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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
（ａ）アクセス管を受けるために垂直軸にそって方向付けされる入口および（ｂ）ほぼ水
平軸に沿って配置される出口を備える円柱状通路を有する基部と、
該入口へのアクセス管の挿入により作動されるリンク機構と、
アクセス管による該リンク機構の作動に応答して、該入口から下流に該通路を開く、可撓
性のある導管とクランプとを含む、バルブ構造と、を含む、インプラント可能なポートで
あって、該クランプは、該可撓性のある導管の周りの外部に配置され、該クランプは、ア
クセス管が該円柱状通路に挿入される場合該導管を開いてその中の流体を流れさせ、該ア
クセス管が該円柱状通路から取り出される場合該導管を閉じ、
該リンク機構が、該クランプに連結された機械的リンク機構であって、該機械的リンク機
構が該アクセス管に係合していないときに該可撓性のある導管を収縮させる、機械的リン
ク機構である、
インプラント可能なポート。
【請求項２】
前記円柱状通路が、円錐状のボアを含み、該ボアは、前記アクセス管が該ボアに挿入され
ると（ａ）該アクセス管の整列を容易にし、（ｂ）該管を摩擦により封止する、請求項１
に記載のインプラント可能なポート。
【請求項３】
前記可撓性のある導管が、７５°～１０５°のエルボーで前記円錐状のボアの小さい直径
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の端部に取り付けられる、請求項２に記載のインプラント可能なポート。
【請求項４】
可撓性のある導管が、少なくとも２つの異なる軸部分（ａ）前記基部内に配置される近位
端と、（ｂ）該基部の外側表面におけるコネクタにおいて終わる遠位端とを有する複合構
造を備える、請求項２～３のいずれか１項に記載のインプラント可能なポート。
【請求項５】
前記円柱状通路および前記導管が結合され、停滞領域のない実質的に連続した流れ管腔を
形成する、請求項１に記載のインプラント可能なポート。
【発明の詳細な説明】
本願は、1997年1月21日に出願された仮出願第60/036,124号の一部継続出願であり、仮出
願第60/036,124号の全開示を参考として本明細書に援用する。
発明の背景
１．発明の分野
本発明は、概して医療装置の設計および使用法に関し、より具体的には、血液透析および
他の体外血液処置のために、患者の血管系への一時的アクセスを確立するためのインプラ
ント可能ポートの設計および使用法に関する。患者の血管系へのアクセスは、様々な一時
的および永久的にインプラントされた装置によって確立され得る。最も単純には、一時的
アクセスが、患者の皮膚を介した血管内への針の直接的な経皮的導入によってもたらされ
得る。このような直接的アプローチは、比較的単純で、静脈内栄養補給、静脈内薬物送達
、および時間的に限定されている他の適用等の適用には適しているが、定期的に（しばし
ば、患者の一生の間）繰り返されなければならない血液透析および他の体外処置には適し
ていない。
血液透析および他の体外処置養生法のために、様々なインプラント可能ポートが長い年月
にわたって提案されてきた。典型的には、ポートには、中隔等のアクセス領域上のチャン
バが含まれ、チャンバは、インプラントされたカテーテルに取付けられ、インプラントさ
れたカテーテルは、次に血管に固定される。静脈の場合には、カテーテルは、典型的には
内在しており、動脈の場合には、カテーテルは、従来の吻合によって取付けられ得る。
本発明にとって特に興味深いのは、インプラント可能ポートが、典型的に、内部チャンバ
内への針の経皮的貫入を可能とする針貫入可能中隔を備えることである。このチャンバは
次に、カテーテルの一端に接続され、カテーテルの他方の端は、血管に内在している。こ
のような設計は、活用できるが、多数の問題を被る。中隔への繰り返しの貫入は、しばし
ば、時間が経つにつれて劣化につながり、微粒子が血流に入る多大な危険性および／また
はポートを定期的に取替える必要性を提示する。第２に、チャンバまたはプレナムを通る
血液の通過は、しばしば、乱流または低流の領域に遭遇し、そのどちらも、時間が経つに
つれて、血液の質を劣化させ得る。第３に、以前の血管アクセスポートの多くが、ポート
が使用されていない場合に、ポートの内部をインプラントされたカテーテルの管腔から分
離する内部バルブ構造を提供できなかった。第４に、バルブを用いる以前のポートにおい
ては、ポートによって破損される、および／またはポートに破損を引起こすので、自己貫
入針が使用されていない。このような場合には、頻繁に、除去可能探り針と一体化したカ
テーテルを使用することが必要であり、これは、単純な針の使用と比較して、より高価で
、より不便である。第５に、中隔またはバルブのいずれかを用いるポートでは、針または
他のアクセス装置が、偶発的に除去される傾向がある。血液戻りポートからの針の紛失は
、針が同時にその周囲へと紛失されている間に血液が引き出され続け得るので、特に危険
である。針およびポートの設計が、このような偶発的除去を防止するために提案されてき
たが、そのような設計のほとんどが、複雑で、それ自体がフェイルセイフではない。
問題点の少なくとも幾つかに取り組む多数の血管アクセスの設計が提案されてきた。具体
的には、William Ensmingerを発明者として指名する、一連の発行された米国特許が、経
皮的に導入されたアクセス装置（例えば、針またはカテーテル／探り針の組み合わせ）を
受取るための内部管腔を持つアクセスポートと、ポートを関連のインプラントされたカテ
ーテルから分離するための内部バルブ構造とを開示している。本明細書中で以下にリスト
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されるこれらの特許は、アクセスポート内に組込まれ得る多数の具体的なバルブの種類（
リーフレットバルブ、ボールバルブ、フラッパバルブ、「関節バルブ（articulating val
ve）」と呼ばれる他の具体的な構成を含む）を開示する。しかし、このような構造の全て
は、バルブを開かせるために、アクセス装置がバルブ自体（すなわち、バルブを通る血流
路を閉鎖する部分）を通されることを一般的に必要とする。このような要件は、アクセス
装置と直接接触することによって、繰り返し使用された後にバルブが劣化し、その結果、
バルブの部分が劣化し、血液循環に放出され得る危険性を提示する。このようなバルブは
また、繰り返し使用された後、または鋭い針との接触後に故障するという多大な危険性を
提示する。さらに、このようなバルブ構造は、アクセス装置がそこを通って導入される際
に、アクセス装置を破損し得る。その結果、後続の治療プロトコル中に、針を通したバル
ブの流れが潜在的に乱される。
Ensmingerのバルブに関するさらなる問題点は、入口ポートが、通常、アクセス装置が導
入される皮膚表面に対してかなりの角度で傾斜していることである。このような角度のあ
るアクセスにより、アクセス装置を導入する作業者が、角度を推測し、患者の皮膚上の最
適な挿入点を推定することが必要となる。装置の貫入に関するこのような不確実性は、お
そらく、Ensmingerの全ての設計が、針が導入される際に、針を受け取り、整合させるた
めの拡張「漏斗」の使用を必要とする理由である。従って、概ね「垂直に」（すなわち、
そこを通って針が導入される皮膚表面に対して実質的に法線の角度で）配置される入口通
路を持つアクセスポートを提供することは利点である。針を「まっすぐ中に」貫入させる
ことによって、標的開口部に針を整合させることがずっと簡単で、開口部（針の貫入）領
域の大きさが、縮小され得る。
これらの理由から、患者の血管（動脈および静脈の両方を含む）に経皮的にアクセスする
ための改良型インプラント可能アクセスポートを提供することが望ましい。アクセスポー
トは、好適には、ポートが使用されていない場合に、ポートを関連のインプラントされた
カテーテルから分離するためのバルブ構造を備える。バルブは、好適には、アクセスポー
トの血流管腔内において、構造体をほとんど、または全く設けず、より好適には、バルブ
を開くために、バルブのシート部分を通る針または他のアクセス管の通路を必要としない
。さらに、内部にバルブの部品を備えたポート構造体は、実質的に均一な断面積を持ち、
そこを通る流体の流れを乱す著しい収縮または拡張を示さない。好適には、ポートの設計
により、瘻管針等の従来の針を用いた経皮的アクセスが、ポートまたは針を破損すること
なく可能となる。さらにより好適には、ポートにアクセスするために使用される針または
他の装置が、多大な余分の構造または追加の構成要素を必要とすることなく、ポートから
の偶発的除去に耐える。本発明によるポートおよびバルブは、これらの目的の少なくとも
幾つかを満たす。
２．背景技術の説明
本願と同一譲受人の米国特許第5,562,617号およびWO 95/19200号には、ポートへの逆流を
防止するための内部スリットまたはダックビルバルブを持つアクセスポートを備えたイン
プラント可能血管アクセスシステムが記載される。ポートに対して外部経皮的接続が無い
場合に、ポートを血管系から分離するための様々な関節接合バルブを備えた血管アクセス
ポートが、William Ensmingerを発明者として指名する以下の米国特許第5,527,278号、第
5,527,277号、第5,520,643号、第5,503,630号、第5,476,451号、第5,417,656号、第5,350
,360号、第5,281,199号、第5,263,930号、第5,226,879号、第5,180,365号、第5,057,084
号および第5,053,013号に記載されている。針の挿入によって開かれるバルブ構造を持つ
インプラント可能ポートを示す他の特許および公開された出願には、米国特許第4,569,67
5号、第4,534,759号、第4,181,132号、第3,998,222号、およびWO 96/31246号が含まれる
。米国特許第5,637,088号には、除去を防止する補助をする二重針を用いた中隔型のイン
プラント可能ポートが記載される。
発明の要旨
本発明により、改良型アクセスポート、具体的には、特に血液透析、血液ろ過、ヘモダイ
アフィルトレーション（hemodiafiltration）、またはアフェレーシス等の体外血液治療
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を受ける患者のために、血液または他の流体の多量回収および／または戻りのために使用
され得る血管アクセスポートが提供される。血管アクセスポートにより、そこを通る血液
または他の流体の流れの高容積の率が可能となる（単一の針または他のアクセス装置を用
いて、典型的には２５０ｍｌ／分を越える率、通常は３００ｍｌ／分を越える率、好適に
は少なくとも４００ｍｌ／分の率、そしてしばしば５００ｍｌ／分以上の率が可能となる
）。このような高流量率は、体外血液処置を行うために必要とされる時間を減少させるの
にかなり有利である（特に、血液ろ過等の、大きな総容積の処置された血液を必要とする
、高流量率でなければ時間のかかる処置に関する）。アクセスポートは、血管アクセスを
確立するために特に有用であるが、ポートは、腹腔等の他の身体の管腔および腔にアクセ
スするためにも有用である。
高容量に加えて、本発明のアクセスポートは、多数の他の有利な特徴を持つ。具体的には
、アクセスポートは、大径の瘻管針を含む標準型の鋭いアクセス針を、ポートまたは針の
どちらも実質的に破損することなく受取るように適応する。ポートの設計はまた、以下に
より詳細に説明されるように、針またはアクセス装置が挿入され、ポートから除去される
際に、針またはアクセス装置の単純な「ロッキング」および「ロック解除」を提供する。
アクセスポートの上記および他の設計の局面が、以下の詳細な説明に関連してより完全に
説明される。
本発明の方法の第１の局面によれば、血管への経皮的アクセスが、インプラントされたア
クセスポートと血管との間に導管を維持することによって提供される。体外処置回路に接
続されていない場合には、アクセスポートは、典型的には、少なくとも部分的に弾性材料
（シリコーンゴム等）から形成される導管を外的にクランプすることによって血管から分
離される。アクセス管のアクセスポート内への経皮的挿入により、流体がそこを通って流
れることを可能とするために、導管の外的クランプが緩められる。アクセスポートを分離
するための外的クランプの使用は、流れ管腔内でバルブシートを規定するために内部のバ
ルブ構造が必要とされないので、特に有利である。
典型的には、導管の近位端は、アクセスポート内に配置され、導管の遠位端は、アクセス
ポートの外部に配置され、通常、血管または他の身体管腔に取付けられる、あるいは、イ
ンプラントされたカテーテルまたは他の導管に接続され、次に、インプラントされたカテ
ーテルまたは他の導管が血管に取付けられる。導管は、通常、単一の連続した管を含むが
、代わりに、例えばハウジング上のポートで共に結合される異なる組成または構造特性を
持つ多数の別個の軸方向部分を含み得る。例えば、導管の長さの一部は、硬質プラスチッ
クまたは金属等の比較的剛性の材料から成り得るが、外的クランプに供される部分だけは
、クランプによってシールされ得る可撓性材料から成る必要がある。さらに、導管は、１
つを越える身体管腔部位への接続のために分岐され得る。代替の実施形態では、導管は、
アクセスポート内に完全に配置され、次に血管に接続され得る別個のカテーテルに取付け
るために、接続がアクセスポート上に設けられる。
一旦インプラントされ、血管に接続されると、アクセスポートが、血管（典型的には動脈
）から血流を受取る、または他の流体の流れ（例えば、腹膜透析の透析液）を提供するた
めに用いられ得る。そのような場合には通常、第２のアクセスポートが、患者へ血液を戻
すための静脈への接続のために設けられる。上記の体外処置様式の何れも、動脈アクセス
ポートと静脈アクセスポートとの間の血流と共に用いられ得る。さらに別の代替では、本
発明のアクセスポートが、患者への注入流体、薬物、および他の物質のために別々に使用
され得る。
本発明の方法の第２の局面では、導管が、インプラントされたアクセスポートと患者の血
管との間に維持される。アクセス管がポートまたは導管内のバルブ構造を開くリンク機構
に嵌合するように、アクセス管が経皮的にアクセスポートに挿入される。バルブ構造は、
アクセス管が挿入されたアクセスポートの部分から離れて配置され、導管自体または別個
のピンチ管またはポート内のアセンブリに存在し得る。リンク機構は、機械的または水圧
式であり得、通常、リンク機構がアクセス管により係合されていない場合に導管の可撓性
（折りたたみ可能な）部分を収縮させるバネ式クランプに機械的に接続されている。ある
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いは、水圧式リンク機構が、管に対する閉鎖力が水圧式に緩められる、またはバルブがア
クセス管の挿入によって開かれる場所に設けられ得る。
本発明の方法の第３の局面においては、患者の血管への経皮的アクセスが、インプラント
されたアクセスポートと血管との間に導管を維持することによって提供される。アクセス
管は、アクセスポート内の管のシート（tube seat）内へ経皮的に挿入され、それによっ
て、内部で概ね液密のシールが確立される。挿入されると、アクセス管は、リンク機構を
作動させ、それによって、流れが導管を通ることを可能とするためにバルブ構造が開かれ
る。バルブ構造は、通常、ポートの内部にあるが、時には、ポート自体の外側に位置し得
る。好適には、管のシートは、管がボアに挿入される際に外側のアクセス管と摩擦的に係
合するアクセスポート内のテーパー状ボアを含む。より好適には、管のシート内へのアク
セス管の挿入により、導管を開くリンク機構を作動させるために、アクセスポートの基部
に対して管のシートが押し下げられる。リンク機構は、上記のようなクランプバルブを含
む様々な形態をとり得る。リンク機構は、アクセス管が、そこを通る流れの通路を整合さ
せ、それによってポート内で流路を開かせるようにバルブコンポーネントを前進させるス
ライドバルブアセンブリの形態でもよい。
管のシートは、アクセス管が基部から除去されるまで、押し下げられた状態にロックされ
たままである。管のシートを硬質材料（好適には、使用されるべき針または他のアクセス
装置より硬質な材料）から形成する（あるいは、管のシートを硬質材料で裏打ちする）こ
とによって、バルブに対する損傷の可能性が大幅に低減され得る。さらに、テーパー状管
のシートの設計は、針がポートに挿入された際に針を破損する傾向を持たない。従って、
本発明のポートは、従来技術の多くのポートとは異なり、瘻管針等の自己貫入の鋭い針を
用いた使用に特に適している。
本発明の方法の第４の局面においては、患者の血管への経皮的アクセスが、インプラント
されたアクセスポートと血管との間に導管を維持することによって提供される。アクセス
管は、概ね垂直の向きで、すなわち、そこを通してアクセス管が導入される患者の皮膚表
面に対して法線すなわち垂直の方向で、アクセスポート内に経皮的に挿入される。アクセ
スポート内の通路は、７５°～１０５°の角度でエルボを介して導管に接続される。アク
セス管を垂直に導入する能力により、アクセス管とポート内の通路との整合が大幅に単純
化される。
本発明による装置は、針、剛性カテーテル、カニューレ、または血流または他の流体を受
取るまたは戻すための他の従来の装置等のアクセス管を受取るための通路を備えた基部を
持つインプラント可能ポートを備える。ある実施形態では、可撓性導管が、基部内に配置
され、それによって、通路を介して挿入されたアクセス管と共に流体の流れを確立する。
アクセス管が通路中に存在する場合に、典型的には導管上から外部クランプを緩めること
によって可撓性導管を開くリンク機構が、さらに設けられる。リンク機構はさらに、アク
セス管が通路にない場合に可撓性導管を閉じる。別の実施形態では、リンク機構は、バル
ブアセンブリの一部であるか、あるいは、バルブアセンブリに接続されている。例えば、
バルブアセンブリは、スライドバルブでもよく、リンク機構は、バルブ内部にスライドを
備える。全ての場合に、リンク機構は、アクセス管の挿入によって作動され、導管、バル
ブ、またはアクセス管から離れた位置にある流路の他の部分を開く。
インプラント可能ポートの導管は、通常、基部内に配置される近位端と、基部の外に配置
される遠位端とを持つ。基部の外に配置される場合には、遠位端は、典型的には、例えば
、端側吻合によって血管に接続され得るカフ、または血管の管腔内にインプラントされ得
るＴ型カテーテルを備えることによって、血管への直接的接続に適応する。あるいは、導
管は、血管に接続され得る別個のインプラント可能カテーテルの一端に除去可能に接続さ
れるように適応したコネクタにおいて終端し得る。さらなる代替として、可撓性導管が、
基部の内部に配置された近位端と、基部の外部表面上に配置されるルアーまたは他の従来
のコネクタ上で終端する遠位端とを有し得る。このような場合には、アクセスポートは、
基部の表面上のコネクタを介して別個のインプラント可能カテーテルに接続され得る。
本発明の装置の好適な局面においては、基部中の通路が、管がボアに挿入される際に、針
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または他のアクセス管に対して外的にシールするテーパー状ボアを備える。ある実施形態
では、可撓性導管が、テーパー状ボアの端に接続され、典型的には、ほぼ直角（すなわち
、７５°と１０５°との間）で湾曲され、それによって、基部の外部に導管が向けられる
。別の実施形態では、テーパー状ボアが、スライドバルブのスライドに形成される。
本発明の装置の第２の局面では、インプラント可能ポートが、概ね上記のような、通路お
よび可撓性導管を備えた基部を含む。クランプが、可撓性導管上で外的に配置され、クラ
ンプは、導管上で閉じられるが、アクセス管が基部内の通路に挿入されると、流体の流れ
が導管を通ることを可能とするために開く。逆に、クランプは、アクセス管が通路から除
去される際に、導管上で閉じる。好適には、そのようなインプラント可能ポートはさらに
、通路内へのアクセス管の侵入に反応し、そのような通路に反応してクランプを開くアク
チュエータを含むリンク機構アセンブリ備える。同様に、アクチュエータは、基部中の通
路からのアクセス管の除去に反応し、そのような除去に反応してクランプを閉じる。
本発明の装置のさらなる局面では、インプラント可能ポートが、概ね上記のような基部お
よび導管を備える。基部内の通路は、概ね垂直なアクセスに沿って、すなわち、そこを通
ってアクセス管が導入されるべき患者の皮膚部分に対して法線に配向され、導管は、概ね
水平のアクセスに沿って配置される。
本発明の装置のより具体的な局面では、インプラント可能ポートが、アクセス管を受取る
ための第１の通路を備えた基部と、基部の第２の通路を介して配置される可撓性導管とを
備える。アクチュエータアセンブリは、基部内に往復可能に取付けられ、アクセス管を受
取るための第１の通路と整合されたボアを含む。導管の近位端は、アクチュエータアセン
ブリのボアに機械的に接続され、可撓性導管が閉じられ、第１の通路内へのアクセス管の
挿入によって開かれる基部中の第１の位置へと、バネによってアクチュエータアセンブリ
が付勢される。好適には、アクチュエータアセンブリが下部リップを備え、基部の第２の
通路が上部リップを備え、アクセス管がアクチュエータの管受取りボアの中に挿入される
際に、可撓性バネが、導管内の管腔を閉じるために２つのリップを一緒に閉じるように、
上部リップおよび下部リップが、可撓性導管の両側で相対する。
本発明のまたさらに具体的な局面においては、インプラント可能ポートが、アクセス管を
受取るための通路を持つ基部を備える。バルブアセンブリが、基部中に配置され、基部中
の通路と整合され、アクセス管を受取るボアを含む。１対のボール（典型的には、小さな
ボール軸受に類似した相対するステンレス鋼のボール）が、基部の通路と、バルブのボア
との間に配置される。ボールは、アクセス装置が通路およびポートを介して挿入される際
に、アクセス装置に対して閉鎖または係合するようにバネ付勢されている。具体的には、
ボールは、摩擦係合によってアクセス管を適所にロックし、それによって、特定の除去手
順を行うことなく、アクセス管を偶発的に除去することが非常に困難である。驚くべきこ
とに、アクセス管が、ロッキングボールによって適所にしっかりと保持され、インプラン
トされたポートからアクセス管を直接引っ張る非常に強い力にさえ耐えるにもかかわらず
、アクセス管は、優しく引っ張りながら、アクセス管を単にねじる、またはその長手方向
軸の回りで回転させることによって簡単に除去され得る。従って、アクセス管が、偶発的
除去の可能性が最小限に抑えられるように適所にしっかりとロックされていながら、なお
、アクセス管は、アクセス管またはポートに損傷を与えることなく、または患者に多大な
不快感を与えることなく、単純なねじりおよび引っ張りの手順によって簡単に除去され得
る。
本発明のさらに別の局面では、インプラント可能ポートには、基部と、針または他のアク
セス管を受取るための基部中の通路と、通路内へのアクセス管の挿入に反応して開閉する
内部バルブとが含まれる。インプラント可能ポートは、通路がポートの上面の中央の位置
に配置される対称構成を持つ。好適には、通路は、３ｍｍ2～２０ｍｍ2（より好適には、
５ｍｍ2～１５ｍｍ2）の範囲の面積を持つ入口開口部を持つ。このようなポート構成によ
り、ポート内への針または他のアクセス管の経皮的導入が容易になる。使用者は、ポート
基部の周囲を手で（通常片手を用いて）探し出せる。次に他方の手を用いて、使用者は、
概ね垂直の向きで、入口開口部が位置するポートの中央に直接アクセス管を挿入し得る。
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従って、ポートへのアクセスが、非対称のポート構成、特に、患者の皮膚に対して非垂直
の向きで針を入れる必要があるポートを用いた場合と比較してずっと単純である。
本発明による改良された身体管腔アクセスシステムは、インプラント可能ポートおよびア
クセス管を備える。アクセス管を受取るための通路を持つポート（ここでは、通路は、ポ
ートより硬質の材料から成る）を設けることにより、ポートの通路に対する摩耗が大幅に
低減され、その結果、ポートの耐用寿命が増す。これは、ポートが鋭い先端部を持つ針を
用いて直接アクセスされる場合に特に重要である。好適な実施形態では、通路は、概ね円
柱状で、その内部の針または他のアクセス管の外部に対してシールするテーパー状部分を
持つ。
本発明はまたさらに、ポートを皮下にインプラントすることと、導管を皮下にインプラン
トすることとを含む、身体管腔にアクセスするための方法を提供する。ポートは、少なく
とも２ｍｍの外径を持つアクセス管を受取るように適応したインレットを持つ。導管が、
ポートのアウトレットに取付けられ、少なくとも２．５ｍｍの管腔直径を持つ。通常、こ
の方法は、少なくとも２ｍｍの外径を持つアクセス管を備えたインプラントされたポート
にアクセスすることをさらに含む。このような方法により、身体管腔とアクセス管のアウ
トレット端部との間に、少なくとも２００ｍｍＨｇの差圧が存在する場合に、少なくとも
２５０ｍｌ／分の流量が確立されることが可能となる。通常、上に記載したような、より
高い流量も達成され得る。本方法は、他の身体管腔（例えば、腹膜または腹膜透析）にア
クセスするためにも有用であるが、好適には、身体管腔は血管であり、流体は血液である
。
さらに別の局面では、本発明は、少なくとも２ｍｍの外径を持つアクセス管を受取るよう
に適応したインレット通路と、アウトレット通路とを備えた基部を含むインプラント可能
ポートを提供する。バルブが、インレット通路とアウトレット通路との間の基部中に配置
され、バルブは、インレット通路内へのアクセス管の挿入に反応して開くように適応され
る。少なくとも２．５ｍｍの管腔直径を持つインプラント可能導管を、基部のアウトレッ
ト通路に取付けるための手段（例えば、基部または基部から延長し、その遠位端にコネク
タを有する導管上のコネクタ）が設けられる。インプラント可能ポートは、いま説明した
ばかりの方法において特に有用である。本システムは、少なくとも２．５ｍｍの管腔直径
を持つインプラント可能導管をさらに備え得る。
【図面の簡単な説明】
図１は、本発明の原理に従って構築された、そこから延長する可撓性導管を持つアクセス
ポートの斜視図である。
図２は、閉じられた内部クランプ構造と共に示される、図１のアクセスポートの側断面図
である。
図２Ａは、図２の線２Ａ－２Ａに沿って切り取られた部分断面図である。
図３は、アクセス針の挿入に反応して開かれた内部クランプ構造と共に示されるような、
図１のアクセスポートの側断面図である。
図３Ａは、図３の線３Ａ－３Ａに沿って切り取られた部分断面図である。
図４は、可撓性導管が別のカテーテルへの接続に適応する、本発明の原理に従って構築さ
れたアクセスポートを示す。
図５は、可撓性導管の遠位端が、血管の管腔への直接的挿入に適応した、本発明の原理に
従って構築されたアクセスポートを示す。
図６は、インプラント可能カテーテルの近位端に接続するための遠位コネクタを持つ具体
的な可撓性導管の部分断面図である。
図７は、図６の線７－７に沿って切り取られた端面図である。
図８は、可撓性導管がポート内で内部的に終端し、別のインプラント可能カテーテルへの
接続のために外的コネクタが設けられること以外は、図１～図３のものに類似したインプ
ラント可能アクセスポートを示す。
図９Ａおよび図９Ｂは、代替のピンチ管接続設計を示す。
図１０Ａおよび図１０Ｂは、本発明のインプラント可能ポートのスライドバルブの実施形



(8) JP 4158124 B2 2008.10.1

10

20

30

40

50

態を示す。
具体的な実施形態の説明
本発明は、患者の身体管腔への経皮的アクセスを容易にするための方法および装置を提供
する。身体管腔の例には、血管および腹膜腔等が含まれる。本方法は、動脈血管および静
脈血管の両方を含む血管にアクセスするために特に有用である。残りの説明は、特に血管
に向けられるが、本発明は、選択的な経皮的アクセスが所望され得る全ての身体管腔およ
び腔に適用されることが理解される。例えば、ポートは、腹膜透析手順において透析物の
導入および除去に使用され得る。本発明によるアクセスポートは皮下にインプラントされ
、それによって、その内部の通路が、患者の皮膚表面下の短い距離（典型的には皮膚表面
の３ｍｍ～２０ｍｍ以内）に位置する。アクセス管が、次に、アクセスポートを介した血
管または他の身体管腔との連絡を提供するために、アクセスポートの通路内に経皮的に挿
入され得る。このようなアクセスは、様々な目的（通常、血液の回収、回収された血液の
体外的処置、および／または処置済みの血液を患者に戻すことに関与する）のために提供
され得る。このような体外的な血液の処置は、最も頻繁には血液透析のためであるが、血
液ろ過、血液ダイアフィルトレーション、およびアフェレーシス等のためでもあり得る。
体外処置に加えて、本発明のアクセスポートは、様々な目的のために患者の血液循環に薬
物、流体、および他の材料を直接灌流させるために使用され得る。
本発明は、アクセスポートのインプラントと、標的血管または他の身体管腔への導管（少
なくとも、導管の一部は可撓性である）を介したポートの接続とに依存する。「可撓性」
とは、導管が、弾性で、折りたたみ可能であり、それによって、アクセスポートが使用さ
れていない場合に血流が導管を通ることを防止するために、導管が外的にクランプされ得
る、またはそうでなければ変形され得ることを意味する。導管を閉じるために外的クラン
プを用いることは、血流および／または導管内への針または他のアクセス管の挿入を妨害
し得る内部構造が導管内に設けられる必要がないので、特に有利である。
アクセス管は、通常、患者の皮膚を通ってインプラントされたポート内へと直接貫通（経
皮的導入）され得る針である。従って、針は、通常、皮膚を通って針が自己導入されるこ
とが可能となるように、鋭い先端部を持つ。もちろん、尖っていない遠位端を持つアクセ
ス管は、別の刃、探り針、または針等を用いてまず皮膚に穴をあけ、次に、その結果生じ
た切開または穴にアクセス管を導入することによって使用され得る。アクセス管はまた、
後に回収され、管をポート中の適所に残す内部探り針を用いて導入され得る。本発明のポ
ートは、いろいろな異なるアクセス管を許容するが、標準皮下注射針、標準瘻管針、およ
び例えば１６ゲージ、１４ゲージまたはそれ以上の大型瘻管針等を用いて使用され得るこ
とが意義深い。中隔を用いる従来技術のポート設計は、中隔への多大な損傷を避けるため
に、比較的小さなノンコアリングヒューバー針の使用、または管／探り針の組み合わせの
使用を必要とする。上記のEnsmingerの多くの設計のように、管が通過しなければならな
いスリットバルブを用いるポートにも同様のことが当てはまる。全ての場合に、針または
他のアクセス管は、剛性であり、以下により詳細に説明されるように、導管のクランプを
緩めるためのリンク機構を作動させるために十分な柱強度を持つ。
本発明のポートは概して、不適切な大きさの針またはその他のアクセス管の使用により損
傷を受けないため、本発明のポートはまた有利である。ほとんどの従来技術のポートは、
誤った種類またはサイズの針の使用により損傷を受け得るが、本発明のポートは、より大
きい針（アクセス開口部を嵌合するだけで、ポート内を通らない）またはより小さい針（
アクセス開口部には入るが、損傷を与えずに基部の内部を通る）により損傷を受けない。
特に、針またはその他のアクセス管を受けるアクセスポート内の通路は概して、より小さ
い針により嵌合される表面を与える少なくとも１つのベンド、通常は９０°のエルボーを
有する。針よりも硬い材料、例えばステンレス鋼、で通路を形成または裏打ちすることに
より、ポートは、小さい針の不適切な挿入によるいかなる損傷からも保護される。
基部１２と可撓性のある導管１４とを含む例示的なアクセスポート１０が、図１、図２、
図２Ａ、図３、および図３Ａに示される。図１に示されるように、可撓性のある導管１４
は、基部１２から延び、血管への直接吻合（縫合）に適した遠位端１６で終わる。適切な
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導管構造は、米国特許第5,562,617号に示されており、本明細書において、上記特許の開
示全体を参考として援用する。例示的な導管構造は、シリコーンゴムからなり得る。以下
、異なる遠位端を有する導管構造が、図４～図８を参照して説明される。
アクセスポート１０の基部１２は、上側シェル１８、ベースプレート２０、内部シリンダ
２２、および、アクチュエータブロック２４内に配置される垂直方向に往復運動するプラ
ンジャ２３を含み、プランジャのアセンブリおよびアクチュエータブロックはともに、シ
リンダ２２内に配置される。図２および図２Ａに示されるように、ばね２６は、プランジ
ャ２３およびアクチュエータブロック２４を基部２０に関して上方向に付勢する。プラン
ジャ２３およびアクチュエータブロック２４が上方向の位置にあるとき、導管１４は、シ
リンダ２２の壁の部分である上側リップ２８と、アクチュエータブロック２４の部分であ
る下側リップ３０との間に、閉じられた状態ではさまれる。導管１４の近位端は、アクチ
ュエータブロック２４の内部体積内に垂れ下がる（depends）管３２の下端に接続される
。図３および図３Ａに示されるように、垂れ下がる管３２は、針Ｎを受けるための軸方向
のボア３４を提供する。図３に最良に示されるように、テーパ状領域３３は、軸方向のボ
ア３４の上端付近に形成され、ボアに導入される針またはその他のアクセス管の外側壁を
嵌合し且つ封止するような大きさにされる。
針Ｎは、軸方向のボア３４の上端の開口部３６を通って導入される。典型的には、開口部
３６は、針Ｎがボア３４に導入されるときに針Ｎの整列を容易にするために、わずかな面
取り部（円錐形）を有するが、必ずしもそうである必要はない。図２に示されるように、
ボール４０の対が、管３２の上部に配置され、アクチュエータブロック２４が高くなった
配置のとき、アクチュエータブロック２４の上の、シェル１８の円形開口部４２内に封入
される。図３に示されるように、針Ｎが開口部３６を通って導入されると、針Ｎは、ボー
ル４０に遭遇し、ブロックがその下方の構成に達するまで、プランジャ２３およびアクチ
ュエータブロック２４を下方向に押し下げる。そのとき、ボール４０は、半径方向に外側
に移動して、開口部４２の拡張部４４に入る。従って、ボール４０は、拡張領域４４内で
固定され、針Ｎが適切な場所にある限り、アクチュエータブロック２４を、下がった位置
に保持する。
アクチュエータブロック２４が下げられているとき、図３および図３Ａに示されるように
、対向するリップ２８および３０は、導管１４に対する外的クランプを軽減するために開
かれる。従って、針Ｎがアクセスポート１０に挿入されると、以前に可撓性のある導管１
４を閉じていたクランプ機構が開かれる。針Ｎが取り出されると、ばね２６が、アクチュ
エータブロック２４を上方向に付勢し、アクセスポートは、図２および図２Ａに示される
配置に戻る。
好ましくは、アクセスポートのインプラントを容易にするために、アクセスポート１０の
基部付近に、シリコーンオーバーモールディング（overmolding）５０が設けられる。ベ
ースプレート２０から半径方向に外側に延びるフランジ５２は、組織に縫合するための孔
（示されていない）を含む。シリコーンオーバーモールディング５０を含むことにより、
孔内への組織成長が防がれる。好ましくは、上側シェル１８の内面と管３２の上部との間
に、シリコーンシール５４が設けられる。シリコーンシール５４は、周囲の組織からの血
液もしくはその他の流体、および／または、針Ｎからアクセスポート１０の内部に漏れ得
る血液もしくはその他の流体の侵入を防ぐ。
本発明のアクセスポート１０の好適な局面では、軸方向のボア３４は、下方向にテーパ状
にされる。ボアのサイズおよびテーパの程度は、アクセス管が軸方向のボア３４に挿入さ
れたときに密閉シールが形成されるように、従来の針またはその他のアクセス管を摩擦的
に嵌合するように選択される。テーパはまた、針Ｎが導管１４により規定される水平方向
の管腔に侵入しないように、ストップを提供する。
従って、針、アクセスポート１０、および可撓性のある導管１４の組み合わせが、患者の
脈管系からおよび／または脈管系への流体のための、実質的に連続した円滑な流路を提供
することが分かる。特に、導管１４を通る流れを閉鎖するために外的クランプを使用する
ことにより、バルブシートを規定するための、導管内の内部バルブ構造、または、アクセ
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スポート内のその他の場所の内部バルブ構造の必要性がなくなる。即ち、導管を通る流れ
を妨げるように閉じる、バルブの部分の必要性がなくなる。可撓性のある導管からクラン
プを軽減するための示された特定のリンク機構は、単純で、信頼性が高く、そして、比較
的安価に製造される。必要とされる移動部品は非常に少ないが、針Ｎがアクセスポート１
０から引き出されるたびに、明確な（positive）シールが確実に達成される。さらに、一
旦針Ｎがアクセスポート１０に導入されると、クランプ機構は、その開いた配置で固定さ
れ、可撓性のある管の管腔およびアクセスポートのその他の部分を通る完全な流れが維持
されることを確実にする。
ここで図４を参照して、アクセスポート１０は、別個のインプラント可能なカテーテルＣ
への相互接続のための遠位取り付け具１１６を有する可撓性のある導管１１４を含むよう
に改変され得る。取り付け具１１６は、典型的には、カテーテルＣの近位端の雄取り付け
具１１８とかみ合うように適合される雌取り付け具である。カテーテルＣは、血管への取
り付けのために意図されたいかなる公知のカテーテルＣであってもよい。例えば、カテー
テルＣは、静脈への取り付けのための留置カテーテルであってもよく、または、カテーテ
ルＣは、任意の公知の態様での動脈への直接的な取り付けのために適合され得る。ポート
と脈管構造または身体管腔との中間にコネクタを設けることには、多数の利益がある。ポ
ートをカテーテルとは別個にインプラントする能力は、インプラントを簡略化する。例え
ば、ポートをインプラントするためおよびカテーテルを取り付けるためのそれぞれ２つの
比較的小さい別個の切り口を作り、次いで、皮下に通して相互接続を可能にすることが可
能である。そのようなアプローチは、患者の外傷を低減する。ポートおよび／またはカテ
ーテルの取り付けの取り替えは、簡略化される。なぜなら、これら２つは切り離され得、
一方が妨害されないままで、他方が取り替えられるからである。そのような中間の接続部
は、好ましくは、ポートまたは管腔の接続部のいずれかに比較的近い位置に間隔をあけて
配置され、典型的には、１０ｃｍ以内の間隔で配置され、５ｃｍ以内の間隔で配置される
ことが多い。
アクセスシステム１０のさらに他の構造が、図５に示される。ここでは、可撓性のあるカ
テーテル２１４は、Ｔコネクタ２１６で終わる。同時係属中の米国出願番号第08/724,948
号に示されるように、Ｔコネクタは、動脈血管へのインプラントに特に適している。本明
細書において、上記出願の開示全体を参考として援用する。
ここで図６および図７を参照して、アクセスポート１０の基部１２に取り付けられ得る、
さらに他の可撓性のある導管３１４が示される。可撓性のある導管３１４は、シリコーン
オーバーモールディング３５０と一体に形成され、これにより、導管を基部１２にしっか
りと係留する。導管３１４の内部は、導管１４の内部および以前の実施態様と同じである
が、導管の外部は、導管のフープ強度を高めるために、リブ構造３１８を含む。さらに、
カテーテルＣ’の近位端の雄コネクタ３２０への接続のために、遠位コネクタ３１６が設
けられる。コネクタ３２０は、シリコーン導管３１４の管腔内に受け入れられる金属取り
付け具を含む。この金属は、通常チタンである。ポート３１２およびカテーテルＣ’がと
もにインプラントされ且つ接続された後にコネクタ３１６および３２０の上で固定するた
めに、クリップ３３０が設けられる。図６に示されるカテーテル接続機構が特に有利であ
る。なぜなら、カテーテルＣ’は、アクセスポートの基部１２のインプラントを妨げる必
要なく、可撓性のある導管３１４から切り離され得るからである。
ここで図８を参照して、ベースユニット４１２は、可撓性のある導管４１６が上側シェル
４１８を通る開口部で終わることを除いて、以前に説明されたベースユニット１２と実質
的に同様である。ベースユニット１２へのカテーテルの外部接続を可能にするために、金
属取り付け具４２０が設けられる。取り付け具４２０は、可撓性のある導管４１６の管腔
と整列される管腔４２２を規定する。
内部ピンチ管がポートハウジングのチタンニップルに適合する現在好ましい導管接続が、
図８に示される。導管は、チタンニップルの外部に取り付けられ、以前に説明された構成
のうちのいずれかの構成において、（ハウジングから離れた）遠隔端で終わり得る。
ここで図９Ａおよび図９Ｂを参照して、本発明の原理に従って構成されるアクセスポート
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５００のさらなる実施態様は、ボディ５１２を含み、ボディ５１２は、ボディ５１２から
横方向に外側に延びるニップル５１４を有する。ニップル５１４は、可撓性のある導管（
図示せず）への接続に適している。ボディ５１２は、上側シェル５１８、ベースプレート
５２０、内部シリンダ５２２、垂直方向に往復運動するプランジャ２３、およびアクチュ
エータブロック５２４を含む。プランジャ２３／アクチュエータブロック５２４の、垂直
方向に高くされた位置が図９Ａに示され、垂直方向に押し下げられたまたは低くされた構
成が図９Ｂに示される。
導管は基部５１２内には延びていないため、図９Ａおよび図９Ｂのポートの実施態様５０
０は、別個のピンチ管５２５を使用し、ピンチ管は、シリンダ５２２の部分である上側リ
ップ５２８と、往復運動するアクチュエータブロック５２４の部分である下側リップ５３
０との間に、閉じられた状態ではさまれる。アクチュエータブロック５２４が下げられる
と、図９Ｂに示されるように、ピンチ管５２５の外的クランプは、軽減される。
図９Ｂに示されるように、アクチュエータブロック５２４は、ピン５２７を覆って装着さ
れるばね５２６により上方向に付勢され、プランジャ５２３は、針Ｎを受けるための軸方
向のボア５３４を含む。針Ｎは、開口部５３６を通過して、プランジャ５２３内の通路５
３４に入る。図９Ｂに示されるように、針が通路５３４に入ると、針は、対向するボール
５４０を通過し、これらのボール５４０はまず、プランジャ５２３およびアクチュエータ
ブロック５２４の降下を引き起こし、次いで、通路５４５の拡張部５４４に捕らえられる
。
通路５３４へのおよび対向するボール５４０を介しての針Ｎの侵入は、単に針を垂直方向
に下方に挿入することにより行われ得るが、一旦針が完全に下げられ、そして、通路５３
４のテーパ状の壁により嵌合されると（図９Ｂに示されるように）、針は、ボール５４０
により適切な場所に「固定」される。驚くことに、針をボール５４０から引き出すことは
非常に困難であることが分かっており、これにより、患者を、針の不慮の損失から守る。
同様に驚くことに、単に針Ｎをその軸を中心にねじることにより、針が、大きな支障を伴
わずにポートから引っ張られることが可能になることが分かっている。従って、対向する
ボール５４０と、ボールを捕らえるための拡張領域５４４との組み合わせは、バルブを開
いた状態に固定するだけではなく、針を取り出すことが望まれるまで針を適切な場所に固
定する。
ここで図１０Ａおよび図１０Ｂを参照して、本発明のインプラント可能なポートにおいて
使用される別のバルブ構造が示される。以前に説明されたようにピンチバルブを使用する
代わりに、ポートがスライドバルブ６００を使用し得るか、または、往復運動するブロッ
ク６０２が基部囲い６０４（一部分しか示されていない）内に形成される。往復運動する
ブロック６０２は、ポートを通る通路の入口部６０６を規定する。ポートには、通路の出
口部６０８もまた設けられる。最初に、針が存在していないとき、ばね６１０は、往復運
動するブロック６０２を上方向に付勢し、通路の側部６１２が、出口部６０８と整列しな
くなる。これにより、スライドバルブ構造６００が閉じられる。図１０Ｂに示されるよう
に、バルブ構造６００に針Ｎまたはその他のアクセス管を導入することにより、往復運動
するブロック６０２は下げられ、通路の側分岐部６１２は、出口部６０８と整列される。
これにより、バルブが開く。以前の実施態様に関して一般に説明されたように、バルブは
、拡大された窪み６２２に受け入れられる対向する一対のボール６２０により開位置に保
持され得る。
以上、本発明を、明瞭な理解の目的のために、例示および実施例により幾らか詳細に説明
してきたが、添付の請求の範囲の範囲内で、特定の変更および改変が実施され得ることが
明らかである。
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