
JP 2012-106022 A 2012.6.7

10

(57)【要約】
【課題】外科用具と、外科用インプラントと、これに関
連したシステムおよび手術方法とを提供する。
【解決手段】外科処置に使用するための外科器具と、こ
れに関係した方法とシステムとキットとが説明され、お
よび、この器具は、１つまたは複数の特定の寸法を随意
に含む特徴と、使用時の人間工学的な利点を結果的にも
たらすことがある特徴とを含む。
【選択図】図２Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　骨盤領域に移植可能な材料を移植するための外科器具であって：
　縦軸線と前記縦軸線に対して垂直な細長い幅寸法とを有するハンドルであって、前記細
長い幅寸法は中央平面を画定するハンドルと、
　前記縦軸線に沿って前記ハンドルから延びるニードル部分であって、
　　　前記ハンドルに連結されているスペーサ部分と、
　　　前記ハンドルから遠位にある前記スペーサ部分に連結されている３次元領域であっ
て、３次元の構造を有する３次元領域と、
　　　前記３次元領域の遠位末端におけるニードル遠位末端と、を有しているニードル部
分と、
　を備えている外科器具において；
　前記ニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、前記閉
鎖孔の中を通って、内側切開部に延びるサイズ及び形状にされており、
　前記ニードルの遠位末端は前記中央平面から２０°から７０°までの角度に位置させら
れている、
　外科器具。
【請求項２】
　前記３次元領域は、ニードル末端部分を含む湾曲部分を画定し、および、前記ニードル
末端部分の軸線は前記用具の前記縦軸線に対して垂直である平面内に位置する請求項１に
記載の器具。
【請求項３】
　前記３次元領域は、渦巻き形、螺旋形、または、部分螺旋形のような形状にされている
部分を含む請求項１に記載の器具。
【請求項４】
　曲線を含む前記３次元領域の末端インチにニードル末端部分を備える請求項１に記載の
器具。
【請求項５】
　ニードル遠位末端に対して接している線が、前記縦軸線に原点を有しかつ前記ニードル
遠位末端によって画定される半径を有する円に接している請求項４に記載の器具。
【請求項６】
　男性の経閉鎖孔式スリング取り付け処置に使用するために設計されており、
　前記ニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、前記閉
鎖孔の中を通って、会陰の切開部に延びるサイズ及び形状にされており、
　前記３次元領域は、５５．８８ｍｍ（２．２ｉｎ）から１０１．６ｍｍ（４ｉｎ）まで
の範囲内の長さと、５８．４２ｍｍ（２．３ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）までの
範囲内の直径とを有し、
　前記３次元領域は、前記用具の前記縦軸線に対して垂直である平面の中にニードル末端
部分の軸線を含む螺旋形を画定している、
　請求項１に記載の器具。
【請求項７】
　アウトサイドイン切開法を使用して経閉鎖孔式組織を切開することによって、男性の経
閉鎖孔式スリング取り付け処置に使用するために設計されている請求項１に記載の器具。
【請求項８】
　失禁を治療するための外科用インプラントとの組合せにおいて、
　前記インプラントは中央支持部分と２つの細長い末端部分とを備え、
　前記ニードル末端部分は、前記インプラントの末端部分に関連付けられるようになって
いる
請求項１に記載の器具。
【請求項９】



(3) JP 2012-106022 A 2012.6.7

10

20

30

40

50

　前記インプラントは、拡幅された中央支持部分、補強された端縁部分、または、これら
の両方の１つまたは複数を備える男性用の尿道スリングである請求項８に記載の組合せ。
【請求項１０】
　失禁を治療するために移植可能な材料を移植するための外科器具であって：
　ハンドルと、
　前記ハンドルから延びるニードルであって、
　　　前記ハンドルに連結されているスペーサ部分と、
　　　前記ハンドルから遠位にある前記スペーサ部分に連結されている３次元領域であっ
て、前記湾曲部分の前記遠位末端におけるニードル遠位末端を含む３次元の構造を有する
３次元領域と、を有しているニードルと、
　を備えている外科器具において；
　前記ニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、前記閉
鎖孔の中を通って、会陰の切開部に延びるサイズと形状にされており、
　前記３次元領域は、５８．４２ｍｍ（２．３ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）まで
の範囲内の長さと、５８．４２ｍｍ（２．３ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）までの
範囲内の直径とを有し、
　前記ニードル末端部分の軸線は、前記用具の前記縦軸線に対して垂直である平面内に位
置している、
　外科器具。
【請求項１１】
　前記スペーサの縦軸線から前記ニードル遠位末端への半径方向距離が、１７．７８ｍｍ
（０．７ｉｎ）から３５．５６ｍｍ（１．４ｉｎ）までの範囲内である請求項１０に記載
の器具。
【請求項１２】
　男性の失禁を治療する方法であって、
　患者の閉鎖孔に実質的に隣接した１対の外側切開部を形成する段階と、
　前記１対の外側切開部の内側の内側切開部を形成する段階と、
　前記ニードル遠位末端に固定表面を有する、請求項１に記載の外科器具を提供する段階
と、
　前記固定表面に対して相補的である表面を有する、前記失禁を治療するようになってい
る移植可能なアセンブリを提供する段階と、
　外側切開部と前記内側切開部の間を通して、および、閉鎖孔の中を通して、前記固定表
面を有する前記３次元領域を通過させる段階と、
　その次に、前記器具と前記アセンブリとの間の着脱自在な取り付けを実現するために、
前記固定表面において前記器具を前記移植可能なアセンブリに関連付ける段階と、
　その次に、組織の中を通して前記内側切開部から外側切開部へ前記移植可能な材料を通
過させる段階と、
　を含む方法。
【請求項１３】
　前記３次元領域は、渦巻き形、螺旋形、または、部分螺旋形のような形状にされている
部分を含む請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　ニードル遠位末端に対して接している線が、前記縦軸線に原点を有しかつ前記ニードル
遠位末端によって画定される半径を有する円に接している請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記３次元領域は、５８．４２ｍｍ（２．３ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）まで
の範囲内の長さと、５８．４２ｍｍ（２．３ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）までの
範囲内の直径とを有し、および、
　前記ニードル末端部分の軸線は、前記用具の前記縦軸線に対して垂直である平面内に位
置する
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請求項１２に記載の方法。
【請求項１６】
　前記スペーサの縦軸線から前記ニードル遠位末端への半径方向距離が、０．７インチか
ら１．４インチまでの範囲内である請求項１５に記載の器具。
【請求項１７】
　外科処置を行う方法であって、前記外科処置が中央平面を備えるハンドルを有する外科
器具を縦軸線を中心として回転させる段階を含んでいる、外科処置を行なう方法が：
　中央平面を画定する細長い寸法を備えるハンドル、組織に係合する機能セクション、外
科用インプラント、または、外科器具を備える外科器具を提供する段階と、
　組織、外科用インプラント、および、外科器具の１つまたは複数に前記機能セクション
を係合させる段階と、
　手のひらに対して概ね平行な前記中央平面によって前記ハンドルを把持する段階と、
　手を使って前記ハンドルを回転させる段階であって、
　　　この回転中に前記ハンドルが少なくとも９０度回転し、および、
　　　この９０度の回転中に、前記手が４５度開いた手のひらから４５度閉じた手のひら
の間を９０度回転するように、
前記ハンドルを回転させる段階と、
を含む外科処置を行なう方法。
【請求項１８】
　前記用具の前記機能セクションは、組織を切開することが可能である請求項１７に記載
の方法。
【請求項１９】
　前記用具の前記機能セクションは、ニードルの３次元領域を含む請求項１７に記載の方
法。
【請求項２０】
　前記器具は、
　縦軸線と前記縦軸線に対して垂直な細長い幅寸法とを有するハンドルであって、前記細
長い幅寸法は中央平面を画定するハンドルと、
　前記縦軸線に沿って前記ハンドルから延びるニードル部分であって、
　　　前記ハンドルに連結されているスペーサ部分と、
　　　前記ハンドルから遠位にある前記スペーサ部分に連結されている３次元領域であっ
て、３次元の構造を有する３次元領域と、
　　　前記３次元領域の遠位末端におけるニードル遠位末端
とを備え、
　前記ニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、前記閉
鎖孔の中を通って、内側切開部に延びるサイズと形状にされている
請求項１７に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、外科用具と、外科用インプラントと、これに関連したシステムおよび手術方
法とに関する。
【背景技術】
【０００２】
　尿失禁は世界中において大きな健康上の関心事である。泌尿器科学の分野では、ニード
ルと、縫合糸パッサ（ｓｕｔｕｒｅ　ｐａｓｓｅｒ）と、結紮糸保持具（ｌｉｇａｔｕｒ
ｅ　ｃａｒｒｉｅｒ）が、様々な処置のために使用されており、および、その多くが失禁
を処置するために設計されている。こうした外科器具の例が、スタミーニードル（Ｓｔａ
ｍｅｙ　ｎｅｅｄｌｅ）と、ラズニードル（Ｒａｚ　ｎｅｅｄｌｅ）と、ペレイラニード
ル（Ｐｅｒｅｙｒａ　ｎｅｅｄｌｅ）である。Ｓｔａｍｅｙ，Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ　Ｓ
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ｕｓｐｅｎｓｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｖｅｓｉｃａｌ　Ｎｅｃｋ　ｆｏｒ　Ｕｒｉｎａｒ
ｙ　Ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ　ｉｎ　Ｆｅｍａｌｅｓ，Ａｎｎ．Ｓｕｒｇｅｒｙ，ｐｐ
．４６５－４７１，Ｏｃｔｏｂｅｒ　１９８０およびＰｅｒｅｙｒａ，Ａ　Ｓｉｍｐｌｉ
ｆｉｅｄ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｃｏｒｒｅｃｔｉ
ｏｎ　ｏｆ　Ｓｔｒｅｓｓ　Ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ　ｉｎ　Ｗｏｍｅｎ，Ｗｅｓｔ．
Ｊ．Ｓｕｒｇ．，Ｏｂｓｔｅｔｒｉｃｓ　＆　Ｇｙｎｅｃｏｌｏｇｙ，ｐｐ．２４３－２
４６，Ｊｕｌｙ－Ａｕｇｕｓｔ　１９５９を参照されたい。
【０００３】
　恥骨内側スリング処置（Ｐｕｂｏｍｅｄｉａｌ　ｓｌｉｎｇ　ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）は
、失禁を治療するために膀胱頸部または尿道を安定化または支持するための尿道スリング
の形態の外科用インプラントの配置を含む。様々な異なるスリング処置が存在する。様々
なスリング処置の説明が、米国特許第５，１１２，３４４号、同５，６１１，５１５号、
同第５，８４２，４７８号、同第５，８６０，４２５号、同第５，８９９，９０９号、同
第６，０３９，６８６号、同第６，０４２，５３４号、同第６，１１０，１０１号、同第
６，４７８，７２７号、同第６，６３８，２１１号、ＰＣＴ公開番号ＷＯ　０２／３９８
９０、および、同ＷＯ　０２／０６９７８１に説明されている。
【０００４】
　特定の恥骨内側スリング処置は、スリングを腹部領域内の筋膜直筋から尿道の下方の位
置に延ばし、さらに再び筋膜直筋に戻す形で延ばす。スリング処置に関連した深刻な合併
症が希にではあるが発症する。この合併症は、尿道閉塞、長期の尿貯留、膀胱穿孔、周囲
組織に対する損傷、および、スリング糜爛を含む。
【０００５】
　テンションフリーメディアルテープ（ｔｅｎｓｉｏｎ－ｆｒｅｅ　ｍｅｄｉａｌ　ｔａ
ｐｅ）（ＴＶＴ）処置（Ｅｔｈｉｃｏｎ、Ｎ．Ｊ．から入手可能）が、ＰｒｏｌｅｎｅTM

非吸収性ポリプロピレンメッシュを使用する。ＴＶＴ処置に関する問題点が、論文および
特許に記述されている。ＴＶＴ処置等に関連した問題が、ＰＣＴ公開番号ＰＣＴ　ＷＯ　
００／７４６１３とＰＣＴ　ＷＯ　００／７４５９４と、米国特許番号第６，２７３，８
５２号と、同第６，４０６，４２３号と、同第６，４７８，７２７号と、同第６，６３８
，２１０号と、同第６，６５２，４５０号と、同第６，６１２，９７７号と、同第６，８
０２，８０７号とにおいて認められており、および、説明されている。解剖用死体の調査
から、ＴＶＴニードルが、表在性上腹部血管、下上腹部血管、外腸骨血管、および、閉鎖
筋のような損傷を受けやすい組織の直ぐ近くに配置されていることが明らかになっている
。Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｕｒｏｇｙｎｅｃｏｌｏｇｉｃ　Ｓｏｃｉｅｔｙ，Ｃｈｉｃａｇｏ
（Ｏｃｔｏｂｅｒ　２００１）会議で提示されたＷａｌｔｅｒｓ，Ｍａｒｋ　Ｄ．，Ｐｅ
ｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｓｕｂｕｒｅｔｈｒａｌ　Ｓｌｉｎｇｓ：Ｓｔａｔｅ　ｏｆ　ｔ
ｈｅ　Ａｒｔ、および、ＰＣＴ国際公開番号ＷＯ　０２／２６１０８を参照されたい。
【０００６】
　追加のスリング処置が米国特許第６，４７８，７２７号とＰＣＴ公開番号ＷＯ　０２／
３９８９０およびＷＯ　０２／０６９７８１に説明されている。
【０００７】
　恥骨内側スリング処置の大部分は、先行の骨盤手術の後に行われる。患者が先行の骨盤
手術または他の解剖学的問題の結果として瘢痕を有する場合に、恥骨内側スリング処置は
特に困難である可能性がある。重大な瘢痕によって生じさせられる追加の合併症が、外科
医により大きな手術上の困難をもたらし、および、その他の点では有益であるスリング処
置を外科医が差し控える原因となることがある。不幸にして、この処置は、失禁を治療す
るための患者の選択肢を狭めることになる。
【０００８】
　米国特許第６，６３８，２１１号が、尿失禁の治療に使用するための移植可能な装置ま
たはテープを説明する。このテープは、頑丈な移植可能な装置を結果的に生じさせる吹付
けポリプロピレン繊維を含む。このテープは、さらに、シリコーン被覆部分と先細の自由
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末端とを有する。この処置は、アイレットを含むエメットニードル（Ｅｍｍｅｔ　ｎｅｅ
ｄｌｅ）を使用する。このアイレットを形成するために、エメットニードルの遠位部分が
拡大される。エメットニードルを使用する外科処置が、フランスの出版物であるＤ．Ｄａ
ｒｇｅｎｔ，Ｓ．Ｂｒｅｔｏｎｅｓ，Ｐ．Ｇｅｏｒｇｅ，ａｎｄ　Ｇ．Ｍｅｌｌｉｅｒ，
Ｐｏｓｅ　ｄ’ｕｎ　ｒｕｂａｎ　ｓｏｕｓ　ｕｒｅｔｒａｌ　ｏｂｌｉｑｕｅ　ｐａｒ
　ｖｏｉｅ　ｏｂｔｕｒａｔｒｉｃｅ　ｄａｎｓ　ｌｅ　ｔｒａｉｔｅｍｅｎｔ　ｄｅ　
ｌ’ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ　ｕｒｉｎａｉｒｅ　ｆｅｍｉｎｉｎｅ，Ｇｙｎｅｃｏｌ
．Ｏｂｓｔｅｔ．Ｆｅｒｔｉｌ．２００２；３０：５７６－５８２に説明されていると考
えられる。
【０００９】
　米国特許第６，６３８，２１１号に説明されている処置では、閉鎖筋に面する会陰皮膚
内と鼠径部内とに切開部が作られる。エメットニードルは最初に皮膚切開部の中を通して
挿入される。エメットニードルは最初に約１５ｍｍだけ会陰部に対して垂直に送り込まれ
る（坐骨恥骨枝の直ぐ外側まで内閉鎖筋の中を通過する）。その次に、エメットニードル
はその湾曲部を形成することを可能にされる。その次に、このテープの自由末端がニード
ルのアイレットの中に滑り込まされる。したがって、ニードルからテープを分離させるた
めには単にアイレットからテープを抜き出すだけでよいので、このニードルとテープの連
結は可逆的である。テープとニードルの両方が体内にある最中のテープとニードルとの分
離は、ニードルが体内を再通過させられることを必要とするので、望ましくない。その次
に、アイレットの中を通って延びるテープを伴うニードルが、皮膚切開部の中を通して引
き戻される。このアイレットとこれと通されるテープとが、組織が遭遇する突然の裂け目
を生じさせ、この突然の裂け目は、テープとニードルの通過を不都合かつ不必要に刺激性
にし、または、皮膚に対する外傷を生じさせる可能性がある。これに加えて、スリングの
最終的な配置が、この処理においては最適ではないだろう。
【００１０】
　失禁を治療するための新たなまたは改善された医療処置の研究開発が行われている。男
性および女性における失禁治療の最近の進展が、尿道スリングの配置のための経閉鎖孔組
織経路の使用である。新たな、潜在的に有用で、改良された外科用具とスリングとキット
とシステムとが、この外科上の主題の範囲内で開発されている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　本発明は、失禁を含む骨盤症状を治療するための新規性のある３次元の外科用具とこれ
に関連した方法とに関する。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　この用具は、ハンドル部分と、３次元構造を有する遠位領域を有するニードル部分とを
備える。従来技術のエメットニードルとは違って、本発明の器具は３次元の実質的構造を
有する。この３次元のニードル部分は、大腿骨の内側の患者の閉鎖孔に実質的に隣接して
いる「外側（ｌａｔｅｒａｌ）」切開部と、この「外側」切開部から側方に位置しており
かつこの切開部に対して実質的に平行である「内側（ｍｅｄｉａｌ）」切開部、例えば、
男性における会陰領域内の外部切開部または女性における膣内の切開部との間を延びるサ
イズと形状にされている。
【００１３】
　一例としてのニードルが、ハンドルから延びるスペーサを含むことが可能であり、この
スペーサは、そのハンドルおよび用具と共に共有されている縦軸線に沿って延びる。この
スペーサの末端においては、３次元において湾曲しているかまたは角度のある、上述した
通りの切開部の間を延びるのに有用な任意の３次元形状であってよいニードルの３次元領
域が開始し、および、この領域は、螺旋形、部分螺旋形、可変螺旋形、または、渦巻き形
の形状である部分を含んでもよい。
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【００１４】
　このニードル部分は、さらに、尿道スリングのような失禁を治療するための移植可能な
材料の構成要素または部分をそのニードルに関連付けるための、３次元領域の遠位末端に
おける、ニードル遠位末端の付近の構造を有することが可能である。その器具を移植可能
材料に関連付けるための構造は、アイレット、拡張器、または、他の構造を備えることが
可能である。
【００１５】
　閉鎖孔の領域内には、外陰動脈（内部）、陰部神経管（Ａｌｃｏｃｋ）、および、神経
（例えば、会陰神経および陰唇神経）を含む多数の傷つきやすく損傷を受けやすい骨盤の
解剖学的構造および組織が存在する。本発明のニードルが、男性または女性における、血
管構造および神経構造が実質的に存在しない経路に沿って閉鎖孔の中を通過するサイズと
形状であることが好ましい。ニードルのサイズと形状が損傷を受けやすい構造を回避する
ことを促進する。このニードルの先端が、損傷を受けやすい構造に対する損傷を回避する
ことを促進するために実質的に丸くなっていることが好ましい。あるいは、この先端は、
ニードルの最初の通過を補助するためにわずかに尖らされてもよい。
【００１６】
　本発明は、ハンドル、スペーサ、および、３次元領域の様々な寸法を含む用具の様々な
特徴と、用具のこれらの特徴の間の様々な空間的関係とに関する。
【００１７】
　特定の用具の実施態様では、ハンドル部分は、縦軸線に沿って見た場合に、非円形であ
り、および、より大きい寸法または幅を含む。この幅の寸法は、縦軸線に沿って見た時に
ハンドルの中央平面を画定する。
【００１８】
　本発明の特定の実施態様が、縦軸線に沿って用具を見た場合に、この中央平面に対する
ニードル遠位末端（３次元部分の遠方の末端すなわち先端を意味する）の相対的位置に関
係する。一般的に、用具のユーザが中央平面を使用してハンドルを保持する時に、最適の
力と感度と先端の操作とを可能にするという人間工学的な利点をそのユーザに提供するた
めに、ニードルの遠位末端はその中央平面から一定の角度に配置されることが可能である
。この特定の角度は、用具がそのために設計されている処置のタイプに依存する可能性が
ある。
【００１９】
　この用具は、例えば尿道スリングである、男性および女性の骨盤領域の異常を治療する
ために使用されるインプラントのような様々な外科用インプラントを取り付けるために使
用されることが可能である。
【００２０】
　本発明は、さらに、失禁のような骨盤異常を治療するための外科用キットまたは外科用
アセンブリを想定する。このアセンブリは、ハンドル部分と、３次元の実質的構造を有す
るニードルとを有する、上述の外科器具を含む。このニードル部分は、患者の閉鎖孔に実
質的に隣接している切開部と内側切開部との間を（両方向に）延びるサイズおよび形状に
されている部分を有する。このアセンブリは、さらに、尿道スリングのような移植可能な
物品を含んでもよい。一例としてのスリングは、移植可能な合成材料、および、移植可能
な合成材料の周囲に配置されたシースから作られてもよい。ニードルは、採用随意に、イ
ンプラントにニードルを関連付けるための構造を含んでもよい。このアセンブリは、さら
に、ニードルにインプラントを連結するための拡張器を含んでもよい。あるいは、ニード
ルは、この目的のためのアイレットを備えてもよい。
【００２１】
　このアセンブリが拡張器を含む時には、この拡張器が、拡張器を器具に連結するための
係合表面を有することが好ましい。拡張器が、シースと移植可能な材料に作動的に関連付
けられていることが好ましい。遠位領域内のニードル部分の構造が、器具と拡張器とが係
合させられた後に拡張器からの器具の分離を阻止するための、拡張器の係合表面に対して
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相補的な表面を備える。
【００２２】
　ニードル部分は、採用随意に、患者の予め決められた体側に適合するようなサイズと形
状にされることが可能であり、および、ハンドル部分は、患者の予め決められた体側と外
科処置等での使用時の回転の方向等を示す印を含むことが可能である。
【００２３】
　本発明は、さらに、少なくとも１つの外科用具、例えば、患者の右側で使用するための
第１の外科器具を備える外科用アセンブリも想定する。この第１の外科器具は、ハンドル
部分と、３次元の実質的な構造と遠位領域とを有するニードル部分とを備える。このニー
ドル部分は、患者の右側の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部と内側切開部との間を延
びるサイズおよび形状にされている部分を有する（このニードルは、外科医の左手による
使用の最中にその外科医によって保持できるので「左」手用用具と呼ばれることがある）
。このアセンブリは、さらに、患者の左側で使用するための第２の外科器具を有する（「
右」手用用具と呼ばれることがある）。この第２の外科器具は、ハンドル部分と、３次元
の実質的な構造と遠位領域とを有するニードル部分とを備える。第２の器具のニードル部
分は、患者の左側の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部と、内側切開部との間を延びる
サイズおよび形状にされている部分を有する。
【００２４】
　このアセンブリは、さらに、移植可能な編んだポリプロピレン材料と移植可能な合成材
料の周囲に配置されているシースとを含む尿道スリングのような、インプラントを含んで
もよい。第１および第２の外科器具は、移植可能な材料に外科器具を縫い合わせるための
縫合糸を受け入れるためのアイレットを含むだろう。あるいは、このアセンブリは、第１
および第２の外科器具を移植可能な材料と関連付けるための第１および第２の拡張器を有
することが可能である。
【００２５】
　本発明は、さらに、閉鎖孔を横断する組織経路を含む男性および女性における「経閉鎖
孔式」方法を含む、本明細書に開示されている外科用移植用具を使用して失禁を治療する
様々な方法を意図する。
【００２６】
　一例としての方法が、内側切開部を形成する段階と、患者の閉鎖孔に実質的に隣接して
いる切開部を形成する段階と、３次元の実質的構造を有するニードルを備える細長い外科
器具を提供する段階と、失禁を治療するためのインプラントを提供する段階と、切開部の
間をニードルの３次元領域を通過させる段階と、その次に、そのインプラントを外科器具
に関連付ける段階と、その外科器具を使用してインプラントを組織の中と患者の閉鎖孔の
中とを通過させる段階とを含む。細長い外科器具を提供する段階は、実質的に螺旋形であ
る部分をその器具に備える段階を含み、および、組織の中をインプラントを通過させる段
階は、実質的に３次元または螺旋状の通路に沿ってインプラントを通過させる段階を含む
。外科器具を提供する段階が、軸線を有する細長いハンドル部分を器具に備える段階を含
むことが好ましく、および、切開部の間をその器具を通過させる段階は、ハンドル部分の
軸線を中心としてその器具を回転させる段階を含むことが好ましい。
【００２７】
　別の側面では、この方法は、内側切開部を形成する段階と、患者の閉鎖孔に実質的に隣
接している切開部を形成する段階と、ハンドル部分と、このハンドル部分から突き出る延
長部分を有するニードル部分と、ニードル遠位末端を有する可変的な螺旋状部分とを備え
る、細長い外科器具を提供する段階と、失禁を治療するためのインプラントを提供する段
階と、最初に可変的な螺旋状部分の遠位末端を、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切
開部の中を通過させることと、その次に、内側切開部の中を通過させることとによって、
前記可変的な螺旋状部分の少なくとも一部分を切開部の間を通過させる段階と、その次に
内側切開部から外に出る器具の一部分にインプラントを関連付ける段階と、その次に、組
織の中をインプラントを通過させるために、関連付けられているインプラントを有する器
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具の遠位領域を、内側切開部から患者の閉鎖孔に向けて移動させる段階とを含む。採用随
意に、内側切開部から外に出る器具の一部分にインプラントを関連付ける段階は、ニード
ルの遠位領域内のアイレットにインプラントを結びつけるために縫合糸を使用する段階を
含む。
【００２８】
　さらに別の側面では、この方法は、内側切開部を形成する段階と、患者の閉鎖孔に実質
的に隣接している切開部を形成する段階と、第１および第２の領域を備える細長い外科器
具を提供する段階と、失禁を治療するためのインプラントを有するアセンブリを提供する
段階と、最初に、器具の第１の領域が患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部から外
に出るまで、器具の第１の領域を内側切開部を通して患者の閉鎖孔の中を通る通路の中を
患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部に向けて通過させる段階と、内側切開部から
突き出るニードルの第２の領域をそのまま残す段階と、その次に、内側切開部から突き出
る器具の第２の領域をアセンブリに関連付ける段階と、その次に、インプラントを治療的
に有効な位置に配置するために、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部に向けて、
内側切開部から組織を通してインプラントと通過させるために、患者の体外に器具を移動
させる段階とを含む。
【００２９】
　本発明の別の側面が、骨盤領域に移植可能な材料を移植するための外科器具に関する。
この器具は、縦軸線を有しかつこの縦軸線に対して垂直な細長い幅寸法を有するハンドル
であって、この細長い幅の寸法が中央平面を画定するハンドルと、その縦軸線に沿ってハ
ンドルから延びるニードル部分とを含む。このニードルは、ハンドルに連結されているス
ペーサ部分と、ハンドルから遠位にあるスペーサ部分に連結されておりかつ３次元の構造
を有する３次元領域と、この３次元領域の遠位末端に位置するニードルの遠位末端とを含
む。このニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、閉鎖
孔の中を通り、内側切開部に延びるサイズと形状にされている。このニードルの遠位末端
は（縦軸線に沿って見た場合に）中央平面から２０度から７０度までの角度に配置されて
いる。
【００３０】
　本発明の別の側面は、失禁を治療するための、移植可能な材料を移植するための外科器
具に関する。この器具は、ハンドルと、ハンドルから延びるニードルとを含む。このニー
ドルは、ハンドルに連結されているスペーサ部分と、ハンドルから遠位にあるスペーサ部
分に連結されている３次元領域とを含み、および、湾曲した部分の遠位末端にニードル遠
位末端を含む３次元の構造を有する。このニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接
している切開部の間を通り、閉鎖孔の中を通り、会陰の切開部に延びるサイズと形状にさ
れている。３次元の領域は、２．３インチから５インチまでの範囲内の長さと、２．３イ
ンチから５インチまでの範囲内の直径とを有する。ニードルの末端部分の軸線は、用具の
縦軸線に対して垂直である平面内に位置する。
【００３１】
　別の側面では、本発明は、外科処置を行う方法に関する。この方法は、縦軸線を中心と
して、中央平面を備えるハンドルを有する外科器具を回転させる段階を含む。ハンドルと
、組織または外科用インプラントまたは外科器具に係合する機能セクションとを含む、外
科器具が提供される。このハンドルは、中央平面を画定する細長い寸法を含む。この機能
セクションは、組織と外科用インプラントと外科器具との１つまたは複数に係合させられ
る。ハンドルは、手のひらに概ね平行である中央平面によって把持される。このハンドル
は、回転中にハンドルが少なくとも９０度回転するように、および、９０度の回転の最中
に手が４５度開いた手のひらと４５度閉じた手のひらとの間の９０度を横断するように、
手を使用して回転させられる。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
【図１Ａ】図１Ａは、従来の外科用ニードルの図である。
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【図１Ｂ】図１Ｂは、従来の外科用ニードルの図である。
【図２Ａ】図２Ａは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図２Ｂ】図２Ｂは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図２Ｃ】図２Ｃは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図３Ａ】図３Ａは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図３Ｂ】図３Ｂは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図４Ａ】図４Ａは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図４Ｂ】図４Ｂは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図５Ａ】図５Ａは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図６Ａ】図６Ａは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図６Ｂ】図６Ｂは、説明されている本発明の特徴を含む外科用ニードルの図である。
【図７Ａ】図７Ａは、例示的な使用および移動の最中の外科用ニードルの図である。
【図７Ｂ】図７Ｂは、例示的な使用および移動の最中の外科用ニードルの図である。
【図８Ａ】図８Ａは、例示的な使用および移動の最中の外科用ニードルの図である。
【図８Ｂ】図８Ｂは、例示的な使用および移動の最中の外科用ニードルの図である。
【図９Ａ】図９Ａは、多孔性材料と、この多孔性材料から作られた例示的な尿道スリング
を示す。
【図９Ｂ】図９Ｂは、多孔性材料と、この多孔性材料から作られた例示的な尿道スリング
を示す。
【図９Ｃ】図９Ｃは、多孔性材料と、この多孔性材料から作られた例示的な尿道スリング
を示す。
【図１０】図１０は、説明されている外科処置の例示的な段階を示す。
【図１１】図１１は、説明されている外科処置の例示的な段階を示す。
【図１２】図１２は、インプラントを用意するのに有用な例示的な機材を示す。
【図１３】図１３は、インプラントを用意するのに有用な例示的な機材を示す。
【図１４】図１４は、インプラントを用意する例示的な処理加工段階を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３３】
　本発明は、男性および女性の両方の失禁またはストレス尿失禁（ＳＵＩ）のような骨盤
床障害を治療するために有用な外科用具と、これに関連した方法とに関する。本発明は、
さらに、外科用具と方法とを含む外科用キットおよびシステムにも関する。
【００３４】
　本発明は、男性および女性における閉鎖孔を横断する組織経路を通した尿道スリングの
外科的移植によって尿失禁を治療する方法を含む。こうした「経閉鎖孔式」方法は、一般
的に、患者の閉鎖孔の付近の、患者の左右の内側大腿に各々が位置している２つの外側切
開部と、男性の場合には会陰領域に位置することが可能でありかつ女性の場合には膣に位
置することが可能である第３の「内側の」切開部とを含む。この内側切開部は、男性の場
合には会陰領域内の外部切開部であることが可能であり、および、女性の場合には膣内の
切開部であることが可能である。細長い尿道スリングが、そのスリングの互いに反対側に
位置する末端部分が各々の閉鎖孔を横断する形で、内側切開部と２つの外側切開部との間
に位置するように取り付けられる。例えば、各々の内容全体が本明細書に引例として組み
入れてある、２００２年１１月２７日付で出願された本譲受人の同時係属中の標題「経閉
鎖孔式外科用物品と方法（Ｔｒａｎｓｏｂｔｕｒａｔｏｒ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ａｒｔｉ
ｃｌｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」の米国特許出願公開ＵＳ２００３／０１７１６４
４（ＵＳＳＮ　１０／３０６，１７９）と、これと同一の日付で出願された標題「失禁を
治療するためにスリングを取り付ける経閉鎖孔式方法およびこれに関連した装置（Ｔｒａ
ｎｓｏｂｔｕｒａｔｏｒ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｉｎｓｔａｌｌｉｎｇ　Ｓｌｉｎｇ
　ｔｏ　Ｔｒｅａｔ　Ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ，ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｄｅｖｉｃ
ｅ）」のＵＳＳＮ　ｘｘ／ｘｘｘｘとを参照されたい。
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【００３５】
　経閉鎖孔式方法は、典型的には、閉鎖孔を経由した、患者の左側と右側の各々にそれぞ
れ１つが位置している、１つまたは複数の組織経路の切開を含むことが可能である。本明
細書で述べる３次元用具は、どちらの方向にもこれらの組織経路を造ることが可能である
。「アウトサイドイン（ｏｕｔｓｉｄｅ－ｉｎ）」アプローチは、一般的に、外側切開部
において切開を開始して、内側切開部の方向に閉鎖孔を通って進むことによって、組織経
路を切開する。アウトサイドインアプローチは、一般的に、インプラントの末端部分をニ
ードルの遠位末端に取り付け、および、組織経路を通してインプラントの末端部分を引き
戻すために切開の方向とは反対の方向に組織経路を通してニードルを後退させるという次
の段階を含む。
【００３６】
　「インサイドアウト（ｉｎｓｉｄｅ－ｏｕｔ）」アプローチは、内側切開部において切
開を開始して外側切開部に向かう方向に閉鎖孔の中を通して進める、逆の切開方向を使用
する。インサイドアウトアプローチは、（ハンドルの取り外しの後に）用具のハンドル末
端にインプラントを取り付けることと、内側切開部から外側切開部への方向において組織
経路を通してインプラントの末端部分を引っ張ることとのような、インプラントの末端部
分を取り付けるための代替の段階を必要とするだろう。切開前にインプラントの末端部分
を外科用具の先端（ニードルの遠位末端）に取り付けることと、切開の同一の移動におい
て組織経路の中を通してその末端部分を押し動かすこととのような、他の代替案も有効で
ある。さらに別の代替案では、組織経路が最初に切開されることが可能であり、ニードル
が取り外される（後退させられる）ことが可能であり、および、インプラントの末端部分
がニードルの遠位末端に関連付けられることが可能であり、および、ニードルとインプラ
ントの末端とが、内側切開部から外側切開部に組織経路の中を通して再通過させられるこ
とが可能である。
【００３７】
　本発明は、これらの経閉鎖孔式処置等のいずれにおいても有用である用具を含む。この
用具は、ハンドル部分（「ハンドル」）と、このハンドルの末端から延びるニードル部分
とを含む。このハンドルは、通常は細長く、および、その用具の縦軸線を画定することが
可能である。このハンドルは採用随意であり、および、ニードルに着脱自在に取り付けら
れてよく、または、（切開された組織経路内を通して末端部分を引っ張るために、ハンド
ルを取り外して、その用具の後端にインプラントの末端部分を取り付ける「インサイドア
ウト」アプローチの場合のように）ニードルに再位置決め可能な形で取り付けられてもよ
い。あるいは、このハンドルはニードルに恒久的に取り付けられてもよい。適しているハ
ンドルが、例えば、米国仮特許出願番号６０／３４７，４９４、同６０／３３６，８８４
、および、同６０／３４３，６５８に説明されている。
【００３８】
　一例としてのニードル部分は、その用具の縦軸線に沿って、すなわち、ハンドルと共有
されている縦軸線に沿って、ハンドルから延びる直線の「スペーサ」部分から始まるハン
ドルから延びる。ハンドルから遠位にあるスペーサの末端においては、ニードルは３次元
の領域を含む。この３次元の領域は、この３次元領域が内側切開部と外側切開部との間を
、一方の方向に、または、他方の方向に、または、どちらの方向にも延びることを可能に
するように設計されている、３次元における形状とサイズとを特徴とする。
【００３９】
　一例としてのニードルが、恥骨の前側に隣接している外側切開部から、その恥骨の閉鎖
孔部分の中を通って、その恥骨の後側の位置に延び、その次に、患者の閉鎖孔の切開部の
間に作られている内側切開部から外に出るのに十分な寸法と形状という特徴を有すること
が可能である。あるいは、ニードルは、これとは反対の方向に同一の組織経路に沿って延
びて、内側切開部に入り、外側切開部から外に出るような形状にされてもよい。様々なサ
イズと形状と寸法のニードルが本発明に適している。
【００４０】
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　ハンドルとスペーサと３次元領域とを含む用具の様々な部分が、これらの構成要素のす
べての形状、サイズ、材料、または、寸法、または、その用具の一部分とその用具の別の
部分との間の相対的なサイズまたは空間的関係に関係している、様々な発明上の特徴、ま
たは、発明上の特徴の組合せを含むことが可能である。これらの個々の特徴は、本書で説
明する発明によって有用であることが可能であり、および、これらの特徴のすべては、本
明細書で説明するその他の特徴のいずれかの１つまたは複数の特徴との組合せ（特徴のあ
らゆる実現可能な組合せを含む）の形で有用だろう。
【００４１】
　３次元領域およびスペーサは、経閉鎖孔式方法を使用して、例えば尿スリングのような
骨盤インプラントを移植するために有用な用具を提供するための任意の寸法または寸法の
組合せを有することが可能である。スペーサの長さは、用具のハンドルと３次元領域との
間の所望の距離を与えることが可能である。ハンドルと３次元領域の始点との間のその装
置の縦軸線に沿った器具のスペーサ部分の長さ寸法の一例が、０インチから３インチまで
であることが可能であり、および、典型的には１インチから２．５インチまでであること
が可能である。
【００４２】
　本発明の用具の別の寸法がニードルの横断面直径であり、この横断面直径はニードルの
長さに沿って同一であるかまたは異なっていることが可能であるが、一般的に、スペーサ
とニードルの３次元領域とに沿って均一な寸法である。このニードル部分（スペーサと、
例えば螺旋状の遠位の３次元領域）が、金属または硬質プラスチックのような一般的に硬
質の材料であることが可能であり、および、概ね円形の横断面を有することが可能である
。ステンレススチール（例えば、１７－４ＰＨＨ９００）で作られている一例としてのニ
ードルの場合には、スペーサと３次元領域とを含むニードル部分の横断面直径が、５ｍｍ
までの範囲であることが可能であり、例えば、０．１２５インチを含む範囲のような、３
ｍｍから約４ｍｍまでの範囲内の直径であることが可能である。
【００４３】
　ニードルの３次元領域が、３次元の完全または部分螺旋形、可変螺旋形、渦巻き形等で
あってもよい湾曲しているかまたは角度のある構成を含むことが可能である。この３次元
領域は、直線状であるか、角度がある（例えば、隅がある）か、または、増大または減少
する半径を採用随意に伴う形で湾曲している領域を含んでもよい。この３次元領域は、概
ねスペーサの末端で開始しかつニードル末端部分に延びる３次元領域の近位部分を含む構
成要素を含むと見なされることが可能である。「ニードル末端部分」は、（１）ニードル
の遠い遠位末端における末端または先端である「ニードル遠位末端」を含み、（２）「ニ
ードル末端部分」は、ニードル遠位末端に隣接したニードル長さの末端インチ（ｔｅｒｍ
ｉｎａｌ　ｉｎｃｈ）のような遠位末端のおけるニードルの末端長さの量を含むとも見な
される。
【００４４】
　本明細書に説明されている用具の様々な実施形態によるニードル末端部分が、直線状で
あるか、または、湾曲していてもよく、または、部分的に直線状でありかつ部分的に湾曲
していてもよい。一例としては、ニードルの末端インチは、ニードル遠位末端に延びる、
そのニードルの３次元領域の近位領域の曲率とほぼ同じであるか一致する湾曲を有するこ
とがある。あるいは、この末端インチは、約１／２インチの湾曲したニードルと、直線で
ある末端の１／２インチとを含んでもよい。この末端の１／２インチは、インプラントの
一部分に係合するための採用随意の「係合表面」または「固定表面」であってもよく、お
よび、直線状であるかまたは湾曲していてもよい。
【００４５】
　例えば、ニードルの３次元領域は、湾曲部を全く持たない係合部分を含むことが可能で
あり、すなわち、この係合部分は、ニードルをその用具の縦軸線に沿って見た場合に、ニ
ードルの遠位ニードル末端すなわち「先端」に達するそのニードルの末端における所望の
距離に関して直線状であることが可能である。直線状の係合部分が、インプラントの末端
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における直線状のプラスチック製の拡張器に係合するために使用されるだろう。直線状の
係合部分の一例が、ハンドルに近位的に向かってニードルに沿ってニードル遠位末端から
１０ｍｍ（例えば２０ｍｍまで）の距離にニードルの先端から延びる距離にわたって直線
状であることが可能であり、この箇所においてニードルの３次元領域が螺旋状、渦巻き状
等の形態の湾曲を開始する。あるいは、この係合部分は、例えば、ニードルの３次元領域
に一致する円弧に沿って、湾曲していてもよい。切開されている組織経路にニードル末端
部分の軸線が整合させられると同時に、湾曲した経路をニードル遠位末端が切開すること
を可能にするために、湾曲した係合部分またはニードル末端部分が望ましいだろう。この
ことが、切開中の負傷を減少させるだろう。
【００４６】
　本発明の実施形態は、さらに、「ニードル末端部分の軸線」にも関係し、この「ニード
ル末端部分の軸線」はニードル遠位末端から突き出る直線である。このニードル末端部分
の軸線は、湾曲したニードル末端部分の場合に、ニードル遠位末端においてニードルに接
しており、および、末端の直線部分を含むニードル末端部分の場合には、そのニードルの
遠位末端を含むニードル末端部分によって画定された直線であることが可能である。
【００４７】
　さらに、本明細書に説明されている他の寸法との組合せにおいて、本発明の実施形態は
、用具の縦軸線からニードル遠位末端までの半径方向距離に関係することが可能である。
縦軸線とニードル遠位末端との間の半径方向距離の一例が０．５インチから２インチまで
であってよい。男性の解剖学的構造と共に使用するために設計されている用具の場合には
、その距離の一例が、０．７インチから１．７インチまでであってよく、例えば、０．９
インチから１．５インチまでであってよい。女性の解剖学的構造と共に使用するために設
計されている用具の場合には、その距離の一例が、０．５インチから１．６インチまでで
あってよく、例えば、０．７インチから１．３インチまでであってよい。
【００４８】
　３次元領域は、尿道スリングの男性の経閉鎖孔式取り付けのような、特定の外科的処置
に特に適している用具の縦軸線に沿った長さを有することが可能である。３次元領域のこ
の長さ（例えば、渦巻き形または螺旋形）は、その３次元領域の始点（例えば、スペーサ
の末端で始まる）から、ニードルの最も遠位の範囲、典型的にはニードルの遠位末端まで
の、その用具の縦軸線に沿って測定された長さであることが可能である。３次元領域の長
さの一例が、処置と解剖学的構造とに応じて、約１．５インチから約３インチまでの範囲
内であることが可能である。女性の解剖学的構造上での使用のために設計されている用具
の場合の３次元領域の長さの一例が、例えば１．７５インチから２．２５インチまでのよ
うな、約１．５インチから約２．５インチまでの範囲内であることが可能である。男性の
解剖学的構造上での使用のために設計されている用具の場合の３次元領域の長さの一例が
、例えば２．２５インチから２．７５インチまでのような、約２．２５インチから約３イ
ンチまでの範囲内であることが可能である。
【００４９】
　単独で有用であることが可能であるかまたは本明細書に説明されている他の特徴と共に
有用であることが可能である、ニードルの３次元領域の別の特徴が、その３次元領域の直
径（すなわち「幅」）である。この３次元領域は、下恥骨枝の周囲の経路のような本明細
書で説明されている所望の組織経路を通って、および、恥骨の自然の開口部を通って、そ
の３次元領域が通過することを可能にするのに十分なだけ大きいことが好ましく、かつ、
同時に、身体のこの領域内の損傷を受けやすい構造を回避するのに十分なだけ小さい、直
径すなわち「幅」を有することが可能である。３次元領域の直径すなわち「幅」は、用具
のハンドルの縦軸線に沿って見た場合に（例えば、図１Ａを参照されたい）、ニードルの
末端部分の軸線を通る直線から、ニードルの３次元部分の遠方の反対側の側部を通る平行
線への距離として測定されることが可能である。用具の３次元領域の直径の一例は、処置
と解剖学的構造とに応じて、約１．２５インチから約５インチまでの範囲内であることが
可能である。女性の経閉鎖孔式方法で使用するための、画定された通りの螺旋形のような
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３次元領域の幅の一例は、例えば、２インチから２．２５インチまでの範囲のような、１
．２５インチから３インチ未満までの範囲内であるだろう。男性の解剖学的構造内におけ
る骨盤インプラントの取り付けの経閉鎖孔式方法を可能にするために、直径は、一般的に
、尿道スリングを移植するために有用な従来の螺旋状の用具よりも大きいだろう。男性用
の経閉鎖孔式方法での使用のために特に設計されている、画定されている通りの螺旋形の
ような３次元領域の直径の一例は、例えば、２インチから４インチまで、例えば２インチ
から３インチまでのような、２インチから５インチまでの範囲内であってよい。
【００５０】
　単独で有用であることが可能であるかまたは本明細書に説明されている他の特徴と共に
有用であることが可能である、ニードルの３次元領域のさらに別の特徴が、３次元領域の
ニードル末端部分が、用具を側部から見た場合に、ハンドルまたは用具の縦軸線に対して
垂直または直角である直線または平面内に位置する（または、画定する）ことが可能であ
ることであるだろう。このことは、用具を側部から見た場合に、ニードルの末端部分が、
ハンドル、ハンドルおよびスペーサ、または、用具の縦軸線に対して実質的に垂直な直線
を画定することが可能であるこということを意味する。この直線はその軸線に交差しない
が、用具を側部から見た場合に、９０度の角度にあるだろう。あるいは、ニードル末端部
分（例えば、湾曲している場合）は、ハンドル、ハンドルおよびスペーサ、または、用具
の縦軸線に対して実質的に垂直な平面を画定することが可能である。縦軸線に対して垂直
なニードル末端部分が、経閉鎖孔式組織経路を切開するための使用時に男性の前立腺を回
避することを補助することがあるので、この特徴は、男性の解剖学的構造用に設計されて
いる用具のために特に有用だろう。
【００５１】
　別の形で説明すると、湾曲した３次元領域を形成するためにハンドルまたはスペーサか
ら遠ざかって延びる長さおよび湾曲をニードルが画定するので、ニードルの３次元領域が
延びる経路をたどることが可能である。ハンドルの縦軸線に沿ったハンドルからの距離を
延びる３次元ニードルの所望の長さ方向のおよび所望の形状のを画定した後に、ニードル
は、縦軸線に沿ってハンドルからさらに遠くの距離を延びることなしに、長さ方向に延び
続けるだろう。これは、ハンドルの軸線に対して垂直または直角であると見なされること
が可能である直線または平面を画定するだろう。所望の効果が、ニードルの３次元領域が
、特に男性の解剖学的構造の場合に、損傷を受けやすい組織に接触することを回避する内
側および外側の切開部の間の湾曲した組織経路を（どちらの方向においても）画定するサ
イズと形状にされることが可能であるということである。特に、上述したように、ハンド
ルの軸線に対して垂直または直角である直線または平面内に３次元領域のニードル末端部
分の軸線を配置することによって、ニードルは男性の前立腺を回避する組織経路を画定す
ることができる。例えば、この平面内にあるニードル末端部分の所望の長さが、男性の解
剖学的構造において使用されるように設計されている用具の場合に、末端１インチ、例え
ば、末端２インチであってよい。（ニードル末端部分は依然として直線状であるかまたは
湾曲していてもよい。）
【００５２】
　ハンドルとニードルスペーサとニードルの３次元領域とを含む用具の様々な部分の特徴
に加えて、本発明は、さらに、ハンドル部分の特定の特徴と、ハンドル部分と用具の１つ
または複数の異なる構成要素（例えば、ニードルの３次元領域）との間の関係とを想定し
、こうした特徴は、単独で使用されることが可能であり、または、ハンドル、スペーサ、
または、ニードルの３次元構造の特定の形状、サイズ、材料、または、寸法に関連してい
る他の１つまたは複数の他の特徴のいずれかとの組合せの形で使用されることが可能であ
る。
【００５３】
　本発明の用具の特定の実施形態では、ハンドルの縦軸線に沿って見た場合に、ハンドル
、または、ハンドルの長さの一部分が、非円形の形状を有することがある。この非円形の
横断面は、例えば、その「幅」に対して垂直な寸法よりも大きい１つの寸法（例えば、最
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大寸法）すなわち「幅」を有する、楕円形、長方形、菱形等であることが可能である。こ
の非円形の形状は、外科医が圧力を上に加えて把持するためのハンドル上の１つまたは複
数の表面を提供するだろう。この非円形の横断面形状は、ハンドルの縦軸線を含んでおり
かつ縦軸線に沿った横断面で見た場合にハンドルの幅すなわち最も幅広の寸法に沿って延
びる平面である、中央平面も画定する。
【００５４】
　本明細書で説明する用具は、中央平面とその用具のハンドルの縦軸線とに対する相対的
な任意の有用な位置に配置されているニードル遠位末端を含んでもよい。ニードル遠位末
端と中央平面との間の角度が、角度を画定するための原点として用具の縦軸線がとられる
場合に、用具の３次元領域を見る方向において見る時に、用具を縦軸線に沿って見た場合
に、ニードル遠位末端と中央平面との間の角度として画定されることが可能である。この
図が特に図７Ａ、図７Ｂ、図８Ａ、図８Ｂに示されている。
【００５５】
　本発明の実施形態では、用具のニードル遠位末端（ニードル遠位末端の先端において測
定された）は、人間工学的な利点をユーザに提供するために、ハンドルの中央平面と縦軸
線とに対して相対的な空間的位置に配置されているだろう。この人間工学的な利点は、取
り付け処置中にニードル遠位末端に加えられることが可能な力と操作の有効なまたは最適
化された（例えば、増大させられた）量と、力の平均量と、感度と、ユーザが梃子の作用
または把持のために中央平面を使用してハンドルを操作する時にニードル遠位末端にユー
ザが及ぼす操作とに関係するだろう。例えば、ニードル遠位末端は、例えば閉鎖孔を横断
する、損傷を受けやすい器官または組織を通してまたはその付近に組織経路を切開するた
めにニードル遠位末端を使用することを含む外科処置の一部分のような、外科処置の特に
危険性があるかまたは慎重さを要する部分の最中において、外科医に人間工学的な力にお
ける利点または操作上の利点を提供するように、中央平面に対して相対的な角度に配置さ
れるだろう。ニードル遠位末端と中央平面との間の角度は、中央平面を有するハンドルに
圧力を加える時に、慎重さを要するか危険性のある組織経路を通してニードル遠位末端を
操作する最中に、最大の手の力または手首の力と最大の操作と精度との使用を外科医に可
能にするだろう。
【００５６】
　さらに詳細に述べると、人間の手が、（図７Ａ、図７Ｂ、図８Ａ、図８Ｂに示されてい
るように）手のひらと指と親指とを使用して、ハンドル有する器具を保持して、手首と前
腕との軸線と概ね連結する軸線を中心としてハンドルを回転させる時に、人間の手と手首
とが、前腕に対して手と手首の回転方向配置に応じて、様々な量の力と操作（操作の正確
さ）とを示す。前腕が水平に保持され、および、縦軸線が手のひらに沿って水平に位置し
ている形で、中央平面を有する外科用具のハンドルを手が保持する時に、手首（すなわち
、手、手首、前腕）が、手のひらが垂直方向にかつどちらの方向にも垂直線を４５°過ぎ
た位置の範囲内に方向付けられる（すなわち、垂直の手のひらから４５°まで「開かれて
いる」かまたは「閉じられている」）時に、最大量の力および操作をハンドルに及ぼすこ
とが可能である。本明細書で使用される場合に、「開いた」手または手首の状態は、水平
線から上向きの方向（例えば、垂直線から４５度上方または開いている）に手のひらを位
置させる方向に垂直線から離れている（例えば、垂直線から４５度）手のひらを有する概
ね水平の前腕によって保持されたユーザの手の状態を意味し（図７Ｂと図８Ｂとを参照さ
れたい）、および、「閉じられた」手または手首の状態が、手のひらを水平線から下向き
の方向に位置させる方向に垂直線から離れている（例えば垂直線から４５度）手のひらを
伴う、水平の前腕によって保持されたユーザの手の状態を意味し、および、ユーザは部分
的に手の甲を見るだろう（図７Ａと図８Ａを参照されたい）。
【００５７】
　垂直の手のひらの状態が手にとって最も自然であり、および、開かれた方向または閉じ
られた方向における垂直線を過ぎた４５度が、中央平面を有するハンドルを操作するため
の最大または最適の操作および力の範囲を実現するために、自然の垂直線に十分に近いだ
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ろう。本発明の実施形態によれば、ハンドルの中央平面とニードルの遠位末端とが、外科
処置に使用するために（例えば、外科用インプラントを取り付けるために）用具を回転さ
せる時に、ユーザの手の移動が、特に、取り付け処置の慎重な取り扱いを要する段階、危
険な段階、または、操作が重要な段階の最中に、最大の操作および力を提供する９０度の
動作範囲内（垂直な手のひらの両側において４５度までの範囲内）の手の回転移動を含む
だろう。角度と距離とを含む中央平面とニードル遠位末端の相対的位置が、任意の特定の
外科処置のために選択されることが可能であり、および、様々な外科処置に関して、例え
ば、特定の組織経路、または、切開される組織経路の様々な方向に関して、異なっていて
もよい。
【００５８】
　男性または女性における経閉鎖孔式処置の比較的慎重な取り扱いを要する部分が、閉鎖
孔を横断しながら、外側切開部と内側切開部とを連結する組織経路を切開することを含む
。外側切開部は患者の閉鎖孔の付近である。内側切開部は、男性の場合には、尿道海綿体
と陰茎海綿体との間のような、会陰部の付近であり、または、女性の場合には、膣切開部
またはその付近だろう。組織経路は、「インサイドアウト」または「アウトサイドイン」
手法を使用して、どちらの方向にも切開されることが可能である。「アウトサイドイン」
アプローチの場合には、組織経路は、外側切開部にニードル遠位末端を位置させることに
よって開始されることが可能である。ニードル遠位末端が外側切開部の中に入ることを生
じさせるために、および、その次に閉鎖孔を横断するために、用具が回転させられる。お
よび、この用具は、内側切開部の位置またはその付近の位置でニードル遠位末端が組織経
路の外に出ることをさらに生じさせるために回転させられる。「インサイドアウト」切開
の場合には、組織経路が、内側切開部におけるニードル遠位末端の挿入によって開始させ
られ、用具が、ニードル遠位末端が閉鎖孔を横断することを生じさせるために回転させら
れ、および、その用具が、外側切開部においてニードル遠位末端が外に出ることを生じさ
せるためにさらに回転させられる。
【００５９】
　外側切開部と内側切開部との間の組織経路をどちらかの方向に切開する段階は、閉鎖孔
内と閉鎖孔の付近の神経または他の器官のような損傷を受けやすい構造に損傷を与えるこ
とを回避するために、および、さらには、ニードル遠位末端を所望の出口位置に案内する
ために、トレーニングと、高度の慎重な取り扱いと、ハンドルを使用した外科用具のニー
ドル遠位末端の操作とを必要とする。少なくとも９０度の範囲にわたる、一般的には９０
度よりも幾分か大きい範囲にわたる、ハンドルの回転によって、組織経路は、本明細書に
説明されているニードルを使用して横断されることが可能である。本発明の実施形態では
、その用具は、ユーザの手首が最大の操作と力とを示す９０度の移動範囲を含む範囲全体
にわたってユーザの手首を回転させることによって、ニードル遠位末端がこの組織経路を
画定および横断することを生じさせるための用具ハンドルの回転が生じるように、設計さ
れることが可能である。
【００６０】
　特定の実施形態では、中央平面を有するハンドルが、ハンドルからの力をニードル遠位
末端に加える時に、改善された梃子の作用(例えば、トルク）と操作とを可能にすること
ができる。ハンドルの中央平面がニードル遠位末端に対して相対的に方向配置されること
が可能であり、したがって、ユーザが、外側切開部の間を、閉鎖孔を通って、内側切開部
の位置またはその付近の位置に、（または、反対の方向に同一の組織経路を通して）組織
経路を切開するために、ニードル遠位末端を使用することにおいて、横断された移動の約
９０度にわたって最大の操作と力を有する。その特定の角度は、その用具が使用される処
置のタイプ、組織経路、および、組織経路を画定する時のニードルの３次元領域の移動の
方向とのような要因に基づいて、様々であってよい。
【００６１】
　男性または女性の経閉鎖孔式処置のために設計されている３次元用具の場合には、ハン
ドルの中央平面とニードル遠位末端の相対的な方向配置が、閉鎖孔を横断する組織経路の
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開始点にニードル遠位末端を位置させることが可能であり、一方、ユーザの手が、最大の
手首の力と操作の９０度の範囲の始点の位置またはその付近に配置され、および、ユーザ
の手のひらが垂直線から少なくとも４５度だけ開かれているか閉じられている（例えば、
垂直線から５０度または５５度に開かれているか閉じられているか、または、さらには、
垂直線から８０度または９０度に開かれているか閉じられている）。アウトサイドイン処
置の場合には、ニードル遠位末端は、ニードル遠位末端を外側切開部の入口に位置させる
開始点に位置させられてよい。インサイドアウト処置の場合には、ニードル遠位末端は、
内側切開部の入口にニードル遠位末端を位置させる開始点に位置させられてよい。
【００６２】
　中央平面を有するハンドルの操作によって人間工学を改善しかつニードル遠位末端の向
上した力と操作を実現するために本明細書で説明されている用具の中に組み込まれること
が可能な別の特徴が、ハンドル中央平面とニードル末端部分の軸線との間の関係である。
例えば図７Ａ、図７Ｂ、図８Ａ、図８Ｂに示されているように、３次元部分を含む用具の
末端を見ながら縦軸線に沿って用具を見た時に、この角度は、画定されることが可能であ
る。ニードル遠位末端の軸線が、縦軸線に沿ってその用具を見た時に、ニードル遠位末端
においてニードルによって画定される直線または接線であることが可能である。
【００６３】
　本発明の実施形態では、有利な人間工学的な操作および力を伴って、および、ニードル
末端部分の通過の容易さと、組織に対する損傷の低減とを伴って、閉鎖孔を横断する組織
経路を画定するために、ニードル遠位末端が回転させられることが可能であるように、ニ
ードル末端部分の軸線がハンドル中央平面に対して相対的に方向配置されることが可能で
ある。例えば、好ましくは、ニードル末端部分の軸線が、ニードル遠位末端の半径におい
て用具の縦軸線を中心とした円に概ね接しているだろう。湾曲したニードル末端部分の場
合には、ニードル遠位末端に接する直線が、縦軸線に原点を有する円に接しているか、ま
たは、接線から５度まで、１０度まで、または、１５度までである角度にあることが可能
である。ニードル遠位末端によって画定された半径を有する円の接線にまたはその付近に
ニードル末端部分またはニードル遠位末端を位置させることが、組織経路を形成する時に
ニードル遠位末端がニードル遠位末端の前進方向に向いていることを可能にするために、
回転中にニードル末端部分またはニードル遠位末端の軸線をニードル遠位末端の前進方向
と同一直線上に位置させることが可能である。言い換えると、ニードル遠位末端は、組織
を切開しおよび湾曲した組織経路を画定するためにニードル遠位末端が回転させられる時
に、組織に対して比較的に垂直であることが可能である。
【００６４】
　ニードル遠位末端とニードル遠位末端の軸線とハンドル中央平面との間の上述の角度と
の組合せにおいて有用である別の採用随意の特徴が、用具の縦軸線からニードル遠位末端
（先端）への半径方向の距離であることが可能であり、このことが所望の効用または人間
工学的な利点を提供する。
【００６５】
　図７Ａは、アウトサイドイン組織切開手法を使用して組織経路を形成するために使用す
るための、ユーザの左手によって保持される（患者の右側で使用するための）左手用用具
１５０を示す。ハンドル中央平面１５２が水平線１５４から約４５度に方向配置されてい
る。ニードル遠位末端１５８の軸線１５６が水平線１５４から約９０度にあり、このこと
は、軸線１５６が、ニードル遠位末端が外側切開部の中に入る時に概ね垂直であり、およ
び、中央平面１５２と約４５度の角度（角度Ｙ）を形成するということを意味する。距離
ｄが用具１５０の縦軸線から遠位末端１５８までの半径方向の距離を表す。図示されてい
る方向配置から、ユーザは、閉鎖孔を横断する組織経路を切開して画定するために、左手
と用具を反時計回り（ユーザの目から見ると、図示されているように時計回り）に回転さ
せるだろう。手が反時計回りに回転して垂直の手の方向に部分的に開く時に、ニードル遠
位末端は４５度回転する。ニードル遠位末端は、最大の力と操作の手と手首の動きを含む
動きの範囲の全体にわたって合計９０度にわたって手がさらに開く時に、垂直線を通過し
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てさらに４５度回転する。この動きの間に、ニードル遠位末端（１５８）は閉鎖孔を横断
する。この移動の最後に、または、この移動の終了のわずかに後に、ニードル遠位末端１
５８は、女性における膣に位置した内側切開部の付近の位置に配置され、または、男性に
おける会陰位置に配置されるだろう。図７Ｂは、その用具が９０度回転させられ終わった
後の手とその用具の方向配置を示す。
【００６６】
　図７Ａと図７Ｂは、左手用用具を動作させるために、例えば、インプラントの一部分を
患者の右側に取り付けるために、左手を使う操作者を示す。インプラントの一部分を患者
の右側に取り付けるために、図７Ａと図７Ｂの左手用用具を操作するためにユーザが代わ
りに自分の右手を使用することになっている場合にも、左手用用具１５０の設計の人間工
学的な利点が当てはまるだろう。その実施形態では、右手は、用具が図７Ａに示されてい
る同じ方向配置にある形で用具１５０のハンドルを保持することによって開始するだろう
。用具のハンドルの中央平面が水平線１５４から同じ４５度の方向配置にあり、および、
ユーザは、左手の代わりに右手でその用具を保持するだろう。外科的な環境では、右手は
外科医の身体の前方で交差させられるだろう。しかし、右手は、開いた状態において垂直
線から約４５度にある右手の状態で、ハンドルを把持するだろう。右手は、概ね手のひら
の垂直状態に４５度回転し、および、右手と手首を４５度の閉じ状態またはこれを越えて
位置させるために、４５度にわたる回転を終了するだろう。
【００６７】
　図８Ａと図８Ｂは、アウトサイドイン組織切開アプローチを使用して患者の左側にイン
プラントの一部分を取り付けることに使用するための右手用用具を示す。用具１６０は、
ハンドルの中央平面１６２が水平線１６４から約４５度に方向付けられている形で、ユー
ザの右手によって保持されている。ニードル遠位末端１６８の軸線１６６は水平線１６４
から約９０度であり、このことが、ニードル遠位末端が外側切開部に入る時に軸線１６６
が概ね垂直であり、および、中央平面１６２と約４５度の角度（角度Ｙ）を形成すること
を意味する。閉鎖孔を横断する組織経路を切開して画定するために、図示されている方向
配置から、ユーザは左手と用具をユーザから見て時計回りに（図示では反時計回りに）回
転させるだろう。このニードル遠位末端は、左手が時計回りに回転して垂直な手の方向配
置に部分的に開く時に、４５度回転する。ニードル遠位末端は、最大の力と操作の手およ
び手首の動きを含む動きの範囲全体にわたって合計９０度にわたって、手がさらに開く時
に垂直線を通過してさらに４５度回転する。この移動中に、ニードル遠位末端１６８は閉
鎖孔を横断する。この移動の完了時に、または、移動完了のわずかに後に、ニードル遠位
末端は、女性の場合には膣において、または、男性の場合には会陰位置において、内側切
開部の付近の位置に位置させられるだろう。図８Ｂは、用具が９０度回転させられ終わっ
た後の、手と用具の方向配置を示す。
【００６８】
　ニードル遠位末端と中央平面との間の特定の角度と寸法とが、用具の使用が意図されて
いる外科処置と、解剖学的構造のタイプ（男性または女性）とのような、用具設計の特徴
に基づくことが可能である。「アウトサイドイン」手法（例えば、図７Ａと図７Ｂを参照
されたい）を使用して組織経路を切開するための用具使用の場合には、３次元部分は、一
般的に、その用具の縦軸線から（例えば、スペーサにおいて）始まる湾曲したニードルか
ら成るだろう。図７Ａに示されているように、この３次元領域において末端から軸線に沿
って見た場合に、かつ、中央平面１５２が直交座標のｘ軸に相当する場合に、ニードルは
、原点（Ｏ）から出発して、負のｙ軸に沿った概ね下向きの方向に接線を有する方向に最
初に移動する。ニードルは、ｘ軸とｙ軸を中心として少なくとも１８０度にわたって通過
する半径が増大する渦巻き形または螺旋形を画定するために、時計回り回転（この図から
）によって、２７０度まで、または、随意に２７０度を超えて、２２０度から２４５度ま
で、または、２３０度から２４０度までのような、例えば２００度から２５０度までに延
びる。本発明の実施形態では、上述したように見た時に、アウトサイドイン処置のための
こうした左手用用具の遠位末端は、直交座標の第１の象限内にある位置で終端するだろう



(19) JP 2012-106022 A 2012.6.7

10

20

30

40

50

。図７Ａに示すように、ニードル遠位末端１５８と中央平面１５２との間の角度「Ｘ」は
（用具の縦軸線に原点を有する）は、２０度から７０度まで、好ましくは２５度から５０
度まで、例えば３０度から４０度までであることが可能である。ニードル遠位末端が直交
座標の第１の象限内に位置している時に、図７Ａに示されているこの角度Ｘは、正の角度
である。随意に、および、好ましくは、縦軸線（原点「Ｏ」）からニードル遠位末端１５
８までの半径方向距離（ｄ）は、０．５インチから２インチまで、例えば男性用用具の場
合に０．７インチから１．７インチまで、または、典型的な女性用の用具の場合に０．５
インチから１．６インチまでであることが可能である。さらに、随意に、アウトサイドイ
ン経閉鎖孔式処置の場合には、中央平面１５２とニードル遠位末端１５８の軸線１５６と
の間の角度Ｙは、直交座標の第１または第３の象限内において、正の約３０度から正の約
６０度までの範囲内であり、例えば正の４０度から正の５０度までの範囲内であり、また
は、正の４２度から正の４８度までの範囲内であることが可能である。「インサイドアウ
ト」処置のために設計された用具の場合には、この角度の大きさは同じ（すなわち、３０
度から６０度まで等）であるが、ニードル末端部分は、例えばその用具が左手用用具であ
るか右手用用具であるかに応じて、第３または第４の象限内において直交系のｘ軸線の下
方に位置させられるだろう。この角度は、同じ大きさの「負の」角度であると見なされて
もよい。図２Ｃを参照されたい。
【００６９】
　図８Ａと図８Ｂとに示されている右手用用具の場合には、図７Ａと図７Ｂの左手用用具
の鏡像であることを除いて、寸法と角度は同じだろう。距離ｄと角度Ｘと角度Ｙは同じ値
であるが、直交座標系の異なる象限内に位置している。図示されているように中央平面１
６２が直交座標系のｘ軸となっているので、ニードル遠位末端１６８は第２の象限内に位
置しており、角度Ｙは正である。
【００７０】
　図１Ａ－１Ｂは、例えば女性の解剖学的構造の場合の、経閉鎖孔式方法によって尿道ス
リングを取り付けるために使用される従来技術の用具の２つの図を示す。図１Ａは、用具
の縦軸線に沿った用具１０の図である。図１Ｂは、用具１０の側面図を示す。用具１０は
、ハンドル１２と、そのハンドルの縦軸線に沿ってそのハンドルの末端から縦方向に延び
るニードルとを含む。このニードルは、スペーサ１４と、螺旋形または渦巻き形であると
見なされてよい３次元領域１６を含む。この３次元領域１６の直径１８は、ニードル遠位
末端２０の軸線２５から、３次元領域の遠方の側部を通る平行線へと測定される。スペー
サ１４の長さは、ハンドル１２の末端と３次元領域１６の始点との間の長さ２４として示
されている。３次元領域の長さ１６は、長さ２６として示されている。例示されている用
具の実施形態は直線状のニードル末端部分２４を含み、このニードル末端部分は、ニード
ルの概ね末端０．７５インチの長さを有する直線状の末端部分を含む。図示されているニ
ードル末端２４は直線状であり、約０．５インチである直線状の係合部分２３を含む。
【００７１】
　図２Ａと図２Ｂは、本発明による特徴を含む用具の２つの図を示す。図２Ａは、この用
具の縦軸線に沿った用具３０の図である。図２Ｂは、用具３０の側面図を示す。用具３０
は、ハンドル３２と、そのハンドルと用具との縦軸線３３に沿ってそのハンドル３２の末
端から縦方向に延びるニードルとを含む。このニードルは、スペーサ３４と、螺旋形また
は可変的な螺旋形または渦巻き形であると見なされてよい３次元領域３６とを含む。直径
３８は、男性または女性の処置のために求められる通りであることが可能である。男性の
経閉鎖孔式設計の場合には、直径３８は関連した従来技術の用具の直径よりも大きいこと
が可能であり、および、例えば、２センチメートルから５センチメートルまでの範囲内で
あり、例えば約２．４インチであってよい。スペーサ３４の長さ４２は任意の所望の長さ
であることが可能である。尿道スリングを経閉鎖孔式組織経路によって男性の解剖学的構
造内に取り付ける場合には、好ましい長さ４２が例えば１インチから５インチまでの範囲
内であり、例えば１．７５インチから２．５インチまでである。３次元領域３６の長さ４
０は、任意の所望の長さであることが可能であり、および、男性の経閉鎖孔式処置の場合
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には、２．２５センチメートルから５センチメートルまでの範囲内であり、例えば２．４
インチから２．５インチまでの範囲内であることが好ましい。角度Ｙは約４５度であり、
角度Ｘは約３０度である。アウトサイドイン経閉鎖孔式取り付け処置のための人間工学的
利点を提供するためにこれらの角度を使用する時には、３次元領域の幅と長さとのような
寸法はより小さくてもより大きくてもよく、一方、依然として男性または女性の解剖学的
構造のための人間工学的利点を実現する。用具が女性の解剖学的構造に対する処置のため
に設計されている時には、より小さい寸法が有用であることが可能である。
【００７２】
　他の発明上の特徴が図２Ａと図２Ｂとにも示されている。例えば、ニードルの末端にお
ける約１インチの長さを含むニードル末端部分４４は、直線状である係合部分４９まで湾
曲している。このことは、図１Ａと図１Ｂとに示されている従来技術のニードルのような
、係合部分にまでかつ係合部分に隣接して延びる直線状部分を含むニードルとは異なって
いる。
【００７３】
　さらに、ハンドル３２の中央平面４８に対する相対的なニードル遠位末端５０の位置決
めに関連している本発明の特徴が図２Ａと図２Ｂとに示されている。ニードル遠位末端５
０は、アウトサイドイン経閉鎖孔式取り付け処置中に外科医による人間工学的利点を可能
にするために、中央平面４８に対して相対的に配置されており、このことが、ニードルを
使用してインプラントを挿入する時にハンドル３２に対して加えられるトルクまたは力を
増大させることを含む。遠位末端から近位末端への方向において見ながら用具３０をその
用具３０の遠位末端から縦軸線に沿って見た時に、ニードル遠位末端５０は中央平面４８
から約３０度の角度（角度Ｘ）に位置させられる。
【００７４】
　ニードル末端部分線５２の軸線、または、ハンドル３２の縦軸線に対して実質的に垂直
である遠位末端部分によって画定されている平面の特徴が、さらに、図２Ｂに示されてい
る。遠位末端部分４４は、例えば遠位末端部分が直線状であるか湾曲しているかに応じて
、直線または平面を画定することが可能である。図２Ａでは、遠位末端部分４４は曲線を
含み、および、したがって、ニードル遠位末端５０を含む平面を画定する。直線５２で示
されているこの平面は、用具３０の縦軸線に対して実質的に直角である。
【００７５】
　用具３０の半径方向距離５１は所望の通りでありかつ本明細書に説明されている通りで
あることが可能であり、および、男性の経閉鎖孔式用具に比較して女性の経閉鎖孔式用具
の場合に異なるだろう。女性用用具の場合の半径方向距離の一例が０．５インチから１．
６インチまでであってよく、および、男性用用具の場合には０．７インチから１．７イン
チまでであってよい。
【００７６】
　図２Ａと図２Ｂはインサイドアウトアプローチ用に設計されている用具を示す。組織経
路を形成するインサイドアウト方法のために設計されている同様の特徴を有する用具が（
図２Ａの番号表示と同じ番号表示を有する）図２Ｃに示されている。図２Ｃは、（外科医
の右手または左手を使用して）患者の左側における経閉鎖孔式処置に使用するための用具
を示す。ニードル遠位末端は第４の象限内に位置している。患者の右側での経閉鎖孔式処
置に使用するための用具は、第３の象限内に位置するニードル遠位末端を含むだろう。好
ましくは、どちらの用具も、中央平面４８に対して相対的に「負」の角度である角度Ｘを
含むことが可能である（図示されている通りに見た場合に、中央平面４８の下方に、２０
度から７０度までの範囲内に、例えば２５度から５０度までの範囲内に、または、３０度
から４０度までの範囲内に、ニードル遠位末端５０を位置させる。
【００７７】
　図２Ａと図２Ｂは、図１Ａに示されている方向配置に比較して、ニードル遠位末端に対
して異なる角度にされているハンドル中央平面を示す。図３Ａと図３Ｂは、ニードル遠位
末端がハンドル中央平面と概ね平行である本発明の別の実施形態によるニードルを示す。
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これに加えて、用具３０、６０のニードル末端部分における直線状部分は、ニードルの係
合部分４９、７３にそれぞれに沿って延び、および、係合部分２３の近位にあるニードル
の直線状部分２４を含む図１Ａの用具に比較して、これらの係合部分を越えて近位に延び
ることはない。図２Ａ、図２Ｂ、図３Ａ、または、図３Ｂに示されている用具のニードル
の３次元領域の全体的直径は、特定の処置および解剖学的構造に基づいて選択されること
が可能であり、および、男性または女性の解剖学的構造に対する使用のために用意される
だろう。
【００７８】
　図３Ａと図３Ｂは、本明細書に説明されている本発明の用具の他の特徴を含む外科用ニ
ードルを示す。図３Ａは、縦方向軸線６２に沿った用具６０の図を示す。図３Ａは用具６
０の側面図を示す。用具６０は、ハンドル６４と、ハンドルの縦軸線６２に沿ってハンド
ルの末端から縦方向に延びるニードルとを含む。このニードルは、スペーサ６６と、螺旋
形または可変的な螺旋形または渦巻き形等であると見なされてよい３次元領域６８を含む
。用具６０は、ニードル遠位末端７２に隣接している係合部分７１を含む、ニードルの末
端における約１インチの長さを含むニードル末端部分７０を含む。図３Ａと図３Ｂとの実
施形態では、３次元領域の全体的直径は、特に男性の経閉鎖孔式処置と共に使用するよう
に設計されている用具７０の場合に、関連した従来技術のニードルに比較した時により大
きいことが可能である。さらに、図示されているように、ニードル末端部分７０は、縦軸
線６２に対して垂直である平面内に含まれる平面または直線（６３）を画定する。用具６
０は、ニードル遠位末端７２で終了する湾曲部分（７１）と直線状の係合部分（７３）と
を含むニードル末端部分７０を含む。係合部分７３を含むニードル末端部分７０は、ハン
ドル６４の中央平面７４に対して概ね平行である。係合部分７３を除く３次元領域６８は
、直線状である他の部分を全く含まない。
【００７９】
　図４Ａと図４Ｂは、ハンドル８２と、３次元領域８４と、中央平面８６と、縦軸線８８
と、ニードル遠位末端９０と、ニードル末端部分９９によって画定されている直線または
平面９２とを有する、さらに別の外科用ニードル８０の様々な図である。ニードル末端部
分９９は、湾曲部分９７と直線状の係合部分９５とを含むように図示されている。先端９
０が、増大されたトルクを使用時に可能にするために中央平面８６から約２５度の角度に
ある。随意に、特に男性の経閉鎖孔式処置における使用の場合に、３次元領域８４の直径
と長さとこれらの両方とが従来のニードルよりも大きいことが可能であり、例えば、約２
．３インチから約２．６インチの幅９８と、約２．３インチから約２．６インチの長さで
ある。図示されているように、ニードル末端部分９４の軸線９２を含む平面が縦軸線８８
に対して垂直である。
【００８０】
　本発明の別の実施形態では、図５Ａと図５Ｂは、ユーザに人間工学的利点を提供するた
めにニードル遠位末端に対して相対的にハンドルが配置されており、かつ、ニードル遠位
末端付近に平らな（すなわち、直線状の）セクションがある、別の本発明による外科用ニ
ードルの様々な図である。図５Ａと図５Ｂは、ハンドル１１０と、３次元領域１１２と、
中央平面１１４と、縦軸線１１６と、ニードル遠位末端１２０と、幅１１９と、ニードル
末端部分１０４によって画定された直線１１８とを有する、外科用ニードル１０２を示す
。ニードル末端部分１０４は、直線状または平らなニードル部分１０６と、直線状の係合
部分１０８とを含む。ニードル遠位末端１２０は、増大されたトルクを使用時に可能にす
るために中央平面１１４から約２５度の角度において軸線１１６から半径方向に位置して
いる。随意に、３次元領域１１２の直径と長さとこれらの両方とが従来のニードルよりも
大きいことが可能であり、例えば、約２．４インチの直径と、約２．４インチから約２．
５インチの長さである。図示されているように、直線状のニードル末端部分１０４によっ
て画定されている直線１１８は、例えば図５Ｂの側面図におけるように、用具１１０の側
面から見た時に、縦軸線８８に対して垂直な平面内に位置する。直線１１８は軸線１１６
と同じ平面内には存在せず、および、軸線１１６とは交差しない。
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【００８１】
　図６Ａと図６Ｂはさらに別の外科用ニードルを示す。この実施形態の特徴は、（図１Ａ
の場合のように）ハンドルから遠ざかって湾曲しているニードル遠位末端の軸線１４０を
含み、および、随意に、男性または女性の解剖学的構造のためである３次元領域の直径を
含む。図６Ａと図６Ｂは、ユーザに人間工学的利点を提供するためにニードル遠位末端に
対して相対的にハンドルが配置されており、かつ、（軸線に沿って見た時に）ニードルの
遠位末端付近にニードルの３次元部分の平らな（すなわち、直線状の）セクション１３０
がある、本発明の別の側面による外科用ニードルの図を示す。図６Ａと図６Ｂは、ハンド
ル１２４と、３次元領域１３４と、中央平面１２６と、縦軸線１３８と、ニードル遠位末
端１３６と、ニードル末端部分１２８によって画定された直線１４０とを有する、外科用
ニードル１２２を示す。ニードル末端部分１２８は、直線状または平らなニードル部分１
３０と、直線状の係合部分１３２とを含み、これらの各々は縦軸線１３８に沿って見た時
に直線状である（湾曲していない）。ニードル遠位末端１３６は、使用中に増大したトル
クを可能にするために、中央平面１２６から約２５度の角度にある。随意に、３次元領域
１３４の直径と長さとこれらの両方とが男性または女性の処置のためであることが可能で
あり、男性の処置の場合には、長さ１３３と直径または幅１３１とが従来のニードルより
も大きいことが可能であり、例えば、約２．４インチの直径と、約２．３インチから約２
．６インチの長さである。図示されているように、直線状のニードル末端部分１１３の軸
線によって画定される直線１４０が、例えば、用具１２２の側面から見た時に、例えば、
図６Ｂの側面図の場合のように、縦軸線１３８に対してわずかに傾斜しており、かつ、こ
の縦軸線に対して垂直または直角ではない。直線１４０は軸線１３８と同一の平面内には
存在せず、および、軸線１３８に交差しない。
【００８２】
　用具のニードルは、非限定的に、ステンレススチール（例えば３１６ステンレススチー
ルまたは１７－４ステンレススチール）、チタン、ニチノール、ポリマー、プラスチック
、および、これらの材料の組合せを含む他の材料のような、耐久性があり生体適合性であ
る外科器具材料で作られることが可能である。ニードルは、何らかの著しい構造的変形を
受けることなしに様々な力（例えば、拡張器の取り付けによって引き起こされる力、およ
び、様々な組織を通過するニードルの穿孔／通過によって引き起こされる力）に耐えるの
に十分な構造的完全性を有するべきである。随意に、ニードルは、医師またはその装置の
ユーザが所望の形状にニードルを変更するために、および、これによって処置的アプロー
チを最適化するために、十分なだけ柔軟性があることが可能である。
【００８３】
　ニードルは使い捨てであっても再利用可能（例えば、蒸気滅菌処置によって滅菌可能で
ある）であってもよい。本発明の別の側面では、ニードルは、米国特許第６，６１２，９
７７号と、同第６，６４１，５２５号と、同第６，６５２，４５０号と、同第６，８０２
，８０７号と、公開米国特許出願番号２００２－０１４７３８２－Ａ１と、２００１年１
月２３日付で出願された米国仮特許出願番号６０／２６３，４７２と、２００１年２月２
０日付で出願された米国仮特許出願番号６０／２６９，８２９と、２００１年４月４日付
で出願された米国仮特許出願番号６０／２８１，３５０と、２００１年６月１日付で出願
された米国仮特許出願番号６０／２９５，０６８と、２００１年７月２０日付で出願され
た米国仮特許出願番号６０／３０６，９１５とのいずれかに説明されているキットのいず
れかのようなキットとして提供されてもよい。
【００８４】
　キットの一実施形態が、尿道の下方にスリングを配置するように設計されているニード
ルまたは他のニードル（図示されていないが、例えば、公開米国特許出願番号ＵＳ－２０
０２－００９９２５８－Ａ１に示されているニードルを含む）を含む。
【００８５】
　本発明の別の側面では、ニードルは、採用随意に、外科処置中に薬剤（例えば、麻酔）
を送達する能力を含んでもよい。例えば、ニードルは、開放末端を有する中空であってよ
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い。ニードルは、薬剤リザーバおよび送達機構（例えば、注射器）と連携するためのコネ
クタを有してもよい。
【００８６】
　説明されているニードルは、様々な種類のスリング材料およびスリングアセンブリと組
み合わせて使用されてよい。スリングは、一体型であるか、モノリシックであるか、異な
る構成要素の複合物であるか、または、異なる構成要素のセグメントであってよい。適し
ている非合成材料は、同種異系移植片（ａｌｌｏｇｒａｆｔ）、同種移植片（ｈｏｍｏｇ
ｒａｆｔ）、異種移植片、自己組織、死体筋膜（ｃａｄａｖｅｒｉｃ　ｆａｓｃｉａ）、
自皮移植片、皮膚コラーゲン移植片、自己筋膜異種移植片（ａｕｔｏｆａｓｃｉａｌ　ｈ
ｅｔｅｒｏｇｒａｆｔ）、全層皮膚移植片、豚皮膚コラーゲン、凍結乾燥大動脈同種移植
片、保存硬膜同種移植片、ウシ心膜、および、大腿筋膜を含む。スリングのための適して
いる合成材料が、ポリマー、金属、プラスチック、および、こうした材料の任意の組合せ
を含む。
【００８７】
　非吸収性材料の市販品の例が、Ｂａｒｄ（Ｃｏｖｉｎｇｔｏｎ，ＲＩ）から入手可能な
ＭａｒｌｅｘTM(ポリプロピレン）と、Ｅｔｈｉｃｏｎ（Ｎｅｗ　Ｊｅｒｓｅｙ）から入
手可能なＰｒｏｌｅｎｅTM(ポリプロピレン）およびＭｅｒｓｉｌｅｎｅ（ポリエチレン
テレフタラート）Ｈｅｒｎｉａ　Ｍｅｓｈと、Ｗ．Ｌ．Ｇｏｒｅ　ａｎｄ　ａｓｓｏｃｉ
ａｔｅｓ（Ｐｈｅｎｉｘ，ＡＺ）から入手可能なＧｏｒｅ－ＴｅｘTM（発泡ポリテトラフ
ルオロエチレン）と、Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，Ｉｎｃ（Ｍ
ｉｎｎｅｔｏｎｋａ，Ｍｉｎｎｅｓｏｔａ）から入手可能なＳＰＡＲＣTMスリングシステ
ムとして入手可能なポリプロピレン製スリングとを含む。吸収性の材料の市販品の例が、
Ｄａｖｉｓ　ａｎｄ　Ｇｅｃｋ（Ｄａｎｂｕｒｙ，ＣＴ）から入手可能なＤｅｘｏｎTM（
ポリグリコール酸）と、Ｅｔｈｉｃｏｎから入手可能なＶｉｃｒｙｌTMとを含む。適して
いる材料の他の例が、公開米国特許出願番号２００２／００７２６９４に開示されている
材料を含む。合成スリング材料のさらに具体的な例が、非限定的に、ポリプロピレン、セ
ルロース、ポリビニル、シリコーン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリガラクチン、シ
ラスチック、炭素繊維、ポリエチレン、ナイロン、ポリエステル（例えば，Ｄａｃｒｏｎ
）、ＰＬＬＡ、および、ＰＧＡを含む。スリング材料は、吸着性、吸収性、または、非吸
収性であってよい。随意に、特定の部分が吸収性であり、かつ、他の部分が非吸収性であ
ってもよい。
【００８８】
　合成スリングは、編まれているか、織られているか、吹き付けられているか、または、
ブランクから型抜きされていることが可能である。特定のスリングは、保護スリーブなし
に挿入されるのに十分なだけ頑丈であってもよい。他の実施形態では、特定の合成スリン
グは、移植を補助するために、関連した保護スリーブを有してもよい。
【００８９】
　特定の実施形態では、スリングはメッシュ材料を備えてもよい。このメッシュ材料は、
そのメッシュ全体にわたって複数の繊維接合点を形成する１つまたは複数の織られている
か、編まれているか、または、相互連結されているフィラメントまたは繊維を備える。繊
維接合点は、織ること、編むこと、組みひもにすること、接着、超音波溶接、または、こ
れらの組合せを含む他の接合部形成方法によって形成されてよい。これに加えて、メッシ
ュの結果的に得られる開口または孔のサイズが、周囲の組織内の組織の内方成長と固着と
を可能にするのに十分であるだろう。例えば、限定を意図しないが、この穴が、０．１３
２インチと０．０７６インチの対角線を有する多角形の穴を含んでもよい。
【００９０】
　繊維接合部の量とタイプ、繊維の織り、パターン、および、材料タイプが、スリングの
様々な属性および特性に影響する。限定を意図していない別の例として、メッシュが、経
糸トリコットで編まれている織られたポリプロピレンのモノフィラメントであってよい。
ステッチ数は２７．５コース／インチ（＋または－２コース）と１３ウェール／インチ（
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＋または－２ウェール）であってもよい。この例の厚さは０．０２４インチである。スリ
ングのこの実施形態が、（さらに詳細に後述される）保護スリーブに関連付けられること
が好ましい。非メッシュのスリング構成も本発明の範囲内に含まれている。
【００９１】
　このスリングメッシュは弾性であっても非弾性であってもよい。メッシュは、Ｉｎｓｔ
ｒｏｎ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎから入手可能な一連のＩＸ　Ａｕｔｏｍａｔｅｄ　Ｍａ
ｔｅｒｉａｌｓ　Ｔｅｓｔｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍ（Ｉｎｓｔｒｏｎ）を使用して弾性があ
るかどうかを判定するために試験されてもよい。メッシュの１ｃｍ幅のサンプルが５イン
チ／分に設定されたクロスヘッド速度と１インチのゲージ長とによって、Ｉｎｓｔｒｏｎ
の中に入れられてもよい。弾性のメッシュは、１／２ポンドの荷重下で少なくとも７％の
伸長を示し、より好ましくは、１／２ポンドの荷重下で約１０％の伸長を示し、および、
より好ましくは、１／２ポンドの荷重下で約１４％の伸長を示す。非弾性のメッシュは、
１／２ポンドの荷重下で７％未満の伸長を示す。
【００９２】
　実施形態の一例では、スリングメッシュの中間部分にはシリコーン被覆が実質的にない
ことが好ましい。さらに別の実施形態では、スリングの中間部分が、２００２年８月２２
日付で出願された米国仮特許出願番号６０／４０５，１３９の開示内容にしたがって構成
されている非合成材料を含んでもよい。
【００９３】
　別の実施形態では、スリング材料は、被覆のようなプロセスを通してスリング材料に関
連付けられている１つまたは複数の物質を含んでもよく、または、この１つまたは複数の
材料が、そのスリングの原料の中に混合されてもよい。適切な物質の例が、非限定的に、
薬品、ホルモン、抗生物質、抗菌性物質、染料、シリコーンエラストマー、ポリウレタン
、放射線不透過性のフィラメントまたは物質、抗菌物質、化学薬品、または、これらの任
意の組合せを含む薬剤を含む。これらの物質は、治療効果を強化し、身体による潜在的な
スリング拒絶反応を低減させ、組織糜爛の危険性を少なくし、視覚化を増強し、適正なス
リングの方向配置を示し、および、感染または他の作用を抑制するために使用されてよい
。
【００９４】
　スリングが、男性および女性のＳＵＩを治療するために長方形であることが好ましいが
、他の形状も想定されている。行われる治療に応じて（例えば、膀胱または膀胱頸部のた
めのハンモック支持を提供するために、または、直腸ヘルニアまたは腸壁ヘルニアに対処
するために）、スリングは様々な形状のいずれかであってよい。一例としては、スリング
は、Ｍｏｉｒ　ｅｔ　ａｌ．，Ｔｈｅ　Ｇａｕｚｅ－Ｈａｍｍｏｃｋ　Ｏｐｅｒａｔｉｏ
ｎ，Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｏｂｓｔｅｔｒｉｃｓ　ａｎｄ　Ｇｙｎａｅｃｏｌｏｇｙ　
ｏｆ　ｔｈｅ　Ｂｒｉｔｉｓｈ　Ｃｏｍｍｏｎｗｅａｌｔｈ，Ｖｏｌｕｍｅ　７５，Ｎｏ
．１，Ｐｐｓ．１－９（１９６８）において説明され示されているスリングの一般的な形
状であってよい。スリングのサイズは、人間の解剖学的サイズの範囲に関連している不正
確さを計算に入れることが可能である。好ましい実施形態では、それぞれに、本発明のア
センブリのシース長さは概ね１０ｃｍから５０ｃｍまでの範囲内であり、および、シース
幅は概ね１．０ｃｍから２ｃｍまでの範囲内であり、および、シース材料の厚さは概ね０
．１２７ｍｍから０．２０３ｍｍまでの範囲内である。関連したスリングは、それぞれに
、概ね７ｃｍから５０ｃｍまでの範囲内の長さと、概ね１．０ｃｍから２ｃｍまでの範囲
内の幅と、概ね０．５０８ｍｍから０．７１１ｍｍまでの範囲内の厚さとを有する。
【００９５】
　第１および第２の末端とを含む外科器具の実施形態、患者の閉鎖孔に実質的に隣接して
いる少なくとも１つの切開部と、少なくとも１つの閉鎖孔切開部から外側にありかつこの
閉鎖孔切開部に対して実質的に平行である内側切削部との間を延びるサイズおよび形状に
されている一部分を有するインプラント。本明細書で説明している用具は、一方の末端に
ハンドルを有し，および、他方の末端が、失禁を治療するために使用される別の外科用構
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成要素にその器具をスナップ嵌めするための「拡張器」のような固定表面を有する。この
スナップ嵌めがその器具とその他の外科用構成要素との間と実質的に恒久的な取り付けを
実現することが好ましい。この器具と拡張器とが、これらがいったん互いにスナップ嵌め
された後には拡張器からの器具の分離を阻止するための相補的な係合表面を有することが
好ましい。
【００９６】
　インプラントの一例（例えば、尿道スリング）が中央支持部分と「延長」部分（または
「末端部分」）とを含むことが可能であり、この中央支持部分は、尿道、膀胱、または、
膣組織のような特定のタイプの骨盤組織を支持するために有用である。中央支持部分は、
例えばスリングとして取り付けられる時に所望の組織に接触して骨盤組織を支持するサイ
ズと形状にされることが可能である。
【００９７】
　インプラントの一例が、例えば、両方とも同一日付で出願されており、および、本明細
書に引例として組み入れられている、本譲受人の同時係属中の標題「骨盤インプラントお
よびこれに関係した方法（Ｐｅｌｖｉｃ　Ｉｍｐｌａｎｔｓ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　
Ｍｅｔｈｏｄｓ）」の米国特許出願番号ｘｘ／ｘｘｘ，ｘｘｘと、標題「外科用インプラ
ントとこれに関係した方法およびシステム（Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｉｍｐｌａｎｔｓ　ａｎ
ｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ）」の米国特許出願番号
ｘｘ／ｘｘｘ，ｘｘｘとに説明されている。これらの出願は、例えばポリマー（例えば、
ポリプロピレン）メッシュの熱処理による、末端部分の端縁に沿った補強された端縁延長
部分と、様々なタイプの末端部分と、中央支持部分と、他の特徴とを有する、インプラン
トを説明する。
【００９８】
　骨盤インプラントの一例が、中央支持部分と、中央支持部分から互いに反対方向に延び
る２つの細長い末端部分と、末端部分と中央支持部分との間の荷重移動部分（ｌｏａｄ　
ｔｒａｎｓｆｅｒ　ｐｏｒｔｉｏｎ）とを含むか、または、これらの部分から成ることが
可能である支持部分を含むことが可能である。インプラントと，このインプラントの支持
部分は、末端部分の細長い長さの方向であると見なされる長さ方向と、この長さ方向に対
して横断方向にある幅とを有する。
【００９９】
　インプラントの寸法は、任意の特定の取り付け処置と治療とのために、および、特定の
組織を支持するために、所望の通りでありかつ有用であることが可能である。経閉鎖孔式
移植のための尿道インプラントの一例の寸法が、患者の閉鎖孔に隣接して位置している外
側切開部から、閉鎖孔の中を通って、その次に内側切開部（例えば、女性では膣切開部、
または、男性では会陰切開部）に，または、その付近に、末端部分が延びることを可能に
するのに十分であることが可能である。反対側に位置した末端部分が、内側切開部から、
反対側の閉鎖孔の中を通って、反対側の閉鎖孔に隣接している別の外側切開部に延びるの
に十分な長さを有する。長さと幅の公差が、人間の解剖学的構造のサイズの範囲に相当し
、および、取り付け処置に相当する。組織経路が閉鎖孔を横断しないが、内側切開部から
閉鎖孔に延び、および、末端部分が閉鎖筋膜に取り付けられているか固定されているが、
外側切開部を通過しない方法のような、他の方法と経閉鎖孔式方法と変形とに適している
末端部分の長さも想定されている。
【０１００】
　中央支持部分は、（随意に、荷重移動部分の長さの幾らかまたは一部分との組合せで）
尿道または尿道支持組織を支持するように、例えば失禁を治療するために、骨盤組織を支
持し，および、随意に骨盤組織を部分的に取り囲むのに十分な長さであることが可能であ
る。中央支持部分の幅は末端部分の幅よりも大きく、および、中央支持部分とこの中央支
持部分と接触している組織との間の面積と摩擦力とを増大させるのに十分なだけ大きい。
中間支持部分の長さの例が、０．７センチメートルから１．８センチメートルまでのよう
な、０．５センチメートルから２センチメートルまでの範囲内であることが可能である。
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中央支持部分の幅の例が、２センチメートルから４センチメートルまでのような、１．５
センチメートルから４センチメートルまでの範囲内であることが可能である。インプラン
トの実施形態では、２つの末端部分と中央支持部分と１つまたは複数の荷重移動部分との
組み合わされた長さが、約１６インチ（約４１センチメートル）であることが可能であり
、例えば３５ｃｍから５０ｃｍまでの範囲内であることが可能である。別の長さも使用可
能である。
【０１０１】
　インプラントの幅が、所望の通りであり、および、有用であり、末端部分の幅よりも広
い中央支持部分のような、本明細書の説明と一致していることが可能である。末端部分の
幅は、インプラントを移植するために、および、スリングの移植と随意の引っ張りの最中
と後とにおける所望の力および固着属性を実現するために有用である幅であることが可能
である。末端部分の典型的な幅は０．５センチメートルから２センチメートルまでの範囲
内であり、例えば０．８センチメートルから１．５センチメートルまでの範囲内であるこ
とが可能である。末端部分は、典型的には、長さに沿って均一または実質的に均一な幅を
有することが可能であり、および、通常は、末端部分の取り付け部分の長さに沿って平均
幅の約２５パーセントよりも大きく変化することはない。
【０１０２】
　インプラントの一例では、中央支持部分は、末端部分の幅、例えば、荷重移動部分に隣
接している場所における末端部分の幅よりも大きい幅を有することが可能である。末端部
分の幅よりも大きい幅を有する中央支持部分が、インプラントとこのインプラントによっ
て支持されるべき組織との間の接触を改善することが可能である。中央支持部分の幅の増
大は、支持される組織に接触するために少なくとも１つの方向（前側方向）に横方向に延
びる１つまたは２つの側方延長部分すなわち「ローブ（ｌｏｂｅ）」の形状をなすだろう
。前側の延長部分が、より小さい幅を有するその他の点では類似している中央支持部分に
比較して、患者の解剖学的構造に対して相対的に前側にある組織を支持する。あるいは、
中央支持部分は、相対的により狭い幅の中央支持部分に対して前側および後側の両方にあ
る組織に接触するために、前側の側方方向と後側の側方方向との各々において２つの側方
の延長部分を含んでもよい。
【０１０３】
　例えば前側方向においては、増大した幅が、中央支持部分と、これによって支持されて
いる、尿道、尿道を支持する組織、膀胱頸部、球海綿体、膣組織等のような骨盤組織との
間の接触と摩擦係合との増大を実現することが可能である。拡幅された中央支持部分が、
インプラントと骨盤組織との間のより大きい接触面積を実現し、および、スリングを引っ
張る時の屈曲または変形させる傾向を減少させることが可能である。中央支持部分と骨盤
組織との間の増大した接触面積が、さらに、スリングの移植とスリングの使用による骨盤
組織の治療および支持との最中に、必要に応じて、組織を再配置するかまたは接近させる
能力の向上を可能にすることができる。拡幅された中央支持部分は、さらに、支持されて
いる組織の面積当たりの、組織に及ぼされる圧力（力）の量を減少させるだろうし、この
ことが、組織の壊死または糜爛の危険性を低下させるだろう。
【０１０４】
　１つまたは２つの荷重移動部分が中央支持部分に隣接しており、および、中央支持部分
を末端部分の一方または好ましくは両方に連結することが可能である。荷重移動部分は、
末端部分が荷重移動部分に連結する場所における末端部分の幅のような、末端部分の幅よ
りも大きい幅を有する。この荷重移動部分は、さらに、中央支持部分の幅よりも小さい幅
を含む。機能的には、荷重移動部分は、中央支持部分全体にわたって加えられる荷重が、
末端部分の間において、末端部分の幅よりも大きい中央支持部分の幅の全体にわたって分
散させられることを可能にする。
【０１０５】
　荷重移動部分の寸法は、インプラントの全体的な機能的能力を可能にするのに十分であ
ることが可能である。荷重移動部分の寸法の一例が、約０．３センチメートルから約０．
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７センチメートルのような、約０．２センチメートルから約２センチメートルの、末端部
分と中央支持部分との間を延びる長さを含むだろう。荷重移動部分の幅は、通常は、（荷
重移動部分が中央支持部分に連結する）中央支持部分の幅と（荷重移動部分が末端部分に
連結する）末端部分の幅との間で変化する。この幅は、必要に応じて、直線、湾曲した線
か弓形の線、または、他の形の線として、末端部分と中央支持部分との間の長さに沿って
漸進的に増大することが可能である。
【０１０６】
　尿道スリングが、各々の末端部分を中央支持部分にそれぞれが連結する２つの荷重移動
部分を含むことが好ましいだろう。荷重移動部分は、前側方向に拡幅されている中央支持
部分に向かって前側方向に側方に延びるだろう。あるいは、荷重移動部分は、前側方向と
後側方向の両方に両側方（ｂｉ－ｌａｔｅｒａｌｌｙ）に広げられている中央支持部分に
向かって、前側方向と後側方向とに両側方に延びてもよい。
【０１０７】
　荷重移動部分は、末端部分の幅から中央支持部分の幅に次第に変化する荷重移動部分の
幅を結果的にもたらす端縁に沿った経路によって、末端部分と中央支持部分との間を延び
るだろう。この幅の変化が、荷重移動部分の端縁に沿った経路を画定し、および、この経
路は、直線、弓形、または、直線と弓形の組合せであり、および、この経路は、末端部分
の間において、中央支持部分全体にわたって加えられる荷重が、末端部分の幅よりも大き
い中央支持部分の幅の全体にわたって分散させられることを機能的に可能にする。上述し
た荷重移動経路の利点は、末端部分の幅よりも大きい荷重移動経路の幅が、中央支持部分
全体にわたって加えられる力が、（上述した荷重移動部分を含まないインプラントに比較
して）中央支持部分のより大きい幅の全体にわたって分散させられることを可能にすると
いうことである。少なくとも末端部分の幅よりも大きい幅にその力を分散させることが、
中央支持部分全体にわたって力を加える時に中央支持部分の変形を低減させるかまたは防
止することが可能である。変形は、荷重が末端部分に沿って互いに反対の方向に加えられ
る時に中央支持部分の「湾曲（ｃｕｒｌｉｎｇ）」の形態である可能性がある。
【０１０８】
　インプラントの一例が、側方端縁（「端縁」）と端縁延長部分とを含む末端部分を含む
。この端縁延長部分は、末端部分を形成するために使用される材料の多孔性すなわち「開
放気孔」を原因として存在する。この端縁延長部分は、移植中、移植後、または、その両
方において、組織内での移動にその末端部分が抵抗するように補強されることが可能であ
る。補強された端縁延長部分は、組織内での末端部分の移動を阻止する摩擦抵抗の増大を
実現し、このことが、取り付け中と取り付け直後における組織内での末端部分の所望の短
期的な固着特性、すなわち、移動することなしに、および、潜在的には伸張なしに、末端
部分が組織内に固着して留まる能力を実現する。
【０１０９】
　端縁延長部分は、例えば、端縁延長部分の移動を制限しかつ硬化された端縁延長部分を
生じさせるように（例えば、必ずしも端縁自体を処理する必要なしに）端縁に隣接してい
る開放気孔材料を補強することによって、あらゆる方法で補強されることが可能である。
他の補強材が、端縁延長部分の移動を制限するために、随意に端縁延長部分に隣接してい
る、端縁延長部分に直接的に付着させられた硬化被覆または補強被覆の形態であってもよ
い。補強は、さらに、端縁に隣接している多孔性材料の端縁または区域の処理または特徴
の組合せを含んでよい。したがって、補強は、端縁（すなわち、端縁延長部分の末端）を
含むか接触してもよく、または、端縁に隣接しているが端縁（端縁延長部分の末端）自体
を含まなくてもよく、または、端縁とこの端縁に隣接した区域とに接触してもよく、また
は、端縁に隣接した区域を含むかまたはこの区域に接触すると同時に、開放気孔材料の端
縁に沿った特定の部分に接触するが同一の端縁に沿った他の部分には接触しなくてもよい
。これらの補強材のどれにおいても、補強された細長いストリップを組織の中を通して引
き抜くために必要とされる力が増大させられることが可能である。
【０１１０】
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　非限定的に、端縁延長部分と、端縁と、端縁延長部分またはインプラントの補強材との
間のあらゆる有効な寸法が、本発明との関連において使用されることが可能である。補強
材は、端縁から、端縁の材料（随意にこの材料を含む）までの任意の有効な距離に配置さ
れることが可能である。値の一例として、延長部分は、０．０２インチから０．３インチ
までの範囲内、例えば０．０５インチから０．１インチまでの範囲内の（延長部分の縦軸
線から垂直な距離としての末端部分から横方向に測定された）長さを有することが可能で
ある。
【０１１１】
　端縁に隣接して配置されているが端縁には接触していない補強材が、端縁延長部分の硬
化を生じさせるのに十分に近い距離において端縁延長部分に対して接近配置されてよい。
典型的には、この位置は、端縁に関する第１の接合部、または、端縁に関する第１の中実
な区域の位置であるか、または、この付近であってよい。距離に関しては、端縁からの有
効な距離が、０．０２インチから０．３インチまでの範囲内であってよく、例えば０．０
５インチから０．１インチまでの範囲内であってよく、この距離は、末端部分材料の第１
の接合部または第１の中実な区域と一致することが可能である。
【０１１２】
　端縁に隣接した補強材は、末端部分を組織内を通過させるのに必要な力を増大させるた
めに端縁延長部分の強度と硬さを向上させるあらゆるタイプの材料、方法、または、手法
の形態であってよい。例えば、補強材は、端縁に隣接した位置で開放気孔材料に添加され
るか、形成されるか、または、混合させられており、かつ、随意に端縁（端縁延長部分の
末端）には接触しない材料を含んでもよい。補強材料はポリマーでも非ポリマーであって
もよく、および、開放気孔材料自体の材料と同じであっても異なっていてもよい。ポリマ
ー材料は、特定の長さの断続的または連続的な接着剤、プラスチック、または、熱可塑性
プラスチック材料、または、端縁延長部分を硬化させ補強するために上述の位置において
開放気孔材料の中に組み込まれることが可能な任意の他のポリマーまたは非ポリマー材料
であることが可能である。代替策として、または、これに加えて、端縁に隣接している補
強材は、端縁部分の他の位置の織布または結び目とは異なる、第１の接合点における補強
織布または結び目のような、端縁に隣接している硬化織布または結び目の形態であってよ
い。
【０１１３】
　補強材の一例が、末端部分の長さに沿って端縁に隣接した位置において、開放気孔材料
に付着させられているか、または、この開放気孔材料の中に埋め込まれているか、形成さ
れているか、織られているか、または、他の形で組み込まれている、硬化ストランドのよ
うな連続的または断続的な固体材料のストリップであってもよい。硬化ストランドは、接
着剤によって付着させられているか、フィルム状に成形されているか、または、メッシュ
等の形に織られている、連続的な直線状の材料部品であることが可能である。適している
硬化ストランドの例が、端縁に隣接した末端部分の中に組み込まれる、プラスチック、生
体再吸収性材料、熱可塑性プラスチック、ヤーンまたはスレッドのような天然材料等のス
トランドを含むことが可能である。
【０１１４】
　ストリップ端縁に隣接した補強材の別の例が、端縁に隣接した接合部または結び目にお
ける、例えば端縁に関する第１または第２の接合部における、様々な織布または結び目を
含むメッシュの織布であることが可能である。
【０１１５】
　インプラントの末端部分の端縁に隣接した補強材のさらに別の例が、熱処理されたフィ
ルムまたはメッシュの連続的または半連続的な区域のような、フィルムまたはメッシュの
熱処理区域である。熱処理が、例えば、織られたメッシュの溶融させられた接合部または
結び目において、そのフィルム、ストランド、または、メッシュと、任意の隣接した端縁
部分とが強化されかつ移動を阻止することを生じさせるために、ポリマー（例えば熱可塑
性）のフィルム、ストランド、または、メッシュを溶融するだろう。熱処理の一例が、第



(29) JP 2012-106022 A 2012.6.7

10

20

30

40

50

１の接合部、第２の接合部、第１および第２の接合部の間の開放気孔材料のストランドま
たは中実部分、端縁延長部分の一部分、または、端縁に隣接した末端部分の他のいずれか
の区域の１つまたは複数を含む、端縁に隣接した末端部分の区域を熱処理するために使用
されてよい。
【０１１６】
　尿道スリングの他の例が、これと同一の日付で出願された、本譲受人の同時係属中の標
題「経閉鎖孔式外科用物品および方法（Ｔｒａｎｓｏｂｔｕｒａｔｏｒ　Ｓｕｒｇｉｃａ
ｌ　Ａｒｔｉｃｌｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」の米国特許出願番号ｘｘ／ｘｘｘ，
ｘｘｘに説明されており、この特許出願の全体が本明細書に引例として組み入れられてい
る。この出願は、好ましくは、および、随意に、末端部分と中央支持部分との間の荷重移
動部分との組合せの形で、スリングの中央支持部分と支持される組織との間の接触区域の
増大を実現するための、拡幅された中央支持部分を含むスリングを説明する。
【０１１７】
　熱処理に基づいた補強端縁延長部分を有するインプラントを用意するための有用な方法
の一例が、図９Ａ、図９Ｂ、図９Ｃに示されている。図９Ａは開放気孔材料２００のシー
トを示し、このシートは織られたメッシュとして示されているが、任意の開放気孔材料で
あってもよい。メッシュシート２００は、シート２００から形成されるメッシュインプラ
ントの合計寸法よりも著しく大きいサイズにされている。
【０１１８】
　図９Ａは、処理された（例えば、熱処理または被覆された）開放気孔材料２０２を示す
。この処理された材料区域２０２は、開放気孔材料の所望の経路に沿って延びる特定の長
さの熱処理された開放気孔材料（例えば、メッシュ）の形態であることが可能である。一
例としては、熱処理された開放気孔材料２０２は、特定の長さのメッシュ２００に沿った
一連の互いに隣接する孔を含む縦方向の区域に均一に接触するだろう。この代わりに、ま
たは、これに加えて、熱処理された材料２０２は、メッシュストランドの一連の互いに隣
接した接合部（例えば、結び目）またはメッシュ２００の他の接合部または交差点を含む
縦方向の区域に均一に接触してもよい。多孔性材料の一連の互いに隣接する孔または接合
部に接触することが、熱処理された材料の均一なパターン、例えば、熱処理された接合部
の均一な長さ方向の区域、熱処理された孔の均一な長さ方向の、または、孔と接合部とを
含む区域とを結果的に生じさせることが可能である。
【０１１９】
　特定の一実施形態では、熱処理された材料２０２が、メッシュ材料の熱処理された接合
部（例えば、結び目または織布）を含む。メッシュの熱処理された接合部を含む熱処理の
場所では、そのメッシュを切断することが、一連の熱処理された接合部を含む区域に対し
て直ぐに隣接しておりかつ実質的に平行である開放気孔を含む線に沿って行われることが
可能である。こうした切断段階時には、熱処理されていない切断されたメッシュストラン
ドの端縁延長部分が、熱処理されたメッシュ接合部の細長い区域に隣接した、結果する。
【０１２０】
　図９Ｂは、熱処理された材料２０２の形成後のメッシュ２００から切断された尿道スリ
ングの実施形態を示す。尿道スリング２１０は、中央支持部分２１４から延びる２つの延
長部分２１２を含む。縫合糸２１１が、複数の取り付け箇所２１３に取り付けられている
インプラント２１０の長さ部分に沿って延び、この取り付け箇所は接着剤、結び目、熱接
着されたメッシュ材料等を含んでもよい。尿道スリング２１０は、広げられた中央支持部
分と、中央支持部分の各々の側部上に１つずつの形の２つの荷重移動部分とを含む。荷重
移動部分は「双弓形（ｂｉ－ａｒｃｕａｔｅ）」荷重移動部分であり、これは、２つの荷
重移動部分の各々が、一方が後側方向に延びかつ他方が前側方向に延びる２つの弓形の端
縁を含むということを意味する。
【０１２１】
　延長部分２１２は、熱処理された材料２０２を形成するための熱処理の後に、メッシュ
２００内に作られている切り口の場所において延びる端縁２１６を含む。端縁２１６の各
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々は、端縁延長部分２１８と、熱処理された材料２０２の形態での補強材とを含む。図９
Ｃは、延長部分２１２のメッシュと、熱処理されていない材料の切断されたストランドの
形態である端縁延長部分２１８と、端縁延長部分２１８に隣接した繊維接合部（例えば、
結び目）２２０の第１の列を含む熱処理された材料２０２とを含む、端縁５１６の拡大図
を示す。
【０１２２】
　さらに図９Ｃを参照すると、端縁２１６からの端縁延長部分２１８の補強材すなわち熱
処理された材料２０２の距離が、端縁延長部分２１８を硬化させる任意の距離であること
が可能であり、および、メッシュのタイプと、メッシュの連結ストランドのサイズと、結
び目のサイズと、端縁延長部分の長さといった要因に依存するだろう。例示のために、各
々の端縁５１６に沿って配置されている２つの長さ方向のストリップ２０２が、端縁延長
部分５１８の切断された末端から少なくとも０．０５センチメートルにあり（端縁の長さ
に対して垂直である、横方向に測定された）、例えば、端縁延長部分５１８の切断された
末端から０．１センチメートルにあってよい。
【０１２３】
　スリングのような外科用インプラントが、骨ねじを必要とせずに、上述したニードルを
使用して移植されることが可能である。スリングの正確な最終位置が、１つまたは複数の
行われる特定の外科処置と、患者の瘢痕組織または以前の外科処置のような患者のあらゆ
る前提条件とを含む様々な要因に基づくだろう。例えば、失禁を治療するためには尿道の
中間部分の直ぐ近くにかつこの中間部分に接触せずにスリングを配置することが好ましい
だろう。あるいは、スリングは、膀胱頸部の付近に、または、球海綿体（ＢＣ）の付近に
配置されてもよい。
【０１２４】
　本発明の用具は、例えば尿失禁を治療するために尿道スリング（「スリング」）を移植
するための、男性および女性の解剖学的構造における経閉鎖孔式方法のために使用される
ことが可能である。「経閉鎖孔式」法は、一般的に、各々が患者の閉鎖孔に近接している
左右の内側大腿領域における２つの外側切開部と、会陰部における第３の内側の外部切開
部とを含む。スリングは、尿道自体に必ずしも接触しなくてもよいが、随意にかつ好まし
くは尿道の下方の組織と接触して、尿道を支持するために、そのスリングの中央支持部分
が尿道の下方に配置される形で、内側切開部と２つの外側切開部との間に取り付けられる
。その次に、スリングは、失禁を改善するために骨盤組織に接近するように引っ張られる
ことが可能である。経閉鎖孔式方法は、同じ日付で出願された本譲受人の同時係属中の標
題「失禁を治療するためにスリングを取り付ける経閉鎖孔式方法と、これに関連した装置
（Ｔｒａｎｓｏｂｔｕｒａｔｏｒ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｉｎｓｔａｌｌｉｎｇ　Ｓ
ｌｉｎｇ　ｔｏ　Ｔｒｅａｔ　Ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ，ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｄ
ｅｖｉｃｅ）」の米国特許出願ＵＳＳＮ　ｘｘ／ｘｘｘ，ｘｘｘに説明されている。この
特許出願の全体が本明細書に引例として組み入れられている。
【０１２５】
　同じ日付で出願された標題「失禁を治療するためにスリングを取り付ける経閉鎖孔式方
法と、これに関連した装置（Ｔｒａｎｓｏｂｔｕｒａｔｏｒ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　
Ｉｎｓｔａｌｌｉｎｇ　Ｓｌｉｎｇ　ｔｏ　Ｔｒｅａｔ　Ｉｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ，ａ
ｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｄｅｖｉｃｅ）」のＵＳＳＮ　ｘｘ／ｘｘｘ，ｘｘｘによれば、
患者は、年齢と、部分的または根治的な前立腺切除のような前立腺に対する外科処置の結
果としての、または、他のあらゆる理由による、脆弱で弛んだ会陰床筋肉という１つまた
は複数の要因のために、骨盤組織脱出症、身体虚弱、または、脱臼を被っていることがあ
る。骨盤組織脱出症は、尿道括約筋複合体を構成する１つまたは複数の構成要素骨盤組織
の位置異常の形態であることがある。尿道スリングは、失禁の改善に結果する尿道の接合
を改善するために骨盤組織の位置決めを改善する形で、例えば尿道、会陰体、尿道括約筋
複合体等の骨盤組織に接近して支持するために取り付けられることが可能である。本明細
書で説明されている一実施形態では、スリングの中央支持部分は球海綿体筋の下方に配置
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されてよく、および、骨盤組織の整復と失禁の改善とのために引っ張られてよい。特に、
男性の失禁を治療するための実施形態では、尿道スリングは、尿道海綿体に直接的に接触
する形でスリングの中央支持部分を配置することによって、本明細書で説明する用具と経
閉鎖孔式組織経路とを使用して取り付けられることが可能である。
【０１２６】
　経閉鎖孔式方法の他の実施形態では、単一のニードルが、左側と右側の末端部分を患者
の左側と右側の両方に配置するために有用だろう。単一の左手用ニードル（あるいは、単
一の右手用ニードル）が、会陰切開部と患者の右側の外側切開部との間の経閉鎖孔式組織
経路を使用して、患者の右側にスリングの右側を配置するために使用されることが可能で
ある。同じ処置において、同じ左手用のニードルが、患者の左側に反対側の末端部分を配
置するために使用されてもよい。左手用のニードルは患者の左側における配置のためには
最適ではないが、効果的であることが可能である。本発明のシステムまたはキットは、こ
の方法による外科用インプラントのための、インプラントを有する単一の左手用または右
手用のニードルを含むことが可能である。
【０１２７】
　本発明は、さらに、本明細書で説明されている、少なくとも１つの用具、随意には２つ
の用具を含む、外科用キット、アセンブリ、および、システムも含む。好ましい実施形態
では、キットが、図１から図６のいずれかに示されている外科器具の１つのような少なく
とも１つの外科器具と、取り付けられている拡張器を有するポリプロピレンスリングメッ
シュアセンブリのような尿道スリングとを含む。こうしたキットは、尿道の過剰運動性お
よび／または内因性の括約筋不全の結果として生じる、男性および女性のストレス尿失禁
（ＳＵＩ）の治療のためのスリングの取り付けのために提供されるだろう。キットの一例
が、上述した人間工学的な利点と尿道スリングとを提供するように構成されている用具を
含むだろう。男性の解剖学的構造（または、より大きい女性の解剖学的構造）のためのキ
ットでは、用具は、３次元部分のより大きい幅または長さのようなより大きい寸法を有す
るサイズまたは形状にされてよい。このスリングは、増大された強度と、短期または長期
の固着特性とを伴って、男性の解剖学的構造において使用するように設計されてもよい。
このスリングは、例えばＣＳの下方の配置のために設計されてもよく、拡幅された中央支
持部分と、荷重移動部分と、補強された端縁延長部分と、複数の縫合糸と、複数の取り付
け箇所に取り付けられている縫合糸とを含むだろう。
【０１２８】
　上述の３次元ニードルの様々な実施形態が、好ましくはハンドル軸線に沿ってハンドル
部分の末端から外に出る実質的に直線状のスペーサ部分を含むことが好ましい。このこと
が、特定の外科医によって採用されている人間工学的な手首回転を使用するニードルの簡
便な通過を可能にする。３次元ニードルは、さらに、直線状のスペーサ部分の遠位末端か
ら延びる可変的な螺旋形の部分として説明されることが可能である構造も含む。図示され
ているように、螺旋形部分の角度が延長部分の末端とニードルの遠位末端との間で変化す
る時に、この螺旋形部分が可変的であることが好ましい。この螺旋形部分の形状が、身体
の中へのニードルの過剰な挿入を回避し、このことが身体のこの領域内の損傷を受けやす
い構造に対する損傷を回避することを促進する。
【０１２９】
　本明細書に引用されているすべての特許と特許出願と公開とが、個別的に組み入れられ
ているかのように、その全体において引例として本明細書に組み入れられている。
【０１３０】
　本発明を特定の実施形態と用途とに関して説明してきたが、当業者は、特許請求されて
いる発明の着想を逸脱することもその範囲を超えることもなしに、この開示内容を考慮し
て、追加の実施形態と変型とを生み出すことが可能である。したがって、本明細書の図面
と説明は、本発明の理解を容易にするための事例として提示されているのであって、本発
明の範囲を限定するものと見なされてはならない。
【０１３１】
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外科処置の例
例１
　幾つかの方法が本明細書で想定されている。本明細書に説明されている使用方法が一般
的に女性の失禁症状と治療／処置とに関するが、男性の失禁症状と治療／処置も本発明の
範囲内に含まれている。さらに、術語「尿道」は、スリングの位置決めに関して、簡潔さ
と読み手の便益性とのために使用されている。本発明は、スリングを治療的に有効な位置
に配置するために特に適している。この方法は、異なる解剖学的場所において様々な構造
を支持するために使用されてもよい。これらの方法の変型が、外科医の手法と患者の特定
の解剖学的構造とに基づいて生じてもよい。
【０１３２】
　本発明は、好ましくは恥骨の前側から後側への方向におけるニードルの閉鎖孔通過を使
用する。この閉鎖孔アプローチは、恥骨後空間または他の解剖学的特徴の領域内の以前の
瘢痕が従来の恥骨内側スリング処置（ｐｕｂｏｍｅｄｉａｌ　ｓｌｉｎｇ　ｐｒｏｃｅｄ
ｕｒｅ）を妨げるか制限するスリング処置を可能にする。閉鎖孔アプローチは、さらに、
幾つかの従来技術の恥骨内側処置によって発生する可能性がある希な併症である膀胱穿孔
を回避する可能性が高い。従来技術のＵ字形スリング処置よりも水平な位置にスリングが
配置されるので、側方アプローチによって挿入されたスリングによって同時修復（例えば
、膀胱へルニアの修復）を行うことが、より便利だろう。
【０１３３】
　最初に、患者が局所麻酔、脊髄麻酔、または、全身麻酔をかけられる。小さな横断方向
または内側切開部が患者の前側の内側壁内に作られ、その次に経尿道切開が行われる。切
開の量は外科医の選択によって様々であってよい。この切開は、本明細書で説明されてい
るニードルが閉鎖孔を通過した後にそのニードルの３次元領域の末端に外科医の指が遭遇
することを可能にするのに十分であることが好ましい。
【０１３４】
　さらに、２つの小さい切開部が、ニードルが中に入ることを可能にするために閉鎖孔の
付近に作られる。特に、穿刺切開部の適正な場所は外科医の選択にしたがって様々であっ
てよい。例えば、特定の外科医は、恥骨の閉鎖孔開口に隣接して切開部を配置するだろう
。他の外科医は、恥骨の後側表面に向かう方向にニードルの先端を動かすために患者の組
織によって与えられる偏倚を使用するために、切開部をわずかにずらしてもよい。
【０１３５】
　外科医の指が、最初に、ニードルの領域の末端が閉鎖孔の中を通過した後にそのニード
ルの領域の末端に遭遇するのに十分なだけ内側切開部の中に置かれる。血管および神経の
通過とは実質的に無関係である閉鎖孔の中を通過するニードルの経路が選択される。この
経路を選択するために、外科医が、組織の触診によって坐骨粗面と閉鎖孔とのような骨盤
の解剖学的構造を最初に識別することが好ましい。
【０１３６】
　１つの例示的な実施形態では、外科医は、ニードルの領域の先端を内側切開部に向けて
操作可能な形で移動させるために、および、構造に損傷を与えることを回避することを促
進するために、解剖学的なガイドとして患者の恥骨の後側部分を使用することを求める。
この外科医は、ニードルの先端を操作可能な形で通過させるために、恥骨の後側部分によ
って与えられる触覚感覚を利用する。このアプローチは、膀胱および他の傷つきやすい組
織からニードルを遠ざけておくことを促進するので好ましい。
【０１３７】
　スリングは、治療的に有効な位置に配置される。他の位置が本明細書で想定されている
。正確な解剖学的位置は、解剖学的損傷または機能不全のタイプと程度、重大な瘢痕組織
の位置、スリング処置が他の処置と組み合わされているかどうか、および、他の外科医の
判断を含む、様々な要因に依存するだろう。スリングは、骨盤疾病を治療するために、例
えば、球海綿体（ＢＣ）、尿道（直接的に）、または、骨盤の床を支持するための別の組
織を支持するために、様々な有用な位置の１つに配置されることが可能である。
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【０１３８】
実施例２
男性用の経閉鎖孔式スリングシステムおよび方法の一例
　スリングシステムの一例が、無菌状態で提供される、「ニードルパッサ（ｎｅｅｄｌｅ
　ｐａｓｓｅｒ）」（「用具」または「ニードル」）と呼ばれる２つの使い捨ての外科器
具と、取り付けられたコネクタを伴うメッシュインプラントとから成る。各ニードルパッ
サの片方の末端が、拡張コネクタの確実な配置を可能にするために止めピンで固定されて
いる。各ニードルパッサにはプラスチックのハンドルが取り付けられている。メッシュは
、１．２センチメートルの腕幅（ａｒｍ　ｗｉｄｔｈ）と３．５５センチメートルの中央
幅と３５．５センチメートルの長さとに予め切断されているポリプロピレンのモノフィラ
メントで作られている。２つの吸収性の引張り縫合糸（ｔｅｎｓｉｏｎｉｎｇ　ｓａｔｕ
ｒｅ）が、患者体内の配置の後にスリングシステムメッシュの張力調整を可能にするため
に、スリングシステムメッシュの長さの中に通される。２つのプラスチック製シースが、
配置の容易さを促進するために、スリングシステムメッシュの各腕の上に置かれる。拡張
コネクタが、処置時にニードルパッサの末端に取り付けられる。メッシュは恒久的なイン
プラントとして体内に残留することが意図されており、および、このメッシュ構成要素は
、組織の内方成長または組織酵素の作用によって吸収されることも分解されることもない
。
【０１３９】
　このシステムは、男性のストレス尿失禁（ＳＵＩ）または内在性括約筋不全（ＩＳＤ）
の治療のための恥骨尿道スリングシステムの取り付けが意図されている。
【０１４０】
　この処置は、局所麻酔、部位麻酔、または、全身麻酔をかけて行われることが可能であ
る。小さい垂直の切開部が会陰の区域内に形成され、その後に尿道周囲の切開が行われる
。さらに、２つの小さい穿刺切開部が、ニードルの入口として閉鎖孔の上方に作られる。
【０１４１】
準備
１．患者を背面砕石位にする。
２．生殖器区域の体毛を剃り落とす。
３．剃り落としの後に、その生殖器区域を１０分間にわたってポビドンイオジン石けんで
洗浄するか、または、承認された病院の手術前洗浄処置によって洗浄する。
４．膀胱を確実に空にする。フォーリーカテーテルは必要ではないが、処置中の尿道の識
別には役立つことがある。
【０１４２】
切開
１．陰嚢を持ち上げ、および、結合線の下位端縁のレベルにありかつ直腸に向かって約３
センチメートル延びる正中線から開始して会陰切開部を形成する。
２．コリーズ筋膜を通過してより深く切開する。その次に、会陰の中央腱から球海綿体筋
を分離することによって、尿道を周囲から分離する。
３．球海綿体筋を正中線縫線で分離し、尿道海綿体から慎重に切り離す。
４．球海綿体筋と尿道海綿体との間に指を入れ、および、鈍い切開によって、尿道海綿体
と会陰膜との交差部分を発見する。
５．フォーミナルアペックス（ｆｏｒｍｉｎａｌ　ａｐｅｘ）の下方の距離の約１／３に
位置する孔を画定する下恥骨枝に接する箇所で、閉鎖孔の中にニードルを挿入する。下恥
骨枝を触診して、骨標識点（ｂｏｎｙ　ｌａｎｄｍａｒｋ）が適正な位置にあることを感
知する。皮膚を通過するニードルが、ニードルパッサの入口箇所のための適正な場所が発
見されることを確認することを補助するために、骨を調査するために使用されることが可
能であるが、これは必要であるわけではない。入口位置は、内転筋腱の触診可能部分の内
側側面の直ぐ下にある。この理想的な位置は、フォラミナルアペックス（ｆｏｒａｍｉｎ
ａｌ　ａｐｅｘ）に対して可能な限り高い、閉鎖孔の内部および内側側面における箇所に
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ある。
６．両方の閉鎖筋（閉鎖孔）上の適正な場所に小さい穿刺切開部を形成する。図６に示さ
れているレベルの直線内に両方のマークが存在することを確認する。
７．患者のニードル通過の準備が整う。
【０１４３】
閉鎖孔を通しての挿入ニードルの通過
１．患者の左側用に指定されたニードルを確認する。
２．皮膚に対して垂直にニードル先端を向け、および、閉鎖孔上に以前に形成された患者
の左側の穿刺切開部の中にニードルを挿入する。目標は、閉鎖孔の頭方向のピークの１／
３下方の箇所のレベルにおいて、閉鎖孔内に下恥骨枝の内側側面を抱え込むニードル先端
で開始することである。
３．ニードル先端で骨を抱え込むと同時に閉鎖筋膜のレベルにそのニードルを挿入する。
４．尿道海綿体の交差部と、ニードル入口点に最も近い尿道海綿体の側の会陰膜との間の
会陰切開部の中に人差し指を入れる。
５．患者の左側においてニードルを通過させる時には、外科医の右手をニードルハンドル
上に置いておき、および、左人差し指を会陰切開部に置いておく。外科医の左親指はニー
ドルの動きを操作するためにニードルの外側曲線上に置いておく。
図１０と図１１とを参照されたい。
６．ニードルの動きを操作するためにニードルの外側曲線上の左親指を使用して、右手を
使用してニードルハンドルを時計方向に回転させることによって、筋肉と閉鎖筋膜を通し
てニードルを押し込む。ニードル先端が、組織停止（ｔｉｓｓｕｅ　ｓｔｏｐ）の抵抗が
あるまで、約０．５センチメートル貫通する。
７．直ちにニードル先端によって坐骨恥骨枝を位置発見し、および、後側の坐骨恥骨枝表
面をニードルがたどることを可能にするためにニードルハンドルを回転させる。
８．人差し指の指先は、会陰膜の下方にニードルがある間にニードル先端を触診しなけれ
ばならない。目標は、尿道海綿体に対して外側に、かつ、尿道が会陰膜を通過するレベル
の直ぐ下で、坐骨海綿体筋に対して内側の会陰膜を通してニードル先端を通過させること
である。そうでない場合には、ニードルを移動させて指先に遭遇させる。ニードル先端が
位置発見できない場合には、ニードルは坐骨恥骨枝の直ぐ後ろで引き抜かれ、再び慎重に
前進させられなければならない。
９．ニードル先端が適正な位置にある時には、人差し指を使用して、ニードルが切開部の
中を通って延びるまで会陰膜の中を通過する形でニードル先端を案内する。
１０．右側用に設計されているニードルを使用して、患者の右側でニードル通過処置（段
階２－９）を繰り返す。
【０１４４】
スリングシステムメッシュを配置する
１．インプラントからのコネクタをニードル末端に取り付ける。１つのコネクタが、会陰
切開部から突き出る末端上でニードルの各々に取り付けられなければならない。引張り縫
合糸の結び目を、尿道から遠ざかる形で外向きに向いているように方向配置する。スリン
グシステムメッシュが平らに位置することと、各コネクタを取り付ける前にメッシュが捻
れていないこととを確実なものにしなければならない。
２．両方の末端が連結された後に、指先で案内しながら、一方のニードルを同じ通路に沿
って引っ込める。
３．プラスチック製シースの外側末端において挿入シースとメッシュとを切断し、および
、ニードルと、取り付けられているコネクタと、シース末端と、メッシュ末端とを捨てる
。この段階は、メッシュに対して相対的にシースが自由にスライドすることを可能にする
。シースが後で取り除かれることが可能であるように、皮膚のレベルの上方に十分なシー
ス材料を残す。
４．引張り縫合糸が尿道から遠ざかる形で外向きに向いている状態で、スリングシステム
を大まかに位置決めするために、患者の反対側の側部上で他方のニードルに関して繰り返
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す。メッシュスリングの中央部分の中央が尿道海綿体の両側のニードル通路の間に形成さ
れる線に対して約１センチメートル遠位にあるように、スリングシステムを大まかに位置
決めする。
５．採用随意の段階として、スリングに張力をかける前に、尿道海綿体の正中線に対する
スリングの配置を確保するために２つの粘着性の縫合糸（ｔａｃｋ　ｓｕｔｕｒｅ）を使
用する。これらの縫合糸は、（スリングメッシュの端縁の中にから少なくとも２つの孔）
スリングの中央からかろうじて離れている遠位「フラップ（ｆｌａｐ）」（スリングの中
央支持部分の前側延長部分）の中を通して配置され、および、尿道海綿体の正中線を浅く
通過しなければならない。スリングに張力が加えられると、このスリングは、会陰膜を上
昇させながら約１－４センチメートル近位に後側の尿道球を整復する。
６．牽引は後側尿道に対して平行であり、これは、尿道腔を妨害するのではなく、尿道腔
を整復する。
【０１４５】
スリングシステム張力の調整
１．組織の退縮が使用されている場合には、その組織の退縮が、スリングシステムの張力
を調整する前に取り除かれなければならない。フォーリーカテーテルが使用されている場
合には、このフォーリーカテーテルも、張力の調整の前に取り除かれなければならない。
２．スリングシステムメッシュの末端を同時に引っ張ることと、尿道の約１－４センチメ
ートルの近位移動を通知することとによって、メッシュに適正に張力がかけられる。
３　患者が脊髄麻酔または局所麻酔をかけられている場合には、スリングの位置が、外科
医の裁量によって、膀胱を満杯にした後の咳試験によって確認されることが可能である。
【０１４６】
スリングシステムメッシュを緩める
　スリングシステムメッシュと尿道との間に器具を配置する。メッシュと引張り縫合糸と
がクランプの下方に配置されていることを確保する。必要に応じて、スリングシステムメ
ッシュを引き下ろして緩めるために、そのクランプを使用する。
【０１４７】
スリングシステムメッシュをぴんと張るように引き締める
　外側切開部において、スリングシステムメッシュ全体にわたって、止血鉗子のような装
置を締め付ける。引張り縫合糸とスリングシステムの全幅との両方がクランプ内に捕捉さ
れることを確実なものにしなければならない。このスリングシステムメッシュは、把持を
改善するためにクランプの周りに巻き付けられてもよい。必要に応じてスリングシステム
をぴんと張るように引き締めるために、引き上げる。必要な場合には、これが、反対の側
面において繰り返されることが可能である。
【０１４８】
　スリングシステムメッシュからプラスチック製シースを取り外して廃棄する。このシー
スが取り除かれ終わった後にスリングシステムの適正な張力を確認する。
【０１４９】
　皮下組織のレベルにスリングシステムを調整する。
　会陰切開部と皮膚切開部との多層閉鎖を完了する。
【０１５０】
即座の術後看護
　カテーテルが外科医の自由裁量で使用されることが可能である。
　抗生物質予防処置が行われるべきである。
　膀胱を空にする患者の能力が確認されるべきである。
【０１５１】
拡幅された中央支持部分と補強された端縁延長部分とを有する尿道スリングの作成方法の
一例
　本発明による尿道スリングインプラントの一例が、順番に、（１）メッシュ材料のシー
トを用意する段階と、（２）熱処理された区域を生じさせるためにそのメッシュを熱処理
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する段階と、（３）末端部分上に補強端縁部分を含む尿道スリングを形成するために、熱
処理されたメッシュを切断する段階とによって、次の通りに作成された。
【０１５２】
段階１－メッシュの熱処理または「融着」
　ポリプロピレンの編まれたメッシュシートが、熱処理または熱融着機械における処理の
ために供給された。このメッシュは、Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍ
ｓ，Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅｔｏｎｋａ　ＭＮ）製の、女性の尿失禁を治療するために使用
されるＭＯＮＡＲＣTMおよびＳＰＡＲＣTM女性用尿道スリングにおいて使用されているタ
イプである。このメッシュは、公知のように、「滑らかな」側部と「ざらざらした」側部
とを含むそのタイプである。ざらざらした側部は、滑らかな側部に比較して非常にわずか
によりざらざらした感触を有するだろう。織物を形成するループの方法に関しては、この
ループは、「ざらざらした」側面に対してわずかにより一層向いており、かつ、「滑らか
な」側面からはわずかに遠ざかる方向に向いている。「ざらざらした側面」は、「テクニ
カルフェース（ｔｅｃｈｎｉｃａｌ　ｆａｃｅ）」または「ループサイド（ｌｏｏｐ　ｓ
ｉｄｅ）」とも呼ばれてもよく、および、「滑らかな側面」は「テクニカルバック（ｔｅ
ｃｈｎｉｃａｌ　ｂａｃｋ）」または「ラップサイド（ｌａｐ　ｓｉｄｅ）」と呼ばれて
もよい。本発明が、このタイプのメッシュのテクニカルバック側において熱（「融着」）
を使用することが可能であることが好ましい。
【０１５３】
　孔が、より長い寸法において（隅から隅に）測定された約０．０６０インチの直径と、
より短い「幅」方向において（隅から隅に）測定された０．０５０インチの直径とを有す
る菱形である。このシートは、下向きである菱形（この菱形の最小の角度点（ａｎｇｌｅ
　ｐｏｉｎｔ）が下向きである）に隣接した、上向きである菱形（この菱形の最小の角度
点が上向きである）の交互の菱形の横列を有する。
【０１５４】
　その機械が起動され、次のサイクルパラメータに設定された。
　加熱された融着要素の温度：３９５°Ｆ（±５°Ｆ）、
　融着要素によってメッシュに加えられる圧力：３５ｐｓｉ（±５ｐｓｉ）、
　加圧の時間：０．９秒（±１秒）。
【０１５５】
　メッシュは、そのメッシュの孔の中に挿入される幾つかのピンの列を含むプレートイン
サートの上に、ざらざらした側面を下にして載せられた。このプレートインサートは、端
縁に隣接した熱処理された補強材、すなわち、補強された端縁延長部分を形成するために
、メッシュの位置で熱処理および切断を行うために、そのプレートとメッシュを熱処理要
素と抜型との下方に位置決めするための溝の中に嵌り込む。プレートの一部分が図１３に
示されており、この図はプレート３００とピン３０２とを示す（一定の縮尺で示されては
ない）。ピン３０２はそのプレートの幅の中央には位置せず、他方の側よりも一方の側（
「短い側（ｓｈｏｒｔ　ｓｉｄｅ）」と呼ばれており、矢印で示されている）により接近
して配置されている。これは、この例の尿道スリングを用意するために使用される「菱形
」の孔の非対称性を原因とする。ピンのオフセットが、必要に応じてメッシュの切片が孔
の開口部と整合することを可能にし、および、さらに、例えばメッシュの第１の接合部に
おいて、必要に応じて熱融着が整合することを可能にする。
【０１５６】
　メッシュは、プレートのピンがメッシュの孔の同一の横列の中に配置されるように位置
合わせされ、および、これらの孔は、正方形とは対照的に菱形として末端部分の長さに沿
って位置合わせされる（図１４を参照されたい）。さらに明確に述べると、この菱形が非
対称なので、この菱形は、プレートの「短い側」から遠ざかる方向に菱形の小さい方の角
を向ける方向配置に位置合わせされ、すなわち、「上向きの菱形（ｄｉａｍｏｎｄ　ｆａ
ｃｉｎｇ　ｕｐ）」孔がピン３０２によって保持される。同一方向に面するピン３０２に
よって保持されているすべての菱形の、上向きの菱形３０４の単一の「横列」を保持する
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ために配置されているピン３０２を概略的に示す図１４を参照されたい。
【０１５７】
　「メッシュ押し下げ（ｍｅｓｈ　ｈｏｌｄ　ｄｏｗｎ）」部品が、プレートに対してメ
ッシュを押し付けて保持するために使用される。この押し下げはテフロン（登録商標）で
作られ、および、メッシュとプレートのメッシュのピンとの上に嵌り込み、および、それ
以外では、メッシュに接触する加熱要素には干渉しない。
　メッシュとプレートを熱融着機械の中に装填し、メッシュが平らに位置していることを
確実なものにする。上述のパラメータによって熱処理サイクルを初期設定する。
　メッシュ押し下げを取り除く。
【０１５８】
段階２－スリングを打ち抜く。
　空気圧プレス、打抜型、プレートインサート、および、取り付けられたメッシュ（上記
）が用意される。この打抜型は、図１２に示されている、次の寸法を有する、一体型の尿
道スリングに似た形状にされている刃を含む。
【０１５９】
【表１】

【０１６０】
　空気圧プレスは５５ｐｓｉ（±５ｐｓｉ）に設定される。
【０１６１】
　メッシュが上に載っているプレートが打抜型の内に入れられる。このことが、メッシュ
の熱処理部分に隣接するようにその切片を整列させる。
【０１６２】
　型とメッシュとが空気プレスの中に入れられ、および、プラスチック製のサイドダウン
（ｓｉｄｅ　ｄｏｗｎ）を有するスタンピングカバー（ｓｔａｍｐｉｎｇ　ｃｏｖｅｒ）
がその型の上に置かれる。
【０１６３】
　プレスが、スリングを切り抜くように作動させられる。
【０１６４】
　スリングのストランドが切断されなかった場合は、１対のはさみが、型の切断線に沿っ
てメッシュパネルからスリングを分離させるために使用されることが可能である。
【０１６５】
　必要に応じて、スリングの端縁が、あらゆる分離したスリング材料を取り除くために、
剛毛ブラシを使用してクリーニングされてもよい。
【符号の説明】
【０１６６】
　１０　　用具
　１２　　ハンドル
　１４　　スペーサ
　１６　　３次元領域
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　１８　　直径
　２０　　ニードル遠位
　２５　　軸線

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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【図２Ａ】 【図２Ｂ】

【図２Ｃ】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】
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【図４Ａ】 【図４Ｂ】

【図５Ａ】 【図５Ｂ】
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【図６Ａ】 【図６Ｂ】

【図７Ａ】 【図７Ｂ】
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【図８Ａ】 【図８Ｂ】

【図９Ａ】 【図９Ｂ】
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【図９Ｃ】

【図１０】

【図１１】

【図１２】 【図１３】
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【図１４】

【手続補正書】
【提出日】平成24年2月22日(2012.2.22)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　骨盤領域に移植可能な材料を移植するための外科器具であって：
　縦軸線と前記縦軸線に対して垂直な細長い幅寸法とを有するハンドルであって、前記細
長い幅寸法は中央平面を画定するハンドルと、
　前記縦軸線に沿って前記ハンドルから延びるニードル部分であって、
　　　前記ハンドルに連結されているスペーサ部分と、
　　　前記ハンドルから遠位にある前記スペーサ部分に連結されている３次元領域であっ
て、３次元の構造を有する３次元領域と、
　　　前記３次元領域の遠位末端におけるニードル遠位末端と、を有しているニードル部
分と、
　を備えている外科器具において；
　前記ニードル部分は、患者の閉鎖孔に実質的に隣接している切開部の間を通り、前記閉
鎖孔の中を通って、内側切開部に延びるサイズ及び形状にされており、
　前記ニードル遠位末端は、前記縦軸線に沿って見た場合、前記中央平面から２０°から
７０°までの角度に位置させられていて、
　ニードル末端部分の軸線と前記中央平面との間の角度が、前記縦軸線に沿って見た場合
、３０°から６０°の範囲であって、前記角度は、ニードル先端、前記軸線と前記中央平
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面との交点、及び前記縦軸線により画定されている鋭角である、
　外科器具。
【請求項２】
　前記３次元領域は、ニードル末端部分を含む湾曲部分を画定し、および、前記ニードル
末端部分の軸線は前記用具の前記縦軸線に対して垂直である平面内に位置する請求項１に
記載の外科器具。
【請求項３】
　前記ニードル末端部分の軸線と円との間の角度が、前記縦軸線に沿って見た場合、１５
°未満であって、前記円は、前記縦軸線に中心があって、前記ニードル遠位末端により画
定される半径を有している、請求項１又は２に記載の外科器具。
【請求項４】
　前記スペーサの縦軸線から前記ニードル遠位末端への半径方向距離が、１７．７８ｍｍ
（０．７ｉｎ）から３５．５６ｍｍ（１．４ｉｎ）までの範囲内である、請求項１～３の
いずれか一項に記載の外科器具。
【請求項５】
　前記３次元領域は、３１．７５ｍｍ（１．２５ｉｎ）から１２７．０ｍｍ（５ｉｎ）ま
での範囲の直径を有している、請求項１～４のいずれか一項に記載の外科器具。
【請求項６】
　失禁を治療するための外科用インプラントとの組合せにおいて、
　前記インプラントは中央支持部分と２つの細長い末端部分とを備え、
　前記ニードル末端部分は、前記インプラントの末端部分に関連付けられるようになって
いる
請求項１～５のいずれか一項に記載の外科器具。
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