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(57)【要約】
　血管内装置、システム、及び方法が開示される。いく
つかの例では、血管内装置は、複数の材料から形成され
た芯線を有するガイドワイヤである。例えば、内側部分
及び内側部分を取り囲む外側部分を有するコア部材であ
って、内側部分は、第１の材料から形成され、外側部分
は、第１の材料とは異なる第２の材料から形成される、
コア部材と；コア部材の先端部分に結合される感知素子
と；を含む感知ガイドワイヤが提供される。そのような
血管内装置及び関連システムを形成、製造、及び／又は
組立て方法も提供される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　感知ガイドワイヤであって、当該ガイドワイヤは、
　内側部分、及び該内側部分を取り囲む外側部分を有するコア部材であって、前記内側部
分は、第１の材料から形成され、前記外側部分は、第１の材料とは異なる第２の材料から
形成される、コア部材と、
　前記コア部材の先端部分に結合される感知素子と、を備える、
　ガイドワイヤ。
【請求項２】
　前記感知素子は、圧力センサ及び流量センサのうちの少なくとも１つを含む、請求項１
に記載のガイドワイヤ。
【請求項３】
　前記コア部材を取り囲むポリマー外層をさらに含む、請求項１に記載のガイドワイヤ。
【請求項４】
　前記ポリマー外層は、内部に埋め込まれた少なくとも１つの通信線を含み、
　前記感知素子は、前記少なくとも１つの通信線に通信可能に結合される、請求項３に記
載のガイドワイヤ。
【請求項５】
　前記少なくとも１つの通信線は、導体及び光ファイバのうちの少なくとも１つを含む、
請求項４に記載のガイドワイヤ。
【請求項６】
　第１の材料は、ニチノール又は他のニッケルチタン合金である、請求項１に記載のガイ
ドワイヤ。
【請求項７】
　第２の材料は、ステンレス鋼又は高弾性合金である、請求項６に記載のガイドワイヤ。
【請求項８】
　第１の材料は、ステンレス鋼である、請求項１に記載のガイドワイヤ。
【請求項９】
　第２の材料は、ニチノールである、請求項８に記載のガイドワイヤ。
【請求項１０】
　前記ガイドワイヤは、約０．３５５６ミリメートル（ｍｍ）（０．０１４インチ）～約
０．９６５２ｍｍ（０．０３８インチ）の間の外径を有する、請求項１に記載のガイドワ
イヤ。
【請求項１１】
　前記コア部材の前記内側部分は、約０．０２５４ｍｍ（０．００１インチ）～約０．３
０４８ｍｍ（０．０１２インチ）の間の外径を有する、請求項１０に記載のガイドワイヤ
。
【請求項１２】
　前記コア部材の前記外側部分は、約０．０２５４ｍｍ（０．００１インチ）～約０．１
６５１ｍｍ（０．００６５インチ）の厚さを有する、請求項１１に記載のガイドワイヤ。
【請求項１３】
　少なくとも前記外側部分が、前記コア部材の前記先端部分から除去される、請求項１に
記載のガイドワイヤ。
【請求項１４】
　前記感知素子は、前記コア部材の前記先端部分に結合されたハウジング内に位置付けさ
れる、請求項１３に記載のガイドワイヤ。
【請求項１５】
　前記ハウジングの基端側で前記コア部材の前記先端部分の周りに位置付けされる可撓性
要素をさらに有する、請求項１４に記載のガイドワイヤ。
【請求項１６】



(3) JP 2017-512566 A 2017.5.25

10

20

30

40

50

　感知ガイドワイヤを形成する方法であって、当該方法は、
　内側部分、及び該内側部分を取り囲む外側部分を有するコア部材を形成するステップで
あって、前記内側部分は、第１の材料から形成され、前記外側部分は、第１の材料とは異
なる第２の材料から形成される、形成するステップと、
　感知素子を前記コア部材の先端部分に結合するステップと、を含む、
　方法。
【請求項１７】
　ポリマー外層を用いて前記コア部材を取り囲むステップであって、前記ポリマー外層は
、内部に埋め込まれた少なくとも１つの通信線を含む、取り囲むステップと、
　前記感知素子を前記少なくとも１つの通信線に通信可能に結合するステップであって、
前記少なくとも１つの通信線は、導体及び光ファイバのうちの少なくとも１つを含む、結
合するステップと、をさらに含む、
　請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記コア部材を形成するステップは、第１の材料及び第２の材料を共延伸するステップ
を含み、第１の材料及び第２の材料の少なくとも一方は、ニチノールであり、第１の材料
及び第２の材料の少なくとも一方は、ステンレス鋼である、請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　少なくとも前記外側部分を前記コア部材の前記先端部分から除去することにより、前記
コア部材の前記先端部分を成形するステップをさらに含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２０】
　前記感知素子を前記コア部材の前記先端部分に結合するステップは、前記コア部材の前
記先端部分に結合されたハウジング内に前記感知素子を位置付けするステップを含む、請
求項１９に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、血管内装置、システム、及び方法に関する。いくつかの実施形態では、血管
内装置は、複数の材料から形成された芯線を含む感知ガイドワイヤである。
【背景技術】
【０００２】
　心臓病は、非常に深刻な疾患であり、大抵の場合、命を救うために緊急手術を必要とす
る。心臓病の主な原因は、血管を最終的に閉塞するような血管内部のプラークの蓄積であ
る。閉塞した血管を拡げるために利用可能な一般的な治療の選択肢には、バルーン血管形
成術、回転アテローム切除術、及び血管内ステントが挙げられる。従来では、外科医は、
治療をガイドするために、血管の管腔のシルエットの外観形状を示す平面画像であるＸ線
透視画像に頼ってきた。残念ながら、Ｘ線透視画像を用いると、閉塞の原因となる狭窄の
正確な範囲及び方向について多大な不確実性が存在しており、その不確実性によって、狭
窄の正確な位置を見つけるのを困難にしている。また、再狭窄が同じ箇所で発生する可能
性があることが知られているが、手術後にＸ線を用いて血管内部の状態を確認することは
困難である。
【０００３】
　病変を引き起こす虚血等の血管内の狭窄の重症度を評価するために現在認められた技術
は、血流予備量比（FFR）である。ＦＦＲは、（狭窄の基端側で取り込まれる）基端側圧
力測定値に対する（狭窄の先端側で取り込まれる）先端側圧力測定値の比の計算値である
。ＦＦＲは、閉塞によって、治療が必要とされる程度に血管内の血流が制限されているか
の判定を行うのを可能にする、狭窄の重症度の指標を提供する。健康な血管のＦＦＲの正
常値は、１．００であるが、約０．８０未満の値は、一般的に重症であるとみなされ、治
療を必要とする。
【０００４】



(4) JP 2017-512566 A 2017.5.25

10

20

30

40

50

　大抵の場合、血管内カテーテル及びガイドワイヤが、血管内の圧力を測定し、血管の内
腔を可視化し、及び／又は他に血管に関連するデータを取得するために利用される。これ
まで、圧力センサ、撮像素子、及び／又は他の電子的、光学的、又は電子光学的部品を含
むガイドワイヤは、このような部品を含まない標準的なガイドワイヤと比較して低下した
性能特性に悩まされている。例えば、電子部品を含む以前のガイドワイヤのハンドリング
性能は、いくつかの例では、導体又は電子部品（複数可）の通信線に必要なスペースを考
慮した後の芯線のために利用可能な限られたスペース、電子部品（複数可）を含む剛体ハ
ウジングの剛性、及び／又はガイドワイヤ内で利用可能な限られたスペース内に電子部品
の機能を提供することに関連する他の制限により、妨げられてきた。また、その小径によ
り、多くの場合に、ガイドワイヤの基端側コネクタ部分（すなわち、ガイドワイヤの電子
部品（複数可）と関連するコントローラ又はプロセッサとの間の通信を容易にするコネク
タ（複数可））は、脆弱であり、ガイドワイヤの機能を破壊しかねないよじれになり易い
。このため、外科医は、基端側コネクタを再取り付けする際に、ガイドワイヤを壊すこと
を恐れて、処置中に基端側コネクタをガイドワイヤから取り外すのに消極的である。ガイ
ドワイヤを基端側コネクタに結合することは、ガイドワイヤの操縦性や取扱い性をさらに
制限する。
【０００５】
　さらに、既存の圧力及び流量ガイドワイヤの問題点は、それらガイドワイヤが多くの個
別の部品から構成され複雑な組立を必要とすることである。その複雑な組立プロセスは、
ガイドワイヤの設計性能に制限を与える。ワイヤの長さを縮小させる別個の導電性ワイヤ
の使用は、多くの支持を与えるコアのために利用可能なスペースを削減し、導電性バンド
とのはんだ接合不良による使用中の多数の問題、絶縁の問題による電気的短絡、及び繊細
な導電性ワイヤの破損が発生する可能性がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　従って、１つ又は複数の電子的、光学的、又は電子光学的部品を含む改良された血管内
装置、システム、及び方法の必要性が依然として存在する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示は、複数の材料から形成された芯線(core　wire)を有するガイドワイヤを含む血
管内装置、システム、及び方法を対象とする。
　本開示は、従来の感知ガイドワイヤの組立及び性能の問題を回避するようなより堅牢な
感知ガイドワイヤを提供する。本開示のガイドワイヤは、複数の材料から形成された芯線
を有する。例えば、いくつかの実施態様では、芯線は、この芯線を形成するために２つの
異なる金属の共延伸(co-drawn)から形成される。芯線は、導電体が埋め込まれた外層によ
り覆われている。導電体は、ガイドワイヤの長さに沿って延び、且つセンサ信号の電気経
路として機能する。導電体は、外層の絶縁材料により芯線から電気的に絶縁することがで
きる。導電体は、電気的接続の形成を容易にするために、特定の位置の外層の周囲部分を
除去することにより（例えば、アブレーション、切断、エッチング等により）露出させる
ことができる。その際に、各導体の基端部分は、基端側コネクタ（例えば、１つ又は複数
の導電性バンド）に電気的に結合することができる一方、導体の先端部分は、感知素子に
電気的に結合することができる。その際に、導体の先端部分は、先端側成形プロセスの一
部として、電気的接続のために露出させてもよい。いくつかの例では、先端側成形プロセ
スは、芯線のいずれかの材料を除去するステップを含む。例えば、一方の金属が他方の金
属を取り囲むように２つの金属を共延伸する場合に、外側金属層及び／又は内側金属層の
一部は、コアの先端部分に所望の構造を規定するために（例えば、研削、エッチング、ア
ブレーション等により）除去することができる。
【０００８】
　あらゆるタイプのセンサを、本開示のガイドワイヤに接続することができる。特定の実
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施形態では、単一のセンサのみが、ガイドワイヤに接続される。他の実施形態では、複数
のセンサが、ガイドワイヤに接続される。全てのセンサが、同じであってもよい。あるい
はまた、センサは、互いに異なり、血管内の異なる特性を測定してもよい。例示的なセン
サは、圧力、流量、及び温度センサである。一般的に、圧電抵抗、光学、及び／又はこれ
らの組合せを含むあらゆるタイプの圧力センサを、本開示のガイドワイヤと共に使用して
もよい。同様に、あらゆるタイプの流量センサを、本開示のガイドワイヤと共に使用して
もよい。特定の実施形態では、流量センサは、ドップラー超音波トランスデューサ等の超
音波トランスデューサを含む。ガイドワイヤは、圧力センサと流量センサとの両方を含む
ことができる。
【０００９】
　本開示は、既存の設計より強度が大きく且つより耐久性を有する一方で、製造が容易で
もある血管内装置を提供する。例えば、本開示のガイドワイヤは、ハイポチューブの必要
性を排除し、ガイドワイヤの形成において接着剤及びはんだの必要性を実質的に低減する
ことができる。ガイドワイヤを組み立てるのに必要な部品点数を減らすことは、不良状態
を引き起こす可能性があるプロセス及び接続点の多くを排除することにより、組み立てら
れたガイドワイヤの堅牢性を向上させる。本開示の実施形態は、２つの異なる材料から形
成され、１つ又は複数の導電体が埋め込まれた外層によって取り囲まれたコア部材を利用
しており、外層は、既存の設計よりも優れた取扱い性、強度、及び耐久性を提供するより
大きなコアの使用を容易にし、装置の機能に悪影響を及ぼす可能性がある、血管内装置へ
の不要な曲げ、ねじれ、及び／又は他の損傷の可能性を低減する。
　本開示の更なる態様、特徴、及び利点は、以下の詳細な説明から明らかになるであろう
。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本開示の実施形態による血管内装置の概略側面図である。
【図２】本開示の実施形態による図１の血管内装置の端面断面図である。
【図３】本開示の別の実施形態による図１の血管内装置の端面断面図である。
【図４】本開示の実施形態による血管内装置の一部の概略側面図である。
【図５】本開示の実施形態による血管内装置の基端部分の概略側面図である。
【図６】本開示の実施形態による血管内装置の先端部分の概略側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本開示の例示的な実施形態について、添付図面を参照して説明する。
　本開示の原理の理解を促す目的のために、ここで、図面に示される実施形態について、
参照を行う。特定の用語が、図面に示された実施形態を説明するために使用される。それ
にもかかわらず、本開示の範囲の限定を意図するものではないことが理解される。説明さ
れる装置、システム、及び方法に対するあらゆる変更及び更なる修正、並びに本開示の原
理の更なる応用は、本開示に関係する当業者に通常想起されるように、本開示の範囲内に
完全に含まれ且つ企図される。特に、ある実施形態に関して説明した特徴、構成要素、及
び／又はステップは、本開示の他の実施形態に関して説明した特徴、構成要素、及び／又
はステップと組み合わせてもよいことが完全に企図される。しかしながら、簡潔にするた
めに、これらの組合せの多数の繰返しについて、別に説明しない。
【００１２】
　本明細書で使用される場合に、「可撓性の細長い部材」又は「細長い可撓性部材」は、
患者の血管系に挿入することができる少なくとも薄く、長い、可撓性構造を含む。本開示
の「可撓性の細長い部材」を図示した実施形態は、可撓性の細長い部材の外径を規定する
、円形断面プロファイルを含む円筒状プロファイルを有するが、他の例では、可撓性の細
長い部材の全部又は一部は、他の幾何学的断面プロファイル（例えば、長円形、矩形、正
方形、楕円形等）、又は非幾何学的断面プロファイルを有してもよい。可撓性の細長い部
材は、例えば、ガイドワイヤ及びカテーテルを含む。その際に、カテーテルは、他の器具
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を受容及び／又は案内するために、その長さに沿って延びる管腔を含んでも、含まなくて
もよい。カテーテルが管腔を含む場合に、管腔は、装置の断面プロファイルに対して中心
決め又はオフセットしてもよい。
【００１３】
　殆どの実施形態では、本開示の可撓性の細長い部材は、１つ又は複数の電子的、光学的
、又は電子光学的部品を含む。例えば、限定するものではないが、可撓性の細長い部材は
、圧力センサ、流量センサ、温度センサ、撮像素子、光ファイバ、超音波トランスデュー
サ、反射器、ミラー、プリズム、アブレーション素子、ＲＦ電極、導体、及び／又はこれ
らの組合せの１つ又は複数の部品を含むことができる。一般的に、これらの部品は、可撓
性の細長い部材が配置される血管又は解剖学的構造の他の部分に関連するデータを取得す
るように構成される。大抵の場合、部品は、処理及び／又は表示するためにデータを外部
装置に通信するようにも構成される。いくつかの態様では、本開示の実施形態は、医療用
及び非医療用の両方の用途を含む、血管の管腔内を撮像するための撮像装置を含む。しか
しながら、本開示のいくつかの実施形態は、ヒトの血管系の環境での使用に特に適してい
る。血管内のスペース、特にヒトの血管系の内壁の撮像は、超音波（大抵の場合、血管内
超音波法（IVUS）及び心臓内エコー検査（ICE）と呼ばれる）及び光コヒーレンス断層撮
影法（OCT）等の多数の異なる技術で実現することができる。他の例では、赤外線、熱、
又は他の撮像モダリティが、利用される。
【００１４】
　本開示の電子的、光学的、及び／又は電子光学的部品は、大抵の場合、可撓性の細長い
部材の先端部分内に配置される。本明細書で使用される場合に、可撓性の細長い部材の「
先端部分」は、可撓性の細長い部材の中間点から先端チップまでの任意の部分を含む。可
撓性の細長い部材を中実とした場合に、本開示のいくつかの実施形態は、電子部品を受容
するために先端部分にハウジング部分を含む。このようなハウジング部分は、細長い部材
の先端部分に取り付けられた管状構造とすることができる。いくつかの可撓性の細長い部
材は、管状であり、及び電子部品を先端部分内に位置付けすることができる１つ又は複数
の管腔を有する。
【００１５】
　電子的、光学的、及び／又は電子光学的部品、並びに関連する通信線は、可撓性の細長
い部材の直径が非常に小さくなるようにサイズ決め及び成形される。例えば、本明細書に
記載されるような１つ又は複数の電子的、光学的、及び／又は電子光学的部品を含むガイ
ドワイヤ又はカテーテル等の細長い部材の外径は、約０．０１７８ミリメートル（ｍｍ）
（０．０００７インチ）～約３．０ｍｍ（０．１１８インチ）の間であり、いくつかの特
定の実施形態は、約０．３５５６ｍｍ（０．０１４インチ）、約０．４５７２ｍｍ（０．
０１８インチ）、及び約０．８８９ｍｍ（０．０３５インチ）の外径を有する。このよう
に、本願の電子的、光学的、及び／又は電子光学的部品（複数可）を組み込む可撓性の細
長い部材は、心臓の一部であるか又は心臓を直接的に取り囲む管腔に加えて、四肢の静脈
及び動脈、腎動脈、脳内及び脳周辺の血管、及び他の管腔を含むヒト患者内の多種多様の
管腔の使用に適している。
【００１６】
　本明細書で使用される「接続される」及びその活用形は、別の要素に、この要素上に、
この要素内等に接着される又は他の方法で直接的に締結されるような直接的な接続だけで
なく、１つ又は複数の要素が接続される要素同士の間に配置されるような間接的な接続も
含む。
　本明細書で使用される「固定される」及びその活用形は、別の要素に、この要素上に、
この要素内に接着される又は他の方法で直接的に締結されるような、ある要素が別の要素
に直接的に固定させる方法だけでなく、１つ又は複数の要素が固定される要素同士の間に
配置されるような、２つの要素を一緒に固定する間接的な手法も含む。
【００１７】
　図１をここで参照すると、本開示の実施形態による血管内装置１００の一部が、示され
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ている。その際に、血管内装置１００は、先端部１０５に隣接する先端部分１０４と基端
部１０７に隣接する基端部分１０６とを有する可撓性の細長い部材１０２を含む。部品１
０８が、先端チップ１０５の基端側で、可撓性の細長い部材１０２の先端部分１０４内に
位置付けされる。一般的に、部品１０８は、１つ又は複数の電子的、光学的、又は電子光
学的部品を表す。その際に、部品１０８は、圧力センサ、流量センサ、温度センサ、撮像
素子、光ファイバ、超音波トランスデューサ、反射器、ミラー、プリズム、アブレーショ
ン素子、ＲＦ電極、導体、及び／又はこれらの組合せである。特定のタイプの部品又は部
品の組合せは、血管内装置の使用目的に基づいて選択することができる。いくつかの例で
は、部品１０８は、先端チップ１０５から１０センチメートル（ｃｍ）未満、５ｃｍ未満
、又は３ｃｍ未満に位置付けされる。いくつかの例では、部品１０８は、可撓性の細長い
部材１０２のハウジング内に位置付けされる。その際に、ハウジングは、いくつかの例で
は、可撓性の細長い部材１０２に固定された別個の部品である。他の例では、ハウジング
は、可撓性の細長い部材１０２の一部として一体的に形成される。
【００１８】
　血管内装置１００は、この装置の基端部分１０６に隣接するコネクタ１１０も含む。そ
の際に、コネクタ１１０は、可撓性の細長い部材１０２の基端部１０７から距離１１２だ
け間隔を置いて配置される。一般的に、距離１１２は、可撓性の細長い部材１０２の全長
の０％～５０％の間である。可撓性の細長い部材の全長を任意の長さとすることができる
が、いくつかの実施形態では、全長は、約１３００ｍｍ～約４０００ｍｍの間であり、い
くつかの特定の実施形態は、１４００ｍｍ、１９００ｍｍ、３０００ｍｍの長さを有する
。従って、いくつかの例では、コネクタ１１０は、基端部１０７に位置付けされる。他の
例では、コネクタ１１０は、基端部１０７から間隔を置いて配置される。例えば、いくつ
かの例では、コネクタ１１０は、約０ｍｍ～約１４００ｍｍの間で基端部１０７から間隔
を置いて配置される。いくつかの特定の実施形態では、コネクタ１１０は、基端部から距
離０ｍｍ、３００ｍｍ、１４００ｍｍだけ間隔を置いて配置される。
【００１９】
　コネクタ１１０は、血管内装置１００と別の装置との間の通信を容易にするように構成
される。より具体的には、いくつかの実施形態では、コネクタ１１０は、部品１０８によ
って取得されたデータをコンピュータ装置又はプロセッサ等の別の装置に通信するのを容
易にするように構成される。従って、いくつかの実施形態では、コネクタ１１０は、電気
コネクタである。このような例では、コネクタ１１０は、可撓性の細長い部材１０２の長
さに沿って延びるとともに部品１０８に電気的に結合されるような１つ又は複数の導電体
に電気的接続を提供する。他の実施形態では、コネクタ１１０は、光コネクタである。こ
のような例では、コネクタ１１０は、可撓性の細長い部材１０２の長さに沿って延びると
ともに部品１０８に光学的に結合されるような１つ又は複数の光通信経路（例えば、光フ
ァイバケーブル）に光学的接続を提供する。さらに、いくつかの実施形態では、コネクタ
１１０は、部品１０８に結合される導電体（複数可）と光通信経路（複数可）との両方に
電気的及び光学的接続の両方を提供する。その際に、部品１０８は、いくつかの例では、
複数の要素から構成されることに留意すべきである。コネクタ１１０は、直接的に又は間
接的にのいずれかで、物理的な接続を別の装置に提供するように構成される。いくつかの
例では、コネクタ１１０は、血管内装置１００と別の装置との間の無線通信を容易にする
ように構成される。一般的に、現在又は将来のあらゆる先進の無線プロトコル（複数可）
を利用することができる。さらに他の例では、コネクタ１１０は、別の装置への物理的接
続及び無線接続の両方を容易にする。
【００２０】
　上述したように、いくつかの例では、コネクタ１１０は、血管内装置１００の部品１０
８と外部装置との間の接続を提供する。従って、いくつかの実施形態では、１つ又は複数
の導電体、１つ又は複数の光学経路、及び／又はこれらの組合せは、コネクタ１１０と部
品１０８との間の通信を容易にするために、可撓性の細長い部材１０２の長さに沿ってコ
ネクタ１１０と部品１０８との間で延びる。一般的に、任意数の導電体、光学経路、及び
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／又はこれらの組合せは、可撓性の細長い部材１０２のコアの長さに沿ってコネクタ１１
０と部品１０８との間で延びることができる。いくつかの例では、１～１０の間の導電体
及び／又は光学経路は、可撓性の細長い部材１０２の長さに沿ってコネクタ１１０と部品
１０８との間で延びる。通信経路の数、及び可撓性の細長い部材１０２の長さに沿って延
びる導電体及び光学経路の数は、部品１０８の所望の機能、及びそのような機能を提供す
る部品１０８を規定する対応する要素によって決定される。
【００２１】
　図２～図６をここで参照すると、複数の材料から形成されたコア部材を含む、本開示の
血管内装置の態様が、示されている。その際に、既存の機能性ガイドワイヤに関連する主
要な課題の１つは、最先端のガイドワイヤに比べて機械的性能が貧弱であることである。
この性能損失は、装置の長さに沿って芯線と周囲のハイポチューブとの間で通信線を延ば
す必要があるため、コア又は芯線のために利用可能なスペースを厳しく制限するような、
ガイドワイヤの典型的な設計に大部分が起因するものである。明瞭且つ簡潔にするために
、以下に説明する実施形態は、通信線としての使用に適した導電性材料を含み得る、複数
の材料から形成されたコア部材を取り囲む外層に埋め込まれた３つ又は６つの導電体を含
む。当業者は、概念として、芯線の長さに沿って延びる任意数の導電体及び／又は光ファ
イバの実質的に含む血管内装置を想定可能であることを認識するであろう。しかしながら
、殆どの実施態様では、血管内装置は、血管内装置の基端部分と先端部分との間に延びる
１～１０の間の通信経路を含むだろう。
【００２２】
　図２をより具体的に参照すると、図１の切断線２－２に沿って切り取られた血管内装置
１００の端面断面図が、本開示の実施形態に従って示されている。示されるように、可撓
性の細長い部材１０２は、コア部材１２０によって規定される。コア部材１２０は、内側
部分１２２と、この内側部分を取り囲む外側部分１２４とにより規定される。内側部分１
２２は、第１の材料から形成され、外側部分１２４は、第１の材料とは異なる第２の材料
から形成される。一般的に、内側部分１２２及び外側部分１２４は、ステンレス鋼、ニッ
ケルチタン合金（ニチノール等）、ポリエーテルエーテルケトン、３０４Ｖステンレス鋼
、ＭＰ３５Ｎ、Ｌ６０５、及び／又は適切な他の金属又はポリマー材料を含むが、これら
に限定されない任意の適切な材料から形成することができる。
【００２３】
　いくつかの実施態様では、内側部分１２２及び外側部分１２４は、コア部材１２０を形
成するために一緒に共延伸される２つの異なる金属から形成される。いくつかの特定の例
では、内側部分１２２は、ニチノール、ニチノール合金、ＮｉＴｉＣｏ等の超弾性金属、
及び血管内装置１００の作業先端部分の耐久性を向上させるために、高い降伏強度を有し
得る他の適切な材料から形成される。いくつかの例では、外側部分１２４は、押込み強度
及び／又はカラム強度をより良くするように血管内装置１００全体の剛性を向上させるた
めに、ステンレス鋼、ＭＰ３５Ｎ、Ｌ６０５、又は他の適切な金属等の、内側部分１２２
よりも高い弾性率を有する金属から形成される。他の例では、外側部分１２４は、ニチノ
ール、ニチノール合金、ＮｉＴｉＣｏ、及び他の適切な材料等の超弾性金属から形成され
、内側部分１２２は、ステンレス鋼、ＭＰ３５Ｎ、Ｌ６０５、又は他の適切な金属等の高
弾性率を有する金属から形成される。
【００２４】
　外層１２６が、いくつかの例では、コア部材１２０の周りに形成される。外層１２６は
、適切なポリマー材料から形成することができる。その際に、外層１２６は、いくつかの
例では、標準的なワイヤ被覆技術を用いて、ワイヤ上に被覆される。被覆の厚さが増大す
るにつれて、導体１２８は、それら導体がポリマー材料で完全に被覆されるように、被覆
プロセス内に導入される。外層１２６は、任意の適切なポリマー材料から形成することが
でき、好ましい材料は、ポリイミドである。それぞれの導体１２８は、銅、金、銀、白金
、又は他の適切な導電性材料等の導電性材料から形成される。一般的に、導体１２８のサ
イズは、外層１２６を形成する材料内に導体１２８を完全に埋め込むことができるように
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選択される。特定の実施形態では、導体１２８は、可撓性の細長い部材１０２の周囲にほ
ぼ等間隔で配置される。しかしながら、導体１２８は、対称、非対称、幾何学的、及び非
幾何学的パターンを含む任意の適切な方法及び／又はパターンで埋め込んでもよい。
【００２５】
　特定の実施形態では、所望の外径に達した後に、潤滑性を与えることができる最終的な
被覆が、外層１２６の外面に塗布される。いくつかの実施形態では、被覆は、基端部分１
０６と先端部分１０４との間で可撓性の細長い部材の長さの大部分に沿って延びる。被覆
は、適切な親水性又は疎水性被覆とすることができる。いくつかの実施態様では、被覆は
、増大した潤滑性を提供する。例示的な被覆材料として、ＰＴＦＥ含浸ポリイミド、シリ
コーンベースの被覆、及び親水性ベースの被覆が挙げられるが、これらに限定されるもの
ではない。一般的に、被覆は、材料の非常に薄い層である。例えば、いくつかの実施態様
では、被覆は、約０．０２５４ｍｍ（０．００１０インチ）未満、約０．００２５４ｍｍ
（０．０００１インチ）未満、及び／又は約０．００１２７ｍｍ（０．００００５インチ
）未満の厚さを有する。いくつかの構成では、潤滑性被覆を外層１２６とブレンドするか
、又は潤滑性被覆を外層１２６に混入して、材料同士の間の限定された破壊無しで滑らか
な層を形成する。
【００２６】
　外層１２６を利用して、導体１２８同士を互いに及びコア部材１２０を電気的に絶縁す
ることができる。その結果、導体１２８のそれぞれ及び／又はコア部材１２０は、血管内
装置１００の独立した電気通信経路として利用することができる。いくつかの例では、導
体１２８は、外層１２６内に埋め込まれる前に絶縁材料で被覆される。つまり、絶縁性導
体が、別に提供され、その後のコア部材の形成中に外層１２６内に埋め込まれる。他の例
では、外層１２６及び導体１２８は、統合されたプロセスの一部として形成される。
【００２７】
　コア部材１２０の外径は、コア部材１２０の周りに外層１２６等の１つ又は複数の外層
の形成を可能にするようにサイズ決めされる。従って、血管内装置１００が約０．３５５
６ｍｍ（０．０１４インチ）の外径を有するように意図される場合に、コア部材１２０の
外径は、約０．１５２４ｍｍ（０．００６インチ）～約０．３４２９ｍｍ（０．０１３５
インチ）の間、約０．２０３２ｍｍ（０．００８インチ）～約０．３３０２ｍｍ（０．０
１３インチ）の間、又は約０．２２８６ｍｍ（０．００９インチ）～約０．３０４８ｍｍ
（０．０１２インチ）の間とすることができる。さらに、内側部分１２２及び外側部分１
２４は、コア部材１２０の全体的な直径を規定するために任意の比率のサイズで形成する
ことができる。つまり、内側部分１２２は、外側部１２４よりも、体積又は断面積で、よ
り大きくすることができ、又はその逆も同様である。従って、いくつかの例では、コア部
材の内側部分１２２は、約０．０２５４ｍｍ（０．００１インチ）～約０．３０４８ｍｍ
（０．０１２インチ）の間の外径を有するが、コア部材の外側部分は、約０．０２５４ｍ
ｍ（０．００１インチ）～約０．１６５１ｍｍ（０．００６５インチ）の間の（内側部分
１２２に隣接するその内面から外層１２６に隣接するその外面までの）厚さを有する。内
側部分１２２及び外側部分１２４の相対的なサイズは、各部分に使用される材料に基づい
て選択することができる。内側部分１２２及び外側部分１２４の相対的なサイズは、血管
内装置１００の所望の外径に依存することが理解され、その外径は、上述したように、約
０．３５５６ｍｍ（０．０１４インチ）、０．４５７２ｍｍ（０．０１８インチ）、０．
８８９ｍｍ（０．０３５インチ）、０．９６５２ｍｍ（０．０３８インチ）のサイズ、及
び／又は他の適切なサイズを含むことができる。
【００２８】
　図３をここで参照すると、図１の切断線３－３に沿って切り取られた血管内装置１００
の端面断面図が、本開示の別の実施形態に従って示されている。その際に、図３は、図２
の代替実施形態を示している。特に、図３は、コア部材１２０の内側部分１２２が増大し
た直径を有し、それによって外側部分１２４がコア部材１２０のより小さな割合を規定す
るような実施形態を示している。さらに、図３は、外層１２６に埋め込まれた６つの導体
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１２８を含む実施形態を示している。さらにまた、図３は、内側部分１２２及び外側部分
１２４を形成するために使用される材料が、図２の実施形態に対して逆にされる実施形態
を示している。なお、図３は、単に１つの例示的な代替実施形態を示していること、及び
本開示の血管内装置は、種々のコア材料、コア直径のサイズ、コア材料の比率、導体の数
、導体の配置、及び／又は設計における他の変形形態を使用することができることが理解
される。
【００２９】
　図４をここで参照すると、本開示の実施形態による可撓性の細長い部材１０２の概略側
面図が、示されている。その際に、血管内装置１００で使用するために処理された先端部
分１０４及び基端部分１０６を含む可撓性の細長い部材１０２が、示されている。具体的
には、先端部分１０４は、部品１０８への電気結合のために導体１２８の一部を露出させ
るとともに内側コア部材１２０の成形するように処理され、１つ又は複数の可撓性部材及
び／又はセンサハウジングへの結合を容易にし、部品１０８への物理的な結合を容易にし
、血管内装置１０２の先端チップの可撓性を増大させ、及び／又は他の方法で、使用する
血管内装置１０２の先端部分の特性を構成する。
【００３０】
　示されるように、可撓性の細長い部材１０２の本体は、直径１３０を有する。一般的に
、直径１３０は、血管内装置１００の所望の最大の外径にほぼ等しい。従って、いくつか
の特定の実施態様では、直径１３０は、約０．３５５６ｍｍ（０．０１４インチ）、０．
４５７２ｍｍ（０．０１８インチ）、又は０．８８９ｍｍ（０．０３５インチ）である。
示されるように、可撓性の細長い部材１０２の先端部分１０４は、可撓性の細長い部材１
０２の本体から先端方向に延びる部分１３２と、この部分１３２から先端方向に延びる部
分１３４とを含むように処理される。いくつかの例では、先端部分１０４は、研削、エッ
チング、アブレーション、及び／又は他に外層１２６及び／又はコア部材１２０の一部を
除去することによって処理される。
【００３１】
　示されるように、外層１２６の一部は、埋め込まれた導体１２８の一部を露出させるよ
うに除去される。導体１２８を露出させることにより、（例えば、はんだ、リード線、（
いくつかの例では絶縁された）追加の導体を使用して）部品１０８を導体１２８に電気的
に結合することができる。いくつかの実施態様では、導体１２８は、可撓性の細長い部材
１０２の長手方向軸線に対して垂直に延びる端面において部品１０８に電気的に結合する
ために露出される。つまり、導体１２８は、（図４に示されるように）可撓性の細長い部
材１０２の長さに沿って露出されておらず、むしろ（図２及び図３に示されているものと
同様に）可撓性の細長い部材の端面において露出されている。この端面の露出は、本体の
端部又は部分１３２の端部及び／又は外層１２６の端部等の中間移行点（複数可）で生じ
得る。
【００３２】
　図示の実施形態では、部分１３２は、外層１２６、及びコア部材１２０の外側部分１２
４及び／又は内側部分１２２の少なくとも一部の除去によって得られるテーパ付きプロフ
ァイルを有する。このように、部分１３２は、可撓性の細長い部材１０２の本体の直径１
３０から部分１３４の減少した直径１３６までコア部材１２０の外側プロファイルにテー
パを付ける。いくつかの実施形態では、部分１３４では、外層１２６及びコア部材１２０
の外側部分１２４は、可撓性の細長い部材１０２の剛性を低下させ且つ可撓性を増大させ
るために除去される。従って、いくつかの例では、部分１３４の直径１３６は、直径１３
０の約１０％～約８０％の間であり、いくつかの特定の実施形態では、直径１３０の約３
０％～約６０％の間である。従って、いくつかの実施態様では、部分１３４の直径１３６
は、０．３５５６ｍｍ（０．０１４インチ）の外径の血管内装置について約０．０２５４
ｍｍ（０．００１インチ）～約０．１２７ｍｍ（０．００５インチ）の間であり、０．０
５０８ｍｍ（０．００２インチ）がいくつかの特定の実施形態で利用され、０．４５７２
ｍｍ（０.０１８インチ）の外径の血管内装置について、約０．０２５４ｍｍ（０．００
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１インチ）～０．２０３２ｍｍ（０.００８インチ）の間であり、０．０７６２ｍｍ（０
．００３インチ）がいくつかの特定の実施形態で利用され、０．８８９ｍｍ（０．０３５
インチ）の外径の血管内装置について、約０．０６３５ｍｍ（０．００２５インチ）～約
０．２５４ｍｍ（０．０１０インチ）の間であり、０．１７７８ｍｍ（０．００７インチ
）がいくつかの特定の実施形態で利用される。
【００３３】
　いくつかの例では、部分１３２及び／又は部分１３４は、部品１０８、部品１０８のた
めのハウジング、可撓性部材（コイル、ポリマーチューブ、及び／又はコイルが埋め込ま
れたポリマーチューブ）、及び／又はこれらの組合せを含む、血管内装置１００の追加の
要素への結合を容易にする態様で成形される。その際に、部分１３２及び１３４は、他の
要素への結合を容易にするためにテーパ部、凹部、突起部、及び／又は他の構造的機構を
含むことができる。いくつかの特定の例では、コア部材１２０は、米国特許第５，１２５
，１３７号、米国特許第５，８７３，８３５号、米国特許６，１０６，４７６号、米国特
許第６，５５１，２５０号、及び２０１３年６月２８日に出願された米国特許出願第１３
／９３１，０５２号、２０１３年１２月３０日に出願された米国特許出願第１４／１４３
，３０４号のうちの１つ又は複数に記載したものと同様の先端部分、中間部分、基端部分
に結合され、これら各文献は、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。その際に
、部品１０８は、米国特許第５，１２５，１３７号、米国特許第５，８７３，８３５号、
米国特許第６，１０６，４７６号、米国特許第６，５５１，２５０号、２０１３年６月２
８日に出願された米国特許出願第１３／９３１，０５２号、２０１３年１２月１９日に出
願された米国特許出願第１４／１３５，１１７号、２０１３年１２月２０日に出願された
米国特許出願第１４／１３７，３６４号、２０１３年１２月２３日に出願された米国特許
出願第１４／１３９，５４３号、及び２０１３年１２月３０日に出願された米国特許出願
第１４／１４３，３０４号のうちの１つ又は複数に開示されているものを含むが、これに
限定されない任意の適切な技術を使用して、血管内装置１００の先端部分内に取り付ける
ことができ、これら各文献は、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００３４】
　示されるように、コア部材１２０の基端部分１０６は、埋め込まれた導体１２８を露出
させるために処理される。導体１２８を露出させることにより、（例えば、はんだ、リー
ド線、（いくつかの例では絶縁された）追加の導体を使用して）１つ又は複数のコネクタ
を導体１２８に電気的に結合して、血管内装置１００のコネクタ１１０を規定することが
できる。
【００３５】
　図５をここで参照すると、本開示の実施形態による図４の可撓性の細長い部材１０２の
上に形成された血管内装置１００の基端部分１０６が、示されている。示されるように、
３つの導電性バンド１３８が、血管内装置１００のコネクタ１１０を規定するために、絶
縁体１４０によって分離される。いくつかの例では、導電性バンド１３８は、導体１２８
の露出した部分の上に導電性材料を電気的にプリント又はメッキ処理することにより、可
撓性の細長い部材１０２上に印刷される。その際に、導電性バンド１３８は、いくつかの
実施態様では、それら導電性バンドが、血管内装置１００の所望の外径及び／又はコネク
タの外径に一致する均一な外径を有するように形成される。他の導体１２８に対して電気
的に絶縁された方法でそれぞれの導電性バンド１２８の形成を容易にするために、埋め込
まれた導体１２８は、露出され、次に、ポリイミド等の絶縁材料で被覆される。次に、個
々の導体１２８は、導電性バンド１３８が形成される位置を表す、可撓性の細長い部材１
０２の長さに沿った互い違いの位置で（例えば、レーザアブレーションを介して）露出さ
れる。このように、各導電性バンド１３８は、単一の導体１２８に電気的に結合され、且
つ残りの導体１２８から電気的に絶縁される。所望される場合には、導電性バンド１３８
を複数の導体１２８に電気的に結合することも可能である。
【００３６】
　導電性材料の所望のパターンを可撓性の細長い部材１０２上に配置して、導電性バンド
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１３８を規定することができる。例えば、導電性バンド１３８は、中実、複数のリング、
螺旋、及び／又は最適な機能を提供する他のパターンとすることができる。いくつかの例
では、導電性バンド１３８は、導体１２８の対応する露出された部分上に配置されるとと
もに、はんだ又は他の適切な技術を使用して導体に電気的に結合される予備成形円筒状部
材である。いくつかの実施形態では、導電性バンド１３８は、所定の位置にかしめ加工さ
れ、及び／又はレーザ溶接される。絶縁体１４０に利用される絶縁材料は、任意の適切な
絶縁材料であってもよい。
【００３７】
　図示の実施形態では、３つの導電性バンド１３８のそれぞれは、単一の導体１２８に電
気的に結合されるとともに、（例えば、１つ又は複数の絶縁層によって）他の導体から絶
縁される。いくつかの例では、導体１２８は、導体１２８を導電性バンドに結合する場合
に、コア部材の長さに沿った位置でのみ外層１２６から露出している。基準リングは、導
体１２８が可撓性の細長い部材１０２の周囲／外面に対してどの位置に位置付けされたか
を判定するために、可撓性の細長い部材１０２の基端部又は先端部に形成され、導体１２
８の一部のみを選択的に露出させるのを容易にすることができる。当業者は、分離された
態様の導体１２８に導電性バンド１３８を電気的に結合するための多数の方法が存在する
ことを認識するであろう。さらに、いくつかの例では、追加の導電性バンドが、コア部材
１２０に設けられ且つこのコア部材に電気的に結合されることに留意すべきである。さら
に他の例では、コア部材１２０自体の一部が、導電性バンドを規定する。
【００３８】
　図６をここで参照すると、本開示の実施形態による図４のコア部材１２０の上に形成さ
れた血管内装置１００の先端部分１０４が、示されている。示されるように、先端部分１
０４は、可撓性の細長い部材１０２の本体から部分１３２及び１３４の上を通って部品１
０８（又は部品１０８を収容するハウジング）に延びる可撓性要素１５０を含む。この際
に、可撓性要素１５０は、コイル、ポリマーチューブ、及び／又はコイルが埋め込まれた
ポリマーチューブであってもよい。先端部分１０４は、部品１０８（又は部品１０８を収
容するハウジング）から血管内装置１００の先端チップ１０５に先端方向に延びる可撓性
要素１５２も含む。また、可撓性要素１５２は、コイル、ポリマーチューブ、及び／又は
コイルが埋め込まれたポリマーチューブであってもよい。いくつかの例では、可撓性要素
１５２は、放射線不透過性であり、及び／又は放射線不透過性チップを含む。いくつかの
実施態様では、流量センサが、血管内装置１００の先端チップ１０５に位置付けされる。
一般的に、血管内装置１００の先端部分１０４は、上記の参照により組み込まれる特許及
び出願のいずれかに記載されるものと同様の特徴を含んでもよいが、血管内装置の芯線と
して導体１２４が埋め込まれた本開示のコア部材１２０を利用する。
【００３９】
　図６にも示されるように、先端部分１０４は、１つ又は複数の放射線不透過性マーカ１
５４を含むことができる。その際に、放射線不透過性マーカ１５４を利用して、血管造影
法、Ｘ線、ＣＴスキャン、ＩＶＵＳ、ＯＣＴ、及び／又は他の撮像モダリティ等の血管の
対応する画像に、血管内装置１００を用いて取得された測定値の位置合せ(co-registrati
on)を容易にすることができる。いくつかの実施態様では、位置合せは、”VASCULAR　IMA
GE　CO-REGISTRATION”という標題の米国特許第７，９３０，０１４号、２０１２年１２
月３１日に出願された”SPATIAL　CORRELATION　OF　INTRAVASCULAR　IMAGES　AND　PHYS
IOLOGICAL　FEATURES”という標題の米国仮特許出願第６１／７４７，４８０号、２０１
３年７月１９日に出願された”DEVICES,　SYSTEMS,　AND　METHODS　FOR　ASSESSMENT　O
F　VESSELS”という標題の米国仮特許出願第６１／８５６，５０９号、及び２０１３年１
０月２５日に出願された”DEVICES,　SYSTEMS,　AND　METHODS　FOR　VESSEL　ASSESSMEN
T”という標題の米国仮特許出願第６１／８９５，９０９号のうちの１つ又は複数に開示
されているように実行され、これら各文献は、その全体が参照により本明細書に組み込ま
れる。
【００４０】
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　放射線不透過性マーカ１５４は、任意の放射線不透過性材料から形成することができる
。いくつかの例では、放射線不透過性マーカ１５４は、放射線不透過性材料から形成され
たコイルである。１つ、（図示のように）２つ、３つ、又はそれ以上を含む任意数の放射
線不透過性マーカ１５４が存在してもよい。いくつかの実施態様では、放射線不透過性マ
ーカ１５４は、部品１０８及びその関連するハウジング（もしあれば）の基端側に配置さ
れる。さらに、いくつかの例では、放射線不透過性マーカ１５４は、それら放射線不透過
性マーカが典型的なバルーン又はステントマーカーよりも大きい長さを有するように引き
延ばされており、それによって、血管内装置１００の放射線不透過性マーカ１５４を、血
管の同じ領域に位置付けされ得る他の要素のマーカと区別するのを可能にする。いくつか
の例では、放射線不透過性マーカ１５４は、血管内装置１００の長手方向軸線に沿って約
３ｍｍ～約１０ｍｍの間の長さを有しており、いくつかの特定の実施態様では、約５ｍｍ
の長さを有する。
【００４１】
　部品１０８に関して上述したように、血管内装置１００のセンサ（複数可）は、身体の
管腔内の腔内測定値を得るためのメカニズムを提供し、且つセンサ（複数可）との間で信
号を送受信する、血管内装置上の１つ又は複数の導電性バンドに接続される。例えば、本
開示のガイドワイヤは、圧力センサ、流量センサ、温度センサ、又はこれらの組合せを含
むことができる。ガイドワイヤは、圧力センサ及び流量センサの両方を含む組合せガイド
ワイヤであってもよい。圧力センサを使用して、管腔内の圧力を測定することができ、及
び流量センサを使用して、血流速度を測定することができる。温度センサによって、管腔
の温度を測定することができる。圧力センサ及び流量センサの両方を含むガイドワイヤは
、圧力測定値を使用して血流予備量比（FFR）又は他の圧力比の計算、及び流量測定値を
使用して冠血流予備能（CFR）を計算するために望ましい環境を提供する。２つ以上のセ
ンサを含むガイドワイヤは、コア部材内に埋め込まれる導線の数を増加させることによっ
て製造することができる。また、コア部材１２０は、いくつかの実施形態では、導体とし
ても利用することができる。そのような実施形態は、血管内装置１００で少なくとも２つ
のセンサの使用を容易にするための十分な導電性経路を提供する。
【００４２】
　圧力及び流速の両方を測定し且つ比較する、及び充血狭窄抵抗の指標を形成する能力は
、この虚血性試験の診断精度を著しく向上させる。特に、血流予備量比（FFR）、冠血流
予備能（CFR）、及び組合せＰ－Ｖ曲線等の圧力降下－速度の関係に関する先端側圧力及
び速度測定値は、狭窄の重症度についての情報を明らかにすることが示されている。例え
ば、使用時に、ガイドワイヤを、狭窄部の先端側の位置に前進させることができる。次に
、圧力及び流速を、第１の流れ状態で測定することができる。次に、例えばアデノシン等
の薬剤を使用することにより、流量を著しく増大させることができ、圧力及び流量を、こ
の第２の充血した流れ状態で測定することができる。次に、これらの２つの流れ状態での
圧力及び流量の関係を比較して、狭窄の重症度を評価し、冠動脈介入のための改善された
ガイダンスを提供する。組合せチップセンサを用いて同じ位置で同時に圧力及び流量測定
値を取り込む能力は、これらの圧力－速度ループの精度を向上させ、従って、診断情報の
精度を向上させることができる。
【００４３】
　圧力センサは、例えば、ガイドワイヤの先端部分に取り付けることができる。圧力セン
サは、内部に凹部を有するとともにリムによって境界が区切られるダイアフラムを形成す
るような結晶性半導体材料から形成することができる。補強部材が、結晶に接合され、結
晶のリムを補強し、ダイアフラムの下にあり且つダイアフラムに露出しているキャビティ
を有する。両端の抵抗が、結晶によって担持され、そのダイアフラムの一部を覆う部分を
有している。センサの導電線が、ガイドワイヤの導電性バンドに接続される。本開示の装
置と共に使用することができる適切な圧力センサの更なる詳細は、米国特許第６，１０６
，４７６号に記載されている。米国特許第６，１０６，４７６号には、圧力センサをガイ
ドワイヤに結合するための適切な方法も記載している。これらの方法は、本開示のガイド
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ワイヤの導電性バンドにセンサを結合するために適用可能である。
【００４４】
　特定の態様では、本開示のガイドワイヤは、流量センサを含む。流量センサを使用して
、冠血流予備能（CFR）を評価するために使用することができる、血管内の血流速度を測
定することができる。流量センサは、例えば、ガイドワイヤの先端チップに又はこのチッ
プに近接して配置される超音波トランスデューサ、ドップラー流量センサ、又は任意の他
の適切な流量センサとすることができる。超音波トランスデューサは、任意の適切なトラ
ンスデューサであってもよく、米国特許第５，１２５，１３７号、第６，５５１，２５０
号、及び第５，８７３，８３５号に記載の方法を含む従来の方法を使用して、先端部に取
り付けてもよい。
【００４５】
　本開示のガイドワイヤは、センサによって受信された信号を圧力及び速度測定値に変換
するコンピュータ装置（例えば、ラップトップ、デスクトップ、又はタブレットコンピュ
ータ）又は生理学的モニタ等の機器に接続することができる。機器は、冠血流予備能（CF
R）及び血流予備量比（FFR）を計算し、ユーザインタフェースを介してユーザに測定値及
び計算結果を提供することができる。いくつかの実施形態では、ユーザは、本開示の血管
内装置によって取得されたデータに関連する画像を表示するための視覚的インタフェース
と対話する。ユーザからの入力（例えば、パラメータ又は選択）は、電子機器内のプロセ
ッサにより受信される。その選択を、表示画面にレンダリングすることができる。
【００４６】
　当業者は、上述した装置、システム、及び方法を様々な方法で変更できることを認識す
るであろう。従って、当業者は、本開示に包含される実施形態が、上述した特定の例示的
な実施形態に限定されるものではないことを理解するであろう。その際に、例示的な実施
形態について図示及び説明してきたが、広範な修正、変更、及び置換が、前述した開示に
おいて企図される。このような変形は、本開示の範囲から逸脱することなく、上述した実
施形態に行い得ることが理解される。従って、添付の特許請求の範囲は、本開示と一致す
る方法で、広く解釈することが適当である。
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【図６】

【手続補正書】
【提出日】平成28年9月27日(2016.9.27)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　感知ガイドワイヤであって、当該ガイドワイヤは、
　内側部分、及び該内側部分を取り囲む外側部分を有するコア部材であって、前記内側部
分は、第１の材料から形成され、前記外側部分は、第１の材料とは異なる第２の材料から
形成される、コア部材と、
　前記コア部材を取り囲むポリマー外層と、
　前記コア部材の先端部分に結合される感知素子と、を備えており、
　前記ポリマー外層は、内部に埋め込まれた少なくとも１つの通信線を含み、
　前記感知素子は、前記少なくとも１つの通信線に通信可能に結合される、
　ガイドワイヤ。
【請求項２】
　前記感知素子は、圧力センサ及び流量センサのうちの少なくとも１つを含む、請求項１
に記載のガイドワイヤ。
【請求項３】
　前記少なくとも１つの通信線は、導体及び光ファイバのうちの少なくとも１つを含む、
請求項１に記載のガイドワイヤ。
【請求項４】
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　第１の材料は、ニチノール又は他のニッケルチタン合金である、請求項１に記載のガイ
ドワイヤ。
【請求項５】
　第２の材料は、ステンレス鋼又は高弾性合金である、請求項４に記載のガイドワイヤ。
【請求項６】
　第１の材料は、ステンレス鋼である、請求項１に記載のガイドワイヤ。
【請求項７】
　第２の材料は、ニチノールである、請求項６に記載のガイドワイヤ。
【請求項８】
　前記ガイドワイヤは、約０．３５５６ミリメートル（ｍｍ）（０．０１４インチ）～約
０．９６５２ｍｍ（０．０３８インチ）の間の外径を有する、請求項１に記載のガイドワ
イヤ。
【請求項９】
　少なくとも前記外側部分が、前記コア部材の前記先端部分から除去される、請求項１に
記載のガイドワイヤ。
【請求項１０】
　前記感知素子は、前記コア部材の前記先端部分に結合されたハウジング内に位置付けさ
れる、請求項９に記載のガイドワイヤ。
【請求項１１】
　前記ハウジングの基端側で前記コア部材の前記先端部分の周りに位置付けされる可撓性
要素をさらに有する、請求項１０に記載のガイドワイヤ。
【請求項１２】
　感知ガイドワイヤを形成する方法であって、当該方法は、
　内側部分、及び該内側部分を取り囲む外側部分を有するコア部材を形成するステップで
あって、前記内側部分は、第１の材料から形成され、前記外側部分は、第１の材料とは異
なる第２の材料から形成される、形成するステップと、
　ポリマー外層を用いて前記コア部材を取り囲むステップであって、前記ポリマー外層は
、内部に埋め込まれた少なくとも１つの通信線を含む、取り囲むステップと、
　感知素子を前記少なくとも１つの通信線に通信可能に結合するステップであって、前記
少なくとも１つの通信線は、導体及び光ファイバのうちの少なくとも１つを含む、結合す
るステップと、
　前記感知素子を前記コア部材の先端部分に結合するステップと、を含む、
　方法。
【請求項１３】
　前記コア部材を形成するステップは、第１の材料及び第２の材料を共延伸するステップ
を含み、第１の材料及び第２の材料の少なくとも一方は、ニチノールであり、第１の材料
及び第２の材料の少なくとも一方は、ステンレス鋼である、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　少なくとも前記外側部分を前記コア部材の前記先端部分から除去することにより、前記
コア部材の前記先端部分を成形するステップをさらに含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記感知素子を前記コア部材の前記先端部分に結合するステップは、前記コア部材の前
記先端部分に結合されたハウジング内に前記感知素子を位置付けするステップを含む、請
求項１４に記載の方法。
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