
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の温度媒体の温度を測定するためのデバイスであって、該デバイスは、以下：
　該温度媒体の位置において該患者内に挿入可能なアクセスデバイスであって、該アクセ
スデバイスは、該温度媒体以外に熱塊を有する、少なくとも１つの熱管腔を備える

管腔を有する、アクセスデバイス；
　該アクセスデバイスによって支持される温度センサー
　
　

　該温度センサーの 近 つ該温度センサーと該 との 延び
該熱塊から 該温度センサーを熱的に隔離する、少な

くとも１つの断熱ギャップ、
を備え、
　

る、デバイス。
【請求項２】
　前記温度センサーが、前記アクセスデバイスの外表面に外面的に位置する、請求項１に
記載のデバイス。
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少なく
とも１つの

；
該アクセスデバイスの外壁に形成される１対のポート；
該アクセスデバイス内に形成され、そして該１対のポートの間に延びる流動チャネルで

あって、該温度媒体は、該流動チャネルを占有する、流動チャネル；
位置 くか 流動チャネル 間に て、該少

なくとも１つの管腔から、従って、 、

該流動チャネルは、該温度センサーと該熱管腔との間に位置し、それによって、該流動
チャネルは、該温度センサーと該温度媒体との間の熱的接触を増加し、かつまた、該温度
センサーをさらに該熱管腔から熱的に隔離す



【請求項３】
　前記断熱ギャップが、前記アクセスデバイスと共押出しさ して各熱管腔の少なくと
も一部分を取り囲む、断熱物質を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記断熱ギャップが、前記アクセスデバイスと共押出しさ して前記温度センサーを
取り囲む、断熱物質を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記断熱ギャップが、 温度センサーと 熱塊との間の距離を増加するように拡張
可能である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記断熱ギャップが、前記温度センサーを取り囲むように形成される、請求項１に記載
のデバイス。
【請求項７】
　前記温度センサーが、キャリアに取り付けられる、請求項１に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記キャリアが、前記アクセスデバイスの管腔に取り外し可能に挿入できる、請求項
に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記キャリアが、前記アクセスデバイスの管腔に取り外し可能に挿入できる、請求項
に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記断熱ギャップが、前記アクセスデバイス長の少なくとも一部分に沿って延びる、一
般的に細長いスリットを備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記流動チャネル が、前記断熱ギャップである、請求項 に記載のデバイス。
【請求項１２】
　前記流動チャネルが、前記断熱ギャップと前記熱管腔との間に位置する、請求項 に記
載のデバイス。
【請求項１３】
　請求項１に記載のデバイスであって、該デバイスにおいて、前記温度センサーは粘着し
て装着され、そしてこの粘着剤は体温で溶解し、それによって、前記患者内の適切な位置
における場合、該温度センサーは前記温度媒体との接触を増加させる、デバイス。
【請求項１４】
　請求項１に記載のデバイスであって、ここで：
　前記温度センサーは、断熱部材における凹部に取り付けられ；そして、
　該断熱部材は、該温度センサーと共に、前記アクセスデバイス 腔 内に取り
付けられ、その結果、該断熱部材は、該温度センサーと前記熱管腔との間に延びる、デバ
イス。
【請求項１５】
　請求項１に記載のデバイスであって、ここで：
　前記アクセスデバイスは、複数の管腔を含む中心静脈カテーテルであり；
　前記温度媒体は、血液であり；
　前記熱塊は、該管腔の１つの内部を運ばれる注入流体であり；そして、
　前記温度センサーは、サーミスタである、デバイス。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（発明の分野）
本発明は、患者内におけるアクセスデバイス（例えば、カテーテルまたは導入器）の位置
に関連して、患者の体温を測定するための方法およびデバイスに関する。
【０００２】

10

20

30

40

50

(2) JP 3645858 B2 2005.5.11

れそ

れそ

前記 前記

７

７

自体 １

１

の管 の１つの



（関連分野の概要）
患者を適切に処置し、かつ患者の生理学的状態についてできる限りたくさんの情報を得る
必要は、しばしば、できる限り患者の不快感を減らす要望に相反する。例えば、頻繁に必
要なことは、種々の薬剤を患者に送達し、そしてまた患者の体温をモニターすることであ
る。従って、カテーテルをしばしば患者の血管系に挿入して、種々の薬剤、水和した流体
などの送達を可能にし、そして血圧を測定する。しかし、患者の体温は、別々に挿入され
る分離デバイスでモニターされる。
【０００３】
温度を測定する慣習的なデバイスとしては、周知の腔体温計、直腸体温計、腋窩（ａｘｉ
ｌｌａｒｙ）（ａｒｍｐｉｔ）温度計および鼓膜（耳）体温計およびプローブ、ならびに
フォーリーカテーテル（膀胱温度）および鼻咽頭プローブ（食道）プローブが挙げられる
。これらのデバイスの各々は、１つ以上の欠陥を有する。第一に不都合なことは、患者に
なったことがある人になら誰にでも明らかである：直腸、膀胱、耳もしくは鼻の内部に、
または喉に沿って分離デバイスもまた挿入されなければならないことを除いても、静脈ま
たは動脈にカテーテルが挿入されていることはあまり心地よくはない。
【０００４】
第二に不都合なことは、精度に関係する。わきの下または口内に体温計を入れることで患
者の温度を測ることは、患者にほとんど不快感を与えないが、これが与えるこの温度値は
、通常は正確さが低く、そして主要な血中の血液の温度測定よりも、位置により依存する
。
【０００５】
これらの不都合を克服する１つの方法としては、挿入されるカテーテルそれ自体の内部で
の温度センサーのいくつかの形態が挙げられる。これによって血液温度の測定は可能とな
り、この血液温度は、ほとんどの場合において、患者の実際の身体芯の温度に近い。次い
で、問題は、このカテーテルシステムの他の要素が、それら自体がセンサーの検出する温
度に影響を与える熱的特性を有し得ることに起因する。この問題は、心臓の流量を測定す
るための熱希釈システムに関連して生じる。例えば、米国特許第４，８１７，６２４号（
Ｎｅｗｂｏｗｅｒ、１９８９年４月４日）、米国特許第５，１７６，１４４号（Ｙｏｓｈ
ｉｋｏｓｈｉ、１９９３年１月５日）および公開欧州特許出願０３５７３３４Ｂ１（発明
者：Ｗｉｌｌｉａｍｓら、１９９０年３月７日）は、このようなシステムを記載する。周
知なように、このような熱希釈システムにおいて、心臓の血流温度は、通常は相対的によ
り冷たい流体か、または温かい流体のいずれかの一連のボーラスである指示薬の注射によ
って引き起こされる、予め決定された形態によって調節される。温度調節に対する下流の
応答は、サーミスタによって検出され、そして血流を算出し、かつ評価するために使用さ
れる。
【０００６】
Ｎｅｗｂｏｗｅｒのようなシステムにおいて、温度調節は、血液よりも冷たい熱的によく
制御された流体の正確な用量のボーラスを介して、血液を冷却することによって達成され
る。Ｗｉｌｌｉａｍｓにおいて、調節された血液の冷却は、血流中へのいかなるボーラス
の実際の注射をも必要としない、熱交換機構を用いて達成される。Ｙｏｓｈｉｋｏｓｈｉ
のようなシステムにおいて、血液は、代わりに心臓カテーテルの遠位（ｆａｒ（ｄｉｓｔ
ａｌ））端の近くに取り付けられた加熱要素を用いて、局所的に温められる。以前のよう
に、サーミスタが下流応答プロフィールを検出し、それらの特性は心臓の流量を算出する
ために使用される。
【０００７】
このような熱希釈システムは、これらのシステムが本出願の特異的ないくつかの問題を処
理しなければならないので、特定の臨床的な制限を有する。１つ目は、逆流の問題である
：このサーミスタが、加熱器またはボーラス注射ポートの近位に位置する場合、加熱／冷
却血液はカテーテル先端部から逆流する。この時、このカテーテル（種々の他の管腔、注
射器、制御ワイヤーなどを含み得る）自体の温度は、熱的に調節された血液の温度プロフ
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ィールに影響を与え得、そして流量計算の程度を下げ得る。
【０００８】
この影響を克服するために、この注射は、新たな定常状態ベースラインを得るために、指
示薬の連続的な注入によって交換されるが、これは患者にロードする容量に起因する望ま
しくない臨床的制限である。このサーミスタが、相対的に加熱器／ボーラスポートの遠位
に位置する場合でさえ、この問題はなお生じ得る。
【０００９】
これらの熱希釈システムのカテーテルは、通常は、サーミスタまたは温度センサーの下を
通過し、かつカテーテルの先端部において出る、遠位注入管腔を有する。このような注入
管腔における流量が、温度センサー測定正確さの程度をひどく下げるので、この流量は、
血流測定がなお正確であるために最大値まで制限される。もちろん、このような注入管腔
流量に対する制限はまた、臨床的展望からは望まれていない。
【００１０】
断熱の類似した問題は、米国特許第５，６８８，２６６号（Ｅｄｗａｒｄｓら、１９９７
年１１月１８日）に記載されるカテーテルに基づく心臓剥離システムのような、他の心臓
デバイスにおいて同様に生じる。Ｅｄｗａｒｄｓのシステムにおいて、熱を用いて局所的
に組織を殺すために剥離電極が使用され、そして１つ以上の温度を感知する要素は、剥離
されるべき組織の温度を感知するために使用され、そして剥離温度および時間の正確な制
御を可能にする。従って、物理的分離によって主に提供される単離は、電極と温度センサ
ーとの間で要求される；さもなければ、このセンサーは高すぎる読み込みを与える傾向が
ある。
【００１１】
少なくとも１つの因子は、患者の体温を測定するための一般的な使用において、これらの
公知なシステムの使用を制限する：これらのシステムは、患者の実際の、自然な体温を測
定するようには全く準備されておらず、システム自体が故意に変化させる血液または何ら
かの体組織の温度をむしろ測定する。
【００１２】
中心静脈カテーテル（ＣＶＣ）、末梢性カテーテルおよび他のカテーテル様器具（例えば
、導入器）のような他のデバイスが存在する。これらの名称が意味するように、このよう
なカテーテルは、心臓内での位置を必要とせず、従って、病院の種々の分野において、よ
り頻繁に使用される。心臓カテーテル（これらはしばしば１００ｃｍを越える長さであり
、そして挿入のために導入器を必要する）とは異なり、これらのデバイスは、約２０～３
０ｃｍより長いことはめったになく、そしてセルディンガー法によって挿入され得る。例
えば、ＣＶＣは、しばしば患者の頸静脈に配置され、そしてデバイス内部の多数の管腔を
通して、種々の注入のため、血圧をモニターするためなどに使用される。
【００１３】
ＣＶＣのような器具は、ある種の流体（例えば、薬剤および他の浸剤）を運び得るいくつ
かの種々の管腔、および器具（例えば、圧力変換器）をしばしば含む。これらの流体およ
び器具の各々は、異なる温度においてであり得るか、もしくは異なる熱的特性を有し得る
か、またはその両方であり得る。従って、このようなカテーテルを用いた温度の任意の測
定は、カテーテルの他の部分からの重大な熱的影響の危険性がある。
【００１４】
血液温度を正確に測定するために配置を組み入れるＣＶＣ、末梢性カテーテルまたは導入
器のようなデバイスは、現在公知でない。従って、カテーテルおよび導入器のようなアク
セスデバイスと共に温度を正確に測定することが可能であり、一方で、現在の慣習のよう
に温度を測定するために、患者に二次デバイスを挿入する必要性をなくすことは有利であ
る。このようなデバイスはまた、非侵襲性デバイスまたは侵襲性の低いデバイスより正確
で、かつ消費時間が短い体温測定を提供する。本発明は、このような配置を提供する。
【００１５】
ＣＶＣまたは類似のカテーテルを標準患者モニターに接続し得ることもまた有利である。
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これは、患者の温度が、他のモニターパラメーターと共に一瞥され得る明らかな利点をも
たらすだけでなく、要求されれば、他の工程のために利用可能な温度値を与えることであ
る。しかし、多数の患者モニターは、大きなサーミスタまたは温度センサーと両立され得
、肺動脈カテーテルに使用される小型温度センサーの出力とは両立し得ないシグナル基準
を使用する。小型サーミスタの使用は、カテーテルサイズを相対的に小さくし得るので望
ましい。もちろんモニターを再プログラムし得るが、この問題に対するこのような解決手
段は、コストがかかり、かつ複雑であり、現存のモニターにおいて不可能であるか、また
は実際的ではないかもしれない。本発明は、カテーテルに基づく温度センサーを、現存の
モニターに接続させる配置を提供する。
【００１６】
さらなる問題点は、多数の患者は自分の状況の改善に伴って、温度の継続したモニタリン
グを要求せず、従ってカテーテルとモニターとの間の専用の接続を要求しないことである
。現在、専用の接続は、システムがモニターし得る患者の数、および必要とされるケーブ
ルおよびコネクターの増加数を限定する。このシステムが、１人より多くの患者をモニタ
ーすることが自由であるということは有利である。これは例えば、看護婦または内科医が
患者の温度をすばやく見ることを可能にし、あるいは、それを患者のカルテにつけて、次
いで他の仕事または患者に移るのを可能にする。従って、この融通性および単純性を提供
する配置を有することは有益である。本発明は同様に、これを行う。
【００１７】
（発明の要旨）
一般的に、本発明は、アクセスデバイス（カテーテル、導入器またはカテーテル、導入器
、プローブなどの組み合わせなど）を提供し、このアクセスデバイスは、例えば、熱塊（
例えば、アクセスデバイスの一部分に導入される注入流体または器具）によって引き起こ
される熱的影響から温度センサーを断熱することによって、血液のような温度媒体の体温
のさらに正確な感知を可能にする。本発明の好ましい実施形態において、このアクセスデ
バイスは、サーミスタ、熱電対などのような温度センサーを備える、中心静脈デバイスで
ある。
【００１８】
このアクセスデバイスは、温度媒体の位置において患者内に挿入可能であり、そしてこの
アクセスデバイスは、この温度媒体の他に少なくとも１つの熱塊を備える。このアクセス
デバイスは、温度センサーを支持し、そして熱塊からこの温度センサーを断熱する、少な
くとも１つの断熱構造体を備える。
【００１９】
本発明の特定の実施形態において、各熱塊は、アクセスデバイス内部の熱管腔内に配置さ
れる。温度センサーは、このアクセスデバイスの外表面に外面的に、またはアクセスデバ
イスのセンサー管腔内に取り付けられる。断熱構造体は、好ましくは温度センサーと各熱
管腔との間に延びる。
【００２０】
この温度センサーはまた、キャリア内またはキャリア上に取り付けられ得る。次いで、こ
の断熱構造体は、好ましくはキャリア内の障壁として形成され、そしてこのキャリアは、
温度センサーと熱管腔との間に障壁を延ばして、アクセスデバイスの管腔のうちの１つに
保有される。このキャリアは、アクセスデバイスの管腔において取り外し可能に挿入され
得る。
【００２１】
本発明の他の実施形態において、１対のポートはアクセスデバイスの外壁に形成され、そ
して流動チャネルはアクセスデバイス内に形成され、かつ１対のポートの間に延びる。次
いで、血液のような温度媒体は、この流動チャネルを占有する。この流動チャネルは、温
度センサーと熱管腔との間か、または断熱構造体と熱管腔との間に位置し、それによって
、温度センサーと温度媒体との間の熱的接触を増加するだけでなく、温度センサーをさら
に該熱管腔から熱的に単離する。従って、この流動チャネルは、それ自体が断熱構造体を
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形成し得る。
【００２２】
本発明の別の実施形態において、アクセスデバイスは、外壁において開口部を有し、そし
て温度センサーは、展開された位置における場合、開口部内に延びる。これは、温度セン
サーと温度媒体との間の熱的接触を増加し、そして、温度センサーを熱塊からさらに断熱
する。温度センサーがキャリアに取り付けられる場合、キャリアの端部はアクセスデバイ
ス内部に固定され得る。次いで、キャリアは、温度センサーと各熱管腔との間に位置し、
それによって、断熱構造体を形成する。
【００２３】
この温度センサーは、あるいはキャリア内に取り付けられ得、次いでアクセスデバイスの
外壁において開口部を通って出る環として突出する。次いで、このキャリアの端部は、好
ましくはアクセスデバイス内部に固定される。この実施形態において、断熱構造体は、開
口部の位置において、キャリアとアクセスデバイスとの間、従って、温度センサーと熱塊
との間に形成される温度媒体のための流動チャネルを備える。この実施形態の１つの利点
は、温度センサーがキャリアのみを介して、温度センサーの実質的に全外周を越えて該温
度媒体に露出されることである。
【００２４】
あるいは、この温度センサーは、アクセスデバイスの中心軸に対して主に垂直に、開口部
から外に延びるように取り付けられた直角サーミスタであり得る。
【００２５】
本発明の別の実施形態において、温度センサーは、アクセスデバイスに粘着して装着され
る。この粘着剤は体温で溶解し得、それによって、患者内の適切な位置における場合、こ
の温度センサーはアクセスデバイスとの接触から分離する。
【００２６】
このアクセスデバイスは、複数の管腔を備え得、それによって温度センサーは、断熱部材
における凹部に取り付けられる。次いで、この断熱部材は、温度センサーと共に、アクセ
スデバイスの１つの管腔内に取り付けられ、その結果、断熱部材は、温度センサーと熱管
腔との間に延びる。
【００２７】
本発明の別の実施形態において、この断熱構造体は、アクセスデバイスと共押出しされ、
そして各熱管腔の少なくとも一部分か、または温度センサーそれ自体かのいずれかを取り
囲む、断熱物質を備える。
【００２８】
本発明のなお別の実施形態において、このアクセスデバイスは、管腔およびセンサーポー
トを有し、そして、温度センサーは、分離デバイス（例えば、プローブ）の遠位先端部に
取り付けられる。このプローブは、アクセスデバイスの管腔内に挿入可能であり、それに
よって、この温度センサーはセンサーポートを介して延びる。
【００２９】
この断熱構造体はまた、アクセスデバイスそれ自体の遠位先端部を備え得る。次いでこの
先端部は、好ましくは分離部材として断熱物質から形成され、そして温度センサーは、遠
位先端部内に取り付けられる。あるいは、アクセスデバイスの遠位先端部は、長さ方向に
延びるスリットを提供され得る。次いで、この温度センサーは、遠位先端部の第一側面に
取り付けられ、そして熱塊を運ぶ少なくとも１つの熱管腔は、遠位先端部の第二側面を介
して延びる。次いで、展開された位置において、遠位先端部は、スリットに沿って分離さ
れ、ここで先端部の第一側面および第二側面は、スリットのいずれかの側面に配置されて
いる。
【００３０】
本発明の別の実施形態において、この断熱構造体は、温度センサーと熱塊との間の距離を
増加するように拡張可能であるアクセスデバイスにおける管腔またはチャンバーである。
【００３１】
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本発明によるアクセスデバイスは、好ましくは患者の体温をモニターするためのより一般
的なシステムにおける感知部材として備えられる。このシステムにおいて、アクセスデバ
イスは、患者内に挿入可能であり、そしてアクセスデバイスのセンサー出力シグナルを、
患者の温度シグナルに変換し、そして患者の温度シグナルを表示するための温度モニター
に接続される。次いで、コネクターは、この温度センサーを温度モニターと接続するため
に提供される。
【００３２】
本発明によるシステムは、好ましくは温度モニターにおけるアダプターをさらに備える。
このアダプターは、センサー出力シグナルを予め決定した表示形式に変換する。この温度
モニターはまた、表示装置および電力源を備え得、この場合において、全モニタリングシ
ステムは、種々の患者の間で携帯可能な手動の独立式として実行され得る。
【００３３】
本発明はまた、患者の体温を測定する方法を含む。本発明に従う方法の主要な工程は、ア
クセスデバイス上で温度センサーを支持する工程；血管内にアクセスデバイスを挿入する
工程；少なくとも 1つの熱塊をアクセスデバイス内に導入する工程；および、熱塊から温
度センサーを断熱する工程、を包含する。本発明による好ましい方法において、熱塊は、
アクセスデバイス内に配置される熱管腔を通して導入される。次いで、アクセスデバイス
内のセンサー管腔において温度センサーを取り付け、そして温度センサーと熱管腔との間
に少なくとも 1つの熱的に断熱な構造体を形成する。いくつかの実施形態において、熱的
に断熱な構造体を提供するために、熱的に断熱な物質をアクセスデバイス内部の管腔に導
入し得る。
【００３４】
本発明はまた、アクセスデバイスを製造する方法を含む。好ましい実施形態において、こ
の方法は、アクセスデバイスを押出す工程、熱塊が導入される熱管腔を形成する工程、温
度センサーが導入されるセンサー管腔を形成する工程、およびセンサー管腔を熱塊から分
離する断熱構造体を形成する工程を包含する。アクセスデバイスの製造において、温度セ
ンサーは、このアクセスデバイスの遠位端において、センサー管腔に取り付けられ得る。
次いで単一ワイヤーは、温度センサーから外部患者モニターまで牽引される。
【００３５】
（詳細な説明）
もっとも広範な場合において、本発明は、温度センサーが、患者の体内に挿入するための
アクセスデバイス（好ましくは血管アクセスデバイス）を用いて使用される、配置または
デバイスを提供する。本発明はまた、アクセスデバイス内部の他の部分からの温度センサ
ーの熱的影響を減らす種々の断熱構造体を提供する。この温度センサーは、患者の体内に
おける何らかの温度媒体（例えば、血液）を感知するように設計される。
【００３６】
本発明の好ましいアクセスデバイスの１つの例は、中心静脈カテーテル（ＣＶＣ）である
が、これは、温度センサーにおいて温度に影響を与え得る流体または他のデバイス（漸増
的に「熱塊」）を輸送するまたは備える、何らかの他の器具であり得る。他のアクセスデ
バイスの例としては、末梢性カテーテル、導入器、閉塞具およびプローブが挙げられる。
実際には、「アクセスデバイス」はまた、これらのデバイスの任意の組み合わせ（例えば
、１つ以上の導入器、カテーテルおよびプローブの組み合わせ）を考慮する。例えば、カ
テーテルは導入器内部にしばしば挿入され、そしていずれか、または両方が、本発明の適
した実施例に従って、温度測定の精度を向上するように配置され得る。
【００３７】
本発明の状況において、熱塊は、この塊に流入するかまたはこの塊から流出する熱が、感
知される温度に有意に影響を与え得る、温度および熱容量を有するかまたは有し得る、ア
クセスデバイス内に運ばれる任意の物質または構造体である。ここで、「有意に」とは、
温度測定が、臨床的使用のために受容可能に正確でないことを単に意味する。
【００３８】
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本発明において使用される場合、「断熱構造体」は、温度センサーを熱塊から断熱する、
任意の構造体である。以下に記載および図示されるように、本発明において使用される断
熱構造体としては、デバイス管腔またはデバイス管腔の任意の一部分、チャネル、ギャッ
プ、チャンバーまたは温度センサーのすぐ周囲に提供される、まさにその領域が挙げられ
るそれに限定されない。断熱構造体としてはまた、例えば、セラミックのような断熱物質
または分離デバイス（例えば、アクセスデバイス内部にまたはアクセスデバイスを介して
挿入されるプローブ）が挙げられ得る。
【００３９】
以下に記載される、適したアクセスデバイスの例は、好ましくは、生体適合性ポリマー製
物質から作製される。なぜなら、ほとんどの場合においてこれらは、少なくとも部分的に
患者内に挿入されるからである。ポリウレタンは、患者における場合、熱的および機械的
な安定性についての全ての規定要求を満たすため、最も一般的な物質である；ＰＶＣおよ
びテフロン（登録商標）はまた、他の従来の物質と同様に受容可能である。本発明の使用
のためのアクセスデバイスは、さらに、抗菌物質から作製され得るか、あるいは抗菌また
は凝塊抵抗特性を有する物質またはコーティングで被覆され得る。
【００４０】
本発明において使用される温度センサーは、任意の従来のデバイスであり得る。最も簡単
に実施されるセンサーは、小さく、広範に利用可能で、かつ検定するのが比較的簡単なサ
ーミスタである。しかし、他の温度センサーもまた、使用され得る。代替物は、従来の熱
電対および光ファイバーの温度センサーを含む。このセンサーが、測定可能な物理的特性
（例えば、その電気抵抗または光学スペクト）を温度変化に対して予測可能に変化させる
べきであり、そしてこの変化が、電気コンダクターまたは光学コンダクターを介して、温
度が電気シグナルに変換され得るような様式において外面的に検出可能であるべきことは
、唯一の必要条件である。これらのデバイス、およびさらなるプロセシングのためにその
シグナルが調整される方法は、周知である。
【００４１】
本発明の種々の例示的な実施形態の以下の議論において、単に例として、そのアクセスデ
バイスがＣＶＣであること、温度センサーはサーミスタであること、カテーテルは、静脈
のような体管内に挿入されること、および温度が決定されるべき温度媒体は血液であるこ
とが想定される。本発明は、当業者に明らかなように、他のアクセスデバイスおよびセン
サー、挿入点、ならびに温度媒体を用いてと全く同様に作用する。
【００４２】
図１は本発明の一般的な構造体を図示する。カテーテル１００は、従来の様式において患
者の静脈１１０に挿入される。この静脈１１０内の矢印は、流動している血液を示す。サ
ーミスタ１２０はカテーテルの遠位端に位置しており、このカテーテルは、管腔、チャネ
ルまたはチューブを備える、これを通して、流体が患者内に導入され得るか、あるいは他
の器具を保持する。２つの従来の注入コネクター１３０、１３２は、カテーテルにおける
それぞれの管腔に挿入されて示される。管腔およびコネクターの数は、もちろん、用いら
れる特定のカテーテルおよび適用に依存する。本発明は、任意の数のカテーテルの管腔ま
たは内部チャネルを用いて作用する。
【００４３】
シグナルワイヤーを形成するコンダクター（破線１２５として示す）は、サーミスタを電
気的に（または用いられる温度センサーの型によっては光学的に）外部の調整、プロセシ
ングおよび表示回路構成１５０と接続する。図１において、この例示的な回路構成は、外
部の回路構成１５０にサーミスタのシグナルワイヤー１２５を接続している従来の電気カ
プラー１８０およびガイドチューブ１８５を有する、シグナルアダプター１６０および患
者モニター１７０を備えるように示される。従来の電源１７２はまた、別個の表示デバイ
スまたは現存するモニター表示の単に一部分のいずれかであり得る、温度表示１７４と同
じように備えられる。そのいくつかは必要に応じてか、またはその実施形態に依存して変
化し得るこれらの特徴は、より詳細に以下に記載される。任意の従来のデバイスおよび回
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路はまた、サーミスタ１２０の出力シグナルを外部のモニターまたは表示装置に伝達する
ために使用され得る。
【００４４】
図１はまた、断面線Ａ－Ａを示す。本発明によるカテーテルの種々の実施形態の記載は、
断面図によって図示される。線Ａ－Ａは、これらの断面図のための参照線である。
【００４５】
図２は、本発明の１つの例示的な実施形態を図示する。この実施形態において、サーミス
タ１２０は、カテーテル１００内の専用の開口部または管腔２１０の内部に配置される。
この図において、サーミスタの管腔２１０は主に環状であるように示される。これは必ず
しも必要ではない；任意の適切でかつ所望な管腔の形状が使用され得る。しかし、標準サ
ーミスタは、しばしば主に丸い断面を有するガラスに包まれたビーズとして提供されるの
で、ほとんどの場合において、環状または少なくとも丸い管腔の断面が好ましい。３つの
他の管腔２２０、２２２、２２４もまた図示される（しかし、任意の数の管腔が含まれ得
る）。
【００４６】
ここで、管腔２２０、２２２、２２４の１つ以上が、サーミスタ１２０によって測定され
る温度に影響を与え得る熱塊および温度を有する、何らかの流体を輸送する（または何ら
かの器具を含む）と仮定する。例えば、注入流体は、管腔２２０を介して投与され得る。
その流体の温度が、患者の血液の温度よりも高いまたは低い場合、サーミスタと流体との
間のカテーテル材料の熱伝導性に起因して、温度の測定に影響を及ぼし得る。従って、管
腔またはギャップ２５０のような、さらなる断熱構造体は、例えば、サーミスタと他の管
腔２２０、２２２、２２４の全てとの間に側方に延びるように、カテーテルにおいて好ま
しくは押し出される。
【００４７】
断熱管腔（ギャップ）２５０は、カテーテルおよび管腔の安定性ならびにデバイスの最大
外径を維持するために必要とされる、最小の許容可能な物質の厚みを考慮して、サーミス
タの熱的な断熱の程度を最大限にするように、好ましくはできる限り広くかつ厚い。しか
し、このサーミスタ管腔２１０とカテーテル１００の外表面との間の最小距離は、サーミ
スタと周囲の血液との間の最も良い熱的接触を確保するように、好ましくはできる限り小
さい。
【００４８】
図２の管腔またはギャップ２５０のような断熱構造体は、好ましくは空気で満たされるか
、または何らかの他の従来のガス、セラミックペレット、従来の高インピーダンスゲルな
どで満たされ、その熱的インピーダンスをさらに増加する。この断熱物質はまた、管腔２
５０内に挿入される断熱物質の小片または層または同様な分離片であり得る。この断熱物
質はまた、任意の公知な方法において、カテーテルに必要に応じて接合され得る。この断
熱管腔の最も遠位端は、血液の流入および熱的に断熱なガスまたは他の断熱物質の流出を
防ぐように、好ましくはシールされる。
【００４９】
図２において、１つの断熱管腔のみが示される。これは例としてのみが目的である。空間
に余裕がある場合、１つより多くのギャップが、サーミスタと他の管腔との間に延びるよ
うに作製され、このサーミスタの熱的単離をさらに増加し得る。また、この断熱管腔は、
任意の長さの管腔であり得、これはアクセスデバイスの全長またはその長さの任意の適切
な一部分を介して延び得る。例えば、管腔２５０の一部分は、薬剤またはガイドワイヤー
の導入のための注入管腔またはデバイス管腔として使用され得る。プラグは、このような
管腔の長さに沿ったどこかに位置し得、注入／デバイス管腔の残りを閉鎖し、その結果、
この残った一部分は断熱構造体として作用する。このプラグの位置は、注入／デバイス管
腔の閉鎖部分が、温度センサーの位置に隣接するように選択されなければならない。この
注入／デバイスをアクセスデバイスから退去できるように、プラグの配置前に側面ポート
を提供することが必要である。
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【００５０】
管腔２５０はまた、図２に示されるように、一般的に側方に延びるスリットとして形成さ
れる必要はないが、これは代表的に、他の管腔からのサーミスタの単離を最大にする。代
わりに、管腔２５０は、半月形として形成され得るか、またはサーミスタの管腔と同心で
あり得るか、またはさもなければ、サーミスタ管腔２４０を取り囲むように押出され得る
。また、ギャップは、サーミスタと他の管腔２２０、２２２、２２４との間に展開する、
いくつかの主として円柱状または他の曲線状の管腔によって作製され得る。
【００５１】
断熱管腔２５０のなお別の構造において、この断熱管腔（つまり、その周囲のおよびそれ
を形成する、カテーテル物質）は、カテーテルが患者内に挿入される後に、管腔２５０が
膨張可能であるために十分に弾性にされる。例えば、管腔２５０は、可撓性のウェブを有
するように形成され得る。一旦カテーテルが挿入されれば、任意の加圧するのに適した物
質（例えば、空気、不活性ガス、フォームまたは何れかの他の熱抵抗物質）は、管腔２５
０内にポンピングされ、これによってその断面積は拡大され、そしてサーミスタと熱塊と
の間のギャップまたは距離を増加させる。断熱管腔または構造体は、デバイスが適所にき
た後にのみ膨張されるので、この実施形態は、その外径を小さく保つことによって、デバ
イスの簡単な挿入を容易にする。
【００５２】
管腔２２０、２２２、２２４はまた、任意の従来の目的のために使用され得る。例えば、
それらのいずれかまたは全ては、流体を輸送し得るか、または他の器具（例えば、プロー
ブ、変圧器など）を先導するためのチャネルとして作用し得る。もちろん、これらの全て
が同じ機能を有する必要はない（１つの管腔は注入流体を輸送しているかもしれないが、
別の管腔は器具のためのチャネルである）。
【００５３】
図３ａおよび３ｂは、サーミスタ１２０および熱的に断熱な管腔／ギャップ３５０が、現
存する管腔３１０に挿入され得る別個の主として管状の部材３００においてか、またはカ
テーテル１００内のチャネルにおいて提供される、本発明の実施形態を図示する。この管
状部材３００は、カテーテルそれ自体と同じか、または少なくとも同じ型の物質（つまり
、ポリウレタンのような熱的に安定で、生体適合性のポリマー）から好ましくは作製され
る。しかし、この管状部材カテーテル内に取り付けられるので、この物質要求は、カテー
テル自体に対するほど厳密ではない。次いで、管腔２５０について上記のようにさらなる
断熱物質で満たされ得るギャップ３５０は、サーミスタとカテーテル内の他の管腔３２０
、３２２、３２４、３２６との間に延びるように、管腔３１０内で方向付けられる。必要
な場合、管腔３１０内において管状部材の適した配向を提供するために、ギャップ３５０
に一致するように形成される杆状体のようなキー（示さない）が提供され得る。次いで、
ユーザはまず、サーミスタと共に管腔３１０内に部材３００を挿入し得、次いでギャップ
３５０の近位端内にキーを挿入して、そして部材３５０を適した配置に回転させ得る。
【００５４】
図４および図５は、血液自体が、サーミスタ１２０と１つ以上の他の管腔４２４との間に
導かれ、この管腔は注入流体のような熱的「ノイズ」の供給源を輸送しているかもしれな
い、本発明の実施形態を図示する。これらの実施形態において、ポート４１０、４１２は
、カテーテル１００の外壁の主に正反対に対向している部分において形成され、そしてチ
ャネルが（２つのポートの間の通常の押出しの部分として）形成される。このポート４１
０、４１２は、温度センサーと熱塊との間に血液が流動し得る限り、カテーテル壁の周囲
に沿ったいずこかに配置され得るが、まさに正反対に対向しない。図４において、チャネ
ルは３つのチャンバー（２つの外部チャンバー４４０、４４４および１つの中間チャンバ
ー）を有し、これらを介して血液は流れ得る（チャネルを通り越す矢印によって示される
）。ポート４１０、４１２は、サーミスタ１２０の領域においてのみ形成されることが必
要であり、従って、カテーテル壁において刻まれる単純なホールまたはスリットであり得
ることに注意のこと。このチャネルは、小さなチャンバーとして形成され得るか、または
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押出しを単純化するのに必要とされる結果として、任意の長さのカテーテルにわたって伸
長し得る。心臓カテーテルとは異なり、ＣＶＣまたは末梢性カテーテルは、代表的には約
３０ｃｍ長にすぎず、そのため、チャネルを他の管腔４２４の距離まで伸長することは、
一般的に問題ではない。
【００５５】
図４で示される本発明の実施形態について、血液は、サーミスタ１２０にすぐ隣接した（
つまり、真下に伸長する、図４に示す）領域（中間チャンバー４４２）に向かい；その温
度が上下両方で測定されるべき血液からサーミスタを分離する最大距離は、カテーテル物
質の構造的に許容される最小の厚さと同じくらい小さく作製され得る。従って、血液は、
サーミスタを管腔４２４から単離するのを手助けするだけでなく、熱的にサーミスタによ
り接触する。なぜなら、これは片側のみからでなく、両側から接触するからである。サー
ミスタを通り越えて流入血液を方向づけるためだけでなく、血液の断熱層をサーミスタと
管腔４２４との間に依然として流動させながら、カテーテル内の血液量を減らすために中
心隆線またはタブ４７０は、２つの外部チャンバー４４０、４４４の間および管腔４２４
からサーミスタの方へ伸長するように押出され得る。しかし、この隆線は、本発明のこの
実施形態において必要ではない。
【００５６】
図５に図示される本発明の実施形態において、チャンバー４４０、４４４および４４２な
らびに隆線４７０（図４）は除去された。代わりに、中間チャンバー４４２は血流から封
鎖され、従って、図２における管腔／ギャップ２５０と類似の断熱ギャップまたは管腔５
５０を形成する。この実施形態において、単一チャネル５４０を通る血流は、サーミスタ
を管腔４２４から熱的に単離するように、主に働く。特に、チャネルを通る血流が、熱塊
（チャネルは、この熱塊からサーミスタを分離する）に対するまたは熱塊からの有意な熱
伝達を防ぐのに十分速い場合、この管腔／ギャップ５５０は、さらなる断熱障壁を提供す
るが、これは必要とはされない。図５に示される実施形態の別の利点は、チャネル５４０
の中の血液がまた、ギャップ５５０内の温度を血液温度にする傾向があり、従って熱塊を
さらに断熱すること、に注意のこと。
【００５７】
図４および図５の両方に示される本発明の実施形態において、チャネル５４０は、サーミ
スタ自体の近位に配置される制限されたチャンバーであり得るか、またはアクセスデバイ
スの長さの任意の一部分を通り越す管腔であり得る。いずれの場合においても、チャネル
５４０自体（通り越す血液を有する）は、断熱構造体として働く。
【００５８】
図６ａおよび６ｂは、本発明の他の実施形態のそれぞれ部分的に切り取られた側面図およ
び端面図であり、ここでサーミスタ１２０はキャリア６００に取り付けられ、このキャリ
アは、好ましくは生体適合性物質から作製され、そしてまた、向上された熱的断熱を提供
する。例えば、これはプラスチック、金属またはセラミックから作製され得る。このサー
ミスタは、任意の従来の物質（例えば、ポッティング化合物または非毒性、防湿、熱的に
安定な接着剤のような標準粘着剤）を用いて、キャリア上へしっかりと取り付けられ得る
。
【００５９】
この実施形態において、ポートは、カテーテル１００の外壁において切り取られた開口部
６０５として形成される。次いで、このサーミスタは、カテーテルにおける開口部内に位
置するように配置され、従って、間にカテーテルのどんな一部分をも介さずに、その表面
積の大部分にわたって血液に対して直接的に露出される。このサーミスタの単一ワイヤー
１２５はまた、図６ａに示される。
【００６０】
サーミスタ１２０およびそのキャリア６００は、カテーテルの現存するまたは専用の管腔
６１０内に挿入され得、その結果、キャリアはサーミスタと他の管腔６２０、６２２また
はカテーテルの熱的ノイズ供給源との間に延びる。開口部６０５は、好ましくは管腔６１
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０内に延び、サーミスタと周囲の血液との間の最大直接接触を確保することに注意のこと
。
【００６１】
このサーミスタおよびキャリア６００は、カテーテルが患者内に配置される前に、開口部
６０５の適所にサーミスタがある状態でこのカテーテル内に挿入され得る。あるいは、挿
入の前に、キャリアが十分に可撓性の物質から作製されると想定すると、サーミスタおよ
びキャリア６００の遠方の遠位端は、開口部６０５から外へ突出され得、好ましくは、曲
げられてカテーテル壁に沿って戻され、そして挿入方向とは逆方向に向く。一旦サーミス
タのカテーテルが患者内に配置されると、次いで医師は、サーミスタが開口部６０５の位
置に引かれるまで、キャリアの近位端を引っ張り得る。次いで、キャリアの遠位端は短く
され、サーミスタから短い距離のみ延び、この結果、この近位端のみがカテーテル内部に
ある。次いで、管状であり得るこのキャリアは、上記の前実施形態におけるギャップ２５
０、３５０および５５０と同様に、サーミスタの真下に断熱ギャップを形成する。
【００６２】
図７ａおよび７ｂは、本発明の実施形態のそれぞれ部分的に切り取られた側面図および端
面図であり、ここでサーミスタ１２０は、カテーテル１００自体の外壁に取り付けられる
。サーミスタのシグナルワイヤーまたは繊維１２５が、カテーテルの外表面に沿って外部
まで動かされるのを避けるために、それは、カテーテル壁において、好ましくは、サーミ
スタ１２０の真後ろ（サーミスタ１２０に対して近位）に作製される小さなホール７０５
を通してカテーテル１００内に予め貫通される。このサーミスタは、任意の従来の方法ま
たは物質（例えば、標準ポッティング化合物７１０もしくは非毒性、防湿、熱的に安定な
接着剤、またはカテーテルチュービングに溶剤結合するカテーテル物質の液化性溶液）を
用いて、カテーテル上へしっかりと取り付けられ得る。このポッティング化合物は、ホー
ル７０５および少なくともサーミスタの大部分を覆うように広げられるべきであるが、温
度変化に対してすばやくかつ正確に応答するその能力を妨害するほどには、サーミスタの
上を厚く覆わない。カテーテルの最大直径を減少し、それによって挿入をより簡単にする
ために、カテーテルの外壁においてくぼみが作製され得る。次いで、このサーミスタは、
くぼみにおいてそれをしっかりとポッティングすることによって、カテーテルに取り付け
られ得る（示されない）。
【００６３】
図７ａおよび７ｂに示される本発明の実施形態において、血液に対して露出される場合に
溶解する非毒性ポッティング物質（または他の粘着剤）を用いて、温度センサーを取り付
けることはまた可能である。一旦カテーテルが適所にくると、それによってこのポッティ
ング物質は溶解する。これは、温度センサーを血液に対して直接露出し、従って、より正
確な温度測定さえ可能にする。さらに、次いでこの温度センサーは、カテーテルの外壁か
ら分離し、そしてカテーテルの外壁から離れて移動し、それによってカテーテル内の任意
の熱塊からそれをさらに断熱する傾向がある。
【００６４】
この「展開」作用はまた、シグナルワイヤーに形状記憶合金製のエルボ接合部を提供する
ことによって配置され得、このエルボ接合部は、挿入間はまっすぐであるが（カテーテル
の方向に延びる）、これはゆるんだ状態において曲がっている。ポッティング化合物が溶
解する場合、この接合部はゆるみそして曲がり、従ってカテーテル壁から離して温度セン
サーを移動する。センサーのシグナルワイヤー自体において、この形状記憶のエルボ接合
部を形成することが実用的でない場合、形状記憶合金の小片は、このエルボ接合部が必要
とされる位置でワイヤーに装着され得る。次いで、このセンサーはまた、図６ａのように
くぼみ内にポッティングされ得、その結果カテーテルは、突出部のない外表面を有し得る
。
【００６５】
図７ａおよび７ｂに示されるように、外面的に取り付けられたサーミスタ１２０と注入剤
を輸送する管腔との間に断熱ギャップを提供するために、いくつかの管腔７００～７０５
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または管状部材が、カテーテル内に好ましくは備えられる。図２を参照して示され、そし
て記載される管腔２５０のような、単一管腔／ギャップ、または図４および図５に示され
るチャネルと類似の血液チャネルは、サーミスタを管腔７２４から熱的にさらに断熱する
ように、管腔７００～７０５の代わりに、または管腔７００～７０５に加えて含まれ得る
。
【００６６】
図８ａおよび図８ｂは、本発明の実施形態のそれぞれ部分的に切り取られた側面図および
端面図であり、ここでサーミスタ１２０は、カテーテル１００の外壁に作製される開口部
８０５を通して外へ突出する、短管状部材８００内に取り付けられる。管状部材８００の
２つの端部は、任意の公知の技術を用いてカテーテル内に固定される。それによって、チ
ャネル８１０は、管状部材８００の「ループ」とカテーテルとの間に形成される。それに
よって、血液は、サーミスタ１２０の実質的には完全に周囲に流動され得、そしてまた、
サーミスタをカテーテル内の任意の内部管腔８２４から熱的に単離する。カテーテルの挿
入の間、部材８００は好ましくは平ら、すなわち、ほとんどまっすぐで、カテーテル内に
位置する。
【００６７】
一旦カテーテルが適所にくると、次いで医者は、例えばワイヤーを用いてそれを押込むこ
とによってサーミスタを挿入し得、次いでサーミスタおよび部材８００のループを、開口
部８０５を通して外へ押出して、温度センサー、すなわちサーミスタを展開し得る。これ
を行う１つの方法は、例えば、部材８００が位置する管腔内（または単に、カテーテルの
内部）に、屈曲部を有する別個の器具を挿入することである。次いで、屈曲部を有するサ
ーミスタの下で器具をひねることによって、開口部８０５を通して外へそのサーミスタを
押出す。あるいは、管状部材８００のはるか遠くの遠位端が、カテーテル内に固定され、
そして部材８００がさほど可撓性ではない場合、医者が近位端を内側に押すことによって
、開口部を通して外へ突出する。
【００６８】
図９は、本発明の実施形態を図示する。この実施形態において、このサーミスタ１２０は
、直角デバイスである（すなわち、このサーミスタをそのシグナルワイヤー１２５に接続
する杆状体またはワイヤーにおいて、実質的に直角の屈曲部が存在する）。もちろん、９
０°以外の屈曲部の角度もまた、使用され得る（屈曲部の適した角度は、特定の実施に依
存し、そして公知の方法によって決定され得る）。次いで、この直角サーミスタ１２０は
、開口部６０５および８０５と類似してカテーテル壁に形成される、開口部９０５におい
てしっかりとポッティングされ、その結果サーミスタは、カテーテルの長手方向の拡張方
向（中心軸）にほぼ垂直に、外側に延びる。すでに述べたように、サーミスタを固定する
ために最小量のポッティング化合物が使用され得る。なぜなら、このことがまた、血液温
度を感知するためのサーミスタの性能に対して、化合物自体によって引き起こされる影響
を最小化するからである。すでに述べたように、１つ以上の断熱管腔９００はまた、サー
ミスタを流体輸送管腔９２４から単離するために、カテーテル内に備えられ得る。
【００６９】
図１０ａおよび図１０ｂは、本発明の実施形態の、それぞれ背面図およびやや上方からの
側面図であり、ここで、サーミスタ１２０は、分離断熱部材１０００における凹部内に位
置するように取り付けられ、これは、閉鎖した、円形の、滑らかな前表面およびスロット
１０１０を有する、部分的にくり抜かれたシリンダー（サーミスタが取付けのためにこの
内部に位置し得る）として一般的に形成される。この断熱部材は、滑らかで、熱的に断熱
な物質（例えば、セラミック、金属、発泡体またはテフロン（登録商標））から作製され
るべきである。ポリウレタンのようなポリマーはまた、使用され得、これは、部材１００
０の射出成形を可能にする。次いで、この断熱器／サーミスタのサブアセンブリは、例え
ば、杆状体を用いて適したカテーテルの管腔（例えば、本発明の他の実施形態について上
に示される管腔２１０、３１０、６１０）内にそれを押込むことによって挿入される。従
ってこのスロットは、キーまたは類似の道具を用いて、例えば、流体および器具のような
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熱塊を輸送する他のカテーテルの管腔から離れた定位置に置かれるべきである。
【００７０】
図１１において、温度センサー１２０が、アクセスデバイス１００内に挿入され得る分離
デバイス（例えば、ガイドワイヤーまたはプローブ１１００）の先端部１１１０に取り付
けられる、本発明の実施形態が示される。センサー１２０を展開するために、一旦アクセ
スデバイスが適所にくると、このプローブの先端部はデバイス１００の管腔内に挿入され
、次いでプローブの先端部１１１０が、ポート１１４０から突出するまで押し込まれ、こ
こで、ポート１１４０はカテーテルの側壁において切断されるか（上記のいくつかの他の
実施形態のように）、または単にプローブが挿入される管腔１１４２の最も深い開口部で
あるかのいずれかである。（プローブの先端部の代替の出口は、破線で示される。）従っ
て、このプローブ自体は、温度センサーを熱塊から分離する（および、従って断熱する）
構造体として働く。このプローブの先端部は、好ましくは、主に「Ｊ」形状に曲げられ、
その結果それは、ポート１１４０を通して、およびアクセスデバイスの部分の熱的影響か
ら離れてより簡単に延びる；しかし、まっすぐな先端部はまた受容可能である。本発明の
この実施形態の１つの利点は、必要とされる場合にのみ挿入され得、この場合において、
従来の止血弁により血液漏れに対して封鎖され得ることである。
【００７１】
図１２ａおよび図１２ｂは、断熱物質がカテーテル自体と共押出しされる、本発明の実施
形態を図示する。図１２ａにおいて、この断熱物質１２００は、注入（または、器具を輸
送する）管腔１２１０、あるいは少なくとも温度センサーの位置に近いそれの一部分を取
り囲むように、カテーテル１００と共に押出される。この断熱物質は、次いで管腔１２１
０の内容物と温度センサー１２０との間の熱的障壁として働く、任意の公知の押出し可能
な型であり得る。図１２ｂにおいて、この断熱物質は、温度センサー１２０自体を取り囲
み、それによって断熱する障壁層１２２０を形成するように、カテーテルと共押出しされ
る。
【００７２】
図１３ａおよび図１３ｂは、本発明のなお別の実施形態を図示し、ここで、温度センサー
１２０は、最初は、カテーテル本体１００自体とは別体部材として形成されるが、例えば
従来の粘着剤を用いてカテーテルの遠位端に装着または結合されるカテーテルの先端部１
３００内に取り付けられる。次いで、管腔または貫通ホール１３１０は、先端部１３００
に形成され、主要なカテーテル本体１００内の、任意の適切なおよび所望な管腔の延長と
して働き、連続した流動をさせる。次いで、この実施形態における先端部１３００は、全
体的に高度に断熱性の物質で作製され得る。これは、カテーテルの大部分または全体にさ
えわたって断熱部材を押出す必要性を完全に回避する。共押出しの必要なく、そして全デ
バイスについてさらに高価な物質を使用せずに、断熱部材および主要なカテーテル本体に
おいて、種々の物質の使用もまた可能にされる。
【００７３】
図１４ａおよび図１４ｂは、カテーテル１００の遠位先端部がスリット１４００を有する
、本発明のなお別の実施形態を図示する。温度センサー１２０は、このスリットの一方の
側の遠位先端部上か、または遠位先端部内に取り付けられ、一方で、熱塊を輸送する管腔
１４１０が、このスリットの他方の側の先端部を通して延びる。簡単に言えば、この実施
形態において、カテーテルの遠位先端部は、デバイスが患者内に配置された後に分裂する
。患者内への挿入の前に、このカテーテルの先端部１３００は、例えば、カテーテルの近
位端から延びるワイヤーを用いて外され得る内部留め具を用いて機械的にか、または血液
に対して露出される場合に溶解する粘着剤、もしくは任意の他の適切な方法を用いて、一
緒に保持される。適所にある間、スリット１４００は、サーミスタ１２０と管腔１４１０
における熱塊との間に、断熱ギャップを形成するように開口する（図１４ｂに示されるよ
うに）。
【００７４】
本発明のいくつかの異なる実施形態は上記される。しかし、全実施形態に共通であること
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は、患者の体温が、アクセスデバイスによって支持される温度センサーによって感知され
ることによる発明に従う方法を実施することである。ここで用いられる場合に、用語「支
持される」は、温度センサーが、アクセスデバイス上またはアクセスデバイス内部に取り
付けられ得ること；温度センサーが、アクセスデバイスにまたはアクセスデバイス内部に
持続的に取り付けられ得ること；あるいは、温度センサーが、アクセスデバイスに取り外
し可能に接続されるかまたはアクセスデバイス内部に挿入され得ることを意味する。この
用語はまた、図１１に対する参考における例のために記載されるような任意の配置を含み
、ここで、温度センサーは、別個のデバイスに配置され、このデバイスがアクセスデバイ
ス内に挿入され、そしてアクセスデバイスを通して延びる。
【００７５】
このアクセスデバイスは、患者内に（例えば、静脈内に）挿入され、そして少なくとも 1
つの熱塊は、アクセスデバイス内に導入される。この温度センサーは、熱塊から熱的に断
熱される。シグナルワイヤーは、温度センサーから外部の患者温度モニターまで導かれる
。
【００７６】
本発明はまた、アクセスデバイスを製造する方法を含む。上記の実施形態の大部分におい
て、この製造方法は、複数の管腔（温度センサーが導入され、そしてシグナルワイヤーが
導かれる一つの管腔（センサー管腔）、ならびに熱塊を輸送するかまたは先導するための
少なくとも１つの他の管腔）を有するアクセスデバイスを押出す工程を包含する。この製
造方法はまた、温度センサーを熱塊から熱的に分離する断熱構造体を形成する工程を包含
する。この温度センサーは、センサー管腔の遠位端において、持続的にまたは取り外し可
能に取り付けられ得る。この温度センサーはまた、センサー管腔に配置される別個のキャ
リアに取り付けられ得る。この製造方法はまた、当業者に理解されるような、上記の実施
形態に従ういくつかの他の工程、またはさらなる工程を包含する。
【００７７】
図１を再度参照する。サーミスタ１２０のような従来の温度センサーからの出力シグナル
は、周知の特徴を有する。一般的には、出力シグナルは、振幅がセンサーの温度に機能的
に関係する電圧または電流シグナルである。さらに、センサー温度と出力シグナルの振幅
との間の機能的関係は、直線的であり得るが、めったに直線ではない。実際には、ほとん
どの温度センサーは、製造者によって個々に較正されるか、または実際の使用前にユーザ
によって較正が必要である。どのように得られるにしても、機能的関係が存在する。
【００７８】
さらに、いくつかの場合において、温度出力シグナルは、現存の患者のモニターの入力シ
グナルと互換性をもち得るが、これは常の場合というわけでない。簡単な例としては、増
幅（スケーリング）およびインピーダンス整合（またはインピーダンス分離）は、出力シ
グナルを、ユーザのために処理されてそして表示され得るシグナル形態およびシグナル型
に変換するために、しばしば必要とされる。
【００７９】
本発明に従って、ａ）一方においては、センサー温度とセンサー出力シグナルとの間；お
よびｂ）出力シグナル特性（例えば、インピーダンス、振幅範囲および電圧の形式である
かまたは電流の形式であるか）の間の機能的関係は、任意の従来の様式において予め決定
される（例えば、通常の較正を通してかまたは製造者の較正データを認容することによっ
て）。次いで、この関係を実施するために必要なシグナル条件付けは、アダプター１６０
において実施される。次いで、この条件付シグナルは、プロセシング（必要とされる場合
）および表示のために、モニター１７０に適用される。
【００８０】
いくつかの場合において、要求される唯一のシグナル条件付けはスケーリングである。こ
れは、センサー出力シグナルが入力を形成し、そしてシステム出力シグナルが回路におい
て適切な点から得られる、従来の抵抗性回路を用いて行われ得る。次いで、従来の受動的
構成成分は、インピーダンス整合のような任意の必要なさらなる条件付けを提供するため
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に使用され得る。これは、全受動的デバイスとしてアダプター１６０を実施する利点を有
する。他の場合において、公知の抵抗性、容量性および誘導性のフィードバックおよびフ
ィードフォワード要素を有する、作動可能な増幅器のような従来の能動的構成成分は、シ
グナル変換を実施するために使用され得る。
【００８１】
多数の場合において、センサー出力と温度との間の関係は、純粋に受動的またはアナログ
の構成成分を用いて正確に実施するには不規則過ぎる。これらの場合において、アダプタ
ーは、アダプター１６０において、従来のアナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）、マイク
ロプロセッサおよび記憶装置を備えることによって実施され得る；単一の従来のデジタル
シグナルプロセッサは、全てのこれらの機能を１つの構成成分に組み合わせ、従って多数
の適用において適した実施であり得ることに注意のこと。次いで、センサー出力と温度と
の間の関係は、記憶装置の検索表としてか、または近似関数のパラメーターとして実施さ
れ得る。次いで、公知の方法を用いて、マイクロプロセッサは、検索表または近似関数に
対する入力として、感知およびＡＤＣ－変換されたセンサー出力シグナルを獲得し得、そ
して、任意のさらなる従来の条件付けの後にモニター１７０に適応される、対応する温度
シグナルを発生する。
【００８２】
患者の温度を単にすばやくかつ簡単に見ることのみが必要とされる、多忙な背景において
特に有用である、本発明の１つの実施形態において、全体の条件、プロセシングおよび表
示回路１５０は、単一携帯型ユニットに備えられる。この場合において、電源は、代表的
にはバッテリーであり、モニターは、温度を示す（仮に、小数点以下１桁の精度で、とし
ておく）従来の低電力ＬＣＤ表示（従来の駆動回路と共に）と同様に単純であり得る。
【００８３】
このような内臓型携帯デバイスを用いて、看護婦は、ケーブル１９０をコネクター１８０
に装着することによって、デバイスを温度センサーに接続し、次いで患者の温度は、予め
決定された形式において表示装置１７４に表示される。コネクター１８０は、好ましくは
、異なる患者から読み取るためにデバイスを看護婦がすばやく接続したり切離したりする
ことを可能にする、雌雄プラグ対のような従来のデバイスである。これは、従来の温度計
が安定するまで待つ必要なしに、かつ患者自身がほとんど不快感を抱かずに、看護婦が多
数の患者の温度をすばやく読み取ることを可能にする。実際には、看護婦は、患者が寝て
いる間に、すでにカテーテル処置された患者の温度を取得し得る。
【００８４】
十分に強力なバッテリーを想定すると、システム１５０の内臓型の実施形態はまた、記憶
装置だけでなく、内部の電気スイッチに接続されたボタンのような単純な入力デバイスを
含み得る。看護婦がボタンを押す時にはいつでも、瞬間に測定される温度は、患者に対し
て予め決定された数のために指定された記憶部分に記憶される。測定のタイムスタンプは
また、公知の技術を用いて生じられ得、そして各記憶された温度測定と共に記憶され得る
。次いで、例えば、何れかの予め決定された様式に従ってボタンを押すことによる、記憶
された後の値の呼び出しによって、看護婦は、患者の最近の温度履歴を調べ得る。このワ
ンボタン記憶および呼び出しシステムを実施するために必要とされ、それぞれの異なる患
者についてまで分類される、ソフトウエアおよびハードウエアの構成成分は、例えば、多
数の設備のよいヨットにおいて見出される従来の電気ハンド方位コンパスにおいて使用さ
れる構成成分と類似し得る。
【００８５】
さらなる機能として、この携帯システムは、このシステムが、その記憶された温度情報を
、監視コンピューターまたは患者モニターのような別のシステムにダウンロードするのを
可能にする、従来の回路を備えられ得る。このような機能が実施される方法は公知である
。時間ごとに記されるまたは記されないこのような温度値が、１人以上の患者について記
憶され、次いで表示を見るために呼び出される方法はまた周知である。
【００８６】
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本発明のいくつかの種々の実施形態は、上記されている。しかし、これらは単に例示にす
ぎないことが理解されなければならない。本発明は、開示された特定の形態または方法に
制限されない；むしろ、本発明は以下の特許請求の範囲の範囲内の全ての変更、等価物お
よび代替物を包含する。
【図面の簡単な説明】
【図１】　図１は、温度を測定するために患者の静脈に挿入される、本発明に従うアクセ
スデバイス（例えば、ＣＶＣカテーテル）の１つの例を図示する。
【図２】　図２は、温度センサーがカテーテルの管腔内に配置されるが、断熱ギャップに
よって他の管腔から熱的に断熱される、本発明の実施形態の別の例を図示する。
【図３ａ】　図３ａは、付属の断熱管腔をまた備える専用の管状部材内に提供される温度
センサーを図示する。
【図３ｂ】　図３ｂは、カテーテルの適所における図３ａの管腔を示す。
【図４】　図４は、温度センサーとカテーテルの管腔との間に提供される断熱ギャップを
有するおよび有さない、血液がカテーテルのしかるべき位置において、温度センサーを通
って流動し得る、本発明の実施形態を示す。
【図５】　図５は、温度センサーとカテーテルの管腔との間に提供される断熱ギャップを
有するおよび有さない、血液がカテーテルのしかるべき位置において、温度センサーを通
って流動し得る、本発明の実施形態を示す。
【図６】　図６ａおよび図６ｂは、温度センサーが断熱部材に取り付けられ、これによっ
てその両方が同じカテーテルの管腔に挿入される、本発明の別の例示的な実施形態の、そ
れぞれ側面図および端面図である。
【図７】　図７ａおよび図７ｂは、温度センサーがカテーテルの外部表面に取り付けられ
る、本発明の実施形態の、それぞれ側面図および端面図である。
【図８】　図８ａおよび図８ｂは、温度センサーと外部表面との間に配置された血液流動
チャネルを有して、温度センサーがカテーテルの外部表面から外に延びるように取り付け
られる、本発明の別の実施形態の、それぞれ側面図および端面図である。
【図９】　図９は、温度センサーと血液との間に表面接触を提供するように、温度センサ
ーが、カテーテルの外部表面における開口部を通って延びる直角サーミスタである、本発
明の実施形態を図示する。
【図１０】　図１０ａおよび図１０ｂは、温度センサーが、カテーテルの管腔内にセンサ
ーと共に挿入され得る分離断熱部材に取り付けられる、本発明の実施形態を図示する。
【図１１】　図１１は、温度センサーが、カテーテルのようなアクセスデバイスの内部に
挿入され得るプローブの先端部に取り付けられる、本発明の実施形態を図示する。
【図１２】　図１２ａおよび図１２ｂは、断熱物質が、カテーテルそれ自体と共押出しさ
れる、本発明の実施形態を図示する。
【図１３】　図１３ａおよび図１３ｂは、温度センサーが、カテーテル本体自体とは別個
の部材として初期に形成されるカテーテル先端部内に取り付けられる、本発明の別の実施
形態を図示する。
【図１４】　図１４ａおよび図１４ｂは、カテーテルの遠位先端部が、それが患者内に配
置される後、分裂し、次いで温度センサーおよび熱塊を備えるカテーテルの管腔が、裂け
目のいずれかの側面に展開される、本発明のなお別の実施形態を図示する。
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【 図 １ 】

【 図 １ ０ ａ 】

【 図 １ ０ ｂ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ ａ 】

【 図 ３ ｂ 】

【 図 ４ 】
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【 図 ５ 】

【 図 ６ ａ 】

【 図 ６ ｂ 】

【 図 ７ ａ 】

【 図 ７ ｂ 】

【 図 ８ ａ 】

【 図 ８ ｂ 】

【 図 ９ 】

【 図 １ １ 】
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【 図 １ ２ ａ 】

【 図 １ ２ ｂ 】

【 図 １ ３ ａ 】

【 図 １ ３ ｂ 】

【 図 １ ４ ａ 】

【 図 １ ４ ｂ 】
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