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(57)【要約】
【課題】医療デバイスおよび医療方法を提供すること。
【解決手段】経管腔アクセスシステムは、ハンドル制御機構を有するステント送出カテー
テルを含む。カテーテルは、隣接する体の管腔の間に最初の貫通部を確立し、その後に隣
接する体の管腔の間にステントまたは他の管腔アンカーを埋没するための多くの部品を含
む。ステント部品の操作は、ハンドル上の制御機構を用いて達成されるが、ハンドルは、
第１の体の管腔へのアクセスを提供する内視鏡に取り付けられる。装置は、第１の体の管
腔から、隣接する管腔壁を通って、第２の体の管腔まで自己拡張するステントを送出する
。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　明細書に記載の発明。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（本発明の背景）
　１．本発明の分野
　本発明は、概して、医療デバイスおよび医療方法に関する。より具体的には、本発明は
、内部管腔のステントおよびアンカーだけではなく、それらの展開のためのカテーテルお
よび方法にも関する。
【背景技術】
【０００２】
　多くの内部管腔内視鏡手順は、組織のアンカーまたはステントの正確な配置を必要とす
る。例えば、多くの手順は、第１の器官または構造、例えば、食道、胃、十二指腸、小腸
、または大腸を通って胃腸（ＧＩ）管に入れ、隣接する器官または構造、例えば、胆管、
膵管、胆嚢、膵臓、嚢胞、偽性嚢胞、膿瘍等にアンカーまたはステントを送出することに
よって行われ得る。
【０００３】
　このような内視鏡手順は、しばしば、隣接する組織または器官を固定し、オプション的
に組織または器官の間に開口部を提供するために、組織のアンカーまたはステントの送出
を必要とする。内部管腔の組織アンカーは、典型的に、それが中央管腔を含む場合にステ
ントと呼ばれ、隣接する管、器官または管腔の間に流体連結を可能にするために使用され
る。しばしば、組織アンカーまたはステントの正確な配置は、特に、組織アンカーまたは
ステントが近位端および／または遠位端において留める構成要素をよく規定する場合に必
要である。デバイスは、隣接する管腔を固定するために使用され、またはデバイスは、正
確な位置で管内に置かれ、かつ近位端および／または遠位端に固定される。
【０００４】
　隣接する体の管腔、器官、または他の構造の間にステントまたは他の組織アンカーを展
開するときに、典型的には、第１の体の管腔の壁と第２の体の管腔の壁との両方を貫通す
る必要があり、アクセスが第１の体の管腔を通って確立され、第２の体の管腔の壁は、手
順の目標である。最初にこのようなアクセスの貫通部を形成する場合に、アクセスの体の
管腔かまたは器官から漏れのリスクがある。いくつかの場合に、例えば、胆管にアクセス
する場合に、周囲の組織および体腔内の体液の流出は、患者にとって実質的なリスクを呈
し得る。従って、体液漏れのリスクを最小限にすると同時に、ステントまたはアンカーを
展開するために必要とされる最初の貫通部を確立できることが望ましくあり得る。体液漏
れのリスクは、複数のカテーテルまたは他のツールが、ステントまたは他のアンカーの配
置のために必要とされる場合に、悪化され得る。特に、ガイドワイヤにわたって、または
アクセスカテーテルを通ってツールを交換するニーズは、手順も長引きさせ得、手順の間
に体液漏れのリスクも増やし得る。
【０００５】
　従って、隣接する体の管腔または器官の間にステントまたは他のアンカーを内視鏡的に
置く場合に、必要とされる時間およびツールの数の両方を最小限にすることが望ましくあ
り得る。
【０００６】
　漏れのリスクを最小限にすると同時に、隣接する体の管腔または体腔にアクセスするよ
うに内視鏡から展開されることが可能であるカテーテルおよびアクセスツールを提供する
ことがさらに望ましくあり得る。特に、管腔壁を貫通することと、上記壁の間にステント
または他のアンカーを置くこととの両方のために、必要とされる全部の構成要素および能
力を含むカテーテルおよびツールを提供することが望ましくあり得、従って、アクセス手



(3) JP 2014-14722 A 2014.1.30

10

20

30

40

50

順の間にツールを交換する必要を削除する。なお、このようなツールおよびアクセス方法
が、ステントまたは他のアンカーの配置の間に、上記壁を近い並置に維持するために、管
腔壁上にテンションを連続して適用し得る場合にさらに望ましくあり得、従ってステント
または他の組織アンカーの最終展開の前の手順の間に体液流失のリスクをさらに減らす。
少なくともこれらの目的のうちのいくつかは、以下に説明される本発明によって満たされ
る。
【０００７】
　２．背景技術の説明
　特許文献１および特許文献２は、本発明の装置および方法によって展開され得るタイプ
のステントおよび他の組織アンカーを説明する。これらの公開の全部の開示は、参照する
ことによって本明細書に援用される。特許文献３は、十二指腸から胆嚢まで前進される針
を有する経口進化型カテーテルによって作られた貫通部を通って導入される内視鏡的経十
二指腸胆管排液システムを説明する。特許文献４は、針および内視鏡を用いて、胃から偽
性嚢胞内に自己拡張するステントを置くためのシステムを説明する。本出願と同一出願人
から譲渡された特許文献５は、アンカーが、腸管、胃、および胆嚢を含む体の管腔の間に
交通を形成するように置かれ得る内視鏡または内視鏡的超音波誘導（超音波）手順ための
組織を貫通するデバイスを説明する。または、特許文献６、特許文献７、特許文献８、特
許文献９、特許文献１０、特許文献１１、特許文献１２、特許文献１３、特許文献１４、
特許文献１５、特許文献１６、特許文献１７、特許文献１８、非特許文献１、および非特
許文献２を参照する。異なる大きさのセグメントを有する形状のバルーンおよび段階的開
放の圧力を有するセグメントは、特許文献１９、特許文献２０、特許文献２１、特許文献
２２、特許文献２３、特許文献２４、特許文献２５、および特許文献２６において説明さ
れる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００８】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００９／０２８１３７９号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２００９／０２８１５５７号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２００３／０６９５３３号明細書
【特許文献４】米国特許第６，６２０，１２２号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２００５／０２２８４１３号明細書
【特許文献６】米国特許第５，４５８，１３１号明細書
【特許文献７】米国特許第５，４９５，８５１号明細書
【特許文献８】米国特許第５，９９４，７３８号明細書
【特許文献９】米国特許第６，００７，５２２号明細書
【特許文献１０】米国特許第６，２３１，５８７号明細書
【特許文献１１】米国特許第６，６５５，３８６号明細書
【特許文献１２】米国特許第７，２７３，４５１号明細書
【特許文献１３】米国特許第７，３０９，３４１号明細書
【特許文献１４】米国特許出願公開第２００４／０２４３１２２号明細書
【特許文献１５】米国特許出願公開第２００４／０２４９９８５号明細書
【特許文献１６】米国特許出願公開第２００７／０１２３９１７号明細書
【特許文献１７】国際公開第２００６／０６２９９６号
【特許文献１８】欧州特許出願公開第１３１４４０４号明細書
【特許文献１９】米国特許第６，８３５，１８９号明細書
【特許文献２０】米国特許第６，４８８，６５３号明細書
【特許文献２１】米国特許第６，２９０，４８５号明細書
【特許文献２２】米国特許第６，０２２，３５９号明細書
【特許文献２３】米国特許第５，８４３，１１６号明細書
【特許文献２４】米国特許第５，６２０，４５７号明細書
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【特許文献２５】米国特許第４，９９０，１３９号明細書
【特許文献２６】米国特許第３，９７０，０９０号明細書
【非特許文献】
【０００９】
【非特許文献１】Ｋａｈａｌｅｈら、Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　Ｅｎｄｏｓｃ
ｏｐｙ、６４：５２－５９（２００６）
【非特許文献２】Ｋｗａｎら、Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　Ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ
、６６：５８２－５８６（２００７）
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１０】
（本発明の要約）
　本発明は、第１の体の管腔と第２の体の管腔との間に経管腔アクセスを確立するための
方法および装置を提供する。このような経管腔アクセスは、任意の医療目的と意図される
が、通常に経管腔の治療内視鏡検査法を行うのにと意図され、そこで、典型的には、第１
の体の管腔は、食道、胃、十二指腸、小腸、および大腸を含む胃腸（ＧＩ）管内にある。
アクセスの目標である第２の体の管腔は、典型的に、胆管、膵管、胆嚢、嚢胞、偽性嚢胞
、膿瘍、膵臓、肝臓、膀胱、十二指腸、空腸、および結腸を含む胃腸管（またはＧＩ管の
他の部分であり得る）に隣接してある器官または他の組織構造であり得る。本発明のアク
セス方法および装置から得をし得る特定の手順は、胃空腸吻合、胃十二指腸吻合および胃
結腸吻合を含む。発明のアクセス方法および装置から得をし得る他の手順は、門脈体静脈
シャントおよび経頸静脈性肝内門脈体循環シャント（ＴＩＰＳ）手順を含む血管バイパス
を含む。
【００１１】
　本発明の方法およびシステムは、多くの方法に有利である。例えば、第１の体の管腔に
導入される内視鏡にステントまたはアンカー展開カテーテルをドッキングさせる能力を提
供することによって、非常に安定なプラットフォームは、管腔壁を貫通し、管腔壁を並置
に維持し、そして管腔壁が並置に維持されると同時にステントまたは他のアンカーを展開
するための連続的にアクセスするツールに提供される。最初の貫通の後にいつでも壁の実
質的に連続的な並置を維持することによって、管腔周囲の体腔内に体液漏れのリスクが最
小限にされる。本明細書の方法およびシステムによって提供されるさらなる利点は、ガイ
ドワイヤを展開する必要を削除することである。最初の貫通部を形成ために、ステント／
アンカー配置のカテーテルから貫通針を展開し、その後に同じカテーテルを用いて、針に
わたってステント送出ツールを導入することによって、手順の持続時間が減らされ得、ガ
イドワイヤにわたってツールを交換する必要が削除される。なお、本発明の方法および装
置によって提供されるさらなる利点は、管腔壁を貫通するために最初に使用される針から
テンションワイヤを展開する能力である。第２の体の管腔の管腔壁上にテンションワイヤ
の遠位端上にアンカーを展開することによって、テンションは、管腔壁を並置に保持する
ように維持され得、その一方でステント／アンカー送出ツールが、針にわたって前進され
る。
【００１２】
　本発明の方法および装置によって展開されるステントおよびアンカーは、遠位および近
位フランジ要素を有し、埋没手順の最後に、遠位および近位フランジ要素は、管腔壁を係
合し、かつ管腔壁を一緒に保持する。さらに、フランジおよびステント／アンカーは、そ
れらの最初の展開のときから漏れを抑制するために、管腔壁に当たるように十分に密封す
る。通常には、ステント／アンカーは、第１の体の管腔と第２の体の管腔との間に、しば
しば、例えば、胆嚢または胆管の排液のために第２の体の管腔から第１の体の管腔内に流
体の排液である流体の交換を可能にするための中央開口部または通路を含み、または規定
する。多くの適切なステント／アンカーは、同時係属の出願ＵＳ２００９／０２８１５５
７に説明され、上記出願の全部の開示が参照することによって本明細書に援用される。
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【００１３】
　本発明の第１の側面において、デバイスは、制御された所定の方式でステントまたはア
ンカーを送出するために使用される。制御された送出デバイスは、内視鏡の作業チャンネ
ルを通って導入され、送出の制御を提供する近位ハンドルと、近位ハンドルの遠位端から
デバイスの遠位端まで延びるカテーテルとを含む。ハンドルは、安定の展開可能なプラッ
トフォームを提供するように、内視鏡に移動可能な取り付けのための連結部材を有する。
カテーテルは、外側シースと、組織アンカーを展開するために使用される少なくとも１つ
のシャフト（例えば、内側カテーテルまたはプッシャーチューブ）と、テーパ状の遠位先
端部とを有する。ハンドルは、デバイスカテーテルの位置決め、遠位アンカーの展開、お
よび近位組織アンカーの展開を含む少なくとも３つの動作を制御する同軸にスライドする
要素を有する。このようなデバイスおよび装置は、典型的に、第１のスライドする要素を
固定するための第１のロックと、第２のスライド要素を固定するための第２のロックとを
さらに含む。スライドする要素をロックする能力は、ロックされた部品の同じ相対的な位
置を維持すると同時に、装置の他の部品の展開を可能にする。
【００１４】
　装置のカテーテルのシャフトおよびシースは、同軸に配置され、その結果、ステントま
たはアンカーは、シャフトにわたって保持され得、かつシースによって制約され得る。従
って、自己拡張するステントまたはアンカーを用いる場合に、遠位ステントまたはアンカ
ーは、ステントまたはアンカーにわたってシース収縮させることによって展開され得、そ
の一方で、展開が望まれるまで近位ステント／アンカーの制約を維持する。以下により詳
細に説明されるように、これは、近位フランジがステント／アンカーの埋没を完成するよ
うに展開される場合に、遠位フランジが、展開され、並置を維持するように第２の体の管
腔の壁を後ろへ引っ張るために使用されることを可能にする。
【００１５】
　通常には、カテーテルシャフトは、シャフトを通って延びる軸方向の通路を有する。い
くつかの実施形態において、軸方向の通路は、ガイドワイヤを受け取るように適合され得
る。しかしながら、通常には、カテーテルは、シャフトの軸方向の通路に滑り可能に配置
された針をさらに含む。針は、通常に、先鋭化で、鋭くあり、または電気外科の要素を有
する組織を貫通する先端部を有し、ユーザーがカテーテルから針を展開することを可能に
するハンドル上の第３のスライダまたはアクチュエーターに動作的に接続され、その一方
で、カテーテルは、最初に管腔壁を貫通するために、内視鏡に取り付けられる。管腔壁を
貫通した直後に、カテーテルのシャフトおよびシースは、管腔壁の貫通部を通過するよう
に針にわたって前進され得る。通常には、シャフトの遠位先端部は、テーパ状でありまた
は管腔壁を通る通路を開くことを容易にするための切断要素を有する。次に、シースは、
前述のようにステント／アンカーを展開するために、再びハンドル上のスライダを用いて
シャフトにわたって収縮され得る。
【００１６】
　なお、さらなる具体的な側面において、デバイスは、針の軸方向の通路に滑り可能に配
置されるテンションワイヤを含み得る。テンションワイヤは、テンションワイヤの遠位端
においてアンカーを有し、アンカーは、カテーテルシャフトおよびシースが針にわたって
前進されるときに、テンションを提供するために、第２の体の管腔の壁を係合し得る。典
型的には、アンカーは、テンションワイヤと一体に形成された自己拡張する構造を含み、
通常には、自己拡張する構造は、第２の体の管腔の壁にわたって凹状構造を形成するよう
に後ろに向かって展開する複数のループを含み、例えば、凹状構造は、管腔壁を通ったカ
テーテルシャフトおよびシースを前進させるための隙間を提供する。凹状構造の特定の利
点は、アンカーが展開された後に、凹状構造が偶然の針の貫通から保護することである。
【００１７】
　本発明の第２の側面において、第１の体の管腔から第２の体の管腔までステントまたは
他の管腔アンカーを送出するための方法は、作業チャンネルを有する内視鏡を、第１の体
の管腔を通って、第１の管腔の壁上の目標部位まで前進させることを含む。ステント展開
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カテーテルは、内視鏡の作業チャンネルを通って前進され、ステント展開カテーテル上の
ハンドル制御機構は、内視鏡に取り付けられ、その結果、ハンドルは、上記内視鏡に対し
て静止される。ステント展開カテーテルアセンブリは、シャフトと、シャフト上に搭載さ
れた自己拡張するステント（またはアンカー構造）と、シャフト上のステントを制約する
シースとを含み、ハンドルは、ステントを展開するために、さまざまなカテーテル部品を
連続的に操作するために使用される。通常には、カテーテルアセンブリは、第１の体の管
腔から、目標部位での並置した壁を通って、管腔壁の通路を通って第２の体の管腔内に前
進される。カテーテルを位置決めした後に、シースは、遠位フランジを形成するようにス
テントの遠位部分を解放するための十分な距離で内視鏡ハンドルおよびシャフトに対して
収縮される。次に、ステント展開アセンブリは、典型的にハンドル上の制御部を用いて、
２つの管腔壁をより近い並置に引き、第２の体の管腔の壁に当たるように遠位フランジを
係合するために、近位に引っ張られ得る。次に、シースは、第１の体の管腔に当たるよう
に近位フランジを展開するようにステントの残りの部分を解放するために、内視鏡、ハン
ドルおよびシャフトに対してさらに収縮される。
【００１８】
　いくつかの実施形態において、ステント展開カテーテルが前進される通路は、別個のツ
ールを用いて、例えば、同時係属の出願１２／７５７，４０８（代理人番号０２６９２３
－００１２１０ＵＳ）に説明されるようなトロカールまたは他の器具を用いて事前に形成
され得、上記出願の全部の開示は、参照することによって本明細書において援用される。
しかしながら、より通常には、管腔壁を通る通路は、並置した管腔壁を通って針を貫通す
るために、ハンドルおよび内視鏡に対して、ステント展開カテーテルによって搭載された
針を前進させることによって形成される。「オン－ボード」針を用いる場合に、次に、ス
テント展開カテーテルは、針にわたって前進され、針が並置した壁を貫通した後に、並置
した壁を通って前進され得る。好ましくは、ステント展開カテーテルは、典型的に、第２
の体の管腔の管腔壁上にテンションワイヤ上のアンカーを位置決めすることによって前進
されると同時に、テンションは、並置した壁に適用される。代表的な実施形態において、
テンションワイヤは、針の軸方向の通路通って展開される。テンションを適用することは
、ステントの展開の間に、偶然の体液漏れの機会を減らす。代替的には、テンションは、
別々に展開されたＴ－タグまたは他のテザーを用いて適用され得る。
【００１９】
　この具体的な実施形態において、ステント展開カテーテルは、手動にハンドル上のカテ
ーテルスライダを前進させることによって前進され、カテーテルスライダは、ハンドルお
よび内視鏡に対して、一致してシャフト、シースおよびステントを動かすために、カテー
テルアセンブリに連結される。同様に、シースを収縮させることは、手動にハンドル上の
第２のスライダ、典型的に、カテーテルスライダ上のカラーを収縮させることを含み、第
２のスライダは、シャフト、ステント、ハンドルおよび内視鏡に対してシースを動かすた
めに、シースに連結される。第３に、針を前進させることは、典型的に、手動にハンドル
上の針スライダを前進させることを含み、針スライダは、シャフト、ステント、ハンドル
および内視鏡に対して（オプション的にテンションワイヤを搭載する）針を動かすために
、上記針に連結される。対照的に、テンションワイヤおよびアンカーは、典型的に、針の
中央通路を通って、ハンドルの近位端の外へ延びるワイヤの近位端の直接の手動の動きに
よって展開される。
【００２０】
　本発明の第３の側面において、並置した管腔壁を通って自己拡張するステントを送出す
るためのカテーテルは、シャフト、針、テンションワイヤ、自己拡張するステント、およ
び収縮可能なシースを含む。シャフトは、遠位端と、近位端と、シャフトを通る軸方向の
通路とを有する。針は、シャフトの軸方向の通路に滑り可能に位置決めされ、かつ組織を
貫通する遠位先端部を有し、組織を貫通する遠位先端部は、シャフトの遠位端を越えて遠
位に前進され得、シャフトの通路内に近位に収縮され得る。針はまた、針を通る軸方向の
通路を有し、テンションワイヤは、針の軸方向の通路に滑り可能に位置決めされる。テン
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ションワイヤは、テンションワイヤの遠位端において展開可能なアンカーを有し、アンカ
ーは、針の遠位先端部を越えて遠位に前進され得、針の軸方向の通路内に近位に収縮され
得る。自己拡張するステントは、シャフトにわたって同軸に搭載され、シャフトにもわた
ってステントにもわたって配置される収縮可能なシースによって制約される。近位にシー
スを収縮させることによって、ステントは、管腔壁にわたって展開するために、制約から
解放され得る。
【００２１】
　典型的には、カテーテルは、連結部材を有する本体を有するハンドルをさらに含み、連
結部材は、内視鏡の作業チャンネル内にカテーテルシャフトを位置決めするように内視鏡
の近位端に移動可能に固定され得る。通常には、ハンドルが内視鏡に固定されるが、ハン
ドルは、内視鏡の作業チャンネル内にカテーテルシャフトを選択的に前進させ、収縮させ
るためのカテーテルスライドアクチュエーターを含む。通常には、ハンドルはまた、制約
から自己拡張ステントを解放するために、シャフトにわたってシースを選択的に前進させ
、収縮させるための第２のスライドアクチュエーター、典型的にカテーテルスライドアク
チュエーター上のカラーを含む。さらに、針スライドアクチュエーターは、通常に、シャ
フトに対して針を選択的に前進させ、収縮させるために提供される。
【００２２】
　テンションワイヤ上のアンカーは、さまざまな構成を有し得るが、通常に、テンション
ワイヤと一体に形成された自己拡張する構造である。この具体的な例において、自己拡張
する構造は、第２の体の管腔の壁にわたって凹状構造を形成するために、後ろ向かって展
開する複数のループを含み、凹状構造は、管腔壁を通ってシャフトおよびシースを前進さ
せるための隙間を提供し、偶然の穿刺を抑制するために針の先端部を保護する。
【００２３】
　カテーテルは、針の近位端上に配置され、または他の方法で連結されたポートをさらに
含み得る。ポートは、針の軸方向の通路を通る吸引および／または還流のために使用され
得る。例えば、第２の管腔からの流体がポートを通って吸引され得るので、ポートは、針
が第２の体の管腔内に前進される場合の検出を可能にし得る。
【００２４】
　第４の側面において、本発明は、第１の体の管腔から、並置した管腔壁を通って、第２
の体の管腔内にステントまたは他の管腔アンカーを送出するための方法を提供する。方法
は、管腔壁上の目標部位に隣接して第１の体の管腔に内視鏡を位置決めすることを含む。
カテーテルアセンブリは、目標部位においてカテーテルアセンブリの遠位領域を設置する
ために、内視鏡の作業チャンネルを通って前進される。次に、カテーテルアセンブリによ
って搭載された針は、目標部位において並置した壁を通って貫通され得、テンションワイ
ヤの遠位端上のアンカーは、典型的に、針内の軸方向の通路から第２の体の管腔に展開さ
れる。（通常に、針と一緒に）テンションワイヤを近位に引くことによって、テンション
は、体液の漏れを抑制するために、壁をより近い並置に維持するように壁上に維持され得
る。次に、ステントを搭載するステント展開サブアセンブリは、針にわたって前進される
と同時に、テンションワイヤ上のテンションを維持する。ステント上の遠位フランジは、
第２の体の管腔内に拡張され得、ステント展開サブアセンブリは、壁を並置に維持するた
めに、第２の体の管腔の壁に当たるまで遠位フランジを引っ張るように近位に引かれ、テ
ンションワイヤ上のアンカーが引き抜かれることを可能にする。遠位フランジを用いて壁
を並置に維持すると同時に、ステント上の近位フランジは、埋没を完成するために、管腔
内に拡張され得る。次に、カテーテルは、体の管腔から引き抜かれ得る。
【００２５】
　特定の場合において、アンカーは、針が並置した壁を貫通した後に、針の軸方向の通路
を通ってテンションワイヤを前進させることによって展開され得る。通常には、アンカー
は、自己拡張することであり、テンションワイヤと一体に形成される。従って、テンショ
ンワイヤが、アンカーが針の軸方向の通路の制約から解放されることを可能にし、針から
前進される場合に、自己拡張するアンカーが展開される。具体的な例において、自己拡張
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する構造は、第２の体の管腔の壁にわたって凹状構造を形成するために、後ろ向かって展
開する複数のループを含み、凹状構造は、壁にわたってステント展開サブアセンブリを前
進させるための隙間を提供する。
【００２６】
　多くの実施形態において、ステントはまた、自己拡張することであり、ステント展開サ
ブアセンブリの一部分であるシースを収縮することによって展開される。通常には、シー
スは、最初に遠位フランジを展開するように連続的に収縮され、第２の体の管腔の壁を当
たるまで遠位フランジを引いた後に、シースは、近位フランジを展開し、管腔壁にわたっ
てステントの埋没を完成するようにさらに収縮され得る。
　本明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　第１の体の管腔から、隣接する管腔壁を通って、第２の体の管腔まで自己拡張するステ
ントを送出するための装置であって、該装置は、
　遠位端と、近位端と、該遠位端において内視鏡に移動可能に固定され得る連結部材とを
有するハンドルと、
　該ハンドルに動作的に連結されるカテーテルであって、該カテーテルは、シャフトと、
該シャフト上に搭載された自己拡張するステントと、該シャフトにわたって同軸に受け取
られたシースとを含み、該シャフト上の該ステントを半径方向に制約する、カテーテルと
、
　該ハンドル上のカテーテルスライドアクチュエーターであって、該カテーテルスライド
アクチュエーターは、該カテーテルを針に対して全体として前進させ、収縮させるように
該カテーテルに連結される、カテーテルスライドアクチュエーターと、
　該ハンドル上のカラーであって、該カラーは、該シャフトにわたって該シースを前進さ
せ、収縮させるように該カテーテルに連結され、その一方で、該シャフトは、該自己拡張
するステントを解放するために、該ハンドルに対して静止のままである、カラーと
　を含む、装置。
（項目２）
　前記カテーテルは、並置した壁の貫通部を通る通路を容易にするためのテーパ状、先鋭
化、または電極の遠位先端部を有する、項目１に記載の装置。
（項目３）
　前記装置は、前記第１のスライドアクチュエーターを前記ハンドルに選択的に固定する
ための第１のロックをさらに含む、項目１に記載の装置。
（項目４）
　前記装置は、前記第２のスライドアクチュエーターを前記ハンドルに選択的に固定する
ための第２のロックをさらに含む、項目３に記載の装置。
（項目５）
　前記シャフトは、該シャフトを通って延びる軸方向の通路を有する、項目１に記載の装
置。
（項目６）
　前記シャフトの前記軸方向の通路は、ガイドワイヤを受け取るように適合される、項目
５に記載の装置。
（項目７）
　前記カテーテルは、前記シャフトの前記軸方向の通路に滑り可能に配置された針をさら
に含み、該針は、前記ハンドル上の針スライダに動作的に接続される、項目５に記載の装
置。
（項目８）
　前記装置は、前記針の軸方向の通路に滑り可能に配置されたテンションワイヤをさらに
含み、該テンションワイヤは、該テンションワイヤの遠位端においてアンカーを有し、該
アンカーは、前記カテーテルシャフトおよび前記シースが該針にわたって前進されるとき
に、テンションを提供するために、前記第２の体の管腔の壁を係合する、項目７に記載の
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装置。
（項目９）
　前記アンカーは、前記テンションワイヤと一体に形成された自己拡張する構造を含む、
項目８に記載の装置。
（項目１０）
　前記自己拡張する構造は、前記第２の体の管腔の壁にわたって凹状構造を形成するよう
に後ろに向かって展開する複数のループを含み、該凹状構造は、前記カテーテルシャフト
および前記シースを前進させるための隙間を提供する、項目９に記載の装置。
（項目１１）
　隣接する管腔壁を通って自己拡張するステントを送出するためのカテーテルであって、
該カテーテルは、
　シャフトであって、該シャフトは、遠位端と、近位端と、該シャフトを通る軸方向の通
路とを有する、シャフトと
　該シャフトの該軸方向の通路に滑り可能に位置決めされ、かつ組織を貫通する遠位先端
部を有する針であって、該組織を貫通する遠位先端部は、該シャフトの該遠位端を越えて
遠位に前進され得、該通路内に近位に収縮され得、該針は、該針を通る軸方向の通路を有
する、針と、
　テンションワイヤであって、該テンションワイヤは、該針の該軸方向の通路に滑り可能
に位置決めされ、該テンションワイヤの遠位端において展開可能なアンカーを有し、該ア
ンカーは、該針の該遠位先端部を越えて遠位に前進され得、該針の該軸方向の通路内に近
位に収縮され得る、テンションワイヤと、
　該シャフト上に同軸に搭載された自己拡張するステントと、
　収縮可能なシースであって、該収縮可能なシースは、該シャフトおよび該ステントにわ
たって同軸に配置され、その結果、該シースは、該ステントを半径方向に制約された構成
に維持し、制約から該ステントを解放し、かつ該ステントを展開させるように収縮され得
る、収縮可能なシースと
　を含む、カテーテル。
（項目１２）
　前記カテーテルは、連結部材を有する本体を有するハンドルをさらに含み、該連結部材
は、内視鏡の作業チャンネル内に前記カテーテルシャフトを位置決めするように該内視鏡
に移動可能に固定され得る、項目１１に記載のカテーテル。
（項目１３）
　前記ハンドルは、前記内視鏡の前記作業チャンネル内に前記カテーテルシャフトを選択
的に前進させ、収縮させるためのカテーテルスライドアクチュエーターを含む、項目１２
に記載のカテーテル。
（項目１４）
　前記ハンドルは、制約から前記自己拡張ステントを解放するために、前記シャフトにわ
たって前記シースを選択的に前進させ、収縮させるためのカラーアクチュエーターを含む
、項目１３に記載のカテーテル。
（項目１５）
　前記ハンドルは、前記シャフトに対して前記針を選択的に前進させ、収縮させるための
針スライドアクチュエーターを含む、項目１４に記載のカテーテル。
（項目１６）
　前記自己拡張するステントは、制約された管状構成と、前記管腔壁を係合するための遠
位および近位フランジを有する制約されていない構成とを有する、項目１１に記載のカテ
ーテル。
（項目１７）
　前記カテーテルは、前記針の前記軸方向の通路を通る吸引および／または還流を提供す
るために、該針の近位端上に配置されたポートをさらに含む、項目１１に記載のカテーテ
ル。
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（項目１８）
　前記アンカーは、前記テンションワイヤと一体に形成された自己拡張する構造を含む、
項目１１に記載のカテーテル。
（項目１９）
　前記自己拡張する構造は、前記第２の体の管腔の壁にわたって凹状構造を形成するため
に、後ろ向かって展開する複数のループを含み、該凹状構造は、前記シャフトおよび前記
シースを前進させるための隙間を提供する、項目１８に記載のカテーテル。
【図面の簡単な説明】
【００２７】
【図１】図１は、本発明の原理に従って構成されたステント展開装置の第１の実施形態を
例示する。
【図２】図２は、図１のライン２－２に沿って切り取られた、図１のステント展開装置の
遠位端の断面図である。
【図３Ａ】図３Ａ～３Ｅは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁を通ってステン
トを展開するための図１のステント展開装置の使用を例示する。
【図３Ｂ】図３Ａ～３Ｅは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁を通ってステン
トを展開するための図１のステント展開装置の使用を例示する。
【図３Ｃ】図３Ａ～３Ｅは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁を通ってステン
トを展開するための図１のステント展開装置の使用を例示する。
【図３Ｄ】図３Ａ～３Ｅは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁を通ってステン
トを展開するための図１のステント展開装置の使用を例示する。
【図３Ｅ】図３Ａ～３Ｅは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁を通ってステン
トを展開するための図１のステント展開装置の使用を例示する。
【図４】図４は、本発明のステント展開装置の第２の実施形態を例示する。
【図５】図５Ａ～５Ｅは、図４のステント展開装置のさまざまなツールの連続的な作動を
例示する。
【図６－１】図６Ａ～６Ｇは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁にわたってス
テントを展開するための図４の装置の使用を例示する。
【図６－２】図６Ａ～６Ｇは、本発明の方法の原理に従って並置した管腔壁にわたってス
テントを展開するための図４の装置の使用を例示する。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
　（本発明の詳細な説明）
　図１のデバイス１０は、ノブ１６およびロック２０を有する第１のスライドアクチュエ
ーター１５を有する本体１４を有する制御ハンドル１２を含む。第２のスライドアクチュ
エーター１８は、ロック２２、スコープロッキング機構２４、カテーテル本体２６、シー
ス２７、シャフト２８、ステントロック３０、遠位テーパ状の先端部３２およびステント
または他の組織アンカー３４を有する（図２）。
【００２９】
　内視鏡またはエコー内視鏡４０の遠位端（図３Ａ～３Ｅ）は、通常に経口の入口を介し
てＧＩ管内の目標位置に隣接して位置決めされる。穿刺は、針の管腔を通るガイドワイヤ
１０２の配置、そしてオプション的にガイドワイヤにわたるバルーンの拡大の後に、また
は２０１０年４月９日に出願した同時係属の出願第１２／７５７，４０８（代理人番号０
２６９２３－００１２１０ＵＳ）に説明されるような拡張するトロカールを用いることに
よって、ケージ針１９（典型的に、電気外科針）を用いて所望の位置に作られる。上記出
願の全部の開示は、参照することによって事前に本明細書に援用される。
【００３０】
　次に、カテーテル本体２６は、内視鏡４０の作業チャンネルを通ってガイドワイヤ１０
２にわたって前進され、そして図３Ａに示されるように、先端部３２が作業チャンネルの
遠位端の約１ｃｍの外側にあるようにカテーテル本体２６を設置するために、スコープロ
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ッキング機構２４を用いて作業チャンネルの近位端に固定される。
【００３１】
　第１のスライドアクチュエーター１５は、ロック２０を解放した後に、ハンドル１２上
のノブ１６を用いて遠位に前進され、従って、図３Ｂに示されるように、カテーテル本体
２６、シャフト２８、およびステント３４のアセンブリを遠位方向で、組織Ｔ１および組
織Ｔ２を通って形成された管を通って動かし、そして管腔Ｌ１から管腔Ｌ２まで遠位テー
パ状の先端部３２を動かす。次に、ロック２０が再係合され、第１のスライドアクチュエ
ーター１５を制御ハンドル本体１４に固定する。
【００３２】
　ここで、組織アンカー３４の遠位フランジセグメント４２は、シース２７を収縮するた
めに、近位方向で第２のスライドアクチュエーター１８を動かすことによって拡張される
。図３Ｃに示されるように、第２のロック２２を解放した後に、第２のスライドアクチュ
エーターは、第１のスライドアクチュエーター１５の近位延長１７に沿って所定位置部分
の方向に逆に引っ張られる。第２のスライドアクチュエーター１８のロック２２（図１）
の一部分は、トラック（示されていない）内に移動し、上記ロック２２は、所定の位置に
おいてストップを係合し、それによってアクチュエーター１８の近位への動きを止める。
上記所定の位置は、組織アンカー３４の遠位フランジ４２がシース２７による制約から解
放され、拡張することのみを可能にするように校正される。第２スライドアクチュエータ
ー１８の上記近位運動は、シース２７を収縮し、その一方で、シャフト２８は、適所に保
持され、これは、組織アンカー３４の遠位部分を制約から解放する。
【００３３】
　ここで、第１のスライドアクチュエーター１５は、ロック２０を解放した後に、ハンド
ル１２上のノブ１６を用いて近位方向でゆっくり動かされ、従って、管腔Ｌ２の組織Ｔ２
の内側表面に当たるように拡張された遠位アンカーフランジ４２を動かし、そして組織Ｔ
１を組織Ｔ２により近く位置決め、図３Ｄに示されるように、管腔Ｌ１およびＬ２を近い
並置に保持する。ステントロック３０（図２）は、組織Ｔ２に当たるまでの牽引を可能に
するように、しっかり組織／ステントアンカー３４の近位端を保持する。次にロック２０
が再係合され、第１のスライドアクチュエーター１５を制御ハンドル本体１４に固定する
。
【００３４】
　ここで、組織アンカーステント３４の近位セグメント４４は、シース２７をさらに収縮
するために、図３Ｅに示されるようにロック２２を解放した後に、近位方向で第２のスラ
イドアクチュエーター１８を第１のスライドアクチュエーター１５の近位端の位置または
近傍の位置へ動かすことによって拡張される。組織アンカーステント３４の近位端は、第
２のスライドアクチュエーター１８がその移動の近位端に到達するときに、ステントロッ
ク３０（図２）から解放する。これは、この例において管腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間の流体
連結を可能にする中央管腔４６を有する全体の組織アンカーを解放する。ここで、デバイ
ス１０が除去され、確立された流体連結を有する、管腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間に埋没した
中央管腔４６を有する組織アンカー３４を残す。
【００３５】
　進化型治療内視鏡に特定の関心は、胆嚢から十二指腸または胃内に胆汁の排液である。
これは、十二指腸または胃のＧＩ管腔内から内視鏡的に達成され、胆嚢が、ＧＩ管腔およ
び胆嚢壁を通る貫通と、これらの構造の間の排液ステントの正確な配置の後に、経管腔イ
メージング、例えば、内視鏡超音波（ＥＵＳ）を用いて設置されることを必要とする。排
液ステントの配置の間に、胆嚢とＧＩ管腔との近い並置が、腹膜腔内に胆汁の漏れ、致命
的であり得る腹膜炎を引き起こし得る状況を防ぐように維持されることが必要である。こ
の場合に、組織アンカーまたは管腔接近ステントの送出は、近い並置が手順を通して、ま
たは治療期間を通して維持されることを可能にする正確な制御を必要とする。本発明の組
織ステントおよびアンカーのデバイス、例えば、前述または同時係属の出願ＵＳ２００９
／０２８１５５７のそれらを用いて正確に送出され得る。
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【００３６】
　本発明のステント展開システムの代替的な実施形態が、図４および図５Ａ～５Ｅに例示
される。この代替的なシステムは、ガイドラインの使用なしに、ステントまたは他のアン
カーの直接の送出および埋没のために具体的に設計され、システムの全部品の操作が単一
のハンドルを形成することを可能にし、その一方で、ハンドルは、安定の埋没送出プラッ
トフォームを提供するために、第１の体の管腔にアクセスするために使用された内視鏡に
固定される。システムの部品は、ステントまたはアンカー埋没手順の間に、体液漏れのリ
スクを最小限にするように最適化され、特に、管腔からの漏れを減らすために、第２の体
の管腔の壁を通る貫通部上に維持された密封を高める。
【００３７】
　図４に示されるように、代替的なステント送出システム１００は、カテーテル１０２を
含み、カテーテル１０２は、その近位端においてハンドルアセンブリ１０４の遠位端に取
り付けられる。カテーテル１０２は、図５Ａ～５Ｅで最もよく理解されるように、複数の
同軸に配置された部品を含む。カテーテルシャフト１０６は、カテーテルの全体の長さに
延び（遠位端の一部分が内部の部品を示すために取り除かれる）、その遠位端においてテ
ーパ状の先端部１０８に取り付けられ、先端部１０８は、リーディング端部１１０を含み
、リーディング端部１１０は、通常に、先端部が組織を通って前進されるときに、組織を
切断するための切断エッジまたは要素を有し、含む。組織を貫通する先端部１１４を有す
る針１１２は、シャフト１０６の軸方向の通路内に滑り可能に受け取られ、その結果、図
５Ｂに示されるよう、針は、他の全部の部品がカテーテル内に維持されるときさえ、カテ
ーテルの遠位端を越えて遠位に延ばされ得る。テンションワイヤ１１６は、針の軸方向の
通路内に滑り可能に配置され、図５Ｃに例示されるように、アンカー構造１１８を含み、
アンカー構造１１８は、それが針１１２の先端部１１４を越えて遠位に延ばされるときに
展開され得る。全体のカテーテル１０２（遠位へハンドル１０４まで）は、収縮可能なシ
ース１２０によって覆われ、シースは、自己拡張するステント１２２または他のアンカー
上の半径方向の制約を維持し、図５Ｅに示されるように、シースの収縮によるステントの
展開を可能にする。カテーテル１０２は、図５Ａのその最初の送出構成において示され、
そこで、全システム部品は、シース内に収縮され、針１１２がシャフト１０６内に収縮さ
れ、テンションワイヤ１１６が針内に収縮される。図５Ａにおいて、針１１２は、カテー
テル１０２内の残りの部品の遠位端を越えて遠位に延ばされるように示される。図５Ｃに
おいて、テンションワイヤ１１６のアンカー構造１１８は、針の遠位端１１４を越えて遠
位に延ばされるように示される。図５Ｄにおいて、シース１２０は、シャフトに対して収
縮されるように示され、その結果、少なくともテーパ状の先端部１０８の切断エッジ１１
０がシース１２０の遠位端を越えてさらされる。最後に、図５Ｅにおいて、カテーテル１
０２は、（シース１２０が収縮されるのを除いて）完全に延ばされた全部の部品と共に示
され、ステント１２２は、近位フランジ１２４と遠位フランジ１２２とを有する、その半
径方向に延ばされた構成において示される。
【００３８】
　ハンドルアセンブリ１０４は、ここで説明されるように、カテーテル１０２のさまざま
な部品の選択的な前進および収縮を可能にする複数のスライドアクチュエーターを含む。
ハンドルアセンブリ１０４は、本体１３０を含み、本体１３０は、その遠位端において連
結部材１３２を有する。連結部材１３２は、カテーテル１０２が作業チャンネルを通って
導入された後に、（図６Ａに示される）内視鏡Ｅの近位ハブに選択的に取り付け可能であ
る。任意の手順においてそれからの要点には、ハンドル１０４の本体１３０は、内視鏡に
対して固定のままであり、その一方で、ハンドル内の残りの部品は、カテーテルのさまざ
まな部品を展開するために、選択的に前進され得、収縮され得る。特に、第１の管状スラ
イダ１３４は、それが本体１３０対して前に向かって押される場合に、針およびテンショ
ンワイヤを前進させるように連結される。第２の管状スライダ１３６は、スライダ１３６
が本体１３０対して前に向かって押される場合に、シャフトおよびシースを一致して前進
させるために、カテーテルシャフトおよびシースに連結される。しかしながら、第１の管
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状スライダ１３４および第２の管状スライダ１３６は、連結されておらず、その結果、第
１の管状スライダの操作は、シャフトおよびシースの位置に影響しないが、第２の管状ス
ライダ１３６の操作は、針およびテンションワイヤの位置に影響しない。
【００３９】
　シースは、第２の管状スライダ１３６にわたって滑り可能に配置されるカラー１３８を
用いて、シャフトおよび他のシステム部品に対して収縮され得る。カラー１３８の収縮は
、シースを収縮させ、ただし、本体１３０および取り付けられた内視鏡に対して他の全部
のシステム部品を不動に残す。テンションワイヤ１１６の近位端での近位ハンドル１４０
は、Ｙコネクタ１４４が針１２２の近位端に取り付けられた場合に、Ｔｏｕｈｙ　Ｂｏｒ
ｓｔ嵌め１４２から外側へ延びる。Ｙコネクタ１４４はまた、針の中央通路に流動的に連
結される吸引／注入ポート１４６を含む。テンションワイヤ１４０は、Ｔｏｕｈｙ　Ｂｏ
ｒｓｔ嵌めを解けることと、ハンドル１４０を手動に前進させ、または収縮させることと
によって他の全部部品に対して前進され得、収縮され得る。
【００４０】
　ハンドル１４０を用いてテンションワイヤ１１６を手動に前進させることによって、ア
ンカー構造１１８が展開される。通常には、アンカー構造１１８は、それが針の管腔の閉
じ込みから解放される場合に、所望の構成を仮定するように事前に形状化される。従来に
は、アンカー構造および全体のテンションワイヤは、ニチノールまたは形状記憶合金から
形成され得る。代表的な構成要素において、アンカー構造１１８は、図５Ｃ～５Ｅに例示
されるように、（後方方向または近位方向の凹状表面を有する）凹状構造を形成するため
に後方に展開する複数のループを含む。構造は、単一長さのワイヤから形成され得、ワイ
ヤは、例示された構造を形成するために、自身の上に戻るように折りたたむ。代替的には
、ワイヤは、単一のより大きなループから多重ループ構造を形成するために分離され得る
。さまざまな他の配置および構造は、円錐、円錐螺線、複数の実行する要素等を含むアン
カー構造を提供され得る。
【００４１】
　ハンドル部品とカテーテル部品との間の接続を示すカテーテルハンドルに対する詳細な
構造は、本明細書に添付した付録Ａに提供される。
【００４２】
　ここで、図６Ａ～６Ｇを参照すると、ステント展開システム１００は、組織層Ｔ１およ
びＴ２と体の管腔Ｌ１およびＬ２との間にステント１２２を埋没するのに用いて例示され
る。体の管腔Ｌ２は、手順の間に保護されるべき後ろの壁Ｔ３を有する。図６Ａに示され
るように、内視鏡Ｅは、体の管腔Ｌ１内に位置決めされ、カテーテル１０２の遠位端は、
体の管腔Ｌ１の管腔の壁Ｔ１上の目標位置ＴＬに隣接して位置決めされるべき内視鏡の作
業チャンネルを通って前進される。通常には、内視鏡を用いる視覚化は、目標位置を正し
く位置決めするのに十分であり、しかしながら、蛍光透視、内視鏡超音波、または他のイ
メージングモードの使用も可能であり得る。
【００４３】
　目標位置ＴＬが識別された後に、針１１２は、図６Ｂに示されるように、Ｔ１上の目標
位置を通って、Ｔ２上の対応する位置を通って前進される。内視鏡が、図６Ｂ～６Ｇに示
されていないが、内視鏡は、カテーテルハンドルアセンブリ１０４が、針の前進の前に内
視鏡上の近位ハブに接続され得る場合に、なお存在し得る。針は、第１の管状スライダ１
３４を遠位に前進させることによって前進される。管腔Ｌ２内にうまく進入することは、
針管腔およびＹコネクタ１４４上のポート１４６を通って流体を吸引することによって確
認され得る。通常には、ロックまたは制限器（示されていない）は、ハンドルアセンブリ
１０４上に提供され、その結果、第１の管状スライダ１３４の前向きの前進は、管腔Ｌ２
の後ろの壁Ｔ３を貫通することを防ぐ深さで止められる。
【００４４】
　一旦針１１２がうまく体の管腔Ｌ２の内部に到達すると、図６Ｃに示されるように、ア
ンカー構造１１８が展開される。展開は、前述のように、ハンドル１４０を前進させるこ
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利に達成される。
【００４５】
　一旦アンカー構造１１８がうまく展開されると、針１１２およびテンションワイヤ１１
６は、また図６Ｃに示されるように、組織壁Ｔ１およびＴ２をより一緒に近づけるように
アンカー１１８を近位に引くために、カテーテルおよび内視鏡の残りの部品に対して収縮
され得る。
【００４６】
　組織壁Ｔ１およびＴ２がより近い並置に引かれた後に、図６Ｄに示されるように、カテ
ーテル１０２のテーパ状の先端部１１４は、シース１２０を部分的に収縮することによっ
てさらされ得、（通常に切断要素を含む）テーパ状の先端部を用いて、針の貫通部を通っ
て前進されたカテーテルは、前進を容易にし、かつ貫通部を拡大する。針１１２およびテ
ンションワイヤ１１６上の継続されたテンションは、カテーテルの前進の間に、どちらの
体の管腔から、特に目標管腔Ｌ２から体液漏れのリスクを減らすために、組織層Ｔ１と組
織層Ｔ２との間の並置を維持することを助ける。
【００４７】
　一旦カテーテル１０２がうまく第２の体の管腔Ｌ２に進入すると、図６Ｅに示されるよ
うに、ステント１２２の近位フランジ１２４は、シース１２０をさらに収縮させることに
よって展開され得、針１１２およびアンカー構造１１８が引抜かれ得る。次に、近位フラ
ンジは、図６Ｆに示されるように、残りの展開手順の間に管腔壁の並置を再確立させるた
めに、Ｔ２の壁に当たるまで近位に引かれ得る。フランジ１２４は、ステントを搭載する
シャフトに連結される第２の管状スライダ１３６を用いて収縮され得る。ステントロック
（示されていない）または他の構造は、展開手順の間に、ステントの完全な拡張の前に、
ステントがシャフトにわたって滑ることを防ぐように提供される。テンションが遠位フラ
ンジ１２４を用いて適用された後に、シース１２０は、ステントを完全に展開するために
、シースカラー１３８を用いてさらに収縮され得、その結果、図６Ｇに示されるように、
近位フランジ１２２は、第１の組織層Ｔ１の管腔表面を係合する。ステートが展開された
後に、全部の部品を含むカテーテルは、内視鏡からハンドルを分離することと、全体の構
造を引き抜くこととによって除去され得る。ステントを通る中央通路または開口部は、管
腔Ｌ１と管腔Ｌ２との間の流体連結、典型的に、第２の体の管腔Ｌ２から第１の体の管腔
Ｌ１内に流体の排液を提供する。
【００４８】
　上記説明は、本発明の好ましい実施形態の完全な説明であるが、さまざまな代替物、変
更および同等物が使用され得る。それゆえに、上記の説明は、添付した請求範囲に規定さ
れる本発明の範囲を限定するようにとられるべきではない。
（付録Ａ）
【００４９】
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