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(57)【要約】
　本開示は、遠位入口端部分(2a、20a)から中間部分(2b
、20b)を介して近位出口端部分(2c、20c)まで長手方向
軸(L)に沿って延びる細長い管状部材(2、20)を含む留置
尿道装置(1、10)に関し、管状部材は、遠位入口端部分
と近位出口端部分との間を長手方向軸に沿って延びる内
腔(3、30)を画定し、細長い管状部材の遠位端部分は、
複数の尿入口開口部(4、40)を含み、遠位端部分の少な
くとも一部は、尿道を通って挿入されたときに尿道を通
過するための線形状態と、使用位置において膀胱内部に
固定されて受容されるための、事前構成されたコイル状
態と、の間で可逆的に変形可能となるように事前構成さ
れている。複数の尿入口開口部は、内部螺旋セクション
上に設けられ、尿入口開口部は、外部螺旋セクション上
にはない。本開示は、留置尿道装置(1、10)と、管状部
材の内腔に同軸に挿入されるように構成されたガイドワ
イヤ(11)と、を含む、装置組立体にさらに関する。本開
示は、使用位置にある尿道カテーテル(10)が患者に間欠
的に挿入されるときに、膀胱から尿を排出するのに使用
される、間欠的尿道カテーテル(10)にも関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　留置尿道装置(1、10)であって、使用位置にある前記留置尿道装置(1)が患者の中に留置
されているときに膀胱から尿を排出するのに使用されるための留置尿道装置(1、10)にお
いて、
　前記留置尿道装置(1、10)は、遠位入口端部分(2a、20a)から中間部分(2b、20b)を介し
て近位出口端部分(2c、20c)まで長手方向軸(L)に沿って延びる細長い管状部材(2、20)を
含み、前記管状部材(2、20)は、前記遠位入口端部分(2a、20a)と前記近位出口端部分(2c
、20c)との間を前記長手方向軸に沿って延びる内腔(3、30)を画定し、
　前記細長い管状部材(2、20)の前記遠位入口端部分(2a、20a)は、複数の尿入口開口部(4
、40)を含み、
　前記細長い管状部材(2、20)の前記近位出口端部分(2c、20c)は、排出口(5、50)を有し
、
　前記細長い管状部材(2、20)の前記内腔(3、30)は、前記複数の尿入口開口部(4、40)と
前記排出口(5、50)との間に流体連通を提供し、
　前記遠位入口端部分(2a、20a)の少なくとも一部は、尿道を通して挿入されたときに前
記尿道を通過するための線形状態と、前記使用位置において前記膀胱の内部に固定されて
受容されるための事前構成されたコイル状態との間で可逆的に変形可能となるように事前
構成され、前記遠位入口端部分の前記事前構成されたコイル状態は、前記細長い管状部材
(2、20)の前記長手方向軸(L)上の点(P)から出る螺旋を形成し、前記螺旋は、少なくとも
第1の方向(x)および第2の方向(y)に延び、前記第2の方向は前記第1の方向に直交しており
、前記第1の方向(x)および前記第2の方向(y)はそれぞれ、前記細長い管状部材(2、20)の
前記長手方向軸(L)を軸方向に横断しており、前記螺旋は、内方に前記螺旋の方を向く内
部螺旋セクション(2a'、20a')と、前記螺旋から外方に向く外部螺旋セクション(2a"、20a
")と、を含み、
　前記複数の尿入口開口部(4、40)は、前記内部螺旋セクション(2a'、20a')上に設けられ
、尿入口開口部は、前記外部螺旋セクション(2a"、20a")上にはないことを特徴とする、
留置尿道装置(1、10)。
【請求項２】
　前記螺旋は、前記細長い管状部材(2、20)の前記長手方向軸(L)上の前記点(P)の周りで
回る、請求項1に記載の留置尿道装置(1、10)。
【請求項３】
　前記留置尿道装置は、尿道カテーテルである、請求項1または2に記載の留置尿道装置(1
、10)。
【請求項４】
　前記尿道カテーテルは、前記近位出口端部分(20c)に排出ポート8を含み、前記排出ポー
ト8は、前記排出ポート8を蓄尿袋に、またはサンプリング装置に接続するための手段を備
えている、請求項3に記載の留置尿道装置(10)。
【請求項５】
　前記留置尿道装置は、尿道ステントである、請求項1または2に記載の留置尿道装置(1)
。
【請求項６】
　前記使用位置にある前記尿道ステント(1)が留置されているときに、前記膀胱の外側か
つ前記尿道内に配されるように、前記尿道ステント(1)を前記尿道の内部に保持するため
の保持部材(6;7)をさらに含み、前記保持部材(6;7)は、前記近位出口端部分(2c)に、また
はこれに近接して設けられている、請求項5に記載の留置尿道装置。
【請求項７】
　前記保持部材(7)は、前記尿道を通して挿入されたときに前記尿道を通過するための線
形状態と、前記使用位置にある前記尿道ステント(1)が留置されているときに前記尿道内
部に前記尿道ステント(1)を保持するための、事前構成されたねじれた状態との間で変形
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可能となるように事前構成された前記近位出口端部分(2c)の一部によって提供されている
、請求項6に記載の留置尿道装置(1)。
【請求項８】
　前記保持部材(6)は、前記尿道を通過するための線形状態と、前記使用位置にある前記
尿道ステント(1)が留置されているときに前記尿道内部で前記尿道ステント(1)を保持する
ために前記細長い管状部材(2)上に隆起部を形成する、事前構成された圧迫状態との間で
変形可能となるように事前構成された前記近位出口端部分(2c)の一部によって提供されて
いる、請求項6に記載の留置尿道装置。
【請求項９】
　前記留置尿道装置(1、10)は、単一内腔尿道装置である、請求項1から8のいずれか一項
に記載の留置尿道装置(1、10)。
【請求項１０】
　前記留置尿道装置(1、10)の前記遠位入口端部分(2a、20a)、前記中間部分(2b、20b)、
および前記近位出口端部分(2c、20c)は、一体型ユニットである、請求項1から9のいずれ
か一項に記載の留置尿道装置(1、10)。
【請求項１１】
　前記細長い管状部材(2、20)は、前記長手方向軸(L)に沿ってさまざまな壁厚(T)を有し
、それによって、前記細長い管状部材(2、20)の前記中間部分(2b)のあるセクション(2b')
は、前記細長い管状部材(2、20)の任意の隣接セクションの壁厚(Tb)よりも薄い壁厚(Ta)
を有し、前記細長い管状部材(2、20)の前記中間部分(2b)の前記セクション(2b')は、前記
使用位置にある前記装置が留置されているときに尿道括約筋(S)に近接して位置付けられ
るように構成されている、請求項1から10のいずれか一項に記載の留置尿道装置(1、10)。
【請求項１２】
　前記細長い管状部材(2)は、少なくとも一部が、形状記憶材料から形成されている、請
求項1から11のいずれか一項に記載の留置尿道装置(1、10)。
【請求項１３】
　装置組立体であって、請求項1から12のいずれか一項に記載の留置尿道装置(1、10)と、
前記尿道を通じて前記留置尿道装置(1、10)を挿入する間、前記留置尿道装置(1、10)の前
記管状部材(2、20)の前記内腔(3、30)に同軸に挿入されるように構成されたガイドワイヤ
(11)と、を含む、装置組立体。
【請求項１４】
　間欠的尿道カテーテル(10)であって、使用位置にある前記尿道カテーテル(10)が患者に
間欠的に挿入されるときに、膀胱から尿を排出するのに使用され、前記留置尿道装置(1、
10)は、
　遠位入口端部分(20a)から中間部分(20b)を介して近位出口端部分(20c)まで長手方向軸(
L)に沿って延びる細長い管状部材(20)を含み、前記管状部材(20)は、前記遠位入口端部分
(20a)と前記近位出口端部分(20c)との間を前記長手方向軸に沿って延びる内腔(30)を画定
し、
　前記細長い管状部材(20)の前記遠位入口端部分(20a)は、複数の尿入口開口部(40)を含
み、
　前記細長い管状部材(20)の前記近位出口端部分(20c)は、排出口(50)を有し、
　前記細長い管状部材(20)の前記内腔(30)は、前記複数の尿入口開口部(40)と前記排出口
(50)との間に流体連通を提供し、
　前記遠位入口端部分(20a)の少なくとも一部は、尿道を通して挿入されたときに前記尿
道を通過するための線形状態と、前記使用位置において前記膀胱内部に固定されて受容さ
れるための、事前構成されたコイル状態との間で可逆的に変形可能となるように、事前構
成され、前記遠位入口端部分の前記事前構成されたコイル状態は、前記細長い管状部材(2
0)の前記長手方向軸(L)上の点(P)から出る螺旋を形成し、前記螺旋は、少なくとも第1の
方向(x)および第2の方向(y)に延び、前記第2の方向は前記第1の方向に直交しており、前
記第1の方向(x)および前記第2の方向(y)はそれぞれ、前記細長い管状部材(20)の前記長手
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方向軸(L)を軸方向に横断しており、前記螺旋は、内方に前記螺旋の方を向く内部螺旋セ
クション(20a')と、前記螺旋から外方に向く外部螺旋セクション(20a")と、を含み、
　前記複数の尿入口開口部(40)は、前記内部螺旋セクション(20a')上に設けられ、尿入口
開口部は、前記外部螺旋セクション(20a")上にはないことを特徴とする、間欠的尿道カテ
ーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、使用位置において患者の中に留置されているときに膀胱から尿を排出するの
に使用される、留置尿道ステントなどの留置尿道装置に関する。本発明は、患者の膀胱か
ら尿を排出するのに使用される間欠的尿道カテーテル(intermittent urethral catheter)
にも関する。
【背景技術】
【０００２】
　カテーテルは、疾患を治療するか、または外科処置を実行するための装置として、非常
に長い間使用されてきた。カテーテルは通常、ステントとも呼ばれる細いチューブであり
、血液を排出するため、または身体に薬剤を注入するためなど、流体および/もしくは液
体を注入するか、または身体から排出するのに使用され得る。
【０００３】
　カテーテルの一般的な使用法は、尿道カテーテルの形式であり、細い中空のチューブが
膀胱に集まった尿を膀胱から排出するために尿道を介して膀胱に挿入される。
【０００４】
　導尿カテーテルには2つの一般的使用法があり、第1の使用は間欠導尿法であり、第2の
使用は持続導尿法(permanent catheterization)である。
【０００５】
　間欠導尿法は、間欠的カテーテルが膀胱を空にするために尿道に挿入され、使用後、カ
テーテルが身体から取り外されるものである。間欠的カテーテルは、潤滑にするために親
水性コーティングまたはゲルコーティングを有する、比較的硬いカテーテルであり、ユー
ザが自力で挿入を実行することを可能にする。
【０００６】
　持続導尿法は、比較的柔らかく可撓性のカテーテルが身体に挿入され、身体の内側に固
定されるものであり、それによって、カテーテルが、持続的に膀胱を空にし、医療従事者
にとってカテーテルを複数回挿入する必要性を減らすために、数日または数週間など、長
期間にわたって所定の場所に保持される。このタイプのカテーテルは、留置カテーテルと
呼ばれる。
【０００７】
　留置タイプの導尿カテーテルは、一般的に、カテーテルを膀胱の中に固定するためにカ
テーテルの遠位入口端部分に配された膨張式保持部材を備え、カテーテルは、尿を膀胱か
ら排出するための少なくとも1つの排出チャネルと、(例えば、滅菌水で)保持部材を膨張
させるための少なくとも1つの膨張チャネルと、を含む。留置タイプの導尿カテーテルの
近位端部は、さらに一般的には、これら2つのチャネルと流体連通している少なくとも2つ
のポート、すなわち、排出チャネルに接続されており、サンプルの排出および採取用の取
付具のためのインターフェースを有する第1のポートと、いったん満たされたら膨張流体
が膨張チャネル内部および保持部材内に確実にとどまるように弁を介して膨張チャネルに
接続された第2のポートと、を含む。留置タイプの従来の導尿カテーテルの遠位入口端部
分の先端部は、保持部材の場所を越えて膀胱内に延びており、尿を膀胱から排出するため
に1つまたは複数のアパーチャ/尿入口開口部を含む。
【０００８】
　保持部材が尿入口開口部より下に位置付けられた結果、膀胱を空にするのが不完全とな
るリスクがある。
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【０００９】
　留置導尿カテーテルは、ユーザの身体から外部に延びる部品を含み得る。このタイプの
導尿カテーテルでは、カテーテルチューブの近位端部は、使用中、少なくとも一部がユー
ザの身体の外側に延びるように構成されている。
【００１０】
　あるいは、留置導尿カテーテルは、使用中、ユーザの身体内部に完全に収容され得る。
このタイプの導尿カテーテルは、尿管ステントまたは前立腺ステントとも呼ばれるが、尿
道の障害を防ぎ、それによって尿を膀胱から排出するために尿道に挿入され得る。
【００１１】
　WO2007/001978A1は、前立腺尿道ステント本体および尿道固定要素を含む留置尿道装置
に関する。前立腺尿道ステント本体は、尿道固定要素がリンク装置を介して前立腺尿道ス
テント本体から延びた状態で、膀胱内部に固定されて受容されるための、事前構成された
端部分を含む。事前構成された端部分は、ステント本体の伸長軸(axis of elongation)と
整列されるか、もしくはこれに関して軸方向に直交する、「巻き上げた」または螺旋状の
自由端部として形成される。複数の尿入口開口部は、事前構成された部分を通って延びる
。
【００１２】
　留置および間欠的尿道装置に関する問題は、膀胱が、膀胱を空にする間に生じる不十分
な圧力により損傷し得ることである。膀胱壁は、尿入口開口部の中に吸い込まれることす
らあり、それによって損傷され得る。
【００１３】
　留置尿道装置に関する別の問題は、尿路に細菌感染症を引き起こし得ることである。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１４】
【特許文献１】WO2007/001978A1
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　本開示の目的は、前述した問題のうちの1つまたは複数を緩和し、留置尿道カテーテル
もしくは留置尿道ステントなどの改善された留置尿道装置、または代わりに、間欠的尿道
カテーテルを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　本開示は、使用位置において患者の中に留置されているときに膀胱から尿を排出するの
に使用される、留置尿道装置に関する。尿道装置は、遠位入口端部分から中間部分を介し
て近位出口端部分まで長手方向軸(すなわち、伸長軸)に沿って延びる細長い管状部材を含
む。管状部材は、遠位入口端部分と近位出口端部分との間を長手方向軸に沿って延びる内
腔を画定し、細長い管状部材の遠位端部分は複数の尿入口開口部を含み、細長い管状部材
の近位端部分は排出口を有し、細長い管状部材の内腔は、複数の尿入口開口部と排出口と
の間に流体連通を提供する。遠位端部分の少なくとも一部は、尿道を通って挿入されたと
きに尿道を通過するための線形状態と、使用位置において膀胱内部に固定されて受容され
るための、事前構成されたコイル状態と、の間で可逆的に変形可能となるように事前構成
されている。遠位端部分の事前構成されたコイル状態は、細長い管状部材の長手方向軸上
の点から出る螺旋を形成し、螺旋は、少なくとも第1および第2の方向に延び、第2の方向
は第1の方向に直交しており、第1および第2の方向はそれぞれ、細長い管状部材の長手方
向軸を軸方向に横断している。螺旋は、内方に螺旋の方を向く内部螺旋セクションと、螺
旋から外方に向く外部螺旋セクションと、を含む。複数の尿入口開口部が、内部螺旋セク
ション上に設けられ、尿入口開口部は、外部螺旋セクション上にはない。
【００１７】
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　線形状態と事前構成されたコイル状態との間で可逆的に変形可能となるように事前構成
されている、遠位端部分または遠位端部分の前記一部は、使用位置にある尿道装置が留置
されているときに、事前選択されたコイル構成に戻りやすい傾向がある。
【００１８】
　事前構成された遠位端部分または遠位端部分の前記事前構成された一部が線形状態にあ
るとき、遠位端部分は、まっすぐな細長い形態を有する。
【００１９】
　具体的には、螺旋は、第1および第2の方向によって定められた平面内に延びる二次元の
螺旋であってよい。しかしながら、螺旋は、代わりに、円錐構造にならうなど、3方向に
延びる三次元の螺旋として構成され得る。
【００２０】
　遠位端部分の事前構成されたコイル状態は、細長い管状部材の長手方向軸上の点から出
る螺旋を形成し、螺旋は、少なくとも第1および第2の方向によって定められた平面内に延
び、第2の方向は第1の方向に直交しており、第1および第2の方向はそれぞれ、細長い管状
部材の長手方向軸を軸方向に横断していて、これは、遠位端部分の事前構成されたコイル
状態が、細長い管状部材の長手方向軸に実質的に垂直な横方向の範囲を有するディスク状
の膀胱アンカーを提供することを意味する。遠位端部分の事前構成されたコイル状態は、
膀胱における遠位固定を可能にし、留置尿道装置が使用位置にあるときに装置が膀胱から
近位に動くのを妨げる。
【００２１】
　螺旋が複数の尿入口開口部を含むという事実は、留置尿道装置の尿入口開口部が膀胱頸
部にごく近接して位置することを可能にする効果を有し、これにより、膀胱を空にするの
を改善し、排尿後の残尿が膀胱頸部付近にたまるのを防ぐ。よって、尿入口開口部を膀胱
の下方部分(底部)にごく近接して位置付けることにより、膀胱が実質的に完全に空になる
のを確実にする。
【００２２】
　さらに、複数の尿入口開口部が内部螺旋セクション上に設けられ、尿入口開口部が外部
螺旋セクション上にないという事実により、膀胱を空にする間に生じる不十分な圧力によ
る膀胱損傷のリスクが減少する。
【００２３】
　複数の尿入口開口部は、アイレットの形態であってよく、各アイレットは、2～7mmの範
囲内、例えば3～5mmの範囲内の、直径などの最大長または幅を有する。
【００２４】
　複数の尿入口開口部は、円形形状または楕円形状を有し得る。
【００２５】
　複数の尿入口開口部は、隣り合う尿入口開口部間に少なくとも2mmの距離ができるよう
に、離間され得る。具体的には、隣り合う尿入口開口部間の距離は、2～20mmの範囲内で
あってよい。
【００２６】
　内部螺旋セクションは、例えば、3～9個の範囲の尿入口開口部を含み得る。
【００２７】
　具体的には、本明細書に開示されるような留置尿道装置の螺旋は、細長い管状部材の長
手方向軸上の点の周りで回ってよく、それによって、コイル状の遠位端部分は、螺旋が、
細長い管状部材の長手方向軸上の前記点の周りで、細長い管状部材の長手方向軸との関係
で、横方向に延びるように、前記点から次第にさらに遠ざかる。
【００２８】
　具体的には、本明細書に開示されるような留置尿道装置は、留置尿道ステントであって
よく、これは、使用位置にあるステントが留置されているときに患者の内側に完全に位置
するように構成される。
【００２９】
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　留置尿道装置が留置尿道ステントである実施形態では、留置尿道ステントは、尿道装置
を尿道内部に保持するための保持部材をさらに含み得る。保持部材は、使用位置にある尿
道ステントが留置されているときに、膀胱の外側、かつ尿道内に配されるものである。保
持部材は、近位出口端部分に、またはこれに近接して設けられ得る。保持部材は、尿道内
での近位固定を可能にし、尿道ステントが使用位置にあるときに留置カテーテルが遠位に
動くのを妨げる。
【００３０】
　保持部材は、尿道を通って挿入されたときに尿道を通過するための線形状態と、使用位
置にある尿道ステントが留置されているときに尿道内部で尿道ステントを保持するための
、事前構成されたねじれた状態との間で変形可能となるように事前構成された、近位端部
分の一部によって提供され得る。
【００３１】
　あるいは、保持部材は、尿道を通過するための線形状態と、使用位置にある尿道ステン
トが留置されているときに尿道内部で尿道ステントを保持するために細長い管状部材上に
隆起部を形成する、事前構成された圧迫状態との間で変形可能となるように事前構成され
た、近位端部分の一部によって提供され得る。この実施形態では、保持部材を提供する近
位端部分の一部は、保持部材が事前構成された圧迫状態にあるとき、外側に膨らむ。
【００３２】
　さらに、これらの実施形態のいずれにおいても、保持部材を提供する近位端部分の一部
は、保持部材が線形状態にあるとき、同じ高さの外側表面を有する。
【００３３】
　本明細書に開示されるような尿道装置は、尿道カテーテルであってよい。尿道カテーテ
ルは、近位出口端部分に排出ポートを含み得、排出ポートは、排出ポートを蓄尿袋に、ま
たはサンプリング装置に接続するための手段を備えている。本明細書に開示されるような
尿道カテーテルは、代わりに、間欠的導尿カテーテルであってよく、使用位置にある尿道
カテーテルが患者に間欠的に挿入されると、膀胱から尿を排出するのに使用される。
【００３４】
　遠位入口端部分は、端部開口部を備えることができる。これは、ガイドワイヤ/インサ
ータによる尿道装置の挿入を容易にし得る。端部開口部は、2～7mmの範囲内、例えば3～5
mmの範囲内の直径を有し得る。
【００３５】
　本明細書に開示されるような留置尿道装置は、単一内腔尿道ステントなどの、単一内腔
尿道装置であってよい。
【００３６】
　膨張チャネルが本明細書に開示されるような尿道装置で必要とされないという事実によ
り、本明細書に開示されるような尿道装置の細長い管状部材の内腔の断面は、膨張チャネ
ルも含む尿道装置の排出チャネルの断面より大きくなり得る。より幅広い内腔は、より効
率的な排出をもたらし、かつ、内腔の内壁でのバイオフィルム形成により内腔が閉塞され
るリスクを減少させ得る。
【００３７】
　留置尿道装置の遠位入口端部分、中間部分、および近位出口端部分は、一体型ユニット
として形成され得る。
【００３８】
　具体的には、留置尿道装置は、生体適合性シリコーンなどの合成材料を用いて、一体型
ユニットとして成型され得る。
【００３９】
　具体的には、本明細書に開示されるような留置尿道装置は、使用位置にある尿道装置が
留置されているときに患者の内側に全体が位置するように構成され得る。使用位置にある
尿道装置が留置されているときに留置尿道装置のいかなる部分も患者の外側に位置付けら
れないという事実は、細菌が尿路に入ることがより困難となり、細菌感染のリスクが減少
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し得るという効果を有する。
【００４０】
　具体的には、細長い管状部材は、長手方向軸に沿ってさまざまな壁厚を有し得、それに
よって、細長い管状部材の中間部分のあるセクションは、細長い管状部材の任意の隣接セ
クションの壁厚よりも薄い壁厚を有する。細長い管状部材の中間部分の薄壁セクションは
、使用位置にある尿道装置が留置されているときに尿道括約筋(外括約筋とも呼ばれる)に
近接して位置付けられるように構成され得る。
【００４１】
　細長い管状部材の中間部分の薄壁セクションは、尿道括約筋によって尿道装置の内腔を
実質的に完全に閉鎖することを可能にする。よって、尿道括約筋の正常機能が保たれ、患
者は、排尿の生理的に正常な制御を維持する。
【００４２】
　具体的には、細長い管状部材の遠位端部分および近位端部分はそれぞれ、第1の壁厚を
有し得、細長い管状部材の中間部分の少なくともあるセクションは、遠位端部分および近
位端部分の第1の壁厚より薄い第2の壁厚を有し得る。
【００４３】
　第1の壁厚は、0.5～2.5mmの範囲内であってよい。
【００４４】
　第2の壁厚は、0.2～1.5mmの範囲内であってよい。
【００４５】
　本明細書に開示されるような留置尿道装置は、約5～約10mmの範囲内の細長い管状部材
の外径を有し得る。
【００４６】
　本明細書に開示されるような留置尿道装置は、遠位端部分が線形状態にあるとき、細長
い管状部材の長手方向軸に沿って約6～約22cmの範囲内の長さを有し得る。
【００４７】
　本明細書に開示されるような留置尿道装置は、遠位端部分が事前構成されたコイル状態
にあるとき、細長い管状部材の長手方向軸に沿って約3～約10cmの範囲内の長さを有し得
る。
【００４８】
　よって、細長い管状部材の遠位端部分の事前構成された一部は、細長い管状部材の全長
の約30～50%、例えば40～50%の範囲内となり得る。
【００４９】
　尿道装置を尿道に挿入する間、尿道装置が、尿道壁をいかなる損傷のリスクにもさらさ
ずに、尿道を通って容易にスライドすることが重要である。使用位置にある尿道装置が所
定の場所にとどまり、装置を使用する患者に不快感を誘発せずに尿道をたどることができ
ることも、重要である。
【００５０】
　具体的には、細長い管状部材は、少なくとも一部が、シリコーンなどの柔軟な生体適合
性材料から形成され得る。
【００５１】
　遠位端部分の少なくとも事前構成された一部は、少なくとも一部が、形状記憶ポリマー
(SMP)材料、形状記憶合金(SMA)材料、または形状記憶複合材料などの形状記憶材料から形
成され得る。
【００５２】
　特定の実施形態では、細長い管状部材の全体は、少なくとも一部が、形状記憶ポリマー
、形状記憶合金、または形状記憶複合材料などの形状記憶材料から形成され得る。
【００５３】
　形状記憶材料は、温度上昇または機械的ストレスなどの外部刺激によって誘発される、
変形状態(一時的な形状)からそれらの元の(恒久的)形状への復帰が可能な材料である。
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【００５４】
　適切な形状記憶ポリマーの例は、ポリウレタンである。
【００５５】
　適切な形状記憶合金の例は、ニチノール(ニッケルおよびチタンの合金)である。
【００５６】
　さらに、遠位入口端部分は、前立腺がより容易に迂回され、それによって尿道への尿道
装置の挿入を容易にすることができるように、いわゆる角のあるティーマン先端部(angul
ar Tiemann tip)(ボール先端部とも呼ばれる)を含み得る。
【００５７】
　本開示は、本明細書に開示されるような尿道装置と、尿道を通じて尿道装置を挿入する
間、尿道装置の管状部材の内腔に同軸に挿入されるように構成された補強ガイドワイヤと
、を含む、尿道装置組立体にも関する。
【００５８】
　補強ガイドワイヤは、内側支持体を柔らかな尿道装置に提供することによって尿道装置
の挿入を容易にする。よって、ガイドワイヤを尿道装置の内腔に同軸に挿入することによ
り、尿道装置は尿道への挿入を可能にする十分な剛性を有することが確実となる。
【００５９】
　ガイドワイヤは、当業者に周知であるように、挿入処置中に挿入装置に取り付けられ得
る。
【００６０】
　さらに、押力を補強ガイドワイヤに加えることによって、遠位端部分の事前構成された
一部は、その(一時的)線形状態にされて、尿道装置が尿道を通過することを可能にする。
補強ガイドワイヤが取り外されると、遠位端部分の事前構成された一部は、その事前構成
されたコイル状態に戻り、使用位置において膀胱内部に固定して受容されることが可能と
なる。
【００６１】
　ガイドワイヤは、尿道を通り抜けて膀胱に到達するように挿入され設計されたタイプで
あってもよい。いったんガイドワイヤの先端部が膀胱に到達したら、これは、尿道装置が
たどることができるガイドとして作用し得る。ガイドワイヤは、尿道装置をその一時的線
形状態にするために尿道への挿入前に尿道装置の管状部材の内腔に挿入される、インサー
タタイプであってもよい。
【図面の簡単な説明】
【００６２】
【図１】本開示による留置尿道装置の一実施形態を示す図である。尿道装置は、線形状態
および事前構成されたコイル状態で示されている。
【図２】図1の留置尿道装置のコイル状遠位端部分を示す図である。
【図３】図2の尿道装置の細長い管状部材の長手方向軸に沿った断面図を示す図である。
【図４】留置されているときに使用位置にある図1の留置尿道装置を示す図である。
【図５】図1の留置尿道装置の一部である第1のタイプの保持部材を示す図である。この図
は、薄壁中間セクションの機能も示す。
【図６】本明細書に開示されるような留置尿道装置の第2のタイプの保持部材および薄壁
中間セクションの機能を示す図である。
【図７】いわゆるティーマン先端部を有する、本明細書に開示されるような留置尿道装置
を示す図である。
【図８】排出ポートを備えた、本開示による、事前構成されたコイル状態にある尿道装置
を示す図である。
【図９】線形状態にある図8の尿道装置を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６３】
　図示する尿道装置の図面は概略的なものであり、個々の構成要素は、必ずしも一定の尺
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度で描かれたわけではないことが、理解される。
【００６４】
　本明細書で使用される「遠位部分」は、尿道装置を患者の尿道に挿入する医療オペレー
ターから最も遠い尿道装置の部分を指す。よって、尿道装置の遠位部分は、使用中に患者
の膀胱内に位置付けられるように構成された部分である。
【００６５】
　本明細書で使用される「近位部分」は、尿道装置を患者の尿道に挿入する医療オペレー
ターに最も近い尿道装置の部分を指す。よって、尿道装置の近位部分は、尿道装置が使用
されている(留置されている)ときに患者の膀胱の外側に位置付けられるように構成された
部分である。尿道装置の近位部分は、尿道装置が使用されている(留置されている)ときに
尿道内または患者の外側に位置付けられ得る。
【００６６】
　本明細書で使用される用語「導尿カテーテル」は、膀胱に集まった尿を膀胱から排泄す
るために尿道および膀胱に挿入されるように構成された、細いチューブを含む装置を指す
。導尿カテーテルという用語は、一部がユーザの身体から外側に延びる導尿カテーテル、
および使用中にユーザの身体内部に完全に収容されるように構成された導尿カテーテルの
両方を含む。後者のタイプの導尿カテーテルは、尿管ステントまたは前立腺ステントとも
呼ばれ得る。
【００６７】
　図1は、使用位置において患者に留置されているときに膀胱から尿を排出するのに使用
される、この場合は留置尿道ステントである留置尿道装置1の一実施形態を示す。尿道装
置は、単一内腔尿道装置であり、遠位入口端部分2aから中間部分2bを介して近位出口端部
分2cまで長手方向軸Lに沿って延びる細長い管状部材2を含む。示された実施形態では、留
置尿道装置の遠位入口端部分、中間部分、および近位出口端部分は、一体型ユニットとし
て形成される。
【００６８】
　図3に示すように、管状部材2は、長手方向軸Lに沿って遠位入口端部分2aと近位出口端
部分2cとの間を延びる内腔3を画定する。
【００６９】
　細長い管状部材2の遠位端部分2aは、複数の尿入口開口部4を含む。
【００７０】
　細長い管状部材2の近位端部分2cは、排出口5を含む。
【００７１】
　細長い管状部材2の内腔3は、複数の尿入口開口部4と排出口5との間に流体連通をもたら
す。
【００７２】
　遠位端部分2aの少なくとも一部は、尿道を通って挿入されたときに尿道を通過するため
の線形状態(図1の上図)と、図4に示すように使用位置において膀胱内部に固定されて受容
されるための事前構成されたコイル状態(図1の下図)との間で可逆的に変形可能となるよ
うに事前構成されている。
【００７３】
　図2にさらに詳細に示すように、遠位端部分2aの事前構成されたコイル状態は、細長い
管状部材2の長手方向軸L上の中心点Pから出る螺旋を形成し、螺旋は、少なくとも第1の方
向xおよび第2の方向yに延び、第2の方向yは第1の方向xに直交しており、第1の方向xおよ
び第2の方向yはそれぞれ、細長い管状部材2の長手方向軸Lを軸方向に横断している。
【００７４】
　螺旋は、内方に螺旋の方を向く内部螺旋セクション2a'と、螺旋から外方に向く外部螺
旋セクション2a"と、を含む。複数の尿入口開口部4が、内部螺旋セクション2a'上に設け
られ、尿入口開口部は、外部螺旋セクション2a"上にはない。
【００７５】
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　図3で分かるように、遠位端部分2aの事前構成されたコイル状態は、細長い管状部材2の
長手方向軸Lに実質的に垂直な横方向の範囲を有するディスク状の膀胱アンカーを提供す
る。さらに分かるように、留置尿道装置1の尿入口開口部4は、膀胱頸部Nにごく近接して
位置する。
【００７６】
　示された実施形態では、約8個の尿入口開口部4があり、各楕円形開口部4が、2～7mmの
範囲内の最大長を有する。尿入口開口部4は、約2～20mm、例えば約5～18mmの範囲内の距
離が、隣り合う尿入口開口部4間にできるように、離間している。
【００７７】
　図3に示すように、細長い管状部材2は、長手方向軸Lに沿ってさまざまな壁厚Tを有し、
それによって、細長い管状部材2の中間部分2bのセクション2b'は、細長い管状部材2の任
意の隣接セクションの壁厚Tbより薄い壁厚Taを有する。細長い管状部材2の中間部分2bの
薄壁セクション2b'は、使用位置にある尿道装置が留置されているときに尿道括約筋S(外
括約筋とも呼ばれる)に近接して位置付けられるように構成される。
【００７８】
　図3に示すように、細長い管状部材2の中間部分2bの薄壁セクション2b'は、尿道括約筋S
によって尿道装置1の内腔3を実質的に完全に閉鎖することを可能にする。
【００７９】
　第1の壁厚Taは、0.2～1.5mmの範囲内であってよい。
【００８０】
　第2の壁厚Tbは、0.5～2.5mmの範囲内であってよい。
【００８１】
　線形状態にある示された尿道装置の細長い管状部材の長さlは、約6～22cm、例えば約15
～20cmの範囲内であってよい。
【００８２】
　細長い管状部材の外径dは、約5～10mmである。
【００８３】
　図5は、尿道装置1を尿道内部に保持するための第1のタイプの保持部材6を示す。保持部
材6は、使用位置にある尿道装置1が留置されているときに、膀胱の外側かつ尿道内に配さ
れるものである。保持部材6は、尿道内での近位固定を可能にし、留置尿道装置1が使用位
置にあるときに尿道装置1が遠位に動くのを妨げる。保持部材6は、尿道を通過するための
線形状態と、使用位置にある尿道装置1が留置されているときに尿道内部で尿道装置1を保
持するために細長い管状部材2上に外側に膨らむ隆起部を形成する、事前構成された圧迫
状態との間で変形可能となるように事前構成されている、近位端部分2cの一部によって提
供される。
【００８４】
　図6は、尿道装置1を尿道内部に保持するための別のタイプの保持部材7を示す。この実
施形態では、保持部材7は、尿道を通して挿入されたときに尿道を通過するための線形状
態と、使用位置にある尿道装置1が留置されているときに尿道内部で尿道装置1を保持する
ための、事前構成されたねじれた状態との間で変形可能となるように事前構成された近位
端部分2cの一部によって提供される。
【００８５】
　本明細書に開示される尿道装置は、補強ガイドワイヤを用いて尿道に挿入され得る。ガ
イドワイヤは、尿道を通して尿道装置1を挿入する間、尿道装置1の管状部材2の内腔3内に
同軸に挿入される。
【００８６】
　押力を補強ガイドワイヤに加えることによって、遠位端部分2aの事前構成された一部は
、一時的線形状態にされて、尿道装置1が尿道を通過することを可能にする。補強ガイド
ワイヤが取り外されると、遠位端部分2aの事前構成された一部は、その事前構成されたコ
イル状態に戻り、使用位置において膀胱内部に固定して受容されることを可能にする。
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【００８７】
　さらに、図7に示されるように、遠位入口端部分2aは、前立腺がより容易に迂回され、
それによって尿道への尿道装置1の挿入を容易にすることができるように、いわゆる角の
あるティーマン先端部(ボール先端部とも呼ばれる)を含み得る。
【００８８】
　図8および図9は、使用位置において患者内にあるときに膀胱から尿を排出するのに使用
される、尿道装置10の実施形態を示す。尿道装置10は、留置カテーテルまたは間欠的カテ
ーテルであってよい。尿道装置は、単一内腔尿道装置であり、遠位入口端部分20aから中
間部分20bを介して近位出口端部分20cまで長手方向軸Lに沿って延びる細長い管状部材20
を含む。示された実施形態では、尿道装置の遠位入口端部分、中間部分、および近位出口
端部分は、一体型ユニットとして形成される。近位出口端部分20cは、排出口50と、排出
ポート8と、を含む。排出ポート8は、排出ポート8を蓄尿袋に、またはサンプリング装置
に接続するための手段を備えていてよい。
【００８９】
　遠位入口端部分20aは、端部開口部9を備えている。図9に示すように、尿道装置10は、
補強ガイドワイヤ11を用いて尿道に挿入され得る。ガイドワイヤ11は、尿道を通して尿道
装置1を挿入する間、尿道装置10の管状部材20の内腔30に同軸に挿入される。よって、図9
は、尿道を通過するための線形状態で提供された尿道装置10を示す。遠位入口端部分20a
に設けられた端部開口部9は、ガイドワイヤ11によって尿道装置10の容易な挿入を可能に
するために提供され得る。ガイドワイヤ11は、尿道を通した挿入の間、端部開口部9から
突出することが意図されたガイドワイヤ11の端部先端部11aに、さらに可撓性の材料を備
えていてよい。尿道装置10、ガイドワイヤ11、または端部先端部11aは、生物学的に適合
性のシリコーンなどの合成材料を用いて製造され得る。さらに、尿道装置1、10の製造に
おいて、これらは、一体型ユニットとして成型され、その後、順次、所望の長さを有する
ように切断され得、このような製造方法は、細長い管状部材2、20の遠位入口端部分2a、2
0aに端部開口部9を、近位出口端部分2c、20cに排出口5、50を備えた、尿道装置1、10を提
供する。
【００９０】
　図8は、使用位置において膀胱内部に固定されて受容されるための、事前構成されたコ
イル状態にある尿道装置10を示す。遠位端部分20aの事前構成されたコイル状態は、細長
い管状部材20の長手方向軸L上の点Pから出る螺旋を形成し、螺旋は、少なくとも第1の方
向xおよび第2の方向yに延びる。第2の方向は第1の方向に直交しており、第1の方向xおよ
び第2の方向yはそれぞれ、細長い管状部材20の長手方向軸Lを軸方向に横断している。螺
旋は、内方に螺旋の方を向く内部螺旋セクション20a'と、螺旋から外方に向く外部螺旋セ
クション20a"と、を含む。複数の尿入口開口部40が、内部螺旋セクション20a'上に設けら
れ、尿入口開口部は、外部螺旋セクション20a"上にはない。
【符号の説明】
【００９１】
　　1　留置尿道装置
　　2　管状部材
　　2a　遠位入口端部分
　　2b　中間部分
　　2c　近位出口端部分
　　2a'　内部螺旋セクション
　　2a"　外部螺旋セクション
　　2b'　薄壁セクション
　　3　内腔
　　4　尿入口開口部
　　5　排出口
　　6　保持部材
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　　7　保持部材
　　8　排出ポート
　　9　端部開口部
　　10　尿道装置
　　11　補強ガイドワイヤ
　　11a　端部先端部
　　20　管状部材
　　20a　遠位入口端部分
　　20a'　内部螺旋セクション
　　20a"　外部螺旋セクション
　　20b　中間部分
　　20c　近位出口端部分
　　30　内腔
　　40　尿入口開口部
　　50　排出口
　　L　長手方向軸
　　N　膀胱頸部
　　P　中心点
　　S　尿道括約筋
　　T　壁厚
　　Ta　壁厚
　　Tb　壁厚
　　d　外径
　　l　長さ
　　x　第1の方向
　　y　第2の方向
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