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(57)【要約】
流体を体腔中に送達する装置及び方法が提供される。装
置は、可膨張性注入部品の内部が流体送達内腔と連通す
るように、近位端と遠位端、カテーテルの近位端から遠
位部分の通過ポートへ伸びる流体送達内腔、及び遠位部
分の可膨張性注入部品を含むカテーテルを含むことがで
きる。使用中、収縮状態の可膨張性注入部品を備えるカ
テーテルの遠位端は、内腔又は導管中に導入され、可膨
張性注入部品は膨張状態に膨張され、内腔又は導管を部
分的に又は完全に閉塞し、また、可膨張性注入部品の膨
張状態が維持される間、流体がカテーテルから内腔又は
導管中の可膨張性注入部品の近位に注入される。
【選択図】図３Ａ～３Ｇ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　体腔を治療するためのカテーテルであって、
　　　近位端、体腔への導入ができる大きさに作られた遠位端、前記近位端上のハブ、及
び前記ハブの入口ポートと細長い部材の遠位部分の通過ポートとの間を連通させる流体送
達内腔を含む、前記細長い部材と、および
　　　可膨張性注入部品の内部が前記通過ポートを介して前記流体送達内腔と連通し、
　　　前記可膨張性注入部品の近位側の注入出口ポートが前記可膨張性注入部品の前記内
部に導入された流体を前記注入出口ポートから出て前記近位端に向けて送達するように構
成された、前記遠位部分の前記可膨張性注入部品とを、
含むカテーテル。
【請求項２】
　前記細長い部材が前記流体送達内腔と前記可膨張性注入部品の前記内部との間を連通さ
せる前記遠位部分に複数の通過ポートを含む、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項３】
　前記可膨張性注入部品がその近位側に前記可膨張性注入部品の前記内部から流体を送達
するための複数の出口ポートを含む、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記ハブのガイドワイヤーポートから前記細長い部材の遠位先端の出口に前記可膨張性
注入部品を越えて遠位に伸びるガイドワイヤー内腔をさらに含む、請求項１に記載のカテ
ーテル。
【請求項５】
　前記可膨張性注入部品がバルーンを含む、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項６】
　前記可膨張性注入部品が柔軟性材料を含む、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項７】
　前記可膨張性注入部品の前記内部の流体が所定の圧力を越える場合に、前記可膨張性注
入部品が前記出口ポートを開かせるように構成された材料を含む、請求項６に記載のカテ
ーテル。
【請求項８】
　体腔を治療するためのカテーテルであって、
　　　近位端、体腔への導入ができる大きさに作られた遠位端、前記近位端上のハブ、及
び前記ハブの入口ポートと細長い部材の遠位部分の通過ポートとの間を連通させる流体送
達内腔を含む、前記細長い部材と、
　　　前記注入部品近位端が、前記流体送達内腔、及び前記細長い部材遠位端に取り付け
られた遠位端と連通するような、前記通過ポートに隣接した前記細長い部材に取り付けら
れた近位端を含む、可膨張性注入部品と、および
　　　前記流体送達内腔に送達された流体が所定の圧力を超えて前記通過ポートを通って
注入出口ポートを出て前記細長い部材近位端に向けて流体を送達する場合、少なくとも部
分的に開いて前記注入出口ポートを提供するように構成された、前記通過ポート上に配置
されたカバー又はシールドを含む、管状部材とを、
含むカテーテル。
【請求項９】
　前記細長い部材が、前記遠位部分に柔軟性管状部材によりカバーされた複数の通過ポー
トを含む、請求項８に記載のカテーテル。
【請求項１０】
　前記流体送達内腔中の前記流体が所定の圧力を越える場合に、前記取り付け位置の間の
前記柔軟性管状部材の領域が開いて複数の出口ポートを画定するように、前記柔軟性管状
部材が前記細長い部材の外壁の周辺の複数の取り付け位置で前記外壁に取り付けられた近
位端を含む、請求項８に記載のカテーテル。
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【請求項１１】
　前記管状部材が前記可膨張性注入部品の近位脚部の延長部を含む、請求項８に記載のカ
テーテル。
【請求項１２】
　前記流体送達内腔中の前記流体が前記所定の圧力を越える場合に、前記取り付け位置の
間で前記近位脚部延長部の領域が開いて複数の出口ポートを画定するように、前記近位脚
部が前記細長い部材の外壁の周辺の複数の取り付け位置で前記外壁に取り付けられる、請
求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１３】
　前記近位脚部が柔軟性材料を含む、請求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１４】
　前記近位脚部が前記細長い部材の外壁に対し片寄って前記通過ポートを実質的にシール
する材料を含み、前記注入内腔内で前記通過ポートを開き前記流体送達内腔から流体を送
達する所定の閾値を越える流体にさらされた場合に、前記材料が弾力的に膨張できる、請
求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１５】
　前記可膨張性注入部品がバルーンを含む、請求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１６】
　前記可膨張性注入部品が柔軟性材料を含む、請求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１７】
　前記管状部材が柔軟性材料を含む、請求項８に記載のカテーテル。
【請求項１８】
　前記管状部材が前記細長い部材の外壁に対し片寄って前記通過ポートを実質的にシール
する材料を含み、前記注入内腔内で前記通過ポートを開き前記流体送達内腔から流体を送
達する所定の閾値を越える流体にさらされた場合に、前記材料が弾力的に膨張できる請求
項８に記載のカテーテル。
【請求項１９】
　前記管状部材が前記細長い部材に取り付けられて実質的に液密のシールを提供する遠位
端および前記細長い部材の周辺の近位端を含むスリーブを含む、請求項８に記載のカテー
テル。
【請求項２０】
　前記スリーブの前記近位端が前記外壁から離れて膨張する場合、前記スリーブの前記近
位端が１箇所又は複数箇所で前記細長い部材の外壁に取り付けられた１個又は複数個の出
口ポートを提供する、請求項１９に記載のカテーテル。
【請求項２１】
　前記スリーブの前記近位端が前記流体送達内腔内の所定の圧力を越える流体に起因して
前記外壁から離れて膨張する場合、前記スリーブの前記近位端が前記細長い部材の外壁に
取り付けられずに注入出口ポートを提供する、請求項１９に記載のカテーテル。
【請求項２２】
　前記ハブのガイドワイヤーポートから前記細長い部材の遠位先端の出口に前記可膨張性
注入部品を越えて遠位に伸びるガイドワイヤー内腔をさらに含む、請求項８～２１のいず
れか１項に記載のカテーテル。
【請求項２３】
　体腔を治療するためのカテーテルであって、
　　　近位端、体腔への導入ができる大きさに作られた遠位端、前記近位端上のハブ、及
び前記ハブの入口ポートと細長い部材の遠位部分の通過ポートとの間を連通させる流体送
達内腔を含む、前記細長い部材と、
　　　前記注入部品近位端が、前記流体送達内腔、及び前記細長い部材遠位端に取り付け
られた遠位端と連通するような、前記通過ポートに隣接した前記細長い部材に取り付けら
れた近位端を含む、可膨張性注入部品と、および
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　　　前記流体送達内腔に送達された流体が、所定の圧力を超えて前記通過ポートを通っ
て注入出口ポートから出て細長い部材近位端に向けて送達される場合に、少なくとも部分
的に開いて注入出口ポートを提供し、また、前記流体送達内腔内の圧力が前記所定の圧力
未満の場合に、前記通過ポートを実質的にシールするように構成された、前記細長い部材
上に存在し、前記通過ポートに関連する、機構とを、
含むカテーテル。
【請求項２４】
　体腔を治療する装置であって、
　　　近位端、体腔への導入ができる大きさに作られた遠位端、膨張内腔、及び前記近位
端から前記遠位端に向け伸びる流体送達／ガイドワイヤー内腔を含む、細長い部材と、
　　　前記膨張内腔と連通する内部を含む前記細長い部材遠位端にある、膨張可能部材と
、
　　　少なくとも１つの前記膨張内腔及び前記流体送達／ガイドワイヤー内腔と連通する
入口ポートを含む前記細長い部材近位端のマニホールドであって、前記流体送達／ガイド
ワイヤー内腔がより大きな内側の寸法からより小さい内側の輪状内腔寸法への変化部位を
さらに含む、マニホールドとを、
含む装置。
【請求項２５】
　前記流体送達／ガイドワイヤー内腔が少なくとも１つの出口ポートをさらに含む、請求
項２４に記載の装置。
【請求項２６】
　前記細長い部材遠位端が前記膨張可能部材の遠位端の方に遠位に伸び、前記膨張可能部
材遠位端と前記細長い部材遠位端との間の細長い部材の部分が前記膨張可能部材の遠位端
に対し近位にある前記細長い部材より大きい剛性を含む、請求項２４に記載の装置。
【請求項２７】
　内腔又は導管中に流体を送達する方法であって、
　　　カテーテルの遠位端を収縮した状態の可膨張性注入部品の前記遠位端を備えた内腔
又は導管中に導入することと、
　　　前記可膨張性注入部品を膨張する状態に膨張させて、部分的に又は完全に前記内腔
又は導管を閉塞することと、および
　　　前記可膨張性注入部品を膨張した状態に維持したまま、前記カテーテルから前記内
腔又は導管中に前記可膨張性注入部品に対し近位に流体を注入することとを、
含む方法。
【請求項２８】
　前記内腔又は導管に注入される前記流体が、食塩水、水、造影剤、放射線不透過性造影
剤、及び薬物の内の１種又は複数種を含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記内腔又は導管が天然又は合成の動静脈ろう孔又は透析移植片の内の１つを含み、前
記注入流体を使って前記天然又は合成の動静脈ろう孔又は透析移植片の介入の診断情報を
得る、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記内腔又は導管が体腔を含み、前記注入流体を使って前記体腔への前記介入の診断情
報を得る、請求項２７に記載の方法。
【請求項３１】
　前記注入流体が前記内腔又は導管内の流体流れの通常の方向に対し逆方向に向けられる
、請求項２７に記載の方法。
【請求項３２】
　流体を前記内腔又は導管へ注入することが、前記内腔又は導管を部分的に又は完全に閉
塞するために前記可膨張性注入部品の膨張を拡大させるのと実質的に同時に発生する、請
求項２７に記載の方法。
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【請求項３３】
　流体を前記内腔又は導管に注入することが、前記内腔又は導管を部分的に又は完全に閉
塞するために前記可膨張性注入部品の膨張を拡大させた後で発生する、請求項２７に記載
の方法。
【請求項３４】
　前記可膨張性注入部品を膨張させることが、流体を前記カテーテルの流体送達内腔を通
って前記可膨張性注入部品の内部へ送達し、前記可膨張性注入部品を膨張状態へ膨張させ
、また、流体を注入することが、所定の圧力閾値を越え、それにより、前記流体送達内腔
からの流体が出口ポートを開き、前記流体を前記内腔又は導管中へ送達するまで、前記流
体送達内腔を通して前記流体を送達し続けることを含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３５】
　前記可膨張性注入部品を膨張させることが、カテーテルの流体送達内腔を通って前記可
膨張性注入部品中に流体を送達し、前記可膨張性注入部品を膨張状態へ膨張させ、また、
流体を注入することが、所定の圧力閾値を越え、それにより、前記流体送達内腔からの流
体が前記細長い部材遠位端の柔軟性管状部材又は出口ポートを開き、前記流体を前記内腔
又は導管に送達するまで、前記流体送達内腔を通して前記流体を送達し続けることを含む
、請求項２７に記載の方法。
【請求項３６】
　前記柔軟性管状部材が、前記流体送達内腔と連通する前記細長い部材の壁中の通過ポー
トをシールするカバー又はシールドを含み、前記所定の圧力閾値を越える場合に、流体が
前記流体送達内腔から前記通過ポートを通って内腔又は導管中に入るように、前記柔軟性
管状部材が弾力的に開口する、請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記流体が、前記可膨張性注入部品の近位側の膨張出口ポートを通って前記内腔又は導
管に注入される、請求項２７に記載の方法。
【請求項３８】
　前記可膨張性注入部品がバルーンを含む、請求項２７～３７のいずれか１項に記載の方
法。
【請求項３９】
　体腔中の閉塞を治療する方法であって、
　　　ガイド部材の遠位端を前記体腔に挿入し、前記遠位端を前記閉塞の位置又はその近
くに進めることと、
　　　治療装置を前記ガイド部材に沿って前記閉塞の位置又はその近くに進めることと、
　　　前記ガイド部材を前記閉塞を通過して進めることと、
　　　前記ガイド部材を前記閉塞の反対側の体外に後退させるか又は進めることと、
　　　前記ガイド部材を前記治療装置に結合することと、
　　　前記ガイド部材に引張荷重を印加し、前記治療装置を前記閉塞内で引っ張るか又は
進めることと、および
　　　前記閉塞を治療することとを、
含む方法。

 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願
　本出願は、米国特許仮出願第６１／６９４，９２２号（２０１２年８月３０日出願）、
及び同６１／７８６，４９９号（２０１３年３月１５日出願）の優先権を主張する。これ
らの開示全体が、参照により明示的に本明細書に組み込まれる。
【０００２】
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　本発明の分野は、一般に、医療用具及び方法に関し、さらに具体的には、病的脈管構造
治療用のカテーテルベースの装置及び方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　血管疾患の治療のための低侵襲診断及び治療的介入は、通常、カテーテルベース及びワ
イヤーベース装置の組み合わせを使用する。典型的な経皮血管介入を行う際の代表的操作
要素には、次記が含まれる：治療の前、治療中、及び／又は治療後に、蛍光透視法及びガ
イドカテーテル又はシースの内腔を介したコントラスト造影剤の注入を使って血管閉塞、
病変、又は他の治療部位を含む脈管構造の鮮明な画像を取得すること；ガイドワイヤー、
ガイドカテーテル、支持カテーテル、及び／又はシースの内の１種又は複数種を組み合わ
せて使用して血管閉塞又は病変にアクセスして通過させること；ならびに、最後に、特殊
なカテーテルベースのツール（例えば、血管形成バルーン、ステント及びステント搬送シ
ステム、粥腫切除術、薬物送達注入カテーテル、などの内の１種又は複数種）を使って閉
塞又は病変を治療すること。
【０００４】
　第１の操作要素（すなわち、鮮明な結像、及び脈管構造の可視化）に関しては、限定さ
れないが、使われる装置又は設備のタイプ、使われる造影剤の濃度、注入量又は流速、血
管状態（例えば、血管閉塞、側枝又は側副、注入源と治療部位との間の血管のくねり度、
治療部位の完全閉塞、など）、患者のプロファイル又は体形（例えば、病的な肥満患者）
、注入源と治療部位との間の距離、患者の臨床的プロファイル（すなわち、低駆出率又は
うっ血性心不全の存在）などの、脈管構造及び標的治療部位の鮮明な蛍光透視結像又は可
視化に特に影響を与える複数の因子がある。特定の患者に存在する特殊因子に応じて、医
師の操作者は、操作手法及びカテーテルベース装置の選択を調節し、可能な最良の結像を
得るが、これらの手法及び装置の多くが診断造影剤又は溶液の非効率的な送達を行うとい
う欠点があり、これが、長い操作時間、潜在的安全性の問題、及び／又は操作上の高いコ
ストに繋がる場合がある。
【０００５】
　例えば、ヨウ素標識した又はヨウ素ベースの造影剤は、患者の身体を通過するＸ線の信
号を減衰させることにより機能し、得られたＸ線像上のより暗い領域として顕在化させる
。ヨウ素標識造影剤は、イオン性型（例えば、Ｈｙｐａｑｕｅ ５０、Ｉｓｏｐａｑｕｅ 
３７０、Ｈｅｘａｂｒｉｘ、など）又は非イオン性型（例えば、Ｉｓｏｖｕｅ ３７０、
Ｏｍｎｉｐａｑｕｅ ３５０、Ｕｌｔｒａｖｉｓｔ ３７０、など）として利用でき、通常
、それらの溶解度と比較的良性の身体との相互作用を理由として使用されている。造影剤
は高濃度又は高容量で患者に導入され、患者の血管系を通って流れるときの造影剤の希釈
が補われ、側副又は側枝血管（すなわち、標的介入操作又は手術の対象ではない血管）を
通って流れることによる損失が補償される。
【０００６】
　典型的な介入血管操作のステップには、蛍光透視誘導を使って、ガイドカテーテル又は
シースに沿って、閉塞を通過させるガイドワイヤーの導入が含まれる。この工程中、造影
剤はガイドカテーテル又はシースの内腔を通して注入して、血管に比べて放射線不透過性
のガイドワイヤーの遠位端位置を明確にする血管造影像を得ることができる。このタイプ
のコントラストイメージングは、操作中のどの時点であっても繰り返して、治療標的であ
る閉塞に対するバルーンカテーテルなどの治療装置の位置を確認できる。その後、バルー
ンカテーテルを、ガイドカテーテル及びガイドワイヤーに沿ってバルーンが閉塞を通過す
る位置、又は閉塞内部の位置まで前進させる。次に、外科的又は血管内治療の前に、ガイ
ドカテーテル又はシースを通して造影剤を注入することにより血管造影像を取得してバル
ーンの位置が確認される。閉塞は、バルーンの膨張により拡張されることにより血流が回
復し、最終的結果は従来の血管造影法により確認される。治療後、装置は患者から取り出
される。
【０００７】
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　末梢血管疾患の場合には、介入又は外科的処置の標的動脈部分は、造影剤注入源（例え
ば、ガイドカテーテル又はシースの遠位先端）からかなりの距離離れている場合が多い。
例えば、膝の下にある動脈に行われる末梢血管介入による操作は、同側の総大腿動脈中に
順方向に、又は反対側の総大腿動脈を使って逆方向から接近して、大動脈分岐部を上に向
かい、それを越えて反対側の脚中へと配置されたガイドカテーテル又はシースを通して注
入された造影剤を使って結像される場合が多い。造影剤投与源と治療部位との間の比較的
長い距離（例えば、腸骨から膝の下の動脈部位）は、診断及び治療に役立てるために十分
に高品質な像を得るためのより長い流出時間に起因するより長いＸ線暴露時間と相まって
、多くの場合、より高い濃度及び／又はより大量の造影剤を必要とする。より大量の造影
剤の使用は、腎症（すなわち、腎臓に造影剤誘発性損傷）を誘導する可能性があり、これ
は、末梢血管疾患（例えば、糖尿病）を罹患している患者集団の大きなコホートに特に関
連している。さらに、これらの技術に関連する長期の高放射線量は、有益でなく、患者及
び／又は治療医師及びスタッフに有害である可能性がある。場合によっては、介入又は治
療を完結するための十分高い品質の画像を取得することができないこともある。
【０００８】
　末梢脈管構造の鮮明な画像を得るための現在の技術は、造影剤投与源を標的血管又は治
療領域のより近くに動かすこと（すなわち、選択的血管造影法の使用）に重点が置かれて
いる。例えば、比較的大きな及び／又は剛性のガイドカテーテル又はシースを可能な限り
標的血管又は治療領域の近くに配置して、ガイドカテーテル又はシースの末端と標的血管
又は治療領域との間の造影剤の希釈を最小限にすることができる。その後、バルーンカテ
ーテルがガイドカテーテル又はシースに沿って前進して動脈病変が治療され、治療後の血
管造影図が取得されて治療の有効性と転帰が評価される。この技術は有用であるが、ガイ
ドカテーテル又はシースの内腔内に介入設備又は治療装置が留置されているにもかかわら
ず、十分な量の造影剤の所望の流速での注入を容易にする十分大きな内腔をガイドカテー
テル又はシースが備えなければならないという点で限界がある。より大きなサイズ及び／
又は剛性のガイドカテーテル又はシースを、選択的血管造影法にとって望ましい末梢脈管
構造のより近くへ留置できない場合もある。
【０００９】
　選択的血管造影法を行うための別の技術には、バルーンカテーテルの内腔からガイドワ
イヤーを取り出すこと、及び空のガイドワイヤー内腔を通して造影剤を注入することが含
まれる。この技術の欠点には、脈管構造内のワイヤー位置が失われること、及びガイドワ
イヤー内腔のサイズが小さいことにより注入できる造影剤容量及び流速に制限が加わるこ
とが挙げられる。この制限のより、画像品質を損なう可能性がある。さらに、操作者がガ
イドワイヤーと造影剤注入マニホールドを交換して血管造影を行い、マニホールドを取り
出した後で患者にガイドワイヤーを再導入してその位置を再設定する必要があるため、操
作時間が増加する。本方法は、血栓溶解薬又はその他の一般に使われる薬剤（例えば、ニ
トログリセリン、パパベリン、ヘパリン、ｔＰａ、など）の選択的投与を行うためにも使
用されるが、この場合の欠点は前述のものに類似している。
【００１０】
　膝の下の動脈の末梢血管疾患を治療するための別の技術は、順方向接近からの病変アク
セスが不成功又はできない場合、病変及び／又は閉塞に遠位の動脈中に治療装置を直接導
入するものである（例えば、アクセスシースなしで、経皮トランスペダルアクセスにより
治療カテーテルを導入してふくらはぎの病変が治療される）。この手法は順方向接近に使
用されるより大きな又はより背が高いプロファイルのガイドカテーテル又はシースの使用
に対する選択肢を与えるが、トランスペダル手法は、幾つかの欠点を導入する。第１に、
治療装置に沿って造影剤を容易に注入できず、前述のように治療領域の効果的な結像が妨
害される。第２に、治療装置が接近手段部位シースなしに直接動脈に挿入されているので
、選択的血管造影図を得る他の手段がない。第３に、トランスペダルアクセスは逆方向か
らの接近手段を与えるので、低用量及び低濃度の造影剤の注入、ならびに入ってくる血流
に逆らった低流速の造影剤の注入は、標的血管及び病変の血管造影画像形成を妨害する。
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解剖学的構造が許す場合は、治療部位をうまく結像させ、小さな動脈に対する損傷を制限
するために小さい径のアクセス部位シース（例えば、４又は５フレンチマイクロパンクチ
ャーキット）を使ってトランスペダルアクセスを行うことができる場合が多い。小さい内
腔径のアクセスシースは、介入ツール又は治療装置がその内部に配置されている場合は特
に、適切な容量の造影剤の注入の能力及び診断と治療に必要な高品質の血管造影画像を取
得する能力を発揮できなくしてしまう。完全閉塞の場合には、治療動脈中の閉塞を通る貫
流が存在しないために閉塞の遠位の脈管構造の結像が妨害され、その結果、病変を通過し
て治療カテーテルの位置の確認が取れるまで、医師は実質的に盲目状態で誘導することに
なることにも注意すべきである。
【００１１】
　血管造影画像が操作を誘導するのに十分な品質であり、病変の治療が成功している場合
であっても、追跡調査用血管造影図の取得が難しい場合がある。動脈病変の治療に一般的
に使用されるカテーテルの可膨張性バルーン部分は、通常、カテーテル内側の芯又は軸の
まわりでひだが付けられ、折り畳まれてバルーンの断面プロファイルが最小化され、病変
へのバルーンの通過をより容易にしている。しかし、バルーンの膨張とその後の収縮は、
実質的に平らな「ウィング」又はカテーテルの内側の芯又は軸のまわりに不適切に巻き付
けられたその他の折り畳み構造を形成する場合が多い。これらのバルーンウィング又は折
り畳み構造は、バルーンが病変中の所定位置に残されている間、造影剤の治療病変を通る
流れを妨害し、ユーザーが治療の有効性の正確な評価に必要な高品質画像を取得するのを
妨げる可能性がある。
【００１２】
　現行の方式では、例えば、静脈もしくは動脈狭窄又はその他の欠陥について調査するた
めに、透析移植片又はろう孔で診断血管造影図が必要な場合、介入者は、通常、最初にシ
ース（通常はマイクロパンクチャーシース）をろう孔に挿入する。次に、造影剤又は造影
剤／食塩水混合物をこの留置シースのサイド・ポートを通して注入し、ろう孔の静脈部分
を不透明化して静脈部分及び何らかの欠陥又は狭窄の存在の特徴を明らかにする。その後
、造影剤又は造影剤／食塩水混合物の動脈吻合の方向への還流を可能とするように、シー
ス先端に対し遠位の静脈（腕の）のマニュアル圧縮により動脈吻合の可視化が行われる。
この方法の問題点は、動脈吻合の可視化を可能としている間、カテーテル室スタッフの医
師又はメンバーの手及び／又は腕が危険で有害な照射に直接さらされることにある。ある
いは、狭窄が静脈部分で検出される場合、通常、医師は経皮内腔的血管形成バルーンをシ
ースに挿入し、対象領域を高圧力拡張する。造影剤がシースのサイド・ポートを通って注
入されて還流を形成（マニュアル圧縮技術と類似）して動脈吻合を可視化している間、こ
の同じバルーンを膨脹した状態で維持することにより動脈を閉塞する場合もある。しかし
、静脈部分に狭窄がないためにバルーンが必要とされない場合、このようなバルーンは必
要ではなく、診断のみの用途のためにはこのような装置は高価であるという理由から、通
常、動脈部分の可視化用としては使用されない。いずれにしても、還流を使っての動脈吻
合の可視化は、次善の方法であり、医師又はスタッフを不必要で危険かつ有害な照射に直
接さらすことなく、この血管部分を可視化するための改善された及び／又は低コストの装
置及び方法が必要とされている。
【００１３】
　上記で特定された第２の操作要素に関しては、血管状態及び病理学、患者のプロファイ
ル、解剖学的構造又は体形ならびに患者の臨床的プロファイルを考慮すれば、血管閉塞又
は病変にアクセスし、それを通過させる能力は、医師にとって極めて難易度の高い仕事と
なる場合がある。例えば、より小さい血管（例えば、膝下の）中の血管閉塞を治療する場
合、従来のガイドワイヤーはカラム強度（ｃｏｌｕｍｎ ｓｔｒｅｎｇｔｈ）が比較的低
い（例えば、ガイドワイヤーは、通常、座屈又は逸脱なしにプラークを通過するための必
要量の力を保持していない）ために、緻密な石灰沈着性でアテローム性のプラークが原因
で閉塞を通過して又はその中へのガイドワイヤーの留置が困難になることがある。ガイド
ワイヤーの押し出し易さを強化する補足的支持体を付与し、プラークを通過して又はその
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中へのガイドワイヤーの留置を可能とするために、現状の技術は低背型の、テーパー先端
部を有する単一又は複数内腔チューブを備えた支持カテーテルの使用を含む。支持カテー
テルはガイドワイヤーを覆って同軸に配置され、ガイドワイヤー単独の押し出し易さを実
質的に高めて、成功裏に前進させ、閉塞を通過して、又はその中にガイドワイヤーを留置
できる可能性を高くする。ガイドワイヤー及び支持カテーテルが閉塞を通過してしまうと
、ガイドワイヤーは別のタイプのガイドワイヤー（すなわち、より柔らかい非侵襲的ワイ
ヤー）と交換でき、その後、閉塞を通過又はその中のガイドワイヤーの位置を注意深く維
持しながら、支持カテーテルを患者から取り出すことができる。その後、操作を完了させ
るためにガイドワイヤーに沿って治療装置を前進させることができる。
【００１４】
　ガイドの押し出し易さを強化し、座屈を最小限にするための支持カテーテルの使用は、
プラークの近位縁、又は完全閉塞の場合は、プラークキャップは遠位部分より緻密な石灰
沈着性であるか、又は繊維状である場合があるという臨床的観察によってさらに複雑化す
る。これは、近位から又は順方向接近手段によりプラークを通過して、又はその中にワイ
ヤーを誘導するのに困難が生じる。これらの場合には、医師の操作者は、逆方向の接近手
段を使ってトランスペダルアクセスにより閉塞にアクセスできる。ガイドワイヤーが閉塞
を通過すると、ガイドワイヤーの遠位先端は、アクセスシースを介して大腿動脈中に挿入
された係蹄を使ってプラークの近位側で捕捉される。係蹄保持ガイドワイヤーは、次に、
大腿部アクセスシースを通って後退させられる。その後、治療装置を大腿部アクセスシー
ス経由でガイドワイヤーに沿ってロードでき、閉塞を通過する位置か、又はその中の適切
な位置になるまで遠位方向に進めることができる。場合によっては、プラークの緻密な性
質により、標的病変中及びそれを通過して治療装置を押し出すのに難しさが存在し続ける
こともある。例えば、治療装置及びガイドワイヤーが、病変を通過するために必要な圧縮
負荷下で座屈するか又は逸脱する場合がある。
【００１５】
　場合によっては、ガイドワイヤー及び／又は支持カテーテルによる通過が成功したにも
かかわらず、血管閉塞もしくは病変を越えて治療装置（例えば、バルーンカテーテル）の
留置又は通過に困難が生ずることがある。例えば、カテーテル軸の大きい長さ及び／又は
カテーテルの構築に使われた材料の柔軟性が、堅固な血管閉塞を通過させるのに必要な押
し出し力の伝達を効果的に行えなくして、装置の逸脱、座屈及び時にはキンクを生じる場
合がある。この状況では、血管を拡張させ、プラークにクラックを発生させ、及び／又は
内腔をわずかに開いて治療装置の通過を容易にするために、より小さい直径の血管形成バ
ルーン使って閉塞の前拡張を行うことができる。あるいは、減量術又は粥腫切除術装置（
例えば、ロータブレーター、レーザー、など）を使って組織を除去又は消滅させて治療装
置の留置を容易にする通路を形成することができる。それにもかかわらず、これらの手法
は、安全上の問題、長い操作時間、及び／又は操作コストの増加が生じる場合がある。
【００１６】
　従って、極少ないが十分な量の造影剤を治療部位の極めて近くに送達して、患者及び／
又は操作者の有害なＸ線照射への曝露を最小限にし、及び／又は造影剤負荷を減らすと同
時に、操作中に十分な品質の血管造影図を得ることができる治療装置及び／又は方法を提
供することは有用であろう。また、このような治療装置は、血栓溶解薬又はその他のよく
使われる薬剤（例えば、ニトログリセリン、パパベリン、ヘパリン、ｔＰａ、など）など
の流体の局所的及び／又は効率的投与を可能として、患者の装置を交換する及び／又は取
り出す及び再導入する負担を除き、診断及び／又は治療の操作を行うために使用される流
体の量を最小限にすることも可能である。さらに、このような治療装置は、遠位の脈管構
造（すなわち、小径の血管、曲がりくねった解剖学的構造など）中への誘導を可能とし、
及び／又は閉塞の通過を可能とする低背型軸を備え、及び／又は膨張前の断面プロファイ
ルに近い実質的に小さなプロファイルにまで調整されるか又は折り畳まれるバルーン部材
を備えるので、例えば、治療後にバルーンを通過する造影剤の流れの乱れを最小限にし、
堅固な閉塞を通る複数の通路を可能にすることもできる。さらに、このような装置は、支
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持カテーテルの機能性と、血管形成バルーンの拡張能力とを組み合わせて、複数の装置に
必要又は交換の必要なしに、ガイドワイヤー及びバルーンの留置を容易にできる。また、
医師又はスタッフを不必要で危険かつ有害な照射にさらすことなしに、血管部分を可視化
するための血管内診断装置を備えた現在の技術（すなわち、マニュアルで、かつ、外部か
ら圧縮を適用して静脈又は動脈を閉塞する技術）に対する代替物を提供することも有用で
あろう。最終的に、引張荷重の印加の場合は治療装置の座屈又は逸脱が生じないと考えら
れることから、従来の操作で行われたような押し出すことではなく、標的閉塞又は病変を
通過して治療装置を引っ張ることも有用であろう。
【発明の概要】
【００１７】
　一般に、本明細書で記載の種々の実施形態は、数ある特徴の中でも特に、造影剤の使用
を最小限にし、造影剤及び／又はその他の注入可能流体（すなわち、液体及びガス）の送
達を局在化させ、及び／又は操作者及び患者のＸ線照射に対する曝露を減らして高品質血
管造影画像の生成を容易にすることができる血管疾患の診断及び／又は治療のための装置
、系、システム、及び方法を提供する。さらに、操作効率を改善し、及び／又は標的病変
の通過を改善する装置、系、システム、及び方法も提供できる。
【００１８】
　第１の実施形態では、体腔内挿入用の大きさの細長い部材ならびに近位端と遠位端及び
その間に伸びる複数の内腔、ならびに細長い部材の遠位部分に配置され、細長い部材の複
数の内腔の内の少なくとも１つと連通しているバルーンを含む装置が提供される。別の内
腔は、細長い部材の長さに沿って延び、バルーンの遠位先端に対し遠位で終わるガイドワ
イヤー内腔として提供される。第３の内腔は、装置の外部の環境と連通しているポート又
は開口部で終わる流体送達内腔として提供される。流体送達内腔は、別の独立した内腔又
は複数内腔であっても、ガイドワイヤー内腔と共有している内腔であってもよい。
【００１９】
　細長い部材の近位端は、マニホールド又は液体及び／又はガス送達用の他の装置、及び
／又は細長い部材の個々の内腔を通ってその他の装置に連結してもよい。例えば、希釈し
た造影剤の溶液は、バルーンと連通している内腔を通して注入し、バルーンを膨張させる
ことができる。バルーンは同じ内腔に負圧（又は減圧）を適用して収縮させてもよい。ガ
イドワイヤー又は他の装置は、装置を患者内の所望の部位に向けるためのレール又は方法
を提供するガイドワイヤー内腔に挿入できる。造影剤の溶液は、装置に接近させて解剖学
的構造の血管造影図を得る手段を提供する流体送達内腔を通して注入できる。
【００２０】
　出口ポート又は開口部は、流体送達内腔の遠位端に設けられ、バルーンの近位端の近位
に配置でき、細長い部材の長さ及び／又は周囲近傍に分布した単一の開口部、又は複数の
開口部を含めることができる。あるいは、流体送達内腔の出口ポートもしくは開口部は、
バルーンの遠位端の遠位に配置してもよく、又は出口ポートもしくは開口部はバルーンの
近位と遠位の両方に配置された複数の開口部を備えてもよい。
【００２１】
　細長い部材の複数の内腔は、それらの近位端から遠位端まで同じ直径を維持してもよく
、又は直径及び位置が細長い部材の長さに沿って変わってもよい。また別の代替実施形態
は、管状部材、膨張可能部材（バルーンのような）などの出口ポート又は開口部を覆うカ
バー又はシールドを備えることである。この構成では、出口ポート又は開口部は、血管又
は内腔などの装置の外部の環境と直接連通できず、流体送達内腔を通って注入され、上記
カバー又はシールドの内側空間を満たす流体が通過するポートとして機能するのみである
。カバー又はシールドは、柔軟でない材料からでも、又は柔軟な材料から作られてもよく
、この材料は、血管又は内腔に対し閉塞性でも、又は非閉塞性であってもよい。また、カ
バー又はシールドは、注入流体を逆方向又は順方向に向ける微小な出口孔又は出口ポート
又は開口部を備えてもよい。
【００２２】
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　例えば、膨張可能部材（例えば、膨張可能なバルーン）を利用したカバー又はシールド
は、カバー又はシールドの遠位側に位置する出口ポート又は開口部を備えてもよく、それ
により、出口ポート又は開口部から注入された流体が遠位方向に放出される。他方では、
カバー又はシールドの近位側に位置する出口ポート又は開口部は、注入された流体を近位
方向に放出させることができる。出口ポート又は開口部から出てくる流体ジェットの軌道
又は経路は、長手方向軸又は血管もしくは内腔の経路の方向に、又はそれに対して少しの
角度を持った方向に向けられるか、又はその方向に放出してもよい。血管又は内腔に対し
閉塞性のカバー又はシールドは、より効率的で効果的な、及び／又は濃縮された形態の送
達を可能とするために流体注入の間に血流を遮断する利益を提供できる。理由は、注入流
体が血流から分離され、流体と血流の混合によるさらなる希釈を防ぐことができることに
よる。送達濃度の維持が有益な薬剤又はその他の治療薬を送達する場合に、このことは、
特に役立つ。
【００２３】
　診断操作の場合には、血流の遮断は、造影剤又は溶液が逆方向に送達されるのを可能と
し、これは、例えば、透析移植片介入中の動脈吻合の画像診断を行う場合に特に有用とな
る可能性がある。注入された流体を血管又は内腔の長さに沿った方向に向けるカバー又は
シールドを備えることによる別の潜在的利益は、孔又は開口部から出た流体ジェット（こ
れは自動注入器を使って送達できる）は実質的に血管壁の長手方向軸又は経路に沿って放
出でき、それにより、流体ジェットが血管壁又は内腔と接触する時間まで、流体ジェット
のエネルギー又は力は大きく低下又は減少し、従って、強力な流体ジェットにより引き起
こされる血管壁解離、損傷、又は外傷のリスクが除かれる可能性がある。
【００２４】
　さらに別の実施形態では、単一の内腔を含む細長い部材を備えた診断又は治療装置が提
供される。本明細書で開示の代替装置構成は、同時係属の米国特許仮出願第６１／６９４
，９２２号で開示されている装置に類似であるか、又は他の観点から関連する場合がある
。この出願は、参照により本明細書に組み込まれる。全ての上述の装置構成と同様に、単
一又は複数の出口ポート又は開口部は、細長い部材の内腔と装置の内腔の外部の空間との
間の流体用の通り道として提供できる。柔軟性又は柔軟でない管状部材、及び／又はバル
ーンなどの膨張可能部材がカバー又はシールドとして提供される場合、この出口ポート又
は開口部が装置の外部の環境と直接に連通しないように構成できる。
【００２５】
　バルーンなどの膨張可能部材が出口ポート又は開口部を覆うカバー又はシールドとして
使われる構成では、細長い部材の内腔は流体送達内腔及び膨張内腔の両方として機能でき
、従って、流体の送達又は注入により、膨張可能部材を膨張させ、同時に装置外部の脈管
構造中に流体を送達できる。柔軟性管状部材がカバー又はシールドとして使われる構成で
は、柔軟性管状部材は、流体の注入又は送達の前に、出口ポート又は開口部の又はそれを
覆うメカニカルシールとして機能を果たすことができ、血液などの装置の外部の全ての流
体が装置に入るのを防ぐことができる。
【００２６】
　流体の注入又は送達時には、カバー又はシールドは内部的に生成された流体圧力の増加
により膨張でき、従って、血管又は動脈などの装置外部の空間への流体の送達を可能とす
る。流体注入又は送達が完了するとすぐに、柔軟性カバー又はシールドは収縮又は反動で
元に戻って出口ポート又は開口部に対し再度メカニカルシールの機能を果たす。装置に負
圧が加えられる場合（例えば、装置の単一内腔の近位端に取り付けられたシリンジを使っ
て内部真空を形成する場合）、柔軟性カバー又はシールドにより提供されるメカニカルシ
ールが、空気又は血液などの外部流体が装置中に吸い込まれるのを防ぐことができる。装
置の内圧が中立のまま（すなわち、加圧されていない場合）であって、外圧（例えば、血
圧）が内圧より高い場合には、柔軟性カバー又はシールドはこのような流体が装置に入る
のを防ぐことができる。
【００２７】
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　柔軟性管状部材は、バルーンの近位端に直接取り付けることができ、それにより、バル
ーンの近位端と細長い部材との間の取り付け位置で出口ポート又は開口部を覆うと同時に
、バルーンの軸に対する近位シールとして機能させることができる。あるいは、バルーン
の近位端は、細長い部材に恒久的に取り付けることができ、細長い部材はバルーンの膨張
可能部材の近位にある出口ポートを含むことができる。柔軟性管状部材は、細長い部材に
直接に細長い部材に、又はバルーンと細長い部材との間のアタッチメント越しに取り付け
ることができる。さらなる代替的実施形態では、設計は出口ポート又は開口部が膨張可能
部材の遠位に配置されるような構成にすることができ、この配置の場合、流体注入は遠位
に向けられる。
【００２８】
　任意選択で、装置には、バルーンなどの拡張可能部材を細長い部材のまわりで低背型に
再調整又は再折り畳みを行う機構を含めてもよい。装置はバルーン及び細長い部材の遠位
端に取り付けられた内側の細長い部材を含んでもよい。膨張可能部材の遠位端は、内側の
細長い部材の遠位端に取り付けられている。膨張可能部材は、収縮した膨張可能部材が、
内側の細長い部材の表面に近づくように（例えば、収縮状態のバルーンが内側の細長い部
材に接触して存在し、その部材の断面に沿って伸長するように）内側の細長い部材に対し
て構成される。同時に、膨張可能部材は、内側の細長い部材に取り付けられた遠位端が膨
張可能部材の近位端に対し少し半径方向にずれた位置になるように長手方向軸のまわりで
回転できる（例えば、膨張可能部材の遠位端は長手方向軸のまわりで９０、１８０、２７
０、又は３６０度、又は任意の所望角度だけ回転される）。この構成は、収縮した膨張可
能部材の長さに沿って少なくとも１つのらせん状のひだを付与できる。膨張可能部材が膨
張すると、長手方向軸のまわりで逆方向に回転させられ、膨張するに伴い少なくとも１つ
のらせん状のひだのよりを戻すことができる。このプロセスは、その近位端が遠位端に対
し少し異なる回転角の位置にあるように内側の細長い部材にトルクを加えることができる
。内側の細長い部材に対するトルクの印加により内側の細長い部材の長さに沿って位置エ
ネルギーを貯蔵できる。膨張可能部材の収縮時には、内側の細長い部材に貯蔵された位置
エネルギーは、その部材が回転して元の位置に戻るに伴い放出される。その後、膨張可能
部材は、収縮した構成に戻るにつれ、バルーンの長さに沿って少なくとも１つの実質的に
らせん状のひだを形成する。
【００２９】
　本明細書で記載の装置を使用する１つの方法は、膝の下の末梢血管疾患を治療すること
である。この方法では、脈管構造へのアクセスは、同側の大腿動脈への順方向挿入又は大
動脈分岐を上昇し、それを越えて反対側の脚中の反対側の大腿動脈への逆方向挿入による
セルディンガー法又は他の既知の技術を使って実現される。次に、ガイドワイヤーを使っ
てシース又はガイドカテーテルを可能な限り病変の近くの位置に前進させる（血管サイズ
、くねり度、シース剛性、体形及びシース寸法の許す範囲内で）。上記の最初の実施形態
のような装置は、ガイドワイヤーに沿って、また、シース又はガイドカテーテルに沿って
シース又はガイドカテーテルの遠位端より病変に近い位置まで進めることができる。
【００３０】
　選択容量の造影剤溶液をマニホールドに導入し、治療装置の流体送達内腔を通って送達
する。本発明で使用する場合、用語の「選択容量の造影剤溶液」は、より小さい流体送達
内腔及び出口ポート、ならびに低背型装置を標的病変又は血管の近くに配置する能力を活
用することにより高品質画像を得るために必要な最小化量の造影剤溶液を意味する。造影
剤は治療装置の出口ポート又は複数の出口ポートのすぐ近傍の脈管構造に送達され、治療
前に、病変及び脈管構造周辺の血管造影図の可視化及び記録を可能とする。
【００３１】
　その後、ガイドワイヤーは、病変、続けて、装置の遠位端を通過して進められ、病変を
治療する位置にバルーンが配置される。膨張媒体、例えば、造影剤及び食塩水の溶液、及
び／又は別の好適な液体が内腔に導入される。この内腔はバルーンと連通しており、バル
ーンを膨張させ、病変を治療する。バルーンは収縮し、装置の細長い部材のまわりでほぼ
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元の構成に再折り畳みを行い、バルーンによる造影剤溶液の改善された通路又は流れを可
能とする。この時点で、選択容量の造影剤溶液は、再度マニホールドに導入され、治療装
置の流体送達内腔を通って装置の出口ポート又は複数の出口ポートのすぐ近傍の脈管構造
に送達され、治療後の治療病変近傍の脈管構造のＸ線像が観察、記録される。その後、装
置、ガイドワイヤー、及びシース又はガイドカテーテルが患者から取り出される。
【００３２】
　上記の最初の実施形態のように、例えば、膝下の動脈病変を治療するために装置を使う
別の方法は、経皮トランスペダルアクセスにより患者の脈管構造へのアクセスを確保する
ことを含む。この方法では、最初の実施形態の装置は、バルーンの近位及び／又は遠位に
配置される流体送達内腔中の出口ポートを含む。脈管構造へのアクセスは、セルディンガ
ー法又はその他の既知の技術により確保され、アクセスする動脈中に配置されたガイドワ
イヤーが残される。最初の実施形態の装置は、ガイドワイヤーを越えて、患者中に進めら
れる。この時点で、操作者はマニホールドを使用して流体送達内腔を通して造影剤を注入
し、病変の遠位の解剖学的構造の血管造影図を取得でき、また、取得した１枚又は複数枚
の画像を使って病変を通過させてガイドワイヤーを留置できる。
【００３３】
　装置のバルーン部分は、ガイドワイヤーに沿って病変を通過して進められる。装置の遠
位出口ポートが病変の近位に位置し、装置の近位出口ポートが病変の遠位に位置している
ので、操作者は、任意選択で、マニホールドを使用して流体送達内腔を通して造影剤を注
入して、病変の近位及び／又は遠位の解剖学的構造の血管造影図を取得してもよい。既に
述べたように、選択容量の造影剤溶液又は他の好適な液体が内腔に導入される。この内腔
はバルーンと連通しており、バルーンを膨張させ、病変を治療する。バルーンは収縮し、
装置の細長い部材のまわりでほぼ元の構成に再折り畳みを行う。この時点で、選択容量の
造影剤溶液は、再度マニホールドに導入され、治療装置の流体送達内腔を通って装置の出
口ポート又は複数の出口ポートのすぐ近傍の脈管構造に送達され、治療病変近傍の脈管構
造の治療後血管造影図が取得される。その後、装置及びガイドワイヤーが患者から取り出
される。
【００３４】
　別の実施形態では、近位端と遠位端及びそれらの間に伸びる複数の内腔を備え、体腔中
に挿入できる大きさの細長い部材と、細長い部材の遠位部分に配置され、細長い部材の複
数の内腔の内の少なくとも１つと連通しているバルーンとを含む装置が提供される。細長
い部材の別の内腔は、バルーンを通って伸び、バルーンの遠位先端の遠位で終わり、標準
的ガイドワイヤーを受け入れる寸法にできる。
【００３５】
　バルーンの遠位先端の遠位に伸びる細長い部材の部分は、ガイドワイヤー支持部分を含
むことができる。ガイドワイヤー支持部分は、ガイドワイヤー内腔のまわりに同軸に配置
でき、それにより、ガイドワイヤーと一緒に使用される場合、ガイドワイヤーの全体押し
出し易さは、極めて堅固な閉塞又は病変の通過性をよくするように強化される。ガイドワ
イヤー支持部分は、任意選択で遠位端にテーパー先端部を備えて、収縮した体腔を経由す
る挿入及び通過を容易にしてもよい。ガイドワイヤー支持部材の一部は、親水性コーティ
ング及び／又は血管造影により目視可能なマーカーを含み、病変長及び／又はその他の病
変の特性を特徴付けるのを助けることができる。
【００３６】
　内腔は、例えば、細長い部材の近位部分のより大きな直径から細長い部材の遠位部分に
向かってより小さい直径に変化するような細長い部材の長さに沿って変化する直径を含む
ことができる。ガイドワイヤーが内腔のより大きな直径部分に配置される場合には、内腔
の近位部分の直径は、標準的ガイドワイヤーを収容し、内腔を経由してガイドワイヤーの
まわりを通る造影剤溶液の流れを可能とするのに十分な空間を維持する大きさにできる。
ガイドワイヤーが内腔のより小さい部分に配置される場合、内腔のより小さい部分の直径
は、標準的ガイドワイヤーの外径に極めて近い大きさにして、内腔を通り、ガイドワイヤ
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ーのまわりの造影剤溶液の流れを減らし、制限することができる。より大きな直径からよ
り小さい直径への変化部位は、バルーン近位端と遠位端との間のバルーンの近位、又はバ
ルーンの遠位端の遠位に配置できる。変化部位の形状は内腔の中心線のまわりで対称であ
っても、非対称であってもよい。さらに、変化部位に対し、限定されないが高強度プラス
チック、金属、編物、それらの複合材料などの材料を使って強化して強度を高めるか、又
は変形を防ぐことができる。細長い部材の外部の環境とガイドワイヤー内腔との間で連通
を可能とする１つ又は複数の出口ポートを、細長い部材の長さ及び／又は周囲に沿って配
置できる。既に述べたように、ガイドワイヤー内腔中へのガイドワイヤーの挿入により、
目的の出口ポート又は複数出口ポートからの選択容量の造影剤溶液の流れが優先的に方向
付けされるように、ガイドワイヤー内腔の変化部分を出口ポートに対して配置できる。例
えば、変化部分は、出口ポートがより大きな直径の内腔の部分に配置されるように、バル
ーンの近位端と、変化部分の近位に配置された出口ポートとの間に配置できる。ガイドワ
イヤー内腔を通るガイドワイヤーの挿入は、より小さい直径の内腔の部分で流れに対する
抵抗が増える領域を作り出し、出口ポートから出てくる造影剤の流れを方向付ける。別の
例では、変化部分は、バルーンの遠位端の遠位でもある出口ポートの遠位に配置できる。
この例のガイドワイヤー内腔は、バルーンの近位端の近位に位置する第２の出口ポートを
さらに含むことができ、それにより、両方の出口ポートをより大きな直径の領域に配置で
きる。ガイドワイヤー内腔を通るガイドワイヤーの挿入は、より小さい直径の内腔の部分
で流れに対する抵抗が増える領域を作り出し、出口ポートから出てくる造影剤の流れを方
向付ける。ガイドワイヤー内腔は、任意選択で、装置の押し出し易さを改善するために２
つ以上のガイドワイヤーを受け入れる大きさにすることができる。
【００３７】
　あるいは、ガイドワイヤーが流体送達内腔内にある場合、既に述べたように、流体送達
内腔は、十分な寸法の一定の直径を維持し、流体送達内腔を通して選択容量の造影剤を流
すのを可能にできる。この場合、造影剤は、出口ポートから、及び流体送達内腔の遠位先
端から送達できる。装置の造影剤送達の態様を除外すると、１箇所又は複数箇所の変化部
位を有するガイドワイヤー内腔を備えた装置が得られることは当業者には明らかであろう
。
【００３８】
　細長い部材の近位端は、マニホールド又は液体及び／又はガス送達用の他の装置及び／
又は細長い部材の個々の内腔を通る他の装置に連結できる。例えば、希釈造影剤溶液を含
む膨張媒体を、バルーンと連通している内腔を通して注入し、バルーンを膨張させること
ができる。バルーンは同じ内腔に負圧（すなわち、減圧）を適用して収縮させてもよい。
装置は、例えば、バルーンの断面プロファイルを実質的に減らす、及び／又は、前述した
ように、バルーンによる造影剤のより容易な通過を可能とする、などの収縮中に細長い部
材のまわりにバルーンを再調整又は再折り畳みを行うための１つ又は複数の機構を含むこ
とができる。
【００３９】
　さらに別の実施形態では、取り外し可能なジャケットを含む強化ガイドワイヤーが提供
される。取り外し可能なジャケットは、近位端と遠位端及びそれらを通る内腔を備えた細
長い部材である。ガイドワイヤーは、取り外し可能なジャケットの内腔内に配置され、取
り外し可能なジャケットと相互作用する可逆的係止部品により固定される。可逆的係止部
品には、取り外し可能なジャケット上に１個又は複数個のチューヒー・ボースト・バルブ
、鍵錠機構（鍵機構はガイドワイヤー上に配置でき、錠機構は取り外し可能なジャケット
上に配置できる。逆も可能。）、ガイドワイヤー、取り外し可能なジャケット、又はその
両方上のラチェット又は歯状機構、タップ／ねじ機構（タップは取り外し可能なジャケッ
ト上に配置、ねじはガイドワイヤー上に配置される。逆も可能。）、一体丁番／戻り止め
系、などを含めることができる。取り外し可能なジャケットの遠位端は、内側テーパーを
つけてガイドワイヤーの外径と合わせて配置できるか、又はガイドワイヤーとスムーズに
重ならないブラントエンドを含む急な変化部位として構成できる。例えば、取り外し可能
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なジャケットの遠位端は、凸状又は凹部テーパー、階段状変化部位、急な又は軽度の角度
の直線変化部位、などであってよい。ガイドワイヤーの内腔は、一般的ガイドワイヤーの
外径に極めて近い（例えば、少なくとも約０．２５ｍｍ（０．０１０”）、０．３５ｍｍ
（０．０１”）、０．４５ｍｍ（０．０１８”）、０．８８ｍｍ（０．０３５”）の内径
を有する）大きさにできる。
【００４０】
　代表的使用方法では、バルーンカテーテルを、強化ガイドワイヤー上にロードし、患者
に挿入できる。取り外し可能なジャケットは、例えば、病変に及び病変を通過してガイド
ワイヤー及びバルーンカテーテルの前進の間、ガイドワイヤー及びバルーンカテーテルに
支持を提供することができる。その後、取り外し可能なジャケットは、ガイドワイヤーと
切り離して、ガイドワイヤーから、及びバルーンカテーテルのガイドワイヤー内腔から取
り出し、造影剤のガイドワイヤーのまわりの、及びバルーンカテーテルの細長い部材上に
存在する出口ポートのいずれかからの流れを可能とする。
【００４１】
　このようなバルーンカテーテル及び強化ガイドワイヤーを使う１つの方法により、カテ
ーテル（例えば、ガイドカテーテル又はシース）及び係蹄を使い、膝の下に位置する閉塞
又は動脈病変を治療することができる。この技術の現在の通常のアクセス方法に比べた利
点の１つは、近位端から押し出すこととは対照的に、バルーンカテーテルを遠位端から引
っ張って病変を通過させることができることである。従来の操作で行われてきたような近
位端を押し出す代わりに、遠位端からカテーテルを引っ張ることにより、より良好なてこ
の作用及び通過させる力を与えることができる。理由は、引張荷重の印加は治療装置を座
屈させる又は逸脱させるあるいは圧縮しないであろうということによる。この方法で用い
られるバルーンカテーテルは、バルーンカテーテルの遠位端近くの位置で、より大きな近
位内径からより小さい遠位内径へテーパーをつけたガイドワイヤー内腔を備えてもよい。
【００４２】
　上記方法は、病変（例えば、同側の順方向総大腿動脈穿刺、大動脈分岐を上昇し、それ
を越えて反対側の脚中の反対側の逆方向総大腿動脈穿刺）の近位にある位置でガイドカテ
ーテル又はシースを使って患者の脈管構造へのアクセスを確保し、ガイドカテーテル又は
シースの先端部を動脈病変の近くに前進させることを含む。遠位の脈管構造は、経皮トラ
ンスペダル技術を使ってアクセスされ、適切な大きさに作られたガイドワイヤーが血管内
に配置される。所望する場合、このアクセス位置でマイクロパンクチャーシースを使用で
きる。
【００４３】
　次に、バルーンカテーテルがガイドワイヤー上にロードされ、続けて取り外し可能なジ
ャケットがロードされる。取り外し可能なジャケットは、バルーンカテーテルのガイドワ
イヤー内腔に沿って挿入され、取り外し可能なジャケットの遠位端テーパーが、バルーン
カテーテルの遠位部分にあるガイドワイヤー内腔変化部位テーパーに接触するまで進めら
れる。
　あるいは、取り外し可能なジャケットは、ガイドワイヤー上にバルーンカテーテル（及
び内在している取り外し可能なジャケット）をロードする前に、予め組み立てて、バルー
ンカテーテルの内腔内に入れておいてもよい。ガイドワイヤー、取り外し可能なジャケッ
ト、及びバルーンカテーテルは進められ、閉塞又は動脈病変の遠位縁の位置又はその近く
に配置される。
【００４４】
　その後、ガイドワイヤーは病変近くを通過し、病変の近位にある動脈中に進められるが
、その際、バルーンカテーテル及び取り外し可能なジャケットはガイドワイヤーに対し支
持を提供する。係蹄は順方向（すなわち、近位）ガイドカテーテル又はシースを通して進
められ、ガイドワイヤーの遠位端が捕捉され、ガイドカテーテル又はシースの内腔を通っ
て体外に（すなわち、患者の外部に）引き出される。その後、患者の外部のガイドワイヤ
ー部分は係蹄から外される。この時点で、取り外し可能なジャケットはガイドワイヤーに
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連結される。
【００４５】
　蛍光透視誘導を使って、ガイドワイヤーが後退させられ、引張力が印加され、その際、
取り外し可能なジャケットをバルーンカテーテルの遠位部分中のガイドワイヤー内腔変化
部位テーパーと係合させる。ガイドワイヤーに継続して引張力を印加することにより、バ
ルーンカテーテルの膨張可能部材を病変を通過して前進させる。バルーンカテーテルは、
位置決めを支援できる放射線不透過性マーカーバンドを含むことができる。その後、膨張
可能部材を膨張させて病変を治療し、続けて、収縮させる。操作の間のどの時点であって
も、取り外し可能なジャケットを、ガイドワイヤーから切り離すことができ、バルーンカ
テーテルから近位に後退させて内腔中に造影剤注入用の空間を設けることができ、動脈病
変に対するガイドワイヤーの遠位先端の位置及びバルーンカテーテルの位置を確認するた
めに血管造影図を取得できる。さらに、前に記載の再折り畳み又は再調整実施形態は、こ
の実施形態の装置中に組み込んで、収縮するバルーンを通過する造影剤のより容易な通過
を可能にする。
【００４６】
　この方法はガイドワイヤーの遠位端が捕捉され、引張力で後退させて治療装置の同時位
置決めを可能とする全ての医学操作に適用可能であることは当業者には明らかであろう。
例えば、引張り技術を使って粥腫切除術カテーテルを動脈病変内へ、又はそれを通過して
進めることができる。方法は、カテーテルベース医療装置を順々に又は同時に押し出す、
及び引っ張るなどの作用を含めるように伸ばして所望の位置にそれを配置できる。この方
法は、従来の操作（例えば、カテーテルの近位端を押す方法）を使って治療不能な場合が
ある病変を通過する方法を提供する。
【００４７】
　さらに別の実施形態では、引張り技術の使用は、近位端と遠位端を備えた細長い部材、
及び近位端、遠位端、又は近位端と遠位端との間に位置する膨張可能部分を含み、ユーザ
ーにより調節可能な断面積を有する係止ガイドワイヤーを使って促進できる。ベースライ
ン状態では、膨張可能部分は、細長い部材の残りの部分とほぼ同じ外径及び／又は断面積
である。動作状態で配置される場合、膨張可能部分の直径及び／又は断面積は、細長い部
材より大きい断面積に増える。ベースライン状態のガイドワイヤーの公称直径には、限定
されないが、約０．２５ｍｍ（０．０１０”）、０．３５ｍｍ（０．０１４”）、０．４
５ｍｍ（０．０１８”）、０．８８ｍｍ（０．０３５”）以下の外側寸法が挙げられる。
膨張可能部分は、それらの近位端及び遠位端が相互に近づくと、ひだが折れる、又は束に
なる可膨張性バルーン、フレキシブルシース又はチューブ、作働時に膨張する編物もしく
は織物構造物、壁体、アーム、ビーム、突起、又は作働時に細長い部材から放射状に広が
るその他の機構を含めることができる。膨張可能部分は、ベースラインと動作状態との間
で可逆的に変化できる場合もあり、又は一旦作働されると、ベースライン状態に戻ること
ができない場合もある。
【００４８】
　この実施形態を使う方法の１つは、ベースライン状態でカテーテルベース医療装置（例
えば、バルーンカテーテル、粥腫切除術カテーテルなど）内に係止ガイドワイヤーを挿入
し、ガイドワイヤーの遠位先端が医療装置の遠位端に対し遠位となるようにガイドワイヤ
ーを進めて、ガイドワイヤーの膨張可能部分が医療装置の内腔内にあり、さらに、動作状
態でガイドワイヤーの膨張可能部分を配置することである。膨張可能部分の増加した直径
及び／又は断面は、医療装置のガイドワイヤー内腔と干渉し、２つの装置を係合する。そ
の後、上述したように、膨張可能な部品を有する係止ガイドワイヤーの遠位端を引っ張る
ことにより、医療装置を遠位方向に進めることができる。医療装置を所望の位置（例えば
、動脈病変を通過して）に配置すれば、膨張可能部分は、任意選択で、ベースライン状態
に戻し、医療装置から係止ガイドワイヤーを切離してもよい。係止ガイドワイヤーの膨張
可能な部品の医療装置に対する位置は、医療装置の近位端に対し近位、医療装置の近位端
と遠位端の間、又は医療装置の遠位端に対し遠位であってよいことは当業者には明らかで
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あろう。さらに、代表的使用方法は、係止ガイドワイヤーの作働膨張可能部分と医療装置
の内腔との間の干渉を特徴とするが、ガイドワイヤーと医療装置を可逆的に又は非可逆的
に係合させるいずれの方法も意図されている（例えば、ガイドワイヤーと医療装置の相互
係止機構、医療装置内腔の拘束部分、内部又は外部戻り止め、フランジ、など）。
【００４９】
　引張り技術の使用を促進するさらに別の実施形態は、カテーテル及びガイドワイヤーが
お互いに対し移動しないようにガイドワイヤーを係合する１種又は複数種の機構を含むカ
テーテルベース医療装置である（例えば、バルーンカテーテル、粥腫切除術カテーテル、
など）。任意選択で、機構ではカテーテルとガイドワイヤーは、軸方向に結合されている
と同時に、相互に自由に回転してもよい。これらの機構としては、１個又は複数個のチュ
ーヒー・ボースト・バルブ、止めねじ、一体丁番、絞り鉗子、内部ブラダなどの膨張可能
な部品、圧縮荷重下でひだが折れる、又は束になるフレキシブル部分、引張荷重下で内径
が小さくなる編んだ部分、などが挙げられるが、これらに限定されない。
【００５０】
　この実施形態を使う方法の１つは、係止機構がベースライン状態にある間に、カテーテ
ル中にガイドワイヤーを挿入し、ガイドワイヤーの遠位先端がカテーテルの遠位端に対し
遠位となるようにガイドワイヤーを前進させ、さらに、カテーテルの係止機構を作働させ
て２つの装置を係合させることである。その後、上述したように、ガイドワイヤーの遠位
端を引っ張ることにより、カテーテルを遠位方向に進めることができる。カテーテルを所
望の位置（例えば、動脈病変を通過して）に配置すれば、係止機構は、任意選択で、ベー
スライン状態に戻し、カテーテルとガイドワイヤーを切離してもよい。
【００５１】
　別の実施形態では、近位端及び遠位端とその間を通す少なくとも１つの内腔を備えた第
１の細長い部材を含む支持カテーテルが提供される。内腔は、異なる輪状断面を備えた近
位部分及び遠位部分をさらに含んでもよい。例えば、近位部分及び遠位部分は異なる直径
の円形の輪状断面を含んでもよい。この例では、近位部分は、遠位部分より大きな断面で
あっても、又はその逆であってもよい。別の例では、近位部分は断面が正方形の輪状断面
を含み、遠位部分は同じ面積で断面がダイヤモンド形の輪状断面（すなわち、近位部分の
正方形断面を支持カテーテルの長手方向軸のまわりに約４５度回転させた断面）を含んで
もよい。
【００５２】
　近位部分と遠位部分との間の輪状断面の差異は、全ての幾何学的構成又は一対の構成を
含むことができることは当業者には明らかであろう。近位部分と遠位部分との間の変化は
、急（例えば、円形断面直径の段階的変化を含む）であっても、徐々に（例えば、円形断
面の２つの異なる直径の間のテーパーを含む）であってもよい。
【００５３】
　細長い部材は、任意選択で、細長い部材の近位端から遠位端に伸びる注入内腔を備えて
もよい。注入内腔は、１個又は複数個の出口ポートを備え、注入内腔と支持カテーテルの
外部環境との間の通路をさらに提供してもよい。出口ポートは、注入内腔の長さに沿って
任意の半径方向及び／又は長手方向位置に配置できる。注入内腔の近位端は、内腔を通過
して、内腔の遠位端及び／又は出口ポートから注入液を出すことを可能とするポートに連
結できる。液体は造影剤、食塩水、造影剤と食塩水の溶液、治療薬溶液、これらの組み合
わせ、などを含むがこれらに限定されない。
【００５４】
　支持カテーテルは、第１の細長い部材内に同軸に配置された第２の細長い部材をさらに
含み、第２の細長い部材は近位端、遠位端、及びそれらの間で伸びる内腔を含む。第２の
細長い部材の近位端は、第１の細長い部材の位置又はその遠位端に対し近位の位置を維持
するようにさらに拘束できる。第２の細長い部材は第１の細長い部材に対し自由に平行移
動でき、任意選択で、第１の細長い部材に対し自由に回転可能であってもよい。第１の細
長い部材は、第２の細長い部材が第１の細長い部材内に完全に配置できるような長さであ
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ってよい（すなわち、第２の細長い部材の遠位端は、第１の細長い部材の遠位端とそろえ
られる）。
【００５５】
　第１及び第２の細長い部材は、第１の細長い部材の遠位端に対して第２の細長い部材の
遠位端の位置を制御する１種又は複数種の機構を持つことができる。このような機構とし
ては、戻り止め、一体丁番、鍵と鍵穴デザイン、ねじ穴、スクリュー、止めねじ、バルブ
、これらの組み合わせなどが挙げられるが、これらに限定されない。
【００５６】
　例えば、第１の細長い部材は、細長い部材の長さに沿ってある距離伸びる窓及びねじ穴
をさらに含む。第２の細長い部材は、支持カテーテルの長手方向軸から半径方向に外向き
に伸び、第１の細長い部材の窓を通るポストをさらに備えてもよい。支持カテーテルは、
第１の細長い部材のねじ穴中に挿入されたスクリューをさらに備えてもよい。第１の細長
い部材の遠位端に対する第２の細長い部材の遠位端の位置は、近位方向又は遠位方向にポ
ストを進めることにより調節してよい。所望の位置に配置されると、スクリューは締め付
けられて第２の細長い部材に対し加圧し、第１の細長い部材に対する第２の細長い部材の
位置を固定できる。
【００５７】
　第１の細長い部材は、例えば、限定されないが、エッチング、ラベリング、パッド印刷
、成形、マシニング、これらの組み合わせなどの当該技術分野において既知の方法を使っ
て、第１の細長い部材の遠位端に対する第２の細長い部材の遠位端の位置に関する情報を
知らせるマーキングをさらに備えてもよい。このようなマーキングが、第１の細長い部材
に対する第２の細長い部材の回転位置に関する情報を知らせることもできることは当業者
には自明であろう。
【００５８】
　さらに別の実施形態では、近位端と遠位端及びそれらの間を伸びる内腔を備えた第１の
細長い部材を含む支持カテーテルが提供される。支持カテーテルは、近位端と遠位端及び
それらの間を伸びる内腔を備えた膨張可能な細長い部材をさらに含む。膨張可能な細長い
部材の近位端は、第１の細長い部材の内腔が膨張可能な細長い部材の内腔と連通するよう
に、第１の細長い部材の遠位端に連結される。支持カテーテルは、近位端と遠位端及びそ
れらの間を伸びる内腔を備えた遠位の部分をさらに含む。遠位部分の近位端は、膨張可能
な細長い部材の内腔が遠位部分の内腔と連通するように、膨張可能な細長い部材の遠位端
に連結される。
【００５９】
　膨張可能な細長い部材は、限定されないが、フレキシブルな膜又は管、金属又は高分子
編物、ステント、これらの組み合わせなどの当該技術分野において既知の構造物を含むこ
とができる。さらに膨張可能な細長い部材は、ベースライン又は動作状態で存在できる。
ベースライン状態での膨張可能な細長い部材の輪状直径は、ガイドワイヤーが膨張可能な
細長い部材の内腔を自由に通過できるような大きさである。作働すると、膨張可能な細長
い部材の外径は増加する。膨張可能な細長い部材は、動作状態とベースライン状態との間
で可逆的に変化できる。
【００６０】
　遠位部分は、非膨張性及び／又は剛性であり、膨張可能な細長い部材の状態に関係なく
、その輪状径及び外径を維持できる。遠位部分の輪状径は、ガイドワイヤーが遠位部分の
内腔を自由に通過できるような大きさである。第１の細長い部材は、遠位部分の内腔と支
持カテーテルの外部環境との間を連通させる１個又は複数個の出口ポートをさらに含む。
また、第１の細長い部材は、１個又は複数個の出口ポートを選択的に遮断又は栓塞する１
種又は複数種の機構を備えて、第１の細長い部材の内腔に注入された流体が１個又は複数
個の出口ポートから流れ出るのを最小限にするか、又は防ぐことができる。さらに、遠位
部分は、ガイドワイヤーの存在の有無にかかわりなく遠位部分の輪状壁の間のシールを提
供し、支持カテーテル内の相対的に高い内圧の発生及び／又は維持を可能とするＯーリン
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グ、ダックビル弁、などのバルブ、弁又はシールを含むことができる。
【００６１】
　例えば、支持カテーテルの内腔内のガイドワイヤーの存在は、ガイドワイヤーの遠位端
からの流体流れを減らすか、又は妨害する可能性がある。支持カテーテルの内腔中への流
体の導入により形成された内圧は、次に、フレキシブル膜を膨張させることができる。支
持カテーテルの内腔中の圧力を減らすことにより、膨張可能な細長い部材のフレキシブル
膜がベースライン輪状径及び外径に戻るのが可能となる。
【００６２】
　膨張可能な細長い部材を備えた支持カテーテルを使って病変を拡張できる。典型的な操
作では、ガイドワイヤーは、支持カテーテルが病変を通過した位置にある間に、より非侵
襲的な先端部（例えば、柔らかい先端部）のガイドワイヤーなどの別のガイドワイヤーと
交換される。その後、支持カテーテルを取り出して、治療カテーテルをガイドワイヤー上
に挿入し、前進させて病変を通過させることができる。ガイドワイヤーの通過に成功した
後でも治療カテーテルが完全閉塞病変を通過できない場合の完全閉塞病変のような、種々
の状況がある。
【００６３】
　この場合、治療カテーテルを別の治療装置、例えば、より小さいプロファイルを有する
より小さい直径のバルーンカテーテルと置き換えることができ、これを使って病変を通過
させて、病変を予備拡張してより大きな内腔開口を形成する。その後、治療カテーテルを
再導入し、ガイドワイヤーに沿って前進させ、病変を通過させて治療を行う。
【００６４】
　追加の設備又は治療装置の使用は、支持カテーテルを使うことにより排除できる。この
操作では、ガイドワイヤーを導入し、病変の位置又はその近くに配置し、続けて、ベース
ライン状態の膨張可能な細長い部材を備えた支持カテーテルを配置する。ガイドワイヤー
を前進させて病変を通過させ、続けて、膨張可能な細長い部材が病変内か、又はそれを通
過する位置になるように支持カテーテルを前進させて病変を通過させる。流体を支持カテ
ーテルの内腔中に注入し、支持カテーテル中の内圧を高め、膨張可能な細長い部材を伸ば
し、効果的に病変を拡張して内腔を大きくし、治療カテーテル（例えば、バルーン血管形
成カテーテル、膨張カテーテル、アテレクトミーカテーテル、など）のその後の通過を可
能とする。その後、支持カテーテル中の内圧は開放され、膨張可能な細長い部材は、その
最初の構成に向けて、例えば、ベースライン輪状径及び外径に戻って、収縮する。追加の
実施形態は、治療カテーテル（本明細書で開示のものを含む）及び本明細書で記載の膨張
可能な細長い部材を含むことができる。
【００６５】
　ガイドワイヤーの通過に成功した後、通常の支持カテーテルが病変を通過できない場合
には、減量術又は粥腫切除術装置（例えば、ロータブレーター、レーザーなど）などの他
の装置及び／又は方法を使って組織を除去又は消滅させて治療装置の留置を容易にする通
路を形成できる。これらの代替装置及び／又は方法の使用は、ガイドワイヤーと組み合わ
せて、この実施形態の支持カテーテルを提供する（ガイドワイヤーは、これらの２つの装
置を一緒に係止又は係合する設計機構を組み込んでいる）ことにより、及び／又は前に記
載の方法、例えば、これらの装置がそれらの遠位側又は遠位端から引っ張られるのと一致
して装置が動いて病変を通過する方法を使うことにより排除又は回避できる。
【００６６】
　本明細書で記載の装置と方法の１つの利点は、治療カテーテルそれ自体により選択的血
管造影を行い、より少ない造影剤の使用が実現し、それにより、腎症のリスクを減らし、
医師及び患者の有害な照射への曝露を減らす機能である。選択的血管造影を行う治療カテ
ーテルの機能により、ガイドカテーテル又はシースなどのより大きなプロファイルの血管
造影カテーテルの必要性を排除できる。例えば、上方向に進めて向こう側へという操作（
この場合、ガイドカテーテル又はシースは大動脈分岐を越えて配置される）を使って行わ
れる介入では、ガイドカテーテル又はシースの遠位端を腸骨動脈中に配置でき、潜在的血
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管外傷及びガイドカテーテル又はシースの遠位先端の標的治療領域の位置又はその近くへ
の前進に関連する厄介な操作（通例行われているような）を減らせる。本明細書の治療装
置のより低いプロファイルは、治療装置の標的治療領域に対するより近い位置決めを可能
とし、改善された血管選択により側副脈管構造への造影剤損失を減らすことができる。
【００６７】
　より低いプロファイルの治療装置の別の利点は、患者の脈管構造にアクセスするために
必要なシース直径の減少であり、これにより、アクセス部位の閉鎖に関連する合併症の可
能性を減らし、場合によりアクセス部位閉鎖装置の必要性がなくなる。この利点は、トラ
ンスペダルアクセスを伴う操作の間に特に当てはまる。さらに、脈管構造中のガイドワイ
ヤーの位置を造影剤注入の間維持でき、ガイドワイヤーと造影剤注入マニホールドとの間
の交換手技が不要なので、操作時間を減らすことができる。
【００６８】
　本明細書で記載の膨張可能部材の遠位に配置された１個又は複数個の出口ポートを備え
た実施形態では、医師又は他の操作者は、閉塞周辺及びその遠位の脈管構造の高品質血管
造影画像を得ることができる。例えば、長い広がった病変の治療中、病変の近位に配置さ
れた（従来の技術に従った）ガイドカテーテル又はシースからの造影剤の流れは、病変と
バルーンとの間の空間がないために妨げられる可能性がある。本明細書で記載の装置など
の治療装置の使用により、バルーンに対し遠位の位置からの造影剤の送達を可能とし（す
なわち、バルーンによって閉塞されることなく）、及び／又は病変及び周辺脈管構造のキ
ャラクタリゼーションを改善できる。さらに、本明細書で記載の流体送達内腔を使うこと
により、血栓溶解薬又はその他の一般に使われる薬剤（例えば、ニトログリセリン、パパ
ベリン、ヘパリン、ｔＰａ、など）などの流体の局所投与をより効果的に行うことができ
る。
【００６９】
　膨張可能部材の近位及び遠位に位置する１個又は複数個の出口ポートを含む実施形態で
は、血液は近位及び遠位の出口ポートを通って潅流でき、一方、従来の治療装置は血流を
閉塞する場合がある。膨張可能部材の折り畳み又は再調整を含む実施形態では、再調整又
は折り畳みされた膨張可能部材の小さくなったプロファイルは、膨張可能部材を通過する
造影剤の流れの改善、及びその後に取得する血管造影画像の改善を可能とする。ガイドワ
イヤー支持を強化するために構築された膨張可能部材に対する遠位の細長い部材の部分を
含む実施形態では、別の支持カテーテルを不要にして、操作時間と費用を減らすことがで
きる。
【００７０】
　これら及び本発明の他の目的、利点、ならびに特徴は、下記にさらに完全に記載される
開示の詳細を読めば、当業者なら明らかになろう。
【００７１】
　本発明は、添付図面と併せて次の詳細記載を読むことにより最もよく理解さよう。慣例
に従って図面の種々の機構は、正確な縮尺になっていないことに留意されたい。むしろ、
種々の機構の寸法は、わかりやすくするために、適宜拡大されているか、又は縮小されて
いる。図面には、下記の図が含まれている。
【図面の簡単な説明】
【００７２】
【図１Ａ】ガイドワイヤー、バルーンの膨張、及び流体の注入用の複数の独立した内腔を
備えたカテーテルの第１の代表的実施形態を示す平面図及び断面図（Ａ－Ａ、Ｂ－Ｂ）で
ある。
【図１Ｂ】ガイドワイヤー内腔中に配置されたガイドワイヤーを備えた図１Ａのカテーテ
ルの平面図及び断面図（Ａ’Ａ’、Ｂ’－Ｂ’）である。
【図２Ａ】複数の独立した内腔を備えたカテーテルの第２の代表的実施形態の平面図及び
断面図（Ａ－Ａ、Ｂ－Ｂ）である。この場合、ガイドワイヤー内腔は流体の注入に使われ
る内腔と共通になっている。
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【図２Ｂ】ガイドワイヤー内腔中に配置されたガイドワイヤーを備えた図２Ａのカテーテ
ルの平面図及び断面図（Ａ’－Ａ’、Ｂ’－Ｂ’）である。
【図３Ａ】図２Ａのカテーテルの代替的実施形態の平面図及び断面図（Ａ－Ａ、Ｂ－Ｂ）
である。この場合、注入ポートは、注入に方向性を付与する可膨張性注入部品とは分離さ
れている。
【図３Ｂ】ガイドワイヤー内腔中に配置されたガイドワイヤーを備えた図３Ｂのカテーテ
ルの平面図及び断面図（Ａ’－Ａ’、Ｂ’－Ｂ’）である。
【図３Ｃ】可膨張性注入部品を含むカテーテルの代替実施形態の平面図及び断面図（Ａ－
Ａ）である。この場合、注入ポートは、カテーテルのハブの方向にほぼ向けられる。
【図３Ｄ】可膨張性注入部品を含むカテーテルの代替実施形態の平面図及び断面図（Ａ－
Ａ）である。この場合、注入ポートは、カテーテルのハブの方向にほぼ向けられる。
【図３Ｅ】可膨張性注入部品を含むカテーテルの代替実施形態の平面図及び断面図（Ａ－
Ａ）である。この場合、注入ポートは、カテーテルのハブの方向にほぼ向けられる。
【図３Ｆ】可膨張性注入部品を含むカテーテルの代替実施形態の平面図及び断面図（Ａ－
Ａ）である。この場合、注入ポートは、カテーテルのハブの方向にほぼ向けられる。
【図３Ｇ】可膨張性注入部品を含むカテーテルの代替実施形態の平面図及び断面図（Ａ－
Ａ）である。この場合、注入ポートは、カテーテルのハブの方向にほぼ向けられる。
【図４】Ａ～Ｅ強化ガイドワイヤー及びガイドワイヤーの上で固定できるいくつかの繰り
返し取り外し可能なジャケットテーパーの代表的実施形態の平面図である。
【図５Ａ】バルーンカテーテルの代表的実施形態に対し取り外し可能なジャケットを挿入
された強化ガイドワイヤーの代表的実施形態の平面図である。
【図５Ｂ】取り外し可能なジャケットを流体送達／ガイドワイヤー内腔の外へ近位側に後
退させた図５Ａの強化ガイドワイヤー挿入バルーンカテーテルの平面図である。
【図６】末梢動脈病変を治療する代表的方法に含まれるステップのフローチャートである
。
【図７】Ａ～Ｆ末梢動脈病変を治療する代表的方法に含まれるステップの概略を示す動脈
の断面図である。
【図８】Ａ～Ｆ末梢動脈病変を治療する別の方法に含まれるステップの概略を示す動脈の
断面図である。
【図９】支持カテーテルの代表的実施形態の平面図である。
【図１０】Ａ～Ｂ伸縮性部分を備えた支持カテーテルの別の代表的実施形態の平面図であ
る。
【図１１】Ａ～Ｃ膨張可能部分を備えた支持カテーテルのさらに別の代表的実施形態の平
面図である。
【図１２】膨張可能部分を備えた支持カテーテルを使って動脈病変を拡張する代表的方法
に含まれるステップのフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００７３】
　本発明が記載される前に、本開示は、記載された特定の実施形態に限定されず、従って
、当然、変更可能であることを理解されたい。本明細書に使用される用語は、特定の実施
形態のみを説明する目的のためであり、制限されることを意図せず、従って、本発明の範
囲は添付の請求項によってのみ制限されることを理解されたい。
【００７４】
　ある範囲の値が提供される場合、明確な文脈による別義の指示がない限り、その範囲の
上限値と下限値との間のそれぞれの間にある値は、下限値の単位の１／１０まで本開示に
包含され、同様に具体的に開示されることを理解されたい。いずれかの表示された値又は
表示された範囲の間にある値と、いずれかの他の表示された又はその表示された範囲の間
にある値との間のそれぞれのより小さい範囲は、記載された範囲に包含される。これらの
より小さい範囲の上限値と下限値は、独立に、より小さい範囲に含まれても、含まれなく
てもよく、また、いずれかの、もしくは両方の限度値がより小さい範囲に含まれる、又は
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両方の限度値を含まないそれぞれの範囲も、表示された範囲内のいずれかの具体的に除外
される制限の存在を条件として、本開示の範囲内に包含される。表示された範囲が片方又
は両方の限度値を含む場合、これらの含まれた限度値を除く範囲も同様に記載範囲に含ま
れる。
【００７５】
　特に断らなければ、本明細書で使われる全ての技術的及び科学的用語は、当業者に通常
理解されている用語と同じ意味を有する。本明細書に記載されているものと同様又は同等
の任意の方法及び材料を本発明が実施又は試験するために使用することが可能であるが、
いくつかの可能性のある代表的な方法及び材料を以下に記載する。本明細書で言及された
全ての出版物は、引用された出版物に関連して方法及び／又は材料を開示及び説明するた
めに参照によって本明細書に組み込まれる。本開示は、矛盾が存在する範囲で全ての組み
込まれた出版物の全ての開示に取って代わることは理解されよう。
【００７６】
　本明細書及び添付の請求項で使用する場合、単数形「ａ」、「ａｎ」及び「ｔｈｅ」は
、文脈上別段の明確な指示がない限り、複数の指示対象を含むことに留意されたい。
【００７７】
　本明細書で考察される出版物は、単に本出願の出願日に先行してそれらが開示されてい
るという理由でここに示されている。本明細書のいずれも、本出願が、先行発明の理由で
このような出版物に先行する権利がないことを容認すると解釈されるべきではない。さら
に、付与された出版日付は、実際の出版日付とは異なる可能性があり、別個に確認が必要
な場合もある。
【００７８】
　図１Ａ～１Ｂは、断面Ａ－Ａ及び断面Ａ’－Ａ’で示すように複数の内腔を備えたバル
ーンカテーテル１００の第１の代表的実施形態の平面図及び断面図を示す。細長い部材１
０１は、近位端及び遠位端を備え、流体送達内腔１０２、膨張内腔１０３、及び近位端と
遠位端の間を通して伸びるガイドワイヤー内腔１０４を含む。流体送達内腔１０２は、少
なくとも１つの出口ポート１０５をさらに含む。出口ポート１０５は、図１Ａと１Ｂに示
すように、流体送達内腔１０２の遠位端の単一の開口部であってよく、又は、流体送達内
腔１０２の長さ及び周囲に沿って任意の位置にある複数の開口部の集合体（図示せず）で
あってもよい。
【００７９】
　細長い部材１０１は、限定されないが、ペバックス、ナイロン、ウレタン、ポリエステ
ル、ポリエチレン、ポリイミド、テフロン（登録商標）、デルリン、ＰＥＥＫ、ポリカー
ボネート、ポリプロピレン、及びこれらの組み合わせを含む当該技術分野において既知の
材料から作製できる。さらに、細長い部材１０１は、限定されないが、ニチノール、ステ
ンレス鋼、チタン、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料か
ら作製される、編物、メッシュ、心棒、ライナー、などの追加の材料で強化できる。
【００８０】
　細長い部材１０１の近位端は、限定されないが、オーバーモールド成形、接着剤結合、
超音波溶接、クリンピング、ポッティング、圧入、などを含む当該技術分野において既知
の方法を使用してマニホールド１０６に連結できる。マニホールド１０６は、当該技術分
野において既知の成形及び／又はマシニング技術を使って作製でき、限定されないが、ポ
リカーボネート、デルリン、ナイロン、ＰＥ、ＰＰ、ＡＢＳ、ＰＥＥＫ、ペバックス、Ｐ
ＴＦＥ、ポリメチルメタクリレート、ステンレス鋼、アルミニウム、チタン、これらの組
み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる。
【００８１】
　マニホールド１０６は、流体注入ポート１０７、膨張ポート１０８、及びガイドワイヤ
ー挿入ポート１０９をさらに含む。流体送達内腔１０２の近位端は、流体注入ポート１０
７と連通している。膨張内腔１０３の近位端は膨張ポート１０８と連通しており、ガイド
ワイヤー内腔１０４の近位端はガイドワイヤー挿入ポート１０９と連通している。膨張内
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腔１０３の遠位端は、膨張可能部材１１０の内部と連通している。
【００８２】
　膨張可能部材１１０、例えば、バルーンは、限定されないが、接着剤結合、クリンピン
グ、超音波溶接、などを含む当該技術分野において既知の方法を使用してその近位端と遠
位端で細長い部材１０１に結合されるか、又は、他の方法でそれに取り付けられる。また
、膨張可能部材１１０は、限定されないが、ポリウレタン、ポリエチレン、ＰＥＴ、ナイ
ロン、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる
。図１Ｂは、ガイドワイヤー内腔１０９中に、及びそれを通して挿入されたガイドワイヤ
ー１１１を備えたバルーンカテーテル１００の平面図及び断面図を示す。また、バルーン
カテーテル１００は、限定されないが、磁気モダリティ、超音波、電磁波イメージング、
赤外線、コンピュータ断層撮影、蛍光透視、などを含む当該技術分野において既知の方法
を使用して装置の可視化を可能とする１つ又は複数のマーカーバンド又はビーコン（図示
せず）も含む。
【００８３】
　図２Ａ～２Ｂは、第２の実施形態のバルーンカテーテル２００の平面図及び断面図を示
す。これは、通常、図１Ａ～１Ｂのカテーテル１００と同様にして構成できる。細長い部
材２０１は、膨張内腔２０２を備えた近位端及び遠位端、及び近位端と遠位端の間を通し
て伸びる流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３を含む。流体送達／ガイドワイヤー内腔２
０３は、少なくとも１つのテーパー部分２０４及び少なくとも１つの出口ポート２０５を
さらに含む。図２Ａ及び２Ｂに示す例では、単一のテーパー部分２０４は、流体送達／ガ
イドワイヤー内腔２０３を、より大きな２０３’内側内腔サイズ領域と、より小さい２０
３”内側内腔直径領域に分割する。この構成は、この実施形態の説明を明確に行うために
採用されているが、複数のテーパー部分２０４を採用して、造影剤送達／ガイドワイヤー
内腔２０３を複数の領域に分割できることは、当業者には自明であろう。さらに、複数の
テーパー部分２０４により表されるそれぞれの複数領域の内径は、相互に類似の寸法又は
異なる寸法及び／又は異なる形状の内径又は内腔を有する場合があると思われる。同様に
、テーパー部分２０４は、より小さい内腔又は直径の領域に対し近位にあるより大きな内
腔又は直径の近位領域を有するとして示されているが、逆の構成も同様に提供できる。テ
ーパー部分２０４の位置は、細長い部材２０１の近位端と遠位端との間のいずれの位置で
もよい。出口ポート２０５は、流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３の長さ及び周囲に沿
った任意の位置にある単一の開口部であっても、複数の開口部の集合体であってもよく、
又は細長い部材２０１の遠位先端に位置する単一のポートであってもよい。カテーテル２
００は、細長い部材２０１の長さに沿って配置された１個又は複数個のマーカーバンド又
は目に見える指標（図示せず）を含むことができる（例えば、可膨張性注入部品２１１の
内側又はその中に位置する放射線不透過性マーカーバンド及び／又は細長い部材２０１の
近位側にある少なくとも１つの印刷マーカー）。
【００８４】
　細長い部材２０１は、限定されないが、ペバックス、ナイロン、ウレタン、ポリエステ
ル、ポリエチレン、ポリイミド、テフロン（登録商標）、デルリン、ＰＥＥＫ、ポリカー
ボネート、ポリプロピレン、及びこれらの組み合わせを含む当該技術分野において既知の
材料から作製できる。さらに、細長い部材２０１は、限定されないが、ニチノール、ステ
ンレス鋼、チタン、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料か
ら作製される、編物、メッシュ、心棒、ライナー、などの追加の材料で強化できる。
【００８５】
　細長い部材２０１の近位端は、限定されないが、オーバーモールド成形、接着剤結合、
超音波溶接、クリンピング、ポッティング、圧入、などを含む当該技術分野において既知
の方法を使用してマニホールド２０６に連結できる。マニホールド２０６は、当該技術分
野において既知の成形及び／又はマシニング技術を使って作製でき、限定されないが、ポ
リカーボネート、デルリン、ナイロン、ＡＢＳ、ＰＥＥＫ、ペバックス、ＰＴＦＥ、ポリ
メチルメタクリレート、ステンレス鋼、アルミニウム、チタン、これらの組み合わせ、な
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どを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる。マニホールド２０６は、流体
注入ポート２０７、膨張ポート２０８、ガイドワイヤー挿入ポート２０９、及びガスケッ
ト２１０をさらに含む。図２Ａと２Ｂでは、ガスケット２１０はＯ－リングとして示され
ているが、限定されないが、チューヒー・ボースト・バルブ、セプタム、エラストマー材
料の多層により作製されたバルブ、絞り、これらの組み合わせ、など（図示せず）を含む
、ガイドワイヤー挿入ポート２０９でシールを形成するいずれの機構でも十分であり得る
ことは当業者なら自明であろう。流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３の近位端は、流体
注入ポート２０７及びガイドワイヤー挿入ポート２０９と連通している。膨張内腔２０２
の近位端は、膨張ポート２０８と連通している。膨張内腔２０２の遠位端は、膨張可能部
材２１１の内部と連通している。
【００８６】
　膨張可能部材２１１は、限定されないが、接着剤結合、クリンピング、超音波溶接、な
どを含む当該技術分野において既知の方法を使用してその近位端及び遠位端で細長い部材
２０１と結合されており、また、限定されないが、ポリウレタン、ポリエチレン、ＰＥＴ
、ナイロン、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製
できる。図２Ｂは、流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３中に、及びそれを通して挿入さ
れたガイドワイヤー２１２を備えたバルーンカテーテル２００の平面図及び断面図を示す
。図２Ｂからわかるように、ガスケット２１０はガイドワイヤー２１２に対してシールす
る大きさに作られ、流体送達ポート２０７を通って流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３
に注入された流体がガイドワイヤーポート２０９を通って流れるのを防ぐ。流体送達／ガ
イドワイヤー内腔２０３のより小さい内径２０３”の領域は、ガイドワイヤー２１２に極
めて近い大きさに作られている。
【００８７】
　従って、ガイドワイヤー２１２の領域２０３”への挿入は、出口ポート２０５の大きさ
に比べて、流動に利用できる流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３の断面積を大きく減少
させ、それにより、流体の流れを出口ポート２０５から出て行く方向に優先的に向けるこ
とができる。図２Ｂでは、ガイドワイヤー２１２の外径及び流体送達／ガイドワイヤー内
腔２０３のより小さい内径２０３”は、極めて近似しているように示されているが、出口
ポート２０５から出る流体の流れの程度は、出口ポート２０５の大きさ及び／又は数、ガ
イドワイヤー２１２の外径、及び流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３のより小さい内径
２０３”を変えることにより制御できることは当業者なら明らかであろう。バルーンカテ
ーテル２００は、限定されないが、磁気モダリティ、超音波、電磁波イメージング、赤外
線、コンピュータ断層撮影、蛍光透視、などを含む当該技術分野において既知の方法を使
用して装置の可視化を可能とする１つ又は複数のマーカーバンド又はビーコン（図示せず
）をさらに含む。
【００８８】
　図３Ａと３Ｂは、バルーンカテーテル２００の代替的実施形態を示し、この場合、テー
パー部分２０４は、膨張可能部材２１１及びカバー又はシールドの遠位端に対し遠位に配
置され、例えば、それぞれ１個又は複数個の出口ポート２１５を有するカバー又はシール
ドを備える可膨張性バルーン又は他の注入部品２１３、２１４、がそれぞれのセットの通
過ポート又は開口部２２３、２２３’を覆って設けられる。示した実施形態では、少なく
とも１つの通過ポート２２３’が膨張可能部材２１１の遠位に配置されて第１の可膨張性
注入部品２１４によりカバー又はシールドされ、また、少なくとも１つの通過ポート２２
３が膨張可能部材２１１の近位に配置されて第２の可膨張性注入部品２１３によりカバー
又はシールドされる。両方の可膨張性膨張部品２１３と２１４は、注入された流体を血管
又は内腔の方向に向けて放出する少なくとも１つの注入出口ポート又は開口部２１５を含
む。カテーテル２００は、細長い部材２０１の長さに沿って配置された少なくとも１つの
マーカーバンド又は目に見える指標（図示せず）を含むことができる（例えば、可膨張性
注入部品２１３及び２１４の内側又はその中に位置する放射線不透過性マーカーバンド及
び／又は細長い部材２０１の近位側に沿って配置された少なくとも１つの印刷マーカー（
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図示せず））。
【００８９】
　可膨張性注入部品２１３と２１４は、限定されないが、ポリウレタン、ペバックス、Ｐ
ＥＴ、ナイロン、ＰＥ、シリコーンゴム、Ｃ－フレックス、などを含む柔軟性及び／又は
非柔軟性の強化及び／又は非強化プラスチック、エラストマー、及び／又はそれらの複合
材料から作製できる。可膨張性注入部品２１３と２１４は、限定されないが、吹込み成形
、浸漬、吹付け、射出成形、押出成形、などを含むプロセスを使って作製できる。通過ポ
ート２２３、２２３’及び指向性注入出口ポート２１５は、限定されないが、穿孔、レー
ザー切断、打抜き、スカイビング、などを含むプロセスを使って形成できる。第１の可膨
張性注入部品２１４及び第２の可膨張性注入部品２１３は、それぞれ、可膨張性注入部品
２１４と２１３の半径方向膨張と同時に起こる流体ジェットを狙う方向、例えば、遠位に
、に向けられた少なくとも１つの指向性注入出口ポート２１５を含む。
【００９０】
　あるいは、出口ポート２１５は、例えば、指向性注入出口ポート２１５を可膨張性注入
部品２１３及び２１４の適切な側に配置することにより、出口ポート２１５から排出され
た流体ジェットを、近位に又は遠位に又はこれらの任意の組み合わせに向けるように方向
付けることができるか、又は他の方法でそのように構成できる。また、指向性注入ポート
２１５は、可膨張性注入部品２１３及び／又は２１４と、細長い部材２０１の外表面との
間の界面に配置された開口部を設けることにより補完又は置換できる。可膨張性注入部品
２１４及び２１３は、例えば、血管又は内腔を閉塞させて、血管又は内腔の周辺壁と係合
するように構成された直径まで膨張できる。
【００９１】
　指向性注入出口ポート２１５の数及び指向性注入出口ポート２１５の寸法は、最適注入
流速と適切な血管閉塞をほぼ同時に促進しながら、可膨張性注入部品２１４及び２１３内
の圧力増大を許容する大きさにすることができる。理想的には、可膨張性注入部品２１４
及び２１３内の増大圧力は、周辺血管壁又は内腔に対する損傷又は外傷防ぐのに十分低い
圧力であろう。指向性注入出口ポート２１５を通る流体の流速及び方向は、サイズ、数、
長手方向及び半径方向位置、及び／又は指向性注入出口ポート２１５の形状、流体送達／
ガイドワイヤー内腔２０３のより小さい内径領域２０３”の内径、及び／又はガイドワイ
ヤー２１２の外径を変えることにより制御できる。あるいは、可膨張性注入部品２１３及
び２１４の膨張直径を小さくして、血管又は内腔閉塞を防ぎ、その結果、血液潅流を維持
できる。
【００９２】
　あるいは、カテーテル２００は、１個のみの可膨張性注入部品（図示せず）を備えても
よい。例えば、カテーテル２００は、可膨張性注入部品２１３と膨張可能部材２１１のみ
を備えてもよく、又は可膨張性注入部品２１４と膨張可能部材２１１のみを備えてもよい
。さらに別の代替実施形態では、カテーテル２００は、可膨張性注入部品２１４及び／又
は２１３を含まず、それにより、注入された流体が、通過ポート２２３’及び／又は２２
３を通って直接に血流又は血管又は内腔に出ることができる。
【００９３】
　図３Ａ及び３Ｂに示すこれらの種々の実施形態では、ガイドワイヤー２１２の流体送達
／ガイドワイヤー内腔２０３への挿入は、流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３のより小
さい内径の領域２０３”で制限を受ける。次にこの制限は、近位の通過ポート２２３及び
遠位の通過ポート２２３’を通って流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３中に導入され、
その後に可膨張性注入部品２１４及び２１３に導入される流体に対し、より小さい抵抗の
通路を作り出し、それにより、注入流体は、指向性注入出口ポート２１５を経由して血流
又は血管又は内腔に出ることができる。
【００９４】
　図３Ｃは、図３Ａのカテーテル２００とほぼ同様に構成されたバルーンカテーテル２０
０’の代替的実施形態の側面図を示す。しかし、カテーテル２００’は、可膨張性注入部
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品２１６の近位側に配置された指向性注入出口ポート２１５を有する単一の可膨張性注入
部品２１６のみを含む。他の実施形態と同様に、カテーテル２００’は、カテーテル２０
０’の長さに沿って配置された少なくとも１つのマーカーバンド及び／又は目に見える指
標を含むことができる（例えば、可膨張性注入部品２１６の内側又はその内部に配置され
た放射線不透過性マーカーバンド又は軸の近位側に沿って配置された印刷マーカー（図示
せず））。
【００９５】
　カテーテル２００’は、図３Ａに示すような膨張可能治療部材２１１を含まず、可膨張
性注入部品２１６の近位にある狭窄の画像診断用として使用できる。例えば、透析患者で
、カテーテル２００’は、Ｘ線又は放射線に操作者をさらすことなく、造影剤を使用して
逆方向の不透明化により動脈吻合の可視化を可能にする。カテーテル２００’は、内腔２
２０を有し遠位先端２２２で末端となる細長い軸部材２１９と連通する注入入口ポート２
１８を有する近位ハブ２１７を含むことができる。軸部材２１９は、その側壁中に内腔２
２０と可膨張性注入部品２１６の内部との間で連通する少なくとも１つの通過ポート２２
１を備え、それにより、注入流体は、指向性注入出口ポート２１５を経由して血流又は血
管又は内腔に出ることができる。可膨張性注入部品２１６内で高められた注入流速と圧力
は、以前記載の構成及び／又は方法を使って制御できる。
【００９６】
　図３Ｃで示されたものに対する代替的実施形態には、遠位先端２２２が開いて、そこに
ガイドワイヤー出口ポートを含むようにガイドワイヤーを収容する貫通内腔が含まれる。
前述のように、開口端の遠位先端２２２は、通過ポート２２１に向かって最小の抵抗の通
路を形成する大きさにすることができる。この実施形態を作製するのに使われる材料とプ
ロセスは、図３Ａ及び図３Ｂに関連して本明細書の別の場所で記載のものにほぼ同様であ
ってよい。
【００９７】
　代表的実施形態では、血管関連状況でカテーテル２００’を使う方法は、下記が含まれ
る：（１）血管内処置シースの遠位先端を体腔中（図示せず）に、例えば、標準的穿刺及
び留置により配置すること、（２）カテーテル２００’を留置した血管内シースの止血バ
ルブを通して挿入し、及び血管内シースの遠位端に対し、例えば、目視による放射線不透
過性マーカーのＸ線確認（図示せず）を使った確認により、及び／又は血管内シースのバ
ルブに対し位置決めマーカーの確認により、可膨張性注入部品２１６が血管内シースの遠
位端を出るまでカテーテル２００’を前進させること、（３）造影剤を充填したシリンジ
又はその他の注入装置を近位ハブ２１７に取り付けること、及び（４）可膨張性注入部品
２１６を半径方向に膨張させるために、注入入口ポート２１８を通して造影剤又は造影剤
／食塩水を十分な注入力で送出し、血管の逆方向の不透明化を同時に行いながら、指向性
注入出口ポート２１５の対面の近位を通る流体注入により血管内の血流を閉塞すること。
【００９８】
　カテーテル２００’の代替実施形態を図３Ｄ～３Ｇに示す。これらの図は、カテーテル
２００”及び２００”の断面図を含む。これらのカテーテル２００”、２００”のそれぞ
れは、流体の注入を近位に向ける少なくとも１つの指向性注入出口開口部２３７、及び流
体注入又は注入の間、部分的に又は全体的に血管又は動脈を閉塞する可膨張性注入部品２
２７を含む。可膨張性注入部品２２７は、限定されないが、ポリウレタン、ペバックス、
ＰＥＴ、ナイロン、ＰＥ、シリコーンゴム、Ｃ－フレックス、などを含む柔軟性及び／又
は非柔軟性の強化及び／又は非強化プラスチック、エラストマー、及び／又はそれらの複
合材料から作製されるバルーンであってよい。可膨張性注入部品２２７は、限定されない
が、吹込み成形、浸漬、吹付け、射出成形、押出成形など、又はこれらの組み合わせを含
むプロセスを使って作製できる。
【００９９】
　図３Ｄ及び３Ｅを参照すると、カテーテル２００”は、近位端、遠位端、それらの間で
伸びるガイドワイヤー内腔２３３、及び近位端から少なくとも部分的に遠位端まで伸びる
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膨張内腔２３２を備えた多腔型の細長い部材２２６を含む。この膨張内腔は、流体送達内
腔としても機能する。マニホールド２２５は、細長い部材２２６の近位端に取り付けられ
、ガイドワイヤーポート２３０、及び膨張ポート２３１を含む。この膨張ポートは同様に
、流体送達ポートとしても機能する。膨張ポート２３１は、膨張内腔２３２と直接連通し
ており、また、ガイドワイヤーポート２３０は、ガイドワイヤー内腔２３３と直接連通し
ている。
【０１００】
　膨張内腔２３２の遠位端を画定する細長い部材２２６の壁が終わるように、可膨張性注
入部品２２７は、細長い部材２２６の遠位部分に取り付けられ、また、可膨張性注入部品
２２７の近位の脚部２３５に取り付けられる。従って、膨張内腔２３３は、可膨張性注入
部品２２７の内部と直接に連通している。可膨張性注入部品２２７の遠位脚部２３６が、
ガイドワイヤー内腔２３３の出口ポートを含む細長い部材２２６の先端２２９の近くで細
長い部材２２６に取り付けられるように、ガイドワイヤー内腔２３３は、可膨張性注入部
品２２７の遠位脚部２３６の先へ伸びる。細長い部材２２６は、膨張内腔２３３の遠位部
分に配置され、可膨張性注入部品２２７の近位の脚部２３５に対し近位にある少なくとも
１つの通過ポート２３４を含む。通過ポート２３４は、限定されないが、穿孔、レーザー
切断、打抜き、スカイビング、などを含むプロセスを使って形成できる。
【０１０１】
　柔軟性管状部材２２８は、通過ポート２３４を覆って配置され、例えば、流体が通過ポ
ート２３４から流出可能とし、通過ポート２３４への流入を防ぐ一方向弁として機能する
カバー又はシールドとして設置される。柔軟性管状部材２２８は、ラテックス、シリコー
ンゴム、ポリウレタン、ＣＦＬＥＸ、など又はこれらの組み合わせなどのフレキシブルプ
ラスチック又はエラストマー材料から作製できる。柔軟性管状部材２２８の遠位端は、膨
張注入部品２２７の通過ポート２３４に対し及び／又は近位脚部２３５に対し遠位にある
細長い部材２２６の遠位端に配置され、細長い部材２２６と周囲部分で連結される。柔軟
性管状部材２２８の近位端は、通過ポート２３４の近位の位置（すなわち、通過ポート２
３４と細長い部材２２６の近位端との間）で終わる。柔軟性管状部材２２８の近位端は、
細長い部材２２６を越えて部分的に取り付けることができる（例えば、細長い部材２２６
の外壁又は表面の周囲の１箇所又は複数箇所の位置）か、又は、もう一つの選択肢として
、細長い部材２２６の外壁の周囲のみを除いて、他には取り付けることができない。
【０１０２】
　このようにして、柔軟性管状部材２２８の近位端は、通過ポート２３４上のメカニカル
シールを提供でき、これは、選択的に開いて指向性注入出口開口部２３７を形成すること
ができる。流体の膨張内腔２３２への注入又は送達（膨張ポート２３１からの）は、膨張
流体通路内に圧力を生成し、それにより、可膨張性注入部品２２７を膨張させる。さらな
る流体の注入により、内圧を増加させ、所定の高圧閾値で、柔軟性管状部材２２８は、図
３Ｅに示すように、広がるか、又は引き伸ばされ、例えば、柔軟性管状部材２２８の近位
端は、細長い部材２２６の外壁から少なくとも部分的に離れ、流体が通過ポート２３４を
通過し、指向性注入出口開口部２３７から出るのを可能にする。流体注入又は送達が完了
すると、すなわち、圧力が所定の閾値未満に低下するとすぐに、柔軟性管状部材２２８は
、収縮して、又は反動で戻り、通過ポート２３４をメカニカルシール機構により再シール
する。
【０１０３】
　カテーテル２００”の膨張内腔２３２に負圧が印加される（例えば、内部真空を形成す
るために膨張ポート２３１に取り付けられたシリンジを使って）場合は、柔軟性管状部材
２２８の近位端は、細長い部材２２６の外壁に対し引っ張られて、実質的に液密のメカニ
カルシールが提供され、これは、カテーテル２００”周辺の領域からの空気又は血液など
の外部流体が膨張内腔２３２中に吸引されることを防ぐことができ、また、可膨張性注入
部品２２７をすぼませて収縮状態にし、そのプロファイルを小さくしてカテーテル２００
”の血管アクセスに通用使われるものなどの導入器又は他のシースからの挿入と取り出し
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を容易にできる。
【０１０４】
　あるいは、可膨張性注入部品２２７の近位脚部２３５は、例えば、近位脚部２３５の長
さを通過ポート２３４を越えて近位側へ伸ばすことにより、柔軟性管状部材２２８の代用
品として機能させることができる（図示せず）。延長された長さの近位脚部２３５は、延
長された近位脚部２３５と外壁との間に１箇所又は複数箇所の周囲間隙を設けると同時に
、細長い部材２２６の外壁に、例えば、細長い部材２２６の周囲近傍の１箇所又は複数箇
所の位置で、部分的に取り付けることができる。あるいは、延長された近位脚部２３５は
、注入内腔２３３内で所定の閾値を越える圧力にさらされた場合、延長された近位脚部２
３５は指向性注入出口開口部を形成できるように膨張させることができ、例えば、通過ポ
ート２３４を越えて、又はその近位などのどこの位置にも、細長い部材２２６に取り付け
なくてもよい。さらに別の実施形態では、柔軟性管状部材２２８は、図３Ｄ～３Ｅのカテ
ーテル２００”を省略して、通過ポート２３４をカテーテル２００”の外部の空間又は環
境にさらしたままにしてもよい。
【０１０５】
　図３Ｆ～３Ｇは、流体を近位方向に向ける注入出口開口部を備えた別の代替的実施形態
を例示するカテーテル２００”の断面図を示す。カテーテル２００”は、２つの目的を果
たす内腔２４０を有する単一の内腔の細長い部材２３９を含む。その２つの目的の１つ目
は、可膨張性注入部品２２７を膨張させるためのものであり、２つ目は、造影剤又は薬物
などの流体をカテーテル２００”が導入されている血管又は内腔に送達するためのもので
ある。近位脚部２３５は、図３Ｆ及び図３Ｆの断面Ａ－Ａに示すように、細長い部材２３
９上に部分的に取り付けられ、細長い部材２３９の外壁と近位脚部２３５の内壁との間の
チャネル２４２を残す。
【０１０６】
　カテーテル２００”は、流体が出て行く位置が再配置され、チャネル２４２と連通して
いる指向性注入出口開口部２３７により置き換えられていることを除いて、図３Ｃに示す
カテーテル２００’の機能と構成にほぼ類似している。これは、可膨張性注入部品２１６
の膨張可能部分上に配置されている図３Ｃに示す指向性注入出口ポート２１５と対照的で
ある。
【０１０７】
　図３Ｆに戻ると、柔軟性管状部材２２８は、近位脚部２３５に隣接して設けられ、この
近位脚部は図３Ｄ～３Ｅに示すカテーテル２００”に関連して記載された柔軟性管状部材
と類似の機能を果たす。柔軟性管状部材２２８の遠位端は、周囲部分で近位脚部２３５に
結合できる。あるいは、近位脚部２３５の端部は、例えば、その長さを通過ポート２３４
の近位側方向に、又はそれを越えて延長し、延長された長さを細長い部材２２６に部分的
に取り付けるか、又は前述のように全く取り付けないことにより柔軟性管状部材２２８の
代用品として機能させることができる。さらに別の実施形態では、柔軟性管状部材２２８
を取り除き、チャネル２４２をカテーテル２００’”の外部の空間又は環境にさらしたま
まにしてもよい。
【０１０８】
　別の代替実施形態は、柔軟性管状部材２２８の通過ポート２３４に関連するバルブ機構
（図示せず）又はその他の形の遮蔽又は覆いを使用することである。このバルブ機構は、
流体流れの一方向性を付与でき、及び／又は所定の注入圧力で開口することにより柔軟性
管状部材２２８と類似の機能を備えることができる。また別の代替的実施形態では、流体
がカテーテル２００’”から出る位置を可膨張性注入部品２２７の遠位に位置づけて、例
えば、流体注入を遠位方向に、すなわち、細長い部材２３９（図示せず）の遠位先端を越
えて遠位に、向けることができる。
【０１０９】
　次に図４Ａ～４Ｅを参照すると、近位端と遠位端及び取り外し可能なジャケット３０２
を備えたガイドワイヤー３０１を含む強化ガイドワイヤー３００の代表的実施形態が示さ
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れている。ガイドワイヤー３０１は、限定されないが、ステンレス鋼、白金、チタン、ニ
チノール、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製で
きる。ガイドワイヤー３０１は、任意選択で、内側の心線及び外側コイルラップとして構
成できる。この場合、内側の心線は外側コイルラップの遠位端に連結されていても、そう
でなくてもよい（図示せず）。あるいは、ガイドワイヤー３０１は、ポリウレタン又はＰ
ＴＦＥなどでコートされたニチノール心線を備えてもよい（これも図示せず）。ガイドワ
イヤー３０１の遠位先端３０３は、半球、ドームなどの非侵襲的形状にしてもよい。ガイ
ドワイヤー３０１の表面は、親水性又は疎水性及び／又は抗血栓性材料でコート（図示せ
ず）しても、金又は白金でメッキしても、及び／又は下層の材料とは異なる特性を得るた
めにその他の別の方法で変性してもよい。
【０１１０】
　取り外し可能なジャケット３０２は、近位端と遠位端及びそれらを通る少なくとも１つ
の内腔を備え、ガイドワイヤー３０１のまわりに同軸に配置される。取り外し可能なジャ
ケット３０２の遠位領域３０４は、図４Ａに示すようにテーパーを付けてもよい。さらに
、取り外し可能なジャケット３０２は、半径方向に対称であっても、又は半径方向に非対
称であってもよい。取り外し可能なジャケット３０２は、限定されないが、ステンレス鋼
、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン、ポリメチメタクリレート、ポリ
ウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野におい
て既知の材料から形成できる。遠位領域３０４の形状は、凸状（例えば、図４Ｂに示すよ
うな）、凹状（例えば、図４Ｃに示すような）、階段状又は平滑（例えば、図４Ｄに示す
ような）、又は幾つかのこれらの組み合わせ（例えば、図４Ｅに示すような）であってよ
い。遠位領域３０４用のその他の代替形状を考慮し、作製することができることは、当業
者には明らかであろう。
【０１１１】
　取り外し可能なジャケット３０２は、ガイドワイヤー３０１と異なる剛性であっても、
類似の剛性であってもよい。さらに、取り外し可能なジャケット３０２は、その長さに沿
って１種類の剛性で構成されても、又はその長さに沿って異なる剛性の部分を備えてもよ
い。取り外し可能なジャケット３０２の近位端は、例えば、限定されないが、接着剤結合
、はんだ付け、溶接、超音波溶接、圧入、ねじ切り／雌ねじ切り、スナップ嵌め、これら
の組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の１種又は複数種の機構を使用して
ハンドル３０５に連結できる。ハンドル３０５は、マシニング、鍛造、などを含む当該技
術分野において既知の方法を使用して、限定されないが、ステンレス鋼、チタン、ポリカ
ーボネート、ポリメチルメタクリレート、ペバックス、ＡＢＳ、デルリン、ナイロン、ポ
リウレタン、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる。また、ハンド
ル３０５及び／又は取り外し可能なジャケット３０２は、例えば、把持及び／又は取扱い
が容易になるように、彫られた、溝付きの、波形の、曲がった、又は別の方法で特徴付け
られた外表面を含むこともできる。また、ハンドル３０５及び／又は取り外し可能なジャ
ケット３０２は、限定されないが、シリコーンゴム、ポリウレタン、ポリエチレン、フレ
キシブルポリ塩化ビニル、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の
材料から作製された、例えば、把持及び取扱を容易にするためのパッド又は複数パッドを
備えてもよい。ハンドル３０５は、取り外し可能なジャケット３０２に対し固定されてい
てもよく、又は取り外し可能なジャケット３０２に対して長手方向及び／又は半径方向に
自由に動くことができてもよい。
【０１１２】
　取り外し可能なジャケット３０２及びガイドワイヤー３０１は、分離可能で、お互いに
可逆的に結合でき、及び／又は互いに対し長手方向及び／又は半径方向に動くことができ
る。例えば、ハンドル３０５、取り外し可能なジャケット３０２、ガイドワイヤー３０１
、又はこれらの組み合わせの上に、例えば、１種又は複数種の機構（図示せず）が設けら
れて取り外し可能なジャケット３０２をガイドワイヤー３０１に可逆的に係止できる（図
４Ａには示さず）。取り外し可能なジャケット３０２をガイドワイヤー３０１に可逆的に
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係止する機構には、限定されないが、チューヒー・ボースト・バルブ、一体丁番、戻り止
め、ボールとスプリング機構、キーとキー溝機構、雄ねじと雌ねじ、クランプ、これらの
組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の機構を含めることができる。
【０１１３】
　図５Ａと５Ｂは、バルーンカテーテル２００の代表的実施形態及び強化ガイドワイヤー
３００の代表的実施形態を示す。強化ガイドワイヤー３００の取り外し可能なジャケット
３０２は、バルーンカテーテル２００の流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３内に存在す
る（図５Ａ）、又はバルーンカテーテル２００の流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３の
近位端から近位に後退させる（図５Ｂ）ことができる。
【０１１４】
　バルーンカテーテル２００の近位端にあるマニホールド２０６は、より大きなガスケッ
ト２１３及びねじ付き部材２１４をさらに含むように変更されている。さらにガイドワイ
ヤー挿入ポート２０９の内径は、強化ガイドワイヤー３００の取り外し可能なジャケット
３０２の外径を収容するようにサイズが大きくされている。強化ガイドワイヤー３００の
ハンドル３０５は、ガスケット３０７及びねじ付き部材３０６をさらに含むように変更さ
れている。
【０１１５】
　図５Ａでは、ガイドワイヤー３０１と取り外し可能なジャケット３０２は、ハンドル３
０５とガイドワイヤー３０１に対しガスケット３０７を圧縮するねじ付き部材３０６を介
して相互に連結される。強化ガイドワイヤー３００は、取り外し可能なジャケット３０２
の遠位先端をバルーンカテーテル２００のテーパー部分２０４に対して突き合わせて、バ
ルーンカテーテル２００の流体送達／ガイドワイヤー内腔内に同軸に配列される。ねじ付
き部材２１４は、ガスケット２１３がマニホールド２０６と取り外し可能なジャケット３
０２の外表面との間でシールを形成するように構成される。この配置により、ガイドワイ
ヤー３０１とバルーンカテーテル３００に対し取り外し可能なジャケット３０２の追加の
剛性が提供され、より容易にバルーンカテーテル３００を標的動脈病変の近くの位置へ進
めることができる。
【０１１６】
　図５Ｂでは、ガイドワイヤー３０１は取り外し可能なジャケット３０２から切り離され
ており、また、取り外し可能なジャケット３０２はバルーンカテーテル２００の流体送達
／ガイドワイヤー内腔２０３の近位端から近位に後退させられている。ねじ付き部材２１
４は、ガスケット２１３がマニホールド２０６とガイドワイヤー３０１の外表面との間で
シールを形成するように締め付けられている。この配置は、造影剤溶液を流体注入ポート
２０７へ注入し、流体送達／ガイドワイヤー内腔２０３を通って、出口ポート２２３と２
２３’から出て行くのを可能とする。あるいは、取り外し可能なジャケット３０２とガイ
ドワイヤー３０１は、図５Ａに示す構成である間に、相互に切り離すことができ、また、
ガイドワイヤー３０１を遠位に前進させることができる。この設定では、ガスケット２１
３は、マニホールド２０６と取り外し可能なジャケット３０２の外表面との間でシールを
維持できる。
【０１１７】
　図６は、本明細書で記載の実施形態を使って動脈病変（例えば、閉塞又は病変に遠位の
経皮トランスペダルアクセス位置を使って治療される膝下の病変）を治療する一般的方法
を示すフローチャートである。ステップ６－１では、動脈病変又は閉塞（通常、総大腿動
脈又は浅大腿動脈の）の近位にある位置で患者の脈管構造へのアクセスが得られ、ステッ
プ６－２で、カテーテル（例えば、ガイドカテーテル又はシース）が近位のアクセス位置
から動脈病変又は閉塞の近位の位置に遠位に進められる。ステップ６－３では、その後、
ガイドカテーテル又はシースを使って動脈病変又は閉塞の遠位の位置で患者の脈管構造へ
のアクセスが得られ、ステップ６－４で、ガイドワイヤーがこの遠位のアクセス部位から
動脈病変に遠位の位置に進められる。次に、ステップ６－５では、ガイドワイヤーに沿っ
て動脈病変に遠位の位置にバルーンカテーテルが進められる。
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【０１１８】
　ステップ６－６では、係蹄（又はガイドワイヤーを捕捉できるその他の類似の装置）が
挿入され、近位のカテーテル（例えば、ガイドカテーテル又はシース）を通って動脈病変
に近位の位置に向けられる。次に、ステップ６－７では、動脈病変を通過してガイドワイ
ヤーの遠位端が進められて動脈病変の近位縁の近位に配置される位置にガイドワイヤーが
置かれる。ステップ６－８では、その後、係蹄が動脈病変に向けて遠位に進められ、ガイ
ドワイヤーの遠位端を捕捉するために使われる。ステップ６－９では、その後、近位に後
退させて、ガイドワイヤーを体外に引き出す。患者の外部のガイドワイヤー部分は、その
後、係蹄から取り外される。
【０１１９】
　次に、ステップ６－１０では、バルーンカテーテル及びガイドワイヤーが、限定されな
いが、本明細書で記載のもの（例えば、係止ガイドワイヤー、及び／又は係止機構を備え
たバルーンカテーテル、又はテーパー内腔を備えたカテーテルと取り外し可能なジャケッ
トを備えた強化ガイドワイヤーの組み合わせ、など）を含む方法を使って相互に連結され
る。次に、ステップ６－１１では、ガイドワイヤーに加えられた引張荷重がバルーンカテ
ーテルに伝達されるように、ガイドワイヤーを後退させる。ガイドワイヤーのさらなる後
退により、動脈病変を通過して、又はその病変内をバルーンカテーテルが引っ張られる。
このステップは、蛍光透視の誘導下で、例えば、周辺解剖学的構造に対してバルーンカテ
ーテル上のマーカーバンドを参照しながら病変内又は病変を通過して所望の位置決めを行
うことができる。次に、ステップ６－１２では、バルーンを膨張させて治療すべき病変を
治療する。治療後のステップ６－１３では、バルーンを収縮させ、ガイドワイヤーとバル
ーンカテーテルを、一括して、順次に、又はこれらの任意の組み合わせで患者から取り出
す。これらの代表的ステップの操作順の変更（例えば、動脈病変の遠位の位置での患者の
脈管構造へのアクセス確保の前に、近位のカテーテル及び／又は係蹄の位置決め、など）
も意図されていることは、当業者には明らかであろう。
【０１２０】
　図７Ａ～７Ｆは、動脈病変を治療するための代表的方法の図による説明である。図７Ａ
～７Ｆの図は、動脈病変を治療するステップを例示することを意図しており、画像中に示
された種々の長さ、距離、直径は、臨床解剖学的構造を代表するものではない。図７Ａ～
７Ｆに記載の一般法の特定の動脈病変の臨床的治療への拡大は、当業者には自明であろう
。
【０１２１】
　図７Ａは、動脈４００を実質的に閉塞している病変又はプラーク４０２を示す。病変４
０２は、バルーンカテーテル２００及びガイドワイヤー３０１と取り外し可能なジャケッ
ト３０２を備えた強化ガイドワイヤー３００（例えば、図４Ａに示すもの）を使って遠位
の脈管構造から接近される。ガイドカテーテル又はシース４０１が導入され、動脈病変４
０２の近位に配置される。ガイドワイヤー３０１は、病変４０２の遠位側から動脈病変４
０２を通過するのに備えて、取り外し可能なジャケット３０２から切り離される。図７Ｂ
は、バルーンカテーテル２００及び取り外し可能なジャケット３０２に支持されたガイド
ワイヤー３０１が動脈病変４０２を通過して前進することを示す。
【０１２２】
　図７Ｂに示すように、係蹄４０３が導入され、ガイドカテーテル又はシース４０１に沿
って進められ、ガイドワイヤー３０１の遠位端が捕捉される。図７Ｃは、ガイドワイヤー
３０１の遠位端を捕捉した係蹄４０３を示す（図中の「Ｘ」で示す）。この構成では、係
蹄４０３に印加された引張荷重が、図７Ｃの矢印で示すように、近位方向にガイドワイヤ
ー３０１を引っ張り、ガイドカテーテル又はシース４０１の内腔を通って体外に引き出さ
れる。操作のこの時点で、ガイドワイヤーを取り外し可能なジャケット３０２に連結して
、２つの部品を単一のユニットにする。患者の外部のガイドワイヤー３０１の遠位端を引
っ張って、ガイドワイヤー３０１の長さに沿って伝達される引張荷重を印加する。図７Ｄ
に示すように、この荷重は、取り外し可能なジャケット３０２に伝達され、次に取り外し
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可能なジャケット３０２のテーパーとバルーンカテーテル２００の流体送達／ガイドワイ
ヤー内腔中のテーパーとの間の相互作用により（図５Ａに詳細に示す）取り外し可能なジ
ャケット３０２を通って動脈病変内の又は動脈病変４０２を通過しているバルーンカテー
テル２００に伝達され、バルーンカテーテル２００の膨張可能部材を引っ張る。図７Ｄの
矢印は、引っ張る方向を示す。
【０１２３】
　次に、図７Ｅに示すように、バルーンカテーテル２００の膨張可能部材が動脈病変に対
して膨張する。バルーンカテーテル２００及び強化ガイドワイヤー３００（図４Ａ）が、
一括して、順次、又はこれらの任意の組み合わせで取り出され、図７Ｆに示すように治療
された動脈病変４０２が得られる。取り外し可能なジャケットは操作の任意の時点で流体
送達／ガイドワイヤー内腔から後退させることができ（図５Ｂに示すように）、バルーン
カテーテル２００の流体送達／ガイドワイヤー内腔の出口ポートを通る流体の送達、及び
動脈病変４０２の周辺の脈管構造の血管造影像の記録が可能となることは、当業者には明
らかであろう。さらに、図７Ａ～７Ｆに示す代表的方法は、バルーンカテーテル２００と
強化ガイドワイヤー３００が遠位の脈管構造から病変４０２に近づく動脈病変４０２の治
療を例示するが、逆の接近手段（例えば、近位の脈管構造から病変４０２に接近するバル
ーンカテーテル２００と強化ガイドワイヤー３００及び遠位の脈管構造から接近する係蹄
４０３を使って）も意図されている。
【０１２４】
　図８Ａ～８Ｆは、バルーンカテーテル２００（これは本明細書で記載のいずれの実施形
態であってもよい）及びガイドワイヤー３０１に沿って近位部位に配置される拡大直径部
分を有するガイドワイヤー３０１を使って動脈病変を治療する別法の図による説明である
。図８Ａ～８Ｆの図は、動脈病変４０２の治療ステップを例示することを意図しており、
画像中に示された種々の長さ、距離、直径は、臨床解剖学的構造を代表するものではない
。図８Ａ～８Ｆに記載の一般法の特定の動脈病変の臨床的治療への拡大は、当業者には自
明であろう。
【０１２５】
　図８Ａは、実質的に動脈を閉塞している病変４０２又はプラークを示す。病変４０２は
、遠位の脈管構造からバルーンカテーテル２００を使って接近され、ガイドカテーテル又
はシースが動脈病変４０２の近位に配置される。図８Ｂは、バルーンカテーテル２００に
支持され、動脈病変４０２を通過して進められるガイドワイヤー３０１及びガイドワイヤ
ー３０１の遠位端を捕捉するように配置された係蹄４０３を示す。図８Ｃは、強化ガイド
ワイヤーのガイドワイヤー３０１を捕捉した係蹄４０３を示す（図中の「Ｘ」で示す）。
【０１２６】
　この構成では、係蹄４０３に印加された引張荷重は、ガイドワイヤー３０１に伝達され
、図８Ｃの矢印で示すように、近位方向にガイドワイヤー３０１を引張り、最終的に、ガ
イドワイヤー３０１の遠位端を体外の位置に引っ張る。患者の外部のガイドワイヤー３０
１の遠位端を使って、医師は、ガイドワイヤー３０１の遠位端に引張荷重を印加し、より
大きい直径のガイドワイヤー３０１の部分がバルーンカテーテルの流体送達／ガイドワイ
ヤー内腔中のテーパー変化部位に接触するまで、バルーンカテーテル２００の内腔に沿っ
てガイドワイヤー３０１を引っ張る。ガイドワイヤー３０１の遠位端への引張力のさらな
る印加により、図８Ｄに示すように、バルーンカテーテルの膨張可能部材が動脈病変４０
１を通過して引っ張られる。力の方向は、図８Ｄの矢印により示される。
【０１２７】
　その後、膨張可能部材を、図８Ｅに示すように、動脈病変４０２に対して１回又は複数
回膨張させる。バルーンカテーテル２００及び強化ガイドワイヤー３０１は、一括して、
順次、又はこれらの任意の組み合わせで取り出され、図８Ｆに示す治療された動脈病変４
０２が得られる。さらに、図８Ａ～８Ｆに示す代表的方法は、バルーンカテーテル２００
と強化ガイドワイヤー３０１が遠位の脈管構造から病変４０２に近づく動脈病変４０２の
治療を例示するが、逆の接近手段（例えば、近位の脈管構造から病変４０２に接近するバ
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ルーンカテーテル２００とガイドワイヤー３０１及び遠位の脈管構造から接近する係蹄４
０３）も意図されている。
【０１２８】
　図９は、近位端４０２、遠位端４０３、及びこれらの間に伸びる内腔４０４を含む細長
い部材４０１を含む支持カテーテル４００の代表的実施形態を示す。細長い部材４０１は
、限定されないが、ステンレス鋼、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン
、ポリメチメタクリレート、ポリウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ
、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる。内腔４０４は、近位部分
４０４’及び遠位部分４０４”をさらに含み、近位部分４０４’の直径は、遠位部分４０
４”の直径より大きい。
【０１２９】
　図１０Ａと１０Ｂは、近位端５０２、遠位端５０３、それらの間に伸びる内腔５０４、
窓５１０、及びねじ穴５１１を含む第１の細長い部材５０１を含む別の代表的実施形態の
支持カテーテル５００を示す。第１の細長い部材５０１は、限定されないが、ステンレス
鋼、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン、ポリメチメタクリレート、ポ
リウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野にお
いて既知の材料から作製できる。支持カテーテル５００は、第１の細長い部材５０１の内
腔５０４内に同軸に配置された第２の細長い部材５０５をさらに含む。第２の細長い部材
５０５は、近位端５０６、遠位端５０７、それらの間に伸びる内腔５０８、及び窓５１０
を通って伸びるポスト５１２を含む。第２の細長い部材５０５は、限定されないが、ステ
ンレス鋼、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン、ポリメチメタクリレー
ト、ポリウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分
野において既知の材料から作製できる。
【０１３０】
　支持カテーテル５００は、ねじ山付きねじ５０９をさらに含む。ねじ山付きねじ５０９
は、限定されないが、ステンレス鋼、アルミニウム、ナイロン、チタン、デルリン、ポリ
メチメタクリレート、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において
既知の材料から作製できる。図１０Ａは、第１の細長い部材５０１内で近位に後退した第
２の細長い部材５０５を示し、ポスト５１２が窓５１０の近位縁に配置されている。図１
０Ｂは、第１の細長い部材５０１から遠位に進んだ第２の細長い部材５０５を示し、ポス
ト５１２が窓５１０の遠位縁に配置され、第２の細長い部材５０５の遠位端５０７が第１
の細長い部材５０１の遠位端５０３を越えて遠位に伸びている。ねじ山付きねじ５０９は
、図１０Ａと１０Ｂに示す構成で、又はそれらの間の任意の位置で、第１の細長い部材５
０１と第２の細長い部材５０５をそれぞれに対し固定するように締め付けることができる
。
【０１３１】
　図１１Ａ～１１Ｃは、別の代表的実施形態である支持カテーテル６００の平面図を示す
。支持カテーテル６００は、近位端６０２、遠位端６０３、及びそれらの間に伸びる内腔
６０４を含む第１の細長い部材６０１を含む。第１の細長い部材６０１は、限定されない
が、ステンレス鋼、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン、ポリメチメタ
クリレート、ポリウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当
該技術分野において既知の材料から作製できる。
【０１３２】
　支持カテーテル６００は、膨張可能部分６０５をさらに含む。膨張可能部分６０５は、
近位端６０６、遠位端６０７、及びそれらの間に伸びる内腔６０８を含む細長い部材であ
る。膨張可能部材６０５は、限定されないが、ポリウレタン、ポリエチレン、ＰＥＴ、ナ
イロン、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作成でき
る。さらに、膨張可能部分６０５は、編物、メッシュ、心棒、ライナー、などの追加の材
料で強化でき、及び／又は限定されないが、ニチノール、ステンレス鋼、チタン、これら
の組み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の材料から作製できる。
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【０１３３】
　膨張可能部分６０５は、支持カテーテル６００内の圧力がベースラインレベルを越えて
上昇する場合、直径及び／又は断面積を増やすことができ、また、任意選択で、支持カテ
ーテル６００内の圧力がベースラインに戻るとき、その初期の直径及び／又は断面積に戻
ることができる。限定されないが、接着剤結合、クリンピング、超音波溶接、これらの組
み合わせ、などを含む当該技術分野において既知の方法を使用して、第１の細長い部材６
０１の内腔６０４及び膨張可能部分６０５の内腔６０８が相互に連通するように、膨張可
能部分６０５の近位端６０６が、第１の細長い部材６０１の遠位端６０３に連結される。
【０１３４】
　支持カテーテル６００は、遠位部分６０９をさらに含む。遠位部分６０９は、近位端６
１０、遠位端６１１、及びそれらの間を通る内腔６１２を備え、限定されないが、ステン
レス鋼、白金、ニチノール、ペバックス、ナイロン、デルリン、ポリメチメタクリレート
、ポリウレタン、ポリイミド、ＰＴＦＥ、これらの組み合わせ、などを含む当該技術分野
において既知の材料から作製される。遠位部分６０９は、相対的に非柔軟性及び／又は非
膨張性である。限定されないが、接着剤結合、クリンピング、超音波溶接、これらの組み
合わせ、などを含む当該技術分野において既知の方法を使用して、膨張可能部分６０５の
内腔６０８及び遠位部分６０９の内腔６１２が相互に連通するように、遠位部分６０９の
近位端６１０が膨張可能部分６０５の遠位端６０７に連結される。
【０１３５】
　第１の細長い部材６０４の内腔、膨張可能部分６０８、及び遠位部分６１２は、ガイド
ワイヤーを受け入れる大きさにされる。ガイドワイヤーの外径な、限定されないが、約０
．２５ｍｍ（０．０１０”）、０．３５ｍｍ（０．０１４”）、０．４５ｍｍ（０．０１
８”）、０．８８ｍｍ（０．０３５”）以下などの寸法を含むことができる。図１１Ａは
、収縮状態の膨張可能部分６０５を備えた支持カテーテル６００の平面図を示す。図１１
Ｂは、ガイドワイヤー６１３上にロードした支持カテーテル６００の平面図を示す。さら
に、第１の細長い部材６０４の内腔と膨張可能部分６０８は、任意選択で、ガイドワイヤ
ー６１３と第１の細長い部材６０１の環状壁との間、及びガイドワイヤー６１３と膨張可
能部分６０５の環状壁との間の流体流れを可能とする大きさにできる。図１１Ｃは、ガイ
ドワイヤー６１３上にロードした、膨張又は動作状態の膨張可能部分６０５を備えた支持
カテーテル６００の平面図を示す。任意選択で、第１の細長い部材６０１は、第１の細長
い部材６０４の内腔と支持カテーテル６００の外部の環境との間を連通させる１個又は複
数個の出口ポートをさらに含むことができる（図示せず）。さらに、第１の細長い部材は
、可逆的に任意の出口ポートをシールする１種又は複数種の機構を含んでもよい。遠位部
分６０９は、遠位部分内腔（６１２）の環状壁とガイドワイヤー６１３との間のシールを
形成するためのガスケット、Ｏ－リング、バルブ、又はその他の機構（図示せず）をさら
に備えてもよい。
【０１３６】
　図１２は、本明細書で記載のいずれかのような支持カテーテルを使って病変を通過して
又は病変内に治療カテーテル（例えば、バルーンカテーテル、アテレクトミーカテーテル
、など（図示せず））を留置する前に動脈病変を拡張する方法の実施形態を説明するフロ
ーチャートを示す。ステップ１２－１では、患者の脈管構造へのアクセスが得られ、ステ
ップ１２－２で、ガイドワイヤーが動脈病変に又はその近くに進められる。ステップ１２
－３では、支持カテーテルがガイドワイヤーに沿って動脈病変に又はその近くに進められ
る。次に、ステップ１２－４では、ガイドワイヤーが動脈病変を通過して配置され、ステ
ップ１２－５で支持カテーテルの膨張可能部分が動脈病変を通過して、及び／又はその病
変内に配置される。
【０１３７】
　ステップ１２－６では、支持カテーテルの膨張可能部分が作働され、病変を拡張し、治
療装置（例えば、バルーンカテーテル、アテレクトミーカテーテル、など）のその後の留
置のためにガイドワイヤー単独で形成された通路より大きな穴が形成される。次に、ステ
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ップ１２－７では、支持カテーテルの膨張可能部分が動作停止される。病変がバルーンカ
テーテルの膨張可能部分より長い場合、又は支持カテーテルの単回の前進での完全通過に
対し病変が抵抗を示す場合、支持カテーテルを病変を通過して前進させ、支持カテーテル
の膨張可能部分を作働させ、さらに支持カテーテルを動作停止させるプロセスを反復する
ことができる。病変の完全長が拡張されてしまえば、ステップ１２－８で支持カテーテル
が患者から取り出される。この時点で、治療装置をガイドワイヤーに沿って病変を通過す
る位置に前進させ、標準臨床的診療に従って病変の治療を進めることができる。
【０１３８】
　本明細書のいずれかの実施形態で示された部品又は成分は、特定の実施形態に対する代
表的なものであり、本明細書で開示の他の実施形態で、又は他の実施形態と組み合わせて
使用できる。
【０１３９】
　本発明は、種々の変更、及び代替形態が可能であるが、その特定の実施例が図面で示さ
れ、本明細書で詳細に記述されてきた。しかしながら、本発明は開示された特定の形態又
は方法に限定されず、むしろ、本発明は添付の請求項の範囲内にある全ての変更物、等価
物及び代替物を包含することを理解されたい。
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