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(57)【要約】
　欠陥のある血管、体腔又は体管内に、それらの治療の
ために挿入される医療デバイスであって、実質的に円筒
状に形成された長尺状の弾性シースデバイス（２）を含
み、弾性シースデバイス（２）は、遠位端（３）と近位
端（４）とを有し、前記シースデバイス（２）にはその
周囲表面に沿って軸方向に、溝付開口部（５）が設けら
れており、溝付開口部（５）は、前記シースデバイス（
２）の軸方向に配置された第１のボア（６）との接続を
有し、前記第１のボア（６）は長尺状のファイバ本体（
７）を収容する機能を有し、前記シースデバイス（２）
は前記ファイバ本体（７）の外周部の主要部分にクラン
プされる機能を有し、前記シースデバイス（２）はその
軸方向に、注入手段（９）を収容する機能を有する第２
のボア（８）も設けられている、医療デバイスと、前記
医療デバイスを含むキットと、前記医療デバイスの使用
によって、欠陥のある血管、体腔及び体管を治療するた
めの方法と、が開示される。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　欠陥のある血管、体腔又は体管内に、前記欠陥のある血管、体腔又は体管の治療、好ま
しくは焼灼治療のために挿入される医療デバイスであって、実質的に円筒状に形成された
長尺状の弾性シースデバイス（２）を含み、前記弾性シースデバイス（２）は、遠位端（
３）と近位端（４）とを有し、前記シースデバイス（２）には前記シースデバイス（２）
の周囲表面に沿って軸方向に、溝付開口部（５）が設けられており、前記溝付開口部（５
）は、前記シースデバイス（２）の軸方向に配置された第１のボア（６）との接続を有し
、前記第１のボア（６）は長尺状のファイバ本体（７）を収容する機能を有し、前記シー
スデバイス（２）は前記ファイバ本体（７）の外周部の主要部分にクランプされる機能を
有し、前記シースデバイス（２）には前記シースデバイス（２）の軸方向に、注入手段（
９）を収容する機能を有する第２のボア（８）も設けられていることを特徴とする、医療
デバイス。
【請求項２】
　請求項１に記載の医療デバイスにおいて、前記シースデバイス（２）が一体型であり、
生体適合性ポリマー材料で作製されていることを特徴とする医療デバイス。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載の医療デバイスにおいて、前記シースデバイス（２）が、４～３
４Ｆ（１．２７～１０．８２ｍｍ）、好ましくは４～８Ｆ（１．２７～２．５５ｍｍ）、
より好ましくは５～７Ｆ（１．５９～２．２３ｍｍ）の外部断面直径を有することを特徴
とする医療デバイス。
【請求項４】
　請求項１乃至３の何れか一項に記載の医療デバイスにおいて、前記第２のボア（８）が
前記第２のボア（８）内に、２０～２２ゲージ（０．９０～０．７１ｍｍ）の外径を有す
る注入手段（９）の収容を可能にする直径を有し、前記第２のボア（８）の断面積は円形
若しくは実質的に円形又は楕円形若しくは実質的に楕円形であることを特徴とする医療デ
バイス。
【請求項５】
　請求項１乃至４の何れか一項に記載の医療デバイスにおいて、前記第１のボア（６）が
円形又は実質的に円形の断面を有することを特徴とする医療デバイス。
【請求項６】
　請求項５に記載の医療デバイスにおいて、前記第１のボア（６）が０．９６～２．７０
ｍｍ、好ましくは、１．１１～１．６７ｍｍの直径を有することを特徴とする医療デバイ
ス。
【請求項７】
　請求項１乃至６の何れか一項に記載の医療デバイスにおいて、前記溝付開口部（５）内
で互いに面している前記シースデバイス（２）の辺縁部間の隙間が多くとも１．３ｍｍで
あることを特徴とする医療デバイス。
【請求項８】
　請求項１乃至７の何れか一項に記載の医療デバイスにおいて、前記第１のボア（６）が
、前記溝付開口部（５）と前記第２のボア（８）との間に配置されていることを特徴とす
る医療デバイス。
【請求項９】
　請求項１乃至８の何れか一項に記載の医療デバイスにおいて、前記第１のボア（６）と
前記第２のボア（８）との間の距離が多くとも０．５ｍｍであることを特徴とする医療デ
バイス。
【請求項１０】
　請求項１に記載の医療デバイスと、前記ファイバ本体（７）と、前記注入手段（９）と
、を含む、欠陥のある血管、体腔及び体管の治療、好ましくは焼灼治療のためのキット。
【請求項１１】
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　請求項１０に記載のキットにおいて、医療流体（１０）用の容器と、医療流体を前記注
入手段（９）に投与するための調整手段（１１）と、レーザ又は高周波エネルギーの発生
器（１７）と、も含むことを特徴とするキット。
【請求項１２】
　請求項１０に記載のキットにおいて、前記第１のボア（６）が、前記ファイバ手段（７
）を収容し、前記第１のボア（６）の内部表面と前記ファイバ本体（７）の周囲表面との
間における軸方向の摺動動作を可能にする機能を有することを特徴とするキット。
【請求項１３】
　請求項１０に記載のキットにおいて、前記ファイバ本体（７）が、レーザエネルギー又
は高周波エネルギーを放出するファイバであることを特徴とするキット。
【請求項１４】
　請求項１０に記載のキットにおいて、前記注入手段（９）は注入針であり、前記注入針
は、前記注入針の遠位先端部が前記第２のボア（８）から押し出されると、前記注入針は
既定の距離径方向に逸れる機能を有するように作製されていることを特徴とするキット。
【請求項１５】
　請求項１４に記載のキットにおいて、前記注入手段（９）が記憶特性を有する金属で作
製されていることを特徴とするキット。
【請求項１６】
　請求項１０に記載のキットにおいて、前記第２のボア（８）が、前記第２のボア（８）
内に前記注入手段（９）を収容し、前記第２のボア（８）の内部表面と前記注入手段（９
）の周囲表面との間における軸方向の摺動動作を可能にする機能を有することを特徴とす
るキット。
【請求項１７】
　請求項１０に記載のキットにおいて、前記医療流体（１０）用の前記容器は、膨脹作用
及び麻酔作用の両方、細胞増殖抑制性作用又は硬化作用を有する流体を含むことを特徴と
するキット。
【請求項１８】
　請求項１０に記載のキットにおいて、導入シース（１５）と、前記医療流体を圧送する
ためのポンプと、も含むことを特徴とするキット。
【請求項１９】
　欠陥のある血管、体腔若しくは体管の治療、好ましくは焼灼治療で使用するための請求
項１に記載の医療デバイス又は請求項１０に記載のキットにおいて、前記欠陥のある血管
は、静脈又は動脈、好ましくは拡張蛇行静脈であり、前記欠陥のある体腔は、嚢、瘻及び
腫瘍であり、前記欠陥のある体管は、気管支、胆管、尿路及び胃腸管であることを特徴と
する医療デバイス又はキット。
【請求項２０】
　欠陥のある血管、体腔及び体管、好ましくは拡張蛇行静脈の焼灼治療のための、又は欠
陥のある血管、体腔及び体管の周囲組織中に医療流体を堆積させるための方法であって、
前記方法は、焼灼治療の場合、
　ａ）請求項１に記載の医療デバイスと、前記ファイバ本体（７）と、前記注入手段（９
）とを血管、体腔又は体管の内腔（１４）内に既定の位置に達するまで挿入するステップ
であって、前記ファイバ本体（７）は第１のボア（６）を通じて挿入され、前記注入手段
は第２のボア（８）を通じて挿入される、ステップと、
　ｂ）前記注入手段（９）を前記第２のボア（８）から押し出すステップであって、前記
注入手段（９）の針先端部は径方向に逸れ、前記血管、体腔又は体管の壁を貫通し、血管
周囲組織（１３）又は前記周囲組織に達する、ステップと、
　ｃ）前記血管周囲組織（１３）又は前記周囲組織に医療流体を注入するステップと、
　ｄ）前記注入手段（９）を前記第２のボア（８）へと引き戻すステップと、
　ｅ）前記シースデバイス（２）と前記注入手段（９）とを新たな既定の注入部位に達す
るまで近位方向に引き戻すステップであって、前記ファイバ本体（７）は引き戻されない
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、ステップと、
　ｆ）前記血管、体腔又は体管の前記壁、及び前記血管、体腔若しくは体管の全部分に沿
う前記血管周囲組織（１３）又は前記周囲組織に麻酔がかけられるまでステップｂ）～ｅ
）を繰り返すステップと、
　ｇ）前記シースデバイス（２）と前記注入手段（９）とを前記血管、体腔又は体管の前
記内腔（１４）から除去するステップと、
　ｈ）前記ファイバ本体（７）の使用によって前記血管、体腔又は体管の前記内壁の焼灼
治療を実施するステップであって、前記ファイバ本体（７）は、治療されるべき前記血管
、体腔又は体管の前記内壁表面の全部分に前記焼灼治療が施されるまで、前記内腔（１４
）内において近位方向に段階的に引き戻される、ステップと、
　ｉ）前記ファイバ本体（７）を前記血管、体腔又は体管の前記内腔（１４）から抜去す
るステップと、を含み、
　前記医療流体は膨脹及び／又は麻酔作用を有し、
　前記方法は、前記組織中に医療流体を堆積させる場合、上記の少なくとも方法ステップ
ａ）～ｆ）における、任意選択的に前記ファイバ本体（７）なしでの、請求項１に記載の
医療デバイス又は請求項１０に記載のキットの使用を含み、前記医療流体は、好ましくは
、膨脹及び／若しくは麻酔作用、細胞増殖抑制性作用又は硬化作用を有する流体であるこ
とを特徴とする方法。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の方法において、前記ステップｈ）の最中、注入工程を繰り返す必要
がある場合、前記シースデバイス（２）は体外で前記ファイバ本体（７）の周りにクラン
プされ、注入の位置に達するまで、前記第２のボア（８）内にある前記注入手段（９）と
ともに、前記血管、体腔又は体管に再導入され、ｂ）～ｄ）に従う前記注入工程が１回以
上繰り返されることを特徴とする方法。
【請求項２２】
　請求項２０に記載の方法において、前記欠陥のある血管は、静脈又は動脈、好ましくは
拡張蛇行静脈であり、前記欠陥のある体腔は、嚢、瘻及び腫瘍であり、前記欠陥のある体
管は、気管支、胆管、尿路及び胃腸管であることを特徴とする方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、欠陥のある血管、体腔及び体管を治療するためのデバイス、前記治療のため
のキット、デバイス及び前記治療のためのキットの使用、並びに欠陥のある血管、体腔及
び体管を治療するための方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　拡張蛇行静脈は、拡張し、蛇行状になった静脈である。この用語は一般に下肢の静脈を
意味するが、拡張蛇行静脈は身体下部の別の場所に発生し得る。静脈には、血液の逆行流
又は逆流、すなわち、血液の逆方向の流れを防ぐための小葉弁がある。下肢筋が静脈にポ
ンプ作用し、重力の作用に反して心臓に血液を戻す（骨格筋ポンプ）。静脈が静脈瘤にな
ると、弁尖がもはや適切に合わさらず、弁が機能しない。すなわち、弁閉鎖不全が起こる
。これにより血液が逆方向に流れ、静脈が更により拡張する。拡張蛇行静脈は、起立時に
高い圧に曝される下肢の表在静脈、例えば、伏在静脈において発生する。美容の問題に加
えて、拡張蛇行静脈は特に起立時に痛みを伴う場合がある。重篤な長期にわたる拡張蛇行
静脈は、下肢のむくみ、静脈性湿疹（ｖｅｎｏｕｓ　ｅｃｚｅｍａ）、皮膚肥厚（脂肪皮
膚硬化症）及び潰瘍形成につながる可能性がある。生命に関わる合併症はまれであるが、
拡張蛇行静脈は、生命に関わる状態であり得る深部静脈血栓症と混同される可能性がある
。
【０００３】
　拡張蛇行静脈の非外科的治療としては、弾性ストッキング、下肢の上昇、運動及び硬化
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療法が挙げられる。従来の外科的治療は、罹患した静脈を除去する目的での静脈ストリッ
ピングである。漏出している大静脈を密封する、超音波ガイド下フォーム硬化療法、高周
波焼灼術及び静脈内レーザ治療術などのより新しい、より低侵襲性の治療が利用可能であ
る。下肢の血液の大部分は深部静脈によって戻るため、下肢の血液全体のわずか１０％未
満を戻す表在静脈は、通常、何ら支障なく除去又は切除することができる。
【０００４】
　二次性拡張蛇行静脈は、通常、深部静脈の狭窄又は閉塞後に側副路として発生するもの
であり、広範な深部静脈血栓症（ＤＶＴ：ｄｅｅｐ　ｖｅｏｕｓ　ｔｈｒｏｍｂｏｓｉｓ
）の一般的な合併症である。治療の選択肢は、通常、サポートストッキング、場合によっ
ては、硬化療法、まれに限定的な外科手術である。
【０００５】
　上で述べたように、現在、拡張蛇行静脈は、治療する静脈内に挿入されると動作するフ
ァイバを使用することによる静脈内レーザ（ＥＶＬ：ｅｎｄｏｖｅｎｏｕｓ　ｌａｓｅｒ
）又は高周波（ＲＦ：ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ）焼灼によって治療され得る。ファ
イバは、セルディンガー法を用い、患者の皮膚の穿刺穴を通じて静脈内に挿入される。
【０００６】
　この手法には、トロカールとも呼ばれる鋭利な中空針の、当該血管又は腔、例えば、静
脈内への経皮的な挿入を伴う。必要であれば、超音波誘導が使用され得る。その後、針の
ルーメン内にガイドワイヤを進め、その後、針を抜去する。その後、ガイドワイヤ上にお
いてイントロデューサシース又はブラントカニューレを脈管又は腔へと通す。その後、イ
ントロデューサシースのルーメンを通じてガイドワイヤを抜去する。イントロデューサシ
ースは、管腔内（すなわち、穿刺した中空身体部分の内部）治療を実施する目的で、カテ
ーテル又は他のデバイスを導入するために使用され得る。上述のＥＶＬ及びＲＦ焼灼など
の介入的治療は、拡張蛇行静脈の治療において使用されることが多い。このような場合で
は、前記セルディンガー法の使用によって、短い、長さ約１０ｃｍのイントロデューサシ
ースが静脈内に提供される。拡張蛇行静脈の治療時、ファイバ本体は、患者の皮膚の穿刺
穴の近傍にその入口ポートを有するイントロデューサシースを通じて静脈内に導入される
。前記ファイバ本体は、その後、治療が開始される位置に到達するまである長さを有して
導入される。拡張蛇行静脈の治療の場合、ファイバ本体は患者の皮膚の穿刺穴から９０ｃ
ｍまで導入してもよい。通常、ファイバ本体は約４０ｃｍ導入される。
【０００７】
　ファイバの発熱部分は、ファイバ本体の長さ全体が挿入されたときに、ファイバ本体の
遠位端、すなわち、皮膚の穿刺穴から最も遠い端部に配置される。治療時、ファイバ本体
の遠位端のファイバ部分が静脈の周囲壁に対しレーザ又は熱エネルギーを放出する。その
後、静脈壁の構造が焼灼及び破壊され、静脈は閉鎖又は閉塞する。初めに示したように、
拡張蛇行静脈の治療は、通常、多くの場合、外部から見えない伏在静脈内で行われる。代
わりとして、美容問題の経験を生じさせるのは、この伏在静脈に繋がっているより細い表
在静脈である。伏在静脈を熱で破壊することによって、表在静脈はその高圧逆流及び血液
供給を失うため、正常な大きさに縮小する。時間とともに、静脈は戻り、徐々に患者の皮
膚表面上に見えなくなる。１つ以上の伏在静脈が破壊されてはいるものの、治療後の下肢
の血流は下肢の正常な機能にとって尚十分である。
【０００８】
　ＥＶＬ又はＲＦ焼灼による拡張蛇行静脈の治療は、静脈の不全部分全てが治療されるま
でファイバ本体を治療済み静脈から段階的に静かに引き戻すことによって実施される。静
脈の内壁に沿うＥＶＬ又はＲＦ治療時、ファイバ本体は静脈壁に対してレーザ光線又は熱
を放出し、その意図的な破壊作用を発揮する。このような治療には実質的に痛みを伴い、
事前の麻酔を必要とする。これは、これまでのところ、全身麻酔、又は外表皮膚の、治療
される静脈に沿って平行する、静脈に可能な限り近接したいくつかの位置における、注射
器を用いた麻酔の局所外部注入によって行われてきた。この反復注入処置には、３０回を
超える注入を要する場合がある。皮膚には痛み受容器が豊富に存在することから、患者に



(6) JP 2017-535394 A 2017.11.30

10

20

30

40

50

とって毎回痛みを伴うとともに不快である。これは大きな問題であり、静脈内部からの麻
酔によって解決することができる。
【０００９】
　欧州特許第１　３５０　４８１号明細書では、治療される静脈内に挿入される光レーザ
ファイバがカテーテルによって収容されている、例えば、拡張蛇行静脈の治療用の医療デ
バイスを開示している。麻酔流体を、光ファイバとカテーテルの内部側壁との間に形成さ
れた環状流体通路内に進める。治療される静脈の部分に相当するカテーテルのセグメント
の長さに沿って複数の出口が配置されている。前記複数の出口は圧力応答式であり、内部
流体圧力に応答して開くように配置されている。このようにして、麻酔流体が静脈の内壁
に、その長手方向において投与され得る。これにより、麻酔流体の痛みを伴う外部注入の
反復に関する問題を回避する。
【００１０】
　米国特許第８，４６５，４５１号明細書では、中空解剖学的構造、例えば、静脈の治療
用のカテーテルを開示している。前記カテーテルは、少なくとも１つの径方向に拡張可能
な貫壁性流体送達路と、シャフトと、を更に含む。シャフトには、カテーテル壁の針穴を
貫通し、静脈内壁内に膨脹流体を注入する機能を有する径方向に伸展可能な針が設けられ
ている。
【００１１】
　米国特許第８，３０８，７０９号明細書は、また、標的組織に血管内から流体を選択的
に注入するためのデバイスを開示している。米国特許出願公開第２０１４／０１３５６６
１号明細書、米国特許出願公開第２０１１／０３１９８０号明細書及び米国特許第８，４
５４，５８６号明細書は、また、標的組織に血管内から流体を選択的に適用するための方
法及びデバイスを開示している。
【００１２】
　麻酔流体を血管内から注入する方法は知られているが、現在、そのどれもが実際には、
拡張蛇行静脈の治療などの血管の焼灼治療のために使用されていない。この理由は、それ
らが血管に対して大き過ぎる直径を有しており、技術的にむしろ複雑であり、取り扱いが
困難であり、麻酔薬がその標的組織に十分に満足に到達しないという結果に至るからであ
る。
【００１３】
　標的組織に血管内から医療流体を適用するための既知のデバイスの共通の課題は、デバ
イスの構成要素が治療すべき血管内のかなりの容積を要することである。より正確には、
治療すべき血管の内腔の断面積が前記構成要素によってほぼ完全に占領され、これにより
、デバイスの導入中に静脈壁を損傷するリスクを誘発するとともに、望ましくない静脈壁
の攣縮も引き起こし、更なる治療の可能性を妨げる。既知のデバイスの更なる共通の課題
は、例えば、拡張蛇行静脈の治療に関して多くの治療段階を要することである。既知の技
術における別の課題は、静脈壁及び周囲組織の麻酔効果がなくなった場合、反復麻酔の実
施が困難なことである。したがって、上述の課題を回避する、血管、特に、拡張蛇行静脈
のみならず、他の欠陥のある体腔又は体管の焼灼治療に関連する改良された医療デバイス
及び改良された方法に関する需要がある。
【発明の概要】
【００１４】
　本発明の目的は、上述の課題を解決する、改良された医療デバイス、並びに欠陥のある
血管、体腔及び体管の治療、好ましくは焼灼治療のための改良された方法を提供すること
である。
【００１５】
　この目的は請求項１に記載の医療デバイスによって達成される。この目的は、また、前
記医療デバイスを含むキットによって、及び前記医療デバイスの使用を伴う治療方法によ
って達成される。特定の及び好適な実施形態が後の従属請求項に開示される。
【００１６】
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　一態様において、本発明は、治療、好ましくは焼灼治療のために欠陥のある血管、体腔
又は体管内に挿入される医療デバイスに関する。医療デバイスは、実質的に円筒状に形成
された長尺状の弾性シースデバイス２を含み、弾性シースデバイス２は、遠位端３と近位
端４とを有し、前記シースデバイス２にはその周囲表面に沿って軸方向に、溝付開口部５
が設けられており、溝付開口部５は、前記シースデバイス２の軸方向に配置された第１の
ボア６との接続を有し、前記第１のボア６は長尺状のファイバ本体７を収容する機能を有
し、前記シースデバイス２は前記ファイバ本体７の外周部の主要部分にクランプされる機
能を有し、前記シースデバイス２にはその軸方向に、注入手段９を収容する機能を有する
第２のボア８も設けられている、医療デバイス。
【００１７】
　別の態様においては、本発明は、欠陥のある血管、体腔及び体管の治療、好ましくは焼
灼治療のためのキットに関する。前記キットは、前記医療デバイスと、ファイバ本体７と
、注入手段９と、を含む。
【００１８】
　更に別の態様では、本発明は、欠陥のある血管、体腔及び体管の治療、好ましくは焼灼
治療のための請求項１に記載の医療デバイスの使用に関する。
【００１９】
　更なる態様では、本発明は、欠陥のある血管、体腔及び体管、好ましくは拡張蛇行静脈
の治療、好ましくは焼灼治療のための、又は欠陥のある血管、体腔及び体管の周囲組織中
に医療流体を堆積させるための方法に関する。方法は、焼灼治療の場合、
ａ）請求項１に記載の医療デバイスと、ファイバ本体（７）と、注入手段（９）とを血管
、体腔又は体管の内腔（１４）内に既定の位置に達するまで挿入するステップであって、
ファイバ本体（７）は第１のボア（６）を通じて挿入され、注入手段は第２のボア（８）
を通じて挿入される、ステップと、
ｂ）注入手段（９）を第２のボア（８）から押し出すステップであって、前記注入手段（
９）の針先端部は径方向に逸れ、血管、体腔又は体管の壁を貫通し、血管周囲組織（１３
）又は周囲組織に達する、ステップと、
ｃ）血管周囲組織（１３）又は周囲組織に医療流体を注入するステップと、
ｄ）注入手段（９）を第２のボア（８）へと引き戻すステップと、
ｅ）シースデバイス（２）と注入手段（９）とを新たな既定の注入部位に達するまで近位
方向に引き戻すステップであって、ファイバ本体（７）は引き戻されない、ステップと、
ｆ）血管、体腔又は体管の壁、及び血管、体腔若しくは体管の全部分に沿う血管周囲組織
（１３）又は周囲組織に麻酔がかけられるまでステップｂ）～ｅ）を繰り返すステップと
、
ｇ）シースデバイス（２）と注入手段（９）とを血管、体腔又は体管の内腔（１４）から
除去するステップと、
ｈ）ファイバ本体（７）の使用によって血管、体腔又は体管の内壁の治療を実施するステ
ップであって、前記ファイバ本体（７）は、治療されるべき血管、体腔又は体管の内壁表
面の全部分に治療が施されるまで、内腔（１４）内において近位方向に段階的に引き戻さ
れる、ステップと、
ｉ）ファイバ本体（７）を血管、体腔又は体管の内腔（１４）から抜去するステップと、
を含み、
前記医療流体は膨脹及び／又は麻酔作用を有し、
方法は、前記組織中に医療流体を堆積する場合、上記の少なくとも方法ステップａ）～ｆ
）における、任意選択的にファイバ本体（７）なしでの、請求項１に記載の医療デバイス
又は請求項１０に記載のキットの使用を含み、前記医療流体は、好ましくは、膨脹及び／
若しくは麻酔作用、細胞増殖抑制性作用又は硬化作用を有する流体である、
方法。
【図面の簡単な説明】
【００２０】
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【図１】図１は、シースデバイス２の遠位端面から示される、本発明による拡張蛇行静脈
の焼灼治療のための医療デバイスが挿入されている静脈１の断面図である。
【図２】図２は、図１の断面図と同じであるが、それに加えて、ファイバ本体７（その遠
位端面から示される）及び注入手段９（その遠位端面から示される）が、シースデバイス
２の第１のボア６内及び第２のボア８内にそれぞれ配置されている。
【図３】図３は、拡張蛇行静脈の焼灼治療の方法における初期麻酔工程時の、動作中の本
発明によるキットの遠位部の斜視図である。
【図４】図４は、本発明によるキット全体の斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００２１】
　まず、本出願の本文に示されているいくつかの表現について定義する。
【００２２】
　本出願の本文の全体を通じて用いられる、血管、体腔及び体管に関する「欠陥のある（
ｄｅｆｅｃｔｉｖｅ）」という表現は、血管、体腔及び体管が、異常、機能不全又は病的
と考えられ得る状態に曝されていることを意味するものである。これには、このような体
腔の存在が異常である場合、例えば、体腔が腫瘍又は嚢を成す状況も含む。
【００２３】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「焼灼（ａｂｌａｔｉｏｎ）」という表現は、
解剖学的表面が除去される又は破壊されるプロセスを意味するものである。
【００２４】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「実質的に円筒状に形成された（ｅｓｓｅｎｔ
ｉａｌｌｙ　ｃｙｌｉｎｄｒｉｃａｌｌｙ　ｆｏｒｍｅｄ）」という表現は、本発明を実
施する場合、当該物体の円筒状形態からの逸脱もまた、この物体が配置される血管、体腔
、体管又は孔にこの物体の幾何学的形状寸法が十分に適合する限りは有効であり得ること
を意味するものである。同じく本出願の本文の全体を通じて使用される「実質的に円形（
ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ ｃｉｒｃｕｌａｒ）」、「実質的に楕円形（ｅｓｓｅｎｔｉａ
ｌｌｙ ｏｖａｌ）」及び「実質的に軸方向（ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ ａｘｉａｌ）」と
いう用語にも同じ原則が当てはまる。
【００２５】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「遠位端（ｄｉｓｔａｌ　ｅｎｄ）」という表
現は、焼灼治療時、当該血管、体腔、体管又は孔内に最初に挿入される、本発明による医
療デバイス又はキットの当該要素の端部を意味するものである。
【００２６】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「近位端（ｐｒｏｘｉｍａｌ　ｅｎｄ）」とい
う表現は、上で定義した「遠位端」の反対端を意味するものである。
【００２７】
　「遠位端」及び「近位端」という表現は、従来の血管方向の専門用語に関しては逆の意
味になることもある、その慣習的意味を有しないことに留意されたい。
【００２８】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「血管周囲組織（ｐｅｒｉｖａｓｃｕｌａｒ　
ｔｉｓｓｕｅ）」という表現は、治療すべき血管周囲の組織部分を意味するものである。
この組織部分には、脂肪、筋肉及び／又は結合組織を含んでもよく、通常、体内において
境界が明確に定められていない組織体積である。
【００２９】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「周囲組織（ｓｕｒｒｏｕｎｄｉｎｇ　ｔｉｓ
ｓｕｅ）」という表現は、治療すべき体腔又は体管周囲の組織部分を意味するものである
。周囲組織は、体腔又は体管の性質によって大きく異なり得るが、また、脂肪、筋肉及び
／又は結合組織を含んでもよい。
【００３０】
　本出願の本文の全体を通じて使用される「膨脹流体（ｔｕｍｅｓｃｅｎｔ　ｆｌｕｉｄ
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）」という表現は、体組織の意図的な膨化又は膨脹を引き起こす機能を有する流体である
と特徴付けられ得る。いくつかのケースでは、膨脹流体は、膨脹及び麻酔作用の両方を同
時に有し得る（本発明のケースに該当する）麻酔流体であってもよい。
【００３１】
　拡張蛇行静脈のケースで治療される静脈は、通常、約１０ｍｍの内径を有する。これに
応じて、本発明による医療デバイスの寸法を適合させる。治療するのがより大きな体腔で
ある場合、医療デバイスの寸法をそれに応じて増加する。
【００３２】
　本発明において達成可能な利点は、血管の場合は血管周囲組織までの、及び体腔又は体
管の場合は周囲組織までの距離が短いことが理由で、治療される静脈周囲における膨脹の
配置がより容易になり、膨脹の配置の精度が増すことである。ファイバ本体のより近傍に
おける静脈の圧迫が向上し、治療の効果を高めることから、このことは、患者の手術中及
び手術後の痛みを低下する効果だけでなく、より良い治療効果も有する。更に、膨脹は治
療される静脈周囲に隔離液体層（ｉｓｏｌａｔｉｎｇ　ｌｉｑｕｉｄ　ｌａｙｅｒ）を形
成する。この層は、熱から周囲組織を保護し、手術後の痛みを減少させる。ファイバ本体
は、また、麻酔工程時の安定化支持物として機能し、デバイスの使用を、他の類似のデバ
イスに比べて最小限にし且つ簡略化する。更なる利点は、例えば、更なる麻酔が必要な場
合、デバイスをより簡単な手法で繰り返し使用してもよいことである。これについては、
以下、より詳細に開示する。
【００３３】
　ここで、拡張蛇行静脈の焼灼治療を意図した実施形態によって本発明による医療デバイ
ス及びキットを示す図面を参照して、本発明をより詳細に開示する。
【００３４】
　シースデバイス２の遠位端面からの断面図である図１を参照すると、前記シースデバイ
ス２は、溝付開口部５を含む部分を除き、全体的に実質的に円形の断面を有する。完全に
円形の断面からの逸脱も有効であり得るが、ただし、逸脱が、欠陥のある血管の一例とし
て図１に示される静脈１の内腔１４と一致していることを条件とする。シースデバイス２
の外部断面直径は、当然、静脈１の内腔１４の内径よりも小さい必要がある。シースデバ
イス２の外部断面直径は少なくとも４Ｆ（１．２７ｍｍ）であり、大動脈及び気管支の治
療の場合は３４Ｆ（１０．８２ｍｍ）までであってもよい。一実施形態において、例えば
、伏在静脈を治療する場合、シースデバイス２の外部断面直径は４～８Ｆ（Ｆｒｅｎｃｈ
）（１．２７～２．５６ｍｍ）、好ましくは５～７Ｆ（１．５９～２．２３）、最も好ま
しくは６Ｆ（１．９１ｍｍ）であり、１Ｆは、１／πｍｍに相当する。特に、静脈１の壁
が不規則に形成されている場合、及び／又は治療される静脈１が全体的に曲がりくねった
構造を有する場合、正確な直径は静脈１の内腔１４の内径によって異なる。内腔１４内の
、静脈１の内壁とシースデバイス２の周囲表面との間の間隙は、不規則であり得る静脈１
の内部表面構造に応じて異なってもよい。
【００３５】
　一実施形態において、シースデバイス２は一体型本体である。別の実施形態では、シー
スデバイス２はいくつかの異なる部品によって組み立てられた複合型本体である。前記シ
ースデバイス２は、医療分野においてインターベンションカテーテルに一般に使用される
生体適合性材料で作製されている。このような材料は、通常、ポリマー材料又はポリマー
ブレンド材料で作製されている。シースデバイス２の一実施形態では、シースデバイス２
の耐久性を強化する目的で、シースデバイス２の遠位端３は、代わりとして、遠位端３の
最外部分の数センチメートル以下、例えば、３センチメートル以下などの生体適合性金属
材料で作製してもよい。シースデバイス２の前記遠位端３は、全体的に、又はその外部表
面の特定の深さまでの領域のみのいずれかを金属材料で作製してもよいが、後者の場合、
内部部品はポリマー材料によって作製される。
【００３６】
　一実施形態において、図１に示すように、シースデバイス２の遠位端３の表面は滑らか
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でないが、それから逸脱したものは存在してよい。図１では、シースデバイス２の全体内
を軸方向に延びる第１のボア６のポートと、同じくシースデバイス２の全体内を軸方向に
延びる溝付開口部５とが示されている。前記第１のボア６は、ファイバ本体７（図１には
図示しないが図２には図示する）を収容する機能を有する。第１のボア６の断面は、溝付
開口部５につながっているわずかな部分を除いて、円形又は実質的に円形である。完全に
円形の断面からの逸脱も有効であり得るが、ただし、逸脱がその中に収容されるファイバ
本体７と一致していることを条件とする。第１のボア６は、拡張蛇行静脈の治療の場合、
一実施形態では、３～５Ｆ（０．９６～１．５９ｍｍ）、好ましくは３．５～４．５Ｆ（
１．１１～１．４３ｍｍ）の直径を有するが、また、例えば、大動脈及び気管支の治療用
のシースデバイスではこれを超えてもよい。上で述べたように、第１のボア６は、一実施
形態においてはシースデバイス２の軸方向に延びるが、そのファイバ本体７を収容する機
能に負の影響（すなわち、ファイバ本体７が第１のボア６内を摺動するのを困難にする）
を及ぼさない限りは、また、わずかに逸脱してもよい。
【００３７】
　ファイバ本体７の外径は、ファイバ本体７が第１のボア６内に摺動可能に配置されるよ
うに第１のボア６の直径に適合されるべきであり、治療処置の最中、例えば、シースデバ
イス２が静脈１から引き戻されるとき、ファイバ本体７はその初期位置に維持される。第
１のボア６の内部表面及び／又はファイバ本体７の周囲表面に、当該２つの表面間の摺動
性能を増加する目的で、予め表面処理を施してもよい。例えば、これら高分子表面は、シ
リコーンで処理されていても、親水性コーティングが施されていてもよい。第１の開口部
を経由して第１のボア６内に固定し、次いで、弾性シースデバイス２の溝付開口部５を閉
鎖した後、ファイバ本体７はシースデバイス２内の適所にしっかりと保持され、第１のボ
ア６内における軸方向の摺動運動のみが可能になる。
【００３８】
　このことは、ファイバ本体７が治療処置中に第１のボア６から溝付開口部５を通じて内
腔１４に押し出されるリスクのないように、溝付開口部５が十分に小さくなければならな
いことを意味する。シースデバイス２の溝付開口部５は２つの辺縁部間の隙間によって表
され、２つの辺縁部は、シースデバイス２に沿って互いに面しており、これにより、シー
スデバイス２に実質的にＵ字形に形成された断面を与える。シースデバイス２が、ファイ
バ本体７の外周部の主要部分をクランプし、第１のボア６内の適所にクランプされたとき
にファイバ本体７を安全にしっかりと固定する、すなわち、ファイバ本体７が第１のボア
６から滑り出られないような機能を有する限りは、前記隙間の幅は重要ではない。このよ
うな実施形態では、隙間は１．３ミリメートル以下であり得る。ファイバ本体７がシース
デバイス２の第１のボア６内にまだ導入されていない場合、隙間幅は無視できるほど小さ
くてもよく、すなわち、多くとも０．１ミリメートル以下であってもよく、シースデバイ
ス２の前記辺縁部は互いにわずかに接している。定義に従って、シースデバイス２及びそ
の第１のボア６は、多くとも６ＦＲ（１．９１ｍｍ）の断面直径を有するファイバデバイ
ス７をクランプし、安全にしっかりと固定する機能を有していなければならない。
【００３９】
　シースデバイス２に沿った溝付開口部５に関する大きな利点の１つは、前の麻酔工程が
すでに実施され、シースデバイス２と注入針とが患者から抜去された後に反復麻酔が必要
であると判明した場合、その軸方向における前記シースデバイス２と、第２のボア８内に
収容された注入針９とをファイバ本体７の回りで容易にクランプすることができることで
ある。したがって、このクランプ工程は体外で実施してもよい。ファイバ本体７と、発生
器と、発生器とファイバ本体７とを接続するために必要な手段とが、レーザ光の動作不良
のあらゆるリスクなくレーザ光の適切な送達を確実とする目的で一体的に配置されるよう
に、ファイバ本体７は、また、レーザ又は高周波エネルギーの発生器（図４に示される）
に体外で接続されている。閉じた第１のボア６がシースデバイス２に提供されている場合
、すなわち、溝付開口部５がない場合、反復麻酔が必要な場合には、ファイバ本体７の全
体を、例えば、血管から取り出さなければならないとともに、更なる治療のために再度挿
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入しなければならず、これには術者による更なる機械的介入を要するため、レーザ本体７
の適切な再位置決め及び焼灼プロセス全体の精度を台無しにする。このため、現在実際に
使用されているファイバ及びレーザ発生器設備において、これは避けられない欠点である
。この欠点は、シースデバイス２の溝付開口部５の存在によって排除される。
【００４０】
　溝付開口部５に関する別の大きな利点は、治療のため血管内又は別の体腔若しくは体管
内に挿入される構造体、すなわち、シースデバイス２、ファイバ本体７及び注入手段９の
総断面積が従来使用されている構造体と比べて小さくなることである。これにより、挿入
工程時における血管、体腔又は体管の内壁の望ましくない攣縮及び損傷のリスクが低下す
る。
【００４１】
　シースデバイス２には、また、ボア６と平行に又は実質的に平行に延びる第２のボア８
が提供されている。前記第２のボア８は注入手段９を収容する機能を有する。第２のボア
８の直径は、第２のボア８が配置される注入手段９の外径に依存し、通常、２０～２２ゲ
ージ（０．９０～０．７１ｍｍ）である。したがって、ボアの直径は注入手段９の外径よ
りもわずかに大きい、すなわち、数ミリメートル部大きい。第１のボア６及び第２のボア
８は両方ともシースデバイス２の遠位端３において終端し、両方ともシースデバイス２の
近位端まで延びる。シースデバイス２内における第１のボア６と第２のボア８との間の最
短距離は、医療デバイスが製造される材料に依存し、ファイバ本体７及び注入手段９をそ
れぞれ収容したときにシースデバイス２に沿ったこれらの間のセクションが破損しやすく
なるほど小さくすべきではない。通常、前記最短距離は、数ミリメートル部から０．５ｍ
ｍ以下である。溝付開口部５に対する第２のボア８の位置は重要ではないが、一実施形態
では、図１に示されるように、第１のボア６は溝付開口部５と第２のボア８との間にある
。
【００４２】
　図２は、また、シースデバイス２の遠位端面からの断面図であるが、ファイバ本体７及
び注入手段９が第１のボア６及び第２のボア８内にそれぞれ位置しているときの状況も概
略的に示す。ファイバ本体７は、医療分野で、例えば、拡張蛇行静脈の治療のために使用
される任意の従来のファイバ本体であってもよい。市場に存在する従来のレーザファイバ
及び高周波ファイバのうちあらゆる種類のファイバ本体７を、それらが適切な寸法を有す
ることを条件として、本発明とともに使用することができる。ファイバ本体７はその遠位
端に、治療すべき血管、体腔若しくは体管の内壁表面のレーザ又は高周波誘導焼灼のため
の手段が設けられている。本発明によれば、ファイバ本体７又は少なくともその一部は、
治療すべき血管へのその挿入及びその引き戻しを容易にする目的で、弾性であるべきであ
る。ファイバ本体７は、同時に、治療されるべき血管、体腔又は体管内にシースデバイス
２が導入されるときのガイドサポートとして機能することができるように十分に剛性であ
るべきである。
【００４３】
　図２は、また、シースデバイス２の第２のボア８内に配置された注入手段９を示す。注
入手段９の外径は、第２のボア８内にわずかな間隙を残して第２のボア８内を注入手段９
が容易に軸方向に移動することができるように、第２のボア８の直径に適合されるべきで
ある。第２のボア８の内部表面及び注入手段９の周囲表面には、第２のボア８内における
注入手段９の摺動動作を増す目的で、予め表面処理が施されていてもよい。例えば、第２
のボア８の内部表面はシリコーンで処理されていても、親水性コーティングが施されてい
てもよい。上述のように、シースデバイス２の遠位端３の最も外側の部分、例えば、その
３センチメートルまでは金属材料で製造されていてもよいため、第２のボア８の遠位端３
の前記最も外側の部分の内部表面は、必然的に金属材料で製造される。本発明の別の実施
形態では、第２のボア８の遠位端３の最も外側の部分、例えば、その３ｃｍまでの内部表
面は、前記内部表面のある深さまで金属の層が施されていても、金属の層で作製されてい
てもよい一方で、シースデバイス２の残りの部分は金属で全く作製されておらず、あるい
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は、シースデバイス２の、遠位端３の、例えば、その３ｃｍまでの最も外側の部分のその
外部表面にも、完全に若しくは部分的に、ある深さまで金属の層が施されている又は金属
の層によって作製されている。これにより、第２のボア８の内部表面は注入手段９が前記
内部表面に誤って当たった場合に損傷から保護される。注入手段９は、医療分野で使用さ
れている任意の従来の注入デバイス、例えば、あらゆる種類の注入針であり得る。注入手
段９は、一実施形態においては、円形若しくは実質的に円形の断面又は楕円形若しくは実
質的に楕円形の断面を有してもよい第２のボア８内に軸方向に配置されている。わずかに
非軸方向の位置及びわずかに非円形の断面などの、その幾何学的逸脱もまた、第２のボア
８内における注入手段９の摺動若しくは移動動作に負の影響を及ぼさない限りは有効であ
り得る。一実施形態においては、注入手段９の断面積は第２のボア８の断面積と一致して
おり、例えば、また、楕円形であってもよい。
【００４４】
　本発明によれば、注入手段９の針先端部は、シースデバイス２の遠位端面にある第２の
ボア８のポートから押し出されるとき、径方向に逸らすことができる必要がある。針先端
部は麻酔をかける血管、体腔又は体管、例えば、静脈１の内部表面に達するまで内腔１４
内において曲線をとる。これは、一実施形態においては、記憶効果を有する金属材料など
の、そのような挙動を示すように調製した材料で作製された注入手段９を使用することに
よって実現されてもよい。このような金属材料は従来のものであり、１つの有用な例はニ
チノール合金である。したがって、第２のボア８内にまだあるとき、注入手段９は軸方向
又は実質的に軸方向にのみ延びるが、注入デバイス９が第２のボア８から押し出されたと
き、注入手段９の針先端部は即座に逸れ始め、上述の内部表面の麻酔部位に達するまで内
腔１４内で曲線をとる。第２のボア８から突出した瞬間の針先端部と静脈の内部表面との
間の距離は、通常、約３～４ｍｍである。
【００４５】
　図３から分かるように、注入針９が前記第２のボア８から押し出される前に針先端部の
尖った部分が第２のボア８の内部表面に害を与える状態で接触しないように、注入手段９
の針先端部もまた、通常、その最遠位端においてファセットカットされている。注入手段
９の方向及び血管周囲組織１３の麻酔の程度は超音波によって視覚的に追跡されてもよい
。
【００４６】
　注入手段９は、また、注入工程時に、毎回、注入手段９が第２のボア８から押し出され
るときに、針先端部が麻酔をかける血管、体腔又は体管の周囲内壁に対して向けられるよ
うに配置されている。つまり、針先端部は毎回径方向外側に逸れる。これは、前記外側径
方向が常に得られるように、第２のボア８に沿うどこかにおいて及び／又は体外的に調整
手段１１内で及び／又はその間のどこかにおいて注入手段９をシースデバイス２に固定す
ることによって実現される。これにより、麻酔工程中に注入デバイス９の針先端部がファ
イバ本体７に接触する状況が回避される。治療する血管、体腔又は体管全体に沿って均一
且つ同質の麻酔を得る目的においては、血管内の垂直線に沿って麻酔をかけることで十分
なことが多い。麻酔及び腫脹の程度は超音波によって視覚的に追跡されてもよい。しかし
ながら、いくつかの場合では、このような注入モードは適切な麻酔及び腫脹を得るのに十
分ではなく、もしそうであれば、ファイバ本体７及び注入手段９を含むシースデバイス２
の体外的に生じさせた回転によって、各注入工程の間で、注入部位を水平面内において変
更してもよい。シースデバイス２は術者が手で回転させてもよい。このようにして、血管
、体腔又は体管全体を通じて均一に分配された麻酔が得られる。ファイバ本体７と、シー
スデバイス２と、注入手段９とを含むシステム全体を一緒に回転させてもよい。
【００４７】
　上で開示したように、注入手段９の針先端部は、注入工程時、麻酔をかける血管、体腔
又は体管の内壁表面に達するまで第２のボア８から押し出される。静脈の場合、注入手段
９の針先端部は１０分の数ミリメートルの厚みを有する前記静脈壁を通過するまで壁を通
して更に押され、最終的に、血管周囲組織１３に押し入れられる。血管周囲組織１３内約
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２～３ｍｍの距離において、医療流体、例えば、膨脹及び／又は麻酔流体が注入される。
欠陥のある体腔又は体管の場合、麻酔をかけるために、注入は前記体腔又は体管の周囲の
対応する組織において行われる。その後、注入手段９は第２のボア８内に完全に引き戻さ
れる。その後、注入手段９を含むシースデバイス２は次の既定の注入部位に達するまで近
位方向に引き戻される。注入手段９とファイバ本体７とを含むシースデバイス２は、その
後、必要であれば、麻酔をかける血管、体腔又は体管内の次の注入部位が直前の注入部位
に対し軸方向に一直線に配置されないように、水平面内で回転させる。したがって、静脈
の場合、注入部位は静脈の内壁に螺旋形態の配置で位置し得る。更に、静脈の麻酔の場合
、注入手段９を含むシースデバイス２は、各麻酔工程間において一度に、近位方向に約１
０～７０ｍｍ引き戻され、且つ９０～１８０°の角度回転させることができる。更に、静
脈の適切な麻酔のためには、通常、約８～１５回の注入が必要である。
【００４８】
　本発明による医療デバイス内における注入手段９の配置は、麻酔をかける当該血管、体
腔又は体管に適合されてもよい。例えば、より大きな体腔の周囲組織に麻酔をかける場合
、注入手段９は、周囲組織への注入の所望の端部位置に達するまで、第２のボア８から、
静脈麻酔実施形態に比べて径方向により長い距離突出するように適合されてもよい。
【００４９】
　図３は、静脈１の内腔１４内の、拡張蛇行静脈の治療での使用時におけるシースデバイ
ス２を斜視図で示す。図３では、ファイバ本体７（その遠位端にその能動的レーザ又は高
周波放出部分を有する）が、近位方向にある距離引き戻されているシースデバイス２の第
１のボア６から突出している。注入手段９はシースデバイス２の第２のボア８から突出し
ており、その針先端部は径方向に逸れているとともに、針先端部が静脈１の壁を貫通し、
血管周囲組織１３内に入るように前方に押されている。図３には、とりわけシースデバイ
ス２の遠位端及び注入手段９に対するファイバ本体７の位置から分かるように、静脈１の
数回の注入がすでに実施された状況を示している。
【００５０】
　図４は、静脈１に接続された本発明によるキットを示す。前記キットは、本発明による
医療デバイスを含み、この医療デバイスにおいて、ファイバ本体７はシースデバイス２の
第１のボア６内に配置されており、注入手段９はシースデバイス２の第２のボア８内に配
置されている。前記キットは、また、医療流体１０用の容器と、調整手段１１と、を含み
、これらは、シースデバイス２の近位端４に、皮膚１６内における静脈１への入口ポート
を構成するイントロデューサシース１５に近接して体外的に配置されている。イントロデ
ューサシース１５は実際には、上述のセルディンガー法などにおいて静脈１へのアクセス
を得るために初めに使用したより長いイントロデューサシースの残りの部分である。前記
イントロデューサシース１５には、また、その遠位端に逆止弁（図４には示さず）が設け
られてもよく、遠位端は、更には、例えば、リンス溶液、薬液等の任意の添加を行う目的
で、導管（図４には示さず）を介して３方向弁に接続されていてもよい。注入手段９はそ
の近位端が医療流体１０用の容器と流体的に接続されている。麻酔治療のための静脈への
医療流体の流れは医療流体１０用の容器とイントロデューサシース１５との間で接続され
ている調整手段１１によって調整される。前記調整手段１１は任意の従来のフローレギュ
レータ又は既定の流体量を提供する投与デバイスであってもよいが、一実施形態において
は、引き金を有するピストルである。医療流体を圧送するためのポンプ（図４には示さず
）もまた、医療流体１０用の容器と調整手段１１とに接続されている。
【００５１】
　ファイバ本体７の近位端はシースデバイス２の溝付開口部５から体外に突出し、レーザ
又は高周波アブレーション治療の発生器１７に直接接続されている。
【００５２】
　上で開示した麻酔工程が実施され、注入手段９を含むシースデバイス２が麻酔をかけら
れた血管、体腔又は体管から完全に引き戻された後、レーザ又は高周波アブレーション治
療が開始される。
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【００５３】
　レーザ又は高周波アブレーション治療時、ファイバ本体７はまず、その初期位置から近
位方向に短い距離、例えば、約１０ｍｍ引き戻される。これにより、シースデバイス２の
遠位端の、初期麻酔工程時に適切に麻酔がかけられていない、治療されるべき血管、体腔
又は体管の一部を焼灼するリスクが低下する。発生器１７がオンにされ、その後、ファイ
バ本体７がある速度で近位方向に手動で又は自動的に引き戻される。一実施形態において
は、引き戻し速度は約７０Ｊ／ｃｍである。引き戻し動作は手動で実施され、レーザ発生
器１７のオン及びオフの設定はフットペダルで制御されてもよい。更に、ファイバ本体７
に提供されたセンチメートルスケールが正確な引き戻し速度を容易にしてもよい。焼灼プ
ロセスは、また、超音波により追跡されてもよい。焼灼工程後、ファイバ本体は焼灼後の
血管、体腔又は体管から完全に抜去される。
【００５４】
　焼灼治療中、更なる麻酔が必要なことが判明した場合、シースデバイス２は溝付開口部
５の隙間を通してファイバ本体７上に体外でスナップ留めされる又はクランプされる。そ
の後、シースデバイス２及び注入手段９はイントロデューサシース１５を通じて血管、体
腔又は体管内に再導入され、ファイバ本体７上を摺動し、その後、麻酔工程が所望の程度
まで繰り返される。溝付開口部５の使用によるシースデバイス２及びファイバ本体７のこ
のような簡単且つ迅速な再構成の実現性は本発明の大きな利点であり、焼灼プロセス全体
を台無しにする、術者による更なる面倒な処置を不要にする。
【００５５】
　シースデバイス２の近位端４もまた、皮膚１６内に血管、体腔又は体管への入口ポート
を構成するイントロデューサシース１５を通じて体外に突出する。上で開示したように、
シースデバイス２と、第２のボア８内にある注入手段９との引き戻しは各注入工程の間で
段階的に行われ、術者はシースデバイス２及び注入手段９を制御された手法で外側から引
き戻してもよい。引き戻しの精度は体外超音波誘導によって従来の手法で決定され得る。
更に、及びまた上で開示したように、シースデバイス２及び注入手段９の引き戻し時、麻
酔をかける血管、体腔又は体管に不均一に麻酔をかけるのを回避する目的で、シースデバ
イス２及び注入手段９は水平面内においてある角度で回転させることができる。焼灼プロ
セスの終了時、イントロデューサシース１５もまた静脈１から引き戻され、イントロデュ
ーサシース１５によって覆われていた静脈１の内部表面の部分がここで開放され、利用可
能になり、その後、これら内部表面も治療されるまでファイバ本体７による焼灼治療が施
される。その後、焼灼プロセスは完全に完了し、ファイバ本体７は患者から抜去され、こ
れに続いて、患者の皮膚の開口部を覆う。
【００５６】
　本発明による医療デバイス及びキットを、何らかの理由で病理学的、機能不全又は異常
状態に曝された欠陥のある血管、体腔及び体管の治療に関連して使用してもよい。欠陥の
ある血管の例としては、主として静脈、特に、拡張蛇行静脈の原因となる不全表在静脈幹
である。動脈にもまた、本発明による焼灼治療の方法を施してもよい。欠陥のある体腔の
例は、嚢、瘻及び腫瘍である。本発明による焼灼治療の方法が施されてもよい欠陥のある
体管の例は、気管支、胆管、尿路及び胃腸管である。図に示されている好適な実施形態で
は、本発明による医療デバイス及びキットは、不全表在静脈幹に起因する拡張蛇行静脈の
治療に関連して使用される。
【００５７】
　本発明による医療デバイスによって、前記欠陥のある血管、体腔及び体管の周囲の組織
中に任意の医療流体を注入及び堆積させることが可能である。本発明による方法に関連し
て注入される医療流体は、欠陥のある血管、体腔、体管及び腫瘍の焼灼治療において有用
であり得るもののいずれかであってもよく、麻酔工程は、また、焼灼以外の目的にも含ま
れる。一実施形態においては、医療流体は体組織の故意の膨化又は膨脹を生じさせる機能
を有する従来の膨脹流体である。一実施形態においては、医療流体は従来の膨脹流体であ
ると同時に従来の麻酔流体であり、すなわち、膨脹及び麻酔作用の両方を同時に有する。
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麻酔流体ではない膨脹流体の一例は塩化ナトリウム溶液である。同時に、膨脹流体ではな
い一例はカルボカインである。同じく同時に、麻酔流体である膨脹流体の一例は塩化ナト
リウムとカルボカインとの混合溶液である。一実施形態においては、医療流体は癌腫瘍の
治療のために使用される任意の細胞増殖抑制剤であり得る。前記細胞増殖抑制剤は前記周
囲組織に注入される。一実施形態においては、医療流体は望ましくない組織の破壊のため
に使用される硬化薬流体であり、前記硬化薬流体は前記周囲組織に注入され、前記組織の
破壊を引き起こす。本発明は拡張蛇行静脈の焼灼治療の図面を参照して開示してきたが、
本明細書で開示される他の医療用途の治療を、任意選択的にファイバ本体７のない医療デ
バイス、キット及び方法ステップを同様の手法で使用することによって実施してもよい。
【００５８】
　いくつかの実施形態を参照して本発明を記載してきたが、当業者には、本発明の範囲か
ら逸脱することなく種々の変更を施してもよく、且つ均等物をその要素に置換してもよい
ことは理解されよう。加えて、特定の状況又は材料を本発明の教示に適応させるために、
その必須の範囲から逸脱することなく、多くの修正を施してもよい。したがって、本発明
は、本発明を実施するために企図される最良実施態様として開示される特定の実施形態に
限定されず、本発明は、添付の特許請求の範囲の範囲内にあるあらゆる実施形態を含むも
のとする。

【図１】 【図２】
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