接触するリング１６２の縁部
は、傘状リング１６２を洞壁へ固定するのを補助するように構成できる。リングの表面は
、面摩擦を増加させるために粗くしてもよく、又は、壁部は、胃の内面に物理的に付着す
る突起又はかかり部を有してもよい。
【００３４】
　図９は、本発明の別の実施形態を示す。図９ａは、膨張状態の、近位部５０２及び遠位
部５０４を有する十二指腸／小腸挿入体５００を、示している。本実施形態において、中
心軸５０６は、十二指腸／小腸挿入体の遠位部５０４付近のスリーブ遠位端５１０にて、
膨張可能なスリーブ５０８に取り付けられている。中心軸５０６の反対端は、環状体の固
定部材５２０に取り付けられている。固定部材５２０は、中心軸５０６に２本の連結支柱
５２１、５２２で取り付けられている。２本以上の連結支柱が、環状体の固定部材５２０
を中心軸５０６にしっかりと取り付けるために、使用されてもよい。固定部材５２０は、
じょうご形状をしており、幽門の機能を妨げることなく幽門に設置させるように、設計さ
れている。中心軸５０６は、図６に示される十二指腸１０の生体構造に適合する形態を有
するように、予備形成できる。また、上述の中心軸５０６は、膨張可能なスリーブ５０８
を、軸５０６の形態を呈するようにする。中心軸５０６は、ワイヤ、ばね、形状記憶合金
、中空鋼管類、又は、プラスチックポリマー、から構成可能である。膨張可能なスリーブ
は、少なくとも１つの流量減少要素５３０と、連結管５３２と、を有する。流量減少要素
５３０は、ばね又はポリマー材料から形成可能である。流量減少要素５３０は、部分的に
消化された食物が流量減少要素５３０に進入することを防ぐために、ばねから形成され、
その後可塑性ポリマーで被覆されてもよい。流量減少要素５３０は、所定の屈曲形状に形
成でき、内視鏡を用いる挿入のために直線状にすることができる。流量減少要素５３０の
径は、小腸の径の大きさである。図９ｂは、連結管５３２、固定部材５２０、及び、小腸
内への挿入のために折り畳まれた形態の流量減少要素５３０、を示す。この形態では、連
結管５３２及び膨張可能なスリーブ５０８は、中心軸５０６の近位端の方向へ引かれてい
る。連結管５３２は、また、折り畳まれた固定部材５２０を覆う。中心軸５０６に対する
連結管５３２のこの移動は、連結管５３２に印加される力Ａに応じて、流量減少要素５３
０が折り畳まれるために、生じる。連結管５３２は、内視鏡を用いる小腸内への挿入のた
めに挿入体を折り畳むため、中心軸の近位部５０２の方向へ引かれることが、予想される
。一度位置決めされると、力Ａは解除され、連結管５３２は、挿入体の遠位部５０４の方
向へ戻り、これにより、固定部材５２０はその抑制から解放され、且つ、膨張可能なスリ
ーブ５０８は当初の径に膨張することができる。
【００３５】
　本発明が説明され、本発明の具体的な例が描写されている。これらの例の用途は、いか
なる場合においても本発明を限定する意図はない。更に、本発明の変更例の範囲内におい
て、それは、開示物の精神の範囲内、又は、請求項に見出される本発明と均等であり、本
発明がこれらの変更例にも及ぶことが意図される。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】消化管の胃及び隣接部分の概略図である。
【図２】胃及び小腸の内部に配置された、本発明による十二指腸／小腸挿入体の、斜視図
である。
【図３】取り付けられた流量減少要素及び中心内腔を示している、中心管の部分断面図で
ある。
【図４】偏心的に取り付けられた流量減少要素及び中心内腔を示している、中心管の部分
断面図である。
【図５】細長部材を示し、且つ、取り付けられた流量減少要素を示している、代替的実施
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形態の斜視図である。
【図６】幽門及び小腸内部の中心管の断面図である。
【図７】中心管及び固定部材の断面斜視図である。
【図８】代替的実施形態の中心管及び固定部材の斜視図である。
【図９ａ】本発明の代替的実施形態の断面図である。
【図９ｂ】折り畳まれた形態で示される本発明の代替的実施形態の断面図である。
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