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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　外科システムであって、
　ステープル機器（１；１００）であって、可撓性を有するシャフト装置（４）と、該シ
ャフト装置（４）から前記ステープル機器（１；１００）の近位端領域内に延在するハン
ドル（２）とを含む、ステープル機器（１；１００）と、
　前記ステープル機器（１；１００）の遠位端領域内に配されたステープル固定アセンブ
リ（６；６´）であって、ステープル（４０；４０´）の少なくとも１つの湾曲開口列を
含む湾曲カートリッジ（１０；１０´）と、該湾曲カートリッジ（１０；１０´）に対向
する位置に配され、ステープル形成面（２４）を有すると共に、前記湾曲カートリッジ（
１０；１０´）から出る前記ステープル（４０；４０´）の両端部を形成するために前記
湾曲カートリッジ（１０；１０´）と協働するように構成された湾曲アンビル（２０；２
０´）と、を含み、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および前記湾曲アンビル（２
０；２０´）の内側凹面へのアクセスが妨げられないように構成することも可能である、
ステープル固定アセンブリ（６；６´）と、
　移動装置（９，２６，２８，４７，５０）であって、前記湾曲カートリッジ（１０；１
０´）と前記湾曲アンビル（２０；２０´）との間に体組織を位置決めするための開位置
から前記体組織をクランプするための閉位置へ、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）
に対して前記湾曲アンビル（２０；２０´）を、実質的に平行な関係で、相対的に移動さ
せるように構成された移動装置（９，２６，２８，４７，５０）と、
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　ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）であって、前記ステープル（４０
；４０´）を前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）から前記湾曲アンビル（２０；２０
´）に向けて駆動するように構成されたステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５
６）と、
　リトラクタ（９０；１１０）であって、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および
前記湾曲アンビル（２０；２０´）が前記開位置に配されているときに、前記湾曲カート
リッジ（１０；１０´）と前記湾曲アンビル（２０；２０´）との間の空間内に体組織を
引き込むように構成されたリトラクタ（９０；１１０）と、を有し、
　前記リトラクタ（１１０）は、ステープル機器（１００）内に一体化されており、
　前記リトラクタ（１１０）は、内部経路とカテーテル（１２２）上に配設されている拡
張可能なバルーン（１２０）とを備えた中空針（１１６）を含み、前記バルーン（１２０
）は前記内部経路を介して前記中空針（１１６）の穿孔用先端部（１１７）から押し出さ
れるようになっており、
　前記中空針（１１６）は、近位端と遠位端（１１５）を有するリトラクタシース（１１
２）内に摺動可能に配設されており、前記リトラクタシース（１１２）の近位端領域を介
して操作される動力伝達装置（１１８）によって前記リトラクタシース（１１２）の遠位
端領域から移動可能であり、
　前記リトラクタシース（１１２）は、前記ステープル固定アセンブリ（６´）の長軸に
対して概ね平行に移動可能である、外科システム。
【請求項２】
　請求項１記載の外科システムであって、
　前記湾曲アンビル（２０；２０´）の前記ステープル形成面（２４）は、概ね平坦であ
り、かつ、前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）の長軸を横断する方向に配されて
いる、外科システム。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の外科システムであって、
　前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および前記湾曲アンビル（２０；２０´）は、
概ね円弧状の断面形状を有しており、前記円弧は、９０°から３５０°までの範囲内の角
度にわたって延在している、外科システム。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記湾曲アンビル（２０；２０´）は、該湾曲アンビル（２０；２０´）の一端から延
在すると共に、前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）の長軸に対して概ね平行に延
びている少なくとも１つのアーム（２６）によって支持されている、外科システム。
【請求項５】
　請求項４記載の外科システムであって、
　前記移動装置（４７，５０）は前記アーム（２６）に連結されている、外科システム。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）は、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´
）を収容するように構成された湾曲ホルダ（１２）を含む、外科システム。
【請求項７】
　請求項６記載の外科システムであって、
　前記湾曲ホルダ（１２）は、前記アーム（２６）を摺動可能に案内するように構成され
たガイド部（２８）を含む、外科システム。
【請求項８】
　請求項１～７のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記閉位置における、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）と前記湾曲アンビル（２
０；２０´）との間の距離は、調節可能である、外科システム。
【請求項９】



(3) JP 4463762 B2 2010.5.19

10

20

30

40

50

　請求項１～８のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリ（６）は、前記湾曲カートリッジ（１０）と前記湾曲ア
ンビル（２０）とを位置合わせするために、前記湾曲カートリッジ（１０）と前記湾曲ア
ンビル（２０）との間で、移動、好ましくは摺動するように構成された保持ピン（３０）
を含む、外科システム。
【請求項１０】
　請求項９記載の外科システムであって、
　前記保持ピン（３０）の移動は、前記ハンドル（２）に配された作動部材を介して動作
可能である、外科システム。
【請求項１１】
　請求項１～１０のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）は、複数の前記ステープル（
４０；４０´）を前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）から前記湾曲アンビル（２０；
２０´）に向けて同時に駆動するように構成されている、外科システム。
【請求項１２】
　請求項１～１１のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　可撓性を有する前記シャフト装置（４；４´）は、複数の脊椎部材（６０）を含み、該
脊椎部材（６０）は長軸方向に配され、かつ可撓性シース（６４）によって囲まれている
、外科システム。
【請求項１３】
　請求項１２記載の外科システムであって、
　前記各脊椎部材（６０）はそれぞれ、少なくとも１つの開口部を有しており、前記長軸
方向に配された脊椎部材（６０）の前記開口部は、前記ハンドル（２）に配された作動部
材（８，９）からの動力を前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）に伝達するための
動力伝達装置（４７，４９）を収容するように構成された少なくとも１つの経路（６２）
を形成する、外科システム。
【請求項１４】
　請求項１３記載の外科システムであって、
　前記動力伝達装置は、前記移動装置（９，２６，２８，４７，５０）に関連した可撓性
バンド（４７）と、前記ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）に関連した
可撓性バンド（４９）と、を含む、外科システム。
【請求項１５】
　請求項１～１４のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリは、可撓性を有するシャフト装置（４）の遠位端領域内
に取外し可能に配設されている、外科システム。
【請求項１６】
　請求項１～１５のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）は、交換可能である、外科システム。
【請求項１７】
　請求項１記載の外科システムであって、
　前記中空針（１１６）は湾曲針として設計されている、外科システム。
【請求項１８】
　請求項１～１７のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　好ましくは作用経路（８４）を有する、内視鏡（８０）をさらに含む、外科システム。
【請求項１９】
　請求項１８記載の外科システムであって、
　前記内視鏡（８０）は、食道（７２）を経由して可能な限り胃（７０）内に挿入される
ように構成された操舵可能な胃鏡である、外科システム。
【発明の詳細な説明】
【開示の内容】
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【０００１】
　この発明は、ステープル機器およびリトラクタを備えた外科システムに関するものであ
り、例えば胃液の逆流の治療に使用可能である。
【０００２】
　逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）は広く蔓延している。例えば、米国では、成人の７％が
胸やけおよび逆流のような上記疾患に関連した症状に苦しんでいる。合併症には、バレッ
ト食道、腺癌および一般に生活の質の低下が含まれる。多くの場合には、抗分泌性薬剤に
よる薬物療法が適用されるが、その場合の約１５％で、外科的治療が必要とされている。
【０００３】
　ニッセン（Ｎｉｓｓｅｎ）の技術（例えば、アール．ニッセン（Ｒ．Ｎｉｓｓｅｎ）ら
による「フンドプリケーションを用いた逆流性疾患の管理の２０年」外科学（Chirurg）
第４８巻第１０号：第６３４頁－第６３９頁、１９７７年１０月を参照されたい）では、
食道は、胃大彎における胃壁によって完全に、あるいは部分的に囲まれており、下部食道
括約筋（ＬＥＳ）の弁をより有効にしている。この外科手術は、内視鏡によって、あるい
は開腹術により実行されている。しかしながら、合併症の発症率は比較的高い。例えば、
５％の患者は、嚥下障害（disphagia）、下部食道の狭窄に苦しんでいる。そして、長期
間、５０％以上の患者は再び抗分泌性薬剤を摂取しなければならない。
【０００４】
　内視鏡の技術には、食道を経由する経口挿入が含まれる。ストレッタ（Ｓｔｒｅｔｔａ
）による方法（例えば、ジー．イロポロス（Ｇ．Ｉｌｏｐｏｕｌｏｓ）らによる「逆流性
胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の治療用のストレッタ法：米国における非盲検試験の６ケ月およ
び１２ケ月追跡」胃腸系内視鏡（Gastrointest. Endosc.）第５５巻第２号：第１４６頁
―第１５６頁、２００２年２月を参照されたい）では、高周波エネルギーは、下部食道括
約筋（ＬＥＳ）および噴門の平滑筋に外傷をつくるのに用いられている。この外傷により
体組織の収縮をうながし、これにより下部食道括約筋（ＬＥＳ）の弁の有効性を向上させ
ることができる。現在までに、長期間の合併症および嚥下障害の発生に関しては、ほとん
ど知られていない。
【０００５】
　他の内視鏡の技術では、国際公開第ＷＯ００／７８２２７Ａ１号に開示された装置によ
って、漿膜とこれに向かい合う漿膜とにより形成された襞は、胃－食道接合部の１ｃｍ以
内で縫合され、これにより下部食道括約筋（ＬＥＳ）の弁の有効性を向上させることがで
きる。この方法は、食道の内径を少し減少させることになるが、ここでもまた、長期間の
合併症および嚥下障害の発生に関しては、ほとんど知られていない。
【０００６】
　粘膜下の襞が胃－食道接合部に形成されて上記下部食道括約筋（ＬＥＳ）の弁の有効性
を向上させる、他の内視鏡的な方法（例えば、アドレスｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｄｏｓ
ｕｒｇｉｃａｌ．ｃｏｍ／ｐａｇｅｓ／ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ．ｈｔｍｌを参照されたい）
は実行するのに約１時間かかり、かなり長い。この場合については、長期間の研究（嚥下
障害の研究を含む）もまた存在しない。
【０００７】
　国際特許出願公開番号ＷＯ０１／９１６４６Ａ１は、剛性のシャフトを備えた本体部と
、ハンドルと、ステープル固定アセンブリを含む外科用ステープル機器を開示している。
上記ステープル固定アセンブリは、少なくとも１つの湾曲開口列を含む湾曲カートリッジ
と、この湾曲カートリッジから出るステープルの両端部を形成するために湾曲カートリッ
ジと協同するように構成された湾曲アンビルとを含むものである。上記ステープル固定ア
センブリは、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルの内側凹面へのアクセスが妨げられな
いようになっている。上記湾曲カートリッジは、湾曲カートリッジと湾曲アンビルとの間
に体組織を位置決めするための開位置から上記体組織をクランプするための閉位置へ、湾
曲アンビルに向けて移動可能である。好ましくは、上記湾曲カートリッジ内にはナイフが
含まれ、このナイフはその少なくとも一方の側上に少なくとも１列のステープルが存在す
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るように位置決めされている。この外科用ステープル機器は、例えばポリープを切除する
ために、患者の直腸の治療に特に有用である。
【０００８】
　この発明の目的は、特に、逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の安全で有効な、主として、
嚥下障害（disphagia）の発生を排除する経口的治療に、外科的な将来性を提供すること
にある。
【０００９】
　この目的は、請求項１の態様を有する外科システムによって達成される。他の請求項は
、外科システム並びにこの外科システムの構成要素の有利な実施の形態を規定している。
【００１０】
　この発明による外科システムは、ステープル機器とリトラクタとを含むものである。
【００１１】
　上記ステープル機器は、可撓性を有するシャフト装置と、ステープル機器の近位端領域
にあるシャフト装置から延在するハンドルと、ステープル機器の遠位端領域内のステープ
ル固定アセンブリとを含むものである。ここまで、および下記において、用語「近位」お
よび「遠位」は基準となるユーザーに関連しており、つまり通常の操作条件でユーザーに
近い機器の部分は「近位」として示される。用語「シャフト装置」は広義に解釈されるべ
きものである。一般に、シャフト装置は、上記ハンドルをステープル固定アセンブリに連
結するものであり、アダプタ部材、コネクタ等を含めることができ、シャフト装置の断面
形状はその長さに沿って変動させることができる。
【００１２】
　ステープル固定アセンブリは、少なくとも１つの湾曲開口列を含む湾曲カートリッジと
、この湾曲カートリッジに対向する位置に配され、ステープル形成面を有すると共に、上
記湾曲カートリッジから出るステープルの両端部を形成するために湾曲カートリッジと協
同するように構成された湾曲アンビルと、を含むものである。移動装置は、湾曲カートリ
ッジと湾曲アンビルとの間に体組織を位置決めするための開位置から上記体組織をクラン
プするための閉位置へ、湾曲カートリッジに対して湾曲アンビルを実質的に平行な関係で
、移動させるのに適している。ステープル駆動装置は、湾曲カートリッジから出たステー
プルを湾曲アンビルに向けて駆動するのに適している。好ましくは、ステープル固定アセ
ンブリは、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルの内側凹面へのアクセスが妨げられない
ようになっている。
【００１３】
　好ましくは、湾曲アンビルのステープル形成面は、概ね平坦であり、かつ、ステープル
固定アセンブリの長軸を横断する（好ましくは直交する）方向に配されている。しかしな
がら、患者の体組織におけるステープルの所望の配置形状に応じて、種々の幾何学的形状
もまた考えられる。例えば、ステープル形成面を湾曲あるいは波形形状とすることも考え
られるし、たとえ湾曲アンビルのステープル形成面が平坦であるときであっても、そのス
テープル形成面は、ステープル固定アセンブリの長軸に対して直交である必要はない。
【００１４】
　ここで、用語「カートリッジ」は「ステープルマガジン」の一般的な意味で用いられる
。したがって、用語「カートリッジ」は、ステープル固定アセンブリの取外し可能な構成
要素に限定されるものではないが、好適な実施の形態では、上記カートリッジは取り外し
可能であって、外科処置中に追加のステープルが必要な場合には、新品によって交換でき
る。
【００１５】
　さらに、用語「ステープル」は非常に広義に用いられる。このステープルには、金属製
のステープルあるいはクリップばかりでなく、合成材料で形成された外科用ファスナーお
よびこれらに類似したファスナーが含まれる。合成材料製のファスナーは、湾曲アンビル
に保持されたカウンターパート（保持部材）を通常有している。この意味において、用語
「アンビル」および「ステープル形成面」もまた、２つの部分で構成された合成材料製の
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ファスナーの場合には、保持部材が保持されているアンビル様器具およびその面、および
同様の装置を含む広義を有する。
【００１６】
　この発明による外科システムのリトラクタは、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルが
開位置に配されているときに、湾曲カートリッジと湾曲アンビルとの間の空間内に体組織
を引き込むのに適している。リトラクタは、ステープル機器から分離できる機器としても
よい。あるいは、リトラクタは、ステープル機器内に一体化されている。後者の場合には
、好ましくは、リトラクタは、ハンドルに、またはハンドルのすぐ近くに配された作動部
材を介して作動されている。
【００１７】
　好ましくは、この発明による外科システムは、内視鏡と共に用いられる。内視鏡は、例
えばリトラクタが分離できる機器である場合に、そのリトラクタを案内するための、作用
経路を有することができる。内視鏡は、上記外科システムの１つの構成要素としてもよい
。
【００１８】
　好適な使用状況では、この発明による外科システムは、逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）
の経口的治療に用いられる。この場合には、内視鏡は、食道を経由して可能な限り胃内に
挿入されるように構成された操舵可能な内視鏡である。このような内視鏡は、当該技術分
野において公知であり、胃鏡（gastroscope）と呼ばれている。
【００１９】
　一般に、外科処置は、好ましくは次のような方法で実行される：まず、胃鏡は胃内に経
口的に挿入され、食道－胃粘膜接合部（Z-line）を見ながら後ろ向きに進む。仮にリトラ
クタが分離できる機器である場合には、リトラクタが、食道－胃粘膜接合部の約３ｃｍ下
方の前方粘膜壁に接触するまで、胃鏡の作用経路を経て挿入する。そこで、胃の体組織は
リトラクタによってつかまれ（実施例に関し下記を参照されたい）、十分な厚さの胃の体
組織の横襞が構成されるまで、リトラクタによって索引法が施される。この索引を続行す
る間、ステープル機器を、胃鏡に横並びさせて、すなわち胃鏡の外側に置き、胃鏡を外観
上のガイドとして用いて、上記襞の部位まで経口的に導入する。胃鏡で後ろ向きに見た状
態で、ステープル機器は、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルが開位置の状態で、横襞
が湾曲カートリッジと湾曲アンビルとの間の空間内に配されるように位置決めされる。そ
の後、湾曲アンビルを、体組織をクランプするために湾曲カートリッジに向けて動かし、
ステープル機器を稼動して湾曲カートリッジから湾曲アンビルに向けてステープルを駆動
し、これにより所定の位置に襞を留めて、下部食道括約筋（ＬＥＳ）下に恒久的な突起を
創出する。所望ならば、他の襞が、後部壁、すなわち最初の襞に対向する壁上に、同一の
機器によって留められる。その後、ステープル機器およびリトラクタが抜き取られる。上
記襞（または複数の襞）が正確であると共に食道を封鎖するか否かを点検した後、胃鏡も
また抜き取られてよい。
【００２０】
　この外科処置の工程のうちいくつかの順序は、所望により変更可能である。例えば、最
初にステープル機器を挿入し、その後、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルが開位置に
あるときに、リトラクタを下部食道括約筋（ＬＥＳ）下の部位に向けて動かして、湾曲カ
ートリッジと湾曲アンビルとの間の上記空間内に体組織を引き込むことも出来る。
【００２１】
　仮にリトラクタがステープル機器内に一体化されている場合には、上記外科処置は同様
であるが、リトラクタおよびステープル器具を別個に挿入しかつ除去する必要はない。詳
細な実施例は以下に示されている。
【００２２】
　どちらの場合にも、外科手術の結果、下部食道括約筋（ＬＥＳ）下に、概ね、横方向の
突起の形態で、１つまたは２つの恒久的な襞がもたらされる。上記襞は、食物が問題なく
胃に入ることができる。しかしながら、胃液の逆流に関して、これらは胃の循環流動に有
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益な影響を及ぼす一種のバリアを構成し、これにより胃から食道への逆流を避けるか、あ
るいは少なくとも大部分を低減することができる。嚥下障害の問題は、食道下部がこの外
科技術によって影響を受けないので、発生しない。特に、食道下部は収縮しない。したが
って、この発明による外科システムによって、逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）は効率的に
治療可能である。
【００２３】
　上記ステープル機器の好適な実施の形態の主要な利点は、障害物のない通路および視界
を通じて体組織を留めることを可能にする、ステープル固定アセンブリの形状にある。湾
曲カートリッジおよび湾曲アンビルの内側凹面への自由なアクセスのために、リトラクタ
は容易に、効率的に、および安全に使用可能である。さらに、ステープル機器は、場所を
取らないように胃鏡に横並びさせて配設されてもよい。
【００２４】
　好ましくは、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルの外面は、外科処置の対象部位にお
ける解剖学的構造に対応するように人間工学的な形状となっている。湾曲カートリッジお
よび湾曲アンビルは、概ね円弧状の断面形状を有しており、上記円弧は、９０°から３５
０°までの範囲内の角度にわたって延在している。
【００２５】
　有利なタイプでは、湾曲アンビルは、湾曲アンビルの一端から延在する少なくとも１つ
のアームによって支持されており、このアームは概ねステープル固定アセンブリの長軸に
対して平行に延びている。このアームは、リトラクタを妨げず、外科医の視界を遮らない
。好ましくは、移動装置は、湾曲カートリッジに対して湾曲アンビルを移動させるために
、アームに連結されている。ステープル固定アセンブリは、湾曲カートリッジを収容する
ように構成された湾曲ホルダを含めることができ、この湾曲ホルダはアームを摺動可能に
案内するように構成されたガイド部を含めることができる。好ましくは、湾曲ホルダの形
状は、円弧状の断面形状であり、湾曲カートリッジおよび湾曲アンビルの形状に類似して
おり、これにより、さらに湾曲ホルダの内側凹面へのアクセスアクセスが妨げられないよ
うにすることができる。この方法で設計されたステープル固定アセンブリは、ステープル
機器の外科的利用を大いに促進することができる。
【００２６】
　閉位置をとる湾曲カートリッジと湾曲アンビルとの間の距離は、調節可能であることが
好ましい。例えば、移動装置は、湾曲アンビルが停止位置を越えて移動せず、かつ、体組
織をクランプし過ぎないようにし、これにより壊死を回避できるようにするために、調節
可能な停止部（好ましくはハンドルに配された構成要素によって操作される）を含めるこ
とができる。
【００２７】
　この発明の有利なタイプでは、ステープル固定アセンブリは、湾曲カートリッジと湾曲
アンビルとを位置合わせするために、湾曲カートリッジと湾曲アンビルとの間で、移動、
好ましくは摺動するように構成された保持ピンを含むものである。保持ピンの駆動機構は
、ハンドルに配された作動部材を介して作動可能であることが好ましい。保持ピンは、湾
曲アンビルを支持するための１つの追加支持部を提供し、また、上記アームのような他の
支持部が、空間の制限のせいで、弾力性の歪みによる不整合を避けるに充分な寸法を取れ
ない場合に、有用である。
【００２８】
　好ましくは、ステープル駆動装置は、複数のステープルを、湾曲カートリッジから湾曲
アンビルに向けて、同時に駆動するのに適している。
【００２９】
　この発明の有利なタイプでは、可撓性を有するシャフト装置は、複数の脊椎部材を含み
、これらの脊椎部材は長軸方向に配され、かつ可撓性シースによって囲まれている。好ま
しくは、各脊椎部材は、少なくとも１つの開口部を有しており、長軸方向に配された脊椎
部材の開口部は、ハンドルに配された作動部材からの動力をステープル固定アセンブリに
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伝達するための動力伝達装置を収容するように構成された、少なくとも１つの経路を構成
している。そのような動力伝達装置は、例えば、移動装置に関連した可撓性バンドと、ス
テープル駆動装置に関連した可撓性バンドと、特に保持ピン（上記を参照されたい）を操
作し、かつステープル機器内に一体化されたリトラクタの可動部（下記を参照されたい）
を操作するための追加装置と、を含めることができる。
【００３０】
　ステープル固定アセンブリは、可撓性を有するシャフト装置の遠位端領域内に取り外し
可能に配設されてもよい。この態様は、可撓性を有するシャフト装置および移動装置の多
くの部分、ステープル駆動装置および動力伝達装置を再利用可能な構成要素として設計で
きるようにし、これらの再利用可能な構成要素は、ステープル固定アセンブリが各外科処
置後に交換可能なのに対して、各外科処置後に、殺菌処理される。
【００３１】
　既に述べたように、湾曲カートリッジは、ステープルが無くなった使用済の湾曲カート
リッジが必要に応じて新品と交換できるように、取外し可能であることが好ましい。この
態様は、仮にステープル機器が同一の外科処置中に、数回にわたって使用されるべきであ
る場合に特に有利である。また、各外科処置後に殺菌処理される、再利用可能な機器とし
てステープル機器を設計することも、容易に考えられる。この場合には、新品で殺菌済の
湾曲カートリッジは、次の外科処置中に挿入できる。
【００３２】
　リトラクタがステープル機器から分離できる機器である場合には、有利なタイプにおい
て、リトラクタは、体組織に穴をあけると共にネジ留めされるのに適し、かつ可撓性を有
するリトラクタシャフトの一端に配設されたネジを含むものである。好ましくは、ネジは
コイルとして設計されている。このリトラクタは、体組織がネジの先端部によってつかま
れるべき位置で体組織に穴を開け、その後に、ネジあるいはコイルが体組織内に留められ
るように、可撓性を有するリトラクタシャフトを数回回転させ、これにより体組織内にリ
トラクタを固定することに用いられる。その後、体組織は、リトラクタシャフトに引くこ
とによって、例えば襞の形状に引き寄せられる。襞を留めた後に、ネジを、体組織から分
離するために逆方向に回転させる。仮に上記体組織が胃壁である場合、胃壁にリトラクタ
で穴あけすることは、患者をあまり傷つけるものではない。
【００３３】
　リトラクタがステープル機器内に一体化されている有利な設計において、リトラクタは
、内部経路と拡張可能なバルーンを備えた中空針を含み、バルーンは内部経路を介して中
空針の穿孔用先端部から押し出されるようになっている。中空針は、湾曲針として設計さ
れてもよい。バルーンはカテーテル上に配設されてもよい。好ましくは、中空針は、近位
端と遠位端を有するリトラクタシース内に摺動可能に配設されており、中空針は、リトラ
クタシースの近位端領域を介して操作される動力伝達装置によって、リトラクタシースの
遠位端領域から移動可能である。リトラクタシースは移動可能にすることができ、その移
動方向は概ねステープル固定アセンブリの長軸に対して平行である。このリトラクタを用
いるときに、中空針の先端部は、保護用のリトラクタシースから露出し、体組織には中空
針によって（掴まれるべき位置に）穴が開けられ、その後、バルーンが中空針の経路から
出て拡張する。その後に、体組織はリトラクタで引き込むことによって後退し、拡張した
バルーンが、中空針の体組織からの抜けを防止する。この外科処置の詳細は、以下に説明
される。
【００３４】
　ネジ／コイルタイプのリトラクタの好適な実施の形態が分離できる機器であり、かつ、
針／バルーンタイプのリトラクタの好適な実施の形態がステープル機器に一体化した器具
である一方、ステープル機器内にネジ／コイルタイプのリトラクタを一体化するか、ある
いは針／バルーンタイプのリトラクタを分離できる機器として設計することもまた、容易
に考えられる。
【００３５】
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　〔発明の詳細な説明〕
後述において、この発明および逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の外科治療における使用状
況は、実施の形態によってさらに記述される。
【００３６】
　外科システムの第１の実施の形態において、ステープル機器およびリトラクタは分離で
きる構成要素として設計されている。この実施の形態は、図１～図１７によって図示され
ている。
【００３７】
　図１は、ステープル機器を示す斜視図であり、これに対して図２はステープル機器の側
面図である。ステープル機器１は、このステープル機器１の近位端領域に配されたハンド
ル２と、可撓性を有するシャフト４と、このシャフト４の遠位端に配設されたステープル
固定アセンブリ６を含むものである。ハンドル２に備えられたトリガー８および回転可能
なノブ９は、以下に詳述されるように、ステープル固定アセンブリ６を操作するのに用い
られる。
【００３８】
　この実施の形態では、ステープル機器１は、逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の治療用外
科処置に使用されるように設計されている。したがって、ステープル固定アセンブリ６は
、このステープル固定アセンブリ６が患者の口腔および食道を経て胃に挿入されるように
寸法設定されており、可撓性を有するシャフト４は食道より多少、長くなっている。使用
時には、ハンドル２は、作動部材（トリガー８およびノブ９のような）が外科医によって
都合よく操作できるように、患者の口腔の外側に置かれる。
【００３９】
　ステープル機器１は、使い捨ての機器として設計されている。同様に、完全に殺菌処理
可能であるか、あるいは部分的に殺菌処理可能である（例えば、ハンドルのみが殺菌処理
可能、あるいはシャフトおよびハンドルが殺菌処理可能）ステープル機器も考えられる。
【００４０】
　図３～図７は、ステープル固定アセンブリ６をより詳細に示している。
【００４１】
　ステープルを含む湾曲カートリッジ１０は、湾曲ホルダ１２内に、取外し可能に配され
ている。湾曲カートリッジ１０は、特に図３（ａ）および図４に示すように、湾曲ホルダ
１２内の突起１４および差込スロット１５によって固定されている。
【００４２】
　湾曲カートリッジ１０の端面１６は、スロット１８を備えている。この実施の形態では
、４つのスロット１８は半円のラインに沿って配されている。各スロット１８は、端面１
６を向く自由端（free ends）を備えたステープル（クリップ）を収容している（図７（
ｂ）および追加的に図８および図１２を参照されたい）。したがって、スロット１８は複
数のステープル用の１つの湾曲開口列を規定する。
【００４３】
　ステープル固定アセンブリ６は、湾曲カートリッジ１０に対向する位置にあり、湾曲カ
ートリッジ１０の端面１６に対して平行に配列された、非外傷性形状(atraumatically sh
aped)の遠位端面２２およびステープル形成面２４を有する湾曲アンビル２０を含むもの
である。ステープル形成面２４は、図６に示すように、凹部２５を備えている。凹部２５
は、特に図７（ｃ）および図１２（ｃ）に示すように、２個ずつ配設されており、各対の
凹部２５は湾曲カートリッジ１０から排出された１つのステープルの両自由端を曲げるの
に役立つ。
【００４４】
　湾曲アンビル２０は、この湾曲アンビルの一端から延在し、かつステープル固定アセン
ブリ６の長軸に対して平行に延びるアーム２６によって支持されている。湾曲アンビル２
０の他端は自由端２７である。アーム２６は湾曲ホルダ１２の一端に形成されたガイド部
２８内に摺動可能に案内されており、ガイド部２８の断面積はアーム２６の断面積に対応
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している。以下に詳述されるように、湾曲アンビル２０は、体組織をクランプするための
閉位置をとるように湾曲カートリッジ１０に向かう方向に、および、開位置をとるように
湾曲カートリッジ１０から離れる方向に、アーム２６により移動可能である。この実施の
形態では、閉位置をとる湾曲カートリッジ１０と湾曲アンビル２０との間の距離（すなわ
ち、図７および図１２に示された隙間）は、ハンドル２に配された手段によって調節可能
である。
【００４５】
　図３、図４、図７および図８は、ステープル固定アセンブリ６の追加部分としての保持
ピン３０を示している。保持ピン３０は、シャフト３２と、球状あるいは多少テーパー状
になっている遠位端３４と、シャフト３２の外径より大きな外径を有する近位端領域３５
とを有している。
【００４６】
　保持ピン３０は、湾曲カートリッジ１０の一端に備えられた穴３６内に、摺動可能に案
内されている。保持ピン３０の目的は、湾曲カートリッジ１０および湾曲ホルダ１２を基
準として湾曲アンビル２０を配列するのをたすけることである。ステープル固定アセンブ
リ６の寸法が小さいので、アーム２６は、湾曲アンビル２０の自由端２７の位置合わせ不
良を防止するのに十分な強さにはならない可能性がある。使用時には、図６に示すように
、保持ピン３０は、その遠位端３４が湾曲アンビル２０の自由端２７に近い位置に設けら
れた凹部３９内に嵌合するまで、遠位方向に摺動可能に動かされる。凹部３９の形状は、
保持ピン３０の遠位端３４が凹部３９内に移動するときに、湾曲アンビル２０が湾曲カー
トリッジ１０に対して自動的に位置合わせされるように、保持ピン３０の遠位端３４の形
状に対応している。正確な位置合わせは、高精度の方法でステープルの両端を形成するの
に重要である。
【００４７】
　湾曲アンビル２０がアーム２６を駆動することによって能動的に動かされるのに対して
、湾曲アンビル２０が湾曲カートリッジ１０に接近するときには、保持ピン３０は穴３６
内に受動的に摺動する。保持ピン３０を、凹部３９内で停止する遠位端３４とともに位置
決めするために、図面に示されていない一種のボーデンワイヤが用いられる。ボーデンワ
イヤは、保持ピン３０の近位端領域３５の上へ作用し、かつ、ハンドル２で操作される。
【００４８】
　図８はステープル固定アセンブリ６を示す分解斜視図である。湾曲カートリッジ１０内
に収容された４つのステープルは４０で示されている。シャフト４は、図８の補助線によ
って示されているように、２つのホルダ部分４４および４５が留められた、剛性を有する
シャフト遠位部分４２で終わる。組み立てられたときには、ホルダ部分４４および４５は
ガイド部２８を含むホルダ１２を構成する。
【００４９】
　可撓性バンド４７の遠位端４６および可撓性バンド４９の遠位端４８は図８に示されて
いる。可撓性バンド４７および４９は、図１０、１１および１２にも示されているように
、シャフト遠位部分４２内の長さ方向に延在する経路内を、可撓性を有するシャフト４に
沿って案内される。湾曲アンビル２０のベース部分５０は、可撓性バンド４７の遠位端４
６に留められる。可撓性バンド４７は、ハンドル２にあるノブ９を回転させることによっ
て、シャフト４内に長さ方向に移動可能である。この方法では、湾曲カートリッジ１０を
基準として湾曲アンビル２０を移動する移動装置が構成される。
【００５０】
　プッシャベース５２は可撓性バンド４９の遠位端４８に留められている。可撓性バンド
４９は、可撓性バンド４７とは別に、ハンドル２に設けられたトリガー８によって、シャ
フト４内に長さ方向に移動可能である。トリガー８が作動、すなわちハンドル２の剛性部
分に向けて引き込まれたときには、可撓性バンド４９およびプッシャベース５２は遠位方
向に動かされる。これにより、プッシャベース５２は、交換可能な湾曲カートリッジ１０
の構成要素である駆動部分５４の上に作用する。駆動部分５４は、ステープル４０ごとに
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１個が割り当てられる複数のフィンガ５６を含み、これらのフィンガ５６はその「引き」
操作中に、スロット１８からステープル４０を排出する。これらのステップも図７および
図１２に示されている。図７（ａ）および図１２（ａ）は湾曲アンビル２０と湾曲カート
リッジ１０との間に所望の隙間を有する初期状態を示し、図７（ｂ）および図１２（ｂ）
はステープル４０の自由端が湾曲アンビル２０のステープル形成面２４内の凹部２５に接
触する瞬間を示し、図７（ｃ）および図１２（ｃ）はステープルの両端が形成された（曲
げられた）最終状態を示している。
【００５１】
　図９には可撓性シャフト４の「バックボーン」が示されている。この「バックボーン」
は、長さ方向に配された複数の脊椎部材６０から構成されている。この実施の形態では、
各脊椎部材６０は１つの開口部を有しており、これらの長さ方向に配された脊椎部材６０
の開口部は、断面が矩形状の経路６２を構成している。可撓性バンド４７および４９は、
シャフト４（ハンドル２を有しない）の近位端領域を示す図１０および、シャフト４の遠
位端領域を示す図１１に示すように、経路６２内で案内されている。図１０および図１１
は、脊椎部材６０を囲む可撓性シース６４も示している。
【００５２】
　剛性を有する脊椎部材６０は互いに隣接している。したがって、脊椎部材６０の列は、
可撓性バンド４７を経て伝達された引張力を打ち消す圧縮力を伝達することができる。可
撓性シース６４はシャフト４に可撓性を与え、可撓性バンド４９がステープルの打ち込み
中に圧縮力に晒されたときに、引張力を伝達することができる。経路６２の断面は、可撓
性バンド４７および４９の組み合わされた断面に対応するので、可撓性バンド４７および
４９は、可撓性を有するものであるが、圧縮力を伝達することができる。脊椎部材６０の
形態のために、可撓性シャフト４は、図１、図２および図９に示されているように、一方
向のみ（すなわち、一平面内）における可撓性を示す。
【００５３】
　トリガー８あるいはノブ９のような部材を作動することに由来する、動力の伝達機構お
よび作用は、この発明の属する技術分野において一般に公知である。例えば米国特許第５
，６０５，２７２号および米国特許第４，５２７，７２４号を参照されたい。
【００５４】
　上述したステープル機器とリトラクタを含む外科システムを用いた逆流性胃食道疾患（
ＧＥＲＤ）の治療のための外科処置は、概ね図１３および図１４に示されている。
【００５５】
　図１３は、患者の胃７０を透視する概略的な断面図を示している。食道７２が胃７０の
上部に入っていく。胃７０の下部において、胃７０は十二指腸７４に連結されている。図
１３の図面では、従来の胃鏡８０は、患者の口腔および食道７２を経て胃７０に挿入され
ている。胃鏡８０は、図１３に示されているように、光学素子を含む内視鏡であり、１８
０°まで曲げられる操縦可能な端部領域８２を有している。
【００５６】
　図１４（ａ）～図１４（ｄ）は、さらに多少模式的な図面において、この外科処置の一
連の連続ステップを示している。図１４（ａ）の図面では、胃鏡８０が、胃鏡８０を介し
て胃７０内に外科機器を挿入するのに用いることが出来る作用経路８４を含む点が示され
ている。
【００５７】
　図１４（ａ）は、胃鏡８０が挿入され、かつ食道－胃粘膜接合部（Z line）、すなわち
食道７２と胃７０との接合部に近い領域を規定するように、後ろ向きにされた後の状態を
示している。さらに、リトラクタ８６は、食道－胃粘膜接合部の約３ｃｍ下方の、胃７０
の前方粘膜壁の部位８８に、既に固定されている。図１４において、リトラクタ８６は、
ただ外科処置の原理を示すために、非常に模式的に示されている。リトラクタ８６の現実
的な実施の形態は以下に説明される。リトラクタ８６は分離できる機器として設計されて
おり、胃鏡８０の作用経路を介して導入される。図１４（ａ）によれば、リトラクタ８６
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は、既に、胃壁を多少、内側に引いている。
【００５８】
　図１４（ｂ）は、さらなる牽引力が、十分な厚さの胃壁の体組織の横襞８９を形成する
ために、リトラクタ８６に付与された後の状態を示している。さらに、ステープル機器１
は、ガイドとしての胃鏡８０を用いて、胃鏡８０の外壁に沿って食道７２を経て、横襞８
９の部位に挿入されている。後ろ向きの視界の下で、開位置をとる湾曲アンビル２０およ
び湾曲カートリッジ１０を備えた、ステープル機器１のステープル固定アセンブリ６は、
横襞８９が湾曲アンビル２０と湾曲カートリッジ１０との間の隙間内に置かれるように、
横襞８９に位置決めされている。
【００５９】
　ここで、湾曲アンビル２０は、襞８９の両部分が互いに接触しているが、必要以上に圧
縮されていない状態になるまで、ノブ９を回転させることによって、湾曲カートリッジ１
０に向けて動かされる。この段階での最適な隙間距離は、ハンドル２（例えば、ノブ９の
更なる回転を阻止する停止部によって）で予め調節可能である。
【００６０】
　図１４（ｃ）に示された状態では、ステープル機器１は、トリガー８を作動させ、上述
したようにステープル４０を排出することによって、「放た」れる（fired）。ステープ
ル４０の自由端は、これらの自由端が湾曲アンビル２０によって曲げられる前に、横襞８
９の両層を貫通する。ステープル機器１を抜き取った後に、留められた横襞８９は胃鏡８
０で確認可能である。その後、さらに胃鏡が抜き取られる。
【００６１】
　図１４（ｄ）は、外科手術の結果である、下部食道括約筋（ＬＥＳ）の弁下の恒久的な
横襞８９を示している。所望ならば、同様の襞は、胃の外壁上の、横襞８９にちょうど対
向する位置に、創出可能である。第２の襞を留める前に、ステープル機器１は、以前の湾
曲カートリッジ１０を、必要なステープルを含む新品に交換するために、抜き取られかつ
再び挿入されなければならない。
【００６２】
　横襞８９および、該当する場合には追加の襞は、食道７２を閉鎖し、胃７０における循
環流動パターンに影響を与えて、胃液の逆流が食道７２に上がってこないようにする。一
方、食物摂取は、襞（複数の襞）が生じて食道を閉塞しないので、ひどく妨げられること
はない。食道７２が如何なる場合にも締め付けられないので、嚥下障害も発生しない。
【００６３】
　図１４（（a）～（d））はまた、ステープル固定アセンブリ６および可撓性シャフト４
の形状が、胃鏡８０の形状に対して十分に適合していることを示している。したがって、
食道７２の狭い断面領域を、最適に用いることが出来る。
【００６４】
　図１５および図１６は、ここでは参照番号９０によって示された、リトラクタ８６の実
際の実施の形態を示している。リトラクタ９０は、その遠位端領域に、先端部９４を有す
る螺旋状のコイル９２として示されたネジを含む。コイル９２は、可撓性リトラクタシャ
フト９８に固定されたベース部分９６に連結されている。この可撓性リトラクタシャフト
は、例えば可撓性プラスチック製のシースによって被覆され、柔らく、しっかり巻かれた
螺旋状のスプリングから、形成されている。図１５および図１６は、リトラクタシャフト
９８の遠位端領域のみを示している。リトラクタシャフト９８の全長は、リトラクタ９０
がリトラクタシャフト９８の近位端を経て手動的に取り扱われ得るように、患者の口腔お
よび食道を経て延在するのに十分である。
【００６５】
　図１７（（a）～（e））は、リトラクタ９０の使用の連続ステップを示している。図１
７（ａ）は図１３に対応しており、胃７０内へ挿入後であって逆方向を示す胃鏡８０を示
している。図１７（ｂ）～図１７（ｅ）は、図１４（ａ）に対応する状態に到達するまで
の、個々のステップを示している。図１４（ｂ）では、リトラクタ９０は、コイル９２の
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先端部９４が前方粘膜壁に接触するまで、所望の部位８８へ動かされる。その後、リトラ
クタ９０は、図１７（ｃ）において、漿膜を経由する間中、胃７０に穴を開けるために回
転させられる。その後に、図１７（ｄ）において、十分な厚さの襞、すなわち図１７（ｅ
）に示す横襞８９が形成されるまで、索引が施される。これらのステップに続けて、図１
４（ｂ）～図１４（ｄ）に示されたステップが実行される。
【００６６】
　逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の治療のための外科処置における、外科システムの第２
の実施の形態の使用が、図１８（（a）～（l））に示されている。図１８（ａ）～図１８
（ｌ）は外科処置の連続ステップを示している。上述した横襞８９と同様の横襞が、最終
的な結果として図１９（（a）～（b））に示されている。
【００６７】
　外科システムの第２の実施の形態では、リトラクタは、参照番号１００によって示され
たステープル機器内に一体化されている。ステープル機器１００の、留めること（stapli
ng）に関連する部分は、ステープル機器１の対応部分と非常に似ている。この理由のため
に、上記ステープル機器１００のそれらの部分は、（ここで出たもの以外は）前述したも
のと同様の参照番号を有しており、再度、説明されない。図１８（（a）～（l））は、ス
テープル機器１００の本質的な部分、特にリトラクタの本質的な部分を含むステープル固
定アセンブリ６´を示している。リトラクタが、ステープル機器１００の可撓性シャフト
内に含まれた動力伝達装置を経て駆動および作動される数種の可動部を含むので、ハンド
ルに配された動力伝達装置を作動するための作動部材は、上述した実施の形態よりも、多
く存在する。当業者は、以下に記述されるリトラクタの駆動機構および作用を達成する方
法を知っている。一般に、可撓性シャフト（ここでは４´）は、図９～図１１によって説
明されたと同様に設計可能であるが、動力伝達装置のより大きな部材を収容するためには
、脊椎部材内に１つ以上の経路を備えることが好ましい。
【００６８】
　図１８（ａ）では、湾曲カートリッジ１０´の端面１６´までの距離が短い湾曲アンビ
ル２０´を有するステープル機器１００は、胃壁（前方粘膜壁）１０２の所望の部位（食
道－胃粘膜接合部の約３ｃｍ下方）に置かれている。図１８（ｂ）では、湾曲アンビル２
０´が開位置に動かされている。
【００６９】
　参照番号１１０によって示されたリトラクタは、湾曲した端部領域１１４を有するリト
ラクタシース１１２を含む。リトラクタシース１１２は、ステープル固定アセンブリ６´
の長軸に対して、概ね平行に移動可能である。図１８（ｃ）では、リトラクタシース１１
２は、その遠位端１１５が湾曲アンビル２０´および湾曲カートリッジ１０´の端面１６
´を含む空間の中央領域内に存在するように、図１８（ａ）および図１８（ｂ）に比べて
遠位方向に動かされている。図１８（ｄ）では、湾曲カートリッジ１０´の一部およびス
テープル駆動装置は、図１２に示されたと同様な表示方法で、長さ方向の断面で示されて
いる。
【００７０】
　次のステップでは、穿刺用先端部１１７を有する湾曲した中空針１１６は、図１８（（
a）～（l））に部分的に示された、中空で可撓性を有する動力伝達装置１１８によって、
リトラクタシース１１２から出される。可撓性シャフト全体に延在する動力伝達装置１１
８の近位端領域は、図示されていない。中空針１１６の穿刺用先端部１１７は、漿膜に到
達するまで、部位１１９において、胃壁に穴を開ける。
【００７１】
　その後に、中空針１１６の内部経路内のカテーテル１２２上に配されている、折畳まれ
た状態のバルーン１２０は、カテーテル１２２を遠位方向に移動させることによって、穿
刺用先端部１１７から押し出される。漿膜側では、バルーン１２０は拡張され、これによ
り中空のカテーテル１２２が、加圧チューブとしてはたらく。その後、中空針１１６は、
リトラクタシース１１２の湾曲した端部領域１１４内に引き込まれ、これにより図１８（
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ｆ）に示されているように、漿膜側上に拡張したバルーン１２０を残すことができる。
【００７２】
　ここで、図１８（ｇ）では、カテーテル１２２は引き込まれている。バルーン１２０が
、カテーテル１２２が穿刺部位１１９から抜けるのを防止している。次のステップでは、
カテーテル１２２およびバルーン１２０を含むリトラクタシース１１２は、近位方向に動
かされる。図１８（ｈ）は、胃壁１０２の襞１２４が、この方法で形成されることを示し
ている。図１８（ｉ）では、リトラクタシース１１２は、その最終位置に到達している。
【００７３】
　次のステップでは、湾曲アンビル２０´は、湾曲アンビル２０´が湾曲カートリッジ１
０´の端面１６´に襞１２４をクランプするまで、さらに近位方向に動かされる。第１の
実施の形態と同様に、湾曲アンビル２０´と湾曲カートリッジ１０´との間に残る所望の
隙間は、ステープル機器１００のハンドルにおいて、予め設定可能である。図１８（ｊ）
は断面視した体組織の状態を示しているのに対し、図１８（ｋ）では、襞１２４の体組織
の側面が示されている。
【００７４】
　最終的には、ステープル機器１００は、第１の実施の形態に関して詳述したように、湾
曲カートリッジ１０´から出たステープル４０´を駆動することによって発射される。図
１８（ｌ）では、形成されたステープル４０´が断面で示されている。さらに、バルーン
１２０は収縮して、カテーテル１２２によってリトラクタシース１１２、すなわち中空針
１１６内に引き込まれる。その後に、ステープル機器１００、および外科処置を確認すの
に用いられる胃鏡（図示せず）は、患者の食道および口腔を経て後退させられる。
【００７５】
　図１９（（a）～（b））は、外科手術の結果を示しており、図１９（ａ）は形成された
ステープル４０´を含む襞１２４を、長さ方向に沿う断面図であり、図１９（ｂ）は、半
円形のラインに沿って配された４つのステープル４０´を備えた、襞１２４を示す上面図
である。
【００７６】
　この発明の具体的な実施態様は以下の通りである。
（１）外科システムであって、
　ステープル機器（１；１００）であって、可撓性を有するシャフト装置（４）と、該シ
ャフト装置（４）から前記ステープル機器（１；１００）の近位端領域内に延在するハン
ドル（２）とを含む、ステープル機器（１；１００）と、
　前記ステープル機器（１；１００）の遠位端領域内に配されたステープル固定アセンブ
リ（６；６´）であって、ステープル（４０；４０´）の少なくとも１つの湾曲開口列を
含む湾曲カートリッジ（１０；１０´）と、該湾曲カートリッジ（１０；１０´）に対向
する位置に配され、ステープル形成面（２４）を有すると共に、前記湾曲カートリッジ（
１０；１０´）から出る前記ステープル（４０；４０´）の両端部を形成するために前記
湾曲カートリッジ（１０；１０´）と協働するように構成された湾曲アンビル（２０；２
０´）と、を含み、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および前記湾曲アンビル（２
０；２０´）の内側凹面へのアクセスが妨げられないように構成することも可能である、
ステープル固定アセンブリ（６；６´）と、
　移動装置（９，２６，２８，４７，５０）であって、前記湾曲カートリッジ（１０；１
０´）と前記湾曲アンビル（２０；２０´）との間に体組織を位置決めするための開位置
から前記体組織をクランプするための閉位置へ、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）
に対して前記湾曲アンビル（２０；２０´）を、実質的に平行な関係で、相対的に移動さ
せるように構成された移動装置（９，２６，２８，４７，５０）と、
　ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）であって、前記ステープル（４０
；４０´）を前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）から前記湾曲アンビル（２０；２０
´）に向けて駆動するように構成されたステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５
６）と、
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　リトラクタ（９０；１１０）であって、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および
前記湾曲アンビル（２０；２０´）が前記開位置に配されているときに、前記湾曲カート
リッジ（１０；１０´）と前記湾曲アンビル（２０；２０´）との間の空間内に体組織を
引き込むように構成されたリトラクタ（９０；１１０）と、を有する、外科システム。
（２）実施態様（１）記載の外科システムであって、
　前記湾曲アンビル（２０；２０´）の前記ステープル形成面（２４）は、概ね平坦であ
り、かつ、前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）の長軸を横断する方向に配されて
いる、外科システム。
（３）実施態様（１）または（２）に記載の外科システムであって、
　前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）および前記湾曲アンビル（２０；２０´）は、
概ね円弧状の断面形状を有しており、前記円弧は、９０°から３５０°までの範囲内の角
度にわたって延在している、外科システム。
（４）実施態様（１）～（３）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記湾曲アンビル（２０；２０´）は、該湾曲アンビル（２０；２０´）の一端から延
在すると共に、前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）の長軸に対して概ね平行に延
びている少なくとも１つのアーム（２６）によって支持されている、外科システム。
（５）実施態様（４）記載の外科システムであって、
　前記移動装置（４７，５０）は前記アーム（２６）に連結されている、外科システム。
（６）実施態様（１）～（５）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）は、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´
）を収容するように構成された湾曲ホルダ（１２）を含む、外科システム。
（７）実施態様（６）記載の外科システムであって、
　前記湾曲ホルダ（１２）は、前記アーム（２６）を摺動可能に案内するように構成され
たガイド部（２８）を含む、外科システム。
（８）実施態様（１）～（７）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記閉位置における、前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）と前記湾曲アンビル（２
０；２０´）との間の距離は、調節可能である、外科システム。
（９）実施態様（１）～（８）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリ（６）は、前記湾曲カートリッジ（１０）と前記湾曲ア
ンビル（２０）とを位置合わせするために、前記湾曲カートリッジ（１０）と前記湾曲ア
ンビル（２０）との間で、移動、好ましくは摺動するように構成された保持ピン（３０）
を含む、外科システム。
（１０）実施態様（９）記載の外科システムであって、
　前記保持ピン（３０）の移動は、前記ハンドル（２）に配された作動部材を介して動作
可能である、外科システム。
（１１）実施態様（１）～（１０）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）は、複数の前記ステープル（
４０；４０´）を前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）から前記湾曲アンビル（２０；
２０´）に向けて同時に駆動するように構成されている、外科システム。
（１２）実施態様（１）～（１１）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　可撓性を有する前記シャフト装置（４；４´）は、複数の脊椎部材（６０）を含み、該
脊椎部材（６０）は長軸方向に配され、かつ可撓性シース（６４）によって囲まれている
、外科システム。
（１３）実施態様（１２）記載の外科システムであって、
　前記各脊椎部材（６０）はそれぞれ、少なくとも１つの開口部を有しており、前記長軸
方向に配された脊椎部材（６０）の前記開口部は、前記ハンドル（２）に配された作動部
材（８，９）からの動力を前記ステープル固定アセンブリ（６；６´）に伝達するための
動力伝達装置（４７，４９）を収容するように構成された少なくとも１つの経路（６２）
を形成する、外科システム。
（１４）実施態様（１３）記載の外科システムであって、
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　前記動力伝達装置は、前記移動装置（９，２６，２８，４７，５０）に関連した可撓性
バンド（４７）と、前記ステープル駆動装置（８，４９，５２，５４，５６）に関連した
可撓性バンド（４９）と、を含む、外科システム。
（１５）実施態様（１）～（１４）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記ステープル固定アセンブリは、可撓性を有するシャフト装置（４）の遠位端領域内
に取外し可能に配設されている、外科システム。
（１６）実施態様（１）～（１５）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記湾曲カートリッジ（１０；１０´）は、交換可能である、外科システム。
（１７）実施態様（１）～（１６）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記リトラクタ（９０）は、ステープル機器（１）から分離できる機器である、外科シ
ステム。
（１８）実施態様（１）～（１６）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記リトラクタ（１１０）は、ステープル機器（１００）内に一体化されている、外科
システム。
（１９）実施態様（１７）記載の外科システムであって、
　前記リトラクタ（９０）は、体組織に穴をあけると共にネジ留めされるのに適し、かつ
、可撓性を有するリトラクタシャフト（９８）の一端に配設された、ネジ（９２）を含む
、外科システム。
（２０）実施態様（１９）記載の外科システムであって、
　前記ネジ（９２）はコイルとして設計されている、外科システム。
（２１）実施態様（１８）記載の外科システムであって、
　前記リトラクタ（１１０）は、内部経路と拡張可能なバルーン（１２０）とを備えた中
空針（１１６）を含み、前記バルーン（１２０）は前記内部経路を介して前記中空針（１
１６）の穿孔用先端部（１１７）から押し出されるようになっている、外科システム。
（２２）実施態様（２１）記載の外科システムであって、
　前記中空針（１１６）は湾曲針として設計されている、外科システム。
（２３）実施態様２１または２２に記載の外科システムであって、
　前記中空針（１１６）は、近位端と遠位端（１１５）を有するリトラクタシース（１１
２）内に摺動可能に配設されており、前記リトラクタシース（１１２）の近位端領域を介
して操作される動力伝達装置（１１８）によって前記リトラクタシース（１１２）の遠位
端領域から移動可能である、外科システム。
（２４）実施態様（２３）記載の外科システムであって、
　前記リトラクタシース（１１２）は、前記ステープル固定アセンブリ（６´）の長軸に
対して概ね平行に移動可能である、外科システム。
（２５）実施態様（２１）～（２４）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　前記バルーン（１２０）は、カテーテル（１２２）上に配設されている、外科システム
。
（２６）実施態様（１）～（２５）のいずれか１項に記載の外科システムであって、
　好ましくは作用経路（８４）を有する、内視鏡（８０）をさらに含む、外科システム。
（２７）実施態様（２６）記載の外科システムであって、
　前記内視鏡（８０）は、食道（７２）を経由して可能な限り胃（７０）内に挿入される
ように構成された操舵可能な胃鏡である、外科システム。
（２８）　実施態様（１７）、（１９）または（２０）に記載の外科システムにおける、
ステープル機器（１）。
（２９）　実施態様（１７）、（１９）または（２０）に記載の外科システムにおける、
リトラクタ（９０）。
（３０）　実施態様（１）～（２７）のいずれか１項に記載の外科システムにおける、ス
テープル固定アセンブリ（６；６´）。
（３１）　実施態様（１６）記載の外科システムにおける前記ステープル機器（１；１０
０）に適合された、湾曲カートリッジ（１０；１０´）。
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【図面の簡単な説明】
【００７７】
【図１】この発明による外科システムの第１の実施の形態におけるステープル機器全体を
示す斜視図である。
【図２】図１のステープル機器を示す側面図である。
【図３】２つの異なる方向から図１のステープル機器のステープル固定アセンブリを示す
斜視図である。
【図４】ロック解除されかつホルダから部分的に引き出されたステープル固定アセンブリ
の湾曲カートリッジを備えているが、図３（ａ）に似た構成を示す斜視図である。
【図５】図３（ａ）および図３（ｂ）のステープル固定アセンブリの湾曲カートリッジを
示す斜視図である。
【図６】図３（ａ）および図３（ｂ）のステープル固定アセンブリの湾曲アンビルを示す
斜視図である。
【図７】どのようにステープルが湾曲カートリッジから排出されかつ形成されるのかを示
す図面であって、図３（ａ）および図３（ｂ）のステープル固定アセンブリを作動する連
続ステップを示す斜視図である。
【図８】図３（ａ）および図３（ｂ）のステープル固定アセンブリを示す分解斜視図であ
る。
【図９】図１のステープル機器の可撓性シャフトのバックボーンを構成する脊椎部材を示
す斜視図である。
【図１０】図１のステープル機器の可撓性シャフトの近位端領域を示す概略斜視図である
。
【図１１】図１のステープル機器の可撓性シャフトの遠位端領域を示す概略斜視図である
。
【図１２】図７（ａ）～図７（ｃ）と同様に、ステープル機器を作動する連続ステップを
示すが、長さ方向の断面図である。
【図１３】食道を経由して胃鏡が挿入された患者の胃を示す概略図である。
【図１４】逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の治療のための外科処置の連続ステップを示す
概略図である。
【図１５】この発明による外科システムの第１の実施の形態におけるリトラクタの遠位端
領域を示す斜視図である。
【図１６】図１５のリトラクタの遠位端領域を示す側面図である。
【図１７】図１５のリトラクタの使用状況の連続ステップを示す概略図である。
【図１８】この発明による外科システムの第２の実施の形態における、ステープル機器の
ステープル固定アセンブリおよびリトラクタを、部分的に長さ方向断面で示す図面であっ
て、この実施の形態が逆流性胃食道疾患（ＧＥＲＤ）の治療のための外科処置にどのよう
に用いられるかを連続ステップで示す側面図である。
【図１９】図１８（ａ）～図１８（ｌ）に示された外科処置で創出された胃壁の襞を示す
図面であって、図１９（ａ）は外科処置でセットされたステープルをも示す長さ方向の側
面図であり、図１９（ｂ）は上面図である。
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【図９】 【図１０】

【図１１】 【図１２】
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【図１７】
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【図１８】
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【図１９】
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摘要(译)

要解决的问题：提供包括吻合器械和牵开器的手术系统，为GERD等治
疗目的进行外科手术是安全有效的。 在外科手术系统中，吻合器械1包
括轴装置4，手柄2和钉固定组件6。钉紧固组件6包括弯曲的钉仓10和弯
曲的砧座20，弯曲的砧座20适于与弯曲的钉仓10配合以形成从弯曲的钉
仓10离开的钉的端部。钉紧固组件6不会妨碍进入弯曲盒10的内凹表面和
弯曲砧座20。弯曲的砧座20可相对于弯曲的盒10从打开位置移动到关闭
位置。手术系统包括牵开器，当弯曲的药筒10和弯曲的砧座20处于打开
位置时，牵开器在弯曲的药筒10和弯曲的砧座20之间抽吸身体组织。手
术系统用于治疗反流性胃食管疾病。
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