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(57)【要約】
【課題】外科的な創傷部位における密閉を増強する、外
科用ステープル止めデバイスと共に使用するための材料
を提供すること。
【解決手段】有孔層と非有孔層とを備える多層構造は、
外科用ステープル止め装置に実装されたとき、バットレ
スとして有用である。多層バットレスは、外科用ステー
プル止め装置と組み合わせて使用するために適しており
、そして、組織の密閉を補助して、流体および気体の漏
れを防止する。外科用ステープル止め装置は、少なくと
も１つの開口部を備える表面を有するステープルカート
リッジを備え、この開口部を通して、ステープルが駆出
され得る。外科用ステープル止め装置はさらに、アンビ
ルを備え、このアンビルは、表面を有し、この表面に対
して駆出されたステープルが変形され得る。本開示に従
うバットレスは、ステープルカートリッジ、アンビル、
またはその両方のいずれかに実装され得る。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープル形成表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層および補強部材を含む、バットレス
を備える、装置。
【請求項２】
請求項１に記載の外科用ステープル止め装置であって、前記非有孔層が、コラーゲン、ゼ
ラチン、フィブリン、フィブノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミン、ヒドロキシ
エチルセルロース、セルロース、酸化セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カル
ボキシエチルセルロース、カルボキシメチルセルロース、キチン、キトサン、アルギン酸
、ポリ（乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（ホスファジン
）、ポリエステル、ポリエチレングリコール、ポリアルキレンオキシド、ポリアクリルア
ミド、ポリヒドロキシエチルメチルアクリレート、ポリビニルピロリドン、ポリビニルア
ルコール、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（ジオキサノン）、ポリアクリル酸、ポリアセ
テート、ポリカプロラクトン、ポリプロピレン、脂肪族ポリエステル、グリセロール、ポ
リ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリアミ
ド、ポリ（イミノカーボネート）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリオキサエステル、ポリ
オルトエステル、ポリホスファゼンおよびこれらの組み合わせからなる群より選択される
少なくとも１つの材料を含む、装置。
【請求項３】
請求項１に記載の外科用ステープル止め装置であって、前記有孔層が、ポリ（乳酸）、ポ
リ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（ジオキ
サノン）、ポリアルキレンオキシド、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、コラーゲン、ゼ
ラチン、トロンビン、フィブリン、フィブノーゲン、フィブロネクチン、エラスチン、ア
ルブミン、ヘモグロビン、オボアルブミン、多糖類、ヒアルロン酸、コンドロイチン硫酸
、ヒドロキシエチルデンプン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、酸化セルロー
ス、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、カルボキシメチルセ
ルロース、キチン、キトサン、アガロース、マルトース、マルトデキストリン、アルギン
酸、凝固因子、メタクリレート、ポリウレタン、シアノアクリレート、血小板アゴニスト
、血管収縮薬、ミョウバン、カルシウム、ＲＧＤペプチド、タンパク質、硫酸プロタミン
、εアミノカプロン酸、硫酸第二鉄、次硫酸第二鉄、塩化第二鉄、亜鉛、塩化亜鉛、塩化
アルミニウム、硫酸アルミニウム、酢酸アルミニウム、過マンガン酸塩、タンニン、骨ろ
う、ポリエチレングリコール、フカン類およびこれらの組み合わせからなる群より選択さ
れる少なくとも１つの材料を含む、装置。
【請求項４】
前記補強部材がメッシュである、請求項１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項５】
前記補強部材が縫合糸である、請求項１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項６】
請求項１に記載の外科用ステープル止め装置であって、少なくとも１つの共通する方向に
配向された複数の補強部材を含む、装置。
【請求項７】
前記補強部材が、前記非有孔層と前記有孔層との間にある、請求項１に記載の外科用ステ
ープル止め装置。
【請求項８】
前記補強部材が、前記非有孔層内に埋め込まれる、請求項１に記載の外科用ステープル止
め装置。
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【請求項９】
第一の補強部材が前記非有孔層内に埋め込まれ、そして、第二の補強層が前記有孔層内に
埋め込まれる、請求項１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１０】
前記第一の補強部材が、前記非有孔層内で第一の方向に配向された複数の補強部材を含み
、そして、前記第二の補強層が、前記有孔層内で第二の方向に配向された複数の補強部材
を含む、請求項９に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１１】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、有孔
層および抗癒着特性を有する層を含む、バットレス
を備える、装置。
【請求項１２】
前記有孔層が発泡体を含む、請求項１１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１３】
前記有孔層が繊維状の構造を含む、請求項１１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１４】
前記有孔層が止血特性を有する、請求項１１に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１５】
前記抗癒着特性を有する層がコラーゲン膜を含む、請求項１１に記載の外科用ステープル
止め装置。
【請求項１６】
請求項１１に記載の外科用ステープル止め装置であって、前記有孔層が、ポリ（乳酸）、
ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（ジオ
キサノン）、ポリアルキレンオキシド、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、コラーゲン、
ゼラチン、トロンビン、フィブリン、フィブノーゲン、フィブロネクチン、エラスチン、
アルブミン、ヘモグロビン、オボアルブミン、多糖類、ヒアルロン酸、コンドロイチン硫
酸、ヒドロキシエチルデンプン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、ヒドロキシ
プロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、キチン、キトサン、アガロース、マ
ルトース、マルトデキストリン、アルギン酸、凝固因子、メタクリレート、ポリウレタン
、シアノアクリレート、血小板アゴニスト、血管収縮薬、ミョウバン、カルシウム、ＲＧ
Ｄペプチド、タンパク質、硫酸プロタミン、εアミノカプロン酸、硫酸第二鉄、次硫酸第
二鉄、塩化第二鉄、亜鉛、塩化亜鉛、塩化アルミニウム、硫酸アルミニウム、酢酸アルミ
ニウム、過マンガン酸塩、タンニン、骨ろう、ポリエチレングリコールおよびこれらの組
み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの材料を含む、装置。
【請求項１７】
前記バットレスが、さらに、補強部材を含む、請求項１１に記載の外科用ステープル止め
装置。
【請求項１８】
前記補強部材がメッシュを含む、請求項１７に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項１９】
前記補強部材が縫合糸を含む、請求項１７に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項２０】
前記バットレスが、さらに、生物活性因子を含む、請求項１１に記載の外科用ステープル
止め装置。
【請求項２１】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
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　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層およびコラーゲン発泡体層を含む、バットレス
を備える、装置。
【請求項２２】
請求項２１に記載の外科用ステープル止め装置であって、前記非有孔層は、コラーゲン、
ゼラチン、フィブリン、フィブノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミン、ヒドロキ
シエチルセルロース、セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセ
ルロース、キチン、キトサン、アルギン酸、ポリ（乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ
（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（ホスファジン）、ポリエステル、ポリエチレングリコール、
ポリエチレンオキシド、ポリアクリルアミド、ポリヒドロキシエチルメチルアクリレート
、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（ジオ
キサノン）、ポリアクリル酸、ポリアセテート、ポリカプロラクトン、ポリプロピレン、
脂肪族ポリエステル、グリセロール、ポリ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エーテル－エステル
）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリアミド、ポリ（イミノカーボネート）、シュウ酸ポリ
アルキレン、ポリオキサエステル、ポリオルトエステル、ポリホスファゼンおよびこれら
の組み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの材料を含む、装置。
【請求項２３】
前記バットレスが、さらに、補強部材を含む、請求項１５に記載の外科用ステープル止め
装置。
【請求項２４】
前記補強部材がメッシュである、請求項２３に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項２５】
前記補強部材が縫合糸である、請求項２３に記載の外科用ステープル止め装置。
【請求項２６】
前記バットレスが、さらに、生物活性因子を含む、請求項２３に記載の外科用ステープル
止め装置。
【請求項２７】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、コラ
ーゲン膜、コラーゲン発泡体および補強メッシュを含む、バットレス
を備える、装置。
【請求項２８】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層および補強部材を含む、バットレス
を備え、該補強部材は、チョップドファイバーを含む、装置。
【請求項２９】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層、該非有孔層に実装された第一の補強部材、および該有孔層に実装された第
二の補強層を含む、バットレス
を備え、該第一の補強部材は、第一の方向に配向された複数の補強部材を含み、そして、
該第二の補強層は、第二の方向に配向された複数の補強部材を含む、装置。
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【請求項３０】
外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、繊維
で補強された発泡体複合材料を含む、バットレス
を備える、装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（技術分野）
　本開示は、外科用ステープル止め装置に着脱可能に取り付けられ得る外科用バットレス
に関する。このバットレスは、有孔層および非有孔層を含む。
【背景技術】
【０００２】
　（関連技術の背景）
　外科用ステープル止めデバイスは、身体組織が結合または除去されなければならない外
科用手術において、広範な用途を見出している。肺、食道、腸、十二指腸、および脈管組
織のような特定の組織において手術を行う場合、気体または流体が特に漏れやすくあり得
る組織を有効にシールすることが重要である。気体または流体の漏れを防止または減少す
ることで、術後の回復時間を有意に減少させ得る。したがって、外科的な創傷部位におけ
る密閉を増強する、外科用ステープル止めデバイスと共に使用するための材料を提供する
ことは有益である。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　（要旨）
　有孔層および非有孔層を有するバットレスが本明細書において記載される。多層バット
レスは、外科用ステープル止め装置と組み合わせて使用するために適しており、そして、
組織の密閉を補助して、流体および気体の漏れを防止する。外科用ステープル止め装置は
、少なくとも１つの開口部を備える表面を有するステープルカートリッジを備え、この開
口部を通して、ステープルが駆出され得る。外科用ステープル止め装置はさらに、アンビ
ルを備え、このアンビルは、表面を有し、この表面に対して駆出されたステープルが変形
され得る。本開示に従うバットレスは、ステープルカートリッジ、アンビル、またはその
両方のいずれかに実装され得る。
【０００４】
　ある実施形態において、有孔層は止血特性を有する。ある実施形態において、非有孔層
は抗癒着特性を有する。
【０００５】
　上記に加えて、本発明は以下を提供する：
（項目１）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープル形成表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層および補強部材を含む、バットレス
を備える、装置。
（項目２）　項目１に記載の外科用ステープル止め装置であって、上記非有孔層が、コラ
ーゲン、ゼラチン、フィブリン、フィブノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミン、
ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、酸化セルロース、ヒドロキシプロピルセルロ
ース、カルボキシエチルセルロース、カルボキシメチルセルロース、キチン、キトサン、
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アルギン酸、ポリ（乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（ホ
スファジン）、ポリエステル、ポリエチレングリコール、ポリアルキレンオキシド、ポリ
アクリルアミド、ポリヒドロキシエチルメチルアクリレート、ポリビニルピロリドン、ポ
リビニルアルコール、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（ジオキサノン）、ポリアクリル酸
、ポリアセテート、ポリカプロラクトン、ポリプロピレン、脂肪族ポリエステル、グリセ
ロール、ポリ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、シュウ酸ポリアルキレン
、ポリアミド、ポリ（イミノカーボネート）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリオキサエス
テル、ポリオルトエステル、ポリホスファゼンおよびこれらの組み合わせからなる群より
選択される少なくとも１つの材料を含む、装置。
（項目３）　項目１に記載の外科用ステープル止め装置であって、上記有孔層が、ポリ（
乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（カプロラクトン）、ポ
リ（ジオキサノン）、ポリアルキレンオキシド、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、コラ
ーゲン、ゼラチン、トロンビン、フィブリン、フィブノーゲン、フィブロネクチン、エラ
スチン、アルブミン、ヘモグロビン、オボアルブミン、多糖類、ヒアルロン酸、コンドロ
イチン硫酸、ヒドロキシエチルデンプン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、酸
化セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、カルボキ
シメチルセルロース、キチン、キトサン、アガロース、マルトース、マルトデキストリン
、アルギン酸、凝固因子、メタクリレート、ポリウレタン、シアノアクリレート、血小板
アゴニスト、血管収縮薬、ミョウバン、カルシウム、ＲＧＤペプチド、タンパク質、硫酸
プロタミン、εアミノカプロン酸、硫酸第二鉄、次硫酸第二鉄、塩化第二鉄、亜鉛、塩化
亜鉛、塩化アルミニウム、硫酸アルミニウム、酢酸アルミニウム、過マンガン酸塩、タン
ニン、骨ろう、ポリエチレングリコール、フカン類およびこれらの組み合わせからなる群
より選択される少なくとも１つの材料を含む、装置。
（項目４）　上記補強部材がメッシュである、項目１に記載の外科用ステープル止め装置
。
（項目５）　上記補強部材が縫合糸である、項目１に記載の外科用ステープル止め装置。
（項目６）　項目１に記載の外科用ステープル止め装置であって、少なくとも１つの共通
する方向に配向された複数の補強部材を含む、装置。
（項目７）　上記補強部材が、上記非有孔層と上記有孔層との間にある、項目１に記載の
外科用ステープル止め装置。
（項目８）　上記補強部材が、上記非有孔層内に埋め込まれる、項目１に記載の外科用ス
テープル止め装置。
（項目９）　第一の補強部材が上記非有孔層内に埋め込まれ、そして、第二の補強層が上
記有孔層内に埋め込まれる、項目１に記載の外科用ステープル止め装置。
（項目１０）　上記第一の補強部材が、上記非有孔層内で第一の方向に配向された複数の
補強部材を含み、そして、上記第二の補強層が、上記有孔層内で第二の方向に配向された
複数の補強部材を含む、項目９に記載の外科用ステープル止め装置。
（項目１１）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、有孔
層および抗癒着特性を有する層を含む、バットレス
を備える、装置。
（項目１２）　上記有孔層が発泡体を含む、項目１１に記載の外科用ステープル止め装置
。
（項目１３）　上記有孔層が繊維状の構造を含む、項目１１に記載の外科用ステープル止
め装置。
（項目１４）　上記有孔層が止血特性を有する、項目１１に記載の外科用ステープル止め
装置。
（項目１５）　上記抗癒着特性を有する層がコラーゲン膜を含む、項目１１に記載の外科
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用ステープル止め装置。
（項目１６）　項目１１に記載の外科用ステープル止め装置であって、上記有孔層が、ポ
リ（乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（カプロラクトン）
、ポリ（ジオキサノン）、ポリアルキレンオキシド、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、
コラーゲン、ゼラチン、トロンビン、フィブリン、フィブノーゲン、フィブロネクチン、
エラスチン、アルブミン、ヘモグロビン、オボアルブミン、多糖類、ヒアルロン酸、コン
ドロイチン硫酸、ヒドロキシエチルデンプン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース
、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、キチン、キトサン、ア
ガロース、マルトース、マルトデキストリン、アルギン酸、凝固因子、メタクリレート、
ポリウレタン、シアノアクリレート、血小板アゴニスト、血管収縮薬、ミョウバン、カル
シウム、ＲＧＤペプチド、タンパク質、硫酸プロタミン、εアミノカプロン酸、硫酸第二
鉄、次硫酸第二鉄、塩化第二鉄、亜鉛、塩化亜鉛、塩化アルミニウム、硫酸アルミニウム
、酢酸アルミニウム、過マンガン酸塩、タンニン、骨ろう、ポリエチレングリコールおよ
びこれらの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの材料を含む、装置。
（項目１７）　上記バットレスが、さらに、補強部材を含む、項目１１に記載の外科用ス
テープル止め装置。
（項目１８）　上記補強部材がメッシュを含む、項目１７に記載の外科用ステープル止め
装置。
（項目１９）　上記補強部材が縫合糸を含む、項目１７に記載の外科用ステープル止め装
置。
（項目２０）　上記バットレスが、さらに、生物活性因子を含む、項目１１に記載の外科
用ステープル止め装置。
（項目２１）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層およびコラーゲン発泡体層を含む、バットレス
を備える、装置。
（項目２２）　項目２１に記載の外科用ステープル止め装置であって、上記非有孔層は、
コラーゲン、ゼラチン、フィブリン、フィブノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミ
ン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボ
キシエチルセルロース、キチン、キトサン、アルギン酸、ポリ（乳酸）、ポリ（グリコー
ル酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（ホスファジン）、ポリエステル、ポリエチレン
グリコール、ポリエチレンオキシド、ポリアクリルアミド、ポリヒドロキシエチルメチル
アクリレート、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリ（カプロラクトン）
、ポリ（ジオキサノン）、ポリアクリル酸、ポリアセテート、ポリカプロラクトン、ポリ
プロピレン、脂肪族ポリエステル、グリセロール、ポリ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エーテ
ル－エステル）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリアミド、ポリ（イミノカーボネート）、
シュウ酸ポリアルキレン、ポリオキサエステル、ポリオルトエステル、ポリホスファゼン
およびこれらの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの材料を含む、装置
。
（項目２３）　上記バットレスが、さらに、補強部材を含む、項目１５に記載の外科用ス
テープル止め装置。
（項目２４）　上記補強部材がメッシュである、項目２３に記載の外科用ステープル止め
装置。
（項目２５）　上記補強部材が縫合糸である、項目２３に記載の外科用ステープル止め装
置。
（項目２６）　上記バットレスが、さらに、生物活性因子を含む、項目２３に記載の外科
用ステープル止め装置。
（項目２７）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は、以下：
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　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、コラ
ーゲン膜、コラーゲン発泡体および補強メッシュを含む、バットレス
を備える、装置。
（項目２８）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層および補強部材を含む、バットレス
を備え、該補強部材は、チョップドファイバーを含む、装置。
（項目２９）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、非有
孔層、有孔層、該非有孔層に実装された第一の補強部材、および該有孔層に実装された第
二の補強層を含む、バットレス
を備え、該第一の補強部材は、第一の方向に配向された複数の補強部材を含み、そして、
該第二の補強層は、第二の方向に配向された複数の補強部材を含む、装置。
（項目３０）　外科用ステープル止め装置であって、該装置は以下：
　少なくとも１つのステープルを含むステープルカートリッジ；
　ステープルを形成する表面を有するアンビル；ならびに
　該アンビルまたは該カートリッジに隣接して位置決めされるバットレスであって、繊維
で補強された発泡体複合材料を含む、バットレス
を備える、装置。
【０００６】
　（摘要）
　有孔層と非有孔層とを備える多層構造は、外科用ステープル止め装置に実装されたとき
、バットレスとして有用である。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００７】
　（好ましい実施形態の詳細な説明）
　本明細書において開示される多層バットレスおよび外科用ステープル止め装置の実施形
態が、ここで、添付の図面（図面において、同様の参照番号は、類似するか、または同一
である要素を識別する）を参照して詳細に記載される。
【０００８】
　本明細書に記載される多層外科用バットレスは、非有孔層および有孔層を有する少なく
とも１つの多層外科用バットレスを含むステープル止め装置のステープルカートリッジと
ステープルアンビルとの間に創傷組織の縁部を近付け、そして、ステープル止め装置を始
動して少なくとも１つのステープルに力を加え、そして、ステープルカートリッジの開口
部と、少なくとも１つの多層バットレスと、組織と、ステープルアンビル上の開口部とを
通して通過させ、組織を密閉することによって、創傷を密閉する際に使用され得る。いっ
たん適所でステープル止めされると、有孔層は、有益に出血を減少させ、創傷を密閉する
ことを補助し、そして、所望される場合、組織の内方増殖を可能にすることを補助し、一
方で、非有孔層は、有孔層に対する支えを提供し、そして、癒着の形成を防止するのを補
助し得る。さらに、多層バットレスは、必要に応じて、追加の補強部材（以下により詳細
に記載されるように、吸収性であっても非吸収性であってもよい）を備え得、多層バット
レスに対するさらなる支えを提供し、そして、ステープル止めの間の裂けの防止を補助す
る。
【０００９】
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　バットレスは、ステープルカートリッジおよびアンビルの両方に実装される必要はない
ことが理解されるべきである。むしろ、バットレスは、ステープルカートリッジのみに実
装され、アンビルには実装されないか、または、アンビルには実装され、ステープルカー
トリッジには実装されないこともある。さらに、本明細書中に記載される多層外科用バッ
トレスは、あらゆる外科用のステープル止め装置、ファスナー止め装置、または、焼成装
置にフィットするのに適した、あらゆる形状、大きさまたは寸法に構成され得る。本明細
書中に記載される多層バットレス材料を利用し得るステープル止め装置の他の例としては
、腹腔鏡ステープラー（例えば、米国特許第６，３３０，９６５号および同第６，２４１
，１３９号（これらの全内容は本明細書中に参考として援用される）を参照のこと）、患
者の腸間膜をステープル止めするための横吻合型の代替的なステープル止め装置（例えば
、米国特許第５，９６４，３９４号（この全内容は本明細書中に参考として援用される）
）、および、円形のカートリッジとアンビルを用いて、腸間膜に外科吻合ステープル止め
を行うための、端から端までを吻合するタイプ（例えば、米国特許第５，９１５，６１６
号（この全内容は本明細書中に参考として援用される）を参照のこと）が挙げられる。本
開示のバットレスはまた、２つの部分から構成されるファスナーを適用する機器と組み合
わせて使用され得、この２つの部分から構成されるファスナーの第一の部分は、カートリ
ッジまたは同様の部材内に格納され、そして、始動され、アンビルまたは同様の部材内に
配置される２つの部分から構成されるファスナーの第二の部分へと適切に結合され得る。
本開示を読んだ当業者は、このような装置と組み合わせて使用するために本開示のバット
レスをいかにして適合させるかを容易に想定し、そしてまた、本明細書中に記載されるバ
ットレスと共に使用され得る他の外科用装置も想定する。
【００１０】
　ここで、図３Ａおよび３Ｂを参照すると、バットレス３５０は、非有孔層３６０および
有孔層３７０を有するように示される。バットレス３５０は、複数の層を含み得、この複
数の層において、非有孔層および有孔層のあらゆる組み合わせが構成され得ることが想定
される。例えば、多層バットレスは、複数の非有孔層と有孔層が交互になる様式で積み重
ねられて形成され得る。別の例においては、多層バットレスは、「サンドイッチ様」の様
式で形成され得、この様式において、多層バットレスの外側の層は有孔層を備え、そして
、内側の層は非有孔層である。さらに、非有孔層および有孔層は、ステープルカートリッ
ジおよびステープルアンビルの表面に関して、あらゆる順序で位置決めされ得ることが想
定される。
【００１１】
　バットレスの非有孔層は、あらゆる生体適合性材料から作製され得る。したがって、本
明細書中に記載される多層バットレスの非有孔層は、天然材料または合成材料から形成さ
れ得る。非有孔層が形成される材料は、生体吸収性であっても非生体吸収性であってもよ
い。当然ながら、天然材料、合成材料、生体吸収性材料および非生体吸収性材料のあらゆ
る組み合わせが、非有孔層を形成するために使用され得ることが理解されるべきである。
非有孔層が作製され得る材料のいくつかの非限定的な例としては、以下が挙げられるがこ
れらに限定されない：ポリ（乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、
ポリ（ホスファジン）、ポリエステル、ポリエチレングリコール、ポリエチレンオキシド
、ポリアクリルアミド、ポリヒドロキシエチルメチルアクリレート、ポリビニルピロリド
ン、ポリビニルアルコール、ポリアクリル酸、ポリアセテート、ポリカプロラクトン、ポ
リプロピレン、脂肪族ポリエステル、グリセロール、ポリ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エー
テル－エステル）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリアミド、ポリ（イミノカーボネート）
、シュウ酸ポリアルキレン、ポリオキサエステル、ポリオルトエステル、ポリホスファゼ
ン、ならびに、これらのコポリマー、ブロックコポリマー、ホモポリマー、ブレンドおよ
び組み合わせ。
【００１２】
　ある実施形態においては、天然の生体ポリマーが、バットレスの非有孔層の形成に使用
される。適切な天然の生体ポリマーとしては、コラーゲン、ゼラチン、フィブリン、フィ
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ブノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロ
ース、酸化セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、
カルボキシメチルセルロース、キチン（ｃｈｉｔａｎ）、キトサン、およびこれらの組み
合わせが挙げられるがこれらに限定されない。さらに、天然の生体ポリマーは、バットレ
スの支持層を生成するために、本明細書中に記載される他のポリマー材料のいずれかと組
合され得る。
【００１３】
　ある実施形態においては、ヒトおよび／または動物起源のコラーゲン（例えば、Ｉ型ブ
タもしくはウシコラーゲン、Ｉ型ヒトコラーゲンまたはＩＩＩ型ヒトコラーゲン）が、非
有孔層を形成するために使用され得る。
【００１４】
　天然のコラーゲンは、特にペプシン消化によってテロペプチドを除去するために、酸性
溶液中で、または処理後に有利に使用され得る。コラーゲン（例えば、アテロコラーゲン
）もまた、過ヨウ素酸またはその塩のうちの一つを用いることによる酸化的開裂によって
改変され得る。コラーゲンの酸化的開裂は、コラーゲン性材料を、バットレスの止血層に
含まれる他のポリマー材料、高分子添加物または止血剤との将来的な穏やかな架橋を可能
にする。
【００１５】
　ある実施形態においては、本開示に従う非有孔層は、酸化されたコラーゲン、または非
酸化コラーゲンおよび酸化コラーゲンのあらゆる割合の混合物から作製される。
【００１６】
　ある実施形態においては、組成物を提供するために少なくとも１つの高分子添加物がコ
ラーゲンと組み合わされ得、この組成物から非有孔層が形成される。適切な高分子添加物
のいくつかの例としては、ポリエチレングリコール、グリセリン、多糖類、デキストラン
、マルトデキストリン、ムコ多糖類、セルロース、アルギン酸、およびこれらの組み合わ
せが挙げられる。使用時、高分子添加物は、少なくとも３，０００ダルトンの分子量を有
し得、そして、非有孔層が形成される組成物中に存在するコラーゲン性材料の約２～１０
倍未満の濃度で存在し得る。
【００１７】
　非有孔層は、製造、輸送、取り扱いおよびステープル止めのプロセスの間に、裂けおよ
び穿孔に耐えるバットレスの能力を高め得る。また、非有孔層はまた、周囲組織からの組
織の内方増殖を遅延または防止し得、それによって、癒着バリアとして機能し、そして、
望ましくない瘢痕組織の形成を防止する。したがって、ある実施形態においては、非有孔
層は抗癒着特性を有する。
【００１８】
　バットレスは、ステープル止めのプロセスの前およびその間に、カートリッジおよび／
またはアンビルと接触した状態でバットレスを保持し得るあらゆる様式で、カートリッジ
および／またはアンビルに着脱可能に取り付けられ得、一方で、外科用ステープルまたは
他のファスナー止めドバイスによりバットレスが穿通された後、バットレスをカートリッ
ジおよび／またはアンビルから除去または解放させることが想定される。例えば、バット
レスは、接着剤、シーラント、にかわ、ピン、鋲、クランプ、チャネル、ストラップ、突
出部およびこれらの組み合わせを用いることによって、カートリッジおよび／またはアン
ビルに取り付けられ得る。
【００１９】
　非有孔層は、鋳造、成形などのような当業者の知識の範囲内の技術を用いて形成され得
る。
【００２０】
　バットレスの有孔層は、その表面の少なくとも一部分にわたり開口部または孔を有する
。以下により詳細に記載されるように、有孔層を形成するための適切な材料としては、繊
維性の構造（例えば、編構造、織構造、不織構造など）および／または発泡体（例えば、
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連続気泡発泡体または独立気泡発泡体）が挙げられるがこれらに限定されない。ある実施
形態においては、孔は、有孔層の厚み全体にわたって相互に連絡するように、十分な数お
よび大きさであり得る。織布、編布および連続気泡発泡体は、有孔層の厚み全体にわたっ
て相互に連絡するように孔が十分な数および大きさであり得る構造の代表例である。ある
実施形態においては、孔は、有孔層の厚み全体にわたって相互に連絡していない。独立気
泡発泡体または溶融不織材料は、孔が有孔層の厚み全体にわたって相互連絡しなくてもよ
い構造の代表例である。図５Ａは、孔が有孔層の厚み全体にわたって広がる発泡体有孔層
を模式的に示す。なお他の実施形態において、孔は、有孔層の厚み全体にわたって広がら
ず、むしろ、その表面の一部分に存在する。図５Ｂは、孔がその厚み全体にわたって広が
らない有孔層を模式的に示す。ある実施形態において、開口部または孔は、有孔層の表面
の一部分に位置を定められ、有孔層の他の部分は、非有孔の組織を有する。図５Ｃは、孔
が有孔層の表面全体を覆わず、むしろ、その中心部分に存在する有孔層を模式的に示す。
本開示に関する当業者は、有孔層についての他の孔の分布パターンと構成を想定する。
【００２１】
　有孔層が繊維性である場合、繊維は、フィラメントであっても、編みもしくは織りに適
切な糸であってもよく、または、不織材料を調製するために頻繁に用いられるもののよう
なステープル繊維であってもよい。繊維は、あらゆる生体適合性材料から作製され得る。
したがって、繊維は、天然材料または合成材料から形成され得る。繊維が形成される材料
は、生体吸収性であっても非生体吸収性であってもよい。当然、天然材料、合成材料、生
体吸収性材料および非生体吸収性材料のあらゆる組み合わせが、繊維を形成するために使
用され得ることが理解されるべきである。繊維が作製され得る材料のいくつかの非限定的
な例としては、以下が挙げられるがこれらに限定されない：ポリ（乳酸）、ポリ（グリコ
ール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（ホスファジン）、ポリエステル、ポリエチレ
ングリコール、ポリエチレンオキシド、ポリアクリルアミド、ポリヒドロキシエチルメチ
ルアクリレート、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリアクリル酸、ポリ
アセテート、ポリカプロラクトン、ポリプロピレン、脂肪族ポリエステル、グリセロール
、ポリ（アミノ酸）、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリ
アミド、ポリ（イミノカーボネート）、シュウ酸ポリアルキレン、ポリオキサエステル、
ポリオルトエステル、ポリホスファゼン、ならびに、これらのコポリマー、ブロックコポ
リマー、ホモポリマー、ブレンドおよび組み合わせ。
【００２２】
　有孔層が繊維性である場合、有効層は、繊維性構造を形成するのに適したあらゆる方法
（編み、織り、不織技術などが挙げられるがこれらに限定されない）を用いて形成され得
る。繊維性構造を作製するための適切な技術は、当業者の知識の範囲内である。
【００２３】
　有孔層が発泡体である場合、有効層は、発泡体またはスポンジを形成するのに適したあ
らゆる方法（組成物の凍結乾燥またはフリーズドライが挙げられるがこれらに限定されな
い）を用いて形成され得る。発泡体を作製するための適切な技術は、当業者の知識の範囲
内である。
【００２４】
　ある実施形態においては、有孔層は、止血特性を有する。出血（ｂｌｅｅｄｉｎｇ　ｏ
ｒ　ｈｅｍｏｒｒｈａｇｅ）を止めることを補助する能力を有する有孔層を提供する際に
使用され得る材料の代表例としては、以下が挙げられるがこれらに限定されない：ポリ（
乳酸）、ポリ（グリコール酸）、ポリ（ヒドロキシ酪酸）、ポリ（カプロラクトン）、ポ
リ（ジオキサノン）、ポリアルキレンオキシド、ｃｏポリ（エーテル－エステル）、コラ
ーゲン、ゼラチン、トロンビン、フィブリン、フィブノーゲン、フィブロネクチン、エラ
スチン、アルブミン、ヘモグロビン、オボアルブミン、多糖類、ヒアルロン酸、コンドロ
イチン硫酸、ヒドロキシエチルデンプン、ヒドロキシエチルセルロース、セルロース、酸
化セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシエチルセルロース、カルボキ
シメチルセルロース、キチン、キトサン、アガロース、マルトース、マルトデキストリン
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、アルギン酸、凝固因子、メタクリレート、ポリウレタン、シアノアクリレート、血小板
アゴニスト、血管収縮薬、ミョウバン、カルシウム、ＲＧＤペプチド、タンパク質、硫酸
プロタミン、εアミノカプロン酸、硫酸第二鉄、次硫酸第二鉄、塩化第二鉄、亜鉛、塩化
亜鉛、塩化アルミニウム、硫酸アルミニウム、酢酸アルミニウム、過マンガン酸塩、タン
ニン、骨ろう、ポリエチレングリコール、フカン類（ｆｕｃａｎｓ）およびこれらの組み
合わせ。
【００２５】
　一般に、天然の生体ポリマー、特にタンパク質の使用は、止血特性を有する有孔層を形
成するのに特に有用である。適切な天然の生体ポリマーとしては、コラーゲン、ゼラチン
、フィブリン、フィブリノーゲン、エラスチン、ケラチン、アルブミンおよびこれらの組
み合わせが挙げられるがこれらに限定されない。このような実施形態において、天然の生
体ポリマーは、バットレスの有孔層を生成するために、あらゆる他の止血剤と組み合わさ
れ得る。有孔層を形成するために使用され得るコラーゲンの起源および型は、非有孔層に
ついて上で示したものと同じである。しかし、酸化コラーゲンまたは非酸化コラーゲンは
、有孔の圧縮体を形成するために、凍結乾燥されても、フリーズドライされても、ある容
量の空気の存在下で乳化されて発泡体を生成し、次いで、フリーズドライされてもよい。
【００２６】
　ある実施形態においては、有孔層は、主に、水酸化されていないα鎖から構成され、１
００ｋＤａに近い分子量の、変性コラーゲン、または加熱もしくはあらゆる他の方法によ
って少なくとも部分的にその螺旋構造を失っているコラーゲンから作製され得る。用語「
変性コラーゲン」とは、その螺旋構造を失っているコラーゲンを意味する。本明細書中に
記載される有孔層に使用されるコラーゲンは、特に、これより前に記載したように、ペプ
シン消化によって、および／または、穏やかな加熱の後に得られるような、天然のコラー
ゲンまたはアテロコラーゲンであり得る。コラーゲンは、酸化、メチル化、スクシニル化
、エチル化またはあらゆる他の公知のプロセスによって予め化学的に改変され得る。
【００２７】
　ある実施形態においては、有孔層は、約２ｇ／ｌ～約５０ｇ／ｌの濃度で、開始温度が
約４℃～約２５℃のコラーゲンの酸性水溶液または懸濁液を、フリーズドライすることに
よって得られ得る。溶液中のコラーゲン濃度は、約１ｇ／ｌ～約３０ｇ／ｌであり得、そ
して、ある実施形態においては、約１０ｇ／ｌである。この溶液は、有利に約６～約８の
ｐＨまで中和される。
【００２８】
　ある実施形態においては、有孔層は、厚さ少なくとも０．１ｃｍであり得る。ある実施
形態においては、有孔層の厚さは、厚さ約０．２ｃｍ～約１．５ｃｍであり得る。有孔層
は、多くて約７５ｍｇコラーゲン／ｃｍ２の密度を有し得、そして、ある実施形態におい
ては、約７ｍｇコラーゲン／ｃｍ２を下回る密度を有し得る。有孔層における孔の大きさ
は、約２０μｍ～約２００μｍであり得、ある実施形態においては、約１００μｍ～約２
００μｍであり得る。
【００２９】
　有孔層が作製され得るか、または、有孔層中に含められ得る止血剤は、発泡体、繊維、
フィラメント、メッシュ、織ウェブおよび不織ウェブ、圧縮体、パッド、粉末、フレーク
、粒子およびこれらの組み合わせの形状であり得る。ある実施形態において、止血特性を
有する有孔層は、水和されたときに、バットレスが適用される組織の特性に類似する特性
を多層バットレスに提供する。
【００３０】
　本明細書中に記載される多層バットレス材料は、非有孔層を有孔層に接続し得る当業者
に公知のあらゆる方法を用いて形成され得る。非有孔層および有孔層は、化学的な結合、
外科用接着剤、外科用シーラントおよび外科用にかわを用いて互いに接着され得ることが
想定される。さらに、層は、ピン、ロッド、ねじ、クリップなどのような機械的手段を用
いて一緒に結合され得る。なおさらに、層は、自然に、または、化学物質もしくは光重合
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開始（ｐｈｏｔｏｉｎｉｔｉａｔｉｏｎ）によって、相互作用および架橋し得るか、また
は、層の間に共有結合を提供し得る。
【００３１】
　ある実施形態においては、本明細書中に記載される多層バットレスは、材料の個々の層
を一緒に付着させて、多層バットレスを形成することによって調製される。有孔層は、非
有孔層と別個に、かつ、非有孔層から間隔を空けて形成され得る。あるいは、有孔層およ
び非有孔層は、一緒に形成され得る。
【００３２】
　いくつかの実施形態において、有孔層は、２つの層を架橋させて、化学結合を形成し、
組織を密閉し得る多層バットレス材料を生成する様式で、非有孔層に取り付けられ得る。
１つのこのような例としては、非有孔層が作製される予定の材料の溶液を型に注ぎ、そし
て、ゲル化プロセスの間に、この注いだ溶液に有孔層を適用することが挙げられる。米国
特許第６，５９６，３０４号（この特許の全内容は、本明細書中に参考として援用される
）に記載されるように、有孔層は、コラーゲンから作製された有孔の圧縮体を含み得る。
非有孔層は、コラーゲン、ポリエチレンおよびグリセロールを含む生体高分子膜から作製
され得る。有孔層は、非有孔膜に追加され得、そして、架橋して、ステープルまたは縫合
糸のラインを補強するために適した多層材料を形成することを可能にされ得る。
【００３３】
　図３Ａおよび３Ｂにさらに示されるように、バットレス３５０はまた、補強部材３８０
を備え得る。図３Ａにおいて、補強部材３８０は、バットレス３５０の非有孔層３６０と
有孔層３７０との間に位置決めされるように示され、そして、図３Ｂにおいては、補強部
材３８０は、個々の層内に単独で位置決めされ、そしてこの場合には、バットレス材料３
５０の非有孔層３６０を支えるように示される。補強部材３８０はまた、有孔層内に位置
決めされ得ることも想定される。補強部材はまた、多層バットレスを構成する層のうちの
１つの表面に位置決めされ得、そして、ある実施形態においては、多層バットレスの外側
表面に位置決めされ得る。
【００３４】
　補強部材のいくつかの適切な非限定的な例としては、メッシュ、モノフィラメント、マ
ルチフィラメントの組紐、チョップドファイバー（当該分野では、時折、ステープル繊維
と呼ばれる）およびこれらの組み合わせが挙げられる。
【００３５】
　補強部材がメッシュである場合、補強部材は、編み、織り、タッチング、ニップリング
（ｋｎｉｐｌｉｎｇ）などのような、当業者に公知のあらゆる技術を用いて調製され得る
。
【００３６】
　モノフィラメントまたはマルチフィラメントの組紐が補強部材として使用される場合、
モノフィラメントまたはマルチフィラメントの組紐は、任意の所望される様式で配向され
得る。例えば、モノフィラメントまたはマルチフィラメントの組紐は、バットレス構造内
で互いに関して不規則に位置決めされ得る。別の例として、モノフィラメントまたはマル
チフィラメントの組紐は、バットレス内で共通する方向に配向され得る。ある実施形態に
おいては、モノフィラメントまたはマルチフィラメントの組紐は、有孔層および非有孔層
の両方に結合される。図３Ｃに示されるこの型の代表的な実施形態において、バットレス
３５０は、非有孔層３６０内で第一の方向に配向された複数の補強部材を有する第一の補
強部材３８１と、有孔層３７０内で第二の方向に配向された複数の補強部材を有する第二
の補強層３８２とを備える。ある実施形態においては、第一の方向および第二の方向は、
図３Ｃに見られるように、互いに関して実質的に垂直であり得る。
【００３７】
　チョップドファイバーが補強部材として使用される場合、チョップドファイバーは、任
意の所望される様式で配向され得る。例えば、チョップドファイバーは、不規則に配向さ
れても、共通する方向に配向されてもよい。したがって、チョップドファイバーは、マッ
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トまたはフェルトのような不織材料を形成し得る。チョップドファイバーは、（例えば、
熱溶融によって）一緒に結合されても、互いに付着されていなくてもよい。チョップドフ
ァイバーは、任意の適切な長さであり得る。例えば、チョップドファイバーは、０．１ｍ
ｍ～１００ｍｍの長さであり得、ある実施形態においては、０．４ｍｍ～５０ｍｍの長さ
であり得る。図３Ｄは、バットレス３５０が、非有孔層３６０内に組み込まれたチョップ
ドファイバー３８０を有する代表的な実施形態を示し、この非有孔層３６０が有孔層３７
０に適用され得る。
【００３８】
　補強部材は、本明細書中で前述したあらゆる生体吸収性材料、非生体吸収性材料、天然
材料、および合成材料（これらの誘導体、塩および組み合わせを含む）から形成され得る
ことが想定される。特に有用な実施形態において、補強部材は、長期にわたり柔軟な組織
の支えを提供するために、非生体吸収性材料から作製され得る。ある実施形態においては
、補強部材は、ポリプロピレンまたはポリ乳酸から作製された外科用メッシュである。さ
らに、ポリエチレン材料もまた、剛性を加えるために、本明細書中に記載されるバットレ
ス中に組み込まれ得る。モノフィラメントおよびマルチフィラメントの組紐が補強部材と
して使用される場合、あらゆる市販の縫合糸材料が有利に補強部材として用いられ得る。
【００３９】
　ここで、図４を参照すると、多層バットレス３５０が少なくとも１つのホール３９０を
備える１つの実施形態が示される。このホール３９０は、ステープルカートリッジ１０４
および／またはステープルアンビル２０４の上に位置を定められた少なくとも１つのピン
４００の上に摩擦嵌めするような形状にされ、設計される。ホール３９０およびピン４０
０は、多層バットレス３５０をステープルカートリッジ１０４および／またはステープル
アンビル２０４に着脱可能に取り付けるために設計され、そして、ホール３９０およびピ
ン４００は、あらゆる大きさ、形状または寸法であり得る。
【００４０】
　いくつかの実施形態においては、少なくとも１種の生物活性因子が、バットレス材料、
および／または、バットレス材料を構築するために使用された個々の構成要素（有孔層、
非有孔層および／または補強部材）と組み合され得る。これらの実施形態において、バッ
トレス材料はまた、生物活性因子を送達するためのビヒクルとしても機能し得る。用語「
生物活性因子」とは、本明細書において使用される場合、その最も広い意味において使用
され、そして、臨床上の用途を有するあらゆる物質または物質の混合物を包含する。した
がって、生物活性因子は、それ自体が薬理学的活性を有しても有していなくてもよい（例
えば、色素または香料）。あるいは、生物活性因子は、治療上または予防上の効果を提供
するあらゆる因子、組織増殖、細胞増殖、細胞分化に影響するかまたはこれらに関与する
化合物、抗癒着化合物、免疫応答性のような生物学的な活動を惹起し得る化合物、または
、１以上の生物学的プロセスにおいてあらゆる他の役割を果たし得る化合物であり得る。
生物活性因子は、あらゆる適切な物質の形状（例えば、膜、粉末、液体、ゲルなど）で医
療用デバイスに適用され得る。
【００４１】
　本開示にしたがって利用され得る生物活性因子の分類の例としては、抗癒着物質、抗菌
物質、解熱薬、鎮痛薬、麻酔薬、抗てんかん薬、抗ヒスタミン薬、抗炎症薬、心血管系の
薬物、診断剤、交感神経作用薬、コリン作用薬、抗ムスカリン作用薬、鎮痙薬、ホルモン
剤、増殖因子、筋弛緩薬、アドレナリン作動性ニューロン遮断薬、抗腫瘍薬、免疫原性因
子、免疫抑制薬、消化管系の薬物、利尿薬、ステロイド、脂質、リポ多糖類、多糖類およ
び酵素が挙げられる。また、生物活性因子の組み合わせが使用され得ることも意図される
。
【００４２】
　抗癒着因子は、移植可能な医療用デバイスと、標的組織の反対側の周囲組織との間に癒
着が形成することを防止するために使用され得る。さらに、抗癒着因子は、コーティング
された移植可能な医療用デバイスと包装材料との間に癒着が形成することを防止するため
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にも使用され得る。これらの因子のいくつかの例としては、ポリ（ビニルピロリドン）、
カルボキシメチルセルロース、ヒアルロン酸、ポリエチレンオキシド、ポリビニルアルコ
ールおよびこれらの組み合わせが挙げられるがこれらに限定されない。
【００４３】
　本開示の生物活性コーティング中に生物活性因子として含められ得る適切な抗菌剤とし
ては、トリクロサン（２，４，４’－トリクロロ－２－ヒドロキシジフェニルエーテルと
しても公知）、クロルヘキシジンおよびその塩（酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸クロ
ルヘキシジン、塩酸クロルヘキシジンおよび硫酸クロルヘキシジンを含む）、銀およびそ
の塩（酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、クエン酸銀、ヨウ素酸銀、ヨウ化銀、乳酸銀、ラウ
リル酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパク質および銀スルファジアジンを
含む）、ポリミキシン、テトラサイクリン、アミノグリコシド（例えば、トブラマイシン
およびゲンタマイシン、リファンピシン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニ
コール、ミコナゾール）、キノロン（例えば、オキソリン酸、ノルフロキサシン、ナリジ
クス酸、ペフロキサシン（ｐｅｆｌｏｘａｃｉｎ）、エノキサシンおよびシプロフロキサ
シン）、ペニシリン（例えば、オキサシリンおよびピプラシル（ｐｉｐｒａｃｉｌ））、
ノノキシノール９（ｎｏｎｏｘｙｎｏｌ　９）、フシジン酸、セファロスポリン、および
これらの組み合わせが挙げられる。さらに、ウシラクトフェリンおよびラクトフェリシン
Ｂのような抗菌性のタンパク質およびペプチド、ならびに、フカン類のような抗菌性多糖
類および誘導体が、本開示の生物活性コーティング中の生物活性因子として含められ得る
。
【００４４】
　本開示にしたがって適用されるコーティング組成物中の生物活性因子として含められ得
る他の生物活性因子としては、以下が挙げられる：局所麻酔薬；非ステロイド性避妊剤；
副交感神経作用剤；精神療法剤（ｐｓｙｃｈｏｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　ａｇｅｎｔ）；
精神安定薬；うっ血除去薬；沈静催眠薬；ステロイド；スルホンアミド；交感神経作用剤
；ワクチン；ビタミン；抗マラリア薬；抗片頭痛剤（ａｎｔｉ－ｍｉｇｒａｉｎｅ　ａｇ
ｅｎｔ）；抗パーキンソン剤（例えば、Ｌ－ドパ）；鎮痙薬；抗コリン作用剤（例えば、
オキソブチニン）；鎮咳薬；気管支拡張薬；心血管系の薬剤（例えば、冠動脈拡張薬およ
びニトログリセリン）；アルカロイド；鎮痛薬；麻酔薬（例えば、コデイン、ジヒドロコ
デイン、メペリジン、モルヒネなど）；非麻酔薬（例えば、サリチル酸、アスピリン、ア
セトアミノフェン、ｄ－プロポキシフェンなど）；オピオイド受容体アンタゴニスト（例
えば、ナルトレキソンおよびナロキソン）；抗癌剤;鎮痙薬;制吐薬;抗ヒスタミン薬;抗炎
症剤（例えば、ホルモン剤、ヒドロコルチゾン、プレドニゾロン、プレドニゾン、非ホル
モン剤、アロプリノール、インドメタシン、フェニルブタゾンなど）；プロスタグランジ
ンおよび細胞傷害性薬物；エストロゲン；抗菌薬；抗生物質；抗真菌薬；抗ウイルス薬；
抗凝固薬；鎮痙薬；抗うつ薬；抗ヒスタミン薬；および免疫学的因子。
【００４５】
　コーティング組成物中に含められ得る適切な生物活性因子の他の例としては、以下が挙
げられる：ウイルスおよび細胞、ペプチド、ポリペプチドおよびタンパク質、アナログ、
ムテイン、ならびにこれらの活性フラグメント（例えば、免疫グロブリン、抗体）、サイ
トカイン（例えば、リンホカイン、モノカイン、ケモカイン）、血液凝固因子、造血因子
、インターロイキン（ＩＬ－２、ＩＬ－３、ＩＬ－４、ＩＬ－６）、インターフェロン（
β－ＩＦＮ、α－ＩＦＮおよびγ－ＩＦＮ）、エリスロポエチン、ヌクレアーゼ、腫瘍壊
死因子、コロニー刺激因子（例えば、ＧＣＳＦ、ＧＭ－ＣＳＦ、ＭＣＳＦ）、インスリン
、抗腫瘍因子および腫瘍抑制遺伝子（ｔｕｍｏｒ　ｓｕｐｐｒｅｓｓｏｒ）、血液タンパ
ク質、ゴナドトロピン（例えば、ＦＳＨ、ＬＨ、ＣＧなど）、ホルモンおよびホルモンア
ナログ（例えば、成長ホルモン）、ワクチン（例えば、腫瘍抗原、細菌抗原、およびウイ
ルス抗原）；ソマトスタチン；抗原；血液凝固因子；増殖因子（例えば、神経増殖因子、
インスリン様増殖因子）；タンパク質インヒビター、タンパク質アンタゴニストおよびタ
ンパク質アゴニスト；核酸（例えば、アンチセンス分子、ＤＮＡおよびＲＮＡ）；オリゴ
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ヌクレオチド；ポリヌクレオチド；ならびにリボザイム。
【実施例】
【００４６】
　（実施例１　有孔層の調製）
　Ｉ型ブタコラーゲンをブタの真皮から抽出し、そして、ペプシン消化により可溶性にし
て、塩類による沈殿により精製する。
【００４７】
　２５℃未満の周囲温度において、２３ｇの湿ったコラーゲン（湿度１２％）を、２０７
０ｇの限外濾過水に溶解することによって、１０ｇ／ｌのコラーゲン溶液を調製する。水
酸化ナトリウムを用いて、これを中性ｐＨまで中和し、コラーゲンを沈殿させる。
【００４８】
　多層バットレスを作製する際に使用するために適切な有孔層は、この懸濁液を、０．５
ｇ／ｃｍ２～１ｇ／ｃｍ２でフリーズドライプレート上に注ぎ、そして、約２４時間続く
１サイクルを用いてフリーズドライすることによって調製する。
【００４９】
　必要に応じて、代替法においては、このようにして生成したフリーズドライされた有孔
層は、６０℃まで数時間（４～１５時間）にわたり加熱され得、有孔層に特定の用途にお
いて良好な粘着性と機械的な抵抗性を提供する。
【００５０】
　（非有孔膜を形成するために使用される酸化コラーゲン溶液の調製）
　Ｉ型ブタコラーゲンをブタの真皮から抽出し、そして、ペプシン消化により可溶性にし
て、塩類による沈殿により精製する。この実験に使用した３０ｇ／ｌの酸化コラーゲン溶
液は、仏国特許出願公開第２７１５３０９号明細書にしたがって調製する。
【００５１】
　好ましくは、ＮａＣｌを加え、次いで、濃度を８０％から１００％に増加させたアセト
ンの水性溶液を用いて得られた沈殿を洗浄および乾燥させることによって、コラーゲンの
酸性溶液の沈殿により得られる、乾燥コラーゲン繊維を使用する。
【００５２】
　３０ｇ／ｌのコラーゲン溶液を、コラーゲンを０．０１Ｎ　ＨＣｌに溶解することによ
り調製する。その容量は、４９リットルである。過ヨウ素酸を８ｍＭ（すなわち、１．８
３ｇ／ｌ）の最終濃度でこれに加える。２２℃に近い周囲温度において３時間、光から遠
ざけて酸化を行う。
【００５３】
　次いで、等容量の塩化ナトリウム溶液をこの溶液に加えて、４１ｇ／ｌ　ＮａＣｌの最
終濃度を得る。
【００５４】
　３０分間待った後、１００ミクロンに近い多孔度を有する布製フィルターを通したデカ
ンテーションにより沈殿物を回収し、次いで、０．０１Ｎ　ＨＣｌ中４１ｇ／ｌのＮａＣ
ｌ溶液で４回洗浄する。これにより、１９ｋｇの酸性生理塩類沈殿を生成する。この洗浄
プロセスは、コラーゲンの酸化の間にあらゆる微量な過ヨウ素酸またはヨウ素誘導体を排
除する。
【００５５】
　次いで、８０％アセトンの水性溶液中で数回の洗浄を用いて、コラーゲン沈殿物を濃縮
し、そして、存在する塩を排除する。
【００５６】
　１００％アセトン中の最終洗浄を用いて、微量の所望されない化学生成物も伴わない、
酸性の酸化された非網状コラーゲンの非常に濃いアセトン沈殿物（３．６ｋｇ）を調製す
る。
【００５７】
　このアセトンペーストを４０℃において非発熱性蒸留水で希釈し、４４リットルの容量
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について、３％濃度のコラーゲンを得る。この容量４４リットルのコラーゲン懸濁液を、
５０℃にて３０分間加熱し、次いで、４０℃の乾燥オーブン中、滅菌条件下で、０．４５
ミクロンの多孔度を有するメンブランを通して濾過する。
【００５８】
　この溶液が均質になり、そして、３５℃になるとすぐ、この溶液に、ＰＥＧ　４０００
（４０００ダルトンの分子量を有するポリエチレングリコール）の滅菌濃縮溶液およびグ
リセリンを加えて、０．９％　ＰＥＧ、０．５４％　グリセリンおよび２．７％酸化コラ
ーゲンの最終濃度を生成する。
【００５９】
　これらの添加を行ったらすぐ、この溶液のｐＨを、濃水酸化ナトリウム溶液を加えるこ
とによって７．０に調整する。
【００６０】
　（多層バットレス材料の調製）
　上記のように非有孔層を形成する予定のコラーゲン溶液を、２２℃に近い周囲温度にお
いて、ＰＶＣまたはポリスチレンのような平坦な疎水性支持体の上に注いで薄層にする。
この疎水性支持体の表面には、連続したポケットもしくはチャネル、または、複数の長手
方向に間隔を空けたポケットもしくはチャネルが機械加工される。これらの支持体中のポ
ケットまたはチャネルは、アンビルおよび／またはステープルカートリッジにおけるスロ
ットまたは開口部に対応する。これらのポケットまたはチャネルの数、寸法および空間的
な関係性は、成形されたバットレスを提供し、このバットレスが次いで、アンビルまたは
ステープルカートリッジと協働する状態に配置されるときに、アンビルまたはステープル
カートリッジに提供されるスロットまたは開口部との、着脱可能な圧力嵌めを提供するよ
うに寸法決めされる。
【００６１】
　上記のようにして調製した有孔層を、支持体上に注いでから５～２０分後に、加熱した
コラーゲンの溶液に均一に適用する。この待ち時間はコラーゲン溶液のゲル化時間であり
、液体コラーゲン中で有孔層が溶解するか、または、部分的に水和されることを防止する
ために、有孔層の適用に必要とされる。
【００６２】
　ゲル化されたコラーゲン溶液内への有孔層の滲透は、０．５ｍｍ未満であり得る。
【００６３】
　このバットレス材料を、次いで、周囲温度において、滅菌空気のジェット中で脱水し、
約１８時間エバポレーションを行う。
【００６４】
　得られた多層バットレス材料を、支持体から容易に取り外し、そして、多層バットレス
材料を弱めることなく、関係する用途に必要とされる寸法へと切断し得る。
【００６５】
　多層バットレス材料を、次いで、気密性の二重ポリエチレンバッグ内に入れる。
【００６６】
　このユニットを、２５Ｋｇｙと３５ＫＧｙとの間の線量のγ線照射または電子線（β）
照射によって滅菌する。この材料は、周囲温度において安定である。
【００６７】
　（実施例２）
　（多層バットレス材料の調製）
　実施例１において上記したように非有孔層を形成する予定のコラーゲン溶液を、２２℃
に近い周囲温度において、ＰＶＣまたはポリスチレンのような平坦な疎水性支持体の上に
注いで約０．１０６ｇ／ｃｍ２に等しい薄層にする。この金型の表面上には、いくつかの
突出物が機械加工される。この金型上の突出物は、アンビルおよび／またはステープルカ
ートリッジ上に位置を定められるピンに対応する。これらの突出物の数、寸法および空間
的な関係性は、成形されたバットレスを提供し、このバットレスが次いで、アンビルまた
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はステープルカートリッジと協働する状態に配置されるときに、アンビルまたはステープ
ルカートリッジに提供されるピンとの、着脱可能な圧力嵌めを提供するように決定される
。
【００６８】
　残りのコラーゲン溶液をエチルアルコールおよび水で希釈して、１．７５％の最終濃度
の酸化コラーゲンを生成する。
【００６９】
　１．７５％の酸化コラーゲンの希釈溶液を用いて、約０．０４１ｇ／ｃｍ２に等しい第
二の層を、第一の層が広がってから１時間以上が経過した後に、第一の層の上に注ぐ。
【００７０】
　直ちに、外科用メッシュ補強部材を、希釈した酸化コラーゲンの第二の層の上に適用す
る。この補強部材は、編んだ等弾力性のマルチフィラメントのポリグリコール酸メッシュ
であり、酸化コラーゲンの第二の層によって完全に被殻され得る。
【００７１】
　１時間以上経過した後に、実施例１において上記したように調製した有孔層をこのメッ
シュに適用する。
【００７２】
　多層の補強したバットレス材料を、約２０℃で湿度約４０％の乾燥キャビネット（水平
方向の気流速度１．２ｍ２／ｓ）において乾燥する。この空気は、キャビネットの右側か
らキャビネットの左側に吹かせ、この流入空気は、０．２μｍのフィルターを通し、そし
て、湿度４０％に調整する。乾燥サイクルの持続期間は、１２時間と２４時間との間であ
る。
【００７３】
　（実施例３）
　（多層バットレス材料の調製）
　実施例１において上記したように非有孔層を形成する予定のコラーゲン溶液を、２２℃
に近い周囲温度において、ＰＶＣまたはポリスチレンのような平坦な疎水性支持体の上に
注いで約０．１０６ｇ／ｃｍ２に等しい薄層にする。残りのコラーゲン溶液をエチルアル
コールおよび水で希釈して、１．７５％の最終濃度の酸化コラーゲンを生成する。
【００７４】
　１．７５％の酸化コラーゲンの希釈溶液を用いて、約０．０４１ｇ／ｃｍ２に等しい第
二の層を、第一の層が広がってから１時間以上が経過した後に、第一の層の上に注ぐ。
【００７５】
　直ちに、外科用メッシュ補強部材を、希釈した酸化コラーゲンの第二の層の上に適用す
る。この補強部材は、編んだ等弾力性のマルチフィラメントのポリグリコール酸メッシュ
であり、酸化コラーゲンの第二の層の上に位置決めされ得る。
【００７６】
　１時間以上経過した後に、実施例１において上記したように調製した有孔層をこのメッ
シュに適用する。
【００７７】
　多層の補強したバットレス材料を、約２０℃で湿度約４０％の乾燥キャビネット（水平
方向の気流速度１．２ｍ２／ｓ）において乾燥する。この空気は、キャビネットの右側か
らキャビネットの左側に吹かせ、この流入空気は、０．２μｍのフィルターを通し、そし
て、湿度４０％に調整する。乾燥サイクルの持続期間は、１２時間と２４時間との間であ
る。
【００７８】
　実施例１～３の多層バットレスを、非有孔層側をカートリッジおよび／またはアンビル
の表面と接触するようにして、ステープルカートリッジおよび／または外科用ステープラ
ーのアンビルに適用する。創傷の縁部を、ステープル止め装置のステープルカートリッジ
とステープルアンビルとの間に近づける。ステープル止め装置を始動することによって、
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ステープルを、ステープルカートリッジの外へ、そして、多層バットレスおよび組織の両
方を通して押し出す。ステープルは、ステープルアンビルとの接触によって形成される。
いったん適所にステープル止めされると、有孔層は、出血を有益に減少させ、創傷を密閉
することを補助し、そして、所望される場合、組織の内方増殖を可能にすることを補助し
、一方で、非有孔層は、有孔層に対する支えを提供し、そして、癒着の形成を防止するの
を補助し得る。実施例２および３においてのように、存在する場合、補強部材は、多層バ
ットレスに追加の支えを提供し、そして、ステープル止めの間の裂けを防止するのを補助
する。
【００７９】
　本明細書において開示される実施形態に対して、種々の修正がなされ得ることが理解さ
れる。それゆえ、上記明細書は、限定的なものとしてみなされるべきではなく、単に、好
ましい実施形態を例示するものとしてみなされるべきである。当業者は、本開示の範囲お
よび精神内で他の修正を想定する。このような修正および改変は、添付の特許請求の範囲
内に入ることが意図される。
【図面の簡単な説明】
【００８０】
【図１】図１は、直線状の外科用ステープル止め装置の１つの代表的な実施形態の斜視図
である。
【図２Ａ】図２Ａは、本開示にしたがう多層バットレスを備えるステープルカートリッジ
の斜視図である。
【図２Ｂ】図２Ｂは、本開示にしたがう多層バットレスを備えるステープルアンビルの斜
視図である。
【図３Ａ】図３Ａは、本明細書中の１つの実施形態に記載されるような多層バットレスの
側面図である。
【図３Ｂ】図３Ｂは、本明細書中の１つの実施形態に記載されるような多層バットレスの
側面図である。
【図３Ｃ】図３Ｃは、１以上の層に存在する繊維が補強部材として使用される代表的な実
施形態を示し、一方の層中の繊維は、第一の共通する方向に配向され、そして、もう一方
の層中の繊維は、第二の共通する方向に配向され、この第二の共通する方向は、第一の共
通する方向に対して実質的に垂直である。
【図３Ｄ】図３Ｄは、チョップドファイバーが補強部材として使用される代表的な実施形
態を示す。
【図４】図４は、ステープルカートリッジに着脱可能に取り付けられた多層バットレスを
備えるステープルカートリッジの斜視図である。
【図５Ａ】図５Ａは、本開示の実施形態にしたがう、孔または開口部が層の厚み全体にわ
たって広がる有孔層を模式的に示す。
【図５Ｂ】図５Ｂは、本開示の実施形態にしたがう、孔または開口部が層の厚み全体にわ
たって広がっていない有孔層を模式的に示す。
【図５Ｃ】図５Ｃは、本開示の実施形態にしたがう、孔または開口部が層の表面の一部に
のみ存在する有孔層を模式的に示す。
【符号の説明】
【００８１】
１０４：ステープルカートリッジ
２０４：ステープルアンビル
３５０：バットレス
３６０：非有孔層
３７０：有孔層
３８０：チョップドファイバー
３９０：ホール
４００：ピン
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