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(57)【要約】
本明細書では、胃組織の一部を陥入させるためのデバイ
スおよび方法が説明される。典型的には、陥入は、胃食
道接合部の近傍であるが、遠位の位置に生成され、容積
（約０ｃｃ～約１００ｃｃ）を蓄積可能な嚢（１０００
）が、陥入された組織（１００２）の近位に生成される
。このように、摂取され得る食物量が低減され、ＧＥＲ
Ｄ症状を改善するのに役立ち、減量のための努力を支援
する。本明細書に記載されるデバイスの一部は、拡張可
能部材と、少なくとも１つの吸引口とを含む。これらの
デバイスでは、拡張可能部材が拡張され、その中に胃組
織が引っ張られる近位空洞を生成し（例えば、吸引力を
使用して）、それによって、陥入を生成する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　胃組織の一部内に陥入を生成するためのデバイスであって、
　拡張可能部材と、少なくとも１つの吸引口とを備え、該拡張可能部材が拡張され、吸引
力を使用して、その中に該胃組織が引っ張られる近位空洞を生成し、それによって、該陥
入を生成する、デバイス。
【請求項２】
　その中に１つ以上のアンカを収容する、１つ以上のアンカ導入器をさらに備える、請求
項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記拡張可能部材の少なくとも内側部分の周囲に位置付けられる、少なくとも１つの保
定材料をさらに備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記拡張可能部材が取設されるシャフトをさらに備え、該シャフトは、そこを通る管腔
を有する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記拡張可能部材は、前記シャフトに解除可能に取設される、請求項４に記載のデバイ
ス。
【請求項６】
　前記管腔は、そこを通る内視鏡の通路に好適な直径を有する、請求項４に記載のデバイ
ス。
【請求項７】
　前記アンカ導入器は、半径方向に拡張可能である、請求項２に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記デバイスは、前記アンカ導入器を半径方向に拡張させるためのバルーンをさらに備
える、請求項７に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記デバイスは、前記アンカ導入器を半径方向に拡張させるための拡張可能ケージをさ
らに備える、請求項７に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記デバイスは、前記アンカ導入器を半径方向に拡張させるための少なくとも１つの半
径方向に拡張する突起をさらに備える、請求項７に記載のデバイス。
【請求項１１】
　デバイスを位置付けるための定寸構成要素をさらに備える、請求項１に記載のデバイス
。
【請求項１２】
　前記アンカ導入器の移動を制限するための保護部分をさらに備える、請求項２に記載の
デバイス。
【請求項１３】
　前記デバイスの遠位部分を覆う格納式シースをさらに備える、請求項１に記載のデバイ
ス。
【請求項１４】
　その中に前記１つ以上のアンカ導入器を収容するためのホルダをさらに備える、請求項
２に記載のデバイス。
【請求項１５】
　前記保定材料は、均一な厚さを有する、請求項３に記載のデバイス。
【請求項１６】
　前記保定材料は、不連続である、請求項３に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記保定材料は、調節可能である、請求項３に記載のデバイス。
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【請求項１８】
　前記保定材料は、連続バンドである、請求項３に記載のデバイス。
【請求項１９】
　少なくとも２つのアンカ導入器を備え、該少なくとも２つのアンカ導入器は、異なる長
さである、請求項２に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記１つ以上のアンカは、Ｔ字型タグである、請求項２に記載のデバイス。
【請求項２１】
　胃組織の一部内に陥入を生成するためのデバイスであって、
　該胃組織の一部を通して陥入を生成するための陥入生成構成要素と、
　該陥入された組織を通して展開させるための少なくとも１つのアンカと
　を備える、デバイス。
【請求項２２】
　前記陥入生成構成要素は、拡張可能部材である、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項２３】
　前記陥入生成構成要素は、前記陥入される胃組織の部分に適合するように構成される形
状適合部材である、請求項２１に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への引用）
　本願は、２００６年１０月２６日に出願された米国仮特許出願第６０／８５４，１６７
号に対する優先権を主張し、この仮特許出願はその全体が本明細書において参照により援
用される。
【０００２】
　（連邦政府支援の研究または開発に関する声明）
　適用なし。
【０００３】
　（添付のコンパクトディスクに対する参照）
　適用なし。
【背景技術】
【０００４】
　（発明の背景）
　肥満および胃食道逆流性疾患（ＧＥＲＤ）は両方とも、社会における相当な数の人々に
影響を及ぼす。これらの疾患を治療するための療法が存在するが、しかしながら、現在の
療法の多くは、治療を受ける市場の下位区分にのみもたらす制限を有する。これらの疾患
の継続的増加に伴い、これらの制限を解決するための新しい療法が開発されている。
【０００５】
　肥満のための現在の療法は、侵襲性および有効性が多様である。最も低侵襲的療法は、
食事、運動、および薬剤を含む。これらの療法は、長期的に見ると、今のところ、顕著な
減量を示していない。より侵襲的治療選択肢は、胃バイパス術、垂直帯胃形成術、および
調節可能胃絞扼術等の減量手術を含む。これらの手技は、少なくとも１つの共通要素、す
なわち、胃のサイズ制限を共有している。これらの手技は、長期間にわたって減量を示す
が、顕著な手術関連リスクを伴う。
【０００６】
　新しいデバイスは、減量手術の有効性を達成するように開発されている一方、低侵襲的
手技を採用する。これらのデバイスは、胃のサイズを制限するステップ、胃を刺激するス
テップ（例えば、電気刺激を使用して）、胃の一部を占拠性部材で充填するステップ、お
よび１つ以上の吸収不良性要素を胃内に導入するステップを含む、作用機序を利用する。
減量手技の侵襲性が低減された一方、新しい作用機序は、臨床的に未だ証明されていない
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。加えて、新しい減量デバイスの多くは、大型かつかさばり、使用の容易性を低減し、手
技時間が長くなる場合がある。
【０００７】
　加えて、ＧＥＲＤの治療は、療法の進行に追随する。最初に、食生活の変化を含む、生
活様式の改善が利用される。症状が持続する場合、次のレベルの治療は、典型的には、制
酸薬や、プロトンポンプ阻害薬等の薬理療法である。これらの療法は、長期的に見ると、
耐性を示す傾向がある。より重症例のＧＥＲＤ、または患者が１回限りの治療を求める症
例の場合、手術が必要とされる可能性がある。最も一般的手術手技は、噴門部固定である
が、優れた有効性を有する一方、手術固有のリスクを伴う。
【０００８】
　新しい肥満治療と同様に、新しいＧＥＲＤ治療も、手術の有効性を得るが、低侵襲的方
法であることを追求する。これらの療法は、高周波アブレーション、食道シンチング、お
よび組織折重を含む作用機序を介して、食道の開口を縮小することを追求する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　肥満およびＧＥＲＤの分野における多大なニーズによって、さらなる低侵襲的デバイス
ソリューションの開発が望ましい。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　（発明の簡単な概要）
　本明細書では、胃組織の一部を陥入させるためのデバイスおよび方法が説明される。典
型的には、陥入は、胃食道接合部の近傍であるが、遠位の位置に生成され、０ｃｃ～約１
００ｃｃの容積を蓄積可能な嚢が、陥入された組織の近位に生成される。摂取され得る食
物量が低減され、ＧＥＲＤ症状を改善するのに役立ち、減量のための努力を支援する。加
えて、減少した胃容積は、負のフィードバックを提供し、食欲を低減することができる。
【００１１】
　一部の変形例では、デバイスは、拡張可能部材と、少なくとも１つの吸引口とを備える
。これらの変形例では、拡張可能部材が拡張され、その中に胃組織が引っ張られる近位空
洞を生成し（例えば、吸引力を使用して）、それによって、陥入を生成する。デバイスは
、典型的には、そこを通して内視鏡または他の好適なデバイスが前進され得る管腔を有す
る、主シャフトを備える。拡張可能部材は、デバイスの主シャフトに解除可能に取設され
ても、またはそうでなくてもよい。本明細書に記載のデバイスの一部の変形例は、拡張可
能部材または吸引力を採用しないことを理解されたい。
【００１２】
　デバイスは、その中に１つ以上のアンカを収容するための１つ以上のアンカ導入器をさ
らに備えてもよく、アンカ導入器を通して展開され、それによって、陥入された組織を固
定可能である。１つ以上のアンカ導入器は、典型的には、半径方向に拡張可能（例えば、
拡張可能バルーン、拡張可能ケージ、１つ以上の半径方向に拡張する突起等によって）で
あって、アンカ導入器を陥入された組織に隣接して位置付ける。任意の数のアンカ導入器
は、任意の好適な数および種類のアンカ（例えば、Ｔ字型タグ、Ｖ字型タグ、Ｈ字型タグ
等）を収容するために使用されてもよい。デバイスは、保護部分をさらに備え、アンカ導
入器の移動を制限してもよい。
【００１３】
　また、デバイスは、保定材料を備え、例えば、陥入された組織を固定する支援をしても
よい。一部の変形例では、１つ以上のアンカは、保定材料を通して穿刺し、陥入を固定す
る支援をするように構成される。保定材料は、拡張可能部材の少なくとも内側部分の周囲
に位置付けられても、またはそうでなくてもよく、連続であっても、またはそうでなくて
もよく、均一な厚さを有しても、またはそうでなくてもよく、調節可能であっても、また
はそうでなくてもよい。
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【００１４】
　また、デバイスは、摂取され得る食物量を制限するために、陥入された組織の近位に生
成される嚢を定寸するための定寸構成要素を備えてもよい。一部の変形例では、本明細書
に記載のデバイスは、デバイスの少なくとも遠位部分を覆う、格納式シースをさらに備え
る。
【００１５】
　また、胃組織の一部を陥入させるための方法が提供される。一部の変形例では、方法は
、胃食道接合部の遠位の胃組織とともに陥入を生成し、陥入された組織を通して１つ以上
のアンカを展開し、陥入を固定するステップを備える。一部の変形例では、陥入は、単一
ステップで生成される。アンカは、陥入された組織を通して、同時に展開されても、また
はそうでなくてもよく、陥入された組織に隣接して、同時に位置付けられても、またはそ
うでなくてもよい。方法は、陥入された組織を通して１つ以上のアンカを展開する前に、
少なくとも１つの保定材料を陥入に隣接して位置付けるステップをさらに備えてもよい。
これらの変形例では、１つ以上のアンカは、最も典型的には、保定材料の少なくとも一部
を通して展開される。
【００１６】
　嚢は、陥入された組織の近位に生成され、摂取可能な食物量を低減するように機能する
。嚢は、任意の好適なサイズであってもよく、典型的には、容積０ｃｃ～約１００ｃｃの
任意の容積を保定可能である。嚢の容積は、拡張可能バルーン等の定寸構成要素を使用し
て、制御または別様に決定されてもよい。
【００１７】
　陥入は、任意の好適な方法で生成されてもよく、一部の変形例では、吸引力によって生
成される。例えば、一部の変形例では、胃食道接合部の遠位の位置に、デバイスを経口的
に前進させることによって生成され、デバイスは、拡張可能部材と、吸引口とを備える。
陥入は、次いで、拡張可能部材と、吸引力とによって生成されてもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１Ａ】図１Ａは、ヒトの胃の簡略図を示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、種々の胃層の断面図を提供する。
【図２】図２は、本明細書に記載の例証的デバイスの外観を示す。
【図３Ａ】図３Ａおよび図３Ｂは、本明細書に記載のデバイスの遠位部分の詳細図を提供
し、それぞれ折り畳みおよび拡張構成を有する。
【図３Ｂ】図３Ａおよび図３Ｂは、本明細書に記載のデバイスの遠位部分の詳細図を提供
し、それぞれ折り畳みおよび拡張構成を有する。
【図３Ｃ】図３Ｃは、拡張可能部材の一変形例の図を提供する。
【図４Ａ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図４Ｂ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図４Ｃ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図４Ｄ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図４Ｅ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図４Ｆ】図４Ａ～図４Ｆは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するた
めの、好適な保定材料の例証的変形例を提供する。
【図５】図５は、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用され得る、拡張可能
部材の拡大図を提供する。
【図６Ａ】図６Ａおよび図６Ｂは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用さ
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れ得る、吸引線および吸引口の詳細図を提供する。
【図６Ｂ】図６Ａおよび図６Ｂは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用さ
れ得る、吸引線および吸引口の詳細図を提供する。
【図７Ａ】図７Ａは、アンカ導入器溝を示す、例証的デバイスのサブアセンブリの詳細図
を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、平面Ｂに沿った、図７Ａのデバイスの断面図を提供する。
【図８】図８は、アンカが、アンカ導入器内に収容され得る様子の図を提供する。
【図９Ａ】図９Ａ～図９Ｃは、近位制御装置の変形例を示す。
【図９Ｂ】図９Ａ～図９Ｃは、近位制御装置の変形例を示す。
【図９Ｃ】図９Ａ～図９Ｃは、近位制御装置の変形例を示す。
【図１０】図１０は、本明細書に記載のデバイスおよび方法を使用して生成され得る嚢が
、陥入された組織の近位に生成される様子を示す。
【図１１Ａ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｂ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｃ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｄ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｅ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｆ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｇ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｈ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｉ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１１Ｊ】図１１Ａ～図１１Ｊは、胃組織の一部内に陥入を生成する例証的方法を示す
。
【図１２Ａ】図１２Ａ～図１２Ｄは、本明細書に記載の方法の一変形例に従って、アンカ
の展開を詳細に示す。
【図１２Ｂ】図１２Ａ～図１２Ｄは、本明細書に記載の方法の一変形例に従って、アンカ
の展開を詳細に示す。
【図１２Ｃ】図１２Ａ～図１２Ｄは、本明細書に記載の方法の一変形例に従って、アンカ
の展開を詳細に示す。
【図１２Ｄ】図１２Ａ～図１２Ｄは、本明細書に記載の方法の一変形例に従って、アンカ
の展開を詳細に示す。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　（Ｉ．概観および生体構造）
　本明細書では、胃の一部を陥入させることによって、肥満およびＧＥＲＤを治療するた
めのデバイスならびに方法が説明される。陥入は、容積０ｃｃ～約１００ｃｃを含有可能
な小嚢が、陥入された組織の近位に残されるように、胃食道接合部の遠位の標的位置に生
成される。本明細書で使用されるように、用語「陥入する」、「陥入」、「陥入させる」
等は、胃の別の部分上または内に胃の一部を入れ子状にすることによって生成される、連
続組織折重部の生成を指す。デバイスは、組織の陥入を単一ステップで可能にし（そのよ
うな方法で使用される必要はないが）、手技時間を大幅に短縮することができる。
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【００２０】
　図１Ａは、胃（１００）およびその周囲生体構造の簡略図を示す。示されるのは、それ
ぞれその近位および遠位端で胃本体と流体連通する食道（１０２）および十二指腸（１０
４）である。また、基底部（１０６）、胃食道接合部（１０８）、ならびにそれぞれ小弯
大弯（１１０）および（１１２）が示される。図１Ｂは、種々の胃層の簡略断面図を提供
する。示されるのは、漿膜層（１１４）、筋層（１１６）、および粘膜層（１１８）であ
る。
【００２１】
　（ＩＩ．デバイス）
　本明細書に記載の肥満およびＧＥＲＤを治療するためのデバイスは、胃の一部を陥入し
、その陥入された構成に胃を固定するように機能する。本明細書に記載のデバイスの一部
は、拡張可能部材と、少なくとも１つの吸引口とを備え、拡張可能部材が拡張され、吸引
力を使用して、その中に胃組織が引っ張られる近位空洞を生成し、それによって、陥入を
生成する。本明細書に記載の他のデバイスでは、拡張可能部材および吸引力は、陥入を生
成するために使用されない。以下に詳述されるように、１つ以上のアンカが展開され、保
定バンドまたは他の材料の有無にかかわらず、陥入を固定してもよい。
【００２２】
　図２は、近位部分（２０２）と、遠位部分（２０４）とを有する、デバイス（２００）
の概観を示す。遠位部分（２０４）は、図３ＡおよびＢにより詳細に示され、種々の近位
部分は、図９Ａ、９Ｂ、および９Ｃを参照して、詳細に説明される。
【００２３】
　図３Ａでは、シース（３０２）、ホルダ（３０４）、アンカ導入器（３０５）、アンカ
導入器拡張器（３０６）、主シャフト（３０７）、保定材料（３０８）、拡張可能部材（
３０９）、および定寸構成要素（３１２）を含む、遠位部分（２０４）の一変形例が示さ
れる。本変形例では、シース（３０２）は、遠位部分（２０４）の大部分を覆い、遠位部
分（２０４）に対し摺動可能である。このように、デバイス（２００）は、着目標的部位
に対し、低断面積で前進されてもよい。また、シースは、デバイス（２００）の個々の構
成要素が食道組織を崩壊するのを防止するように機能し得る一方、デバイス（２００）は
、経口的に標的位置に前進される。図３Ａでは、遠位部分（２０４）の大部分を覆う長さ
を有するように示されるが、シース（３０２）は、そのような長さを有する必要はない。
実際、シース（３０２）は、遠位部分（２０４）の一部のみを覆ってもよく、一部の変形
例では、シース（３０２）は、拡張可能部材（３０９）のみを覆う、または部分的に覆う
。他の変形例では、デバイスは、単に、シースを備えていない。シースが使用される場合
、任意の好適な生体適合性材料から成ってもよく、最も典型的には、可撓性管（例えば、
ポリエステル、ポリイミド、ポリウレタン、それらの組み合わせ等から成るポリマー管）
の形態である。また、シースは、１つ以上の金属を備えてもよく、任意の好適な方法で形
成されてもよい（例えば、編組金属リボン、コイル等）。好適な金属は、ステンレス鋼、
アルミニウム、ニッケルチタン合金、およびそれらの組み合わせを含むが、それらに限定
されない。一部の変形例では、シース（３０２）が近位に抜脱されると、定寸構成要素（
３１２）および／または拡張可能部材（３０９）は、自動的に拡張する。これらの変形例
では、定寸構成要素および／または拡張可能部材は、以下に詳述されるように、自己拡張
可能材料から成る。図３Ｂでは、シース（３０２）は、部分的に抜脱または近位に待避さ
れて示される。
【００２４】
　ホルダ（３０４）は、その近位端（またはその近位部分）に、アンカ導入器（３０５）
を保持、収容、そこに連結またはそれとともに連結、あるいは別様に係合するように構成
される。ホルダ（３０４）は、生体適合性材料から成るべきであって、典型的には、可撓
性管の形態である。ホルダは、シースと同一または異なる材料から成ってもよい。アンカ
導入器（３０５）は、任意の好適な方法で、ホルダ（３０４）に保持または別様に取設さ
れてもよい。例えば、アンカ導入器（３０５）は、ホルダ（３０４）中に形成される溝内
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に保持されてもよく、溝は、アンカ導入器（３０５）の外側表面の形状に対応する形状を
有する。アンカ導入器（３０５）は、ホルダ（３０４）内またはそれとともにスナップ嵌
合されてもよいが、そうである必要はない。実際、アンカ導入器は、単に、ホルダ（３０
４）内の溝とデバイスの主シャフト（３０７）との間の摩擦嵌合で保持されてもよい。ま
た、アンカ導入器（３０５）は、のりまたは他の接着剤等を使用して、機械的に（例えば
、ピン、ネジ等を使用して）ホルダ（３０４）に取設されてもよい。また、アンカ導入器
は、拡張可能部材の一部または拡張可能部材（３０９）から離れた筐体内に収容されても
よい。
【００２５】
　図３Ａに示されるアンカ導入器（３０５）は、組織穿刺先端を有するが、先端は、組織
穿刺である必要はなく、先鋭である必要もない。鈍先であってもよく、またはその上に１
つ以上の勾配付表面を伴う先端部を有してもよい。アンカ導入器（３０５）は、典型的に
は、その中に１つ以上のアンカを収容可能な管腔を有する可撓性材料から成るが、アンカ
導入器は、可撓性材料から成る必要はないことを理解されたい。アンカ導入器は、シース
と同一または異なる材料から成ってもよい。一部の変形例では、アンカ導入器（３０５）
は、ステンレス鋼小管から成る。アンカ導入器（３０５）は、図３Ａでは２つが示され、
図３Ｂでは５つが示されるが、任意の数のアンカ導入器（３０５）が使用されてもよい（
例えば、１、２、３、４、５、６以上）。一部の変形例では、デバイスは、１つのアンカ
導入器（３０５）を備える。他の変形例では、デバイスは、６つ以上のアンカ導入器（３
０５）を備える。また、アンカ導入器（３０５）は、図３Ａおよび３Ｂでは、同一長を有
するように示されるが、アンカ導入器（３０５）は、異なる長さを有してもよく、任意の
好適な構成で配列されてもよい。例えば、アンカ導入器（３０５）は、均一または不均一
に離間されてもよく、空間的に層化されても、またはそうでなくてもよい（すなわち、ア
ンカ導入器の先端または端部は、主シャフト（３０７）からより近くまたはより遠くても
よい）。
【００２６】
　アンカ導入器（３０５）は、典型的には、半径方向に拡張し、陥入を通して穿刺するよ
うに構成されるが、前述のように、アンカ導入器は、組織を通して穿刺するように構成さ
れる必要はない（例えば、代わりに、展開の前に、アンカを位置付けるために使用されて
もよい）。図３Ａおよび３Ｂに示される変形例では、アンカ導入器（３０５）はまた、保
定材料（３０８）の少なくとも一部を通して穿刺するように構成され、アンカ導入器拡張
器（３０６）によって拡張される。方法を参照して以下に詳述されるように、保定材料（
３０８）の少なくとも一部が、アンカ導入器（３０５）によって穿刺された後、１つ以上
のアンカは、そこを通して展開される。図３Ｃは、アンカ導入器（３０５）の代替留置を
示し、それらは拡張可能部材（３０９）の端部に位置付けられる。アンカ導入器拡張器（
３０６）は、１つ以上のアンカ導入器（３０５）の半径方向拡張を補助可能な任意の好適
な構成要素であってもよい。例えば、アンカ導入器拡張器（３０６）は、バルーン（図３
Ａおよび３Ｂの変形例に示されるように）、拡張可能ケージ、１つ以上の半径方向に拡張
する突起等であってもよい。また、アンカ導入器拡張器（３０６）は、滑車システム、引
張機構等であってもよい。図３Ａおよび３Ｂに記載されるような単一構成要素である必要
はない。
【００２７】
　保定材料（３０８）は、胃組織をその陥入された構成内に保定可能な材料から成るべき
である。例えば、保定材料は、エラストマー材料（生体適合性ゴム、ポリウレタン、ポリ
エステル、ナイロン等）のから成ってもよく、超弾性または形状記憶材料（例えば、ニッ
ケルチタン合金等）から成ってもよく、あるいは他の好適な材料から成ってもよい。材料
は、多孔性（例えば、本質的にメッシュ状、または織布）であっても、またはそうでなく
てもよい。保定材料は、本質的に連続または不連続であってもよい（例えば、２つ以上の
相互接続または相互連結断片から成る）。保定材料の全部または任意の部分は、被覆され
、含浸され、または別様に、視覚化を補助するための放射線不透過性あるいはエコー源性
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タグまたはマーカを含んでもよい。材料は、胃内への永久的留置のために構成されてもよ
く（すなわち、概して、生体適合性であって、胃酸および胃環境に耐え得る）、あるいは
一時的留置のために構成されてもよい（すなわち、生分解性材料から成る）。十分な線維
化が生じることが予測される例では、保定材料は、永久的線維化陥入構成を残し、経時的
に分解するように構成されてもよい。一部の変形例では、保定材料（３０８）は、図３Ａ
および３Ｂに示されるように、永久的留置のために構成され、材料の連続バンドから成る
。図４Ａ－４Ｆを参照して以下に詳述されるように、保定材料（３０８）は、任意の好適
な形状であって、連続または不連続であって、均一または不均一な厚さを有してもよい。
図３Ａおよび３Ｂに示される変形例では、拡張可能部材（３０９）が拡張され、少なくと
も胃の一部が拡張可能部材（３０９）の近位空洞内に陥入されると、保定材料（３０８）
は、陥入された組織に当接し、１つ以上のアンカがそこを通して留置されると、陥入され
た構成を保定するように、保定材料（３０８）は、拡張可能部材（３０９）の少なくとも
内側部分に沿って位置付けられる。
【００２８】
　本明細書に記載のデバイスは、定寸構成要素（３１２）をさらに備えてもよく、その送
達構成は図３Ａに示され、その展開構成は図３Ｂに示される。定寸構成要素（３１２）は
、胃食道接合部を越えて、デバイスの遠位部分（２０４）を位置付ける支援をし、また、
陥入された組織上に十分な胃容積があるように機能する。また、定寸構成要素（３１２）
は、胃壁に対し、デバイスの遠位部分の留置を促進する支援をしてもよい（例えば、角度
付け等を支援することによって）。図３Ａおよび３Ｂに示される変形例等の一部の変形例
では、定寸構成要素（３１２）は、バルーンである。また、定寸構成要素（３１２）は、
拡張可能ケージ、１つ以上の半径方向に拡張可能突起等であってもよく、手動で拡張され
る、またはシース（３０２）の除去にとともに自己拡張であってもよい。
【００２９】
　また、図３Ａでは、吸引口（３１６）を伴う吸引線（３１０）と、内視鏡（３１４）と
が示される。吸引線（３１０）は、胃組織に吸引力を提供し、陥入を生成するように構成
される。図３Ａでは、主シャフト（３０７）に隣接して位置するように示されるが、吸引
線（３１０）および吸引口（３１６）は、陥入を生成可能な任意の便宜的位置に留意され
てもよい。図３Ｂに示されるように、吸引口（３１６）は、拡張可能部材（３０８）に対
し、中央に位置付けられる。本変形例は、胃組織の適切な吸引力を提供し、好適な深度の
陥入を生成する一方、閉塞のリスクを最小限にするのを支援するために望ましい場合があ
る。任意の数の吸引線（３１０）および吸引口（３１６）が使用されてもよい。別様に、
内視鏡（３１４）が、既に吸引可能ポートを有している変形例では、内視鏡は、吸引口（
３１６）に隣接して位置付けられ、陥入を生成する支援のための吸引チャネルを提供して
もよい。
【００３０】
　内視鏡（３１４）は、陥入の生成および固定の際に、視覚化を提供する任意の好適な内
視鏡デバイスであってもよい。例えば、内視鏡は、小児内視鏡、または低断面積を有する
類似内視鏡であってもよい。また、所望または有用である場合、他の顕微鏡またはデバイ
スが、主シャフト（３０７）の管腔を通して、またはそれに沿って挿入されてもよい。
【００３１】
　図３Ｂは、遠位部分（２０４）を示し、シース（３０２）は、部分的に待避され、定寸
構成要素（３１２）、拡張可能部材（３０９）、およびアンカ導入器拡張器（３０６）は
すべて、拡張または部分的拡張構成で示される。また、本明細書に記載のデバイスは、保
護部分（３１８）を備えてもよく、図３Ｂにも示される。保護部分（３１８）は、アンカ
導入器（３０５）またはアンカが、胃組織内またはそこを通してあまりに深く穿刺しない
ように防止するために有用である場合がある。例えば、保護部分（３１８）は、アンカ導
入器（３０５）が、胃壁の外側へ穿通しないように防止するよう機能し、穿通は、陥入の
固定に関連しない（方法を参照して以下に詳述されるように、アンカ導入器は、陥入の固
定の際、胃壁の外側へ穿刺しないことを理解されたい）。また、保護部分（３１８）は、
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アンカが、漿膜層に隣接して展開されるのを防止する。保護部分（３１８）は、図３Ｂで
は、材料の連続バンドとして示されるが、そうである必要はない。例えば、拡張可能部材
が完全に拡張されると、拡張され得るように、保護部分は、扇形状に折重されてもよく、
または拡張可能部材またはその構成要素に取設される金属材料の薄型フラブであってもよ
い。別様に、保護部分は、アンカ導入器あるいは拡張可能部材内に安全機構を備え、アン
カ導入器またはアンカの展開を安全範囲に制限してもよい。保護部分は、任意の好適な材
料から成ってもよい。例えば、保護部分は、１つ以上のポリマー、例えば、ポリスチレン
、ポリプロピレン、ポリエチレン（高密度ポリエチレン、超高分子量ポリエチレン等）、
ＫＥＶＬＡＲ（登録商標）等から成ってもよい。同様に、保護部分は、１つ以上の金属（
例えば、ステンレス鋼、アルミニウム等）から成ってもよい。また、保護部分は、材料の
組み合わせ（例えば、１つ以上のポリマーおよび金属の組み合わせ等）から成ってもよい
。例えば、拡張可能部材（３０９）の一部が、前述の機能を果たす一部の変形例では、保
護部分（３１８）は、必要ではない場合がある。
【００３２】
　上記に略記されたように、保定材料は、任意の好適な幾何学形状または構成を有しても
よく、連続または不連続であってもよい。図４Ａ－４Ｆは、好適な保定材料の種々の図を
提供する。図４Ａでは、均一直径を有する材料の連続バンドの形態で、保定材料（４００
）の変形例が示される。図４Ｂは、膨張可能部分（４０３）を有する保定材料（４０２）
の図である。図４Ｃおよび４Ｄは、不均一な厚さを有する保定材料の変形例の側面図を提
供し、図４Ｅは、不均一な厚さを有する保定材料の変形例の上面図を提供する。図４Ｆは
、略円錐構成を有する保定材料（４１０）を示す（円錐構成は、任意の好適な形状に適用
可能である）。保定材料は、原位置で調節可能であっても、またはそうでなくてもよい（
長さ、高さ、または厚さのいずれか）。保定材料が調節可能である変形例では、保定材料
は、１つ以上の膨張空洞または管腔を備えてもよく、調節可能性は、１つ以上の空洞また
は管腔を空間充填物質または部材（例えば、水、生理食塩水、空気、二酸化炭素等）で充
填（したがって、膨張）することによって、達成されてもよい。また、保定材料は、保定
材料上またはそれと組み合わせて、歯止機構の使用によって調節可能に成してもよい。加
えて、保定材料は、アンカ導入器またはアンカ自体による穿通あるいは穿刺に耐性のある
１つ以上の部分を有しても、またはそうでなくてもよい。例えば、保定材料の一表面（例
えば、外側表面）は、非穿通材料（例えば、比較剛性材料）から成ってもよい。保定材料
（３０８）またはその一部の１つ以上の表面は、透明、半透明、放射線透過性、エコー透
過性等であって、視覚化を補助してもよい（内視鏡的に、または超音波等の代替デバイス
のいずれかによって）。
【００３３】
　図５は、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用するために好適な拡張可能
部材（３０９）の拡大図を提供する。本変形例では、拡張可能部材（３０９）は、一連の
半径方向に拡張する突起を備える。任意の数の突起が使用されてもよい。本明細書に示さ
れる突起は、等しく離間しているが、そうである必要はない。実際、突起間の間隔は、均
一であっても、またはそうでなくてもよい。加えて、突起は、対称的に展開され、異なる
長さであってもよく、個々に異なる角度で半径方向に拡張してもよい（例えば、好適な深
度および幾何学形状の陥入の生成を補助するため）。したがって、突起は、例えば、楕円
形、円形等の任意の好適な幾何学形状を形成するように位置付けられてもよい。また、図
５の突起が完全に拡張されると、部分（５０２）および（５０４）は、主シャフト（３０
７）から離れて角度付けられるが、そうである必要はないことを理解されたい。実際、他
の変形例では、部分（５０２）および（５０４）のうちの１つ以上は、完全に拡張される
と、主シャフト（３０７）と平行またはその方向に角度付けられる。本明細書に示される
変形例では、突起が反転し、折り畳まれ、使用される場合、保定材料の容易な解除と、デ
バイスの抜脱のための折り畳み構成をもたらすように、拡張可能部材は、過剰膨張されて
もよい。加えて、拡張可能部材（３０９）は、２つの部分（５０２）および（５０４）を
有して示されるが、拡張可能部材は、本質的にモノリシック構造であって、単一の一体型
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本体を備えてもよい。透明、半透明、または不透明材料は、所望に応じて、拡張可能部材
（３０９）の少なくとも一部を覆ってもよい。
【００３４】
　デバイスは、１つ以上の係止機構をさらに備え、拡張可能部材を拡張可能構成に係止し
てもよい。また、拡張可能部材は、再利用可能であってもよい。これらの変形例では、拡
張可能部材は、解除式アタッチメントのため、または主シャフト（３０７）に連結するた
めに構成され、消毒可能材料から成る。これらの変形例では、デバイスの残りは、使い捨
てであっても、またはそうでなくてもよい。上記で略記したように、拡張可能部材はまた
、シースの近位抜脱に応じて、自己拡張するために構成されてもよい。これらの変形例で
は、拡張可能部材は、形状記憶合金（例えば、ニッケルチタン合金等）または形状記憶ポ
リマー等の形状記憶材料から成る、あるいはシースが抜脱されると、その拡張構成に付勢
されるように、十分な弾性を有する材料から成る。
【００３５】
　図６Ａおよび６Ｂは、本明細書に記載のデバイスおよび方法とともに使用され得る、吸
引線および吸引口の詳細図を提供する。具体的には、図６Ａは、１つ以上の吸引口（６０
６）を有し、主シャフト（６０４）に連結または取設される拡張可能部材（６０２）を備
える、デバイスのサブアセンブリ（６００）を示す。図６Ｂは、図６Ａの分解断面図を提
供し、吸引線（６０８）および吸引口（６０６）を示す。上記に略記したように、所望に
応じて、任意の数吸引線（６０８）および吸引口（６０６）が使用されてもよく、入口が
主シャフト（６０４）の周囲に位置する変形例では、入口は、均一に離間しても、または
そうでなくてもよい。入口は、長さに沿って、任意の好適な幾何学形状またはパターンを
有してもよい。図６Ａおよび６Ｂに示されるように、円形である必要はない。アンカ導入
器と同様に、吸引線は、拡張可能部材自体の上にあってもよい。
【００３６】
　図７Ａは、シャフト（７０２）、ホルダ（７０４）、アンカ導入器（７０６）、および
アンカ導入器拡張器（７０８）を備える、デバイスサブアセンブリ（７００）を示す。ま
た、図７Ａでは、アンカ導入器（７０６）を保定するために、ホルダ（７０４）内に溝（
７１０）が示される。図７Ａでは、アンカ導入器拡張器（７０８）は、その拡張構成にあ
るバルーンとして示され、アンカ導入器（７０６）を半径方向外側に付勢する。図７Ｂは
、面Ｂに沿った図７Ａの断面図を示す。
【００３７】
　図８は、アンカ（本変形例では、Ｔ字型タグ８０２）が、アンカ導入器（８００）内に
収容され得る様子の図を提供する。本変形例では、Ｔ字型タグ（８０２）は、アンカ導入
器（８００）の管腔内に摩擦嵌合するが、他の変形例も可能である。例えば、縫合材料等
が、アンカに連結されてもよい。別様に、タグ付けガンに一般的であるように、アンカの
一部は、送達シャフトの外側に常駐してもよい。また、アンカは、近位側のプッシュロッ
ド（８０４）と、遠位側のストッパ（図示せず）との間に常駐してもよい。また、図８で
は、アンカ導入器（８００）の遠位端（８０６）からＴ字型タグ（８０２）を展開するた
めのプッシュロッド（８０４）が示されるが、他のアンカ展開機構も可能である（例えば
、空気圧、水圧、磁石等）。任意の好適な数のアンカが使用されてもよく、アンカは、ア
ンカ導入器（８００）内に事前装填されてもよく、あるいは使用直前に、アンカ導入器（
８００）内に装填されてもよい。また、アンカは、交換可能カートリッジ内に収容されて
もよく、カートリッジは、使用前に事前装填される。
【００３８】
　任意の好適なアンカ幾何学形状が使用されてもよい。例えば、アンカは、Ｔ字型タグ、
Ｈ字型タグ、Ｖ字型タグ、コイル、クリップ、ステープル状アンカ、輪、フック、返し等
であってもよい。アンカが、１つ以上のアンカ端部を有する変形例では、アンカ端部は、
任意の好適な形状、例えば、円盤、「Ｘ形状」、矩形等を有してもよく、形状は、全部ま
たは任意の端部上に適合する必要はない。一部の変形例では、アンカ端部の表面積を増加
させることが望ましい場合がある。アンカは、単回投与成形断片であってもよく、または
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フィラメント等によって、ともに保持される１つ以上の断片から構成されてもよい。これ
らの変形例では、断片は、同一または異なる材料から成ってもよく、一部の変形例では、
フィラメントは、アンカ端部を超える弾性を有する材料から成る。材料は、永久または分
解性であってもよい。加えて、アンカはまた、不発、または別様に、ユーザの意に添わな
い状態に位置付けられる場合、容易に待避させるために構成されてもよい。これらの変形
例では、アンカは、アンカ導入器（８００）内に戻るように抜脱され、再位置付け、およ
び再展開されてもよい。付加的アンカは、患者からデバイスを除去せずに、アンカ導入器
（８００）内に装填されてもよい。
【００３９】
　図９Ａ－９Ｃは、近位制御装置の変形例を示す。図９Ａでは、その上にノブ（９０２）
および（９０４）を有するハンドル（９０１）を備える、近位部分（９００）が示される
。ノブ（９０２）は、例えば、拡張可能部材の拡張を制御するために使用されてもよい。
ノブ（９０２）は、連続転向のために構成されてもよく、または拡張可能部材が種々の拡
張点に達すると、定期的に係止するように構成されてもよい。ノブ（９０４）を使用して
、例えば、プッシュロッドまたはアンカ展開のための他の作動機構を作動あるいは制御し
てもよい。また、ハンドル（９０１）に接続されて示されるのは、その上に１つ以上のポ
ート（９０６）を有する作業チャネル（９０５）である。付加的ポート（９０６）は、吸
引、膨張等のために使用されてもよい。ハンドルは、フィードバック機構（９０７）を介
して、手技の各ステップのためのフィードバックを提供してもよい。フィードバック機構
（９０７）は、抵抗、圧力フィードバック、視覚化、聴覚性、触知性、または任意の他の
種類のフィードバックを提供し、手技を誘導してもよい。図９Ｂは、図９Ａに提供される
変形例に類似するが、但し、ノブ（９０４）が、指作動式トリガスイッチ（９１２）と交
換されている変形例（９０８）を提供する。当然ながら、ノブおよびトリガ等の任意の組
み合わせを使用して、直前に記載した種々のデバイス構成要素を作動または拡張してもよ
い。図９Ｃは、直前に記載したデバイスのうちの１つ以上の構成要素を作動させるために
、ともに接合され得る（例えば、圧搾作用によって）アーム（９１６および９１８）を有
する、近位制御装置の変形例を示す。
【００４０】
　（ＩＩＩ．方法）
　また、本明細書では、胃の一部を陥入させ、陥入を固定することによって、肥満および
ＧＥＲＤを治療するための方法が記載される。一部の変形例では、方法は、吸引力を使用
して、胃食道接合部の遠位の位置に胃組織とともに陥入を生成し、次いで、陥入された組
織を通して、１つ以上のアンカを展開し、陥入を固定するステップを備える。
【００４１】
　一般に、本明細書に記載の方法は、図１０に示されるように、陥入された組織（１００
２）の近位に嚢（１０００）を生成するために使用される。このように、小さいまたは低
減された胃空間が生成され（例えば、容積０ｃｃ～約１００ｃｃを保持可能）、食物摂取
量が制限されることになる。加えて、あまりに多くの食事が摂取されると、食道まで遡り
、さらなる食事を抑止するため、小さい近位嚢（１０００）の生成は、過食に対し負の強
化を提供するのを支援し得る。また、陥入は、弁として作用し、ＧＥＲＤに付随する酸の
逆流を低減してもよい。
【００４２】
　図１１Ａ－１１Ｊは、本明細書に記載の方法に従って、陥入および近位嚢の生成を示す
。図１１Ａに示されるように、陥入デバイス（１１００）（直前に記載のデバイスのうち
のいずれか等）は、食道（１１０２）を通して、胃（１１０４）内に経口的に前進される
。一部の変形例では、陥入デバイス（１１００）は、そこを通る管腔を画定し、デバイス
（１１００）は、内視鏡（１１０６）を介して前進される。デバイス（１１００）は、内
視鏡（１１０６）とともに同時に前進されても、またはそうでなくてもよい。例えば、一
部の変形例では、デバイス（１１００）および内視鏡（１１０６）は、並列に前進される
、または非連結状態で直列に前進される。デバイス（１１００）は、上述のように、デバ
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イスの長さを覆うシースとともに前進されても、またはそうでなくてもよい。
【００４３】
　図１１Ａに示されるように、陥入デバイス（１１００）が、標的組織に隣接する位置に
前進された後、内視鏡（１１０６）は反転され、標的組織の視覚化を提供する（一部の例
では、陥入デバイス自体）。定寸構成要素（１１０８）が胃食道接合部（１１０３）の遠
位に位置付けられるように、陥入デバイス（１１００）が前進されると、定寸構成要素（
１１０８）は拡張または別様に作動され、拡張または第２の構成を提供する。デバイスを
参照して上述のように、図１１全体に示される定寸構成要素（１１０８）は、拡張可能バ
ルーンであるが、定寸構成要素（１１０８）は、定寸構成要素（１１０８）が、胃食道接
合部（１１０３）を越えて、近位に抜脱されないように防止可能な任意の好適な構成要素
であってもよい。このように、十分な容積容量を有する近位嚢（１０００）の定寸を促進
するために、拡張し（例えば、陥入デバイス（１１００）上で近位に引っ張ることによっ
て）、胃食道接合部（１１０３）に当接すると、定寸構成要素（１１０８）は、近位に引
っ張られてもよい。定寸構成要素（１１０８）は、上述のように、任意の好適なサイズを
有し、任意の好適な形状であってもよい。一部の変形例では、定寸構成要素（１１０８）
は、容積０ｃｃ～約１００ｃｃの容積を保定可能な近位嚢（１０００）の定寸を促進する
ように構成される。一部の変形例では、例えば、胃食道接合部生体構造の直接視覚化によ
って、または胃食道接合部からの適切な間隔の確保を支援するためのポジショナの使用に
よって、近位嚢（１０００）は、定寸構成要素（１１０８）を使用せずに定寸される。一
部の変形例では、また、定寸構成要素（１１０８）は、胃内の有利な角度への陥入デバイ
ス（１１００）の留置を促進する。
【００４４】
　近位嚢（１０００）が、空間的に画定されると（例えば、定寸構成要素、ポジショナを
使用して、または直接視覚化によって）、前述のような拡張可能部材（１１１０）は、図
１１Ｂに示されるように、拡張構成に拡張される。このように、陥入を生成するために（
例えば、吸引力を使用して）、拡張可能部材は、その中に胃組織が引っ張られ得る近位空
洞（１１１４）を画定する。拡張可能部材（１１１０）が拡張された後、拡張構成に係止
されてもよいが、そうである必要はない。次いで、図１１Ｃおよび１１Ｄに示されるよう
に、吸引力が印加され（例えば、１つ以上の吸引口を介して）、胃組織の近位空洞（１１
１４）内への引っ張りが開始し、陥入が生成されてもよい。拡張可能部材（１１００）は
、吸引開始後、拡張量を変動するように調節されても、またはそうでなくてもよい。また
、胃組織は、吸引（例えば、把持装置、フック、接着剤等を使用して）以外の他の機構に
よって、近位空洞（１１１４）内に引っ張られてもよい。陥入（１００２）の生成は、単
一ステップで行われても、またはそうでなくてもよい。
【００４５】
　陥入（１００２）生成後、例えば、陥入された組織を通して、１つ以上のアンカを展開
することによって、固定されてもよい（永久または一時的に）。一部の変形例では、アン
カは、保定材料（１１１２）の少なくとも一部を通して展開され、他の変形例では、アン
カは、陥入された組織を通して、直接展開される。上述のように、保定材料（１１１２）
が使用される場合、拡張可能部材（１１１０）に連結されても、またはそうでなくてもよ
く、一部の変形例では、保定材料（１１１２）は、解除可能に拡張可能部材（１１１０）
に連結される。このように、図１１Ｅに示されるように、保定材料（１１１２）の位置付
けは、容易に促進される。
【００４６】
　保定材料（１１１２）が、陥入された組織の周囲に適切に位置付けられた後、図１１Ｆ
に示されるように、アンカ導入器拡張器（１１１６）は、拡張され、１つ以上のアンカ導
入器（１１１８）を半径方向に拡張してもよい。上述のように、アンカ導入器（１１１８
）は、陥入された組織を通して送達または展開するために、その中に１つ以上のアンカ（
１１２０）を、望ましい場合の変形例では、保定材料（１１１２）の少なくとも一部を収
容する。アンカ導入器（１１１８）拡張後、アンカ（１１２０）は、図１１Ｇに示される



(14) JP 2010-507447 A 2010.3.11

10

20

30

40

50

ように、任意の好適な展開または作動技術を使用して、そこから展開される。一部の変形
例では、アンカ（１１２０）は、プッシュロッド（図示せず）を使用して展開される。保
定材料（１１１２）が採用される場合、図１１Ｈに示されるように、アンカ（１１２０）
は、陥入を固定する保定材料（１１１２）の少なくとも一部を通して穿刺する。安全機構
は、アンカ導入器（１１１８）またはアンカ（１１２０）のいずれも、オペレータの所望
よりもさらに進展することがないように確実にしてもよい。これらの安全機構は、拡張可
能部材（１１１０）の周囲の保護部分（図示せず）、あるいはアンカ導入器またはアンカ
を安全範囲に維持するガイド（図示せず）を含み得るが、それらに限定されない。次いで
、図１１Ｈに示されるように、拡張可能部材（１１１０）は、折り畳み構成に過伸展され
てもよく、定寸構成要素（１１０８）およびアンカ導入器拡張器（１１１８）が、その送
達構成に戻った後、デバイスは、図１１Ｉの矢印によって示されるように、身体から近位
に抜脱され、保定材料（１１１２）およびアンカ（１１２０）を残し、図１１Ｊに示され
るように、陥入（１００２）を固定する。上述のように、シースが使用される場合、シー
スは、デバイスが抜脱される前に、デバイス上を前進されても、またはそうでなくてもよ
い。
【００４７】
　図１２Ａ－１２Ｄは、アンカ展開をより詳細に示す。図１２Ａに示されるように、陥入
（１００２）に隣接して位置付けられたアンカ導入器（１１１８）が示される。図１２Ｂ
に示されるように、アンカ導入器（１１１８）は、アンカ導入器拡張器（１１１６）によ
って拡張され、次いで、陥入（１００２）および保定材料（１１１２）の少なくとも一部
を通して前進される。上記に詳述したように、アンカ導入器は、先鋭または鈍端を有して
もよく、組織を穿刺可能であってもよい。また、アンカ導入器は、単に、アンカを位置付
けるための導管であってもよく、または吸引力を向上させるために使用され得るかどうか
を問わず、気流のための導管であってもよい。次いで、図１２Ｃに示されるように、アン
カ（１１２０）は、その遠位端またはその上の開口を介して、アンカ導入器（１１１８）
から展開される。次いで、図１２Ｄに示されるように、アンカ導入器は、折り畳まれ、抜
脱され（例えば、陥入デバイスが抜脱されると）、アンカを残し、陥入を固定する。陥入
は、そこを通してアンカが展開される漿膜（Ｓ）漿膜（Ｓ）接触表面を生成し、陥入が適
切に固定されるように確実にする支援をする。直前に記載の方法の各ステップでは、フィ
ードバック機構（例えば、抵抗、圧力フィードバック、視覚化、聴覚、触知性等）を使用
して、手技を誘導してもよいことを理解されたい。
【００４８】
　本明細書に記載の方法は、遠位粘膜表面（Ｍｄ）に対する接合のための単一保定材料を
示すが、同様に、保定材料は、陥入された組織の近位粘膜表面（Ｍｐ）に対し留置されて
もよく、上述のように、一部の変形例では、保定材料は使用されない。図１２Ｃおよび１
２Ｄに示されるアンカ（１１２０）は、縮小された低断面積の送達構成から延在し、横木
を形成する端部を有するＴ字型タグであるが、アンカは、上述のように、任意の好適な形
状を有してもよいことを理解されたい。Ｔ字型タグが使用される場合、代替展開機構は、
タグ付けガンの使用を模倣するものである。本変形例では、アンカの一端は、近位粘膜表
面（Ｍｐ）上で拡張され、アンカ導入器拡張器（１１１６）は、次いで、陥入（１００２
）および保定材料（１１１２）の少なくとも一部を通して前進可能である。アンカの遠位
部分は、次いで、アンカ導入器（１１１８）から展開され、陥入（１００２）を固定して
もよい。
【００４９】
　一部の変形例では、胃壁に印加される圧力を最小限にすることが有利である場合がある
。これは、圧力壊死を低減し、アンカの長期留置を促進するのを支援し得る。また、術後
腫脹による陥入における完全な閉塞を回避するために、保定材料を遠位粘膜表面上で使用
してもよく、展開時に弛緩構成を有し、組織操作の結果生じ得る手技後組織腫脹を考慮し
てもよい。また、保定材料は、前述の説明に従って、調節または除去され（例えば、経過
観察訪問時）、胃狭窄の開口サイズを変更してもよい。
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【００５０】
　上述の発明は、理解の明確化のために、例証および実施例として、多少詳述されたが、
添付の特許請求の範囲の精神および範囲から逸脱することなく、特定の変更および修正が
なされ得ることは、本発明の教示に照らして、当業者には容易に明白となるであろう。
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