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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　高周波発生器と、
　近位端および遠位端を有する順行性縦材であって、前記順行性縦材の遠位端は、第一導
電性電極を備えるとともに、前記第一導電性電極が血管内の閉塞の第一部位に位置決めさ
れるように、順行性に進めるために構成され、且つ前記順行性縦材の近位端が前記高周波
発生器と結合されるように構成された前記順行性縦材と、
　近位端および遠位端を有する逆行性縦材であって、前記逆行性縦材の遠位端は、第二導
電性電極を備えるとともに、前記第二導電性電極が前記血管内の閉塞の第二部位に位置決
めされるように、逆行性に進めるために構成され、且つ前記逆行性縦材の近位端が前記高
周波発生器と結合されるように構成された前記逆行性縦材と、
　を備え、前記高周波発生器からの高周波エネルギが前記第一導電性電極又は前記第二導
電性電極のうちの少なくとも一つに与えられ、前記第一導電性電極と前記第二導電性電極
との間に双極配置を提供し、前記第一部位から前記第二部位に向けて又は前記第二部位か
ら前記第一部位に向けて前記閉塞を少なくとも部分的に通してチャネルを形成する再疎通
システム。
【請求項２】
　前記縦材は、ガイドワイヤまたはカテーテルまたはマイクロカテーテルまたは拡張カテ
ーテルである請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
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　前記縦材は、内側ガイドワイヤ内腔を備えている請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記縦材は、十分なねじれ剛性および縦方向柔軟性を有して閉塞を通して進むと共に、
前記電極を前記血管の壁から離隔および互いに対向するように配置する請求項１に記載の
システム。
【請求項５】
　前記電極は、前記縦材の片側に取り付けられている請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記電極は、アレイ状に配列されている請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記縦材は、放射線不透過性マーカを備えている請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　少なくとも一つの前記縦材は、破片を捕獲および回収する塞栓保護機構を備えている請
求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記塞栓保護機構は、フィルタである請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記塞栓保護機構は、バルーンを備えている請求項８に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記塞栓保護機構は、前記縦材の一方を通して吸引ができる管腔を備えている請求項８
に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記縦材は、カテーテルまたはガイドシース内に配置されるように構成されている請求
項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　さらに、高周波エネルギを制御および発生する回路を備えている請求項１に記載のシス
テム。
【請求項１４】
　さらに、ＥＫＧに接続してエネルギ放出のタイミングをはかるように構成された接続ポ
ートを備えている請求項１に記載のシステム。
【請求項１５】
　高周波発生器と共に使用する再疎通システムであって、
　近位端および遠位端を有する順行性縦材であって、前記順行性縦材の遠位端は、第一導
電性電極を備えるとともに、前記第一導電性電極が血管内の閉塞の第一部位に位置決めさ
れるように、順行性に進めるために構成され、且つ前記順行性縦材の近位端が前記高周波
発生器と結合されるように構成された前記順行性縦材と、
　近位端および遠位端を有する逆行性縦材であって、前記逆行性縦材の遠位端は、第二導
電性電極を備えるとともに、前記第二導電性電極が前記血管内の閉塞の第二部位に位置決
めされるように、逆行性に進めるために構成され、且つ前記逆行性縦材の近位端が前記高
周波発生器と結合されるように構成された前記逆行性縦材と、
　を備え、前記高周波発生器からの高周波エネルギが、前記第一導電性電極又は前記第二
導電性電極のうちの少なくとも一つに与えられ、前記第一導電性電極と前記第二導電性電
極との間に双極配置を提供し、前記第一部位から前記第二部位に向けて又は前記第二部位
から前記第一部位に向けて前記閉塞を少なくとも部分的に通してチャネルを形成する再疎
通システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は概して閉塞内腔の治療に関し、より詳しくは高周波エネルギを用いて人体にお
ける重度または慢性完全閉塞血管を貫通する装置および方法に関する。
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【背景技術】
【０００２】
　慢性完全閉塞（ＣＴＯ）は、血管の完全閉塞であり、また通常は時機を逃さず治療され
なければ深刻な結果をもたらす。閉塞は、粥状プラークまたは古い血栓が原因となること
がある。冠状動脈のＣＴＯｓを治療する一般的な処置の一つは、経皮経管冠動脈形成（Ｐ
ＴＣＡ）である。ＰＴＣＡ術中に、小さな切開が通常、鼠径部になされる。ガイドワイヤ
を通じてカテーテルを誘導することは、大腿動脈内に導入されるとともに、閉塞へ進めら
れる。しばしばゆっくりとした操作でガイドワイヤは閉塞を貫通することができる。次に
バルーンが先端に付いた血管形成カテーテルがガイドワイヤを越えて閉塞へ進められる。
バルーンが膨らまされ、アテローマを分離または粉砕している。ＰＴＣＡ術に含まれる一
般的なステップのいくつかは、対向外側血管における造影剤の同時圧入、バックアップ力
を得ることまたはガイドワイヤの安定化（それはカテーテルを操作する追加要員を請うこ
とがある）、プラークを貫通すること、穴を開けること又はガイドワイヤを回転して押し
密集プラークを貫くことなどである。密集プラークにより受けるしばしば強い抵抗のため
、人は堅いワイヤを使用することを強いられることがある。場合によっては、ワイヤは、
治療手段を必要としている血管壁を刺すことがある。
【０００３】
　ＣＴＯｓに対する最も一般的な経皮冠動脈インターベーション（ＰＣＩ）の失敗の様式
は、病変を貫通して遠位部血管の真腔内にガイドワイヤをうまく通すことができないこと
である。今まで、一般的なガイドワイヤの試みが失敗した後の、ＣＴＯの最善な治療に関
しては意見の一致がない。ＣＴＯｓに対する異なる対策および特定の装置が開発されてお
り、内膜下の追跡および側枝手法を用いたリエントリー、並列ワイヤ手法、ＩＶＵＳガイ
ド手法、逆行性アプローチなどを含んでいる。
【０００４】
　機械的切断または振動、および、レーザ又は超音波又は高周波（ＲＦ）エネルギ焼灼の
ような、機械的およびエネルギ系手法はまた、硬質石灰化閉塞を通してガイドワイヤを通
すことに対して提案されている。これらの装置の大部分は、ガイドワイヤまたはカテーテ
ル装置の先端にエネルギを局所的に適用することによって機能し、閉塞に焼灼を生じさせ
る。それは慎重に行われて、閉塞を貫いてチャネルを形成している。チャネルが形成され
た時点で、ガイドワイヤがバルーンカテーテルを適所にガイドするのに使用される。
【０００５】
　ＲＦエネルギは、組織を、凝固、切断又は焼灼するのに広く用いられている。単極およ
び双極の両方の形態において、導電性電極は、治療すべき組織に接触する。単極方式にお
いて、アクティブ電極は、治療すべき組織に接触して配置されており、また大きな表面積
を有するリターン電極は、アクティブ電極から距離を置いて患者に位置している。双極方
式において、前記アクティブおよびリターン電極は、互いに極めて接近しており、治療す
べき組織を囲んでいる。しばしば、電極アレイは、ＲＦ場の浸透深さのより良い制御、し
たがって組織が加熱される温度に関する制御を提供するために用いられている。各方式に
関しては多くの欠点がある。例えば単極配置において、電極間の大きな物理的分離のため
に、電極部位での局所的な燃焼に関する多くの報告がある。これは、電極の一つが血管壁
の内部にある場合、明らかに望ましくない。別の深刻な問題は、血栓を生じる可能性があ
ることである。電極と接触している組織は、凝固または焼灼されることがある。血管壁内
に電極が存在する場合、危険な血栓を生じる可能性は極めて高い。
【０００６】
　上記問題を解決しようとする試みにおいて、種々の装置および電極構成が下記の特許に
記載されている。特許文献１および特許文献２は、カテーテルのＲＦ電極を用いて病変を
貫通することを開示している。これらの特許は、閉塞と接触しているカテーテルの遠位端
のところにある双極電極アッセンブリを開示している。また特許権者は、ＲＦエネルギの
適用が、閉塞を小さくするとともに、ガイドワイヤが閉塞を貫通しやすい状態にすること
をクレームしている。この方法は、注意深く閉塞を追跡すること及び焼灼処理が、血管壁
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または正常組織への外傷を回避するために必要であるという欠点を有する。それは、閉塞
の代わりに正常細胞を通して電流が短絡する可能性が高いからである。特許文献２は、複
合電極アレイを用いることにより、この欠点をある程度は解決する。しかしながら、この
装置は、閉塞を通してチャネルが予め形成されることを必要とする。したがって、前記装
置は、このチャネルを横断するガイドワイヤを通すことができる。それは必ずしも簡単で
はない。
【０００７】
　ヒルズマンなどの特許文献３は、血管系内の閉塞の焼灼を可能にするレーザカテーテル
装置を開示している。このシステムは、上記のものと同様の欠点、ガイドシステムの必要
性、正常細胞に対する焼灼の可能性、装置の複雑さ（したがってコスト）などを有する。
【０００８】
　既存装置が有する主要問題の一つは、エネルギ配給部材の角度および位置を追跡する機
構がない場合、焼灼エネルギが血管系壁にダメージを与えてしまう可能性である。従来技
術において、エネルギ配給部材を追跡および操作する問題に取り組むいくつかの装置が存
在する。ホールなどの特許文献４は、磁気操作および誘導システムを開示しており、リタ
ーン電極が人体と接触して外部に配置されている単極構造において又はリターン電極が中
央ワイヤ電極を取り囲んでいる双極構造において、先端に、ＲＦエネルギを運ぶ焼灼装置
を向けている。
【０００９】
　ラフォンテームなどの特許文献５は、機械的切断装置を開示している。ここで、前記誘
導は、組織のインピーダンスを接触状態で測定することにより提供されている。前記誘導
システムは、狭窄組織と血管壁との間のインピーダンスの違いを検知するとともに、切断
要素を閉塞へ向かわせる。
【００１０】
　しかしながら、これらの代替策は、最も困難なＣＴＯｓに対して満足のゆく結果をもた
らさない。硬質石灰化閉塞の場合、血管再開通術は、面倒であり、また時間がかかること
がある。したがって、閉塞物質を焼灼または破壊する方法の改善の必要性があり、それは
安全、効果的な、および迅速なものである。現在の技術の欠点がなくＣＴＯを再疎通させ
るであろう、代替技術および装置を有することは有益である。
【００１１】
　再疎通させるのが困難なＣＴＯｓは、病変血管の蛇行構造が原因か、狭窄の近位端がガ
イドワイヤにとって貫通するのが難しいことが原因か、またはＣＴＯの別の特徴であり、
それは標準的な方法を失敗しやすいものとし、ＣＴＯｓを再疎通させる新しいアプローチ
が有効となるであろう。近年、併用された順行性－逆行性アプローチが慢性閉鎖に対して
提案されている（特許文献６）。前記同時継続中の出願に開示された方法は、ＣＴＯｓを
貫通するエネルギの使用が有効であろう。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１２】
【特許文献１】米国特許第５，３６６，４４３号
【特許文献２】米国特許第５，４１９，７６７号
【特許文献３】米国特許第５，５１４，１２８号
【特許文献４】米国特許第６，９１１，０２６号
【特許文献５】米国特許第６，４１６，５２３号
【特許文献６】米国出願番号第１１／７０６，０４１号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　種々の方法および装置が、慢性完全閉塞の治療において、一般に直面する問題の一部を
解決するために提供されている。この発明の一態様は、前記閉塞に順行性および逆行性方
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式でガイドワイヤを組合せて進めることにより、及び、閉塞の近位および遠位端間にＲＦ
エネルギを適用することにより、閉塞した血管をうまく再疎通する方法および装置を提供
することにある。前記閉塞を貫通して前記ＲＦエネルギを適用することは、双極配置を用
いることにより実現されている。ここで、一方の電極は、順行性ガイドワイヤに位置され
ており、また前記双極配置を構成する他方の電極は逆行性ガイドワイヤに位置されている
。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　一態様において、本発明は、順行性方式で第一縦材を閉塞の近位端を通して進める工程
と、逆行性方式で第二縦材を前記閉塞の遠位端を通して進める工程と、前記順行性および
逆行性ガイドワイヤの遠位端間にエネルギを適用する工程と、前記閉塞を局所的に焼灼す
る工程と、ガイドワイヤが進むことのできるチャネルを形成する工程と、を備えた閉塞血
管再疎通方法を開示している。別の実施形態において、前記順行性ガイドワイヤは、その
遠位端に展開可能な捕捉機構を有することができるとともに、展開時は順行性ガイドワイ
ヤを回収することができる。
【００１５】
　別の態様において、この発明は、ＲＦ電極を含む遠位端を有する順行性縦材と、第二Ｒ
Ｆ電極を含む遠位端を有する逆行性縦材と、を備えた閉塞血管再疎通カテーテルアッセン
ブリ、及びＲＦ発生器に接続された前記カテーテルアッセンブリの近位端に関する。さら
に、温度測定要素は、順行性および逆行性縦材の遠位端に設けることができる。前記ＲＦ
発生器は、予め定められた時間の間またはセット条件が満たされるまで、組織を治療する
ようにプログラムすることができる。この条件の一つは、閉塞が、予め定められた温度に
達するまでとすることができる。別の条件は、前記閉塞のインピーダンスとすることがで
きる。
【００１６】
　別の態様において、本発明は、一以上の以下のもの：、順行性ガイドワイヤ、逆行性ガ
イドワイヤ、拡張装置、捕捉装置、および注入カテーテルを備えた閉塞血管再疎通キット
である。ここで、少なくとも一つのこれらの装置は、少なくとも一つの電極を含む。さら
に、この装置の近位端は、ＲＦ発生器と結合するように構成されている。
【００１７】
　本発明の別の態様は、前記装置及びシステムに対応する方法を含む。
【００１８】
　本発明は別の効果および特徴を有し、それは添付図面を併用すると、以下の本発明の詳
細な説明及び添付クレームから容易に明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】図１は縦材に接続されたＲＦ発生器の概略図である。
【図２】図２は縦材の特徴を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、双極ＲＦ並びに併用順行性及び逆行性アプローチを用いたＣＴＯ再
疎通に含まれる工程を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、双極ＲＦ並びに併用順行性及び逆行性アプローチを用いたＣＴＯ再
疎通に含まれる工程を示す。
【図４】図４は塞栓保護機構を備えた縦材の実施形態の例を示す。
【図５Ａ】狭小血管又は閉塞を通して縦材の前進又は位置決めを可能にするカテーテルの
長さの少なくとも一部に沿って構造的に構成された縦材を示す。
【図５Ｂ】狭小血管又は閉塞を通して縦材の前進又は位置決めを可能にするカテーテルの
長さの少なくとも一部に沿って構造的に構成された縦材を示す。
【図５Ｃ】狭小血管又は閉塞を通して縦材の前進又は位置決めを可能にするカテーテルの
長さの少なくとも一部に沿って構造的に構成された縦材を示す。
【発明を実施するための形態】
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【００２０】
　詳細な説明は、多くの特定のものを含むが、これらは、本発明の範囲を限定するものと
して解釈されるべきではなく、本発明の異なる実施例および態様を示しているに過ぎない
。当然のことながら、本発明の範囲は、上記の詳細に説明されない別の実施形態を含む。
当業者にとって明らかな種々の別の修正、変更、および変化は、本明細書に記載された本
発明の精神および範囲から逸脱することなく、本明細書に記載の本発明の方法および装置
の配置、動作、および詳細においてなし得る。
【００２１】
　本実施形態は、閉塞内腔、詳しくは慢性完全閉塞を再疎通する順行性および逆行性部材
を通して伝えられるＲＦエネルギの使用を組合せている。本明細書に記載された方法およ
びシステムは、閉塞を横切って双極電極配置を構築する順行性および逆行性アプローチを
利用することにより、閉塞を貫通するのが困難なものを再疎通する。このアプローチは、
ＲＦ電極の両方が閉塞の同じ側にある、一般的な双極ＲＦ治療法で生じかねないような、
血管壁の穴開き又は損傷可能性を最小にする。電極は閉塞の両側に分布しているので、Ｒ
Ｆ治療により剥離された組織（すなわち閉塞）は、電極間にかなり含まれている。これは
また、ユーザが閉塞への治療を局所的とすることを可能にしている。
【００２２】
　同一発明者による、同時係属中の特許文献６に開示されているように、それは全体が本
書に組み込まれるものであり、管理された順行性および逆行性追跡（ＣＡＲＴ）法におい
て、前記順行性アプローチは、体内のチャネルを利用している。このチャネルは、心外膜
チャネル、心房間チャネル、内部中隔チャネル（中隔側枝とも称される）、又はバイパス
グラフトとすることができる。ＣＡＲＴ法の基本コンセプトは、閉塞を通してチャネルを
形成することである。それは、好ましくは局所的な切開を用いて、閉塞に順行性および逆
行性にアプローチすることによるものである。
【００２３】
　併用順行性および逆行性アプローチは、病変を貫通するのが困難なものを貫通すること
において効果的であるものの、エネルギ、例えばＲＦエネルギを用いて、管理された方式
で組織を焼灼又は変化させることは、病変を貫通するのが困難なものを貫通することに役
立つことが報告されている。この管理されたエネルギの展開は、電極の双極配置を用いて
実現されている。ここで、一方の電極は順行性要素に位置され、かつ、双極配置を構成す
る他方の電極は逆行性要素に位置されている。これらの電極はまた、リターン電極または
アクティブ電極と称される。それらはまたそれぞれ、アノードおよびカソードと称される
。電極はまた、アレイ状（複合電極）に配列されている。ここで、電極配置は、ＦＲ場の
浸透深さに対して、より良い制御をもたらす。そして、それによって組織温度を制御する
能力を提供している。
【００２４】
　図１は、ＲＦエネルギを用いた閉塞血管再疎通システムを示す。前記システムは、閉塞
にＲＦエネルギを運ぶ縦材１００ａおよび１００ｂを備える。図１に示されるように、縦
材１００ａは順行性部材としての役割がある。また縦材１００ｂは逆行性部材としての役
割がある。ＲＦ発生器１０（コントローラとも称される）は、縦材１００ａおよび１００
ｂにもたらされるＲＦエネルギの供給源としての役割がある。縦材１００ａおよび１００
ｂは、ガイドワイヤ、カテーテル、マイクロカテーテル、または拡張カテーテルとするこ
とができる。好適な実施形態において、縦材１００ａおよび１００ｂは、ガイドワイヤで
ある。したがって、以下の説明では、用語「ガイドワイヤ」は、縦材１００ａおよび１０
０ｂを指して用いられる。本明細書で用いられる用語「ガイドワイヤ」は、任意の別のタ
イプの縦材を含むことが意図されていることが理解される。
【００２５】
　ＲＦ発生器１０からガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂへＲＦエネルギを与えるため
、ピグテール２０は、その近位端がＲＦ発生器１０に接続しているとともに、その遠位端
がコネクタ３０内で終端している。コネクタ３０は、標準コネクタであり、そのコネクタ
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はＲＦ発生器１０の入力および出力信号をガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂに結合し
ている。
【００２６】
　ガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂは、十分なねじれ剛性および縦方向柔軟性を有す
るように構成されて、他方の縦材に向けてまたはそれらの任意の組合せで、閉塞を通して
進むとともに、電極を血管壁から離れる方向に位置決めする。
【００２７】
　図２に示されるように、順行性および逆行性ガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂはそ
れぞれ、遠位端に導電性電極１０５ａおよび１０５ｂを有している。一実施形態において
、電極１０５ａおよび１０５ｂは、それぞれのガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂの片
側に位置している。したがって、手術医師に自由度を与えることにより、まだＲＦエネル
ギを血管壁から離して向けているうちに、ガイドワイヤの電極のない側が血管壁（必要で
あれば）に接触できるようにする。また、これは、ＲＦエネルギを血管壁から離して向け
る構成を可能にし、それによってＲＦの血管壁への損傷可能性を最小にする。一実施形態
において、一以上のガイドワイヤは、アレイ状に配列された、複数の電極を備えている。
【００２８】
　導電性ワイヤ（図示省略）は、電極１０５ａおよび１０５ｂをコネクタ３０に接続して
、ＲＦエネルギをＲＦ発生器１０から電極１０５ａおよび１０５へ運ぶ。ガイドワイヤの
外側はそれぞれ、非導電性層１１５ａおよび１１５ｂで被覆されており、それは導電性ワ
イヤをガイドワイヤと非導電性層との間に挟んでいる。一実施形態において、非導電性層
１１５ａおよび１１５ｂは、シースまたはコーティングを備えている。
【００２９】
　一実施形態において、そして、さらに図２に示されるように、ガイドワイヤ１００ａお
よび１００ｂがそれぞれ、順行性および逆行性ガイドワイヤの遠位端に、温度測定要素１
１０ａおよび１１０ｂを備えている。一実施形態において、温度測定要素１１０ａおよび
１１０ｂは、コネクタ３０に接続された、熱伝対またはサーミスタを備えている。別の実
施形態において、圧力測定要素は、ガイドワイヤの遠位端に位置されて、ＲＦエネルギ放
射化時の圧力変化を検出している。
【００３０】
　ＲＦ発生器１０は、ユーザが、最大温度、処置時間周期、ＲＦパワーレベル、または、
これらの制御パラメータの組合せを設定できるように構成されている。処置時間期間は、
ＲＦエネルギが電極間を流れる時間の周期を示す。最大温度設定は、電極と接触している
組織に対する閾値温度としての役割がある。またＲＦ発生器１０は、一つ以上の温度測定
要素１１０ａおよび１１０ｂが、閾値または閾値近くの組織温度を示すと、パワーを減少
または遮断するように設定することができる。
【００３１】
　一実施形態において、発生器１０は、二つの電極１０５ａおよび１０５ｂ間の組織のイ
ンピーダンスを測定することができる。閉塞のタイプ（すなわち石灰化物質の性質）に基
づき、ユーザは、組織に与えられる温度、治療時間、およびＲＦエネルギ量の適切な組合
せを選択することができ、安全かつ効果的な治療を実現する。あるいは、治療は、ユーザ
が再疎通治療中にパラメータを手動管理し、ユーザは再疎通が実現されるまで閉塞を治療
し、進めることができる。
【００３２】
　再疎通処理工程の手順が、図３Ａおよび図３Ｂに図示されている。図３Ａのダイアグラ
ムＡで示されるように、順行性ガイドワイヤ１００ａおよび逆行性ガイドワイヤ１００ｂ
はそれぞれ、閉塞３１０の近位端３１０ａおよび遠位端３１０ｂへ進められる。これは、
一般的な血管形成術を用いることにより実現することができる。上記の同時継続中の特許
文献６に開示されているように、逆行性ガイドワイヤは、中隔などの側枝を用いて、閉塞
３１０ｂの遠位端へ進めることができる。
【００３３】
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　ユーザは、ガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂが、閉塞３１０と接触するとともに、
血管壁３００に触れていないことを確認した時点で、ＲＦ治療が始められる。
【００３４】
　あるいは、ガイドワイヤは、電極間の距離を最小化できるように閉塞にできるだけ深く
進められる。その結果、焼灼部位の長さを最小化する。ガイドワイヤ１００ａおよび１０
０ｂが適切な位置にあることの確認は、インピーダンス測定により、および／または、介
入手順中に使用された蛍光透視法または血管内超音波法などの任意の一般的なイメージン
グ技術を用いることにより、生じさせることができる。その血管内超音波法において、振
動子がガイドワイヤの遠位端に装着されている。組織のインピーダンス測定を用いると、
石灰化閉塞３１０は通常、血管壁３００よりもかなり高いインピーダンスを示す。インピ
ーダンス測定が低いインピーダンの値を示せば、一方又は両方のガイドワイヤが血管壁３
００に接触している可能性があり、そしてガイドワイヤの適切な再位置決が必要とされる
ことがある。
【００３５】
　再疎通ＲＦ治療を始めると、閉塞３１０は、図３ＡのダイアグラムＢに示されるように
、閉塞３１０の端３１０ａおよび３１０ｂから閉塞の内部へと小さくされる。ユーザは次
に、ゆっくりかつ慎重に、ガイドワイヤ１００ａおよび１００ｂの一方又は両方を、図３
ＡのダイアグラムＣに示されるようなチャネルまたは通路が閉塞３１０内に形成されるま
で進める。図３Ａに示されるように、順行性ガイドワイヤ１００ａは静止を保つことがで
き、また逆行性ガイドワイヤ１００ｂは閉塞３１０を通して進めることができる。チャネ
ルが形成された時点で、逆行性ガイドワイヤ１００ｂは引き抜くことができ且つ順行性ガ
イドワイヤ１００ａは図３ＡのダイアグラムＤに示されるように、閉塞３１０を通して進
めることができる。また、バルーン血管形成術などの一般的な介入手順は行うことができ
る。あるいは、逆行性ガイドワイヤ１００ｂはＲＦ治療中は静止を保つことができ、また
順行性ガイドワイヤ１００ａは閉塞３１０を通して進めることができる。これは、図３Ｂ
のダイアグラムＡ～Ｄに図示されている。
【００３６】
　随意に、カテーテルは、ＲＦ焼灼がもたらした破片を、除去または回収する手段を備え
る。例えば、破片を捕獲し回収する機構が提供できる。あるいは焼灼部位近くの破片を積
極的に除去する吸引装置が提供できる。このような塞栓保護機構の例が、上記の特許文献
６に開示されている。図４は、塞栓保護機構を備えている縦材４００の実施形態の例を示
す。塞栓保護機構４１０は、フィルタ、メッシュ、ネット、または同様の要素を備え、焼
灼破片を捕獲および回収している。別の実施例として、塞栓保護機構は、バルーンを備え
、血管を閉塞するとともに破片が循環するのを防ぎ、また縦材を介してその後の破片吸引
をしている。別の実施例としては、シースが提供された場合、このシースはまた、破片捕
獲および回収機構または吸引装置を含むように、構成することができる。一実施形態にお
いて、縦材は、後退することができる。また残存シースは、捕獲および回収機構または吸
引装置として使用することができて、焼灼破片を除去する。別の実施形態において、縦材
は、拡張カテーテルの管腔内に収容された焼灼ワイヤを備えている。焼灼時、焼灼ワイヤ
は後退することができ且つ拡張カテーテルは破片の除去に用いることができる。あるいは
、前記システムは、別個のカテーテルを備えて、焼灼部位から破片の、吸引、あるいはそ
の反対で捕獲および除去を提供する。
【００３７】
　随意に、前記装置は心電図（ＥＫＧ）装置と接続して、エネルギ放出タイミングを補助
することができる。例えば、冠状動脈を通して流れる血液速度は通常、心臓周期内で変動
する。収縮期に心臓が収縮していると、動脈を通しての流れは通常、心臓拡張期よりも少
ない。一実施形態において、エネルギ放出は心臓拡張期に、例えば心電図Ｒ波を検出する
アルゴリズムを用いて、タイミングが合わされる。また流れが最大のときにエネルギ放出
が起きるようにタイミングが合わされる。それによって、血流によってもたらされる冷却
効果を最大とし、そして、その結果、血管への熱の暴露を最小とする。また、冠動脈の大
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きさは、心周期中に変えることができ、かつ、エネルギ放出は同様に、この事実を利用す
るように、タイミングを合わすことができる。
【００３８】
　随意に、前記装置は、電極間の距離を検出または推定し、また電極間の距離が減少する
につれて、運ばれるＲＦエネルギの量が減少する、機構を備えている。それによって、血
管壁へのＲＦ損傷の可能性を最小限にしている。
【００３９】
　別の実施形態において、前記装置は、焼灼カテーテルであり、遠位端、近位端、および
それらの間にガイドワイヤ管腔を備えているガイドワイヤシャフトを有する縦材を備えて
いる。縦材は、拡張カテーテルであるとともに、カテーテルの長さの少なくとも一部に沿
って構造的に構成されて、狭い直径の血管壁または閉塞を通して、縦材を進めることまた
は位置決めすることを可能にする。例えば、縦材を回転またはねじることにより、前進が
実現される。図５Ａ～Ｃは、本発明のそのような実施形態を示す。例えば、図５Ａに示さ
れるように、縦材５００は、らせん状の外部５０１を備え、それは、部材がねじられ又は
回転されると、血管を通して進むとともに血管を拡張する。らせん状の外部５０１は、縦
材５００の外側本体に彫られた複数の溝５０２を備えている。縦材５００の遠位端は随意
に、放射線不透過性マーカ５１０を備えている。電極５２０は、カテーテルの遠位端また
は遠位端近くに位置されている。別の実施例が、図５Ｂに示されており、その横断面が図
５Ｃに示されている。縦材５５０は、ライナ５６５に巻かれた複数のワイヤ５５１および
５５２を備えることができる。一実施形態において、ワイヤ５５１および５５２は、少な
くとも二つの異なる直径を含む。縦材５５０は随意にマーカ５７０で終端する。電極５８
０は、縦材５５０の遠位端又はその近くに位置する。焼灼カテーテルは、追加的及び随意
に、電極と外部エネルギ源との間にエネルギを伝える導線を備えている。代替的に、複数
のワイヤは電極又は導線としての機能を果たすように構成することができる。追加的及び
随意に、前記カテーテルは、随意に伸縮自在の絶縁シース５６０を備えている。
【００４０】
　前記ガイドワイヤおよび電極は、この分野で一般的に知られている、任意の一以上の適
した材料から作ることができる。その適した材料の例としては、ステンレス鋼、ニチノー
ル、エルジロイ、白金、イリジウム、タンタル、チタン、コバルト、クロム、又はそれら
の任意の組合せを含む。一実施形態において、一以上のガイドワイヤは、電気エネルギを
各電極に運ぶ電気伝導コアを有するポリーマーで作ることができる。
【００４１】
　上記実施形態は、焼灼のためにＲＦエネルギの使用について言及しているが、別のエネ
ルギの形態、例えば超音波エネルギが同様に用いることができることは注目すべきである
。一実施形態において、本発明の再疎通システムの一以上の縦材が、ＲＦ電極に代えて又
は加えて、一以上の超音波変換器を備えている。前記超音波変換器は、閉塞を焼灼する超
音波エネルギを提供する。一実施形態において、順行性および逆行性縦材はいずれも、超
音波変換器を備え、順行性および逆行性方向から病変を小さくしている。別のエネルギの
形態は、マイクロ波およびレーザを含むことができる。
【００４２】
　上述された、併用順行性および逆行性エネルギ伝達技術はまた、一般的な手法の使用と
組合せて、ＣＴＯｓ貫通に対する付加技術として使用することができる。前記技術は、閉
塞を十分に柔らかく又は弱くするのに用いることができる。
【００４３】
　上記は、本発明の好適な実施形態の詳細な説明であるものの、種々の代替物、修正物、
均等物を用いることができる。したがって、上記説明は、添付クレームにより規定される
本発明の範囲を限定するものとして、扱われるべきではない。
【符号の説明】
【００４４】
　　１０　高周波発生器
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　　２０　ピグテール
　　３０　コネクタ
　　１００ａ，１００ｂ　縦材
　　１０５ａ，１０５ｂ　電極

【図１】 【図２】
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【図３Ａ】 【図３Ｂ】

【図４】 【図５Ａ】

【図５Ｂ】
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【図５Ｃ】
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