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(57)【要約】
内視鏡処置中に使用される導入具は、吹送機能、洗浄機
能および吸引機能を提供する。この導入具は、腸の低位
前方切除術に続く吻合線または縫合線の腹腔鏡検査中に
おける腔内表面の保護を提供する。導入具は、腸の低位
前方切除術に続く吻合の解析のために直腸の白色光蛍光
撮像および／または近赤外線蛍光撮像を行うことのでき
る内視鏡の挿入用に設計されてもよい。
【選択図】図１



(2) JP 2016-503682 A 2016.2.8

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内視鏡処置中に使用される導入具であって、
　近位端と、遠位端と、前記近位端から前記遠位端へ内視鏡を通過させるのに十分な直径
を有する少なくともひとつのチャネルと、を伴うチューブと、
　吹送ガスを前記チューブのチャネルを通じてその遠位端へと通すよう構成された吹送構
成と、
　吹送を維持し、前記吹送ガスが前記チューブの前記近位端を出ることを実質的に防ぐよ
う構成された吹送チャンバ構成と、を備える導入具。
【請求項２】
　前記チューブは、前記内視鏡が前記チューブの前記遠位端を超えて延びないように、少
なくとも前記内視鏡と同程度の長さを有する請求項１に記載の導入具。
【請求項３】
　前記吹送チャンバ構成は、前記導入具の内視鏡チャネルの端に設けられた透明窓を含む
請求項１に記載の導入具。
【請求項４】
　前記吹送チャンバ構成は、前記内視鏡と前記内視鏡が挿入される前記チャネルとの間の
シールである請求項１に記載の導入具。
【請求項５】
　前記吹送構成は吹送バルブである請求項１に記載の導入具。
【請求項６】
　前記吹送バルブはルアー接続またはバルブ接続により前記チューブに接続される請求項
５に記載の導入具。
【請求項７】
　前記チューブは、前記内視鏡、前記吹送ガス、潅流液および吸引された液体のうちのふ
たつ以上を個別に通すための複数のチャネルを含む請求項１に記載の導入具。
【請求項８】
　潅流液または吸引された液体を通すよう構成された少なくともひとつのポンプ構成をさ
らに備え、
　前記ポンプ構成は、空気ポンプ、水ポンプ、真空ポンプからなるグループから選択され
るか、またはそれらの組み合わせである請求項７に記載の導入具。
【請求項９】
　前記チューブの前記遠位端に設けられ、ＵＶ光、可視光または赤外線に対して透明であ
るが、前記内視鏡が前記チューブの前記遠位端を通過できないようにする透明窓をさらに
備える請求項１に記載の導入具。
【請求項１０】
　患者のサージカルマージンまたは吻合を評価するためのシステムであって、
　請求項１から９のいずれか１項に記載の前記導入具と、
　前記チューブ内に配置可能な内視鏡と、を備えるシステム。
【請求項１１】
　前記内視鏡は、白色光または近赤外線もしくはその両方で照らしかつ撮像するよう構成
される請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　内視鏡処置中に使用される導入具であって、
　近位端と、遠位端と、前記近位端から前記遠位端へ内視鏡を通過させるのに十分な直径
を有する少なくともひとつのチャネルと、を伴うチューブと、
　吹送ガスを前記チューブのチャネルを通じてその遠位端へと通す手段と、
　吹送を維持し、前記吹送ガスが前記チューブの前記近位端を出ることを実質的に防ぐ手
段と、を備える導入具。
【請求項１３】
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前記吹送を維持する手段は、前記導入具の内視鏡チャネルの端に設けられた透明窓を含む
請求項１２に記載の導入具。
【請求項１４】
　前記吹送を維持する手段は、前記内視鏡と前記内視鏡が挿入される前記チャネルとの間
のシールである請求項１２に記載の導入具。
【請求項１５】
　前記チューブを通じて前記吹送ガスを通す手段は吹送バルブである請求項１２に記載の
導入具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は腔内導入具に関し、特に白色光撮像および／または近赤外線蛍光撮像を行うこ
とのできる内視鏡の挿入のための導入具に関する。
関連出願へのクロスリファレンス
【０００２】
　本願は、２０１２年１２月２４日に出願された米国特許仮出願第６１／７４５、６８２
号の優先権の利益を享受する。その出願の開示は、参照により本明細書に組み入れられる
。
【背景技術】
【０００３】
　低位前方切除術（Ｌｏｗ　ａｎｔｅｒｉｏｒ　ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ、ＬＡＲ）は、直腸
がんに対してよく行われる直腸の手術である。そのような手術を、それだけではないにし
ても、低侵襲手術法（ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　ｉｎｖａｓｉｖｅ　ｓｕｒｇｉｃａｌ　（Ｍ
ＩＳ）　ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ）を使用して行うことが多くなってきた。高精細度（ｈｉ
ｇｈ－ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ、ＨＤ）腹腔鏡の出現により、ＭＩＳ中の術中可視化は新た
なパフォーマンス基準を達成し、直腸術者が術野を評価し操る能力を向上させた。そのよ
うな内視鏡は典型的には高精細度カメラシステムとともに使用される。このカメラシステ
ムは、適切な高精細度ビデオモニタに表示可能であり、かつ適切な高精細度記録媒体（例
えば、ＨＤビデオレコーダ）に記録可能なリアルタイムビデオ画像を生成する。
【０００４】
　ＬＡＲ手術の完了に際し、術者は直腸内での縫合線の腔内検査によりフォローアップし
たいと思う場合がある。腔内検査の目的は、吻合の周りの組織の潅流状態が良好であるこ
とを確認することである。潅流が良好であることは、予後が良好であること、および漏れ
（すなわち、腹膜への排泄物の漏れであり、余病を引き起こす）が生じにくいことを示す
。吻合不良は多くの場合吻合離開の形で現れ、ＬＡＲ手術の重大な余病のひとつである。
腹膜への排泄物の漏れによる敗血症は急性となる可能性があり、短期間での死をもたらす
ことがある。吻合不良に伴う慢性疾患は、狭窄形成、腸機能不全および癌再発確率の増大
を含む。吻合の周りの組織の虚血は、大半の余病の原因となりうる。
【０００５】
　低位前方切除術後の腔内検査はたいてい硬いＳ状結腸鏡で行われる。この結腸鏡は、外
科的処置中に使用されるＨＤ腹腔鏡よりもかなり低い解像度の光学イメージングデバイス
である。フォローアップの腔内検査において縫合線または吻合をよく見るために、ＨＤ腹
腔鏡を使用して最高品質の画像を得ることが好ましい。不幸なことに、腹腔鏡はそのよう
な検査に必要な実用的特徴の多くを有していない。とりわけ、吻合および縫合線の適切な
イメージングのためには、直腸の吹送（ｉｎｓｕｆｆｌａｔｉｏｎ）並びに腔内表面を洗
浄しおよびその表面から液体を吸い出す能力が要求される。
【０００６】
　腹腔鏡は硬い内視鏡であり、典型的には直径２ｍｍから１５ｍｍのステンレス鋼のシャ
フトの中に入れられた照明光学系およびイメージング光学系を備える。腹腔鏡内の照明光
学系は主に光ファイバライトガイドからなる。ライトガイドは内視鏡イルミネータから腹
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腔鏡の遠位端へ光を導き、その遠位端から光が放たれて視野が照らされる。
【０００７】
　腹腔鏡のイメージング光学系は典型的には一組の光学レンズからなり、この一組の光学
レンズは、接眼レンズを通して見るかまたは内視鏡カメラを使用して結像するために、内
視鏡の遠位端から近位端へ画像をリレーする。腹腔鏡の遠位端の光学系は角度０（０度）
の前方視であってもよいし、側方視（３０度または４５度）であってもよい。
【０００８】
　腹腔鏡の代替的な構成は、内視鏡に（近位端または遠位端に）カメラが内蔵されたバー
ジョンを含む。さらに、いくつかの腹腔鏡はビルトインの照明源（すなわち、ＬＥＤやレ
ーザダイオードなどのソリッドステート源）を含むことで、別個の内視鏡イルミネータの
必要性を除去してもよい。しかしながら、腹腔鏡はＭＩＳ中の腹腔内可視化のためだけの
ものであって手術中の吹送や洗浄や吸引については別個の器具が使用されるので、腹腔鏡
は典型的にはそのような機能を提供する特徴（すなわち、作用チャネルや制御）を備えて
いない。さらに、腹腔鏡の内視鏡先端は比較的鋭いエッジを有しているので、腔内表面を
擦過から保護する追加的なデバイスなしで腔内に導入された場合、粘膜表面を削り取って
しまう可能性がある。
【０００９】
　したがって、腹腔鏡に上述の特徴および腔内検査能力を提供するデバイスが必要とされ
る。特に、腹腔鏡と共に使用され、かつ、吹送機能、洗浄機能および吸引機能のうちの少
なくともひとつを有し、かつ、使用中に腔内表面に対して腹腔鏡からの保護を提供する導
入具を有することが望ましい。
【発明の概要】
【００１０】
　本明細書では、ＬＡＲ手術に続く腔内検査のために腹腔鏡とともに使用可能な腔内導入
具が説明される。導入具は、直腸内へ腹腔鏡を導入するための通路として作用し、手術中
に腹腔内を見るために使用されるＨＤ内視鏡と同じ内視鏡で腔内表面とサージカルマージ
ンまたは吻合とを見ることを可能にする。導入具は、腔内表面の検査のために必要なすべ
ての特徴を有し、洗浄および液体吸引のためのチャネルと吹送空気（またはＣＯ２もしく
は他の同様に適切な吹送ガス）の導入のためのチャネルを含んでもよい。吹送空気は、腹
腔内スペースを拡張させ、手術の吻合を完全に検査するためのものである。
【００１１】
　導入具は、鋳造、押し出し成型または他の適切なプラスチック製造プロセスによりチュ
ーブ構造に形成された硬い医療用プラスチックからなってもよい。導入具は複数のチャネ
ルを有してもよく、腹腔鏡がメインチャネルに挿入され、他のチャネルが吹送や洗浄や腔
内表面からの流体の吸引のために使用されてもよい。あるいはまた、腹腔鏡とメインチャ
ネルの壁との間のスペースがそのような機能のために使用されてもよい。
【００１２】
　導入具の長さは適する腹腔鏡の長さと略同じである。これは、腹腔鏡が導入具に挿入さ
れた場合に、内視鏡の先端が導入具の端部に届くがそこから突き出ないようにするためで
ある。導入具のメインチャネル（１０３）は、その遠位端において透明窓でシールされて
もよい。導入具のいくつかの実施の形態では、導入具が腹腔鏡を通じた視野に入らないよ
うに、また導入具が腹腔鏡により発せられた照明をブロックしないように、腹腔鏡の先端
は導入具のメインチャネルの端部に十分近い必要がある。
【００１３】
　様々な実施の形態では、導入具の近位端は、導入具のひとつ以上の個別の補助チャネル
の吹送機能、吸引機能および洗浄機能を制御するためのいくつかのバルブを含んでもよい
。吹送空気および洗浄水は、内視鏡イルミネータにビルトインのまたはスタンドアローン
のコンポーネントとしての空気ポンプおよび水ボトルによって供給されてもよい。あるい
はまた、作業部屋の配管空気またはＣＯ２、水道および真空ラインが使用されてもよい。
【００１４】
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　いくつかの実施の形態では、導入具の遠位端におけるメインチャネルは、腹腔鏡を腔内
スペースから隔ててシールする窓を有する必要はない。この構成では、腹腔鏡の先端は腔
内表面に対して露出しており、導入具は、吹送空気を腔内に閉じ込めるために、腹腔鏡の
外側と導入具のメインチャネルの内側の面との間に周方向シールを含む。そのような実施
の形態は、導入具の吹送チャネルとメインチャネルとを単一のチャネルに統合してもよい
。そのような実施の形態は、腹腔鏡の先端を横切る洗浄水の噴射を導く別個の補助チャネ
ルまたは流体潅流および流体吸引のための補助チャネルを統合してもよい。
【００１５】
　本発明の導入具は、従前の白色光内視鏡とともに使用されてもよいし、白色光イメージ
ングおよび近赤外線イメージングを同時に行うことのできる内視鏡とともに使用されても
よい。後者のタイプの内視鏡とともに導入具を使用する場合、従前の内視鏡を使用して結
像する場合と比べて、吻合に隣接する組織の組織潅流をより良く評価することができる。
その結果、吻合の漏れに伴う上述の余病を低減することができる。
【００１６】
　本開示の様々な態様によると、内視鏡処置中に使用される導入具は、近位端と、遠位端
と、近位端から遠位端へ内視鏡を通過させるのに十分な直径を有する少なくともひとつの
チャネルと、を伴うチューブと、吹送ガスをチューブのチャネルを通じてその遠位端へと
通す手段と、吹送を維持し、吹送ガスがチューブの近位端を出ることを実質的に防ぐ手段
と、を備えてもよい。
【００１７】
　ある態様では、吹送を維持する手段は、導入具の内視鏡チャネルの端に設けられた透明
窓を備える。ある態様では、吹送を維持する手段は、内視鏡と内視鏡が挿入されるチャネ
ルとの間のシールである。　ある態様では、チューブを通じて吹送ガスを通す手段は吹送
バルブである。
【００１８】
　さらなる利点および実施の形態は添付の図面から明らかである。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】腹腔鏡とともに使用される腔内導入具を示す。
【図２】複数の機能を可能にするいくつかのチャネルを伴う腔内導入具のいくつかの図を
表す。
【図３】本発明の実施の形態に係る、吹送、洗浄および吸引を提供するチャネルおよびバ
ルブの構成を示す。
【図４】本発明の使用中に適切な吹送を可能にする導入具、腹腔鏡およびシールの構成を
示す。
【図５】腹腔鏡の挿入の前の組み立てを可能にする、デバイスの遠位端と近位端との中間
に設けられた接続機構を表す。
【図６】本発明のデバイスの使用中に吹送圧力を維持することを可能にする、図５の接続
機構のシールの特徴を示す。
【図７】本発明の導入具に組み入れるための取り外し可能ハンドルを示し、該ハンドルは
吹送、洗浄および吸引の制御のためのバルブを含んでもよい。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　本明細書に添付され上記で簡単に触れられた図面を参照して、いくつかの好ましい実施
の形態が詳細に説明される。
【００２１】
　本明細書（図１）で説明される発明は、ＬＡＲ手術に続く腔内検査のために腹腔鏡（１
５０）とともに使用可能な腔内導入具（１００）である。導入具は、直腸内へ腹腔鏡を導
入するための通路として作用し、手術中に腹腔内を見るために使用されるＨＤ内視鏡と同
じ内視鏡で腔内表面とサージカルマージンまたは吻合とを見ることを可能にする。導入具
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は、手術用内視鏡で腔内表面を検査するのに必要なすべての特徴を備える。これらの特徴
は、腔内スペースを拡張させるための吹送空気（またはＣＯ２）の導入のためのチャネル
と、手術の吻合の完全な検査を提供するための液体洗浄および液体吸引のためのチャネル
と、を含んでもよい。
【００２２】
　さらに、ＨＤ腹腔鏡が近赤外線照明およびイメージングを行うことができるなら、ＩＣ
Ｇ造影剤を使用して吻合を見ることで、手術領域のおよびその領域の周辺の組織の潅流を
ハイライトすることができる。そのような腹腔鏡の一例は、Ｐｉｎｐｏｉｎｔ（登録商標
）システム（ノバダックテクノロジーズインク、カナダ）であり、該システムは白色光照
明およびイメージングと近赤外線照明およびイメージングと、を同時に提供する。これに
より、従来の白色光内視鏡で達成可能な吻合およびサージカルマージンの可視化および評
価よりも良好な可視化および評価が可能になる。
【００２３】
　ある実施の形態（図２）では、導入具（１００）は、鋳造、押し出し成型または他の適
切なプラスチック製造プロセスによりチューブ構造に形成された硬いプラスチックからな
る。プラスチックは、医療用プラスチック、ポリプロピレン、ポリカーボネート、ポリエ
チレン、ポリスチレン、Ｋ－レジン、または他の適切な硬いプラスチックから選択されて
もよい。チューブ構造は透明であっても不透明であってもよい。導入具は単一のメインチ
ャネルすなわちメインチャネルとひとつ以上の補助チャネル（１０２）とを有してもよく
、腹腔鏡がメインチャネルに挿入され、他のチャネルが吹送や洗浄や腔内表面からの流体
の吸引のために使用されてもよい。導入具が腔内スペースに対して開いている単一のメイ
ンチャネルを有する場合、腹腔鏡とチューブ壁との間のスペースが吹送や洗浄や腔内表面
からの流体の吸引のために使用されてもよい。
【００２４】
　多くの実施の形態では、導入具の長さは腹腔鏡の長さと略同じである。これは、腹腔鏡
が導入具に挿入された場合に、内視鏡の先端が導入具の端部に届くがそこから突き出ない
ようにするためである。導入具のメインチャネル（１０３）は、その遠位端において透明
窓（１０４）でシールされてもよい。シールされた場合、メインチャネル窓はＵＶ光、可
視光または近赤外線に対して透明であってもよい。導入具が腹腔鏡を通じた視野に入らな
いように、また導入具が腹腔鏡により発せられた照明をブロックしないように、腹腔鏡の
先端は導入具のメインチャネルの端部に十分近い。
【００２５】
　導入具の先端（１０５）は、角度付き視野の腹腔鏡を可能とするために、３０度、４５
度または９０度の角度で曲げられていてもよい。洗浄および吸引のための補助チャネルは
視野の角度と同じ方向で終端するよう適切に方向づけられる。別個の補助チャネルは、メ
インチャネルの窓を横切る洗浄水の噴射を導くよう終端されてもよい。
【００２６】
　導入具の先端（１０５）は、挿入されたときに腔内表面を削り取らないように、導入具
のシャフトの残りの部分よりもより柔らかい柔軟なプラスチック（例えば、テフロン（登
録商標）または同様の物質）で構成されてもよく、丸められたエッジを有してもよい。
【００２７】
　導入具は、挿入の深さを示すために、外面にマーキング（１０６）を有してもよい。
【００２８】
　導入具の近位端は、導入具と腹腔鏡とが回転時に一緒に動くように、腹腔鏡のライトガ
イド軸を着座させその位置に維持する特徴（１１０）を有してもよい。側方視腹腔鏡が使
用される場合に、これは特に役に立つ。
【００２９】
　導入具の近位端は、ルアー接続やホースバルブのような、吹送チャネル、吸引チャネル
および／または洗浄チャネルのための接続点を有してもよい。吹送バルブ（２０１）は、
吹送接続点に接続されうる。あるいはまた、他の吹送源（例えば、ポンプ、配管加圧ガス
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等）が吹送接続点に接続されてもよい。これにより、吹送装置をよりフレキシブルに選択
することができ、また導入具全体を交換する必要なしに吹送装置を交換することができる
。
【００３０】
　他の実施の形態では、導入具の近位端は、導入具の吹送機能、吸引機能および洗浄機能
を制御するためのいくつかのバルブ（１１２）を含んでもよい。この目的のための別個の
チャネルおよびバルブの、可能ではあるが限定を意図しない構成は図３に示される。吹送
空気および洗浄水は、内視鏡イルミネータにビルトインのまたはスタンドアローンのコン
ポーネントとしての空気ポンプおよび水ボトルによって供給されてもよい。あるいはまた
、作業部屋の配管空気またはＣＯ２、水道および真空ラインが使用されてもよい。吸引は
、真空ポンプまたは同様な真空源によって提供されてもよい。
【００３１】
　導入具の近位端は、腹腔鏡および導入具のアセンブリのより容易な取扱いを助けるフラ
ンジまたはタブまたはハンドル（１１１）を有してもよい。このハンドルは、導入具の吹
送機能、吸引機能および洗浄機能を制御するためのいくつかのバルブを含んでもよい。バ
ルブは、吹送機能、洗浄機能および吸引機能を個別に信頼性高く制御することを可能とす
るように任意に配置されてもよい。ハンドルは、銃のように操作することが可能となるよ
うに、導入具のメイン構成に対して角度を付けて配置されてもよい。
【００３２】
　代替的な実施の形態は、上述の実施の形態の特徴を以下を除いてすべて有してもよい。
導入具の遠位端におけるメインチャネルは、内視鏡を腔内スペースから隔ててシールする
窓を有さない（図４）。この実施の形態では、腹腔鏡の先端は腔内表面に対して露出して
おり、導入具は、吹送空気を腔内に閉じ込めるために、腹腔鏡の外側と導入具のメインチ
ャネルの内側の面との間に周方向シール（１０８）を含む。シールは、腹腔鏡シャフトを
収容する導入具のメインチャネルの長さ方向に沿った任意の箇所に配置されてもよい。シ
ールはゴム、シリコン、または他の柔軟で十分に不浸透性の物質から形成されてもよい。
シールは、バルブ、ワイプシール、２段シール（例えば、クロススリットバルブとバック
アップシール）、または柔軟な圧縮シール（例えば、Ｏリング）であってもよい。そのよ
うな実施の形態は、導入具の吹送チャネルとメインチャネルとを単一のチャネルに統合し
てもよい。そのような実施の形態は、腹腔鏡の先端を横切る洗浄水の噴射を導く別個のひ
とつ以上の補助チャネルまたは流体潅流および流体吸引のための補助チャネルを統合して
もよい。
【００３３】
　他の実施の形態では、図５に示されるように、導入具は、腹腔鏡の挿入の前にデバイス
が組み立て可能となるように、遠位端と近位端との中間に設けられた接続機構（１１３）
を特徴としてもよい。接続は、螺合、スナップフィット、ツイストアンドロック、または
圧縮接続であってもよく、吹送ガスや補助チャネル内の任意の移送流体の漏れを防ぐ必要
がある。接続は本明細書（図６、１１４）で説明された任意のタイプのシールを特徴とす
ることで、接続において吹送圧力を維持してもよい。
【００３４】
　他の実施の形態では、導入具は、チューブの軸に対して非平行な任意の角度で伸びる取
り外し可能ハンドルを特徴としてもよい。このハンドルは、吹送機能、洗浄／潅流機能お
よび吸引機能を制御するために使用されるバルブを含んでもよい。そのような実施の形態
は図７に示される。本実施の形態では、ハンドル（１１５）は再利用可能なコンポーネン
トであってもよく、そのコンポーネントは患者内部に挿入されうる使い切りのチューブ（
１１６）に取り付けられる。再利用可能なハンドルは、再利用可能なまたは使い切りのバ
ルブ（１１７）および流体チャネル（１１８）を含んでもよく、流体チャネルはメイン管
腔および／または補助管腔に接続する。ハンドルは、銃のように操作することが可能とな
るように、導入具のメイン構成に対して角度を付けて配置されてもよい。
【００３５】
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　ＬＡＲ手術に続く患者の直腸の吻合またはサージカルマージンの検査のコンテキストで
本発明を説明したが、本発明の導入具が他のコンテキストで使用可能であることは当業者
には容易に明らかである。例えば、腸の他の近接領域や他の人体開口などの、イメージン
グおよび他の機能（例えば、潅流および吸引）のための複数のチャネルを提供しかつ腹腔
鏡の表面からの周辺組織の保護を提供する導入具を有することが利点となる状況において
、導入具の代替的な実施の形態を配することができる。本明細書ではＬＡＲ手術のコンテ
キストで説明されたが、導入具の代替的な実施の形態は、従来の白色光腹腔鏡とともに、
または近赤外線蛍光照明およびイメージングが可能な内視鏡とともに、使用されうる。
【００３６】
　詳述された好適な実施の形態と関連して腔内導入具が説明されたが、示された詳細に限
定されることを意図したものではない。本発明の範囲から外れることなく様々な変更や構
造変形がなされうるからである。選択され説明された実施の形態は本発明の原理およびそ
の実際への応用を説明しており、それによって、当業者が本発明およびその種々の実施の
形態を最良の形態で実施することが可能となる。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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