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(57)【要約】
　嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルであって
、供給管と、供給管を受け入れて供給管に対して縦に動
くことが可能なスリーブと、供給管に対してスリーブの
位置を固定するためスリーブに取付けられた保持構造と
、を具え、保持構造は、リビングヒンジにより接続され
た第１部分および第２部分を具え、第２部分は、スリー
ブが供給管に関して縦に動くことができる開位置と、供
給管が第１部分と第２部分との間にクランプされて供給
管に対してスリーブが位置的に固定される閉位置との間
で第１部分に対して動かすことが可能であることを特徴
とするカテーテル。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルであって、
　供給管と；
　前記供給管を受け入れて前記供給管に対して縦に動くことが可能なスリーブと；
　前記供給管に対する前記スリーブの位置を固定するため前記スリーブに取付けられた保
持構造と；
を具え、
　前記保持構造は、リビングヒンジにより接続された第１部分および第２部分を具え、
　前記第２部分は、前記スリーブが前記供給管に関して縦に動くことができる開位置と、
前記供給管が前記第１部分と第２部分との間にクランプされて前記供給管に対して前記ス
リーブが位置的に固定される閉位置との間で前記第１部分に対して動かすことが可能であ
ることを特徴とするカテーテル。
【請求項２】
　請求項１に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記カテーテ
ルが患者体内に経鼻的に挿入できることを特徴とするカテーテル。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記
保持構造の第１部分が前記供給管を受容するための凹部を有する平面を具えることを特徴
とするカテーテル。
【請求項４】
　請求項１、２または３の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルに
おいて、前記保持構造が閉位置にあるとき、前記第２部分が前記スリーブをクランプする
ための弓形面を具えることを特徴とするカテーテル。
【請求項５】
　請求項１乃至４の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて
、前記保持構造がポリプロピレンから形成されることを特徴とするカテーテル。
【請求項６】
　請求項１乃至５の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて
、前記保持構造の第２部分が前記弓形面から突出している１またはそれ以上のリブを具え
ており、前記弓形面から突出した前記リブを形成することを特徴とするカテーテル。
【請求項７】
　請求項６に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、熱可塑性エラ
ストマライナーが、保持構造の前記第２部分の前記弓形面に隣接して設けられることを特
徴とするカテーテル。
【請求項８】
　請求項１乃至７にの何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルが更に
、前記スリーブの一部を受け入れるためのコネクタを具えていることを特徴とするカテー
テル。
【請求項９】
　請求項８に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記コネクタ
が、前記保持構造を受け入れるための取付け要素を具えていることを特徴とするカテーテ
ル。
【請求項１０】
　請求項９に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記取付け要
素が、前記コネクタと前記保持構造間の取付けインターフェースの一部を具えていること
を特徴とするカテーテル。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、保持構造が
更に、前記コネクタと前記保持構造間の取付けインターフェースの対応する部分と、前記
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コネクタ内の凹みと協働可能なスナップフィット要素とを具えていることを特徴とするカ
テーテル。
【請求項１２】
　請求項１１に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記スナッ
プフィット要素が弾性フィンガであることを特徴とするカテーテル。
【請求項１３】
　請求項１乃至１２の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおい
て、前記保持構造が更に、閉じた状態において、前記保持構造の前記第１および第２部分
をロックするためのクロージャーを具えることを特徴とするカテーテル。
【請求項１４】
　請求項１３に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記クロー
ジャーが留め金を具えることを特徴とするカテーテル。
【請求項１５】
　嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルであって、
　供給管と；
　前記供給管を受け入れて前記供給管に対して縦に動くことが可能なスリーブと；
　前記スリーブ上に配置されたシールと；
を具え、
　前記シールは、第１端部と第２端部を具え、それらの間に管腔が延在しており、前記シ
ールの前記第１端部は前記スリーブの近位端を受け入れ、前記シールの前記第２端部は前
記供給管を受け入れ、前記管腔は前記供給管の外側面に対して作用する内部フランジを有
し、前記フランジが前記スリーブと前記供給管の間に患者から引っ張られる液体を阻止す
ることを特徴とするカテーテル。
【請求項１６】
　請求項１５に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記カテー
テルが患者体内に経鼻的に挿入できることを特徴とするカテーテル。
【請求項１７】
　請求項１５または１６に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、
前記管腔が前記スリーブの第１端部、第２端部または両方の端部で外側に向かって先細り
であり、それぞれの端部で前記供給管および／またはスリーブを受け入れることを特徴と
するカテーテル。
【請求項１８】
　請求項１５乃至１７の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記シールが更に、その外周面の周りに延在する外部フランジを具えていることを
特徴とするカテーテル。
【請求項１９】
　請求項１５乃至１８の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記シールの前記管腔が、その前記第１端部から導かれる第１の直径と、その前記
第２端部から導かれる第２の直径とを有し、前記第１および第２の直径が、前記スリーブ
の前記管腔内に設けられた肩部において徐々に変化していることを特徴とするカテーテル
。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記スリー
ブがその管腔内に設けられた前記肩部に当接していることを特徴とするカテーテル。
【請求項２１】
　請求項１９に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記第１の
直径が前記第２の直径よりも大きいことを特徴とするカテーテル。
【請求項２２】
　請求項１７乃至２１の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記内部フランジが前記供給管の外径にほぼ一致する直径を有することを特徴とす
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るカテーテル。
【請求項２３】
　請求項１５乃至２２の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルが更
に、前記シールを受け入れるためのコネクタを具えていることを特徴とするカテーテル。
【請求項２４】
　請求項２３に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記コネク
タは、使用時スナップフィット接続によって結合される２つの部分から形成されているこ
とを特徴とするカテーテル。
【請求項２５】
　請求項１５乃至２４の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記シールが熱可塑性エラストマから形成されていることを特徴とするカテーテル
。
【請求項２６】
　嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルであって、
　供給管と；
　近位端および遠位端を有し、前記供給管を受け入れて前記供給管に対して縦に動くこと
が可能なスリーブと；
を具え、
　前記スリーブは、第１の内側層の材料と、第２の外側層の材料とから構成され、前記第
１の内側層は、第１材料特性を有するよう選択された第１材料から形成され、第２の外側
層は、前記第１材料特性とは違った第２材料特性を有する第２材料から形成されることを
特徴とするカテーテル。
【請求項２７】
　請求項２６に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記カテー
テルが患者体内に経鼻的に挿入できることを特徴とするカテーテル。
【請求項２８】
　請求項２６または請求項２７に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記第１材料特性が低い摩擦係数であることを特徴とするカテーテル。
【請求項２９】
　請求項２６乃至２８の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記第２材料特性が可撓性であることを特徴とするカテーテル。
【請求項３０】
　請求項２６乃至２９の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記第２の材料が前記スリーブの遠位端で前記第１の材料よりも更に延在し、可撓
性のある先端を形成することを特徴とするカテーテル。
【請求項３１】
　請求項２６乃至３０の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、１またはそれ以上の電極が前記スリーブの外周面に取り付けられることを特徴とす
るカテーテル。
【請求項３２】
　請求項３１に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記スリー
ブがその外側層を通る複数の管腔を更に具え、これらの管腔がそれぞれ前記電極からのワ
イヤを受け入れ、前記スリーブの長さに沿って前記電極から前記スリーブの近位端に延在
することを特徴とするカテーテル。
【請求項３３】
　請求項２６乃至３２の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記スリーブが更に、前記供給管に対する前記スリーブの位置を正確に決定するた
めの位置インジケータを具えていることを特徴とするカテーテル。
【請求項３４】
　請求項３３に記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにおいて、前記位置イ
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ンジケータが前記スリーブ上の複数の印刷されたウィンドウまたはリングを含み、各ウィ
ンドウが患者の肉体的特性を示していることを特徴とするカテーテル。
【請求項３５】
　請求項２６乃至３４の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記第１の材料が透明なフッ化エチレンプロピレンであり、前記第２の材料が透明
なポリウレタンであることを特徴とするカテーテル。
【請求項３６】
　請求項２６乃至３５の何れかに記載の嚥下障害の治療を支援するためのカテーテルにお
いて、前記第１の材料の厚さがスリーブの全体壁の厚さの８％から１２％であり、前記第
２の材料の厚さがスリーブの全体壁の厚さの８８％から９２％であることを特徴とするカ
テーテル。
【請求項３７】
　第１絶縁体および当該第１絶縁体とは違う第２絶縁体によって包まれた１またはそれ以
上のストランドまたはケーブルを含む絶縁ワイヤであって、
　前記第１絶縁体が、エナメル層と、パリレン層とを具えていることを特徴とするカテー
テル。
【請求項３８】
　請求項３７に記載の絶縁ワイヤであって、前記第２絶縁体がポリウレタンの層を具えて
いることを特徴とする絶縁ワイヤ。
【請求項３９】
　請求項３８に記載の絶縁ワイヤであって、前記第２絶縁体が更に、フッ化エチレンプロ
ピレンの層を具えていることを特徴とする絶縁ワイヤ。
【請求項４０】
　請求項３８または３９に記載の絶縁ワイヤであって、前記１またはそれ以上のストラン
ドまたはケーブルが、単一のストランドまたはケーブルを具えていることを特徴とする絶
縁ワイヤ。
【請求項４１】
　請求項４０に記載の絶縁ワイヤであって、前記第１絶縁体が単一のストランドまたはワ
イヤに直接成膜され、前記第２絶縁体が第１絶縁体に成膜されることを特徴とする絶縁ワ
イヤ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明はカテーテルに関し、排他的ではないが、特に嚥下障害の治療を容易にするカテ
ーテルに関する。
【背景技術】
【０００２】
　嚥下障害は、飲み込むことが困難、または、安全に飲み込むことができない患者の状態
をいう。嚥下障害は、例えば、病気による発作、神経変性疾患、脳腫瘍、またいくつかの
ケースにおいては、呼吸器疾患のような別の合併症によって引き起こされる可能性がある
。
【０００３】
　嚥下は、口から咽頭および食道を通して胃へと食べ物を進める、厳格に順序づけられた
一連の事象である。同時に呼吸が抑制され、食べ物が気管に入るのを防ぐ。嚥下は自発的
に起こるが、その後ほとんど全体が反射調節となる。嚥下反射は、触覚受容器（特に、咽
頭の開口部近くに位置する）からの知覚インパルスによって起こり、特に骨髄のある領域
に伝えられる。嚥下のための中枢統合領域は、骨髄および橋の下部にあり、それらはひと
まとめに嚥下中枢と呼ばれる。運動インパルスは様々な脳神経を介して、嚥下中枢から咽
頭の筋肉組織や食道上部へと移動する。この脳幹内の下部の嚥下中枢は、大脳皮質内上部
の中枢による規制制御下におかれる。これらの上部の嚥下中枢または領域は、嚥下の自発
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的開始および調整を制御する。
【０００４】
　嚥下は３段階で起こる。経口または自発の段階において、食べ物は舌によって口の背面
に向かって動き、咽頭に入れられる。そこで、嚥下反射を起こす触覚受容体を刺激する。
【０００５】
　嚥下の咽頭の段階において、咽頭壁の収縮、喉頭蓋の後方への曲がり、そして喉頭およ
び気管の上方および前方への動きにより食べ物が咽頭を通る。咽頭の段階において、呼吸
は反射的に抑制される。
【０００６】
　嚥下の食道の段階において、食べ物は食道を降り、１またはそれ以上の蠕動波によって
胃へと移送される。
【０００７】
　嚥下の主な機能は口から胃への食べ物の推進であるが、嚥下はまた、上気道ための保護
反射として働き、望まない小片が上気道に入るのを防ぐ。気道に入る食べ物または液体は
感染源となる可能性があり、この種の感染は命に関わる。例えば、発作後の嚥下障害は致
命的な問題であり、誤嚥性肺炎のリスクを６倍上昇する。
【０００８】
　国際特許出願番号ＰＣＴ／ＧＢ２００５／００３２８９号は、咽頭の電気的な刺激で嚥
下障害を処理する方法を記載している。胃に栄養を運ぶためにカテーテルを患者の体に挿
入可能である。電極がカテーテルの外面に配置され、咽頭に接するよう配置されると、電
気的な刺激が加えられる。
【０００９】
　国際特許出願番号ＷＯ２０１２／１３１３０３号は、嚥下障害を処理するためのカテー
テルを記載している。このカテーテルは、患者の胃に栄養を運ぶための供給管と、カテー
テルの周りに配置され、カテーテルに対して動かすことが可能なスリーブとを具えている
。電極がスリーブの外面に配置され、供給管に対してスリーブの位置を調整することによ
って咽頭と接触するように動かすことができる。
【００１０】
　本発明の目的は、咽頭の電気的な刺激を通して嚥下障害を治療するための改良点を提供
することである。特にこの目的のため、改良されたカテーテルとそれに付随する装置とを
提供する。
【発明の概要】
【００１１】
　本発明の第１態様は、嚥下障害の治療を支援するカテーテルを提供することであり、こ
のカテーテルは、供給管と、供給管を受容し供給管に対して縦に動かすことが可能である
スリーブと、供給管に関してスリーブの位置を固定するためのスリーブに取付けられた保
持構造とを具えており、この保持構造はリビングヒンジによって接続された第１部分と第
２部分を具えており、第２部分は開位置と閉位置の間で第１部分に対して動かすことが可
能であり、開位置ではスリーブを供給管に関して縦に動かすことができ、閉位置では供給
管が保持構造の第１部分および第２部分の間にクランプされ、供給管に関してスリーブが
位置的に固定される。
【００１２】
　例えば、腔内電気咽頭刺激のような、いくつかの医療処理において、患者内のスリーブ
の位置は、治療の効果的な適用において重要となる。本発明は必要に応じて、供給管に対
してスリーブが動くことを可能にする。スリーブが所望の位置にあるとき、供給管はスリ
ーブにクランプされ、組み立てられたカテーテルが構成される。これにより、患者の外側
で組立カテーテルの供給および治療機能両方の最適な相対配置が可能となる。その後患者
内に挿入されると、カテーテルの供給管部分は供給における正しい位置となり（例えば、
胃の中）、スリーブの外面上に位置する電極は、電気的な刺激のため中咽頭において正し
い位置となる。その後、全てのカテーテルが患者の正しい位置に固定され、例えば患者の
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外部組織にテープを貼ることによって固定され、そのことは、スリーブと供給管機能両方
の位置が常に正しいことを意味する。
【００１３】
　保持構造の第２部分は、熱可塑性エラストマライナーを具えていてもよい。
【００１４】
　患者への挿入を容易にするため、通常カテーテルは可撓性がある。クランプ力をかける
と、供給管が潰れ、そこを通る流体の妨げとなるというリスクがある。熱可塑性エラスト
マライナーを有する保持構造を用いると、供給管と接するライナーの従順な動きによる圧
縮力および摩擦力の組み合わせが、供給管に対するスリーブの縦の動きが抑制される。
【００１５】
　カテーテルは、スリーブの一部を受け入れるためコネクタを具えてもよく、そのコネク
タは保持構造を受け入れるための取付け要素を具えてもよい。
【００１６】
　取付け要素はコネクタと保持構造間の摺動インターフェースの一部であり、コネクタと
協働動作可能なスナップフィット要素を含んでもよい。
【００１７】
　スナップフィット要素は保持構造の一部であって、弾性的なフィンガ形状であってもよ
い。
【００１８】
　保持構造はさらに閉じた状態のとき、保持構造の第１部分および第２部分を取り外し可
能に一緒にロックするためのクロージャーを更に具えてもよい。
【００１９】
　保持構造の第１部分および第２部分を一緒にロックするための、好ましくは留め金であ
るクロージャーを使用することは、スリーブに対して既知の圧縮力を加える繰り返し可能
な手段を提供する。この制御された圧縮力は、高い摩擦力のエラストマライナーの使用を
組み合わせることで、供給管の内腔を介して供給材料の通路を制限することなく、スリー
ブに関する供給管の望まない動きを防ぐための正しいバランスを提供する。
【００２０】
　本発明の第２の態様は、嚥下障害の治療を支援するカテーテルを提供し、このカテーテ
ルは、供給管と、供給管を受容して供給管に対して縦に動かすことが可能であるスリーブ
と、スリーブ上に配置され、供給管の外面上に作用するシールとを具え、当該シールは、
第１端部と第２端部を具え、それらの間に管腔が延在している。シールの第１端部はスリ
ーブの近位端を受け入れ、シールの第２端部は供給管を受け入れる。管腔は供給管の外面
上に作用する内部フランジを有しており、当該フランジはスリーブと供給管の間に入る患
者からの液体を阻止するとともに、前記供給管が患者から引き抜かれた場合に供給管の表
面を清掃する手段を提供する。
【００２１】
　使用時に、通常供給管は長期間患者に挿入されたままになる。この長期間の中で、供給
管が管腔内の物質により回復できない程閉塞した場合、スリーブ上の保持構造のクロージ
ャーを開け、患者内にスリーブを残したまま、患者から供給管を引き抜くことができる。
供給管が患者内にある間に、生物学上の、潜在的な感染物質で覆われる場合があり、その
ような物質は供給管を取り除く過程で落ちないことが望ましい。供給管の表面に作用する
シールの対策がこのリスクを減らす。閉塞した供給管は、未だ患者内にあるスリーブを介
して新たな供給管を患者内に供給することによって取り替えることができる。
【００２２】
　さらに、スリーブが供給管上に通常配置されているとき、スリーブの内腔および供給管
の外面の間に狭い間隙が形成される。使用にあたり、スリーブの終端は食道の上部領域に
配置される。患者内からの液体が、毛管現象によって供給管の外面とスリーブの内面との
間の間隙を上がる可能性がある。供給管とシール間のシール対策は、毛管現象が起こるリ
スクを低減する。
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【００２３】
　本発明の第３態様は、嚥下障害の治療を支援するカテーテルを提供し、このカテーテル
は、供給管と、供給管を受容して供給管に対して縦に動かすことが可能な、近位端と遠位
端を有するスリーブとを具えており、そのスリーブは内側層および外側層から構成され、
内側層は、第１の材料特性を有するように選択された第１材料から形成され、外側層は、
第１の材料特性とは違った第２の材料特性を有するように選択された第２材料で構成され
る。
【００２４】
　第１材料特性は低い摩擦係数を有し、第２材料特性は可撓性であることが好ましい。好
ましくは、第２材料は第１材料よりもカテーテルの遠位端部側にさらに延在している。
【００２５】
　スリーブの内側層を形成している第１材料の低い摩擦係数は、患者の外側にあるとき、
供給管の表面に沿ったスリーブの動きを容易にする。また必要に応じて、組立カテーテル
が患者内にあったとしても、スリーブから供給管の取外しを容易にする。求められる低い
摩擦係数（例えばフッ素重合体）は比較的堅い特性があり、したがって、供給管よりも堅
いスリーブとなる。
【００２６】
　第１材料はフッ化エチレンプロプレン（ＦＥＰ）で、第２材料はポリウレタンであるこ
とができる。
【００２７】
　ＦＥＰの使用が有利なのは、非常に高い絶縁強度、したがって高い抵抗値を提供するか
らである。また、ＦＥＰの摩擦力は非常に低く、供給管がスリーブ内をほとんど抵抗なく
動くことができる。さらにＦＥＰは光透過性がある。この特徴の組合せにより、製造され
るカテーテル内での使用時多機能スリーブを実現する。
【００２８】
　スリーブはそれぞれが患者の特徴を示す印刷されたウィンドウまたはリングの形態の位
置インジケータを有してもよい。
【００２９】
　患者への挿入前に、組立カテーテルをつくるためスリーブおよび供給管の相対位置が、
患者の解剖学的計測に基づき調整される。これにより、組立カテーテルが、固定ユニット
として挿入された、供給および刺激機能の双方が特定の患者の最適な位置となることが保
証される。
【００３０】
　組立カテーテルは、鼻から咽頭を通して患者に挿入される。供給管はさらに食道に挿入
され、その終端は胃の中に配置される。供給管の表面上の、定位置に固定されたスリーブ
はともに挿入され、その遠位端は少なくとも上部食道括約筋（ＵＯＳ）内またはＵＯＳ下
の上部食道内に配置される。供給管およびスリーブの外側層はともに、挿入を容易にする
とともに、配置されたときに患者の不快さを最小にするため、ポリウレタンのような可撓
性の高い熱可塑性材料から形成される。
【００３１】
　組立カテーテルの挿入の間、例えば鼻腔の後部や鼻腔から鼻咽頭への遷移部といったい
くつかの内部解剖学的曲線を通らなければならない。カテーテルがその曲線を通るため曲
がるとき、スリーブの終端は、ＦＥＰ内側層本来の不撓性によって供給管のようには容易
に曲がらない。これにより、内部の患者組織に接触する鋭いエッジを作りだし、機械的な
ダメージを与える場合がある。これは本発明の第３態様にて対処されており、そこでスリ
ーブは延長された先端を形成する遠位端に追加の部分を有し、スリーブの外側層として同
じ材料を有する。
【００３２】
　伸長された先端の遠位端はテーパ形とし、先端の壁がより薄く、または、内径が小さく
なるようにして、スリーブから供給管への変遷をスムーズにするようにしてもよい。
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【００３３】
　先細りの先端は患者組織をこするのを防ぐだけでなく、挿入中の快適さを高める。この
柔軟な先端部分のさらなる利点は、スリーブがＵＯＳ内へと伸びることである。これによ
り、供給管が引き抜かれ取り替えられたとき、取り替えられた供給管が気管ではなく食道
へと、そしてその後胃へと正しく向かう。実際、ＵＯＳ内にあるスリーブや先端は、供給
管を取り替えたり挿入したりするためのガイドとして作用する。伸長された先端の先細り
の遠位端のさらなる利点は、スリーブの終端と供給管の外面との間隙に進入する望まない
液体生体物質進入のリスクが減ることである。
【００３４】
　本発明の第１、第２および第３態様における各カテーテルは、鼻から患者の体に挿入し
てもよい。
【００３５】
　本発明の第４態様は、カテーテルの製造方法であって、少なくともカテーテルの一部を
受け入れる、１またはそれ以上の形態を有する予め形成された収納容器を提供するステッ
プと、請求項１乃至３４の何れかに記載のカテーテルを提供するステップと、カテーテル
の少なくとも一部が収納容器の１またはそれ以上の形態によって受け入れられ変形させら
れるよう収納容器にカテーテルを挿入するステップと、所定条件の温度、湿度、圧力、真
空、ガスまたは放射のうちの１またはそれ以上に収納容器を所定時間さらすステップとを
具え、これらの条件適用が完了したら、収納容器から取り外したとき、カテーテルの少な
くとも一部が変形した形状を保つことを特徴とする。
【００３６】
　本発明の第５態様は、嚥下障害の治療を支援するカテーテルを提供し、管腔が通る管を
具え、当該管は第１の曲率半径を有する第１セクションと、第２の曲率半径を有する第２
セクションとを具えている。
【００３７】
　好ましくは、前記管は、患者の組織に電気的刺激を与える少なくとも１つの電極を具え
ている。
【００３８】
　カテーテルを患者に挿入するとき、最終的な位置に配置される前に、一定の解剖学的特
徴を通り抜けなければならない場合がある。さらに、最終位置にあるときに、機械的圧力
や力がかかることよる不快さを最小にし、組織へのダメージを引き起こさないほうがよい
。これはカテーテルが長期間同じ場所になければならないときに特に重要である。カテー
テルの形状が、挿入経路または好ましい最終位置の一般的な解剖学的特徴に正確に適合す
る場合、それはより容易に患者によって許容されるものとなり、また組織外傷のリスクを
減少できる。予め形成された形状はまた、カテーテルを容易に定位置に固定でき、少なく
とも１つの電極が患者の組織とより良く接する利点がある。
【００３９】
　カテーテルに形状を与えるのに使用される収納容器がカテーテルの最後のパッケージで
あることは特に利点である。さらに、形状変更を実現する条件がカテーテルの製造工程の
一部である場合に特に利点があり、例えば、カテーテルの終末殺菌やＥｔＯ殺菌を使用す
るパッケージは、その形状を構成するための必要な条件を提供する。
【００４０】
　本発明の第６態様は絶縁ワイヤを提供し、１またはそれ以上のストランド、またはケー
ブルを具えており、それぞれ異なる材料の第１、第２および第３絶縁体によって包まれて
いる。
【００４１】
　医療電気機器は、意図しない放電から患者や使用者を保護する強く効果的な電気絶縁性
を必要とする。規制基準を満たすため、この絶縁性は規定された方法で提供および構成さ
れなければならない。本発明の第５態様は、導電ワイヤに適応される２つの異なる絶縁体
と、この絶縁ワイヤのある物理的環境によって提供される第３の手段との３つの電気的絶
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縁手段を提供することにより、適切な絶縁性を提供する。
【００４２】
　導電ワイヤに直接適用される第１絶縁体（エナメル層）は、選択的にポリアミド／ポリ
イミドのポリマーフィルムを具えてもよい。これは２０ミクロンよりも小さい厚さで１５
００Ｖ以上の絶縁性を提供する第１高誘電性コーティングである。第２層は選択的にパリ
レンであり、エナメル層に適用される。パリレンの成膜プロセスの性質は、下にあるエナ
メルを破壊しないことにある。これにより１５ミクロンよりも小さい厚さで、さらに１５
００Ｖ以上の絶縁性を提供する第２高誘電性コーティングが提供される。
【００４３】
　第３の絶縁体は、二重に絶縁されたワイヤが配置された環境により提供される。ワイヤ
はスリーブ壁内にある管腔に挿入される。したがってこの絶縁体は、スリーブの外側層（
ポリウレタン）またはスリーブの内側層（ＦＥＰ）によって提供される。これら両層は更
に１５００Ｖ以上の電気絶縁性を提供することができる。挿入後、スリーブ内の管腔は、
スリーブを加熱し、材料をリフローすることによって閉じられる。リフローされた物質は
、スリーブ内のワイヤの位置を有利に固定する第２絶縁体と結合する。
【００４４】
　適用可能な規制基準の必要条件を満たすため、それぞれ１５００Ｖ以上の絶縁性を提供
する三層の絶縁体がなければならない。このレベルの絶縁では多くの材料が必要な絶縁強
度を有するが、限定された厚さの複数の個別の層が、下の層を破壊しないようにすること
は自明ではない。選択された材料はすぐれた絶縁値を提供し、代替材料の徹底したテスト
後に選択されている。
【００４５】
　本発明の第７態様は、管腔が通る管を具えるカテーテル用のスリーブを提供し、前記管
はフッ化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）から構成される第１の内側層と、ポリウレタンか
ら構成される第２の外側層とを具えている。
【００４６】
　ＦＥＰの使用は、ＦＥＰが非常に高い絶縁強度を提供し、結果的として高抵抗値を提供
するため有利である。また、ＦＥＰの摩擦は非常に低く、供給管がスリーブ内で抵抗が殆
どないか、まったくない状態で動くことができる。ＦＥＰはまた光学的に透明である。こ
の特徴の組合せにより、製造されるカテーテルで使用される多機能なスリーブとなる。
【図面の簡単な説明】
【００４７】
　本発明の特定の実施形態を添付の図面を参照しながら、実施例として、以下に説明する
。
【図１】図１は、本発明の実施形態に係るカテーテルの斜視図である。
【図２】図２は、本発明の第３および第６形態に係るスリーブを示す図である。
【図３】図３は、本発明の第１形態に係る供給管およびスリーブをともにロックする保持
クリップの断面図である。
【図４】図４は、図１の保持クリップの斜視図である。
【図５】図５は、本発明の第２形態に係る供給管およびスリーブの間を密閉するシールの
断面図である。
【図６】図６は、図３のシールの斜視図である。
【図７】図７は、本発明の第４形態に係る図１のカテーテルのパッケージを示す図である
。
【図８】図８は、本発明の第５形態に係るワイヤ構造の図である。
【発明を実施するための形態】
【００４８】
　図１は、本発明の好ましい実施形態によるカテーテル１０を示しており、この実施形態
は嚥下障害を患っている患者に腔内電気咽頭神経筋刺激を提供するのに適している。
【００４９】
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　カテーテル１０は、ポリウレタン、または他の高可撓性材料から形成された供給管１２
と、フッ化エチレンプロピレンおよびポリウレタンスリーブ１４とを具えている。カテー
テル１０は患者への鼻孔挿入に適した大きさとなっている。カテーテル１０の供給管１２
の長さは、その端部が患者の鼻または口を通り、咽頭および食道を介して患者の胃に入る
のに十分な長さとなっている。
【００５０】
　カテーテル１０の供給管１２は、遠位端１２ａおよび近位端１２ｂを有している。供給
管１２の近位端１２ｂは、供給管１２を介して胃へ栄養を導入するためのＹ字形のコネク
タ１６によって拘束されている。供給管１２の遠位端１２ａは拘束されていない。カテー
テル１０のスリーブ１４は、遠位端１４ａおよび近位端１４ｂを有している。スリーブの
近位端１４ａは、カテーテル１０とベースステーション（図示せず）間の電気的インター
フェースを提供するためのＳ字形のコネクタ１８によって拘束されている。スリーブ１４
の遠位端１４ｂは拘束されていない。供給管１２およびスリーブ１４は、同軸上に供給管
１２をスリーブ１４が取り囲むように配置されている。
【００５１】
　供給管１２は、患者が快適なように、および、患者への挿入を容易にするため、その遠
位端１２ｂに丸い先端１２ｃを有する。栄養分は、供給管１２の遠位端１２ａにおける供
給管１２の外周壁の１またはそれ以上の開口部１２ｄを介して、および、開放端である供
給管１２の遠位端１２ａを通って供給管１２から分散される。供給管１２にはその長さに
沿って複数の視覚インジケータ１２ｅが設けられており、スリーブ１４とともに、患者へ
の解剖学的測定を考慮した供給管１２に対するスリーブ１４の調整手段を提供している。
供給管１２に１ｃｍのディスタンスガイドを印刷してもよい。
【００５２】
　ポリウレタンの供給管の材料は２０％の硫酸バリウムを含んでおり、当該供給管１２は
Ｘ線不透過である。
【００５３】
　コネクタ１６はＹ字形で、管腔が通っている。コネクタ１６の一端は、供給管１２の近
位端１２ｂを受け入れる。コネクタ１６の他端は、外部の供給セット（図示せず）への接
続を可能にする第１ポート１６ａを提供する。容器のＹ部分上の第２ポート１６ｂは、シ
リンジへの接続が可能である。この第２ポート１６ｂは、コネクタ１６の本体にヒンジ連
結されたキャップ１６ｃによって閉じることができる。
【００５４】
　コネクタ１６の第１ポート１６ａはまた、カテーテル１０の患者への挿入を支援するた
め、ガイドワイヤ２０を受け入れる。ガイドワイヤ２０はステンレスで形成され、ツイス
トケーブル構造となっている。ガイドワイヤは近位端２０ａと遠位端（図示せず）を有す
る。近位端２０ａはガイドワイヤグリップ２２によって受け入れられる。遠位端は拘束さ
れておらず、ビードによって終端している。ガイドワイヤグリップ２２は、ガイドワイヤ
を受け入れる管腔を有する成形部品である。
【００５５】
　ハウジング１８によって拘束されているスリーブ１４の近位端１４ｂは、歪み緩和要素
１４ｇによって囲まれており、スリーブ１４とコネクタ１８との間のインターフェースで
スリーブ１４上の歪みが軽減される。
【００５６】
　図２を参照すると、スリーブ１４は２つの異なる層１４ｃ、１４ｄから構成される。第
１の内側層１４ｃはフッ化エチレンプロピレンから形成され、第２の外側層１４ｄはポリ
ウレタンから形成される。管腔１４ｅがスリーブ１４の中心を通って縦に延び、供給管１
２を受け入れる。一対のリング電極２４がスリーブ１４の外壁に圧着される。この電極２
４はおよそ３ｍｍ幅であり、およそ１０ｍｍ離れて配置され、医療用ステンレスまたはプ
ラチナから形成される。２本のワイヤ２６、２８がこれらの電極から延在し、スリーブ１
４の外側層１４ｄのポリウレタン層内の管腔３０、３２に受容される。ワイヤ２６、２８
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はカテーテル１０とベースステーションとの間の電気インターフェースを提供するコネク
タ１８に連結される。
【００５７】
　ワイヤ２６、２８はそれぞれ、図８に示すように、２つの異なる種類の絶縁体によって
包まれた、単一のストランド２６ａ、２８ａ、またはケーブルを具えている。
【００５８】
　基礎絶縁体２６ｂ、２８ｂは、２０ｋＶ／ｍｍのオーダーの絶縁強度を有するポリウレ
タンと、６０ｋＶ／ｍｍのオーダーの絶縁強度を有するフッ化エチレンプロピレンとを含
む。基礎絶縁体のポリウレタン部分は最小厚さ０．０７５ｍｍであり、基礎絶縁体のＦＥ
Ｐ部分は最小厚さ０．０３８ｍｍである。基礎絶縁体のポリウレタンとＦＥＰ部分は、組
み合わせると少なくとも１５００Ｖの絶縁性を提供する。
【００５９】
　補助絶縁体２６ｃ、２８ｃは、１７０から２３０ｋＶ／ｍｍの絶縁強度を有するエナメ
ル層と、２００ｋＶ／ｍｍのオーダーの絶縁強度を有するパリレンの層を具えている。エ
ナメル層は０．０１ｍｍと０．０１４ｍｍの間の厚さであり、パリレン層は０．０１ｍｍ
と０．０２ｍｍの間の厚さである。エナメル層とパリレン層の組合せで、補助絶縁体は３
７００Ｖから７０８０Ｖの絶縁性を提供する。
【００６０】
　補助絶縁体は、２段階の蒸着を用いて単一のストランドまたはケーブルに成膜される。
エナメルは単一のストランドまたはケーブルに直接成膜され、パリレンはエナメル層に成
膜される。所望の厚さは、チャンバ内の蒸着物質密度に対する時間関数として達成される
。基礎絶縁体は補助絶縁体に成膜される。
【００６１】
　スリーブの外側層１４ｄであるポリウレタン層の厚さは、スリーブ１４の壁の厚さのお
よそ８８－９２％を占める。スリーブの内側層１４ｃの厚さは、スリーブ１４の壁の厚さ
のおよそ８から１２％を占める。スリーブの外側層１４ｄは、スリーブ１４の内側層１４
ｃよりもスリーブ１４の遠位端１４ａに向かってさらに延在している。外側層１４ｅの最
遠位端は可撓性の先端を形成する。
【００６２】
　スリーブ１４の外側層１４ｄのポリウレタン層には、３つのガイドウィンドウまたはリ
ング１４ｆ（図１参照）が設けられ、これらは１、２、または３つのドット、またはその
他の視認できる記号でマークされ、患者の背の高さや他の解剖学的特徴の違いを表す。ガ
イドウィンドウ１４ｆは、供給管１２の視覚インジケータとともに用いられ、カテーテル
が患者に挿入される前に、患者の解剖学的特徴に従って供給管１２に対してスリーブ１４
を配置する。
【００６３】
　供給管１２に対するスリーブ１４の縦の位置は、図３および図４に示す保持クリップ３
４によって拘束可能である。保持クリップ３４は、リビングヒンジ４０によって一緒に接
続された第１部分３６および第２部分３８を具える。リビングヒンジは当業者にとって通
常のリビングヒンジを意味する。保持クリップ３４はポリプロピレンから製造されている
。
【００６４】
　保持クリップ３４の第１部分３６は、断面図でみたとき、供給管１２の一部を受容する
ための、供給管が通る半円切り欠き部３６ｂを有する平坦な上面３６ａを有する。底面３
６ｃは上面３６ａと平行に構成されている。底面３６ｃは、底面３６ｃの端から上面３６
ａの端へと上側かつ外側に延在するカーブした対の側壁３６ｄによって上面に接続されて
いる。各側壁３６ｄは、保持クリップ３４の第１部分３６内の凹部３６ｅによって、実質
的にＬ字形に形成されている。凹部３６ｅは、保持クリップ３４が側壁３６ｄのＬ形状に
より横の動きが妨げられた状態で取付け構造（図示せず）上をスライドすることを可能に
する。保持クリップ３４の第１部分３６上の弾性フィンガ３６ｇは、コネクタ１８内にあ
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る凹部と係合して、コネクタ１８に対する保持クリップ３４の縦の動きを抑制する。リビ
ングヒンジ４０から最も離れた側壁３６ｄにはリッジ３６ｆが設けられ、それにより、保
持クリップ３４が閉じられたとき、供給管１２を係合した状態で保持クリップ３４の第１
部分３６および第２部分３８の状態を保持する。
【００６５】
　保持クリップ３４の第２部分３８は、カーブした底壁３８ｂから間隔の開いた、カーブ
した上壁３８ａを有している。カーブした上壁３８ａの一方の端部は、リビングヒンジ４
０に合流している。カーブした底壁３８ｂは、外側に向かって延びている複数のリブ３８
ｃを規定している。リビングヒンジ４０の反対側にあるカーブした底壁３８ｂの端部には
、スプリングクリップ３８ｄが設けられ、保持クリップ３４が閉じられたとき、保持クリ
ップ３４の第１部分３６のリッジ３６ｆと協働可能である。
【００６６】
　好ましい実施形態において、複数のリブ３８ｃは、保持クリップ３４の第２部分３８に
挿入可能なエラストマ挿入物３８ｅによって覆われている。当該挿入物３８ｅは変形可能
であり、保持クリップ３４が閉じられた時スリーブ１４に対して係合する溝３８ｆを具え
ている。エラストマ挿入物３８ｅの摩擦係数は高く、保持クリップ３４および供給管１２
に対するスリーブ１４の縦の動きを抑制する。エラストマ挿入物３８ｅは図４には示され
ていない。
【００６７】
　スリーブ１４の近位端には更に、図５および図６に示されるように、その先端部がスリ
ーブ１４の近位端１４ａの外側面に結合される円筒シール４４が設けられている。シール
は第１端部４４ａおよび第２端部４４ｂを有し、その間に管腔４４ｃを有する。シール４
４の第１端部４４ａは第１外径を有し、シール４４の第２端部４４ｂは第１外形よりも小
さい第２外形を有する。フランジ４４ｄが、第１端部４４ａと第２端部４４ｂの間の位置
でシールの外面から延在している。フランジ４４ｄはシール４４の円周に延在し、ハウジ
ング１８内で取付け構造（図示せず）と協働して、シール４４の縦の動き、したがってハ
ウジング１８内のスリーブ１４の縦の動きを抑制する。
【００６８】
　シール４４の第１端部４４ａは管腔４４ｃの中にテーパした開口部を有している。管腔
４４ｃは、シール４４の第１端部４４ａでテーパ開口部から導かれる第１内径を有する。
第１内径は管腔４４ｃ内の肩部４４ｅへと小さくなる。スリーブ１４の近位端１４ｂは管
腔の肩部４４ｅに当接する。管腔の第２内径は、肩部４４ｅからシール４４の第２端部４
４ｂに向かって延在する。
【００６９】
　シール４４の第２端部４４ｂは管腔４４ｃの中にテーパした開口部を有している。テー
パした開口部は管腔４４ｃの第２内径へと延在する。第２内径は、中間地点において、そ
の内周まわりの実質的に全体に延在するフランジ４４ｆを有している。フランジ４４ｆは
、その最小内径で供給管の外面に対して作用し、これによりスリーブ１４と供給管１２の
間にシールを提供するサイズとなっている。
【００７０】
　使用時に、供給管１２はシール４４の第２端部４４ｂに挿入され、したがってスリーブ
１４に挿入される。管腔４４ｃ内のフランジ４４ｆが、供給管１２の外面とスリーブ１４
の内面との間にシールを提供し、したがってスリーブ１２が患者から引き抜かれたとき、
その間の間隙に毛管現象によって患者内からの液体が引かれるのを防ぐ。また、フランジ
４４ｆは、供給管１２が患者から引き抜かれる際に、供給管１２の物質を落としてきれい
にするよう作用する。
【００７１】
　Ｓ字形コネクタ１８は、スナップフィット接続によって接合される実質的に２つのミラ
ー部品から形成されている。このＳ字形コネクタ１８は、スリーブ１４の歪み緩和要素１
４ｇと、シール４４と、いくつかの電気部品とを収容する。ハウジング１８は、医療用ア
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８の一方の端部はスリーブ１４の近位端１４ａを受け入れ、Ｓ字形コネクタ１８の他方の
端部は、カテーテル１０とベースステーションとの間のインターフェースを提供する電気
コネクタを収容する。保護キャップ４６がラニヤードとリングによりＳ字形コネクタ１８
に取付けられ、液体や埃から電気コネクタを保護する。キャップは熱可塑性エラストマか
ら形成される。Ｓ字形コネクタ１８は、保持クリップ３４を当該Ｓ字形コネクタに保持す
るための、レール形状の設置構造（図示せず）を含んでいる。
【００７２】
　組みたてると、図７に示されるように、カテーテル１０は特定のカテーテル１０の構成
部分を受容するようモジュール化された収納トレイ４８に梱包される。収納トレイ４８は
、供給管１２および／またはスリーブ１４の所望の輪郭に一致する実装空間を提供する複
数の構成４８ａを具える。カテーテル１０が収納トレイ４８に梱包されると、供給管１２
および／またはスリーブ１４は実装空間の輪郭となる。カテーテル１０が収容トレイ４８
に梱包されると、梱包されたカテーテル１０は、少なくともその一部が所定条件の温度、
湿度、圧力、真空、ガスまたは放射の１またはそれ以上に所定期間さらされることにより
殺菌消毒される。それらの条件の適応が完了すると、収納容器から取り外されたとき、カ
テーテルの少なくとも一部はその変形形状を維持する。曝露中、供給管１２および／また
はスリーブ１４は材料のポリマ結合を壊して軟化する。供給管１２および／またはスリー
ブ１４が前記条件の１またはそれ以上の曝露から外されたとき、材料のポリマ結合は改質
され、供給管１２および／またはスリーブ１４の少なくとも一部が、収納トレイ４８から
取り出されたとき、実装空間の輪郭を自然にとるようになる。
【００７３】
　カテーテル１０の形状は、このように、それぞれが異なる曲率半径を有する個別のセク
ションを有して構成される。第１セクションは鼻腔および鼻咽頭間の患者の解剖学的遷移
と一致する第１曲率半径を有する。第２セクションは、鼻腔と鼻孔との間の患者の解剖学
的遷移と一致する第２曲率半径を有する。
【００７４】
　上記記載は、実施例のみによって与えられ、本発明の範囲の限定を意図するものではな
い。
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