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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人の身体に対してシールする流体充填シールを備える排泄制御オストミー装具であって
、該シールは、
　　流体チャンバーであって、該流体チャンバーの移動可能な壁を形成する流体不浸透性
膜を含む流体チャンバーと、
　　該チャンバーと連絡する１つ以上のポートと、
　　該流体チャンバー内に配置されると共に、該流体チャンバーに概してぴったり合う寸
法に作られている弾力性デバイスと
を有する、装具。
【請求項２】
　前記弾力性デバイスは、（ｉ）使用中にシールを形成する、および／または（ｉｉ）前
記チャンバーを拡張する方向に前記膜を動かすように構成される、請求項１に記載の排泄
制御オストミー装具。
【請求項３】
　前記弾力性デバイスは発泡体を備える、請求項１に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項４】
　前記発泡体は、概して円筒形のブロック、楕円形の断面を有するブロック、多角形の断
面を有するブロックのうちから選択される形状を有する、請求項３に記載の排泄制御オス
トミー装具。
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【請求項５】
　前記発泡体は、前記膜に向かう方向または該膜から離れる方向に面する面に、概して非
平面の表面を有しており、該非平面の表面は該発泡体によって該膜上に加えられる圧力に
おける局部的変動を提供する、請求項３に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項６】
　少なくとも圧力閾値に到達したときに、少なくとも１つのポートは前記流体チャンバー
に流体が出入りすることを可能にする、請求項１に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項７】
　少なくとも１つのポートは吸入口の方向および排出口の方向で同じ流体流動特性を規定
する、請求項６に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項８】
　少なくとも１つのポートは吸入口の方向が排出口の方向と異なる流体流動特性を規定す
る、請求項１に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項９】
　前記流体流動特性は、流体が前記チャンバーから出ることを可能にするよりも容易に前
記チャンバーに入ることを可能にする、請求項８に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１０】
　前記流体流動特性は、前記チャンバーに入る第１の流体流動抵抗および該チャンバーか
ら出る第２の流体流動抵抗であり、該第２の抵抗は該第１の抵抗と異なる、請求項８に記
載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１１】
　前記流体流動特性は、前記チャンバーへの流体の吸入口に対する第１の差圧におけるバ
ルブ開度および該チャンバーからの流体の排出口に対する第２の差圧におけるバルブ開度
であり、該第１の差圧の大きさは該第２の差圧の大きさと異なる、請求項８に記載の排泄
制御オストミー装具。
【請求項１２】
　少なくとも１つのポートは、該ポートを通る流体流動を制御するための少なくとも１つ
の流体流動制御デバイスを備える、請求項１に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１３】
　前記流体流動制御デバイスはバルブを備える、請求項１２に記載の排泄制御オストミー
装具。
【請求項１４】
　前記流体流動制御デバイスは微孔性膜を備える、請求項１２に記載の排泄制御オストミ
ー装具。
【請求項１５】
　前記流体流動制御デバイスは微孔性プラグを備える、請求項１２に記載の排泄制御オス
トミー装具。
【請求項１６】
　前記バルブは一方向の流れを遮断し反対方向の流れを可能にするように構成されるチェ
ックバルブである、請求項１３に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１７】
　前記流体流動制御デバイスは前記ポートを通る流れを制限するための流動抵抗である、
請求項１２に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１８】
　前記流体流動制御デバイスは前記流動抵抗と組み合わせたバルブをさらに備える、請求
項１７に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項１９】
　前記バルブは一方向において他方向におけるよりも小さい抵抗を有して流体流動を可能
にするように構成される、請求項１８に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項２０】
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　前記流体流動制御デバイスは圧力閾値に到達したとき恒久的に開くように構成される、
請求項１２に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項２１】
　前記少なくとも１つのポートに結合される第２のチャンバーをさらに備える、請求項１
に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項２２】
　前記第１および第２のチャンバーは使用中に閉じられた流体容積を画定する、請求項２
１に記載の排泄制御オストミー装具。
【請求項２３】
　前記流体は気体、液体、ジェルのうちから選択される、請求項１に記載の排泄制御オス
トミー装具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（本発明の分野）
　本発明は、オストミー装具、さらに具体的には、人の身体に接触し、身体オリフィスの
位置、近傍、または周囲においてシールを形成するための流体充填シールを有する排泄制
御オストミー装具に関する。シールはオストミー装具での使用に特に適し、また大便の失
禁デバイスおよびカテーテルに利用され得る。
【背景技術】
【０００２】
　（本発明の背景）
　特許文献１、特許文献２は、膨張可能な膜シールを含み、流体充填膨張チャンバーを少
なくとも部分的に取り囲む膜から成る、制御されたオストミー排泄デバイスを説明する。
膜シールは、ストーマの一時的な共形の閉鎖を生成するように意図されている。デバイス
がストーマの上に配置され、膨張チャンバーが膨張させられるとき、膜シールはチャンバ
ー内の膨張流体の圧力に依存する接触力分布で、ストーマに合致しこれを支える。膜シー
ルはストーマからの大便放出を阻止し、同時に、腸内ガス流出の圧力下でストーマ組織か
ら局部的に小さな距離を隔てることにより腸内ガスの放出を可能にするように意図される
。
【０００３】
　従来技術のシールの膨張可能な容積は、ポンプまたはシリンジから空気または生理食塩
水のような膨張流体の注入を可能にするチェックバルブによって閉じられる。チェックバ
ルブはチャンバーからの膨張流体の排出を、排出の結果、回復不能な膨張圧力損失および
当然の帰結としてストーマに対する接触圧力の損失を招き、大便がシールを通過する偶発
的漏出リスクにつながるので、防止する。
【０００４】
　特許文献２の１つの実施形態は、流体充填チャンバーの背後および外側に配置される弾
力性の発泡体支持を含む。発泡体支持は、流体充填チャンバーの膨張特性を変化させるこ
となく、膨張可能な容積の背後でバネ作用を提供する。バネ作用は、閉じた膨張容積から
の膨張流体の偶発的部分的な損失を部分的に補償し得、ストーマとデバイスの蓋との間の
距離の変化を部分的に収容する。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第６，７２３，０７９号明細書
【特許文献２】欧州特許出願公開第１３４８４１２号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
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　本発明の考案において、発明者は対処が望まれる新規の課題を理解してきた。膜シール
がストーマと接触しているときに、ストーマと膜シールとの間の接触圧力は、大便の排出
に対抗する効果的一時的なシールは維持する一方で、狭い範囲に、すなわち、（ストーマ
組織に良好な血液灌流を確保するように）できるだけ低く維持されることが重要である。
しかしながら、チャンバー内の所定の量の膨張流体に対して、ストーマの移動で引き起こ
されるチャンバー容積の任意の変化は直接的に膨張圧力に影響するので、そのような狭い
範囲に接触圧力を維持することは困難である。
【０００７】
　発明者は、オストミー装具の着用時間中、ストーマが身体に向かって内側におよび／ま
たはストーマ周囲の皮膚から１ｃｍを越え得る総距離を越えて外側に離れる方向に活発に
動き得ることをさらに理解してきた。この動きは腸の蠕動運動、ストーマからの大便また
はガスの差し迫った放出、または腹部の筋肉の収縮に基づいている。ストーマが身体に向
かって内側に移動する（すなわち、膨張チャンバーの容積が増加する）ときの状態下では
、膜シールとストーマとの間の接触圧力は降下し得、接触圧力があまりに低くなる場合に
は大便の漏出リスクが増加する。対照的に、ストーマまたはその内容物が外側に向かって
膜シールを押す（膨張チャンバーの容積が減少する）ときの状態下では、シールとストー
マとの間の接触圧力は潜在的に上昇し得る。そのような時間中は、増加させられた接触圧
力が結果としてストーマにおける望ましくない血液灌流の低下を招く。そのような状態の
期間は非常に予測不能であり得、一部はただの数秒、他は数分、また時には数時間続く。
【０００８】
　本発明は上述の課題を理解して考案された。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　（本発明の概要）
　本発明の第１の局面は、流体充填シールを有する排泄制御オストミー装具を提供し、シ
ールは、（第１の）流体チャンバーの移動可能な壁を形成する流体不浸透性膜、流体チャ
ンバーと連絡する１つ以上のポート、および流体チャンバー内に配置される弾力性デバイ
スを備える。弾力性デバイスは、（ｉ）使用中にシールを形成する、および／または（ｉ
ｉ）チャンバーを拡張する方向に膜を動かすように構成される。
【００１０】
　そのような構成で、チャンバーの膨張度合いは、チャンバー内の流体容積と、同じくチ
ャンバー内の弾力性デバイスとの両方の関数である。これは、ストーマ突起の度合いにお
ける変化を収容するように、チャンバー容積がダイナミックに管理されるのを可能にする
。ストーマが内側に移動すると、弾力性デバイスはストーマの移動を補償するようにチャ
ンバーを拡張するために力を加え得る。これは上述した従来技術の発泡体配列と対照的で
あり、従来技術においては膨張チャンバーの背後の発泡体バネが常時背後からチャンバー
を圧縮する傾向があり、ストーマ移動に対して補償するようにチャンバーを拡張すること
は決してあり得ない。
【００１１】
　膜によって加えられるシール圧力は、弾力性デバイスによって加えられる弾性力および
チャンバー内の流体圧力の関数である。ポートはチャンバーに対する流体の流入および／
または排出を制御するように構成される。ポートの特性は、いかにシールを膨張圧力の増
加または減少に応答して適用するかを決める。例えば、膨張圧力が一定の閾値以下に降下
する場合（ストーマが内側に移動してチャンバー容積が増加する場合）、ポートは膨張圧
力を回復させるために追加の膨張流体の流入を可能にするように構成される。膨張圧力が
上昇すると（ストーマが外側に移動してチャンバー容積が減少する場合）、ポートはチャ
ンバーからの流体放出を遮断または少なくとも遅らせるように構成され得る。これはシー
ルがストーマからの短期間の要求に耐えることを可能にするが、流体は時間を延長して流
出されるので延長された時間中、高い接触圧力を維持する必要はない。ポートは、弾力性
デバイスの収縮／拡張に対して制動作用を制御し得る。制動作用は、収縮方向においては
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拡張方向とは異なり得る。
【００１２】
　本発明の他の局面は、１つ以上の特徴またはさらに以下で議論される特徴の任意の組み
合わせで要約される。
【００１３】
　本発明は排泄制御オストミー装具であり、装具は膜シールを含み、膜シールは弾力性発
泡体を含む。受け入れられる発泡体は連続発泡体または不連続発泡体を含む。発泡体の形
状は、円形の断面を有する円筒形、楕円形の断面を有するブロック、または多角形の断面
を有するブロックであり得る。ストーマに向かうまたはストーマから離れる方向に面する
発泡体の表面は、円錐プロファイルまたは後方に傾いた（ｓｗｅｐｔ）円弧によって形成
されるプロファイルを有する凹形、円錐プロファイルまたは後方に傾いた（ｓｗｅｐｔ）
円弧によって形成されるプロファイルを有する凸形から選択される形状を含む。
【００１４】
　ストーマに面する発泡体表面は滑らかな「皮膚状の」表面であり得る。発泡体の１つ以
上の表面は、例えば、多角形、一続きの放射状の線、１つ以上の円周状リングといった幾
何学的模様の隆起または溝のようなランダムな織地を有し得る。模様は繰り返しであり得
る。
【００１５】
　膜シールは、シールに加えられる力に応答して膜シールに流体が出入りすることを可能
にするために、望ましくは１つ以上の開口を包含する。１つ以上の開口は流体流動制限部
材を包含する。制限部材は小さな穴、微孔性膜の部分、穴の開いたフィルムの部分、また
は多孔性のプラグによって提供され得る。
【００１６】
　また、膜シールは好ましくは所定の圧力が越えられると開く吸入チェックバルブおよび
放出バルブを包含する。放出バルブは一旦開けられると恒久的に開き続ける。流体は一旦
所定の圧力が越えられると破裂または破壊されるシールを通って放出される。
【００１７】
　本発明は膜シールを含む排泄制御オストミー装具としても説明され得、流体は閉じられ
得る第１のバルブを通って膜シールに流入し、第２の開口を通って膜シールから放出され
る。
【００１８】
　第２の開口は所定の圧力が越えられると開くバルブである。バルブは一旦開けられると
恒久的に開き続ける。流体は、一旦所定の圧力が越えられると破裂または破壊されるシー
ルを通って放出される。
【００１９】
　第２の開口は（例えば、開いているときの第１の開口と比較して）流体流動制限部材を
包含し得る。制限部材は小さな穴、微孔性膜の部分、穴の開いたフィルムの部分、または
多孔性のプラグである。
【００２０】
　膜シールは弾力性発泡体を含む。第１のバルブは吸入チェックバルブである。第１のバ
ルブは流体流動制限部材を包含する。膜シールは第２の容積に接続される。膜シールから
第２の容積までの流路は制限される。第２の容積から膜シールまでの流路は制限される。
膜シールから第２の容積までの流路は所定の圧力が越えられると開く。
【００２１】
　いくつかの特徴が上記および添付の特許請求範囲の中で確認されてきた一方で、本明細
書に説明されるおよび／または本発明の図に示される任意の特許性特徴に対しての保護が
、主眼点がその上に置かれるか否かにかかわらず、要求され得る。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１】図１は流体充填シールを有する排泄制御オストミー装具の第１の実施形態を介し
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ての概略断面図である。
【図１ａ】図１ａは、図１の装具に対して流体充填シール部分組立品の第１の実施形態を
より詳細に示す、概略断面図である。
【図２】図２は、図１の装具に対して流体充填シール部分組立品の第２の実施形態をより
詳細に示す、概略断面図である。
【図３】図３は図２の部分組立品の発泡体部分の弾力性部材の下面透視図である。
【図４】図４は第２の実施形態のシール部分組立品を介しての概略断面図である。
【図５】図５は第３の実施形態のシール部分組立品を介しての概略断面図である。
【図６】図６はフラップバルブを示す概略透視図である。
【図７】図７はダックビルバルブを示す概略透視図である。
【図８】図８はアンブレラバルブを示す概略断面図である。
【図９】図９はボールバルブを示す概略透視図である。
【図１０】図１０はポペットバルブを示す概略透視図である。
【図１１】図１１は微孔性ポートを示す、分解組立図で示した概略透視図である。
【図１２】図１２は多孔性プラグポートの概略透視図である。
【図１３】図１３は漏れやすいフラップバルブの概略透視図である。
【図１４】図１４は破裂前の破裂安全弁を示す概略断面図である。
【図１５】図１５は図１４に類似の概略断面図であるが、弁の破裂を示す概略断面図であ
る。
【図１６】図１６は第４の実施形態のシール部分組立品を介しての概略断面図であり、シ
ールの拡張を示す。
【図１７】図１７は図１６に類似の概略断面図であるが、シールの圧縮を示す。
【図１８】図１８は図１６および図１７のシール部分組立品の概略透視図である。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　（好ましい実施形態の詳細な説明）
　本発明の好ましい実施形態が、添付図を参照してここで説明される。同一の参照数字は
同一のまたは類似の特徴を示すために適切な箇所で用いられる。
【００２４】
　図１を参照して、制御された排泄または排出のオストミー装具デバイスが、身体組織に
対するシールを形成するために、身体の開口またはオリフィスの位置、近傍、または周囲
において人の身体に接触する流体充填シールを採用して示される。本発明の実施形態であ
る医用デバイスは、ストーマ１２のためのオストミー装具１０であるが、本発明は失禁管
理デバイスおよびカテーテルに適用可能である。
【００２５】
　オストミー装具１０は、ストーマ周囲の皮膚１６への粘着剤による取り付けのための開
口付き粘着性身体装備１４、開口付き粘着性身体装備１４によって支持されるハウジング
１８、およびストーマ１２に対してシールを形成するためにハウジング１８の中または上
に装着される流体充填シール２０を概して備える。開口付き粘着性身体装備１４は、粘着
性物質を含む親水コロイドのような皮膚に優しい医療品質等級の粘着性物質を含む。ハウ
ジング１８は、開口付き粘着性身体装備１４と一体であり得、またはカップリング２２に
よって開口付き粘着性身体装備に取り外し可能に結合され得る。本発明の実施形態におい
て、カップリング２２は、相互に係合可能な機械的な結合リング２２ａおよび２２ｂを備
える。また、本発明の実施形態において、オプションの身体排泄物採集器２４がハウジン
グ１８内に提供される。身体排泄物採集器２４は柔軟なプラスチックフィルムから構成さ
れる。身体排泄物採集器２４は、また、管状であり得、または１枚以上のフィルムシート
から製作され得る。図１において、身体排泄物採集器２４は収縮させられた状態で示され
、カップリング２２とハウジング１８との間に装着される。身体排泄物採集器２４は、ハ
ウジング１８とカップリングリング２２ｂとの間の第２の取り外し可能な結合連結部（２
６に概略的に示される）によって初期のコンパクトな状態に維持される。
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【００２６】
　流体充填シール２０は、支持壁３０であってその中に画定される少なくとも１つのポー
ト３２を有する支持壁、および支持壁３０から垂れ下がる柔軟な膜３４を概して備える。
柔軟な膜３４および支持壁３０は、ともにチャンバー３６を画定し実質的に取り囲む。チ
ャンバー３６はポート３２を除いて実質的に閉じている。柔軟な膜３４は概して柔軟なプ
ラスチックフィルムから構成され、膨張流体に対して不浸透性である。本発明の実施形態
において、流体は空気であるが、後述するように他の気体または液体が所望に応じて用い
られ得る。柔軟な膜３４はチャンバー３６の移動可能な壁として作用する。本発明の実施
形態において、柔軟な膜３４はストーマ１２の組織に接触するシール表面を提供する。支
持壁３０は、柔軟な膜３４より概して堅いプラスチックから構成され、自立する形状を提
供する。柔軟な膜３４は、例えば、溶接または接着剤によって支持壁３０にシールされる
。
【００２７】
　代替的な実施形態において、図１ａを参照して、柔軟な膜３４は別の部品５５から垂れ
下がり得、次に支持壁３０から垂れ下げられる。別の部品は、例えば、バルブ、ポート、
または他の機能的な特徴を組み込んだプラスチックフィルムであり得る。
【００２８】
　弾力性デバイス３８は、柔軟な膜３４を拡張された形状にさせ、支持壁３０から隔て、
および／または柔軟な膜３４をストーマ１２に対してシールする位置に向かわせるように
チャンバー３６内に提供される。本発明の実施形態において、弾力性デバイス３８は弾力
性の発泡体を備える。弾力性デバイス３８はチャンバー３６に概してぴったり合う寸法に
作られ、それにより柔軟な膜３４を拡張された形状に弾力を持って保持する。例えば、発
泡体３８は、発泡体３８が恒久的に少なくとも部分的な圧縮状態にあるようにチャンバー
３６のサイズよりも大きな元々の形状を有し得る。発泡体３８の形状はチャンバー３６を
実質的に充填するために選択され得、または発泡体３８は１つ以上の空隙または間隙をチ
ャンバー３６に残し得る。発泡体３８は、柔軟な膜３４の支持壁３０への取り付けに先立
ってチャンバー３６内に挿入され得、または柔軟な膜３４の支持壁３０への取り付け後に
ポート３２を通してチャンバー３６内に注入され得る。支持壁３０は発泡体３８が及ぼす
反力を支える。本発明の実施形態において、発泡体３８は、他の実施形態は円形というよ
りはむしろ楕円形または多角形の断面を組み込み得るが、概して円筒形または円板形状で
ある。
【００２９】
　脱臭フィルター５０は、支持壁３０の柔軟な膜３４および弾力性デバイス３８とは反対
側に設置され、ストーマ１２から発散する腸内ガスを脱臭する。フィルター５０の吸入口
５０ａは、身体排泄物採集器２４の中にあり流体充填シール２０を包囲している環状の空
間５２と連絡する。フィルター５０の排出口５０ｂは、ハウジング１８内の１つ以上の放
出開口５４を経由して外気と連絡する。
【００３０】
　使用に際して、柔軟な膜３４によってストーマ１２に加えられる接触圧力は、弾力性発
泡体３８の圧縮によって生成される力およびチャンバー３６内の流体圧力の組み合わせで
ある。発泡体３８の特性は、所望の圧力に応じて選択され得る。本発明の実施形態におい
て、ストーマ１２に対して低接触圧力だけを提供することが望まれる場合には、発泡体３
８は概して柔らかい。例えば、発泡体３８は、２５％たわみにおける約３０ポンド／５０
平方インチの力の押込み荷重値（Ｉｎｄｅｎｔｉｏｎ　Ｆｏｒｃｅ　Ｄｆｌｅｃｔｉｏｎ
）を有する。しかしながら、この値の適切な範囲は１０ポンド／５０平方インチから４５
ポンド／５０平方インチであり得る。しかしながら、発泡体３８の特性は所望に応じて変
化させられ得る。本発明の実施形態において、発泡体３８は連続発泡体であるが、所望に
応じて不連続発泡体またはスキンフォームが代わりに用いられ得る。上記で参照した押込
み荷重値の測定は、試験方法に基づいた特有の単位を有する。その理由は試験が５０平方
インチの面積を有する圧力台座で実施されるからである。
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【００３１】
　発泡体３８の柔軟な膜３４近傍の端面３８ａは、概して平面であり得、または非平面の
構成を有し得る。非平面の構成は、（ｉ）流体充填シール２０の局部的な圧力応答を修正
し得、および／または（ｉｉ）流体充填シール２０のシール特性を修正し得、および／ま
たは（ｉｉｉ）流体充填シール２０のストーマ１２の形状に合致させる能力を修正し得る
。
【００３２】
　例えば、発泡体３８の端面３８ａは、ストーマ１２の通常突き出た形状に合致するため
に凹形であり得る。凹形表面は、円錐プロファイルまたは後方に傾いた（ｓｗｅｐｔ）円
弧によって形成されるプロファイルを有し得る。別の形態において、発泡体の端面３８ａ
は、発泡体３８のシール特性を高めるためにランダムな、擬似ランダムな、または規則的
な織地を有し得る。織地は、流体充填シール２０の大便の放出を防止する能力を弱めるこ
となく、柔軟な膜３４の、ストーマ１２とのインターフェイスとは反対側表面上の対応経
路に沿っての腸内ガスの発散を容易にするために、局部的な圧力集中を軽減する領域、溝
、または経路を提供し得る。図３に示されるさらなる形態において、非平面プロファイル
は、島またはパッド領域４０の間に１つ以上の隆起または溝４２を含む。パッド領域４０
は１つ以上繰り返す多角形、放射状の配列、同心円の円周状リングまたは領域のように形
作られ得る。溝４２はいくつかの経路に沿って軽減された圧力集中を提供し、上述のよう
に発泡体３８ブロックのより快適な合致を容易にする。非平面プロファイルは、概して、
ストーマ１２に接触する中央領域４４と、ストーマ周囲のシールのための周囲領域４６に
分割され得る。図示された非平面構成は、単に例示であり、端面３８ａの他の平面または
非平面構成が将来の出願に望まれるものとして用いられ得る。
【００３３】
　チャンバー３６内の流体（空気）圧力はポート３２によって調整される。第１の実施形
態において、ポート３２は恒久的に開いており、チャンバー３６の外気との呼吸を可能に
する。接触圧力は発泡体３８によって加えられる圧力に概して等しく、チャンバー３６内
の流体圧力はチャンバー３６の外側の大気圧に概して等しく、流体は追加の接触圧力を何
も生成しない。ストーマ１２が内側にまたは外側に移動しても、流体（空気）は、チャン
バー容積の変化を補償するようにして実質的に無制限に、ポート３２を通ってチャンバー
３６に自由に入りおよび／またはチャンバーから出る。これは、ストーマ１２が移動する
につれて発生し得る短期間の圧力変動に何ら抵抗することなく、一方で流体圧力を均一化
するために空気はチャンバー３６に引き込まれたりチャンバーから吐き出されるが、流体
圧力が実質的に大気圧で一定のままであることを意味する。例えば、そのような圧力変動
は約１０秒以上も続き得ない。第１の実施形態は、このように柔軟な膜３４がストーマ１
２の突起部における変化に追随することを可能にし、一方で実質的に発泡体３８によって
決定される制御された接触圧力を維持する。
【００３４】
　図４は、以下に述べる相違点を除いて第１の実施形態に非常に類似した第２の実施形態
を示す。図４を参照して、ポート３２は、ポート３２を通って流体流動を制御するために
の流体流動制御デバイス６０を有して提供される。流体流動制御デバイス６０は、ポート
３２を通る流体の吸入（流入）および放出（排出）の両方を制御するか、またはただ一方
向のみにおける流動を制御するように構成され得る。図４に示される第２の実施形態にお
いて、流体充填シール２０は単一のポート３２を備える。図５に示される後述の第３の実
施形態において、流体充填シール２０は第１ならびに第２のポート３２ａおよび３２ｂを
備え、流体流動制御デバイス６０の機能は、２つのポート３２ａ、３２ｂに対するそれぞ
れのデバイス６０ａ、６０ｂの間に割り当てられる。
【００３５】
　図４を参照して、流体流動制御デバイス６０は、チャンバー３６内の流体圧力を大気圧
と等しくするためにチャンバー３６に出入りし得る流体の度合いを制御するので、流体流
動制御デバイス６０は、発泡体３８によって加えられる弾力における制動作用を制御し得
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る。流体流動制御デバイス６０は吸入口および排出口の両方の方向に同一の流体流動特性
を提供し得る。あるいは、流体流動制御デバイス６０は、排出口の流体流動特性とは異な
る吸入口の流体流動特性を提供し得る。
【００３６】
　流体流動特性は、（ｉ）ポート３２の流体流動抵抗、および（ｉｉ）バルブ動作のうち
の１つまたは両方を含む。バルブ動作は、バルブが開いて流動を可能にする吹出し圧力が
一方向か二方向かによって、および、バルブが一旦最初に開くと恒久的に開き続けるか再
び閉じるかによって規定され得る。
【００３７】
　例えば、流体流動制御デバイス６０は、吸入口の流体流量を流動のくびれによって制限
し得る。１つの形態において、流体充填シール２０への流動の制限は、流体充填シール２
０内に含まれる発泡体３８の拡張作用のもとで、流体充填シール２０をよりゆっくり膨張
させ得る。これが、流体充填シール２０がストーマ１２の収縮にゆっくり応答することを
可能にし得る。例えば、無制限の吸入口ポート３２はシールが完全に圧縮された状態から
１０秒未満で完全に膨張することを可能にするのに対し、流体流動制御デバイス６０は膨
張時間を３０分以上に変化させ得る。
【００３８】
　別の実施形態において、流体流動制御デバイス６０は、チャンバー３６からの流体放出
を可能にするよりも容易にチャンバー３６への流体吸入を可能にするように構成される。
流体流動制御デバイス６０は、（ｉ）吸入口の方向に、バルブを横切る比較的低い差圧（
例えば、９ｍｍＨｇ以下の吹出し圧力）で開くように、および／または（ｉｉ）吸入口の
方向の比較的低い流体流動抵抗（例えば、５０ｃｃ／ｍｉｎ以上の気流）を提供するよう
に構成されるバルブ（図示されていない）を備える。これは、ストーマ１２が皮膚表面に
対して内側に移動するときに、柔軟な膜３４がストーマ１２の移動に迅速に合致すること
を可能にする。発泡体３８および柔軟な膜３４の膨張が実質的に制動されないように、流
体はチャンバー３６内に迅速に吸込まれ得る。対照的に、流体流動制御デバイス６０は、
排出口の方向に、吸入口の方向よりも高いバルブを横切る差圧（例えば、約１５ｍｍＨｇ
の吹出し圧力）で開くように、および／または排出口の方向に、吸入口の方向よりも比較
的高い流体流動抵抗（例えば、３ｃｃ／ｍｉｎ）を提供するように構成される。そのよう
な特性は、ストーマ１２が皮膚表面に対して外側に移動するときに、流体充填シール２０
内の変化を制動し、長く続く接触圧増加を回避するよう流体圧力をさらに管理する。これ
は、流体充填シール２０が大便の圧力のもとでストーマ１２からの暫時の難題を取り扱う
ことを可能にする。大便の圧力のもとでストーマ１２が外側に移動するとき、チャンバー
３６に閉じ込められた流体は、ストーマ１２に対する接触圧力を増加させる増加流体圧力
になる。増加接触圧力は大便の放出を一時的に阻止することを支援し得る。しかしながら
、流体流動制御デバイス６０は、増加させられた流体圧力が長時間にわたってまたはある
制限内で軽減されるような制動された応答で流体がチャンバー３６から排出されることを
可能にすることにより、所望よりも高い接触圧力が長時間にわたって維持されないことを
確実にし、その結果、血液灌流を減じる結果として組織損傷のリスクがほとんどなくなる
。
【００３９】
　第２の実施形態において、流体流動制御デバイス６０が示され、流体流動制御デバイス
６０は吸入口および排出口の両方の機能を実行する。図５に示される第３の実施形態にお
いて、流体充填シール２０は第１および第２のポート３２ａ、３２ｂを備え、各々はそれ
ぞれの流動制御である、第１の流動制御６０ａ、第２の流動制御６０ｂを有する。流動制
御６０ａ、６０ｂのうちの１つまたは両方は二方向流動を可能にし得、または流動制御６
０ａ、６０ｂのうちの１つまたは両方はただ一方向の流動を可能にし得る。図示された形
態において、第１のポート３２ａは吸入口ポートとして働き、第１の流動制御６０ａはチ
ャンバー３６への流体流入を制御するため（およびポート３２ａを通っての流体排出を阻
止するため）に構成される吸入バルブを備える。第２のポート３２ｂは排出口ポートとし
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て働き、第２の流動制御６０ｂはチャンバー３６からの流体排出を制御する（ポート３２
ｂを通っての流体吸入を阻止する）ために構成される排出バルブを備える。例えば、スト
ーマ１２が矢印６２に示されるように外側の方向に移動するとき、第２の流動制御６０ｂ
は（矢印６４に示される）流体の排出を制御し、上述のように制動された応答の流体充填
シール２０を提供する。
【００４０】
　流体流動制御デバイス６０、および流動制御６０ａ、６０ｂは任意の適切な様式であり
得、図６から図１５に実施例が示される。
【００４１】
　図６は、１つ以上の取り付け領域６８によってポート３２を覆って支持壁３０に取り付
けられたシールフラップ６６を概して備えるフラップバルブ６５を示す。支持壁３０のフ
ラップ側とは反対側の流体圧力が支持壁３０のフラップ側の圧力をバルブ閾値だけ越える
とき、フラップ６６は流体がポート３２を通過することを可能にするために支持壁３０か
ら持ち上がる。支持壁３０のフラップ側の圧力の方が大きいとき、流体はフラップ６６を
押して支持壁３０とシール接触するよう動かし、ポート３２を通る流体流動を防止する。
【００４２】
　図７はダックビル形式のバルブ６９を示し、ダックビル形式のバルブ６９が対面するリ
ップを備えることを除いて同様の方法で作動する。
【００４３】
　図８は、支持壁３０にしっかりと固定された中央のステム７４によって支持されたスカ
ート７６を備えるアンブレラバルブ７２を示す。支持壁３０のスカート側とは反対側の流
体圧力が支持壁３０のスカート側の圧力をバルブ閾値だけ越えるとき、スカート７６は矢
印７８に示されるようにポート開口３２の流体通過を可能にするために支持壁３０から持
ち上がる。支持壁３０のスカート側の流体圧力が支持壁３０の反対側のそれより大きいと
き、流体はスカート７６を押して支持壁３０とシール係合するようにスカート７６を押し
付け、それによりポート開口３２を通る流体流動を阻止する。
【００４４】
　図９は、スプリング８２によってポート３２の台座とシール係合をするように押し付け
られるボール８０を備えるボールバルブ７９を示す。支持壁３０の反対側の流体圧力がス
プリング力によって設定された値を越えるとき、圧力はボール８０をポート３２の台座と
のシール係合から少し持ち上げ、矢印８４に示されるように流体がポート３２を通過する
のを可能にする。支持壁３０の反対側の流体圧力がバルブ閾値よりも降下すると、スプリ
ング８２はボール８０をシール係合させてポート３２を閉じる。
【００４５】
　図１０は、図９のボールバルブに類似のポペットバルブ８５を示すが、バルブ部材がボ
ール８０でなくポペットヘッド８６であることが異なる。
【００４６】
　図１１は、多孔性膜８８、例えば、微孔性膜の形態をとる、ポート３２に対する流動制
限部材を示す。多孔性膜８８は、ポート３２の周りで支持壁３０の表面に固着され、ポー
ト３２を通過する流体の流量を制御する。流動制限部材は、バルブとの組み合わせで用い
られ得、または、ポート３２はバルブがなく流動制限部材を除いて開放状態とされ得る。
例えば、図５の実施形態において、放出バルブ６０ｂは流動制限部材に置換され得る。こ
れにより、恒久的に開放だが実質的な制限流量を有するポート３２ｂが提供され得る。流
体は、吸入バルブ６０ａによってチャンバー３６になお迅速に吸入され得るが、チャンバ
ー３６から排出される気体は流動制限部材を通過しなくてはならず、それにより放出バル
ブ６０ｂを必要とせずに第３の実施形態に対して説明されたように制動された応答を提供
する。
【００４７】
　あるいは、図５の流動制御デバイス６０は、流動制御デバイス６０が閉じられていると
きでも低流量の流動を可能にするために多孔性膜８８と適合され得る。
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【００４８】
　図１２は、ポート３２に配置される多孔性プラグ９０の形態をとる代替の流動制限部材
を示す。プラグ９０は、例えば、微孔性材料から構成される。
【００４９】
　図１３は、「漏れやすい」または不完全なシール特性を有するように修正された流動制
御デバイス６０を示す。流体流動制御デバイス６０は、図６に示されるフラップバルブ６
５に基づいているが、同様の原理が任意の他のバルブに適用され得る。不完全なシールは
、（ｉ）遮断されたまたは織地表面を有するバルブ台座表面の少なくとも１つの部分９４
、（ｉｉ）バルブ台座表面を少なくとも部分的に横切る方向に延びる正確な溝または引っ
かき傷９６、および／または（ｉｉｉ）流体が漏れることを可能にするシールフラップ６
６そのものの中の小孔、のうちの１つ以上によって提供される。３つの不完全なシールす
べてが図１３に組み合わせで示されるが、所望に応じて任意の２つまたは１つの特徴が実
施され得ることが理解される。
【００５０】
　図１４および図１５は、チャンバー内の流体圧力が閾値を越えるようなポート３２の恒
久的および急激な開放に対する安全弁を示す。安全弁は、ポート３２にわたってまたは横
切って広がる破裂可能な膜９８を備える。（矢印１００で示される）圧力が膜９８の破裂
圧力を越えるとき、膜９８は破裂して恒久的にポート３２を開放し、流体の流出を可能に
する。
【００５１】
　前述の実施形態において、流体充填シール２０はポート３２を通って外気と連絡する単
一のチャンバー３６を備える。前述の実施形態に用いられる膨張流体は空気である。図１
６から図１８は、流体の貯蔵所として作用する第２のチャンバー１０２を備える第４の実
施形態を示し、第２のチャンバー１０２は少なくとも１つのポート３２を通って、第１の
チャンバー３６と連絡する。第１および第２のチャンバー３６、１０２は、少なくとも使
用中は閉じたシステムを形成する。第１および第２のチャンバー３６、１０２に含まれる
流体は、空気または他の気体であり得、またはそれは生理食塩水または流動可能なジェル
のような液体であり得る。第２のチャンバー１０２は、異なる弾力性のような、第１のチ
ャンバー３６とは異なる特性を有する。第１のチャンバー３６の拡張および収縮を補償す
るように、流体は１つのチャンバーから他のチャンバーに自由に移動可能であり得る。こ
れは、柔軟な膜３４に加えられる力に、２つのチャンバー３６、１０２間で液体を移動す
ることによって反応するような応答システムを生成し得る。容量および圧力の特性は、外
力によって喚起される第１のチャンバー３６の容量および圧力における変化を決定する。
そのため、第２のチャンバー１０２の特性は、変化する状態下で柔軟な膜３４に作用する
第１のチャンバー３６の制御流体圧力を維持するために、選択または最適化され得る。
【００５２】
　図１６から図１８に示される形態において、第１および第２のチャンバー３６、１０２
間の流体移動は、１つ以上の流動制御６０ａ、６０ｂによって制御される。流動制御６０
ａ、６０ｂは前述の任意のバルブおよび／または流動制限部材に類似のものであり得る。
前述したものと類似の態様で、第２のチャンバー１０２から第１のチャンバー３６への流
体流動は相対的に無制限（無制動）であり、それに対して第１のチャンバー３６から第２
のチャンバー１０２への帰りの流体流動は第２の流動制御６０ｂによって圧力リリーフ弁
および／または流動制限部材（制動応答）の形態で制御され得る。
【００５３】
　前述の説明は本発明の好ましい形態の例示であり、多くの修正が特許請求される本発明
の範囲および／または原理から逸脱することなくなされ得ることが理解される。
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