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(57)【要約】
　送達先端延長部は、流体アプリケータ先端部から患者
内の部位まで接着性材料を連通させる。送達先端延長部
は、近位端部と、中心本体部と、先細りの遠位端部とを
含む細長いシャフトを有している。中心本体部は、長さ
が５ｃｍ～４５ｃｍの間である。細長いシャフト内に内
腔が画定され、細長いシャフトに沿って近位開口部から
遠位開口部まで延在している。細長いシャフトは、遠位
端部沿いより中心本体部沿いの方が相対的により硬質で
あり、それにより、遠位端部による患者への外傷を低減
して細長いシャフトを患者内に押し進めるのを容易にす
る。内腔は、流体アプリケータ先端部の分配出口が内腔
と流体連通するように、近位端部に沿って、近位開口部
から挿入される流体アプリケータ先端部を確実に受け入
れるようにサイズが決められかつ成形されている。送達
先端延長部は、滅菌されるかまたは滅菌可能である。
【選択図】　　　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　流体アプリケータ先端部から患者内の部位まで接着性材料を連通させる送達先端延長部
であって、
　近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である中心本体部と、先細りの遠位端部とを
含む細長いシャフトと、
　前記細長いシャフト内に画定され、前記細長いシャフトに沿って前記近位端部の近位開
口部から前記遠位端部の遠位開口部まで延在する内腔と、
を含み、
　前記細長いシャフトが、前記遠位端部沿いより前記中心本体部沿いの方が相対的により
硬質であり、それにより、前記遠位端部による前記患者への外傷を低減して前記細長いシ
ャフトを前記患者内に押し進めるのを容易にし、
　前記内腔が、前記流体アプリケータ先端部の分配出口が前記内腔と流体連通するように
、前記近位端部に沿って、前記近位開口部から挿入される前記流体アプリケータ先端部を
確実に受け入れるようにサイズが決められかつ成形されている、滅菌されるかまたは滅菌
可能である送達先端延長部。
【請求項２】
　前記内腔が、前記近位端部に沿った前記断面積に対して前記中心本体部および前記遠位
端部に沿った断面積が低減しており、前記断面積の低減により、前記流体アプリケータ先
端部から前記遠位開口部までの接着剤の迅速な移送が促進される、請求項１に記載の送達
先端延長部。
【請求項３】
　前記細長いシャフトの前記遠位端部の周辺に配置された遠位端カバーをさらに含み、前
記遠位端カバーが、前記細長いシャフトより相対的に軟質な材料を含み、前記相対的に軟
質な材料が、前記遠位端部による前記患者への外傷をさらに低減する、請求項１に記載の
送達先端延長部。
【請求項４】
　前記細長いシャフトがポリウレタン材料を含み、
　前記遠位端カバーがポリエーテルブロックアミド材料を含む、請求項３に記載の送達先
端延長部。
【請求項５】
　前記細長いシャフトの前記近位端部を画定する近位端コネクタをさらに含み、前記近位
端コネクタが、前記細長いシャフトより相対的に軟質な材料を含む、請求項１に記載の送
達先端延長部。
【請求項６】
　前記細長いシャフトが、外径が前記中心本体部に沿って約２ｍｍ～約８ｍｍの間であり
、
　前記内腔が、直径が前記中心本体部および前記遠位端部に沿って約０．５ｍｍ～約５．
０ｍｍの間である、請求項１に記載の送達先端延長部。
【請求項７】
　前記細長いシャフトが、外径が前記中心本体部に沿って約４ｍｍ～約６ｍｍの間であり
、
　前記内腔が、直径が前記中心本体部および前記遠位端部に沿って約０．８ｍｍ～約１．
６ｍｍの間である、請求項４に記載の送達先端延長部。
【請求項８】
　前記細長いシャフトが、長さが約１０ｃｍ、約２７ｃｍまたは約３５ｃｍである、請求
項１に記載の送達先端延長部。
【請求項９】
　前記近位端部が、前記流体アプリケータ先端部と摩擦係合するためにテクスチャ加工さ
れた内面を含む、請求項１に記載の送達先端延長部。
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【請求項１０】
　前記細長いシャフトが透明ポリマーを含む、請求項１に記載の送達先端延長部。
【請求項１１】
　前記ポリマーがポリウレタンを含む、請求項９に記載の送達先端延長部。
【請求項１２】
　患者内の部位に接着性材料を送達する滅菌キットであって、
　シリンジ装置であって、
　　接着剤またはその少なくとも１つの前駆体を含む流体を収容する少なくとも１つのチ
ャンバと、
　　各チャンバ内の各流体と流体連通し、分配出口を有する流体アプリケータ先端部と、
を含むシリンジ装置と、
　前記接着剤を分配するために前記シリンジ装置の前記流体アプリケータ先端部に接続可
能な少なくとも１つの送達先端延長部であって、
　　近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である中心本体部と、先細りの遠位端部と
を含む細長いシャフトと、
　　前記細長いシャフト内に画定され、前記細長いシャフトに沿って前記近位端部の近位
開口部から前記遠位端部の遠位開口部まで延在する内腔と、
を含み、
　　前記細長いシャフトが、前記遠位端部沿いより前記中心本体部沿いの方が相対的によ
り硬質であり、それにより、前記遠位端部による前記患者への外傷を低減して前記細長い
シャフトを前記患者内に押し進めるのを容易にし、
　　前記内腔が、前記分配出口が前記内腔と流体連通するように、前記近位端部に沿って
、前記近位開口部から挿入される前記流体アプリケータ先端部を確実に受け入れるように
サイズが決められかつ成形される、送達先端延長部と、
を含む滅菌キット。
【請求項１３】
　前記少なくとも１つのチャンバが、第１チャンバおよび第２チャンバを含む、請求項１
２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記第１チャンバが、アルブミンを含む溶液を含む第１流体を収容し、
　前記第２チャンバが、前記アルブミンを架橋するアルデヒドを含む第２流体を収容する
、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記シリンジ装置が、前記第１流体および前記第２流体を前記第１チャンバおよび前記
第２チャンバから前記流体アプリケータ先端部内に押し込むプランジャをさらに含む、請
求項１３に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記流体アプリケータ先端部が、前記第１流体および前記第２流体を混合して前記接着
剤を形成するように動作可能なスタティックミキサを含む、請求項１４に記載のシステム
。
【請求項１７】
　前記流体アプリケータ先端部がスタティックミキサを含む、請求項１２に記載のシステ
ム。
【請求項１８】
　患者内の組織部位に接着剤を送達する方法であって、
　接着剤を、シリンジ装置から送達先端延長部を通して患者内の組織部位まで流すステッ
プであって、前記送達先端延長部が、
　　近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である中心本体部と、先細りの遠位端部と
を含む細長いシャフトと、
　　前記細長いシャフト内に画定され、前記細長いシャフトに沿って前記近位端部の近位
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開口部から前記遠位端部の遠位開口部まで延在する内腔と、
を含み、
　　前記細長いシャフトが、前記遠位端部沿いより前記中心本体部沿いの方が相対的によ
り硬質であり、それにより、前記遠位端部による前記患者への外傷を低減して前記細長い
シャフトを前記患者内に押し進めるのを容易にし、
　　前記内腔が、前記流体アプリケータ先端部の分配出口が前記内腔と流体連通するよう
に、前記近位端部に沿って、前記近位開口部から挿入される前記流体アプリケータ先端部
を確実に受け入れるようにサイズが決められかつ成形される、
ステップ
を含む方法。
【請求項１９】
　前記送達先端延長部が前記接着剤を腹腔鏡下で送達する、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　送達先端延長部を作製する方法であって、
　内部に内腔が延在し長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である細長いシャフトを成形するステ
ップであって、前記細長いシャフトが、
　　近位端部と、
　　中心本体部と、
　　先細りの遠位端部と、
を含む、ステップと、
　前記細長いシャフトの前記遠位端部の周辺に遠位端カバーをオーバーモールドするステ
ップであって、前記遠位端カバーが、前記細長いシャフトより相対的に軟質な材料を含み
、それにより前記送達先端延長部を形成する、ステップと、
を含む方法。
【請求項２１】
　前記送達先端延長部を滅菌するステップをさらに含む、請求項２０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　[0001]本出願は、参照により本明細書に援用される、２０１０年４月３０日に出願され
た米国仮特許出願第６１／３２９，７１７号と、２０１０年２月２３日に出願された米国
仮特許出願第６１／３０７，３７２号に対する優先権を主張する。
【０００２】
技術分野
　[0002]本発明は、概して生体材料送達システムの分野に関し、より詳細には、生体材料
送達システム用の先端延長部に関する。
【背景技術】
【０００３】
背景
　[0003]接着性物質等の流体生体材料は、外科手術および他の医療処置において、たとえ
ば軟組織修復に、または血管縫合封止材として、頻繁に使用されている。これらの材料を
、医師は、米国特許第４，５３８，９２０号および同第４，３５９，０４９号に記載され
ているもののようなシリンジまたは他の流体アプリケータを用いて付与することができる
が、組織部位によっては、従来のアプリケータでは容易にアクセスすることができない場
合がある。たとえば、その部位は、切開手術処置ではまったく到達可能ではないかまたは
大変な困難なしには到達可能でない可能性がある。腹腔鏡下処置では、部位の位置または
アプリケータの限界のために、従来のアプリケータでは送達が可能でない場合がある。さ
らに他の場合では、医師は、従来のアプリケータでは、周囲の組織または器官に損傷を与
えることなく、軟組織を通してまたはその周囲に進めることができない可能性がある。多
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くの場合、こうしたアプリケータの限界に適応するためには、大きい切開が必要である。
大きい切開は望ましくない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　[0004]患者内の離れた部位への生体材料の標的送達用の改善されたシステムであって、
身体内に正確に進めることを可能にし、かつ、周囲の組織または器官に損傷を与える危険
を低減するとともに必要な切開部位のサイズも低減する、改善されたシステムを提供する
ことが望ましい。また、送達システムが、特に送達される流体が瞬間接着剤である場合に
、流体アプリケータ先端部と付与部位との間の生体材料の迅速な移送を可能にすることも
望ましい。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
概要
　[0005]流体アプリケータ先端部から患者内の部位まで接着性材料を連通させる送達先端
延長部が提供される。送達先端延長部は、近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間であ
る中心本体部と、先細りの遠位端部とを含む細長いシャフトを有している。細長いシャフ
ト内に内腔が画定され、細長いシャフトに沿って近位端部の近位開口部から遠位端部の遠
位開口部まで延在している。細長いシャフトは、遠位端部沿いより中心本体部沿いの方が
相対的により硬質であり、それにより、遠位端部による患者への外傷を低減して細長いシ
ャフトを患者内に押し進めるのを容易にする。内腔は、流体アプリケータ先端部の分配出
口が内腔と流体連通するように、近位端部に沿って、近位開口部から挿入される流体アプ
リケータ先端部を確実に受け入れるようにサイズが決められかつ成形されている。送達先
端延長部は、滅菌されるかまたは滅菌可能である。
【０００６】
　[0006]実施形態では、内腔は、近位端部に沿った断面積に対して中心本体部および遠位
端部に沿った断面積が低減していることが可能である。この断面積の低減により、流体ア
プリケータ先端部から遠位開口部までの接着剤の迅速な移送を促進することができる。送
達先端延長部はまた、細長いシャフトの遠位端部の周辺に配置された遠位端カバーをさら
に含むことができる。遠位端カバーは、細長いシャフトより相対的に軟質な材料を含むこ
とができ、相対的に軟質な材料は、遠位端部による患者への外傷をさらに低減する。たと
えば、細長いシャフトはポリウレタン材料を含むことができ、遠位端カバーは、ポリエー
テルブロックアミド材料を含ことができる。送達先端延長部はまた、細長いシャフトの近
位端部の周辺に配置された近位端コネクタを有することも可能である。いくつかの実施形
態では、細長いシャフトは、外径が中心本体部に沿って約２ｍｍ～約８ｍｍの間であり、
内腔は、直径が中心本体部および遠位端部に沿って約０．５ｍｍ～約５．０ｍｍの間であ
る、たとえば、細長いシャフトは、外径が中心本体部に沿って約４ｍｍ～約６ｍｍの間で
あり、内腔は、直径が中心本体部および遠位端部に沿って約０．８ｍｍ～約１．６ｍｍの
間であり得る。細長いシャフトは、長さが約１０ｃｍ、約２７ｃｍまたは約３５ｃｍであ
り得る。近位端部は、流体アプリケータ先端部と摩擦係合するためにテクスチャ加工され
た内面を含むことができる。細長いシャフトは、ポリウレタン等のポリマーを含むことが
できる。
【０００７】
　[0007]患者内の部位に接着性材料を送達する滅菌キットが提供される。本キットは、シ
リンジ装置および少なくとも１つの送達先端延長部を有する。シリンジ装置は、少なくと
も１つのチャンバおよび流体アプリケータ先端部を有している。少なくとも１つのチャン
バは、内部に流体を収容し、流体は、接着剤またはその少なくとも１つの前駆体を含む。
流体アプリケータ先端部は、チャンバ内の流体と流体連通し、分配出口を有する。送達先
端延長部は、接着剤を分配するためにシリンジ装置の流体アプリケータ先端部に接続可能
である。送達先端延長部は、近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である中心本体部
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と、先細りの遠位端部とを含む細長いシャフトを有している。細長いシャフト内に内腔が
画定され、細長いシャフトに沿って近位端部の近位開口部から遠位端部の遠位開口部まで
延在している。細長いシャフトは、遠位端部沿いより中心本体部沿いの方が相対的により
硬質であり、それにより、遠位端部による患者への外傷を低減して細長いシャフトを患者
内に押し進めるのを容易にする。内腔は、流体アプリケータ先端部の分配出口が内腔と流
体連通するように、近位端部に沿って、近位開口部から挿入される流体アプリケータ先端
部を確実に受け入れるようにサイズが決められかつ成形されている。
【０００８】
　[0008]実施形態では、シリンジ装置は、第１チャンバおよび第２チャンバを含むことが
できる。第１チャンバは、アルブミンを含む溶液を含む第１流体を収容することができ、
第２チャンバは、アルブミンを架橋するアルデヒドを含む第２流体を収容することができ
る。シリンジ装置は、第１流体および第２流体を第１チャンバおよび第２チャンバから流
体アプリケータ先端部内に押し込むプランジャをさらに含むことができる。流体アプリケ
ータ先端部は、第１流体および第２流体を混合して接着剤を形成するように動作可能なス
タティックミキサを含むことができる。
【０００９】
　[0009]さらに別の態様では、患者内の組織部位に接着剤を送達する方法が提供される。
本方法は、接着剤を、シリンジ装置から送達先端延長部を通して患者内の組織部位まで流
すステップを含む。送達先端延長部は、近位端部と、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である
中心本体部と、先細りの遠位端部とを含む細長いシャフトを有している。細長いシャフト
内に内腔が画定され、細長いシャフトに沿って近位端部の近位開口部から遠位端部の遠位
開口部まで延在している。細長いシャフトは、遠位端部沿いより中心本体部沿いの方が相
対的により硬質であり、それにより、遠位端部による患者への外傷を低減して細長いシャ
フトを患者内に押し進めるのを容易にする。内腔は、流体アプリケータ先端部の分配出口
が内腔と流体連通するように、近位端部に沿って、近位開口部から挿入される流体アプリ
ケータ先端部を確実に受け入れるようにサイズが決められかつ成形されている。
【００１０】
　[0010]実施形態では、送達先端延長部は、接着剤を腹腔鏡下で送達することができる。
送達先端延長部を、接着剤を組織部位に送達するためにトロカールから挿入することがで
きる。
【００１１】
　[0011]さらに別の態様では、送達先端延長部を作製する方法が提供される。本方法は、
内部に内腔が延在し長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である細長いシャフトを成形するステッ
プを含む。細長いシャフトは、近位端部と、中心本体部と、先細りの遠位端部とを含む。
細長いシャフトの遠位端部の周辺に遠位端カバーがオーバーモールドされる。遠位端カバ
ーは、細長いシャフトより相対的に軟質な材料を含む。実施形態では、送達先端延長部を
滅菌することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】本発明の１つまたは複数の実施形態による、患者の組織部位に生体材料を送達す
るシステムの組立分解斜視図である。
【図２】送達先端延長装置の一実施形態の平面図である。
【図３】図２に示す送達先端延長装置の実施形態の平断面図である。
【図４】送達先端延長装置の別の実施形態の平面図である。
【図５】図４に示す送達先端延長装置の実施形態の平断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
詳細な説明
　[0017]ここで、以下、本発明について、本出願のいくつかの実施形態が示されている添
付図面を参照してより十分に説明する。図面を通して、同様の数字は同様の要素を指す。
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【００１４】
　[0018]以下、患者内の位置に流体を送達するシステムおよび方法の実施形態について説
明する。患者は、たとえば人間または他の哺乳類であり得る。本システムおよび方法は、
概して、シリンジ等の流体分配システムと送達先端延長部とを採用する。流体分配装置は
、患者の体内で使用される接着剤等の流体を分配することができる。送達先端延長部は、
流体分配装置から、流体分配装置から離れている患者内の位置まで流体を連通させること
ができる。したがって、送達先端延長部は、流体分配装置の届く範囲を延長し、それによ
り、流体分配装置内の流体を、流体分配装置しか用いなければ到達不可能である患者内の
部位まで送達することができる。
【００１５】
　[0019]特定の実施形態では、送達先端延長部は、その近位端において、流体送達装置か
ら流体を受け取り、その遠位端において、流体を患者内に放出し、その長さに沿ってその
近位端と遠位端との間で流体を相対的に迅速に送達するように構成されている。この目的
で、送達先端延長部の長さに沿って内腔が延在することができ、内腔の幅を相対的に狭く
することができる。内腔の幅が狭いことにより、送達先端延長部の長さを通しての流体の
迅速な送達が可能になる。したがって、流体分配装置が患者の外側に配置され、送達先端
延長部が患者内に延在し、その近位端が流体分配装置と連通し、その遠位端が意図された
送達部位と連通する場合、流体送達装置から分配される流体は、送達先端延長部内を迅速
に移動して意図された送達部位に達することができる。後にさらに詳細に説明するように
、流体分配装置が、流体送達装置内でまたは流体送達装置を出る頃に硬化または凝固を開
始する外科用接着剤を分配する。
【００１６】
　[0020]特定の実施形態では、流体分配装置は、少なくとも１つのチャンバと、チャンバ
と連通している分配先端部とを有している。チャンバは、流体またはその成分を収容する
ことができ、分配先端部は、チャンバから流体を分配することができる。送達先端延長部
は、分配先端部に固着してそこから流体を受け取ることができる。したがって、流体分配
装置が、分配先端部から流体を分配するように操作される場合、流体は、分配先端延長部
内に直接、その長さに沿って、意図された分配部位まで流れることができる。
【００１７】
　[0021]特定の実施形態では、流体分配装置は、生体適合性接着剤を形成する少なくとも
２種の流体成分を収容する。たとえば、流体成分を、別個のチャンバに収容することがで
き、それらチャンバの各々は、分配先端部と流体連通することができる。チャンバを、チ
ャンバから分配先端部内に構成成分を押し込むために、プランジャまたは他の任意の好適
な機構を動作可能に関連付けることができる。分配先端部は、構成成分を結合して接着剤
を形成するように反応させる、スタティックミキサまたは他の好適な機構を含むことがで
きる。プランジャの駆動力は、流体成分および結果としての接着剤を、分配先端部および
送達先端延長部の両方に強制的に通すために十分であり得る。
【００１８】
　[0022]いくつかの実施形態では、送達先端延長部は、細長いシャフトと、細長いシャフ
ト内のその近位端と遠位端との間に画定された内腔とを有している。細長いシャフトを、
その近位端に沿って、流体分配装置を受け入れかつそれに固着するように構成することが
でき、その遠位端に沿って生体材料の制御された分配のために構成することができる。た
とえば、遠位端を先細りにすることができる。
【００１９】
　[0023]細長いシャフトは、体内組織内を進むのを容易にするのに十分に硬質であり得る
。遠位端を、周囲の組織および器官に対する損傷を低減するように軟質とすることができ
、それにも関らず、送達先端延長部を、標的部位を妨げる組織または構造内を進むことが
できることを確実にするために十分堅くすることができる。遠位端の剛性は、端部が、方
向および近位端に加えられるトルクに応答し、周囲の組織／構造からの横方向の圧力によ
ってそれほど影響を受けないことを確実にするために十分であり得る。内腔の狭い幅は、
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シャフトに沿った流体の迅速な移送を提供することができ、それは、流体が、混合時にま
たは分配先端部を出る時に架橋または硬化を開始する接着剤である場合に有用であり得る
。
【００２０】
　[0024]送達先端延長部は、患者内の送達部位が本来、容易にアクセス可能でないかまた
はアクセス不可能である場合であっても、その送達部位までの流体または他の生体材料の
正確な送達を容易にすることができる。送達先端延長部を、切開手術処置、腹腔鏡下処置
、ビデオ補助下胸部手術で、トロカールと組み合わせて、またはそれらの任意の組合せで
使用することができる。送達先端延長部を使用することができる切開手術の例として、肝
切除術あるいは膵切除術、弁置換あるいは動脈瘤修復等の心臓外科手術、肺切除術、肺嚢
胞切除術、水疱切除術あるいは肺容量減少手術等の肺外科手術、腎部分切除術あるいは前
立腺摘除術等の泌尿器外科手術、または腫瘍切除あるいは甲状腺除去等の神経外科手術が
挙げられる。送達先端延長部を使用することができる腹腔鏡下手術またはビデオ補助下胸
部外科手術としては、肝切除術あるいは膵切除術等の一般外科手術、肺切除術、肺嚢胞切
除術、水疱切除術または肺容量減少手術等の肺外科手術、または腹腔鏡下腎部分切除術ま
たは腹腔鏡下前立腺摘除術等の泌尿器外科手術が挙げられる。
【００２１】
　[0025]送達先端延長部は、標準的な先端部のみの使用では達することができない、いく
つかの用途では望ましい可能性がある、皮膚の表面の下の深さまでの接着剤または他の流
体の正確な送達を容易にすることができる。他の例は、器官が皮膚の表面からさらに遠い
可能性がある肥満患者に対する手術である。別の例は、心臓の裏側または別の器官の下側
等、身体の閉塞領域に対する手術である。さらなる例は、腹腔鏡下手術、または患者の腹
腔に二酸化炭素が吹き込まれ腹腔を拡大する他の処置等、患者の身体の一部が膨らませら
れる手術である。こうした手術で使用されることが多いトロカールは、本質的に、器具を
腹部内に導入する際のポートである。トロカールは、二酸化炭素がポートから逃げないよ
うにする一方向弁に関連付けられることが多い。さらなる別の例は、胸腔のサイズにより
皮膚の表面の下の深さに達する必要があるビデオ補助下胸部手術か、または切除された組
織が身体の正中線に近くかつ皮膚表面から遠くに位置する手術である。これらの場合およ
び他の場合において、標的組織は、接着剤または他の流体が配置される起点となる皮膚表
面の下方の間隔である場合があり、送達先端延長部は、これらの位置に有効にアクセスす
るのを容易にすることができる。
【００２２】
　[0026]図１は、接着剤等の流体を患者の体内の位置まで送達するシステム１０の実施形
態を示す。本システムは、シリンジ装置１２および送達先端延長部２６を有している。シ
リンジ装置１２は、流体を分配するように構成され、送達先端延長部２６は、分配流体を
シリンジ装置１２から遠い位置まで送達するように構成されている。送達先端延長部２６
を、平面図および断面図である図２および図３により詳細に示す。
【００２３】
　[0027]図示する実施形態では、シリンジ装置１２は、第１チャンバ１４と、第２チャン
バ１６と、第１チャンバ１４および第２チャンバ１６に収容されている流体材料と流体連
通している流体アプリケータ先端部２０とを有している。流体アプリケータ先端部２０は
、流体材料を分配する分配出口２４も有している。シリンジ装置１２は、他の実施形態で
は１つのチャンバまたは３つ以上のチャンバを有していてもよいことと、チャンバは、同
軸、直列または並列の位置合せを含む、数または向きを有していてもよいこととが留意さ
れるべきである。
【００２４】
　[0028]いくつかの実施形態では、シリンジ装置１２によって分配される流体材料は、人
体内で使用される生体接着性材料等の接着性材料を含む。各チャンバは、接着剤前躯体（
presursor）（たとえばプレポリマーおよび架橋剤）を収容することができる。前駆体は
、米国特許第５，３８５，６０６号および同第７，６２１，９６９号に記載されているよ
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うに、ヒト血清アルブミンまたはウシ血清アルブミン等のタンパク質性物質、およびグル
タルアルデヒド等のジアルデヒドまたはポリアルデヒドを含むアルデヒドを含むことがで
きる。チャンバ１４、１６は、結合して接着剤を形成することができるこれらの接着剤前
駆体を収容することができる。たとえば、一方のチャンバ１４は、アルブミンを含む溶液
を収容することができ、他方のチャンバ１６は、アルブミンを架橋するアルデヒドを収容
することができる。こうした接着剤の一例は、Kennesaw、GeorgiaのCryoLife,Incから入
手可能なBioGlue（登録商標）外科用接着剤である。こうした接着剤は、３０秒以下で接
合をもたらすことができる。別法として、流体は、本技術分野において既知である別の生
体接着性物質、組織増大または塞栓術用のバイオポリマー、迅速ゲル化組成物等があり得
る。
【００２５】
　[0029]図１に示すように、流体アプリケータ先端部２０は、任意に、分配出口２４を介
して送達する前に流体材料を混合するスタティックミキサ２２を有することができる。た
とえば、２つのチャンバ１４、１６の各々が接着剤前駆体を含む二重チャンバシリンジ装
置１２では、流体アプリケータ先端部２０は、分配出口２４を介して送達する直前に２つ
の接着剤前躯体を結合して接着剤を形成するように、スタティックミキサ２２を有するこ
とができる。接着剤前駆体を、チャンバ１４、１６から流体アプリケータ先端部２０内に
、チャンバ１４、１６に動作可能に関連付けられているプランジャによって押し込むこと
ができる。混合時、こうした接着剤前駆体は、架橋または硬化を即座に開始することがで
きる。こうした実施形態では、接着剤を、送達先端延長部２６を用いて、固化する前に送
達部位に送達することができる。
【００２６】
　[0030]より詳細には、シリンジ装置１２の流体送達長を延長することにより、接着性材
料を、シリンジ装置１２の流体アプリケータ先端部２０から患者内の部位まで連通させる
、送達先端延長部２６が設けられている。送達先端延長部２６は、細長いシャフト２８お
よび内腔４０を有している。細長いシャフトは、近位端部３０、中心本体部３２および先
細りの遠位端部３４を有している。内腔４０は、細長いシャフト２８内に画定され、細長
いシャフト２８に沿って、近位端部３０の近位開口部３６から遠位端部３４の遠位開口部
３８まで延在している。細長いシャフト２８は、有利には、遠位端部３４沿いより中心本
体部３２沿いの方が相対的により硬質であり、それにより、細長いシャフト２８を患者内
の組織を通して／組織間を押し進めることが容易になる。細長いシャフト２８は、中心本
体部３２より遠位端部３４の方が相対的に硬質でなく、それにより、遠位端部３４による
患者への外傷を低減する。内腔４０は、近位端部３０に沿って、分配出口２４が内腔４０
と流体連通するように近位開口部３６から挿入される流体アプリケータ先端部２０を確実
に受け入れるように、寸法が決められかつ成形されている。
【００２７】
　[0031]遠位端部３４は、たとえば、遠位端部３４が先細りであるために壁厚さが低減す
る結果として、中心本体部３２より相対的に硬質ではない。遠位端部３４において硬さが
低減することにより、送達先端延長部２６が患者内に誘導される時に周囲の組織または器
官を穿刺するかまたは引き裂く危険が低減する。一実施形態では、送達先端延長部２６は
、医療処置で使用されるように滅菌されるかまたは滅菌可能である。
【００２８】
　一実施形態では、細長いシャフト２８は、１つまたは複数のUSP Class VI準拠透明樹脂
から作製される。たとえば、細長いシャフト２８を、単一ガンマ線照射安定性の生体適合
性USP Class VIポリマーから作製することができる。一実施形態では、ポリマーは、Isop
last（登録商標）2510等のポリウレタンである。Isoplast（登録商標）ブランドのポリマ
ーは、Wickliffe、OhioのLubrizol Corp.から入手可能である。別の実施形態では、細長
いシャフト２８を、複数の生体適合性USP ClassIIVポリマーと、イオン化照射安定性（た
とえばガンマ照射または電子ビーム）、化学的安定性（たとえば、グルタルアルデヒド、
エチレンオキシド、過酸化水素またはプラズマ）、または熱滅菌安定性（高圧蒸気滅菌）
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である樹脂とから作製することができる。他の好適なポリマー材料を使用してもよい。好
適な材料の例としては、Isoplast（登録商標）2530、Pebax（登録商標）7033またはPebax
（登録商標）7233が挙げられる。Pebax（登録商標）ブランドのポリマー材料は、Philade
lphia、PennsylvaniaのArkema,Inc.から入手可能である。
【００２９】
　[0033]細長いシャフト２８を、身体内の送達先端延長部２６の容易な操縦を可能にする
ように、硬質ポリマーから作製することができる。例示的な実施形態では、これらの硬質
ポリマー樹脂は、ポリエチレン（たとえば、低密度、高密度または超高密度）、ポリプロ
ピレン、ポリウレタンまたは液晶ポリマーを含むことができる。これらの樹脂は、充填剤
または改質剤を含むことができる。充填剤または改質剤は、ガラス繊維、ガラスビーズ、
タルク、炭酸カルシウムまたは他の好適な材料を含むことができる。いくつかの実施形態
では、これらのポリマー樹脂は、Vectra（登録商標）液晶ポリマー、Isoplast（登録商標
）2510、Isoplast（登録商標）2530、Pebax（登録商法）7033またはPebax（登録商標）72
33を含むことができる。Vectra（登録商標）ブランドのポリマー材料は、Dallas、Texas
のCelanese,Inc.から入手可能である。別法として、細長いシャフト２８を、最終使用者
による曲げまたは成形を容易にするために軟質ポリマー樹脂から作製することができる。
【００３０】
　[0034]一実施形態では、先細りの遠位端部３４は、図１に示すように、的を絞った接着
剤の付与および外科手術ポートへの容易な導入を可能にするように、円錐形である。遠位
端部３４を、組織損傷をさらに最小限にするために円形としてもよい。別の実施形態では
、先細りの遠位端部は、組織表面にわたってリボン状の接着剤を分配するように平坦化さ
れフレア状になっている。別法として、遠位端部は、参照により開示内容がすべて本明細
書に援用される米国特許第７，３２５，９９５号に記載されているものを含む、他の構成
を有することができる。
【００３１】
　[0035]特定の実施形態では、近位端部３６は、流体アプリケータ先端部２０と係合する
ように構成されている。係合は、摩擦係合、嵌合ねじ、スナップフィット接続等によるこ
とができる。近位端部３６は、流体アプリケータ先端部２０と液密接続を形成することが
できる。１つの場合では、近位端部３６は、流体アプリケータ先端部２０との摩擦係合を
促進するようにテクスチャ加工された内面を含むことができる。近位端部３６を、本技術
分野において既知である１つまたは複数の好適な機械式締結具を介して流体アプリケータ
先端部に固定することも可能である。封止された接続を形成する方法を使用してもよい。
いくつかの実施形態では、近位端部３６は、把持を容易にするためにテクスチャ加工され
た外面を含むことができる。たとえば、テクスチャは、製品あるいはブランド名、会社名
またはサイズ識別子を含むことができる。別法として、テクスチャは、ランダムか、配列
されているか、または周期的な隆起および谷または形状を含むことができる。
【００３２】
　[0036]いくつかの実施形態では、遠位端部３４および近位端部３０は、透明かまたは半
透明のポリマー樹脂から作製されている。透明または半透明のポリマー樹脂は、送達され
ている流体か、または近位開口部３６から挿入されている流体アプリケータ先端部２０ま
たはスタティックミキサ２２の視覚化を可能にすることができる。
【００３３】
　[0037]図３に示すように、内腔４０は、近位端部３０に沿った断面積に対して、中心本
体部３２および遠位端部３４に沿った断面積が低減し、流体アプリケータ先端部２０から
遠位開口部３８までの接着剤の迅速な移送を促進する。内腔４０は、断面積が、近位端部
３６に沿って、シリンジ装置１２の流体アプリケータ先端部２０を確実に受け入れるよう
に寸法が決められているが、中心本体部３２および遠位端部３４に沿って、患者内の組織
部位における付与のために流体アプリケータ先端部２０の分配出口２４から送達延長先端
２６の遠位開口部３８まで等、送達延長先端２６の長さに沿って迅速な送達を提供するよ
うに、寸法が決められている。接着剤が迅速に固化するものである場合、内腔４０の直径
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が低減することにより、流体アプリケータ先端部から付与部位まで略即座に接着剤を連通
させることが可能になり、それにより、送達先端延長部２６内での接着剤の硬化が低減す
る。また、いくつかの実施形態では、内腔４０は平滑であり、内腔４０に沿って流体移送
をさらに促進するように、摩擦係数が低い。
【００３４】
　[0038]いくつかの実施形態では、細長いシャフト２８は、外径が約０．１ｍｍ～約２０
ｍｍの間であり、内腔４０は、直径が中心本体部３２および遠位端部３４に沿って約０．
０１ｍｍ～約１９ｍｍの間である。特定の実施形態では、細長いシャフト２８は、外径が
約１ｍｍ～約１０ｍｍの間であり、内腔４０は、直径が中心本体部３２および遠位端部３
４に沿って約０．５ｍｍ～約４．５ｍｍの間である。
【００３５】
　[0039]一実施形態では、細長いシャフト２８は、透明なポリウレタン、たとえばIsopla
st（登録商標）2510から構成され、外径が、中心本体部に沿って約２ｍｍ～約８ｍｍの間
であり、内腔は、直径が中心本体部および遠位端部に沿って約０．５ｍｍ～約５．０ｍｍ
の間である。１つの特定の実施形態では、細長いシャフト２８は、外径が中心本体部に沿
って約４ｍｍ～約６ｍｍの間（たとえば約５ｍｍ）であり、内腔は、直径が中心本体部お
よび遠位端部に沿って約０．８ｍｍ～約１．６ｍｍの間（たとえば約１．２ｍｍ）である
。しかしながら、他の実施形態では、細長いシャフト２８は、２０ｍｍ以上の直径等、送
達先端延長部全体が幾分かより堅いかまたは硬質であるように、外径がより大きくてもよ
い。より堅いかまたは硬質の送達先端延長部は、いくつかの外科手術用途では有用であり
得る。
【００３６】
　[0040]一実施形態では、細長いシャフト２８は、長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である。
例示的な実施形態では、細長いシャフト２８は、長さが約１０ｃｍ、約２７ｃｍ、または
約３５ｃｍである。細長いシャフト２８の他の長さもまた考えられる。
【００３７】
　[0041]図４および図５は、送達先端延長部１２６の別の実施形態を示す。この実施形態
では、送達先端延長部１２６は、細長いシャフト１２８の遠位端部１３４の周辺に遠位端
カバー１４２が配置されている。遠位端カバー１４２は、細長いシャフト１２８より相対
的に軟質な材料を含み、それにより、遠位端部１３４による患者への外傷をさらに低減す
る。いくつかの実施形態では、遠位端カバー１４２の相対的に軟質な材料は、ポリエーテ
ルブロックアミド、ポリウレタンまたはポリエチレン等の軟質ポリマー樹脂である。一実
施形態では、遠位端カバー１４２は、Pebax（登録商標）4033 SA01を含む。遠位端延長部
１２６を、遠位端カバー１４２が周辺に配置されると平滑面が形成されるように、遠位端
部１３４に沿って段または窪みを有するように形成することができる。たとえば、遠位端
カバー１４２を、オーバーモールドによって形成することができる。
【００３８】
　[0042]いくつかの実施形態では、送達先端延長部１２６は、図４および図５に示すよう
に、細長いシャフト１２８の近位端部１３０の周囲に配置された近位端コネクタも含む。
近位端コネクタ１４４を、細長いシャフト１２８とは別個に形成し、オーバーモールドに
よるかまたは接着剤等により、そこに取り付けることができ、それにより、近位端コネク
タ１４４を、細長いシャフト１２８とは異なる材料から形成することができる。たとえば
、細長いシャフト１２８を、付与領域に向けることができるように相対的に硬質であるか
または堅くすることができ、一方で、近位端コネクタ１４４は、アプリケータ先端部の周
辺で伸長しアプリケータ先端部と柔軟に嵌合することができるように、一定の可撓性を有
するか与えることができる。別の例として、細長いシャフト１２８は、過度の摩擦係合な
しにトロカールを出入りするように摺動することができるように、相対的に低い係数を有
することができ、一方で近位端コネクタ１４４はより高い摩擦係数を示すことができる。
近位端コネクタ１４４の摩擦係数の方が高いことにより、コネクタをアプリケータ先端部
に配置するようにコネクタを把持することが容易になり得る。摩擦係数が高いことにより
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、アプリケータ先端部に近位端コネクタ１４４を保持することを容易にすることも可能で
ある。これらのさまざまな設計パラメータを、送達先端延長部１２６の種々の部分を種々
の材料から、種々の直径で、種々の壁厚さで、またはそれらの任意の組合せで形成するこ
とによって達成することができる。したがって、いくつかの実施形態では、細長いシャフ
ト１２８を、別個の近位端コネクタ１４４と関連付けて送達先端延長部１２６を形成する
ことができる。
【００３９】
　[0043]別の態様では、患者内の部位に接着性材料を送達するシステムが提供される。本
システムは、シリンジ装置および送達先端延長部を有している。シリンジ装置は、流体ア
プリケータ先端部を近位開口部から挿入し、それを近位端部内で固定して、分配出口が内
腔と流体連通するようにすることによって、送達先端延長部に動作可能に接続される。
【００４０】
　[0044]本システムを使用して、接着封止材または組織増大組成物を送達して種々の組織
部位を接合し、コーティングし、または増大させることができる。接着剤は、筋肉、皮膚
、結合組織、神経組織、脈管および心臓組織、軟骨、骨等を含む生体組織とともに、保存
するかまたは他の方法で化学的に処置することができる、対応する死体の組織に接着する
ことができる。接着を、ゴム、ポリエチレンテレフタレート、ポリテトラフルオロエチレ
ン等の天然材料または合成材料に対して形成することも可能であり、それにより、外科用
移植片および装置の取付、および人間医学または獣医学の実践における創傷閉鎖、外傷修
復等に対してこれらの組成物を使用することが可能になる。接着剤送達システムの非医用
用途も考えられる。
【００４１】
　[0045]別の態様では、患者内の組織部位に接着剤を送達する方法が提供される。本方法
は、接着剤をシリンジ装置から送達先端延長部を介して患者内の組織部位まで流すことを
含む。いくつかの実施形態では、送達先端延長部は、接着剤を腹腔鏡下で送達する。例示
的な実施形態では、送達先端延長部をトロカールとともに使用して、接着剤を組織部位に
送達する。
【００４２】
　[0046]別の態様では、送達先端延長部を作製する方法が提供される。本方法は、内部に
内腔が延在し長さが５ｃｍ～４５ｃｍの間である細長いシャフトを、型成形する、押出成
形する、熱成形する、またはそれらの組合せの第１ステップを含む。細長いシャフトは、
近位端部、中心本体部および先細りの遠位端部を含む。いくつかの実施形態では、本方法
は、細長いシャフトの遠位端部の周辺に遠位端カバーをオーバーモールドする次のステッ
プを含み、遠位端カバーは、細長いシャフトより相対的に軟質の材料を含む。いくつかの
実施形態では、送達先端延長部を作製する方法はまた、細長いシャフトの近位端部の周辺
に近位端コネクタをオーバーモールドするステップも含む。細長いシャフトに遠位端部お
よび近位端部をオーバーモールドすることにより、種々の材料から送達先端延長部の種々
の部分を形成することを容易にすることができる。したがって、種々の部分の材料を、種
々の部分の所望の機能に基づいて特に選択することができる。さらに、オーバーモールド
により、送達先端延長部の直径を、その長さに沿って品質制御を改善し無駄を少なくして
変化させることを容易にすることができる。
【００４３】
　[0047]特定の実施形態では、細長いシャフトは、硬質のポリウレタン（たとえば、Isop
last（登録商標）2530）から押出成形され、遠位端カバーおよび／または近位端カバーは
、細長いシャフトにオーバーモールドされる軟質のポリエーテルブロックアミド（たとえ
ばPebax（登録商標）4033 SA01）から作製される。
【００４４】
　[0048]いくつかの実施形態では、送達先端延長部の構成要素を、別個に形成し、その後
合わせて組み立てるかまたは結合することができる。他の実施形態では、構成要素形成ス
テップと結合ステップとの間に、１つまたは複数の作製ステップを含めることができる。
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作製ステップは、物理的特質または機械的特質のもの、たとえば、削り落とし、熱成形、
圧着、切断、押し広げ、または本技術分野において既知である他のステップであり得る。
別法として、作製ステップは化学的特質のもの、たとえば、溶剤塗布、脱脂、下塗り、ま
たは本技術分野において既知である他のステップであり得る。結合ステップを、構成要素
または表面を合わせて接着すること、化学的手段によって接合すること、物理的技法（た
とえば、熱、レーザ、超音波、高周波または摩擦）によって接合すること、熱成形または
オーバーモールドすること、または他の好適な手段を含む１つまたは複数のステップによ
って達成することができる。
【００４５】
　[0049]送達先端延長部を、輸送および収納のために包装することができる。製造され／
組み立てられると、包装の前または後のいずれかにおいて滅菌することができる。滅菌を
、電離放射線滅菌、化学滅菌または熱滅菌のいずれかによって達成することができる。好
適な例には、ガンマあるいは電子ビーム電離放射線または酸化エチレン（ＥｔＯ）ガス滅
菌が挙げられる。他の好適な照射プロセスを使用してもよい。本明細書で使用する、送達
先端延長部に関する「滅菌可能」という用語は、装置が、有効な滅菌プロセスに晒された
場合に安定する１つまたは複数の材料から構成されていることを意味する。
【００４６】
　[0050]１つまたは複数の送達先端延長部を、１つまたは複数のアプリケータとともに包
装してキットを提供することができる。一実施形態では、キットは、BioGlue（商標）（K
ennesaw、Georgia USAのCryoLife,Inc.）または別の外科用接着剤を収容するアプリケー
タシリンジとともに種々のサイズの送達先端延長部を含む。一実施形態では、送達先端延
長部は、内部ポーチおよび外部ポーチを有するもの等、二重ポーチで包装される。送達先
端延長部は、ポーチ毎に２つの先端部、ボックス毎に１０個のポーチで包装される。ボッ
クスは、好ましくは、適切な言語の使用説明書（ＩＦＵ）挿入物を含む。
【００４７】
　[0051]本明細書で引用した刊行物およびそれらが引用されている材料は、特に参照によ
り本明細書に援用される。本明細書に記載した方法および装置の変更および変形は、上述
した説明から当業者には明らかとなろう。こうした変更および変形は、添付の特許請求の
範囲内にあるように意図されている。
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外部链接 Espacenet

摘要(译)

输送尖端延伸部将粘合剂材料从流体施加器尖端传送到患者体内的部
位。 输送尖端延伸部具有细长轴，该细长轴包括近端，中心体和锥形远
端。 中央主体部分的长度在5厘米至45厘米之间。 内腔限定在细长轴
内，并且内腔沿着细长轴从近端开口延伸至远端开口。 细长轴沿着中央
主体比沿着远端相对更硬，这减少了远端对患者的伤害并且有利于将细
长轴推入患者体内。 到 内腔的尺寸确定为牢固地接收沿着近端穿过近端
开口插入的流体施加器尖端，使得流体施加器尖端分配出口与内腔流体
连通。 确定和塑造。 输送头延长件已消毒或可消毒。 [选型图]图1

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/2f94eb6a-4a23-451e-9579-a3135733faff
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/044010063/publication/JP2013520242A?q=JP2013520242A

