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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル装置であって：
　空間位置を確定することができる少なくとも第１のアクティブ・ローカライザが置かれ
る第１のカテーテル要素と；
　空間位置を確定することができる少なくとも第２のアクティブ・ローカライザが置かれ
る第２のカテーテル要素と、
を有し；
　前記第１及び前記第２のカテーテル要素は、互いに対して摺動運動が可能であるよう結
合され、
　前記第１のローカライザの位置に対して前記第２のローカライザの前記空間位置を確定
するようにされたカテーテル装置。
【請求項２】
　前記第１のカテーテル要素は、長手方向においてわたる流路を有することを特徴とし、
　前記流路を介して前記第２のカテーテル要素が案内される、請求項１記載のカテーテル
装置。
【請求項３】
　固定具を有することを特徴とし、
　前記固定具を用いて前記カテーテル要素のうち少なくとも一方は、周囲の血管において
固定され得る、請求項１記載のカテーテル装置。
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【請求項４】
　前記ローカライザのうち少なくとも一方は、前記位置を確定するよう外部磁界における
磁界センサであることを特徴とする、請求項１記載のカテーテル装置。
【請求項５】
　前記ローカライザのうち少なくとも一方は、電磁放射及び／又は音響放射に対する源を
有することを特徴とする、請求項１記載のカテーテル装置。
【請求項６】
　前記ローカライザは、当該カテーテル装置の使用中、互いに対して０ｃｍより大きく１
０ｃｍより小さい距離を隔てるよう配置されることを特徴とする、請求項１記載のカテー
テル装置。
【請求項７】
　前記ローカライザは、当該カテーテル装置の使用中、互いに対して０ｃｍより大きく５
ｃｍより小さい距離を隔てるよう配置されることを特徴とする、請求項１記載のカテーテ
ル装置。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、互いに対して結合された第１及び第２のカテーテル要素を有するカテーテル
装置、及びかかるカテーテル装置を使用するナビゲーションに対する方法に係る。
【背景技術】
【０００２】
　カテーテル装置の典型的な適用は、狭窄（血管収縮）の調査及び処置に存する。医学的
行為の成功は、カテーテル装置が狭窄に対してより更なる正確性を有して位置付けられ且
つナビゲートされ得るか、に実質的に依存する。通例、脈管系の術前画像は、「血管マッ
プ（ｖｅｓｓｅｌ　ｍａｐ）」と称されるものとして使用され、該画像上にカテーテル装
置の現在位置をその場にいる医師に示す。方法は、この目的に対して発展されてきており
、該方法を用いて心拍及び呼吸によってもたらされる脈管系の自己運動は大きく補正され
得、狭窄に対するカテーテルの概略的なナビゲーションが可能となる。
【０００３】
　しかしながら、狭窄の位置でのカテーテルのその後の精細なナビゲーションには、問題
が残る。ガイドワイヤは、このため狭窄を介して導かれなければならず、該ガイドワイヤ
は実際の処置カテーテルを追随し得る。これに関して、管状外側カテーテルを有するカテ
ーテル装置は、米国特許第２００３／０１３９６８９　Ａ１号明細書（特許文献１）から
既知であり、該カテーテル装置の内側流路を介してガイドワイヤが通る。ガイドワイヤは
、前もって外側カテーテルとは無関係に押され得、その先端にＸ線を通さないマーキング
を有する。該マーキングは、Ｘ線画像上に位置決めされ得る。外側及び内側カテーテル要
素の弾性特徴を特別に構成することによって、血管の分岐又は狭窄においてカテーテルの
リードのステアリング（ｓｔｅｅｒｉｎｇ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｌｅａｄ
）を改善することが可能であるべきである。しかしながら、ガイドワイヤの監視されたナ
ビゲーションは、患者にかかる関連負担を有してＸ線透視観察及び場合によっては造影剤
の注入を求める。
【特許文献１】米国特許第２００３／０１３９６８９　Ａ１号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　この背景に対し、本発明は、脈管系におけるカテーテル装置に対する単純化された精細
なナビゲーションに対する手段を与えることを目的とした。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　この目的は、請求項１に記載される特性を有するカテーテル装置を用いて達成される。
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有利な設計は、従属請求項において与えられる。
【０００６】
　本願のカテーテル装置は、空間位置を確定することができる少なくとも第１のアクティ
ブ・ローカライザが置かれた第１のカテーテル要素と、空間位置を確定することができる
少なくとも第２のアクティブ・ローカライザが置かれた第２のカテーテル要素とを有する
。本願中の「アクティブ・ローカライザ」は、画像上に表されないローカライザ（Ｘ線を
通さないマーキング等）、あるいは、受動的に画像上に表されるだけではなく、位置を確
定し得る撮像方法とは無関係にデータ又は信号を生成するローカライザを意味するよう理
解される。特には、アクティブ・ローカライザ自体は、信号を測定又は放出し得る。所謂
「視線制限（ｌｉｎｅ－ｏｆ－ｓｉｇｈｔ　ｒｅｓｔｒｉｃｔｉｏｎｓ）」を追加的に受
けないアクティブ・ローカライザはまた、「非視線」ローカライザとして設計される。
【０００７】
　該２つのカテーテル要素は、機械的に結合され、該結合は、互いに対するカテーテル要
素の摺動運動を可能にするよう設計されるべきである。例えば、カテーテル要素は、スト
リングとして互いに対して隣接して通り得、互いに対して長手方向にのみ動かされ得るよ
うアイボルト又はガイドバーを介して互いに対して結合され得る。２つのカテーテル要素
の各々、及び一般的には２つのカテーテル要素は共に、単一のカテーテルと同様に共にナ
ビゲートされ使用され得る。第１及び第２のカテーテル要素の役割は、完全に左右対称で
あることが指摘されるべきであり、以下に与えられるカテーテル要素の所望される特徴は
また、他のカテーテル要素に対して必要な変更を加えて想定され得る。更には、カテーテ
ル装置はまた、アクティブ・ローカライザを有する２つより多い結合されたカテーテル要
素を同様に有し得る。
【０００８】
　上述されたカテーテル装置の利点は、個別のカテーテル要素の非常に正確な精細なナビ
ゲーションを可能にすることである。これが可能であるのは、両カテーテル要素が自身の
アクティブ・ローカライザを有し、更には互いに対してシフトされ得るためである。カテ
ーテル要素のうち一方は、したがって迅速に保持され得、例えば第１のものである一方、
他方のカテーテル要素のみは前方に押される。第１のローカライザに対する第１のローカ
ライザの位置は、典型的には臓器運動及び／又は妨害周囲影響によって制限された精度の
みを有して測定され得るローカライザの絶対空間位置に対して、非常に高精度を有して確
定され得る。停止中の第１のローカライザは、故に、第２のローカライザ又は第２のカテ
ーテル要素の夫々の精細なナビゲーションに対する基準点として使用され得る。更には、
アクティブ・ローカライザとしてのマーカーの構成は有利であり、ナビゲーションは、Ｘ
線放射を常時使用することなくもたらされ得る。
【０００９】
　カテーテル要素の機械的結合は、第１のカテーテル要素が中空であり長手方向に及ぶ流
路を有する点において、望ましくは実現される。該流路を介して、第２のカテーテル要素
は案内される。典型的には、この場合は、第１のカテーテル要素は、実際の処置カテーテ
ルであり、例えば狭窄を拡張するバルーンを有する一方、第２のカテーテル要素は、ガイ
ドワイヤである。かかるカテーテル装置の機械的構造は、特許文献１において説明される
ものと同様であり得る。
【００１０】
　カテーテル装置の他の設計によれば、これは、少なくとも１つの固定具を有し、該固定
具を活用して第１のカテーテル要素又は第２のカテーテル要素は、周囲血管に対して固定
され得る。固定によって、関係するカテーテル要素は脈管系に対して確実に動き得ず、脈
管系に対する他のカテーテル要素の運動の観察に対する基準としての役割を果たす。
【００１１】
　アクティブ・ローカライザの実現に対しては、異なる選択がある。第１の他の手法によ
れば、ローカライザのうち少なくとも一方は、外部（空間的及び／又は一時的不均一）磁
界の強度及び方向を測定し得る磁界センサであり得る。外部磁界は、検査を受ける患者の
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近くの磁界発生器によって典型的にはここで生成され、その空間位置に関する結果は、磁
界センサの測定データから引き出され得る。原理上、かかる「磁界トラッキング」に関す
る問題は、磁界及び測定の精度が金属体等の外部要因からの影響を受けることである。し
かしながら、カテーテル装置の両アクティブ・ローカライザが磁界センサとして構成され
る場合、かかる干渉は、同等の測定において両センサに影響を与えるため、該センサは、
より高い干渉及び極僅かなオーダまで、相対位置の確定において互いにバランスをとる。
【００１２】
　他の実施例によれば、ローカライザの少なくとも一方は、電磁及び／又は音響放射に対
する源を有し、この源の位置は、外部センサを介して位置決めされ得る。特には、ローカ
ライザは、近赤外（ＮＩＲ）又は超音波エミッタからの電磁放射に対するエミッタであり
得る。かかる放射源の位置は、例えば立体方法を使用することによって確定され得、放射
源の視線の交点は、異なる空間位置から確定される。
【００１３】
　両カテーテル要素上のローカライザは、望ましくは、カテーテル装置の典型的な使用に
おいて互いから最大１０ｃｍ、特に望ましくは５ｃｍの距離を隔てるよう置かれ得る。こ
のようにして、ローカライザ間の距離は、確実に上限を超えないようにされ、略同等の範
囲で外部からの影響に晒される。したがって、２つのローカライザの相対位置を測定する
際、対応する影響は、互いに対してバランスをとり、重要ではない要因に対する影響を低
減させる。
【００１４】
　本発明は更に、脈管系におけるカテーテル装置のナビゲーションに対する方法に係る。
カテーテル装置は、第１及び第２のカテーテル要素を有し、該カテーテル要素は、摺動運
動を可能にするよう互いに対して結合され、それらのうち各々が少なくとも第１又は第２
のアクティブ・ローカライザ夫々において位置する。カテーテル装置は、特には上述され
た種類のカテーテル装置であり得る。該方法は、ａ）脈管系に対して第１のカテーテル要
素上で第１のローカライザの空間位置を確定する段階、及び、ｂ）第１のローカライザに
対して第２のカテーテル要素上で第２のローカライザの空間位置を確定する段階、を有す
る。段階ｂ）においては、夫々のローカライザの位置確定に対する関連付けられた方法が
使用され得、第２のローカライザの相対位置は、確定された位置における差異から得られ
る。
【００１５】
　該方法の利点は、脈管系における第２のカテーテル要素の非常に正確で精細なナビゲー
ションを与えることを可能にする点である（ここでは再度、原理上第１及び第２のカテー
テル要素の役割が左右対称であることが指摘される）。これは、ナビゲーション中、第２
のカテーテル要素の位置が第１のカテーテル要素の位置に対して確定されるためであり、
比較的優れた精度を有して可能である。外部干渉又は臓器運動からの影響は、両ローカラ
イザによって略同等に受けられるため、該ローカライザは相対位置においてバランスをと
られる。
【００１６】
　方法の精度を高めるよう、第１のカテーテル要素は、望ましくは脈管系に対して固定さ
れる。第２のカテーテル要素の運動中、その位置は、第１のローカライザに対して測定さ
れ得、固定は、確実に第１のローカライザが脈管系に対して定義付けられた基準点を同時
に表すようにする。
【００１７】
　方法の段階ａ）において、第１のローカライザの位置は、脈管系に対して確定されなけ
ればならない。これは、特には脈管系の画像をそこに有されるカテーテル要素を有して生
成することによって、及びこの画像上で脈管系に対して第１のローカライザの空間位置を
続いて確定することによって可能である。前出の画像は、例えば、Ｘ線画像又は磁気共鳴
画像であり得る。ここでは、第１のローカライザに例えばＸ線を通さない材料を与えるこ
とによって、第１のローカライザの位置が画像上で十分な精度を有して（受動的に）確定



(5) JP 4980728 B2 2012.7.18

10

20

30

40

50

され得ることが確実にされる。他の可能性は、適切な方法によって前に記録された血管マ
ップを登録することであり、即ち、血管マップの座標間、及び血管アクティブ・ローカラ
イザ又は実際の血管系の座標間での相互関係を確定することである。更には、磁気共鳴撮
像中、カテーテル要素がそれと両立し得、例えば記録中に危険な加熱に至り得る構成部品
を有さない、ことが確実にされるべきである。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１８】
　本発明は、例を活用して以下に説明される。図１乃至図６は、狭窄の領域における本願
のカテーテル装置のナビゲーション中の連続する段階を概略的に示す。
【００１９】
　図１は、血管７における本発明のカテーテル装置の先端を示す。血管は、内側血管壁上
の沈殿により狭窄６を有する。カテーテル装置は、第１のカテーテル要素１（以下、「カ
テーテル」と略して称される）を有し、該カテーテル要素は、内部に長手方向に及ぶ流路
を有し、該流路を介して第２のカテーテル要素がガイドワイヤ２の形状において案内され
る。ガイドワイヤ２は、長手方向において外側カテーテル１に対して所望の通りに動かさ
れ得る。
【００２０】
　更には、外側カテーテル１及びガイドワイヤ２は、いずれの場合にも、自身の先端上に
夫々アクティブ・ローカライザ４又は５を有する。これは、例えば磁気トラッキング装置
の磁界プローブであり得る。外部座標に対するカテーテル要素の空間位置は、比較的優れ
た精度を有してローカライザ４，５を用いて確定され得る。この現在の空間位置は、カテ
ーテル装置のナビゲーションに対して術前に生成された３次元血管マップ上に通例は示さ
れる。既知である方法は、典型的には、臓器運動の補正に対して２－３ｍｍの精度を与え
るため、狭窄６までのカテーテル装置の概略的なナビゲーションが既に可能である。しか
しながら、これによって、その後の狭窄６を介するカテーテル装置の精細なナビゲーショ
ンは、更に問題とされる。ここではガイドワイヤ２を使用して狭窄６を介する手法を見つ
ける努力がなされる。この段階では、沈殿物の弛緩の危険があるため非常に注意深く進め
なければならない。多くの場合において、狭窄６を介するガイドワイヤのナビゲーション
は、診療行為のうち最も時間を要する部分であり、最高２０分までかかり得る。この問題
は、提案されたカテーテル装置及びそれを有し得る方法によって解決されるべきである。
【００２１】
　既に説明された通り、外側カテーテル１及びガイドワイヤ２は、いずれの場合において
も、それ自身のアクティブ・ローカライザ４又は５を夫々有する。更には、図１中に図示
される通り、外側カテーテル１は（場合によっては）固定具３を有し、該固定具を用いて
血管７に対する外側カテーテルの位置が固定され得る。例えば、固定具３は、外側カテー
テル１を血管７においてしっかりとクランプするよう半径方向に拡大され得る網状グリッ
ドを有し得る。このようにして、カテーテル１が、血管７に対していかなる運動もしない
が同様にその動きに追従する、ことが確実にされる。
【００２２】
　血管において外側カテーテル１を固定したあと、脈管系のＸ線透視画像は、望ましくは
血管の経路を強調するよう同時に造影剤が注入されるところで生成され得る。カテーテル
１の位置又は繋げられたＸ線を通さないマーカ（ローカライザ４等）の位置は、続いて、
このＸ線画像上に確定され得るため、カテーテル装置７に対するローカライザ４の固定さ
れた位置は、方法のその後の段階に対して既知である。この情報はまた、適切な方法で前
に記録された血管マップを登録することによって、即ち、血管マップの座標間及びアクテ
ィブ・ローカライザ又は実際の血管系の座標間の相互関係を確立することによって、集め
られ得る。
【００２３】
　次の段階（図２）において、内側ガイドワイヤ２は、磁気ローカライザ４及び５の空間
位置が（アクティブに）継続的に測定される狭窄６を介して前方に押される。これらの２
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その近接性により脈管系の運動によって略同等に影響を受け、故にローカライザにおける
差異が互いにバランスをとるため、この相対位置の測定は、優れた精度を有する。同一の
ことが、近くの金属又は同様のもの（例えばＸ線機器のＣアーク）による干渉に対して適
用される。ガイドワイヤ２の運動は、したがって、例えば静的血管マップ（ｓｔａｔｉｃ
　ｖｅｓｓｅｌ　ｍａｐ）上で優れた正確さを有して追従され得る。これによって、ガイ
ドワイヤ２を、図２中に示される狭窄６の他側上で終了位置に達するまで、狭窄６を介し
て従来の方法より更に早くナビゲートすることが可能となる。
【００２４】
　狭窄６を通過後、外側カテーテル１の固定は解放され、続いてカテーテル１は、ガイド
ワイヤ２を追って狭窄６を介して押される（図３，４）。
【００２５】
　続いて、ガイドワイヤ２は、狭窄６の直前の位置まで外側カテーテル１において引き込
まれ得る。
【００２６】
　本発明のカテーテル装置及びそれに関連付けられたナビゲーション方法は、故に、非常
に正確で精細なナビゲーションを可能にし、特には狭窄範囲において役立つ。基本概念は
、互いに対して稼動であり、各々が自身のアクティブ・ローカライザを有する２つのカテ
ーテル要素を与えることであり、干渉要因（運動、フィールド等）がバランスをとられる
ため、該アクティブ・ローカライザを介してカテーテル要素の相対運動は、高精度を有し
て測定され得る。更には、カテーテル要素のうちの一方は、周囲に対して固定され得るた
め、これらの周囲に対する他のカテーテル要素の運動が観察され得る。このようにして、
高精度を有する反復ナビゲーションが可能である。方法の他の利点は、カテーテルナビゲ
ーションが比較的低いＸ線の負荷を有して可能である、という事実にある。更には、方法
は、（特には２つである）ローカライザに基づく技術を指示する。該技術は、例えば、運
動補正に対する方法及びローカライザを活用して関心領域を選択することであり、ローカ
ル基準センサ及び運動モデルに基づく。
【００２７】
　狭窄を介するナビゲーションに対するカテーテル装置の医療上の適用が図示されるが、
本発明は、かかる適用に制限されることはなく、類似する問題を有する全ての場合におい
て使用され得る。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】血管７における本発明のカテーテル装置の先端を図示する。
【図２】内側ガイドワイヤ２が狭窄６を介して前方に押される段階を図示する。
【図３】狭窄６を通過後、外側カテーテル１の固定が解放される段階を図示する。
【図４】カテーテル１がガイドワイヤ２を追って狭窄６を介して押される段階を図示する
。
【図５】ガイドワイヤ２が狭窄６の直前の位置まで外側カテーテル１において引き込まれ
得る段階を図示する。
【図６】ガイドワイヤ２が狭窄６の直前の位置まで外側カテーテル１において引き込まれ
得る段階を図示する。
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【図３】

【図４】

【図５】
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