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(57)【要約】
　持続注入腹膜透析に使用するカテーテルは注液管およ
び排液管を備え、前記２つの管の一端は透析装置に接続
される。前記注液管が複数の注液補助管に分かれ、前記
排液管が複数の排液補助管に分かれ、前記すべての補助
管は好ましくは単一の外部管に包まれる。前記補助管は
それぞれ、ねじれや詰まりなしに透析液を腹腔内外へ迅
速かつ効率的に移動させ、より大きい表面積に到達させ
るための複数の開口部を含む。前記外部管は透析処置を
目視するための光ファイバボアスコープの挿入用トンネ
ルを備える。前記補助管は挿入前シースに覆われ、挿入
後にシースが除去されると腹腔内の前記補助管が好まし
くはオープンバスケット形状に展開し透析液の持続的注
入を可能にする。
【選択図】図１Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテルであって、
　長い管を備える注液管と、
　長い管を備える排液管と
を具備し、
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、前記注液管および前記排液管を透析装置に
固定するための近位接続手段を有し、
　前記注液管が、２つ以上の分離した小径注液補助管に分かれ、
　前記排液管が、２つ以上の分離した小径排液補助管に分かれ、
　前記補助管のすべてが、複数の流体搬送開口部を有し、
　前記注液補助管および前記排液補助管の少なくとも一部が、単一の外部管に覆われ、か
つ、
　前記外部管が、透析処置を目視するための光ファイバボアスコープの受容に適合された
別個の管をさらに含むことを特徴とする、カテーテル。
【請求項２】
　前記注液補助管の数が、２つであることを特徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜
透析に使用するためのカテーテル。
【請求項３】
　前記排液補助管の数が、３つであることを特徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜
透析に使用するためのカテーテル。
【請求項４】
　前記排液補助管の数が、前記注液補助管の数よりも大きいことを特徴とする、請求項１
に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項５】
　抜取可能なシースが、当初は前記注液補助管および前記排液補助管上に提供されること
を特徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項６】
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、２．５ｍｍの内径を有することを特徴とす
る、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項７】
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、４．０ｍｍの外径を有することを特徴とす
る、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項８】
　前記注液補助管および前記排液補助管の前記開口部が、０．５ｍｍ未満であることを特
徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項９】
　前記注液補助管および前記排液補助管が、オープンバスケット形状を画定することを特
徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１０】
　前記補助管のすべてが、非外傷性端部キャップにより結合されることを特徴とする、請
求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１１】
　前記端部キャップが、円形であることを特徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜透
析に使用するためのカテーテル。
【請求項１２】
　前記単一の外部管の長さが、３２０ｍｍであることを特徴とする、請求項１に記載の持
続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１３】
　前記単一の外部管が、３．５ｍｍの内径を有することを特徴とする、請求項１に記載の
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持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１４】
　前記単一の外部管が、４．０ｍｍの外径を有することを特徴とする、請求項１に記載の
持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１５】
　前記単一の外部管が、基部で前記注液管および前記排液管に接続し、前記基部が前記注
液管および前記排液管との接続でＹ型を画定することを特徴とする、請求項１に記載の持
続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１６】
　前記２つ以上の小径注液補助管および前記２つ以上の小径排液補助管が、前記外部管内
を介して延びることを特徴とする、請求項１に記載の持続注入腹膜透析に使用するための
カテーテル。
【請求項１７】
　持続注液腹膜透析に使用するためのカテーテルであって、
　内径および外径を有する長い管を備える注液管と、
　内径および外径を有する長い管を備える排液管と
を具備し、
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、透析装置に前記注液管および前記排液管を
固定するための接続手段を有し、
　前記注液管が複数の分離した小径注液補助管を有し、
　前記排液管が複数の分離した小径排液補助管を有し、かつ、
　前記補助管が、腹腔内外に流体を移動するための複数の開口部を含むことを特徴とする
、持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１８】
　前記注液補助管の数が、２つであることを特徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹
膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項１９】
　前記排液補助管の数が、３つであることを特徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹
膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２０】
　前記排液補助管の数が、前記注液補助管の数より大きいことを特徴とする、請求項１７
に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２１】
　抜取可能なシースが、当初は前記注液補助管および前記排液補助管上に提供されること
を特徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２２】
　前記注液管および前記排液管のそれぞれの長さが、３２ｃｍであることを特徴とする、
請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２３】
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、２．５ｍｍの内径を有することを特徴とす
る、請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２４】
　前記注液管および前記排液管のそれぞれが、３．５ｍｍの外径を有することを特徴とす
る、請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２５】
　前記注液補助管および前記排液補助管の前記開口部が、０．５ｍｍ未満であることを特
徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２６】
　前記注液補助管および前記排液補助管が、オープンバスケット形状を画定することを特
徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
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【請求項２７】
　前記補助管のすべてが、非外傷性端部キャップにより結合されることを特徴とする、請
求項１７に記載の持続注入腹膜透析に使用するためのカテーテル。
【請求項２８】
　前記端部キャップが、円形であることを特徴とする、請求項１７に記載の持続注入腹膜
透析に使用するためのカテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（関連出願）
　本出願は、２０１２年８月２３日出願の米国特許非仮出願第１３／５９２，７１２号お
よび２０１３年８月８日出願の米国特許非仮出願第１３／９６１，９１８号の優先権を主
張し、各出願の開示は参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
（発明の属する技術分野）
　本出願は、末期腎臓病患者に対して高流量で効率的な腹膜透析を提供するために使用さ
れる新規なバスケット型シリコン透析カテーテルに関する。開示するのは、透析処置中に
複数の注液管と排液管を使用することにより、透析処置の効率を最大限に高め、所要時間
を最小限に抑えるための新たな装置である。新規の腹膜透析カテーテル装置を提示する。
使用に際して、本装置は腹膜透析中に高流量で同時に行われる透析液の注入と排出を提供
する。本発明は、好ましくはシリコンゴムとカテーテルを腹壁に固定するためのダクロン
カフからなる。挿入前にカテーテルは好ましくは引き抜き可能なシースに覆われ、腹腔内
に容易に挿入できるように単一のまっすぐな管のように見える。シースは挿入後に除去さ
れ、管のバスケット形状が開放される。
【背景技術】
【０００３】
　透析とは、血液から老廃物や過剰な水分を除去するための処置であり、主に腎不全患者
の失われた腎機能を人工的に代行するために使用される。透析は、通常腎臓が体内で果た
す機能、すなわち、体液平衡を調整し体内に蓄積された老廃物を除去する機能を代替する
役割を果たす。患者は一般的に身体的疾患を引き起こす程度にまで老廃物レベルが高くな
ると透析が必要となる。
【０００４】
　透析には、大きく分けて血液透析と腹膜透析の２種類がある。血液透析は、体から過剰
な老廃物と水分を除去するための特殊なフィルタを使用する。二重管腔カテーテルが、患
者の胸部または頸部の静脈に挿入される。血液透析中、血液はカテーテル内にゆっくりと
流れ込み、透析膜と呼ばれるフィルタを通過することにより、不要な物質や流体が除去さ
れる。透析装置内の溶液が除去された老廃物を捕捉する。濾過終了後、浄化された血液が
体内に戻される。
【０００５】
　一方、腹膜透析は、機械のようなフィルタを使用するのではなく、患者自身の腹腔内の
生体組織（腹膜）をフィルタとして使用する。腹膜透析では、透析液と呼ばれる浄化用透
析溶液で腹部を満たすために腹膜カテーテルと呼ばれる柔らかい管を使用する。腹腔の内
壁および内部臓器は、透析膜として機能する腹膜と呼ばれる薄膜で覆われている。腹膜は
、（ａ）腎不全患者が尿素、クレアチニン、カリウム等の老廃物を蓄積する腹膜毛細血管
内の血液と（ｂ）透析液の２つの流体を含む部分に分かれる。腹膜は、同時に行われる拡
散および限外濾過処理により、老廃物と余分な流体が血液から透析液中に移動することを
可能にする。透析液はその後腹部から排出され、その際先に除去された老廃物（溶質）を
搬送する。透析液を体内に導入して過剰な流体（水分）と溶質を除去する処理は、交換と
呼ばれ、透析液が腹腔内に留まる期間は、滞留時間と呼ばれる。
【発明の概要】
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【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　腹膜透析は、透析スケジュールおよび透析場所に関して患者により大きな自立性と柔軟
性をもたらし、家庭血液透析と比較した場合、その簡易性、安全性プロファイルおよび費
用対効果において、特に仕事を持つ若い患者にとって理想的な透析方法となる。腹膜透析
の主な障害として、カテーテル関連の合併症、腹膜機能の継時的劣化、および透析時間の
長さが挙げられるが、本発明はこれらの障害に対処し障害を最小限に抑えることを目的と
する。
【０００７】
　自動腹膜透析（ＡＰＤ）は、患者および医療提供者の間で腹膜透析の好ましい方法とし
てここ数年の間に台頭してきた。自動腹膜透析では、患者の就寝中に小型軽量のサイクラ
ーを使用して上述の処置が行われる。米国では、持続性周期的腹膜透析（ＣＣＰＤ）と夜
間間欠的腹膜透析（ＮＩＰＤ）の２種類の自動腹膜透析器または方法が採用されている。
ＣＣＰＤでは、自動サイクラーを使用して患者が就寝中の夜間に複数回の流体交換が行わ
れ、その後患者の腹部に透析液を留めたままにし、丸一日かけてもう一度交換が行われる
。もう一方のＮＩＰＤでは、夜間の交換回数を多くすることで日中の最終交換が不要とな
る。　
【０００８】
　タイダル腹膜透析（ＴＰＤ）として知られる別の技術では、高い透析液流量を提供し、
結果的に、血液と透析液間の拡散勾配を大きくする。これにより、透析液の撹拌されてい
ない層の形成を最小限に抑える。透析液と腹膜との継続的な接触により、滞留期間中の溶
質および水分の断続的な除去だけでなく、継続的な除去も提供される。いくつかの欧州諸
国では、特に一般的なＣＡＰＤ（持続携行式腹膜透析）やＡＰＤ（自動腹膜透析）では限
定的な効果しか得られない患者に対して、持続注入腹膜透析（ＣＦＰＤ）も使用されてい
る。ＣＦＰＤは、腹部内外への透析液の持続的移動を提供する。
【０００９】
　腹膜透析に使用される技術の種類に関係なく、現在使用されているすべての腹膜アクセ
ス装置や腹膜カテーテルは、いくつかの典型的な欠点や合併症を有する。これらの共通の
合併症には、腹腔内の流体の減少に起因するカテーテル周りの漏れや排出障害を含む。こ
れらは特に流体排出の最終局面においてしばしば発生し、流体排出に対する抵抗が増加し
、腸ループが標準的なカテーテルの先端および側孔に接近すると、カテーテルが閉塞し透
析液のカテーテル内外への自由な流出入が妨げられる。　　
【００１０】
　現在の腹膜透析装置のもう一つの限界は、腹膜表面積の非効率的な使用である。腹膜は
、体表面積１ｍ２当たり約１，２００ｃｍ２、または平均的な成人一人当たり２，２００
ｃｍ２の表面積を有する。しかしながら、最近の腹膜透析の臨床応用においては、見たと
ころ腹膜表面積の限られた部分だけが処置中に使用されている。透析中に実際に接触され
る腹膜表面積は、カテーテルと患者の位置によって決定される。癒着形成等の理由で癒着
もしくは閉塞している場合、カテーテルの位置によっては、透析液が流体交換に関与しな
い窪み内に捕捉される可能性がある。これらの問題により、体内からすべての老廃物を除
去するために長い時間を要し、処置を完了するまでに大量の透析液が必要となるので費用
が増加する。さらに、過剰な透析液が腹部に捕捉される結果となる可能性もある。
【００１１】
　現在の腹膜透析におけるもう一つの大きな問題は感染症である。処置に使用される装置
の特性により、腹腔内から体の外側までプラスチック管が通される。これにより、特に管
が適切に洗浄されていない場合や適切に使用されていない場合に、細菌が体内に入り込む
可能性が生み出される。
【００１２】
　現在の透析法のさらなる限界は時間である。血液透析においては、治療中の患者の関与
は最小限に抑えられるが、患者は非常に厳格なスケジュールと食事制限に従う必要がある
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。腹膜透析では、スケジュール管理はより柔軟にできるが、毎日の透析に多くの時間を要
し、しかも毎日欠かさず行わなければならない。腹腔に透析液を注入し、体内の不要な老
廃物と混合してその混合液を排出する処置には、長い時間を要する。一般的な透析スケジ
ュールでは、日に数回の透析が必要であり、一回の透析に約４～６時間を要する。
【００１３】
　本発明は新規な腹膜透析カテーテルを開示する。本発明は、好ましくは長さ３２０ｍｍ
のシリコンカテーテル装置の使用を含む。管は、好ましくは３．５ｍｍの内径と４．０ｍ
ｍの外径を有するが、カテーテルの代替の寸法の使用もまた可能である。大径管は複数、
好ましくは６つの小径管に細分化される。複数の小径管は、１つ以上（好ましくは２つ）
の注液路と、１つ以上（好ましくは３つ）の排液路と、透析中に腹腔内を目視できる光フ
ァイバボアスコープを挿入可能な少なくとも１つの管とを含む。
【００１４】
　好ましい実施形態において、シリコンカテーテルからなる大径管内に合計６つの小径管
が入っている。好ましくは、これらは３つの排液管、２つの注液管、および光ファイバボ
アスコープの挿入のための１つの管を含む。別の実施形態においては、光ファイバスコー
プ受容のための別個の管は必要なく、１つの注液管が光ファイバスコープ受容のために使
用される。好ましくは、複数の管は、好ましくは１５０ｍｍの主要カテーテル管の一部を
介してのみ延びる。これは腹腔内に挿入される管の末端である。複数の管は腹腔内に容易
に挿入できるように、単一の大径外部シリコン管に包まれる。近位端、すなわち透析装置
に接続する管の末端において、好ましくは大きい内径の単一の注液管および単一の排液管
が提供される。単一の注液管は、透析液が腹腔内に注入されるように透析装置に接続され
、単一の排液管は、透析処置中に体内から除去されたすべての流体のための排液袋に接続
される。
【００１５】
　好ましくは長さ約１５０ｍｍの主要部分において、単一の大径排液管および単一の大径
注液管が、好ましくは複数の小径注液管および排液管に分割する。すべての注液管および
排液管は、大径外部シリコン管に包まれている。好ましくは、単一の排液管は３つの小径
排液管に分割され、単一の注液管は、好ましくは２つの小径注液管に分割される。単一の
注液管および排液管から複数の管への分割は、好ましくは、大径注液管と大径排液管が、
単一の被覆外部管内で結合する位置で生じる。排液管は好ましくは排液口端部に結合し、
注液管は好ましくは注液口端部に結合して、好ましくはＹ型形状となる。
【００１６】
　注液管と排液管が結合するＹ型形状の基部が、好ましくは光ファイバボアスコープを選
択的に挿入するための管を提供し、それにより本発明を用いて透析を行う医師が、透析が
適切に行われていることを確認するために腹腔内を目視可能になる。別の実施形態では、
光ファイバスコープを受容するための独立した管を必要とせず、１つの注液管が光ファイ
バスコープの受容管としても使用される。光ファイバボアスコープを挿入できる管は、好
ましくは、注液管と排液管が腹腔内で複数の小径管に分岐する場所である大径被覆管と同
じ長さである。好ましい実施形態では、光ファイバボアスコープを挿入するトンネルは、
注液管と排液管が結合するＹ型結合部に開口している。すべての管が結合するＹ型尾部は
、シリコンカテーテルの最初の部分すなわち腹部外の部分を構成する。末端管すなわち腹
腔内の小径管は、好ましくは２つの注液管、３つの排液管、およびボアスコープ管を含み
、好ましくは拡張可能なシースに包まれている。シースはすべての管を腹腔内に挿入する
際、複数の管を所定の位置に保持するために使用される。
【００１７】
　カテーテルを腹膜内に挿入後、管を取り巻く外側のシースは引き抜かれる。これにより
、複数の管が分離し展開する。すべての管はバスケット型か、または細長いフットボール
やその他の丸みを帯びた構造の外側を形成する。それぞれの管は、好ましくは０．５ｍｍ
以下の多数の孔を側面に有する。好ましくは、挿入を容易にするためにすべての管は共に
端部キャップに接続され、これにより、患者の腹部や腹腔内への管の挿入が非常に容易と
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なり、また挿入のための開口部の大きさを最小限に抑えられる。
【００１８】
　シリコンカテーテルの中間部分には、好ましくは７０ｍｍの間隔で２つのダクロンカフ
が取り付けられている。ダクロンカフはカテーテルの注液管と排液管を囲む合成繊維のシ
ースであり、管の不測の位置ずれを防止する。一方のダクロンカフは好ましくは皮膚位置
で管上に配置され、もう一方は好ましくは腹膜位置で管の周りに配置される。ダクロンフ
ェルトカフは、挿入された異物の合成物質であるシリコン管と皮膚との接触面における細
菌の侵入を防ぐ生物学的障壁を形成するために使用される。腹膜カテーテルの挿入後、生
体組織がダクロンフェルトカフ内に成長し、それによりカテーテルを固定して感染症を防
ぐ生物学的障壁を形成する。第２のカフは腹腔のすぐ外側に配置され、その位置でカテー
テルを通した穴を閉鎖する。ダクロンカフの網目構造内での線維芽細胞や組織の成長は、
カテーテルを所定の位置に固定し滑りを防止するだけでなく、細菌の侵入を防ぐ効率的な
障壁を提供する。１０～１４日で、カフ内への組織の内方成長がその厚さ全体にわたって
実質的に完了する。
【００１９】
　皮膚の外側に延びるカテーテルの最初の部分、すなわち腹部外の部分は、単に注液管と
排液管を腹膜透析装置に接続するための手段を提供する。管のこの部分は、好ましくは、
腹膜の内外に透析液を移動するための単一の注液管と単一の排液管とを含む。従って、本
発明の好ましい実施形態において、透析装置から注液管に入るすべての透析液は、腹腔に
入りそこで膜の表面積を最大限にするために複数の注液管に分割するまで単一の注液管を
介して移動する。その後、好ましくは、老廃物や余分な体液（限外濾過）を含む透析液は
腹膜から排出されるために収集される。透析液は複数の排液管に入り、複数の排液管は腹
部から出ると単一の排液管に収束し透析液を排液袋へと送り戻す。
【００２０】
　本発明のカテーテルの挿入は、外科医の関心と専門知識に応じて、開腹手術技術または
標準的な腹腔鏡手法を使用して行われる。腹腔鏡技術は、カテーテルの設置を直接可視化
でき、またカテーテルを設置する際に部分大網切除術や癒着溶解も同時に実行できるとい
う利点があるため一般的になりつつある。腹腔鏡技術において、患者は全身麻酔の下で手
術を受ける。カテーテルを挿入するために腹部が小さく切開され、患者の腹腔に続くトン
ネルが形成される。本発明では、複数の管すなわちシースにより一束に保持された管が、
トンネルを介して腹腔内に挿入される。挿入後、周囲のシースは管から引き抜かれ、それ
により、腹腔内に注液補助管と排液補助管のバスケット型のシステムが形成される。カテ
ーテルは、確実に適切な位置決めをするため、直視下で配置される。内側のダクロンカフ
が腹膜位置に配置される。カテーテルの透析液漏出障害を防止する再吸収性縫合糸を使用
して、外科医は腹膜および腹直筋鞘を縫合する。その後、腹壁の皮下にトンネルが形成さ
れ、遠位すなわち外側のダクロンカフがカテーテルの出口部の皮下に配置される。カテー
テルは、切開部を閉じる前に動作確認される。
【００２１】
　これが本発明の最も重要な点であり、透析液の注入と排出の両方に使用する単一の管だ
けを含むすべての従来の透析カテーテルと異なる点である。単一管や単一のコイル管の腹
膜透析カテーテル（現在当分野で使用される通常のカテーテル）に比較して、本発明のカ
テーテル装置は、腹腔のより大きい表面積を占めるので、腹腔の小さい窪みも、毛細血管
と腹膜透析液の交換に関与できるようになる。これは、腹膜の透析膜としての効率を向上
させるだけでなく、腹膜内における癒着や腸ループなどのその他の身体器官による今後の
窪みの形成を減少させる。このような窪みの形成は、患者が腹膜炎または腹膜の炎症や刺
激などの症状に苦しんだ後に生じることが多い。
【００２２】
　本発明はカテーテルは挿入後にバスケット形状になるため、単一管の直線型やコイル型
のカテーテルに比較して、カテーテル自体のよじれや絡まり、または大網の巻き付きの可
能性は無視できるほどに低くなる。従来の腹膜透析では、単一のカテーテルが使用され、
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透析液を腹腔内に注入できるが排出ができないという透析液の排出不良の合併症がしばし
ば発生する。排液不良は通常、大網や腸ループが従来のカテーテルに接近しカテーテルの
先端や側面の小孔を塞ぎ、それにより小孔を介しての透析液の排出が妨害されるときに起
こる。排液不良はまた、大網やその他の組織による単一管やカール型のカテーテルの先端
および側面の小孔への付着、従来の単一管カテーテルの位置移動（これは、大網に付着す
る可能性を増加させる）、および透析中の腹腔内の流体量の減少（これは、透析液がカテ
ーテルに自由に注入／排出する流れを阻害し、注液管や排液管を閉塞させる）を含む他の
手段によっても引き起こされる。本発明は、バスケット型カテーテルが、その三次元構造
を利用して透析液の注入／排出のために管に開いた小孔の邪魔にならない位置に腸ループ
と大網を押しのけるため、カテーテルの移動や大網の付着という問題を克服できる。
【００２３】
　本発明の別の利点は、持続的かつ同時に行われる流体の注入と排出である。透析液のこ
のような移動により、腹膜内流体量と排液管との間に圧力勾配が作成され、流体の自由な
排出と排出不良リスクの最小化が可能となる。複数の注液管と排液管は、従来の単一管を
使用する腹膜透析装置に比較してはるかに速いペースで透析液を腹腔に注入し、かつ老廃
物や不要な流体の混合物を腹腔から排出することができる。これにより、流体交換がより
迅速に行われ、非常に大きい腹膜表面積を覆うため、必要とされる滞留時間を大幅に減少
できる。従来技術の腹膜透析において滞留時間を長期にする目的は、腹膜全体が透析液に
接触することを可能にし、それにより拡散および限外濾過を介して不要な老廃物（溶質）
や流体を除去することにある。本発明においては、実質的に最大限の腹膜表面および腹膜
毛細血管が腹膜輸送に関与するため、交換がより迅速なペースで効果的に行われる。
【００２４】
　さらに、腹腔内の複数の位置が個々の注液管の直接の目標に定められるため、透析液が
腹膜表面全体を覆うまでの待ち時間が少なくなる。同様に滞留時間終了後、不要な溶質、
限外濾過水、および使用済の透析液を腹部から除去するために、複数の排液管を備える。
上記利点の両方が、透析処置に必要な時間を実質的に短縮し、またすでに交換に使用され
た同一流体の再循環を最小限に抑えることで透析クリアランスも改善できる。低い透析ク
リアランスは、腹膜の窪みにつかえた単一管やコイル型のカテーテルにしばしば起こる問
題である。本発明を使用すれば、透析処置を効率的かつより迅速なペースで行うことが可
能となり、従って日に複数回の透析が必要な患者はスケジュールを遥かに柔軟にでき、同
時により優れた効果を獲得できる。
【００２５】
従来技術の説明
　出願人および発明者の知る限り、本発明は持続注入腹膜透析のための大幅に改善された
構成であり、排液障害の可能性を減少させ、腹膜の関与を最大にし、同時に透析処置に掛
かる時間を短縮する。透析処置で直面する主要な障害や欠点を克服できる先行技術はこれ
までなかった。従って、現在１）挿入が容易で、２）透析液の注入分布を改善し、３）透
析装置として使用可能な腹膜の最大表面積を利用する腹膜交換構成の提供においてさらに
効率的な、４）腹腔内透析液の再循環率の低下に効果的な、５）腹膜への外傷を減少させ
、６）腹膜透析のＣＡＰＤ、ＡＰＤ、ＴＰＤまたはＣＦＰＤ技術に使用可能で、かつ７）
排出障害の発生を最小限または零にする、改良された腹膜透析カテーテルが必要とされて
いる。本発明のカテーテルは、腹膜透析が長期透析のための成功様式となることを可能に
し、それにより既存の透析装置における上記の制限の多くを克服することができる。
【発明の効果】
【００２６】
　本発明は、腹膜透析に使用するための、好ましくはシリコン製のカテーテルを開示する
。カテーテルの基本および主要部分は内径および外径を有する。カテーテルは１つ以上の
注液管のセットと１つ以上の排液管のセットを含む。シリコンカテーテルの最初の部分す
なわち腹膜外の部分は、注液端部および排液端部を有する。両方の主要端部、すなわち排
液管の主要端部と注液管の主要端部は透析装置に接続する。カテーテル装置の反対側の端
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部は腹膜透析を行うために腹壁に挿入される。遠位端において、好ましくは注液管が２つ
の小径注液（患者に対して）補助管に分岐し、好ましくは排液管が３つの小径排液補助管
に分割する。（好ましくは合計５つの）小径補助管はすべて複数の小さい側孔を含み、透
析液は管への出入りにこれらの側孔を介することにより腹腔内外へ迅速かつ効率的に移動
可能である。シリコンカテーテルは好ましくは、挿入後にカテーテルを腹壁組織に固定す
るための２つの環状ダクロンカフを備える。管を有するカテーテルの遠位すなわち腹腔内
部分は、腹腔内への挿入前は挿入を容易にするために最初はシースに覆われている。管が
腹腔内に適切に配置されると、シースは除去され、それにより小径注液管と小径排液管が
腹腔内に展開し分離する。シースから解放されると、管は好ましくは開いた「バスケット
型」を形成する。この装置を使用して、透析液は注液補助管の孔を介して持続的に腹腔に
注入され、排液補助管の孔を介して腹腔から持続的に除去される。これは透析交換処置を
完了するために必要な時間を短縮し、さらに（ａ）腹膜の有効表面積を最大にし、（ｂ）
溶質および水分除去のために腹膜全体の濃度勾配を最大にし、（ｃ）別個の排液管を使用
することにより腹水除去を最大にして排液不良を防止し、（ｄ）独立した注液システムお
よび排液システムを提供することにより透析液の再循環を最小限に抑え、かつ（ｅ）滞留
時間の持続的で効率的な使用により透析に要する時間を最小限に抑えることにより、効率
を向上させる。本発明はまた、透析を行う医師が実像転送ビデオカメラを介して腹腔内を
確認できる光ファイバボアスコープの選択的受容に適合した管を備える。光ファイバボア
スコープを挿入可能な管の追加により、医師は透析が適切に機能していることを確認でき
、処置中に提示された問題の分析に役立てることができる。
【図面の簡単な説明】
【００２７】
【図１Ａ】効率的な持続注入腹膜透析のための本発明、高流量バスケット型カテーテルが
シース除去後に患者の腹部内で拡張された状態にある正面斜視図を示す。
【図１Ｂ】図１ＡのＡ－Ａ線における本発明カテーテルの断面図であり、それぞれが複数
の補助管に分割する前の上流における単一の注液管と単一の排液管、および光ファイバス
コープを選択的に受容するための管を示す。
【図１Ｃ】図１ＡのＢ－Ｂ線における本発明カテーテルの断面図であり、単一の大径注液
管と単一の大径排液管から分割後の複数の小径注液管と複数の小径排液管、および光ファ
イバスコープを受容するための管を示し、すべての管は外側被覆に包まれている。
【図２】挿入前シースに覆われ閉じた状態にある本発明を示す。
【図３】腹腔内に配置後の本発明の終端を示す。
【図４】腹腔内に配置後の図１の装置の側断面図および斜視図を示す。
【図５】腹腔内における本発明の断面図を示す。
【図６Ａ】腹膜透析で現在使用される従来技術のカテーテルを示す。
【図６Ｂ】図１に示す装置の側面斜視図を示す。
【図７Ａ】腹腔内で使用される別の従来技術のカテーテルを示す。
【図７Ｂ】患者の腹腔内における本発明の側面斜視図および断面図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
　添付図面の図１Ａ～図７Ｂを参照して本発明を説明する。これらの図面はあくまで典型
例を示し、交付された米国特許に対する裁判所の解釈通り、本発明は特許請求の範囲によ
って定義されるものであり、これらの図面が本発明の請求の範囲を制限するものではない
ことを理解されたい。
【００２９】
　図１Ａは本発明の好ましい実施形態を示し、効率的な持続注入腹膜透析のための高流量
オープンバスケットカテーテル（以下、「バスケットカテーテル」と称する）が完全に挿
入されシースが除去された状態を示す。腹膜透析は透析の一形態であり、透析液と呼ばれ
る浄化するための透析用流体を体内に導入するために患者の腹腔に管を挿入しておく必要
がある。腹腔の壁は、壁側腹膜と呼ばれる薄膜に覆われ、消化管およびその他の内臓は臓
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側腹膜と呼ばれる腹膜で覆われている。壁側腹膜と臓側腹膜は連続しており、従って腹腔
と呼ばれる空洞を形成する。腹膜は腹膜毛細血管およびその他の細胞と共に「透析器」と
しての役割を果たし、老廃物（尿毒性溶質やカリウム）や余分な体液は、同時進行の拡散
および限外濾過処理により血流から透析液内に輸送される。透析液はその後腹部から排出
され、先に除去された老廃物を搬送する。透析液を体内に導入して不要な流体を除去する
処置は交換と呼ばれ、透析液が腹腔内に留まる期間は滞留（ドウェル）時間と呼ばれる。
【００３０】
　腹膜透析に使用するオープンバスケットカテーテル１１は、透析処置の効率を最大限に
高め、かつ透析処置に必要な滞留時間を最小限に抑えるように設計されている。オープン
バスケットカテーテル１１は、透析液を腹腔内に運ぶ注液トンネルまたは管１と、体腔か
ら不要な流体および老廃物を除去する排液トンネルまたは管２とを含む。
【００３１】
　主注液管１および主排液管２は、主カテーテルの内腔で複数の小径管に分割するように
構成される。注液管１および排液管２はベース２０で結合するように適合される。図１Ａ
に断面表示「Ａ－Ａ」線として表され図１Ｂに図示されるベース２０において、単一の大
径外部保護管３０が腹部に挿入されるカテーテルの末端に向かって延びている。外部管３
０は、ベース２０から、小径補助注液管および排液管が出現しバスケット形状に拡張する
位置である端部Ｅまで延びる。本発明の好ましい実施形態では、注液トンネルまたは管１
が２つの小径補助トンネルまたは管３および４に分岐し、排液トンネルまたは管２が好ま
しくは小径補助トンネルまたは管５、６および７に三分割する。単一注液管および単一排
液管から補助管３、４、５、６および７への分割は、好ましくはベース２０で発生し、す
べての補助管３、４、５、６および７は腹部への挿入を容易にするために外部管３０に包
まれる。小径注液補助管すなわち管３および４には、透析液が流出して腹膜に到達し透析
が実施できるように開口部１３が並んでいる。同様に、排液補助管すなわち管５、６およ
び７もまた、不要な老廃物および流体を排液管内に回収して体外に排出するための、同一
の間隔を空けて（長手方向に沿って管の周りに）配置された開口部１３を含む。
【００３２】
　補助管３、４、５、６および７はすべてそれらの遠位端において端部キャップ８に接続
し、端部キャップはすべての補助管の先端を密封して共に保持する。補助管はまた好まし
くは、カテーテルの周りを囲み腹壁の生体組織内にカテーテルを固定して不測の位置ずれ
を予防するための合成繊維の包装材である、１つ以上のダクロンカフで共に保持される。
一方のダクロンカフ、外側カフ１０は、好ましくは皮膚の位置で管に配置され、もう一方
のダクロンカフ、内側カフ９は、好ましくは腹膜の位置でカテーテルの周りに配置される
。管の中間部および末端部は、好ましくは実質的に長さ約２２ｃｍである網状の長いシー
ス１２（図２参照）に包まれている。カテーテル１１の挿入後、シース１２は手動で後方
に引き抜かれる。これにより、すべての小径補助管３、４、５、６および７が開放される
（図１参照）。解放された補助管は、オープンバスケット型の形状に展開する。外面的に
は、カテーテル１１の管３および４は注入口１４と注液管１から続く注液管を、また、管
５、６および７は排液管２および排出口１５に続く排液管を、それぞれが腹膜透析装置の
ために提供する。
【００３３】
　さらに、注液管１および排液管２が結合し複数の補助管または別々の管に分割する位置
に、好ましくは、光ファイバボアスコープを受容するための、外部管３０の長さで外部管
３０の中を平行に走る追加の管４０が提供される。これにより、本発明を使用して透析を
行う医師は、透析処置中の適切な機能を確保するために腹腔内部を確認できる。管４０は
ベース２０の注液管１、排液管２および外部管３０のＹ型接合部から始まる。ベース２０
で結合する単一注液管と単一排液管の断面図を図１Ａおよび図１ＢのＡ－Ａ線断面図に示
す。ベース２０で結合する複数の補助注液管と排液管および光ファイバスコープの選択的
受容管の断面図を図１Ａおよび図１ＣのＢ－Ｂ線断面図に示す。
【００３４】
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　補助管からシースが外されると、腹腔内のカテーテル１１は透析交換を行うことが可能
となる。透析液は注液管１および開口部１３を介して体内に入る。複数の注液補助管３、
４が存在するため、透析液は持続的に腹腔のすべての領域に達することができる。本発明
の好ましい実施形態では２つの注液補助管を使用する。しかしながら、本発明において任
意の複数の注液管を使用できることは言うまでもない。本発明は、透析液が透析装置から
注液管１および注液補助管３、４を介して持続的に腹腔内に注入することを可能にする。
【００３５】
　カテーテル装置がバスケット形状であることから、本発明はまた、透析膜としての役割
を果たす有効腹膜表面積を拡大することができる。より大きい表面積と腹膜毛細血管の血
液と透析液間の連続した交換により、不要な老廃物や流体を持続的に体外に排出するため
の浄化が増大する。注液補助管と同様に、腹腔全体に広がる複数の排液補助管が使用され
る。ここでも、腹腔内のカテーテルがバスケット形状であるため、腸ループや大綱が排液
管を通る排液を遮断することがなく、従って腹水除去を最大限にできる。これにより、血
液コンパートメントから不要な老廃物がより迅速に除去可能となり、これまで交換が行わ
れている間患者が待たなければならなかった滞留期間を大幅に削減できる。本発明の好ま
しい実施形態では３つの排液補助管が使用されているが、任意の複数の排液管を本発明で
使用できることは言うまでもない。
【００３６】
　図２は本発明のカテーテル装置１１を示す。カテーテルの中央部および末端部はシース
１２に覆われている。シース１２はまた注液補助管３、４と排液補助管５、６および７と
を共に所定の位置に保持する。すべての管は遠位端において端部キャップ８により結合さ
れ、近位端において外部管３０内で結合する。腹腔内へ挿入後、シース１２は後方の腹部
外に引き抜かれ、それにより注液補助管３、４と排液補助管５、６および７が展開し分離
する。図３に示すように、注液および排液補助管は好ましくはバスケット形状に展開する
。
【００３７】
　図４は、腹腔に挿入された状態にある新規な腹膜カテーテル１１の概略断面図を示す。
本発明の構成は、補助管の開口部１３の閉塞を防止する。すべての既存の腹膜透析カテー
テルにおいて、腸ループなどの身体器官がカテーテルの側に留まり流体の注入や排出を阻
むのを防止できる構成は存在しなかった。本発明は、図４に示す方法でその障害を克服す
る。注液および排液管が長手方向に分離したバスケット型を形成する。図示されているよ
うに、（管を一緒に保持する）一方の外部ダクロンカフが好ましくは腹壁の皮下組織内に
配置され、もう一方の内部ダフロンカフが好ましくは腹壁と腹膜の両方にわたって配置さ
れる。
【００３８】
　図５は腹腔内に挿入された状態の本発明の断面図であり、仰臥位に横たわる患者を示す
。本発明のカテーテル１１は体内で完全に展開すると、腹腔内で拡張し分離してバスケッ
ト型の形状となり、小さい窪み内にも広がることで交換に使用する腹膜表面積を最大にす
る。図に示すように、注液および排液補助管が腹腔内の広い領域に広がり、腹膜のより大
きい領域に持続的に透析液をもたらすことによって、（より頻繁で間断のない交換を通し
て）腹膜全体の濃度勾配を最大にし、同時に腹水および溶質老廃物の除去を最大にする。
本発明は、腹腔内の広い表面積を提供するだけではなく、展開した際にその独自の形状を
利用して、腸ループやその他の内臓器官が補助管３、４、５、６および７の開口部１３を
遮断するのを防止する。同様に、本発明の形状は、すべての補助管が好ましくは円形で非
外傷性の端部キャップ８により共に保持されているため、カテーテル１１が挿入位置から
移動し透析液の流れを阻止しないようにする。
【００３９】
　図６Ａは腹膜透析で使用される一般的な従来例のカテーテルを示す。図に示すように、
カテーテルは、透析液の注入および排出の両方を制御する単一の管を備える。従って、従
来例において、透析液は体内に注入され、透析液が体内の不要な老廃物と交換されるまで
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べて同一の単一管を介して行われる。これは、かなりの時間を要するだけでなく、透析液
が腹腔内の一カ所に位置するカテーテルからしか排出されないため非効率的でもある。一
般的に使用されるコイル状（テンコフ）カテーテルは、大網がカテーテルに巻き付くのを
防止するが、透析交換に関与する腹膜の有効表面積を増加させることはない。また、透析
液の注入および排出に単一管を使用する従来例においては、透析液の再循環を防止できず
、従って透析の効率および溶質や老廃物の浄化の効率が減少する。図６Ｂは比較として、
本発明の腹膜透析用の高流量オープンバスケットカテーテルを示し、注液と排液両方の二
重機能を果たす従来例とは異なり、それぞれが単一の機能を果たす複数の注液管および排
液管を備えるため、従来のカテーテルではなく二重管を使用して初めて達成可能である透
析液の持続的な注液および排液を提供する。
【００４０】
　従来技術のカテーテルと比較して、本発明のカテーテルは透析液を再循環させることな
く単一通過させ、その間に腹膜を透析液に最大限に露出させることができる。交換に使用
できる未使用で連続的な透析液の供給により、腹膜全体の溶質除去のための最大値の濃度
勾配が達成できる。本発明では、透析液の連続的な注入により滞留容積が小さくて済むた
め、従来のＣＣＰＤ、ＡＰＤおよびＮＩＰＤに必要とされる大きい滞留容積に比べて、患
者の腹部不快感はほとんどないか全くない。従来技術のカテーテルでは、排液段階の終末
部において滞留容積が小さい場合、腸ループや大網が接近してカテーテルの先端や側面の
孔を塞ぎ透析液の排出を妨害する原因となる。
【００４１】
　さらに、従来技術のカテーテルを使用する排液段階においては、溶質や水分の交換また
は輸送は行われない。本発明では交換時間を減少させ、かつ濃度勾配、有効腹膜表面積お
よび腹水除去効率を最大にするために別々の注液管および排液管を使用する。
【００４２】
　図７Ａは、図６Ａで説明した挿入位置における標準的な従来例のカテーテルを示す。溶
質および不要な老廃物の排出中、大網や腸ループがカテーテルに接近して側孔を塞ぐため
、排出される流体への抵抗が増加する。これが、しばしば排液障害や少なくとも排液能力
低下の原因となる。図７Ａはまた腸ループの間で圧縮され、ねじれた状態にあるカテーテ
ルを示す。
【００４３】
　図７Ｂに示すように、本発明は、従来例に共通の腸ループや大網が原因の障害とカテー
テル自体が原因の障害の両方を克服できる。図に示す本発明のカテーテル１１は挿入後、
そのオープンバスケット型の分離した形状により腸ループを脇に押しのける。従って、本
発明は透析液の注入分布を改善し、腹膜の接触を増加させ、排出障害を最少にするか完全
に取り除く。カテーテルのこの腹腔内部分はまた、カテーテル管を介して持続的かつ同時
に行われる注液と排液を促進し、それにより、装置内で行われる交換に必要な時間を大幅
に短縮する。透析液は腹腔内に持続的に流入し、膜を介して輸送され一連の流体の動きで
装置から排出される余分な水分や溶質を浄化する。
【００４４】
　当業者は、本発明の範囲から逸脱することなく様々な変更を行うことができ、要素は同
等のもので置き換えることができることを理解されたい。さらに、本発明の範囲から逸脱
することなく本発明の教示に特定の特徴または材料を適合させる様々な修正がなされても
よい。従って、本発明は開示した特定の実施形態に限定されないが、本発明は特許請求の
範囲内に入るすべての実施形態を含むものである。
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