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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者における気管切開孔を封着するためのデバイスであって、前記気管切開孔を通して
気管へと挿入するための封着部材を備え、前記封着部材は所定の脆弱線を有するディスク
を備え、第１の構成において、前記封着部材は前記気管切開孔に対して引っ張られること
によって封着を形成し得、第２の構成において、前記封着部材は前記脆弱線に沿って破損
することにより前記気管切開孔を通して気管から除去され得る、デバイス。
【請求項２】
　前記封着部材が、前記ディスクに取り付けられた第１の糸であって、前記ディスクが、
前記第１の糸を引っ張ることによって前記所定の脆弱線に沿って破損され得る、第１の糸
と、を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記ディスクに取り付けられた第２の糸を更に備える、請求項２に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記第２の糸が、前記ディスクの中央部分に取り付けられる、請求項３に記載のデバイ
ス。
【請求項５】
　前記第１の糸及び前記第２の糸が、異なる色である、請求項３または４に記載のデバイ
ス。
【請求項６】
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　前記第１の糸が、前記ディスクの中央部分を通過する、請求項２から５のいずれか一項
に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記第１の糸が、前記ディスクの辺縁部分に取り付けられる、請求項２から６のいずれ
か一項に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記第１の糸が、前記ディスクの中央部分に取り付けられる、請求項２から６のいずれ
か一項に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記第１の糸が、前記ディスクの辺縁部分に取り付けられ、前記第２の糸が、前記ディ
スクの中央部分に取り付けられる、請求項３から７のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記所定の脆弱線が、渦線である、請求項１から９のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記ディスクが、実質的に円形である、請求項１から１０のいずれか一項に記載のデバ
イス。
【請求項１２】
　前記ディスクが円形であり、前記円形は２０ｍｍ～４０ｍｍの直径を有する、請求項１
から１１のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記ディスクが所定の厚さを有する円形であり、前記厚さは０．５ｍｍ～３ｍｍである
、請求項１から１２のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記所定の脆弱線が、１ｍｍ～４ｍｍの幅を有する線状のアームが螺旋状に巻かれるこ
とにより形成される渦線を画定する、請求項２から１３のいずれか一項に記載のデバイス
。
【請求項１５】
　前記ディスクが、シリコーン、ポリ塩化ビンビル、ナイロン、ポリプロピレン、ポリウ
レタン、またはＰＴＦＥを含む、請求項１から１４のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１６】
　前記第１の糸及び／または前記第２の糸が、ポリプロピレン、ポリエステル、またはポ
リアミドを含む、請求項２から１５のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記第１の糸が、前記封着部材内に包埋される、請求項２から１６のいずれか一項に記
載のデバイス。
【請求項１８】
　放射線不透過性材料を含む、請求項１から１７のいずれかに記載のデバイス。
【請求項１９】
　患者における気管切開孔を封着するためのキットであって、請求項１から１８のいずれ
か一項に記載のデバイスと、前記デバイスのための取り付け手段を備える外部被覆と、を
含む、キット。
【請求項２０】
　前記取り付け手段が、前記第１の糸及び／または前記第２の糸のための取り付け手段を
備える、請求項１９に記載のキット。
【請求項２１】
　前記取り付け手段が、バネ、好ましくは定荷重バネを備える、請求項１９または２０に
記載のキット。
【請求項２２】
　患者の気管切開孔を通して前記デバイスを挿入するための管を更に含む、請求項１９か
ら２１のいずれか一項に記載のキット。
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【請求項２３】
　前記デバイスを使用して、患者の気管切開孔を封着するための説明書を更に含む、請求
項１９から２２のいずれか一項に記載のキット。
【請求項２４】
　請求項１から１８のいずれか一項に記載のデバイスを構築する方法であって、材料のシ
ートを提供することと、前記シートからディスクを切り出すことと、脆弱線を画定する溝
を形成することと、前記ディスクに糸を取り付けることと、を含む、方法。
【請求項２５】
　前記溝が、前記材料を切り込むことによって形成される、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　請求項１から１８のいずれか一項に記載のデバイスを構築する方法であって、所定の脆
弱線を有する材料のディスクを成形することと、前記ディスクに糸を取り付けることと、
を含む、方法。
【請求項２７】
　前記ディスクが、射出成形によって形成される、請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　前記ディスクが、ポリマーキャスティングによって形成される、請求項２７に記載の方
法。
【請求項２９】
　前記成形ステップにおいて、前記第１の糸及び／または前記第２の糸が、前記ディスク
に取り付けられる、請求項２６から２８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３０】
　請求項１から１８のいずれか一項に記載のデバイスの作動方法であって、請求項１から
１８のいずれか一項に記載のデバイスを提供することと、前記封着部材に力が付与される
ことと、を含む、作動方法。
【請求項３１】
　前記封着部材が、請求項３から１７のいずれかに記載のディスクであり、前記ディスク
に取り付けられた第２の糸を有し、前記第２の糸に張力が付与されることによって、前記
ディスクに力が付与される、請求項３０に記載の作動方法。
【請求項３２】
　前記ディスクに取り付けられた前記第１の糸及び／または前記第２の糸が、外部被覆に
取り付けられる、請求項３０または３１に記載の作動方法。
【請求項３３】
　前記外部被覆が、前記第２の糸に張力を適用する、請求項３２に記載の作動方法。
【請求項３４】
　前記第２の糸が、前記外部被覆内の定荷重バネに取り付けられる、請求項３３に記載の
作動方法。
【請求項３５】
　前記第１の糸に張力が付与されると、前記ディスクを前記所定の脆弱線に沿って破損さ
せることと、を更に含む、請求項３０から３４のいずれか一項に記載の作動方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、患者における気管切開孔を封着するためのデバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　気管切開管は、患者の首内の手術孔を通して挿入され、気管切開タイによって患者の首
のまわりに定位置で保持される、短く曲がった管である。気管切開管の目的は、患者に気
道を提供すること、または患者に気道からの分泌物の吸引を促進するアクセスを提供する
ことである。
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【０００３】
　多数の理由から、患者に気管切開管が設置される。気管切開管の設置を必要としていた
理由が解決されると、気管切開管は通常除去される。この手順は、カニューレ抜去として
知られている。患者がカニューレ抜去された後、患者の首内には小孔として知られる孔が
残る。患者がカニューレ抜去されると、ほとんどの患者において、小孔は通常自ら閉鎖す
る。これは、通常２～３週間で生じる。小孔が自ら閉鎖しない患者には、小孔の外科的縫
合が必要とされる。
【０００４】
　現在、患者がカニューレ抜去されるとき、カニューレ抜去後数日間、閉塞剤または単に
ガーゼ包帯タイプの部材が患者に設置される。患者の退院後、及び場合によっては集中治
療室から標準治療室までなどの院内ですら、小孔を被覆する通常の方法は、包帯を使用す
ることである。その後、患者が話すか、または咳をする必要があるとき、患者は指で小孔
を被覆するように指示される。
【０００５】
　包帯で小孔を被覆するこの方法、及び話すために指を使用して小孔を閉塞するこの方法
は、いくつかの不都合に悩まされる。第１に、患者が子供または発達的もしくは身体的に
障害のある大人である場合、彼または彼女は、必要に応じて指で小孔を閉塞することがで
きない可能性がある。第２に、全ての患者において、小孔が幾分気密な様式で被覆されな
い場合、患者が話そうとするときに小孔を出入りする空気が、患者が話す能力を有するこ
とを困難とするか、または不可能にすらする。第３に、患者が小孔を被覆せずに咳をする
と、空気が強制的に小孔から出され、包帯によって被覆されただけでは、通常の呼吸です
ら空気が小孔を出入りし得る。小孔を通したこの空気の移動は、手術なしで小孔が自ら閉
鎖する確率を低下させる。第４に、話すか、または咳をするために患者の指で小孔に接触
することは、患者の小孔または気道の感染の確率を大いに増加させ、汚染及び感染の伝播
をもたらし得る。第５に、既存の製品において、小孔にわたる圧力は一定ではなく、話し
ている間または咳をしている間に空気が漏出するため、患者は、効果的に咳をするための
能力を失う。無気肺（肺胞の虚脱または閉鎖）のリスクもまた存在し、これは呼気後圧の
不足の結果であり得、肺の一部または全てに影響を与え、ガス交換の低下または消失によ
る低換気をもたらし得る。無気肺はしばしば、粘液の蓄積と相関し、それは場合によって
は肺炎をもたらし得る。
【０００６】
　重症疾患を患うか、または大手術を受ける集中治療室（ＩＣＵ）内の患者には、彼らが
約７日間以上機械的換気を必要とすることが予想される場合、気管切開管（tracheostomy
 tube, ＴＴ）が提供される。ＴＴは、いくつかの理由から、患者が機械的換気から引き
離されるのをより容易にする。例えば、（口腔管に対して）ＴＴは催吐反射を誘発しない
ため、看護者は、患者に与えられる鎮静剤を最小化することができる。鎮静剤の投与の最
小化は、患者内の血行を促進する。また、患者は自らの世話及び可動化に積極的であり得
、覚醒した患者は胸部理学療法に参加し得る。
【０００７】
　ＴＴが除去されると、患者から、彼の気道における生命維持に重要な保護を提供する能
力が奪われる。患者は、彼らの気道から分泌物／粘液を効果的に取り除くために必要であ
る過圧力を、もはや彼らの肺及び胸部内に作ることができない。これは、小孔から漏出す
る空気のためである。患者が機械的換気から引き離されるとき、彼らには、彼らが自己の
胸部内に陽圧（自動呼気終末陽圧）を作ることを可能にするスピーキングバルブまたはキ
ャップが気管切開管上に備えられるであろう。自動呼気終末陽圧（ピープとは、呼気終末
陽圧である）は、声帯を閉鎖することによって連続的に作られる自然逆圧である。これは
、典型的には５ｃｍのＨ２Ｏの圧力であり、咳をしている間には胸部内で４００ｃｍ以上
のＨ２Ｏですらあり得る。
【０００８】
　これは、以下の理由を含むいくつかの理由のために重要である。
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・うまく発声して声を出す能力、
・効果的に咳をし、分泌物を排除すること、
・深い溜息をついて、肺の下部を開放すること、
・無気肺を防ぐこと、
・感染（気管支炎及び肺炎）を防ぐこと、ならびに
・酸素の取り込み及び二酸化炭素の排除のために、十分な換気を維持すること。
【０００９】
　陽圧は、呼吸／吸気の後、声帯を閉鎖し、閉鎖された声帯に対して呼気を弛緩または強
制することによって作られる。キャップ付きＴＴでは、医師または看護者はまた、患者の
上気道に障壁がないかどうか、及び彼らが機械的援助なしで十分に良好に呼吸作業をして
いるかどうかを確認することができる。
【００１０】
　患者からＴＴが除去されると、小孔を通した開放された人工気道が存在し、患者は彼ら
の自動呼気終末陽圧を失うため、彼らは不安定な状況に戻される。典型的な患者は数週間
病気になり、彼らの呼吸筋は弱化または萎縮し、栄養障害及び筋肉萎縮は長期入院の周知
の結果である。
【００１１】
　カニューレ抜去された患者は、彼らの閉鎖された声帯に対して呼吸／呼気することがで
きるものの、彼らの首の前部にある開口部（小孔）のため（声帯は、気管切開孔より上に
ある）、手技は気道における効率を欠くであろう。
【００１２】
　この状況は、開放された声帯に対して咳をしようとし、そのような咳の非効率を感じる
ことによってシミュレーションされ得る。咳の強度は、実質的に低下するであろう。患者
の病態は、機械的換気の結果によって弱化し得る、弱化した呼吸筋（胸部及び横隔膜）に
よって複雑化し得る。制御された機械的換気中、患者の呼吸筋は、換気装置／人工呼吸器
からの圧力によって受動的に運動させられる。あらゆる筋肉が不活性によって萎縮し、筋
肉組織の縮退は入院中の最適以下の栄養によって加速され得る。更に、患者は、新たに除
去された異物（ＴＴ）、及びカテーテルによる多数の吸引手順後の気管壁における粘膜の
炎症による、彼らの気道内の分泌物の量の増加に苦闘し、いくらかの患者は、肺炎さえ患
うであろう。
【００１３】
　ＴＴが除去される（それは、典型的には麻酔医による決定である）と、小孔／孔は包帯
で被覆される。いくらかの看護者は、気道からの圧力の増加ため、咳、話、胸部理学療法
の間に包帯が緩くなることから、その連続的な交換をもたらす、気密な密封包帯を使用す
ることを好む。（しばしば感染した）気道からの分泌物は、患者の首の前側を汚染するで
あろう。患者は、身なりを整えようとそれに接触し、ほとんどの患者群には、その後に手
を洗いに行くエネルギーが残っていないであろう。典型的には、彼らが病室にいる場合、
看護師が患者の清掃を援助するであろう。看護師は通常異なる種類の密封包帯を試し、こ
れらの包帯の頻繁な使用及び交換は表皮剥離をもたらし得る。
【００１４】
　密封包帯の使用に関する別の欠点は、分泌物が小孔チャネル内に集まり、停滞すること
であり、これは治癒を妨害し、感染または感染のリスクを悪化させ、小孔を通した空気の
定流は組織の閉鎖及び治癒を妨げる。
【００１５】
　他の看護者は、上述の課題を認識し、皮膚に優しいテープで定位置に保持される吸収性
綿ガーゼなどの非気密な包帯を好む。これは、それが空気の通過を可能にするため、気密
な包帯よりも少々長く患者に定位置で保持され得る、包帯内に吸収性材料を有するという
利点を与える。不都合は、包帯が首に向かって手動で保持されない限り、患者が彼らの呼
気終末陽圧を失うことである。この状況は、小孔が首の最下部に位置するため、首のまわ
りの包帯を締めることが可能ではないという事実によって複雑化する。
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【００１６】
　いくつかの病院は、気管切開を有する患者のために、特殊技能看護師及び通常の病棟と
比較してより多くのスタッフを有するステップダウン病棟を開業する。一般病棟は、より
低い看護師対患者比を有し、気管切開孔を有する患者に最適な援助を提供することができ
ない。研究は、インサイチュの（ｉｎ　ｓｉｔｕ）気管切開管を有する患者の病棟への退
院が、死亡率の増加と関連付けられることを示す。患者は、彼らの指定看護師、彼らの警
戒、及び時間に依存する。測定可能なパラメータの変動が数時間、数日、または数週間さ
えも遅れて生じ得るため、カニューレ抜去された患者の観察及び看護は課題である。苦闘
は、吸気時間の増加、呼吸数、二次呼吸筋の使用によって隠されている可能性がある。医
療記録は、患者がより呼吸困難であるか、または呼吸により努力を要するようだと報告し
得る。それは、変動が数値的に測定可能である場合、合併症により多くの注意が払われる
という事実である。
【００１７】
　分泌物の停滞及び（患者にとって痛みを伴いかつ非常に不快な手順であり得る、鼻また
は口を介した）吸引の必要性、体温上昇、肺炎、酸素の取り込みの低下／器官への酸素供
給の低下、ならびに二酸化炭素の蓄積などの不十分な呼吸の重篤な徴候は全て、新たにカ
ニューレ抜去された患者が直面する課題である。呼吸不全は、場合によっては予定外に集
中治療室に戻ることをもたらす。一般的な悪化は、以前の臨床像と分けるのが困難である
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１８】
　患者における気管切開孔の改善された処置に対する必要性が存在する。本発明は、気管
切開孔を封着して不所望な空気の通路を防ぐことによって、治癒プロセスを改善すること
を目的とする。
【課題を解決するための手段】
【００１９】
　本発明に従うと、患者における気管切開孔を封着するためのデバイスであって、第１の
構成において、気管切開孔に対して引っ張られることによって封着を形成し得、第２の構
成において、気管切開孔を通して気管から除去され得る、気管切開孔を通して気管へと挿
入するための封着部材を備える、デバイスが提供される。
【００２０】
　好ましくは、封着部材は、
　所定の脆弱線を有するディスクと、
　ディスクに取り付けられた第１の糸であって、ディスクが、該糸を引っ張ることによっ
て所定の脆弱線に沿って破損され得る、第１の糸と、を備える。
【００２１】
　好都合に、本デバイスは、ディスクに取り付けられた第２の糸を更に備える。
【００２２】
　有利に、第２の糸は、ディスクの中央部分に取り付けられる。
【００２３】
　好ましくは、第１の糸及び第２の糸は、異なる色である。
【００２４】
　好都合に、第１の糸は、ディスクの中央部分を通過する。
【００２５】
　有利に、第１の糸は、ディスクの辺縁部分に取り付けられる。
【００２６】
　好ましくは、第１の糸は、ディスクの中央部分に取り付けられる。
【００２７】
　好都合に、第１の糸は、ディスクの辺縁部分に取り付けられ、第２の糸は、ディスクの
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中央部分に取り付けられる。
【００２８】
　有利に、所定の脆弱線は、渦線である。
【００２９】
　好ましくは、ディスクは、実質的に円形である
【００３０】
　好都合に、ディスクは、約２０ｍｍ～約４０ｍｍの幅である
【００３１】
　有利に、ディスクは、約０．５ｍｍ～約３ｍｍの厚さである
【００３２】
　好ましくは、所定の脆弱線は、約１ｍｍ～約４ｍｍ離れたアームを有する渦線を画定す
る。
【００３３】
　好都合に、ディスクは、シリコーン、ポリ塩化ビンビル、ナイロン、ポリプロピレン、
ポリウレタン、またはＰＴＦＥを含む。
【００３４】
　有利に、第１の糸及び／または第２の糸は、ポリプロピレン、ポリエステル、またはポ
リアミドを含む。
【００３５】
　好都合に、第１の糸は、封着部材内に包埋される。
【００３６】
　好ましくは、デバイスは、放射線不透過性材料を含む。
【００３７】
　本発明の一態様に従うと、患者における気管切開孔を封着するためのキットであって、
本発明のデバイスと、デバイスのための取り付け手段を備える外部被覆と、を含む、キッ
トが提供される。
【００３８】
　好ましくは、取り付け手段は、第１の糸及び／または第２の糸のための取り付け手段を
備える。
【００３９】
　好都合に、取り付け手段は、バネ、好ましくは定荷重バネを備える。
【００４０】
　有利に、本キットは、患者の気管切開孔を通して前記デバイスを挿入するための管を更
に含む。
【００４１】
　好ましくは、本キットは、デバイスを使用して、患者の気管切開孔を封着するための説
明書を更に含む。
【００４２】
　本発明の一態様に従うと、本発明のデバイスを構築する方法であって、材料のシートを
提供することと、シートからディスクを切り出すことと、脆弱線を画定する溝を形成する
ことと、ディスクに糸を取り付けることと、を含む、方法が提供される。
【００４３】
　好ましくは、溝は、材料を切り込むことによって形成される。
【００４４】
　好都合に、本方法は、所定の脆弱線を有する材料のディスクを成形することと、ディス
クに糸を取り付けることと、を含む。
【００４５】
　有利に、ディスクは、射出成形によって形成される。
【００４６】
　好ましくは、ディスクは、ポリマーキャスティングによって形成される。
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【００４７】
　好都合に、成形ステップにおいて、第１の糸及び／または第２の糸は、ディスクに取り
付けられる。
【００４８】
　本発明の一態様に従うと、患者における気管切開孔を封着する方法であって、本発明の
デバイスを提供することと、気管切開孔を通して、患者の気管へと封着部材を挿入するこ
とと、封着部材を引っ張って、気管切開孔に対して封着を形成することと、を含む、方法
が提供される。
【００４９】
　好ましくは、封着部材は、ディスクであり、ディスクに取り付けられた第２の糸を有し
、第２の糸を引っ張ることによって、ディスクが引っ張られて気管切開孔に対して封着を
形成する。
【００５０】
　好都合に、ディスクに取り付けられた第１の糸及び／または第２の糸は、気管切開孔を
通過し、外部被覆に取り付けられる。
【００５１】
　有利に、外部被覆は、第２の糸に張力を適用する。
【００５２】
　好ましくは、第２の糸は、外部被覆内の定荷重バネに取り付けられる。
【００５３】
　好都合に、本方法は、第１の糸を引っ張って、ディスクを所定の脆弱線に沿って破損さ
せることと、患者からディスクを除去することと、を更に含む。
【００５４】
　これより、例として、添付の図面を参照して本発明を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００５５】
【図１】患者における気管切開孔の断面表示である。
【図２】気管切開孔を封着するためのデバイスの平面図である。
【図３】気管切開孔を封着するためのデバイスの側面図である。
【図４】部分構築された、気管切開孔を封着するためのデバイスの写真である。
【図５】気管切開孔を封着するためのデバイスの写真である。
【図６】挿入シース内に積載される、気管切開孔を封着するためのデバイスの断面図であ
る。
【図７】患者の小孔を通して挿入される、気管切開孔を封着するためのデバイスの断面図
である。
【図８】患者の気管内に配設される、気管切開孔を封着するためのデバイスの断面図であ
る。
【図９】患者の小孔の隣に配設される、気管切開孔を封着するためのデバイスの断面図で
ある。
【図１０】患者の小孔の内側に配設される、気管切開孔を封着するためのデバイスの図９
に示す状況の模式平面図である
【図１１】患者によって着用される、気管切開孔を封着するためのデバイスを定位置に保
持するための外部被覆を示す。
【図１２】蓋によって被覆される、図１１の外部被覆を示す。
【図１３】糸が取り付けられた、気管切開孔を封着するためのデバイスの透視図である。
【図１４】糸が引っ張られた、図１３のデバイスを示す。
【図１５】所定の脆弱線に沿って破損される、図１４のデバイスを示す。
【図１６】更に破損され、解かれる、図１５のデバイスを示す。
【図１７】取り付けられた糸によって、患者の気管切開孔を封着する、定位置にあるデバ
イスの断面表示である。
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【図１８】糸がぴんと引っ張られた、図１７のデバイスを示す。
【図１９】脆弱線に沿って解かれ始める、図１８のデバイスを示す。
【図２０】脆弱線に沿って更に解かれる、図１９のデバイスを示す。
【図２１】患者の気管切開孔を通して除去される、図２０の解かれたデバイスを示す。
【図２２】術前のブタの気管前組織の解剖のＣＴスキャンである。
【図２３】ブタの気管内で定位置にある封着を示す、矢状面のＣＴスキャンである。
【図２４】ブタ内で定位置にある封着の、横断面のＣＴスキャンを示す。
【図２５】ブタ内で定位置にある封着及び被覆を示すＣＴスキャンである。
【発明を実施するための形態】
【００５６】
　図１を見ると、患者の首を通して患者の気管へと外科的に作られた通路（小孔）の場所
を示す、患者の首の解剖の表示が存在する。これは、気管切開孔と呼ばれる。気管切開孔
は、多くの異なる臨床状況において作られ、患者に非常に良好な利益を提供し得る。気管
切開孔を作るための外科的手順は、気管切開術と呼ばれる。典型的には、そのような気管
切開孔が作られると、小孔を通して管が挿入されて、制御された方法での空気の通過が可
能になる（これは挿管と称される）。一定期間（１週間から数ヶ月までなど）後、管は除
去される。その後、小孔は治癒及び閉鎖させられる。上述のように、小孔を通した空気の
通過を可能にすると、患者の回復を遅延し得、患者に対して他の合併症及び不快感もまた
引き起こし得る。
【００５７】
　本発明者らは、本発明のデバイスを使用して、気管切開孔を封着して不所望な空気の通
路を防ぐことによって、治癒プロセスが改善され得ることを見出した。小孔を治癒させ、
サイズを低下させるための一定期間後、デバイスは、制御された方法で患者から除去され
得る。具体的には、デバイスは、制御可能に破損され、その後、患者の治癒する小孔を再
び通って除去され得る。典型的には、小孔は、それが治癒するにつれてサイズが低下し、
本発明のデバイスは、そのような小さな孔を通して除去されるように適合される。これは
、図面を参照して、以下により詳細に説明する。
【００５８】
　図２は、患者における気管切開孔を封着するためのデバイス２を示す。デバイス２は、
第１の糸６及び第２の糸８に取り付けられたディスク４を備える。図２に示すディスク４
は、実質的に円形の形状である。以下に説明するように、ディスクまたはディスク様の形
状が患者の気管へと挿入され、封着を形成することができる限り、本発明によって他の形
状が企図される。可能である形状としては、楕円形、卵形、丸みを帯びた矩形、正方形、
五角形、六角形、及び三角形が挙げられる。楕円形、特に円形の形状が好ましい。
【００５９】
　以下に説明するように、ディスク４は、患者の気管の内側に対して適合し、押し付けら
れて、小孔にわたって封着を形成することができる、柔軟なポリマー材料から形成される
。図２に示すように、ディスク４は、所定の脆弱線１０を有して提供される。示す実施形
態において、脆弱線１０は、ディスク４の辺縁からディスク４の中央部分へと走る渦線と
して形成される。示す実施形態において、脆弱線１０は、ディスクの材料を切り込む（ス
コーリングする）ことによって作られる。ディスク４の厚さの約４分の３の深さまで切り
込むと、ディスク４の構造的統合性を損なうか、あるいは小孔にわたる効果的な封着の作
製を防ぐことなく、脆弱線を作るのに十分である。ディスクを形成するために使用される
材料、及びディスクがいかに容易に線に沿って破損されるかによって、他の深さまで切り
込むことが可能である。
【００６０】
　典型的には、図面に示すものなどのディスクについて、ディスクの剥離を開始するのに
必要とされる力は、約６～８ニュートンである。ディスクが剥離し始めると、剥離を続け
、完了するのに、約２～３ニュートンなどのより小さい力が必要とされる。
【００６１】
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　脆弱線は、例えば、成形ステップにおいて、ディスクを形成しながら線を作ることなど
の、切断以外の他の方法で作られてもよい。この線はまた、穿孔、レーザー切断、または
ディスクへの別の材料の組み込みを使用することによって作られてもよい。この実施形態
において、引っ張られて、制御された様式でディスクを破損させ得る切断フィラメントが
、ディスク内に形成されてもよい。その後、破損されたディスクは、患者から除去され得
る。
【００６２】
　封着部材が、安全に患者から除去される得ることが重要である。そのため、患者からの
デバイス抽出中の不所望な破損を避けることが望ましい。これは、多くの異なる方法にお
いて達成することができる。一実施形態において、封着部材は、封着部材の材料内に位置
するか、または包埋される糸を含む。封着部材の好ましい一実施形態は、渦線全体に沿っ
て剥離糸が取り付けられた渦線の形態である。この構成は試験され、抽出のために封着部
材を破損させるか、または剥離させるための、安全かつ信頼できる方法を可能にすること
が示されている。この構成において、ユーザは、糸を引っ張ることによって封着部材を破
損させることができ、封着部材の信頼できる破損がもたらされて、それが安全に患者から
除去される。糸は、好ましくは封着部材の少なくとも一部分について、封着部材自体内に
包埋される。糸は、所定の脆弱線の経路のうちの実質的に全てに沿って、封着部材内に包
埋されてもよい。渦線封着部材の場合、糸は、渦線の一部分または実質的に全てに沿って
、封着部材の材料内に包埋されてもよい。この構成は、封着部材が安全に破損され、その
後剥離され、患者から除去され得ることを確実にするために有用である。
【００６３】
　本発明は、糸（複数可）を有するディスクを参照して説明されているものの、本発明を
実装する他の方法が企図される。本発明は、患者の気管内に設置されるデバイスであって
、気管壁に対して引っ張られて、気管切開孔に対して封着を形成し、その後小孔を通して
患者から除去され得る、デバイスに関する。封着デバイスは、患者の気管切開孔を通して
気管へと挿入され得、その後それが気管切開孔に対して封着を形成することを可能にする
構成に変化し得る。説明する実施形態において、これは、折り畳まれた、または圧縮され
た構成で小孔を通過し、その後気管内でより平面状の折り畳まれていない構成に弾力的に
戻る材料のディスクの形態を取る。
【００６４】
　患者からデバイスを除去することが所望されるとき、デバイスは、小孔を再び通過する
ことによって、患者から除去され得る。デバイスの導入から小孔のサイズが低下している
状況において、除去を可能にするために、デバイスのサイズを低下させることができる。
示すように、これは、脆弱線に沿ってディスクを破損させて、その後デバイスが気管切開
孔を通して除去されることを可能にする形態を取り得る。
【００６５】
　デバイスが患者の気管切開孔を通して彼らの気管へと挿入されること、小孔に対して封
着を形成すること、及びその後小孔を再び通って除去されることを可能にするために、本
発明を実装する他の可能な方法が企図される。封着の形成は、デバイスに張力を適用して
、それを気管壁に対して引っ張って小孔を封着することを伴う。これは、封着デバイスを
外部部材（すなわち、気管切開孔の外側）に取り付けることによって、有利に達成される
。外部部材は、好都合に、小孔の領域で患者の首に対して設置された被覆の形態を取り得
る。
【００６６】
　したがって、本発明は一般に、患者における気管切開孔を封着するためのデバイスであ
って、第１の構成において、気管切開孔に対して引っ張られることによって封着を形成し
得、第２の構成において、気管切開孔を通して気管から除去され得る、気管切開孔を通し
て気管へと挿入するための封着部材を備える、デバイスに関する。
【００６７】
　封着部材は、約９．５ｍｍ以下の通路を通して、患者の気管へと挿入され得るべきであ
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る。これは、封着部材がこの寸法内に適合する形状へと折り畳まれ得ることによって達成
され得る。例えば、ディスクが使用される場合、それは、平面状の形状から、気管切開孔
を通した挿入を可能にするより圧縮された形状へと折り畳まれ得る。気管内に入ると、封
着部材は、それが気管切開孔に対して封着を形成することを可能にする、第１の構成を想
定することができる。ディスク様部材について、これは、小孔よりも幅広い気管へと挿入
された後、平面状の形状へとディスクの折り畳みを解くことを確実にする、弾力性材料の
使用によって達成され得る。
【００６８】
　封着部材が除去されることが所望される場合、それは、それがしばしば小孔の初期サイ
ズよりも実質的に小さい小孔から除去されることを可能にする、第２の構成へと変換され
る。そのため、例えば、封着デバイスが約３ｍｍの幅の通路を通して除去されることが必
要であり得る。ディスク様デバイスの場合、それは、それがそのような小さなチャネルを
通して除去されることを可能にする、第２の構成へと分割または破損され得る。ディスク
は、それが治癒する小孔を通して取り除かれ得るように、剥離され得るか、または解かれ
得る。
【００６９】
　いくつかの実施形態において、脆弱線を形成する切断の深さは、線の長さに沿って変動
してもよい。そのため、ディスクの不所望な尚早な破損を防ぐために、脆弱線が、ディス
クが破損し始める点（図２の実施形態において辺縁）でより強くあることが好ましくあり
得る。この構成は、ディスクを破損させ始めるのにより大きい力を、その後ディスクを破
損させ続けるか、または解き続けるのにより小さい力を必要とするであろう。
【００７０】
　場合によっては、糸がディスクに張力を適用する場所（例えば、ディスクの中央）で、
脆弱線をより強く（破損をより困難に）することが好ましくあり得る。そのため、糸が取
り付けられ、それを使用してディスクを引っ張って、封着を形成する実施形態において、
糸が取り付けられるその区域の脆弱線が、他の場所よりも強くある（より破損耐性がある
）ことが好ましい。これは、ディスクの尚早な破損のリスクを低下させる。
【００７１】
　いくつかの状況において、イントロデューサー管またはシースを使用することによって
、患者内にデバイスを導入することが好ましくあり得る。この種類の状況において、保管
中、イントロデューサー管内で折り畳まれたまま、または圧縮されたままよりもむしろ、
保管中、平坦または弛緩状態で封着部材を保管することが有益である。封着部材を長期間
折り畳んだまま、または折り曲げたまま維持すると、それを損傷させたり、その折り畳み
が患者内で完全に解かれるのを防いだりする可能性があるため、最適な封着が形成される
のを防ぎ得る。代わりに、封着部材を保管中（潜在的には比較的長期間）平坦または弛緩
状態で維持し、その後、患者へと挿入されることが必要とされる時点で折り畳むことが好
ましい。例えば、ユーザが張力糸を慎重に引っ張って、封着部材を挿入シースへと引くこ
とによって、デバイスは、それが必要とされる時点で使用準備がなされ得る。
【００７２】
　患者内の定位置への挿入を促進するために、デバイスは、円形または楕円形の形状より
も直線状の縁を有してもよい。そのため、イントロデューサーシースなどを介する挿入の
ために折り畳まれるか、または巻き上げられるとき、封着部材は、より容易に押し付けら
れ、現在よりもより正方形であり得る実質的に平坦な縁を呈し得、これは、患者へのその
身体的導入を促進するであろう。
【００７３】
　いくらかの患者、例えば、子供、小柄な大人、または増加した深さの気管前組織を有す
る過体重の患者にとって、イントロデューサーシースよりもむしろガイドワイヤを使用す
ることがより有益であり得る。従来の外科技術を使用して、正確な位置の封着をもたらす
ガイドワイヤを導入し得る。例えば、ガイドワイヤは、カニューレ抜去手順において除去
される気管切開管を通して挿入され得る。その後、その外側に溝を有する挿入プランジャ
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が使用され得、これは、溝内に位置するとき、プランジャがガイドワイヤに追従して、デ
バイスの導入をガイドするのを援助することを可能にするであろう。ガイドワイヤはまた
、封着デバイスを導入するために、非外科技術において使用され得る。一態様において、
ガイドワイヤを使用して、封着部材を患者へと挿入するのに正確な位置へと、挿入シース
をガイドするのを援助し得る。
【００７４】
　ディスク４は、シリコーンポリマーのシートからディスク形状を切り出し、ナイフを装
着したプロッタを使用して脆弱線を切り込むことによって形成されたシリコーンポリマー
を含む。この方法は、ディスクの形状、ならびにスコーリングされた脆弱線の形状及び深
さに対する非常に良好な制御を可能にする。使用された材料は、（ＡＡＧ　Ａａｌｂｏｒ
ｇ　ＧｕｍｍｉｖａｒｅｆａｂｒｉｋによってシリコーンＳＳＴ６０１Ｔとして販売され
る）１．０ｍｍの厚さのシリコーンのシートであった。
【００７５】
　説明するディスクは、Ｌｅｉｃａ　ＷＩＬＤ　ＴＡ３０高精度プロッタ上で、シリコー
ンのシートからディスクを切り出すことによって作製された。溝のパターンがまず低圧力
のナイフで切り込まれ、切断は材料の４分の３までのみとした。この方法は、その高い精
度、及び切り込み設定の変更の容易さのため、非常に有用である。
【００７６】
　示す実施形態において、脆弱線１０は、ディスク４の中央から、連続的同心性の様式で
ディスクの辺縁へと延びる渦線の形態である。示すディスク４は、渦線の隣接するアーム
の放射距離が実質的に一定であるような、算術的またはアルキメデス渦線形状の一般形態
である線１０を有する。この形態の渦線が好ましい一方で、それらが脆弱線に沿ったディ
スクの制御された破損を可能にする限り、他の形態が許容される。１つの脆弱線の使用が
好ましいものの、２つの脆弱線などの１つ以上の脆弱線を含むことが可能である。
【００７７】
　示すディスクについて、材料は、１．０ｍｍの厚さを有する。渦線は、辺縁から中央ま
で２ｍｍのピッチを有する。ディスクの中央において、渦線の最後の回転は、１．５ｍｍ
のピッチを有する。ディスクは、約２６ｍｍの直径を有する。
【００７８】
　ディスクを製作する代替的な一方法は、射出成形による。この場合、ディスク内の溝は
、用具におけるパターンによって作製されるであろう。ディスクは、熱可塑性材料を射出
成形することによって作製され得る。別の選択肢は、鋳型内でインサイチュ重合して、デ
ィスクを形成する材料（二構成要素シリコーン系など）を使用することである。どちらの
系も、その後のステップにおいて、例えば縫合することによって、糸（複数可）が取り付
けられたディスクを製作することができる。
【００７９】
　ディスクに紐を取り付けるための別の方法は、ディスクが作製されるときに紐をディス
ク内に包埋することによる。紐は、鋳型内で定位置に保持され、ディスク材料が挿入され
るであろう。このプロセスは、挿入成形と呼ばれる。ディスクは、異なる材料から作製さ
れてもよく、例えば、シリコーンが使用されてもよい。ここで、二構成要素シリコーン液
体が必要とされるであろう。熱可塑性材料もまた使用されてもよく、大量生産に好適なプ
ロセスである射出成形を可能にする。
【００８０】
　糸がデバイス内に組み込まれることを可能にする技術は、ディスクの材料と糸の強い取
り付けをもたらし得る。この取り付けは、更なる固定手段が必要とされないように十分に
強くあり得る。しかしながら、場合によっては、ディスクの材料への糸の挿入を別の固定
方法（追加の縫合など）と組み合わせて、糸が定位置に強く固定されることを確実にする
ことが好ましくあり得る。
【００８１】
　好ましくは、ディスクは、実質的に平面状である。換言すると、ディスクは、それに対
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して力が適用されていないとき、平坦または平面状である。材料のディスクが一体である
、すなわち、単一片の材料から形成されることが好ましい。
【００８２】
　ディスクは、小孔を封着するのに適切な任意のサイズであり得る。デバイスは動物内で
使用され得るものの、患者は好ましくはヒトである。ディスクは、約２０ｍｍ～約４０ｍ
ｍ、より好ましくは約２０ｍｍ～約３０ｍｍの幅であり得る。
【００８３】
　ディスクは、好ましくは約０．５ｍｍ～約３ｍｍの厚さ、より好ましくは約０．８ｍｍ
～約１．５ｍｍの厚さ、より好ましくは約１ｍｍの厚さである。
【００８４】
　所定の脆弱線は、好ましくは約１ｍｍ～約４ｍｍ離れた、より好ましくは約１．５ｍｍ
～約３ｍｍの幅、より好ましくは約２ｍｍの幅のアームを有する渦線を画定する。
【００８５】
　ディスクは、好ましくはシリコーン、ポリ塩化ビンビル、ナイロン、ポリプロピレン、
ポリウレタン、またはＰＴＦＥ、より好ましくはシリコーンを含む。
【００８６】
　挿入成形を使用することはまた、他の種類の糸または紐を使用する可能性を開く。糸の
挿入成形を考慮するときの重要な問題は、いかに糸とディスクとの間に強い結合を作製す
るかである。基本的には２つの方法、化学結合または機械結合が存在する。化学結合は、
糸材料及びディスク材料が適合することを必要とし、これは材料の組み合わせの数を制限
する。化学結合が存在する場合、モノフィラメント紐が使用されてもよい。鋳型内への、
ディスクに対して化学結合する紐の設置は、紐が空洞の中央で保持されることを必要とし
ないであろう。紐は、例えディスク内に半分包埋されたとしても、ディスクに接着するで
あろう。
【００８７】
　機械結合は、材料を連結させることによって達成され得、材料は互いを通して流れ、そ
れらが引き離されるのを防がなくてはならない。モノフィラメント紐と比較してより大き
な表面を有する織紐は、良好な化学結合を可能にし、単一の子縄間の間隙は機械結合を可
能にするであろう。紐の子縄間の間隙がより大きいほど、機械結合はより大きくなり、デ
ィスク材料は容易に紐を通して流れ、間隙を充填するであろう。
【００８８】
　別の選択肢は、熱可塑性ポリマーがそれをディスクの形状にするための熱処理を受ける
前に、糸（複数可）が熱可塑性ポリマーとともにオーバーモールド成形され、その後渦線
状に巻き上げられる、押出版を作製することである。
【００８９】
　述べたように、ディスク４は、第１の糸６及び第２の糸８に取り付けられる。この実施
形態において、両方の糸は、従来の外科縫合材料、すなわち、（Ｊｏｈｎｓｏｎ＆Ｊｏｈ
ｎｓｏｎによってＭｅｒｓｉｌｅｎｅ（登録商標）縫合材料として販売される）ポリエス
テルフィラメントを含む。多くの他の種類の糸が使用され得る。材料は、この臨床状況に
おける使用に適合する必要があり、患者の身体との長期間の接触のための構造的強度を保
持する必要がある。材料はまた、例えば、蒸気オートクレーブ、エチレンオキシドでの処
理、または放射線滅菌によって、医療用途のために滅菌され得る必要がある。
【００９０】
　ポリプロピレン、ポリ（ヘキサフルオロプロピレン－ＶＤＦ）、ポリエステル、及びポ
リアミド（ナイロンなど）などの、多くの従来の縫合材料が使用に許容される。
【００９１】
　一般に、「糸」という単語は、本明細書で使用される場合、ディスクに取り付けられ、
患者の小孔を通って出ることができ、封着部材（例えば、ディスク）に張力を適用して、
封着を形成するのに使用することができる部材を指す。そのような部材は、糸それ自体を
備える必要はなく、そのため、外科縫合において使用されるもの以外の任意の好適な材料
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または構造を含んでもよい。そのため、「糸」という用語はまた、ポリマーフィラメント
、金属ワイヤ、絹糸、材料の薄片、マルチフィラメント糸、編材料または織材料などの材
料も意味し得る。いくつかの実施形態において、糸は、封着部材自体と同一の材料を含ん
でもよく、かつ／または封着部材と一体であってもよい。
【００９２】
　看護者が容易に第１の糸６と第２の糸８を識別することができるように、説明する実施
形態において、糸は異なる色である。糸を別個に識別する他の方法が許容される。これに
加えて、または代替形態として、ユーザがそれらを識別し、故にデバイスを正確に使用し
得ることを確実にするために、糸に標識または他の印が提供されてもよい。
【００９３】
　第１の糸６は、ディスク４の中央を通過し、ディスク４の辺縁部分に向かって一般的に
放射状に延びる。図２は、ディスク４の中央からディスク４の辺縁へと延びる、第１の糸
６の部分１４を示す。第１の糸６は、線１０によって形成された渦線アームの終端に取り
付けられ、ディスク４の辺縁の一部分に沿って延び、いくつかの縫合１２によって取り付
けられる。縫合１２は、ディスク４を破損させ始めることが意図される点で、ディスク４
の材料に対する第１の糸６の強い取り付けを作ることが意図される。
【００９４】
　糸の縫合は手で行われてもよく、これは、高い精度、及び縫合計画の構成の変更の容易
さを可能にする。縫合はまた、刺繍機または類似の自動裁縫機によって縫合が行われる、
自動製作ラインへと規模拡大されてもよい。
【００９５】
　ディスク４の中央に戻ると、ディスク４の材料を通過した後、第１の糸６が現れる点で
、第１の糸６において結び目１６が提供される。ディスク２の下側の類似の位置で、第１
の糸６において別の結び目２０（図２では不可視）が提供される。結び目１６及び２０の
目的は、デバイスが患者内に配設される間、ディスク４に対して固定された第１の糸６の
相対位置を保持することである。これは、第１の糸６の不所望な尚早な移動、及びディス
ク４の潜在的な破損を防ぐためである。
【００９６】
　ディスク４に取り付けられた、第２の糸８もまた存在する。第２の糸８は、ディスク４
の中央部分に広がる一連の幅広い縫合１８によって、ディスク４の中央部分に取り付けら
れる。第１の糸６とは異なり、第２の糸８の目的は、ディスク４を脆弱線１０に沿って破
損させないことである。代わりに、第２の糸８の目的は、ディスクに張力（引張力）を適
用して、患者の小孔に対して封着を形成するためにそれを定位置に保持することである。
これは、以下により詳細に説明する。
【００９７】
　したがって、第２の糸８は、比較的広区域にわたって張力を伝播させて、脆弱線の破損
、またはディスクの材料の別様な断裂または破損を避けることが意図される方法で、ディ
スク４の中央部分のまわりに取り付けられる。この目的のために、力をより効果的に伝播
させ得るより厚いフィラメントを使用することが好ましい。
【００９８】
　ここで図３を見ると、第１の糸６及び第２の糸８がいかに取り付けられ、ディスクの中
央部分から離れて延びるのかを示す、ディスク４の側面図が示される。第１の糸６におけ
る結び目１６及び２０は、ディスク４のいずれの側にも見ることができる。
【００９９】
　図４は、構築されるプロセス中のディスク３０の写真である。ディスク３０は、シリコ
ーンポリマー材料のシートから切り出されており、コンピュータ制御されたプロッタを使
用して材料の厚さの４分の３までスコーリングされた脆弱線を有する。糸の縫合場所の意
図された場所が、ディスク３０上にマーキングされる。
【０１００】
　図５は、第１の糸３２及び第２の糸３４の取り付け後のディスク３０を示す。第１の糸
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は、結び目４０がディスクの中央の真上の糸３２上に位置する、ディスク３０の中央を通
過するＭｅｒｓｉｌｅｎｅ（登録商標）ポリエステルフィラメントのループを含む。別の
結び目（不可視）がディスクの中央の真下の糸３２上に位置して、制御されたディスクの
破損が生じるまで第１の糸３２の位置の固定を維持する。
【０１０１】
　第１の糸３２は、ディスク３０の中央から辺縁へと通過し、一連の縫合３６によって、
ディスクの縁に沿ってディスクの渦線形状の遠位終端に取り付けられる。
【０１０２】
　繰り返すと、第２の糸３４は、ディスク３０の中央部分のまわりに延びるいくつかの縫
合３８によってディスク４の中央部分に取り付けられる、Ｍｅｒｓｉｌｅｎｅ（登録商標
）ポリエステルフィラメントのループを含む。
【０１０３】
　ここで、患者における気管切開孔を封着するためにいかに本発明のデバイスが使用され
、その後しばらくしてから除去されるのかを説明する。一般に、デバイスは、気管切開孔
を通して患者の気管へと挿入され、その後気管壁に対して引っ張られて、封着を形成する
。封着は、小孔を通した空気の通路を防ぎ、故に患者及び小孔の治癒及び回復を助ける。
【０１０４】
　挿入デバイスを使用して、本発明の封着デバイスの効果的な挿入及び配設を助けること
が好ましい。図６は、本発明の封着デバイス５６を患者内に配設するのに配設される、シ
リンジ様挿入シース５０を示す。挿入シース５０は、外筒５２及び内摺動プランジャ５４
を備える。プランジャ５４は、その長さに沿って走るチャネルを有し、外筒５２内に摺動
可能に位置する。
【０１０５】
　使用中、封着デバイス５６は折り畳まれ、取り付けられた糸５８が挿入シース５０の長
さに沿って、プランジャ５４を通過するチャネルを通過して、筒５２の遠位終端へと挿入
される。封着デバイスは、これで患者内に配設される準備ができる。
【０１０６】
　挿入シース５０、及び特に外筒５２は、患者との接触に適合した材料から作製される。
例えば、挿入シース５０は、患者の気管切開孔への挿入に使用される挿管デバイスの構築
に使用される材料を含んでもよい。少なくとも、筒５２の遠位終端は、封着デバイス５６
を保持するときにその形状を保持するのに、すなわち、折り畳まれた封着デバイス５６の
圧力による外向きへの変形に耐えるのに、十分に堅固な材料から構築される。
【０１０７】
　示す実施形態において、筒は、ＰＴＦＥから作製され、約７６ｍｍの長さ及び約８ｍｍ
の内径を有する。プランジャは、筒内に嵌合して、プランジャが筒の長さに沿って軸方向
に移動されることを可能にする密接な嵌合を与える。プランジャは、約５ｍｍの直径の内
部開口部チャネルを有する。
【０１０８】
　図７に示すように、その後、筒５２の遠位終端が患者の気管６２へと延びるように、挿
入シース５０は、患者の気管切開孔６０へと慎重に挿入される。看護者の嗜好に従って、
挿入及び配設プロセスは、正確な設置を確実にするために監視され得る。これは、例えば
、内視鏡を使用して、挿入シース５０及び封着デバイス５６の場所に視覚的にアクセスす
ることによって達成され得る。他の監視方法が使用されてもよい。いくつかの実施形態に
おいて、挿入デバイスもしくは封着デバイス、またはその両方は、それらの場所が蛍光顕
微鏡で判定され得るように、放射線不透過性材料を含む。
【０１０９】
　筒５２の遠位終端が正確な位置に入ると、プランジャ５４が前向きに押されて、封着デ
バイス５６を筒５２の遠位終端から押し出す。図７は、筒５２から患者の気管６２へと押
し出される封着デバイス５６を示す。
【０１１０】
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　封着デバイス５６が筒５２から押し出された後、それは弾力的に広がって、実質的に平
面状のディスク様形状へと戻る。これは、デバイス５６のディスクを形成するのに使用さ
れる材料の弾性的、弾力的性質によるものである。ディスク５６は、患者の気管における
小孔６０よりも広い。その後、挿入デバイス５０は、患者の小孔から取り除かれ得る。
【０１１１】
　図９は、封着デバイス５６が患者の気管内にうまく配設された、結果として得られる状
況を示す。その後、デバイス５６のディスクに取り付けられた糸５８に張力が適用されて
、小孔６０の場所のまわりで、ディスクを気管壁に対して引っ張る。デバイス５６のディ
スクを形成するために使用される材料の適合性質は、それが小孔のまわりに効果的な封着
を形成することを確実にする。この封着は、小孔を通した不所望な空気の通過を効果的に
防いで、治癒及び回復を可能にする。
【０１１２】
　気管壁の壁は、移動し、粘液の移動を促進する運動性繊毛によって被覆される。繊毛の
機能及び健康は、吸入される空気の温度及び湿度に決定的に依存する。小孔を通して流れ
る空気は、通常の最適条件よりも乾燥しており、温度が低く、繊毛及びそれらの機能を損
なう。患者の小孔を封着し、気管において繊毛が機能するための最適条件を再確立するこ
と、ならびに空気及び分泌物の不所望な通過を防ぐことが、彼らの治癒及び回復に有益で
ある。本発明は、良好な封着を提供することができるため、患者の回復を更に助けること
ができる。
【０１１３】
　図１０は、封着デバイス５６のディスクが気管壁に対して押し付けられて、封着を形成
していることを示す、患者の気管６２を見下ろす視点の表示を示す。デバイス５６のディ
スクの材料及び寸法は、それが、気管壁５６の形状に柔軟に固まって、小孔６０のまわり
に封着を形成することを可能にする。
【０１１４】
　図１１は、患者の首６４の外表面上、小孔６０の場所に設置される外部被覆７０を示す
。外部被覆７０は、患者の小孔６０の位置上に位置する開口７６を有する収容部７２を備
える。示すように、第１の糸８４及び第２の糸８６は、封着デバイスに取り付けられ、小
孔６０を通過し、収容部７２内の対応する孔７６を通過し、患者の身体の外側へと出る。
被覆７０は、患者の首のまわりを通るストラップまたは包帯７４によって定位置に維持さ
れる。
【０１１５】
　第１の糸８４は、緩くはあるがしっかりと、ねじクランプ７８によって被覆７０に取り
付けられる。これは、さもなければデバイスの尚早な破損を引き起こし得る過剰な張力が
糸８４に適用されることなく、第１の糸８４が被覆７０にしっかりと接続されることをも
たらす。
【０１１６】
　第２の糸８６は、収容部の低摩擦部材８０のまわりを通り、その後、バネ８２に接続さ
れてから、折り返して、部材８０上のねじクランプに固定される。この構成は、制御され
た量の張力（引張力）が、第２の糸８６、同様に封着デバイスのディスクに適用されるこ
とを確実にするために設計される。この張力は、ディスクが気管壁に対して常に引っ張ら
れて、小孔の効果的な封着を維持することを確実にする。気管壁に対するデバイスの圧力
は、約２５ｍｍ　Ｈｇ以下であることが好ましい。気管に対するより大きい圧力は、特に
より長期間で、組織に損傷をもたらし得る。
【０１１７】
　張力を提供するために、螺旋状バネなどの様々な種類のバネが使用され得る。バネには
、可塑性材料、及び鋼、好ましくはステンレス鋼などの材料などの様々な材料が使用され
得る。
【０１１８】
　好ましいバネは、定荷重バネである。定荷重バネは、それがその運動範囲にわたって及
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ぼす力が一定であるバネである。つまり、それはフックの法則に従わない。一般に、定荷
重バネは、バネが完全に巻き上げられたときにそれが弛緩するように、巻かれたバネ鋼の
リボンとして構築される。それは巻かれていないため、回復力は、主に巻きの近くのリボ
ン部分から発生する。その領域の幾何学的形状は、バネの巻きが解かれるにつれてほぼ一
定のままであるため、結果として得られる力はほぼ一定である。
【０１１９】
　図１１は、外部被覆内の単一バネの使用を示す。２つのバネなどの、１つ以上のバネが
使用されてもよい。２つの糸が使用される場合、封着に対する張力を提供するのに必要と
される糸に、単一バネを使用することが可能である。糸に張力を適用するために、各糸に
バネを使用することもまた可能である。
【０１２０】
　この構成は、患者の気管の内壁と彼らの首の外表面との間の距離の変化（患者が、特に
仰臥位から直立位置へと移動するときに起こり得る）を可能にする。定荷重バネは、封着
デバイスのディスクに適用される張力を比較的一定に維持しながら、いくらかの距離の変
化可能にする。
【０１２１】
　図１２は、封着デバイスの挿入の終了後、完了した状況を示す。看護者が収容部７２に
糸を固定すると、蓋８８は収容部７２に取り外し可能に取り付けられる。蓋８８は糸を固
定し、不注意または不所望に封着デバイスが尚早に解かれるのを防ぐ。蓋８８はまた、潜
在的に危険な、ディスクを定位置に維持する張力の緩みも防ぐ。第２の糸８６における張
力の不注意な喪失は、ディスクをその位置から気管壁に対して移動させる可能性がある。
これは、小孔から封着を除去し得、より深刻には、気管自体を封鎖させ得る。
【０１２２】
　外部被覆の収容部及び蓋は、ＳＬＳ印刷機（選択的レーザ焼結）によって作製され得る
が、他の積層造形（３Ｄ印刷）が許容されるであろう。本出願を考慮すると、ＳＬＳは十
分な程度の詳細部及び強度を提供するため、それが好ましい。更に、生物への移植に適し
た材料、この場合ポリアミドであるＰＡ２２００に印刷することが可能である。
【０１２３】
　大量のデバイスの製作のためには、射出成形などの、３Ｄ印刷以外の別の製作方法が好
ましい。射出成形は、大量生産が必要とされる場合に好適な製作方法である。
【０１２４】
　材料は、医療部門用途に対するその好適性について、及び良好な機械特性について選択
されるべきである。好適な材料としては、医療用に承認されたＡＢＳ（アクリロニトリル
ブタジエンスチレン）が挙げられる。この材料は、それがともに溶接または接着され、挿
入成形において他の材料と組み合わされ得るため、多くの魅力的な特質を有する。
【０１２５】
　本発明のデバイスにおける使用には、定荷重バネが好ましい。２００ｍｍの伸長を有す
るバネが好適であろう。この追加の伸長は、外部デバイスを患者の首から引き出すことに
よって、バネがディスクに対して同一の引張力を維持しながら、看護師が創傷を清掃する
ことを可能にするために使用され得る。
【０１２６】
　小孔は、患者の首のかなり低くに位置し、これは、小孔の区域上に被覆を固定するのを
困難にし得る。好ましくは、外部被覆は、より良好に患者の首の形状対して固まるように
、それが折り曲がるか、または折り畳むことを可能にするように構築される。例えば、被
覆は、被覆の両側が、小孔の両側で患者の首に接触するように戻り得るように、中央軸の
まわりでの折り曲げを可能にし得る。被覆は、患者の首の小孔の低位置により良好に固ま
るように、Ｖ形状を有してもよい。被覆のＶ形状は、患者に対する良好な嵌合を可能にす
るように、調節可能である。これは、被覆が、患者の首の後ろのまわりを通るストラップ
または包帯によってよりしっかりと定位置に取り付けられることを可能にする。
【０１２７】
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　封着デバイスは、デバイスを患者へと挿入するための手段とともに、キットとして提供
され得る。封着デバイスが、滅菌され、看護者による開封及び使用準備の整った挿入シー
スとともに提供されることが好都合である。キットはまた、デバイスを挿入するため、及
びデバイスを除去するための説明書を含んでもよい。好ましくは、キットは、除去される
ＴＴへと挿入され得るガイドワイヤを含み得る。その後、封着デバイスのための挿入手段
は、気管腔への挿入を促進するために、このガイドに沿って、またその上に挿入され得る
。この技術は、いくらかの患者において好ましい。例えば、肥満患者における盲目的な挿
入は、異なる層の組織がしばしば移動するため、課題となり得る。ガイド、例えば、吸引
管（プラスト）の遠位部を使用することは、臨床医が気管切開管の変更を望むときに、こ
の手順において一般的な手段である。柔らかい先端部を有する金属ガイドワイヤもまた、
好適であり得る。気管切開管の置換はまた、偽ビア（ｖｉａ　ｆａｌｓｅ）を作るものと
して知られている。
【０１２８】
　本発明の封着デバイスは、数日間かけて治癒するための平穏を創傷に与える。小孔の封
着は、新しい肉芽組織を病原菌／微生物から、気道粘液から、及び周囲環境から保護する
。
【０１２９】
　外部固定部と内部封着との間には、空気及び分泌物の通過を最小化する張力が存在する
べきであり、張力は、看護者が、必要に応じて外部固定要素の下の吸収性包帯を変更する
ことを可能にするべきである。
【０１３０】
　封着デバイスがインサイチュにあると、患者は、重症疾患または大手術後の時期におい
て、必要な呼気流量及び気流速度を生み出すのに必要とされる胸内圧を生み出す能力を回
復し、自動呼気終末陽圧を作る能力は、肺／肺胞の辺縁部を開放し、これはより良好な換
気、つまり酸素と二酸化炭素との交換が可能であることを意味する。
【０１３１】
　封着デバイスが患者内に設置されて、封着が形成されると、患者には、小孔が治癒し始
める時間が与えられる。ほとんどの患者について、小孔は数日間かけて治癒し、サイズが
低下するであろう。例えば、１～２週間後、小孔は、封着デバイスの除去を可能にするの
に十分に治癒しているであろう。小孔が治癒するにつれて、それは一般にサイズが低下す
るため、封着デバイスが除去される孔は、それが導入された孔よりも小さい。
【０１３２】
　本発明の封着デバイスの設計は、ディスクの制御された破損を可能にし、これによりデ
バイスのサイズを低下させて、それを患者の小孔を通して除去することが可能となる。こ
のプロセスは、封着デバイスを単独で示しながら、その後、患者の身体内のインサイチュ
（ｉｎ　ｓｉｔｕ）デバイスを示しながら、説明する。
【０１３３】
　図１３は、実質的に円形のディスク９２を備える封着デバイス９０を示す。ディスク９
２は、ディスク９２の辺縁から中央へと走る渦線の形態の所定の脆弱線９３を有する。脆
弱線９３は、ディスク９２の厚さの一部分を切り込むことによって形成される。糸９４は
、一方の側から他方の側へとディスク９２の中央を通して延びる。結び目１０２は、糸９
４上のディスク９２の下側に位置する。別の結び目１００は、糸９４上のディスク９２の
上側に位置する。結び目１００及び１０２は、デバイスが配設され、使用されている間、
糸９４のディスク９２に対する相対位置を実質的に固定することが意図される。
【０１３４】
　糸に、小さなビーズまたは接着剤の塗布を使用して、ディスクを通した糸の移動に対す
る物理的耐性を作ることなどの、糸の位置を一時的に固定するための他の手段が可能であ
る。
【０１３５】
　ディスク９２の中央を通過した後、糸９４の部分９８は、ディスク９２の辺縁へと延出



(19) JP 6616830 B2 2019.12.4

10

20

30

40

50

し、いくつかの縫合９６によって、ディスク９２の渦線アームの遠位部分１０４にしっか
りと取り付けられる。
【０１３６】
　看護者が、患者の気管内から封着デバイス９０を除去することを望む場合、以下の手順
に従うことができる。糸９４が、看護者によって慎重に引っ張られる。これは、更なる移
動が、ディスク９２の表面に対して引っ張られる結び目１０４の耐性によって防がれ、糸
９４がぴんと引っ張られることをもたらす。その後、看護者は、結び目１０４がディスク
９２の中央を通して引っ張られ、これにより糸９４の部分９８がぴんと引っ張られるまで
、糸９４をわずかにより強く引っ張り得る。これは、図１４に示す位置をもたらす。
【０１３７】
　看護者によって適用される更なる張力は、ディスク９２の渦線アームの遠位終端１０４
に力を適用する。これは、ディスク９２の遠位終端１０４で、所定の脆弱線９３に沿った
ディスクの破損を開始させる。看護者が糸９４を引っ張り続けるにつれて、ディスクは、
渦線９３に沿って連続的に分割され、ディスク９２の渦線アームの遠位終端１０４を、デ
ィスク９２の中央に向かって引っ張り、図１５に示す状況をもたらす。
【０１３８】
　更なる張力によって、ディスク９２の中央を通してディスクの解かれた終端が引っ張ら
れ、その後患者の小孔から出される。この状況を図１６に示す。看護者が糸９４を引っ張
り続けるにつれて、ディスクは脆弱線９３に沿って解かれ、患者から引っ張り出され続け
る。本デバイスのディスクのこの解きまたは剥離は、ディスクの残部が小孔を通過するの
に十分に小さくなるまで続く。小孔のサイズが低下したため、その後、患者は従来の方法
で処置され得る。
【０１３９】
　これより、インサイチュのデバイスを示す図１７～２１を参照して、除去プロセスを論
じる。図１７は、小孔６０に対する封着を形成する、患者の気管内の定位置にあるディス
ク９２を示す。封着を定位置に維持するために、ディスク９２から小孔６０を出て延びる
糸９４にわずかな張力が適用される。
【０１４０】
　看護者がより大きい力を適用すると、糸９４が引っ張られ、ディスクの遠側の結び目が
ディスクの中央を通して引っ張られる。これは、除去プロセスの進展について看護者に触
覚的フィードバックを与え、図１８に示される。
【０１４１】
　看護者が糸９４を引っ張り続けるにつれて、ディスクは所定の脆弱線に沿って破損し始
める。このプロセスが続くにつれて、線によって画定された渦線の終端は、ディスクの中
央に向かって引っ張られ、図１９に示す状況をもたらす。
【０１４２】
　図２０に示すように、糸を更に引っ張ると、ディスク材料の渦線の解かれた終端１４が
強制的に、ディスク９２の中央を通して引っ張られ、小孔６０から出される。
【０１４３】
　本発明の封着デバイスは、単一の糸によって機能し得る。つまり、単一の糸が、ディス
クに張力を適用して、小孔を封着するためにディスクを定位置に維持すること、及び脆弱
線に沿ってディスクを破損させる役割も果たすことの、両方の機能を実行し得る。単一の
糸が両方の機能を実行するためには、ディスクが不所望に尚早に破損する過度のリスクな
く、封着を定位置に維持するために必要とされるレベルの張力を適用できることが重要で
ある。これは、結び目（または他の物理的耐性構成）の使用に類似する方法によって達成
され得る。これは、第１のレベルの力を糸に適用して、封着を定位置に維持することを可
能にし、第２のより高レベルの力を適用して、ディスクを脆弱線に沿って破損させること
を必要とするであろう。
【０１４４】
　ディスクが、１つよりもむしろ２つの糸を有することが好ましく、第１の糸を使用して
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、封着を定位置に維持するためにディスクに張力を適用し、第２の糸を使用して、脆弱線
に沿ってディスクを破損させる。
【０１４５】
　説明する実施形態は、ディスクの外部分から解かれるディスクを示す。しかしながら、
代わりにディスクが中央部分から解かれることが可能である。そのため、糸は、十分な張
力が適用されると、脆弱線がディスクの材料を中央から外向きに分割させる、ディスクの
中央に取り付けられ得る。この構成は、単一の糸が使用される場合に好ましい。
【０１４６】
　上に説明するように、このプロセスは、図２１に示すように、ディスク９２の残部のサ
イズが、患者の小孔を通して彼らの身体外へと引っ張り出されるのに十分に小さくなるま
で続く。
【０１４７】
プロット研究
　Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ａｔ　Ａａｒｈ
ｕｓ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｄｅｎｍａｒｋにて、気管切開孔封着デバイスのプロット
研究を実施した。
【０１４８】
　６０ｋｇのＤａｎｉｓｈ　Ｌａｎｄｒａｃｅ　Ｙｏｒｋｓｈｉｒｅのブタモデルにおけ
るプロット研究で、気管切開孔を封着するためのデバイスの実現可能性を調査した。この
研究は１０頭の動物を含み、Ｄａｎｉｓｈ　Ｍｉｎｉｓｔｒｙ　ｏｆ　Ｆｏｏｄ，Ａｇｒ
ｉｃｕｌｔｕｒｅ　ａｎｄ　Ｆｉｓｈｅｒｉｅｓ（Ｊｏｕｒｎａｌ　Ｎｏ．２０１４－１
５－０２０１－００２６５）の下、Ｔｈｅ　Ａｎｉｍａｌ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｔｉ
ｏｎ　Ｃｏｕｎｃｉｌによって承認された。
【０１４９】
　この研究は、いくつかの異なる方法でデバイスの機能性を体系的に評価した。
－異物分析：気管内設置なしで、２つのデバイスを皮下に移植した
－高柔軟性シリコーン気管切開管（Ｂｉｏｖｏｎａ　Ａｄｕｌｔ　Ｈｙｐｅｒｆｌｅｘ　
ＸＬ固定フランジ気管切開管、カフスなし）を挿入して、気管切開孔を完成させることに
よる外科的気管切開。
－筒内にディスクがマウントされ、プランジャを押すことによって配設される挿入シース
を使用する、封着ディスクのカニューレ抜去後挿入。
－ブタの皮下組織内に外部被覆を設置することで、デバイスの転位を避ける。
－Ｃ－ＰＴＳ－１００－ＨＣ　Ｃｉａｇｌｉａ　Ｐｅｒｃｏｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｔｒａｃ
ｈｅｏｓｔｏｍｙ　Ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｒ　Ｓｅｔ　ＥＺ　Ｐａｓｓを使用し、外科的介
入を最小化するために、経皮的拡張気管切開技術を使用した。
－気管切開管（Ｔｒａｃｈｅｏｓｔｏｍｙ　Ｔｕｂｅ　Ｂｌｕｅ　Ｌｉｎｅ　Ｕｌｔｒａ
、カフスなし、内径８．０）を通した封着ディスクの挿入。
－デバイスを定位置に維持するためのナイロン縫合及び円形包帯を使用して、動物の首の
外側に外部被覆を固定する。
－コンピュータ断層撮影を使用して、抽出前後のデバイスの位置を可視化する。
－安楽死後、小孔のまわりの区域（小孔チャネル及び気管）の代表的試料の組織学的分析
のために組織を切除した
【０１５０】
術後看護
　動物を、有害作用のあらゆる徴候について毎日観察しておき、必要に応じて包帯を交換
した。研究期間は３週間にわたった。鎮痛剤の注射を、１日３回、３日間投与した。餌ト
ラフを、床に設置した平坦なボウルに交換した。
【０１５１】
　動物番号１．異物試験。（ディスクの抽出なし）
　動物番号２．組織塊によってディスクを切り出して、無傷の封着ディスクを気管壁上に
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「眼球化」した。それは無傷であり、私は実験的に、張力糸を引っ張ることによって治癒
した気管切開孔を通してそれを抽出した。張力糸がディスク全体を引き出し得るのかどう
かが疑問であり、それは、破損なく、封着ディスクを解かずに引き出した。これは、「患
者パニック試験」をシミュレーションすることが意図された。この試験は、デバイスが、
外部デバイスを操作する状況において（例えば、混乱した患者がデバイスを除去しようと
した場合）、安全であるはずであることを示した。
　動物番号３．対照実験、気管切開管を処置したのみ。
　動物番号４．デバイス処置６日間。封着部材を破損させ、動物から除去した。
　動物番号５．管置換のため、管処置中に安楽死させた。デバイス処置なし。
　動物番号６．デバイス処置１４日間。封着部材を破損させ、動物から除去した。
　動物番号７．封着部材を破損させ、動物から除去した。１回の移動において渦線の完全
な解きが存在した。
【０１５２】
　挿入部位に関与する組織（気管壁及び皮膚レベルと気管との間のチャネル）の肉眼的評
価は良好であり、感染の徴候も壊死の徴候もなかった。気管切開孔チャネルは治癒し、障
害がなかった。
【０１５３】
結果：
　包帯交換の必要性が毎日考慮される限り、首の外側に外部被覆を固定することは、適切
であることを際立たせた。この研究において、４頭の動物の気管に封着デバイスが挿入さ
れた（２頭の動物はデバイスを６日間着用し、２頭の動物はデバイスを２週間着用した）
。４頭全ての動物は、処置中、障害のない、努力不要な呼吸を示した。デバイスを除去す
る前に、デバイスの設置をＣＴスキャンによって可視化した。４頭全ての動物は、前気管
壁の意図された位置に封着ディスクを有し、ＣＴ撮像はまた、気管拡張及び気管狭窄も除
いた。
【０１５４】
　Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｆｏｒｅｎｓｉｃ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ａｔ　Ａａｒｈ
ｕｓ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｄｅｎｍａｒｋが、組織学的分析を実行した。深い気管切
開孔及び関与する気管壁の代表的試料は、感染の徴候を示さず、壊死の徴候を示さなかっ
た。組織分析は一般に、創傷治癒プロセスに対応する炎症を示した。
【０１５５】
　コンピュータ断層撮影（ＣＴ）スキャンを実行して、術前のブタの気管前組織の解剖を
調査した。結果を図２２に示し、これは、皮膚レベルから頸動脈までの組織の深さの測定
を含む。この情報は、血液供給に対する損傷を防ぐために、手術を計画し、実行する上で
有用であった。
【０１５６】
　図２３は、本発明の封着をブタへと挿入してから６日後の、前気管壁でのインサイチュ
の封着を示す、矢状面のＣＴスキャンの結果を示す。手順中、動物は麻酔され、自発的に
呼吸していた。気管切開孔腔は不可視である（それは治癒している）。
【０１５７】
　図２４は、ブタに挿入された封着部材の、横断面のＣＴスキャンを示す。封着は、腹側
の気管壁に白色のＵ形状の線として見られる。図２５は、気管の前部の意図された位置に
ある封着、及び気管前軟部組織内の外部被覆移植の３Ｄ可視化を有する、ＣＴスキャンの
結果である。
【０１５８】
　図２５は、気管の前部の意図された位置にある封着、及びブタの気管前軟部組織内に移
植された外部被覆の３Ｄ可視化を有する、ＣＴスキャンを示す。
【０１５９】
　ＣＴスキャンに加えて、内視鏡写真を使用して、動物試験において挿入されたときの封
着の位置を検討した。この調査は、封着が正確な定位置において小孔を封着し、気管壁を



(22) JP 6616830 B2 2019.12.4

固着して閉じ、患者の気道を維持することを確認した。
【０１６０】
　本発明の所与の一態様、特徴、及びパラメータについての嗜好及び選択肢は、別段文脈
が示さない限り、本発明の全ての他の態様、特徴、及びパラメータについての任意及び全
ての嗜好及び選択肢と組み合わせて開示されているものとして見なされるべきである。
【０１６１】
　本明細書において、明らかに以前に発表されている文書の列挙または議論は、その文書
が技術水準の一部分であるか、または共通する一般的知識であるという認識として必ずし
も捉えられるべきではない。
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