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(57)【要約】
胃腸（ＧＩ）管の部分間に吻合ステントを留置するため
のデバイス及び方法が開示される。吻合ステントは、傷
つけることなく組織壁に係合し、かつ流体、部分消化さ
れた食物、及び食物の流れを可能にするように構成され
る。ステントは、内視鏡カテーテルデバイス、腹腔鏡用
具、並びに内視鏡用具及び腹腔鏡用具両方の組み合わせ
を使用して留置されうる。吻合の例には、胃と、空腸の
ような腸管の一部分との間の吻合が挙げられる。吻合は
、腸管の２つの閉端部、例えば結腸切除手技の際に形成
された結腸の２つの閉端部の間に形成されることも可能
である。吻合は、胃バイパス手技の際に形成された底部
嚢と空腸との間に形成されることも可能である。腹腔鏡
の導入地点を通して除去される拘束具を備えた自己拡張
型ステントに対する径方向の拘束を選択的に除去するこ
とによりステントを留置するための腹腔鏡用具が開示さ
れる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントであって、
　拘束された形態を有する製織フィラメント編組物で形成されたステント本体を含んでな
り、ステント本体は、拡張されて基端側フランジをなした前記本体の基端、拡張されて先
端側フランジをなした前記本体の先端、及び基端側フランジと先端側フランジとの間の円
筒形領域を備えた拡張形態を有し、少なくともステントの円筒形領域にはカバーが付され
ており、
　カバー付きの円筒形領域は、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜
けて流れるのを可能にするように構成された、通行可能な内部通路を有し、
　基端側フランジ及び先端側フランジは、流体、消化された食物、及び部分消化された食
物が通り抜けて流れるのを可能にするように構成され、
　基端側フランジ及び先端側フランジは、基端側フランジと先端側フランジとの間の身体
組織に傷つけることなく係合するように構成され、基端側及び先端側フランジは各々約２
．９４Ｎより大きい引抜力を有し、
　ステントは、拡張形態からカテーテルデバイスによって回収可能であるように構成され
ている、ステント。
【請求項２】
　食物が基端側フランジの内部エリアに詰まるのを阻止するように構成された基端側フラ
ンジプラグ、及び食物が先端側フランジの内部エリアに詰まるのを阻止するように構成さ
れた先端側フランジプラグをさらに含んでなる、請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　基端側フランジプラグの内径及び先端側フランジプラグの内径は円筒形領域の内径とほ
ぼ同じである、請求項２に記載のステント。
【請求項４】
　基端側フランジ及び先端側フランジは各々５個以上の変曲点を含んでなる、請求項１に
記載のステント。
【請求項５】
　基端側フランジ及び先端側フランジは各々６個以上の変曲点を備えている、請求項４に
記載のステント。
【請求項６】
　基端側フランジはステントの通行可能な内部通路に向かって巻いている巻き込み型の壁
を備え、先端側フランジはステントの通行可能な内部通路に向かって巻いている巻き込み
型の壁を備えている、請求項１に記載のステント。
【請求項７】
　基端側フランジはカバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁
を備え、先端側フランジはカバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み
型の壁を備えている、請求項１に記載のステント。
【請求項８】
　基端側フランジは二重壁のフランジを備え、先端側フランジは二重壁のフランジを備え
ている、請求項２に記載のステント。
【請求項９】
　基端側フランジはカバー付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成されており
、先端側フランジはカバー付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成されている
、請求項１に記載のステント。
【請求項１０】
　基端側フランジは、傷つけることなく身体組織に係合するように構成された基端側フラ
ンジの基端に隣接する湾曲面をさらに含んでなり、先端側フランジは傷つけることなく身
体組織に係合するように構成された先端側フランジの先端に隣接する湾曲面をさらに含ん
でなる、請求項９に記載のステント。
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【請求項１１】
　基端側フランジはカバー付きの円筒形領域の直径より大きな内径を有し、先端側フラン
ジはカバー付きの円筒形領域の直径より大きな内径を有する、請求項１に記載のステント
。
【請求項１２】
　ステント本体全体にカバーが付されている、請求項１に記載のステント。
【請求項１３】
　ステントは自己拡張型ステントである、請求項１に記載のステント。
【請求項１４】
　自己拡張型の吻合ステントであって、
　非拡張形態及び拡張形態を有する可撓性の本体を含んでなり、拡張形態は、拡張されて
基端側フランジをなした前記本体の基端部、拡張されて先端側フランジをなした前記本体
の先端部、及び基端側フランジと先端側フランジとの間の円筒形領域を備え、少なくとも
円筒形領域にはカバーが付されており、
　カバー付きの円筒形領域は、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜
けて流れるのを可能にするように構成された、通行可能な内部通路を有し、
　基端側及び先端側フランジはそれぞれ、流体、消化された食物、及び部分消化された食
物が通り抜けて流れるのを可能にするように円筒形領域の内部通路から離れるように突出
しており、
　ステントは、吻合の形成後に患者の体内で拡張形態から回収可能であるように構成され
ている、ステント。
【請求項１５】
　基端側フランジ及び先端側フランジは傷つけることなく身体組織に係合するように構成
されており、基端側フランジ及び先端側フランジは各々約２．９４Ｎより大きい引抜力を
有している、請求項１４に記載のステント。
【請求項１６】
　基端側フランジ及び先端側フランジはそれぞれ５個以上の変曲点を含んでなる、請求項
１４に記載のステント。
【請求項１７】
　基端側フランジ及び先端側フランジはそれぞれ６個以上の変曲点を備えている、請求項
１６に記載のステント。
【請求項１８】
　基端側フランジはカバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁
を備え、先端側フランジはカバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み
型の壁を備えている、請求項１４に記載のステント。
【請求項１９】
　基端側フランジはカバー付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成され、基端
側フランジはカバー付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成されている、請求
項１４に記載のステント。
【請求項２０】
　基端側フランジは、傷つけることなく身体組織に係合するように構成された基端側フラ
ンジの基端に隣接する湾曲面をさらに含んでなり、先端側フランジは、傷つけることなく
身体組織に係合するように構成された先端側フランジの先端に隣接する湾曲面をさらに含
んでなる、請求項１９に記載のステント。
【請求項２１】
　腹腔鏡下での使用のために構成された医療用具であって、
　ハンドル、
　ハンドルに係合したシャフト、
　自己拡張型ステント、及び
　自己拡張型ステントを拘束された状態に保持するように構成されたステント保持具を含
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んでなり、
　ステント保持具は、自己拡張型ステントを拘束する材料であって、拘束された状態にス
テントを保持するように構成され、ステントが拡張するのを可能にするべく解けるように
構成され、かつステントの留置後に除去可能であるように構成された材料を備えている、
医療用具。
【請求項２２】
　シャフトに対するステント保持具の配向を、シャフトによって規定された軸平面に沿っ
た第１の配向から、シャフトによって規定された軸平面への第２の配向へと変化させるよ
うに構成された関節要素をさらに含んでなる、請求項２１に記載の医療用具。
【請求項２３】
　ステント保持具はステントの第１端及びステントの第２端を選択的に解放するように構
成されている、請求項２１に記載の医療用具。
【請求項２４】
　可撓性材料を解くことによりステントの第１端を制御可能に解放するように構成された
第１のプルワイヤアセンブリ、及び可撓性材料を解くことによりステントの第２端を拘束
している材料を制御可能に解放するように構成された第２のプルワイヤアセンブリをさら
に含んでなる、請求項２１に記載の医療用具。
【請求項２５】
　ステント保持具及び自己拡張型ステントは着脱可能なカートリッジアセンブリの一部で
ある、請求項２１に記載の医療用具。
【請求項２６】
　身体組織を貫通するように構成された、先鋭化した先端部位をさらに含んでなる、請求
項２１に記載の医療用具。
【請求項２７】
　吻合を形成する方法であって、前記方法は、
　内視鏡とステントを担持するカテーテルデバイスとを用いて患者の胃に内視鏡下で到達
することと、
　胃の壁に切開部を作ることと、
　胃の壁の切開部を通じて内視鏡及びカテーテルデバイスを前進させることと、
　腸管内の標的位置に隣接する腹膜腔内の位置へと内視鏡を前進させることと、
　腸管の壁を通してカテーテルデバイスを前進させることと、
　腸管内にステントの第１端を留置することと、
　胃と腸管との間に経路を形成するために胃の中にステントの第２端を留置すること、を
含む、方法。
【請求項２８】
　腸管内の標的位置は空腸又は回腸である、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　腸管内の標的位置は十二指腸である、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　胃は胃バイパス手技の際に形成された底部嚢である、請求項２８に記載の方法。
【請求項３１】
　請求項３０に記載の方法は、カテーテルデバイスとともに内視鏡下でＧＩ管に到達する
前に、胃バイパス手技の一部として底部嚢を形成することをさらに含んでなる、方法。
【請求項３２】
　請求項３０に記載の方法は、ステントの第１端を留置した後に、カテーテルデバイス及
びステントの第１端を基端側へ引き寄せてステントの第１端を腸管の壁に係合させ、腸管
を移動させて底部嚢の壁と並置せしめることをさらに含んでなる、方法。
【請求項３３】
　ステントは、第１端に第１の二重壁フランジ構造及び第２端に第２の二重壁フランジ構
造を備えている自己拡張型ステントである、請求項２７に記載の方法。
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【請求項３４】
　回腸又は空腸の壁を貫通することは、
　カテーテルデバイスのチップに隣接したエネルギーが付与される部分を活性化すること
と、
　空腸又は回腸の壁をエネルギーが付与されたチップと接触させることと、
　空腸又は回腸の壁を通してエネルギーが付与されたチップを前進せしめることをさらに
含んでなる、請求項２８に記載の方法。
【請求項３５】
　ステントを留置することは、ステントを拘束しているシースを抜去することとステント
を自己拡張せしめることとを含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３６】
　請求項２８に記載の方法は、空腸又は回腸の中にステントの第１端を留置した後に、
　空腸又は回腸の中にステントの第１端を留置した後のシースの抜去を休止することと、
空腸又は回腸内部の第１端の留置を確認することと、をさらに含んでなる、方法。
【請求項３７】
　請求項３６に記載の方法は、空腸又は回腸内部のステントの第１端の留置を確認した後
に、胃の内部にステントの第２端を留置するためにシースの抜去を再開することをさらに
含んでなる、方法。
【請求項３８】
　請求項２７に記載の方法は、吻合の形成後にステントを除去することをさらに含んでな
る、方法。
【請求項３９】
　請求項３０に記載の方法は、ステントを担持しているカテーテルデバイスとともに患者
の底部嚢に内視鏡で到達する前に、腹腔鏡で腹膜腔に到達することと、腹膜腔内に腹腔鏡
用の環境を作出することと、腹膜腔に手動器具を導入することと、をさらに含んでなる、
方法。
【請求項４０】
　請求項３９に記載の方法は、手動器具を使用して腹膜腔の中へカテーテルデバイスのチ
ップを誘導することと、手動器具を使用して腹膜腔を通して空腸の外側の標的位置へカテ
ーテルデバイスのチップを誘導することと、をさらに含んでなる、方法。
【請求項４１】
　請求項３９に記載の方法は、空腸壁を貫通する前に腹膜腔内の第２の手動器具を用いて
空腸を空腸内の標的位置に隣接して保持することをさらに含んでなる、方法。
【請求項４２】
　請求項３９に記載の方法は、腹腔鏡の誘導を使用して、底部嚢、カテーテルデバイスの
チップ、及び空腸内の標的位置を腹膜から視覚化することをさらに含んでなる、方法。
【請求項４３】
　請求項３０に記載の方法は、底部嚢を形成した後に、空腸又は回腸の標的位置に隣接し
た空腸又は回腸の一部分に底部嚢の一部分を縫合することをさらに含んでなる、方法。
【請求項４４】
　腸管の壁を通してカテーテルデバイスを前進させることは、
　内視鏡のポートから把持デバイスを前進させることと、
　把持デバイスを用いて標的位置に隣接した腸管を把持することと、
　把持デバイスで腸管を把持しながら腸管の壁を通してカテーテルデバイスを前進させる
ことと、をさらに含んでなる、請求項２８に記載の方法。
【請求項４５】
　吻合を形成するための方法において、前記方法は、
　ステントを担持しているカテーテルデバイスとともに患者の胃に内視鏡下で到達するこ
とと、
　超音波誘導下で視認可能な位置マーカーを腸管内の標的位置へ送達することと、
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　腸管内の標的位置の位置マーカーについてステントを担持しているカテーテルデバイス
に対する位置を超音波により特定することと、
　カテーテルデバイスを前進させて胃壁及び腸管壁を貫通することと、
　腸管内にステントの第１端を留置することと、
　胃と腸管との間に経路を形成するために胃内にステントの第２端を留置すること、を含
んでなる、方法。
【請求項４６】
　腸管内の標的位置は空腸又は回腸である、請求項４５に記載の方法。
【請求項４７】
　吻合を形成するための方法において、前記該方法は、
　胃バイパス手技の際に形成された底部嚢と腸管との間の通路内にステントを留置するこ
とを含んでなる、方法。
【請求項４８】
　請求項４７に記載の方法は、
　胃バイパス手技の際に底部嚢を形成することと、
　底部嚢を腸管に接続して底部嚢と腸管との間に通路を形成することと、
をさらに含んでなる、方法。
【請求項４９】
　請求項４７に記載の方法は、吻合の形成後にステントを除去することをさらに含んでな
る、方法。
【請求項５０】
　ステントの留置することは、
　ステントの第１端を腸管内部に留置することと、
　ステントの第２端を底部嚢内に留置することと、
をさらに含んでなる、請求項４７に記載の方法。
【請求項５１】
　　吻合を形成するための方法において、前記方法は、
　第１端及び第２端を有するステントを含んでなる腹腔鏡デバイスを用いて患者の腹膜腔
に到達することと、
　腹腔鏡デバイスを用いて底部嚢の壁を貫通することと、
　底部嚢内にステントの第１端を留置することと、
　腹腔鏡デバイスを用いて空腸の壁を貫通することと、
　空腸内にステントの第２端を留置して底部嚢と空腸との間に経路を形成することと、を
含んでなる方法。
【請求項５２】
　請求項５１に記載の方法は、腹腔鏡デバイスを用いて患者の腹膜腔に到達する前に胃バ
イパス手技の一部として底部嚢を形成することをさらに含んでなる、方法。
【請求項５３】
　請求項５１に記載の方法は、ステントの第１端を留置した後に、ステントの第１端の第
１のフランジを底部嚢の壁に係合せしめるために腹腔鏡デバイス上の牽引部を引くことを
さらに含んでなる、方法。
【請求項５４】
　ステントは、第１端の第１の二重壁フランジ構造物及び第２端の第２の二重壁フランジ
構造物を備えた自己拡張型ステントである、請求項５１に記載の方法。
【請求項５５】
　ステントを留置することは、ステントから拘束を除去することと、ステントが自己拡張
するのを可能にすることと、を含んでなる、請求項５１に記載の方法。
【請求項５６】
　拘束を除去することはシースを抜去することを含んでなる、請求項５５に記載の方法。
【請求項５７】



(7) JP 2016-507333 A 2016.3.10

10

20

30

40

50

　拘束を除去することはステントを拘束している材料を除去することを含んでなる、請求
項５５に記載の方法。
【請求項５８】
　請求項５１に記載の方法は、吻合の形成後にステントを内視鏡下で除去することをさら
に含んでなる、方法。
【請求項５９】
　請求項５１に記載の方法は、腹膜腔に到達した後及び底部嚢の壁を貫通する前に、ステ
ントを保持しているステント保持具の、腹腔鏡デバイスのシャフトに対する配向を、シャ
フトによって規定された軸平面に沿った第１の配向から第２の配向へと、シャフトによっ
て規定された軸平面に対して回転させることをさらに含んでなる、方法。
【請求項６０】
　患者の消化管内に吻合を形成するための方法であって、前記方法は、
　吻合デバイスを担持する腹腔鏡デバイスを用いて患者の腹膜腔に到達することと、
　腹膜腔において外科用デバイスを用いて腸管の第１の閉端部に隣接した第１の腸管壁を
貫通することと、
　吻合デバイスの第１端を第１の腸管壁の貫通部に配置することと、
　吻合デバイスの第１端を第１の腸管壁の貫通部に隣接した腸管の第１の内部空間に留置
することと、
　腹膜腔において外科用デバイスを用いて腸管の第２の閉端部に隣接した第２の腸管壁を
貫通することと、
　吻合デバイスの第２端を第２の腸管壁の貫通部に配置することと、
　吻合デバイスの第２端を第２の腸管壁の貫通部に隣接した腸管の第２の内部空間に留置
することにより腸管の第１の内部空間と腸管の第２の内部空間との間に経路を形成するこ
とと、を含んでなる、方法。
【請求項６１】
　腸管の第１の閉端部は結腸の第１の閉止部分であり、腸管の第２の閉端部は結腸の第２
の閉止部分である、請求項６０に記載の方法。
【請求項６２】
　吻合デバイスはステントである、請求項６０に記載の方法。
【請求項６３】
　ステントの第１端を留置することは、
　ステントの第１端を腸管の第１の内部空間内に留置した後に、ステントの第１端を第１
の腸管壁に係合し、かつ第１の腸管壁を第２の腸管壁の貫通部の近くに移動させるために
、ステントの二重壁フランジ構造物上の牽引部を引くことをさらに含んでなる、請求項６
０に記載の方法。
【請求項６４】
　吻合デバイスは２つの別個の部品を備え、第１端は第１の組織係合構造物及び第１の電
磁結合構造物を含んでなる第１の部品を備え、第２端は第２の組織係合構造物及び第２の
電磁結合構造物を含んでなる第２の部品を備えている、請求項６０に記載の方法。
【請求項６５】
　請求項６４に記載の方法は、第１の電磁結合構造物を第２の電磁結合構造物に磁気的に
接続することをさらに含んでなる、方法。
【請求項６６】
　請求項６０に記載の方法は、吻合の形成後に内視鏡下で吻合デバイスを除去することを
さらに含んでなる、方法。
【請求項６７】
　患者の消化管に吻合を形成するための方法において、前記方法は、
　ステントを担持しているカテーテルデバイスを用いて腸管の第１の部分に到達すること
と、
　カテーテルデバイスを用いて腸管の第１の閉端部に隣接した腸管の第１の部分の壁を貫
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通することと、
　カテーテルデバイスを用いて腸管の第２の閉端部に隣接した腸管の第２の部分の壁を貫
通することと、
　ステントの第１端を、腸管の第２の部分の壁に係合するように留置することと、
　ステントの第２端を、腸管の第１の部分の壁に係合するように留置することによって、
腸管の第１の部分と腸管の第２の部分との間に経路を形成することと、を含んでなる、方
法。
【請求項６８】
　腸管の第１の部分は結腸の第１の部分であり、腸管の第２の部分は結腸の第２の部分で
ある、請求項６７に記載の方法。
【請求項６９】
　カテーテルデバイスを用いて腸管の第１の部分へ到達することは、カテーテルデバイス
を用いて腹膜腔に到達することと、腸管の第１の部分に貫通部を形成することと、腸管の
第１の部分の内部空間内へカテーテルを前進させることと、をさらに含んでなる、請求項
６７に記載の方法。
【請求項７０】
　ステントの第１端は二重壁フランジ構造物を有し、かつステントの第２端は二重壁フラ
ンジ構造物を有し、前記方法は、ステントの第１端を腸管の第２の部分の壁に係合するた
めにステントの第１端の二重壁フランジ構造物上の牽引部を引き寄せることをさらに含ん
でなり、かつ腸管の第２の部分を腸管の第１の部分の壁との並置状態で引き寄せる、請求
項６７に記載の方法。
【請求項７１】
　腸管の第１の部分の壁を貫通すること及び腸管の第２の部分の壁を貫通することは、カ
テーテルデバイスのチップに電気エネルギーを付与することと、腸管の第１の部分の壁及
び腸管の第２の部分の壁を、電気エネルギーを付与されたチップと接触させることと、を
含む、請求項６７に記載の方法。
【請求項７２】
　請求項６７に記載の方法は、腸管の第２の部分の壁を貫通する前に、カテーテルデバイ
スを誘導するために腹腔鏡用具を使用することをさらに含んでなる、方法。
【請求項７３】
　請求項６７に記載の方法は、吻合の形成後に吻合デバイスを除去することをさらに含ん
でなる、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、概して医学的方法及び医療装置に関する。より具体的には、本開示は、身体
の組織及び器官の間に吻合を形成するための方法及び装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本開示は、概して医学的方法及び医療装置に関する。より具体的には、本開示は、吻合
を形成するための方法及び装置に関する。
　いくつかの医療手技は隣接した体管腔の間の吻合の形成を必要とする。例えば、いくつ
かの手技は、第１の器官又は構造物、例えば食道、胃、十二指腸、小腸、大腸、又は腹膜
腔を通して胃腸（ＧＩ）管に進入すること、並びに、アンカー又はステントを、隣接した
器官及び管腔構造物又は組織構造物、例えばＧＩ管、胆管、膵管、胆嚢、膵臓、嚢胞、偽
嚢胞、膿瘍などの隣接した部分に送達することによって実施されうる。そのような方法及
び装置は、膀胱及び尿管のような尿路、気管及び気管支のような肺系の管、並びに胆管及
び胆嚢のような胆道の部分どうしの間の行き来（アクセス）にも、また同様に脈管への適
用にも使用可能である。
【０００３】
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　ステントは、閉じた体内の管を到達手段（アクセス）、ドレナージ又はその他の目的で
開口するのを容易にするために一般的に使用される。組織アンカーは隣接した組織又は器
官を固定するために使用される。中央ルーメンを備えた管腔間組織アンカーは、隣接した
管路、器官又は管腔の間の流体連通を容易にするために使用される。多くの場合、組織ア
ンカー又はステントの正確な配置は、特に該組織アンカー又はステントが基端及び先端の
うち少なくともいずれかに明確な固着要素を有し、かつそのデバイスが隣接した管腔を固
定するために使用される場合には、必須である。
【０００４】
　隣接した体管腔、器官、又はその他の構造物の間にステント又はその他の組織アンカー
を留置する場合、典型的には、到達路が確保された第１の体管腔の壁と、手技の標的であ
る第２の体管腔の壁との両方を貫通することが必要である。最初にそのような到達用の貫
通部を形成する場合、到達側の体管腔及び標的側の体管腔のいずれか又は両方から周囲の
空間へ、例えば、限定するものではないが腹膜腔への、漏出という重大なリスクがある。
いくつかの手技、例えば減量的（ｂａｒｉａｔｒｉｃ）、経胃的、又は経十二指腸的な胆
管への到達を伴う手技などにおいて、周囲の組織及び体腔の中への体液の損失は患者に多
大なリスクを与える可能性がある。リスクは、最初に到達するために通常は針を用いて管
腔壁を貫通するだけでなく、続いて当初の貫通部を拡大又は拡張することが必要な場合に
、悪化する可能性がある。
【０００５】
　胃バイパス手術は、近年は腹腔鏡手術と共により一般的になってきている。胃バイパス
手術の１つの種類はルーワイ（ＲＮＹ）胃バイパス手術である。減量バイパス術では、外
科的吻合部位からの流体漏出は医師の間の関心事である。ルーワイ胃バイパス術のような
手術を用いると、医師は、２つのそのような吻合、すなわち１つは胃底部嚢において空腸
への、また１つは回腸において十二指腸への吻合、を外科的に作出及び添着することを要
求される。図１Ａ～１ＣはＲＮＹ手術の例を示している。この手術は、切込線４において
胃／底部嚢５を作出するために胃１の一部分を切開することを伴う。胃に作出された穴は
ステープル７で封止される。腸管は十二指腸２と空腸３との間で切込線４において切開さ
れる。その結果、食物は胃の封止部分６を迂回することになる。次いで、胃嚢又は底部嚢
５は空腸３に接続される。十二指腸２はその後回腸／空腸４に取り付けられて、胃嚢と空
腸との間の吻合８の下流に吻合９が形成される。ＲＮＹ手術の後、食物は食道を流れ降り
て胃嚢の中に入る。胃嚢は患者の以前の胃よりも容積が小さい。食物は胃のかつての容積
を迂回する。請求項２８に記載の方法において、は、患者の胃の迂回された部分において
食物と混じる代わりに、空腸において食物に遭遇する。図１Ｃは、胆嚢１０ａから胆嚢管
及び総肝管を通って十二指腸２に流れ込む消化液を示している。図１Ｃはさらに、膵臓１
０ｂから膵管を通って十二指腸２に流れ込む消化液も示している。
【０００６】
　ＲＮＹ手術は、新しい胃（胃嚢）が小さく患者のかつての胃と同じ体積の食物を受け入
れることができないので、有効であると考えられる。患者が食べすぎた場合は嘔吐するこ
とになろう。新しい胃嚢を広げることは可能ではあるが、困難である。この手術は患者の
飽食反応／パターンを変化させうるとも理論付けられる。例えば、空腸内の食物及び消化
液の存在が、その患者が満腹であるという信号を身体に送ることができるのではないか、
という可能性がある。ＲＮＹ手術はさらに、消化液がもはや胃の中では食物と混じらずに
胃嚢の下流で空腸内において混じるので、食物が消化液とともにある保持時間を短縮する
。食物と消化液との間の保持時間の短縮は、カロリー及び栄養素の吸着（ａｄｓｏｒｐｔ
ｉｏｎ）に対する効果を有する可能性もある。
【０００７】
　十二指腸と空腸との間と同様に、胃嚢と空腸との間に緊密な吻合を形成することは重要
である。患者の回復時間は、ＲＮＹ手術については典型的には５日ほどである。漏出は、
手術後に患者に重篤な合併症を引き起こす可能性がある。漏出は患者の約２０％に生じる
。吻合部位のいずれかに漏出がある場合、入院ははるかに長く、平均で約２５日である。
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現行のＲＮＹにおいて、ステープルは、典型的には迂回された胃領域の封止、胃底部嚢の
作出、及び吻合の作出のために使用される。しかしながら、ステープル処理プロセスは、
腹腔鏡下の手技を使用すると長時間になる可能性があり、ステープル処理で形成される吻
合の直径は患者間及び医者間で様々である。
【０００８】
　吻合部位における狭窄形成のような他の合併症が生じる可能性もある。狭窄は、吻合部
位に厚い壁の形成を引き起こすことにより、通路の内直径を短くする可能性がある。直径
が短くなると、吻合部位を通る食物の流れを制限する可能性がある。
【０００９】
　結腸切除手術は腸管との吻合形成を伴う別の手術である。腸管の一区域を取り除くこと
が可能であり、腸管の切断端は図２Ａに示されるように吻合によって接続される。吻合は
腸管の切断端を合わせてステープル処理することにより作出可能である（図２Ａ～２Ｃ）
。エンドリニアコネクタが取り付けられて腸管の切断端を接続するために使用されること
も可能である。典型的には、エンドリニアコネクタは短い直径を有し、吻合部を通る非流
体物質の流れを制限する可能性がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　漏出のリスクを最小限にしながら吻合を形成するための改善されたプロトコール及び到
達用具を提供することが望ましい。吻合を形成するためのより迅速な方法も所望される。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、消化管内に吻合を形成するための改善されたステント、ステントを送達する
ための腹腔鏡及び内視鏡の用具、並びに本明細書中に記載されたステント及び用具を使用
して吻合を形成する方法に関する。
【００１２】
　本明細書中においてステントが開示される。いくつかの実施形態では、ステントは、拘
束された形態を有する製織フィラメント編組物で形成されたステント本体を備え、該ステ
ント本体は、拡張されて基端側フランジをなした該本体の基端、拡張されて先端側フラン
ジをなした該本体の先端、及び基端側フランジと先端側フランジとの間の円筒形領域を備
えた拡張形態を有する。少なくともステントの円筒形領域にはカバーが付されている。カ
バー付きの円筒形領域は、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜けて
流れるのを可能にするように構成された、通行可能な内部通路を有する。基端側及び先端
側のフランジは、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜けて流れるの
を可能にするように構成されている。基端側及び先端側のフランジは、基端側フランジと
先端側フランジとの間の身体組織に傷つけることなく係合するように構成され、基端側及
び先端側フランジは各々約２．９４Ｎより大きい引抜力を有している。ステントは、拡張
形態からカテーテルデバイスによって回収可能であるようにも構成される。
【００１３】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、食物が基端
側フランジの内部エリアに詰まるのを阻止するように構成された基端側フランジプラグ、
及び食物が先端側フランジの内部エリアに詰まるのを阻止するように構成された先端側フ
ランジプラグを備えることができる。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のもの
において、ステントは基端側フランジプラグの内径を備え、かつ先端側フランジプラグの
内径は円筒形領域の内径とほぼ同じである。本明細書中に開示された実施形態のうち任意
のものにおいて、ステントは、二重壁のフランジを含む基端側フランジ及び二重壁のフラ
ンジを含む先端側フランジを有している。
【００１４】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、各々５個以
上の変曲点を含んでなる基端側フランジ及び先端側フランジを有している。本明細書中に
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開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、各々６個以上の変曲点を含
んでなる基端側フランジ及び先端側フランジを有している。
【００１５】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、ステントの
通行可能な内部通路に向かって巻いている巻き込み型の壁（ｃｕｒｌｅｄ　ｗａｌｌ）を
備えた基端側フランジ、及びステントの通行可能な内部通路に向かって巻いている巻き込
み型の壁を備えた先端側フランジを有する。
【００１６】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、カバー付き
の円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁を備えた基端側フランジ、及び
カバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁を備えた先端側フラ
ンジを有する。
【００１７】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、カバー付き
の円筒形領域を覆うように屈曲するように構成された基端側フランジを備え、かつ先端側
フランジはカバー付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成されている。本明細
書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、傷つけることなく身
体組織に係合するように構成された基端側フランジの基端に隣接する湾曲面をさらに含ん
でなる基端側フランジ、及び傷つけることなく身体組織に係合するように構成された先端
側フランジの先端に隣接する湾曲面をさらに含んでなる先端側フランジを備えている。
【００１８】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、カバー付き
の円筒形領域の直径より大きな内径を備えた基端側フランジ、及びカバー付きの円筒形領
域の直径より大きな内径を備えた先端側フランジを有する。
【００１９】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステント本体全体にカバ
ーが付されている。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは自己拡張型ス
テントである。
【００２０】
　自己拡張型の吻合ステントが本明細書中に開示される。本明細書中に開示された実施形
態のうち任意のものにおいて、自己拡張型ステントは、非拡張形態及び拡張形態を有する
可撓性の本体を備え、拡張形態は、拡張されて基端側フランジをなした該本体の基端部、
拡張されて先端側フランジをなした該本体の先端部、及び基端側フランジと先端側フラン
ジとの間の円筒形領域を備えている。少なくとも円筒形領域にはカバーが付されている。
カバー付きの円筒形領域は、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜け
て流れるのを可能にするように構成された、通行可能な内部通路を有する。基端側及び先
端側フランジはそれぞれ、流体、消化された食物、及び部分消化された食物が通り抜けて
流れるのを可能にするように円筒形領域の内部通路から離れるように突出している。ステ
ントはさらに、吻合の形成後に患者の体内で拡張形態から回収可能であるようにも構成さ
れる。
【００２１】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、基端側及び先端側のフラ
ンジは傷つけることなく身体組織に係合するように構成されており、基端側フランジ及び
先端側フランジは各々約２．９４Ｎより大きい引抜力を有している。
【００２２】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、基端側フランジ及び先端
側フランジはそれぞれ５個以上の変曲点を含んでなる。本明細書中に開示された実施形態
のうち任意のものにおいて、基端側フランジ及び先端側フランジはそれぞれ６個以上の変
曲点を備えている。



(12) JP 2016-507333 A 2016.3.10

10

20

30

40

50

【００２３】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、基端側フランジはカバー
付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁を備え、先端側フランジは
カバー付きの円筒形領域の外側に向かって巻いている巻き込み型の壁を備えている。
【００２４】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、基端側フランジはカバー
付きの円筒形領域を覆うように屈曲するように構成され、基端側フランジはカバー付きの
円筒形領域を覆うように屈曲するように構成される。
【００２５】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、基端側フランジは、傷つ
けることなく身体組織に係合するように構成された基端側フランジの基端に隣接する湾曲
面をさらに含んでなり、先端側フランジは、傷つけることなく身体組織に係合するように
構成された先端側フランジの先端に隣接する湾曲面をさらに含んでなる。
【００２６】
　腹腔鏡下での使用のために構成された医療用具が本明細書中に開示される。該医療用具
は、ハンドル、ハンドルに係合したシャフト、自己拡張型ステント、及び自己拡張型ステ
ントを拘束された状態に保持するように構成されたステント保持具を備えうる。ステント
保持具は、自己拡張型ステントを拘束する材料であって、拘束された状態のステントを保
持するように構成され、ステントが拡張するのを可能にするべく解ける（ｏｐｅｎ）よう
に構成され、かつステントの留置後に除去可能であるように構成された材料を備えている
。
【００２７】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、医療用具は、シャフトに
対するステント保持具の配向を、シャフトによって規定された軸平面に沿った第１の配向
から、シャフトによって規定された軸平面への第２の配向へと変化させるように構成され
た、関節要素を備えることができる。
【００２８】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステント保持具はステン
トの第１端及びステントの第２端を選択的に解放するように構成される。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、医療用具は、可撓性材料
を解くこと（ｏｐｅｎｉｎｇ）によりステントの第１端を制御可能に解放するように構成
された第１のプルワイヤアセンブリ、及び可撓性材料を解くことによりステントの第２端
を拘束している材料を制御可能に解放するように構成された第２のプルワイヤアセンブリ
を備えることが可能である。
【００２９】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステント保持具及び自己
拡張型ステントは着脱可能なカートリッジアセンブリの一部である。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、医療用具は、身体組織を
貫通するように構成された、先鋭化した先端部位を備えることができる。
【００３０】
　吻合を形成する方法が本明細書中に開示される。該方法は、内視鏡及びステントを担持
するカテーテルデバイスを用いて患者の胃に内視鏡下で到達すること、胃の壁に切開部を
作ること；胃の壁の切開部を通じて内視鏡及びカテーテルデバイスを前進させること、腸
管内の標的位置に隣接する腹膜腔内の位置へと内視鏡を前進させること、腸管の壁を通し
てカテーテルデバイスを前進させること、腸管内にステントの第１端を留置すること、並
びに、胃と腸管との間に経路を形成するために胃の中にステントの第２端を留置すること
、を含みうる。
【００３１】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管内の標的位置は空腸
又は回腸である。
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　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管内の標的位置は十二
指腸である。
【００３２】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、胃は胃バイパス手技の際
に形成された底部嚢である。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて
、方法は、カテーテルデバイスとともに内視鏡下でＧＩ管に到達する前に、胃バイパス手
技の一部として底部嚢を形成することを含む。本明細書中に開示された実施形態のうち任
意のものにおいて、方法は、ステントの第１端を留置した後に、カテーテルデバイス及び
ステントの第１端を基端側へ引き寄せてステントの第１端を腸管の壁に係合させ、腸管を
移動させて底部嚢の壁と並置せしめることを含む。
【００３３】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、第１端に第
１の二重壁フランジ構造及び第２端に第２の二重壁フランジ構造を備えている自己拡張型
ステントである。
【００３４】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、回腸又は空腸の壁の貫通
は、カテーテルデバイスのチップに隣接したエネルギーが付与される（ｅｎｅｒｇｉｚｅ
ｄ）部分を活性化すること、空腸又は回腸の壁をエネルギーが付与されたチップと接触さ
せること、及び空腸又は回腸の壁を通してエネルギーが付与されたチップを前進せしめる
ことをさらに含んでなる。
【００３５】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの留置は、ステ
ントを拘束しているシースを抜去することとステントを自己拡張せしめることとを含む。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、空腸又は回腸の中にステ
ントの第１端を留置した後、空腸又は回腸の中にステントの第１端を留置した後のシース
の抜去を休止することと、空腸又は回腸内部の第１端の留置を確認することとをさらに含
んでなる。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、空腸又は回腸内
部のステントの第１端の留置を確認した後に、胃の内部にステントの第２端を留置するた
めにシースの抜去を再開すること（ｃｏｎｔｉｎｕｉｎｇ）。
【００３６】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、該方法は吻合の形成後に
ステントを除去することをさらに含んでなる。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントを担持している
カテーテルデバイスとともに患者の底部嚢に内視鏡で到達する前に、腹腔鏡で腹膜腔に到
達すること；腹膜腔内に腹腔鏡用の環境を作出すること；及び腹膜腔に手動器具を導入す
ることをさらに含んでなる。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて
、方法は、手動器具を使用して腹膜腔の中へカテーテルデバイスのチップを誘導すること
、及び、手動器具を使用して腹膜腔を通して空腸の外側の標的位置へカテーテルデバイス
のチップを誘導することをさらに含んでなる。本明細書中に開示された実施形態のうち任
意のものにおいて、方法は、空腸壁を貫通する前に腹膜腔内の第２の手動器具を用いて空
腸を空腸内の標的位置に隣接して保持することをさらに含んでなる。本明細書中に開示さ
れた実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、腹腔鏡の誘導を使用して、底部嚢、カ
テーテルデバイスのチップ、及び空腸内の標的位置を腹膜から視覚化することをさらに含
んでなる。
【００３７】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、底部嚢を形成した後に、
空腸又は回腸の標的位置に隣接した空腸又は回腸の一部分に底部嚢の一部分を縫合するこ
とをさらに含んでなる。
【００３８】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管の壁を通してカテー
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テルデバイスを前進させることは、内視鏡のポートから把持デバイスを前進させること、
把持デバイスを用いて標的位置に隣接した腸管を把持すること、及び、把持デバイスで腸
管を把持しながら腸管の壁を通してカテーテルデバイスを前進させることをさらに含んで
なる。
【００３９】
　吻合を形成する方法が開示される。該方法は、ステントを担持しているカテーテルデバ
イスとともに患者の胃に内視鏡下で到達すること、超音波誘導下で視認可能な位置マーカ
ーを腸管内の標的位置へ送達すること、腸管内の標的位置の位置マーカーについてステン
トを担持しているカテーテルデバイスに対する位置を超音波により特定すること、カテー
テルデバイスを前進させて胃壁及び腸管壁を貫通すること、腸管内にステントの第１端を
留置すること、並びに、胃と腸管との間に経路を形成するために胃内にステントの第２端
を留置すること、を含みうる。いくつかの実施形態では、腸管内の標的位置は空腸又は回
腸である。
【００４０】
　吻合を形成する方法が本明細書中に開示される。該方法は、胃バイパス手技の際に形成
された底部嚢と腸管との間の通路内にステントを留置することを含みうる。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、該方法は、胃バイパス手
技の際に底部嚢を形成すること、及び底部嚢を腸管に接続して底部嚢と腸管との間に通路
を形成することをさらに含んでなる。
【００４１】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、該方法は、吻合の形成後
にステントを除去することをさらに含んでなる。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの留置は、ステ
ントの第１端を腸管内部に留置すること及びステントの第２端を底部嚢内に留置すること
をさらに含んでなる。
【００４２】
　吻合を形成する方法が本明細書中に開示される。該方法は、第１端及び第２端を有する
ステントを含んでなる腹腔鏡デバイスを用いて患者の腹膜腔に到達すること、腹腔鏡デバ
イスを用いて底部嚢の壁を貫通すること、底部嚢内にステントの第１端を留置すること、
腹腔鏡デバイスを用いて空腸の壁を貫通すること、並びに、空腸内にステントの第２端を
留置して底部嚢と空腸との間に経路を形成することを含む。
【００４３】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、該方法は、腹腔鏡デバイ
スを用いて患者の腹膜腔に到達する前に胃バイパス手技の一部として底部嚢を形成するこ
とをさらに含んでなる。
【００４４】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの第１端を留置
した後、ステントの第１端の第１のフランジを底部嚢の壁に係合せしめるために腹腔鏡デ
バイス上の牽引部（ｔｒａｃｔｉｏｎ）を引くこと。
【００４５】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントは、第１端の第
１の二重壁フランジ構造物及び第２端の第２の二重壁フランジ構造物を備えた自己拡張型
ステントである。
【００４６】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの留置は、ステ
ントから拘束を除去すること及びステントが自己拡張するのを可能にすることを含んでな
る。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、拘束の除去はシースを
抜去することを含む。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、拘束
の除去はステントを拘束している材料を除去することを含む。
【００４７】
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　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、吻合の形成後に
ステントを内視鏡下で除去することをさらに含んでなる。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、腹膜腔に到達し
た後及び底部嚢の壁を貫通する前に、ステントを保持しているステント保持具の、腹腔鏡
デバイスのシャフトに対する配向を、シャフトによって規定された軸平面に沿った第１の
配向から第２の配向へと、シャフトによって規定された軸平面に対して回転させることを
さらに含んでなる。
【００４８】
　患者の消化管内に吻合を形成する方法が本明細書中に開示される。該方法は、吻合デバ
イスを担持する腹腔鏡デバイスを用いて患者の腹膜腔に到達すること、腹膜腔において外
科用デバイスを用いて腸管の第１の閉端部に隣接した第１の腸管壁を貫通すること、吻合
デバイスの第１端を第１の腸管壁の貫通部に配置すること、吻合デバイスの第１端を第１
の腸管壁の貫通部に隣接した腸管の第１の内部空間（ｉｎｔｅｒｎａｌ　ｖｏｌｕｍｅ）
に留置すること、腹膜腔において外科用デバイスを用いて腸管の第２の閉端部に隣接した
第２の腸管壁を貫通すること、吻合デバイスの第２端を第２の腸管壁の貫通部に配置する
こと；及び、吻合デバイスの第２端を第２の腸管壁の貫通部に隣接した腸管の第２の内部
空間に留置することにより腸管の第１の内部空間と腸管の第２の内部空間との間に経路を
形成することを含む。
【００４９】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管の第１の閉端部は結
腸の第１の閉止部分であり、腸管の第２の閉端部は結腸の第２の閉止部分である。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、吻合デバイスはステント
である。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの第１端
の留置は、ステントの第１端を腸管の第１の内部空間内に留置した後に、ステントの第１
端を第１の腸管壁に係合し、かつ第１の腸管壁を第２の腸管壁の貫通部の近くに移動させ
るために、ステントの二重壁フランジ構造物上の牽引部を引くことをさらに含んでなる。
【００５０】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、吻合デバイスは２つの別
個の部品を備え、第１端は第１の組織係合構造物及び第１の電磁結合構造物を含んでなる
第１の部品を備え、第２端は第２の組織係合構造物及び第２の電磁結合構造物を含んでな
る第２の部品を備えている。本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて
、方法は、第１の電磁結合構造物を第２の電磁結合構造物に磁気的に接続することをさら
に含んでなる。
【００５１】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、吻合の形成後に
内視鏡下で吻合デバイスを除去することをさらに含んでなる。
　患者の消化管に吻合を形成する方法が本明細書中に開示される。方法は、ステントを担
持しているカテーテルデバイスを用いて腸管の第１の部分に到達すること、カテーテルデ
バイスを用いて腸管の第１の閉端部に隣接した腸管の第１の部分の壁を貫通すること、カ
テーテルデバイスを用いて腸管の第２の閉端部に隣接した腸管の第２の部分の壁を貫通す
ること、ステントの第１端を、腸管の第２の部分の壁に係合するように留置すること、及
び、ステントの第２端を、腸管の第１の部分の壁に係合するように留置することによって
、腸管の第１の部分と腸管の第２の部分との間に経路を形成することを含む。
【００５２】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管の第１の部分は結腸
の第１の部分であり、腸管の第２の部分は結腸の第２の部分である。
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、カテーテルデバイスを用
いた腸管の第１の部分への到達は、カテーテルデバイスを用いて腹膜腔に到達すること、
腸管の第１の部分に貫通部を形成すること、及び腸管の第１の部分の内部空間内へカテー
テルを前進させることをさらに含んでなる。
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【００５３】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、ステントの第１端は二重
壁フランジ構造物を有し、かつステントの第２端は二重壁フランジ構造物を有し、方法は
、ステントの第１端を腸管の第２の部分の壁に係合するためにステントの第１端の二重壁
フランジ構造物上の牽引部を引き寄せることをさらに含んでなり、かつ腸管の第２の部分
を腸管の第１の部分の壁との並置状態で引き寄せる。
【００５４】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、腸管の第１の部分の壁の
貫通及び腸管の第２の部分の壁の貫通は、カテーテルデバイスのチップに電気エネルギー
を付与することと、腸管の第１の部分の壁及び腸管の第２の部分の壁を、電気エネルギー
を付与されたチップと接触させることとを含む。
【００５５】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、腸管の第２の部
分の壁を貫通する前に、カテーテルデバイスを誘導するために腹腔鏡用具を使用すること
をさらに含んでなる。
【００５６】
　本明細書中に開示された実施形態のうち任意のものにおいて、方法は、吻合の形成後に
吻合デバイスを除去することをさらに含んでなる。
【図面の簡単な説明】
【００５７】
【図１Ａ】胃バイパス手術の図解例を示す図。
【図１Ｂ】胃バイパス手術の図解例を示す図。
【図１Ｃ】胃バイパス手術の図解例を示す図。
【図２Ａ】結腸切除手術の図解例を示す図。
【図２Ｂ】結腸切除手術の図解例を示す図。
【図２Ｃ】結腸切除手術の図解例を示す図。
【図３Ａ】いくつかの実施形態によるカテーテルデバイスを例証する図。
【図３Ｂ】いくつかの実施形態によるカテーテルデバイスを例証する図。
【図３Ｃ】いくつかの実施形態によるカテーテルデバイスを例証する図。
【図３Ｄ】いくつかの実施形態によるカテーテルデバイスを例証する図。
【図４Ａ】いくつかの実施形態に従ってステントを留置するプロセスを例証する図。
【図４Ｂ】いくつかの実施形態に従ってステントを留置するプロセスを例証する図。
【図４Ｃ】いくつかの実施形態に従ってステントを留置するプロセスを例証する図。
【図５Ａ】いくつかの実施形態によるステントを留置するための腹腔鏡手術デバイスを例
証する図。
【図５Ｂ】いくつかの実施形態によるステントを留置するための腹腔鏡手術デバイスを例
証する図。
【図５Ｃ】いくつかの実施形態によるステントを留置するための腹腔鏡手術デバイスを例
証する図。
【図６】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図７Ａ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図７Ｂ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図８Ａ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図８Ｂ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図９Ａ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図９Ｂ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図９Ｃ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図９Ｄ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図９Ｅ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１０】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
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【図１１Ａ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１１Ｂ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１１Ｃ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１１Ｄ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１２Ａ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１２Ｂ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１２Ｃ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１２Ｄ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１２Ｅ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１２Ｆ】いくつかの実施形態によるステントカートリッジデバイスの実施形態の様々
な態様を例証する図。
【図１３Ａ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１３Ｂ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１３Ｃ】いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証する図。
【図１４】いくつかの実施形態による光ファイバー照明システムを備えたデバイスの一部
分を例証する図。
【図１５Ａ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｂ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｃ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｄ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｅ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｆ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１５Ｇ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ａ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｂ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｃ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｄ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｅ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｆ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｇ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｈ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｉ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１６Ｊ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１７Ａ】いくつかの実施形態によるステントを例証する図。
【図１７Ｂ】いくつかの実施形態によるステントを例証する図。
【図１７Ｃ】いくつかの実施形態によるステントを例証する図。
【図１８Ａ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１８Ｂ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１８Ｃ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１８Ｄ】いくつかの実施形態によるステントの断面を例証する図。
【図１９Ａ】いくつかの実施形態による二部構造を備えたステントを例証する図。
【図１９Ｂ】いくつかの実施形態に従って二部構造を有するステントを移植する方法を例
証する図。
【図１９Ｃ】いくつかの実施形態に従って二部構造を有するステントを移植する方法を例
証する図。
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【図１９Ｄ】いくつかの実施形態に従って二部構造を有するステントを移植する方法を例
証する図。
【図２０Ａ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
方法を例証する図。
【図２０Ｂ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
方法を例証する図。
【図２０Ｃ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
方法を例証する図。
【図２１Ａ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して胃と腸管の一部分との間に
ステントを留置する方法を例証する図。
【図２１Ｂ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して胃と腸管の一部分との間に
ステントを留置する方法を例証する図。
【図２１Ｃ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して胃と腸管の一部分との間に
ステントを留置する方法を例証する図。
【図２１Ｄ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して胃と腸管の一部分との間に
ステントを留置する方法を例証する図。
【図２２Ａ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して胃と
腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２２Ｂ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して胃と
腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２２Ｃ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して胃と
腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２２Ｄ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して胃と
腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ａ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｂ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｃ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｄ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｅ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｆ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２３Ｇ】いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と空腸との間及び
十二指腸と回腸との間に吻合ステントを留置する方法を例証する図。
【図２４Ａ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
する方法を例証する図。
【図２４Ｂ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
する方法を例証する図。
【図２４Ｃ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
する方法を例証する図。
【図２５Ａ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して底部嚢と腸管の一部分との
間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２５Ｂ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して底部嚢と腸管の一部分との
間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２５Ｃ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して底部嚢と腸管の一部分との
間にステントを留置する方法を例証する図。
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【図２５Ｄ】いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して底部嚢と腸管の一部分との
間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２６Ａ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して底部
嚢と腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２６Ｂ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して底部
嚢と腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２６Ｃ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して底部
嚢と腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２６Ｄ】いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル及び腹腔鏡用具を使用して底部
嚢と腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証する図。
【図２７Ａ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方
法を例証する図。
【図２７Ｂ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方
法を例証する図。
【図２７Ｃ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方
法を例証する図。
【図２７Ｄ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方
法を例証する図。
【図２７Ｅ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方
法を例証する図。
【図２８Ａ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｂ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｃ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｄ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｅ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｆ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２８Ｇ】いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステントを留置する
ための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ａ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｂ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｃ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｄ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｅ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｆ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図２９Ｇ】いくつかの実施形態に従って底部嚢と腸管の一部分との間にステントを留置
するための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図３０Ａ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
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【図３０Ｂ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図３０Ｃ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図３０Ｄ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図３０Ｅ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【図３０Ｆ】いくつかの実施形態に従って腸管の２つの封止区域の間にステントを留置す
るための腹腔鏡下の方法を例証する図。
【発明を実施するための形態】
【００５８】
　吻合を形成するための方法及びデバイスが本明細書中に開示される。本明細書中に開示
されたデバイス及び方法は多数の吻合を形成するために使用可能である。組織アンカー及
びステントが吻合を形成するために使用されうる。吻合は、内視鏡、カテーテル、腹腔鏡
手術用器具、腹腔鏡、一般の手術用デバイス、又はこれらのデバイスの１以上の組み合わ
せを使用して作製可能である。本明細書中に開示されたステントはカテーテルを用いたシ
ステムを使用して送達可能である。いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたス
テントは腹腔鏡デバイスを使用して送達可能である。いくつかの実施形態では、本明細書
中に開示されたステントは剛性の無カテーテルシステムを使用して送達可能である。いく
つかの実施形態では、ステントはカテーテルと腹腔鏡用具との組み合わせを使用して送達
可能であり、例えば、ステントはカテーテルデバイスを用いて留置され、ナビゲーション
及び視覚化の補助は腹腔鏡用具によって提供されることが可能である。
【００５９】
　改善された到達用具、食物の流れを妨げない既知サイズを有する恒常的な漏出の無い吻
合を形成するための改善されたステント設計、並びにステントを内視鏡下及び腹腔鏡下で
留置する方法が、本明細書中に開示される。本明細書中に開示されたデバイス及び方法は
、体腔間に恒常的な漏出の無い吻合を形成するのに有用である。一貫した大きさの流体経
路を備えた漏出の無い吻合を形成することができれば、例えば胃バイパス手術において行
われるように外科医又は医師が事前にステープル及び縫合糸を用いた手作業の方法を使用
して２つの組織を接続済みである場合の用途には代替法として好都合である。本明細書中
に開示されたステントは、健全な吻合の形成を促進するために底部嚢と空腸との間及び十
二指腸から回腸へと形成された吻合に留置可能であり、腹膜腔内への物質の漏出のリスク
をさらに低減する。ステントは、胃又は底部嚢と、空腸のような腸管の一部分との間に経
路を形成するために使用することも可能である。
【００６０】
　有益性はさらに、結腸切除手技における閉端部のような腸管の任意の２つの部分の間に
吻合を形成する手技にも当てはまる。先行技術の方法は、典型的には、腸管を通る物質の
流量を減少させる可能性のある短い直径の狭窄部を形成する、ステープル処理又は縫合が
なされた接続部を形成する。本明細書中に開示されたステントは、従来法の結腸切除技法
と比較して吻合部を通る物質の流れについての容量が改善された、２つの腸管閉止部分の
間の吻合を形成するために使用可能である。
【００６１】
　胃腸管の隣接した体腔の間、例えば胃と腸管の一部分との間及び腸管の２つの部分の間
に吻合を形成することについて詳細に議論されるが、方法及びデバイスは、あらゆる外科
的吻合の形成について本明細書中で使用可能である。
【００６２】
　ルーワイ手技において、本明細書中に開示されたステントは、２つの外科的吻合部位で
あって一方は胃の底部嚢から腸管（例えば空腸）への吻合部位、さらには腸管の２つの部
分の間、例えば十二指腸から回腸への接続部において、使用可能である。より広くは、ス
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テントはＧＩ管の任意のセグメントを接合するために使用可能である。いくつかの実施形
態では、ステント及び組織アンカーは組織平面の間の任意の種類の外科的吻合に使用可能
である。
【００６３】
　本明細書中に開示された組織アンカー及びステントは、いくつかの実施形態においてカ
テーテルを用いる送達システムを使用して送達可能である。ステントを配置するためのカ
テーテルを用いるデバイス及び方法は、共同所有の米国特許第８，３５７，１９３号明細
書及び米国特許出願公開第２０１３－０３１０８３３号明細書に開示されている。標的位
置への到達のために自然開口部が使用されてもよいし、カテーテルが腹膜腔を通して腸管
内へ、及び腸管内へ、導入されてもよい。別例において、カテーテルは胆管、胆嚢などの
ようなＮＯＴＥＳ手技に関連した任意の体腔内に導入可能である。カテーテルを用いる送
達システムは、内視鏡又はその他同様のナビゲーション用デバイスに取り付け可能である
。カテーテルデバイスは、該デバイスの視覚化及び位置決めを改善する腹腔鏡用具と共に
使用可能である。
【００６４】
　針は、標的領域への最初の到達及びその後の標的領域へのカテーテル用のガイドワイヤ
の到達に使用可能である。ある場合には、カテーテルデバイスが使用されてガイドワイヤ
又は針を伴わずに標的位置に直接到達してもよい。ガイドワイヤを伴わないカテーテルデ
バイスの使用は自由型のアクセスと呼ばれうる。カテーテルは本明細書中に記載されるよ
うな腹腔鏡用具によって誘導されることも可能である。
【００６５】
　図３Ａ～３Ｄは、体腔の間にステントを留置するためのいくつかの実施形態によるカテ
ーテルデバイス１１を例証している。図３Ａのカテーテルデバイス１１は、ノブ１６及び
錠２０を備えた第１のスライドアクチュエータ１５を備えた本体１４を有する制御ハンド
ル１２を具備している。錠２２を備えた第２のスライドアクチュエータ１８、範囲固定機
構２４、電気プラグ２３、カテーテル本体２６、シース２７、シャフト２８、ステント摩
擦材料３０、先端側テーパ状チップ３２及びステント又は他の組織アンカー３４（図３Ｂ
Ａ）。図３Ｂは、先端側テーパ状チップ３２を含むデバイス１１の端部の拡大部分である
。
【００６６】
　先端側テーパ状チップ３２は先端側チップ基部３３を備えている。シース２７は先端側
テーパ状チップと接触し、かつ先端側チップ基部３３の外径と係合することが可能である
。シース２７はステント３４を径方向に拘束し、ステント３４が拡張するのを防止するこ
とが可能である。先端側テーパ状チップ３２は、切断要素３５を備えた伝導性の部分を備
えうる。図中の切断要素３５はガイドワイヤルーメン３９に関して同心の設計を有する。
伝導性の突部３６は切断要素３５から先端側チップ３２の外径に向かって延在する。図中
の突部３６は先端側チップ３２の陥凹部分４１（図３Ｄ）の中に入る。いくつかの実施形
態では、伝導性の切断要素は任意選択である。例えば、カテーテルは、本明細書中に記載
された方法のうちいずれかにおいて伝導性の切断要素の無い鈍頭チップ又は円錐形チップ
を備えうる。
【００６７】
　切断要素３５及び突部３６のようなチップの伝導性エリアは、患者の組織の切断、加熱
、及び焼灼のうち少なくともいずれかを行うために構成されうる。電気エネルギーがチッ
プの伝導性エリアにエネルギーを与えるために供給される。無線周波（ＲＦ）エネルギー
及び高周波（ＨＦ）エネルギーのような電気エネルギーがチップの伝導性部分に供給可能
である。電気エネルギーは電気プラグ２３を通して供給可能である。ハンドルは、チップ
に供給される電気エネルギーを制御するための電気制御装置を備えている。
【００６８】
　切断要素３５及び図中の突部３６は、生体適合性の伝導性医療用材料、例えばステンレ
ス鋼から作製可能である。銅のような異なる伝導性材料は、切断要素３５及び突部３６に
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電気エネルギーを供給するために使用されうる。突部３６は接続部３７において配線３８
に接続されうる。配線３８は電気プラグ２３と電気接触している。電気プラグ２３は配線
３８を通じて切断要素３５及び突部３６に電気エネルギーを供給する。先端側チップ３２
は、切断要素３５及び突部３６を周囲のデバイス構造物から絶縁するために絶縁材料から
作製される。
【００６９】
　図３Ｃ～３Ｄは先端側チップ３２の拡大図を示している。図３Ｃは、先端側チップ３２
の外径のちょうど手前で先端側チップ３２に入る突部３６を示している側面図である。図
３Ｄは、先端側チップ３２の陥凹部分４１に入る突部３６を示している先端側チップ３２
の平面図である。図３Ｃ～３Ｄに示された先端側チップは、中央切断領域に該中央領域又
は環状部から放射状に突出する２つの線形切断部を備えた組織切断パターンを生じること
ができる。図３Ａ～３Ｃの突部３６は、先端側チップ３２がその最大径に達する前に先端
側チップ３２の陥凹部分４１に入り込んでいる。いくつかの実施形態では、突部は外径に
隣接してカバーを付されて、突部の露出部分が先端側チップ３２の最大外径に達しないよ
うになっていてもよい。突部３６によって組織に作られるスリットは、チップの直径より
わずかに短い。エネルギーを与えられたチップによって作られた組織のスリットを通して
先端側チップを押し出すために、なんらかの力がかけられてもよい。組織の弾性は、先端
側チップ及びカテーテルのわずかに大きな直径を受け入れることができる。この緊密な嵌
合により、体腔からの生体物質の漏出を防止することが可能である。
【００７０】
　本明細書中に開示されたチップ設計により、クック・メディカル・インコーポレイテッ
ド（Ｃｏｏｋ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｃ）により製造されるもののような溶接による電気
接続を有する従来の鈍頭の円錐形チップよりも迅速な組織切開及び低減された周囲組織エ
リアの外傷を促進しうる、高い電流密度が可能となる。クック・メディカル製造のチップ
は鈍頭チップ全体に電力を供給する。このチップは比較的大量の電力を要し、かつ流れる
電流密度はより低い。低い電流密度は組織を切開するのにより長い時間を要し、このこと
は周囲組織エリア及び周囲のカテーテル部分の損傷をもたらす可能性のある過度の加熱を
生じる可能性がある。鈍頭はさらに、生体物質の漏出の機会を高める組織の断裂を引き起
こす可能性もある。
【００７１】
　図４Ａ～４Ｃは、２つの体腔の間に吻合を形成するためのステント送達の概略図を示し
ている。カテーテル１１が第２の体腔Ｌ２に進入するのに成功したら、図４Ａに示される
ようにステント３４の先端側フランジ４３はシース２７を部分的に後退させることにより
留置されうる。先端側フランジ４３は次に、図４Ｂに示されるように、残りの留置手順の
際に体腔壁を並置せしめるためにＴ２の壁に向かって基端側へ引き寄せされてもよい。フ
ランジ４３は、シースをさらに後退させることにより留置されうる。先端側フランジ４３
を使用して張力が加えられた後、シース２７は、ステント３４の基端部４６を留置してス
テント３４を完全に留置するためにさらに後退せしめられ、その結果として基端側フラン
ジ４７は図４Ｃに示されるように第１の組織層Ｔ１の管腔表面に係合する。ステントが留
置された後、全ての構成要素を備えたカテーテルは、内視鏡からハンドルを取り外して構
造物全体を抜去することにより除去されうる。ステントを通る中央の通路又は開口は、体
腔Ｌ１及びＬ２の間の流体連通を提供する。図中のステント３４は、ステントの両端に任
意選択の外側カフ又はリップ４５を有する。任意選択のカフ又はリップ４５は、食物及び
部分消化された食物の流れを改善するように構成可能である。本明細書中に記載されたス
テントはいずれも図４Ａ～４Ｃ及び図２０～３０に例証された方法を使用して留置可能で
ある。
【００７２】
　本明細書中に記載されたステントは、腹腔鏡下送達デバイスのような一般的な外科用デ
バイスを使用して留置することも可能である。該デバイスは、吻合が形成される任意の腹
腔鏡を用いる手技において使用可能である。本明細書中に記載されたシステムは、腹腔鏡
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的手法を使用して多種類の体腔の間に多種多様の吻合を作出するために使用可能である。
【００７３】
　毎年医師によって実施される外科的吻合術は数十万件であるが；この吻合術を標準化す
るための方法は存在しない。開示された外科的吻合デバイスは、医師が患者管理を標準化
し、吻合部漏出を原因とする入院の長期化、及び吻合部狭窄による再治療を防止すること
を可能にするであろう。現時点では、腹腔鏡用具を用いてそのような治療を送達するため
の既知デバイスは存在しない。医師がステントのような吻合デバイスを送達することを可
能にする、腹腔鏡を用いる送達システムが本明細書中に開示される。
【００７４】
　腹腔鏡を用いる送達システムは、ステントの先端部及び基端部のうち少なくともいずれ
か一方並びにステントの円筒形「鞍状」部分の制御された送達を可能にする多数の構成要
素を含んでなる。腹腔鏡を用いる送達システムは、図５Ａ～５Ｃに例証された実施形態に
示されるようなハンドル、シャフト、吻合デバイス（例えばステント）を留置するための
作動機構、及び吻合デバイスを備えることができる。シャフトは剛性であってよい。作動
機構は、吻合デバイスの第１端及び第２端を選択的に留置するように構成可能である。吻
合デバイスは、吻合デバイスを径方向に圧縮するためのシース、管材料、又はその他の物
理的拘束具を使用して、圧縮配置状態に保持することが可能である。径方向の拘束具の例
には、有孔管材料、熱収縮性の管材料、生物分解性の管材料、ワイヤ、フック、又はその
他の除去可能若しくは調整可能な径方向の拘束具が含まれる。径方向の拘束具は、腹腔鏡
の入口ポートを通して除去されるように構成される。送達デバイスは、図５Ａに示される
ように標的位置に対してステントを位置決めするために送達デバイスのシャフトに対して
ステント保持具を回転又は移動させることが可能である。
【００７５】
　吻合デバイスは、図５Ｂ、５Ｃ、及び８Ｂに示されるように径方向の圧縮を取り除いて
吻合デバイスの拡張を可能にすることにより留置可能である。吻合デバイスの相対する端
部は別々及び連続的に留置可能である。
【００７６】
　作動機構はステントから径方向の圧縮を取り除くために使用可能である。作動機構の例
には、腹腔鏡下送達デバイスのシャフトに沿った軸方向の移動をステントの軸方向の長さ
に沿った横方向の移動に変換するための、移動可能なシース、ワイヤ、フック、又はその
他の構造物が含まれる。作動機構は、シースを引き戻すため、又はステントを径方向に圧
縮する構造物を除去するために、使用可能である。
【００７７】
　図５Ａ～５Ｃは、いくつかの実施形態によるステント３４を留置するための腹腔鏡手術
デバイス５０を例証している。腹腔鏡デバイス５０は、ハンドル５１、シャフト５２、及
びステント保持具５４を備えている。シャフト５２は、着脱可能なクランプ５３でステン
ト３５を把持することができる。デバイス５０は、ステント３４及びステント保持具５４
の配向をシャフト５１の軸に対して変化させるための関節点５６を備えることができる。
ステント保持具５４及びステント作動機構のさらなる詳細は図５Ｂに例証されている。ス
テント保持具５４は熱収縮性又その他の除去可能な管材料を備えている。ステント３４の
端部はそれぞれ熱収縮性管材料によって径方向の圧縮状態にある。熱収縮性管材料は、図
５Ｂに示されるプルワイヤ５５のような作動機構に接続されうる。プルワイヤ５５は、有
孔の熱収縮性管材料５４を除去又は断裂するために引き寄せることが可能であり、これに
より図５Ｃに示されるようにステント３４の端部が留置される。ワイヤはそれぞれステン
ト３４の径方向の拘束具の先端部又は基端部のいずれかに接続されうる。ワイヤは、ステ
ントの先端部又は基端部を独立に留置することもできるし、両方のセグメントを同時に作
動させるようにも使用されうる。
【００７８】
　ステントの径方向の拘束具の除去は種々の構造物を使用して行われうる。図６はいくつ
かの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証している。図６は、送達シャフト５２がス
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テント保持具に接続する場所の近くで該シャフトに隣接するホイール又はプーリー５８を
使用する送達デバイスの一部分を例証している。ホイールは、送達シャフト５２に沿った
軸方向の動きをステント保持具５４の軸に沿った軸方向の動きに変換することができる。
プルワイヤ５５はデバイスのハンドル５１から引くことが可能であり、これに伴ってその
動きはステント３４の軸に沿った動きに変換されて径方向の拘束具が切断及び除去される
。プルワイヤ５５は径方向の拘束具の内側にあってもよいし外側にあってもよい。
【００７９】
　図７Ａ～７Ｂは、いくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイス７０を例証している。
図７Ａは、径方向の拘束具とプルワイヤ又はコード７１との間の追加の配置構成を例証す
る。プルワイヤ７１は、径方向の拘束具の内壁に沿って該拘束具と接触し、かつ径方向の
拘束具の壁の外側に沿って折り返されることができる。ワイヤ又はコードを引くと径方向
の拘束具が切断されることによりステントの拡張が可能となる。径方向の拘束具は、任意
選択でミシン目７３を備えてミシン目７３に沿った拘束具（ｒｅｓｔｒａｉｎ）の断裂を
容易にすることもできる。図７Ｂは、コード／ワイヤ配置構成の別の実施例を例証する。
１以上のワイヤ７４、７５が径方向の拘束具のミシン目７３の両側に長手方向に埋設され
ることも考えられる。
【００８０】
　図８Ａ～８Ｂは、いくつかの実施形態による、腹腔鏡デバイス８０からステント３４の
端部を留置するためのプルワイヤ８２の使用の別例を示している。図中の径方向の拘束具
８１は有孔の熱収縮性材料である。プルワイヤ８２は熱収縮材料８１の内側及び熱収縮材
料８１の外面上にあるように図示されている。プルワイヤは、図８Ｂに示されるように熱
収縮材料を分割してステントの端部を留置するためにステントの中央に向かって引き寄せ
られることが可能である。プルワイヤ８２は、接続点８３においてデバイス８０のクラン
プに固定又は添着可能である。
【００８１】
　図９Ａ～９Ｅは、いくつかの実施形態による、腹腔鏡手術デバイス及び該腹腔鏡手術デ
バイスとともに使用するためのステントカートリッジを例証している。ステントカートリ
ッジ９０は図９Ａに示されており、ステント３４、ステントの第１端を保持している熱収
縮チューブの第１の部分９１、ステントの第２端を保持している熱収縮チューブの第２の
部分９３、ステントの第１端を留置するための熱収縮チューブの第１の部分９１及びステ
ントに沿って走行する第１のプルワイヤ９２、並びにステントの第２端を留置するための
熱収縮チューブの第２の部分９３及びステントに沿って走行する第２のプルワイヤ９４を
備えている。除去可能なカートリッジ９０はクランプ又はその他の解除可能な固定機構を
使用して適所に保持されうる。図９Ｂ～９Ｅは、腹腔鏡デバイスのハンドル９５及びシャ
フト９６であってステントカートリッジ９０に取り外し可能なように係合することができ
るクランプ９７を備えたものを例証している。腹腔鏡デバイスのハンドル９５、シャフト
９６、及びキャンプ（ｃａｍｐ）９７は再使用可能である。ステントカートリッジ９０は
外科的処置ごとに交換可能である。腹腔鏡のハンドルは、ステントカートリッジの配向を
回転させるために関節点９８を備えた、ステントカートリッジ９０を保持するためのクラ
ンプ９７を備えている。図９Ｄは、ステントカートリッジ９０に係合するために開閉可能
な２つの半円形の可動部品を備えたクランプ９７を例証している。この送達システムはさ
らに、ステント３４の先端側及び基端側の区域をカバーしている収縮チューブの先端側及
び基端側の区域９１、９３の両方について独立に作動することを可能にする。関節点９８
は、ステント３４の位置決め又は留置の際に必要であれば医師が患者の体内でさらにある
程度移動させることを可能にする。この実施形態では、基端側セグメント又は基端側セグ
メントのいずれかが、プルワイヤ９２又は９４のいずれかを引くことにより医師の選択通
りに独立に留置されることが可能である。
【００８２】
　図１０はいくつかの実施形態による腹腔鏡手術デバイスを例証している。ステントカー
トリッジ１００は本明細書中に開示された腹腔鏡システムと共に使用可能である。図１０
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はさらに、ステントのための径方向の拘束具の別の実施形態も例証している。ステント３
４は、チューブ１０１に対してステント３４の端部を固定するために、ワイヤ、ひも、又
はフック１０２を使用して適用された引張力を用いてチューブ１０１に向かって径方向に
拘束可能である。径方向の拘束具は、ステント端部を留置するために除去可能であり、そ
の結果ステントが拡張して拡張形態１０３となりうるようになっている。図１０に示され
たデバイスは、腹腔鏡タイプのデバイスと共に使用可能である。該デバイスは腹膜腔を通
じて標的器官に到達し、クランプ１０３及びシャフト１０４を使用してステントカートリ
ッジ１００を固定することができる。クランプ１０３は、ワイヤ、ひも、又はフック１０
２を取り外してステントを留置するために使用可能である。クランプ１０３は、ステント
の留置後にステントに対する統御力を解放するための解放機構を備えている。ステントの
留置後、チューブ１０１及びステント３４は送達デバイスから解放される。１０１チュー
ブはステント３４の内部空間内にある。その後、チューブ１０１は内視鏡的に除去可能で
ある。ステントが底部嚢と腸管との間に留置されるとき、チューブ１０１は底部嚢又は腸
管のいずれかを通して回収可能である。チューブ１０１は、窮屈な通路を通る移動を容易
にするために可鍛性であるがステントを適所に保持するために十分に剛性となりうる。い
くつかの実施形態では、チューブ１０１は生物分解性であってよい。
【００８３】
　ステントを留置するための腹腔鏡用具１１０の別の実施形態は図１１Ａ～１１Ｃに例証
されている。ステントは、図１１Ａ～１１Ｃに例証されるような腹腔鏡デバイス１１０の
端部のステント区画１１６の中に組み込むことが可能である。デバイス１１０は、デバイ
ス１１０のシャフト１１１に対するステント区画の配向を変化させるための関節点１１２
を備えている。送達デバイスは円錐頭部１１５を備えている。円錐頭部１１５は身体内に
入り込むために使用可能である。円錐頭部１１５は送達シャフト１１１に対して移動可能
であってよい。デバイス１１０は、ステントを拘束配置状態に保持するように構成された
２つのシース部分１１３、１１４を備えている。基端側部分１１３又は区域は、ステント
の基端側部分をカバーすることができる。シースの別個の先端側部分１１４は、ステント
の先端側部分を拘束することが可能である。シースの基端側部分１１３及びシースの先端
側部分１１４は、互いに対して移動可能である。デバイス１１０は、図１１Ｃに示される
ようにステントを留置するために拘束具／シースの基端側部分１１３及び先端側部分１１
４を別々に動かすことが可能である。シースの先端側部分１１４は先端側へ移動してステ
ントの先端側部分が拡張できるようにすることが可能である。同様に、シースの基端側部
分１１３は基端側へ移動してステントの基端側部分が拡張できるようにすることが可能で
ある。デバイス１１０は、腹膜腔に腹腔鏡下で導入されて、次いで腸管の一部分のような
体腔に侵入することが可能である。次いでデバイス１１０が体腔を通して標的位置へと（
任意選択でさらなる体腔に侵入しながら）進んだ後に、ステントが留置されることが可能
である。
【００８４】
　シースの留置は様々な方法で行われうる。いくつかの実施形態では、円錐頭部は、シー
ス及びステントを適所に保持すること、及び先端側／前方向へ移動することによってステ
ントの基端側部分を基端側拘束具から引き離すことが可能である。いくつかの実施形態で
は、ステントの基端側部分は、ステントの基端部が基端側フランジを留置するために先端
側へ押される押し棒型の配置構成を使用して留置されることも可能である。いくつかの実
施形態では、円錐頭部は、先端側シースを除去するためにステントをその場に保持しなが
ら先端側へ押されることにより、シースの先端部を留置することも可能である。いくつか
の実施形態では、膨張可能な構造物が使用されてステント又はシースを適所に選択的に保
持することも可能である。１つの実施形態では、先端側セグメントが円錐頭部及びシース
を移動させるために押し棒型の作動機構を用いて展開する一方、基端側セグメントはシー
スを基端側へ引いて基端側ステントフランジを留置するために引張り型の機構を用いて展
開する。１つの実施形態では、ステントは、径方向に拘束された配置状態にステントを保
持するために除去可能な材料で巻装されることが可能である。ステントは巻装の除去によ
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り留置可能である。１つの実施形態では、ステントは径方向に拘束された配置状態に固縛
されることが可能である。固縛はステントを拡張形態へと展開するために除去可能である
。
【００８５】
　図１１Ｄは、径方向の拘束具の一部分１１９ａ、１１９ｂを除去するようにそれぞれ構
成されたプルワイヤ１１８ａ、１１８ｂを備えた別の実施形態の送達デバイス１１７を例
証している。径方向の拘束具はシース又は除去可能な管材料であってよい。シースは１以
上の部品を備えうる。シースの基端側部分１１９ａはステントの基端側部分をカバーする
ことができる。ステントの基端側部分は、シースの基端側部分を拘束している基端側シー
ス１１９ａを移動又は除去するための基端側プルワイヤ１１８ａを使用して留置されうる
。シースの別個の先端側部分１１９ｂは、ステントの先端側部分を拘束することが可能で
ある。先端側シース１１９ｂは、先端側プルワイヤ１１８ｂを使用して別個に移動又は除
去可能である。
【００８６】
　いくつかの実施形態では、送達システムは、ハンドル、シャフト、及び着脱可能なカー
トリッジを備えた腹腔鏡用具を備えている。着脱可能なカートリッジは、送達システムの
先端側チップ及び予め搭載された吻合デバイスを含みうる。医師は、標的位置に吻合デバ
イスを留置するために患者体内でシステムを操作することが可能である。ハンドル及びシ
ャフトは外科的処置の後に滅菌されて、図５Ａ～５Ｃ、１０、１２Ａ～１２Ｆ及び１３Ａ
～１３Ｃで説明されるステントカートリッジのような吻合デバイスを有する新たなカート
リッジとともにその後の外科的処置において使用されることが可能である。
【００８７】
　ステントカートリッジ及び係合構造物のさらなる例は図１２Ａ～１２Ｆ及び１３Ａ～１
３Ｃに例証されている。係合構造物は、ハンドル及びシャフトの部分を備えた再使用可能
な送達デバイスを着脱可能に取り付けるために使用可能である。図１２Ａ～１２Ｆは、様
々な嵌め合わせ構造物を備えたステントカートリッジを含む送達デバイスの一部分を例証
している。ステントカートリッジの端部は、腹腔鏡のハンドルを用いる送達システムと嵌
め合わせるための機械的手段を使用することができる。ステント３４を包含しているカー
トリッジ１２０が図１２Ａに例証される。カートリッジ１２０は、剛性の内側部材１２４
、円錐頭部１２１、ステント３４を収容するための内側ポケット、嵌め合わせ構造物１２
６を備えたシース１２２、ステント係合リング１２３、及び剛性の内側部材を剛性の腹腔
鏡ハンドルに係合するための内側嵌め合わせ構造物１２５を備えうる。個別の嵌め合わせ
構造物は腹腔鏡ハンドルによって独立に制御可能である。シースの嵌め合わせ部分は、内
部の部分に対して独立にシースを移動させるために外側のシースを別個に制御することが
可能である。内部の嵌め合わせ部分１２５は、内側シャフト１２４及び円錐頭部１２１の
移動を制御することが可能である。腹腔鏡のハンドルは、シース１２２を引き戻してステ
ント３４を解放するために作動せしめられることが可能である。図１２Ａは、外側シース
１２２及び内側留置シャフト１２４の周りに結合したステント保持デバイス１２３によっ
て適所に保持されたステント３４を備えたカートリッジ１２０を例証している。様々な嵌
め合わせ構造物は図１２Ｂ～１２Ｆにも例証されている。図１２Ｂ～Ｃは、内部嵌め合わ
せ部分１２５を備えたカートリッジ１２０の端部の２つの異なる断面図を例証している。
図１２Ｄ～Ｅは、内部嵌め合わせ部分１２５及びシース係合部分１２６を備えたカートリ
ッジ１２０の端部の別の実施形態についての２つの異なる断面図を例証している。図１２
Ｆは、嵌め合わせ構造物の別の実施形態を例証している。
【００８８】
　図１３Ａは、それぞれ外側シース１３１及び内側留置シャフト１３６のための嵌め合わ
せ構造物１３３、１３４を備えたカートリッジデバイス１３０を例証している。図１３Ａ
は、ステント区画１３４の一部分を見せるために先端側へ押された円錐頭部１３２を例証
している。図１３Ｂは、外側シース嵌め合わせ構造物１３３及び内側留置シャフト嵌め合
わせ構造物１３４の拡大部分である。図１３Ｃは、円錐頭部１３２、シース１３１、内側
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留置シャフト１３６、及びステント区画１３５の拡大部分を例証している。
【００８９】
　本明細書中に開示された送達デバイスは、デバイス及びステントの視覚化のための手段
を備えうる。視覚化の例には、超音波、蛍光透視、直接的視覚化及びその他の方法が挙げ
られる。直接的視覚化は、光ファイバーアセンブリのような、光の使用によって容易にな
りうる。図１４は、光ファイバー灯１４１、１４３を備えた送達デバイスの先端側部分１
４０を例証している。光ファイバー灯は腹腔鏡下の外科的処置における視覚化を支援する
ことができる。光ファイバー灯は、胃、結腸、又は腸管のような体腔の中でデバイスの配
置状態を確認するのを支援することができる。デバイスは図１４に例証されるように多数
の光ファイバー灯を備えることができる。図１４に例証されたデバイスは、円錐頭部１４
２に隣接する該デバイスのチップに光ファイバー灯１４１を備えている。図１４はさらに
、ステント３４／ステント区画の基端側に隣接する送達デバイスのシャフトに沿った光フ
ァイバー灯１４３も例証している。光ファイバーの光源はさらに、外科医が外科的処置の
際にステント配置状態を確認するのを支援するためにステント区画の端部にも隣接しうる
。デバイス上の異なる位置を識別するために異なる着色光が使用されうる。円錐頭部及び
送達デバイスの他の部分は透明であってもよい。光ファイバー光源は、光が透明な部分を
通して視認可能であるように、透明な部分に隣接した位置にあることも考えられる。例え
ば、光ファイバー光源は、透明な円錐頭部の内部、及び送達シャフトの透明な部分の内部
のうち少なくともいずれかに位置することも考えられる。
【００９０】
　本明細書中に開示されたデバイスの視覚化に蛍光透視を使用することも可能である。送
達システムを介した流体診断薬の導入を可能にするために本明細書中に開示されたデバイ
スに腔内接続ポートを組み入れることができる。例えば、トーイボースト（Ｔｏｕｅ－Ｂ
ｏｒｓｔ）コネクタが使用されうる。蛍光性のダイ（ｄｉｅ）は、蛍光透視のために腔内
接続ポートを介して導入可能である。
【００９１】
　本明細書中に開示されたデバイスは１以上の吻合を形成するために使用可能である。例
えば、カテーテルを用いるステント送達デバイスは、例えば腸管の部分どうしの間に１つ
の吻合を形成するために内視鏡と共に使用されうる。内視鏡系のデバイスを、底部嚢と空
腸のような腸の一部分との間に吻合を形成するために使用することも考えられる。本明細
書中に記載されるような、腹腔鏡系のデバイスとカテーテルデバイスとの組み合わせが、
単一の吻合を形成するために使用されることも考えられる。例えば、カテーテル系のデバ
イスがステントの第１の半部を留置し、腹腔鏡系のデバイスがステントの第２の半部を留
置することも考えられる。ステントの半部はその後、図１９Ａ～１９Ｄに示されるように
接合されて吻合を形成することも考えられる。
【００９２】
　本明細書中に開示されたチップ設計物は、解剖学的構造物の中に入るデバイスの直径を
考慮して、標的の解剖学的構造物の通路において切断された開口部からの漏出を最小限に
するか又は防止するように設計可能である。いくつかの実施形態では、送達デバイスは円
錐形状を備えたチップを有する。いくつかの実施形態では、送達デバイスは円錐形状以外
の形状を備えたチップを有する。いくつかの実施形態では、送達デバイスが有するチップ
は鈍頭、円形、又は尖頭であってよい。いくつかの実施形態では、送達デバイスは、エネ
ルギーを付与されるチップのような、焼灼機構を備えたチップを有する。無線周波（ＲＦ
）、高周波（ＨＦ）、又はその他の種類のエネルギーのようなエネルギーがデバイスのチ
ップに供給されうる。デバイスのエネルギーを付与されるチップはその後、標的の解剖学
的構造物の中への管腔到達路を作出するために組織を切開することが可能である。いくつ
かの実施形態では、送達デバイスはステント又は組織通路が拡がるのを可能にするバルー
ン又は拡張部材を有する。
【００９３】
　いくつかの実施形態では、送達デバイスは、ステントの留置前又は留置後にステント又
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は組織の通路が拡がるのを可能にするバルーン又は拡張部材を有する。例えば、自己拡張
型ステントは、留置された後に、ステントが自己拡張するのに必要な時間よりも速く拡張
形態を達成するために自己拡張を促進するためのバルーンを使用する留置後拡張が行われ
てもよい。いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたデバイスはエネルギーを付
与されるチップを備えうる。
【００９４】
　本明細書中に開示されるいくつかの実施形態では、標的の解剖学的構造物の中への誘導
にガイドワイヤが使用される。ガイドワイヤが使用される場合、デバイスは、ガイドワイ
ヤルーメン及びワイヤが先端側へ出るためのチップの穴を備えうる。本明細書中に開示さ
れたデバイスは、標的の解剖学的構造物内に配置されたガイドワイヤに後続することがで
きる。ガイドワイヤは、１９ゲージの注射針のような針を使用して標的の解剖学的構造物
中に配置可能である。デバイスは、チップが標的の解剖学的構造物に達するまでガイドワ
イヤに従うことができる。
【００９５】
　いくつかの実施形態では、デバイスはガイドワイヤ無しで使用可能である。
　いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたデバイスは体腔を通る通路を促進す
るために可撓性であることができる。例えば、本明細書中に開示されたカテーテルを用い
るデバイスは、内視鏡と共に使用されるように可撓性であってよい。
【００９６】
　いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたデバイスは剛性であってもよいし、
剛性シャフトを備えてもよい。例えば、腹腔鏡を用いるデバイスは、腹膜腔内への到達を
容易にするために剛性シャフトを使用することが可能である。いくつかの実施形態では、
腹腔鏡デバイスはある程度の可撓性を備えてもよい。
【００９７】
　いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたデバイスは、胃、小腸（十二指腸、
空腸、回腸）及び大腸（盲腸、結腸）、直腸、胆管構造物、又は食道のいずれかとの間に
吻合を形成するべくステントを留置するために使用可能である。
【００９８】
　ステント又は組織アンカーはＧＩ管に吻合を形成するために使用可能である。ステント
は、本来の外科的吻合術単独と比較して、吻合部の漏出率を低減し、かつ流体、部分消化
された食物、及び食物がステントを通って通行するのを可能にすることもできる。ステン
トは、ステープル処理及び他の外科的吻合方法よりも時間を節約して漏出を防止すること
が可能である。ステントはさらに、腸管の切断端の間に吻合を作製するためにステントが
使用されている結腸切除プロセスにも適用可能である。本明細書中に開示されたステント
はさらに、基本的な内視鏡用具、カテーテル、腹腔鏡、及び一般的な外科用具と共に使用
することも可能である。ステントを留置するための方法及びデバイスの例は本明細書中に
議論されている。
【００９９】
　組織用のステント及びアンカーの例について、以下により詳細に議論する。本明細書中
に開示されたデバイス及び方法を使用して留置可能なステント及び組織アンカーの例は、
共同所有の米国特許出願公開第２００９／０２８１５５７号明細書及び米国特許出願公開
第２０１３／０３１０８３３号明細書に開示されている。ステントを配置するためのデバ
イス及び方法は、共同所有の米国特許第８，３５７，１９３号明細書及び米国特許出願公
開第２０１３／０３１０８３３号明細書にも開示されている。ステント及びアンカーを配
置するためのさらなるデバイス及び方法は、２０１２年５月１７日に出願された米国仮特
許出願第６１／６４８，５４４号明細書、及び２０１２年１１月１６日に出願された米国
仮特許出願第６１／７２７，６２９号明細書に開示されている。上記の特許出願において
開示されたデバイス及び方法は、本明細書中に開示された概念と共に使用可能である。
【０１００】
　本明細書中に開示されたステントは、ステントの内部経路を通る流体、部分的又は完全
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に消化された食物、及び食物の流れを促進するように構成可能である。ステントのフラン
ジは食物がステント内に停滞するようになる可能性を低下させるように構成可能である。
フランジの端部はさらに、例えば端部にステントの内部空間から離れるように角度を付け
ることにより、又は端部をステントの内部空間から離れるように外側へ巻くことにより、
食物又は部分消化された食物を捕捉する可能性を低減し、かつ食物をより上手く受け取っ
て送り出すようにも構成可能である。１つの実施形態では、ステント端部は一方向の物質
の流れを促進するように構成可能である。
【０１０１】
　本明細書中に記載されたステントのための他の設計面の配慮には、ステントの製造可能
性並びに本明細書中に開示されたデバイスを使用してステントを装荷及び留置する能力が
挙げられる。
【０１０２】
　ステント設計はさらに、従来のステントを上回る改善された側方強度及び引抜力も提供
する。引抜力は、２つの異なる試験すなわちステント引抜力試験及び移植物アンカープル
パウト（ｐｕｌｌ－ｐｏｕｔ）試験を使用して判定可能である。
【０１０３】
　引抜力試験については、ステントは完全に拡張した形態で試験される。ステントは、ス
テントの円筒形鞍状領域の拡張状態の直径を収容する大きさの、材料に開いた穴を通して
留置される。材料に開いた穴はステントの大きさに応じておよそ１０ｍｍ又は１５ｍｍで
あってよい。ステント引抜試験は、完全に拡張したステントの先端側フランジを変形し、
かつ開口部を通してステントの拡張した先端側フランジを引くのに必要な力を測定する。
いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約２６０グラム（約２．５５Ｎ）より大き
い。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約３００グラム（約２．９４Ｎ）より
大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約４００グラム（約３．９２Ｎ）
より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約５００グラム（約４．９Ｎ
）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約５５０グラム（約５．３
９Ｎ）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約６００グラム（約５
．８８Ｎ）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約７００グラム（
約６．８６Ｎ）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約８００グラ
ム（約７．８４Ｎ）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約９００
グラム（約８．８２Ｎ）より大きい。いくつかの実施形態では、ステントの引抜力は約１
０００グラム（約９．８Ｎ）より大きい。
【０１０４】
　移植物アンカーの試験については、ステントの基端側フランジが拘束配置状態でカテー
テルデバイスによって保持されながら、先端側フランジの強度が試験される。先端側フラ
ンジは、カテーテルのシャフトを収容する大きさの穴を有する剛性材料の反対側に留置さ
れる。カテーテルは、先端側フランジを変形し、かつ剛性材料の穴を通して先端側フラン
ジを引くために必要であると測定された力で引くことが可能である。いくつかの実施形態
では、ステントは約１Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつかの実施形
態では、ステントは約２Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつかの実施
形態では、ステントは約３Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつかの実
施形態では、ステントは約４Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつかの
実施形態では、ステントは約５Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつか
の実施形態では、ステントは約６Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いくつ
かの実施形態では、ステントは約７Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。いく
つかの実施形態では、ステントは約８Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。い
くつかの実施形態では、ステントは約９Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有する。
いくつかの実施形態では、ステントは約１０Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を有す
る。いくつかの実施形態では、ステントは約１５Ｎを超える移植物アンカー試験の強度を
有する。
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【０１０５】
　本明細書中に開示されたステントはさらに、該ステントが堅固にかつ傷つけることなく
組織壁に係合し、また壊死組織を形成しないので、ＧＩ管に使用される従来の剛性リベッ
ト型の吻合デバイスを上回る利点も備えている。壊死組織の形成低減は健全な吻合のより
速い形成を促進する。本明細書中に開示されたステントはさらに、吻合の形成後に回収可
能かつ除去可能なようにも構成される。
【０１０６】
　本明細書中に開示されたデバイスと共に使用可能なステントの構成及び形状の様々な実
施例は、図１５Ａ～１５Ｇ、１６Ａ～１６Ｊ、１７Ａ～１７Ｃ、及び１８Ａ～１８Ｄに例
証されている。組織アンカー又はステントはＮｉｔｉｎｏｌ（登録商標）のような形状記
憶合金から作製可能である。ステントは、ステントが拘束された管状の配置状態から図１
５Ａ～１５Ｇ、１６Ａ～１６Ｊ、１７Ａ～１７Ｃ、及び１８Ａ～１８Ｄに例証された拡張
配置状態へと拡張するように、自己拡張型であってよい。
【０１０７】
　本明細書中に開示されたステントは、該組織アンカーの外面全体を覆って被覆剤又はメ
ンブレン、例えばシリコン被覆剤を備えうる。被覆剤又はメンブレンはステントが移植さ
れたときに組織の内方成長を阻害しかつ流体の漏出を最小限にする。組織の内方成長の低
減は、吻合形成後のステントの除去可能性を改善する。典型的には移動又は回収されるよ
うには設計されていない血管内ステントとは対照的に、本明細書中に例証されたステント
は折り畳み式であり、除去可能かつ回収可能であるように設計されている。ステントはさ
らに、ステントを血管に恒久的に固定するために血管内ステントにおいて一般に使用され
る返し又はその他の鋭利な突部も備えていない。
【０１０８】
　ステント形状は様々であってよい。例えば、端部又はフランジの形状は、ステントの強
度を改善し、かつ各組織平面に対抗する十分量の直線力を提供すると同時に複雑な構造物
の内部開口部を通る円滑な食物の流れを可能にするために、最適化されうる。端部の形状
は、多数の構造上の折り目で構成されており、複数の変曲点を有しているなど、「鐘状」
と称することが可能である。変曲点は、湾曲の方向に変化が生じる湾曲部の場所と考える
ことができる。さらなる端部は巻かれた状態であることもありうるし、組織平面とは逆行
して突出していてもよい。別例の設計は、デバイスの内径より広い口で構成されることも
ありうる。
【０１０９】
　図１５Ａは、円筒形の鞍状領域１５１、フランジ１５４に向かって後屈するように構成
された端部１５３を伴うフランジ１５２、フランジ１５２に向かって後屈するように構成
された端部１５５を伴うフランジ１５４、を備えたステント１５０の実施形態の断面を例
証する。フランジ１５２、１５４及び端部１５３、１５５は組織壁Ｔ１、Ｔ２を並置状態
に保持するように構成されている。フランジ１５２、１５４の先端部分は組織壁の損傷を
低減するために湾曲している。図１５Ｂ及び１５Ｃは図１５Ａに類似の形態を有している
が、さらなる巻き込み型のステントの端部１５３、１５５を備えている。図１５Ｂは概ね
半円状に巻き込まれた端部１５３、１５５を示し、図１５Ｃはほぼ完全な円を形成する端
部１５３、１５５を有している。図１５Ｂ～１５Ｃのステントの端部１５３、１５５は、
ステント構造物の先端部がさらに巻いていることから高い強度を伴って傷つけることなく
組織に係合することが可能である。
【０１１０】
　図１５Ｄ～１５Ｇはステント構造物のさらなる断面図を例証している。図１５Ｄは、円
筒形の鞍状領域１５１から離れるように突出しているフランジ構造１５２、１５４を備え
たステント１５０を例証している。円筒形の鞍状領域１５１は直径Ｄ１を有し、外側フラ
ンジ構造１５２、１５４はより大きな直径Ｄ２を有している。図１５Ｅは、外側へ、かつ
円筒形の鞍状領域１５１の内部空間から離れるように巻いているフランジ構造１５２、１
５４を備えたステント１５０を例証している。図１５Ｆは、円筒形の鞍状領域１５１から
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離れるように突出し、かつ巻き込み型の端部１５３、１５５を有するフランジ構造１５２
、１５４を例証している。巻き込み型の端部は、ステントに付加的な側方強度を提供する
ことができる。図１５Ｇは、円筒形の鞍状領域１５１の内部空間から離れるように突出し
、かつ、ステント１５０の強度を高めるため、及び移植された時に傷つけることなく組織
壁にさらに係合するための二重壁のフランジ構造をさらに備えた、フランジ構造物１５２
、１５４を例証している。
【０１１１】
　図１６Ａ～１６Ｊは、ステントのフランジ形態の様々な部分断面図を例証している。い
くつかのフランジ構造は、ステントを通過する食物又はその他の物質を捕捉するおそれの
ある空間を各フランジ内部に有しうる。フランジは、食物又はその他の物質がステント又
はステントフランジの内部空間内に捕捉される機会を最小限にするように設計可能である
。図１６Ａ～１６Ｉに例証されたステントは、フランジ空間内部に捕捉されるか又は詰ま
る食物及び部分消化された食物を最小限にするように設計されたフランジ構造を有する。
【０１１２】
　図１６Ａは、複数の変曲点を有しているフランジ構造１６２を備えたステント１６０の
部分断面図を例証している。変曲点は三次元のステント構造において径方向の屈曲部を作
出する。フランジ１６２の壁は、円筒形の鞍状領域１６１から離れるように突出し（最初
の変曲点）、次いでステント１６０の長手方向の経路１６４の中心に向かって後屈し（さ
らに２つの変曲点）、その後ステント１６０の長手方向の経路１６４の中心から離れるよ
うに再び後屈し（さらに２つの変曲点）、ステント端部１６３においてさらに屈曲する（
さらに１つの変曲点）。各々の屈曲部は変曲点とみなすことができる。図１６Ａに例証さ
れたステント１６０は６個の変曲点を有する。これらの変曲点はステントフランジを補強
することができる。ステントは、食物がステント内に詰まる可能性を低減するため、並び
にステント本体を通る食物及び部分消化された食物の流れを促進するために、円筒形の鞍
状領域１６１の直径より大きい直径を備えた開放端を有する。さらなる変曲点は、拡張し
たステントの側方強度及び引抜力を高めることができる。
【０１１３】
　図１６Ｂは７個の変曲点を有するフランジ構造１６２を備えたステント１６０を例証し
ている。該構造は図１６Ａに例証されたステントに類似しているが、外側のステント壁が
端部１６３において長手方向の経路１６４の中心に向かって戻るように曲がっている。
【０１１４】
　図１６Ｃは巻き込み型のステント端部１６３を含むフランジ構造１６２を備えたステン
ト１６０を例証している。巻き込み型の端部は、円筒形の鞍状領域１６１に向かって戻る
ように巻いて円形の断面を形成している。ステントフランジの端部１６３はそれ自体に向
かって後屈して流体の流れがステントの端部に直接流れないようになっている。このステ
ント形態は、食物がフランジ１６２の内部空間に詰まる可能性をさらに低下させる。
【０１１５】
　図１６Ｄは、鞍状領域１６１の長手方向の経路１６４から離れて突出するフランジ１６
２と、フランジ１６２の外側の場所を過ぎて外側方向に巻いている端部１６３とを備えた
ステント１６０を例証している。
【０１１６】
　図１６Ｅは５個の変曲点を有するフランジ１６２を備えたステント１６０を例証してい
る。フランジ１６２は鞍状領域１６１の中心から離れるように外側に突出し、次いで中心
経路１６４に向かって後屈し、その後再び屈曲して端部１６３が円筒形の鞍状領域１６１
の長手方向の中心１６４から離れるように突出している。
【０１１７】
　図１６Ｆは、円筒形の鞍状領域１６１から離れるように突出しているフランジ１６２で
あってフランジ１６２に向かって後方に巻いた端部１６３とともに巻き込み型の円形断面
を形成しているフランジ１６２を備えたステント１６０を例証している。
【０１１８】
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　図１６Ｇは図１６Ｆに類似しているが、ステントの端部１６３において完全な円形を超
えた形をなして巻いている端部１６３を備えている。
　図１６Ｈは、円筒形の中央領域１６１から離れるように巻いている巻き込み型の端部１
６３と共に直角に近い複数の屈曲部を有しているステントフランジ１６２を例証している
。直角は、ステントの側方強度及び引抜力を高めることが可能である。
【０１１９】
　図１６Ｉは、円筒形の鞍状領域から離れるように巻いている巻き込み型の端部を備えた
正弦曲線の外側形状を有するフランジを例証している。波形の正弦曲線の外側形状は、ス
テントの側方強度及び引抜力を高めることができる。
【０１２０】
　図１６Ｊは、一方が図１６Ａに例証された構造を有するフランジと、図１６Ｉにおいて
例証されたフランジとを備えたステント断面１（ａ　ｓｔｅｎｔ　ｃｒｏｓｓ　ｓｅｃｔ
ｉｏｎ　ｏｎｅ）を例証する。図１６Ａに例証されたフランジはより広い開口（ａ　ｗｉ
ｄｅｒ　ｏｐｅｎｅｄ）を有しており、かつ流体の流れの方向に対抗するように留置可能
である。図１６Ｉに例証されたフランジはより狭い外側端部を有し、物質がステントの内
部空間を出る場である反対側の端部として使用可能である。
【０１２１】
　図１７Ａ～１７Ｂはそれぞれ、いくつかの実施形態によるステント１７０の断面及び外
観である。フランジ構造１７１は最初にステント本体から離れるように外へ向かって突出
し、次いで円筒形の鞍状領域１７２の内部空間に向かって戻るように巻いて半円のフラン
ジ形態を形成する。フランジは、さらなる側方強度及び改善された引抜力を提供すると同
時に、食物又は部分消化された食物がフランジの内部空間内に詰まる機会を最小限にする
。図１７Ｃは、円筒形の鞍状領域１７２に向かって戻るように巻いた半円フランジ構造１
７１を備えた代替形態である。
【０１２２】
　図１８Ａ～１８Ｄに示されたステント構造は二重壁フランジ構造と呼ぶことができる。
図１８Ａは、円筒形の鞍状領域１８２と、フランジ１８１であって該フランジ構造１８１
に比較的大きな開口した円筒形領域及び幅広いカフ又はリップ１８３を備えたフランジと
を有するステント１８０を例証している。図１８Ｂは、図１８Ａより小さな内直径を有す
るが傷つけることなく組織に係合するための大きな二重壁フランジ１８１を備えたステン
ト１８０を例証している。図１８Ｃは、内側の円筒形鞍状領域の直径より大きな外側カフ
又はリップ１８３の直径を備えたステント１８０を例証している。
【０１２３】
　図１８Ｄは、図１８Ｃに類似しているがフランジ空間内に食物が詰まるのを防止するた
めにフランジ１８１に別個のプラグ１８４を備えたステント１８０の実施形態を例証して
いる。プラグは、ステントが除去された後に消化管を通って流れるか又は通過するのに適
した材料で作製されうる。いくつかの実施形態では、フランジは生物分解性又は生体吸収
性の材料で作製可能である。このフランジプラグ構造は本明細書中に開示されたステント
構造のうち任意のものとともに使用可能である。
【０１２４】
　いくつかの実施形態では、ステント端部は対称形である。いくつかの実施形態では、ス
テント端部は異なる端部形状を有しうる。ステント端部の形状は、体腔及び吻合の位置並
びに所望の物性に基づいて選択可能である。ステントは、食物又は部分消化された食物が
主として一方向に流れるべきであるため単方向の流れを促進するように設計可能である。
単方向の流れはさらに、物質の流れと最初に接触する前部のステントフランジ（例えば基
端側フランジ）について補強を付与又は要求する可能性もある。基端側フランジは、先端
側フランジより強い引抜力を有する断面を備えて設計可能である。基端側フランジの開口
部の直径は、フランジ内に物質が詰まる機会を最小限にするために先端側フランジより広
い設計を有しうる。基端側フランジの端部は、食物又は物質がフランジ内に詰まる機会を
さらに減少させるように設計することも可能である。例えば、ステントが、図１６Ｊに例
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証されるように、より広いフランジ端部を備えた基端側フランジについては図１６Ａに例
証されるような断面を、及び先端側フランジについては図１６Ｉのようなフランジ設計を
有することも考えられる。
【０１２５】
　ステントの寸法は、流体の流れにとって望ましい導路と共に組織壁上への望ましい保持
を提供するように設計可能である。例えば、フランジの幅及び直径は所望の特性を提供す
るために最適化することが可能である。カフ又はリップは補強を提供するためにフランジ
よりも末端側に提供されうる。カフの直径及び長さも、ステントの特性を改変するために
最適化することが可能である。カフの直径は、円筒形の中空部分の直径より大きくてもよ
い。これにより、後続のステントへの到達をより簡単にし、かつ物質がフランジ内に詰ま
る機会を減少させることができる。カフ又は外側リップは、食物又は部分消化された食物
がフランジ空間内に詰まる機会を最小限にするように形作られることも可能である。例え
ば、外側カフ又はリップは、ステントの内部空間から離れるように突出するか又は巻いて
いる壁を備えうる。円筒部分の直径及び長さは、組織壁の厚さ及び所望のステント位置に
応じて最適化することが可能である。ステントの全長を具体的な用途に応じて最適化する
ことも可能である。
【０１２６】
　いくつかの実施形態では、鞍状領域の腔内直径は約８ｍｍ～約４０ｍｍである。いくつ
かの実施形態では、円筒形の鞍状領域の腔内の長さは約１５ｍｍ～約２５ｍｍである。
　製造技術の例には、レーザー切断、製織、溶接、エッチング、及びワイヤ成形を使用す
ることが挙げられる。シリコンのようなメンブレン材料は、ステント壁を通る流体の通行
を防止するためにワイヤステントフレームに適用可能である。メンブレン材料は、塗装、
刷毛塗り、噴霧、浸漬、又はモールド成形によって適用可能である。
【０１２７】
　いくつかの実施形態では、本明細書中に開示されたステントのうち任意のものは２つの
半部を備えうる。図１９Ａは、各々が磁気リングを備えたステントの２つの半部を例証し
ている。図１９Ａは、可撓性フランジ１９１及び磁気リング１９２を備えた第１のステン
ト半部１９０と、磁気リング１９４及び可撓性フランジ１９５を備えた第２のステント半
部１９３とを例証している。磁石は互いに引きつけられるように構成されうる。よって、
各半部は、腹腔鏡デバイス１９６によってそれぞれの標的位置に、例えば図１９Ｂ～１９
Ｃに示されるように標的の吻合組織又は管腔の別個の側面に、円錐頭部１９７を前進させ
ることなどによってフランジに対する拘束を取消すことにより可撓性フランジ１９１を留
置することで、別々に留置されることも考えられる。腹腔鏡デバイス１９６は、第１のス
テント半部１９０の中空の円筒形領域を通して除去されることも考えられる。磁石１９２
、１９４はその後接合されて、フランジ１９１が組織壁Ｔ１に係合し、かつフランジ１９
５が組織壁Ｔ２に係合して図１９Ｄに例証されるような吻合を形成するようになっている
ことも考えられる。その他の種類の接続も２つのステント半部を用いてなされうる。例え
ば、クリップ、リング、タブ、及びその他の連結構造を使用することも考えられる。
【０１２８】
　図２０Ａ～２０Ｃは、いくつかの実施形態に従って胃と腸管の一部分との間にステント
を留置する方法を例証している。図２０Ａ～２０Ｃに例証された手技はＮＯＴＥＳ手技と
呼ばれうる。ＮＯＴＥＳ手技は比較的迅速かつ容易であるが、内視鏡及びカテーテルデバ
イスが腸管の標的区域を見つけるために胃壁を貫通して腹膜腔に進入するので、腹膜腔の
異物混入の可能性が高い。
【０１２９】
　内視鏡は口から入り、食道を下って胃の中へと前進せしめられる。内視鏡は複数のポー
トを備えうる。例えば、１つのポートはステントを担持するカテーテルデバイスを包含す
ることが可能であり、第２のポートは把持デバイス及び切開部を作る用具のうち少なくと
もいずれかを包含することが可能である。胃壁に切開部を作った後、内視鏡２００は図２
０Ａに示されるように胃２０１の壁を通して前進させることが可能である。内視鏡２００
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は、空腸の特定の場所のような腸管２０３の標的位置を確認するために使用される。把持
具２０２はその後、図２０Ａに示されるように腸管２０３の標的位置に隣接している腸管
に付着して確保するために使用される。シストトーム又はその他の適切なデバイスは、腸
管２０３にガイドワイヤを到達させるために内視鏡２００の第２のポートを通して前進せ
しめることが可能である。シストトームはガイドワイヤ上でカテーテルデバイス２０４と
交換可能である。ステント３４を担持しているカテーテルデバイス２０４は、ガイドワイ
ヤをたどって腸管２０３に到達することができる。カテーテルデバイス２０４は、腸管２
０３の中への当初の貫通部を拡大するためにエネルギーを付与されるチップのような拡張
器を備えることができる。ある場合にはガイドワイヤの使用は任意選択であり、カテーテ
ルデバイスのエネルギーを付与されるチップが胃及び腸管において最初の貫通部を作製す
るために使用される。腸管２０３に到達した後、カテーテルデバイス２０４は、図２０Ａ
に示されるようにステント３４の先端側フランジを拘束しているシースの抜去又は後退に
より腸管２０３においてステント３４の先端側フランジを留置することができる。ステン
ト３４の先端側フランジの拡張後、ステント３４、カテーテルデバイス２０３、及び内視
鏡２００は、腸管２０３を胃２０１の近くに引き寄せるために基端側へと引き寄せられ、
この時点で把持具２０２は図２０Ｂに示されるように解放及び抜去可能である。ステント
３４の基端側フランジは、ステント３４を拘束しているシースを後退させ続けることによ
り胃２０１に留置可能である。ステント３４の留置後、図２０Ｃ示されるように胃２００
と腸管２０３との間にステントの内部を通して経路が形成される。ステントフランジは、
食物及び部分消化された食物がステントの内部空間を通って流れることが可能であるよう
に設計されている。任意選択で、ステントは完全に拡張した形態をより迅速に形成するた
めに留置後にバルーンで拡張されてもよい。ステントの留置後、内視鏡は除去される。胃
と腸管との接合部は治癒して吻合を形成することができる。吻合の形成後、ステントはス
ネア又は他の既知の技法を使用して内視鏡下で除去することが可能である。
【０１３０】
　現行の超音波内視鏡は用具を通すために１つの開口ルーメンを有している。これらの超
音波内視鏡は、追加の用具を利用するための追加のルーメンは有していない。超音波誘導
を有する超音波性能を備えたこれらの内視鏡はさらに、腸管の標的領域を見つけるために
使用することも可能である。図２１Ａ～２１Ｃは、いくつかの実施形態に従い超音波誘導
を使用して胃と腸管の一部分との間にステントを留置する方法を例証している。図２１Ａ
～２１Ｃに例証された手技はＥＵＳ（超音波内視鏡）手技と呼ぶことができる。ＥＵＳ手
技は、胃を大きく切開する必要がなくその範囲が胃を出ないので、ＮＯＴＥＳ手技と比較
して腹膜腔の異物混入のリスク低減をもたらし、また腸管の標的領域は超音波で見つける
ことが可能であって、腸管の標的領域を見出すために腹膜腔内を探索する内視鏡を使用す
るのと比較して周囲をあまり捜索せずにすむ。
【０１３１】
　超音波性能を備えた内視鏡２１０は口から入り、食道を下って胃２１１の中へ前進する
。超音波の標的を作出する多くの方法が存在し、例えば、注入カテーテルが内視鏡のポー
トを通して前進せしめられて幽門弁を通り十二指腸を過ぎ、腸管２１３の標的位置へと前
進せしめられてもよい。注入カテーテルが腸管２１３の標的位置まで前進せしめられたら
、食塩水のボーラス注入が行われる。食塩水の注入後、注入カテーテルは除去される。次
いで針２１２が内視鏡のルーメン内を前進せしめられることができる。超音波は図２１Ａ
に示されるように食塩水で満たされた腸管２１３の区域を同定するために使用可能である
。超音波誘導は、針２１２を前進せしめて最初に胃壁及び腸管の壁を穿刺して腸管２１３
に到達した後に腸管内にガイドワイヤを前進せしめるために使用される。ステント３４を
担持するカテーテルデバイス２１４は、ガイドワイヤをたどって図２１Ｂに示されるよう
に腸管２１３の標的位置に到達することができる。この実施形態では針による到達が推奨
されているが；いくつかの実施形態では、針及びガイドワイヤを用いずにエネルギーを付
与される先端チップを直接使用して胃壁及び腸管に最初の貫通部を作製するためにカテー
テルが使用されてもよい。腸管２１３に到達した後、カテーテルデバイス２１４は、図２
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１Ｂに例証されるようにステント３４の先端側フランジを拘束しているシースの抜去又は
後退により腸管２１３の中にステント３４の先端側フランジを留置することが可能である
。カテーテルデバイス２１４は、図２１Ｃに示されるように腸管２１３を引き寄せて胃２
１１に並置せしめるために基端側へ後退させることが可能である。次いでステント３４の
基端側フランジは、図２１Ｄに示されるように、ステント３４を拘束しているシースを後
退させ続けることにより胃２１１の中に留置することができる。ステント３４を留置した
後、胃２１１と腸管２１３との間にステント３４の内部を通して経路が形成される。ステ
ントフランジは、食物及び部分消化された食物がステントの内部空間を通って流れること
が可能であるように設計されている。任意選択で、ステントは完全に拡張した形態をより
迅速に形成するために留置後にバルーンで拡張されてもよい。ステントの留置後、内視鏡
は除去される。胃と腸管との接合部は治癒して吻合を形成することができる。吻合の形成
後、ステントはスネア又は他の既知の技法を使用して内視鏡下で除去することが可能であ
る。
【０１３２】
　腹腔鏡用具はさらに、腸管及び胃のような身体の一部分を見つけて到達するに際してカ
テーテルデバイスを支援するために使用することも可能である。腸管は腹膜腔内に乱雑な
状態で存在する。腹腔鏡の把持具及びカメラを使用することができれば、腹膜腔内におけ
る標的の解剖学的構造の把握及び視覚化に加えて、外科的処置のための所望の配向及び配
置状態への標的の解剖学的構造の位置決めを、改善することが可能である。
【０１３３】
　図２２Ａ～２２Ｄは、いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル２２０及び腹腔鏡用
具２２５、２２６を使用して胃２２１と腸管２２３の一部分との間にステント３４を留置
する方法を例証している。複数の腹腔鏡ポートは、カテーテルデバイス２２４が腸管２２
３の標的位置を見つけて腸管２２３に侵入するのを支援するために使用可能である。腹腔
鏡下の環境は腹膜内に作られる。１実施例において、２つの用具及び１台のカメラが３つ
の腹腔鏡ポート配置構成と共に使用されうる。カテーテルデバイス２２４（内視鏡２２０
の有無に関わらない）は口から入り、食道を下って胃へと前進する。カテーテルデバイス
２２４は、図１４に記載されるように、カメラによって腹膜腔内で視覚化するための、胃
壁を通して光ることのできる光ファイバー灯を備えうる。この光は、胃壁を貫通する前に
カテーテルのチップの位置の同定を容易にすることが可能である。カテーテルチップは、
カテーテルを用いて胃壁２２１に穴を開け、カテーテルが胃壁２２１とどこで接触してい
るかを見るために腹腔鏡用具を使用することにより、視覚化されることも可能である。腹
腔鏡用具２２５のチップは、図２２Ａに示されるように胃壁を通り抜けてカテーテルが前
進するのを可能にする切開部を形成するためにカテーテル２２４が接触している胃２２１
の壁の位置に接触することが可能である。別の実施形態では、カテーテル２２４は、胃壁
２２１を切開及び貫通するためにエネルギーを付与されるチップを備えうる。腹腔鏡用具
２２５、２２６は、カテーテル２２４が胃壁２２１を通り抜けて伸びるのを支援すること
ができる。腹腔鏡カメラは腸管２２３の標的区域を同定するために使用可能である。腸管
の標的区域を見つけた後、腹腔鏡用具２２５、２２６は、図２２Ａに示されるように腸管
２２３を保持し、かつカテーテル２２４のチップを腸管２２３の外側壁に隣接するように
位置決めするのを支援することができる。その後、カテーテルデバイス２２４のエネルギ
ーを付与されるチップが腸管２２３の壁を貫通するために使用されてもよいし、腹腔鏡用
具２２６が腸管２２３に切開部を作るために使用された後に図２２Ｂに示されるようにカ
テーテル２２４が腸管２２３の中へ前進せしめられてもよい。腸管２２３に到達した後、
カテーテルデバイス２２４は、図２２Ｂに例証されるようにステントの先端側フランジを
拘束しているシースの抜去又は後退により腸管２２３にステント３４の先端側フランジを
留置することが可能である。カテーテルデバイス２２４は、図２２Ｃに示されるように胃
２２１の貫通部の近くに腸管２２３を引き寄せるために基端側へ後退せしめられることが
できる。胃２２１の貫通部の近くに腸管２２３を引き寄せた後、ステント３４の基端側フ
ランジはステント３４を拘束しているシースを後退させ続けることにより胃２２１に留置
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可能である。ステント３４を留置した後、図２２Ｄに示されるように胃２２１と腸管２２
３との間にステント３４の内部を通して流体の導路が形成される。ステントフランジは、
食物及び部分消化された食物がステントの内部空間を通って流れることが可能であるよう
に設計されている。任意選択で、ステントは完全に拡張した形態をより迅速に形成するた
めに留置後にバルーンで拡張されてもよい。ステントの留置後、内視鏡は除去される。胃
と腸管との接合部は治癒して吻合を形成することができる。吻合の形成後、ステントはス
ネア又は他の既知の技法を使用して内視鏡下で除去することが可能である。
【０１３４】
　上記のＮＯＴＥＳ、ＥＵＳ、腹腔鏡補助下、腹腔鏡下のカテーテル到達方法は、胃と腸
管との間の吻合の形成として例証されている。該方法及びステップは、胃バイパス手技の
一部として形成される底部嚢を用いる吻合形成にも等しく当てはまる。胃嚢と腸管との間
の吻合のための本明細書中に開示されたステントの使用は、胃嚢と腸との間に一貫した大
きさの吻合及び流体の導路を形成すると同時に該手技の際の漏出の可能性を大幅に低減す
る。該手技は従来の胃バイパス手技よりも迅速かつ低侵襲性であり、信頼性の高い一貫し
た吻合形成を伴って再現可能である。
【０１３５】
　図２４Ａ～２４Ｃは、いくつかの実施形態に従って底部嚢２４１と腸管の一部分との間
にステントを留置する方法を例証している。図２４Ａ～２４Ｃに例証された方法は、図２
０Ａ～２０Ｃに例証された方法に類似しているが、胃と腸管との間の吻合の代わりに、胃
バイパス手技の際に形成された底部嚢２４１と腸管２４３との間に吻合が形成される。内
視鏡は口から入り、食道を下って底部嚢の中へ前進せしめられる。内視鏡は複数のポート
を備えうる。例えば、１つのポートはステントを担持するカテーテルデバイスを包含する
ことが可能であり、第２のポートは把持デバイス及び切開部を作るための用具のうち少な
くともいずれかを包含することが可能である。底部嚢に切開部を作った後、内視鏡２４０
は底部嚢２４１の貫通部を通して前進せしめられる。底部嚢２４１は、胃の全体積より少
ない体積を有する嚢２４１を形成することで胃の迂回部分２４５を作出するために、胃の
壁を合わせてステープル処理することにより形成される。図２４Ａは、腸管２４３へのカ
テーテル２４４の到達を容易にするために腸管２４３の標的位置に隣接して腸管２４３を
保持する把持デバイス２４２を例証している。カテーテル２４３は、針（図示）によって
形成された最初の到達の貫通の後に留置されたガイドワイヤをたどってもよいし、カテー
テル２４４のエネルギーを付与されるチップが腸管２４３の最初の貫通に使用されてもよ
い。ステント３４の先端部は図２４Ａに示されるように腸管２４３の内部に留置され、そ
の後、図２４Ｂに示されるように腸管２４３を底部嚢２４１の近くに引き寄せるためにカ
テーテルデバイス２４４の基端側牽引部及びステントの先端側フランジが引き寄せられる
。カテーテル２４４のシースはステント３４の基端部を留置するためにさらに後退せしめ
られる。ステント３４の基端部の留置後、内視鏡２４０及びカテーテル２４４は底部嚢２
４１から抜去され、拡張したステント３４がその場に残されて図２４Ｃに示されるように
底部嚢２４１と腸管２４３との間の経路が形成される。
【０１３６】
　図２５Ａ～２５Ｃは、いくつかの実施形態に従い超音波誘導を使用して底部嚢と腸管の
一部分との間にステントを留置する方法を例証している。図２５Ａ～２５Ｃに例証された
方法は図２１Ａ～２１Ｃに例証された方法に類似しているが、胃と腸管との間の吻合の代
わりに底部嚢と腸管との間に吻合が形成される。図２１Ａ～２１Ｃに例証された方法の間
の１つの違いは、底部嚢が初期にステープル処理で閉止されて腸管とは連通していないの
で、超音波マーカー（例えば、図２１Ａ～２１Ｃに記載された実施例では生理食塩水）が
底部嚢を形成する前に配置されるということである。底部嚢２５１の形成後、ステント３
４を備えたカテーテルデバイス２５４を担持する超音波内視鏡２５０は、口及び食道を通
って底部嚢２５１へと前進せしめられる。胃の迂回された部分は２５５として示されてい
る。超音波誘導は、腸管２５３の中のマーカーを見つけ出し、図２５Ａに示されるように
底部嚢２５１の壁及び腸管２５３の壁の最初の貫通部を形成する針２５２を前進せしめる
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ために使用される。ガイドワイヤが針を通して留置された後で針の抜去が行われうる。次
いでカテーテル２５４はガイドワイヤをたどって腸管２５３に到達することができる。ス
テント３４の先端側フランジは、図２５Ｂに示されるようにカテーテルデバイス２５４の
シースを抜去することにより留置される。基端側牽引部は、図２５Ｃに示されるように腸
管２５３を底部嚢２５１の近くに引き寄せるためにステント３４の先端側フランジ上で引
き寄せられうる。カテーテルのシースはステント３４の基端部を留置するためにさらに後
退せしめられる。ステント３４の基端部の留置後、内視鏡２５０及びカテーテル２５４は
底部嚢２５１から抜去されて拡張したステント３４をその場に残し、図２５Ｄに示される
ように底部嚢２５１と腸管２５３との間の経路が形成される。
【０１３７】
　図２６Ａ～２６Ｄは、いくつかの実施形態に従い内視鏡カテーテル２６０及び腹腔鏡用
具２６５、２６６を使用して底部嚢２６１と腸管の一部分との間にステントを留置する方
法を例証している。図２６Ａ～２６Ｄに例証された方法は図２２Ａ～２２Ｄに例証された
方法に類似しているが、胃と腸管との間の吻合の代わりに底部嚢２６１と腸管２６３との
間に吻合が形成される。カテーテル２６４は、底部嚢２６１の所望の位置へと前進せしめ
られた後で腹腔鏡用具の補助下で底部嚢２６１の壁を貫通する。胃の迂回された部分は２
６７として示されている。腹腔鏡の把持具２６５、２６６は図２６Ａに示されるように腸
管２６３の標的位置に対してカテーテルデバイス２６４のチップを位置決めするために使
用される。カテーテル２６４はカテーテルデバイス２６４のエネルギーを付与されるチッ
プを使用して腸管２６３の壁を貫通するために前進せしめられるか、又は、貫通部が腹腔
鏡用具２５５若しくは２５６を使用して作られた後で図２６Ｂに示されるように腸管２６
３の内部にステント３４の先端側フランジを留置するためにシースが抜去される。基端側
牽引部は、図２６Ｃに示されるように腸管２６３を底部嚢２６１の近くに引き寄せるため
にステント３４の先端側フランジ及びカテーテル２５４の上で引き寄せられる。シースは
、ステント３４の基端側フランジを底部嚢２６１の内部に留置することにより図２６Ｄに
示されるように底部嚢２６１と腸管２６３との間の経路を形成するために、さらに抜去す
ることができる。ステント３４の留置後、カテーテルは底部嚢２６１から抜去される。
【０１３８】
　本明細書中に開示されたステントは従来の胃バイパス手技と共に使用することも可能で
ある。例えば、ステントは、胃バイパス手技の際に形成される吻合、例えば胃から空腸へ
の吻合及び十二指腸から回腸への吻合などのいずれにも配置可能である。ステントは、内
視鏡下又は腹腔鏡下で送達可能である（例えばステントを担持するカテーテルデバイスを
使用する腹膜腔を通した腸管への腹腔鏡下での到達）。ステントは、胃バイパス手技の際
に形成された吻合の治癒を改善すると同時に漏出のリスクを低減することができる。ステ
ントはさらに、健全な吻合の形成を促進する。更に、ステントは、胃から空腸及び十二指
腸から回腸の間に形成された吻合を横断して迅速かつ容易に留置可能である。
【０１３９】
　図２３Ａ～２３Ｇは、いくつかの実施形態に従って胃バイパス手技の後に底部嚢と腸管
のある区域、例えば空腸との間、及び腸管の２つの区域、例えば十二指腸と回腸との間に
吻合ステントを留置する方法を例証している。底部嚢と空腸との間の吻合及び十二指腸と
回腸との間の吻合の形成に関して説明されるが、吻合は底部嚢と腸管の任意の部分との間
及び腸管の任意の２つの部分の間で形成可能である。従来の胃バイパス手技が最初に、胃
嚢と腸管の一部分、例えば空腸との間、及び腸管の２つの区域、例えば十二指腸と回腸と
の間に、ステープル及び縫合糸を使用して吻合を作出するために実施される。胃バイパス
手技の後には、図２３Ａに示されるように、漏出という既知の可能性及びリスクを有して
いる縫合糸又はステープルの線２２９が残る。本明細書中に記載された吻合ステントは、
吻合における漏出の機会を低減するために、底部嚢と空腸との間の吻合及び十二指腸と回
腸との間の吻合に留置することが可能である。ステープルの線２２９は、図２３Ｂ～２３
Ｇでは底部嚢と空腸との間及び十二指腸と回腸との間の接続部において、これらの部位に
おけるステントの留置の例証を容易にするために省略されている。ステントは、ステープ
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ル又は縫合糸の線を通して、又は横切って留置されるのではなく、ステープル又は縫合糸
の線に隣接して留置される。図２３Ｂは、底部嚢２３１及び空腸２３３を通り十二指腸２
３４と回腸２３５との間の吻合までの内視鏡２３０の前進を例証している。迂回された胃
２３６は底部嚢２３１に隣接してステープル処理されている。ステント３４は、十二指腸
２３４と回腸２３５との間で図２３Ｃ～２３ＤＣに示されるようにカテーテル２３２から
留置される。内視鏡２３０は、図２ＥＤに示されるように底部嚢２３１と空腸２３３との
間の吻合まで後退せしめられる。第１のカテーテルは除去され、第２のカテーテルが適所
に置かれる。ステント３４は、図２３Ｆ～２３Ｇに示されるように第２のカテーテルを使
用して底部嚢２３１と空腸２３３との間に留置される。
【０１４０】
　ステントは図１９Ｂ～１９Ｄに示されるように２つのデバイスを使用して留置されるこ
とも可能である。２つの半部で示されたステント（図１９Ａ）は各半部について別個のデ
バイスを使用して留置可能である。ステントの一方の端部は図１９Ｂ～１９Ｃに示される
ようにして留置可能である。両方の半部が留置された後、磁気リング又はその他の接続機
構が使用されて図１９Ｄに示されるように２つの半部を接続して吻合を形成することが可
能である。該デバイスの第１の部分は食道から留置可能であり、該デバイスの他の部分は
腹腔鏡下又は直腸のような別の自然開口部を通じて挿入可能である。
【０１４１】
　腸管の封止部分は例えば切除手技を実施している場合は明白である。そのような切除手
技の際には、標準的な手術道具が使用されて二重のステープル線が形成された後に該ステ
ープル線の間が切断される。これにより、切開場所において腸管の２つの端部が形成され
る。これは、例えば腸管の二か所において実施されて、外科医が２つの切込線の間のセグ
メントを除去することにより接合される必要のある腸管の２つの封止部分が残るようにす
ることが可能である。腸管の２つの封止部分（例えば結腸及び直腸）の間に吻合を形成す
る方法は、本明細書中に開示されている。図２７Ａ～２７Ｆ及び３０Ａ～３０Ｆは、腸管
の２つの封止部分の間に吻合を形成する方法を例証している。
【０１４２】
　図２７Ａ～２７Ｆは、腹膜腔を通じて腸管の一部分に到達するためのカテーテルを使用
して腸管の２つの封止部分の間に吻合を形成する方法を例証している。結腸の２つの封止
端２８２、２８３は、上述のような結腸の一部の切除手技の際に形成される。次いでカテ
ーテル２８０が腹膜腔に進入し、図２７Ａに示されるように標的貫通部２８１において腸
管に進入する。把持具として図示されている腹腔鏡用具２８４は、カテーテル２８０の航
行を容易にするために使用可能である。カテーテル２８０は図２８Ｂに示されるように前
進せしめられて、結腸の第１の封止端２８２に隣接している貫通部２８５において結腸を
貫通する。この貫通部はステープル処理又は縫合が施された端部を通って作られることは
ない。カテーテルは、貫通部２８５を作製するためにエネルギーを付与されるチップを使
用することができる。次いでカテーテルは、図２８Ｃに示されるように結腸を位置決めす
るために使用された把持具２８４を用いて貫通部２８６において結腸の第２の部分を貫通
するために前進せしめられる。ステント３４の先端側フランジはカテーテル上のシースを
抜去することにより留置される。ステント３４は、図２８Ｄに示されるように結腸の壁に
係合するように結腸に留置される。基端側牽引部は、結腸を貫通部２８５の近くに引き寄
せるためにカテーテル２８０及びステント３４の上で引き寄せられ、その後図２８Ｅに示
されるように結腸の第１の区域の内部にステント３４の基端部が留置される。底部嚢と腸
管との間に（例えば、ステープルの線を通らずに）吻合を作出するために底部嚢の形成用
の標準的な手術道具を利用するために、同じ手技に従うことが可能である。
【０１４３】
　腹腔鏡用具は、腹膜腔に到達するため、及び胃腸管の任意の部分の間に吻合を形成する
ためにステントを留置するために使用することも可能である。図２８Ａ～２８Ｇ、２９Ａ
～２９Ｇ、及び３０Ａ～３０Ｆは、ＧＩ管において体腔間にステントを留置するために腹
腔鏡ステント送達デバイスを使用する方法を例証している。
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【０１４４】
　図２８Ａ～２８Ｇは、図５Ａ～５Ｃで例証された腹腔鏡デバイス５０を使用して胃と腸
管の一部分との間にステントを留置するための腹腔鏡下の方法を例証している。腹腔鏡下
の環境は腹膜腔内に作られ、腹腔鏡デバイス５０は腹膜腔に進入する（図２８Ａ）。標的
の体腔、この実施例では胃２９１及び腸管２９２が見つけ出される。貫通部２９３は内視
鏡用具又は腹腔鏡用具を使用して胃２９１に作られる。デバイス５０のステント保持具の
配向は、ステント３４の端部を胃２９１の貫通部２９３の内側に位置付けることを容易に
するように調整される（図２８Ｂ）。次に、ステント３４の端部は貫通部２９３を通って
胃２９１に進入する（図２８Ｃ）。収縮性巻装管材料として例証された径方向の拘束具は
、リップコード式の機構を使用して解除可能である。収縮性巻装物の除去により、ステン
ト３４は図２８Ｄに示されるように胃２９１の内部で拡張形態をとることができる。貫通
部２９４は内視鏡用具又は腹腔鏡用具を使用して腸管２９２に作られる。次に、ステント
３４の他方の端部は図２８Ｄ～２８Ｆに示されるように同様の方法論を用いて腸管２９２
の内部に留置可能である。図２８Ｄ～２８Ｅは、貫通部２９４を通したステント３４の第
２端の配置について例証している。径方向の拘束具は、ステント３４の第２のフランジが
腸管２９２の内側で展開することを可能にするために除去される（図２８Ｆ）。ステント
３４の先端部及び基端部が留置された後、デバイス５０はステント３４に対する制御を解
放する。ステント３４がデバイス５０によって解放された後、デバイス５０は、切断され
た径方向の拘束具及び径方向の拘束具を切断するために使用されたコード又はプルワイヤ
と共に腹膜腔から除去されうる。
【０１４５】
　図２９Ａ～２９Ｇは、図５Ａ～５Ｃに例証された腹腔鏡デバイス５０を使用して底部嚢
と腸管の一部分との間にステントを留置するための腹腔鏡下の方法を例証している。図２
９Ａ～２９Ｇは図２８Ａ～２８Ｇに類似しているが、胃と腸管の代わりに底部嚢と腸管と
の間に吻合を形成する。腹腔鏡下の環境は腹膜腔内に作られ、腹腔鏡デバイス５０は腹膜
腔に進入する（図２９Ａ）。標的の体腔、この実施例では底部嚢３０１及び腸管３０２が
見つけ出される。貫通部３０３は内視鏡用具又は腹腔鏡用具を使用して底部嚢３０１に作
られる。デバイス５０のステント保持具の配向は、ステント３４の端部を底部嚢３０１の
貫通部３０３の内側に位置付けることを容易にするように調整される（図２９Ｂ）。次に
、ステント３４の端部は貫通部３０３を通って胃３０１に進入する（図２９Ｃ）。収縮性
巻装管材料として例証された径方向の拘束具は、リップコード式の機構を使用して解除可
能である。収縮性巻装物の除去により、ステント３４は図２９Ｄに示されるように底部嚢
３０１の内部で拡張形態をとることができるようになる。貫通部３０４は内視鏡用具又は
腹腔鏡用具を使用して腸管３０２に作られる。次に、ステント３４の他方の端部は図２９
Ｄ～２９Ｆに示されるように同様の方法論を用いて腸管３０２の内部に留置可能である。
図２９Ｄ～２９Ｅは、貫通部３０４を通したステント３４の第２端の配置について例証し
ている。径方向の拘束具は、ステント３４の第２のフランジが腸管３０２の内側で展開す
ることを可能にするために除去される（図２９Ｆ）。ステント３４の先端部及び基端部が
留置された後、デバイス５０はステント３４に対する制御を解放する。ステント３４がデ
バイス５０によって解放された後、デバイス５０は、切断された径方向の拘束具及び径方
向の拘束具を切断するために使用されたコード又はプルワイヤと共に腹膜腔から除去され
うる。
【０１４６】
　図３０Ａ～３０Ｆは、図５Ａ～５Ｃに例証された腹腔鏡デバイス５０を使用して、上述
のように形成可能な腸管の２つの封止区域の間にステントを留置するための腹腔鏡下の方
法を例証している。腹腔鏡下の環境は腹膜腔内に作られ、腹腔鏡デバイス５０は腹膜腔に
進入する（図３０Ａ）。標的の体腔、この実施例では結腸の切断及び封止された端部３１
０及び３１１が見つけ出される。内視鏡用具又は腹腔鏡用具を使用して、第１の貫通部３
１２は結腸の第１の封止端３１０に隣接して作られ、第２の貫通部３１３は結腸の第２の
封止端３１１に隣接して作られる。貫通部３１２、３１３は結腸の壁を通して作られ、ス
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テープル処理されて封止された端部３１０、３１１を通しては作られない。デバイス５０
のステント保持具の配向は、ステント３４の端部を結腸の貫通部３１２及び３１３の内側
に位置付けることを容易にするように調整される（図３０Ｂ）。次に、ステント３４の端
部は貫通部３１２を通って結腸の第１の端部に進入する（図３０Ｃ）。収縮性巻装管材料
として例証された径方向の拘束具は、リップコード式の機構を使用して解除可能である。
収縮性巻装物の除去により、ステント３４は図３０Ｄに示されるように結腸の第１の端部
の内部で拡張形態をとることができる。次に、ステント３４の他方の端部は図３０Ｄ～３
０Ｆに示されるように同様の方法論を用いて結腸の第２の端部の内側に留置可能である。
図３０Ｄ～３０Ｅは、貫通部３１３を通したステント３４の第２の端部の配置について例
証している。径方向の拘束具は、ステント３４の第２のフランジが結腸の第２の端部の内
側で展開することを可能にするために除去される（図２８Ｅ）。ステント３４の先端部及
び基端部が留置された後、デバイス５０はステント３４に対する制御を解放する。ステン
ト３４がデバイス５０によって解放された後、デバイス５０は、切断された径方向の拘束
具及び径方向の拘束具を切断するために使用されたコード又はプルワイヤと共に腹膜腔か
ら除去されて、ステント３４のみが残り、結腸の第１の端部と結腸の第２の端部との間に
経路が形成されうる（図３０Ｆ）。
【０１４７】
　図２８～３０は腹腔鏡デバイス５０を使用して例証されているが、本明細書中に開示さ
れた腹腔鏡下ステント送達デバイスのうち任意のものがこれらの方法において使用可能で
ある。
【０１４８】
　胃バイパス手術及び結腸切除手術に関して詳細に議論されたが、方法及びデバイスは任
意の外科的吻合の形成について本明細書中で使用可能である。実施形態は膀胱の新たな部
分に尿管を取り付けるために使用可能である。実施形態は直腸と別の体腔との間に吻合を
形成するために使用することもできる。実施形態は食道と別の体腔との間に吻合を形成す
るために使用することもできる。実施形態は、ガイドワイヤの到達から多数の組織平面を
通って標的の解剖学的構造物に到達する必要があるＥＲＣＰの適用に応用することが可能
である。実施形態は、例えば経十二指腸的、経胃的、胆管、膵偽嚢胞、経肝的、経胆嚢管
的、経膵管的、経腸的、経胆管的、経食道的（ｔｒａｎｓｓｅｓｏｐｈａｇｅａｌ）、経
気管支、経胃的、空腸造瘻、経結腸的などの適用及び手技に有用である。
【０１４９】
　いくつかの実施形態では、方法及びデバイスは腹膜への到達及びＴＩＰＳ（経頸静脈性
肝内門脈体循環短絡術）に使用することが可能である。いくつかの実施形態では、方法及
びデバイスは、例えば、血管への到達、動脈から血管、心膜への到達、及び経弁的到達（
ｖｉａ　ｔｒａｎｓｖａｌｖｅ　ａｃｃｅｓｓ）が不十分な静脈（ｖｅｎｕｓ）などのた
めの適用及び手技において使用することが可能である。
【０１５０】
　特徴又は要素が本明細書中において別の特徴又は要素の「上に」あるものとされている
場合、該特徴又は要素は別の特徴又は要素の上に直接あってもよいし、介在する特徴及び
要素のうち少なくともいずれかがさらに存在していてもよい。対照的に、特徴又は要素が
別の特徴又は要素の「直接上に」あるものとされている場合、介在する特徴又は要素は存
在しない。さらに、特徴又は要素が別の特徴又は要素に「接続（ｃｏｎｎｅｃｔｅｄ）」
、「付着」又は「結合（ｃｏｕｐｌｅｄ）」しているとされている場合、該特徴又は要素
は別の特徴又は要素に直接的に接続、付着、結合していてもよいし、介在する特徴又は要
素が存在していてもよいことは理解されるであろう。対照的に、特徴又は要素が別の特徴
又は要素に「直接的に接続」、「直接的に付着」又は「直接的に結合」しているとされて
いる場合、介在する特徴又は要素は存在しない。１つの実施形態に関して説明又は表示さ
れているが、そのように説明又は表示される特徴及び要素は他の実施形態にも当てはめる
ことが可能である。さらに当業者には当然のことであるが、別の特徴に「隣接して」配置
されている構造物又は特徴への言及は、その隣接した特徴と重複するか又はその隣接した
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特徴の土台となる部分を有しうる。
【０１５１】
　本明細書中で使用される用語は、特定の実施形態のみについて説明することを目的とし
ており、本発明を限定するようには意図されていない。例えば、本明細書中で使用される
ように、単数形である「１つの（ａ，ａｎ）」及び「その（ｔｈｅ）」は、文脈がそうで
ないことを明白に示さないかぎり、同様に複数形を含むように意図されている。さらに、
用語「含んでなる（ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ）」及び「含んでなる（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）
」のうち少なくともいずれかは、本明細書において使用されたとき、明記された特徴、ス
テップ、操作、要素、及び構成要素のうち少なくともいずれかが存在することを指定する
が、１以上の他の特徴、ステップ、操作、要素、構成要素、及びこれらの群のうち少なく
ともいずれかの存在又は追加を妨げるものではないことは理解されるであろう。本明細書
中で使用されるように、用語「～及び～のうち少なくともいずれか（ａｎｄ／ｏｒ）」は
、関連する列挙された項目のうち１以上のあらゆる組み合わせを含み、「／」として略記
されうる。
【０１５２】
　空間的に相対的な用語、例えば「～の下に（ｕｎｄｅｒ）」、「～の下方に（ｂｅｌｏ
ｗ）」、「より下の（ｌｏｗｅｒ）」、「～の上に（ｏｖｅｒ）」「上部の（ｕｐｐｅｒ
）」などは、図面で例証されるような一方の要素又は特徴と別の要素又は特徴との関係性
について説明するための記述を容易にするために本明細書中で使用されうる。空間的に相
対的な用語は、図面に示された配向に加えて使用時又は操作時のデバイスの様々な配向を
包含するように意図されていることが理解されよう。例えば、図中のデバイスが逆さであ
る場合、他の要素又は特徴の「下に（ｕｎｄｅｒ）」又は「真下に（ｂｅｎｅａｔｈ）」
として記述された要素は他の要素又は特徴の「上に（ｏｖｅｒ）」配向されていることに
なろう。よって、典型的な用語「下に（ｕｎｄｅｒ）」は、上下両方の配向を包含しうる
。デバイスは違ったかたちに配向されることも可能であり（９０度回転される、又はその
他の配向）、本明細書中で使用される空間的に相対的な記述語はそれに応じて解釈されう
る）。同様に、用語「上方へ（ｕｐｗａｒｄｌｙ）」、「下方へ（ｄｏｗｎｗａｒｄｌｙ
）」、「垂直の（ｖｅｒｔｉｃａｌ）」、「水平の（ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌ）」などは、
そうでないことが明確に示されないかぎり、単に説明の目的で本明細書中において使用さ
れる。
【０１５３】
　用語「第１の」及び「第２の」は、様々な特徴／要素について説明するために本明細書
中で使用されうるが、これらの特徴／要素は、文脈からそうでないことが示されないかぎ
り上記の用語によって限定されるべきではない。上記の用語は１つの特徴／要素を別の特
徴／要素から区別するために使用されうる。よって、以下に議論される第１の特徴／要素
が第２の特徴／要素と名付けられることも考えられるし、同様に、本発明の教示から逸脱
することなく、以下に議論される第２の特徴／要素が第１の特徴／要素と名付けられるこ
とも考えられる。
【０１５４】
　実施例において使用されるような場合を含め、本明細書及び特許請求の範囲においてこ
こに使用されるように、かつそうでないことが特に明示されないかぎり、全ての数字はあ
たかも「約（ａｂｏｕｔ）」又は「ほぼ（ａｐｐｒｏｘｉｍａｔｅｌｙ）」という語が（
その用語が明らかに表示されなくも）前置されているかのように読まれうる。「約（ａｂ
ｏｕｔ）」又は「ほぼ（ａｐｐｒｏｘｉｍａｔｅｌｙ）」という言葉は、規模及び配置状
態のうち少なくともいずれかについて述べる場合に、記載される値及び配置状態のうち少
なくともいずれかが値及び配置状態のうち少なくともいずれかの合理的な期待範囲内にあ
ることを示すために使用されうる。例えば、数値は、明記された値（又は値の範囲）の±
０．１％、明記された値（又は値の範囲）の±１％、明記された値（又は値の範囲）の±
２％、明記された値（又は値の範囲）の±５％、明記された値（又は値の範囲）の±１０
％などである値を有しうる。本明細書中に挙げられたいかなる数値範囲も、該範囲内に含



(42) JP 2016-507333 A 2016.3.10

10

20

められた全ての部分範囲を含むように意図されている。
【０１５５】
　様々な実例となる実施形態が上述されているが、様々な実施形態に対し、いくつかの変
更のうち任意のものが、特許請求の範囲により記述されるような本発明の範囲から逸脱す
ることなくなされうる。例えば、様々な上記方法のステップが実施される順序は多くの場
合は代替実施形態において変更可能であり、かつ他の代替実施形態において方法の１以上
のステップがすべて省略される場合もある。様々なデバイス及びシステムの実施形態の任
意選択の特徴は、ある実施形態には含められて他の実施形態には含められなくてよい。し
たがって、先の記載は主として例示の目的で提供されており、特許請求の範囲において明
記されるように本発明の範囲を限定するものと解釈されるべきではない。
【０１５６】
　本明細書中に含まれる実施例及び例証は、限定ではなく例証を目的として、主題が実行
されうる具体的な実施形態を示している。すでに述べたように、他の実施形態が利用され
、かつそこから誘導されてもよく（ｄｅｒｉｖｅｄ　ｔｈｅｒｅ　ｆｒｏｍ）、本開示の
範囲から逸脱することなく構造的かつ論理的な置換及び変化が施されうるようになってい
てもよい。本発明の主題のそのような実施形態は、単に便宜上、かつ実際には２以上が開
示される場合も本願の範囲を任意の単一の発明又は発明概念に自発的に限定することなく
、用語「発明」によって個々に又は集合的に言及されうる。よって、特定の実施形態につ
いて本明細書中に例証及び説明がなされてきたが、同一の目的を達成すると予測される任
意の配置構成が、示された特定の実施形態の代わりとなりうる。本開示は、様々な実施形
態のあらゆる適合形態又は変更形態を対象とするように意図されている。上記実施形態の
組み合わせ、及び本明細書中には具体的に記載されていない他の実施形態は、上記の説明
を再検討すれば当業者には明白であろう。
【０１５７】
　先の発明は、明快な理解を目的として例証及び実施例を用いて多少詳細に記載されてき
たが、様々な代替形態、改変形態及び等価物が使用可能であること、並びに上記の説明は
添付の特許請求の範囲によってある程度規定される本発明の範囲を限定するものとして受
け取られるべきではないことは、明白であろう。
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