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(57)【要約】
　血管の内部を治療するための方法及び装置は、多様な
カテーテル設計、血管を閉塞するための方法及び装置、
閉塞装置の場所を定めるための方法及び装置、血管支流
の部位に治療装置の場所を定めるための方法及び装置、
及び治療剤を分配するための方法及び装置を含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　近位端部と、遠位端部と、その間を延びる注入ルーメンとを有する細長い本体と、
　前記注入ルーメンと弁を介して連通する複数の溶出孔と、
　前記注入ルーメンと前記溶出孔との間の連通を遮断する第一の位置と前記注入ルーメン
が前記溶出孔と連通する第二の位置との間で移動可能な壁と、
　を備える血管を治療するための装置。
【請求項２】
　前記壁が圧力の変化に応答して移動可能である、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記壁が膨張媒体の導入に応答して移動可能である、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記壁が膨張可能なチューブの形態である、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記装置が前記本体に側部ルーメンをさらに備え、前記膨張可能なチューブが前記側部
ルーメン内に配置される、請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記チューブが前記注入ルーメン内に配置される、請求項４に記載の装置。
【請求項７】
　前記膨張可能なチューブの軸方向長さが少なくとも約０．５ｃｍである、請求項４に記
載の装置。
【請求項８】
　前記溶出孔の合計流体抵抗が前記注入ルーメンの合計流体抵抗と概略同じかこれより大
きい、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　前記溶出孔の合計流体抵抗が前記注入ルーメンの流体抵抗の少なくとも約１２５％であ
る、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　前記溶出孔の平均液圧直径が０．２５４ｍｍ未満である、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記溶出孔の平均液圧直径が０．１０１６ｍｍ未満である、請求項１に記載の装置。
【請求項１２】
　溶出孔間の平均間隔が約１ｃｍから約２ｃｍまでの範囲内である、請求項１に記載の装
置。
【請求項１３】
　前記装置が、前記本体の前記遠位端部によって支えられる膨張可能な閉塞バルーンをさ
らに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１４】
　前記装置が、前記細長い本体の長さの少なくとも一部の中を軸線方向に延びるガイドワ
イヤルーメンをさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１５】
　前記膨張可能なチューブが収縮直径を有し、前記側部ルーメンが内径を有し、前記収縮
直径が前記内径の約７５％以下である、請求項５に記載の装置。
【請求項１６】
　近位端部と遠位端部とを有する細長い可撓性の管状本体と、
　前記近位端部から前記遠位端部方向へ前記本体の中を延びる注入ルーメンと、
　前記管状本体の少なくとも２つの注入ポートと、
　前記管状本体内の膨張可能なチューブと、
　を備え、
　前記膨張可能なチューブが第一の膨張状態のときに少なくとも１つの注入ポートが前記
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注入ルーメンと連通し、前記膨張可能なチューブが第二の膨張状態のときに前記注入ポー
トが前記注入ルーメンから隔離される流体送達カテーテル。
【請求項１７】
　前記管状本体の前記遠位端部に血管閉塞バルーンをさらに備える、請求項１６に記載の
流体送達カテーテル。
【請求項１８】
　前記注入ルーメンと連通する注入ポートと前記閉塞バルーンと連通する膨張ポートとを
有する近位マニホルドをさらに備える、請求項１７に記載の流体送達カテーテル。
【請求項１９】
　注入ルーメンと前記注入ルーメンと選択的に連通する複数の溶出孔とを有すると共に少
なくとも１つの溶出孔を通る流れを阻止するように構成された第一の形態と前記少なくと
も１つの溶出孔を通る流れを許容するように構成された第二の形態とを有するカテーテル
を準備するステップと、
　前記カテーテルを患者体内に挿入するステップと、
　前記注入ルーメンに治療液を導入するステップと、
　前記少なくとも１つの溶出孔を通って治療剤を排出できるようにするために前記第一の
形態から前記第二の形態へ前記カテーテルを変えるステップと、
　を含む内腔を治療するための方法。
【請求項２０】
　前記カテーテルを変えるステップが、前記少なくとも１つの溶出孔と前記注入ルーメン
との間の連通が遮断される第一の位置から前記少なくとも１つの溶出孔が前記注入ルーメ
ンと連通する第二の位置へ可動壁を動かすステップを含む、請求項１９に記載の内腔を治
療するための方法。
【請求項２１】
　前記カテーテルを変えるステップが管状流量調節器を収縮させるステップを含む、請求
項２０に記載の内腔を治療するための方法。
【請求項２２】
　複数の注入ポートと１つの注入ルーメンとを有するカテーテルを静脈へ導入するステッ
プと、
　前記静脈内の血流を閉塞するために前記カテーテルの閉塞装置を起動するステップと、
　前記複数の注入ポートのうち少なくとも１つから障害物を取り除くステップと、
　前記注入ルーメンから前記ポートを通って前記静脈へ治療剤を注入するステップと、
　を含む静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２３】
　前記導入するステップが前記カテーテルを伏在静脈へ導入するステップを含む、請求項
２２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２４】
　前記導入するステップが、膝付近の伏在静脈へ前記カテーテルを導入するステップを含
む、請求項２３に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２５】
　前記導入するステップが足首付近の伏在静脈へ前記カテーテルを導入するステップを含
む、請求項２３に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２６】
　前記閉塞装置を起動するステップが閉塞バルーンを膨張させるステップを含む、請求項
２２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２７】
　前記閉塞装置を起動するステップが前記注入ポートから伏在大腿接合部を隔離するため
に行われる、請求項２２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２８】
　前記障害物を取り除くステップが細長い管状ブラダーを収縮させるステップを含む、請
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求項２２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項２９】
　前記閉塞装置の場所に対して前記静脈の位置を上げることによって静脈の排出を強化す
るステップをさらに含む、請求項２２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項３０】
　前記方法が、前記静脈に沿った治療剤の移行を容易にするために前記閉塞装置の場所に
対して前記静脈の位置を下げるステップをさらに含み、前記治療剤が泡である、請求項２
２に記載の静脈へ治療剤を導入するための方法。
【請求項３１】
　伏在大腿接合部への治療剤の移行を容易にするために前記閉塞装置の場所に対して高い
前記静脈の位置を維持するステップをさらに含む、請求項２２に記載の静脈へ治療剤を導
入するための方法。
【請求項３２】
　流出ポートを通ってカテーテルの注入ルーメンへの体液の逆流を妨げるための方法であ
って、
　細長い本体と、前記本体上の少なくとも１つの流出ポートと、前記本体内を伸びる注入
ルーメンとを有する流体送達カテーテルを準備するステップと、
　前記流出ポートを前記注入ルーメンから隔離するために前記管状本体内の流量調節器を
膨張させるステップと、
　前記カテーテルを体液に曝す患者体内の場所へ前記カテーテルを導入するステップと、
　を含み、
　前記流量調節器が前記流出ポートを通って前記注入ルーメンへの体液の逆流を妨げる体
液の逆流を妨げるための方法。
【請求項３３】
　前記流量調節器を膨張させるステップが、細長い管状バルーンを膨張させるステップを
含む、請求項３２に記載の体液の逆流を妨げるための方法。
【請求項３４】
　前記流出ポートを前記注入ルーメンと連通させるために前記流量調節器を収縮させるス
テップをさらに含む、請求項３２に記載の体液の逆流を妨げるための方法。
【請求項３５】
　近位端部と、本体と、遠位端部とを有するカテーテルを備え、前記本体が、
　複数の溶出孔と、
　前記カテーテルの前記近位端部から前記溶出孔までの流体経路を提供するように構成さ
れたルーメンと、
　前記カテーテルの前記遠位端部付近に配置される血流遮断器と、
　を備え、前記溶出孔の合計流体抵抗が前記ルーメンの合計流体抵抗と概略同じかこれよ
り大きい、血管を治療するための装置。
【請求項３６】
　前記血流遮断器が拡張可能なバルーンである、請求項３５に記載の血管を治療するため
の装置。
【請求項３７】
　前記血流遮断器が拡張可能なスポンジである、請求項３５に記載の血管を治療するため
の装置。
【請求項３８】
　前記溶出孔の合計流体抵抗が前記ルーメンの流体抵抗の約１２５％以上である、請求項
３５に記載の装置。
【請求項３９】
　前記各溶出孔の液圧直径が概略０．２５４ｍｍ未満である、請求項３５に記載の装置。
【請求項４０】
　前記各溶出孔の液圧直径が概略０．１０１６ｍｍ未満である、請求項３５に記載の装置
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。
【請求項４１】
　前記溶出孔が概略１ｃｍから２ｃｍまでの間隔で配置される、請求項３５に記載の装置
。
【請求項４２】
　前記カテーテルが少なくとも１つの溶出孔を通る流体の流れを遮断することができる閉
塞器をさらに備える、請求項３５に記載の装置。
【請求項４３】
　前記カテーテル本体が少なくとも１つの溶出孔に隣接する側部ルーメンをさらに備え、
　前記閉塞器が前記側部ルーメン内に配置される構造化可能な閉塞器であり、前記閉塞器
が少なくとも１つの溶出孔を通る流れを阻止することができる第一の形態と前記第一の形
態において影響を受ける少なくとも１つの溶出孔を通る流れを許容することができる第二
の形態とを有する、請求項４２に記載の装置。
【請求項４４】
　前記閉塞器がワイヤを含む、請求項４３に記載の装置。
【請求項４５】
　前記ワイヤが、少なくとも１つの細幅部と、少なくとも１つの拡大部とを含む、請求項
４４に記載の装置。
【請求項４６】
　前記第一の形態では、１つの拡大部が溶出孔を塞ぎ、前記第二の形態では、前記１つの
拡大部が溶出孔を塞がない、請求項４５に記載の装置。
【請求項４７】
　前記閉塞器がエラストマーコードを含む、請求項４３に記載の装置。
【請求項４８】
　前記エラストマーコードの遠位端部が前記側部ルーメンの遠位端部に係合している、請
求項４７に記載の装置。
【請求項４９】
　前記ワイヤが多角形の断面形状を有する、請求項４４に記載の装置。
【請求項５０】
　前記ワイヤが正方形の断面形状を有する、請求項４９に記載の装置。
【請求項５１】
　前記側部ルーメン内での動きを容易にするために、前記閉塞器が潤滑油で被覆又は処理
される、請求項４３に記載の装置。
【請求項５２】
　前記閉塞器が中空エラストマーチューブを含む、請求項４３に記載の装置。
【請求項５３】
　前記チューブが前記第一の形態において膨張され、前記第二の形態において収縮される
、請求項５２に記載の装置。
【請求項５４】
　前記閉塞器が前記カテーテル本体の少なくとも１つのカバーを含む、請求項４３に記載
の装置。
【請求項５５】
　前記カバーが弾性カバーを含む、請求項５４に記載の装置。
【請求項５６】
　前記弾性カバーが可動開口を含む、請求項５５に記載の装置。
【請求項５７】
　近位端部と、本体と、遠位端部とを有するカテーテルを備え、前記本体が、
　各々が流入開口と流出開口とを有する少なくとも１つの溶出孔と、
　前記カテーテルの前記近位端部から前記溶出孔の前記流出開口への流体経路を提供する
ように構成されたルーメンと、
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　前記少なくとも１つの溶出孔を通る流体の流れを遮断するように構成された閉塞器と、
　を備え、前記閉塞器が前記溶出孔の前記流入開口の遠位側の流体の流れに影響を与える
ように構成されている、血管を治療するための装置。
【請求項５８】
　前記閉塞器が前記溶出孔の前記流出開口と前記流入開口との間の流体の流れに影響を与
えるように構成されている、請求項５７に記載の装置。
【請求項５９】
　前記閉塞器が前記溶出孔の前記流出開口の遠位側の流体の流れに影響を与えるように構
成されている、請求項５７に記載の装置。
【請求項６０】
　前記閉塞器が前記側部ルーメン内部に配置される可動閉塞器であり、前記可動閉塞器が
、前記少なくとも１つの溶出孔を通る流れを阻止することができる第一の形態と、前記第
一の形態において影響を受ける少なくとも１つの溶出孔を通る流れを許容することができ
る第二の形態とを有する、請求項５７に記載の装置。
【請求項６１】
　前記可動閉塞器がワイヤを含む、請求項６０に記載の装置。
【請求項６２】
　前記ワイヤが、少なくとも１つの細幅部と、少なくとも１つの拡大部とを含む、請求項
６１に記載の装置。
【請求項６３】
　前記第一の形態では、１つの拡大部が溶出孔を塞ぎ、前記第二の形態では、前記１つの
拡大部が溶出孔を塞がない、請求項６２に記載の装置。
【請求項６４】
　前記可動閉塞器がエラストマーコードを含む、請求項６０に記載の装置。
【請求項６５】
　前記エラストマーコードの遠位端部が前記側部ルーメンの前記遠位端付近に概略係合し
ている、請求項６４に記載の装置。
【請求項６６】
　前記ワイヤが多角形の断面形状を有する、請求項６１に記載の装置。
【請求項６７】
　前記ワイヤが正方形の断面形状を有する、請求項６６に記載の装置。
【請求項６８】
　前記側部ルーメン内での動きを容易にするために、前記閉塞器が潤滑油で被覆又は処理
される、請求項６０に記載の装置。
【請求項６９】
　前記閉塞器が中空エラストマーチューブを含む、請求項６０に記載の装置。
【請求項７０】
　前記チューブが、前記第一の形態において膨張され、前記第二の形態において収縮され
る、請求項６９に記載の装置。
【請求項７１】
　前記閉塞器が前記カテーテル本体の少なくとも１つのカバーを含む、請求項６０に記載
の装置。
【請求項７２】
　前記カバーが弾性カバーを含む、請求項７１に記載の装置。
【請求項７３】
　前記弾性カバーが可動開口を備える、請求項７２に記載の装置。
【請求項７４】
　注入ルーメンと該注入ルーメンに隣接する複数の溶出孔とを有し且つ前記複数の溶出孔
が前記流入ルーメンの合計流体抵抗より概略大きい合計流体抵抗を有するカテーテルを準
備するステップと、
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　前記カテーテルを哺乳動物に挿入するステップと、
　前記注入ルーメンへ硬化剤を注入するステップと、
　を含む、硬化療法を実施するための方法。
【請求項７５】
　前記挿入するステップが哺乳動物の静脈に対して実施される、請求項７４に記載の方法
。
【請求項７６】
　前記静脈の排出を強化するために、前記哺乳動物の一部を持ち上げるステップをさらに
含む、請求項７５に記載の方法。
【請求項７７】
　前記流入ルーメンへ注入される流体の移行を容易にするために、前記哺乳動物の一部の
相対位置を変えるステップをさらに含む、請求項７４に記載の方法。
【請求項７８】
　注入ルーメンと該注入ルーメンと隣接する複数の溶出孔とを有すると共に、少なくとも
１つの溶出孔を通る流れを阻止するように構成された第一の形態と、前記第一の形態にお
いて流れを阻止するように構成されている少なくとも１つの溶出孔を通る流れを許容する
ように構成された第二の形態とを有するカテーテルを準備するステップと、
　患者の体内へ前記カテーテルを挿入するステップと、
　前記カテーテルの前記注入ルーメンに加圧流体を与えるステップと、
　前記カテーテルを前記第一の形態から前記第二の形態へ変えるステップと、
　を含む、内腔を治療するための方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、静脈不全の治療及び矯正に関する。より詳細には、本発明は、カテーテルを
ベースとしたシステムを用いて血管内部を治療する低侵襲的処置に関する。本発明は、特
に、静脈瘤に適用されるが、これに限定されるものではない。
【背景技術】
【０００２】
　人間の下肢の静脈系は、基本的に、表在性静脈系及び深部静脈系並びにこれら二つの静
脈系を接続する貫通静脈から成る。表在性静脈系は大伏在静脈と小伏在静脈とを含む。深
部静脈系は前脛骨静脈と後脛骨静脈とを含み、これら脛骨静脈は一つに結合して膝窩静脈
を形成し、この膝窩静脈が小伏在静脈と合流して大腿静脈となる。
【０００３】
　静脈系は血流を心臓に戻すために多数の一方向弁を含む。静脈弁は、通常、二尖弁であ
り、各弁尖は血液の嚢すなわち貯留器を形成し、圧力を受けた状態で、弁尖の自由表面に
よって、血液の逆流を防止させ且つ心臓への血液の順行を許容させる。不全弁は、弁尖が
適切なシールを形成せず血液の逆流を止めることができないために閉じることができない
弁である。
【０００４】
　静脈系の不全は、静脈拡張から生じる可能性がある。その結果、交連における静脈弁の
弁尖の分離が生じる場合がある。静脈拡張をしばしば伴う二つの静脈疾患が、静脈瘤と慢
性静脈不全である。
【０００５】
　静脈瘤の症状は下肢の表在性静脈の拡張及び蛇行を含み、その結果、見苦しい変色、痛
み及び潰瘍を生じる。静脈瘤は、深部静脈系から表在性静脈系への血液の逆流又は表在性
静脈系内での逆流を許容する一つ又は二つ以上の静脈弁の不全を伴うことが多い。
【０００６】
　静脈瘤は長命と両立でき、致命的な合併症を生じることはまれであるが、症状は生活の
質を著しく低下させる。患者は、主に、脚の疲れ、鈍い痛み、うずく痛み、足首の腫脹及
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び潰瘍を訴える。時には、拡張した皮下経路に血栓が生じて、局所的な痛み、しこり、浮
腫、炎症及び障害を生じさせる。これらの問題に加えて、美しくないロープ状の腫脹及び
赤みを帯びた皮膚の斑点が目立つことは、男性にとっても女性にとってもかなりの悩みを
生じさせる。最後に、局所的に赤みを帯びて脹れて痒い皮膚の症状である静脈瘤性湿疹が
生じて、身体の離れた部位に広がる（「過敏性反応」と呼ばれる）ことがある。
【０００７】
　Ｃａｓｓａｉｇｎａｅ及びＥｂｏｕｔが塩化第二鉄を使用した１８５３年以来、静脈瘤
の治療には静脈硬化すなわち硬化剤の注射による静脈経路の破壊が使用されてきた。サリ
チル酸ナトリウム、キニーネ、尿素及び塩化ナトリウムも使用されてきたが、最近好まれ
ている硬化剤はテトラデシル硫酸ナトリウムである。静脈硬化を効果的にするために、有
毒レベルの硬化剤を使用することなく静脈壁全体に硬化剤を均等に分散する必要がある。
細い静脈の場合、これは特に困難ではない。しかしながら、太い静脈では、これは非常に
難しいか不可能に近い。太い静脈に硬化剤が注射されると、細い静脈には存在しない大量
の血液によって硬化剤はすばやく希釈されてしまう。その結果、静脈は注射部の近傍でし
か硬化しない（傷つけられない）。処置が続けられ、注射の間隔が離れていると、血管は
つながっているソーセージに似た形態をとることが多い。もっと強い硬化剤はこのような
濃度では有毒になる場合があるので、これを注射することによって問題を解決することは
できない。
【０００８】
　特許文献１は、硬化剤を含有する注射可能なマイクロフォーム（微小な泡：micro foam
）を開示している。マイクロフォームは静脈に注入され、この中で膨張して、理論的には
毒性なしにより多くの量の硬化剤と同じ結果を達成する。このようなマイクロフォームは
、現在、英国ロンドンのＰｒｏｖｅｎｓｉｓ社によって商標Ｖａｒｉｓｏｌｖｅ（登録商
標）で製造されている。最近のマイクロフォームの臨床試験では、８１％の成功率を示し
ている。
【０００９】
　最近まで、大伏在静脈を治療するための好ましい処置は外科的な抜去であった。この非
常に侵襲的な処置は、伏在大腿接合部を露出するために鼠径部に２．５ｃｍの切開部を作
ることを伴い、この伏在大腿接合部において、大伏在静脈及びその支流がまとめて太い結
紮糸によって二重に結紮される。静脈の遠位部分は内果の前の１ｃｍの切開によって露出
され、近位伏在静脈に抜けるように平らな金属又はプラスティックの剥離器（ストリッパ
）が導入される。足首から鼠径部までの静脈を抜去する前に静脈系を空にするために、３
０秒間、脚は垂直に保持される。小伏在静脈も不全である場合、同時に外果の後ろの切開
部から膝窩空間まで小伏在静脈も抜去される。静脈を抜去した後、破壊された血管端を引
っ込め、締め付けて、凝固できるようにさせるために、３分から４分間、脚を垂直に保持
する。
【００１０】
　抜去処置後、剥離摘出法によって側副静脈が除去される。小さい（５ｍｍから８ｍｍ）
横断切開部を通じて、止血鉗子を使って静脈に沿って皮下解離した後に、静脈をつかんで
剥離し除去することによって、１０ｃｍから２０ｃｍの長さの静脈片を除去することがで
きる。訓練すれば、こうした小さい切開部を通じてあらゆる方向の長い静脈片を除去する
ことができる。抜去の結果静脈の支流又は端部を結紮する必要がないことが分かっている
ので、結紮は試みられない。出血は２分から４分間の持ち上げと加圧によって調整される
。重症の場合には４０箇所ぐらいの切開部が作られるが、このようにサイズが小さく横向
きの方向なので１本の縫合糸で閉じることができる。
【００１１】
　切開部を閉じる前に、蓄積した可能性のある凝血塊を圧出するために膝から足首まで及
び膝から鼠径部まで巻いたタオルを繰り返し回転させる。鼠径部の切開部は３本のナイロ
ンマットレス縫合糸で接近した状態に配置され、他の全ての切開部は１本の縫合糸で閉じ
られる。
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【００１２】
　容易に分かるように、抜去及び剥離摘出処置は比較的侵襲的であり、かなりの麻酔を必
要とする。したがって、抜去及び剥離摘出と同じ結果を生じるよもっと低侵襲的な代替処
置を提供することが望ましいことが分かるだろう。
【００１３】
　最近、ＲＦエネルギーを用いた静脈瘤の治療を開示する多くの特許が発行された。この
種の最近の特許の例は、発明の名称「複数の電極リード線を有する伸縮可能な静脈結紮カ
テーテル」の特許文献２、発明の名称「２組の電極を有する伸縮可能なカテーテル」の特
許文献３、発明の名称「伸縮可能な静脈結紮カテーテル及び使用法」の特許文献４、発明
の名称「改良電極設計を有する伸縮可能なカテーテル及びエネルギーを応用するための方
法」の特許文献５、発明の名称「解剖学的中空構造のサイズを小さくするための方法及び
装置」の特許文献６、発明の名称「静脈不全を治療するための方法及び装置」の特許文献
７、発明の名称「指向的に当てられるエネルギーを用いて静脈不全を治療するための方法
及び装置」の特許文献８、発明の名称「伸縮可能な電極及び調整可能なステントを有する
カテーテル」の特許文献９、発明の名称「慢性静脈不全を低侵襲的に治療するための方法
及び装置」の特許文献１０、発明の名称「静脈ポンプ効率テストシステム及び方法」の特
許文献１１及び発明の名称「慢性静脈不全を低侵襲的に治療するための方法及び装置」の
特許文献１２。これらの特許は、概括的に言って、ＲＦエネルギー源に切り替え可能に結
合される電極先端を有するカテーテルを開示している。カテーテルは、治療対象の静脈内
に配置され、カテーテルの電極は静脈の一方の側へ向かって動かされる。ＲＦエネルギー
が付与されると局所的な加熱を起こさせ、これに対応して、隣接する静脈組織の収縮を生
じさせる。静脈の１つの区間を治療した後、別の静脈区間を治療するように電極の位置を
定めるためにカテーテルを再配置することができる。
【００１４】
【特許文献１】米国特許第５，６７６，９６２号明細書
【特許文献２】米国特許第６，２００，３１２号明細書
【特許文献３】米国特許第６，１７９，８３２号明細書
【特許文献４】米国特許第６，１６５，１７２号明細書
【特許文献５】米国特許第６，１５２，８９９号明細書
【特許文献６】米国特許第６，０７１，２７７号明細書
【特許文献７】米国特許第６，０３６，６８７号明細書
【特許文献８】米国特許第６，０３３，３９８号明細書
【特許文献９】米国特許第６，０１４，５８９号明細書
【特許文献１０】米国特許第５，８１０，８４７号明細書
【特許文献１１】米国特許第５，７３０，１３６号明細書
【特許文献１２】米国特許第５，６０９，５９８号明細書
【特許文献１３】米国特許出願第０９／８９８，８６７号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　この処置は賛同を得ており抜去及び剥離摘出処置に比べて侵襲性が小さいが、いくつか
の不利点がある。特に、ＲＦ治療は実際には非常に緩慢であり、苦痛が大きく、治療対象
の静脈の長さ全体に十分に麻酔をかけなければならない。さらに、カテーテルの再配置は
時間がかかるので、長い時間の麻酔を必要とする。さらに、ＲＦ治療は、実際には静脈壁
の一部しかすなわち電極に接する部分しか治療しないので、不完全である。部分的に治療
された静脈は結局再疎通する可能性がある。さらに分岐静脈は影響を受けないままであり
、別個に治療しなければならない。さらに、均等な一貫した焼灼のために、ＲＦ治療は医
師が処置時間をはっきりと認識していることを要求する。ＲＦエネルギーが当てられる時
間が長すぎると、望ましくない火傷を生じる可能性がある。ＲＦエネルギーが十分な時間
当てられないと、治療の効果がない。
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【００１６】
　ＲＦ治療に加えてレーザー治療が使用され、ある程度成功している。レーザー治療は、
ＲＦ治療の不利点を共有している。特に、ＲＦ装置と同様、望ましくない火傷を生じるこ
となく治療を効果的に行うために医師は治療の強さ及び時間に非常に慎重でなければなら
ない。
【００１７】
　特許文献１３は、硬化剤（またはマイクロフォーム硬化剤）など血管内薬物を静脈瘤へ
送達するための装置を開示している。この装置は、３本の同心チューブを有するカテーテ
ルを含む。最も内側のチューブはガイドワイヤルーメン及び膨張ルーメンを有する。最も
内側のチューブの遠位端は膨張ルーメンと流体連絡する一体形膨張可能閉塞バルーンを有
する。中間チューブの遠位端部は中間チューブルーメンと流体連通する複数の流体孔を持
つ自己拡張バルーンを有する。外側チューブは中間チューブが通るルーメンを有する。硬
化剤は、中間チューブを通じて中間チューブの遠位端部または自己拡張バルーンに在る孔
へ分配される。静脈の中を自己拡張バルーンが引っ張られ、最終的に静脈から引っ張り出
されるとき、静脈は硬化する。
【００１８】
　血管を閉塞し、硬化剤を分配し、支流を特定するための特定の方法及び装置が特許出願
において開示されたが、これを行うための付加的な方法を持つことが望ましいだろう。
【課題を解決するための手段】
【００１９】
　本発明によれば、近位端部と遠位端部とその間を延びる注入ルーメンとを有する細長い
本体と、前記注入ルーメンと弁を介して連通する複数の溶出孔と、前記注入ルーメンと前
記溶出孔との間の連通を遮断する第一の位置と前記注入ルーメンが前記溶出孔と連通する
第二の位置との間で移動可能な壁とを備える血管を治療するための装置が提供される。
　本発明の付加的な特徴及び利点は、添付図面と一緒に詳細な説明を参照することによっ
て当業者には明らかになるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２０】
　図１Ａから１Ｃまでを参照すると、カテーテル１３００の長さに沿って配置される複数
の孔１３０２を通じて治療剤を概ね同時に注入できる注入カテーテル１３００を備えた本
発明の１つの実施形態が示されている。カテーテル１３００は、少なくとも１つのアクセ
スポート１３０６、１３０８、１３１０を有する近位端部１３０４と、カテーテル本体１
３１２と、血管閉塞器（ｂｌｏｏｄ　ｏｃｃｌｕｄｅｒ）１３１６を有した遠位端部１３
１４とを備える。
【００２１】
　１つの実施形態において、各アクセスポート１３０６、１３０８、１３１０は、概ねカ
テーテル本体の長さに沿って延びるルーメンと流体連通している。一部の実施形態におい
ては、ルーメンは複数のアクセスポートと流体連通することができる。１つの実施形態に
おいては、少なくとも１つのアクセスポート１３０６が注入ルーメンと流体連通して、カ
テーテル１３００への治療剤の注入及びカテーテル本体１３１２の孔１３０２からの流出
を可能にしている。１つの実施形態において、血管閉塞器１３１６をカテーテル１３００
の近位端部１３０４から操作できるようにするために、１つのアクセスポート１３１０及
びルーメン１３２０が設けられる。膨張ルーメン１３２０はカテーテル外壁１３２２と一
体であるか、または注入ルーメン１３１８内の別個の管状壁（図示されていない）内に形
成される。
【００２２】
　１つの実施形態において、カテーテル１３００は、流体が特定の粘度及び圧力又は圧力
範囲でカテーテル１３００を通じて注入されたときに孔１３０２からの流体の溶出が概ね
予め定められたパターンで起こるように構成される。本発明の１つの実施形態において、
流体溶出のパターンは、限定されるものではないが、１）カテーテルの注入ルーメンの液
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圧直径Ｄ’、２）各溶出孔の液圧直径ｄ’、３）各溶出孔間の間隔ｓ’、４）カテーテル
の全治療長さＬ’、５）治療に使用される薬剤の粘度、及び６）治療剤の圧縮可能性を含
むいくつかの要因のうちの少なくとも１つによって決定される。用語「液圧直径」は、本
出願において使用される場合、その通常の意味を持ち、円形ルーメンについて作られたデ
ータを用いて非円形ルーメンにおける圧力損失又は損失水頭を推定する際の構造の等価直
径を含む。用語「治療長さ」は、本出願において使用される場合、概ね最近位溶出孔１３
２４付近から最遠位溶出孔１３２６付近までのカテーテルの部分を意味する。
【００２３】
　１つの実施形態において、カテーテル１３００からの流体分配は、カテーテル１３００
の治療長さに沿って概略均等である。別の実施形態において、カテーテル１３００からの
流体分配のパターンは、治療長さの遠位端部１３１４において薬剤の溶出が増す。治療長
さに沿った溶出の変動は、漸進的傾斜を描いても段階的であってもよい。別の実施形態に
おいて、流体分配のパターンは、治療長さの近位端部１３０４で溶出を増す。別の実施形
態において、カテーテル１３００は、閉塞器が本明細書において記述されるとおりに配置
されていれば、静脈支流の位置にあわせて治療長さに沿って１つ又は２つ以上の位置で流
量を増すように構成された特別な分配パターンを示す。別の実施形態において、カテーテ
ル１３００は、静脈支流及び伏在大腿接合部付近で流量を増すように構成された特別な分
配パターンを示す。多様な溶出または分配パターンのうちいずれかを示すようにカテーテ
ルを構成できることが当業者には分かるであろう。
【００２４】
　カテーテル１３００の注入ルーメン１３１８の液圧直径Ｄ’は、概ね約０．７６２ｍｍ
（０．０３”）から約５．０８ｍｍ（０．２０”）までの範囲である。一部の実施形態に
おいて、直径ｄ’は約１．２７ｍｍ（０．０５”）から約２．２８６ｍｍ（０．０９”）
までの範囲である。１つの実施形態において、直径ｄ’は約１．８２９ｍｍ（０．０７２
”）である。
【００２５】
　カテーテルの全治療長さＬ’は、概ね約１０ｃｍから約１７５ｃｍまでの範囲である。
一部の実施形態において、治療長さＬ’は約２０ｃｍから１００ｃｍまでの範囲内である
。別の実施形態において、治療長さＬ’は約２０ｃｍから４４ｃｍまでの範囲である。
【００２６】
　体温における治療剤の粘度は、概ね約０．６８９５Ｐａ・ｓ（１．００Ｅ－０４（ｌｂ
*ｓ/ｉｎ∧２））から約６．８９５×１０-5Ｐａ・ｓ（１．００Ｅ－０８（ｌｂ*/ｉｎ∧

２））までの範囲内である。一部の実施形態において、治療剤の粘度は、約６．８９５×
１０-3Ｐａ・ｓ（１．００Ｅ－０６（ｌｂ*/ｉｎ∧２））から約約６．８９５×１０-5Ｐ
ａ・ｓ（１．００Ｅ－０８（ｌｂ*/ｉｎ∧２））までの範囲内である。１つの実施形態に
おいて、粘度は、約１．２００×１０-3Ｐａ・ｓ（１．７４Ｅ－０７（ｌｂ*/ｉｎ∧２）
）である。希望の送達性能（例えば、送達速度）が得られる限り、孔のサイズ、注入ルー
メン長さ及び直径を考慮に入れて、上記の範囲外の粘度を使用することもできる。静脈の
治療に使用される硬化剤は通常圧縮不能であるが、圧縮可能な薬剤も使用することができ
る。
【００２７】
　１つの実施形態において、溶出孔１３０２間の間隔ｓ’は約０．０１ｃｍから約１０ｃ
ｍまでの範囲である。溶出孔１３０２間の間隔ｓ’は約０．５０ｃｍから約５ｃｍまでの
範囲とすることができる。他の実施形態において、溶出孔１３０２間の間隔ｓ’は約０．
５０ｃｍから約３ｃｍまでである。別の実施形態において、溶出孔１３０２間の間隔ｓ’
は約０．５０ｃｍから約２ｃｍまでである。
【００２８】
　図２は、溶出孔１３０２間の間隔がカテーテルの長さに沿って変動し得ることを示して
いる。所定の孔直径のとき、大きい間隔ｓ”を有するカテーテルの部分は小さい間隔ｓ’
’’のカテーテル部分に比べて小さい溶出速度を示すことができる。カテーテルの溶出パ
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ターンを変動させるために溶出孔の間隔の変動を使用することができる。溶出パターンは
注入カテーテルの様々な区間における溶出速度によって定義される。例えば、均等な溶出
パターンは、一般に、全てのカテーテル区間に沿って同様の溶出速度を有するが、遠位溶
出パターンは遠位側に位置するカテーテルの少なくとも１つの区間において溶出速度を増
大させる。カテーテルの特定のゾーン又は領域における溶出増大は、この領域における溶
出孔密度か溶出孔直径又はその両方を増すなど、この領域の溶出孔の合計断面積を増加さ
せることによって提供され得る。
【００２９】
　前述のカテーテル及び硬化剤の特性及びカテーテルの長さに沿った圧力低下を考慮する
ことによって、希望の溶出パターンに合わせて溶出孔の直径ｄ’を選択することができる
。本発明の１つの実施形態において、溶出孔の直径は約０．０２５４ｍｍ（０．００１”
）から約０．３８１ｍｍ（０．０１５”）までである。別の実施形態において、溶出孔直
径は約０．０５０８ｍｍ（０．００２”）から約０．２５４ｍｍ（０．０１０”）までで
ある。１つの実施形態において、４０ｃｍより長い６フレンチカテーテル、１ｃｍから２
ｃｍまでの間の溶出孔間隔及び上述の硬化剤特性に基づくと、約０．１０１６ｍｍ（０．
００４”）以下の溶出孔直径が注入カテーテル１３００の長さに沿ってほぼ均等の流体溶
出をもたらすことができる。注入カテーテルに望まれる溶出パターン、及び使用されるカ
テーテル及び硬化剤の特性に応じて、他の溶出孔直径を使用することもできる。
【００３０】
　図３は、溶出孔の直径が均等である必要がないことを示している。より大きい溶出孔直
径ｄ”は、一般に小さい溶出孔直径ｄ’’’より高い溶出速度を有するが、カテーテルに
沿った圧力低下など他の要因も溶出孔間の相対的な溶出速度に影響を与える。本発明の１
つの実施形態において、送達ゾーンの長さに沿った圧力低下を補正し比較的不変の送達分
布を生じるように、カテーテルの遠位部にある溶出孔は、概括的に言って、カテーテルの
近位部の溶出孔より大きい直径を有する。溶出孔の断面形状は円形、楕円形、正方形、三
角又は任意の多角形若しくは閉鎖形が可能である。溶出孔の断面形状は、溶出孔の長さ全
体に沿って均一である必要はない。１つの実施形態において、溶出パターンを変えるため
に溶出孔直径及び溶出孔間隔の変動が使用される。
【００３１】
　本発明の１つの実施形態において、溶出孔１３０２の直径ｄ’は、各々溶出孔１３０２
を接続する流体分配ルーメンＤ’より小さい有効液圧直径を有する。別の実施形態におい
て、複数の溶出孔１３０２の合計流体抵抗は、概括的に言って、カテーテルの注入ルーメ
ン１３１８の流体抵抗に等しいか又はこれより大きい。本発明のさらに別の実施形態にお
いて、複数の溶出孔１３０２の合計流体抵抗は、実質的にカテーテル注入ルーメン１３１
８の流体抵抗より大きい。実質的に注入ルーメン１３１８より大きい合計流体抵抗を溶出
孔１３０２に与えることによって、カテーテル１３００に沿って均等の溶出を得ることが
できる。注入ルーメンの合計流体抵抗は、一般に、溶出孔の合計流体抵抗の約８０パーセ
ントより小さくなければならず、装置によっては、溶出孔の合計流体抵抗の約５０パーセ
ントより小さくなければならない。ただし、溶出孔１３０２の液圧直径について検討され
ることは上記の要因に限定されない。
【００３２】
　注入カテーテル１３００の壁厚も複数の溶出孔１３０２の合計流体抵抗に寄与する。壁
厚は、基本的に毛細管の長さに対応し、少なくとも理論的にポアスイユの法則など周知の
関係によって決定することができる流れ抵抗を生じる。例えば、Ｖｅｒｓａｍｉｄ（登録
商標）ポリアミド樹脂で作られた６フレンチカテーテルは、約０．１５２４ｍｍ（０．０
０６”）から０．３８１ｍｍ（０．０１５”）までの範囲内の壁厚を有することができる
。溶出孔が約０．１０１６ｍｍ（０．００４”）以下の液圧直径を有する場合、溶出孔１
３０２の長さを定義する壁厚は溶出孔１３０２の流体抵抗に寄与することができる。本発
明の１つの実施形態において、カテーテルの壁厚は約０．０７６２ｍｍ（０．００３”）
から約２．５４ｍｍ（０．１００”）までである。別の実施形態において、カテーテルの
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壁厚は約０．１０１６ｍｍ（０．００４”）から約１．５２４ｍｍ（０．０６０”）まで
である。別の実施形態において、カテーテルの壁厚は約０．１２７ｍｍ（０．００５”）
から約０．７６２ｍｍ（０．０３０”）までである。さらに別の実施形態において、カテ
ーテルの壁厚は約０．１０１６ｍｍ（０．００４”）から約０．５０８ｍｍ（０．０２０
”）までである。
【００３３】
　カテーテルの所定の区間の溶出速度は、溶出孔１３９０２の間隔ｓ’及び直径ｄ”、カ
テーテルの近位端部からのこの区間の距離並びに他のカテーテル区間の間隔ｓ’及び直径
ｄ’の影響を受ける。異なる溶出パターンを得るためにこれらの特性及び上述のその他の
特性を変えることができることが、当業者には分かるであろう。
【００３４】
　図４Ａから図４Ｄまでは、多孔又は浸透性領域１３３２を含む少なくとも１つのカテー
テル部分を通じてカテーテルから薬物が溶出される本発明の１つの実施形態を示している
。多孔領域は複数の小さい開口１３３４を含み、これを通って薬物が溶出することができ
る。１つの実施形態において、多孔領域は約２μｍから約４０μｍまでの孔隙率（ポロシ
ティ）を有する。別の実施形態において、この領域は約４μｍから約２０μｍまでの孔隙
率を有する。別の実施形態において、この領域は約６μｍから約１２μｍまでの孔隙率を
有する。１つの実施形態において、この領域は、血液成分の詰まりに対抗することができ
る約８μｍの孔隙率を有する。多孔又は浸透性領域の孔隙率は領域間又は同一領域内にお
いて均等である必要はない。
【００３５】
　多孔部１３３２は、図４Ａ及び図４Ｃにおいて示されるようにカテーテルの全円周から
構成されてもよく、図４Ｂ及び図４Ｄにおいて区間１３３６、１３３８によって示される
ように円周の一部から構成されてもよい。注入カテーテルは単一の多孔部、複数の隣接す
る多孔部又は非多孔部によって分離される複数の多孔部を含むことができる。カテーテル
の長さに沿った長手方向のストリップ（短冊）１３３８である多孔部に並行して、区間１
３３６で示されるようにカテーテルの長手方向長さに沿って複数の多孔部を列状に配置し
てもよく、これらの組み合わせとすることもできる。別の実施形態において、カテーテル
に望まれる溶出パターンを得るために多孔領域及び溶出孔の組み合わせを使用することが
できる。多孔性材料は、セラミック、超高分子ポリオレフィン、有孔ポリマーフィルム、
多孔又は微小孔性膜、ポリエーテルスルフォン、ＴＹＶＥＫ（不織ポリエチレン）、ＧＯ
ＲＴＥＸ（商標）（発泡ＰＴＦＥ）、織り又は編みメッシュ若しくはファブリック及びそ
の他の多孔性材料を含むことができるが、これに限定されない。
【００３６】
　本発明の１つの実施形態において、１つの溶出孔、一連の溶出孔又は多孔領域における
薬物の流れを制御又は変更するためのシステムが設けられる。カテーテルの複数の部分を
制御するために同じカテーテルに複数の溶出制御システムを使用することができる。制御
システムは、また、希望の溶出の時間中のみ溶出孔を露出して他の時間は溶出孔を保護す
ることによって、血液成分によって溶出孔が血液成分で詰まるのを防ぐことができる。制
御システムのいくつかの実施形態について以下に説明する。
【００３７】
　図５Ａ及び図５Ｂは、流体制御システムがほぼ注入カテーテル１３４２の長さに沿って
別個の側部ルーメン１３４０を備える本発明の１つの実施形態を示している。注入ルーメ
ン１３４６と側部ルーメン１３４０との間に少なくとも１つの内孔１３４４ａ－１３４４
ｄが設けられ、かつ側部ルーメン１３４０からカテーテル外部へ通じる少なくとも１つの
外孔１３４８ａ－１３４８ｆ又は多孔区間が設けられる。溶出孔閉塞器１３５０は内孔１
３４４、外孔１３４８又は両方を通じての流れに抵抗することができる。
【００３８】
　閉塞器１３５０が第一の開放位置にあるとき又はカテーテルから引き抜かれたとき、注
入ルーメン１３４６からの薬物は内孔１３４４ａ－１３４４ｄを通って流れ、側部ルーメ
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ン１３４０と交差して、外孔１３４８ａ－１３４８ｆを通り抜けてカテーテル１３４２の
外に出ることができる。内孔１３４４ａ－１３４４ｄ及び外孔１３４８ａ－１３４８ｆは
整列している必要はなく、内孔１３４４と外孔１３４８の数は同じである必要はない。内
孔１３４４ａと外孔１３４８ａは図には整列した状態で示されるのに対して、内孔１３４
４ｄと１３４８ｆは整列していない孔として示されている。
【００３９】
　カテーテルからの流れを生じることができる内孔１３４４及び外孔１３４８は溶出孔す
なわち通路を形成する。どの内孔１３４４又は外孔１３４８でも複数の溶出孔すなわち通
路を形成することができる。例えば、内孔１３４４ｃは外孔１３４８ｃ－１３４８ｅへの
流れを可能にする。内孔と外孔の断面積は等しい必要はなく、同じ孔内で変動することが
できる。１つの実施形態において、内孔１３４４は外孔１３４８ｆより大きい直径を有す
る。１つの実施形態において、より均等な溶出パターンを生じるために外孔がより多いこ
とが望ましい場合がある。１つの実施形態において、内孔と外孔との間の整合性を小さく
して流路の蛇行を増して外孔からの分布パターンをより均等にすることによって内孔によ
り近い外孔からの溶出の増大を減少させることができる。
【００４０】
　溶出孔の断面形状は円形、楕円形、正方形、三角形又は任意の多角形若しくは閉鎖形状
にすることができる。溶出孔の断面形状は溶出孔の長手方向長さ全体を通じて均等である
必要はない。一部の実施形態において、内孔の円形直径は約０．０５０８ｍｍ（０．００
２”）であり、外孔はカテーテルの長手方向軸線に沿って測って約０．０５０８ｍｍ（０
．００２”）の長さ及び約０．１７７８ｍｍ（０．００７”）の幅の長方形形状を有する
。１つの実施形態において、一部の閉塞器構造の周りの流れをより良くするために孔の幅
が閉塞器の直径とほぼ等しい長方形の外孔形態が使用される。
【００４１】
　１つの実施形態において、可動閉塞器１３５０が、側部ルーメン１３４０内に同軸に配
置されるなどほぼ側部ルーメン１３４０の長さに沿って配置される。１つの実施形態にお
いて、可動閉塞器１３５０は、小さい直径を有する少なくとも１つの細幅接続部１３５２
及び図示される実施形態において側部ルーメンとの間のシールを形成することができる拡
大直径又は幅を有する少なくとも１つの遮断部１３５４を含む。均一の直径を有する可動
閉塞器を使用することもできるが、この種の閉塞器は可変的直径の閉塞器に比べて滑りに
対する抵抗を増す可能性がある。
【００４２】
　側部ルーメン１３４０との間を密封する際、拡大部１３５４は内孔、外孔又はその両方
を封鎖することができる。図５Ａは内孔１３４４ｃ及び外孔１３４８ｆを封鎖するが、内
孔１３４４ｄ又は外孔１３４８ｃ－１３４８ｅを封鎖しない閉塞器を示している。側部ル
ーメン１３４０の中で軸方向に遠位側又は近位側に閉塞器１３５０を進めることによって
、遮断部１３５４とこれに対応する溶出孔との相対的位置を変化させて、流出流路を選択
的に開閉できる。全ての孔が溶出孔閉塞器によって遮断可能である必要はない。１つの実
施形態において、拡大部は、孔を通る薬物の流れを阻止するために孔の直径と少なくとも
同じ長さの長手方向長さを有する。孔を通る流れを阻止するため又はこれを閉塞するため
に閉塞器を側部ルーメン内に配置する際の精密さを減じるために、閉塞器の拡大部をもっ
と長くすることもできる。側部ルーメン内での閉塞器の滑りを容易にするために、閉塞器
及び／又は側部ルーメンに潤滑コーティング又は処理を施すことができる。このコーティ
ングにはＰＴＦＥ、パリレン、又は当該技術分野において公知の他のものを含むことがで
きる。閉塞器と側部ルーメンとの間の密封特性を変えるために閉塞器及び／又は側部ルー
メンをコーティング又は処理することができる。
【００４３】
　１つの実施形態において、側部ルーメンの内径は約０．６３５ｍｍ（０．０２５”）で
あり、閉塞器は、０．３８１ｍｍ（０．０１５”）の一次直径を有する細幅部及び約０．
５５８８ｍｍ（０．０２２”）から約０．６０９６ｍｍ（０．０２４”）の直径及び約５
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．０８ｍｍ（０．２００”）の長さを有する少なくとも１つの拡大部を有する弁ワイヤを
備える。閉塞器の拡大部が内孔又は外孔の隣にあるとき、内孔及び外孔によって形成され
る溶出孔又は通路は「閉鎖」され、注入ルーメンからカテーテルの外への流れは遮断又は
阻止される。弁ワイヤの拡大部が１対の内孔及び外孔から離れた位置にあるとき、対の孔
は「開放」され、薬物は孔を通ってカテーテルの外へ流れることができる。
【００４４】
　別の実施形態においては、閉塞器は、細幅部及び溶出孔を可逆的に閉塞することができ
るこれより広い部分を有する可動リボンを含む。あるいはまた、閉塞器は、中央ルーメン
１３４６とカテーテルの外壁の１つ又はそれ以上のポートとの間の流体連通を許容又は遮
断するように整列した側壁開口を有する細長い管状ボディなど回転可能な要素を備えるこ
とができる。
【００４５】
　１つの実施形態において、閉塞器は、ほぼ全ての溶出孔又は多孔区間を同時に開放する
ように構成される。これによって、ユーザーはカテーテルの長さ全体に沿って流体溶出を
素早くに開始することができるので、流れる血液による薬物の希釈が減少する。ほぼ全て
の溶出孔を素早く開くことによって凝結した血液成分による溶出孔の詰まり又は遮断の危
険も減少させることができる。
【００４６】
　図６Ａ及び図６Ｂにおいて示される本発明の一部の実施形態において、閉塞器の細幅部
及び拡大部の長さ及び数は、閉塞器１３５６が個別の又は第一のグループの溶出孔を開く
ことができ且つその間第二のグループの溶出孔１３６０が閉じたままであるように構成又
は配列される。他の溶出孔を閉じたまま限定された数の溶出孔を開くことができる能力を
与えることによって、ユーザーは、有効な溶出ゾーンの位置を制御し、さらに治療処置を
目的に合わせることができる。
【００４７】
　１つの実施形態において、図６Ａに描かれる閉塞器１３５６の第一の位置は、全ての溶
出孔１３５８、１３６０を閉鎖状態に維持する。図６Ｂに示される第二の位置においては
、長い方の拡大部１３６２によって閉塞器は第一のゾーンの孔１３６０を閉鎖状態に保つ
ことができる一方で、短い方の拡大部１３６４によって第二のゾーンの孔１３５８を開く
ことができる。図６Ｃに示される第三の閉塞器位置においては、第一のゾーン及び第二の
ゾーンの両方の全ての孔１３５８、１３６０が開放される。カテーテルの溶出孔の間隔は
利用可能な閉塞パターンの数の追加に影響を及ぼすことができる。
【００４８】
　一部の実施形態において、送達ゾーンの長さに沿って溶出孔を順次開いて、その後閉じ
て、カテーテルを再配置することなく可動溶出ゾーンを生じるか、または異なる溶出ゾー
ン長さを必要とする患者を治療するために単一のカテーテル長さを使用することができる
ようにする。後者の形態の一例は、２４ｃｍの送達ゾーンしか必要とされないので送達ゾ
ーンの一部のみが患者の脚に挿入され４４ｃｍの送達ゾーンを有するカテーテルを含む。
閉塞器がカテーテルの遠位２４ｃｍの溶出孔のみを開くように構成され配置される場合、
カテーテルは患者の体外にある近位側の２０ｃｍから硬化剤を漏出しない。別の実施形態
において、カテーテルの同じ長手方向領域において円周に溶出孔を配置するか又は閉塞器
の拡大部に十分な長さ又は特定の間隔を与えて複数の孔を同時に遮断することによって、
閉塞器は、溶出孔が個別ではなくグループで開かれるように構成される。
【００４９】
　図７Ａ－図７Ｄは、閉塞器がさらに溶出孔又は溶接孔のグループを開き、その後別のグ
ループの溶出孔を開く前、その最中若しくはその後溶出孔を閉じるように構成される１つ
の実施形態を示している。閉塞器１３６６は、隣接する溶出孔１３７０を通る薬物の流れ
を可能にする細幅区画１３６８を含む。１つの実施形態において、一度に２つの溶出孔を
開くために、細幅区画１３６８はカテーテルの治療長さに沿って移動可能である。この特
定の実施形態は、閉塞器の遠位端部を収容するためにカテーテルの閉塞バルーンの先まで
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延びる、より長いカテーテル長さを必要とする場合がある。閉塞器の細幅部及び拡大部の
長さ、位置及び数を変えることによってカテーテルの多様な開閉パターンのうちのいずれ
かを得るように閉塞器を構成できることが、当業者には分かるであろう。
【００５０】
　１つの実施形態において、溶出孔を順次開くことができる閉塞器を有した注入カテーテ
ルは、テトラデシル硫酸ナトリウムを含めて（ただし、これに限定されない）泡をベース
とする薬物を注入する際にも有利である。発明者は、注入ルーメンの断面積の大きな率を
占める断面積を有した溶出孔が使用されると、液体及び泡をベースとする薬物は、普通、
泡がカテーテルに入って最初に遭遇する孔から優先的に溶出することを発見した。単純な
カテーテル構造においては、最初に遭遇する孔は最近位の溶出孔であることが一般的であ
る。泡はその圧縮性ゆえにこのように溶出する傾向がある。溶出中、注入圧力は、泡がカ
テーテルの開口に遭遇するまで泡を圧縮させ、この開口において泡はカテーテル外部の低
圧力環境に入って拡張する。カテーテルの治療ゾーンの近位側における薬物溶出の増大を
補正するために、順次開放溶出孔制御器を有するカテーテルを使用することができる。１
つの実施形態において、治療ゾーンの長さ全体に沿って薬物を溶出させるために、最遠位
の溶出孔又は溶出ゾーンがまず開かれるので、薬物はまずこのエリアから溶出する。次に
これより近位側の隣接する溶出孔又は溶出ゾーンが順次開かれて、さらに近位側での溶出
を可能にする。順次開放カテーテルを使用することによって、主に最初に遭遇する溶出孔
から溶出する薬物をカテーテルの治療ゾーンの長さ全体にわたって均等に分配することが
できる。１つの実施形態において、弁ワイヤを手前に引くことによって溶出制御を行うこ
とができるが、他の制御構造を使用することもできる。
【００５１】
　カテーテルの治療ゾーン全体に均等に溶出するだけでなく、カテーテルの使用者が薬物
のボーラス（塊）を体内の特定の部位で溶出させることができれば有利であろう。ボーラ
ス治療は２つの溶出システム、すなわちａ）注入カテーテルの所定の部分全体で同時に又
は順次溶出する一連の溶出孔又は穴を用いる上述の「均等溶出」システムと、ｂ）ボーラ
ス送達ゾーンで薬剤（泡状か液体）を溶出する順次開放可能な１つの又は一連のもっと大
きい開口とを備えるカテーテルを用いて行うことができる。均等溶出を行う前、またはそ
の最中又はその後に、操作者は、血管の特定の部位に単一又は複数のボーラス（塊）を送
達するために大きい方の孔を有する第二のシステムを使用することができる。
【００５２】
　図８は、側部ルーメン１３７８内での弁ワイヤ１３７６の整列を容易にするために注入
カテーテル１３７４に１つ又はそれ以上のストッパー１３７２及び／又はデテントを含む
１つの実施形態を示している。ストッパーはワイヤ１３７６のスライド範囲を制限するこ
とができ、ワイヤ１３７６が側部ルーメン１３７８から偶発的に外れるのを防ぐことがで
きる。ストッパー１３７２及び／又はデテントは、側部ルーメン１３７８内で且つ／又は
カテーテル１３７４の近位部に又は注入ポート付近に配置される。あるいはまた、当業者
には分かるように製造を単純化するために、カテーテルの近位マニホルド内又はその付近
にストッパーを設けることができる。本発明の１つの実施形態においては、さらにカテー
テルの溶出パターンを調節できるようにするために、注入カテーテルは、処置前又は処置
の最中に側部ルーメンに挿入可能な１組の様々な弁ワイヤを備える。
【００５３】
　図９は、溶出孔が開放されているとき内孔からの流体が閉塞器の少なくとも１つの小さ
い直径部分の周りを通過して外孔に流れ込まなければならないように、閉塞器１３８２の
細幅部１３８０が同じ長手方向軸線に沿って拡大部１３８４と整列する、本発明の１つの
実施形態を示している。図１０に示される別の実施形態において、主要部１３８０が外側
溶出孔１３８６を通る流れをあまり阻害しないように、閉塞器１３８２の主要部１３８０
は拡大部１３８４と偏心的に接合される。
【００５４】
　図１１に示される１つの実施形態において、閉塞器１３９４の断面形状は側部ルーメン
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１３９６の断面形状と一致しない。１つの実施形態において、非円形又は楕円形断面形状
を有する閉塞器１３９４を設けることによって、閉塞器１３９４と側部ルーメン１３９６
との間の表面摩擦を減少することができる。１つの実施形態において、多角形断面を有す
る閉塞器１３９４が設けられ、各多角形の面の縁１３９８は側部ルーメン壁１４００と密
封接触することができるが、全体的摩擦が減少するので使用者は閉塞器１３９４を素早く
動かしたり取り除いたりすることができる。図示される実施形態においては、円形の側部
ルーメンに閉塞器として四角形（正方形）ワイヤ１３９４が使用されている。ワイヤの角
１３９８のうちの１つにおける少なくとも１つのシーリングラインは、側部ルーメン１３
９６と密封接触を形成することができる。ワイヤと側部ルーメン壁との間に完全な表面間
接触がないため側部ルーメン１３９６の長手方向長さに沿って潜在的な漏出経路１４０２
が存在するが、漏出経路の長さは、側部ルーメン１３９６における薬物の溶出又は血液成
分の侵入を実質的に減少又は阻止するのに十分な長さである可能性が大きい。
【００５５】
　１つの例において、側部ルーメン及び列状の１０個の溶出孔を備え、９センチメートル
の長さに１センチメートルに１つの孔の割合で配置される注入カテーテルが提供される。
側部ルーメンは、少なくとも約９ｃｍの長さの単一の正方形ワイヤを含む。１つの実施形
態において、カテーテルの近位端部から正方形ワイヤを操作できるようにするために、こ
れより小さい直径のプルワイヤが正方形ワイヤの近位端部と係合する。代替実施形態にお
いて、正方形ワイヤ閉塞器の製造を単純化するために、少なくともカテーテルの近位端部
からカテーテルの治療区間の遠位端部まで延びるのに十分な長さを有する正方形ワイヤが
閉塞器として使用される。１つの実施形態において、カテーテルからワイヤを動かす又は
引き抜く際の正味滑り摩擦を大幅に増大させることなく長さに沿った漏出の程度を制限す
るために、短いワイヤの区間は側部ルーメンの断面により近い又これと一致する断面を持
有することができる。
【００５６】
　図１２、図１３Ａ及び図１３Ｂは、閉塞器の位置、溶出孔の開放／閉鎖状態又はその両
方に関する情報を提供するための、任意選択で設けられるカテーテルの指示器（インジケ
ータ）を示している。図１２に示される１つの実施形態において、指示器１４０４は、ウ
ィンドウ１４０８内を動くことができる別の閉塞器１４０６によって支えられる着色バン
クなどマーカーである。図１３Ｂにおいて略図的に示される別の実施形態において、指示
器はラックピニオン又は摩擦駆動によってインデックスマークに対して相対的に回転する
ダイアルを含む。閉塞器の位置又は溶出孔の状態を示すための他の機構を使用することが
できることが、当業者には分かるであろう。図１３Ａ及び図１３Ｂに示される本発明の１
つの実施形態において、指示器１４１０、１４１２は閉塞器の位置を操作するための閉塞
器アクチュエータ１４１４、１４１６と一体化又は結合される。閉塞器アクチュエータは
、閉塞器に取り付けられるスライダ１４１４、レバー又は回転ノブを備えることができる
。閉塞器アクチュエータは、またユーザーが電子的に制御できるサーボモーターを備える
ことができる。閉塞器を動かすための他の機構を使用することもできることが、当業者に
は分かるであろう。
【００５７】
　図１４Ａから図１４Ｃまでは、可動閉塞器がカテーテル１４２２の側部ルーメン１４２
０内のエラストマーコード１４１８を備える本発明の１つの実施形態を示している。この
種のコードは、ラテックス、シリコンゴム、天然ゴム、ネオプレン及びその他のクロロプ
レン変異体、ポリウレタン、エチレンプロピレン、ポリ塩化ビニル、ポリアミド、ポリア
ミドエラストマー、酢酸ビニル及びエチレンの共重合体、ポリエチレン、ポリイミド、ポ
リエチレンテレフタラート、フッ素樹脂、ポリイソブチレン又はその他の熱硬化エラスト
マー、ポリイソプレン又は当該技術分野において公知の多様な弾性材料のうちのいずれか
を含む。コードは、正方形、長方形、楕円形、円形、多角形又は側部ルーメンとの間にシ
ールを形成することができる他の多様な形状のうちのいずれかの断面形状を有することが
できる。コードは、中実でもよく、中空でもよく、同じ材料又は異なる材料のコアを有し
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てもよい。１つの実施形態において、溶出孔１４２４の閉塞を強化するために、エラスト
マーコードの少なくとも１つの部分又は区間は、側部ルーメン１４２０の内径より大きい
本来の直径を有する。図１４Ｂおよび図１４Ｃに示されるように、コード１４１８の近位
端部１４２６を引っ張って長手方向に長くすることによって、コード１４１８は、図１４
Ｂの近位端部１４２６に示されるように変形してその断面積を小さくすることができる。
直径が小さくなることによってコードを側部ルーメンから取り除いて溶出孔１４２４を開
くことができる。
【００５８】
　図１５Ａ及び図１５Ｂに示される別の実施形態において、引っ張り力が近位端部１４３
４に加えられるときコード１４３０が側部ルーメン１４３２からの取り除かれるのに抵抗
するが、溶出孔１４３６を通る流れを可能にするのに十分なだけ直径又は断面積を減少さ
せることができるように、コード１４３０の遠位端部１４２８は側部ルーメン１４３２内
に固定される。接着剤、溶剤又は熱結合、機械的嵌め合い、クロスピン若しくは当該技術
分野において公知の他のものなど多様な技法のうちいずれかを用いて遠位端部を固定する
ことができる。１つの実施形態において、近位方向への引っ張り力が停止すると、コード
１４３０は、通常その以前の長さ及び直径に戻って、再び可逆的に溶出孔を閉じることが
できる。別の実施形態においては、コード１４３０を引っ張ると、コードは可塑的に変形
して、引っ張り力が停止した後、溶出孔１４３６の一部又は全部は少なくとも部分的に開
かれたままである。図１６に示される１つの実施形態において、溶出孔１４４４における
コード１４３８の密封特性を増すため及び／又は側部ルーメン１４４６においてコード１
４３８を動かす又はこれを取り除くために必要とされる張力を減少するために、エラスト
マーコード１４３８は細幅区間１４４０及び拡大区間１４４２を含む。１つの実施形態に
おいて、エラストマーコード及び／又は側部ルーメンはコードとルーメンとの間の摩擦を
変えるために被覆又は処理される。
【００５９】
　図１７Ａから図１７Ｄまでは、中央ルーメン１４５２を有する中空流量調節チューブ１
４５０が側部ルーメン１４４８内に配置される、本発明の別の実施形態を示している。チ
ューブ１４５０は開放近位端部及び閉鎖遠位端部を有する。近位端部は膨張媒体供給源へ
の接続のためにルアフィッティングなど解除可能なコネクタを備えることができる。ある
いはまた、中央ルーメンはカテーテル用の近位マニホルド又はハンドピースの可変容積室
と直接連通することができる。
【００６０】
　流量調節チューブ１４５０の外径は、中央ルーメン１４５２へ膨張媒体が導入されると
第一の縮小直径から第二の拡大直径へ変わることができる。第一の弛緩形態におけるチュ
ーブ１４５０の外径は側部ルーメン１４４８などチューブがその中に入っているルーメン
の内径より小さい。この形態においては、注入ルーメン１４５６の中の薬物又はその他の
物質は中空チューブ１４５０を通り越して又はその周りを流れて溶出孔１４５４から出る
ことができる。図１８Ａを参照のこと。中央ルーメン１４５２へ膨張媒体を導入すると、
チューブ１４５０の外径が拡大するので、注入ルーメン１４５６とカテーテル本体の外部
との間の流路を塞ぐ。図１８Ｂを参照のこと。
【００６１】
　流量調節チューブ１４５０は、このように、流れを生じさせることができる第一の方位
と流れが妨げられる第二の方位との間で動かすことができる可動壁を備える。中央ルーメ
ン１４５２への中間圧力の導入を利用して、流れを中間流量に調節するか又は注入ルーメ
ン１４５０内の駆動圧力が予め定められた閾値を上回るときのみ流れが生じるようにする
ことができる。
【００６２】
　流量調節チューブ１４５０は側部ルーメン１４４８内に配置されるものとして説明され
ているが、圧力の変化に反応する弁又は流量調節弁を多様な方法のうちいずれかで本発明
のカテーテルに組み込むことができる。例えば、膨張可能チューブ１４５０を膨張ルーメ



(19) JP 2008-509781 A 2008.4.3

10

20

30

40

50

ン１４５６内に配置し、側部ルーメン１４４８を排除するか他の目的に使用することがで
きる。例えばカテーテル本体の比較的近位の部分のみを閉塞するように膨張可能チューブ
１４５０を、注入ゾーンの長さより小さい軸長さを有するように構成することができる。
１つの実施形態においては、最近位の溶出孔と注入媒体供給源との間に配置される膨張可
能弁として作用するように、流量調節チューブ１４５０は膨張直径の２倍又は３倍若しく
は４倍以下の軸長さを有する。ただし、一般的に、膨張形態において、流量調節チューブ
１４５０が物理的に各溶出孔１４５４を塞ぐように、流量調節チューブ１４５０の軸長さ
は少なくとも注入ゾーンと同じ長さであることが望ましいように思われる。
【００６３】
　溶出孔１４５４と注入媒体供給源との間の任意の点に膨張可能チューブ１４５０を設け
ることによって、注入ルーメン１４５６から各溶出孔１４５４を通る物質の排出を行うこ
とができる。ただし、硬化剤又はその他の注入媒体がカテーテルから患者に注入される前
に血液又はその他の体液が逆流してカテーテルに入るのを防ぐために、各溶出孔１４５４
を遮断することが望ましいように思われる。したがって、本発明に従って、複数の溶出孔
を有し且つ溶出孔を通じてのカテーテルへの体液の導入を防ぐカテーテルを患者の体内に
導入するための方法及び関連装置が提供される。溶出孔１４５４を横切って可動壁を配置
することによってカテーテルへの体液の導入が妨げられる。可動壁は、これが溶出孔１４
５４を閉塞している第一の位置と注入ルーメン１４５６が溶出孔１４５４を通じてカテー
テル外部と連通している第二の位置との間で移動可能である。図示される実施形態におい
て、可動壁は膨張可能チューブの表面であるが、第一の位置と第二の位置との間で壁を動
かすためのその他の構造も利用できる。
【００６４】
　本実施形態は、主に弛緩形態において小さい外形を有する中空流量調節チューブ１４５
０について説明されているが、その代わりに、中空流量調節チューブ１４５０がその弛緩
形態において拡大断面直径となるように装置を構成することができる。この形態は、流量
調節チューブ１４５０の外形が通常溶出孔１４５４を閉塞する「正常時閉鎖」弁システム
をもたらす。この構造において、流量調節チューブ１４５０の断面積を小さくすることに
よって溶出孔１４５４を注入ルーメン１４５６と連通させるために中央ルーメン１４５２
にマイナス圧力を加えることができる。
【００６５】
　チューブ１４５０は、ラテックス、シリコンゴム、天然ゴム、ネオプレン及びその他の
クロロプレン変異体、ポリウレタン、エチレンプロピレン、ポリ塩化ビニル、ポリアミド
、ポリアミドエラストマー、酢酸ビニル及びエチレンの共重合体、ポリエチレン、ポリイ
ミド、ポリエチレンテレフタラート、フッ素樹脂、ポリイソブチレン又はその他の熱硬化
エラストマー、ポリイソプレン又はチューブ１４５０の中空部分１４５２の流体が加圧さ
れると半径方向に拡張することができる当該技術分野において公知の多様な材料のうちの
いずれかなど、圧力を受けて拡張することができる多様な材料のうちいずれかを含むこと
ができる。
【００６６】
　図１８Ａ及び図１８Ｂに示される１つの実施形態において、エラストマーチューブ１４
５０は、膨張状態のときも収縮状態のときも側部ルーメン１４４８内で同心に配置される
か又は側部ルーメン内で「浮動」できる。図１９Ａ及び図１９Ｂに示される別の実施形態
において、収縮状態のときのエラストマーチューブ１４５０はシーラント、接着剤、熱溶
接又は当該技術分野において公知のその他の接合技法を用いて側部ルーメン１４４８内で
偏心的に配置される。図１９Ｂは、チューブ１４５０が完全に膨張したとき側部ルーメン
１４４８内でより同心的位置を取ることができることを示している。１つの実施形態にお
いて、偏心位置は、同心的に配置される又は自由に浮動するチューブ１４５０に比べてエ
ラストマーチューブ１４５０を通り越すより大きな又はより予見可能な効果的流路を与え
ることができる。
【００６７】
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　流量調節チューブがその中に有るルーメンの内径に対する流量調節チューブの第一の縮
小直径の比は、注入される媒体の粘度及び希望する流量を考慮に入れて希望の性能特性に
応じて大幅に変動させることができる。通常、チューブ１４５０の収縮直径は側部ルーメ
ン１４４８の内径の約７５％以下である。一部の構造において、流量調節チューブの収縮
外径は、これが中に収められているルーメンの内径の約６５％以下であり、一部の実施形
態においては約６０％以下である。
【００６８】
　一部の構造において、中空エラストマーチューブ１４５０は約０．２０３２ｍｍ（０．
００８”）から約２．５４ｍｍ（０．１００”）までの範囲の収縮外径を有する。一部の
実施形態においては、チューブは、約０．２５４ｍｍ（０．０１０”）から約１．２７ｍ
ｍ（０．０５０”）までの範囲の収縮外径を有する。エラストマーチューブは一般に約０
．０７６２ｍｍ（０．００３”）から約２．０３２ｍｍ（０．０８０”）までの範囲内の
収縮内径を有する。望ましい実施形態において、約０．６３５ｍｍ（０．０２５”）の内
径を有するルーメンに使用するためのエラストマーチューブは約０．３８１ｍｍ（０．０
１５”）の外径及び約０．１５２４ｍｍ（０．００６”）の内径を有する。
【００６９】
　溶出孔を閉塞するのに十分な膨張圧力は、約６８．９５ｋＰａ（１０ポンド／平方イン
チ（ｐｓｉ））から約６８９５ｋＰａ（１０００ｐｓｉ）までの範囲である。一部の実施
形態において、閉塞圧力は約３４４．７５ｋＰａ（５０ｐｓｉ）から約３４４７．５ｋＰ
ａ（５００ｐｓｉ）までである。別の実施形態において、閉塞圧力は約６８９．５ｋＰａ
（１００ｐｓｉ）から約４１３７ｋＰａ（６００ｐｓｉ）までである。１つの実施形態に
おいて、閉塞器は、約０．３８１ｍｍ（０．０１５”）の外径及び約０．１５２４ｍｍ（
０．００６”）の内径を有するエラストマーチューブを０．６３５ｍｍ（０．０２５”）
の側部ルーメンの中に含み、チューブは約６８９．５ｋＰａ（１００ｐｓｉ）から約１３
７９ｋＰａ（２００ｐｓｉ）までの閉塞圧力を有する。
【００７０】
　ブラダーチューブの長さに沿ってチューブ直径、壁厚、壁のコンプライアンス及びその
他のチューブ特性を変動させることができる。ある圧力範囲において様々な閉塞特性を与
えるように、当業者はこれらの特性を変えることができる。１つの例において、約１３７
９ｋＰａ（２００ｐｓｉ）から６８９．５ｋＰａ（１００ｐｓｉ）までの圧力範囲で遠位
側から近位側へ順次収縮させるようにブラダーチューブを設計することができる。例えば
近位端部にエラストマーチューブ１４５０の第一の壁厚を与え且つ遠位端部近くのエラス
トマーチューブ１４５０により大きな第二の壁厚を与えることによって、遠位側から近位
側への収縮が可能になる。壁厚は近位端部から遠位端部へ漸進的に大きくすることができ
る。あるいはまた、近位端部の壁厚を大きくすることによってまず近位端部で収縮を行う
ことができる。本出願の開示を見る当業者には明らかなように、上記構造の膨張特性は収
縮特性の逆であり、比較的小さい壁厚を有する流量調節チューブの部分は比較的大きい壁
厚を有する流量調節チューブの部分より低い圧力で膨張する。膨張中の順次拡張は流量調
節チューブの長さ全体に円滑に生じるか又は区間ごとに生じる。別の例においては、ブラ
ダーチューブは特定の圧力閾値で溶出孔を外転させ閉塞する窪みを含むことができる。
【００７１】
　膨張可能流量調節器の形態の閉塞器を利用する本発明の１つの実施形態において、閉塞
器は、外孔直径が約１５０μｍ以上で且つ内孔直径が約２００μｍ以下のカテーテル内に
膨張可能チューブを含む。別の実施形態において、カテーテルの外孔直径は約４００μｍ
以下であり、内孔直径は約１０００分の５インチ（２００μｍ）以上である。１つの実施
形態において、外孔の直径は約２００μｍ以上であり内孔の直径は約２０μｍから約２５
０μｍまでである。別の実施形態において、外孔の直径は約２０μｍから約２５０μｍま
でであり、内孔の直径は約２００μｍ以上である。１つの実施形態において、少なくとも
外孔か内孔の直径は、約８μｍから約１７５μｍまでである。望ましい実施形態において
、カテーテルは約３００μｍ以上の直径を有する外孔及び約５０μｍから約１７５μｍま
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での直径を有する内孔を備える。内孔の直径は、対応する外孔の直径と同じでも、これよ
り小さくても大きくても良い。
【００７２】
　注射器など可変容積容器を含む圧力コントローラを用いてエラストマーチューブを加圧
することができる。注射器は約０．２５ｃｃから約２５ｃｃまでの容量を有することがで
き、ルアコネクタなどによって膨張可能チューブの近位端部に取り付けることができる。
一部の実施形態において、注射器は約１ｃｃから約５ｃｃまでの容量を有する。望ましい
実施形態において、注射器は約１ｃｃから約２ｃｃまでの容量を有する。
【００７３】
　操作者が直接又はデテント付きのレバー又はノブを通じて注射器のプランジャを制御す
ることができる。別の実施形態において、圧力コントローラは電子的に制御されるポンプ
及び圧力解放弁を含む。多様な圧力コントローラのうちのいずれでも使用できることが当
業者には分かるであろう。１つの実施形態において、注射器又はカテーテルは、さらに、
それ以上使用者が努力することなくエラストマーチューブの圧力を維持するためのストッ
プコックを含む。別の実施形態において、プランジャ又はチューブコントローラはさらに
プランジャの位置を維持するためのラッチを含む。望ましい実施形態において、チューブ
コントローラはチューブが膨張するか収縮する場合チューブを二位置制御する。別の実施
形態において、圧力コントローラは複数の度合いのチューブ加圧を可能にする。複数度合
いのチューブ加圧を可能にする圧力コントローラは、さらにカテーテルからの薬物の流量
を制御するために溶出孔を通る可変的な流れのパターン又は可変的な流量をもたらすのに
役立つであろう。
【００７４】
　本発明の１つの実施形態において、中空エラストマーチューブは気体媒体で加圧される
。１つの実施形態において、チューブは液体媒体で加圧される。肺又はその他の部位へ向
かって流れ組織血流を遮断する可能性がある静脈系の空気塞栓の危険を減少するために気
体媒体のほうが望ましいかも知れない。
【００７５】
　本発明の１つの実施形態において、液体によってチューブを少なくとも約６８９．５ｋ
Ｐａ（１００ｐｓｉ）まで膨張させることによってチューブに捕らえられた気体を排出で
きるように、エラストマー又はブラダーチューブは、シリコン又は十分な浸透性を有する
その他の多孔材料を含む。このような圧力を受けて、気体は浸透性のチューブを通って且
つ／又は液体媒体の中に拡散する。別の実施形態において、液体で加圧されたとき気体が
材料の孔を通じて排出されるが液体は留まるように、ブラダーチューブは、気体に対して
は一般に浸透性であるが液体に対して浸透性ではないネオプレンなどの材料を含む。別の
実施形態において、チューブに捕らえられた気体は、液体でチューブを少なくとも約２７
５．８ｋＰａ（４０ｐｓｉ）まで膨張させることによって、排出される。別の実施形態に
おいて、チューブに捕らえられた気体は液体で少なくとも約１３７９ｋＰａ（２００ｐｓ
ｉ）まで膨張させることによって排出される。
【００７６】
　１つの実施形態において、カテーテル及び／又は注射器は、さらにブラダーチューブに
よる溶出孔閉塞又はブラダーチューブの圧力の指示器を備える。１つの実施形態において
、指示器は、注射器又は注射器プランジャなど圧力コントローラのマーキングを備える。
１つの実施形態において、圧力コントローラ又は圧力アクチュエータから独立した圧力指
示器がカテーテルに設けられる。独立圧力指示器は、ブラダーチューブの漏出又は故障が
生じた場合、他の圧力状態指示機構より有利であろう。例えば、ブラダーチューブが破裂
したカテーテルにおいて、注射器のプランジャ位置マーカーは漏出しているブラダーチュ
ーブが完全に加圧されていると指示するのに対して、独立圧力指示器は、プランジャが完
全に押し下げられてもブラダーチューブが加圧されていないことを正確に示すことができ
る。１つの実施形態において、ブラダーチューブの加圧を示すためにポペット形圧力指示
器がカテーテルに取り付けられる。別の実施形態において、ブラダーチューブの圧力状態
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を示すためにＭＥＭＳ型圧力センサがカテーテルに設けられる。ブラダーチューブの圧力
指示器として多様な圧力検出機構のうちのいずれでも使用できることが当業者には分かる
であろう。
【００７７】
　本発明の別の実施形態によれば、カテーテルの溶出孔１４５８はカテーテル外壁１４６
２に薬物が通り抜けることができる複数のスリットを備える。図２Ａから図２１Ｂまでは
、ヒンジ付きカバーを有する開口を形成するようにＵ字形のスリットが設けられる実施形
態を示している。詰まりを防ぐために、カバーは通常閉鎖されて、血液成分が開口に入る
のを阻止することができる。カテーテル１４５８の注入ルーメン１４６４内の薬物に十分
な圧力が加えられると、カバー１４６０は変形して開いて、薬物がカテーテル１４５８か
ら出られるようにする。
【００７８】
　１つの実施形態において、カバー１４６０を形成するためのカテーテルの外面からカテ
ーテルの内面までの間のスリットの角度ａ’はカテーテルの表面に対して９０度の角度で
ある。別の実施形態において、スリットの角度ａ”はカテーテルの表面に対して約１度か
ら約１７９度までのどのような角度でもよい。図２２Ａから図２２Ｄまでは、単純な線、
Ｈ字形１４６６、Ｓ字形１４６８、Ｘ字形１４７０、星形またはＵ字形を含めて（ただし
、これに限定されない）多様な形態のうちいずれを含むこともできることを示している。
多様なスリット形状のうちいずれを使用してもよいことが当業者には分かるであろう。カ
テーテルの各スリットは同じ形状、サイズ又は角方位を有する必要はない。特に、スリッ
トのサイズ又は形状を変えることによって且つ／又はスリット位置のカテーテル壁厚及び
材料を選択することによって、当業者は、希望の圧力又は圧力範囲で開くようにスリット
を構成することができるであろう。
【００７９】
　スリット状の溶出孔の１つの利点は、スリット弁を開くために必要とされる圧力が大き
いことである。カテーテルの長さに沿って圧力が低下するので、開放圧力が高いと、カテ
ーテルの長さに沿った溶出又は流れのパターンに対する注入圧力の影響を減じる。例えば
、最近位溶出孔から最遠位溶出孔まで約１３７．９ｋＰａ（２０ｐｓｉ）の粘性圧力低下
が有り且つスリットが約５５１．６ｋＰａ（８０ｐｓｉ）の圧力で開くカテーテルにおい
て、最近位孔における圧力が約６８９．５ｋＰａ（１００ｐｓｉ）であれば、最遠位溶出
孔の圧力は約５５１．６ｋＰａ（８０ｐｓｉ）なので、最遠位溶出孔からの流量は最近位
溶出孔からの流量の約１００分の８０すなわち８０％である。カテーテルスリットが約６
８９．５ｋＰａ（１００ｐｓｉ）で開くように構成される場合（スリットが開いたら流れ
は圧力に比例すると単純に仮定すると）、最近位溶出スリットの圧力が約１３７９ｋＰａ
（２００ｐｓｉ）であれば、最遠位スリットの圧力は約１２４１．１ｋＰａ（１８０ｐｓ
ｉ）である。その結果、最遠位スリットからの流量は最近位スリットの流量の約２００分
の１８０すなわち９０％である。スリットの形態を変えることによって、カテーテルに沿
ったスリットの位置には関係なく、均等の溶出パターン又は他の溶出パターンを得るよう
にカテーテルを構成することができる。
【００８０】
　図２３Ａから図２３Ｃまでは、血液成分が孔に入って詰まるのを防ぐために溶出孔１４
７４の上に弾性カバーを有する本発明の１つの実施形態を示している。１つの実施形態に
おいて、弾性カバーは通常カテーテル外壁１４７８に重なる閉鎖弁を形成するフラップ又
はスリット１４７６を備える。注入ルーメン１４８０の中の薬物が圧力を受けてカテーテ
ルから溶出するとき、スリット弁１４７６は開いて、流体が外に出られるようにするが、
溶出の流れが止まると閉じる。図２３Ｂ及び図２３Ｃに示される１つの実施形態において
、薬物がカテーテルから出るための経路を短くするために弾性カバー１４７２のスリット
１４７６は溶出孔の真上に配置される。別の実施形態においては、薬物が溶出孔からスリ
ットに達するまでの経路を長くするために、弾性カバーのスリットは溶出孔の真上に配置
されない。さらに溶出孔への血液の侵入を少なくするためにはより長い経路が有利かも知
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れない。１つの実施形態において、スリットの数はカテーテルの溶出孔の数に一致せず、
カテーテルの溶出孔によって与えられる薬物の分配とは異なる薬物の分配を可能にする。
別の実施形態において、弾性カバーはカテーテルの他の部分と一体である。別の実施形態
において、弾性カバーは、患者体内へのカテーテルの挿入の直前にカテーテルに取り付け
ることができる。使用者は、各々異なる溶出パターンを生じるように構成される多様な弾
性カバーを備えることができる。使用者は患者の解剖学的構造に最も適する弾性カバーを
選択して、これを取り付けることができる。
【００８１】
　図２３Ａに示される本発明の１つの実施形態において、単一の連続的弾性カバー１４７
２がカテーテルの治療部に被せて配置される。別の実施形態においては、弾性リングなど
複数の短い弾性カバーが溶出孔に被せて使用される。図２４Ａから図２４Ｅまでは、溶出
孔１４７４の周りに複数の短い弾性カバー１４８２を備えるが、薬物が弾性カバー１４８
２の縁１４８４、１４８６から流れ出るように弾性カバーがスリットを有しない本発明の
別の実施形態を示している。弾性カバーの複数の短い円周バンドがカテーテルに接する図
２４Ｄ及び図２４Ｅにおいて、薬物は各弾性バンド１４８２の近位端部１４８４及び遠位
端部１４８６から流れ出ることができる。
【００８２】
　図２５Ａ及び図２５Ｂは、臨床医が能動的に制御して溶出孔１４９２を通る流れを変更
又は調整して、多様な溶出パターンを得て且つ溶出が生じていないとき閉鎖形態を維持し
て溶出孔１４９２への血液成分の侵入を防ぐように、カテーテル壁１４９０に組み込まれ
る小型門形弁１４８８を備える本発明の１つの実施形態を示している。１つの実施形態に
おいて、微小一致法を用いてこの種の弁１４８８を作ることができる。１つの実施形態に
おいて、弁ヘッドは約０．０５０８ｍｍ（０．００２”）から約２．０３２ｍｍ（０．０
８０”）までの直径を有するボール又はピン１４９４を備える。望ましい実施形態におい
て、ステンレス鋼のワイヤで作られる小さい圧縮バネ１４９８で溶出孔１４９２を閉じる
ために、弁座に接して０．５０８ｍｍ（０．０２０”）の直径のボール又はピン１４９４
を配置することができる。１つの実施形態において、門形弁は、弁座１４９６を組み込む
機械又は成形ハウジング内に収められる。ボール又はピン１４９４は、炭化タングステン
、ステンレス鋼、ガラス又はサファイアから作ることができる。１つの実施形態において
、バネ１４９８は、６．０９６ｍｍ（０．０２’）の長さの外径０．４５７２ｍｍ（０．
０１８”）のバネになるように巻かれる０．０５０８ｍｍ（０．００２”）ワイヤから作
られる。弁は、弁ヘッド１４９４の近位端部１５０２に取り付けられる制御ワイヤ１５０
０に引っ張り力を加えることによって開かれる。制御ワイヤは、近位方向に、近位マニホ
ルドによって支えられるスライダスウィッチ、トリガ又は回転式ノブなど制御装置まで延
びる。バネは不十分な引っ張り力の場合に弁を閉じる。門形弁の多様な形態及びサイズを
用いて希望のカテーテル特性を得ることができることが当業者には分かるであろう。
【００８３】
　図２６及び図２７に示される本発明の１つの実施形態において、カテーテル１５０４の
溶出孔１５１０は、カテーテル１５０４の側部ルーメン１５０８内に配置されるフィルタ
１５０６によって血液成分が詰まらないよう保護される。フィルタは、血液成分を排除で
きる約８μｍ以下の孔を有する浸透性のロッド又はストリングを含む。この種の材料には
、ゴアテックス（登録商標）、ｅＰＴＦＥ、ＤｕＰｏｎｔ　Ｔｙｖｅｋ（登録商標）不織
ポリオレフィン又はＭｉｌｌｉｐｏｒｅ（登録商標）微小孔フィルタ媒体又は当該技術分
野において公知の多様な多孔性有機又は無機フィルタ媒体のうちのいずれかが含まれるが
、これに限定されない。１つの実施形態において、溶出孔からの水性血液成分の排除を強
化するために疎水特性を有するフィルタ基質を使用することができる。別の実施形態にお
いては、親水特性を有するフィルタ基質を使用することができる。親水性フィルタは、泡
がフィルタを通過するとき泡を流体成分と気体成分に分解せずに泡ベースの薬物を保存す
るので有利な場合がある。
【００８４】
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　図２６は、ほぼ側部ルーメン１５０８の全長に沿って単一のフィルタ基質１５０６が設
けられる本発明の１つの実施形態を示している。別の実施形態においては、溶出孔１５１
０のために複数の別個のフィルタユニット１５１２が設けられる。単一フィルタユニット
１５１２に割り当てられる内孔１５１４及び外孔１５１６の数は図２７の孔１５１４、１
５１６によって示される通り同じである必要はない。別個のフィルタユニットは、側部ル
ーメン内における治療剤の側方の流れの量を減少し、それによって所定のカテーテル区間
における溶出速度をより良く制御できるようにする。フィルタ及び溶出孔コントローラの
両方を備えるようにカテーテルの側部ルーメンを構成できることが、当業者には分かるで
あろう。
【００８５】
　図２８に示される本発明の１つの実施形態において、カテーテル１５１８の外面などに
１つ又はそれ以上の可視化マーカーが設けられる。カテーテルシース導入器１５２０と一
緒に使用すると、使用者は、体外の基準マーカーに対して相対的な治療ゾーンの位置及び
部分的に挿入されたカテーテル１５１８の溶出孔１５２２がカテーテルシース導入器１５
２０によって遮断されているか否かを決定することができる。１つの実施形態において、
使用者は、導入器１５２０の最近位端部１５２６など導入器１５２０の別のランドマーク
に対して相対的に、カテーテル本体１５２４の近位側に配置される露出マーカーを見るこ
とができる。カテーテル本体１５２４の１つのマーカー領域１５２８は、カテーテル１５
１８の近位溶出孔が導入器１５２０内に在ることを使用者に知らせる。間隔マーカー１５
３２は、導入器からカテーテル内のある定義済み位置までの距離をユーザーに知らせる。
この定義済み位置は、最近位溶出孔、最遠位溶出孔、血管閉塞器位置又はカテーテルの多
様な部位のうちのいずれかとすることができる。導入器に対して相対的なカテーテルの位
置を知ることによって、使用者は、患者の解剖学的構造へ注入カテーテルを適切に配置し
、希望の溶出パターンを得ることができる。
【００８６】
　図２９は、カテーテルの溶出孔１５３８に重なる回転式の制御チューブ１５３６を有す
るカテーテルを備える本発明の別の実施形態を示している。１つの実施形態において、制
御チューブ１５３６は、チューブ１５３６の長さに沿って配置される複数のウィンドウ１
５４０を有し、近位マーカー１５４２によって示されるように少なくとも２つの位置に回
転することができる。図２９Ｂに示される第一の位置において、ウィンドウ１５４０が溶
出孔１５３８と整列しないので、少なくとも１つの溶出孔１５３８は制御チューブ１５３
６によって閉塞される。図２９Ｃに示される第二の位置において、制御チューブ１５３６
のウィンドウ１５４０が溶出孔１５３８に重なる位置へ回転するので第一の位置において
閉塞されていた溶出孔１５３８のうち少なくとも１つが露出されて、溶出孔１５３８から
の治療剤の溶出を可能にする。溶出孔及び制御チューブのウィンドウのサイズ及び位置に
応じて、カテーテルの制御チューブは、それぞれ異なる溶出パターンを生じることができ
る複数の位置を取ることができる。全ての制御チューブの位置において一部の孔が開放さ
れる場合があるので、全ての溶出孔が対応するウィンドウを有する必要はない。制御チュ
ーブ１５３６の近位端部は、制御チューブとカテーテルの相対的位置を可逆的に固定する
ことができる抵抗ロックを有することができる。
【００８７】
　カテーテルの溶出孔に重なるスライド可能制御チューブを有するカテーテルを備える本
発明の別の実施形態において、制御チューブはカテーテルの長手方向軸線に沿った方向に
スライド可能である。制御チューブは、制御チューブが溶出孔に被さる位置にあり溶出孔
を詰まり及びその他の損傷から保護する伸長位置と、溶出孔からの薬物の溶出を可能にす
る引込み位置とを有する。制御チューブは、また、伸長位置と引込み位置との間の中間位
置を取ることもできる。伸長位置と引込み位置との間の中間位置は、円滑なスライド又は
セグメント化（細分化）されたスライドをするように構成される。セグメント化スライド
によって、規則的又は望みの中間位置に沿って動きに対する僅かな抵抗が生じて、制御チ
ューブの予測される位置決めを可能にする。摩擦嵌めを形成できる制御チューブとカテー
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テルとの間の間隔を置いた凸凹によって抵抗を生じさせることができる。制御チューブの
近位端部は制御チューブとカテーテルの相対的位置を可逆的に固定することができる抵抗
ロックを有することができる。
【００８８】
　本発明の１つの実施形態において、カテーテルシステムは、さらに薬物供給源と溶出孔
との間の経路に約０．２μｍほどの小ささの粒子をろ過することができる滅菌フィルタを
備える。滅菌フィルタは、薬剤が泡を含む場合に特に有利である。泡ベースの薬物を生産
するための技法は、しばしば、使用者が薬物を外気と混合することによって処置時に泡を
生成することを要求するが、外気は微粒子及び生物学的に活性の物質を含有する場合があ
る。滅菌フィルタは、カテーテルの一体成形部品であってもよいし、カテーテルに取り付
け可能であってもよい。カテーテルは、その後カテーテルへの注入のために薬物供給源に
取り付けられる。
【００８９】
　図３０Ａ及び図３０Ｂは、注入カテーテル１５４４が近位端部１５４６とカテーテル本
体１５４８と遠位端部１５５０とを備える本発明の望ましい実施形態を示している。カテ
ーテルの近位端部１５４６は、３つのアクセスポート１５５４、１５５６、１５５８を有
する三叉フィッティング１５５２を備え、各ポートはカテーテル１５４４の本体１５４８
のルーメンへの接近路となる。図３１Ａ及び図３１Ｂに示されるように、フィッティング
１５５２及びカテーテルの本体１５４８は、注入ルーメン１５６０と、側部ルーメン１５
６２と、膨張ルーメン１５６４とを備える。図３２Ａ及び図３２Ｂに示されるように、カ
テーテル本体１５４８は、注入ルーメン１５６０からの流体がカテーテルから出ることが
できるようにする少なくとも１つの内側溶出孔１５６６と外側溶出孔１５６８とを備える
。側部ルーメン１５６２はカテーテル外壁１５７２と一体であり、内側溶出孔と外側溶出
孔の少なくとも一部の間に配置される。図３１Ｂは、ブラダーチューブ１５７０が膨張状
態であるとき溶出孔１５６６、１５６８を通る流れを遮断することができるブラダーチュ
ーブを含む側部ルーメン１５６２を示している。アクセスポート１５５４、１５５６、１
５５８の近位端部は、注入カテーテルに他の医療装置を取り付けるための機械的カップリ
ング１５７４を備えることができる。この種の装置には、注射器、針、ストップコック、
機械的アクチュエータ、圧力センサ、流体サンプラ、血管内超音波装置及び当該技術分野
において公知のその他の装置が含まれるが、これに限定されない。図３０Ａ及び図３０Ｂ
に示される１つの例において、高圧ストップコック１５７８がブラダーチューブと隣接す
るアクセスポート１５５６に取り付けられ、低圧ストップコック１５８０が膨張ルーメン
と隣接するアクセスポートに取り付けられる。通常、血管介入に使用される高圧ストップ
コックは最高約６８９５ｋＰａ（１０００ｐｓｉ）で動作することができる。低圧ストッ
プコックの定格は通常約１３７９ｋＰａ（２００ｐｓｉ）以上である。本発明の一部の実
施形態において、多様な組み合わせのどれかで、上述の装置をカテーテルの近位端部と一
体成形することができる。機械的カップリングは、ルアアダプタを含む（ただしこれに限
定されない）当該技術分野において公知の多様な機械的カップリングのうちいずかを含む
ことができる。当該技術分野において公知のように、紫外線硬化接着剤又はシーラントを
用いてカテーテルの近位端部を含むコンポーネントを接合又は係合させることができる。
１つの実施形態において、アクセスポートを通るカテーテルルーメンへの及び／又はカテ
ーテルルーメンからの流体の動きを制限するために、ストップコックはカテーテル内にお
いてアクセスポートとカテーテル本体のルーメンとの間に一体的に成形される。図３０Ａ
及び図３０Ｂに示されるように、アクセスポートの近位端部は、さらにアクセスポートか
らの体液の漏出を防ぐために止血弁又は流体シール１５８２を備えることができる。
【００９０】
　図３１Ａ及び図３１Ｂは、本発明の１つの望ましい実施形態を示している（ただし、ス
トップコックは取り付けられていない）。近位側で、ブラダーチューブ１５７０及びバル
ーン膨張ルーメン１５６４は、膨張チューブ１５６４及びブラダーチューブ１５７０の周
りの注入ルーメン１５６０からの流体の逆行漏出に対抗するルーメンシール１５８４に取
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り囲まれる。ブラダーチューブは遠位側に延び、カテーテル本体の側部ルーメンに入る。
【００９１】
　図３２Ａ及び図３２Ｂは、ブラダーチューブ（図示されていない）、注入ルーメン１５
６０及び溶出孔１５６６、１５６８を収納するための側部ルーメン１５６２を備えるカテ
ーテル本体１５４８の一部を示している。内孔１５６６はカテーテルの内壁１５８６内に
在り、外孔１５６８は側部ルーメン１５６２に隣接するカテーテルの外壁１５７２に在る
。側部ルーメン１５６２内に配置されるブラダーチューブによって溶出孔１５６６、１５
６８を遮断することができる。望ましい実施形態において、内孔１５６６は円形断面を有
し、直径は約０．０５０８ｍｍ（０．００２０”）である。各内孔１５６６は外孔１５６
８と整列し、各外孔は、カテーテル１５４４の長手方向長さに沿って測って約０．１７７
８ｍｍ（０．００７０”）の長さ及び約０．５５８８ｍｍ（０．０２２０”）の幅を有す
る。各対の孔１５６６、１５６８は、カテーテル１５４４の長さに沿って約２ｃｍの間隔
を置いて配置される。１つの実施形態において、最近位の対の孔は、三叉フィッティング
の遠位端部がカテーテル本体の近位端部に接するところから遠位側に約３２ｃｍのところ
に配置される。カテーテル本体は、通常、カテーテルの長さに応じて約１０対から約２２
対までの溶出孔を備える。
【００９２】
　図３３は、カテーテル本体１５７２の遠位端部及び膨張可能バルーン血管閉塞器の近位
端部へのその取付けの望ましい実施形態を示している。膨張可能チューブ１５７０は側部
ルーメン１５６２の端部１５９０のすぐ遠位側で終了し、チューブ１５７０の遠位端部は
、側部ルーメンの端部１５９０をカテーテル本体の遠位端部の残り部分から封鎖する拡大
球１５９２を備える。本発明の他の実施形態においては、膨張可能チューブ１５７０及び
側部ルーメン１５６２の端部を封鎖するために、シーラント、接着剤又は当該技術分野に
おいて公知の溶融工程が使用される。バルーン膨張ルーメンは、膨張可能バルーン１５８
８をカテーテル本体の遠位端部に取り付けるカップリング継手１５９６の導管に挿入され
る。
【００９３】
　図３４Ａから図３４Ｄまでは、カテーテル本体の遠位端部に取り付けられるバルーンア
センブリ１５９８の望ましい実施形態を示している。バルーンアセンブリ１５９８は、近
位カップラ又はスリーブ１５９６、バルーン支持体１６００、管状バルーン材１５８８及
び遠位先端１６０２を備える。カップラ１５９６はカテーテル本体１５４８からの膨張チ
ューブ１５７０と係合し、カップラ接合面１６０４とカテーテル本体ルーメンの遠位端部
との間の円周に管状バルーン材１５８８を接合するための接着面１６０４を提供する。１
つの実施形態において、管状バルーン材１５８８の近位端部１６０６及び遠位端部１６０
８はさらに絹糸１６１０又は口輪によって強化される。当該技術分野において公知のシー
ラント又は接着剤、できれば紫外線接着化合物を用いてカテーテル本体、管状バルーン材
１５８８及びカップラ１５９４の間に気密封止が施される。膨張チューブ１５８４の圧力
上昇が管状バルーン材１５８８内部の膨張スペース１６１２に伝達されるように、バルー
ン膨張チューブ１５８４との間にも気密封市が施される。遠位側において、カップラ１５
９４は、バルーン支持体１６００と係合し、バルーン支持体はバルーン１５８８を固定す
るための硬い芯となり、バルーン１５８８の対照的膨張を可能にし、本体ルーメン又は導
入器に導入されるとバルーン１５８８の座屈及び折り曲げを妨げる。望ましい実施形態に
おいて、硬い芯１６００はカットワイヤを含み、ワイヤの近位端部は圧接によってスリー
ブと係合する。ワイヤ１６００の遠位端部はカテーテル先端１６０２の近位端部に圧接さ
れる。先端１６０２は、注入カテーテルが体内に挿入されるときの血管の傷を最小限に抑
える鈍端の非外傷性の先端を注入カテーテルに与える細長部材を備える。バルーンアセン
ブリの膨張スペースを形成するために管状バルーン材１５８８の遠位端部を封止するため
にも細長部材が使用される。１つの実施形態において、遠位先端１６０２は、ＬＥＤ、照
明光ファイバーライン、放射能不透過性材料、帯磁材料又は前に説明した方法によって処
置中に遠位先端の現場での位置特定を可能にするためのその他の位置決め識別マーカーを
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備える。
【００９４】
　本発明の１つの実施形態において、縦注入カテーテルを使用するための方法が提供され
る。患者は平らな表面に置かれ、通常の消毒方法で清拭され、布で覆われる。静脈の解剖
学的構造が評価され、挿入部位にマークが付けられ、選択される。付加的治療を必要とす
る支流部位及びその他の部位が識別され、挿入部位又はその他の同様の部位に対して相対
的な距離が測定される。カテーテルの無欠性及び機能はバルーンの膨張及びカテーテルの
注入ルーメンへの塩水、ヘパリン塩水又はその他の消毒液の注入をチェックすることによ
って確認される。１つの実施形態において、バルーンは、遠位バルーンの気体流体を排出
するために注射器で少なくとも約６８９．５ｋＰａ（１００ｐｓｉ）まで加圧される。溶
出孔コントローラが設けられる場合その機能性がチェックされる。必要に応じて局部又は
全身麻酔が施される。局部麻酔は２０ゲージ又は２５ゲージ針の注射器を用いて挿入サイ
トに１％リドカインを注射することによって行うことができる。次に、吸引しながら５ｍ
Ｌ注射器の１８ゲージ針が麻酔された皮膚に挿入される。静脈血の戻りが確認されたら、
注射器を取り除きながら針はその場に保持される。１つの実施形態において、Ｊ字形ワイ
ヤが針を通じて挿入される。ワイヤ挿入中抵抗がチェックされる。抵抗に遭ったら、針の
位置を変え、ワイヤ挿入が繰り返される。抵抗に遭わなければ、ワイヤの周りの針を取り
除きながらワイヤの位置を維持する。血管拡張器及びカテーテル導入器シースがワイヤに
被せて通され、任意に皮膚又は肢に絆創膏帯、縫合又はその他の当該技術分野において公
知の固定機構によって固定される。ワイヤ及び血管拡張器はカテーテル導入器シースから
取り除かれ、注入カテーテルと交換される。１つの実施形態において、導入器へのカテー
テルのロックが、導入器に対して相対的なカテーテルの位置を固定する。治療対象の肢を
持ち上げて血管からの血液排出を容易にすることができる。カテーテル遠位端部の位置が
確認され、遠位バルーンが膨らまされるか、その代わりに遠位血管閉塞器が起動される。
生理食塩水の５ｍＬ注射器がカテーテルのバルーン膨張ルーメンに取り付けられ、プラン
ジャが完全に押し下げられる。バルーン膨張及び／又はバルーンを流れる血流がＸ線写真
又はその他の手段によって評価される。１つの実施形態において、溶出孔の開放性を確認
し維持するために溶出孔を開いたまま、ヘパリンのボーラスが注入ルーメンアクセスポー
トを通じてカテーテルに注入される。１つの実施形態において、血管の解剖学的構造を確
認するためにＸ線撮影を行いながら放射線造影剤が血管に注入される。放射線造影剤によ
って可視化された対象部位の位置特定を容易にするために脚のそばに放射線不透過性の間
隔マーカーを配置することができる。
【００９５】
　必要に応じて硬化剤が準備され、硬化剤が充填された２０ｍＬ注射器が注入ルーメンア
クセスポートに取り付けられる。治療剤の注入中の血管壁の接触を強化するために治療領
域に圧迫包帯を当てることができる。１つの実施形態において、注入カテーテルは第一の
溶出パターン又は場所用に構成され、ある量の薬剤が注射器から血管に分配される。治療
対象の肢は、注射中の薬剤の均等の分配を容易にするために治療対象の肢を任意に水平位
置に下げることができる。硬化効果を強化する必要のあるエリアへの注射液の移行を容易
にするために心臓の高さに対して相対的に肢の位置を変えることもできる。泡ベースの硬
化剤が使用される場合、肢からの静脈血の排出を強化するために治療対象の肢をまず高い
位置に置き、その後、伏在大腿接合部への泡ベースの硬化剤の移行を容易にして硬化効果
を増大するために注入中肢を心臓より下に置くことができる。１つの実施形態において、
別の溶出パターン又は場所のためにカテーテルが構成し直され、付加的薬剤が血管に注射
される。カテーテルの再構成及び薬剤の分配が必要に応じて繰り返される。１つの実施形
態において、注入と注入の間に治療効果を評価して、付加的な治療部位を特定することが
できる。付加的な部位で薬剤が溶出するようにカテーテルが再構成され、治療剤が注入さ
れる。１つの実施形態において、注入カテーテルの開放性を維持するために硬化剤又は放
射線造影剤の注入と注入の間にヘパリンボーラス又はその他の凝結防止剤がカテーテルの
注入ルーメン及び溶出孔を通じて注入される。カテーテルの遠位バルーンが収縮され、カ
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テーテルが患者体内から引き出される。導入器が挿入部位から取り除かれ、挿入部位を閉
じるために１箇所又はそれ以上の非吸収性縫合によって止血が行われる。挿入部位はアル
コールで浄化されて、包帯が巻かれる。圧迫包帯又はラップが必要に応じて治療対象の肢
の周りに当てられる。
【００９６】
　本発明の１つの実施形態において、閉塞可能なブラダーチューブを有する注入カテーテ
ルを使用するための方法が提供される。患者は平らな表面に置かれ、通常の消毒方法で清
拭され、布で覆われる。静脈の解剖学的構造が評価され、挿入部位にマークが付けられ、
選択される。付加的治療を必要とする支流部位及びその他の部位が識別され、挿入部位又
はこれに類する他の部位に対して相対的に距離が測定される。カテーテルの無欠性及び機
能はバルーンの膨張及びカテーテルの注入ルーメンへの塩水、ヘパリン塩水又はその他の
消毒液の注入をチェックすることによって確認される。１つの実施形態において、バルー
ンは、遠位バルーンの気体流体を排出するために注射器で少なくとも約６８９．５ｋＰａ
（１００ｐｓｉ）まで加圧される。ブラダーチューブを膨張させてブラダーチューブによ
る溶出孔の閉塞を確認することによってブラダーチューブの無欠性が評価される。ブラダ
ーチューブが収縮され、溶出孔の再開放が再びチェックされる。必要に応じて局部又は全
身麻酔が施される。局部麻酔は２０ゲージ又は２５ゲージ針の注射器を用いて挿入サイト
に１％リドカインを注射することによって行うことができる。次に、吸引しながら５ｍＬ
注射器の１８ゲージ針が麻酔された皮膚に挿入される。静脈血の戻りが確認されたら、注
射器を取り除きながら針はその場に保持される。１つの実施形態において、Ｊ字形ワイヤ
が針を通じて挿入される。ワイヤ挿入中抵抗がチェックされる。抵抗に遭ったら、針の位
置を変え、ワイヤ挿入が繰り返される。抵抗に遭わなければ、ワイヤの周りの針が取り除
かれるときワイヤの位置が維持される。血管拡張器及びカテーテル導入器シースがワイヤ
に被せて通され、任意に皮膚又は肢に絆創膏帯、縫合又はその他の当該技術分野において
公知の固定機構によって固定される。溶出孔を閉塞させるためにブラダーチューブが再び
膨らまされる。ワイヤ及び血管拡張器がカテーテル導入器シースから取り除かれ、注入カ
テーテルと交換される。１つの実施形態において、導入器へのカテーテルのロックが、導
入器に対して相対的なカテーテルの位置を固定する。カテーテルの遠位先端の位置が確認
され、遠位バルーンが膨らまされる。生理食塩水の５ｍＬ注射器がカテーテルのバルーン
膨張ルーメンに取り付けられ、プランジャが完全に押し下げられる。バルーン膨張及び／
又はバルーンを流れる血流がＸ線写真又はその他の手段によって評価される。１つの実施
形態において、溶出孔の開放性を確認し維持するために溶出孔を開いたまま、ヘパリンの
ボーラス（塊）が注入ルーメンアクセスポートを通じてカテーテルに注入される。１つの
実施形態において、血管の解剖学的構造を確認するためにＸ線撮影を行いながら放射線造
影剤が血管に注入される。ヘパリン及び／又放射線造影剤の注入前にブラダーチューブを
収縮させ、注入後再びこれを膨張させる。放射線造影剤によって可視化された対象部位の
位置特定を容易にするために脚のそばに放射線不透過性の間隔マーカーを配置することが
できる。別の実施形態においては、血管の閉塞を確認するためにドップラー超音波法が使
用される。１つの実施形態においては、ドップラー超音波法はブラダーチューブの収縮及
び再膨張の必要性を小さくするので、ドップラー超音波法の使用が望ましい。処置中のブ
ラダーチューブの使用が減少すると、血管への溶出孔の露出が減少し、閉塞の危険が減少
するであろう。
【００９７】
　必要に応じて硬化剤が準備され、硬化剤が充填された２０ｍＬ注射器が注入ルーメンア
クセスポートに取り付けられる。１つの実施形態において、治療剤の注入中の血管壁の接
触を強化するために治療領域に圧迫包帯が当てられる。ブラダーチューブが収縮され、注
射器から血管へある量の薬剤が分配される。ブラダーが再び膨らまされる。１つの実施形
態において、操作者は、別の溶出パターン又は場所のためにカテーテルを再構成し且つ／
又はその位置を変え、ブラダーチューブを収縮させ、追加の薬剤を血管に注入し、ブラダ
ーチューブを再び膨張させる。希望の治療パラメータを得るために必要に応じてこのサイ
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クルが繰り返される。１つの実施形態において、注入と注入の間に治療効果を評価して、
付加的な治療部位を特定することができる。１つの実施形態において、注入カテーテルの
開放性を維持するために硬化剤又は放射線造影剤の注入後ヘパリンボーラス又はその他の
凝結防止剤がカテーテルの注入ルーメン及び溶出孔を通じて注入される。カテーテルの遠
位バルーンが収縮され、カテーテルが患者体内から引き出される。導入器が挿入部位から
取り除かれ、挿入部位を閉じるために１箇所又はそれ以上の非吸収性縫合によって止血が
行われる。挿入部位はアルコールで浄化されて、包帯が巻かれる。圧迫包帯又はラップが
必要に応じて治療対象の肢の周りに当てられる。
【００９８】
　本発明の１つの実施形態において、硬化療法を実施するためのキット又はシステムが提
供される。１つの実施形態において、キットは、カテーテルの少なくとも１５ｃｍの長手
方向長さに沿った溶出ゾーンを有する注入カテーテル、注入注射器及び遠位バルーン膨張
注射器を備える。別の実施形態において、キットは、長手方向に配列される複数の溶出ル
ーメンを有する注入カテーテルと、１：１００，０００エピネフリンと１％リドカインの
５ｍｌ溶液と、１８ゲージ針及び５ｍＬ注射器と、Ｊ字形ワイヤと、カテーテルシース導
入器と、血管拡張器と、治療剤発泡装置と、泡滅菌フィルタと、ブラダーチューブ注射器
と、バルーン膨張注射器と、治療剤注入注射器とを含む。本発明の別の実施形態において
、キット又はシステムは、可動ワイヤ閉塞器を受け入れることができる注入カテーテル及
び様々な形態の複数の挿入可能なワイヤ閉塞器を含む。
【００９９】
　本発明の１つの実施形態において、側部ルーメンを有するカテーテルを単一の一体構造
として製造することができ、側部ルーメンはカテーテルの側壁内に縦方向の孔を備える。
この種のカテーテルは、二重エアマンドレル押し出しチップ及びダイを用いる押し出し成
形又は主カテーテルルーメン用のエアマンドレルチップ及びこれより小さい側部ルーメン
用の取り外し可能ワイヤマンドレルを用いる押し出し成形を含む（ただし、これに限定さ
れない）工程によって二重ルーメンカテーテルとして製造することができる。ルーメンを
成形するために一般に銅又は銀メッキ銅から作られるワイヤマンドレルが使用される場合
、通常、ルーメンからワイヤを取り除くためにワイヤを延ばして破断することによって、
ワイヤはカテーテルチューブのカット長さから取り除かれる。１つ又はそれ以上のルーメ
ンを有するカテーテルチューブを成形するために他の技法を使用することができることが
、当業者には分かるであろう。
【０１００】
　カテーテルチューブは、ＰＴＦＥ、ＦＥＰ、ＰＦＡ、Ｐｅｂａｘ（登録商標）、ポリウ
レタン、ナイロン、ＰＶＣ、ＴＰＥ、ポリエステル及び当該技術分野において公知の多様
な他のポリマーのうちのいずれかから作ることができる。１つの実施形態において、疎水
特性を有する材料は親水性材料より泡薬物を安定させる傾向があるので、疎水特性を有す
るカテーテル材料が望ましい場合がある。カテーテル材料を成形するために単一の材料を
使用しても良いし、複数の材料を使用しても良い。別の実施形態において、カテーテルチ
ューブを成形するために複数の材料を使用することができる。１つの実施形態において、
注入カテーテルの内壁材料は外壁材料と異なる。１つの実施形態において、第二の材料の
チューブをカテーテルの壁内に配置することができる。１つの実施形態において、カテー
テルの側部ルーメンがまず押し出し成形によって成形され、その後カテーテルの残り部分
が、事前に成形された側部ルーメンと一緒に押し出される。１つの実施形態において、カ
テーテルチューブの押出し成形中の側部ルーメンの融解及び／又はねじれを減少するため
に、事前成形された側部ルーメンは、押出し成形されるカテーテルチューブの他の部分の
材料より高い融点を有する材料を含むことが望ましい。二重ルーメンカテーテルチューブ
の一例において、内径０．５５８８ｍｍ（０．０２５”）及び外径０．７８７４ｍｍ（０
．０３１”）を有するＦＥＰ又はＰＴＦＥのチューブが側部ルーメンに使用され、ポリウ
レタンの押出し成形カテーテルチューブの壁に側部ルーメンを組み込むことができる。
【０１０１】
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　本発明の１つの実施形態において、熱打抜きによって溶出孔を成形することができ、こ
の場合、希望の直径の加熱ワイヤパンチをカテーテルの側壁に押し通し、その後これを引
き抜いて、孔を作る。１つの実施形態において、カテーテル材料が移動されてもカテーテ
ルの隣接領域が著しく溶融しないように、ワイヤパンチの温度が制御される。１つの望ま
しい実施形態において、より小さな孔を作る能力を有しながらワイヤパンチの剛性及び強
度を増すために、ワイヤパンチはテーパ状にされる。例えば、ワイヤがカテーテルの内面
を僅かに越えて貫通して、最も小さい点で約０．０５０８ｍｍ（０．００２”）の孔を生
じるように、ワイヤは０．２０３２ｍｍ（０．００８”）から０．０２５４ｍｍ（０．０
０１”）へ細くされ、カテーテルの側壁へ押し通される。ワイヤパンチは、円形、楕円形
、正方形、長方形、その他の多角形又はその組み合わせを含む（ただし、これらに限定さ
れない）多様な断面形状のいずれかを有することができる。
【０１０２】
　１つの実施形態において、カテーテルの外面から側部ルーメンを通って注入ルーメンま
で穿孔して内孔及び外孔を作るためにレーザーが使用される。約８μｍ以下の小さい孔を
レーザーで開けることができる。非常に短い時間に非常に高い出力レベルを送ることがで
きるパルスレーザーが使用されることが望ましいが、必ずしもこの種のレーザーである必
要はない。高い出力レベル及び短いパルス時間のため、カテーテル材料は融解するより削
磨、蒸発及び／又は光解離する。自然周波数又はその倍数のＱスウィッチＹＡＧレーザー
によって、またはフッ化キセノンレーザーなどエキシマーレーザーによって、この種のパ
ルスを与えることができる。高出力レーザー穿孔によって、近距離焦点、ビーム開口及び
／又は焦点長さ制御を用いて孔サイズを制御することができる。１つの実施形態において
、孔は実質的に一定の直径を有することができるし、カテーテルの壁を通じて直径を変動
させることができる。ビームの焦点外し、より大きな開口の近焦点合わせによって、及び
／又は材料を取り除きより大きな孔を作るためにカテーテルかレーザービームを動かすこ
とによって、より大きい孔を作ることができる。
【０１０３】
　注入カテーテルが内孔及び外孔を備える１つの実施形態において、内孔と外孔を異なる
サイズ及び異なる方法で作ることができる。１つの実施形態において、伝統的な打抜き、
研削又は穿孔などのカテーテル製造法によって外孔を作ることもできる。カテーテル壁厚
の一部をスライスして削り取ることによって、孔の選択された位置のカテーテルの壁厚を
小さくすることもできる。
【０１０４】
　１つの実施形態において、内孔が外孔とほぼ整列する注入カテーテルが構成される場合
、内孔及び外孔を同時に穿孔又は打抜きすることができる。
【０１０５】
　内孔が外孔と整列しないように注入カテーテルが構成される１つの実施形態において、
カテーテル外壁を通じてレーザー穿孔又は熱打抜きすることによって内孔を作ることがで
きる。熱シーリングによって又は溶剤、溶剤セメント、紫外線硬化接着剤、エポキシ若し
くは多様な接着剤のうちのいずれかなどシーラントを用いることによってカテーテル外壁
を通る孔を閉じることができる。１つの実施形態において、事前穿孔又は事前打抜き内孔
を有する事前成形側部ルーメンの周りにカテーテルチューブを押出し成形することによっ
て、整列していない内孔及び外孔を作ることができる。
【０１０６】
　本発明の１つの実施形態において、膨張可能閉塞バルーンの遠位端部及び近位端部に金
属又は硬質プラスティックの剛性口輪を用いてカテーテルが構成される。体内の希望の場
所に導入されるために希望の柔軟性及び剛性を有する小さいサイズのカテーテルを維持す
るために、カテーテルはファイバー巻線の圧力でつぶれるのを妨げるために約０．２５４
ｍｍ（０．０１０”）以上の厚さを有することが望ましい。本発明の他の実施形態におい
ては、カテーテル本体チューブの壁厚さは約０．１０１６ｍｍ（０．００４”）から約０
．３０４８ｍｍ（０．０１２”）である。１つの実施形態において、バルーンが結び付け
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られ接合される口輪としてステンレス鋼超薄壁皮下チューブなど薄い金属チューブを使用
することができる。１つの実施形態において、バルーンを接合するために絹糸又はプラス
ティック口輪が使用される。これらの口輪は膨張チューブに接合され、アクリル接着剤又
は紫外線硬化ウレタンを含む（ただし、これらに限定されない）シーラントによってカテ
ーテル外側チューブ内に密封される。このような構造は、バルーン－口輪サブアセンブリ
を別個に製造して、カテーテル本体へ組み込む前にテストすることができ、有料製造規範
（ＧＭＰ）につながるので、望ましい。
【０１０７】
　製造工程中注入カテーテルの部品を接合するために、溶接又はその他の当該技術分野に
おいて公知の技法の他に多様なシーラント及び接着剤のうちいずれかを使用することがで
きる。本発明の望ましい実施形態において、カテーテルの小部品を接合するために紫外線
硬化接着剤が使用される。接合のためにカテーテル内側エリアにアクセスするために、カ
テーテルにアクセスホールを設けることができる。図３２Ａ及び図３３は、カテーテルに
接着剤を注入するためのアクセス導管１６１４を有する本発明の実施形態を示している。
図３５は、図３１Ａ及び図３１Ｂの三叉フィッティング１５４６のアクセスポート１５５
６、１５５８に配置されるアクセス導管１６１４を示している。アクセス導管１６１４は
、ブラダーチューブ及びバルーン膨張チューブの周りへの接着剤又はシーラントの挿入を
可能にし、アクセスポートからの注入ルーメン内容物の逆流漏出を防ぐ。密封が完了した
後、熱シーリングによって又は溶剤、溶剤セメント、紫外線硬化接着剤、エポキシ若しく
は多様な接着剤のうちのいずれかなどシーラントを使用することによって、アクセス導管
を閉鎖することができる。
【０１０８】
　製造工程中カテーテルの意図しない部分へ接着剤又はシーラントが流れるのを制限する
ために、カテーテルの機能を低下させることなく製造工程を助けるためにカテーテル設計
においてダムを使用することができる。図３３に示される１つの例において、遠位ダム１
６１６は最遠位溶出孔１５６６の遠位側のバルーン膨張チューブ１５６４を取り囲む。遠
位ダム１６１６は、カテーテルの機能に影響を与えであろうバルーンアセンブリを密封す
るために使用される接着剤又はシーラントの逆流を阻止する。側部ルーメンの遠位端部は
遠位ダムの遠位側で終端する。
【０１０９】
　本明細書においては、血管内部を治療するための方法及び装置のいくつかの実施形態が
説明され、例示されている。本発明の特定の実施形態が説明されているが、本発明はこれ
に限定されることを意図しておらず、本発明は技術上可能な限りの広い範囲を有し、明細
書はそのように解釈されることを意図している。したがって、本発明の方法及び装置を様
々な組み合わせで使用できることが分かるであろう。よって、主張される本発明の精神及
び範囲から逸脱することなく本発明にさらに他の修正を加えることができることが、当業
者には分かるであろう。上述の実施形態の全てにおいて、方法のステップは順次実施され
る必要はない。
【図面の簡単な説明】
【０１１０】
【図１Ａ】カテーテルの長さに沿って複数の溶出孔を有する本発明の１つの実施形態の略
側面図である。
【図１Ｂ】図１Ａの線１Ｂ-１Ｂに沿った横断面図である。
【図１Ｃ】図１Ｂの線１Ｃ-１Ｃに沿った長手方向部分断面図である。
【図２】カテーテルに非均等の間隔で設けられた溶出孔の１つの実施形態を示す略図であ
る。
【図３】カテーテルの非均等なサイズの溶出孔の１つの実施形態を示す略図である。
【図４Ａ】注入カテーテルの多孔溶出領域の２つの実施形態のうちの一方の部分略側面図
である。
【図４Ｂ】注入カテーテルの多孔溶出領域の２つの実施形態のうちの他方の部分略側面図
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である。
【図４Ｃ】図４Ａの線４Ｃ-４Ｃに沿った横断面図である。
【図４Ｄ】図４Ｂの線４Ｄ-４Ｄに沿った横断面図である。
【図５Ａ】第一の位置にある可動閉塞器を示す、カテーテルの１つの実施形態の略側断面
図である。
【図５Ｂ】第二の位置にある可動閉塞器を示す、図５Ａと同様の略側断面図である。
【図６Ａ】閉鎖位置にある可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態を示している。
【図６Ｂ】部分開放位置にある可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態を示してい
る。
【図６Ｃ】開放位置にある可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態を示している。
【図７Ａ】可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態の動作の順次ステップを示して
いる。
【図７Ｂ】可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態の動作の順次ステップを示して
いる。
【図７Ｃ】可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態の動作の順次ステップを示して
いる。
【図７Ｄ】可動閉塞器を備えたカテーテルの別の実施形態の動作の順次ステップを示して
いる。
【図８】側部ルーメンにストッパーを備えたカテーテルの１つの実施形態を示している。
【図９】閉塞表面が中央に整列した本発明の１つの実施形態を示している。
【図１０】閉塞表面が偏心位置に整列した本発明の１つの実施形態を示している。
【図１１】多角形断面を有した閉塞器の１つの実施形態の断面略図である。
【図１２】閉塞器位置指示器を有する近位マニホルドの部分略側面図である。
【図１３Ａ】様々に組み合わされる閉塞器アクチュエータ／指示器の図１２と同様の略図
である。
【図１３Ｂ】様々に組み合わされる閉塞器アクチュエータ／指示器の図１２と同様の略図
である。
【図１４Ａ】代替可動閉塞器の１つの実施形態の長手方向略断面図である。
【図１４Ｂ】代替可動閉塞器の１つの実施形態の長手方向略断面図である。
【図１４Ｃ】代替可動閉塞器の１つの実施形態の長手方向略断面図である。
【図１５Ａ】遠位側で固定されたエラストマー閉塞器の１つの実施形態の長手方向略断面
図である。
【図１５Ｂ】遠位側で固定されたエラストマー閉塞器の１つの実施形態の長手方向略断面
図である。
【図１６Ａ】遠位側で固定されたエラストマー閉塞器の別の実施形態を示している。
【図１６Ｂ】遠位側で固定されたエラストマー閉塞器の別の実施形態を示している。
【図１７Ａ】収縮状態の膨張可能な閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の長手
方向断面図である。
【図１７Ｂ】膨張状態の膨張可能な閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の縦断
面図である。
【図１７Ｃ】図１７Ａのカテーテルの横断面図である。
【図１７Ｄ】図１７Ｂのカテーテルの横断面図である。
【図１８Ａ】同軸に配置された閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の略横断面
図である。
【図１８Ｂ】同軸に配置された閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の略横断面
図である。
【図１９Ａ】同心的に配置された閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の略軸断
面図である。
【図１９Ｂ】偏心的に配置された閉塞チューブを備えた本発明の１つの実施形態の略軸断
面図である。



(33) JP 2008-509781 A 2008.4.3

10

20

30

40

50

【図２０Ａ】スリット溶出孔を有したカテーテルを備える本発明の１つの実施形態の略図
である。
【図２０Ｂ】スリット溶出孔を有したカテーテルを備える本発明の１つの実施形態の略図
である。
【図２１Ａ】スリット溶出孔の様々な実施形態を示す略図である。
【図２１Ｂ】スリット溶出孔の様々な実施形態を示す略図である。
【図２２Ａ】カテーテルにＨ形スリットを備える本発明の１つの実施形態を示す。
【図２２Ｂ】カテーテルにＨ形スリットを備える本発明の１つの実施形態を示す。
【図２２Ｃ】閉鎖形態の図２２Ａに示されるカテーテルの断面図である。
【図２２Ｄ】開放形態の図２２Ｂに示されるカテーテルの断面図である。
【図２３Ａ】溝付きオーバーチューブを有したカテーテルを備える別の実施形態の略図で
ある。
【図２３Ｂ】溝付きオーバーチューブを有したカテーテルを備える別の実施形態の略図で
ある。
【図２３Ｃ】溝付きオーバーチューブを有したカテーテルを備える別の実施形態の略図で
ある。
【図２４Ａ】セグメント化された弾性カバーリングを有したカテーテルを備える別の実施
形態の略図である。
【図２４Ｂ】セグメント化された弾性カバーリングを有したカテーテルを備える別の実施
形態の略図である。
【図２４Ｃ】セグメント化された弾性カバーリングを有したカテーテルを備える別の実施
形態の略図である。
【図２４Ｄ】セグメント化された弾性カバーリングを有したテーテルを備える別の実施形
態の略図である。
【図２４Ｅ】セグメント化された弾性カバーリングを有したカテーテルを備える別の実施
形態の略図である。
【図２５Ａ】ゲート形弁制御溶出孔を備える本発明の別の実施形態の略図である。
【図２５Ｂ】ゲート形弁制御溶出孔を備える本発明の別の実施形態の略図である。
【図２６】カテーテルの側部ルーメン内に単一フィルタを備える本発明の１つの実施形態
の略断面図である。
【図２７】カテーテルの側部ルーメン内に複数の別個のフィルタを備える本発明の１つの
実施形態の略断面図である。
【図２８】カテーテルシース導入器及びカテーテルの位置を指示するためのマーカを有し
たカテーテルを備える本発明の１つの実施形態の側面図である。
【図２９Ａ】回転可能な流量制御器を有したカテーテルを備える本発明の別の実施形態を
示している。
【図２９Ｂ】閉鎖形態の図２９Ａのカテーテルの横断面図である。
【図２９Ｃ】開放形態の図２９Ａのカテーテルの横断面図である。
【図３０Ａ】膨張可能なバルーン先端及びブラダーチューブ閉塞器を有したカテーテルを
備えた本発明の１つの実施形態の略図である。
【図３０Ｂ】膨張可能なバルーン先端及びブラダーチューブ閉塞器を有したカテーテルを
備えた本発明の１つの実施形態の略図である。
【図３１Ａ】図３０Ａ及び図３０Ｂのカテーテルの前部長手方向断面図である。
【図３１Ｂ】図３０Ａ及び図３０Ｂのカテーテルの前部長手方向断面図である。
【図３２Ａ】側部ルーメン及び溶出孔の形態を示す長手方向略断面図である。
【図３２Ｂ】側部ルーメン及び溶出孔の形態を示す略軸断面図である。
【図３３】遠位カテーテル本体及びバルーンアセンブリに沿ったカテーテルの断面図であ
る。
【図３４Ａ】バルーンアセンブリの断面図である。
【図３４Ｂ】バルーンアセンブリの断面図である。
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【図３４Ｃ】バルーンアセンブリの断面図である。
【図３４Ｄ】バルーンアセンブリの断面図である。
【図３５】カテーテルの三叉フィッティングにアクセス導管を有した本発明の１つの実施
形態の立面図である。
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