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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
管孔を形成する壁と、該壁を貫通する穿刺部とを有する血管内の拡張装置であって、該拡
張装置は、
近位端、遠位端、および長手方向軸線を備えた第１細長管状部材と、
前記第１細長管状部材の遠位端により支持され、異なる収縮形状および拡張形状を有し、
かつ収縮位置と拡張位置との間で移動できる拡張部材と、を有し、該拡張部材は、前記拡
張位置で、前記第１細長管状部材を前記穿刺部を通して後方に引張り、前記拡張部材を前
記管孔壁に係合させるときに、前記穿刺部全体をシールするようになっており、さらに、
前記拡張部材は、半径方向の拡張を引き起こすために軸線方向に短くなり、半径方向に拡
張された構造は、血管の管孔内に著しく侵入しないように比較的薄い形状を有し、それに
よって、血流の妨げを最小にし、
前記第１細長管状部材の近位端により支持され、前記拡張部材に連結され、かつ前記収縮
位置と前記拡張位置との間での拡張部材の移動を制御するように人間の手で操作されるよ
うになっている配備手段をさらに有することを特徴とする装置。
【請求項２】
前記拡張部材は、該拡張部材を覆う実質的に不透過性の変形可能膜を含み、該変形可能膜
は、前記拡張位置で前記拡張部材の上および下に位置することができるようなサイズを有
することを特徴とする請求項１に記載の装置。
【請求項３】
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前記変形可能膜は、前記拡張部材に対して拡張し、前記拡張部材を前記所定の形状に収縮
させるようなサイズを有していることを特徴とする請求項１に記載の装置。
【請求項４】
拡張位置における前記拡張部材と血管の管孔壁との係合を維持するための張力付与手段を
さらに含むことを特徴とする請求項１に記載の装置。
【請求項５】
前記細長管状部材は、第１細長管状部材、第２細長管状部材、および第３細長管状部材を
備え、前記第１細長管状部材、第２細長管状部材、および第３細長管状部材の各々は、近
位端、遠位端、および長手方向軸線を備え、内壁を形成し、前記近位端から前記遠位端ま
で延びている管孔を有し、前記第１細長管状部材は、該第１細長管状部材が前記第２細長
管状部材の管孔内に配置され、それによって、前記第１細長管状部材と前記第２細長管状
部材との間に第１空間を形成することができるようなサイズの直径を有し、前記第２細長
管状部材は、該第２細長管状部材が前記第３細長管状部材の管孔内に配置され、それによ
って、前記第２細長管状部材と前記第３細長管状部材との間に第２空間を形成することが
できるようなサイズの直径を有することを特徴とする請求項１に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
本願は、１９９７年２月１１日付米国特許出願第08/798,870号の一部継続出願である。
本発明は、人体の血管路および非血管路に使用する拡張装置およびこれに使用する張力付
与装置および方法、より詳しくは、人体の血管アクセス部位の経皮閉鎖を行なう方法に関
する。
これまで、病気の診断および治療のための人体の血管および器官への経皮アクセスが行な
われてきた。冠状血管系、末梢血管系および大脳血管系を含む経皮血管手術が行なわれて
いる。これらの手術として、冠状および末梢血管の血管造影法、血管形成術およびアテレ
クトミ（atherectomies）、冠状血管系の後方灌流（retroperfusion）および後方注入（r
etroinfusion）、大脳血管造影法、発作、大脳動脈瘤等の手術がある。これらの手術を受
ける患者は、しばしば、ヘパリン、血栓崩壊薬またはこれらを組み合わせた抗血小板薬お
よび抗凝固薬で治療され、これらの全ての薬剤は凝固を妨げ、身体が穿刺部位をシールす
ることを困難にする。これまで種々の装置および方法が使用されてきたが、いずれの装置
および方法も、複雑な装置および方法を使用するという欠陥がある。また、良いシールを
得ることも困難である。従って、従来技術の装置および方法の欠陥を解消できる、人体の
血管アクセス部位、他の穿刺部位および生体管路への経皮アクセスおよび閉塞を行なう装
置および方法が要望されている。
本発明の目的は、広くは、人体の血管アクセス部位、他の穿刺部位および生体管路への経
皮アクセスおよび閉塞を行なう閉鎖装置および方法であって、穿刺部位または穿刺管路の
確実シールが可能で、穿刺部位または穿刺管路の迅速治癒を促進する閉鎖装置および方法
を提供することにある。
本発明の他の目的は、容易にかつ信頼性をもって使用できる、上記特徴をもつ閉鎖装置お
よび方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、穿刺部位または生体管路に生物学的シーラントを導入することに関
して、上記特徴をもつ閉鎖装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、閉鎖装置の除去後に、生物学的シーラントにより充分にシールでき
る小さい開口が残される構成の、上記特徴をもつ閉鎖装置および方法を提供することにあ
る。
本発明の他の目的は、閉鎖装置の配備および使用中に、実質的に妨げられることがない連
続血流を可能にする、上記特徴をもつ閉鎖装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、血管内にいかなる異物も残留させない、上記特徴をもつ閉鎖装置お
よび方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、早期離床を可能にしかつ長期伏床を回避する、上記特徴をもつ閉鎖
装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、出血、動静脈瘻の形成、偽動脈瘤の形成、遠位塞栓形成による血栓



(3) JP 4087906 B2 2008.5.21

10

20

30

40

50

症および感染の危険がない、上記特徴をもつ閉鎖装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、四肢の虚血を起こす危険がない、上記特徴をもつ閉鎖装置および方
法を提供することにある。
本発明の他の目的は、安価で、迅速、安全かつ容易に使用でき、かつ使い捨て可能な、上
記特徴をもつ閉鎖装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、拡張組立体の形状が拡張部材および膜の機械的な相殺力により決定
される構成の、上記特徴をもつ拡張装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的は、穿刺部位の血管壁に対して拡張組立体を可逆的維持係合させ、拡張
装置が穿刺部位に正しく配備された後に拡張装置を保持することからオペレータの手を自
由にする張力付与手段が設けられた、上記特徴をもつ拡張装置および方法を提供すること
にある。
本発明の他の目的は、一定範囲で移動するほぼ一定の張力を加えることにより、穿刺部位
の血管壁に対して拡張組立体を可逆的維持係合させる張力付与手段が設けられた、上記特
徴をもつ拡張装置および方法を提供することにある。
本発明の他の目的および特徴は、本発明の好ましい実施形態による装置および該装置を使
用する方法について添付図面に関連して述べる以下の説明から明らかになるであろう。
第１図は、本発明を導入しかつ閉鎖手段を備えた、人体の穿刺部位への経皮アクセスおよ
び閉塞を行なうための閉鎖装置が非配備位置すなわち後退位置にあるところを示す一部を
破断した側面図である。
第２図は、第１図の２－２線に沿う断面図である。
第３図は、閉鎖手段が配備位置すなわち伸長位置にある、第１図に示した装置の遠位端を
側方から見た斜視図である。
第４図は、第３図の４－４線に沿う断面図であり、穿刺部位に対してシールが形成された
ところを示す断面図である。
第５Ａ図～第５Ｄ図は、血管アクセス部位すなわち穿刺部位を閉塞するための本発明の装
置を使用する方法を示す図面である。
第６図は、第１図に示す閉鎖装置の別の閉鎖組立体を示す部分斜視図である。
第７図は、本発明を導入した閉鎖装置の他の実施形態の一部を破断した側面図である。
第８図は、第７図の８－８線に沿う断面図である。
第９図は、第８図の９－９線に沿う断面図である。
第１０図は、第８図の装置の遠位端の側断面図であり、閉鎖組立体が配備位置すなわち拡
張位置にあるところを示すものである。
第１１図は、本発明を導入した閉鎖装置の他の実施形態の一部を破断した斜視図である。
第１２図は、第１１図の１２－１２線に沿う断面図である。
第１３図は、第１１図の閉鎖装置の遠位端の一部を破断した側断面図であり、閉鎖機構が
配備位置にあるところを示すものである。
第１４図は、第１３図の１４－１４線に沿う断面図である。
第１５Ａ図は、本発明を導入した閉鎖装置の他の実施形態の近位端の一部を破断した側面
図である。
第１５Ｂ図は、第１５Ａ図に示した実施形態の遠位端の一部を破断した側面図である。
第１６図は、第１５図の閉鎖装置の遠位端の一部を破断した側断面図であり、閉鎖組立体
が配備位置にあるところを示すものである。
第１７図は、第１６図の１７－１７線に沿う断面図である。
第１８図は、本発明を導入した閉鎖装置すなわち拡張位置の他の実施形態の一部を破断し
た側面図である。
第１９図は、第１８図の閉鎖装置の遠位端の一部を破断した側断面図であり、拡張組立体
がカバー膜を備えていない自由位置すなわち拡張位置にあるところを示すものである。
第２０図は、第２３図の２０－２０線方向から見た本発明の張力付与装置の平面図である
。
第２１図は、第２３図の２１－２１線に沿う断面図である。



(4) JP 4087906 B2 2008.5.21

10

20

30

40

50

第２２図は、開位置にある本発明の張力付与装置の一部を破断した側面図である。
第２３図は、閉鎖中立位置にある本発明の張力付与装置の一部を破断した側面図である。
第２４図は、生物学的シーラント導入手段の一実施形態を備えた第１８図の装置の断面図
である。
第２５図は、本発明の拡張装置の他の実施形態の一部を破断した側面図であり、その生物
学的シーラント導入手段を示すものである。
第２６図は、第２５図の２６－２６線に沿う断面図である。
第２７図は、生物学的シーラント導入手段の他の実施形態を備えた第１８図の装置の斜視
図である。
第２８図は、第２７図の生物学的シーラント導入手段の第２管孔を閉塞する第３細長部材
を示す斜視図である。
第２９図は、第２７図の２９－２９線に沿う断面図である。
第３０図は、第２７図の生物学的シーラント導入手段の一部である第３細長管状部材の他
の実施形態を示す斜視図である。
第３１図は、生物学的シーラント導入手段の他の実施形態を備えた第１８図の装置の斜視
図である。
第３２図は、第３０図の３２－３２線に沿う断面図である。
一般に、本発明の閉鎖装置は、人体の穿刺部位および生体管路の経皮閉塞に使用される。
人体は、皮膚の外側層と、血管壁により管孔が形成された血管を包囲する組織の内側層と
を有している。穿刺部位はこれらの層を横断し、血管アクセス穿刺の場合には血管壁を横
断する。閉鎖装置は、近位端、遠位端および外径をもちかつ長手方向軸線に沿って延びて
いる可撓性細長管状部材を有している。可撓性細長管状部材は、近位端から遠位端まで細
長管状部材を貫通して延びている第１管孔を有している。閉鎖組立体は遠位端により支持
され、かつ閉鎖機構と、該閉鎖機構の少なくとも一部を覆う不透過膜とを有している。可
撓性細長管状部材の近位端により支持された配備手段は、人の手により操作される。配備
手段は可撓性細長管状部材を通って延び、プシュ・プルワイヤを備え、かつ閉鎖組立体を
、穿刺部位を通して導入するための非配備位置すなわち収縮位置から、穿刺部位を閉塞す
るシールを形成するための配備位置まで移動させる閉鎖組立体に連結されている。
より詳しくは、第１図～第４図に示すように、穿刺部位および生体管路の経皮閉塞を行な
うための本発明の閉鎖装置２１は、ポリエチレン、ポリウレタンまたはポリイミド等の適
当なプラスチック材料で形成された可撓性細長管状部材２２からなる。可撓性細長管状部
材２２は、長手方向軸線と、近位端２３および遠位端２４とを有する。可撓性細長管状部
材２２には円形断面の主第１管孔２６が設けられており、該第１管孔２６は近位端２３か
ら遠位端２４まで中央に配置されている。可撓性細長管状部材２２にはまた、第２図に示
すように三日月状断面をもつ付加管孔すなわち第２管孔２７が設けられており、該第２管
孔２７は、近位端２３から遠位端２４まで延び、遠位端２４で外部ポート２８を通って開
口している。ポート２８より遠位側の管孔２７を閉塞するため、管孔２７内にはプラスチ
ックのような適当な材料からなるプラグ２９が配置されている。
可撓性細長管状部材２２は適当なサイズを有し、例えば、約0.3～3.0mmの範囲の外径に相
当する１～９フレンチの範囲の直径を有している。可撓性細長管状部材２２は、例えば１
５～３０cm程の適当な長さを有し、外部ポート２８は、閉鎖組立体３２に隣接しかつ該閉
鎖組立体３２から近位側に例えば、１～１０mmから数センチ程の距離に配置されている。
第１管孔２６は0.015～0.080インチ、好ましくは0.020～0.030インチの内径を有し、一方
、第２管孔２７は、三日月状の場合には、約0.015～0.080インチの長軸寸法を有する。
閉鎖組立体３２の形態をなす閉鎖手段は可撓性細長管状部材２２の遠位端２４により支持
され、かつ収縮、後退位置すなわち非配備位置から、拡張位置すなわち配備位置まで移動
できるように、配備手段すなわち配備機構３３に連結すなわち固定される。閉鎖組立体３
２は閉鎖機構３４と、該閉鎖機構３４を覆う不透過膜３６とを有する。第３図および第４
図に示すように、閉鎖機構３４は、自由状態において、例えばコイル状のような複雑な幾
何学的形状をなしている。コイル３４は、永久変形することなく細長変形されるが、自由
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状態すなわち非拘束状態ではその大部分がほぼ平らすなわちディスク状の形状（コイルは
この形状に焼鈍されている）に戻る適当な材料で形成されている。このような用途に特に
適していると考えられる１つの材料として、Nitinolとも呼ばれるニッケル／チタン合金
で形成された超弾性要素または形状記憶要素がある。コイル３４は、ほぼ円形の複数のタ
ーン３７と、後述の態様で配備機構３３に固定された第１端部３８および第２端部３９と
を有している。コイル３４のターン３７は、可撓性細長管状部材２２の長手方向軸線に対
してほぼ垂直な単一平面内に配置されている。
コイル３４は、後述のように、穿刺部位にオーバーラップして穿刺部位を閉塞するように
選択された直径を有している。一般に、３～７mm、好ましくは約５mm程の適当な直径が使
用される。非配備状態では、拘束されたコイル３４は、0.1～３mmの範囲の適当な直径を
有している。コイル３４は、0.002～0.004インチ（0.05～0.1mm）、好ましくは約0.003イ
ンチ（0.076mm）の直径をもつワイヤで形成できる。或いは、コイル３４は、約0.001～0.
002インチ（0.025～0.05mm）の厚さおよび約0.003～0.005インチ（0.076～0.13mm）の幅
をもつほぼ矩形断面を有するリボンで形成することもできる。
配備手段すなわち配備機構３３は、第１管孔すなわち主管孔２６内に配置されかつ該管孔
２６を通って延びかつ近位端４２および遠位端４３を備えたプシュ・プルワイヤ４１を有
する。プシュ・プルワイヤ４１はステンレス鋼のような適当な材料で形成されかつ例えば
0.005～0.032インチ程の適当な直径を有している。コイル３４の両端部３８、３９をプシ
ュ・プルワイヤ４１の遠位端４３に固定する手段が設けられており、該手段は、継手すな
わち接着継手を形成するソルダからなる。第１図に示すように、プシュ・プルワイヤ４１
の近位端４２は、可撓性細長管状部材２２の近位端２３から突出し、後述のようにハンド
ル組立体４４に連結されている。
ハンドル組立体４４はプラスチックのような適当な材料で形成されかつ可撓性細長管状部
材２２の近位端２３に取り付けられている。ハンドル４４は人の手で掴むのに適したサイ
ズを有しかつプシュ・プルワイヤ４１を操作する手段が設けられており、該手段は、ハン
ドル４４を保持する手の指で操作できるボタン４７を有している。ボタン４７はハンドル
４４の長手方向スロット４９内に摺動可能に取り付けられた突出部４８に取り付けられて
おり、かつ、コイル３４を、後退位置すなわち可撓性細長管状部材２２内に拘束された収
縮細長位置から管状部材２２の外部の拡張位置まで配備すべく、第１位置と第２位置との
間で移動できる。プシュ・プルワイヤ４１の近位端４２は、ワイヤクランプまたは接着剤
（図示せず）等の適当な方法で突出部４８に固定されている。スロット４９は、本体に設
けられた横方向のノッチ５１、５２に開口しており、これらのノッチ５１、５２は、後述
のように、第１位置または第２位置において突出部４８を受け入れて、プシュ・プルワイ
ヤ４１を所望位置に保持する。
閉鎖手段３２はまた、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４に支持および固定された可撓
性不透過膜３６を有している。この膜３６は非常に可撓性が高く、従って0.0005～0.010
インチ（0.0127～0.076mm）の範囲内、好ましくは0.001インチ（0.025mm）の壁厚を有す
る。不透過膜３６は、エラストマ材料および非エラストマ材料等の任意の適当な可撓性不
透過材料で形成できる。例えば、ラテックスまたはシリコーンが適していると考えられる
。膜３６は、血液および他の液体を実質的に透過すべきではない。膜３６は、閉鎖された
一端５４およびリム５７により形成された開口５６により包囲された他端を有する細長い
ほぼ円筒状の形状をもつ管状ソックスとして形成するのが好ましい。このリム５７は、接
着剤（図示せず）のような適当な方法で、遠位端２４の好ましくは第１管孔すなわち主管
孔２６の内側で周方向に固定される。しかしながら、所望ならば、リム５７は、可撓性細
長管状部材２２の遠位端２４の先端部３１の外面に固定することもできる。不透過膜３６
は、装置２１の製造時に、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の内側に配置され、かつ
閉鎖機構３４を、第１図に示すような拘束され、後退され、収縮された位置すなわち非配
備位置に収容すべく、主管孔２６内に折曲げ線５８に沿って内方に折り畳まれる。不透過
膜３６はまた、プシュ・プルワイヤ４１の操作により、第１図に示すソックス状破線位置
６１まで外方に移動される可撓性を有している。
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不透過膜３６はまた、第１図に破線位置６２で示すようなディスク状の平らな形状にする
ことができる。これは、配備機構３３を操作してプシュ・プルワイヤ４１を遠位側に移動
させ、閉鎖機構３４を遠位側に押圧して管孔２６外に出し、破線位置６１まで移動させる
ことにより達成される。閉鎖機構３４が主管孔２６を通過するやいなや、閉鎖機構３４は
その記憶された形状に拡張する。この拡張がなされると、コイル３４を覆っている膜３６
が、ソックス状形状６１からディスク状円形６２へと移動される。これにより、膜３６が
、閉鎖機構３４の両側に配置されかつ可撓性細長管状部材２２の長手方向軸線に対して垂
直な平行平面内に位置し、後述するように、穿刺部位を経皮的に閉塞する。配備された閉
鎖機構３４は、膜３６の支持フレームを形成する充分な剛性を有する。
閉鎖装置２１はまた、閉鎖組立体３２が位置決めされた後に閉鎖組立体３２の近位側の穿
刺部位に生物学的シーラントを導入するための、ハンドル４４および可撓性細長管状部材
２２により支持された生物学的シーラント導入手段８１を有している。生物学的シーラン
トとして、２成分フィブリングルー、トロンビン、フィブリン、コラーゲン－トロンビン
、コラーゲン、Avitene（商標）、Gelfoam（商標）、セルロース、ゼラチン、およびこれ
らの混合物またはスラリ等の適当な種類がある。この装置を使用して、他の生物学的シー
ラントまたは薬理剤（pharmacological agents）を穿刺部位に導入できることにも留意す
べきである。
生物学的シーラント導入手段８１は、Ｙアダプタ８２のような適当な種類のフィッティン
グで構成できる。Ｙアダプタ８２には第１および第２アーム８３、８４が設けられており
、これらのアーム８３、８４には、生物学的シーラントとして使用されるフィブリングル
ーの２つの別々の成分を収容する第１および第２注射器８６、８７が着脱可能に取り付け
られる。フィッティング８２は可撓性管状部材９１に連結され、該管状部材９１はハンド
ル４４内にシールされている。管状部材９１には、アーム８３、８４の管孔（図示せず）
と連通する管孔９２が設けられている。管状部材９１内の流路９２の遠位端は可撓性細長
管状部材２２の第２管孔２７と整合しかつ連通している。これにより、注射器８６、８７
を操作すると、生物学的シーラントが混合されかつ流路９２を通って、第２管孔２７の外
部ポート２８から出る。
次に、第５Ａ図～第５Ｄ図を参照して、人体の血管アクセス部位および他の穿刺部位の血
管アクセスおよび閉塞に本発明の方法を遂行する場合の装置２１の操作および使用方法を
説明する。ここでは、経皮大腿動脈カテーテル法を遂行するものと仮定する。殺菌準備が
なされたならば、注射器（図示せず）に取り付けられた薄壁中空針が、皮膚１０１、この
下の皮下組織１０２および大腿動脈のような血管１０７の管腔１０４を形成する壁１０３
を通って経皮的に挿入され、穿刺部位１０６を形成する。動脈血の吸引により動脈内アク
セスが確認される。次に、可撓性ワイヤ（図示せず）が針に通され、動脈１０７に導かれ
る。次に針が除去され、ワイヤのみが穿刺部位１０６内の所定位置に残される。短い慣用
的な上位置（over-lying）シース１１１を備えた血管拡張器（図示せず）が、ワイヤ上に
通され、穿刺部位１０６を通って管腔１０４内に導かれ、その後、ワイヤおよび拡張器が
除去される。シース１１１は、第５Ａ図に示すように、患者の体外から、皮膚１０１およ
び皮下組織１０２を通り、更に壁１０３を通って管腔１０４内に導かれる。例えば、ヘパ
リンのような抗凝固薬を導入する血管形成術のような所望の手術を行なうため、３～２４
フレンチの直径をもつ種々の診断および治療カテーテルおよび他の同様な医療装置をシー
ス１１１に通すことができる。このような任意の手術の終時に、このような器具は、シー
ス１１１のみを残して除去される。
ここで、穿刺部位１０６のシールを望む状況を仮定する。第１図に示したような後退位置
にある閉鎖組立体３２を備えた本発明の閉鎖装置２１をシース１１１に挿入し、これと同
時に標準殺菌予防処置を維持する。可撓性細長管状部材２２の遠位端２４がシース１１１
に通され、管腔１０４内に導かれる。これにより、可撓性細長管状部材２２は、第５Ａ図
に示すように、シース１１１の遠位端から数インチまでの短い距離だけ突出する。次に、
装置２１をできる限り静止状態に維持しながら、シース１１１をゆっくりと徐々に近位側
に引き出す。第５Ｂ図から理解されようが、可撓性細長管状部材２２は、ハンドル４４を
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除去することなく遠位端２４を管腔１０４内に保持しながら、シース１１１を穿刺部位１
０６から除去できる長さを有している。シース１１１が第５Ｂ図に示すように引き出され
たならば、配備機構３３の操作により、閉鎖組立体３２を配備できる。別の方法として、
可撓性細長管状部材２２の遠位端２４を、僅かに大きい距離だけ管腔１０４内に導入し、
かつシース１１１を所定位置に維持して装置２１を配備し、次に、シース１１１および装
置２１をゆっくりと引き出す。これにより、配備された装置２１を管腔１０４内に適当に
位置決めした状態で、シース１１１を管腔１０４から除去できる。
閉鎖組立体３２の配備前は、フィンガボタン４７はその最も近位側の位置にあり、突出部
４８は、第５Ａ図に示すようにノッチ５１内に座合している。ここで、閉鎖組立体３２を
、これが第１主管孔２６内に配置される収縮位置すなわち後退位置から移動させたい場合
を仮定する。閉鎖組立体３２を拡張位置すなわち開位置に移動させたい場合には、ボタン
４７をノッチ５１から引っ込めてスロット４９に沿って摺動前進させ、プシュ・プルワイ
ヤ４１の遠位端４３を遠位側に押し出す。これにより、Nitinol製の閉鎖機構３４が遠位
側に前進されかつ折り畳まれた不透過膜３６を第１管孔すなわち主管孔２６から運び出し
、不透過膜３６を第１図に位置６１で示すようなソックス状形状にする。フィンガボタン
４７の連続前進移動により、プシュ・プルワイヤ４１が更に長手方向に移動される。これ
により、閉鎖機構３４が第１管孔２６を通り抜けるまで閉鎖機構が更に遠位側に移動され
る。これにより、閉鎖機構３４を、可撓性不透過膜３６を支持するコイルの超弾性形状す
なわち形状記憶形状に自由に拡張して、第１図および第４図に示すように、位置６２によ
り表されるディスク状形状にすることができる。次に、突出部４８がノッチ５２内に座合
するようにフィンガノブを位置決めする。
閉鎖機構３４が完全に配備されたならば、ハンドル４４を用いて可撓性細長管状部材２２
を徐々に後退させ、平らな可撓性部材３６の近位側表面と、閉鎖組立体３２が配置される
管腔１０４を形成する壁１０３の内面とを密接係合させる。これにより、閉鎖組立体３２
と穿刺部位１０６に直接隣接する壁１０３との間に液体密封シールを形成し、このため、
後述のように穿刺部位１０６内に生物学的シーラントの正確かつ有効な堆積を可能にする
。このような液体密封シールはまた、本発明に関連して、穿刺部位１０６を通る血液の漏
洩防止を図る上で必要である。これは、血液が穿刺部位１０６を安全かつ永久的に閉塞お
よびシールすることを妨げないようにし、かつシーラントが不意に血管内に堆積すること
を防止する。
閉鎖組立体３２と血管１０７の壁１０３との間の良好なシールの形成が幾つかの方法で確
認される。例えば、穿刺部位１０６内に動脈血が存在しないことは、良好なシールが形成
されたことを確認すべく機能する。第２管孔２７に血液が戻らないようにして第２管孔２
７から血液を吸引すると、装置２１を正確に配置できることも指摘できる。或いは、閉鎖
組立体３２の位置のチェックにＸ線透視法を使用できる。これは、閉鎖組立体３２が放射
線不透過性を有するため可能である。穿刺部位１０６が有効にシールされたか否かを確認
するのに、放射線不透過染料を用いることもできる。穿刺部位１０６に隣接する皮下組織
１０２内に、少量の放射線不透過染料を注入することもできる。Ｘ線透視法により血管内
染料がの存在が証明されると、これは、閉鎖組立体３２の配置が不充分であることを示す
ものである。なんらかの漏洩がある場合には、指をボタン４７に係合させてノッチ５２か
ら引っ込め、僅かな距離だけ近位側に移動させ、次に遠位側に移動させて機械的組立体３
２を再配備させ、その後にハンドル４４を掴みかつ可撓性細長管状部材２２を近位側に引
っ張って、穿刺部位１０６に隣接する壁１０３とのシールを再確立する。
閉鎖組立体３２と穿刺部位１０６に隣接する壁１０３との間に、上記方法で良好なシール
が形成されるやいなや、使用される生物学的シーラントを穿刺部位１０６内に導入して、
第５Ｃ図に示すように、血管１０７の直ぐ外側から皮膚１０１の外面まで、穿刺部位１０
６の全体に亘って存在するシーラント１１６を形成することができる。しかしながら、皮
膚の外に出る程の多量のシーラントを導入する必要がないことに留意すべきである。生物
学的シーラントが注射器８６、８７の２つのポート内に供給されるフィブリングルーであ
ると仮定すると、一方の手にハンドル４４を保持しながら閉鎖装置２１を使用する医者は
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、他方の手を用いて注射器８６、８７を操作し、生物学的シーラントの成分をＹアダプタ
８２内に導入する。両成分は、Ｙアダプタ８２内で互いに混合されかつ管状部材９１を通
って導入され、その後、閉鎖組立体３２に隣接している出口ポート２８を通る。閉鎖組立
体３２と血管壁１０３との係合を維持すべくハンドル４４を保持することに加え、例えば
ピン・バイスのような任意の適当な装置を皮膚１０１に直接隣接する可撓性細長管状部材
２２に適用すれば、係合が維持されかつ医者は自由な手を得ることができる。フィブリン
グルーは、穿刺部位１０６の最内組織層をシールし、次に、後述のように、皮下組織１０
２を通って皮膚１０１まで、第５Ｃ図に示すように可撓性細長管状部材２２の遠位端２４
を包囲するように穿刺部位１０６を埋戻しすることができる。必要ならば、この埋戻しの
完了は、穿刺部位１０６から出るフィブリングルーにより観察できる。埋戻しが完了する
やいなや、医者は注射器８６、８７をそれ以上移動させることを停止させ、ハンドル４４
を保持して閉鎖組立体３２を所定位置に保持し、フィブリングルーが、穿刺部位１０６内
で固着凝固を形成できるが、硬くなり過ぎて閉鎖装置２１を容易に引き出すことを不能に
する凝固を形成しない時間をかけて穿刺部位１０６内で硬化できるようにする。一般に、
この時間は３０秒～１５分の範囲であり、好ましくは約１～２分間である。前記生物学的
シーラントは、該シーラントが可撓性細長管状部材２２に接着することを防止するコラー
ゲン含有組織にのみ接着する。フィブリングルーが所望状態になったと医者が判断したな
らば、指をハンドル４４により支持されたボタン４７に係合させてスロット５２から出る
ように移動させ、次にスロット４９内で近位側に後退させて、プシュ・プルワイヤ４１を
近位側に移動させる。これにより、閉鎖機構３４が徐々に真直化されてほぼ管孔２６の内
部に入り、可撓性の膜３６が折り畳まれてほぼソックス状の形状を占めるようになる。か
くして、ボタン４７がその最も近位側の位置に移動されかつノッチ５１内に入れられると
、閉鎖装置２１を、穿刺部位１０６内に設けられたシール１１６から優しく引き出すこと
ができる。可撓性細長管状部材２２およびこれに支持された膜３６の引出し後にシーラン
ト１１６内に残された孔（図示せず）は、フィブリングルーまたは他のシーラントの充分
にゲル状の性質によりひとりでに閉じる。その後、穿刺部位１０６は、ここから出血が生
じているか否かを確認すべく観察される。生物学的シーラントは穿刺部位に残留して優れ
た生物学的シールを形成し、例えば１～２週間程の比較的短時間で身体により吸収されて
しまう。
以上から、例えば血管形成術のような所望の医療手術を遂行するのに必要な穿刺部位を迅
速かつ効率的に閉鎖することを可能にする閉鎖装置および該閉鎖装置を使用する方法が提
供されたことが理解されよう。血餅の形成を防止する処置を行なう間に、抗凝固薬を患者
の血液中に導入するときでも優れたシールが形成される。このようにしてフィブリングル
ーを適用すると、再出血の危険なくして穿刺部位をシールする良好な凝固を形成できる。
穿刺部位の閉塞を遂行するこの処置の間に、血液は血管の管腔１０４を通って実質的に妨
げられることなく流れ続けることができる。この妨げがないことは、閉鎖装置２１の遠位
端のサイズが小さいこと、および該装置２１の遠位端２４により支持された閉鎖組立体３
２のサイズが小さいことのため可能になる。閉鎖組立体３２が前述のように配備されると
き、閉鎖組立体３２は、これが導入される管腔のサイズに比べて比較的小さい直径を有し
ている。また、閉鎖組立体３２は平らな形状を有するため、壁１０３の内面と係合される
ときに、閉鎖組立体３２が壁１０３の内面と実質的に同一面になる。閉鎖組立体３２が取
り外されるときでも、閉鎖組立体３２は非常に小さい空間を占め、容易に引き出すことが
できる。
第６図には閉鎖組立体の他の実施形態が示されている。この実施形態は、ハンドル４４に
より支持された可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の閉鎖組立体３２の代わりに使用さ
れるものである。図示のように、閉鎖組立体１３１は可撓性不透過膜１３３により覆われ
た閉鎖機構１３２からなる。閉鎖機構１３２は閉鎖機構３４と同じ超弾性形状または形状
記憶材料で形成できるが、第１図、第３図および第４図に示すようなコイル状の形状では
なく、例えば第６図に示すようなフラワー状のような別の複雑な形状にする。かくして、
閉鎖機構１３２は、前述と同様な方法でプシュ・プルワイヤ４１の遠位端４３に固定され
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る端部１３７、１３８を備えた１本のNitinol製リボンまたはワイヤで形成できる。ワイ
ヤリボン１３６は、複数（例えば、図示のものは３つ）のループ１４１がワイヤリボン１
３６に設けられているフラワー状の形状をもつ超弾性形状または形状記憶形状をもつよう
に焼鈍されている。ループ１４１は、ほぼ同サイズの楕円形をなし、湾曲状外端部１４２
を有している。ループ１４１は単一平面内にあり、かつ互いに約１２０°の等間隔を隔て
たループの長手方向軸線を有している。所望ならば、３６０°に亘って等間隔を隔てた付
加ループを設けることができる。ループ141はフラワーの花弁の形状に一致するので、第
６図に示す形状はフラワー状構造として説明でき、ループ１４１は可撓性細長管状部材２
２の長手方向軸線にほぼ垂直な共通平面内にある。
閉鎖組立体１３１の一部を形成する膜１３３は膜３６と同じ材料で形成でき、かつ管状部
材２２と同じ態様で固定される。このため、閉鎖機構１３２が管孔２６内の後退位置にあ
るとき、膜３６と同じ態様の折畳み部を設けることができる。閉鎖機構１３２は同様な態
様で真直化され、かつ閉鎖機構３４と同様な後退位置に移動される。閉鎖組立体１３１も
同様な態様で配備される。配備されるとき、閉鎖組立体１３１は、不透過膜をほぼ平らな
形状にする。この形状は、ループ１４１の湾曲外端部１４２により決定された実質的な円
形であり、隣接ループ１４１の外端部間の円から極く僅かに変形している。かくして、閉
鎖組立体３２と同様に、血管１０７の壁１０３との良好なシールが形成される。かくして
、第６図の閉鎖組立体の作動および使用は、閉鎖組立体３２の使用について説明したもの
と殆ど同じであり、ほぼ同じ付帯的長所を有している。本発明の範囲を逸脱することなく
、他の閉鎖機構の構成により不透過膜を適当に配備してシールを形成できることに留意す
べきである。閉鎖組立体のサイズおよび形状は、閉塞すべき穿刺部位に適するように選択
できる。かくして、例えば第６図に示すフラワー構造は、第１図、第３図および第４図に
示すコイル構造と同サイズにするか、所望に応じて大きくも小さくもすることができる。
また、花弁すなわちループの数を変えることにより、形状を円形から実質的な三角形また
は正方形に変えることもできる。
第７図～第１０図には、本発明を導入した閉鎖装置の他の実施形態が示されている。ここ
には閉鎖装置１５１が示されている。この閉鎖装置１５１は第１図に示した閉鎖装置と非
常に良く似ており、主な差異は、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４に使用される閉鎖
組立体の形式にある。かくして、閉鎖装置１５１の全ての部品は、閉鎖組立体１５６が支
持される遠位端２４に、第１図に示した閉鎖装置２１と同じ参照番号を使用している。閉
鎖組立体１５６は、可撓性不透過膜１５８により覆われた閉鎖機構１５７を有している。
閉鎖機構１５７は、複数のロッド状要素１６１と、周方向に間隔を隔てた少なくとも３つ
のストラットすなわちアームとを有し、これらのアームは可撓性細長管状部材２２の遠位
端２４内に埋入された近位端１６２を有している。これは、管状部材を形成するプラスチ
ックを近位端１６２上で押出すことにより、或いは軸線方向に整合したボアを遠位端２４
に設けかつ接着剤のような適当な手段により近位端１６２をボア内に固定することにより
達成される。第７図に示すロッド状要素１６１の露出部分はステンレス鋼またはNitinol
のような適当な材料で形成されかつ遠位側方向内方に傾斜して、截頭円錐状の形状を付与
している。ロッド状要素１６１の遠位端１６３は、溶接またはロウ付け等の適当な方法で
一体に接合すなわち固定され、ほぼ半球状の先端部１６６を形成する。これらの先端部１
６６はプシュ・プルワイヤ４１の遠位端４３にも固定されている。ロッド状要素１６１に
は弱化領域すなわちノッチまたは記憶された曲がり点１７１が設けられており、これらの
ノッチ等は近位端１６２および遠位端１６３からほぼ等距離の位置でヒンジ点１７１を形
成している。ロッド状要素１６１の露出部分の長さは、閉鎖機構１５７の選択された直径
に一致するように選択される。
閉鎖機構１５７を覆う膜１５８は、半球状先端部１６６上に配置される閉鎖端部１７６と
、接着剤（図示せず）により可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の外面に接合された円
形リム１７７により形成された開放端部とをもつソックス状形状を有する。
閉鎖装置１５１の操作および使用方法を、以下に簡単に説明する。ノッチ５１、５２に対
するボタン４７の賦課（imposition）は反転される。すなわち、ボタンは、閉鎖組立体１
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５６が第７図に示す非配備位置すなわち非拡張状態にあるときには、ノッチ５１内ではな
くノッチ５２内に位置決めされる。閉鎖装置１５１は、装置２１に関して前述した態様で
、第７図に示す非拡張状態でシース１１１内に導入される。閉鎖組立体１５６が血管１０
７の管腔１０４内に導入された後、閉鎖組立体１５６は、ボタン４７を近位側に移動させ
て半球状先端部１６６に引張力を加え、押出し力がロッド状要素１６１に加えられるよう
にし、これによりロッド状要素を外方に曲げかつヒンジ点１７１の回りで曲げすなわち折
り畳み、同時に膜１５８によりロッド状要素を支持させる。ボタン４７がスロット５１に
到達するまでボタン４７を近位側に連続移動させると、ロッド状要素１６１は、これらの
部分１６１ａを部分１６１ｂ上に載せ、かつ第１０図に示すように可撓性細長管状部材２
２の長手方向軸線に対してほぼ直角に長手方向軸線から半径方向に拡張させる。ロッド状
要素を覆う膜１５８も同様に、単一平面内に横たわるほぼ円形のディスク状形状になり、
このディスク状形状の膜１５８も、前述のように閉鎖組立体３２が壁と接触したのと同様
な態様で、血管１０７の壁１０３の内面に当接される。その後、前述の処置は、穿刺部位
１０６にシールを形成すべく生物学的シーラントの導入を可能にするのに使用される。こ
の手順が完了したならば、閉鎖機構１５７は、閉鎖組立体１５６が、第７図に示すように
可撓性細長管状部材２２の長手方向軸線と整合する、その元の非拡張形状すなわち配備解
除されたほぼ円筒状の形状になるまで、ノブ４７を近位側に移動させ、プシュ・プルワイ
ヤ４１により、膜１５８を支持する半球状先端部１６６を遠位側に移動させることにより
、閉鎖機構１５７を非拡張状態に移動させて配備解除され、その後に閉鎖装置１５１が除
去され、穿刺部位１０６の所望の閉塞を形成できる。ロッド状要素の数を変えることによ
り、閉鎖組立体の形状も同様に変えて、該閉鎖組立体を平らな三角形、正方形または楕円
形等に配備することができる。この閉鎖組立体１５６はまた、超弾性材料または形状記憶
材料を使用することなく形成できる点で、閉鎖組立体３２および閉鎖組立体１３１とは異
なっている。
第１１図、第１２図および第１３図には、本発明を導入する閉鎖装置の他の実施形態が示
されており、この実施形態は、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４により支持された閉
鎖組立体が閉鎖組立体１５６とは異なった構造である点を除き、第７図に示す閉鎖装置と
非常に良く似ている。閉鎖組立体１９６は、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４が可撓
性細長管状材料からなる付加セグメント１９２を支持している点で閉鎖組立体１５６とは
異なっており、付加セグメント１９２は、可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の先端部
３１に接合または焼鈍されかつ不透過可撓性膜１９８により覆われた閉鎖機構１９７の一
部を形成する。付加セグメント１９２は、円形断面をもつ主管孔すなわち第１管孔のみを
有し、付加管孔をもたない構造に押し出された可撓性細長管状部材のセグメントで構成さ
れている。この装置１９１の第２管孔２７は接合または焼鈍された付加セグメント１９２
により閉塞され、いかなるフラグも不要である。閉鎖機構１９７を形成するため、可撓性
細長管状部材２２の付加セグメント１９２には、複数の弧状セグメント、例えば第１１図
および第１２図に示すように４つのセグメント24a、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄを形成する
ため、周方向に間隔を隔てた長手方向に延びる適当数のスリット２０１が設けられている
。後述のように、セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃは可撓性材料で形成されているため
、外方に曲がることができる。閉鎖組立体１９６はまた、ロッド状要素１６１と同様な複
数のロッド状要素202を有しかつステンレス鋼またはNitinol等の適当な材料で形成されて
いる。しかしながら、弧状セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄを使用しているた
め、ロッド状要素２０２は、ロッド状要素１６１の長さの約１／２あればよい。ロッド状
要素１６１と同様に、ロッド状要素２０２は、例えば0.002インチ、好ましくは0.002～0.
003インチの適当な直径にすることができる。ロッド状要素202には近位端２０３および遠
位端２０４が設けられている。近位端は、適当な方法で、弧状セグメント２４ａ、２４ｂ
、２４ｃ、２４ｄ内に埋入されている。例えば、セグメントを形成するプラスチックを端
部２０３上に押し出すか、或いは接着剤（図示せず）等の適当な手段により固定される端
部２０３を受け入れるボアをセグメントに設けることもできる。ロッド状要素２０２は截
頭円錐を形成すべく遠位側かつ内方に延びており、これらの遠位端２０４は、第１１図に
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示すようにプシュ・プルワイヤ４１の遠位端４３にも接合されたロウ付け部または溶接部
から形成されたほぼ半球状の先端部２０６により相互連結されている。ロッド状要素２０
２には、ヒンジ点２０８を形成するための、ノッチ、弱化領域または記憶された曲り点が
設けられている。これらのヒンジ点２０８は、ヒンジ点２０８が端部２０３と隣接セグメ
ント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄとの間の接合部に近接するように、弧状セグメント
２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄに近接するのが好ましい。各弧状セグメント２４ａ、２
４ｂ、２４ｃ、２４ｄおよび各ロッド状要素２０２の長さはほぼ等しく、かつ閉鎖機構１
９７の所望サイズに一致する。
膜１９８は閉鎖機構１９７を覆いかつ膜１５８の形状（conformation）と同じ立体形状を
有する。膜１９８には、半球状先端部２０６上に載る閉端部２１１と、リムにより囲まれ
た開端部とが設けられている。開端部は、セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄを
形成するスリット２０１の直ぐ近位側で可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の先端部３
１に焼鈍された可撓性細長管状部材の付加部分１９２に接着され、かつ接着剤（図示せず
）のような適当な手段によりここに固定される。
第１１図および第１２図に示すような閉鎖装置１９１の操作および使用方法は、第７図に
示した閉鎖装置１５１の実施形態について説明した操作および使用方法と非常に良く似て
いる。第１１図に示すような閉鎖装置は、ボタン４７がノッチ５２内に配置され、非配備
位置すなわち非拡張状態にある閉鎖組立体１９６を有している。装置１９１より詳しくは
閉鎖機構１９７の遠位端２４が穿刺部位106の遠位側の血管内に配置された後の穿刺部位
のシールに関し、閉鎖組立体１９６は、ボタン４７を近位側に移動させてプシュ・プルワ
イヤ４１に引張力を加え、ストラットのようなロッド状要素２０２に圧縮力を加えて該ロ
ッド状要素２０２並びに弧状セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄを、該セグメン
トの直ぐ遠位側のヒンジ点２０８に生じる鋭い曲り部で外方に曲げる。この外方への曲り
は、ロッド状要素２０２が実質的に上に載りかつ第１３図および第１４図に示したように
セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄとほぼ平行になって前述の閉鎖装置のディス
ク状形状にほぼ一致する平らなディスク状形状を形成するまで続けられ、これにより、弧
状セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄは可撓性細長管状部材２２の長手方向軸線
に対して外方に曲げられ、同様に、ロッド状ストラット要素２０２は、可撓性不透過膜１
９８を支持したまま、半球状先端部２０６に対して外方に曲げられる。第１４図に示した
形状はほぼ正方形であるが、所望に応じて膜の外周部が一層なだらかな円形になるように
、遠位端２４の付加セグメントおよび同数の付加ロッド状要素を設けかつ膜１９８の運動
を制御するための付加アームを設けることができることは容易に理解されよう。他の実施
形態に関して前述したように、膜の形状は、要素の数に基づいて、楕円形、三角形または
正方形にすることができる。
閉鎖組立体１９６が第１３図および第１４図に示すように配備されたならば、閉鎖組立体
１９６は、前の閉鎖装置に関して前述した態様で、壁１０３の内面とのシールの形成およ
びその後の生物学的シーラントの導入に使用できる。これが達成されたならば、閉鎖組立
体１９６は、セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄおよびロッド状要素２０２が第
１１図に示す元の非配備位置すなわち収縮位置に移動されかつボタン４７がノッチ５２内
に入るまで、ノッチ５１からボタン４７を移動させかつボタン４７を遠位側に押して半球
状先端部２０６を遠位側に押しやって、セグメント２４ａ、２４ｂ、２４ｃ、２４ｄおよ
びロッド状要素２０２を内方に曲げることにより収縮および配備解除することができる。
その後、閉鎖装置１９１は、前の実施形態に関して前述したのと同じ態様で後退させるこ
とができる。
本発明を導入する閉鎖装置の他の実施形態が第１５図および第１６図に示されている。こ
こに示す閉鎖装置２２１は第１図に示した閉鎖装置と同様であるが、主な相違点は、装置
２２１が可撓性細長管状部材２２の遠位端２４の閉鎖組立体と、第１図に示した装置およ
び第７図～第１０図に示した装置の両者と同様な要素を導入する配備手段とを使用してい
ることにある。閉鎖組立体２２２は、閉鎖機構２２３と、該閉鎖機構２２３を覆う不透過
膜２２４とを有している。閉鎖機構２２３は、閉鎖機構３４と同じ超弾性材料または形状
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記憶材料で形成できるが、形状は、近位端２２７および遠位端２２８を備えた少なくとも
３つの周方向に間隔を隔てたロッド状要素２２６またはアームからなるコイル状以外の形
状にすることができる。各ロッド状要素２２６はNitinolリボンまたはワイヤで同様に形
成でき、かつ近位端２２７と遠位端２２８との間の中間点２２９に位置する約１８０°の
折畳み部が焼鈍される。これにより、自由状態において、要素２２６は中間点２２９で折
曲り、ロッド状要素２２６の近位側半部２３１および遠位側半部２３２が単一平面内で互
いに重なるようにする。以下に述べる態様で各ロッド状要素２２６の近位端２２７を配備
機構２３０に固定する手段が設けられている。ロッド状要素２２６の遠位端２２８は、溶
接またはロウ付け等の適当な方法で一体に固定され、ほぼ半球状の先端部２３３を形成す
る。該先端部２３３は、後述する方法で配備機構２３０にも固定される。第７図～第１０
図に示した閉鎖装置１５１と同様に、ロッド状要素２２６の長さおよび数は、閉鎖機構２
２３の選択された直径および形状と一致するように選択される。
閉鎖組立体２２２の一部を形成する膜２２４は膜３６と同じ材料で形成されかつ同じ態様
で管状部材２２に固定される。これにより、膜２２４には折畳み部が設けられかつ膜２２
４は膜３６と同じ態様で機能する。
配備機構２３０はステンレス鋼のような適当な材料で形成されたプシュ・プルワイヤ２３
４からなり、該プシュ・プルワイヤ２３４は、第１管孔すなわち主管孔２６内に摺動可能
に配置されかつプシュ・プルワイヤ４１と同様な近位端236および遠位端２３７を有する
。主な相違点は、形成中に、プシュ・プルワイヤ２３４に、近位端２３６から遠位端２３
７まで延びている中央管孔すなわちボア２３が設けられることである。プシュ・プルワイ
ヤ２３４は、約0.020インチ（0.5mm）の適当な外径および約0.010インチ（0.25mm）の内
径を有する。ロッド状要素２２６の近位端２２７をプシュ・プルワイヤ２３４の遠位端２
３７に周方向に固定する手段が設けられている。要素２２６の固定された近位端２２７は
３６０°に亘って等間隔を隔てており、要素２２６は、各中間点２２９の頂点が外方に向
かって折り曲げられかつ同様な溶接部またはロウ付けが形成する継手２３９、２４１を有
している。プシュ・プルワイヤ２３４の近位端２３６は可撓性細長管状部材２２の近位端
２３から出て延びておりかつ装置２１と同様な方法でハンドル組立体２４２に連結されて
いる。配備機構２３０は小さい第２プルワイヤ２４３を有し、該プルワイヤは大きいプシ
ュ・プルワイヤ２３４の中央管孔２３８内に配置されかつ摺動可能に取り付けられている
。プルワイヤ２４３は近位端２４４および遠位端２４６を有している。プルワイヤ２４３
はステンレス鋼のような適当な材料で同様に形成されており、かつ例えば0.005～0.030イ
ンチの適当な直径を有している。プルワイヤ２４３の遠位端２４６を半球形先端部２３３
に固定する手段が設けられており、該手段はロウ付け部または溶接部からなる。小さい方
のプルワイヤ２４３の近位端２４４も可撓性細長管状部材２２の近位端２３から出て延び
ており、かつハンドル組立体２４２に連結されている。該ハンドル組立体２４２は、第１
図に示しかつ以前に説明したプシュ・プルワイヤ２３４の長手方向移動を引き起こす手段
を支持することに加え、以下に説明するようにしてプシュ・プルワイヤ２３４の移動とは
無関係の長手方向軸線に沿うプルワイヤ２４３の移動を引き起こす手段をも支持している
。
ハンドル組立体２４２はハンドル組立体４４と同様であるが、主な相違点は、ハンドル組
立体２４２が小さい方のプルワイヤ２４３の近位端２４４へのアクセスも行なえることで
ある。ハンドル組立体２４２の突出部２４７および該突出部２４７へのプシュ・プルワイ
ヤ２３４の固定手段は突出部４８への固定手段と同様であるが、突出部２４７には管孔２
４８も設けられており、該管孔２４８は、突出部２４７の近位端２４９から遠位端２５１
まで延びておりかつプシュ・プルワイヤ２３４の近位端２３６の中央管孔２３８と整合し
ている。ハンドル管孔２５０はハンドルスロット２５５の近位端から近位側に延びており
かつスロット２５５および突出部２４７の管孔２４８の近位端２４９と整合している。ハ
ンドル管孔２５０には、ハンドル２４２の近位端に孔２５２が設けられている。小さい方
のプルワイヤ２４３の近位端２４４は、プシュ・プルワイヤ２３４の近位端２３６から出
て近位側に延び、突出部２４７の管孔２４８およびハンドル管孔２５０を通り、更に孔２
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５２を通ってハンドル組立体２４２から出て近位側に摺動可能に延びている。プルワイヤ
２４３の近位端２４４を特定位置に固定する手段には、例えば、プルワイヤ２４３が遠位
側に摺動することを防止する簡単な解除可能なクランプすなわちノブ２５３が設けられて
いる。
閉鎖装置２２１の操作および使用方法について、以下に簡単に説明する。閉鎖装置２２１
の操作および使用のためのボタン２５４の操作位置は、第１図に示した閉鎖装置２１のボ
タン４７の操作位置と同様である。閉鎖装置２２１は、装置２１に関して前述した方法で
、第１５図に示す非拡張円筒状形状すなわち非配備形状をなしてシース１１１内に導入で
きる。閉鎖組立体２２２も同様な方法で配備および配備解除できるが、主な相違点は、後
述の方法でプルワイヤ２４３を配備しおよび配備解除する付加段階にある。閉鎖機構２２
３を可撓性細長管状部材２２の遠位端２４から押し出すことにより、閉鎖組立体２２２の
配備の開始および維持にボタン２５４が同様に使用されたならば、ロッド状要素２２６お
よび膜２２４は、ほぼディスク状すなわち平らな円形状の形状になる。この形状は、ロッ
ド状要素２２６の数により一部が決定される。閉鎖組立体２２２によりほぼ平らな形状に
なるものと仮定するためには、小さいプルワイヤ２４３を近位側に引っ張りかつクランプ
２５３を用いて所定位置に固定する。一方、プシュ・プルワイヤ２３４は静止状態に保持
して、引張力を半球形先端部２３３に加えかつ押出し力をロッド状要素２２６に加えて、
該ロッド状要素２２６をこれらの中間点２２９の回りで更に折り畳む。これにより、要素
２２６の近位側半部２３１および遠位側半部２３２が、可撓性細長管状部材２２の長手方
向軸線に対してほぼ直角の単一平面内で互いに重なる。その後、前述の手順を用いて穿刺
部位１０６のシールを確立し、生物学的シーラントの導入を可能にする。この手順が完了
したならば、クランプ２５３を解除することにより閉鎖組立体２２２が配備解除され、こ
れにより、小さいプルワイヤ２４３を遠位側に押し出すことができ、閉鎖装置２１につい
て前述したように配備解除シーケンスが同様に完了する。
プルワイヤ組立体の別の変更態様を使用できることに留意すべきである。例えば、プルワ
イヤの位置が可撓性細長管状部材の長手方向軸線に対して固定されるように、プシュ・プ
ルワイヤの管孔内にプルワイヤを取り付ける手段を設け、プシュ・プルワイヤの独立長手
方向移動により、同様な引張力が半球形先端部に同時に作用して、押出し力が前述のよう
にロッド状要素に作用するようにする。
また、ロッド状要素を用いることなく、第１１図、第１２図および第１３図に示した弧状
セグメントと同様な弧状セグメントを用いた閉鎖組立体を組み込んだ他の実施形態であっ
て、プシュ・プルワイヤの遠位側先端部が可撓性細長管状部材の遠位端の先端部に直接接
合され、プシュ・プルワイヤの近位側への牽引力により、弧状セグメントに加えられる圧
縮力が、セグメントの中間点に生じる曲がり点すなわち折畳み部での弧状セグメントの外
方への曲りを引き起こす構成の実施形態を考えることもできる。付加閉鎖組立体には、超
弾性材料または形状記憶合金で構成された閉鎖機構であって、閉鎖機構を、可撓性管状部
材の遠位端から出て遠位側に押し出し、次に、プシュ・プルワイヤの近位端を回転させて
超弾性材料または形状記憶合金機構を捩じることにより配備される閉鎖機構を設けること
ができる。種々の実施形態において、不透過膜は、可撓性細長管状部材の遠位端に固定す
る代わりに、閉鎖機構に直接固定することもできる。或いは、膜は、閉鎖機構の一部のみ
、例えば配備される閉鎖機構の近位側のみを覆うように構成できる。
本発明を導入する拡張可能装置すなわち閉鎖装置の他の実施形態が第１８図および第１９
図に示されている。これらの図面に示す装置３０１は、適当なプラスチック材料、好まし
くはポリイミドのような注型熱硬化性材料で形成される第１細長管状部材３０２、好まし
くは可撓性細長管状部材３０２を有する。第１可撓性細長管状部材３０２は近位端３０３
および遠位端３０４を有しかつ近位端303から遠位端３０４まで延びた長手方向軸線を有
している。部材３０２には、円形断面をもつ第１管孔３０６が設けられており、該第１管
孔３０６は、図示のように、近位端３０３から遠位端３０４まで中央に配置される。ポリ
イミド部材302の外面および内面の両面は、テフロン（Teflon、商標）のような潤滑性材
料でコーティングすることができる。或いは、所望の潤滑性をもつ内面および外面を形成
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するため、熱硬化性材料は、ポリイミド－テフロンまたはポリイミド－ナイロン－テフロ
ン複合材料で構成できる。第１可撓性細長管状部材３０２は、約0.008～0.050インチ、好
ましくは約0.018インチの外径を有している。第１可撓性細長管状部材３０２は、例えば
１０～１５０cm程の適当な長さを有する。第１可撓性細長管状部材３０２の第１管孔３０
２は、約0.003～0.030インチ、好ましくは0.012インチの内径を有している。
拡張組立体３０７の形態をなす拡張手段は、第１可撓性細長管状部材３０２の遠位端３０
４により支持されかつ収縮位置と拡張位置との間で移動できる。配備機構３０８は第１可
撓性細長管状部材３０２の近位端３０３により支持され、かつ収縮位置から拡張位置すな
わち配備位置へと人の手により操作できるようになっている。
組立体３０７は、拡張部材３０９と、該拡張部材３０９を覆う膜３１１とを有している。
第１９図に示すように、拡張部材３０９は、自由状態において、複雑な幾何学的形状、好
ましくはヘリカルコイル３１２の形態をなしている。ヘリカルコイル３１２は適当な材料
、好ましくはNitinolで形成され、永久変形することなく細長化すなわち拘束されるが、
体温では、自由状態すなわち非拘束状態において焼鈍されているヘリカルコイル形状に戻
る。ヘリカルコイル３１２は、好ましくは近位側ターン３１３、中間ターン３１４および
遠位側ターン３１６を形成する複数のほぼ円形のターンを有している。近位側ターン３１
３、中間ターン３１４および遠位側ターン３１６は、互いに平らではない。近位側ターン
３１３および遠位側ターン３１６の各々は、互いにほぼ平行で第１可撓性細長管状部材３
０２の長手方向軸線に対してほぼ垂直な平面内に位置している。中間ターン３１４は平ら
ではなく、近位側ターン３１３および遠位側ターン３１６に連結しているのでヘリカル状
であり、このため、非拘束ヘリカルコイルは双円錐状になる。
中間ターン３１３は、自由状態すなわち非拘束状態にあるとき、２～１０mmの範囲内の適
当な直径を有し、好ましくは４～６mmの直径が用いられる。後述のように、配備中に、中
間ターン３１３は膜３１１により一部が平坦化および拘束されて、１～１０mmの範囲（好
ましくは１１フレンチ）の直径になり、穿刺部位にオーバーラップしてその閉塞を補助す
る。近位側ターン３１３および遠位側ターン３１６はほぼ同サイズであり、１～５mm、好
ましくは２～３mmの直径を有している。非拘束ヘリカルコイル３１２は、近位側ターン３
１３から遠位側ターン３１６までの約３～１５mm、好ましくは５～８mmの距離を有してい
る。非配備状態では、ヘリカルコイル３１２は第１可撓性細長管状部材３０２に後退され
、かつ0.002～0.010インチ、好ましくは0.005～0.006インチの範囲の拡張機構３０９の構
成に使用されるNitinolワイヤの直径にほぼ等しい収縮拘束直径を有している。遠位側タ
ーン３１６の自由端に一致するNitinolワイヤの遠位側先端部には、好ましくは、拡大部
例えば小ボールまたは平坦先端部３１０を設け、装置の操作中にワイヤによって膜３１１
が破裂されることを防止し、かつ第１可撓性細長管状部材３０２（該部材３０２から、拡
張機構３０９が後述のようにして押し出される）の管孔３０６の壁に対する先端部３１０
の摩擦を低減させる。ボール３１０、アーク溶接、ロウ付け、ワイヤへのポリマの付着ま
たはワイヤ先端部の折畳み等の適当な方法で形成できる。
配備手段すなわち配備機構３０８はプシュ・プル要素すなわち部材３１７を有し、該プシ
ュ・プル要素３１７はステンレス鋼のような適当な材料で形成されかつ例えば0.005～0.0
30インチ好ましくは0.010インチの適当な直径を有している。拡張部材３０９およびプシ
ュ・プル要素３１７は別々に構成されかつ幾つかの異なる方法のうちの１つの方法を用い
て一体に結合される。両者は、一体に接合またはロウ付けすることができる。最適トルク
を与えるためには、ステンレス鋼ワイヤ３１７を研摩して、遠位端３１９にテーパ状部分
３１７ａを形成する。テーパ状部分３１７ａは、ステンレス鋼のような適当な材料で作ら
れかつしばしばハイポチューブと呼ばれる細長部材３２０の一端内に挿入され、かつLoct
ite（商標）のような適当な接着剤を用いて一端内に接着される。Nitinolワイヤの拡張部
材３０９の近位端３１８も、ハイポチューブ３２０の反対側端部内に挿入されかつ接合さ
れる。ステンレス鋼のハイポチューブ３２０は、２～１５cm、好ましくは4.5cmにする。
ハイポチューブ３２０は、0.005～0.030インチ、好ましくは0.010インチの外径、および0
.003～0.010インチ、好ましくは0.006インチの内径にすることができる。
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或いは、プシュ・プルワイヤ３１７および拡張機構３０９は、Nitinolワイヤからなる単
一部片で形成でき、この場合には、プシュ・プルワイヤ３１７の最適押出し性、トルク伝
達性およびカラム強度を付与するため、２つの別の技術が使用される。第１に、約0.010
インチの直径のNitinolワイヤが使用され、該ワイヤの遠位端３１９を拡張部材３０９の
その後の形成に適した直径に研削する。
第２技術は、拡張機構３０９の形成に適した直径をもつNitinolワイヤを使用するもので
ある。この場合には、プシュ・プルワイヤ３１７は、好ましくは、ポリイミドで作られか
つ約0.005～0.0101インチの直径を有する適当なポリマジャケットで覆われる。ポリマジ
ャケットは近位端３１８が太く、プシュ・プルワイヤ３１７の遠位端３１９でネックが形
成され、かつLoctite（商標）等の適当な接着剤により遠位端および近位端３０３でプシ
ュ・プルワイヤ３１７に固定されている。
第１８図に示すように、プシュ・プルワイヤ３１７の近位端３１８は、第１可撓性細長管
状部材３０２の近位端３０３から出て延びており、これにより、配備手段は後述のように
して人の手で操作できる。
拡張部材および拡張組立体の配備および配備解除を行なうのに、プシュ・プルワイヤでは
なくプシュ・プル要素またはプシュ・プル機構を使用できることも理解されよう。
拡張組立体３０７の配備および配備解除中にプシュ・プルワイヤ３１７の移動範囲を制御
するストップ機構すなわちストップ手段３２１が設けられている。ストップ機構３２１は
、プラスチックまたはステンレス鋼のような適当な材料で形成された第１および第２の摺
動可能な入れ子式すなわち同軸状に取り付けられたストップチューブ３２２、３２３を有
している。第１ストップチューブ３２２の遠位端はブシュ３２４を支持している。ブシュ
３２４は、接着剤（図示せず）のような適当な手段により第１ストップチューブ３２２の
遠位端に固定される。プシュ・プル要素３１７の近位端３１８は、接着剤のような適当な
手段により第１チューブに取り付けられる。第１チューブ３２２が取り付けられかつブシ
ュ324が支持されたプシュ・プル要素３１７が、細長管状部材３０２の近位端に固定され
た遠位端を備えた第２チューブ３２３の長手方向に移動できる。プシュ・プル要素は、ブ
シュ３２４が近位端３０３と係合する最前方位置と、接着剤のような適当な手段により第
２チューブ３２３（該チューブを通って第１チューブ３２２が摺動可能に移動する）の近
位端に取り付けられた環状体３２６との間で移動できる。第１チューブ３２２および第２
チューブ３２３の長さは、最前方位置と最後方位置との間の移動距離が２～１０cmの範囲
になるように選択される。
拡張組立体３０７はまた変形可能な可撓膜３１１を有し、該膜３１１は、図示のように第
１可撓性細長管状部材３０２の遠位端３０４により支持されかつ後述のようにして前記遠
位端３０４に固定できる。この膜３１１は非常に可撓性が大きいことが好ましいので、0.
001～0.15インチ、好ましくは約0.004インチの壁厚を有する。膜３１１は、ラテックスお
よびシリコーンを含むエラストマ材料または非エラストマ材料等の任意の適当な可撓性材
料で形成できる。膜３１１は不透過性材料または装置の数回の使用を可能にする透過性材
料で作ることができる。満足できる膜３１１は、３０～７０Ａ、好ましくは５５Ａのショ
ア硬度デュロメータ（shore hardness durometer）をもつChemoprene（商標）またはPoly
blend（商標）のような１つのポリウレタンエラストマ、６０～１００Ａのショア硬度デ
ュロメータをもつTecoflex（商標）、または７０～１００Ａのショア硬度デュロメータを
もつPellathane（商標）で作ることができる。或いは、膜３１１は、約0.005～0.010イン
チの厚さをもつ中央Polyblend（商標）層と約0.0005インチの厚さをもつ薄い外側のTecof
lex（商標）層とからなる多層で作ることができる。この層状膜３１１は、Tecoflex（商
標）溶液、例えばTecoflex（商標）85A溶液中にPolyblend（商標）を浸漬することにより
作られる。図示のように、膜３１１は、血液および他の液体に対して実質的な不透過性を
有する。膜３１１は管状ソックス３３３として形成され、該ソックス３３３は、一方の閉
端部３２９と、同じ材料のリム３３２により形成された開口３３１により包囲された他端
部とを備えたほぼ円筒状の細長い形状を有している。管状ソックス３３３は、２～１５mm
の範囲内の適当な長さ、好ましくは７mmの長さを有している。膜３１１が、一般に管状で
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供給されかつ両端部が開放した適当寸法の長さに切断されたPolyblend（商標）から作ら
れるとき、膜３１１の閉端部３２９は、Polyblend（商標）の開端部をTecoflex（商標）
溶液中、好ましくは８５ＡTecoflex（商標）の１０重量％溶液中に浸漬し、シーリングプ
ラグ３２７を作ることにより形成される。膜３１１のリム３３２は、Loctite４５４（商
標）接着剤（図示せず）のような適当な方法で第１可撓性細長管状部材３０２の遠位端３
０４に、周方向に固定できる。
一定長さのステンレス鋼ハイポチューブ３２８は、Loctite４０６（商標）のような適当
な接着剤を用いて第１可撓性細長管状部材３０２（第１８図参照）の遠位端３０４に固定
される一端を有している。ハイポチューブ３２８は２～１０mmの範囲内の適当な長さ、好
ましくは５mmの長さを有し、かつ第１可撓性細長管状部材３０２に固定されかつ約２～８
mmだけ部材３０２から遠位側に延びている。膜３１１のリム３３２は、好ましくはハイポ
チューブ３２８が第１可撓性細長管状部材３０２に固定される位置より遠位側で、ステン
レス鋼ハイポチューブ328の外側に取り付けられ、膜３１１の閉端部３２９は第１８図に
示すように部材３０２上で遠位側に配向されている。リム３３２の遠位側の膜３１１の一
部は鋼製ハイポチューブ３２８上に配置されるが、ここには接着されない。所望ならばリ
ム３３２を遠位端３０４の外面に直接固定できることに留意されたい。いずれの構成でも
、膜３１１は第１８図に示すようなソックス状形状を有している。或いは、膜３１１のリ
ム３３２はハイポチューブ３２８の内部に固定でき、ハイポチューブ３２８を使用しない
場合には、第１可撓性細長管状部材３０２の第１管孔すなわち主管孔内に固定できる。ま
た、膜３１１は、拡張部材３０９の近位側でNitinolワイヤに固定できる。
拡張組立体３０７の不透過膜３１１は、第１８図に破線位置で示すように平らなディスク
状を含む種々の形状にすることができる。これは、配備機構３０８を操作してプシュ・プ
ル要素３１７を遠位側に移動させ、拡張部材３０９を管孔３０６から出て膜３１１内に入
るように遠位側に押すことにより達成される。オペレータは、プシュ・プル要素３１７が
遠位側に移動されるときにプシュ・プル要素３１７に僅かな回転を与えることにより配備
を補助できる。拡張部材３０９が第１管孔３０６を通過すると、その形状記憶された所定
形状に拡張し始める。コイルの形状をなす拡張部材３０９の遠位側ターン３１６は、膜３
１１を最初に僅かに拡張させるべく作動する。この初期作動によって、膜３１１の突然の
大きな歪みが防止される。拡張部材３０９が管孔３０６から出て遠位側に移動して膜３１
１内に拡張すると、ステンレス鋼ハイポチューブ３２８の潤滑性表面のためリム３３２の
遠位側の膜３１１の非接着部分が優先的に移動し始め、平らな形状になる。コイルを形成
しかつ膜３１１を所望サイズ（約１２フレンチ）に拡張する中間ターン３１４により拡張
が進行される。次に、コイルを形成する近位側ターン３１３が形状を心出しおよび安定化
させ、これにより、プシュ・プル要素３１７が中間ターン３１４および完全に拡張した膜
３３４に対して心出しされる。拡張部材３０９の拡張中、コイル３１２を覆う膜３１１が
コイル３１２を拘束し、これにより、記憶された双円錐状の自由形状３１２になろうとし
ている拡張コイル３１２に、反作用力すなわち相殺収縮力が作用する。かくして、膜３１
１が受動的に拡張することはない。むしろ、拡張コイル３１２が膜３１１を強制的に拡張
させ、コイル３１２の非平坦ターン３１３、３１４、３１６を実質的に平らすなわちディ
スク状にする。このとき、膜３３４はぴんと張られかつ拡張機構309の両側に配置されて
、拡張組立体３０７を形成する。該拡張組立体３０７は、拡張したとき、第１可撓性細長
管状部材３０２の長手方向軸線に対してほぼ垂直になる。配備されたとき、拡張機構３０
９は充分な剛性を有し、膜３１１をぴんと張られた状態に維持する支持フレームを形成す
る。
他の実施形態として、種々の記憶形状をもつ超弾性拡張部材を使用できることは理解され
よう。また、前述のように、種々の機能のための透過性または不透過性組立体を構成する
ため、種々の膜材料を使用できる。相殺拡張力および抵抗膜力の予測可能性により、所定
の配備形状をもつ拡張組立体を構成できる。また、プシュ・プルワイヤを摺動させる代わ
りに、静止状態を維持するワイヤにNitinol部材を固定できる。このような実施形態では
、拡張部材およびワイヤは、ソックス状膜が遠位端に取り付けられた細長管状部材内に収
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容され、これにより、細長管状部材は、シースを近位側に摺動させることにより膜内に配
備される。
装置３０１の操作および使用方法は、下記の相違点を除き閉鎖装置２１の実施形態につい
て説明した操作および使用方法と非常に良く似ている。第１８図および第１９図に示す拡
張装置３０１には、生物学的シーラントは使用されない。かくして、拡張組立体３０７を
穿刺部位１０６の遠位端と接触させた後、近位側方向への引張力すなわち牽引力が、穿刺
部位１０６がシールされるまで２分間から数時間、好ましくは３０分間から１時間、拡張
組立体３０７に維持される。拡張組立体３０７を配備位置すなわち拡張位置から非配備位
置すなわち収縮位置に移動させることにより引張力が解放され、その後に装置３０１が前
述のようにして除去される。
第２の相違点は、拡張機構３０９の放射線不透過性はコイル３１２の形状により決定され
ることである。コイル３１２が非拘束記憶双円錐状の形状にあるとき、コイルは、Nitino
lワイヤの個々のターンのサイズが小さいことおよび形状が平らでないことから、Ｘ線透
視法で視認することはできない。拡張機構３０９が膜３３４内で平らなディスク状をなし
ているときには、Nitinolターンの累積密度をＸ線透視法で視認できる。前述のように、
これは、拡張組立体３０７と血管１０７の壁１０３との間の良好なシールを確認形成する
容易な方法でもある。
また、装置３０１が小形であるため、閉塞が不充分で出血が続くか、他の複雑な事情が起
きた場合には、導入シース１１１を用いて血管１０７に再導入することができる。例えば
、オペレータが、シース１１１の除去後に穿刺部位１０６がシールされたと考え、従って
前述のように拡張組立体３０７を配備解除するものと仮定する。その後、オペレータが穿
刺部位１０６からの連続出血を観察するときは、オペレータは、引張力を緩め、第１可撓
性細長管状部材３０２を遠位側に押し出しかつ該部材３０２上でシース１１１を血管１０
７内に再挿入することにより、血管１０７に再導入できる。オペレータは、必要に応じて
、他の医療目的で血管に再導入できる。膜３１１が破裂するか、拡張組立体３０７が何ら
かの故障をした場合には、同じアプローチがなされる。この場合には、シース１１１は前
述のようにして交換され、故障の拡張装置３０１は迅速に交換される。
張力付与器すなわちカテーテル保持手段３３５が設けられており、該カテーテル保持手段
３３５は、細長管状部材３０２と係合しかつ該部材３０２に張力を解放可能に作用して、
配備された拡張組立体３０７と、穿刺部位１０６が形成された血管壁１０３との係合を維
持し、かつ装置３０１が穿刺部位１０６内に正しく配備された後に装置３０１を保持する
ことからオペレータの手を自由にする。カテーテル保持手段３３５は、患者の移動または
初期位置決めの結果として生じる可撓性細長管状部材３０２の一定の移動範囲に亘って、
近位側方向の所定のほぼ一定の力を拡張部材３０９に加える。
第２０図～第２３図には張力付与装置３３５が示されており、該張力付与装置３３５は固
定具３３６すなわち底部を有する。底部３３６は、透明プラスチックのような適当な材料
で構成され、かつ第２０図に示すように、適当な形状およびサイズ、例えば西洋なしの形
状およびサイズをもつベース板３３７からなり、管腔１０７を形成する壁１０３内の穿刺
部位１０６上の皮膚１０１上に載置されるようになっている。固定具３３６は更に、前壁
３３８および後壁３３９を有し、これらの壁は、上方に、好ましくはベース板３３７の表
面からほぼ直角に延びている。後壁３３９は真直な外面３４２と、傾斜した内面３４３と
を有している。前壁３３８も、真直な内面３４４および外面３４６を有している。ベース
部分３３６の後壁３３９の頂部には、揺動アームすなわち頂部３４７がヒンジ連結すなわ
ち枢着されていて、ベース部分３３６に対して開位置と閉位置との間で移動できるように
なっている。開位置では、頂部３４７が、ベース部分３３６に対して１８０°までの角度
、好ましくは４５°の角度を占める。中立位置すなわち閉位置では、頂部３４７は、ほぼ
ベース部分３３７上に載りかつベース部分３３７に対して平行になる。しかしながら、後
述のように、閉位置では、頂部３４７は、閉方向および開方向、それぞれ、ベース部分３
３６に向かう方向およびベース部分３３６から離れる方向の両方向への少なくとも0.5cm
の付加移動すなわち付加運動ができる。
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アーム３４７は、一定の位置範囲に亘ってほぼ一定の所定張力を付与できるばね手段によ
り、開位置すなわち患者の皮膚から離れる方向に押されるようにヒンジ連結されかつ付勢
されている。張力付与装置３３５の頂部３４７および底部３３６は、プラスチックに筋ま
たは溝を設けることにより形成されたリビングヒンジ３４８を備えたワンピース構造をな
している。或いは、金属または他のヒンジを使用して、別々の頂部および底部を結合する
ことができる。前述のように、適当な一定の張力を付与できるコイルばね３４９のような
一定力のばねを使用するのが好ましい。例えば、平ばね、板ばね、スパイラルばね、ヘリ
カルばね、皿ばねおよび渦巻きばねのような、上記一定張力を付与できる任意の種類のば
ねを使用できることに留意されたい。
第２０図に示すように、アーム３４７には、把持部材３５１の形態をなすカテーテルクラ
ンプ手段すなわち把持手段が支持されており、該クランプ手段は、開位置すなわち解放位
置と閉位置すなわちクランプ位置との間で移動できる。把持部材３５１は、プラスチック
、ゴムまたは金属のような適当な材料で構成された鋸歯状パッドの形態をなしている。把
持部材３５１は、可撓性細長湾曲ばね部材すなわちばねアーム３５２の遠位端により支持
されている。アーム３５２はプラスチックまたは金属のような適当なばね材料で構成され
ており、かつ頂部３４７のケーシングの凹部３５０内に配置されている。ばねアーム３５
２の近位端は、該近位端が互いにクランプ位置に向かって押圧されるように間隔を隔てて
取り付けられたピン３５２の両側に配置されている。
ばねアーム３５２の押圧力に打ち勝つ手段が設けられており、該手段は、孔内に摺動可能
に取り付けられたフランジ付アクチュエータボタン３５４を有している。アクチュエータ
アーム３５５はボタン３５４に固定されておりかつ反対側のばねアーム３５２（第２１図
）と係合すべく互いにずれて延びており、これによりばねアーム３５２は把持部材３５１
を開位置に移動させるべく離れるように移動される。
固定部分３３７およびアーム部分３４７にはスロット３５６、３５７が形成されており、
これらのスロットはアーム３４７が閉位置にあるときに整合され、把持部材３５１により
把持されると、第１細長管状部材３０２または本体３６２がこの閉位置に配置される。
張力付与装置３３５の作動を第２１図～第２３図に関連して説明する。第２２図および第
２３図に示すように、患者の皮膚に固定具３３６を当て、アーム347がベース板３３７に
並置されるまでアーム３４７を固定具３３６の方向に押しやり、ばねアーム３５２を開い
て第１可撓性細長管状部材３０２または細長管状本体３６２を把持することにより、張力
付与装置３３５が設定または付勢され、これにより、張力付与装置３３５は適当な一定の
近位側張力、好ましくは全移動範囲に亘って0.25～３ポンドの範囲内の張力を維持する。
第１可撓性細長管状部材３０２に加えられる力は、部材３０２を、血管１０７の壁１０３
内の穿刺部位１０６から引き出すことを試み、これにより拡張装置３０２は血管１０７の
壁１０３と係合した状態に保持される。
固定具３３６およびアーム３４７には矢印３５８の形態の表示マークが設けられており、
両マークは、張力付与装置３３５が正しく位置決めされかつ前述のように中立閉鎖位置で
付勢されると互いに整合される。或いは、透明プラスチックのベース板３３７を通しての
視覚化を、表示手段として機能させることができる。
本発明の新規性および意図する用途から逸脱することなく、張力付与装置の他の実施形態
を本発明に使用できることに留意すべきである。例えば、把持手段は、ピンバイスまたは
クランプと同様な非対称部材およびアームで構成できる。このような実施形態では、一方
の把持アームが他方の把持アーム内に摺動可能に配置され、かつ一方の把持部材が他方の
把持部材に並置される位置にばね付勢すなわちばね押圧される。或いは、２つの把持アー
ムは、その長手方向軸線に沿って部分的に分割され、外側に拡がるアームを形成する単一
アームから構成できる。把持部材は、閉位置にぱちんと嵌合すなわち転入するクランプで
構成することもできる。同様に、アームは底部より短い長さを有しかつ底部を超えて把持
部材およびアームが延びている。張力付与器３３５は他のカテーテルにも使用できること
に留意されたい。
インジケータを備えた張力付与装置３３５は、また、拡張組立体３０７を用いて穿刺部位
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１０６の良好な閉塞シールの形成を確認する機能も有している。配備された拡張組立体３
０７は上記近位側の力すなわち張力に耐え、これにより、配備されたコイル３１２および
ディスク状の膜３３４が形状を変化しない限り、閉塞シールを維持する。例えば、膜３１
１が破裂した場合には、コイル３１２が再びその記憶された双円錐状の形状３１２になり
、この形状は、高張力を維持できずかつ穿刺部位の閉塞と両立できないものである。張力
が喪失すると、張力付与装置３３５のインジケータが付勢され、オペレータに、所定張力
が解放されて充分なシールが欠如していることを警告する。
第２４図には、拡張装置の他の実施形態が示されている。拡張装置３６０は、拡張機構の
近位側の穿刺部位内に生物学的シーラントを導入する手段を設けて穿刺部位をシールする
ように構成した点で主な相違点があるが、第１８図に示した拡張装置３６０と非常に良く
似ている。従って、拡張装置３６０に存在する拡張装置３０１の全ての部品には、同じ参
照番号が使用されている。生物学的シーラント導入手段３６１は、第１および第２可撓性
細長管状部材３０２、３６３からなる可撓性細長管状本体３６２により支持されている。
第１可撓性細長管状部材３０２は前述したものである。第２可撓性細長管状部材３６３は
、適当なプラスチック材料、好ましくは５０Ｄまたは７２Ｄのショア硬度デュロメータを
もつPebax（商標）のような押出し熱硬化性エラストマで形成されている。第２可撓性細
長管状部材３６３は、近位端３６４および遠位端３６６を有し、長手方向軸線に沿って延
び、かつ近位端３６４から遠位端３６６まで延びている管孔３６８を形成する内壁３６７
を有している。管孔３６８は、第１可撓性細長管状部材３０２の外径より大きい直径を有
している。第１可撓性細長管状部材３０２は第２可撓性細長管状部材３６３の管孔３６８
内に配置すなわち入れ子式に配置され、これにより、第１可撓性細長管状部材３０２の外
面と、第２可撓性細長管状部材３６３の内壁３６７との間に第１周方向空間すなわち環状
空間３６９を形成する。第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３６６は、第１可撓性細
長管状部材302の遠位端３０４の近位側で、拡張機構３０９に隣接して終端している。
第２可撓性細長管状部材３６３は適当なサイズ、例えば0.020～0.050インチの外径、0.01
5～0.040インチの内径すなわち管孔径と、例えば１０～１６０cmの適当な長さとを有して
いる。前述のように、第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３６６は、第１可撓性細長
管状部材３０２の遠位端３０４の近位側（例えば、１～１５mmから数cm近位側）で、拡張
機構３０９に隣接して終端している。
可撓性細長管状本体３６２内へのシーラント導入を行なうための近位側アダプタとして、
適当なＴアダプタまたはＹアダプタがある。好ましくは、第２４図に示すように、Ｔアダ
プタ３７５は、適当な接着剤を用いて第２可撓性細長管状部材３６３の近位端３６４に固
定された一端を有している。Ｔアダプタ３７５の第２端部には、Ｔアダプタ３７５内に配
置されかつここから近位側に延びている第１可撓性細長管状部材３０２の近位端３０３を
収容するための圧縮フィッティング３７６を支持している。圧縮フィッティング３７６は
、第１可撓性細長管状部材３０２と第２可撓性細長管状部材３６３との間の耐漏洩連結部
を形成し、かつ第１可撓性細長管状部材３０２を配備位置に維持したまま第２可撓性細長
管状部材３６３を取り外すことを可能にする。シーラントの導入は、第２２図に示すよう
に第２可撓性細長管状部材３６３の近位端３６４と連通する流体ポート３７７を介して行
なわれる。Ｔアダプタ３７５には、第１可撓性細長管状部材３０２の近位端３０３上また
はプシュ・プルワイヤ３１７の近位端３１８上のマーカ379を視覚整合させる整合窓３７
８が設けられており、これにより、第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３６６は、前
述のように、第１可撓性細長管状部材302の遠位端３０４の近位側で、拡張機構３０９に
隣接して適当に位置決めされる。
装置３６０の操作および使用方法は、装置に生物学的シーラントを導入できる点を除き、
拡張装置３０１について説明した操作および使用方法と同じである。閉塞組立体３０７と
穿刺部位に隣接する壁１０３との間に良好なシールが形成されるやいなや、オペレータは
、前述のように、生物学的シーラントの成分をアダプタ３７５の流体ポート３７７内に導
入できる。次に、シーラントが、第２可撓性細長管状部材３６３の近位端３６４内、およ
び第１可撓性細長管状部材３０２の外面と第２可撓性細長管状部材３６３の内壁３６７と
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の間の第１空間３６９内に導入され、ここから、第１可撓性細長管状部材３０２の遠位端
３０４の近位側で、拡張機構３０９に隣接した箇所から出る。装置３６０の他の操作は、
装置２１および装置３０１の使用方法に関して前述した操作と同じである。
第２５図および第２６図には、本発明を導入した拡張装置の他の実施形態が示されている
。拡張装置４０１は、この装置４０１に使用される生物学的シーラント手段に主な相違点
があることを除き、第２４図に示した拡張装置と非常に良く似ている。かくして、拡張装
置４０１に存在する拡張装置３６０の全ての部品には同じ参照番号が使用されている。生
物学的シーラント手段４０２も第２４図の生物学的シーラント手段と同様であるが、主な
相違点は、可撓性細長管状本体３６２が更に、適当なプラスチック材料、好ましくは６３
Ｄまたは７２Ｄのデュロメータ硬度をもつPebax（商標）のような押出し熱硬化性エラス
トマで形成された第３可撓性細長管状部材４０３を有していることにある。第３可撓性細
長管状部材４０３は、近位端４０４および遠位端４０６を有し、長手方向軸線に沿って延
びており、かつ近位端４０４から遠位端４０６まで延びかつ第２可撓性細長管状部材３６
３の外径より大きい直径をもつ管孔４０８を形成する内壁４０７を有している。第２可撓
性細長管状部材３６３は第３可撓性細長管状部材４０３の管孔４０８内に配置すなわち入
れ子式に配置され、これにより、第２可撓性細長管状部材３６３と第３可撓性細長管状部
材４０３の内壁４０７との間に第２周方向空間すなわち環状空間４０９を形成する。第３
可撓性細長管状部材４０３の遠位端４０６は、第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３
６６より遠位側でかつ第１可撓性細長管状部材３０２の遠位端３０４より近位側の位置に
終端し、これにより、第１可撓性細長管状部材３０２と第３可撓性細長管状部材４０３の
内壁４０７との間に環状遠位側混合チャンバ４１１を形成する。
第３可撓性細長管状部材４０３は、適当なサイズ、例えば0.030～0.070インチの範囲の外
径および１０～１６０cmの適当な長さを有する。前述のように、第３可撓性細長管状部材
４０３の遠位端４０６は、第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３６６より遠位側、例
えば１～１５mm、好ましくは５mm遠位側に終端し、これにより遠位側混合チャンバ４１１
を形成する。第３可撓性細長管状部材403の遠位端４０６はまた、第１可撓性細長管状部
材３０２の遠位端３０４より近位側（例えば、１～１５mmから数cm近位側）でかつ拡張機
構３０９に隣接して終端する。この形状を得るため、第２可撓性細長管状部材３６３は、
装置３６０の第２可撓性細長管状部材３６３の長さより僅かに短い適当な長さにする。
この３つの可撓性細長管状部材本体内にシーラントを導入する近位側アダプタ（proximal
 adaption）が設けられており、これにより第２可撓性細長管状部材３６３または第２お
よび第３可撓性細長管状部材３６３、４０３を可逆的に分離および除去することができる
。第２可撓性細長管状部材３６３の除去により、第１可撓性細長管状部材３０２と第３可
撓性細長管状部材４０３との間のより大きな空間へのアクセスが得られ、より信頼性のあ
る吸引を試みることができる。第２可撓性細長管状部材３６３および第３可撓性細長管状
部材４０３の両者の除去により、前述のような隔絶形拡張装置３０１の使用ができ、かつ
除去した管状部材を必要に応じて洗浄できる。
装置４０１の近位側アダプタとして、前述のような適当なＴアダプタおよびＹアダプタが
ある。第２可撓性細長管状部材３６３の近位側アダプタ３７５は、装置３６０の第２可撓
性細長管状部材３６３の近位側アダプタ３７５と同様である。第３可撓性細長管状部材４
０３は、Ｔアダプタ４１２、圧縮フィッティング413および流体ポート４１４の形態をな
す同様な近位側アダプタ４１２を支持し、このため、前述のように、第２可撓性細長管状
部材３６３は、第３可撓性細長管状部材４０３内に配置すなわち入れ子式に配置され、２
つの部材間に流体密封近位側シールを形成する。第２シーラントすなわちその成分は、後
述のように、第３可撓性細長管状部材４０３の圧縮フィッティング４１３の流体ポート４
１４内に導入される。
また、第３可撓性細長管状部材４０３の近位側アダプタ４１２は整合窓４１６を支持して
おり、これによりオペレータが、第２可撓性細長管状部材３６３のマーカ１７を窓４１６
内で視覚により整合できるようにし、このため、使用中に第２および第３可撓性細長管状
部材３６３、４０３を互いに適当に位置決めすることができる。第２および第３可撓性細
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長管状部材３６３、４０３を単一ユニットとして構成し、これにより、ユニットのみが第
１可撓性細長管状部材上に挿入および除去できるように構成できることに留意されたい。
装置４０１の操作および使用方法は、装置４０１の生物学的シーラント手段４０２の使用
方法を除き、拡張装置３６０について説明した操作および使用方法と同じである。閉塞組
立体３０７と穿刺部位に隣接する壁１０３との間に良好なシールが形成されるやいなや、
医者は、生物学的シーラントの成分を、第２可撓性細長管状部材３６３の近位端３６４の
アダプタ３７５の流体ポート３７７内、第１空間３６９内、第３可撓性細長管状部材４０
３の近位端４０４のアダプタ４１２の流体ポート４１４内、および第２空間４０９内にそ
れぞれ導入して、シーラントの成分を混合チャンバ内へと遠位側に別々に移動させること
ができる。成分は混合チャンバ内で良く混合され、混合されたシーラントは第１可撓性細
長管状部材３０２の遠位端３０４より近位側でかつ拡張機構３０９に隣接する位置から出
る。装置４０１の他の操作は、装置２１の使用に関連して前述した操作と同じである。
第２７図～第３０図には、本発明を導入する拡張装置の他の実施形態が示されている。拡
張装置４１８も、該装置４１８に使用される生物学的シーラント手段４１９に主な相違点
があることを除き、第２４図に示した拡張装置と非常に良く似ている。かくして、拡張装
置４１８に存在する拡張装置３６０の全ての部品は同じ参照番号で示されている。
装置４１８の第２可撓性細長管状部材３６３には付加管孔すなわち第２管孔４２５が設け
られており、半円形断面をもつこの第２管孔４２５は、第２７図に示すように、第２可撓
性細長管状部材３６３の側方に配置されかつ近位端３６４から遠位端３６６まで延びてい
る。第２可撓性細長管状部材３６３が第２管孔４２５を支持できるようにするため、第１
管孔３６８も側方に配置することができる。第２管孔４２５は、0.020～0.040インチの範
囲内の適当な弦長を有する。
装置４１８の第２管孔４２５は、装置３６０に関連して前述したように、生物学的シーラ
ントの導入に使用できる。第２管孔４２５はまた、装置２１に関連して前述したように、
拡張組立体３０７と血管１０７の壁１０３との間の良好なシールの形成を確認するため、
吸引を試みるのに使用される。
拡張装置４１８にはまた、近位端４３１および遠位端４３２を備えかつ長手方向軸線に沿
って延びている第３可撓性細長管状部材４３０が設けられている。第２７図、第２８図お
よび第３０図に示すように、第３可撓性細長管状部材４３０は、第２可撓性細長管状部材
３６３の第２管孔４２５内に可逆的にかつ摩擦係合により配置されるサイズおよび形状を
有しており、かつ第２可撓性細長管状部材３６３の長さにほぼ等しい長さを有している。
第３可撓性細長管状部材４３０は、Pebax（商標）のような適当なプラスチック材料で同
様に形成されかつ第２８図に示すような中実構造を有し、これにより第３可撓性細長管状
部材４３０は第２可撓性細長管状部材３６３の第２管孔425の閉塞体として機能し、第２
管孔４２５の使用準備が整うまで該第２管孔４２５を閉塞されない状態に維持する。
別の第３可撓性細長管状部材４３３が設けられており、該部材４３３は同様なサイズおよ
び形状を有しかつ生物学的シーラント導入手段として機能する。第２７図および第３０図
に示すように、この別の第３可撓性細長管状部材４３３は第１管孔４３４および第２管孔
４３６を支持しており、各管孔は、別の第３可撓性細長管状部材４３３の近位端４３１か
ら遠位端４３２まで延びている。第１管孔４３４および第２管孔４３６の遠位側合流点に
連続しかつ該合流点により形成された混合チャンバ４３７は、第３可撓性細長部材４３３
の遠位端４３２により支持されている。別の構成として、第３可撓性細長部材４３３に、
上記管孔の遠位側合流点を設けることなく、その代わり、第２可撓性細長管状部材３６３
の長さより僅かに短い長さにして、第２可撓性細長管状部材３６３の遠位端３６６内に混
合チャンバ４３７を形成することができる。
第２７図に示すように、この第３可撓性細長部材４３３内へのシーラント導入を行なう近
位側アダプタ４３８が設けられている。第３可撓性細長部材４３３の近位端４３１は、第
３可撓性細長部材４３３の第１管孔４３４および第２管孔４３６と整合している２つ以上
の流体ポート４３９を備えたフィッティングすなわちアダプタ４３８を支持している。フ
ィッティング４３８は、例えばポリカーボネートまたはIsoplast（商標）のようなプラス
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チックまたはナイロン等の適当な材料で構成され、かつ適当な接着剤により第３可撓性細
長部材４３３に接合されている。或いは、アダプタ４３８はPebax８２Ｄ（商標）で構成
し、第３可撓性細長部材４３３の近位端４３１に熱融着することができる。アダプタ４３
８は、第３可撓性細長部材４３３に可逆的に連結できるように構成することができる。
装置４１８の操作および使用方法は、装置４０１に関連して前述した操作および使用方法
と同じである。生物学的シーラントの成分は、近位側からアダプタ４３８内に導入され、
次に第１および第２管孔４３４、４３６内に導入されて、成分を、遠位側混合チャンバ内
へと遠位側に別々に移動させ、混合チャンバ内で充分に混合させる。その後、混合された
シーラントは、第１可撓性細長管状部材３０２の遠位端３０４より近位側で拡張機構３０
９に隣接した位置から出る。
別の構成として、第３１図および第３２図に示すように、第３可撓性細長管状部材４５０
が設けられる。この第３可撓性細長管状部材４５０は、形状が管状である点以外は前述の
別の第３可撓性細長部材と同じ構造である。この第３可撓性細長管状部材４５０も第２可
撓性細長管状部材３６３の第２管孔４２５内に摩擦係合されるサイズを有している。この
場合、第３可撓性細長管状部材４５０を包囲する第２可撓性細長管状部材３６３の第２管
孔４２５の領域は、後述のように生物学的シーラントが導入される第２空間４５１として
使用される。
第３１図に示すように、第２可撓性細長管状部材３６３および第３可撓性細長管状部材４
５０の第２管孔４２５内にシーラントを導入するための近位側アダプタが設けられている
。第２可撓性細長管状部材３６３の近位端３６４は、前述の態様と同じ態様で構成された
フィッティングすなわちアダプタ４５２を支持している。アダプタ４５２は近位端４５３
および遠位端４５４を有し、かつこれを貫通して延びている形状が変化した管孔４５６を
支持している。アダプタ管孔456の遠位端４５４は、第２可撓性細長管状部材３６３の第
２管孔と整合するサイズおよび形状を有している。アダプタ管孔４５６の近位端４５３は
円形断面を有しかつ第３可撓性細長管状部材４５０を摩擦的に受け入れるサイズを有して
いる。流体ポート４５７がアダプタ管孔４５６に連結される。第３１図に示すように、第
３可撓性細長管状部材４５０の近位端４３１も流体ポート４５８を支持している。第３可
撓性細長管状部材４５０の長さは第２可撓性細長管状部材３６３より僅かに短く、前述の
遠位側混合チャンバ４３７を形成している。操作および使用方法は前述した通りである。
別の構成として、第３可撓性細長部材を用いる代わりに、拡張装置の第２可撓性細長部材
には、近位端から遠位端まで延びている第３管孔（図示せず）が設けられている。第２管
孔と第３管孔との遠位側合流点に連続して混合チャンバが形成されており、該混合チャン
バは第２可撓性細長管状部材の遠位端により支持されている。前述のように、シーラント
導入のための近位側アダプタおよびハンドル組立体を使用できる。操作および使用方法は
前述した通りである。
以上から明らかなように、医療処置で、人体内に配置されることを必要とする経皮アクセ
スおよび穿刺部位の閉塞を行なうための拡張装置すなわち閉鎖装置および方法が提供され
た。超弾性合金の拡張部材の自由形状および膜のサイズおよび材料を変えることにより、
拡張組立体の所定の形状および剛性を変えることができ、これにより、腹腔鏡穿刺部位と
、胸管穿刺部位と、腸管フィステル、腸管と胃の胆管路等との間のフィステルを含む胸膜
フィステル等の穿刺部位および人体の種々の位置における生体管路を閉塞できる。拡張組
立体は穿刺部位の遠位側境界を確立し、これにより、正確な配置が可能になりかつ不意の
血管内注入および生物学的シーラントの塞栓を防止する。本発明の拡張装置は、例えばフ
ィブリングルーが使用されかつ人体により形成される生体血餅より高い強度をもつ血餅を
形成するる生物学的シーラントの使用を可能にする。また、前の医療処置の間に抗凝固薬
が患者に投与されていても、人体の生体の抗凝固系をバイパスさせることができる。主な
生物学的シーラントとしてフィブリングルーを論議したが、コラーゲン、Avitene（商標
）スラリ、Gel Foam（商標）、フィブリン、トロンビン、およびトロンビン混合物等の他
のシーラント（これらは全て、拡張装置に接着しない）を使用することもできる。多成分
シーラントの個々の成分は、３つの可撓性細長管状部材からなる拡張装置の種々の環状空
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接触が最小になる。接触面積が最大であると、必要とされる部位でのシーラントの最適混
合および硬化がなされる。また、穿刺部位への混合生物学的シーラントの周方向導入によ
り良好な分布が得られる。また、可撓性細長管状部材への他のシーラント導入手段を使用
できることも明らかであろう。例えば、可撓性細長管状部材への導入前に、フィブリング
ルーのような多成分シーラントを混合することもできる。
穿刺部位が形成される壁の内面に当接する本発明の拡張装置に使用される拡張機構の形状
は、動脈血流の通常の圧力が、拡張組立体を壁と接触した状態に保持することを助ける作
用をする。拡張組立体はサイズが小さく、血管内に配備されても、拡張処置の間に血管を
通って血流が妨げられることなく流れ続けることを可能にし、従って鬱血に付随する虚血
および塞栓の問題を回避できる。また、サイズが小さいため、拡張組立体が、装置の配備
中または配備解除中に血管の反対側の壁に衝突することまたはこれにより損傷を受けるこ
とも防止できる。
本発明の拡張装置および方法は、コラーゲン、動脈内アンカーまたは縫合糸のような異物
の長期間血管内配備を必要としない上、バルーンの破裂または裂けの危険を伴うバルーン
技術を用いないため、生命および四肢切迫感染（limb threatening infections）の危険
および血流中への微粒子または空気細菌塊の侵入が大幅に低減される。
本発明のカテーテル保持器および張力付与器は、配備された装置に一定の近位側張力を付
与する。固有の安全特徴は、前述のように一定の移動範囲に亘って一定の張力を付与でき
ることである。これにより、伝統的に使用されている手動加圧・クランプ装置が不要にな
るので、他の作業をする医療従事者が付き添うことも不要になる。
本発明の拡張装置および方法を用いた穿刺部位の閉塞は迅速に行なうことができるので、
患者の早期歩行が可能になり、かつ動脈・静脈フィステル、偽動脈瘤、血栓症および塞栓
症等の伝統的な問題を回避することを補助する。一般に、装置は、一回使用後に廃棄され
るので、患者の血流への病気の感染の危険性は大幅に低減される。従って、患者および社
会に対する医療コストも低減される。
本発明の拡張装置および方法は、主として人体に使用することを説明したが、拡張装置お
よび方法は、動物にも同様な態様で使用できることに留意されたい。
また、本発明の拡張装置は、人体の他の生体管路内に使用して、他の治療的または予防的
な適用が行えることも理解されよう。
以上から、本発明により、従来提供されている拡張装置および方法に比べて優れた長所を
もつ、人体の穿刺部位への経皮アクセスおよび穿刺部位の閉塞を行なう拡張装置および方
法が提供されることは明らかである。
経皮方法は、人体の器官への診断および治療アクセスが行なえる、観血性が小さく、安全
でコスト有効性に優れた広範囲に亘って行われている技術である。しかしながら、経皮ア
クセスの長所を完全に実現するには、アクセス部位に付随する病的状態に先手を打ちかつ
できる限り防止しなければならない。実際に、最新の治療的介入は、より広範囲のアクセ
ス部位問題を引き起こしている。このような問題を被る患者は、生命または四肢に及ぼす
重大な損傷を防止するため、しばしば、より観血的処置を受けなければならない。このよ
うな処置は、付加的な危険およびコストをもたらす。管理が困難であることが実証されて
いる経皮血管アクセスの有効な経皮閉塞は、大きな成果である。このような処置を用いな
ければ、経皮診断および治療処置の多くの長所は失われてしまう。これまで、満足できる
解決方法は従来技術に存在しなかった。本発明の装置および方法は、前述の穿刺部位に付
随する多くの病的副作用を無くすことができる。
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