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(57)【要約】
　創傷部位に陰圧を与えるための方法および装置が開示
される。装置は、陰圧を発生させるための吸引ポンプと
、陰圧溜めと、陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧よりも大き
い間に、溜めと創傷部位との間に流体連通路を選択的に
設けることにより、創傷部位に所望の陰圧を与えるよう
に構成された弁要素とを備え、陰圧溜め内の圧力が閾値
陰圧まで低下するのに応じて、吸引ポンプが陰圧溜め内
の初期陰圧を再確立するように動作可能である。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　創傷部位に陰圧を与えるための装置であって、
　陰圧を発生させるための吸引ポンプと、
　陰圧溜めと、
　前記陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧よりも大きい間に、前記溜めと前記創傷部位との間に
流体連通路を選択的に設けることにより、前記創傷部位に所望の陰圧を与えるように構成
された弁要素とを備え、
　前記陰圧溜め内の圧力が前記閾値陰圧まで低下するのに応じて、前記吸引ポンプが前記
陰圧溜め内の初期陰圧を再確立するように動作可能であることを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記陰圧溜めと前記吸引ポンプとの間に結合されたさらなる弁要素をさらに備え、前記
さらなる弁要素が、前記陰圧溜め内の前記圧力が前記閾値陰圧まで低下するときに、前記
吸引ポンプを前記陰圧溜めに接続するように構成されることを特徴とする請求項１に記載
の装置。
【請求項３】
　前記陰圧溜め内の前記陰圧を監視するように構成された圧力センサをさらに備えること
を特徴とする請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記吸引ポンプを制御して、前記圧力センサの圧力に応じて前記陰圧溜め内の前記初期
陰圧を与えるように構成されたコントローラをさらに備えることを特徴とする請求項３に
記載の装置。
【請求項５】
　前記初期陰圧が、大気圧よりも２００ｍｍＨｇ超の低さである陰圧を含むことを特徴と
する請求項１から４のいずれか一項に記載の装置。
【請求項６】
　前記初期陰圧が、大気圧よりも５００ｍｍＨｇ超の低さである陰圧を含むことを特徴と
する請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記創傷部位から抜き取られた創傷滲出液を回収するための流体回収チャンバをさらに
備え、前記流体回収チャンバが、第２の弁要素に接続された出口と、創傷チャンバに結合
される入口とを有することを特徴とする請求項１から６のいずれか一項に記載の装置。
【請求項８】
　前記陰圧溜めが、前記創傷部位から抜き取られた創傷滲出液を回収するための流体回収
チャンバを備えることを特徴とする請求項１から６のいずれか一項に記載の装置。
【請求項９】
　創傷チャンバが、前記創傷部位にかぶせた密閉ドレープ下に配置された腔領域を含むこ
とを特徴とする請求項１から８のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１０】
　創傷チャンバが、前記創傷部位にかぶせた創傷ドレッシング下に配置された腔領域を含
むことを特徴とする請求項１から８のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１１】
　前記陰圧溜めが、前記所望の陰圧を創傷チャンバに加えるときに、前記創傷チャンバの
容積の２倍より大きい容積を有する真空チャンバを備える、請求項１から１０のいずれか
一項に記載の装置。
【請求項１２】
　創傷チャンバ内の前記所望の陰圧が、大気圧よりも約２００ｍｍＨｇ未満の低さである
ことを特徴とする請求項１から１１のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１３】
　前記閾値陰圧が前記所望の陰圧に等しいことを特徴とする請求項１から１２のいずれか
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一項に記載の装置。
【請求項１４】
　前記創傷部位に前記所望の陰圧を与えることが、前記創傷部位の陰圧を所望の上陰圧と
所望の下陰圧との間で維持することを含むことを特徴とする請求項１から１３のいずれか
一項に記載の装置。
【請求項１５】
　創傷部位に陰圧を与える方法であって、
　陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧よりも大きい間に、前記陰圧溜めと前記創傷部位との間に
弁要素を介して流体連通路を選択的に設けて前記創傷部位に所望の陰圧を与えるステップ
と、
　前記陰圧溜め内の前記陰圧が前記閾値陰圧まで低下するのに応じて、吸引ポンプにより
前記陰圧溜め内の初期陰圧を再確立するステップと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項１６】
　前記吸引ポンプを動作させるステップが、大気圧よりも２５０ｍｍＨｇ超の低さである
前記陰圧溜め内の陰圧を与えるステップをさらに含むことを特徴とする請求項１５に記載
の方法。
【請求項１７】
　前記吸引ポンプを動作させるステップが、大気圧よりも５００ｍｍＨｇ超の低さである
前記陰圧溜め内の陰圧を与えるステップをさらに含むことを特徴とする請求項１６に記載
の方法。
【請求項１８】
　圧力センサにより前記陰圧溜め内の前記陰圧を監視するステップをさらに含み、前記吸
引ポンプを動作させるステップが、前記圧力センサで監視された圧力に応じて前記吸引ポ
ンプを動作させるステップを含むことを特徴とする請求項１５から１７のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１９】
　前記閾値圧力が前記創傷部位の前記所望の陰圧に等しいことを特徴とする請求項１５か
ら１８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２０】
　創傷部位に陰圧を与えるための吸引ポンプの動作時間を限定する方法であって、
　前記吸引ポンプにより陰圧溜め内の初期陰圧を与えるステップと、
　前記溜めと前記創傷部位との間に流体連通路を選択的に設けて前記創傷部位に所望の陰
圧を与えるステップと、
を含み、
　前記陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧まで低下したときにのみ前記吸引ポンプを動作させる
ことを特徴とする方法。
【請求項２１】
　前記溜めと前記創傷部位との間に流体連通路を選択的に設けるように構成された前記弁
要素が、チャネルが側壁要素間に設けられる開放離間構成と、前記側壁要素が当接して前
記チャネルを閉鎖する閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を有するチャネル要素を
備え、
　前記側壁要素が弾性であり、前記側壁要素上のまたは前記側壁要素への圧力差に応じて
、前記チャネルが流体連通路を設ける前記開放構成または前記閉鎖構成に移動可能である
ことを特徴とする請求項１に記載の装置。
【請求項２２】
　前記陰圧溜めと前記吸引ポンプとの間に結合された前記さらなる弁要素が、チャネルが
側壁要素間に設けられる開放離間構成と、前記側壁要素が当接して前記チャネルを閉鎖す
る閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を有するチャネル要素を備え、
　前記側壁要素が弾性であり、前記側壁要素上のまたは前記側壁要素への圧力差に応じて
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、前記チャネルが流体連通路を設ける前記開放構成または前記閉鎖構成に移動可能である
ことを特徴とする請求項２に記載の装置。
【請求項２３】
　流体連通路を選択的に設けるための装置であって、
　チャネルが側壁要素間に設けられる開放離間構成と、前記側壁要素が当接して前記チャ
ネルを閉鎖する閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を有するチャネル要素を備え、
　前記側壁要素が弾性であり、前記側壁要素上の圧力差に応じて、前記チャネルが流体連
通路を設ける前記開放離間構成または前記閉鎖構成に移動可能であることを特徴とする装
置。
【請求項２４】
　前記圧力差が、前記チャネル要素の少なくとも１つの側壁要素の外面にかかる圧力と、
少なくとも１つの側壁要素の内面にかかる圧力との差を含むことを特徴とする請求項２１
、２２、または２３のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２５】
　前記チャネル要素の前記少なくとも１つの側壁要素の前記外面にかかる前記圧力が、大
気圧であり、前記圧力差が、大気圧と、大気圧よりも低い圧力との差を含むことを特徴と
する請求項２４に記載の装置。
【請求項２６】
　前記圧力差が閾値圧力差よりも大きいときに、前記側壁要素が共に圧迫されて前記閉鎖
構成となることを特徴とする請求項２１から２５のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２７】
　前記チャネル要素の第１の端部領域で、前記側壁要素を開放離間構成において保持する
ように構成された入口要素と、
　前記チャネル要素のさらなる端部領域で、前記側壁要素を開放離間構成において保持す
るように構成された出口要素と、
をさらに備えることを特徴とする請求項２１から２６のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２８】
　前記圧力差が、前記チャネル要素の少なくとも１つの側壁要素の外面にかかる圧力と、
前記入口要素の圧力および前記出口要素の圧力の一方との圧力差を含むことを特徴とする
請求項２７に記載の装置。
【請求項２９】
　前記閾値圧力差が、入口および出口要素間の距離によって決まることを特徴とする請求
項２６に従属する請求項２７に記載の装置。
【請求項３０】
　前記チャネル要素が、前記チャネル要素の第１の端部で第１の陰圧区間に結合され、前
記チャネル要素のさらなる端部で第２の陰圧区間に結合され、前記第２の陰圧区間内の陰
圧が前記第１の陰圧区間内の陰圧よりも大きく、前記側壁要素が前記開放構成にあるとき
に、前記陰圧が前記第２の陰圧区間から前記第１の陰圧区間へ前記流体連通路を介して伝
達され、前記第１および第２の陰圧区間内の前記陰圧が閾値陰圧よりも大きいときに、前
記側壁要素が前記閉鎖構成へ移動するように構成されることを特徴とする請求項２１から
２９のいずれか一項に記載の装置。
【請求項３１】
　前記第１の陰圧区間内の陰圧が、閾値圧力よりも大きい陰圧から前記閾値よりも小さい
陰圧まで減少するのに応じて、前記側壁要素が、前記チャネル要素の前記第１の端部から
前記チャネル要素の前記第２の端部側へ剥離して、前記閉鎖構成から前記開放構成へ移動
するように構成されることを特徴とする請求項３０に記載の装置。
【請求項３２】
　前記側壁要素が前記閉鎖構成にあるときに、前記側壁要素が当接する領域が、ゼロ死容
積チューブを含むことを特徴とする請求項２１から３１のいずれか一項に記載の装置。
【請求項３３】
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　前記チャネル要素の少なくとも一部を囲む剛性ハウジングをさらに備えることを特徴と
する請求項２１から３２のいずれか一項に記載の装置。
【請求項３４】
　前記側壁要素が、接触時に両面セルフシールとなる材料から形成されることを特徴とす
る請求項２１から３３のいずれか一項に記載の装置。
【請求項３５】
　前記側壁要素が、シリコーンエラストマーまたはポリウレタンエラストマーから形成さ
れることを特徴とする請求項３４に記載の装置。
【請求項３６】
　第１の陰圧区間と第２の陰圧区間の間に流体連通路を選択的に設ける方法であって、
　第１の陰圧区間と第２の陰圧区間との間にチャネル要素を結合するステップであって、
チャネル要素が、開放離間構成と、側壁要素が当接してチャネルを閉鎖する閉鎖構成とに
配置可能な対向する側壁要素を備え、前記側壁要素が弾性であるステップと、
　前記弾性側壁要素に作用する圧力差によって、前記チャネルが前記第１の陰圧区間と前
記第２の陰圧区間との間に流体連通路を設ける前記開放離間構成と前記閉鎖構成との間で
、前記圧力差に応じて前記弾性側壁要素を移動させるステップと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項３７】
　前記チャネルの第１の端部で、前記側壁要素を開放離間構成において保持するように構
成された入口要素を設けるステップと、
　前記チャネルのさらなる端部で、前記側壁要素を開放離間構成において保持するように
構成された出口要素を設けるステップと、
をさらに含むことを特徴とする請求項３６に記載の方法。
【請求項３８】
　前記入口要素と前記出口要素との間の距離を構成することにより、閾値圧力を構成する
ステップをさらに含むことを特徴とする請求項３６または３７に記載の方法。
【請求項３９】
　圧力差を与えるステップが、
　前記第２の陰圧区間に陰圧を加えて、前記チャネルを介して前記第１の陰圧区間に伝達
させるステップであって、前記第２の陰圧区間内の前記陰圧が前記第１の陰圧区間内の前
記陰圧よりも大きい、ステップを含み、
　前記第１の陰圧区間および前記第２の陰圧区間内の前記陰圧が閾値圧力よりも大きい場
合に、前記側壁要素が共に圧迫されて前記流体連通路を閉鎖することを特徴とする請求項
３６、３７、または３８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４０】
　流体連通路を選択的に設けるためのチャネル要素を製造する方法であって、
　第１の側壁要素の第１の面に、チャネル領域を画定するマスキング片を重ねるステップ
と、
　前記第１の側壁要素の前記第１の面と前記マスキング片とに重なる第２の側壁要素を形
成して、前記第１の面の前記マスキング片のない領域で前記第１および第２の側壁要素が
共に結合されるようにするステップと、
　前記チャネル要素を備えた前記第１および第２の側壁要素間から、前記マスキング片を
除去するステップと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項４１】
　前記第１および第２の側壁要素の少なくとも一方が弾性であることを特徴とする請求項
４０に記載の方法。
【請求項４２】
　前記第１および第２の側壁要素が、接触時に両面セルフシールとなる材料から形成され
ることを特徴とする請求項４０または４１に記載の方法。
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【請求項４３】
　開放部を有する入口要素を、前記チャネル要素の第１の端部で前記第１および第２の側
壁要素間に挿入するステップと、
　開放部を有する出口要素を、前記チャネル要素の第２の端部で前記第１および第２の側
壁要素間に挿入するステップと、
をさらに含むことを特徴とする請求項４０から４２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４４】
　前記入口および出口要素を位置決めして、前記チャネル要素が閉鎖する前記入口要素の
圧力レベルを制御するステップをさらに含むことを特徴とする請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　前記チャネル要素が変形可能なチューブであることを特徴とする請求項２３から３５の
いずれか一項に記載の装置。
【請求項４６】
　前記変形可能なチューブが熱および圧力変形プロセスを受けて、変形されたチューブを
形成することを特徴とする請求項４５に記載の装置。
【請求項４７】
　前記熱および圧力プロセスが、前記チューブの一部のみに行われることを特徴とする請
求項４５または４６に記載の装置。
【請求項４８】
　前記チューブがプラスチック材料からなることを特徴とする請求項４５または４６に記
載の装置。
【請求項４９】
　前記プラスチック材料が熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）であることを特徴とする請求
項４８に記載の装置。
【請求項５０】
　前記対向する側壁が、側壁長さの少なくとも一部についてほぼ平坦であるか少なくとも
ほぼ平坦であることを特徴とする請求項４５から４９のいずれか一項に記載の装置。
【請求項５１】
　前記変形可能なチューブが不可逆的に変形されることを特徴とする請求項４５から５０
のいずれか一項に記載の装置。
【請求項５２】
　流体連通路を選択的に設けるためのチャネル要素の製造方法であって、
　チャネル要素を変形プロセスにかけるステップを含み、前記変形プロセスにおいて、前
記チャネル要素の対向する側壁が変形されて、前記対向する側壁が離間するときの開放構
成と、前記対向する側壁が当接するときの閉鎖構成との間の移動を助け、前記対向する側
壁の内面と外面との間の前記側壁上のまたは前記側壁への圧力差に応じて前記チャネル要
素のチャネルを閉鎖または開放することを特徴とする方法。
【請求項５３】
　添付図面の図２から図１８を参照して実質的に記載された方法。
【請求項５４】
　添付図面の図２から図１９を参照して実質的に記載された装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、創傷部位に陰圧を与えるための装置および方法に関する。本発明は、詳細に
は、それに限定されないが、加えられた陰圧を継続的に、または繰り返し「補給」して、
創傷部位に加えられた陰圧を、陰圧動力源を操作せずに比較的長期間、所望の限界内で維
持することができる陰圧溜めを備えた装置に関する。本発明は、流体連通路を選択的に設
けるための装置および方法にも関する。本発明は、詳細には、それに限定されないが、陰
圧を含む２つのチャンバを接続するための、２つのチャンバ間の陰圧の伝達を調整可能な
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装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　動物や人間の身体を治療するために、皮膚表面に陰圧を発生させるための装置が何百年
もの間使用されている。例えば、吸角技術（熱風を含む剛性容器の口の位置決めに関する
）は、周知の技術である。ばね式シリンジおよび吸引カップは、組織上に真空を発生させ
るために従来使用されている他の機械技術である。吸角と同様に、このような技術は、従
来、施術可能な療法の期間が非常に限られている。すなわち、印加部位上で維持可能な陰
圧の期間が限られている。
【０００３】
　制御された陰圧をより長期間加えることができるようにするため、一部のタイプのポン
プ等の真空発生源を含む動力システムが開発され、このようなシステムの多くの例が、現
在、創傷管理のために使用されている。しかし、このようなシステムの多くは、大型で重
くなるおそれがあり、騒音のある場合が多いため、患者が目立たないように使用するには
不便である。
【０００４】
　さらに、このようなシステムは、患者を真空発生源に連続して接続することに依拠する
。短時間であれば真空発生源を取り外すことはできるが、長期間取り外すと、ドレッシン
グの破損や創傷への汚染物質（細菌を含む）の侵入の危険が高まるおそれがあるため、こ
のような期間は最小限にすべきである。
【０００５】
　継続した入院の必要のない比較的軽度の創傷を有する患者が、例えば、ＴＮＰ療法を長
期間受ける場合は、自宅または職場で、携帯が容易で維持可能なＴＮＰ療法装置を使用し
て治療することができる。この目的で、参照により本明細書に組み込まれている第ＧＢ－
Ａ－２３０７１８０号は、患者が運ぶことができ、ベルトまたはハーネスにクリップ留め
することのできる携帯型ＴＮＰ療法ユニットを記載している。これにより、陰圧を創傷部
位に加えることができる。しかし、記載された携帯型ＴＮＰ装置は、創傷部位を動力真空
源に連続して接続して、創傷部位に陰圧を与えることに未だ依拠している。
【０００６】
　創傷部位で陰圧を維持するために、真空発生装置、一般にポンプは、動作中に流体（滲
出液またはガス）がシステムに侵入することによって決まる頻度で動作する。流体侵入速
度は、数分または数十分ごとにポンプが予期せず動作するレベルとすることができる。動
力真空源またはポンプは、騒音、振動、および熱を生じさせる。
【０００７】
　ポンプおよびそれに関連する弁の間欠的な動作によって生じる騒音および振動のレベル
は、作業環境（オフィス、病院）ではあまり感じられないが、自宅では、特に就寝時には
っきりとわかるものである。作業環境（空調ユニットおよび他の電子機器を含む）での騒
音レベルは、５０ｄＢを超えることが多いが、自宅の夜間では、２０ｄＢ未満であること
が多い。
【０００８】
　現在のＮＰＷＴシステムにおける動力ポンプの予期しない間欠的な動作によって生じる
騒音および振動レベルは、自宅で使用するには許容できないものであることが多く、患者
の生活の質に悪影響を与える。
【０００９】
　所望の安定した圧力レベルを与えるために、圧力調整器を使用して、入口と出口との間
の圧力伝達を制御することができる。
【００１０】
　例えば、身体の位置に陰圧を加えることが望ましい、ある医療用途が存在する。しかし
、真空ポンプにより与えられる陰圧レベルが過度になるおそれがあり、調整器を使用して
、印加部位に伝達した陰圧を制御することができる。
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【００１１】
　国際特許出願第ＷＯ９６／１１０３１号では、大気圧より低い圧力を使用して閉鎖創か
ら排液するための方法および装置が記載される。閉鎖創に対して加えられた、大気圧より
低い圧力または陰圧を調整可能な調整弁が記載される。調整弁は、ユーザが所望の陰圧を
設定できるように制御可能である。
【００１２】
　医療用途での使用時には、排出された創傷液による汚染のおそれがあるため、調整器を
再使用することができず、単回使用としなければならない。特許文献２に記載されたよう
な現在の調整弁は、比較的複雑であるため、単回使用後の調整器の廃棄コストが重要とな
り得る。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１３】
【特許文献１】第ＧＢ－Ａ－２３０７１８０号
【特許文献２】国際特許出願第ＷＯ９６／１１０３１号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１４】
　本発明の目的は、前述した問題を少なくとも部分的に軽減することである。
【００１５】
　本発明のある実施形態の目的は、陰圧動力源の操作を必要とせずに、長期間創傷部位に
陰圧を与えることのできる装置を提供することである。これにより、ユーザが睡眠を妨げ
られることがなくなる。
【００１６】
　本発明のある実施形態の目的は、創傷部位について規定されたヒステリシスのレベルか
ら陰圧動力源の動作を切り離すためのシステムを提供することである。
【００１７】
　本発明のある実施形態の目的は、入口と出口との間の陰圧の伝達を確実に調整するため
の、単純な構成を有する低コストの装置を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１８】
　本発明によれば、創傷部位に陰圧を与えるための装置であって、陰圧を発生させるため
の吸引ポンプと、陰圧溜めと、陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧よりも大きい間に、溜めと創
傷部位との間に流体連通路を選択的に設けることにより、創傷部位に所望の陰圧を与える
ように構成された弁要素とを備え、陰圧溜め内の圧力が閾値陰圧まで低下するのに応じて
、吸引ポンプが陰圧溜め内の初期陰圧を再確立するように動作可能である、装置が提供さ
れる。
【００１９】
　本発明によれば、創傷部位に陰圧を与える方法であって、陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧
よりも大きい間に、陰圧溜めと創傷部位との間に弁要素を介して流体連通路を選択的に設
けて創傷部位に所望の陰圧を与えるステップと、陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧まで低下す
るのに応じて、吸引ポンプにより陰圧溜め内の初期陰圧を再確立するステップとを含む方
法が提供される。
【００２０】
　本発明によれば、創傷部位に陰圧を与えるための吸引ポンプの動作時間を限定する方法
であって、吸引ポンプにより陰圧溜め内の初期陰圧を与えるステップと、溜めと創傷部位
との間に流体連通路を選択的に設けて創傷部位に所望の陰圧を与えるステップとを含み、
陰圧溜め内の陰圧が閾値陰圧まで低下したときにのみ吸引ポンプを動作させる、方法が提
供される。
【００２１】
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　本発明によれば、流体連通路を選択的に設けるための装置であって、チャネルが側壁要
素間に設けられる開放離間構成と、側壁要素が当接してチャネルを閉鎖する閉鎖構成とに
配置可能な対向する側壁要素を有するチャネル要素を備え、側壁要素が弾性であり、側壁
要素における圧力差に応じて、チャネルが流体連通路を設ける前記開放構成または前記閉
鎖構成に移動可能である装置が提供される。
【００２２】
　本発明によれば、第１の陰圧区間と第２の陰圧区間の間に流体連通路を選択的に設ける
方法であって、第１の陰圧区間と第２の陰圧区間との間にチャネル要素を結合するステッ
プであって、チャネル要素が、開放離間構成と、側壁要素が当接してチャネルを閉鎖する
閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を備え、側壁要素が弾性である、ステップと、
弾性側壁要素に作用する圧力差によって、チャネルが第１の陰圧区間と第２の陰圧区間と
の間に流体連通路を設ける前記開放構成と前記閉鎖構成との間で、圧力差に応じて弾性側
壁要素を移動させるステップとを含む方法が提供される。
【００２３】
　本発明によれば、流体連通路を選択的に設けるためのチャネル要素を製造する方法であ
って、第１の側壁要素の第１の面に、チャネル領域を画定するマスキング片を重ねるステ
ップと、第１の側壁要素の第１の面とマスキング片とに重なる第２の側壁要素を形成して
、第１の面のマスキング片のない領域で第１および第２の側壁要素が共に結合されるよう
にするステップと、前記チャネル要素を備えた第１および第２の側壁要素間から、マスキ
ング片を除去するステップとを含む方法が提供される。
【００２４】
　本発明の別の態様によれば、創傷部位に陰圧を与えるための吸引ポンプの動作時間を限
定する方法であって、吸引ポンプにより陰圧溜め内の初期陰圧を与えるステップと、溜め
と創傷部位との間に流体連通路を選択的に設けて創傷部位に所望の陰圧を与えるステップ
とを含み、陰圧溜め内の陰圧が第１の閾値陰圧まで低下したときにのみ、吸引ポンプを動
作し、流体連通路を選択的に設けるステップが、第１の陰圧区間と第２の陰圧区間との間
にチャネル要素を結合するステップであって、チャネル要素が、開放離間構成と側壁要素
が当接してチャネルを閉鎖する閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を備え、側壁要
素が弾性である、ステップと、弾性側壁要素に作用する圧力差によって、チャネルが第１
の陰圧区間と第２の陰圧区間との間に流体連通路を設ける前記開放構成と前記閉鎖構成と
の間で、圧力差に応じて弾性側壁要素を移動させるステップとを含む、方法が提供される
。
【００２５】
　本発明の別の態様によれば、創傷部位に陰圧を与える方法であって、陰圧溜め内の陰圧
が第１の閾値陰圧よりも大きい間に、陰圧溜めと創傷部位との間に弁要素を介して流体連
通路を選択的に設けて創傷部位に所望の陰圧を与えるステップと、陰圧溜め内の陰圧が第
１の閾値陰圧まで低下するのに応じて、吸引ポンプにより陰圧溜め内の初期陰圧を再確立
するステップとを含み、流体連通路を選択的に設けるステップが、第１の陰圧区間と第２
の陰圧区間との間に弁要素を結合するステップであって、弁要素が、開放離間構成と側壁
要素が当接してチャネルを閉鎖する閉鎖構成とに配置可能な対向する側壁要素を備え、側
壁要素が弾性である、ステップと、弾性側壁要素に作用する圧力差によって、チャネルが
第１の陰圧区間と第２の陰圧区間との間に流体連通路を設ける前記開放構成と前記閉鎖構
成との間で、圧力差に応じて弾性側壁要素を移動させるステップとを含む、方法が提供さ
れる。
【００２６】
　一部の実施形態では、方法が、創傷または創傷部位を覆うほぼ液密なシールを形成する
創傷ドレッシングを、創傷または創傷部位にかぶせるステップと、陰圧溜めを創傷ドレッ
シングに接続するステップとをさらに含む。
【００２７】
　一部の実施形態では、陰圧溜めから創傷部位に所望の陰圧を与えるステップが、陰圧動
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力源の操作、吸引ポンプの作動、モータの作動、膜または隔膜の移動等を必要とせずに達
成される。
【００２８】
　一部の実施形態では、弾性側壁要素を移動させるステップが、部分開放構成と閉鎖構成
との間で弾性側壁要素を移動させるステップをさらに含む。
【００２９】
　一部の実施形態では、圧力差を与えるステップが、第２の陰圧区間に陰圧を加えて、チ
ャネルまたは弁要素を介して第１の陰圧区間に伝達させるステップであって、第２の陰圧
区間内の陰圧が第１の陰圧区間内の陰圧よりも大きいステップを含み、第１の陰圧区間お
よび第２の陰圧区間内の陰圧が第２の閾値圧力よりも大きい場合に、側壁要素が共に圧迫
されて流体連通路を閉鎖する。
【００３０】
　一部の実施形態では、第１の陰圧区間が創傷部位を含み、第２の陰圧区間が陰圧溜めを
含む。
【００３１】
　一部の実施形態では、第１の陰圧区間が陰圧溜めを含み、第２の陰圧区間が創傷部位を
含む。
【００３２】
　本発明のある実施形態により、創傷部位に陰圧を加えるときに、陰圧動力源の操作から
狭いヒステリシス限界を切り離すことが可能になる。したがって、ポンプの一定または非
常に頻繁な操作を必要とせずに、加えられた陰圧を狭いヒステリシス限界内で維持するこ
とができる。
【００３３】
　本発明のある実施形態により、創傷部位に加えられた陰圧を、陰圧動力源が操作されな
い長期の沈黙期の間、ヒステリシス限界内で維持することができるという利点が得られる
。
【００３４】
　本発明のある実施形態により、設計閾値圧力による陰圧の伝達を調整するために使用可
能な、単純で安価な使い捨て弁要素の利点が得られる。
【００３５】
　以下で、添付図面を参照しながら、本発明の実施形態について、例としてのみ説明する
。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】創傷部位に陰圧を加えるための先行技術の構成を示す図である。
【図２】創傷部位に陰圧を加えるための真空溜めを備えた構成を示す図である。
【図３】図２の構成の動作中の陰圧レベルを示す図である。
【図４】弁要素を示す図である。
【図５】動作中の弁要素の横断面図である。
【図６】弁要素を介して接続された２つのチャンバの動作圧力のグラフである。
【図７】チャネル要素を製造する方法を示す図である
【図８】弁要素のアセンブリを示す図である。
【図９】それぞれ異なる取付け間隔を有する弁要素の横断面図である。
【図１０】弁要素を含む、創傷部位に陰圧を加えるための構成を示す図である。
【図１１】変形前のチューブが示された、変形可能なチューブ弁の製造プロセスを示す図
である。
【図１２】変形可能なチューブ弁の製造プロセスを示す図である。
【図１３】収縮可能なチューブ弁のための代替製造プロセスを示す図である。
【図１４】変形されたチューブ弁の特定の実施形態の製造を示す図である。
【図１５】変形されたチューブ弁の特定の実施形態の製造を示す図である。
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【図１６】変形されたチューブ弁の特定の実施形態の製造を示す図である。
【図１７】変形されたチューブ弁の特定の実施形態の製造を示す図である。
【図１８】変形されたチューブ弁の特定の実施形態の製造を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００３７】
　図中、同一の符号は同一の部品を示す。
【００３８】
　図１は、創傷部位１０に陰圧創傷療法を施すための先行技術の構成を示す。充填材１２
が創腔内に配置された後、ドレープ１４が創傷部位１０周囲の皮膚表面に密閉されて、創
傷チャンバの周囲に液密シールを形成する。ポンプ２０等の陰圧源が、チューブ１６を介
して創腔に結合される。流体回収キャニスタ１８がポンプ２０と創傷チャンバとの間に結
合されて、創傷部位１０から抜き取られた創傷滲出液を回収する。フォーム、ガーゼ等の
充填材１２の使用は任意選択であり、必要に応じて、ある構成では省略してもよい。
【００３９】
　以下で、本発明の実施形態について、ドレープ下の創傷部位に画定された創傷チャンバ
に言及して説明するが、本発明のある実施形態を使用して、創傷部位にかぶせた吸角装置
等の剛性構造または部分剛性構造である創傷チャンバ内で陰圧を維持することができる点
を理解されたい。
【００４０】
　動作時に、ポンプ２０が動作して、流体回収キャニスタ１８および創傷チャンバ内に陰
圧を発生させることにより、創傷部位１０に所望の陰圧を加える。時間とともに、創傷チ
ャンバ内への流体の漏出を可能にする小さな漏出路が形成される。創傷滲出液またはガス
（環境からの空気等）等の流体が創傷チャンバに侵入することにより、創傷部位の陰圧が
緩やかに低下し、すなわち圧力がより負ではなくなる。圧力があるレベルまで低下すると
、ポンプ２０が動作して、創傷部位１０に所望の陰圧を再確立する。
【００４１】
　ポンプ動作間の静穏期が、流体侵入速度と、ポンプ制御システムにより規定される真空
ヒステリシスのレベルとにより定義される。１０％のヒステリシスで動作する制御システ
ムとは、システムが最初に真空レベルＶを達成し、このレベルが、真空源による補給前に
元のレベルの９０％まで低下することを意味する点を、当業者は理解されたい。静穏期は
、システムで許容できるヒステリシスの百分率に正比例して長くなる。１００％ヒステリ
シスのシステムには、１％ヒステリシスのシステムの１００分の１の頻度で補給される。
一般に、現在のシステムでは、ヒステリシスが目標真空レベルの１０％未満まで最小化さ
れる。この特異性が治療に役立つと考えられているからである。
【００４２】
　したがって、図１の構成では、ポンプ２０が動作して、システムについて定義されたヒ
ステリシスレベルに応じて所望の陰圧を再確立する。これにより、ポンプの規則的な動作
が行われて、創傷部位１０で所望の陰圧を維持する。
【００４３】
　高真空溜めを生じさせるポンプは、機械ポンプまたは手動ポンプとすることができる。
高真空溜めを使用する利点は、陰圧の補給間の期間が長くなり、ユーザにとっての不便が
少なくなることである。
【００４４】
　以下でさらに説明する本発明の実施形態によれば、ポンプが動作しない延長期間の間、
所望の陰圧をヒステリシス限界内で維持できるようにするために、陰圧を与えるポンプの
動作が、システムについて定義されたヒステリシスのレベルから切り離される。
【００４５】
　これは、ポンプと創傷部位との間に結合された高真空溜めまたは陰圧溜めを設けること
により達成され、高真空溜めは、創傷部位に加えられる所望の陰圧よりも大きい、すなわ
ちより負である陰圧を溜めることができる。溜めは、創傷部位の真空レベルが補給を必要
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とする時間スケールよりも長い時間スケールで定期的な補給を必要とする、真空のための
貯蔵システムを提供する。
【００４６】
　高真空溜めは、創傷部位の陰圧が、予め設定した最低レベルまで低下したときに開き、
創傷部位の初期陰圧が高真空溜めにより補給されたときに閉じる真空調整弁を介して、創
傷部位に接続される。
【００４７】
　図２は、創傷部位２１に陰圧創傷療法を施すための高真空溜めを備えた構成を示す。図
１の実施形態に関し、フォーム、ガーゼ等の充填材２３を創腔内に配置することができ、
その後ドレープ２７を創傷部位２１周囲の表面に密閉して、創傷チャンバの周囲に液密シ
ールを形成する。
【００４８】
　ポンプ２９等の真空源が、補給弁２６を介して陰圧溜め２２に接続されて、真空源２９
が所望レベルの真空をシステムから排出することができるようにする。真空溜め２２は、
溜め２２を創傷部位２１に選択的に結合して、創傷部位に陰圧を補給する溜め弁２４を介
して、創傷部位２１に接続される。圧力センサ２８は陰圧溜め２２に結合されて、測定さ
れた圧力値を制御ユニット２５に与える。制御ユニット２５はポンプ２９に結合され、ポ
ンプの動作を制御する制御信号を与える。実際には、これらの要素のすべてが従来のよう
に単一のハウジングに含まれていてもよい。
【００４９】
　任意選択として、流体回収チャンバ（図示せず）を介して、創傷チャンバを溜め弁２４
に接続することができる。このような回収チャンバは、キャニスタから出る液体流を妨げ
る液体フィルタを出口に備えることができる。このようにして、微粒子を含む創傷滲出液
によって、溜め弁の動作が損なわれることはない。あるいは、真空溜め２２が流体回収キ
ャニスタとして作用することができる。
【００５０】
　動作時に、創傷チャンバは施術部位上の所定の位置に組み立てられ、真空源２９に接続
される。高真空溜め２２と、溜め弁２４および補給弁２６とは、真空源２９と創傷部位２
１との間に位置決めされる。真空ポンプ２９が作動され、システムが創傷部位２１につい
ての所望の値まで排気される（例えば、周囲大気圧よりも８０～１２５ｍｍＨｇ低い）。
所望の陰圧値に達すると、創傷部位２１を真空溜め２２から分離する溜め弁２４が閉じ、
ポンプ２９がシステムの残りの部分の排気を続ける。ポンプ２９は、陰圧の目標レベルが
真空溜め２２に確立される（例えば、周囲大気圧よりも２００～８００ｍｍＨｇ低い）ま
で動作を続ける。
【００５１】
　圧力センサ２８により測定された圧力が、陰圧の目標レベルが確立されたことを示すと
、制御ユニットはポンプ２９を停止させる。制御ユニット２５は、陰圧溜め２２内の圧力
の監視を続け、真空溜め２２内の陰圧レベルが閾値陰圧まで低下すると、ポンプが作動さ
れて、陰圧の目標レベルが真空溜め２２内で再確立されるまでポンプが動作する。
【００５２】
　したがって、高レベルの陰圧を真空溜め２２内に与えた後、これを使用して、ポンプ２
９の操作を必要とせずに創傷部位２１に陰圧を補給する。創傷チャンバは、所望のレベル
のヒステリシスによって、創傷部位の陰圧を定義された限界内で維持するために、溜め弁
２４により真空溜め２２に選択的に接続される。ポンプ２９の操作が必要となるのは、真
空溜め内の陰圧レベルがある閾値レベルよりも低くなるときである。
【００５３】
　閾値陰圧レベルは、例えば、創傷部位２１の所望の陰圧に等しくすることができる。真
空溜め２２内の圧力が所望の陰圧まで低下すると、創傷チャンバを真空溜め２２に結合す
ることによって、創傷部位の圧力を所望のレベルまで補給することができなくなるため、
溜め２２内の陰圧は、ポンプ２９を使用して補給しなければならない。
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【００５４】
　代わりに、制御ユニット２５内に論理回路を設けることができ、溜め内の測定された圧
力が＜－２Ｖ（溜めおよび創傷チャンバ内の等しい概算容積を想定）であれば、創傷チャ
ンバ内の圧力が所定の目標値、例えば０Ｖ等まで低下する次の場合に弁２６が開くように
なる。
【００５５】
　高真空溜め２２の容積および高真空溜め２２内に含まれる真空レベル、創傷部位２１上
に形成された創傷チャンバの容積および創傷チャンバ内に含まれる真空レベル、ならびに
溜め弁２６のヒステリシスのレベルは、すべて、高真空溜め２２の相対補給期間に直接関
連することを理解されたい。
【００５６】
　高真空溜めの補給期間における高真空溜めおよび創傷チャンバの相対容積の関係の影響
を理解するために、創傷チャンバと等しい容積を有する真空溜めを備え、創傷接触チャン
バ内の１００％ヒステリシスで動作するシステムを考える。真空溜め内の初期真空を－５
Ｖとし、創傷接触チャンバ内の真空を－１Ｖとする。流体が侵入し、創傷接触チャンバ内
の真空が大気圧（０Ｖ）まで低下する。接続する溜め弁２４が開き、高真空溜め２２が創
傷接触チャンバを－１Ｖまで補給し、溜めチャンバ２２に－４Ｖを残す。その後、流体が
さらに侵入し、プロセスが繰り返されて、真空溜め２２に－３Ｖ、－２Ｖを残し、最終的
に－１Ｖを残す。この時点で、創傷部位を真空溜め２２に結合することにより、さらなる
時間、創傷部位の陰圧を－１Ｖレベルまで補給することができなくなり、真空溜め２２内
の陰圧を補給すべきである。この構成では、創傷チャンバに等しい容積を有するが、真空
が５倍の高さの高真空溜め２２によって、高真空溜めのない同一のシステムと比較して５
倍、高真空溜めの補給間の静穏期が長くなる。
【００５７】
　図３は、上記の例についての真空溜め圧力３０および創傷部位圧力３６のグラフである
。陰圧溜め内の圧力３０は最初が－５Ｖで、創傷部位の圧力３６は最初が－１Ｖである。
創傷部位の圧力は、流体の侵入によって緩やかに低下し、最終的に大気圧まで低下する。
この時点で、溜め弁２４が開き、真空溜め２２内の陰圧を使用して、創傷部位に陰圧を補
給する。これは、陰圧溜め内の圧力３２の低下によってわかる。陰圧溜め内の圧力が－１
Ｖに達するまで、このサイクルをさらに３回繰り返す。創傷部位の圧力が次に大気圧まで
低下すると、創傷部位に陰圧を補給するのに十分な陰圧が真空溜め２２にはなくなり、ポ
ンプ２０が動作して、陰圧溜め内の陰圧を補給することにより、陰圧溜め内の圧力３４を
上昇させる。
【００５８】
　次に、創傷接触チャンバの容積の２倍の高真空溜めチャンバを有する同一のシステムを
考える。この場合、静穏期が上記の例と比較して２倍になる。
【００５９】
　したがって、創傷接触チャンバ容積Ｌｗおよび初期真空レベルＶｗの、図１に示す構成
の静穏期Ｔｃｕｒｒｅｎｔと、同一の要素に加えて、容積ＬＨＶおよび初期真空レベルＶ

ＨＶの高真空チャンバを備えた、図２に示す構成の静穏期Ｔｒｅｓｖとの関係は、
Ｔｒｅｓｖ＝Ｔｃｕｒｒｅｎｔ（ＶＨＶ／Ｖｗ）（ＬＨＶ／ＬＷ）
で示される。
【００６０】
　この関係は、１００％ヒステリシスの創傷接触チャンバに当てはまり、より低いレベル
のヒステリシスであるＨｗ％が創傷接触チャンバで規定されるときに、以下のように比例
して効果が大きくなる。
Ｔｒｅｓｖ＝Ｔｃｕｒｒｅｎｔ（ＶＨＶ／Ｖｗ）（ＬＨＶ／Ｌｗ）（１００／ＨＷ％）
【００６１】
　したがって、５％のヒステリシスで動作する創傷チャンバについて、創傷チャンバの容
積の２倍の高真空溜め２２を、創傷チャンバの真空レベルの２倍で維持する、図２に示す
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構成の静穏期は、図１に示す構成に従った等価の構成よりも約８０倍長くなり、これは、
高真空溜め２２を使用するポンプ２９の動作から狭いヒステリシスを切り離すことによる
ものである。
【００６２】
　延長された静穏期は、システムに対する流体侵入レベルおよび上記パラメータに応じた
重要な期間となり得る。予期した流体侵入レベルが低いとき、延長された静穏期は十分に
長く、補給手段を患者インタフェースから切り離すことのできるシステムを考えることが
できる。
【００６３】
　ユーザが長期のシステム沈黙を必要とする期間に入ろうとするとき、この直前に、高真
空チャンバを完全に充填することができる。動作パラメータの適切な選択により、高真空
溜め２２の補給期間を十分に長くすることができ、ユーザが補給直後の数時間の沈黙動作
の期間を効果的に規定することができる。
【００６４】
　前述したように、真空溜め内の陰圧を補給しなければならない閾値陰圧は、創傷部位の
所望の陰圧に等しくすることができる。あるいは、より高い、または低い陰圧を閾値陰圧
として選択することができる。
【００６５】
　したがって、創傷部位２１に所望の陰圧を長期間加えることができる。真空溜め２２を
創傷部位２１に接続する溜め弁は確実に安全であり、創傷チャンバ内に真空がないときに
のみ開く。さらに、創傷部位の圧力が、圧力弁製造者により規定された所望の目標に達す
るときに閉じるように、弁が選択される。したがって、圧力調整弁を介して高真空溜めを
創傷部位に接続することより、ポンプ２９を操作せずに所望の陰圧を創傷部位で維持可能
な期間を延長することができる。
【００６６】
　本発明のある実施形態による適切なタイプの真空圧力調整弁の例は、Ｂｅｓｗｉｃｋ　
Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ（商標）より提供されたＶＲＤ－ＡＮＢ－ＣＤ真空調整器である
。流体の流れをオン／オフするために使用される他の流体流制御弁を、本発明のある実施
形態により使用してもよいことを理解されたい。
【００６７】
　補給弁２６を溜め弁２４と同様のタイプとすることができる。あるいは、補給弁を逆止
め弁、または制御ユニット２５の制御による制御可能弁として実施することができる。
【００６８】
　例としての陰圧値の概要を上述したが、本発明を実施する装置について創傷部位に加え
られる陰圧範囲を、約－２０ｍｍＨｇ～－２００ｍｍＨｇ（これらの圧力は標準周囲大気
圧に関連するため、具体的には－２００ｍｍＨｇは約５６０ｍｍＨｇとなることに注目さ
れたい）とすることができると想定される。適切には、圧力範囲は約－７５ｍｍＨｇ～－
１５０ｍｍＨｇとすることができる。あるいは、－７５ｍｍＨｇまで、－８０ｍｍＨｇま
で、または－８０ｍｍＨｇを超える圧力範囲を使用することができる。また、適切には、
－７５ｍｍＨｇより低い圧力範囲を使用することができる。あるいは、－１００ｍｍＨｇ
を超える、または－１５０ｍｍＨｇを超える圧力範囲を使用することができる。適切には
、創傷チャンバの圧力が－１２５ｍｍＨｇ～－２０ｍｍＨｇである。したがって、陰圧は
、周囲大気圧よりも低い圧力を意味するために使用されていることを理解されたい。
【００６９】
　種々のチューブが液密接続により流体溜めに接続され、この液密接続が、密な摩擦嵌合
、またはジュビリークリップ等の一部の固定機構を必要とする嵌合であり得ることを理解
されたい。考えられる接続方法のさらなる例は、接着、溶接、または例えばＣｏｌｄｅｒ
　Ｐｒｏｄｕｃｔｓにより製造されたスナップ嵌めコネクタの使用とすることができる。
【００７０】
　システムが動作中であるときに、適切には、真空溜め２２の容積が、創傷チャンバの容
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積よりも大きい。より適切には、システムが動作中であるときに、真空溜めの容積が、創
傷チャンバの容積の２倍よりも大きい。さらに適切には、システムが動作中であるときに
、真空溜めの容積が、創傷界面チャンバの容積の４倍よりも大きい。
【００７１】
　システムが動作中であるときに、適切には、真空溜め２２が、創傷チャンバの容積の５
０倍を超えることはない。より適切には、システムが動作中であるときに、真空溜めが、
好ましくは創傷チャンバの容積の２０倍を超えることはない。さらに適切には、システム
が動作中であるときに、真空溜めが、創傷チャンバの容積の１０倍を超えることはない。
【００７２】
　別の流体回収キャニスタがある場合、システムが動作中であるときに、適切には、真空
溜めの容積が、創傷チャンバと流体回収キャニスタとの組合せの容積よりも大きい。より
適切には、システムが動作中であるときに、真空溜めの容積が、創傷チャンバと流体回収
キャニスタとの組合せの容積の２倍よりも大きい。さらに適切には、システムが動作中で
あるときに、真空溜めの容積が、創傷チャンバと流体回収キャニスタとの組合せの容積の
４倍よりも大きい。
【００７３】
　さらに、この特定の実施形態では、適切には、システムが動作中であるときに、真空溜
めが、創傷チャンバと流体回収キャニスタとの組合せの容積の５０倍を超えることはない
。より適切には、システムが動作中であるときに、真空溜めが、創傷チャンバと流体回収
キャニスタとの組合せの容積の２０倍を超えることはない。さらに適切には、システムが
動作中であるときに、真空溜めが、創傷チャンバと流体回収キャニスタとの組合せの容積
の１０倍を超えることはない。
【００７４】
　真空溜め２２を剛性または可撓性の設計とすることができ、可撓性の場合、真空キャビ
ティを維持する容積を満たす小さい空間の充填材を含むことができる。あるいは、可撓性
の真空溜めを充填せず、初期状態で真空溜めが完全に潰れるようにしてもよい。この場合
、溜めの機械的特性が、形状の回復時に、規定の高真空を発生させることができるような
ものでなければならない。任意選択として、このようなシステムを、機械エネルギーを溜
めることのできる内部要素、例えば任意の設計のばねにより増強することができる。
【００７５】
　本発明のある実施形態により使用される代替の真空圧力調整弁が、図１１から１８に示
される。弁要素４２は、第１および第２の弾性側壁要素４１０ａ、４１０ｂから形成され
たチャネル要素４８を含む。入口要素４１２がチャネル要素４８の第１の端部に挿入され
、第１および第２の側壁要素４１０ａ、４１０ｂを、開放離間位置においてチャネル要素
の第１の端部で保持する。出口要素４１４がチャネル要素４８の第２の端部に挿入され、
開放離間位置においてチャネル要素の第２の端部で、側壁要素を保持する。入口および出
口要素は開いた横断面図を有し、チャネル要素４８に挿入されると、定位置に密閉される
。
【００７６】
　弾性側壁要素４１０ａ、４１０ｂは、流体連通路が側壁要素間に設けられて入口４１２
を出口４１４に接続する開放構成と、側壁要素の内面同士が接触して、入口４１２を出口
４１４から分離するシールを形成する閉鎖構成との間で移動することができる、
【００７７】
　適切には、第１および第２の側壁要素４１０ａ、４１０ｂが、接触時に両面セルフシー
ルとなり得る材料から形成される。
【００７８】
　使用時に、弁要素４２が、それぞれ陰圧を含む（すなわち、チャンバ内圧力が周囲大気
圧よりも低い）２つのチャンバ間に結合される。弁要素４２は、側壁要素の外側に作用す
る圧力と、入口４１２および出口４１４に作用する陰圧との、側壁要素４１０ａ、４１０
ｂにわたる圧力差によって動作する。説明した例では、側壁要素の外側に作用する圧力が
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周囲大気圧であるが、他の圧力を加えてもよい。
【００７９】
　側壁要素４１０ａ、４１０ｂは弾性であり、側壁要素４１０ａ、４１０ｂにわたる圧力
差に応じて曲がる。したがって、陰圧が入口４１２および出口４１４の少なくとも一方に
加えられると、側壁要素の外側に作用する大気圧と、チャネル要素４８内の陰圧との圧力
差によって、側壁要素同士が押し付けられる。側壁要素にわたる圧力差が十分な大きさで
あれば、側壁要素同士は、接触して入口要素４１２を出口要素４１４から分離するまで圧
迫される。
【００８０】
　側壁要素４１０ａ、４１０ｂが閉鎖構成にあるときに、側壁要素が当接する領域は、ゼ
ロ死容積チューブを形成する。
【００８１】
　側壁要素が閉鎖構成にある状態で、チャネル要素４８内の圧力が周囲大気圧に近付くと
、側壁要素の圧力差が減少し、弾性側壁要素が緩んで開放構成になり、入口要素４１２と
出口要素４１４との間に流体連通チャネルが設けられる。
【００８２】
　弁要素４２に加えることにより、側壁要素４１０ａ、４１０ｂを閉鎖構成に移動させな
ければならない圧力差は、装置形状、使用する構成材料、およびチャネル要素４８内に封
入される流体により決定される。
【００８３】
　図５は、複数の動作状態における弁要素４２の横断面を示す。図５（ａ）では、弁要素
が周囲大気圧に近い圧力をそれぞれ含む２つのチャンバ間に結合される。側壁要素４１０
ａ、４１０ｂにわたる大きな圧力差がないため、弁要素４２は初期開放構成にある。この
構成では、入口および出口要素が、側壁を効果的に離して保持する。チャネル要素４８が
開くと、入口４１２を出口４１４に接続するチャネルを通る流体連通路が生じる。
【００８４】
　図５（ｂ）は、弁要素が弁を閉じるのに十分な大きさの陰圧を含む２つのチャンバ間に
結合されるときの、弁要素４２の横断面図である。これは、陰圧源が、弁要素４２の出口
に接続されたチャンバに結合され、システムが排気される場合に見られる。図５（ｂ）の
弁要素について、出口４１４の圧力は、入口４１２の圧力よりも絶対的に低い。
【００８５】
　この場合、側壁要素４１０ａ、４１０ｂにわたる圧力差が作用して、チャネル要素４８
の中央領域で側壁要素の内面同士が接触するまで、側壁要素同士を押し付ける。側壁要素
４１０ａ、４１０ｂが当接する接触領域に仮のシールが形成されて、入口４１２を出口４
１４から分離する。これにより、入口要素４１２よりも出口要素４１４に、より高いレベ
ルの陰圧（すなわちより低い絶対圧力）を存在させることができる。
【００８６】
　流体が、入口要素４１２に接続されたチャンバ内に意図的または意図せずに漏出すると
、入口要素の陰圧が低下して、周囲大気圧に近付き始める。入口要素の圧力が低下すると
、入口要素近くの領域の側壁要素４１０ａ、４１０ｂにわたる圧力差が減少する。これに
より、側壁要素４１０ａ、４１０ｂが、チャネル要素４８の第１の端部から剥離し始める
。入口４１２の陰圧が閾値レベルまで低下すると、側壁要素４１０ａ、４１０ｂは、両者
間のシールが破壊されるまで剥離し、入口と出口との間の流体連通路が復元される。
【００８７】
　図５（ｃ）は、入口要素の陰圧が閾値レベルまで低下するのに応じて、側壁要素がチャ
ネル要素４８の第１の端部から剥離した点における弁要素４２の横断面図である。側壁要
素４１０ａ、４１０ｂが開放構成内に移動すると、流体連通路により陰圧を出口４１４か
ら入口４１２へ伝達させることができ、出口要素４１４に接続されたチャンバ内のより大
きい陰圧によって、入口要素４１２に接続されたチャンバ内の陰圧を補給する。
【００８８】



(17) JP 2013-541364 A 2013.11.14

10

20

30

40

50

　入口要素４１２に結合されたチャンバ内の陰圧が補給されると、チャネル要素４８の第
１の端部近くの側壁要素４１０ａ、４１０ｂにわたる圧力差が大きくなり、側壁要素同士
を圧迫して、入口および出口要素間の陰圧の伝達を絞る。
【００８９】
　弁が開閉する入口要素４１２の閾値圧力は、装置形状、構成材料、および弁要素４２内
に封入される流体の選択により制御され得る。
【００９０】
　図６は、容積がそれぞれ５０ｍｌの２つのチャンバが弁要素２を介して結合される例示
的な状況についての、圧力対時間を示すグラフである。最初に、入口要素４１２に結合さ
れた第１のチャンバが、約－６５ｍｍＨｇ（すなわち絶対値７００ｍｍＨｇ）の陰圧まで
排気され、出口要素４１４に結合された第２のチャンバが、約－５８５ｍｍＨｇ（すなわ
ち絶対値１８０ｍｍＨｇ）の陰圧まで排気された。５０ｍｌ／ｈの漏出量が第１のチャン
バに導入され、両チャンバ内の陰圧レベルが約１時間記録された。弁要素は、最初は図５
（ｂ）に示すものと同様の構成となる。
【００９１】
　初期段階（ｉ）では、第１のチャンバの圧力が安定して低下していることが見られ、第
２のチャンバの圧力が一定のレベルで維持される。第１のチャンバ内の陰圧が低下すると
、チャネル要素の第１の端部で側壁要素にわたる圧力差が減少し、側壁要素が剥離し始め
る。第１のチャンバ内の陰圧が閾値に達すると、弁要素４２は段階（ｉｉ）に見られるよ
うに開き始める。
【００９２】
　段階（ｉｉ）では、陰圧が第２のチャンバから第１のチャンバへ伝達されて漏れを補う
ため、第２のチャンバ内の陰圧レベルが低下することが見られる。弁要素４２が開くとき
に、第１のチャンバの陰圧レベルが、より緩やかな速度で低下することが見られ、その後
第１のチャンバ内の陰圧が安定して補給される。
【００９３】
　最終的に、段階（ｉｉｉ）に見られるように、第２のチャンバ内の陰圧は、第１のチャ
ンバの陰圧レベルまで低下する。この時点で、弁要素４２は完全に開き、第１および第２
のチャンバ内の陰圧が等しくなる。両チャンバ内の陰圧は、その後、漏出速度で低下を続
ける。
【００９４】
　規定レベルの真空をシステムに伝え、かつ／またはシステム内で維持する必要のある任
意の用途で、弁要素４２を使用することができる。例えば、一部の医療用途は、身体位置
に陰圧を加える必要がある。真空ポンプにより（その位置で、または壁線を介して）供給
された真空のレベルは、選択された用途に対して過度であるおそれがある。真空源と印加
部位との間に弁要素４２を結合することにより、加えられる陰圧レベルを調整して、弁要
素４２の閾値陰圧により規定されたレベルを超えないようにすることができる。医療用途
の一例は、局所陰圧療法において創傷部位に陰圧を与えることである。
【００９５】
　図１０は、局所陰圧を創傷部位４３０に加えるための、弁要素４２を含む例示的な構成
を示す。フォーム、ガーゼ等の充填材４３２が創腔内に配置された後、ドレープ４３４が
創傷部位４３０周囲の皮膚表面に密閉されて、創傷チャンバの周囲に液密シールを形成す
る。陰圧溜め等の陰圧源４３８が、弁要素４２およびチューブ４３６を介して創腔に結合
される。任意選択として、流体回収キャニスタ（図示せず）を弁４２と創傷チャンバとの
間に結合し、創傷部位４３０から抜き取られた創傷滲出液を回収することができる。充填
材４３２の使用は任意選択であり、必要に応じて、ある構成では省略してもよい。
【００９６】
　陰圧溜め４３８を、システムを初期陰圧レベルまで排気するよう動作可能な陰圧動力源
に接続することができる。
【００９７】
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　以下で、本発明の実施形態について、ドレープ下の創傷部位に画定された創傷チャンバ
に言及して説明するが、本発明のある実施形態を使用して、創傷部位にかぶせた吸角装置
等の剛性構造または部分剛性構造である創傷チャンバ内で陰圧を維持することができる点
を理解されたい。
【００９８】
　最初は、創傷部位および陰圧溜め４３８が周囲大気圧にある。その後、陰圧動力源が陰
圧溜め４３８に結合されて動作し、システムを排気する。入口および出口要素の圧力が最
初は周囲大気圧であるため、図５（ａ）に示すように、弁要素４２は初期開放状態となる
。したがって、陰圧溜め４３８に発生する陰圧は、開放弁要素４２を通って創傷部位４３
０に伝達される。
【００９９】
　創傷部位、したがって入口要素４１２の陰圧が閾値レベルに達すると、側壁要素４１０
ａ、４１０ｂに作用する圧力差により、側壁要素同士が圧迫されて、図５（ｂ）に示すよ
うに弁要素４２を閉じる。その後、陰圧動力源は、弁要素４２により創傷部位４３０から
分離された陰圧溜めの排気を続けることができる。これにより、陰圧溜め４３８に確立さ
れた陰圧が、創傷部位４３０で受ける陰圧よりも高くなり、すなわちより負となり得る。
所望レベルの陰圧が陰圧溜め４３８内に確立されると、陰圧動力源を停止して、システム
から取り外すことができる。
【０１００】
　時間とともに、創傷チャンバ内への流体の漏出を可能にする小さな漏出路が形成される
。創傷滲出液またはガス等の流体が創傷チャンバに侵入することにより、創傷部位の陰圧
が緩やかに低下し、すなわち圧力がより負ではなくなる。創傷部位４３０の陰圧があるレ
ベルまで低下すると、図５（ｃ）に示すように弁要素４２が開き始め、陰圧を陰圧溜め４
３８から創傷部位４３０に伝達させて、創傷部位に陰圧を補給することができる。創傷部
位および陰圧溜め内の陰圧は、図６に示すものと同様の輪郭をたどる。
【０１０１】
　したがって、弁要素４２は、創傷部位に加えられる陰圧をある限界内で維持するために
、陰圧溜め４３８から創傷部位４３０への陰圧の伝達を自動的に制御することができる。
陰圧溜め４３８内の陰圧が創傷部位の陰圧と等しくなると、陰圧動力源を使用して、陰圧
溜め内の陰圧の初期レベルを再確立することができる。
【０１０２】
　システムが動作中であるときに、真空溜め４３８の容積は、好ましくは創傷チャンバの
容積よりも大きい。これにより、陰圧溜め４３８が創傷部位の陰圧４３０を所望の限界内
で維持することのできる期間が長くなる。
【０１０３】
　あるいは、陰圧溜め４３８を省略することができ、創傷部位４３０とポンプまたは外部
真空ライン等の陰圧動力源との間に弁要素４２を結合することができる。ポンプまたは真
空ラインにより与えられる陰圧は、創傷部位に直接加えるには値が大きすぎる。しかし、
陰圧源と創傷部位との間に弁要素４２を結合することにより、創傷部位４３０に加えられ
る陰圧が、弁要素４２の閾値陰圧値によって調整される。
【０１０４】
　本発明を実施する装置について、創傷部位に加えられる陰圧範囲を約－２０ｍｍＨｇ～
－２００ｍｍＨｇ（これらの圧力は標準周囲大気圧に関連するため、具体的には－２００
ｍｍＨｇは約５６０ｍｍＨｇとなることに注目されたい）とすることができると想定され
る。適切には、圧力範囲は約－７５ｍｍＨｇ～－１５０ｍｍＨｇとすることができる。あ
るいは、－７５ｍｍＨｇまで、－８０ｍｍＨｇまで、または－８０ｍｍＨｇを超える圧力
範囲を使用することができる。また、適切には、－７５ｍｍＨｇより低い圧力範囲を使用
することができる。あるいは、－１００ｍｍＨｇを超える、または－１５０ｍｍＨｇを超
える圧力範囲を使用することができる。適切には、創傷チャンバの圧力が－１２５ｍｍＨ
ｇ～－２０ｍｍＨｇである。したがって、陰圧は周囲大気圧よりも低い圧力を意味するた
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めに使用されていることを理解されたい。
【０１０５】
　種々のチューブが液密接続により接続され、この液密接続が、密な摩擦嵌合、またはジ
ュビリークリップ等の一部の固定機構を必要とする嵌合であり得ることを理解されたい。
考えられる接続方法のさらなる例は、接着、溶接、または例えばＣｏｌｄｅｒ　Ｐｒｏｄ
ｕｃｔｓにより製造されたスナップ嵌めコネクタの使用とすることができる。
【０１０６】
　図７は、弁要素４２を製造するためにチャネル要素４８を製作する例示的な方法を示す
。図示した方法によれば、方法の第１のステップにおいて、エラストマー材料の第１の平
板４４１０、例えば、二液型熱硬化性シリコーンエラストマー（例えばＷａｃｋｅｒ　Ｃ
ｈｅｍｉｅ　ＡＧ）またはポリウレタンエラストマーから形成された３００ｍｍ×３００
ｍｍの２ｍｍ厚さの板が鋳造される。マスキング片４４１２、例えば１０ｍｍ幅、５０μ
ｍ厚さのアセテート板片が、第１の平板４４１０に重ねられ、完成時に十分な間隔で個々
のチャネル要素を分離することができる。エラストマー材料の第２の平板４４１４は、第
１の板４４１０上でそのまま硬化され、アセテート片を定位置に挟む。その後、チャネル
要素を形成する個々のフラットチューブが互いに分離され、所望の長さ（例えば４０ｍｍ
）に切断される。アセテート片４４１２を、フラットチューブのそれぞれから除去するこ
とにより、ゼロ死容積のチューブを備えた両面セルフシールチャネル要素４８が作られる
。
【０１０７】
　死容積という用語は、チューブが初期閉鎖位置にあるときのチャネル要素４８内に囲ま
れた容積に関連することを理解されたい。前記チャネル要素４８では、アセテート片４４
１２が除去されると、側壁要素がチャネルの長さに沿って当接する。これにより、側壁要
素４８間に囲まれる容積がないため、ゼロ死容積チューブが作られる。逆に、円筒形横断
面のチューブを平坦にしようとすると、流体が通って流れ続けることのできる死容積を有
する平坦なチューブの縁部に挟まれた領域が生じるのは避けられない。
【０１０８】
　図８に示すように、弁要素４２を形成するために、入口要素４１２および出口要素４１
４がチャネル要素４８の両端部に挿入される。入口および出口要素は開いた横断面であり
、例えば、内径４ｍｍおよび外径８ｍｍの開管である。入口および出口要素はチャネル要
素４８の側壁要素４１０ａ、４１０ｂを、チャネル要素の各端部で離して保持する。
【０１０９】
　入口および出口要素の端部間隔、すなわちチャネルに挿入された入口および出口要素の
端部間の距離を設定することにより、弁要素４２の閾値動作圧力を構成することができる
。ある閾値動作圧力を構成するのに必要な端部間隔は、弁要素の構成で使用される材料、
およびチャネル要素の寸法によって決まる。図６に示す例では、１０ｍｍの端部間隔が使
用された。
【０１１０】
　図９は、側壁に加えられる圧力差がなく、入口および出口要素４１２、４１４の端部間
隔４１１がそれぞれ異なる弁要素の横断面図である。図９（ａ）に示す弁要素について、
端部間隔４１１が短すぎ、これは弁が希望通りに閉鎖せず、非常に高い閾値陰圧（すなわ
ち、非常に低い絶対閾値圧力）を有することを意味する。逆に、図９（ｃ）に示すように
端部間隔４１１が大きすぎる場合、圧力差が加えられないときに、弁要素を最初に閉鎖す
ることができる。したがって、図９（ｃ）に示す弁要素４２は、陰圧を調整することはで
きない。しかし、このような弁要素は、陽圧（周囲大気圧よりも大きい）が入口および出
口要素に加えられると、選択的に流体連通路を設けるように動作可能となり得る。
【０１１１】
　図９（ｂ）は、弁要素が陰圧の伝達を調整するように動作可能となるよう、入口および
出口要素の端部間隔４１１を有する弁要素４２の横断面図である。
【０１１２】
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　図７および８に関連して説明した方法により製作された弁要素について、１８０ｍｍＨ
ｇの絶対圧が入口および出口の両方で確立されたときに、３ｍｍの端部間隔１１を有する
弁要素が、閉鎖されなかった（ＤＮＳ）ことがわかった。逆に、１５ｍｍ以上の端部間隔
を有する弁要素は、側壁要素にわたる圧力差がないときでも、永久に閉鎖された。これら
の両極端の間で、弁要素の閾値動作圧力（絶対）が端部間隔の増加とともに増加するため
、端部間隔４１１の増加とともに、閉鎖に必要な陰圧レベルが低下することがわかった。
【０１１３】
　表１は、３ｍｍ、７ｍｍ、１０ｍｍ、および１２ｍｍの端部間隔１１を有する、前記方
法により製作された弁要素について、閉鎖時の入口４１２の圧力の実験結果を示す。弁要
素が周囲大気圧で２つのチャンバ間に結合された後、システムが、出口４１４に結合され
たチャンバに接続されたポンプを介して、１８０ｍｍＨｇの絶対圧まで排気される。弁要
素が閉鎖された圧力が記録された。この手順を各弁要素について１０回繰り返した。その
結果を表１に示す。表１の圧力値は、単位ｍｍＨｇの絶対圧力である。
【０１１４】

【表１】

【０１１５】
　表１からわかるように、弁要素４２の閾値圧力は、入口４１２および出口４１４要素の
端部間隔４１１に大きく依存しており、端部間隔を制御することにより、弁要素を所望の
閾値圧力について構成することができる。
【０１１６】
　理解されるように、異なる材料から形成された、または異なる側壁厚さを有する弁要素
について、特定の閾値圧力に必要な端部間隔４１１が、上記の例から変化する。
【０１１７】
　チャネル要素４８がゼロ死容積チューブとして構成されると、閉鎖構成にあるときに側
壁要素４１０ａ、４１０ｂが当接する領域が、ゼロ死容積シールを形成する。すなわち、
側壁要素が当接するチャネル要素の領域内で側壁要素間に流体を閉じ込めることのできる
容積がなくなる。
【０１１８】
　圧力調整器弁の別の例は、熱成形プラスチックチューブであり、制御された温度、圧力
、および時間で加熱された要素に接触することにより熱変形して、外部圧力と比べて低い
、ある内部圧力または真空によって潰れるチューブが作られる。
【０１１９】
　熱処理により変形可能なプラスチックが、本発明の熱成形プラスチックチューブの材料
として適切であり得ることが当業者に公知である。変形したチャネルまたはチューブを製
造する１または複数の加熱要素がある。１つの熱要素を熱および圧力プロセスで使用して
、変形したチャネルまたはチューブを製造することができる。１つの熱要素を使用して、
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チャネルまたはチューブを回転させ、チャネルまたはチューブを種々の位置で変形させて
、最終的に変形したチャネルまたはチューブを提供することが予測される。必要に応じて
同一の熱および圧力測定または異なる温度、圧力、期間を使用して熱および圧力プロセス
を繰り返すことにより、最終的に変形したチャネルまたはチューブを提供することができ
る。好ましい熱および圧力プロセスでは、チューブに対する１回の圧縮作用で２以上の対
向する加熱要素を使用する。
【０１２０】
　好ましくは、熱成形プラスチックが熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）であり、熱可塑性
エラストマーは当業者に周知であり、その特性は周知である。
【０１２１】
　適切な熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）（熱成形エラストマー）には、限定されないが
、全部で６種類の一般的なＴＰＥがあり、これらは、スチレンブロック共重合体、ポリオ
レフィン混合物、エラストマー合金（ＴＰＥ－ｖまたはＴＰＶ）、熱可塑性ポリウレタン
、熱可塑性コポリエステル、および熱可塑性ポリイミドである。ブロック共重合体群から
なるＴＰＥ製品の例として、Ａｒｎｉｔｅｌ（ＤＳＭ）、Ｅｎｇａｇｅ（Ｄｏｗｃｈｅｍ
ｉｃａｌ）、Ｈｙｔｒｅｌ（ＤｕＰｏｎｔ）、Ｋｒａｔｏｎ（Ｓｈｅｌｌ　ｃｈｅｍｉｃ
ａｌｓ）、Ｐｅｂａｘ（Ａｒｋｅｍａ）、Ｐｅｌｌｅｔｈａｎｅ、Ｒｉｔｅｆｌｅｘ（Ｔ
ｉｃｏｎａ）、Ｓｔｙｒｏｆｌｅｘ（ＢＡＳＦ）等がある。エラストマー合金には多くの
市販の製品があり、これにはＡｌｃｒｙｎ（ＤｕＰｏｎｔ）、Ｄｒｙｆｌｅｘ、Ｅｖｏｐ
ｒｅｎｅ（ＡｌｐｈａＧａｒｙ）、Ｆｏｒｐｒｅｎｅ、Ｇｅｏｌａｓｔ（Ｍｏｎｓａｎｔ
ａ）、Ｍｅｄｉｐｒｅｎｅ、Ｓａｎｔｏｐｒｅｎｅ、およびＳａｒｌｉｎｋ（ＤＳＭ）が
含まれる。
【０１２２】
　チューブの必要な特性、例えばチューブの潰れおよび閉鎖を生じさせる低い圧力に応じ
て、チューブを変形させるための加熱要素の適切な幅を使用することができる。
【０１２３】
　適切な加熱要素の一般的な幅は、２～１５ｍｍ、３～１３ｍｍ、５～１２ｍｍ、または
その他の適切な幅とすることができる。
【０１２４】
　加熱要素の適切な幅は、チューブの種類およびその特性、例えば直径、壁厚さ、材料構
成に依存し得る。
【０１２５】
　外径（ＯＤ）１２ｍｍの管について、加熱要素の適切な幅を２～２０ｍｍとすることが
できる。
【０１２６】
　チューブの変形に使用する温度は、チューブの変形に適切な温度とすることができ、チ
ューブ径、壁厚さ、材料および構成といった特性に依存し得る。
【０１２７】
　一般に、この温度は、８０～１８０℃、８０～１６５℃、９０～１１０℃、９３～１０
７℃、９５～１０５℃、９７～１０１℃、９８～１００℃等とすることができる。
【０１２８】
　また、変形時間は、チューブの特性および熱要素プロセスに依存し、チューブを変形さ
せて所望の特性にするのに必要な適切な時間とすることができる。これは、数秒以上、例
えば３秒とすることができる。
【０１２９】
　上述した熱変形の後、チューブには、変形の形状または特性を維持する設定期間または
冷却期間が必要となり得る。
【０１３０】
　これは、再び、出発原料、チューブ、熱要素、圧力、変形時間等に依存する。
【０１３１】
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　設定期間または冷却期間は、例えば８０°Ｃで１０分とすることができる。
【０１３２】
　変形および設定期間を、時間および温度の関数とすることができると予測される。
【０１３３】
　また、熱変形プロセスが有する加熱要素は、加熱要素がチューブに接触しない冷却期間
が生じた状態で、必要な加熱時間の間、挟まれた後に解放され得る。
【０１３４】
　また、他の実施形態では、冷却／設定期間中、加熱要素をチューブに接触させたままと
することができる。
【０１３５】
　冷却／設定期間は、時間に依存するのではなく、例えば、熱要素プロセスにおける約１
００°Ｃから、例えば８０℃の最終設定／冷却温度までの目標温度に達することに依存し
得る。
【０１３６】
　加熱された変形要素／棒は、例えば平坦、半円形を含むカーブ、および半径縁を有する
平坦といった適切な形状とすることができる。
【０１３７】
　これらの加熱された変形棒が間にある２本の加熱された形成棒が存在する熱変形プロセ
スで、プラスチックチューブ／ＴＰＥチューブが熱変形プロセスの前に配置されることが
予測される。
【０１３８】
　加熱された棒は、チューブを変形させるプラスチック／ＴＰＥチューブを締め付け、ま
たは圧縮することが予測される。
【０１３９】
　２本の棒は、加えられた圧力（図１２に示す）により、チューブを完全に圧縮すること
ができ、または、チューブを図１３に示す所望の間隔／距離に圧縮することができる。
【０１４０】
　図１１は、チャネル５４を画定する２つの対向する側壁５２、５３を有するチューブま
たはチャネル要素５１を示す。チューブが２つの加熱要素５５、５６の間に配置される。
図１１は、熱および圧力プロセス前の、開いたチャネルを示す。
【０１４１】
　図１２には、加熱要素５５、５６がチューブ５１を挟み、２つの対向する側壁５２、５
２にほぼ平坦な部分を形成し、ここで加熱要素５５、５６がチューブ５１を圧縮する様子
が示される。図１２は、熱および圧縮プロセスを示す。
【０１４２】
　図１３は、熱および圧縮プロセスの代替形態を示す。ここでは、加熱要素５５、５６が
、止め５７によって互いに接触しないようになっているため、チューブ５１が完全には押
し潰されない。止め５７の大きさは、チューブ５１の大きさと、熱および圧縮プロセスで
必要な所望の圧縮とに応じて変化し得る。
【０１４３】
　本発明によれば、流体連通路を選択的に設けるためのチャネル要素の製造方法であって
、チャネル要素を変形プロセスにかけるステップを含み、この変形プロセスにおいて、チ
ャネル要素の対向する側壁が変形されて、対向する側壁が離間するときの開放構成と、対
向する側壁が当接するときの閉鎖構成との間の移動を助け、対向する側壁の内面と外面と
の間の側壁における、または側壁上の圧力差に応じてチャネル要素のチャネルを閉鎖また
は開放する方法が提供される。
【０１４４】
　本発明によれば、流体連通路を選択的に設けるためのチャネル要素であって、変形され
たチャネルを備え、この変形されたチャネルにおいて、チャネル要素の対向する側壁が変
形されて、対向する側壁が離れるときの開放構成と、対向する側壁が当接するときの閉鎖
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構成との間の移動を助け、対向する壁の内面と外面との間の側壁における、または側壁上
の圧力差に応じてチャネル要素のチャネルを閉鎖または開放するチャネル要素が提供され
る。
【０１４５】
　チャネル要素はチューブとすることができる。このチューブは円形、長円形、正方形、
矩形、楕円形、その他の適切な形状とすることができる。チューブは断面で切断すること
ができる。チャネル要素は、プロセスにより不可逆的に変形される。チャネル要素または
チューブは、不可逆的に変形されていてもそうでなくても、チャネル要素またはチューブ
を変形する熱および圧力プロセスによって変形することができる。
【０１４６】
　本発明による弁を多くの状況で使用することができる。弁をさらなる一体管またはチャ
ネルとともに使用することができ、または、さらなる管もしくはチャネルを弁の１もしく
は複数の端部に取付けて、２点間の流体連通を可能にする場合に使用することができる。
一体管を端部に挿入する場合、この管を任意選択として使用して、本明細書で説明した前
記の平坦な弁の実施形態と同様の方法で、側壁要素を離して保持することができる。
【０１４７】
　図２に示すものと同様であるが限定されない陰圧処理システムにおいて、創傷ドレッシ
ング、陰圧を生じさせるためのポンプ、おそらくは創傷滲出液を回収するキャニスタとと
もに、本発明を使用することができるが、代替システムにおいては、ドレッシングは、例
えばドレッシングに超吸収体材料を使用することにより、キャニスタを必要とせずにこの
機能を行うことができることが予測される。
【０１４８】
　ドレッシングは、このような目的で使用される、当技術で公知の種々のドレッシングと
することができる。一般に、ドレッシングは、カバーおよび創傷スペーサ材料、または滲
出液を回収するための材料を有する。陰圧処理システムは、通常、システムが作動するよ
うに、種々の部品間の流体連通を可能にする種々のチューブおよび弁を有する。例えば、
創傷部位からキャニスタ、次いでポンプへ至るチャネルまたはチューブである。
【０１４９】
　ドレッシングは、患者の皮膚へのドレッシングの密閉を助けるシールを有することがで
きる。シーラントが当技術で公知であり、限定されないが、シリコン接着剤および／また
はアクリル樹脂を含むことができる。特定の例は、限定されないが、ＣｏｎｖＴｅｃ製の
ＤｕｏｄｅｒｍおよびＣｏｌｏｐｌａｓｔ製のＲｅｐｌｉｃａｒｅを含むことができる。
【実施例１】
【０１５０】
　連続管を部分的にシールすることによる真空弁の作成
【０１５１】
　図１４に示すような、１／２インチ外径（１２ｍｍ）および３／８インチ（９ｍｍ）内
径の熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）管（Ｃｏｌｅ－Ｐａｒｍｅｒ製、Ｃｌｅａｒ　Ｃ－
Ｆｌｅｘ管、製品ＷＺ－０６４２２－１５）を、図１５に示すように長軸に垂直な方向の
９ｍｍ幅の加熱要素により、温度９８～１００°Ｃ、溶接時間３秒、３バールの圧力（３
００キロパスカル）で熱シールし、サンプルを取り外すシーラジョーの前に８０℃まで冷
却した。
【０１５２】
　その結果、図１６、１７、１８に示すように、チューブが部分的に、チューブの側部（
最大圧力を受ける領域）で変形するが、中央はシールされないままとなる。
【０１５３】
　管が、溶接個所から４０ｍｍの距離で、チューブの長軸に垂直な方向に切り落とされる
。
【実施例２】
【０１５４】
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　連続管を部分的にシールすることによる真空弁の性能
【０１５５】
　実施例１で作成された弁は真空源に装着され、真空計が真空源と弁との間で、真空源か
ら離れた弁の側に配置される。真空源の電源が入ると、弁の近位側で２０２ｍｍＨｇの真
空を発生し、弁の遠位側では真空が５５７ｍｍＨｇであり、これにより弁の動作が示され
た。周囲圧力は７５６ｍｍＨｇであるため、弁は周囲大気圧よりも２００ｍｍＨｇ低い真
空で閉鎖された。
【実施例３】
【０１５６】
　熱可塑性エラストマーチューブを熱シールすることにより作成された真空調整弁
【０１５７】
　透明熱可塑性エラストマー管（Ｃｌｅａｒ　Ｃ－ｆｌｅｘ　ｔｕｂｉｎｇ、３／８イン
チ内径（９ｍｍ）、１／２インチ（１２ｍｍ）外径、Ｃｏｌｅ－Ｐａｒｍｅｒ　Ｉｎｓｔ
ｒｕｍｅｎｔ　Ｃｏｍｐａｎｙ　Ｌｔｄ製）が１００ｍｍの長さに切断されて、中心点で
最長軸に垂直な方向に熱シールされた。使用した熱シーラは、熱設定１０および冷却設定
１０で、各シールにつき３１５Ｗで動作する、３ｍｍバンドを有するＨｕｌｍｅ　Ｍａｒ
ｔｉｎ　ＨＭ１０００Ｐ携帯型熱シーラであった。この熱シーラのジョーの１つのみが加
熱されるため、チューブが長軸に沿って半回転し、この手順が繰り返された。このプロセ
スを、各向きに３回繰り返した。これに続いて、同一のプロセスが、各向きに２回、中央
の３ｍｍ幅バンドの隣接する両側で繰り返され、約１０ｍｍ幅の熱シール部が生じた。こ
のプロセスでは、チューブをシールしなかったが、真空を含むときにチューブがその幅を
完全にシールすることができる、内部折り目を生じさせた。前記弁は、周囲大気圧よりも
２００ｍｍＨｇ低い閉鎖圧力を有した。
【０１５８】
　本明細書の説明および特許請求の範囲を通じて、用語「comprise」、「contain」、お
よびこれらの変化形、例えば「comprising」および「comprises」は、「～を含むが限定
されない」ことを意味し、他の部分、追加物、部品、整数、またはステップを除外するこ
とを意図する（除外する）ものではない。
【０１５９】
　本明細書の説明および特許請求の範囲を通じて、文脈が必要としない限り、単数形は複
数形を含む。特に、不定冠詞を使用する場合、特に文脈が必要としない限り、複数形およ
び単数形を考慮するものとして明細書を理解すべきである。
【０１６０】
　本発明の特定の態様、実施形態、または実施例とともに記載した特徴、整数、特性、化
合物、化学部分、または化学基は、矛盾のない限り、本明細書に記載した他の態様、実施
形態、または実施例に適用可能であることを理解されたい。
【符号の説明】
【０１６１】
　　１０、２１、４３０　創傷部位
　　１２、２３、４３２　充填材
　　１４、２７、４３４　ドレープ
　　１６、４３６　チューブ
　　１８　流体回収キャニスタ
　　２０　ポンプ
　　２２　真空溜め
　　２４　溜め弁
　　２５　制御ユニット
　　２６　補給弁
　　２８　圧力センサ
　　２９　真空源
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　　３０　真空溜め圧力
　　３６　創傷部位圧力
　　４２　弁要素
　　４８　チャネル要素
　　５１　チューブ
　　５２、５３　側壁
　　５４　チャネル
　　５５、５６　加熱要素
　　５７　止め
　　４１０ａ　第１の側壁要素
　　４１０ｂ　第２の側壁要素
　　４１１　端部間隔
　　４１２　入口要素
　　４１４　出口要素
　　４３８　陰圧溜め
　　４４１０　第１の平板
　　４４１２　マスキング片、アセテート片
　　４４１４　第２の平板

【図１】 【図２】
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