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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人間の鼻腔を介して人間の脳を冷却することによって、間接的に温度調節するシステム
であって、
　人間の鼻孔を通って導入されて先端が鼻腔の後ろに隣接して配置されるように構成され
る二重内腔のカテーテル手段（３０）であって、第一の内腔（３２）と第二の内腔（３８
）とを具備し、これら第一の内腔及び第二の内腔が一組の開口部により流体連通し、該第
二の内腔が前記鼻腔の表面に接触するように配置されるようになっている膜組織を形成し
、該膜組織が膨張可能なバルーンを画成する、二重内腔のカテーテル手段と、
　前記膨張可能なバルーンに冷却流体を導入する入口手段と、
　前記膨張可能なバルーンから流体を除去する出口手段と、
　前記冷却流体を、前記入口手段を介して前記膨張可能なバルーンに入れ且つ前記出口手
段を介して前記膨張可能なバルーンから出すように循環させる手段と、
を有し、前記バルーンは膨張時に前記鼻腔の内面を覆うように膨張可能であるような大き
さを有する、システム。
【請求項２】
　前記冷却流体を、前記入口手段を介して前記膨張可能なバルーンに入れ且つ前記出口手
段を介して前記膨張可能なバルーンから出して循環させる手段は、前記流体（２２）を有
するリザーバ（２０）と、前記流体を前記リザーバから前記二重内腔カテーテル手段に入
れ且つ前記リザーバに戻すように循環させる手段とを具備する、請求項１に記載のシステ
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ム。
【請求項３】
　人間の別の鼻孔を通って導入されて先端が鼻腔の後ろに隣接して配置されるように構成
される別の二重内腔カテーテル手段を更に具備し、
　該二重内腔カテーテル手段は、第三の内腔と第四の内腔とを具備し、これら第三の内腔
及び第四の内腔が一組の開口部により流体連通し、該第四の内腔が前記膨張可能なバルー
ンとして構成され、
　前記冷却流体を、前記入口手段を介して前記膨張可能なバルーンに入れ且つ前記出口手
段を介して前記膨張可能なバルーンから出して循環させる手段は、前記流体を前記リザー
バから前記二重内腔カテーテル手段に入れ且つ前記リザーバに戻すように循環させる手段
を具備する、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記リザーバに温度調節器(２４)が接続され、前記調節器は冷却装置を介して前記流体
の温度を調節するように構成された、請求項２または３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記流体を前記リザーバから前記二重内腔カテーテル手段に入れ且つ前記リザーバに戻
すように循環させる手段は、前記カテーテル手段を前記リザーバに接続するように構成さ
れた一組の管を有する、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記二重内腔のカテーテル手段は、
　前記リザーバおよび前記第一の内腔と流体連通する入口（３１、３１ａ、３１ｂ)であ
って、前記リザーバからの前記流体を受けるように構成され、前記第一の内腔が前記カテ
ーテル手段の前端部位置（３６）に一組の末端開口部（３４，３４ａ、３４ｂ)を有し、
前記端開口部が前記第二の内腔と流体連通するように配置される、入口と、
　前記第二の内腔および前記リザーバと流体連通する出口（３３、３３ａ、３３ｂ)とを
具備する、請求項２に記載のシステム。
【請求項７】
　前記入口と前記出口は、前記カテーテル手段の端部（４０，４０ａ、４０ｂ)に配置さ
れる、請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記流体を前記リザーバから前記二重内腔カテーテル手段に入れる循環は、前記容器中
の前記流体の静水圧により達成される請求項２または３に記載のシステム。
【請求項９】
　前記流体を前記リザーバから前記二重内腔カテーテル手段に入れ且つ前記リザーバに戻
すように循環させる手段は、更に、前記リザーバと前記カテーテル手段との間に配置され
るポンプ手段(１８)を有する、請求項２または３に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記流体を前記リザーバから前記二重内腔カテーテル手段に入れ且つ前記リザーバに戻
すように循環させる手段は、約２５～１００ｍｌ／ｍｉｎの流量を供給するように構成さ
れる、請求項２または３に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記リザーバに隣接して前記管に配置された圧力調節ノズル（２６，２６ａ、２６ｂ）
を更に具備し、該圧力調節ノズルは前記管に抵抗を提供するように構成され、前記圧力調
節ノズルは調節可能である、請求項５に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記温度調節器（２４）に接続された温度監視装置（５０）であって、前記脳の温度を
間接的にまたは直接的に記録するように、且つ前記脳の温度を望ましいレベルに維持する
ために、冷却装置を介して、前記温度調節器を自動的に制御して前記リザーバ内の流体の
温度を調節するように構成された温度監視装置（５０)を更に具備する、請求項４に記載
のシステム。
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【請求項１３】
　前記温度監視装置は、ＩＲサーミスタ、ＭＲ装置、近赤外線装置、またはインピーダン
ス分光装置である、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記温度監視装置は、人間の額または人間の耳管に配置される、請求項１３に記載のシ
ステム。
【請求項１５】
　前記脳の温度は、約１０～４１度の間、例えば２０～３５度である、請求項１２に記載
のシステム。
【請求項１６】
　前記カテーテル手段は、例えばプラスチック、人工ラテックス、シリコン、またはゴア
テックスなどの材料で作られる、請求項２または３に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記材料は、親水性の表面または麻酔薬で覆われる、請求項１６に記載のシステム。
【請求項１８】
　複数の管と二重内腔のカテーテル手段とを有する、請求項１～１７のいずれか一項に記
載のシステムで使用する使い捨てのキット。
【請求項１９】
　人間の鼻腔を介して人間の脳の温度を間接的に調節するシステムであって、
　第一の鼻孔を通って前記鼻腔中に導入される第一のバルーンカテーテル手段(６０)であ
って、第一のバルーン(６２)と第二のバルーン(６４)とを有し、前記第一のバルーン(６
２)は前記鼻腔の後ろに配置されると共に口への鼻の入口を塞ぐように構成され、前記第
二のバルーンは前記第一の鼻孔の開口部に配置されると共に前記第一の鼻孔を塞ぐように
構成される、第一のバルーンカテーテル手段(６０)と、
　前記鼻腔の第二の鼻孔を通って導入される第二のバルーンカテーテル手段(６８)であっ
て、前記第二の鼻孔の開口部に配置されて前記第二の鼻孔を塞ぐように構成される第三の
バルーン（７０）を具備する、第二のバルーンカテーテル手段(６８)と、
　流体(２２)を有するリザーバ(２０)と、
　前記流体を、前記リザーバから前記第一の鼻孔に入れて、前記第一のバルーンカテーテ
ル手段(６０)の複数の穴(６６)を通して前記鼻腔に入れるように循環させる手段であって
、それにより、前記流体が、前記鼻腔を洗浄して前記第二のバルーンカテーテル手段によ
って前記第二の鼻孔を通って流出する、または反対方向に循環する、手段と
を具備する、システム。
【請求項２０】
　人間の鼻腔および口腔を介して人間の脳を間接的に冷却するシステムであって、
　前記鼻腔の第一の鼻孔を通って導入される第一のバルーンカテーテル手段(６８')であ
って、前記第一の鼻孔の開口部に配置されて前記第一の鼻孔を塞ぐように構成される第一
のバルーン(７０')を具備する、第一の風船カテーテル手段(６８')と、
　前記鼻腔の第二の鼻孔を通って導入される第二のバルーンカテーテル手段(６８'')であ
って、前記第二の鼻孔の開口部に配置されて前記第二の鼻孔を塞ぐように構成される第二
のバルーン(７０'')を具備する、第二のバルーンカテーテル手段(６８'')と、
　前記口腔を通って導入される第三のバルーンカテーテル手段(８０)であって、人間の食
道の中間に配置されて該食道の中間を塞ぐように構成される第三のバルーン(８１)を具備
する、第三のバルーンカテーテル手段(８０)と、
　前記口腔に配置されて人間の口の唇を塞ぐカテーテル手段(８２)と、
　流体(２２)を有するリザーバ(２０)と、
　前記流体を、前記リザーバから前記第一及び第二の鼻孔に入れて、前記第一及び第二の
バルーンカテーテル手段(６８'、６８'')を通して前記鼻腔に入れるように循環させる手
段であって、それにより、前記流体が、前記鼻腔を洗浄して前記カテーテル手段(８２)に
よって口を通って流出する、手段と
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を具備する、システム。
【請求項２１】
　人間の鼻腔を介して、人間の脳の温度を間接的に冷却するシステムであって、
　鼻孔を通って前記鼻腔に入れられるバルーンカテーテル手段(６０)であって、第一のバ
ルーン(６２)と第二バルーン(６４)と開口手段とを具備し、前記第一の風船(６２)は、前
記鼻腔の鼻中隔の末端部に隣接する前記鼻腔の後ろに配置されて前記鼻腔を塞ぐように構
成され、前記第二の風船は、前記第一の鼻孔の開口部に配置されて前記第一の鼻孔を塞ぐ
ように構成され、前記開口部は、前記第二の風船に隣接して配置される、バルーンカテー
テル手段(６０)と、
　流体(２２)を有するリザーバ(２０)と、
　前記流体を、前記リザーバから前記鼻孔に入れて、前記開口手段を通って、前記鼻腔に
入れるように循環させる手段であって、それにより、前記流体が、前記鼻腔を洗浄して前
記風船カテーテル手段の複数の穴(６６)により前記鼻孔から流出する、または、反対方向
に循環する、手段と
を具備する、システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、人間の脳の温度制御、特に、脳の冷却に関する。
【背景技術】
【０００２】
　病的な状態では、体温または、人間の体の一部の温度は、治癒過程に影響し、回復不能
な損傷の危険がある。例えばがん細胞は、熱に弱く、癌腫瘍周りの血流の局部的な加熱は
、いくつかの種類の癌に、腫瘍の成長の抑制をもたらし、または、ある場合には、腫瘍の
縮小さえもたらし、治療法を構成することができる。他の場合には、体の一部の冷却は、
病的な状態に不都合な派生的な症状を軽減するのに重要であり、これは、主として、脳虚
血の治療に向いている。
【０００３】
　脳卒中の場合には、出血または、血管を塞ぐことにより、脳への血流が減少される（脳
虚血）。この状態は、初期段階で血流を回復して神経細胞を保護するための治療が開始さ
れない場合には、恒久的な機能欠損を招く。そのような治療は、例えば、麻痺などの身体
機能の損出を少なくする。脳を効果的に冷却することは、虚血の発現後、細胞損傷の進行
を妨げる。
【０００４】
　脳の一時的な血液の循環停止に苦しむ患者の全身冷却は、神経欠損の症状の軽減をもた
らす。しかしながら、全身冷却に関連するある問題がある。一つは、冷却が、その潜在的
な保護能力を効果的に使用するほど十分に早くないことである。もう一つの問題は、全身
冷却は、生理学的なパラメータの精密制御の下で、または麻酔をかけられて実行されなけ
ればならないことである。さらにもう一つの問題は、心血管系の合併症の危険があること
である。
【０００５】
　血液の循環停止の場合には、停止が約５～１５分の時間を超えるならば、恒久的な損傷
を被る。しかしながら、停止の前、間、後で、脳の温度が低くされたならば、脳の損傷は
、軽減される。
【０００６】
　脳損傷の場合には、脳は、開放性または閉鎖性の脳震盪に悩まされる。低体温性は、そ
のような場合に、外傷性脳損傷を軽減することが明らかにされている。
【０００７】
　従来技術には、単一の組織または身体の一部の、より分離された冷却を実行するための
いくつかの方法がある。人間の脳の冷却例は、ＷＯ第９８／２３２１７号の特許文献で開
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示されている。この特許文献は、脳の逆行性灌流および逆行性注入の方法に関し、脳全体
に戻らされる動脈血の冷却を含む。しかしながら、この方法は、多くの複雑な外科手術が
必要で、実際の治療の開始を遅らせる。
【０００８】
　米国特許５，９０６，５８８号は、心臓と肺とのバイパスおよび体の特定部位の冷却の
ための方法と装置を開示する。この開示は、主に、複雑な心臓外科と臓器移植に関する。
【０００９】
　米国特許出願第１０／０７２，８５７号は、温度管理された注入溶液、または全身の低
体温を素早く起こす静脈への灌流液を注入する注入カテーテルを入れる段階を有する第一
段階を開示する。第二の注入カテーテルが人間の動脈に入れられる、任意の第二の段階を
使用することができ、第二の注入カテーテルは、選択可能な脳の温度管理と、脳への他の
重要な基質と薬理化合物の注入を行うように構成される。第三段階は、また、静脈と動脈
との間に確立された特別な有形回路を開示する。血液は静脈から抜かれて、血液の温度が
身体の外で修正され、その血液が、動脈を介して身体に戻される。
【００１０】
　多くの動物では、脳は、脳の基底部の奇網での熱交換によって、オーバーヒートから保
護されることができる。ここで、細かい頸動脈網は、脳を流れる類似の静脈網に密接に接
続する。鼻孔と上咽頭の表面からの呼吸による蒸発が、動脈と静脈の間に生じる熱交換に
よって奇網に向かって流れるこの領域の静脈を冷却する。奇網のない動物においては、鼻
腔内の程度の差はあるが複雑な渦巻き形の甲介の変化物が、蒸発と熱交換を増進する。
【００１１】
　流体による鼻腔の洗浄は、脳の温度を下げることが示されている。（ナターレ　ＪＥら
の、脳卒中　１９８９；２０：７７０－７７７、ハギオカ　Ｓらの、基準、介護、医療　
２００３；３１：２５０２－２５０８）洗浄流体が気管に入ることを防ぐために、しかし
ながら、気管開口または挿管が必要であり、流体が食道に入ることを防ぐことは更に難し
い。
【発明の開示】
【００１２】
　本発明は、大脳動脈が、静脈の頸動脈網の残部、すなわち、例えば椎骨動脈などの、脳
に入る前に頸動脈および他の大脳動脈を取り囲む、海綿体および他の静脈洞によって、人
間の脳を調節できるという発明に基づいている。上咽頭を含む鼻腔の冷却気体または流体
は、内頸動脈と椎骨動脈を取り囲む密集した静脈叢に流れ海綿静脈洞に流れる血管に密接
に熱的接触をする。更に、上咽頭の頸動脈の下位の粘膜位置は、この熱交換で、付加的な
役割を行う。
【００１３】
　この仮説は、挿管された患者（鼻腔からの冷たい静脈血はない）が、抜管されて普通に
息をすることができるときに、気体の貧弱な熱交換に関わらず、脳の温度がわずかに低下
することを証明したマリアク　Ｚら(Ｊ.アプル．フィシオル　１９９９；８７：１６０９
－１３）によって、裏付けされる。
【００１４】
　本発明によれば、例えば脳卒中や心不全などの脳虚血を伴う患者の脳の選択可能な低体
温治療が開示される。そして、高体温の患者もまた含むことが出来る技術が開示される。
この技術は、脳の温度を上げるのに使用されることもできる。
【００１５】
　本発明の目的は、身体の残りの温度を実質的に変えることなしに、脳の温度を素早く、
効率的に制御するシステムと方法とを提供することである。
【００１６】
　本発明の別の目的は、簡単で、初期に、例えば、放射線医学または、他の画像診断法に
精通している特別な人員を必要としない、システムと方法を提供する。
【００１７】
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　本発明の第一の態様では、人間の鼻腔を介して実質的に人間の脳を間接的に温度調節す
るシステムが提供される。システムは、上記鼻腔の表面に接触して配置されるようにされ
る膜組織を有し、上記膜組織は閉じた空間を形成し、システムは、上記空間に流体を入れ
る入口手段と、上記空間から流体を取り除く出口手段と、上記流体を、上記入口手段を介
して上記空間中に循環させ、上記出口手段を介して上記空間の外に循環させる手段とを有
する。システムは、更に、温度調節された流体を、上記鼻腔に入れる冷却部材を有するこ
とができる。そのために上記流体は、上記鼻腔に直接接触するか、または、上記膜組織に
よって上記鼻腔から分離させられるかのどちらかにすることができる。実施形態では、シ
ステムは、人間の鼻腔を介して入れられ、その先端が、上記鼻腔の後ろに隣接して配置さ
れる、２重の内腔カテーテル手段を有し、上記２重のカテーテル手段は、第一の内腔と第
二の内腔とを有し、上記第一の内腔と第二の内腔とは、一組の開口により流体で連通し、
上記第二の内腔は、膨張可能な風船として構成され、システムは、流体を有する容器と、
上記流体を上記２重の内腔カテーテル手段に上記容器から上記流体を入れ、上記容器また
はレセプタクルに循環する段階を有し、それにより、使用時は、上記風船が鼻腔の内表面
を覆うように膨張可能である。温度調節器が容器に接続されることができ、上記調節器は
、冷却装置を介して、上記流体の温度を調整するように構成される。上記の温度調整され
た流体を循環する手段は、上記カテーテル手段を上記容器または上記レセプタクルに接続
するように構成される一組の管を有している。
【００１８】
　別の実施形態では、２重の内腔カテーテル手段は、上記容器と上記第一の内腔とを流体
で連通する入口を有し、上記入口は、上記容器から上記流体を受け取るように構成され、
上記第一の内腔は、上記カテーテル手段の前端部に一組の末端開口部を有している。上記
端開口部は、上記第二の内腔に流体で連通するように配置されている。そして、２重の内
腔カテーテル手段は、上記第二の内腔と上記容器または上記レセプタクルとを流体で連通
する出口を有する。入口と出口は、カテーテル手段の近接部分に配置されることができる
。上記流体の移動は、上記容器の上記流体の静水圧手段によって達成されることができる
。あるいは、上記流体の移動手段は、更に、上記容器と上記カテーテル手段との間に配置
されるポンプ手段を有することができる。流体を移動する手段は、約２５～１０００ｍｌ
／ｍｉｎの流量を供給する様に構成されてもよい。上記システムは、更に、上記容器また
は上記レセプタクルに近接する上記管に配置された圧力調整ノズルを有し、上記圧力調整
ノズルは上記管に抵抗を設けるように構成され、上記圧力調整ノズルは、場合によって変
えることができる。
【００１９】
　更なる実施形態では、システムは更に、間接的にまたは直接的に、脳の温度を登録し、
望ましいレベルで脳の温度を維持するために、熱交換装置を介して上記容器の上記流体の
温度を調整するように、上記温度調節器を自動的に制御するように構成されている。温度
監視装置は、ＩＲサーミスタ、ＭＲ装置、近赤外線装置またはインピーダンス分光装置と
することができる。温度監視装置は、例えば、人間の額、または人間の耳管などの、皮膚
に配置されることができる。脳の温度は、例えば２０～３５度のような、ほぼ１０～４１
度の間である。カテーテル手段は、例えば、プラスチック、人工のラテックス、シリコン
またはゴアテックスなどで作られることができる。その材料は、親水性表面または麻酔薬
で覆われることができる。本発明の別の態様では、複数の管および２重の内腔カテーテル
手段を有する、上述したシステムで使用する、使い捨てのキットが設けられている。
【００２０】
　更なる態様では、人間の鼻孔を介して、人間の脳の温度を実質的に調節する方法が提供
される。その方法は、上記人間の上記鼻腔に、鼻孔を介して、２重の内腔カテーテルを入
れる段階を有し、上記２重の内腔カテーテル手段は、第一の内腔と第２の内腔を有し、上
記第一の内腔と第二の内腔は、一組の開口で流体により連通され、上記第二の内腔は、膨
張可能な風船として構成される。その方法はまた、上記カテーテル手段を、その先端が、
上記鼻腔の後ろ部分に隣接して配置される。その方法は更に、容器の流体を温度調節し、
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上記容器から上記流体を上記２重のカテーテル手段に、そして、上記容器またはレセプタ
クルに戻して循環する段階を有し、それにより、上記風船は、上記鼻腔の内表面を覆うよ
うに膨張される。上記流体を循環する段階は、上記容器の上記流体の静水圧によって達成
されることができる。流体は、約２５～１０００ｍｌ／ｍｉｎの間の流量で、循環される
ことができる。
【００２１】
　ある実施形態では、その方法は、人間に温度センサーを配置する段階を有し、前記温度
センサー手段によって、脳の温度を直接的または間接的に登録し、脳の温度を望ましいレ
ベルに維持するために上記登録された脳の温度に基づいて、熱交換装置を介して、上記流
体の温度を調節する。上記流体の温度を調節する段階は、脳の温度を約１０～４１度、好
ましくは、２０～３５度に維持するための上記流体を冷却する段階を有することができる
。
【００２２】
　更なる態様では、人間の鼻腔を介して人間の脳の温度を実質的に間接的に調整するシス
テムが提供される。システムは、上記鼻腔の第一の鼻孔を通って入れられる第一の風船カ
テーテルを有し、上記第一の風船カテーテルは、第一の風船と第二の風船を有し、上記第
一の風船は、上記鼻腔の後ろに配置され、口への鼻の入口を塞ぐように構成されていて、
上記第二の風船は、上記第一の鼻孔の開口に配置され、上記第一の鼻孔を塞ぐように構成
される。システムは、また、上記鼻腔の第二の鼻孔を通して入れられる第二の風船カテー
テルを有し、上記の第二の風船カテーテルは、上記の第二の鼻孔の開口部に配置され、上
記第二の鼻孔を塞ぐように構成された第三の風船を有する。システムは、更に、流体を有
する容器を有し、上記流体を上記容器から上記第一の鼻孔に循環する手段を有し、上記第
一の風船カテーテル手段の複数の孔を介して上記鼻腔に入れ、それにより、上記の流体は
、上記鼻腔を洗浄し、第二の風船カテーテル手段または、上記第二の鼻孔を通って出され
、または反対方向に循環される。
【００２３】
　更なる態様では、人間の鼻腔を介して、人間の脳の温度を実施的に間接的に調節する方
法が提供され、その方法は、人間の第一の鼻孔を通して、第一の風船カテーテル手段を入
れる段階を有し、上記第一の風船カテーテルは、第一の風船と第二の風船を有する。その
方法は、また、上記第一の風船を上記鼻腔の後ろに配置し、上記第二の風船を上記第一の
鼻孔に配置し、口への鼻の入口を塞ぐために上記第一の風船を膨張し、上記第一の鼻孔を
塞ぐために上記第二の風船を膨張し、人間の第二の鼻孔を通って、第二の風船カテーテル
手段入れる段階を有し、上記第二の風船カテーテルは第三の風船を有する。その方法は、
更に、上記第二の鼻孔の開口部に上記第三の風船を配置し、上記第二の鼻孔の開口部を塞
ぐために上記第三の風船を膨張し、容器中の液体の温度を調節し、上記流体を上記容器か
ら、上記第一の鼻孔を通って、上記鼻腔に入れ、上記第二の鼻孔に戻して循環し、または
反対方向に循環する段階を有する。
【００２４】
　また、更なる態様では、人間の鼻腔および口腔を介して、人間の脳の温度を実質的に間
接的に調節するシステムが提供され、そのシステムは、上記鼻腔の第一の鼻孔を通して入
れられる第一の風船カテーテル手段を有し、上記第一の風船カテーテルは、上記第一の鼻
孔の開口部に配置された第一の風船を有し、上記第一の鼻孔を塞ぐように構成される。そ
のシステムは、また、上記鼻腔の第二の鼻孔を通して入れられる、第二の風船カテーテル
手段を有し、上記の第二風船カテーテルは、上記第二の鼻孔の開口部に配置され、上記第
二の鼻孔を塞ぐように構成される。そのシステムは更に、上記口腔を通して入れられる第
三の風船カテーテル手段を有し、上記第三の風船カテーテルは、人間の食道の中間に配置
され、上記食道の中間を塞ぐように構成される。そのシステムは更に、上記口腔に配置さ
れ、人間の口の唇を塞ぐカテーテル手段と、上記第一と第二の風船カテーテル手段を通っ
て、上記鼻腔に入る、上記容器から上記流体を上記第一および第二の鼻孔に循環する手段
を有し、それにより、上記流体は、上記鼻孔を洗浄し、上記カテーテル手段により、上記
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口を通って、流れる。
【００２５】
　更に別の態様では、人間の鼻腔および口腔を介して人間の脳の温度を実質的に間接的に
調節する方法が提供され、その方法は、上記鼻腔の第一の鼻孔を通して第一の風船カテー
テルを入れる段階を有し、上記第一の風船カテーテルは、第一の風船を有する。その方法
はまた、上記第一の鼻孔の開口部に第一の風船を配置し、上記第一の鼻孔を塞ぐために上
記第一の風船を膨張し、上記鼻腔の第二の鼻孔を通って第二の風船カテーテルを入れる段
階を有し、上記第二の風船カテーテルは、第二の風船を有する。その方法は更に、上記第
二の鼻孔の開口部に上記第二風船を配置し、上記第二の鼻孔を塞ぐために上記第二の風船
を膨張し、上記口腔を通して、第三の風船カテーテルを入れる段階を有し、上記第三の風
船カテーテルは、第三の風船を有する。その方法は、更に、上記人間の食道の中間に上記
第三の風船を配置し、上記食道の中間を塞ぐために上記第三の風船を膨張し、上記口腔に
カテーテル手段を入れて、上記口腔の唇を上記カテーテル手段で塞ぎ、容器中の流体の温
度を調節し、上記容器から上記流体を上記第一の鼻孔と第二の鼻孔に循環する段階を有し
、上記第一および第二の風船カテーテル手段を通して上記鼻腔に入り、上記カテーテル手
段により、上記鼻腔と上記口腔を通って、上記流体を流す。
【００２６】
　更なる態様では、人間の鼻孔を介して人間の脳の温度を実質的に間接的に調整するシス
テムが提供される。そのシステムは、上記鼻腔の鼻孔を通して入れられる風船カテーテル
手段を有し、上記風船カテーテルは、第一の風船、第二の風船、および開口手段を有し、
上記第一の風船は、上記鼻腔の鼻の隔壁の末端部に隣接する上記鼻孔の後ろに配置され、
上記鼻腔を塞ぐように構成され、上記第二の風船は、上記第一の鼻孔の開口部に配置され
、上記第一の鼻孔を塞ぐように構成されて、上記開口部は、上記第二の風船に隣接して配
置されている。そのシステムは、また、流体を有する容器と、上記流体を、上記容器から
上記鼻孔に循環する手段を有し、上記開口手段を通して上記鼻孔に入れて、それにより、
上記流体が、上記鼻腔を洗浄し、上記風船カテーテル手段の複数の穴手段によって、上記
鼻孔から流出する、または反対方向に洗浄する。
【００２７】
　また更なる態様では、人間の鼻孔を介して、人間の頭の温度を実質的に、間接的に調節
する方法が提供され、その方法は、第一の風船カテーテル手段を上記鼻腔の中に、鼻孔を
通して入れる段階を有し、上記第一の風船カテーテルは、第一の風船、第二の風船および
開口手段を有する。その方法はまた、上記第一の風船カテーテルが上記鼻腔の鼻の隔壁の
末端に隣接する上記鼻腔の後ろに配置され、上記第二の風船は、上記鼻孔の開口部に配置
され、上記開口手段は、上記第二の風船に隣接して配置される。その方法は、更に、上記
鼻腔を塞ぐように第一の風船を膨張し、上記第一の鼻孔を塞ぐように上記第二の風船を膨
張し、容器の流体の温度を調節し、上記流体を、上記容器から上記第一の鼻孔に循環する
段階を有し、上記開口手段を通って上記鼻孔に入り、上記第一の風船カテーテル手段の複
数の穴手段によって、上記鼻腔を通して、そして、上記鼻孔を通して上記流体を流し、ま
たは反対方向に流す。
【００２８】
　本発明により、鼻咽喉の膜組織は、例えば冷やされまたは温められて、温度調節される
ことができる。これにより、冷たさ、または温かさが、隣接する動脈および静脈組織に伝
達されて、順に、脳に、冷たさ、または温かさが伝達される。このように、脳実質の温度
は、いかなる直接接触または、管脈系の介入なしに、下げられ、または、上げられること
ができる。
【００２９】
　更なる目的、特徴および利点は、図面を参照して、本発明の複数の実施形態の以下の記
述から明らかになる。
【００３０】
　本発明は、添付の図面を参照して、今から説明される。
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【００３１】
　図１は、人間の脳の温度を制御する発明のシステム１０の第一の実施形態を開示し、実
施形態では、システムは、一つの二重の内腔カテーテル手段３０を有する。
【００３２】
　図２は、本発明のシステムの第二の実施形態の概略図を示し、システムは、人間のそれ
ぞれの鼻孔に入れられる、二重の内腔カテーテル手段３０ａ、３０ｂを有する。２つのカ
テーテル手段により、温度調節が、より効率的に、より素早く達成される。
【００３３】
　図の中では、同じ参照番号が、対応する構成要素を示すのに使用される。更に図２では
、対応する構成要素とそれぞれのカテーテル手段の詳細が、参照番号への、それぞれａと
ｂの文字の付加によって、区別される。矢印は、システムの流体の流れ方向を示すのに使
用される。しかしながら、当業者により理解されるように、流体の流れは、図で示される
方向と反対にすることが出来る。
【００３４】
　システム１０は、図３で示されるように、人間の鼻孔を通して入れられて、鼻孔の後ろ
の位置で、その先端により配置させられるように構成される、二重の内腔風船カテーテル
手段３０，３０ａ、３０ｂを有する。スリーブまたは、覆い３９を前後に押すことにより
、２重の内腔風船カテーテルの長さを変えることができる。
【００３５】
　二重の内腔カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂは、第一の内腔３２、３２ａおよ
び３２ｂと第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂを有する。第一の内腔と第二の内腔は、
一組の端部の開口部３４、３４ａおよび３４ｂにより、互いに流体で連通するように配置
される。第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂは、膨張可能な風船として構成される。
【００３６】
　システム１０は、また、図２で示される温度調節器２４を有する。温度調節器２４は、
容器の中の流体２２の温度を調節するように構成される。流体２２は、例えば、生理食塩
水溶液である。温度調節器は、流体の温度を調節するための、通常は冷却装置の熱交換器
を制御する。
【００３７】
　手段は、上記温度が調節された流体２２を容器２０からカテーテル手段３０、３０ａお
よび３０ｂに循環する、管１２、１２ａ、１２ｂの形式で配置される。手段１２、１２ａ
、１２ｂ、１４、１６、１６ａおよび１６ｂは、流体２２をカテーテル手段３０、３０ａ
および３０ｂの第一の内腔３２、３２ａおよび３２ｂに入れて、第一の内腔３２、３２ａ
および３２ｂから第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂに入れ、第二の内腔３８、３８ａ
および３８ｂから容器２０に戻して循環する、これとは反対方向にも同様に循環するよう
に構成される。
【００３８】
　温度調節された流体２２を循環する、循環手段１２、１２ａ、１２ｂ、１４、１６、１
６ａおよび１６ｂは、容器２０にカテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂを接続するよ
うに構成された、一組の管１２、１２ａ、１２ｂ、１４、１６、１６ａおよび１６ｂを有
する。
【００３９】
　使用において、流体が、第二のカテーテル３８に入るときは、第二のカテーテル３８、
３８ａおよび３８ｂは、図３で示されるように、鼻および上咽頭の内表面を完全にまたは
ほぼ完全に覆う風船のように、多かれ少なかれ膨張される。そのため、鼻咽頭の膜組織は
、温度調整されることが出来る。温度は、脳に温度を移す、隣接する動脈組織および静脈
組織に移される。
【００４０】
　更に、本発明の配置により、温度調節された流体２２は、閉じた流体システム１２、１
２ａ、１２ｂと、１４と、１６、１６ａ、１６ｂと、３０ａ、３０ｂと、２０とで循環す
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る。
【００４１】
　本発明の内腔カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂは、容器２０と第一の内腔３２
、３２ａおよび３２ｂを流体での連通を備えるように構成される。入口３１、３１ａおよ
び３１ｂは、更に、容器２０から温度調節された流体２２の量を受けるように構成される
。第１の内腔３２、３２ａおよび３２ｂは、カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂの
前端部分に一組の末端開口部３４、３４ａおよび３４ｂを有する。端開口部３４、３４ａ
、３４ｂは、第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂと流体での連通を備えるように構成さ
れる。カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂは、更に、第二の内腔３８、３８ａおよ
び３８ｂと、そして、容器２０との流体での連通を提供するように構成された、出口３３
、３３ａおよび３３ｂを有する。
【００４２】
　入口３１、３１ａおよび３１ｂと出口３３、３３ａおよび３３ｂは、カテーテル手段３
０、３０ａおよび３０ｂの端部４０、４０ａおよび４０ｂに配置される。
【００４３】
　一の実施形態によれば、第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂは、約５～２５ｃｍの可
変長さを有している。カテーテルの軸周りのスリーブ３９は、スリーブが前後に動かされ
たときに、第二の内腔の長さＬを短くできる。膨張時では、第二の内腔の前部分３６、３
６ａおよび３６ｂの第二の内腔の直径Ａは、約２～４ｃｍであり、第二の内腔のベース部
分３７、３７ａおよび３７ｂの第二の内腔の直径Ｂは、約１～３ｃｍである。しかしこれ
らの寸法は、風船の圧力が増加されたときには、変わることができる。
【００４４】
　カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂは、例えば、プラスチック、人工ラテックス
、シリコンまたはゴアテックスなどの柔軟材料で作られることが出来る。その材料は、親
水性の表面を生じる材料で覆われることが出来る。麻酔薬がまた、表面を覆うこともでき
る。
【００４５】
　本発明の実施形態によれば、流体２２の循環が、容器２０の流体２２の静水圧によって
、達成される。図１で示されるように、容器２０は、治療時に、人間の鼻腔よりも高い位
置に配置され、廃棄バッグ２９は、同じ位置より下に配置される。それ故に、冷たい流体
は、重力により、容器からカテーテル装置に、そして更に廃棄バッグに流れる。
【００４６】
　しかしながら、本発明の別の実施形態によれば、温度調節された流体２２を循環する手
段１２、１４および１６は、更に、管１２、１２ａ、１２ｂおよび１４によって、容器２
０とカテーテル手段３０ａと３０ｂの間に配置されたポンプ手段１８を有する。従って、
図２で図示されるポンプ手段１８は任意であることが理解されるべきである。
【００４７】
　流体を循環する循環手段は、好ましくは、２５～１０００ｍｌ／ｍｉｎの流体流量を供
給するように構成される。
【００４８】
　本発明のシステムは、また、管１６、１６ａおよび１６ｂに配置された、図１と２で示
される、圧力調節ノズル２６、２６ａおよび２６ｂを有する。圧力調節ノズル２６、２６
ａおよび２６ｂは、容器２０または廃棄バッグ２９に近接して配置され、管中に抵抗を設
けるように構成され、システムの中を流れる流体は、第二の内腔３８、３８ａおよび３８
ｂを膨張することができる。ノズルは、調節可能なクランプとすることが出来る。
【００４９】
　更に、圧力センサー４９は、図１で示されるように、第二の内腔の圧力を計測するよう
に配置されることができる。そのような圧力センサーは、第二の内腔が側枝に配置された
ように、類似の構成とすることが出来る。圧力センサーによって、圧力は、不快に悩まさ
れるほど、高すぎないことが保証される。圧力センサーは、従来の圧力メーターとしても
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よい。
【００５０】
　本発明による技術は、図３で示されるように、以下のものを含む。二重の内腔の薄壁の
風船カテーテルが患者の鼻孔に挿入される。温度±０～４１度、好ましくは２０～３５度
で、一分間に２５～１０００ｍｌの流量の、例えば生理食塩水の流体により、新生児用の
下側の領域の流量で膨張されて循環されるときに、風船は、まとめて鼻腔と呼ばれる、鼻
と上咽頭の内表面、を覆う。循環は、いずれの方向にも行なわれることができる。鼻腔の
冷却は、それ故、いかなる流体をも気管または食道に入れることなしに達成されることが
できる。カテーテルと風船の異なった大きさは、新生児から大人まで適合し、カテーテル
の軸周りの覆い、またはスリーブは、覆いが前側に移動されたときに、風船の長さを短く
できる。
【００５１】
　図６Ａと６Ｂで示される、他の実施形態では、図６Ａで示される２重の風船カテーテル
６０は、その末端で風船６２を有し、鼻孔に入れられて、上咽頭に進められる。風船は、
二つの小さなカテーテル（図示しない）を備えていて、一つは、冷たい流体の注入のため
であり、もう一方は、この流体を風船から抜き出すためである。この風船が膨張され、引
っ込められたときは、軟口蓋を持ち上げて、その結果、鼻孔と上咽頭との間の通路をなく
す。同時に、この風船は、特に頸動脈がすぐ表面にある、上咽頭のこの位置で、細胞を冷
却する作用をする。このカテーテルの別の更なる近接した風船６４は、膨張されたときに
、同じ鼻孔の入口をなくす。単一の風船カテーテル６８は、図６Ｂで示される他の鼻孔に
入れられる。風船は、膨張されたときに、鼻孔と風船のすぐ末端のカテーテル端部の痕跡
をなくす。
【００５２】
　風船の間の二重の風船カテーテル６０の多数の側穴は、鼻孔に、例えば、２５～１００
０ｍｌ／ｍｉｎの流量で、冷たい生理食塩水（０～２５度）を注入することを可能にする
。流体は、他の鼻孔カテーテル６８を通して、抜かれる。このカテーテル６８の内腔は、
更なる末端風船７０に接続されていない。
【００５３】
　システムはまた、温度センサー５０を有することができ、温度センサー５０は、温度調
節器２４と接続可能で、脳の温度を登録しまたは評価するように構成されて、望ましいレ
ベルで脳の温度を維持するために、容器２０中の流体の温度を調節するように、温度調節
器２４を自動的に制御するように構成されている。温度センサーは、例えば、ＩＲサーミ
スタであり、人間の耳管または、例えば人間の額などの皮膚に配置されることができる。
温度はまた、ＭＲ装置、近赤外線装置またはインピーダンス分光装置によって監視される
。望ましい脳の温度レベルは、約１０～３５度である。温度レベルは、臨床的に関連する
低体温症の程度による。脳の温度が上げられた場合には、詳しく監視されなければならな
い。
【００５４】
　本発明は、また、本発明のシステムで使用する、使い捨てのキットに関する。キットは
、複数の管と２重の内腔カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂを有する。
【００５５】
　本発明は、また、脳の温度の制御方法に関する。方法は、２重の内腔カテーテル３０、
３０ａおよび３０ｂを人間の鼻孔を通して入れる段階と、
　鼻腔の後ろの位置にその先端により、カテーテル手段３０、３０ａおよび３０ｂを配置
する段階と、
　容器２０の中で流体２２の温度調節する段階と、
　流体を、容器からカテーテル手段の第一の内腔３２、３２ａおよび３２ｂに入れ、第一
の内腔から、カテーテル手段の第二の内腔３８、３８ａおよび３８ｂに入れ、第二の内腔
から容器に戻るように循環する段階と、を有し、
　第二の内腔は、鼻腔の内表面と上咽頭を完全に覆うように、風船のように膨張され、温
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度調節された流体は、閉じた流体システムで循環する。
【００５６】
　温度調節された流体を循環する段階は、また、流体を容器からカテーテル手段に、そし
て、ポンプ手段により、第一の内腔と第二の内腔を介して容器に戻すように送り出す段階
を有する。
【００５７】
　温度調節された流体は、人間の大きさによって、約２５～１０００ｍｌ/ｍｉｎの間の
流量で循環する。流量は、新生児用には、上記範囲の下側の領域とすることができる。
【００５８】
　方法は、更に、脳の温度を登録する温度センサーを使用し、望ましいレベルに脳の温度
を維持するために登録された脳の温度によって、流体を調節する段階を有する。
【００５９】
　流体の温度を調節する段階は、約１０～３５度の脳の温度を得るために、流体を冷却す
る段階を有する。
【００６０】
　図４は、直腸の登録された温度がほとんど変化しない間に、左脳領域と右脳領域の登録
された温度が、本発明の方法の開始の後で、どのように下げられるかを、概略的に示す。
実験が行なわれる際、二重の内腔カテーテル手段が、実験動物のそれぞれの鼻孔に入れら
れる。温度調節器は、冷却要素を介して、望ましいレベルに、流体の温度を制御する。冷
たい流体の循環が、大体１０時１８分に開始され、大体１０時４１分（２３分後）に終了
された。図４からわかるように、左脳領域と右脳領域の登録された温度は、開始後、短時
間で、下げられ、終了後再び上げられる。更に、直腸の温度はほとんど変わらない。従っ
て、選択的な脳の冷却が達成される。
【００６１】
　例のように、本発明の別の実施形態が、今から、図６Ａと６Ｂを参照して説明される。
図６Ａで示される２重の風船カテーテル６０は、一つの鼻孔を通して入れられる。内側の
または末端の風船６２は、膨張されるときに、軟口蓋を固定し、口への入口を塞ぐ。末端
の風船は、二つの小さな直径のカテーテルにより、流体が供給され、一つは、冷たい生理
食塩水の注入用で、他は、同じ流体の抜き出し用である。圧力調節ノズルは、風船を膨張
させたままにする。冷たい生理食塩水は、膨張された末端の風船の周辺領域を冷却する。
【００６２】
　第二の又は近接端の風船６４は、鼻孔を塞ぐように構成される。
【００６３】
　第二の風船カテーテル６８（図６Ｂ参照のこと）は、他の鼻孔に配置されて、第二の風
船カテーテル６８は、鼻孔を塞ぐように構成された近接風船７０を有する。
【００６４】
　例えば、冷たい生理食塩水の、温度調整された流体は、第一のカテーテル６０に注入さ
れて、第一のカテーテル６０の方向に配置された側穴６６を通って流出する。冷たい生理
食塩水は、鼻孔と上咽頭を流れ、二つの鼻腔の間の壁の後ろを通り、反対の横の鼻孔を通
って流出する。それにより、鼻咽頭の膜組織は、温度調節される。
【００６５】
　他の別のデザインは、末端風船６２は、図６Ｃで示されるように、鼻の隔壁の端部の前
のどこかに、鼻腔のほんの一部に範囲を定め、鼻孔により近接して、鼻腔に配置させられ
る。冷却流体は、カテーテル６０とその中の穴６６を通って、鼻腔の定められた部分に入
ることができ、風船６４（図示しない）に隣接する、分離された出口カテーテル６９を通
って流出する。
【００６６】
　これらの風船カテーテルを患者の鼻孔に入れることは、急速な、選択的な脳の冷却を可
能にする。到着した患者が入院する際には、連続する低体温治療用の適切な代替手段（図
８を参照のこと）が、患者の状態によって決定される。
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【００６７】
　救急医療が、氷のように冷却された乳酸加リンガー液の冷却された溶液で開始され、好
ましくは、鼻咽頭冷却の組み合わせで開始され、または、治療が、鼻咽頭冷却だけで開始
される。
【００６８】
　病院に到着した患者の状態により、今後の治療のための次の代替手段が、図８による入
院フローチャートで見ることが出来る。
【００６９】
　入院施設で、鼻咽頭冷却または逆行性灌流治療が行なわれる患者は、図８による今後の
治療のために後で、病棟に任せられる。
【００７０】
　別の実施形態が、図９Ａと９Ｂでそれぞれ示される気管開口術または気管挿管により患
者に使用され、食道の風船カテーテル８０は、口を通して入れられて、風船８１が食道の
中間で膨張される。図６Ｂに関連して同様に説明される、更なる風船カテーテル６８’、
６８’’は、それぞれの鼻孔に配置され、風船７０’、７０''は、鼻孔を塞ぐように膨張
される。図示しない大きい直径のカテーテル８２が、口に配置され、例えばテープを用い
て、唇を塞ぐ。冷たい、５～２５度の乳酸加リンガー液または生理食塩水溶液が、１００
～１０００ｍｌ／ｍｉｎの流量で、カテーテル６８’を通して鼻腔に注入され、口のカテ
ーテル８２を通して、コンテナに排出する。鼻の鼻腔、上咽頭、咽頭および口の冷たい溶
液での洗浄は、上述したのと同様に作用する。
【００７１】
　ポンプ手段、管、流体の容器、温度調節手段または、上述した他の要素は、最後に言及
した実施形態で使用されることができる。
【００７２】
　本発明によれば、鼻と上咽頭の組織は、冷却流体（図６Ａを参照のこと）との直接接触
により、または、膜組織を介して細胞に接触するかのいずれか一方により、冷却される。
本発明の明細書と請求項では、「鼻腔」の表現は、鼻（両方の鼻孔を介して）の全ての内
側表面と上咽頭を含むことを意味するように使用される。いくつかの実施形態では、鼻腔
表面のほんの一部分が冷却目的に使用され、これは、本発明の範囲であることを意図する
。
【００７３】
　流体の冷却効果は、入口および出口の開口部に配置された熱伝対に接続された、温度計
測ユニットΔＴにより、図６Ｃで示されるように、流量に加えて、流体の入口と出口の温
度を計測することにより、監視されることができる。熱量計算により、冷却効果が計算さ
れることができる。脳または頭の内側の細胞の熱の生成が、比較的一定であると仮定すれ
ば、温度の下がり具合は、計算され、または予測されることができる。更に、身体の異な
った場所および、上述した異なった方法による温度計測は、脳の温度の予測により近接す
る更なるデータを提供できる。
【００７４】
　本発明の目的は、隣接する細胞を含む脳だけを実質的に冷却するが、身体の残りの温度
は、通常の体温を維持することである。身体の体温もまた下げられるかもしれないが、こ
の傾向は、毛布により身体の一部を覆うことや、わずかに温められた暖気を供給すること
により、是正することができる。
【００７５】
　本発明は、実施形態と例を参照して説明された。しかしながら、構成要素または機能的
な段階の修正は、本発明の範囲を逸脱することなしに行なわれることができることが理解
されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００７６】
【図１】本発明によるシステムの第一の実施形態の概略図である。
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【図２】本発明によるシステムの第二の実施形態の概略図である。
【図３】患者の鼻の内表面、鼻孔、鼻腔に配置された二重のカテーテル手段の断面図であ
る。
【図４】本発明のシステムと方法が、豚のような実験動物に適用されたときの、時間に応
じた、脳の登録された温度変化の例を示す図である。
【図５】耳管にそれぞれ配置された２つの温度センサーの概略図である。
【図６Ａ】本発明によるシステムの別の実施形態の断面図である。
【図６Ｂ】他の鼻腔の図６Ａに類似の断面図である。
【図６Ｃ】本発明の更に別の実施形態の図６Ａに類似の断面図である。
【図７】図６Ａと６Ｂで示される実施形態を含む頭の平面図である。
【図８】異なった冷却技術の組み合わせの図である。
【図９Ａ】本発明の更に別の実施形態の断面図である。
【図９Ｂ】本発明のもう一つの実施形態の断面図である。
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【図９Ａ】 【図９Ｂ】
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