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(57)【要約】
　高密度焦点式超音波プローブのような医療器具を利用
する医療処置の準備において、滅菌水は、真空ポンプに
接続された疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを通し
てリザーバ容器に重力供給され、それによりリザーバ容
器は、脱ガスした滅菌水で充填される。リザーバは、水
圧回路内で医療器具に作用可能に接続され、脱ガスした
滅菌水がリザーバ容器から汲み上げられる。水圧回路は
空気が除去され、その後医療器具を医療処置用の状態に
するために閉鎖される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療器具を用意することと、
　滅菌水をリザーバ容器に供給することと、
　前記滅菌水を前記リザーバ容器に供給する間に前記滅菌水を脱ガスすることと、
　水圧回路内で前記リザーバ容器は前記医療器具に作用可能に接続されており、前記リザ
ーバ容器を脱ガスした前記滅菌水で充填することと、
　次に脱ガスした前記滅菌水を前記リザーバ容器から前記水圧回路を通して汲み上げるこ
とと、
　汲み上げの間に前記水圧回路から空気を除去して、脱ガスした前記滅菌水を含む実質的
に空気のない閉回路を作製し、前記医療器具を医療処置用の状態にすることとを含む医療
処置の準備に用いる方法。
【請求項２】
　前記滅菌水を脱ガスすることは、前記滅菌水を脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は薄膜
フィルタを通して供給することと、前記滅菌水を前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は
前記薄膜フィルタを通して供給する間に、前記滅菌水から溶解ガスを抽出するために、前
記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタに接続された真空ポンプを操作す
ることとを含む請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタを前記リザーバ容器から、そ
の充填後に操作により切断することを更に含む請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタを切断することは、前記脱ガ
ス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタと前記リザーバ容器との間に配置された
弁を動かすことを含む請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタを通して前記滅菌水を供給す
る前に前記真空ポンプを前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタに接続
することと、
　疎水性二次フィルタを前記真空ポンプ及び前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記
薄膜フィルタの間に接続することと更に含む請求項２に記載の方法。
【請求項６】
　前記滅菌水を前記リザーバ容器に供給することは、重力供給作用として行われる請求項
１に記載の方法。
【請求項７】
　オーバフロー容器を前記リザーバ容器に接続することと、
　脱ガスした前記滅菌水を前記リザーバ容器から前記オーバフロー容器に運ぶことと、
　前記オーバフロー容器は、前記リザーバ容器の垂直位置よりも高く、前記滅菌水の水源
の垂直位置よりも低い垂直位置に配置されることとを更に含む請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記オーバフロー容器は液体水を通さない空気流出ポートを備え、前記リザーバ容器か
ら前記オーバフロー容器へ移動し、前記流出ポートを通って前記オーバフロー容器から流
出する空気の通りを可能にするように、前記オーバフロー容器を前記リザーバ容器に接続
することを更に含む請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記水圧回路からの空気の除去後かつ前記水圧回路の閉鎖後に、前記水圧回路の含水量
増加を可能にするために、所定量の脱ガスした前記滅菌水を含む注射器を前記水圧回路に
接続することを更に含む請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　オーバフロー容器を前記リザーバ容器に接続することと、
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　脱ガスした前記滅菌水を前記リザーバ容器から前記オーバフロー容器に運ぶことと、
　その後前記リザーバ容器から前記オーバフロー容器を分離し、前記オーバフロー容器か
ら脱ガスした前記滅菌水を抽出するために、前記注射器を前記オーバフロー容器に接続す
ることとを更に含む請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記医療器具は、高密度焦点式超音波プローブである請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　医療器具を用意することと、
　前記医療器具をポンプとリザーバ容器とを含む水圧回路に接続することと、
　前記リザーバ容器を脱ガスした洗浄用の滅菌水で充填することと、
　前記水圧回路から空気を除去することと、
　脱ガスした洗浄用の前記滅菌水を前記ポンプでくみ上げて、前記リザーバ容器から前記
医療器具を通して前記リザーバ容器に戻すこととを含む医療処置の準備に用いる方法。
【請求項１３】
　前記リザーバ容器を充填することは、
　前記滅菌水を前記リザーバ容器に供給することと、
　前記リザーバ容器への前記滅菌水の供給中に前記滅菌水を脱ガスすることとを含む請求
項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記滅菌水を脱ガスすることは、
　脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを通して前記滅菌水を供給することと
、
　前記滅菌水を前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタを通して供給す
る間に前記滅菌水から溶解ガスを抽出するために、前記脱ガス用の疎水性中空ファイバ又
は前記薄膜フィルタに接続された真空ポンプを操作することとを含む請求項１３に記載の
方法。
【請求項１５】
　前記滅菌水を前記リザーバ容器に供給することは、重力供給作用として行われる請求項
１２に記載の方法。
【請求項１６】
　オーバフロー容器を前記リザーバ容器に接続することと、
　脱ガスした前記滅菌水を前記リザーバ容器から前記オーバフロー容器に運ぶことと、
　前記オーバフロー容器は、前記リザーバ容器の垂直位置よりも高く、前記滅菌水の水源
の垂直位置よりも低い垂直位置に配置されることとを更に含む請求項１６に記載の方法。
【請求項１７】
　前記水圧回路からの空気の除去後かつ前記水圧回路の閉鎖後に、前記水圧回路の含水量
増加を可能にするために、所定量の脱ガスした前記滅菌水を含む注射器を前記水圧回路に
接続することを更に含む請求項１２に記載の方法。
【請求項１８】
　医療器具を利用する医療処置の準備に使用するキットであって、
　疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタと、
　リザーバ容器と、
　複数の弁と、
　前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタ及び前記リザーバ容器を含む第１水圧回
路並びに前記リザーバ容器及び前記医療器具を含む第２水圧回路を構成する管とを含み、
　前記第１水圧回路内において前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタの入力端部
を医療用の滅菌水の水源に接続し、第２水圧回路内においてポンプを前記リザーバ容器と
前記医療器具との間に接続し、前記第１水圧回路内において前記疎水性中空ファイバ又は
前記薄膜フィルタを通過する水を脱ガスするために前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜
フィルタを真空ポンプに結合し、脱ガスした前記滅菌水を前記リザーバ容器から前記医療
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器具を通して前記リザーバ容器に戻して循環させる前記ポンプの操作中に前記第２水圧回
路からの空気の流出を可能にし、
　前記弁は、前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタから前記リザーバ容器への脱
ガスした前記滅菌水の流れを可能にして前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタの
前記リザーバ容器へ作用する接続を容易にし、同時に前記リザーバ容器及び前記疎水性中
空ファイバ又は前記薄膜フィルタからの前記医療器具の分離を容易にするために、そして
第２水圧回路内において前記リザーバ容器と前記医療器具との間の流体連通を可能にしな
がら前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタを前記リザーバ容器からその後分離す
ることを可能にするために、第１水圧回路内に配置されるキット。
【請求項１９】
　前記管を介して前記リザーバ容器に接続可能なオーバフロー容器を更に含む請求項１７
に記載のキット。
【請求項２０】
　前記オーバフロー容器は液体水を通さない空気流出ポートを備え、前記リザーバ容器か
ら前記オーバフロー容器へ移動し、前記流出ポートを通って前記オーバフロー容器から流
出する空気の通りを可能にするように、前記オーバフロー容器を前記リザーバ容器に接続
可能である請求項１８に記載のキット。
【請求項２１】
　前記第２水圧回路からの空気の除去後かつ前記第２水圧回路の閉鎖後に、前記第２水圧
回路の含水量増加を可能にするために、所定量の脱ガスした前記滅菌水を保持する前記リ
ザーバ容器に接続可能な注射器を更に含む請求項１７に記載のキット。
【請求項２２】
　上流側において医療用の滅菌水の水源に対して接続可能であり、かつ疎水性中空ファイ
バ又は薄膜フィルタを通って流れる滅菌水を脱ガスする真空ポンプにも接続可能な前記疎
水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタと、
　三方弁と、
　前記三方弁を介して前記疎水性中空ファイバ又は前記薄膜フィルタの流出口に作用可能
に結合されたリザーバ容器と、
　プローブが前記リザーバ容器に作用可能に接続された流出口を有し、上流側において前
記三方弁に、下流側において医療器具の吸入口に作用可能に結合されたポンプと、
　前記リザーバ容器並びに前記リザーバ容器及び前記医療器具を含むサブ回路からの空気
除去を可能にするために、前記リザーバ容器に接続された少なくとも１つの弁又は流出ポ
ートとを含む医療器具を使用して医療治療方法を準備し、かつ実行する際に使用する水圧
回路アセンブリ。
【請求項２３】
　脱ガスした前記滅菌水を受け取るために前記リザーバ容器に作用可能に接続されたオー
バフロー容器を更に含む請求項２１に記載の水圧回路アセンブリ。
【請求項２４】
　前記少なくとも１つの弁又は流出ポートは、前記オーバフロー容器に備えられる請求項
２２に記載の水圧回路アセンブリ。
【請求項２５】
　前記サブ回路からの空気の除去後かつ前記サブ回路の閉鎖後に、前記サブ回路の含水量
増加を可能にするために、所定量の脱ガスした前記滅菌水を含む前記サブ回路に接続可能
な注射器を更に含む請求項２１に記載の水圧回路アセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、外科的処置用の滅菌脱ガス水を供給する構成に関し、特に高密度焦点式超音
波（ＨＩＦＵ）装置と関係し、並びにそれらの生成及び使用に必要な取扱装置及び技術に
関する。
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【背景技術】
【０００２】
　種々の外科的処置に使用する高密度焦点式超音波装置は、１９４０年代後半から医学文
献に記載されている。これらの装置は、ソナー送信機、又は最近では診断用超音波スキャ
ナに見られるのと同じタイプのエネルギー源を使用する。しかしながら、体を通してこれ
らの音波を平行ビームとして伝達するのではなく、ＨＩＦＵ送信機は、虫めがねが光線を
焦点に集めるのとほぼ同じように、トランスデューサ（送波器）と組織との境界から遠位
の理論点に音響エネルギーの焦点を合わせる。音響エネルギー強度が最大である点は、焦
点と呼ばれる。エネルギー強度がこの点で十分に大きいならば、組織は熱くなり始める。
エネルギーレベルが更に増加するにつれ、組織は壊死点と呼ばれる細胞死が起こる点まで
熱くなる。この後にエネルギー源が切られても、組織は成長できずに死ぬ。この方法では
、中間の組織では音響強度は壊死が起こる音響強度より低く、中間の組織に支障を来たす
ことなく体内の奥深くで組織を破壊できる。
【０００３】
　先行技術において記載されたこの理論のいくつかの利用又は実施が存在する。例えば、
米国特許第５０５４４７０号及び第４９５５３６５号は、このエネルギーの使用のための
機械設備及び方法、並びにこの利用を介して得られた利点を記載している。しかしながら
、これらの実施態様のほぼ全てが、音波発生器と組織自体との間での音響的に効率の良い
結合を要件としている。
【０００４】
　胎児モニタ又はドップラ心臓モニタのような診断用超音波装置において、トランスデュ
ーサ面は、被検者の皮膚に対して直接置かれる。これらの装置のために、シリコーンゲル
又はペーストは、トランスデューサ面から皮膚自体まで良好な音響結合を与えるために用
いられる。このゲルは、トランスデューサが固まることなく皮膚の表面を擦ることができ
るように表面を滑らかにすることに役立つ。ゲルは、隙間を除去するために皮膚及びトラ
ンスデューサ面の間の空洞を充填し、かつ摩擦又は音響燃焼（acoustic burning）を誘発
しないように境界面を冷却することにも役立つ。ＨＩＦＵ装置のいくつかの実施態様は、
体内の異なる標的に焦点を定めるために可動圧電トランスデューサ面を使用する。トラン
スデューサは、メインコンピュータの制御でデジタルフィードバックを有するステッピン
グモータによって移動する。トランスデューサは、音響ビームが発散する開口部を有する
中空スリーブ内に置かれる。トランスデューサは、皮膚に全く触れることなく、自由に長
手方向に回転して移動できる。このアセンブリは、トランスデューサヘッドと呼ばれる（
図１）。
【０００５】
　ガスは音響エネルギーに無限のインピーダンスを示すので、内部容積が空気で充填され
たままであるならば、エネルギーは、トランスデューサ面からトランスデューサヘッドと
接触する体の器官に流れない。現在の実施態様において、軟質隔膜は、トランスデューサ
ヘッドの上に置かれ、かつ密封される。ヘッドの内部容積は、圧電トランスデューサ及び
体の器官自体の間に音響結合を提供する水で充填される。大部分の哺乳動物の体は水が主
成分であるので、そのトランスデューサの結合水と体との間の音響インピーダンスは低く
、それにより圧電素子から標的組織への音波の効率的な伝達をもたらす。
【０００６】
　この結合のために使用される水は、供給される飲料水と比較した時に特別な特性を有さ
なければならない。水が皮膚下で使用されるならば、それは、１０-6の無菌性保証レベル
（ＳＡＬ）まで殺菌されていなければならない。更に水は、体に化学的に適合せねばなら
ず、かつ病原体及び異物を含んではならない。そのため、一般的に水は、注射用水又は洗
浄用水についての米国薬局方（ＵＳＰ）に定められた基準に適合しなければならない。
【０００７】
　米国薬局方の要件に加えて、高密度焦点式超音波の結合剤として使用される水は、ガス
も含んではならない。前述のように、ガスは音波への高インピーダンスを示す。大量のガ
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スが液体中に混入されるならば、液体のバルクインピーダンスは上昇する。このことは、
流体中の音波吸収を引き起こし、体に伝達されるエネルギー量を減少させ、トランスデュ
ーサヘッドと接触する組織を燃焼するまでの水を加熱する可能性がある。その上、大部分
のＨＩＦＵ装置は、体の内部特徴を検査して組織に標的を定めることを補助するために診
断用超音波装置を含む。ガスが水中に存在する場合、診断画像は時折読めなくなる程度ま
で劣化する。４ｐｐｍ未満のレベルまで脱ガスされた水が、皮膚の障壁を突破する外科的
ＨＩＦＵ処置での使用に最適であることが分かっている。
【０００８】
　従って、米国薬局方の洗浄用水の基準まで清潔であり、かつ４ｐｐｍ未満のレベルまで
脱ガスされた水の供給が容易に利用でき、かつ外科的環境での１度きりの使用について経
済的であることが要求される。
【０００９】
　これら３つの条件の組み合わせは、水を得る時に同時に障害を生じさせる。医療洗浄用
の水は容易に利用でき、かつ安価であるが、このような水は全てＨＩＦＵ処置で使用でき
る程度に脱ガスされていない。その水が現場で脱ガスされるならば、非滅菌となり、した
がって使用不可能となる。ＨＩＦＵ技術は発展段階にあり、滅菌した脱ガス水を従来の商
業経路を通して得ると高価であり、かつ長距離の輸送において問題があり、結果として毎
年のＨＩＦＵ処置数は比較的少ない。
【００１０】
　ＨＩＦＵ装置によっては、リザーバを含む液体輸送システムが一定容積でなければなら
ないという別の問題を有する。主リザーバとして使用される軟質バッグに見られるような
、システムの膨張は許されない。全てのリザーバは、硬質プラスチック又はガラス構造で
なければならず、管が半硬質プラスチック設計である。この理由は、トランスデューサヘ
ッドの開口を覆う軟質隔膜が、液圧の変化で膨張又は収縮するためである。これは、プロ
ーブヘッド１２の高さが、主リザーバ６０の高さとの相対関係において変化した時に起こ
り得る（図２Ａ及び２Ｂ）。ベルヌーイの式の適用によって、当業者は、リザーバ６０及
びプローブヘッド１２の間の垂直距離が増加するにつれて流体の圧力ヘッドが上がり、反
対にそれらの間の垂直距離が減少するにつれて少なくなることを理解するであろう（図２
Ａ及び２Ｂの比較）。これらの変化が起こると、ボーラス６２の寸法がそれに応じて増減
する。このボーラスは、システムの標的精度に影響を及ぼさないために、処置中は一定の
高さでなければならない。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　従って、経済的な価格で世界中の手術室内の現場で滅菌脱ガス水を作ることが望ましく
、それによって患者の安全、製品仕様及び経済的目標が満たされる。その上、一定容積の
流体経路が同時に作られることが望ましい。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、臨床医が使用時に経済的な方法で滅菌脱ガス水の十分な供給を作り出すこと
を可能にする機械設備及び使用方法を提供することを目指す。より詳しくは、本発明は、
ボーラス調整のために流体柱の加圧を可能にするために、有限容積を備える流体回路を検
討する。好ましくは、本発明による液体取扱装置は、その性質上、気泡を閉じ込めないか
、又は装置内に含まれるいかなる気泡も容易に除去されることを可能にする。本発明は、
流体リザーバ及びＨＩＦＵプローブの間の相対的高差によって影響を与えられない装置を
提供することを更に目指す。本発明による装置は、全ての部品が手術室の滅菌野に位置で
きるように、掃除及び滅菌できることが望ましい。
【００１３】
　高密度焦点式超音波プローブのような医療器具を利用する医療処置の準備に用いる方法
は、本発明によれば、ポンプとリザーバ容器とを含む水圧回路に医療器具を接続すること
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と、脱ガスした洗浄用の滅菌水でリザーバ容器を充填することと、水圧回路から空気を除
去することと、リザーバ容器から器械によって脱ガスした洗浄用の滅菌水を汲み上げ、か
つリザーバ容器に戻すこととを含む。
【００１４】
　より詳しくは、高密度焦点式超音波プローブのような医療器具を利用する医療処置の準
備に用いる方法は、（ａ）リザーバ容器に滅菌水を供給すること、（ｂ）リザーバ容器へ
の滅菌水の供給中に滅菌水を脱ガスすること、（ｃ）脱ガスした滅菌水でリザーバ容器を
充填した後、リザーバ容器を水圧回路内で医療機器に作用可能に接続すること、（ｄ）そ
の後リザーバ容器から水圧回路を通して脱ガスした滅菌水を汲み上げること、（ｅ）滅菌
水の汲み上げの間に水圧回路から空気を除去すること、（ｆ）水圧回路を閉鎖することを
含む。この方法により、脱ガスした滅菌水を含む実質的に空気のない閉回路を備え、医療
器具を医療処置のための状態にする。
【００１５】
　本発明のもう１つの特徴によれば、滅菌水の脱ガスは、脱ガス用の疎水性中空ファイバ
又は薄膜フィルタを通して滅菌水を供給することと、その供給中に水から溶解ガスを抽出
するために、その疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタに接続された真空ポンプを操作す
ることとを含む。疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタは、リザーバ容器の充填後、疎水
性中空ファイバ又は薄膜フィルタとリザーバ容器との間の連通を遮断される。例えば、三
方弁を動かすことによって、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタとリザーバ容器との連
通を閉鎖し、同時にリザーバ容器を医療器具に作用可能に接続する。他の方法としては、
水圧回路から疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを完全に除去する。
【００１６】
　真空ポンプは、真空ポンプと疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタとの間に配置された
疎水性二次フィルタと共に、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを通って滅菌水を供給
する前に、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタに接続できる。
【００１７】
　本発明の特殊な実施態様において、滅菌水をリザーバ容器に供給することは、重力供給
作用として行われる。それ故に、滅菌水の水源は、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタ
の吸入口に接続され、かつ疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタよりも高い垂直位置に配
置され、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタは、リザーバ容器よりも高い位置に配置さ
れる。一旦充填されたリザーバ容器と医療器具とを含む水圧回路から空気が除去されて水
圧回路が閉鎖されると、リザーバ容器に対する医療器具の垂直位置は、水圧回路が閉鎖し
たままならば、医療器具内のボーラス又は圧力ヘッドに影響を与えることなく変更できる
ことに注目すべきである。
【００１８】
　本発明の更なる特徴によれば、本発明の方法は、オーバフロー容器をリザーバ容器に接
続すること及び脱ガスした滅菌水をリザーバ容器からオーバフロー容器に運ぶことも含む
。重力供給の配列において、オーバフロー容器は、リザーバ容器の垂直位置よりも高く、
かつ滅菌水の水源の垂直位置よりも低い垂直位置に配置される。オーバフロー容器は、液
体水を通さない空気流出ポートを備えることができ、その結果、本発明の方法は、リザー
バ容器からオーバフロー容器へ行き、流出ポートを通ってオーバフロー容器から出る空気
の通りを可能にするために、オーバフロー容器をリザーバ容器に接続することを更に含む
。
【００１９】
　本発明の追加の特徴によれば、本発明の方法は、水圧回路からの空気の除去後かつ水圧
回路の閉鎖後に、水圧回路の含水量増加を可能にするために、所定量の脱ガスした滅菌水
を保持する注射器をリザーバ容器に接続することを更に含む。注射器は、リザーバ容器か
らオーバフロー容器を切断又は分離した後に、注射器をオーバフロー容器に接続すること
によってオーバフロー容器から前記量の脱ガスした滅菌水で充填されても良い。
【００２０】
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　高密度焦点式超音波プローブのような医療器具を利用する医療処置の準備に使用するキ
ットは、本発明によれば、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタと、リザーバ容器と、複
数の弁と、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタ及びリザーバ容器を含む第１水圧回路並
びにリザーバ容器及び医療器具を含む第２水圧回路を構成する管とを含む。管は、一部に
おいて、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタの入力端部を第１水圧回路内の医療用の滅
菌水の水源に接続し、かつ第２水圧回路内でリザーバ容器及び医療器具の間にポンプを接
続する役目を果たす。管は、第１水圧回路内で疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを通
過する水を脱ガスし、脱ガスした滅菌水をリザーバ容器から医療器具に送りリザーバ容器
に戻して循環させるポンプの作動中に第２水圧回路からの空気の放出を可能にするために
、疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを真空ポンプに結合する役目も果たす。弁は、疎
水性中空ファイバ又は薄膜フィルタからリザーバ容器への脱ガスした滅菌水の流れを可能
にして疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタのリザーバ容器へ作用する接続を容易にし、
同時にリザーバ容器及び疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタからの医療器具の分離を容
易にするために、そしてリザーバ容器と医療器具との間の流体連通を可能にしながら疎水
性中空ファイバ又は薄膜フィルタのリザーバ容器からのその後の分離を可能にするために
、第１水圧回路内に配置される。
【００２１】
　本発明のキットは、管を介してリザーバ容器に接続可能なオーバフロー容器を更に含む
ことができる。オーバフロー容器は、液体水を通さない空気流出ポートを備えることがで
き、オーバフロー容器は、リザーバ容器からオーバフロー容器へ行き、流出ポートを通っ
てオーバフロー容器から出る空気の通りを可能にするようにリザーバ容器に接続可能であ
る。
【００２２】
　本発明のキットは、水圧回路からの空気の除去後かつ水圧回路の閉鎖後に、水圧回路の
含水量増加を可能にする、所定量の脱ガスした滅菌水を含有する水圧回路に接続可能な注
射器を更に含むことができる。
【００２３】
　医療器具を使用する医療治療方法を準備し、かつ実行する際に使用する水圧回路アセン
ブリは、本発明によれば、（１）上流側において医療用の滅菌水の水源に接続可能であり
、また疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタを通って流れる滅菌水を脱ガスする真空ポン
プにも接続可能な疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタと、（２）三方弁と、（３）三方
弁を介して疎水性中空ファイバ又は薄膜フィルタの流出口に作用可能に結合されたリザー
バ容器と、（４）上流側において三方弁に、下流側において医療器具の吸入口に作用可能
に結合されたポンプとを含む。プローブは、リザーバ容器に作用可能に接続された流出口
を有する。水圧回路アセンブリは、（５）リザーバ容器に接続された少なくとも１つの弁
又は流出ポートを、リザーバ容器及びリザーバ容器と医療器具とを含むサブ回路から空気
の除去を可能にするために更に含む。
【００２４】
　水圧回路アセンブリは、脱ガスした滅菌水を受け取るためにリザーバ容器に作用可能に
接続されたオーバフロー容器を更に含むことができる。その場合に、弁又は流出ポートは
、オーバフロー容器に備えられる。
【００２５】
　水圧回路アセンブリは、サブ回路からの空気の除去後かつその閉鎖後に、サブ回路の含
水量増加を可能にするために、所定量の脱ガスした滅菌水を含有する、充填されたリザー
バ容器と医療器具とを含むサブ回路に接続可能な注射器を含むこともできる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２６】
　高密度焦点式超音波プローブ１１のような医療器具のための液体処理及び輸送機構が、
図３に示される。この実施態様において、目的は、超音波プローブ１１と、脱ガスした医
療洗浄用の滅菌水を含むリザーバ容器８とを含む閉ループポンプシステム又は動力水圧回
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路１０２（図６）を構成及び充填することである。より具体的には、閉ループ水圧回路１
０２は、三方弁４のような液体マニホルドと、ポンプ供給管１０４と、蠕動ポンプ２０と
、ポンプ流出管１０と、トランスデューサヘッドアセンブリ又は超音波プローブ１１と、
プローブからリザーバ容器８に伸長する管１０６と、リザーバ容器８と、戻り管１０８と
を含む。水圧回路１０２は、１つ以上の滅菌水供給バッグ１と、バッグ－脱ガスユニット
管１１２と、弁又はマニホルド２と、脱ガスユニット３と、脱ガス器－マニホルド管１１
４と、オーバフローバッグ６とを含む補助水圧回路１１０を介して脱ガスした医療洗浄用
の滅菌水を供給される。付加注射器１２は、システムの一部であっても良い。
【００２７】
　システムの部品のすべての内面及び外面は、高圧蒸気滅菌器、エチレンオキシドガス（
ＥＴＯ）、ガンマ線照射又は必要に応じて他の手段によって、組み立て前に滅菌されなけ
ればならない。
【００２８】
　手術室を準備する職員は、標準的なルアーフィッティング又は他の液体及び気密接続の
ような手段を使用して図３に示すような構成でシステムを組み立てる。１つ以上の滅菌水
供給バッグ又はボトル１は液体源の役目を果たし、軟質又は硬質を問わず、標準的な「洗
浄用水」容器であっても良い。当該技術分野において知られているように、滅菌純水は、
プローブ１１のいずれかの部分が体の皮下に配置される場合に使用されねばならない。か
かる水は、市場で容易に入手でき、かつ比較的安価である。単一の構成単位に入れられて
いるよりも多量の液体が必要ならば、滅菌水容器に接続するための標準ＩＶスパイクを使
用して、複数のバッグ又はボトル１が複数吸入口マニホルド２を介して接続される。給水
バッグ又はボトル１は、重力ヘッドを生じさせるために硬質リザーバ容器８よりも高く取
り付けられねばならないが、代わりにポンプを用いてもよい。各給水バッグ又はボトル１
は、流出量を制御するために栓又はピンチバルブ７を組み入れるか、又は各供給バッグ又
はボトル１に取り付けられた管は、栓又は遮断弁を含むべきである。
【００２９】
　単一の供給バッグ又はボトル１からの液体管１１２及び複数のバッグ又はボトル１が使
用されるならば更にマニホルド２が、脱ガスユニット３の液体吸入口１１６に次に取り付
けられる。所望の体積流量を供給するために十分な大きさの脱ガスユニット３が、滅菌流
体を必要なｐｐｍレベルに脱ガスするために必要である。脱ガスユニット３は通常、流れ
を横切る相対的配置（流れの接線方向）に配列された疎水性中空ファイバ又は薄膜フィル
タカートリッジであり、溶解ガスのみが液体流から出るように、分画分子量（又は細孔径
）を有している。適切に仕様が定められて使用される時、これらのユニットは、大きな流
量において流体を溶解ガス３ｐｐｍ未満に脱ガスできる。これらの装置は、当該技術分野
において周知であり、ここではこれ以上論じない。
【００３０】
　脱ガスユニット３の液体流出管１１４は、マニホルド又は三方弁４及び戻り管１０８を
介してリザーバ容器８のキャップ取付具９ｂに接続される。ポンプ供給又は吸入管１０４
は、同様に三方弁４の第３ポートに接続され、他端は、ポンプ２０の吸入口に接続される
。
【００３１】
　オーバフロー容器又はバッグ６は、それぞれの管群１２０を介してリザーバ容器８のキ
ャップ取付具９ａに接続される。この取付具は、ほぼ中間まで容器８に突き出ている下降
管１２２を有する。オーバフロー容器６は、硬質リザーバ容器８よりも高く、滅菌水供給
バッグ又はボトル１よりも低く取り付けられねばならない。通気管路１２４は、オーバフ
ロー容器６の上端と、リザーバ容器８の第４キャップ取付具又は接続９ｄとの間に接続さ
れる。この通気管路又は接続は、混入したガスが脱出することを可能にするために、リザ
ーバ容器８内に下降管を含まない。
【００３２】
　蠕動ポンプ２０は、外科手術中にＨＩＦＵプローブ１１に流体を押し込むために備えら
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れる。ポンプ２０の流出管１０は、管１２６を介してプローブ１１の液体供給吸入口（番
号を付さない）に接続される。ポンプ吸入管１０４と、内部ポンプ管（図示せず）と、ポ
ンプ流出管１０と、コネクタ管１２６とを含む管群は、管の１の単位長さによって構成さ
れてもよいことに留意されるべきである。
【００３３】
　プローブ１１の流出取付具（個別に設計されたものでない）は、管１０６を介してリザ
ーバ容器８の第３開口部又はキャップ取付具９ｃに接続される。三方弁又は栓１３は、注
射器１２のルア取付具を取り付けるためにこの管１０６に備えられるが、これは一般的な
市販品であっても良い。
【００３４】
　脱ガスユニット３は、真空ポンプ５への脱ガスユニットの接続を可能にするために１つ
以上の取付具１９を含む。この実施態様において、脱ガス用の真空取付具は、管１２８を
介して真空ポンプ５に直接的に、又はマニホルド１３０を介して接続される。疎水性フィ
ルタ１４は、脱ガスユニットの故障の場合に真空ポンプ５への液体の移動を妨げるために
設置することができる。
【００３５】
　操作を開始するために、三方弁４は、滅菌給水バッグ１から硬質のリザーバ容器８へ液
体を流すように設定される。脱ガスユニット３の液体流出管１１８に接続されたピンチク
ランプのように、少なくとも１つの遮断弁７が開放される。管１２０及び１２４に接続さ
れた遮断弁又はピンチクランプ１５及び１５ａは、同様に開放される。三方弁４及び１３
は、プローブ１１への流れを遮断するように設定される。次に真空ポンプ５が、作動され
る。これは、図４に示すような液体充填システム又は水圧回路１１０を効果的に作る。
【００３６】
　液体は、ここでは脱ガスユニット３を通して重力ヘッドのもとで流れる（又は代わりに
汲み上げられる）。液体は脱ガスされ、次に硬質容器８に流れ込む。容器８のキャップ９
は、それぞれ取付具９ｂ及び９ｃに硬質下降管１６及び１７を組み込み、取付具の流出口
をリザーバ容器８の底部近くに効果的に据える。流れは、容器８が完全に充填され、かつ
液体が重力ヘッドにより下降管１２２、取付具９ａ及び管１２０を通してオーバフロー容
器６に上昇するまで維持される。オーバフロー容器６は、空気を流出するが液体流を遮断
する疎水性通気フィルタ１８を含む。この通気フィルタ１８は、自己空気抜き機構を構成
するように充填中に空気がシステムから出ることを可能にする。一旦滅菌水供給バッグ１
が空になるか、又はオーバフローバッグ６が完全に一杯になると、三方弁４は、滅菌水供
給バッグ１からプローブ回路１０２を分離するために向きを変えられ、かつ真空ポンプ５
は遮断される。これは、図５に示すような液体システムを効果的に作る。
【００３７】
　蠕動ポンプ２０は、滅菌脱ガス水をリザーバ容器８から管１０８、１０４、１０及び１
２６を通してプローブヘッド１１に送り、管１０６を介して硬質リザーバ容器に戻して循
環させるために、その後に作動される。液体が汲み上げられると、空気はすべての要素か
ら移動され、リザーバ容器８に流れ込み、次に通気管路１２４を通してオーバフローバッ
グに上昇する。
【００３８】
　一旦すべての空気がプローブヘッド１１及び水圧回路１０２から放出されると、遮断弁
１５及び１５ａは、オーバフローバッグ６を分離するために向きを変えられるか、又は締
め付けられる。オーバフローバッグは、管から除去される。
【００３９】
　注射器１２は、注射器のプランジャ１３４がずっと押し込まれた後、オーバフローバッ
グ６に取り付けられる。オーバフローバッグ６は、空気が頂部にあり、かつ液体が注射器
接続部に隣接するように位置決めされる。注射器プランジャ１３４は、次に混入空気のな
い滅菌脱ガス液で注射器１２を充填又は部分的に充填するために、引っ込めることができ
る。注射器１２は、次にオーバフローバッグ６から外され、水圧回路１０２に、特には管



(11) JP 2009-526609 A 2009.7.23

10

20

30

40

１０６に三方弁１３を介して取り付けられる。三方弁１３は、液体が注射器１２からプロ
ーブ流出管１０６に流れることを可能にするために向きを変えられる。
【００４０】
　この時点で、図６に示すように空気のない脱ガスかつ滅菌の液体システムが存在する。
蠕動ポンプ２０を付けたままにするならば、脱ガスした医療洗浄用の滅菌水はシステムを
通して、特にはプローブ１１を通して循環される。液体システムには圧縮性空気がなく、
かつ大気に対して閉ざされているので、プローブ１１は、液体圧を変化させることなく、
リザーバ容器８に対していかなる高さにも配置できる。このことにより、ボーラス６２（
図２Ｂ参照）の高さ又は膨張の度合いが一定に保たれる。
【００４１】
　ボーラスの高さが調整されるべきならば、注射器プランジャ１３４が出し入れできる。
注射器１２内の水は、液体システムを加圧することに役立つ。ボーラス６２は軟質なので
、システムの静圧が周囲空気圧を超えて上昇することに応じて膨張し、又は収縮する。注
射器プランジャ１３４によってこの圧力差を調整することは、ボーラス６２が膨張する量
を容易に設定する。
【００４２】
　そして、ＨＩＦＵシステムは、その仕様通りに使用される。
【００４３】
　このようにして、滅菌の脱ガス液体供給は、現場で比較的安価で製造でき、かつ管セッ
トは事前に滅菌でき、かつ使い捨てであっても良く、エンドユーザの時間及びコストを減
少させる。
【００４４】
　実際には、記載された管は、医用ポリマーで製造されねばならない。かかるポリマーは
、一般的に気泡を閉じ込めるか、又はそれらを管の内面に貼り付かせるために役立つ高い
表面張力を有する。この性質は、必要に応じて、素早い気泡排除を可能にするために、管
群のすべての内面及びプローブアセンブリの内面を、前記表面張力を減少させかつ表面を
効果的に滑らかにする役目を果たす作用物質により被覆することによって取り除くことが
できる。そのような作用物質の１つは、親プラスチックに結合し、かつ管の表面摩擦及び
張力を減少させる架橋ポリマーからなる。同様の効果がある他の市販製品が、使用可能で
ある。この構成は、本発明の所望の目的を達成するためには必須でないが、短時間でシス
テムを脱ガスして作動するのに役立つ。
【００４５】
　本発明は、特定の実施態様及び応用に関して記載されたが、当該技術分野において通常
の技能を有する者は、この教示内容を踏まえて、特許請求された発明の趣旨から逸脱又は
その範囲を超えることなく追加の実施態様及び修正を生み出すことができる。従って、図
面及び本明細書の記載は、本発明の理解を容易にするための例として提供され、かつその
範囲を限定すると解釈されるべきでないことが理解されなければならない。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
【図１】典型的なＨＩＦＵトランスデューサヘッドアセンブリの略正面図である。
【図２】ＨＩＦＵトランスデューサヘッドボーラスの図であり、液面変化に応じたボーラ
スの高さを示す。
【図３】本発明における水圧回路の図である。
【図４】液体脱ガス及びリザーバサブ回路を構成する図３の水圧回路の一部の図である。
【図５】ＨＩＦＵトランスデューサヘッド浄化サブ回路を構成する図３の水圧回路のもう
１つの部分の図である。
【図６】図３の水圧回路から構成されたＨＩＦＵトランスデューサ液体回路の図である。
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