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(57)【要約】
　排出および冷却を達成する髄腔内カテーテルアセンブ
リ、ならびに制御、冷却、および排出サブシステムを含
み得るコンソール装置、ならびにそれらの使用を広く包
含する、中枢神経系の流体排出および局所的冷却を達成
するための装置および方法。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　脊髄冷却および排出装置であって、
　挿入部分および作動端部部分を備える、患者の中への髄腔内挿入のために適合される排
出および冷却カテーテルアセンブリであって、前記排出および冷却カテーテルアセンブリ
の前記挿入部分の最大断面寸法が、約５Ｆｒである、排出および冷却カテーテルアセンブ
リと、
　コンソールであって、
　　排出ポンプと、
　　前記排出ポンプに動作可能に接続されている排出制御システムであって、患者からの
脳脊髄液の排出速度を制御するように構成されている、排出制御システムと、
　　脳脊髄液収集リザーバであって、前記排出および冷却カテーテルアセンブリに流体的
に結合され、かつ前記収集リザーバ内に収集されたある容積の脳脊髄液上に自由に浮遊す
るようにサイズ決定されたフロートを備える、脳脊髄液収集リザーバと、
　　冷却液ポンプであって、前記排出および冷却カテーテルアセンブリに結合され、かつ
前記排出および冷却カテーテルアセンブリと前記コンソールとの間で冷却液を循環させる
ように構成されている、冷却液ポンプと、
　　熱電冷却ユニットを備える冷却機アセンブリと、を備える、コンソールと、を備える
装置。
【請求項２】
　前記排出制御システムが、
　（ａ）第１の時点で前記フロートまでの第１の距離を測定して、前記第１の距離および
前記第１の時点に対応する第１の信号を生成し、かつ（ｂ）第２の時点で前記フロートま
での第２の距離を測定して、前記第２の距離および前記第２の時点に対応する第２の信号
を生成するように適合された、非接触測定システムと、
　（ａ）少なくとも前記第１の信号および前記第２の信号に基づいて流量を計算し、かつ
（ｂ）前記計算された流量に基づいて排出ポンプ制御信号を生成するように適合された、
コントローラと、を備える、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記コンソールが、真空レギュレータをさらに備え、前記排出ポンプが、真空ポンプで
あり、前記真空ポンプおよび前記真空レギュレータが、前記排出制御システムコントロー
ラに動作可能に接続されている、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記真空ポンプが、前記収集リザーバに流体的に接続され、かつ前記真空レギュレータ
が、前記真空ポンプと前記収集リザーバとの間に装着され、前記真空レギュレータが、前
記排出ポンプ制御信号に基づいて、前記収集リザーバに適用される前記真空レベルを調節
する、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記カテーテルアセンブリが、
　近位端部、開放遠位端部、およびそれらの間を通る中央管腔を有する円筒形本体を有す
る排出カテーテルと、
前記排出カテーテルの前記近位端部を前記収集リザーバに流体的に結合する排出配管セッ
トと、
　冷却液入口ラインおよび冷却液出口ラインを備える冷却配管セットと、
　近位端部および閉鎖遠位端部を有する冷却カテーテルであって、前記近位端部が、（ａ
）前記冷却液入口ラインを前記冷却カテーテルの第１の内部管腔に、および（ｂ）前記冷
却液出口ラインを前記冷却カテーテルの第２の内部管腔に、結合するように適合され、前
記第１の内部管腔および前記第２の内部管腔が、前記冷却カテーテルの前記閉鎖遠位端部
の近くで流体連通している、冷却カテーテルと、を備え、
　前記冷却液入口ラインおよび冷却液出口ラインが、前記冷却カテーテルを前記冷却機ア
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センブリに流体的に結合する、請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　前記排出カテーテルが、前記円筒形本体の外側表面から前記中央管腔まで通る複数の孔
をさらに備え、前記複数の孔が、前記排出カテーテルの前記遠位端部に向かって位置付け
られる、請求項５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項７】
　前記排出カテーテルの中央管腔の内壁と前記冷却カテーテルの外壁との間に脳脊髄液の
流れを可能にする隙間が存在するように、前記冷却カテーテルが、前記排出カテーテルの
前記中央管腔を通過するように構成される、請求項５に記載のカテーテルアセンブリ。
【請求項８】
　前記排出および冷却カテーテルアセンブリが、内部に埋め込まれた強化メッシュ構造を
有するポリウレタンからなる、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　前記排出および冷却カテーテルアセンブリが、排出管腔と、冷却液入口管腔と、冷却液
出口管腔と、を備える、多管腔カテーテルを備え、前記排出管腔の遠位端部が、患者の髄
腔内空洞と流体連通するように適合され、かつ前記入口管腔および出口管腔が、前記多管
腔カテーテルの前記遠位端部で互いに流体連通する、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　脊髄冷却および排出システムであって、
　冷却カテーテルを備えるカテーテルアセンブリと、
　配管セットと、
　コンソールであって、
　　熱電冷却ユニットおよび冷却液を備える、冷却システムと、
　　循環システムと、
　　制御システムと、を備える、コンソールと、を備え、
　前記配管セットが、前記冷却システムを前記カテーテルアセンブリに流体的に接続し、
かつ前記冷却システムと前記冷却カテーテルとの間の前記冷却液の循環を可能にするよう
に構成され、
　前記循環システムが、前記冷却システムと前記カテーテルアセンブリとの間の前記冷却
液の流れを制御するように構成される、脊髄冷却および排出システム。
【請求項１１】
　前記冷却カテーテルが、近位端部および遠位端部を有し、かつ前記冷却カテーテル内の
入口管腔および出口管腔を通した前記冷却液の循環を可能にするように構成され、前記入
口管腔および出口管腔が、前記冷却カテーテルの前記遠位端部の近くで互いに流体的に接
続され、かつ各々が前記冷却カテーテルの前記近位端部で前記配管セットに流体的に接続
される、請求項１０に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１２】
　前記カテーテルアセンブリの遠位部分が、患者の中への挿入のために構成され、かつ約
５Ｆｒの最大外形寸法を有する、請求項１０に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１３】
　前記カテーテルアセンブリの遠位部分が、患者の中への挿入のために構成され、かつ約
４Ｆｒの最大外形寸法を有する、請求項１０に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１４】
　排出システムをさらに備え、前記排出システムが、排出カテーテルと、排出配管セット
と、収集リザーバと、排出制御装置と、を備え、前記排出配管セットが、前記排出カテー
テルを前記収集リザーバに流体的に接続し、前記冷却カテーテルが、前記排出カテーテル
の中央管腔を通って取り外し可能に同軸に挿入されるように構成される、請求項１０に記
載の脊髄冷却システム。
【請求項１５】
　前記排出カテーテルが、近位端部および遠位端部を備え、前記排出カテーテルの前記遠
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位端部が、患者の中への挿入のために構成され、前記排出カテーテルの前記近位端部が、
前記排出配管セットへの接続のために構成される、請求項１４に記載の脊髄冷却システム
。
【請求項１６】
　前記排出制御装置が、前記収集リザーバに流体的に接続されている真空源と、前記制御
システムに動作可能に接続されているフィードバックシステムと、を備える、請求項１４
に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１７】
　前記フィードバックシステムが、非接触測定システムと、前記収集リザーバ内に収集さ
れたある容積の流体上に浮遊するように構成されているフロートと、を備え、前記フィー
ドバックシステムが、前記非接触測定システムからの読み取りに基づいてフィードバック
データを生成するように構成される、請求項１６に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１８】
　前記排出制御システムが、前記排出カテーテルを通るＣＳＦ流量を調節するように、前
記フィードバックデータに基づいて前記真空源を制御するように構成される、請求項１７
に記載の脊髄冷却システム。
【請求項１９】
　前記コンソールが、熱交換器を備える冷却液回路をさらに備え、前記冷却液回路が、前
記流体冷却システム、前記配管セット、および前記カテーテルシステムを流体的に接続し
、前記冷却液を前記循環システムによって閉ループ内で循環することを可能にし、前記熱
交換器が、前記循環冷却液から熱を除去するように、前記熱電冷却ユニットと相互作用す
るように適合される、請求項１０に記載の脊髄冷却システム。
【請求項２０】
　前記熱交換器が、前記熱電冷却システムへ取り外し可能に挿入されるように構成される
可撓性ポーチを備える、請求項１９に記載の脊髄冷却システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、２０１８年３月２２日に出願された「Ｃｅｎｔｒａｌ　Ｎｅｒｖｏｕｓ　Ｓ
ｙｓｔｅｍ　Ｌｏｃａｌｉｚｅｄ　Ｈｙｐｏｔｈｅｒｍｉａ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎ
ｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ」と題された米国仮特許出願第６２／６４６，５３９号に対する米国
特許法第１１９条に基づく優先権を主張し、その内容全体が参照により本明細書に組み込
まれる。
【０００２】
　本明細書に開示される実施形態は、概して、中枢神経系（ＣＮＳ）のための冷却および
排出システムに関し、より具体的には、脳および脊髄空間において局所的低体温を作り出
すための装置および方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　概して、ヒトの脳および脊髄は、およそ摂氏３７～３８度の一定温度で維持されている
。軽度の低体温は、体温が摂氏３３～３５度であるときに、中程度の低体温では摂氏２８
～３２度の温度の間、および重度の低体温は摂氏２４～２８度の温度範囲で発生する。
【０００４】
　局所的ＣＮＳ低体温の誘発は、虚血、低酸素、または外傷に起因する脳、および脊髄損
傷からの保護を提供することが示されている。虚血は、動脈を通る血流が減少し、血流中
で利用可能な酸素の量が減少するときに、発生する。虚血は、アテローム性動脈硬化症、
血栓、心臓停止、脳卒中、頭部または脊髄損傷、動脈瘤手術、心臓手術、大動脈手術、ま
たは頸動脈手術によって引き起こされる場合がある。低体温処理は、これらの事例、例え
ば、傷害後の脳グルコースおよび酸素代謝を低減し、かつ乳酸塩含有量を減少させること
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、血液脳関門の破壊を防止し、かつ結果的に脳浮腫を減少させること、傷害後の脳へのグ
ルタミン酸塩、グリシン、アスパラギン酸塩、アセチルコリン、およびノルエピネフリン
等の内因性毒性神経伝達物質を減少させること、過剰なカルシウム進入、およびニューロ
ンへの細胞内カルシウム過剰負荷を阻害すること、微小管関連タンパク質２のような膜構
造タンパク質を保護すること、ならびに脳外傷後の拡散軸索傷害を防止することで、利益
が提供されることが示されている。低体温はまた、脳および脊髄の腫脹からの頭蓋内圧力
および髄腔内圧力の増加を、それぞれ低減するのにも有効である。誘発された低体温は、
開腹および血管内胸部腹部大動脈瘤（ＴＡＡＡ）の両方を伴う手術などの、特定の血管外
科手術において虚血性損傷のリスクを著しく軽減することができる。このような手術は、
重度の症例では対麻痺および副麻痺をもたらし得る、脊髄の損傷のリスクがあるため、低
体温循環停止、または脳および下半身灌流を伴う低体温循環停止等の誘発された低体温処
置が時々使用される。
【０００５】
　特定の傷害および医療処置は、例えば、脳または脊髄腫脹に起因する、頭蓋内圧力また
は髄腔内圧力の増加をもたらす場合がある。未治療の場合、これらの圧力上昇は、頭痛、
視覚のかすみ、倦怠感、または運動制御の問題を引き起こす可能性があり、かつ発作、脳
卒中、神経学的損傷、または死亡さえも含む可能性がある合併症をもたらす場合がある。
従来、頭蓋内圧力の増加または髄腔内圧力の増加を緩和するための標準的なケアは、局所
的または全身冷却を使用せずに、腰部排出カテーテルの使用を通して行われてきた。
【０００６】
　従来、脳および脊髄の冷却は、冷却ブランケットを使用した全身冷却、患者を氷に浸す
こと、または心肺バイパス機械を通じて血液を冷却することを通して達成されている。し
かしながら、全身性低体温は、感染、心臓不整脈、凝固障害、腎不全、および温暖化ショ
ックを含む著しい副作用が生じる場合があるため、一般的に使用が限定されている。これ
らの合併症を回避するために、臨床医によって施される、誘発された全身性低体温の程度
および持続時間は、短縮され、その有効性が限定されている。
【０００７】
　動脈血管もしくは血液供給冷却、または外部冷却ヘルメットの使用を含む、局所的な脳
または脊髄の低体温を誘発する以前の試みは、限定された成功を収めた。様々なカテーテ
ルは、それらを血流へ挿入することによって局所的低体温を誘発するように開発されてい
る。最近では、選択的な脳低体温を誘発するように、脳への動脈血管へ挿入することがで
きる、カテーテルが開発されている。小さい血管サイズは、使用されるカテーテルのサイ
ズ、および達成されることができる冷却のレベルを厳しく限定する。冷却は、脳に血液を
供給する４つの主要な動脈血管のすべてを同時に冷却することができないことによってさ
らに限定される。これらの動脈内冷却方法に関連する有効性の欠如に加えて、これらのデ
バイスは、脳への血流を損なうこと、および動脈内カテーテル内で成長する恐れのある血
栓が外れる可能性のいずれかによって、虚血性および血栓性脳卒中のリスクが増加する。
追加的に、脳を通る、または脊柱の近くでの冷却された血液の比較的迅速な流動は、冷却
された血液供給から冷却効果を低下させる傾向がある一方で、より狭い流体環境、例えば
、髄腔内空間に配置されたカテーテルは、より効果的な局所的冷却をもたらすことである
。外部冷却ヘルメットは、冷却された頭皮への血液が脳へ循環しないため、有効性が限定
されている。これは、頭蓋骨の絶縁効果と組み合わせて、脳への低体温効果を下げる。
【０００８】
　上述の状態または負傷を伴う患者の多くは、脳脊髄液（ＣＳＦ）圧力の管理も必要とす
る。脊髄灌流に悪影響を及ぼす、髄腔内圧力の増加につながり得る処置の間、ＣＳＦ圧力
は、典型的には、所与の期間内の特定の容積の液体の排出（例えば、２０ｍＬ／時間）に
よって管理され、この速度は、典型的には経験的臨床データを通して決定される。これら
の処置のために、ＣＳＦ排出は、髄腔内空間内のＣＳＦ流体容積を減少させることによっ
て、許容範囲内の圧力を維持するように、使用される。
【０００９】
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　ＣＳＦ排出によるものを含む、髄腔内圧力（ＩＴＰ）の低下は、血流から神経組織への
栄養素の灌流を改善することができる、灌流圧力（平均動脈圧力（ＭＡＰ）とＩＴＰとの
圧力差の副産物）を上昇することができる。ＩＴＰを下げて、かつ維持することは、臨床
医がＩＴＰとＭＡＰとの間の圧力差を保って、隣接する副ネットワーク内の栄養素の周囲
組織への灌流を促進することを可能にする。
【００１０】
　ＣＳＦ排出の配置および他の処置は、髄腔内または硬膜下空間にアクセスするために、
必然的に脊髄硬膜の貫通をもたらし得る。処置または治療計画が完了すると、患者から貫
通デバイスが取り外され、硬膜に開口部を残し、これを通してＣＳＦが排出を継続し得る
。取り外されと、硬膜は「自己封止」することができ、硬膜貫通の大きさおよび幾何学形
状に応じて、ＣＳＦのさらなる排出を防ぐ。自己封止することができない硬膜貫通は、例
えば、硬膜封止剤の使用を通して、または患者の血液の天然凝固因子を使用する血液パッ
チで封止されてもよい。そのため、追加の意図しないＣＳＦ排出を防止するための術後介
入に対する必要性を低減または排除するように、任意の硬膜貫通のサイズを最小限に抑え
ることが望ましい。
【００１１】
　　したがって、中枢神経系のために冷却および排出を提供する改善されたシステムおよ
び方法、より具体的には、硬膜開口部のサイズを最小限に抑える、脳および脊髄空間にお
ける局所的低体温を作り出すための改善された装置および方法に対する必要性がある。
【発明の概要】
【００１２】
　本明細書に記載の実施形態は、概して、中枢神経系の流体排出および局所冷却を達成す
るための装置および関連方法を包含する。実施形態は、排出および冷却を達成する髄腔内
カテーテルアセンブリ、ならびに、制御、冷却、および排出サブシステムを含み得る、コ
ンソール装置を広く包含する。
【００１３】
　本開示およびその特定の特徴のより完全な理解のために、以下に簡単に記載する添付の
図面と併せて、ここで以下の記載がなされる。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】本開示の一実施例の実施形態に従う組み合わされた冷却および排出システムの機
能ブロック図である。
【図２】本開示の一実施例の実施形態に従う同軸冷却および排出カテーテルアセンブリの
上面斜視図である。
【図３Ａ】本開示の一実施例の実施形態に従う同軸冷却および排出カテーテルアセンブリ
の部分側面図である。
【図３Ｂ】本開示の一実施例の実施形態に従う別の同軸冷却および排出カテーテルアセン
ブリの部分側面図である。
【図３Ｃ】本開示の一実施例の実施形態に従う別の同軸冷却および排出カテーテルアセン
ブリの部分側面図である。
【図４Ａ】本開示の一実施例の実施形態に従う同軸冷却および排出カテーテルアセンブリ
の部分側面図である。
【図４Ｂ】図４Ａの冷却および排出カテーテルアセンブリの断面図である。
【図４Ｃ】図４Ａの冷却および排出カテーテルアセンブリの遠位先端の部分断面図である
。
【図５】本開示の一実施例の実施形態に従う嵌合アセンブリの上面斜視図である。
【図６】本開示の一実施例の実施形態に従う別の嵌合アセンブリの上面図である。
【図７Ａ】本開示の一実施例の実施形態に従う別の嵌合アセンブリの部分的分解斜視図で
ある。
【図７Ｂ】図７Ａの嵌合アセンブリの断面図である。
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【図８Ａ】本開示の一実施例の実施形態に従う別の嵌合アセンブリの斜視図である。
【図８Ｂ】図８Ａの嵌合アセンブリの断面図である。
【図９】本開示の一実施例の実施形態に従う排出収集リザーバおよび非接触測定システム
の概略図である。
【図１０】本開示の一実施例の実施形態に従う非接触流量測定および排出制御システムの
概略図である。
【図１１】本開示の一実施例の実施形態に従う「ポーチ」型熱交換器の斜視図である。
【図１２】本開示の一実施例の実施形態に従う熱電冷却機サブシステムの分解概略図であ
る。
【図１３】本開示の一実施例の実施形態に従う別の熱電冷却機サブシステムの部分的分解
概略図である。
【図１４Ａ】本開示の一実施例の実施形態に従う可変断面カテーテルアセンブリを図示す
る。
【図１４Ｂ】図１４Ａの可変断面カテーテルアセンブリの一部分の断面図である。
【図１５】本開示の一実施例の実施形態に従う多管腔排出および冷却カテーテルアセンブ
リの断面図である。
【図１６】本開示の一実施例の実施形態に従う別の多管腔排出および冷却カテーテルアセ
ンブリの断面図である。
【図１７】本開示の一実施例の実施形態に従う多管腔排出および冷却カテーテルアセンブ
リの別の断面図である。
【図１８】本開示の一実施例の実施形態に従う多管腔排出および冷却カテーテルアセンブ
リの概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　ここで、本発明の例示的な実施形態は、添付の図面を参照して、以下に、より完全に記
載され、例示的な実施形態が示される。しかしながら、本発明は、多くの異なる形態で具
現化されてもよく、本明細書に記載される例示的な実施形態に限定されると解釈されるべ
きではなく、むしろ、これらの実施形態は、本開示が十分かつ完全であり、本発明の範囲
を当業者に完全に伝達するように提供される。この記載を通して、特定の寸法は、カテー
テル寸法に関連する測定単位、フレンチ（Ｆｒｅｎｃｈ）ゲージスケールとも呼ばれる、
フレンチスケールに従って列挙される。参考までに、１フレンチ（「１Ｆｒ」）の丸カテ
ーテルは、１／３ｍｍの外径を有する。
【００１６】
　例示的な冷却および排出システムの特定の寸法および特徴は、本明細書では「約」とい
う用語を使用して記載されている。本明細書で使用される場合、「約」という用語は、記
載された寸法の各々が厳密な境界またはパラメータではなく、かつ機能的に類似したそれ
らからの変形を除外しないことを示す。文脈または記載が別段の指示をしない限り、数値
パラメータに関する用語「約」の使用は、数値パラメータが、当該技術分野で受け入れら
れる数学的および産業的原理（例えば、丸め、測定または他の系統的誤差、製造許容誤差
など）を使用して、少なくとも有意な桁を変えない変形を含むことを示す。
【００１７】
　本発明は、傷害防止のために脳および／または脊髄に局所的低体温を生成するための方
法および装置を提供する。以下により完全に記載されるように、脊髄冷却および排出シス
テム１００は、様々なサブアセンブリおよびコントロールを収容するためのコンソール１
１０、患者への挿入のためのカテーテルアセンブリ１１２、ならびにコンソール１１０お
よびカテーテルアセンブリ１１２を流体的に接続するための配管セット１１４を含む。
【００１８】
　図１は、患者の脳または脊柱の局所的低体温を誘発するように使用され得る、冷却およ
び排出システム１００の一実施形態の概略図を提供する。コンソール１１０は、循環シス
テム１１８を有する冷却システム３００、および制御システム１２０を含み、制御システ
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ム１２０は、コンソール１１０のその他のコンポーネントに動作可能に接続され、かつ制
御するように構成される。冷却システム３００は、以下により詳細に記載されるような、
冷却機１２２と、冷却システム３００、配管セット１１４、およびカテーテルアセンブリ
１１２の間を循環する冷却液とを含んでもよい。循環システム１１８は、冷却および排出
システム１００のコンポーネントを通って冷却液を循環させるための冷却液ポンプ１２４
または他の手段、ならびに必要に応じて冷却液を送り届けるための配管を含んでもよい。
循環システム１１８はまた、冷却液リザーバ１１６、および空気トラップ１１７を含んで
もよい。冷却液は、典型的には、生理食塩水（例えば、０．９％ＮａＣｌ）などの無害の
低粘度流体である。循環システム１１８は、流量を変化させる、または流動のオンとオフ
を調節することによって、システム内の冷却液の流動を制御するように構成することがで
きる。使用時に、冷却カテーテルの遠位先端から冷却システムの熱交換器までの、冷却回
路を通る冷却液の循環は、患者内の植え込み部位からコンソール内の熱交換器への熱の伝
達を可能にし、植え込み部位および周辺領域の局所的冷却を可能にする。
【００１９】
　冷却および排出システム１００は、図１に示されるように、また図２～８により詳細に
図示され、かつ以下に説明されるように、カテーテルアセンブリ１１２を含む。概して、
カテーテルアセンブリ１１２は、配置後にカテーテルアセンブリ１１２を通して冷却液を
循環させることによって局所的冷却を可能にするように、患者への最小侵襲的挿入のため
に構成される。カテーテルアセンブリ１１２を通して冷却された流体を循環させることに
よって、システムは、周囲の流体および組織を冷却し、かつ十分な冷却能力を用いて上述
の局所的低体温を誘発することができる。使用中、カテーテルアセンブリ１１２は、少な
くとも部分的に髄腔内空間の中へと硬膜へ、脳および脊髄を覆う、薄い組織層間の流体充
填空間へ挿入される。この位置では、カテーテルアセンブリ１１２は、脊椎を局所的に冷
却するために、脳脊髄液（ＣＳＦ）と少なくとも部分的に接触している。処置または治療
計画が完了すると、カテーテルアセンブリ１１２は、患者から取り外される。取り外され
と、硬膜は、「自己封止」することができ、硬膜貫通の大きさおよび幾何学形状に応じて
、ＣＳＦのさらなる排出を防ぐ。自己封止することができない硬膜貫通は、例えば、硬膜
封止剤の使用を通して、または患者の血液の天然の凝固因子を使用する血液パッチを通し
て封止されてもよい。したがって、追加の意図しないＣＳＦ排出を防止するよう術後介入
のための必要性を低減または排除するように、いかなる硬膜貫通のサイズも最小限に抑え
ることが望ましい。
【００２０】
　上述のように、特定の傷害および処置は、例えば、脳腫脹に起因する、頭蓋内圧力また
は髄腔内圧力の増加をもたらし得る。未治療の場合、これらの圧力上昇は、頭痛、視覚の
かすみ、倦怠感、または運動制御の問題をもたらす可能性があり、かつ発作、脳卒中、神
経学的損傷、または死亡さえを含む可能性がある、合併症をもたらす場合がある。したが
って、ＣＮＳ組織の代謝速度を低下させるための、局所的低体温の使用に加えて、特定の
状況下で所望の圧力レベルを維持するように、余分なＣＳＦの排出を可能にすることも、
また有益であり得るか、または必要であり得る。
【００２１】
　したがって、カテーテルアセンブリ１１２はまた、ＣＳＦ排出も可能にするように構成
される。図２に示され、かつ以下により完全に記載されるように、カテーテルアセンブリ
１１２の一実施形態は、冷却カテーテル１３０、および排出カテーテル１３２の両方を含
む。いくつかの実施形態では、冷却カテーテル１３０は、（図３に示されるように）排出
カテーテル１３２の中央管腔１３４を通して取り外し可能に挿入されてもよく、またＣＳ
Ｆが冷却カテーテル１３０の外側表面と排出カテーテル１３２の中央管腔の内側表面との
間の空間内を流れることを可能にするように構成されてもよい。他の実施形態では、図１
５～１８に示されるように、カテーテルアセンブリ１１２は、少なくとも冷却液入口管腔
９０２、冷却液出口管腔９０４、および排出管腔９０６を含む、単一の多管腔カテーテル
９００を含んでもよい。カテーテルアセンブリ１１２の構成に関する変形は、異なる冷却
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、排出、および自己治癒特性を可能にするように利用され得る。
【００２２】
　図１に示されるように、冷却および排出システム１００は、コンソール１１０とカテー
テルアセンブリ１１２とを流体的に接続するための配管セット１１４を含んでもよい。以
下でより詳細に説明されるように、配管セット１１４は、カテーテルアセンブリ１１２へ
と流れる冷却液のための第１の流体経路１４０と、カテーテルアセンブリ１１２から流れ
る冷却液のための第１の流体経路１４２と、カテーテルアセンブリ１１２から離れる脳脊
髄液（ＣＳＦ）の排出を可能にするための第３の流体経路１４４とを含んでもよい。いく
つかの例示的な実施形態では、各流体経路は、個々のコネクタを有する独立した配管の部
分品であり、３つの別個の配管部分品をもたらすが、他の例示的な実施形態では、２つ以
上の流体経路は、配管サブアセンブリを作り出すように、一緒に固定されてもよい。さら
に別の例示的な実施形態では、配管経路は、単一の多管腔チューブまたはホース内の３つ
の流体経路からなっていてもよい。当業者によって理解され得るように、追加の流体経路
または接続部は、例えば、吸引を可能にするために、治療剤の注入を可能にするために、
造影剤の注入を可能にするために、または追加の手術および診断ツール（ガイドワイヤな
ど）の通過を可能にするために、配管セット１１４およびカテーテルアセンブリ１１２に
含まれてもよい。代替的に、いくつかの実施形態は、コンソール１１０と患者へ挿入され
た圧力もしくは温度センサとの間の通信可能な接続性を提供するように構成されてもよく
、または、例えば、操舵可能なガイドワイヤを介してカテーテルアセンブリを操ることに
よって、もしくはカテーテル幾何学形状の変化を引き起こすように、カテーテルアセンブ
リ内の圧力もしくは流体流動を操作することによってカテーテルアセンブリ１１２の操作
を可能にする。
【００２３】
　上記したように、コンソール１１０は、コンソール１１０のコンポーネントに、動作可
能に接続され、かつそれを制御するように構成される、制御システム１２０を含んでもよ
い。制御システム１２０は、ユーザーまたは他のシステムコンポーネントのいずれかから
入力を受信し、冷却システム３００および循環システム１１８の動作を含む排出および冷
却システム３００の全体的な動作を制御することができる。当業者によって理解されるよ
うに、制御システム１２０は、プログラマブルロジックコントローラ（ＰＬＣ）、パーソ
ナルコンピュータ、Ｒａｓｐｂｅｒｒｙ　Ｐｉなどのシングルボードコンピュータ、また
は特注の制御ソリューションを含む、周知のタイプの産業用コントローラのいずれかに基
づくことができる。いくつかの例示的な実施形態では、また以下でより完全に説明される
ように、制御システム１２０は、システム動作への入力として、またはエンドユーザーへ
の表示のために動作可能なフィードバックを提供し得る、圧力センサもしくは真空センサ
、温度センサ、または流動センサなどの、システム内のセンサに動作可能に接続される。
制御システム１２０はまた、ユーザーがシステムの動作を制御することを可能にするよう
に構成された、タッチスクリーンまたは他の物理的入力、スイッチ、もしくはボタンなど
の、様々なヒューマンマシンインタフェースコンポーネントも含む。
【００２４】
　図２および３Ａ～３Ｃは、本開示の一実施形態に従った、例示的なカテーテルアセンブ
リを図示する。一実施例では、カテーテルアセンブリ１１２は、冷却カテーテル１３０、
および排出カテーテル１３２の両方を含んでもよい。示されるように、排出カテーテル１
３２は、遠位端部１５１、近位端部１５２、外側表面１５３、および遠位端部１５１から
近位端部１５２へと通る中央管腔１３４を有する、概して円筒形の本体を有することがで
きる。また、示されるように、冷却カテーテル１３０は、遠位端部１６２、近位端部１６
３、および外側表面１６４を有する細長い本体１６１を有することができる。図３Ａ～３
Ｃに示されるように、カテーテルアセンブリ１１２は、カテーテルの遠位端部（または前
縁部）に非外傷的幾何学形状を含んでもよい。例えば、図３Ａ～３Ｃに示されるように、
冷却カテーテル１３０の遠位端部１６２は、脊髄および硬膜への損傷の可能性を防止また
は低減するように、丸い端部を含んでもよい。代替的に、先端は、弾丸型、傾斜、円錐形
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、面取り、または先細り形状を組み込んでもよい。図３Ｃに示されるように、排出カテー
テルは、同じ理由で同様の前縁幾何学形状を有してもよい。
【００２５】
　いくつかの状況では、排出カテーテル１３２を所定の場所に残しながら、挿入後に冷却
カテーテル１３０を患者から取り外すことが望ましい場合がある。したがって、冷却カテ
ーテル１３０および排出カテーテル１３２は、図３Ａに示されるように、冷却カテーテル
１３０を排出カテーテル１３２の中へと取り外し可能に挿入可能であるように構成し、か
つＣＳＦが冷却カテーテル１３０の外側表面と排出カテーテル１３２の中央管腔の内側表
面との間の空間内を流れることを可能にするように構成することができる。同様に、冷却
カテーテル１３０および排出カテーテル１３２は、事前に組み立てられてもよく、その場
合、冷却カテーテル１３０は、排出カテーテル１３２から選択的に取り外し可能であって
もよい。
【００２６】
　図３Ｂは、近位端部１６３よりも大きな直径を含む、遠位端部１６２を有する冷却カテ
ーテル１３０を含む、カテーテルアセンブリ１１２の一実施例を図示する。示されるよう
に、冷却カテーテル１３０は、冷却カテーテル１３０および排出カテーテル１３２の両方
が同じ外径を有するまで、排出カテーテル１３２を出た後に拡張してもよい。一実施例の
実施形態では、約４Ｆｒの外径の冷却カテーテル１３０は、約５Ｆｒの外径を有する排出
カテーテル１３２の中央管腔１３４を通って延在し、一旦冷却カテーテル１３０が排出カ
テーテル１３２の端部を超えて延在すると、それは、冷却カテーテル１３０が約５Ｆｒの
外径を有するまで拡張する。冷却カテーテル１３０の遠位端部１６２の直径の増加は、周
囲の流体および組織と接触する表面積を増加することができ、熱伝達特性が向上し、また
は冷却液が先端を通って再循環するためのより多くの空間を可能にする場合がある。図３
Ｂはまた、排出カテーテル１３２が近位に延在し、冷却カテーテル１３０の近位端部１６
３の実質的にすべてを覆い、カテーテルアセンブリ１１２を配管セット１１４に適合させ
るように、使用される嵌合アセンブリおよび配管セットの異なる構成を可能にする、実施
例を図示する。
【００２７】
　図３Ｃは、冷却カテーテル１３０の遠位端部１６２が髄腔内空間の中への挿入のための
より小さい外形または断面を有してもよい一方で、近位端部１６３が（図示されるように
）より大きい直径、または別の方法で異なる断面を有してもよい、カテーテルアセンブリ
１１２の別の実施例を図示する。これらのタイプの変更は、例えば、カテーテルアセンブ
リ１１２をより耐久性にすること、配管セット１１４への接続性を改善すること、製造を
容易にすること、または他の利点を提供する役に立つ場合がある。図３Ａ～３Ｃに示され
る実施例は、例示的であり、他の幾何学的組み合わせが、本開示の範囲内で企図される。
【００２８】
　図４Ａは、本開示の一実施形態に従うカテーテルアセンブリ１１２の遠位端部の部分図
を示す。図４Ｂは、ライン「４Ｂ」に沿って図４Ａに示されるカテーテルアセンブリ１１
２の断面図を示す。図４Ｂに示されるように、排出カテーテル１３２は、冷却カテーテル
１３０の外側に同軸に装着される。排出カテーテルの中央管腔１３４内の開放空間、冷却
カテーテルの外壁と排出カテーテルの内壁との間の空間は、ＣＳＦが流れる経路を提供す
る。図４Ｂはまた、２つの等しいサイズ決定された内管腔、冷却カテーテルの遠位先端部
１６２に向かって冷却液が流れる入口管腔１３１、および冷却液が冷却カテーテル１３０
の外へとコンソール１１０に向かって流れる、出口管腔１３３を有する冷却カテーテル１
３０の例示的な実施形態も示す。図４Ａで直線「４Ｃ」に沿って示されるカテーテルアセ
ンブリ１１２の断面図である、図４Ｃに示されるように、入口管腔１３１および出口管腔
１３３は、冷却液が循環して冷却カテーテル１３０の近位端部１６３で入って冷却カテー
テル１３０の近位端部１６３に戻って出ることを可能にする、冷却カテーテル１３０の遠
位端部１６２に向かって流体的に接続される。
【００２９】
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　これらの多数部分品の実施形態において、カテーテルアセンブリ１１２は、排出カテー
テル１３２を冷却カテーテル１３０に固定し、かつ排出カテーテル１３２の中央管腔１３
４を通って流れる排出流体を配管セット１１４の第３の流体経路１４４に向けることがで
きるように、封止部を作り出すように構成される嵌合アセンブリ１７０を含んでもよい。
現在の髄腔内カテーテルキットは、一般的に、エンドユーザーが、配置の前に、または配
置中に嵌合アセンブリをカテーテルに取り付けることを必要とし、これは煩雑であり、エ
ラーになりやすい可能性がある。この嵌合アセンブリを排出カテーテルへと事前に取り付
けることにより使用しやすさが改善し、かつ損傷または不適切なアセンブリの可能性は除
去される。同様に、冷却カテーテル１３０は、入口管腔１３１を第１の流体経路１４０に
流体的に接続し、かつ出口管腔１３３を配管セット１１４の第２の流体経路１４２に流体
的に接続するように、Ｙ継手１７２を含んでもよく、またはＹ継手１７２を使用するよう
に適合されてもよい。
【００３０】
　図５に図示される、一実施例の実施形態では、嵌合アセンブリ５００は、第１の端部５
０１を排出カテーテル１３２の外側表面１５３に選択的に封止的に結合することができ、
かつ反対側の第２の端部５０２を冷却カテーテル１３０の外側表面１６４に選択的に封止
的に結合することができる、Ｔｕｏｈｙ　Ｂｏｒｓｔ止血バルブ（例えば、Ｑｏｓｉｎａ
　Ｐａｒｔ　Ｎｏ．８０３０３）を使用する。図５に示されるように、このアセンブリは
、第１の端部５０１が排出カテーテル１３２に封止的に結合され、かつ第２の端部５０２
が冷却カテーテル１３０に封止的に結合されているときに、排出カテーテル１３２の近位
端部１５２から流出する任意の流体が、排出ポート５０３から流出することができる、排
出ポート５０３を含む。当業者によって理解されるように、嵌合アセンブリは、冷却カテ
ーテルの周囲に封止部を作成するように、圧入ゴムストッパー、収縮チューブ、またはク
ランプなどの特徴を含む、図６～８に図示されるものを含む他の固定方法を利用してもよ
い。
【００３１】
　図６に図示される、別の例示的な実施形態では、嵌合アセンブリ６００は、概して細長
い本体６０１、取り付け端部６０２、通過端部６０３、クランプ６０４、および細長い本
体６０１に沿った点から外向きに延在する排出ポート６０５を含む。取り付け端部６０２
は、排出カテーテル１３２の近位端部１５２の挿入、および選択的封止取り付けを可能に
するように構成されている。挿入されたときに、排出カテーテル１３２は、嵌合アセンブ
リ６００の本体６０１内へ部分的に延在し、また排出カテーテル１３２の内部に同軸に装
着された、冷却カテーテル１３０は、本体６０１の長さを通って延在し、嵌合アセンブリ
６００の通過端部６０３を延在して出る。図６に示されるように、細長い本体はまた、嵌
合アセンブリ６００を冷却カテーテル１３０に選択的に結合するためのクランプ６０４も
含んでもよい。クランプ６０４が閉じられたとき、嵌合アセンブリ６００を冷却カテーテ
ル１３０に結合し、封止部が、作り出される。いくつかの例示的な実施形態では、スナッ
プ、クランプ保持クリップ、またはクランプ６０４の不用意な解放を防止する他の方法な
どの追加的なクランプロック特徴（図示せず）が含まれてもよい。組み立てられ、かつク
ランプされたときに、排出カテーテル１３２の近位端部１５２から流出する任意の流体は
、嵌合アセンブリの排出ポート６０５から流出することができる。
【００３２】
　図７Ａおよび７Ｂに図示される、別の例示的な実施形態では、嵌合アセンブリ７００は
、概して細長い本体７０１、取り付け端部７０２、通過端部７０３、封止プラグ７０４、
および細長い本体７０１に沿った点から外向きに延在する排出ポート７０５を含む。取り
付け端部７０２は、排出カテーテル１３２に封止的に取り付けられるように構成され、か
つ接着剤結合、オーバーモールド、超音波溶接、または当業者に既知の他のプロセスなど
の、既知の製造プロセスを使用して取り付けられてもよい。組み立てられたときに、排出
カテーテル１３２は、図７Ｂの断面図に示されるように、嵌合アセンブリ７００の本体７
０１内へ部分的に延在する。排出カテーテル１３２が冷却カテーテル１３０の上に同軸に
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設置されたときに、冷却カテーテルは、本体７０１の長さを通って延在し、嵌合アセンブ
リ７００の通過端部７０３を延在して出る。図７Ｂに示されるように、嵌合アセンブリ７
００の通過端部７０３は、封止プラグ７０４を受容するように構成されることができる。
封止プラグ７０４は、冷却カテーテル１３０の外側に配置され、かつエンドユーザーによ
って嵌合アセンブリ７００の通過端部７０３に向かって摺動される。嵌合アセンブリ７０
０の通過端部７０３は、封止プラグ７０４を受容し、かつ完全に挿入されたときに、封止
プラグ７０４材料を圧縮するように構成され、冷却カテーテル１３０の外側表面の周囲に
封止部を作り出す。組み立てられ、かつプルプラグ７０４が完全に着座したときに、排出
カテーテル１３２の近位端部１５２から流出する任意の流体は、嵌合アセンブリの排出ポ
ート７０５から流出することができる。
【００３３】
　図８Ａおよび８Ｂに図示される、さらに別の例示的な実施形態では、嵌合アセンブリ８
００は、概して細長い本体８０１、取り付け端部８０２、通過端部８０３、プルプラグ８
０４、および細長い本体８０１に沿った点から外向きに延在する排出ポート８０５を含む
。取り付け端部８０２は、排出カテーテル１３２（図示せず）に封止的に取り付けられる
ように構成され、接着剤結合、オーバーモールド、超音波溶接、または当業者に既知の他
のプロセスなどの、既知の製造プロセスを使用して取り付けられてもよい。組み立てられ
たときに、排出カテーテル１３２は、嵌合アセンブリ８００の本体８０１の中へと部分的
に延在する。排出カテーテル１３２が冷却カテーテル１３０（図示せず）の上に同軸に設
置されたときに、冷却カテーテルは、本体８０１の長さを通って、プルプラグ８０４内の
中央管腔を通って延在し、かつ嵌合アセンブリ８００の通過端部８０３を延在して出る。
図８Ｂに示されるように、嵌合アセンブリ８００の通過端部８０３は、プルプラグ８０４
を受容するように構成することができる。嵌合アセンブリ８００の通過端部８０３は、プ
ルプラグ８０４を受容し、かつユーザーがプルプラグを通過端部８０３に向かって完全に
着座されるまで引っ張るときに、プルプラグ８０４材料を圧縮するように構成される。プ
ルプラグ８０４は、完全に着座されたときに、冷却カテーテル１３０の外側表面の周りに
封止部を作り出す。組み立てられ、かつプルプラグ８０４が着座されたときに、排出カテ
ーテル１３２の近位端部１５２から流出する任意の流体は、嵌合アセンブリの排出ポート
８０５から流出することができる。
【００３４】
　上で説明したように、硬膜の自己治癒能力に影響を与えるので、カテーテルアセンブリ
１１２によって引き起こされる、任意の硬膜貫通のサイズを最小限に抑えることが望まし
い。貫通サイズが小さくなると、ＣＳＦの排出を依然として可能にしながら、所望の局所
的低体温を誘発するのに十分な冷却を達成することが、より困難または不可能になる場合
がある。図３Ａに示される例示的な実施形態では、カテーテルアセンブリの最大外形寸法
は、排出カテーテル１３２の直径である。示されるように、排出カテーテルは、約５Ｆｒ
の外径を有し、一方、排出カテーテル内に配置された冷却カテーテルは、約４Ｆｒの外径
を有する。当業者によって理解され、かつ以下で、より詳細に議論されるように、他の幾
何学形状もまた、所望の冷却、および排出レベルを達成する能力を有する場合があり、こ
れにはより大きい、またはより小さい外径の丸カテーテル幾何学形状、ならびに様々な断
面形状、および面積のカテーテルを含む。カテーテルアセンブリ１１２の構成に関する変
形は、異なる冷却、排出、および自己治癒特性を可能にするように、利用される場合があ
る。
【００３５】
　図４Ｂおよび４Ｃに示される断面図に示されるように、冷却カテーテル１３０は、冷却
カテーテル１３０の近位端部１６３の開口部から延在し、かつ冷却カテーテル１３０の遠
位端部１６２に向かって互いに流体連通している、２つの内部管腔、または流体経路を含
んでもよい。これらの実施形態では、冷却カテーテル１３０の入口管腔１３１、および出
口管腔１３３は、冷却カテーテルの遠位端部を通って流体の循環を可能にしている、配管
セット１１４の第１の流体経路１４０、および配管セット１１４の第２の流体経路１４２
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にそれぞれ流体的に接続するように構成されることができる。
【００３６】
　図３Ａ～３Ｃに示され、かつ上で議論されたように、排出カテーテル１３２は、遠位端
部１５１、近位端部１５２、外側表面１５３、および遠位端部１５１から近位端部１５２
に通る中央管腔１３４を有する、概して円筒形の本体を有することができる。排出カテー
テル１３２の遠位端部１５１、および近位端部１５２の両方は、開放している。排出カテ
ーテル１３２の近位端部１５２は、上で議論した嵌合アセンブリ（例えば、５００、６０
０、７００、または８００）を介して排出配管ライン１４４への流体的接続を可能にする
ように構成されている。排出カテーテル１３２の遠位端部１５１は、配置後の排出カテー
テル１３２内へのＣＳＦの流動を可能にするように開放されている。図４Ａに示すように
、排出カテーテル１３２の遠位端部１５１はまた、排出カテーテル１３２の外側表面１５
３の周りに複数の孔１５４も含んでもよい。これらの孔１５４は、外側表面１５３から中
央管腔１３４への経路を作り出し、そしてＣＳＦが排出カテーテル１３２の中へと流動す
るための追加の経路を提供する。追加の孔は、両方とも、カテーテルの排出容量を増加さ
せることができるだけでなく、１つ以上の排出カテーテル入口の部分的、または完全な閉
塞の場合に追加の流体入口を提供することもできる。
【００３７】
　図２および３に示されるように、排出カテーテル１３２は、概して、冷却カテーテル１
３０の冷却遠位端部１６２との可能な組織および流体接触を増加させるように、冷却カテ
ーテル１３０の遠位端部１６２の露出が排出カテーテル１３２を越えて延在することを可
能にするために、冷却カテーテル１３０よりも短い。排出カテーテル１３２の遠位端部１
５１が髄腔内空間内へ配置される限り、排出は、可能となる。排出カテーテル１３２に対
する冷却カテーテル１３０のより深い配置は、冷却カテーテル１３０の冷却遠位端部１６
２と接触する組織、および流体の量を増加させることによって、局所的冷却効果を増加す
ることができる。冷却カテーテル１３０、および排出カテーテル１３２が選択的に固定さ
れる実施形態では、ユーザーは、カテーテルアセンブリ１１２全体としての挿入深さを調
節するだけでなく、排出カテーテル１３２に対する冷却カテーテル１３０の挿入深さも調
節してもよい。
【００３８】
　髄腔内圧力の制御は、許容範囲内に圧力を維持するように、少量の脳脊髄液を排出する
ことによって、一般的に影響を受ける。必要な排出速度は、非常に低いが、ＣＳＦ排出カ
テーテルの長さ、およびカテーテル外径に対する全体的な制約は、必要なスループットを
確立するように、大きな排出管腔を必要とする。既存の腰部排出カテーテルは、５Ｆｒを
超える外径を有し、かつ冷却液の再循環のためのいかなる追加の管腔も収容しない。既存
の排出カテーテル（例えば、５Ｆｒ以上の外径を有する）で、重力排出は、所望の排出速
度を達成するのに十分である。しかしながら、硬膜が自己封止するのを可能にするのに必
要な、約５Ｆｒ以下の外形寸法を有する円筒形カテーテルでは、ＣＳＦは所望の速度で重
力排出できないことになる。したがって、本明細書で議論される冷却および排出システム
１００の例示的な実施形態は、排出性能を改善するように、排出サブシステム２００を含
むことができる。
【００３９】
　図１に示されるように、排出サブシステム２００は、排出制御システム２０５と、排出
制御システム２０５に動作可能に接続され、かつ排出カテーテル１３２から来る排出配管
ライン１４４に流体的に接続される排出ポンプ２１０とを含むことができる。排出サブシ
ステム２００は、排出配管ライン１４４を通る排出カテーテル１３２からのＣＳＦの流れ
を作り出し、または増加させるように構成される。いくつかの実施形態は、排出されたＣ
ＳＦを収集するために排出配管ライン１４４と流体連通する、収集リザーバ２１５を包含
する。図９に示されるように、収集リザーバ２１５は、排出配管ライン１４４に接続する
ためのポート２１６と、使用後にＣＳＦを空にするように使用されることができる、スロ
ートオリフィス２２０とを含んでもよい。図１０に図示されるように、いくつかの実施形
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態はまた、スロートオリフィス２２０を覆うことによって収集リザーバ２１５を封止する
ための取り外し可能なキャップ２２１も含んでもよい。一実施形態では、排出ポンプ２１
０は、シリンジポンプ、例えば、Ｃｏｌｅ－Ｐａｒｍｅｒ　ＥＷ－７４９０５－１９　Ｆ
ｏｕｒ　Ｓｙｒｉｎｇｅ　Ｐｕｍｐである。他の実施形態は、蠕動ポンプ、または他の既
知のタイプの容積式ポンプ、遠心ポンプ、ダイヤフラムポンプ、または回転ポンプを利用
してもよい。ＣＳＦ排出の患者接触性のために、蠕動ポンプのような非接触流体ポンプは
、使用ごとに清掃、滅菌、または交換する必要があるコンポーネントの数を減らすことが
望ましい。
【００４０】
　排出制御システム２０５は、プログラマブルロジックコントローラ（ＰＬＣ）、パーソ
ナルコンピュータ、Ｒａｓｐｂｅｒｒｙ　Ｐｉなどのシングルボードコンピュータ、また
は特注の制御ソリューションを含む、周知のタイプの産業用コントローラのいずれかに基
づくことができる。いくつかの実施形態では、排出制御システム２０５の機能は、図１に
図示されるように、上で議論したコンソール１１０内の制御システム１２０によって実行
される。
【００４１】
　いくつかの実施形態における排出サブシステム２００の排出ポンプ２１０は、排出のた
めのＣＳＦの流れを誘発するように、真空源２２５を利用する。図１に示されるように、
これらの実施形態は、真空源２２５と（髄腔内空間に挿入される）排出カテーテル１３２
との間に収集リザーバ２１５を配置する。収集リザーバ２１５に真空が適用されたときに
、真空は、収集リザーバ２１５と髄腔内空間との間の圧力差を増加し、髄腔内空間からの
吸引、またはサイホンＣＳＦに真空を適用するのではなく、圧力差に基づいてＣＳＦ流量
を増加させる。それに関して、システムは、実験室の真空トラップと同じ原理で動作する
。いくつかの実施形態において、真空源２２５は、真空ポンプである。真空ポンプは、図
９に示されるように、収集リザーバ２１５上の真空入口ポート２２６に流体的に接続する
ことができる。「真空トラップ」排出システムの使用は、ＣＳＦと接触する部品を排出配
管ライン１４４と収集リザーバ２１５に限定することによって、交換の対象となるコンポ
ーネントを減少する。他の実施形態は、収集リザーバ２１５とカテーテルアセンブリ１１
２との間に位置付けられている、容積式ポンプ２１０を特徴とする。これらの実施形態に
対しては、蠕動ポンプまたはダイヤフラムポンプが、一般的に好ましい。
【００４２】
　上で議論したように、髄腔内圧力は、典型的には、ＣＳＦを定期的に排出することによ
って管理される。既存の重力排出システムにおけるＣＳＦ排出流量の測定は、患者から排
出されて、時間の経過とともにビュレットに収集された容積のユーザーの視覚的観察に依
存する、比較的粗いものである。髄腔内圧力は、髄腔内空間内へ圧力モニターを挿入する
ことによって直接監視されることができるが、ＣＳＦ漏出の可能性、および術後介入のた
めの必要性を低減するように、硬膜貫入の数、およびサイズの両方を制限することが非常
に望ましい。サイズ制約を考慮すると、圧力センサを単一の５Ｆｒ硬膜切開の中へ挿入し
ながら、ＣＳＦ排出および冷却にも対応することは不可能である。さらに、髄腔内空間の
中へ挿入されたすべてのものは、滅菌の理由から各処置の後に廃棄されるべきであり、し
たがって、圧力センサを廃棄しなければならないことは、不必要にコストを増加する可能
性がある。
【００４３】
　本明細書に開示される排出システムは、低ＣＳＦ流量を監視し、かつ排出制御システム
２０５のための制御ロジック内のそのＣＳＦ流量データを利用する能力を含む。例えば、
髄腔内圧力、排出時間、または収集されたＣＳＦの容積を含む代替の入力は、排出サブシ
ステム２００の動作を制御するように、排出制御システム２０５によって、単独で、また
はＣＳＦ流量データと組み合わせて使用されてもよい。さらに、利用可能な流量、圧力、
時間、または容積データの組み合わせは、特定の実施形態では直接測定されない場合があ
る、流量のような値を計算するために、排出制御システムによって使用されてもよい。
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【００４４】
　図９および１０は、上で記載したように、非接触測定システム２３０を利用して、ＣＳ
Ｆ排出を監視し、そして排出制御システム２０５によって利用されることができるＣＳＦ
排出データを生成する、本開示の一実施例の実施形態を図示する。図示された実施形態で
は、非接触測定システム２３０は、光学測定システム、またはレーザ距離センサであるが
、しかしながら排出サブシステム２００は、当業者に明らかであるように、電磁（例えば
、２３１として図示される、レーザ、マイクロ波、または無線周波数）、または音響エネ
ルギーベースのシステムを含む任意の数の非接触測定システムを利用することができる。
示されるように、非接触測定システムは、開いたスロートオリフィス２２０を通って、ま
たは収集リザーバ２１５、もしくは取り外し可能なキャップ２２１の本体を直接通って測
定を行うように構成されてもよい。代替的に、当業者によって理解されるように、システ
ムは、秤、ロードセル、または十分な感度の他の測定装置を使用して、ＣＳＦ排出の重量
を測定するように構成された接触ベースのシステムなどの、ＣＳＦ排出流量を定量化する
ように、他の方法を利用してもよい。
【００４５】
　図９に示すように、例示される実施形態は、収集リザーバ２１５から固定距離に装着さ
れた、ｄｉ－ｓｏｒｉｃ社によって製造されたレーザ距離測定ユニットなどの、レーザ距
離センサを利用する。非接触測定システム２３０によって生成された測定データは、排出
制御システム２０５に伝送される。収集リザーバ２１５が固定容器容積を有するため、異
なる時点で行われた距離測定は、収集リザーバ２１５内の流体容積の変化を計算するため
に、使用されることができる。測定どうしの間の時間を利用して、収集リザーバ２１５内
の流体の流量を計算することができる。いくつかの例示的な実施形態では、測定は、ＣＳ
Ｆ流量、およびその中での変化のリアルタイム、またはほぼリアルタイムの監視を可能に
するように、非常に短い間隔で、または半連続的に行われる。いくつかの例示的な実施形
態は、フロート２３５を利用し、フロート２３５は、収集リザーバ２１５内に収集された
ある容積の流体上に自由に浮遊し、かつ非接触測定システムのためのより一貫した基準点
を提供するように構成される。フロート２３５は、低密度プラスチック、または他の浮揚
性材料で作製されてもよく、かつ収集リザーバ２１５内に安定した配向を提供するように
サイズ決定される。
【００４６】
　上で議論されたように、非接触測定システム２３０によって収集されたデータを、排出
制御システム２０５に伝送し、プロセス制御入力として使用する、または、必要ならば、
プロセス制御入力を計算するために使用することができる。排出制御システム２０５は、
ＣＳＦ流量を調節するために、測定または計算されたデータに基づいて、これらのプロセ
ス制御入力を使用することができる。図１０に示される一実施例の実施形態では、排出制
御システム２０５は、真空源に動作可能に接続され、かつ真空ポンプ２２５を調節するよ
うに、プロセス制御入力を使用し、次いで、ＣＳＦ排出流量を増加または減少させるため
に、収集リザーバ２１５と髄腔内空間との圧力差を増加または減少させてもよい。図９に
示されるように、収集リザーバ２１５は、任意選択的に、排出リザーバ２４５に接続する
ように適合されてもよい。排出リザーバ２４５は、より大きな容積の排出ＣＳＦを伴う場
合にシステムの容量を増加させるように収集リザーバ２１５と排出リザーバ２４５との間
の流体の流れを制御することができる、中間バルブまたは活栓２４６を有する収集リザー
バに選択的に取り付けるように適合されてもよい。
【００４７】
　図１および１０に示される実施形態では、排出サブシステムは、真空レベルに対する制
御を増加させるように、真空レギュレータ２４０を追加的に含む。図１および１０に示さ
れるように、真空レギュレータを、真空源２２５と収集リザーバ２１５との間に装着する
ことができる。図１に示されるように、真空システムは、真空レベルを測定するために、
真空源２２５もしくは真空レギュレータ２４０へと統合されてもよく、または別の方法で
真空源２２５と収集リザーバ２１５との間に配置される、真空センサ２４７を含むことが
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できる。次いで、真空センサ２４７からの読み取りは、排出プロセス、より具体的には、
真空源２２５を制御するために、排出制御システム２０５内の別の入力として使用するこ
とができる。
【００４８】
　上で参照されたように、コンソール１１０は、コンソール１１０と冷却カテーテル１３
０の遠位先端部１６２との間の冷却液の循環を制御するように構成された、冷却システム
３００を含む。図１に示される実施例によって図示されるように、冷却液は、冷却カテー
テル１３０とコンソール１１０内の冷却システムコンポーネントとの間にループを作成す
る、閉回路を通してポンプで送られる。冷却液は、冷却され、そして冷却カテーテル１３
０と接触する組織および流体の局所冷却を誘発するように、冷却カテーテル１３０の遠位
先端部１６２を通って循環される。冷却液が冷却カテーテル１３０を離れると、冷却カテ
ーテル１３０に戻る前に、冷却のために熱交換器を通して送り届けられる。熱交換器３０
１は、冷却液が熱交換器を通過する際に循環冷却液からの熱の除去を可能にするために、
冷却機１２２と相互作用するように設計された、冷却液回路の一部分である。
【００４９】
　熱交換器３０１は、循環冷却液を患者の局所的低体温を誘発するのに十分なレベルまで
、一般的にＣＳＦが約摂氏２４～３２度の目標に達するまで、冷却するように構成するこ
とができる、いくつかのタイプの熱交換器のいずれかであってもよい。熱交換器３０１は
、蒸気圧縮冷蔵、熱電冷却の使用、または熱交換器３０１を液体－液体もしくは液体－空
気冷却構成になっている冷却浴もしくは冷却器に沈めることによるものを含む、いくつか
の既知の冷却技術のうちのいずれか１つを利用する冷却機と組み合わせて冷却液を冷却し
てもよい。
【００５０】
　冷却機１２２は、所望のＣＳＦ温度を達成するのに十分な速度で熱交換器３０１から熱
を除去することができる任意のタイプの冷蔵ユニットであってもよい。冷却液は、熱が冷
却液から熱交換器３０１を通って冷却機１２２へと伝導的に伝達されることを可能にする
ように、熱交換器３０１を冷却機１２２に十分近接して配置することによって冷却される
。熱交換器３０１と冷却機１２２との間の均一な接触は、伝導を通して最適な冷却を提供
するが、しかしながら、熱交換器３０１の構成に基づいて、熱交換器３０１と冷却機１２
２との間の凹凸または隙間は、冷却有効性を低下させる、または冷却機と熱交換器３０１
との間の効率的でない対流熱伝送をもたらす場合がある。
【００５１】
　図１１～１３に示される、一実施例の実施形態では、熱交換器３０１と対になっている
冷却機１２２は、ペルチェ装置、ペルチェ冷却器、ペルチェヒートポンプ、または固体冷
蔵庫と呼ばれることもある、熱電冷却器３０５である。熱電冷却器は、ＤＣ電流が冷却素
子を通って流れ、冷却素子の一方の側から他方に熱を伝達し、冷却素子の「高温側」およ
び「冷却側」で結果をもたらす、ペルチェ効果で動作する。従来、冷却エレメントの高温
側はヒートシンクに取り付けられ、これにより高温側は周囲温度にとどまり、冷却側温度
を室温より低下させる。多数の冷却要素を一緒に段階的接続することによって、冷却効果
を高めることができる。
【００５２】
　図１２は、熱電冷却器３０５を組み込む本開示の一実施形態の分解図を示す。示される
ように、冷却液を循環させるための流体経路を含む、熱交換器３０１は、個々に交換可能
な熱電モジュール３１１の「冷却側」３１０に隣接して、熱電冷却器３０５へ取り外し可
能に配置される。
【００５３】
　いくつかの実施形態において、冷却機は、冷却機内で熱交換器を選択的に固定するよう
に構成され、これは、加重プレート３１５を利用して熱交換器３０１を所定の位置に固定
すること（図１２に図示されるように）によって、またはクランプもしくはロック機構を
利用して熱交換器３０１を固定し、かつ任意選択的に、金属または他の熱伝導性材料で作
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製された伝導プレート３１６を介して熱電モジュール３１１との均一な接触を促進するよ
うに、熱交換器３０１の一部、または全体にクランプ圧を適用することによって引き起こ
してもよい。熱電モジュール３１１の高温側３１２に取り付けられた、ヒートシンク３２
０は、ヒートシンク３２０を通り過ぎる空気を循環する、ファン３２１で冷却される。
【００５４】
　図１３は、２つの熱電冷却器を利用する冷却機１２２の別の例示的な実施形態を図示す
る。この実施形態では、熱交換器３０１を伝導プレート３１６に対して押し付けるように
、加重プレート３１５を使用する代わりに、熱交換器は、それぞれが熱電モジュール３１
１、伝導プレート３１６、ヒートシンク３２０、および冷却ファン３２１のセットを有す
る、２つの冷却器の間に挟まれる。２つの冷却機アセンブリは、例えば、２つの冷却機の
間に取り外し可能に挿入することができる、剛直な熱交換器とともに利用されてもよく、
または１つ以上の冷却機は、熱交換器の挿入を可能にするように再配置可能であってもよ
い。熱電モジュール３１１は、典型的には、セラミックプレート間に挟まれた交互になっ
たｐ型およびｎ型半導体からなる。上で説明したように、モジュールに直流が適用される
と、ペルチェ効果により、熱がプレートおよび半導体を通って流れる。使用時に、熱は、
熱交換器３０１内の冷却液から伝導プレート３１６を通して熱電モジュール３１１を通し
て、冷却ファン３２１を使用して循環される周囲の空気にこの熱を放射するヒートシンク
３２０へと伝達される。液体冷媒を使用する熱交換器（すなわち、蒸気圧縮冷蔵）よりも
効率は低いが、熱電冷却は、機械的により単純であり、よりコンパクトであり、および手
術室における潜在的に危険な冷媒の存在を回避する。
【００５５】
　熱交換器３０１は、様々な材料から多種多様な構成で作製することができるが、図１１
に示されるような可撓性、または適合性の「ポーチ」構成を利用することは、多くの利点
を提供する。まず、上記で参照したように、熱交換器と熱電冷却器との間の隙間は、シス
テム冷却能力に著しい悪影響を及ぼす可能性があり、熱交換器の長さに沿ったわずかな変
動でさえも、冷却能力を劇的に低下させる場合がある。したがって、剛直な熱交換器は、
ピーク性能を達成するためには非常に高い製造公差を必要とし、以下に議論されるように
望ましい場合がある、取り外し可能な熱交換器は、交換プロセスからのさらなる変動性に
つながる場合がある。可撓性、半剛性、または別の方法で冷却機に適合することができる
、熱交換器を利用することによって、熱交換器と冷却機との間の接触を改善し、かつ変動
性を低減することができる。
【００５６】
　可撓性熱交換器は、より低いコスト、より容易な設置、ならびにサイズ決定および流体
経路の柔軟性の向上を含む、多くの他の利点を含む。図１１に示されるように、熱交換器
は、経路を長くすることによって、冷却機と接触する面積を増加させ、かつ冷却液が冷却
機に曝露される時間を増加させる、多数通過冷却液経路３０２を組み込んでもよい。一実
施例の実施形態では、可撓性熱交換器は、流体経路３０２を作成するように一緒に熱封止
された、アルミホイル積層フィルムの２つの部分品から作製されるが、任意の数の他の可
撓性、熱伝導性材料が使用されてもよい。可撓性熱交換器は、配管への取り外し可能な接
続を可能にする、アダプタ３０３を組み込んでもよく、または配管は、熱封止、接着剤結
合、超音波溶接、または他の技法によって可撓性熱交換器に固定されてもよい。冷却液は
、患者の体内の冷却カテーテルを通って循環するため、システムの各使用の前に、冷却液
と直接接触する、あらゆるシステムコンポーネントを交換することが望ましい。
【００５７】
　本明細書に開示される実施形態、具体的には、カテーテル、配管セット、および熱交換
器を含む使い捨てコンポーネントは、エンドユーザーによるそれらの動作的な使用で使用
される追加のコンポーネントの一部、またはすべてを包含するキットで提供されてもよい
。本開示のいくつかの実施形態では、キットは、アクセスキットを含んでもよい。アクセ
スキットは、上述のように、カテーテルアセンブリ１１２の髄腔内空間への挿入を容易に
するように設計されたコンポーネントを含む。かかる実施形態では、キットは、１４ゲー
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ジのＴｕｏｈｙ針アセンブリなどの、導入器針を含んでもよい。配置中、使用者はまず、
針が所望の髄腔内空間に入るまで、患者の皮膚を通して針を挿入する。配置されると、カ
テーテルアセンブリ１１２を、導入器針の中央管腔を通過させる。いくつかの例示的な実
施形態では、導入器針はまた、導入器針の外側に装着された剥離可能なシースも含む。針
が配置された後、カテーテルアセンブリ１１２を挿入する経路を提供する、剥離可能なシ
ースを所定の位置に残して、針を後退させることができる。カテーテルアセンブリが挿入
されると、剥離可能なシースは、所定の位置にカテーテルアセンブリ１１２を残して、剥
離されてもよい。
【００５８】
　本開示のいくつかの実施形態では、キットは、１つ以上の予め梱包された滅菌トレイ、
例えば、熱封止されたＴｙｖｅｋ蓋を用いて使用中にコンポーネントを確実に保持するよ
うに構成された熱成形ＰＴＦＥトレイ内に提供される。当然のことながら、他の梱包構成
が提供されてもよく、ポーチ内の、プラスチックもしくは紙の裏地、もしくは保護外側波
形輸送容器内の梱包コンポーネントを含む。
【００５９】
　上述したように、カテーテルアセンブリ１１２は、円形または円筒形ではない、幾何学
形状を使用する、カテーテルを含む、多種多様な構成で得られてもよい。図３Ｂおよび３
Ｃに示されるように、カテーテルアセンブリは、２つ以上の外径を含んでもよい。
【００６０】
　図１４Ａに示される、一実施例の実施形態では、冷却カテーテルアセンブリ１３０の断
面は、その長さにわたって変化し、外形は、図１４Ｂに示される断面図に示される２つの
内部管腔を有する、その近位端部１４０１の丸形から、その遠位端部１４０２の楕円、ま
たは三日月形断面に変化する。近位端部１４０１は、約５Ｆｒの外径を有する丸い全体の
断面を有する。示される遠位端部１４０２は、約５Ｆｒの厚さを有するが、約１１Ｆｒの
幅を有する。挿入中、より大きい断面積は圧縮され、それらは、より小さい導入器針また
は挿入孔へ収まることができる。示されるように、カテーテルは、挿入のために５Ｆｒの
最大直径へと圧縮されるように構成される。挿入されると、可撓性材料の自然な弾力性は
、もともと押し出し成型された１１Ｆｒの幅に膨張を引き起こす。これらのカテーテルの
実施例の実施形態は、例えば、押し出し成型ポリウレタン、もしくはＰｅｂａｘから作製
されてもよく、また複雑な幾何学形状は、押し出し成型、または２つ以上の部分品から作
製され、接着剤、ＲＦ、熱溶接、もしくは超音波溶接、または他の一般的に知られている
接合プロセスを用いて接合されてもよい。
【００６１】
　同様に、別個の冷却カテーテル１３０および排出カテーテル１３２アセンブリを有する
多数部分品アセンブリに加えて、カテーテルアセンブリ１１２は、以下で議論されるよう
に、３つ以上の管腔を有する単一カテーテル構成で提供されてもよい。例示的な多管腔実
施形態は、図１５～１７に示すものと同様に、少なくとも冷却液入口管腔９０２、冷却液
出口管腔９０４、および排出管腔９０６を含み得る。いくつかの例示的な実施形態では、
管腔のうちの１つ以上は、折り畳み可能であってもよく、つまり、流体がカテーテルの少
なくとも一部分を通って流れるとき、管腔のうちの１つ以上の壁は、圧縮または拡張する
場合があることを意味する。
【００６２】
　多管腔カテーテルは、いくつかの構成を含んでもよい。冷却液入口管腔９０２および冷
却液出口管腔９０４は、カテーテルの遠位端部で互いに流体連通する必要があるため、そ
れらは、排出管腔９０６を妨げないように、互いに隣接してもよく、または、代替的に、
排出管腔は、カテーテルの長さの一部のみに延びていてもよく、入口および出口管腔が排
出管腔の停止部に近位に接続することを可能にする。いくつかの実施例の実施形態では、
カテーテルは、カテーテルの先端またはその近くで合流する、冷却液入口管腔９０２およ
び冷却液出口管腔９０４に隣接する、折り畳み可能な排出管腔９０６を含む。図１６に示
されるカテーテル９１０は、脊髄の形状に適合し、かつその全体的な形状はより大きい表
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面積を提供し、両方の要因が熱伝達を増強する。排出管腔９０６は、遠位端部まで全長に
わたって延在することができるが、これは、冷却液の流れおよび熱交換のために利用可能
な断面積を減少する。したがって、カテーテルの特定の実施形態は、（図１４Ａに図示さ
れるように）様々な断面およびそれらの長さに沿った様々な管腔を利用する。図１８は、
冷却液入口管腔および出口管腔を配管セット１１４に接続するためのｙアタッチメント１
８０１と、排出管腔を収集リザーバに接続するための排出ポート１８０２とを完備する、
単一管腔カテーテルアセンブリ１１２の例示的な実施形態を示す。
【００６３】
　図１７に示されるカテーテル９２０の実施形態は、冷却と排出との交互の（ＡＣＡＤ）
サイクルとともに使用されてもよい。ＡＣＡＤは、ＣＳＦ（主に水である）の熱力学的特
性のため、局所的低体温のために所望の温度内に保つために、継続的に冷却する必要がな
い、という事実の利点を利用する。この実施形態は、カテーテルの限られた断面積の「時
分割」を効果的に可能にする。この実施形態では、冷却液ポンプ１２４は、冷却液を冷却
液ライン１４０および１４２を通して、管腔９０２および９０４を通して、循環させるよ
うに動作する。管腔９０２および９０４は、カテーテルの遠位端部で流体連通している。
このカテーテルは、ＣＳＦ排出のための折り畳み可能な第３の管腔９０６を特徴とする。
冷却液ポンプ１２４の動作中、冷却液が管腔９０２および９０４を通って流れるとき、冷
却液体圧力は、管腔９０６を潰す。冷却液は、ＣＳＦが所望の温度（例えば、摂氏２４～
３２度）に達するまで、循環することが可能である。この時点で、冷却液ポンプ１２４は
、オフになる。冷却液の流れがないと、カテーテルの自然な回復力、およびＣＳＦ圧力は
、管腔９０６を開位置に戻し、ＣＳＦの排出を許容する。排出ポンプ２１０は、ＣＳＦの
流動を促進し、ＣＳＦが収集リザーバ２１５の中へと排出されることを許容するためにオ
ンにされる。
【００６４】
　ＡＣＡＤの図示的な実施例として、２０ｍＬのＣＳＦが１時間ごとに髄腔内空間から除
去される必要があると仮定する。冷却液ポンプ１２４が起動し、所望の温度に達するまで
冷却液が流れる。１５分ごとに、積極的な冷却が停止する、すなわち、冷却液ポンプ１２
４が停止され、かつ排出ポンプ２１０が起動する。ＣＳＦ排出は、２分間開始して、５ｍ
Ｌ（２．５ｍＬ／分）のＣＳＦを排出する。排出期間に続いて、冷却が再開される。排出
または冷却が不要になるまで、このサイクルが繰り返される。ＣＳＦを所望の温度範囲内
に維持するためには、連続冷却を必要としないため、上述の一連の排出、および冷却方法
は、所与のサイズ制約内でカテーテル幾何学形状を最適化する。
【００６５】
　本開示の一実施例の実施形態では、脊髄冷却および排出装置は、患者への髄腔内挿入の
ために適合されている、排出および冷却カテーテルアセンブリを含む。カテーテルアセン
ブリは、患者への髄腔内挿入、すなわち、患者の髄腔内空間への挿入のために適合される
。カテーテルアセンブリは、挿入部分および作動端部部分を含み、挿入部分は、患者へ挿
入されたために構成された部分である一方、作動端部部分は、患者の体外にとどまる、カ
テーテルアセンブリの作動端部である。一実施例の実施形態では、排出および冷却カテー
テルアセンブリの挿入部分の最大断面寸法は、約７Ｆｒ～約５Ｆｒであり得る。いくつか
の例示的な実施形態では、排出および冷却カテーテルアセンブリの挿入部分の最大断面寸
法は、約５Ｆｒであり得る。いくつかの例示的な実施形態では、排出および冷却カテーテ
ルアセンブリの挿入部分の最大断面寸法は、約４Ｆｒであり得る。脊髄冷却および排出装
置はまた、コンソールを含む。
【００６６】
　一実施例の実施形態では、コンソールは、排出ポンプおよび排出制御システムを含む。
排出制御システムは、排出ポンプに動作可能に接続することができ、かつ患者からの脳脊
髄液の排出速度を制御するように構成することができる。コンソールはまた、排出および
冷却カテーテルアセンブリに流体的に結合されることができる、脳脊髄液収集リザーバを
含むことができる。フロートが含まれてもよく、これは収集リザーバに収集されたある容
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積の脳脊髄液上に自由に浮遊するようにサイズ決定される。コンソールはまた、排出およ
び冷却カテーテルアセンブリに結合され、かつ排出および冷却カテーテルアセンブリとコ
ンソールとの間で冷却液を循環させるように構成されている、冷却液ポンプを含んでもよ
い。コンソールはまた、熱電冷却ユニットを含むことができる、冷却機アセンブリを含ん
でもよい。
【００６７】
　いくつかの例示的な実施形態では、排出制御システムは、（ａ）第１の時点でフロート
までの第１の距離を測定して、第１の距離および第１の時点に対応する第１の信号を生成
するように、かつ（ｂ）第２の時点でフロートまでの第２の距離を測定して、第２の距離
および第２の時点に対応する第２の信号を生成するように適合されている、非接触測定シ
ステムを含む。排出制御システムはまた、（ａ）少なくとも第１の信号および第２の信号
に基づいて流量を計算し、かつ（ｂ）計算された流量に基づいて排出ポンプ制御信号を生
成するように適合されている、コントローラも含んでもよい。
【００６８】
　一実施例の実施形態では、コンソール内の排出ポンプは、真空ポンプであり、コンソー
ルはまた、真空レギュレータを含む。真空ポンプおよび真空レギュレータは、排出制御シ
ステムコントローラが真空ポンプおよび真空レギュレータの動作を制御してもよいように
、排出制御システムコントローラに動作可能に接続されてもよい。いくつかの実施形態に
おいて、真空ポンプは、収集リザーバに流体的に接続されており、真空レギュレータは、
真空ポンプと収集リザーバとの間に装着される。これらの実施形態では、真空レギュレー
タは、排出ポンプ制御信号に基づいて、収集リザーバに適用される真空レベルを調節し、
排出流量を調節するように構成することができる。
【００６９】
　一実施例の実施形態では、カテーテルアセンブリは、排出カテーテルと、排出配管セッ
トと、冷却配管セットと、冷却カテーテルとを含む。排出カテーテルは、近位端部、開放
遠位端部、および近位端部と遠位端部との間を通過する中央管腔を有する円筒形本体を有
してもよい。排出配管セットを、排出カテーテルの近位端部を収集リザーバに流体的に結
合するように適合することができる。冷却配管セットは、冷却液入口ラインおよび冷却液
出口ラインを含んでもよい。冷却カテーテルは、近位端部および閉鎖遠位端部を有しても
よく、近位端部は（ａ）冷却液入口ラインを冷却カテーテルの第１の内部管腔に、および
（ｂ）冷却液出口ラインを冷却カテーテルの第２の内部管腔に、結合するように適合され
ている。いくつかの実施形態において、冷却カテーテルの第１の内部管腔および第２の内
部管腔は、冷却カテーテルの閉鎖遠位端部の近くで流体連通している。最後に、冷却液入
口ラインおよび冷却液出口ラインは、冷却カテーテルを冷却機アセンブリに流体的に結合
し、かつコンソールとカテーテルアセンブリとの間の冷却液の閉ループ循環を可能にする
ように構成されてもよい。
【００７０】
　いくつかの例示的な実施形態では、排出カテーテルはまた、排出カテーテルの外側表面
から開放中央管腔まで通過する複数の孔を含んでもよい。いくつかの実施形態において、
これらの孔は、排出カテーテルの遠位端部に向かって位置付けられてもよい。いくつかの
実施形態において、冷却カテーテルは、排出カテーテルの中央管腔を通過するように構成
され、かつ排出カテーテルの中央管腔の内壁と冷却カテーテルの外壁との間に脳脊髄液の
流れを可能にする隙間が残るように、サイズが決められている。いくつかの実施形態にお
いて、冷却カテーテルアセンブリは、埋め込まれたメッシュ構造で補強されたポリウレタ
ンからなる。
【００７１】
　他の例示的な実施形態において、排出および冷却カテーテルアセンブリは、排出管腔と
、冷却液入口管腔と、冷却液出口管腔と、を含む、多管腔カテーテルである。排出管腔の
遠位端部は、カテーテルアセンブリが挿入されるとき、患者の髄腔内空洞と流体連通する
ように適合されることができ、入口管腔および出口管腔は、多管腔カテーテルを通る冷却
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液のループ循環を可能にするように、多管腔カテーテルの遠位端部で互いに流体連通して
いることができる。
【００７２】
　本開示の別の実施形態では、脊髄冷却および排出システムは、冷却カテーテルを有する
カテーテルシステムと、配管セットと、コンソールとを含む。コンソールは、冷却液およ
び熱電冷却ユニットを有する流体冷却システムと、循環システムと、制御システムとを含
んでもよい。配管セットは、冷却システムをカテーテルシステムに接続し、かつ冷却シス
テムと冷却カテーテルとの間の冷却液の閉ループ循環を可能にするように構成されてもよ
い。循環システムは、閉ループを通って循環するときに、冷却システムとカテーテルシス
テムとの間の冷却液の流れを制御するように構成することができる。
【００７３】
　いくつかの例示的な実施形態では、冷却カテーテルは、近位端部および遠位端部を有し
、かつ冷却カテーテル内の入口管腔および出口管腔を通して冷却液の循環を可能にするよ
うに構成されてもよく、入口管腔および出口管腔が、冷却カテーテルの遠位端部の近くで
互いに流体的に接続されており、かつ各々が冷却カテーテルの近位端部で配管セットに流
体的に接続されている。一実施例の実施形態では、カテーテルアセンブリの遠位部分、す
なわち、患者の中へ挿入された部分の最大断面寸法は、約７Ｆｒ～約５Ｆｒであり得る。
いくつかの例示的な実施形態では、カテーテルアセンブリの遠位部分の最大断面寸法は、
約５Ｆｒであり得る。いくつかの例示的な実施形態では、カテーテルアセンブリの遠位部
分の最大断面寸法は、約４Ｆｒであり得る。
【００７４】
　いくつかの実施例では、脊髄冷却システムはまた、排出システムを含む。排出システム
は、排出カテーテルと、排出配管セットと、収集リザーバと、排出制御装置とを含むこと
ができる。排出配管セットは、排出カテーテルを収集リザーバに流体的に接続することが
できる。排出カテーテルは、冷却カテーテルの取り外し可能な挿入を可能にするように構
成されることができ、冷却カテーテルは、排出カテーテルの中央管腔を通って取り外し可
能に同軸に挿入することができる。排出カテーテルは、近位端部および遠位端部を含んで
もよく、排出カテーテルの遠位端部は患者の中への挿入のために構成され、また排出カテ
ーテルの近位端部は排出配管セットへの接続のために構成される。
【００７５】
　いくつかの例示的な実施形態において、排出制御装置は、収集リザーバに流体的に接続
されている真空源と、真空源を制御するように構成された、制御システムに動作可能に接
続されているフィードバックシステムとを含む。いくつかの実施形態において、フィード
バックシステムは、非接触測定システムと、収集リザーバ内に収集されたある容積の流体
上に浮遊するように適合されているフロートとを含む。フィードバックシステムは、非接
触測定システムからの読み取りに基づいてフィードバックデータを生成するように構成さ
れてもよい。排出制御システムはまた、排出カテーテルを通るＣＳＦ流量を調節するよう
に、フィードバックデータに基づいて真空源を制御するように構成されてもよい。
【００７６】
　いくつかの実施形態において、コンソールはまた、統合された熱交換器を有する冷却液
回路も含む。冷却液回路は、流体冷却システム、配管セット、およびカテーテルシステム
を流体的に接続するように構成することができ、冷却液が循環システムによって閉ループ
内で循環することを可能にしている。熱交換器は、循環冷却液から熱を除去するように、
熱電冷却ユニットと相互作用するように適合されてもよい。いくつかの実施形態において
、熱交換器は、熱電冷却システム内へ選択的に挿入されるように構成されている可撓性ポ
ーチである。
【００７７】
　本明細書に記載される実施形態のすべては、特許請求の範囲によって表される本発明の
概念を例示するのみであり、本発明の範囲を特許請求の範囲に記載されるように限定する
ものと解釈されるべきではない。他の態様、利点、修正、および組み合わせは、本発明が
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関連する当業者には明らかであり、これらの態様および修正は、添付の特許請求の範囲に
よってのみ制限される、本発明の範囲内にある。特定のコンポーネントおよび構成の実施
例は、本明細書の実施形態に提示されているが、本発明は、特許請求の範囲の文言によっ
て特に必要とされない限り、そのような材料または寸法に限定されない。本明細書の実施
形態に提示されるコンポーネントおよび構成は、特許請求の範囲によって画定されるよう
に、本発明の範囲内に残るありとあらゆる代替の置換および組み合わせとともに、具体的
に上述した方法以外の方法で再配置および組み合わせることができる。

【図１】 【図２】
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【図１４Ａ】 【図１４Ｂ】

【図１５】

【図１６】

【図１７】



(27) JP 2021-519668 A 2021.8.12

【図１８】
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