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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　傷の閉鎖部材を搬送するようになった長手の本体部を有する組織閉鎖装置であって、
　前記長手の本体部は、第１の遠位開口部を備えた第１の管腔と第２の遠位開口部を備え
た第２の管腔を有し、前記第２の管腔は前記第１の管腔と一体に且つ前記第１の管腔を囲
んで形成され、これらの管腔は、前記第１の遠位開口部が、前記第２の遠位開口部から長
手方向に遠位に配置され、
　前記長手の本体部は、さらに、第１の管腔に近接路を設けるようになった第１のコネク
タと、第２の管腔に近接路を設けるようになった第２のコネクタを備え、
　前記傷の閉鎖部材は、第１の遠位開口部で長手の本体部に引き付けられ、
　前記第１及び第２の管腔が、互いに連通していないことを特徴とする組織閉鎖装置。
【請求項２】
　前記長手の本体部が、第１の管腔を備えた第１の長手部分及び第２の管腔を備えた第２
の長手部分を有し、第１及び第２の長手部分は、常に単一の長手ユニットとして移動する
ように互いに連結されている請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項３】
　前記長手部分が、前記長手の本体部の長手方向軸線に概ね平行に延びる請求項２記載の
組織閉鎖装置。
【請求項４】
　前記第１及び第２の部分が同心的に配置されている請求項３記載の組織閉鎖装置。
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【請求項５】
　前記第２の部分が、同心的に前記第１の部分の周りに配置されている請求項４記載の組
織閉鎖装置。
【請求項６】
　前記第１及び第２の部分が、一体的に形成されている請求項２記載の組織閉鎖装置。
【請求項７】
　前記第１のコネクタが、前記第１の管腔を介して真空に引くように、真空源に接続され
るようになっている請求項２記載の組織閉鎖装置。
【請求項８】
　傷の閉鎖部材は、真空によって、前記第１の管腔の遠位開口部に保持されている請求項
７記載の組織閉鎖装置。
【請求項９】
　前記第２のコネクタが、前記第２の管腔を介して真空に引くように、真空源に選択的に
接続されるようになっている請求項７記載の組織閉鎖装置。
【請求項１０】
　前記第２のコネクタが、潅注液源に選択的に接続されるようになっている請求項２記載
の組織閉鎖装置。
【請求項１１】
　前記第２のコネクタが、流動変形可能な粘着剤が前記第２の管腔を通って第２の遠位開
口部から流出するように、選択的に流動変形可能な粘着剤源に接続されるようになってい
る請求項２記載の組織閉鎖装置。
【請求項１２】
　付加的に、リリースロッドを有し、前記第１の管腔が、その中に摺動的にリリースロッ
ドを受け入れるようになっている請求項２記載の組織閉鎖装置。
【請求項１３】
　付加的に、組織閉鎖装置の前記長手の本体部に移動可能に連結されるように構成された
流れガイドを有し、この流れガイドの遠位端は、部分的に前記長手の本体部の周囲に適合
し、概ね前記長手の本体部の長手方向軸線を横切る流れ経路を形成するようになっている
請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項１４】
　前記流れガイドは、少なくとも２つのガイドタブを備え、流れ経路がガイドタブの間に
形成される請求項１３記載の組織閉鎖装置。
【請求項１５】
　前記流れガイドは、前記長手の本体部に対して長手方向に移動可能である請求項１３記
載の組織閉鎖装置。
【請求項１６】
　前記流れガイドは、前記長手の本体部に対して回転的に移動可能である請求項１３記載
の組織閉鎖装置。
【請求項１７】
　付加的に、前記長手の本体部に相対する位置に前記流れガイドを取り外し可能に固定す
るようになったロックを有する請求項１３記載の組織閉鎖装置。
【請求項１８】
　付加的に、前記長手の本体部に移動可能に取り付けるように構成された器官安定装置を
有し、前記器官安定装置は、遠位開口部を備えた管腔を含む長手の安定装置本体部を有し
、前記管腔は、真空源に接続可能であり、前記遠位開口部は、真空により組織を適所に固
定するために、体組織と係合可能になっている請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項１９】
　前記器官安定装置は、前記長手の本体部の周りに同心的に適合されるようになっている
請求項１８記載の組織閉鎖装置。
【請求項２０】
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　前記長手の安定装置本体部は、ヒンジによって連結された２つの半分体を有し、前記長
手の本体部の周りで閉じるようになっており、各半分体は遠位開口部及び真空コネクタを
備えた管腔を有する請求項１９記載の組織閉鎖装置。
【請求項２１】
　付加的に、前記長手の本体部に移動可能に取り付けられるように構成された器官安定装
置を有し、前記器官安定装置は、隆起部を備えた長手の安定装置本体部を有し、前記隆起
部は、前記閉鎖装置の長手の本体部が長手の安定装置本体部から離れるように、前記閉鎖
装置の長手の本体部に係合するように構成されている請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項２２】
　前記器官安定装置本体部が、体組織と係合可能になった遠位開口部を備えた管腔を有す
る請求項２１記載の組織閉鎖装置。
【請求項２３】
　前記器官安定装置本体部が、複数の管腔を有する請求項２２記載の組織閉鎖装置。
【請求項２４】
　前記器官安定装置本体部が、前記長手の本体部の周りに同心的に適合するようになって
いる請求項２２記載の組織閉鎖装置。
【請求項２５】
　前記第２の管腔が、それを通って流れる流体に連通されるように構成されている請求項
１記載の組織閉鎖装置。
【請求項２６】
　付加的に、前記第１の管腔を通って摺動し、前記傷の閉鎖部材に接触するような大きさ
にされ、構成されたリリースロッドを有する請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項２７】
　付加的に、前記長手の本体部に対して長手方向に移動可能に前記長手の本体部に連結さ
れた組織安定装置を有し、前記長手の本体部は、所望の位置で体組織に前記傷の閉鎖部材
を押すように構成され、前記組織安定装置は、同時に、前記傷の閉鎖部材の位置で、又は
近傍の位置で、体組織に対して前記長手の本体部の概ね反対方向に牽引力を作用させるよ
うに構成されている請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項２８】
　前記組織安定装置は、管腔を有し、前記管腔は、選択的に吸引源に接続される請求項２
７記載の組織閉鎖装置。
【請求項２９】
　前記組織安定装置は、複数の管腔を有する請求項２８記載の組織閉鎖装置。
【請求項３０】
　前記傷の閉鎖部材の最大直径は、前記第２の遠位開口部の直径よりも大きい請求項１記
載の組織閉鎖装置。
【請求項３１】
　細長い溝が前記長手の本体部に形成されている請求項１記載の組織閉鎖装置。
【請求項３２】
　前記細長い溝は、その中に、少なくとも部分的に内視鏡を受け入れる大きさにされてい
る請求項３１記載の組織閉鎖装置。
【請求項３３】
　前記細長い溝は、その中に、少なくとも部分的に熱源を受け入れる大きさにされている
請求項３１記載の組織閉鎖装置。
【請求項３４】
　前記細長い溝は、その中に、少なくとも部分的に光源を受け入れる大きさにされている
請求項３１記載の組織閉鎖装置。
【請求項３５】
　前記組織閉鎖装置は、前記傷の閉鎖部材が前記第１の遠位開口部から離されるときに、
前記傷の閉鎖部材の全体が前記組織閉鎖装置から分離されるように形成されている請求項
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１記載の組織閉鎖装置。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
［発明の属する技術分野］
本発明は、組織閉鎖装置に関するものであり、特に、外科手術処置中に組織の開口部を閉
鎖するための流動変形可能な粘着剤でパッチを付与する装置およびその方法に関連してい
る。
【０００２】
［従来の技術］
多くの医療処置手順が組織の皮下開口部の閉鎖を必要とする。患者の外傷を最小限に抑え
ようと努めて、多様な外科手術では可能な限り切開部を小さくすることにより実施するの
が普通である。この構成では、患者の体内の傷を閉鎖するのに問題が生じるとともに困難
となることがある。このような皮下外傷が有効かつ確実に閉鎖され得ない場合には、組織
に十分に接近できるようにするために、臨床医は切開部を拡大し、或いは、新たな切開部
を設けて、縫合糸またはクリップのような従来からの切開外科手術技術により傷を閉鎖で
きるようにしなければならない。
患者の外傷を最小限にしようと努めて、多様な外科手術では切開部をできるだけ小さくす
ることにより実施されるのが普通である。内視鏡外科手術では、通例、患者の外部組織層
を貫通する比較的小さい切開部を通るカニューレまたは套管針を利用して、患者の内部器
官への接近路を設ける。套管針内部を通すことによる機材の挿入と除去は困難で、時間を
要し、臨床医にとっては不都合である。従って、内視鏡外科手術の制約は、傷の閉鎖を実
施するのに多数の機材を使用するのが比較的困難であるという点である。
【０００３】
［発明が解決するべき課題］
内部組織の傷は、そのような傷を閉鎖しようとする際に取り組まなければならない固有の
問題点を提示する。たとえば、傷の周囲の場の内側で出血していることで、傷の位置を探
知するのが困難となることがあり、また、患者の命を脅かすことになりかねない。また、
内部の傷への接近が通例は套管針などによって達成されるので、外科手術中に同時に使用
することのできる機具の数に限りがある。その結果、外科手術機具は他の機具の補佐なし
で作業を実施することが求められることがある。しかし、１個の機具しか使用せずに傷に
一貫して信頼できる縫合を施すことは、達成が困難である。
従って、当該技術では、閉鎖空間を通して内部の傷に接近し、傷の位置を探知し、傷の周
囲を洗浄するとともに潅注し、傷を閉鎖することができる１個の外科手術機具が必要とな
る。
【０００４】
［課題を解決するための手段］
本発明の一局面によれば、内側管腔および外側管腔を有している長手の本体を備えている
組織閉鎖装置が提供される。第１のコネクタおよび第２のコネクタにより、内側管腔およ
び外側管腔にそれぞれに接近できるようになる。管腔は各々が遠位開口部を有しており、
内側管腔の遠位開口部は外側管腔の遠位開口部よりも先端側に位置する。また別な局面に
よれば、内側管腔および外側管腔は同心に配置されている。
別な局面によれば、本発明は組織の開口部を閉鎖する方法を含んでいる。この方法は、組
織開口部を含む場を画定する工程と、アプリケータおよびパッチを設ける工程と、アプリ
ケータ上にパッチを取外し自在に固着させる工程と、組織開口部の頂面にパッチを付与す
る工程と、パッチの頂面およびパッチの周囲に流動変形可能な粘着剤を配備する工程と、
パッチからアプリケータを除去する工程から構成される。また別な局面では、この方法は
、粘着剤を配備する前に、上記場から体液を一掃する工程を更に含んでいる。この工程は
、上記場から流体を除去するために、パッチアプリケータを通して真空を得る工程を含ん
でいる。
また別な局面によれば、本発明はリリースロッドおよび器官安定装置のような特性を更に
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有している。リリースロッドは内側管腔内に適合するようになっている。器官安定装置は
体組織に着脱自在に保持するようになっている。
【０００５】
本発明を要約するために、また、先行技術に優る利点を達成するために、本発明の或る目
的および利点が先に説明されてきた。勿論、そのような目的または利点の全てが必ずしも
本発明の特定の実施形態に従って達成されるわけではないと理解するべきである。従って
、本明細書中に教示または提案されてもよいような上記以外の目的または利点を必ずしも
達成せずに、ここに教示されているような利点の１つ、または、１群の利点を達成する態
様で、或いは、そのような利点を最適化する態様で本発明を具体化することができる、或
いは、本発明を実施することができることは、例えば、当業者であれば認識するだろう。
【０００６】
［発明の実施の形態］
前述のような実施形態は全て、本明細書中に開示されている発明の範囲に入るよう企図さ
れている。本発明の前述の実施形態およびそれ以外の実施形態は、添付の図面を参照すれ
ば、好ましい実施形態の後段の詳細な説明から当業者には容易に明白となるが、本発明は
開示されている特定の好ましい実施形態に限定されない。
図１および図２を参照すると、本発明のパッチアプリケータ装置２０は管状の主要本体部
２２を備えている。第１の頚部２４は管状の主要本体部２２の近位端２６から延びて、第
１のコネクタ２８で終端する。第１のコネクタ２８は、真空管状部のような多様な医療装
置に接続するようになっているのが好ましい。内側管腔３０は、第１のコネクタ２８の近
位先端部３４から第１の頚部２４と主要本体部２２を通って延在し、遠位先端部３６で終
端している。内側管腔の遠位開口部４０は内側管腔３０の遠位先端部３６に配置されてい
る。
【０００７】
外側管腔４２は管状本体部２２の内部に画定されており、内側管腔３０を同心包囲してい
るのが好ましい。外側管腔４２は主要本体部２２の近位端２６から管状本体部２２の遠位
先端部４４まで延びて、外側管腔の遠位開口部５０で終端する。内側管腔の遠位先端部３
６は主要本体先端部４４を越えて短い距離だけ延び、外側管腔の遠位開口部５０と内側管
腔の遠位開口部４０の間に空間５２が画定される。
第２の頚部５４は主要本体部２２から延びて、第２のコネクタ５６で終端する。第２のコ
ネクタ５６は、真空管状部または注射器筒体のような多様な医療装置を受容するようにな
っている。管腔５８は、第２のコネクタ５６と第２の頚部５４の中を貫いて画定されてお
り、外側管腔４０と連絡している。
【０００８】
図３に示されているように、パッチアプリケータ装置は、組織の傷Ｗの頂部にパッチを位
置決めするためにパッチ６０を着脱自在に保持し、傷を閉鎖するために粘着剤Ａの流れを
パッチとその周囲の組織とに方向付けるようになっている。真空源７０は真空管状部ｔに
接続され、この管状部が今度は、第１コネクタ２０に装着されるのが好ましい。このよう
に、真空は内側管腔３０を通して設けられており、内側管腔の遠位開口部４０をねじって
真空ポート内へ入れている。内側管腔の遠位開口部４０がパッチ６０と接触状態にある時
には、パッチは内側管腔の遠位先端部３６の上に真空のせいで保持されている。
パッチ６０は体組織の開口部を被覆するようになっており、どのような所望の幾何学的形
状にされてもよく、また、ポリテトラフルオロエチレン（PTFE）、生体血管材料、コラー
ゲン、ゴアテックス（Gore-Tex（登録商標））、ダクロン（Dacron（商標））などのよう
な好適なパッチ材から形成されていてもよい。パッチはまた、患者の体内で或る時間経過
後に溶解する材料から形成されていてもよい。
【０００９】
図３から図７は、内部体組織の傷Wを閉鎖するために使用されている本件の装置２２の実
施形態の動作例を示している。以下の説明は、内部血管の傷を閉鎖する例を利用している
が、パッチアプリケータ装置は、腸、胃、肺、または、他の内部器官への傷のような、ど
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のような種類の内部の傷を閉鎖するのにも使用することができる。
アプリケータ２０にパッチ６０を設置する前に、パッチは、閉鎖されるべき傷Wの寸法お
よび形状に概ね近似するように適切な形状に切断されるのが好ましい。次いで、真空源７
０は第１のコネクタ２８に接続されており、こうして、内側管腔３０を通して真空を得る
。図３に例示されているように、内側管腔の遠位先端部３６はパッチ６０と接触状態にな
り、真空がパッチ６０を内側管腔の遠位先端部３６上の平面に保持する。
【００１０】
血管の傷は、通例、血液または体液７４により包囲されており、体液は、傷の直ぐ周囲に
画定された場の領域８０に集まる。図４を参照すると、場に体液７４が存在していても、
パッチ６０は前進させられて傷を被覆し、圧力を付与する。パッチ６０が適所にあって傷
を覆っている状態では、それ以上出血するのを止めるために、臨床医は圧力を維持する。
真空源は第２のコネクタ５６に接続されて、外側管腔の遠位開口部５０を通る吸引部を設
けている。第１のコネクタ２８から第２のコネクタ５６へ真空管状部ｔを移動させること
により、或いは、また別な真空源を設けることにより、真空を設けることができる。
外側管腔の遠位開口部３０を通して吸引が実施されると、内側管腔の遠位先端２６と外側
管腔の遠位開口部５０の間の空間５２は血液または他の体液７４が外側管腔の遠位開口部
５０を通して吸水されるようにし、こうしてパッチ６０を平面に保持したまま、場８０か
ら遮るものを一掃する。
場８０を清掃することには或る利点があり、その具体例として、傷Wおよびパッチ６０を
包囲している組織に粘着用空間が適切に接着し得るようにすること、後の感染の機会を最
小限にすること、臨床医が傷を閉鎖する過程をより良く観察できるようにすることが挙げ
られる。場８０から遮るものを一掃する間、臨床医はパッチアプリケータへの圧力を維持
し、パッチが傷を覆った位置に保持されるようにするのが好ましい。
【００１１】
図４Ａは、場８０を清掃するためのまた別な方法および装置を例示している。図示のよう
に、潅注液８２の液源は管状部８４を通して第２のコネクタ５６に接続されている。潅注
液Ｆは第２の頚部５４を通して外側管腔４２に挿入され、外側管腔の遠位開口部５０を通
して場８０に挿入されている。潅注液Ｆは場８０を洗浄する。この方法および装置は、場
を清掃するための真空の代わりに使用される。しかし、潅注は図４に例示された真空化の
方法に関連して使用されるのが好ましい。例えば、真空源７０はまず場８０から遮るもの
を一掃するために使用されるが、或る濃さの血液または体液７４が場に残存したままであ
るかもしれない。この時点で、真空管状部ｔは接続されている第２の頚部および潅注管状
部８４から除去される。潅注液Ｆが場８０に注入されると、流体Ｆは場の内容物を希釈し
、清浄にする。ここで、真空管状部ｔが第２のコネクタ５６に装着し直され、場８０は、
外側管腔の遠位開口部５０を通して潅注液および体液を引き出すことにより、再度、清掃
される。
【００１２】
次に図５を参照すると、場を遮るものが一掃されてしまうと、真空管状部は第２のコネク
タ５６から除去され、流動変形可能な粘着剤Ａが充満した注射器８６と置換される。注射
器プランジャー８４が作動されると、粘着剤Ａは外側管腔４２に強制的に入れられ、外側
管腔の遠位開口部５０を通って、パッチおよびパッチの周囲の組織と接触する。粘着剤Ａ
は、内側管腔の遠位先端３６と主要本体部の遠位先端部４４の間の空間５２を通って放射
方向外向きに方向付けられる。搬送される粘着剤Ａの量はパッチおよび傷の寸法により指
示される。粘着剤Ａはパッチ６０の少なくとも端縁部を十分に覆うようにするべきである
。
多様な種類の流動変形可能な粘着剤がパッチと併用するのに容認できる。例えば、バクス
ター・ヘルスケア・コーポレーション（Baxter Healthcare Corp.）から入手できるティ
スシール（Tisseel（登録商標））のような繊維素組織シーラントが適切である。これ以
外の適切な、商業的に入手可能な粘着剤としては、クリオライフ・インコーポレーティッ
ド（Cryolife Inc.）から入手できるバイオグルー（Bioglue（商標））やフュージョンメ
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ディカル・テクノロジーズ（Fusion Medical Technologies）から入手できるフロシール
（Floseal（商標））などがある。勿論、パッチを体組織上へシールすることができるど
のような製品でも容認できる。或る種の粘着剤は、粘着剤が注入される前に場および／ま
たは血管の外壁が清掃される必要がないことも理解されるべきである。
粘着剤Aがパッチおよびパッチの周囲の組織に付与された後、粘着剤を付設した状態でパ
ッチアプリケータ２０が適所にパッチを保持する。粘着剤は約30秒かかって固化するのが
好ましいが、この時間は使用される粘着剤に応じて変動する。粘着剤が固まってしまうと
、粘着剤によりパッチは適所に保持され、パッチにかかる圧力が解放される。
【００１３】
次に図６を参照すると、リリースロッド９０は第１のコネクタ２８を通って挿入され、内
側管腔３０を通り、内側管腔の遠位開口部３６から外へ出る。リリースロッド９０はパッ
チ６０と接触し、パッチ６０を適所に保持するのに役立つ。粘着剤Aが部分的にパッチア
プリケータ２０に接着された場合は、アプリケータ２０が除去されている間は、アプリケ
ータは適所にパッチを保持していることになる。これは、アプリケータ２０が引き出され
る時に、パッチ６０が設置場所から引張られたり損傷したりするのを防止し、或いは、そ
の可能性を最小限にする。
リリースロッド９０は一般に、パッチアプリケータの内側管腔の遠位開口部３６よりも小
径を有している。従って、粘着剤が完全に固化する前にパッチアプリケータ２０がパッチ
６０から除去された場合は、まだ固まっていない流動変形可能な粘着剤の一部がリリース
ロッド９０の周囲に流れ、パッチアプリケータがまだパッチと接触している状態の時に利
用できる占有領域よりも広いパッチ領域を有効に占有する。粘着剤Aが固まっている間、
リリースロッド９０はパッチに加わる圧力を維持する。万一粘着剤が少なくとも部分的に
リリースロッドに接着した場合は、パッチアプリケータは再度前進させられて、固化した
粘着剤と接触し、逆牽引力を供与し、リリースロッドがパッチシールを損傷すること無く
パッチ６０から引き離されるようにする。
【００１４】
図７を参照すると、粘着剤Aが固まってしまうと、リリースロッドはパッチアプリケータ
装置と一緒にパッチ６０から除去される。パッチ６０は、粘着剤によって傷の周囲の組織
に固着されたまま、傷を閉鎖した状態に保つ。
パッチが傷に付与された後でもいつでも、リリースロッドは前進させられてパッチと接触
状態になることができることが理解されるべきである。例えば、前述のように、場の清掃
より前に、粘着剤の射出直前または直後、或いは、粘着剤が固化し始めた後にリリースロ
ッドを前進させることができる。
リリースロッドが適所にある場合には、パッチアプリケータはパッチとの直接接触から除
去される。従って、場を清掃している時には、傷の周囲の場への真空接近と潅注用流体の
接近とを向上させるために、パッチアプリケータがパッチから短距離だけ取り外された状
態で、リリースロッドはパッチを適所に保持することができる。
【００１５】
また別な実施形態では、パッチ６０が傷Wに付与されて、パッチの周囲の場８０を遮るも
のが一掃された後で、リリースロッド９０が前進させられ、パッチを適所に保持するよう
にしてもよい。次いで、アプリケータ２０はパッチから短距離だけ離されて、粘着剤Aが
射出される。外側管腔の遠位開口部とパッチとの間のまた別な空間は、粘着剤のより広範
な分配を促進する。これは、或る応用例では有利となることがある。
本発明のパッチアプリケータ装置とその方法は内視鏡応用例で使用するのに特に有利であ
るが、これは、パッチを保持して付与し、場から遮るものを一掃し、粘着剤を付与し、ア
プリケータを除去するのに１個の装置が使われるからである。図７Ａに例示されているよ
うに、皮下の傷Ｗに接近するために、パッチアプリケータ装置２０はパッチ６０を伴って
套管針９２を通して挿入されるか、或いは、接近を制限された外科手術切開部を通して挿
入される。
【００１６】
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粘着剤が射出される前にパッチ６０が傷Wに付与され、従って、粘着剤が傷に浸透してい
なくても、傷は閉鎖される。粘着剤がある程度の毒性を有しているかもしれないせいで、
このことは特に有利となる。従って、傷の内部の領域への粘着剤の接近を最小限にするの
が有利である。粘着剤が傷に入ることはないので、粘着剤が漏れて傷に入り、閉鎖された
組織内に封鎖物を設ける可能性は殆ど皆無である。例えば、血管の傷が本件の装置により
閉鎖される場合には、患者の血管に粘着剤の封鎖物を形成する危険は殆ど無い。同様に、
本件のパッチおよびアプリケータを用いてこれらのシステムで傷を閉鎖すると、粘着剤の
塊が患者の肺または消化器系に封鎖物を生じる危険は殆ど無い。
【００１７】
内視鏡検査外科手術または体内侵入を最小限に抑えた外科手術の最中に、臨床医が著しい
放血を生じることになる出血を見つけた場合、或いは、臨床医自身がかかる出血を引き起
こしてしまった場合、臨床医は通例は内視鏡処置手順を切開外科手術に転換しなければな
らない。この転換は患者の胸部壁または腹部壁を切開して出血箇所に接近し、クリップ使
用や縫合のような従来の外科手術技術で出血箇所を閉鎖する急遽作業を含む。患者の胸部
壁または腹部壁の切開は相当な時間を要する。外科医の技量次第では、この時間は約３分
ないし４分から数分の範囲に及ぶこともある。この時間の間は、出血はチェックされない
まま継続し、患者に相当量の失血を生じさせ、患者の生命を危険に陥れる可能性がある。
切開外科手術処置に転換することを臨床医に要求する代わりに、パッチアプリケータを套
管針を通して患者体内に挿入することができるのと、外科医が出血箇所に圧力を加えるべ
く直ちにアプリケータを使用して止血することができるので、パッチアプリケータ装置２
０は上述のような緊急状態には特に有利である。次いで、出血箇所は上述の態様と類似し
た態様で閉鎖される。従って、患者への瘢痕や痛みや危険を相当増やすことになる切開外
科手術に転換する必要を臨床医に回避させるばかりか、切開外科手術に転換することによ
って可能となる速度よりも迅速に出血が停止される。患者は相当な失血を免れ、患者の生
命は外科手術転換に固有の危険に晒されることがない。
パッチアプリケータ装置は、或る種の内視鏡検査の情況における用途を改善するための付
属具を備えていてもよい。例えば、組織の或る種の傷を閉鎖するために、装置が取り得る
唯一の接近路が、傷の真上からよりも幾分角度が付いている場合がある。流動変形可能な
粘着剤が使用される場合にはこれは問題となるが、その理由は、流動変形可能な粘着剤が
重力に従って下方向に流れる傾向にあるからである。その結果、外側管腔の遠位開口部の
垂直方向上方に位置するパッチの領域が粘着剤で適切に被覆され得なくなり、周囲の組織
にパッチを不適切に接着する結果となる。
【００１８】
図８は、粘着剤Aを所望の方向に向けるために流れガイド１００がパッチアプリケータ２
０と併用されるようになっているのを例示している。流れガイド１００は、実質的に円形
の、しかし一部が切り取られた断面を全長の大半にわたって有しているのが好ましい。図
９に例示されているように、パッチ閉鎖装置２０の主要本体部２２は円形断面を有してい
るのが好ましい。流れガイド１００の断面は、流れガイド１００がスナップ式に主要本体
部２２に喰い付き、主要本体部２２に対して摺動自在であるようになるのが好ましい。
ハンドル１０２はその近位端付近で流れガイド１００から延びている。ハンドル１０２は
使用者が主要本体部２２に対する流れガイド１００の摺動を制御するのを助ける。流れガ
イド１００の遠位先端部１０４は１対のガイドタブ１０６を有している。ガイドタブ１０
６は流れガイド１００から外方向に延在している。流れ経路は２つのガイドタブ間に画定
されている。
【００１９】
図９および図１０を参照すると、スロット１１２は流れガイド１００の背面に画定されて
いる。スロット１１２は縦断方向トラック１１４と横断方向トラック１１６を有している
のが好ましい。ピン１１８は主要本体部２２からスロット１１２を通って延在して、ノブ
１２０に接合されている。ノブ１２０とピン１１８は、ノブ１２０が回転するにつれてき
つく締るように構成されている。この配置では、流れガイド１００はアプリケータ２０に
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相対して運動させられるが、スロット１１２により許容される運動の範囲にピン１１８に
より拘束されている。流れガイドが所望の位置に在る時には、ノブ１２０をひねることに
より、主要本体部２２に対する流れガイド１００の位置を固定することができる。
【００２０】
図１１および図１２は、パッチアプリケータ２０が組織に対して角度付けした接近路のみ
を取る場合の、粘着剤Aの塗布を補佐する流れガイド１００の用途を例示している。パッ
チアプリケータ２０を使用する前に、流れガイド１００は、スロット１１２により許容さ
れる最近位まで縦断方向に移動させられるのが好ましい。流れガイド１００はその位置に
ノブ１２０により固着され、パッチ６０の付与と場８０の清掃とを妨げないようにしてい
る。場８０から遮るものを一掃した後、ノブ１２０が弛められ、流れガイド１００は縦断
方向に移動させられて組織Tおよび／またはパッチ６０と接触状態になってから位置決め
されて、ガイドタブ１０６が概ね上向きになるようにする。ガイドタブ１０６は、臨床医
の所望する向きならどの方向にでも配向され、例えば、回転させることにより、流れ経路
１０が側面で開いた状態になるようにすることもできる。流れガイド１００が適所にきた
後で、ノブ１２０がきつく締められ、流れガイド１００を適所に固着させ、粘着剤Aは外
側管腔の遠位開口部５０を通して射出される。
特に図１２を参照すると、流れガイド１００は両ガイドタブ１０６間の流れ経路１１０を
通して粘着剤Aを導通させる。例示の実施形態では、粘着剤Aはガイドタブ１０６により概
ね上向きに付勢される。図示のように、粘着剤Aは方向付けにより、パッチアプリケータ
の主要本体の概ね上方でパッチ６０の領域およびその周囲の組織Tに接触するようになる
。粘着剤は、射出されると、ガイドタブ１０６を越えてパッチ６０の周囲に流れて、流れ
ガイドを使用していなければ粘着剤により占有されることがあり得なかった筈の領域に入
る。パッチアプリケータ本体の上方の領域が粘着剤で満足のゆく程度に被膜されると、粘
着剤がパッチアプリケータ本体より垂直方向下方の領域へ流動することができるようにす
るために、流れガイドは短距離だけ引き出される。このようにして、粘着剤Aは全ての所
望の方向に向けられる。
【００２１】
流れガイド１００を使って選ばれた方向に向けてしまうと、流れガイドは回転させること
ができる。主要本体部２２に相対する流れガイド１００の回転はピン１１８およびスロッ
ト１１２の横断方向トラックにより制限される。代替例として、パッチアプリケータ２０
全体が流れガイド１００と一緒に回転させられてもよい。流れガイドを別な位置に回転さ
せることにより、粘着剤Aは別な方向に向けることができる。これにより、粘着剤がパッ
チ６０および組織Tをより良好に占有する結果となる。
流れガイドはいつ何時でも利用できるが、角度付けしたアプローチのためだけに使われる
わけではない。例えば、或る応用例では、射出される粘着剤の両はできる限り小量に限る
のが望ましいことがある。流れガイドを用いて粘着剤をパッチの周囲の特定領域に向かわ
せ、臨床医により射出されねばならない粘着剤の両を最小限に抑えることができる。従っ
て、流れガイドを利用して、可能な限り小量の粘着剤を使用しながら、適切な粘着剤占有
領域を確保することができる。
【００２２】
図１３および図１４を参照すると、縦断方向の溝１３０が主要本体部２２に形成されて外
側管腔４２内へと侵食しているパッチアプリケータ２０の別な実施形態が開示されている
。溝１３０は特に、付加的な外科手術機具を受容するようになっている。例えば、特に図
１４を参照すると、内視鏡１３２に溝１３０を摺動させて、管状の主要本体部２２の遠位
先端部４４から更に先へ進ませることができる。内視鏡１３２は、組織の傷の位置を探索
するのを支援し、パッチアプリケータ装置２０の位置をチェックし、更に、傷が実際にパ
ッチにより閉鎖され封止されたことを検証するために用いることができる。また、内視鏡
１３２は、パッチおよびその周囲の組織の付近への粘着剤の分配を調節および監視するた
めに使用することができる。本発明の装置で使用するのには２mmの内視鏡が特に好適であ
ると推定される。
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【００２３】
別な実施形態では、熱プローブまたは紫外線（UV）光プローブに溝１３０を摺動させて主
要本体部２２の先端部４４まで進ませ、粘着剤の硬化すなわち固化させるのに役立てるこ
とができる。或る種の粘着剤は、熱またはUV光に晒されると、より強力な接着を生じ、或
いは、より迅速に固化することがある。
２本以上の溝を管状の本体部に形成することができるものと理解するべきである。従って
、パッチアプリケータは、内視鏡、UVプローブ、および、熱プローブを同時に収容するこ
とができる。
パッチアプリケータ装置は、ステンレス鋼のような外科手術向け金属から形成されるのが
好ましい。しかし、この装置は、医療用プラスチックのような別な適切な材料から作成さ
れてもよいものと理解するべきである。プラスチックのような軽量の材料により、当該装
置はより小型することができるとともに、比較的低いプロファイルを有することができる
のに加えて、套管針およびカニューレを通して装置を容易に挿入できるようにする。プラ
スチック製の装置はまた、より経済的であるとともに、使い捨て製品の開発を可能にする
こともできる。パッチアプリケータは、選ばれた粘着剤とは接着しない材料から形成され
ているのがより好ましい。代替例として、パッチアプリケータ装置は、例えば、テフロン
（Teflon（登録商標））被膜のような被膜を有しており、粘着剤との接着を阻止するよう
にすることもできる。
肝臓および腸のような或る内蔵器官は、パッチアプリケータ２０が器官に圧力を付与した
時に移動する傾向を有するようになる。これは、最初に傷にパッチを付与することが困難
かつ不安定となることがあるという理由で、問題となることがある。従って、パッチアプ
リケータ２０が器官の傷に圧力を付与している間に器官を適所に保持するために、器官安
定装置１４０を用いてもよい。このような器官安定装置１４０は、パッチ６０が付与され
ている間は、反対牽引力を供与して器官を保持するようにしている。
【００２４】
次に図１５から図１７を参照すると、取外し自在な器官安定装置140は本発明のアプリケ
ータ２０と併用するようになっている。この器官安定装置は、２つの互いに接合する半分
体１４４、１４６から構成された長手の管状本体部１４２を備えている。半分体１４４、
１４６は、第１側面に沿って蝶番接合され１５０、互いに閉じ合って、パッチアプリケー
タ２０を包囲するようになっているのが好ましい。ラッチ１５２は半分体１４４、１４６
を閉じたままにするために設けられている。各半分体ごとに縦断方向管腔１５６を有して
おり、これが、遠位端の真空吸引ポート１６０と近位端付近の真空コネクタ１６２を有し
ているのが好ましい。使用にあたり、真空源は真空コネクタ１６２に接続され、各真空吸
引ポート１６０を通して真空を得る。
図１７で分かるように、器官安定装置１４０は上述のアプリケータのようなパッチアプリ
ケータ２０を完全に包囲するような寸法に設定されているのが好ましい。図１６に戻ると
、器官安定装置本体部１４２の各半分体１４４、１４６ごとに位置決め用の隆起部１６４
を有している。位置決め用の隆起部１６４はパッチアプリケータ２０の管状本体部２２に
接触するようになっており、従って、器官安定装置１４０の断面内で概ね中心にパッチア
プリケータ２０を位置決めし、それでいて、アプリケータが安定装置に対して縦断方向に
移動することができるようにしている。
器官安定装置１４０は器官安定装置の吸引ポート１６０を通して真空を得る。従って、安
定装置吸引ポート１６０が被術器官と接触状態にされると、真空により器官が適所に保持
される。次いで、パッチアプリケータ２０を利用して、器官の傷にパッチを付与し、更に
、傷に圧力を付与することができる。器官安定装置が反対牽引力を供与するので、圧力が
パッチアプリケータにより付与されると、器官が通常位置から外れてしまうことはない。
更に、器官安定装置の半分体１４４、１４６がパッチアプリケータを中心として同心で反
対牽引力を分布させるので、被術器官は捻れ運動を防止され、パッチが付与される時には
堅固に保持される。
例示の実施形態とは異なる構成を有している器官安定装置を設けることができるものと理
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解するべきである。例えば、パッチアプリケータを同心包囲しているよりはむしろ、パッ
チアプリケータの側面で摺動自在に接続される器官安定装置が設けられてもよい。更に、
複数の管腔が器官安定装置内に含まれていて、パッチアプリケータの周囲の多様な位置に
配置されるようにしてもよい。
【００２５】
パッチアプリケータ装置は単独で使用されてもよいし、或いは、或る応用例で装置の機能
を補佐することのできる別な装置と関連して使用されてもよい。例えば、本体の或る領域
では、比較的見通しのよい場を維持するのに役立てるために、血管クランプを用いて、動
脈または血管を通る血流を一時的に停止するようにしてもよい。
更に、傷の位置探知装置を採用して、患者の大腿動脈の傷の位置を厳密に探知してそこに
接近し、パッチアプリケータ装置用の部位を準備することができる。このような傷の位置
探知装置は、本件出願人の同時係属出願である「組織開口部位置探知装置および外翻装置
、および、その方法（Tissue Opening Locator and Everter and Method）」という名称
の1999年６月４日に出願された米国特許出願連続番号第09/325,982号に開示されているよ
うな牽引具と組み合わせた２重管腔式カテーテルを備えていてもよく、上述の係属出願は
その全体についての引例により本件の一部となっている。
血管形成法または血管形成処置の最中は、患者の大腿動脈が穿刺されて、カテーテルおよ
びガイドワイヤｇを患者の血管に挿入する。この処置が完了した後に、大腿動脈の刺傷W
が閉鎖され、動脈の穿刺部位を介する出血を止めなければならない。大腿動脈への接近は
、患者の皮膚を貫通し、かつ、患者の筋組織ｍを貫いて血管ｖに至る小さい切開部（例え
ば、約１ｃｍ）により実施される。
【００２６】
次に図１８から図２１を参照すると、位置探知装置１７０は、ガイドワイヤｇを収容する
ようにした第１の管腔１７４と、第１の管腔１７４を同心包囲している第２の管腔１７６
とを有しているカテーテル１７２を備えている。第１の管腔１７４の最遠位開口部１７８
はガイドワイヤｇに適合するように設けられている。穴１８０はカテーテル１７２の外壁
１８２を貫通して形成され、第２の管腔１７６内へと開放している。コネクタ１８４は第
２の管腔１７６と連通し、吸引源１８６と接続可能であるが、この吸引源が管腔１７６を
通り、更に穴１８０を通して吸引力を伝える。
【００２７】
カテーテル１７２は分離可能な長手の牽引具アーム１９２を有している牽引具１９０と関
連して使用されるようになっている。長手の牽引具アーム１９２はカテーテル１７２に搭
載されて、アーム１９２の遠位端が穴１８０の近位に動脈壁１９４の幅と概ね同じ距離で
設置されるようにしているが、この距離は約0.5mmから２mmであるのが好ましい。カテー
テル１７２は、穿刺傷ｗを通して患者の大腿動脈に先に挿入されていたガイドワイヤｇを
伝って通される。第２の管腔１７６が吸引源１８６および牽引具１９０をカテーテル１７
２上の適所に取り付けられている状態で、アセンブリ１７０は患者の組織ｍを通るガイド
ワイヤｇを伝って前進させられて、カテーテル１７２の遠位部が血管の刺傷Wを通って延
びる結果となる。吸引源１８６は遠位穴１８０を通って、更には視認用ポート１９６を通
し体液を引き出す。視認用ポート１９６は液体が引き出されているのを臨床医が認識でき
るようにし、カテーテルに装着された中が見える管状部、半透明な注射器のような好適な
構造を有していればよく、或いは、カテーテル自体の少なくとも一部が半透明または実質
的に透明であってもよい。
【００２８】
図２０に例示されているように、穴１８０が動脈壁１９４を通って血管ｖに入ると、血液
はカテーテル１７２に引き込まれ、視認用ポート１９６を介して方向付けられる。従って
、血液が視認用ポート１９６内で観察される時は、穴１８０が丁度、刺傷ｗに入ったこと
、また、牽引具アーム１９２の遠位端が動脈の外壁１９４に直ぐ隣接して設置されたこと
を、臨床医が知ることになる。次いで、牽引具アーム１９２が図２１に示されているよう
に分離され、刺傷ｗの周囲に場１９８を設けている。
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の周囲の血管表面への接近経路を設けた時に、パッチおよびパッチアプリケータを用いて
、上述のような態様で刺傷を閉鎖することができる。
【００２９】
本発明を或る好ましい実施形態および具体例に関して開示してきたが、本発明が特に開示
された実施形態を超越して別な代替の実施形態にまで敷衍し、かつ／または、本発明の用
途および本発明の明らかな修正例および均等例にまで敷衍することが、当業者には理解さ
れるだろう。従って、本件明細書中の本発明は上述の特に開示された実施形態により限定
されるべきではなく、前掲の特許請求の範囲の各請求項の公正な読みによってのみ限定さ
れるべきであるよう企図されている。
【図面の簡単な説明】
【図１】　本発明に従った特性を有するパッチアプリケータ装置の側面図である。
【図２】　図１のパッチアプリケータの断面図である。
【図３】　図１のパッチアプリケータ装置が真空源に接続され、組織の傷の上に懸架され
た状態が示されている斜視図である。
【図４】　パッチアプリケータ装置が傷の周囲の場から遮るものを無くするために使用さ
れている、図３の配置を示す図である。
【図４Ａ】　パッチアプリケータが潅注液源に接続されている、図３の配置を示す図であ
る。
【図５】　流動変形可能な粘着剤がパッチの周囲に付与されている、図３の配置を示す図
である。
【図６】　アプリケータ装置がリリースロッドの補佐を得てパッチから除去された、図５
の配置を示す図である。
【図７】　図３の内部の傷を、傷を閉鎖した後で、尚かつ、パッチアプリケータ装置が除
去された後の時点で示す図である。
【図７Ａ】　図１のパッチアプリケータ装置が患者の体組織を貫通して位置決めされた套
管針を通して挿入されているのを示す斜視図である。
【図８】　図１のパッチアプリケータ装置と併用されるようになっている流れガイドを示
す図である。
【図９】　図８の流れガイドと組み合わせたパッチアプリケータ装置を示す図である。
【図１０】　図９の装置の背面図である。
【図１１】　図９の装置が組織の傷に或る角度で付与されたのを示す図である。
【図１２】　図１１の配置を装置の近位端から見たところを示す図である。
【図１３】　本発明に従った特性を有しており、かつ、溝を備えているパッチアプリケー
タ装置の別な実施形態の切取り図である。
【図１４】　図１３のパッチアプリケータ装置が流れガイドに連結され、内視鏡が溝に配
置されているのを示す図である。
【図１５】　図１のパッチアプリケータ装置と接続して使用するようになっている取外し
自在な器官安定装置を示す図である。
【図１６】　図１５の器官安定装置の２つの半分体が開位置にあるところを示す斜視図で
ある。
【図１７】　図１５の器官安定装置と組み合わせた図１のパッチアプリケータ装置を示す
図である。
【図１８】　血管穿刺探知装置の側面図である。
【図１９】　図１８の装置の遠位部の側面図である。
【図２０】　図１８の装置がガイドワイヤを伝って患者の血管内へ前進させられているの
を示す図である。
【図２１】　牽引装置の両アームが開いた状態の図２０の配置を示す図である。
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