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(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、
　湾曲部およびシャフトの遠位端上のインターロック嵌合構造を有するシャフト；ならび
に
　スリングおよび補完的インターロック嵌合構造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】
前記シャフトの前記インターロック嵌合構造は、前記スリングアセンブリの補完的インタ
ーロック嵌合構造に挿入される、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
前記シャフトは、前記スリングアセンブリにロック可能である、請求項１に記載のシステ
ム。
【請求項４】
前記シャフトは、前記スリングアセンブリに解放可能にロック可能である、請求項１に記
載のシステム。
【請求項５】
前記スリングアセンブリは、前記シャフトに間接的に接続される、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項６】
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前記補完的インターロック嵌合構造は、前記スリングアセンブリに間接的に接続される、
請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明の分野）
　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。
【背景技術】
【０００２】
　（発明の背景）
　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。
【０００３】
　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。
【０００４】
　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。
【０００５】
　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。
【０００６】
　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。
【０００７】
　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
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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。
【０００８】
　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（特許文献１）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。Ｂｅｎ
ｄｅｒｅｖ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。
【特許文献１】米国特許第５，６１１，５１５号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は、上記従来技術の課題を解決し、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し、かつ生体に対する侵襲性のより少ないされたデバイスを提
供する。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　（発明の要旨）
　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。
【００１１】
　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。
【００１２】
　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　ｄｉｓｓ
ｅｃｔｏｒ）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。
【００１３】
　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。
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【００１４】
　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
。
【００１５】
　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。
【００１６】
　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。
【００１７】
　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
。項目（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。
【００１８】
　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。
【００１９】
　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。
【００２０】
　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。
【００２１】
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　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。
【００２２】
　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。
【００２３】
　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。
【００２４】
　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。
【００２５】
　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。
【００２６】
　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、リザーバ、および先端を含む本体内のシリンジを
備える。
【００２７】
　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
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のプランジャを係合し、トリガーを圧迫してシリンジのプランジャを押し出し、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。
【００２８】
　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。
【００２９】
　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。
【００３０】
　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。
【００３１】
　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。
【００３２】
　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。
【００３３】
　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。
【００３４】
　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。
【００３５】
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　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。
【００３６】
　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。
【００３７】
　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（ｉｎｄ
ｅｎｔｅｄ）。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。
【００３８】
　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９
０度の角度で配向される。
【００３９】
　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。
【００４０】
　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。
【００４１】
　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。
【００４２】
　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。
【００４３】
　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。
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【００４４】
　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。
【００４５】
　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。
【００４６】
　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。
【００４７】
　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。
【００４８】
　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。
【００４９】
　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
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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。
【００５０】
　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。
【００５１】
　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。
【００５２】
　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。
【００５３】
　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。
【００５４】
　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。
【００５５】
　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。
【００５６】
　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、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。
【００５７】
　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。
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【００５８】
　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。
【００５９】
　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。
【００６０】
　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。
【００６１】
　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。
【００６２】
　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。
【００６３】
　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
。
【００６４】
　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。
【００６５】
　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。
【００６６】
　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
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いて、縫合糸またはガイド部材は、直視下で保持される。
【００６７】
　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。
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。
【００６８】
　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。
【００６９】
　より特定すれば、本願発明は以下の項目に関し得る。
【００７０】
　項目（１）ガイド部材を身体組織に挿入するためのガイド部材配置部材であって、以下
、近位端、遠位端および通じて延びる管腔を有するシャフトであって、該管腔はガイド部
材を受けるよう適合されているシャフトと、係合部材であって別のガイド部材配置デバイ
スと係合するためのシャフトの遠位端である係合部材、を含むガイド部材配置デバイス。
【００７１】
　項目（２）前記シャフトの遠位端における切開鈍先端と通じて延びる管腔を有するハン
ドルを更に含み、該シャフトの前記近位端が前記ハンドルに装着され、その結果該シャフ
トの前記管腔と該ハンドルの該管腔が整列する、項目（１）に記載のガイド部材配置デバ
イス。
【００７２】
　項目（３）前記切開鈍先端が前記シャフトの中で鈍切開器上にあり、かつ該シャフトか
ら伸張可能および該シャフトの中で後退可能な項目（２）に記載のガイド部材配置デバイ
ス。
【００７３】
　項目（４）前記ガイド部材配置デバイスが尿道床再構築処置において使用するために適
合する、項目（３）に記載のガイド部材配置デバイス。
【００７４】
　項目（５）前記ガイド部材配置デバイスが膀胱頸部安定化処置において使用するために
適合する、項目（４）に記載のガイド部材配置デバイス。
【００７５】
　項目（６）前記係合部材が雄コネクタを備える項目（５）に記載のガイド部材配置デバ
イス。
【００７６】
　項目（７）前記係合部材が雌コネクタを備える項目（５）に記載のガイド部材配置デバ
イス。
【００７７】
　項目（８）前記シャフトが直線近位セクション、曲げ介在セクションおよび近位セクシ
ョンに相対して約９０°の角度で配向する遠位端を有する、項目（４）に記載のガイド部
材配置デバイス。
【００７８】
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　項目（９）前記シャフトの前記管腔に除去可能に配置されるガイド部材を更に備える、
項目（４）に記載のガイド部材配置デバイス。
【００７９】
　項目（１０）前記ガイド部材がガイドワイヤを備える項目（４）に記載のガイド部材配
置デバイス。
【００８０】
　項目（１１）前記ガイド部材が縫合糸を備える項目（４）に記載のガイド部材配置デバ
イス。
【００８１】
　項目（１２）身体組織にガイド部材を挿入する方法であって以下、第１ガイド部材配置
デバイスのシャフトを経皮的に挿入する工程、該第１ガイド部材配置デバイスの該シャフ
トを該身体組織を通して該ガイド部材が通過する中央ポイントへ進める工程、第２ガイド
部材配置デバイスのシャフトを経皮的に挿入する工程、該第２ガイド部材配置デバイスの
該シャフトを該身体組織を通して該ガイド部材が通過する該中央ポイントへ進める工程、
該第１ガイド部材配置デバイスの該シャフトの遠位端上の係合部材を、該第２ガイド部材
配置デバイスの該シャフトの遠位端上の係合部材に結合し、その結果、該第１ガイド部材
配置デバイスの該シャフト内の管腔が該第２ガイド部材配置デバイスの該シャフト内の管
腔と流体連絡する工程、該第１ガイド部材配置デバイスおよび該第２ガイド部材配置デバ
イスの該結合したシャフトの該管腔を通じてガイド部材を通す工程および、該第１ガイド
部材配置デバイスの該シャフトと、該第２ガイド部材配置デバイスの該シャフトとを身体
から除去し、それにより前記身体組織内に該ガイド部材を残す工程を包含する方法。
【００８２】
　項目（１３）前記第１および第２シャフトは第１及び第２恥骨上切開部を通じて経皮的
に挿入される項目（１２）に記載の方法。
【００８３】
　項目（１４）前記第一および第二ガイド部材配置デバイスのシャフトが事前形成された
身体組織の開口またはポケットに挿入される、項目（１３）に記載の方法。
【００８４】
　項目（１５）少なくとも１つの前記ガイド部材配置デバイスから切開鈍先端を伸張およ
び後退させることにより前記身体組織の中に開口を作成する工程をさらに包含する、項目
（１３）に記載の方法。
【００８５】
　項目（１６）前記事前形成された開口またはポケットは尿道および上部膣壁の間の組織
であり、その結果、前記ガイド部材が該事前形成された開口またはポケットの中に残され
る、項目（１４）に記載の方法。
【００８６】
　項目（１７）スリングを中に有するカテーテルであって、該スリングは該カテーテルに
解放自在に係合するカテーテルを備えるスリング適用カテーテル。
【００８７】
　項目（１８）前記カテーテルが前記スリングに解放自在に中で係合する袋を有する、項
目（１７）に記載のスリング適用カテーテル。
【００８８】
　項目（１９）前記カテーテルがガイド部材に沿って移動する、項目（１８）に記載のス
リング適用カテーテル。
【００８９】
　項目（２０）前記カテーテルの前記遠位端がテーパ状の、項目（１９）に記載のスリン
グ適用カテーテル。
【００９０】
　項目（２１）前記袋の前記遠位端がテーパ状の項目（２０）に記載のスリング適用カテ
ーテル。
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【００９１】
　項目（２２）前記袋が多孔性の項目（１８）に記載のスリング適用カテーテル。
【００９２】
　項目（２３）前記袋がその剛性を増すための補剛材を更に備える、項目（２２）に記載
のスリング適用カテーテル。
【００９３】
　項目（２４）前記補剛材が前記袋の内部にある、項目（２３）に記載のスリング適用カ
テーテル。
【００９４】
　項目（２５）前記補剛材が前記袋の外部上にある項目（２３）に記載のスリング適用カ
テーテル。
【００９５】
　項目（２６）前記補剛材が多孔性である、項目（２３）に記載のスリング適用カテーテ
ル。
【００９６】
　項目（２７）スリングを身体組織に導入する方法であって、以下、該身体組織を通って
スリング適用カテーテルを通過させる工程であって、該スリング適用カテーテルが該カテ
ーテルに解放自在に係合するスリングを中に有するカテーテルを備える工程；そして、該
スリングを該スリング適用カテーテルから解放し、それにより該スリングを該身体組織に
導入する工程を包含する方法。
【００９７】
　項目（２８）第１の切開部および第２の切開部を作成する工程であって、前記身体組織
を通じて前記スリング適用カテーテルを通す工程が、該スリング適用カテーテルを該第１
切開部に入れて通過させおよび第２切開部から出して通過させる工程をさらに包含する、
項目（２７）に記載の方法。
【００９８】
　項目（２９）前記スリング適用カテーテルの中の袋から前記スリングを引き出すことに
よって、該スリングが該スリング適用カテーテルから解放される項目（２８）に記載の方
法。
【００９９】
　項目（３０）前記スリング適用カテーテルが、ガイド部材の上で前記身体組織を通って
通過する項目（２９）に記載の方法。
【０１００】
　項目（３１）前記スリングが尿道および上部膣壁の間の組織に導入される項目（３０）
に記載の方法。
【０１０１】
　項目（３２）前記第１切開部および前記第２切開部が恥骨上切開部である項目（３１）
に記載の方法。
【０１０２】
　項目（３３）前記第２恥骨上切開部から前記スリング適用カテーテルの遠位端を引き出
す一方で、前記スリングの端部を把持することにより、前記袋から該スリングを引き出す
工程をさらに包含する項目（３２）に記載の方法。
【０１０３】
　項目（３４）前記スリングを前記袋から引き出す工程が滅菌スリングを引き出す工程を
更に包含する項目（３３）に記載の方法。
【０１０４】
　項目（３５）身体組織の中の開口またはポケットを作成しおよび拡張するための組織切
開器／拡張器であって以下、本体、該本体に取付けられる非可撓性シャフト、該身体組織
の中の開口またはポケットを作成するための前記シャフト上に搭載される切開器、および
該身体組織の中の該開口またはポケットを拡張するための該シャフト上に搭載される拡張



(14) JP 4469830 B2 2010.6.2

10

20

30

40

50

器、を備える、組織切開器／拡張器。
【０１０５】
　項目（３６）前記シャフトがそこから延びる管腔を有し前記切開器が該シャフトの中の
前記管腔の内部にあり軸方向に可動であり、その結果該切開器が該シャフトから伸張可能
であり該シャフトに後退可能である、項目（３５）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１０６】
　項目（３７）前記シャフトは通じて延びる管腔を有し前記拡張器は該シャフトの中の該
管腔内にありかつ軸方向に移動可能であり、その結果、該拡張器は該シャフトから伸張可
能でありかつ該シャフトに後退可能である、項目（３５）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１０７】
　項目（３８）前記シャフトは通じて延びる管腔を有し、かつ前記切開器および前記拡張
器の両方は該シャフトの該管腔内にあり、かつ軸方向に移動可能であり、その結果該切開
器および該拡張器は該シャフトから伸張可能でありかつ該シャフトに後退可能である、項
目（３５）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１０８】
　項目（３９）前記軸方向に移動可能な切開器および前記軸方向に移動可能な膨張可能な
拡張器は内蔵型である項目（３８）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１０９】
　項目（４０）前記組織切開器／拡張器は膀胱頸安定化処置での使用に適合する、項目（
３９）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１１０】
　項目（４１）前記組織切開器／拡張器の前記本体が更に以下、前記切開器が前記シャフ
トから伸張する第１位置、該切開器および前記拡張器の両方が該シャフトから伸張する第
２位置、および該切開器および該拡張器が該シャフトの内部に後退する第３位置の間にあ
る、前記軸方向に移動可能な内蔵型切開器および膨張可能拡張器を伸張および拡張するた
めの第１制御部材、前記身体組織の中の開口またはポケット中で該拡張器を膨張させるた
めの第２制御部材であって、それにより該開口またはポケットを拡張しかつ、該開口また
はポケットの拡張に続いて該拡張器を折り畳むための第２制御部材を備える、項目（４０
）に記載の身体切開器／拡張器。
【０１１１】
　項目（４２）前記軸方向に移動可能な内蔵型切開器および膨張可能拡張器を伸張および
後退させるための前記第１制御部材は、前記軸方向に移動可能な内蔵型切開器および膨張
可能拡張器に係合するスプリングリターンボタンを備え、該スプリングリターンボタンは
前記軸方向に移動可能な内蔵型切開器および膨張可能拡張器に係合し前記軸方向に移動可
能な内蔵型切開器及び膨張可能な拡張器を伸張または後退させるようにする、項目（４１
）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１１２】
　項目（４３）前記スプリングリターンボタンが充分伸張した位置で前記軸方向に移動可
能な内蔵型切開器および膨張可能な拡張器をロックさせるために位置し得る、項目（４３
）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１１３】
　項目（４４）前記スプリングリターンボタンが軸方向に前記移動可能な内蔵型切開器お
よび膨張可能拡張器に１対１ストローク運動を提供する、項目（４３）に記載の組織切開
器／拡張器。
【０１１４】
　項目（４５）前記軸方向に移動可能な内蔵型切開器および膨張可能拡張器がカテーテル
であって以下、通じて伸張する管腔を有する外管および、前記膨張可能バルーンはその近
位端で膨張管を有しその遠位端で鈍切開器を有し、該膨張管は該バルーンの内部と流体連
絡している、該外管の該管腔の中の少なくとも１つの膨張可能バルーン、を備える、項目
（４１）に記載の組織切開器／拡張器。
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【０１１５】
　項目（４６）前記拡張器を膨張させるための前記第２制御部材は以下、前記本体上のト
リガー、プランジャ、リザーバおよび先端を備える前記本体の中のシリンジおよび　シリ
ンジロック機構であって、該シリンジの前記先端が該シリンジロック機構にしっかりと係
合して前記バルーンカテーテルと流体連絡する該シリンジの該リザーバを配置し、かつ該
トリガは該シリンジの該プランジャに係合して、その結果、該トリガーを握ることにより
該シリンジの該プランジャを押し、それにより前記シリンジから流体を分配し前記カテー
テルの前記バルーンを膨張させる、シリンジロック機構を備える、項目（４５）に記載の
組織切開器／拡張器。
【０１１６】
　項目（４７）前記カテーテルはガイド部材の通過のために適合した第２管腔を更に備え
る、項目（４６）に記載の組織切開器／拡張器。
【０１１７】
　項目（４８）前記カテーテルが更に第３管腔を備える項目（４７）に記載の組織切開器
／拡張器。
【０１１８】
　項目（４９）前記第３管腔が超音波カテーテルを受けるために適合する、項目（４８）
に記載の組織切開器／拡張器。
【０１１９】
　項目（５０）前記第３管腔はインプラントを受けるために適合した、項目（４８）に記
載の組織切開器／拡張器。
【０１２０】
　項目（５１）前記第３管腔が潅注するために適合した項目（４８）に記載の組織切開器
／拡張器。
【０１２１】
　項目（５２）身体組織中に開口またはポケットを作成しそして拡張するための組織切開
器／拡張器であって：本体；該本体に取り付けられた、非可撓性シャフト；身体組織中に
開口またはポケットを切開するために、該シャフトに取り付けられた（ｃａｒｒｉｅｄ　
ｏｎ）切開手段；および該開口またはポケットを拡張するために、該シャフトに搭載され
た拡張手段、を備える、組織切開器／拡張器。
【０１２２】
　項目（５３）身体組織中に開口またはポケットを作成しそして拡張する方法であって：
組織切開器／拡張器の非可撓性シャフトを、該身体組織中に経皮的に挿入する工程；該シ
ャフトを、該身体組織を通して進める工程；該シャフトの遠位端から切開器を伸長させて
、該身体組織中に第１の開口またはポケットを作成する工程；および該シャフトの該遠位
端から拡張器を伸長させ、そして該拡張器を該第１の開口またはポケット内で膨張させて
、該第１の開口またはポケットを拡張する工程、を包含する方法。
【０１２３】
　項目（５４）項目（５３）に記載の方法であって、前記組織切開器／拡張器が、恥骨上
切開部を通して経皮的に挿入される、方法。
【０１２４】
　項目（５５）項目（５４）に記載の方法であって、前記身体組織が、尿道と上部膣壁と
の間の組織であり、そして、前記第１の開口またはポケットが、尿道の長手方向軸に対し
て垂直であり、かつ該尿道の片側から他方に延びている方法。
【０１２５】
　項目（５６）項目（５３）に記載の方法であって：第２の組織切開器／拡張器の非可撓
性シャフトを、前記身体組織に経皮的に挿入する工程；該第２の組織切開器／拡張器の非
可撓性シャフトを、該身体組織を通して進める工程；切開器を、該第２の組織切開器／拡
張器の該シャフトの遠位端から延長させて、該組織中に第２の開口またはポケットを作成
する、工程；および拡張器を、該第２の組織切開器／拡張器の該シャフトの遠位端から延
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長させて、そして該拡張器を該第２の開口またはポケット内で膨張させて、それにより該
第２の開口またはポケットを拡張させ、そして該身体組織中に、前記第１および第２の開
口またはポケットから連続する開口またはポケットを形成する工程、をさらに包含する方
法。
【０１２６】
　項目（５７）項目（５６）に記載の方法であって、前記第２の組織切開器／拡張器が、
恥骨上切開部を介して経皮的に挿入される方法。
【０１２７】
　項目（５８）項目（５７）に記載の方法であって、前記身体組織が、尿道と上部膣壁と
の間の組織であり、そして、前記連続する開口またはポケットが、尿道の長手方向軸に対
して垂直であり、かつ該尿道の片側から他方に延びている方法。
【０１２８】
　項目（５９）身体組織中のポケットにスリングを挿入するためのスリング適用デバイス
であって：第１のシャフトおよび第２のシャフトであって、該第１のシャフトおよび第２
のシャフトは、それを通って延びる管腔を有し、該管腔は、その中にスリングを受容する
ように適合された寸法を有する、第１のシャフトおよび第２のシャフト；および該第１の
シャフトと該第２のシャフトとの間の距離を漸増するように調節するための、アジャスタ
ー、を備えるデバイス。
【０１２９】
　項目（６０）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１のシャフ
トおよび第２のシャフトの前記管腔が、そこに解放自在に係合されたスリングを有するス
リング導入器を受容するように適合された寸法を有するデバイス。
【０１３０】
　項目（６１）項目（６０）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１のシャフ
トに取り付けられた第１のハンドルおよび前記第２のシャフトに取り付けられた第２のハ
ンドルをさらに備え、該第１および第２のハンドルは開口をそこに有し、ここで、該第１
および第２のハンドル中の該開口は、該ハンドルが取り付けられた該シャフト中の該管腔
と流体連絡しており、そして該第１および第２のハンドルは、互いに接続されるように適
合されるデバイス。
【０１３１】
　項目（６２）項目（６１）に記載のスリング適用デバイスであって、前記アジャスター
が、前記第１および第２のハンドルに係合するデバイス。
【０１３２】
　項目（６３）項目（６２）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のシャフトが湾曲しているデバイス。
【０１３３】
　項目（６４）項目（６３）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のシャフトがそれらの遠位端に小半径（ｓｍａｌｌ　ｒａｄｉｕｓ）の９０°の湾曲を
有し、その結果、該第１および第２のシャフトが、尿道安定化処置手順における使用に適
合されるデバイス。
【０１３４】
　項目（６５）項目（６４）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のシャフトが、側方ベンド（ｓｉｄｅ　ｂｅｎｄ）を有するデバイス。
【０１３５】
　項目（６６）項目（６４）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のシャフトの遠位端における曲率半径が、該第１および第２のシャフトのシャフトの軸
部分と平面ではないデバイス。
【０１３６】
　項目（６７）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のシャフトの遠位端の上部エッジが、下部エッジに対して引っ込んでいるデバイス。
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【０１３７】
　項目（６８）項目（６１）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１および第
２のハンドルが、インターロックのために適合されるデバイス。
【０１３８】
　項目（６９）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記アジャスター
が、連接ロックを備えるデバイス。
【０１３９】
　項目（７０）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１のシャフ
トおよび前記第２のシャフトが円柱状であるデバイス。
【０１４０】
　項目（７１）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記第１のシャフ
トおよび前記第２のシャフトが平坦管を備えるデバイス。
【０１４１】
　項目（７２）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記ベンドに近接
している前記第１のシャフトおよび前記第２のシャフトの部分が円柱状であり、そして該
ベンドから遠位にある部分が平坦管であるデバイス。
【０１４２】
　項目（７３）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、前記ベンドに近接
している前記第１および第２のシャフトの近位の部分が、該第１および該第２のシャフト
の遠位部分に対して約９０°の角で配向しているデバイス。
【０１４３】
　項目（７４）項目（５９）に記載のスリング適用デバイスであって、接触する組織また
は骨を摩損または皺をつける（ｃｒｅａｓｉｎｇ）ことなく前記身体組織を切開するため
の鈍切開器（ｂｌｕｎｔ　ｄｉｓｓｅｃｔｏｒ）をさらに備え、該鈍切開器は、該スリン
グ適用デバイスの前記第１および第２のシャフトに挿入するために適合された切開シャフ
トを備え、該切開シャフトは、その遠位端に通常剛性である先端を有し、ここで、該通常
剛性である剛性の先端は、該鈍切開器が該スリング適用デバイスの該第１および第２のシ
ャフト内に挿入されるとき、該スリング適用デバイスの該第１および第２のシャフトの遠
位端から突出するデバイス。
【０１４４】
　項目（７５）項目（７４）に記載のスリング適用デバイスであって、前記鈍切開器が栓
塞子を備えるデバイス。
【０１４５】
　項目（７６）そこに取り付けられたスリングを、縫合糸を用いることなく身体組織中の
開口またはポケットに導入するために適合されたスリング導入器であって、該スリング導
入器は、そこに解放自在に係合した該スリングを有するスリング係合器（ｅｎｇａｇｅｒ
）を備え、該スリング係合器は、スリング適用デバイスの第１のシャフトおよび第２のシ
ャフトを通して進めるために適合されており、ここで、該スリング導入器の長さは、少な
くとも、該スリング適用デバイスの該第１のシャフトおよび第２のシャフトの長さの合計
に等しいスリング導入器。
【０１４６】
　項目（７７）項目（７６）に記載のスリング導入器であって、前記スリング係合器が、
前記スリングを解放自在に係合するための袋を備えるスリング導入器。
【０１４７】
　項目（７８）項目（７７）に記載のスリング導入器であって、前記袋が、溶液を前記ス
リングにアクセスさせるための孔（ｐｏｒｅｓ）をその中に有するスリング導入器。
【０１４８】
　項目（７９）項目（７７）に記載のスリング導入器であって、前記袋の遠位端が、狭い
リード（ｌｅａｄ）を有するスリング導入器。
【０１４９】
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　項目（８０）項目（７７）に記載のスリング導入器であって、前記袋が補強されている
スリング導入器。
【０１５０】
　項目（８１）組織中にキャビティを形成するための組織カッターであって：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た、細長いハウジング；および該
ハウジング内で伸張可能かつ後退可能なブレードであって、該組織中に該キャビティを形
成するために適合された、ブレード、を備える組織カッター。
【０１５１】
　項目（８２）項目（８１）に記載の組織カッターであって、前記ブレードがレザーを備
える、組織カッター。
【０１５２】
　項目（８３）項目（８２）に記載の組織カッターであって、前記レザーが、該レザーを
用いて形成された前記キャビティがその中にスリングを挿入するのに適合された寸法を有
するような大きさである、組織カッター。
【０１５３】
　項目（８４）スリング適用システムであって：第１のシャフトおよび第２のシャフトを
備えるスリング適用デバイスであって、該第１および該第２のシャフトは、それらを通っ
て延びる管腔を有し、該管腔は、その中にスリング導入器を受容するのに適合された寸法
を有し、該スリング適用デバイスは、該第１および第２のシャフトの間の距離を漸増する
ように調節するためのアジャスターもまた備える、スリング適用デバイス；接触する組織
または骨を摩損するまたは皺をつけることなく、身体組織を切開するための鈍切開器であ
って、該鈍切開器は、該スリング適用デバイスの該第１および第２のシャフト内に挿入す
るのに適合された切開シャフトを備え、該切開シャフトは、その遠位端に、通常剛性の先
端を有し、ここで、該通常剛性の先端は、該鈍切開器が該スリング適用デバイスの該第１
および第２のシャフト内に挿入されるとき、該スリング適用デバイスの該第１および第２
のシャフトの遠位端から突出する、鈍切開器；および　そこに取り付けられたスリングを
、縫合糸を用いることなく身体組織中の開口またはポケットに導入するために適合された
スリング導入器であって、該スリング導入器は、そこに解放自在に係合した該スリングを
有するスリング係合器を備え、該スリング係合器は、該スリング適用デバイスの第１のシ
ャフトおよび第２のシャフトの該管腔を通して進めるために適合されており、ここで、該
スリング導入器は、該スリング適用デバイスの該第１および第２のシャフトの間に延びる
のに十分な長さを有する、スリング導入器、を備える、スリング適用システム。
【０１５４】
　項目（８５）項目（８４）に記載のスリング適用システムであって、前記身体組織内に
キャビティを形成するための組織カッターをさらに備え、該組織カッターは：該スリング
適用デバイスの前記第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；および該ハウジング内で伸張可能かつ後退可能なブレードであって、該身体組織中で
該キャビティを形成するように適合された、ブレード、を備える、スリング適用システム
。
【０１５５】
　項目（８６）スリングを身体組織内に導入する方法であって：第１の鈍切開器を、スリ
ング適用デバイスの第１のシャフト内に挿入する工程；その中に該第１の鈍切開器を有す
る該第１のシャフトを、経皮的に挿入する工程；該第１のシャフトを、該身体組織を通し
て進める工程；第２の鈍切開器を、該スリング適用デバイスの第２のシャフト内に挿入す
る工程；その中に該第２の鈍切開器を有する該第２のシャフトを、経皮的に挿入する工程
；該第２のシャフトを、該身体組織を通して進める工程；該第１および第２のシャフトの
遠位端の間の距離を短縮する工程；そこに解放自在に係合した該スリングを有するスリン
グ導入器を、該スリング適用デバイスの該第１および第２のシャフト間で進める工程；該
スリングを、該スリング導入器から解放する工程；および　該身体組織から該第１および
第２のシャフトを取り外して、それにより該スリングを該身体組織に導入する工程、を包
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含する、方法。
【０１５６】
　項目（８７）項目（８６）に記載の方法であって、第１の切開部および第２の切開部を
作成する工程をさらに包含し、ここで、前記スリング適用デバイスの前記第１のシャフト
は、それを前記身体組織を通して進める前に、該第１の切開部に挿入され、そして該スリ
ング適用デバイスの前記第２のシャフトは、それを該身体組織を通して進める前に、該第
２の切開部に挿入される、方法。
【０１５７】
　項目（８８）項目（８７）に記載の方法であって、前記スリングが、前記尿道と前記膣
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、方法。
【０１５８】
　項目（８９）項目（８８）に記載の方法であって、前記第１の切開部および前記第２の
切開部が、恥骨上切開部である、方法。
【０１５９】
　項目（９０）項目（８６）に記載の方法であって、組織カッターを前記スリング適用デ
バイスの前記第１のシャフト内に挿入する工程、ならびに該組織カッターを該第１のシャ
フトおよび前記第２のシャフトの遠位端の間の前記身体組織内に延ばし、それにより該身
体組織を切開する工程をさらに包含する、方法。
【０１６０】
　項目（９１）バルーンカテーテルであって：それを通って延びる管腔を有する、外管；
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１つの膨張可能なバルーンであって、該膨張可能なバルーンは、該外管の該管
腔中に近位端および遠位端を有し、該膨張可能なバルーンは、その近位端に膨張管もまた
有し、該膨張管は、該バルーンの内部と流体連絡している、バルーン、を備える、バルー
ンカテーテル。
【０１６１】
　項目（９２）項目（９１）に記載のバルーンカテーテルであって、前記膨張可能なバル
ーンが、その遠位端に切開鈍先端を有し、該切開鈍先端は、中実身体組織（ｓｏｌｉｄ　
ｂｏｄｙ　ｔｉｓｓｕｅ）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する、
バルーンカテーテル。
【０１６２】
　項目（９３）前記膨張管と流体連絡している複数の膨張可能バルーンを含む項目（９２
）に記載のバルーンカテーテル。
【０１６３】
　項目（９４）項目（９２）に記載のバルーンカテーテルであって、ここで、該バルーン
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るバルーンカテーテ
ル。
【０１６４】
　項目（９５）項目（９２）に記載のバルーンカテーテルであって、ここで、前記膨張可
能バルーンが、平坦な輪郭を有するバルーンカテーテル。
【０１６５】
　項目（９６）項目（９５）に記載のバルーンカテーテルであって、ここで、前記バルー
ンがさらに、内部非膨張リブを含むバルーンカテーテル。
【０１６６】
　項目（９７）項目（９６）に記載のバルーンカテーテルであって、ここで、該カテーテ
ルが、前記バルーンの内部に伸長するバルーンカテーテル。
【０１６７】
　項目（９８）項目（９７）に記載のバルーンカテーテルであって、ここで、前記バルー
ンが、該カテーテルの外部表面上にあるバルーンカテーテル。
【０１６８】
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　項目（９９）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って、ハウジング；該ハウジ
ングに接続した導入シャフト、であって、該導入シャフトは、それを通じて伸長する管腔
を有し、該管腔は、取り付けられた縫合糸を有する該スリングを受け入れるように適合さ
れる、導入シャフト；および、該導入シャフトの遠位端上の脱着可能部材であって、該脱
着可能部材は、該スリングに取り付けられた少なくとも１つの該縫合糸に接続されている
、脱着可能部材を包含する、脱着可能部材スリング適用デバイス。
【０１６９】
　項目（１００）項目（９９）に記載の脱着可能部材スリング適用デバイスであって、軸
方向に可動なニードルをさらに備え、該ニードルはニードルシャフトおよび鋭利にした尖
端を含み、該ニードルは、該導入シャフトの該管腔の内側に位置決めされ、そしてそこか
ら伸張可能である、脱着可能部材スリング適用デバイス。
【０１７０】
　項目（１０１）スリングを身体組織中の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、遠位端に係合部材を有するシャフトを包含し、ここで、該係合部材が該ス
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た、回
収デバイス。
【０１７１】
　項目（１０２）膀胱頸を安定化させる方法であって、以下の工程を含む、方法：尿道お
よび上部膣壁の間の組織において、ポケットまたは開口を形成する工程；スリング適用デ
バイスを、該ポケットまたは開口に挿入する工程；スリングを、該ポケットまたは開口に
、該スリング適用デバイスを用いて導入する工程；および、該スリングを組織または骨に
固定して、膀胱頸を安定化させる工程。
【０１７２】
　項目（１０３）項目（１０２）に記載の方法であって、さらに以下を包含する、方法：
　脱着可能部材スリング適用デバイスを提供する工程であって、ハウジング、該ハウジン
グに接続した導入シャフトであって、該導入シャフトは、それを通じて延長する管腔を有
し、該管腔は、取り付けられた縫合糸を有する前記スリングを受け入れるように適合させ
られ、該脱着可能部材スリング適用デバイスは、該導入シャフトの遠位端上に脱着可能部
材もまた含み、該脱着可能部材は該スリングに取り付けられた少なくとも１つの該縫合糸
に接続され、ここで、スリング適用デバイスを該ポケットまたは開口に挿入する工程は、
該脱着可能部材スリング適用デバイスを該ポケットまたは開口に挿入する工程を含む、工
程；該脱着可能部材スリング適用デバイスの該シャフトの遠位端から脱着可能部材を脱着
する工程であって、該脱着可能部材は該スリングに接続されている、工程；回収デバイス
のシャフトを、該開口またはポケットに導入する工程；該脱着可能部材を、該回収デバイ
スの該シャフト上の係合部材と係合させる工程；および、　該開口またはポケットから、
該回収デバイスの該シャフトを引き上げ、それによって該脱着可能部材スリング適用デバ
イスの該スリングを、該開口またはポケットに導入する工程。
【０１７３】
　項目（１０４）項目（１０３）に記載の方法であって、さらに以下を含む、方法：前記
脱着可能部材スリング適用デバイスの前記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、該ニードルをトグルして、前記開口またはポケッ
ト内部の該脱着可能部材を動かす、工程。
【０１７４】
　項目（１０５）項目（１０４）に記載の方法であって、ここで、前記開口またはポケッ
トが、尿道および上部膣壁の間の隙間にある、方法。
【０１７５】
　項目（１０６）項目（１０５）に記載の方法であって、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、隙間にある前記開
口またはポケットを膨張させる工程であって、該切開鈍尖端は、前記組織を接触させる場
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合に、前記身体組織に前記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、工程
、をさらに包含する、方法。
【０１７６】
　項目（１０７）身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って
、以下を包含する、デバイス：管腔を通って延長する管腔を有する管；身体組織およびそ
の膨張体内の該開口またはポケットへ挿入するための該管に取り付けられた、軸方向に可
動な膨張可能かつ折り畳み式の膨張バスケット；および、該バスケットの膨張および折り
たたみのための、該膨張可能かつ折り畳み式の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。
【０１７７】
　項目（１０８）項目（１０７）に記載のデバイスであって、ここで、前記バスケットが
複数のワイヤを含む、デバイス。
【０１７８】
　項目（１０９）項目（１０８）に記載のデバイスであって、ここで、前記膨張および折
りたたみコントロールが引っ張りワイヤを含む、デバイス。
【０１７９】
　項目（１１０）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、該膨張デバイスは、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、該把持デバイスは、縫合糸、または該膨張デバイスの該膨張バスケットの中
へ進行したガイド部材を把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包含す
る、把持デバイス。
【０１８０】
　項目（１１１）項目（１１０）に記載の把持デバイスであって、ここで、該把持デバイ
スは自己膨張バスケットを含む、把持デバイス。
【０１８１】
　項目（１１２）項目（１１１）に記載の把持デバイスであって、ここで、前記自己膨張
バスケットが、前記膨張デバイスの前記膨張バスケットが膨張した配置にある場合、該膨
張デバイスの該膨張バスケットの内側にフィットするように適合される、把持デバイス。
【０１８２】
　項目（１１３）前記組織の水切開（ｈｙｄｒｏｄｉｓｓｅｃｔｉｎｇ）を包含する前記
尿道および前記上部膣壁の間の前記組織にポケットを形成する方法。
【０１８３】
　項目（１１４）開口位置の身体組織のポケットを保持するための方法であって、以下を
包含する：該身体組織に管腔を作成する工程；該身体組織に該ポケットを作成するために
、該身体組織の該管腔を膨張する工程；膨張デバイスを該ポケットに挿入する工程；およ
び、　該ポケットの該膨張デバイス上の膨張バスケットを膨張させ、それによって該開口
位置の該ポケットを保持する工程。
【０１８４】
　項目（１１５）項目（１１４）に記載の方法であって、ここで、前記身体組織が、尿道
および上部膣壁の間の裂孔を包含する、方法。
【０１８５】
　項目（１１６）項目（１１５）に記載の方法であって、ここで、前記管腔がバルーンカ
テーテルで膨張される、方法。
【０１８６】
　項目（１１７）項目（１１６）に記載の方法であって、以下の工程をさらに含む方法：
　縫合糸またはガイド部材を、恥骨上切開部を通して、前記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備える把持デバイスを、前記膨張デバイスの管腔に
挿入する工程；該縫合糸またはガイド部材を、該把持デバイスで把持する工程；該縫合糸
またはガイド部材を、所望の位置まで引き出す工程。
【０１８７】
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　項目（１１８）項目（１１７）に記載の方法であって、ここで、前記縫合糸またはガイ
ド部材が、直視下で把持される、方法。
【０１８８】
　項目（１１９）スリングを身体組織のポケットに導入する方法であって、以下を包含す
る：ａ）身体組織に管腔を作成する工程；ｂ）該身体組織のポケットを作成する工程；ｃ
）開口位置に該ポケットを保持する工程；ｄ）縫合糸またはガイド部材を、該身体組織の
該ポケットに挿入する工程であって、ここで、該縫合糸は尿道の第一の側にある、工程；
ｅ）該縫合糸またはガイド部材を把持する工程；ｆ）該縫合糸またはガイド部材を、該管
腔を通して、該身体組織の外側に引き出す工程；ｇ）該尿道の第二の側で、工程（ｄ）か
ら工程（ｆ）を通して繰り返す工程；ｈ）２つの縫合糸を共に結ぶ工程；および、　ｉ）
該スリングを、該縫合糸を使用して該ポケットに導く工程。
【０１８９】
　項目（１２０）項目（１１９）に記載の方法であって、ここで、前記身体組織が、前記
尿道および上部膣壁の間の裂孔を包含する、方法。
【０１９０】
　項目（１２１）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、以下を包含す
る方法：ａ）該身体組織に管腔を作成する工程；ｂ）該身体組織のポケットを作成する工
程；ｃ）開口位置に該ポケットを保持する工程；ｄ）縫合糸またはガイド部材を、該身体
組織の該ポケットに挿入する工程であって、ここで、該縫合糸は尿道の第一の側にある、
工程；ｅ）該縫合糸またはガイド部材を把持する工程；ｆ）該縫合糸またはガイド部材を
、該管腔を通して、該身体組織の外側に引き出す工程；ｇ）該尿道の第二の側で、工程（
ｄ）から工程（ｆ）を通して繰り返す工程；ｈ）スリングを該身体組織の外側で、２つの
縫合糸に取り付ける工程；および、ｉ）スリングを、該管腔を通して、該身体組織の該ポ
ケットに導入する工程。
【０１９１】
　項目（１２２）項目（１２１）に記載の方法であって、ここで、前記身体組織が前記尿
道および上部膣壁の間の裂孔を包含する、方法。
【発明の効果】
【０１９２】
　尿失禁の処置を単純にし、尿道を不意に挟んだり、組織または骨に摩損を引き起こさず
、尿の漏れを防ぐよう尿道を安定させるために組織に挿入されるスリングを備え、その配
置のためのデバイスが提供されるので、尿失禁の処置のために、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従来デバイスには必要なガイド縫合糸、直角クランプ
などを必要とすることなく設置することを可能にする手段が提供される。さらに、スリン
グを部分的にのみ覆うための袋は、スリングの配置において、医師による袋からのスリン
グを引き出しを容易にし、尿失禁の処置における単純かつ安定なスリングの設置を可能に
する。
【発明を実施するための最良の形態】
【０１９３】
　（好ましい実施態様の詳細な説明）
　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。
【０１９４】
　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（ｕｒｅｔｈｒａ
ｌ　ｆｌｏｏｒ　ｒｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ）処置手順（例えば、膀胱頸（ｎｅｃｋ
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）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　ｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ）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。
【０１９５】
　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　ｉ
ｎ　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、１９９７年２月１３日に開示される。
【０１９６】
　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。
【０１９７】
　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。
【０１９８】
　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。
【０１９９】
　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４ｃｃ～約１０ｃｃである
。より好ましくは、生理食塩水の容量は、約４ｃｃから約５ｃｃ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。
【０２００】
　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。
【０２０１】
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　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。
【０２０２】
　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。
【０２０３】
　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。
【０２０４】
　（ガイド部材配置デバイス）
　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。
【０２０５】
　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。
【０２０６】
　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。
【０２０７】
　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
。
【０２０８】
　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。
【０２０９】
　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。
【０２１０】
　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。
【０２１１】
　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
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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。
【０２１２】
　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
うな剛性プラスチックであり得る。
【０２１３】
　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
。
【０２１４】
　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、１９１２は好ましくは、中空管状本体１３、１９１３を備える。
【０２１５】
　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、１９１
２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。
【０２１６】
　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。
【０２１７】
　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。
【０２１８】
　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。
【０２１９】
　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、１９
２５、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。
【０２２０】
　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。
【０２２１】
　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、１９
２７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、
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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。
【０２２２】
　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。
【０２２３】
　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。
【０２２４】
　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。
【０２２５】
　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。
【０２２６】
　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４
０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。
【０２２７】
　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．１
２インチ（３ｍｍ）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の遠位移動のための１つのリミットストップとして作用する。
【０２２８】
　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４６に対して押し進み、鈍切開器３２を近位方向に付
勢する。
【０２２９】
　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２
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２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２
２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。
【０２３０】
　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
５０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。
【０２３１】
　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
２２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５
０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。
【０２３２】
　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。
【０２３３】
　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。
【０２３４】
　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　Ｅ
ｌｅｃｔｒｉｃ　Ｐｌａｓｔｉｃｓにより製造された熱可塑性Ｃｙｃｏｌａｃ　２６７９
Ｆが適切であることが見出されており、Ｃｙｃｏｌａｃ　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。
【０２３５】
　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
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る。
【０２３６】
　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６
６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、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。
【０２３７】
　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。
【０２３８】
　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。
【０２３９】
　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。
【０２４０】
　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。
【０２４１】
　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１
０と整列される。
【０２４２】
　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。
【０２４３】
　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。
【０２４４】
　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。
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【０２４５】
　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。
【０２４６】
　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。
【０２４７】
　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。
【０２４８】
　（スリング適用カテーテル）
　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。
【０２４９】
　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。
【０２５０】
　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。
【０２５１】
　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。
【０２５２】
　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。
【０２５３】
　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。
【０２５４】
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　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。
【０２５５】
　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ＰＥＴ製である。
【０２５６】
　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。
【０２５７】
　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。
【０２５８】
　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。
【０２５９】
　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、「Ｓｔａｂｉｌｉｚ
ａｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖ
ｅ　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に記載される。
【０２６０】
　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。
【０２６１】
　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。
【０２６２】
　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。
【０２６３】
　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
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　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐｅ
ｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ」（ＶＥＳＩＴＥＣ．０２３Ａ）と題する、１９９８年２月１
３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。
【０２６４】
　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。
【０２６５】
　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。
【０２６６】
　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。
【０２６７】
　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。
【０２６８】
　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。
【０２６９】
　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。
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【０２７０】
　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。
【０２７１】
　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、１９９
８年２月１３日に出願された、同時係属中の「Ｓｔａｂｉｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇ
　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐｅｌｖｉｃ　Ｓｕ
ｒｇｅｒｙ」（ＶＥＳＩＴＥＣ．０２３Ａ）という発明の名称の米国特許出願、および１
９９７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。
【０２７２】
　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。
【０２７３】
　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。
【０２７４】
　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。
【０２７５】
　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　ｆｌｏ
ｏｒ）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。
【０２７６】
　スリングは、１９９８年２月１３日に出願された、同時係属中の「Ｓｔａｂｉｌｉｚａ
ｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　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１
８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。
【０２７７】
　（組織切開器（ｄｉｓｓｅｃｔｏｒ）／拡張器（ｄｉｌａｔｏｒ））
　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
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、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。
【０２７８】
　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。
【０２７９】
　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。
【０２８０】
　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。
【０２８１】
　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。
【０２８２】
　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。
【０２８３】
　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２４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５２
６を規定する。しかし、当業者は、本体５１２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。
【０２８４】
　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。
【０２８５】
　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。
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【０２８６】
　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。
【０２８７】
　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５４
２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、膨張可能なバルーン５４０は、切開鈍先端５４６をその遠位端
５４８に有する。
【０２８８】
　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。
【０２８９】
　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２ｃ
ｍ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。
【０２９０】
　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。
【０２９１】
　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。
【０２９２】
　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５４
６は、長さ約１／４インチである。
【０２９３】
　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５
４２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。
【０２９４】
　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
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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。
【０２９５】
　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”Ｓｔａｂｉ
ｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａ
ｓｉｖｅ　Ｐｅｌｖｉｃ　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。
【０２９６】
　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
５３６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５１
８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。
【０２９７】
　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
されている。シリンジ５２８は、プランジャ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。
【０２９８】
　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
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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。
【０２９９】
　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。
【０３００】
　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。
【０３０１】
　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。
【０３０２】
　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。
【０３０３】
　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。
【０３０４】
　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。
【０３０５】
　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５４
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０を収縮させる。
【０３０６】
　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。
【０３０７】
　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。
【０３０８】
　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。
【０３０９】
　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。
【０３１０】
　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。
【０３１１】
　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。
【０３１２】
　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。
【０３１３】
　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
を介して、両方の恥骨上切開の間に延長する。
【０３１４】
　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
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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。
【０３１５】
　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。
【０３１６】
　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。
【０３１７】
　（スリング適用デバイスおよびスリング適用システム）
　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。
【０３１８】
　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。
【０３１９】
　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。
【０３２０】
　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。
【０３２１】
　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
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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
付ける必要はない。
【０３２２】
　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。
【０３２３】
　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。
【０３２４】
　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。
【０３２５】
　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。
【０３２６】
　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。
【０３２７】
　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　ｐｒｏｃｅｄｕ
ｒｅ）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。
【０３２８】
　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。
【０３２９】
　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、７１
８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
７１１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。
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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。
【０３３０】
　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。
【０３３１】
　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
７３２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
が使用され得ることを理解する。
【０３３２】
　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。
【０３３３】
　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。
【０３３４】
　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７
１６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
７１６は約９０°の弧を介してカーブする。
【０３３５】
　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。
【０３３６】
　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。
【０３３７】
　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、９１
０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。
【０３３８】
　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
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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
。
【０３３９】
　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１９
３３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。
【０３４０】
　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（ｈｉｎｇ
ｅｄｌｙ）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７
３０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７４
８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７
１６、７１８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。
【０３４１】
　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。
【０３４２】
　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、７
１８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。
【０３４３】
　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。
【０３４４】
　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（ｉｍ
ｐｌａｎｔａｔｉｏｎ）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。
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【０３４５】
　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１１１４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１１１０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１１１８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
施熊様において、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。
【０３４６】
　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。
【０３４７】
　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１１１４は、ＡＢＳから作成される。
【０３４８】
　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、Ａ
ＢＳから作成される。
【０３４９】
　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。
【０３５０】
　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。
【０３５１】
　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１
２１１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。
【０３５２】
　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。
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【０３５３】
　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。
【０３５４】
　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１
２１０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。
【０３５５】
　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”Ｓｔａｂｉｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇｆ　ｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍ
ｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐａｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ”で、（ＶＥＳＩ
ＴＥＣ．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。
【０３５６】
　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。
【０３５７】
　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。
【０３５８】
　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０．１
２５インチのサイズの孔を有するビニルから作成される。
【０３５９】
　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。
【０３６０】
　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
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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。
【０３６１】
　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れ得る。
【０３６２】
　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１３１
６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。
【０３６３】
　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。
【０３６４】
　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（ａｒｔｉｃｕｌａｔｉｎ
ｇ　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。
【０３６５】
　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。
【０３６６】
　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。
【０３６７】
　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。
【０３６８】
　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。
【０３６９】
　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
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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。
【０３７０】
　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１１
１０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６
４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。
【０３７１】
　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１
１１０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７１２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せられ、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７１６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。
【０３７２】
　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７４
８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。
【０３７３】
　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７１
８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。
【０３７４】
　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１２１１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”Ｓｔａｂｉｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕ
ｓｅ　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
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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
。
【０３７５】
　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。
【０３７６】
　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７２７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。
【０３７７】
　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。
【０３７８】
　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　Ｐｅｌｖｉｃ　Ｓｕｒ
ｇｅｒｙ”という名称の米国特許出願（ＶＥＳＩＴＥＣ．０２３Ａ）、１９９７年２月１
３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Ｂｅ
ｎｄｅｒｅｖらに対して１９９７年３月１８日に発行された米国特許第５，６１１，５１
５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（ｕ
ｒｉｎａｒｙ　ｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ）を維持または向上する。
【０３７９】
　（脱着可能部材スリング適用デバイスおよび回収装置）
　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。
【０３８０】
　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。
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【０３８１】
　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。
【０３８２】
　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。
【０３８３】
　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１４
４０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。
【０３８４】
　軸方向に移動可能なプランジャ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１４
４６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。
【０３８５】
　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（ｄｅｐｌｏｙｍｅｎｔｍｅｍｂｅｒ）１４４８の開
孔を通過する。スプリング１４１３は、配備部材１４４８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１４２
４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。
【０３８６】
　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。
【０３８７】
　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１
４２４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。
【０３８８】
　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。
【０３８９】
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　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。
【０３９０】
　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１４
１８、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。
【０３９１】
　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。
【０３９２】
　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。
【０３９３】
　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　Ｓｌｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｉｎ　Ｍｉｎｉｍａ
ｌｌｙ　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号に説明される方法を含む様々な方法で形成し
得る。
【０３９４】
　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４ｃｃ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１４１４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１
４１４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１４
１４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１４２４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。
【０３９５】
　シャフト１４１４の遠位端は経皮的に、または腹腔内視鏡的に（ｌａｐａｒｏｓｃｏｐ
ｌｃａｌｌｙ）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
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ル１４２２は止血鉗子（ｈｅｍｏｓｔａｔ）１４３２等のデバイスで膣側に固定される。
【０３９６】
　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。
【０３９７】
　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。
【０３９８】
　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。
【０３９９】
　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
７８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。
【０４００】
　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
１１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。
【０４０１】
　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１４
１８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。
【０４０２】
　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。
【０４０３】
　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　Ｍｉｎｉ
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ｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐｅｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ”（ＶＥＳＩＴＥＣ．Ｄ
２３Ａ）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らの１９
９７年３月１８日発行の米国特許第５，６１１，５１５号に記載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。
【０４０４】
　（組織膨張部材、把持デバイス、およびバルーンカテーテル）
　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。
【０４０５】
　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。
【０４０６】
　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。
【０４０７】
　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。
【０４０８】
　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。
【０４０９】
　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。
【０４１０】
　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。
【０４１１】
　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
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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。
【０４１２】
　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３ｃ
ｍ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。
【０４１３】
　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。
【０４１４】
　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。
【０４１５】
　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。
【０４１６】
　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。
【０４１７】
　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
る平坦なポケットを形成することができる。
【０４１８】
　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。
【０４１９】
　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。
【０４２０】
　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
１６４０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。
【０４２１】
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　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１６
４０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１
６４２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。
【０４２２】
　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。
【０４２３】
　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。
【０４２４】
　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。
【０４２５】
　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。
【０４２６】
　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。
【０４２７】
　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
１１月８日出願の”Ｔｒａｎｓｖａｇｉｎａｌ　Ａｎｃｈｏｒ　Ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏ
ｎ　Ｄｅｖｌｃｅ”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。
【０４２８】
　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
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適合化された浅い開口またはポケットを形成する。
【０４２９】
　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。
【０４３０】
　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１７１
０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。
【０４３１】
　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。
【０４３２】
　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。
【０４３３】
　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
１７１６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１７
１６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
１７１６が折り畳まれる。
【０４３４】
　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。
【０４３５】
　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。
【０４３６】
　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。
【０４３７】
　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１８
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１４とを備えている。
【０４３８】
　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１
８１４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。
【０４３９】
　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。
【０４４０】
　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
１８１６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。
【０４４１】
　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１
８２０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。
【０４４２】
　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　Ａｐｐａｒ
ａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐｅｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅ
ｒｙ”（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。
【０４４３】
　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１
８２６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。
【０４４４】
　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。
【０４４５】
　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。
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【０４４６】
　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。
【０４４７】
　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　ｆ
ｏｒ　Ｍｉｎｉｍａｌｌｙ　Ｉｎｖａｓｉｖｅ　Ｐｅｌｖｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ”（ＶＥ
ＳＩＴＥＣ．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。
【０４４８】
　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
８６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。
【０４４９】
　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
６２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。
【０４５０】
　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。
【０４５１】
　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。
【０４５２】
　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。
【０４５３】
　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
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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。
【０４５４】
　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。
【０４５５】
　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。
【０４５６】
　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　ａｎｃｈｏ
ｒｓ）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。
【産業上の利用可能性】
【０４５７】
　尿失禁の処置のために、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デ
バイスを提供する。
【０４５８】
　（要約）
　尿失禁の処置のための経皮および裂孔アプローチに関するデバイスおよび方法が、本明
細書中に提供される。特に、ガイド部材配置デバイス（１０，１９１０）、スリング適用
カテーテル（２１０，３１０，４１０）、組織切開器具／拡張器（５１０，６１０）、ス
リング適用デバイス、およびスリング適用システム、組織膨張器（１７１０）、把持デバ
イス（１８１０）、およびバルーンカテーテル（５３６，１５３６，１６３６）が本明細
書中で開示される。尿自制を維持および改善するために、膀胱頸または尿道床を安定させ
る前述のデバイスを使用する方法もまた開示される。
【図面の簡単な説明】
【０４５９】
【図１】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】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】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】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
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である。
【図５】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】図１５は、スリング適用カテーテルの平面図である。
【図１６】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】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。
【図１８】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】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】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】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】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】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】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】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】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。
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【図２７】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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３８】図３８Ａは、スリング適用デバイスの斜視図であり、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】図３９は、スリング適用デバイスの側面図である。
【図４０】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】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】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】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】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】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
態様の側面図である。
【図４６】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】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り、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り、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】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】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】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】図５１は、スリング導入器の平面図である。
【図５２】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】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。
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【図５４】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】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】図６７は、回収装置の側面図である。
【図６８】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】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】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】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】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。
【図７３】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】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】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】図７６は、膣から取り外されたニードルを示す。
【図７７】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】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】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。
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【図８０】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】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】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】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】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】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】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】図８７は、組織拡張器の断面図である。
【図８８】図８８は、把持デバイスの側面図である。
【図８９】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】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】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】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】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】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】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】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】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】図９８は、組織をつかむ把持デバイスを示す。
【図９９】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。
【符号の説明】
【０４６０】
１０　ガイド部材配置デバイス
１２　ハンドル
１３　中空管状本体
２０　支持体
２２　シャフト
６０、６１　恥骨上切開
６４　尿道
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