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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
血管壁の一部を撮影する間に、血管壁を有する血管中で血液を遮断するシステムであって
：
　該血管中に導入されるように適合された膨張可能要素であって、膨張状態にある該膨張
可能要素が、撮影される該血管の直径より大きい直径を有し；該膨張可能要素が非膨張状
態における使用のために適合され、該血管壁が該膨張可能要素によって実質的に変形され
ず、該膨張可能要素が該血管を実質的に遮断し、血管流体から生じる撮影歪みを低減する
、膨張可能要素；
　該膨張可能要素の遠位方向に延びる撮影管腔であって、該撮影管腔に沿って複数の噴出
孔を規定し、該複数の噴出孔が該膨張可能要素に対して配向されて洗浄溶液を方向付け、
該洗浄溶液が該血管を通常の血液流れの方向とは逆の方向に、該流体が該膨張可能要素と
接触し、そして該血管中に乱流域を形成し、光学コヒーレンス断層撮影スキャンが実施さ
れ得る血管壁の長さを十分に清澄にするように洗浄する、撮影管腔；および
　光ファイバーが中に配置された光学断層撮影プローブであって、該プローブ中に配置さ
れた光ファイバーを回転する間、該プローブが後退され得るように、該プローブが該撮影
管腔内の配置され、そして該血管の清澄にされた長さを通って該膨張可能要素に対して位
置決めされる、光学断層撮影プローブ、を備える、システム。
【請求項２】
前記膨張可能要素が、拡大可能部材を含む、請求項１に記載のシステム。
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【請求項３】
前記拡大可能部材の表面の一部分が、前記血管壁と接触するとき襞を備える、請求項１に
記載のシステム。
【請求項４】
前記膨張可能要素がバルーンを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
光学コヒーレンス断層撮影システムであって：
　血管内流体を実質的に遮断することにより撮影品質を改善するための膨張可能カテーテ
ルおよび撮影システム；
　回転可能光ファイバーを備える光学断層撮影プローブ；
　以下を備える膨張可能カテーテル、
　　血管接触表面を有するバルーン部分であって、対象血管よりも大きく、そして非膨張
状態における使用のために適合されたバルーン部分；および
　　該バルーン部分の遠位方向に延びる撮影管腔であって、該撮影管腔に沿って複数の噴
出孔を規定し、該複数の噴出孔が該バルーン部分に対して配向されて洗浄溶液を方向付け
、該洗浄溶液が該バルーン部分に、乱流域が、光学コヒーレンス断層撮影スキャンが実施
され得るように血管から血液を形成かつ除去するように衝突し、該光学断層撮影プローブ
が、該プローブが該血管に沿って退却され、該回転可能光ファイバーを用いる光学コヒー
レンス断層撮影スキャンを実施し得るように該撮影管腔内に配置され、かつ該バルーン部
分に対して位置決めされる撮影管腔、を備える、光学コヒーレンス断層撮影システム。
【請求項６】
前記バルーン部分が、約２ｍｍ～約４ｍｍの範囲の直径を有する、請求項５に記載の光学
コヒーレンス断層撮影システム。
【請求項７】
前記バルーン部分の膨張圧力が、約１５０ｍｂａｒ～約７５０ｍｂａｒの範囲である、請
求項５に記載の光学コヒーレンス断層撮影システム。
【請求項８】
前記血管接触表面が、非膨張状態にあるときに襞を備える、請求項５に記載の光学コヒー
レンス断層撮影システム。
【請求項９】
前記膨張可能カテーテルが、前記血管接触表面に付与された疎水性コーティングを備える
、請求項５に記載の光学コヒーレンス断層撮影システム。
【請求項１０】
バルーンカテーテルシステムであって：
　膨張管腔に連結されるバルーン、
　回転可能光ファイバーを備える光学断層撮影プローブ、
　該バルーンの遠位方向に延びる、洗浄および撮影に併用される管腔、
　該洗浄および撮影に併用される管腔に沿った複数の噴出孔であって、洗浄溶液が該バル
ーンと接触し、そして該バルーンから離れて方向付けられて乱流域を形成し、そして光学
コヒーレンス断層撮影法スキャンが実施され得るに十分、血管から血液を除去するように
該バルーンに対して配向されて該洗浄溶液を方向付ける複数の噴出孔、を備え、該光学単
層撮影法撮影プローブが、該プローブが該血管に沿って退却され、該回転可能光ファイバ
ーを用いる光学コヒーレンス断層撮影法スキャンが実施され得るように、該洗浄および撮
影に併用される管腔内の配置され、そして該バルーンに対して位置決めされる、バルーン
カテーテルシステム。
【請求項１１】
前記複数の噴出孔が、通常の血液流れに逆流する角度で洗浄流れを方向付ける、請求項１
０に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項１２】
前記バルーンの遠位方向にある前記洗浄および撮影に併用される管腔の一部分が、血管に
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対して非外傷性であるように適合される、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステ
ム。
【請求項１３】
前記噴出孔の少なくともいくつかが、噴出された洗浄溶液が通常の血液流れに対して十分
逆流するように配向される、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項１４】
前記洗浄および撮影に併用される管腔が、該管腔の長手方向および周縁方向の両方に配列
されるいくつかの噴出孔を有する、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項１５】
前記バルーンが、前記洗浄および撮影に併用される管腔が前記バルーンの近位方向に血管
部分で少なくとも光学的に実質的に透明に維持するよう適合されている、請求項１０に記
載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項１６】
前記洗浄および撮影に併用される管腔に沿った前記噴出孔が、膨張された前記バルーンの
壁に対して洗浄溶液を方向付け、該洗浄溶液の乱流をさらに増加し、残存動脈血液との混
合および残存動脈血液の除去を改善する、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステ
ム。
【請求項１７】
前記洗浄および撮影に併用される管腔が、前記回転可能光ファイバーのための安定化する
支持を提供する、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項１８】
ＯＣＴチャネルが、前記バルーン、カテーテルの少なくとも１つ、もしくは両方に含まれ
る、請求項１０に記載のバルーンカテーテルシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概略的には人間又は動物の使用に適した体液遮断装置に関し、詳しくは光学
コヒーレンス断層画像法システム等の撮影システムでの使用に適したカテーテル、膨張体
及び遮断方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　光学コヒーレンス断層画像法（ＯＣＴ）は、光学断層撮影による画像診断法であり、殆
どの細胞組織において１～２ｍｍの透過深度を有する高解像度（１～１５μｍ）の断層画
像を作成できる。ＯＣＴは医療分野で用いられ、特に眼科で多く使用されているが、癌科
や心臓科でも使用される。生体内における冠状血管の血管壁の撮影は、様々なグループに
よって幾度も成功されている。しかしながら、ＯＣＴがなかなか普及せず、心臓科で受け
入れられにくい最大の要因は、散乱波長に関係している。特に、ＯＣＴで使用される可視
光線及び赤外線は、赤血球によって大幅に散乱してしまうため、血液存在領域で撮影能力
が格段に小さくなっている。
【０００３】
　当初は、血管内における血液の存在がＯＣＴの画質に多大な影響を及ぼすとは考えられ
ていなかった。しかしながら、ウサギの大動脈で行われた生体内検査により、血液が存在
するとＯＣＴ信号が大幅に減衰することが示された。この減衰は、ヘモグロビンの吸収又
は赤血球の散乱特性のいずれかによるものだろうと考えられる。血液及びヘモグロビン基
材の血液代用物質（Ｏｘｙｇｌｏｂｉｎ）の双方の分光光度分析を用いた結果、減衰の大
部分は赤血球の散乱特性によるものだと思われる。また、全ての血液を溶解すると減衰が
少なくなる。
【０００４】
　この問題を回避するため、撮影領域を洗浄する目的で、生理食塩水による洗浄が動物及
び人間の双方で行われている。人間の冠状血管を撮影するために８～１０ｃｃの洗浄水を
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用いても、合併症および有害事象も生じていない。主な欠点は、最も一般的で簡易な方法
である誘導カテーテルで生理食塩水を投与した場合、撮影に利用できる時間が限られてい
ることである（平均２．８秒）。また、生理食塩水が誘導カテーテルの基端部（冠状動脈
の入口に配置される）に存在する時から動脈内の撮影領域末端部に到達する時までに、生
理食塩水の混合効率が大きく減少し、この減少に従って前記洗浄技術の有効性が大幅に減
少してしまう。
【０００５】
　生体内撮影を改良する他の方法として、撮影システムの障害とならないよう血流を停止
させることに着目したものがある。しかしながら、生体内で冠状動脈の血流を停止するこ
とは複数の理由から問題である。例えば、心筋への血流を停止させることは、１分間であ
っても、心臓発作を引き起こす可能性がある。また、血流を停止させる方法（例えば、一
般的な血管形成術用バルーンカテーテル）の多くは、動脈壁に損傷を与える可能性があり
、急性および慢性的な狭窄症（血管狭窄）の原因となる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　ＯＣＴ撮影による画像データを改良するとすれば、生体内撮影を改良するための手段を
提供する必要がある。特に、対象領域から血液を除去する必要があり、中でも管腔壁近傍
から血液を除去する必要があるが、これは血管壁の詳細検査が動脈疾患の診断に重要な要
素となるためである。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　人間又は動物の血管及び管腔中では、短いながらも有効な時間（３０～４０秒）でＯＣ
Ｔ撮影を遂行することが望ましい。また、冠状動脈に損傷を与える危険性を最小限に抑え
ることが重要である。ここで開示されている本発明の特徴及び実施形態は、部分的には、
撮影技術を改良するために意図され、また、対象血管の撮影に関わる問題を解決するため
に意図されたものである。そして以下では、心臓疾患やその他生体内でのＯＣＴ適用に望
ましい結果を生じ得る種々のバルーンカテーテル及び方法について、より詳細に述べる。
【０００８】
　容積をコントロールできるバルーンや他の膨張体は、本発明の一つの特徴である。バル
ーンの容積をコントロールするというのは、バルーンが遮断手段として作用する際に低膨
張状態に維持する、という意味である。バルーンは、動脈や他の血管において所定の低圧
値で作動し、規定最大サイズまで膨張する。このように、バルーンを膨張させるために高
圧は必要とされない。実際にここで示される形態では、高圧でバルーンを膨張させること
を特に避けている。低圧で容積をコントロールできるバルーンを選択することで、血管が
（一時的にでも）拡張することがなく、血管壁に損傷を与える危険性が減少する。
【０００９】
　膨張体は通常、低膨張状態において、その表面に襞が生じる。これらの襞は、膨張体が
低圧状態にあるが膨張している部分も存在することを示す。このように膨張体は、自身が
挿入された血管の壁を実質的に変形させたり拡張したりすることがない。他の一形態では
、襞によって血管内体液の遮断が容易となり、ＯＣＴシステム等の撮影システムに組み込
まれたプローブによる光学式スキャニングの質を向上させる。また、襞が存在している状
態であれば、バルーン材を膨張させるために加圧する必要がなく、圧力を最小限に抑える
ことができる。
【００１０】
　血管形成術用の高圧バルーンによって血管を拡張すると、深刻な急性および慢性的な影
響をもたらす。急性的な影響とは、第一に攣縮であり、動脈を収縮させて心臓の致命的な
領域への血流を停止してしまう。慢性的な影響とは、動脈の再狭窄であり、既存の狭窄状
態よりも悪くなることが多い。そのため、バルーンをベースとした遮断方法を実行する際
に、安全対策を整えておく必要がある。特に、対象血管よりも大型のバルーンを意図的に
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選択することで、安全対策が整備される。また、血管を遮断するためにバルーン材が高い
伸張性を備える必要はなく、バルーンの伸縮性は高くない。
【００１１】
　バルーンは大型であるものの、所定の管腔内に導入された時に最大限度まで膨張するわ
けではない。このバルーンは、部分的に膨張して遮断を行うが、対象動脈や他の血管を拡
張したり変形させたりすることはない。撮影は、血管形成術用バルーンのようにバルーン
内で行われるのではなく、バルーンより遠位で行われる。このため、低膨張状態のバルー
ンに生じた襞や皺が画質を低下させることはない。また、洗浄もバルーンより遠位で行わ
れるため、微少の血液が襞から漏れ入った場合も迅速に希釈化される。
【００１２】
　他の特徴において、本発明は、血管の一部を撮影する際に血管内の血液を遮断する方法
に関する。本方法は、膨張時の直径が、撮影される血管の直径よりも大きくなる膨張体を
選択する工程と、前記血管内に前記膨張体を導入する工程と、前記膨張体によって血管壁
が大きく変形しないよう前記膨張体を減圧し、血管内血液が引き起こす画像の歪みを低減
させるため前記血管を前記膨張体で遮断させる工程と、を有する。本方法の一形態におい
て、膨張体は膨張性薄膜からなる。前記膨張性薄膜の表面が前記血管壁に接触した場合、
その表面に襞が生じるものであってもよい。他の一形態において、膨張体は、ノンコンプ
ライアントバルーン又はセミコンプライアントバルーンからなる。また、本方法は、通常
の血流方向と逆流する方向に液体を流して前記血管を洗浄する工程をさらに有してもよい
。
【００１３】
　さらに他の特徴において、本発明は、体液遮断装置に関する。本装置は、血管内体液を
略遮断することによって画質を向上させる膨張カテーテル及び撮影システムを備える。同
様に、膨張カテーテルは、血管接触面を有するバルーン部を備え、当該バルーン部は対象
血管に比して大型とされている。他の一形態では、前記バルーン部の直径は約２ｍｍから
約４ｍｍの範囲とされている。前記バルーン部の膨張圧力は約１５０ｍｂａｒから約７５
０ｍｂａｒの範囲としてもよい。さらに他の一形態では、前記血管接触面は、低膨張状態
で襞が生じるものであってもよい。また、前記膨張体は、前記血管接触面に疎水性のコー
ティングが施されていてもよい。
【００１４】
　さらに他の特徴において、本発明はカテーテルシステムに関する。本システムは、膨張
管腔に接続されたバルーンと、洗浄及び撮影に併用されバルーンより遠位まで伸びる管腔
と、前記撮影用管腔に設けられた少なくとも一の同軸噴出孔と、同撮影用管腔に沿って設
けられた複数の噴出孔とを備え、バルーン作動圧が略１気圧よりも低いものである。前記
複数の噴出孔は、通常の血流方向と逆流する方向に噴出してもよい。
【００１５】
　他の一形態において、前記撮影用管腔の、バルーンよりも遠位側に位置する部分は、血
管壁に損傷を与えない構成とされている。前記噴出孔の少なくとも一つは、通常の血流方
向と略逆流する方向に洗浄溶液が噴出される向きに設けられている。前記洗浄用管腔は、
洗浄溶液の効果を高めるため、管腔の長手方向及び円周方向の両方向に配置された複数の
噴出孔を有するものであってもよい。
【００１６】
　また、前記バルーンは、少なくとも当該バルーンに最も近い部分の血管内で前記洗浄及
び撮影に併用される管腔が光学的に略透明に維持されるように構成されている。前記撮影
用管腔の長手方向に配置された噴出孔は、膨張したバルーン壁に向かって洗浄溶液を噴出
する向きに設けられていてもよい。これにより、洗浄溶液の乱流を発達させ、当該洗浄溶
液と残存動脈血との混合効果及び当該残存動脈血の洗浄効果を高める。さらに他の一形態
において、前記洗浄及び撮影用管腔は、撮影用光ファイバーを固定支持するものである。
前記バルーン若しくはカテーテル又はその両方が、ＯＣＴチャンネルを備えていてもよい
。
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【００１７】
　さらに他の特徴において、本発明は、血管壁を含む血管の一部を撮影する方法に関する
。本方法は、容積を有する膨張体を血管内に導入する工程と、体液が前記血管を流れてい
る間に血管壁を撮影する工程と、体液により生じる画像の歪みを大幅に低減させるように
、血管を変形せずに前記膨張体の容積を漸増させる工程と、を有する。本方法の他の一形
態において、前記膨張体は、ノンコンプライアントのものである。本方法は、さらに、前
記血管壁に外傷が殆ど生じないように膨張体の容積をコントロールする工程を有する。他
の一形態では、血管内に配置した光学コヒーレンス断層画像法のプローブを用いて、前記
血管の一部が撮影される。本方法のさらに他の一形態において、前記膨張体は、疎水性の
コーティングが施されている。
【００１８】
　本方法の他の特徴を示す種々のカテーテルやカテーテル構成要素もここに開示されてい
る。
【００１９】
　「ある」、「本」、「その」、「この」といった語は、特に限定する場合を除き、「一
つ又は複数」であることを意味する。
【００２０】
　本発明自体のみならず、本発明の上記特徴及び利点、あるいは他の特徴及び利点は、明
細書、図面及び請求の範囲からより完全に理解される。
【００２１】
　特許請求の範囲に記載された発明は、下記の詳細な説明を、添付の図面と併せて読むこ
とでより完全に理解される。この詳細な説明では、本発明の種々の形態における同様の部
位には同様の符号が付されている。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２２】
　以下の記述は、本発明の実施形態を表す添付図面を参照する。他の実施形態も可能であ
り、また本実施形態に本発明の精神及び範囲から逸脱しない変更を加えることもできる。
したがって、以下の詳細な記述は本発明を限定するものではない。本発明の範囲は、むし
ろ添付の請求の範囲によって決められる。
【００２３】
　本発明の方法における工程の順序は、本発明の効果を奏する限り重視されるものではな
い。また、別の順序が特定されていなければ、２以上の工程を同時に実施することや、こ
こで示された順序と異なる順序で実施することも可能である。
【００２４】
　典型的には心臓疾患用として使用されるが、他の生体内撮影システムでも使用されるバ
ルーンは、コンプライアントバルーンである。コンプライアントバルーンは玩具のバルー
ンと類似するものである。コンプライアントバルーンは、加圧する程サイズが増大する。
また、血管形成術用のコンプライアントバルーンは、生体内で使用される場合、最大限ま
で膨張する。また、コンプライアントバルーンは、ノンコンプライアントバルーンに比し
て、硬質で、高い膨張圧力を考慮して形成される傾向がある。その結果、バルーンが血管
を膨張させたり再形成させたりして、動脈壁に損傷を与える可能性がある。また、コンプ
ライアントバルーンに関連する危険性として、高圧力を加えた場合にバルーンが最大限度
まで膨張して生体内で破裂することも挙げられる。一方、容積が限られたバルーンは、低
圧力が加えられただけで血管の直径に達する程膨張してしまう。
【００２５】
　最大限度まで膨張するバルーンを使用する先行技術の種々の方法に対し、本発明の一つ
の特徴は、冠状脈その他の人間又は動物の撮影に適した大型膨張体の使用に関する。但し
、大型膨張体は、生体内で使用される場合、低膨張状態に維持される。ノンコンプライア
ントバルーン及びセミコンプライアントバルーンが、ここで述べられる各サイズや膨張レ
ベルに従って、様々な形態で使用可能である。ノンコンプライアントバルーン及びセミコ
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ンプライアントバルーンに関する他の詳細は、図３に関連して後述する。
【００２６】
　所定の撮影においては、バルーン直径のように少なくとも一つの寸法項目においてバル
ーンが最大限度まで膨張したときに、対象血管の同寸法項目より大きくなるように、大型
のバルーンが使用される。したがって、大型バルーンの一形態又は他の好適な膨張体では
、バルーンの規定径は、実際には血管の直径より大きい。しかしながら、対象血管にとっ
て適切なバルーンが選択され、そのバルーンが膨張すると、血管の撮影中に低膨張状態で
維持されるようにバルーンの圧力及び／又は容積が調整される。
【００２７】
　多少直感にそぐわないと思われるが、以上のように、意図的に大型バルーンを使用する
ことは有益である。これは、血管壁の損傷の危険性が減少するためである。他の一形態で
は、他の柔軟性材料を使用してバルーンを形成することで、バルーンが低膨張状態にある
時は血管内で弛緩するため、さらに遮断効果を奏する。
図１Ａは、対象血管のスキャン撮影の実施に適したバルーンカテーテルシステム１０の特
徴を示す。図示の膨張体１２は、血管壁の一部を撮影する時に光学的歪みを低減させる目
的で、血管内体液を遮断するために使用される。上記したように、膨張体は典型的にはノ
ンコンプライアントバルーンであり、対象血管の直径よりも大きい最大限度膨張径を有す
る。典型的なバルーンカテーテルシステム１０はまた、回転光ファイバー部を内蔵する撮
影プローブ１４と、膨張体１２を膨張／収縮させるための圧力計付き膨張／収縮装置１５
とを備えている。膨張体１２は、典型的には、生理食塩水や放射性不透明染料で着色され
た生理食塩水溶液等の液体を利用して膨張する。また、撮影プローブ１４の先端周辺のカ
テーテル材料（図示せず）は、光ファイバー部によって送受信されるＯＣＴ波長を送信し
、また散乱を最小限に抑えるために、典型的に選択されるものである。
【００２８】
　本システム１０はまた、生理食塩水等の洗浄溶液を供給するチューブ１６を備えており
、典型的な噴出ポート１７も示されている（矢印で示されている）。プローブ１４の光フ
ァイバー部は、矢印１８で示すように回転可能である。図示のカテーテル部２０は、二以
上の管腔を有する。この実施形態では、一の膨張管腔は、流体が流通するように膨張体１
２と連通している。そして、他の管腔内では、単一の光ファイバーと洗浄システムとが並
存している。本システムには、干渉計測部品を組み込んだＯＣＴシステムのような光ファ
イバー撮影システムを、光ファイバー撮影サブシステム２２を介して取り付けることがで
きる。光ファイバー撮影サブシステム２２は、プローブ１４と光学的につながる被膜光フ
ァイバー２４を有している。
【００２９】
　図１Ｂは、図１Ａで示されたシステム１０が有する部位の他の種々の実施形態を示す。
同様に図１Ｃは、膨張体に関する他の詳細を示し、特にカテーテル部２０'及び膨張体１
２’を示す。膨張体１２’は膨張ポート２６を有する。膨張ポート２６は、生理食塩水等
の膨張溶液を導入するように構成されており、また膨張体１２’の容積を調整するように
構成されている。噴出ポート２８もカテーテル部２０'の一部として示されている。プロ
ーブ部１４'は、一実施形態中の噴出ポート２８に接続された管腔を共有する回転光ファ
イバーを有する。
【００３０】
　図１Ｃは、膨張体１２’の代表的な実施形態を示す。本発明の一実施形態において、バ
ルーンシステムは、冠状動脈等の血液で充満した管腔のＯＣＴ撮影に最適な構成とされて
いる。膨張体１２’は、典型的には膨張圧力が相当低いものが選択され、これにより動脈
血管壁の拡張による損傷が回避される。一実施形態において、膨張圧力は、平常の動脈圧
（典型的には１４０ｍｍＨｇ程度）より少し上回るだけである。本発明の一実施形態は、
カテーテルの一部に貼付される外膜からなる膨張体１２’を利用して構成されている。
【００３１】
　膨張体１２’の寸法は、様々な管腔サイズに合うように選択され、通常は治療や診断に



(8) JP 4780678 B2 2011.9.28

10

20

30

40

50

関わりのない最大サイズ（例えば、４ｍｍを超える冠状脈系）まで対応可能である。図示
のように、バルーンの長さＬＢとバルーンの直径ＤＢは、対象血管のサイズや体内での血
管位置によって変化する。一般的に、膨張体の直径又は横断面は、対象血管の直径又は横
断面のそれぞれよりも大きい。したがって、様々な処理において、膨張体は、圧力制限コ
ントロールではなく容積コントロールに基づいて作動する。バルーンの直径ＤＢが、約２
ｍｍから約７ｍｍの範囲とされる実施形態を採用してもよい。同様に、バルーンの長さが
、約２ｍｍから約１０ｍｍの範囲とされる実施形態を採ることもできる。ここでは、特定
のカテーテル及び膨張体の実施形態に関連する代表的な寸法が示されているが、これらの
寸法や従来から用いられている他の適切なバルーン及びカテーテルの寸法等のバリエーシ
ョンも、他の実施形態で好適に用いることができる。
【００３２】
　他の一実施形態では、ポリウレタン材でバルーン膜を形成している。ポリウレタンテレ
フタラート（ＰＥＴ）又はナイロン材でバルーン面を形成している形態もある。膨張体の
他の実施形態として、表面に疎水性のコーティングを施したものもある。コーティングを
施すことで、低膨張状態で生じる襞の隙間から血液が流れることを防止し、低膨張状態に
おけるバルーンの遮断性を向上させることができる。疎水性のコーディングはＰＴＦＥ（
ポリテトラフルオロエチレン）又はシリコン主成分化合物で組成することができる。膨張
体の形成材料としてここで示されているものは、低圧でも容易に展開できるように、屈曲
しても柔軟性があるものが概して選択されている。このように、十分な柔軟性を有する素
材が選択されるため、生体内では素材を初期展開するために加圧する必要がない。したが
って、ポリウレタンとペバックス（登録商標）は、種々の実施形態で用いることができる
と思われる。バルーン壁の厚さが０．０００５’’範囲であれば、柔軟性がより向上し、
カテーテルの寸法を最小化できる利点が得られる。
【００３３】
　図２に、光ファイバー撮影サブシステム２２’に関する他の詳細が示されている。本サ
ブシステム２２’は、標準的な光ファイバーコネクタ（タイプＳＣ）３０と、保護キャッ
プ３２と、嵌合ソケット用の嵌合部３４,３６と、管腔撮影用及び／又はＯＣＴ撮影シス
テムに接続される光ファイバー用の取付インターフェースとして使用される標準的なルア
ーアダプター（登録商標）３８とを有している。本システムの他の部分は回転可能となっ
ており、例えばこの実施形態では、内側（回転）鞘部４０と外側（非回転）鞘部４２が示
されている。撮影プローブ１４'’の内側回転鞘部４０は、光ファイバー部を有している
。他の一実施形態では、光ファイバーを減衰粘性液体で覆って、不規則な回転によるひず
みを大幅に減少させている。
【００３４】
　図３は、特定のセミコンプライアント膨張体における規定径と圧力との関係を示す座標
図である。座標図で示される関係は、典型的なセミコンプライアントバルーンの容積コン
トロールの特徴を表している。座標図では、バルーンの規定径が４ｍｍに達するまでは、
直径が圧力に依存せず急増していることがわかる。規定径４ｍｍのポイントを過ぎると、
バルーンの直径は圧力に依存して略リニアに増加している。バルーンの最大容積レベル（
直径６ｍｍ）においては、圧力が増加しても容積は増加いない。図示の実施形態のバルー
ンでは、規定径の範囲が概よそ４ｍｍ範囲であり、約１．５ｍｍから約４ｍｍ範囲の対象
血管に用いることができる。バルーンが対象血管に挿入されると、対象血管中に占める容
積によって遮断効果を生じている間は確実に低膨張状態に維持しておくために、この直径
／圧力の関係が使用される。このように、最大限度まで完全に膨張しない（すなわち、低
膨張状態に留まる）が血管サイズまでは完全に又は十分に膨張する低圧力バルーンは、本
発明の一特徴である。
【００３５】
　このように、セミコンプライアントバルーン及びノンコンプライアントバルーンを、種
々の実施形態で用いることができる。図３では、バルーンを満たす圧力は、対比容積の関
係において、低圧状態から漸増してその後略リニアに変化している。この非連続性は、セ
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ミコンプライアントバルーンであることを示している。したがって、規定径が非連続ポイ
ントに到達した後又は接近した後は、圧力増加に伴い容積も増加するが、セミコンプライ
アントバルーンでは、所定の容積変化に比較的大きな圧力が必要となる。理想的なノンコ
ンプライアントバルーンでは、非連続ポイントを越えた後の圧力／容積カーブが典型的に
は、バルーンの規定径ポイントでフラットとなる。
【００３６】
　他の典型例では、バルーンの規定径は、バルーンが通常の作動圧（約３００～５００ミ
リｂａｒ（約０．２９６１～０．４９３５ａｔｍ））に達した時の直径とされ、約４ミリ
メータである。このように、開放空間、すなわち開放外気環境において、バルーンに３０
０ミリｂａｒの圧力が加えられた場合、バルーンの規定径は４ミリメータとなる。人体内
で規定径４ミリメータのバルーンを適用する場合、４ミリメータ以下の動脈を対象とする
のが適切である。したがって、本実施形態では、バルーンが０．３ｂａｒで血管サイズま
で膨張し、略又は完全に血管を遮断する。このように、直径が４ミリメータまでの血管で
あれば、バルーンは０．３ｂａｒの圧力で血管サイズまで膨張する。これは、上記のコン
プライアントバルーンとは異なる点である。
【００３７】
　図４及び図５は、本発明における膨張体の位置と逆流の用途とについての詳細を示す。
これらの図をより詳細に検討する前に、従来技術での関連問題を検討することが有益とな
る。従来では、撮影プローブと血管形成術用バルーンとの組合せを利用してＯＣＴ画像を
得るために、従来型のガイドワイヤを対象動脈に挿入し、診断装置又は治療装置のための
通路を形成していた。血管形成術用バルーンカテーテルはガイドワイヤ上に挿入され、撮
影希望領域（狭窄部位、損傷が疑われる部位等）に配置される。この場合、バルーンより
遠位の血液を除去する手段がないため、撮影はバルーンを通して行われる。この技術では
、いくつかの明白な不利点が存在する。第一の不利点は、バルーンが硬性で対象血管のサ
イズに特化して適合させることが必要なことである。また、第二の不利点は、バルーンを
膨張させるのに高圧力（６～１２気圧）が必要なことである。この高圧力で動脈に付与さ
れる力によって、動脈血管壁に重大な損傷が与えられる虞がある。この方法による第三の
不利点は、バルーンと、不連続な内腔形状との間に血液が滞留した場合に生じる。撮影の
観点からすると、滞留血液の集合部分と柔らかい動脈組織とを区別するのは非常に困難で
ある。図４及び図５で示される装置はこれらの不利点を解消するものである。
【００３８】
　一方、ここで開示される撮影及び体液遮断技術では、従来方法と関連した問題点を解決
する上で異なった方法が用いられる。図４に、体液遮断及び撮影の技術と、それらのシス
テム部の一代表例が示されている。図４では、血管壁５１を有する対象血管５０が示され
ている。血管５０において血液は、矢印に示すように左から右に流れる。血管壁の撮影部
分がポイント５２に示されている。対象血管は動脈でもよい。また、プラークや、現状及
び将来に発生し得る心臓系疾患の他の兆候が、動脈内に存在しないか否かを判断するため
に、撮影システム全体を使用することもできる。図示のように、末端は、対象血管中の深
部に位置しているが、下記のカテーテル部の噴出ポートから離隔しており、膨張体の右側
にきている。
【００３９】
　光λを放射及び入射する回転光ファイバー撮影部５３と、膨張体５５と、逆流を示す流
線５８と共に示される複数の噴出ポート５７と、撮影及び洗浄に併用される管腔６０とを
有するバルーンカテーテル部が示されている。併用管腔６０内に配置され、膨張体を部分
的に膨張させるのに適した個別の膨張管腔が、カテーテルの一部として典型的に採用され
る。２つの管腔を並列に配置したり同心円状に配置するといった実施形態もある。
【００４０】
　上記したように、血液の存在領域は対象血管部分の撮影能力に悪影響をもたらす。ノン
コンプライアントであって大型で低膨張のバルーンを逆流システムと組合わせて使用する
ことで、血液が対象血管部分の画像を歪めるという問題は解消する。噴出ポート５７から
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出る流線５８が示すように、本洗浄システムでは、撮影ポイント５２の血液領域を除去す
るため、膨張体５５の遠位側で逆流を生じさせる。溶液の噴出は血流方向と逆方向に行わ
れる。したがって、溶液噴出の大部分がカテーテルと非同軸方向に行われ、溶液が血管壁
近傍で血液とよく混じり合い、血液が除去され易くなる。
【００４１】
　また、図５に示すように、膨張したバルーンの遠位側の壁に衝突するように行われる溶
液噴出は血液の乱流域を作り出し、血液との混合や血液の除去が効果的に行われる。この
ように、溶液が膨張体５５に向かって後方へ噴出される角度となるように、ここで示すバ
ルーンカテーテルの噴出ポート５７’を設けることは、本発明の一特徴である。噴出ポー
トの角度調整を行うことにより、バルーン５５より遠位側での洗浄コントロールを通じて
、安全かつ効果的な血液除去が容易となる。その結果、血液の存在によって歪められかね
ない撮影が、上記した図４及び図５に示す方法を用いることによって可能となる。
【００４２】
　図６Ａ及び図６Ｂは、ここで示すバルーンカテーテルを組込んだＯＣＴシステムを用い
て、生体内動物試験で得られた画像データを説明する図である。試験で得られた実際の画
像データは、図６Ｃ及び図６Ｄに示されている。図６Ａは特に、図６Ｃに示される画像の
概略図である。
【００４３】
　図６Ａ及び図６Ｃは、下側の画像中の垂直方向の破線で示される箇所の、冠状動脈の断
面図である。図６Ｂ及び図６Ｄは、撮影プローブ（図示せず）が対象血管の長手方向に移
動して連続スキャンを行った際に得られた画像を全て合わせたものを示す。血管壁５１'
を有する対象血管５０’は、カテーテル部６０’とバルーン外壁６２を有するバルーン５
５’とを備えるバルーンカテーテルを用いて撮影された。カテーテル部６０’はまた、膨
張ポート６４も備える。具体的に述べると、カテーテル部６０’と撮影プローブは、末端
方向に伸ばされる。次に、上記のように、バルーンが膨張し洗浄溶液が注入された状態で
撮影が行われる間に、プローブがコントロールされた速度で動脈内で引き戻される。これ
により、Ｌモード画像と称される動脈管腔の縦断面検査が行われる。図６Ｂにおいて図式
的に示され、図６Ｄにおいて図版で示されたＬモード画像は、動脈の縦方向の光学的断面
である。この画像は、バルーンの膨張／収縮サイクルが反復継続している間に動脈に沿っ
て移動した光プローブによって得られた。図６Ｂ及び図６Ｄの右側に、バルーン壁６２の
断面が表されている。図６Ｃの管腔の中央に、光ファイバー部６４及び撮影／洗浄管腔６
５が表されている。
【００４４】
　図６Ａ～図６Ｄに示される一連のＯＣＴデータから、幾つかの観測結果が認められる。
これらの図で示されたデータ及び画像は、図４で示された構成と類似の構成を用いて得ら
れたものである。その結果、血管壁が明瞭に表されていることからわかるように、血管５
０’において残存血液が殆ど除去されている。また、バルーン壁６２は、血管壁５１を歪
めたり再形成することなく、血管壁５１の形状に適合している。図示のように、バルーン
の外膜部、すなわち外壁６２には、多数の襞又は表面凹凸が存在する。これらの襞又は凹
凸が存在するのは、バルーンがうまく血流を遮断しているにも拘わらず、バルーンが低膨
張状態にあるためである。しかしながら、対象血管５０との関係では、バルーン５５’は
大型であるため、低膨張状態でも遮断が可能となる。このように、図６Ｄに示す血管画像
の詳細は、ここに開示されている膨張体と、カテーテルと、ＯＣＴシステムとを用いた場
合に可能となる撮影レベルを表している。画像下部では、バルーン壁６２の外形が血管壁
５１に沿っているが、図６Ｂ及び図６Ｄに示すように、管腔壁の上部６８においてバルー
ン壁６２が管腔壁を押圧したり拡張したりすることはない。したがって、ここに開示する
技術及び装置は、種々の従来方法に対して安全面での利点を有する。
【００４５】
　図６Ｅは、チューブ７２において、低圧（０．１５ｂａｒ）下で、規定径より小さい径
まで膨張した膨張体の画像７０を示す。チューブ７２には、光プローブを備えたバルーン
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カテーテルが挿入されている。チューブ壁７８，７９に対して、バルーン壁の襞７６が表
されている。図６Ｂ、図６Ｄ及び図６Ｅに示すように、図示襞７６のような表面凹凸は、
典型的にはバルーンが低膨張状態となる結果として、膨張体に生じる。図６Ｅでは、画像
中にバルーンの襞７６が明瞭に表されているため、詳細レベルまで表されている。このよ
うに、ここに開示されたバルーンが生体内で使用される場合、遮断手段として使用された
ときに有益な結果をもたらす。
【００４６】
　本発明はまた、対象血管の画像を改良する方法、すなわち、血管内体液の光遮断効果が
もたらす光学的な歪みを低減させて画像を改良する方法に関連する。体液の影響を減少さ
せる方法が、図８に示されている。本方法は、典型的には、図５に示すような生体内使用
に適した形態の装置と組合わせて使用される。図示の方法１００は、光学コヒーレンス断
層画像システム等の撮影システムで行われる画質のモニタリング処理と、画質が要求レベ
ルに達するまで行われる膨張体調整処理とを示している。方法１００では、逆流を用いる
こともできる。画質が要求レベルに達した時のコントロールには、特有の測定基準、例え
ば血液を含まない環境で得られた既存の画質レベル等を用いることができる。あるいは、
撮影を実施する技術者が特定のパラメータを指定してもよいし、バルーン容積をコントロ
ールするため観察する画像に頼ってもよい。典型的に、膨張体として、ノンコンプライア
ントバルーンが用いられる。したがって、過剰な膨張及び／又は対象血管に対する損傷は
生じ得ない。図３で示したような圧力－容積座標も、図７で概要が示されるバルーン膨張
コントロールシステムでの調整に用いることができる。
【００４７】
　図７で示される方法１００では、対象血管へ撮影プローブを挿入するステップ（ステッ
プ１０２）が実行される。撮影プローブが血管の対象領域に挿入されて配置されると、撮
影ステップ、典型的にはＯＣＴデータの取得が開始される（ステップ１０４）。続くステ
ップでは画質判定が行われ（ステップ１０６）、画質が要求レベルに達している場合は（
ステップＳ１０７）、膨張体の容積を固定する（ステップ１０８）。一方、画質判定ステ
ップで（ステップ１０６）、画質が要求レベルに達していない場合は（ステップ１１０）
、続くステップで所定値だけ膨張体の容積を増加する（ステップ１１２）。容積を増加さ
せた後に、画質判定が繰り返される（ステップ１０６）。その結果、画質が要求レベルに
達している場合、技術者は容積の増加を停止し、画質が向上した画像データの収集が継続
される。他の実施形態として、ステップ１１２を、所定値だけバルーンの圧力を増加する
「圧力増加ステップ」に置換えてもよい。さらに他の実施形態として、対象血管壁に対す
るバルーン壁の位置を決める目的で、バルーンが膨張するにつれて管腔表面に徐々に接触
するように、撮影ファイバーを（透明）バルーン内へ引き込んでもよい。
【００４８】
　また、カテーテルは、安全基準を満たす必要がある。カテーテルは使い易いことが望ま
しい。本発明の一実施形態では、バルーンや好適な膨張体が膨張する際は、カテーテルの
管腔から血液が殆ど除去されるよう構成されている。つまり、血液が殆ど除去された管腔
は、ＯＣＴシステムの操作や血管撮影を容易にする。
【００４９】
　ここに示された本システム、方法及び装置は、従来技術に対して多くの利点を有する。
本発明は、単一の撮影ファイバーが単独で作動することを可能とする。単一の光ファイバ
ーを用いれば、多数の撮影ファイバーを束で用いる必要がない。その結果、カテーテルシ
ステム全体が小型化される。また、光ファイバーがカテーテル内に固着され取り外しでき
ないようになっているわけではなく、血管内面をスキャンするためにカテーテル全体を移
動させる必要がない。カテーテル全体を移動させることは、従来形態によっては、血管内
面の安全性に対する潜在的なリスクとなっている。
【００５０】
　ここで示された形態では、対象血管の検査に十分なスキャニング時間を確保するため、
十分な洗浄を可能とする。また、効果的に血液洗浄を行うために液体の噴出方向を最適化
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噴出することは、血管壁近傍の血液を除去するのに十分ではないことが知られている。
【００５１】
　また、意図した撮影領域がバルーンの真下にきてしまう従来技術もある。バルーンと血
管壁との間に溜まった血液が撮影に悪影響を及ぼすことは既知である。最後に、膨張して
圧力が高くなったバルーンは、観察される組織を変形させてしまう。実際、従来技術のバ
ルーンでは、処理中に血管形成（人為的血管再生）を観察することを目的とするものもあ
る。ここでは、いずれのタイプの血管形成も回避される。
【００５２】
　本発明は、本発明の精神又は本質的特徴から逸脱しない他の形態に具現化することがで
きる。したがって、上述した実施形態は、全ての観点における一例とされるものであり、
ここに述べられた本発明を限定するものではない。したがって、本発明の範囲は、前述の
明細書ではなく、添付された請求の範囲によって定められ、請求の範囲と均等の意味での
変更や、請求の範囲と均等の範囲内での変更は容認される。
【００５３】
　ここでの図面に関する記述は、本発明の方法及び装置の理解を助けるものであり、本発
明の範囲を具体的に示された実施形態に限定するものではない。図面は、必ずしも基準と
なるものでもなく、重要視されるものでもなく、本発明の本質を説明するために添付され
ている。各図における符号等は、概して対応部位を示す。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
【図１Ａ】本発明を説明する一実施形態に対応した、カテーテルシステムを示す概略図。
【図１Ｂ】本発明を説明する一実施形態に対応した、カテーテルシステムを示す概略図。
【図１Ｃ】本発明を説明する一実施形態に対応した、カテーテルシステムを示す概略図。
【図２】本発明を説明する一実施形態に対応した、光ファイバー撮影サブシステムを示す
概略図。
【図３】本発明を説明する一実施形態に対応した、バルーンの直径対圧力の関係を示す座
標図である。
【図４】本発明を説明する一実施形態に対応した、バルーン膨張時の体液遮断部位及び洗
浄部位を示す概略図。
【図５】本発明を説明する一実施形態に対応した、バルーン膨張時の体液遮断部位及び洗
浄部位を示す概略図。
【図６Ａ】本発明を説明する一実施形態に対応した、バルーンカテーテルを用いて行われ
た生体内動物試験にて得られた画像データを説明する概略図。
【図６Ｂ】本発明を説明する一実施形態に対応した、バルーンカテーテルを用いて行われ
た生体内動物試験にて得られた画像データを説明する概略図。
【図６Ｃ】本発明を説明する一実施形態に対応した、図６Ａの実際の画像データを示す図
。
【図６Ｄ】本発明を説明する一実施形態に対応した、図６Ｂの実際の画像データを示す図
。
【図６Ｅ】本発明を説明する一実施形態に対応した、低圧で膨張し表面に襞が生じた膨張
体の画像を示す図。
【図７】本発明を説明する一実施形態に対応した、対象血管の画像を向上させるために膨
張体容積を調整する方法を示すブロック図。
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