
JP 6600301 B2 2019.10.30

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル本体であって、前記カテーテル本体は、遠位端と、近位端と、剛性の近位部
分と、可撓性の遠位部分と、前記カテーテル本体を通って延在する送達管とを有し、前記
送達管は、複数の管腔を有する、カテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の前記可撓性の遠位部分の遠位先端から前記送達管の１つの管腔の
中心軸と同軸状に延在する直線状の注射針と、
　複数の貫通制限要素であって、前記複数の貫通制限要素は、前記直線状の注射針の基部
の周囲で円周方向に位置付けられている、複数の貫通制限要素と、
　スリット管である導入器スリーブであって、前記導入器スリーブは、前記カテーテル本
体と前記針と前記複数の貫通制限要素とを含むように構成されている管腔を有する、導入
器スリーブと
　を備え、
　前記複数の貫通制限要素は、前記導入器スリーブの前記管腔の中で拘束されたときに前
記針のシャフトに対して半径方向内向きに折り畳まれるように構成されており、かつ、拘
束されていないときに半径方向外向きに延在するように構成されており、前記複数の貫通
制限要素は、前記針の前記基部において前記カテーテル本体に取り付けられた基部を有す
る弾性の花弁状部分を含み、前記花弁状部分は、拘束されていないときに前記カテーテル
本体から外向きに湾曲するように成形されており、前記花弁状部分は、形状記憶ワイヤの
連続長で折り畳まれたワイヤループである、針注射カテーテル。
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【請求項２】
　白金ワイヤが、放射線不透過性を提供するように前記形状記憶ワイヤの上に巻かれてい
る、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項３】
　前記カテーテルは、２個～６個の花弁状部分を含む、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記カテーテル本体の前記剛性の近位部分は、編組ポリマー管を含み、前記カテーテル
本体の前記可撓性の遠位部分は、前記送達管の遠位部分を巻く螺旋ステンレス鋼コイルを
含み、前記送達管は、注射されるべき液体を含む、請求項１～３のうちのいずれか１項に
記載のカテーテル。
【請求項５】
　前記送達管は、２つの管腔を有し、前記２つの管腔のうちの第１の管腔は、注射可能組
成物を前記針に送達するように構成されており、前記２つの管腔のうちの第２の管腔は、
前記針の前記基部に造影剤を送達するように構成されており、前記針の前記基部は、前記
第１の管腔の中に挿入され、前記第１の管腔に接着される、請求項１～４のうちのいずれ
か１項に記載のカテーテル。
【請求項６】
　前記カテーテル本体の前記近位端上にハンドルをさらに備える、請求項１～５のうちの
いずれか１項に記載のカテーテル。
【請求項７】
　前記カテーテル本体は、６．５Ｆｒ誘導カテーテルを通して送達されるように構成され
ている、請求項１～６のうちのいずれか１項に記載のカテーテル。
【請求項８】
　請求項１～７のうちのいずれか１項に記載の針注射カテーテルと、
　前記針注射カテーテルの前記カテーテル本体と前記直線状の注射針と前記複数の貫通制
限要素とを前記針注射カテーテルの前記導入器スリーブから受容するように、かつ、前記
針注射カテーテルの前記カテーテル本体と前記直線状の注射針と前記複数の貫通制限要素
とが前記管腔の中にあるときに前記複数の貫通制限要素を半径方向に拘束するように構成
されている管腔を有する誘導カテーテルと
　を備える、カテーテルシステム。
【請求項９】
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるように、前記誘導カテーテルが回転されることが可能で
あるように、前記誘導カテーテルの遠位端の近傍に事前成形された屈曲部を有する、請求
項８に記載のカテーテルシステム。
【請求項１０】
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるように、屈曲または回転されることが可能な遠位端を有
する、請求項８に記載のカテーテルシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２０１３年９月３０日に出願された米国仮出願番号第６１／８８４，８３４
号（代理人書類番号２９１８１－７０６．１０１）の利益を主張しており、この仮出願の
全体の内容は、本明細書中に参考として援用される。
【０００２】
　（発明の背景）
　１．発明の分野
　本発明は、概して、医療方法およびシステムに関する。より具体的には、本発明は、橈
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骨動脈を介した心臓への物質送達のため、ならびに細胞凝集体および他の凝集物質の心臓
内送達のために好適な医療方法およびシステムに関する。
【背景技術】
【０００３】
　現在、心臓への局所的生物治療送達が、急性心筋梗塞、慢性心筋虚血、虚血性心不全、
および非虚血性心不全の治療のために臨床研究中である。心筋内送達の主要パラダイムは
、経心内膜送達である。
【０００４】
　現在利用可能な送達システムは、Ｊｏｈｎｓｏｎ　ａｎｄ　Ｊｏｈｎｓｏｎ　Ｂｉｏｌ
ｏｇｉｃａｌ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍｓ（Ｄｉａｍｏｎｄ　Ｂａｒ，Ｃａｌｉ
ｆｏｒｎｉａ）製のＭｙｏｓｔａｒ（登録商標）カテーテル、および本発明の譲受人であ
る、ＢｉｏＣａｒｄｉａ，　Ｉｎｃ．，（Ｓａｎ　Ｃａｒｌｏｓ，Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａ
）製のＢｉｏＣａｒｄｉａ（登録商標）螺旋注入システムを含む。これらのシステムは両
方とも、大腿動脈を通して配置される８フレンチ導入器を利用する。両システムは、近位
ハンドル場所から偏向可能（操向可能）である可撓性遠位部分を有し、ＢｉｏＣａｒｄｉ
ａシステムは、心臓壁まで延在して、オペレータのために向上したアクセスを提供するよ
うに、導入器から前進させられ得る、中心に位置するカテーテルを含む。
【０００５】
　典型的には、最小穿刺部位、および介入の要件を満たす最小機器を使用することが望ま
しい。穿刺部位が小さいほど、進入点が合併症を伴わずに治癒することが容易であり、閉
鎖デバイスのための要件が低い。これは、特定の介入手技のための莫大な費用および死亡
率の低減となり得る。
【０００６】
　血管系が（鼠径部内の大腿動脈と対照的に）腕の橈骨動脈からアクセスされることを可
能にする、より小型のデバイスは、患者が手技の直後に歩行可能であるため、費用の視点
から膨大な利点を有する。患者がガーニーの上またはベッドの中で回復するために費やさ
なければならない時間量を削減することは、短縮した入院期間という経済的利点に加えて
、付加的な患者の生活の質の利点を有する。橈骨動脈アクセスは、文献において広範囲に
詳述されているように、より小型の機器を必要とする。７Ｆガイドおよび６Ｆシース（１
フレンチ（Ｆｒ）は０．３３ｍｍに等しい）は、そのような手技のために推奨される最も
大型のデバイスであり、より小型のガイドおよびシースが使用されると成果が向上する。
Ｃａｒｄｉａｃ　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ　Ｔｏｄａｙ　Ａｐｒｉｌ　２０１１，　
Ｖｏｌｕｍｅ　５，　Ｎｏ　２等の学術刊行物全体が、手技のための橈骨動脈アクセスに
専念しており、参照することにより本明細書に組み込まれる。橈骨動脈の直径は、全ての
患者の９５％が直径２．２ｍｍより大きい橈骨動脈を有し、５フレンチシース（６．５フ
レンチの典型的な外径）または６．５フレンチガイドに適応することができ、６０％が直
径２．６ｍｍより大きい橈骨動脈を有し、６フレンチシース（外径７．５フレンチ）また
は７．５フレンチガイドに適応することができ、４０％が、７フレンチシース（外径８．
５フレンチ）または８．５フレンチガイドに適応することができる、２．９５ｍｍより大
きい橈骨動脈を有し、２０％のみが、８Ｆシース（外径９．５フレンチ）または９．５フ
レンチガイドに適応することができる、直径３．３ｍｍより大きい橈骨動脈を有するよう
なものである。Ｓａｉｔｏ　Ｓ　ｅｔ　ａｌ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ｃａｒｄｉｏｖａｓ　
Ｉｎｔｅｒｖｅ　１９９９；４６：１７３－１７８．典型的には、シースサイズとは、そ
れを通って嵌合し得る誘導カテーテルのサイズを指す。
【０００７】
　経橈骨動脈アクセスに関する特定の困難は、心臓への前進中に血管系を損傷し、カテー
テルシャフトの小さい直径およびカテーテルの遠位領域の剛性により、心臓を穿孔する可
能性を最小限にしながら、小プロフィールを伴って血管系を通して非外傷性様式でガイド
ワイヤを経由して真っ直ぐ前進させることができ、心臓内でカテーテルの軸から７０度よ
り大きい（好ましくは９０度またはそれをさらに上回る）角度を伴う屈曲部にわたって、
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小さい直径を横断して経心内膜送達カテーテルを誘導するために使用することができる、
誘導カテーテルを提供することである。
【０００８】
　場合によって、患者の大部分が治療され得るように、シースを用いることなく、「シー
スレス」誘導カテーテルを使用することができる。５．５Ｆまたは６．５Ｆシースレス誘
導カテーテルの使用は、シースの使用を排除することによって、橈骨動脈を通して、より
小型の経路を提供することができる。
【０００９】
　いったん心臓に入ると、幹細胞および他の治療物質は、真っ直ぐな、螺旋状の、または
他の注射針を使用して、経心内膜的に注射され得る。螺旋針が、典型的には、小口径を有
する一方で、真っ直ぐな針の口径は、頻繁に、より大型になっている。より大型の真っ直
ぐな針は、通常、８０ｕｍおよび１５０ｕｍほども大きい有効直径を伴う幹細胞および他
の細胞、細胞凝集体、マイクロスフェア、細胞外マトリックス（ＥＣＭ）スラリ等の大型
作用物質、粒子、および６０～１５０ｕｍの直径を伴うカーディオスフェアなどの他の高
粘度治療薬、ならびに同等物を送達するために使用されている。螺旋および他の小口径針
は、典型的には、内径が作用物質より大きいときでさえも、そのような大型作用物質を通
過させることに困難性を有し得る。これは特に、送達を阻止する粘度の増加をもたらし得
る、凝集作用物質に当てはまる。真っ直ぐな大口径針は、そのような作用物質を送達する
ことが可能である一方で、注射後に、幹細胞および他の大型凝集物質は、多くの場合、心
筋の収縮時に心腔の中へ戻って放出され、注射可能物質の損失、ならびにより大型の凝集
体および粒子の場合に塞栓症のリスクをもたらし得る。
【００１０】
　これらの理由により、細胞、薬剤、および他の治療薬の心臓内送達のための改良型シス
テムおよび方法を提供することが望ましいであろう。橈骨動脈アプローチを介した針ベー
スの送達カテーテルの導入を促進するための改良型システムおよび方法を提供することが
特に望ましく、そのようなシステムは、好ましくは、受動的であり、能動的作動を伴わず
に動作し、堅調な穿孔保護能力を提供する、最小空間要件を伴う遠位穿孔保護システムを
含む。さらに、心臓収縮の結果として、心腔の中へ戻る注射された物質の損失のリスクが
低減した、細胞、薬剤、および他の治療薬を送達するための針ベースの送達カテーテルを
使用するための改良型システムおよび方法を提供することが望ましいであろう。これらの
目的のうちの少なくともいくつかが、以下で説明される本発明によって満たされ得る。
【００１１】
　２．背景技術の説明
　近年、経心内膜送達および他の心臓血管手技のための有意な利点を可能にする、操向可
能ガイドおよび操向可能シースが開発されている。その全開示が参照することにより本明
細書に組み込まれる、米国特許第７，８４０，２６１号、第７，４０２，１５１号、なら
びに米国出願公開第２０１２／０１２３３２７号および第２００８／０２８７９１８号を
参照されたい。操向可能ガイドおよびシースは、典型的には、１フレンチ（１フレンチ（
Ｆｒ）は０．３３ｍｍに等しい）である壁厚さを有し、標準固定ガイドおよびシースは、
典型的には、約０．５Ｆｒの壁厚さを有する。
【００１２】
　米国特許出願第２０１２／０１２３３２７号（Ｍｉｌｌｅｒ）は、ＢｉｏＣａｒｄｉａ
螺旋注入システム等の可撓性遠位端を伴う誘導カテーテルを使用して、橈骨動脈から心臓
に進入するために、どのようにして５Ｆｒまたは６Ｆｒ操向可能シースを使用できるかを
説明する。そのようなシステムについて、５Ｆ操向可能シースは、５．５フレンチの内径
、およびわずか２．２ｍｍあまりの外径を有し、５．２フレンチ螺旋注入カテーテルシス
テム（ＢｉｏＣａｒｄｉａ，　Ｉｎｃ．）を容易に通過させ、螺旋注入システムを使用し
て、経心内膜送達のための経橈骨動脈操向可能シースとして実質的に動作し、全ての患者
の９５％近くで有用な操向可能経心内膜送達プラットフォームを可能にするであろう。
【００１３】
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　公開された米国特許出願第２００７／０００５０１８号および第２０１０／０１６８７
１３号はそれぞれ、経心内膜送達のための経橈骨動脈アクセスの潜在的利点について議論
している。
【００１４】
　米国特許第６，３２２，５４８号でＥｃｌｉｐｓｅ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｔｅｃｈｎｏ
ｌｏｇｉｅｓによって説明されるもの等の経心内膜送達カテーテルの端部の上の貫通リミ
ッタデバイスが公知である。これらのシステムは、受動システムであるが、カテーテルの
遠位端において専有面積を消費し、サイズにより経橈骨動脈アクセスを妨げるであろう遠
位カテーテルシャフト構造を必要とする。米国特許第７，８０３，１３６号、第８，３６
１，０３９号、および第８，４１４，５５８号もまた、真っ直ぐな針の経心内膜送達シス
テムのための遠位保護機構を説明する。これらは全て、遠位領域のプロフィールを増大さ
せ、貫通要素の基部において放出し、係合を確認するように、より高い粘度であるか、ま
たはより大型であるか、もしくは凝集する可能性がある作用物質の送達のために重要性を
有する、大口径螺旋針を使用するように、および２管腔貫通要素を使用するように、造影
剤ポートおよび管腔の包含等の先進治療管腔設計のための空間を制限する、能動的展開機
構を必要とする。Ｃａｒｄｉａｃ　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ　Ｔｏｄａｙ　Ａｐｒｉ
ｌ　２０１１，　Ｖｏｌｕｍｅ　５，　Ｎｏ　２　ａｎｄ　Ｓａｉｔｏ　Ｓ　ｅｔ　ａｌ
　Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ｃａｒｄｉｏｖａｓ　Ｉｎｔｅｒｖｅ　１９９９；４６：１７３－
１７８が上記で説明されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１５】
【特許文献１】米国特許第７，８４０，２６１号明細書
【特許文献２】米国特許第７，４０２，１５１号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２０１２／０１２３３２７号明細書
【特許文献４】米国特許出願公開第２００８／０２８７９１８号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２００７／０００５０１８号明細書
【特許文献６】米国特許出願公開第２０１０／０１６８７１３号明細書
【特許文献７】米国特許第６，３２２，５４８号明細書
【特許文献８】米国特許第７，８０３，１３６号明細書
【特許文献９】米国特許第８，３６１，０３９号明細書
【特許文献１０】米国特許第８，４１４，５５８号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　（発明の要旨）
　本発明によると、薬剤、細胞、具体的には、大型の細胞凝集体、および他の粒子状物質
を含む、種々の物質の心臓内経心内膜注入のための方法およびシステムが提供される。こ
れらの方法およびシステムの多くは、橈骨動脈アクセスに特に適しているが、大腿動脈ア
クセスにも同様に依拠し得る。本発明のシステムは、導入器シース、事前形成または事前
成形された誘導カテーテル、操向可能または偏向可能誘導カテーテル、事前形成されたシ
ースレス誘導カテーテル、操向可能シースまたはシースガイド、およびシースレス操向可
能シースまたはシースガイド等の複数の交換可能な構成要素を含んでもよい。種々の誘導
カテーテルのそれぞれが、例えば、螺旋針、真っ直ぐな針、同軸螺旋針、同軸で真っ直ぐ
な針、双胴螺旋針、双胴曲線針、双胴で真っ直ぐな針、大口径で真っ直ぐな針、大口径曲
線針、大口径螺旋針、および同等物を有する、複数の種類の送達カテーテルの前進のため
に使用されてもよい。送達カテーテルはまた、針または他の貫通要素の基部において放出
する、造影剤管腔を含んでもよい。これらのカテーテルシステムは、蛍光透視ナビゲーシ
ョン、電気インピーダンスナビゲーション、リアルタイム磁気共鳴映像法を使用する電磁
ナビゲーション、３次元エコーナビゲーション、ならびにＭＲＩ、ＣＴ、またはエコーデ
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ータをもたらし、それを蛍光透視画像と合併することができる融合撮像システムのために
構成されてもよい。さらに、これらの送達システムは、送達システムの発明の要素がこれ
らの新規の治療オプションを可能にするため、開示される多種多様の診断および治療薬送
達のいくつかの実施形態を可能にする能力を有する。
【００１７】
　第１の側面では、本発明は、橈骨動脈アプローチを介して針注射カテーテルを心腔に導
入するための方法を提供する。そのような方法は、橈骨動脈（および介在する動脈血管系
）を通して標的心腔の中へ誘導カテーテルを前進させるステップを含む。カテーテルは、
通常、心臓の右側から右または左心室に進入し得るが、心臓の右側または他の心腔から左
心室に到達するように心臓内で経中隔的にさらに前進させられてもよい。誘導カテーテル
は、誘導カテーテルの遠位先端を心腔の心内膜壁上の標的場所と整合させるように位置付
けられる。針注射カテーテルは、針注射カテーテルの遠位先端から同軸状に突出する真っ
直ぐな針が遠位先端から出現し、心内膜壁を貫通して、針の先端における注射ポートを心
筋の中に位置付けるように、誘導カテーテルの管腔を通して前進させられる。複数の貫通
制限要素は、心内膜壁の穿孔のリスクを低減させるために、心筋の中への針の貫通を制限
するように、上記要素が針の基部から半径方向外向きに自己展開し、典型的には、拘束の
解放時にそれらの独自のばね力の結果として弾性的に展開する点である、遠位先端から真
っ直ぐな針が出現するまで、誘導カテーテル内で拘束されたままである。
【００１８】
　例示的実施形態では、位置付けるステップは、その遠位端に事前成形された偏向を有す
る、誘導カテーテルを回転させること、および／または軸方向に並進させることを含んで
もよい。代替的な例示的実施形態では、位置付けるステップは、誘導カテーテルが心腔の
中にある間に、誘導カテーテルの遠位先端を偏向または「操向」させることを含んでもよ
い。全ての場合において、誘導カテーテルは、通常、従来の様式で、橈骨動脈から先に配
置されたガイドワイヤ上を心腔に導入され得る。
【００１９】
　さらなる例示的実施形態では、針注射カテーテルを前進させるステップは、導入スリー
ブの中で貫通制限要素を拘束することを含んでもよい。スリーブの遠位端は、誘導カテー
テルの近位ハブに対して係合させられ、針注射カテーテルの遠位端は、貫通制限要素が拘
束されたままである間に誘導カテーテルの近位部分の中へ前進させられる。
【００２０】
　なおもさらなる例示的実施形態では、貫通制限要素は、真っ直ぐな針の基部においてカ
テーテル本体に取り付けられた基部を有する、弾性花弁状部分を備えてもよい。花弁状部
分は、拘束されていないときにカテーテル本体から外向きに湾曲するように成形されても
よい。花弁状部分は、形状記憶ワイヤの連続長で折り畳まれたワイヤループであってもよ
く、白金ワイヤが、放射線不透過性を提供するように形状記憶ワイヤを覆って巻かれても
よい。代替として、花弁状部分は、針シャフトに対して内向きに折り畳まれたときに重複
する、中実リーフまたは他の構造を備えてもよい。典型的には、全てのそのような実施形
態では、カテーテルは、２～６個の花弁状部分を含み、最も典型的には、３個である。
【００２１】
　第２の側面では、本発明は、遠位端、近位端、剛性近位部分、可撓性遠位部分、および
それらを通って延在する送達管腔を有するカテーテル本体を備える、針注射カテーテルを
提供する。剛性とは、カテーテル本体の近位部分が、血管系の比較的非蛇行性の領域を通
って、具体的には、橈骨動脈から心臓まで前進させられるために十分な柱強度および押動
可能性を有し得ることを意味する。可撓性とは、誘導カテーテルの事前成形または偏向し
た領域を通した心腔内の位置付けを可能にするように、小半径湾曲を横断して遠位部分を
前進させ得ることを意味する。カテーテルはさらに、カテーテル本体の可撓性部分の遠位
先端から同軸状に延在する、真っ直ぐな注射針を含む。複数の貫通制限要素は、真っ直ぐ
な注射針の基部の周囲で円周方向に位置付けられ、管状管腔の中で拘束されたときに針の
シャフトに対して半径方向内向きに折り畳まれるように、および拘束されていないときに
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半径方向外向きに延在するように構成される。
【００２２】
　針注射カテーテルの貫通制限要素は、真っ直ぐな針の基部においてカテーテル本体に取
り付けられた基部を有する、弾性花弁状部分を備えてもよい。花弁状部分は、拘束されて
いないときにカテーテル本体から外向きに湾曲するように成形されてもよい。花弁状部分
は、形状記憶ワイヤの連続長で折り畳まれたワイヤループであってもよく、白金ワイヤが
、放射線不透過性を提供するように形状記憶ワイヤを覆って巻かれてもよい。代替として
、花弁状部分は、針シャフトに対して内向きに折り畳まれたときに重複する、中実リーフ
または他の構造を備えてもよい。典型的には、全てのそのような実施形態では、カテーテ
ルは、２～６個の花弁状部分を含み、最も典型的には、３個である。
【００２３】
　例示的実施形態では、針注射カテーテルのカテーテル本体の剛性近位部分は、編組ポリ
マー管を備えてもよく、可撓性遠位部分は、螺旋金属コイルを備えてもよい。カテーテル
本体は、典型的には、注射可能組成物を針に送達するための第１の管腔と、針の基部への
造影剤の送達のための第２の管腔とを有し得る。針注射カテーテルはさらに、カテーテル
本体の近位端上にハンドルまたはハブ（集合的にハンドルと称される）を備えてもよく、
ハンドルは、送達される物質、造影剤、ガイドワイヤ、および同等物の供給源への接続の
ために、必要に応じて、弁、ルアー、ならびに他の充填材および構成要素を含んでもよい
。カテーテル本体は、好ましくは、６．５Ｆｒまたはそれより小型の誘導カテーテルを通
して送達されるように構成され得る。
【００２４】
　本発明のさらなる実施形態では、カテーテルシステムは、針注射カテーテルを受容する
ように、および針注射カテーテルがその中にあるときに複数の貫通制限要素を半径方向に
拘束するように構成される、管腔を有する、誘導カテーテルと組み合わせて、上記で説明
されるような針注射カテーテルを備える。そのようなシステムの誘導カテーテルは、誘導
カテーテルが心腔の中にあるときに、その遠位端を心内膜壁上の標的場所と整合させるよ
う、誘導カテーテルを回転させることができるように、その遠位端の近傍に事前成形され
た屈曲部を有してもよい。代替として、誘導カテーテルは、誘導カテーテルが心腔の中に
あるときに、その遠位端を心内膜壁上の標的場所と整合させることを可能にするように、
偏向可能な（操向可能とも称される）遠位端を有してもよい。
【００２５】
　第３の側面では、本発明は、遠位端、近位端、およびそれらを通る送達管腔を有する、
カテーテル本体を備える、大口径針注射カテーテルを提供する。螺旋針は、カテーテル本
体の遠位端から延在し、カテーテル本体の送達管腔から注射可能物質を受容するように接
続される、少なくとも１つの螺旋送達管腔を有する。送達管腔および少なくとも１つの螺
旋管腔は、少なくとも１００μｍの平均直径を有する薬剤または生物学的物質の通過およ
び注射を可能にするために十分に大きい。カテーテル本体送達管腔は、通常、少なくとも
０．５０ｍｍの直径を有し、典型的には、その非円形主軸において０．７１ｍｍであり、
螺旋管腔は、通常、少なくとも０．２ｍｍの直径を有し、典型的には、約０．４３ｍｍで
ある。
【００２６】
　具体的実施形態では、カテーテル本体は、送達管腔に加えて、少なくとも１つの管腔を
有し、螺旋針は、１つがカテーテル本体管腔の少なくともそれぞれに接続される、少なく
とも２つの螺旋送達管腔を有する。カテーテル本体は、上記で説明されるように、剛性近
位部分と、可撓性遠位部分とを備えてもよく、カテーテル本体の剛性近位部分は、編組ポ
リマー管を備えてもよく、カテーテル本体の可撓性遠位部分は、螺旋金属コイルを備えて
もよい。カテーテル本体は、第１の管腔と、随意に、針への注射可能組成物の送達のため
の第２の管腔と、さらに随意に、針の基部への造影剤の送達のための第２または第３の管
腔とを含んでもよく、ハンドルが、カテーテル本体の近位端上に配置されてもよい。
【００２７】
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　本発明のさらなる実施形態では、カテーテルシステムは、大口径針カテーテルを受容す
るように構成される管腔を有する、誘導カテーテルと組み合わせて、上記で説明されるよ
うな大口径カテーテルを備える。そのようなシステムの誘導カテーテルは、誘導カテーテ
ルが心腔の中にあるときに、その遠位端を心内膜壁上の標的場所と整合させるよう、誘導
カテーテルを回転させることができるように、その遠位端の近傍に事前成形された屈曲部
を有してもよい。代替として、誘導カテーテルは、誘導カテーテルが心腔の中にあるとき
に、遠位端を心内膜壁上の標的場所と整合させることを可能にするように、偏向可能な（
操向可能とも称される）遠位端を有してもよい。
【００２８】
　本発明の第４の側面では、拍動する心臓の心腔の心内膜壁の中へ粒子状物質を送達する
ための方法は、螺旋針を有する大口径針注射カテーテルを心腔に経脈管的に導入するステ
ップを含む。送達され得る粒子状物質は、具体的には、心臓が拍動する際の心筋の収縮の
結果として注射部位から押し出されるか、または別様に放出されることの結果として、注
射されたときに心腔の中へ偶然放出された場合に塞栓症のリスクを提示し得る、細胞、幹
細胞、幹細胞凝集体、および任意の他の治療または診断物質を含む。大口径針注射カテー
テルの螺旋針は、針のポートが、針によって形成される螺旋組織管の内部端の近傍に横た
わるように、心腔の心内膜壁の中へ前進させられる。典型的には、少なくとも１００μｍ
の平均粒径を有する、粒子状物質が、螺旋組織管の内部端へ針を通して注射される。螺旋
組織管を通る注射された物質の逆流は、螺旋針が引き出された後でさえも管の螺旋形状の
中で阻止される。
【００２９】
　粒子状物質送達方法の具体的実施形態では、カテーテルは、少なくとも０．５０ｍｍの
直径を有する、好ましくは、０．５０ｍｍ～０．８０ｍｍの範囲内である送達管腔を伴う
カテーテル本体を有し得る。螺旋針は、通常、少なくとも０．２ｍｍ、好ましくは、０．
２１ｍｍ～０．５６ｍｍの範囲内である直径を伴う螺旋管腔を有し得る。カテーテル本体
送達管腔は、通常、少なくとも０．５０ｍｍの直径を有し、典型的には、その非円形主軸
において０．７１ｍｍであり、螺旋管腔は、通常、少なくとも０．２ｍｍの直径を有し、
典型的には、約０．４３ｍｍである。カテーテル本体は、典型的には、送達管腔に加えて
、少なくとも１つの管腔を有し、螺旋針は、典型的には、１つがカテーテル本体管腔の少
なくともそれぞれに接続される、少なくとも２つの螺旋送達管腔を有する。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　橈骨動脈から心腔に針注射カテーテルを導入するための方法であって、
　前記橈骨動脈を通して前記心腔の中へ誘導カテーテルを前進させるステップと、
　前記誘導カテーテルの遠位先端を前記心腔の心内膜壁上の標的場所と整合させるように
、前記誘導カテーテルを位置付けるステップと、
　同軸状に突出する真っ直ぐな針が前記針注射カテーテルの遠位先端から出現し、前記心
内膜壁を貫通して、前記針の前記先端における注射ポートを心筋の中に位置付けるように
、前記誘導カテーテルの管腔を通して前記針注射カテーテルを前進させるステップであっ
て、複数の貫通制限要素は、前記心内膜壁の穿孔のリスクを低減させるために、前記心筋
の中への前記針の貫通を制限するように前記要素が前記針の基部から半径方向外向きに自
己展開する点である、前記遠位先端から前記針が出現するまで、前記誘導カテーテル内で
拘束されたままである、ステップと
　を含む、方法。
（項目２）
　位置付けるステップは、その遠位端に事前成形された偏向を有する、誘導カテーテルを
回転させるステップ、および／または軸方向に並進させることを含む、項目１に記載の方
法。
（項目３）
　位置付けるステップは、前記誘導カテーテルが前記心腔の中にある間に、前記誘導カテ
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ーテルの前記遠位先端を偏向させることを含む、項目１に記載の方法。
（項目４）
　前記針注射カテーテルを前進させるステップは、導入器スリーブの中で前記貫通制限要
素を拘束することと、前記誘導カテーテルの近位ハブに対して前記スリーブの遠位端を係
合させることと、前記貫通制限要素が拘束されたままである間に前記誘導カテーテルの近
位部分の中へ前記針注射カテーテルの遠位端を前進させることとを含む、項目１に記載の
方法。
（項目５）
　前記貫通制限要素は、前記真っ直ぐな針の基部において前記カテーテル本体に取り付け
られた基部を有する、弾性花弁状部分を備える、項目１に記載の方法。
（項目６）
　前記花弁状部分は、拘束されていないときに前記カテーテル本体から外向きに湾曲する
ように成形される、項目５に記載の方法。
（項目７）
　前記花弁状部分は、形状記憶ワイヤの連続長で折り畳まれたワイヤループである、項目
６に記載の方法。
（項目８）
　白金ワイヤが、放射線不透過性を提供するように前記形状記憶ワイヤを覆って巻かれる
、項目７に記載の方法。
（項目９）
　前記花弁状部分は、針シャフトに対して内向きに折り畳まれたときに重複する、中実リ
ーフである、項目６に記載の方法。
（項目１０）
　前記カテーテルは、２～６個の花弁状部分を含む、項目５に記載の方法。
（項目１１）
　遠位端、近位端、剛性近位部分、可撓性遠位部分、およびそれを通って延在する送達管
腔を有する、カテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の前記可撓性部分の遠位先端から同軸状に延在する、真っ直ぐな注
射針と、
　前記真っ直ぐな注射針の基部の周囲で円周方向に位置付けられ、管状管腔の中で拘束さ
れたときに前記針のシャフトに対して半径方向内向きに折り畳まれるように、および拘束
されていないときに半径方向外向きに延在するように構成される、複数の貫通制限要素と
　を備える、針注射カテーテル。
（項目１２）
　前記貫通制限要素は、前記真っ直ぐな針の前記基部において前記カテーテル本体に取り
付けられた基部を有する、弾性花弁状部分を備える、項目１１に記載のカテーテル。
（項目１３）
　前記花弁状部分は、拘束されていないときに前記カテーテル本体から外向きに湾曲する
ように成形される、項目１２に記載のカテーテル。
（項目１４）
　前記花弁状部分は、形状記憶ワイヤの連続長で折り畳まれたワイヤループである、項目
１３に記載のカテーテル。
（項目１５）
　白金ワイヤが、放射線不透過性を提供するように前記形状記憶ワイヤを覆って巻かれる
、項目１４に記載のカテーテル。
（項目１６）
　前記花弁状部分は、前記針シャフトに対して内向きに折り畳まれたときに重複する、中
実リーフである、項目１３に記載のカテーテル。
（項目１７）
　前記カテーテルは、２～６個の花弁状部分を含む、項目１２に記載のカテーテル。
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（項目１８）
　前記カテーテル本体の前記剛性近位部分は、編組ポリマー管を備え、前記カテーテル本
体の前記可撓性遠位部分は、螺旋金属コイルを備える、項目１１に記載のカテーテル。
（項目１９）
　前記カテーテル本体は、注射可能組成物を前記針に送達するための第１の管腔と、前記
針の前記基部への造影剤の送達のための第２の管腔とを有する、項目１１に記載のカテー
テル。
（項目２０）
　前記カテーテル本体の前記近位端上にハンドルをさらに備える、項目１１に記載のカテ
ーテル。
（項目２１）
　前記カテーテル本体は、６．５Ｆｒ誘導カテーテルを通して送達されるように構成され
る、項目１１に記載のカテーテル。
（項目２２）
　項目１１に記載の針注射カテーテルと、
　前記針注射カテーテルを受容するように、および前記針注射カテーテルがその中にある
ときに複数の貫通制限要素を半径方向に拘束するように構成される、管腔を有する、誘導
カテーテルと
　を備える、カテーテルシステム。
（項目２３）
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるよう、前記誘導カテーテルを回転させることができるよ
うに、その遠位端の近傍に事前成形された屈曲部を有する、項目２２に記載のカテーテル
システム。
（項目２４）
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるように、偏向可能な遠位端を有する、項目２２に記載の
カテーテルシステム。
（項目２５）
　遠位端、近位端、およびそれらを通る送達管腔を有する、カテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の前記遠位端から延在し、前記カテーテル本体の前記送達管腔から
注射可能物質を受容するように接続される、少なくとも１つの螺旋送達管腔を有する、螺
旋針であって、前記送達管腔および前記少なくとも１つの螺旋管腔は、少なくとも５０μ
ｍの平均直径を有する薬剤または生物学的物質の通過および注射を可能にするために十分
大きい、螺旋針と
　を備える、大口径針注射カテーテル。
（項目２６）
　前記送達管腔は、少なくとも０．５ｍｍの直径を有する、項目２５に記載のカテーテル
。
（項目２７）
　前記螺旋管腔は、少なくとも０．２ｍｍの直径を有する、項目２６に記載のカテーテル
。
（項目２８）
　前記カテーテル本体は、前記送達管腔に加えて、少なくとも１つの管腔を有し、前記螺
旋針は、１つが前記カテーテル本体管腔の少なくともそれぞれに接続される、少なくとも
２つの螺旋送達管腔を有する、項目２７に記載のカテーテル。
（項目２９）
　前記カテーテル本体は、剛性近位部分と、可撓性遠位部分とを備える、項目２５に記載
のカテーテル。
（項目３０）
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　前記カテーテル本体の前記剛性近位部分は、編組ポリマー管を備え、前記カテーテル本
体の前記可撓性遠位部分は、螺旋金属コイルを備える、項目２７に記載のカテーテル。
（項目３１）
　前記カテーテル本体は、前記針への注射可能組成物の送達のための第１の管腔と、前記
針の前記基部への造影剤の送達のための第２の管腔とを有する、項目２５に記載のカテー
テル。
（項目３２）
　前記カテーテル本体の前記近位端上にハンドルをさらに備える、項目２５に記載のカテ
ーテル。
（項目３３）
　項目２５に記載の大口径針カテーテルと、
　前記大口径針カテーテルを受容するように構成される管腔を有する、誘導カテーテルと
　を備える、カテーテルシステム。
（項目３４）
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるよう、前記誘導カテーテルを回転させることができるよ
うに、その遠位端の近傍に事前成形された屈曲部を有する、項目３３に記載のカテーテル
システム。
（項目３５）
　前記誘導カテーテルは、前記誘導カテーテルが心腔の中にあるときに、前記遠位端を心
内膜壁上の標的場所と整合させるように、偏向可能な遠位端を有する、項目３３に記載の
カテーテルシステム。
（項目３６）
　拍動する心臓の心腔の心内膜壁の中へ粒子状物質を送達するための方法であって、
　螺旋針を有する大口径針注射カテーテルを心腔に経脈管的に導入するステップと、
　前記針のポートが、前記針によって形成される螺旋組織管の内部端の近傍に横たわるよ
うに、前記心腔の心内膜壁の中へ前記大口径針注射カテーテルの前記螺旋針を回転して前
進させるステップと、
　前記針を通して、少なくとも５０μｍの平均粒径を有する粒子状物質を前記螺旋組織管
の前記内部端に注射するステップであって、前記螺旋組織管を通る注射された物質の逆流
は、前記螺旋針が引き出された後でさえも前記管の前記螺旋形状の中で阻止される、ステ
ップと
　を含む、方法。
（項目３７）
　前記カテーテルは、少なくとも０．５ｍｍの直径を有する送達管腔を伴うカテーテル本
体を有する、項目３６に記載の方法。
（項目３８）
　前記螺旋針は、少なくとも０．２ｍｍの直径を伴う螺旋管腔を有する、項目３７に記載
の方法。
（項目３９）
　前記カテーテル本体は、前記送達管腔に加えて、少なくとも１つの管腔を有し、前記螺
旋針は、１つが前記カテーテル本体管腔の少なくともそれぞれに接続される、少なくとも
２つの螺旋送達管腔を有する、項目３８に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】図１および２は、本発明のある実装で使用され得る、先行技術の誘導および送達
カテーテルを図示する。
【図２】図１および２は、本発明のある実装で使用され得る、先行技術の誘導および送達
カテーテルを図示する。
【図３】図３Ａおよび３Ｂは、本発明の螺旋送達カテーテル実装を図示する。
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【図４】図４Ａおよび４Ｂは、誘導カテーテルから前進させられている、本発明による貫
通制限要素によってその基部において包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテ
ーテルを図示する。
【図５】図５は、本発明による、真っ直ぐな注射針を有する針注射カテーテルの遠位先端
を図示する。
【図６－１】図６Ａ～６Ｅは、本発明による、貫通制限要素によってその基部において包
囲された真っ直ぐな注射針を有する針注射カテーテルの誘導カテーテルの中への後退を図
示する。
【図６－２】図６Ａ～６Ｅは、本発明による、貫通制限要素によってその基部において包
囲された真っ直ぐな注射針を有する針注射カテーテルの誘導カテーテルの中への後退を図
示する。
【図７】図７は、２つの管腔と、ハンドルアセンブリとを有する、例示的な送達カテーテ
ルを図示する。
【図８Ａ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図８Ｂ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図８Ｃ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図８Ｄ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図８Ｅ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図８Ｆ】図８Ａ－１～８Ｆ－６は、本発明による貫通制限要素によってその基部におい
て包囲された真っ直ぐな注射針を有する、針注射カテーテルの設計および加工詳細を図示
する。
【図９】図９は、本発明による、針注射カテーテルのためのハンドルアセンブリの断面図
である。
【図１０】図１０～１２Ｂは、２管腔螺旋注射針を有する、３管腔針注射カテーテルの遠
位先端を示す。
【図１１】図１０～１２Ｂは、２管腔螺旋注射針を有する、３管腔針注射カテーテルの遠
位先端を示す。
【図１２】図１０～１２Ｂは、２管腔螺旋注射針を有する、３管腔針注射カテーテルの遠
位先端を示す。
【図１３】図１３Ａおよび１３Ｂは、３管腔カテーテル本体構成の設計および加工詳細を
示す。
【図１４】図１４Ａ～１４Ｃは、送達カテーテルの電気的接続をさらに詳細に示す。
【図１５】図１５は、本発明の螺旋針送達カテーテルのためのハンドルアセンブリの内部
構成を示す。
【図１６】図１６および１７は、本発明の送達カテーテルのための大口径螺旋針の設計お
よび加工詳細を示す。
【図１７】図１６および１７は、本発明の送達カテーテルのための大口径螺旋針の設計お
よび加工詳細を示す。
【図１８】図１８Ａ～１８Ｃは、経心内膜治療送達中に心臓組織に係合するときに、既存
のバルーン技術を利用して遠位穿孔保護を提供することができる、貫通制限の代替的設計
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を図示する。
【図１９】図１９は、弁を有する偏向可能先端誘導カテーテルと、弁の側面ポートに取り
付けられたシリンジと、螺旋針送達カテーテルと、弁の治療ポートに取り付けられたシリ
ンジと、造影剤ポートに取り付けられたシリンジとを含む、組み立てられたシステムを示
す。
【図２０】図２０は、螺旋針と、可撓性遠位要素と、編組シャフトと、２部張力緩和と、
ハンドルと、治療ポートと、造影剤ポートとを含む、螺旋針注射カテーテルを図示する。
【図２１】図２１Ａ～２１Ｄは、変形（楕円化）を低減させるように管の側面を支持する
マンドレル上にハイポチューブを巻き付けることによって形成された螺旋針を示す。
【図２２】図２２は、「Ｙ字形」アダプタまたは他のハンドルで利用される造影剤および
治療管腔を終端させるための代替的設計を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　本特許出願では、これらのうちのそれぞれの発明の要素を開示するが、それらの使用法
は、決して本願での他の要素には限定されない。
【００３２】
　（発明の説明）
　図１（先行技術）は、大腿または橈骨動脈のいずれかから、真っ直ぐに、または拡張器
もしくはガイドワイヤのいずれか上を前進させられる、Ｍｅｒｉｔ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓ
ｙｓｔｅｍｓ，Ｉｎｃ．から入手可能なＣｏｎｃｉｅｒＧＥ（登録商標）誘導カテーテル
等の事前形成された６Ｆ　Ｈｏｃｋｅｙ　Ｓｔｉｃｋ（ＨＳ）９０ｃｍ誘導カテーテル１
００を示す。遠位区画が高度に可撓性であるため、誘導カテーテルは、大動脈弁を横切っ
て左心室の中へ安全に前進させられてもよい。誘導カテーテル１００は、任意の市販の６
Ｆｒシースを使用して、大腿動脈の中へ前進させられてもよい。橈骨動脈アクセスには、
患者において頻繁に起こる橈骨動脈痙攣を伴う合併症を回避するために、Ｂｏｓｔｏｎ　
Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ　Ｓｕｐｅｒ　Ｓｈｅａｔｈ　Ｃａｔａｌｏｇ　１６０３７－０６
Ｂ等のより長い２５ｃｍシースが好ましい。
【００３３】
　図２（先行技術）は、拡張器またはワイヤ等の中心直線化要素が除去され、誘導カテー
テルの端部を３．５ｃｍ～７ｃｍ超えて到達する少なくとも６～１０ｃｍの長さを伴う、
高度に可撓性の遠位区画２０２を伴う経心内膜注入カテーテル２００が挿入された後の事
前形成された６Ｆｒ　ＨＳ　９０ｃｍ誘導カテーテル１００を示す。ここで、貫通要素は
、固定ガイド内で容易に回転させられ、心臓組織の中へカテーテルを係合させるために前
進させられ得る、螺旋針２０４である。経心内膜注入カテーテル２００上の高度に可撓性
の遠位区画２０２は、６Ｆｒ誘導カテーテル上の高度に可撓性のガイド部分を直線化せず
、固定ガイドを前進および回転させ、次いで、経心内膜送達システムを用いて螺旋針２０
４を垂直壁まで延在させ、それが組織を貫通して治療または診断送達を達成することを可
能にする。ガイド遠位端が可撓性である必要性に起因して、経心内膜注入カテーテルが挿
入されると、わずかな直線化が生じ得るため、事前形成されたガイド形状は、典型的には
、少なくとも９０度屈曲し得る。図２では、経心内膜注入カテーテル２００は、高度に可
撓性の領域がマルチフィラーコイル設計を備える、ＢｉｏＣａｒｄｉａ（登録商標）螺旋
針モデル９５３Ｌカテーテルであるが、他の可撓性区画も本発明で使用することができ、
例えば、可撓性区画は、米国特許第５，２２８，４４１号、第５，２４３，１６７号、第
５，３２２，０６４号、第５，３２９，９２３号、第５，３３４，１４５号、第５，４５
４，７８７号、第５，４７７，８５６号、および第５，６８５，８６８号に示されるよう
なエッチングされたステンレス鋼管から作製されるか、または巻装リボン構造を形成する
ことができる。そのようなコイル設計の屈曲剛直性は、例えば、Ｍｅａｇｈｅｒ，Ｊ．，
Ａｌｔｍａｎ，Ｐ．：Ｓｔｒｅｓｓｅｓ　ｆｒｏｍ　Ｆｌｅｘｕｒｅ　ｉｎ　Ｃｏｍｐｏ
ｓｉｔｅ　Ｈｅｌｉｃａｌ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｌｅａｄｓ，　Ｍｅｄｉｃａｌ　
Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｐｈｙｓｉｃｓ，Ｖｏｌ．１９，Ｎｏ．７，ｐｐ６６
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８－６７３，１９９７で教示されるように、そのような複雑な幾何学形状のための有効閉
形式微分に従うことによって、容易に計算することができる。
【００３４】
　本発明の異なる側面における貫通要素は、真っ直ぐな針、曲線針、複数分岐針、および
同等物であり得、螺旋針でもある。本発明の方法およびシステムで使用される事前成形さ
れた誘導カテーテルが、軸方向に前進および後退させられ、左心室の中で回転させられて
もよいため、静的シースが、典型的には、手技ならびに本手技の終了時の橈骨動脈の生存
能力への橈骨動脈痙攣の影響を低減させるように、橈骨動脈の最初の２５ｃｍに配置され
得る。痙攣が挿入されたカテーテルを束縛して手技の完了を妨げる可能性を最小限にする
ために、長い６Ｆシースも６Ｆｒガイドとともに使用されてもよい。
【００３５】
　いくつかの実施形態では、高度に可撓性のコイルの端部上に搭載された貫通要素を伴う
５．２Ｆｒ経心内膜送達カテーテルを前進させるために、２５ｃｍの６Ｆｒ導入器シース
、および事前形成された１００度のホッケースティック角度を伴う１１０ｃｍの事前形成
された６Ｆｒ誘導カテーテルが使用される。これらのカテーテルは、遠位端まで進行する
２つの管腔を有してもよく、そのうちの１つは、貫通要素の基部において放出し、１つは
、貫通される組織の中へ放出するように貫通要素を通過する。さらに、本カテーテルシス
テムは、その好ましい実施形態では、その遠位先端に螺旋針を有し、穿孔保護デバイスの
必要性を排除する。明確には、潤滑コーティングを提供し、１１０ｃｍガイドがシースレ
スガイドとして使用されることを可能にすることによって、２５ｍの６Ｆｒシースの必要
性を排除することは、本システムが集団の付加的な３５％で使用されることを可能にし、
より小さい橈骨動脈がある患者にとって好ましい実施形態である。
【００３６】
　代替的なシステムは、６Ｆｒシース（６．４Ｆｒまたはそれより小さい）に適応するよ
うに設定された外径、および３．９Ｆｒ～４．４Ｆｒの内径を伴う４Ｆｒ注入カテーテル
に適応するように選択された内径を伴う操向可能６Ｆｒ誘導カテーテルを利用してもよい
。そのような操向可能誘導カテーテルは、市販されており、好適な操向可能誘導カテーテ
ルは、４．２５Ｆｒ内部管腔および６フレンチ外側管腔を有する、ＢｉｏＣａｒｄｉａ，
Ｉｎｃ．製の汎用偏向可能誘導カテーテルモデル＃１０６６である。本アプローチは、本
明細書で開示される第１の実施形態と同一の手技の利点を有するが、ガイドの遠位端を偏
向させて、増進した制御オプションを提供する能力、また、心室内でより優れたバックア
ップ支援を有する能力からも利益を得る。本システムはまた、２５ｃｍ橈骨動脈アクセス
シースとともに使用されてもよいが、より大きい直径の螺旋針を通過させる能力という課
題を抱え、したがって、説明される受動穿孔保護システムを伴う真っ直ぐな針システムが
所望される。
【００３７】
　本発明のある実施形態において好適である代替的な操向可能誘導カテーテルは、その全
開示が参照することにより本明細書に組み込まれる、米国特許出願公開第２０１２／０１
２３３２７号で開示されている。本誘導カテーテルは、導入器シースを伴わない５フレン
チ操向可能シース（外径７．５フレンチ）を用いた進入を可能にする。動脈内のデバイス
の操作と関連付けられる橈骨動脈痙攣の追加リスクがあるが、その操向可能な性質は、７
Ｆｒ外径を有する６Ｆｒシースレス固定ガイドの性質に対して操作を有意に低減させ得る
。本シースレスガイドおよび本操向可能シースシステムは両方とも、カテーテルシャフト
の全長に沿った潤滑コーティングから利益を得るであろう。カテーテルが大きいほど、さ
らなるリスクが橈骨動脈に生じ得るという警告の下で、異なる流体送達、電気的マッピン
グ、超音波感知、電磁的位置決め、および他のそのような十分理解された幾何的要件を有
する、経心内膜送達のためのより大型のカテーテルに適応するために、より大型の操向可
能シースを手技に使用する可能性が実施され得る。現在、米国特許第７，７３６，３４６
号で開示されるような双極感知を伴う３管腔流体管理が、５Ｆｒシースに適合する５．２
Ｆｒエンベロープで実現されている。
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【００３８】
　図３Ａおよび３Ｂは、それぞれ２つの管腔、すなわち、造影剤の送達に使用され、螺旋
針の基部において終端する１つの管腔、および螺旋針の遠位端まで及ぶ１つの管腔を有す
る、２つの経心内膜送達カテーテルの遠位端を示す。これらの針は、ピッチを制御し、円
形針断面の平坦化または過剰な「楕円化」、または円形幾何学形状から楕円または類似非
円形幾何学形状への断面の意図しない変形を防止するように特定されるチャネル幅を有す
る巻装固定具で形成される。針は、３０４ステンレス鋼から作製されるが、他の材料も機
能することができる。螺旋針をカテーテルの遠位端に取り付ける際に、針が、遠位マルチ
フィラーコイルで覆われる二重管腔内部管の中へ結合され、マンドレルが、その開通性を
保護するように造影剤放出管腔に挿入され、螺旋が、Ｌｏｃｔｉｔｅ　Ｍ－３１ＣＬ等の
エポキシ樹脂に埋め込まれ、そこで針が遠位の高度に可撓性のコイルにしっかり固着され
る。より小さい直径の螺旋針は、０．００８インチの内径を有し、より大きい直径の螺旋
は、０．０２２インチの内径を有する。
【００３９】
　図４Ａおよび４Ｂは、真っ直ぐな注射針４０８の基部を包囲する複数（３つ）の保護花
弁状部分４０６を備える受動穿孔保護システムを有する、送達カテーテル４０４を含む、
真っ直ぐな針経心内膜カテーテル４０２システムの遠位端を示す。図４Ａは、展開されて
いる際の本システムを示し、図４Ｂは、完全に展開された際のそれを示す。本発明のシス
テムは、５．２Ｆｒ管腔、または場合によっては４Ｆｒ管腔を有する、種々の従来の操向
可能または固定誘導カテーテルのうちのいずれか１つであり得る、誘導カテーテルと組み
合わせて、本発明のカテーテルを含む。本システムは、随意に、スリーブの管腔内で穿孔
保護デバイスを後退させるように針注射カテーテルの近位シャフト上を前進させられる、
長さがおよそ３～１０センチメートルの薄壁スリット管であり得る、図８Ｅに示されるよ
うな導入器スリーブ８１７ｃをさらに含んでもよい。次いで、カテーテルは、導入器スリ
ーブから、導入器スリーブが除去された後にカテーテルを送達するために使用される誘導
カテーテルの中へ、前進させることができる。
【００４０】
　図５は、真っ直ぐな針５０４がカテーテル本体またはシャフトの可撓性遠位領域５１１
の遠位端上に搭載される、５．５Ｆｒ管腔カテーテル導入器システム５００に適合する経
心内膜送達システムの遠位端を示す。造影剤ポート５１０が、領域５１１の遠位端に取り
付けられる花弁状部分５０６の基部に配置される。真っ直ぐな針５０４は、０．００８イ
ンチ管腔および０．０１６インチ外径、ならびに０．１６０、０．２４０、または０．３
２０の露出長を伴う２７ゲージ通常壁針であってもよい。針５０４の先端５０２は、好ま
しくは、示されるように、３つの面を有するが、代替として、１つまたは２つの面を有す
ることができる。貫通制限花弁状部分５０６は、放射線不透過性のために、最上部を覆う
単一フィラー０．００１５インチ直径プラチナイリジウム（Ｐｔ／Ｉｒ）（９０／１０）
ワイヤのコイルを提供されているか、またはそれで覆われている、直径０．００３５イン
チのＮｉｔｉｎｏｌ（登録商標）ワイヤから形成されてもよい。カテーテルの可撓性領域
は、より剛直性のカテーテルシャフトから１０センチメートル延在する、０．０４６イン
チのピッチともに０．０６３インチの外径を伴う５本フィラー０．００８インチワイヤコ
イル５１１から形成されてもよい。二重管腔ＰＥＢＡＸ　５５Ｄポリマー管（図５に示さ
れていない）は、典型的には、カテーテルの長さの大部分または全体に延在する。真っ直
ぐな針貫通要素５０８の基部は、二重管腔管の２つの管腔のうちの１つに挿入され、それ
に結合される。貫通制限／穿孔保護構造の柄または基部は、５本フィラー（ｐｅｎｔａｆ
ｉｌｅｒ）コイル５１１に挿入される５１０が、典型的には、必要とされるときに造影媒
体を放出するように、内部管腔のうちの１つを開放しままにする。
【００４１】
　貫通制限／穿孔保護デバイスは、いくつかの方法で実装することができる。好ましい実
施形態では、モノリシック構造が、Ｐｔ／Ｉｒワイヤコイルで部分的または完全に覆われ
る複数の花弁状部分を含む。ワイヤ被覆は、組立を促進し、長手方向および半径方向間隔
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の一貫性を向上させる。被覆はまた、取付の安全を増進させてもよい。組立は、（事前形
成されるか、または本明細書で図示される３次元花弁状幾何学形状を有するように設定さ
れる）超弾性ワイヤを直線化することによって行われ、Ｐｔ／Ｉｒコイルは、直線化した
ワイヤ上を前進させられる。次いで、花弁状ワイヤは、その弛緩した多重花弁形状を回復
させられ、貫通制限／穿孔保護構造は、以前に記述されたように、エポキシを用いてカテ
ーテル本体またはシャフトの遠位端の中へ結合される。加えて、または代替として、貫通
制限／穿孔保護構造はまた、ろう付け、はんだを使用して、もしくは針および／または遠
位コイルに溶接することによって、取り付けられてもよい。
【００４２】
　他の実施形態は、複数の花弁状部分の中の各花弁状部分のための明確に異なる部分の使
用を含む。これらの組み合わせ、すなわち、４花弁状部分構成をもたらす、１つのモノリ
シック構造の中の２つの花弁状部分および別のモノリシック構造の中の２つの花弁状部分
等もまた可能である。さらに、１つだけの花弁状部分が片側でカテーテルから展開する、
より限定された実施形態がある。
【００４３】
　花弁状部分または小葉状部分の数は、係留されなければならない個々のワイヤの数を判
定するため重要である。したがって、より少ない小葉状部分は、カテーテルの内側の利用
可能な空間をより少なく占有するが、より厚い要素をもたらし得る。屈曲剛性が直径の三
次因子である傾向があるため、直径を２倍にすることにより８倍の剛性を生じる。したが
って、３つのループが４つよりもさらなる剛性（したがって、穿刺に対する抵抗）、おそ
らく、２つのループよりも安定した幾何学形状を可能にすることが予測される。好ましい
実施形態は、３つのループを有するが、これは開示される本発明を限定するべきでない。
Ｎｉｔｉｎｏｌ（登録商標）ワイヤはまた、一連のサイズ範囲、典型的には、直径０．０
０２～０．００５インチから選択することもできる。
【００４４】
　見掛け断面積が穿刺抵抗に関する：穿孔保護との関連で、目的とする要素は、主要カテ
ーテル本体の遠位端であり、「貫通要素」または針ではない。心筋穿孔／穿刺を引き起こ
すために必要とされる力は、カテーテルの先端の提示された断面積に関係付けられる。本
願で開示されるワイヤループ要素は、カテーテル本体の遠位端の見掛け表面積を効果的に
増大させ、したがって、心筋穿孔を引き起こすために必要とされるであろう力を増加させ
る。
【００４５】
　ループの可変剛性：カテーテル本体の遠位端の近傍の各ループまたは花弁状部分の根元
が、後方に屈曲されることに対して最も抵抗性があるループ／花弁状部分の部分（屈曲を
引き起こす最短レバーアーム）であるため、穿刺抵抗を生成することもが最も重要であり
、カテーテル先端からより遠いループの部分よりも剛性にすることができ、本システムを
より非外傷性、または心臓内の細かい構造との接触に対してより敏感にする。図６Ａ～６
Ｅは、本発明の貫通制限／穿孔保護要素として好適であり、誘導カテーテルの遠位端から
展開され、またはその中へ後退させられたときに容易に圧潰する、例示的なループ／花弁
状構造を示す。図６Ａ～６Ｅは、具体的には、送達カテーテルが誘導カテーテルの中へ戻
って後退させられている際の貫通制限／穿孔保護システムを示し、図６Ａは、完全展開時
の保護花弁状部分または小葉状部分５０６とともに、誘導カテーテル６０１から拡張され
た注入カテーテルの遠位領域５１１を示す。図６Ｂは、送達カテーテルが誘導カテーテル
６０１に後退させられる際に誘導カテーテル６０１に進入する直前に完全に展開された、
小葉状部分または花弁状部分５０６を示し、図６Ｃは、針５０２の周囲および誘導カテー
テル６０１の中へ圧潰し始める小葉状部分または花弁状部分５０６を示し、図６Ｄは、誘
導カテーテル６０１による完全捕捉の直前の小葉状部分または花弁状部分５０６を示す。
図６Ｅは、完全に後退させられ、誘導カテーテル６０１の遠位ポートを通してほとんど可
視的ではない穿孔保護システムを示す。本最終位置は、送達カテーテルがガイド内で保護
され、心室内の具体的領域を標的にするようにガイドを操作することができるときに、「
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格納」状態と称される。本保護デバイスは、所与の５フレンチの真っ直ぐな針カテーテル
システムで心臓組織を貫通する力を２倍を超えるようにする。「花弁状部分」は、カテー
テルから外へ延在された／カテーテルの中へ引き込まれたときに、受動的に拡張／圧潰し
、圧潰されたときに、ループの先端は、カテーテルの内径、または部分的に後退させられ
たときに組織をえぐることを阻止するように、真っ直ぐな針の先端を通り過ぎて延在する
。その展開構成において、貫通制限／穿孔保護システムは、真っ直ぐな針システムによる
穿孔のリスクを有意に低減させる。
【００４６】
　２つの流体管腔を伴う送達カテーテルの近位部分７００が、図７に示されており、張力
緩和アセンブリ７０３によって主要カテーテルシャフト７０５に取り付けられたハンドル
アセンブリ７０１を含む。カテーテルシャフト７０５は、治療および造影剤送達管腔のた
めの可撓性でトルク付与可能な複合導管である。張力緩和アセンブリ７０３は、カテーテ
ルシャフトとハンドルアセンブリ７０１との間の保護移行部としての機能を果たす。本発
明の螺旋針システムは、真っ直ぐな針の実施形態より低い穿孔の可能性を有し得るが、容
易に実装することができる、螺旋針カテーテルに対するそのような穿孔保護実施形態を含
む利点があり得る。
【００４７】
　図８Ａ（パネル１～４）は、例示的な小葉状または花弁状要素を含む、貫通制限／穿孔
保護を図示する。小葉状部分要素８０１は、上記で示されるように独立し得るか、または
我々が「モノリシック構造」８０６と呼ぶであろうものの中で接続された脚部を有するこ
とができ、例えば、小葉状部分または花弁状部分は、単一長さのＮｉｔｉｎｏｌ（登録商
標）または他の形状記憶金属もしくはポリマーから形成されてもよく、この長さは、さら
に随意に、複数のループを伴う連続構造を形成するように端部において接続される。脚部
は、直線状であり得るか、または接着接合部における結合を向上させるように、特定のそ
の他の回旋状の形状を有することができる。これらのループは、シースに収めること、お
よび展開の間に、構造の圧潰および／または拡張を補助する、いくつかの半径を有する。
外径８０１ａは、主に、覆われて保護される針に対して、シースに収められた長さを画定
する。「折り畳みブリップ」８０１ｂは、その幾何学形状の区画が１８０度折り畳まれる
、シースに収める際に、塑性歪みを防止するように設計される。「根元」半径８０１ｄは
、本半径が増大させられるときに小葉状部分を折り畳むためのレバーアームが増大させら
れるため、シースに収めることをより容易にする。放射線不透過性は、図８Ｂ（パネル１
）に示されるようにコイル状プラチナ８０１ｅで小葉状部分を覆うことによって提供する
か、または図８Ｂ（パネル２）に示されるようにプラチナ８０１ｆ等の放射線不透過性中
心を伴う延伸充填管（ＤＦＴ）から作製することができる。放射線不透過性コイルは、幾
何学的結合、はんだ、または接着剤を用いて取り付けることができる。図８Ｂのパネル３
および４は、種々の選択された半径、例えば、８０９、８１１、および８１３を作成する
特徴を有するマンドレル上で熱硬化によってループが作製されることを示す。
【００４８】
　図８Ｃは、二重管腔管を示す。二重管腔８０３ｂ（パネル２）は、治療薬のためのチャ
ネルと、造影剤のためのチャネルとを有する。治療経路は、注射要素８０８に接続され、
作用物質を組織の中へ送達する。造影剤管腔は、シャフト８０５の先端において開放し、
造影剤は、組織表面に対する正しい位置付けを確保するように、それを通して注射される
。二重管腔のためのオプションは、断面流動面積を最適化する、小葉状部分の脚部のため
の陥凹を伴う非円形押し出し品８０３ｂを含み、または小葉状部分８０３ｃ（パネル３）
の脚部の周囲に嵌合して、再度、流動面積を最適化し、また、シャフトに結合する際に小
葉状部分の安全を潜在的に向上させるように、丸い押し出し品を吹き込み成形することが
できる。組織係合インジケータは、付加的な特徴を提供することができ、放射線不透過性
ループの利益は、それに組織係合インジケータの役割を果たさせる可能性である。ワイヤ
ループの先端が、ある距離だけカテーテルの先端を「先導」するよう成形されてもよいた
め、針が組織を穿刺し、カテーテルの本体の遠位端が組織表面に接近すると、後方に屈曲
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するループの先端を蛍光透視法下で可視化することができる。組織係合を示すためにルー
プを使用することの潜在的な付加利益は、シャフトから造影剤管腔を排除できる可能性で
あり、これは、全体的なシステムサイズ縮小を可能にするか、またはより大きい細胞、細
胞凝集体、マイクロスフェア、細胞外マトリックス（ＥＣＭ）スラリ、粒子、もしくはよ
り高い粘度の治療薬の送達を可能にする、より大型の治療管腔に適応することができる。
ループは、略円錐形、トランペットのような広口鐘形状、またはトイレットプランジャの
ような閉鎖鐘形状を形成するように構成することができる。
【００４９】
　図８Ｄは、遠位可撓性要素および針を示す。５本フィラーコイル８０７は、０．０４６
インチのピッチを伴う０．００８インチワイヤの５要素コイルである。本可撓性要素は、
随意に、より薄い壁、およびより近位の領域においてより剛性である場合、支柱支持を向
上させ、したがって、操向送達誘導カテーテルの外の長い延在部において丈夫な組織を貫
通する能力を向上させることができる、その長さに沿った可変可撓性という利点を有し得
る、切断金属管８０７ｂ（図８Ｃ）から成ることができる。シャフトは、典型的には、高
度に可撓性の遠位区画８０７、シャフト８１５の主要長、および張力緩和区画８１７を含
む、３つの主要部を備える。以下のアイテムはまた、主要シャフト７０５、および張力緩
和７０３として図７で参照されることに留意されたい。
【００５０】
　可撓性要素は、前述のように、ステンレス鋼丸形ワイヤ８０７の５本フィラーコイルで
加工されてもよい。主要シャフトは、外側ジャケット（編組ポリアミド）８１５および内
側二重管腔（Ｐｅｂａｘ）８０３（図８Ａ）から成る。張力緩和８１７は、主要シャフト
および二重管腔８１５の延在部を含み、そしてまた、ＰＥＥＫの２つの区画、すなわち、
誘導カテーテルのハンドルの内側に嵌合する、小さい方の区画８１７ａ、および誘導カテ
ーテルの近位ルアーに取り付けられた回転止血弁（ＲＨＶ）に進入することができるが、
ガイドのハンドルに進入しない、大きい方の区画８１７ｂも有する。２つの張力緩和区分
の間の大きい方の外径の端部における段差は、遠位端が誘導カテーテル内にちょうど「格
納」されている一方で、その接合部がＲＨＶのちょうど近位縁にあることを査定するため
に、ユーザによって触れられる参照点として使用される。
【００５１】
　随意に、導入器シースは、シャフトに沿ってハンドルに摺動可能に取り付けられ、誘導
カテーテルの中への導入のために小葉状部分を前方に折り畳ませることができる。本要素
は、張力緩和の一部、例えば、スナップ式設計８１７ｃ（パネル１、図８Ｅ）になること
ができる。主要シャフト区画８１５と遠位可撓性要素８０７との間の接合部は、シアノア
クリレート接着剤を用いて定位置に結合された薄壁ハイポチューブまたは「ブッシング」
で形成される。主要シャフト８１５から張力緩和８１７まで、および張力緩和からハンド
ル８１９までの接合部は、エポキシ接着剤によって作製されてもよい（図８Ｄ参照）。
【００５２】
　ワイヤアセンブリ、例えば、図８Ａの８０１および８０６は、Ａｕ－Ｓｎはんだで事前
に錫めっきされ、次いで、製造を簡単にするために、サブアセンブリとしてステンレス鋼
針およびコイル（または他の可撓性ばね要素）にはんだ付けされてもよい。ワイヤがその
取付点から退出する際のその曲率半径は、ワイヤ直径の１０倍より小さくなるべきではな
い。最小推奨比は、約５．６：１であるが、それは、使用とともに塑性的に変形し、短縮
した疲労寿命を有する可能性が高い。ワイヤループのモノリシックセットは、直線「脚部
」を伴う単一個別小葉状部分とは対照的に、組み立てやすさ、長手方向および半径方向間
隔の一貫性、および取付における安全の増大を提供する。
【００５３】
　図８Ｄは、０．０４６インチのピッチを伴う０．００８インチワイヤの５要素コイルで
ある、５本フィラーコイル８０７を含む、遠位可撓性要素および針を示す。本可撓性要素
は、随意に、より薄い壁、およびより近位の領域においてより剛性である場合、支柱支持
を向上させ、したがって、操向送達誘導カテーテルの外の長い延在部において丈夫な組織
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を貫通する能力を向上させることができる、その長さに沿った可変可撓性という利点を有
し得る、切断金属管８０７ｂ（図８Ｃ）から成ることができる。シャフトは８０７、８１
５、および８１７、高度に可撓性の遠位区画８０７、シャフト８１５の主要長、および張
力緩和区画８１７を含む、３つの主要区画を備える（図８Ｄ）。
【００５４】
　治療管腔および造影剤管腔は、典型的には、カテーテルシャフトの全長に中断なく延在
する。５本フィラーコイル８０７とポリアミドジャケット８１５との間の接合部は、接着
重ね継手で形成される。これは、内径／外径０．０３８インチ／０．０４２インチ×長さ
０．３インチを伴う、示されていない薄壁３０４ステンレスブッシングに結合する、Ｌｏ
ｃｔｉｔｅ　４０１４によって、または重ね継手材料として管腔アセンブリの外面を使用
してのいずれかで形成されている。コイル－シャフト接合部の近位で、主要シャフト外側
ジャケットは、壁８１５にカプセル化された０．００１５インチワイヤ編組（１６キャリ
ア）を伴う０．０４２インチ内径×０．０５４インチ外径のポリアミド管から成る、可撓
性のトルク可能複合材料である。
【００５５】
　張力緩和アセンブリ７０３は、カテーテルシャフトとハンドルアセンブリ７０１との間
の保護移行部としての機能を果たす。図８Ｄに示されるように、張力緩和８１は、主要シ
ャフトおよび二重管腔８１５の延在部を含み、また、ＰＥＥＫの２つの区画、すなわち、
誘導カテーテルのハンドルの内側に嵌合する、小さい方の区画（０．０６２インチ内径×
０．０１０インチ壁）８１７ａ、および誘導カテーテル１９０１の近位ルアーに取り付け
られた回転する止血弁（ＲＨＶ）１９０２に進入することができるが、ガイドのハンドル
に進入しない、大きい方の区画（０．０８５インチ内径×０．０１０インチ壁）８１７ｂ
も有する。２つの外径の間の段差は、針先端位置を検証するために蛍光透視法を使用する
ことによって、増大した放射線に患者を暴露させる必要なく、遠位端が誘導カテーテル内
にちょうど「格納」されている一方で、その接合部がＲＨＶのちょうど近位縁にあること
を査定するために、ユーザによって触れられる参照点として使用することができる。
【００５６】
　図８Ｆのパネル１および２は、パッキングがわずかに緊密すぎる場合に、先端における
ループがループの本体より多くの空間を占めるため、根元位置を交互に配置することによ
って、または異なるループサイズを有することによってのいずれかで、（圧潰状態におけ
る）先端位置付けが、軸方向に交互に配置されてもよい（パネル２）ことを示す。小葉状
部分は、折り畳みやすさを低減させるよう、展開構成において自己補強型であるように作
製されてもよい。１つのアプローチは、示されるように各ループが隣接ループを通り抜け
ることである。示される別の変形例は、円錐区分の湾曲した三角形区画の中に可撓性シー
トまたはプレートを伴う「蒸気コランダー」変形例８０１ｈ（パネル３～６）である。随
意に、縁は、「広がり」を制限する折り畳みまたは摺動連動機構８０１ｉを有することが
できる。
【００５７】
　図９は、ここでは二重管腔カテーテルの多くにとって標準であり得る、図７からのハン
ドルアセンブリ７０１の断面図である。ハンドルは、治療および造影剤管腔９０１、９０
３の両方の近位ポートを含有する、人間工学的カテーテル制御特徴である。カテーテルシ
ャフト８０５は、Ｌｏｃｔｉｔｅ　Ｍ－０６ＦＬ等のエポキシ接着剤を使用して、張力緩
和アセンブリに直接固着される。保持ブロック９１３は、Ｌｏｃｔｉｔｅ　４０１３シア
ノアクリレート接着剤を使用して、張力緩和アセンブリおよびカテーテルシャフトをハン
ドルアセンブリと統合するために使用される。ハンドルアセンブリの内側で、カテーテル
シャフト９１１は、保持ブロックのちょうど近位で終端する。
【００５８】
　主要シャフト終端において、造影剤管腔９０７は、隔離され、造影剤近位ルアー９０１
に向かって方向付けられる。カテーテルシャフト終端９１１において、治療管腔も隔離さ
れ、ブッシング９０９が、延在管９０５を主要シャフト中の治療管腔に接続するために使
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用される。延在管の近位端は、治療近位ルアー９０３に接続される。
【００５９】
　造影剤管腔および治療管腔の終端の代替的なバージョンは、図２２で図示されるように
、「Ｙ字形」アダプタ２２０１を利用し、同心治療管腔２２０２および造影剤管腔２２０
３の管構成が、治療ポートおよび造影剤注射ポート９０１および９０３のためのルアーロ
ック継手の中で終端する「Ｙ字形」アダプタに直接的に接着結合されることを可能にする
。
【００６０】
　現在の市販経心内膜注入システムは、２７ＲＷゲージ３０４ステンレス鋼ハイポチュー
ブ（内径＝０．００８インチ）から作製された螺旋針を使用する。より大きなサイズの実
体を通過させる所望が、より大きな螺旋巻装ハイポチューブの開発に至った。ピッチ、螺
旋内径、螺旋外径、ハイポチューブ内径、およびハイポチューブ壁厚さという螺旋パラメ
ータを最適化するために、材料および設計制約（機能的要件）が使用された。容認可能に
形成された針をさらに最適化するため、例えば、ハイポチューブ内径の楕円化を制御する
ために、種々の形成技法が使用された。図１０～１２は、２管腔送達針１１３０、針の基
部で終端する造影剤管腔１１２０、および５本フィラーコイル構成要素の可撓性遠位要素
１１１０を伴う、３管腔カテーテルの遠位先端を示す。これらの特徴の全ては、結合材料
として２部エポキシを使用して、示されるように遠位先端１１４０としてともに固着され
る。螺旋プラス針要素の好ましい実施形態は、螺旋状形状の二重ステンレス鋼ハイポチュ
ーブ構造１１３０である。好ましい実施形態に関して、両方のハイポチューブの近位端は
、流体輸送のための軸方向導管としての機能を果たす、独立管１２１０に結合される。代
替実施形態は、米国特許第７７３６３４６号においてＭｉｌｌｅｒによって以前に説明さ
れている、管腔内管腔設計１１５０を含む。螺旋針１１３０はまた、電極ワイヤ１２を介
して接続される、電気生理学的感知能力のための遠位電極としての機能も果たし、露出し
た可撓性遠位要素は、示されていないワイヤによってまた接続される、帰還電極としての
機能を果たす。
【００６１】
　図１３は、ハンドルまでのデバイスの距離に及ぶ（電極ワイヤが示されていない）、こ
の３管腔構成１３４０の断面図を示す。遠位および近位電極ワイヤもまた、それらの遠位
取付点からハンドルまでの３管腔束１３１０を伴うカテーテルの長さに及ぶ。
【００６２】
　図１４は、本システムの電気的接続をより詳細に示す。近位感知電極の好ましい設計は
、近位電極として露出した５本フィラーコイル（ｐｅｎｔａｆｉｌａｒ　ｃｏｉｌ）１１
１０で形成される遠位可撓性要素を使用する。電極ワイヤ１４１０は、可撓性要素の近位
端に取り付けられる。ワイヤ取付の１つの方法は、取付ブッシング１４０５を通して電極
ワイヤを供給し、ワイヤを可撓性要素１４４０に巻装し、次いで、定位置１４２０ではん
だ付けすることによって、達成される。代替的な第２の電極設計は、可撓性要素を通って
方向付けられ、リングに取り付けられた電極ワイヤとともに、伝導性近位リング１４３０
を使用する。
【００６３】
　図１５は、螺旋プラスハンドルアセンブリの内部構成を示す。以下は、３つの液体運搬
管腔および２本の電極ワイヤのためのハンドル１６１０内の近位終端を説明する。多重チ
ャネル電気コネクタ１６３０が、ハンドル内の構成要素に接続されている両方の電極１６
２０を伴って、ハンドルに組み込まれる。好ましい３管腔設計に使用される３つの管腔は
全て、カテーテルシャフト１０３０内に含まれ、張力緩和アセンブリ１０４０を通って継
続し、ハンドルアセンブリ内から退出する。次いで、個々の管腔は、ハンドル１１４０内
の近位ポートに方向付けられ、そこから退出し、標準ルアー継手に接続する。
【００６４】
　図１６および１７は、２３Ｇａ管１７００に基づく大口径針、および２７ＲＷゲージ螺
旋針１７５０を示す。針は、第１に、それを治療管腔の中へ結合するためにＬｏｃｔｉｔ
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ｅ　３３０１等の紫外線接着剤を使用し、次いで、第２に、螺旋のループを捕捉する一体
構造１７２０を形成するように、Ｌｏｃｔｉｔｅ　Ｍ－３１ＣＬ等のエポキシを使用して
、５本フィラーコイルの中へ針および治療管腔を包埋することによって、先端アセンブリ
の中へ固着される。遠位エポキシカプセル化中に、ＰＴＦＥのリボンが、針のコイル状ル
ープの間、および（治療管腔に隣接するか、または同心円状にそれの周囲にある）造影剤
管腔の中へ供給され、本ＰＴＦＥリボンは、エポキシが硬化した後に除去されるときに、
エポキシを通る流路を作成する。本造影剤管腔は、露出した針１７３０の基部における埋
め込みの遠位端で終端する。造影剤管腔は、針が組織にねじ込まれたときに、シャフト８
０５の先端が心筋に対してしっかり位置付けられていることを査定するために使用するこ
とができる。本査定は、造影剤を注入し、Ｘ線上で、結果として生じる流動、およびどの
ようしてそれが貯留し、心筋に対する境界層に掛かるか、またはそれが単純に心拍出の流
動とともに煙のように流出するかどうかを観察することによって行われる。
【００６５】
　図１８は、経心内膜治療送達中に心臓組織に係合するときに、既存のバルーン技術を利
用する、遠位穿孔保護のための代替的設計を示す。図１８は、遠位に取り付けられたバル
ーン特徴の３つの異なる図、すなわち、非膨張状態１８０１における側面図、膨張状態１
８０２における側面図、および膨張状態１８０３の等角図を示す。遠位に取り付けられた
バルーン特徴は、１８０２で示されるように、針１０１０の近位端において障壁を提供す
る。好ましい展開は、その誘導カテーテルから露出された後、および心臓壁の中への完全
係合の前に、生理食塩水または造影剤を使用して、バルーンを膨張させることを伴うであ
ろう。バルーンを膨張させるために、遠位端内のバルーン領域の表面の下方で終端する内
部管腔を通って及ぶ、ハンドルに取り付けられたポートの中に流体が注射される。本設計
の主要な利点は、螺旋針を用いた標準使用中に回転させられるときに機能することが可能
である、螺旋注入カテーテルの遠位端に組み込まれた穿孔保護システムを有する能力であ
る。バルーン膨張媒体としての造影剤の使用は、針の場所および係合の査定をさらに支援
することができる、心内膜面における大量の放射線不透過性体積という付加利益を提供す
る。非膨張状態１８１０においてカテーテル遠位端に適合する好適なバルーン材料は、そ
の遠位端および近位端において基部遠位端構造に結合される。バルーン構造の下方のポー
トは、好適な導管を介して、ハンドル内の膨張ポートに接続する。
【００６６】
　現在利用可能な経心内膜注入システム（ＢｉｏＣａｒｄｉａ，　Ｉｎｃ．）は、２７Ｒ
Ｗゲージ３０４ステンレス鋼ハイポチューブ（内径＝０．００８インチ、外径＝０．０１
６インチ）から作製された螺旋針を使用する。より広範囲の治療薬を通過させる、より大
きな管腔を使用する所望が、より大きなゲージの管を利用する、螺旋巻装針の開発に至っ
た。材料性質の制約および最小プロフィールを維持する所望が、ピッチ、螺旋内径、螺旋
外径、ハイポチューブ内径、およびハイポチューブ壁厚さという螺旋針パラメータを最適
化するために評価された。容認可能に形成された針をさらに最適化するため、例えば、ハ
イポチューブ内径の楕円化を制御するために、種々の形成技法が使用された。制約内で最
大螺旋直径を維持しようとしながら、材料変形を制御するように、マンドレルサイズが変
動された。過剰な楕円化を制御する他の方法として、コイル状に巻く前にハイポチューブ
内の水を凍結させること、コイル状に巻く前にハイポチューブをアニーリングすること、
および巻装中の側壁支持が挙げられた。
【００６７】
　商業的な管ベンダーは、コイル状管の屈曲半径が管直径の２倍未満になるべきではない
という一般的な経験則を使用するが、所有の方法を使用して、１：１の関係を達成するこ
とができる。材料伸長と関連付けられる理論的制限は、伸長制限率が３０４ＳＳに基づく
、６０％伸長＝０．５＊管直径（ＴＤ）／屈曲半径（ＲＢ）に基づいて評価された。マン
ドレル直径（ＭＤ）は、２＊ＲＢ－ＴＤであり、そして、螺旋直径は、２＊ＴＤ＋ＭＤで
ある。
【００６８】
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　例えば、外径＝０．０２５インチを伴う２３ゲージＴＷ３０４ＳＳハイポチューブは、
０．０２１インチの６０％伸長（ＲＢ＝（０．５＊ＴＢ）／０．６）において、理論的最
小屈曲半径を有する。結果として生じた理論的最小マンドレル直径は、０．０６９インチ
の螺旋直径を伴う０．０１９インチである。ハイポチューブが楕円化　対　引張破壊を介
して破損する傾向があり、最終螺旋直径が理論よりも大きいように、巻装螺旋が「跳ね返
り」を経験したため、実験結果は、この理論とは異なった。
【００６９】
　２３ゲージＴＷ大口径針を作製するために使用されたマンドレルは、０．０１８±０．
００２インチの小径を有するように特定され、約０．０２４インチの内径を伴って０．０
７１インチ～０．０７４インチに及ぶ螺旋外径を生じた。したがって、螺旋によって経験
される「跳ね返り」および楕円化が立証され、φ０．０１８インチマンドレル上に巻装さ
れた２３Ｇａ　ＴＷ螺旋針が、外径の最大仕様を実現可能に満たすことができることを実
証する。
【００７０】
　図１９は、以下、取り付けられたＲＨＶ（Ｍｅｒｉｔ　ＭＡＰ１５０）１９０２を伴う
Ｍｏｒｐｈ　８９５偏向可能先端カテーテル１９０１、ＲＨＶの側面ポートに取り付けら
れたシリンジ１９０３、螺旋カテーテル１９０４、治療ポートに取り付けられたシリンジ
１９０５、および造影剤ポートに取り付けられたシリンジ１９０６から成る、組み立てら
れたシステムを示す。先端１９０７における螺旋針は、ガイド偏向ノブ１９０９によって
制御されるガイド１９０８の偏向可能先端を通り過ぎて延在するように、ガイドを通して
前進および後退させられる。
【００７１】
　図２０は、螺旋針１９０７、可撓性遠位要素２００１、編組シャフト２００２、２部張
力緩和２００３、ハンドル２００４、治療ポート９０３、および造影剤ポート９０１から
成る、螺旋カテーテルを示す。
【００７２】
　図２１Ａ～２１Ｄは、楕円化を低減させるように管の側面を支持するマンドレル２００
１上にハイポチューブを巻き付ける、螺旋針形成の１つの方法を示す。針は、種々のサイ
ズの皮下注射管で形成することができる。現在市販されている反復版は、２７ＧＡ　ＲＷ
　３０４ステンレス鋼から作成されている。大口径バージョンは、２４および２３Ｇａ管
を使用して構築されている。好ましいステンレス鋼の実施形態は、ＩＳＯ　９６２６付録
ＡおよびＥに適合する。材料冷間加工の制限を克服する付加的な方法および材料は、アル
ミニウムまたは銅等の化学的に除去可能な巻装マンドレルを覆うニッケルまたは他の材料
の電鋳を用いて成形するように、直接形成することを含んでもよい。巻装後に、主要な面
が切断され２００２、次いで、二次面が追加される２００３。付加的なオプションは、側
孔、トロカール、またはＴｕｏｈｙ先端を伴う閉鎖形態等の代替的な先端を含んでもよい
。好ましい実施形態では、最終的な形成された針は、シャフトアセンブリ内の管腔オフセ
ットに等しい量だけ中心からオフセットされ、かつ治療管腔の中へ結合される、直線後部
２００４を有する。
【００７３】
　上記は、本発明の好ましい実施形態の完全な説明であるが、種々の代替案、修正、およ
び均等物が使用され得る。したがって、上記の説明は、添付の請求項によって定義される
、本発明の範囲を限定するものとして解釈されるべきではない。
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