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(57)【要約】
本発明は、外側に角度をもって設けられた移動可能な複
数の突出要素を有し、内視鏡又は小腸内視鏡のような可
撓性を有する医療用観察装置と共に使用されるカバーに
関するものである。本発明は、オーバーカフを有するカ
バー、及び医療用観察処置又は検査の方法において取り
外し可能であって使い捨て可能なカバーの使用を含むも
のである。本発明はまた、医療用装置の周り又はその上
にカバーを装着することを補助するアプリケータ、及び
部品キットを含むものである。
【選択図】図１１Ｅ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用観察装置シャフトに用いるカバーであって、
　当該カバーは細長い管状部材を備えると共に、前記シャフトの遠位端部の長さの少なく
とも一部に沿って延在して前記医療用観察装置シャフトに装着されるように構成され、
　前記管状部材は、少なくとも一部が前記医療用観察装置シャフトを把持し前記カバーを
所定の位置に保持する内面と、先端部と基礎部を有する間隔を置いて配置された複数の突
出要素を備える外面と、を備え、
　前記突出要素は、前記医療用観察装置が挿入された体内通路の内腔内で広がって内腔壁
を接触支持し、拡張するように、静止位置から、前記突出要素の前記先端部が前記医療用
観察装置の長手方向軸に略平行となる位置へ及び前記医療用観察装置シャフトの前記長手
方向軸に略直交する角度となる位置へ移動可能であることを特徴とするカバー。
【請求項２】
　請求項１に記載のカバーにおいて、前記突出要素は、剛毛状、くぎ状、針状、ひれ状、
パドル状、又は円錐状の形状を有し、前記細長い管状部材の前記外面から外側へ離れる方
向に突出していることを特徴とするカバー。
【請求項３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、円筒状、円錐状、又
はテーパー形状であることを特徴とするカバー。
【請求項４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、前記細長い管状部材
の前記外面と一体的に形成され、又は前記外面に取り付けられ、又は前記外面に型成形さ
れ、又は交差部材に型成形されていることを特徴とするカバー。
【請求項５】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記医療用観察装置シャフトを把持し
当該カバーを所定の位置に保持する前記内面の前記少なくとも一部は、前記管状部材の近
位端部及び遠位端部領域、又は前記管状部材の前記内面全域のいずれかであることを特徴
とするカバー。
【請求項６】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記細長い管状部材は、切れ目のない
管状部材、或いは、前記医療用観察装置の長手方向の軸に平行に長手方向に延在する複数
のスリット又はリッジ又はギャップが設けられた管状部材であることを特徴とするカバー
。
【請求項７】
　請求項６に記載のカバーにおいて、前記スリット又は前記ギャップの数は前記突出要素
の数に正比例し、前記突出要素は、前記管状部材の中実部間の前記スリット又は前記ギャ
ップの中に配置されることを特徴とするカバー。
【請求項８】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記基礎部から前記先
端部までの長さは、２ｍｍ～２０ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
【請求項９】
　請求項８に記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記基礎部から前記先端部までの長
さは、４ｍｍ～１４ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
【請求項１０】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素の長さは、当該カバーの
前記近位端部と前記遠位端部のいずれか一方又は両方においてわずかに短いことを特徴と
するカバー。
【請求項１１】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、長めの前記突出要素は、短めの前記突
出要素よりも可撓性があって、柔軟性がある材料で構成されていることを特徴とするカバ
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ー。
【請求項１２】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は毛状又は剛毛状であり
、前記突出要素の直径が０．５ｍｍ～３．０ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
【請求項１３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記細長い管状部材及び／又は前記突
出要素は、ポリマー、プラスチック、エラストマー、シリコン、シリコンエラストマー材
料、ゴムを含む群から選択された生体適合性のある可撓性材料であることを特徴とするカ
バー。
【請求項１４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記静止位置にある前記突出要素は、
前記医療用観察装置シャフトに中央長手方向軸に対して３５°～８５°の間の角度で鋭角
をなしていることを特徴とするカバー。
【請求項１５】
　請求項１４に記載のカバーにおいて、前記角度が７５°であることを特徴とするカバー
。
【請求項１６】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、当該カバーの長さに
亘って当該カバーの外周面を周回するリングに配列することを特徴とするカバー。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のカバーにおいて、前記リングが１～２０個あることを特徴とするカ
バー。
【請求項１８】
　請求項１６又は１７のいずれかに記載のカバーにおいて、各リングが、４～１６個の前
記突出要素を備えることを特徴とするカバー。
【請求項１９】
　請求項１６乃至１８のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記リン
グは２．５ｃｍ～０．５ｃｍの間の間隔で配置されていることを特徴とするカバー。
【請求項２０】
　請求項１６乃至１９のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素における第
１又は遠位リングが、当該カバーの前記遠位端部から１ｍｍ～２０ｍｍの間に位置するこ
とを特徴とするカバー。
【請求項２１】
　請求項１６乃至２０のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素における前
記最終又は近位リングが、当該カバーの前記近位端部から１ｃｍ～５ｃｍの間に位置する
ことを特徴とするカバー。
【請求項２２】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、リング中のすべての前記突出要素は、
全て同一の直径、長さ、数を有するとともにリング列の中に等間隔で配列されている、或
いは異なるサイズ及び数の混合体であることを特徴とするカバー。
【請求項２３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、直線状又は曲線状で
あることを特徴とするカバー。
【請求項２４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーがオーバーカフを更に備え
ることを特徴とするカバー。
【請求項２５】
　請求項２４に記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、当該カバー上に配置される
とともに、当該カバーのスリット又はギャップと略同一の寸法のスリット又はギャップを
備え、前記突出要素が、整列した当該スリット又は当該ギャップを通って突出することが
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できるように構成されたことを特徴とするカバー。
【請求項２６】
　請求項２４又は２５のいずれかに記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、当該カ
バーと略同一の長さを有することを特徴とするカバー。
【請求項２７】
　請求項２４乃至２６のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、ポ
リカーボネート又はプラスチック材料で構成されていることを特徴とするカバー。
【請求項２８】
　請求項２４乃至２７のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、身体開
口部への挿入時に、前記オーバーカフ外周面の下方に落ち込むことを特徴とするカバー。
【請求項２９】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーの前記近位端部に位置する
１つ又は複数の開口を備えることを特徴とするカバー。
【請求項３０】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、透明な一端開口プラスチックキャップ
若しくはパースペックス(R)のキャップの形態の、任意で前記遠位端部に設けられる観察
手段を更に備えることを特徴とするカバー。
【請求項３１】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーの前記外面は、ハイドロゲ
ルポリマー、ポリー（メタクリル酸－２－ヒドロキシエチル）（ＰＨＥＭＡ）、コンフォ
ートコート(R)、シリコン、グリセリン、オリーブオイル、ひまし油、クロロトリフルオ
ロエチレン（ＣＴＦＥオイル）、ポリフェニルエーテル又はこれらの混合物を備える群か
ら選択された潤滑剤がコーティングされており、或いは任意選択で、前記遠位端部の大部
分と、当該遠位端部の大部分における前記突出部材の外周面のみにコーティングされるこ
とを特徴とするカバー。
【請求項３２】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記医療用観察装置から取り外し可能
又は着脱可能であることを特徴とするカバー。
【請求項３３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、前記医療用観察装置
シャフトの前記長手方向の軸に略直交する角度を超えて移動可能であり、前記先端部が前
記医療用観察装置の前記遠位端部を向くように最大屈曲の臨界点で反転することを特徴と
するカバー。
【請求項３４】
　請求項１乃至３３のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素が前記医療用
観察装置シャフトの前記長手方向の軸に略直交する位置から前記突出要素が前記軸に略平
行する位置まで、前記遠位端部から前記近位端部まで前記突出要素を覆って引き寄せて平
坦状にする突出要素閉鎖手段を更に有することを特徴とするカバー。
【請求項３５】
　医療用観察装置に取り外し可能に装着され、その遠位端部において医療用観察装置シャ
フトの少なくとも一部を覆う請求項１乃至３４のいずれか１つに記載のカバーを備える医
療用観察装置。
【請求項３６】
　請求項３５に記載の医療用観察装置において、当該装置が内視鏡又は腸鏡であることを
特徴とする医療用観察装置。
【請求項３７】
　医療用観察処置において請求項１乃至３４のいずれか１つに記載のカバー、若しくは請
求項３５に記載の医療用観察装置を使用することを特徴とする使用方法。
【請求項３８】
　請求項３７に記載の使用方法において、前記医療用観察処置は内視鏡検査、小腸鏡検査
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及びＳ字結腸鏡検査を有する群から選択されることを特徴とする使用方法。
【請求項３９】
　医療用観察装置のシャフトにカバーを装着するアプリケータであって、当該アプリケー
タは、前記医療用観察装置にカバーを収容するようにサイズ及び形状が構成された一対の
相補嵌合ケーシングを備え、前記相補嵌合ケーシングのそれぞれが開放可能に相互に係合
する係合手段を更に備え、前記相補嵌合ケーシングのそれぞれが、前記カバーの近位端部
を当該ケーシングに固定する少なくとも１つの固定手段を備えることを特徴とするアプリ
ケータ。
【請求項４０】
　請求項３９に記載のアプリケータにおいて、前記固定手段は、前記ケーシングの中央長
手方向軸に平行な軸方向にて延在し、内視鏡カバー／小腸内視鏡カバーの開口に嵌るサイ
ズ及び形状に形成された突起状のロッドを備えることを特徴とするアプリケータ。
【請求項４１】
　請求項３９又は４０のいずれかに記載のアプリケータにおいて、透明なエンドキャップ
を更に備えることを特徴とするアプリケータ。
【請求項４２】
　請求項１乃至３４のいずれか１つに記載された少なくとも１つのカバーと、請求項３９
乃至４１のいずれか１つに記載されたアプリケータとを備え、任意選択で医療用観察装置
を更に備えることを特徴とするキット。
【請求項４３】
　医療用観察処置におけるループを避ける方法であって、空気を体内通路から取り除く空
気吸引手段を有する医療用観察装置シャフトを検査中に個人の身体開口部へと挿入する工
程を備える方法において、
　前記医療用観察装置は、前記医療用観察装置シャフトに取り外し可能に装着され少なく
とも当該シャフトの遠位端部の一部を覆うカバーを備え、
　当該カバーが、前記シャフトを把持し当該カバーを所定の位置に保持する内面と、所定
の間隔で配置された複数の突出要素を備える外面と、を有する細長い管状部材を備え、
　前記医療用観察装置を患者の腸又は小腸の中へ前進させ、前記遠位端部が前記患者の腸
又は小腸における屈曲部又はループ部に直面した場合に、前記医療用観察装置をその近位
端部側へと後退することにより、前記突出要素を広がらせて、前記医療用観察装置を所定
の位置に保持しつつ、前記患者の腸又は小腸の内腔を拡張する工程を備え、
　その後必要に応じて空気を抜き出して、前記体内通路の壁を前記突出要素の周りでしぼ
ませることにより、前記体内通路壁を前記突出要素の間の空間に入り込ませ、前記突出要
素を前記体内通路壁と係合させ保持する工程を備え、
　その後前記医療用観察装置を更に前記近位端部側へと後退することにより、前記医療用
観察装置を直線状にするとともに、前記遠位端部より前方の前記内腔が広がる一方で、前
記体内通路壁を前記屈曲部又は前記ループ部の近傍において前記医療用観察装置シャフト
に沿って折りたたむ工程と、その後前記医療用観察装置を当該装置の遠位端部に向かって
前進させ、前記屈曲部又は前記ループ部を通り抜ける工程と、を備える方法。
【請求項４４】
　内視鏡の視覚化を向上させる方法であって、空気を体内通路から取り除く空気吸引手段
を有する医療用観察装置シャフトを検査中に個人の身体開口部へと挿入する工程を備える
方法において、
　前記医療用観察装置は、前記医療用観察装置シャフトに取り外し可能に装着され少なく
とも当該シャフトの遠位端部の一部を覆うカバーを備え、
　当該カバーが、前記シャフトを把持し当該カバーを所定の位置に保持する内面と、所定
の間隔で配置された複数の突出要素を備える外面と、を有する細長い管状部材を備え、
　前記医療用観察装置を患者の腸又は小腸の中へ前進させ、前記遠位端部が前記患者の腸
又は小腸における屈曲部又はループ部に直面した場合に、前記医療用観察装置をその近位
端部側へと後退することにより、前記突出要素を広がらせて、前記医療用観察装置を所定
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の位置に保持しつつ、前記患者の腸又は小腸の内腔を拡張する工程を備え、
　前記医療観察装置の後退中、前記突出要素が前記内腔を広げてめくり返すことにより、
検査のために結腸のひだが平になり、結腸のひだが身体構造上の通常位置へ戻るときに前
記医療用観察装置からの光が前記粘膜上に照射可能となるので、視覚化が更に向上し、こ
れにより、これまで隠れていた又は観察困難であった前記粘膜表面の注意深い視覚化を可
能とする方法。
【請求項４５】
　医療用観察処置の間先端位置の維持を向上させる方法であって、空気を体内通路から取
り除く空気吸引手段を有する医療用観察装置シャフトを検査中に個人の身体開口部へと挿
入する工程を備える方法において、
　前記医療用観察装置は、前記医療用観察装置シャフトに取り外し可能に装着され少なく
とも当該シャフトの遠位端部の一部を覆うカバーを備え、
　当該カバーが、前記シャフトを把持し当該カバーを所定の位置に保持する内面と、所定
の間隔で配置された複数の突出要素を備える外面と、を有する細長い管状部材を備え、
　前記医療用観察装置を患者の腸又は小腸の中へ前進させ、前記遠位端部が前記患者の腸
又は小腸における屈曲部又はループ部に直面した場合に、前記医療用観察装置をその近位
端部側へと後退することにより、前記突出要素を広がらせて、前記医療用観察装置を所定
の位置に保持しつつ、前記患者の腸又は小腸の内腔を拡張する工程を備え、
　前記装置が近位方向に移動するときに、前記突出要素が前記医療用観察装置の先端を前
記腸の内腔の中央部に維持することにより前記粘膜を保持して前記先端が後方へと反転す
ることを防ぎ、これにより治療中の先端位置を維持する方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療用装置、特に内視鏡又は腸鏡のような可撓性を有する医療用観察装置と
ともに使用される、外部突起を有するカバー又は鞘部材又はスリーブ又はカフに関するも
のである。また本発明は、特に医療用観察処置又は検査の方法において使い捨ての着脱可
能なカバーを使用することを含むものであり、特に、以下のものに限定されないが、結腸
や小腸の観察処置に使用することを含む。また本発明は、医療用観察装置上又はその周り
にカバーを設置することを補助するアプリケータを有するキットを含むものである。
【背景技術】
【０００２】
　内視鏡検査／処置では、胃腸管を観察できるように設計された可撓性を有する器具が、
体腔を沿って胃、十二指腸、小腸や大腸のような体内部分へと挿入される。これらの器具
は、屈曲部周囲の画像を伝送し画像をテレビスクリーンに映し出すことを可能とするファ
イバースコープや電荷結合素子（ＣＣＤ）カメラが設けられている。これにより、胃内視
鏡を用いて食道や胃や十二指腸の内面、また小腸内視鏡を用いて小腸の内面、軟性Ｓ状結
腸鏡を用いて結腸の一部の内面、そして大腸内視鏡を用いて大腸（腸）全域の内面を観察
することが可能となる。
【０００３】
　小腸鏡検査は小腸の内視鏡検査であるのに対して、結腸鏡検査は結腸及び小腸の末端部
の内視鏡検査であり、軟性Ｓ状結腸鏡検査は直腸と大腸の下部の内視鏡検査である。各観
察処置は視覚的な診断（例えば、潰瘍やポリープ）を提供し得るものであり、生体組織検
査や疑わしい病変を除去する契機となり得るものである。大腸及び小腸検査は、腸の健康
状態を評価する最も効果的な技術である一方で、それらは潜在的に深刻な合併症の重大な
リスクを伴う不便かつ不安で高価な処置である。最も一般的な合併症は、精密検査の完了
失敗（５～１０％）、ポリープの検知失敗（２０％以下）、静注薬物への反応、低酸素症
や心血管虚脱につながる過沈静や、脾臓の損傷（まれ）、腸穿孔（５００～１５００ケー
スに１回）、全層性熱傷（まれ）や、ポリープ除去後の出血である。
【０００４】
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　小腸内視鏡処置及び大腸内視鏡処置についての更なる欠点は、患者と医療関係者の両者
に時間がかかることであり、この処置は、大腸や小腸に内視鏡を前進させる難しさに応じ
て２０分～２時間程度の時間がかかり得る。大腸鏡検査自体を実行するためには３０分程
度時間を要するとされているが、最大で１時間必要とするケースもあり、患者にとっては
、鎮静剤の効果が消えまでは病院にて最大２時間の回復時間も必要となり、その間臨床観
察が必要とされる。一般的に、大腸内視鏡処置を実行するのに必要とされる医療人材の数
は、１人の内視鏡専門家と、器具を再処理する人材を含む３人のアシスタントである。更
に、回復エリアのためのスタッフも必要となる。
【０００５】
　より一般的に大腸内視鏡検査及び内視鏡処置に関連する２つの更なる重要問題を以下に
示す。
【０００６】
　第１に、大腸の生体構造は、ひだの中に内膜が埋没されているような構造だということ
である。内視鏡の先端が大腸の内腔に沿って進行するとき、これらひだは、粘膜の全表面
を可視化しようとする内視鏡専門家の能力を妨げるものであり、特に、抜管中にひだの基
部面に隠れている前がん状態や悪性の病変を見つけることが妨げられる。
【０００７】
　次に、内視鏡の先端位置を、病変やポリープが発見された時から何らかの治療的処置が
完了するまで維持することが難しいということである。大腸内視鏡を後退させるときに、
その先端は一定のスピードで戻ってくるのではなく、特に大腸の屈曲部や、挿管中に内視
鏡シャフトでぺしゃんこになっている大腸の長さ部分を大腸内視鏡が乗り越えるときに、
がたがたと動いたり、滑ったりする。装置の先端は如何なるときにも後方へと滑る可能性
があり、これは臨床医が装置の先端位置を見失う原因となる。先端位置が見失われた場合
、臨床医は、治療的処置の続行のために再び病変やポリープを探す必要がある。
【０００８】
　大腸内視鏡処置は、腸が長く回旋状であるため簡単なものではない。腸は所々で腹膜バ
ンドにより拘束されており、その他の部分は比較的自由な状態となっている。内視鏡の先
端が狭い屈曲部に直面したとき、大腸の上記自由部分は、内視鏡が押し込まれるにつれて
「ループ化」していき、その屈曲部をうまく通り抜けることが難しいときには、その屈曲
部の手前の大腸の自由部分にループが発生する。これはループ部における腸間膜（腸へと
つながる神経や血管を支持する組織）の伸びを引き起こす恐れがある。内視鏡医が屈曲部
のあたりで押し込みを行っている間に、この伸びが継続する場合やこの伸びが激しい場合
には、患者は痛みを感じ、血圧が低下し脈拍が遅くなる。ループ形成は、検査完了の失敗
や遅れを引き起こす主な原因である。この患者が経験する痛みやそれに対する鎮静剤使用
の必要性が、次には心配停止の合併症を引き起こす原因となる。また、治療的処置を受け
ていない患者の穿孔の主要因ともなる。
【０００９】
　大腸内視鏡に関連する問題を克服しようと実施されてきた試みとしては、例えば、楔状
外形部または鱗状部により形成された極小の外部突起を備えることによって差分摩擦抵抗
を実現する内視鏡鞘部材を設け、これに覆われた内視鏡シャフトが体腔を通して前進動作
するときには低摩擦抵抗を実現し、後退動作をするときにはより高い摩擦抵抗を実現する
ようにした従来技術が知られている。しかしながら、実際は、ループを克服するための改
良はほとんど成し遂げられていない。また、ダブルバルーン小腸内視鏡やＡｅｒ－Ｏ－Ｓ
ｃｏｐｅTMを使用することも従来技術において知られていることである。ダブルバルーン
小腸内視鏡は、相当量の追加キットが必要となるものであり、順次の膨張と収縮のタイミ
ングに高レベルのオペレータースキルが必要とされ、更には時として数時間かかるような
長時間の処置となる。Ａｅｒ－Ｏ－ＳｃｏｐｅTMは低圧で大腸内に二酸化炭素を送り込み
、強引な操縦をせずに、バルーンを「滑りやすい」結腸壁に沿って押し入れるものである
が、生体組織検査や治療には使用することはできないものである。
【００１０】
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　上述の不利益にもかかわらず、予期し得る未来の大腸内視鏡検査にとっても、大腸検査
のために選択できるものは上記処置のままであろう。非侵襲的技術を用いたポリープや癌
の新しい発見方法は確認され得るが、生体組織検査、ポリープ除去及び結腸内の病変処理
をもたらす代替方法は、現在まで存在しない。
【００１１】
　大腸内視鏡医や小腸内視鏡医が処置を実行するのにかかる時間を低減できる改良された
医療用観察装置は、患者同様に臨床医にも直接の利益をもたらすものである。
【００１２】
　処置中の合併症のリスクを低減することができる改良された医療用観察装置は、患者同
様に臨床医にも直接の利益をもたらすものである。
【００１３】
　内視鏡の挿管、抜管及び大腸の可視化を改善することができる医療用観察装置は、患者
と臨床医の両者に直接の利益をもたらすものである。
【００１４】
　医療処置中に先端位置を見失ってしまうことを低減できる医療用観察装置は、患者と臨
床医の両者に直接の利益をもたらすものである。
【００１５】
　患者に求められる鎮静の要件及びレベルを低減することができる改良された医療用観察
装置は、患者と臨床医の両者に直接の利益をもたらすものである。
【００１６】
　ループに関連する問題を克服し、処置を受ける人の不快感を低減することができる改良
された医療用観察装置は、患者同様に臨床医にも直接の利益をもたらすものである。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本願発明の第１の態様によると、医療用観察装置シャフトに用いるカバーであって、当
該カバーは細長い管状部材を備えると共に、前記シャフトの遠位端部の長さの少なくとも
一部に沿って延在して前記医療用観察装置シャフトに装着されるように構成され、前記管
状部材は、少なくとも一部が前記医療用観察装置シャフトを把持し当該カバーを所定の位
置に保持する内面と、先端部と基礎部を有する間隔を置いて配置された複数の突出要素を
備える外面と、を備え、前記突出要素は、前記医療用観察装置が挿入された体内通路の内
腔内で広がって内腔壁を接触支持し、拡張するように、静止位置から、前記突出要素の前
記先端部が前記医療用観察装置の長手方向軸に略平行となる位置へ及び前記医療用観察装
置シャフトの前記長手方向軸に略直交する角度となる位置へ移動可能であることを特徴と
するものである。
【００１８】
　本願発明の第２の態様によると、医療用観察装置は、空気を体内通路から取り除く空気
吸引手段と、観察手段と関連する近位端部と、遠位端部とを有する細長い可撓性のシャフ
トと、を備え、当該医療用観察装置が、当該装置に着脱可能であり、少なくとも前記シャ
フトの前記遠位端部を覆う本願発明の上記第１の態様に記載したカバーを更に備えるもの
である。
【００１９】
　本願発明の第３の態様によると、本願発明の上記第１の態様に記載したカバー又は上記
第２の態様に記載した医療用観察装置を観察処置において使用するものである。
【００２０】
　本願発明の第４の態様によると、医療用観察装置のシャフトにカバーを取り付けるアプ
リケータであって、当該アプリケータは、前記医療用観察装置にカバーを収容するように
サイズ及び形状が構成された一対の相補嵌合ケーシングを備え、前記相補嵌合ケーシング
のそれぞれが着脱時に相互に係合する係合手段を更に備え、前記相補嵌合ケーシングのそ
れぞれが、前記カバーの近位端部を当該ケーシングに固定する少なくとも１つの固定手段
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を備えることを特徴とするものである。
【００２１】
　本願発明の第５の態様によると、少なくとも上記第１の態様に記載された１つのカバー
と、上記第４の態様に記載されたアプリケータとを備えるキットであって、当該キットが
、任意で医療用観察装置及び／又は切断手段及び／又は遠位端エンドキャップを備えるも
のである。
【００２２】
　本願発明の第６の態様によると、医療用観察処置におけるループを避ける方法であって
、空気を体内通路から取り除く空気吸引手段を有する医療用観察装置シャフトを検査中に
個人の身体開口部へと挿入する工程を備える方法において、前記医療用観察装置は、前記
医療用観察装置シャフトに取り外し可能に装着され少なくとも当該シャフトの遠位端部の
一部を覆うカバーを備え、当該カバーが、前記シャフトを把持し当該カバーを所定の位置
に保持する内面と、所定の間隔で配置された複数の突出要素を備える外面と、を有する細
長い管状部材を備え、前記医療用観察装置を患者の腸又は小腸の中へ前進させ、前記遠位
端部が前記患者の腸又は小腸における屈曲部又はループ部に直面した場合に、前記医療用
観察装置をその近位端部側へと後退することにより、前記突出要素を広がらせて、前記医
療用観察装置を所定の位置に保持しつつ、前記患者の腸又は小腸の内腔を拡張する工程を
備え、その後必要に応じて空気を抜き出して、前記体内通路の壁を前記突出要素の周りで
しぼませることにより、前記体内通路壁を前記突出要素の間の空間に入り込ませ、前記突
出要素を前記体内通路壁と係合させ保持する工程を備え、その後前記医療用観察装置を更
に前記近位端部側へと後退することにより、前記医療用観察装置を直線状にするとともに
、前記遠位端部より前方の前記内腔が広がる一方で、前記体内通路壁を前記屈曲部又は前
記ループ部の近傍において前記医療用観察装置シャフトに沿って折りたたむ工程と、その
後前記医療用観察装置を当該装置の遠位端部に向かって前進させ、前記屈曲部又は前記ル
ープ部を通り抜ける工程と、を備える方法とするものである。
【００２３】
　本願発明の第７の態様によると、内視鏡の視覚化を向上させる方法であって、当該方法
が実質的に上記第６の態様に工程を備え、前記医療観察装置の後退中、前記突出要素が前
記内腔を広げてめくり返すことにより、検査のために結腸のひだが平になり、結腸のひだ
が身体構造上の通常位置へ戻るときに前記医療用観察装置からの光が前記粘膜上に照射可
能となるので、視覚化が更に向上し、これにより、これまで隠れていた又は観察困難であ
った前記粘膜表面の注意深い視覚化を可能とする方法とするものである。
【００２４】
　本願発明の第８の態様によると、医療用観察処置の間に先端位置を向上させ維持する方
法であって、当該方法が実質的に上記第６の態様に工程を備え、前記装置が近位方向に移
動するときに、前記突出要素が前記医療用観察装置の先端を前記腸の内腔の中央部に維持
することにより前記粘膜を保持して前記先端が後方へと反転することを防ぎ、これにより
治療中の先端位置を維持する方法とするものである。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
　本願発明の実施形態を添付図面を参照して以下に詳細に説明する。
【図１】図１は、本願発明によるカバーの１実施形態を示すものである。
【図２】図２は、図１に示すカバーの横断面を示すものである。
【図３】図３は、図１に示すカバーにおける遠位端部の縦断面を示すものである。
【図４】図４は、解体された状態のアプリケータとカバーを示すものである。
【図５】図５は、組み立てられた状態のアプリケータとカバーを示すものである。
【図６】図６Ａはアプリケータの上面図であり、図６Ｂは側面図である。図６Ｃは解体さ
れた状態のアプリケータとカバーの上面図であり、図６Ｄは近位端部を示し、図６Ｅは遠
位端部を示す。
【図７】図７は、観察装置の取り付け具の側面図である。
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【図８】図８Ａ～Ｅは、突出要素の異なる実施形態を示すものである。
【図９】図９Ａは、突出要素閉鎖手段の１実施態様を有する本願発明のカバーを示すもの
であり、図９Ｂは平坦状になった突出要素を有するカバーを示すものである。
【図１０】図１０は、本願発明によるカバーの別の実施形態を示すものである。図１０Ａ
は上面図であり、図１０Ｂは下面図である。
【図１１】図１１は、オーバーカフを含む本願発明によるカバーの別の実施形態について
、異なる角度から見た一連の図である。図１１Ａは横断面図であり、図１１Ｂは前面図、
図１１Ｃと図１１Ｄは底面から見た図と上面から見た図である。図１１Ｅは医療用観察装
置の遠位端部上に被せられたオーバーカフを含むカバーを示すものである。
【図１２】図１２は、オーバーカフを含む本願発明のカバーが備え付けられた医療用観察
装置が医療用観察処置に用いられているときを図解した一連の解剖学的断面である。図１
２Ａは、内視鏡処置を受けている人の肛門から腸内へと内視鏡及びカバーが挿入されてい
るところを示すものである。図１２Ｂは、大腸に沿った前方の通路を示すものである。図
１２Ｃは、制御された引き抜き、大腸壁の平坦化及び改良された可視化を示すものであり
、図１２Ｄは空気吸引が大腸壁をしぼませ、大腸壁が当該装置を包みこんでカバーと装置
を保持する様子を示した図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　この明細書中の説明及び請求項を通して、「備える」及び「含む」及びそれらの活用形
の表現は、「限定されることなく含む」ことを意味しており、他の成分、付加物、構成要
素、完全体や工程を除外しようとする（及び除外する）ものではない。この明細書の説明
及び請求項を通して、文脈上他の意味に解すべき場合を除き、単数形は複数を包含してい
る。特に、不定冠詞が使用されている場合は、文脈上他の意味に解すべき必要がない場合
を除き、明細書は単数のみならず予期し得る複数とも理解されるべきである。
【００２７】
　本発明の特定の態様、実施形態又は実施例に伴う特徴、完全体、特性、化合物、化学成
分又は化学基は、ここに互換できない旨の記載がない限りは、他のいかなる態様、実施形
態、実施例に適用可能と理解されるべきである。この明細書（添付のいかなる請求項、要
約及び図面を含む）に開示された全ての特徴及び／又は同様に開示されたいかなる方法又
はプロセスの全ての工程は、少なくとも特性及び／又は工程が相互に排他的であるいくつ
かの組み合わせを除いては、どんなコンビネーションであっても組み合わせ可能である。
本発明は、上述されたいずれかの実施形態の詳細に限定されるものではない。本発明は、
この明細書（添付のいかなる請求項、要約及び図面を含む）に開示されている特徴うちの
新規な任意の１つ若しくは新規な任意の組み合わせ、又は開示されている全ての方法やプ
ロセスの工程のうちに新規な任意の１つ若しくは新規な任意の組み合わせも含むのである
。
【００２８】
　読者の注意は、本出願と関連しこの明細書と同時又はそれ以前に提出された、及びこの
明細書と共に公衆の縦覧に供された全ての論文及び書面に向けられるものであり、このよ
うな論文及び書面の内容は、参照により本明細書に取り込まれる。
【００２９】
　ここでは「医療用観察装置」の言及は、内視鏡、小腸内視鏡、Ｓ状結腸鏡、胃内視鏡、
大腸内視鏡及びパンエンドスコープに言及するものであって、区別なく用いられており、
直接又はカニューレを通って体／臓器／組織の腔へと通じるかに関わらずに全ての観察機
器を含むことを意図している。内視鏡検査は、体又は体腔の内側の検査に関するものであ
り、関節鏡検査や膀胱鏡検査、胃カメラ検査、子宮鏡検査、大腸内視鏡検査を含むもので
あり、その一方で小腸内視鏡検査は、十二指腸や空腸や回腸を含む小腸の検査である。全
ての例において、観察機器は細長い可撓性を有するプローブであり、本発明のカバーは前
述の全ての観察装置と共に使用されることを意図している。
【００３０】
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　従って、「医療用観察処置」とは、上述されたような医療用観察装置の使用を含むすべ
ての医療処置又は検査を包含することを意図している。
【００３１】
　カバーの遠位端部とは、レンズや、空気吸引導管や光導波路のような経路を備える医療
用観察装置シャフトの遠位端部に相応する端部である。また、内視鏡医や大腸内視鏡医か
ら最も遠くにある端部であり、つまりは患者体内の最も深くにある機器の端部である。従
って、腸のループした部分に最初に接触するであろう端部である。従って、内視鏡の遠位
移動は前進移動、すなわち患者の腸内に進入するものである。逆に言えば、鞘部材の近位
端部は、内視鏡の近位端部と同様の意味を表す端部であり、オペレーターの最も近くに位
置する端部である。従って、内視鏡近位移動は、オペレーター方向への後進移動である。
【００３２】
　本発明の１つの態様では、プロービング処置を実行する改良手段を提供する医療用観察
装置カバーを提供するものであり、このカバーはループに関連する問題を回避し、一般に
、患者のために当該処置のスピードと快適性を向上させるものである。このカバーは、医
療用観察装置シャフトを取り囲み、少なくとも当該シャフトの遠位端部又は先端領域に沿
って延在して当該シャフト上に装着することができるように構成されている。カバー内面
の少なくとも一部は、医療用観察装置のシャフトを把持し、当該シャフトの使用時に挿入
される体内通路を通って当該シャフトが移動するときに当該シャフトの長手方向の動きに
対してカバーを所定位置に保持する。また、当該スリーブの外面には、カバーが装着され
る内視鏡シャフトを覆うように構成された突出部が設けられており、これらの突出部は、
広がったとき又はシャフト本体から伸びたとき、そっと体内通路の内面を把持又は保持し
、内腔を拡張する手段となるものである。突出要素による体内通路の把持は、体内通路に
おける空気を除去することにより強化される。空気の除去は、医療用装置が挿入された体
内通路の壁が突出要素の上までしぼみ、突出要素間の空間に引き込まれる。その結果、体
内通路の壁がカバーに対して保持され、当該装置の後方または近位移動は、体内通路の把
持された部分の後ろ側で体内通路を蛇腹のように折りたたみ、内視鏡を直線状にすると共
に、遠位端部前方の内腔を直線状にして開放する。
【００３３】
　好ましくは、前記医療用観察装置シャフトの前記遠位端部と接触している前記カバー内
面の前記少なくとも一部は、前記カバーの上端及び下端領域又は前記内面の全域のいずれ
かとする。
【００３４】
　好ましくは、前記細長い管状部材は、切れ目のない管状部材、あるいは、前記医療用観
察装置の長手方向軸と整合する長手方向に延びる複数のスリット又はギャップ又はリッジ
が配置された管状部材とする。本発明のこの実施形態では、前記スリットの数は、前記突
出要素の数に正比例し、当該突出要素は前記カバーの中実部間に位置する前記スリット又
は前記ギャップ中に配置される。
【００３５】
　好ましくは、前記突出要素は、剛毛状、くぎ状、針状、ひれ状、パドル状、又は円錐状
の形状を有し、前記細長い管状部材の前記外面から外側へ離れる方向に突出するものとす
る。前記突出要素は、円筒状、円錐状、又はテーパー形状であって、前記突出要素の先端
が丸められたもの又はなまらせたものとしても良い。
【００３６】
　好ましくは、前記突出要素は、前記細長い管状部材の前記外面と一体的に形成され、又
は前記外面に取り付けられ又は前記外面に型成形されるものとする。この例では、前記カ
バーは、複数の長手方向スリット又はギャップが設けられ、前記突出要素が隣接する当該
スリット又は当該ギャップの間に配置される。
【００３７】
　前記カバーの前記外面に取り付けられ又は型成形される前記突出要素の例では、前記突
出要素の前記基礎部は、前記細長い管状部材の前記外面上にヒンジで連結される。このよ
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うにヒンジで結合された前記突出要素は、前記先端部が前記医療用観察装置シャフトから
所定の選択された角度で突出している静止位置から、前記突出要素の前記先端部が実質的
に小腸内視鏡／内視鏡シャフトの長手方向軸に平行となる位置へ及び前記突出要素が前記
小腸内視鏡／内視鏡シャフトから前記医療用観察装置シャフトの前記長手方向軸と直交す
る角度以下の角度で外方に突出する位置へと移動可能である。この位置での前記突出要素
は、広げられた状態と呼ぶことができる。
【００３８】
　他の実施形態では、前記突出要素がその基礎部で、ケーシングの外面レベルより下方の
円周方向に位置する交差部材に取り付けられてヒンジを形成する。このようにヒンジ結合
された前記突出要素は、前記先端部が前記医療用観察装置シャフトから所定の選択された
角度で突出している静止位置から、前記突出要素の前記先端部が前記ケーシングの外面レ
ベルより下方に落ち込んで実質的に小腸内視鏡／内視鏡シャフトの長手方向軸に平行とな
る位置へ及び前記突出要素が前記小腸内視鏡／内視鏡シャフトから前記医療用観察装置シ
ャフトの前記長手方向軸と直行する角度以下の角度で外方に突出する位置へと移動可能と
なる。この位置での前記突出要素は、広げられた状態と呼ぶことができる。
【００３９】
　好ましくは、前記医療用観察装置の前記長手方向軸と略平行する位置にあるとき、前記
突出要素の前記先端部は、カバーが取り付けられた医療用観察装置の遠位端部又は近位端
部のいずれかに向くものとすることができる。なお、前記突出要素が少なくとも３つの位
置の間、いくつかの実施形態では４つの位置の間で移動可能とするようにしても良いこと
は明らかである。第１の位置において、前記突出要素は前記医療用観察装置の前記長手方
向軸に対して選択された鋭角の角度で外方へ突出しており、これが「静止位置」を意味す
る。第２の位置では、カバーが取り付けられた医療用観察装置は遠位方向に向かって患者
の内腔に押し込まれ、この力によって、前記突出要素が前記医療用観察装置シャフトの前
記長手方向軸に対して略平行となるように、また前記先端部が内視鏡の近位端部を向くよ
うに、前記突出要素が前記医療用観察装置のシャフトに向かって押し付けられる。第３の
位置では、カバーが取り付けられた医療用観察装置が近位方向に後退させられたとき、前
記突出要素は広がって前記医療用観察装置シャフトの前記長手方向軸に対して略直角にな
る。本発明のいくつかの実施形態では、突出要素は上記第３の位置を越えて移動可能であ
り、先端部が医療用観察装置の遠位端部を向くように臨界点で反転する。これが第４の位
置を意味し、医療用観察装置が最初に挿入された身体開口部を通って抜き出されるときの
位置を意味する。また、前記カバーは突出要素閉鎖手段を備えることが可能であり、当該
閉鎖手段は遠位端部から近位端部へと引っ張られて、上記第３の位置若しくは上記静止位
置から上記第２の位置へと突出要素を平坦状にするスリーブ形状とすることができる。
【００４０】
　従って、突出要素が臨界点で反転しない本発明のいくつかの実施形態では、本発明のカ
バーが、広がった位置から医療用観察装置シャフトの長手方向軸に略平行する位置まで突
出要素を移動させる突出要素閉鎖手段を備えることが好ましい。また好ましくは、突出要
素閉鎖手段は、突出要素上に引き伸ばすことが可能なスリーブ形状とする。突出要素閉鎖
手段は、スリーブを近位方向に引き寄せることを可能とする引きひも等を備えることが好
ましい。
【００４１】
　好ましくは、型成形された突出要素の基礎部を高くして、下方に空洞域がある細長い管
状部材の外面上に出っ張りや隆起部が形成されるようにする。突出要素は移動可能にする
ためにヒンジで結合され又は基礎部を中心に移動可能に構成され、１つの実施形態では最
大屈曲の臨界点を超えて反転することができるものとなるため、先端部が遠位端方向を向
き、医療用観察装置が挿入されている身体開口部及び体内通路から当該装置の円滑な引き
抜きが可能となる。
【００４２】
　好ましくは、前記型成形された要素の基礎部は、当該基礎部にて円周方向に位置する交
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差部材に取り付けられる。突出要素はヒンジで結合され、又は基礎部を中心に移動可能で
あって、先端部が遠位端方向を向くことにより医療用観察装置が挿入されている身体開口
部及び体内通路から当該装置の円滑な引き抜きが可能となるように、当該突出要素は最大
屈曲臨界点を超えて反転する。
【００４３】
　好ましくは、突出要素の基礎部のヒンジが、好ましくは８５度から３５度、より好まし
くは５５度から７５度の鋭角の上記静止位置から水平軸に略平行な上記第２の位置へと倒
れようとする突出要素の動作を容易にする構成とする。またヒンジは、長手方向軸に略直
交（９０度）する位置までの屈曲に対抗することも、鈍角、すなわち抜管時に臨界角度を
超えた約１７０～１８０度まで反転して平坦状にすることも容易にする。
【００４４】
　好ましくは、ヒンジは可変剛性のものとする。
【００４５】
　好ましくは、上記剛毛状のものは、基礎部から先端部まで２～２０ｍｍの長さを有する
ものとし、より好ましくは４～１５ｍｍ、更に好ましくは４～１０ｍｍの長さとする。
【００４６】
　突出要素の複数のリングが設けられる本発明の実施形態では、上記剛毛状のものの長さ
が、カバーの遠位端部と近位端部のいずれか又は両方でわずかに短い構成とすることが好
ましい。従って、側面で見たときにカバーの剛毛状のものが楕円形状を形成するように、
カバーの中央領域には、より長い剛毛状のものが配置される。
【００４７】
　好ましくは、長めの突出要素は、短めの突出要素よりも可撓性があって、柔軟性がある
材料で構成され、より好ましくは、さらに長い突出要素は反転可能にする。
【００４８】
　好ましくは、突出要素が剛毛状若しくは毛状の形状である実施形態では、突出要素の直
径を０．５～３．０ｍｍの間とし、より好ましくは約１．５ｍｍとする。
【００４９】
　好ましくは、突出要素は直線状又は曲線状とする。わずかに曲線状である突出要素は、
大腸壁に隣接又は当接すると変形する傾向があるため、突出要素の先端部は大腸壁への押
圧や衝突することなくたわみ、外傷を引き起こすことはない。このわずかな曲線は、大腸
壁中での突出要素の下面を露出させ、突出要素が通過するときに大腸壁を押しのけてひだ
を平らにする。
【００５０】
　上記細長い管状部材及び上記突出要素は、適切な生体適合性のある材料により構成され
、これらの材料はポリマー、プラスチック、エラストマー及びゴムを含む群から選択され
る材料などの可撓性を有し、弾性変形可能な適切な材料とするが、これらに限定されない
。適切な例としては、ポリウレタン、ポリクロロプレン、天然ゴム、シリコン及びシリコ
ンエラストマー材料が挙げられ、特に好適な材料は例えば熱可塑性エラストマーで、Ｐｅ
ｂａｘ(R)は無制限に好ましい。
【００５１】
　好ましくは、上記細長い管状部材及び上記突出要素は、同一若しくは異なる材料から構
成されるものとし、量産を考慮すると、同一の構成材料を備えるカバーとすることが好ま
しい。しかしながら、細長い管状部材の本体と異なる材料から突出要素を構成することは
本発明の範囲に含まれる。
【００５２】
　好ましくは、静止位置での突出要素は、カバーの中央長手方向軸に対して鋭角の角度を
有し、より好ましくは、突出要素カバーの中央線の中央長手方向軸に対して３５度から８
５度の間の角度とし、更に好ましくはカバーの中央長手方向軸に対して５５度から７５度
の間の角度とする。
【００５３】
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　好ましくは、突出要素はカバーの長さに亘って、カバーを周回するリングに配列する。
少なくとも１個以上のリングとすることが好ましく、更に好ましくは２個とし、他の実施
形態では２０個までとする。なお、いくつかの実施形態では、突出要素が１個でも良いこ
とは明らかである。
【００５４】
　各リングが４～１６個の突出要素を備えることが好ましく、５～１０個の突出要素とす
ることがより好ましい。リングの突出要素は、カバーの長さ方向に平行に均一に整列させ
るか、互いにずらして配列することができる。
【００５５】
　好ましくは、突出要素のリングは、２．５ｃｍ～０．５ｃｍの間の所定の距離を隔てて
並べられ、より好ましくは、約１．５ｃｍ～０．５ｃｍとする。
【００５６】
　本発明のカバーは、一様に構成されるものであっても良く、すなわち突出要素が全て等
しい直径、長さ、リング数及び同一の方法にて等間隔に配置されたリング列としても良い
。また、これらのパラメータのうち１つ以上のものが、異なるパラメータと組み合わされ
ても良く、すなわちカバーが異なる直径、長さ、リング数の突出要素を備え、リング列が
同一ではない方法により異なる間隔で配置されるようにしても良い。
【００５７】
　好ましくは、前記カバーはオーバーカフを更に備える構成とする。当該オーバーカフは
、本発明のカバー上に被せられる。カバーが複数のスリット又はギャップを備える本発明
の実施形態においては、前記オーバーカフにも、前記スリット又は前記ギャップと同一寸
法で複数のスリット又はギャップが設けられ、前記突出要素が整列した前記スリット又は
ギャップを通して突出することができるように構成される。
【００５８】
　好ましくは、前記オーバーカフは前記カバーと同一又は略同一の長さを有するものとす
る。
【００５９】
　好ましくは、前記オーバーカフはポリカーボネート等により構成される。
【００６０】
　好ましくは、前記突出要素の第１のリング、すなわち最も遠位端側のリングは、前記カ
バーの前記遠位端部から１～２０ｍｍの位置に配置されるものとし、より好ましくは、５
～１５ｍｍの間とする。
【００６１】
　好ましくは、複数のリングを用いる例において、最後のリング、すなわち最も近位端側
のリングが、前記カバーの前記近位端部から１．０～１０．０ｃｍの位置に配置されるも
のとし、より好ましくは１．０～３．０ｃｍの間とする。
【００６２】
　好ましくは、前記カバーは、当該カバーの前記近位端部に位置する１つ以上の開口を備
えるものとする。これらの開口はアプリケータのケーシングに設けられた固定手段とスロ
ット結合するように構成されており、これにより前記カバーは、小腸内視鏡又は内視鏡を
前記管状部材の中空本体に受け入れるための所定位置に保持される。より好ましくは、前
記カバーは、内視鏡を前記カバーへ挿入する前に前記カバーを前記アプリケータケーシン
グに固定するため等間隔に配置された少なくとも４つの開口を備える構成とする。
【００６３】
　好ましくは、前記カバーが、その遠位端部に備え付けられる観察手段を更に備えるもの
とする。当該観察手段は、使い捨てであって端部に開口を有する透明で筒状なキャップで
あることが好ましく、画像焦点と正確な被写界深度の維持を促進するプラスチック又はパ
ースペックス(R)のキャップ取り付け具の形状とする。端部に開口を有する透明なプラス
チックキャップの付加は、回腸への進入を有利にするものである。
【００６４】
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　好ましくは、前記カバーの前記外面（すなわち、使用時に患者の体腔に接触する前記カ
バー表面）は、疎水性又は親水性を有する潤滑剤でコーティングされている。適切な親水
性の材料としては、これに限定されるわけではないが、ポリー（メタクリル酸－２－ヒド
ロキシエチル）（ＰＨＥＭＡ）やコンフォートコート(R)のようなハイドロゲルポリマー
が挙げられ、適切な疎水性の材料としては、これに限定されるわけではないが、シリコン
、グリセリン、オリーブオイル、ひまし油、クロロトリフルオロエチレン（ＣＴＦＥオイ
ル）、ポリフェニルエーテル若しくはこれらの混合物が挙げられる。
【００６５】
　好ましくは、前記潤滑剤は前記カバー外面上に噴霧又は塗布され、より好ましくは、前
記カバー遠位端部の外面のみがコーティングされ、その結果前記カバー遠位端部のみに潤
滑剤がコーティングされ、突出要素の前記基部表面と下面には前記潤滑剤が供給されない
ことにより、アスペクトｅに直面している抜管中に前記体内通路表面により優れた把持を
与えるようにする。
【００６６】
　好ましくは、前記カバーは内視鏡／小腸内視鏡から分離又は取り外し可能とする。使用
時に際しては、検査のために患者に挿入する直前に本発明のカバーを前記医療装置の周り
に取り付け、当該検査や処置が完了したら当該医療装置から取り外す。その後、本発明の
前記カバーは処分される。
【００６７】
　好ましくは、本発明のカバーは、その長さに沿って、特に医療用観察装置上の所定の位
置にあるときその遠位端部に突出要素が設けられる。大腸内視鏡検査の実行上の主な難し
さは生体構造にある。腸のいくつかの長さ部分は、当該部分を動きやすくするゆるい腸間
膜にくっついていて、他の部分が治療されているときにループ形成を引き起こし、このこ
とが屈曲部周辺を前進させようとするときの激しい摩擦につながる急な方向変化を頻繁に
引き起こす原因となる。更に、前記屈曲部の窮屈さに応じて、大腸内視鏡の遠位端部（又
は前記屈曲部を回って前進させるために当該機器の終端で誘導させられた屈曲ナックル部
）が前記屈曲部の側壁と当接するため、内視鏡医により与えられている前方への推進力が
、前進させたくない方向に向き、接触点に外傷をもたらすとともに腸の可動部分における
ループ形成の増大をもたらす。また、これらの治療点を通り抜けるための角度があるため
、前方視覚も失われる。
【００６８】
　鋭い屈曲部を乗り越えるまでは、大腸内視鏡の前方への押し込みは、前記移動しやすい
部分のループ形成を促すものである。これは腸間膜の張力を発生させ、これにより痛み、
心拍数の低下、血圧降下が発生する。仮に内視鏡の端部が腸壁に対して硬い場合には、「
ループ挿通押し込み」を更に実行することは、ループしている部分と大腸内視鏡先端部と
の両部分において腸の損傷につながる恐れがある。有利なことに、本発明によるカバーの
突出要素は、該当部分の挿通を容易にするものであり、これにより腸表面と装置との間で
発生する張力を低減し、大腸が前記遠位端部の背後で蛇腹のように折りたたまれる。
【００６９】
　本発明の突出要素は、内視鏡が患者から抜き出されるときに広がるように構成されてお
り、これにより体内通路壁、特には大腸壁を優しく支持する突出要素の扇若しくはスプレ
ッドを形成する。大腸が曲がりくねっている場合、大腸内視鏡の引き抜きは大腸を後方に
引っ張り、前方の経路を開放する。前方への動作は単に、前記毛状突出要素を所謂第２の
位置にして内視鏡の中央長手方向軸に略平行となるように、スリーブ側面に対して前記毛
状突出要素を倒し、これにより内視鏡は妨害されることなく前進する。実際、前進及び後
退技術は、カバー後方での大腸の急速な折りたたみを可能にするとともに好都合に前方の
通路を開放し、特にループ発生時に処置中の画像が見えなくなることを低減するものであ
る。更に、位置を見失うことなく曲がりくねった大腸を通した急速な前進を可能とするも
のである。
【００７０】
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　この分野において全く新しい概念である吸引効果又は「包み込み」について、空気吸引
は大腸壁を大腸内視鏡壁に密接して並置するように引っ張り、カバー周囲及び突出要素間
そして当該突出要素間にある空間内まで大腸壁で包み込むものである。そしてこれが後退
摩擦を増加させるため、先端部若しくは遠位端が後方に滑ることなく、大腸内視鏡を後退
させ、近位端部側の大腸をシャフト上で短くして縮めることが可能となる。
【００７１】
　本発明のカバーによる更なる利点には、大腸壁を突出要素や毛状部材に接近させて先端
把持力を高めること、近位端側のループを低減する際に遠位端位置を維持すること、遠位
端側の腸ねじれを直線状にすること、が含まれる。
【００７２】
　本発明のカバーは既存の内視鏡と共に用いることも可能であること及び現在使用されて
いる内視鏡に対して特別な変更を要するものではないことは言うまでもない。
【００７３】
　本発明の１つの態様では、アプリケータは、互いに係合して中空シェルを形成する２つ
の相補係合ケーシングを備え、該係合手段はスナップ式の雄雌要素や留め具や錠などによ
り形成されるが、それらの詳細は本発明の範囲を制限しようとするものではない。
【００７４】
　好ましくは、アプリケータの固定手段は、カバーの近位端部に設けられた開口と係合す
る突起のようなロッドを備え、カバーの当該開口が前記ロッドをその中に収容することが
できるようなサイズ及び形状になっているものとする。従って、カバーの開口がロッドと
嵌合して、カバーをケーシング又はシェル中に固定し、その後に医療用観察装置が細長い
管状部材の中空部に挿入される。好ましくは、固定手段（ロッド及び開口）の数は、アプ
リケータとカバーとで一致させる。
【００７５】
　好ましくは、アプリケータは、医療用観察装置が当該アプリケータに挿入されたときに
その遠位端部が当接し係合するようなエンドキャップを更に備え、当該エンドキャップは
所定位置に入れられて強固に保持される構成とする。
【００７６】
　また、本発明に含まれるものとして部品キットがあり、当該部品キットは、上述したよ
うなすべての特長を有する少なくとも１つのカバーと、空気吸引手段を備える医療用観察
装置と、内視鏡の周りにカバーを取り付けるためのアプリケータと、を備え、アプリケー
タは、当該アプリケータ内若しくはカバー自体に取り付けられて保持され、端部に開口を
有する透明なキャップを任意で備える。
【００７７】
　本発明のカバーは、既存の医療用観察装置シャフト上に取り付けて使用できるように、
様々な直径にて形成可能であることは言うまでもない。例えば、成人用の観察装置シャフ
トが１２ｍｍの直径を有するのに対して、小児科の観察装置は、同一部分における直径が
約１１ｍｍであるシャフトを備える構成である。本発明のカバーは、ユーザーの必要性に
従い適切な直径で形成される。
【００７８】
　以下に図面を参照しながら本発明を説明する。
【００７９】
　図１は、本発明によるカバー（１）を示すものであり、当該カバーは、当該カバーの長
手方向軸に対して鋭角の角度をなすように管状部材の外面（３）に型成形された剛毛状の
複数の突出要素（２）を備える。図１は、静止位置にある前記突出要素を示し、その先端
部は近位端部（６）の方向を指し示している。突出要素（２）は、その基礎部で高くなっ
た部分又は隆起部（４）を形成するように形作られている。小さい空洞域が、前記高くな
った部分又は隆起部（４）の下方で前記カバーの内面（７）上に形成されており、この空
洞域により、使用時、特に体内通路の境界をうまく通り抜ける際、前記突出要素が基礎部
を中心に柔軟性を示す構成とすることが可能となる。上述したように、前記突出要素は第
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１の位置と呼ばれる静止状態において、前記カバーの近位端部（６）の方向に、前記カバ
ーの中央長手方向軸に対して約４５度～６５度の角度をなし、内視鏡又は小腸内視鏡が前
記カバーの中空部（８）に挿入されたあとの体内通路中の前進又は遠位移動中は、前記突
出要素先端部が近位端部（６）の方向を指して前記長手方向軸に略平行となるために前記
突出要素は平坦状となる。これが第２の位置である。前記突出要素は、前記カバーが設け
られた内視鏡が引き抜かれるときに、広がって第３の位置へと拡大する。この逆方向移動
の間に、内視鏡医は空気吸引手段を用いて体内通路から空気を吸引することが可能であり
、これにより体内通路壁が突出要素（２）の周りで部分的にしぼみ、各突出要素間の空間
（３）及び突出要素リングと列との間の空間へと引っ張り込まれる。このようにして体内
通路壁は把持され、前記カバーを包み込み、もしも更なる前進又は遠位移動が実行された
場合には、体内通路壁は前記突出要素に把持されたままで、効果的に近位領域にて一団と
なり、折りたたまれてぺしゃんこになる。その結果、前記遠位端部が前進可能になり、ル
ープ又は障害屈曲部を克服することができる。本発明のいくつかの実施形態では、先端部
が所謂第４の位置において遠位端部（５）を指し示すように、突出要素（２）は、最大屈
曲である９０度の臨界点を超えたときに反転可能であり、関連する身体開口部中の前記装
置の引抜を患者にとってより快適にすることができる。また、後で説明する図９Ｂで示さ
れるように突出要素（２）は、前記カバーの本体に対して平坦状となるものである。使用
に関して、準備試験において内視鏡医たちが、本発明のカバーが可撓性を有する医療用観
察装置のシャフト上で所定位置を維持すること及び前記突出要素が画像領域周辺の邪魔に
ならないことを報告している。
【００８０】
　前記突出要素は剛毛状（図８Ａ）、ひれ状又はパドル状（図８Ｂ）、円錐状（図８Ｃ）
、バルブ状、ストーク状、つぼみ状（図８Ｄ）又はその他の可撓性を有する突出物（図８
Ｅ）で形成される。
【００８１】
　前記突出要素はリングに配列され、一般的に約１～１０個のリング、より一般的には一
様な円周構造の２つのリングに等間隔に配列され、、第１（遠位端部（５））及び最後（
近位端部（６））の列の突出要素はわずかに長さが短く構成されている。近位端部（６）
では、アプリケータに設けられたロッドに取り付けることが可能ないくつかの開口（１６
）が前記カバーに設けられている。図２は、剛毛状タイプの突出要素を有する前記カバー
の横断面を示す。
【００８２】
　図３においては、より詳細に前記カバーの遠位端部（５）を示す。前記遠位端部は、ヘ
ッド部（１４）と、透明なキャップ（１３）がクリップ（１１、１２）等で所定の位置に
保持される外形端部領域（９、１０）と、を備える。この遠位領域は、患者体内において
最も遠い端部であり、内視鏡医がこれを通して体内通路を観察するライトとレンズが備え
られている。本発明のいくつかの実施形態では、キャップ（１３）は前記カバーに設けら
れるか、若しくはアプリケータ内に配置されるものであり、内視鏡はカバーを通して挿入
されて前記キャップと本来の位置で係合する。前記エンドキャップは、前記カバー又は前
記アプリケータのいずれかに必要に応じ設けることが可能な任意選択要素である。
【００８３】
　腸鏡又は内視鏡のまわりに前記カバーを装着するために、前記カバーは、一対のケーシ
ング（１７、１８）を備えるアプリケータ内に保持される。図４は、解体された状態のア
プリケータと、前記カバー近位端部の開口（１６）に挿入されるロッド形状をした当該ケ
ーシング（１７、１８）の前記固定手段（１９）と、を示すものである。図４には図示さ
れていないが、エンドキャップが前記遠位端部において保持される構成とすることも可能
である。図５では、前記ケーシングは何らかの適切な手段で組み合わされ、シェル又はケ
ーシング内の所定位置に保持される。内視鏡に前記カバーを取り付けるために、当該内視
鏡は中空部（８）に挿入され、前記カバーが手段（１６、１９）により前記近位端部（６
）にて固定される一方で、当該内視鏡はケーシング内を前記遠位端部（５）の位置まで押
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し込められる。図６Ａは、組み立てられたケーシングの上面を示し、図６Ｂは内部に位置
するカバーと共に側面を示したものであり、図６Ｃは解体された状態のアプリケータとカ
バーの上面を示している。図６Ｄは、前記カバーを伸ばすことにより前記内視鏡が挿通さ
れる内部スペース２０を形成するロッド上に嵌合する前記カバーの開口と共に近位端部側
から見た図を示している。図６Ｅは、前記エンドキャップも備え得る観察穴とともに遠位
端部を示している。本発明の１つの態様では、吸引中に余分な液体を除去するための口（
２１）を備えることが可能な観察手段取り付け器具（２０）を任意選択で含む部品キット
を備える（図７）。
【００８４】
　上述したように、本発明のいくつかの実施形態では、突出要素が最大屈曲を超えて反転
し先端部が末端方向を向いて第４の位置となるように構成されない。このような実施形態
では、一般的にスリーブ形状をした突出要素閉鎖手段（２３）がカバーに設けられる（図
９Ａ及び９Ｂ）。医療用観察装置が挿入されている身体開口部から当該装置を快適に引き
抜く目的で突出要素を閉じた状態にするため、スリーブが近位方向に向かって突出要素（
２）上に広げられ、それにより突出要素が内視鏡シャフト（Ｅ）に対して平坦状になるよ
うに、突出要素閉鎖手段が突出要素上にコードや糸や紐（２４）を使って被せられる。一
度平坦状になると（図９Ｂ）、内視鏡を患者から引き抜くことが可能である。
【００８５】
　本発明の他の実施形態では、カバーの遠位領域（Ａ）と近位領域（Ｂ）の間に長手方向
に延びる複数のスリットやギャップ（２８）がカバーに設けられており、この実施形態で
は、オーバーカフ（２５）も設けられた構成となっている。オーバーカフ自体にもまた、
近位端部と遠位端部の間にカバーの上記スリット又は上記ギャップと略同一寸法のスリッ
ト又はギャップが設けられており、オーバーカフがカバー上に配置されたときに、カバー
及びオーバーカフの両方に設けられたスリット又はギャップが一列に並び、遠位端部（Ａ
）と近位端部（Ｂ）それぞれにおいてカバー及びオーバーカフが連続的なリング（３１及
び３２）を有するようになる一方で、カバー及びオーバーカフの両方を通る連続的スペー
ス（２９）が設けられる。突出要素が突出するスリット又はギャップとは、カバー及びオ
ーバーカフの近位端部と遠位端部の間にある隣接するストリップにより画定されるスペー
ス（２９）である。図１０Ａは、カバー及びオーバーカフ（２５）の平面図である。オー
バーカフはカバー上にとまりばめを有し、一般にポリカーボネート又はその他のプラスチ
ック材料により構成される。突出要素（２）は、オーバーカフのストリップの間を外方に
向かって突出し、オーバーカフの遠位端にて中空部（８）の周縁（２７）を備えるカバー
とわずかに重なっている。カバー及びオーバーカフの遠位端部では（図１０Ｂ）、異なる
長さの突出要素が設けられ、遠位端部における長い要素（２Ａ）は、近位端部における短
い要素（２Ｂ）を２～４ｍｍ越えて突出している。各突出要素は、オーバーカフ及びカバ
ーそれぞれのストリップ（２６及び２８）により画定されるスリットまたはギャップ（２
９）の間を突出する。図１１Ａから図１１Ｄは、本発明のカバー及びオーバーカフの各種
の図を示すものであり、図１１Ｅは、医療用観察装置シャフト（３３）の遠位端上に設け
られたカバー及びオーバーカフの配置を示すものである。
【００８６】
　使用時には、一連の図１２Ａ～図１２Ｄに描かれているように、カバー及びオーバーカ
フ（３、２５）が取り付けられた医療用観察装置の遠位端は、検査中に肛門を通じて各人
の大腸内へと挿入される。医療用観察装置、カバー及びオーバーカフを患者に挿入すると
きには、突出要素が、上述した第１の位置としての静止位置から医療用観察装置シャフト
に対して平坦状になる第２の位置へと移動する（図１２Ａ）。医療用観察装置の遠位端部
は、光源や画像中継手段が通り、空気吸引を可能とする管（３７）を備えている。肛門を
通じての挿管時は、突出要素が前記装置側へと倒れこむように構成されている。これによ
り、粘膜に対するカバー及びオーバーカフの平滑な低摩擦表面が実現され、挿管の助けと
なる。
【００８７】
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　Ｓ状結腸ループの通り抜けは、内視鏡医の必要に応じて、異なる機能を提供する１列又
は２列の突出要素により改善される。遠位端側の長めの毛状要素は、内視鏡を直線状にす
る「ソフトグリップ」に際して、内視鏡が粘膜を優しく把持し遠位端位置を維持すること
ができるように、柔軟性とわずかに外側にめくれた形状を有するものである。複雑なルー
プが形成され、それを軽減するため遠位端で強めに把持することが必要になった場合には
、通常の吸引によりカバー表面近傍の大腸を引き寄せて「包み込み」を作り出す。大腸粘
膜は近位端側の短めの突出要素を包み、強固な把持を実現し、その一方で大腸内視鏡が遠
位端部を後退さることなく縮められ、腸が内視鏡上で蛇腹のように折りたたまれる。「包
み込み」は、遠位端の位置を維持するために遠位端の急激な偏位を使用することを避け、
トルクの必要性を低減する。内視鏡医たちは、両方法は、実行するには直感的で単純なも
のであると報告している。ループが発生している内視鏡を、遠位端位置と画像を見失うこ
となく直線状にすることは、盲腸や患者の不快感にとって好都合に時間を低減する可能性
を秘めている。本発明に係る装置を用いた準備試験において、内視鏡医たちは、挿管に何
ら障害がないこと及び後退中にＳ状結腸域において粘膜が非常に多く露出されることを報
告している。
【００８８】
　医療用観察装置の可撓性シャフト（３３）は、遠位端のすぐ前方で大腸に空気を注入し
ながら、大腸内の屈曲域またはループ（３６）に向けて大腸内を遠位方向に前進させられ
る（図１２Ｂ）。突出要素は、肛門を一度通過すれば静止した第１の位置へと戻る。内視
鏡が更に大腸内を進みループ域に直面したとき、突出要素はソフトグリップにて大腸壁と
係合する（このとき、突出要素が広がり、内視鏡医が、良好な可視化のために大腸のひだ
を平らにする制御された近位端後退を実行できる第３の位置（図１２Ｃ）である）。可視
化の改良に関して、長めの突出要素の遠位端列は詳細な検査のために大腸の内腔を広げる
よう構成されている。大腸ひだの近位端側表面を観察することは困難であり時間を消費す
るものである。本発明に係るカバーの突出要素は、装置の後退中に、調査のため大腸のひ
だを優しく広げ、平らにするものであり、内視鏡医たちは本発明のカバーは確かな改善を
実現するものであると報告している。可視化の改良は、従来の内視鏡検査の実行中では隠
れて見えない恐れがあった小さな前がん状態又は悪性の病変を特定し得る点で重要なこと
である。可視化は本発明のカバーを用いること、特に広い視野角を有する内視鏡と共に用
いることで更に向上する。
【００８９】
　上述したとおり、大腸内視鏡及び観察処置と関連する２つの重大な欠点は、第１に、大
腸内視鏡医が粘膜の全表面を可視化することを自然状態にある大腸壁のひだが邪魔するこ
とであり、第２としては、処置中における遠位端位置の維持及び制御である。これら２つ
の問題は以下のように解決される。
【００９０】
　改良された可視化では、突出要素が内腔を優しく広げてめくり返し、後退させる間に検
査のため大腸のひだを平らにする。大腸のひだがその通常の身体構造上の位置にゆっくり
と戻る際に光を粘膜全域に照らすことにより、可視化は更に向上する。これによりこれま
では隠れて観察が困難であった粘膜表面の念入りな可視化が可能となる。
【００９１】
　遠位端位置の制御に関しては、装置の突出要素が、治療処置の直前及び最中に大腸又は
小腸の内腔内で観察装置先端を優しく案内する。これには、病変やポリープを発見した段
階から治療処置が完了するまで先端部を所定位置に維持できるという安心感を内視鏡医に
与えるという利点がある。
【００９２】
　使用時にて、突出要素の遠位端列が後退させるときに外側に広がるように構成されてい
る。これらの突出要素は、器具が後方に動かされたとき、器具の遠位端を腸の内腔中央部
に維持し、粘膜を優しく保持し、遠位端部が後方に向かって動くことを抑制し、治療中の
位置を維持し、全体的な可視化を向上させるものである。抜管中には、突出要素がひだを
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めくり返して、基部側表面を観察することができるようにする。
【００９３】
　ループ又は屈曲部の通り抜けのために、大腸壁（３８）がシャフト（３）上までしぼん
で突出要素の隣接するリング間のスペース（３９）に入り込むように、内視鏡医は空気の
吸引を実行することが可能であり、そのときに突出要素は依然として第３の位置にある（
図１２Ｄ）。大腸壁はシャフト（３）の周りで蛇腹のように折りたたまれており、その後
大腸壁が直線状となって内視鏡を更に前進させることができるように、内視鏡医は吸引を
やめることが可能である。
【００９４】
　特に肛門を通じて内視鏡を後退することについては、内視鏡が快適に引き抜かれること
が可能となるように、突出要素が第４の位置に反転する。先端部の制御された引き抜きの
間、抜管が制御されるように本発明のカバーは構成されている。従来の引き抜き動作中に
は、大腸内視鏡の先端が突然後方に滑るという傾向がある。これは特に屈曲部や湾曲部を
挿通する際に発生し、その後「見落とされた」領域のために再度挿管される必要があり、
この際に痛みを感じるようなループが形成されることがある。本発明における長く、柔軟
な突出要素の先端部は、突然の先端滑りを抑制し、大腸の内腔中央に先端を保持して、内
視鏡が後退する際の制御性と良好な可視化を実現するものである。

【図１】 【図２】
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【図１１Ｃ】
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【図１２Ａ】 【図１２Ｂ】
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【図１２Ｃ】 【図１２Ｄ】

【手続補正書】
【提出日】平成24年8月13日(2012.8.13)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用観察装置シャフトに用いるカバーであって、
　当該カバーは細長い管状部材を備えると共に、前記シャフトの遠位端部の長さの少なく
とも一部に沿って延在して前記医療用観察装置シャフトの遠位端に装着されるように構成
され、
　前記管状部材は、少なくとも一部が前記医療用観察装置シャフトを把持し前記カバーを
所定の位置に保持する内面と、先端部と基礎部を有する間隔を置いて配置された複数の突
出要素を備える外面と、を備え、
　前記突出要素は、前記医療用観察装置が挿入された体内通路の内腔内で広がって内腔壁
を接触支持し、拡張するように、第１の静止位置から、前記突出要素の前記先端部が前記
医療用観察装置の長手方向軸に略平行となる第２の位置へ及び前記医療用観察装置シャフ
トの前記長手方向軸に略直交する角度となる第３の位置へ移動可能であり、
　前記医療用観察装置が最初に挿入された前記身体開口部から当該医療用観察装置を抜き
出すことができるように、前記突出要素は前記第３の位置を越えて移動可能であり、当該
突出要素の前記先端部が前記医療用観察装置の前記遠位端部を向く第４の位置となるよう
に、臨界点で反転することを特徴とするカバー。
【請求項２】
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　請求項１に記載のカバーにおいて、前記突出要素はＡ、Ｂ又はＣから選択される特徴を
有するカバー。
Ａ．　前記突出要素は前記細長い管状部材の前記外面と一体的に構成され、当該突出要素
はそれらの基礎部において、円周方向に位置する交差部材に取り付けられる。
Ｂ．　前記突出要素は前記細長い管状部材の前記外面に取り付けられ又は型成形され、前
記突出要素の前記基礎部は前記管状部材の前記外面とヒンジで連結される。
Ｃ．　前記突出要素は、それらの基礎部において、円周方向に位置する交差部材に取り付
けられ又は型成形され、前記突出要素の前記基礎部はヒンジで連結される。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載のカバーにおいて、前記カバーは、前記医療用観察装置シャフト
を取り囲み、少なくとも前記シャフトの先端領域に亘って延在するように、前記医療用観
察装置に装着されることを特徴とするカバー。
【請求項４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、剛毛状、くぎ状、針
状、ひれ状、パドル状、又は円錐状の形状を有し、前記細長い管状部材の前記外面から外
側へ離れる方向に突出していることを特徴とするカバー。
【請求項５】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、円筒状、円錐状、又
はテーパー形状であることを特徴とするカバー。
【請求項６】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記医療用観察装置シャフトを把持し
当該カバーを所定の位置に保持する前記内面の前記少なくとも一部は、前記管状部材の近
位端部及び遠位端部領域、又は前記管状部材の前記内面全域のいずれかであることを特徴
とするカバー。
【請求項７】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記細長い管状部材は、切れ目のない
管状部材、或いは、前記医療用観察装置の長手方向の軸に平行に長手方向に延在する複数
のスリット又はリッジ又はギャップが設けられた管状部材であることを特徴とするカバー
。
【請求項８】
　請求項７に記載のカバーにおいて、前記スリット又は前記ギャップの数は前記突出要素
の数に正比例し、前記突出要素は、前記管状部材の中実部間の前記スリット又は前記ギャ
ップの中に配置されることを特徴とするカバー。
【請求項９】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記基礎部から前記先
端部までの長さは、２ｍｍ～２０ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
【請求項１０】
　請求項９に記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記基礎部から前記先端部までの長
さは、４ｍｍ～１４ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
【請求項１１】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素の長さは、当該カバーの
前記近位端部と前記遠位端部のいずれか一方又は両方においてわずかに短いことを特徴と
するカバー。
【請求項１２】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、長めの前記突出要素は、短めの前記突
出要素よりも可撓性があって、柔軟性がある材料で構成されていることを特徴とするカバ
ー。
【請求項１３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は毛状又は剛毛状であり
、前記突出要素の直径が０．５ｍｍ～３．０ｍｍの間であることを特徴とするカバー。
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【請求項１４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記細長い管状部材及び／又は前記突
出要素は、ポリマー、プラスチック、エラストマー、シリコン、シリコンエラストマー材
料、ゴムを含む群から選択された生体適合性のある可撓性材料であることを特徴とするカ
バー。
【請求項１５】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記静止位置にある前記突出要素は、
前記医療用観察装置シャフトに中央長手方向軸に対して３５°～８５°の間の角度で鋭角
をなしていることを特徴とするカバー。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のカバーにおいて、前記角度が７５°であることを特徴とするカバー
。
【請求項１７】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、当該カバーの長さに
亘って当該カバーの外周面を周回するリングに配列することを特徴とするカバー。
【請求項１８】
　請求項１７に記載のカバーにおいて、前記リングが１～２０個あることを特徴とするカ
バー。
【請求項１９】
　請求項１７又は１８のいずれかに記載のカバーにおいて、各リングが、４～１６個の前
記突出要素を備えることを特徴とするカバー。
【請求項２０】
　請求項１７乃至１９のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素の前記リン
グは２．５ｃｍ～０．５ｃｍの間の間隔で配置されていることを特徴とするカバー。
【請求項２１】
　請求項１７乃至２０のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素における第
１又は遠位リングが、当該カバーの前記遠位端部から１ｍｍ～２０ｍｍの間に位置するこ
とを特徴とするカバー。
【請求項２２】
　請求項１７乃至２１のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素における前
記最終又は近位リングが、当該カバーの前記近位端部から１ｃｍ～５ｃｍの間に位置する
ことを特徴とするカバー。
【請求項２３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、リング中のすべての前記突出要素は、
全て同一の直径、長さ、数を有するとともにリング列の中に等間隔で配列されている、或
いは異なるサイズ及び数の混合体であることを特徴とするカバー。
【請求項２４】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、直線状又は曲線状で
あることを特徴とするカバー。
【請求項２５】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーがオーバーカフを更に備え
ることを特徴とするカバー。
【請求項２６】
　請求項２５に記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、当該カバー上に配置される
とともに、当該カバーのスリット又はギャップと略同一の寸法のスリット又はギャップを
備え、前記突出要素が、整列した当該スリット又は当該ギャップを通って突出することが
できるように構成されたことを特徴とするカバー。
【請求項２７】
　請求項２５又は２６のいずれかに記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、当該カ
バーと略同一の長さを有することを特徴とするカバー。
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【請求項２８】
　請求項２５乃至２７のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記オーバーカフは、ポ
リカーボネート又はプラスチック材料で構成されていることを特徴とするカバー。
【請求項２９】
　請求項２５乃至２８のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素は、身体開
口部への挿入時に、前記オーバーカフ外周面の下方に落ち込むことを特徴とするカバー。
【請求項３０】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーの前記近位端部に位置する
１つ又は複数の開口を備えることを特徴とするカバー。
【請求項３１】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、透明な一端開口プラスチックのキャッ
プの形態の、任意で前記遠位端部に設けられる観察手段を更に備えることを特徴とするカ
バー。
【請求項３２】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、当該カバーの前記外面は、ハイドロゲ
ルポリマー、ポリー（メタクリル酸－２－ヒドロキシエチル）（ＰＨＥＭＡ）、シリコン
、グリセリン、オリーブオイル、ひまし油、クロロトリフルオロエチレン（ＣＴＦＥオイ
ル）、ポリフェニルエーテル又はこれらの混合物を備える群から選択された潤滑剤がコー
ティングされており、或いは任意選択で、前記遠位端部の大部分と、当該遠位端部の大部
分における前記突出部材の外周面のみにコーティングされることを特徴とするカバー。
【請求項３３】
　上記請求項のいずれかに記載のカバーにおいて、前記医療用観察装置から取り外し可能
又は着脱可能であることを特徴とするカバー。
【請求項３４】
　請求項１乃至３３のいずれか１つに記載のカバーにおいて、前記突出要素が前記医療用
観察装置シャフトの前記長手方向の軸に略直交する位置から前記突出要素が前記軸に略平
行する位置まで、前記遠位端部から前記近位端部まで前記突出要素を覆って引き寄せて平
坦状にする突出要素閉鎖手段を更に有することを特徴とするカバー。
【請求項３５】
　医療用観察装置に取り外し可能に装着され、その遠位端部において医療用観察装置シャ
フトの少なくとも一部を覆う請求項１乃至３４のいずれか１つに記載のカバーを備える医
療用観察装置。
【請求項３６】
　請求項３５に記載の医療用観察装置において、当該装置が内視鏡又は腸鏡であることを
特徴とする医療用観察装置。
【請求項３７】
　請求項１乃至３４のいずれか１つに記載された少なくとも１つのカバーを備え、任意選
択で医療用観察装置を更に備えることを特徴とするキット。
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