
JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

(57)【要約】
組織の治療のためのシステム、方法、およびデバイスが
開示される。本システムは、遠位部分を有する細長管を
含む。治療要素が細長管遠位部分上に配置され、治療要
素は、標的組織を治療するように構築および配列される
。一実施形態では、胃腸組織が糖尿病の治療のために修
正される。本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を
治療する方法は、除去するための患者の十二指腸の標的
区域を選択するステップと、患者の胃および空腸に対し
て、患者の十二指腸を解剖学的に無傷に残しながら、患
者の十二指腸粘膜を除去するステップとを含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の糖尿病を治療するためのシステムであって、該システムは、治療デバイスを備え
、
　該治療デバイスは、
　十二指腸粘膜が評価されることを可能にするように構築および配列された視認構成要素
と、
　治療すべき該患者の十二指腸粘膜の標的区域を選択するように構築および配列された選
択構成要素と、
　該患者の胃および空腸に関して、治療が該患者の十二指腸を解剖学的に無傷のまま残す
ように、該患者の十二指腸粘膜の治療区域を治療するように構築および配列された治療構
成要素と、
　を含み、該治療区域は、該患者の空腸粘膜および胃粘膜のうちの少なくとも１つの中の
区域と連続的である該十二指腸粘膜の中の区域を含む、システム。
【請求項２】
　前記治療構成要素は、前記患者の十二指腸粘膜を除去するように適応され、前記治療は
、該十二指腸粘膜の中の幹細胞を排除することを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記治療構成要素は、前記十二指腸粘膜の中の組織を切除するように適応される、請求
項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記治療構成要素は、前記十二指腸粘膜を切除するように適応され、該十二指腸粘膜を
切除するための切除副構成要素を具備する第１のバルーンをさらに備える、請求項１に記
載のシステム。
【請求項５】
　前記治療構成要素は、前記患者の十二指腸粘膜を除去するように適応され、該十二指腸
粘膜の少なくとも一部分を削取するための削取器および／または掻爬器をさらに備える、
請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記治療構成要素の削取器および／または掻爬器は、前記十二指腸粘膜を治療するため
の切断デバイスを具備するバルーンを備える、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　組織拡張デバイスをさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記組織拡張デバイスは、前記十二指腸の粘膜下層組織を拡張するように構築および配
列されている、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
　患者を治療するためのシステムであって、
　該システムは、
　遠位部分を備える細長管と、
　該細長管遠位部分上に配置された治療要素と
　を備え、
　該治療要素は、標的組織を治療し、非標的組織に及ぼす悪影響を減少させるように構築
および配列され、
　該システムは、糖尿病、１型糖尿病、２型糖尿病、高コレステロール血症、メタボリッ
ク症候群、疾患、セリアック病、肥満、癌（例えば、気管支肺胞癌）、および膀胱炎のう
ちの１つ以上を治療するように構築および配列されている、システム。
【請求項１０】
　前記システムは、常習的インプラントを備えない、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
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　前記システムは、治療された粘膜に代わる粘膜組織が治療前粘膜と異なって機能するよ
う前記十二指腸の粘膜を治療するように構築および配列されている、請求項９に記載のシ
ステム。
【請求項１２】
　前記異なる機能は、異なる分泌、異なる分泌量、および／または異なる吸収特性を含む
、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記標的組織は、第１の部分および第２の部分を備え、前記システムは、該第１の標的
組織部分を治療するための第１の治療を実施し、該第２の標的組織部分を治療するための
第２の治療を実施するように構築および配列されている、請求項９に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記第１の組織部分は、前記第２の組織部分に重複する、請求項１３に記載のシステム
。
【請求項１５】
　前記第１の治療は、前記第２の治療と異なる、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記標的組織の治療は、修正された細胞機能、細胞死、アポトーシス、細胞即死、細胞
壊死、細胞の変性、細胞の除去、およびそれらの組み合わせから成る群から選択される細
胞修正を含む、請求項９に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記標的組織は、組織を備える治療組織を含み、該組織の治療が所望の治療効果を生じ
させる、請求項９に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記標的組織は、組織の安全域をさらに備え、該組織の安全域は、前記治療組織に近接
する組織を備え、該組織の安全域は、前記組織治療によってほとんど影響を受けない、請
求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記治療組織は、粘膜層を含み、前記組織の安全域は、粘膜下層の少なくとも一部分の
層を含む、請求項１８に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記標的組織は、深さ、長さ、および幅を備え、該深さは、該長さおよび／または該幅
に沿って変化する、請求項９に記載のシステム。
【請求項２１】
　前記システムは、第１の治療ステップおよび第２の治療ステップにおいて、前記標的組
織を治療するように構築および配列されている、請求項２０に記載のシステム。
【請求項２２】
　前記第１の治療ステップおよび前記第２の治療ステップは、異なるエネルギー送達を含
む、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記標的組織は、第１の組織部分および第２の組織部分を含み、前記システムは、該第
１の組織部分および該第２の組織部分を連続して治療するように構築および配列されてい
る、請求項９に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記第１の組織部分は、前記第２の組織部分と異なる特性を有する、請求項２３に記載
のシステム。
【請求項２５】
　前記異なる特性は、組織タイプ、例えば、組織層タイプ、組織密度、および組織厚のう
ちの１つ以上を含む、請求項２４に記載のシステム。
【請求項２６】
　前記第１の組織治療は、前記第２の組織治療と異なる、請求項２４に記載のシステム。
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【請求項２７】
　前記組織治療の差異は、エネルギーレベル、送達持続時間、および送達の間の組織温度
のうちの１つ以上に差異を含む、請求項２６に記載のシステム。
【請求項２８】
　前記治療要素は、半径方向に拡張可能および／または半径方向に拡大可能であるように
構築および配列されている、請求項９に記載のシステム。
【請求項２９】
　前記治療要素は、少なくとも１ｃｍの直径まで、半径方向に拡張および／または半径方
向に拡大するように構築および配列されている、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記治療要素は、約６５℃～９０℃の温度の流体を含む拡張可能バルーンを備える、請
求項９に記載のシステム。
【請求項３１】
　第２の治療要素をさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項３２】
　第２の細長管をさらに備え、前記第２の治療要素は、該第２の細長管上に配置される、
請求項３１に記載のシステム。
【請求項３３】
　前記治療要素は、エネルギーを送達するように構築および配列されている、請求項９に
記載のシステム。
【請求項３４】
　前記治療要素は、閉ループエネルギー送達のために構築および配列されている、請求項
３３に記載のシステム。
【請求項３５】
　センサをさらに備え、前記システムは、該センサによって記録された信号に基づいてエ
ネルギーを送達するように構築および配列されている、請求項３４に記載のシステム。
【請求項３６】
　前記治療要素は、電磁エネルギー（例えば、高周波エネルギー）、音エネルギー（例え
ば、超音波エネルギーおよび亜音速音エネルギー）、光エネルギー（例えば、レーザエネ
ルギー、赤外線エネルギーおよび可視光エネルギー）、化学エネルギー、熱エネルギー（
例えば、高温流体から送達される熱エネルギー）、低温エネルギー、機械的エネルギー（
例えば、切除要素によって送達される機械的エネルギー）から成る群から選択されるエネ
ルギーを送達するように構築および配列されている、請求項９に記載のシステム。
【請求項３７】
　前記治療要素は、２つの形態のエネルギーを送達するように構築および配列されている
、請求項９に記載のシステム。
【請求項３８】
　第２の治療要素をさらに備え、前記第１の治療要素は、第１の形態のエネルギーを送達
するように構築および配列され、該第２の治療要素は、第２の形態のエネルギーを送達す
るように構築および配列されている、請求項３７に記載のシステム。
【請求項３９】
　前記システムは、同時に、および／または連続して、前記２つの形態のエネルギーを送
達するように構築および配列されている、請求項３７に記載のシステム。
【請求項４０】
　前記細長管は、身体アクセスデバイスの作業チャネルを通して挿入されるように構築お
よび配列された部分を少なくとも備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項４１】
　前記身体アクセスデバイスは、内視鏡、腹腔鏡ポート、経胃的アクセスデバイス、血管
導入器、およびそれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項４０に記載のシス
テム。
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【請求項４２】
　前記遠位部分は、偏向されるように構築および配列されている、請求項９に記載のシス
テム。
【請求項４３】
　第２の細長管をさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項４４】
　前記第２の細長管は、前記第１の細長管によって摺動可能に受容される、請求項４３に
記載のシステム。
【請求項４５】
　前記第２の細長管上に配置される第２の治療要素をさらに備える、請求項４３に記載の
システム。
【請求項４６】
　信号を提供するように構築および配列されたセンサをさらに備える、請求項９に記載の
システム。
【請求項４７】
　拡張可能要素をさらに備え、前記センサは、該拡張可能要素に搭載される、請求項４６
に記載のシステム。
【請求項４８】
　前記センサは、熱センサ（例えば、熱電対）、インピーダンスセンサ（例えば、組織イ
ンピーダンスセンサ）、圧力センサ、血液センサ、光学センサ（例えば、光センサ）、音
センサ（例えば、超音波センサ）、電磁センサ（例えば、電磁場センサ）、およびそれら
の組み合わせから成る群から選択されるセンサを備える、請求項４６に記載のシステム。
【請求項４９】
　機能的要素をさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項５０】
　前記機能的要素は、センサ、変換器、真空ポート、可視化要素またはデバイス（例えば
、超音波結晶または光学アセンブリ）、およびそれらの組み合わせから成る群から選択さ
れる、請求項４９に記載のシステム。
【請求項５１】
　前記機能的要素は、真空ポートを備える、請求項４９に記載のシステム。
【請求項５２】
　前記真空ポートは、組織を除去するように構築および配列されている、請求項５１に記
載のシステム。
【請求項５３】
　前記真空ポートは、前記システムの少なくとも一部分を組織と接触させるように構築お
よび配列されている、請求項５１に記載のシステム。
【請求項５４】
　加圧流体を送達するように構築および配列された身体管腔加圧アセンブリをさらに備え
る、請求項９に記載のシステム。
【請求項５５】
　前記身体管腔加圧アセンブリは、吹送流体源を備える、請求項５４に記載のシステム。
【請求項５６】
　前記加圧流体の移動を阻止するように構築および配列された閉塞性要素をさらに備える
、請求項５４に記載のシステム。
【請求項５７】
　前記閉塞性要素は、前記細長管に搭載されている、請求項５６に記載のシステム。
【請求項５８】
　身体アクセスデバイスをさらに備え、前記細長管は、該身体アクセスデバイスを通して
挿入するように構築および配列されている、請求項９に記載のシステム。
【請求項５９】
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　前記身体アクセスデバイスは、内視鏡、腹腔鏡ポート、経胃的アクセスデバイス、血管
導入器、およびそれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項５８に記載のシス
テム。
【請求項６０】
　エネルギーを前記治療要素まで送達するように構築および配列されたエネルギー送達ユ
ニットをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項６１】
　前記エネルギー送達ユニットは、２つ以上の形態のエネルギーを送達するように構築お
よび配列されている、請求項６０に記載のシステム。
【請求項６２】
　前記エネルギー送達ユニットは、閉ループエネルギー送達を前記治療要素まで送達する
ように構築および配列されている、請求項６０に記載のシステム。
【請求項６３】
　コントローラおよびユーザインターフェースをさらに備える、請求項９に記載のシステ
ム。
【請求項６４】
　前記コントローラは、オペレータが、送達されるべきエネルギーのタイプ（例えば、Ｒ
Ｆエネルギー、熱エネルギー、および／または機械的エネルギー）、送達されるべきエネ
ルギーの量（例えば、送達されるべきエネルギーの累積ジュール数または送達されるべき
エネルギーのピーク量）、送達されるべきエネルギーの組み合わせのタイプおよびレベル
、エネルギー送達持続時間、送達されるエネルギーのパルス幅変調率、切除デバイスが横
断する往復運動の回数、治療要素のための温度（例えば、標的温度または最大温度）、吹
送圧力、吹送持続時間、およびそれらの組み合わせから成る群から選択されるシステム入
力パラメータを調整することが可能なように構築および配列されている、請求項６３に記
載のシステム。
【請求項６５】
　前記ユーザインターフェースは、温度情報（例えば、組織および／または治療要素温度
情報）、圧力情報（例えば、バルーン圧力情報または吹送圧力情報）、力情報（例えば、
組織に印加される力のレベルの情報）、患者情報（例えば、１つ以上のセンサによって記
録される患者の生理学的情報）、およびそれらの組み合わせから成る群から選択されるシ
ステム出力パラメータを表示するように構築および配列されている、請求項６３に記載の
システム。
【請求項６６】
　前記治療要素を並進および／または回転させるように構築および配列された運動伝達ア
センブリをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項６７】
　組織治療の間、非標的組織を保護するように構築および配列された保護キャップをさら
に備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項６８】
　前記非標的組織は、ファーター膨大部およびオッディ括約筋のうちの少なくとも１つを
備える、請求項６７に記載のシステム。
【請求項６９】
　組織拡張デバイスをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項７０】
　前記組織拡張デバイスは、粘膜下層の少なくとも一部分を拡張するように構築および配
列されている、請求項６９に記載のシステム。
【請求項７１】
　組織操作デバイスをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項７２】
　前記組織操作デバイスは、軸方向直線化（例えば、十二指腸または他の腸組織の直線化
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）、引張（例えば、軸方向および／または半径方向引張）、厚さ拡張（例えば、注入され
た流体（例えば、注入された液体またはガス）による腸の粘膜下層の拡張）、組織への軸
方向力の印加、組織への反対の軸方向力の印加、組織への半径方向力の印加、組織の圧縮
（例えば、十二指腸の絨毛の圧縮）、局在浮腫または血管性浮腫の誘発、十二指腸の半径
方向に拡張（例えば、輪状襞の突出を減少させ、それらの皺襞の重畳のため、皺襞が治療
要素による治療下に置かれることを防止および減少させるため）、およびそれらの組み合
わせから成る群から選択される機能を果たすように構築および配列される、請求項７１に
記載のシステム。
【請求項７３】
　手技完了アルゴリズムをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項７４】
　患者を治療するための方法であって、
　該方法は、
　システムを提供することであって、該システムは、
　　遠位部分を備える細長管と、
　　該細長管遠位部分上に配置される治療要素と
　を備える、ことと、
　該治療要素によって標的組織を治療することと
　を備え、
　該患者は、糖尿病、１型糖尿病、２型糖尿病、高コレステロール血症、メタボリック症
候群、疾患、セリアック病、肥満、癌（例えば、気管支肺胞癌）、膀胱炎、およびそれら
の組み合わせから成る群から選択される疾患または障害のために治療されている、方法。
【請求項７５】
　前記標的組織は、第１の部分および第２の部分を備え、前記方法は、
　該第１の標的組織部分を治療するための第１の治療を実施することと、
　該第２の標的組織部分を治療するための第２の治療を実施することと
　を含む、請求項７４に記載の方法。
【請求項７６】
　前記第１の組織部分は、前記第２の組織部分に重複する、請求項７５に記載の方法。
【請求項７７】
　前記第１の治療は、前記第２の治療と異なる、請求項７５に記載の方法。
【請求項７８】
　前記相違は、治療される標的組織区域、治療される標的組織深さ、治療される標的組織
円周部分、エネルギー送達タイプ、エネルギー送達速度および／または量、エネルギー送
達持続時間、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項７７に記載の
方法。
【請求項７９】
　拡張流体を組織まで送達することをさらに備える、請求項７４に記載の方法。
【請求項８０】
　前記拡張された組織は、粘膜下層の少なくとも一部分を備える、請求項７９に記載の方
法。
【請求項８１】
　患者の疾患および／または障害を治療するシステムであって、
　該システムは、
　治療要素を
　備え、
　該治療要素は、胃腸管の領域を改変するように構築および配列され、該改変は、細胞吸
収容量、細胞ホルモン放出、およびそれらの組み合わせから成る群から選択される、シス
テム。
【請求項８２】
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　患者の疾患および／または障害を治療するシステムであって、
　該システムは、
　標的組織を治療するように構築および配列された治療要素と、
　該標的組織および／または該標的組織に近接する組織を拡張するよう構築および配列さ
れた組織拡張アセンブリと
　を備える、システム。
【請求項８３】
　患者の糖尿病を治療する方法であって、
　該方法は、
　該患者の胆汁塩および膵酵素にアクセスすることであって、該胆汁塩および膵酵素は、
該患者によって摂取された食物と未反応である、ことと、
　該未反応の胆汁塩および膵酵素を該患者の十二指腸まで送達することと
　を含む、方法。
【請求項８４】
　患者の糖尿病を治療する方法であって、
　該方法は、
　該患者の胆汁塩および膵酵素にアクセスすることであって、該胆汁塩および膵酵素は、
該患者によって摂取された食物と未反応である、ことと、
　該摂取された食物が、該患者の胆汁塩および膵酵素と反応することを防止することと、
　該摂取された食物が、該患者の十二指腸粘膜と反応することを防止することと、
　該アクセスされた胆汁塩および膵酵素を該患者の空腸まで送達することと
　を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願）
　本願は、先の米国仮特許出願第６１／４３４，３１９号（名称「Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ
　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｄｉａｂｅｔｅｓ」、２０１１年
１月１９日出願、代理人整理番号４１７１４－７０３．１０１）の利益を主張し、この出
願の全内容はその全体が参照することにより本明細書に援用され、および／または、先の
米国仮特許出願第６１／５３８，６０１号（名称「Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄｓ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｔｉｓｓｕｅ」、２０１１年９月２
３日出願、代理人整理番号４１７１４－７０３．１０２）の利益を主張し、この出願の全
内容はその全体が参照することにより本明細書に援用される。
　（技術分野）
　本明細書に開示される実施形態は、概して、組織、特に、胃腸組織を治療するためのシ
ステム、デバイス、および方法に関する。糖尿病を治療する方法もまた、開示される。
【背景技術】
【０００２】
　（背景）
　糖尿病は、人体が、十分なインスリンを産生しないため、または身体の細胞が、産生さ
れたインスリンに効果的に応答不可能であるため、高血糖を発症する、代謝性疾患である
。主に、糖尿病は、１型および２型の２つのタイプがある。１型糖尿病は、身体が十分な
インスリンを産生できないため生じ、２型糖尿病は、膵臓β細胞の身体自己免疫破壊から
生じ、その結果、身体が十分なインスリンを産生できず、２型糖尿病は、インスリン抵抗
（身体の細胞が、産生されたインスリンを適切に利用することができない）および身体の
必要性を満たすための不適正なインスリン産生を通して、高血糖症を生じさせる複合代謝
性障害である。
【０００３】
　現在、前述の概念に基づいて、糖尿病を治療することを目的としたいくつかの手技が存



(9) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

在する。手技は、大手術、ＧＩ管の一部分の除去、および／または長期的インプラントを
要求する。任意の大手術と同様に、胃バイパス手術は、合併症の危険性をもたらす。
【０００４】
　デバイスが、エネルギーを身体に送達するために開発されている。例えば、心臓切除デ
バイスが、切除エネルギーを心臓組織に送達するために設計されている。加えて、尿道切
断デバイスが、前立腺の一部分を熱傷または切断するために設計されている。これらの技
術はそれぞれ、身体の治療されるべき特定の部分ならびに治療されるべき特定の疾患にお
ける効果的使用を目的として、改良および適応されている。
【０００５】
　ＧＩ管へのエネルギーの印加によって、ＧＩ管の治療処置を提供することができる、シ
ステムおよび方法の必要性が存在する。具体的には、糖尿病の治療に、胃バイパス手術ほ
ど侵襲性ではなく、患者のための他の利点を有する、ＧＩ管における手技をもたらす必要
性が存在する。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の概念のシステム、方法、およびデバイスは、患者疾患または障害のための療法
を提供するように、患者の標的組織を治療する。患者の糖尿病を治療するためのシステム
は、視認構成要素と、選択構成要素と、治療構成要素とを備える。視認構成要素は、十二
指腸粘膜の評価を可能にする。選択構成要素は、治療するための患者の十二指腸粘膜の標
的区域を選択する。治療構成要素は、治療が、患者の胃および空腸に対して、患者の十二
指腸を解剖学的に無傷のまま残すように、患者の十二指腸粘膜の治療区域を治療する。治
療区域は、患者の空腸粘膜および胃粘膜のうちの少なくとも１つ内の区域と連続的である
十二指腸粘膜の区域を含む。
【０００７】
　治療構成要素は、患者の十二指腸粘膜を除去するように適応されてもよく、治療は、十
二指腸粘膜内の幹細胞を排除することを含んでもよい。
【０００８】
　治療構成要素は、十二指腸粘膜内の組織を切除するように適応されてもよい。
【０００９】
　治療構成要素は、十二指腸粘膜内の組織を切除するように適応されてもよく、十二指腸
粘膜を切除するための切除副構成要素を具備するバルーンを備えてもよい。
【００１０】
　治療構成要素は、患者の十二指腸粘膜を除去するように適応されてもよく、十二指腸粘
膜の少なくとも一部分を削取および／または掻爬するための削取器および／または掻爬器
を備えてもよい。削取器および／または掻爬器は、十二指腸粘膜を治療するための切断デ
バイスを具備するバルーンを備えてもよい。
【００１１】
　本システムは、十二指腸の粘膜下層組織を拡張するように構築および配列される組織拡
張デバイス等の組織拡張デバイスをさらに備えてもよい。
【００１２】
　本発明の別の側面によると、患者を治療するためのシステムは、細長管と、治療要素と
を含む。細長管は、典型的には、可撓性シャフトであるが、遠位部分を含み、治療要素は
、細長管遠位部分上に配置される。治療要素は、標的組織を治療し、非標的組織に悪影響
を及ぼさないように構築および配列される。本システムが提供され、標的組織が、治療要
素によって治療される方法が提供される。
【００１３】
　標的組織および標的組織治療の選択は、多数の患者疾患または障害に適用可能であって
、糖尿病、１型糖尿病、２型糖尿病、高コレステロール血症、メタボリック症候群、疾患
、セリアック病、肥満、癌、例えば、気管支肺胞癌、および膀胱炎を含むが、それらに限
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定されない。いくつかの実施形態では、常習的インプラント（例えば、インプラントは、
２４時間を超えて身体内に残されない）は、使用されない。他の実施形態では、常習的に
埋め込まれたデバイスとして、ステント、外筒、および薬物送達デバイス、例えば、コー
ティングされたステント、コーティングされた外筒、および／または埋め込まれたポンプ
、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、デバイス等が挙げられる得る。
【００１４】
　治療要素は、患者の１つ以上の場所における組織を標的にするように構成される。標的
組織は、組織の３次元体積を備え、第１の部分である、その治療が患者にとって治療利益
を有する治療部分と、第２の部分である、その治療が患者にとって殆どまたは全く悪影響
をもたらさない安全域部分とを含んでもよい。非標的組織は、治療要素によって生じるそ
の損傷または他の悪影響が、低減または回避される組織と同定され得る。
【００１５】
　標的組織治療は、標的組織に対して、１つ以上の効果、例えば、細胞機能の修正、細胞
死、アポトーシス、細胞即死、細胞壊死、細胞の変性、細胞の除去、およびこれらの組み
合わせの修正から成る群から選択される効果を含んでもよい。標的組織は、治療後、治療
された標的組織および／または標的組織に代わる組織が、治療前標的組織と異なるよう機
能するように選択されてもよい。標的組織の治療は、炎症反応を開始してもよい。標的組
織の治療標的組織細胞を非機能的にさせ、および／または細胞分泌を防止させてもよい。
標的組織の治療は、細胞自己分泌および／またはパラ分泌信号伝達を改変させてもよい。
修正および／または置換組織は、糖尿病または肥満を治療する等のために、治療前標的組
織と異なる分泌または分泌量を有してもよい。修正および／または置換組織は、糖尿病、
肥満、および／または高コレステロール血症を治療する等のために、標的組織と異なる吸
収特性を有してもよい。新しい組織は、異なるコレステロール吸収特性を備えてもよい。
治療の効果は、急性的に、例えば、２４時間以内等、またはより長い時間期間後、例えば
、２４時間を超えて、または１週間を超えて生じてもよい。
【００１６】
　治療されるべき標的組織は、２つ以上の組織部分、例えば、第１の治療および／または
第１の治療要素によって治療される第１の組織部分と、第２の治療および／または第２の
治療要素によって治療される第２の組織部分とを備えてもよい。第１および第２の組織部
分は、重複してもよく、および隣接してもよく、例えば、組織の２つの隣接する部分的円
周部分を備える。第１および第２の治療および／または治療要素は、類似してもよく、ま
たは異なってもよい。差異として、エネルギー送達治療要素によって送達されるべきエネ
ルギーのタイプおよび／または量が挙げられ得る。他の差異として、治療される標的組織
区域、治療される標的組織深さ、治療される標的組織円周部分、エネルギー送達タイプ、
およびエネルギー送達速度および／または量が挙げられ得るが、それらに限定されない。
本システムは、連続して、第１の標的組織部分および第２の標的組織部分を治療するよう
に構築および配列されてもよい。第１および第２の標的組織部分は、類似または異なる組
織特性を含んでもよい。類似または異なる組織特性は、組織タイプ、例えば、組織層タイ
プ、組織密度、組織厚、およびこれらの組み合わせから成る群から選択されてもよい。第
１の標的組織部分は、第２の組織部分の治療と類似または異なる様式において、治療され
てもよい。第１の治療と第２の治療との間の差異は、エネルギーレベル、送達持続時間、
送達の間の組織温度、およびこれらの組み合わせから成る群から選択されてもよい。第１
の組織部分は、第２の組織部分より薄くてもよく、本システムは、第２の組織部分より低
い温度で、第２の組織部分より低いエネルギーレベルで、および／または第２の組織部分
より短い治療持続時間の間、第１の組織部分を治療するように構成されてもよい。
【００１７】
　標的組織は、十二指腸の組織、例えば、十二指腸を解剖学的に接続して残したまま、糖
尿病または肥満を治療するように、十二指腸の粘膜層の全部または一部分を含む組織を含
んでもよい。置換組織は、その粘膜組織が、治療前の治療された粘膜組織機能と異なるよ
うに機能する、胃粘膜、空腸粘膜、または十二指腸の未治療部分のうちの１つ以上から移
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動させられた細胞を備えてもよい。いくつかの実施形態では、標的組織は、十二指腸の粘
膜層を備える、治療組織と、十二指腸の粘膜下層の完全または部分層を備える、安全域組
織とを含む。いくつかの実施形態では、標的組織は、十二指腸の粘膜層の全長を備え、十
二指腸粘膜と連続する幽門の一部分および／または十二指腸粘膜と連続する空腸の一部分
を含んでもよい。二指腸組織の治療は、糖尿病、肥満、インスリン抵抗、代謝性障害およ
び／または疾患、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、疾患または障害
を治療するために実施されてもよい。粘膜層の全周部分（例えば、３６０°）が、典型的
に治療される。いくつかの実施形態では、標的組織は、少なくとも、十二指腸のある区画
に沿った、少なくとも、最内粘膜部分層の円周部分を備える。これらの実施形態では、標
的組織は、組織部分から成る群から選択される、少なくとも、十二指腸の全長に沿った、
最内粘膜部分層の円周部分、最内粘膜部分層の全周部分、十二指腸の全長に沿った、最内
粘膜部分層の全周部分、陰窩基底部における幹細胞、一過性増殖細胞、およびこれらの組
み合わせを備えてもよい。標的組織は、十二指腸の全長に沿った、最内粘膜部分層の全周
部分を備えてもよい。標的組織は、十二指腸の粘膜下層の少なくとも一部分を備えてもよ
い。これらの実施形態では、標的組織は、組織から成る群から選択される、少なくとも、
十二指腸のある区画に沿った、少なくとも、最内粘膜下層部分層の円周部分、十二指腸の
全長に沿った、少なくとも、最内粘膜下層部分層の円周部分、最内粘膜下層部分層の全周
部分、十二指腸の全長に沿った、最内粘膜下層部分層の全周部分、およびこれらの組み合
わせを備えてもよい。標的組織は、十二指腸の１つ以上の長手方向部分を備えてもよい。
標的組織は、胃の遠位部分、例えば、胃の遠位部分から空腸の近位部分に及ぶ標的組織を
備えてもよい。標的組織は、幽門からトライツ靱帯に及ぶ組織を備えてもよい。標的組織
は、十二指腸の部分的円周部分、例えば、ファーター膨大部に近接する十二指腸の部分的
円周部分および／または膵臓に近接する十二指腸の部分的円周部分を備えてもよい。標的
組織は、組織の深さ、例えば、組織の所定の深さを備えてもよい。組織の深さは、完全粘
膜層および／または完全粘膜下層を備えてもよい。標的組織の深さは、部分的組織層、例
えば、完全粘膜下層の深さの１％、完全粘膜下層の深さの２５％、完全粘膜下層の深さの
５０％、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、部分的粘膜下層の深さを
備えてもよい。標的組織は、深さ、長さ、および幅を備えてもよく、標的組織の深さは、
長さおよび／または幅に沿って、比較的に均一であってもよい。代替として、標的組織は
、深さ、長さ、および幅を備えてもよく、標的組織の深さは、長さおよび／または幅に沿
って可変であってもよい。標的組織は、患者解剖学的および／または生理学的状態、例え
ば、高血糖性高浸透圧性状態、糖尿病性ケトアシドーシス、インスリン抵抗、糖尿病前症
、高トリグリセリド血症、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、解剖学
的および／または生理学的状態から選択されてもよい。標的組織は、標的組織の肉眼的解
剖学的および／または機能的境界、例えば、十二指腸と胃腸管の隣接する組織との間の組
織、十二指腸の４つの部分間の組織、およびこれらの組み合わせから成る場所群から選択
される、肉眼的解剖学的および／または機能的境界に基づいて選択されてもよい。
【００１８】
　標的組織は、例えば、高コレステロール血症または糖尿病を治療するために、回腸末端
の組織を備えてもよい。標的組織は、近位回腸および／または結腸内に延在してもよい。
【００１９】
　標的組織は、例えば、肥満または食欲障害を治療するために、胃粘膜組織、例えば、グ
レリンおよび／または他の食欲調整ホルモンを産生する領域を含んでもよい。
【００２０】
　標的組織は、例えば、間質性膀胱炎、膀胱癌、膀胱ポリープ、膀胱の前癌病変、および
これらの組み合わせから成る群から選択される疾患または障害を治療するために、膀胱壁
組織を含んでもよい。
【００２１】
　標的組織は、大規模および／または扁平結腸ポリープ、ポリープ切除術に残存する断端
組織、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される組織を含んでもよい。これら
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の組織場所は、残存癌細胞を治療するために治療されてもよい。
【００２２】
　標的組織は、例えば、気管支肺胞癌、他の肺癌、前癌肺病変、およびこれらの組み合わ
せから成る群から選択される疾患または障害を治療するために、気道内部組織を含んでも
よい。
【００２３】
　標的組織は、クローン病または潰瘍性大腸炎が治療され得るように、炎症性大腸炎に罹
患する腸管の少なくとも一部分を含んでもよい。
【００２４】
　標的組織は、例えば、口腔癌および口腔の前癌病変のうちの１つ以上を治療するために
、口腔の組織を含んでもよい。
【００２５】
　標的組織は、例えば、鼻ポリープを治療するために、鼻咽頭の組織を含んでもよい。
【００２６】
　標的組織は、セリアック病を治療する、および／または腸障壁機能を改善するように選
択される、胃腸組織を含んでもよい。
【００２７】
　治療要素、システム、デバイス、および方法は、本明細書で「非標的組織」と称される
、ある組織の治療を回避するように構築および配列されてもよい。治療の場所に応じて、
異なる非標的組織が、適用可能であってもよい。ある実施形態では、非標的組織は、粘膜
下層の漿膜、筋層、および／または最外部分層（例えば、粘膜治療の間）、ファーター膨
大部（例えば、ファーター膨大部に近接する粘膜治療の間）、オッディ括約筋、膵臓、胆
管、幽門、身体器官、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、組織を含ん
でもよい。
【００２８】
　本発明の概念の治療要素は、変換器、またはエネルギーを送達するように構成される他
の機能的要素、例えば、音送達要素、例えば、圧電変換器および超音波結晶、電磁エネル
ギー送達要素、例えば、電極、レーザエネルギー送達要素、例えば、光ファイバ、プリズ
ム、レンズ、および他の光学構成要素、切断要素、例えば、刃、粗面表面、または切除メ
ッシュ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、要素を備えてもよい。本
発明の概念の治療要素は、前進可能および／または後退可能であってもよく、半径方向に
拡張可能、半径方向に拡大可能、および／または半径方向に圧縮可能であってもよい。半
径方向に拡張可能要素は、バルーン、ケージ、および半径方向展開可能アーム、例えば、
切除要素または表面を伴うバルーン、または電磁エネルギーを送達するように構成される
１つ以上の電極を含有するバルーンのうちの１つ以上を備えてもよい。治療要素は、３つ
以上のエネルギー送達要素、例えば、半径方向に拡張可能なアレイに構成される、３つ以
上のエネルギー送達要素を備えてもよい。治療要素は、半径方向に拡張された状態におい
て組織を治療し、例えば、組織を圧縮し（例えば、エネルギー送達の間）、血液の灌流を
防止し、および／または治療要素、例えば、エネルギー送達電極を組織と接触させてもよ
い。治療要素は、標的組織の微細構成に適合するように構成されてもよく、例えば、治療
要素は、微細構成に適合可能なバルーンおよび／または微細構成に適合可能な拡張可能ケ
ージを備える。治療要素は、単一ステップにおける全周組織治療、または複数のステップ
における部分的円周組織治療を実施するように構成されてもよい。治療要素は、直径少な
くとも１ｃｍまたは直径少なくとも２ｃｍまで拡張するように構成されてもよい。治療要
素は、標的組織に近接する血液を標的組織から離れるように移動させ、例えば、望ましく
ない放熱効果を回避するように構築および配列されてもよい。
【００２９】
　第２の治療要素が、本発明の概念のシステム、デバイス、および方法内に含まれてもよ
く、例えば、第１の治療要素は、第１の細長管に搭載され、第２の治療要素は、第１の細
長管によって摺動可能に受容される、第２の細長管に搭載される。第１および第２の治療
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要素は、異なる組織治療を送達するように構成されてもよく、例えば、第１の治療は、第
１の形態のエネルギーを伴い、第２の治療は、異なる形態のエネルギーを伴う。第２の治
療要素は、典型的には、第１の細長シャフトの遠位部分または第２の細長管に搭載される
。
【００３０】
　バルーンが、治療要素として構成されてもよく、例えば、バルーンは、４３℃～１００
℃、典型的には、６５℃～９０℃の流体を含有し、標的組織を治療する。バルーンは、１
つ以上の電極、例えば、単極モード（例えば、バルーン電極とパッチまたは他の皮膚電極
との間にエネルギーを通過させることによって）および／または双極モード（例えば、２
つのバルーン電極間にエネルギーを通過させることによって）において、電磁エネルギー
（例えば、ＲＦエネルギー）を組織に送達するように構成される、１つ以上の区画化され
た、または可撓性の電極を備えてもよい。複数のバルーンが含まれてもよく、例えば、バ
ルーンは、組織研削器として構成され、また、バルーンは、組織切除のために構成される
。いくつかの複数のバルーン実施形態では、第１のバルーンは、高温流体切除および／ま
たは電磁エネルギー切除によって、組織を治療し、第２のバルーンは、組織を研削するよ
うに構成される。第２のバルーンは、第１のバルーンの遠位または近位に配置されてもよ
い。治療要素は、複数のローブ付きバルーンを備えてもよく、例えば、複数のローブ付き
バルーンは、高温流体を介して、エネルギーを標的組織に送達するように構成され、およ
び／または複数のローブ付きバルーンは、その１つ以上のローブ上に１つ以上のエネルギ
ー送達電極を含む。治療要素として構成されるバルーンは、流体、例えば、空気、ＣＯ２

、および／または生理食塩水によって拡張されてもよい。
【００３１】
　本発明の概念の治療要素は、エネルギーを送達するように構成されてもよく、例えば、
連続、パルス状、および／または可変エネルギーとして、エネルギー送達要素によって送
達される。一構成では、第１のエネルギー印加が送達された後、類似または異なる第２の
エネルギー印加が、同一のまたは異なる組織部分に対して続く。エネルギー送達は、単一
印加内において、または第１の印加から第２の印加へと可変であって、例えば、異なる標
的組織厚、例えば、十二指腸粘膜または十二指腸粘膜下層の異なる厚さに対応してもよい
。いくつかの実施形態では、電磁エネルギーは、第１の印加および第２の印加において送
達される。第１の印加は、第１の組織層に送達され、第２の印加は、第１より高いエネル
ギーレベルにおいて、第２のより深い組織層に送達されてもよい。エネルギー送達は、単
一印加内において、または第１の印加から第２の印加へと可変であって、例えば、非標的
組織への望ましくない治療を回避してもよい。可変エネルギー送達は、様々なレベルの送
達されるエネルギーを備えてもよい。パルス状エネルギー送達は、パルス幅変調エネルギ
ー送達および／または時分割多重化エネルギー送達を備えてもよい。
【００３２】
　送達されるエネルギーは、１つ以上の形態、例えば、電磁エネルギー、例えば、高周波
およびマイクロ波エネルギー、プラズマエネルギー、例えば、凝固のために使用されるア
ルゴンプラズマエネルギー、音エネルギー、例えば、超音波エネルギーおよび亜音速音エ
ネルギー、光エネルギー、例えば、レーザ光エネルギー、赤外線光エネルギーおよび可視
光エネルギー、化学エネルギー、熱エネルギー、例えば、熱または低温エネルギー、機械
的エネルギー、例えば、１つ以上の切断および／または研削要素によって送達される機械
的エネルギー、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、エネルギーであっ
てもよい。送達されるエネルギーは、非イオン化エネルギー、イオン化エネルギー、非プ
ラズマ形成エネルギー、プラズマ形成エネルギー、およびこれらの組み合わせから成る群
から選択される、電磁エネルギーであってもよい。電磁エネルギーは、組織を除去する、
組織を切除する、組織を収縮する、組織を修正する、および／または止血を提供するため
に送達されてもよい。本システムは、エネルギー送達の間、標的組織に近接して、生理食
塩水溶液を送達するように構築および配列される、生理食塩水送達アセンブリを含んでも
よい。送達されるエネルギーは、レーザエネルギー、例えば、ＣＯ２レーザ、ＫＴＰレー
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ザ、Ｅｒ：ＹＳＧＧレーザ、Ｅｒ：ガラス、Ｈｏ：ＹＡＧレーザ、Ｈｏ：ＹＳＧＧレーザ
、Ｎｄ：ＹＡＧレーザ、Ｎｄ：ＹＳＧＧ、ｎｄ：ドープレーザ、半導体レーザ、エキシマ
レーザ、塩化キセノンレーザ、フッ化アルゴンレーザ、およびこれらの組み合わせから成
る群から選択される、レーザエネルギーであってもよい。レーザエネルギーは、希土類ド
ープ結晶レーザ、アルゴンまたはクリプトンガスレーザ、液体レーザ、例えば、色素レー
ザ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、レーザから送達されてもよい
。送達される化学エネルギーは、標的組織に送達される化学溶離剤、例えば、酸、フェノ
ール、フェノール／クロトン、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、薬
剤の形態であってもよい。薬剤は、出口ポート、例えば、ノズル、開口部、膜、およびこ
れらの組み合わせから成る群から選択される、出口ポートを通して送達されてもよい。送
達される薬剤は、１つ以上の形態のエネルギー、例えば、光力学的および／または超音波
エネルギー送達を支持するように構成される発色団によって吸収されるように構成されて
もよい。送達される薬剤は、色素を備えてもよい。熱エネルギーは、例えば、高温流体充
填バルーン、例えば、共形バルーンを介して、標的組織を治療するために送達されてもよ
い。高温流体は、水、生理食塩水、グリセリン、蒸気、およびこれらの組み合わせから成
る群から選択される、流体であってもよい。熱エネルギーは、加熱および／または加熱可
能構成要素、例えば、ケージ、カッタ、ワイヤ、およびこれらの組み合わせによって送達
されてもよい。熱エネルギーは、第１のエネルギー送達および第２のエネルギー送達にお
いて印加されてもよく、例えば、第１のエネルギー送達は、第２のエネルギー送達より高
い温度で実施される。熱エネルギーは、磁気粒子、例えば、ＭＲＩ場によって加熱された
粒子および／または組織、例えば、十二指腸組織に結合するように構成される粒子によっ
て送達されてもよい。低温エネルギーは、標的組織を治療するために送達されてもよく、
例えば、本システムは、ＣＯ２、アルゴン、亜酸化窒素、液体窒素、およびこれらの組み
合わせから成る群から選択される、低温源を含む。機械的エネルギーは、例えば、周囲を
囲む切除メッシュを伴うバルーン、切除材が埋め込まれたバルーン、および組織を除去す
るように構成された機械的研削器のうちの１つ以上を備える、機械的研削器を介して、組
織に送達されてもよい。機械的研削器は、例えば、システムの運動アセンブリを介して、
回転および／または並進するように構成されてもよい。標的組織は、流体噴流、例えば、
水、空気、ＣＯ２、蒸気、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、流体を
送達するように構築および配列される、流体噴流によって治療されてもよい。水噴流は、
標的組織を除去する、および／または標的組織を非機能的にさせる、例えば、標的組織の
細胞分泌を減少、防止、または修正するように構成されてもよい。２つ以上の異なる形態
のエネルギーが、１つ以上のエネルギー送達要素によって送達されてもよい。２つ以上の
異なる形態のエネルギーは、同時に、および／または連続して、送達されてもよい。エネ
ルギーは、治療要素を標的組織に接触させた状態において送達されてもよく、例えば、１
つ以上の高周波電極を含む、高温液体充填バルーンまたはアセンブリとして構成される。
代替として、または加えて、エネルギーは、治療要素が、液体または空気を備える間隙だ
け、標的組織から分離された状態において、送達されてもよく、例えば、レーザ送達要素
または高強度超音波エネルギー送達要素として構成される。エネルギー送達導管、例えば
、ワイヤまたは光ファイバが、エネルギーを治療要素に伝送するように構成されてもよい
。ゲルが、組織へのエネルギーの伝達を改善するために含まれてもよく、例えば、ゲルは
、治療要素上またはその近傍に配置される。ゲルは、熱伝導性ゲル、電気伝導性ゲル、光
学透過性ゲル、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、ゲルを備えてもよ
い。治療要素は、超音波導入および／またはイオン導入を介して、エネルギーを標的組織
に送達するように構築および配列されてもよい。
【００３３】
　センサは、エネルギー送達または他のパラメータを測定するために使用されてもよく、
例えば、センサは、信号を提供するように構築および配列された１つ以上のセンサを備え
る。いくつかの実施形態では、センサは、閉ループエネルギー送達によって、組織を治療
するために使用され、例えば、センサは、送達されるエネルギーの量、送達されるエネル
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ギーの累積量、エネルギー浸透の深さ、得られる治療の深さ、組織温度、組織の物理特性
、例えば、色、およびこれらの組み合わせを表す信号を提供する。センサは、エネルギー
送達、例えば、高周波エネルギー送達を調整するように構築および配列される、温度セン
サおよび／またはインピーダンスセンサを備えてもよい。センサは、組織厚に関連する情
報を提供するように構成される、センサ、例えば、画像センサ、例えば、超音波センサ、
ＯＣＴセンサ、および／またはＯＣＤＲセンサを備えてもよい。センサは、エネルギー送
達情報、例えば、エネルギー送達の深さ情報を提供するように構成される、センサを備え
てもよい。センサは、細長管および／または治療要素、例えば、拡張可能治療要素に搭載
されてもよい。センサは、組織壁、例えば、十二指腸組織壁に接触するように配置されて
もよい。センサは、例えば、粘膜下層注入手技の間、組織層を貫通する、または別様に、
その中に常駐する、例えば、粘膜下層組織の層内に常駐するように配置され、温度、流速
、および圧力のうちの１つ以上を測定してもよい。本システムは、筋電図センサを含んで
もよく、例えば、本システムは、筋層粘膜の筋電図に基づいて、エネルギーを送達するよ
うに構築および配列される。本システムは、熱量測定センサおよび／または血清レベルセ
ンサを含んでもよい。本システムは、撮像センサを含んでもよく、例えば、本システムは
、組織色、例えば、絨毛組織色の変化を定量化するように構築および配列される。
【００３４】
　本発明の概念の細長管は、身体空洞等の身体管腔、例えば、胃腸管、食道、胃、幽門、
十二指腸、空腸、肺、膀胱、鼻咽頭、膀胱、結腸、気道、口腔、およびこれらの組み合わ
せから成る群から選択される、身体場所内に挿入されてもよい。細長管はさらに、例えば
、正面装填または背面装填によって、身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡、腹腔鏡ポ
ート、経胃的アクセスデバイス、または血管導入器内への挿入のために構成されてもよい
。細長管は、回転させられてもよく、一方または一部分、例えば、遠位部分が、例えば、
近位ハンドル上に搭載された制御部に接続された引張ワイヤ、挿入可能湾曲マンドレル、
例えば、室温から体温に遷移するにつれて形状を変化させるように構成される、形状記憶
材料から構築されるマンドレル、および／または別の偏向アセンブリを介して、偏向され
てもよい。偏向アセンブリは、治療要素を標的組織と接触させる、または別様にそれを改
善するように構成されてもよい。複数の細長管が、含まれてもよく、例えば、第１の細長
管は、第１の治療要素を含み、第２の細長管は、第２の治療要素を含む。第２の細長管は
、第１の細長管によって、摺動可能に受容されてもよく、または第１の細長管と平行して
留置されてもよい。
【００３５】
　１つ以上の拡張可能要素が、本発明のシステムおよびデバイス内に含まれてもよく、例
えば、拡張可能要素は、細長管に搭載される。拡張可能要素は、拡張し、組織に接触する
、例えば、身体管腔の内側壁、例えば、胃腸管の一部分に円周方向に接触するために使用
されてもよい。拡張可能要素は、拡張可能バルーンまたはケージを備えてもよく、１つ以
上の治療要素は、拡張可能要素を備え、および／または（ａｎｄ／ｏ）拡張可能要素に搭
載されてもよい。拡張可能要素は、加圧され、例えば、可変力を組織に印加してもよい。
印加される可変力は、組織への治療を変化させ、例えば、組織への電極または高温流体バ
ルーンの接触を変化させ、したがって、治療の量、治療の深さ、治療の力、組織との電極
のインピーダンス、およびこれらの組み合わせを修正するために使用されてもよい。
【００３６】
　１つ以上の多数の形態およびタイプのセンサが、本発明の概念のシステム、デバイス、
および方法内に含まれてもよい。センサは、細長管、治療要素、および／または半径方向
に拡張可能要素に搭載されてもよい。センサとして、熱センサ、例えば、熱電対、インピ
ーダンスセンサ、例えば、組織インピーダンスセンサ、圧力センサ、血液センサ、光学セ
ンサ、例えば、光センサ、音センサ、例えば、超音波センサ、電磁センサ、例えば、電磁
場センサ、およびこれらの組み合わせが挙げられ得るが、これらに制限されない。治療は
、１つ以上のセンサから受信した１つ以上の信号に基づいて、監視されてもよい。センサ
は、組織、例えば、標的組織内、その上、またはそれに近接して配置されてもよい。セン
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サは、患者パラメータ情報、例えば、温度情報、例えば、組織温度情報または治療要素温
度、インピーダンス情報、例えば、組織インピーダンス情報、圧力情報、血流情報、血糖
レベル、インスリンレベル、グルカゴンレベル、ＧＩＰ、ＧＬＰ－１、ＧＬＰ－２および
／または他の胃腸ホルモンレベル、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される
、情報を提供してもよい。センサは、画像センサ、例えば、組織色の変化に関する情報を
提供する画像センサを備えてもよい。撮像センサは、組織厚画像、組織血管分布画像、低
温エネルギー送達において見出される氷球画像、およびこれらの組み合わせから成る群か
ら選択される、画像を生成するように構成することができる。撮像センサは、Ｘ線、例え
ば、Ｘ線透視装置、ＣＴ撮像、ＭＲＩ、超音波撮像、分子撮像、放射性撮像、例えば、放
射性撮像（ブドウ糖負荷試験の有無を問わず）、ＯＣＴ、分光法、例えば、Ｔｅｒａ－Ｈ
ｅｒｔｚ分光法、およびこれらの組み合わせから成る群から選択されてもよい。
【００３７】
　１つ以上の機能的要素が、本発明の概念のシステム、方法、およびデバイス内に含まれ
てもよい。機能的要素は、細長管に搭載されてもよく、例えば、機能的要素は、センサ、
変換器、真空ポート、可視化要素またはデバイス、例えば、超音波結晶または光学アセン
ブリ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される。真空ポート（ｐｏｔ）は、
組織を除去する、および／またはシステムの少なくとも一部分を組織と接触させる、例え
ば、細長管および／または治療要素を組織と接触させるように構成されてもよい。本シス
テム機能的要素は、可視化デバイス、例えば、可視化デバイスから成る群から選択される
、可視光カメラ、超音波撮像機、光干渉断層撮像機、およびこれらの組み合わせを備えて
もよい。
【００３８】
　身体管腔加圧アセンブリが、例えば、加圧流体を送達するために、含まれてもよい。加
圧流体は、管腔、例えば、内視鏡または細長管の管腔を通して送達されてもよい。加圧ア
センブリは、例えば、液体および／またはガスを備える吹送流体、例えば、胃腸管の管腔
等の身体管腔を膨張させるように構成される液体および／またはガス等の加圧された流体
源を備えてもよい。１つ以上の閉塞性要素、例えば、細長管に搭載されたバルーンが、加
圧流体の移動を制限する（例えば、管腔、例えば、十二指腸内の圧力を維持する）ために
含まれてもよい。吹送圧力は、０．５ｃｍ超のＨ２Ｏから１５ｃｍ未満のＨ２Ｏの圧力に
維持されてもよい。本システムは、加圧流体を送達するように構成される、第２の細長管
を含んでもよい。第２の細長管は、身体アクセスデバイス、例えば、第１の細長管および
第２の細長管の両方を摺動可能に受容するように構築および配列される、内視鏡によって
摺動可能に受容されるように構築および配列されてもよい。
【００３９】
　身体アクセスデバイス、例えば、治療要素を備える細長管を受容するように構成される
内視鏡が含まれてもよい。撮像デバイス、例えば、身体挿入可視化デバイス、例えば、内
視鏡と一体型またはその中に挿入される可視光カメラ、超音波撮像機、および／またはＯ
ＣＴ撮像機が含まれてもよい。代替として、または加えて、外部可視化デバイス、例えば
、Ｘ線、Ｘ線透視装置、超音波撮像機、ＭＲＩ、ＰＥＴスキャナ、およびこれらの組み合
わせが含まれてもよい。
【００４０】
　エネルギー送達ユニットが、含まれてもよく、例えば、ユニットは、１つ以上の形態の
エネルギーを送達するように構成される。エネルギーは、閉ループエネルギー送達、例え
ば、組織温度または組織インピーダンスに基づく、閉ループ送達を備えてもよい。コント
ローラおよびユーザインターフェースが、含まれ、例えば、１つ以上のシステム入力パラ
メータを入力し、または１つ以上のシステム出力パラメータを表示してもよい。システム
入力パラメータとして、送達されるべきエネルギーのタイプ、例えば、ＲＦエネルギー、
熱エネルギーおよび／または機械的エネルギー、送達されるべきエネルギーの量、例えば
、送達されるべきエネルギーの累積ジュール数または送達されるべきエネルギーのピーク
量、送達されるべきエネルギーの組み合わせのタイプおよびレベル、エネルギー送達持続
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時間、送達されるエネルギーのパルス幅変調率、切除デバイスが横断する往復運動の回数
、治療要素のための温度、例えば、標的温度または最大温度、吹送圧力、吹送持続時間、
およびこれらの組み合わせが挙げられ得るが、それらに限定されない。システム入力パラ
メータとして、手技前または手技中パラメータから成る群から選択される、粘膜密度およ
び／または厚さ、粘膜下層注入後の粘膜下層の粘膜「剥離」、ＧＩ管内の標的組織の長手
方向場所、およびこれらの組み合わせが挙げられ得るが、それらに限定されない。システ
ム出力パラメータとして、温度情報、例えば、組織および／または治療要素温度情報、圧
力情報、例えば、バルーン圧力情報または吹送圧力情報、力情報、例えば、組織に印加さ
れる力のレベルの情報、患者情報、例えば、１つ以上のセンサによって記録される患者の
生理学的情報、およびこれらの組み合わせが挙げられ得るが、それらに限定されない。ユ
ーザが、治療要素によって送達される治療、例えば、治療要素によって送達されるエネル
ギー送達治療を開始、加減、および／または中止するように構築および配列されてもよい
。
【００４１】
　運動伝達アセンブリが含まれ、例えば、細長管および／または１つ以上の治療要素を回
転および／または並進させてもよい。いくつかの実施形態では、組織研削器が、組織治療
の間、回転および並進される。いくつかの実施形態では、光エネルギー送達要素、例えば
、レーザまたは超音波エネルギー送達要素が、組織治療の間、回転および／または並進さ
れる。運動伝達アセンブリは、モータ駆動またはシステムのオペレータによる手動駆動で
あってもよく、１つ以上の治療要素を同時に回転および／または並進するように構成され
てもよい。運動伝達アセンブリは、往復運動において、１つ以上のエネルギー送達要素を
移動させてもよい。
【００４２】
　保護キャップが、含まれ、非標的組織を望ましくない影響から保護してもよく、例えば
、キャップは、ファーター膨大部および／またはオッディ括約筋内、その上、またはその
近傍に留置される。保護キャップは、患者内に留置から２４時間以内に、除去されるよう
に構築および配列されてもよい。
【００４３】
　組織拡張デバイスが含まれてもよく、例えば、組織拡張デバイスは、拡張流体を組織、
例えば、十二指腸の粘膜下層に送達するように構成される。組織拡張デバイスは、拡張さ
れるべき組織内に流体を導入するように構成される水噴流または展開可能針を含んでもよ
い。
【００４４】
　組織操作デバイスが、含まれてもよく、例えば、半径方向に拡張可能組織操作デバイス
は、膨張可能バルーン、拡張可能ケージ、展開可能アーム、例えば、半径方向展開可能ア
ーム、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、要素を備える。組織操作デ
バイスは、２つ以上の拡張可能要素、例えば、組織に接触するように拡張され軸方向に前
進または後退させられ、力を組織に印加する、拡張可能バルーンまたはケージを備えても
よい。組織操作デバイスは、軸方向直線化、例えば、十二指腸または他の腸組織の直線化
、引張、例えば、軸方向および／または半径方向引張、厚さ拡張、例えば、注入された流
体（例えば、注入された液体またはガス）による腸の粘膜下層の拡張、組織への軸方向力
の印加、組織への反対の軸方向力の印加、組織への半径方向力の印加、組織の圧縮、例え
ば、十二指腸の絨毛の圧縮、局在浮腫または血管性浮腫の誘発、十二指腸の半径方向に拡
張（例えば、輪状襞の突出を減少させ、それらの皺襞の重畳のため、皺襞が治療要素によ
る治療下に置かれることを防止および減少させるため）、およびこれらの組み合わせから
成る群から選択される、機能を果たしてもよい。いくつかの実施形態では、２つの半径方
向に拡張可能要素は、独立して、前進および後退させられるように構成される、２つの別
個の細長管に搭載される。第２の細長管は、第１の細長管によって、摺動可能に受容され
てもよい。代替として、第１の細長管および第２の細長管は、並列配列に構成されてもよ
い。いくつかの実施形態では、組織操作デバイスは、吹送デバイスを備える。組織操作デ
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バイスは、１つ以上の組織貫通要素を備えてもよい。
【００４５】
　薬剤、例えば、医薬品または他の薬剤から成る群から選択される、抗生物質、ステロイ
ド、粘膜細胞保護剤、例えば、スクラルフェート、プロトンポンプ阻害薬または他の酸遮
断薬、およびこれらの組み合わせが、含まれてもよい。薬剤は、全身的にまたは特異的解
剖学的部位において、患者に送達されてもよい。
【００４６】
　手技完了アルゴリズムが、含まれてもよく、例えば、時間ベースまたは作用ベースのア
ルゴリズムが、標的組織治療が、完了した、または標的組織の一部分の治療が、適正に治
療されたときを示すように構成される。アルゴリズムは、ある持続時間が経過した、ある
エネルギーレベルが達成される、ある電力レベルが達成される、あるエネルギーレベルが
達成された（例えば、所定のＲＦエネルギーのジュール数）、機械的サイクル数、例えば
、一組の往復運動が達成された、組織変化が生じた、例えば、色変化、質感変化、または
他の視覚的変化が生じた、組織インピーダンスおよび／または組織インピーダンスの変化
が閾値に到達した、温度および／または温度変化、例えば、温度および／または組織温度
の変化が閾値に到達した、血流および／または血流変化が閾値に到達した、血清ホルモン
レベルおよび／または血清ホルモンレベルの変化が閾値に到達した、血糖レベルおよび／
または血糖レベルの変化が閾値に到達した、粘膜下層接続組織が露出される（例えば、視
覚的検査あるいは化学的および／または生物学的検出機構によって検出されるとき）、お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、パラメータに基づいてもよい。
【００４７】
　本発明の別の側面によると、患者を治療するための方法は、治療要素を含む、システム
を提供するステップと、治療要素によって、標的組織を治療するステップとを含む。本シ
ステムはさらに、遠位部分を有する細長管を備え、治療要素は、細長管遠位部分上に配置
される。患者は、典型的には、糖尿病、１型糖尿病、２型糖尿病、高コレステロール血症
、メタボリック症候群、疾患、セリアック病、肥満、癌、例えば、気管支肺胞癌、膀胱炎
、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、疾患のために治療される。本シ
ステムは、単独で、または組み合わせて、前述の実施形態のうちの１つ以上を含んでもよ
い。いくつかの実施形態では、標的組織が、粘膜組織を含むとき、組織拡張ステップ、例
えば、粘膜下層中への流体の注入が、実施される。
【００４８】
　本方法はさらに、常習的インプラント、例えば、ステント、外筒、および薬物送達デバ
イス、例えば、コーティングされたステント、コーティングされた外筒、および／または
埋め込まれたポンプ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、インプラン
トを埋め込むステップを含んでもよい。
【００４９】
　本方法は、治療された標的組織に代わる新しい組織が、治療前標的組織と異なるように
機能するように、組織を治療するステップを含んでもよい。機能的変化として、例えば、
糖尿病および／または肥満を治療するために、治療前粘膜組織と分泌のタイプおよび／ま
たは分泌量が変化することを含んでもよい。機能的変化は、治療前組織と異なる吸収特性
を備えてもよい。
【００５０】
　本方法は、治療された粘膜に代わる粘膜組織が、治療前粘膜組織と異なるように機能す
るように、十二指腸の粘膜を含む標的組織を治療するステップを含んでもよい。置換粘膜
細胞は、胃粘膜および空腸粘膜のうちの１つ以上から移動させられてもよい。置換粘膜細
胞は、治療前粘膜細胞と異なる機能を呈してもよい。
【００５１】
　本方法は、治療された標的組織に代わる新しい組織が、治療前標的組織と異なる吸収特
性を有するように、組織を治療するステップを含んでもよい。吸収特性への変化は、高コ
レステロール血症を含むが、それらに限定されない、１つ以上の患者疾患状態を治療する
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ために行われることができ、例えば、治療される標的組織は、回腸末端組織を含み、およ
び／または置換組織は、治療前標的組織と異なるコレステロール吸収特性を呈する。
【００５２】
　本方法は、非標的組織に損傷および／または別様に悪影響を及ぼさないようにしてもよ
く、例えば、非標的組織は、腸の漿膜、ファーター膨大部、膵臓組織、腸の筋層、腸の粘
膜下層の最外部分層、胆管組織、幽門、身体器官の組織、オッディ括約筋、およびこれら
の組み合わせから成る群から選択される。
【００５３】
　本方法は、第１の部分および第２の部分を備える、標的組織を治療してもよい。第１の
部分は、第２の部分の治療と同時に、または連続して、治療されてもよい。第１の組織部
分は、第２の組織部分の組織と重複してもよい。第１の組織部分は、第２の組織部分に隣
接してもよい。第１の組織部分および第２の組織部分は、隣接する部分的円周組織部分を
備えてもよい。
【００５４】
　本方法は、第１の組織治療と、第１の組織治療と類似または異なる、第２の組織治療と
を備えてもよい。組織治療の差異として、治療される標的組織の区域、治療される標的組
織の深さ、治療される標的組織の円周部分、エネルギー送達タイプ、エネルギー送達速度
および／または量、およびこれらの組み合わせが挙げられ得るが、それらに限定されない
。
【００５５】
　標的組織の治療は、細胞死、アポトーシス、細胞即死、細胞壊死、細胞の変性、細胞の
除去、およびそれらの組み合わせから成る群から選択される組織の細胞修正を備えてもよ
い。標的組織の治療は、標的組織細胞の除去、炎症反応の開始、およびこれらの組み合わ
せのうちの１つ以上を備えてもよい。標的組織の治療は、標的組織細胞を非機能的にする
、標的組織細胞の細胞分泌を改変し、例えば、細胞分泌を防止する、および標的組織細胞
の自己分泌および／またはパラ分泌信号伝達を改変することのうちの１つ以上を備えても
よい。
【００５６】
　標的組織の治療は、標的組織の細胞を置換させてもよく、例えば、異なる細胞機能、例
えば、異なる細胞分泌を伴う細胞と置換される。
【００５７】
　標的組織の治療は、急な変化をもたらしてもよく、例えば、変化は、治療から２４時間
以内に生じる。代替として、または加えて、標的組織の治療は、長期的に、例えば、２４
時間を超える時間または１週間を超える時間にわたって生じてもよい。
【００５８】
　本方法はさらに、治療されるべき標的組織を選択するステップを含んでもよい。選択は
、治療されるべき患者の疾患または障害、例えば、１型および２型糖尿病を含む糖尿病、
高コレステロール血症、メタボリック症候群および／または疾患、セリアック病、肥満、
癌、例えば、気管支肺胞癌、膀胱炎、およびこれらの組み合わせから成る群から選択され
る、疾患または障害に基づいてもよい。選択される標的組織は、患者解剖学的または生理
学的状態、例えば、高血糖性高浸透圧性状態、糖尿病性ケトアシドーシス、インスリン抵
抗、糖尿病前症、高トリグリセリド血症、およびこれらの組み合わせから成る群から選択
される、解剖学的または生理学的状態に基づいてもよい。選択される標的組織は、標的組
織の肉眼的解剖学的および／または機能的境界に基づいてもよい。いくつかの実施形態で
は、標的組織は、十二指腸と胃腸管の隣接する組織との間の機能的境界に基づく。いくつ
かの実施形態では、標的組織は、十二指腸の４つの部分間の機能的境界に基づく。
【００５９】
　標的組織は、その治療が所望の治療効果を生じさせる、治療組織を備えてもよい。標的
組織はさらに、治療組織に近接する組織を備える、組織の安全域を含んでもよく、安全域
組織は、組織治療によってほとんど影響を受けず、例えば、安全域組織は、治療組織が粘
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膜組織を備えるとき、粘膜下層の部分層を備える。
【００６０】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、十二指腸の少なくとも一部分、典型的には、十
二指腸の粘膜層の少なくとも一部分を備える。標的組織は、少なくとも、十二指腸のある
区画に沿った、少なくとも、最内粘膜部分層の円周部分を備えてもよく、例えば、標的組
織十二指腸の全長に沿った、最内粘膜部分層の少なくとも、円周部分、最内粘膜部分層の
全周部分、十二指腸の全長に沿った、最内粘膜部分層の全周部分、陰窩基底部における幹
細胞、一過性増殖細胞、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、組織を備
える。標的組織は、少なくとも、十二指腸のある区画に沿った、粘膜層の全周部分を備え
てもよく、典型的には、十二指腸の大部分または全長に及ぶ。十二指腸粘膜に加え、標的
組織は、粘膜下層の少なくとも一部分、例えば、少なくとも、十二指腸のある区画に沿っ
た、少なくとも、最内粘膜下層部分層の円周部分を備えてもよい。粘膜下層標的組織は、
十二指腸の全長に沿った、少なくとも、最内粘膜下層部分層の円周部分、最内粘膜下層部
分層の全周部分、十二指腸の全長に沿った、最内粘膜下層部分層の全周部分、およびこれ
らの組み合わせから成る群から選択される、組織を備えてもよい。標的組織は、十二指腸
の１つ以上の長手方向部分を備えてもよく、十二指腸の全長を含んでもよい。標的組織は
、胃の遠位部分を備えてもよい。標的組織は、十二指腸と連続する幽門の一部分を備えて
もよい。標的組織は、胃の遠位部分と空腸の近位部分との間の組織に及んでもよい。標的
組織は、幽門からトライツ靱帯に及ぶ組織を備えてもよい。標的組織は、空腸の少なくと
も一部分を備えてもよい。標的組織は、十二指腸の全周部分を備えてもよい。標的組織は
、十二指腸の部分的円周部分、例えば、ファーター膨大部および／または膵臓に近接する
、十二指腸の部分的円周部分を備えてもよい。十二指腸組織の治療は、糖尿病、肥満、イ
ンスリン抵抗、代謝性障害および／または疾患、およびこれらの組み合わせから成る群か
ら選択される、疾患または障害を治療するために実施されてもよい。十二指腸組織を含む
、標的組織の治療は、典型的には、治療後、十二指腸を解剖学的に接続されたまま残すよ
うに達成される。
【００６１】
　標的組織は、完全組織層、例えば、完全粘膜層および／または完全粘膜下層を備える、
深さを含んでもよい。標的組織は、部分的組織層を備える深さを含んでもよく、例えば、
部分的粘膜下層は、完全粘膜下層の深さの少なくとも１％、完全粘膜下層の深さの少なく
とも２５％、または完全粘膜下層の深さの少なくとも５０％を備える。標的組織は、深さ
、長さ、および幅を備えてもよく、深さは、長さおよび幅の大部分に沿って、比較的に均
一のままであってもよい。代替として、標的組織は、深さ、長さ、および幅を備えてもよ
く、深さは、長さおよび／または幅に沿って、可変であってもよい。標的組織治療の可変
深さは、複数の治療ステップにおいて実施されてもよく、例えば、複数のステップは、異
なるエネルギーレベルおよび／または持続時間の治療を備える。
【００６２】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、例えば、高コレステロール血症および／または
糖尿病を治療するために、近位回腸および／または結腸内に延在する、回腸末端組織の少
なくとも一部分を備える。
【００６３】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、胃粘膜の少なくとも一部分を備え、例えば、標
的組織は、グレリンおよび／または他の食欲調整ホルモンを産生する組織を備え、および
／または標的組織治療は、食欲障害を治療するために実施される。
【００６４】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、膀胱壁組織を備え、例えば、標的組織治療は、
間質性膀胱炎、膀胱癌、膀胱ポリープ、膀胱の前癌病変、およびこれらの組み合わせから
成る群から選択される、疾患または障害を治療するために実施される。
【００６５】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、大規模および／または扁平結腸ポリープ、ポリ
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ープ切除術後に残存する断端組織、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される
、組織を備え、例えば、標的組織治療は、癌細胞、例えば、残存癌細胞を治療するために
実施される。
【００６６】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、気道内部組織を備え、例えば、標的組織治療は
、気管支肺胞癌、他の肺癌、前癌肺病変、およびこれらの組み合わせから成る群から選択
される、疾患または障害を治療するために実施される。
【００６７】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、炎症性大腸炎に罹患する腸管の少なくとも一部
分を備え、例えば、標的組織治療は、クローン病および潰瘍性大腸炎のうちの１つ以上を
治療するために実施される。
【００６８】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、口腔の組織を備え、例えば、標的組織治療は、
口腔癌および口腔の前癌病変のうちの１つ以上を治療するために実施される。
【００６９】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、鼻咽頭の組織を備え、例えば、標的組織治療は
、鼻ポリープを治療するために実施される。
【００７０】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、セリアック病を治療するために選択される、胃
腸組織の１つ以上の部分を備える。
【００７１】
　いくつかの実施形態では、標的組織は、腸障壁機能を改善するために選択される、胃腸
組織の１つ以上の部分を備える。
【００７２】
　本方法はさらに、治療要素を前進、後退、および／または回転させるステップを含んで
もよい。
【００７３】
　本方法はさらに、治療要素を半径方向に拡張および／または半径方向に延在させるステ
ップを含んでもよい。治療要素は、バルーン、ケージ、少なくとも１つの半径方向展開可
能アーム、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、要素を備えてもよく、
および／またはそれに搭載されてもよい。標的組織は、治療要素が、半径方向に拡張され
た状態にある間、治療されてもよい。治療要素は、直径少なくとも１ｃｍ、または少なく
とも２ｃｍまで半径方向に拡張するように構成されてもよい。治療要素の半径方向に拡張
は、血液を治療要素に近接する組織から離れるように移動させるように構成されてもよい
。治療要素の半径方向に拡張は、治療要素に近接する組織内の血液の灌流を減少させるよ
うに構成されてもよい。治療要素の半径方向に拡張は、標的組織を圧縮するように構成さ
れてもよく、例えば、標的組織の圧縮は、標的組織へのエネルギーの送達の間、実施され
る。
【００７４】
　治療要素は、展開可能ケージを備えてもよい。ケージは、第１の搭載された電極を伴う
第１の展開可能アームと、少なくとも、第２の搭載された電極を伴う第２の展開可能アー
ムとを備えてもよい。ケージは、ケージを再配置する必要なく、全周標的組織治療（例え
ば、切除）をもたらすように拡張されてもよい。代替として、ケージは、複数回、再配置
され、全周組織治療を実施してもよい。
【００７５】
　治療要素は、拡張可能バルーンを備えてもよい。バルーンは、高温の流体で充填され、
例えば、熱エネルギーを標的組織に送達してもよい。一実施形態では、流体は、温度６５
℃～９０℃であってもよい。別の実施形態では、流体は、４３℃を上回り、典型的には、
１００℃を下回る温度である。バルーンは、空気、ＣＯ２、生理食塩水、およびこれらの
組み合わせから成る群から選択される、１つ以上の流体で充填されてもよい。バルーンは



(22) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

、電磁エネルギー、例えば、高周波エネルギーが、１つ以上の電極から標的組織に送達さ
れ得るように、１つ以上の電極を含んでもよい。１つ以上の電極は、可撓性電極を備えて
もよい。複数の区画化された電極が、バルーンに搭載されてもよい。治療要素は、複数の
ローブ付きバルーン、例えば、高温の流体で充填された複数のローブ付きバルーンおよび
／または電磁エネルギーを送達するように構成される少なくとも１つの電極を備える、複
数のローブ付きバルーンであってもよい。治療要素は、第２のバルーンを備えてもよく、
例えば、治療要素は、高温流体で充填された第１のバルーンと、第２のバルーンが、並進
および／または回転させられると、組織を研削するように構成される、第２のバルーンと
を備える。いくつかの実施形態では、本方法は、治療要素を半径方向に圧縮するステップ
、例えば、バルーン、ケージ、および／または半径方向に圧縮性アームの半径方向圧縮を
含む。
【００７６】
　本方法は、治療要素を標的組織の微細構成に適合させるステップを備えてもよく、例え
ば、治療要素は、適合可能バルーンおよび／または適合可能ケージを含む。
【００７７】
　本方法は、第２の治療要素によって、組織を治療するステップを含んでもよく、例えば
、第２の治療要素は、細長管遠位部分に搭載される。代替として、第２の治療要素は、第
２の細長管の遠位部分に搭載されてもよく、例えば、第２の細長管は、第１の細長管によ
って摺動可能に受容される。本方法は、第１の治療要素および／または第２の治療要素を
前進および／または後退させるステップを含んでもよい。本方法は、第１の治療要素によ
って実施される治療と異なる構成、例えば、異なる形態のエネルギー送達において、第２
の治療要素によって、標的組織を治療するステップを含んでもよい。
【００７８】
　標的組織の治療は、治療要素から標的組織へのエネルギー送達を含んでもよい。エネル
ギー送達は、連続エネルギー送達を含んでもよい。エネルギー送達は、パルス状エネルギ
ー送達を含んでもよく、例えば、送達されるエネルギーは、パルス幅変調および／または
時分割多重化を使用する。エネルギー送達は、可変エネルギー送達を備えてもよく、例え
ば、可変送達は、可変形態の送達されるエネルギー、可変レベルの送達されるエネルギー
、単一エネルギー送達印加における可変エネルギー、第１のエネルギー送達と第２のエネ
ルギー送達との間の可変エネルギー、およびこれらの組み合わせから成る群から選択され
る。本システムは、光ファイバを含んでもよく、本方法は、光ファイバを通して、エネル
ギーを送達するステップを含んでもよい。本システムは、組織へのエネルギーの伝達を改
善するように構成される、ゲルを含んでもよく、例えば、ゲルは、熱伝導性ゲル、電気伝
導性ゲル、光透過性ゲル、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される。
【００７９】
　標的組織治療は、第１のエネルギー送達を標的組織の第１の部分に、第２のエネルギー
送達を標的組織の第２の部分に送達するステップを含んでもよい。第１のエネルギー送達
および第２のエネルギー送達は、同一のまたは異なる形態のエネルギーを備えてもよい。
第１のエネルギー送達は、第１の組のエネルギー送達パラメータによって送達されてもよ
く、第２のエネルギー送達は、第２の異なる組のエネルギー送達パラメータによって送達
されてもよい。２つの組のエネルギー送達パラメータは、第１の標的組織部分と第２の標
的組織部分との間の差異に基づいて選択されてもよく、例えば、差異は、標的組織厚およ
び／または非標的組織への標的組織の近接性である。
【００８０】
　標的組織治療は、電磁エネルギー、例えば、高周波およびマイクロ波エネルギー、プラ
ズマエネルギー、例えば、凝固のために使用されるアルゴンプラズマエネルギー、音エネ
ルギー、例えば、超音波エネルギー、光エネルギー、例えば、レーザ光エネルギー、赤外
線光エネルギーおよび可視光エネルギー、化学エネルギー、熱エネルギー、例えば、熱ま
たは低温エネルギー、機械的エネルギー、例えば、１つ以上の切断および／または研削要
素によって送達される機械的エネルギー、およびこれらの組み合わせから成る群から選択
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される、形態における送達エネルギーを備えてもよい。エネルギーは、超音波導入および
／またはイオン導入を使用して送達されてもよい。エネルギーは、治療要素が、標的組織
と接触すると、送達されてもよい。代替として、エネルギーは、治療要素と標的組織との
間に、間隙（例えば、非組織、例えば、ガスおよび／または液体を備える間隙）が存在す
るとき、送達されてもよく、例えば、送達されるエネルギーは、レーザエネルギーおよび
／または超音波エネルギーである。
【００８１】
　標的組織治療は、閉ループエネルギー送達において、エネルギーを送達するステップを
含んでもよく、例えば、送達されるエネルギーは、システムの１つ以上のセンサによって
記録される信号に基づく。センサは、少なくとも１つの温度センサを備えてもよく、エネ
ルギー送達は、１つ以上の測定された温度示度値に基づいて制御される。センサは、イン
ピーダンスセンサを備えてもよく、エネルギー送達は、１つ以上の測定されたインピーダ
ンス示度値、例えば、１つ以上の測定された組織インピーダンス示度値に基づいて制御さ
れる。センサは、組織厚示度値を提供するように構成される、センサを備えてもよく、例
えば、センサは、超音波センサ、ＯＣＴセンサ、ＯＣＤＲセンサ、およびこれらの組み合
わせから成る群から選択される。エネルギー送達は、測定された組織厚、例えば、測定さ
れた標的組織厚に基づいて制御されてもよい。エネルギー送達は、１つ以上のシステムセ
ンサによって提供される、測定されたエネルギー送達の深さに基づいて可変であってもよ
い。エネルギー送達は、送達されるエネルギーの量、送達されるエネルギーの累積量、エ
ネルギー浸透の深さ、得られる治療の深さ、組織温度、組織の物理特性、例えば、色、お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、パラメータに基づいて制御されても
よい。
【００８２】
　治療される標的組織は、第１の標的組織部分および第２の標的組織部分を備えてもよい
。第１の標的組織部分は、第２の標的組織部分と１つ以上の異なる特性を有してもよい。
異なる特性は、組織タイプ、例えば、組織層タイプ、組織密度、組織厚、およびこれらの
組み合わせを含むが、これらに制限されない。第１の標的組織部分は、第２の標的組織部
分と異なる治療を受容してもよく、例えば、治療差異は、エネルギーレベル、エネルギー
送達持続時間、送達の間の組織温度、およびこれらの組み合わせから成る群から選択され
る。第１の標的組織部分は、第２の標的組織部分より薄くてもよく、第１の標的組織治療
は、第２の標的組織治療と異なってもよく、例えば、差異は、標的組織部分治療の温度、
標的組織部分治療の間に印加されるエネルギーレベル、標的組織部分治療の持続時間、お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される。
【００８３】
　標的組織治療は、電磁エネルギーを標的組織に送達するステップ、例えば、標的組織へ
の高周波および／またはマイクロ波エネルギーの送達を含んでもよい。送達される高周波
エネルギーは、双極および／または単極高周波エネルギーを備えてもよく、例えば、エネ
ルギーは、単一電極および皮膚電極を通して送達される、またはエネルギーは、電極のア
レイを通して送達される。電磁エネルギーは、標的組織部分へのエネルギーの単一印加ま
たは標的組織部分への複数の印加において送達されてもよい。標的組織は、第１の組織層
と、第１の組織層より深い第２の組織層とを備えてもよく、本システムは、第１の治療を
第１の組織層に送達し、第２の治療を第２の組織層に送達してもよい。第１のエネルギー
送達は、第２のエネルギー送達より高い温度で、より高い電力レベルで、および／または
より長い持続時間でのエネルギー送達を備えてもよい。送達される電磁エネルギーは、イ
オン化または非イオン化エネルギー送達であってもよい。送達される電磁エネルギーは、
プラズマ形成または非プラズマ形成エネルギー送達であってもよい。電磁エネルギーは、
組織除去、組織切除、組織収縮、および止血のうちの１つ以上を生じさせるように送達さ
れてもよい。電磁エネルギーは、標的組織に近接した生理食塩水の送達、例えば、生理食
塩水の連続または同時送達と組み合わせて送達されてもよい。
【００８４】
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　標的組織治療は、音エネルギーを標的組織に送達するステップを含んでもよく、例えば
、音エネルギーは、超音波音エネルギー、亜音速音エネルギー、およびこれらの組み合わ
せから成る群から選択される。本システムは、音エネルギーを送達するように構成される
、少なくとも１つのエネルギー送達要素を含んでもよく、例えば、エネルギー送達要素は
、結晶または圧電材料を備える。複数のエネルギー送達要素は、高密度焦点式超音波エネ
ルギーを送達するように構成されてもよい。
【００８５】
　標的組織治療は、光エネルギーを標的組織に送達するステップを含んでもよく、例えば
、光エネルギーは、レーザエネルギー、赤外線エネルギー、可視光エネルギー、およびこ
れらの組み合わせから成る群から選択される。送達されるレーザエネルギーは、ＣＯ２レ
ーザ、ＫＴＰレーザ、Ｅｒ：ＹＳＧＧレーザ、Ｅｒ：ガラス、Ｈｏ：ＹＡＧレーザ、Ｈｏ
：ＹＳＧＧレーザ、ｎｄ：ＹＡＧレーザ、Ｎｄ：ＹＳＧＧ、Ｎｄ：ドープレーザ、半導体
レーザ、エキシマレーザ、塩化キセノンレーザ、フッ化アルゴンレーザ、希土類ドープ結
晶レーザ、ガスレーザ、例えば、アルゴンまたはクリプトンガスレーザ、液体レーザ、例
えば、色素レーザ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、レーザによっ
て送達されるエネルギーを備えてもよい。
【００８６】
　標的組織治療は、薬剤および／または化学エネルギーを標的組織に送達するステップを
含んでもよい。いくつかの実施形態では、標的組織は、化学溶離剤によって治療され、例
えば、薬剤は、酸、フェノール、フェノール／クロトン、およびこれらの組み合わせから
成る群から選択される。本システムは、薬剤を標的組織に送達するための出口ポートを含
んでもよく、例えば、出口ポートは、ノズル、開口部、膜、およびこれらの組み合わせか
ら成る群から選択される。送達される薬剤は、標的組織へのエネルギーの送達を改善また
は可能にするために使用されてもよく、例えば、薬剤は、１つ以上の形態のエネルギーに
よって吸収され、および／または薬剤は、光力学的および／または超音波エネルギー送達
を支持するように構成される、発色団を備える。薬剤は、色素を備えてもよい。
【００８７】
　標的組織治療は、熱エネルギーを標的組織に送達するステップを含んでもよく、例えば
、治療要素から送達される熱エネルギーは、高温流体充填バルーン、例えば、高温流体で
充填された適合可能バルーンを備える。高温流体は、水、生理食塩水、グリセリン、蒸気
、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、流体を備えてもよい。治療要素
は、加熱可能構成要素を備えてもよく、例えば、加熱可能構成要素は、ケージ、カッタ、
ワイヤ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される。標的組織治療は、第１の
エネルギー送達および第２のエネルギー送達を備えてもよく、例えば、第１のエネルギー
送達は、第１の温度であって、第２のエネルギー送達は、第２の温度である。本システム
は、例えば、磁場に暴露されると、熱エネルギーを送達するように構成される、磁気粒子
を含んでもよく、例えば、磁場は、ＭＲＩによって産生される。磁気粒子は、組織に結合
するように構成されてもよく、例えば、磁気粒子は、十二指腸組織に結合するように構成
される。
【００８８】
　標的組織治療は、低温エネルギーを標的組織に送達するステップを含んでもよく、例え
ば、本システムは、低温源、例えば、ＣＯ２、アルゴン、亜酸化窒素、および液体窒素源
のうちの１つ以上を含む。
【００８９】
　標的組織治療は、例えば、切断バルーン、切断ケージ、切除コーティングおよび／また
は切除表面処理を伴う拡張可能要素、およびこれらの組み合わせから成る群から選択され
る、エネルギー送達要素を介した、標的組織への機械的エネルギーの送達を備えてもよい
。本システムはさらに、治療要素が、回転および／または並進され、例えば、往復運動に
おいて、機械的エネルギーを送達するように、運動伝達アセンブリを備えてもよい。
【００９０】
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　標的組織治療は、システムの少なくとも１つのエネルギー送達要素によって送達されて
もよく、例えば、エネルギー送達要素は、電極、結晶、切断表面、およびこれらの組み合
わせから成る群から選択される。本システムは、少なくとも３つのエネルギー送達要素を
含んでもよく、例えば、３つ以上のエネルギー送達要素が、アレイ、例えば、半径方向に
拡張可能アレイ内に配置される。
【００９１】
　標的組織治療は、標的組織を機械的に研削するステップを含んでもよい。機械的研削を
送達する治療要素は、周囲を囲む切除メッシュを伴うバルーン、１つ以上の埋め込まれた
切除材を伴うバルーン、および組織を除去するように構成されたバルーンまたは他の半径
方向に拡張可能要素のうちの１つ以上を備えてもよい。本システムは、１つ以上の治療要
素を回転および／または並進させ、標的組織を機械的に研削するために使用される、運動
アセンブリを含んでもよい。
【００９２】
　標的組織治療は、流体噴流の印加を備えてもよく、例えば、流体噴流は、水、空気、Ｃ
Ｏ２、および蒸気のうちの１つ以上を送達する。流体噴流治療は、典型的には、標的組織
を除去または別様に非機能的にさせるように構成される。
【００９３】
　標的組織治療は、少なくとも２つの形態のエネルギーを送達するステップを含んでもよ
い。本システムは、第１の形態のエネルギーを送達するための第１の治療要素と、第２の
形態のエネルギーを送達するための第２の治療要素とを含んでもよい。２つの形態のエネ
ルギーは、同時に、または連続して、送達されてもよい。第１の形態のエネルギーは、第
１の標的組織部分に送達されてもよく、第２の形態のエネルギーは、第２の標的組織部分
に送達されてもよい。一実施形態では、第１の形態のエネルギーは、標的組織を機械的に
研削するステップを含む。第２の形態のエネルギーは、高温流体バルーンからの熱エネル
ギーの送達および／または電磁エネルギー、例えば、高周波エネルギーの送達を備えても
よい。
【００９４】
　本方法はさらに、細長管遠位部分を患者の身体管腔および／または身体空洞に挿入する
ステップを含んでもよい。身体管腔および／または身体空洞は、胃腸管、食道、胃、幽門
、十二指腸、空腸、肺、膀胱、鼻咽頭、結腸、気道、口腔、およびこれらの組み合わせか
ら成る群から選択される、場所であってもよい。
【００９５】
　本方法はさらに、身体アクセスデバイスの作業チャネルを通して、細長管の少なくとも
一部分を挿入するステップを含んでもよく、例えば、身体アクセスデバイスは、内視鏡、
腹腔鏡ポート、経胃的アクセスデバイス、血管導入器、およびこれらの組み合わせから成
る群から選択される。細長管の少なくとも一部分は、身体アクセスデバイス内に正面装填
または背面装填されてもよい。
【００９６】
　本方法はさらに、細長管遠位部分を前進、後退、および／または回転させ、例えば、細
長管の１つ以上の治療要素を前進、後退、および／または回転させるステップを含んでも
よい。
【００９７】
　本方法はさらに、例えば、システムの偏向アセンブリを起動させることによって、細長
管遠位部分を偏向させるステップを含んでもよい。偏向アセンブリは、前進または後退さ
せられる引張ワイヤ、あるいは挿入される湾曲マンドレルを備えてもよく、体温に遷移す
るにつれて形状が変化するように構成される形状記憶材料を備えてもよい。細長管遠位部
分は、偏向され、細長管および／または治療要素を標的組織に接触させてもよい。
【００９８】
　本方法はさらに、第２の細長管を前進、後退、および／または回転させるステップを含
んでもよく、例えば、第２の細長管は、第１の細長管によって摺動可能に受容される、ま
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たは並列構成に配置される。第２の細長管は、１つ以上の治療要素を備えてもよい。
【００９９】
　本方法はさらに、拡張可能要素を拡張させるステップを含んでもよく、例えば、拡張可
能要素は、バルーン、ケージ、および半径方向展開可能アームのうちの１つ以上を備える
。治療要素は、拡張可能要素を備えてもよく、または拡張可能要素に搭載されてもよい。
本方法はさらに、第２の拡張可能要素を拡張させるステップを含んでもよく、例えば、第
２の拡張可能要素は、治療要素を備える。第１または第２の拡張可能要素にかかる拡張力
は、可変であって、例えば、標的組織に印加される治療を変化させてもよく、圧縮力の変
動は、送達されるエネルギー、治療の深さ、および機械的切除要素によって印加される力
のうちの１つ以上を修正してもよい。圧縮力の変動は、電磁送達されるエネルギーの変動
を生じさせ、例えば、高圧縮力において減少されたインピーダンスのため、送達される高
周波エネルギーを増加させてもよい。
【０１００】
　本方法はさらに、１つ以上のセンサから信号を取得するステップを含んでもよい。１つ
以上のセンサは、細長管および／または治療要素に搭載されてもよい。１つ以上のセンサ
は、拡張可能部材に搭載されてもよく、本方法は、部材を拡張させるステップを含み、例
えば、センサを組織に接触させてもよい。本方法は、１つ以上のセンサから受信した１つ
以上の信号に基づいて、標的組織治療を調節するステップを含んでもよく、例えば、１つ
以上のセンサは、熱センサ、例えば、熱電対、インピーダンスセンサ、例えば、組織イン
ピーダンスセンサ、圧力センサ、血液センサ、光学センサ、例えば、光センサ、音センサ
、例えば、超音波センサ、電磁センサ、例えば、電磁場センサ、およびこれらの組み合わ
せから成る群から選択される、センサを含む。本方法は、測定された温度に基づいて、標
的組織治療を調節するステップを含んでもよく、例えば、温度センサは、治療要素内、そ
の上、またはそれに近接して搭載される。本方法は、組織壁上、例えば、十二指腸組織壁
上にセンサを配置するステップを含んでもよい。本方法は、組織内、例えば、粘膜下層注
入手技の間に留置されるように、粘膜下層組織内にセンサを配置するステップを含んでも
よい。本方法は、患者パラメータ情報を１つ以上のセンサから取得するステップを含んで
もよい。患者パラメータ情報は、温度情報、例えば、組織温度情報または治療要素温度、
インピーダンス情報、例えば、組織インピーダンス情報、圧力情報、血流情報、血糖レベ
ル、インスリンレベル、グルカゴンレベル、ＧＩＰ、ＧＬＰ－１、ＧＬＰ－２、および／
または他の胃腸ホルモンレベル、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、
情報を備えてもよい。本方法は、温度および／またはインピーダンス示度値に基づいて、
標的組織治療を調節するステップ、例えば、高周波エネルギーまたは高温流体エネルギー
送達の調節を含んでもよい。本方法は、筋電図センサによって受信された信号、例えば、
筋層粘膜の筋電図を表す信号に基づいて、標的組織治療を調節するステップを含んでもよ
い。本方法は、定量的熱量測定センサ、血清レベルセンサ、撮像センサ、例えば、組織色
、例えば、絨毛組織色を表す信号を生成するように構成される、センサ、およびこれらの
組み合わせから成る群から選択される、センサからの信号に基づいて、標的組織治療を調
節するステップを含んでもよい。本方法は、撮像センサ、例えば、組織厚画像、組織血管
分布画像、低温エネルギー送達において見出される氷球画像、およびこれらの組み合わせ
を表す信号を生成する撮像センサから受信した信号に基づいて、標的治療を調節するステ
ップを含んでもよい。撮像センサは、典型的には、Ｘ線、例えば、Ｘ線透視装置、ＣＴ撮
像、ＭＲＩ、超音波撮像、分子撮像、放射性撮像、例えば、放射性撮像（ブドウ糖負荷試
験の有無を問わず）、ＯＣＴ、分光法、例えば、Ｔｅｒａ－Ｈｅｒｔｚ分光法、およびこ
れらの組み合わせから成る群から選択される、撮像センサである。
【０１０１】
　本方法はさらに、機能的要素、例えば、細長管および／または治療要素に搭載された機
能的要素の起動を含んでもよい。機能的要素は、センサ、変換器、真空ポート、可視化要
素またはデバイス、例えば、超音波結晶または光学アセンブリ、およびこれらの組み合わ
せから成る群から選択される、要素であってもよい。機能的要素は、真空ポートを備えて
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もよく、本方法は、真空を印加し、治療要素、細長管、および／またはシステムの別の部
分を組織、例えば、標的組織と接触させるステップを含む。本方法は、真空ポートを通し
て、組織、例えば、以前に治療された標的組織を除去するステップを含んでもよい。機能
的要素は、可視化デバイスを備えてもよく、本方法はさらに、１つ以上の画像を可視化デ
バイスから生成するステップを含んでもよい。典型的可視化デバイスは、可視光カメラ、
超音波撮像機、光干渉断層撮像機、およびこれらの組み合わせを含むが、それらに限定さ
れない。
【０１０２】
　本方法はさらに、システムの身体管腔加圧アセンブリを介して、加圧流体を送達するス
テップを含んでもよい。１つ以上の流体、例えば、液体および／またはガスは、細長管の
管腔および／または身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡の管腔を通して、患者に送達
され、例えば、身体空洞または身体管腔、例えば、十二指腸に吹送する（例えば、それを
膨張させる）。流体は、システムの第２の細長管を通して送達されてもよく、例えば、第
２の細長管は、身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡を通して、第１の細長管とともに
、内視鏡の同一または異なる作業チャネル内を前進させられる。システムの閉塞性要素が
、拡張され、例えば、送達される流体の移動を防止する、または別様に、送達される流体
を特定の管腔または身体空洞場所内に維持させてもよい。閉塞性要素は、典型的には、細
長管に搭載される。流体は、約０．５ｃｍのＨ２Ｏを上回る圧力で送達される、および／
またはそれに維持されてもよい。流体は、約１５ｃｍのＨ２Ｏを下回る圧力で送達されて
もよい。
【０１０３】
　本方法はさらに、システムの身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡を患者内に留置す
るステップを含んでもよい。代替として、または加えて、身体アクセスデバイスは、患者
内に挿入されてもよく、腹腔鏡ポート、経胃的アクセスデバイス、および血管導入器のう
ちの１つ以上を含んでもよい。細長管は、例えば、正面装填または背面装填手技を介して
、身体アクセスデバイス内に挿入されてもよい。
【０１０４】
　本方法はさらに、システムの撮像デバイスから１つ以上の患者画像を生成するステップ
を含んでもよい。撮像デバイスは、例えば、身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡を通
して、患者内に挿入されてもよい。撮像デバイスは、可視光カメラ、超音波撮像機、ＯＣ
Ｔ撮像機、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、挿入可能撮像デバイス
を備えてもよい。撮像デバイスは、外部撮像デバイス、例えば、Ｘ線、Ｘ線透視装置、超
音波撮像機、ＭＲＩ、ＰＥＴスキャナ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択さ
れる、撮像デバイスを備えてもよい。
【０１０５】
　本方法はさらに、エネルギー送達ユニット、例えば、エネルギーを１つ以上の治療要素
に提供するように構成される、システムのエネルギー送達ユニットを起動するステップを
含んでもよい。エネルギー送達要素は、開ループまたは閉ループ送達において、１つ以上
の形態のエネルギーを送達してもよい。
【０１０６】
　本方法はさらに、コントローラおよび／またはユーザインターフェースを起動するステ
ップを含んでもよい。ユーザインターフェースは、１つ以上のシステム入力パラメータを
調節するために使用される、グラフィカルユーザインターフェースを備えてもよい。シス
テム入力パラメータは、送達されるべきエネルギーのタイプ、例えば、ＲＦエネルギー、
熱エネルギーおよび／または機械的エネルギー、送達されるべきエネルギーの量、例えば
、送達されるべきエネルギーの累積ジュール数または送達されるべきエネルギーのピーク
量、送達されるべきエネルギーの組み合わせのタイプおよびレベル、エネルギー送達持続
時間、送達されるエネルギーのパルス幅変調率、切除デバイスが横断する往復運動の回数
、治療要素のための温度、例えば、標的温度または最大温度、吹送圧力、吹送持続時間、
およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、パラメータを含んでもよい。本シ
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ステム入力パラメータは、粘膜密度および／または厚さ、粘膜下層注入後の粘膜下層の粘
膜「剥離」、ＧＩ管内の標的組織の長手方向場所、およびこれらの組み合わせから成る群
から選択される、手技前または手技中パラメータであってもよい。本方法はさらに、シス
テム出力パラメータを表示するステップを含んでもよい。システム出力パラメータは、温
度情報、例えば、組織および／または治療要素温度情報、圧力情報、例えば、バルーン圧
力情報または吹送圧力情報、力情報、例えば、組織に印加される力のレベルの情報、患者
情報、例えば、１つ以上のセンサによって記録される患者の生理学的情報、およびこれら
の組み合わせから成る群から選択される、パラメータを備えてもよい。本方法は、治療要
素によって送達される治療を開始、加減、および／または中止するステップを含んでもよ
い。本方法は、治療要素によるエネルギー送達を開始、加減、および／または中止するス
テップを含んでもよい。本方法は、エネルギー送達情報を記憶するステップを含んでもよ
い。
【０１０７】
　本方法は、１つ以上のシステム構成要素、例えば、細長管および／または１つ以上の治
療要素を、運動伝達要素とともに移動させるステップを含んでもよい。運動伝達要素は、
１つ以上のシステム構成要素を回転および／または並進させる、例えば、往復回転および
／または並進させてもよい。いくつかの実施形態では、治療要素および／またはシステム
構成要素は、同時に、回転および並進される。いくつかの実施形態では、治療要素は、運
動によって回転および／または並進される、機械的研削器を備える。運動伝達要素は、モ
ータ駆動要素および／またはオペレータ駆動要素を備えてもよい。
【０１０８】
　本方法は、非標的組織、例えば、ファーター膨大部および／またはオッディ括約筋内、
その上、またはその近傍に保護キャップを留置するステップを含んでもよい。本方法は、
保護キャップ、例えば、患者内に留置から２４時間以内に、保護キャップを除去するステ
ップを含んでもよい。
【０１０９】
　本方法は、組織、例えば、標的組織または標的組織に近接する組織を拡張させるステッ
プを含んでもよい。組織拡張は、システムの組織拡張デバイスによって、組織を拡張させ
るステップを含んでもよく、例えば、組織拡張デバイスは、十二指腸の粘膜下層組織を拡
張するように構成される。組織拡張デバイスは、１つ以上の針または水噴流ノズルを備え
てもよく、例えば、１つ以上の展開可能針または展開可能水噴流ノズルは、組織拡張流体
、例えば、生理食塩水を送達するように構成される。組織拡張は、複数の場所において実
施されてもよく、例えば、拡張は、第１の標的組織部分および第２の標的組織部分の治療
に先立って、および／またはその間に実施される。
【０１１０】
　本方法は、例えば、システムの組織操作デバイスによって、組織を操作するステップを
含んでもよい。組織操作は、典型的には、軸方向直線化、例えば、十二指腸または他の腸
組織の直線化、引張、例えば、軸方向および／または半径方向引張、厚さ拡張、例えば、
注入された流体（例えば、注入された液体またはガス）による腸の粘膜下層の拡張、組織
への軸方向力の印加、組織への反対の軸方向力の印加、組織への半径方向力の印加、組織
の圧縮、例えば、十二指腸の絨毛の圧縮、局在浮腫または血管性浮腫の誘発、および十二
指腸の半径方向に拡張（例えば、輪状襞の突出を減少させそれらの皺襞の重畳のため、皺
襞が治療要素による治療下に置かれることを防止および減少させるため）のうちの１つ以
上を生じさせるように構成される。本方法は、組織操作デバイスの１つ以上の部分を半径
方向に拡張させるステップを含んでもよく、例えば、部分は、膨張可能バルーン、拡張可
能ケージ、および展開可能アーム、例えば、半径方向展開可能アームのうちの１つ以上を
含む。本方法は、拡張組織操作デバイスの２つ以上の半径方向に拡張部分を拡張させるス
テップを含んでもよい。いくつかの実施形態では、第１の半径方向に拡張部分は、第１の
シャフトに搭載され、第２の半径方向に拡張部分は、第２のシャフトに搭載され、第２の
シャフトは、第１のシャフトによって摺動可能に受容される。組織、例えば、十二指腸の
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管腔壁組織に接触するために拡張後、第１の拡張部分および第２の拡張部分の相対的位置
を使用して、力（例えば、引張力）を組織に印加することができる。本方法は、例えば、
システムの内視鏡および／または細長管を通して、吹送流体を送達させ、組織を操作する
（例えば、組織を膨張させる）ステップを含んでもよい。本方法は、完全または部分的に
、管腔または身体空洞を閉塞し、例えば、送達される吹送流体が、膨張または別様に操作
されるべき意図する場所から移動しないように防止するステップを含んでもよい。本方法
は、１つ以上の組織貫通装置を前進させ、例えば、組織に係合し、１つ以上の力を組織に
印加するステップを含んでもよい。
【０１１１】
　本方法はさらに、薬剤を送達するステップを含んでもよく、例えば、薬剤は、全身的に
、患者に送達される。薬剤は、抗生物質、ステロイド、粘膜細胞保護剤、例えば、スクラ
ルフェート、プロトンポンプ阻害薬または他の酸遮断薬、およびこれらの組み合わせから
成る群から選択される、薬剤を備えてもよい。
【０１１２】
　本方法はさらに、手技完了確認アルゴリズムの起動を含んでもよい。アルゴリズムは、
時間ベースのアルゴリズム、例えば、エネルギーが標的組織に送達される時間を監視する
、アルゴリズムを備えてもよい。アルゴリズムは、作用ベースのアルゴリズム、例えば、
あるエネルギーレベルが達成される、ある電力レベルが達成される、あるエネルギーレベ
ルが送達された（例えば、所定のＲＦエネルギーのジュール数）、機械的サイクル数、例
えば、一組の往復運動が達成された、組織変化が生じた、例えば、色変化、質感変化、ま
たは他の視覚的変化が生じた、組織インピーダンスおよび／または組織インピーダンスの
変化が閾値に到達した、温度および／または温度変化、例えば、温度および／または組織
温度の変化が閾値に到達した、血流および／または血流変化が閾値に到達した、血清ホル
モンレベルおよび／または血清ホルモンレベルの変化が閾値に到達した、血糖レベルおよ
び／または血糖レベルの変化が閾値に到達した、粘膜下層接続組織が露出される（例えば
、視覚的検査あるいは化学的および／または生物学的検出機構によって検出されるとき）
、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、パラメータに基づく、アルゴリ
ズムを備えてもよい。
【０１１３】
　本発明の別の側面によると、患者の疾患および／または障害を治療するためのシステム
は、治療要素を備える。治療要素は、胃腸管の領域を改変するように構築および配列され
、該改変は、細胞吸収容量、細胞ホルモン放出、およびこれらの組み合わせから成る群か
ら選択される。
【０１１４】
　本発明の別の側面によると、患者の疾患および／または障害を治療するためのシステム
は、治療要素および組織拡張アセンブリを備える。治療要素は、標的組織を治療するよう
に構築および配列され、組織拡張アセンブリは、標的組織および／または標的組織に近接
する組織を拡張させるように構築および配列される。
【０１１５】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療する方法は、除去するための患者の十
二指腸の標的区域を選択するステップと、患者の胃および空腸に対して、患者の十二指腸
を解剖学的に無傷に残しながら、患者の十二指腸粘膜を除去するステップとを含む。標的
区域は、患者の空腸粘膜および胃粘膜のうちの少なくとも１つ内の区域と連続的である、
十二指腸粘膜の区域を含む。
【０１１６】
　本方法は、十二指腸粘膜内の幹細胞を排除するステップを含んでもよい。
【０１１７】
　本方法は、十二指腸粘膜を切除することによって、十二指腸粘膜を除去するステップを
含んでもよい。バルーンが、十二指腸粘膜を切除するために、十二指腸粘膜内に配置され
る、切除要素、例えば、高周波要素を含むように提供されてもよい。
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【０１１８】
　本方法は、十二指腸粘膜を削取および／または掻爬することによって、十二指腸粘膜を
除去するステップを含んでもよい。バルーンが、十二指腸粘膜の削取および／または掻爬
を常時させるために、切断デバイスを含むように提供されてもよい。
【０１１９】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療する方法は、患者の十二指腸粘膜を除
去するステップと、除去される十二指腸粘膜の代わりに、患者の空腸粘膜を増殖させるよ
うに助長するステップとを含む。患者の十二指腸粘膜の除去は、患者の胃および空腸に対
して、患者の十二指腸を解剖学的に無傷のままにするように実施される。
【０１２０】
　本方法は、十二指腸粘膜内の幹細胞を排除するステップを含んでもよい。
【０１２１】
　本方法は、十二指腸粘膜を切除することによって、十二指腸粘膜を除去するステップを
含んでもよい。バルーンが、十二指腸粘膜を切除するために、十二指腸粘膜内に配置され
る、切除要素、例えば、高周波要素を含むように提供されてもよい。
【０１２２】
　本方法は、十二指腸粘膜を削取および／または掻爬することによって、十二指腸粘膜を
除去するステップを含んでもよい。バルーンが、十二指腸粘膜の削取および／または掻爬
を常時させるために、切断デバイスを含むように提供されてもよい。
【０１２３】
　本方法は、障壁を胃粘膜に提供することによって、患者の空腸粘膜を増殖させるように
助長するステップを含んでもよく、障壁は、除去される十二指腸粘膜の代わりに、胃粘膜
が増殖しないように防止する。
【０１２４】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療する方法は、患者の胆汁塩および膵酵
素にアクセスするステップであって、胆汁塩および膵酵素が、患者によって摂取された食
物に未反応である、ステップと、未反応胆汁塩および膵酵素を患者の十二指腸に送達する
ステップとを含む。
【０１２５】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療する方法は、患者の胆汁塩および膵酵
素にアクセスするステップであって、胆汁塩および膵酵素が、患者によって摂取された食
物に未反応である、ステップと、摂取された食物が患者の胆汁塩および膵酵素と反応しな
いように防止するステップと、摂取された食物が患者の十二指腸粘膜と反応しないように
防止するステップと、アクセスされた胆汁塩および膵酵素を患者の空腸に送達するステッ
プとを含む。
【０１２６】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療するためのシステムは、除去が、患者
の胃および空腸に対して、患者の十二指腸を解剖学的に無傷のまま残すように、患者の十
二指腸粘膜を除去する、治療デバイスを備える。治療の効果は、除去される十二指腸粘膜
の代わりに、患者の空腸粘膜が増殖するように助長されることである。
【０１２７】
　患者の十二指腸粘膜を除去するための治療デバイスは、十二指腸粘膜内の幹細胞を排除
するように適応されてもよい。
【０１２８】
　患者の十二指腸粘膜を除去するための治療デバイスは、十二指腸粘膜を切除するように
適応されてもよい。治療デバイスは、十二指腸粘膜を切除するように構成される、バルー
ンを備えてもよい。治療デバイスは、高周波エネルギーを使用してもよい。本システムは
さらに、十二指腸粘膜を削取および／または掻爬するように構成される、削取および／ま
たは掻爬デバイスを備えてもよい。削取および／または掻爬デバイスは、切断デバイスを
具備する、第２のバルーンを備えてもよい。治療デバイスは、胃粘膜が、除去される十二
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指腸粘膜の代わりに増殖しないように防止する、障壁を胃粘膜に対して生成するように適
応されてもよい。
【０１２９】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療するためのシステムは、患者の胆汁塩
および膵酵素にアクセスするデバイスであって、胆汁塩および膵酵素が、患者によって摂
取された食物と未反応である、デバイスと、未反応胆汁塩および膵酵素を患者の十二指腸
に送達するためのデバイスとを備える。
【０１３０】
　本発明の別の側面によると、患者の糖尿病を治療するためのシステムは、患者の胆汁塩
および膵酵素にアクセスするデバイスであって、胆汁塩および膵酵素が、患者によって摂
取された食物と未反応である、デバイスと、摂取された食物が、患者の胆汁塩および膵酵
素と反応しないように防止するように適応されるデバイスであって、摂取された食物が、
患者の十二指腸粘膜と反応しないように防止される、デバイスと、アクセスされた胆汁塩
および膵酵素を患者の空腸に送達するためのデバイスとを備える。
【０１３１】
　本明細書に説明される本発明の概念は、その属性および付帯利点とともに、代表的実施
形態が、一例として、説明される、付随の図面と関連して検討される、以下の発明を実施
するための形態に照らして、最良に認識および理解されるであろう。
【０１３２】
　前述の技術の利点は、さらなる利点とともに、付随の図面と関連して検討される、以下
の説明を参照することによってより理解され得る。図面は、必ずしも、正確な縮尺で描か
れておらず、代わりに、概して、本技術の原理の図示に応じて、強調が置かれている。
【図面の簡単な説明】
【０１３３】
【図１】図１は、ヒト胃腸（ＧＩ）管のある関連する解剖学的特徴を図示する。
【図２】図２は、小腸の断面図を図示する。
【図３】図３は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するためのシステムの遠位
部分の側面断面図を図示する。
【図３Ａ】図３Ａは、本発明の概念の実施形態による、胃腸管の領域の潜在的治療を図示
する。
【図４】図４は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するためのシステムの概略
図を図示する。
【図５】図５は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を
図示する。
【図６】図６は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を
図示する。
【図７】図７は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を
図示する。
【図８】図８Ａおよび８Ｂは、本発明の概念の実施形態による、それぞれ、軸方向力を標
的組織に印加前および後の、２つの組織操作要素を含む、組織治療システムの遠位部分の
側面断面図を図示する。
【図９】図９は、本発明の概念の実施形態による、拡張可能治療要素および２つの組織操
作要素を含む、組織治療システムの遠位部分の側面断面図を図示する。
【図１０】図１０は、本発明の概念の実施形態による、複数のローブ付きバルーンを備え
る、拡張可能治療要素を含む、組織治療システムの遠位部分の側面および端面図を図示す
る。
【図１１】図１１は、本発明の概念の実施形態による、多電極ケージを備える、拡張可能
治療要素を含む、組織治療システムの遠位部分の側面図を図示する。
【図１２】図１２は、本発明の概念の実施形態による、２つの組織治療要素と、バルーン
支持メッシュ研削器と、高温流体含有のために構成されるバルーンとを含む、組織治療シ
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ステムの側面図を図示する。
【図１３】図１３Ａおよび１３Ｂは、本発明の概念の実施形態による、標的組織拡張デバ
イスの側面断面図を図示する。
【図１４】図１４は、本発明の概念の実施形態による、糖尿病の治療のための手技ステッ
プを説明する流れ図を図示する。
【図１５】図１５は、本発明の概念の実施形態による、糖尿病の治療のための手技ステッ
プを説明する流れ図を図示する。
【図１６】図１６は、本発明の概念の実施形態による、糖尿病の治療のための手技ステッ
プを説明する流れ図を図示する。
【図１７】図１７は、本発明の概念の実施形態による、糖尿病の治療のための手技ステッ
プを説明する流れ図を図示する。
【図１８】図１８は、本発明の概念の実施形態による、ファーター膨大部のための保護キ
ャップを図示する。
【発明を実施するための形態】
【０１３４】
　本発明の概念の実施形態を参照するが、その実施例は、添付図面に図示される。可能な
場合、同一の参照番号は、図面を通して、同一または類似部品を指すために使用されるで
あろう。
【０１３５】
　本明細書で使用される専門用語は、特定の実施形態を説明する目的のためであって、本
発明の概念を制限することを意図するものではない。本明細書で使用されるように、単数
形「ａ」、「ａｎ」、および「ｔｈｅ」は、文脈によって、別様に明示的に示されない限
り、複数形態も同様に含むことが意図される。さらに、用語「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅ
ｓ）」、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」、「含む（ｉｎｃｌｕｄｅｓ）」、および
／または「含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」は、本明細書で使用されるとき、記載される特
徴、整数、ステップ、動作、要素、および／または構成要素の存在を示すが、１つ以上の
他の特徴、整数、ステップ、動作、要素、構成要素、および／またはそれらの群の存在あ
るいは追加を除外するわけではないことを理解されたい。
【０１３６】
　第１、第２、第３等の用語は、種々の制限、要素、構成要素、領域、層、および／また
は区分を説明するために本明細書で使用され得るが、これらの制限、要素、構成要素、領
域、層、および／または区分は、これらの用語によって制限されるべきではないことを理
解されるであろう。これらの用語は、ある制限、要素、構成要素、領域、層、または区画
を別の制限、要素、構成要素、領域、層、または区画と区別するためにのみ使用される。
したがって、後述の第１の制限、要素、構成要素、領域、層、または区画は、本願の教示
から逸脱することなく、第２の制限、要素、構成要素、領域、層、または区画と称され得
る。
【０１３７】
　さらに、ある要素が、別の要素「の上にある」または「に接続される」または「に連結
される」と称されるとき、直接、他の要素上またはその上方にあるか、またはそれに接続
もしくは連結されることができるか、または介在要素が存在することができることを理解
されたい。対照的に、ある要素が、別の要素「上に直接ある」または「に直接接続される
」または「直接連結される」と称されるとき、介在要素は存在しない。要素間の関係を説
明するために使用される他の単語も、同様に解釈されるべきである（例えば、「間にある
」対「直接、間にある」、「隣接する」対「直接、隣接する」等）。ある要素が、本明細
書において、別の要素「にわたって」いると称されるとき、他の要素の上方または下方で
あることができ、直接、他の要素に連結されるか、または介在要素が存在し得るかのいず
れかであるか、または要素が、隙間または間隙分だけ離間されていてもよい。
【０１３８】
　細胞または組織（例えば、粘膜層）に関連して、本発明の概念のシステム、デバイス、
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および治療要素によって実施される治療は、その分泌（例えば、ホルモンの分泌）、吸収
、または他の機能のうちの１つ以上が修正または防止され、および／または治療された細
胞が、治療前細胞と異なる分泌または他の機能を有する新しい細胞によって置換されるよ
うに、細胞死、アポトーシス、細胞即死、細胞壊死、細胞の変性、細胞の除去、および／
または細胞の他の改変を生じさせることを指し得る。標的組織細胞へのこれらの修正は、
急性的に（例えば、２４時間未満の時間にわたる適用において）生じてもよく、または経
時的に（例えば、不可逆的損傷は、続いて、２４時間を超える時間、例えば、１週間を超
える時間にわたって典型的に生じる細胞死をもたらす）生じてもよい。用語「治療」の他
の使用は、本明細書の文脈において明白となるであろう。治療された細胞は、例えば、機
械的研削器またはレーザによる蒸発を介して除去されてもよい。治療された細胞は、存在
したままであるが、非機能的にされてもよい。治療される細胞、例えば、熱切除によって
治療される細胞は、高または低温暴露によって損傷される。これらの損傷された細胞の除
去は、損傷細胞と認識し、それを除去する炎症反応によって媒介される。細菌、例えば、
胃腸内で見出される細菌もまた、損傷された細胞を分解し、したがって、除去し得る。治
療された細胞はまた、単に、腸壁から剥がれ落ち、次いで、身体によって排泄されてもよ
い。
【０１３９】
　本発明の概念のシステム、方法、およびデバイスは、糖尿病を含む種々の疾患および障
害を治療するために構築および配列されてもよい。糖尿病の原因および制御機構に関する
最近の研究は、糖尿病の原因および治療が、胃腸（ＧＩ）管、特に、小腸と密接に結び付
けられ得ることを明らかにしている。胃バイパス手術を受けた患者は、２型糖尿病症状の
緩和または疾患の完全消散を自覚している。いくつかの最近の研究は、したがって、十二
指腸および／または空腸のバイパス術が、患者の２型糖尿病のための治療の方法の１つで
あり得ることを示唆する。ある理論は、糖尿病患者の腸上部が、異常ホルモン信号伝達が
産生される区域であって、糖尿病を生じさせるか、またはその発症に有利に働き得るとい
う概念に基づく。２型糖尿病は、十二指腸および空腸内の抗インクレチンの過剰分泌から
生じ、それによって、インスリン分泌を減少させ、インスリンの作用を遮断し得る。イン
クレチンは、栄養素の流動に応答して産生され、インスリン産生を増加させる胃腸ホルモ
ンである。インクレチンの分泌は、インスリンの分泌および作用を増加させる。しかしな
がら、抗インクレチンは、インスリンの分泌および作用を抑制する。２型糖尿病は、十二
指腸および空腸内の仮定される抗インクレチンの過剰分泌から生じ、それによって、イン
スリン分泌を減少させ、インスリンの作用を遮断し得る。この仮定に基づいて、インクレ
チンと抗インクレチンとの間の正しい均衡が、血液中の正常血糖値を維持するために要求
される。糖尿病は、ヒト細胞が、インスリンの作用に耐性となる（「インスリン抵抗」の
状態を生じさせる）とき、および膵臓が、十分なインスリンを産生するが、身体が受ける
グルコース負荷に対処できないときに生じる。研究によると、胃腸バイパス手術手技は、
小腸上部（十二指腸および近位空腸の区域を含む）を栄養素の運搬から除外することによ
って、２型糖尿病患者の臨床状態を改善すると考えられる。このバイパスは、ＧＩ管のホ
ルモン産生細胞から放出されるホルモンの量を改変し（インクレチンの産生を増加させ、
潜在的に、抗インクレチンの産生を減少させることによって）、それによって、２型糖尿
病の改善をもたらす。
【０１４０】
　本明細書に開示される本発明の概念に関連するヒトＧＩ管の一部分が、図１に図示され
る。図示されるＧＩ器官は、肝臓１０２、胆嚢１０４、総胆管１０８、膵臓１１０、膵管
１１２、十二指腸１１４、ファーター膨大部１１８、オッディ括約筋１２０、および胃１
２２を含む。十二指腸１１４は、典型的には、約２５ｃｍの長さである。右側の幽門から
起始し、空腸に結合する左側の十二指腸空腸接合部で終端するように、膵頭１１０の周囲
において、Ｃ形状経路を辿る。この接合部は、通常、鋭角の十二指腸空腸曲の形態をとり
、トライツ靭帯（図示せず）によって支持される。管１１２、１０８は、肝臓および膵臓
からの胆汁および膵臓液を送達し、十二指腸乳頭を介して、十二指腸１１４に流れ込むフ



(34) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

ァーター膨大部１１８と呼ばれる変換点において、十二指腸１１４に密接に結合する。フ
ァーター膨大部１１８は、膵管１１２および総胆管１０８の融合によって形成される。フ
ァーター膨大部１１８は、十二指腸１１４の第２の部分に沿って、約半分、位置する。オ
ッディ括約筋１２０は、ファーター膨大部１１８を通して、十二指腸１１４の第２の部分
中へと流動する消化液を制御する弁である。
【０１４１】
　図２は、小腸２００の断面である。図１に図示されるような十二指腸１１４は、ヒトを
含む大部分の脊椎動物に存在し、小腸２００の第１の部分を形成する。十二指腸１１４は
、空腸（本図には図示せず）に先行し、小腸２００の第２の区画を形成する。十二指腸１
１４はまた、十二指腸１１４の最内層を形成する十二指腸粘膜２０１と、十二指腸粘膜を
支持する接続組織の層から成る十二指腸粘膜下層２０３とを含む。十二指腸粘膜および粘
膜下層と同様に、空腸粘膜および空腸粘膜下層（図示せず）が、空腸に沿って存在する。
【０１４２】
　図２に図示されるように、小腸２００は、腸絨毛２０２を含む。腸絨毛２０２は、小腸
２００の壁から延在する小さな指状突起である。腸絨毛２０２は、微絨毛（図示せず）と
呼ばれる付加的突起を有する。グルコースを含む消化された栄養素は、腸絨毛２０２の細
胞を通して体内に吸収され、次いで、循環リンパ管および血液によって、運ばれる。腸粘
膜は、可変構造、機能、および形態を有する、いくつかの解剖学的層から構成される。小
腸２００の領域では、腸粘膜は、基底膜層と互いに入り込む。腸粘膜は、３つの分泌細胞
タイプ（腸内分泌細胞、杯細胞、およびパネート細胞）と、１つの吸収性細胞タイプ（腸
細胞）とから構成される。栄養素の輸送および吸収は、腸細胞内で生じ、複合信号伝達が
粘膜内の種々の細胞タイプ間で生じる。特に、腸内分泌細胞は、多くの場合、管腔内の栄
養素の存在および組成によって誘引される局所信号の存在または不在に応答して、ホルモ
ンを放出する。腸粘膜の陰窩基底部における幹細胞は、これらの細胞タイプの全４つを生
じさせ、これらの細胞の挙動および特性を遺伝的かつ後成的に画定する。幹細胞が分割す
ると、娘幹細胞または腸粘膜細胞の「一過性増殖」集団のいずれかを生じさせ得る。一過
性増殖細胞は、急速に分割し、前述の４つの細胞タイプに識別し始める。腸内分泌細胞、
腸細胞、および杯細胞は、腸の管腔に向かって移動する一方、パネート細胞は、陰窩基部
内に戻るように移動し、そこで、常駐幹細胞と幹細胞ニッチを確立する。これらの細胞は
、管腔に向かって移動し、それらの下から現れる細胞を新しく分割することによって、押
し出されるにつれて、最終的に、管腔内に取り込まれる。単一陰窩－絨毛構造の細胞の全
てが、陰窩の基部において、幹細胞から生じるため、この再活性化および再生プロセスの
重要な側面は、陰窩－絨毛構造の表現型、挙動、および特性が、その陰窩の基部における
幹細胞の特性によって画定されることである。このように、異なる構造および表現型（例
えば、胃粘膜対腸粘膜）を伴う腸粘膜の領域は、それぞれ、胃および腸粘膜の基部におけ
る幹細胞の異なる識別特性のため、異なって挙動する（大部分）。円周方向において、小
腸の任意の領域の粘膜は、概して、類似する。しかしながら、軸方向において、胃、十二
指腸、空腸等の粘膜特性の差異によって観察されるように、劇的差異が存在する。
【０１４３】
　用語「標的組織」は、本発明の概念のシステム、方法、およびデバイスによって治療さ
れるべき組織の全てを含むものとする。標的組織はまた、治療されるべき組織の一部分、
例えば、治療される１つ以上の他の部分の前に治療される、第１の部分を含むものとする
。患者の標的組織を含む、患者の組織は、種々の幾何学的形状における組織の体積を備え
てもよい。標的組織は、管状構造の１つ以上の層、例えば、胃腸管の管状部分の１つ以上
の層を含んでもよい。標的組織は、長さ、幅、および深さによって画定されてもよく、ま
たは他の３次元画定パラメータによって画定されてもよい。標的組織長は、組織表面の長
さ、例えば、十二指腸または他の胃腸管組織の一部分の長さ等の管状組織導管の長さを備
えてもよい。標的組織幅は、組織表面の幅、例えば、管状組織層または複数の層の１°～
３６０°の円周部分等、管状組織導管の円周部分を備える幅を備えてもよい。部分的円周
標的組織は、標的組織または３６０°未満の標的組織の一部分を指すものとする。全周標
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的組織は、全周（例えば、胃腸管の１つ以上の完全または部分層の３６０°）を被覆する
、標的組織または標的組織の一部分を指すものとする。標的組織の深さは、組織表面下の
組織の深さ投影、例えば、少なくとも、完全十二指腸の粘膜層の深さ等、管状組織導管の
内側壁から投影する組織の深さを備えてもよい。組織層は、完全層もしくは部分層または
解剖学的に分類される組織層、例えば、胃腸管の粘膜および粘膜下層を備えてもよい。完
全層は、２つ以上の部分層、例えば、第１の最内部分層および第２の最外部分層を備える
、十二指腸の粘膜下層を備えてもよい。完全または部分層は、一定の深さ（例えば、厚さ
）あるいは標的組織の長さおよび／または幅にわたって可変である深さを有してもよい。
【０１４４】
　本発明の概念のある実施形態によると、十二指腸粘膜は、十二指腸１１４に解剖学的に
接続されたまま残しながら（すなわち、ＧＩ管に対して無傷）、治療（例えば、除去）さ
れてもよい。十二指腸の１つ以上の長手方向部分、典型的には、十二指腸の全長またはそ
の実質的長手方向区画が、治療されてもよい。十二指腸組織の１つ以上の層が、治療され
てもよく、典型的には、表面および完全粘膜層厚に沿った完全円周（例えば、３６０°）
範囲を備える。一実施形態では、標的組織は、腸絨毛、粘膜の基部における幹細胞層、お
よび一過性増殖細胞を含む、粘膜の完全厚の実質的部分を備える。本標的組織は、実質的
に、腸の標的治療長さにわたって延在する、管状組織の完全円周および軸方向連続部分を
含む。標的組織体積（標的組織長、深さ、および円周部分によって画定される）は、所望
の治療効果を達成するように選択される。十二指腸粘膜の完全厚（粘膜の基部における幹
細胞層を含む）の治療は、粘膜の局所再増殖を防止し、治療区域内の腸粘膜の細胞の挙動
の修正を生じさせる。粘膜の領域の治療は、腸の所与の領域内の吸収性細胞ならびにその
領域の分泌細胞の両方の機能および挙動を改変し得る。標的組織の挙動を修正する治療は
、摂取された食物からの栄養素を吸収する腸のその領域の容量を改変するように構成され
てもよい。治療はまた、標的領域内の腸内分泌細胞へならびにそこからの自己分泌および
パラ分泌信号伝達および／または分泌を改変するように構成されてもよい。一実施形態で
は、治療は、腸の所与の領域に対して、吸収細胞と分泌細胞との間の分泌ならびに自己分
泌およびパラ分泌信号伝達通信を改変するように構成される。別の実施形態では、治療は
、腸の所与の領域に対して、細胞の吸収特性を改変するように構成される。多数の他の標
的組織場所が、本願の精神および範囲内で検討されるはずであって、図３Ａを参照して、
以下に詳細に説明されるように、選定されてもよい。
【０１４５】
　図３は、本発明の概念の実施形態による、身体管腔内に挿入される、組織を治療するた
めのシステムの遠位部分の側面断面図を図示する。システム３００は、図３Ａを参照して
後述されるように、１つ以上の組織部分を含む標的組織１０を治療するように構築および
配列される。システム３００は、患者の身体管腔、例えば、十二指腸または患者の胃腸管
の他の部分内に挿入された細長デバイス３０１を含む。細長デバイス３０１は、遠位端３
１２を有するシャフト３１１を含む。シャフト３１１は、典型的には、可撓性シャフトで
あって、患者身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡、腹腔鏡ポート、経胃的アクセスデ
バイス、または血管導入器を通して挿入されるように構成されてもよい。シャフト３１１
は、アクセスデバイス、例えば、内視鏡内に正面装填および／または背面装填されるよう
に構成されてもよい。背面装填は、シャフト３１１が、内視鏡の作業チャネル内に半径方
向に圧縮可能でなくてもよいか、または別様に嵌合しなくてもよい１つ以上の遠位構成要
素を含むときに、使用されてもよい。デバイス３０１はさらに、１つ以上の組織治療要素
、例えば、それぞれ、シャフト３１１の遠位部分に搭載され、それぞれ、本願を通して多
数の構成において説明されるように、標的組織を治療するように構成される要素３２０お
よび３２１を含む。シャフト３１１は、治療要素３２０および／または３２１が、治療さ
れるべき組織、標的組織１０に近接して配置されるように、前進、回転、および／または
別様に配置されている。一実施形態では、治療要素３２０および３２１は、２つの異なる
シャフトに搭載される（第２のシャフトは図示せず）が、典型的には、治療要素３２０お
よび治療要素３２１が、独立して前進および後退させられ得るように、シャフト１１１と
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同軸かつ摺動可能に係合される。身体管腔は、例えば、１つ以上の標準的吹送技法および
／または以下の図５、８Ａ、ならびに８Ｂを参照して説明されるような技法を使用するこ
とによって、加圧されてもよい。吹送流体は、図示されないが、近位に進行し、吹送液体
またはガス源に接続するシャフト３１１の１つ以上の管腔を通して導入されてもよい。デ
バイス３０１は、図示されないが、以下の図４を参照して詳細に説明される、内視鏡を通
して挿入され、吹送流体が、内視鏡の管腔を通して送達されてもよい。
【０１４６】
　デバイス３０１は、１つ以上の機能的要素、例えば、図示されるように、シャフト３１
１に搭載された機能的要素３１５を含んでもよい。典型的な機能的要素として、センサ、
変換器、真空ポート、可視化要素またはデバイス、例えば、超音波結晶または光学アセン
ブリ、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。一実施形態で
は、真空ポートは、切除および郭清された組織を除去するように構成される。代替として
、または加えて、真空ポートは、シャフト３１１、治療要素３２０、および／または治療
要素３２１を組織と接触させるように構成されてもよい。別の実施形態では、機能的要素
は、可視化デバイス、例えば、可視光カメラ、超音波撮像機、および／または光干渉断層
可視化デバイスである。
【０１４７】
　治療要素３２０および３２１は、類似または異なる組織治療を実施するように構成され
てもよい。治療要素３２０および／または３２１は、複数の独立した治療を送達するよう
に構成されてもよく、例えば、機械的研削および別の形態のエネルギー送達が、連続して
、または同時に、実施される。複数の独立した組織治療（例えば、療法）が実施され、治
療結果を改善するか、および／または有害事象を制限してもよい。
【０１４８】
　治療要素３２０および／または３２１は、例えば、治療されるべき組織と接触させ、例
えば、その組織と接触する間、エネルギーを組織に送達するように構成される拡張可能ケ
ージ、バルーン、および／または１つ以上の展開可能アームを含むことによって拡張可能
であってもよい。治療要素３２０および／または３２１は、適合性または非適合性構造、
例えば、適合性または非適合性バルーンを備えてもよい。適合性治療要素は、標的組織お
よび標的組織に近接する組織の可変微細構成に適合するように構築および配列される。治
療要素３２０および／または３２１は、例えば、管腔のより大きいおよびより小さい直径
部分内を前進または後退させられるとき、拡張または収縮するように構成されてもよい。
胃腸用途に対して、治療要素３２０および／または３２１は、典型的には、少なくとも１
ｃｍの直径、より典型的には、少なくとも２ｃｍの直径まで拡張するように構成される。
治療要素３２０および／または３２１の拡張は、典型的には、シャフト３１１の遠位部分
が、身体アクセスデバイス、例えば、内視鏡または腹腔鏡ポートを出た後に実施される。
治療要素３２０および／または３２１は、拡張以外の手段を介して、組織と接触されても
よく、例えば、シャフト３１１の遠位部分は、例えば、偏向要素３１８の起動を介して半
径方向に偏向され得る。偏向要素３１８は、典型的には、シャフト３１１を偏向させるよ
うに張力がかけられる引張ワイヤ（例えば、デバイス３０１の近位端上のレバーまたは他
の制御部を起動させることによって）、またはシャフト３１１内に挿入される湾曲マンド
レル（例えば、室温から体温に遷移されると、湾曲するように構成されるニチノールまた
は他の形状記憶合金シャフト）を備える。
【０１４９】
　治療要素３２０および／または３２１は、分離距離（例えば、治療要素３２０および／
または３２１と標的組織１０との間の距離）を通してエネルギーを送達するように構成さ
れてもよく、例えば、治療要素３２０および／または３２１と標的組織１０との間の液体
またはガス等の間隙を通してレーザまたは超音波エネルギーが送達される。
【０１５０】
　エネルギーは、異なるおよび／または所望の治療結果を達成するように、連続的および
／または可変形式および／またはレベルにおいて送達されてもよい。エネルギー送達は、
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例えば、パルス幅変調および／または時分割多重化（ＴＤＭ）を使用することによって、
パルス状形式で提供されてもよい。エネルギー送達は、単一エネルギー印加の間に可変で
あってもよく、例えば、エネルギー送達要素は、以下の図８Ａを参照して説明されるよう
に回転および／または並進する。
【０１５１】
　エネルギー送達は、以下の図７を参照して詳細に説明されるように、閉ループ様式で提
供されてもよい。エネルギー送達量および持続時間は、システム３００の１つ以上のセン
サ、例えば、機能的要素３１５からのフィードバックに基づいてもよい。センサは、送達
されるエネルギーの量、送達されるエネルギーの累積量、エネルギー浸透の深さ、得られ
る治療の深さ、組織温度、組織の物理特性、例えば、色、およびこれらの組み合わせを含
むが、それらに限定されない１つ以上のシステムまたは患者パラメータを監視するように
構成されてもよい。
【０１５２】
　治療要素３２０および／または３２１は、１つ以上の形態のエネルギーを送達するよう
に構成されてもよい。送達される典型的エネルギーとして、電磁エネルギー、例えば、高
周波（ＲＦ）およびマイクロ波エネルギー、プラズマエネルギー、例えば、凝固のために
使用されるアルゴンプラズマエネルギー、音エネルギー、例えば、超音波エネルギー、光
エネルギー、例えば、レーザ光エネルギー、赤外線光エネルギーおよび可視光エネルギー
、化学エネルギー、熱エネルギー、例えば、熱または低温エネルギー、機械的エネルギー
、例えば、１つ以上の切断および／または研削要素によって送達される機械的エネルギー
、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。治療要素３２０お
よび／または３２１は、イオン導入、例えば、不可逆的イオン導入を実施するように構成
されてもよい。治療要素３２０および／または３２１は、超音波導入、例えば、不可逆的
な超音波導入を実施するように構成されてもよい。治療要素３２０および／または３２１
は、複数のエネルギー送達要素、例えば、複数の電極（例えば、ＲＦ電極）、複数の結晶
（例えば、超音波結晶）、複数の切断表面、および同等物を含んでもよい。複数のエネル
ギー送達要素は、アレイの形態、例えば、それぞれ、以下の図１０および１１を参照して
説明される高温バルーンおよびＲＦ電極の拡張可能アレイであってもよい。
【０１５３】
　電磁エネルギー、例えば、高周波（ＲＦ）およびマイクロ波エネルギーは、治療要素３
２０および３２１のうちの１つ以上によって送達されてもよい。電磁エネルギーは、例え
ば、以下の図４を参照して詳細に説明される単極モードまたは双極モードにおいて、１つ
以上の電極を通して送達されてもよい。双極エネルギーは、例えば、非標的組織への損傷
を回避するために制限される必要があるエネルギーの送達のために使用されてもよい。双
極技法の使用は、望ましくない区域内において組織加熱が実行される機会を低減させるか
、または別様に、望ましくない区域内における電流を防止することができる。複数のエネ
ルギー印加は、例えば、徐々により深い組織層を治療するために実施されてもよい。第１
、第２（および、可能性としてそれ以降の）エネルギー印加は、異なる持続時間または電
力レベルであってもよい。第１の印加は、より深い貫通のために、より高いエネルギーを
伴ってもよい。第２の印加は、より低いエネルギーを伴ってもよく、エネルギー送達のよ
り高い空間分解能を可能にし得る。一方または両方の印加は、単極送達、双極送達、また
は両方の組み合わせを含んでもよい。非電離放射線が好ましくあり得るが、電離放射線が
使用されてもよい。
【０１５４】
　電磁エネルギー送達は、マイクロ波周波数範囲内で使用されてもよい。マイクロ波エネ
ルギーの使用は、組織を切除するために、熱伝導性を回避することが望ましいときに含ま
れてもよい。マイクロ波エネルギーは、組織の高速および指向性加熱を達成するために採
用されてもよい。
【０１５５】
　組織切除（すなわち、組織除去）、組織収縮、および止血は、低電圧非プラズマ形成組
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織加熱状態（例えば、組織凝固を生じさせる）から、非標的組織の最小の壊死を伴って組
織を高速で切断または摘出することができるより高い電圧のプラズマ形成状態に及び得る
、電磁エネルギー送達を使用して実施されることができる。生理食塩水が、標的組織１０
に近接して送達され、例えば、１つ以上の電極を冷却するか、および／またはより高い伝
導性によってエネルギー送達を増加させてもよい（例えば、加熱を改善する）。ＲＦエネ
ルギー送達は、典型的には、周波数１００ｋＨｚ～５００ｋＨｚで送達される。非プラズ
マ環境は、より低い電圧、典型的には、約６５ボルトｒｍｓ～１２５ボルトｒｍｓを下回
って生じる。
【０１５６】
　プラズマ発生技術の使用は、高周波デバイスの先端に位置する単一の活性電極または活
性電極群と、戻り電極（例えば、以下の図４を参照して説明されるように、同一のデバイ
スまたは皮膚電極上により近位に位置する電極）との間に電場を産生するステップを含ん
でもよい。この構成では、電流は、典型的には、電気伝導性溶液、例えば、標的組織場所
に近接して注入された生理食塩水を通して流動する。電圧、典型的には、１５０Ｖ～３５
０Ｖが１つ以上の先端電極と戻り電極との間に印加される。この電場は、下層流体（例え
ば、生理食塩水）と相互作用し、流体中の電解質および分子を励起させ、プラズマと呼ば
れる高密度エネルギー場を生成する。プラズマ場は、軟組織分子結合を破壊するために十
分なエネルギーを有する励起された粒子を含有し、したがって、比較的に低温で組織を分
解する際に効果的である状態をもたらす。ガス層の形成は、プラズマ形成状態につながる
重要なプロセスである。電極におけるガス形成は、電極の表面における電気化学プロセス
の結果である。蒸気層が形成される（および、生理食塩水と比較して、高インピーダンス
の蒸気層が生じる）につれて、この区域を横断する電場は、劇的に増加し、蒸気層中の水
分子をイオン化および断片化し、プラズマ場を形成する。この処理は、より低いエネルギ
ー治療によって、大きな組織表面積を治療するために適用されてもよい。プラズマエネル
ギーは、治療要素３２０および３２１のうちの１つ以上によって送達されてもよい。
【０１５７】
　音エネルギー、例えば、超音波エネルギーまたは亜音速エネルギーは、治療要素３２０
および３２１のうちの１つ以上によって送達されてもよい。ある超音波デバイス、例えば
、ハーモニックスカルペルが、治療の送達のために使用されてもよい。超音波要素は、組
織の加熱をもたらすキャビテーションを生じさせ、水を急速に拡張させ、細胞を最終的に
破裂させるように構成されてもよい。圧電要素、結晶または他の亜音速、および／または
超音波変換器は、治療が要求される区域に近接して配置され、精密なエネルギー送達およ
び非標的組織への最小の熱損傷を可能にし得る。治療要素３２０および／または３２１は
、高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ）送達要素を備えてもよい。そのような実施形態では、
２つ以上の超音波ビームが交差し、エネルギーの合流をもたらし、例えば、表面下の標的
組織を治療してもよい。
【０１５８】
　光エネルギー、例えば、レーザ光エネルギー、赤外線エネルギー、および／または可視
光エネルギーは、治療要素３２０および３２１のうちの１つ以上によって送達されてもよ
い。薬剤が標的組織に塗布されてもよく、および光エネルギーが治療される組織に送達さ
れてもよい。一実施形態では、薬剤は、標的組織に局所的に塗布される外因性発色団を備
える。
【０１５９】
　レーザエネルギーは、治療要素３２０および３２１のうちの１つ以上によって送達され
てもよい。任意のＥＭスペクトルレーザがエネルギー源として使用されてもよい。例示的
レーザは、ＣＯ２レーザである。ＣＯ２レーザは、高水分吸収を確実にし、例えば、組織
への望ましくない熱損傷を最小にし得る。ＣＯ２レーザの使用はまた、制限された止血を
確実にし、新しい粘膜が、より急速に再度取り込まれ得るように、ある粘膜下層が影響を
受けないようにし得る。血液によって高度に吸収され得る、５３２またはＫＴＰレーザ（
Ｎｄ：Ｙａｇレーザ）５３２ＮＭ波長は、高度に血管が発達した組織において使用されて



(39) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

もよい。レーザエネルギーの短パルス化は、周囲組織に影響を及ぼすことなく、血管を標
的化し得る。レーザは、その血液供給を除去するか、または別様に影響を及ぼすことによ
って組織を治療するように構成されてもよい。Ｅｒｂｉｕｍ：ＹＡＧまたはＥｒｂｉｕｍ
：ＹＳＧＧレーザ、および同等物（２．９４ミクロンのレーザ波長に近い）もまた、使用
されてもよい。これらのレーザは、より高い水分吸収性を提供し得、薄いまたは浅い区画
を含む標的組織部分と併用されてもよく、例えば、細胞の薄層が一度に除去されるとき、
組織の再表面化のために使用される。これらのタイプのレーザはまた、最小の止血をもた
らし得る。パルス状ホルミウムレーザ、例えば、２ミクロンレーザが、使用されてもよい
。これらのレーザは、高い水分吸収性を提供する。これらのレーザのパルス化は、大量の
入力エネルギーを要求し得る。約２ミクロンのＣＷレーザもまた、使用されてもよい。一
実施形態では、レーザ波長は、例えば、熱壊死の増加および止血の増加をもたらすために
、水分ピークに近いが、それに等しくはないように選定される。
【０１６０】
　概して、水分吸収曲線のピーク、またはピークの近傍、例えば、１．９６ミクロンにお
けるピーク、２．９４ミクロンにおけるピーク、および１０．６ミクロンにおけるピーク
、またはピークの近傍にある波長を有するレーザが選定されてもよい。要件に基づいて、
切除および壊死（熱損傷）の組み合わせもまた、所望され得る。熱損傷および切除の組み
合わされた効果は、感染症の危険性を緩和する際に有用であり得る。８００ｎｍ、９８０
ｎｍ、および種々の他の波長１３００ｎｍ～２０００ｎｍのダイオードレーザが組織を凝
固させるために使用されてもよい。１０６４ｎｍにおけるＮｄ：Ｙａｇレーザもまた、組
織を凝固させるために使用されてもよい。貫通の深さは、レーザの選定波長に依存し得る
。エキシマレーザ（ＰＲＫおよびＬａｓｉｃ）、塩化キセノン、およびフッ化アルゴンが
、分子解離のために使用されてもよい。これらのレーザは、非標的組織に熱損傷を及ぼさ
ない、組織治療（例えば、切除）の非常に精密な区域を確実にし、それによって、綺麗な
切れ口を達成し得る。これらのレーザは、内皮層または他の組織層の除去を補助し、例え
ば、隣接する区域（例えば、異なる特性を有する隣接する区域）からの標的組織層の急速
再増殖を助長し得る。多数のタイプのレーザが使用されてもよく、希土類ドープ結晶レー
ザ、ガスレーザ、例えば、アルゴンまたはクリプトンガスレーザ、液体レーザ、例えば、
色素レーザ、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
【０１６１】
　赤外線エネルギー、例えば、７００ｎｍ～２０００ｎｍの波長の光、または所望の組織
治療をもたらし得る、これらの波長の組み合わせが、治療要素３２０および／または３２
１に送達されてもよい。可視光、約５３０ｎｍもまた、使用され得る。狭波帯が所望され
る場合、非レーザ源、例えば、典型的には、フィルタを含むキセノンランプが含まれても
よい。
【０１６２】
　薬剤、例えば、化学物質、および／または化学エネルギーが、治療要素３２０および３
２１のうちの１つ以上によって送達されてもよい。本発明の概念のある実施形態では、化
学物質は、標的組織、例えば、十二指腸粘膜またはその幹細胞を除去または切除するため
に使用されてもよい。化学溶離剤、例えば、酸、フェノール、およびフェノール／クロト
ンが、治療要素３２０および／または３２１によって、例えば、薬物送達要素、例えば、
ノズル、出口ポート、または膜を通して送達されてもよい。光力学的療法（光への暴露に
よって、化学反応を生成する）が、１つ以上の薬剤を活性化するために使用されてもよい
。化学薬剤は、エネルギー送達を可能または改善するために送達されることができる。一
実施形態では、薬剤は、組織修飾剤、例えば、標的組織表面に塗布されるか、または標的
組織内に注入される色素もしくは他の薬剤を含む。この特定の薬剤は、エネルギー送達手
技の間に活性化され、例えば、組織の精密な切除を実施するように構成されてもよい。例
えば、標的組織は、化学物質（例えば、メチレンブルー）によって染色され得、次いで、
その化学色素によって優先的に吸収されるエネルギー源が使用され得る。本実施形態では
、加熱は制限され、したがって、治療区域は、精密であり、染色された組織の狭い深さに
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制限されることができる。光力学または超音波のための標的であり得る発色団が、採用さ
れてもよい。
【０１６３】
　熱エネルギー、例えば、熱エネルギーは、高温液体充填バルーン、加熱可能ケージ、加
熱されたカッタ（例えば、メス）またはワイヤ、および同等物によって送達されてもよい
。一実施形態では、治療要素３２０および／または３２１は、高温流体、例えば、高温水
、生理食塩水またはグリセリン、または高温ガス、例えば、蒸気で充填される、および／
または充填可能なバルーンを備える。バルーンは、標的組織表面に容易に適合するように
構成されてもよい。バルーンの圧縮特性は、薄型デバイスを可能にする（例えば、内視鏡
の管腔を通して挿入される）一方、大管腔または他の区域、例えば、十二指腸の管腔内へ
の拡張に対応する。加熱および／または冷却された流体を治療要素３２０および／または
３２１内に導入し、例えば、標的組織のための可変加熱および冷却治療をもたらすことが
できる。組織治療の精度は、可変温度アプローチによって達成されてもよく、例えば、シ
ステム３００は、組織温度、治療要素３２０および／または３２１の温度、および／また
は治療要素３２０および／または３２１に送達される流体の温度を監視する１つ以上の温
度センサを含む。治療は、複数の熱印加ステップを含んでもよく、例えば、複数のステッ
プは、類似または異なる温度で実施される。
【０１６４】
　一実施形態では、磁気粒子が、標的組織内、その上、その近傍に留置され、磁場を使用
して粒子を加熱し、組織を切除する。粒子は、ナノ粒子の溶液として構成されてもよく、
十二指腸組織内のみに発現される受容体を含んでもよい。ＭＲＩまたは他の磁場産生デバ
イスを使用して、選択的にこれらの粒子を加熱し、したがって、選択的に十二指腸１１４
を加熱することができる。十二指腸１１４内の分子標的もまた、例えば、優先的に分子標
的に結合する、標的部分に付着されるＭＲＩ吸収粒子の使用を通して、実施されてもよい
。標的組織区域または他の患者身体場所内への送達後、これらの粒子は、標的に結合し、
ＭＲＩまたは他の磁場が印加され、標的および周囲細胞を加熱してもよい。
【０１６５】
　熱エネルギー、例えば、低温エネルギーが、治療要素３２０および３２１のうちの１つ
以上によって送達されてもよい。これらの実施形態では、低温源、例えば、ＣＯ２、アル
ゴン、亜酸化窒素、液体窒素、および同等物源が、標的組織を治療するために利用されて
もよい。
【０１６６】
　機械的エネルギーは、切断バルーンまたはケージ、切除コーティングを有する拡張可能
要素、表面治療および／または被覆（例えば、以下の図１２を参照して説明される、切除
メッシュ被覆を有するバルーン）、および同等物によって送達されてもよい。一実施形態
では、治療要素３２０および／または３２１は、切除材が埋め込まれているテレフタル酸
ポリエチレン（ＰＥＴ）バルーンを備える。切除要素または表面は、微小切除要素または
表面を備えてもよい。
【０１６７】
　多数の研削デバイスおよび要素（例えば、皮膚剥離要素）が、治療要素３２０および／
または３２１内に含まれてもよい。これらの切除要素は、標的組織の表面に適用され（例
えば、腸壁に並置され）、回転または並進運動が適用されるとき、標的組織を治療しても
よい。本願では、研削は、腸壁に並置される粗い表面を摩擦させるか、または刃または半
鋭利要素を腸壁に沿ってこすり付けるステップを含む。切断は、例えば、切除または先行
する研削手技を介して、以前に治療された組織を摘出または別様に除去するために使用さ
れてもよい。
【０１６８】
　別の実施形態では、治療要素３２０および／または３２１は、高速の流体噴流ノズル、
例えば、水、空気、ＣＯ２、および／または蒸気のパルス状の指向された噴霧を送達する
ように構成され、および標的組織を治療する、例えば、標的組織細胞を非機能的にするよ
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うに構成されるノズルを備えてもよい。本実施形態では、流体噴流は、物理的に、その原
位置から標的組織層および細胞を除去し得る。
【０１６９】
　図３のシステム３００は、埋め込まれる構成要素またはデバイスを含まず、身体挿入デ
バイスのみが、臨床手技の終了時に除去され、例えば、デバイスは、挿入から８時間以内
に、挿入から２４時間以内に、および／または挿入から１週間以内に除去される。代替実
施形態では、インプラントが含まれてもよい。インプラントとして、ステント、外筒、薬
物送達デバイス、例えば、コーティングされたステント、コーティングされた外筒および
／または埋め込まれたポンプ、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定
されない。
【０１７０】
　本発明の概念のデバイスは、標的組織を治療するように構築および配列される１つ以上
の治療要素、例えば、図３の治療要素３２０および３２１を含む。治療のための選択され
る標的組織は、治療されるべき患者の１つ以上の疾患または障害を含む、いくつかの要因
に依存し得る。患者の解剖学的または生理学的状態もまた、治療のために選択される標的
組織、および／または治療されるべきではない特定の組織（非標的組織）に影響を及ぼし
得る。治療されるべき典型的な疾患および／または障害として、１型および２型糖尿病を
含む糖尿病、高コレステロール血症、メタボリック症候群、疾患、セリアック病、肥満、
癌、例えば、気管支肺胞癌、膀胱炎、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それら
に限定されない。そのような患者の解剖学的または生理学的状態として、高血糖性高浸透
圧性状態（以前は、高浸透圧性非ケトン性昏睡として知られる）、糖尿病性ケトアシドー
シス、インスリン抵抗、糖尿病前症、高トリグリセリド血症、およびこれらの組み合わせ
が挙げられるが、それらに限定されない。
【０１７１】
　図３Ａは、治療のための標的組織として選択され得る胃腸管の長手方向領域を図式的に
図示する。他の身体場所も、加えて、または代替として、１つ以上の疾患または障害を治
療するために、選定されてもよい。他の身体場所は、胃、十二指腸、および空腸のような
中空身体器官であってもよく、比較的に平坦（すなわち、非管状）組織表面を含んでもよ
い。一実施形態では、標的組織は、例えば、糖尿病、高コレステロール血症、メタボリッ
ク症候群および／または疾患、肥満、およびこれらの組み合わせのうちの１つ以上を治療
するために、胃腸管の１つ以上の区画を含む。標的組織は、例えば、１型および／または
２型糖尿病患者を治療するために、十二指腸の少なくとも一部分を含んでもよい。２型糖
尿病は、患者のインスリン産生能力は、通常またはほぼ通常に機能しているときのインス
リン抵抗によって特徴付けられる。血液グルコースは、十二指腸粘膜内の異常ホルモン産
生のため、非糖尿病患者におけるように応答しない。摂取されたグルコースは、消化管を
通過するにつれて、腸の種々の領域内に複合吸収および信号伝達パターンをもたらし得る
。血糖を低下させ、２型糖尿病を治療することを対象とする治療は、胃腸管の１つ以上の
部分内の標的組織を治療することによって、達成することができる。標的組織治療は、グ
ルコースの吸収を改変し、および／またはグルコース信号に応答した腸粘膜の細胞から、
および／またはその間の粘膜信号伝達を改変する。十二指腸粘膜の治療は、２型糖尿病患
者のインスリン抵抗を減少させ、血液グルコース制御を改善し得る。
【０１７２】
　標的組織は、回腸末端を含み、近位回腸および／または結腸内に延在してもよい。コレ
ステロールおよび胆汁塩は、主に、回腸末端内に位置するコレステロールおよび胆汁受容
体を介して消化管から体内に吸収される。回腸末端の治療は、腸のこの領域からのコレス
テロールおよび胆汁酸の吸収を改変し、全下流信号伝達を有意に改変し得る。回腸末端内
のコレステロールおよび胆汁塩の吸収は、グルコース恒常性ならびにコレステロールレベ
ルに影響を及ぼすことが知られているので、回腸末端の治療は、２型糖尿病ならびに高コ
レステロール血症の治療において採用されてもよい。標的組織は、例えば、肥満および／
または食欲障害を治療するために、食欲を調整するグレリンおよび／または他のホルモン
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を産生する領域から延在する胃粘膜を含んでもよい。さらに別の実施形態では、標的組織
は、例えば、間質性膀胱炎、膀胱癌、膀胱ポリープ、または膀胱の前癌病変を治療するた
めに、膀胱壁組織を含んでもよい。標的組織は、例えば、残存癌細胞を排除し、癌除去に
おける十分な断端の可能性を改善するために、大規模または扁平結腸ポリープまたはポリ
ープ切除術後の断端組織を含んでもよい。標的組織は、例えば、気管支肺胞癌、他の肺癌
、または前癌病変を治療するために、ウ１つ以上の気道内部を含んでもよい。治療される
気道内部は、病理学的病変がない新しい細胞層と置換され得る。標的組織は、炎症性大腸
炎、例えば、クローン病または潰瘍性大腸炎に罹患した腸管の区画を含んでもよい。標的
組織は、口腔の口腔癌または前癌病変を治療するために、口腔の区画を含んでもよい。標
的組織は、鼻ポリープを治療するために、鼻咽頭を含んでもよい。
【０１７３】
　標的組織は、例えば、セリアック病を治療するために、選択されてもよい。セリアック
病では、腸粘膜は、鈍的絨毛および栄養素を吸収する能力の低下によって特徴付けられる
。粘膜の治療は、腸の吸収性機能を回復させる。セリアック病はまた、腸障壁機能の障害
によって特徴付けられ、腸壁浸透性および細胞間空間中への高分子の通過をもたらし、自
己免疫応答を誘引する（Ｆａｓａｎｏ　２００５）。腸粘膜の治療は、腸障壁機能を改善
させる。
【０１７４】
　図３Ａの実施形態に示されるように、標的組織区域Ａは、胃の遠位部分から十二指腸の
近位部分まで及ぶ長手方向組織部分を含んでもよく、この標的組織区域Ａは、幽門を含む
。標的組織区域Ｂは、十二指腸のある区画に及ぶ長手方向部分を含む。標的組織区域Ｃは
、十二指腸の遠位部分に及ぶ長手方向部分を含む。本発明の概念の実施形態の一側面は、
標的組織の選択を含む。標的組織の選択は、治療されるべき組織の肉眼的解剖学的および
／または機能的境界、例えば、十二指腸とＧＩ管の他の隣接する構成要素との間の解剖学
的および機能的境界、または十二指腸自体の４つの部分間の境界の検討を含む。一実施形
態では、選択される標的組織は、少なくとも、十二指腸の全長を含む。胃の遠位部分およ
び／または空腸の近位部分もまた含まれてもよい。一実施形態では、幽門とトライツ靱帯
との間の組織（十二指腸－空腸接合部）が治療される。
【０１７５】
　その長手方向場所に加え、治療されるべき組織の円周の幅または部分が、選定されなけ
ればならない。標的組織が、十二指腸および／または空腸の一部分を含む、典型的実施形
態では、全周（例えば、３６０°）治療が実施される。代替実施形態では、標的組織の長
さの少なくとも一部分は、部分的円周方向（例えば、３６０°未満）治療を受容する。一
実施形態では、標的組織は、十二指腸の長さの大部分を含み、標的組織の深さは、標的長
さに沿って、全３６０°を含む。別の実施形態では、ファーター膨大部に近接する部分的
な円周方向部分は、解剖学的場所へのいかなる損傷も防止または減少させるように治療さ
れる。さらに別の実施形態では、膵臓に当接または別様に近接する、十二指腸壁の一部分
における部分的円周治療は、膵臓の過熱および膵炎の危険性増加を防止するように実施さ
れる。
【０１７６】
　標的組織の長さ（例えば、長手方向部分）および幅（例えば、円周方向部分）に加え、
長さおよび幅の場所に沿って深さが選定されなければならない。選定される深さまたは複
数の深さは、大きさが比較的に均一（例えば、数ミリメートルの深さ）であってもよく、
または選定される深さは可変であってもよい。選定される深さは、実際の距離ではなく、
組織のタイプに関連してもよく、例えば、深さは、それらの完全または部分層の実際の厚
さに関係なく、組織層、例えば、完全または部分的粘膜または粘膜下層の厚さを表す。標
的組織が十二指腸および／または空腸の一部分を含む、典型的実施形態では、組織層の層
または一部分が選定される。一実施形態では、標的組織は、十二指腸の長さの大部分を含
み、全３６０°円周治療は、陰窩基底部に配置される幹細胞および／または一過性増殖細
胞を含む標的長さに沿った粘膜層の少なくとも全部を含む。一実施形態では、例えば、糖
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尿病の治療のためには、完全粘膜層および粘膜下層の少なくとも一部分（図２に示される
ような層２０３）、例えば、粘膜下層２０３の少なくとも１％、少なくとも１０％、少な
くとも２５％、または少なくとも５０％が、標的組織である。
【０１７７】
　標的組織の場所、長さ、幅、および／または深さの選択は、典型的には、治療されるべ
き組織の区域内に、所望の治療変化をもたらすように選定される。一実施形態では、組織
は、置換組織が元の標的組織と異なる様式で機能するように治療される。標的区域は、後
続治癒プロセスにおいて、十二指腸および／または十二指腸の近位および遠位の胃腸管の
一部分の種々の治療において、新しい組織が１つ以上の患者疾患または障害、例えば、糖
尿病を緩和および／または排除するように治療されてもよい。十二指腸の新しい粘膜組織
の再増殖を助長するか、またはそれをもらすことは、本発明の概念のいくつかの実施形態
における、治療目標である。十二指腸粘膜の再増殖は、「より健康的」または「より正常
な」粘膜をその場所に復元させるためにもたらされ得る。他のそのような実施形態では、
治療された区域の再増殖は、１つの側に胃粘膜および他の側に空腸粘膜からの新しい粘膜
の移動を備えてもよい（例えば、両端の粘膜を取り込む幹細胞が、その天然の生理学的状
態を留保し、本質的に、十二指腸粘膜を胃および空腸粘膜のうちの一方またはそれらの混
合物と置換し得るため）。故に、そのような実施形態では、標的化のステップは、十二指
腸粘膜ならびに空腸のある区画内への十二指腸接合部までのおよび／またはそれを越えた
連続的区域を含み、それによって、空腸粘膜を含む、治療するための区域を選択するステ
ップを含む。この標的治療区域は、除去された十二指腸粘膜の代わりに、空腸型粘膜の再
増殖を助長するであろう。代替として、治療された区域の再増殖は、十二指腸粘膜の近位
および／または遠位部分からの新しい粘膜の移動を備えてもよい（例えば、十二指腸粘膜
を取り込む幹細胞が、これらの近位および／または遠位部分において、治療された十二指
腸粘膜より好ましい機能を有するため）。本発明の概念のシステムおよび方法は、修正さ
れた組織がそれに代わり、例えば、患者の疾患または障害を治療するように、標的組織を
治療する。
【０１７８】
　ある用途に対して、組織の腸内分泌細胞特性の修正が、所望される。新しい組織は、前
述のように、粘膜組織であってもよいが、代替として、線維または瘢痕組織、あるいは粘
膜細胞および他の細胞のいくつかのハイブリッド、あるいは治癒プロセスから生じるいく
つかの他の組織タイプであってもよい。糖尿病および／または肥満の治療のために、置換
組織は、新しい粘膜組織内の異なるタイプの腸内分泌細胞の量および分泌によって決定さ
れるように、治療前組織と異なるホルモン機能を有する。代替として、または加えて、糖
尿病および／または肥満の治療は、異なる吸収特性を有する置換組織を含む。高コレステ
ロール血症の治療のために、回腸末端内の置換組織は、新しい回腸末端粘膜組織内の吸収
性細胞の量およびタイプによって決定されるように、治療前組織と異なる吸収特性（例え
ば、コレステロールの異なる吸収性）を有する。
【０１７９】
　他のそのような実施形態では、標的化のステップは、十二指腸粘膜ならびに胃との境界
の幽門までのおよび／またはそれを越えた連続的区域を含み、それによって、胃粘膜を含
む、治療するための区域を選択するステップを含む。この区域の標的化は、除去される十
二指腸粘膜の代わりに、胃型粘膜の再増殖を助長する。
【０１８０】
　他のそのような実施形態では、治療された十二指腸粘膜の代わりに、十二指腸の一部分
からの十二指腸粘膜の増殖を促進することが（別の部分に）、望ましくあり得る。そのよ
うな実施形態では、したがって、標的化のステップは、十二指腸粘膜ならびに十二指腸の
部分間の境界までのおよび／またはそれを越えた連続的区域を含み、それによって、十二
指腸の異なる部分からの十二指腸粘膜を含む、治療するための区域を選択するステップを
含む。前述の標的化シナリオのいずれの組み合わせもまた、実施されてもよい。
【０１８１】
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　治療される標的組織は、組織の連続するもしくは断続する長さ、幅（例えば、円周方向
部分）、または深さ（例えば、層）を含む、組織の連続部分または組織の断続部分を含ん
でもよい。標的組織は、複数の長さ、複数の断面部分、および／または複数の深さを含ん
でもよい。標的組織は、複数のステップにおいて治療されてもよい。治療される組織の第
１の治療長さ、幅、および／または深さは、治療される組織の第２の治療長さ、幅、およ
び／または深さと重複してもよい。第１の治療は、第２の治療と類似または異なってもよ
く、例えば、差異は、治療される標的組織の区域、治療される標的組織の深さ、治療され
る標的組織の円周方向部分、エネルギー送達タイプ、エネルギー送達速度および／または
量、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される。
【０１８２】
　標的組織の治療に加え、本発明の概念のシステムの治療要素または他の構成要素はさら
に、非標的組織の治療または別様に悪影響を及ぼさないように構築および配列されてもよ
い。腸の治療のために、非標的組織は、典型的には、腸の外側層、漿膜を含む。腸治療の
ための非標的組織はまた、典型的には、ファーター膨大部および膵臓を含む。非標的組織
は、粘膜下層２０３の筋層および／または最外層を含んでもよい。非標的組織のための他
の場所として、胆管、幽門、１つ以上の器官、およびこれらの組み合わせが挙げられ得る
が、それらに限定されない。
【０１８３】
　標的組織は、その治療が所望の治療利益を生じさせる組織に加えて、治療が全くまたは
最小の悪影響を及ぼす近隣組織を備える安全域を含んでもよい。例えば、糖尿病のための
治療では、全十二指腸の粘膜層（または、十二指腸のある区画）の除去は、粘膜下層の除
去を伴わずに、所望の治療利益を達成してもよい。しかしながら、標的組織は、粘膜下層
の治療が最小の悪影響を及ぼすので、粘膜下層の全部または一部分を含んでもよい。少な
くとも、粘膜下層の最内部分層は、安全域として使用され、標的組織内のその含有は、完
全粘膜層が治療されることを確実にする。安全域内において要求される治療の精度は、し
たがって、低減され、治療要素、例えば、エネルギー送達治療要素の機能を簡略化する。
本実施形態では、治療組織の深さは、粘膜層の全部に加え、粘膜下層の少なくとも一部分
を含み、この組織の深さは、決定された長さ（例えば、少なくとも、十二指腸の全長）お
よび決定された幅（例えば、決定された長さに沿って全３６０°）に対して治療される。
【０１８４】
　粘膜下層、例えば、筋層および漿膜を越えた層は、これらの区域内の治療が、望ましく
ない効果（例えば、腸の穿孔）を生じさせ得るので、非標的組織と決定され得る。治療の
ために選択される標的組織の長さ（例えば、選択される胃腸管の長さ）は、前述のように
選択される治療の深さと同様であってもよい。再び、糖尿病の治療のために、十二指腸の
全体長さが、十二指腸の近位および遠位の組織の除去を伴わずに、所望の治療利益を達成
してもよい。しかしながら、標的組織は、十二指腸の近位の組織の一部分（すなわち、幽
門の全部または一部分）、および十二指腸の遠位の組織の一部分（すなわち、空腸の一部
分）を含み、例えば、十二指腸の全長が治療されることを確実にしてもよい。そのような
完全十二指腸治療は、十二指腸粘膜再増殖が、空腸および胃または幽門（すなわち、任意
の未治療十二指腸粘膜からではなく）からの組織移動のみを備えることを確実にし得る。
治療パラメータ、例えば、エネルギー送達パラメータは、治療されるべき組織の導管の長
さに沿って調節され、例えば、可変組織タイプおよび密度、可変壁厚等に対応してもよい
。例えば、遠位十二指腸は、典型的には、近位十二指腸壁より薄い壁を有する。遠位十二
指腸における治療は、十二指腸の近位部分における治療よりも低い温度で、より低いエネ
ルギーレベルで、および／またはより短い持続時間の間に、実施される場合がある。
【０１８５】
　図４は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するためのシステムの概略図を図
示する。システム３００は、図３Ａを参照して前述のように、１つ以上の組織部分を含む
標的組織１０を治療するように構築および配列される。システム３００は、シャフト３１
１ａおよび３１１ｂを備える複数のフィラメント細長デバイス３０１を含む。シャフト３
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１１ａは、遠位端３１２を有する。シャフト３１１ａおよび３１１ｂは、シャフト３１１
ａが、シャフト３１１ｂによって摺動可能に受容されるように寸法設定および構成される
。シャフト３１１ａおよび３１１ｂは、内視鏡３５０の作業チャネル（例えば、６ｍｍ作
業チャネル）、管腔３５１を通して挿入されている。シャフト３１１ａおよび３１１ｂは
、遠位端３１２から出るように示されるガイドワイヤ、例えば、ガイドワイヤ３７１を経
由して挿入されてもよい。デバイス３０１はさらに、それぞれ、シャフト３１１ａおよび
３１１ｂに搭載される、２つの拡張可能組織治療要素、拡張可能切除要素３２２ａおよび
拡張可能エネルギー送達要素３２２ｂを含む。シャフト３１１ａおよび３１１ｂは、それ
を通して通過する１つ以上の管腔を含んでもよく、データおよび／またはエネルギーの転
送のためのワイヤまたは光ファイバを備えてもよい。
【０１８６】
　内視鏡３５０は、標準的内視鏡、例えば、標準的胃腸内視鏡、またはカスタマイズされ
た内視鏡、例えば、本発明の概念の組織治療に関連する情報を提供するように構成される
センサ３５３を含む内視鏡であってもよい。システム３００のセンサ３５３および他のセ
ンサは、熱センサ、例えば、熱電対、インピーダンスセンサ、例えば、組織インピーダン
スセンサ、圧力センサ、血液センサ、光学センサ、例えば、光センサ、音センサ、例えば
、超音波センサ、電磁センサ、例えば、電磁場センサ、およびこれらの組み合わせから成
る群から選択されるセンサであってもよい。センサ３５３は、システム３００の１つ以上
の構成要素に情報を提供し、例えば、標的組織１０の治療を監視し、および／または標的
組織１０を閉ループ方式で治療するように構成されてもよい。内視鏡３５０は、標的組織
１０の治療前、その間、またはその後、例えば、内視鏡３５０および／またはシャフト３
１１ａおよび３１１ｂの挿入または除去の間、３００のオペレータによって使用されるカ
メラ３５２、例えば、可視光、超音波および／または他の可視化デバイスを含んでもよい
。カメラ３５２は、内部身体空間および組織、例えば、胃腸管の内部器官の直接可視化を
提供してもよい。内視鏡３５０は、ガイドワイヤと連結されるか、または別様にそれを含
み、例えば、空腸内への内視鏡３５０の挿入を可能にしてもよい。
【０１８７】
　システム３００は、身体管腔の吹送を実施するように構成されてもよい。身体管腔は、
例えば、１つ以上の標準的吹送技法および／または以下の図５、８Ａ、および８Ｂを参照
して説明されるような技法を使用することによって、加圧されてもよい。吹送流体は、内
視鏡３５０の管腔３５４を通して挿入されてもよい。管腔３５４は、近位に進行し、図示
されないが、典型的には、空気、ＣＯ２、および／または水源である吹送液体またはガス
源に接続する。代替として、または加えて、吹送流体は、デバイス３０１によって、例え
ば、シャフト３１１ａおよび／または３１１ｂを通して、あるいは治療要素３２２ａおよ
び／または３２２ｂ内のポートを通して送達されてもよく、ポートは図示されないが、同
様に図示されない吹送液体またはガス源に流動的に取り付けられる。代替として、または
加えて、内視鏡３５０を通して挿入されるか、または内視鏡３５０に沿って配置されるよ
うに構成される別個のデバイスは、吹送流体を送達するように構成される１つ以上の管腔
を有してもよい。システム３００は、１つ以上の閉塞性要素またはデバイス、例えば、拡
張可能治療要素３２２ａ、または図示されないが、半径方向に拡張するように構成され、
例えば、吹送圧力が達成され、および／または経時的に維持されるように（例えば、吹送
流体の望ましくない移動を減少または防止する）、身体管腔を完全または部分的に閉塞さ
せる別の拡張可能デバイスを含んでもよい。１つ以上の閉塞性要素またはデバイスは、吹
送されるべき管腔区画の近位および／または遠位に配置されてもよい。
【０１８８】
　本発明の概念の治療要素、例えば、図４の治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂは
、固定した直径を有してもよく、または拡張可能であってもよい。拡張可能要素は、膨張
可能バルーン、拡張可能ケージ、半径方向展開可能アーム、および同等物を備えてもよい
。治療要素は、エネルギー送達要素または要素のアレイ、例えば、展開可能ケージに搭載
された電極のアレイを含んでもよい。エネルギー送達要素は、図３を参照して前述された
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ように、１つ以上の異なる形態のエネルギーを送達するように構成されてもよい。エネル
ギーは、一定もしくは可変の大きさまたは他のエネルギーレベルで送達されてもよい。エ
ネルギーは、連続またはパルス状であってもよく、閉ループ方式で送達されてもよい。エ
ネルギー送達は、第１の組織場所から第２の場所まで可変であってもよく、例えば、第２
の治療される場所が第１の治療される場所よりも薄いとき、第１の治療される場所から第
２の治療される場所までエネルギーが低下する。代替として、または加えて、エネルギー
送達は、例えば、以下の図８Ａおよび８Ｂを参照して詳細に説明されるように、送達され
るエネルギーの量を調節することによって、またはエネルギー送達要素の一部分を移動さ
せることによって、単一組織場所への単一印加の間において可変であってもよい。
【０１８９】
　治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂは、標的組織の完全または部分的破壊、例え
ば、十二指腸粘膜の完全または部分的破壊を生じさせるように構成されてもよい。治療要
素３２２ａおよび／または３２２ｂは、以前に治療されたおよび／または未治療組織を除
去するように構成されてもよい。治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂ内に維持され
る圧力は、治療の深さの調節、機械的研削デバイスによって印加される力の調節、ＲＦエ
ネルギー送達の間に印加されるエネルギーの量の調節（例えば、組織インピーダンスまた
は電極接触を変化させることによって）、およびこれらの組み合わせ等、実施されている
治療を調節するように設定されるか、および／または可変であることができる。
【０１９０】
　治療要素３２２ａおよび３２２ｂは、それぞれ、センサ３１６ａおよび３１６ｂを含ん
でもよい。センサ３１６ａおよび３１６ｂはそれぞれ、前述のような１つ以上のセンサで
あってもよい。センサ３１６ａは、切除要素３２２ａによって実施される組織治療に関連
する情報を提供するように構成されるセンサ、例えば、切除要素３２２ａに近接する組織
タイプを識別する、例えば、粘膜および粘膜下層組織を識別するように構成される切除要
素３２２ａに搭載された可視化センサであってもよい。センサ３１６ｂは、エネルギー送
達要素３２２ｂによって実施される組織治療に関連する情報を提供するように構成される
センサ、例えば、エネルギー送達要素３２２ｂに搭載され、エネルギー送達要素３２２ｂ
および／またはエネルギー送達要素３２２ｂに近接する組織の温度を監視するように構成
される温度センサであってもよい。
【０１９１】
　エネルギー送達ユニット（ＥＤＵ）３３０は、図３を参照して前述されたような１つ以
上の形態のエネルギーを送達するように構成されてもよい。一実施形態では、ＥＤＵ３３
０は少なくとも高周波（ＲＦ）エネルギーを送達するように構成され、システム３００は
、ＲＦエネルギーが、単極送達モードで送達され得るために、患者（例えば、患者の背中
）に取り付けられるように構成される接地パッド３３２を含む。代替として、または加え
て、ＥＤＵ３３０は、双極ＲＦモードでエネルギーを送達するように構成されてもよく、
例えば、要素３２２ｂは、ＲＦエネルギーを送達するように構成され、および／またはシ
ステム３００は、図示されないが、典型的には、１つ以上の電極または電気伝導性表面を
含む第２のエネルギー送達要素を含む。
【０１９２】
　システム３００は、典型的には、図示されないが、システム３００の１人以上のオペレ
ータが、１つ以上の機能、例えば、１つ以上のシステム入力パラメータの入力、ならびに
１つ以上のシステム出力パラメータの可視化および／または記録を実施することを可能に
するように構成されるグラフィカルユーザインターフェースを含むコントローラ３６０を
含んでもよい。典型的なシステム入力パラメータとして、送達されるべきエネルギーのタ
イプ、例えば、ＲＦエネルギー、熱エネルギーおよび／または機械的エネルギー、送達さ
れるべきエネルギーの量、例えば、送達されるべきエネルギーの累積ジュール数または送
達されるべきエネルギーのピーク量、送達されるべきエネルギーの組み合わせのタイプお
よびレベル、エネルギー送達持続時間、送達されるエネルギーのパルス幅変調率、切除デ
バイスが横断する往復運動の回数、治療要素のための温度、例えば、標的温度または最大
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温度、吹送圧力、吹送持続時間、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限
定されない。システム入力パラメータは、患者生体構造または状態、例えば、粘膜密度お
よび／または厚さ、粘膜下層注入後の粘膜下層の粘膜「剥離」、ＧＩ管内の標的組織の長
手方向場所、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される手技前または手技中パ
ラメータに基づく情報を含んでもよい。典型的システム出力パラメータとして、温度情報
、例えば、組織および／または治療要素温度情報、圧力情報、例えば、バルーン圧力情報
または吹送圧力情報、力情報、例えば、組織に印加される力のレベルの情報、患者情報、
例えば、１つ以上のセンサによって記録される患者の生理学的情報、およびこれらの組み
合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
【０１９３】
　コントローラ３６０および／またはシステム３００の１つ以上の他の構成要素は、電子
機器モジュール、例えば、プロセッサ、メモリ、ソフトウェア、および同等物を含む、電
子機器モジュールを含んでもよい。コントローラ３６０は、典型的には、オペレータが、
システム３００の種々の構成要素、例えば、コントローラエネルギー送達ユニット３３０
によって、組織の治療を開始、修正、および中止することを可能にするように構成される
。コントローラ３６０は、拡張可能治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂ内の圧力を
調節し、例えば、それぞれ、標的組織に印加される研削力および／またはエネルギーを変
動させるように構成されてもよい。コントローラ３６０は、吹送を開始し、および／また
は吹送圧力を調節するように構成されてもよい。コントローラ３６０は、例えば、システ
ム３００の１つ以上のセンサからの信号に基づいて、１つ以上の組織治療パラメータを修
正することによって、エネルギー（例えば、ＥＤＵ３３０から）または他の組織治療を閉
ループ方式で送達するように構成されてもよい。コントローラ３６０は、プログラム可能
であって、例えば、オペレータが、今後の使用のために、所定のシステム設定を記憶する
ことを可能にしてもよい。
【０１９４】
　コントローラ３６０およびＥＤＵ３３０は、一定、可変、連続、および断続エネルギー
送達プロファイルにおいて、エネルギーを送達するように構成されてもよい。パルス幅変
調および／または時分割多重化（ＴＤＭ）が、エネルギー送達の精度を達成するように組
み込まれ、例えば、非標的組織を無傷のまま残しながら、標的組織の切除を確実にしても
よい。
【０１９５】
　システム３００は、治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂに運動を印加するように
構成される機構、例えば、運動伝達要素３３５を含んでもよい。運動伝達要素３３５は、
治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂが、それぞれ、回転および／または並進させら
れるように、シャフト３１１ａおよび／または３１１ｂを回転および／または軸方向に並
進させるように構成されてもよい。運動伝達要素３３５は、独立して、または連動して、
治療要素３２２ａおよび３２２ｂを回転させるように構成されてもよい。運動伝達要素３
３５は、１つ以上の回転または線形駆動アセンブリ、例えば、回転モータ、磁気および他
の線形アクチュエータ、ならびにシャフト３１１ａおよび／または３１１ｂに動作可能に
接続される同等物を含むものを含んでもよい。シャフト３１１ａおよび／または３１１ｂ
は、関連付けられた組織治療の間、それぞれ、治療要素３２２ａおよび／または３２２ｂ
を十分に回転および／または並進させるために十分な柱強度および／またはトルク伝達特
性を伴って構築される。運動伝達要素３３５は、コントローラ３６０と通信し、例えば、
運動伝達要素３３５、したがって、研削要素３２２ａおよび／またはエネルギー送達要素
３２２ｂの運動を起動、調節、および／または別様に制御してもよい。運動伝達要素３３
５は、手動で駆動されるか、および／または自動的に（例えば、モータ）駆動されてもよ
い。
【０１９６】
　一実施形態では、切除要素３２２ａを腸内の遠位位置に留置後に、切除要素３２２ａは
、一定速度で回転させられ、固定距離の間、一定速度で引き戻され（すなわち、近位に移



(48) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

動させられる）、腸壁から研削される実質的に均一な量の組織を含む螺旋経路を形成する
。代替として、切除要素３２２ａは、切除要素３２２ａが、固定治療期間（例えば、時間
、圧力等）の間、腸壁の画定された部分を繰り返し研削するように、固定持続時間の間、
回転方向に、長手方向に、または両方に振動されてもよい。別の実施形態では、コントロ
ーラ３６０は、ユーザが管腔壁の前後研削に影響を及ぼすように、前後に繰り返し移動さ
せる単純ハンドルを備える。コントローラ３６０は、手動および動力化特徴の両方を含み
、ユーザが、腸のいくつかの部分に対して、動力化治療期間（例えば、固定時間および／
または圧力で）を適用し、他の腸区域に対して、手動治療期間を適用することを可能にし
てもよい。コントローラ３６０は、例えば、円周方向研削が、腸のある部分内で達成され
、円周の一部分のみ、腸の他の部分、例えば、ファーター膨大部の場所において研削され
るようにプログラム可能であってもよい。
【０１９７】
　コントローラ３６０は、エネルギー送達、例えば、エネルギー送達要素３２２ｂへのエ
ネルギー送達を制御するように構成されてもよい。例えば、切除要素３２２ｂが、ＲＦ電
極アレイであり、エネルギー送達ユニット３３０が、ＲＦ発生器を備える場合、コントロ
ーラ３６０は、規定された時間期間の間、特異的な量のＲＦエネルギーを提供するように
プログラムされてもよい。別の実施例では、エネルギー送達要素３２２ｂが、加熱された
生理食塩水バルーンである場合、コントローラ３６０は、所望の温度で、および所望の時
間期間の間、例えば、図示されないエネルギー伝達管を通して、加熱された生理食塩水を
エネルギー送達要素３２２ｂに提供し、回収するように構成することができる。コントロ
ーラ３６０は、オペレータが、最初に、エネルギー送達を開始し、次いで、エネルギー送
達要素３２２ｂが、ある時間期間の間、組織を切除することを可能にし、その後、オペレ
ータが、エネルギー送達を終了させるように、手動制御のために構成されてもよい。
【０１９８】
　システム３００はさらに、１つ以上の撮像デバイス、例えば、撮像デバイス３７０を含
んでもよい。撮像デバイス３７０は、患者内に挿入されるように構成されてもよく、視覚
的光カメラ、超音波撮像機、光コヒーレンス領域リフレクトメトリ（ＯＣＤＲ）撮像機、
および／または光干渉断層（ＯＣＴ）撮像機を備えてもよく、例えば、シャフト３１１ａ
および／または３１１ｂと一体型である、それに取り付けられる、その中に含有される、
および／またはそれに近接する。撮像デバイス３７０は、内視鏡３５０の別個の作業チャ
ネルを通して挿入されてもよいが、管腔は、図示されない。一実施形態では、撮像デバイ
ス３７０は、図示されないが、シャフト３１１ａによって囲繞され、典型的には、回転お
よび／または並進され、撮像デバイス３７０を囲繞する区域の多次元画像を生成する、シ
ャフトに接続された超音波変換器である。代替として、または加えて、撮像デバイス３７
０は、患者の外部にあってもよく、例えば、撮像デバイスは、Ｘ線、Ｘ線透視装置、超音
波撮像機、ＭＲＩ、ＰＥＴスキャナ、およびこれらの組み合わせから成る群から選択され
る。
【０１９９】
　システム３００はさらに、保護キャップ３８０を含んでもよく、組織に近接して配置さ
れ、エネルギー送達または他の組織治療事象の間、ある組織への損傷を防止するように構
成される。保護キャップ３８０は、図１８を参照して以下に詳細に説明されるように、キ
ャップ３８０がそれを覆って留置され、次いで、ファーター膨大部を保護するように配置
され得るように、内視鏡３５０または別の細長デバイスと嵌合されてもよい。典型的実施
形態では、保護キャップ３８０は、例えば、標的組織の治療後、手技の間に除去されるこ
とによって、留置から２４時間以内に除去される。
【０２００】
　システム３００はさらに、標的組織区域を拡張するように構成される、組織拡張デバイ
ス３９０、例えば、以下に詳細に説明される、図１３の組織拡張デバイス３９０を含んで
もよい。組織拡張は、増加したサイズ（例えば、増加した深さ）の標的と、治療が、有意
な有害事象を生じさせない、組織の関連付けられた安全域（例えば、粘膜層切除の粘膜下
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層）によって、治療の精度、例えば、エネルギー送達の精度の必要性を大幅に緩和させる
ことができる。
【０２０１】
　システム３００はさらに、１つ以上の医薬品または他の薬剤５００、例えば、患者への
全身および／または局所送達のために構成される薬剤を含んでもよい。これらの薬剤は、
手技前、手技中、および／または手技後、送達されてもよい。薬剤は、治癒を改善するよ
うに構成されてもよく、例えば、薬剤は、抗生物質、ステロイド、粘膜細胞保護剤、例え
ば、スクラルフェート、プロトンポンプ阻害薬または他の酸遮断薬、およびこれらの組み
合わせから成る群から選択される。これらの薬剤の代替として、または加えて、手技前お
よび／または手技後、食事療法が、採用されてもよい。手技前食事療法は、低糖質および
／または低カロリーの食物摂取を含んでもよい。手技後食事療法は、低カロリーおよび／
または低糖質の全流動食または食事を備える、食物摂取を含んでもよい。
【０２０２】
　典型的実施形態では、システム３００は、常習的に埋め込まれた構成要素またはデバイ
スを含まず、身体挿入デバイスのみ、臨床手技の終了時またはその後すぐに、除去され、
例えば、デバイスは、挿入から８時間以内に、挿入から２４時間以内に、および／または
挿入から１週間以内に、除去される。代替実施形態では、インプラント５１０が、含まれ
てもよい。インプラント５１０は、ステント、外筒、および薬物送達デバイス、例えば、
コーティングされたステント、コーティングされた外筒、および／または埋め込まれたポ
ンプのうちの１つ以上を備えてもよい。
【０２０３】
　システム３００の構成要素はそれぞれ、別の構成要素、特に、コントローラ３６０、エ
ネルギー送達ユニット３３０、運動伝達要素３３５、接地パッド３３２、ならびに内視鏡
３５０および細長デバイス３０１に取外し可能に取り付けられてもよい。
【０２０４】
　図５は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を図示す
る。ステップ４１０から４１３は、患者の疾患または障害、例えば、糖尿病を治療するた
めの標的組織、例えば、十二指腸組織または他の組織を治療するための方法を説明する。
この特定の実施形態では、標的組織は、複数の組織部分を備える。複数の組織部分は複数
の隣接する組織区域、例えば、十二指腸または他の胃腸管腔の複数の連続的円周区画を備
えてもよい。第１の治療が、第１の組の組織部分に適用され、続いて、第２の治療が、第
２の組の組織部分に適用される。第１の組の組織部分は、典型的には、第２の組の組織部
分の全部または一部分を含む。第１および／または第２の治療は、相互に重複する、１つ
以上の組織区域を治療してもよい（例えば、組織部分の境界は、治療される区域間の治療
されない組織場所を防止するように重複する）。
【０２０５】
　ステップ４１０において、細長デバイスが、例えば、前もって挿入されたデバイスの管
腔を通して、例えば、内視鏡の管腔を通して、患者の体内に挿入される。細長デバイスは
、例えば、食道を介して胃を通したアクセスによって、空腸を通して、腹腔鏡下ツールを
介して胃を通して、腸側壁を通して外科手術的に、同一のまたは異なる手技において、各
端から、同時に、または連続して、胃および空腸を通して、およびこれらの組み合わせに
おいて、例えば、十二指腸組織を治療するために、挿入されてもよい。細長デバイスは、
内視鏡であってもよく、内視鏡を通して挿入されてもよく、腹腔鏡ポートを通して挿入さ
れてもよく、胃ポートまたは管を通して挿入されてもよく、およびこれらの組み合わせで
あってもよい。
【０２０６】
　ステップ４１１において、標的組織および／または標的組織に近接する組織、例えば、
標的組織の両側の組織は、例えば、ステップ４１０において留置された細長デバイスによ
って、配置されるか、張力がかけられるか、または別様に操作されてもよい。操作は、軸
方向直線化、例えば、十二指腸または他の腸組織の直線化、引張、例えば、軸方向および



(50) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

／または半径方向引張、厚さ拡張、例えば、注入された流体（例えば、注入された液体ま
たはガス）による腸の粘膜下層の拡張、組織への軸方向力の印加、組織への反対の軸方向
力の印加、組織への半径方向力の印加、組織の圧縮、例えば、十二指腸の絨毛の圧縮、局
在浮腫または血管性浮腫の誘発、十二指腸の半径方向に拡張（例えば、輪状襞の突出を減
少させ、それらの皺襞の重畳のため、皺襞が治療要素による治療下に置かれることを防止
および減少させるため）、およびこれらの組み合わせを含むが、それらに限定されない。
組織の操作は、以下のうちの１つ以上を生じさせるように実施されてもよい。管状組織の
ある長さの直線化、組織層の圧縮、管状組織の管腔内への突起の圧縮（例えば、腸内への
絨毛の圧縮）、組織の引張、１つ以上の組織層の拡張、腸壁の全体的厚さの増加、組織壁
からの粘液および腸内容物の除去、およびこれらの組み合わせ。
【０２０７】
　組織操作は、種々の方法で成し遂げられ得る。組織引張は、１つ以上の組織接触デバイ
ス、例えば、図８Ａおよび８Ｂを参照して詳細に説明されるような１つ以上の拡張可能要
素への力の印加によって達成されることができる。一実施形態では、反力が、身体管腔内
、例えば、十二指腸または他の胃腸管腔内に配置される２つの組織マニピュレータに印加
される。組織操作は、吹送を介して実施されることができ、例えば、遠位拡張要素が身体
管腔を閉塞するときに、吹送圧力が直線化の力および他の操作の力を拡張要素の近位の組
織に印加する。吹送流体は、本発明の概念の組織治療デバイスおよび内視鏡を含むが、そ
れらに限定されない、１つ以上のデバイスによって導入されることができる。一実施形態
では、少なくとも０．５ｃｍのＨ２Ｏの圧力が十二指腸の内部管腔にかかるように用いら
れる。別の実施形態では、１５．０ｃｍ未満のＨ２Ｏの圧力が、十二指腸の内部管腔にか
かる。組織操作は、組織内への流体の導入を介して実施されることができ、例えば、流体
は、以下の図１３を参照して詳細に説明されるように、粘膜下層組織内への針を介して留
置される。
【０２０８】
　吹送は、胃腸管の管腔を拡張させるために使用され、例えば、粘膜をより容易に視覚化
し、デバイス、例えば、本発明の概念の内視鏡および治療デバイスの前進および／または
後退を容易にし、組織をより容易に操作および／または治療する。吹送は、流体、例えば
、空気、ＣＯ２、および／または水として送達されることができ、例えば、１つ以上のデ
バイスを再配置した後に、導入、除去、および再導入されてもよい。胃腸管腔内には、皺
襞および他の組織の襞が存在し、標的組織に対する１つ以上の治療要素の並置を複雑にし
得る。吹送は、例えば、粘膜内層の膨張を介して、これらの組織襞の大部分を減少または
排除することができる。吹送はまた、身体管腔、例えば、十二指腸の一部分を細長くおよ
び／または直線化するために使用されることができる。
【０２０９】
　ステップ４１２において、第１の治療が、連続して、複数の組織部分に印加される。第
１の治療は、ステップ４１０において導入された細長デバイス、または別の挿入されたデ
バイスによって適用されてもよい。第１の治療は、１つ以上の治療、例えば、エネルギー
、例えば、ＲＦエネルギー、熱エネルギー、または別の組織治療の印加を含んでもよい。
【０２１０】
　ステップ４１３において、第２の治療が、複数の組織部分、典型的には、ステップ４１
２で治療された同一の組織部分に、連続して適用される。第２の治療は、ステップ４１１
において、組織を操作するために使用されるデバイス、ステップ４１２の第１の治療デバ
イス、または別の治療デバイスによって適用されてもよい。第２の治療は、第１の治療と
類似または異なってもよい。差異として、治療を送達するために使用されるデバイス、送
達されるエネルギーのタイプ、送達されるエネルギーの量またはレベル、例えば、電力レ
ベル、温度レベル、エネルギー印加の持続時間、送達されるエネルギーの組み合わせのタ
イプおよびレベル、およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
ステップ４１３の前またはその間に、第２の組織操作ステップ、例えば、同一の組織区域
内の異なる組織操作または異なる組織区域内の類似もしくは異なる組織操作が、実施され
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てもよい。いくつかの実施形態では、組織切除と組織研削との組み合わせが、採用される
。研削後に、切除が続くことにより、例えば、切除された組織を鮮創してもよい。絨毛の
研削後に、残存粘膜の切除が続いてもよい。研削および／または切除の複数回の適用が、
標的区域全体の治療が完了するまで、１つ以上の組織部分において、採用されてもよい。
【０２１１】
　ステップ４１３の完了後に、組織治療が完了されてもよく、または付加的組織治療が実
施されてもよい。ステップ４１２および／または４１３の組織治療は、繰り返されてもよ
く、または異なる組織治療が実施されてもよい。任意の付加的組織治療ステップ前および
／またはその間、別の組織操作ステップ４１１が、実施されてもよい。
【０２１２】
　１つ以上の付加的臨床手技が、本発明の概念の方法内に含まれてもよい。典型的な補助
および／または支援手技として、粘膜移植、天然オリフィス手術、粘膜瘢痕化手技、抗生
物質療法、粘膜組織の再増殖を防止または助長するように構成される薬物療法、インプラ
ント、例えば、瘢痕化を生じさせ、または粘膜組織を通した吸収を制限するように構成さ
れる物理的障壁、肥満および／または糖尿病を治療するための療法、食事、運動、および
これらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
【０２１３】
　ステップ４１２および４１３は、典型的には、単一臨床手技、例えば、単一滅菌手技の
間に実施される。代替として、または加えて、反復治療が、数日、数週間、または数ヶ月
後に実施されてもよい。一実施形態では、治療される標的組織は、十二指腸粘膜の陰窩基
底部における幹細胞を含む。本実施形態では、粘膜は、長期間、再増殖せず、同様に、こ
れらの幹細胞を治療する二次手技が、必要に応じて、頻繁に繰り返され、例えば、糖尿病
患者に永続的効果をもたらしてもよい。
【０２１４】
　図６は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を図示す
る。ステップ４１０から４２４は、患者の疾患または障害、例えば、糖尿病を治療するた
めの標的組織、例えば、十二指腸組織または他の組織を治療する方法を説明する。標的組
織は、複数の組織部分を備え、それぞれ、第１の治療に続いて、第２の治療によって治療
され、例えば、十二指腸の第１の区画の治療に続いて、十二指腸の第２の区画の治療が続
く。複数の組織部分は、複数の隣接する組織区域、例えば、十二指腸の複数の連続的な円
周区画を備えてもよい。第１および／または第２の治療は、相互に重複する１つ以上の組
織区域を治療してもよい（例えば、組織部分の境界は、重複し、治療される区域の間の組
織場所が治療されないことを防止する）。複数の区域の治療は、１つ以上の治療要素の再
配置、例えば、１つ以上のエネルギー送達拡張可能構造、例えば、バルーンの再配置によ
って成し遂げられてもよい。代替として、または加えて、拡張可能デバイスが配置され、
治療要素が軸方向に並進され、複数の区域を連続的または区画毎に治療してもよい。第１
および第２の治療は、導管の２つの全周区画の治療を含んでもよい。代替として、第１お
よび第２の治療は、第１の部分的円周区画（例えば、導管区画の３６０°未満）に続いて
、第２の部分的円周区画、例えば、導管の残りの円周部分を含んでもよい。
【０２１５】
　ステップ４１０において、細長デバイスが、例えば、前もって挿入されたデバイスの管
腔を通して、例えば、内視鏡の管腔を通して、患者の体内に挿入される。
【０２１６】
　ステップ４１１において、標的組織および／または標的組織に近接する組織、例えば、
標的組織の両側の組織が、前述の図５の参照において、ステップ４１１を参照して説明さ
れるように、操作されてもよい。
【０２１７】
　ステップ４２１において、第１の治療が、第１の組織部分に適用される。第１の治療は
、ステップ４１０において導入された細長デバイス、または別の挿入されたデバイスによ
って適用されてもよい。第１の治療は、１つ以上の治療、例えば、エネルギー、例えば、
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ＲＦエネルギーまたは本願に説明される別の治療の適用を含んでもよい。
【０２１８】
　ステップ４２２において、第２の治療が、第１の組織部分に適用される。第２の治療は
、ステップ４１１において組織を操作するために使用されたデバイス、ステップ４２１の
第１の治療デバイス、または別の治療デバイスによって、適用されてもよい。第２の治療
は、第１の治療と類似または異なってもよい。差異として、治療を送達するために使用さ
れるデバイス、送達されるエネルギーのタイプ、エネルギー送達量の値、例えば、エネル
ギーレベル、温度レベル、および印加の持続時間、送達されるエネルギーの組み合わせ、
およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
【０２１９】
　ステップ４２３において、第１の治療が、第２の組織部分に適用される。この治療は、
典型的には、ステップ４２１の治療と同様であるが、例えば、第１の組織部分と第２の組
織部分とが、異なる組織特性、例えば、治療されるべき組織の厚さを有することに起因し
て、様々なエネルギー送達に変化させられてもよい。
【０２２０】
　ステップ４２４において、第２の治療が、第２の組織部分に適用される。この治療は、
典型的には、ステップ４２２の治療と同様であるが、例えば、第１の組織部分と第２の組
織部分とが、異なる組織特性、例えば、治療されるべき組織の厚さを有することに起因し
て、様々なエネルギー送達に変化させられてもよい。
【０２２１】
　多数の組み合わせおよび様々な順序の組織治療モダリティが、本発明の概念の精神およ
び範囲から逸脱することなく、採用されることができる。治療モダリティとして、使用さ
れるエネルギーのタイプ、治療の深さ、組織表面積の長さおよび／または幅を含む治療さ
れる組織表面積、治療の持続時間、例えば、以下の図１３を参照して説明されるような引
張デバイスまたは粘膜下層注入による、標的組織および標的組織に近接する組織の操作、
およびこれらの組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。一実施形態では、治
療は、粘膜下層注入、標的組織区域の近位および／または遠位の１つ以上のバルーンの膨
張（例えば、比較的に流体気密シールを生成するため）、組織の研削、および組織の切除
を含む。別の実施形態では、治療は、高温流体バルーンによる切除、高温流体と標的組織
の直接接触による切除、ＲＦエネルギー送達デバイスによる切除、および、例えば、研削
デバイスを介した組織の機械的除去を含む。さらに別の実施形態では、１つ以上の組織操
作ステップ（例えば、１つ以上のバルーンを介した粘膜下層注入または標的組織引張）が
、機械的組織除去（例えば、研削）と組み合わされたエネルギー送達（例えば、高温流体
またはＲＦエネルギーによる切除）と組み合わせて実施される。エネルギー送達と機械的
組織除去との間の順序付けは、繰り返されてもよく、その逆であってもよい。これらおよ
び他の組織治療ステップはそれぞれ、任意の組み合わせおよび任意の順序で含まれてもよ
い。
【０２２２】
　ステップ４２２、４２３、および４２４のそれぞれの前またはその間、１つ以上の付加
的組織操作ステップ、例えば、同一の組織区域における異なる組織操作あるいは異なる組
織区域における類似または異なる組織操作が、実施されてもよい。
【０２２３】
　ステップ４２４の完了後、組織治療は、完了してもよく、または付加的組織治療が、実
施されてもよい。ステップ４２１および４２２の組織治療は、繰り返されてもよく、また
は異なる組織治療が、実施されてもよい。任意の付加的組織治療ステップ前および／また
はその間、別の組織操作ステップ４１１が、実施されてもよい。
【０２２４】
　図７は、本発明の概念の実施形態による、組織を治療するための方法の流れ図を図示す
る。ステップ５１０から５４０は、患者の疾患または障害、例えば、糖尿病を治療するた
めの標的組織、例えば、十二指腸組織または他の組織を治療する方法を説明する。標的組
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織は、標的組織を治療するように構成される、１つ以上のタイプの組織治療によって治療
される、複数の組織部分を備えてもよい。本方法は、１つ以上のパラメータの監視と、１
つ以上のパラメータが、許容限度、例えば、所定の限界値間であることに基づく、組織治
療の調節とを含む。
【０２２５】
　ステップ５１０では、組織の一部分の治療が、開始される。組織は、典型的には、１つ
以上の治療要素を含む、デバイスによって、治療される。治療要素は、エネルギー（例え
ば、ＲＦまたは熱エネルギー）を送達してもよく、または、オペレータが、エネルギー（
例えば、往復切除デバイスによって送達される機械的エネルギー）を送達することを可能
にするように構成されてもよい。
【０２２６】
　ステップ５２０では、治療が継続するにつれて、１つ以上のパラメータが、測定され、
１つ以上の閾値、例えば、１つ以上の定量的値と比較される。
【０２２７】
　測定されたパラメータが、許容限度内ではない場合、ステップ５２５が、実施され、１
つ以上の治療パラメータが調節される。調整可能治療パラメータとして、送達されるべき
エネルギーのタイプ、例えば、ＲＦエネルギー、熱エネルギーおよび／または機械的エネ
ルギー、送達されるべきエネルギーの量、例えば、送達されるべきエネルギーの累積ジュ
ール数または送達されるべきエネルギーのピーク量、送達されるべきエネルギーの組み合
わせのタイプおよびレベル、エネルギー送達持続時間、送達されるエネルギーのパルス幅
変調率、切除デバイスが横断する往復運動の回数、治療要素のための温度、例えば、標的
温度または最大温度、およびこれらの組み合わせ、およびこれらの組み合わせが挙げられ
るが、それらに限定されない。調節後、ステップ５２０の監視が、継続する。
【０２２８】
　測定されたパラメータが、許容限度内である場合、ステップ５３０が、実施され、現在
の組織部分のための組織治療が、例えば、本発明の概念のシステムのアルゴリズムによっ
て、完了のために確認される。一実施形態では、完了確認は、時間または作用ベースであ
る。時間ベースの確認は、単に、固定時間期間が経過（例えば、開ループ）、例えば、標
的組織を治療するための１つ以上のエネルギー送達のための固定時間期間後、完了を示し
てもよい。作用ベースの確認は、あるエネルギーレベルが達成される、ある電力レベルが
達成される、あるエネルギーレベルが達成された（例えば、所定のＲＦエネルギーのジュ
ール数）、機械的サイクル数、例えば、一組の往復運動が達成された、組織変化が生じた
、例えば、色変化、質感変化、または他の視覚的変化が生じた、組織インピーダンスおよ
び／または組織インピーダンスの変化が閾値に到達した、温度および／または温度変化（
例えば、温度および／または組織温度の変化）が閾値に到達した、血流および／または血
流変化が閾値に到達した、血清ホルモンレベルおよび／または血清ホルモンレベルの変化
が閾値に到達した、血糖レベルおよび／または血糖レベルの変化が閾値に到達した、粘膜
下層接続組織が露出される（例えば、視覚的検査あるいは化学的および／または生物学的
検出機構によって検出されるように）、およびこれらの組み合わせから成る群から選択さ
れてもよい。多数の形態の閉ループ確認が、例えば、１つ以上のセンサによって、１つ以
上のシステムまたは患者パラメータを測定することによって、ステップ５２０において実
施されてもよい。センサは、システムパラメータに関連する情報を監視および提供しても
よく、例えば、センサは、前述の図４を参照して列挙されている。本発明の概念のセンサ
は、１つ以上の場所に留置される、典型的には、患者の身体内に配置されてもよい。セン
サは、身体管腔内、例えば、センサが、十二指腸壁に接触するように、十二指腸内に配置
されたデバイス上に配置されてもよい。代替として、または加えて、１つ以上のセンサは
、組織壁内、例えば、粘膜下層注入が生じた後、粘膜下層空間内に留置されてもよい。代
替として、または加えて、センサは、胃腸管の外側、例えば、余剰腸空間または周囲構造
内に配置されてもよい。一実施形態では、センサは、ファーター膨大部内またはそれに近
接して配置され、例えば、膵臓の温度を監視する。別の実施形態では、センサは、血管構
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造、例えば、下大静脈の温度を監視するために配置される。センサは、患者パラメータに
関連する情報を監視および提供してもよく、例えば、パラメータは、温度情報、例えば、
組織温度情報または治療要素温度、インピーダンス情報、例えば、組織インピーダンス情
報、圧力情報、血流情報、血糖レベル、インスリンレベル、グルカゴンレベル、ＧＩＰ、
ＧＬＰ－１、ＧＬＰ－２、および／または他の胃腸ホルモンレベル、およびこれらの組み
合わせから成る群から選択される。一実施形態では、熱および／またはインピーダンスセ
ンサが、含まれ、センサ情報は、エネルギー送達、例えば、ＲＦエネルギー送達を調整す
るために使用される。
【０２２９】
　現在の組織部分の治療が完了する場合、ステップ５４０が、実施され、１つ以上の組織
治療デバイスが、標的組織の付加的組織部分を治療するために、再配置され、その後、ス
テップ５１０が、繰り返される。組織部分全体が、治療された場合、組織治療は、完了し
、使用された１つ以上のデバイスは、患者から除去され、または二次手技を実施するため
に使用されてもよい。
【０２３０】
　ステップ５１０において、治療を開始する前に、１つ以上のパラメータ、例えば、１つ
以上のシステムまたは患者パラメータが、測定されてもよい。一実施形態では、組織パラ
メータが、測定され、例えば、組織厚が、可視化センサまたはデバイス、例えば、超音波
、光コヒーレンス領域リフレクトメトリ（ＯＣＤＲ）、および／または光干渉断層（ＯＣ
Ｔ）を使用する可視化センサあるいはデバイスによって測定される。治療前パラメータ測
定の結果に基づいて、１つ以上の治療が調節され、例えば、特定の組織場所において測定
された組織厚に基づいて、送達されるべきエネルギーを増加または減少させてもよい。組
織治療前に測定された１つ以上のパラメータは、再び、１つ以上の後続組織治療ステップ
前またはその間に測定されてもよい（例えば、リアルタイムで連続的または断続的に監視
される）。別の実施形態では、パラメータ（例えば、撮像センサまたはデバイスによって
測定された組織パラメータ）は、治療モダリティを選択するために測定される。典型的治
療モダリティとして、送達されるべきエネルギータイプ、１つ以上の細胞タイプの再増殖
を可能にする、または再増殖を防止するための組織治療パラメータの選択が挙げられるが
、それらに限定されない。
【０２３１】
　治療は、実質的量の粘膜細胞あるいはホルモンを産生する陰窩および絨毛から細胞が、
非機能的にされるまで、施行および監視されてもよい。治療監視は、例えば、ＲＦエネル
ギー送達または他の切除組織治療の間の治療の貫通の深さの監視を含んでもよい。本発明
の概念の一側面では、非機能的にされた細胞は、再生不可能であり、すなわち、非機能的
にされた細胞の再増殖および再生は、実質的に排除される。非機能的になった細胞は、粘
膜細胞の断片、例えば、粘膜細胞の１００％未満を含んでもよい。別の実施形態では、非
機能的になった細胞は、粘膜細胞の全部（すなわち、粘膜細胞の１００％）を含む。本実
施形態では、粘膜下層細胞の断片は、標的化され（すなわち、非機能的にされ）、粘膜細
胞の全部が影響を受けると仮定されてもよい。別の実施形態では、組織治療、例えば、切
除ステップは、陰窩基底部の幹細胞を標的化してもよい。これらの特定の幹細胞の除去は
、粘膜の幹細胞の再増殖を防止し得る。類似または異なるエネルギー送達の複数の切除が
、実施されてもよい。さらに別の実施形態では、組織治療は、表面粘膜および腸絨毛を切
除し、組織を削取または機械的に破壊し、死滅した細胞を排除し、次いで、粘膜表面を再
切除し、陰窩基底部における幹細胞を標的化することによって、幹細胞のレベルまで拡張
してもよい。標的組織および非標的組織の詳細な説明は、図３Ａを参照して前述に提供さ
れている。
【０２３２】
　１つ以上のシステムまたは患者パラメータ、例えば、組織厚および／または組織治療の
貫通の深さの監視は、狭窄の形成、出血、瘢痕化、および／または穿孔を減少あるいは最
小にするために使用されてもよい。一実施形態では、組織治療は、潰瘍、癌、および／ま



(55) JP 2014-508580 A 2014.4.10

10

20

30

40

50

たは薄壁組織場所が、検出される場合、停止または別様に修正されてもよい。組織治療の
貫通の深さは、１つ以上のシステムセンサ、例えば、視覚的センサ、例えば、超音波セン
サまたは他の細胞構造センサ、インピーダンスセンサ、例えば、組織インピーダンスセン
サ、および／または深さ情報が相関され得る他のセンサによって監視されてもよい。貫通
の深さは、リアルタイムで、または最小の遅延を伴って、監視され、例えば、望ましくな
い狭窄または瘢痕化、穿孔、出血、およびこれらの組み合わせの防止から成る群から選択
される、望ましくない臨床事象を防止してもよい。１つ以上のセンサによって得られる貫
通の深さの情報は、自動的に、組織を治療するために使用される、あるいは単に、その解
釈および治療の後続調節のために、臨床医またはシステムの他のオペレータに提供されて
もよい。
【０２３３】
　多数の患者および／またはシステムパラメータが、例えば、本発明の概念のシステムの
１つ以上のセンサまたは感知デバイスを使用することによって、１つ以上の組織治療ステ
ップ前、その間、またはその後に、測定することができる。筋電図センサが、使用され、
例えば、筋層粘膜の筋電図検査を実施してもよい。臨床医は、適切な治療の深さを達成す
る方法として、筋肉化粘膜の収縮を感知してもよい。貫通の深さは、組織に送達される電
流に対するインピーダンスの変化を測定することによって、制御されてもよい。エネルギ
ー送達は、インピーダンスが、粘膜に対して予期され得るものから、筋層粘膜または粘膜
下層に対して予期され得るものへと変化すると、減少または停止される。筋層粘膜の電気
または収縮活動を監視するように構成される、プローブが、挿入され、例えば、筋肉機能
に及ぼすエネルギー送達の影響を査定してもよい。定量的熱量測定を使用して、組織また
は組織特性の変化を監視し、例えば、前述のように、組織治療前、その間、および／また
はその後の組織特性を監視してもよい。１つ以上のセンサまたは感知デバイスは、血清分
析、例えば、ホルモン放出データまたはグルコース応答データを提供するように構成され
てもよい。
【０２３４】
　１つ以上の視覚的センサまたはデバイスを使用して、１つ以上のシステムまたは患者パ
ラメータを測定してもよい。例えば、切除の間、粘膜の視覚的探査を使用して、エネルギ
ー送達の深さを制御してもよい。光散乱分光法は、組織表面評価を実施し、例えば、形成
異常を同定する、または絨毛特性、例えば、長さまたは色を評価するために使用すること
ができる。絨毛は、典型的には、粘膜より明るい色であるため、分光法を使用して、治療
の進行（例えば、絨毛の除去）を監視することができる。組織色変化の特性評価は、組織
の乾燥のレベルを同定することができる（例えば、赤化または白化）。浮腫、組織灌流、
および／または組織酸化の同定および／または定量化は、視覚的センサまたは可視化デバ
イスを使用して監視されてもよい。粘膜の撮像が、存在する腸内分泌細胞のタイプを決定
するために実施されてもよい。
【０２３５】
　本発明の概念のセンサおよび感知デバイスは、患者の身体の内部および／または外部の
１つ以上の場所に配置することができる。撮像デバイスを使用して体温、組織の厚さおよ
び温度、ならびに標的組織内または近位の血管分布を含むが、それらに限定されない、多
数のパラメータを測定することができる。一実施形態では、外部撮像デバイスが、低温治
療が実施されているときに見出される、「氷球」を検出するために使用される。種々の撮
像モダリティが、使用されてもよく、例えば、撮像モダリティは、Ｘ線、例えば、Ｘ線透
視装置、ＣＴ撮像、ＭＲＩ、超音波撮像、分子撮像、放射性撮像、例えば、放射性撮像（
ブドウ糖負荷試験の有無を問わず）、ＯＣＴ、分光法、例えば、Ｔｅｒａ－Ｈｅｒｔｚ分
光法、およびこれらの組み合わせから成る群から選択される。撮像デバイスは、外部にあ
ってもよく、または、例えば、内視鏡、例えば、胃腸管内に挿入された内視鏡、経皮的血
管内デバイス、腹腔鏡下プローブ、およびこれらの組み合わせを通して挿入されることに
よって、身体内に留置されてもよい。
【０２３６】
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　図８Ａおよび８Ｂは、本発明の概念の実施形態による、それぞれ、軸方向力を標的組織
に印加前および後の、２つの組織操作要素を含む、組織治療システムの遠位部分の側面断
面図を図示する。システム３００は、図３Ａを参照して前述のように、１つ以上の組織部
分を含む、標的組織１０を治療するように構築および配列される。システム３００は、身
体管腔、例えば、壁Ｗおよび標的組織１０、典型的には、腸組織の３６０°区画を含む、
十二指腸内に挿入されたデバイス３０１を含む。デバイス３０１は、シャフト３１１ｂに
よって摺動可能に受容される、シャフト３１１ａを含む。シャフト３１１ａの遠位端に搭
載されるのは、操作要素３１７ａ、典型的には、貫通せずに、管腔壁組織に動作可能に係
合するように構成される、拡張可能バルーンまたは拡張可能ケージである。シャフト３１
１ｂの遠位端に搭載されるのは、操作要素３１７ｂ、同様に、典型的には、拡張可能バル
ーンまたは拡張可能ケージである。代替実施形態では、要素３１７ａおよび／または３１
７ｂによる係合は、いくつかの組織貫通によって、例えば、ほぼ粘膜－粘膜下層界面の深
さまで貫通し、例えば、腸内に配置されると、適正な把持力を確実にする、突起を介して
、達成される。シャフト３１１ｂは、別個のデバイス、例えば、内視鏡を通して、摺動可
能に通過されるように構成されてもよく、その後、操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、
管腔壁Ｗに係合するように拡張される。
【０２３７】
　シャフト３１１ｂの管腔内に配置されるのは、治療要素３２０である。治療要素３２０
は、シャフト３１１ｂの壁を通して、管腔壁組織内に、例えば、レーザまたは超音波エネ
ルギーの印加を通して、エネルギーを印加するように構成されてもよい。これらの指向性
エネルギー送達構成では、治療要素３２０は、エネルギー源、例えば、レーザまたは超音
波エネルギー源に動作可能に接続されてもよい。治療要素３２０は、１つ以上のエネルギ
ー送達または指向要素、例えば、圧電結晶、レンズ、鏡、フィルタ、および同等物を含ん
でもよい。代替として、または加えて、治療要素３２０は、例えば、シャフト３１１ｂ内
の開口部（開口部は図示せず）を通して、半径方向に拡張し、接触を介して、組織１０の
治療を可能にするために、壁Ｗに接触するように構成されてもよく、例えば、治療要素３
２０は、高温流体および／または１つ以上のＲＦエネルギー送達電極を含有する。代替と
して、または加えて、治療要素３２０は、シャフト３１１ｂ内の開口部を通して、エネル
ギーを送達するように構成されてもよく、図示されないが、典型的には、開口部は、流体
噴流をそれを通して通過させるように構成され、流体噴流は、標的組織１０に接触し、切
除するように構成される。
【０２３８】
　治療要素３２０は、光ファイバ、流体搬送管腔、および／または１つ以上の電気伝導性
ワイヤを備え、例えば、エネルギーが、壁Ｗに伝送されると、例えば、治療要素３２０を
回転させるように回転するように構成され得る、シャフト３２９に接続される。代替とし
て、または加えて、シャフト３２９は、軸方向に前後に並進し、例えば、治療されるべき
組織区域に沿って移動するように構成されてもよい。回転および／または軸方向並進は、
前述の図４を参照して説明される運動伝達要素を介して、成し遂げられてもよい。エネル
ギーは、標的組織にわたって均等に印加されてもよく、あるいは断続または別様に不均等
に送達されるエネルギーが存在してもよい。エネルギーは、例えば、十二指腸の所定の長
さに沿って、管腔の全周にわたって印加されてもよい。
【０２３９】
　ある用途では、エネルギーまたは他の組織治療の適用前に、標的組織１０を操作するこ
とが望ましくあり得る。典型的実施形態では、組織操作要素３１７ａおよび３１７ｂが、
図８Ａに示されるように、拡張され、標的組織１０に近接して配置され、例えば、要素３
１７ａおよび３１７ｂは、十二指腸の約２ｃｍ～５ｃｍを直線化するように配置される。
壁Ｗは、図８Ａに示されるように、複数の襞または湾曲部分を含んでもよい。図８Ｂでは
、例えば、図示されないが、典型的には、デバイス３０１の近位端上のハンドル内に組み
込まれる、シャフト３１１ａおよび／または３１１ｂの近位端上の１つ以上の制御部を介
して、シャフト３１１ａは、前進させられ、および／またはシャフト３１１ｂは、後退さ
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せられている。シャフト３１１ａの前進および／またはシャフト３１１ｂの後退は、それ
ぞれ、標的組織１０に対して、操作要素３１７ａに、示されるように、ページの右側に力
を印加させ、および／または操作要素３１７ｂに、示されるように、ページの左側に力を
印加させる。これらの力は、標的組織１０を張力下に置き、例えば、標的組織１０内の１
つ以上の襞を除去または減少させる、標的組織１０を直線化させる、標的組織１０を配置
させる、標的組織１０を支持させる、およびこれらの組み合わせを行わせる。治療要素３
２０は、操作要素３１７ａおよび／または３１７ｂによる、引張（すなわち、軸方向）力
の印加前、その間、またはその後、起動されることができる。代替として、または加えて
、吹送流体が、操作要素３１７ａの近位に（例えば、管腔壁内に相対的シールを形成する
、要素３１７ａと３１７ｂとの間）導入され、管腔内圧力の増加のため、管腔壁組織を半
径方向に拡張させ、直線化させ、および／または別様に、操作させることができる。
【０２４０】
　標的組織１０の治療は、例えば、標的組織１０が、図８Ａおよび８Ｂに示されるものよ
り長いとき、複数の組織操作ステップを含んでもよい。これらの実施形態では、操作要素
３１７ａおよび３１７ｂは、第１の組織区画に力を印加してもよく、その後、半径方向に
圧縮され、前進させられ、半径方向に拡張され、例えば、第２の組織区画に力を印加する
。組織治療は、典型的には、操作要素３１７ａおよび３１７ｂによる各引張後、実施され
、複数の組織区画のために繰り返されてもよい。ある実施形態では、シャフト３１１ａお
よび３１１ｂの一連の前進後、一連の後退が、実施され、また、マニピュレータ３１７ａ
および３１７ｂを動作させ、組織区画に張力をかけ、治療要素３２０を起動し、これらの
組織区画を治療する。
【０２４１】
　本発明の概念のシステムは、単一ステップまたは複数のステップにいて、組織を治療し
てもよい。組織治療要素を含むデバイスは、単一治療のために、１回だけ、配置されても
よく、または複数の治療のために、複数回、再配置されてもよい。組織操作要素を含むデ
バイスは、１回または複数回、１つ以上の組織操作要素を配置させてもよい。組織操作は
、１回または複数回、実施されてもよい。エネルギー送達または他の組織治療は、組織治
療を通して、または複数の治療にわたって、比較的に一定のままであってもよい。代替と
して、エネルギー送達は、組織治療を通して、および／または複数の治療にわたって、可
変であってもよい。
【０２４２】
　一実施形態では、図８Ａおよび８Ｂの組織操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、単一場
所に１回だけ、配置され、その後、エネルギーが、組織治療要素３２０によって印加され
る。本実施形態では、エネルギーは、組織治療要素３２０を移動させずに、印加され得る
（例えば、単一エネルギー送達印加または同一の場所における複数の印加において）。単
一ステップ送達は、例えば、低温エネルギー、熱エネルギー、例えば、高温流体エネルギ
ー、ＲＦエネルギー、例えば、複数の電極アレイを通して送達されるＲＦエネルギーを送
達するように構成される、組織治療要素によって、大量のエネルギーが、送達されること
を要求し得る。代替として、組織治療要素３２０は、依然として、操作要素３１７ａおよ
び３１７ｂを再配置することなく、回転および／または前後に並進されてもよい（すなわ
ち、要素３１７ａと３１７ｂとの間の組織にエネルギーを送達する）。異なる実施形態で
は、組織操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、複数の場所に配置され、組織治療要素３２
０は、回転および／または並進によって成し遂げられる、単一位置エネルギー送達または
複数位置エネルギー送達を送達してもよい。治療要素３２０の移動の間、エネルギーまた
は他の治療パラメータは、可変である、または一定のままであってもよい。
【０２４３】
　治療要素３２０の移動は、エネルギー送達の修正と組み合わせて、治療の深さを変化さ
せる、および／または治療の深さを維持する、標的組織を適切に治療するために送達され
るべきピークエネルギーレベルを最小にする、潜在的再治療または修正された再治療のた
めに、以前に治療された組織を監視する、治療されるべき組織を監視し、治療パラメータ
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、例えば、エネルギーレベルを設定する、組織治療区域を重複させる、およびこれらの組
み合わせのうちの１つ以上を達成するために使用されてもよい。
【０２４４】
　組織操作要素３１７ａおよび／または３１７ｂは、膨張可能バルーン、拡張可能ケージ
、展開可能アーム、例えば、半径方向展開可能アーム、およびこれらの組み合わせを含む
が、それらに限定されない、多数の形態であってもよい。組織操作要素３１７ａおよび／
または３１７ｂは、例えば、吹送手技の間、管腔、例えば、腸を閉塞または部分的に閉塞
するように構成されてもよい。組織操作要素３１７ａおよび／または３１７ｂはさらに、
例えば、組織治療要素３２０を補完する、またはそれに代わるように、組織を治療するよ
うに構成されてもよい。
【０２４５】
　一実施形態では、組織操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、腸壁、例えば、十二指腸壁
に牽引力を付与するために十分なレベルまで加圧されるように構成される、バルーンまた
は他の半径方向に拡張可能構造（例えば、拡張可能ケージ）である。代替として、または
加えて、操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、要素３１７ａと３１７ｂとの間の管腔体積
の吹送を可能にするように構成される、バルーンまたは他の閉塞性構造であってもよい。
典型的実施形態では、操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、約２インチ～４インチの長さ
のバルーンであって、積層および／または均一作業表面構成において、標的組織を配置す
るように操作される（例えば、長手方向に引き離される）。
【０２４６】
　代替実施形態では、コルクスクリュー式引張が採用されてもよい。この引張は、小腸鏡
検査システム、例えば、適所の中へ回転させられる螺旋小腸鏡検査システムを有してもよ
い。これらのシステムは、例えば、切除または他の標的組織治療デバイスが、十二指腸に
沿って前進または後退するとき、標的組織、例えば、十二指腸を再成形するために使用す
ることができる。
【０２４７】
　図９は、本発明の概念の実施形態による、拡張可能治療要素および２つの組織操作要素
を含む、組織治療システムの遠位部分の側面断面図を図示する。システム３００は、図３
Ａを参照して前述のように、１つ以上の組織部分を含む、標的組織１０を治療するように
構築および配列される。システム３００は、壁Ｗおよび標的組織１０、典型的には、腸組
織の３６０°区画を含む、身体管腔、例えば、十二指腸または他の胃腸管腔内に挿入され
ているデバイス３０１を含む。デバイス３０１は、シャフト３１１ｃによって摺動可能に
受容されるシャフト３１１ａを含む。シャフト３１１ｃは、シャフト３１１ｂによって摺
動可能に受容される。シャフト３１１ａおよび３１１ｂは、それぞれ、図８Ａおよび８Ｂ
の操作要素３１７ａおよび３１７ｂと類似構造および配列の操作要素３１７ａおよび３１
７ｂを含む。シャフト３１１ｂは、別個のデバイス、例えば、内視鏡を通して、摺動可能
に通過されるように構成されてもよく、その後、操作要素３１７ａおよび３１７ｂは、管
腔壁Ｗに係合するように拡張される。シャフト３１１ａは、管腔３１３、例えば、遠位端
３１２において、シャフト３１１ａから出るガイドワイヤ管腔を含んでもよい。
【０２４８】
　シャフト３１１ｃに搭載されるのは、拡張可能要素３２７、典型的には、バルーン、例
えば、動作可能に拡張し、管腔壁組織Ｗに接触し、それを圧縮し、および／または別様に
、それに係合するように構成される共形または非共形のバルーンを含む切除要素３２２で
ある。拡張可能要素３２７に搭載されるのは、電極３２８、典型的には、可撓性伝導性ス
トリップ、例えば、拡張可能要素３２７に接着するように取り付けられた白金イリジウム
ストリップである。電極３２８は、例えば、図示されない１つ以上のワイヤを介して、図
示されないが、典型的には、前述の図５のＥＤＵ３３０と同様に構成されるエネルギー送
達ユニットに取り付けられてもよい。電極３２８は、例えば、接地パッド電極に、単極Ｒ
Ｆエネルギーを送達するように構成されてもよい。電極３２８は、双極ＲＦエネルギーを
送達するように構成されてもよく、例えば、デバイス３０１は、図示されない、別個の電
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極を含む、または電極３２８は、拡張可能要素３２７の円周表面に沿って、複数の区画化
された電極を備える。システム３００は、図示されないが、任意の非均一表面、例えば、
十二指腸の縮緬皺層理および腸絨毛に対して、エネルギー送達および／または補償を行う
ように構成される電気的および／または熱的伝導性ゲルを含んでもよい。代替として、光
エネルギーが、拡張可能要素３２７を通して送達されてもよい。本実施形態では、光透過
性ゲルが、要素３２７と標的組織との間の連結を改善させるために使用されてもよい。
【０２４９】
　拡張可能要素３２７は、電極３２８と標的組織１０との間に十分および均一な接触が存
在するように、管腔壁Ｗに圧力を印加するように構成されてもよい。圧力の印加は、血液
を「締め出す」ように実施され、したがって、治療されるべき組織内またはそれに近接し
た流動体液の放熱効果を減少させ得る。印加される圧力はまた、印加されるエネルギーの
放射性伝達が改善され、熱伝導がより深い組織層内に到達するように、治療されるべき組
織壁を薄化（例えば、圧縮）し得る。
【０２５０】
　拡張可能要素３２７および電極３２８は、複数のエネルギー送達が、標的組織１０を治
療するために実施され得るように構成される。第１のエネルギー送達が、実施された後に
、かつ第２のエネルギー送達の前に、１つ以上の操作、例えば、電極３２８を回転させる
、電極３２８を前進または後退させる、操作要素３１７ａおよび／または３１７ｂを前進
あるいは後退させる、およびこれらの組み合わせが、実施されてもよい。複数のエネルギ
ーまたは他の組織治療が、標的組織１０が十分に治療されるまで、前述の図５、６、およ
び／または７を参照して説明されたように、実施される。
【０２５１】
　ある用途では、例えば、図８Ａおよび８Ｂを参照して詳細に説明されたように、エネル
ギーまたは他の組織治療を適用する前に、標的組織１０を操作することが望ましくあり得
る。標的組織１０の治療は、例えば、標的組織１０が、図９に示されるものより長いとき
、複数の組織操作ステップを含んでもよい。これらの実施形態では、操作要素３１７ａお
よび３１７ｂは、第１の組織区画に力を印加してもよく、その後、半径方向に圧縮され、
前進させられ、半径方向に拡張され、例えば、第２の組織区画に力を印加する。組織治療
は、典型的には、操作要素３１７ａおよび３１７ｂによる各引張後、実施され、複数の組
織区画のために繰り返されてもよい。ある実施形態では、シャフト３１１ａおよび３１１
ｂの一連の前進の後に、一連の後退が実施され、また、マニピュレータ３１７ａおよび３
１７ｂを動作させ、組織区画に張力をかけ、治療要素３２０を起動させ、これらの組織区
画を治療する。
【０２５２】
　前述の図８Ａおよび８Ｂのシステム３００を参照して説明されたエネルギー送達ステッ
プは、図９のシステム３００を使用して実施されてもよく、図９の組織操作要素３１７ａ
および３１７ｂは、１回または複数回、留置されてもよい。拡張可能要素３２７および電
極３２８は、操作要素３１７ａおよび３１７ｂの再配置を伴って、または伴わずに、単一
または複数のエネルギー送達のために、配置されてもよい。治療要素３２０の任意の移動
の間、エネルギーまたは他の治療パラメータは、可変であってもよく、または一定のまま
であってもよい。治療要素３２０の移動は、エネルギー送達の修正と組み合わせて、図８
Ａおよび８Ｂを参照して前述のものと類似方式で使用されてもよい。
【０２５３】
　図１０は、本発明の概念の実施形態による、複数のローブ付きバルーンを備える拡張可
能治療要素を含む、組織治療システムの遠位部分の側面および端面図を図示する。システ
ム３００は、図３Ａを参照して前述のように、１つ以上の組織部分を含む標的組織を治療
するように構築および配列される。システム３００は、多ローブ付き治療要素３２０を含
む、デバイス３０１を含む。デバイス３０１は、治療要素３２０が搭載されるシャフト３
１１を含む。治療要素３２０のローブ３２６は、シャフト３１１の管腔に流動的に接続さ
れ、管腔は、図示されないが、典型的には、デバイス３０１のハンドルに搭載される膨張
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ポートへと近位に進行する。シャフト３１１は、別個のデバイス、例えば、内視鏡を通し
て、摺動可能に通過されるように構成されてもよく、その後、治療要素３２０は、標的組
織、例えば、管腔の壁に係合するように拡張される。シャフト３１１は、遠位端３１２に
おいて、シャフト３１１から出る管腔３１３、例えば、ガイドワイヤ管腔を含んでもよい
。
【０２５４】
　治療要素３２０は、身体管腔の壁、例えば、十二指腸壁に係合するように寸法設定され
た、その半径方向に拡張された状態で示される。ローブ３２６は、治療要素３２０が身体
管腔内に配置され、拡張されると、別個のデバイス（例えば、システム３００の撮像また
は治療デバイス）が、ローブ３２６のうちの１つ以上間を通過され得るように、構築およ
び配列される。ローブ３２６は、標的組織が、治療要素３２０によって、切除または別様
に治療され得るように、典型的には、高温、例えば、約６５℃～９０℃の生理食塩水で充
填される。治療の温度および持続時間は、ローブ３２６間に位置する組織もまた、十分に
治療されるように選択されてもよい。代替として、シャフト３１１およびローブ３２６は
、３６０°切除を実施するために、連続エネルギー印加の間に回転させられてもよい。治
療要素３２０の連続展開は、１つ以上の場所における標的組織の治療によって実施されて
もよい。各組織治療前および／またはその間、標的組織および／または標的組織に近接す
る組織は、例えば、前述のように、操作されてもよい。代替として、または加えて、ロー
ブ３２６は、１つ以上の電極、例えば、電磁エネルギー、例えば、ＲＦエネルギーを送達
するように構成される、電極を含んでもよい。
【０２５５】
　図１１は、本発明の概念の実施形態による、多電極ケージを備える拡張可能治療要素を
含む、組織治療システムの遠位部分の側面図を図示する。システム３００は、図３Ａを参
照して前述のように、１つ以上の組織部分を含む標的組織を治療するように構築および配
列される。システム１００は、多電極治療要素３２０を含む、デバイス３０１を備える。
デバイス３０１は、治療要素３２０が、動作可能に搭載される、シャフト３１１を含む。
シャフト３１１は、別個のデバイス、例えば、内視鏡を通して、摺動可能に通過されるよ
うに構成されてもよく、その後、治療要素３２０は、標的組織、例えば、管腔の壁に係合
するように拡張される。シャフト３１１は、管腔３１３、例えば、遠位端３１２において
、シャフト３１１から出るガイドワイヤ管腔を含んでもよい。
【０２５６】
　治療要素３２０は、その半径方向に拡張された状態で示され、身体管腔の壁、例えば、
十二指腸壁に係合するように寸法設定されたケージ３２５を含む。ケージ３２５は、図示
されないが、典型的には、後退によって張力がかけられると、ケージ３２５を展開（すな
わち、半径方向に拡張）させ、前進させられると、ケージ３２５を収縮（すなわち、展開
解除）させるように構成される１つ以上の展開シャフトまたはケーブルに動作可能に取り
付けられる。ケージ３２５は、治療要素３２０が、身体管腔内に配置され、拡張されると
、別個のデバイスがケージ３２５の１つ以上のアーム間を通過され得るように、構築およ
び配列される。
【０２５７】
　治療要素３２０の電極３２４は、ケージ３２５に搭載され、図示されないが、典型的に
は、デバイス３０１のハンドルに搭載される電気接続に近位に進行する１つ以上のワイヤ
に電気的に接続される。また、図示されないが、図５のＥＤＵ３３０の構造に類似するエ
ネルギー送達ユニットは、電極３２４のうちの１つ以上に単極および／または双極エネル
ギーを送達するように構成される。エネルギー、典型的には、ＲＦエネルギーが、標的組
織が治療要素３２０によって切除または別様に治療され得るように、電極３２４に送達さ
れてもよい。治療のエネルギー、温度、および／または持続時間は、電極３２４間に位置
する組織もまた十分に治療されるように、選択され得る。電極３２４へのエネルギー送達
は、１つ以上のエネルギー送達によって、単一配置ステップの後に、全周組織治療を行う
ように構成されてもよい。代替として、シャフト３１１および電極３２４は、３６０°切
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除を実施するために、連続エネルギー印加間で回転させられてもよい。治療要素３２０の
連続展開は、１つ以上の場所における標的組織の治療によって実施されてもよい。各組織
治療前および／またはその間、標的組織および／または標的組織に近接する組織が、例え
ば、前述のように操作されてもよい。
【０２５８】
　図１２は、本発明の概念の実施形態による、２つの組織治療要素と、バルーン支持メッ
シュ研削器と、高温流体含有のために構成されるバルーンとを含む組織治療システムの側
面図を図示する。システム３００は、図３Ａを参照して前述のように、１つ以上の組織部
分を含む標的組織を治療するように構築および配列される。システム１００は、第１の組
織治療要素３２０および第２の組織治療要素３２１を含むデバイス３０１を備える。デバ
イス３０１は、治療要素３２０および３２１が動作可能に搭載されるシャフト３１１を含
む。シャフト３１１は、別個のデバイス、例えば、内視鏡を摺動可能に通過させられるよ
うに構成されてもよく、その後、治療要素３２０および３２１は、連続して、または同時
に、標的組織、例えば、管腔の壁に係合するように拡張される。システム３００は、ガイ
ドワイヤ３７１を含んでもよく、シャフト３１１は、デバイス３０１および／またはシス
テム３００の他の身体挿入可能デバイス、例えば、内視鏡または第２の組織治療デバイス
のワイヤを経由して前進させるために、ガイドワイヤ３７１を摺動可能に受容するように
構成される管腔３１３を含んでもよい。
【０２５９】
　治療要素３２０は、その半径方向に拡張された状態で示され、身体管腔の壁、例えば、
十二指腸壁に係合するように寸法設定される。治療要素３２０は、切除要素３２２ａ（例
えば、メッシュ図１２に示される、菱形パターンを有する研削器）によって囲まれる拡張
可能要素３２７ａ（例えば、拡張可能バルーン）を含む。切除要素３２２ａは、粗面表面
を含んでもよく、および／または切除材料、例えば、グリットまたは他の切除材料が含浸
されてもよい。拡張可能要素３２７ａは、図示されないが、ハンドル３０２に搭載された
膨張ポート３０３（例えば、標準的ルアーコネクタ）と流体接続する、シャフト３１１内
の管腔に流動的に接続される。膨張流体、例えば、空気、ＣＯ２、または生理食塩水がシ
ャフト３１１を通して導入され、切除要素３２２ａを半径方向に拡張させることができる
。組織治療は、切除要素３２２ａを管腔壁組織と接触させたまま、シャフト３１１を前後
に並進させるか、および／またはシャフト３１１を回転させることによって、成し遂げら
れる。治療は、拡張可能要素３２７ａに印加される半径方向力（すなわち、要素３２７ａ
内の圧力）、拡張可能要素３２７ａに印加される軸方向力、拡張可能要素３２７ａに印加
される回転力、およびこれらの組み合わせによって調節されてもよい。
【０２６０】
　治療要素３２１は、同様にその半径方向に拡張された状態に示され、身体管腔の壁、例
えば、十二指腸壁に係合するように寸法設定される。治療要素３２１は、高温流体３２２
ｂ（例えば、温度約６５℃～９０℃まで加熱された生理食塩水）で充填されるように構成
される拡張可能要素３２７ｂ（例えば、拡張可能バルーン）を含む。拡張可能要素３２７
ｂは、図示されないが、加熱された生理食塩水がシャフト３１１を通して導入され、拡張
可能要素３２７ｂを半径方向に拡張させ、高温流体３２２ｂに近接する標的組織を治療し
得るように、膨張ポート３０４（例えば、標準的ルアーコネクタ）と流体接続する、シャ
フト３１１内の管腔に流動的に接続される。組織治療は、高温流体３２２ｂから、拡張可
能要素３２７ｂを介した組織への熱伝達によって達成される。いくつかの実施形態では、
拡張可能要素３２７ｂは、組織治療の間、標的組織に対して移動させられてもよく、例え
ば、軸方向または回転方向移動は、拡張可能要素３２７ｂより長い組織表面積に熱を送達
する。
【０２６１】
　治療要素３２０および３２１の連続展開は、１つ以上の場所における、標的組織の治療
によって実施されてもよい。各組織治療の前および／またはその間に、標的組織および／
または標的組織に近接する組織は、例えば、前述のように操作されてもよい。
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【０２６２】
　図１３Ａは、本発明の概念の実施形態による、胃腸管内に配置された標的組織拡張デバ
イスの側面断面図を図示する。内視鏡３５０は、身体管腔、例えば、十二指腸内の場所へ
と前進させられている。流体拡張デバイス３９０は、内視鏡３５０内に挿入され、そこか
ら出た状態で示される。拡張デバイス３９０は、十二指腸粘膜２０１に近接して配置され
る細長シャフト３９１を含む。流体３９５は、シャフト３９１の管腔から流出して示され
る。シャフト３９１およびデバイス３９０は、例えば、ノズル通した高圧送達、加圧手段
、および図示されないノズルの使用を通して、水噴流方式で、流体３９５を送達するよう
に構成される。粘膜下層２０３は、図１３Ａに示されるように、円周方向にその拡張を開
始する。粘膜下層２０３の拡張は、本発明の概念の１つ以上のデバイス、例えば、前述の
１つ以上のデバイスによって、治療のための標的区域を増加させるように実施されてもよ
い。標的区域の増加は、非標的組織が、例えば、標的組織の安全域の拡張によって治療（
例えば、切除または研削）されることを防止することに有利であり得る。
【０２６３】
　図１３Ｂは、本発明の概念の実施形態による、胃腸管内に配置される別の標的組織拡張
デバイスの側面断面図を図示する。図１３Ａのデバイス３９０’は、内視鏡３５０内に挿
入され、そこから出た状態で示されている。デバイス３９０’は、シャフト３９１’が、
前進可能針３９２を含むことを除いて、図１３Ａのデバイス３９０と形態および機能が類
似する。図１３Ａの水噴流の代わりに、前進可能針３９２は、流体３９５が組織内に送達
され、それを拡張し得るよう、組織内に貫通するように構成される。
【０２６４】
　図１４から１５は、十二指腸の標的区域が治療される、本発明の概念の実施形態の手技
ステップ４００を図示する。標的区域を決定するステップは、図１４－１６と関連して論
じられる各実施形態に適用可能であり得ることに留意されたい。手技は、ステップ４０２
から開始し得る。ステップ４０４において、内視鏡３０２が、患者が、麻酔、例えば、全
身麻酔または静脈内鎮静法の影響下に置かれた後に、患者の身体の内側に挿入され得る。
内視鏡３０２は、ガイドワイヤ上で内視鏡の既存の管腔内に嵌合してもよい。その後、ス
テップ４０８において、保護挿入物が、ファーター膨大部１１８内に送達され得る。ステ
ップ４１０において、ＲＦバルーン３０４および切断バルーン３０８が、十二指腸粘膜を
細長くおよび直線化するために使用され得る。ステップ４１２において、組織を治療、破
壊、または除去するための前述の療法の任意の様式が、段階を追って適用されてもよい。
ステップ４１４において、保護挿入物が、ファーター膨大部１１８から除去され得る。最
後に、内視鏡３０２が、ステップ４１８において、身体から除去され得る。手技は、ステ
ップ４２０で終了し得る。本発明の概念のある実施形態によると、糖尿病の治療のための
手技はまた、治療の深さを監視するステップを含んでもよい。本実施形態によると、位置
保持記号が、内視鏡３０２に提供されてもよい。切除または掻爬の深さの監視は、内視鏡
３０２とともに嵌合され得るセンサの使用によって行われてもよい。
【０２６５】
　本発明の概念のある実施形態によると、その後、数日、数週間、または数ヶ月における
関連生理学的パラメータ、例えば、グルコース、インスリンなどもまた、センサの使用に
よって監視されてもよい。前述の方法は、糖尿病を治療するだけではなく、また、糖尿病
症状を改善し、メタボリック症候群を治療し、グルコース耐性を改善し、患者内のインス
リン抵抗を減少させ、ならびに体重または肥満を減少させるなどのために利用されてもよ
い。
【０２６６】
　本発明の概念のいくつかの実施形態では、本明細書に説明される方法は、改変されたホ
ルモン信号伝達を試み、達成する。故に、本発明の概念のある実施形態に従って使用され
るデバイスは、有効性の測定値として、このホルモン信号伝達の監視と連結され得る。こ
れは、ＧＩ管内に放出されるホルモンに関して、血液またはリンパ管あるいは腔内含有物
自体をサンプリングすることによって、もしくはいくつかの他の様式によって、成し遂げ
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られてもよい。
【０２６７】
　図１５を参照して、２型糖尿病の治療のための本発明の概念の実施形態が説明される。
手技は、ステップ５０２から開始し得る。ステップ５０４において、内視鏡３０２は、患
者が、麻酔、例えば、全身麻酔または脊椎麻酔の影響下に置かれた後に、患者の身体の内
側に挿入され得る。その後、ステップ５０８において、保護挿入物が、ファーター膨大部
１１８内に送達されてもよい。ステップ５１０において、ＲＦバルーン３０４および切断
バルーン３０８を使用して、十二指腸粘膜を細長くおよび直線化し得る。ステップ５１２
において、エネルギーが治療区域に印加され、例えば、段階を追って行われ得る十二指腸
粘膜の治療をもたらせてもよい。治療された十二指腸粘膜は、切断デバイスを具備し得る
切断バルーン３０８の使用によって、削取されてもよい。患者の十二指腸粘膜の除去は、
患者の十二指腸１１４の残部を解剖学的に無傷のまま残し得る。さらに、幹細胞の排除も
また、再増殖を防止するために行われてもよい。エネルギーを印加し、機械的デバイスを
使用して、粘膜を研削または切断するプロセスは、エネルギーステップと研削ステップと
の間を交互する一連の複数の治療を含んでもよく、あるいはより少ない研削ステップを有
する複数のエネルギーステップまたはより少ないエネルギーステップを有する複数の研削
ステップを含むことができる。ステップ５１４において、保護挿入物が、ファーター膨大
部１１８から除去され得る。最後に、内視鏡３０２が、ステップ５１８において、身体か
ら除去され得る。ステップ５２０において、患者の空腸粘膜は、除去された十二指腸粘膜
の代わりに存在する、空腸幹細胞から増殖させるように助長され得る。そのような助長は
、図３Ａ上のパターンＣに従って、標的区域を選択することによって達成され得る。
【０２６８】
　前述の方法は、糖尿病を治療するだけではなく、糖尿病症状を改善し、メタボリック症
候群を治療し、グルコース耐性を改善し、患者内のインスリン抵抗を減少させ、ならびに
体重または肥満を減少させるなどのために利用されてもよい。前述の治療のいずれかのた
めの特定の任意の治療プロトコルは、有意に可変であるが、依然として、本発明の概念の
範囲内にあり得る。
【０２６９】
　図１６を参照すると、２型糖尿病の治療の手技が、本発明の概念の別の実施形態に従っ
て説明される。図１６は、第３の実施形態による、糖尿病の治療の手技ステップ６００を
説明する流れ図を図示する。手技は、ステップ６０２から開始し得る。ステップ６０４に
おいて、依然として患者によって摂取された食物と接触していない患者の胆汁塩および膵
酵素にアクセスされ得る。ステップ６０８において、アクセスされた胆汁塩および膵酵素
は、患者の十二指腸１１４に送達され得る。手技は、ステップ６１０で終了し得る。本実
施形態によると、治療は、膵管および胆管から十二指腸１１４への未反応（摂取された食
物と）の胆汁塩および膵酵素の直接のルーティングに基づき得る。本実施形態で説明され
る方法は、糖尿病を治療するだけではなく、また、糖尿病症状を改善する、メタボリック
症候群を治療する、グルコースを改善する、患者内のインスリン抵抗を減少させる、なら
びに体重または肥満を減少させるなどのために利用され得る。種々の修正が手技に行われ
るが、依然として、本発明の概念の範囲内であり得る。
【０２７０】
　図１７を参照すると、２型糖尿病の治療の手技が、本発明の概念のさらに別の実施形態
に従って、説明される。図１７は、第４の実施形態による、糖尿病の治療の手技ステップ
７００を説明する流れ図を図示する。手技は、ステップ７０２から開始し得る。ステップ
７０４において、依然として、患者によって摂取された食物と接触していない患者の胆汁
塩および膵酵素に、アクセスされ得る。ステップ７０８において、摂取された食物は、患
者の胆汁塩および膵酵素と反応することが防止され得る。これは、いくつかの方法、例え
ば、前述のエネルギー治療および機械的治療においてもたらされてもよい。加えて、患者
の胆汁塩および膵酵素を防止するための他のエネルギー送達または機械的技法が使用され
るが、依然として、本発明の概念の範囲内であり得る。ステップ７１０において、摂取さ
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れた食物は、患者の十二指腸粘膜と反応することが防止され得る。これは、前述のエネル
ギー送達および機械的治療を使用してもたらされ得る。加えて、他のエネルギー送達また
は機械的技法も使用されるが、依然として、本発明の概念の範囲内であり得る。ステップ
７１２において、アクセスされた胆汁塩および膵酵素は、患者の空腸に送達されてもよい
。手技は、ステップ７１４において完了し得る。
【０２７１】
　本実施形態によると、治療は、膵管および胆管から空腸への未反応胆汁塩および膵酵素
（摂取された食物と）の直接のルーティングに基づき得る。本実施形態で説明される方法
は、糖尿病を治療するだけではなく、また、糖尿病症状を改善する、メタボリック症候群
を治療する、グルコース耐性を改善する、患者内のインスリン抵抗を減少させる、ならび
に体重または肥満を減少させるなどのために利用され得る。これらの治療のそれぞれのた
めの治療プロトコルは、異なるが、依然として、本発明の概念の範囲内であり得る。
【０２７２】
　前述の手技は、近位小腸自体の粘膜の改変をもたらし、改変した基質を残し、その結果
、糖尿病を改善するようにホルモン環境を変化させ得る。さらに、治療的内視鏡下でのア
プローチが、代謝媒介状態、例えば、糖尿病を治療するために、ホルモン平衡を改変する
よう胃腸粘膜を改変するように利用され得る。加えて、治療的内視鏡下でのアプローチは
、胃腸粘膜の改変を促進し、コレステロール輸送を改変させ、高コレステロール血症を治
療し得る。種々の他の実施形態によると、他の状態および要因も、十二指腸粘膜を改変す
ることによって治療され得る。これらの状態および要因として、エネルギー消費、体重、
食欲、インスリン抵抗、吸収性症候群および障害（セリアック病）、および空腸粘膜を増
殖させ元に戻すことが挙げられ得る。
【０２７３】
　説明される手技による十二指腸粘膜の治療は、異なり、および糖尿病の管理により有益
なホルモン特性を有し得る局所的近位および／または遠位粘膜の増殖を可能にし得る。例
えば、遠位空腸組織の治療は、回腸を近位に増殖させるように実施されてもよい。別の実
施例におけるように、回腸末端粘膜の治療は、より近位回腸粘膜および／または結腸粘膜
と置換するように実施され、したがって、胆汁塩およびコレステロールが取り込まれない
ように防止し得る。これは、したがって、高コレステロール血症のための治療としての役
割を果たし得る。ある実施形態によると、これは、異なる幹細胞の存在によって粘膜挙動
の変化を促すために、腸管腔のある領域から別の領域への粘膜／幹細胞移植によって達成
され得る。遠位小腸からのあるホルモン細胞（Ｌ細胞）は、食塊に応答して、抗糖尿病ホ
ルモンを放出すると考えられるので、治療手技はまた、遠位回腸からの粘膜組織の外植お
よび治療された十二指腸への細胞の移植を含み、小腸内のより近位に回腸粘膜増殖を誘発
させてもよい。
【０２７４】
　粘膜はまた、特有の深さまで治療されてもよい。例えば、上部レベルが、除去され、よ
り低いレベルは、そのまま、例えば、部分的に損傷されたまま、残されていてもよい。こ
の手技は、ＲＦ、レーザ、低温、例えば、マイクロ波などによる切除を介して行われても
よい。
【０２７５】
　ホルモン信号伝達活性の多くは、十二指腸球部のレベルにおいて生じるので、この治療
は、好ましくは、胆汁塩および膵酵素を腸管腔に送達するファーター膨大部１１８または
オッディ括約筋１２０にいかなる損傷または炎症／狭窄も生じさせることなく、この領域
内において実施され得る。これは、糖尿病および関連症候群を改善する、ホルモン信号を
変化させる、オッディ括約筋１２０を保護する、蠕動機能を保存し、膵管を保護するなど
を促進し得る。
【０２７６】
　前述の実施形態（図１４‐１７）と関連して説明される手技後に、手技後ケアが続いて
もよい。手技後ケアは、狭窄および穿孔の監視、吸収不良の監視、栄養素および／または
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ビタミン補給などを含んでもよい。
【０２７７】
　本発明の概念の実施形態は、前述のように、非インプラントおよび非手術手技を介して
２型糖尿病の治療の方法を提供し得る。本発明の概念の説明される実施形態の利点は、糖
尿病に対する内視鏡下での解決策を介した治療が、インプラントを残さなくてもよく、栄
養素の吸収不良を生じさせるほど腸管を切除しなくてもよく、管内の胆汁塩または膵酵素
の流入を防止しなくてもよく、および粘膜表面との相互作用を回避するために、管腔内の
デバイスあるいは従来の管腔の外側のデバイスまたはヒト生体構造の領域のいずれかを食
物を再ルーティングさせなくてもよいことであり得る。
【０２７８】
　本発明の概念の実施形態は、グルコース応答を改善し、インスリン感度を減少させ得る
。さらに、内分泌細胞は、十二指腸粘膜から身体に進入し得るホルモンを放出し、例えば
、インスリン抵抗に影響を及ぼす効果を有し得る。加えて、異なる量のホルモンが放出さ
れ得、細胞が、この治療手技が実施された後に、刺激に対して異なるように応答し得る。
本発明の概念はまた、血液グルコース制御および再増殖の防止を可能にし得る。
【０２７９】
　十二指腸粘膜を改変するために、（限定されないが）マイトマイシンＣまたは希釈され
た酸等の局所的に送達される薬物を使用することができる。これは、任意数の方法におい
て、本明細書に説明される手技と組み合わせられることができる（粘膜再増殖を防止する
ため、局所組織構造／構造を改変するため、瘢痕化を誘発するため、瘢痕化を防止するた
め、または化生を誘発するため）。これらの薬物内またはそれとともに、多くの媒体が適
用または投与され得る。
【０２８０】
　療法はまた、経口薬と連結されてもよい。これらとして、（限定されないが）ビタミン
補給剤、酸遮断薬、粘膜治癒薬剤、胆汁／膵酵素補給剤、マイトマイシンＣ、希釈された
酸、５－ＦＵ、シクロスポリン（Ｍ－ｔｏｒ阻害剤）、シロリムス、ＦＫ５０６、「－Ｌ
ｉｍｕｓ」薬物、および薬物溶出ステントのために使用される任意のものが挙げられ得る
。毒素もまた、粘膜下層（筋肉化粘膜と上皮との間の区域）内に注入されてもよい。加え
て、血流またはその下の栄養素から粘膜を遮断する薬剤が使用されてもよい。硬化療法（
瘢痕化薬剤を組織に注入する）および粘膜再増殖を改変するステップが、使用されてもよ
い。
【０２８１】
　本発明の概念はまた、前述のものと組み合わせられ得る、他の技法も想定する。例えば
、ポリマーコーティングが、特定の治療後（または、前）に、治療区域に適用されてもよ
い。ポリマーコーティングを使用するとき、細胞は、治療され、例えば、不活性にされ、
次いで、コーティングされ得る。加えて、コーティングまたは外筒が、治療区域上に塗膜
されてもよい。再び、これは、特定の治療後（または、前）に生じ得る。他の治療として
、肥大反応を生じさせる、および／または線維症を促すために使用され得る足場および／
またはステントが挙げられ得る。加えて、噴霧材料、例えば、ニチノールを使用して、治
療区域をコーティングしてもよい。さらに、粘膜／上皮移植片が使用されてもよい。本実
施形態では、例えば、空腸または腸骨組織（または、食道組織さえ）の断片が得られ、増
殖され、十二指腸内に留置され、十二指腸内に新しいタイプの組織を生成する。例えば、
腸骨組織の移植片は、十二指腸の治療場所の中に回腸の領域全体を生成するために使用さ
れ得る。
【０２８２】
　一実施形態では、切除が行われ、次いで、上皮が増殖して元に戻る時間期間の間、外筒
が埋め込まれている。これは、不適切な創傷治癒または感染症を防止するために必要であ
り得る。
【０２８３】
　前述のある実施形態では、保護キャップ８０２が、図１８に図示されるように使用され
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の安全機構である。この技法は、広縁付きキャップを管内に挿入するステップを含む。キ
ャップが挿入され、適所に保持され、除去され得る多くの方法が存在する。例えば、キャ
ップ８０２は、管壁に対して外向きの圧力を付与するバネ８０４によって、適所に保持さ
れてもよい。手技全体の完了後に、キャップは、スネアによって除去され、および内視鏡
を通して除去されることができる。一時的に適所にあるとき、胆汁塩が十二指腸に流れ込
まないように防止する。オッディ括約筋ならびに胆汁および膵酵素の管は、十二指腸の第
２の部分に進入する。外筒、例えば、ＧＩ　Ｄｙｎａｍｉｃｓデバイス／外筒が、その括
約筋のすぐ遠位に設置される（したがって、食物は、外筒に進入する前に、膵酵素および
胆汁塩と混合する）。これは、療法の区域を十二指腸の第２の部分およびその向こう側に
制限する。切除は、十二指腸全体を横断して行われてもよい。オッディ括約筋または胆管
に損傷が生じ得ないので、それらの要素を切除の影響から保護するであろうキャップを留
置することが推奨される。これは、機械的に絶縁する、熱的に絶縁する、電気的に絶縁す
る、または光学的に不透過性にすることを含み得る。
【０２８４】
　本発明の概念のシステムおよびデバイスは、標的組織を治療するように構築および配列
される１つ以上の治療要素を含む。治療要素は、組織に接触してもよく、例えば、高温ま
たは低温（例えば、極低温）の流体充填バルーン、または高周波エネルギーを送達するよ
うに構成される１つ以上の電極を含む拡張可能ケージである。治療要素は、拡張可能であ
ってもよく、および／または拡張可能要素に搭載されてもよい。拡張可能要素として、バ
ルーン、展開可能ケージ、半径方向展開可能アーム、およびこれらの組み合わせが挙げら
れるが、それらに限定されない。拡張可能要素は、組織に接触し、組織と係合し、潜在的
に、組織を圧縮するか、または別様に力を付与するように構成されてもよい。
【０２８５】
　本発明の概念のデバイスまたはシステムの治療要素または別の構成要素は、１つ以上の
コーティングを含んでもよく、例えば、コーティングは、シャフト、バルーン、または拡
張可能ケージに適用される。コーティングは、例えば、手技全体を通して放出されるか、
または無傷のままであるように構成されてもよく、例えば、潤滑性コーティングは、デバ
イスまたは構成要素の前進または後退を改善するように構成される。デバイスおよび方法
の好ましい実施形態が、それらが開発された環境を参照して説明されたが、それらは、単
に本発明の概念の原理の例示である。本発明の概念を実行するための前述のアセンブリ、
他の実施形態、構成、および方法の修正または組み合わせ、ならびに当業者に明白である
本発明の概念の側面の変形例は、請求項の範囲内にあることが意図される。加えて、本願
は、方法または手技のステップを特異的な順序で列挙したが、いくつかのステップが実施
される順序を変更することが可能であり、ある状況においては好都合でさえあり得、以下
に記載の方法または手技の請求項の特定のステップは、そのような順序の特異性が、請求
項に明示的に記載されない限り、順序が特異的であると解釈されないことが意図される。
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