
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
尿失禁を処置するためのシステムであって、該システムは、
湾曲部分を有するシャフト；および
スリングおよび該スリングを部分的にのみ覆うための袋を備えるスリングアセンブリ、を
備える、システム。
【請求項２】
前記シャフトは、近位端および遠位端を備え、該シャフトの近位端は、ハンドルに装着さ
れ、該シャフトの遠位端は、前記スリングアセンブリと組み合わされる、請求項１に記載
のシステム。
【請求項３】
前記シャフトは、遠位端に位置したチャネルを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
前記チャネルは、該チャネル中の前記スリングアセンブリの端部をロックするためにロッ
ク可能である、請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
前記チャネルは、解放可能にロック可能である、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
前記袋は、前記スリングアセンブリの第１の端部および第２の端部の中間に開口を備える
、請求項１に記載のシステム。

10

20

JP 4023560 B2 2007.12.19



【請求項７】
前記袋は、実質的に平らである、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
尿失禁を処置するためのデバイスであって、
移植可能スリング、および
該スリングを部分的にのみ覆うための袋、を備える、デバイスシステム。
【請求項９】
前記袋は、前記スリングを解放可能に係合し、該スリングは、前記袋から引き出すことが
可能である、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１０】
前記袋は多孔性である、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１１】
前記袋は、前記スリングの突出部分をその長さにそって露出した貫通開口を備える、請求
項 に記載のデバイス。
【請求項１２】
前記袋は平らにされている、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１３】
前記スリングの少なくとも一部は、前記袋から露出している、請求項 に記載のデバイス
。
【請求項１４】
前記袋は、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、ビニル、ポリエステル、およびエチ
レンビニルアセテート（ＥＶＡ）のうちの少なくとも１つを含む材料から形成される、請
求項 に記載のデバイス。
【請求項１５】
前記袋は補剛材を備える、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１６】
前記スリングは、前記袋より長さが短い、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１７】
前記袋は、前記デバイスの配置の後に、前記スリングからおよび患者の身体から取り外し
可能である、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１８】
前記袋は、前記スリングを滑るように構成されている、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１９】
前記袋の少なくとも一方の端部は開いている、請求項 に記載のデバイスシステム。
【請求項２０】
少なくとも１つの取り付け部材をさらに備え、ここで該取り付け部材は、前記スリングの
端部に配置される、請求項 に記載のデバイスシステム。
【請求項２１】
前記取り付け部材は、前記袋から延びる、請求項 に記載のデバイス。
【請求項２２】
前記取り付け部材は、前記スリングを配置するためのマーキングを備える、請求項 に
記載のデバイスシステム。
【請求項２３】
尿失禁を処置するためのデバイスであって、
移植可能なスリング手段、および
該スリング手段を部分的にのみ覆うための袋手段、を備える、デバイス。
【発明の詳細な説明】

本発明は、失禁を処置するためのデバイスおよび方法に関する。
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尿失禁は、合衆国および世界中において広範囲に及ぶ問題である。尿失禁は、すべての世
代の人々に起こり、且つ、生理学的および心理学的の両面で患者にシビアな影響を与え得
る。
尿失禁に苦しむ女性の約３０％において、失禁は本質的な括約筋の不足（ＩＳＤ）、すな
わち尿道の括約筋の弁が適切に接着（ coapt）しない状態、から生じている。失禁を起こ
す女性の他の約３０％において、失禁は運動機能亢進、すなわち膀胱の周囲の筋肉が弛緩
している状態、から生じている。その状態では、腹腔内部の圧力の増大に応答して、膀胱
頸部および尿道近位が回転および下降される。運動機能亢進は、筋肉を弱くさせる妊娠ま
た他の状態の結果から生じ得る。尿失禁を起こす女性の別のグループにおいて、その状態
はＩＳＤおよび運動機能亢進の組み合わせにより生じる。
上述した状態に加えて、尿失禁には、先天的な障害、疾病、けが、年齢および尿路感染症
を含む多数の他の原因がある。
尿失禁を処置する為の多くのアプローチが利用出来る。例えば、尿の漏れを防ぐように尿
道を安定させる、またはわずかに圧縮する為のいくつかの製品が開発されている。安定化
力または圧縮力は、尿道を取り囲む柔らかな組織を通る縫合糸により直接印加され得、あ
るいは、尿道の下部に配置され、且つ縫合糸により吊されるスリングによって印加され得
る。縫合糸は、ボーンアンカ（ bone anchor）によって恥骨に固定され得るか、またある
いは、筋膜のような他の構造体に付着され得る。
尿道または膀胱頸部のような尿細管構造体の周囲を切開するためのデバイスは、ローンス
ターメディカルプロダクト（ Lone Star Medical Product）から入手可能である。ローン
スターのデバイスは、膀胱鏡検査、膣または直腸検査、または膀胱が開いた状態の尿道の
周りの機器の位置検査を用いて尿道と膣壁との間の組織に位置づけられ得る２本のシャフ
トを有する。２本のシャフトは互いにロックされ、介在する組織を挟む。シャープブレー
ドは、一方のシャフトに挿入され、２本のシャフト間にある組織を切開しながら第２のシ
ャフト中を進行する。組織における切開部は、直角クランプを用いて広げられ得、デバイ
スのカッティングブレードに取り付けられた縫合糸により導かれた人工括約筋は、広げら
れた切開部に導入される。
ローンスターのデバイスでは、２つのシャフト間の距離は、徐々に調整され得ない。加え
て、ローンスターのデバイスのシャフトの端は、尿道と上部膣壁との間の組織に向かって
進行する一方で、組織または骨と直接接触する。ローンスターのデバイスのシャフトは、
その遠位端でフラットである。
従って、尿失禁に対する処置を単純にし、且つその安全性を増大させるデバイスに対する
必要性がある。デバイスの進行中に尿道を不意に挟み、且つ組織または骨の望ましくない
摩損を起こす危険性を減少させる、尿失禁を処置する為のスリング適用デバイスが特に望
ましい。ガイド縫合糸を用いずに、且つ直角クランプを使用することなく尿道と上部膣壁
との間の組織に開口を作成および開口を維持するスリング適用デバイスを有することがま
た望ましく、それによって処置かみそりが単純にされる。
1997年 3月 18日に発行された Benderevらによる米国特許第 5,611,515号は、最小侵襲性の経
皮的および経膣的な膀胱頸部安定化アプローチの先駆けを紹介している。 Benderevらの経
皮的アプローチは、患者の腹部側から経皮的に導入されるボーンアンカを用いて膀胱頸部
を安定化させることを含む。 Benderevらの経膣的アプローチは、経膣的に恥骨に配置され
たステープルまたはボーンアンカを用いて膀胱頸部を安定化させることを含む。膀胱頸部
または尿道の安定化または圧縮を含む尿自制を改善または維持するためのさらなるデバイ
スおよび方法、特に本発明のデバイスおよび方法は、現在利用可能な多くのデバイスおよ
び方法よりも侵襲性が少ないデバイスおよび方法に対する必要性もある。

本発明は、尿失禁のための経皮的および裂孔的なアプローチ処置を使用する為のデバイス
および方法に関する。特に、本発明は、部材配置デバイス、スリング適用カテーテル、組
織切開器／拡張器、スリング適用デバイスおよびスリング適用システム、組織延長器、把
持デバイス、およびバルーンカテーテルを導くことに関する。尿自制を維持し、改善する
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ための膀胱頸部または尿道床を安定化させるための前出のデバイスを用いる方法は、また
開示されている。
本願のある局面は、ガイド部材を身体組織内に挿入ためのガイド部材配置デバイスである
。ガイド部材配置デバイスは、近位端、遠位端、そこに伸びる管腔を有するシャフトを備
える。シャフトの管腔は、ガイド部材を受け取るために適合される。シャフトの遠位端は
、別のガイド部材配置デバイスを係合するための係合部材を有する。ガイド部材配置デバ
イスのある実施形態では、デバイスは、シャフトの遠位端には切開鈍先端を、およびシャ
フトの管腔およびハンドルの管腔が整列する方向に伸長する管腔を有するハンドルをさら
に備える。更なる実施形態では、切開鈍先端は、シャフト内部の鈍切開器（ blunt dissec
tor）上にあり、シャフトから伸張可能であり、且つシャフト内に後退可能である。更な
る実施形態では、ガイド部材配置デバイスは、尿道床再構築における使用に適合されてい
る。さらに別の実施形態では、ガイド部材配置デバイスは、膀胱頸部安定化処置手順にお
ける使用に適合されている。ガイド部材配置デバイスのある実施形態では、係合部材は、
雄コネクタを備える。ガイド部材配置デバイスの別の実施形態では、係合部材は、雌コネ
クタを備える。ガイド部材配置デバイスのさらに別の実施形態では、シャフトは直線近位
セクション、曲げ中間セクションおよび近位セクションに対して約９０°の角度で配向す
る遠位端を有する。別の実施形態では、ガイド部材配置デバイスは、シャフトの管腔に除
去可能に位置づけされたガイド部材をさらに備える。本実施形態のある局面では、ガイド
部材はガイドワイヤを備える。本実施形態の別の局面では、ガイド部材は縫合糸を備える
。
本発明の別の局面は、ガイド部材を身体組織に挿入する方法である。第１のガイド部材配
置デバイスのシャフトは、経皮的に挿入され、身体組織を通ってガイド部材が通過する中
央点に進められる。第２のガイド部材配置デバイスのシャフトは、経皮的に挿入され、身
体組織を通ってガイド部材が通過する中央点に進められる。第１のガイド部材配置デバイ
スのシャフトの遠位端上の係合部材は、第２のガイド部材配置デバイスのシャフトの遠位
端上の係合部材に結合され、第１のガイド部材配置デバイスのシャフトにおける管腔は、
第２のガイド部材配置デバイスのシャフトにおける管腔へと流体連絡される。ガイド部材
は、第１のガイド部材配置デバイスと第２のガイド部材配置デバイスの結合したシャフト
の管腔を通される。第１のガイド部材配置デバイスのシャフトと第２のガイド部材配置デ
バイスのシャフトは、身体から取り除かれ、それにより、ガイド部材を身体組織に残す。
本方法のある実施形態では、第１および第２のシャフトは、第１および第２の上部恥骨切
開部を介して経皮的に挿入される。本方法の別の実施形態では、第１および第２のガイド
部材配置デバイスのシャフトは、身体組織において事前形成された開口またはポケットに
挿入される。本方法の別の実施形態では、その方法は、少なくとも一つのガイド部材配置
デバイスから鈍切開器先端を延長し、且つ後退させることによって身体組織において開口
を形成する工程を備える。本方法の別の実施形態では、事前形成された開口またはポケッ
トは、尿道と上部膣壁との間の組織にあり、それによりガイド部材は事前形成された開口
またはポケットに残される。
本発明の別の局面は、スリングを有するカテーテルを備えるスリング適用カテーテルであ
る。ここでスリングは、カテーテルと解放自在に係合されている。スリング適用カテーテ
ルのある実施形態では、カテーテルはスリングを解放自在に係合するための袋を有する。
請求項１８のスリング適用カテーテルでは、カテーテルはガイド部材に沿って移動するよ
うに適合されている。スリング適用カテーテルのさらに別の実施形態では、カテーテルの
遠位端はテーパ状である。スリング適用カテーテルのさらに別の実施形態では、袋の遠位
端はテーパ状である。スリング適用カテーテルのある実施形態では、袋は多孔性である。
スリング適用カテーテルの別の実施形態では、袋は、その剛性を増大させるための補剛材
をさらに備える。補剛材は、袋の内部または外部にあり得る。スリング適用カテーテルの
別の実施形態では、補剛材は多孔性である。
本発明の別の局面は、スリングを身体組織内に導入する方法である。本方法は、スリング
適用カテーテルを身体組織に通す工程を備える。スリング適用カテーテルは、カテーテル
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に解放自在に係合されるスリングを有するカテーテルを備える。スリングは、スリング適
用カテーテルから解放され、それによりスリングを身体組織内に導入する。
身体組織内にスリングを導入する本方法のある局面では、本方法は、第１の切開部および
第２の切開部を作成する工程を備え、スリング適用カテーテルを身体組織に通す工程は、
スリング適用カテーテルを第１の切開部を通して第２の切開部から出す工程をさらに備え
る。身体組織内にスリングを導入する本方法のある実施形態では、スリングは、スリング
をスリング適用カテーテルにおける袋からスリングを引き出すことによってスリング適用
カテーテルから解放される。別の実施形態では、スリング適用カテーテルは、ガイド部材
に沿って身体組織に通される。さらに別の実施形態では、スリングは、尿道と上部膣壁と
の間の組織に導入される。さらに別の実施形態では、第１の切開部および第２の切開部は
、恥骨上切開である。別の実施形態では、本方法は、スリングの端を握る一方で、スリン
グ適用カテーテルの遠位端を第２の切開部から引き出すことによって、スリングを袋から
引き出す工程をさらに備える。さらに別の実施形態では、袋からスリングを引き出す工程
は、滅菌スリングを引き出す工程を備える。
本発明の別の局面は、身体組織内の開口またはポケットを生成しかつ拡張する組織切開器
／拡張器である。この組織切開器／拡張器は、本体、本体に付着する非可撓性シャフト、
身体組織内で開口またはポケットを作成するためのシャフトを支える切開器、および、身
体組織内の開口またはポケットを拡張するためのシャフトを支える拡張器を備える。１つ
の実施形態において、シャフトはそれを通じて延長した管腔を有し、切開器はシャフト内
の管腔内にあり、軸方向に可動である。それにより、切開器はシャフトから延長され得、
後退され得る。別の実施形態において、シャフトはそれを通じて延長した管腔を有し、拡
張器はシャフト内の管腔内にあり、軸方向に可動である。それにより、拡張器はシャフト
から延長され得、後退され得る。別の実施形態において、シャフトはそれを通じて延長し
た管腔を有し、切開器と拡張器の両方はシャフトの管腔内にあり、軸方向に可動である。
それにより、切開器と拡張器はシャフトから延長され得、後退され得る。ある実施形態に
おいて、軸方向可動な切開器と軸方向可動で膨張可能な拡張器は内蔵型である。別の実施
形態において、組織切開器／拡張器は膀胱頚部安定化処置手順における使用のために適合
される。
組織切開器／拡張器のさらに別の実施形態において、組織切開器／拡張器の本体は、切開
器がシャフトから延長する第１の位置、切開器および拡張器の両方がシャフトから延長さ
れる第２の位置、および、切開器および拡張器がシャフト内で後退される第３の位置の間
に、軸方向可動な内蔵された切開器および膨張可能な拡張器のための第１の制御部材を含
む。この実施形態において、組織切開器／拡張器の本体は、また身体組織内の開口または
ポケットに拡張器を膨張するための第２の制御部材を含み、それにより、開口またはポケ
ットを拡張し、かつ、開口またはポケットの拡張器の次の拡張器を折り畳む。別の実施形
態において、軸方向可動な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器を延長および後退する第
１の制御部材が、上記軸方向可動な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器を延長または後
退するために軸方向可動な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器を係合するスプリングリ
ターンボタンを備える。さらに別の実施形態において、スプリングリターンボタンは、十
分な拡張された位置で、軸方向可動な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器をロックする
ことに位置し得る。さらに別の実施形態において、スプリングリターンボタンは軸方向可
動な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器に一対一ストローク運動を提供する。
組織切開器／拡張器のさらなる実施態様において、軸方向可動な内蔵型切開器および膨張
可能な拡張器は、それを通じて延長する管腔を有する外管および外管の管空内に少なくと
も１つの膨張可能なバルーンを含むカテーテルである。この実施形態において、膨張可能
なバルーンは近位端で膨張管および遠位端で鈍い切開器を有し、膨張管はバルーン内部で
流体連絡する。さらに別の実施態様において、拡張器を膨張する第２の制御部材は、本体
上のトリガー、および、プランジャー、リザーバ、および先端を含む本体内のシリンジを
備える。この実施態様において、組織切開器／拡張器はまたシリンジロッキングメカニズ
ムを備え、ここで、シリンジの先端はシリンジロッキングメカニズムに固定的に係合して
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シリンジのリザーバをバルーンカテーテルと流体連絡するに位置に配置し、トリガーはシ
リンジのプランジャーを係合し、トリガーを圧迫してシリンジのプランジャーを押し出し
、これによってシリンジから流体を分配し、カテーテルのバルーンを膨張する。さらに別
の実施態様において、カテーテルはさらにガイド部材の通路を適合する第２の管腔を含む
。更にある実施態様において、カテーテルはさらに第３の管腔を備える。別の実施態様に
おいて、第３の管腔は超音波カテーテルを受け取るように適合される。さらに別の実施態
様において、第３の管腔は移植片を受け取るように適合される。別の実施態様において、
第３の管腔は灌注に適合される。
本発明の別の局面は、本体、上記身体に付着する非可撓性シャフト、身体組織内に開口ま
たはポケットを切開するためのシャフトを支える切開手段、および開口またはポケットを
拡張するためのシャフトを支える拡張手段を備えた、身体組織内に開口またはポケットを
形成および拡張するための組織切開器／拡張器である。
本発明の別の局面は、身体組織内に開口またはポケットを形成および拡張する方法である
。組織切開器／拡張器の非可撓性シャフトは身体組織内に経皮的に挿入される。シャフト
は、身体組織を介して前進する。切開器はシャフトの遠位端から延長して身体組織内の第
１の開口またはポケットを作成し、および拡張器はシャフトの遠位端から延長される。拡
張器は第１の開口またはポケットを拡張するために第１の開口またはポケット内に延長さ
れる。方法のある実施形態において、組織切開器／拡張器は恥骨上切開を介して経皮的に
挿入される。別の実施形態において、身体組織は尿道および膣壁上方の間の組織であり、
第１の開口またはポケットは尿道の長手方向軸に対して垂直であり、尿道のある側面から
別の側面まで延長する。別の実施形態において、方法は身体組織内に第２の組織切開器／
拡張器の非可撓性シャフトを経皮的に挿入すること、身体組織を介して第２の組織切開器
／拡張器の非可撓性シャフトを前進すること、組織内の第２の開口またはポケットを作成
する第２の組織切開器／拡張器のシャフトの遠位端から切開器を延長し、第２の組織切開
器／拡張器のシャフトの遠位端から拡張器を延長すること、かつ第２の開口またはポケッ
ト内に上記拡張器を延長すること、それにより、第２の開口またはポケットを拡張するこ
と、第１および第２の開口またはポケットから身体組織内で連続的な開口またはポケット
を形成することを包含する。さらなる実施形態において、第２の組織切開器／拡張器は恥
骨上切開を介して経皮的に挿入される。方法の別の実施形態において、身体組織は尿道お
よび膣壁上方の間の組織であり、連続的開口またはポケットは尿道の長手方向軸に対して
垂直であり、尿道のある側面から別の側面まで延長する。
本発明の別の局面では、身体組織内でポケット内のスリングを挿入するためのスリング適
用デバイスである。スプリング適用デバイスは第１および第２のシャフトを有する。第１
および第２のシャフトはそれを通って延長される管腔を有する。管腔はその中でスリング
を受け取るように適合される寸法を有する。スリング適用デバイスはまた上記第１および
第２のシャフトの間の距離を増加するように調節ためのアジャスターを備える。ある実地
形態において、第１および第２のシャフトの管腔はその中で解放自在に係合されたスリン
グを有するスリング導入器を受け取るように適合された寸法を有する。別の実施形態にお
いて、スリング適用デバイスは第１のシャフトに付着する第１のハンドルおよび第２のシ
ャフトに付着する第２のハンドルをさらに備える。この実施形態において、第１および第
２のハンドルはその中に開口を有し、開口はシャフト上の管腔と流体連絡し、ハンドルは
シャフトに対して付着され、第１および第２のハンドルはお互いに接続されるように適合
される。別の実施形態において、アジャスターは第１および第２のハンドルを係合する。
スリング適合デバイスのある実施態様において、第１および第２のシャフトは曲がってい
る。別の実施態様において、第１および第２のシャフトは遠位端で小さな半径で９０度の
曲線を有する。その結果、第１および第２のシャフトは尿道安定化処置手順での使用に適
合される。別の実施形態において、第１および第２のシャフトは側面に屈曲を有する。さ
らに別の実施形態において、第１および第２のシャフトの遠位端での曲率半径は第１およ
び第２のシャフトのシャフトの軸部分に平面でない。更に別の実施形態において、第１お
よび第２のシャフトの遠位端の上側エッジは下側エッジに対して湾入される（ indented）
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。別の実施形態において、第１および第２のハンドルはインターロックに適合される。更
なる実施形態において、アジャスターは連接ロックを備える。更に別の実施形態において
、第１および第２のシャフトは円柱状である。ある実施態様において、第１および第２の
シャフトは平面管を備える。別の実施態様において、第１および第２のシャフトの曲がり
部分の近位は円柱状で曲がり部分の遠位は平面管である。別の実施形態において、第１お
よび第２のシャフトの近位部分は第１および第２のシャフトの遠位部分に対して約９０度
の角度で配向される。別の実施形態において、スリング適用デバイスは接触する組織また
は骨を磨損またはしわにすることなく身体組織を切開する鈍い切開器を備える。この実施
形態において、鈍い切開器はスリング適用デバイスの第１および第２のシャフトに挿入す
るために適用される切開シャフトを備える。切開シャフトは一般に遠位端に堅い先端を有
する。鈍い切開器はスリング適用デバイスの第１および第２のシャフトに挿入されるとき
、堅い先端はスリング適用デバイスの第１および第２のシャフト遠位端から突出する。さ
らなる別の実施態様において、鈍い切開器は栓塞子を備える。
本発明の別の局面は縫合糸を使用することなく身体組織に開口またはポケットの内に、付
着するスリングを導入するように適合されたスリング導入器である。スリング導入器は、
それらに解放自在に係合されるスリングを有するスリング係合器を備える。スリング係合
器はスリング適用デバイスの第１および第２のシャフトを介して前進のために適合される
。スリング導入器の長さは少なくとも、スリング適用デバイスの第１および第２のシャフ
トの長さの合計に等しい。ある実施形態において、スリング係合器は該スリングを解放自
在に係合するために袋を含む。別の実施態様において、袋は溶液が上記スリングにアクセ
スを可能にするための細孔を有する。別の実施態様において、袋の遠位端は狭いリードを
有する。別の実施形態において、袋は補強されている。
本発明の別の局面は組織内に空洞を形成する組織カッターである。組織カッターはスリン
グ適用デバイスのシャフト内にフィットするように適合される伸長したハウジングおよび
ハウジング内の後退可能なブレードを備える。ブレードは組織内の空洞を形成するために
適合される。ある実施形態において、ブレードはかみそりを備える。別の実施態様におい
て、かみそりを有して形成された空洞がその中のスリングの挿入に適合するような寸法を
有するような大きさとされる、。
本発明の別の局面は、スリング適用システムである。スリング適用システムは、第１のシ
ャフトと第２のシャフトとを備えるスリング適用デバイスを含んでいる。スリング適用デ
バイスの第１のシャフトと第２のシャフトは、それらを通って延びる管腔を有している。
管腔は、その中にスリング導入管を受け取るように適合する寸法を有している。スリング
適用デバイスもまた、第１と第２のシャフト間の距離を増加するように調節するアジャス
ターを備えている。スリング適用システムもまた、組織もしくは接触するようになる骨を
、摩損もしくはしわを生じることなく身体組織を切開する鈍切開器を備えている。鈍切開
器は、スリング適用デバイスの第１と第２のシャフトへ導入するように適合する切開器シ
ャフトを備えている。切開器シャフトは一般にその遠位端において硬い先端を持っており
、一般的な硬い先端は、鈍切開器が第１と第２のシャフトへ導入されるとき、スリング適
用デバイスの第１と第２のシャフトの遠位端から突出する。スリング適用システムもまた
、そこに付着したスリングを、縫合していない身体組織の開口もしくはポケットへ導入す
るスリング導入器を備えている。スリング導入器は、さらに解放自在に係合するスリング
を含むスリング係合器を備えている。スリング係合器は、スリング適用デバイスの第１と
第２のシャフトの管腔を介して前位縫合に適合され、スリング導入器はスリング適用デバ
イスの第１と第２のシャフト間に達する十分な長さを有している。一つの実施形態におい
て、スリング適用システムは、身体組織内にキャビティを形成する組織カッターを更に含
む。組織カッターは、スリング適用デバイスの第２のシャフト内にフィットするように適
合された細長いハウジング、およびハウジング内で伸張可能かつ後退可能なブレードを備
える。ブレードは、身体組織内でキャビティを形成するように適合されている。
更なる本発明の別の局面は、スリングを身体組織内に導入する方法である。第１の鈍切開
器を、スリング適用デバイスの第１のシャフト内に導入する。第１の鈍切開器を有する第
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１のシャフトを、経皮的に挿入し、身体組織を通して進める。第２の鈍切開器を、スリン
グ適用デバイスの第２のシャフト内に導入する。第２の鈍切開器を有する第２のシャフト
を、経皮的に挿入し、身体組織を通して進める。第１および第２のシャフトの遠位端の間
の距離は、短縮される。そこに解放自在に係合したスリングを有するスリング導入器は、
スリング適用デバイスの第１および第２のシャフト間で進められる。スリングは、スリン
グ導入器から解放される。第１および第２のシャフトは、身体組織から取り外され、それ
により、スイングは身体組織に導入される。一つの実施形態において、方法は、第１の切
開部および第２の切開部を作製する工程を更に含み、スリング適用デバイスの第１のシャ
フトは、それを身体組織を通して進める前に、第１の切開部に挿入され、そしてスリング
適用デバイスの第２のシャフトは、それを身体組織を通して進める前に、第２の切開部に
挿入される。別の実施形態において、スリングは、尿道と膣壁の間の組織中に予め形成さ
れたポケット内に導入される。更なる実施形態において、第１の切開部および第２の切開
部は、恥骨上切開部である。更に別の実施形態は、組織カッターを前記スリング適用デバ
イスの第１のシャフト内に挿入する工程、ならびに組織カッターを第１のシャフトおよび
第２のシャフトの遠位端の間の身体組織内に延ばし、それにより身体組織を切開する工程
を更に含む方法である。
本発明の別の局面は、バルーンカテーテルを通って延びる管腔を有する外部管、および尿
道と上部膣壁の間の組織中の開口またはポケットを拡張するのに適合される少なくとも一
つの膨張可能なバルーンを備えるバルーンカテーテルである。膨張可能なバルーンは外部
管の管腔中に近位端および遠位端を有する。膨張可能なバルーンは、その近位端に膨張管
もまた有する。膨張管は、バルーンの内部と流体連絡している。一つの実施形態において
、膨張可能なバルーンは、その遠位端に切開鈍先端を有し、切開鈍先端は、固体身体組織
中に開口またはポケットを形成するのに十分な剛性を有している。一つの実施形態におい
て、バルーンカテーテルは、膨張管との流体連絡において、複数の膨張可能バルーンを含
んでいる。別の実施形態において、バルーンカテーテルは、大穴径ニードルの管腔にフィ
ットするように適合されている。更に別の実施形態において、膨張可能バルーンは、平坦
な輪郭を有している。別の実施形態において、バルーンは内部非膨張リブをさらに含んで
いる。更に別の実施形態において、カテーテルは、バルーンの内部に伸長している。さら
に別の実施形態において、バルーンは、カテーテルの外部表面上に位置している。
本発明の別の局面は、取り付けられた縫合糸を有するスリングを、身体組織の開口または
ポケットへ導入するための脱着可能部材スリング適用デバイスである。脱着可能部材スリ
ング適用デバイスは、ハウジングに接続された導入シャフトとともにあるハウジングを有
する。導入シャフトは、取り付けられた縫合糸を有するスリングを受け入れるように適合
させた管腔を有する。脱着可能部材スリング適用デバイスは、導入シャフトの遠位端上の
脱着可能部材もまた有する。脱着可能部材は、スリングに取り付けられた少なくとも１つ
の縫合糸に接続されている。一つの実施形態において、脱着可能部材スリング適用デバイ
スは、軸方向に可動なニードルを更に有する。この実施例において、ニードルは、ニード
ルシャフトおよび鋭利な箇所を有する。ニードルは、導入シャフトの管腔の内側に位置し
、そしてそこから伸張可能である。
本発明の別の局面は、身体組織において、スリングを開口またはポケットへ導入するため
の回収デバイスであって、回収デバイスは遠位端に係合部材を有するシャフトを有する。
係合部材は、スリングに取り付けられた縫合糸に接続した脱着可能部材を係合するように
適合される。
本発明の別の局面は、膀胱頸を安定化させる方法である。ポケットまたは開口は、尿道お
よび上部膣壁の間の組織において形成される。スリング適用デバイスは、ポケットまたは
開口に挿入される。
スリングは、ポケットまたは開口にスリング適用デバイスで導入される。スリングは、膀
胱頸を安定化させるために、組織または骨に固定される。一つの実施形態における方法は
、脱着可能部材スリング適用デバイスを提供する工程を含む。脱着可能部材スリング適用
デバイスは、ハウジング、ハウジングに接続した導入シャフトを有する。導入シャフトは
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、そこに延びる管腔を有し、そこに付着される縫合糸を有するスリングを受容するために
適用される。脱着可能部材スリング適用デバイスはまた、導入シャフトの遠位端上の脱着
可能部材を有する。脱着可能部材は、スリングに取り付けられた少なくとも１つの縫合糸
に接続されている。この実施形態では、スリング適用デバイスをポケットまたは開口に挿
入する工程は、脱着可能部材スリング適用デバイスをポケットまたは開口に挿入する工程
を含んでいる。この実施形態において別の工程は、脱着可能部材スリング適用デバイスの
シャフトの遠位端から脱着可能部材を取り外す工程を含んでいる。脱着可能部材はスリン
グに接続されている。この実施形態において別の工程は、回収デバイスのシャフトを、開
口またはポケットに導入する工程を含んでいる。この実施形態において更なる別の工程は
、脱着可能部材を、回収デバイスのシャフト上の係合部材と係合させる工程を含んでいる
。この実施形態において更なる別の工程は、開口またはポケットから、回収デバイスのシ
ャフトを引き上げ、それによって脱着可能部材スリング適用デバイスのスリングを、開口
またはポケットに導入する工程を含んでいる。別の実施形態において、本方法は、脱着可
能部材スリング適用デバイスのシャフトの遠位端から、身体組織へ軸方向に可動なニード
ルを延長する工程、および開口またはポケット内部の脱着可能部材を動かすためのニード
ルを留める（ toggle）工程を更に含んでいる。更に別の実施形態においては、開口または
ポケットが、尿道および上部膣壁の間の隙間に位置する。別の実施形態においては、本方
法は、遠位端に切開鈍尖端がある少なくとも１つの膨張可能バルーンを有するバルーンカ
テーテルを用いて、隙間にある開口またはポケットを膨張させる工程を更に含む。本実施
形態において、切開鈍尖端は、組織を接触させる場合の身体組織に、開口を形成するのを
可能にするのに十分な剛性を有する。
本発明の別の局面は、体組織内の開口またはポケットを膨張させるためのデバイスである
。デバイスは、管を通って延長する管腔を有する管、身体組織およびその膨張体内の開口
またはポケットへ挿入するための管に取り付けられた軸方向に可動な膨張可能で、および
折り畳み式膨張バスケット、およびバスケットの膨張および折りたたみのための膨張可能
、および折り畳み式バスケットと連絡する膨張および折りたたみコントロールを有する。
別の実施形態において、バスケットは、複数のワイヤを有する。別の実施形態において、
膨張および折りたたみコントロールが引っ張りワイヤを有する。
本発明の別の局面は、膨張デバイスの管腔中に挿入するために適合された把持デバイスで
あって、膨張デバイスは、身体組織内の開口またはポケットを膨張させるための膨張バス
ケットを有している。把持デバイスは、縫合糸、または膨張デバイスの膨張バスケットの
中へ進行したガイド部材を保持するための遠位端上の把持部材を有するカテーテルを有し
ている。一つの実施形態においては、把持デバイスは自己膨張バスケットを有している。
別の実施形態において、自己膨張バスケットは、膨張デバイスの膨張バスケットが膨張し
た配置にある場合、膨張デバイスの膨張バスケットの内側にフィットするように適合され
ている。
本発明の別の局面は、組織の水切開（ hydrodissecting）を含む尿道および上部膣壁の間
の組織にポケットを形成する方法である。
本発明の別の局面は、開口の身体組織のポケットを保持するための方法である。管腔は、
身体組織に形成される。身体組織にポケットを形成するために、身体組織の管腔は膨張さ
れる。膨張デバイスはポケットに挿入され、およびポケットの膨張デバイス上の膨張バス
ケットを膨張させ、それによってポケットを開口位置に保持する。一つの実施形態におい
て、身体組織は、尿道および上部膣壁の間の隙間を有する。別の実施形態において、管腔
はバルーンカテーテルで膨張される。別の実施形態において、本方法は、縫合糸またはガ
イド部材を、恥骨上切開を通して、ポケットに挿入する工程、遠位端に把持部材を有する
カテーテルを含む把持デバイスを、包膨張デバイスの管腔に挿入する工程、縫合糸または
ガイド部材を、把持デバイスで把持する工程、および縫合糸またはガイド部材を、所望の
位置まで引き上げる工程を更に含んでいる。一つの実施形態において、縫合糸またはガイ
ド部材は、直視下で保持される。
更に本発明の他の局面は、スリングを身体組織の開口の中に導入する方法であって、上述
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されたように拡張バスケットを用いて身体組織のポケットを処理する工程あるいは開口に
ポケットを保持する工程を備え、上述されたように、膨張された開口内に縫合糸またはガ
イドワイヤを保持する工程、および縫合糸またはガイドワイヤを所望の場所に通す工程を
含む。患者の身体から延びるように２つの縫合糸が尿道のそれぞれの側で実施される。２
つの縫合糸は互いに結ばれ、開口へスリングを導くため使用される。１つの実施形態にお
いて、身体組織は、尿道と上部膣壁の間に隙間を包有する。
更に本発明の他の局面は、スリングを身体組織の開口の中に導入する方法であって、上述
されたように拡張バスケットを用いて身体組織のポケットを処理する工程あるいは開口に
ポケットを保持する工程を備え、上述されたように、膨張された開口内に縫合糸またはガ
イドワイヤを保持する工程、および縫合糸またはガイドワイヤを所望の場所に通す工程を
含む。患者の身体から延びるように２つの縫合糸が尿道のそれぞれの側で実施される。ス
リングは身体組織の外側で２つの縫合糸に取り付けられ、身体組織の開口の中に導入され
る。一つの実施形態において、身体組織は、尿道と上部膣壁の間に隙間を包有する。

図１は、シャフトの遠位端で雄コネクタを備えたガイド部材配置デバイスの実施形態の側
面図である。
図２は、デバイスの内部構造を示す図１の組立られたガイド部材配置デバイスの断面図で
ある。
図３は、シャフトの遠位端で雌コネクタを備えたガイド部材配置デバイスの実施形態の側
面図である。
図４は、図１のガイド部材配置デバイスの遠位端の 4-4線に沿った拡大断面図である。
図５は、図３のガイド部材配置デバイスの遠位端の 4-4線に沿った拡大断面図である。
図６は、図１の雄コネクタと図３の雌コネクタが結合されたガイド部材配置デバイスのシ
ャフトの遠位端を示す断面図である。
図７Ａは、図１の 7A-7A線に沿ったガイド部材配置デバイスのシャフトの遠位部を拡大し
た図である。
図７Ｂは、図３の 7B-7B線に沿ったガイド部材配置デバイスのシャフトの遠位部を拡大し
た図である。
図７Ｃは、滑らかなカーブで別のシャフト配置を備えたガイド部材配置デバイスのシャフ
トの遠位部の拡大図である。
図７Ｄは、滑らかなカーブで別のシャフト配置を備えたガイド部材配置デバイスのシャフ
トの遠位端の拡大図である。
図８は、組織に開口を作るため、雄コネクタを備えたガイド部材配置デバイスのシャフト
の遠位端から組織中に延びている切開鈍先端を示す。
図９は、第１の恥骨上切開に挿入され、身体組織の中へ進められる第１のガイド部材配置
デバイスを示す。
図１０は、尿道と上部膣壁の縦軸によって規定された面において、シャフトの遠位端が尿
道と上部膣壁の間を横切って延びるように尿道と上部膣壁の間の組織の中へ進められるガ
イド部材配置デバイスを示す。
図１１は、組織に開口を作るため、雌コネクタを備えたガイド部材配置デバイスのシャフ
トの遠位端から組織中に延びている切開鈍先端を示す。
図１２は、第２の恥骨上切開に挿入され、身体組織の中へ進められる第２のガイド部材配
置デバイスを示す。
図１３は、シャフトの遠位端を用いて尿道と上部膣壁の間の組織中で互いに接続された第
１および第２のガイド部材配置デバイスを示す。
図１４は、第１および第２のガイド部材配置デバイスが除去可能となった後の２つの恥骨
上切開の間に延びるガイド部材を示す。
図１５は、スリング適用カテーテルの平面図である。
図１６は、図１５の 16-16線に沿ったスリング適用カテーテルの遠位端の拡大図である。
図１７は、図１６のスリング適用カテーテルの 17-17線に沿った断面図である。
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図１８は、袋の中に補強補剛材を備えたスリング適用カテーテルの遠位端の拡大図である
。
図１９は、図１８のスリング適用カテーテルの 19-19線に沿った拡大図である。
図２０は、多孔性材料で作られた袋を備えたスリング適用カテーテルの遠位端の拡大図で
ある。
図２１は、カテーテルの管腔を通って延びたガイド部材を用いて第１の恥骨上切開に導入
されるスリング適用カテーテルを示す。
図２２は、尿道と上部膣壁の間の組織の中へ進められるスリング適用カテーテルの袋から
引き上げられるスリングを示す。
図２３は、第１と第２の恥骨上切開の間に延び、尿道と上部膣壁の間の組織をとおり抜け
るスリングを示す。
図２４は、スプリングボタンが最近位点および切開鈍先端にあり、伸張可能バルーンがシ
ャフトの内側に収縮される組織切開器／拡張器の平面図を示す。
図２５は、スプリングボタンがロック部まで進み、伸張可能バルーンおよび切開鈍先端が
シャフトから充分に延びる組織切開器／拡張器の平面図を示す。
図２６は、遠位端に切開鈍先端の付いたバルーンカテーテルの側面図である。
図２７は、スプリングリターンボタンがスライドの遠位端へ延び、切開鈍先端がシャフト
から延びる組織切開器／拡張器の平面図である。
図２８は、トリガが押し込まれバルーンが拡張される組織切開器／拡張器の平面図である
。
図２９は、組織切開器／拡張器の別の実施形態の平面図である。
図３０は、伸張可能バルーンが尿道の軸方向に対して垂直に進み得る方向に尿道と上部膣
壁の間のおよそ真ん中の厚さの組織を横切るまで進む組織切開器／拡張器のシャフトの遠
位端を示す。
図３１は、シャフトの遠位端から、尿道と上部膣壁の間の組織中に延び、それにより組織
で第１の開口を切開する切開鈍先端を示す。
図３２は、切開鈍先端を用いて作られた、尿道と上部膣壁の間の組織の第１の開口中に延
びた伸張可能バルーンを示す。
図３３は、組織の第１の開口で延び、それにより第１の開口を拡張するバルーンを示す。
図３４は、鈍先端を用いて第２の開口を組織で第１の開口に整列される尿道と上部膣壁の
間の組織で用いる切開組織で第２の組織切開器／拡張器を示す。
図３５は、第２の開口に延びた伸張可能バルーンを示す。
図３６は、第２の開口中に延び、それによって身体組織を拡張する伸張可能バルーンを示
す。
図３７は、尿道と上部膣壁の間の組織での連続開口を示す。
図３８Ａは、スリング適用デバイスの斜視図である。
図３８Ｂは、図３８Ａのスリング適用デバイスの 38B-38B線に沿ったロックボタン上のタ
ブを示す平面図である。
図３９は、スリング適用デバイスの側面図である。
図４０は、図３９のスリング適用デバイスの 40-40線に沿った第１のシャフトの断面図で
ある。
図４１は、図４０のスリング適用デバイスの 41-41線に沿った第１のシャフトの断面図で
ある。
図４２は、ベンドへのシャフト近位部が円筒管で、ベンドへのシャフト遠位部が平坦管で
あるスリング適用デバイスの別の実施態様の側面図である。
図４３は、図４２のスリング適用デバイスの 43-43線に沿った第１のシャフト遠位部の断
面図である。
図４４は、図４２のスリング適用デバイスの 44-44線に沿った第１のシャフト近位部の断
面図である。
図４５は、シャフトが全体の長さに沿って平らであるスリング適用の別の実施態様の側面

10

20

30

40

50

(11) JP 4023560 B2 2007.12.19



図である。
図４６は、図４５のスリング適用デバイスの 46-46線に沿った第１のシャフトの断面図で
ある。
図４７は、シャフトがサイドベンドを備えているスリング適用デバイスの別の実施態様の
側面図である。
図４７Ａは、図４７のスリング適用デバイスの 47A-47A線に沿った第１のシャフトの平面
図である。
図４７Ｂは、図４７のスリング適用デバイスの 47B-47B線に沿った第２のシャフトの平面
図である。
図 48は、スリング適用デバイスの側面図であり、ここでシャフトは 90°ねじれている。
図 49は、スリング適用デバイスの遠位端の斜視図であり、ここではシャフトの遠位端の上
部エッジが下部エッジに対してわずかに湾入されている。
図 50は、スリング適用デバイスを使用する栓塞子の側面図である。
図 51は、スリング導入器の平面図である。
図 52は、図 51のスリング導入器の 52～ 52線に沿った、断面図である。
図 53は、デバイスの内部構造を示す、カッターの断面図である。
図 54は、尿道と膣壁との間の組織に事前形成された開口に進められる、スリング適用デバ
イスの第１シャフトを示す。
図 55は、尿道と膣壁との間の組織の開口で、互いに相対するスリング適用デバイスの第１
シャフトおよび第２シャフトの遠位端を示す。
図 56は、互いにロックされたスリング適用デバイスの第１ハンドルおよび第２ハンドルを
示す。
図 57は、アジャスターが、ガイドの近位端と遠位端との間の位置に進められるに従って減
少する、スリング適用デバイスの第１シャフト遠位端と第２シャフト遠位端との距離を示
す。
図 58は、アジャスターがガイドの遠位端に進められた場合に、圧縮されるスリング適用デ
バイスの第１シャフト遠位端と第２シャフト遠位端との間の組織を示す。
図 59は、スリング適用デバイスの第１シャフト遠位端と第２シャフト遠位端との間の組織
をカッター切開することによって作製される、尿道と上部膣壁との間の組織の開口を示す
。
図 60は、スリング適用デバイスの第２シャフトに挿入される、スリング導入器を示す。
図 61は、スリング導入器が、尿道と上部膣壁との間の組織を介して進められるにつれての
、スリング導入器から引込まれるスリングを示す。
図 62は、スリング導入器から完全に引込まれ、そしてスリング適用デバイスの第１シャフ
トと第２シャフトとの内に配置された、スリングを示す。
図 63は、患者の身体から取り除かれた、スリング適用デバイスの第２シャフトを示す。
図 64は、患者の身体から取り除かれた、スリング適用デバイスの第１シャフトを示す。
図 65は、恥骨上切開間に伸ばされ、そして尿道と上部膣壁との間の組織に通過する、スリ
ングを示す。
図 66は、脱着可能部材スリング適用デバイスの側面図である。
図 67は、回収装置の側面図である。
図 68は、水切開による、尿道と上部膣壁との間の組織の開口の作製を示す。
図 69は、脱着可能部材スリング適用デバイスのシャフトを示し、スリング適用デバイスは
ポケットに進むか、または尿道と上部膣壁との間の組織で開口する。
図 70は、上部膣壁を介して伸びた、脱着可能部材スリング適用デバイスのニードルのとが
れた点を示す。
図 71は、血管鉗子で膣側に固定された、脱着可能部材スリング適用デバイスのニードルを
示す。
図 72は、脱着可能部材スリング適用デバイスのシャフトの遠位端から取り外された、脱着
可能カップを示す。
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図 73は、トグルされた脱着可能部材スリング適用デバイスのニードルを示す。
図 74は、ポケットへの第２恥骨上切開を介して進んだ、回収装置のシャフトを示す。
図 75は、脱着可能カップに挿入され、そして脱着可能カップを係合する、回収装置のシャ
フトを示す。
図 76は、膣から取り外されたニードルを示す。
図 77は、脱着可能カップスリング適用デバイスのシャフトから引き抜かれた、スリングに
接続された縫合糸を示す。
図 78は、ポケットまたは開口から引込まれ、スリングを脱着可能部材スリング適用デバイ
スのシャフトから引き抜く、回収装置のシャフトを示す。
図 79は、回収装置およびポケットから引込まれた脱着可能部材スリング適用デバイスのシ
ャフトを示す。
図 80は、患者の身体の外面への水切開を介して伸びる縫合糸を有する、尿道と上部膣壁と
の間の組織の開口に配置された、スリングを示す。
図 81は、尿道と上部膣壁との間の組織の開口内の、尿道の下のスリングのセンタリングを
保証するように配列された、縫合糸のマークを示す。
図 82は、遠位端で連結された、２つの膨張可能バルーンを有する、バルーンカテーテルの
側面図である。
図 83は、膨張したバルーンを有する、図 82のバルーンカテーテルを示す。
図 84は、平坦輪郭バルーンを有する、バルーンカテーテルの平面図である。
図 85は、図 84のバルーンカテーテルの 85～ 85線に沿った、断面図である。
図 86は、図 84のバルーンカテーテルの 86～ 86線に沿った、断面図である。
図 87は、組織拡張器の断面図である。
図 88は、把持デバイスの側面図である。
図 89は、尿道と上部膣壁との間の裂孔組織の管腔を作製するためのデバイスの挿入のため
の標的部位を示す。
図 90は、 Foleyカテーテルでまっすぐにされた尿道を示す。
図 91は、尿道と上部膣壁との間の裂孔組織に挿入される、大穴径ニードルを示す。
図 92は、ニードルによって作製された管腔がアクセスチャネルを提供するように、部分的
に後退したニードルを示す。
図 93は、裂孔組織で作製された管腔内に、ニードルの頂部を越えて進められた、バルーン
カテーテルを示す。
図 94は、裂孔組織で作製された管腔の周囲の組織を拡張するために膨張された、バルーン
カテーテルのバルーンを示す。
図 95は、裂孔組織で作製された管腔内に、ニードルの頂部を越えて進められた、組織膨張
器を示す。
図 96は、裂孔組織で作製された管腔内の、膨張した構成の組織膨張器を示す。
図 97は、組織膨張器の膨張バスケットを通って、把持デバイスの自己膨張バスケットに通
過する、縫合糸を示す。
図 98は、組織をつかむ把持デバイスを示す。
図 99は、剛性チューブから引込まれ、患者の身体の外面に向かって縫合糸を引き寄せる、
把持デバイスを示す。

本発明は、身体組織での開口もしくはポケットの作製、および /または身体組織の拡張の
ための方法およびデバイスに関する。本発明の、ガイド部材配置デバイス、スリング適用
カテーテル、組織切開器 /拡張器、スリング適用デバイス、スリング適用システム、脱着
可能部材スリング適用デバイス、回収装置、およびバルーンカテーテルは、経皮的にまた
は腹腔鏡技術と共に用いられ得る。このような腹腔鏡手順では、外套ニードルが腹部に置
かれ、そして腹部は CO2を吸入され、膨張が引き起こされる。デバイスは外套ニードルを
介して、患者身体内に導入され、そして処置手順は腹腔鏡を用いて可視化される。
本発明のデバイスは多様な医療で用いられ得るが、特に尿道床再構築（ urethral floor r
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econstruction）処置手順（例えば、膀胱頸（ neck）安定化または固定（ suspension）処
置手順）によく適しており、ここでは、スラッジが使用され、尿節制（ urinary continen
ce）を、尿道を安定化および /もしくはわずかに圧縮することによるか、または非可動骨
盤床（ floor）を作製することによって、維持されるかまたは改善される。膀胱頸安定化
処置手順での使用に適したスリングおよびそれらを移植する方法は、同時係属米国特許出
願、題「 Stabilization Sling for Use in Minimally Invasive Pelvic Surgeny」、（ VE
SITEC.023A）、 1998年２月 13日出願、および同題米国仮特許出願番号第 60/038,379号、 19
97年２月 13日に開示される。
本発明は、特に女性における尿節制のための膀胱頸安定化処置手順によく適している。本
発明が特によく適している膀胱頸安定化処置手順には、尿道と上部膣壁との間の組織（こ
れは隙間と呼ばれる）での開口またはポケットの作製が挙げられる。次いで、スリングは
開口またはポケットに挿入される。スリング端部の縫合糸または内蔵型アタッチメント部
材は、恥骨または周囲組織に装着され、そして張力は、尿道をわずかに圧縮するかまたは
安定化するように調節され、これは内圧から生じる膨満を減少するためのプラットフォー
ムを提供することにより、これによって、尿節制が維持されるかまたは改善される。縫合
糸の張力を調節する適切な方法およびデバイスは、 Benderevらの米国特許第 5,611,515号
、 1997年３月 18日発行に開示されている。
開口またはポケットは、様々な方法で作製され得る。１つのアプローチでは、膨張可能バ
ルーンを、尿道と上部膣壁との間の組織に導入することによって作製される。バルーンが
膨張すると、周囲組織は拡張または引き裂かれ、スリングを受けるのに十分なサイズの開
口またはポケットを生み出す。
別のアプローチにおいて、開口またはポケットは水切開により作成される。このアプロー
チにおいて、大量（ bolus）の生理食塩水または他の滅菌溶液が、尿道と上部膣壁との間
の組織中に注入される。これは、スリングを受容するサイズの開口またはポケットを生じ
る。大量の生理食塩水が、シリンジの先端が尿道と上部膣壁との間の組織にあるように、
膣の内側にシリンジを位置合わせをして、そしてシリンジのニードルで膣壁を突き通すこ
とによって投与され得る。あるいは、大量の生理食塩水のは、膣壁を突き通すことなく裂
孔組織中に直接投与され得る。
水切開処置手順における組織へ注入される生理食塩水の容量が非常に多いので、迅速に吸
収されず、その結果、組織は大量の生理食塩水を収容するために分離しなければならない
。好ましくは、組織中へ導入される生理食塩水の容量は、約４ cc～約 10ccである。より好
ましくは、生理食塩水の容量は、約４ ccら約５ ccである。
なお別のアプローチにおいて、開口またはポケットは、鈍切開器および鋭利なカッターの
組合せで、尿道と上部膣壁との間の組織を切開することによって作成される。
開口またはポケットは作成され得、そしてスリングは患者の身体を通る種々の経路をとる
ことによって導入され得る。経皮的アプローチと呼ばれる１つのアプローチにおいて、開
口またはポケットは、恥骨上切開を行うことによって作成され、この切開部の中へ身体組
織に開口またはポケットを導入するためのデバイスまたは身体組織を拡張するためのデバ
イスが挿入される。デバイスは患者の身体組織を通って、尿道と上部膣壁との間との間の
組織（ここで開口またはポケットが作成される）へ進められる。ある場合に、身体組織に
開口またはポケットを導入するためのデバイスまたは身体組織を拡張するためのデバイス
はまた、スリングを開口へ導入し得る。
裂孔アプローチと呼ばれる別のアプローチにおいて、開口またはポケットが作成され、そ
してスリングは、尿道と上部膣壁との間の組織に直接接近することによって導入される。
この処置手順において、開口またはポケットは、恥骨上切開または膣切開することなく作
成され得る。
他のアプローチにおいて、開口またはポケットは、尿道と上部膣壁との間の組織に直接作
成され、そしてスリングは、恥骨上切開または膣切開から開口またはポケットへ進められ
たデバイスで導入される。
上で簡単に記載したデバイスおよび処置手順は、以下の節でより詳細に議論される。開口
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またはポケットを作成するための任意の開示されたデバイスおよび方法が、開口またはポ
ケットへスリングを導入するための任意のデバイスまたは方法と組み合わされ得ることは
当業者によって理解される。

本発明の１つの局面は、スリングが、ガイド部材に沿って導入される方法およびこのよう
な方法における使用のためのデバイスに関する。ガイド部材は縫合糸、ガイドワイヤ、ま
たは所望の位置へスリングをガイドするために適切な他の構造であり得る。
１つの実施態様において、スリングが導入される開口またはポケットが、最初に作成され
、次いでガイド部材が開口またはポケットを通る。この実施態様において、開口またはポ
ケットが本明細書中に開示される任意の技術（膨張可能なバルーンおよび水切開を含む）
を使用して作成され得る。
あるいは、開口またはポケットは、ガイド部材配置の間に、ガイド部材配置デバイス上で
鈍切開器を延長し、そして後退させることによって作成され得る。
なお、別の実施態様において、スリングが導入される開口またはポケットは、ガイド部材
が位置された後、本明細書中に開示されるスリング適用カテーテルによって作成される。
尿道と上部膣壁との間の組織にスリングを導入するためにガイド部材を使用するためのデ
バイスおよび方法が、ここで詳細に議論される。
本発明の１つの局面は、膣壁を穿孔することなしにより少ない侵襲様式で、尿道の下にガ
イド部材を適用するためのガイド部材配置デバイスに関する。
一般に、ガイド部材配置デバイスは、近位端、遠位端およびそれを通って伸びる管腔を有
するシャフトを備える。管腔は、ガイド部材を受容するために適合されている。
好ましくは、シャフトは剛性である。シャフトの近位端が、それを通って伸びる管腔を有
するハンドルへ取り付けられることがまた好ましい。好ましくは、ガイド部材配置デバイ
スは、それを通って伸びる管腔を有する鈍切開器先端を有する。鈍切開器先端は、好まし
くはシャフトの遠位端に位置される。鈍切開器先端は、シャフト内にあり、そしてシャフ
トから伸張可能であり、かつシャフトへ後退可能である鈍切開器上に存在することがまた
好ましい。
好ましくは、鈍切開器の管腔は、ハンドルの管腔と流体連絡する。好ましくは、鈍切開器
は軸方向へ移動可能であり、そしてシャフトから延長され得、かつシャフト中に後退され
得る。好ましくは、鈍切開器は、剛性プラスチックまたは可撓性金属から作製される。例
えば、鈍切開器は、ステンレス鋼のコイルであり得る。鈍切開器は中実であり得、そして
ステンレス鋼、ばね鋼、エルジロイ（ elgiloy）、ニチノール、または他の一般に弾性の
金属のような金属から作製される。鈍切開器はまた、ナイロンまたはアクリロニトリルブ
タジエンスチレン（ ABS）のような剛性剛性プラスチックであり得る。
ガイド部材配置デバイスは、第２のガイド部材配置デバイスのシャフトの遠位端で係合部
材と相補的であるかまたはさもなければこれに取り付けられるように適合された、シャフ
トの遠位端の係合部材を有し、その結果、２つのガイド部材配置デバイスのシャフトが、
互いに流体連絡する各々のシャフトにおける鈍切開器の管腔で互いに取り付けられ得る。
図１、２および３を参照すると、本発明の１つの局面に従う、開示されたガイド部材配置
デバイス 10、 1910が存在する。ハンドル 12、 1912は、医者のための握り領域として、およ
びガイド部材配置デバイスのための支持構造としての両方の役目をする。ハンドル 12、 19
12は好ましくは、中空管状本体 13、 1913を備える。ハンドル 12、 1912は、使用者によって
容易に握られるサイズであることが好ましい。例えば、１つの実施態様において、ハンド
ルは、直径が約 0.75インチ（ 20mm）、および長さが約４インチ（ 110mm）である。好まし
くは、ハンドル 12、 1912は、または高摩擦握り面を生じるためにローレット加工または他
の表面テクスチャリングを提供される。
支持体 20、 1920は、それがシャフト 22、 1922のための取り付け支持体を提供するために、
ハンドル 12、 1912の遠位端から伸びるように取り付けられることが好ましい。支持体 20、
1920は、シャフト 22、 1922を支持するためのハンドル 12、 1912からの移動部材として作用
する。
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シャフト 22、 1922は、支持体 20、 1920内へ挿入されるかまたはこれに固定されるその近位
端を有する細長部材である。シャフト 22、 1922は、任意の多くの様式で（当業者に周知の
蝋付け、ネジ止めまたは他の手段を含む）支持体 20、 1920に取り付けられ得る。
シャフト 22、 1922は支持体 20、 1920から遠位に伸び、そして長さ約６インチから約 10イン
チまでの範囲内が好ましい。
シャフト 22、 1922は、それを通って伸びる管腔 30を有する。シャフトの遠位端の好ましい
実施態様は、図 7Aおよび 7Bに示される。この実施態様において、シャフト 22、 1922は、直
線近位セクション 23、 1923、曲げ介在セクション 25、 1925、および遠位端 27、 1927を有す
る。別の実施態様において、シャフト 2122、 2222は、図 7Cおよび 7Dに示されるように滑ら
かに湾曲され得る。図 7A～ 7Dの実施態様において、シャフトの遠位端は、シャフトの直線
近位セクションに対して好ましくは 90度の角度に配向される。好ましくは、シャフトの湾
曲は、シャフト内での鈍切開器 32の移動を容易にするために滑らかである。
当業者に理解されるように、シャフト 22、 1922の寸法および曲率は、解剖学的考慮および
その使用が意図される処置手順の型に依存して変化し得る。
ガイド部材配置デバイス 10、 1910のシャフト 22、 1922の遠位端 27、 1927は、係合部材 28、
1928とともに提供され（互いに相補的である）、その結果、２つのガイド部材配置デバイ
ス 10、 1910のシャフト 22、 1922が互いに取り付けられるように適合されている。ガイド部
材配置デバイス 10の１つの実施態様（図１および２に示される）において、係合部材は、
図４の拡大された横断面図中で示される雄コネクタ 17を備える。図１および２で示される
ガイド部材配置デバイス 10における雄コネクタ 17は、図３および図５中の拡大された横断
面図で示されるガイド部材配置デバイス 1910における雌コネクタ 1915と相補的である。図
６の拡大された横断面図に見られるように、図１、２、および４のガイド部材配置デバイ
ス 10における雄コネクタ 17は、図３および５のガイド部材配置デバイス 1910の雌コネクタ
1915を係合し、そして２つのガイド部材配置デバイス 10、 1910と共に取り付け、その結果
、２つのデバイスの各々の鈍切開器 32、 1932の管腔 42、 1942が互いに流体連絡している。
所望の場合、雄コネクタ 17は、雌コネクタ 1915から係合がはずされ、２つのガイド部材配
置デバイス 10、 1910を分離することが可能になる。
図１～５に示される実施態様の相補的係合部材 28、 1928は、雄コネクタおよび雌コネクタ
であるが、多数の別の配置が係合部材について使用され得、そして本発明がこのような別
の配置を意図することを、当業者は理解する。
図２は、シャフトの遠位端に雄コネクタを有するガイド部材配置デバイス 10の内部構造を
示す横断面図である。シャフトの末端に雌コネクタを有するガイド部材配置デバイス 1910
の実施態様の内部構造は、図２に示される内部構造と似ている。従って、内部構造は、雄
コネクタを有するデバイスに関してのみ記載される。
図２に示されるように、ハンドル１２は近位端壁１４および遠位端壁１６を有する。図示
されるような支持体２０は、ハンドル１２の遠位端内での係合のためのほぼ円柱状の近位
セクション２４およびシャフトを固定するためのテーパー状の遠位セクション２６を提供
される。
シャフト２２は、好ましくは直径約 0.1インチ（ 2.5mm）以下であり、そして軸方向に移動
可能な鈍切開器３２を受容するために少なくとも１つの中央管腔３０を提供される。鈍切
開器３２はハンドル１２内に取り付けられ、支持体２０とシャフト２２を通って伸びる。
好ましくは、鈍切開器３２は、管状ハンドル１２内に往復運動のために適合された相対的
に大きな直径の本体部３４を近位端で提供される。好ましくは、本体部３４は、リターン
スプリング３８を受容するためのわずかに小さい直径の凹部３６を備える。リターンスプ
リング３８は、近位方向に鈍切開器３２を付勢し、これを通って伸びる管腔４０を有する
。管腔４０は鈍切開器の狭部の管腔４２と流体連絡する。あるいは、任意の種々の周知の
手段が、鈍切開器３２上の近位の付勢を提供するために使用され得る。
本体部３４の長さは、ハンドル部内のキャビティの軸方向の長さ未満であるので、本体部
３４は約 2mmから約 10mmの範囲内の軸方向の運動範囲を有し、好ましくは約 .12インチ（ 3m
m）である。ハンドル１２内に伸びる支持体２０の近位端壁４４は、本体部３４の遠位移
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動のための１つのリミットストップとして作用する。ハンドルの端壁１４の遠位表面は、
本体部３４の遠位移動を制限する。スプリング３８は、本体部３４上の環状ショルダー４
６に対して押し進み、鈍切開器３２を近位方向に付勢する。
鈍切開器３２の遠位端は、それを通る管腔を有する切開鈍先端４８を提供される。スプリ
ング３８は、通常、切開鈍先端４８がシャフト２２から延長しないように、シャフト２２
の遠位端内で第一の後退位置の方へ鈍切開器３２を付勢する。本体部３４上の軸方向の遠
位の力は、第二の位置に切開鈍先端４８を伸ばし、そこで切開鈍先端４８がシャフト２２
から伸びる。切開鈍先端４８は、任意の数の方法（例えば、ノブまたはボタンの使用）で
延長し、そして後退し得るが、回転カム５０を使用するのが好ましい。
カム５０は、ハンドル１２から近位に伸び、そしてその中に管腔１８を有する、ポスト５
０に取り付けられる。管腔１８は、鈍切開器の凹部の管腔４０および鈍切開器の狭部の管
腔４２と流体連絡する。カム５０は、シャフト２２の長手方向軸に垂直な軸に沿って伸び
るピン５６の回りに回転可能に取り付けられる。本体部の近位端は、ハンドルの近位端壁
１４の開口を通って近位方向に伸びるロッド１９を有する。
カム５０は、少なくとも、所定の位置で回転する場合、本体部のロッド１９に係合する２
位置係合表面を有する。第一の位置において、カム５０は、切開鈍先端４８がシャフト２
２内に完全に後退する位置に、リターンスプリング３８によって付勢される。第二の位置
において、リターンスプリング３８によって課された付勢が、克服され、そしてカム５０
の係合表面は、切開鈍先端４８がシャフト２２から外側に延長するように、ロッド１９を
係合する。好ましくは、カム５０は、半径方向に外側に伸び、そしてカムを回転させるた
めに操作者により使用され得る、アクチュエーター部５８を提供される。
あるいは、他の手段（例えば、空力学的力発生手段、水力発生手段、圧電力発生手段およ
び電気力発生手段）がスプリングの付勢を克服し、そして切開鈍先端４８を延長させるた
めに使用され得る。
この器具は、意図した目的のために十分な剛性を有する滅菌可能な材料から製造されるこ
とが好ましい。多くの受け入れられる材料は、当該分野で周知であり、例えば、シャフト
２２にはステンレス鋼、およびハンドル部１２にはステンレス鋼またはプラスチックであ
る。
あるいは、ガイド部材配置デバイスは、使い捨て形態で製造され得る。この実施態様にお
いて、構成要素は、適切な熱可塑性のものから製造される。特に、 General Electric Pla
sticsにより製造された熱可塑性 Cycolac 2679Fが適切であることが見出されており、 Cyco
lac 2679Fはアクリロニトリル -ブタジエン -スチレン（ ABS）である。好ましくは、シャフ
ト２２、鈍切開器３２、およびリターンスプリング３８はステンレス鋼から製造される。
スリングを使用する代表的な膀胱頚部安定化処置手順における図１～ 7Dのガイド部材配置
デバイスの使用は、以下に記述し、そして図８～ 14に示す。しかしながら、ガイド部材配
置デバイスがまた、ガイド部材の導入が必要な多くの他の外科的処置手順に使用され得る
ことを当業者は理解する。
以下の処置手順は、膣壁に穿孔することなく、尿道と膣壁との間の組織にガイド部材を配
置することが意図される。フォーリーカテーテルは、膀胱頚部を同定するために膀胱に配
置される。ガイド部材配置デバイスは、経皮的に身体内に挿入される。例えば、図９に模
式的に示される約１インチの恥骨上切開６０および６１のペアは、恥骨結節にわたって作
られ、そして切開は直筋膜の領域まで行われ得る。第一のガイド部材配置デバイス１０は
、１つの切開内に配置され、そして恥骨の裏側に沿って進むので、シャフト２２の遠位先
端を、骨筋膜表面と接触させ、膀胱を穿刺する危険を減らす。抵抗を感じると、カム５０
は、シャフト２２の遠位端から切開鈍先端４８を延長するように押され、それによって、
図８および１１に示されるように身体組織６２に開口を形成する。次いで、カム５０は、
解放され、シャフト２２内に切開鈍先端４８を後退させ、そしてデバイス１０は身体組織
の開口を通って進められる。このプロセスの結果、身体組織に第一の開口を形成させる。
第一のガイド部材配置デバイス１０は、図９に示されるように、尿道６４と上部膣壁６６
との間にある組織６２内の尿道６４の下に配置されるまで進められる。切開鈍先端４８は

10

20

30

40

50

(17) JP 4023560 B2 2007.12.19



、ガイド部材配置デバイス１０の進行の間、延長および後退し、組織に開口を形成する。
切開鈍先端４８の延長および後退を伴うガイド部材配置デバイス１０の進行は、シャフト
２２の遠位端が、図１０に示されるように尿道６４に対してほぼ正中に配置されるまで続
けられ、その結果、シャフト２２の遠位端が、尿道の長手方向および膣の長手方向軸で規
定される面の尿道６４と上部膣壁６６との間を横断して伸びる。。
あるいは、尿道と膣との間の組織のポケットまたは開口は、下記のデバイスおよび方法を
用いて第一のガイド部材配置デバイスを挿入する前に、膀胱頚部の下に形成され得る。こ
の実施態様において、第一のガイド部材配置デバイス１０は、シャフトの遠位端がポケッ
トまたは開口にあり、そしてデバイスが下記のように配置されるように進められる。ガイ
ド部材配置デバイス１０が進行すると、弾性の膣壁上部がテント状になる。このテントは
、ガイド部材配置デバイス１０の位置を決定するために使用され得る。ガイド部材配置デ
バイスは、テントが所望の位置に現れるまで進められる。
上記のプロセスは、図１２に示されるような第二のガイド部材配置デバイス１９１０で繰
り返される。第二のガイド部材配置デバイス１９１０は、図６に示されるように第一のガ
イド部材配置デバイス１０のものと相補的な係合部材１９２８を有する。第二のガイド部
材配置デバイス１９１０の切開鈍先端１９４８は、延長および後退して上記のようにそし
て図１１に示されるように、身体組織に第二の開口を形成する。
第二のガイド部材配置デバイス１９１０は、シャフト１９２２の遠位端が、尿道の長手方
向軸および膣の長手方向軸で規定される面の尿道６４と上部膣壁６６を横断して延長する
ように、尿道６４に対してほぼ正中の位置に進められる。
あるいは、尿道と膣との間の組織のポケットまたは開口が、第一のガイド部材配置デバイ
スを挿入する前に形成される実施態様において、第二のガイド部材配置デバイスはそのポ
ケットまたは開口中に進められる。
次いで、第二のガイド部材配置デバイス１９１０は、第一のガイド部材配置デバイス１０
と整列される。
次いで、第一および第二のガイド部材配置デバイス１０および１９１０は、図１３に示さ
れるように、係合部材２８および１９２８を介して結合され、尿道６４と上部膣壁６６と
の間の組織６２に連続して開口を形成する。別の実施態様において、２つのシャフトの結
合に加えて、２つのハンドルもまた、ともに結合され、そして互いに固定される。
２つのガイド部材配置デバイス１０および１９１０の結合後、鈍切開器の管腔４２および
１９４２は、図６に示されるように互いに流体連絡する。次いで、図１３および２に示さ
れるように、ガイド部材６８は、第一のガイド部材配置デバイス１０のハンドル１２の管
腔１８中に挿入され、そして第二のガイド部材配置デバイスのハンドル１９１２から出る
まで、第一および第二のガイド部材配置デバイス１０、１９１０の鈍切開器の管腔４０、
１９４０、４２、１９４２を通して進められる。
次いで、図１４に示されるように、２つのガイド部材配置デバイス１０、１９１０の係合
部材２８、１９２８は、互いに係合が外れ、そしてデバイス１０、１９１０は、ガイド部
材６８を適所に残したままで、患者の身体から取り除かれる。
次いで、以下のセクションで記述するように、膀胱頚部を安定化するため、または尿道床
を安定化するために、ガイド部材６８はを使用して、スリング適用カテーテルに取り付け
られたスリングを導入し得る。
この方法の別の実施態様において、組織に連続開口を形成するために、ガイド部材配置デ
バイスの切開鈍先端４８を使用するよりむしろガイド部材配置デバイスは、尿道と上部膣
壁との間の組織に事前形成された開口に挿入され得る。事前形成された開口は、下記のよ
うに、水切開によりまたはバルーンカテーテルを用いて形成され得る。この方法の実施態
様の工程は、上記の方法と同様かまたは同一である。しかしながら、所望であれば、この
方法の実施態様は、シャフトから延長される位置に固定された鈍切開器を有するガイド部
材配置デバイスで実施され得る。
この方法の別の実施態様において、ガイド部材配置デバイスは、尿道と上部膣壁との間の
組織にトロカールを通って進められ得る。別の実施態様において、ガイド部材配置デバイ
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スは、適切な配置を保証し、そして第一および第二のガイド部材配置デバイスの整列を補
助するために、この処置手順の間、腹腔鏡で観察され得る。

本発明の別の局面は、患者の身体組織の開口またはポケット中にスリングを導入するため
の、スリング適用カテーテルである。特に、本発明のスリング適用カテーテルは、例えば
、膀胱頚部安定化処置手順のような、尿道床再構築処置手順において使用され得、現在使
用されている技術よりもより少ない侵襲の様式で、スリングを尿道と上部膣壁との間の組
織に導入する。
一般的に、スリング適用カテーテルは、開放自在にカテーテルに係合された、スリングを
有するカテーテルを備える。好ましくは、スリングは、カテーテル内の袋によって解放自
在に係合される。好ましくは、スリング適用カテーテルは、ガイド部材に沿ってガイドさ
れるように適合される。ガイド部材は、縫合糸、ガイドワイヤまたは所望の位置にスリン
グ適用カテーテルをガイドするに適切な他の構造物であり得る。
スリング適用カテーテルは、ガイド部材、縫合糸または他のガイドデバイスと多数の方法
で取り付けられ得る。例えば、カテーテルは、それを通って伸びる管腔を有し得、この管
腔をガイド部材が通る。あるいは、ガイド部材は、管腔を部分的に通って伸びるが、カテ
ーテルの壁の開口を通してその長さに沿ってカテーテルから突き出得る。
さらに別の実施態様では、そこに開孔を有するループがカテーテルに取り付けられ得る。
この実施態様においては、ガイド部材はループを通ってガイド部材の長さに沿ってカテー
テルをガイドする。当業者は、スリング適用カテーテルがガイド部材に沿って移動するこ
とを可能にする別の多様な方法が存在することを理解するし、そして本発明がこのような
さらなるアプローチを意図することも理解する。
好ましくは、スリング適用カテーテルは、患者の身体の挿入部位から、患者の身体の出口
部位の間にわたる十分な長さである。挿入部位および出口部位は、スリングが送達される
位置の両方の側に配置される。
カテーテルは、そこを通って伸びる管腔を有する、連続円柱であり得る。あるいは、カテ
ーテルの表面はそこにスロットを有して部分的に開口していてもよい。スロットは、ガイ
ド部材、縫合糸または他のガイドデバイスの幅よりも狭い。好ましくは、カテーテルの遠
位端は、身体組織からの通過を容易にするためにテーパー状先端を有する。
袋はスリングを破損なしに取り扱うことを可能にし、微生物がスリングに接触することを
妨害する障壁を維持し、取り扱いの柔軟性を提供し、そしてスリングが患者の身体組織に
おける開口またはポケットに、所望の方向で導入されることを確実にする。袋は種々の材
料、例えば、ポリエチレンテレフタレート（ PET）、ポリエチレン（ PE）、ビニル、ポリ
エステルおよびエチレンビニルアセテート（ EVA）から作製され得る。好ましくは、袋は P
ET製である。
好ましくは、フラット配向でのスリングの送達を容易にするために、袋はフラットである
。しかし、袋はまた、円錐状またはロールした円錐状であり得、そして送達後スリングを
フラットにする手段を伴って提供され得る。あるいは、スリング適用カテーテルは、送達
後にフラット配置を取る材料から作製されたスリングとの組み合わせで使用され得る。
好ましくは、中のスリングが見えるように、袋は透明または半透明である。いくつかの実
施態様において、袋は、例えば、ポリエチレン、ポリエチレンテレフタレートまたはビニ
ルといった多孔性の材料より作製される。１つの実施態様において、袋は、尿道の一方の
側の第１の恥骨上部切開部、および尿道の反対側の第２の恥骨上部切開部との間を通すに
十分な長さのスリングを、受容するように適合される。
別の実施態様において、袋は、上記の実施態様で使われたスリングよりも短い長さを有す
るスリングを受容するように適合させ得る。このようなスリングは、縫合糸によって恥骨
に取り付けられる。
本発明の使用のために適した長いスリングおよび短いスリングは、「 Stabilization Slin
g for Use in Minimally Invasive Pelvic Surgery」（ VESITEC.023A）と題する、 1998年
2月 13日に出願された同時係属の米国特許出願、および 1997年 2月 13日に出願された、米国
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仮特許出願番号 60/038,379に記載される。
袋の長さは、スリング適用カテーテルと共に使用されるスリングの長さに依存して変化し
得る。
本発明に従うスリング適用カテーテル 210の１つの実施態様は、図１５および１６に示さ
れる。図１５のスリング適用カテーテルは、カテーテル 212および、それに取り付けられ
たスリング 216を開放自在に係合するように適合された袋 214を備える。カテーテルの遠位
端 218は、テーパー状であり、そして袋の遠位端 220を越えて伸びる。袋の遠位端 220もま
た、患者の身体組織の通過を容易にするためにテーパー状である。管腔 222は、カテーテ
ルを通して伸びる。
袋 214の内部にスリング 216を有する、図１５のスリング適用カテーテル 210の横断面を図
１７に示す。図１５に示すスリング 216は、尿道の向かい合った両側の２つの恥骨上部切
開部の間を通るために十分に長い。好ましくは、スリング 216は、スリング適用カテーテ
ルの袋の近位端 224を越えて伸び、スリングの近位端 226が掴まれるか、または固定される
ことを可能にする。
あるいは、縫合糸を介して恥骨に取り付けられたより短いスリングが使用され得る。スリ
ング 216は、そこから両側に伸びる縫合糸または内蔵型取り付け部材を有し得る。本発明
の使用に適する長いスリングおよび短いスリングは、「 Stabilization Sling for Use in
 Minimally Invasive Pelvic Surgery」（ VESITEC.023A）と題する、 1998年 2月 13日に出
願された同時係属の米国特許出願、および 1997年 2月 13日に出願された、米国仮特許出願
番号 60/038,379に開示される。このようなアレンジでは、縫合糸または内蔵型取り付け部
材は袋の近位端 224を越えて伸び、そして医師によって袋からスリングを引き出すために
掴まれるか、または固定され得る。
図１８および図１９に図示したように、スリング適用カテーテル 310の別の実施態様にお
いて、袋 314は補強補剛材 328を有する。補強補剛材 328は袋 314の内部または外部にあり得
る。補剛材 328は剛性を提供し、そして患者の身体組織を通過する間、スリング 316の歪曲
を防ぎ、そして、そこを通過するときに、スリング適用カテーテル 310が患者の身体組織
の開口を拡張するか、または引き裂くことを可能にする。この様式において、スリング適
用カテーテル 310は、スリングが導入される、尿道および上部膣壁の間の組織に開口を作
成するために使用され得る。補剛材 328はまた、スリングが、その幅に沿った軸方向の湾
曲に従うことを可能にする、曲げ効果を提供する。最後に、補剛材 328は、取り扱いの間
のスリング材料への損傷を減ずる。
補剛材 328は、上記の考察と適合する種々の材料のいずれか、例えばポリエチレン、ポリ
プロピレン、またはアクリックにより作製され得る。好ましくは、補剛材 328は約 1cmの曲
げ半径を提供する。
いくつかの実施態様において、補剛材 328は、以下で述べるように、浸漬の間に溶液をス
リングに接近可能にする孔を有する、多孔性材料、例えばポリエチレンまたはポリエチレ
ンテレフタレートから作製される。
好ましくは、患者の身体の開口に導入されるスリング 216は無菌である。これに関して、
図２０は、スリング適用カテーテル 410のさらなる実施態様を示す。ここで、袋 414は、患
者へのスリングの導入に先立って、袋における、天然材料で作製されたスリングの再水和
およびスリングの抗生物質または生理食塩水での浸漬を可能にする孔 411を有する。この
実施態様においては、袋 414は種々の材料、例えば、 PE、 PETまたはビニルで作製され得る
。好ましくは、多孔性材料は、約 100ミクロン～約 0.25インチの範囲の孔サイズを有する
。好ましくは、袋 414はビニルで作製され、 0.125インチの孔サイズを有する。
上記のスリング適用カテーテルは、患者の身体組織における開口またはポケットへのスリ
ングの送達が所望される、種々の処置手順で使用され得る。図１５～２０のスリング適用
カテーテルが、膀胱頚部安定化処置手順においてスリングを送達するために使用される代
表的な方法は下記に記し、そして図２１から２３に記す。この処置手順は、図１５のスリ
ング適用カテーテル 210に特に言及して記載されるが、図１８および２０のスリング適用
カテーテル 310および 410もまたこの処置手順で使用され得ることを当業者は理解する。
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ガイド部材 68は、例えば、上記のガイド部材配置デバイス 10、 1910のようなデバイスを使
用して、尿道および上部膣壁の間の組織に導入される。図２１に図示するように、ガイド
部材は尿道 64の反対側の恥骨上部の２つの切開部 61および 62の間に伸びる。図２１に示す
ように、患者の身体における第１の恥骨上部の切開部 60から伸びるガイド部材 68の端が、
ガイド部材 68が完全にカテーテル 212を通過するようにカテーテル 212の管腔 222に挿入さ
れる。尿道の下および尿道 64の反対側の腹部組織を通過し得るスリング 216は、スリング
の近位端 226が、袋の近位端 224から伸びるように、袋 214に挿入される。
あるいは、短いスリング 216が使用され得る。このような短いスリングは、恥骨に縫合糸
によって取り付けられ得る。この実施態様において、スリングは、両側に伸びる、縫合糸
または内蔵型取り付け部材を有し得、そして袋へと挿入され得、その結果、縫合糸または
内蔵型取り付け部材は、袋の近位端から伸びる。
スリング適用カテーテルとの使用に適した長いスリングおよび短いスリングは、 1998年２
月 13日に出願された、同時係属中の「 Stabilization Sling for Use in Minimally Invas
ive Pelvic Surgery」（ VESITEC.023A）という発明の名称の米国特許出願、および 1997年
２月 13日に出願された、同一名称の米国仮特許出願番号 60/038,379号に記載されている。
内科医は、スリング適用カテーテルを経皮的に挿入し、そしてそれをガイド部材に沿って
前進させる。例えば、スリング適用カテーテルは、第一の恥骨上の切開部 60を通して挿入
され得る。袋 214が尿道 64の下を通過する際、内科医は、スリング適用カテーテル 210を前
進を続けさせつつ、スリングの部分または袋の近位端から伸びる縫合糸もしくは内蔵型取
り付け部材を掴み、図 22に示されるように、スリング 216を、袋 214から引き出す。スリン
グ適用カテーテルを、患者の身体から第２の恥骨上の切開部 61まで前進させ、図 23に示さ
れるように第一の切開部 60と第２の切開部 61との間にスリングを伸ばしたままにする。
あるいは、短いスリングが使用される場合、縫合糸または内蔵型取り付け部材は、第一の
切開部および第２の切開部から伸びる。
上記の処置手順の完了後、スリング 216は、尿道と膣壁上部との間の組織 62に配置される
。
移植後、スリングまたはそれから伸びる縫合糸もしくは内蔵型取り付け部材は、種々の構
造（例えば、恥骨、クーパー靱帯または直筋膜（ rectus fascia）のような種々の構造の
いずれかに縫いつけられ、ステープル留めされ、リベット付けされ、または固着されて、
安定化、または膀胱頸部を安定化、または骨盤床（ pelvic floor）を安定化させる。例え
ば、長いスリングは、ステープル、クリップ、または縫合糸を用いて恥骨骨膜に直接取り
付けられ得るか、あるいは恥骨に移植された骨のアンカーに取り付けられたか、または頭
付き釘もしくはネジ様の固着デバイスで恥骨に固定された短い縫合糸で恥骨に取り付けら
れ得る。
スリングは、 1998年２月 13日に出願された、同時係属中の「 Stabilization Sling for Us
e in Minimally Invasive Pelvic Surgery」（ VESITEC.023A）という発明の名称の米国特
許出願、および 1997年２月 13日に出願された、同一名称の米国仮特許出願番号 60/038,379
号に記載されている。スリングにおける張力は、 1997年３月 18日に発行された Benderevら
の米国特許第 5,611,515号に記載されるもののような、膀胱頸部を支えるか、または尿道
床を安定化することによって、排尿節制（ continence）を維持または改善するアプローチ
を用いて適宜調整され得る。

本発明の別の局面は、身体組織において開口またはポケットを作製し、そして拡張可能な
拡張器で開口またはポケットを拡張するための、組織切開器／拡張器 510である。組織切
開器／拡張器は、尿道床再構成処置手順（例えば、膀胱頸部安定化処置手順（ここで、女
性（ female）の尿道と膣壁上部との間の組織が切開されそして拡張されて、失禁を緩和す
るために設計された治療用スリングデバイスの配置を容易にする））において特定の適用
を見い出す。
組織切開器／拡張器は、経皮アプローチにおいて使用され得る。このアプローチにおいて
、スリングは、尿道と膣壁上部との間の組織における開口またはポケットに、膣管への進
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入なく導入される。このような処置手順は以下に詳細に記載される。
組織切開器／拡張器は、一般に、そこに取り付けられた非可撓性シャフトを有する本体を
含む。好ましくは、このシャフトは、そこを通って伸びる少なくとも１つの管腔を有する
。
身体組織における開口またはポケットを作製するための切開器は、シャフトに搭載される
。この切開器は、シャフトの外部にも存在しても、内部にも存在してもよい。好ましくは
、切開器は、シャフトの管腔内に存在し、そして軸方向に移動可能であり、その結果、身
体組織において開口を作製するためにシャフトから伸張可能であり、かつ後退可能である
。
開口またはポケットを拡張させるための拡張器もまた、シャフトにおいて搭載される。拡
張器は、シャフトの外部にも存在しても、内部にも存在してもよい。好ましくは、切開器
は、シャフトの管腔内に存在し、そして軸方向に移動可能であり、その結果、シャフトか
ら伸張可能であり、かつ後退可能である。好ましくは、拡張器は、膨張可能でかつ折り畳
み式である。
好ましくは、切開器及び拡張器は内蔵型である。あるいは、移動可能な切開器および拡張
器は、組織切開器／拡張器の別々の要素であり得る。好ましくは、切開器および拡張器の
両方は、軸方向に移動可能である。
さらに別の実施態様において、切開器および拡張器は、組織切開器／拡張器の内蔵部分で
はない。この実施態様において、切開器および拡張器は、別個のデバイスであり、これら
は、組織切開または拡張が必要とされる外科的処置手順における点において組織切開器／
拡張器のシャフトへと挿入され得る。組織切開器／拡張器 510の代表的な実施態様を、図 2
4に示す。図 24に示すように、本体 512は、トリガー 514、ロックホイール 516、およびスプ
リングリターンボタン 518を備える。図 24の実施態様において、本体のトリガー 514および
上部セクション 520は各々、スロット 522および 524をそこに有し、これらはともに、そこ
にシリンジ５２８を受容する適合された開孔部 526を規定する。しかし、当業者は、本体 5
12が、組織切開器／拡張器の意図された使用に適合した、多数の配置を有し得、そして本
発明がそのようなさらなる配置を包含することを理解する。
スプリングリターンボタン 518は、本体の垂直面におけるスロットに沿ってスライドし得
る。図 24に示すように、スプリングリターンボタン 518は、スプリングによって、スロッ
トの近位端での第一の位置に向かって、付勢されている。図 25に示すように、スプリング
リターンボタン 518は、第２の位置にスライドし得、そこで所定の位置にロックされる。
図 25に示すように、このロックされた位置において、スプリングリターンボタン 518は、
本体 512における溝にフィットし、そしてスプリングリターン 518が固定されていない状態
で位置する面に垂直な本体の面に配置される。
スプリングリターンボタン 518は、本体内部に内部伸長を有し得、これは、シリンジ先端
を受容するように適合された近位セクションを有する。
図 24に示すように、シャフト 530は、本体 512の下部 532に取り付けられ、そしてそこを通
って伸びる管腔を有する。シャフト 530は、デバイスは、身体組織を通って前進する間に
、印加されるトルクに抵抗するに十分頑強な多数の非可撓性材料から製造され得る。好ま
しくは、シャフト 530は、ステンレス鋼で作製される。
好ましくは、シャフト 530は、遠位端 534に向かってカーブする。好ましくは、このカーブ
は、曲率半径が小さなカーブである。好ましくは、シャフトの遠位端 534は、シャフトの
近位部に対しておよそ 90°の角度である。しかし、当業者は、シャフト 530におけるカー
ブが、解剖学的考慮事項およびここで組織切開器／拡張器が使用される処置手順のタイプ
に依存して変化し得る。
図 25に示すように、バルーンカテーテル 536は、シャフト 530の管腔内に配置され、そして
スプリングリターンボタン 518によって係合される。図 26に示すように、バルーンカテー
テル 536は、そこを通って伸びる管腔を有する外部管 538、および外部管 538の管腔に、膨
張可能なバルーン 540を備える。そこに管腔を伴う膨張管 542は、膨張可能なバルーンの近
位端 544に配置され、そしてバルーン 540の内部と流体連絡する。好ましくは、膨張可能な
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バルーン 540は、切開鈍先端 546をその遠位端 548に有する。
膨張管 542は、多数の材料のいずれか（例えば、 PEまたは PET）から作製され得る。好まし
くは、膨張管 542は、非可撓性であるか最小限に可撓性である材料から作製される。
図 26の実施態様において、膨張可能なバルーン 540は、膨張した場合円柱形状を有する。
好ましくは、バルーンの寸法は、尿道と膣壁上部との間の組織における開口またはポケッ
トを拡張するのに適している。バルーンの長さは、ポケットまたは開口を作製するのに使
用される処置手順において尿道に対して配向される方向に依存する。バルーンが尿道に対
して垂直に配向される場合、バルーンは、好ましくは、長さ約 5cmおよび幅 2cmのポケット
または開口を作製するために、長さ 4.6cmで有効幅 2cmである。
バルーンが尿道に対して平行に波高される処置手順で使用される場合、バルーンは、バル
ーンが尿道に対して垂直である処置手順において使用されるよりも短くあり得る。このよ
うな処置手順において使用されるバルーンはまた、バルーンが尿道に対して垂直である処
置手順において使用されるよりも大きい直径を有し得る。並行して複数のバルーンまたは
フラットな輪郭バルーン（例えば、下記により詳細に説明するようなバルーン）を有する
バルーンカテーテルもまた、このような処置手順に良好に適している。
好ましくは、バルーンは、半径方向に膨張するが、膨張した場合でも長さは増えない。
切開鈍先端 546は、好ましくは、円柱形状をしている。好ましくは、切開鈍先端 546は、長
さ約 1/4インチである。
切開鈍先端 546は、種々の材料から製造され得、これら材料は、身体組織の平滑な切開に
おける使用を容易にするに充分強固である。バルーンの先端は、固形の先端へと成形され
得、これは、切開鈍先端として機能する。あるいは、切開鈍先端 546は、膨張管 542と同一
の材料を含み得る。さらに別の実施態様において、切開鈍先端は、ステンレス鋼であり得
る。
バルーンカテーテルはまた、ガイド部材を受容するための第２の管腔をそこに有し得る。
この実施態様において、ガイド部材は、本体の開孔部を通って、シャフトを通して配置さ
れ、そしてシャフトの遠位先端から伸長し得、これにより、組織切開器／拡張器が身体組
織において作製された開口またはポケットにガイド部材を配置するために使用されること
を可能にする。ガイド部材は、縫合糸、ガイドワイヤ、または所望の位置にスリングを導
くのに適した他の構造であり得る。
別の実施形態では、超音波カテーテルのように、バルーンカテーテルが、灌注または診断
を受けるための第３の管腔を有し得る。第３の管腔は、フィブリン糊（ fibrin glue）、
膀胱頸部支持体、または、１９９８年２月１３日に出願された”Ｓｔａｂｉｌｉｚａｔｉ
ｏｎ　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐ
ｅｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ”，（ＶＥＳＩＴＥＣ．０２３Ａ）と題される米国特許同時
係属出願、および１９９７年２月１３日に出願され同様に題された米国仮特許出願第６０
／０３８，３７９に記載されているような安定化スリングなどのインプラントの通路とし
ても使用し得る。
図２４に示すように、スプリングリターンボタン５１８が、本体５１２の鉛直面の経路の
最近位点に位置するとき、鈍先端５４６および膨張可能バルーン５４０を含むバルーンカ
テーテル５３６が、シャフト５３０内に後退する。図２７に示すように、スプリングリタ
ーンボタン５１８を、スロットの最遠位端に向かって移動すると、バルーンカテーテル５
３６に力が伝達され、シャフトの遠位端５３４に向かって軸方向にカテーテルが動いて、
これにより切開鈍先端５４６がシャフト５３０から延長する。その後に、スプリングリタ
ーンボタン５１８を放すと、スプリングからの付勢が、スプリングリターンボタン５１８
をスロットの最近位端に戻し、それにより切開鈍先端５４６は、シャフト５３０内に完全
に後退した位置に戻る。スプリングリターンボタン５１８は、切開鈍先端２４６に対して
、一対一ストローク運動を提供することが好ましい。図２５に示すように、スプリングリ
ターンボタンが最遠位端でロックされるとき、膨張可能バルーン５４０および切開鈍先端
５４６は、シャフトの最遠位端５３４から突出する。
図２４に示すように、本体の最近位端は、そこにシリンジ５２８を受け入れるよう適合さ
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れている。シリンジ５２８は、プランジャー５５０、リザーバ、および先端を含む。シリ
ンジの先端は、スプリングリターンボタン５１８の内部の最近位端に係合する。図２５に
示すように、スプリングリターンボタン５１８がロック位置に位置するとき、シリンジ５
２８は本体５１２内に移動し、プランジャー５５０をトリガー５１４に係合させるように
位置する。シリンジの先端はロック輪５１６に接合し、そこでルアー接続を係合する。ロ
ック輪５１６を締めると、シリンジ５２８はその位置に確実に固定され、シリンジのリザ
ーバがバルーンカテーテルの管腔に流体連絡される。
スプリングリターンボタン５１８が、ロックされた位置にあることで、シリンジのプラン
ジャー５５０が、トリガー５１４を係合し、トリガー５１４を握ることで、シリンジのプ
ランジャー５５０が押し下げられる。シリンジのリザーバが、滅菌生理食塩水または滅菌
水などの流体で満たされると、トリガー５１４を握ることで、流体はシリンジ５２８から
膨張管５４２の管腔に流入し、図２８に示すように膨張可能バルーンを膨張させる。トリ
ガー５１４は、リターンスプリングを含んでおり、トリガー５１４が握り位置から解放さ
れると、トリガーは本来の位置に戻って、シリンジのプランジャー５５０を上方に引き、
それによりシリンジのリザーバ内に真空を作り出して、膨張可能バルーン５４０から流体
を引き込み、バルーンを収縮させる。プランジャー５５０およびトリガー５１４は、当業
者の精通する多様な構造を介して相互結合され得る。例えば、ラック（ rack）およびピニ
オンギアを介して相互結合され得る。
組織切開器／拡張器６１０の別なる実施形態を、図２９に示す。このデバイスでは、トリ
ガー６５４が、図２９に示すように別の形状を有し、一組の歯６５２をシリンジのプラン
ジャー６５０に係合している。本体は中央開孔６２６を有し、そこにシリンジを受け入れ
る。また、この実施形態では、スプリングリターンボタン６１８のロック位置が本体６１
２の底部に近く、スプリングリターンボタン６１８は、ロック状態でも非ロック状態でも
本体の同側面上にある。
組織切開器／拡張器の実施形態をいくつか上述したが、別なる構成がこのデバイスの機能
に適合することは、当業者には理解されるであろう。そのような追加の構成は本発明の範
囲内である。
以下の部分では、この組織切開器／拡張器を用いることが、女性の尿失禁の治療にスリン
グを利用する膀胱頸部の経皮的な安定または支持の施術という文脈で説明されている。し
かしながら、組織切開器／拡張器が、身体組織に開口を導入し、引き続きその開口を拡張
する必要のある他の様々な施術に適用し得ることは、当業者に理解される。本施術は、図
２４、２５、２７、および２８に示す組織切開器／拡張器５１０を特に参照して説明され
ているが、図２９に示す組織切開器／拡張器６１０も本施術に使用し得ることが、当業者
には理解される。
組織切開器／拡張器のシャフトは、経皮的に挿入される。例えば経皮的挿入は、直腸筋膜
部位に至る１インチの切開を有し恥骨結合上に施される、横切開を介し得る。組織切開器
／拡張器５１０、６１０は、恥骨の裏側に沿って患者の体内組織に導入されるが、シャフ
トの遠位端は恥骨への接触を維持する。組織切開器／拡張器を組織内に挿入していく際、
抵抗に遭遇した場合は、スプリングリターンボタン５１８を繰り返し半押しすることで、
バイアススプリング（ biasing spring）の動作を介して最近位端まで戻すことができる。
このプロセスにより、切開鈍先端５４６のシャフト５３０外への延長、および切開鈍先端
５４６のシャフト５３０への後退を反復的に行い、デバイスが通過する部分の身体組織中
の開口を切開する。
組織切開器／拡張器５１０は、上部膣壁に隆起（ tenting）が観測されるまで進行する。
次に、図３０に示すように、使用者は、膨張可能バルーンを尿道の軸方向に対し垂直に進
行させる方向に、およそ中間厚さで、尿道６４と上部膣壁６６との間にある組織６２に交
差するまで、シャフト５３４の遠位端を操作する。
図３１に示すように、次に、上述のスプリングリターンボタン５１８を用いて切開鈍先端
５４６を反復的に延長および後退することにより、尿道６４と上部膣壁６６との間の組織
６２を鈍切開し（ blunt dissected）、組織に開口を形成する。切開プロセスは、膨張可
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能バルーン５４０がシャフト５３０から完全に延長できるのに十分な大きさの開口が、組
織６２に形成されるまで反復される。これにより、シャフトの遠位端は、図３２に示すよ
うに、尿道と膣の長手方向軸によって規定される平面で尿道６４と上部膣壁６６との間を
横方向に延長する。
スプリングリターンボタン５１８は、ロック位置まで進み、膨張可能バルーン５４０は、
身体組織中の開口内に完全に延長していく。シリンジ５２８が所定の位置でロックされる
ので、リザーバはバルーンカテーテル５３６の膨張管５４２の管腔に流体連絡し、プラン
ジャー５５０はトリガー５１４に係合する。トリガー５１４が握られ、バルーンカテーテ
ル５３６の膨張管５４２を介して、シリンジのリザーバー内および膨張可能なバルーン５
４０内に生理食塩水が投与され、バルーン５４０は膨張する。バルーン５４０の膨張は身
体組織を拡張し、図３３に示すように第一の開口を形成する。
トリガー５１４は、その後で解放され、リターンスプリングの動作を介して、その本来の
位置に戻る。トリガーがその本来の位置に戻るにつれて、シリンジ５２８のリザーバに真
空が生成され、それにより膨張可能バルーン５４０から流体を引き出し、バルーン５４０
を収縮させる。
トリガー５１４は、必要であれば、身体組織内の開口が拡張するまで、何度も握ったり解
放したりできる。膨張可能バルーン５４０および切開鈍先端５４６は、その後、シャフト
５３０内に後退する。
上述の切開および膨張工程は、図３４～３６に示すように、尿道と上部膣壁との間の組織
を通じて、組織切開器／拡張器を進行している間は反復され得る。切開および拡張の工程
は、図３７に示すように、連続的に拡張された開口またはポケット１１が組織６２に存在
するまで反復され得る。連続的に拡張された開口またはポケットの形成の後で、組織切開
器／拡張器は患者の身体から除去される。
あるいは、連続的に拡張された開口またはポケット１１を、尿道の両側に形成し得る。こ
の施術では、第１の組織切開器／拡張器は、およそ尿道の中央線まで進んで、上述したよ
うに組織６２を切開し拡張して、身体組織に第１の開口を形成する。第１の組織切開器／
拡張器は身体から除去し得るか、または以下に説明する、患者の体内を通じてガイド部材
または縫合糸を渡すために二つの切開器／拡張器が結合される実施形態では、第１の切開
器／拡張器は患者の体内に残り得る。
第２の組織切開器は経皮的に挿入される。これは第１の恥骨上切開と反対側に施される第
２の恥骨上切開を介して達成される。第２の切開器／拡張器５１０は、第２の切開の中に
挿入され、身体組織の第１の開口と整列するまで進められる。第２の切開器／拡張器と第
１の開口との適正な整列は、膣壁の隆起の視認および触知を介して判定される。第２の組
織切開器／拡張器５１０の切開鈍先端５４６は、シャフト５３０から延長および後退し、
それにより身体組織の第１の開口に合流する第２の開口を身体組織に形成する。膨張可能
バルーン５４０は、第２の開口内に延長し、第２の開口内で膨張することにより、身体組
織を拡張する。第２の組織切開器／拡張器５１０が患者の身体から除去されるとき、図３
７に示すように、連続的に拡張された開口またはポケット１１が組織６２に存在する。
上述の両方法において、骨盤床を支持または安定させるために、本明細書に記載されるス
リング適用デバイスを用いて、スリングを開口またはポケットに導入する。
バルーンカテーテルが、ガイド部材を受け入れるための第２の管腔を有する実施形態では
、組織切開器／拡張器は、以下のようにガイド部材を導入するよう使用され得る。第１の
開口またはポケットを形成した後であるが、第１の組織切開器／拡張器を身体から除去す
る前に、ガイド部材、縫合糸、ガイドカテーテルまたはウェブ（ webbing）が、カテーテ
ルの第２の管腔に導入される。第１の組織切開器／拡張器が身体から除去されるとき、ガ
イド部材は所定の位置に残される。
連続的なポケットを形成した後であり、第２の組織切開器／拡張器を身体から除去する前
に、第１のポケットのガイド部材が、第２の組織切開器／拡張器のカテーテルの第２の管
腔に導入され、その中を進む。連続的なポケットの形成の後で第２の組織切開器／拡張器
が除去されるとき、ガイド部材は所定の位置に残り、尿道の下を通過し連続的ポケットを
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介して、両方の恥骨上切開の間に延長する。これに代わり、組織切開器／拡張器は、シャ
フトの遠位端に係合部材を有し得、ガイド部材配置デバイスについて、上述した流体連絡
により、二つのデバイスがその管腔と相互接続される。この実施形態においては、ガイド
部材、縫合糸、ガイドカテーテル、またはウェブが、上述のガイド部材配置デバイスに対
して、第１および第２の組織切開器／拡張器の相互接続された管腔を介して渡される。従
って、ガイド部材、縫合糸、ガイドカテーテル、またはウェブが、二つの恥骨上切開の間
に延長し、尿道と上部膣壁との間の組織を介して渡される。
ガイド部材は、その後、上述のように開口またはポケット内にスリングを導入するのに用
いることができる。
さらに別の実施形態においては、組織切開器／拡張器は、経膣施術により用いられ得る。
例えば、組織切開器／拡張器は、恥骨上切開を介するのではなく、上部膣壁を介して挿入
され得る。この実施形態では、デバイスは、尿道と上部膣壁との間の組織６２を進行し、
バルーンが膨張して上述の開口またはポケットを形成する。

本発明の別の局面は、スリングを身体組織内の開口またはポケットへ挿入するためのスリ
ング適用デバイスである。スリング適用デバイスは、尿道と膣壁上部との間で組織へのア
クセスを提供し、その組織内のポケットまたは開口へスリングを導入する。いくつかの実
施形態では、スリング適用デバイスはスリングが挿入されるポケットまたは開口を作製す
る。他の実施形態では、スリング適用デバイスは予め形成されたポケットまたは開口へス
リングを導入する。デバイスは、経皮方法のみで、または腹腔鏡検査処置手順で使用され
得る。
スリングを尿道と膣壁上部との間で、組織へ導入するための別のスリング適用デバイスが
、現在利用可能である。このデバイスは２つのシャフト（それぞれが中央管腔を有する）
を含み、これらシャフトはそれぞれのシャフトの近位端にある、水平に延びるタブを介し
て共にクランプされ得る。水平タブの内、１つのタブ上のレバーの回旋は、２つのタブを
共にクランプし、これによって２つのシャフトは互いにロックする。
現在利用可能であるデバイスは、以下のように尿道と膣腔上部との間で、組織へスリング
を導入するように用いられる。２つのシャフトは、ロックされていない配置で尿道の対向
した側面上の切開部へ導入される。シャフトは、患者の組織を通って、２つの整列したシ
ャフトの管腔と共に尿道下に配置されるまで前進する。そしてレバーはロックする位置ま
で回旋され、２つのシャフトを共に固定する。鋭いブレードは２つのシャフトの内１つの
管腔を通って挿入され、このブレードはシャフトの遠位端間で、組織に接触する。ブレー
ドがシャフトの遠位端間で、組織を通って前進しながら、組織は切開される。最終的にブ
レードは第２シャフトの管腔に侵入し、これによって尿道と膣壁上部との間で、組織内に
連続した開口を作製する。
２つのシャフトはロックされておらず、内１つは患者の身体から取り外される。縫合糸は
ブレードの眼に挿入され、ブレードは尿道と膣壁上部との間で、組織内の開口へ前進され
る。そして直角クランプは、尿道と膣壁上部との間で、縫合糸を捕らえ、そして組織へ通
すように使用される。直角クランプのジョー（ jaw）が広がる場合、スリングを受容する
ような大きさの、拡張した開口が作製される。そしてスリングは、縫合糸に沿ってガイド
され、拡張した開口へ導入される。
以下の記述から明らかになるように、本発明のスリング適用デバイスは、現在利用可能で
あるデバイスに対していくつかの利点を提供する。例えば、本発明のデバイスは、スリン
グ受容開口を作製するための直角クランプ（現在利用可能であるデバイスには必要とされ
る）の使用を排除した。さらに、スリング導入器は、スリング適用デバイスが、現在利用
可能であるデバイスには必要とされるガイディング縫合糸を使用せずに、スリングを導入
することを可能にした。本発明のデバイスおよびデバイスの使用方法のさらなる利点は、
ポケットまたは開口が水切開により作製された場合、処置手順はスリング適用デバイスの
２つのシャフト間で、組織を切開せずに実施され得る。さらに本発明のデバイスを用いる
と、デバイスの２つの半体を互いにロックする前に、シャフトの遠位端を合わせて取り付
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ける必要はない。
本発明のスリング適用デバイスは、一般に第１および第２シャフトを備える。第１および
第２シャフトは中央管腔を有し、これはスリングがその管腔内を前進することが可能な大
きさである。第１および第２シャフトの管腔は、スリング導入器がその管腔内を前進する
ことが可能な大きさである。好ましくは、本発明のスリング適用デバイスのシャフトは、
スリングを受容し得る組織内の開口を作製または維持するように十分に幅広い。
好ましくは、スリング適用デバイスは、第１シャフトに取り付けられた第１ハンドル、お
よび第２シャフトに取り付けられた第２ハンドルをさらに備える。第１および第２ハンド
ルは、その中に開口を有し、これらの開口はハンドルが取り付けられるシャフト内で、管
腔と流体連絡する。好ましくは、第１および第２ハンドルは、互いに連結されるように適
合される。
本発明のスリング適用デバイスは、第１および第２シャフトの遠位端間の距離を増加する
ように調整するためのアジャスターを含む。アジャスターは、患者をモニタリングしてい
る間（その処置手順の際に尿道がつままれていないことを確認するため）に、シャフトの
遠位端間で距離が徐々に縮まることを可能にする。この特徴は現在利用可能であるデバイ
スには欠けており、このデバイスは上述の２つの配置（ロックされた、およびロックされ
ていない配置）のみを有する。好ましくは、アジャスターは第１および第２ハンドルを係
合する。
好ましくは、第１および第２シャフトの遠位端上部は、遠位端下部に対して引込んでおり
、スリングのインプランテーション手段（ implantation procedure）中に尿道をつまむ可
能性を低くする。この特徴は、現在利用可能であるデバイスには欠けており、このデバイ
スは、使用する際に尿道を損傷する危険性を高める。
本発明のスリング適用デバイスのシャフトは、スリング適用デバイスがスリング導入シス
テムの一部として使用され得るようなスリング適用処置手順の間に、いくつかの構成要素
を受容するように適合される。スリング導入システムは、一般にスリング適用デバイス、
鈍切開器およびスリング導入器を備える。いくつかの実施形態では、スリング導入システ
ムは、鋭い組織カッターをさらに備え得る。
スリング適用デバイス７１０の代表的な実施形態を図３８Ａに示す。図３８Ａに示すよう
に、スリング適用デバイス７１０は、第１ハンドル７１２および第２ハンドル７１４を備
え、それぞれに取り付けられた第１シャフト７１６および第２シャフト７１８を有する。
第１および第２ハンドルは、開口７２５、７２７を有し、それらの開口内にスリングまた
はスリング導入器を受容するように適合される。第１および第２シャフト７１６、７１８
は、身体組織内へ挿入するように適合され、それぞれがその中に延長している中央管腔７
１１および７１３を有する。第１および第２シャフトの管腔は、第１および第２ハンドル
内の開口と流体連絡し、スリングまたはスリング導入器を受容するように適合される。第
１および第２シャフト７１６、７１８は、身体組織内のポケットまたは開口を作製、また
は維持するように、そしてスリング導入器を受容するように適合された寸法を有する。ス
リング適用デバイスは、第１シャフト７１６と第２シャフト７１８との間の距離を調整す
るためのアジャスター７２０もまた備える。好ましくは、アジャスター７２０は連接ロッ
クである。
図３８Ａに示すように、第１ハンドル７１２は一般に長方形の遠位部分７２２、引込んだ
領域７２４、および一般に長方形遠位部分７２２の幅よりも小さい幅を有する、一般に長
方形の近位部分７２６を有する。第１ハンドル７１２の一つの面は、第２ハンドル上の延
長部７３０を受容するための各端部で開いた長方形の凹部７２８を有する。
図３８Ｂに示すように、第１ハンドルはその上にタブ７１７を備えるロッキングボタン７
３２を有し、これは延長部７３０セクション内の溝７３４を係合するように適合されてい
る。このセクションは第１ハンドル７１２と第２ハンドル７１４との間に設置され、これ
によって２つのハンドルを共にロックする。ロックしている間の第２ハンドル７１４を備
えた第１ハンドル７１２の整列は、整列孔７５８内に整列ピン７５６を配置することによ
り達成される。しかし当業者は、ハンドルを整列し、それらを共にロックする他の手段が
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使用され得ることを理解する。
そのシャフト内を通る中央管腔を備える第１シャフト７１６は、第１ハンドル７１２を通
って延びる。図３９、４０および４１に示すように、第１シャフト７１６は円筒形であり
、その遠位端７３６へ向かってカーブする。第１シャフト７１６は、長さ約３インチから
約１０インチ、外径約１６分の３インチから約８分の５インチ、壁の厚さ約０．０１０イ
ンチから約０．０２０インチであり得る。好ましくは、第１シャフト７１６は、長さ約６
インチから約８インチ、外径約０．１８７インチから約０．２７５インチであり得る。し
かし当業者は、上述の寸法が解剖学的な考慮および実施される処置手順の種類によって変
わり得ることを理解する。
第１シャフト７１６は、多様な材料から製造され得、これはステンレス鋼およびアルミニ
ウムを含む。好ましくは第１シャフト７１６は、ステンレス鋼から製造される。
第１シャフト７１６は、その遠位端近くでカーブしている。好ましくは第１シャフト７１
６は、約８０°から約９０°の弧を介してカーブする。より好ましくは、第１シャフト７
１６は約９０°の弧を介してカーブする。
図４２、４３および４４に示す、スリング適用デバイス８１０の他の実施形態では、カー
ブに近位である第１シャフト８１６部分は円筒形であり、カーブに遠位である第１シャフ
ト８１６部分は平坦管である。平坦管は多様な断面形（例えば、長方形、六辺形または卵
円形）を有し得る。第１シャフト８１６は、シャフトが円筒形である実施形態で上述した
ように、カーブしている。
スリング適用デバイス９１０のさらなる実施形態では、第１シャフト９１６は、図４５お
よび４６に示すように、その全長に沿って平坦である管を備える。第１シャフト９１６は
、シャフトが円筒形である実施形態で上述したように、その遠位端に向かってカーブして
いる。
好ましくは、第１シャフトは側方ベンド（ side bend）を有する。この実施形態により第
１シャフトは、すでに説明されたスリング適用デバイス７１０、８１０、９１０に関して
、上述したように平坦、円筒形、またはいくつかの部分では平坦、他の部分では円筒形で
あり得る。
図４７、４７Ａおよび４７Ｂは、スリング適用デバイス１０１０を示し、ここでシャフト
は側面ベンドを有する。この実施形態では、第１シャフト１０１６は平坦であり、第１カ
ーブセクション１０２１および第２カーブセクション１０２３をその長さに沿って有する
。好ましくは、第１カーブセクション１０２１と第２カーブセクション１０２３との間で
の最大オフセット部分は、約１インチから約３インチである。図４７および４７Ｂに示す
ように、第２シャフト１０１８は、第１シャフト１０１６と同じ構成を有する。好ましく
は、第１および第２シャフト１０１６、１０１８は、円筒形から楕円形または平坦に、平
滑に変化する。より好ましくは、第１カーブセクション１０２１に近位のシャフトの部分
は円筒形であり、そして第１カーブセクションに遠位のシャフトの部分は平坦である。好
ましくは、第２カーブの曲線の半径は、シャフトの部分の軸平面を備える平面ではない。
この実施形態におけるアジャスター１０２０は、上述のアジャスターと同じであり得る。
あるいは、シャフトは図４８に示すように、９０°のねじれを有し得る。スリング適用デ
バイス１９１０の実施形態では、第１シャフト１９１６の近位部分１９２９は、第１シャ
フトの遠位部分１９３１に対して９０°角度で配向され、第１シャフト１９１６の近位部
分１９２９と第１シャフトの遠位部分１９３１との間に設置される移行セクション１９３
３を備えて配向される。この実施形態におけるアジャスター１９２０は、上述のアジャス
ターと同じものであり得る。
図３８Ａを参照すると、第２ハンドルの１つの面７４６は、組織を通ってデバイスを前進
させる場合に外科医がそれをしっかりと握れるように適合される。アジャスター７２０は
、面７４６に滑動可能に備え付けられる。アジャスター７２０は第１ハンドル７１２の底
面上で、滑動可能にガイド７４８を係合する。ガイド７４８は、蝶番により（ hingedly）
延長部７３０に連結され、そして延長部７３０から、ガイド７４８と延長部７３０との間
に設置されるスプリング７５４（図５６に示す）のような付勢手段により付勢される。ア
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ジャスター７２０上のタブ７５０は、延長部７３０の側面とガイド７４８の側面との間で
溝７５２に嵌まり、アジャスター７２０は近位端と遠位端との間でガイド７４８に沿って
移動する。２つのハンドルがロックされている場合、アジャスター７２０のガイド７４８
に沿っての移動は、図５６から５８に示すように、第１および第２シャフト７１６、７１
８の遠位端間の距離を調整する。これは以下により詳細に記述される。しかし当業者は、
本発明の操作と合致する他のアジャスター設計があることを理解し、そしてそのような設
計は本発明において特に意図される。
アジャスター７２０がガイド７４８の遠位の極端に向かって移動する際、延長部７３０か
らガイドを付勢するスプリングの抵抗は克服され、第１および第２シャフト７１６、７１
８の遠位端間の距離は縮まる。アジャスター７２０がガイド７４８の近位の極端に向かっ
て移動する際、スプリングはガイド７４８を延長部７３０から押し離し、第１および第２
シャフト７１６、７１８の遠位端間の距離は増す。
第２ハンドル 714は、それを通って延びる第２シャフト 718を有する。第２シャフト 718は
、第１シャフト 716に関して上記されたのと同じ構成を有し、そして同じ材料から作成さ
れ得る。好ましくは、図 38～ 48において例示されるように、第２ハンドルの第２シャフト
は、それと共に使用されることになる第１ハンドルの第１シャフトと同じ構成を有する。
好ましくは、図４９において示されるように、第１および第２シャフトの遠位端 736およ
び 715の上部エッジ 738および 740は、スリングインプランテーション（ implantation）処
置手順の間尿道がつままれていることの可能性を低減するために下部エッジ 742および 744
に対してわずかに引込んでいる。
本発明のさらなる局面は、接触する組織または骨を摩損するかまたはしわをつけることな
しに身体組織を切開するための鈍切開器である。鈍切開器は、スリング適用デバイスの第
１および第２シャフトに挿入するために適合され、そしてシャフトの遠位端から突出する
。鈍切開器は、スリング適用システム中の部品として使用され得る。
鈍切開器は、図 50に示されるような栓塞子 1110であり得る。栓塞子は、シャフトの遠位端
に位置する可撓性セクション 114とシャフト 1112の近位端に位置するハンドル 1116との間
に挟持された伸長平坦シャフト 1112を備える。栓塞子 1110がスリング適用デバイスの第１
および第２シャフト 716および 718に挿入される場合、可撓性セクション 1114は、栓塞子 11
10がシャフト 716および 718の遠位端近くの曲線に合致することが可能となるように曲がる
。可撓性セクション 1114は、栓塞子 1110が第１および第２シャフト 716および 718に挿入さ
れる場合に第１および第２シャフト 716および 718の遠位端から伸長する通常剛性な先端 11
18をその遠位端で有する。通常剛性な先端 1118は、第１および第２シャフト 716および 718
が組織を通って前進する場合に接触する組織または骨を摩損することを防止する。別の実
施態様において、可撓性セクションは、可撓性を増加するために遠位端近くに開口を有し
得る。
栓塞子のシャフト 1112は、ポリカーボネート、ナイロン、ポリプロピレン、およびアクリ
ロニトリルブタジエンスチレン（ ABS）などの種々の材料から作成され得る。好ましい材
料は、 ABSである。
栓塞子の可撓性セクション 1114は、ポリカーボネート、ナイロン、ポリプロピレン、およ
び ABSを含む多くの材料のいずれかから作成され得る。好ましくは、可撓性セクション 111
4は、 ABSから作成される。
栓塞子の通常剛性な先端 1118は、ポリカーボネート、ナイロン、ポリプロピレン、および
ABSなどの材料から作成され得る。好ましくは、通常剛性な先端 1118は、 ABSから作成され
る。
栓塞子 1110が第１および第２シャフト 716および 718に挿入される場合、栓塞子の通常剛性
な先端 1118は、第１および第２シャフト 716および 718から突出する。好ましくは、通常剛
性な先端 1118は、シャフト 716および 718の遠位端の下部エッジ 742および 744から約 0.1イ
ンチから約 0.25インチまでの距離だけ突出する。より好ましくは、通常剛性な先端 1118は
、シャフト 716および 718の遠位端の下部エッジ 742および 744から約 0.20インチの距離だけ
突出する。
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本発明のさらに別の局面は、スリング 1211に解放自在に係合し、そしてスリング 1211を縫
合糸なしに身体組織に導入するために改造されたスリング導入器 1210である。スリング導
入器 1210は、スリング適用システム中の部品として使用可能であり、そしてスリング適用
デバイス 710の第１および第２シャフト 716および 718を通って導入および前進するために
改造される。あるいは、スリング導入器は、腹腔鏡トロカールと併用して使用され得る。
代表的なスリング導入器 1210が、図 51および 52において示される。スリング導入器 1210は
、ポリエチレン、 PET、またはビニルなどの多くの材料のいずれかから作成され得る。好
ましくは、スリング導入器 1210は、通常剛性なビニルから作成される。
図 51のスリング導入器 1210は、狭い伸長遠位先端 1212および袋 1214を近位端に有する。ス
リング導入器のスリング導入器の伸長遠位先端 1212は、スリング適用デバイスの第１およ
び第２シャフト 716および 718を通過するように構成される。スリング導入器 1210は、十分
に長いので、スリング 1211がスリング適用デバイス 710の第２ハンドル中の開口 727の近位
端から突出する一方で、スリング導入器 1210の遠位先端 1216がスリング適用デバイス 710
の第１ハンドル中の開口 725の近位端から突出する。
スリング導入器の袋 1214は、スリング 1211をその中に受け入れる。スリング導入器 1210を
用いて導入されたスリング 1211は、２つの恥骨上切開間に延長するのに十分なほど長くあ
り得、または縫合糸を用いて恥骨に取りつけられるように設計されるより短いスリングで
あり得る。本発明を用いた使用に適切な長いスリングおよび短いスリングは、題名が "Sta
bilization Sling for Use in Minimally Invasive Palvic Surgery"で、（ VESITEC.023A
）、 1998年２月 13日に提出された同時係属中の米国特許出願、および同じ題名で、 1997年
２月 13日に提出された米国仮特許出願シリアル番号 60/038,379に開示される。
袋 1214は、比較的可撓性であり、そして好ましくは、ポリエチレン、 PET、またはビニル
などの軟らかく、しなやかなプラスチックから作成される。いくつかの実施態様において
、袋 1214は、上記のようなエッジに沿ったある程度の剛性を提供するために硬化剤によっ
て強化され得る。袋 1214の近位端は、平坦な向きにスリング 1211を維持するために十分に
広くあり得る。あるいは、スリング導入器 1210の袋は、スリングもまた巻かれた構成とな
るように、巻かれ得る。身体組織中の開口またはポケット中へのスリングの導入の間、ス
リング 1211は、平坦な構成に変換され得る。
１つの実施態様において、袋 1214は、スリング材料の再水和または浸漬処置を容易にする
ために、図 51に示される孔 1218を有する。特に、多孔性袋 1214は、袋が設置された溶液が
袋内部でスリングに接触することを可能にする。このような溶液は、生理食塩水溶液およ
び抗生物質溶液を含む。このように、孔は、スリング 1211が身体中へ導入された後にスリ
ングの表面上の微生物の増殖を防止するために抗生物質中にスリングが浸漬される処置を
容易にする。孔はまた、スリングが袋内部にありながらスリングのガス滅菌を可能にする
。
この実施態様において、袋 1214は、 PE、 PET、またはビニルなどの種々の材料から作成さ
れ得る。好ましくは、袋は、スリングが袋内部にある場合にスリングの明視化を可能にす
るように、透明な材料から作成される。好ましくは、袋は、約 0.10インチから約 0.25イン
チまでのサイズの孔を有する。好ましくは、袋 1214は、約 0.125インチのサイズの孔を有
するビニルから作成される。
別の実施態様において、袋 1214は、無孔性であり得る。このような袋は、多孔性袋につい
ての上記と同じ材料から作成される。しかし、無孔性袋は、そこに形成された孔を有さな
い。
本発明のさらに別の局面は、第１シャフトおよび第２シャフトの遠位端の間に配置された
組織を切断するための組織カッター 1310および 1312である。図 53に示されるように、組織
カッター 1310は、かみそりアセンブリ 1314中に収納されるかみそり 1312を備える。可撓性
カテーテル 1316は、かみそりアセンブリ 1314の遠位部分から延長する。管腔 1318は、カテ
ーテル 1316から延長する。組織カッターのカテーテル 1316の幅は、カテーテル 1316が第２
シャフト 718内部に挿入され得るように、スリング適用デバイス 710の第２シャフト 718の
幅よりわずかに小さい。組織カッター 1310は、スリング適用システムの部品として使用さ
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れ得る。
図 53において示される組織カッター中に、かみそりアセンブリ 1314は、近位端に親指ボタ
ン 1322を有するハンドル 1320、およびかみそり 1312を受け入れるように改造された伸長カ
テーテル 1316を備える。親指ボタン 1322は、近位位置と遠位位置との間で可動であり、そ
してハンドル内部のバネ 1324によって近位位置へ付勢される。親指ボタン 1322が押下され
ると、バネ 1324の抵抗にうちかち、そして親指ボタン 1322がかみそり 1312に係合して、か
みそり 1312をカテーテル 1316の遠位端から突出する位置に動かす。親指ボタン 1322が放さ
れると、かみそりは、カテーテル内部へ後退する。
かみそり 1312は、カテーテル 1316の管腔よりも幅がわずかに小さい。かみそり 1312の幅は
、以下に説明される処置手順にしたがって挿入されるスリング 1211の望ましい幅と一般に
同じである。さらに、図 53に示されるように、かみそり 1312は、遠位端でわずかにテーパ
ー状である。
スリング適用デバイスおよびスリング適用デバイスの部品のいくつかの実施態様が上記さ
れたが、当業者は、他の構成が本デバイスおよび本システムの動作と互換であることを理
解する。例えば、スリング適用デバイスの第１ハンドル上のバネ付勢トリガーは、第１お
よび第２シャフトの遠位端の間の距離を調節する連接ロック（ articulating lock）を代
用し得る。このようなさらなる構成はまた、本発明によって包含される。
スリング適用デバイスは、以下のように使用される。方法は、背側切石術位置における患
者に対して行われた。いくつかの方法において、ポケットまたは開口 11は、本明細中にお
いて開示された方法およびデバイスのいずれかを使用して、尿道と上部膣壁との間の組織
中に作成される。このような方法においては、第１および第２シャフト 716および 718が、
スリングが導入され得る構成中の開口またはポケットを維持する。
あるいは、スリング適用デバイスは、尿道と上部膣壁との間の組織中にポケットまたは開
口 11を作成するために使用され得る。
スリング適用デバイスが開口またはポケットを維持する方法、またはスリング適用デバイ
スがポケットまたは開口 11を作成する方法の両方は、以下に説明される。
スリング適用デバイスの上記実施態様の各々は、以下に説明され、そして図 54～ 65におい
て示される方法にしたがって使用され得る。
通常剛性な先端 1118が第１シャフトの遠位端から延長するように栓塞子 1110を第１シャフ
トの管腔 711に挿入した後、第１シャフト 716は、経皮的に挿入される。例えば、第１シャ
フト 716は、第１の恥骨上切開 60中へ挿入され、第１の恥骨上切開 60は、好ましくは長さ
が約１～ 1.5インチであり、そして恥骨結節上に位置する。第１シャフト 716は、患者の身
体中へ前進され、そして恥骨の背面に沿って上部膣壁まで誘導される。一旦膣壁が天幕（
tent）されると、配置が視覚的に明らかにされ、そして横方向の配置が次に調節され得る
。図 54において示されるように、次にスリング適用デバイスは、第１シャフト 716の遠位
端が尿道 64に垂直に向けられて尿道 64と上部膣壁 66との間の組織 62を向くように、 90°回
転させられ、尿道と上部膣壁との間の組織中に開口またはポケットを作成または維持する
。図 47および 48において示される実施態様の場合、スリング適用デバイスは、デバイスが
恥骨の背に沿って通過するにつれて 90°回転する。
通常剛性な先端 1118が第２シャフト 718の遠位端から延長するように栓塞子 1110を第２シ
ャフトの管腔 713に挿入した後、第２シャフト 718は、経皮的に挿入される。例えば、第２
シャフトは、第２の恥骨上切開 60中へ挿入され、第２の恥骨上切開 60は、好ましくは長さ
が約１～ 1.5インチであり、そして恥骨結節上に位置する。第２シャフト 718は、第２シャ
フト 718の遠位端が尿道 64に垂直に向けられて尿道 64と上部膣壁 66との間の組織 62を向く
ように、上記のように所定位置へ前進させられ、これにより尿道と上部膣壁との間の組織
中に開口またはポケットを作成または維持する。図 55において示されるように、この工程
の完了時に、第１および第２シャフト 716および 718の遠位端が、尿道 64と上部膣壁 66との
間の組織 62中で互いに向かい合う。
図 58において示されるように、スリング適用デバイスが所定位置に来た後、栓塞子 1110は
、第１および第２シャフト 716および 718から除去され、そして第１および第２ハンドル 71
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2および 714は、最も近位の点で調節器 720と合わせてロックされる。調節器 720は、ガイド
748の最遠位端へ前進されられ、図 57および 58に示されるように第１および第２シャフト 7
16および 718の遠位端の間の距離を順次減少させる。このプロセスの間、医師は、尿道を
つまむことを避けるために、膀胱鏡を用いて尿道の内壁表面を観察し得る。医師はまた、
つまむことを避けるために上部膣壁 66を観察する。第１および第２シャフト 716および 718
が適切な位置された場合、尿道の内壁または上部膣壁のいずれにおいても、つまみは全く
観察されない。正しい配置は、所望位置で触診を介しおよび上部膣壁中のふくらみを可視
化することによって確認される。
図 58に示されるように、一旦正しい配置が得られると、調節器 720は、ガイド 748の最遠位
端へ前進させられ、第１および第２シャフト 716および 718の遠位端の間の組織 62を圧迫す
る。
スリング適用デバイス 710が尿道と上部膣壁との間の組織内にポケットまたは開口を形成
する本発明において、次に、組織カッター 1310は図 59に示すように第２のシャフト 718に
挿入される。かみそりアセンブリ 1314の親指ボタン 1322を押し下げた場合、かみそり 1312
は第２のシャフト 718の遠位端から延びて、そして、第１および第２のシャフト 716および
718の遠位端の間に位置する組織 62を切って、連続開口 11またはポケットをスリングを受
け取るサイズに形成する。次に、かみそりアセンブリ 1314の親指ボタン 1322は解除され、
かみそり 1312を第２のシャフト 718内に引っ込める。次に、かみそりアセンブリ 1314は第
２のシャフト 718から除去される。
スリング適用デバイスがポケットまたは開口を維持する方法、およびスリング適用デバイ
スがポケットまたは開口を形成する方法の両方において、図 60に示すように、スリング 12
11に解除可能に係合して取り付けられたスリングまたはスリング導入器 1210が、第２のハ
ンドルの開口 727を介して第２のシャフト 718の管腔に挿入される。スリング 1211の近位端
は、スリング導入器 1210の近位端の向こう側へと延びる。本発明と共に使用するのに適し
た長いスリングおよび短いスリングが、 1998年２月 13日に出願された同時係属出願の "Sta
bilization Sling for Use in Minimally Invasive Pelvic Surgery"という名称の米国特
許出願（ VESITEC.023A）、および 1997年２月 13日に出願された同じ名称の米国仮特許出願
番号第 60/038,379号に開示されている。
好適には、多孔性のスリング導入器 1210が使用され、かつ、スリング 1211が取り付けられ
た多孔性スリング導入器 1210を、上述のように第１のシャフトに挿入する前にウェッティ
ングおよび／または抗生溶液に浸漬する。
スリング導入器の延長された遠位端 1212は、図 61に示すように、第２のハンドルの開口 72
7を通って、第２のシャフト 718の管腔へと、第１のシャフト 716の管腔へとを進み、第１
のハンドルの開口 725から外に出る。スリング 1211の近位端を保持しつつ、スリング導入
器 1210の延長された遠位端 1212が引っ張られる。スリング導入器 1210は、第１のハンドル
725の開口から出るまで進み、図 62に示すようにスリング 1211を第１および第２のシャフ
ト 716および 718内に残す。このステップに続いて、スリング 1211は第１のシャフト 716お
よび第２のシャフト 718内部に配置され、そして、第１および第２のハンドルの開口 725お
よび 727の近位端から延び出る。図 63に示すように、第１のハンドルの開口の近位端から
延び出るスリング 1211の端部が把持され、第２のシャフト 718が患者の身体から除去され
、以前に第２のシャフトが占拠していた組織の開口 11にスリング 1212が残る。
図 64に示すように、以前は第２のシャフト 718内部にあったスリング 1212の近位端が把持
され、そして第１のシャフト 716が患者の身体から除去される。この処置手順の後に、ス
リング 1211は、図 65に示すように、上記処置手順によって形成された患者の身体の連続開
口を通過する。
次に、スリング 1212は固着、ステープリング、リベット止め、または縫着によって恥骨等
の構造体に固定されて、膀胱頸部を牽引または安定化するか、もしくは、 1998年２月 13日
に出願された同時係属出願の "Stabilization Sling for Use in Minimally Invasive Pel
vic Surgery"という名称の米国特許出願（ VESITEC.023A）、 1997年２月 13日に出願された
同じ名称の米国仮特許出願番号第 60/038,379号、および Benderevらに対して 1997年３月 18
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日に発行された米国特許第 5,611,515号に開示されているようなアプローチを用いてプラ
ットフォームを形成して尿道床を安定化する。スリングにかかる張力は、 Benderevらに対
して 1997年３月 18日に発行された米国特許第 5,611,515号に開示されているような処置手
順を用いて調整して、膀胱頸部を支持するか、または膀胱床を安定化することにより、尿
の自制（ urinary continence）を維持または向上する。

本発明の別の局面は、上で述べたガイド部材配置デバイスに類似する脱着可能部材スリン
グ適用デバイスに関する。通常、脱着可能部材スリング適用デバイスは、シャフトを通っ
て延びる、ハウジングに連結された管腔を有する導入シャフトを備えたハウジングを含む
。脱着可能部材は導入シャフトの遠位端に配置され、脱着可能部材はスリングに取り付け
られた少なくとも１つの縫合糸に連結される。脱着可能部材スリング適用デバイスのシャ
フト内の管腔は、その内部にスリングを受け取ることができる。好適には、スリングは、
管腔内部にある場合に、アコーディオン状の形状である。アコーディオン状の構成は不規
則なひだから構成され得る。
任意の選択で、脱着可能部材スリング適用デバイスは、導入シャフトの管腔内部に配置さ
れた軸方向に移動可能なニードルを更に備え得る。ニードルシャフトおよび鋭利な先端を
備えるニードルは、導入シャフトから伸張可能である。
図 66～図 81に示すように、シャフトは、ガイド部材配置デバイスに関して上述したのと同
じ様態でその遠位端に向かって屈曲する。
本発明による脱着可能部材スリング適用デバイス 1410を図 66～図 79に示す。脱着可能部材
スリング適用デバイスは、ハウジング 1412および内部を管腔 1416が延びるシャフト 1414を
備える。シャフト 1414は、その近位端近傍に脱着可能部材に係合するための係合部材 1411
を有する。好適には、係合部材 1411は、シャフトの外表面上に環状リングを備える。
軸方向に移動可能な内部シャフト 1440は、シャフト 1414内部に配置され、そして、そこか
ら伸張可能かつそこに後退可能である。軸方向に移動可能な内部シャフト 1440は、その内
部を通る管腔を有する。軸方向に移動可能な内部シャフト 1440の移動は、ハウジング 1412
に旋回的に係合するアクチュエータ 1442によって制御される。アクチュエータ 1442を遠位
に（ distally）旋回することにより、軸方向に移動可能な内部シャフトが遠位に移動され
る。
軸方向に移動可能なプランジャー 1444は軸方向に移動可能な内部シャフト 1440内部に配置
され、そして、そこから延長およびそこに後退可能である。軸方向に移動可能なプランジ
ャー 1444の移動は、ハウジング 1412にスライド可能に係合するボタン 1446によって制御さ
れる。ボタン 1446は、第１の近位位置、第２の中間位置、および第３の遠位位置の間に移
動可能に配置される。ボタン 1446が第１の近位位置にある場合、軸方向に移動可能なニー
ドル 1442の鋭利な先端 1425は、脱着可能な部材内に後退される。
その遠位端にシャフト 1423およびその遠位端で鋭利な先端 1425を有する軸方向に移動可能
なニードル 1422は、シャフト 1414の遠位端に配置された脱着可能部材 1424内部に配置され
た配備部材（ deployment member） 1448の開孔を通過する。スプリング 1413は、配備部材 1
448と脱着可能部材 1424との間に配置される。シャフト 1414の遠位端上の係合部材 1411は
、脱着可能部材 1424に解除自在に係合する。好適には、脱着可能部材はカップを含む。
脱着可能部材 1424は、シャフトの遠位端に係合する係合表面 1426および連結部材 1450を有
する。連結部材 1450は、シャフト 1414の管腔内に配置されたスリング 1418に取り付けられ
た少なくとも１つの縫合糸 1428に連結される。好適には、スリング 1418は、シャフト 1414
内部にアコーディオン様形状で、それの占有する空間を低減する。
ボタン 1446が中間位置にある場合、軸方向に移動可能なニードル 1422の鋭利な先端 1425は
、デバイスが前進する間に組織を容易に穿刺できるように脱着可能部材 1424から延ばされ
る。ボタン 1446が遠位端にある場合、軸方向に移動可能なニードル 1422は脱着可能な部材
1424から最大限に延び、把持および固定を容易にするために、シャフト 1423が脱着可能部
材 1424から突出して、隙間領域を通って膣内へと延びることができる。
本発明の別の局面は、スリングを身体組織の開口またはポケットに導入するための回収装
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置である。回収装置の１つの実施形態を図 67に示す。回収装置 2010は、その遠位端近傍に
係合部材 2016を有するシャフト 2014に取り付けられたハンドル 2012を備える。
回収装置のハンドル 2012は、さまざまな形状を取り得、これらの形状は、解剖学的事項お
よび実施される処置手順のタイプに応じて変化する。例えば、ハンドルは、図 66に示す脱
着可能部材スリング適用デバイスの形状と同様の形状を有し得る。
同様に、回収装置のシャフト 2014は、図 66に示す脱着可能部材スリング適用デバイス 1410
のシャフト 1414と同じ構成を有し得る。好適には、係合部材 2016は、シャフト 2014の外表
面上に環状リングを備える。
１つの実施形態において、回収装置 2010は変更された脱着可能部材スリング適用デバイス
1410であり得、デバイス 1410は、中空（ hollow）または中実シャフトを有し、アクチュエ
ータ 1442、ボタン 1446、脱着部材 1424、スリング 1418、およびシャフト内部に脱着可能部
材を配備するための機構を有さない。
回収装置のシャフト 2014の遠位端 2018は、脱着部材 1424を係合するように適合された係合
部材 2016を有する。好適には、係合部材 2016は、シャフトの外表面上に環状リングを備え
る。回収装置のシャフト 2014は、中実か、または内部に中空を有し得る。
上で説明し、かつ、図 66および図 67に図示した脱着可能部材スリング適用デバイス 1410お
よび回収装置 2010は、さまざまな処置手順において用い得るが、この装置を用いてスリン
グを女性の尿道の下に取り付けるための代表的な処置手順を以下に説明し、かつ、図 66～
図 81に図示する。
この処置手順の第１のステップは、スリング 1418を導入可能にする開口またはポケット 11
を尿道 64と上部膣壁 66との間の組織 62に形成することを含む。開口またはポケット 11は、
本明細書中、ならびに、 1998年２月 13日に出願された同時係属出願の "Stabilization Sli
ng for Use in Minimally Invasive Pelvic Surgery"という名称の米国特許出願（ VESITE
C.023A）、および 1997年２月 13日に出願された同じ名称の米国仮特許出願番号第 60/038,3
79号に説明される方法を含む様々な方法で形成し得る。
ポケットを形成する好適な方法は、水切開を含む。図 68に示すように、生理食塩水で満た
されたシリンジ 1430は、膣壁 65を通って尿道と上部膣壁との間の組織 62に挿入される。生
理食塩水のボーラス（ bolus）が組織内に投与され、図 68に示すように、組織に開口また
はポケット 11を形成する。好適には、ボーラスは、約４ ccの生理食塩水を含む。脱着可能
部材スリング適用デバイスのシャフト 1414は、経皮的に挿入される。例えば、シャフト 14
14は、第１の上部恥骨切開部 61を介して経皮的に挿入される。図 69に示すように、脱着可
能部材スリング適用デバイス 1410のシャフト 1414がそこに挿入される。脱着可能部材スリ
ング適用デバイス 1410のシャフト 1414は、恥骨の裏側に沿って患者の身体組織と通って、
尿道 64と上部膣壁 66との間の組織 62に形成された開口またはポケット 11へと前進する。シ
ャフト 1414が前進する間に、ボタン 1446は、ニードルの鋭利な先端 1425が脱着可能部材 14
24内に存在する最も近位の位置から、ニードルの鋭利な先端 1425が脱着可能部材 1424から
延び出た状態にある中間位置へと前進し得る。具体的には、鋭利な先端 1425は延び出て筋
肉群を切開し得る。
シャフト 1414の遠位端は経皮的に、または腹腔内視鏡的に（ laparoscopically）ポケット
または開口 11の底へと前進し、そして、ボタン 1446は最も近位の位置へと前進する。ここ
で、図 70に示すように、ニードル 1422は最大限に延び、そして鋭利な先端 1425は上部膣壁
66を通過する。図 71に示すように、ニードル 1422は止血鉗子（ hemostat） 1432等のデバイ
スで膣側に固定される。
図 72に示すように、次に、脱着可能部材 1424はアクチュエータ 1442を遠位に旋回させるこ
とによりシャフト 1414の遠位端から脱着され、それにより、内部シャフト 1440が遠位に移
動して、配備部材 1448と接触し、そして脱着部材 1424をシャフト 1414の遠位端から押し離
す。
図７３に示すように、ニードル１４２２は、脱着可能部材の係合表面１４２６が回収装置
２０１０の係合部材２０１６にアクセス可能であるように、ポケットまたは開口１１内に
トグルされる。好適には、ニードルは約３０度～約１５０度でトグルされる。より好適に
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は、ニードルは約６０度～約１２０度でトグルされる。非常に好適な実施態様においては
、ニードルは約９０度でトグルされる。
当業者には理解されるように、回収装置の係合部材に係合する脱着可能部材を位置づける
他の方法が、軸方向に移動可能なニードルを有さない脱着可能部材スリング適用デバイス
の実施態様と共に用いられ得る。
回収装置のシャフト２０１４は、図７４に示すように、経皮的にまたは腹腔鏡的に開口ま
たはポケット１１に進む。例えば、シャフトは、第２の恥骨上切開６０を介して開口また
はポケットに進み得る。
図７５に示すように、回収装置のシャフト２０１４の遠位端が脱着可能部材１４２４に挿
入され、係合部材２０１６が脱着可能部材１４２４の係合表面１４２６と係合する。図７
８に示すように、その後膣壁６６を突き抜くニードル１４２２が配置部材１４４８から引
き出され、細菌を骨盤領域に引き戻さないように膣から取り出される。
図７７に示すように、回収装置のシャフト２０１４がポケットまたは開口１１から引き抜
かれると、脱着可能部材１４２４上の連結部材１４５０が、スリング１４１８に連結され
た縫合糸１４２８を、脱着可能部材スリング適用デバイス１４１０のシャフト１４１４か
ら引き出す。図７８に示すように、回収装置のシャフト２０１４がポケットまたは開口１
１からさらに引き抜かれると、スリング１４１８およびそれに連結した縫合糸１４２８が
脱着可能部材スリング適用デバイス１４１０のシャフト１４１４から引き出される。
図７９に示すように、脱着可能部材スリング適用デバイス１４１０のシャフト１４１４と
回収装置２０１０のシャフト２０１４とが患者の身体から引き抜かれる。スリング１４１
８はそれにより、尿道６４と上部膣壁８６との間において開口またはポケット１１内に残
される。その結果、図８０に示すように、縫合糸１４２８は、患者の身体の第１および第
２の恥骨上切開６０および６１から延びる。
好適には、スリング１４１８に取り付けられた縫合糸１４２８または内蔵型取付部材は、
スリング１４１８が開口またはポケット１１内の尿道下方において適切に中央に位置する
ことを保証するために、上部にマーキング１４３６を有する。縫合糸または内蔵型取付部
材上のマーキング１４３６は、スリングの中心１４３８から等距離にある。開口またはポ
ケット１１内のスリング１４１８の配置に続いて、医師は、図８１に示すように、縫合糸
１４２８を交差させる。縫合糸１４２８または内蔵型取付部材上のマーキング１４３６が
、図８１に示すように、患者の腹を横切る方向に延びる線に沿って位置づけられると、ス
リング１４１８はポケットまたは開口１１内において適切に中央に配置される。
スリングはその後骨固定または他の縫合糸に取り付けられて張力を与えられ得、それによ
り膀胱頸部を支持するかまたは尿道床を安定化する。これにより、１９９８年２月１３日
出願の "Stabilization Sling for Use in Minimally Invasive Pelvic Surgery"（ VESITE
C.D23A）という名称の同時係属中の米国特許出願、１９９７年２月１３日出願の、同一の
名称の米国特許仮出願番号第６０／０３８，３７９号、および Benderevらに対して１９９
７年３月１８日発行の米国特許第５，６１１，５１５号に開示されているようなアプロー
チを用いて、失禁自制を維持または改良する。

本発明のさらなる局面は、尿道と上部膣壁との間の組織内に開口またはポケットを形成す
る裂孔技術、および裂孔技術において用いられるデバイスに関する。裂孔方法は、膣切開
の必要なく実施され得、従って、処置手順から感染する危険性を最小限に抑える。
以下に詳細に述べるように、裂孔アプローチにおいて、管腔が、尿道と上部膣壁との間の
裂孔組織内に形成される。管腔はその後膨張されて、スリングを受け入れるに十分なサイ
ズの開口またはポケットを形成する。開口またはポケットはその後、組織膨張部材により
開かれ、その間に第１の縫合糸または可撓性ガイド部材が経皮的に開口またはポケットに
入る。ガイド部材は縫合糸、ガイドワイヤ、または、所望の位置にスリングをガイドする
に適した他の構造であり得る。第１の縫合糸または可撓性ガイド部材は、把持デバイスで
捕まれ、管腔内を引き抜かれて体外に出される。このプロセスは、第２の縫合糸または可
撓性ガイド部材について、尿道の反対側で繰り返される。２つの縫合糸または可撓性ガイ
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ド部材はその後束ねられて、スリングをポケットに送達するガイドを形成する。その後、
縫合糸またはガイド部材の結び目部分は、縫合糸またはガイド部材に沿ったスリングの前
進が妨げられないように身体から外に出される。
あるいは、スリングは身体の外部を延びる縫合糸に取り付けられ、巻回されまたは再び詰
め物をされて、縫合糸を引くことにより管腔を介して身体に引き込まれ得る。
上述したように、裂孔組織内の管腔の形成の後、管腔は膨張されてポケットまたは開口を
形成する。本発明の一局面は、管腔を膨張させてポケットまたは開口を形成するバルーン
カテーテルに関する。バルーンカテーテルは概して、管腔が内部を貫通する外管と、外管
内の少なくとも１つの膨張可能バルーンとを備える。膨張可能バルーンは遠位端に切開鈍
先端を有し、切開鈍先端は、組織に接触したときに身体組織内に開口を形成することを可
能にするに十分な剛性を有する。
裂孔アプローチに用いるに適したバルーンカテーテル５３６の一実施態様は、上述し、図
２６に示す。
図２６に示す実施態様において、単一の膨張可能バルーン５４０がある。バルーンカテー
テルの別の実施態様においては、１を越えるバルーンがある。この実施態様は、同一幅の
ポケットを形成することが可能な単一のバルーンよりも小さい直径を有する複数のバルー
ンを用いて、スリングを収容するに十分広い開口またはポケットを形成することを可能に
する。このようにして、ポケット上方および下方の組織が裂けることが最小限に抑えられ
る。
図８２は、好適な実施態様１５３６を示す。好適な実施態様１５３６において、遠位端で
連結された２つの膨張可能バルーン１５４０および１５４１が外管１５３８の管腔内にあ
る。好適には、膨張可能バルーンは、切開鈍先端１５４６によって遠位端で連結される。
切開鈍先端は、プラスチックまたは金属のキャップを含み得る。あるいは、２つのバルー
ンの端部は容器内に収められ得る。図８２の実施態様において、２つのバルーンは共通の
膨張管を有する。しかし、当業者であれば、バルーンは別々の膨張管を有し得ることを理
解する。
図８３は、バルーン１５４０および１５４１が膨張している、図８２における実施態様を
示す。図８３に示すように、バルーン１５４０および１５４１は、膨張した場合、概して
円筒状の形状を有する。この実施態様において、各バルーン１５４０、１５４１は、長さ
約２ｃｍ～約３ｃｍであり得、膨張した際には約１ｃｍ～約２．５ｃｍの直径を有する。
好適な実施態様においては、各バルーン１５４０、１５４１は、長さ約２ｃｍ～約３ｃｍ
であり、膨張した際には約１．５ｃｍ～約２ｃｍの直径を有する。より好適には、各バル
ーンは長さ約２．７５ｃｍであり、膨張した際には約２．５ｃｍの直径を有する。
医師のなかには、筋肉の不要な裂傷を裂けるために、骨盤床下方で行う処置手順を好む者
もいる。スリングは好適には、長さ約１．５ｃｍ～約６ｃｍであり、幅約２ｃｍである。
より好適には、このような処置手順で用いられるスリングは、長さ２．５ｃｍ～４ｃｍで
あるが、一般的は外科医には、より長いスリングの方がより扱いやすい。なぜなら、より
長いスリングの方が、配置中に滑って抜けることに対する許容があるからである。
他の医師は、骨盤床を貫通して、領域を強化し得る瘢痕を残す処置手順を好む。このよう
な処置手順において、スリングは２０～２０ｃｍの長さであり得る。これらの長いスリン
グは、取付縫合糸の長さを最小限に抑え、縫合糸の破壊に対する安全を提供しながら組織
の内方発育をより可能にする。好適には、このような処置手順において用いられるスリン
グは、幅約２ｃｍである。
当業者であれば、スリングの寸法は適切に改変可能であることを理解する。しかし、いず
れの場合も、バルーンカテーテル上のバルーンが、スリングを収容することができるポケ
ットまたは開口を形成するに適したサイズを有することが好ましい。
あるいは、平坦な輪郭のバルーン１６４０を有するバルーンカテーテル１６３６が管腔を
形成するために用いられ得る。平坦な輪郭のバルーン１６４０は、円筒状バルーンがポケ
ットを形成するために用いられた場合に起こり得る、スリングポケット上方および下方で
の不要な組織の拡張または裂傷を回避しながらスリングを受け取るようなサイズを有する
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平坦なポケットを形成することができる。好適には、平坦な輪郭のバルーン１６４０は、
膨張した際に正方形または矩形の形状を有する。しかし、当業者であれば、本発明におい
ては他の形状も適合可能であること、および形状は、用いられる特定のデバイスまたは処
置手順に適合するように容易に改変され得ることを理解する。
平坦な輪郭のバルーン１６４０は、好適にはマイラー、ポリエチレンまたはＰＥＴなどの
非可撓性材料の２つのシートから形成される。あるいは、バルーンはブロー成形により形
成され得る。
本発明による平坦な輪郭バルーン１６４０を図８４に示す。図示するように、バルーン１
６４０は、一連の内部非膨張リブ１６５０を有する。一連の内部非膨張リブ１６５０は、
膨張後に浅い輪郭を維持し、膨張中の均一な巻出（ unrolling）を促進するように空気流
を方向付け、膨張後に重要な領域における座屈を低減し、そして組織の一貫した膨張を所
望の形状にする導管構造を提供するように作用する。カテーテルおよびバルーン１６４０
の内部構造を、図８５および図８６の断面図にさらに示す。
図８４に示すように、バルーン１６４０は、バルーン１６４０の内部を延びる概して剛性
な膨張管１６４２の遠位端に位置する。膨張管１６４２は、身体組織内でバルーン１６４
０が前進し配置される間に、概して剛性な支持ｘ構造を提供する。好適には、膨張管１６
４２は、バルーン１６４０の内部に一連のフィルホール１６５８を有する。フィルホール
１６５８は、バルーンの均一な膨張を促進する。しかし、当業者であれば、単一のフィル
ホールもまた用いられ得ることを理解する。
一実施態様において、図８５に示すうように、膨張管１６４２は、内部に２つの管腔を有
する。一方の管腔であるガイド管腔１６５２は、ガイド部材を受け取るように適合され、
他方の管腔である膨張管腔１６５４はバルーンの膨張用であり、バルーンの内部と流体連
絡している。別の実施態様においては、カテーテルは単一の膨張管腔を有する。
当業者であれば、カテーテルは、外科処置手順を行うのに必要な他の用具を収容するため
に、２を越える管腔が供給されることを理解する。
膨張管は、生理食塩水または無菌水で充満されたシリンジに係合するように適合された近
位端において、ルアー先端１６５６を有する。シリンジのプランジャが押圧されると、流
体が膨張管腔１６４２を強制的に流れ、フィルホールからバルーンの内部に流れ込み、バ
ルーン１６４０を膨張させる。シリンジのプランジャが後退すると、真空が形成され、流
体をバルーン１６４０から引き出してバルーンを収縮１６４０させる。
好適な実施態様において、バルーン１６４０は膨張管１６４２の外表面上で巻回されるこ
とによりエントリ部の輪郭を低減する。
当業者であれば、上述したバルーンカテーテル５３６、１５３６、１６３６は以下に述べ
る裂孔処置手順以外の状況において身体組織を拡張するために用いられ得ることを理解す
る。例えば、バルーンカテーテル５３６、１５３６、１６３６は、上述した組織切開器／
拡張器５１０において利用され得、あるいは、ガイド部材配置デバイス１０、１９１０、
スリング適用デバイス７１０、８１０、９１０、１０１０、または上述した脱着可能部材
スリング適用デバイス１４１０を受け取るための予め形成された開口を形成するために用
いられ得る。
さらに、本発明のバルーンカテーテル５３６、１５３６、１６３６は、経膣失禁処置にお
いて尿道と上部膣壁との間の組織に開口またはポケットを形成するためにも用いられ得る
。このような経膣処置手順において、バルーンカテーテルは、上部膣壁を介して、開口ま
たはポケットが形成される領域に挿入される。その後バルーンは膨張され、スリングを受
け取る開口またはポケットを形成する。いくつかの場合には、医師は、経膣骨固定移植デ
バイスと共にバルーンカテーテルを用い得る。経膣骨固定移植デバイスは、１９９６年１
１月８日出願の "Transvaginal Anchor Implantation Device"という名称の同時係属中の
米国特許出願番号第０８／７４４，４３９号に開示されているようなものである。しかし
、経膣骨固定移植デバイスと共にバルーンカテーテルを用いることは、このような処置手
順の経費に衝撃を与え得る。
上記の図２Ｂおよび図８２～図８６に図示したバルーンカテーテルは、複数の方法で体内
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に導入され得る。ある方法では、ニードルまたはガイド部材が裂孔組織内の所望の場所に
挿入される。ニードルまたはガイド部材は、カテーテルのガイド管腔内に挿入される。カ
テーテルは、ガイド部材またはニードルに沿って所望の場所に進められる。生理食塩水ま
たは滅菌水を満たしたシリンジをカテーテルの端部にあるルアー先端に取り付け、シリン
ジのプランジャーを押し、これにより、シリンジから液体を排出してバルーンを膨張させ
る。膨張したバルーンは、組織を拡張または裂開し、これにより、スリングを受けるよう
に適合化された浅い開口またはポケットを形成する。
別の処置手順では、中空のニードルまたはトロカールが、身体組織内に導入され、所望の
場所に進められる。単一の膨張管腔を有し得るバルーンカテーテルは、ニードルまたはト
ロカールの管腔内を通して端部まで進められる。ニードルまたはトロカールを、患者の体
から部分的に引き出し、これにより、バルーンを露出させる。バルーンを上記のように膨
張および収縮させ、これにより、スリングを受けるように適合化された開口またはポケッ
トを形成する。
本発明の別の局面は、身体組織内の開口またはポケットを膨張させる組織膨張器１７１０
と、開口またはポケット内に進められた縫合糸を把持する把持デバイス１８１０とに関す
る。
一般に、組織膨張器は、その中に管腔が延びた管と、上記管に取り付けられ、それ自体を
身体組織内にある開口内へと挿入し、膨張させるための膨張可能且つ折畳み可能な部材と
、上記膨張可能且つ折畳み可能な部材と連絡した膨張および折畳み制御部であって、上記
膨張可能且つ折畳み可能な部材をこの部材が折り畳まれる第１の位置およびこの部材が膨
張する第２の位置の間で移動させる膨張および折畳み制御部と、を備えている。
本発明による組織膨張器１７１０のある実施形態を図８７に示す。この組織膨張器は、そ
の中に管腔が延びた管１７１２を備えている。好ましくは、管１７１２の管腔１７１４の
直径は、光ファイバースコープのような視覚化装置と把持デバイスとを同時に収容するの
に十分な直径である。
膨張バスケット１７１６は管１７１２に取り付けられる。好ましくは、膨張バスケット１
７１６は複数のワイヤ１７１８を備えており、これらの複数のワイヤ１７１８は、それら
の遠位端において、引っぱりワイヤ１７２２に接続された先端１７２０によって接合され
ている。膨張バスケット１７１６は、図８７に示すように、それが折り畳まれた第１の位
置（実線で図示）と、それが膨張した第２の位置（点線で図示）との間で移動可能である
。引っぱりワイヤ１７２２をデバイスの近位端に向かって引くと、膨張バスケット１７１
６が膨張位置に向かって移動する。引っぱりワイヤ１７２２を放すと、膨張バスケット１
７１６が折り畳まれる。
膨張バスケット１７１６は、ステンレス鋼またはニチノールのような様々な材料から製造
され得る。好ましくは、膨張バスケット１７１６はステンレス鋼で作られる。
膨張バスケット１７１６は、組織を約０．２５インチ～約１．５インチ膨張させ得る。好
ましくは、膨張バスケット１７１６は、組織を約０．５インチから焼く１．２５インチ膨
張させる。特に好適な実施形態においては、膨張バスケット１７１６は組織を約１インチ
膨張させる。
組織膨張器の別の実施形態においては、膨張バスケットの代わりに、自己膨張ネットまた
は自己膨張メッシュ管が使用され得る。
本発明の別の局面は、上記の組織膨張器の管の管腔内部にフィットするように適合化され
た把持デバイスに関する。組織膨張器の管の管腔内に挿入されたとき、把持デバイスは、
軸方向に移動して管の管腔から膨張可能であり、且つ、管の管腔内に後退可能である。一
般に、把持部材は、その遠位端に把持器を有するカテーテルを備えている。
本発明による把持デバイス１８１０を図８８に示す。把持デバイス１８１０は、細長部材
１８１２と、細長部材１８１２の遠位端に取り付けられた自己膨張把持バスケット１８１
４とを備えている。
好ましくは、把持デバイス１８１０は、組織膨張器１７１０の管腔１７１２内部にフィッ
トするように適合化される。自己膨張把持バスケット１８１４は、組織膨張器１７１０の
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管１７１２の管腔内部にあるとき、管１７１２によって折り畳まれた配置に保持される。
しかし、自己膨張把持バスケット１８１４は、管１７１２外部に延ばされると膨張する。
好ましくは、膨張状態において、把持デバイス１８１０上の自己膨張把持バスケット１８
１４は、組織膨張器１７１０の膨張バスケット１７１６内部にフィットする。把持デバイ
ス１８１０は、管１７１２の管腔１７１４内に後退させられると、折り畳まれる。
上記の把持デバイス１８１０および組織膨張器１７１０は、身体組織内の開口を膨張させ
て、膨張させた開口内に進めた縫合糸を把持することが必要となる様々な外科手術処置手
順において使用され得る。便宜上、上記デバイスを裂孔膀胱頚部安定化処置手順において
使用する場合を以下に説明する。
図８９は、尿道６４と、膣１８３６と、尿道および上部膣壁の間にある裂孔組織６２と、
裂孔組織内に管腔１８１８を形成するためにデバイスを挿入するためのターゲット部位１
８１６とを示している。本願に開示する裂孔膀胱頚部安定化処置手順においては、裂孔組
織内に管腔１８１８を形成する前に尿道６４を真っ直ぐにする。
図９０に示すように、尿道６４は、大口径管１８２２内にあるフォーリーカテーテル１８
２０を用いて真っ直ぐにすることができる。大口径管１８２２は、フォーリーカテーテル
の周りにしっかりとフィットし、尿道の外部に延びる。好ましくは、大口径管はフォーリ
ーカテーテルを硬直化するのに十分に硬い。
好ましくは、大口径管１８２２は金属シャフトを含む。好適な実施形態において、金属シ
ャフトは、膀胱頚部から近位端までの尿道の長さを測定する手段を含む。いくつかの実施
形態において、大口径管１８２２は、その上にガイド手段を有し、このガイド手段は、カ
ッターナイフのような裂孔組織を切開するためのニードル１８３０または他の切開デバイ
スを所望の部位までガイドすることを可能にする。このようなデバイスは、 1998年２月 13
日に出願された同時係属中の米国特許出願 "Method and Apparatus for Minimally Invasi
ve Pelvic Surgery"（ VESITEC.028A）、および 1997年２月 13日に出願された同じ名称の米
国特許仮出願第 60/038,380号に記載されている。
図９０に示すように、フォーリーカテーテル１８２０は、尿道６４内に挿入され、膀胱頚
部１８２６へと進められる。フォーリーカテーテルのバルーン１６２８は、膀胱頚部１８
２６内部にあるとき、膨張する。あるいは、尿道鏡または当業者には周知の他の方法によ
って、尿道６４を真っ直ぐにし得る。
図９１に示すように、大径穴ニードル１８３０が、図８９に示した尿道６４および上部膣
壁６６の間のターゲット部位１８１６において、裂孔組織６２内に挿入される。膀胱頚部
１８２６に位置決めされたフォーリーカテーテル１８２０のバルーン１８２８と外尿道と
の間の距離を測定することにより、適切な大きさのニードルを選択することができる。こ
のニードルは、上記測定長よりも若干短いものであるべきである。例えば、ニードルは、
上記測定長よりも約０．２５インチ短いものであり得る。
ニードル１８３０を、目視によってまたは機械的にガイドすることにより、上部膣壁と平
行して且つ上部膣壁を貫通することなく裂孔組織に貫通させることができる。ニードルは
、尿道の中線の下側で尿道６４と平行して進められる。
図９２に示すように、ニードル１８３０を一部後退させると、ニードル１８３０によって
形成された裂孔組織６２内の管腔１８１８が、上記のデバイスのためのアクセスチャネル
を提供する。
あるいは、裂孔組織内に開口を切開するために、バイポーラＲＦカッターが用いられ得る
。バイポーラカッターデバイスは、一方が可撓性で他方が剛性である１対のワイヤを備え
ており、これにより、その中にスリングを受けるように適合化された幅を持つスロットを
裂孔の近位部分から膀胱頚部まで切開する。好ましくは、バイポーラカッターデバイスは
、組織を切開および凝固するために８０ワットの電力を用いる。本実施形態において、フ
ォーリーカテーテルを配置した大口径管１８２２は、一連のサーミスタおよびこれらに伴
なったコネクタを有し、これにより、バイポーラＲＦカッターデバイスに関連して利用さ
れる温度フィードバックを提供する。このようなデバイスは、 1998年２月 13日に出願され
た同時係属中の米国特許出願 "Method and Apparatus for Minimally Invasive Pelvic Su
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rgery”（ VESITEC.028A）、および 1997年２月 13日に出願された同じ名称の米国特許仮出
願第 60/038,380号に記載されている。
図９３に示すように、バルーンカテーテル５３６は、ニードル１８３０の穴内に挿入され
、ニードル１８３０の先端を越えて裂孔内の管腔１８３２内に進められる。図９３は、図
２６に図示したバルーンカテーテル５３６の使用中の様子を示しているが、図８２～図８
６に図示したバルーンカテーテル１５３６および１６３６を使用してもよい。
その後、図９４に示すように、バルーン５４０を生理食塩水または滅菌水で膨張させ、こ
れにより、大径穴ニードル１８３０によって形成された管腔１８１８の周りで裂孔組織６
２を拡張する。その後、バルーン５４０を収縮させて、バルーンカテーテル５３６を患者
の体から引き出す。
図９５に示すように、組織膨張器１７１０は、ニードル１８３０の大径穴内に挿入され、
ニードルの先端を越えて裂孔組織６２内の管腔１８１８内に進められる。その後、引っぱ
りワイヤ１７２２を組織膨張器１７１０の近位端に向かって引くと、図９６に示すように
、膨張バスケット１７１６は膨張形状をとり、これにより、裂孔組織内の管腔１８１８を
膨張させる。
光ファイバースコープ１８３２を組織膨張器１７１０の管１７１２内に挿入して、膨張バ
スケット１７１６の内部へと延ばす。
上記のようなガイド部材配置デバイス１０を用いて、縫合糸１８３４またはガイド部材を
、恥骨上切開部から恥骨の後側に沿って上側膣壁へと進める。縫合糸１８３４またはガイ
ド部材を、図９７に示すように、組織膨張器１７１０の膨張バスケット１７１６内に延ば
す。光ファイバースコープ１８３２は、医師が、縫合糸１８３４またはガイド部材の位置
を視覚化して、縫合糸１８３４またはガイド部材がいつ膨張バスケット１７１６内にある
のかを判断することを可能にする。
把持デバイス１８１０は、組織膨張器１７１０の管１７１２の管腔１７１４内に挿入され
る。把持デバイスの自己膨張把持バスケット１８１４を管１７１２から延ばし、これによ
り、図９７に示すように、自己膨張バスケット１８１４を膨張させる。縫合糸１８３４ま
たはガイド部材６８を自己膨張バスケット１８１４内に位置決めし、自己膨張バスケット
１８１４を管１７１２の管腔１７１４内に引き戻し、これにより、図９８に示すように、
自己膨張バスケット１８３４を折り畳ませて縫合糸１８３４またはガイド部材を把持させ
る。図９９に示すように、自己膨張バスケット１８１４を管１７１２を通して引き出し、
これにより、縫合糸を患者の体外に向かって引く。把持デバイス１８１０を管１７１２か
ら取り外し、縫合糸１８３４を患者の体外に引き出す。
上記のようなガイド部材配置デバイスを用いて、第２の縫合糸を、恥骨の後側に沿って上
部膣壁に向かって進める。第２の縫合糸は、尿道に対して第１の縫合糸とは反対側に位置
決めされ、そして上記のように、膨張バスケット内に進められ、把持バスケットによって
把持され、そして、患者の体外に引き出される。この処置手順によって、第２の縫合糸ま
たはガイド部材が患者の体から延びた状態になる。
その後、大径穴ニードル１８３０および組織膨張器１７１０を患者の体から取り外す。こ
れらの２つの縫合糸の端部を互いに結びし、そして、恥骨上切開部から延びる結んだ縫合
糸の端部を引っぱって結んだ縫合糸を体内に引き戻す。この結び目を、複数の恥骨上切開
部の１つから出して、これにより、尿道の周りの恥骨上切開部間に延びる連続した縫合糸
ガイド部材を提供する。縫合糸は、尿道の周りの恥骨上切開部からのガイド経路を提供し
、これを利用すれば、上記のように、スリング導入カテーテルを用いてスリングを導入す
ることができる。
別の実施形態においては、大径穴ニードル１８３０が所定位置に残される。スリングは、
体外で縫合糸に固定され、巻かれまたは詰め直し（ restuffed）され、その後、恥骨上切
開部から延びる縫合糸の端部を引っぱることによって、ニードルの穴を通して身体組織内
にある開口またはポケット内に引き入れられる。
スリングにかかる張力は、上記のように調節され得る。骨固定子（ bone anchors）または
他の手段を用いて、上記のように縫合糸を固定して膀胱頚部を支持または尿道床を安定化
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することにより、尿自制力を維持または改善することができる。
特定の好適な実施形態について本発明を記載したが、本明細書中の開示内容を考慮すれば
当業者には明白となる他の実施形態も本発明の範囲内である。従って、本発明の範囲は、
添付の請求項を参照することによってのみ規定されることが意図されている。また、便宜
上、いくつかの請求項において参照符号を使用している。但し、これらの参照符号が方法
の工程を実行する際のいかなる特定の順序をも暗示する意図はない。

【 図 １ 】 【 図 ２ 】
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】

【 図 ６ 】 【 図 ７ Ａ 】
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【 図 ７ Ｂ 】 【 図 ７ Ｃ 】

【 図 ７ Ｄ 】 【 図 ８ 】
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【 図 ９ 】 【 図 １ ０ 】

【 図 １ １ 】 【 図 １ ２ 】
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【 図 １ ３ 】 【 図 １ ４ 】

【 図 １ ５ 】

【 図 １ ６ 】

【 図 １ ７ 】

【 図 １ ８ 】
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【 図 １ ９ 】

【 図 ２ ０ 】

【 図 ２ １ 】

【 図 ２ ２ 】 【 図 ２ ３ 】
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【 図 ２ ４ 】 【 図 ２ ５ 】

【 図 ２ ６ 】

【 図 ２ ７ 】 【 図 ２ ８ 】
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【 図 ２ ９ 】 【 図 ３ ０ 】

【 図 ３ １ 】 【 図 ３ ２ 】
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【 図 ３ ３ 】 【 図 ３ ４ 】

【 図 ３ ５ 】 【 図 ３ ６ 】
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【 図 ３ ７ 】 【 図 ３ ８ Ａ 】

【 図 ３ ８ Ｂ 】 【 図 ３ ９ 】
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【 図 ４ ０ 】

【 図 ４ １ 】

【 図 ４ ２ 】

【 図 ４ ３ 】

【 図 ４ ４ 】

【 図 ４ ５ 】
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【 図 ４ ６ 】 【 図 ４ ７ 】

【 図 ４ ７ Ａ 】 【 図 ４ ７ Ｂ 】
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【 図 ４ ８ 】 【 図 ４ ９ 】

【 図 ５ ０ 】

【 図 ５ １ 】 【 図 ５ ２ 】

【 図 ５ ３ 】

(53) JP 4023560 B2 2007.12.19



【 図 ５ ４ 】 【 図 ５ ５ 】

【 図 ５ ６ 】 【 図 ５ ７ 】
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【 図 ５ ８ 】 【 図 ５ ９ 】

【 図 ６ ０ 】 【 図 ６ １ 】
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【 図 ６ ２ 】 【 図 ６ ３ 】

【 図 ６ ４ 】 【 図 ６ ５ 】
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【 図 ６ ６ 】 【 図 ６ ７ 】

【 図 ６ ８ 】 【 図 ６ ９ 】
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【 図 ７ ０ 】 【 図 ７ １ 】

【 図 ７ ２ 】 【 図 ７ ３ 】
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【 図 ７ ４ 】 【 図 ７ ５ 】

【 図 ７ ６ 】 【 図 ７ ７ 】
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【 図 ７ ８ 】 【 図 ７ ９ 】

【 図 ８ ０ 】

【 図 ８ １ 】

【 図 ８ ２ 】

【 図 ８ ３ 】
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【 図 ８ ４ 】 【 図 ８ ５ 】

【 図 ８ ６ 】 【 図 ８ ７ 】

【 図 ８ ８ 】
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【 図 ８ ９ 】

【 図 ９ ０ 】

【 図 ９ １ 】

【 図 ９ ２ 】 【 図 ９ ３ 】
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【 図 ９ ４ 】 【 図 ９ ５ 】

【 図 ９ ６ 】 【 図 ９ ７ 】
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【 図 ９ ８ 】 【 図 ９ ９ 】
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