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(57)【要約】
物質から成る領域を撮像しながら、身体管腔から物質を
除去する（または「減量させる」）ためのカテーテルお
よび方法を提供する。カテーテルは、冠状および末梢動
脈等の血管内腔を含むが、それに限定されない、身体管
腔の中で使用することができる。カテーテルは、撮像変
換器を据え付けまたは保護するように、筐体または他の
構造を含む。概して、減量カテーテルは、近位部分と、
開口部を有する遠位部分と、身体管腔の中の物質に接触
するように開口部を通して露出され得る切断要素と、関
連回路およびディスプレイを伴う撮像変換器とを含む。
カテーテルは、切断要素が管腔の中の物質と接触してい
る間に移動させられるときに、身体管腔を減量させ、物
質から成る領域は、カテーテル移動の前、後、または間
に撮像される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　第１の材料を含む近位端部分、第２の材料を含む遠位端部分、および、前記近位端部分
と前記遠位端部分との間に延在する本体部分を有する筐体であって、前記本体部分は、第
３の材料を含み、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、前記近位端
部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠
位先端アセンブリの前記近位端に接続され、前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管
腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
【請求項２】
　前記筐体の外面は、少なくとも１つのリブを有している、請求項１に記載のカテーテル
。
【請求項３】
　前記管腔壁の前記外面上の前記少なくとも１つの縦方向に延在するリブは、５から８個
の範囲内のリブである、請求項２に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記管腔壁における前記少なくとも１つのスロットは、２つのスロットである、請求項
１に記載のカテーテル。
【請求項５】
　前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するために、前記管腔壁か
ら離間した位置にある、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項６】
　前記変換器は、前記筐体の前記管腔壁、および前記筐体の前記少なくとも１つのスロッ
トを通した、前記血管の３６０°画像能力を有するように構成され、前記筐体の前記管腔
壁における前記少なくとも１つのスロットを通して前記変換器によって撮像される、前記
筐体の円周の範囲角度は、６０°から１８０°の範囲内である、請求項１に記載のカテー
テル。
【請求項７】
　前記範囲角度は、１２０°から１５０°の範囲内である、請求項６に記載のカテーテル
。
【請求項８】
　前記範囲角度は、１３０°である、請求項７に記載のカテーテル。
【請求項９】
　前記変換器は、前記筐体の前記管腔壁、および前記筐体の前記少なくとも１つのスロッ
トを通した、前記血管の３６０°画像能力を有するように構成され、前記筐体の前記管腔
壁における各スロットを通して前記変換器によって撮像される、前記筐体の円周の範囲角
度は、６０°から１８０°の範囲内である、請求項４に記載のカテーテル。
【請求項１０】
　前記範囲角度は、６５°から９０°の範囲内である、請求項９に記載のカテーテル。
【請求項１１】
　前記範囲角度は、７３°である、請求項１０に記載のカテーテル。
【請求項１２】
　前記第１および第２の材料は、金属を含み、前記第３の材料は、ポリマーを含む、請求
項１に記載のカテーテル。
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【請求項１３】
　前記第１の材料は、ステンレス鋼を含み、前記第２の材料は、タングステンを含み、前
記第３の材料は、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）を含む、請求項１２に
記載のカテーテル。
【請求項１４】
　前記筐体の前記近位端部分に接続される、前記細長い近位セグメントの前記遠位端は、
ステンレス鋼を含む、請求項１２に記載のカテーテル。
【請求項１５】
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材をさらに備え、前
記第１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の前記管腔内に位置付けられ、前記筐
体の前記近位端部分に接続されている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項１６】
　前記第１の管状部材の近位部分は、前記第１の管状部材の前記近位端が、前記細長い近
位セグメントの前記遠位端の近位にあるように、前記細長い近位セグメントの中の管腔内
で前記筐体の前記近位端から近位に延在する、請求項１５に記載のカテーテル。
【請求項１７】
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第２の管状部材をさらに備え、前
記第２の管状部材の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けら
れ、前記第２の管状部材の前記壁の外面と前記第１の管状部材の前記壁の内面との間の距
離は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の間隙を規定し、
　前記変換器は、前記制御ハンドルまで近位に延在するワイヤをさらに備え、前記ワイヤ
は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在するように
位置付けられている、請求項１５に記載のカテーテル。
【請求項１８】
　前記第１の管状部材の前記遠位端は、前記筐体における前記スロットの近位にある、請
求項１に記載のカテーテル。
【請求項１９】
　前記第２の管状部材の前記遠位端は、前記第１の管状部材の前記遠位端と前記近位端と
の間に位置付けられ、前記第２の管状部材の前記近位端は、前記第１の管状部材の前記近
位端の近位に位置付けられている、請求項１７に記載のカテーテル。
【請求項２０】
　前記細長い近位セグメントの前記遠位端は、溶接によって前記筐体の前記近位端部分に
接続されている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項２１】
　前記筐体の前記遠位端部分は、前記遠位先端アセンブリにおける対向ピンホールと整列
するように位置付けられている対向ピンホールを含み、前記カテーテルは、前記整列され
ているピンホールの中に位置付けられるピンをさらに備えている、請求項１に記載のカテ
ーテル。
【請求項２２】
　前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙内に含まれている注型封入
材料をさらに含む、請求項１７に記載のカテーテル。
【請求項２３】
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　近位端部分、遠位端部分、および、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する
本体部分を有する筐体であって、前記近位端部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠
位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠位先端アセンブリの前記近位端に接続され、
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前記筐体は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材であって、前記第
１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の管腔内に位置付けられ、前記筐体の前記
近位端部分に接続されている、第１の管状部材と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている変換器であって、前記
変換器の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けられ、前記変
換器は、前記筐体の前記少なくとも１つのスロットを通した血管の画像能力を有し、前記
制御ハンドルまで近位に延在するワイヤを含む、変換器と
　を備えている、カテーテル。
【請求項２４】
　前記第１の管状部材の近位部分は、前記第１の管状部材の前記近位端が、前記細長い近
位セグメントの前記遠位端の近位にあるように、前記細長い近位セグメントの中の管腔内
で前記筐体の前記近位端から近位に延在する、請求項２３に記載のカテーテル。
【請求項２５】
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第２の管状部材をさらに備え、前
記第２の管状部材の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けら
れ、前記第２の管状部材の前記壁の外面と前記第１の管状部材の前記壁の内面との間の距
離は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の間隙を規定し、前記ワイヤは、
前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在する、請求項２
３に記載のカテーテル。
【請求項２６】
　前記第１の管状部材の前記遠位端は、前記筐体における前記スロットの近位にある、請
求項２３に記載のカテーテル。
【請求項２７】
　前記第２の管状部材の前記遠位端は、前記第１の管状部材の前記遠位端と前記近位端と
の間に位置付けられ、前記第２の管状部材の前記近位端は、前記第１の管状部材の前記近
位端の近位に位置付けられている、請求項２５に記載のカテーテル。
【請求項２８】
　前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙内に含まれている注型封入
材料をさらに含む、請求項２５に記載のカテーテル。
【請求項２９】
　近位セグメントと、遠位セグメントと、変換器筐体とを含む細長い本体を有するカテー
テルを作製する方法であって、前記方法は、
　第１の材料から前記筐体の近位端部分を形成することと、
　第２の材料から前記筐体の遠位端部分を形成することと、
　第３の材料から、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する前記筐体の本体部
分を形成することであって、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、
前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つ
のスロットを有する、ことと、
　前記筐体の前記管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
前記遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
【請求項３０】
　前記本体部分を形成することは、前記第１および第２の材料を覆って前記第３の材料を
射出成形することを含む、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　制御ハンドルと、近位セグメント、遠位セグメント、および、変換器筐体を含む細長い
本体とを有するカテーテルを作製する方法であって、
　第１の管状部材の管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
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　前記第１の管状部材および前記変換器が、少なくとも部分的に前記変換器筐体の管腔の
中で受け取られ、前記変換器上の信号発信要素が、前記変換器筐体の壁におけるスロット
と整列させられるように、前記第１の管状部材を前記変換器筐体の近位端部分に接続する
ことと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
【請求項３２】
　近位端および遠位端と、前記第１の管状部材の前記管腔内の管腔を規定する壁とを有す
る第２の管状部材を位置付けることをさらに含み、前記第２の管状部材の前記壁の外面と
前記第１の管状部材の壁の内面との間の距離が、前記第１の管状部材と前記第２の管状部
材との間の間隙を規定し、前記変換器から制御コントーラまで延在するワイヤが、前記第
１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在する、請求項３１に記
載の方法。
【請求項３３】
　管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　変換器であって、前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するため
に、前記管腔壁から離間した位置で前記管腔内に据え付けられている、変換器と、
　前記変換器と前記管腔壁との間の前記間隙を埋める親水性材料と
　を備えている、カテーテル
【請求項３４】
　前記変換器は、超音波変換器である、請求項３３に記載のカテーテル。
【請求項３５】
　前記変換器は、前記管状本体に対して前記管腔内で可撓に据え付けられている、請求項
３３に記載のカテーテル。
【請求項３６】
　切断要素をさらに備え、前記変換器は、前記切断要素より遠位および前記切断要素より
近位のうちの１つの、前記管腔内の位置に据え付けられている、請求項３３に記載のカテ
ーテル。
【請求項３７】
　前記管状本体は、側面開口部を含み、前記切断要素は、前記管状本体の前記管腔内の格
納位置と、前記切断要素の少なくとも一部分が前記側面開口部を通って前記管状本体の外
径を越えて延在する切断位置との間で移動可能であるように構成されている、請求項３６
に記載のカテーテル。
【請求項３８】
　前記変換器は、電気コネクタを含み、前記カテーテルは、前記変換器に接続されている
アダプタをさらに備え、前記アダプタは、前記管状本体が前記管状本体の縦軸に関して屈
曲された場合に、前記電気コネクタを損傷から保護するように構成されている、請求項３
３に記載のカテーテル。
【請求項３９】
　前記変換器は、前記変換器の遠位端と近位端との間に延在する管腔を有し、前記カテー
テルは、前記変換器の前記管腔を通って延在する回転シャフトと、前記変換器の前記近位
端および前記遠位端の一方または両方で前記変換器に接続されている歪緩和要素とをさら
に備え、前記歪緩和要素は、前記カテーテルが前記管状本体の縦軸に対して横の方向に屈
曲された場合に、前記回転シャフトを保護するように構成されている、請求項３３に記載
のカテーテル。
【請求項４０】
　前記管状本体は、前記側面開口部の近位、かつ、前記変換器が据え付けられている位置
の遠位に可撓性接合部を含む、請求項３７に記載のカテーテル。
【請求項４１】
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　可撓性カテーテルであって、
　縦軸、および管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　外側寸法を有する本体を有する剛体変換器であって、前記変換器は、前記変換器の本体
の外側寸法と前記管腔壁との間に間隙が形成されるように、前記管腔内に据え付けられ、
前記管腔壁から離間しており、前記変換器と前記管腔壁との間の距離は、前記間隙の厚さ
を規定し、前記変換器は、前記カテーテルが前記縦軸に対して横の方向に屈曲された場合
に、前記間隙の前記厚さが変化するように位置付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
【請求項４２】
　前記変換器は、超音波変換器である、請求項４１に記載のカテーテル。
【請求項４３】
　前記変換器は、前記管状本体に対して前記管腔内で可撓に据え付けられている、請求項
４１に記載のカテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、米国仮特許出願第６１／５０９，８６６号（２０１１年７月２０日出願、名称
「Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｄｅｂｕｌｋｉｎｇ　Ｃａｔｈｅｔｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｉｍａｇｉ
ｎｇ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｕｓｅ」）および米国仮特許出願第６１／４１２
，６７４号（２０１０年１１月１１日出願、名称「Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｄｅｂｕｌｋｉｎ
ｇ　Ｃａｔｈｅｔｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｉｍａｇｉｎｇ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　
Ｕｓｅ」）の利益を主張する。各仮出願の内容は、参照により本明細書に援用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、身体管腔を減量するためのシステムおよび方法に関する。より具体
的には、本発明は、血管疾患を治療するためのアテローム切除術用カテーテルに関する。
【背景技術】
【０００３】
　心臓血管疾患は、多くの場合、血管腔、特に、冠状動脈および他の血管系の動脈管腔の
内壁上のアテローム様物質の蓄積から生じ、アテローム性動脈硬化として知られている症
状をもたらす。アテローム性動脈硬化は、加齢の結果として自然に発生するが、また、食
生活、高血圧、遺伝、血管損傷、および同等物等の要因によって悪化する場合がある。ア
テローム様沈着物は、非常に様々な性質を有することができ、いくつかの沈着物は比較的
軟質であり、他の沈着物は線維性であり、および／または石灰化している。後者の場合、
沈着物は、多くの場合、プラークと呼ばれる。
【０００４】
　血管疾患、具体的には、アテローム性動脈硬化は、薬剤、バイパス手術、および種々の
カテーテルベースのアプローチを含む、種々の方法で治療することができる。１つのカテ
ーテルベースのアプローチは、血管を閉塞するアテローム様物質または他の物質の血管内
減量または除去である。本発明にとって特に興味深いことに、物質を切断し、または取り
除き、血管からそのような物質を除去するための種々の方法が提案されており、概して、
アテローム切除術と呼ばれる。血管内腔から物質を切除することを目的としているアテロ
ーム切除術用カテーテルは、概して、血管内腔からそのような物質を切断および分離する
ために、閉塞性物質の中へ、またはそれを通り過ぎて前進させることができる、回転可能
および／または軸方向に平行移動可能な切断刃を採用する。具体的には、側面切断アテロ
ーム切除術用カテーテルは、概して、一側面上の開口、および開口を通り過ぎて回転また
は平行移動させられる刃を有する、筐体を採用する。
【０００５】
　アテローム切除術用カテーテルは、多くの種類のアテローム性動脈硬化および再狭窄を
治療することに成功していると見なされているが、改良型アテローム切除術用カテーテル
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および方法が、継続的に追求されている。例えば、多くの現在利用可能なアテローム切除
術用カテーテルは、カッターを血管内で安全に輸送できることを確実にするように、比較
的大きい直径の遠位筐体で囲まれたカッターを有する。血管を治療しながら、物質の十分
な体積に対する格納容量を提供するために、カッター筐体は、しばしば、延長させられる
。また、撮像をアテローム切除術用カテーテルに組み込むことも提案されている。撮像変
換器は、提供された場合、変換器が略剛体であるため、遠位カテーテル領域の可撓に影響
を及ぼす場合ある。減少した可撓性および遠位カテーテル領域の増加した長さにより、血
管系の蛇行性領域を通してカテーテルの遠位端を導入し、引き抜くことがより困難であり
得る。
【０００６】
　本発明は、従来技術のデバイスに関連付けられる、これらの問題のうちのいくつかを克
服する。具体的には、本発明は、血管または他の血管場所等の身体管腔から組織を撮像お
よび除去するための方法およびデバイスに関する。本発明は、血管場所から物質を除去す
るために使用され得るが、他の身体管腔でも使用を見出し得る。本発明は、血管内の使用
に関して説明され得るが、本発明の方法およびデバイスは、任意の身体管腔の中で実践さ
れ得ることが理解される。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　種々のカテーテルの実施形態およびそれらの使用および製造方法が、本明細書で開示さ
れる。これらのカテーテルの実施形態および方法に含まれ得る、際立った特徴は、具体的
実施形態または方法に関連して以下で説明される。本明細書で説明されるカテーテルおよ
び方法は、個別に、または組み合わせて、これらの特徴のうちの１つ以上を含み得ること
が意図され、本開示が、本明細書で開示される実施形態または方法に関連して説明される
特徴の具体的な組み合わせに限定されることは意図されない。
【０００８】
　本明細書で開示される実施形態は、管腔を撮像しながら、身体管腔から物質を除去する
（または「減量させる」）ためのカテーテルおよび方法、ならびにカテーテルを作製する
方法を対象とする。これらのカテーテルは、冠状および末梢動脈等の血管内腔を含むが、
それに限定されない、身体管腔の中で使用されるように、十分な可撓性、トルク性、およ
び引張強度を有する。減量カテーテルは、血管腔からアテローム動脈硬化性プラーク等の
閉塞性物質を除去するために使用されるが、代替として、他の物質を除去するために使用
され得る。概して、減量カテーテルは、近位部分と、開口部（または「窓」）を有する遠
位部分と、身体管腔の中の物質に接触するように開口部を通して露出され得る切断要素（
または「組織減量アセンブリ」）と、関連回路およびディスプレイを伴う撮像変換器とを
含む。カテーテルは、切断要素が管腔の中の物質と接触している間に移動させられるとき
に、身体管腔を減量させ、管腔１５は、カテーテル移動の前、後、または間に撮像される
。
【０００９】
　本明細書で開示される実施形態は、筐体内に撮像変換器を有する、カテーテルを含む。
筐体は、カテーテルの使用中に、変換器および／または変換器に接続されたワイヤあるい
はワイヤコネクタを損傷から保護するが、カテーテルが使用中であるときに好適な撮像を
可能にするように設計されている。これらのカテーテルはまた、変換器および／または変
換器を制御ハンドルに接続するワイヤあるいはワイヤコネクタを保護するが、カテーテル
本体が所望の可撓性および画質を維持することを可能にする方式で、変換器がカテーテル
本体内に据え付けられることを可能にする、他の特徴が提供され得る。これらの特徴は、
可撓性充填材、親水性材料、透過性材料、注型封入材料、種々のアダプタ、および変換器
に取り付けられる、または変換器に関連付けられる他の保護構造の使用を含む。
【００１０】
　本発明の性質および利点のさらなる理解のために、添付図面と併せて解釈される以下の
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説明を参照するべきである。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】図１は、アテローム切除術用カテーテルの部分等角図である。
【図２】図２は、切断要素が部分的に露出されて示されている、図１のアテローム切除術
用カテーテルの一部分の等角断面図である。
【図３】図３は、切断要素が作業位置にある、図１のアテローム切除術用カテーテルの一
部分の等角図を図示する。
【図４】図４は、切断要素の実施形態の等角図である。
【図５】図５は、超音波撮像能力を有する、カテーテルの一部分の側面図である。
【図６】図６は、切断要素が格納位置にある、図５のアテローム切除術用カテーテルの一
部分の部分断面図を図示する。
【図７】図７は、変換器の等角図である。
【図８】図８Ａおよび８Ｂは、変換器とともに使用するためのアダプタの実施形態の等角
図である。
【図９】図９Ａおよび９Ｂは、変換器とともに使用するためのアダプタの別の実施形態の
部分側断面図である。
【図１０Ａ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１０Ｂ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１０Ｃ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１０Ｄ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１０Ｅ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１０Ｆ】図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ，１０Ｅおよび１０Ｆは、アテローム切
除術用カテーテルの一部分の側断面図である。
【図１１】図１１は、カテーテルの中に据え付けられた変換器の部分側断面図である。
【図１２】図１２は、カテーテルの中に据え付けられた変換器の部分側断面図である。
【図１３－１】図１３Ａおよび１３Ｄは、図１２に図示されるカテーテルの一部分の側面
図である。
【図１３－２】図１３Ｂは、図１３Ａの断面１３Ｂに沿って得られた、図１２に図示され
るカテーテルの一部分の部分側断面図である。
【図１３－３】図１３Ｃは、図１２に図示されるカテーテルの一部分の部分側断面図であ
る。
【図１４】図１４は、使用中の撮像変換器カテーテルを有する、アテローム切除術用カテ
ーテルの部分断面図である。
【図１５】図１５は、アテローム切除術用カテーテルの一部分の部分側断面図である。
【図１６－１】図１６Ａ－１６Ｃは、本発明のカテーテルの代替実施形態の側面図である
。
【図１６－２】図１６Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃに示されるカテーテルの一部分の側断面図
である。
【図１７Ａ】図１７Ａ－１７Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１７Ｂ】図１７Ａ－１７Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１７Ｃ】図１７Ａ－１７Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
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【図１７Ｄ】図１７Ａ－１７Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１８】図１８Ａ－１８Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の代替実施
形態の側面図、上面図、および断面図である。
【図１９Ａ】図１９Ａ－１９Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１９Ｂ】図１９Ａ－１９Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１９Ｃ】図１９Ａ－１９Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図１９Ｄ】図１９Ａ－１９Ｄは、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテルの変換器筐体の側面図
、上面図、および断面図である。
【図２０】図２０は、身体管腔の中で使用中のアテローム切除術用カテーテルの等角図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本明細書で説明される実施形態のカテーテルおよび方法は、罹患身体管腔からアテロー
ムおよび他の閉塞性物質を、特に、末梢動脈内の特定の病変を減量させるように設計され
ている。カテーテルおよび方法はまた、身体管腔の狭窄、ならびに尿管、胆管、呼吸経路
、膵管、リンパ管、および同等物等の他の身体管腔の中の他の過形成および腫瘍性症状を
治療するためにも好適である。腫瘍性細胞成長は、しばしば、身体管腔を包囲し、その中
に侵入する腫瘍の結果として起こる。したがって、そのような物質の減量は、身体管腔の
開通性を維持するために有益であり得る。残りの論議は、末梢動脈の中のアテローム様ま
たは血栓性閉塞物質を減量させ、通過することを対象とするが、本発明のシステムおよび
方法は、種々の身体管腔の中の種々の閉塞性、狭窄、または過形成物質を除去するため、
および／または通過するために使用できることが理解されるであろう。
【００１３】
　本発明による装置は、概して、標的身体管腔への管腔内導入のために適合されるカテー
テル本体を有する、カテーテルを備えている。カテーテル本体の寸法および他の物理的特
性は、アクセスされる身体管腔に応じて有意に異なる。血管内導入を目的とするアテロー
ム切除術用カテーテルの例示的な場合において、カテーテル本体の遠位部分は、典型的に
は、非常に可撓性であり、血管系内の標的部位へのガイドワイヤ上の導入に好適となる。
具体的には、カテーテルは、ガイドワイヤチャネルがカテーテル本体を完全に通って延在
する場合の「オーバーザワイヤ」導入、またはガイドワイヤチャネルがカテーテル本体の
遠位部分のみを通って延在する「迅速交換」導入を目的とすることができる。他の場合で
は、カテーテルの遠位部分上に固定または一体のコイル先端またはガイドワイヤ先端を提
供すること、あるいはガイドワイヤを完全に省くことが可能であり得る。例証の便宜上、
ガイドワイヤは、全ての実施形態で示されるわけではないが、これらの実施形態のうちの
いずれかに組み込むことができると理解されたい。
【００１４】
　これらの実施形態で説明されるカテーテルの遠位部分は、多種多様の形態および構造を
有し得る。多くの実施形態では、カテーテルの遠位部分は、近位部分よりも可撓性である
が、他の実施形態では、遠位部分は、近位部分と同等に可撓性であり得、または近位部分
よりもさらに剛であり得る。本発明の一側面は、低減された剛体長を伴う遠位部分を有す
る、カテーテルを提供する。低減された剛体長は、カテーテルが、蛇行性血管および小径
身体管腔にアクセスして治療することを可能にすることができる。大抵の実施形態では、
カテーテル本体の剛性遠位部分または筐体は、概して、カテーテル本体の近位部分に合致
する、直径を有するが、他の実施形態では、遠位部分は、カテーテルの可撓性部分よりも
大きいことも小さいこともある。加えて、多くの実施形態は、可撓性遠位先端を含む。
【００１５】
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　カテーテルの可撓性近位部分は、典型的には、トルクシャフトであり、遠位部分は、典
型的には、剛体管類である。トルクシャフトは、罹患部位へのカテーテル本体およびカッ
ターの輸送を促進する。トルクシャフトの近位端は、ハンドルに連結され、トルクシャフ
トの遠位端は、接続アセンブリを通して、カテーテルの遠位剛体部分に取り付けられる。
駆動シャフトが、トルクシャフト内で回転し、軸方向に移動するよう、トルクシャフト内
で移動可能に位置付けられる。駆動シャフトおよびトルクシャフトは、他方のシャフトの
移動に干渉することなく、各シャフトの相対移動を可能にするようなサイズを有する。カ
テーテル本体は、近位端にトルクを加えること、および押すことが、カテーテル本体の遠
位部分への運動に変換するように、押しやすさおよびトルク性を有する。
【００１６】
　カテーテル本体の遠位部分は、約２ｍｍの長さを有し得る側面開口部窓から成る。　し
かしながら、他の実施形態では、側面開口部切断窓は、より大きく、または小さくなり得
るが、カッターが、身体管腔から物質を減量させるのに十分である所定の距離で突出する
ことを可能にするほど、十分大きくなるべきである。
【００１７】
　回転可能カッターまたは他の組織減量アセンブリは、切断窓に隣接する物質、または切
断窓内で受け取られる物質を切断するように、カテーテルの遠位部分の中に配置され得る
。例示的実施形態では、カッターは、カテーテル本体の遠位部分の中で移動可能に配置さ
れ、側面開口部窓を横断して移動可能である。身体管腔から物質を切断することを支援す
るように、真っ直ぐな、または鋸歯状の切断刃または他の要素を、切断窓の遠位または近
位縁に沿って一体的に形成することができる。１つの特定の実施形態では、カッターは、
約１．７５ｍｍの直径を有する。しかしながら、カッターの直径は、主に、カテーテル本
体の遠位部分の直径に依存することを理解されたい。カッターは、典型的には、カテーテ
ルの遠位部分の縦軸と平行である軸の周りに遠位部分内で回転可能であり、縦軸に沿って
軸方向に移動可能である。
【００１８】
　カテーテルの遠位部分の外径を越えて切断窓の外側でカッターを移動させることによっ
て、カッターは、切断窓を通って陥入しない物質に接触して切断することができる。切断
窓の外側で回転カッターを移動させ、カテーテル本体全体を遠位に前進させて、大量の閉
塞性物質を除去することができる。その結果として、除去することができる物質の量は、
切断窓のサイズによって限定されない。
【００１９】
　本発明の原則に従って構築されるカテーテルは、近位部分および遠位部分を有する、カ
テーテル本体を備えている。近位部分は、近位部分に対する遠位部分の旋回または偏向を
可能にするように、接続アセンブリを用いて遠位部分に連結することができる。本明細書
で開示される、いくつかの実施形態では、変換器筐体が、近位および遠位カテーテル部分
の間に接続される。これらの実施形態では、変換器を収納することに加えて、筐体は、接
続アセンブリとして機能する。カテーテル本体の近位端は、ユーザによる操作のためのハ
ンドル、吸引または流体送達チャネルへの接続のためのルアーポート、または同等物を有
することができる。
【００２０】
　本明細書で開示される実施形態で説明されるカテーテルは、加えて、血管撮像能力を含
み、非カテーテルベースの制御および１つ以上のユーザインターフェースと併せて使用さ
れる。例えば、撮像変換器が、カテーテル上に位置し、ワイヤ、ケーブル、コネクタ、無
線通信、または他の手段のうちの１つ以上を使用して、非カテーテルベースの制御に接続
され得る。カテーテルベースまたは非カテーテルベースのいずれかである信号処理または
信号調節構成要素は、変換器と制御との間に散在させられ得るか、あるいは変換器、コン
トローラ、またはそれらの任意の組み合わせの上に統合され得る。ユーザインターフェー
スは、視覚ディスプレイ、可聴信号、触覚信号、または他の手段から成り、カテーテルベ
ース、非カテーテルベース、または両方であり得る。撮像変換器は、カテーテルベースで
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あり、超音波エネルギー、光エネルギー、赤外線エネルギー、磁気エネルギー、またはそ
れらの組み合わせを変換し得る。本発明のカテーテルで使用するために好適な既知の画像
診断法のいくつかの実施例は、血管内超音波法（ＩＶＵＳ）、光コヒーレンストモグラフ
ィ（ＯＣＴ）、および磁気共鳴映像法（ＭＲＩ）を含む。残りの論議は、ＩＶＵＳを対象
としているが、本発明のカテーテル、システム、および方法は、ＩＶＵＳ、ＯＣＴ、また
はＭＲＩ撮像のうちの任意のものから成ることができると理解されるであろう。
【００２１】
　図１－４を参照すると、血流管腔から物質を切断するために使用される、アテローム切
除術用カテーテル２が示されている。切断要素４は、カテーテル２の本体８における側面
開口部６に対して、格納位置（図６）と切断または作業位置（図３）との間で移動可能で
ある。切断要素４は、切断要素４の一部分が本体８から開口部６を通って外向きに延在す
るように、開口部６に対してそこから外向きに移動する。　切断要素４は、切断要素４の
９０度未満が組織を切断するよう露出されるように、本体８および開口部６に対して位置
付けられ得る。当然ながら、本発明の多数の側面から逸脱することなく、切断要素４のよ
り多くが露出され得る。
【００２２】
　カテーテル２は、標準シースサイズ、具体的には、６、７、または８フレンチシースサ
イズと適合するように、３、４、５、６、７、８、９、１０、または１２フレンチのサイ
ズを有し得る。カテーテル２は、２０から２１０ｃｍに及ぶ作業長、より具体的には、カ
テーテルの使用が検討される解剖学的場所の要件に応じて、１００、１１０、１１３、１
２０、１３３、１３５、１３６、１４５、１５０、１８０、または２１０ｃｍの作業長を
有し得る。カッター４は、好ましくは、典型的には、０．０１０”、０．０１５”、０．
２０”、０．２５”、または０．３０”未満である、カテーテル２の最大サイズの直径よ
りもわずかに小さい直径を有する。しかしながら、これらの相対的寸法は、限定的となる
ように意図されていない。
【００２３】
　切断手技中に、以下でさらに詳細に説明されるように、切断要素４が作業または切断位
置にある状態で、カテーテル２が血管を通して移動させられる。カテーテル２が管腔を通
って移動するにつれて、組織が切断要素４によって切断され、切断要素４より遠位に位置
付けられる組織チャンバ１２の中に方向付けられる。組織チャンバ１２は、カテーテルの
操作中に収集される組織を収容するようにいくぶん細長くてもよい。
【００２４】
　切断要素４は、図３に示されるように、切断要素４上のカム表面１４が、カテーテル２
の本体８上の斜面１６に係合するように、図６に示される格納位置から近位に移動させら
れる。カム表面１４と斜面１６との間の相互作用は、切断要素４を切断位置まで移動させ
、また、カテーテル２の遠位先端１８を偏向させ、それは、切断される組織に向かって切
断要素４を移動させる傾向がある。切断要素４は、カップ状表面２４上の１つ以上の隆起
した要素３８と、尖った最外縁２２とを有し得る。
【００２５】
　図２に示されるように、切断要素は、カテーテル２の中の管腔２１を通って延在するシ
ャフト２０に連結される。カテーテル２は、図１に示される例示的なカッタードライバ５
に連結される。カッタードライバ５は、モータ１１、電源１５（例えば、１つ以上のバッ
テリ）、マイクロスイッチ（図示せず）、筐体１７（筐体の上半分が示されるように除去
されている）、レバー１３、およびシャフト２０をドライバモータ１１に接続するための
接続アセンブリ（図示せず）から成る。カッタードライバ５は、ユーザがカテーテル２を
操作するためのハンドルの役割を果たすことができる。レバー１３は、マイクロスイッチ
を閉じるように作動させられた場合に、電源１５をモータ１１に電気的に接続し、それに
より、切断要素４の回転を引き起こす。切断要素４は、シャフト２０が回転する場合に縦
軸ＬＡの周囲で回転させられる。切断要素４は、約１～１６０，０００ｒｐｍで回転させ
られるが、特定の用途に応じて、任意の他の好適な速度で回転させられ得る。
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【００２６】
　開口部６は、カテーテルの遠位部分の中の切り抜き開口部であり得る、切断窓として機
能する。前述のように、切断窓は、組織を収集するほど十分長く、カッターが切断中に切
断窓から外へ移動することを可能にするほど円周方向に十分幅広くなるべきであるが、塞
栓を血管系の中へ放出しないようなサイズおよび形状を有するべきである。
【００２７】
　図３に示されるように、可撓性接合部ＦＪが、近位部分に対する遠位部分のカム作用の
ための旋回点を提供するように、切断窓より近位に位置する。可撓性接合部ＦＪにおける
屈曲は、前述のように、カッターおよび駆動シャフトを通して提供される張力とのカムま
たは斜面の相互作用によって引き起こされる。例示的実施形態では、遠位筐体は、典型的
には、０度から３０度の間、通常は、５度から２０度の間、最も好ましくは、５度から１
０度の間で、カテーテルの近位部分の軸から外れて偏向することができる。偏向角は、押
し進める力に直接関係がある。血管の管腔壁に対して切断窓を押し進める力は、近位部分
に対する遠位部分の偏向の程度と組み合わせて、可撓性接合部より近位にあるカテーテル
の領域中で事前成形された湾曲（図示せず）を用いて生成され得る。例えば、偏向角が大
きくなるほど、外形が大きくなり、治療することができる管腔が大きくなる。上記に記載
される範囲は、構成要素の機械設計の限界内で、２ｍｍ未満から７ｍｍ以上に及ぶ血管の
治療を可能にする。しかしながら、偏向角は、治療されている身体管腔のサイズ、カテー
テルのサイズ、および同等物に応じて変化することを理解されたい。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、カテーテルの遠位部分の事前成形された湾曲は、カテーテル
本体全体の遠位前進が、閉塞性物質を通して回転カッターを移動させることができるよう
に、血管内腔表面に対して定位置にカッターを押し進める。カッターが、カテーテルの遠
位部分の外径を越えた距離で切断窓の外側に移動させられるため、ユーザは、組織を切断
窓の中へ陥入させる必要がない。
【００２９】
　病変を横断してカテーテル全体を押すことにより、身体管腔から病変の全体または一部
分を除去する。病変からの切断された組織は、カッター４のカップ状表面に沿って、それ
を遠位先端１８の中の組織チャンバの中へ方向付けることによって収集される。いったん
カテーテルおよびカッターが病変を通って移動すると、カッターは、カッターが切断窓を
通して組織チャンバの中へ戻される位置まで遠位に前進させられることができる。組織の
切断された断片が、カッターおよびカテーテルの遠位移動を介して組織チャンバの中へ方
向付けられるにつれて、組織が収集される。
【００３０】
　カテーテルは、オーバーザワイヤカテーテル、あるいは図１６Ｃに示されるもの等の迅
速交換またはモノレールカテーテルとして構成され得る。例えば、カテーテルの先端は、
約０．０１４ｉｎ．、約０．０１８ｉｎ．、約０．０３５ｉｎ．の直径、または任意の他
の好適な直径を有する、ガイドワイヤを受け取るようなサイズを有する、遠位開口部およ
び近位開口部を有する、管腔を含むことができる。
【００３１】
　図５、６、および７は、カッター４より近位に位置する超音波撮像能力を有する、カテ
ーテル２を図示する。図５に示されるように、カテーテル２は、ピグテール６０、および
レバー１３を有するハンドル５０に取り付けられたカテーテル本体８から成る。ハンドル
５０は、カッタードライバ５の中へ摺動可能に受け取られる。ピグテール６０は、ケーブ
ル６２およびコネクタ６４から成る。ケーブル６２は、図７に示されるように、コネクタ
を変換器４０に電気的に接続するよう、ケーブル６２、コネクタ６４、およびカテーテル
本体８の管腔４７内を進行する１本以上の導電性ワイヤ４８から成る。ワイヤ４８は、絶
縁金属ワイヤ、プリント回路基板配線、または他の絶縁導体から成り得る。コネクタ６４
は、ワイヤ４８を、制御、信号処理構成要素、信号調節構成要素、患者インターフェース
モジュール（ＰＩＭ）、ユーザインターフェース、ケーブル、または他の構成要素等の１
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つ以上の非カテーテルベースの構成要素に電気的に接続し得る。
【００３２】
　図７に示されるように、例示的な変換器４０は、本体５３、フレックスフレーム４２、
およびそれを通して駆動シャフト２０が摺動可能に受け取られる管腔５６を有する管５１
から成る。管５１は、ステンレス鋼から成り、本体５３の遠位および近位端の両方を越え
て延在する。フレックスフレーム４２は、本体５３の近位端を越えて延在し、ワイヤ４８
を変換器４０の内部回路（図示せず）に電気的に接続する。本体５３は、その中に電気回
路を収納し、それに取り付けられた変換器要素５５を有する。いくつかの実施形態では圧
電性結晶である、変換器要素５５は、画像誘発音波パルスの放出および画像信号の受信を
促進する。いくつかの実施形態では、音波または音波パルスは、１ＭＨｚから７０ＭＨｚ
の範囲内、他の実施形態では、１０から３０ＭＨｚ、またはなおも他の実施形態では、２
０ＭＨｚである。典型的には、変換器本体５５は、構造の材料が１，０００，０００ｐｓ
ｉから３０，０００，０００ｐｓｉの範囲内のヤング率を有する、鋼鉄または産業用プラ
スチックの剛性と同様の剛体であり、従来の手段によってカテーテルの中に据え付けられ
た場合に、カテーテルは、変換器の領域で可撓性を失う場合がある。
【００３３】
　いくつかの変換器では、フレックスフレーム４２は、変換器４０がカテーテル２等の可
撓性カテーテルの中に据え付けられた場合に、特に、フレックスフレームが屈曲された場
合に損傷を受けやすい。図８Ａおよび８Ｂは、変換器４０とともに使用するための随意的
なアダプタ８０を図示する。アダプタ８０は、管８２、随意的なカラー８４、随意的なリ
ング８６、および支柱８８から成り、鋼鉄、チタン、ポリイミド、ポリエステル、産業用
プラスチック、または他の材料等の硬質材料から作成され得、機械加工され、成形され、
または他の過程によって作製され得る。使用中に、アダプタ８０の管８２は、変換器４０
の管５１上に摺動され、接着剤、溶接、スエージ加工、圧着、または他の過程を使用して
、それに堅く取り付けられる。次に、フレックスフレーム４２を包み込み、支柱８８、管
８２、随意的なカラー８４、および随意的なリング８６の間の間隙８７を充填するように
、注型封入材料８３が、アダプタ８０に塗布される。好適な注型封入材料８３は、可撓性
アクリル、シリコーン、ウレタン、および典型的には、１０，０００ｐｓｉから５０，０
００ｐｓｉの範囲内、場合によっては、約３０，０００ｐｓｉであるヤング率を有する他
の材料を含む。図８Ｂに示されるアダプタ／変換器の組み合わせは、カテーテル２が屈曲
する際に屈曲することができないように、フレックスフレームを支持し、それにより、フ
レックスフレームの破砕を防止する。さらに、アダプタ８０の管８２は、以下で説明され
るように、他のカテーテル構造用の取付点を提供するよう、注型封入材料を越えて延在す
ることができる。
【００３４】
　図９Ａおよび９Ｂは、変換器４０とともに使用するための代替的な随意的アダプタ９０
を図示する。アダプタ９０は、内側管９２、カラー９４、および充填材９６から成り、そ
れらの各々は、鋼鉄、チタン、ポリイミド、ポリエステル、産業用プラスチック、または
他の材料等の硬質材料から作成され得、機械加工され、成形され、または他の過程によっ
て作製され得る。使用中に、アダプタ９０の管９２は、変換器４０の管５１上に摺動され
、接着剤、溶接、スエージ加工、圧着、または他の過程を使用して、それに堅く取り付け
られる。次いで、カラー９４は、変換器４０のフレックスフレーム４２上に摺動され、接
着剤、溶接、スエージ加工、圧着、または他の過程を使用して、変換器４０の本体５３に
取り付けられる。次に、フレックスフレーム４２および変換器ワイヤ４８を包み込むよう
に、充填材９６が、内側管９２およびカラー９４の端部に塗布される。好適な充填材９６
は、シアノアクリレート接着剤、堅いアクリルポリマー、シリコーンポリマー、ウレタン
ポリマー、および典型的には、３０，０００ｐｓｉから７０，０００ｐｓｉの範囲内、場
合によっては、約５０，０００ｐｓｉであるヤング率を有する他の材料を含む。図９Ｂに
示されるアダプタ／変換器の組み合わせは、カテーテル２が屈曲する際に屈曲することが
できないように、フレックスフレームを支持し、それにより、フレックスフレームの破砕
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を防止する。さらに、アダプタ９０の内側管９２は、以下で説明されるように、他のカテ
ーテル構造を取り付けるためのソケットを提供するよう、変換器４０の管５１を越えて延
在することができる。
【００３５】
　再び図６を参照すると、一実施形態では、超音波変換器４０は、可撓性充填材４１、熱
収縮４３、フレックスフレームカバー管４５、随意的な透過性材料４４、および接着剤４
６の助けを借りて、カテーテル軸ＬＡと略平行にカテーテル２内で据え付けられる。熱収
縮４３は、熱収縮４３より近位にあるカテーテル本体８の運動がフレックスフレーム４２
に伝達されないように、熱収縮４３に巻き付けられるワイヤ４８用の歪緩和として機能す
る。熱収縮は、ポリエステルまたは他の材料から成り得る。フレックスフレームカバー管
４５は、変換器４０およびフレックスフレーム４２を包囲する。管４５は、ポリエステル
または他の材料から成る熱収縮から作成され得、カテーテル屈曲中にフレックスフレーム
４２への損傷を防止するのに役立つ。可撓性接着剤４１は、空隙の中の空気または汚染が
血管内に導入されず、以下でさらに説明されるように据え付けられた変換器に可撓性を提
供するように、変換器４０とフレックスフレームカバー管４５の間の間隙Ｇ、ならびに変
換器４０および熱収縮４３の近傍にあるカテーテル本体８内の任意の空隙を充填する。可
撓性充填材４１は、可撓性アクリル、シリコーン、ウレタン、および典型的には、１，０
００ｐｓｉから３０，０００ｐｓｉの範囲内、場合によっては、約４，０００ｐｓｉであ
るヤング率を有する他の材料から成り得る。接着剤４６は、変換器本体５３およびカテー
テル本体８のうちの１つ以上に接着する。好適な接着剤材料は、シアノアクリレート接着
剤、堅いアクリルポリマー、シリコーンポリマー、ウレタンポリマー、および典型的には
、３０，０００ｐｓｉから７０，０００ｐｓｉの範囲内、場合によっては、約５０，００
０ｐｓｉであるヤング率を有する他の材料を含む。透過性材料４４は、画像誘発音波パル
スおよびそれを通る画像信号の伝送を可能にし、カテーテルに沿ったレッジ、角度、また
は他の捕捉点を最小限化するよう、変換器４０の直径をカテーテル本体８の直径まで増加
させ、変換器要素５５およびカテーテル本体８のうちの１つ以上に接着する。超音波撮像
の実施例では、血管内視認のための好適な透過性材料は、血液および血管組織の音響イン
ピーダンス（水の音響インピーダンスで近似される、１．５ＭＲａｙｌ）に合致し、低い
損失係数を有する。本明細書で開示される実施形態のうちの任意のものに対する好適な透
過性材料の実施例が、以下の表１に記載される（Ｏｎｄａ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，　
５９２　Ｗｅｄｄｅｌｌ　Ｄｒｉｖｅ，　Ｓｕｉｔｅ　７，　Ｓｕｎｎｙｖａｌｅ，　Ｃ
Ａ　９４０８９からの無料提供）。
【００３６】
【表１】

　随意で、透過性材料４４は、親水性被覆４９で被覆され得る。特に、例えば、透過性材
料が良好な音響特性を有し得るが、疎水性であり得る場合に、透過性材料が完全に血液で
湿潤されないことがある場合において、親水性被覆４９は、カテーテル２が血液中等で使
用される水性環境に対する透過性材料４４の良好な音響結合を保証する。いくつかの実施
例では、親水性被覆４９は、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）、ポリビニルアルコール（
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ＰＶＡ）、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、生物
活性ヘパリン、抗凝固剤、またはそれらの組み合わせから成り得、下にある材料にイオン
または共有結合され得る。そのような生体適合性親水性被覆４９はまた、身体組織から表
面を隠すことによって、透過性材料表面の生体適合性を向上させ得る。
【００３７】
　図６の実施形態では、可撓性充填材４１は、変換器本体５３よりも可撓性であり、カテ
ーテル本体８および変換器本体５３の近位端に接着し、間隙Ｇを充填する。可撓性充填材
４１の使用によって達成される利点を例証するために、間隙Ｇを埋める従来の非可撓性充
填材を伴う図１０Ａ、および可撓性充填材４１を伴う図１０Ｂにカテーテル２が示されて
いる。図１０Ａおよび１０Ｂで概略的に示されるように、カテーテル２が軸ＬＡに対して
横の方向に屈曲された場合に、可撓性充填材４１は、変換器４０の近傍で増加したカテー
テルの屈曲可撓性を可能にするように、必要に応じて、圧縮および伸長する（図１０Ｂ）
一方で、従来の非可撓性充填材の使用は、変換器４０の近傍で可撓性をあまり示さない（
図１０Ａ）。図は、変換器の近傍の剛体区分ＲＳ’が、（図１０Ａに示されるような）従
来の非可撓性充填材を使用することによって生成される剛体区分ＲＳよりも（図１０Ｂに
示されるような）図６の実施形態にとって短いことを図示する。カテーテル区分の引張お
よび捻り強度は、変換器本体とカテーテル本体８との間の接着接続により保存される。
【００３８】
　代替実施形態では、変換器４０の端部のうち１つが、可撓性接合部ＦＪの近位端に溶接
され得る。例えば、図１０Ｂに示されるように、変換器管５１の遠位端が、可撓性接合部
ＦＪの近位端に溶接され、変換器管５１の近位端が、カテーテル本体８に可撓に結合され
得る。カテーテル２が屈曲された場合に、充填材４１は、変換器４０の近位端における増
加したカテーテルの可撓性を可能にするように、必要に応じて、圧縮および伸長し、変換
器４０の遠位端における可撓性接合部ＦＪもまた、接合部の近傍でカテーテルの屈曲を可
能にする。カテーテル区分の引張および捻り強度は、変換器本体とカテーテル本体８との
間の接着接続、および変換器４０の遠位端と接合部との間の溶接により保存される。
【００３９】
　図１０Ｃ、１０Ｄ、１０Ｅ、および１０Ｆは、カテーテル２のさらなる実施形態を図示
する。図１０Ｃおよび１０Ｄは、充填材４１が変換器本体５３の両端をカテーテル本体８
に結合し、変換器本体５３とカテーテル本体８との間の環状間隙Ｇの全長にわたって延在
しない、カテーテル２の実施形態を示す。カテーテル２が屈曲する場合、間隙Ｇの中のよ
り少ない充填材４１は、図１０Ａおよび１０Ｂに示される実施形態と比較して、伸張また
は圧縮される必要がある。図１０Ｅおよび１０Ｆは、変換器４０の近傍で増加したカテー
テルの可撓性を可能にし、より長い間隙Ｇを確立するよう、カテーテル本体８の壁厚さが
変換器本体５３の近傍の領域１０１に沿って縮小される、カテーテル２の実施形態を示す
。
【００４０】
　図１１は、超音波撮像能力、変換器４０、および接着剤、溶接、スエージ加工、圧着、
または他の過程を使用して、変換器４０の管５１、アダプタ８０の内側管８２、またはア
ダプタ９０の内側管９２のうちの１つ以上に取り付けられた駆動シャフト歪緩和１１０を
有する、カテーテル２を図示する。歪緩和１１０は、図６、７、８Ａ、８Ｂ、９Ａ、９Ｂ
、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ、１０Ｅ、１０Ｆ、１５の実施形態と適合し、随意で、本明細
書で開示される他の実施形態のうちの任意のものとともに使用することができる。歪緩和
１１０は、ステンレス鋼、チタン、Ｎｉｔｉｎｏｌ、または他の材料でできている薄壁管
類から成り得、その可撓性を変化させるよう、その長さに沿って１つ以上のスリットまた
は開口を有し得る。非限定的実施例での歪緩和長は、変換器長の２５％から変換器長の２
００％に及ぶ、また、概して、長さが５ｍｍから５０ｍｍに及ぶ。歪緩和内径は、駆動シ
ャフト２０を覆って縦方向回転摺動嵌合を提供するようなサイズを有し、ＰＴＦＥ、ＦＥ
Ｐ、シリコーン潤滑剤、または他の材料あるいは潤滑材等の滑りやすい材料で裏打ちする
ことができ、該裏地は、被覆、管、潤滑油、または他の構成として構成される。
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【００４１】
　歪緩和１１０は、管５１の端部での（図１１のＥでの）駆動シャフト２０の急激な屈曲
を防止するように機能し、それにより、回転駆動シャフト２０の疲労寿命を向上させる。
歪緩和１１０はまた、カテーテル管腔２１の管腔壁に対する駆動シャフト２０の集中摩擦
も防止し、それにより、駆動シャフトおよびカテーテル本体８の局所的加熱を防止する。
金属から成る歪緩和はまた、伝導によって、または放射によって、管５１の端部から熱を
放散することができる。歪緩和１１０はまた、カテーテル２が縦軸ＬＡに対して横に屈曲
された場合に、管５１の端部が駆動シャフト２０を摩耗させることも防止する。
【００４２】
　図１２、１３Ａ、１３Ｂ、１３Ｃ、および１３Ｄは、変換器４０がカテーテル本体８内
で本質的に浮動することを可能にする方式で、変換器４０がカテーテル本体８内で保持さ
れる、カテーテル２の代替実施形態を図示する。部分側断面図である図１２に示されるよ
うに、カテーテル２は、カテーテル本体８、駆動シャフト２０、変換器筐体１２２、ブラ
ケット１２４、変換器４０、随意で親水性材料１２６および窓ガラス１２９から成る。カ
テーテル本体８、駆動シャフト２０、および変換器４０は、以前に説明されている。筐体
１２２は、接着剤、溶接、スエージ加工、圧着、または他の過程を使用して、近位および
遠位端の両方でカテーテル本体８に取り付けられ、ステンレス鋼、ニチノール、ポリイミ
ド、透過性材料４４、または他の材料から成り得る。筐体１２２は、その中の１つ以上の
窓１２８、ならびに筐体１２２の壁および内部被覆１３５を通して切断された１つ以上の
細長い開口部１３２を有する。細長い開口部１３２によって規定される支柱１３４は、窓
１２８の近傍で筐体１２２の近位および遠位部分を接続する。窓１２８は、変換器結晶５
５と軸方向に整列させられ、超音波パルスが変換器結晶５５と血管壁との間を進行するこ
とを可能にする一方で、細長い開口部１３２は筐体１２２に可撓性を与える。支柱１３４
は、筐体１２２の一体部分であり得るか、または溶接、結合、または他の過程を用いて筐
体に取り付けられた他の材料から成り得る。支柱１３４の厚さおよび構造の材料は、軸Ｌ
Ａに対して直角な窓１２８の近傍で筐体により多くまたは少ない剛性を与えるように調整
され得る。内部被覆１３５は、超音波パルスを吸収または分散し、シリコーンゴム、ウレ
タン、または他の材料から成り得る。
【００４３】
　いくつかの実施形態では、窓の場所は、血管壁の所定の部分の撮像を可能にするように
位置付けられる。図１４は、カテーテル２が、それに付着したアテロームＡを伴う管腔壁
ＬＷを有する血管Ｖの管腔Ｌの内側に位置付けられる、実施形態を示す。図１２、１３Ａ
、１３Ｂ、１３Ｃ、および１３Ｄで開示される実施形態では、変換器４０によって生成さ
れる超音波パルスは、筐体の内面から変換器へ戻る反射が最小限化され、それにより、画
像信号対雑音比を向上させるように、内部被覆１３５によって吸収または分散される。変
換器４０によって生成される超音波パルスは、血管Ｖに接触するまで、窓１２８を通過し
、変換器４０に後方反射される。一実施形態では、窓１２８は、広い円周方向画像Ｉ１が
カッター４の近傍で生成され、より小さい円周方向画像Ｉ２、Ｉ３が、カッターが位置す
る側からカテーテルの反対側で生成されるようなサイズを有し、位置付けられ得る。窓構
成の１つの利点は、画像Ｉ１に対するカッター４の円周方向場所が、常に、最大窓の中心
に置かれているため、そのような場所が即時に明白なことである。この窓構成の別の利点
は、（該当する場合）以前にカッター４によって切断された部分に隣接するアテロームが
可視的であり、必要であれば、さらなるアテローム除去を計画できることである。所望の
特徴を有する画像を生成するために、他の窓の数および配置が、本明細書で開示される実
施形態のうちのいずれかにとって可能である。
【００４４】
　図１３Ａ、１３Ｂ、１３Ｃ、および１３Ｄを参照すると、ブラケット１２４は、図１３
Ｃおよび１３Ｄで最も良く見られるように、足部１２４ａおよびその中に穴１２５を有す
る脚部１２４ｂから成り、ステンレス鋼、ニチノール、ポリイミド、または他の材料から
成り得る。穴１２５は、変換器４０の管５１を覆って縦方向回転摺動嵌合を提供するよう



(17) JP 2014-505496 A 2014.3.6

10

20

30

40

50

なサイズを有する。図１２の実施形態では、２つのブラッケットが使用され、１つが変換
器４０の各端部に位置し、接着剤、溶接、スエージ加工、圧着、または他の過程を使用し
て筐体１２２に取り付けられる。図１２に示されるように、ブラケット１２４は、概して
、カテーテル本体８内で変換器の管５１を中心に置き、変換器４０と筐体１２２の内面と
の間に間隙１２７を確立する。したがって、ブラケット１２４は、カテーテル本体８内で
本質的に浮動することを可能にする方式で、筐体１２２を保持する。
【００４５】
　いくつかの実施形態では、窓１２８には、透過性材料４４から成る窓ガラス１２９が提
供される。親水性材料１２６は、変換器結晶５５と透過性材料４４との間の間隙１２７を
充填し、結晶５５または透過性材料４４のいずれか、または両方に取り付けられ得る。他
の実施形態では、親水性材料１２６は、変換器４０、アダプタ８０、９０、ブラケット１
２４、または他の固体等の固体構成要素によって占有されていない、筐体１２２内の全て
の自由体積を充填する。親水性材料１２６は、結晶５５を透過性材料４４に超音波で連結
し、それにより、いずれかまたは両方の表面からの音波反射を低減または排除し、ポリビ
ニルピロリドン（ＰＶＰ）、ポリビニルアルコール（ＰＶＡ）、ポリエチレングリコール
（ＰＥＧ）、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、またはそれらの組み合わせから成り得る
。いくつかの実施形態では、親水性材料は、患者の身体へのカテーテル２の導入の前に、
生理食塩水、ヘパリン化生理食塩水、または他の媒体等の水性媒体で水和させられる。
【００４６】
　図１５に示されるように、変換器４０が変換器筐体１２２の中で携持される方式は、カ
テーテル２がその縦軸に対して横に屈曲された場合に、変換器４０がカテーテル本体８内
で半径方向に浮動することを可能にする。カテーテル区分の引張および捻り強度は、筐体
１２２とカテーテル本体８との間の接着接続により保存される。屈曲された場合に、カテ
ーテル２の間隙１２７は、図１２に示されるように、概して、屈曲の凸および凹側の両方
で縮小される。間隙縮小または間隙拡大に対する抵抗は、間隙１２７がいずれの固体物質
でも充填されないため低い。また、（図１０Ａおよび１０Ｂに関連して以前に説明された
）変換器の近傍の剛体区分ＲＳは、ブラケット１２４上の変換器４０の懸垂により、カテ
ーテル屈曲の範囲にわたって存在しない。随意で、以前に説明されたような歪緩和１１０
を、変換器４０の一端または両端に追加することができる。
【００４７】
　図１６Ａ－１６Ｃは、変換器４０がカテーテル本体８の中の変換器筐体２２２（図１７
Ａ－１７Ｄに示される）内に収納される、カテーテル２の代替実施形態を図示する。図１
６Ａ－１６Ｃは、カテーテル本体８の近位セグメントと遠位先端アセンブリ２６７との間
に接続された、筐体２２２を含むカテーテル２の一部分の異なる配向からの側面図である
。図１６Ｄは、カテーテル２の中心軸を通した側断面図である。筐体２２２は、変換器４
０を包囲する機械応力および力を支えまたは変換することによって、カテーテルが血管ま
たは管腔の中で前進させられる際に脆弱かつ破損しやくなり得る、変換器４０を収納して
保護する。したがって、筐体２２２は、応力および力を支えまたは変換することによって
、カテーテルの中および周囲で、これらの応力および力から変換器４０を隔離し、そのよ
うな応力および力を、筐体の近位端から筐体を通して筐体の遠位端に伝達し、したがって
、変換器が受ける応力および力を低減することを目的としている。筐体２２２は、近位端
でカテーテル本体８に取り付けられる。例証の目的で、図１６Ａ－１６Ｃのカテーテル本
体８の構造を示すために、カテーテル本体８の外層２６３は部分的に透明に示されている
。筐体２２２より近位にあるカテーテル本体８の可撓性および強度の両方を強化するため
に、カテーテル本体８は、管の可撓性を強化するように細長い開口部２６６が提供される
、管２６５で形成される。管２６５は、開口部を形成するようにレーザ切断されている、
ステンレス鋼ハイポチューブから形成され得る。代替として、管２６５は、チタン、ポリ
イミド、ポリエステル、産業用プラスチック、または同様の特性を有する他の材料等の材
料から形成される場合がある。筐体２２２の遠位のカテーテル本体８の遠位先端アセンブ
リ２６７は、管２６５の特性を有する、管２６８を備え得る。
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【００４８】
　筐体２２２は、図１７Ａ、１７Ｂ、１７Ｃ、および１７Ｄの側面図、軸方向断面図、お
よび横断面図で示されている。筐体２２２は、近位端部分２６９と、遠位端部分２７０と
、本体部分２７１とを含む、多部品構造であり得る。近位端部分および遠位端部分２６９
および２７０は、それぞれ、本体部分２７１を形成する第３の材料とは異なる、第１およ
び第２の材料から形成され得る。例えば、第１および第２の材料は、チタンまたはステン
レス鋼等の金属を含み、本体部分２７１は、ポリマーを含み得る。一実施形態では、遠位
端部分２７０は、チタンを含み、近位端部分２６９は、ステンレス鋼を含み、本体部分２
７１は、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）を含む。第１および第２の材料
は、その遠位および近位端で変換器筐体２２２に十分な強度を提供するように、かつ筐体
２２２がカテーテル本体８の近位部分および遠位先端アセンブリ２６７にしっかりと接続
されることを可能にするように、選択される。筐体２２２の本体部分２７１を形成する第
３の材料は、筐体に十分な可撓性を提供するように選択される。第３の材料はまた、第３
の材料を通して、または第３の材料の中のスロット２２３を通して送信または受信される
、変換器信号または画像への干渉または歪曲を最小限化する材料からも選択される。
【００４９】
　一実施形態では、変換器筐体２２２は、本体部分２７１、遠位端部分２７０、および近
位端部分２６９を単一の統合部品に組み込む、または接合する過程によって形成される。
例えば、変換器筐体は、本体部分２７１が近位端部分および遠位端部分２６９および２７
０上に外側被覆される、射出成形過程を利用して形成され得る。これは、強度、可撓性、
および接続可能性の所望の特性を有する、単一の統合筐体２２２の形成をもたらす。
【００５０】
　図１６Ｄは、カテーテル本体８の一部分に接続された筐体２２２の断面図である。図１
６Ｄに示されるように、スロット２２３の近位の変換器４０の一部分は、管状部材２７２
内に収容される。管状部材２７２は、カテーテルの使用中に変換器４０、フレックスフレ
ーム４２、およびワイヤ４８を保護するように機能する、硬質材料から形成される。一実
施形態では、管状部材２７２は、ステンレス鋼ハイポチューブを備えている。管状部材２
７２は、変換器４０を収容するようなサイズを有する内径を伴う管腔である。変換器４０
は、好適な注型封入材料を使用して、管状部材２７２内で固定される。変換器４０および
管状部材２７２は、変換器４０の変換器要素がスロット２２３と軸方向に整列させられる
ように、組立中に筐体２２２内に挿入される。管状部材２７２および変換器４０は、筐体
２２の内部空間内に完全に収容され得るか、または図１６Ｄに示されるように、少なくと
も管状部材２７２および変換器４０の両方の遠位部分が筐体２２２内で受け取られるよう
に位置付けられ得る。次いで、管状部材２７２は、筐体２２２内で管状部材２７２および
変換器４０を固定するように、近位端部分２６９に溶接され、または別様に取り付けられ
る。管２６５の遠位部分は、重複配置で、近位端部分２６９の近位部分内で受け取られる
ようなサイズを有する。次いで、近位端部分２６９は、この重複領域中で管２６５に溶接
され、または別様に取り付けられる。図１６Ｄに示されるように、管２６５は、カテーテ
ル本体を形成する材料を管２６５の中の開口部２６６内で受け取られる方式で、カテーテ
ル本体８に組み込まれ得る。例えば、管２６５は、カテーテル本体を形成する材料が管２
６５の中の細長い穴に浸透するように、カテーテル本体８内でラミネート加工され得る。
【００５１】
　変換器４０の端部５１よりもわずかに大きい内径を有する遷移管２７３は、変換器４０
の端部５１と重複し、そこから延在し得る。遷移管２７３は、筐体２２２内でそれを取り
付けるように、注型封入材料２７４を用いて管状部材２７２内で注型封入され得る。遷移
管２７３は、本明細書で説明される他の特徴をより明確に示すために図１６Ｄから省略さ
れている駆動シャフト２０からフレックスフレーム４２およびワイヤ４８を保護して隔離
するように機能する。遠位先端アセンブリ２６７内に位置付けられたカッター要素４に取
り付けるために、管腔を通って筐体２２２を遠位に通り過ぎて延在する、駆動シャフト２
０を収容するように、連続管腔がカテーテル本体８、変換器４０、および遷移管２７３を
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通して形成される。
【００５２】
　図１６Ａ、１６Ｂ、および１６Ｃに示される実施形態では、可撓性接合部ＦＪは、変換
器筐体２２２の遠位端部分２７０を遠位先端アセンブリ２６７に接合することによって形
成されるヒンジ接続によって形成される。図１７Ａに示されるように、筐体２２２の遠位
端部分２７０は、遠位端部分２７０の対向する側に位置付けられた一対のピンホール２６
０を有する。組立中に、ピンホール２６０は、遠位先端アセンブリ２６７の中の対向ピン
ホール２６２（図１６Ａ－１６Ｃに示される）と整列させられる。次いで、ピンが、カテ
ーテルの両側の整列させられたピンホールを通して挿入され、遠位先端アセンブリ２７６
に溶接される。したがって、ピンは、ピンホール２６２の遠位先端アセンブリ２６７に固
定して接続され、筐体２２２のピンホール２６０の中で移動可能に受け取られる。結果は
、変換器筐体２２２の遠位端部分２７０を遠位先端アセンブリ２６７に接続するヒンジ接
合部の形成であり、遠位先端アセンブリ２６７が、ヒンジ接合部において筐体２２２およ
びカテーテル２の近位部分に対して旋回することを可能にする。
【００５３】
　筐体の外壁は、変換器によって生成される音響超音波信号の筐体を通したより良好な突
き抜けを可能にし、したがって、撮像の質を向上させることによって、音響減衰を最小限
化する厚さを有し得、例えば、厚さ０．００８から０．０２０インチであり得る。筐体２
２２の構造的完全性をより良く保存するために、リブ２３４が提供され得る。リブ２３４
は、筐体の外面上に成形される、または溶接、結合、接着剤等の手段によって筐体の外壁
に取り付けられる部品または部分であり得る。代替として、筐体２２２およびリブ２３４
は、筐体２２２の外面がリブを形成する外向き突出を伴って輪郭形成されるように、一体
的に形成され得る。リブ２３４は、筐体２２２の壁を増強または補強し、筐体の外壁の慣
性モーメントを増加させる。したがって、リブ２３４は、筐体の構造的完全性を増加させ
、血管の中でのカテーテル２の使用によって生成される力から筐体を保護する。リブはま
た、筐体への応力を低減し、過剰屈曲、破損、折れ等の可能性を低減する。リブ２３４の
構築の材料および寸法（すなわち、長さ、幅、および高さ）は、スロット２２３の近傍で
筐体により多くまたは少ない剛性を与えるように調整され得る。構築の材料および寸法は
また、筐体２２２の外径または円周を調整するように修正され得る。加えて、筐体２２２
の外壁上のリブ２３４の量および間隔は限定されず、したがって、リブの数、ならびにリ
ブの空間的分離は、所望に応じて、増加または減少させられ得、例えば、筐体２２２の円
周の周囲に同等または異なる空間的寸法で位置する、５から８個の範囲内のリブであり得
る。リブは、細長くてもよく、筐体およびカテーテルの縦軸と実質的に平行であるように
位置付けられ得る。リブが付いていない表面の筐体２２２の直径は、実施例として、７フ
レンチガイドカテーテルまたはシースの適合性を維持するように、０．０８３インチであ
り得る。
【００５４】
　筐体２２２の外壁は、変換器４０の変換器結晶と軸方向に整列させられるスロット２２
３を有し、減衰または干渉を最小限化するような方法で、音響超音波パルスが変換器結晶
と血管壁との間で進行することを可能にする。変換器４０は、筐体２２２の外壁およびス
ロット２２３を通して、血管の３６０°画像を生成する。しかしながら、スロット２２３
を通して取得される３６０°撮像される血管の範囲角度部分は、筐体２２２の外壁を通し
て取得される３６０°撮像される血管の範囲角度部分である残りの部分よりも高品質であ
り得、したがって、より大きい寸法のスロットが好ましいであろう。スロット２２３は、
筐体の円周の６０°から１８０°の範囲内の撮像される血管の半径走査角を提供し得、よ
り具体的には、１２０°から１５０°の範囲内であり得、さらに、図１７Ｄで見ることが
できるように、１３０°であり得る。歪曲の影響を最小限化するため、および画像中のア
ーチファクトの量またはサイズを最小限化するために、スロット２２３の開口部の縁２８
０は、図１７Ｄで最も良く見られるように、カテーテルの半径と一致するように成形され
、または角度を成し得る。
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【００５５】
　スロット２２３が切断窓の直接近位に位置付けられ得るため、切断要素が作業位置にあ
る状態でカテーテルが管腔の中で遠位に前進させられるにつれて、医師は、血管または管
腔の中の治療部位で切断または除去されたばかりのものをさらに明確かつ正確に視認する
ことができる。代替として、スロット２２３は、カテーテル本体に沿った他の場所に位置
付けられ得る。加えて、医師が、治療部位から切断または除去されようとしているものを
さらに明確かつ正確に視認することができるように、スロット２２３が治療部位と隣接し
て整列させられるまで、切断要素が格納位置にある状態で、カテーテルを管腔の中で遠位
に前進させることができる。
【００５６】
　スロット２２３は、血液または他の流体が変換器の外面と直接接触することを可能にす
る、筐体の管腔の中への開口部を提供し、それにより、変換器から流体を通した管腔壁へ
の音波の音響結合を向上させることによって生成される画像の質を向上させる。カテーテ
ル２の屈曲によって生成される推進は、血管壁に筐体２２２を押し付けさせ、特に、スロ
ット２２３が位置する筐体の領域で、変換器によって生成される画質を潜在的に歪曲、ま
たはそれに干渉する。リブ２３４はまた、カテーテルのそのような推進力によって生成さ
れる血管壁との直接接触から筐体を離間させるようにも機能する。間隔は、スロット２２
３が血管壁に直接対向している時に、血管の中の流体が、筐体と血管壁との間および変換
器と血管壁との間をより自由に流れることを可能にする。間隔は、画質および画像解像度
を向上させる。
【００５７】
　スロット２２３は、０．０７０インチの縦幅および０．０５５インチの横幅を有し得る
。筐体２２２のスロット２２３は、用途に応じて任意の所望の寸法を有することができ、
筐体２２２は、筐体の外壁の中に位置する複数のスロットを有し得ることを理解されたい
。例えば、筐体２２２は、所望に応じて、（図１８Ａ－１８Ｄの実施形態で示されるよう
に）２、３、または４個のスロットを有することができる。
【００５８】
　カテーテル２には、カテーテルの管腔を通って流れる生理食塩水の陽圧を維持するよう
に、カテーテルの近位端に位置する生理食塩水ポンプまたはドリップに接続された生理食
塩水源（図示せず）が提供され得る。生理食塩水ポンプによって生成される陽圧は、生理
食塩水が管腔を通って流れる／移動することを可能にし、空気がカテーテルの管腔に閉じ
込められ、または取り囲まれることを防止する。変換器の音響超音波パルスによって生成
される画像の質は、流体が筐体２２２内で維持されている場合に向上させられる。したが
って、カテーテル２には、筐体の外壁の内径と変換器の外径との間の間隙または空間的寸
法が提供され、生理食塩水が筐体に流入することを可能にする。筐体の外壁の内径と変換
器の外径との間の空間的間隙は、加えて、血管からの血液がスロット２２３を通って筐体
の中へ進入することを可能にし、エアポケットが筐体２２２に閉じ込められることを防止
するとともに、変換器を覆って流体を維持し得る。筐体２２２と変換器４０との間の間隙
または空間的寸法は、０．００３から０．００９インチの範囲内であり得、さらに、０．
００７インチであり得るが、所望に応じて、より広くまたは狭くなり得る。筐体２２２に
はまた、概して、カテーテルの管腔を通る流体流動、特に筐体の中の流体流動を向上させ
るように、それを通って流体が退出し得る、水抜き穴２４９が提供され得る。水抜き穴２
４９は、画像の干渉または減衰を回避するように、変換器の結晶から離れて、またはスロ
ットの反対側に位置し得る。
【００５９】
　図１６Ｃで最も良く見られるように、カテーテル２には、筐体２２２の遠位でガイドワ
イヤ管腔２５０が提供され得る。２つのリブ２３４が、スロット２２３の正反対側に位置
し得る。これらの２つのリブ２３４は、ガイドワイヤ管腔２５０と整列するチャネルまた
はポケットを提供する。ガイドワイヤは、このチャネルまたはポケット内に存在し得る。
この構造は、少なくとも２つの機能を提供する。第１に、それは、ガイドワイヤがリブの
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間で維持されるため、筐体上のガイドワイヤＧＷの横断プロファイルを最小限化する。第
２に、スロットの反対側にあるリブの間の位置にガイドワイヤをとどめることにより、ガ
イドワイヤがスロットまたはその付近に位置付けられた場合に引き起こされ得る、画像内
のアーチファクトおよび信号の減衰の両方を低減する。この位置付けは、筐体の外径とガ
イドワイヤとの間の距離を最小限化することに加えて、画像の有意なリンギングまたは歪
曲を防止し、したがって、生成される画像の全体的な質を向上させる。ガイドワイヤＧＷ
によって生成されるリンギングまたは残留アーチファクトをフィルタにかけて除去するた
めに、ソフトウェアがさらに使用され得る。
【００６０】
　図１８Ａ－１８Ｄは、変換器４０が筐体２２２ａ内に収納される、カテーテル２の筐体
の代替実施形態を図示する。筐体２２２ａの外壁は、変換器によって生成される音響超音
波信号のより良好な突き抜けを可能にすることによって、音響減衰を最小限化する働きを
する厚さを有し得る。しかしながら、筐体２２２ａの構造的完全性を保存するために、筐
体は、前述のようにリブが提供され得るか、または増加した壁厚さを有し得る。変換器４
０は、筐体２２２ａの外壁およびスロット２２３ａを通して３６０°画像を生成し、スロ
ット２２３ａを通して取得される３６０°撮像される血管の範囲角度部分は、筐体２２２
ａの外壁を通して取得される３６０°撮像される血管の範囲角度部分である残りの部分よ
りも高品質である。スロット２２３ａは、血管の円周の６０°から１８０°の範囲内の撮
像される血管の実質的に同一または異なる範囲角度を生じてもよく、具体的には、６５°
から８５°の範囲内であり得、さらに７３°であり得る。スロット２２３ａは、０．０５
１インチの縦幅および０．０４１インチの横幅を有し得る。筐体２２２ａのスロット２２
３ａは、用途に応じて任意の所望の寸法を有することができることを理解されたい。スロ
ット２２３ａ（または他の実施形態に関連して説明される他のスロット）が鋭い縁または
角を有する場合に、いくらかの信号歪曲が引き起こされ得ることが分かっている。したが
って、歪曲の影響を最小限化するため、かつ画像内のアーチファクトの量またはサイズを
最小限化するために、スロット２２３ａの開口部の縁は、カテーテルの半径と一致するよ
うに成形され、または角度を成し得る。
【００６１】
　図１９Ａ－１９Ｄは、変換器筐体２２２ｂのさらなる代替実施形態を図示する。筐体２
２２ｂは、リブ２３４を持たないことを除いて、筐体２２２と同様である。筐体２２２ｂ
は、開口部２２３ｂと、開口部２２３および筐体２２２のピンホール２６０に構造および
機能が対応する、ピンホール２６０ｂとを含む。したがって、これらの要素は、筐体２２
２ｂに関連してさらに説明される必要がない。筐体２２２ｂは、筐体２２２よりも小さい
直径または横断プロファイルを有し得る。
【００６２】
　ここで、本発明のいくつかの例示的な方法を説明する。本発明の１つの方法は、身体管
腔の中の標的部位にカテーテルを送達することを含む。図２０に示されるように、カテー
テル２は、従来の介入技法を使用して、導入部位１６６で、ガイドカテーテルまたはシー
スを通して従来の撮像ガイドワイヤ上で導入することができる。減量カテーテルは、罹患
領域まで、ガイドワイヤ上でガイドカテーテルの外へ前進させることができる。カテーテ
ルは、図６に示されるようにカッターが格納位置にある状態で治療部位まで前進させられ
る。図３に示されるように、カテーテル２は、典型的には、１つ以上の回転軸の周りでの
旋回を可能にして、ガイドカテーテルまたは他のシースを取り除くことなく、蛇行性生体
構造の中へのカテーテルの送達を強化するように、少なくとも１つの可撓性接合部を有す
る。
【００６３】
　アーチ１６２上または蛇行性屈曲１６４を通したカテーテル２の前進中に、有意なカテ
ーテルの可撓性が役立ち、または必要となる。撮像変換器４０から成るカテーテル２の領
域が縦軸ＬＡに対して横に屈曲する場合に、例えば、図６、７、８Ａ、８Ｂ、９Ａ、９Ｂ
、１０Ｂ、１０Ｃ、１０Ｄ、１０Ｅ、１０Ｆ、および１５の変換器据え付け構成は、間隙



(22) JP 2014-505496 A 2014.3.6

10

20

30

40

50

Ｇ１２７が縮小および／または拡大されることを可能にし、それにより、カテーテル本体
８から変換器４０の屈曲剛性を分断し、屈曲１６２、１６４の付近でカテーテル２を前進
させるために必要とされる力を低減する。いくつかの実施形態では、本明細書で説明され
る変換器据え付け構成は、屈曲１６２、１６４等の屈曲を横切ってカテーテル２を前進さ
せることを可能にする。さらに、図１６Ａ－１９Ｄの実施形態の場合のように、筐体およ
び近位カテーテル本体トルクシャフトへのその接続は、本願の他の実施形態では押し進め
る力が存在する領域中で、剛体の縦方向長さを生成し得る。この剛体の長さは、血管の管
腔の中の屈曲の付近でのカテーテルの前進のために必要である押し進める力に対抗し得る
。この増加した剛性の長さを補償するために、カテーテル本体の屈曲の程度を調整するこ
とが必要であり得る。さらに、血管腔の屈曲を通したカテーテルの遠位前進および近位後
退のために必要な押し進める力を維持するために、筐体より近位にあるカテーテル本体の
半径を調整して変化させ、カテーテルの押し進める場所を代替的な場所に変位させること
が必要であり得る。
【００６４】
　アーチ１６２、屈曲１６４、および／または他の蛇行を横断した後に、カテーテル２の
カッター４を、アテロームＡ等の治療部位の近位に位置付けることができる。随意で、変
換器４０を起動することができ、治療戦略が選択されるまで、撮像カテーテル２が、アテ
ロームＡを通り過ぎて前進させられ、引き抜かれている間、血管Ｖの中の物質、例えば、
アテロームに対するカッターの位置を検証するために、ＩＶＵＳまたは他の画像診断法を
使用することができる。
【００６５】
　いったんカテーテルの位置が確認されると、カッターは近位に後退させられ、切断窓か
らその露出位置まで移動させられる。いくつかの実施形態では、カッターの移動は、標的
部位でのカテーテルの外形を増加させるように、カテーテルの遠位部分を偏向させること
ができる。カッターの移動は、典型的には、レバー１３の近位移動および駆動シャフト２
０の引っ張りによって引き起こされる。カッターは、近位に移動させられた場合に、カッ
ターを上方に誘導し、少なくとも部分的に切断窓の外に誘導するよう、斜面またはカム表
面に接触する。加えて、カテーテル本体の遠位部分は、カッター（およびカテーテル本体
）が罹患領域に向かって移動するために押し進める力を提供するように、接合部の周りで
回転する。
【００６６】
　カッターを回転させることができ、血管Ｖを通して遠位にカテーテル２を前進させるこ
とによって、露出されたカッターを用いて血管Ｖを減量させることができる。いくつかの
実施形態では、カッター４がアテロームＡと整列させられていることを保証するように、
ガイドとして変換器筐体１２２の窓パターンが使用される。好ましくは、カテーテルの遠
位部分は、標的物質に隣接してカッターを位置付けるように、縦軸ＬＡの周りで回転させ
られるか、あるいは旋回または偏向させられる。したがって、十分なまたは全てのアテロ
ームがカッターによって除去されたことを撮像が示すまで、身体管腔から標的物質を除去
するように、身体管腔を通してカテーテルおよび回転カッターを移動させることができる
。
【００６７】
　いくつかの実施形態では、撮像のためにスロット２２３を治療部位と隣接して整列させ
るように、切断要素が格納位置にある状態で、血管Ｖを通してカテーテル２を前進させる
ことができる。次いで、カテーテルをある距離、近位に後退させることができ、切断要素
を作業位置まで移動させてカッターを露出することができる。次いで、カテーテル２は、
カッターを用いて治療部位を減量させるように、遠位に再び前進させることができる。カ
ッターの直接近位に位置することができる変換器は、カッターが血管を減量させるとき、
治療部位を撮像する。減量後に、切断要素を非作業または格納位置に移動させることがで
き、十分なアテロームがカッターによって除去されたことを検証するように撮像しながら
、所望に応じて、カテーテルが治療部位上で前進または後退させられ得る。いずれかまた
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はこれら全てのステップが、カテーテルを使用する医師によって採用され得ることを理解
し、いくつかの用途では、減量前に治療部位を撮像することが必要ではないことがあるこ
とに留意されたい。いずれかまたはこれら全てのステップは、本明細書で開示されるカテ
ーテルの実施形態のうちのいずれかを用いて行われ得ることに留意されたい。
【００６８】
　血管がテーテル２を用いて十分に治療された後に、カテーテルは、アーチ１６２、屈曲
１６４、および／または他の蛇行を通して引き出され、その間に有意なカテーテルの可撓
性が役立ち、または必要となる。例えば、図６、７、８Ａ、８Ｂ、９Ａ、９Ｂ、１０Ｂ、
１０Ｃ、１０Ｄ、１０Ｅ、１０Ｆ、および１５の変換器据え付け構成は、間隙Ｇ１２７が
縮小および／または拡大されることを可能にし、それにより、カテーテル本体８から変換
器４０の屈曲剛性を分断し、屈曲１６２、１６４の付近でカテーテル２を引き出すために
必要とされる力を低減する。
【００６９】
　上記の説明および図面は、本発明の実施形態を説明する目的で提供され、決して本発明
の範囲を限定することを目的としない。本発明の精神または範囲から逸脱することなく、
種々の修正および変化例を行えることが、当業者に明白となるであろう。したがって、本
発明は、添付の請求項およびそれらの同等物の範囲に入るならば、本発明の修正および変
化例を対象とすることが意図される。さらに、ある実施形態に関して、材料および構成の
選択が上記で説明されていてもよいが、当業者であれば、説明される材料および構成は、
実施形態にわたって適用可能であることを理解するであろう。
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【手続補正書】
【提出日】平成25年6月21日(2013.6.21)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　第１の材料を含む近位端部分、第２の材料を含む遠位端部分、および、前記近位端部分
と前記遠位端部分との間に延在する本体部分を有する筐体であって、前記本体部分は、第
３の材料を含み、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、前記近位端
部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠
位先端アセンブリの前記近位端に接続され、前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管
腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
【請求項２】
　前記筐体の外面は、少なくとも１つのリブを有している、請求項１に記載のカテーテル
。
【請求項３】
　前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するために、前記管腔壁か
ら離間した位置にある、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記変換器は、前記筐体の前記管腔壁、および前記筐体の前記少なくとも１つのスロッ
トを通した、前記血管の３６０°画像能力を有するように構成され、前記筐体の前記管腔
壁における前記少なくとも１つのスロットを通して前記変換器によって撮像される、前記
筐体の円周の範囲角度は、６０°から１８０°の範囲内である、請求項１に記載のカテー
テル。
【請求項５】
　前記第１の材料は、ステンレス鋼を含み、前記第２の材料は、タングステンを含み、前
記第３の材料は、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）を含む、請求項１に記
載のカテーテル。
【請求項６】
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材をさらに備え、前
記第１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の前記管腔内に位置付けられ、前記筐
体の前記近位端部分に接続されている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項７】
　前記第１の管状部材の近位部分は、前記第１の管状部材の前記近位端が、前記細長い近
位セグメントの前記遠位端の近位にあるように、前記細長い近位セグメントの中の管腔内
で前記筐体の前記近位端から近位に延在する、請求項６に記載のカテーテル。
【請求項８】
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第２の管状部材をさらに備え、前
記第２の管状部材の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けら
れ、前記第２の管状部材の前記壁の外面と前記第１の管状部材の前記壁の内面との間の距
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離は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の間隙を規定し、
　前記変換器は、前記制御ハンドルまで近位に延在するワイヤをさらに備え、前記ワイヤ
は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在するように
位置付けられている、請求項６に記載のカテーテル。
【請求項９】
　前記第２の管状部材の前記遠位端は、前記第１の管状部材の前記遠位端と前記近位端と
の間に位置付けられ、前記第２の管状部材の前記近位端は、前記第１の管状部材の前記近
位端の近位に位置付けられている、請求項８に記載のカテーテル。
【請求項１０】
　近位セグメントと、遠位セグメントと、変換器筐体とを含む細長い本体を有するカテー
テルを作製する方法であって、前記方法は、
　第１の材料から前記筐体の近位端部分を形成することと、
　第２の材料から前記筐体の遠位端部分を形成することと、
　第３の材料から、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する前記筐体の本体部
分を形成することであって、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、
前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つ
のスロットを有する、ことと、
　前記筐体の前記管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
前記遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
【請求項１１】
　前記本体部分を形成することは、前記第１および第２の材料を覆って前記第３の材料を
射出成形することを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　制御ハンドルと、近位セグメント、遠位セグメント、および、変換器筐体を含む細長い
本体とを有するカテーテルを作製する方法であって、
　第１の管状部材の管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
　前記第１の管状部材および前記変換器が、少なくとも部分的に前記変換器筐体の管腔の
中で受け取られ、前記変換器上の信号発信要素が、前記変換器筐体の壁におけるスロット
と整列させられるように、前記第１の管状部材を前記変換器筐体の近位端部分に接続する
ことと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
【請求項１３】
　管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　変換器であって、前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するため
に、前記管腔壁から離間した位置で前記管腔内に据え付けられている、変換器と、
　前記変換器と前記管腔壁との間の前記間隙を埋める親水性材料と
　を備えている、カテーテル
【請求項１４】
　可撓性カテーテルであって、
　縦軸、および管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　外側寸法を有する本体を有する剛体変換器であって、前記変換器は、前記変換器の本体
の外側寸法と前記管腔壁との間に間隙が形成されるように、前記管腔内に据え付けられ、
前記管腔壁から離間しており、前記変換器と前記管腔壁との間の距離は、前記間隙の厚さ
を規定し、前記変換器は、前記カテーテルが前記縦軸に対して横の方向に屈曲された場合
に、前記間隙の前記厚さが変化するように位置付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
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【請求項１５】
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　近位端部分、遠位端部分、および、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する
本体部分を有する筐体であって、前記近位端部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠
位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠位先端アセンブリの前記近位端に接続され、
前記筐体は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材であって、前記第
１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の管腔内に位置付けられ、前記筐体の前記
近位端部分に接続されている、第１の管状部材と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている変換器であって、前記
変換器の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けられ、前記変
換器は、前記筐体の前記少なくとも１つのスロットを通した血管の画像能力を有し、前記
制御ハンドルまで近位に延在するワイヤを含む、変換器と
　を備えている、カテーテル。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１０】
　本発明の性質および利点のさらなる理解のために、添付図面と併せて解釈される以下の
説明を参照するべきである。
　本発明はさらに、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　第１の材料を含む近位端部分、第２の材料を含む遠位端部分、および、前記近位端部分
と前記遠位端部分との間に延在する本体部分を有する筐体であって、前記本体部分は、第
３の材料を含み、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、前記近位端
部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠
位先端アセンブリの前記近位端に接続され、前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管
腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
（項目２）
　前記筐体の外面は、少なくとも１つのリブを有している、項目１に記載のカテーテル。
（項目３）
　前記管腔壁の前記外面上の前記少なくとも１つの縦方向に延在するリブは、５から８個
の範囲内のリブである、項目２に記載のカテーテル。
（項目４）
　前記管腔壁における前記少なくとも１つのスロットは、２つのスロットである、項目１
に記載のカテーテル。
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（項目５）
　前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するために、前記管腔壁か
ら離間した位置にある、項目１に記載のカテーテル。
（項目６）
　前記変換器は、前記筐体の前記管腔壁、および前記筐体の前記少なくとも１つのスロッ
トを通した、前記血管の３６０°画像能力を有するように構成され、前記筐体の前記管腔
壁における前記少なくとも１つのスロットを通して前記変換器によって撮像される、前記
筐体の円周の範囲角度は、６０°から１８０°の範囲内である、項目１に記載のカテーテ
ル。
（項目７）
　前記範囲角度は、１２０°から１５０°の範囲内である、項目６に記載のカテーテル。
（項目８）
　前記範囲角度は、１３０°である、項目７に記載のカテーテル。
（項目９）
　前記変換器は、前記筐体の前記管腔壁、および前記筐体の前記少なくとも１つのスロッ
トを通した、前記血管の３６０°画像能力を有するように構成され、前記筐体の前記管腔
壁における各スロットを通して前記変換器によって撮像される、前記筐体の円周の範囲角
度は、６０°から１８０°の範囲内である、項目４に記載のカテーテル。
（項目１０）
　前記範囲角度は、６５°から９０°の範囲内である、項目９に記載のカテーテル。
（項目１１）
　前記範囲角度は、７３°である、項目１０に記載のカテーテル。
（項目１２）
　前記第１および第２の材料は、金属を含み、前記第３の材料は、ポリマーを含む、項目
1に記載のカテーテル。
（項目１３）
　前記第１の材料は、ステンレス鋼を含み、前記第２の材料は、タングステンを含み、前
記第３の材料は、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）を含む、項目１２に記
載のカテーテル。
（項目１４）
　前記筐体の前記近位端部分に接続される、前記細長い近位セグメントの前記遠位端は、
ステンレス鋼を含む、項目１２に記載のカテーテル。
（項目１５）
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材をさらに備え、前
記第１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の前記管腔内に位置付けられ、前記筐
体の前記近位端部分に接続されている、項目１に記載のカテーテル。
（項目１６）
　前記第１の管状部材の近位部分は、前記第１の管状部材の前記近位端が、前記細長い近
位セグメントの前記遠位端の近位にあるように、前記細長い近位セグメントの中の管腔内
で前記筐体の前記近位端から近位に延在する、項目１５に記載のカテーテル。
（項目１７）
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第２の管状部材をさらに備え、前
記第２の管状部材の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けら
れ、前記第２の管状部材の前記壁の外面と前記第１の管状部材の前記壁の内面との間の距
離は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の間隙を規定し、
　前記変換器は、前記制御ハンドルまで近位に延在するワイヤをさらに備え、前記ワイヤ
は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在するように
位置付けられている、項目１５に記載のカテーテル。
（項目１８）
　前記第１の管状部材の前記遠位端は、前記筐体における前記スロットの近位にある、項
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目１に記載のカテーテル。
（項目１９）
　前記第２の管状部材の前記遠位端は、前記第１の管状部材の前記遠位端と前記近位端と
の間に位置付けられ、前記第２の管状部材の前記近位端は、前記第１の管状部材の前記近
位端の近位に位置付けられている、項目１７に記載のカテーテル。
（項目２０）
　前記細長い近位セグメントの前記遠位端は、溶接によって前記筐体の前記近位端部分に
接続されている、項目１に記載のカテーテル。
（項目２１）
　前記筐体の前記遠位端部分は、前記遠位先端アセンブリにおける対向ピンホールと整列
するように位置付けられている対向ピンホールを含み、前記カテーテルは、前記整列され
ているピンホールの中に位置付けられるピンをさらに備えている、項目１に記載のカテー
テル。
（項目２２）
　前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙内に含まれている注型封入
材料をさらに含む、項目１７に記載のカテーテル。
（項目２３）
　血管内に展開するためのカテーテルであって、
　制御ハンドルと、
　近位端および遠位端を有する細長い近位セグメントであって、前記近位端は、前記制御
ハンドルに接続されている、細長い近位セグメントと、
　近位端および遠位端を有する遠位先端アセンブリと、
　近位端部分、遠位端部分、および、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する
本体部分を有する筐体であって、前記近位端部分は、前記細長い近位セグメントの前記遠
位端に接続され、前記遠位端部分は、前記遠位先端アセンブリの前記近位端に接続され、
前記筐体は、少なくとも１つのスロットを有する、筐体と、
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第１の管状部材であって、前記第
１の管状部材の少なくとも一部分は、前記筐体の管腔内に位置付けられ、前記筐体の前記
近位端部分に接続されている、第１の管状部材と、
　少なくとも部分的に前記筐体の前記管腔内に据え付けられている変換器であって、前記
変換器の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けられ、前記変
換器は、前記筐体の前記少なくとも１つのスロットを通した血管の画像能力を有し、前記
制御ハンドルまで近位に延在するワイヤを含む、変換器と
　を備えている、カテーテル。
（項目２４）
　前記第１の管状部材の近位部分は、前記第１の管状部材の前記近位端が、前記細長い近
位セグメントの前記遠位端の近位にあるように、前記細長い近位セグメントの中の管腔内
で前記筐体の前記近位端から近位に延在する、項目２３に記載のカテーテル。
（項目２５）
　近位端および遠位端と、管腔を規定する壁とを有する第２の管状部材をさらに備え、前
記第２の管状部材の少なくとも一部分は、前記第１の管状部材の前記管腔内に位置付けら
れ、前記第２の管状部材の前記壁の外面と前記第１の管状部材の前記壁の内面との間の距
離は、前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の間隙を規定し、前記ワイヤは、
前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在する、項目２３
に記載のカテーテル。
（項目２６）
　前記第１の管状部材の前記遠位端は、前記筐体における前記スロットの近位にある、項
目２３に記載のカテーテル。
（項目２７）
　前記第２の管状部材の前記遠位端は、前記第１の管状部材の前記遠位端と前記近位端と
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の間に位置付けられ、前記第２の管状部材の前記近位端は、前記第１の管状部材の前記近
位端の近位に位置付けられている、項目２５に記載のカテーテル。
（項目２８）
　前記第１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙内に含まれている注型封入
材料をさらに含む、項目２５に記載のカテーテル。
（項目２９）
　近位セグメントと、遠位セグメントと、変換器筐体とを含む細長い本体を有するカテー
テルを作製する方法であって、前記方法は、
　第１の材料から前記筐体の近位端部分を形成することと、
　第２の材料から前記筐体の遠位端部分を形成することと、
　第３の材料から、前記近位端部分と前記遠位端部分との間に延在する前記筐体の本体部
分を形成することであって、前記第１および第２の材料は、前記第３の材料とは異なり、
前記筐体は、管腔を規定する内面を有する管腔壁を有し、前記管腔壁は、少なくとも１つ
のスロットを有する、ことと、
　前記筐体の前記管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
前記遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
（項目３０）
　前記本体部分を形成することは、前記第１および第２の材料を覆って前記第３の材料を
射出成形することを含む、項目２９に記載の方法。
（項目３１）
　制御ハンドルと、近位セグメント、遠位セグメント、および、変換器筐体を含む細長い
本体とを有するカテーテルを作製する方法であって、
　第１の管状部材の管腔内に変換器の少なくとも一部分を据え付けることと、
　前記第１の管状部材および前記変換器が、少なくとも部分的に前記変換器筐体の管腔の
中で受け取られ、前記変換器上の信号発信要素が、前記変換器筐体の壁におけるスロット
と整列させられるように、前記第１の管状部材を前記変換器筐体の近位端部分に接続する
ことと、
　前記筐体の前記近位端部分を前記細長い近位セグメントの遠位端に接続し、前記筐体の
遠位端部分を前記遠位セグメントの近位端に接続することと
　を含む、方法。
（項目３２）
　近位端および遠位端と、前記第１の管状部材の前記管腔内の管腔を規定する壁とを有す
る第２の管状部材を位置付けることをさらに含み、前記第２の管状部材の前記壁の外面と
前記第１の管状部材の壁の内面との間の距離が、前記第１の管状部材と前記第２の管状部
材との間の間隙を規定し、前記変換器から制御コントーラまで延在するワイヤが、前記第
１の管状部材と前記第２の管状部材との間の前記間隙を通って延在する、項目３１に記載
の方法。
（項目３３）
　管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　変換器であって、前記変換器は、前記変換器と前記管腔壁との間に間隙を形成するため
に、前記管腔壁から離間した位置で前記管腔内に据え付けられている、変換器と、
　前記変換器と前記管腔壁との間の前記間隙を埋める親水性材料と
　を備えている、カテーテル
（項目３４）
　前記変換器は、超音波変換器である、項目３３に記載のカテーテル。
（項目３５）
　前記変換器は、前記管状本体に対して前記管腔内で可撓に据え付けられている、項目３
３に記載のカテーテル。
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（項目３６）
　切断要素をさらに備え、前記変換器は、前記切断要素より遠位および前記切断要素より
近位のうちの１つの、前記管腔内の位置に据え付けられている、項目３３に記載のカテー
テル。
（項目３７）
　前記管状本体は、側面開口部を含み、前記切断要素は、前記管状本体の前記管腔内の格
納位置と、前記切断要素の少なくとも一部分が前記側面開口部を通って前記管状本体の外
径を越えて延在する切断位置との間で移動可能であるように構成されている、項目３６に
記載のカテーテル。
（項目３８）
　前記変換器は、電気コネクタを含み、前記カテーテルは、前記変換器に接続されている
アダプタをさらに備え、前記アダプタは、前記管状本体が前記管状本体の縦軸に関して屈
曲された場合に、前記電気コネクタを損傷から保護するように構成されている、項目３３
に記載のカテーテル。
（項目３９）
　前記変換器は、前記変換器の遠位端と近位端との間に延在する管腔を有し、前記カテー
テルは、前記変換器の前記管腔を通って延在する回転シャフトと、前記変換器の前記近位
端および前記遠位端の一方または両方で前記変換器に接続されている歪緩和要素とをさら
に備え、前記歪緩和要素は、前記カテーテルが前記管状本体の縦軸に対して横の方向に屈
曲された場合に、前記回転シャフトを保護するように構成されている、項目３３に記載の
カテーテル。
（項目４０）
　前記管状本体は、前記側面開口部の近位、かつ、前記変換器が据え付けられている位置
の遠位に可撓性接合部を含む、項目３７に記載のカテーテル。
（項目４１）
　可撓性カテーテルであって、
　縦軸、および管腔を規定する内側管腔壁を有する管状本体と、
　外側寸法を有する本体を有する剛体変換器であって、前記変換器は、前記変換器の本体
の外側寸法と前記管腔壁との間に間隙が形成されるように、前記管腔内に据え付けられ、
前記管腔壁から離間しており、前記変換器と前記管腔壁との間の距離は、前記間隙の厚さ
を規定し、前記変換器は、前記カテーテルが前記縦軸に対して横の方向に屈曲された場合
に、前記間隙の前記厚さが変化するように位置付けられている、変換器と
　を備えている、カテーテル。
（項目４２）
　前記変換器は、超音波変換器である、項目４１に記載のカテーテル。
（項目４３）
　前記変換器は、前記管状本体に対して前記管腔内で可撓に据え付けられている、項目４
１に記載のカテーテル。
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