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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル挿入法のためのガイドであって、その本体（１）が、その遠位端に、前記ガ
イドの本体（１）の回転軸の周りに、回転対称の三次元形状を持つ付属物（１０）または
末端片を備えているものにおいて、前記ガイドが、前記ガイドの本体（１）に対する前記
付属物（１０）または前記末端片の分離のための手段（４，６）、及び前記分離手段を制
御するための手段を含み、前記分離手段が、前記付属物（１０）または末端片に圧力を及
ぼすカテーテル（４）によって形成されていること、および前記付属物（１０）または前
記末端片が、ガイドの本体（１）の最大直径より大きい付属物または末端片の最大直径を
持つことを特徴とするガイド。
【請求項２】
　圧力を及ぼすカテーテルの末端が、付属物（１０）または末端片上に圧力の均一な分散
を確保するリングまたは小円を含むことを特徴とする請求項１に記載のガイド。
【請求項３】
　前記付属物（１０）または前記末端片が、物理化学的相互作用を介して前記ガイドの本
体（１）に取付けられていることを特徴とする請求項１または２に記載のガイド。
【請求項４】
　前記付属物（１０）または前記末端片が、接着性を持つ物質により前記ガイドの本体（
１）に取付けられていることを特徴とする請求項１～３のいずれかに記載のガイド。
【請求項５】
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　ガイドの本体（１）の遠位端が傷つけないものか及び／又は丸められていることを特徴
とする請求項１～４のいずれかに記載のガイド。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、解剖学的構造の選択的カテーテル挿入法のためのかつ治療器具を置くための
ガイドの使用に関する。
【背景技術】
【０００２】
　消化、胆膵管、尿、生殖、呼吸、心臓血管系に存在する導管のような人体の種々の生来
の導管中へ「ガイドワイヤー」と呼ばれるフレキシブルなガイドを通すことは一般的に、
治療される部位まで治療器具（医療装置）を導入するために必要である。従って、ガイド
は、治療される部位までますます減少する幅を持つ種々の導管を通して進行すべきである
。全てのこれらの導管には、ガイドの適切な進行を妨げる障害物が存在するかもしれず、
前記治療される部位への容易な接近を不可能にする。障害物は、異なる性質を持つかもし
れず、天然またはそうでないこともあり、例えば導管の複雑な解剖学的構造により形成さ
れまたは腫瘍、結石、異物の存在のため、またはさらに粘膜のひだの存在のためであるか
もしれない。これらの複雑な及び／または妨害された導管中を進行するために、またはこ
れらの障害物を迂回するために、本ガイドはフレキシブルな端部を備えている。実際、ガ
イドがこれらの障害物の一つに直面したとき、それはそらされかつ生来の導管の壁に衝突
または接触し、それは傷害（浮腫）を起こすかもしれず及び／またはガイドの劣化により
進行の継続をより困難にする。さらに、ガイドの寸法、特にその治療医に対向したその遠
位端の寸法は非常に狭い導管中のガイドの進行を可能にすべきであり、この導管の直径は
、ガイドが調査される生来の経路内を進むときに徐々に減少する。
【０００３】
　文献ＷＯ２００６／０３９２１７に記載された「Ｌｏｏｐ　Ｔｉｐ　Ｗｉｒｅ　Ｇｕｉ
ｄｅ」のような従来技術の種々の文献において解決策が提案されている。
【０００４】
　しかし、現在提案された解決策は、これらの技術的困難性の全体的解決を可能にせず、
従って治療医を満足させない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明によれば、導管網中を進行可能であり、この導管網の直径は、ガイドが調査され
る経路内を進むときに徐々に減少する。
【０００６】
　さらに、本発明によれば、ガイドの鋭い端部による粘膜及び内皮壁への傷害または挫傷
を避けることが可能であり、ガイドの進行は、その端部の特別な形状により促進されるこ
とができる。
【０００７】
　本発明によれば、カテーテル挿入法のためのガイドが提案され、その本体は、その遠位
端に、前記ガイドの回転軸の周りに、好ましくは線対称の三次元形状を持つ付属物または
末端片を備えている。この三次元形状は、例えば卵形、回転楕円面状、楕円体であること
ができる。好ましくは、この形状は、いかなる尖った縁も鋭角も持たず、特に準定常曲率
半径を持つ縦軸に垂直なプロファイルを持つ。「準定常」は、５０～２００％、好ましく
は７５～１２５％の変動を意味する。
【０００８】
　特に、ガイドは、付属物または末端片が前記ガイド本体の縦軸に垂直な面内に前記ガイ
ド本体の直径より大きい少なくとも一つの寸法を持つことを特徴とする。好ましくは、少
なくとも一つの寸法、好ましくは縦軸に垂直な面内の一つの寸法、特に付属物の最大直径
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はガイドの本体の直径より有意に大きい。
【０００９】
　「有意に」は、少なくとも２０％、好ましくは３０％、より好ましくは５０％、さらに
より好ましくは１００％の増加を意味する。
【００１０】
　別の代替例によれば、付属物は、半径及び軸方向の両方でガイドの本体より有意に大き
い寸法を持つ。
【００１１】
　特に好ましい実施態様によれば、ガイドの付属物または末端片は前記ガイドの本体から
分離可能である。この分離は有利には人間または動物の体内で、すなわち現場で、かつ好
ましくは治療される部位で、実際に行われることができる。この目的のために、分離手段
の存在が規定され、それは、治療医からの命令により付属物または末端片を前記ガイド本
体から取り外すまたは分離することを可能にするであろう。
【００１２】
　有利には、分離手段は、実際に人間または動物の体内でのガイドからの付属物の分離を
可能にするために設けられる。この付属物は、もちろん人間の体外で分離されることもで
きる。一例として、ガイドの付属物の解放は、ガイド上に既に存在する分離手段の作用に
より達成されることができる。
【００１３】
　付属物または末端片の分離は治療医の自発的行動からもたらされ、いかなる手段によっ
ても突然起こるべきではない。
【００１４】
　好ましくは、分離は治療医からの命令による機械的作用により実行される。
【００１５】
　分離手段を制御するための手段もまた、設けられることができ、有利には治療される部
位に到達するとすぐに付属物または末端片の分離を可能にする。
【００１６】
　好ましくは、付属物または末端片の一体性は、周囲組織に作用しかつそれらを傷つける
かもしれないやすりのような部分または鈍い部分の存在を避けるようにガイドから分離さ
れる。
【００１７】
　分離可能な付属物または末端片のガイド上への取付けは、好ましくは物理化学的相互作
用により実行される。
【００１８】
　用語「物理化学的相互作用」は、静電気的、立体的、水和相互作用、毛管凝縮、共有結
合力による相互作用、ファンデルワールス力による相互作用、オーバラッピング相互作用
などの二つの同一または異なる物質の付着を可能にする全ての相互作用を意味する（“Ｉ
ｎｔｅｒｍｏｌｅｃｕｌａｒ　＆　Ｓｕｒｆａｃｅｓ”　２ｎｄ　ｅｄｉｔｉｏｎ，ＪＡ
ＣＯＢ　ＩＳＲＡＥＬＡＣＨＶＩＬＩ，Ａｃａｄｅｍｉｃ　Ｐｒｅｓｓ（１９９２）．Ｉ
ＳＢＮ：０－１２－３７５１８１－０　ａｎｄ　“Ｆｕｎｄａｍｅｎｔａｌｓ　ｏｆ　ａ
ｄｈｅｓｉｏｎ”，ＬＩＥＮＧ－ＨＵＡＮＧ　Ｌｅｅ．Ｐｌｅｎｕｍ　Ｐｒｅｓｓ　Ｎｅ
ｗ　Ｙｏｒｋ（１９９１）．ＩＳＢＮ：０－３０６－４３４７０－９）。
【００１９】
　好ましくは、全ての機械的相互作用は除外される。
【００２０】
　代替的に、付属物または末端片のガイド本体上への取付けは、接着性を持つ物質により
実行される。
【００２１】
　有利には、付属物または末端片とガイド本体との間の連結は、それらのそれぞれの製造
のために使用される材料の物理化学的性質に依存して選択される。
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【００２２】
　別の特に好ましい実施態様によれば、ガイドの付属物または末端片の材料は有利には、
展開により変形可能または伸張可能である。
【００２３】
　ガイドの付属物または末端片の材料は有利には弾性である。
【００２４】
　別の実施態様によれば、付属物は、ガイドが人間の体内に導入される前にガイド上に存
在せず、例えば膨張可能な膜の作用により人間の体内で現れるのみであることを企図する
こともできる。
【００２５】
　代替的に、ガイドの付属物または末端片の材料は変形可能でないこともでき、これは、
特にもし末端片が取り外しできるなら当てはまる。
【００２６】
　特に、この付属物は金属、有機（例えばポリマー、エラストマー）、シリカ、セラミッ
クまたは複合材料で作られることができる。付属物は、好ましくは生体適合性（例えば規
格ＥＮ　ＩＳＯ　１０９９３－１に記載のようなもの）であるべきであり、周囲媒体によ
り影響を受けないものであるべきである。
【００２７】
　好ましくは、この付属物またはこの末端片が作られる材料は、ガイドが作られる材料の
熱膨張係数より大きい熱膨張係数を持つ。
【００２８】
　この付属物は、中実であるか、中空であるか、または一つ以上の穴により交差されてい
ることができる。
【００２９】
　解剖学的環境より低い摩擦係数を得るために、従って進行を可能にしかつ容易にするよ
うに改善された粗さを持つために、その外表面は処理されることが好ましいであろう。
【００３０】
　付属物は、ガイドを作るために使用される材料と同じ材料で作られることができる。
【００３１】
　好ましくは、ガイドの本体は次の材料の少なくとも一つで作られる：酢酸セルロース、
硝酸セルロース、ケイ素、ポリエチレン、高密度ポリエチレン、ポリエチレンテレフタレ
ート、ポリウレタン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリアミド、ポリエステル、ポリオ
ルソエステル、ポリ塩化ビニル、ポリプロピレン、アクリロニトリル－ブタジエン－スチ
レン、ポリカーボネート、ポリウレタン、ナイロンシリコーン、ポリ酸無水物及び他の等
価物。
【００３２】
　好ましくは、付属物または末端片は次の材料の少なくとも一つで作られる：酢酸セルロ
ース、硝酸セルロース、シリコーン、ポリエチレン、高密度ポリエチレン、ポリエチレン
テレフタレート、ポリウレタン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリアミド、ポリエステ
ル、ポリオルソエステル、ポリ塩化ビニル、ポリプロピレン、アクリロニトリル－ブタジ
エン－スチレン、ポリカーボネート、ポリウレタン、ナイロンシリコーン、ポリ酸無水物
及び他の等価物。
【００３３】
　本発明は有利には、カテーテルのためのガイドの単一使用を可能にする。
【００３４】
　第一実施態様によれば、カテーテル挿入法のためのガイドは、その遠位端に、前記ガイ
ドの回転軸の周りに、好ましくは線対称の三次元形状を持つ付属物または末端片を備えて
いる。
【００３５】
　好ましくは、ガイドは、付属物または末端片が前記ガイドの縦軸に垂直な面内に前記ガ
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イドの直径より大きい寸法を持つことを特徴とする。
【００３６】
　好ましくは、ガイドの付属物または末端片は、前記ガイドの本体にしっかりと取付けら
れる。
【００３７】
　これに代えて、ガイドの付属物または末端片は前記ガイドの本体から取り外し可能であ
る。
【００３８】
　好ましくは、ガイドの付属物または末端片の材料は変形可能である。
【００３９】
　これに代えて、ガイドの付属物または末端片の材料は変形可能でない。
【図面の簡単な説明】
【００４０】
【図１】図１は、ガイドの遠位端に存在する付属物の好ましい形状の一例を示す。
【００４１】
【図２】図２は、ガイドの遠位端に存在する付属物の好ましい形状の一例を示す。
【００４２】
【図３】図３は、ガイドの遠位端に存在する付属物の好ましい形状の一例を示す。
【００４３】
【図４】図４は、ガイドの遠位端に存在する付属物の好ましい形状の一例を示す。
【００４４】
【図５】図５は、変形可能または伸張可能な付属物の一例を示す。
【００４５】
【図６】図６は、変形可能または伸張可能な付属物の一例を示す。
【００４６】
【図７】図７は、ガイドの本体から付属物１０または末端片を取り外すまたは分離するた
めの手段の一例を示す。
【００４７】
【図８】図８は、ガイドの本体から付属物１０または末端片を取り外すまたは分離するた
めの手段の一例を示す。
【発明を実施するための形態】
【００４８】
　図１～４はそれぞれ、ガイドの遠位端に存在する付属物の好ましい形状を示す。これら
の付属物は三次元形状を持ち、好ましくはガイドの本体の回転軸の周りに線対称である。
少なくとも一つの寸法は、好ましくは縦軸に垂直な面内の寸法であり、特に付属物１０の
直径、好ましくは最大直径（φ２）はガイドの本体１の直径（φ１）より有意に大きい。
【００４９】
　「有意に」は、ガイドの本体１の直径（一定のφ１）に対して付属物１０の最大直径（
φ２）の少なくとも２０％、好ましくは少なくとも５０％、より好ましくは少なくとも１
００％の増加を意味する。
【００５０】
　図１に示された第一実施態様では、付属物は、ガイドの本体１から軸方向（Ｌ２）及び
半径方向（φ２）の両方に有意に突出する。
【００５１】
　特に図２と３に示されている他の実施態様では、付属物の寸法（最大直径φ２）は、ガ
イドの本体１の直径（φ１）を半径方向に有意に越えているだけである。軸方向の寸法は
、本質的にガイドの本体の遠位先端に相当する。
【００５２】
　特に図４に示されている別の実施態様では、ガイドは曲がっており、付属物の回転軸は
、ガイドがまっすぐであるとき（すなわち曲がっていない位置にあるとき）にガイドの軸
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１００であることが好ましい。
【００５３】
　特に図５に示された別の実施態様では、付属物は変形可能または伸張可能であり、形状
及び／または容積の変化を可能にし、非展開状態から展開状態への移行を可能にし、また
は逆も可能であり、展開された状態は、少なくとも一つの寸法、特に縦軸に垂直な一つの
寸法が、好ましくは付属物の直径（φ２）がガイドの本体の直径（φ１）より有意に大き
いことにより定義され、一方、非展開状態は、付属物が縦軸に垂直な面内にガイドの本体
の最大寸法より大きい、特にその直径より大きい寸法を持たない状態に相当する。
【００５４】
　本発明のこの特に好ましい実施態様では、付属物１０は、ガスまたは流体１２により膨
張されることができる膜またはバルーンのような伸張可能なまたは膨張可能な要素１１に
より形成されることが好ましい。
【００５５】
　この場合、付属物１０の容積は、例えばガイド１に存在する内部通路２を通して加圧流
体を単に注入することにより得られる。
【００５６】
　図６に示された実施態様によれば、付属物１０は伸張可能または変形可能である。「伸
張可能」は、付属物の容積の変化を意味し、一方、「変形可能」は、その形状の変化を意
味する。
【００５７】
　有利には、付属物は、その形状及び／またはその容積の変化により展開状態から非展開
状態に変わることができる。展開状態は、少なくとも一つの寸法、特にガイドの本体の縦
軸に垂直な一つの寸法、好ましくは付属物の最大直径がガイドの容積の直径より有意に大
きいことにより定義され、一方、非展開状態は、付属物がガイドの本体の直径より大きい
寸法を持たない状態に相当する。
【００５８】
　別の好ましい実施態様によれば、付属物は、周囲媒体の温度の上昇によりそれらの状態
またはそれらの形状を変えるであろう形状記憶ポリマーのような形状記憶材料で作られる
ことができる。この温度の上昇は、電流のような外部手段の適用によりまたは単に体温の
影響により極めて簡単に起こすことができる。
【００５９】
　図７は、付属物１０または末端片（取り外し可能）をガイドの本体１から取り外すまた
は分離するための手段を示す。付属物または末端片を前記手段から取り外すために必要な
種々の工程は図７ａ～７ｃに示されている。
【００６０】
　図７に示された分離手段は、例えば圧力を付属物１０または末端片の外面に及ぼすカテ
ーテル４により形成される。
【００６１】
　好ましくは、この圧力を及ぼすカテーテルの端部は、付属物または末端片上に圧力の均
一な分散を確保するリングまたは小円（ｃｉｒｃｌｅｔ）を含む。好ましくは、このリン
グの存在はカテーテルの端部の剛性を高める。
【００６２】
　図８は、付属物１０または末端片（取り外し可能）をガイド本体１から取り外すまたは
分離するための手段を示す。付属物または末端片を前記手段により取り外すために必要な
種々の工程は図８ａ～８ｃに示されている。
【００６３】
　図８に示された堅固な取付け手段は、ガイド本体１の内側に存在する内部導管または通
路６により形成され、その開放端の一つは、治療医に対してガイドの遠位端と一致する。
【００６４】
　この導管または通路６は、治療医に対して、ガイドの近位端から加圧流体が運ばれるの
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を可能にする。
【００６５】
　この流体は、付属物１０または末端片の内面上にそのガイド１からの一体的分離を起こ
すように十分な圧力を及ぼすであろう。
【００６６】
　好ましくは、この流体は液体である。あるいは、この流体はガスである。好ましくは、
この液体は水である。あるいは、この液体は塩緩衝液である。
【００６７】
　取り外し可能な付属物または末端片をガイドから取り外すための前述の手段の両タイプ
を含む装置は、別の好ましい実施態様である。
【実施例】
【００６８】
１．胆管の選択的カテーテル挿入法
　ファーターの乳頭を通しての胆管の選択的カテーテル挿入法は技術的に困難であり、カ
テーテルによってまたはガイドによってのいずれかで直接達成されることができる。オッ
ディ筋は粘膜で覆われ、最初の操作時にカテーテル挿入法がうまくいかないとき、カテー
テルまたはガイドの繰返しの操作は粘膜に衝撃を与え、浮腫を作り、処置をより困難にす
る。
【００６９】
　非外傷性のかつ丸い端部を備えた、角を持たない、上述のガイドのタイプは、これから
もたらされる粘膜の外傷及び浮腫の減少を可能にする。また、ガイドのフレキシブル端は
、その胆管への経路を見出すために乳頭のＳ形状への適合を助ける。
【００７０】
　本発明により変更されたガイドは動物モデルで試験された。これらの試験は、本発明の
この特別な実施態様が複雑な構造のガイドの遠位端の衝撃傾向の有意な減少を可能にする
ことを明らかにした。
【００７１】
　より狭い導管内でガイドを使用し続けることを可能にするために、付属物は、ガイド上
のカテーテルの作用により動物内でガイドから自発的に取り外される。
【００７２】
　このカテーテル挿入法のために使用される付属物は、図２に示されたものと同様の形状
である。この付属物は、分離手段の作用によりガイドの本体から取り外される。付属物を
形成する試験された材料はポリエステルである。この試験のための付属物の寸法は以下の
通りである：
　φ１：ガイドのフレキシブル端での直径。
　φ１＝この例では０．０３５”（０．８８９ｍｍ）。
　φ２＝付属物の最大直径。
　φ２＝この例では１．７ｍｍ。
　Ｌ２：付属物の高さ。
　Ｌ２＝この例では２．５ｍｍ。
【００７３】
２．膵臓の選択的カテーテル挿入法
　膵臓の選択的カテーテル挿入法は技術的に困難であり、カテーテルによってまたはガイ
ドによってのいずれかで直接的に達成されることができる。オッディ筋は粘膜で覆われ、
最初の操作時にカテーテル挿入法がうまくいかないとき、カテーテルまたはガイドの繰返
し操作は粘膜に衝撃を与え、浮腫を作り、処置をより困難にする。
【００７４】
　非外傷性のかつ丸い端部を備えた、角を持たない、上述のガイドのタイプは、これから
もたらされる粘膜の外傷及び浮腫の減少を可能にする。また、ガイドのフレキシブル端は
、その膵臓への経路を見出すために乳頭のＳ形状への適合を助ける。
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【００７５】
　本発明により変更されたガイドは動物モデルで試験された。これらの試験は、本発明の
この特別な実施態様が複雑な構造のガイドの遠位端の衝撃傾向の有意な減少を可能にする
ことを明らかにした。
【００７６】
　このカテーテル挿入法のために使用される付属物は球状形状である。付属物を形成する
試験された材料はポリエステルである。この試験のための付属物の寸法は以下の通りであ
る：
　φ１：ガイドのフレキシブル端での直径。
　φ１＝この例では０．０３５”（０．８８９ｍｍ）。
　φ２＝付属物の最大直径。
　φ２＝この例では１．５ｍｍ。
　Ｌ２：付属物の高さ。
　Ｌ２＝この例では１ｍｍ。
【００７７】
胆管及び膵臓のカテーテル挿入法の場合の付属物の寸法：
　１．２φ１＜φ２＜３ｍｍ
　０．５ｍｍ＜Ｌ２＜５ｍｍ
　φ１：ガイドのフレキシブル端での直径。
　φ２：付属物の最大直径。
　Ｌ２：付属物の高さ。

【図１】 【図２】



(9) JP 5647008 B2 2014.12.24

【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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