
(57)【要約】

本発明の止血材デリバリー・システムは、液圧により止

血材を血管穿刺部位へデリバリーするシステムである。

このシステムは、既に生体管路に挿入されている導入用

シースを介して止血材をデリバリーするものである。こ

のシステムは、導入用シースの中に挿通可能なコントロ

ール用チップを備えており、止血材は、導入用シースの

中へ注入されて血管穿刺部位へデリバリーされる。この

システムによれば、血管壁に形成された穿刺部位の位置

を正確に確認することができ、その穿刺部位を覆う位置

に止血用塞栓を適切に定位することができる。

（選択図）図１
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 止 血 材 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー し て 止 血 す る た め の シ ス テ ム
に お い て 、
　 基 端 部 を 有 す る 導 入 用 シ ー ス と 、
　 止 血 材 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト が 装 填 さ れ る よ う に 構 成 さ れ た プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン
グ ・ シ ス テ ム で あ っ て 、 前 記 導 入 用 シ ー ス の 前 記 基 端 部 が 連 結 さ れ る よ う に 構 成 さ れ た 連
結 部 を 有 し て お り 、 ユ ー ザ が 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト の 準 備 操 作 及 び 供 給 操 作 を 制 御 で き る よ う
に す る た め の バ ル ブ を 備 え て い る 、 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム と 、
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム に 接 続 さ れ る コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ と 、
　 を 備 え た シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム が 、 略 々 円 筒 形 状 の ボ デ ィ 部 を 備 え て い る
請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム が 、 デ リ バ リ ー 用 注 射 器 を 備 え て い る 請 求
項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム が 、 前 記 デ リ バ リ ー 用 注 射 器 と 前 記 バ ル ブ
と を 連 通 さ せ る よ う に 接 続 さ れ た ホ ー ス を 備 え て い る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 ホ ー ス に 少 な く と も ２ つ の 連 結 部 が 設 け ら れ て お り 、 ユ ー ザ が 水 和 用 チ ャ ン バ を 前
記 ホ ー ス に 連 結 す る 際 に 、 選 択 し た 連 結 部 に 接 続 で き る よ う に し て あ る 請 求 項 ４ 記 載 の シ
ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム の 末 端 部 か ら 供 給 す る 液 体 の 流 れ を ユ ー ザ
が 制 御 す る こ と が で き る よ う に 、 前 記 バ ル ブ が 構 成 さ れ て い る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト の 水 和 操 作 、 準 備 操 作 、 及 び 供 給 操 作 を ユ ー ザ が 制 御 す る こ と が で き
る よ う に 、 前 記 バ ル ブ が 構 成 さ れ て い る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 バ ル ブ を 備 え た プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム を 用 い て 血 管 穿 刺 部 位 を 止 血 す
る 方 法 に お い て 、
　 水 和 手 段 の 内 部 に プ レ ジ ェ ッ ト を 装 填 し 、
　 前 記 水 和 手 段 を 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム に 接 続 し 、
　 前 記 バ ル ブ を 第 １ 位 置 に セ ッ ト し て 、 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト を 前 記 水 和 手 段 の 内 部 で 水 和 さ
せ 、
　 そ の 後 に 、 前 記 バ ル ブ を 第 ２ 位 置 に セ ッ ト し て 、 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ
ス テ ム に お い て 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト の 準 備 操 作 を 実 行 し 、
　 そ の 後 に 、 前 記 バ ル ブ を 第 ３ 位 置 に セ ッ ト し て 、 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト を デ リ バ リ ー し て 血
管 穿 刺 部 位 を 止 血 す る 、
　 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 バ ル ブ は 、 前 記 第 １ 位 置 に セ ッ ト さ れ て い る と き に 、 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ
ン グ ・ シ ス テ ム の 末 端 部 か ら の 液 体 の 流 出 を 阻 止 し て い る 請 求 項 ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 ス ポ ン ジ 材 料 を 水 和 さ せ る 前 記 ス テ ッ プ が 、 前 記 ス ポ ン ジ 材 料 に 加 圧 し た 液 体 を 作
用 さ せ る こ と か ら 成 る 請 求 項 ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 バ ル ブ は 、 前 記 第 ２ 位 置 に セ ッ ト さ れ て い る と き に 、 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ
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ン グ ・ シ ス テ ム か ら 制 限 さ れ た 流 量 で 液 体 が 流 出 す る こ と を 許 容 し つ つ 、 前 記 ス ポ ン ジ 材
料 が 前 記 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム か ら 排 出 さ れ る の を 阻 止 し て い る 請 求 項
８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 止 血 材 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー し て 止 血 す る た め の シ ス テ ム
に お い て 、
　 導 入 用 シ ー ス と 、
　 前 記 導 入 用 シ ー ス に 接 続 さ れ た コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ と 、
　 前 記 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 一 部 を 囲 繞 す る よ う に 配 設 さ れ た 、 血 液 が 前 記 導 入 用 シ ー
ス へ 流 入 す る の を 阻 止 す る シ ー ル 手 段 と 、
　 を 備 え た シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 シ ー ル 手 段 が 可 撓 性 を 有 す る 請 求 項 １ ２ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 シ ー ル 手 段 が 変 形 可 能 で あ る 請 求 項 １ ２ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ が 末 端 拡 径 部 を 備 え て お り 、 前 記 シ ー ル 手 段 が 前 記 末 端 拡 径
部 に 取 付 け ら れ て い る 請 求 項 １ ２ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 シ ー ル 手 段 が 、 変 形 可 能 な 円 錐 形 部 分 と 、 円 筒 形 部 分 と を 備 え て い る 請 求 項 １ ５ 記
載 の シ ス テ ム 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 件 特 許 出 願 は 、 先 に 出 願 し た 下 記 ２ 件 の 同 時 継 続 米 国 特 許 出 願 の 一 部 継 続 特 許 出 願 で
あ る 。 （ １ ） 米 国 特 許 出 願 第 10/256,493号 （ 出 願 日 ： 2002年 9月 26日 、 発 明 の 名 称 ： SYSTE
M AND METHOD FOR DELIVERING HEMOSTASIS PROMOTING MATERIAL TO A BLOOD VESSEL PUNC
TURE SITE BY FLUID PRESSURE（ 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る シ ス
テ ム 及 び 方 法 ） ） 、 （ ２ ） 米 国 特 許 出 願 第 10/007,204号 （ 出 願 日 ： 2001年 11月 8日 、 発 明
の 名 称 ： SYSTEM AND METHOD FOR DELIVERING HEMOSTASIS PROMOTING MATERIAL TO A BLOO
D VESSEL PUNCTURE SITE BY FLUID PRESSURE（ 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ
リ ー す る シ ス テ ム 及 び 方 法 ） ） 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 本 発 明 は 、 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る た め の シ ス テ ム 及 び 方 法
に 関 し 、 よ り 詳 し く は 、 本 発 明 は 、 血 管 穿 刺 部 位 を 封 止 す る 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 を デ リ バ
リ ー す る た め の 改 良 し た シ ス テ ム 及 び 方 法 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 様 々 な 診 断 処 置 や 介 入 処 置 の う ち に は 、 静 脈 な い し 動 脈 の 中 へ 、 経 皮 的 に 器 具 を 導 入 す
る こ と を 伴 う 処 置 が 数 多 く 存 在 し て い る 。 例 え ば 、 冠 動 脈 形 成 術 、 血 管 造 影 術 、 粥 腫 切 除
術 、 動 脈 内 ス テ ン ト 留 置 術 、 及 び そ の 他 多 数 の 処 置 に お い て 、 大 腿 動 脈 な ど の 血 管 に 挿 入
し た カ テ ー テ ル を 介 し て 血 管 系 に ア ク セ ス す る と い う こ と が 頻 繁 に 行 わ れ て い る 。 そ の 処
置 が 完 了 し て カ テ ー テ ル な ど の 器 具 を 除 去 し た な ら ば 、 そ の 穿 刺 部 位 か ら の 出 血 を 抑 制 す
る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 こ れ ま で 一 般 的 に 、 血 管 の 穿 刺 傷 の 止 血 は 、 器 具 の 挿 入 を 行 っ た 部 位 の 皮 膚 を 外 部 か ら
圧 迫 す る こ と に よ っ て 行 わ れ て い た 。 こ の 圧 迫 は 、 穿 刺 部 位 の 出 血 が 止 ま る ま で 継 続 し て
行 わ れ る 。 場 合 に よ っ て は 、 こ の 圧 迫 を １ 時 間 以 上 に 亘 っ て 継 続 し な け れ ば な ら な い こ と
も あ り 、 そ の 間 、 患 者 は 動 け な い た め に 、 不 自 由 な 思 い を す る こ と を 余 儀 な く さ れ る 。 更
に 、 十 分 な 凝 血 塊 が 形 成 さ れ て 止 血 が 達 成 さ れ る ま で 、 血 管 か ら 皮 下 へ 出 血 が 続 く こ と が
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あ り 、 そ れ に よ っ て 血 腫 が 形 成 さ れ る こ と も あ る 。 ま た 、 外 部 か ら の 圧 迫 に よ っ て 血 管 の
穿 刺 部 位 を 閉 塞 す る と い う 方 法 は 、 皮 膚 表 面 近 く の 血 管 に 対 し て は 良 好 に 機 能 す る が 、 皮
下 脂 肪 組 織 を 大 量 に 蓄 え た 患 者 の 場 合 に は 、 血 管 の 穿 刺 部 位 か ら 皮 膚 表 面 ま で の 距 離 が 大
き い こ と か ら 、 こ の 方 法 が 不 適 当 で あ る こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 よ り 最 近 に な っ て 、 血 管 穿 刺 部 位 に お い て 直 接 的 に 止 血 を 行 う た め の 様 々 な デ バ イ ス が
提 案 さ れ た 。 そ の よ う な 穿 刺 部 位 封 止 デ バ イ ス の 一 分 類 と し て 、 血 管 内 ア ン カ ー を 使 用 す
る も の が あ る 。 血 管 内 ア ン カ ー は 、 血 管 内 に 定 位 さ れ 、 血 管 穿 刺 部 位 の 内 面 に 当 接 す る こ
と に よ っ て そ の 穿 刺 部 位 を 封 止 す る も の で あ る 。 こ の 血 管 内 ア ン カ ー 即 ち 血 管 内 塞 栓 は 、
血 管 の 外 側 に 定 位 さ れ る 封 止 材 料 と 組 合 せ て 使 用 さ れ 、 そ の 封 止 材 料 と し て は 、 例 え ば コ
ラ ー ゲ ン な ど が 用 い ら れ て い る 。 こ の 種 の 封 止 デ バ イ ス の 具 体 例 と し て は 、 例 え ば 米 国 特
許 第 4,852,568号 、 米 国 特 許 第 4,890,612号 公 報 、 米 国 特 許 第 5,021,059号 公 報 、 そ れ に 米
国 特 許 第 5,061,274号 公 報 に 開 示 さ れ て い る も の な ど が あ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 皮 下 血 管 の 穿 刺 部 位 を 閉 塞 す る た め の 別 の 方 式 と し て 、 穿 刺 に よ っ て 開 口 が 形 成 さ れ た
部 位 へ 非 吸 収 性 の 生 体 組 織 接 着 剤 を デ リ バ リ ー す る と い う 方 式 が あ り 、 そ の 生 体 組 織 接 着
剤 と し て は 、 例 え ば シ ア ノ ア ク リ レ ー ト な ど が 用 い ら れ て い る 。 こ の 種 の シ ス テ ム の 具 体
例 と し て は 、 例 え ば 米 国 特 許 第 5,383,899号 公 報 に 開 示 さ れ て い る も の な ど が あ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 コ ラ ー ゲ ン な ど の 吸 収 性 材 料 を 用 い る 場 合 も 、 ま た 、 非 吸 収 性 の 生 体 組 織 接 着 剤 を 用 い
る 場 合 も 、 そ れ ら 材 料 を 穿 刺 部 位 に 適 用 す る こ と に は 幾 つ か の 問 題 が 付 随 し て お り 、 そ れ
ら 問 題 の う ち に は 、 １ ） そ れ ら 材 料 を 血 管 内 に 注 入 し て し ま う と 、 血 栓 症 を 引 き 起 こ す お
そ れ が あ る こ と 、 ２ ） 血 管 穿 刺 部 位 に 対 し て 直 接 的 に 圧 力 を 作 用 さ せ る こ と が で き な い た
め 、 血 液 が そ れ ら 材 料 で 形 成 さ れ た 塞 栓 の 下 側 を 流 れ て 、 周 囲 の 生 体 組 織 へ 流 入 す る お そ
れ が あ る こ と 、 そ れ に 、 ３ ） 吸 収 性 材 料 で 形 成 さ れ る 塞 栓 を 、 穿 刺 部 位 を 覆 う 位 置 に 正 確
に 位 置 付 け る こ と が で き な い と い う こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 ア ン カ ー 及 び 塞 栓 を 使 用 す る 方 式 は 、 上 に 述 べ た 様 々 な 問 題 を 、 あ る 程 度 ま で 解 決 す る
が 、 し か し 別 の 幾 つ か の 問 題 が 付 随 し て お り 、 そ れ ら 問 題 の う ち に は 、 １ ） 使 用 法 が 複 雑
で 難 し い こ と 、 ２ ） ア ン カ ー が 血 管 内 に 適 切 に 定 位 さ れ た 場 合 で も そ の ア ン カ ー に よ っ て
そ の 血 管 が 部 分 的 に 閉 塞 さ れ る こ と 、 そ れ に 、 ３ ） ア ン カ ー が 血 管 内 に 不 適 切 に 定 位 さ れ
た 場 合 に は そ の ア ン カ ー に よ っ て そ の 血 管 ま た は そ の 血 管 の 枝 血 管 が 完 全 に 閉 塞 さ れ て し
ま う と い う こ と が あ る 。 ア ン カ ー 及 び 塞 栓 を 使 用 す る 方 式 に 付 随 す る 更 な る 問 題 と し て 、
再 ア ク セ ス の 問 題 が あ る 。 ア ン カ ー 及 び 塞 栓 を 使 用 す る 方 式 で 封 止 し た 血 管 部 位 に 再 ア ク
セ ス す る こ と は 、 ア ン カ ー が 完 全 に 吸 収 さ れ て し ま う ま で は 不 可 能 で あ り 、 な ぜ な ら ば 、
そ の 部 位 に 再 ア ク セ ス し よ う と し た と き に 、 ア ン カ ー が 剥 が れ て 血 流 に 混 入 し て し ま う お
そ れ が あ る か ら で あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 以 上 の 問 題 の う ち の 多 く を 解 決 す る こ と の で き る シ ス テ ム が 、 米 国 特 許 第 6,162,192号
公 報 に 記 載 さ れ て い る 。 こ の シ ス テ ム は 、 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を 、
水 和 さ せ た 上 で 、 血 管 の 外 側 へ デ リ バ リ ー す る こ と に よ り 、 止 血 を す る よ う に し た も の で
あ る 。 し か し な が ら 、 こ の シ ス テ ム で は 、 血 管 内 処 置 を 実 施 す る た め に 使 用 し た 導 入 用 シ
ー ス を 抜 去 し 、 そ の 導 入 用 シ ー ス を 抜 去 し た あ と の 生 体 管 路 に ダ イ レ ー タ 兼 用 の 導 入 管 を
挿 入 し て 、 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 を 注 入 す る よ う に し て い る 。 従 っ て 、 止 血 材 を デ リ バ リ ー
す る た め に 必 要 と さ れ る ス テ ッ プ 数 を 低 減 す る こ と が 望 ま れ て お り 、 そ れ に は 、 血 管 内 処
置 を 実 施 す る た め に 使 用 さ れ 、 既 に 生 体 管 路 内 に 挿 入 さ れ た 状 態 に あ る 導 入 用 シ ー ス を 利
用 し て 、 そ の 導 入 用 シ ー ス を 介 し て 止 血 材 を デ リ バ リ ー す る こ と が で き る よ う に す れ ば よ
い 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 従 っ て 、 血 管 壁 に 形 成 さ れ た 穿 刺 部 位 の 位 置 を 正 確 に 確 認 す る こ と が で き 、 そ の 穿 刺 部
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位 を 覆 う 位 置 に 止 血 用 塞 栓 を 適 切 に 定 位 す る こ と が で き 、 し か も 、 そ れ ら 位 置 確 認 操 作 と
定 位 操 作 と を 、 既 に 血 管 に 挿 入 さ れ て い る 導 入 用 シ ー ス を 介 し て 行 う こ と の で き る シ ス テ
ム を 提 供 す る こ と が 望 ま れ て い る 。
【 特 許 文 献 １ 】 米 国 特 許 第 ４ ， ８ ５ ２ ， ５ ６ ８ 号 公 報
【 特 許 文 献 ２ 】 米 国 特 許 第 ４ ， ８ ９ ０ ， ６ １ ２ 号 公 報
【 特 許 文 献 ３ 】 米 国 特 許 第 ５ ， ０ ２ １ ， ０ ５ ９ 号 公 報
【 特 許 文 献 ４ 】 米 国 特 許 第 ５ ， ０ ６ １ ， ２ ７ ４ 号 公 報
【 特 許 文 献 ５ 】 米 国 特 許 第 ５ ， ３ ８ ３ ， ８ ９ ９ 号 公 報
【 特 許 文 献 ６ 】 米 国 特 許 第 ６ ， １ ６ ２ ， １ ９ ２ 号 公 報
【 発 明 の 開 示 】
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 は 、 既 に 血 管 に 挿 入 さ れ て い る シ ー ス を 介 し て 血 管 穿 刺 部 位 へ 止 血 材 を デ リ バ リ
ー す る シ ス テ ム に 関 す る も の で あ る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 は 、 そ の １ つ の 観 点 に お い て は 、 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム を 提 供
す る も の で あ る 。 こ の プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム に よ れ ば 、 プ レ ジ ェ ッ ト の
水 和 操 作 を 確 実 に 行 う こ と が で き 、 ま た 、 プ レ ジ ェ ッ ト の 準 備 操 作 を 効 果 的 に 行 う こ と が
で き 、 更 に 、 準 備 が 完 了 す る 前 に プ レ ジ ェ ッ ト が デ リ バ リ ー さ れ て し ま う と い う 事 態 を 防
止 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 別 の １ つ の 観 点 に よ れ ば 、 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム は 、 導 入 用 シ ー ス と 、
前 記 導 入 用 シ ー ス に 接 続 さ れ た コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ と 、 前 記 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 一
部 を 囲 繞 す る よ う に 配 設 さ れ た 、 血 液 が 前 記 導 入 用 シ ー ス へ 流 入 す る の を 阻 止 す る シ ー ル
手 段 と を 備 え た も の で あ る 。 前 記 シ ー ル 手 段 は 、 更 に 、 止 血 材 が 前 記 導 入 用 シ ー ス か ら 血
管 の 中 へ 注 入 さ れ て し ま う と い う 不 都 合 な 事 態 が 発 生 す る の を 防 止 す る 機 能 も 果 た す も の
で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ４ 】
　 こ れ よ り 、 添 付 図 面 に 示 し た 好 適 な 実 施 の 形 態 に 即 し て 、 本 発 明 を 更 に 詳 細 に 説 明 し て
行 く 。 尚 、 添 付 図 面 に お い て 、 互 い に 同 一 な い し 対 応 す る 構 成 要 素 に は 、 同 一 の 参 照 符 号
を 付 し て あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 に 係 る 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム は 、 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ
バ リ ー す る こ と が で き る よ う に し た シ ス テ ム で あ る 。 こ の シ ス テ ム に よ れ ば 、 止 血 材 は 、
既 に 体 内 管 路 内 に 挿 入 さ れ て い る 導 入 用 シ ー ス を 介 し て デ リ バ リ ー さ れ る 。 こ の シ ス テ ム
は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ と 水 和 用 チ ャ ン バ と を 備 え て い る 。 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ は 、
導 入 用 シ ー ス の 中 に 挿 入 可 能 で あ り 、 血 管 穿 刺 部 位 の 位 置 を 確 認 す る た め に 用 い ら れ る と
共 に 、 そ の 血 管 穿 刺 部 位 を 閉 塞 す る 機 能 を 果 た す も の で あ る 。 ま た 、 水 和 用 チ ャ ン バ は 、
止 血 材 が こ の 水 和 用 チ ャ ン バ に 装 填 さ れ 、 そ し て 、 そ の 装 填 さ れ た 止 血 材 が 、 こ の 水 和 用
チ ャ ン バ か ら 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー さ れ る よ う に し た チ ャ ン バ で あ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 以 下 に 説 明 す る 本 発 明 の シ ス テ ム は 、 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 か ら 成 る 止 血 材 を 、 液 圧 に よ
っ て 、 導 入 用 シ ー ス を 介 し て 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る よ う に 構 成 し た シ ス テ ム で あ
る が 、 た だ し 、 本 発 明 の シ ス テ ム は 、 穿 刺 部 位 を 封 止 す る た め に 使 用 可 能 な そ の 他 の 種 類
の 止 血 材 を デ リ バ リ ー す る た め に も 用 い 得 る も の で あ る 。 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 を 水 和 さ せ
た 上 で デ リ バ リ ー す る な ら ば 、 そ れ に よ っ て そ の ス ポ ン ジ 材 料 の 吸 収 性 を 高 め る こ と が で
き 、 ま た 、 水 和 さ せ た 上 で 圧 縮 し た 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 を デ リ バ リ ー す る な ら ば 、 そ れ に
よ っ て 、 よ り 小 径 の 導 入 用 シ ー ス を 介 し て デ リ バ リ ー す る こ と が で き る 。 ま た 、 吸 収 性 ス
ポ ン ジ 材 料 は 、 デ リ バ リ ー さ れ た な ら ば 、 速 や か に 膨 潤 し て 、 生 体 管 路 の 断 面 全 域 に 充 填
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さ れ た 状 態 と な り 、 そ れ に よ っ て 穿 刺 部 位 を 止 血 す る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 に 関 連 し て 使 用 す る 「 プ レ ジ ェ ッ ト 」 と い う 用 語 は 、 そ の 全 体 が 細 長 い 形 状 に 形
成 さ れ た ス ポ ン ジ 材 料 片 で あ っ て 、 水 和 し た 状 態 で デ リ バ リ ー す る こ と に よ り 、 導 入 用 シ
ー ス 、 デ リ バ リ ー 用 カ ニ ュ ー レ 、 ま た は 導 入 管 を 通 し て 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る こ
と の で き る 寸 法 に 形 成 さ れ た も の を 意 味 し て い る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 「 ス ポ ン ジ 」 と い う 用 語 は 、 水 和 さ せ る こ と が で き 、 水 和 し た 状 態 で 弾 性 圧 縮 可 能 な 、
生 体 適 合 性 材 料 を 意 味 し て い る 。 こ の ス ポ ン ジ は 、 非 免 疫 誘 発 性 の も の で あ る こ と が 好 ま
し く 、 吸 収 性 の も の と 非 吸 収 性 の も の と が あ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 「 吸 収 性 ス ポ ン ジ 」 と い う 用 語 は 、 人 体 ま た は 哺 乳 動 物 の 畜 体 に 植 込 ま れ た と き に 、 そ
の 人 体 ま た は 畜 体 に 吸 収 さ れ る ス ポ ン ジ を 意 味 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 「 水 和 」 と い う 用 語 は 、 例 え ば 、 生 理 食 塩 水 、 水 、 血 管 造 影 剤 、 血 液 凝 固 剤 、 イ オ ン 溶
液 、 治 療 用 薬 剤 、 等 々 の 液 体 を 、 含 浸 可 能 限 度 量 の 一 杯 ま で 、 ま た は そ れ よ り 少 な く 含 浸
す る こ と を 意 味 し て い る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 図 １ の シ ス テ ム は 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ と 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ と 、 こ の 水 和 用 チ ャ ン バ
１ ２ に 取 付 け ら れ た コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ （ control tip） １ ４ と 、 カ プ ラ １ ６ と 、 注 射
器 １ ８ と を 備 え て い る 。 導 入 用 シ ー ス １ ０ は 、 血 管 内 に ア ク セ ス す る た め の シ ー ス で あ り
、 冠 動 脈 形 成 術 や ス テ ン ト 留 置 術 な ど を 実 施 す る た め に 一 般 的 に 用 い ら れ て い る シ ー ス と
同 様 の も の で る 。 導 入 用 シ ー ス １ ０ は 、 シ ー ス 管 部 ２ ４ と 、 こ の シ ー ス 管 部 ２ ４ に 結 合 し
た 基 端 ハ ブ ２ ２ と を 備 え て い る 。 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ （ vent tube） ２ ６ が 、 ハ ブ ２ ２ の 内
部 に 連 通 し て お り 、 こ の ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ は 、 目 視 可 能 な ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ イ ン ジ
ケ ー タ 機 能 を 提 供 す る た め の も の で あ り 、 こ れ に つ い て は 後 に 詳 述 す る 。 図 １ に 示 し た 実
施 の 形 態 に は 、 こ の ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ を 手 動 で 開 閉 す る た め の ベ ン ト ・ キ ャ ッ プ ２ ８
が 装 備 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ は 、 吸 収 性 ス ポ ン ジ 材 料 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を こ の 水 和 用 チ ャ ン
バ １ ２ の 中 に 装 填 す る こ と が で き る よ う に 構 成 さ れ 、 ま た 、 そ の 装 填 し た プ レ ジ ェ ッ ト を
こ の 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 で 水 和 さ せ て 、 こ の 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ か ら 、 導 入 用 シ ー ス
１ ０ を 介 し て デ リ バ リ ー す る こ と が で き る よ う に 構 成 さ れ て い る 。 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の
基 端 部 に は 、 カ プ ラ １ ６ を 取 付 け る た め の 取 付 部 で あ る フ ラ ン ジ 部 ３ ６ が 形 成 さ れ て い る
。 こ の 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 末 端 部 ３ ４ に は 、 導 入 用 シ ー ス １ ２ の 基 端 ハ ブ ２ ２ が 接 続 さ
れ る 。 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ は 末 端 拡 径 部 ４ ０ を 備 え て お り 、 こ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ が
血 管 の 穿 刺 部 位 に 嵌 り 込 む こ と に よ っ て 、 そ の 穿 刺 部 位 か ら 流 出 し よ う と す る 血 液 の 流 れ
が コ ン ト ロ ー ル （ 抑 制 ） さ れ る 。 末 端 拡 径 部 ４ ０ は 、 そ れ よ り 小 径 の コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ
プ の 管 部 ４ ２ に 接 続 し て お り 、 こ の 小 径 の 管 部 ４ ２ は 、 末 端 拡 径 部 ４ ０ か ら 延 出 し 、 水 和
用 チ ャ ン バ １ ２ の 末 端 部 か ら 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 へ 導 か れ て お り 、 そ し て 、 こ の 管 部
４ ２ の 基 端 部 で あ る コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 基 端 部 ４ ４ が 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 側 壁 部
か ら 外 へ 延 出 し て い る 。 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ は 、 複 数 の 機 能 を 果 た す
も の で あ り 、 そ れ ら 機 能 に は 、 血 管 の 穿 刺 部 位 か ら 流 出 し よ う と す る 血 液 の 流 れ を コ ン ト
ロ ー ル （ 抑 制 ） す る 機 能 、 導 入 用 シ ー ス の 末 端 部 の 位 置 を 示 す イ ン ジ ケ ー タ 機 能 、 そ れ に
、 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム を ガ イ ド ワ イ ヤ に 沿 わ せ て 案 内 す る 機 能 が あ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 カ プ ラ １ ６ は 、 注 射 器 １ ８ を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ に 連 結 す る た め の 部 品 で あ る 。 こ の カ
プ ラ １ ６ を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ か ら 取 外 す こ と に よ っ て 、 乾 燥 状 態 に あ る 吸 収 性 ス ポ ン ジ
材 料 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 に 容 易 に 挿 入 す る こ と が で き る 。
カ プ ラ １ ６ を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ に 接 続 し た な ら ば 、 そ の カ プ ラ １ ６ に 、 一 般 的 に 使 用 さ
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れ て い る 注 射 器 １ ８ を 接 続 す る 。 こ の 注 射 器 １ ８ は 、 水 和 用 チ ャ ン バ の 中 へ 液 体 を 注 入 す
る た め に 用 い ら れ る も の で あ る 。 カ プ ラ １ ６ は 、 封 止 用 シ ー ル 材 ５ ４ を 備 え る と 共 に 、 複
数 の 係 止 突 起 ４ ８ を 備 え て い る 。 そ れ ら 係 止 突 起 ４ ８ は 、 水 和 用 チ ャ ン バ の フ ラ ン ジ 部 ３
６ に 係 合 す る も の で あ り 、 カ プ ラ の 一 対 の 操 作 突 起 ５ ０ を 押 圧 す る こ と に よ っ て 、 そ の 係
合 状 態 を 解 除 で き る よ う に し て あ る 。 一 対 の 操 作 突 起 ５ ０ の 内 面 に は 、 夫 々 に ス ト ッ パ 部
５ ２ が 形 成 さ れ て お り 、 そ れ ら ス ト ッ パ 部 ５ ２ は 、 カ プ ラ １ ６ に 注 射 器 １ ８ を 接 続 し た な
ら ば 、 カ プ ラ １ ６ を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ か ら 取 外 せ な く な る よ う に す る も の で あ る 。 尚 、
容 易 に 理 解 さ れ る よ う に 、 カ プ ラ の 構 成 は 以 上 に 説 明 し た も の に 限 ら れ ず 、 本 発 明 か ら 逸
脱 す る こ と な く 、 そ の 他 様 々 な 構 成 の カ プ ラ を 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 使 用 法 に つ い て 説 明 す る と 、 先 ず 、 図 １ 、 図 ２ 、 及 び 図 ３ に 示 し た シ ス テ ム の 組 立 て を
行 い 、 そ の 際 に は 、 ス ポ ン ジ 材 料 を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 に 装 填 し 、 ま た 、 水 、 生 理 食
塩 水 、 等 々 の 液 体 を 充 填 し た 注 射 器 １ ８ を 、 カ プ ラ １ ６ を 介 し て 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ に 取
付 け る 。 続 い て 、 ス ポ ン ジ 材 料 を 水 和 さ せ る 操 作 と 、 水 和 し た ス ポ ン ジ 材 料 の 準 備 操 作 、
即 ち 、 水 和 し た ス ポ ン ジ 材 料 を 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 末 端 部 に 位 置 付 け る 操 作 と を 実 行 し
、 こ れ ら 操 作 に つ い て は 後 に 詳 述 す る 。 注 射 器 １ ８ は 、 例 え ば １ ｃ ｃ 注 射 器 な ど の よ う な
、 内 筒 に 比 較 的 小 さ な 力 を 加 え る だ け で 大 き な 圧 力 を 発 生 さ せ る こ と が で き る も の を 使 用
す る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 導 入 用 シ ー ス １ ０ は 、 患 者 の 血 管 穿 刺 部 位 に 挿 入 さ れ た 状 態 に あ り 、 こ の 導 入 用 シ ー ス
１ ０ の 挿 入 は 、 血 管 内 処 置 を 実 施 す る 際 に 通 常 採 用 さ れ て い る 挿 入 方 式 に よ っ て 行 わ れ て
い る 。 そ の 血 管 内 処 置 が 完 了 し た と き に 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ 及 び ガ イ ド ワ イ ヤ （ 不 図 示 ）
を 、 血 管 内 に 挿 入 さ れ た 状 態 の ま ま 保 持 す る 。 そ し て 、 ガ イ ド ワ イ ヤ の 基 端 部 の 外 周 に コ
ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を 嵌 合 し 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ 及 び コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を
前 進 さ せ る こ と に よ り 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を 導 入 用 シ ー ス の 中 へ 挿 入 し て 行 き 、
水 和 用 チ ャ ン バ の 末 端 部 ３ ４ を 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の ハ ブ ２ ２ に 嵌 合 さ せ る 。 ブ リ ー ド ・
バ ッ ク の 観 察 方 法 と し て は 、 様 々 な 方 法 が あ る が 、 以 下 に 図 ３ を 参 照 し て 、 そ の 方 法 に つ
い て 説 明 す る 。 図 ３ の 実 施 の 形 態 に お い て ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 観 察 す る に は 、 ベ ン ト ・ キ
ャ ッ プ ２ ８ を ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 取 外 す 。 続 い て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ 、 水 和 用 チ ャ
ン バ １ ２ 、 及 び コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を 一 体 的 に 移 動 さ せ る こ と に よ っ て 、 そ れ ら を
穿 刺 部 位 か ら 徐 々 に 引 抜 い て 行 き 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 流 出 し て い た ブ リ ー ド ・ バ
ッ ク が 止 ま っ た こ と が 観 察 さ れ た 時 点 で 、 そ の 引 抜 き 操 作 を 停 止 す る 。 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク
が 止 ま る の は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ ４ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ が 、 血 管 穿 刺 部 位 の 中 に 嵌 り
込 む こ と に よ っ て 、 穿 刺 部 位 か ら の 血 液 の 流 出 が 阻 止 さ れ る よ う に な っ た と き で あ る 。 シ
ー ス 管 部 ２ ４ の 末 端 部 と コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ と の 間 の 距 離 ｄ は 、
ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 止 ま っ た こ と に よ っ て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 末 端 部 の 位 置 が 、 止 血 材
を 血 管 穿 刺 部 位 に デ リ バ リ ー す る た め の 適 切 な デ リ バ リ ー 位 置 に 達 し た こ と が 示 さ れ る よ
う な 、 適 切 な 大 き さ に 選 定 さ れ て い る 。 こ の 距 離 ｄ は 、 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る プ レ ジ
ェ ッ ト の 寸 法 に 応 じ て 選 定 さ れ る も の で あ り 、 ま た 、 止 血 材 を 血 管 内 腔 の 中 へ 注 入 し て し
ま う こ と な く 血 管 近 傍 の 生 体 管 路 内 へ 注 入 す る こ と が で き る よ う な 、 適 切 な 大 き さ に 選 定
さ れ る も の で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 図 ３ に 示 し た ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ 及 び ベ ン ト ・ キ ャ ッ プ ２ ８ は 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を
観 察 す る た め の も の で あ る 。 ベ ン ト ・ キ ャ ッ プ ２ ８ を ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 取 外 す こ
と に よ っ て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 末 端 部 か ら 流 入 し て こ の 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 を 通 っ て
流 れ る 血 液 が 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 流 出 で き る よ う に な る 。 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６
の 内 径 は 、 比 較 的 小 さ な 径 と す る よ う に し て お り 、 こ れ は 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 血
液 が 噴 出 な い し 流 出 し て い る こ と を 明 瞭 に 認 識 で き る よ う に し 、 も っ て 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ
ク が 発 生 し た こ と が 明 示 さ れ る よ う に す る た め で あ る 。 こ れ に 対 し て 、 例 え ば 導 入 用 シ ー
ス の よ う な 、 大 径 の チ ュ ー ブ か ら 流 出 す る ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 観 察 し な け れ ば な ら な い 場
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合 に は 、 そ の ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 血 液 の 滲 出 な い し 滴 下 と い う 形 で 発 生 す る た め 、 ユ ー ザ
が そ の ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 、 位 置 を 正 確 に 示 す イ ン ジ ケ ー タ と し て 利 用 す る こ と が 困 難 に
な る 。 好 適 な １ つ の 具 体 例 で は 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ の 内 径 を 約 ０ ． ４ ｍ ｍ ～ 約 ２ ｍ ｍ
と す る よ う に し て お り 、 特 に 好 ま し い 内 径 は 約 １ ｍ ｍ で あ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 図 ４ ～ 図 ７ は 、 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム の 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ り 、 こ の
実 施 の 形 態 で は 、 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ が 導 入 用 シ ー ス ３ １ ０ の 側 面 ポ ー ト ３ ２ ０ に 連 結
さ れ て い る 。 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ３ ２ ６ は 、 側 面 ポ ー ト ３ ２ ０ の も う １ つ の ポ ー ト に 接 続 さ
れ て い る 。 開 閉 コ ッ ク ３ ２ ２ は 、 図 １ ０ に 示 し た 開 位 置 で あ る デ リ バ リ ー 位 置 と 、 図 ４ に
想 像 線 で 示 し た 閉 位 置 で あ る ブ リ ー ド ・ バ ッ ク 位 置 と の 間 で 切 換 可 能 と な っ て い る 。 閉 位
置 で あ る ブ リ ー ド ・ バ ッ ク 位 置 に あ る と き に は 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ
３ ２ ６ か ら 流 出 可 能 な 状 態 と な っ て い る 。 開 位 置 で あ る デ リ バ リ ー 位 置 に あ る と き に は 、
止 血 材 を 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ か ら 導 入 用 シ ー ス の 中 へ 流 入 さ せ て デ リ バ リ ー す る こ と が
で き る 状 態 と な っ て い る 。 ま た 、 図 １ ～ 図 ３ を 参 照 し て 説 明 し た 実 施 の 形 態 と 同 様 に 、 注
射 器 ３ １ ８ は 、 カ プ ラ ３ １ ６ を 介 し て 、 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ に 対 し て 着 脱 可 能 と な っ て
い る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 図 ７ に 断 面 図 で 示 し た よ う に 、 開 閉 コ ッ ク ３ ２ ２ が 、 開 位 置 で あ る デ リ バ リ ー 位 置 に あ
る と き に は 、 止 血 材 を 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ か ら こ の 開 閉 コ ッ ク ３ ２ ２ を 通 過 さ せ て 、 更
に 側 面 ポ ー ト ３ ２ ０ 、 及 び 導 入 用 シ ー ス ３ １ ０ を 通 過 さ せ て 、 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー
す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 図 ６ は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ ３ １ ４ と 基 端 プ ラ グ ３ ３ ０ と の 結 合 状 態 を 示 し た も の で
あ り 、 こ の 基 端 プ ラ グ ３ ３ ０ は 、 カ プ ラ ３ １ ６ を 介 し て 、 導 入 用 シ ー ス ３ １ ０ の ハ ブ ３ ３
２ に 連 結 可 能 と な っ て い る 。 止 血 材 は 、 図 ６ の 側 面 ポ ー ト ３ ２ ０ を 通 過 し て 導 入 用 シ ー ス
３ １ ０ の ハ ブ ３ ３ ２ の 中 へ 導 入 さ れ 、 そ こ か ら 導 入 用 シ ー ス を 通 し て 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ
ー さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 図 ８ ～ 図 １ ５ は 、 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る シ ス テ ム の 準 備 操 作 及 び 使 用
法 を 説 明 す る た め の 図 で あ る 。 図 ８ ～ 図 １ ５ に 示 し た 手 順 は 、 図 １ ～ 図 ３ に 示 し た 実 施 の
形 態 を 用 い る と き の も の で あ る が 、 後 に 説 明 す る そ の 他 の 実 施 の 形 態 を 用 い る と き に も 、
同 様 の 手 順 と す る こ と が で き る 。 図 ８ 及 び 図 ９ に は 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 で 、 ス ポ ン
ジ 材 料 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 水 和 操 作 及 び ス テ ー ジ ン グ 操 作 （ 準 備 位 置 へ 位 置 付 け
る 準 備 操 作 ） を 行 う 手 順 を 示 し た 。 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 に プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ を 装 填 し
て 、 そ の 水 和 用 チ ャ ン バ の 基 端 部 に カ プ ラ １ ６ 及 び 注 射 器 １ ８ を 接 続 し た な ら ば 、 そ れ に
よ っ て 、 プ レ ジ ェ ッ ト の 水 和 操 作 及 び ス テ ー ジ ン グ 操 作 を 行 え る 状 態 に な る 。 ス テ ー ジ ン
グ 操 作 は 、 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ を 使 用 し て 行 う よ う に し て お り 、 こ の ス テ ー ジ
ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ は 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 末 端 部 の 位 置 を 規 定 し て 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２
０ が 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ か ら 押 し 出 さ れ な い よ う に す る も の で あ る 。 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ
ー ブ １ ０ ０ は 、 管 部 １ ０ ２ を 備 え て お り 、 こ の 管 部 １ ０ ２ に は 、 そ の 長 手 方 向 に 延 在 す る
ス リ ッ ト （ 不 図 示 ） が 形 成 さ れ て い る 。 ま た 、 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ に は 、 ハ ン
ド ル 部 １ ０ ４ を 形 成 し て お く と 好 都 合 で あ る 。 こ の ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ は 、 長
手 方 向 に 延 在 す る ス リ ッ ト を 利 用 し て 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の シ ャ フ ト 部 の 外 周 に
装 着 で き る よ う に し て あ り 、 ス リ ッ ト を 利 用 し て 装 着 す る よ う に し て あ る の は 、 こ の ス テ
ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ の 外 周 に 嵌 合 で き
る ほ ど 太 く な い か ら で あ る 。 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ を コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４
の シ ャ フ ト 部 の 外 周 に 装 着 し た な ら ば 、 そ の ス テ ー ジ ン グ 用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ を 、 水 和 用 チ
ャ ン バ １ ２ の 末 端 部 の 中 へ 押 し 込 ん で 、 図 ８ に 示 し た 初 期 位 置 に 位 置 付 け る 。 こ の 図 ８ に
示 し た 状 態 で 、 注 射 器 １ ８ を 操 作 し て 生 理 食 塩 水 な ど の 液 体 を 加 圧 し て 水 和 用 チ ャ ン バ １
２ の 中 へ 注 入 す る こ と に よ っ て 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ を 水 和 さ せ る 。 続 い て 、 ス テ ー ジ ン グ

10

20

30

40

50

(8) JP 2007-513701 A 2007.5.31



用 チ ュ ー ブ １ ０ ０ を 図 ９ に 示 し た 位 置 ま で 移 動 さ せ 、 そ し て 注 射 器 １ ８ か ら 更 に 液 体 を 注
入 す る こ と に よ っ て 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ を 水 和 用 チ ャ ン バ の 末 端 部 の 中 へ 前 進 さ せ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 水 和 用 チ ャ ン バ の 中 に ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ を 導 入 す る 本 発 明 の 実 施 の 形 態 で は 、 以 上 の プ
レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の ス テ ー ジ ン グ 操 作 を 行 う こ と に よ っ て 、 そ の プ レ ジ ェ ッ ト の 末 端 部 を 、
ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ へ の 流 入 口 よ り 基 端 側 に 位 置 付 け る よ う に し て お り 、 そ れ に よ っ て 、 ブ
リ ー ド ・ バ ッ ク が プ レ ジ ェ ッ ト に 妨 害 さ れ て ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ か ら 流 出 で き な く な る の を
回 避 し て い る の で あ る 。 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 水 和 操 作 及 び ス テ ー ジ ン グ 操 作 が 完 了 し て 、
プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ が 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 中 の 適 正 な 位 置 に 位 置 付 け ら れ た な ら ば 、 こ の
止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム は 、 プ レ ジ ェ ッ ト を 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る た め の 準 備 が
完 了 し た 状 態 に な る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 図 １ ０ は 、 血 管 １ ０ ６ を 、 穿 刺 部 位 １ ０ ８ 及 び 上 部 組 織 １ ０ ９ と 共 に 示 し た 図 で あ る 。
図 １ ０ に お い て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ 及 び ガ イ ド ワ イ ヤ ３ ０ は 、 血 管 内 処 置 が 完 了 し た 後 、
血 管 穿 刺 部 位 １ ０ ８ か ら 抜 去 さ れ ず 、 挿 入 さ れ た ま ま の 状 態 と さ れ て い る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 図 １ １ に 示 し た 段 階 で は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ が 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ３ ０ の 外 周 に 嵌
合 さ れ て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 に 挿 入 さ れ て お り 、 ま た 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 末 端 部
３ ４ が 、 導 入 用 シ ー ス の ハ ブ ２ ２ に 接 続 さ れ て い る 。 更 に 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら ベ
ン ト ・ キ ャ ッ プ ２ ８ が 取 外 さ れ て お り 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 流 出 し て い る 血 液 の 噴
流 Ｂ （ 即 ち ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ） が 観 察 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 図 １ ２ に 示 し た 次 の 段 階 で は 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ 、 及 び コ ン ト ロ
ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の ３ つ の 部 材 を 一 体 的 に 移 動 さ せ る こ と に よ っ て 、 そ れ ら を 穿 刺 部 位 か
ら 徐 々 に 引 抜 い て 行 き 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ２ ６ か ら 流 出 し て い た ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 観 察
さ れ な く な っ た と こ ろ で 、 そ の 引 抜 き 操 作 を 停 止 す る 。 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 消 失 し た と い
う こ と は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 大 径 先 端 部 ４ ０ が 、 血 管 穿 刺 部 位 １ ０ ８ の 中 に 位
置 付 け ら れ た た め に 、 血 液 が 血 管 穿 刺 部 位 １ ０ ８ を 通 っ て 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 へ 流 入 す
る の を 阻 止 す る よ う に な っ た こ と を 示 す も の で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 図 １ ３ に 示 し た の は 、 注 射 器 １ ８ を 操 作 し て 液 圧 を 作 用 さ せ る こ と に よ っ て 、 止 血 材 で
あ る プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ を 血 管 穿 刺 部 位 へ 注 入 し て い る 段 階 で あ る 。 注 入 さ れ た 止 血 材 は 、
生 体 管 路 の う ち の 、 血 管 穿 刺 部 位 と 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 末 端 部 と の 間 の 部 分 の 空 間 を 実 質
的 に 充 填 す る 。 プ レ ジ ェ ッ ト の 材 料 は 、 デ リ バ リ ー さ れ た な ら ば 、 速 や か に 膨 潤 し て 生 体
管 路 を 充 填 す る こ と に よ っ て 血 管 穿 刺 部 位 を 止 血 す る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 続 い て 、 図 １ ４ に 示 し た よ う に 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ 、 及
び ガ イ ド ワ イ ヤ ３ ０ を 穿 刺 部 位 か ら 抜 去 す る 。 こ の と き 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ は 挿 入 位 置 に
保 持 し て お き 、 そ れ に よ っ て 、 そ の 他 の 器 具 を 抜 去 し て い る と き に 、 止 血 材 ２ ０ を 安 定 さ
せ て お く よ う に す る 。 続 い て 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ を 抜 去 し て 、 図 １ ５ に 示 し た よ う に 止 血
材 を 生 体 管 路 の 中 に 残 置 す る 。 た だ し 別 法 と し て 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ 、 コ ン ト ロ ー ル 用
チ ッ プ １ ４ 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ３ ０ 、 及 び 導 入 用 シ ー ス １ ０ を ま と め て 穿 刺 部 位 か ら 抜 去 す る
方 法 も あ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 図 １ ６ 、 図 １ ６ ａ 、 図 １ ６ ｂ 、 及 び 図 １ ６ ｃ は 、 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。 こ
の 実 施 の 形 態 は 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 水 和 操 作 と 、 準 備 操 作 と 、 供 給 操 作 と を 行 う た め の
プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム ４ ０ ０ を 備 え て い る 。 プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン
グ ・ シ ス テ ム ４ ０ ０ は ボ デ ィ 部 ４ ０ ２ を 備 え て お り 、 こ の ボ デ ィ 部 ４ ０ ２ は 、 親 指 ４ １ １
と 人 指 し 指 ４ １ ０ と の 間 に 挟 ん で 保 持 す る こ と の で き る 太 さ の 略 々 円 筒 形 に 形 成 さ れ た 円
筒 形 部 分 ４ ０ ４ と 、 こ の 円 筒 形 部 分 ４ ０ ４ の 両 端 を 略 々 閉 塞 し て い る ２ つ の 端 部 ４ ０ ６ 及
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び ４ ０ ８ と を 含 ん で い る 。 ボ デ ィ 部 ４ ０ ２ に は バ ル ブ ４ １ ２ が 取 付 け ら れ て い る 。 こ の バ
ル ブ ４ １ ２ は 、 ハ ウ ジ ン グ ４ １ ６ の 中 に 回 転 可 能 に 収 容 さ れ た 制 御 子 ４ １ ４ を 備 え て お り
、 ユ ー ザ は 、 こ の 制 御 子 ４ １ ４ に 結 合 し た 制 御 レ バ ー ４ １ ８ を 操 作 す る こ と に よ り 、 こ の
制 御 子 ４ １ ４ を 回 転 さ せ る こ と が で き る 。 制 御 子 ４ １ ４ は 、 略 々 円 筒 形 の 中 実 部 分 ４ ７ ０
を 備 え て お り 、 こ の 中 実 部 分 ４ ７ ０ を 貫 通 し て ポ ー ト ４ ７ ２ が 形 成 さ れ て い る 。 更 に 、 半
円 筒 形 の 切 除 部 ４ ７ ４ が 、 中 実 部 分 ４ ７ ０ の 縁 部 に 形 成 さ れ て い る 。 制 御 レ バ ー ４ １ ８ に
は 、 ク リ ッ ク 式 係 合 部 （ 不 図 示 ） が 設 け ら れ て お り 、 こ の ク リ ッ ク 式 係 合 部 は 、 制 御 レ バ
ー ４ １ ８ が 一 方 の 位 置 か ら 他 方 の 位 置 へ 切 換 え ら れ た と き に 、 ク リ ッ ク 音 を 発 生 す る こ と
に よ る 聴 覚 表 示 と 、 ユ ー ザ の 指 先 に ク リ ッ ク 感 を 伝 達 す る こ と に よ る 触 覚 表 示 と に よ っ て
、 そ の 位 置 の 切 換 え が な さ れ た こ と を ユ ー ザ に 知 ら し め る た め の も の で あ る 。 バ ル ブ ４ １
２ の 末 端 部 は 、 導 入 用 シ ー ス （ 不 図 示 ） の 基 端 ハ ブ を 連 結 可 能 に す る 連 結 部 ４ ２ ２ に 接 続
し て い る 。 そ れ ら 基 部 ハ ブ 及 び 導 入 用 シ ー ス は 、 図 ４ に 示 し た 基 端 ハ ブ ３ ３ ２ 及 び 導 入 用
シ ー ス ３ １ ０ と 、 基 本 的 に 同 一 構 成 の も の で あ る 。 更 に 、 バ ル ブ ４ １ ２ に は 、 ブ リ ー ド ・
バ ッ ク ・ ベ ン ト ４ ２ ０ が 接 続 し て い る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 連 結 部 ４ ２ ２ を 貫 通 し て コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ ４ ２ ４ が 延 在 し て お り 、 こ の コ ン ト ロ ー
ル 用 チ ッ プ の 基 端 部 ４ ２ ６ が 、 円 筒 形 部 分 ４ ０ ４ に 接 続 さ れ て い る 。 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ
プ ４ ２ ４ の 末 端 部 は 図 示 し て い な い が 、 先 に 説 明 し た コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 末 端 部
と 基 本 的 に 同 一 構 成 の も の で あ る 。 バ ル ブ ４ １ ２ の 基 端 部 は 、 細 長 い 形 状 の ス テ ー ジ ン グ
用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ に 接 続 さ れ て い る 。 こ の ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ は 、 ホ ー ス か ら
成 り 、 ボ デ ィ 部 ４ ０ ２ の 中 に 部 分 的 に 収 容 さ れ 、 Ｓ 字 形 を 成 し て い る 。 第 １ 連 結 部 ４ ３ ２
が 、 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ に 接 続 さ れ て ボ デ ィ 部 ４ ０ ２ の 端 壁 部 ４ ０ ６ か ら 突 出
し て い る 。 別 法 と し て 、 第 １ 連 結 部 ４ ３ ２ の 替 わ り に 、 第 ２ 連 結 部 ４ ３ ４ が 、 ス テ ー ジ ン
グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ に 接 続 さ れ て 円 筒 形 部 分 ４ ０ ４ か ら 突 出 し て い る よ う に し て も よ い 。
第 １ 連 結 部 ４ ３ ２ と 第 ２ 連 結 部 ４ ３ ４ と は 、 基 本 的 に 同 一 構 成 の も の で あ り 、 か か る 連 結
部 を 利 用 し て 、 ユ ー ザ が 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ の 末 端 部 を ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０
に 連 通 さ せ る こ と が で き る よ う に し て あ る 。 第 １ 連 結 部 ４ ３ ２ 及 び 第 ２ 連 結 部 ４ ３ ４ は 、
各 々 が 一 方 向 弁 ４ ３ ６ を 備 え て い る 。 た だ し 別 法 と し て 、 一 方 向 弁 ４ ３ ６ の 替 わ り に 、 ゲ
ー ト バ ル ブ や 開 閉 コ ッ ク な ど の よ う な 手 動 操 作 式 の バ ル ブ を 備 え る よ う に し て も よ い 。 ホ
ー ス の 基 端 部 ４ ３ ８ は 注 射 器 ４ ４ ０ に 接 続 さ れ て お り 、 こ の 注 射 器 ４ ４ ０ は ボ デ ィ 部 ４ ０
２ に 取 付 け ら れ て い る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 図 １ ６ に 示 し た 実 施 の 形 態 の 使 用 方 法 は 以 下 の 通 り で あ る 。 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ は 、
乾 燥 状 態 に あ る プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ が そ の 中 に 既 に 装 填 さ れ た 状 態 で ユ ー ザ へ 供 給 さ れ る 。
ユ ー ザ は 、 そ の 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ を 、 連 結 部 ４ ３ ２ ま た は ４ ３ ４ に 接 続 す る 。 ユ ー ザ
は 、 注 射 器 ３ １ ８ に 液 体 を 充 填 し （ 充 填 量 は 、 例 え ば ３ ～ ４ ｃ ｃ 程 度 で あ る ） 、 そ の 注 射
器 ３ １ ８ を 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ に 接 続 す る 。 更 に ユ ー ザ は 、 そ の 注 射 器 ３ １ ８ を 操 作 す
る こ と に よ り 、 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ 及 び デ リ バ リ ー 用 注 射 器 ４ ４ ０ の 中 へ 液 体
を 注 入 し 、 そ れ ら ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ 及 び デ リ バ リ ー 用 注 射 器 ４ ４ ０ の 中 を 液
体 で 満 た す （ そ の た め に 必 要 と さ れ る 液 体 の 量 は 、 約 １ ｃ ｃ 程 度 で あ る ） 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 以 上 の ス テ ッ プ を 実 行 し て い る と き の 制 御 レ バ ー の 切 換 位 置 は 、 図 １ ６ に 実 線 で 示 し た
位 置 Ａ に あ り 、 そ の た め バ ル ブ ４ １ ２ は 、 図 １ ６ 及 び 図 １ ６ ａ に 示 し た よ う に 、 閉 状 態 と
な っ て い る 。 続 い て ユ ー ザ は 、 注 射 器 ３ １ ８ を 操 作 し て 液 圧 を 発 生 さ せ て 、 水 和 用 チ ャ ン
バ ３ １ ２ の 中 の プ レ ジ ェ ッ ト を 水 和 さ せ る 。 プ レ ジ ェ ッ ト が 水 和 し た な ら ば 、 ユ ー ザ は 、
制 御 レ バ ー ４ １ ８ を 位 置 Ｂ へ 切 換 え る 。 こ れ に よ っ て 、 回 転 可 能 な 制 御 子 ４ １ ４ が 回 転 し
て 、 ス テ ー ジ ン グ 位 置 （ 図 １ ６ ｂ ） に 切 換 わ る 。 こ の よ う に 切 換 わ っ た と き に 、 バ ル ブ は
ク リ ッ ク 音 を 発 生 す る と 共 に 、 ユ ー ザ の 指 先 に ク リ ッ ク 感 を 提 供 す る た め 、 ユ ー ザ は そ れ
ら に よ っ て 、 バ ル ブ ４ １ ２ が ス テ ー ジ ン グ 位 置 へ 切 換 わ っ た こ と を 知 る こ と が で き る 。 バ
ル ブ ４ １ ２ が ス テ ー ジ ン グ 位 置 に あ る と き に は 、 切 除 部 ４ ７ ４ を 通 過 し て 流 れ る 低 流 量 の
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液 体 の 流 れ が 、 ベ ン ト （ 不 図 示 ） を 介 し て こ の バ ル ブ ４ １ ２ か ら 流 出 で き る 状 態 に あ る 。
た だ し 、 切 除 部 ４ ７ ４ の 寸 法 は 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ を 通 過 さ せ な い よ う に 、 十 分 に 小 さ な
寸 法 と し て あ る 。 そ の た め 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ は 、 水 和 用 チ ャ ン バ ３ １ ２ か ら ス テ ー ジ ン
グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ の 中 へ 移 動 す る が 、 図 １ ６ ｂ に 示 し た よ う に 、 バ ル ブ ４ １ ２ に 接 し た
位 置 で 停 止 す る 。 こ の 時 点 で 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 準 備 操 作 が 完 了 し 、 こ の シ ス テ ム は 、
挿 入 が 可 能 な 状 態 （ 即 ち 供 給 操 作 が 可 能 な 状 態 ） に な っ て い る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 続 い て ユ ー ザ は 、 連 結 部 ４ ３ ２ ま た は ４ ３ ４ か ら 注 射 器 ３ １ ８ 及 び ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ
ン バ ３ １ ２ を 取 外 し 、 そ し て 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ ４ ２ ４ を 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 へ 挿
入 す る 。 上 述 し た よ う に 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ は こ の 時 点 で 既 に 、 患 者 の 身 体 に 挿 入 さ れ て
い る 。 続 い て ユ ー ザ は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 末 端 方 向 へ 移 動 さ せ 、 そ し て 、 上 述 し た
よ う に 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ ベ ン ト ４ ２ ０ か ら 流 出 す る ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 確 認 す る こ と
に よ っ て 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 適 正 位 置 に 位 置 付 け る 。 続 い て ユ ー ザ は 、 図 １ ６ に 示
し た よ う に 、 こ の プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム ４ ０ ０ を 、 親 指 ４ １ １ と 人 指 し
指 ４ １ ０ と の 間 に 挟 ん で 保 持 し て 、 制 御 レ バ ー ４ １ ８ を 位 置 Ｃ へ 切 換 え る 。 こ れ に よ っ て
制 御 子 ４ １ ４ が 回 転 さ せ ら れ 、 バ ル ブ ４ １ ２ の 基 端 側 と 末 端 側 と の 間 で 全 開 の 流 れ が 許 容
さ れ る よ う に な る 。 続 い て ユ ー ザ は 、 他 方 の 手 で 注 射 器 ４ ４ ０ を 操 作 し て 液 圧 を 発 生 さ せ
る 。 す る と 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ が バ ル ブ ４ １ ２ を 通 過 し 、 更 に 導 入 用 シ ー ス １ ０ を 通 過 し
て 患 者 の 身 体 内 へ 挿 入 さ れ 、 こ の プ レ ジ ェ ッ ト の デ リ バ リ ー は 、 先 に 図 １ ３ ～ 図 １ ５ を 参
照 し て 説 明 し た の と 基 本 的 に 同 様 に し て 行 わ れ る 。 導 入 用 シ ー ス １ ０ と プ レ ジ ェ ッ ト ・ ハ
ン ド リ ン グ ・ シ ス テ ム ４ ０ ０ と は 、 連 結 部 を 介 し て 相 互 に し っ か り と 固 定 結 合 さ れ て い る
た め 、 ユ ー ザ は 、 片 手 だ け で 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ を 安 定 し て 保 持 し つ つ 制 御 レ バ ー ４ １ ８
を 操 作 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 ス テ ー ジ ン グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ に 関 し て は 、 以 下 の 点 が 重 要 で あ る 。 先 ず 、 ス テ ー ジ ン
グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ の 長 さ は 、 プ レ ジ ェ ッ ト ２ ０ の 長 さ 以 上 と な る 。 そ こ で 、 ス テ ー ジ ン
グ 用 チ ャ ン バ ４ ３ ０ の 形 状 を Ｓ 字 形 と す る こ と に よ っ て 、 そ の 形 状 を 直 線 状 と し た 場 合 と
比 べ て 、 デ バ イ ス の 全 長 を 短 縮 す る こ と が 可 能 と な る 。 ま た 、 ス テ ー ジ ン グ 位 置 Ｂ は 、 ユ
ー ザ が ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 確 認 す る た め の 位 置 で も あ り 、 こ の ス テ ー ジ ン グ 位 置 Ｂ に あ る
と き に は 、 血 液 の 流 れ が 、 連 結 部 ４ ２ ２ を 通 り 、 バ ル ブ ４ １ ２ を 通 過 し て 、 ブ リ ー ド ・ バ
ッ ク ・ ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ ４ ２ ０ か ら 流 出 で き る よ う に な っ て い る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 以 上 に 図 示 し て 説 明 し た 実 施 の 形 態 で は 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ と コ
ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ と の 間 の 空 間 を 通 過 し て 流 出 す る よ う に し て あ っ た が 、 ブ リ ー ド
・ バ ッ ク を 流 出 さ せ る た め の 別 の 構 成 と し て 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ に 孔 （ ブ リ ー ド ・ バ
ッ ク ・ ホ ー ル ） ４ ３ ８ を 形 成 し 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 内 腔 を 通 し て 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ
ク を 流 出 さ せ る 構 成 と す る こ と も 可 能 で あ る 。 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 流 出 さ せ る た め の こ の
別 構 成 の 方 式 で は 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ ホ ー ル ４ ３ ８ を 形 成 す る 位 置 を 、 コ ン ト ロ ー ル 用
チ ッ プ １ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ 上 と し 、 し か も 、 こ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ の 基 端 部 の 近 傍 と す る
。 そ し て 、 そ の ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ ホ ー ル ４ ３ ８ を 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 本 体 部 分 の
内 腔 に 連 通 さ せ て お け ば 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ の 側 壁 部 か ら 突 出 し て い る そ の コ ン ト ロ ー
ル 用 チ ッ プ の 基 端 部 ４ ４ に お い て 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク を 観 察 す る こ と が で き る 。 こ の 構 成
を 採 用 し た シ ス テ ム の 一 例 は 、 2001年 5月 18日 に 出 願 さ れ 、 2002年 5月 23日 に 米 国 特 許 出 願
公 開 第 US 2002/0062104 A1号 と し て 公 開 さ れ た 、 米 国 特 許 出 願 第 09/859,682号 に 教 示 さ れ
て い る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 以 上 に 説 明 し た 実 施 の 形 態 の い ず れ に お い て も 、 導 入 用 シ ー ス の 末 端 部 と コ ン ト ロ ー ル
用 チ ッ プ １ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ と の 間 の 距 離 ｄ は 、 ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 止 ま っ た と き の 位
置 が 、 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 に デ リ バ リ ー す る た め の 適 切 な デ リ バ リ ー 位 置 と な っ て い る
よ う に 、 こ の 距 離 ｄ の 大 き さ を 選 定 し て お く こ と が 好 ま し い 。 た だ し 別 法 と し て 、 ブ リ ー
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ド ・ バ ッ ク が 止 ま っ た と き の 位 置 か ら 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ 、 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ 、 及 び コ
ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を 更 に 所 定 量 だ け 引 き 抜 い た と き の 位 置 が 、 適 切 な デ リ バ リ ー 位
置 と な る よ う に 、 こ の 距 離 ｄ の 大 き さ を 選 定 し て お く よ う に し て も よ い 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 2001年 5月 18日 に 出 願 さ れ た 米 国 特 許 出 願 第 09/859,682号 に そ の 一 例 が 教 示 さ れ て い る
上 述 し た シ ス テ ム に は 、 あ る 問 題 が 付 随 し て お り 、 そ れ は 、 血 管 穿 刺 部 位 １ ０ ８ の 周 縁 部
と 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ と の 間 か ら 血 液 が 漏 出 し て 導 入 用 シ ー ス １ ０
の 中 へ 流 入 し て し ま う こ と に よ る も の で あ る 。 そ の よ う な 漏 出 が 起 こ る と 、 ブ リ ー ド ・ バ
ッ ク の 流 出 の 停 止 及 び 開 始 を ユ ー ザ が 明 確 に 判 定 す る こ と が 困 難 と な り 、 ひ い て は デ バ イ
ス を 適 正 位 置 に 定 位 す る こ と が 困 難 に な る 。 以 下 に 説 明 す る 幾 つ か の 実 施 の 形 態 は 、 こ の
問 題 を 軽 減 ま た は 解 消 で き る よ う に し た も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 図 １ ７ ～ 図 ２ １ に 示 し た 別 の 実 施 の 形 態 は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ を 囲 繞 す る よ う
に 配 設 さ れ た 可 撓 性 シ ー ル 部 材 を 備 え て い る 。 こ の 可 撓 性 シ ー ル 部 材 は 、 十 分 な 可 撓 性 及
び 弾 性 を 有 し て お り 、 導 入 用 シ ー ス を 通 過 し て い る 間 は 、 弾 性 変 形 し て 導 入 用 シ ー ス の 内
周 面 に 密 接 し て 嵌 合 し て お り 、 導 入 用 シ ー ス を 出 た な ら ば 、 展 張 状 態 に 復 帰 し て 、 穿 刺 部
位 １ ０ ８ の 周 縁 部 と 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ と の 間 か ら 血 液 が 漏 出 し て
導 入 用 シ ー ス １ ０ 中 へ 流 入 す る の を 阻 止 す る も の で あ る 。 図 １ ７ に お い て 、 可 撓 性 シ ー ル
部 材 ４ ４ ０ は 、 複 数 の 円 筒 形 の 突 条 部 ４ ４ ２ を 備 え て お り 、 そ れ ら 突 条 部 ４ ４ ２ は 複 数 の
円 筒 形 部 分 ４ ４ ４ を 介 し て 相 互 に 接 続 し て い る 。 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ の 上 端 部 及 び 下
端 部 は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ の 外 周 に 密 接 し て 嵌 合 し て い る 。 複
数 の 突 条 部 ４ ４ ２ の 直 径 は 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 内 径 よ り 大 き く し て あ り 、 ま た 、 導 入 用
シ ー ス １ ０ の 外 径 以 上 と し て お く こ と が 好 ま し い 。 以 上 の 構 成 に よ り 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ
ッ プ １ ４ の 末 端 拡 径 部 ４ ０ を 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 へ 押 し 込 ん で 移 動 さ せ る と き に は 、
複 数 の 突 条 部 ４ ４ ２ が 、 圧 縮 さ れ た 状 態 で 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 を 摺 動 し 、 そ し て 、 そ れ
ら 突 条 部 ４ ４ ２ が 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 末 端 部 か ら 外 に 出 た な ら ば 、 そ れ ら 突 条 部 ４ ４ ２ は
展 張 状 態 に 復 帰 し て 、 図 １ ７ に 示 し た よ う に 、 そ れ ら 突 条 部 ４ ４ ２ の 直 径 が 導 入 用 シ ー ス
１ ０ の 内 径 よ り 大 き く な る 。 従 っ て 、 既 に 血 管 の 内 腔 の 中 ま で 挿 入 さ れ て い る 導 入 用 シ ー
ス の 末 端 側 部 か ら 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 末 端 拡 径 部 が 外 へ 出 た と き に 、 血 液 が 導 入 用
シ ー ス の 中 へ 流 入 し 、 そ の 血 液 が 導 入 用 シ ー ス か ら 流 出 す る の を ユ ー ザ が 観 察 す る こ と が
で き る 。 そ の 状 態 か ら 、 導 入 用 シ ー ス 及 び コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 一 体 的 に 移 動 さ せ て 引
き 抜 い て 行 く と 、 導 入 用 シ ー ス の 先 端 か ら 突 出 し て い る 複 数 の 突 条 部 ４ ４ ２ が 血 管 穿 刺 部
位 １ ０ ８ の 中 に 嵌 合 し た と き に 、 そ れ ら 突 条 部 ４ ４ ２ が 、 血 管 穿 刺 部 位 １ ０ ８ か ら 流 出 し
よ う と す る 血 液 の 流 れ を 停 止 さ せ 、 従 っ て 導 入 用 シ ー ス へ 流 入 し て い た 血 液 の 流 れ も 停 止
す る 。 更 に 、 複 数 の 突 条 部 ４ ４ ２ が 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 先 端 か ら 外 に 出 る と き に 、 そ れ ら
が 急 激 に 展 張 状 態 に な る た め 、 そ れ に よ っ て 発 生 す る か す か な 振 動 が 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ
ッ プ １ ４ を 通 っ て ユ ー ザ の 指 先 に 感 触 と し て フ ィ ー ド バ ッ ク さ れ 、 そ れ に よ っ て ユ ー ザ は
突 条 ４ ４ ２ が 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 先 端 か ら 外 へ 出 た こ と を 知 る こ と が で き る 。 更 に 、 突 条
４ ４ ２ が 可 撓 性 を 有 す る た め 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ へ 挿 入 す る 際 に 容 易 に 圧 縮 す る こ と が で
き 、 ま た 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ か ら の 抜 去 も 容 易 と な っ て い る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 図 １ ８ に 示 し た 実 施 の 形 態 で は 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ は 、 円 筒 形 部 分 ４ ４ ８ に 接 続
し た 円 錐 形 部 分 ４ ４ ６ を 備 え て い る 。 円 筒 形 部 分 ４ ４ ８ は 、 そ の 内 部 に 円 筒 形 の 溝 ４ ５ ０
が 形 成 さ れ て お り 、 こ の 溝 ４ ５ ０ が 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 外 周 に 形 成 さ れ た 円 筒
形 の 突 出 部 ４ ５ ２ と 係 合 す る こ と で 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 を 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の
長 手 方 向 に お け る 一 定 の 位 置 に 固 定 で き る よ う に し て い る 。 円 錐 形 部 分 ４ ４ ６ は 中 空 で あ
り 、 可 撓 性 を 有 す る た め 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 中 に 容 易 に 押 し 込 む こ と が で き 、 血 管 穿 刺
部 位 の 中 で 液 密 の 封 止 状 態 を 提 供 し 、 ま た 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ か ら 容 易 に 抜 去 す る こ と が
で き る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
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　 図 １ ９ に 示 し た 実 施 の 形 態 で は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ は 円 筒 形 の 溝 ４ ６ ０ と 、 可
撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ と を 備 え て い る 。 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ は 、 Ｏ リ ン グ 製 ガ ス ケ ッ
ト と 同 様 の 形 状 の 可 撓 性 を 有 す る 部 材 か ら 成 る が 、 た だ し 、 Ｏ リ ン グ に は な い 、 長 く 延 展
す る テ ー パ の 付 い た 周 縁 部 を 有 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 図 ２ ０ に 示 し た 実 施 の 形 態 で は 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ は 、 そ の 上 方 部 分 が 円 錐 形 部
分 ４ ６ ２ と さ れ て お り 、 こ の 円 錐 形 部 分 ４ ６ ２ の 外 周 に 、 板 状 部 分 ４ ６ ４ が 形 成 さ れ て い
る 。 板 状 部 分 ４ ６ ４ は 、 食 器 の 平 皿 の ご と き 形 状 で あ っ て 、 中 央 部 よ り も 周 縁 部 の 方 が 僅
か に 持 ち 上 が っ た 形 状 と さ れ て い る 。 こ の 形 状 は 、 こ の 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ が 、 導 入
用 シ ー ス の 内 部 を 、 こ の 導 入 用 シ ー ス の 基 端 側 か ら 末 端 側 へ 移 動 さ せ 易 く す る 一 方 で 、 血
管 内 の 血 液 の 圧 力 に よ っ て 、 穿 刺 部 位 １ ０ ８ の 内 面 の 一 定 の 位 置 に 固 定 さ れ る よ う に す る
も の で あ る 。 図 １ ８ の 実 施 の 形 態 と 同 様 に 、 こ の 図 ２ ０ の 実 施 の 形 態 で も 、 そ の 内 部 に 円
筒 形 の 溝 ４ ５ ０ が 形 成 さ れ て お り 、 こ の 溝 ４ ５ ０ が 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ の 外 周 の
円 筒 形 の 突 出 部 ４ ５ ２ と 係 合 す る こ と で 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 を 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １
４ の 長 手 方 向 に お け る 一 定 の 位 置 に 固 定 で き る よ う に し て い る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 図 ２ １ に 示 し た 実 施 の 形 態 は 、 図 ２ ０ に 示 し た 実 施 の 形 態 と 同 様 の 構 成 で あ る が 、 た だ
し 、 図 ２ １ の 実 施 の 形 態 で は 、 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ の 内 部 に 形 成 し た 円 筒 形 の 溝 ４ ６ ６ に 充
填 し た 接 着 剤 に よ っ て 、 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ を コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ に 接 着 し て い る 。
更 に 、 こ の 実 施 の 形 態 で は 、 板 状 部 分 ４ ６ ４ の 外 周 は 、 上 下 方 向 の 何 れ に も 撓 む こ と が で
き る よ う に し て あ る 。 こ の 形 状 は 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ が 、 導 入 用 シ ー ス の 中 を 、 導
入 用 シ ー ス の 基 端 側 か ら 末 端 側 へ も 、 ま た 、 末 端 側 か ら 基 端 側 へ も 、 摺 動 さ せ る こ と が で
き る よ う に し た も の で あ る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 図 ２ ２ に 示 し た 実 施 の 形 態 は 、 図 ２ １ に 示 し た 実 施 の 形 態 と 同 様 の 構 成 で あ る 。 た だ し
図 ２ ２ の 実 施 の 形 態 で は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ １ ４ に ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ ホ ー ル ４ ３ ８
が 形 成 さ れ て お り 、 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ １ に ブ リ ー ド ・ バ ッ ク ・ ポ ー ト ４ ７ ６ が 形 成 さ
れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 図 ２ ３ ～ 図 ２ ５ は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 一 部 分 を 、 圧 縮 及 び 展 張 が 可 能 な 発 泡 材 料
な い し ポ リ マ ー 材 料 か ら 成 る 領 域 と し た も の を 示 し た 図 で あ る 。 図 ２ ３ に 示 し た 円 錐 形 の
チ ッ プ は 、 大 径 末 端 部 の 基 端 側 部 分 に 発 泡 材 料 領 域 ４ ７ ８ を 備 え て お り 、 こ の 発 泡 材 料 領
域 ４ ７ ８ は 、 挿 入 時 の 外 径 ４ ８ ０ が 導 入 用 シ ー ス の 内 径 以 下 と な り 、 展 張 状 態 で の 外 径 ４
８ ２ が 導 入 用 シ ー ス の 外 径 以 上 と な る よ う に し て あ る 。 こ れ に よ っ て 、 導 入 用 シ ー ス に 挿
入 す る 際 に コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 圧 縮 す る こ と で （ 或 い は 、 予 め 圧 縮 し て あ る コ ン ト ロ
ー ル 用 チ ッ プ を 導 入 用 シ ー ス に 挿 入 す る こ と で ） 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 導 入 用 シ ー ス
を 介 し て 血 管 の 中 へ 挿 入 で き る よ う に す る と 共 に 、 そ の コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ が 展 張 状 態
に 復 帰 し た と き の 外 径 が 、 導 入 用 シ ー ス の 外 径 と 同 程 度 の 大 き さ に 形 成 さ れ て い る 穿 刺 部
位 の 孔 よ り 大 き く な る よ う に し て い る 。 そ し て 、 そ れ に よ っ て 、 穿 刺 部 位 に お け る コ ン ト
ロ ー ル （ 血 流 抑 制 ） が 最 大 限 に 行 わ れ る よ う に し て い る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 図 ２ ４ 及 び 図 ２ ５ は 、 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た も の で あ り 、 更 に そ の 他 の 構 成 と す る こ
と も 可 能 で あ る 。 発 泡 材 料 と し て は 、 発 泡 ポ リ ウ レ タ ン な ど の 非 吸 収 性 発 泡 材 料 を 使 用 す
る こ と も で き 、 ま た 、 ゼ ラ チ ン ス ポ ン ジ や コ ラ ー ゲ ン ス ポ ン ジ な ど の 吸 収 性 発 泡 材 料 を 使
用 す る こ と も で き る 。 発 泡 材 料 を 導 入 用 シ ー ス に 挿 入 す る 際 に は 、 例 え ば ユ ー ザ が 、 そ の
発 泡 材 料 を 径 方 向 に 圧 縮 し て 、 導 入 用 シ ー ス の 内 径 に 合 わ せ る よ う に す れ ば よ い 。 圧 縮 さ
れ た 発 泡 材 料 は 、 血 管 内 腔 の 中 へ 押 し 出 さ れ た な ら ば 、 自 由 に 展 張 で き る 状 態 と な り 、 展
張 状 態 で の 外 径 を 回 復 す る 。 こ れ に よ っ て 、 発 泡 材 料 は 、 穿 刺 部 位 に 位 置 付 け ら れ た と き
に 、 そ の 穿 刺 部 位 に お け る コ ン ト ロ ー ル （ 血 流 抑 制 ） を 最 大 限 に 行 え る よ う に な り 、 し か
も 、 導 入 用 シ ー ス を 通 し て 抜 去 す る こ と も 可 能 と な っ て い る 。 図 ２ ３ ～ 図 ２ ５ に 示 し た 実
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施 の 形 態 は 、 予 め 挿 入 補 助 具 の 中 に 収 容 し て お く の も よ い 。 使 用 す る 挿 入 補 助 具 は 、 発 泡
材 料 を そ の 展 張 状 態 で の 外 径 よ り 小 さ な 外 径 に ま で 予 め 圧 縮 し て お く も の で あ り 、 導 入 用
シ ー ス の 内 径 以 下 に 、 即 ち 、 挿 入 時 の 外 径 以 下 に ま で 予 め 圧 縮 し て お く よ う に す る こ と が
好 ま し い 。 ま た 、 以 上 の よ う な 圧 縮 可 能 な コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ は 、 吸 収 性 材 料 （ 例 え ば
ゼ ラ チ ン や マ ニ ト ー ル な ど ） で 製 作 し た カ プ セ ル の 中 に 収 容 し て 、 挿 入 時 の 形 状 に し て お
く の も よ く 、 そ れ に よ っ て 挿 入 が 容 易 に な る 。 そ の よ う な コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ は 、 血 管
内 腔 の 中 に 挿 入 さ れ た な ら ば 、 カ プ セ ル が 短 時 間 の う ち に 溶 解 し て 、 圧 縮 さ れ て い た 材 料
が 展 張 し て 、 展 張 状 態 で の 外 径 を 回 復 す る 。 更 に 、 形 状 記 憶 性 を 有 す る 弾 性 材 料 を 使 用 す
る こ と に よ っ て 、 展 張 が 積 極 的 に 行 わ れ る よ う に す る の も よ く 、 例 え ば 、 発 泡 ウ レ タ ン 性
パ ッ ド や エ ラ ス ト マ ー 材 料 な ど は 、 拘 束 を 解 か れ た な ら ば 、 元 の 形 状 を 回 復 す る 特 性 を 有
し て い る 。 液 体 吸 収 に よ り 展 張 動 作 が ト リ ガ さ れ る よ う に す る の も よ く 、 例 え ば 、 ス ポ ン
ジ 材 料 な ど は 、 液 体 を 吸 収 す る こ と に よ っ て 膨 潤 を 開 始 す る 。 ま た 「 感 熱 型 形 状 記 憶 性 」
に よ っ て 展 張 動 作 が ト リ ガ さ れ る よ う に す る の も よ い 。 例 え ば 、 エ ラ ス ト マ ー 材 料 の う ち
に は 、 第 １ の 温 度 で は あ る 特 定 の 形 状 を 呈 し （ 即 ち 、 室 温 で は そ の 外 径 が 挿 入 時 の 外 径 と
な っ て お り ） 、 第 ２ の 温 度 （ 即 ち 、 体 温 ） で は そ れ よ り 外 径 の 大 き い 第 ２ の 形 状 を 呈 す る
も の が あ る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 以 上 に 説 明 し た 本 発 明 の シ ス テ ム は 、 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る の に 、 ガ
イ ド ワ イ ヤ に 沿 わ せ て デ リ バ リ ー す る よ う に し た も の で あ っ た 。 し か し な が ら 、 本 発 明 の
シ ス テ ム は 、 ガ イ ド ワ イ ヤ を 使 用 し な い シ ス テ ム と し て 構 成 す る こ と も 可 能 で あ り 、 そ の
場 合 に は 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ を 、 ガ イ ド ワ イ ヤ を 挿 通 す る 内 腔 を 備 え た も の と す る 必
要 は な い 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 図 示 し た 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム は 、 そ の シ ス テ ム の 全 体 を １ つ の キ ッ ト と し て 供
給 す る よ う に し て も よ く 、 或 い は 、 構 成 部 品 を 個 別 に 供 給 し て 、 そ れ ら 構 成 部 品 を 通 常 の
導 入 用 シ ー ス や 注 射 器 と 組 合 せ て 使 用 す る よ う に し て も よ い 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 水 和 用 チ ャ ン バ １ ２ は 、 ハ ブ の 形 状 が 夫 々 に 異 な る 様 々 な 種 類 の 導 入 用 シ ー ス の う ち の
２ 種 類 以 上 の 導 入 用 シ ー ス に 装 着 で き る 構 成 と す る の も よ い 。 例 え ば 、 公 知 の 導 入 用 シ ー
ス の う ち に は 、 そ の ハ ブ の 形 状 と し て 、 内 周 フ ラ ン ジ 部 を 備 え た も の 、 外 周 フ ラ ン ジ 部 を
備 え た も の 、 雌 ネ ジ 部 を 備 え た も の 、 雄 ネ ジ 部 を 備 え た も の 、 及 び ／ ま た は 、 係 合 突 起 を
備 え た も の な ど が あ る 。 そ れ ら 公 知 の 導 入 用 シ ー ス の う ち の 幾 つ か の ハ ブ は 、 そ れ に 対 応
す る 形 状 の ダ イ レ ー タ に 連 結 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 本 発 明 の デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム に 使 用 す る こ と の で き る 市 販 の 止 血 材 の 具 体 例 を 挙 げ る
な ら ば 、 例 え ば UpJohn社 製 の Gelfoam（ 登 録 商 標 ） を 挙 げ る こ と が で き る 。 ま た 、 市 販 さ
れ て い る Gelfoam（ 登 録 商 標 ） に 改 変 を 加 え て デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム と の 間 の 真 圧 力 を 低
減 し た 様 々 な 種 類 の 発 泡 ゼ ラ チ ン 製 ス ポ ン ジ 材 料 を 使 用 す る こ と が で き る 。 そ の よ う な 改
変 の 具 体 例 と し て は 、 ゼ ラ チ ン に 添 加 す る 架 橋 剤 の 量 を 変 化 さ せ て 、 そ の ス ポ ン ジ 材 料 の
デ リ バ リ ー 特 性 を 改 善 し た も の な ど が あ る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 以 上 に 説 明 し た 実 施 の 形 態 に 係 る コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ は い ず れ も 、 そ の 挿 入 時 に は 、
可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ が 圧 縮 さ れ た 状 態 に な っ て い る た め 、 使 用 し て い る 導 入 用 シ ー ス
の 太 さ が ５ フ レ ン チ ～ ９ フ レ ン チ で あ る な ら ば 、 末 端 拡 径 部 ４ ０ の 中 央 部 の 外 径 も 約 ５ フ
レ ン チ ～ 約 ９ フ レ ン チ と な っ て い る 。 一 方 、 図 １ ７ 、 図 １ ８ 、 及 び 図 １ ９ に 示 し た 可 撓 性
シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ の 展 張 状 態 で の 外 径 は 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 外 径 以 上 と し て お く こ と が
好 ま し い 。 ま た 、 図 ２ ０ 、 図 ２ １ 、 及 び 図 ２ ２ に 示 し た 可 撓 性 シ ー ル 部 材 ４ ４ ０ の 展 張 状
態 で の 外 径 は 、 導 入 用 シ ー ス １ ０ の 外 径 よ り も か な り 大 き く し て お く こ と が 好 ま し く 、 例
え ば 、 使 用 す る 導 入 用 シ ー ス の 種 類 に 応 じ て 、 約 ３ ｍ ｍ ～ 約 １ ０ ｍ ｍ な ど と す る と よ い 。
末 端 拡 径 部 を 構 成 し て い る コ ン ト ロ ー ル ・ ヘ ッ ド の 長 さ 、 即 ち 、 こ の コ ン ト ロ ー ル ・ ヘ ッ
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ド の 末 端 側 の 先 端 か ら 、 こ の コ ン ト ロ ー ル ・ ヘ ッ ド の 基 端 側 に 形 成 さ れ て い る テ ー パ 部 分
の 基 端 側 の 先 端 ま で の 長 さ は 、 約 １ ． ５ イ ン チ （ 約 ３ ． ８ ｃ ｍ ） ～ 約 ３ イ ン チ （ 約 ７ ． ６
セ ン チ ） の 範 囲 内 の 長 さ と す る よ う に し て お り 、 約 １ ． ５ イ ン チ （ 約 ３ ． ８ ｃ ｍ ） ～ 約 ２
イ ン チ （ 約 ６ ． ４ ｃ ｍ ） の 範 囲 内 の 長 さ と す れ ば な お 好 ま し く 、 約 １ ． ８ ７ ５ イ ン チ （ 約
４ ． ８ ｃ ｍ ） の 長 さ と す れ ば 更 に 好 ま し い 。 こ の よ う な 長 さ の コ ン ト ロ ー ル ・ ヘ ッ ド は 、
本 明 細 書 に 説 明 し た 手 順 で 穿 刺 部 位 に お け る コ ン ト ロ ー ル （ 血 流 抑 制 ） を 行 う の に 好 適 な
も の で あ り 、 ま た 特 に 、 セ ル デ ィ ン ガ ー 法 を 用 い て 血 管 に ア ク セ ス す る た め に 形 成 さ れ た
穿 刺 部 位 に お け る コ ン ト ロ ー ル に 適 し た も の で あ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 以 上 に 説 明 し た 構 成 に お い て 、 そ の 横 断 面 形 状 は 所 望 の 様 々 な 形 状 と す る こ と が で き 、
例 え ば 正 方 形 、 楕 円 形 、 三 角 形 な ど と す る こ と も 可 能 で あ る が 、 特 に 好 ま し い 横 断 面 形 状
は 円 形 で あ る 。 ま た 、 導 入 用 シ ー ス 、 水 和 用 チ ャ ン バ 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ 、 そ れ に カ
プ ラ の 夫 々 の 製 作 材 料 は 、 比 較 的 大 き な 剛 性 を 有 す る 生 体 適 合 性 材 料 の う ち か ら 選 択 す る
こ と が 好 ま し く 、 特 に 好 ま し い 製 作 材 料 は 、 生 体 適 合 性 ポ リ マ ー 材 料 、 生 体 適 合 性 金 属 材
料 、 生 体 適 合 性 合 金 材 料 、 そ れ に 、 そ れ ら を 組 合 せ た 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 以 上 、 本 発 明 を 、 そ の 幾 つ か の 好 適 な 実 施 の 形 態 に 即 し て 詳 細 に 説 明 し た が 、 当 業 者 に
は 容 易 に 理 解 さ れ る よ う に 、 本 発 明 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 そ れ ら 実 施 の 形 態 に 対 し て は
様 々 な 改 変 を 加 え る こ と が 可 能 で あ り 、 ま た 、 そ れ ら 実 施 の 形 態 に 用 い ら れ て い る 構 成 を
均 等 構 成 に 替 え る こ と が 可 能 で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ６ １ 】
【 図 １ 】 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る シ ス テ ム の 第 １ の 実 施 の 形 態
の 分 解 側 面 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 図 １ の シ ス テ ム の 組 立 側 面 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 図 ２ の シ ス テ ム の 一 部 分 の 側 断 面 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 デ リ バ リ ー す る 止 血 材 を シ ー ス の 側 方 分 岐 か ら 注 入 す る よ う に し た 、 液 圧 に よ り
止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る 別 の シ ス テ ム の 分 解 側 面 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 図 ４ の シ ス テ ム の 組 立 側 面 図 で あ る 。
【 図 ６ 】 図 ５ の シ ス テ ム の 一 部 分 の 側 断 面 図 で あ り 、 導 入 用 シ ー ス の 基 端 部 と コ ン ト ロ ー
ル 用 チ ッ プ と を 含 む 部 分 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ７ 】 図 ５ の シ ス テ ム の 一 部 分 の 側 断 面 図 で あ り 、 排 出 バ ル ブ と 、 水 和 用 チ ャ ン バ と 、
注 射 器 と を 含 む 部 分 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 図 １ の シ ス テ ム の 一 部 分 の 側 断 面 図 で あ り 、 止 血 材 か ら 成 る プ レ ジ ェ ッ ト を 水 和
用 チ ャ ン バ の 中 に 装 填 し た 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ９ 】 図 １ の シ ス テ ム の 一 部 分 の 側 断 面 図 で あ り 、 水 和 が 完 了 し た ス ポ ン ジ 材 料 が デ リ
バ リ ー の た め の 準 備 位 置 ま で 進 め ら れ た 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ０ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 導 入 用 シ ー ス 及 び ガ イ ド ワ イ ヤ が 血 管 穿 刺 部
位 に 挿 入 さ れ て い る 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ １ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 導 入 用 シ ー ス に 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム
が 接 続 さ れ 、 ベ ン ト ・ チ ュ ー ブ か ら 流 出 す る ブ リ ー ド ・ バ ッ ク が 観 察 可 能 な 状 態 を 示 し た
図 で あ る 。
【 図 １ ２ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 止 血 材 を デ リ バ リ ー す る た め の 適 正 位 置 ま で
、 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム 及 び 導 入 用 シ ー ス を 抜 き 出 し た 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ３ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ
ー し た 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ４ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 止 血 材 デ リ バ リ ー ・ シ ス テ ム 及 び 導 入 用 シ ー
ス を 除 去 し た 状 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ５ 】 血 管 穿 刺 部 位 の 側 断 面 図 で あ り 、 導 入 用 シ ー ス を 抜 去 し た 状 態 を 示 し た 図 で あ
る 。
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【 図 １ ６ 】 液 圧 に よ り 止 血 材 を 血 管 穿 刺 部 位 へ デ リ バ リ ー す る シ ス テ ム の 別 の 実 施 の 形 態
を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ６ ａ 】 図 １ ６ に 示 し た 実 施 の 形 態 の 詳 細 図 で あ っ て 、 そ の 動 作 を 説 明 す る た め の 図
で あ る 。
【 図 １ ６ ｂ 】 図 １ ６ に 示 し た 実 施 の 形 態 の 別 の 詳 細 図 で あ っ て 、 そ の 動 作 を 説 明 す る た め
の 図 で あ る 。
【 図 １ ６ ｃ 】 図 １ ６ に 示 し た 実 施 の 形 態 の 別 の 詳 細 図 で あ っ て 、 そ の 動 作 を 説 明 す る た め
の 図 で あ る 。
【 図 １ ７ 】 導 入 用 シ ー ス 、 導 入 用 シ ー ス に 接 続 さ れ 導 入 用 シ ー ス か ら 延 出 す る コ ン ト ロ ー
ル 用 チ ッ プ 、 及 び 、 コ ン ト ロ ー ル 用 チ ッ プ の 周 囲 を 囲 繞 す る よ う に 配 設 さ れ た シ ー ル 手 段
を 含 む 、 止 血 材 を デ リ バ リ ー す る た め の 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ８ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ９ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ ０ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ １ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ ２ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ ３ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ ４ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
【 図 ２ ５ 】 別 の 実 施 の 形 態 を 示 し た 図 で あ る 。
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】 【 図 ６ 】
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【 図 ７ 】 【 図 ８ 】

【 図 ９ 】 【 図 １ ０ 】

【 図 １ １ 】

(18) JP 2007-513701 A 2007.5.31



【 図 １ ２ 】 【 図 １ ３ 】

【 図 １ ４ 】

【 図 １ ５ 】

【 図 １ ６ 】

【 図 １ ６ ａ 】
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【 図 １ ６ ｂ 】

【 図 １ ６ ｃ 】

【 図 １ ７ 】

【 図 １ ８ 】 【 図 １ ９ 】

【 図 ２ ０ 】
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【 図 ２ １ 】 【 図 ２ ２ 】

【 図 ２ ３ 】

【 図 ２ ４ 】 【 図 ２ ５ 】
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