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［２］研究経過 
消化器の進行がんによって消化管が閉塞した場合、

閉塞部位をバイパスする手術によって患者のQOL を

向上する治療が選択される。たとえば、 胃－空腸 や 
胆管－空腸 のバイパス術がある。しかしながら、開腹

もしくは腹腔鏡下の外科手術は、全身状態の悪い患者

にとっては負担が大きいことが問題である。そこで、

本申請は超音波消化器内視鏡によるバイパス処置を

実現するための多目的アンカー器具を開発し、動物実

験によって生体適合性や安全性を検証することを目

的とする。（下図参照） 

 

図：多目的アンカー器具の使用例 
 

本アンカー器具は、自己展開性によって内臓壁同士

を強固に接合することで、安全な瘻孔の形成を実現す

るアイデアに基づいているが、同時に、本アンカー器

具を医療現場における要求を満たした「実際に使用で

きる」器具を提案することは、従来の消化器内視鏡術

の革新につながる。本アンカー器具は、進行がんの特

定の病例のみならず、より一般的な急性胆嚢炎の治療

においても 胆嚢－十二指腸バイパスによる新たな治

療につながる可能性を有している。これまでに作製し

たアンカー器具は、シリコーンゴム製ファントムや、

ブタ小腸を用いた疑似臓器で簡便な動作確認を行っ

てきた。しかしながら、生体においてどのようにアン

カー器具を挿入するか、長期間体内に残置した場合に

炎症反応や消化液の流出が無いかなどを解明するこ

とで、臨床試験に向けた大きなステップとなることが

期待され、主に動物実験による動作検証を行う。 
研究活動状況の概要を記す。西條教授からアドバイ

スを受けながら当学の動物実験施設にて生体ブタを

用いた動作検証実験を行った。（実験に必要な消耗品

を研究費で購入した。） 2 頭で胃にアンカー器具を留

置し、うち 1 頭は 1 ヶ月間飼育して安全性を確認し

た。 
 
［３］成果 
（３－１）研究成果 
 アンカー器具の留置を行った2頭について、2頭で

アンカー器具の留置に成功した。また、長期の飼育を

行った1頭については、胃と隣接する胆嚢が密着固定

されることで癒着が確認できた。アンカー器具の周り

には瘻孔も形成され、生検鉗子によって抜去も可能で

あることが分かった。 
 
（３－２）波及効果と発展性など 
本共同研究により生体内における多目的アンカー

器具の機能が実証できた。この成果をもとに将来的に

臨床治験へ展開するため幾つかのプロジェクトが同

時並行的に進行中である。(1) 生物学的安定試験：ア

ンカー器具の材料がヒト体内において安全であるこ

とを示す試験の実施 (2) 処置キットの内容検討：アン

カー器具だけでは処置が完結しないため、瘻孔形成ま

でを一度に行えるような臨床キットの検討 (3) 医療

機器承認に向けた事前相談： 医薬品医療機器総合機

構(Pmda)にて開発前相談の実施。(4) 大型予算の申請。 
 
［４］成果資料 
 本研究の成果は論文として日本胆道学会 学会誌に

投稿中である。 


