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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　支持針とともに対象の体内に挿入するための、内部流路を有する可撓性脊椎カニューレ
と、
　前記可撓性脊椎カニューレに結合され、前記可撓性脊椎カニューレの前記内部流路の相
当部分を通って配置されるよう適合されたフロー要素を備える、可撓性脊椎カニューレ組
立体であって、
　前記フロー要素が、
　　流体を前記可撓性脊椎カニューレを通して導入するための内部流路を有する本体と、
　　前記本体の内部流路を通して流体を供給するための、前記本体の前記第１の端部に結
合された導管と、
　　前記本体に結合された支持ハブであって、前記本体の内部流路を前記可撓性脊椎カニ
ューレの内部流路と流体連通するよう配置するために前記可撓性脊椎カニューレに取外し
可能に取り付けられるように構成されている、支持ハブと、
　　少なくとも2本の細長い本体および前記本体に前記本体の内部流路内で結合された近
位端部を有する狭窄防止部材とを備え、
　前記少なくとも2本の細長い本体のうちの一対が互いに捻られており、
　前記狭窄防止部材の前記少なくとも2本の細長い本体のそれぞれが少なくとも1本のワイ
ヤを備え、
　前記少なくとも2本の細長い本体が、前記少なくとも2本の細長い本体の少なくとも一部
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を、患者にあらかじめ挿入された前記可撓性脊椎カニューレ内に配置するよう適合された
遠位端部を有し、
　前記狭窄防止部材が、前記可撓性脊椎カニューレを通して流体を流しかつ流体流の閉塞
を防ぐために前記可撓性脊椎カニューレ内に配置されるように適合されている、可撓性脊
椎カニューレ組立体。
【請求項２】
　前記フロー要素の前記本体が、医療用グレードのプラスチックから形成され、前記狭窄
防止部材が、医療用グレードのステンレス鋼から形成され、前記本体が、第１の端部と第
２の端部との間に実質的に延在する円柱外面を備え、前記円柱外面の一部が、前記可撓性
脊椎カニューレの取付け構造に密閉して取り付けられるように構成されている、請求項１
に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項３】
　前記支持ハブが、ルアーロック型コネクタを含む、請求項２に記載の可撓性脊椎カニュ
ーレ組立体。
【請求項４】
　前記狭窄防止部材の前記少なくとも2本の細長い本体の各細長い本体が、６本のワイヤ
を備える、請求項１に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項５】
　前記少なくとも2本の細長い本体の各細長い本体が、複数のワイヤを備える、請求項１
に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項６】
　前記狭窄防止部材の前記少なくとも2本の細長い本体が、遠位側において、可撓性脊椎
カニューレの内径より小さい外径を示す大きさの溶接ビードで固定されている、請求項１
に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項７】
　患者の靭帯層または筋肉層の運動によって引き起こされる前記可撓性脊椎カニューレの
キンクから生じる前記可撓性脊椎カニューレの内部流路の完全閉塞を防止するために、前
記狭窄防止部材の前記少なくとも2本の細長い本体の少なくとも一部が前記可撓性脊椎カ
ニューレの内腔内に配置されている、請求項１に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項８】
　前記少なくとも2本の細長い本体の前記遠位端部が、前記可撓性脊椎カニューレの可撓
性遠位端部から突出し、前記可撓性脊椎カニューレが、脊椎の硬膜を貫通する前記可撓性
脊椎カニューレ組立体の挿入の後の前記可撓性脊椎カニューレの前記硬膜からの抜去時に
前記硬膜が前記可撓性脊椎カニューレによって占有されていた空間を実質的に再密閉する
ような大きさの外径を有するように構成され、前記狭窄防止部材の前記少なくとも2本の
細長い本体が、前記可撓性脊椎カニューレの内部流路の部分閉塞を実質的に防止するよう
に構成され、前記可撓性脊椎カニューレが、前記可撓性脊椎カニューレおよび支持針を前
記硬膜を貫通して患者のくも膜下腔内に挿入できるように前記支持針の第１の端部が前記
可撓性脊椎カニューレから突出して非カッティング刺入先端部が露出するように前記支持
針の一部に滑動可能に取り付けられるように構成され、かつ前記可撓性脊椎カニューレが
、前記支持針が抜去された際、前記狭窄防止部材の一部を前記可撓性脊椎カニューレ内に
配置するように構成されている、請求項７に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項９】
　前記可撓性脊椎カニューレの可撓性脊椎カニューレ本体が、前記支持針の抜去に際し前
記硬膜内にさらに延長できるように相当な軸方向の長さを有し、前記本体が、第１の取付
け構造を有する支持ハブを備え、可撓性脊椎カニューレハブを設けた前記可撓性脊椎カニ
ューレの近位端部が、前記支持ハブに設けられた前記第１の取付け構造に取外し可能に取
り付けられるように構成された第２の取付け構造を有する、請求項８に記載の可撓性脊椎
カニューレ組立体。
【請求項１０】
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　前記可撓性脊椎カニューレが、第１の材料から形成され、かつばねリボンを含む第２の
材料によって前記内腔の遠位部分に向かって一定範囲が径方向に補強された部分を備え、
可撓性脊椎カニューレハブの一部および前記可撓性脊椎カニューレの一部の上に配置され
たキンクスリーブをさらに備える、請求項８に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体。
【請求項１１】
　前記可撓性脊椎カニューレが、平らなリボン型内部ばね、内部ワイヤ包装、および外部
ワイヤ包装のうちの少なくとも1つを備える、請求項１に記載の可撓性脊椎カニューレ組
立体。
【請求項１２】
　請求項１に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体を含む包装済みの滅菌された組立体を含
む、可撓性脊椎カニューレ組立体キット。
【請求項１３】
　前記可撓性脊椎カニューレ内に挿入され、支持針および同軸に支持された可撓性脊椎カ
ニューレを患者の硬膜を貫通して脊椎内へ挿入できるように前記可撓性脊椎カニューレの
横方向の可撓性を最小限にするように構成された前記支持針と、患者に挿入する際に前記
支持針の遠位端部に近接した開口からの物質の進入を防止するために前記支持針内に抜去
可能に挿入するように構成された中心スタイレットと、をさらに備え、前記支持針および
前記可撓性脊椎カニューレが、予め組立てられた組立体の患者への挿入を可能にするよう
予め組立られており、前記支持針の抜去およびこれに続く前記フロー要素の前記可撓性脊
椎カニューレ内への挿入を容易にする、請求項１２に記載の可撓性脊椎カニューレ組立体
キット。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、全体として医療装置に関し、詳細には医療針における流体の閉塞を防止する
ための構造に関する。本発明は、特に、可撓性針に使用する流体要素および可撓性脊椎針
組立体、ならびにその製造および使用方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
背景
　脊椎麻酔の連続的な投与の利点は、麻酔科医によってずっと以前から理解されている。
従来の単発の技術とは異なり、留置カテーテルを用いた連続的な脊椎麻酔（「ＣＳＡ」）
は、無期限に渡る麻酔の投与を容易にし、さらに、繰返し少量の麻酔を漸増投与して閉塞
の程度を注意深く制御することができる。脊椎麻酔の代用として広く使用されるようにな
ってきた連続的な硬膜外麻酔と比較すると、ＣＳＡは、一般に、所望の効果を得るために
大幅に少ない量の薬物で済み、正確なカテーテル配置の明確な終点を有し、「試験投与」
が必要なく、かつ格段に信頼性を高め、局所閉塞を少なくする。
【０００３】
　残念ながら、技術的な問題が、連続的な脊椎技術の有用性を著しく限定している。最近
まで、脊椎針を介した脊椎カテーテル挿入の標準的な技術は、本当に小さい針およびカテ
ーテルの製造が困難であるため、大きな針およびカテーテルを必要とすることを意味した
。この結果、硬膜穿刺後頭痛（「ＰＤＰＨ」）が容認できないほど高い発症率である。
【０００４】
　１９８０年代半ば、様々な技術的の進展が、全体として脊椎麻酔、特にＣＳＡに新たな
興味を煽った。２５ゲージ、２６ゲージ、さらに３０ゲージの相当細い従来型（ＱＵＩＮ
ＣＫＥ（商標））脊椎針の製造の改善により、ＰＤＰＨの発症が著しく減少した。これら
の結果から、以前は適しているとは考えられていなかった処置および年齢層で脊椎麻酔の
使用が認められた。
【０００５】
　同時に、カテーテル製造の進展により、比較的細い脊椎針に適合しうる２８ゲージおよ
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び３２ゲージの脊椎カテーテルが可能になった。残念ながら、これらのカテーテルは、取
扱および製造が困難であることが判明した。さらに、このようなカテーテルは、高価であ
り、さらに悪いことに、いくつかの神経障害（例えば、馬尾症候群）の報告に関係してい
る。多くの医師が、このようなカテーテルを試用し、後にそれらを放棄した。これらのタ
イプのカテーテルは、最終的に食品医薬品局（「ＦＤＡ」）によって市場から排除された
。
【０００６】
　米国におけるＣＳＡ用の微小脊椎カテーテルの回収および販売を禁止するＦＤＡの決定
、ならびにＣＳＡ用のいかなる新しい装置も極めて厳格な市場導入前の承認審査を受けな
ければならないというＦＤＡの要求により、少なくとも米国では、これらの製品の開発が
凍結された。それにしても、局所麻酔を注入して外科麻酔を確立するためのこのようなカ
テーテルの使用は、このような装置を役立たせうる唯１つの用途ではない。実際、出産中
の鎮痛のためのＦＥＮＴＡＮＹＬ（商標）などの麻酔薬の注入は、このようなカテーテル
の非常に望ましい用途である。
【０００７】
　従来のカテーテルの装着は、一般に、細長い非常に細いカテーテルを、脊椎針の中に通
すステップを含め、いくつかの面倒なステップが必要である。単にカテーテルを脊椎針の
端部の中に通すのも非常に困難であるため、一部の製造業者は、それらのキットの一部と
して「挿入補助具」を含めている。要するに、従来の脊椎カテーテル挿入操作では、医師
がかなりの時間と労力を割かなければならない。挿入しても、医師には、カテーテルをど
の程度まで挿入したかについてのある程度の不確実性が残る。また、もし挿入操作中にカ
テーテルが引き戻されると、カテーテルが脊椎針によって切れてしまうリスクも存在する
。このような場合、カテーテルの破片が、くも膜下腔内に取り残される可能性がある。さ
らに、カテーテルを所定の位置に維持した状態で脊椎針を抜去するのは困難であろう。加
えて、２８ゲージまたは３２ゲージのカテーテルの露出端部にハブ／挿入アダプタを取り
付けるのは、さらに困難であろう。最後に、アダプタを正常に取り付けても、カテーテル
の微小内腔では、ＣＳＦまたは麻酔の遅い流れしか許容されない。
【０００８】
　パラレル技術の開発により、ＰＤＰＨの発症を劇的に減少させることが示された「ペン
シルポイント」型針などの非カッティング脊椎針が導入された。ペンシルポイント型針の
例として、ＳｐｒｏｔｔｅおよびＷｈｉｔａｃｒｅ非カッティング脊椎針が挙げられる。
ＰＤＰＨの発症に関しては、２２ゲージのＳｐｒｏｔｔｅ針が、２５ゲージまたは２６ゲ
ージのＱｕｉｎｃｋｅ針にほぼ等しいようであり、一方、２４ゲージのＳｐｒｏｔｔｅ針
または２５ゲージのＷｈｉｔａｃｒｅ針は、ＰＤＰＨの発症のリスクを実質的に排除する
。
【０００９】
　ＳｐｒｏｔｔｅおよびＷｈｉｔａｃｒｅ非カッティング脊椎針の１つの問題は、注入口
が針の側面にあることである。脊椎麻酔投与の失敗は、針がくも膜下腔に対して「半分入
っていて半分出ている」とき、すなわち針がくも膜下腔内に部分的にしか挿入されていな
いときに起こることが知られている。ＳｐｒｏｔｔｅおよびＷｈｉｔａｃｒｅ脊椎針の別
の問題は、滑らかな曲線状のチップ形状により、硬膜が穿刺されたときの明確なフィード
バック信号、すなわち「クリック」が医師に伝えられないことである。このフィードバッ
クの欠如は、医師のカテーテルチップ配置の不確実さにつながる。
【００１０】
　上述の従来のカテーテルの制約を解消するために提案された１つの解決策、ならびにＦ
ＤＡによって承認された解決策は、参照することによりその開示内容のすべてが本明細書
に組み入れられる２００３年１０月２７日出願の米国特許出願第１０／６９４，２３５号
（２００５年４月２８日公開、米国出願公開特許第２００５－００９０８０１号Ａ１）に
開示されている可撓性脊椎針である。具体的には、この特定の可撓性脊椎針は、ＰＤＰＨ
のリスクを本質的に回避しつつ、ＣＳＡに使用され得る。
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【発明の概要】
【００１１】
発明の開示
　可撓性針の性能を改善するために、可撓性針とともに使用するためのフロー要素を提供
する。フロー要素は、特に、硬膜穿刺後頭痛の発生を最小限にするために可撓性針ととも
に使用する際に可撓性針内で流体の閉塞が起こる程度を防止または少なくとも最小限にす
るために、可撓性脊椎針および可撓性針組立体を含め、可撓性針とともに使用することが
できる。フロー要素は、可撓性針内を通して流体を導入するための内部流路を有する本体
および狭窄防止部材を備える。狭窄防止部材は、細長い本体、内部流路内の本体に結合さ
れた近位端部要素、および細長い本体の少なくとも一部を可撓性針内に配置するための遠
位端部要素を備える。
【００１２】
　特定の実施形態では、靭帯層または筋肉層の運動によって生じる可能性がある予期せぬ
キンクによって引き起こされる可撓性針の内部流路を通る流体の閉塞を最小限にするため
の平行可撓性脊椎針組立体も提供する。
【００１３】
　特定の実施形態では、可撓性脊椎針組立体、可撓性脊椎針組立体キット、可撓性脊椎針
組立体を装着する方法、およびフロー要素を製造するための工程を提供する。
【００１４】
　フロー要素を用いて利益を得ることができる可撓性針および可撓性針組立体の他の利点
をこれから説明する。従来の脊椎カテーテルとは対照的に、本可撓性針フロー要素は、可
撓性針とともに有利に使用される。カテーテルとフロー要素との結合により、カテーテル
を針の中に通す、またはアダプタに装着することなく、単純に真っ直ぐ針を挿入すればよ
い。装着処置は、既に医師によく知られている静脈内カテーテルまたは「単発」脊椎処置
に類似している。挿入する針の上への可撓性針の配置により、より大きな直径の可撓性針
を挿入することができる。結果として直径が改善された可撓性針により、脳脊髄液（「Ｃ
ＳＦ」）または薬物のより容易で速い流れが可能となる。
【００１５】
　本装置を用いた可撓性針チップのくも膜下腔内への挿入は、従来の装置よりも安全であ
る。支持針のペンシルポイント型非カッティングチップは、ＰＤＰＨの低い発症率を促進
する。さらに、組立体チップは、挿入操作の際に硬膜が穿刺されたときにフィードバック
信号を供給する形状にすることができる。本設計で可能になるＣＳＦの観察により、可撓
性針チップに位置する開口全体がくも膜下腔内に位置することを医師にさらに確信させる
。
【００１６】
　神経障害の発症の可能性が、本発明のより短い可撓性針によって低下する。長さを短く
すればするほど、可撓性針が神経根に割り込む可能性が低下する。さらに重要なことに、
改善された可撓性針の孔がより大きいほど、注入される流体およびＣＳＦの乱流および混
合の改善を促進する。改善された短い可撓性針とそのハブにより、針がハブに挿入された
ときに医師が針をどの程度まで挿入するかについての曖昧さがなくなる。可撓性針ハブに
より、針組立体の患者の皮膚への固定が極めて容易である。本発明により、挿入の際の刺
入部位の汚染の可能性が低くなる。また、患者の皮膚近傍の針のキンクは、可撓性キンク
スリーブを針組立体内に含めると大幅に低減される。
【００１７】
　改良された本発明の装置の相対的な容易性、単純性、および安全性は、連続的な脊椎麻
酔／無痛の使用を有益に拡張する可能性がある。腰椎硬膜外麻酔は、本装置の使用によっ
て取って代わられるであろう。同様に、ほとんどの従来の単発脊椎麻酔は、処置が予想よ
りも長くなる場合、または遮断のレベルを調節する必要がある場合にのみ、本装置の使用
によって取って代わられるであろう。研究活動はもちろん、脊椎麻酔での急性痛および慢
性痛の制御、分娩鎮痛、診断穿刺、および連続的な末梢神経の遮断のための留置カテーテ
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ルなどを非限定的に含む手術室環境の外部の多数の状況も、本装置から恩恵を受ける可能
性がある。事実上、本装置は、脊椎の腰椎レベルにおける針挿入を伴う医療処置に用いる
ことができる。本装置の変形は、動脈経路、主要な神経の遮断、腹腔内カテーテル、脳室
（脳）内カテーテル、および静脈内カテーテルを含め、多種多様な医療用カテーテルの挿
入の改善された技術を提供することを企図する。
【００１８】
　本装置は、迅速、容易、かつ分かりやすい方法で可撓性脊椎針を挿入するための装置お
よび方法を提供する。本可撓性脊椎針組立体は、この組立体をくも膜下腔からの抜去時に
、硬膜が、この組立体が占有していた空間を実質的に再密閉できるようなサイズの外径を
有する。組立体は、通常は、支持針、この支持針に滑動可能に取付けられた可撓性針、お
よび支持針内に滑動可能に挿入された中心スタイレットを含む。可撓性針組立体の挿入し
たチップ端部は、硬膜穿刺を知らせるために挿入過程の際にフィードバック信号を生成す
るように有利に構成されている。
【００１９】
　支持針は、第１の端部に刺入先端部を有し、かつ第２の端部に中心ハブを有することが
できる。刺入先端部は、可撓性脊椎針組立体の前端部、遠位端部、挿入された端部、また
はチップ端部から突き出ている。刺入先端部は、実質的に切開することなく刺入し、可撓
性針の抜去後に自動的に実質的に自己再密閉する硬膜を貫通する穿刺孔の形成を助けるよ
うに構成されている。中心スタイレットの第２の端部は、一般に、ロックハブを有するこ
とができる。ロックハブは、中心スタイレットに設けられた対応する構造に接続するため
の第１の取付け構造を備えることができる。
【００２０】
　支持針の前端部は、可撓性針の遠位端部との構造干渉を協働的に形成するように構成す
ることができる。この構造干渉は、患者に可撓性針を挿入する際に支持針の刺入先端部と
可撓性針の遠位端部との間の相対運動に抗する。支持針の後端部は、支持針を中心スタイ
レットの中心ハブに取外し可能に接続するための第２の取付け構造を有する支持ハブを備
えることができる。第１および第２の取付け構造は、ＬＵＥＲ－ＬＯＣＫ（商標）型接続
などの取外し可能な接続を形成するように構成されていてもよい。支持ハブは、医師が支
持針の中を流れる流体を観察できるように透明な材料から有利に形成することができる。
【００２１】
　可撓性針は、遠位端部および近位端部を有する可撓性導管と見なすことができる。好適
な可撓性針は、患者の胴部の曲げ運動に対応するために十分な横方向の可撓性を有する。
この可撓性は、挿入された装置が存在するという患者の意識を弱める働きをする。可撓性
針は、典型的には、医療用グレードのプラスチック材料から形成される。例えば、ポリエ
ステル収縮チューブまたは同様の材料を用いることができる。可撓性針の遠位端部は、場
合によっては、支持針の前端部からのこの遠位端部の変位または引き戻しに抗するために
補強することができる。
【００２２】
　近位可撓性針ハブから可撓性針本体に移行する組立体の部分は、キンクスリーブセグメ
ントで補強することができる。キンクスリーブセグメントは、硬いが可撓性を有する材料
、例えば、ナイロンや他のポリマーなどから形成することができる。キンクスリーブは、
可撓性針が挿入されて支持針が抜去された後に起こりうる曲がりの際にハブから可撓性針
本体への移行領域に渡って組立体に加えられる力の影響を緩和することが目的である。例
えば、可撓性針が挿入されると、しばしば約９０度の角度にハブを曲げて患者の皮膚にテ
ープで固定する場合がある。
【００２３】
　針ハブは、通常は、医療用流体輸送装置に流体流動取り付けのために構成されている。
例えば、針ハブは、このような装置とＬＵＥＲ－ＬＯＣＫ（商標）型接続を形成するよう
に構成することができる。中間接着要素によって患者の皮膚に実質的に目立たない取付け
ができる針ハブを形成するのが好ましいであろう。別法では、ハブは、接続部が患者の皮
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膚に平行に位置して可撓性針を曲げなくても済むように、患者の皮膚と同一平面に配置で
きるように設計することができる。
【００２４】
　可撓性針組立体は、以下の方法で装着することができる。
　本明細書に開示する可撓性針組立体を用意し、
　従来の脊椎針の技術を用いて注入部位の患者の皮膚を準備し、局所麻酔を投与し、患者
の皮膚および皮下筋肉に刺入し、そして可撓性脊椎針組立体の刺入先端部チップを挿入し
、
　硬膜の穿刺が行われたというフィードバック信号を受け取った後に中心スタイレットを
抜去し、
　支持ハブにおけるＣＳＦの存在を確認し、ＣＳＦが観察されない場合は、チップがくも
膜下腔内に至るまで組立体をさらに挿入し、ＣＳＦが観察された場合は、支持ハブと可撓
性針ハブのロックを解除し、支持針を固定した状態で、可撓性針ハブが患者の皮膚に接触
するまで可撓性針を前進させ、
　支持針を抜去して、可撓性針ハブにおけるＣＳＦの存在を確認し、
　キンクによって引き起こされる内部流路内の流体の閉塞を実質的に軽減するために、可
撓性針の内部流路内にフロー要素を配置して接続し、
　医療用流体輸送装置をフロー要素の取付けハブに接続し、
　最終的に可撓性針ハブを皮膚に固定する。
[請求項1001]
　流体を可撓性針を通して導入するための内部流路を有する本体と、
　細長い本体、前記内部流路内の前記本体に結合された近位端部、および前記細長い本体
の少なくとも一部を可撓性針内に配置するための遠位端部を有する狭窄防止部材と
を備える、可撓性針とともに使用するためのフロー要素。
[請求項1002]
　前記本体が、医療用グレードのプラスチックから形成され、前記狭窄防止部材が、医療
用グレードのステンレス鋼から形成され、前記本体が、第1の端部と第2の端部との間に実
質的に延在する円柱外面を備え、前記円柱外面の一部が、可撓性針の取付け構造に密閉し
て取り付けられるように構成されている、請求項1001に記載のフロー要素。
[請求項1003]
　前記本体の前記第1の端部に結合された導管および前記本体に結合された支持ハブをさ
らに備え、前記支持ハブが、可撓性針の取付け構造に取外し可能に取り付けると同時に前
記細長い本体の少なくとも一部を前記可撓性針内に配置するように構成されている第1の
取付け構造を備え、前記第1の取付け構造が、ルアーロック型コネクタを含む、請求項100
2に記載のフロー要素。
[請求項1004]
　前記狭窄防止部材の前記細長い本体が、2本以上のワイヤを備える、請求項1001に記載
のフロー要素。
[請求項1005]
　前記狭窄防止部材の前記細長い本体が、6本のワイヤを備える、請求項1004に記載のフ
ロー要素。
[請求項1006]
　前記狭窄防止部材が、複数の細長い本体を備える、請求項1001に記載のフロー要素。
[請求項1007]
　前記複数の細長い本体が、捻った一対のワイヤを備え、前記捻った一対のワイヤの各細
長い本体が、複数のワイヤを備える、請求項1006に記載のフロー要素。
[請求項1008]
　前記複数の細長い本体が、遠位側において溶接ビードで固定されている、請求項1006に
記載のフロー要素。
[請求項1009]
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　患者の靭帯層または筋肉層の運動によって引き起こされる前記可撓性針のキンクから生
じる前記内部流路の完全閉塞を防止するために、前記狭窄防止部材の前記細長い本体の少
なくとも一部を前記可撓性針の内腔内に配置する、前記本体に取外し可能に取付けられた
前記可撓性針をさらに含む、請求項1001に記載のフロー要素。
[請求項1010]
　前記細長い本体の前記遠位端部が、前記可撓性針の可撓性遠位端部から突出し、前記可
撓性針が、脊椎の硬膜を貫通する前記可撓性針の挿入の後の前記可撓性針の前記硬膜から
の抜去時に前記硬膜が前記可撓性針によって占有されていた空間を実質的に再密閉するよ
うな大きさの外径を有するように構成され、前記狭窄防止部材の前記細長い本体が、前記
内部流路の部分閉塞を実質的に防止するように構成され、前記可撓性針が、前記可撓性針
および支持針を前記硬膜を貫通して患者のくも膜下腔内に挿入できるように前記支持針の
第1の端部が前記可撓性針から突出して非カッティング刺入先端部が露出するように前記
支持針の一部に滑動可能に取り付けられるように構成され、かつ前記可撓性針が、前記支
持針が抜去された際、前記狭窄防止部材の一部を前記可撓性針内に配置するように構成さ
れている、請求項1009に記載のフロー要素。
[請求項1011]
　前記可撓性針の可撓性針本体が、前記支持針の抜去に際し前記硬膜内にさらに延長でき
るように相当な軸方向の長さを有し、前記本体が、第1の取付け構造を有する支持ハブを
備え、可撓性針ハブを設けた前記可撓性針の近位端部が、前記支持ハブに設けられた前記
第1の取付け構造に取外し可能に取り付けられるように構成された第2の取付け構造を有す
る、請求項1010に記載のフロー要素。
[請求項1012]
　前記可撓性針が、第1の材料から形成され、かつステンレス鋼リボンばねを含む第2の材
料によって前記内腔の遠位部分に向かって一定範囲が径方向に補強されたカニューレを備
え、可撓性針ハブの一部および前記可撓性針のカニューレの一部の上に配置されたキンク
スリーブをさらに備える、請求項1014に記載のフロー要素。
[請求項1013]
　患者の硬膜およびくも膜下腔内に挿入されたときに、靭帯層または筋肉層の運動によっ
て引き起こされうる予期せぬキンクによる可撓性針の内部流路を通る流体の閉塞を最小限
にするための可撓性脊椎針組立体であって、
　前記内部流路を有する前記可撓性針と、
　前記可撓性針に結合され、前記内部流路の相当部分を通って配置されたフロー要素と
を備える、可撓性脊椎針組立体。
[請求項1014]
　前記可撓性針が、前記硬膜を貫通する前記可撓性針組立体の挿入の後の前記可撓性針の
前記硬膜からの抜去時に前記硬膜が前記可撓性針によって占有されていた空間を実質的に
再密閉できるような外径を有し、前記可撓性針のチップおよび可撓性針本体が、前記フロ
ー要素を前記硬膜内に露出する前に前記可撓性針内に結合された支持針が抜去されたとき
に前記硬膜内にさらに延長できる相当な長い長さを有し、前記フロー要素が、ルアーロッ
ク型接続を形成する構造を有する医療用流体輸送装置に取り付けられるように構成されて
いる、請求項1013に記載の可撓性脊椎針組立体。
[請求項1015]
　前記フロー要素が、
　前記内部流路を備える本体と、
　複数の細長い本体、前記内部流路内の前記本体に結合された近位端部、および前記複数
の細長い本体の少なくとも一部を前記可撓性針内に配置するための遠位端部を有する部材
と
を備える、請求項1025に記載の可撓性脊椎針組立体。
[請求項1016]
　細長い中空チューブおよび流路を備える可撓性針本体を有する可撓性針と、
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　前記流路内に配置され、流路を通る流体の閉塞を最小限にするように構成されたフロー
要素と
を備える、可撓性脊椎針組立体。
[請求項1017]
　前記フロー要素および前記可撓性針を含む包装済みの滅菌された組立体を含む可撓性脊
椎針組立体キットを備える、請求項1016に記載の可撓性脊椎針組立体。
[請求項1018]
　前記可撓性針内に挿入され、支持針および同軸に支持された可撓性針を患者の硬膜を貫
通して脊椎内へ挿入できるように前記可撓性針の横方向の可撓性を最小限にするように構
成された前記支持針と、患者に挿入する際に前記支持針の遠位端部に近接した開口からの
物質の進入を防止するために前記支持針内に抜去可能に挿入するように構成された中心ス
タイレットと、をさらに備え、前記支持針および前記可撓性針が、予め組立てられた組立
体の患者への挿入を可能にするよう予め組立られており、前記支持針の抜去およびこれに
続く前記フロー要素の前記可撓性針内への挿入を容易にする、請求項1017に記載の可撓性
脊椎針組立体キット。
[請求項1019]
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法であって、
　用意した可撓性脊椎針組立体の遠位端部を患者の硬膜を貫通してくも膜下腔内に挿入す
るステップであって、前記脊椎針組立体が、前記遠位端部の非カッティング刺入先端部お
よび中空の孔を備えた支持針ならびに遠位端部にチップを備えた可撓性針を備え、前記可
撓性針は、前記刺入先端部が露出して前記可撓性針の前記遠位端部の前記チップを越えて
僅かに延出するように前記支持針に滑動可能に取り付けられ支持され、前記可撓性針は、
前記可撓性脊椎針組立体の挿入時および前記支持針の前記可撓性針からの抜去時に前記硬
膜が前記可撓性針の外径に対して実質的に密閉できるように十分に小さい外径を有する、
ステップと、
　内部流路を露出させるために前記可撓性針の前記チップをくも膜下腔内に維持したまま
、前記支持針を前記可撓性針内から抜去するステップと、
　その後、前記可撓性針の曲がりまたはキンクによって引き起こされる流体の閉塞を実質
的に防止するために、フロー要素を前記可撓性針に接続して前記フロー要素の狭窄防止部
材を前記可撓性針の前記内部流路内に配置するステップと
を含む、方法。
[請求項1020]
　前記支持針を前記可撓性針内から抜去する前に、前記可撓性脊椎針組立体の近位端部に
おける脳脊髄液の存在を確認するステップと、脳脊髄液が観察されない場合は、前記可撓
性脊椎針組立体の前記遠位端部を、前記チップが少なくとも前記くも膜下腔内に至るまで
硬膜を通してさらに挿入するステップと、その後、前記可撓性脊椎針組立体内に脳脊髄液
の存在が観察されてから、前記支持針を前記可撓性針内から抜去するステップと、をさら
に含み、前記可撓性脊椎針組立体の前記遠位端部を前記患者の前記硬膜を貫通して前記く
も膜下腔内に挿入するステップが、前記可撓性針の前記外径が、前記可撓性脊椎針組立体
の前記硬膜を貫通する挿入に続く前記可撓性針の前記硬膜からの抜去時に、前記硬膜が前
記可撓性針によって占有されていた空間を実質的に再密閉できるように十分に小さいこと
を含み、前記脊椎針組立体が、挿入の間に前記支持針の前記遠位端部の開口からの物質の
進入を防止するために前記支持針内に滑動可能に取付けられた中心スタイレットをさらに
備え、前記支持針を前記可撓性針内から抜去する前に、前記脊椎針組立体の近位端部にお
ける脳脊髄液を確認するステップと、脳脊髄液が観察されない場合は、前記中心スタイレ
ットを元の位置に戻し、前記脊椎針組立体を、前記チップが前記くも膜下腔内に至るまで
さらに挿入するステップと、脳脊髄液が観察されたら抜去するステップをさらに含む、請
求項1019に記載の方法。
[請求項1021]
　前記支持針を前記可撓性針内から抜去した後、前記フロー要素の前記狭窄防止部材を前
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記可撓性針の前記内部流路内に配置する前に前記可撓性針の近位端部の可撓性針ハブにお
ける脳脊髄液の前記存在を確認するステップをさらに含む、請求項1019に記載の方法。
[請求項1022]
　前記可撓性脊椎針組立体の前記遠位端部を前記患者の前記硬膜を貫通して前記くも膜下
腔内に挿入する前に、注入部位の患者の皮膚を準備するステップと、前記注入部位で局所
麻酔を投与するステップと、前記可撓性脊椎針組立体の前記遠位端部を前記準備した注入
部位に挿入するステップをさらに含む、請求項1019に記載の方法。
[請求項1023]
　前記フロー要素は、前記可撓性針内を通して流体を導入するための内部流路を有する本
体と、細長い本体、前記内部流路内の前記本体に結合された近位端部、および前記可撓性
針の前記内部流路内への前記細長い本体の少なくとも一部の配置を容易にする遠位端部を
有する狭窄防止部材と、を備える、請求項1019に記載の方法。
[請求項1024]
　細長い本体、近位端部、および遠位端部を有する狭窄防止部材を形成するステップであ
って、前記細長い本体が、その少なくとも一部を可撓性針内の前記遠位端部によって配置
するように構成されている、ステップと、
　前記狭窄防止部材の前記近位端部を、可撓性針内に流体を導入するための内部流路を有
する本体に固定するステップと
を含む、フロー要素を製造するための工程。
[請求項1025]
　前記狭窄防止部材の前記近位端部を前記本体に固定する前記ステップが、前記狭窄防止
部材の前記近位端部の周りに前記本体を射出成形するステップを含み、前記細長い本体を
有する前記狭窄防止部材を形成する前記ステップが、複数の細長い本体を有する前記狭窄
防止部材を形成するステップであって、少なくとも1つの前記細長い本体が複数のワイヤ
を備えるステップ、を含む、
請求項1024に記載の、フロー要素を製造するための工程。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】可撓性針組立体の組立体分解平面図である。
【図２】可撓性針組立体の第２の実施形態の組立体分解平面図である。
【図３】図１に示す可撓性針の部分断面図である。
【図４】組み立てた状態の図１に示す可撓性針組立体のチップの遠位端部の詳細図である
。
【図５】図２に示す可撓性針組立体のフロー要素の平面図である。
【図６】図５を参照して示したフロー要素の拡大図である。
【図７】図５の線７－７に沿った断面図である。
【図８】図２に示す可撓性針組立体の組立側面図である。
【図９】靭帯層でキンクしている図８に示す可撓性針組立体の一部を典型的に示す図であ
る。
【図１０】図９の線１０－１０に沿った可撓性針組立体の断面図である。
【図１１】靭帯層で曲がって部分的に閉塞している従来の可撓性針の断面図である。
【図１２】靭帯層でキンクして完全に閉塞している従来の可撓性針の断面図である。
【図１３】別の可撓性針組立体の断面図である。
【図１４】さらなる可撓性針組立体の断面図である。
【図１５】さらに別の可撓性針組立体の断面図である。
【図１６】フロー要素の断面図である。
【図１７】フロー要素の断面図である。
【図１８】フロー要素の断面図である。
【図１９】可撓性脊椎針組立体の側面図である。
【発明を実施するための形態】
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【００２６】
　本明細書に示された図面は、場合によっては、特定のフロー要素、可撓性針組立体、ま
たは可撓性脊椎針組立体の他の特徴のいずれかの実際の図ではなく、本発明を説明するた
めに用いた単に理想化した表現にすぎない。さらに、各図面で共通の要素には、同じ参照
数字が付されている。
【００２７】
　一般に、フロー要素は、図１に示すように、可撓性針１５が支持針１９の外側に取外し
可能に取り付けられている一体型脊椎針または可撓性針組立体１０（静脈注射針に酷似し
、内部にカテーテルが取り付けられる）とともに使用すると有利であり得る。可撓性針１
５は、詳細を後述するように、本発明の実施形態に使用するように構成されている。支持
針１９の外側に配置されるように構成されている可撓性針１５は、本発明の実施形態を説
明する前に、まず以下に説明する多数の利点を提供する。第１に、この設計では、別個の
カテーテルを通すステップ、挿入するステップ、およびハブ／アダプタを取り付けるステ
ップを排除することによって挿入が著しく容易になっている。唯一必要なことは、１回の
「突き通し」または挿入であり、針が所定の位置に挿入されたら、流体を注入するために
可撓性導管を同様に挿入する。可撓性針１５は、所定の針サイズよりも大きいため、流れ
の特性および取扱性が大幅に改善され、製造が容易で低コストである。有利なことに、本
発明の実施形態は、可撓性針内を流れる流体の完全な閉塞を実質的に防止することでキン
クの影響を最小限にし、これにより図２に示す針内を流れる流体を確実に最少量にする、
可撓性針１５内に導入できるフロー要素５０を提供することができる。
【００２８】
　図１は、本発明の実施形態に従って使用可能な可撓性針組立体１０の組立分解図である
。可撓性針組立体１０は、３つの構成要素、すなわち中心スタイレット１７、中空支持針
１９、および可撓性針１５からなる。可撓性針１５および代表的な可撓性針組立体の全体
寸法は、一般に長さで表され、ゲージサイズが約２２ゲージから約２５ゲージの範囲の従
来の脊椎針と同様にすることができるが、例示するように、可撓性針１５は、約２３ゲー
ジのカニューレのサイズとして示している。
【００２９】
　この組立体の最も内側の構成要素は、中実中心スタイレット１７として構成されている
。支持針１９内に挿入されると（本明細書で詳細は後述）、中心スタイレット１７は、組
立体を患者に挿入する際に外来組織または他の物質が支持針開口２８から進入するのを防
止する。中心スタイレットは、全組立体に追加の支持および剛性を付与する組立体の「補
強」部分としても役立ちうる。中心スタイレット１７のハブ２５は、最も外側、すなわち
組立体１０の近位極端部２６に配置するように構成されている。この配置により、組立体
１０に対する中心スタイレット１７の取外しまたは接続解除が容易である。大抵の場合、
スタイレットは、組立体１０を患者に挿入した後に組立体から取り外される第１の構成要
素である。弾性タブ３２などの取付け構造を、中心スタイレット１７を支持針１９内に留
めるためにハブ２５に配置することができる。タブ３２は、支持針１９のハブ３５の対応
する取付け構造と相互に作用することができる。
【００３０】
　組立体の次の層は、可撓性針１５を支持し、この可撓性針の患者への挿入を可能にする
取外し可能な中空支持針１９である。この支持針１９は、従来の脊椎針に酷似している。
支持針１９のチップ２７は、実質的に切開することなく組織の刺入を可能にするペンシル
ポイント構造を有することができる。本明細書に既に記載したように、この構造は、引き
戻した後に自動的に実質的に再密閉できる硬膜貫通穿刺孔の形成に役立つ。開口２８は、
脳脊髄液「ＣＳＦ」または他の流体を開口２８から支持針１９を通してハブ３５に流すこ
とができるようにチップ２７の近傍に位置している。必要に応じて、適当な治療液を支持
針１９を通して注入して、開口２８から患者の組織に送達できることを理解されたい。
【００３１】
　支持針１９のハブ３５は、中心スタイレット１７を抜去したときにＣＳＦの逆流を医師
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が確認することができるように、有利に透明なプラスチックから形成することができる。
もちろん、存在するすべてのＣＳＦが、中心スタイレット１７の抜去後に支持針１９の遠
位端部３３から目に見えて流れる。透明なプラスチックの任意の使用または支持ハブ３５
における透明な流体観察窓は、さらなる利便をもたらし、ＣＳＦの喪失を最小限にするこ
とができる。
【００３２】
　中心スタイレット１７は、図１に例示するように、支持針１９に取付け可能とすること
ができる。中心ハブ２５は、通常は、支持ハブ３５に設けられた取付け構造３４と構造干
渉で相互に作用するタブ３２などの取付け構造を備えている。例示するように、タブ３２
と取付け構造３４は協働して、滑動可能に係合可能なジョイントを形成する。ＬＵＥＲ－
ＬＯＣＫ（商標）型ジョイントなどの回転式アタッチメントを含め、代替の取外し可能な
保持ジョイント構造を用いてもよい。
【００３３】
　組立体１０の最も外側の層または部分は、可撓性針１５自体である。上記したように、
可撓性針１５は、サイズが約２３ゲージで、長さがほぼ従来の脊椎針の長さであるが、様
々な処置に用いるために様々な直径および長さを使用することも本発明の範囲内である。
従来のプラスチックカテーテル材料を、針１５の形成に用いることができる。可撓性針材
料は、平らなリボン型内部ばね４５（図４に示す）、内部または外部ワイヤ包装、または
他の補強構造で補強することができる。代替の材料および様々な材料の組合せも、可撓性
針１５の形成に用いることができる。適した可撓性針材料は、かなりの剛性を有するとと
もに、挿入の際、体内に留置されている際、および患者から抜去する際に構造の完全性を
維持する十分に高い引っ張り強さを有する可撓性針１５を形成する。可撓性針１５は、望
ましくは、異物の存在による患者への刺激を緩和するために変形して患者の運動に対応す
る十分な横方向可撓性を有する。
【００３４】
　可撓性針１５の挿入および抜去を容易にするために、一般に、滑りやすく付着しにくい
表面が設けられている。可撓性針１５のチップ２９は、支持針１９の縁と滑らかに一体と
なるように曲線状のテーパとすることができる（図４および図１９を参照）。この曲線テ
ーパの程度は、極端なテーパの挿入抵抗の減少と非常に薄い前縁の脆弱性および剥がれる
傾向との間のトレードオフによって決めることができる。好適なテーパは、挿入を容易に
し、可撓性針１５の硬膜を通る進入を示すフィードバック信号を供給し、かつ剥がれを防
止する十分な引っ張り強さを付与する。フィードバック信号は、明確な「クリック」また
は必要な挿入力の認識可能な変化で表すことができる。「クリック」は、音響事象でも、
組立体に接触している医師の指が感じる触知的知覚でもよい。
【００３５】
　図１および図４に例示する形状に加えて、別の形状を有する可撓性針チップ２９も企図
の範囲である。例えば、製造または材料の要件は、チップ２９の形状に影響を及ぼしうる
。代替の可撓性針は、細いゲージの補強ワイヤを含むことができる。このようなワイヤは
、剥がれ対策を強化するために可撓性針１５の密閉壁を形成する材料内に埋め込むことが
できる。また、ワイヤは、可撓性針の長さ方向に沿って螺旋状に巻いて、可撓性針１５の
潰れ、キンク、または破損に耐えられるように追加の強度を付与することができる。別法
では、平たいばねリボン４５を用いて補強してもよい。
【００３６】
　可撓性針ハブ３９は、通常は、一般的な注入チューブ、注入ポート、またはシリンジ、
および他の医療用流体輸送装置との容易で確実な接続のために、ＬＵＥＲ－ＬＯＣＫ（商
標）型コネクタまたは他の取付け構造を含む。可撓性針１５はハブ３９までずっと挿入で
きるため、平板型、円形フランジ、または他の人間工学的に形成された構造を、テープで
容易に固定できるように患者の皮膚に配置されるハブの表面上に提供することができる。
患者の皮膚への固定は、スロット付きの円形状フォームテープで行うことができる。もち
ろん、他のテープや接着剤系を用いることもできる。所定量の接着剤またはテープを、包
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装済み可撓性脊椎針組立体キットに含めることができる。
【００３７】
　支持針１９の可撓性針１５からの不用意な時期尚早の抜去を防止することが望ましい。
図１に示す実施形態では、支持ハブ３５は、可撓性針ハブ３９に位置するねじ構造３７が
ねじ込まれ、構造３７が支持ハブ３５に対して、またはその逆に回転したときに構造３７
と取外し可能なロック接続を形成するように構成されている。このような確実な接続は、
理想的であり、ＬＵＥＲ－ＬＯＣＫ（商標）または他の回転型ジョイントを形成すること
ができる。他のこのようなインターロックまたは代替の保持構造も用いることができる。
例えば、支持針１９と可撓性針１５との間の安全な摩擦嵌め取付けは、中心スタイレット
１７のタブ３２に関連して示した取付け構造に類似した取付け構造の構造的締り嵌めと同
様に本発明の実施における企図の範囲である。
【００３８】
　図３は、図１に示す可撓性針の部分断面図である。可撓性針１５は、可撓性キンクスリ
ーブ１８を含むことができる。キンクスリーブ１８は、可撓性針１５の近位表面の一部を
覆い、曲げられる際にこの覆った領域をキンクおよび損傷から保護する。望ましくは、キ
ンクスリーブ１８は、保護を最大にするために（図３に示すように）ハブ３９の内部の可
撓性針１５の基部を基点としている。キンクスリーブがハブ３９の内部の可撓性針の端部
から離隔した位置またはハブ３９の端部を基点とする代替の実施形態も本発明の範囲内で
ある。キンクスリーブ１８は、可撓性針１５の長さ方向に、可撓性針の計画した使用に適
した長さまたは距離まで延ばすことができる。通常は、キンクスリーブ１８は、患者の皮
膚の位置または患者の皮膚および筋膜内の位置で可撓性針のキンクを十分に防止する長さ
まで延在する。キンクスリーブ１８は、ナイロンなどのポリマーを含め、医療用として許
容されるあらゆる適当な可撓性材料から形成することができる。
【００３９】
　可撓性針１５が完全に挿入されると、キンクスリーブ１８の一部が、患者の皮膚および
筋膜内に存在しうる。次いで、要望に応じて、ハブ３９を皮膚に対して曲げてテープで固
定することができる。キンクスリーブ１８は、可撓性針１５を約９０度またはそれ以上の
角度で曲げることがあるこの曲げる工程の際に可撓性針１５を保護するように機能する。
キンクスリーブ１８は、曲げの力を吸収し、可撓性針１５をその内部を流体が流動できる
位置に維持する。したがって、可撓性針１５のキンクが、最小限になり、大幅に防止され
うる。キンクスリーブ１８は、可撓性脊椎針刺入部位での組織の有害反応や感染を防止す
るために、生体適合性の感染耐性物質を用いて含浸、被覆、または他の方法で処理するこ
とができる。
【００４０】
　可撓性針１５は、適当な医療用グレードのプラスチック型材料から形成することができ
る。例えば、ポリエステル収縮チューブを、装置の一実施形態に用いることができるが、
他のポリマーを含むあらゆる適当な材料を用いることもできることを理解されたい。可撓
性針１５は、単一材料から形成してもよいし、所望の可撓性針取扱性を付与するために２
種類以上の材料からなる複合材料としてもよい。ステンレス鋼ワイヤなどの細いゲージの
ワイヤ、または平らな内部リボンばね４５（図４に示す）は、剥がれ抵抗を改善し、可撓
性針の構造完全性をさらに向上させるために、可撓性針密閉可能壁に組み入れることがで
きる。遠位端部は、別法として、金属バンドで補強してもよい。ハブ２５、３５、および
３９もまた、通常は、医療用グレードのプラスチック型材料から形成される。中心スタイ
レット１７および支持針１９は、通常は、ステンレス鋼やチタンなどの医療用に使用可能
な金属から形成される。
【００４１】
　この装置の設計は、脊椎可撓性針１５の配置を迅速、容易、かつ分かりやすい方法にす
る。非常に容易であるため、実際、大抵の医師は、実施するどの脊椎処置に対してもこの
装置を使用することを選択するであろう。皮膚の準備、局所麻酔浸潤、および針挿入の初
めの各ステップは、従来の脊椎針で現在用いられるステップと同一である。可撓性針組立
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体１０を挿入し、医師が硬膜刺入時に僅かな「クリック」を感じると、医師は中心スタイ
レット１７を抜去する。挿入が正常に行われると、ＣＳＦが、すぐに支持針１９のハブ３
５に現れる。硬膜に刺入されなかった場合は、硬膜刺入が達成されるまで全組立体１０を
引き続き前進させることができる。必要に応じて、組織が開口２８に進入するのを防止す
るために、引き続き前進させる前に中心スタイレット１７を再挿入することができる。
【００４２】
　支持針１９のハブ３５でＣＳＦが観察されると、医師は、可撓性針１５のチップ２９が
硬膜腔内にあることを確信することができる。処置に望ましい場合は、医師は、組立体１
０の中空支持針１９／中空可撓性針１５をさらに約１センチメートル程度引き続き前進さ
せることができる。この時点で、中空針１９のハブ３５は、通常は、回転させるか、また
は捻って可撓性針ハブ３９との係合を解除する。中空針１９を固定した状態で、医師は、
ハブ３９が患者の皮膚に接触するまで患者に可撓性針１５をさらに前進させる。キンクス
リーブ１８を含む実施形態では、この前進により、キンクスリーブ１８が患者の皮膚内に
挿入またはさらに挿入される場合がある。
【００４３】
　この時点で、中空支持針１９を抜去することができ、可撓性針ハブ３９におけるＣＳＦ
の出現は、可撓性針１５の正確な配置を裏付ける。次いで、望ましい注入ポート、チュー
ブ、または他の医療用流体輸送装置を、取付け構造３７などの手段によって可撓性針ハブ
３９に取り付けることができる。必要な場合は、可撓性針１５を、対応する装置の取付け
の前または後で、必要に応じて曲げてテープで患者の皮膚に固定することができる。キン
クスリーブ１８は、含められている場合は、可撓性針１５をキンクおよび曲げで起こる損
傷から保護する。一つのスロット付きの円形状のフォームテープ（さらに抗菌物質で処理
されていてもよい）を、ハブ３９を皮膚に固定するために貼り、これにより可撓性針１５
がずれるのを防止し、さらに患者に対するクッションを提供してハブ３９からの潜在的な
刺激を軽減することができる。
【００４４】
　次いで、可撓性針１５は、臨床的に必要な限り所定の位置に残置し、十分な引っ張り強
さがあるものとすれば、適切なときに容易かつ安全に抜去することができる。抜去する時
点で、支持針１９の非カッティング先端部２２が、硬膜のどの線維の裂傷も実質的に排除
するため、網様線維が弛緩して元の位置に戻り、これにより硬膜穿刺が自動的に閉じられ
るまたは再密閉される。結果として、ＰＤＰＨの発症率は、本発明の利点を得るために使
用可能な装置に適度に大きな可撓性針１５を設け、余裕があるにもかかわらず、Ｓｐｒｏ
ｔｔｅおよびＷｈｉｔａｃｒｅ針で経験した発症率に一致することが期待される。
【００４５】
　図２は、本発明の別の実施形態による可撓性針組立体１００の組立分解平面図である。
可撓性針組立体１００は、上記した可撓性針１５およびフロー要素５０を含み、中心スタ
イレット１７および中空支持針１９をさらに含むことができる。図８は、図２に示す可撓
性針組立体１００の組立側面図である。可撓性針１５およびフロー要素５０の全体寸法は
、参照線ＲＬによって示す長さで全体的に表され、サイズが約２２ゲージから約２５ゲー
ジの範囲のゲージサイズの従来の脊椎針と同様とすることができる。例示するように、可
撓性針１５は、サイズが約２３ゲージのカニューレとして示している。フロー要素５０は
、可撓性針１５内に画定された内部流路７２（図８に示す）内に配置されるように十分に
小さい寸法である。
【００４６】
　図５は、図２に示している可撓性針組立体１００のフロー要素５０の平面図である。フ
ロー要素５０は、可撓性針１５とともに有利に使用して、図９に例示するように針が患者
の筋肉層または靭帯層９０を貫通する際に、可撓性針１５のキンク、または針を通る流体
の流れが実質的に閉塞するのをさらに防止する。図１０は、図９の切断線１０－１０に沿
って切った可撓性針組立体の断面図であり、可撓性針１５がキンクし、フロー要素５０の
狭窄防止部材５６が内部流路７２内の流体の閉塞を防止している。
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【００４７】
　図１１は、靭帯層で曲げられて部分的に閉塞された従来の可撓性針１５の断面図を例示
し、図１２は、靭帯層でキンクして完全に閉塞された従来の可撓性針１５の断面図を例示
している。
【００４８】
　図５に戻ると、フロー要素５０は、可撓性針１５内に流体を導入するための内部流路５
４を有する本体５２および狭窄防止部材５６を備えている。狭窄防止部材５６は、細長い
本体５８、内部流路５４内で本体５２に結合された近位端部６０、および可撓性針１５内
の細長い本体５８の少なくとも一部を配置するための遠位端部６２を備えている。有利な
ことに、細長い本体５８は、可撓性針１５にキンクが起きたとしても、可撓性針１５を通
る最少量の流体の流れを維持するのに役立つ。図９は、上記したように靭帯層９０でキン
クしている図８に示す可撓性針組立体１００の一部を典型的に示している。
【００４９】
　本体５２は、あらゆる適当な材料から形成することができ、この実施形態では、医療用
グレードのプラスチックから形成されている。狭窄防止部材５６は、医療用グレードのス
テンレス鋼から形成されているが、あらゆる他の適当な材料から形成することができる。
フロー要素５０は、狭窄防止部材５６を型の中に配置し、次いで部材５６の周りに本体５
２を形成する射出成形などの既知の方法で製造することができる。従来の技術を用いて本
体５２を形成し、次いで狭窄防止部材５６を本体５２に接着剤などで固定するなどの他の
方法を用いてフロー要素５０を製造することもできる。
【００５０】
　本体５２は、第１の端部５５と第２の端部５７との間に実質的に延在する円柱外面５３
を備えることができ、円柱外面５３の一部は、可撓性針１５の取付け構造３９に密閉して
取り付けられるように構成されている。可撓性導管６４は、本体５２の第１の端部５５に
流体を供給するため、または第１の端部５５に流体を送達するように構成された装置に接
続するために第１の端部５５に結合することができる。支持ハブ６６は、本体５２に結合
することができ、可撓性針の取付け構造３７に取外し可能に取り付けて細長い本体５８の
少なくとも一部を可撓性針内に配置できるように構成された第１の取付け構造６８を有す
る。任意に、第１の取付け構造６８は、ＬＵＥＲ－ＬＯＣＫ（商標）型のコネクタまたは
可撓性針１５への取付けに適したあらゆる他のタイプのコネクタを備えることができる。
【００５１】
　図７は、図５の線７－７に沿った狭窄防止部材５６の断面図である。図示するように、
狭窄防止部材５６は、この実施形態では、２つの細長い本体５８を備えることができる。
図６に示すように、２つの細長い本体５８は、捻った一対のワイヤを含むことができる。
任意に、捻った一対のワイヤは、溶接ビード７０で一端を固定することができる。狭窄防
止部材５６の製造方法は、２本のワイヤを受け取るステップと、これらのワイヤを軸方向
の長さに対して互いに配置するステップと、任意に、これらのワイヤを捻るステップと、
一端を、本体５２への固定用または本体５２との形成用とし、他端を、本明細書に記載し
たように可撓性針内への配置用とするために、これらのワイヤを溶接ビードで互いに固定
するステップを含むことができる。狭窄防止部材５６は、捻った一対のワイヤで例示する
ような２本の細長い本体５８ではなく、１本、３本、またはそれ以上の細長い本体を備え
ることもできることを理解されたい。例えば、図１３は、狭窄防止部材１５６の１本の細
長い本体１５８が内部に配置された可撓性針１５を示し、図１４は、狭窄防止部材２５６
の３本の細長い本体２５８が内部に配置された可撓性針１５を示し、図１５は、狭窄防止
部材３５６の４本の細長い本体３５８が内部に配置された可撓性針１５を示す。例示する
各実施形態では、可撓性針１５が使用中にキンクされた場合、異なる量の最小流体制限と
なる。
【００５２】
　狭窄防止部材部材５６の各細長い本体５８は、１つの一様な構造として示されているが
、単一の細長い本体５８を形成するために互いにまとめられた、捻られた、または結合さ
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れた２本以上のワイヤまたは要素を備えることができることが理解される。しかし、この
実施形態では、狭窄防止部材５６は、図１０に示す２つの細長い本体５８のそれぞれに対
して６本のワイヤ（不図示）を備えている。
【００５３】
　任意に、狭窄防止部材５６の各細長い本体５８は、図１０に示す円形、楕円形（不図示
）、図１７に示す菱形、図１６に示す十文字型、正方形（不図示）、三角形（不図示）、
図１８に示すＳ字型の断面形状、または可撓性脊椎針組立体１００を通る流体の閉塞を有
利に防止または最小限にするためのあらゆる他の適当な断面形状に構成することができる
。
【００５４】
　有利なことに、狭窄防止部材５６は、針１５が曲がったまたはキンクしたときも可撓性
針１５の内部流路７２内の開いた通路を有効に維持する。
【００５５】
　フロー要素５０は、可撓性針１５のカニューレから流体がより効果的に分散できるよう
に細長い本体５８の遠位端部６２が可撓性針１５の可撓性遠位端部から部分的に突き出る
ように構成することができ、また、例示したものよりも長いまたは短い長さを有するよう
に構成することもできる。
【００５６】
　図１９は、可撓性脊椎針２１５の斜視図である。可撓性脊椎針２１５は、患者の硬膜お
よびくも膜下腔内に挿入したときに靭帯層または筋肉層の運動によって引き起こされうる
予期せぬキンクによって可撓性脊椎針２１５の内部流路を通る流体の閉塞を最小限にする
ためにフロー要素５０とともに用いることができる。可撓性脊椎針２１５は、この可撓性
針２１５に結合して内部流路の相当な部分を通ってフロー要素５０を配置するために、フ
ロー要素５０を有利に受け入れるための内部流路（不図示）を備えている。可撓性針は、
硬膜から可撓性針が抜かれたときにこの可撓性針によって占有されていた空間を硬膜が実
質的に再密閉するような外径を有する。可撓性針のチップおよび可撓性針本体は、これら
の中に結合された支持針の抜去時に先端部および本体の内部のフロー要素５０が露出され
る前に先端部および本体が硬膜内にさらに延長できるように相当な長さを有する。任意に
、可撓性脊椎針２１５の遠位端部またはチップ２２７は、可撓性脊椎針２１５の可撓性材
料特性を維持するとともに、自然に補強する支持針１９の抜去時に患者のくも膜腔内への
さらなる挿入を容易にする湾曲部分２３０を備えることができる。湾曲部分２３０は、所
望の形状に材料を形成するか、または可撓性脊椎針２１５のカニューレを形成する材料の
一部に戦略的に配置した材料の歪みまたは歪み解放部を他の方法で設けることによって製
造することができる。湾曲部分２３０は、当業者が理解する製造方法で形成することがで
きる。
【００５７】
　本発明のさらに他の実施形態では、可撓性脊椎針組立体キットを提供する。可撓性脊椎
針組立体キットは、可撓性針内に挿入すると流路内の閉塞を最小限にするように構成され
たフロー要素、ならびに流路を有し、かつ、この流路内にフロー要素または支持針を収容
するように構成された、可撓性針を含む。可撓性脊椎針組立体キットは、可撓性針内に挿
入され、支持針の挿入および同軸に支持された可撓性針を患者の硬膜を貫通して脊椎内へ
挿入できるように可撓性針の横方向の可撓性を最小限にするように構成された支持針をさ
らに含むことができる。可撓性脊椎針組立体キットは、患者に挿入する際に支持針の遠位
端部に近接した開口からの物質の進入を防止するために支持針内に抜去可能に挿入するよ
うに構成された中心スタイレットも含むことができる。
【００５８】
　任意に、可撓性脊椎針組立体キットは、患者への挿入を可能にする予め組み立てられた
形態の支持針および可撓性針を含むことができ、この予備組立体は、支持針の抜去および
これに続くフロー要素の可撓性針内への挿入を容易にする。同様に、中心スタイレット、
支持針、および可撓性針は、患者への挿入を容易にするために予め組み立てられていても
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よく、この予備組立体は、さらに、支持針および中心スタイレットの抜去ならびにこれに
続くフロー要素の可撓性針内への挿入を容易にする。
【００５９】
　本発明の実施形態による可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、用意した可撓性
脊椎針組立体の遠位端部を患者の硬膜を貫通してくも膜下腔内に挿入するステップであっ
て、この脊椎針組立体は、遠位端部の非カッティング刺入先端部および中空の孔を備えた
支持針ならびに遠位端部にチップを備えた可撓性針を含むステップと、遠位端にチップを
有する可撓性針は、支持針の刺入先端部が露出して可撓性針の遠位端部のチップを越えて
僅かに延出するように支持針によって滑動可能に取り付けられかつ支持され、可撓性針は
、可撓性脊椎針組立体の挿入時および支持針の可撓性針からの抜去時に硬膜が可撓性針の
外径に対して実質的に密閉できるように十分に小さい外径を有する、ステップと、内部流
路を露出させるために可撓性針のチップをくも膜下腔内に維持したまま、支持針を可撓性
針内から抜去するステップと、その後、可撓性針の曲がりまたはキンクによって引き起こ
される流体の閉塞を実質的に防止するために、フロー要素を可撓性針に接続してフロー要
素の狭窄防止部材を可撓性針の内部流路に配置するステップと、を含む。
【００６０】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、支持針を可撓性針内から抜去する前に、
可撓性脊椎針組立体の近位端部における脳脊髄液の存在を確認するステップと、脳脊髄液
が観察されない場合は、可撓性脊椎針組立体の遠位端部を、そのチップが少なくともくも
膜下腔内に至るまで硬膜を貫通してさらに挿入するステップと、その後、可撓性脊椎針組
立体内に脳脊髄液の存在が観察されたら、支持針を可撓性針内から抜去するステップと、
をさらに含むことができる。
【００６１】
　任意に、可撓性脊椎針組立体の遠位端部を患者の硬膜を貫通してくも膜下腔内に挿入す
るステップであって、可撓性針の外径は、可撓性脊椎針組立体の硬膜を貫通する挿入の後
の可撓性針の硬膜からの抜去時に、可撓性針によって占有されていた空間を硬膜が実質的
に再密閉できるように十分に小さい。
【００６２】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、支持針内に滑動可能に取付けられた中心
スタイレットを用いて、挿入処置の際に支持針の遠位端部の開口からの物質の進入を防止
するステップを含むことができ、支持針を可撓性針内から抜去する前に、脊椎針組立体の
近位端部における脳脊髄液を確認するステップと、脳脊髄液が観察されない場合は、中心
スタイレットを元の位置に戻し、脊椎針組立体を、そのチップがくも膜下腔内に至るまで
さらに挿入するステップと、脳脊髄液が観察されたら、中心スタイレットを抜去するステ
ップをさらに含む。
【００６３】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、支持針内に滑動可能に取付けられた中心
スタイレットを用いて、挿入処置の際に支持針の遠位端部の開口からの物質の進入を防止
するステップをも含むことができ、支持針を可撓性針内から抜去する前に、脊椎針組立体
の近位端部における脳脊髄液を確認するステップと、脳脊髄液が観察されない場合は、中
心スタイレットを元の位置に戻し、脊椎針組立体を、そのチップがくも膜下腔内に至るま
でさらに挿入するステップと、脳脊髄液が観察されたら、支持針および中心スタイレット
を抜去するステップとをさらに含む。
【００６４】
　任意に、支持針を可撓性針内から抜去するステップは、可撓性針の近位端部のハブが患
者に接触するまで、可撓性針をくも膜下腔内に前進させるステップを含む。
【００６５】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、支持針を可撓性針内から抜去するステッ
プの後で、フロー要素の狭窄防止部材を可撓性針の内部流路内に配置する前に、可撓性針
の近位端部の可撓性針ハブにおける脳脊髄液の存在を確認するステップをさらに含むこと
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ができる。
【００６６】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、任意に、支持針を可撓性針内から抜去す
るステップの後で、フロー要素の狭窄防止部材を可撓性針の内部流路内に配置し、フロー
要素を可撓性針に接続してから、医療用流体を内部流路内に送達するために医療用流体輸
装置をフロー要素に接続するステップと、可撓性針ハブを患者に固定するステップを含む
ことができる。
【００６７】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、可撓性脊椎針組立体の遠位端部を患者の
硬膜を貫通させてくも膜下腔内に挿入するステップの前に、注入部位における患者の皮膚
を準備するステップと、注入部位に局所麻酔を投与するステップと、可撓性脊椎針組立体
の遠位端部を準備した注入部位に挿入するステップをさらに含むことができる。
【００６８】
　可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、脳脊髄液を確認するステップと、硬膜に
穿刺というフィードバック信号を受け取ってから中心スタイレットを抜去するステップを
含むことができる。
【００６９】
　最後に、可撓性脊椎針組立体を装着するための方法は、可撓性針内を通して流体を導入
するための内部流路を有する本体と、細長い本体、内部流路内の本体に結合された近位端
部、および可撓性針の内部流路内への細長い本体の少なくとも一部の配置を容易にする遠
位端部を有する狭窄防止部材とを含むフロー要素を用いるステップをさらに含むことがで
きる。
【００７０】
　当業者であれば、本開示を読めば、本発明を実施および使用できるであろう。

【図１】 【図２】

【図３】
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