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(57)【要約】
　血管内回転式血液ポンプは、カテーテル（１０）と、
カテーテルの遠位側に設置され、その遠位端に、その中
で血液ポンプの動作中に拍出装置（５０）によって血液
が吸引または排出される撓み性の送血カニューレ（５３
）を有する拍出措置（５０）と、送血カニューレ（５３
）沿って設置された少なくとも１本の光ファイバ（２８
Ａ）を有する少なくとも１つの圧力センサ（２７，２８
Ａ，３０）と、を有する。光ファイバ（２８Ａ）と、適
用可能な場合は、その中に光ファイバ（２８Ａ）が設置
されるスライドチューブ（２７）は、送血カニューレ（
５３）の中立ファイバに沿って延びる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル（１０）と、カテーテルの遠位側に設置された拍出装置（５０）であって、
その遠位端に曲げ撓み性の送血カニューレ（５３）を有し、その中で血液ポンプの動作中
に拍出装置（５０）によって血液が吸引または排出されるような拍出措置（５０）と、送
血カニューレ（５３）に沿って設置された少なくとも１本の光ファイバ（２８Ａ）を有す
る少なくとも１つの圧力センサ（２７，２８Ａ，３０）と、を含む血管内回転式血液ポン
プにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）が送血カニューレ（５３）の中立ファイバに沿って設置されるこ
とを特徴とする血管内回転式血液ポンプ。
【請求項２】
　請求項１に記載の血液ポンプにおいて、
　中立ファイバが送血カニューレ（５３）のプレカーバチャによって事前設定され、した
がって、プレカーバチャによって決定される内側の曲率半径と外側の曲率半径の間にある
ことを特徴とする血液ポンプ。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）が中立ファイバに結合されることを特徴とする血液ポンプ。
【請求項４】
　請求項１または２に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）が中立ファイバに沿ってスライドチューブ（２７）内に自由に移
動可能に設置されることを特徴とする血液ポンプ。
【請求項５】
　請求項４に記載の血液ポンプにおいて、
　スライドチューブ（２７）が送血カニューレ（５３）に沿って外面に延びることを特徴
とする血液ポンプ。
【請求項６】
　請求項４または５に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）の外面とスライドチューブ（２７）の内面が、金属－金属、金属
－プラスチックまたはプラスチック－プラスチックのスライド材料の組み合わせを形成し
、プラスチックが好ましくはポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）であることを特徴
とする血液ポンプ。
【請求項７】
　請求項４～６のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　スライドチューブ（２７）が、形状記憶合金を含む材料から形成されることを特徴とす
る血液ポンプ。
【請求項８】
　請求項４～７のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　スライドチューブ（２７）の内面がプラスチックで被覆されていることを特徴とする血
液ポンプ。
【請求項９】
　請求項４～８のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）が外側金属コーティング（２８ｃｏａｔ）を有することを特徴と
する血液ポンプ。
【請求項１０】
　請求項４～８のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）がポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）製の外側プラスチッ
クコーティング（２８ｃｏａｔ）を有することを特徴とする血液ポンプ。
【請求項１１】
　請求項１～１０のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
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　スライドチューブ（２７）に液体が満たされることを特徴とする血液ポンプ。
【請求項１２】
　請求項１～１１のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）がグラスファイバ（２８ｃｏｒｅ，２８ｃｌａｄ，２８ｃｏａｔ

）を含むことを特徴とする血液ポンプ。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　光ファイバ（２８Ａ）の直径が１３０μｍまたはそれ以下であることを特徴とする血液
ポンプ。
【請求項１４】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　送血カニューレ（５３）の外面に、圧力センサの遠位端（３０）が少なくとも部分的に
設置される凹部（３６）が構成されることを特徴とする血液ポンプ。
【請求項１５】
　請求項１～１４のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　曲げ撓み性送血カニューレ（５３）が柔らかい撓み性の先端（５５）を有し、圧力セン
サの遠位端（３０）が少なくとも部分的に柔らかい撓み性の先端（５５）の中に配置され
ることを特徴とする血液ポンプ。
【請求項１６】
　請求項１～１５のいずれか１項に記載の血液ポンプにおいて、
　圧力センサの遠位端（３０）が送血カニューレ（５３）の周囲面より外へと半径方向に
突出し、遠位方向に圧力センサの遠位端（３０）の前の送血カニューレ（５３）に、同様
に送血カニューレ（５３）の周囲面より外へと突出する出っ張り（３５）が設けられてい
ることを特徴とする血液ポンプ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血液ポンプの動作および／または患者の心臓の健全状態の評価にとって重要
な患者の血管系内の圧力を測定するための１つまたは複数の圧力センサを有する血管内回
転式血液ポンプに関する。
【背景技術】
【０００２】
　特許文献１は、心機能補助システムに関連して、カテーテルホースと、カテーテルホー
スの遠位側の圧力を測定するための圧力センサと、を有する圧力測定カテーテルを開示し
ている。具体的には、この圧力測定カテーテルは、光学式圧力センサと、金属または高強
度プラスチック、例えばＰＥＥＫ製の長いチューブを有し、その中には緩みをもって配置
された光学式圧力センサの光ファイバが延びる。圧力測定カテーテルの前方（遠位）端に
は、ファブリ－ペローの原理で機能するセンサヘッドが配置されている。センサヘッドは
空洞を有し、これは一方で、薄い感圧性のガラス膜で閉じられ、他方で、その中に光ファ
イバの端が突出する。感圧性ガラス膜は、センサヘッドに作用する圧力の大きさに応じて
変形する。ガラス膜上の反射を通じて、光ファイバから射出する光は可変的に反射され、
再び光ファイバ内に供給される。光ファイバの近位端には、内蔵ＣＣＤカメラを有する評
価ユニットが配置され、これは得られた光を干渉パターンの形態で評価する。それに応じ
て、圧力依存の電気信号が生成される。全体として、これはそれゆえ、光電式圧力センサ
である。
【０００３】
　圧力測定カテーテルは、血管内心機能補助システム、例えば動脈内バルーンポンプ（Ｉ
ＡＢＰ）または血管内回転式血液ポンプに関連して、まず関係する心機能補助システムを
患者の血管系内の所望の場所、例えば大動脈または心室内へとカテーテルホースにより進
めることによって使用される。光ファイバを取り囲むチューブを含む圧力測定カテーテル
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は、このカテーテルホースに関してその長さ方向に変位可能であり、その後、カテーテル
ホースのルーメンの中に導入され、カテーテルホースの中で進められて、その端から出る
。センサヘッドが所期の測定位置に到達すると、圧力測定カテーテルのチューブが引き抜
かれるが、その場に残すこともできる。回転式血液ポンプに関連して、圧力測定カテーテ
ルをカテーテルホースの遠位端より先まで押し進め、回転式血液ポンプの拍出装置を越え
て、それが大動脈弁を通過し、そのセンサヘッドが左心室内へと突出し、これによって心
室の圧力が測定されるようにすることが提案される。
【０００４】
　原則として、光学圧力センサのセンサヘッドが回転血液ポンプの留置とともにすでに適
正な位置に位置付けられていることが望ましく、これは例えば、圧力が静水圧伝送ホース
を介して体外の圧力測定装置に伝送される圧力センサに関連して知られている。それゆえ
、例えば特許文献２から知られている回転式血液ポンプでは、その拍出装置は遠位端に送
血カニューレを有し、その中に静水圧伝送ホースが埋め込まれ、これは送血カニューレの
遠位端まで延び、その場所の血圧を受ける。
【０００５】
　しかしながら、光ファイバを含む光学式圧力センサは、容易に送血カニューレに沿って
設置できない。なぜなら、送血カニューレは、心臓に留置されるまでの間に大きく曲がり
、または撓み、これが送血カニューレに沿って設置された光ファイバに無視できない引張
および圧縮応力を加えるからである。光ファイバが別の圧力測定ルーメン内に自由に設置
されていたとしても、光ファイバと圧力測定ルーメンとの間の相対移動によって発生する
摩擦力が非常に大きく、光ファイバが破損または断裂する可能性がある。これは特に、ガ
ラス製の光ファイバに当てはまる。このような光ファイバは通常、薄いプラスチックコー
ティング、例えばポリイミド（カプトン）で被覆され、これが破損に対するある程度の保
護を提供する。それでもなお、破損の危険が排除されるわけではなく、光ファイバが実際
に折れた場合に、患者に留置された血液ポンプ全体を交換しなければならないことは大き
な問題であろう。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】国際特許出願第２０１１／０３９０９１　Ａ１号
【特許文献２】米国特許出願公開第２００３／０１８７３２２　Ａ１号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明の目的はしたがって、その光学式圧力センサのセンサヘッドが送血カニューレに
固定される回転式血液ポンプを、光学式圧力センサの光ファイバの破損の危険ができるだ
け小さくなるように構成することである。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　この目的は、特許請求項１の特徴を有する血管内回転式血液ポンプによって達成される
。その従属項には、本発明の有利な発展形と実施形態が記されている。
【０００９】
　したがって、血管内回転式血液ポンプは、本発明の好ましい実施形態によれば、カテー
テルと、カテーテルの遠位側に配置された拍出装置であって、その遠位端に、血液ポンプ
の動作中に拍出装置によって血液がそこを通って吸引または排出される曲げ撓み性送血カ
ニューレを有する拍出装置と、少なくとも１本の光ファイバを有する少なくとも１つの圧
力センサと、を含む。本発明によれば、光ファイバは送血カニューレの「中立ファイバ」
に沿って設置される。
【００１０】
　送血カニューレの「中立ファイバ」は、送血カニューレの長さ方向に延び、それが曲げ
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撓み製を持たないか、または少なくとも送血カニューレの残りの部分より低く、好ましく
は大幅に低く、それによって送血カニューレが、血液ポンプが患者の血管系を通じて送血
カニューレに先導されて案内される際に、中立ファイバに沿った部分では曲がらない、ま
たは少なくとも容易に曲がらないことを特徴とする。本質的に、中立ファイバは、カニュ
ーレが曲がった時にちょうど圧縮領域と引張領域との間にあり、理想的には長さが変化し
ない。
【００１１】
　光ファイバは送血カニューレの中立ファイバに沿って延び、すなわち中立ファイバと一
致するか、中立ファイバと同じ「曲げ中立面」内にあるため、回転式血液ポンプが患者の
血管系を通じて送血カニューレに先導されて案内される際に、光ファイバは圧縮も引張も
されず、血管の様々な曲率半径に順応する。
【００１２】
　最も単純な場合では、光ファイバはこの目的のために、送血カニューレの内側または外
側に送血カニューレの中立ファイバに沿って弾性結合剤で結合することができる。しかし
ながら、安全のために、中立ファイバに沿って設置されたスライドチューブの中に光ファ
イバを自由に移動可能に設置し、それによって光ファイバを引張または圧縮による破損の
危険からさらに保護することが好ましい。
【００１３】
　送血カニューレの中立ファイバは様々な方法で実現できる。それゆえ、例えば中立ファ
イバは、例えば曲げに対して剛性または引張と圧縮に対して剛性な帯条片を送血カニュー
レに沿って組み込む、または適用することによって、いわば送血カニューレを局所的に強
化することにより設置することが可能である。これは特に、通常の状態でまっすぐに延び
る送血カニューレを有する回転式血液ポンプにおいて好都合である。このような局所的強
化は、例えば光ファイバがその中に設置される、十分に剛性のルーメンまたはスライドチ
ューブによって実現できる。
【００１４】
　しかしながら、送血カニューレは事前設定されたプレカーバチャ(precurvature)を有す
ることが多い。回転式血液ポンプが患者の血管系内で誘導される際、送血カニューレは、
この事前設定された曲率が曲げ方向に応じて増減するように曲がる。したがって、プレカ
ーバチャによって決定される送血カニューレの内側曲率半径と外側曲率半径の間に中立フ
ァイバがあり、すなわち合わせて２本の中立ファイバが、すなわち送血カニューレの両側
にある。プレカーバチャ自体は、中立ファイバ（複数の場合もある）に沿った、曲げに対
して硬い帯状片によって事前設定し、または安定化させることができる。
【００１５】
　光ファイバを送血カニューレの中立ファイバに沿って設置したにもかかわらず、光ファ
イバの引張または圧縮の危険が存在する場合、前述のように、光ファイバを別のスライド
チューブの中に自由に移動可能に設置することが好ましい。しかしながら、この場合も、
これもすでに述べたように、例えばファイバがスライドチューブ内で高い摩擦によって過
剰な引張または圧縮を受けるため、ファイバはやはり破損する可能性がある。したがって
、光ファイバの外面とスライドチューブの内面のために低い摩擦係数を有するスライド材
料の組み合わせを選択することが好ましい。これは金属－金属のスライド材料の組み合わ
せ、金属－プラスチックのスライド材料の組み合わせ、またはプラスチック－プラスチッ
クの材料の組み合わせであってもよく、プラスチックは好ましくは、ポリテトラフルオロ
エチレン（ＰＴＦＥ）であるか、少なくともこれを含む。
【００１６】
　この目的のために、光ファイバはしたがって、外面がポリテトラフルオロエチレンで被
覆される。これに対して、従来の光ファイバは通常、ポリイミド（カプトン）で被覆され
ている。しかしながら、光ファイバに、例えば蒸着可能な外側金属コーティングを設ける
ことによって、スライドチューブの内面との金属－金属のスライド材料の組み合わせ、ま
たは金属－プラスチックのスライド材料の組み合わせを形成することもできる。なぜなら
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、通常、金属の摩擦係数は従来のプラスチックより低いからである。
【００１７】
　その中に光ファイバが自由に移動可能に設置されるスライドチューブは単純なホース、
詳しくは伸縮性ホースとすることができ、これは、それが送血カニューレの中立ファイバ
に沿って設置されるという事実により可能となる。しかしながら、スライドチューブにと
っては金属材料が好ましく、その内側はプラスチック、好ましくは再びポリテトラフルオ
ロエチレン（ＰＴＦＥ）で被覆されていてもよい。金属スライドチューブは圧縮と引張に
対して安定であり、したがって送血カニューレの中立ファイバを設置するのに適している
。その送血カニューレがすでに事前設定された中立ファイバ全体のプレカーバチャを有す
るこのような回転式血液ポンプでは、この中立ファイバが金属スライドチューブによって
さらに安定化される。
【００１８】
　スライドチューブが形状記憶合金を含む材料から形成されることが特に好ましい。この
ような形状記憶合金の最もよく知られている例が「ニチノール」である。これに関連する
形状記憶合金の特別な利点は、形状記憶合金が超弾性挙動を示すことである。送血カニュ
ーレはそれによって、さらに極端な曲率にも追従でき、スライドチューブが可塑的に変形
したり、または円形の断面が変形したりして、光導波路を損傷することがない。それとは
違い、スライドチューブは曲がってもとの形状に戻る。この特別な材料の特性により、ル
ーメンをごく小さく設計し、光導体のための間隙をわずかのみとすることができる。その
結果、カニューレもまた、それゆえ薄い壁のままとすることができる。
【００１９】
　形状記憶金属製のスライドチューブの他の利点は、何度も屈曲負荷または曲折負荷を受
けた時の破損しやすさを大幅に低減させることにある。「通常の」金属チューブはこの場
合、より破損しやすく、それゆえ、局所的な弱点となり、したがってその後のファイバの
破損の可能性が高くなるが、形状記憶金属製のチューブは、曲げ弾性をより長期間保持し
、それゆえ、引き続き確実にファイバの破損を防止する。
【００２０】
　その中に光ファイバが自由に移動可能に設置されるスライドチューブを流体で満たすこ
とがさらに好ましい。これによって、光ファイバの表面とスライドチューブの表面との間
の摩擦力をさらに減少させることができる。
【００２１】
　使用される光ファイバは好ましくはガラスファイバであり、これは扱いやすく、安価で
あるからである。詳しくは、その小さな直径によって非常に狭い曲げ半径でも破損しない
、特に細いガラスファイバがある。これは、光ファイバが送血カニューレに取り付けられ
ることに関連して特に重要であり、それは、送血カニューレが血管内を進む中で障害物、
例えば大動脈洞弁等に当たり、一時的に１８０°折れ曲がることがありうるからである。
【００２２】
　さらに、光ファイバの小さい直径はまた、血液ポンプの断面寸法をできるだけ小さく保
つために有利でもある。これは特に、光ファイバまたは光ファイバの入ったスライドチュ
ーブが送血カニューレの外側に沿って延びる時に当てはまる。なぜなら、光ファイバの直
径またはスライドチューブの直径が大きいほど、血液ポンプの断面寸法が大きくなり、こ
れは、患者の血管系内での血液ポンプの留置および／または血液ポンプの動作に不利とな
りうる。したがって、直径１３０μｍまたはそれより小さい光ファイバ、特にグラスファ
イバを含む光ファイバを提供することが好ましい。
【００２３】
　圧力センサのセンサヘッドまたは一般には、圧力センサの遠位端が送血カニューレの外
側、例えば送血カニューレの遠位端にある流入ケージに固定される場合、センサヘッドは
少なくとも部分的に、送血カニューレの外面に設置された凹部に受けられる。これは、血
液ポンプを患者の血管系に導入している際に、壊れやすいセンサヘッドを仕切弁または止
血弁との衝突から防止する。
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【００２４】
　しかしながら、送血カニューレの壁厚が十分でなく、センサヘッドを完全に受けられる
深さの凹部を生成できない場合があり、その結果、圧力センサの遠位端が送血カニューレ
の周囲面より外へと半径方向に突出する。詳しくは、このような場合、遠位方向にセンサ
ヘッドの前に、同様に送血カニューレの周囲面より外へと突出する出っ張りを設けること
によって、血液ポンプを患者の血管系に挿入している時に、止血弁または仕切弁が圧力セ
ンサの遠位端に引っ掛かるのを防止することが有利である。この出っ張りはあるいは、そ
れが遠位方向にセンサの前だけでなく、横方向または近位方向にも存在するように構成で
きる。有利な形態では、このＵ字形またはＯ字形の出っ張りは、センサヘッドの形状が完
全に保護形状に適合するように、すなわち、保護形状（出っ張り）を超えて突出する縁辺
がないように構成される。この出っ張りは、例えば結合剤のビードとすることができ、こ
れはまた、センサヘッドが凹部に固定された後でのみ形成してもよい。出っ張りはあるい
は、送血カニューレに溶接または半田付けすることもできる。
【００２５】
　以下に、添付の図面を参照しながら本発明の例を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
【図１】大動脈内に設置され、大動脈弁から左心室へと延び、一体化された圧力センサを
有する血液ポンプを示す図である。
【図２】光ファイバを有する光圧力センサを示す図である。
【図３】図１の血液ポンプの拍出装置をより詳しく示す図である。
【図４Ａ】図３の詳細部Ａの側面図と平面図である。
【図４Ｂ】図３の詳細部Ａの側面図と平面図である。
【図５Ａ】図３の詳細部Ｂの側面図と平面図である。
【図５Ｂ】図３の詳細部Ｂの側面図と平面図である。
【図６】スライドチューブ内に案内された光ファイバを有する圧力センサの断面図である
。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　図１は血管内血液ポンプを示し、そのカテーテル１０が下行大動脈１１の中に血流に逆
行して導入されている。下行大動脈は、まず心臓から上昇し、その後下降し、大動脈弓１
４を有する大動脈１２の一部である。大動脈１２の始端には、左心室１６を大動脈１２に
接続する大動脈弁１５があり、これを通って血管内血液ポンプが延びる。血管内血液ポン
プは、カテーテル１０に加えて、回転式拍出装置５０を含み、これはカテーテルホース２
０の遠位端に固定され、モータ部５１とそこから軸方向にある距離だけ離れた位置に設け
られたポンプ部５２のほか、ポンプ部５２の流入端から遠位方向に突出し、その端に配置
された吸引入口５４を有する送血カニューレ５３を含む。吸引入口５４の遠位側に、柔ら
かい撓み性の先端５５が設けられ、これは例えば「ピッグテール」またはＪ字形に構成で
きる。カテーテルホース２０の中に、拍出装置５０を動作させるために重要な各種のライ
ンや装置が延びる。そのうち、図１では２本の光ファイバ２８Ａ，２８Ｂのみが示されて
おり、これらはそれぞれの近位端が評価装置１００に取り付けられている。これらの光フ
ァイバ２８Ａ，２８Ｂはそれぞれ、光学式圧力センサの一部であり、そのセンサヘッド３
０と６０は、一方でポンプ部５２の筐体の外側に配置され、他方で吸引入口５４の付近の
外側に配置される。センサヘッド３０と６０によって伝えられる圧力は、評価装置１００
の中で電気信号に変換され、例えばディスプレイ画面１０１上に表示される。
【００２８】
　センサヘッド６０による大動脈圧とセンサヘッド３０による心室圧の両方の測定が、実
際の圧力信号、例えばそれによって心臓の回復が測定される収縮性のほか、拍出装置５０
の流量を計算するために使用される圧力差の決定に加えて可能となる。
【００２９】
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　電気光学的圧力測定の原理を以下に、図２を参照しながらより詳しく説明する。図２は
、その中で光ファイバ２８Ａ（これは、複数の光ファイバまたは光ファイバ２８Ｂであっ
てもよい）が自由に移動可能なルーメンまたはスライドチューブ２７を有する圧力測定カ
テーテル２６を示している。スライドチューブ２７はポリマ、特にポリウレタン、または
好ましくはニチノールまたはその他の形状記憶合金からなり、出口地点５７（図１参照）
でカテーテルホース２０から出て、撓み性の拍出カニューレ５３に沿って、例えば外側に
設置することができる。カテーテルホース２０の中では、それとは別のスライドチューブ
２７を省略できる。光ファイバ２８Ａの遠位端３４において、圧力測定カテーテルはセン
サヘッド３０を有し、そのヘッド筐体３１は薄いガラス膜３２を含み、これは空洞３３を
閉じる。ガラス膜３２は感圧性であり、センサヘッド３０に作用する圧力の大きさに応じ
て変形する。膜での反射を通じて、光ファイバ２８Ａから射出する光は可変的に反射され
、光ファイバへと再結合される。ファイバへの結合は、フォーム２８Ａに直接か、または
空洞３３を真空状態に閉じる底部３７を介して間接的に実行できる。有利な形態では、底
部３７はヘッド筐体３１と一体の部分である。それゆえ、空洞３３の中の圧力の仕様は、
光ファイバ２８Ａの取付とは関係なく実現できる。光ファイバ２８Ａの近位端、すなわち
評価装置１００には、デジタルカメラ、例えばＣＣＤカメラまたはＣＭＯＳが配置され、
これは入射光を干渉パターンとして評価する。これに応じて、圧力依存の電気信号が生成
される。カメラにより供給される光画像または光パターンの評価と圧力の計算は、評価ユ
ニット１００を通じて行われる。これは、既に線形化された圧力値を制御手段に送信し、
これはまた、圧力信号の評価結果に応じて、モータ型拍出装置５０への電源供給も制御す
る。
【００３０】
　図２に関して説明したファブリ－ペローの原理で機能する光学式圧力センサの代わりに
、１本または複数の光ファイバを有するその他の光学式圧力センサも利用できる。
【００３１】
　図１の拍出装置５０が、図３により詳しく示されている。図からわかるように、駆動軸
５７がモータ部５１からポンプ部５２へと突出し、これがインペラ５８を駆動し、それに
よって、血液ポンプの動作中、血液が撓み性の送血カニューレ５３の遠位端の血液通過口
５４を通じて吸引され、インペラ５８の近位側の血流通過口５６を通じて排出される。拍
出装置５０はまた、そのように適応されていれば逆方向に拍出することもできる。カテー
テル１０のカテーテルホース２０から拍出装置５０には、一方で上記の光ファイバ２８Ａ
，２８Ｂと、モータ部５１のための電源ライン５９Ａとパージ液ライン５９Ｂが導かれる
。
【００３２】
　第一の圧力センサのセンサヘッド６０は、ポンプ部５２のポンプ筐体の外側に固定され
る。付属的な光ファイバ２８Ｂは、細いプラスチックホース２１の中で、カテーテルホー
ス２０内の例えば５ｃｍの短い距離にわたって案内され、それによって光ファイバ２８Ｂ
はカテーテルホース２０のこの領域でカテーテル１０が強曲率となっても確実に破損しな
いようになっている。光ファイバ２８Ｂは、拍出装置５０の外側に自由に設置され、結合
剤によって拍出装置５０の外壁のみに結合される。これによって、拍出装置５０の外側の
断面寸法が小さくなる。光ファイバ２８Ｂの結合が可能であるのは、拍出装置５０がこの
領域で剛性であり、したがって光ファイバ２８Ｂが拍出装置５０に関して移動できなくて
もよいからである。
【００３３】
　これに対して、第二の圧力センサのセンサヘッド３０へとつながる光ファイバ２８Ａは
、ホースまたはチューブレット（tubelet）、好ましくはニチノールチューブレットの中
で、拍出装置５０の周囲面全体に沿って自由に設置され、それによってこれはこのホース
またはチューブレットの中で、送血カニューレ５３の曲げが変化すると拍出装置５０に関
して移動できる。ホースまたはチューブレットはそれゆえ、光ファイバ２８Ａのためのス
ライドチューブ２７を形成し、送血カニューレの中立ファイバに沿って、送血カニューレ



(9) JP 2015-514531 A 2015.5.21

10

20

30

40

50

５３の外面に延びる。同様に、特に送血カニューレ５３の内部の圧力を測定する場合に、
スライドチューブ２７を送血カニューレ５３の中に設置するか、これを送血カニューレ５
３の壁に組み込むことが可能である。
【００３４】
　送血カニューレ５３の中立ファイバは、図３に示される例示的実施形態では、送血カニ
ューレが患者の血管系に血液ポンプを設置しやすくするプレカーバチャを有することによ
って得られる。このプレカーバチャにより、送血カニューレ５３は内側曲率半径と外側曲
率半径を有し、これらの間の実質的に中央に、曲げ中立面が延びる。送血カニューレ５３
は、この曲げ中心面が送血カニューレと交差する位置に中立ファイバを有する。プレカー
バチャによって事前設定される送血カニューレ５３の中立ファイバまたは中立面は、そこ
に設置されたスライドチューブ２７によって強化される。しかしながら、本発明が企図す
る送血カニューレの中立ファイバはまた、中立面内に延びる他のすべてのラインを含むと
理解され、これは、この平面内に延びるラインまたは「ファイバ」はいずれも、送血カニ
ューレ５３のプレカーバチャが患者の血管系の中を進む間に増減した時に圧力負荷または
引張負荷を受けないからである。スライドチューブ２７によって中立ファイバを強化する
ことは、それによって図の平面に対して垂直なカニューレの曲げが防止され、または少な
くとも減少されるため、さらに特に有利となりうる。この異方性によって、使用者がカニ
ューレを湾曲した血管系の中に進めやすくなる。
【００３５】
　冒頭で説明したように、光ファイバ２８Ａはまた、追加のスライドチューブ２７を設け
ずに直接、送血カニューレ５３の中立ファイバに沿って設置し、固定することもできる。
スライドチューブ２７内の光ファイバ２８Ａを中立ファイバに沿って自由に設置すること
は、光フファイバ２８Ａをさらに破損に耐えられるようにする役割だけを果たす。
【００３６】
　その中に光ファイバ２８Ａ，２８Ｂが設置されるスライドチューブ２７のホースおよび
／またはチューブレットは、カテーテルホース２０の中に短い距離にわたり延ばすことが
できるが、カテーテルホース２０全体にわたって延ばし、終端が、関連する圧力センサを
評価装置１００の接続部に挿入するためにラインの端のこれに対応するプラグの中に入る
ようにすることができる。
【００３７】
　遠位方向にセンサヘッド３０と６０の前および／または横および／または背後に、それ
ぞれ出っ張り３５，６５があり、これらは血液ポンプが止血弁または仕切り弁を通って導
入される時にセンサヘッド３０と６０を破損から保護する。さらに、センサヘッド３０と
６０はそれぞれ、拍出装置５０の凹部３６、６６の中に設置される。これは図３には示さ
れておらず、図４Ａ、４Ｂと５Ａ、５Ｂを参照しながら以下に説明する。
【００３８】
　図４Ａは、図３の詳細部Ａをより詳しく、一部を断面で示す。図４Ｂは基本的に、同じ
詳細部Ａを示しているが、上から見た平面図である。したがって、センサヘッド６０はポ
ンプ部５２の外面上に設けられた凹部６６の中に皿穴式に受けられ、凹部６６は馬蹄形ま
たはＵ字形の出っ張り６５により取り囲まれている。出っ張りはまた、Ｏ字型を形成する
ように閉じることもできる。これは、ポンプ部５２に結合または溶接されるが、その一体
部分を形成することもできる。光ファイバ２８Ｂは表面上に結合され、２つの血流通過口
５６間のバーに沿って延びる。
【００３９】
　同様に（図５Ａ、５Ｂ）、第二の圧力センサのセンサヘッド３０もまた、送血カニュー
レ５３の遠位端の外面上の凹部３６の中に皿穴式に受けられる。ここでも、その中に光フ
ァイバ２８Ａが設置されるニチノールチューブレット２７が、２つの血流通過口５４間の
バーの上に延びる。遠位方向に凹部３６の直前の点形状の出っ張り３５は、血液ポンプの
導入時にセンサヘッド３０を衝突による損傷から保護する。出っ張り３５もまた、あるい
はＵ字形またはＯ字形に構成することもでき、詳しくは、送血カニューレ５３に結合し、
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溶接し、またはその一体部分とすることができる。
【００４０】
　センサヘッド３０はあるいは、スライドチューブ２７と共に、柔らかい撓み性の先端５
５の上の任意の場所まで延ばして、そこで、例えば柔らかい撓み性の先端５５の壁によっ
て機械的に保護することができる。曲げによって誘発される圧力アーチファクトは小さく
、これは、センサ膜が壁に対して直角に配置されるからである。光導波路３４とセンサヘ
ッドの間の結合による接続部のみを、曲げから保護しなければならない。これは、チュー
ブレット２７または、結合領域内をさらに硬くすることを通じて行うことができる。
【００４１】
　光ファイバ２８Ｂおよび光ファイバ２８Ａは好ましくはグラスファイバであり、これら
は通常、ポリマで被覆される。プラスチック製の光ファイバも同様に使用可能である。し
かしながら、ガラス製の光ファイバは特に細く製造でき、これは、特に追加のスライドチ
ューブ２７と組み合わせた時に、拍出装置５０の断面全体を小さくすることにとって好ま
しい。それゆえ、全体の直径が１３０μｍを超えないガラスコアを有する光ファイバを利
用することが有利である。このような細い光ファイバは、引張または圧縮力を受けた時に
特に破損の危険があることも真実である。しかしながら、この危険は、光ファイバを送血
カニューレ５３の中立ファイバに沿って配置することによって大幅に低減する。すると、
スライドチューブ２７の内径をわずか１５０μｍとすることができる。外径はすると、そ
れより若干大きく、拍出装置５０の全体的断面がそれほど大きくならないように、例えば
２２０μｍとなる。なぜなら、少なくともポンプ部５２の領域において、スライドチュー
ブ２７を常に拍出装置５０の外側に設置しなければならないことが考慮されるからである
。形状記憶合金、ニチノールで作製されたチューブレットは、上記の内径と外径で市市販
されている。しかしながら、より大きな直径、例えば内径２３０μｍ、外径３３０μｍの
スライドチューブ、特にニチノールチューブレットを使用することも可能である。すると
光フファイバ２８Ａは、それに応じて、より大きな直径を有することができる。
【００４２】
　図６は、その中に光ファイバ２８が設置されたスライドチューブ２７の断面図を示し、
これは同様にガラスで作製されたグラスファイバコア２８ｃｏｒｅと、いわゆるクラッド
２８ｃｌａｄと、外側のポリマコーティング２８ｃｏａｔと、を含む。光ファイバコア２
８ｃｏｒｅと光ファイバクラッド２８ｃｌａｄの屈折率が異なることにより、光ファイバ
コアに結合された光は、光ファイバ２８に沿って、事実上損失なく伝送される。外側コー
ティング２８ｃｏａｔは、光ファイバ２８を破損から保護する役割を果たす。コーティン
グ２８ｃｏａｔは通常、ポリイミドコーティングであるが、本発明の範囲内で、できるだ
け摩擦の小さい、詳しくはポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）製のコーティング２
８ｃｏａｔを提供することが有利である。外側コーティング２８ｃｏａｔはまた、金属コ
ーティングとすることもできる。グラスファイバコア２８ｃｏｒｅの直径は、例えば６２
．５μｍとすることができる。すると、反射層を８０μｍまで大きくすることができる。
コーティング２８ｃｏａｔの厚さは１０μｍとすることができる。光ファイバ２８の直径
は好ましくは、全体として約１００μｍまたはそれ以下である。
【００４３】
　通常の光ファイバとグレーデッドインデックス型ファイバには違いがある。グレーデッ
ドインデックス型ファイバではグラスファイバクラッド２８ｃｌａｄが異なる屈折率の複
数の上方のガラス層により形成される。本発明に関しては、グレーデッドインデックス型
ファイバの利用が好ましく、これは、これらが単純なグラスファイバより曲がりやすく、
より損失が少ないからである。
【００４４】
　スライドチューブ２７は、外側ケーシング２７ａの一部として、内面コーティング２７
ｉを有する。外側ケーシング２７ａは実質的に、スライドチューブ２７の曲げおよび引張
特性を決定し、その一方で内面コーティング２７ｉは、スライドチューブ２７と光ファイ
バ２８の間に作用する摩擦力を低減させるために重要である。内面コーティング２７ｉは
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したがって、好ましくは金属コーティングまたは再び、低摩擦ポリマコーティング、特に
ポリテトラフルオロエチレンである
【００４５】
　スライドチューブ２７はこれに加えて、液体を満たすことによって、発生する摩擦力を
最小化できる。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４Ａ】

【図４Ｂ】 【図５Ａ】
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【図５Ｂ】 【図６】
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