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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも１つの手術器具の脈管へのアクセスを、経皮的な処置手順の間に可能にする
ように構成された導入器であって、
　前記導入器が、
　患者の脈管構造内に挿入されるように構成されたシースであって、バルーン式拡張可能
部及び自己拡張可能部を、前記バルーン式拡張可能部と前記自己拡張可能部との間に延在
する管腔とともに有し、前記バルーン式拡張可能部は前記自己拡張可能部の遠位にあるシ
ースと、
　前記シースの近位端におけるハブであって、前記ハブ内に配置された止血バルブを有し
、前記ハブは脈管構造の外部に留まるように構成され、且つ前記止血バルブは前記シース
の管腔を通じたアクセスを制限するように構成されているハブと、
を備え、
　前記バルーン式拡張可能部が、バルーン式拡張可能ストラットを含んでおり、
　前記自己拡張可能部が、自己拡張可能なストラットを含んでおり、
　前記バルーン式拡張可能ストラットが、前記自己拡張可能なストラットと共に移動する
ように連結されており、
　拡張器がシースに挿入された後に前記拡張器に設けられた膨張部材が膨張された場合に
、前記バルーン式拡張可能部の拡張によって前記自己拡張可能部の拡張が引き起こされ、
これにより前記シースが完全に膨張される、導入器。
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【請求項２】
　前記バルーン式拡張可能部は、複数のバルーン式拡張可能なストラットを含むことを特
徴とする請求項１に記載の導入器。
【請求項３】
　前記複数のバルーン式拡張可能なストラットは、変形可能な金属材料から構成されてい
ることを特徴とする請求項２に記載の導入器。
【請求項４】
　前記変形可能な金属材料は、ステンレス鋼、ニッケルコバルト、又はクロムコバルトで
あることを特徴とする請求項３に記載の導入器。
【請求項５】
　前記複数のバルーン式拡張可能なストラットは、エラストマ材料又はポリマ材料のうち
の少なくとも１つの中に封入されていることを特徴とする請求項２に記載の導入器。
【請求項６】
　前記複数のバルーン式拡張可能なストラットは、拡張されたポリテトラフルオロエチレ
ン内に封入されていることを特徴とする請求項２に記載の導入器。
【請求項７】
　前記自己拡張可能部は複数の自己拡張可能なストラットを含むことを特徴とする請求項
１に記載の導入器。
【請求項８】
　前記複数の自己拡張可能なストラットは超弾性材料から構成されていることを特徴とす
る請求項７に記載の導入器。
【請求項９】
　前記超弾性材料はニッケルチタンであることを特徴とする請求項８に記載の導入器。
【請求項１０】
　前記複数の自己拡張可能なストラットは、エラストマ材料又はポリマ材料のうちの少な
くとも１つの中に封入されていることを特徴とする請求項７に記載の導入器。
【請求項１１】
　前記複数の自己拡張可能なストラットは、拡張されたポリテトラフルオロエチレン内に
封入されていることを特徴とする請求項７に記載の導入器。
【請求項１２】
　前記シースは、前記シースの位置の体内での可視化を可能とするように構成されたＸ線
不透過性材料を備えた、１つ以上のマーカをさらに含むことを特徴とする請求項１に記載
の導入器。
【請求項１３】
　前記シースの内径表面、前記シースの外径表面、又はその両方はコーティングを含み、
前記コーティングは前記表面の摩擦係数を下げるように使用可能であることを特徴とする
請求項１に記載の導入器。
【請求項１４】
　前記コーティングは親水性のコーティングであることを特徴とする請求項１３に記載の
導入器。
【請求項１５】
　前記シースが、近位端、遠位端、及び前記近位端と前記遠位端との間に延在する管腔を
有しており、第一の血管と第二の血管との間で分岐合流点を橋渡しするのに十分な可撓性
を有していることを特徴とする請求項１に記載の導入器。
【請求項１６】
　前記止血バルブは、膜内のスリット又は絞りであることを特徴とする請求項１５に記載
の導入器。
【請求項１７】
　前記シースは、前記導入器を前記脈管構造内に導くために構成された第一の外形から、
前記手術器具を収容するために構成された第二の外形に拡張可能であることを特徴とする
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請求項１５に記載の導入器。
【請求項１８】
　前記手術器具は、別の手術器具を送出するか、又は血液を移動させるように構成された
カテーテルであることを特徴とする請求項１７に記載の導入器。
【請求項１９】
　前記シースの可撓性は遠位に向かって増大することを特徴とする請求項１５に記載の導
入器。
【請求項２０】
　前記シースの少なくとも第一の部分が、バルーン式拡張可能な材料を備えていることを
特徴とする請求項１５に記載の導入器。
【請求項２１】
　前記シースの少なくとも第二の部分が、自己拡張可能な材料を備え、前記第二の部分は
前記第一の部分の近位にあることを特徴とする請求項２０に記載の導入器。
【請求項２２】
　前記シースの前記第一の部分は複数のバルーン式拡張可能なストラットを含み、前記第
二の部分は複数の自己拡張可能なストラットを含むことを特徴とする請求項２１に記載の
導入器。
【請求項２３】
　前記シースは、内層及び外層を、前記内層と前記外層との間に封入されている前記複数
のバルーン式拡張可能なストラット及び前記複数の自己拡張可能なストラットとともに含
むことを特徴とする請求項２２に記載の導入器。
【請求項２４】
　前記内層及び前記外層は、ポリマ材料から構成されていることを特徴とする請求項２３
に記載の導入器。
【請求項２５】
　前記複数のバルーン式拡張可能なストラットは、変形可能な金属材料から構成されてい
ることを特徴とする請求項２２に記載の導入器。
【請求項２６】
　前記変形可能な金属材料は、ステンレス鋼、ニッケルコバルト、又はクロムコバルトで
あることを特徴とする請求項２５に記載の導入器。
【請求項２７】
　前記複数の自己拡張可能なストラットは、超弾性材料から構成されていることを特徴と
する請求項２２に記載の導入器。
【請求項２８】
　前記超弾性材料はニッケルチタンであることを特徴とする請求項２７に記載の導入器。
【請求項２９】
　前記シースの少なくとも一部は自己拡張可能な材料を備えていることを特徴とする請求
項１５に記載の導入器。
【請求項３０】
　前記シースは、前記シースの体内での可視化を可能とするように構成されたＸ線不透過
性材料を備えた１つ以上のマーカを含むことを特徴とする請求項１５に記載の導入器。
【請求項３１】
　前記シースの内径表面、前記シースの外径表面、又はその両方はコーティングによって
覆われ、前記コーティングは前記表面の摩擦係数を下げるように使用可能であることを特
徴とする請求項１５に記載の導入器。
【請求項３２】
　前記コーティングは親水性のコーティングであることを特徴とする請求項３１に記載の
導入器。
【請求項３３】
　拡張可能な外形を有し、少なくとも１つの手術器具の脈管へのアクセスを、経皮的な処
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置手順の間に可能にするように構成された導入器アセンブリであって、
　導入器であって、
　　患者の脈管構造内に少なくとも部分的に挿入されるように構成されたシースであって
、バルーン式拡張可能部及び自己拡張可能部を、前記バルーン式拡張可能部と前記自己拡
張可能部との間に延在する管腔とともに有し、前記バルーン式拡張可能部は前記自己拡張
可能部の遠位にあるシースと、
　　前記シースの近位端におけるハブであって、前記ハブ内に配置された止血バルブを有
し、前記ハブは脈管構造の外部に留まるように構成され、且つ前記止血バルブは前記シー
スの管腔を通じたアクセスを制限するように構成されているハブと、
　を備える導入器と、
　遠位に配置された膨張部材を有する拡張器であって、前記拡張器は前記シースの管腔を
通じて延在するとともに前記管腔に対して移動するように構成され、これにより前記膨張
部材は、前記導入器の前記シースの前記バルーン式拡張可能部内に配置可能であり、且つ
前記シースの前記バルーン式拡張可能部を拡張させるように操作可能な拡張器と、
を備える導入器アセンブリにおいて、
　前記バルーン式拡張可能部が、バルーン式拡張可能ストラットを含んでおり、
　前記自己拡張可能部が、自己拡張可能なストラットを含んでおり、
　前記バルーン式拡張可能ストラットが、前記自己拡張可能なストラットと共に移動する
ように連結されており、
　拡張器がシースに挿入された後に前記拡張器に設けられた膨張部材が膨張された場合に
、前記バルーン式拡張可能部の拡張によって前記自己拡張可能部の拡張が引き起こされ、
これにより前記シースが完全に膨張される、導入器アセンブリ。
【請求項３４】
　前記バルーン式拡張可能部は複数のバルーン式拡張可能なストラットを含み、前記自己
拡張可能部は複数の自己拡張可能なストラットを含むことを特徴とする請求項３３に記載
の導入器アセンブリ。
【請求項３５】
　前記複数のバルーン式拡張可能なストラットは、変形可能な金属材料から構成されてい
ることを特徴とする請求項３４に記載の導入器アセンブリ。
【請求項３６】
　前記変形可能な金属材料は、ステンレス鋼、ニッケルコバルト、又はクロムコバルトで
あることを特徴とする請求項３５に記載の導入器アセンブリ。
【請求項３７】
　前記複数の自己拡張可能なストラットは超弾性材料から構成されていることを特徴とす
る請求項３４に記載の導入器アセンブリ。
【請求項３８】
　前記超弾性材料はニッケルチタンであることを特徴とする請求項３７に記載の導入器ア
センブリ。
【請求項３９】
　前記導入器のシース又は前記拡張器のうちの少なくとも１つは、前記シース又は前記拡
張器の位置の体内での可視化をそれぞれ可能とするように構成されたＸ線不透過性材料を
備えた少なくとも１つのマーカを含むことを特徴とする請求項３８に記載の導入器アセン
ブリ。
【請求項４０】
　前記シースの内径表面、前記シースの外径表面、又はその両方がコーティングによって
覆われ、前記コーティングは前記表面の摩擦係数を下げるように使用可能であることを特
徴とする請求項３３に記載の導入器アセンブリ。
【請求項４１】
　前記コーティングは親水性コーティングであることを特徴とする請求項４０に記載の導
入器。
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【請求項４２】
　遠位に配置された膨張部材を有する送出装置と、
　外科的な利点を有効とするように構成されたカテーテルと、
　拡張可能なシースとハブとを備え、前記拡張可能なシースは遠位端、近位端、及び前記
遠位端と前記近位端との間に延在する管腔を有し、前記ハブは前記拡張可能なシースの近
位端に連結されるとともに、前記ハブ内に止血バルブを含んでいる導入器と、
を備える経皮的な手術システムであって、
　前記導入器は、前記送出装置を収容するように構成され、前記シースの遠位端は、前記
導入器の前記シースを脈管構造内に挿入するために、前記送出装置の前記膨張部材上に押
しつぶされるように構成され、前記導入器の前記シースは、拡張して、前記送出装置が後
退できるように構成され、且つ前記ハブは、前記脈管構造の外部に留まって、これにより
前記カテーテルが、前記外科的な利点を有効にするために、前記ハブと前記拡張されたシ
ースとを通じて前記脈管構造内に延在することができるように構成されていることを特徴
とする経皮的な手術システムにおいて、
　前記シースが、バルーン式拡張可能部及び自己拡張可能部を、前記バルーン式拡張可能
部と前記自己拡張可能部との間に延在する管腔とともに有し、
　前記バルーン式拡張可能部は前記自己拡張可能部の遠位にあり、
　前記バルーン式拡張可能部が、バルーン式拡張可能ストラットを含んでおり、
　前記自己拡張可能部が、自己拡張可能なストラットを含んでおり、
　前記バルーン式拡張可能ストラットが、前記自己拡張可能なストラットと共に移動する
ように連結されており、
　拡張器がシースに挿入された後に前記拡張器に設けられた膨張部材が膨張された場合に
、前記バルーン式拡張可能部の拡張によって前記自己拡張可能部の拡張が引き起こされ、
これにより前記シースが完全に膨張される、経皮的な手術システム。
【請求項４３】
　前記カテーテルは、手術器具を送出するように構成されるか、血液を移動させるように
構成されるか、又は手術器具であることを特徴とする請求項４２に記載の経皮的な手術シ
ステム。
【請求項４４】
　前記拡張可能なシースの第一の部分は、バルーン式拡張可能な材料から構成されている
ことを特徴とする請求項４２に記載の経皮的な手術システム。
【請求項４５】
　前記拡張可能なシースの第二の部分は、自己拡張可能な材料から構成され、前記自己拡
張可能な材料は前記バルーン式拡張可能な材料の近位にあることを特徴とする請求項４４
に記載の経皮的な手術システム。
【請求項４６】
　前記拡張可能なシースの少なくとも一部は、自己拡張可能な材料から構成されているこ
とを特徴とする請求項４２に記載の経皮的な手術システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、２０１０年２月３日に出願された米国特許仮出願第６１／３００９９９号（係
属中）の優先権を主張し、その開示が参照により本明細書に組み入れられている。
【０００２】
　本願は一般的に、患者の脈管網にアクセスするために用いられる装置を対象にする。よ
り具体的には、本発明は、脈管導入器、及び脈管導入器アセンブリに関する。
【背景技術】
【０００３】
　カテーテルに基づく処置手順の使用は、幾つかの外科的処置手順の侵襲的な特性を縮小
させてきた。例えば、手術装置を心臓内に埋め込むため、又は心臓組織を修復するための
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従来の処置手順は、従来、最低でも開胸、即ち、内蔵を露出させるための、連続する肋骨
間の胸腔の開放を必要とした。より一般的には、これら処置手順は、心臓切開手術として
通常知られる心臓手術を必要としており、心臓切開においては、胸骨が切断及び分断され
て内蔵を露出する。一旦胸腔に到達すると、外科医は胸膜腔に進入し、心膜及び心筋壁の
両方に穿刺しなければならない。埋入手術の侵襲的な特性に関連する、大きなリスク及び
長い回復期間がある。そのため、深刻な症状を有する一部の患者は、循環補助システムを
受け入れるための手術に対して十分に健康ではない。カテーテルを介した経皮的な方法の
実行によって、処置手順の侵襲性が軽減され得、したがって、大勢の患者が外科的な恩恵
を受けることができる。
【０００４】
　カテーテルに基づく処置手順の間、カテーテルは導入器によって脈管網内に挿入され、
この導入器は幾つかの利点を提供する。一つの利点は、導入器が、出血量を制限すると同
時に、脈管構造内への流体アクセスサイトを維持できることである。別の利点は、導入器
の、アクセスサイトを拡張する能力であり、このアクセスサイトはさもなければ、カテー
テル上に潰れ、脈管に対するカテーテルの動きに抵抗する。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許６１／１６３９３１号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　導入器の使用にもかかわらず、幾つかの、改善に向けた領域が存在する。例えば、従来
の導入器の硬質の構造は、脈管網が比較的まっすぐな脈管を有する位置に、使用が限定さ
れる。導入器を、別の脈管との分岐結合部に近接した脈管内に挿入できることは大きな利
点であり、これにより、手術器具は結合部をスムーズに越えることができる。改善に向け
た別の領域は、脈管壁における、より大きな径のアクセスサイトを必要とすることなく、
大きな径の導入器を使用して、より大きな手術器具に対応する能力を含む。改善に向けた
さらなる別の領域は、導入器の長さに沿ってねじれること、又は脈管構造をまっすぐにす
ることなく、曲がった脈管構造を通じて操縦することができる導入器を含む。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　一つの例示的な実施形態においては、本発明は、シースを有する導入器を対象とし、こ
のシースはバルーン式拡張可能部及び自己拡張可能部を含む。バルーン式拡張可能部は自
己拡張可能部の遠位にある。
【０００８】
　バルーン式拡張可能部は、複数のバルーン式拡張可能なストラットを含むことができ、
これらバルーン式拡張可能なストラットは変形可能な金属材料から構成され得る。自己拡
張可能部は複数の自己拡張可能なストラットを含むことができ、これら自己拡張可能なス
トラットは超弾性材料から構成され得る。
【０００９】
　本発明の別の例示的な実施形態は、シースを有する導入器を対象とし、このシースは可
撓性であり、第一の血管と第二の血管との間で分岐合流点を橋渡しするように操作可能で
ある。
【００１０】
　シースは、第一の外形から第二の外形に拡張可能とすることができる。第一の外形にお
けるシースは、導入器を患者の脈管構造内に導くために構成されており、一方、第二の外
形におけるシースは、カテーテルを収容するように構成されている。適切なカテーテルは
、手術器具を送出するように構成されて血液を移動させるように構成されるか、又は手術
器具とすることができる。
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【００１１】
　別の例示的な実施形態においては、本発明は導入器アセンブリを対象とし、この導入器
アセンブリは、拡張可能な外形を有する導入器と、この導入器の管腔を通じて延在する拡
張器とを含む。拡張器は膨張部材を含み、この膨張部材は導入器のシースのバルーン式拡
張可能部内に配置される。
【００１２】
　本発明のさらなる別の例示的な実施形態においては、導入器アセンブリの使用方法が提
供される。この方法は、導入器アセンブリを患者の脈管構造の管腔内に導くステップを含
む。次いで膨張部材が膨張し、導入器のシースの径を増加させる。
【００１３】
　本発明の別の例示的な実施形態は、送出装置と、カテーテルと、拡張可能なシースを有
する導入器とを備える経皮的な手術システムを対象とする。導入器は、患者の脈管構造内
への挿入のための送出装置を収容するように構成されている。導入器のシースは拡張する
ように構成され、送出装置が後退してカテーテルと置き換えられることを可能とする。カ
テーテルは、外科的な利益を有効とするように操作可能である。
【００１４】
　本発明のさらなる別の例示的な実施形態は、拡張可能なシースを有する導入器による、
カテーテルに基づく処置手順を実施する方法を対象とする。方法は、導入器を患者の脈管
構造内に挿入するステップと、導入器の拡張可能なシースを拡張するステップとを含む。
拡張可能なシースは、一旦拡張すると、カテーテルを収容することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１】ガイドワイヤを有する胸腔上部の脈管網の一部と、脈管網内に導かれた導入器ア
センブリの１つの例示的な実施形態とを示す線図である。
【図２Ａ】断面として示されている、導入器及び拡張器を含む導入器アセンブリの例示的
な一実施形態の、側方分解斜視図である。
【図２Ｂ】組み立てられた導入器アセンブリを折り畳まれた状態で図示する、部分断面の
側方斜視図である
【図２Ｃ】組み立てられた導入器アセンブリを拡張された状態で図示する、部分断面の側
方斜視図である。
【図３】導入器のハブの別の実施形態の拡張図である。
【図４Ａ】図２Ａの導入器アセンブリの例示的な実施形態を静脈内に導くための一つの例
示的な処置手順の連続するステップを図示する、部分断面の線図である。
【図４Ｂ】図２Ａの導入器アセンブリの例示的な実施形態を静脈内に導くための一つの例
示的な処置手順の連続するステップを図示する、部分断面の線図である。
【図４Ｃ】図２Ａの導入器アセンブリの例示的な実施形態を静脈内に導くための一つの例
示的な処置手順の連続するステップを図示する、部分断面の線図である。
【図４Ｄ】拡張器が除去された状態の、静脈内の拡張された導入器を図示する、部分断面
の線図である。
【図４Ｅ】カニューレが導入器を通じて脈管網内に導かれた状態の、静脈内の拡張された
導入器を、部分断面で図示する線図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　図１は、脈管網内に導かれた本発明の一実施形態による、導入器アセンブリ１０を図示
している。例示を目的として、所定の生体構造が、右心房１６、左心房１８、右心室２０
、及び左心室２２を有する、患者１４の心臓１２を含んで図示されている。左鎖骨下静脈
２４及び右鎖骨下静脈２６、並びに左頸静脈２８及び右頸静脈３０からの血液は、右心房
１６に上大静脈３２を通じて入り、一方で、身体の下部部位からの血液は、右心房１６に
下大静脈３４を通じて入る。血液は、右心房１６から右心室２０へ、そして肺（図示され
ていない）へ圧送されて、酸素を付加される。肺から戻った血液は肺静脈３６を介して左
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心房１８に入り、次いで左心室２２内に圧送される。左心室２２を出た血液は大動脈３８
に入り、左鎖骨下動脈４０と、左総頸動脈４２と、右鎖骨下動脈４６及び右総頸動脈４８
を含む腕頭動脈４４とに流入する。
【００１７】
　ここで図２Ａに目を向けると、ここでは導入器５０及び拡張器５２を含む導入器アセン
ブリ１０の細部が、より詳細に示されている。導入器５０は、適切な脈管構造（図１に右
鎖骨下静脈２６として図示されている）の外部に留まるハブ５４と、右鎖骨下静脈２６の
管腔内に延在するシース５６とを含んでいる。導入器アセンブリ１０の使用が右鎖骨下静
脈２６に限定されることはなく、むしろ、経皮的なアクセスが望ましい別の適切な脈管構
造に用いられ得ることは、当業者によって理解される。
【００１８】
　導入器５０のハブ５４は、化学的接着剤、熱溶接プロセス又は溶融プロセスによって、
シース５６の近位端に連結される。ハブ５４はポート５８を含み、このポート５８は、拡
張器５２又は別の手術器具の通過を可能にし、これら拡張器５２又は別の手術器具は、続
く治療において、より詳細に以下に記載される方法で用いられる。ポート５８の遠位は止
血バルブであり、この止血バルブは、止血シールを維持すると同時に、拡張器５２を含む
手術装置の通過を可能にするように構成されている。止血バルブのための様々な構造は当
業者に知られており、膜６１（例えばエラストマ材料又は熱可塑性エラストマ材料）内の
スリット６０、又はシールを作動させるための可動部を有する絞り６２（図３）を含むこ
とができる。
【００１９】
　幾つかの実施形態においては、本明細書において特定的に示されることはないが、ハブ
５４は、Ｏリングのような追加的なシールをも含んで、拡張器５２、又は次いで導入され
る別の手術装置に対するシールをさらに強化することができる。
【００２０】
　さらに図２Ａを参照すると、導入器５０のシース５６は遠位のバルーン式拡張可能部６
４及び近位の自己拡張可能部６６を含む。遠位のバルーン式拡張可能部６４は、拡張可能
、かつ低摩擦係数を有する（ｅＰＴＦＥ、ナイロン又はポリエチレンのような）ポリマ材
料から形成された内層と、低摩擦係数及び低デュロメータを有する（ナイロン、ポリウレ
タン又はポリエチレンのような）ポリマ材料から構成され得る外層と、これら内層と外層
との間のバルーン式拡張可能ストラット６８とを含む多層構造を含むことができる。バル
ーン式拡張可能ストラット６８は、ステンレス鋼、ニッケルコバルト又はクロムコバルト
のような変形可能な金属材料からなることができ、従来のバルーン式拡張ステントと同様
に構成される。遠位のバルーン式拡張可能部６４は、必要に応じて、約５ｍｍ～約５ｃｍ
の長さの範囲とすることができ、具体的な手術手順を達成する。
【００２１】
　また、近位の自己拡張可能部６６も多層構造とすることができる。幾つかの実施形態に
おいては、近位自己拡張可能部６６は遠位のバルーン式拡張可能部６４と同様の材料から
構成することができるが、このことは必要不可欠ではない。近位の自己拡張可能部６６の
層は、ニッケルチタンのような超弾性－形状記憶材料から構成された自己拡張可能なスト
ラット７０を封入し、この自己拡張可能なストラット７０は従来の自己拡張可能なステン
トと同様に構成され得る。近位の自己拡張可能部６６は、特定の手術手順に対する医師の
要求に応じて、約８ｃｍ～約２５ｃｍの長さに及ぶことができる。
【００２２】
　遠位のバルーン式拡張可能部６４及び近位の自己拡張可能部６６の、内層、外層、又は
内層及び外層の組み合わせは、同一又は同様の材料から構成されて、接着を容易化するべ
きであることが理解される。幾つかの実施形態においては、内層、外層、又はこれら層の
両方の材料は、連続的であり単一の、接合部がない構造として、シース５６の全長に延在
することができる。シースの内径表面、外径表面、またはこれら表面の両方はコーティン
グをさらに含むことができ、このコーティングがシースの摩擦係数を低下させる。適切な
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コーティングは、シリコーン潤滑材、又はウレタンベースのハイドロマ（ｈｙｄｒｏｍｅ
ｒ）のような親水性のコーティングを含むことができるが、別のコーティングをも用いる
ことができる。
【００２３】
　外層が別の材料から構成されている場合、外層の近位部分の剛性を、外層の遠位部分の
剛性よりも高くして、装置を脈管構造に押し込むことができるようにすべきであることを
当業者は理解する。さらに、バルーン式拡張可能ストラット６８と自己拡張可能ストラッ
ト７０との断面は溶接することができるか、又は既知の方法で別様に接合することができ
、これにより遠位のバルーン式拡張可能部６４の拡張が近位の自己拡張可能部６６の拡張
に変化することも理解される。
【００２４】
　図２Ａは、１つの適切な拡張器５２をさらに図示しており、この拡張器５２は導入器ア
センブリ１０を適切な脈管内に導くために用いられ得る。拡張器５２は、マサチューセッ
ツ州ナティックのボストンサイエンティフィック社によって製造されたバルーンカテーテ
ルのような従来のバルーンカテーテル、又は、細長いテーパを有する、特許文献１に詳細
に記載されている除去可能な拡張器のような特別仕様の拡張器とすることができ、特許文
献１の開示は、その全体が本明細書に組み込まれている。通常、拡張器５２は近位のハブ
７２（ここでは、主ポート７４及び側部ポート７６を含んでいるように図示されている）
と、遠位の頂部７９を有するシャフト７８と、オブチュエータとして機能するように構成
されたバルーン８０のような、遠位に配置された膨張部材とを含んでいる。図示されてお
り、以下に詳細に記載するように、主ポート７４はガイドワイヤ８１の進入及び通過を可
能にし、一方、側部ポート７６はバルーン８０の膨張のための流体のアクセスを可能とす
る。側部ポート７６は、介在する圧力の変更及び維持用の止め栓（図示されていない）を
含むことができ、これにより、膨張可能なバルーン８０を膨張又は収縮させることができ
る。通常、拡張器５２は、ガイドワイヤ８１を収容するとともにガイドワイヤ８１に対し
て移動するために全長に延在する共通の管腔を含む。止血性のＹコネクタ（図示されてい
ない）が主ポート７４から近位に延在して、管腔の洗浄を可能にし、且つ後方への出血を
防ぐことができることが理解される。拡張器５２は、本明細書においてバルーンカテーテ
ルとして一般的に説明されているが、別のオブチュエータ又は同様の器具が同様に用いら
れ得ることがさらに理解される。
【００２５】
　図２Ｂは、使用可能な状態にある導入器アセンブリ１０を図示しており、拡張器５２は
、導入器５０のハブ５４内に、シース５６を通じて、収縮した状態にあるバルーン８０が
遠位のバルーン式拡張可能部６４内に位置付けられるまで導かれている。図示されている
ように、バルーン８０はマーカ８３を含むことができ、このマーカ８３は、シース５６の
遠位エッジと位置合わせするために使用することができ、体内での可視化に役立つ。マー
カ８３は、金（Ａｕ）若しくはプラチナ（Ｐｔ）のような高密度の金属材料から、又はタ
ングステン（Ｗ）のような高密度のパウダーが埋め込まれたポリマ材料から構成すること
ができ、医師が導入器アセンブリ１０を、Ｘ線、リアルタイム蛍光透視装置、又は心腔内
心エコー検査装置のような非侵襲的な装置によって可視化することを可能にする。１つの
マーカ８３のみが図示されているが、多数のマーカが用いられ得ることが理解される。適
切に配置されたバルーン８０により、遠位のバルーン式拡張可能部６４は、一般に知られ
ており且つバルーン式拡張可能ステントとともに従来用いられている方法で、バルーン８
０上に圧着されるか押し付けられる。一旦送出のための押し付けられた状態になると、バ
ルーン式拡張可能部６４の径は、壁厚又は構成方法に応じて、約１ｍｍ未満、又は約３ｍ
ｍ未満とすることができる。
【００２６】
　図２Ｃは、バルーン８０の膨張によって引き起こされた拡張された状態にある導入器ア
センブリ１０を図示しており、この導入器アセンブリ１０は、より詳細に以下に記載され
る。
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【００２７】
　記載された本実施形態の詳細による、導入アセンブリを使用する１つの方法が、図１及
び図４Ａ～図４Ｄを参照しながら詳細に示される。
【００２８】
　図４Ａは切開部８２を図示しており、この切開部８２は表在脈管の壁部に作られており
、この切開部８２は、例示のみを目的として、右鎖骨下静脈２６の右頸静脈３０及び右腕
頭静脈８４との合流点の近接位置において、右鎖骨下静脈２６の壁部にあるように示され
ている。右鎖骨下静脈２６へのアクセスは、手術用メスによって、又は、脈管の壁部をガ
イドワイヤ８１、若しくは代替的に針（図示されていない）によって穿刺することによっ
て形成することができる切開部８２の近位に位置付けられた脈管アクセスサイト８５（図
１）によって行われ、この針にはその後ガイドワイヤ８１が続く。ガイドワイヤ８１は、
切開部８２を通じ、右腕頭静脈８４を通じ、左腕頭静脈８８を通り過ぎて、上大静脈３２
を下り、右心房１６（図１）内に進められる。
【００２９】
　次いで、医師は導入器アセンブリ１０を、切開部８２を通じて右鎖骨下静脈２６の管腔
内に、ガイドワイヤ８１の上に後方から装着する。導入器アセンブリ１０の導入は、シー
ス５６が望ましい位置に配置されるまで継続し、図４Ｂには、アセンブリ１０の遠位端が
上大静脈３２の管腔内にある状態で図示されている。
【００３０】
　バルーン式拡張可能なストラット６８及び自己拡張可能なストラット７０（図２Ａ）は
、ある程度のＸ線不透過性を本質的に有するが、導入器５０のシース５６は、バルーン８
０のマーカ８３（図２Ｂ）を参照して上述されたのと同様の材料から構成された、１つ以
上のマーカ９０を含むことができる。バルーン式拡張可能なストラット６８（図２Ａ）の
操作を制限する場合があるので、マーカ９０は単一構造としてシース５６を完全に囲むべ
きではないことは当然である。代わりに、マーカ９０はドット、又は別の適切な形状とす
ることができる。
【００３１】
　医師は、図４Ｃに示されているように、拡張器５２のバルーン８０の膨張を開始するこ
とができる。それに応じて、止め栓（図示されていない）を有するシリンジが、ハブ７２
の側部ポート７６に連結されてもよく、生理食塩水のような膨張流体をバルーン８０内に
導くために用いられる。十分な膨張流体によって、バルーン８０内の介在性の流体圧力は
増大し、結果としてバルーン８０を拡張させる。バルーン８０は半径方向に拡張を継続す
るので、遠位のバルーン式拡張可能部６４（図２Ａ）の内表面に隣接したバルーン８０の
外表面は、シース５６の遠位のバルーン式拡張可能部６４（図２Ａ）を同様に拡張させる
。膨張はシース５６の所望の径が得られるまで継続し、このことは体内で監視することが
できるが、バルーン８０を実質的に完全に膨張させることは、結果としてシースを完全に
拡張させる。何故なら、バルーン式拡張可能なストラット６８（図２Ａ）及び自己拡張可
能なストラット７０（図２Ａ）は物理的に連結され、遠位のバルーン式拡張可能部６４（
図２Ａ）の拡張は近位の自己拡張可能部６６（図２Ａ）の幾らかの拡張をも引き起こすか
らである。
【００３２】
　シース５６の、ハブ７２に対して遠位の部分は、細いテーパを有して図４Ｃ、図４Ｄ、
及び図４Ｅに図示されているが、十分に拡張されたシース５６は必ずしもこのテーパを含
まないことが理解される。
【００３３】
　シース５６の遠位のバルーン式拡張可能部６４（図２Ａ）が十分に拡張された状態で、
医師は、膨張流体の少なくとも一部を取り除くことによってバルーン８０を収縮させ、次
いで拡張器５２を後退させることができる。医師が拡張器５２を後退させる際に、医師は
、医師の判断で、バルーン８０を、近位の自己拡張可能部６６（図２Ａ）の長さに沿った
様々な位置において断続的に再膨張させることができ、これにより、近位の自己拡張可能
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部６６が十分に拡張されていることを確実にする。次いで、図４Ｄに示されているように
、拡張器５２は導入器５０から完全に後退する。
【００３４】
　幾つかの実施形態においては、シース５６の拡張は、バルーン式拡張可能なストラット
６８（図２Ａ）が押し付けられた径から拡張された径に変化して、自己拡張可能なストラ
ット７０（図２Ａ）を収縮させるので、シース５６の全体長さに亘って減少させる場合が
あるが、シース５６の収縮又はシース５６の不足は、導入器５０の性能に不都合に影響す
ることはなく、必要ではない。
【００３５】
　本明細書において説明されているように、医師はシース５６を、管腔の径が導入器５０
の所望の最終的な径を上回る脈管内の領域に、都合良く配置することができる。このこと
は、バルーン式拡張可能なストラット６８及び自己拡張可能なストラット７０（図２Ａ）
のいずれもが脈管の壁の内表面内に埋め込まれないことを確実にする。しかしながら、こ
のことは必ずしも必要ではない。
【００３６】
　拡張器５２が除去されると、次いで医師は、カテーテルに基づく所望の処置手順を継続
し、カテーテル９４を止血バルブを通じて上大静脈３２の管腔内に導くことができ、ここ
では、カテーテル９４は、脈管網内に導入器５０を介して挿入されているとともに、遠位
端を右心房１６（図１）内に存在させる状態で示されている。カテーテル９４が、血液を
移動させるためのカテーテル、又は経皮的な処置手順のための別の器具のような任意の送
出具であり得ることは、容易に理解される。これら導入装置５０が脈管網内に動かされる
間は、導入器５０は右鎖骨下静脈２６及び右腕頭静脈８４の壁を保護する。加えて、導入
器５０は、切開部８２が手術装置上に潰れて手術装置の動きに抵抗することを防ぐことに
より、これら手術装置が静脈網に入る容易性を高める。
【００３７】
　処置手順が完了した後に、医師は装置及びガイドワイヤ８１を導入器５０から後退させ
、最終的に導入器５０を右鎖骨下静脈２６から後退させることができる。次いで、切開部
８２及び脈管アクセスサイト８５は縫合されるか、又は脈管閉鎖装置によって当該技術分
野において既知の方法で閉じられる。
【００３８】
　本発明は様々な好ましい実施形態の記載によって説明され、且つこれら実施形態は幾分
細部に亘って記載されたが、添付の特許請求の範囲の技術的範囲をこのような細部に制限
する、又は何らかの形で限定することは、出願人の意図ではない。さらなる利点及び修正
が、当業者には容易に明らかとなる。本発明の様々な特徴は、使用者の必要及び選択に応
じて、単独又は任意の組み合わせの形で用いられ得る。本明細書に、本発明が、現在知ら
れているような本発明を実施する好ましい方法とともに詳細に説明された。しかしながら
、本発明それ自体は、添付の特許請求の範囲によってのみ規定されるべきである。
【符号の説明】
【００３９】
　１０　導入器アセンブリ
　１２　心臓
　１４　患者
　１６　右心房
　２６　右鎖骨下静脈
　３０　右頸静脈
　５０　導入器
　５２　拡張器
　５４　ハブ
　５６　シース
　５８　ポート
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　６０　スリット
　６１　膜
　６２　絞り
　６４　遠位バルーン式拡張可能部
　６６　近位自己拡張可能部
　６８　バルーン式拡張可能なストラット
　７０　自己拡張可能なストラット
　７４　主ポート
　７６　側部ポート
　７８　シャフト
　７９　遠位の先端
　８０　バルーン
　８１　ガイドワイヤ
　８２　切開部
　８４　右腕頭静脈
　８８　左腕頭静脈
　９２　シリンジ

【図１】 【図２Ａ】
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【図３】 【図４Ａ】
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【図４Ｄ】 【図４Ｅ】
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