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(57)【要約】
医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイ
スは、針、拡張器およびシースを含む。針は、長細針本
体と、針本体がそこから延在するハブとを含み得る。拡
張器は、スライド可能に針本体上に配置され、拡張器ハ
ブと、拡張器ハブから延在する長細拡張器シャフトとを
含む。シースは、拡張器上に配置された管状シース本体
と、管状シース本体と連結されたシースハブとを含み得
る。管状シース本体は、熱に晒されると剛性の低下を示
す材料を含み得る。
【選択図】図1A
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
    医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスであって、
    長細針本体および針ハブを有し、前記針ハブから前記針本体が延在する針と、
    前記針本体上にスライド可能に配置され、拡張器ハブと、前記拡張器ハブから延在す
る長細拡張器シャフトとを含む拡張器と、
    前記拡張器上に配置された管状シース本体と、前記管状シース本体と連結されたシー
スハブとを含むシースであって、前記管状シース本体は、熱に晒されると剛性の低下を示
す材料を含むシースとを備えるアクセスデバイス。
【請求項２】
    前記材料はウレタンポリカーボネートを含む請求項１のアクセスデバイス。
【請求項３】
    アクセスデバイスによって体内空間内に配置されるように構成されたシースであって
、
    近位部を含む管状シース本体と、
    前記管状シース本体と連結されたシースハブであって、前記管状シース本体は熱に晒
されると剛性の低下を示す材料を含むシースハブとを備えるシース。
【請求項４】
    前記材料はウレタンポリカーボネートを含む請求項３のシース。
【請求項５】
    医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスであって、
    長細針本体および針ハブを有し、前記針ハブから前記針本体が延在する針と、
    前記針本体上にスライド可能に配置され、拡張器ハブと、前記拡張器ハブから延在す
る長細拡張器シャフトとを含む拡張器と、
    前記拡張器上に配置された管状シース本体と、前記管状シース本体と連結されたシー
スハブとを含むシースと、
    前記シース本体および前記シースハブのうち少なくとも１つの少なくとも一部を被覆
するように構成されたカバーとを含むアクセスデバイス。
【請求項６】
    前記カバーは、ＥＰＤＭおよびポリプロピレンの混合物を含む請求項５のアクセスデ
バイス。
【請求項７】
    前記カバーは、ほぼ６０部のＥＰＤＭおよび４０部分のポリプロピレンの混合物を含
む請求項５のアクセスデバイス。
【請求項８】
    前記カバーは銀をさらに含む請求項６または７のアクセスデバイス。
【請求項９】
    前記カバーは、前記シースハブのうち少なくとも一部および前記シース本体のうち少
なくとも一部を被覆するように構成される、請求項５乃至８のいずれかのアクセスデバイ
ス。
【請求項１０】
    前記シースは、前記管状シース本体の近位部の周囲に配置され前記シースハブから延
在するリリーフ要素であって、前記近位部が前記シースハブに対して屈曲すると前記管状
シース本体の近位部へ支持を提供するように構成されたリリーフ要素をさらに含み、
    前記カバーは、前記リリーフ要素の少なくとも一部を被覆するように構成される、請
求項７乃至８のいずれかのアクセスデバイス。 
【請求項１１】
    前記カバーは、前記シースハブと前記シース本体との間の遷移部を被覆するように構
成される、請求項９または１０のアクセスデバイス。
【請求項１２】
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    前記カバーは、前記シース本体全体を実質的に被覆するように構成される、請求項５
乃至１１のいずれかのアクセスデバイス。
【請求項１３】
    請求項５乃至１１のうちいずれかのアクセスデバイスを含む、事前パッケージされた
アセンブリ。
【請求項１４】
    医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスであって、
    長細針本体および針ハブを有し、前記針ハブから前記針本体が延在する針と、
    前記針本体上にスライド可能に配置され、拡張器ハブと、前記拡張器ハブから延在す
る長細拡張器シャフトとを含む拡張器と、
    前記拡張器上に配置された管状シース本体と、前記管状シース本体と連結されたシー
スハブと、
    前記管状シース本体の近位部の周囲に配置され、前記シースハブから延在するリリー
フ要素であって、前記近位部が前記シースハブに対して屈曲すると、前記管状シース本体
の近位部へ支持を提供するように構成されたリリーフ要素とを含むアクセスデバイス。
【請求項１５】
    前記リリーフ要素は、前記管状シース本体の前記近位部の一部に沿って延在する複数
のリブをさらに含む、請求項１４のアクセスデバイス。
【請求項１６】
    前記複数のリブは、前記管状シース本体の近位部の部分の周囲において円周方向に延
在する、請求項１５のアクセスデバイス。
【請求項１７】
    前記複数のリブは、前記管状シース本体の前記近位部の前記一部に沿って間隔を空け
て配置される、請求項１５のアクセスデバイス。
【請求項１８】
    前記複数のリブは、長手方向に相互に間隔を空けて配置される、請求項１７のアクセ
スデバイス。
【請求項１９】
    前記複数のリブは少なくとも１つの隣接する一対のリブを含み、前記リリーフ要素は
、前記複数のリブの前記隣接する一対のリブ間に延在する少なくとも１つの支柱をさらに
含む、請求項１５のアクセスデバイス。
【請求項２０】
    前記リブのうち少なくとも１つは、前記管状シース本体に対して軸方向または円周方
向に延在し、前記支柱のうち少なくとも１つは、前記管状シース本体に対して軸方向また
は円周方向の他方に延在する、請求項１９のアクセスデバイス。
【請求項２１】
    前記少なくとも１つの隣接する一対のリブは、第１の隣接する一対のリブと、第２の
隣接する一対のリブとを含み、前記第１および第２の隣接する一対のリブは、前記管状シ
ース本体に対して円周方向に延在し、前記少なくとも１つの支柱は、前記第１の一対の隣
接するリブ間に配置された第１の支柱と、前記第２の一対の隣接するリブ間に配置された
第２の支柱とを含み、前記第１の支柱および前記第２の支柱は、前記管状シース本体の周
囲において円周方向に相互にオフセットする、請求項１９のアクセスデバイス。 
【請求項２２】
    前記少なくとも１つの支柱は、前記第１の支柱から円周方向にオフセットした位置に
おいて前記第１の一対の隣接するリブ間に配置された前記第３の支柱をさらに含み、前記
第１の支柱と前記第３の支柱との間において円周方向にギャップが延在する、請求項２１
のアクセスデバイス。
【請求項２３】
    前記第２の支柱は、前記ギャップの一部と実質的に円周方向に整列され、前記第１ま
たは第３の支柱と実質的に整列されない、請求項２２のアクセスデバイス。
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【請求項２４】
    前記第１の隣接する一対のリブは、第１のリブおよび第２のリブを含み、前記第２の
隣接する一対のリブは、前記第２のリブおよび第３のリブを含む、請求項２１のアクセス
デバイス。
【請求項２５】
    前記リリーフ要素は、実質的に円錐切頭形状を含む、請求項１５のアクセスデバイス
。
【請求項２６】
    前記リリーフ要素の少なくとも一部を被覆するように構成されたカバーをさらに含む
、請求項１４のアクセスデバイス。
【請求項２７】
    前記カバーは、ＥＰＤＭおよびポリプロピレンの混合物を含む、請求項２６のアクセ
スデバイス。
【請求項２８】
    前記カバーは、ほぼ６０部のＥＰＤＭおよび４０部のポリプロピレンの混合物を含む
、請求項２７のアクセスデバイス。
【請求項２９】
    前記カバーは銀をさらに含む、請求項２７または２８のアクセスデバイス。
【請求項３０】
    前記管状シース本体は、熱に晒されると剛性の低下を示す材料を含む、請求項１４の
アクセスデバイス。
【請求項３１】
    請求項１４乃至３０のいずれかのアクセスデバイスを含む、事前パッケージされたア
センブリ。
【請求項３２】
    アクセスデバイスによって体内空間内に配置されるように構成されたシースであって
、
    近位部を含む管状シース本体と、
    前記管状シース本体と連結されたシースハブと、
    リリーフ要素であって前記管状シース本体の近位部の近位部の周囲に配置され、前記
シースハブから延在するリリーフ要素であって、前記近位部が前記シースハブに対して屈
曲すると、前記管状シース本体の近位部へ支持を提供するように構成されるたリリーフ要
素とを備えるシース。 
【請求項３３】
    前記リリーフ要素は、前記管状シース本体の前記近位部の一部に沿って延在する複数
のリブをさらに含む、請求項３２のシース。
【請求項３４】
    前記複数のリブは、前記管状シース本体の前記近位部の前記一部の周囲において円周
方向に延在する、請求項３３のシース。
【請求項３５】
    前記複数のリブは、前記管状シース本体の前記近位部の前記部分に沿って間隔を空け
て配置される、請求項３３のシース。
【請求項３６】
    前記複数のリブは、長手方向に相互に間隔を空けて配置される、請求項３５のシース
。
【請求項３７】
    前記複数のリブは、少なくとも１つの隣接する一対のリブを含み、前記リリーフ要素
は、前記複数のリブの前記隣接する一対のリブ間に延在する少なくとも１つの支柱をさら
に含む、請求項３３のシース。
【請求項３８】
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    前記リブのうち少なくとも１つは、前記管状シース本体に対して軸方向または円周方
向に延在し、前記支柱のうち少なくとも１つは、前記管状シース本体に対して軸方向また
は円周方向の他方に延在する、請求項３７のシース。
【請求項３９】
    前記少なくとも１つの隣接する一対のリブは、第１の隣接する一対のリブと、第２の
隣接する一対のリブとを含み、前記第１および第２の隣接する一対のリブは、前記管状シ
ース本体に対して円周方向に延在し、前記少なくとも１つの支柱は、前記第１の一対の隣
接するリブ間に配置された第１の支柱と、前記第２の一対の隣接するリブ間に配置された
第２の支柱とを含み、前記第１の支柱および前記第２の支柱は、前記管状シース本体の周
囲において外周方向にオフセットする、請求項３７のシース。 
【請求項４０】
    前記少なくとも１つの支柱は、前記第１の支柱から円周方向にオフセットした位置に
おいて前記第１の一対の隣接するリブ間に配置された第３の支柱をさらに含み、前記第１
の支柱と前記第３の支柱との間において円周方向にギャップが延在する、請求項３９のシ
ース。
【請求項４１】
    前記第２の支柱は、前記ギャップの一部と実質的に円周方向に整列され、前記第１ま
たは第３の支柱と実質的に整列されない、請求項４０のシース。
【請求項４２】
    前記第１の隣接する一対のリブおよび前記第２の隣接する一対のリブは、前記第１の
隣接する一対のリブおよび前記第２の隣接する一対のリブ双方に共通する共通リブを含む
、請求項３９のシース。  
【請求項４３】
    前記リリーフ要素は、実質的に円錐切頭形状を含む、請求項３２のシース。
【請求項４４】
    前記リリーフ要素の少なくとも一部を被覆するように構成されたカバーをさらに含む
、請求項３２のシース。
【請求項４５】
    前記カバーは、ＥＰＤＭおよびポリプロピレンの混合物を含む、請求項４４のシース
。
【請求項４６】
    前記カバーは、ほぼ６０部のＥＰＤＭおよび４０部分のポリプロピレンの混合物を含
む、請求項４５のシース。
【請求項４７】
    前記カバーは、銀をさらに含む、請求項４５または４６のシース。
【請求項４８】
    前記管状シース本体は、熱に晒されると剛性の低下を示す材料を含む、請求項３２の
シース。
【請求項４９】
    請求項３２乃至４８のうちいずれかの前記シースを含む、事前パッケージされたアセ
ンブリ。
【請求項５０】
    先行する請求項のうちいずれかの前記シースを含む、事前パッケージされたアセンブ
リ。
【請求項５１】
    先行する請求項のうちいずれかの前記アクセスデバイスを含む、事前パッケージされ
たアセンブリ。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
    本発明は、医療物品（例えば、カテーテル、カニューレ、シース）を体内空間（例え
ば、動脈、静脈、血管、体腔またはドレナージ部分）内へと導入および／または送達する
ためのアクセスデバイスに主に関する。
【背景技術】
【０００２】
    カテーテルまたは血管シースを血管内に挿入するための好適な非外科的方法において
は、セルジンガーまたは改変されたセルジンガー技術が用いられる。セルジンガー技術に
おいては、アクセス針が患者血管内へと挿入される。ガイドワイヤが、針を通じて血管内
へと挿入される。この針を除去した後、拡張器およびシースを共にまたは別個にガイドワ
イヤ上に挿入する。次に、拡張器およびシースを共にまたは別個に短距離だけ移動させて
組織を通じて血管中へと挿入し、その後拡張器およびガイドワイヤを除去および廃棄する
。次に、カテーテルまたは他の医療物品をシースを通じて血管中の所望の位置へと挿入す
る。あるいは、シースを血管中にそのまま残留させる場合もある。
【０００３】
    複数の血管アクセスデバイスが知られており、例えば、米国特許第４，２４１，０１
９号、４，２８９，４５０号、４，７５６，２３０号、４，９７８，３３４号、５，１２
４，５４４，５，４２４，４１０号、５，３１２，３５５号、５，２１２，０５２号、５
，５５８，１３２号、５，８８５，２１７号、６，１２０，４９４号、６，１７９，８２
３号、６，２１０，３３２号、６，７２６，６５９号および７，０２５，７４６号にかか
るデバイスが開示されている。しかしながら、これらのデバイスのいずれも、医師および
他の医療提供者が好適とする使用における容易性および安全性を提供できていない。 
【発明の概要】
【０００４】
    以下に記載される実施形態は、カテーテルまたはシースを患者体内の空間、例えば、
血管またはドレナージ部分内への送達する際に有用なアクセスデバイスのいくつかの特徴
を含んでいる。本発明の範囲を制限することなく、以下、そのより顕著な特徴について簡
単に説明する。この議論を考慮し、特にこの欄と共に以下の詳細な説明を読むことにより
、これらの実施形態の特徴および態様が、従来のアクセスデバイスに対していくつかの利
点をどのようにして提供するのかが理解される。
【０００５】
    一実施形態において、医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスは、
針、拡張器およびシースを含む。前記針は、長細針本体および針ハブを含み、前記針本体
が前記針ハブから延在する。前記拡張器は、前記針本体上にスライド可能に配置され、前
記拡張器は、拡張器ハブおよび長細拡張器シャフトを含む。前記長細拡張器シャフトは、
前記拡張器ハブから延在する。前記シースは、前記拡張器上に配置された管状シース本体
、前記管状シース本体と連結されたシースハブおよびリリーフ要素とを含む。前記リリー
フ要素は、前記管状シース本体の近位部の周囲に配置され、前記シースハブから延在する
。前記リリーフ要素は、前記管状シース本体の近位部が前記シースハブに対して屈曲する
と、前記近位部を支持するように、構成される。
【０００６】
    別の実施形態において、アクセスデバイスによって体内空間内に配置されるように構
成されたシースは、管状シース本体、シースハブおよびリリーフ要素を含む。前記管状シ
ース本体は、近位部を含む。前記シースハブは、前記管状シース本体と連結される。前記
リリーフ要素は、前記管状シース本体の近位部の周囲に配置され、前記シースハブから延
在する。前記リリーフ要素は、前記管状シース本体の近位部が前記シースハブに対して屈
曲すると、前記管状シース本体の近位部の近位部を支持するように、構成される。 
【０００７】
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    別の実施形態において、医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスは
、針、拡張器およびシースを含む。前記針は、長細針本体および針ハブを含む。前記針ハ
ブから、前記針本体が延在する。前記拡張器は、前記針本体上にスライド可能に配置され
、前記拡張器は、拡張器ハブおよび長細拡張器シャフトを含む。前記長細拡張器シャフト
は、前記拡張器ハブから延在する。前記シースは、前記拡張器上に配置された管状シース
本体と、管状シース本体に連結されたシースハブとを含む。前記管状シース本体は、熱に
晒されると剛性が低下する材料を含む。
【０００８】
    別の実施形態において、アクセスデバイスによって体内空間内に配置されるように構
成されたシースは、管状シース本体およびシースハブを含む。前記管状シース本体は、近
位部を含む。前記シースハブは、前記管状シース本体と連結され、管状シース本体は、熱
に晒されると剛性が低下する材料を含む。あるいは、前記管状シースは、以下のような材
料を含む：患者の体からの熱を吸収すると、剛性低下または可撓性増加を示し、温度２０
～２５℃における剛性が、温度３０～４５℃（例えば、３５～４０℃）におけるこの材料
の剛性よりも低く、かつ／または、患者の体温に対応する温度に晒されると、剛性低下ま
たは可撓性増加を示す。
【０００９】
    一実施形態において、医療物品を体内空間内に配置するためのアクセスデバイスは、
針、拡張器、シースおよびカバーを含む。前記針は、長細針本体および針ハブを含む。前
記針ハブから、前記針本体が延在する。前記拡張器は、前記針本体上にスライド可能に配
置され、前記拡張器は、拡張器ハブおよび長細拡張器シャフトを含む。前記長細拡張器シ
ャフトは、前記拡張器ハブから延在する。前記シースは、前記拡張器上に配置された管状
シース本体と、管状シース本体に連結されたシースハブとを含む。前記カバーは、前記シ
ース本体および前記シースハブのうち少なくとも１つの少なくとも一部を被覆するように
、構成される。
【００１０】
    以下の好適な実施形態の詳細な説明を添付図面と共に参照すれば、本発明の上記およ
び他の態様は、当業者に容易に理解される。しかしながら、本発明は、開示される特定の
実施形態に限定されるものではない。
 
【図面の簡単な説明】
【００１１】
    本明細書中開示されるアクセスデバイスの上記および他の特徴、態様および利点につ
いて、好適な実施形態の図面を参照して以下に説明する。これらの実施形態は例示的なも
のであり、本発明を限定するものではない。さらに、図面間において同一の参照符号が用
いられている場合、例示の実施形態の同一の構成要素を指す。図示の実施形態間において
、類似の構成要素については、同一参照符号に接尾語を付すことによって別の実施形態を
示す。以下、各図面について簡単に説明する。
【００１２】
【図１Ａ】は、アクセスデバイスの実施形態の斜視図であり、事前ロードされたガイドワ
イヤ部が針、拡張器および医療物品と同軸に整列される様子を示す。
【００１３】
【図１Ｂ】は、図１Ａに示す実施形態の平面図である。
【００１４】
【図２Ａ】は、図１Ａの針の平面図であり、遠位端部近隣の穿孔を示す。
【００１５】
【図２Ｂ】は、図１Ａの針の側面図であり、近位端部近隣のハンドリング部を示す。
【００１６】
【図２Ｃ】は、図２Ａ中の２Ｃ―２Ｃ線に沿った断面図である。
【００１７】
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【図２Ｄ】は、図２Ａの針の一部の拡大平面図であり、穿孔を示す。
【００１８】
【図２Ｅ】は、図２Ａの針の針ハブの拡大側面図である。
【００１９】
【図２Ｆ】は、図２Ａの針の針ハブの拡大斜視図である。
【００２０】
【図２Ｇ】は、図２Ａの針の針ハブの拡大近位端部図である。
【００２１】
【図３Ａ】は、図１Ａの拡張器の平面図である。
【００２２】
【図３Ｂ】は、図３Ａ中の３Ｂ－３Ｂ線に沿った断面図である。
【００２３】
【図３Ｃ】は、拡張器ハブの別の実施形態の斜視図である。拡張器ハブは、ロック用スピ
ンナットを含む。ロック用スピンナットは、対応するねじ山を有するシースを固定するよ
うに、構成される。
【００２４】
【図３Ｄ】は、図３Ａ中の３Ｄ－３Ｄ線に沿った断面図であり、溝部を示す。これらの溝
部は、ルアー表面外周に沿って均等間隔で配置される。
【００２５】
【図３Ｅ】は、拡張器ハブの別の実施形態の斜視図である。拡張器ハブは、ラッチ要素と
係合するように構成された平坦部を含む。
【００２６】
【図４Ａ】は、図１のシースの平面図であり、シースハブがシースの近位端部へ接続され
る様子を示す。
【００２７】
【図４Ｂ】は、図４Ａ中の４Ｂ－４Ｂ線に沿った図４Ａのシースの断面図である。
【００２８】
【図４Ｃ】は、図４Ａのシースの拡大端面図である。
【００２９】
【図４Ｄ】は、図４Ａのシースの近位部の拡大斜視図である。
【００３０】
【図４Ｅ】は、図４Ａのシースの近位部の拡大斜視図であり、明確さのためにシース本体
は省略され、リリーフ要素の実施形態を含む。
【００３１】
【図４Ｆ】は、図４Ｅのシースの近位部の拡大側面図である。
【００３２】
【図４Ｇ】は、図４Ｅのシースの近位部の拡大側面図である。
【００３３】
【図４Ｈ】は、リリーフ要素を含むシースの別の実施形態の拡大平面図である。
【００３４】
【図４Ｉ】は、リリーフ要素を含むシースの別の実施形態の拡大平面図である。
【００３５】
【図４Ｊ】は、シースの別の実施形態の近位端部図である。
【００３６】
【図４Ｋ】は、図４Ｊのシースの平面図である。
【００３７】
【図４Ｌ】は、図４Ａのシースのためのカバーの側面図である。
【００３８】
【図４Ｍ】は、シースの一部のためのカバーの側面図である。
【００３９】
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【図５Ａ】は、図１Ａのガイドワイヤ部の斜視図であり、ガイドワイヤの近位端部へ接続
されたガイドワイヤハブを示す。
【００４０】
【図５Ｂ】は、図５Ａに示す実施形態のガイドワイヤ部の平面図である。
【００４１】
【図５Ｃ】は、ガイドワイヤハブの別の実施形態の斜視図である。
【００４２】
【図５Ｄ】は、図５Ｃのガイドワイヤハブの下面図である。
【００４３】
【図６Ａ】は、図１Ａのトラックの斜視図である。
【００４４】
【図６Ｂ】は、図６Ａ中のトラックの平面図であり、針を拡張器へロックするためのロッ
ク機構を示す。
【００４５】
【図６Ｃ】は、図６Ｂ中のトラックの側面図である。
【００４６】
【図６Ｄ】は、図６Ｂのロック機構の拡大斜視図である。
【００４７】
【図７Ａ】は、図１Ａのアクセスデバイスの平面図であり、図６Ｄのロック機構を示し、
ガイドワイヤ部は、事前ロードされた状態でトラックへロックされている。
【００４８】
【図７Ｂ】は、図７Ａのアクセスデバイスおよびロック機構の側面図である。
【００４９】
【図７Ｃ】は、図７Ａのアクセスデバイスの断面側面図である。
【００５０】
【図７Ｄ】は、図７Ｂのアクセスデバイスの拡大端面図である。
【００５１】
【図８Ａ】は、図１Ａに示す実施形態の平面図であり、アクセスデバイスの遠位端部を患
者内へ挿入する様子を示す。
【００５２】
【図８Ｂ】は、図８Ａに示す実施形態の拡大図であり、患者に隣接するアクセスデバイス
の領域を主に示す。
【００５３】
【図８Ｃ】は、図８Ｂに示す実施形態の一部の拡大図であり、針開口を隠線によって示す
。
【００５４】
【図８Ｄ】は、図８Ｃに示す実施形態の一部の拡大断面図であり、針内部から流体が針と
拡張器との間に形成された導管へと流れることを可能にするような針開口または穿孔を示
す。
【００５５】
【図８Ｅ】は、８Ｅ－８Ｅ線に沿った針開口の近位における、図８Ｃに示す実施形態の拡
大断面図である。
【００５６】
【図８Ｆ】は、図８Ａに示す針の一部を形成するように構成された針ハブの拡大斜視図で
ある。
【００５７】
【図８Ｇ】は、針の別の実施形態の遠位部の平面図であり、内部特徴を透視図によって示
す。
【００５８】
【図８Ｈ】は、図８Ｇの針の側面図である。
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【００５９】
【図８Ｉ】は、８Ｉ－８Ｉ線に沿った針開口の遠位における、図８Ｃに示す実施形態の拡
大断面図である。
【００６０】
【図９Ａ】は、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、ガイドワイヤが針先端から遠位方
向に前進する様子を示す。
【００６１】
【図９Ｂ】は、図９Ａに示す実施形態の拡大図であり、針ハブが第１の位置に来た際にガ
イドワイヤハブを針ハブへロックする領域を主に示す。
【００６２】
【図９Ｃ】は、図９Ｂに示す実施形態の断面図である。
【００６３】
【図１０Ａ】は、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、拡張器およびシースを図９Ａに
示す位置から針本体に対して遠位方向に前進させる様子を示す。
【００６４】
【図１０Ｂ】は、図１０Ａに示す実施形態の拡大下面図であり、針ハブが第２の位置に来
た際、針ハブをトラックへロックする領域を主に示す。
【００６５】
【図１１Ａ】は、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、ガイドワイヤ、針本体および拡
張器をシースから除去する様子を示す。
【００６６】
【図１１Ｂ】は、図１１Ａに示す実施形態の一部の拡大図であり、ガイドワイヤ、針本体
、および拡張器をシースから除去する際に針先端が拡張器によって被覆される様子を示す
。
【００６７】
【図１２Ａ】は、アクセスデバイスの別の実施形態の拡大断面図であり、針ハブ、拡張器
ハブおよびインサートの一部を示す。
【００６８】
【図１２Ｂ】は、図１９Ａのアクセスデバイスの拡大断面図であり、インサートが完全に
挿入されていない様子を示す。
【００６９】
【図１２Ｃ】は、図１９Ａのアクセスデバイスのインサートの拡大図である。
【００７０】
【図１３Ａ】は、図３Ａの拡張器の遠位部の断面図である。
【００７１】
【図１３Ｂ】は、１３Ａ－１３Ａにおいてとられた図１３Ａの拡張器の一部の拡大図であ
る。
【００７２】
【図１３Ｃ】は、１３Ｃ－１３Ｃにおいてとられた図１３Ａの拡張器の一部の拡大図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００７３】
    本開示により、医療物品などの物品（例えば、カテーテルまたはシース）を血管また
はドレナージ部分などの空間へと送達するためのアクセスデバイスが提供される。図１Ａ
に示すアクセスデバイス２０は、本発明の好適な実施形態に従って、血管（例えば、静脈
または動脈）内へと挿入されるように構成される。以下、アクセスデバイスについて、本
文脈（すなわち、血管アクセスのための文脈）において説明するが、医療物品（例えば、
カテーテルまたはシース）を患者体内の他の位置（例えば、ドレナージ部分）にアクセス
および配置する目的および他の目的（例えば、膿瘍のドレーン）のためにも、アクセスデ
バイスを用いることが可能である。
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【００７４】
    アクセスデバイスの本実施形態は、例示的な一体成形型の管状医療物品を患者内の体
内空間内へと配置する文脈において開示される。一旦配置すれば、管状物品を用いて、他
の医療物品（例えば、カテーテル、ガイドワイヤ）を受容して、体内空間内へのアクセス
を入手しかつ／または体内空間内への流体導入または体内空間からの流体の除去（例えば
、ドレーン）のための通路を得ることができる。図示の実施形態において、管状医療物品
はシースまたはカテーテルであり、静脈内への流体通路を提供するように主に構成される
。しかし、本発明の原理は、一体成形型のシースまたはカテーテルの配置に限定されず、
また、そのシースまたはカテーテルを介した医療物品の後続挿入にも限定されない。すな
わち、本開示を鑑みれば、本明細書中に開示されるアクセスデバイスは、１つ以上の他の
種類の医療物品（例えば、他の種類のシース、流体ドレナージおよび送達管、および単一
ルーメンまたは多ルーメンのカテーテル）を直接患者内へまたは間接的に別の医療物品を
介して配置する際にも成功裏に用いることが可能であることが理解される。
【００７５】
    例えば、限定されないが、本明細書中開示されるアクセスデバイスは、中心静脈カテ
ーテル、末梢挿入型中心カテーテル、血液透析カテーテル、外科用ドレナージ管、剥離式
シース、多ピースシース、ＰＩＣＣ線、ＩＶ線、スコープ、ならびに外部電子デバイスま
たはセンサまたは移植された電子デバイスまたはセンサへ接続されたワイヤまたはケーブ
ルのための電線用導管を直接的または間接的に配置するように構成することも可能である
。上述したように、上記に羅列した医療物品は、アクセスデバイスの拡張器、針、および
ガイドワイヤを患者内に直接配置してもよいし、あるいは、アクセスデバイスの拡張器、
針、およびガイドワイヤを介して患者内に予め配置された医療物品を介して患者内に後で
配置してもよい。   
【００７６】
    さらに、本明細書中開示される実施形態は、単一の医療物品の同軸挿入に限定されな
い。例えば、挿入された１つのシースを介して２つのカテーテルを患者内に挿入してもよ
いし、あるいは、挿入された第１のカテーテルを介して第２のカテーテルを患者内に挿入
してもよい。さらに、血管または他の体内空間内に導管を設けることに加えて、拡張器、
針、およびガイドワイヤを介して挿入された医療物品は、後続挿入された医療物品のルー
メン（単数または複数）に加えて別のルーメンを形成し得る。当業者であれば、本明細書
中に開示されるデバイスおよびシステムのさらなる用途を発見することもできる。よって
、（例えば、微小穿刺用途のための）シースに関連するアクセスデバイスの図示および記
載は、アクセスデバイスの可能な用途のうちの１つの例示に過ぎない。
【００７７】
    図１Ａおよび図１Ｂは、アクセスデバイス２０の好適な実施形態を示す。アクセスデ
バイス２０は、針２２、拡張器２４およびシース２６を含む。図示の実施形態において、
アクセスデバイスは、ガイドワイヤ部２８およびトラック３０も含む。図１Ｂに最良に示
すように、拡張器２４は針２２上に同軸に取り付けられ得、シース２６は拡張器２４上に
同軸に取り付けられる。アクセスデバイスのコンポーネントを入れ子型にするためには、
コンポーネントの軸が同軸ではなく実質的に平行になるようにコンポーネントを配置すれ
ばよい（例えば、モノレール型設計）。
【００７８】
    これらのコンポーネントはそれぞれ、ルーメン接続具を含む。このルーメン接続具は
、終端部または遷移部（すなわち、ハブ）と、接続具から延在する長細構造とに設けられ
る。よって、図示の実施形態において、針２２は、針ハブ３４から遠位方向に延在する針
本体３２を含む。拡張器２４は、拡張器ハブ３８から遠位方向に延在する拡張器シャフト
３６を含む。シース２６は、シースハブ４２から遠位方向に延在するシース本体４０を含
む。ガイドワイヤ部２８は、ガイドワイヤ４４を含み、好適にはガイドワイヤハブまたは
キャップ４６を含む。図示の実施形態において、ガイドワイヤハブ４６は、ガイドワイヤ
４４の近位端部上に配置される。しかし、他の用途において、ハブ４６は、ガイドワイヤ
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４４の端部間の位置に配置してもよい。
【００７９】
    図２Ａ～図２Ｇは、針２２の針本体３２および針ハブ３４を示す。針本体３２および
針ハブ３４は、アクセスデバイスの実施形態に沿って構成され、アクセスデバイス２０の
その他のコンポーネントから離隔されている。図２Ａおよび図２Ｂ中に最良に示すように
、針ハブ３４は、針本体３２の近位端部上に配置される。針本体３２は、針２２の遠位部
５０の近隣の遠位端部において終端し、針ハブ３４は、針２２の近位部５２に配置される
。 
【００８０】
    針本体３２は好適には長細管状形状を有し、円形の一定直径の内径と、円形の一定直
径の外面とを有する。しかし、他の実施形態において、針本体３２は、他の内径形状およ
び外径形状を持ってもよい（例を非限定的に挙げると、楕円断面形状）。針の内部または
外部に溝部または導管を設けてもよい。溝部または導管により、針穴内の流体を針２２の
特定の構造の周囲または針２２内（例えば、ガイドワイヤの周囲）へと誘導することがで
きる。いくつかの実施形態において、溝部または導管により、拡張器に対する針２２の配
置方向を所望に維持することが支援され得る。
【００８１】
    針本体３２の長さは、標的となる皮下体内空間へのアクセスが得られるくらいの充分
な長さであり、また、内径も、過度の外傷を引き起こすことなく体内空間へのアクセスの
際の挿入力に耐えるだけの十分な内径である。多数の用途において、針本体の長さは３～
２０ｃｍであり、より好適には３～１０ｃｍである。例えば、成人の胸部内の体内空間（
例えば、血管）へアクセスするためには、針本体３２の長さは好適に７ｃｍ以上、より好
適には９ｃｍ以上、最も好適には９～１０ｃｍである。針のサイズは好適には１８ゲージ
以下、より好適には１８～２８ゲージ、最も好適には微小穿刺用途において１８～２６ゲ
ージである（例えば、末梢ＩＶ）。新生児への用途の場合、針本体３２の長さおよびゲー
ジは大幅に短くかつ小型にすべきであり、例えば好適には３～４ｃｍおよび２６～２８ゲ
ージである。
【００８２】
    図２Ａおよび図２Ｄ中に最良に示すように、針本体３２は、遠位部５０上に配置され
た斜面先端５４を含み得る。さらに、いくつかの実施形態において、針本体３２は、少な
くとも１つの穿孔または開口部５６を針本体３２の遠位端部の近位において含み得る。い
くつかの実施形態において、針本体３２および／または拡張器シャフト３６は、複数の側
方穿孔または開口部を持ち得る。針本体３２および／または拡張器シャフト３６双方が開
口部を有する実施形態において、これらの開口部のうち一部または全体が回転的に整列さ
れ得る。
【００８３】
    穿孔５６は、針本体３２の壁部または側部を通じて延在するかまたは経路を提供する
。さらに本明細書中に記載するように、穿孔５６により、アクセスデバイス２０の使用時
において、血液などの流体を針本体３２の一部と拡張器２４（図３Ａ～図３Ｄ）の一部と
の間に流動させることが可能になる。穿孔５６は、針本体３２上において多様な形状およ
び／または配置方向を持ち得る。例えば、図２Ｄに示す穿孔５６は、楕円形状を有する。
しかし、側部開口部５６の形状は、例示の実施形態に限定されず、例えば、参照すること
により本明細書にその全体が援用される２０１１年２月８日に出願されたＰＣＴ国際特許
出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０９７に示されるように、円形、楕円形、四角形ま
たは別の形状であってもよい。
【００８４】
    図２Ａおよび図２Ｂに示すように、針ハブ３４は、１つ以上のハンドリング部５８お
よび５９を含み得る。これらのハンドリング部５８および５９により、針ハブ３４を操作
するための把持領域が得られる。例えば、医師または医療提供者は、ハンドリング部５８
および５９のほぼ対向する側部上に人さし指および親指を配置して、針ハブ３４を拡張器
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２４および／またはシース２６に対して安定させることができる。図示の実施形態におい
て、拡張器／シースが針上を遠位方向にスライドすると、針ハブ３４は、第１の位置１２
１と第２の位置１２３の間においてトラック３０に沿って相対的にスライドする（例示的
部分を図６Ａに示す）。ハンドリング部５８および５９は、（後述する）挿入工程を行う
際に保持され得る。加えて、ハンドリング部５８および５９を用いて、拡張器ハブ３８が
回転している状態で針ハブ３４を安定させることができる。さらに、医師または医療提供
者は、針ハブ３４をトラック３０に沿った任意の位置に配置する際、ハンドリング部５８
および５９をアクセスデバイス２０を把持するための補助器具として用いることができる
。いくつかの実施形態において、ハンドリング部５８および５９のうちいずれかまたは双
方に１つ以上の任意選択のラッチ要素を設けてもよい。これらのラッチ要素により、以下
にさらに説明するように、針ハブ３４がアクセスデバイス２０の別のコンポーネントへと
連結される。
【００８５】
    １つ以上のハンドリング部５８および５９は、針ハブ３４の残り部分と一体的に形成
してもよいし、あるいは別に形成してもよい。例えば、ハンドリング部５８および／また
は５９を針ハブ３４の残り部分と別個に形成した場合、第１の組み立て工程における針ハ
ブ３４の残り部分のトラック３０への取り付けが容易になり（例えば、図１Ａおよび図６
Ａ参照）、また、第２の組み立て工程におけるハンドリング部５８および／または５９の
針ハブ３４の残り部分への取り付けも容易になる点において有利であり得る。例えば、図
２Ｇおよび図１Ａを参照すると、ハンドリング部５９は、針ハブ３４の残り部分と共に、
トラック３０への取り付けの際、をトラック３０の周囲を包囲するように構成することが
できる。よって、例えば、ハンドリング部５９が取り外されない限り、針ハブ３４がトラ
ック３０から外れる状況を実質的に回避することができる。有利なことに、いくつかの実
施形態において、トラック３０への取り付け後にラッチ要素６６を含まないハンドリング
部５９を追加することができ、これにより、ラッチ要素６６を含み得るその他のハンドリ
ング部５８を、針ハブ３４の他の部分と一体的に枢動可能に形成することができる。
【００８６】
    １つ以上のハンドリング部５８および５９は、針ハブ３４の残り部分へと解放可能に
または永久的に取り付けられ、これにより、針ハブ３４をトラック３０から係合解除する
際の容易性を制御する。例えば、ハンドリング部５８および５９は、解放可能に針ハブ３
４の残り部分へ取り付けることができる。これにより、第１の分解工程においてハンドリ
ング部（単数または複数）５８および５９を針ハブ３４の残り部分から分解することが可
能になり、これにより、針ハブ３４をトラック３０から取り外すことが可能になる。逆に
、ハンドリング部５８および５９を針ハブ３４の残り部分に永久的に取り付けることも可
能であり、この場合、初期組み立てプロセス後に針ハブ３４がトラック３０から外れる事
態が回避される。針ハブ３４がトラック３０から外れる事態を回避することにより、感染
の原因となり得るアクセスデバイス２０の再利用を防止する。さらに、針ハブ３４をトラ
ック３０から外れないようにすることにより、図１０Ａおよび図１０Ｂに示しまたさらに
以下に説明するように、針を第２の位置１２３により高い信頼性で保持することも可能に
なり、これにより、偶発的に針が穿刺する可能性が低減する。 
【００８７】
    １つ以上のハンドリング部５８および５９は、針ハブ３４の周囲の外周位置に配置す
ることができる。この外周位置は、針先端上の斜面５４および／または針中の少なくとも
１つの開口部または穿孔５６のうち１つの外周位置と整列される。 
【００８８】
    図示の実施形態において、ハンドリング部５８は、斜面５４および穿孔５６によって
インデックスされる。さらに、図２Ａ中に最も明確に示すように、針ハブ３４は、色コー
ディング、単語または矢印などの他の印を含み得、これにより、拡張器２４またはシース
部２６に相対する針本体３２の斜面先端５４または穿孔５６の配置方向をオペレータに示
すことができる。使用時において、医師または医療提供者は、露出したハンドリング部５
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８の配置方向に留意することにより、斜面が血管の内部にありまた穿孔がシースおよび／
または拡張器によって被覆されている場合でも、斜面付きの針先端（および穿孔５６）の
配置方向を決定することができる。例えば、図示の実施形態において、患者から離れたハ
ンドリング部５８の配置方向は、血管内の針先端の斜面上方配置方向と一致する。図示の
穿孔５６も、図２Ｃに示すようにハンドリング部５８と同一側部上にある。 
【００８９】
    図２Ｄは、針本体３２における側部開口部または穿孔５６の拡大図である。１つ以上
の穿孔５６により、針本体３２の側部を貫通する経路が得られる。図２Ｄに示す穿孔５６
は、楕円形状を有する。しかし、側部開口部５６の形状は図示の実施形態に限定されず、
円形、楕円形、四角形または別の形状であってもよい。  
【００９０】
    図２Ａ～図２Ｃおよび図２Ｅ～図２Ｇを参照すると、針ハブ３４は、針ハブ３４の近
位部６０および遠位部６１においてロック構造を含み得る。これらのロック構造は、ルア
ー型、ねじ山型、ラッチ型、他の種類の接続またはこれらの組み合わせであり得る。
【００９１】
    針ハブ３４の近位部５２上にロック構造を設けることにより、医師または医療提供者
が別の医療物品を針ハブ３４の近位端部６０へと固定する（例えば、解放可能に固定する
）ことが可能になる。例えば、図示の実施形態における針ハブ３４は、環状フランジまた
はリップ６３を含む。リップ６３にはねじ山が設けられ、これにより、針ハブ３４を対応
するねじ山付きロック機構により他の医療物品へと取り付けることが可能になる。さらに
、医師または医療提供者は、注射器または監視装置を近位端部上のロック構造へと取り付
けて、所望とされる他の治療を行うことができる。これらの特徴を特定の用途に用いるこ
とが所望される場合、針ハブ３４は、近位端部および／またはサイドポートに隔壁を備え
ることも可能である。
【００９２】
    針ハブ３４の遠位部６１上にロック構造を設けることにより、針ハブ３４が第１の位
置１２１にあるとき（例えば図６Ａを参照）医師または医療提供者は、例えば針ハブ３４
を拡張器ハブ３８などの医療物品（例えば、図１Ａ～図１Ｂを参照）へとロックすること
ができる。再度図２Ａ～図２Ｃおよび図２Ｅ～図２Ｇに示す実施形態を参照すると、ロッ
ク構造は、ハンドリング部５８へ連結されたラッチ要素６６を含む。ハンドリング部５８
は、針ハブ３４の残り部分に枢動可能に連結され、これにより、ラッチ要素を拡張器ハブ
３８の対応する部分、例えばリップ７７（図７Ｂ）へと解放可能に係合および固定させる
ことが可能になる。
【００９３】
    よって、ラッチ要素６６により、針ハブ３４が拡張器ハブ３８へと解放可能にロック
される。このロック構造により、医療提供者が針ハブ３４および拡張器ハブ３８のうちの
１つまたは双方を把持した状態で、針を患者内へと前進させることが可能になる。いくつ
かの実施形態において、拡張器ハブ３８のうちその上にラッチ要素６６が係合する部分は
、１つ以上の平坦部を含み得る。これら１つ以上の平坦部により、針ハブ３４の拡張器ハ
ブ３８に対する回転が抑制される。図３Ｅに示す実施形態の拡張器ハブ３８は、環状溝部
３３上に配置される平坦部３３を含む。環状溝部３３は、ラッチ要素６６と係合すること
ができ、針ハブ３４の回転を抑制することができる。いくつかの実施形態において、平坦
部は、針ハブ２１と拡張器ハブ３２との間のある程度の相対的回転（例えば、１８０度）
の後に、このような回転を抑制することができる。 
【００９４】
    特定の実施形態において、ラッチ要素６６は、針ハブ３４の中心に向かって付勢を提
供するように、構成される。好適には、付勢により、固定部分（例えば、拡張器ハブ３８
）がラッチ要素６６からスリップするかまたは係合解除される事態が回避される。より好
適には、ハンドリング要素５８へ圧力を付加してラッチ要素６６を解放することにより、
ラッチ要素６６の付勢を解消することができる。適切な解放用圧力を付加するために、医
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師または医療提供者は、例えばハンドリング要素５８および５９の対向する側部上に人さ
し指および親指を配置し、締め付けるように圧力を付加して、ヒンジ付勢を解消すること
ができる。 
【００９５】
    ハンドリング部５８および５９ならびにロック部／ラッチ要素６６は、複数の異なる
形状のうち任意の形状を含み得、本明細書中に開示される特定の実施形態に限定されない
。例えば、参照することにより本願明細書にその全体が援用される２０１１年２月８日に
出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０９７号には、放射状に
延在するフィンと、針ハブ上の回転フック形状ラッチ要素とが開示されている。これらの
フィンおよびラッチ要素は、拡張器ハブ上の対応する開口部と係合し得る。拡張器ハブ上
の対応する開口部を用いることにより、本明細書中に記載されるアクセスデバイスの実施
形態の取り扱いが容易になる。参照することにより本明細書にその全体が援用される２０
０８年１月２４日に出願された米国特許出願公開第２００８－０２９４１１１号には、多
様なロック機構およびクリップが開示されている。これらのロック機構およびクリップを
組み入れることにより、本明細書中に開示されるアクセスデバイスの多様なコンポーネン
トを固定することができる。 
【００９６】
    以下にさらに詳述するように、ガイドワイヤ４４は、針ハブ３４の中空のテーパー部
６２および針本体３２を通って、破裂した血管内へと挿入される。有利なことに、テーパ
ー部６２は、ガイドワイヤ４４を針２２の穴部へと誘導することができる。さらに、いく
つかの実施形態において、このテーパー部６２により、雌ルアー接続を得られる。ガイド
ワイヤ４４により、医療提供者が拡張器２４およびシース２６を血管内へと誘導すること
が可能になる。  
【００９７】
    図２Ｃ、図２Ｆおよび図２Ｇを参照すると、針ハブ３４は、２つの中子６８も含み得
る。これら２つの中子６８により、第１の位置１２１と第２の位置１２３との間において
トラック３０に沿って針ハブ３４をスライドさせることが可能になる（図６Ａ）。好適な
実施形態において、針ハブ３４の２つの中子６８は第１の位置１２１と第２の位置１２３
との間においてトラック３０と係合したが、他の実施形態において、針ハブ３４は、第１
の位置１２１と第２の位置１２３との間におけるトラック３０の長さの一部上においての
みトラック３０と係合する。トラック３０と針ハブ３４との間のスライド相互接続は、他
の協働構造（例えば、対応するピンおよび蟻継ぎ接続の尾）を用いて達成することも可能
である。
【００９８】
    針２２は、当該分野において公知の多様な材料のうち任意のものを含み得る。いくつ
かの実施形態において、針２２の１つ以上の部分は１つの材料を含み得、あるいは、針２
２へさらなる機能を提供するために材料上への処理またはコーティングを含み得る。例え
ば、針２２に含まれ得る１つ以上の部分は、アクセスデバイス２０の利用を促進するため
の特定の光学特性を備えた材料を含む。参照することにより本明細書にその全体がすでに
援用されている２０１１年２月８日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０
１１／０２４０９７号には、エコー源性部およびコントラスト部を含む針の実施形態が開
示されている。エコー源性部およびコントラスト部のうちいずれかまたは双方は、本明細
書中に記載のアクセスデバイスの実施形態における針または他のコンポーネントと共に使
用することができる。
【００９９】
    図３Ａは、図１Ａに示す実施形態の拡張器２４の平面図である。図３Ｂは、図３Ａに
示す実施形態の拡張器２４の３Ｂ－３Ｂ線に沿った断面図である。図３Ａおよび図３Ｂに
示すように、図示の拡張器２４は、拡張器シャフト３６、拡張器ハブ３８、遠位領域７０
および近位領域７２を含む。   
【０１００】
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    拡張器ハブ３８は、拡張器ハブ３８をアクセスデバイス２０の別の部分へ固定するた
めのロック構造を含み得る。各ロック構造は、ルアー型、ねじ山型、ラッチ型、他の種類
の接続またはこれらの組み合わせであり得る。図示の実施形態において、拡張器ハブ３８
は、第１のルアー接続７８、第２のルアー接続８０、リップ７７およびベース７９を含む
。第１のルアー接続７８は、図２Ａ～図２Ｅに示す（図７Ｂも参照）針２２上の針ハブ３
４と係合するように構成される。第２のルアー接続８０は、第１のルアー接続７８に対し
て遠位方向に配置される。いくつかの実施形態において、第２のルアー接続８０（例えば
、雄ルアースリップコネクタ）は、図１Ａ～図１Ｂに示す（図７Ｂも参照）シース２６上
のシースハブ４２（例えば、雌ルアースリップコネクタ）と係合するように構成され得る
。これらのコンポーネント上の雄／雌ルアースリップコネクタの配置方向を逆転させるこ
とが可能であり、かつ／またはラッチ要素６６（図２Ｅ～図２Ｆ、図７Ｂ）または本明細
書中に記載の他のラッチおよびロック構造などのさらなるロック構造または代替的ロック
構造が使用可能であることが理解される。 
【０１０１】
    針と拡張器２４との間の導管が形成された実施形態において、針２２および／または
拡張器２４の色などの光学特性を選択する際、血液または他の流体と針２２および／また
は拡張器２４との間のコントラストを強調するように選択を行うことができる。例えば、
本明細書中にさらに記載のような血液フラッシュの際には、血液が拡張器２４と針２２と
の間に流れているのを監視することにより、針が適切に血管内に配置されていることを確
認する。流体が針２２と拡張器２４との間を流れている際の流体の視認性を向上させるた
めに、流体の色とコントラストを為す色を有する針２２を用いるとともに、拡張器２４は
透明な材料または若干透明な材料から製造されることが好ましい。例えば、針２２を白色
にすることにより、血液の赤色とのコントラストを強調することができる。流体の色およ
び所望のコントラストレベルに応じて、他の色の針２２も利用することができる。さらに
、いくつかの実施形態において、血液フラッシュ領域内の針の一部のみをコントラストを
付けて配色し、残り部分を異なる色にしてもよい。 
【０１０２】
    図３Ｃは、拡張器ハブ３８Ａの別の実施形態の拡大斜視図である。拡張器ハブ３８Ａ
は、スピンナットまたはカラー８４をさらに含む点を除いて、図３Ａに示す拡張器ハブ３
８と同様である。スピンナット８４の近位端部は、拡張器ハブ３８内の環状溝部７３の周
囲を回転する（例えば図３Ａを参照）。環状溝部７３内に配置されると、スピンナット８
４は遠位方向において移動することは抑制されるが、拡張器ハブ３８Ａ周囲においては自
由に回転することができる。スピンナット８４は、シース２６上の対応する相互係合要素
へとロックされる相互係合要素を持ち得る。図示の実施形態において、スピンナット８４
は、図１Ａに示すシース２６上のシースハブ４２上の外部ねじ山と係合する内部ねじ山を
含む。
【０１０３】
    いくつかの実施形態において、拡張器シャフト３６は、１つ以上の穿孔および／また
は導管と共に構成され得、これにより、拡張器の一部とシースとの間に配置される血液フ
ラッシュチャンバが形成される。拡張器シャフト３６は、溝部７５（図３Ａ、図３Ｄ）の
ような１つ以上の通気孔を含み得、これにより、血液フラッシュ時における通気を可能に
する。本明細書中に記載の要素と共に使用することが可能な１つ以上の穿孔、導管および
／または通気孔を備えたこのような拡張器シャフトの例は、参照することにより本明細書
にその全体がすでに援用されている２０１１年２月８日に出願されたＰＣＴ国際特許出願
第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０９７号に開示がある。
【０１０４】
    図４Ａは、図１Ａに示す実施形態のシース２６の平面図である。図４Ｂは、図４Ａに
示す実施形態の４Ｂ－４Ｂ線に沿ったシース２６の断面図である。図４Ｃは、図４Ａのシ
ース２６の拡大近位端部図である。図４Ｄは、図４Ａのシース２６のシースハブ４２の拡
大斜視図である。図４Ａ～図４Ｄに示すように、シース２６は、シース本体４０、シース
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ハブ４２、遠位部９０および近位領域９２を含み得る。シース本体４０は、透き通った、
半透明な、透明な、または半不透明の材料によって部分的にまたは全体的に作成され得る
。シース本体４０は、例えば、硫酸バリウムストライプのような１つ以上のＸ線不透過性
マーカも含み得る。好適な実施形態において、シースは、２つのこのようなＸ線不透過性
ストライプを含む。これらのＸ線不透過性ストライプは、本体４０の対向する側部上に直
径方向に配置される。
 
【０１０５】
    シース本体４０は、一体成形型のシースであり得、その内部を通じてカテーテルまた
は他の医療物品（例えば、ガイドワイヤ）が血管内へと挿入される。このような実施形態
において、シース本体４０は、カテーテルまたは他の医療物品の挿入のための導管（例え
ば、ガイドワイヤ）を形成する。導管の提供に加えて、シースまたはシースの一部は、カ
テーテルのルーメン（単数または複数）に加えてルーメンを形成し得る。例えば、シース
本体４０そのものにより第３のルーメンを形成するとともに、シース本体４０を通じてデ
ュアルルーメンカテーテルを挿入することにより、トリプルルーメンカテーテルの均等物
を形成することができる。
【０１０６】
    シースハブ４２は、ロック部材９４のような係合またはロック構造を含み得る。この
ような係合またはロック構造は、対応する構造と共にシースハブ４２と噛み合うかまたは
係合する。例えば、ロック部材９４はルアー接続９４であり得、拡張器ハブ３８の第２の
ルアー接続８０と係合するように構成され得る。いくつかの実施形態において、シースハ
ブ４２は、リップ９５を含み得る。リップ９５は、ねじ山または他の取り付け構造を含み
、これにより、シースハブ４２を対応するロック機構と共に他の医療物品へ取り付けるこ
とが可能になる。ロック部材９４および／またはリップ９５は、本明細書中にさらに説明
され、図３Ｃ中に図示された拡張器ハブ３８上に配置されるスピンナットまたはカラー８
４と係合するように構成され得る。ルアー接続９４およびリップ９５が双方とも用いられ
る実施形態において、２つの独立した接続形態により、シースハブ４２をより確実に取り
付けることができる。
【０１０７】
    シースハブ４２は好適には、拡張器ハブ３８のロック機構または第２のルアー接続８
０（例えば、図３Ａ）が実質的な妨害無くシースハブ４２内へと進入することができるよ
うに、設計される。しかし、使用時において、シースハブ４２を拡張器シャフト３６上の
所望の位置に配置すると、医師または医療提供者は、シースハブ４２を押圧、牽引または
ツイストし得、場合によってはロック部材９４を別の医療物品上の対応するコネクタと係
合解除または係合させ得る。ロック部材９４はルアー接続に限定されず、例えば、突出す
る突起、窪み、圧入、スナップフィットなどであってもよく、これにより、拡張器ハブ３
８およびシースハブ４２が解放可能に連結されるように機械的結合が作成される。好適に
は、ロック位置の係合解除または係合は、拡張器ハブ３８をシースハブ４２に対して牽引
するか、締め付けるか、押圧するかまたはツイストすることにより、行われ得る。
【０１０８】
    シースハブ４２は好適には、１つ以上の表面特性を含む。これらの１つ以上の表面特
性により、医師または医療提供者は、シース２６および／またはアクセスデバイス２０を
容易に把持または操作することができる。例えば、シースハブ４２は平坦部を含み得、こ
れにより例えば四角形グリップが形成される。図示の実施形態において、シースハブ４２
は、ユーザによる把持に用いられるリッジ９８を含む。
【０１０９】
    図４Ａを参照すると、シースハブ４２は、ハブ４２の遠位端部に向かって任意選択の
リッジ４７を含み得、これによりハブ４２の把持が容易になる。リッジ４７は、以下にさ
らに記載するように円筒型カバーも受容および固定し得る（図４Ｊ～図４Ｌ）。 
【０１１０】
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    図４Ｅは、図４Ａのシース２６の拡大部分斜視図であり、明確さのためにシース本体
４０は図示していない。図４Ｆおよび図４Ｇはそれぞれ、図４Ｅのシース２６の部分側面
図および平面図である。
【０１１１】
    患者内へのシース２６の挿入時または挿入後において、シース本体４０が過度に屈曲
するか、捻れかつ／または永久的に変形する場合があり、その結果、アクセスデバイス２
０の機能性の低減または抑制に繋がり得る。シース本体４０は、例えばシース本体とシー
スハブ４２との間のインターフェースにおいてまたはシース本体４０とシースハブ４２と
の間のインターフェースの上流または下流において、このような捻れまたは永久変形が発
生し易い。捻れまたは永久変形が発生した場合、シース本体４０内における血液または薬
剤などの流体の流動が阻害される可能性がある。さらに、例えばＩＶ線、ＰＩＣＣ線およ
び他の高圧用途のためにアクセスデバイス２０が用いられる場合、加圧された流体がシー
ス２６内を通過すると、シース本体４０の近位端部は、不規則に「高速移動」し得る。シ
ース本体４０内におけるこのような捻れまたは永久変形の可能性を低減するためにおよび
／またはアクセスデバイス２０の展開時におけるこのような高速移動の可能性を低減する
ために、いくつかの実施形態において、シース２６は、シース２６へのサポートを提供し
得る多様な材料および任意選択のリリーフ要素を含み得る。いくつかの実施形態において
、デバイス内の屈曲力を、捻れに強いリリーフ要素へと移動させることができる。      
【０１１２】
    図４Ｄ～図４Ｇは、シース２６と共に使用される任意選択のリリーフ要素１４０の実
施形態を示す。リリーフ要素１４０は、シースハブ４２（例えば、シースハブ４２の遠位
部）から延在し得る。リリーフ要素１４０をシース本体４０の近位部９２付近に配置する
ことにより、近位部９２がシースハブ４２に対して屈曲したとき、シース本体４０の近位
部９２を支持することができる。 
【０１１３】
    リリーフ要素１４０は、導管１４１を含み得る。導管１４１を通じて、シース本体４
０は少なくとも部分的に延在し得る。導管１４１のサイズは、シース本体４０とのすきま
ばめまたは好適には近接した締まりばめを維持するようなサイズにされ、これにより、近
位部９２への上記したサポートが得られる。リリーフ要素１４０は、ただ例示目的のため
に、シース本体４０の一部を完全に包囲するかまたは取り囲む少なくとも一部で示されて
いる。いくつかの実施形態において、リリーフ要素１４０は、円弧状または三日月状の軸
方向断面を含む。この断面は、シース本体４０への上記したサポートを提供しつつ、シー
ス本体４０を完全には包囲しない。  
【０１１４】
    リリーフ要素１４０は、シース本体４０へ一定の可撓性を付与しつつ、シース本体４
０へのさらなるサポートを提供するための多様な形状および構造を含み得る。例えば、リ
リーフ要素１４０は、実質的に中空の長細部材を含み得る。この長細部材は、ほぼ矩形の
または円筒型の管状形状を含み、一定のサポートおよび可撓性が得られる壁厚さおよび材
料と共に構成される。リリーフ要素１４０は、実質的に連続するまたは切れ目の無い表面
を持って構成され得る。あるいは、リリーフ要素１４０は、ギャップ、アパチャ、凹部、
またはリリーフ要素１４０の表面を通って部分的または完全に延在するその他の構造を含
み、これによりさらなる可撓性を提供し得る。リリーフ要素１４０は、外周または長手方
向（軸方向）リブ、支柱などの導管１４１を部分的または完全に包囲する多様な支持構造
を含み得る。
【０１１５】
    図４Ｄ～図４Ｇを参照すると、リリーフ要素１４０は、導管１４１に沿っておよび／
または導管１４１の周囲において（例えば、部分的または完全に包囲して）間隔を空けて
配置される複数のリブ１４２を含み得る。リブ１４２は、リリーフ要素１４０（導管１４
１）の長さまたは外周（例えば、円周）の一部または全体に沿って延在し得る。複数のリ
ブ１４２は、リリーフ要素１４０（導管１４１）の長さまたは円周の一部または全体に沿
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って軸方向にまたは円周方向に間隔を空けて配置され得る。図示の実施形態において、リ
ブ１４２は、導管１４１の周囲において円周方向に延在し、導管１４１に対して軸方向に
間隔を空けて配置され、これによりリリーフ要素１４０を形成する。複数のリブ１４２内
の隣接するリブを不規則的間隔で間隔を空けて配置することができるが、例示目的のため
に規則的間隔で間隔を空けて配置される様子が示される。 
【０１１６】
    リリーフ要素１４０は、リブ１４２へ接続された複数の支柱１４３を含み得、これに
よりリブ１４２へのさらなる支持が得られる。図示の実施形態において、支柱１４２は、
導管１４１の周囲において円周方向において間隔を空けて配置され、隣接するリブ１４２
間において軸方向に延在する。しかし、軸方向に延在するリブが相互に円周方向において
間隔を空けて配置される実施形態において、支柱は外円周方向に延在し得、隣接するリブ
間において軸方向において間隔を空けて配置され得る。さらに、２本の支柱１４３が任意
の２つの隣接するリブ１４２間において延在する様子が図示されているが、リリーフ要素
１４０はこのような図示に限定されず、１つ以上の支柱を任意の２つの隣接するリブ間に
延ばしてもよい。さらに、支柱および／またはリブが軸方向におよび円周方向に延在して
いる様子が図示されているが、支柱および／またはリブは、リリーフ要素１４０を形成し
つつ、相互にかつ／または導管１４１に対して多様な角度のうちの任意の角度で配置する
ことが可能である。例えば、１つ以上のリブおよび／または支柱は、導管１４１の周囲に
おいて円周方向にかつ長手方向のいずれにも延在し得、これにより、螺旋状またはヘリカ
ル形状を形成する。さらに、図示のように、支柱１４３は、交互の非連続的なパターンで
提供することができ、これにより、捻れへの抵抗をさらに向上させることができる。
【０１１７】
    リリーフ要素１４０（および導管１４１）の断面形状は実質的に一定であってもよい
し、あるいは、長手方向軸に沿って変化してもよい。例えば、リリーフ要素１４０の側壁
の長手方向断面は、シース本体４０の外側と実質的に整合し得、一定であってもよいしあ
るいは変化してもよい。例えば、リリーフ要素の側壁を、リリーフ要素１４０の遠位部１
４７においてよりも近位部１４６において大きくすることができる。このような実施形態
により、リリーフ要素１４０および遠位部１４７の間のインターフェースにおけるシース
本体４０の可撓性を向上させつつ、リリーフ要素１４０の近位部１４６は、シース本体４
０の近位部９２への支持を向上させることができる。よって、リリーフ要素１４０は、実
質的に円筒型の形状または実質的に円錐切頭形状を含み得る。
【０１１８】
    リブ１４２および／または支柱１４３を導管１４１の周囲に支持することにより、リ
リーフ要素１４０を多様な様態で形成することができる。例えば、図４Ｄ～図４Ｇに示す
上記した実施形態において、リブ１４２および支柱１４３は自己支持型であり得、グルー
プ分けされた隣接リブ１４２と支柱１４３との間に延在する１つ以上の開口部、セル、ア
パチャまたはギャップ１４４を形成する。ギャップ１４４により、リブ１４２および支柱
１４３による支持を保持しつつ、リリーフ要素１４０における可撓性が得られる。 
【０１１９】
    図４Ｆおよび図４Ｇを参照すると、リリーフ要素１４０は、円周方向に相互にオフセ
ットする１つ以上の支柱を含み得る。例えば、リリーフ要素１４０は、リブ１４２Ａおよ
び１４２Ｂのような第１の隣接する一対のリブと、リブ１４２Ｂおよび１４２Ｃのような
第２の隣接する一対のリブとを含み得る。よって、第１の隣接する一対のリブおよび第２
の隣接する一対のリブは、共通リブ１４２Ｂを含み得る。第１の１組の支柱１４３Ａおよ
び１４３Ｂは、第１の隣接する一対のリブ１４２Ａおよび１４２Ｂ間において延在し得る
。支柱１４３Ａおよび１４３Ｂは、シースハブ４２を通じて長手方向に延在する軸５０１
に対して相互に円周方向にオフセットし得る。支柱１４３Ａおよび１４３Ｂは、複数の角
度のうち任意の角度で円周方向にオフセットし得るが、ここでは、支柱１４３Ａおよび１
４３Ｂは約１８０度オフセットしており、そのためリリーフ要素１４０を通じて延在する
主軸５０２上においてほぼ相互に対向し同一線上にある。支柱１４３Ａおよび１４３Ｂは
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ほぼ同一線上にあるため、リブ１４２Ａおよび１４２Ｂが軸５０２周囲において（例えば
、隙間１４４Ａ内において）、リリーフ要素１４２を捻れさせずに、相互に屈曲すること
ができる。   
【０１２０】
    同様に、第２の１組の支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄは、第２の隣接する一対のリブ１
４２Ｂおよび１４２Ｃ間に延在し得る。支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄは、軸５０１に対し
て相互に円周方向にオフセットし得る。支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄは、相互に対しかつ
支柱１４３Ａおよび１４３Ｂに対して、円周方向において複数の角度のうち任意の角度で
オフセットし得る。ここで、支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄは相互に約１８０度オフセット
するため、相互にほぼ対向し、リリーフ要素１４０を通じて延在する主軸５０３上におい
て同一線上にある。支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄはほぼ同一線上にあるため、リブ１４２
Ｂおよび１４２Ｃは、軸５０３の周囲において（例えば、隙間１４４Ｂ内において）、リ
リーフ要素１４２を捻れさせずに相互に屈曲することができる。   
【０１２１】
    さらに、支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄは、軸５０１周囲において支柱１４３Ａおよび
１４３Ｂに対して複数の異なる角度のうち任意の角度（例えば、９０度）で円周方向にオ
フセットし得る。よって、軸５０２および５０３は相互に円周方向にオフセットし得るた
め、多様な複数組の隣接するリブ（例えば、リブ１４２Ａ／１４２Ｂおよび１４２Ｂ／１
４２Ｃ）を多様な方向において屈曲させることができる。リリーフ要素１４０のこれらの
実施形態により、リリーフ要素１４０および／またはシース本体の捻れを低減しつつ、リ
リーフ要素１４０および／またはシース本体の支持および可撓性双方を得ることが可能に
なる。例えば、支柱１４３Ａおよび１４３Ｂが軸５０２の周囲において屈曲すると、支柱
１４３Ｃおよび１４３Ｄにより、リリーフ要素１４０への軸方向支持が得られる。逆に、
支柱１４３Ｃおよび１４３Ｄが軸５０３の周囲において屈曲すると、支柱１４３Ａおよび
１４３Ｂにより、リリーフ要素１４０への軸方向支持が得られる。本明細書中に記載する
ような第１および第２の隣接する一対のリブは、リブ１４２Ｂのような共通リブと共に構
成してもよいし、あるいは共通リブ無しで構成してもよいことが理解される。例えば、第
１の隣接する一対のリブはリブ１４２Ａおよび１４２Ｂを含み得、第２の一対の隣接する
リブはリブ１４２Ｃおよび第４のリブを含み得る。このような実施形態において、上記し
た支柱のうち１つ以上を、上記した支柱配置方向のうち任意の方向において、リブ１４２
Ａおよび１４２Ｂ、１４２Ｂおよび１４２Ｃおよび／または１４２Ｃおよび第４のリブの
間において延在するように構成することができる。     
【０１２２】
    図４Ｄ～図４Ｇに示すリリーフ要素の実施形態は、（図示のような）さらなる支持構
造無しで構成することができる。しかし、いくつかの実施形態において、本明細書中に記
載のリリーフ要素１４０のリブ１４２および／または支柱１４３などのリリーフ要素のう
ちのいくつか、ほとんど、全てまたは少なくとも一部を、１つ以上の任意選択の管状スリ
ーブ、カバーまたは類似の構造などのさらなる構造へ取り付けてもよいし、このようなさ
らなる構造によって包囲してもよいし、このようなさらなる構造によって被覆してもよい
し、かつ／またはこのようなさらなる構造によって支持してもよい。このようなスリーブ
、カバーなどは、リリーフ要素と一体形成してもよいし（例えば、リリーフ要素の一部を
含んでもよいし）、あるいは、リリーフ要素と別個に形成してもよい（例えば、取り外し
可能なスリーブ）。
【０１２３】
    図４Ｉは、スリーブ１４５を含むリリーフ要素１４０の実施形態を示す。スリーブ１
４５上には、複数のリブ１４２および／または支柱１４３が取り付けられかつ／または支
持される。図４Ｈに示すようないくつかの実施形態において、リリーフ要素１４０は、ス
クリーン状のまたはメッシュ状の構造１４８を含み得る。この構造１４８は、内部を複数
のアパチャ１４４が貫通して延在し、概して連続するリブおよび支柱によって、上記した
交互の特徴を備えずに形成される。



(21) JP 2014-519907 A 2014.8.21

10

20

30

40

50

【０１２４】
    いくつかの実施形態において、本明細書中に記載される任意選択の円筒型または管状
カバーまたはスリーブは、リリーフ要素１４０のうち一部、ほとんど、全部または少なく
とも一部あるいは本明細書中に記載のシースの他の部分を被覆するように、構成され得る
。例えば、管状カバーまたはスリーブを用いることにより、リブ１４２、アパチャ１４４
および／または支柱１４３内またはこれらの間の領域に血液または他の流体が進入する事
態を回避することができる。いくつかの実施形態において、管状カバーまたはスリーブの
壁は充分に肉薄であり、かつ／あるいは、カバーまたはスリーブに含まれ得る材料は、リ
リーフ要素１４０の上記可撓性を大きく損ねることなく、リリーフ要素１４０の一部を被
覆できるだけの充分な可撓性を有する。いくつかの実施形態において、管状カバーまたは
スリーブに含まれ得る材料の弾性係数は、リリーフ要素１４０の残り部分に用いられる弾
性件数よりも高い。 
【０１２５】
    本明細書中に記載の管状カバーまたはスリーブは、リリーフ要素を含まないアクセス
デバイスと共に用いることが可能である。管状カバーまたはスリーブは、本明細書中に記
載のアクセスデバイスの他の部分を被覆するように構成することができる。いくつかの実
施形態において、管状カバーまたはスリーブは、シース本体およびシースハブ双方を被覆
しかつシース本体およびシースハブ双方の一部上に延在するように構成され得、また、好
適には、これら２つのコンポーネント間の遷移部が被覆されるように構成され得る。この
ような実施形態によれば、シース本体およびシースハブ間のこの遷移部における汚染を保
護および回避することができる。 
【０１２６】
    いくつかの実施形態において、管状カバーまたはスリーブは、制菌材料や抗菌性材料
などの薬効特性または治療特性を有する材料でコーティングされかつ／またはそのような
材料を含み得る。例えば、管状カバーまたはスリーブは、この制菌特性のために、銀およ
び／または銀化合物を含み得る。いくつかの実施形態において、管状カバーまたはスリー
ブは、熱可塑性エラストマーまたは他の適切な材料、例えば、多様な温度環境における長
寿命化を提供しつつ、天然ゴムのような天然材料の可撓性および耐久性をシミュレートお
よび／または付与する材料を含み得る。例えば、管状カバーまたはスリーブは、エチレン
プロピレンジエンモノマーコポリマー（ＥＰＤＭ）およびポリプロピレンの混合物を含み
得る。いくつかの実施形態において、管状カバーまたはスリーブは、ＥＰＤＭと、Ｅｘｘ
ｏｎ　Ｍｏｂｉｌによって製造されたＳａｎｔｏｐｒｅｎｅ（登録商標）のような、ほぼ
６０部のＥＰＤＭおよび４０部のポリプロピレンを含むポリプロピレン混合物とを含み得
る。 
【０１２７】
    図４Ｍは、カバーまたはスリーブ９６の実施形態を示す。カバー９６は、カバーおよ
びスリーブについて本明細書中に主に説明される特徴のうち任意のものを含み得る。好適
には、スリーブ９６は、リリーフ要素１４０（例えば、その外面）の一部または実質的に
全体に合うように構成され、これにより、リブ１４２、アパチャ１４４および／または支
柱１４３間の領域内に上記した流体が進入する事態が回避される。いくつかの実施形態に
おいて、リリーフ要素１４０が屈曲すると、カバー９６は支持を提供し得る。図示のスリ
ーブ９６は、リリーフ要素のみを被覆するように描かれているが、他の実施形態において
、シースハブ４２上の他のリッジ、アパチャまたはその他の機構などのデバイスのより多
くの部分を被覆するようにスリーブ９６を変更することも可能である。いくつかの実施形
態において、スリーブ９６は、リリーフ要素の遠位端部を過ぎて延在して、シース本体４
０の一部または実質的に全体を被覆し得る。いくつかの実施形態において、スリーブ９６
は、リリーフ要素の近位端部を過ぎて延在して、シースハブ４２の一部または実質的に全
体を被覆し得る。さらに、カバー９６は、本明細書中に記載のリリーフ要素の他の実施形
態のうち一部または実質的に全体を被覆するように構成され得、また、図４Ｍに示すリリ
ーフ要素１４０との使用に限定されない。さらに、上述したように、カバー９６を用いて
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、リリーフ要素４０を含むかまたは含まないシースの他の部分またはアクセスデバイスの
他の部分を被覆することができる。リリーフ要素４０を用いるかまたは用いない実施形態
において、カバー９６は、シースハブ４２およびシース本体４０の一部を被覆するかまた
はその上を延在するように構成され得る。いくつかの実施形態において、カバー９６は、
シースハブ４２およびシース本体４０間の少なくとも図４Ｄに示すリリーフ要素４０を含
むかまたは含まない遷移部９７のような遷移部を被覆するように、構成され得る。  
【０１２８】
    リリーフ要素１４０は、シース４０について本明細書中に記載した材料のうち任意の
ものを含み得、シース本体４０および／またはシースハブ４２と一体形成してもよいし、
あるいは別個に形成してもよい。
【０１２９】
    さらに、いくつかの実施形態において、シース２６は、分割可能なシースであり得る
。例えば、アクセスデバイス２０の利用後に血管へと挿入されるカテーテルまたは医療物
品の種類に応じて、シース本体４０の一部または全体を除去することが有利な場合がある
。例えば、カテーテルまたは他の医療物品を血管へ挿入した後、シース本体４０の一部を
分離または剥離および除去することにより、アクセス部分における不要物を低減すること
ができる。剥離型シースは、ミシン目、鋸歯縁、表面剥離または他の構造を含み得、また
は、医師または医療提供者がシース本体４０の一部または全体を容易に取り外すことを可
能にする他の材料（例えば、ビスマスを含むＰＴＦＥ）を含む。
【０１３０】
    いくつかの実施形態において、シースハブ４２は、放射状に延在する翼部またはハン
ドル構造を含み得る。このような構造により、アクセスデバイス２０の他の部分からシー
ス本体４０を容易に解放および除去することが可能になる。いくつかの用途において、こ
れらの翼部のサイズは、医療提供者がこの作用によってシースハブ４２を分解することが
できるようなサイズである。シースハブ４２および／またはシース本体４０は、肉薄の（
例えば、壊れやすい）薄膜によって接続される２つ以上の部分（例えば、半分）を含み得
る。薄膜のサイズは、医療提供者がアクセスデバイスからシースハブ４２および／または
シース本体４０を除去することを決定するまでに、シースハブ４２および／またはシース
本体４０の２つ以上の部分を共に保持できるようなサイズであればよい。医療提供者は、
これらの翼部を操作して薄膜を破壊し、シースハブ４２の１つ以上の部分を分断して、別
個のまたは部分的に分割された断片とする。 
【０１３１】
    このようなシースの一例を図４Ｊおよび図４Ｋに示す。この図示のシースは、本明細
書中に先述したシースと若干類似する。シース２６Ａは、アクセスデバイス２０他のコン
ポーネントと共に使用することができる。図示の実施形態において、シース２６Ａは、分
割可能なまたは分断可能なシースである。図示のように、シースハブ４２Ａは、ユーザに
よって把持され得る２つ以上のタブ４３を持ち得る。タブ４３は、タブの把持を促進する
複数の異なる形状および／または表面特性のうち任意のものを持ち得、図示の実質的にＴ
字型形状に限定されない。タブ４３は分離可能であり、分割可能なシース４０Ａを所定の
分割または分離線４５などの１つ以上の分割線に沿って分離することができる。分割線４
５は、シースハブ４２Ａおよびシース本体４０Ａのうちいずれかまたは双方を通じて延在
することができる。分割線（単数または複数）は、シース本体４０Ａおよび／またはシー
スハブ４２Ａによって規定された１つ以上の長手方向軸に対して概して平行に延在し得る
が、いくつかの実施形態において、分割線（単数または複数）は実質的に非平行に延在し
得る。図示のように、シース２６Ａを分割線４５に沿って分割すると、シース２６Ａを２
つ以上の対称部分または非対称部分（例えば、半分）に分離することができる。シース２
６Ａは、シース２６について本明細書中に記載した類似のさらなる特徴を含み得る。いく
つかの実施形態において、シース２６Ａは、同様に分割線４５に沿って１つ以上の部分に
分割するように構成された類似の特徴を含み得る。例えば、シース２６Ａは分離可能なリ
ップ９５Ａを持ち得、これにより、分割線４５に沿った分離を可能にしつつ、シース２６
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Ａと上記した拡張器２４などの他の要素との係合が可能になる。シース２６Ａと共に用い
ることができる分割可能なシース本体および／またはハブのさらなる実施形態は、例えば
図２３Ａ～図２３Ｂおよび参照することにより本明細書にその全体が援用される２０１０
年５月１２日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１０／０３４６０９号
の対応するサポート文（例えば、段落［０２２３］～［０２２７］）に図示および記載さ
れている。
【０１３２】
    シースハブ４２Ａは、ハブの遠位端部に向かうリッジ４７をさらに含み得る。リッジ
４７により、ハブ４２Ａの把持を促進することができる。いくつかの実施形態において、
リッジ４７は、管状または円筒型カバーを受容し得る。この管状または円筒型カバーは、
（例えば、遠位部分、先端部分または他の部分を保護するために）シース、拡張器、およ
び針の一部上に延在し得、リッジ４７と係合する（例えば、リッジ４７上に押圧される）
。リッジ４７は、圧入またはスナップフィットなどの複数の係合方法のうちの任意の方法
を通じてカバーを所定位置に保持することができる。シース２６Ａ、針２２および／また
は拡張器２４のうち１つ以上の部分を被覆するために用いることが可能なカバー９１の実
施形態を図４Ｌに示す。カバー９１およびリッジ４７は任意選択のものであり、図４Ｊお
よび図４Ｋの分割可能なシース４２Ａとの利用に限定されず、本明細書中に記載のシース
の図４Ａ～図４Ｉ、図４Ｍに示すもののような他の実施形態のうち任意のものにおいて使
用することが可能であることが理解される。さらに、カバー９１においてリッジ４７は不
要であり、複数の異なる取り付け構造を用いてカバー９１を固定することができる（例え
ば、解放可能に固定することができる）。いくつかの実施形態において、カバー９１は、
針２２の先端などの針２２の一部を被覆するように構成され得る。例えば、アクセスデバ
イス１０がパッケージおよび搬送されるとき、カバー９１は針２２の先端を被覆すること
ができ、カバー９１を除去および廃棄した後に、アクセスデバイス１０を用いることがで
きる。  
【０１３３】
    図５Ａは、図１Ａに示す実施形態のガイドワイヤ部２８の斜視図である。図５Ｂは、
図５Ａに示すガイドワイヤ部２８の平面図であり、ガイドワイヤ部２８は好適には、ガイ
ドワイヤハブ４６を含む。ガイドワイヤハブ４６は、医師または医療提供者がガイドワイ
ヤハブ４６および／またはアクセスデバイス２０を容易に把持または操作することを可能
にする１つ以上の表面特性を含み得る。図示の実施形態において、ガイドワイヤハブ４６
は、１つ以上のリッジ１１０を含む。事前ロードされた状態において、ガイドワイヤハブ
４６が第３の位置１２５に来ると、ガイドワイヤハブ４６は、トラック３０上のロック機
構１３０と係合することができる。本明細書中、この点についてさらに説明する（例示的
な第３の位置を図６Ａに示す）。
【０１３４】
    図５Ｃおよび図５Ｄはそれぞれ、ガイドワイヤハブ４６の実施形態の斜視図および下
面図である。ガイドワイヤハブ４６は、ハブ４６をトラック３０へと解放可能に接続する
ために、トラック３０（図６Ａ～図６Ｄ）上の連結部２９０に対応する構造を持ち得る。
図示のように、ガイドワイヤハブ４６は、凹部の形態をとり得る受容部２９６を含み得る
。図６Ｄ中に最良に示すように、凹部は、近位端部において連結部２９０と係合すること
ができるＴ字型断面を持ち得る。部分２９６は、ラッチ突起２９８と共に終端する２つの
タイン３０２を含み得る。これらのラッチ突起２９８は、受容部２９６の凹部内にさらに
配置される。図５Ｃ、図５Ｄおよび図６Ｄを参照すると、ガイドワイヤハブ４６上のラッ
チ突起２９８は、トラック３０の連結部２９０のベースを受容するように構成され得る。
いくつかの実施形態において、連結部２９０は、ラッチ凹部２９２を含み得る。これらの
ラッチ凹部２９２は、受容部２９６上の突起２９８と相互作用（例えば、係合）して、リ
バーシブルスナップフィットをトラック３０とガイドワイヤハブ４６との間に形成する。
いくつかの実施形態において、タイン３０２は、屈曲部を含み得る。（この屈曲部は、肉
薄の断面形状と共に構成されるかまたは屈曲可能な材料から形成される）。このような屈
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曲部により、タイン３０２を（例えば横方向に）屈曲させることが可能になり、これによ
りスナップフィットが促進される。さらに、受容部２９６は、タイン間の連結部２９０の
ために設けられた経路に沿った端部または凹部３００を含み得、これにより、ラッチ凹部
２９２および突起２９８が相互係合すると、連結部２９０の残り部分（例えば、端部）も
端部凹部３００へと進入する。よって、トラック３０およびハブ４６間の接続のさらなる
安定化が可能になる。
【０１３５】
    いくつかの実施形態において、ガイドワイヤ４４は、針本体の内径と密接に嵌合する
ことができ、これにより、退避時において自己吸引型機能を提供することができる。例え
ば、ガイドワイヤ４４の外径を選択する場合、ガイドワイヤの長さに沿ってまたはガイド
ワイヤ４４の一部のみに沿って針との密接嵌合を形成するような外径を選択すればよい。
【０１３６】
    いくつかの実施形態において、ガイドワイヤの遠位端部の一部の直径を、ガイドワイ
ヤの他の部分の直径よりも小さくすることができる。このようなより小さな直径部分のサ
イズおよび／または形状の選択については、ガイドワイヤが針の遠位先端を超えて前進し
た場合であっても、針本体内の穿孔５６への流体移動が可能なように選択するとよい。ガ
イドワイヤのこのようなより小さな直径部分は、ガイドワイヤの最遠位端部においては構
成する必要は無く、ガイドワイヤの先端または最遠位端部の近位において配置することも
可能である。 
【０１３７】
    ガイドワイヤの最遠位端部は、挿入時における組織の貫通を回避するために、曲線状
または円形のヘッドを含み得る。いくつかの実施形態において、ガイドワイヤは、バネ状
または他の屈曲可能な弾性部材をガイドワイヤの先端または遠位ヘッドの近くに含み得、
これにより、患者の内腔または空洞部への挿入を促進することができる。 
【０１３８】
    図６Ａは、図１Ａに示す実施形態のトラック３０の斜視図である。図６Ｂは、図６Ａ
に示すトラック３０の平面図である。図６Ｃは、図６Ａに示すトラック３０の側面図であ
る。図６Ａ～図６Ｃに示すように、図示の実施形態において、トラック３０は、遠位部１
２０、近位部１２２、遠位ロック部材１２４、ロック機構１２８およびロック機構１３０
を含む。遠位ロック部材１２４は、トラックを拡張器ハブ３８（図３Ａ）へと接続させる
。ロック機構１２８は、針ハブ３４がトラック３０に沿って第１の位置１２１から第２の
位置１２３へとスライドした後、針ハブ３４のさらなる近位および遠位移動を抑制する。
ロック機構１３０は、ガイドワイヤハブが事前ロードされた状態にある場合または第３の
位置１２５に来た場合、ガイドワイヤハブ４６をトラック３０へ取り付けることが可能と
する。好適には、トラックはポリカーボネート材料製であるとよいが、しかし、以下に説
明するように、他の材料も利用可能である。
【０１３９】
    トラック３０は、図６Ａおよび図６Ｂ中に最も明確に示すように、幅の狭いトラック
部分１３２をさらに含み得る。このような狭い幅により、針ハブのトラック３０への組み
立て（例えば、中子６８（図２Ｆ）のトラック３０への係合）が促進される。図示の実施
形態は、強化要素またはリブ１３３をトラック３０の遠位部１２０上に含む。リブ１３３
により、遠位ロック部材１２４とトラック３０の残り部分との間のさらなる構造的強化を
得ることができる。
【０１４０】
    図１Ａに示すように、遠位ロック部材１２４は拡張器２４へと接続し、また、遠位ロ
ック部材１２４は、トラック３０が拡張器２４から近位方向に延在することを可能にする
。例えば、ロック部材１２４は、拡張器ハブリップ７７と拡張器ハブベース７９との間の
拡張器ハブ３８に接続される２つの曲線状アーム１２４を含み得る。ロック部材１２４に
より、トラック３０が拡張器ハブ３８の周囲を自由に回転することを可能にしつつ、トラ
ック３０が拡張器ハブ３８に対して遠位方向または近位方向に移動することを制限するこ
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とができる。
【０１４１】
    図６Ａおよび図６Ｂ中に最良に示すように、第２の位置１２３の領域内のトラック幅
を変更することにより、ロック機構１２８が形成される。例えば、図示の実施形態におい
て、トラック部分１３４の幅は遠位方向において増加し、トラック部分１３６の幅はトラ
ック部分１３４に対して遠位方向に低減し、トラック部分１３４の幅は増加し、２つの指
要素１３８が設けられる。これら２つの指要素１３８は、トラック部分１３６の遠位端部
からトラック３０の近位端部へ向かって突出し、トラック３０の長手方向軸から離隔方向
に広がる。トラック３０は、リブ１３３に類似するリブまたは支持構造１３５も含み得る
。リブまたは支持構造１３５は、ロック機構１２８上に渡され、これを強化し得る。
【０１４２】
    図６Ｄは、図６Ｂに示す実施形態の一部の拡大図である。図示のように、第３の位置
１２５は、ガイドワイヤハブ４６と係合し得る（例えば、図５Ａ～図５Ｄ）解放可能な連
結またはロック機構１３０を含み得る。ロック機構１３０は、ガイドワイヤハブが第３の
位置に来た際に、ガイドワイヤハブの一部またはトラック３０の一部と係合するクリップ
、クラスプまたは他の構造によって形成される。係合構造のうち一部または全体は、トラ
ック３０の一部であってもよいし、ガイドワイヤハブの一部であってもよいし、あるいは
、トラック３０およびガイドワイヤハブ間において分割してもよい。 
【０１４３】
    接続機構１３０は、トラック３０から延在するＴ字型突起により形成された連結部２
９０を含み得る。Ｔ字型突起は、そのベースの各側部上に設けられ、概して連結部２９０
の遠位端部へ向かう２つのラッチ凹部２９２をさらに含み得る。連結部２９０およびラッ
チ凹部２９２は、さらに上記したように、ガイドワイヤハブ４６上の受容部２９６および
突起２９８のような対応するコンポーネントとそれぞれ係合し得る（図５Ｃおよび５Ｄ）
。
【０１４４】
    いくつかの実施形態において、トラック３０は、グリップ突起２９４を含み得る。グ
リップ突起２９４は、連結部２９０と反対側に、トラック３０から下流に延在し得る。図
示のように、グリップ突起２９４は概して円形であるが、他の構造および形状も可能であ
る。グリップ突起２９４は、ユーザによる把持を支援するためのリッジまたは他の表面特
性を含み得る。有利なことに、グリップ突起２９４により、アクセスデバイスのオペレー
タがピストル型グリップ内にトラック３０の近位端部を保持することが可能になる。例え
ば、薬指または中指をグリップ突起２９４の周囲に配置して、当該指を遠位側上に接触さ
せることができる。その後、ハブ４６が第３の位置１２５においてトラック３０へ連結さ
れると、同じ手の親指をガイドワイヤハブ４６の近位端部上に配置することができる。そ
の後、親指によって容易に圧力を付加して連結部２９０からハブ４６を移動させ、第３の
位置１２５から移動させることができる。さらに、類似のグリップ突起を針などの他の要
素へ付加することができる。グリップ突起を針へ付加することにより、例えば、本明細書
中に記載されるトラックに沿って針を容易に把持および移動させることが可能になる。
【０１４５】
    図示の実施形態において、針ハブと拡張器との間のロック機構は、拡張器ハブの近位
側に常駐する。しかし、他の実施形態において、ロック機構を他の位置に配置することも
可能である。いくつかの実施形態において、ロック機構は、止め具またはさらなる支持構
造を含み得る。この止め具またはさらなる支持構造により、トラック３０上にハブまたは
他のコンポーネントの移動をさらに支持および／または制御することができる。
【０１４６】
    図７Ａは、図１Ａに示す実施形態のアクセスデバイスの拡大平面図である。このアク
セスデバイスは、ガイドワイヤによって事前ロードされている。図７Ｂは、図７Ａに示す
実施形態の側面図である。図７Ｃは、図７Ａに示す実施形態の断面図である。図７Ｄは、
７Ｄ－７Ｄ線に沿った図７Ｂのアクセスデバイス２０の近位端部図である。この事前ロー
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ドされた状態において、ガイドワイヤハブ４６が第３の位置１２５に配置されると、ガイ
ドワイヤハブ４６は、トラック３０にロックされる。この位置において、ガイドワイヤハ
ブ４６をロック機構１３０によりトラック３０へ固定することができる。図示の実施形態
において、ロック機構１３０は、ガイドワイヤハブ４６が第３の位置１２５に来た場合、
ガイドワイヤ４４の意図しない回転および軸方向の移動を少なくとも近位方向において阻
止することができる。さらに、医療提供者などのユーザがガイドワイヤハブ４６をトラッ
ク３０から係合解除してガイドワイヤがアクセスデバイス２０を通じて遠位移動できるよ
うになるまで、遠位方向における移動に耐えることができる。顕著なことに、本明細書中
にさらに説明するように、拡張器ハブ３８などの他の要素もトラック３０へ取り付けるこ
とができ、またさらなる要素をトラック３０へ取り付けることができる。よって、ガイド
ワイヤ４０をトラック３０へ固定することにより、ガイドワイヤがアクセスデバイス２０
の他の要素へ向かうことをも阻止することができる。
【０１４７】
    図７Ａ～図７Ｃに示す事前ロードされた状態において、針ハブ３４が第１の位置１２
１へと来ると、針ハブ３４は拡張器ハブ３８へロックされる。針および拡張器穿孔双方が
ロック位置にある実施形態において、針および拡張器中の開口部または穿孔は、相互に一
致するかまたは整列される。ロックされると、針２２および拡張器２４が少なくとも相互
に非意図的に回転および軸方向移動する事態が抑制される。さらに、本明細書中に記載す
るように、拡張器２４は（例えば、ハブ３８を介して）トラック３０へと取り付けること
ができる。よって、針ハブ３４と拡張器ハブ３８とをロックすることにより、針２２をア
クセスデバイスの他の要素へ固定することが可能になる。
【０１４８】
    事前ロードされた状態において、拡張器ハブ３８はシースハブ４２へと固定される。
その結果、拡張器２４とシース２６との間における意図せぬ回転および軸方向移動を少な
くとも抑制することができる。シースハブ４２および拡張器２４においてルアースリップ
接続のみが用いられる実施形態において、拡張器２４およびシースハブ４２は相互に回転
し得る。しかし、例えばルアースリップ接続における任意選択の摩擦力により、このよう
な回転（および他の移動）に耐えることができる。さらに、シースハブ４２は、上記した
様態と類似の様態により、ガイドワイヤ４０などのアクセスデバイス２０の他の要素へ固
定することもできる。
【０１４９】
    図８Ａは、図１Ａに示す実施形態の平面図であり、アクセスデバイス２０を用いた１
つの方法の動作工程を示す。図８Ｂは、８Ｂ－８Ｂ線によって円状に囲まれた図８Ａに示
す実施形態の一部の拡大平面図である。図８Ａおよび８Ｂは、アクセスデバイス２０の針
本体３２が静脈または動脈などの血管１４８へ挿入された状態を示す。上述した方法にお
いては血管アクセスに言及したが、アクセスデバイス２０は、患者体内の他の位置内へア
クセスしてカテーテルまたはシースを配置するため（例えば、膿瘍のドレーンのため）お
よび他の目的のためにも、用いることが可能である。
【０１５０】
    図８Ｃは、８Ｃ－８Ｃ線によって円状に囲まれた図８Ｂに示す実施形態の一部の拡大
平面図である。図８Ｄは、図８Ｃに示す実施形態の８Ｄ－８Ｄ線に沿った拡大断面図であ
る。図８Ｅは、図８Ｃに示す実施形態の８Ｅ－８Ｅ線に沿った拡大断面図である。図８Ｃ
～図８Ｅは、アクセスデバイスのこのモードの実施形態を示す。針と拡張器との間に導管
を形成することにより、例えば血液フラッシュ時における血液流動が可能になる。図８Ｃ
～図８Ｅを参照すると、針本体３２は、１つ以上の穿孔５６を有し、これにより、血液が
針本体３２の側壁を通じて針本体３２と拡張器シャフト３６との間の空間内に流入するこ
とが可能になる。１つ以上の任意選択のリッジ１７６（例えば、拡張器シャフト３６から
延在する２つのリッジ１７６が図示の実施形態中に示されている）は、針本体３２と拡張
器シャフト３６との間に延在し得る。これらのリッジ１７６により、針本体３２の長さに
沿って延在する少なくとも１つの導管２５６の側部を規定することができる。いくつかの
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実施形態においてさらなる導管２５６をさらなるリッジまたは他の機構と共に形成するこ
とができる。いくつかの実施形態において、リッジ１７６は長手方向ギャップを含み得、
これにより、リッジ１７６によって形成される隣接導管間の外周または横軸方向の流れが
可能となる。他の実施形態において、導管２５６は、突出するリッジと共に形成してもよ
いし、あるいは、例えば陥没（単数または複数）を備えるまたは同心隙間を備えるなど突
出するリッジ無しに形成してもよい。導管２５６は、拡張器シャフト３６の内面および／
または針本体３２の外面上の（図示のような）突出するリッジまたは突出しない凹溝部ま
たは流路と共に形成することができる。導管２５６は、突出するリッジおよび／または溝
部無しに形成することができ、単に針本体３２と拡張器シャフト３６との間に形成された
環状空間のみを含み得る。導管２５６は直線状のものとして図示しているが、導管２５６
は、例えばアクセスデバイスを包囲する螺旋状または別の形状などの他のパターンから形
成してもよい。さらに、複数の導管が存在する場合、これらの導管は、交差する螺旋、平
行な螺旋、または他のパターンも形成し得る。他の実施形態において、針本体３２と拡張
器シャフト３６との間の距離（例えば、拡張器シャフトの内径が針本体の外径を超える箇
所）により、導管２５６によって生成される空間に類似する空間を概して規定するかまた
は概して環状の空間を規定することができる。
【０１５１】
    図８Ｆ中に最良に示すように、針ハブ３４は、１つ以上の通気溝部１７５を含み得る
。図示のように、通気溝部１７５はルアー接続６４上にあるが、他の実施形態において、
針本体３２上に配置してもよいし、拡張器シャフト３６上に配置してもよいし、針ハブ３
４を通過してもよいし、拡張器ハブ３８を通過してもよいし、あるいは何らかの他の経路
をとってもよい。通気溝部１７５により、導管２５６（または類似の空間；図８Ｃ～図８
Ｄ）と周囲雰囲気との間の連通が可能になる。ルアー接続６４は、拡張器ハブ３８と協働
して実質的に液体密封を形成するように構成され得、これにより、物質は通気溝部１７５
を通じてしか逃げることができなくなる。通気溝部１７５が放射状に延在しない実施形態
において、針ハブ３４の概して放射状に延在する側部１８０は、拡張器ハブ３８の対応す
る面２００から十分に離隔して配置するように構成され得、これにより、通気溝部１７５
からの空気が両者間に流れることが可能になる。
【０１５２】
    いくつかの実施形態において、通気溝部１７５によって形成される通路は断面積が十
分に小さく、これにより、分子量、粘度または表面張力が高い体液（例えば、赤血球）が
周囲雰囲気へ逃げることを回避しつつ、気体（例えば、空気）が周囲雰囲気へと逃げるこ
とが可能になる。さらに、いくつかの実施形態において複数のこのような通路を設けるこ
とにより、断面積の小さな通路に関わらず、適切な通気が可能となる。
【０１５３】
    他の実施形態において、断面積の小さな通路は、拡張器ハブ３８および針ハブ３４の
対向する２つの表面間に設けられ得る。例えば、針ハブ３４上の通気溝部１７５のうち少
なくとも一部を、拡張器ハブ３８上の概して対応する形状の通気表面を受容するように、
通気溝部全体を塞ぐこと無く、構成することができる。よって、その結果得られた針ハブ
３４の表面と拡張器ハブ３８の表面との間の通路により、断面積が比較的小さな領域が少
なくとも規定され、これにより、通気は許容されかつ体液の流動は制限される。
【０１５４】
    図示の実施形態において、上記の通気構造を溝部１７５として図示しているが、他の
構造により類似の機能を行うことが可能である。例えば、単一の小空間を針本体３２と拡
張器本体３４との間に設けることにより、血液が近位方向に小空間位置を超えて流れるこ
とを抑制しつつ、空気の逃げを可能にすることができる。同様に、迷路通路を周囲雰囲気
とフラッシュバック空間（針と拡張器との間の空間）との間に設けることができ、気体は
相対的に高速に逃げることが可能になる一方、アクセスデバイス２０の使用時において流
体は通路内をゆっくりと前進して逃げる。
【０１５５】
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    他の実施形態において、通気溝部１７５のうち１つ以上を多孔性材料によって少なく
とも部分的に充填することができる。このような多孔性材料により、体液（例えば、血液
）の通過を抑制しつつ、材料中の気体の流れを可能にすることができる。このような材料
は、針ハブ３４または拡張器ハブ３８と一体形成することができ、これにより材料および
ハブが単一となる。その後、材料は、通気溝部１７５の長さのうち任意の部分を含み得る
。他の実施形態において、材料は、通気溝部１７５または溝部（単数または複数）と連通
するレセプタクル内に配置することができる。材料が溝部１７５内に配置された場合、例
えば、参照することにより本明細書にその全体がすでに援用されている２０１１年２月８
日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０９７号に開示され
ているように、溝部は、多孔性材料を受容するように構成された溝部ノッチなどの受容部
を含み得る。他の実施形態において、通気通路のうち１つ以上は、このような多孔性材料
によって全体的に形成され得る。適切な多孔性材料を非限定的に挙げると、ＨＤＰＥ、Ｕ
ＨＭＷＰＥ、ＰＰ、ＰＴＦＥ、ＰＶＤＦ、ＥＶＡ、ＰＥ、ナイロンおよびＰＵなどの多孔
性ポリマーがあり、細孔径はほぼ２．５ミクロンである。さらなる実施形態において、細
孔容積および細孔径の組み合わせを選択する際、気体（例えば、空気）の通過を許容しか
つ体液（例えば、血液）の通過を抑制するような組み合わせを選択する。
【０１５６】
    さらなる実施形態において、通気通路は管であり得、針ハブ３４または拡張器ハブ３
８のいずれか一方のみによって規定される。例えば、導管２５６へ、針ハブ３４内の開口
部へ通じ得る。この開口部は、気体および流体の通過を制御するための上記した特性のう
ち任意のものを含み得る。よって、この開口部により、体液（例えば、血液）の通過を抑
制しつつ、気体（例えば、空気）を針ハブ３４を通じて周囲雰囲気へと逃がすことが可能
になる。他の実施形態において、類似の通気通路は拡張器ハブ３８のみによって規定され
る管であり得る。本明細書中の開示から、多様な通路（例えば、通気溝部１７５、管、多
孔性材料）を用いて、体液（例えば、血液）の逃げを抑制しつつ気体（例えば、空気）を
周囲雰囲気中へ逃がすことが可能であることが明らかである。
【０１５７】
    別の実施形態において、通気通路は、拡張器シャフト３６およびシース本体４０内に
設けることができる。例えば、通気穴または通気材料のパッチを拡張器シャフト３６およ
びシース本体４０それぞれの内部に設けることができる。いくつかの実施形態において、
これらの通気構造を重複させることができ、これにより、気体を直接一方から他方に通過
させることが可能になる。他の実施形態において、これらの通気構造は相互に一定距離を
空けて配置することができ、この場合、導管または図８Ｆ中の溝部に類似する溝部を拡張
器シャフト３６とシース本体４０との間に設けることにより、通気構造を連通させる。こ
れらの通気構造は、針本体３２内の穿孔５６から近位方向に配置することができる。
【０１５８】
    この実施形態において、拡張器シャフト３６は穿孔を含まず、概して連続し得る。よ
って、拡張器シャフト３６は、導管２５６（または類似の空間）に放射状に近接する。類
似の実施形態において、拡張器シャフト３６内のリッジが穿孔５６を含む他の概して連続
する針３２と協働することにより、同一の機能を達成することができる。拡張器シャフト
３６は、全体に半透明な材料によって形成してもよいし、あるいは、少なくとも領域隣接
する導管２５６に隣接する領域を半透明にしてもよい。同様に、シース本体４０も半透明
な材料で形成することができる。他の実施形態において、拡張器シャフト３６またはシー
ス本体４０の材料を半透明にする代わりに透明にすることもできる。さらなる実施形態に
おいて、材料を空間的にかつ時間的にただ部分的に半透明にしてもよい。空間的に、拡張
器シャフト３６および／またはシース本体４０の材料を導管２５６の近隣において半透明
にすることにより、例えば血液フラッシュバックの視認が可能になる。時間的に、材料の
視覚的特性は、体液の進入（例えば、温度変化または分子間相互作用に起因するもの）に
応じて変化し得る。よって、体液が進入すると、材料は半透明になり得る。あるいは、他
の実施形態において、材料の色が変化して、何らかの他の視覚的表示を提供する。
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【０１５９】
    他の実施形態において、シースの内面上に１つの完全なリッジを設け、拡張器の外面
上に１つの完全なリッジを設けることにより、導管２５６を形成することができる。他の
実施形態において、シースの内面上に、導管２５６の長さのうち５０％にわたって延びる
２つのリッジが設けられ得る。また、拡張器の外面上に、導管２５６の長さのうち残り５
０％にわたって延びる２つのリッジが設けられ得る。
【０１６０】
    上述したように、シース本体４０は好適には、透き通った、半不透明な、半透明なま
たは透明な材料から部分的または全体的に構成され、これにより、血液が針本体３２に流
入して（１）この血液が針側部開口部５６を通過し、（２）導管２５６内へと流入すると
、医師または医療提供者は、シース本体４０および拡張器２４を通じて血液を視認するこ
とができる。いくつかのモードにおいて、導管２５６は、針本体３２と拡張器シャフト３
６との間に形成され、針本体３２上の１つ以上のリッジ１７６よって規定される。いくつ
かのモードにおいて、導管２５６は、拡張器シャフト３６の壁部内に形成され、拡張器シ
ャフト３６は好適には透明材料を含む。針本体３２の斜面先端５４に起因して血管１４８
が破裂すると、医師または医療提供者は血液を視認する。
【０１６１】
    導管２５６の軸方向長さは、シース２６および／または拡張器２４の長さとほぼ同延
であり得る。他の実施形態において、導管２５６は、先ほど述べた長細導管２５６よりも
ずっと小さい。例えば、限定されないが、導管２５６は、拡張器シャフト３６の遠位位置
、中間位置および／または近位位置（単数または複数）に配置することができる。あるい
は、導管２５６は、拡張器シャフト３６の軸方向長さに沿って直線状、曲線状または螺旋
状形状を持ち得、あるいは、複数のこのような形状によって形成することもできる。導管
２５６は、多様な厚さおよびスパン角度を持ち得る。導管２５６の厚さは、ほぼゼロ～０
．０１０インチであり得る。好適には、導管２５６の厚さは、約０．０００５～約０．０
０３インチであり得る。より好適には、導管２５６の厚さは、約０．００１インチ～約０
．００２インチであり得る。導管２５６の拡張器２４の周囲におけるスパン角度Φは、約
３０度～約２１０度以上であるが、より好適には３６０度未満である。より好適には、導
管２５６のスパン角度Φは、約６０～１５０である。図示の実施形態において、導管２５
６は１２０度に広がっている。厚さおよびスパン角度Φを選択する際、流体（例えば、全
血）が導管２５６に進入したときに導管２５６内に発生する毛管現象を最適化できるよう
に、選択することができ、体腔内において予期される圧力および液体の粘度に基づいてさ
らに選択することができる。アクセスデバイス内の導管上の流体速度を示す試験データの
多様なグラフについて、参照することにより本明細書にその全体がすでに援用されている
２０１１年２月８日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０
９７号中に開示がある。
【０１６２】
    上記した導管２５６の形状およびその結果得られる毛管現象について、全血と粘度が
異なる他の流体（例えば、白血球、膿、尿、血漿）と対照的な全血に合わせて最適化を行
った。しかし、導管２５６の形状は開示の形状に限定されず、膿などの他の液体のドレー
ンに合わせて最適化してもよい。さらに、上記した導管２５６の形状は、血管内の圧力に
起因して、毛管現象およびその結果発生する血液フラッシュが促進され得る末梢血管とだ
けでなく、圧力が低くなり得る領域内の血管にも合わせて最適化した。例えば、身体の胸
部領域においては、患者の呼吸時に、静脈内において予期される圧力は、末梢静脈内の圧
力よりも低くなり得る。血管または体腔内において予期される圧力を考慮して、体内の他
の領域において用いられるアクセスデバイス２０のための異なるサイズの導管を用いるこ
とができる。
【０１６３】
    本明細書中に開示されるアクセスデバイスは、表面のうち１つ以上に付加される１つ
以上の表面コーティングまたは処理を含み得る。例えば、いくつかの実施形態において、
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拡張器シャフト３６の内部（例えば、内面１５２）、針３２の外部（例えば、外面１５４
）、針本体３２の内面、拡張器シャフト３６の外面１６０、シース本体４０の内面１５８
、シース本体４０の外面および／またはガイドワイヤ４４のうち１つ以上へ表面処理また
はコーティングを付加することができる。所望の効果に応じて、これらの表面に表面処理
を個々にコーティングしてもよいし、相互に組み合わせてコーティングしてもよい。界面
活性剤、潤滑コーティングおよび／または所望の親水性特性および／または疎水性特性を
備えたコーティングなどの多様な表面コーティングまたは処理を実行することができる。
    
【０１６４】
    いくつかの実施形態において、導管２５６内の体液の前進を促進させる界面活性剤ま
たは他の材料により、針本体３２の外面１５４および拡張器シャフト３６の内面１５２双
方をコーティングすることが好適である場合がある。上記した拡張器シャフトとシース本
体との間に導管が設けられた実施形態において、界面活性剤または他の流動促進材料を、
シース内面および拡張器外面上に供給することができる。しかし、いくつかの実施形態に
おいて、これら２つの表面のうち１つのみをコーティングすることが好適である場合もあ
る。例えば、流動促進材料を、針外面のみ、拡張器内面のみ、または針内面のみに付加す
ることができる。界面活性剤または他の流動促進材料を用いることにより、アクセスデバ
イス内の空間の流体の通過を促進することができ、フラッシュバックを加速することがで
き、また、針、拡張器および／またはシース内の血液の全身を促進することができる。利
用可能な界面活性剤の一例として、ＢＡＳＦ（登録商標）から市販されているＬｕｔｒｏ
ｌ６８（登録商標）があるが、他の界面活性剤も利用可能である。いくつかの実施形態に
おいて、親水性材料を実行することにより、毛管現象の促進が同様に得られる。 
【０１６５】
    上記した界面活性剤、親水性材料および／または他の流動促進材料を用いることによ
り、針が血管またはドレナージ部分に進入したことをオペレータが視認することができる
ような充分な速度で血液が部品内を通過することを可能にしつつ、より小型の針、拡張器
および／またはシースを用いることが可能になる。顕著なことに、ほとんどの実施形態に
おいて、体液は針を通過するため、ほとんどの実施形態において、界面活性剤または他の
流動促進材料を針内面に付加することが望ましい。
【０１６６】
    いくつかの実施形態において、何らかの親水性物質などの潤滑コーティングまたは表
面処理をシース２６の外面上に付加することにより、患者内へのシース２６の挿入を容易
化するための潤滑剤として機能させることができる。このような潤滑コーティングは、個
々に実行してもよいし、あるいは上記した流動促進材料と組み合わせて実行してもよく、
また、本明細書中に記載のアクセスデバイスと同じコンポーネントまたは異なるコンポー
ネント上において用いることが可能である。例えば、潤滑剤または潤滑コーティングをシ
ース２６の外部上に用いかつ／またはシース外面を潤滑材料で形成することができる。さ
らに、シース２６を薬剤（例えば、ヘパリン）でコーティングまたは形成してもよい。こ
の薬剤は、シースから溶出して、アクセスデバイス２０の臨床用途を促進させ得る。一例
において、シース２６の外面は、Ｄｏｗ　Ｃｏｒｎｉｎｇから市販されているＤｏｗ　Ｃ
ｏｒｎｉｎｇ３６０医療流体、１２，５０００ＣＳＴ（登録商標）のようなシリコーンコ
ーティングを含み得る。   
【０１６７】
    例えばアクセスデバイスの１つ以上のコンポーネント内におけるフラッシュバックお
よび流体流れの減速または抑制のために、追加のまたは代替的な表面処理またはコーティ
ングを用いることができる。このような流動抑制物質（例えば、抑制剤または減速剤）は
、個別に実行してもよいし、あるいは上記した流動促進材料および／または潤滑材料と組
み合わせて実行してもよく、また、本明細書中に記載のアクセスデバイスと同じか異なる
コンポーネント上において用いることが可能である。例えば、アクセスデバイスが動脈ま
たは静脈へ進入する前の段階において、流動抑制コーティングを実行することにより、毛
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細血管との接触を通じてアクセスデバイスが血液フラッシュを誤通知してしまう事態を回
避することができる。いくつかの疎水性物質を、流動抑制コーティングとして機能するよ
うに使用することができる。 
【０１６８】
    いくつかの実施形態において、シース２６（例えば、シース本体４０）は、患者内へ
のシース２６の挿入を促進できるような十分な可撓性を備えた材料を含み得る。いくつか
の実施形態において、シース本体４０は、露出される環境に応じて可撓性が変化する材料
を含み得る。例えば、シース本体４０は、シース本体４０が晒される温度に応じて可撓性
および／または剛性が変化する材料を含み得る。好適な実施形態において、シース本体４
０に含まれる材料は、熱、例えば、温度上昇に晒されたとき、軟化して剛性低下および／
または可撓性増加を示す。例えば、シース本体４０に含まれ得る材料は、患者との接触ま
たは患者へのｉｎ－ｖｉｖｏ挿入に際し、軟化して剛性低下および／または可撓性増加を
示す。いくつかの実施形態において、材料は、温度がほぼ２～２０℃の範囲内における上
昇に反応して、このような剛性低下を示し得る。いくつかの実施形態において、材料は、
ほぼ１１～１７．５℃の温度における変化に基づいて、このような剛性低下を示し得る。
いくつかの実施形態において、材料は、ほぼ室温（ほぼ２０～２５℃の範囲）～患者の体
温（ほぼ３０～４５℃の範囲であり、ヒトおよび動物の場合は３５～４０℃、限定されな
いが、イヌ、ネコ、ウマ、ウシ、ヒツジ、ブタ、および他の家畜およびほ乳類を含む野生
動物の体温）の温度変化に応答して、このような剛性低下および可撓性増加を示し得る。
     
【０１６９】
    さらにより好適な実施形態において、シース本体４０は、ウレタンポリカーボネート
、または別の形態のウレタン、または類似の特性（例えば、類似のデュロメーター、弾性
係数、剛性係数（剛性率）、吸水率、メルトフロー、耐化学性および／または体積弾性率
）を提供する別のプラスチックまたは非プラスチック材料を含む。いくつかの実施形態に
おいて、シース本体４０はエーテルフリーのポリウレタンエラストマーを含む。いくつか
の実施形態において、シース本体４０を患者内に挿入している際、シース本体４０は、患
者の体または他の熱源からの熱を吸収し得、その結果シース本体４０の剛性が低下する。
このような剛性低下により、シース２６の挿入および利用時においける患者にとっての快
適性が増しかつ／または患者の怪我または組織損傷の可能性が低下する。例えば、実質的
に硬質の管を通じて流体を注入する場合、この管が振動性の高速動作をすることによりこ
の圧力に応答する場合がある。シース本体４０の剛性を低減することにより、注入または
他の流体移動時におけるこのような動作の強さを弱めることができる。シース２６（例え
ば、シース本体４０）に用いることができかつ本明細書中に記載の熱への露出に伴う可撓
性の増加などの特性のうち１つ以上を含み得る生体適合性材料の例は、ＡｄｖａｎＳｏｕ
ｒｃｅ　Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ　Ｃｏｒｐ．（例えば、ＣｈｒｏｎｏＦｌｅｘＣ（登
録商標））およびＬｕｂｒｉｚｏｌ（例えば、ＣａｒｂｏｔｈａｎｅＴＰＵ（登録商標）
）によって製造されている。
【０１７０】
    図８Ｉは、穿孔５６の遠位における、図８Ｃに示す実施形態の８Ｉ－８Ｉ線に沿った
断面図である。図示のアクセスデバイス２０のこの領域において、シース本体４０を同軸
に配置することにより、針本体３２および拡張器シャフト３６の相対移動を可能にしつつ
、針本体３２と拡張器シャフト３６との間の環状空間１５７を最小化することができる。
拡張器シャフト３６の内面１５２は、針本体３２の外面１５４に直接配置することも可能
であるが、必ずしもそのようにしなくてもよい。針本体３２の外面１５４とシース拡張器
シャフト３６の内面１５２との間の環状内面１５７は、この領域内において低減し得、こ
れにより、血液またはその構成成分（あるいは他の流体）が針本体３２中の開口部５６か
ら遠位に流れる事態が抑制される。 
【０１７１】
    図８Ｉを参照して、拡張器シャフト３６は、穿孔５６から遠位の部分において内径ｄ
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１を持ち得る（図８Ｃ）。さらに、針本体３２は、外形ｄ２を持ち得る。いくつかの実施
形態において、ｄ１はｄ２よりも小さい。そのため、複数の利点が得られる。例えば、拡
張器シャフト３６を針本体３２上に締まりばめすることにより、拡張器シャフト３６に放
射状または輪状の負荷を加えることができる。このような負荷により、拡張器シャフト３
６の軸方向における強度を向上させることができる。このような強度向上により、組織（
例えば、皮膚、筋肉および／または血管壁）を通じて拡張器を挿入する際の拡張器の遠位
先端における材料の広がり、クリンプまたは座屈の傾向が低減する。例えば、針本体３２
および拡張器シャフト３６が（皮膚に切れ目を入れることなく）皮膚を通過する際、拡張
器は、拡張器の遠位端から発生し得る軸方向力に耐えることができる。いくつかの実施形
態において、上記の結果、拡張器の隆起、折れ曲げまたは歪みが発生し得、その結果、隆
起または折れ曲げ箇所において断面積が増加し、拡張器としての機能が抑制され得る。換
言すれば、拡張器が変形した場合、拡張器を患者へ挿入することが困難になる。内径ｄ１
がより小さな拡張器を用いれば、拡張器の強度増加が可能になり、その結果このような変
形が抑制される。針外形に対する拡張器シャフトの内径の有利な範囲について、参照する
ことにより本明細書にその全体がすでに援用されている２０１１年２月８日に出願された
ＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０２４０９７号中に開示がある。 
【０１７２】
    図９Ａは、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、アクセスデバイス２０のさらなる
動作工程を示す。図９Ａは、アクセスデバイス２０のガイドワイヤ４４が遠位方向におい
て血管１４８内に前進する様子を示す。これは、ガイドワイヤハブ４６を遠位方向におい
て第３の位置１２５から前進させることにより、達成することができる。その後、針ハブ
３４が第１の位置１２１に来たとき、ガイドワイヤハブ４６を針ハブ３４へとロックする
。 
【０１７３】
    図９Ｂは、図９Ａに示す実施形態の９Ｂ－９Ｂ線によって円状に包囲される部分の拡
大側面図である。図９Ｃは、図９Ｂに示す実施形態の断面側面図である。図９Ｃは、ガイ
ドワイヤハブ４６と針ハブ３４との間のロック機構を示す。好適には、ガイドワイヤハブ
４６は、針ハブ３４と機械的に嵌合しかつ解放可能にまたは不可逆的に相互ロックするよ
うに、構成される。ガイドワイヤハブは、アクセスデバイス２０の他のコンポーネントに
ついて本明細書中に記載する多様なロック機構を含む複数の方法のうち任意の方法で針ハ
ブ３４上にロックすることができる。図示の実施形態において、例えばガイドワイヤハブ
４６の内面（図９Ｃ）上に配置された対応するねじ山付き要素４７を介して、ガイドワイ
ヤハブ４６を針ハブ３４へロックすることができる。参照することにより本明細書にその
全体がすでに援用されている２０１１年２月８日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２０１１／０２４０９７および参照することにより本明細書にその全体が援用さ
れる２００９年３月１３日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００９／０
３７１９８号には、針ハブ４６のリップ上の溝部と係合するガイドワイヤハブの内面上に
突起を含むさらなるロック機構が開示されている。 
【０１７４】
    図１０Ａは、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、アクセスデバイス２０の別の動
作工程を示す。図１０Ａは、拡張器シャフト３６およびシース本体４０が遠位方向におい
て血管１４８内へと前進する様子を示す。これは、針ハブ３４から拡張器ハブ３８を解放
し、拡張器２４およびシース２６をガイドワイヤおよび針に沿って針ハブ３４に対して遠
位方向に前進させることにより、達成することができる。図１０Ａは、針２２およびガイ
ドワイヤ部２８の拡張器２４およびシース２６に相対する近位移動をさらに示す。針ハブ
３６が第２の位置１２３へと到達すると、針ハブ３４はトラック３０へとロックされる。
 
【０１７５】
    図１０Ｂは、図１０Ａに示す実施形態の１０Ｂ－１０Ｂ線によって円状に包囲された
一部の拡大下面図であり、明確さのためにハンドリング部５９は図示していない。図１０
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Ｂに示すように、針ハブ３４は、第２の位置１２３においてロック機構１２８を介してト
ラック３０へとロックされる。針ハブ中子６８はトラックフィンガー１３８上において近
位方向にスライドし、中子６８は、トラックフィンガー１３８とより広い幅１３４のトラ
ック部分との間において所定位置にロックされ得る。この構成により、いくつかの実施形
態において、針ハブ３４が第２の位置１２３に来た際に針本体３２が少なくとも遠位方向
において軸方向移動することが妨げられ、実質的に不可逆的に回避される。図示の実施形
態において、ロック機構１２８により、針ハブ３４が係合後に近位方向または遠位方向に
移動する事態が抑制される。さらに、針ハブ３４が第２の位置１２３に来たとき、針２２
の遠位先端５４を拡張器２４中に牽引することにより、遠位先端５４を保護する。よって
、このロック機構１２８により、使用時において拡張器シャフト３６が針本体３２上を前
進した後、針本体３２の遠位部５０上に配置された斜面先端５４が拡張器シャフト３６の
遠位端部を超えて前進する事態が抑制される。よって、拡張器シャフト３６は、針本体３
２の鋭利な斜面先端５４を保護して、偶発的な針の穿刺の発生を抑制する。
【０１７６】
    図１１Ａは、図１Ａに示す実施形態の側面図であり、アクセスデバイス２０の最終動
作工程のうち１つを示す。図１１Ａは、血管１４８内に適切に挿入されたシース本体４０
を血管内に残してガイドワイヤ４４および拡張器シャフト３６を血管から除去する様子を
示す。図１１Ｂは、図１１Ａに示す実施形態の１１Ｂ－１１Ｂ線によって円状に包囲され
た一部の拡大平面図である。図１１Ｂに明確に示すように、拡張器シャフト３６の遠位端
部およびガイドワイヤ４４は、針本体３２の鋭利な斜面先端５４を超えて、偶発的な針の
穿刺の発生を抑制する。
【０１７７】
    本明細書中にさらに記載するように、アクセスデバイスは、針のシャフトと拡張器の
シャフトとの間に規定された流体フラッシュバック空間を含む（例えば、図８Ｃ～図８Ｅ
）。このモードにおいて、フラッシュバック空間は好適には雰囲気へ通気し、より好適に
はシースから独立して通気する。詳細には、上述したように、通気通路は、拡張器を通じ
て設けてもよいし、針を通じて設けてもよいし、あるいは拡張器と針との間に設けてもよ
い。 
【０１７８】
    さらなる実施形態において、図１２Ａおよび図１２Ｂに最良に示すように、拡張器ハ
ブ３８と針ハブ３４との間のインサート５１を少なくとも通じて通気を提供することがで
きる。いくつかの実施形態において、インサート５１などのさらなるピースにより、一般
的に不可能または経済的に不可能であり得る特定の所望の寸法、材料および他の設計特徴
の入手が容易になる。例えば、図８Ｃ～図８Ｅについて上記した実施形態において、拡張
器シャフト３６の中間部の内径を針穿孔の近隣の針本体３２の外形よりも実質的に大きく
することが望ましい場合がある。このような直径の差により発生した空間により、（例え
ば、導管２５６における）両者間において穿孔から体液を流動させることが可能になる。
しかし、上記したように、いくつかの実施形態において、拡張器の遠位先端の近くに、よ
り小さな内径の拡張器シャフト３６を設けることが望ましい場合もある。さらなる実施形
態において（例えば、上記した実施形態）において、拡張器４２４の近位部の直径を低減
することにより、通気を可能にしつつ、近位方向における血液などの体液の流れを抑制す
ることが望ましい場合がある。上記したように、このような通気により、空間、空洞部ま
たは導管中への体液の引き込みを促進することができる。しかし、近位および遠位端部に
おける内径が小さくかつ中間部における内径が大きい拡張器２４を製造することは困難で
ある場合がある。
【０１７９】
    図１２Ａ～図１２Ｃに示す実施形態により、インサート５１の支援による通気が得ら
れる。インサート５１は、拡張器ハブ３８の近位開口部１０７内に配置され得る。近位開
口部１０７は、上記の類似の実施形態（例えば、針および拡張器ハブ間のルアー接続具を
形成する部分）に記載のように、針ハブ３４の遠位突出部１０９も受容するように構成さ
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れ得る。いくつかの実施形態において、インサート５１を拡張器ハブ３４中へ圧入するこ
とができ、他の実施形態において、（例えば、拡張器４２４と組み合わせる前に）インサ
ート５１を緩やかに針本体３２上へスライドすることもできる。
【０１８０】
    図１２Ｃに示すように、インサート５１によって規定された貫通穴１０１は、針２２
（または本明細書中に記載の別の針）を例えば針本体３２に沿ってスライド可能に受容す
る。さらに、図示のように、インサート５１は、実質的に円形形状またはドーナツ形状で
あり得、これにより、拡張器ハブ３８内における回転位置において可撓性が得られる。し
かし、他の実施形態において、インサート５１は、拡張器ハブ３８内において回転的に固
定することができる、すなわち、非円形のインサートおよび対応する非円形の受容部を拡
張器ハブ３８内に設けることができる。
【０１８１】
    さらに、インサート５１を特定の寸法にすることにより、体液の放出を抑止しつつ、
気体の放出を促進することができる。例えば、インサートの貫通穴１０１の直径を針本体
３２の外形より若干大きくすることにより、空間またはギャップ（図示せず）をインサー
ト５１と針本体３２との間に生成することができ、ギャップのサイズは、体液の放出を抑
止しつつ気体の放出を可能にするようなサイズにされる。図１２Ａおよび図１２Ｂ中に最
良に示すように、その後気体はインサート５１と針本体３２との間のギャップ内において
近位方向に流れて、拡張器ハブ３８の受容部または開口部１０７内の針ハブ３４とインサ
ート５１との間の空間１０７および１０８内に入る。その後、この空間から、気体は、針
ハブ３４と拡張器ハブ３８との間に規定された通路１１１内の周囲雰囲気へと進むことが
できる。顕著なことに、いくつかの実施形態において針ハブ３４および拡張器ハブ３８は
ガス通過を回避し得るルアー接続を介して接続することができるが、当該分野において公
知のまたは本明細書中に記載されるさらなる機構をこれら２つのハブに取り付けてもよい
。例えば、図示の実施形態において、針ハブ３４は、拡張器のレッジ部またはリップ７７
へ解放可能にフックし得るラッチ要素６６を含み得る。よって、これら２つのハブ間のル
アー接続を別の方法で形成する可能性のあるコンポーネントを充分に分離させることがで
き、これにより、ハブ間の接続に妥協を生じることなくガスを逃がすことが可能になる。
【０１８２】
    さらに、インサート５１の外側縁部の形状は、拡張器ハブ３８の受容部の受容部と実
質的に整合するような形状にすることができ、これにより、両者間に密封部を形成するこ
とができ、体液の逃げを少なくとも抑止することができる。いくつかの実施形態において
、（上述するように針とのルアー接続にも用いられる）拡張器ハブ３８内のテーパー１０
５により、インサート５１と拡張器ハブとの間の密封を促進することができる。いくつか
の実施形態において、インサート５１の外側縁部と拡張器ハブ３８の受容部１０７との間
の密封部も気体に対して不浸透性であるため、上述したように貫通穴１０１を通じて気体
を強制移動させることができる。
【０１８３】
    組み立て時において、インサート５１が拡張器ハブ３８へ挿入されると、インサート
は受容部から若干角度がずれて進入する場合があり、その場合は若干斜めに傾いて立ち往
生する。ピースのサイズおよび受容部１０７の深さに起因して、インサート５１が斜めに
傾いたことを検出することが困難な場合がある。よって、このような角度がずれた状態で
の挿入を許容できるように、インサート５１を構成することができる。例えば、図示のよ
うに、貫通穴１０１は、近位方向テーパー部１０２（図１２Ｃ）を含み得る。近位方向テ
ーパー部１０２により、針本体３２とインサート５１との間に通気空間を保持することが
支援され得る。この通気空間を通じて、ガスの通過を可能にしかつ体液の通過を抑止する
ことができる。
【０１８４】
    インサート５１は、近位面に沿ったリッジ１０３として図示される近位方向突出部も
含み得る。近位方向突出部は、図１２Ｂに示すように特に関連し得る。例えば、インサー
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ト５１が斜めに傾いた場合、インサート５１を拡張器ハブ３８内に完全に挿入することが
できなくなり、その結果、図１２Ｂに示すように、インサート５１と開口部１０７内の拡
張器ハブ３８の遠位部との間に隙間１０６が発生する。隙間１０６により、インサート５
１を針ハブ３４と接触させることができ、その結果密封部を形成することができ、インサ
ートの貫通穴１０１を通じて気体が逃げる事態を回避することができる。よって、いくつ
かの実施形態において、インサートは、１つ以上の溝部１０４を備えたリッジ１０３も含
み得る。針ハブ３４は、リッジ１０３と接触した後、インサート５１の近位端部の残り部
分と接触し、その結果両者間に空間を保持する。１つ以上の溝部１０４により、リッジ１
０３内にガスの通路となる開口部または導管が得られ、この開口部または導管は、ハブ３
４および３８間の通路１１１へ延びる。図示の実施形態において、１つよりも多くの溝部
を設けることにより、有利なことにガスを複数の方向に通過させることが可能になる。よ
って、インサート５１と針ハブ３４との間の密封接触が片側に形成された場合も、気体は
他方側に逃げることができる。
【０１８５】
    他の実施形態において、インサート５１上の近位方向突出部は、他の形態もとり得る
。例えば、いくつかの実施形態において、インサート５１は、１つ以上の別個の突起を持
ち得、これら別個の突起により、針ハブ３４からの分離が維持される。さらなる実施形態
において、インサート５１に含まれ得る１つ以上の溝部により、針ハブ３４と接触してい
ても気体を逃がすことが可能になる。さらに、いくつかの実施形態において、インサート
上の構造の代わりにまたはインサート上の構造に加えて、類似の構造を針ハブ上に設ける
ことができる。
【０１８６】
    気体の通気を可能にしかつ液体（例えば、血液）の通過を抑止し得る本明細書中に記
載の通路（例えば、通路１１１、溝部１０４）のサイズは、血液または他の液体を濾過す
るようなサイズにしてもよいし、あるいはフィルタなどを含むようにしてもよい。例えば
、シースまたは拡張器そのものに、小型開口部、細孔または多孔性材料の形態の１つ以上
の通路を含めてもよい。１つ以上の通路のサイズと、流体分子および形成要素（例えば、
赤血球）の予測されるサイズとに応じて、シース中の１つ以上の小型開口部、細孔または
多孔性材料は、多孔性通気部を形成し得、これにより血液を保持しつつ空気の通過を許容
することができる。
【０１８７】
    図１３Ａ～図１３Ｃは、拡張器２４Ｂの別の実施形態を示し、拡張器２４Ｂは、アク
セスデバイス２０の流体フラッシュバック特性を向上させるための追加要素を含む。１つ
の追加要素は、周囲において拡張器２４Ｂが同軸に配置された針（例えば、図１～図７に
示す上記の実施形態に関連して説明した針２２）と相互作用する少なくとも１つのワイパ
ーまたはシールを含み、針外部（例えば、図８Ｄの針外部表面１５４）と拡張器内部（例
えば、図８Ｄの拡張器内部表面１５２）との間に発生する空間を通じた流体取り込みを抑
制する。このシール特性は、アクセスデバイス２０の上記実施形態のうち任意の実施形態
において、図１２Ａ～図１２Ｃに示す他の要素と共にまたは図１２Ａ～図１２Ｃに示す他
の要素と別個に用いることができる。例えば、シール特性はより小さな内径を持ち得、図
１２Ａ～図１２Ｃに示す拡張器ハブ３８に関連して拡張器本体上に設けることができる。
図示の実施形態は、単一のシールに関連してこの追加要素について説明するが、拡張器は
、拡張器の長さに沿って設けられた複数のシールを含み得る。このようなシールは、拡張
器穿孔および／または針穿孔の近位側に対して直列に配置することができる。いくつかの
実施形態において、追加シールをこのような穿孔の遠位側にさらに配置することもできる
。しかし、図示の実施形態において、シールは、拡張器および針穿孔双方の近位側に図示
されている。
【０１８８】
    図１３Ａおよび図１３Ｃを参照すると、拡張器２４Ｂは、密封部２５０を含む。拡張
器２４Ｂが針本体３２内に設けられると（例えば、図８Ｃを参照）、密封部２５０は、針
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本体３２上の穿孔５６の若干近位に設けられる。密封部２５０は、内側方向の突起として
図示されており、この突起により、狭領域が拡張器２４Ｂ内に形成される。この密封部２
５０において、拡張器２４Ｂは、針（図示せず）と共にシールを形成し得、これにより、
拡張器２４Ｂと針との間の空間を、シールの片側にそれぞれ設けられた近位部分および遠
位部分に分割する。１つの可能な結果として、針穴から流体を針本体３２と拡張器２４Ｂ
との間の空間へと前進させることが意図される実施形態（例えば、図８Ｃ～図８Ｅに示さ
れた実施形態に関連して上述したもの）において、体液が近位方向に密封部２５０を超え
て通過することが抑制されることにより、拡張器２４Ｂと針との間の近位空間中への流体
漏れが低減する。よって、流れを針本体３２と拡張器（例えば、拡張器２４；図８Ｄ～図
８Ｅ）との間の導管２５６へとさらに方向付けて、フラッシュバック応答の視認を促進す
ることができる。さらに、いくつかの実施形態において、密封部２５０はワイパーとして
機能することができ、拡張器２４Ｂ内へと退避する際、針の遠位部表面から流体（例えば
、血液）を除去する。１つ以上の密封部２５０により、拡張器２４Ｂと針本体３２との間
に放射状の支持を提供することもでき、これにより、拡張器シャフト３６の軸方向強度が
向上し、本明細書中において図８Ｉを参照してさらに説明するように、針本体３２および
拡張器シャフト３６の構成（例えば、直径）に実質的に類図する利点が得られる。
【０１８９】
    密封部２５０は、三角形状（その一例を図１３Ｃに示す）、円形形状または矩形形状
を含む多様な断面形状をとり得る。図１３Ｃに示す実施形態において、密封部２５０は、
概して三角断面形状を有し、好適には近位方向において内側に傾斜するテーパー表面２５
２によって部分的に形成される。テーパー表面２５２は、密封部２５０のレッジ２５１と
交差する。レッジ２５１は、拡張器２４Ｂの長手方向軸に対して概して垂直に位置する。
しかし、他の実施形態において、レッジ２５１は、長手方向軸に対して多様な角度で設け
ることもでき、これにより、テーパー表面２５２とレッジ２５１との間に形成される角度
を鋭角、直角または鈍角とすることができる。有利なことに、密封部２５０上のテーパー
表面２５２により、拡張器２４Ｂを通じた針の近位方向移動を支援することができる。レ
ッジ２５１により、針の進行時における密封部２５０の近位方向偏向が可能になる。密封
部２５０の内側突起の大きさは、好適には、穿孔点における針外部と拡張器内部との間の
直径差の半分よりも大幅に小さくないとよく、より好適にはより大きいとよい。
【０１９０】
    図１３Ａにさらに示すように、いくつかの実施形態において、拡張器２４Ｂは、密封
部２５０の近位においてテーパー２６２を備えて形成された拡張部２６０を含み得る。拡
張部２６０により、針本体３２と拡張器シャフト３６（図８Ｄ～図８Ｅ）との間に導管２
５６のための空間を得ることができ、拡張器２４Ｂと拡張器２４Ｂを通過する針（または
関連する他の物品）との間の接触または摩擦を低減することができる。さらに、いくつか
の実施形態において、拡張器２４Ｂを通過する針または他の物品は、放射状に外側に延在
して、テーパーと係合し、物品のさらなる前進を抑制するストップ部を含み得る。よって
、拡張部２６０およびその一致するテーパーにより、拡張器２４Ｂと対応する針または他
の物品との間の軸方向および／または放射方向の移動を制限することができ、これにより
、本明細書中において図８Ｉを参照してさらに説明する針本体３２および拡張器シャフト
３６の構成（例えば、直径）に実質的に類似する利点が得られる。 
【０１９１】
    当業者が容易に知られた多種多様な方法のうちの任意のものにおいて、密封部２５０
を拡張器上に形成することができる。例えば、いくつかの実施形態において、拡張器を押
し出した後の拡張器ティッピングプロセス時において、密封部２５０を形成することがで
きる。密封部２５０の原像を有する環状溝部により、内部マンドレルを切断することがで
きる。次に、マンドレルを拡張器内に配置する。ティッピングプロセスにおいて拡張器の
遠位端部材料を加熱した後、所望の外径中へと圧入し、材料もマンドレル上の環状溝部中
へと圧入して、密封部２５０を形成する。充分に冷却した後、拡張器を退避させることが
できる。
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【０１９２】
    他の実施形態において、密封部は異なる形態をとり得る。例えば、針は拡張外部を持
ち得、穿孔の近位側上に、図１３Ａ～図１３Ｃに示す実施形態の拡張部２６０の内径に類
似する拡大外部直径を形成する。よって、針は、遠位部においてより小さな外径を有し、
遠位部においてより大きな外径を有する。拡大直径部は、拡張器の内面（例えば、テーパ
ー２６２に対する）と係合または隣接して、上記したものと類似する密封部を形成する。
いくつかの実施形態において、密封部を形成する針と拡張器との接触は、拡張器２４Ｂ上
のテーパー２６２と針上の類似の外部テーパーのような整合するテーパー間形成すること
ができる。他の実施形態において、針と拡張器との間の接触を、針の長手方向軸および拡
張器に対して概して平行な表面などの他の表面上に形成することもできる。
【０１９３】
    さらに、図１３Ａに図示のように、拡張器先端を斜面付きとすることにより、より円
滑な拡張が可能になり、さらに、拡張器先端が患者体内へ進入する際に変形することが無
くなる。図示のように、先端は、各側部上において角度φでテーパー面または斜面を持ち
得る（図示の角度φの対角はφに等しいため、本明細書中において同じものとして取り扱
う点に留意されたい）。斜面付きの先端により、組織（例えば、皮膚）を通過する際の拡
張器２４Ｂ上への軸方向の力を低減することができる。いくつかの実施形態において、角
度φは、ほぼ３０度であり得る。他の実施形態において、角度φは、ほぼ４０～２０度で
ある。この初期斜面の後、拡張器先端を図１３Ｃに示すようにより浅い角度でテーパーさ
せることができる。例えば、いくつかの実施形態において、その後、拡張器をほぼ３度で
テーパーさせてもよいし、あるいはほぼ３度未満の角度でテーパーさせてもよい。
【０１９４】
    本明細書中に記載される実施形態は、従来の生体適合性材料を含む。例えば、針は好
適には、セラミック、硬質ポリマー、またはステンレススチール、ニチノールなどの金属
からなる。他の要素は、ポリカーボネート、ナイロン、ポリエチレン、高密度ポリエチレ
ン、ポリプロピレン、フッ素重合体、およびペルフルオロ（エチレン－プロピレン）コポ
リマー、ポリウレタンポリマーまたはコポリマー等のコポリマーなどの適切なポリマー材
料によって形成され得る。例えば、いくつかの実施形態において、拡張器はナイロンから
形成され得る。
【０１９５】
    上述したように、本アクセスデバイスを用いて、患者体内の他の位置にカテーテルを
配置することができる。よって、例えば、限定されないが、アクセスデバイスを多様なカ
テーテルとして用いてまたは多様なカテーテルと共に用いて、腫瘍からの流体をドレーン
すること、気胸からの空気をドレーンすること、および腹腔へアクセスすることを行うこ
とができる。このような用途において、針が適切に配置されたとき、体液は視認空間内へ
と流れる。 
【０１９６】
    本発明について、特定の好適な実施形態および例の文脈において説明してきたが、当
業者によれば、本発明は、特定の開示の実施形態を超えて、他の代替的実施形態および／
または本発明およびその明らかな改変例および均等物の利用にまで拡大することが理解さ
れる。加えて、本発明の複数の変更例について詳細に図示および記載してきたが、当業者
であれば、本開示を鑑みて、本発明の範囲内にある他の改変例を容易に想起する。また、
実施形態の特定の特徴および態様の多様な組み合わせまたはサブコンビネーションが可能
であり、本発明の範囲内であることが企図される。よって、開示の発明の多様な様式を形
成するために、開示の実施形態の多様な特徴および態様を相互に組み合わせるかまたは代
替することが可能であることが理解される。例えば、図８Ｆに示す針ハブの一般的形状は
、図２Ｆに示す針ハブとさらなる方法において異なる。しかし、これらの一般的針ハブ形
状は、上述し図示した複数の実施形態間において相互交換が可能である。さらに、本明細
書中の実施形態のうち多数において、針、拡張器、シース、ガイドワイヤ部、トラック、
カバーおよび他のコンポーネントを含むアクセスデバイスの利用について記載しているが
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、本発明は、これらのコンポーネントまたは本明細書中に記載の他のコンポーネントのう
ち別個にまたは組み合わされて供給される１つ以上のコンポーネントを含み得ることが理
解される。例えば、本明細書中に記載のコンポーネントを組み立てられた形態で供給して
もよいし、あるいは、ユーザによって別個に供給されて組み立てられたキットまたは他の
パッケージ構成として供給してしてもよい。さらに、本発明は、本明細書中に記載の実施
形態のうち任意のものを用いる指示を含み得る。この指示は、紙、音声および／または視
覚的記録物、コンピュータまたは他の電子メモリなどの有形の媒体中に設けられる。
【０１９７】
    よって、本明細書中に開示される本発明の範囲は、上記された特定の開示の実施形態
によって限定されるのではなく、本開示および以下の特許請求の範囲を公正に読むことの
みによって決定されるべきであることが意図される。
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