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(57)【要約】
　ガイドワイアまたは撮像アセンブリを任意選択で受け
入れるように構成された内腔を有する遠位シース部分を
含む血管内撮像カテーテルが提供される。遠位シース部
分は、ガイドワイアが内腔を通って挿入されて遠位出口
ポートを通って延びるとき、遠位シース部分をマイクロ
カテーテルとして用いることができるような寸法を有す
るように構成することができる。カテーテルの遠位端ま
たはその付近の位置で外部組織を撮像することができ、
たとえばそれにより、完全閉塞の制御された撮像、およ
び完全閉塞を伴う真腔内での遠位端(およびガイドワイ
ア)の配置が可能になる。ガイドワイアが遠位出口ポー
トを通って延びることを許容しながら、撮像アセンブリ
が遠位出口ポートから外へ延びることを妨げるために、
遠位シース部分の遠位端またはその付近に構造的な止め
部を設けることができる。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第1の内腔を備える細長い近位シースと、
　前記第1の内腔内に収容された近位部分および前記細長い近位シースの遠位端を越えて
延びる遠位部分を有する撮像導管と、
　前記撮像導管の近位端から離れた位置で前記撮像導管に連結された撮像アセンブリと、
　第2の内腔を備える細長い遠位シースと、を備え、前記第2の内腔は、前記細長い遠位シ
ースの遠位端に形成された遠位開口と流体連通しており、前記細長い遠位シースは、ガイ
ドワイアが前記第2の内腔内に受け入れられ前記第2の内腔を通って前記遠位端を越えて延
びているときに前記ガイドワイアの上に前記細長い遠位シースを延ばすことによって対象
の血管構造内に配置可能であり、
　前記第2の内腔は、前記撮像導管からの前記ガイドワイアの抜き取りにあたって前記撮
像導管の前記遠位部分を前記第2の内腔内で受け止めるように構成され、前記撮像アセン
ブリは、前記細長い遠位シースの前記遠位端を越えて延びることなく前記第2の内腔内で
前記細長い遠位シースの遠位領域へ延長可能であり、
　前記細長い遠位シースの近位端が前記細長い近位シースの遠位端に着脱可能に連結可能
であることで、前記撮像導管の前記遠位部分が前記第2の内腔内で延ばされて前記細長い
近位シースが前記細長い遠位シースに連結されたときに、前記第1の内腔が前記第2の内腔
と流体連通し、前記撮像導管が前記細長い近位シースの前記第1の内腔を通って前記細長
い遠位シースの前記第2の内腔内へ延び、前記撮像アセンブリが前記細長い遠位シースの
前記遠位領域内に位置する、
　血管内撮像カテーテル。
【請求項２】
　前記遠位領域は、前記撮像アセンブリが前記細長い遠位シースの前記遠位端を越えて延
びるのを防止する内部止め部を備える、請求項1に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３】
　前記内部止め部は、湾曲した遠位先端を備えるガイドワイアが前記細長い遠位シースの
前記遠位端を越えて延びるのを許容するように構成された部分的な止め部である、請求項
2に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項４】
　前記部分的な止め部は、前記湾曲した遠位先端を備える前記ガイドワイアが前記部分的
な止め部に対して一つ以上の回転角度に回転させられたときに、前記湾曲した遠位先端を
備える前記ガイドワイアが延長可能になり、前記湾曲した遠位先端を備える前記ガイドワ
イアが延長中に前記内部止め部に当たらないように構成される、請求項3に記載の血管内
撮像カテーテル。
【請求項５】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シースの内壁から前記第2の内腔内へ延びる一つ以
上の突起を備え、前記一つ以上の突起は、前記ガイドワイアの通過を許容する、請求項2
から4のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項６】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シースの増大させた壁の厚さを備え、前記増大させ
た壁の厚さは、前記細長い遠位シースの内面内に内向きの段を作り出し、前記内向きの段
は、前記ガイドワイアが前記遠位開口を通過するのを許容しながら、前記撮像アセンブリ
が前記細長い遠位シースの前記遠位端を越えて通過するのを防止する、請求項2から4のい
ずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項７】
　前記増大させた壁の厚さは、前記細長い遠位シースの前記内面の円周領域の一部分にわ
たって画定されることで、一つ以上の部分的な環状区分の形状である部分的な止め部を形
成する、請求項6に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項８】
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　前記内向きの段は、半円環の形状である、請求項7に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項９】
　前記遠位領域は、前記細長い遠位シースの内面および外面が内方へ先細りすることで、
前記第2の内腔の直径が前記遠位開口の方へ減少するように構成された先細りした遠位領
域を備える、請求項2から8のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項１０】
　前記先細りした遠位領域は、切頭円錐形シェルとして形成される、請求項9に記載の血
管内撮像カテーテル。
【請求項１１】
　前記内部止め部の少なくとも一部分は、前記先細りした遠位領域内に画定される、請求
項9または10に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項１２】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シースの中心軸を塞ぐことなく前記撮像アセンブリ
に接触するように構成される、請求項2から10のいずれか一項に記載の血管内撮像カテー
テル。
【請求項１３】
　前記細長い遠位シースは、細長い一次シース部分と、前記細長い一次シース部分に接着
された遠位キャップとを備える、請求項1から12のいずれか一項に記載の血管内撮像カテ
ーテル。
【請求項１４】
　前記細長い遠位シースは、細長い一次シース部分と、前記細長い1次シース部分に接着
された遠位キャップとを備え、前記遠位キャップは、前記内部止め部を備える、請求項2
から12のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項１５】
　前記内部止め部は、前記遠位キャップと一体形成される、請求項14に記載の血管内撮像
カテーテル。
【請求項１６】
　前記内部止め部は、前記遠位キャップ内に接着される、請求項14に記載の血管内撮像カ
テーテル。
【請求項１７】
　前記細長い近位シースは、第1のシース部分および第2のシース部分を備え、前記第1の
シース部分は、前記撮像アセンブリの長手方向位置を変動させるように、前記第2のシー
ス部分に対して移動可能である、請求項1から16のいずれか一項に記載の血管内撮像カテ
ーテル。
【請求項１８】
　前記細長い遠位シース部分は、単一の中心内腔を備える、請求項1から17のいずれか一
項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項１９】
　前記遠位領域は、前記撮像アセンブリによって放出されかつ/または受け取られる撮像
エネルギーに対して透過性の透過窓を備える、請求項1から18のいずれか一項に記載の血
管内撮像カテーテル。
【請求項２０】
　前記遠位領域の少なくとも一部分は、前記撮像アセンブリによって放出されかつ/また
は受け取られる撮像エネルギーに対して透過性の材料から形成される、請求項1から18の
いずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２１】
　前記細長い遠位シースの外径は、4フレンチ未満である、請求項1から20のいずれか一項
に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２２】
　血管内撮像カテーテルであって、
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　第1の内腔を備える第1の細長い近位シース区分と、
　第2の内腔を備える第2の細長い近位シース区分と、を備え、
　前記第1の細長い近位シース区分と前記第2の細長い近位シース区分とがつながって分岐
領域を形成することで、該分岐領域において前記第1の内腔と前記第2の内腔とが結合して
第3の内腔を形成し、
　前記分岐領域から延びる細長い遠位シース区分であって、前記第3の内腔が前記細長い
遠位シース区分内に延びて前記細長い遠位シース区分の遠位端に形成された遠位開口と流
体連通しており、前記細長い遠位シース区分は、ガイドワイアが前記第2の内腔および前
記第3の内腔を通って延びているときに対象の血管構造内に配置可能であり、前記ガイド
ワイアが前記細長い遠位シース区分の前記遠位端を越えて延びるようになっている、細長
い遠位シース区分と、
　前記第1の内腔内で後退可能な撮像導管と、
　前記撮像導管の近位端から離れた位置で前記撮像導管に連結された撮像アセンブリと、
を備え、
　前記撮像導管は、前記第3の内腔に前記ガイドワイアがないときに前記第3の内腔内で延
長可能であり、前記撮像アセンブリは、前記細長い遠位シース区分の前記遠位端を越えて
延びることなく前記第3の内腔内で前記細長い遠位シース区分の遠位領域へ延長可能であ
る、
　血管内撮像カテーテル。
【請求項２３】
　前記遠位領域は、前記撮像アセンブリが前記細長い遠位シース区分の前記遠位端を越え
て延びるのを防止する内部止め部を備える、請求項22に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２４】
　前記内部止め部は、湾曲した遠位先端を備えるガイドワイアが前記細長い遠位シース区
分の前記遠位端を越えて延びるのを許容するように構成された部分的な止め部である、請
求項23に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２５】
　前記部分的な止め部は、前記湾曲した遠位先端を備える前記ガイドワイアが前記部分的
な止め部に対して一つ以上の回転角度に回転させられたときに、前記湾曲した遠位先端を
備える前記ガイドワイアが延長可能になるように構成される、請求項24に記載の血管内撮
像カテーテル。
【請求項２６】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シース区分の内壁から前記第3の内腔内へ延びる一
つ以上の突起を備え、前記一つ以上の突起は、前記ガイドワイアの通過を許容する、請求
項23から25のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２７】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シース区分の増大させた壁の厚さを備え、前記増大
させた壁の厚さは、前記細長い遠位シース区分の内面内に内向きの段を作り出し、その結
果、前記内向きの段は、前記ガイドワイアが前記遠位開口を通過するのを許容しながら、
前記撮像アセンブリが前記細長い遠位シース区分の前記遠位端を越えて通過するのを防止
する、請求項23から25のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２８】
　前記増大させた壁の厚さは、前記細長い遠位シース区分の前記内面の円周領域の一部分
にわたって画定されることで、一つ以上の部分的な環状区分の形状である部分的な止め部
を形成する、請求項27に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項２９】
　前記内向きの段は、半円環の形状である、請求項28に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３０】
　前記遠位領域は、前記細長い遠位シース区分の内面および外面が内方へ先細りし、その
結果、前記第3の内腔の直径が前記遠位開口の方へ減少するように構成された先細りした
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遠位領域を備える、請求項23から29のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３１】
　前記先細りした遠位領域は、切頭円錐形シェルとして形成される、請求項30に記載の血
管内撮像カテーテル。
【請求項３２】
　前記内部止め部の少なくとも一部分は、前記先細りした遠位領域内に画定される、請求
項30または31に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３３】
　前記内部止め部は、前記細長い遠位シース区分の中心軸を塞ぐことなく前記撮像アセン
ブリに接触するように構成される、請求項23から30のいずれか一項に記載の血管内撮像カ
テーテル。
【請求項３４】
　前記細長い遠位シース区分は、細長い一次シース部分と、前記細長い一次シース部分に
接着された遠位キャップとを備える、請求項22から33のいずれか一項に記載の血管内撮像
カテーテル。
【請求項３５】
　前記細長い遠位シース区分は、細長い一次シース部分と、前記細長い一次シース部分に
接着された遠位キャップとを備え、前記遠位キャップは、前記内部止め部を備える、請求
項23から33のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３６】
　前記内部止め部は、前記遠位キャップと一体形成される、請求項35に記載の血管内撮像
カテーテル。
【請求項３７】
　前記内部止め部は、前記遠位キャップ内に接着される、請求項35に記載の血管内撮像カ
テーテル。
【請求項３８】
　前記細長い遠位シース区分は、単一の中心内腔を備える、請求項22から37のいずれか一
項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項３９】
　前記細長い遠位シース区分の外径は、4フレンチ未満である、請求項22から38のいずれ
か一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項４０】
　前記第1の細長い近位シース区分は、第1の細長い近位シース部分および第1の細長い遠
位シース部分を備え、前記第1の細長い近位シース部分は、前記撮像アセンブリの長手方
向位置を変動させるように、前記第1の細長い遠位シース部分に対して移動可能である、
請求項22から39のいずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項４１】
　前記遠位領域は、前記撮像アセンブリによって放出されかつ/または受け取られる撮像
エネルギーに対して透過性の透過窓を備える、請求項22から40のいずれか一項に記載の血
管内撮像カテーテル。
【請求項４２】
　前記遠位領域の少なくとも一部分は、前記撮像アセンブリによって放出されかつ/また
は受け取られる撮像エネルギーに対して透過性の材料から形成される、請求項22から40の
いずれか一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項４３】
　前記第1の細長い近位シース区分は、該第1の細長い近位シース区分の近位端で追加の細
長い近位シース区分に連結され、前記追加の細長い近位シース区分は、追加の内腔を備え
、
　前記撮像導管は、前記追加の内腔内に収容された近位部分と、前記追加の細長い近位シ
ース区分の遠位端を越えて前記第1の内腔内へ延びる遠位部分とを備え、
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　前記追加の細長い近位シース区分は、前記第1の細長い近位シース区分から取り外し可
能であり、それによって前記撮像導管の前記遠位部分を前記第1の内腔から抜き取ること
を許容し、追加の細長いデバイスを前記第1の内腔内へ挿入すること、および前記追加の
細長いデバイスを前記第3の内腔内へ延ばすことを許容する、請求項22から39のいずれか
一項に記載の血管内撮像カテーテル。
【請求項４４】
　前記追加の細長いデバイスは、治療デバイスである、請求項43に記載の血管内撮像カテ
ーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、全体が参照により本明細書に組み込まれている、2015年6月15日出願の「INT
RAVASCULAR IMAGING CATHETERS AND METHODS OF USE THEREOF」という名称の米国仮特許
出願第62/175,968号、および全体が参照により本明細書に組み込まれている、2015年6月3
0日出願の「INTRAVASCULAR IMAGING CATHETERS AND METHODS OF USE THEREOF」という名
称の米国仮特許出願第62/187,047号の優先権を主張する。
【０００２】
　本開示は、医用撮像に関する。より詳細には、本開示は、完全閉塞の存在下における血
管内撮像に関する。
【背景技術】
【０００３】
　血管内超音波(IVUS)および光干渉断層撮影法(OCT)などの血管内撮像は、冠動脈疾患を
評価して血管造影画像を補足するために使用されることが多い。ほとんどの場合、血管内
撮像の使用は、閉塞していない血管内で行われており、したがって血管造影色素、ガイド
ワイア、および撮像カテーテルを送達することができる内腔がある程度残っている。場合
によっては、血管内撮像はまた、完全閉塞(慢性完全閉塞など)への介入にも使用される。
しかし、これは典型的には、血管形成術用バルーンによって完全閉塞を拡張して開いた後
、またはステントを配置した後に行われる。この状況では、血管内画像は、この処置の結
果の評価を提供する。
【０００４】
　慢性完全閉塞(CTO)は、色素を配置する内腔がないせいで血管造影的に視覚化するのが
困難であるため、介入処置を実行するのが特に難しい障害である。また、内腔がないとい
うことは、ガイドワイアおよび他の機器を前進させるという慣例的な技法が、内腔内に留
まって機器を誘導するために、デバイスを閉じ込める動脈壁によって取り囲まれた開放内
腔に依拠しており、それほど容易に適用されないことを意味する。これらの技法はまた、
横断するのが困難であり、多くの場合、血管の内膜下層内へ貫入し、次いで真腔内へ再び
現れる(内膜下切開および再入としても知られている)堅い先端を有するガイドワイアおよ
びデバイスなど、より侵略的で潜在的に外傷性のデバイスの使用を必要とする。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　CTOの治療を案内するためのIVUSまたはOCTの使用は、増えつつあり、早期のデータは、
処置の結果を改善することができることを示唆している。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　ガイドワイアまたは撮像アセンブリを任意選択で受け入れるように構成された内腔を有
する遠位シース部分を含む血管内撮像カテーテルが提供される。遠位シース部分は、ガイ
ドワイアが内腔を通って挿入されて遠位出口ポートを通って延びるとき、遠位シース部分
をマイクロカテーテルとして用いることができるような寸法を有するように構成すること
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ができる。カテーテルの遠位端またはその付近の位置で外部組織を撮像することができ、
たとえばそれにより、完全閉塞の制御された撮像、および完全閉塞を伴う真腔内での遠位
端(およびガイドワイア)の配置が可能になる。ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延
びることを許容しながら、撮像アセンブリが遠位出口ポートから外へ延びることを妨げる
ために、遠位シース部分の遠位端またはその付近に構造的な止め部を設けることができる
。
【０００７】
　したがって、第1の態様では、
　第1の内腔を備える細長い近位シースと、
　第1の内腔内に収容された近位部分および前記細長い近位シースの遠位端を越えて延び
る遠位部分を有する撮像導管と、
　前記撮像導管の近位端から離れた位置で前記撮像導管に連結された撮像アセンブリと、
　第2の内腔を備える細長い遠位シースと、を備え、第2の内腔は、前記細長い遠位シース
の遠位端に形成された遠位開口と流体連通しており、前記細長い遠位シースは、ガイドワ
イアが前記第2の内腔内に受け入れられ前記第2の内腔を通って前記遠位端を越えて延びて
いるときに前記ガイドワイアの上に前記細長い遠位シースを延ばすことによって対象の血
管構造内に配置可能であり、
　第2の内腔は、前記撮像導管からのガイドワイアの抜き取りにあたって、前記撮像導管
の前記遠位部分を第2の内腔内で受け止めるように構成され、前記撮像アセンブリは、前
記細長い遠位シースの前記遠位端を越えて延びることなく第2の内腔内で前記細長い遠位
シースの遠位領域へ延長可能であり、
　前記細長い遠位シースの近位端が前記細長い近位シースの遠位端に着脱可能に連結可能
であることで、前記撮像導管の前記遠位部分が第2の内腔内で延ばされて前記細長い近位
シースが前記細長い遠位シースに連結されたときに、第1の内腔が第2の内腔と流体連通し
、前記撮像導管が前記細長い近位シースの第1の内腔を通って前記細長い遠位シースの第2
の内腔内へ延び、前記撮像アセンブリが前記細長い遠位シースの前記遠位領域内に位置す
る、血管内撮像カテーテルが提供される。
【０００８】
　別の態様では、
　血管内撮像カテーテルであって、
　第1の内腔を備える第1の細長い近位シース区分と、
　第2の内腔を備える第2の細長い近位シース区分と、を備え、
　前記第1の細長い近位シース区分と前記第2の細長い近位シース区分とがつながって分岐
領域を形成することで、該分岐領域において第1の内腔と第2の内腔とが結合して第3の内
腔を形成し、
　前記分岐領域から延びる細長い遠位シース区分であって、第3の内腔が前記細長い遠位
シース区分内に延びて前記細長い遠位シース区分の遠位端に形成された遠位開口と流体連
通しており、前記細長い遠位シース区分は、ガイドワイアが第2の内腔および第3の内腔を
通って延びているときに対象の血管構造内に配置可能であり、ガイドワイアが前記細長い
遠位シース区分の前記遠位端を越えて延びるようになっている、細長い遠位シース区分と
、
　第1の内腔内で後退可能な撮像導管と、
　前記撮像導管の近位端から離れた位置で前記撮像導管に連結された撮像アセンブリと、
を備え、
　前記撮像導管は、第3の内腔にガイドワイアがないときに第3の内腔内で延長可能であり
、前記撮像アセンブリは、前記細長い遠位シース区分の前記遠位端を越えて延びることな
く第3の内腔内で前記細長い遠位シース区分の遠位領域へ延長可能である、血管内撮像カ
テーテルが提供される。
【０００９】
　本開示の機能上の有利な態様のさらなる理解は、以下の詳細な説明および図面を参照す
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ることによって実現することができる。
【００１０】
　実施形態について、例示のみを目的として図面を参照して次に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】近位シース部分が遠位シース部分に連結された血管内撮像カテーテルの一例を示
す図である。
【図２Ａ】遠位シース部分を示す、その切断状態にある例示的な血管内撮像カテーテルを
示す図である。
【図２Ｂ】近位シース部分を示す、その切断状態にある例示的な血管内撮像カテーテルを
示す図である。
【図３Ａ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図３Ｂ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図３Ｃ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図３Ｄ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図３Ｅ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図３Ｆ】閉塞した血管内での例示的な血管内撮像カテーテルの使用を示す図である。
【図４Ａ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図４Ｂ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図４Ｃ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図４Ｄ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図４Ｅ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図４Ｆ】ガイドワイアが遠位出口ポートを通って延びるのを許容しながら、撮像アセン
ブリが遠位出口ポートを越えて延びるのを防止する構造的な止め部の様々な例示的な実装
形態を示す図である。
【図５Ａ】構造的な止め部を有するように構成された例示的な遠位シース部分を示す図で
ある。
【図５Ｂ】構造的な止め部を有するように構成された例示的な遠位シース部分を示す図で
ある。
【図６Ａ】遠位シース部分に連結された第1および第2の近位シース部分を含む分岐構造を
有する血管内撮像カテーテルの代替例を示す図である。
【図６Ｂ】遠位シース部分に連結された第1および第2の近位シース部分を含む分岐構造を
有する血管内撮像カテーテルの代替例を示す図である。
【図６Ｃ】遠位シース部分に連結された第1および第2の近位シース部分を含む分岐構造を
有する血管内撮像カテーテルの代替例を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本開示の様々な実施形態および態様について、以下に論じる詳細を参照して説明する。
以下の説明および図面は、本開示を例示するものであり、本開示を限定すると解釈される
べきではない。多数の具体的な詳細について、本開示の様々な実施形態の徹底的な理解を
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提供するために説明する。しかし、特定の場合、本開示の実施形態の簡潔な議論を提供す
るために、よく知られている詳細または従来の詳細については説明しない。
【００１３】
　本明細書では、「含む(includes)」および「備える(comprising)」という用語は、排他
的ではなく包括的でオープンエンドであると解釈されたい。具体的には、本明細書および
特許請求の範囲で使用されるとき、「含む(includes)」および「備える(comprising)」と
いう用語ならびにその変形は、指定の特徴、ステップ、または構成要素が包含されること
を意味する。これらの用語は、他の特徴、ステップ、または構成要素の存在を除外すると
解釈されるべきではない。
【００１４】
　本明細書では、「例示的(exemplary)」という用語は、「例(example)、事例(instance)
、または例示(illustration)として働く」ことを意味し、本明細書に開示する他の構成に
比べて好ましいまたは有利であると解釈されるべきではない。
【００１５】
　本明細書では、「およそ(about)」および「約(approximately)」という用語は、特性、
パラメータ、および寸法の変動など、値の範囲の上限および下限内に存在しうる変動を包
含することを意味する。別途指定しない限り、「およそ(about)」および「約(approximat
ely)」という用語は、±25パーセント以下を意味する。
【００１６】
　別途指定しない限り、いずれの指定される範囲または群も、範囲または群のあらゆる部
材を個々に参照し、ならびにその中に包含されるあらゆる可能な部分範囲または部分群を
参照する簡略的な方法であり、いずれの部分範囲または部分群に関しても同様であること
を理解されたい。別途指定しない限り、本開示は、あらゆる具体的な部材および部分範囲
または部分群の組合せに関し、それらを明示的に組み込む。
【００１７】
　本明細書では、「程度(on the order of)」という用語は、数量またはパラメータとと
もに使用されるとき、記載の数量またはパラメータの約10分の1から10倍に及ぶ範囲を指
す。
【００１８】
　別途定義しない限り、本明細書に使用されるすべての技術的および科学的な用語は、当
業者に一般に理解されるものと同じ意味を有することが意図される。文脈などを通じて別
途指示しない限り、本明細書では、以下の用語は、以下の意味を有することが意図される
。
【００１９】
　本明細書では、「マイクロカテーテル(microcatheter)」という語句は、少なくともそ
の遠位領域内で、直径4フレンチ(F)未満、典型的には直径3F以下の直径を有するカテーテ
ルを指す。マイクロカテーテルは、先細りした柔らかい先端、その長さの全体にわたるま
たは一部分における壁のワイア編組補強、その外面上の親水性コーティング、および壁の
内面上の潤滑性ライニング(PTFEライナなど)など、閉塞を通って遠位血管構造内への送達
可能性を支援する特徴を有することができる。また、蛍光透視法で容易に特定可能になる
ことを助けるために、金、白金、または他の放射線不透過性材料のマーカバンドなどのマ
ーカバンドを遠位先端内に設けることができる。マイクロカテーテルは、単一の内腔また
は複数の内腔を有することができる。
【００２０】
　ほとんどのIVUSおよびOCTカテーテルの制限の一つは、本質的に側視式であり、カテー
テルの長軸の周りで超音波ビームまたは光学ビームを回転させることによって画像を収集
することである。通常、このビームは、カテーテルの長手方向軸に対して80から90度の角
度を有し、それにより、横断面画像の作成を可能にする。当技術分野で開示するいくつか
の実施形態(Novelisら)では、ビームは、より前方の観察方向に傾斜している。
【００２１】
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　血管内撮像カテーテルは、典型的には、急速交換構成と呼ばれる構成において遠位端付
近にガイドワイア内腔を有する。この構成では、カテーテルの遠位部分(たとえば、5から
20mm)は、カテーテルの遠位端で遠位ガイドワイアポートを介してガイドワイア内腔から
出るガイドワイアを取り囲むように構成される。ガイドワイアのより近位の部分は、典型
的には遠位ガイドワイアポートに対して5から20mm近位の近位ガイドワイアポートを介し
てカテーテルのガイドワイア内腔から出る。
【００２２】
　血管内撮像カテーテルの直径が制限されるため(冠動脈などの血管の直径によって課さ
れるサイズ制限によって抑制される)、超音波または撮像ビームがカテーテルから放射さ
れる撮像アセンブリは、典型的には、近位ガイドワイアポートに対して近位にずれている
。したがって、血管内撮像カテーテルの先端と血管内撮像カテーテルによって撮像される
領域との間の距離は、典型的には、ガイドワイア内腔の長さより大きい。
【００２３】
　多くの場合、血管内撮像では、血管内撮像カテーテルの先端とカテーテル内で撮像ビー
ムがカテーテルから出る領域との間の距離が可能な限り短いことが望ましい。しかし、従
来の血管内撮像カテーテルでは、使用される技法は、まずガイドワイアを血管構造内へ十
分遠くまで前進させることであり、それにより、次に標的空間に達するようにガイドワイ
アの上に血管内撮像プローブを前進させることができる。ガイドワイアは、好ましくは、
血管内撮像カテーテルの遠位先端からの解剖学的構造に対する外傷の可能性を最小にする
ために、常に血管内撮像カテーテルの遠位先端を越えて延びているべきである。これは、
最小でも、従来の血管内撮像カテーテルでは、ガイドワイアを閉塞内へ貫入させることな
く、撮像トランスデューサが心臓血管の解剖学的構造内の鈍的閉塞に達することができる
最短距離が、i)血管内撮像カテーテルの遠位先端を越えて外へ延びるガイドワイアの短い
長さと、ii)血管内撮像カテーテルの遠位先端と血管内撮像カテーテル内の撮像アセンブ
リとの間の距離との和であることを意味する。
【００２４】
　この制限によって課される問題は、ほとんどの血管内撮像カテーテルが、堅い長い部分
と、それに続いてより柔軟な先端とを有するガイドワイアの上に送達されることによって
さらに悪化する。ガイドワイアの柔軟な先端は、その送達中の外傷を最小にしながら、閉
塞していない血管を通るガイドワイアの送達可能性を増大させることが意図される。従来
、柔軟な先端は、長さ35から45mmであるが、他の長さも利用可能であり、ガイドワイア設
計には大きなばらつきがある。血管内撮像カテーテルの遠位先端をガイドワイアの柔軟な
先端上へ前進させた場合、ガイドワイアの上で血管内撮像カテーテルを後退させる(抜き
取る)とき、ガイドワイアの柔軟な先端が座屈し、したがってガイドワイア、血管内撮像
カテーテル、および/または解剖学的構造を損傷し、それによって周辺の解剖学的構造を
損傷する可能性がより高くなる。小さい血管内および閉塞付近の遠位血管構造内で血管内
画像カテーテルを前進させる能力は、所望の視野を得ることができるように処置中に血管
内撮像カテーテルの撮像部分を当該解剖学的領域付近の位置へ運ぶ能力によって部分的に
制限される。
【００２５】
　さらに、撮像カテーテルの挿入中(カテーテルが動脈の内腔から意図せず出て、患者を
冠動脈穿孔のリスクにさらした場合など)、外傷を最小にするために、また血管内撮像に
よってより容易に認識可能になるように真腔の圧縮を最小にするために、可能な限り外形
の小さい血管内撮像カテーテルの構成を有することが望ましい。
【００２６】
　テルモは、Navifocus WRと呼ばれる、IVUSカテーテルの先端と超音波トランスデューサ
との間の距離が非常に短いIVUSカテーテルを発表した。その設計は、トランスデューサと
カテーテル先端との間の距離を最小にしているが、ガイドワイアの相当な長さをカテーテ
ルの前方へ前進させる必要があることには対処していない。しかし、モノレールガイドワ
イア内腔は、撮像内腔に対してその遠位長さのほとんどにわたって平行に通っており、し
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たがってこのカテーテルの遠位部分に対する最大横断面寸法は、より大きくなる(撮像内
腔に対して2.4Fまたは0.8mm、ガイドワイア内腔に対してさらに約1.5Fまたは0.5mmであり
、総最大寸法は、約1.3mmになる)。
【００２７】
　慢性完全閉塞がどのように治療されるかを再び参照すると、撮像カテーテルの先端と撮
像エネルギーが撮像カテーテルから出る(したがって画像を生成する)点との間の距離が、
CTO血管再生処置中の血管内撮像の有用性の制限であることが明らかになる。
【００２８】
　典型的には、CTOは、一つ以上のガイドワイアを使用して横断される。ガイドワイアが
柔らかいほど、外傷性が低くなるが、冠動脈閉塞内の線維性被膜または石灰化領域を通っ
て貫入するほど十分に強くない可能性がある。ワイアが堅いほど、より指向性の制御およ
びプッシャビリティを有するが、血管に切開または穿孔を引き起こすことなどによって、
血管および周辺の解剖学的構造により大きい外傷を引き起こす可能性がある。
【００２９】
　ワイアによって切開または穿孔などの外傷を引き起こすことは、外傷の位置および外傷
の生理学的な重要性に応じて、様々な重要性を有する可能性がある。たとえば、完全に閉
塞された血管の内膜下内でワイアを前進させることは、血管がすでに閉塞されており、し
たがって血管壁層が互いに押し合って周囲に血流がほとんどないため、生理学的に意味の
ある切開フラップまたは虚血を引き起こす可能性は低い。したがって、CTOで切開が生じ
ることで、心筋の相当な領域から血液が急に奪われる可能性は低い。実際のところ、多く
のCTO手術者は、血管形成術用バルーン、鈍的切開デバイス、および再入デバイスなどの
デバイスをCTOの内膜下空間内へ前進させて、CTOの長さにわたって新しい内腔を作製する
ことに取り組んでいる。しかし、新しい内腔に対してある程度の構造的な支持が存在する
ことを確実にするために、閉塞した血管の外膜境界内にその新しい内腔を作製することが
非常に望ましい。そうでなければ、新しい内腔の全体的な構造の損失をもたらし、潜在的
に穿孔をもたらす可能性がある。心膜空間内への冠動脈血管の穿孔の結果、心膜空間内へ
流体が蓄積し、心タンポナーデと呼ばれる症状を引き起こし、潜在的に急性に生命を脅か
すおそれがある。
【００３０】
　また、CTOの遠位キャップを大幅に越えて切開平面を延ばすことは、遠位血管構造が側
副枝によって供給を受け、機能性心筋の灌流に関与していることがあるため、臨床的な重
要性を有する可能性がある。遠位血管内に切開が生じることは、この灌流を損ない、した
がって潜在的に虚血または梗塞を引き起こす可能性がある。
【００３１】
　いくつかの状況では、細いワイアによる穿孔が危険になる可能性があるが、ガイドワイ
アの上でのバルーンおよびステントの前進、拡張、および配置は、閉塞した血管の真腔内
にガイドワイアが存在しない場合、CTO処置中に最大のリスクをもたらす可能性があり、
穿孔または切開のサイズが拡大し、したがって穿孔の重大度または切開によって影響され
る領域の範囲を増大させる可能性があることに言及するべきである。バルーンの拡張がさ
れていない場合、偽腔または心膜空間内へのワイアの前進は、回復可能な状況である可能
性がはるかに高い。
【００３２】
　CTO処置を容易にするために血管内撮像が使用されるいくつかの状況では、CTOの線維性
被膜の貫入を案内するために、隣接する血管内または同じ血管の分枝部内に撮像カテーテ
ルを配置することができる。IVUSは、ほとんどの光学的方法とは異なり、血液を視野から
過渡的に移すことなく、血液を透視してリアルタイムの撮像を提供することができるため
、貫入の案内にとっておそらくより有用である。線維性被膜またはCTO内への入口点を貫
入するこの動作は、堅いガイドワイア使用を必要とする可能性がある難しいことの多いス
テップであり、多くの場合、手術者がCTO内への入口点を識別するのを助ける血管造影の
手がかりがないことによって失敗する。血管内撮像は、キャップの近位部分が撮像カテー
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テルの視野内に入る入口点に十分に近い位置および向きへカテーテルの撮像部分を前進さ
せることができる場合、ワイアの前進中に入口点を識別し、視覚的な案内/確認を提供す
るのを助けることができる。
【００３３】
　撮像カテーテルがCTO処置中に有用となりうる別の状況は、少なくとも血管の外膜輪郭
内、好ましくは血管の真腔内にワイアが存在することを確認することである。ガイドワイ
アの上でCTO内へ血管内撮像カテーテルを前進させることで、血管に何らかの外傷を引き
起こす可能性があるが、バルーンまたはステントを誤った位置に導入する場合より、概し
て外傷性が低くなる。血管の外膜および/または内膜の層が血管内撮像カテーテルを取り
囲んでいると識別することができる場合、概してこれにより、少なくとも血管内撮像カテ
ーテルによって撮像することができるCTO部分にわたって、ガイドワイアが血管の範囲内
にあるというある程度の安心が与えられる。
【００３４】
　別法として、血管内撮像カテーテル(したがって、血管内撮像カテーテルが送達された
ガイドワイア)が真腔または外膜輪郭から出たことが分かった場合、一つ以上の追加のガ
イドワイアをCTO内へ前進させて、CTOを通る好ましい経路を試行および形成することもで
きる。このとき、血管内撮像カテーテルが所定の位置にある間、手術者による操作中に追
加のガイドワイアの位置を視覚化することが可能であり、したがってCTOを通る好ましい
経路をより容易に実現することが可能である。血管内撮像カテーテルの撮像部分が開放内
腔から出てCTOに入った後、視野内の血液ははるかに少なくなり、血液が存在する内腔内
と比較すると、CTO内で光学撮像を使用するのがより容易になりうることに言及するべき
である。
【００３５】
　血管内撮像カテーテルがCTO処置にとって潜在的に有用になる別の状況は、ガイドワイ
アが遠位血管構造の真腔内へうまく入ったか否かを確認する場合である。場合によっては
、ガイドワイアが障害を通って前進し、遠位血管構造の真腔内へ出たか否かを血管造影的
に確認するのは困難である。ワイアの遠位端が真腔内にあるという確信をもたずにそのよ
うな処置を続けることで、処置が非常に複雑になる可能性があるため、ワイア(ならびに
後にバルーンおよびステント)が、壁層内ではなく真腔内に存在することを確実にするこ
とが好ましい。
【００３６】
　CTO介入において、マイクロカテーテルとガイドワイアを組み合わせて使用することは
一般的である。マイクロカテーテルは、典型的には、ガイドワイアを収容するのに十分に
大きい一つ以上の内腔を有する細いカテーテルである。多くのマイクロカテーテルは、直
径1.8Fであり、0.014"の冠動脈ガイドワイアを収容することができるが、冠動脈および末
梢血管の介入に対応するために、他のサイズも利用可能である。使用されているマイクロ
カテーテルの例には、ファインクロスカテーテル、SuperCross、コルセア、Valet マイク
ロカテーテルなどが含まれる。マイクロカテーテルの使用は、ワイアの表面とのより良好
な境界面を提供することによって、冠動脈の解剖学的構造のうち石灰化、蛇行、または極
度に狭窄/閉塞した部分を通るガイドワイアのトルク伝達性および送達可能性を向上させ
ることができる。さらに、マイクロカテーテルは、閉塞を横断しようとする試行中の異な
る時点で異なるガイドワイア構成を使用することを容易にするという点で、重要な役割を
担う。たとえば、好ましい湾曲部を有する特定のガイドワイアをCTOの入口点へ前進させ
ることが望ましい可能性がある。たとえば、これは、冠動脈の血管構造の近位部分の中を
誘導するのを助けるために、先端に適度の湾曲部を有する柔らかい先端のワイア(BMWまた
はWhisperワイアなど)とすることができる。
【００３７】
　ガイドワイアが入口点に着いた後は、先端に非常に短い湾曲部を有するConfianzaワイ
アまたはMIRACLEbrosワイアなど、はるかに堅い先端を有するガイドワイアを使用するこ
とが好ましい可能性がある。一つのワイアタイプから別のワイアタイプへ切り換えるため



(13) JP 2018-519902 A 2018.7.26

10

20

30

40

50

に、第1のワイアの上にマイクロカテーテルを前進させることができる。次いで、マイク
ロカテーテルを通って第1のワイアを血管構造から抜き取ることができる。次いで、マイ
クロカテーテルを通って次のワイアを前進させることができる。この技法は、第1のワイ
アが以前に前進したのとほぼ同じ位置に第2のワイアが到達するために、確実で外傷性の
低い経路を提供するのを助ける。マイクロカテーテルは、その設計に応じて、比較的非外
傷性の先端を有することができる。次いで、CTOの近位入口点を通って第2のワイアを前進
させた後、CTOを通ってある程度の距離まで第2のワイアを前進させることができる。
【００３８】
　ある時点で(CTO内、遠位出口点に接近するとき、またはさらには遠位血管構造に到達し
たとき)、第2のワイアを取り出して、より外傷性の低い先端を有するワイア、回転式アテ
ローム切除デバイスを運ぶように特別に設計されたワイア、または何らかの他のワイアな
どのさらに別のワイアに交換することが望ましい可能性がある。マイクロカテーテルは、
ワイアの送達を容易にするのを助けるために、または一つのワイアから別のワイアへの交
換を可能にするために、任意の時点でワイアの上に前進させることができる。ガイドワイ
アが遠位血管構造にうまく到達した後、CTOの血管再生を行うためにバルーン、ステント
、および他の介入デバイスを使用して、CTOの血管再生の所望の結果を得ることができる
。
【００３９】
　CTO処置または他の介入処置の実行中の任意の時点で、マイクロカテーテル内から、特
にマイクロカテーテルの遠位先端付近で、撮像を実行することが望ましい可能性がある。
【００４０】
　本開示の第1の例示的な実施形態が、図1に提供されている。例示的な血管内撮像カテー
テル100は、細長い遠位シース部分1および細長い近位シース部分4を有する分離可能な外
側シースを含み、分離可能な外側シースの近位シース部分4および遠位シース部分1は、遠
位シースコネクタ2および近位シースコネクタ3を介して着脱可能に連結可能である。一つ
の例示的な実装形態では、コネクタ2および3は、介入カテーテル内で一般に使用されるよ
うに、嵌合するルアーコネクタとすることができ、または、たとえば機械的連結および好
ましくは防水連結を提供する磁気コネクタ、スナップコネクタ、ねじ込みコネクタ、もし
くは他のコネクタとすることができる。
【００４１】
　近位シース部分4は、血管内撮像カテーテルを患者インターフェースモジュール(別法と
して、モータ駆動ユニットとも呼ばれる)に連結するコネクタ8をさらに含むことができる
。一つの例示的な実装形態では、コネクタ8は、近位コネクタ8をモータ駆動ユニットに係
止するラッチまたは解放ボタン6を含むことができる。
【００４２】
　外側シースは、近位シース部分4を通って延びる第1の内腔と遠位シース部分1を通って
延びる第2の内腔とによって形成された主内腔11を包含する。二つのシース部分が連結さ
れると、第1および第2の内腔は、流体連通する。
【００４３】
　以下で説明するように、主内腔11は、長手方向シャフトまたはケーブル(たとえば、遠
位シース部分1内で撮像アセンブリを回転させるトルクケーブル)を介した撮像アセンブリ
10の挿入に好適な直径を有し、以下、撮像導管と呼ぶ。撮像アセンブリは、撮像導管の近
位端から離れた位置で撮像導管に連結される。
【００４４】
　たとえば、図1は、遠位シース部分1の遠位端付近に位置する撮像アセンブリ10を示し、
撮像アセンブリ10は、たとえば主内腔11内を近位コネクタ6から遠位シース部分1内へ延び
る撮像導管(図1には図示せず)の回転を介して、主内腔11内で回転可能である。回転中、
撮像ビーム12を局所的な外部環境内へ伝送し、またそれを受け取って、視野9内の像を生
成する信号を得ることができる。一つの例示的な実施形態では、撮像ビーム12は、超音波
ビームとすることができる。別の例示的な実施形態では、撮像ビーム12は、光ビームとす
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ることができる。撮像ビーム12は、単一の撮像手段または複数の撮像手段に対応すること
ができる。
【００４５】
　図1に示すように、近位シース部分4(またはカテーテルの近位部分の何らかの他の部分)
にフラッシュポート7を任意選択で取り付けまたは一体化することができ、フラッシュポ
ート7は、たとえばカテーテルから空気を追い出すために、主内腔11内へ流体を導入する
ことができるポートを提供する。
【００４６】
　図1に示すように、近位シース部分4はまた、血管内撮像カテーテル100内での撮像アセ
ンブリ10の長手方向の移動(たとえば、引き戻し)を可能にするために、互いに対して長手
方向に摺動する二つの別個のシース構成要素(4および5)を有することができる。
【００４７】
　図1に示すように、血管内撮像カテーテルの主内腔11は、撮像アセンブリ10および付随
する撮像導管(トルクケーブルおよびいくつかの電気導体または一つ以上の光ファイバな
ど)の挿入および内部移動(および任意選択の回転)に対応するのに足りるだけ十分に大き
い。以下でさらに詳細に説明するように、いくつかの実施形態では、遠位シース部分1内
の主内腔11の遠位領域は、撮像アセンブリが遠位シース部分1の遠位端を越えて延びるの
を妨げるのに足りるだけ狭くすることができる。
【００４８】
　遠位シース部分の第2の内腔はまた、撮像アセンブリ10および撮像導管の挿入がないと
きにガイドワイアを収容するのに足りるだけ大きい。当業者には知られているように、ガ
イドワイアのサイズは、変動するが、冠動脈の介入では、ガイドワイアは、典型的には直
径約0.014"であり、典型的には直径0.009"から0.018"の範囲であり、末梢血管の介入の場
合、ガイドワイアは、典型的には0.014"から0.038"である。
【００４９】
　遠位シース部分1は、ガイドカテーテル(図示せず)を通って血管構造内へ延びるのに十
分に長く、ガイドカテーテルは、カテーテル13から分離され、カテーテル13をガイドカテ
ーテル内へ挿入することができるようになっている。冠動脈の応用例の場合、ガイドカテ
ーテルは、典型的には長さ90から100cmである。したがって、冠動脈の応用例では、カテ
ーテル13の遠位シース部分は、典型的には長さ90cm超であり、より典型的には長さ120か
ら160cmであり、それにより、ガイドカテーテルの遠位端を越えてその遠位端を延ばすこ
とができるようになっている。
【００５０】
　図2Aおよび図2Bは、近位シース部分4が遠位シース部分1から分離された例示的な血管内
撮像カテーテルを示し、図2Aは、ガイドワイアを収容する遠位シース部分を示し、図2Bは
、近位シース部分から延びる撮像シャフト/導管を有する近位シース部分を示す。
【００５１】
　図2Aに示すように、遠位シース部分1は、近位シース部分1から分離されたとき、主内腔
11内へのガイドワイア15の挿入時にマイクロカテーテルとして使用することができるよう
な寸法を有するように構成することができる。そのような実施形態では、遠位シース部分
1をマイクロカテーテル部分と呼ぶことができる。図2Aに示すように、遠位シース部分1の
遠位端に遠位開口(出口ポート)14が設けられ、それによってガイドワイア15が遠位シース
部分1から出ること(または遠位シース部分1内へのガイドワイアの挿入)が可能になる。ガ
イドワイア15は、任意の好適な長さのガイドワイアとすることができ、典型的には長さが
150から300cmであり、一般的な長さとしては190cmである。近位では、ガイドワイア15は
、外側シース1内の主内腔の近位ポート18を介して、外側シース1の内腔に出入りすること
ができる。したがって、遠位シース部分は、ガイドワイアが遠位シースの第2の内腔内に
受け入れられて第2の内腔を通って延びているときに、ガイドワイアの上に遠位シース部
分を延ばすことによって対象の血管構造内に配置することができる。
【００５２】



(15) JP 2018-519902 A 2018.7.26

10

20

30

40

50

　カテーテル13の挿入可能な部分の外径は、典型的には直径1.8Fから4F(0.6から1.33mm)
であり、この外径は、カテーテルの長さにわたって遠位のより小さい直径から近位のより
大きい直径まで変動することができ、したがってガイドワイアの上でのカテーテルの改善
された送達可能性を提供することができる。一つの例示的な実装形態では、遠位シース部
分の最遠位部分は、内側内腔11の最も小さい寸法まで先細りすることができる。
【００５３】
　図2Bを次に参照すると、近位シース部分4内に収容および支持された撮像導管17の一部
分が示されている。遠位シース部分1および近位シース部分4を互いから取り外すことで、
撮像導管17および撮像アセンブリ10を遠位シース部分1から抜き取ることが可能になる。
【００５４】
　上述したように、二つのシース部分が分離されて撮像導管17が遠位シース部分1の第2の
内腔内に存在しなくなったときに、遠位シース部分1を通してガイドワイア15を挿入する
ことができる。ガイドワイア15を抜き取るとき、撮像導管17の遠位部分および撮像アセン
ブリ10を第2の内腔内に延ばすことができ、それにより、撮像アセンブリ10は、細長い遠
位シースの遠位領域またはその付近に位置する。以下でさらに詳細に説明するように、遠
位シース部分の遠位領域は、撮像アセンブリ10が細長い遠位シースの遠位端を越えて延び
るのを妨げるように構成することができる。
【００５５】
　図1ならびに図2Aおよび図2Bに示す例示的な実施形態では、撮像導管17および撮像アセ
ンブリ10は、近位シース部分1および遠位シース部分内で回転可能である(後者は、遠位シ
ース部分4が近位シース部分1に連結されているとき)。近位コネクタ8は、撮像導管17に直
接連結された回転インサート(図示せず)を包含してもよく、それにより、回転インサート
、撮像導管17、および撮像アセンブリ10は、近位コネクタ8のハウジング、任意選択のシ
ース延長部5(上述したように、任意選択で引き戻しを可能にする)、および近位シース部
分4内、ならびに、近位シース部分1が近位シース部分4に取り付けられたときは遠位シー
ス部分1内で、同時に回転する。したがって、近位コネクタは、患者インターフェースモ
ジュール(モータ駆動ユニットとしても知られている)からの機械的回転運動を血管内撮像
カテーテル100の回転構成要素に連結する機構または手段を提供する。さらに、近位コネ
クタ8は、血管内撮像カテーテルの回転構成要素および非回転構成要素のいずれか(または
両方)に、適当な電気および/または光学コネクタを提供する。
【００５６】
　図3Aから3Fは、本開示の実施形態によって構成された撮像カテーテルの様々な例および
非限定的な使用を示す。これらの例示的な図では、遠位シース部分1は、マイクロカテー
テルとして構成され、したがってマイクロカテーテル部分1と呼ばれる。図3Aから3Fに示
すように、血管25が、近位キャップ22および遠位出口点23を有する完全閉塞20を含み、遠
位血管構造21が、側副血管24を介して灌流される。
【００５７】
　図3Aを次に参照すると、近位キャップ22のすぐ近位に位置する血管25の断端26内へガイ
ドワイア15を前進させることができる。ガイドワイア15のこの前進は、たとえば、ガイド
ワイアが血管内撮像カテーテルのマイクロカテーテル部分1(遠位シース部分1と交換可能)
内にあるかどうかにかかわらず実行することができる(図3Aではマイクロカテーテル部分1
を図示せず)。マイクロカテーテル部分1が最初に、柔らかい非外傷性のガイドワイアと組
み合わせて使用されており、より堅い先端のワイアが所望される場合、マイクロカテーテ
ル部分1を使用して、ガイドワイアを交換することができ、その結果、より堅い先端のガ
イドワイアが断端26内へ安全に導入される。
【００５８】
　図3Aに示す血管25の壁27は、有限厚を有することに留意されたい。壁27は、いくつかの
層から構成される。図3Bに示す横断面図Bでは、壁27は、開放内腔30(ガイドワイアが存在
する)、内膜層31、一つ以上の中膜層32、および外膜33を有し、外膜周辺組織(脂肪、心筋
、または潜在的に心膜など)によって取り囲まれている。対照的に、図3Cに示す横断面図C
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は、完全閉塞20の存在を示す。
【００５９】
　図3Dに示すように、次いで近位キャップ22を通って閉塞20内へガイドワイア15を前進さ
せることができる。ガイドワイア15は、好ましくは、閉塞の真腔内、または少なくとも外
膜境界内に留まるはずであるが、動脈から外に穿孔することもできる(図3Dに示す)。また
図3Dに示すように、ワイアの上にマイクロカテーテル部分1を前進させることができる。
次いで、ワイアを除去して、マイクロカテーテル部分1を所定の位置に残すことができる
。
【００６０】
　図3Eに示すように、近位シース部分4および遠位シース部分1が互いに連結された後、撮
像アセンブリ10および撮像導管17をマイクロカテーテル部分1内へ前進させることができ
る。任意選択で、次いで、近位シース部分のシース区間5を近位部分のシース区間4内へ前
進させることによって、撮像アセンブリ10をマイクロカテーテル部分1の内腔11内で可能
な限り遠位に前進させることができる(シース区間4および5は、図1および図2Bに示されて
いる)。
【００６１】
　マイクロカテーテル部分1の遠位領域内に撮像アセンブリを配置した後、撮像を開始す
ることができる。側視撮像アセンブリ(図1に示す例示的な実施形態に示す)を使用する場
合、断面Fの横断面画像を撮ることができる。これを図3Fに表す。この例に関して図3Fに
示すように、撮像アセンブリ10およびマイクロカテーテル部分1の遠位領域は、閉塞の外
膜33の外側に位置する。次いで、近位シース部分4のシース区間4および5を互いに沿って
離れる方へ摺動させる(シース区間4からシース区間5を抜き取る)ことなどによって、マイ
クロカテーテル部分11の内腔11内で撮像アセンブリ10を引き戻すことができる。
【００６２】
　撮像アセンブリ10が線Gを通過するとき、撮像アセンブリ10およびマイクロカテーテル
部分1の周辺横断面がCTOの真腔内でどこに位置するかが明らかである。次いで、マイクロ
カテーテル部分1を後退させることができる(たとえば、引き戻し距離に等しいまたはほぼ
等しい長手方向距離だけマイクロカテーテル部分1を後退させることによる)。別法として
、たとえば蛍光透視法による案内と、撮像アセンブリ10によって(たとえば超音波撮像お
よび/もしくはOCTなどの光学撮像を介して)可能にされる撮像の案内との両方の下で、別
のガイドワイアを閉塞20内へ導入することもできる。
【００６３】
　マイクロカテーテル部分1は、ガイドワイアの上で取り出して交換することができ、ま
たは真腔もしくは様々な他の配列内にある別のガイドワイアの上で前進させることができ
、外部シース1の遠位部分をマイクロカテーテルもしくは撮像カテーテルの外部シースと
して交換可能に使用するプロセスを継続することができる。
【００６４】
　様々な例示的な実装形態では、遠位シース部分1を撮像シースまたはマイクロカテーテ
ルとして交換可能に使用する結果、従来の血管内撮像カテーテルまたは従来のマイクロカ
テーテルに修正を加えることができる。
【００６５】
　たとえば、遠位端付近まで金属補強を有するほとんどのマイクロカテーテルとは異なり
、遠位シース部分1は、少なくとも撮像が行われるべき遠位部分の一部において、撮像中
に使用される撮像エネルギーに対して透過性であるべきである。たとえば、撮像アセンブ
リ10が主内腔内でその最遠位位置にあるときのみ、撮像を可能にすることが望ましい可能
性がある。別法として、引き戻し中の撮像を可能にするように、遠位シース部分1の遠位
領域の長さ10cmの部分など、遠位部分の一部(たとえば、遠位撮像窓)を、撮像媒体に対し
て透過性とすることもできる。したがって、遠位シース部分1を形成する材料は、この撮
像を許容するように選択されるべきである。
【００６６】
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　概して、高密度の金属編組は、超音波による撮像または光学撮像を妨げる。光学または
音響撮像に対して所望の特性を有する典型的な材料には、HDPE、LDPE、Pebax、Nylon、TP
X、および当技術分野では知られている他の高分子が含まれる。各群内の高分子の実際の
グレードは、所望の機械的特性ならびに撮像窓をカテーテルの他の部分に機械的に連結す
る能力(熱的接合、接着剤、圧着、および他の方法などによるに基づいて選択することが
できる。
【００６７】
　様々な応用例において、遠位シース部分1の遠位領域内で撮像アセンブリ10を正確に配
置することが重要または有益になる可能性がある。たとえば、撮像アセンブリ10を主内腔
11内の最遠位位置に配置することが望ましい可能性がある。しかしこれは、撮像導管がト
ルクケーブルを含むとき、実現するのが難しい可能性がある。トルクケーブルは、典型的
には中空であり、撮像アセンブリ10と近位コネクタ8との間で撮像信号を伝送する電気ワ
イアまたは一つ以上の光ファイバを収容することができる。撮像導管(たとえば、トルク
ケーブル)は、中空の内腔の周りに巻かれた1層以上の金属フィラメントを含むことができ
る。トルクケーブルは、好ましくは、かなりの可撓性を有し、それでもなお、その近位端
と遠位端との間で確実な1対1のトルク伝送を行う。トルクケーブルは、どのように構築さ
れるかに応じて、その長手方向軸に沿ってかなりの圧縮性または伸展性を有することがで
きる。
【００６８】
　本開示に関するその長軸に沿って伸縮することができるトルクケーブルに伴う一つの難
題は、遠位シース部分1内でトルクケーブルを前進させた結果、カテーテルの遠位先端と
撮像アセンブリとの間の距離が最適でない可能性があることである。主内腔11を通って前
進するとき、撮像導管17は、遠位シース部分1の内面と撮像アセンブリ10および撮像導管1
7の外面との間の摩擦のため、長手方向に圧縮される可能性が高いはずである。次いでト
ルクケーブルを回転させた場合、撮像導管17からその圧縮がある程度取り除かれるかどう
か分からない。言い換えれば、撮像導管がそのままの長さであると仮定した場合、摩擦お
よび圧縮の存在により、遠位シース部分1内の撮像アセンブリの実際の位置が、推定位置
に対して近位になる可能性がある。
【００６９】
　さらに、場合により、撮像アセンブリ10は、血管内撮像カテーテルの遠位ポート14から
意図せず延出することがあり、したがって解剖学的構造を回転構成要素にさらして、潜在
的に血管に外傷を加え、かつ/またはデバイスを故障させる可能性がある。他方では、撮
像導管が短すぎる場合、撮像アセンブリ10は、普通なら届くほど遠位に達しないことにな
る。
【００７０】
　いくつかの例示的な実施形態では、図4A、図4B、図4C、図4D、および図4Eに示すように
、遠位シース部分1の主内腔11の遠位端に内部止め部60を設けることができる。
【００７１】
　図4Aは、撮像アセンブリ10が主内腔の遠位端へどのように前進させられるか、および止
め部60が、撮像アセンブリ10が遠位シース部分1から出るのをどのように防止するはずで
あるかを示す。止め部60は、完全に周辺を取り巻くものとして示されている。
【００７２】
　図4Bに示すように、遠位シース部分1がマイクロカテーテルとして使用され、その遠位
先端内に湾曲部を有するガイドワイア15が前進させられるとき、先端62の端部は、止め部
60によって阻まれる可能性が高い。
【００７３】
　しかし、図4Cに示すように、止め部60aが完全に周辺を取り巻いておらず、遠位シース
部分1の最遠位領域の内面が、その内面の少なくとも一部分にわたってよりゆるやかに先
細りした外形61を有し、先細りした領域61(遠位出口ポートの方へ内方に先細りしている)
が、遠位出口ポート14を通過するようにガイドワイア15を受け入れるのに十分に大きい場
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合、ガイドワイア15は、図4Dに示すように、遠位端から外へ延びることができる。一方で
は、部分的な止め部60は、図4Eに示すように、撮像アセンブリ10が遠位出口ポート14を介
して出るのを防止する。したがって、いくつかの例示的な実施形態では、内部止め部は、
湾曲した遠位先端を有するガイドワイアが細長い遠位シースの遠位端を越えて延びるのを
許容するように構成された部分的な止め部とすることができる。部分的な止め部は、湾曲
した遠位先端を有するガイドワイアが、部分的な止め部に対して一つ以上の回転角度に回
転させられたときに延長可能になり、その結果、ガイドワイアが延長中に内部止め部に当
たらないように構成することができる。
【００７４】
　部分的な止め部は、細長い遠位シース1の内壁から延びる一つ以上の突起として設ける
ことができる。一つ以上の突起は、撮像アセンブリ10が延びることを妨げながら、ガイド
ワイアが延びることを許容するように構成する(たとえば、間に好適な間隙を有する)こと
ができる。これらの突起は、細長い遠位シースの中心軸を塞ぐことなく撮像アセンブリに
接触するように構成することができる。
【００７５】
　いくつかの例示的な実施形態では、内部止め部は、細長い遠位シースの増大させた壁の
厚さとして形成することができ、増大させた壁の厚さは、細長い遠位シースの内面内に内
向きの段を作り出す。この段は、ガイドワイアが遠位開口を通過するのを許容しながら、
撮像アセンブリが細長い遠位シースの遠位端を越えて通過するのを防止するのに足りるだ
け大きくすることができる。増大させた壁の厚さは、内面の全円周領域にわたって画定す
ることができる。別法として、増大させた壁の厚さは、細長い遠位シースの内面の円周領
域の一つ以上の部分にわたって画定することができ、その結果、増大させた壁の厚さは、
一つ以上の部分的な環状区分の形状である部分的な止め部を形成する。
【００７６】
　図4Aから4Eには、止め部および遠位出口ポートを提供する遠位領域が、遠位シース部分
1とモノリシックに一体化されたものとして示されているが、この遠位領域は、遠位シー
ス部分1の遠位端に取り付け、貼り付け、または他の方法で連結された追加の構成要素に
よって設けることもできることが理解されよう。
【００７７】
　たとえば、図4Fに示すように、遠位シース部分1の遠位領域は、遠位シース部分1の残り
の部分に接着された遠位キャップ100として設けることができる。たとえば、遠位キャッ
プ100は、接着剤を使用して、または熱的接合、超音波溶接、およびレーザ溶接などの接
合方法を使用して、遠位シース部分1の残りの部分に接着(たとえば、取り付け、接合)さ
せることができる。
【００７８】
　一つの例示的な実装形態では、遠位キャップ100は、内部止め部を含む単一の構成要素
として一体形成することができる。図4Fに示すように、遠位キャップ100は、別法として
、複数の構成要素からなる構造として形成することができ、この構造は、遠位開口におい
て終端する遠位部分120と、一つ以上の内部止め部が形成された近位部分110とを含み、複
数の構成要素をともに接着して、遠位キャップ100を形成する。別の例示的な実装形態で
は、遠位キャップ100を遠位シース部分1の残りの部分に取り付ける前に、遠位キャップ10
0内に内部止め部を形成する一つ以上の止め部構造を別個に形成し、遠位キャップ100の内
面に接着することができる。
【００７９】
　図5Aを次に参照すると、遠位シース部分1の最遠位端が、その内面と外面の両方に先細
りした外形(53で示す)を有する先端13として形成される、例示的な実装形態が示されてい
る。したがって、この図に示す例示的な実装形態では、最遠位端は、切頭円錐形シェルと
して形成される。
【００８０】
　図5Bは、先細りした内面54および先細りした外面53を有する遠位領域が内部止め部を含
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む、例示的な実施形態の切開図を示す。この図に示す非限定的な例では、内部止め部は、
部分的な円錐55(たとえば、円錐の2分の1)として設けられている。この図に示す一つの例
示的な実装形態では、部分的な円錐55は、その中心を通って延びる中空孔56を有するよう
に形成することができ、それにより撮像アセンブリ10の長手方向延長部が中心軸58を塞ぐ
のを防止する。中空孔は、ガイドワイア(この図には図示せず)を受け入れるのに足りるだ
け大きい半径を備えることができる。中空孔を有する部分的な円錐構造は、まず中空孔を
有する円錐を形成し、その長軸に沿って円錐を切断(たとえば、ダイシングソー)または他
の方法で変更(たとえば、ミリング)し、中空孔を有する部分的な円錐を作り出すことによ
って形成することができる。次いで、スエージ加工などの技法を使用して、この部分的な
円錐をカテーテルの先端13内へ埋め込むことができる。
【００８１】
　図6Aから6Cは、ガイドワイアの配置および/または血管内撮像のために構成可能な遠位
マイクロカテーテル部分を含む血管内撮像カテーテル200の代替の例示的な実施形態を示
す。図6Aに示すように、例示的な血管内撮像カテーテル200は、ガイドワイアが挿入され
たときにマイクロカテーテルとして使用するのに好適な寸法を有するように構成すること
ができる遠位シース部分220を含む。
【００８２】
　遠位シース部分220は、ガイドワイア15または撮像導管17(および撮像アセンブリ10)を
任意選択で収容することができる主内腔を含む。この図は、ガイドワイア15が遠位シース
部分220に入って貫通する例示的なケースを示す。遠位シース部分220は、ガイドワイア15
の通過を許容するように構成された遠位出口ポート14を有する。上述したように、遠位シ
ース部分220の遠位端は、撮像アセンブリ10が撮像アセンブリ10が撮像導管17を介して遠
位シース部分220の遠位端へ移動させられるときに、撮像アセンブリ10が通過することを
妨げる(たとえば、構造的止め部による)ように構成することができる。
【００８３】
　図6Aに示すように、遠位シース部分220の主内腔は、分岐領域215を介して第1の近位シ
ース部分210および第2の近位シース部分205のそれぞれの内腔に連結される。第2の近位シ
ース部分205は、ガイドワイア15を収容するように構成され、ガイドワイア15は、任意選
択で、遠位シース部分220内へ延ばすことができ、遠位シース部分220から後退させること
ができる。第1の近位シース部分210は、撮像導管17(撮像導管17の近位端から離れた位置
に撮像アセンブリ10が連結される)を収容し、撮像導管17および付随する撮像アセンブリ1
0は、任意選択で、遠位シース部分220内へ延長可能であり、遠位シース部分220から後退
可能である(図示しないが、近位引き戻しシース部分を使用する)。第1の近位シース部分2
10は、血管内撮像カテーテルを患者インターフェースモジュール(別法として、モータ駆
動ユニットとも呼ばれる)に連結するコネクタ(図示せず)を含むことができる。別法とし
て、第1の近位シース部分210は、コネクタ2および3を介して追加の近位シース部分250に
連結可能とすることができ、追加の近位シース部分250は、第1の細長い近位シース部分か
ら取り外し可能であり、それによって、撮像導管17の遠位部分を第1の近位シース部分210
の第1の内腔から抜き取ることを許容し、追加の細長いデバイスを第1の内腔内へ挿入する
こと、および前記追加の細長いデバイスを第3の内腔内へ延ばすことを許容する。たとえ
ば、追加の細長いデバイスは、その近位端から離れた位置に機能デバイス(膨張可能なバ
ルーンまたはレーザ切除デバイスなどの切除デバイスなど)が取り付けられた追加のガイ
ドワイア、またはケーブルもしくは導管を含むことができる。
【００８４】
　図6Bおよび図6Cは、二つの異なる長手方向位置における血管内撮像カテーテルの横断面
図を示し、図6Bは、遠位シース部分220に沿った位置を示し、図6Cは、分岐領域215から近
位の位置を示す。
【００８５】
　図6Aは、撮像のための近位シース部分およびガイドワイアの挿入のための別の近位シー
ス部分を含む例示的な実施形態を示すが、代替の例示的な実施形態は、一つ以上の追加の
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近位シース部分を含むことができることが理解されよう。一つ以上の追加の近位シース部
分は、別のガイドワイア(たとえば、異なる太さもしくは堅さのガイドワイア)、代替の撮
像手段、または治療デバイスなどの別の撮像以外の機能デバイスの任意選択の挿入のため
に用いることができる。
【００８６】
　一つの例示的な実装形態では、図6Aに示す近位シース部分の一つ以上は、二つの直列連
結可能なシース部分を含むことができ、これらのシース部分は、図1ならびに図2Aおよび
図2Bの例示的な実施形態に示すように着脱可能に連結可能であり、それによって内部ガイ
ドワイア、撮像導管、または他の機能デバイスの任意選択の交換が可能になる。
【００８７】
　上述した特有の実施形態は、例として示されており、これらの実施形態は、様々な修正
および代替の形態を受けることができることを理解されたい。特許請求の範囲は、開示す
る特定の形態に限定されることを意図するものではなく、本開示の精神および範囲内に入
るすべての修正形態、均等物、および代替形態を包含することをさらに理解されたい。
【符号の説明】
【００８８】
　1　遠位シース
　4　近位シース
　10　撮像アセンブリ
　14　遠位開口
　15　ガイドワイア
　17　撮像導管
　21　遠位血管構造
　60　内部止め部
　100　血管内撮像カテーテル
　100　遠位キャップ
　110　近位部分
　205　第2の近位シース部分
　210　第1の近位シース部分
　215　分岐領域
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【図３Ｆ】
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【図４Ｂ】

【図４Ｃ】

【図４Ｄ】

【図４Ｅ】

【図４Ｆ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図６Ａ】



(23) JP 2018-519902 A 2018.7.26
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