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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管に隣接した組織を通る通路を閉鎖する血管閉鎖デバイスであって、
　近位端と遠位端を有し、前記遠位端は前記組織に近接するように構成される細長筐体と
、
　前記細長筐体に収納された第１の係合部材及び第２の係合部材と、
　前記細長筐体に配置され、前記第１及び第２の係合部材を展開して前記血管の壁部には
係合せずに互いに距離を置いて前記組織に係合接触させるよう構成された展開部材と、
　前記細長筐体に配置され、前記通路を閉鎖するため、前記第１及び第２の係合部材の間
の距離を縮めるよう構成された引き込み部材と
　を備え、
　独立してそれぞれ前記第１及び第２の係合部材に繋がる、縫合糸と、対応する別の縫合
糸とを、更に備え、
　前記引き込み部材は前記縫合糸と前記対応する別の縫合糸とを引き込んで前記第１及び
第２の係合部材の間の前記距離を縮めるよう構成された、
　血管閉鎖デバイス。
【請求項２】
　血管に隣接した組織を通る通路を閉鎖する血管閉鎖デバイスであって、
　近位端と遠位端を有し、前記遠位端は前記組織に近接するように構成される細長筐体と
、
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　前記細長筐体に収納された第１の係合部材及び第２の係合部材と、
　前記細長筐体に配置され、前記第１及び第２の係合部材を展開して前記血管の壁部には
係合せずに互いに距離を置いて前記組織に係合接触させるよう構成された展開部材と、
　前記細長筐体に配置され、前記通路を閉鎖するため、前記第１及び第２の係合部材の間
の距離を縮めるよう構成された引き込み部材と
　を備え、
　前記第１及び第２の係合部材に繋がった縫合糸を更に備え、
　前記引き込み部材は前記縫合糸を引き込んで前記第１及び第２の係合部材の間の前記距
離を縮めるよう構成された、
　血管閉鎖デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連特許出願
　本願は、Ｔｈｏｍａｓ　Ｌａｒｚｏｎを発明者とし、「血管閉鎖デバイス」（VASCULAR
 CLOSURE DEVICE）の発明の名称で２０１５年９月２８日に出願されたスウェーデン特許
出願第１５５１２３８－７号及びＴｈｏｍａｓ　Ｌａｒｚｏｎを発明者とし、「血管閉鎖
デバイス」の発明の名称で２０１５年１１月６日に出願されたスウェーデン特許出願第１
５５１４４１－７号の利益を主張し、各特許出願の全文面と図面を含む全体が、参照によ
り本願に援用される。
【０００２】
　本開示は、例えば経皮的介入処置後の動脈の穿刺（a puncture in the artery）の閉鎖
に用いるよう構成された血管閉鎖デバイスに関する。また、本開示は、そのような血管閉
鎖デバイスを用いた血管閉鎖方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　大抵の心臓血管手術では、大腿動脈などの動脈に直接又は経皮的血管アクセスによって
カテーテルが挿入される。カテーテルは、通常ガイドワイヤに沿って動脈に直接挿入され
るか（剥き出し（bareback）処置）、カテーテルは脈管導入器を通して挿入されることが
ある。処置が完了すると、医師はカテーテルを取り除き、（脈管導入器が使用された場合
は）次に脈管導入器を血管から取り除く。そして、医師は、血管アクセスからの出血を防
ぐか、出血量を制限しなければならない。現在、血管アクセスを閉鎖するために、局所的
外部圧迫、縫合糸を用いた閉鎖デバイス、プラグ、ジェル、泡など、多くの方法が医師に
よって用いられている。
【０００４】
　しかし、このような閉鎖処置は時間がかかることがあり、手術時間の大部分が割かれる
こともある。加えて、既存の方法は血腫又は塞栓症などの併発症を伴うことがある。さら
に、このような処置の一部、特に縫合糸を用いた閉鎖デバイスは、アテローム性動脈硬化
症および石灰化などの一般的な血管疾患がある場合に不具合を起こす可能性が高いことが
知られている。
【０００５】
　特許文献１（欧州特許第２０９５７７４（Ｂ１）号明細書）は、上述した課題を克服す
るために半自動閉鎖装置の導入を提案している。提案された閉鎖装置は、体腔の開口付近
の組織に閉鎖要素を送達し、係合させる。この装置は、近位端から遠位端に延びる管腔（
lumen）を有するシース（sheath）と、シース内に配置された位置入力部材を含み、位置
入力部材はシースの遠位端より更に遠位に延びる遠位部を有する。一以上の位置決め要素
が位置入力部材の遠位部に提供され、位置決め要素は、実質的に軸方向の縮小構成と実質
的に横断方向の拡張構成との間で選択的に拡張可能である。
【０００６】
　特許文献１は血管閉鎖に要する時間を短縮することで患者の負担を幾分軽減させるが、
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速やかな血管閉鎖には、特にデバイスの使いやすさの面で更に改善の余地があると思われ
る。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】欧州特許第２０９５７７４（Ｂ１）号明細書
【発明の概要】
【０００８】
　従来技術の上述した及びその他の欠点を鑑みて、本開示の第１の局面によると、血管に
隣接した組織を通る通路を閉鎖する血管閉鎖デバイスが提供される。血管閉鎖デバイスは
、近位端と遠位端を有し遠位端は組織に隣接するように構成される細長筐体と、細長筐体
に着脱自在に配置された第１及び第２の係合部材と、細長筐体に配置され、第１及び第２
の係合部材を展開して血管の壁部には係合せずに互いに距離を置いて組織に係合接触させ
るよう構成された展開部材と、及び、細長筐体に配置され、通路を閉鎖するため、第１及
び第２の係合部材の間の距離を縮めるよう構成された引き込み部材とを備える。
【０００９】
　本開示によると、血管閉鎖デバイスは、診断又は治療的介入に用いられた血管アクセス
部位に経皮的に使用される。一部の実施形態では、血管アクセス部位は「血管に隣接する
組織を通った通路」と表現されることがある。係合部材は血管閉鎖デバイスを介して配置
され、分離されて、血管の壁部に係合することなく血管に隣接する組織に取り付けられる
。次に、係合部材は、展開部材、例えば、血管閉鎖デバイス中の独立した管腔内に配置さ
れた押出棒によって、血管閉鎖デバイスから分離される。ある実施形態では、押出アセン
ブリは、例えば、ばね荷重機構又は同様の機能によって全ての係合部材を同時に展開する
共通の管腔内に配置されてもよい。係合部材は、縫合糸などの細長弾性引張要素に繋げら
れているのが好ましい。縫合糸は、各係合部材を順に通ってもよく、各係合部材に別々に
繋げられてもよい。そして、血管に隣接する組織は係合部材に繋げられた縫合糸によって
まとめて引っ張られる。まとめて引っ張られると、係合部材が組織に係合するために配置
された初期位置間の距離が縮まり、例えば上述した血管アクセス部位などの通路が閉鎖さ
れる。この締め付けによって組織係止部（a tissue lock）が作られ、血管に隣接した組
織にある通路を閉鎖し、血管／動脈内の通路を間接的に閉鎖する。
【００１０】
　本開示の利点には、処置後に大口径のアクセス部位など大口径の通路を閉鎖可能にする
ことと、例えば急性症例など重要性が高い閉鎖処置時の事前に、アクセス部位の経皮的閉
鎖準備を要しないことがある。しかし、本開示は大口径の穴に限られず、本血管閉鎖デバ
イスによって小口径の経路／穴も閉鎖できる。
【００１１】
　上述したことに加えて、血管に直接係合しないため、血管に隣接する組織の通路を閉鎖
する際に血管は含まれず、通路の閉鎖には血管に隣接する組織のみが用いられる。これに
よって、起こり得る内膜の切開や、それによる血栓症、又は、石灰化プラークなどの患部
血管に伴う併発症を概して回避できることがあり、あるいは、動脈壁の穿刺を防ぐことが
ある。さらに、提案された血管閉鎖デバイスは、従来の侵襲的な手動による外科的処置を
、自動化され、最小侵襲で実施でき、習得が容易な閉鎖方法で置き換える。
【００１２】
　本明細書中で用いられる「近位」及び「遠位」という用語は、血管閉鎖デバイスを操作
する臨床医を基準にして用いられる。「近位端」という用語は臨床医に最も近い部分を意
味し、「遠位端」という用語は臨床医から離れた部分を意味する。便宜性と明確性を期す
ため、図面に関して「垂直」、「水平」、「上」および「下」などの空間を表す用語が本
明細書中で用いられることがある。しかし、血管閉鎖デバイスは、多くの向きや位置で用
いられることがあり、これらの用語は制限又は絶対又はその両方であることを意図しない
。
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【００１３】
　一部の実施形態では、係合部材が、血管閉鎖デバイスの遠位端から場合によっては所定
の距離で組織に機械的に係合する（又はアンカーで固定する）ように構成できる。所定の
距離は、ある実施形態では、数ミリメートル程と短いことがある。
【００１４】
　ある実施形態では、第１及び第２の係合部材が組織の筋膜に係合するよう構成される。
筋膜は、波状のパターンで方向付けられたコラーゲン線維の緊密な束を含む線維性結合組
織からなる。よって、筋膜は柔軟性を持ち、線維の波状のパターンが引張力によって真っ
直ぐに揃えられるまで、一方向の大きな引張力に耐えることができる。一部の実施形態で
は、第１及び第２の係合部材が組織の筋膜に係合するよう構成された血管閉鎖デバイスの
構成によって、血管への通路の閉鎖が更に適切に改善されると考えられる。加えて、筋膜
の構造は、第１及び第２の係合部材が組織から外れる／離れる危険性なく、上述した距離
の短縮を可能にすることがある。
【００１５】
　本開示の実施形態では、血管閉鎖デバイスは血管／動脈の前壁の位置を決めるのに用い
られるアンビル部材を更に備え、血管に対する基準点を提供するのに用いられる。このよ
うな実装によって、第１及び第２の係合部材がアンビル部材から所定の距離で適切に組織
に係合することを可能にすることがある。可能性のある実施形態では、細長筐体の遠位端
は、例えば、筋膜から数ミリメートル上部で、通常筋膜又は血管の壁部に接しない場所に
配置されることがある。
【００１６】
　係合部材の基準点を提供することに加えて、アンビル部材は手術中の出血をコントロー
ルするのにも用いられることがある。しかし、筋膜、血管、又はその両方の通路を通った
血流を止めるよう構成された更なる止血部材を含むことも当然可能であると理解されるべ
きであり、止血部材は第１及び第２の係合部材の展開前に血管内に配置される。
【００１７】
　上述したように、アンビル部材は血管に対する方向、例えば血管に対する２次元の方向
（ｘ‐ｙ）を提供することがある。これによって、第１及び第２の係合部材が、血管に対
して所定のパターンで機械的に組織を捕捉する又は組織に固定されるのを更に容易にする
ことがある。
【００１８】
　アンビル部材は、血管閉鎖デバイスの選択された実装により、例えば、バルーン、展開
可能なディスク、展開可能な位置合わせ機構又は定着板のうち一つからなることがある。
当然のことながら、同様の複数のアンビル部材を用いることができる。加えて、本開示に
よると、血管閉鎖デバイスを用いた処置を完成させる段階で、動脈内に何も残さないよう
に血管からアンビル部材を外すことも可能である。アンビル部材は、例えば、細長筐体の
一部を形成するように配置されてもよい。
【００１９】
　血管に対する基準点を提供するためにアンビル部材を用いる代わりに、デバイスの近位
端付近の外部ポートに延びる管腔に連通する小さなポートをデバイスの遠位端に備えるよ
う血管閉鎖デバイスを構成してもよい。そして、血管閉鎖デバイスの操作者は、血管閉鎖
デバイスを挿入してから血液が近位ポートから出てきたのを目視する、つまり、遠位ポー
トを血管内部に進入させ血圧に押されて血液が血管閉鎖デバイスを通ったことを確認する
ことで、基準点を決定することができる。
【００２０】
　加えて、血管閉鎖デバイスは、第１及び第２の係合部材を展開する前に、血管の長手軸
方向に整列されるデバイス位置決め部材を更に備えることがある。このようなデバイス位
置決め部材は、例えば、筺体の伸縮可能部を用いて実装でき、デバイス位置決め部材は通
路が位置する肢（例えば、脚又は腕）に整列される。
【００２１】



(5) JP 6970084 B2 2021.11.24

10

20

30

40

50

　上述したように、縫合糸は第１及び第２の係合部材に繋げることが可能で、引き込み部
材は縫合糸を引き込んで第１及び第２の係合部材の間の距離を縮めるように構成される。
１本の縫合糸が全ての係合部材と繋げられてもよく、あるいは、１本の縫合糸が第１の係
合部材に、それに対応する別の縫合糸が第２の係合部材に独立して繋げられてもよい。本
開示の範囲で、例えば、第３や第４の（あるいは、それ以上の）係合部材を含むことが可
能であり、一本又は複数本の縫合糸が上述と同様の方法で係合部材に繋がれ得ることが理
解される。あるいは、各係合部材に別々の縫合糸が装着されてデバイスの遠位局面を通る
管腔内部を通過してもよく、これによって、縫合糸に引張力をかけると、筋膜の付着物（
fascia attachments）が血管閉鎖デバイスの方向に引っ張られ、係合部材の間の距離を縮
めて通路を閉鎖する。
【００２２】
　一部の実施形態では、一本又は複数本の縫合糸は、生体吸収性ポリマーなど、生分解性
又は生体吸収性素材から形成されるのが適していることがある。加えて、係合部材も同様
な生分解性又は生体吸収性素材から形成されていてもよい。これによって、係合部材／縫
合糸の除去のために更なる係合を必要とせず、閉鎖部位の後処置が簡略化される。
【００２３】
　本開示の実施形態では、血管閉鎖デバイスは、細長筐体に配置された縫合糸拘束部又は
係止部材を備えるよう更に構成され、引き込まれた状態で縫合糸を維持するよう構成され
、これによって上述した組織係止部を作る。加えて、係止部材は同様の生分解性又は生体
吸収性素材から形成されることがある。別々の縫合糸を各係合部材に使用する場合、又は
、１本の縫合糸で複数の係合部材のループを作る場合、係止配置は、例えば集められた縫
合糸の束を縛るワイヤなどによって形成されてもよく、縫合糸の両端部が束ねられる。加
えて、ある実施形態では、引き込まれた状態で、締められた縫合糸を互いに掴み固定する
ように配置された予荷重コイル（予め負荷がかけられたコイル、preloaded coil）によっ
て係止部材を形成してもよい。
【００２４】
　したがって、各縫合糸をそれぞれの係合部材に提供する場合（又は、上述したループを
作る一本の縫合糸の両端部を用いる場合）、複数本の縫合糸（又は、縫合糸の端部）は、
血管閉鎖デバイスの主筺体から遠位に突出する管腔の中心を通ってもよい。このような実
施形態では、縫合糸保持コイルなどの係止部材が初めにこの管腔の外径上に配置されて予
荷重又は予張（事前の引き伸ばし、pre-stretched）がかけられ、コイルが管腔の遠位先
端部から外れると縫合糸上で径が小さく縮まって、２本以上の縫合糸の相対的動きを防ぐ
よう機能してもよい。縫合糸保持コイルを適時に展開するには、縫合糸保持コイルが予荷
重をかけられている管腔の外部に別の管を遠位方向に滑らせ、外側の管が内側の管からコ
イルを押し外してコイルが複数の縫合糸上で縮まるようにしてもよい。縫合糸保持コイル
は、２層以上のコイル巻線からなることがあり、別の実施形態では、３層から４層のらせ
ん状のコイル巻線からなることがある。可能な実施形態では、コイルを構成するワイヤ断
面は円ではなく、縫合糸との摩擦を高めるためにエッジ又はかどがあってもよい。
【００２５】
　さらに、引き込み部材が係合部材の間の距離を縮めるのに適した接続点を提供するため
、係合部材（第１及び第２、それ以上の個数の係合部材など）は、筋膜などを含む組織を
機械的に捕捉するかかり（barb）、フック、針、アンカー、及びスピアのうち一つに対応
する形式でもよい。
【００２６】
　あるいは、係合部材はアンカーからなる（又は、相当する機能を提供するように形成さ
れる）ことがあり、アンカーは可撓性構造として配置される。また、アンカーは、筋膜な
どを含む組織と係合接続すると、回転、旋回、又は拡張するように構成され、それによっ
て、場合によってはこのようなアンカーの組織内における機械的な捕捉を更に向上させる
。別の実施形態では、アンカーが筋膜に押し込まれた後で、拡張するよう構成できる。
【００２７】
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　例えば、アンカーは、筋膜を通過する際には畳まれた傘のような形状で、付勢されたば
ね力又は縫合糸の引張力のいずれかによって、アンカーは開かれた傘のように逆円錐構成
に拡張する。それによって、元の構成のアンカーよりもかなり広い表面積で筋膜に接し、
筋膜内でより大きな保持強度を提供する。加えて、係合部材は、本開示の発明を実施する
ための形態で後述するように、斜め端部を有する皮下管断片を備えてもよい。
【００２８】
　本開示の更なる局面によると、血管と連通する組織の通路を閉鎖する方法が提供される
。本方法は、血管閉鎖デバイスを提供するステップを含む。血管閉鎖デバイスは近位端と
遠位端を有する細長筐体と、細長筐体に着脱自在に配置された第１及び第２の係合部材と
、細長筐体に配置された展開部材と、及び、細長筐体に配置された引き込み部材とを備え
る。提供されると、血管閉鎖デバイスの遠位端が組織に近接して配置され、展開部材によ
って血管閉鎖デバイスから第１及び第２の係合部材が展開され、血管の壁部には係合せず
に互いに距離を置いて組織に係合し、引き込み部材によって所定の引込力をかけて第１及
び第２の係合部材の距離を縮め、通路を閉鎖する。本開示の局面は、本開示の先の局面に
関して上述したのと同様の利点を提供する。
【００２９】
　一部の実施形態では、血管に隣接する組織を通る通路を閉鎖して血管の通路を治療する
血管閉鎖デバイスは、近位端、遠位端、遠位部位、及び、各々が展開されると組織に固定
されるよう構成された複数の係合部材を有する細長筐体を含むことがある。複数の展開部
材は、前記細長筐体の前記遠位部位から遠位方向で半径方向外向きに延長するよう構成さ
れ、各展開部材は少なくとも一つの係合部材を前記血管に隣接する組織に展開するよう構
成される。それによって、係合部材が血管に隣接する組織に固定され、血管の壁部には係
合せずに組織と係合接触するよう互いに距離を置いて配置される。複数の細長弾性引張要
素のそれぞれが少なくとも一つの係合部材に固定されることがある。引き込み部材は、引
張要素と共に動作するよう接続され、引張要素に軸方向の引張力をかけて係合部材の間の
距離を半径方向に引き込んだ状態に縮め、血管に隣接する組織の通路を閉鎖するよう構成
される。
【００３０】
　本発明の更なる特徴及び利点は、付属の請求項と以下の説明を検討することで明らかに
なるであろう。本開示の範囲から逸脱することなく、本開示の異なる特徴が組み合わされ
て以下に記載する以外の実施形態も作成し得ることが当業者には理解されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
　本開示の各種局面は、特定の特徴や利点を含めて、以下の発明を実施するための形態と
付属の図面から充分に理解されるであろう。
【図１】本開示のある実施形態に係わる、血管閉鎖デバイスの第１の実施形態を模式的に
例示する。
【図２Ａ】血管閉鎖デバイスを用いて組織係止部を作る様子の詳細図を示す。
【図２Ｂ】血管閉鎖デバイスを用いて組織係止部を作る様子の詳細図を示す。
【図２Ｃ】血管壁を通る不要通路を治療する一連の閉鎖処置を示す。
【図２Ｄ】血管壁を通る不要通路を治療する一連の閉鎖処置を示す。
【図３Ａ】アンカー要素として例示された係合部材の概念図を示す。
【図３Ｂ】アンカー要素として例示された係合部材の概念図を示す。
【図４Ａ】展開可能な位置合わせ機構として機能するアンビル部材の操作を示す。
【図４Ｂ】展開可能な位置合わせ機構として機能するアンビル部材の操作を示す。
【図５Ａ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｂ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｃ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｄ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｅ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
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【図５Ｆ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｇ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｈ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図５Ｉ】血管閉鎖デバイスのある実施形態の一連の操作を示す。
【図６Ａ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図６Ｂ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図６Ｃ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図６Ｄ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図６Ｅ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図６Ｆ】図５Ａ～図５Ｉに示される血管閉鎖デバイスの操作の透視図である。
【図７Ａ】縫合糸を掴むように配置された予荷重コイルの形式で提供された係止部材の適
用を概念的に示す。
【図７Ｂ】縫合糸を掴むように配置された予荷重コイルの形式で提供された係止部材の適
用を概念的に示す。
【図７Ｃ】縫合糸を掴むように配置された予荷重コイルの形式で提供された係止部材の適
用を概念的に示す。
【図８Ａ】皮下管断片として提供された更なる係合部材の操作を示す。
【図８Ｂ】皮下管断片として提供された更なる係合部材の操作を示す。
【図８Ｃ】皮下管断片として提供された更なる係合部材の操作を示す。
【図９Ａ】血管閉鎖の更なる実施形態の断面を示す。
【図９Ｂ】血管閉鎖の更なる実施形態の断面を示す。
【図９Ｃ】血管閉鎖の更なる実施形態の断面を示す。
【図１０】本開示に係わる血管閉鎖デバイスを操作する方法のステップを示すフロー図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　本開示の実施形態を示す付属図面を参照しながら、以下に本開示をより充分に説明する
。しかし、本開示は多くの異なる形式で実施されることがあり、本明細書中に記載の実施
形態に制限されると解釈されるべきではない。むしろ、これらの実施形態は徹底性と完全
性のために提供され、当業者に本開示の範囲を充分に伝えるものである。全図面において
、同様の参照記号は同様の要素を参照する。
【００３３】
　特に図１を中心に図面を参照すると、血管閉鎖デバイス１００はガイドワイヤ８に沿っ
て、患者の皮膚１及び大腿筋膜２を通って血管／動脈５に経皮的に導入される。任意でア
ンビル部材９が血管５内に配置され、係合部材１１の基準点を作る、又は、出血をコント
ロールする、又はその両方を行う。係合部材１１は、血管閉鎖デバイス１００を通って配
置され、分離されて、血管５に隣接する組織に取り付けられる。係合部材１１は、筋膜３
（腸骨筋膜）に係合することはあるが、血管の壁部５には係合しない。例えば、血管閉鎖
デバイス１００内の独立した管腔に配置された押出棒１２などの展開部材によって、係合
部材１１は血管閉鎖デバイス１００から筋膜３に押し出されてもよく、例えば、共通管腔
に配置された押出アセンブリがばね荷重機構などによって全ての係合部材１１を同時に展
開してもよい。係合部材１１は、以下に詳述するように、一本又は複数本の縫合糸に繋が
れているのが好ましい。図１では、更に、大腿静脈４、大腿神経６及び隣接／間質組織７
が示される。
【００３４】
　図２Ａと図２Ｂを更に参照すると、上述した縫合糸１３は例えば、各係合部材１１を順
に通っていてもよい。特に、一本の縫合糸１３が各係合部材１１を順に通ってループを作
ってもよく、又は、別々の縫合糸１３が各係合部材１１に取り付けられてもよい。筋膜３
などの組織は、係合部材１１に繋げられた縫合糸１３と共にまとめて引っ張られる。まと
めて引っ張られると、組織／筋膜３は中心方向に締められ、組織係止部を作り、間接的に
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動脈５を閉鎖する。つまり、係合部材１１の初期位置の間の距離と、係合部材１１が互い
に向かって移動した後の係合部材１１間の距離は縮まる。筋膜３を締める際に、アンビル
部材９は動脈５から取り除かれてもよい。
【００３５】
　図２Ｃと図２Ｄを参照すると、一連の閉鎖処置の実施形態が示される。図示された血管
などの管壁を通る通路に対して、血管の内部体積からの出血（図示せず）を、臨床的に容
認できる程度に緩慢にする又は止めるよう処置が行われる。図２Ｃに見られるように、血
管壁の通路、具体的には大腿動脈５などの通路は、大腿動脈５の外側表面に隣接する組織
層を通る通路とほぼ整列される。この特定の好ましい実施形態では、大腿動脈５の外側に
あって大腿動脈５の外側表面に隣接する組織層は、腸骨筋膜３である。総論として、通路
に用いられる「ほぼ整列」という語句は、少なくとも組織３と動脈５の間で相対的な横方
向の大きなずれがなく、カテーテル又はシースのような適切な寸法の細長デバイスが両通
路を通過できることを意味することがある。加えて、場合によっては、組織／筋膜３の通
路を閉鎖して組織係止部を形成できるように組織３の通路の周りに組織３を集めて接近さ
せることで、図２Ｄに示されるように集めて閉鎖された組織／筋膜３を締めて動脈５を通
る通路近くの動脈５の外側表面に対して変位できる程度に、組織層３が血管５の外側表面
に充分に近接していることがある。集められた組織３が、変位、偏向して、動脈５の通路
及び動脈５の通路周辺の動脈５壁に対応する位置に配置されると、臨床的に容認できる程
度に動脈５の通路からの出血を緩慢にする又は止めるにはこの機械的接近は通常充分であ
り、通路近辺の患者の皮膚１を通過するアクセス部位の閉鎖を可能にする。場合によって
は、それぞれの通路がある領域において、血管５の外側表面に隣接する組織層３の内側表
面は、血管の外側表面から最大で約１０ｍｍ、より具体的には約５ｍｍの距離まで離れて
いることがある。
【００３６】
　図３Ａと図３Ｂを更に参照すると、アンカー要素３００として例示された係合部材を概
念的に示す。図３Ａに、展開地点から離れた方向に容易にスライドできるようなアンカー
要素３００の初期展開を示す。尚、係合を促進するため、展開地点は組織／筋膜３の方向
に任意で偏っていてもよい。図３Ｂは、展開地点の方向に動きが逆転した後のアンカー要
素３００を示し、アンカー要素３００は組織／筋膜３に埋め込まれている。つまり、ある
実施形態では、アンカー要素３００の先端３０２はフック状であり、外側方向には組織／
筋膜３に係合せずに容易にスライドする。しかし、アンカー要素３００が引き込まれると
、アンカー要素３００の少なくとも先端３０２が組織／筋膜３に機械的に係合するよう構
成される。
【００３７】
　図４Ａと図４Ｂは、展開可能な位置合わせ機構４００として例示されるアンビル部材の
操作を概念的に示す。図４Ａでは、展開可能な位置合わせ機構４００が壁４０２を通って
大腿動脈５などの血管の内部体積に挿入される。展開可能な位置合わせ機構４００は、（
メッシュ材料を用いた）傘のような構造で、展開可能な位置合わせ機構４００は半径方向
に畳まれた形式で動脈５に挿入されることがある。さらに図４Ｂを参照し、動脈５内に入
ると、展開可能な位置合わせ機構４００は「開き」、畳まれた形式から放射状に拡張し、
展開可能な位置合わせ機構４００の長手軸方向に近接する全表面積が増え、動脈５の内壁
方向に引き込まれることがある。これによって、血管閉鎖デバイスをその後操作するため
の基準点が確立される。
【００３８】
　図５Ａ～図５Ｉは、図１０と併せて、本開示の第２の実施形態に係わる血管閉鎖デバイ
ス５００の使用手順をステップ毎に説明する。図５Ａに示されるように、第１のステップ
で血管閉鎖デバイス５００が提供される（Ｓ１）。展開では、血管閉鎖デバイス５００の
細長筐体５０４が有する円錐遠位先端部５０２（円錐状のノーズコーンが提供されること
もある）が配置されるまで、血管閉鎖デバイス５００を例えばすでに挿入されたガイドワ
イヤ８に沿って前進させる（Ｓ２）。次に、図５Ｂに示されるように、動脈５の壁の外側
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表面上部にある筋膜３に近接する筺体から押出棒を出す。任意で、血管閉鎖デバイス５０
０の長手方向標識（図９Ａ～図９Ｃに関連して後述する）を患者の総大腿動脈５の長手軸
方向にほぼ整列させることで血管閉鎖デバイス５００の位置が合わせられてもよい。
【００３９】
　この実施形態では、各係合部材１１に対して一本の縫合糸１３がまず血管閉鎖デバイス
５００の中心を通って遠位先端部から出て、血管閉鎖デバイス５００の外側表面に沿って
上り、展開前の係合部材１１を収容する細長筐体５００のスロット内に通じる。そして、
図５Ｃに示されるように係合部材１１が展開されると（Ｓ３）、図５Ｄに示されるように
、血管閉鎖デバイス５００の遠位先端部５０２から上り、筋膜３の（既存の）穴を通って
外側方向に係合部材１１の位置まで通じる縫合糸１３を、引き込み部材が引っ張る。
【００４０】
　引き込み部材によって引張力がかけられて（Ｓ４）、方向が逆になると、図５Ｅに示さ
れるように係合部材１１は機械的に組織／筋膜３に係合して、押出棒１２（展開部材）は
展開元である血管閉鎖デバイス５００の細長筐体５０４内のスロット、穴、又は管腔内に
撤退する。
【００４１】
　この段階で、複数の係合部材１１（例えば、４又はそれ以外の個数の係合部材、係合部
材の個数は奇数でもよい）が、総大腿動脈５の各側で、組織／筋膜３内で閉鎖される通路
周辺の各所において組織／筋膜３に埋め込まれ固定される。場合によっては、係合部材１
１は総大腿動脈５の内側と外側の両側に対称的に配置されることがある。各係合部材１１
には縫合糸１３が繋げられ、縫合糸１３はアンカーから筋膜３の穴を下がって通り、血管
閉鎖デバイス５００の遠位先端部５０２内に通じる。
【００４２】
　次に、縫合糸に初めの引張力がかけられ、係合部材１１（そして筋膜３）を血管閉鎖デ
バイス５００の方向に引っ張る。ここで、図５Ｆに示されるように、血管閉鎖デバイス５
００は遠位先端部５０２が筋膜層３又は筋膜層３上部に位置するまでゆっくりと引き出さ
れ、係合部材１１をまとめて血管閉鎖デバイス５００の遠位先端部５０２方向に引っ張り
続けるよう縫合糸１３の引張力を維持し、これによって、全ての係合部材１１を一点に向
けて引っ張り、通路を閉鎖する。
【００４３】
　この時点で、図５Ｇに示されるように、各縫合糸１３が通過する固定リング５０８やス
リーブなどの係止部材が血管閉鎖デバイス５００の遠位先端部５０２から展開される。こ
の固定リング５０８は、複数の縫合糸１３の束を圧縮して縫合糸を定位置に係止し、筋膜
３や通路が再度開くのを防止して、間接的に動脈５を閉鎖する。さらに、期待される程度
の止血が達成されると、ガイドワイヤ８が縫合糸１３の引張力を保ちながら取り除かれて
もよい。ガイドワイヤ８は、例えば、固定リング５０８内部ではなく固定リング５０８の
側面を通っていることがある。これによって、ガイドワイヤ８を取り除かなくても、縫合
糸１３は完全に引き込まれ、固定リング５０８が展開されて、縫合糸１３を定位置に係止
するのを可能にすることがある。
【００４４】
　この固定リング５０８はばね状で、血管閉鎖デバイス５００上では開いた状態で保持さ
れ、血管閉鎖デバイス５００から展開後、縫合糸１３上で自動的に閉鎖してもよい。ある
いは、この係止リング機能は、予め結び目が作られた別の縫合糸ループによってなされて
もよく、結び目はアンカーに繋げられたその他の縫合糸を締めて固定する。また別の実施
形態では、固定リング５０８は、固定するために熱又は圧力又はその両方を用いて縫合糸
をまとめて融着する融着機構でもよい。また別の実施形態では、固定リングは縫合糸を初
めにスライド可能に通す小さな管であってもよく、この管は筐体内の機構によって圧縮さ
れて縫合糸を閉じ込めて固定する。
【００４５】
　図５Ｈに示すように通路の閉鎖が完了しているため、この段階では血管閉鎖デバイス５
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００の取り外しが継続することがある。必要に応じて、縫合糸１３が定位置に固定される
と、血管閉鎖デバイス５００ハンドル内の機構が作動し、固定リング／領域のすぐ上で縫
合糸を切断してもよい。あるいは、図５Ｉに示されるように、縫合糸１３はこの段階では
残され、操作者によって皮膚表面で切り落とされてもよい。このようにして血管閉鎖デバ
イス５００は完全に取り除かれる。
【００４６】
　本開示の別の観点からの図が図６Ａ～図６Ｆに示される。なお、図６Ａと図６Ｂでは、
これら図面における明確性のために筋膜３が省略される。図６Ａでは、展開部材（例えば
、押出棒１２）が動脈５上部の筋膜層に隣接した筐体から出るように先細りの遠位先端部
５０２が配置されるまで、血管閉鎖デバイス５００がガイドワイヤ８に沿って前進する。
図６Ｂでは、係合部材１１が血管閉鎖デバイス５００の細長筐体５０４から展開され、血
管閉鎖デバイス５００の遠位先端部５０２を通る事前に繋げられた縫合糸１３を一緒に引
っ張る。図６Ｃでは、引き込み部材によって動きの方向が逆になり（詳細は後述される）
、係合部材１１が組織／筋膜３内に埋め込まれ、例えば、組織／筋膜３を通る通路６０２
の周辺に所定のパターンで埋め込まれる。そして、係合部材１１は展開部材から分離され
る。図６Ｄでは、係合部材１１は縫合糸１３が繋がれたまま定位置に配置され、展開部材
（例えば、押出棒１２）は所定の引込力で引き込まれる。図６Ｅでは、遠位先端部５０２
が筋膜３の真上に来るまで、血管閉鎖デバイス５００は一部引き出され、それによって、
縫合糸に引張力がかけられて係合部材１１がまとめて引っ張られ、通路６０２の径を小さ
くするように通路６０２を閉鎖する。図６Ｆでは、縫合糸１３は固定され、血管閉鎖デバ
イス５００は引き抜かれる。
【００４７】
　必要に応じて、止血部材（図面中には明示されない）が、血管閉鎖デバイス５００の遠
位先端部５０２に加えられてもよい。血管閉鎖デバイス５００が前進して筋膜３に接する
際に、この止血部材はまず動脈５内に配置され、血管閉鎖デバイス５００の使用中には、
止血装置が作動し動脈５からの出血を防止する。血管閉鎖デバイス５００が初めに後退す
る際に係合部材１１は引き寄せられるため、止血部材は作動を停止して引き抜かれてもよ
い。止血部材の一例として、膨張式の弾性バルーンがある。さらに、任意で中空管腔が細
長筐体５０６の中心に残され、血管閉鎖デバイス５００の初めの挿入を容易にするために
、管腔を通って拡張器又はカニューレが配置されてもよい。この拡張器は止血維持を補助
するため、縫合糸１３を絞る際にゆっくりと取り除かれることがある。
【００４８】
　図７Ａ～図７Ｃは係止部材又は固定リングを適用した場合の詳細図を提供し、ここでは
、縫合糸１３を掴むように配置された予荷重係止コイル５０８の形式で提供される。図７
Ａでは、初期位置にある係止コイル５０８が示され、係止コイル５０８は、筐体５０４の
一部である遠位端から延びる管腔の外側表面上に伸長している。縫合糸１３はこの管腔を
通過して、組織／筋膜３に係合するよう展開された各係合部材１１に繋がっている。図７
Ｂでは、縫合糸１３に引張力をかけるために引き込み部材（例えば、上述した引込力をか
ける機構を用いて実施）が用いられ、結果として係合部材１３間の距離を縮め、それによ
って、組織／筋膜３の通路６０２を閉鎖する。縫合糸保持コイル５０８は、上述した管腔
から押出され、縮まって縫合糸１３を掴んで固定化し、係合部材１１を互いに隣接位置に
保持する。図７Ｃでは、血管閉鎖デバイス５００は引き抜かれ、係止コイル５０８は係合
部材１１を互いに近接した位置に保持する。これによって、縫合糸１３から全ての引張力
を解放することができ、血管閉鎖デバイス５００の完全な取り外し、縫合糸の皮膚直下で
の切り取り、及び、閉鎖処置の完了に備えることができる。
【００４９】
　図８Ａ～図８Ｃは、一端部が斜め又は切断された管状要素として提供される係合部材１
１の操作を示す。管状要素は、例えば皮下管断片８００から形成されることがある。図８
Ａでは、展開部材の先端に搭載された皮下管８００が示される。図８Ａでは、皮下管８０
０は押出棒１２に配置されており、縫合糸１３は皮下管８００の中央部内の位置に取り付
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けられている。皮下管８００の鋭角／断面端部が、筋膜３に突き刺さるところである。図
８Ｂでは、皮下管８００が筋膜３を貫通し、皮下管８００と皮下管８００に取り付けられ
た縫合糸１３のみを定位置に残して押出棒１２が引き戻されている。縫合糸１３に引張力
がかけられている。縫合糸１３は皮下管８００の片面の中央部に取り付けられているため
、皮下管８００は筋膜３の下側に引っ掛かる際にほぼ９０°回転している。図８Ｃでは、
回転が完了し、縫合糸１３の引張力が増すにつれて、皮下管８００が皮下管８００の長手
軸方向に沿って筋膜３と完全に接する。これによって接触領域が広くなり、単純に引っ張
られただけでは皮下管８００が筋膜３を初めに貫通した際に作られた穴を通って筋膜３か
ら引き戻され難くする。場合によっては、図８Ｃに示されるように、回転が完了して皮下
管８００が筋膜と完全に接触すると、皮下管８００は筋膜３によって機械的に捕捉されて
いるとも言える。
【００５０】
　図９Ａ～図９Ｃは、血管閉鎖器９００の更なる実施形態の断面を示す。図９Ａは、デバ
イスの初期構成を示す。押出棒１２、すなわち係合部材及び縫合糸１３は、デバイス内に
収容されている（図９Ａには明示されない）。図９Ａにはまだ押下されていない親指ボタ
ン９０２が示され、基部のコイルばね９０４は拡張位置にある。係合部材１１は初期位置
にあり、係合部材１１の遠位端において筐体の遠位端９０６に収まっている。血管閉鎖デ
バイス９００は、血管の想定方向に整列される細長ハンドル９０８形状のデバイス位置決
め部材を更に備える。
【００５１】
　図９Ｂは、係合部材１１が展開された後の血管閉鎖デバイス９００を示す。親指ボタン
９０２が押下されることによって、基部にある巻きばね９０４が圧縮され、上部クリップ
９１０が係合して定位置に維持される。押出棒１２は拡張位置にあり、遠位先端部には係
合部材１１がまだ装着されている。図９Ｃは完了状態の血管閉鎖デバイス９００を示し、
係止クリップ９１０が解放され、巻きばね９０４が初期位置方向に戻る。初期位置に戻る
際、（明示されない引き込み部材によって）引込力がかけられ、縫合糸１３は血管閉鎖デ
バイス９００に「引き」戻される。上述したように、縫合糸１３が血管閉鎖デバイス９０
０に引き戻されると、係合部材１１間の距離が縮まり、結果として組織／筋膜３を通る通
路の径が減少して間接的に組織係止部を作る。（巻きばね９０４によってかけられた所定
の引込力によって）縫合糸が完全に引っ込むと、固定リング５０８などの係止部材は、引
き込み状態で縫合糸１３を固定するように配置される。
【００５２】
　血管閉鎖デバイスの上記説明は、血管アクセスを閉鎖するという当初想定された使用法
に着目したが、この当初想定された使用法が臨床的に許容可能な止血を提供しない場合、
一部の実施形態では、臨床的に許容可能な水準まで止血を改善するため、本明細書中に記
載された一以上の血管閉鎖デバイスを追加で使用して、追加の係合部材を導入し、組織の
接近を更に補助してもよい。
【００５３】
　図面が順に示されていても、各ステップの順序は図示されたものとは異なることがある
。特に、アンカーフックの特徴は説明のために実際よりもかなり大きく示されている。加
えて、２以上のステップが同時又は部分的に同時に実施されてもよい。このような変形例
は、使用される構成要素や設計者の選択による。このような変形例の全ては、本開示の範
囲内にある。加えて、本開示は特定の例示的実施形態を参照して説明されたが、多くの変
更、修正などは当業者には明らかであろう。加えて、本明細書中に記載された何れかの特
定の血管閉鎖デバイスの実施形態に適した特徴、寸法又は素材は、本明細書中に記載され
た他の血管閉鎖デバイスの実施形態の何れかと一緒に又は組み合わせて使用されてもよい
。
【００５４】
　さらに、開示された実施形態の変形例は、本開示を実施する当業者が図面、明細書、及
び付属の請求項を検討することで理解され、実施できる。さらに、請求項において「備え
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は「ａｎ」）は複数の場合を除外しない。
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