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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者または患畜の体の少なくとも一部の周囲に検出フィールドを生成するフィールド発
生装置と、センサから信号を受信するためのセンサモニタとを備える誘導可能な組織貫通
カテーテルシステムにおいて、組織を貫通する組織貫通カテーテル（１０，１０ｃ，１０
ｄ，１０ｅ）は、
　ａ）カテーテル本体（１７）と、
　ｂ）カテーテル本体（１７）から径方向へ突出するように前進可能であり、該カテーテ
ル本体（１７）が内部に配置されている解剖学的管状構造の壁を外方向へ貫通して目標位
置へ達する貫通具（２０）と、
　ｃ）カテーテル本体（１７）上またはカテーテル本体（１７）内に前記貫通具に対して
周知の位置関係にて配置されている前記センサ（１４，１４ａ）と、該センサは検出フィ
ールド内における同センサ（１４，１４ａ）の位置および回転方向のうちの少なくとも一
方を示す信号を出力することと、前記センサモニタは前記センサから受信する信号に基づ
いて、組織貫通カテーテル（１０，１０ｃ，１０ｄ，１０ｅ）の位置、および、前記カテ
ーテル本体から前記貫通具がその後に前進する予測経路を提供することとを備えることを
特徴とする、誘導可能な組織貫通カテーテルシステム。
【請求項２】
　前記フィールド発生装置は、
　磁気検出フィールドを形成する少なくとも一つの磁気装置と、
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　超音波検出フィールドを形成する少なくとも一つの超音波発生装置と、
　赤外線検出フィールドを生成する少なくとも一つの赤外線装置と、Ｘ線フィールドを形
成する少なくとも一つのＸ線装置と、
　光エネルギーフィールドを形成する少なくとも一つの発光装置と、マイクロ波フィール
ドを形成する少なくとも一つのマイクロ波装置と
　無線周波フィールドを形成する少なくとも一つの無線周波装置と、
　マイクロカレント検出フィールドを生成する少なくとも一つのマイクロカレント装置と
、
　これらの可能な組み合わせと、
から選択された少なくとも一つの装置を備える請求項１に記載の誘導可能な組織貫通カテ
ーテルシステム。
【請求項３】
　前記センサをカテーテル本体上またはカテーテル本体内に、前記貫通具がカテーテル本
体から前進するであろう軌跡および／または方向に関して決定された長手方向位置および
回転配向にて取り付けることによって、オペレータがプロセシングにより提供された表示
（ｉｎｄｉｃｉａ）と表示提供手段とを使用して、前記貫通具が次にカテーテル本体から
前進されたときに、前記貫通具がカテーテル本体が内部に配置された解剖学的管状構造の
壁を外方向へ貫通して目標位置へ達するように、カテーテルを患者の体内において配置お
よび回転配向させることを可能にする誘導可能な請求項１に記載の組織貫通カテーテルシ
ステム。
【請求項４】
　センサ搭載マッピングカテーテル（１０ａ，１０ｂ）を備え、該センサ搭載マッピング
カテーテルは、カテーテル本体上またはカテーテル本体内にセンサ（１４，１４ａ）が配
置された長尺状の可撓性カテーテル本体を備え、かつ該マッピングカテーテルのセンサが
目標位置をマッピングするデータ地点を獲得するのに使用される、請求項１に記載の誘導
可能な組織貫通カテーテルを備えたシステム。
【請求項５】
　前記マッピングカテーテルはさらに、内部または上にセンサ（１４，１４ａ）が配置さ
れているマッピングカテーテルの一部を解剖学的管状構造内においてセンタリングするセ
ンタリング装置（１５，４５）を備える請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記センタリング装置はセンタリングバルーン（１５）を備える請求項５に記載のシス
テム。
【請求項７】
　前記センタリング装置はマッピングカテーテル本体から展開する複数のセンタリングア
ーム（４５）を備え、マッピングカテーテルの一部を解剖学的管状構造内にてセンタリン
グする請求項４に記載のシステム。
【請求項８】
　前記貫通具（２０）は貫通針を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記センサ（１４，１４ａ）は電磁コイルからなる、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記センサ（１４，１４ａ）は、複数の電磁コイル（３０，３２，３４）が互いに直交
する位置関係で配置されたものである、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記センサ（１４ａ）は、三角形の形態に配備された、第１、第２及び第３の電磁コイ
ル（３０，３２，３４）を備える、請求項９又は１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記フィールド発生器は電場を生成する、請求項９～１１のいずれか一項に記載のシス
テム。
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【請求項１３】
　前記センサモニタは患者又は患畜体内の解剖学的構造（Ｈ，ＣＡ，ＬＩＭＡ，ＬＡＤ，
ＰＤＡ／ＲＣＡ，ＡＯ，ＶＣ）の画像を、前記貫通カテーテル（１０，１０ｃ，１０ｄ，
１０ｅ）の前記解剖学的構造との相対位置の表示、及び前記貫通具（２０）が前記カテー
テル本体からその後に前進する予測経路とともに表示するディスプレイを備える、請求項
１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記解剖学的構造（Ｈ，ＣＡ，ＬＩＭＡ，ＬＡＤ，ＰＤＡ／ＲＣＡ，ＡＯ，ＶＣ）の画
像は、Ｘ線、ＭＲＩ又はＣＴスキャンから得られた１つ以上の画像からなり、前記貫通カ
テーテルの相対位置の表示および前記貫通具（２０）がその後に前進する予測経路の表示
は、前記１つ以上の画像に重ねられる、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記貫通カテーテル（１０，１０ｃ，１０ｄ，１０ｅ）はガイドワイヤルーメン（２２
）を有する、請求項１～１４のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記ガイドワイヤルーメン（２２）は前記センサ（１４，１４ａ）に隣接して延伸して
いる、請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記ガイドワイヤルーメン（２２）は前記センサ（１４，１４ａ）を貫通して伸びてい
る、請求項１５に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記センサ（１４ａ）は三角形の形態にて配備された第１、第２、及び第３の電磁コイ
ル（３０，３２，３４）である、請求項１７に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　先行技術において、患者または患蓄の体の一部を解剖学的にマッピングし、かつ患者ま
たは患畜の体内でカテーテルまたはプローブの位置および回転方向を決定する多数の電子
的解剖学的方法および装置が提案されている。
【背景技術】
【０００２】
　このような先行技術の装置および方法の例には、米国特許第５，６４７，３６１号、米
国特許第５，８２０，５６８号、米国特許第５，７３０，１２８号、米国特許第５，７２
２，４０１号、米国特許第５，５７８，００７号、米国特許第５，５５８，０７３号、米
国特許第５，４６５，７１７号、米国特許第５，５６８，８０９号、米国特許第５，６９
４，９４５号、米国特許第５，７１３，９４６号、米国特許第５，７２９，１２９号、米
国特許第５，７５２，５１３号、米国特許第５，８３３，６０８号、米国特許第５，９５
３，０６１号、米国特許第５，９３１，８１８号、米国特許第６，１７，３０３号、米国
特許第５，９３１，８１８号、米国特許第５，３４３，８６５号、米国特許第５，４２５
，３７０号、米国特許第５，６６９，３８８号、米国特許第６，０１５，４１４号、米国
特許第６，１４８，８２３号、および米国特許第６，１７６，８２９号に説明されている
装置および方法が含まれる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００３】
　本発明では、ａ）血管壁貫通カテーテル、および血管壁貫通可能な装置、または血管壁
貫通カテーテルとともに使用される装置、ｂ）径方向に拡張可能な装置（例、連結具、ス
テント、ステント－グラフト、閉塞子（occlusive 　blocker ）の送達に使用可能なカテ
ーテル、ｃ）米国特許第５，８３０，２２２号、米国特許第６，０６８，６３８号、およ
び米国特許第６，０７１，２９２号、または一部係属出願である米国特許出願第０８／７
３０，３２７号、米国特許出願第０９／０５６，５８９号、米国特許出願第０９／２８２
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，２７６号、および米国特許出願第０９／２８２，７７４号に開示されており、ＰＩＣＶ
Ａ，ＰＩＣＡＢ、物質の送達または他の任意の手法を実行するのに使用可能であり、体外
に位置する装置とともに使用されて患者または患畜の体内におけるカテーテルおよび装置
の三次元的配置および／または回転配向を誘導するセンサが塔載されている他の装置を提
供する。それに加えて、これらのセンサ搭載カテーテルを、血管の管腔内または他の解剖
学的構造内の位置から目標位置（例、他の血管または解剖学的管腔構造の管腔、同一血管
または解剖学的管腔構造の別の位置、腫瘍、迷走性解剖学的構造または奇形、薬剤または
他の物質が送達されるべき部位、装置（例、電極、センサ等）が置かれる部位、および／
または組織または流体（例、組織生検材料、血液サンプル、他の体液サンプル、卵子等）
を産出するかまたは獲得される部位へ貫通させる使用方法を提供する。
【０００４】
　さらに本発明によれば、ａ）カテーテル、ｂ）カテーテルから前進可能であり、カテー
テルが配置されている管壁または解剖学的管状構造の壁を外方向へ貫通して目標位置へ達
する貫通具（ｐｅｎｅｔｒａｔｏｒ）、ｃ）カテーテル上またはカテーテル内に取り付け
られた少なくとも一つのセンサを一般に備えた、センサ塔載血管壁貫通カテーテルを提供
する。これらのセンサ塔載血管壁貫通カテーテルは患者または患畜の体内に挿入されて、
患者または患畜の体の周囲および／または体内にて一つ以上のエネルギー場生成装置（例
、磁石、超音波発生装置、光源、無線波発生装置、Ｘ線装置、赤外線源、マイクロ波源等
）を使用して電磁場または他のエネルギー場（即ち“検出フィールド”）を形成する。そ
の後、センサ監視手段および表示提供手段（例、コンピュータ／変換器およびモニタ）を
使用してセンサからの信号を受信して、これらの信号に基づき検出フィールド内の各セン
サの位置および／回転方向を表示する。ある用途において、患者または患畜の体の全体ま
たは一部の特定の解剖学的構造を、断層撮影（tomographic 　imagimg ）技術等の周知の
技術を使用してマッピングし得る。このような解剖学的マッピングデータは、血管壁貫通
カテーテル上または同カテーテル内に取り付けられたセンサによって受信された信号とと
もにコンピュータに出力される。コンピュータは、コンピュータに提供された解剖学的マ
ッピングデータおよびセンサの信号を用いて、解剖学的にマッピングされた患者または患
畜の体内領域におけるセンサの正確な配置および／配向を決定するようプログラミングさ
れている。この用途においては、センサ塔載血管壁貫通カテーテルを患者または患蓄の体
内に挿入し、目的とする解剖学的にマッピングされた領域内へ前進させる。その後、電子
フィールドまたは他のエネルギーを作動させると、カテーテルに取り付けられたセンサか
らの信号がコンピュータによって受信される。その後、コンピュータが、センサ搭載血管
壁貫通カテーテルの患者または患畜の体内における正確な長手方向位置および回転位置の
画像または他の表示をする。この方法において、カテーテルは正確に配置されかつ回転配
向されるため、貫通具がカテーテルから前進されると貫通具は意図する目標位置へ貫通す
るであろう。本発明に使用可能なセンサ、センサ監視手段、および表示提供手段（コンピ
ュータに備えられかつ加えられる）、ならびにエネルギー場生成装置および関連するソフ
トウエアならびに方法論は、「位置および配向の磁気的測定（Magnetic Determination o
f Position and Orientation) 」と題名された米国特許第５，８３３，６０８号（アッカ
ー（Acker ））、および他の米国特許第５，６４７，３６１号、米国特許第５，８２０，
５６８号、米国特許第５，７３０，１２８号、米国特許第５，７２２，４０１号、米国特
許第５，５７８，００７号、米国特許第５，５５８，０７３号、米国特許第５，４６５，
７１７号、米国特許第５，５６８，８０９号、米国特許第５，６９４，９４５号、米国特
許第５，７１３，９４６号、米国特許第５，７２９，１２９号、米国特許第５，７５２，
５１３号、米国特許第５，８３３，６０８号、米国特許第５，９５３，０６１号、米国特
許第５，９３１，８１８号、米国特許第６，１７，３０３号、米国特許第５，９３１，８
１８号、米国特許第５，３４３，８６５号、米国特許第５，４２５，３７０号、米国特許
第５，６６９，３８８号、米国特許第６，０１５，４１４号、米国特許第６，１４８，８
２３号、および米国特許第６，１７６，８２９号に説明されており、その全様は参照によ
り本願に明白に援用される。
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【０００５】
　さらに本発明によれば、上記に要約したセンサ塔載血管壁貫通カテーテルは、血管壁の
管腔、他の種類の解剖学的管腔構造または管状構造（ｃｏｎｄｕｉｔ）（例、尿管、ファ
ロービウス管）内の位置から、血管壁貫通カテーテルが配置された血管壁または管状構造
を外方向へ貫通して、目標位置（例、他の血管または解剖学的な管腔構造、同一の血管壁
または解剖学的な管腔構造の他の位置、腫瘍、迷走性解剖学的構造または奇形、薬剤また
は他の物質が送達されるべき部位、装置（例、電極、センサ等）が置かれるべき部位、お
よび／または、組織または流体（例、組織生検材料、血液サンプル、他の体内流体サンプ
ル、卵子等）が生み出されるかまたは獲得される部位へ達するのに使用される。
【０００６】
　さらに本発明によれば、ステント、ステント－グラフト、チューブグラフト、ならびに
その全様が参照により本願に明白に援用される米国特許出願第０８／７３０，３２７号、
米国特許出願第０９／１１７，５１６号、および米国特許出願第０９／６１３，６７５号
に説明されている塞栓子等の、径方向に拡張可能なインプラント装置、または、その全様
が参照により本願に明白に援用される米国特許出願第０８／７３０，３２７号、０９／１
１７，５１５号、０９／１１７, ５２０号、０９／２６７，９４３号、０８／９７０，６
９４号に説明されている、内部に開口が形成された二つの血管壁を連結するのに使用可能
な、連結具の搬送を誘導するセンサ搭載搬送カテーテルを提供する。本発明のこれらのセ
ンサ搭載搬送カテーテルは、一般にａ）カテーテルと、ｂ）カテーテル上またはカテーテ
ル内に取り付けられた径方向に拡張可能なインプラント装置と、ｃ）カテーテル上または
カテーテル内に取り付けられた少なくとも一つのセンサとを備える。これらのセンサ塔載
搬送カテーテルを患者または患畜の体内に挿入して、患者または患畜の体の周囲および／
または体内で一つ以上のエネルギー場生成装置（例、磁石、超音波発生装置、光源、無線
波発生装置、Ｘ線装置等）を使用して電磁場または他のエネルギー場（即ち“検出フィー
ルド”）を形成する。その後、センサ監視手段および表示提供手段（例、コンピュータ／
変換器およびモニタ）を使用してセンサからの信号を受信して、これらの信号に基づき検
出フィールド内の各センサの位置および／回転方向を表示する。ある用途において、患者
または患畜の体全体または一部の特定の解剖学的構造を、断層撮影技術等の周知の技術を
使用してマッピングし得る。このような解剖学的マッピングデータは、血管壁貫通カテー
テル上または同カテーテル内に取り付けられたセンサによって受信された信号とともにコ
ンピュータに提供される。コンピュータは、コンピュータに提供された解剖学的マッピン
グデータおよびセンサの信号を用いて、解剖学的にマッピングされた患者の体内領域にお
けるセンサの正確な配置および／配向を決定するようプログラミングされている。その後
、電子フィールドまたは他のエネルギーを作動させると、カテーテルに取り付けられたセ
ンサからの信号がコンピュータによって受信される。その後、コンピュータが、センサ搭
載搬送カテーテルの患者または患畜の体内における正確な長手方向位置および回転位置の
画像を表示したり、他の表示をする。この方法において、オペレータは、搬送カテーテル
を正確に配置および回転配向し得るため、その後カテーテルから径方向に拡張可能なイン
プラント装置を搬送および解放することによって、結果として装置は意図されたインプラ
ント部位および／または意図された回転配向にインプラントされる。本発明に使用可能な
センサ、センサ監視手段、および表示提供手段（コンピュータに備えられかつ加えられる
）、ならびにエネルギー場生成装置および関連するソフトウエアならびに方法論の特定の
例は、「位置および配向の磁気的測定（Magnetic Determination of Position and Orien
tation) 」と題名された米国特許第５，８３３，６０８号（アッカー（Acker ））、およ
び他の米国特許第５，６４７，３６１号、米国特許第５，８２０，５６８号、米国特許第
５，７３０，１２８号、米国特許第５，７２２，４０１号、米国特許第５，５７８，００
７号、米国特許第５，５５８，０７３号、米国特許第５，４６５，７１７号、米国特許第
５，５６８，８０９号、米国特許第５，６９４，９４５号、米国特許第５，７１３，９４
６号、米国特許第５，７２９，１２９号、米国特許第５，７５２，５１３号、米国特許第
５，８３３，６０８号、米国特許第５，９５３，０６１号、米国特許第５，９３１，８１
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８号、米国特許第６，１７，３０３号、米国特許第５，９３１，８１８号、米国特許第５
，３４３，８６５号、米国特許第５，４２５，３７０号、米国特許第５，６６９，３８８
号、米国特許第６，０１５，４１４号、米国特許第６，１４８，８２３号、および米国特
許第６，１７６，８２９号に説明されており、その全様は参照により本願に明白に援用さ
れる。
【０００７】
　さらに本発明によれば、上記に要約したセンサ搭載搬送カテーテルは、径方向拡張可能
なインプラント装置を、患者または患畜の体内の特定位置に搬送し、かつ特定の回転配向
にするよう使用される。
【０００８】
　さらに、本発明によれば、“検出フィールド”はさらに推進フィールドとして働き得、
それによりフィールドの特定の構成要素は、センサ搭載血管貫通カテーテル、センサ搭載
搬送カテーテル、付随するガイドワイヤ、および／またはそれらの一部（例、血管壁貫通
カテーテル）を患者または患畜の体を通って特定の対象部位へ推進または移動させ、およ
び／または特定の回転配向に向けるよう制御される。
【０００９】
　さらに本発明によれば、上記に要約した血管貫通カテーテルおよび／または搬送カテー
テルの上または内部に取り付けられたセンサは、放射源または出力装置に置換えられ得る
か、または検出装置としてではなく発光装置または送信機として機能し得る。検出フィー
ルド発生装置は、これら発信機または受信機を検知する装置に置換えられえる。このよう
な検知装置は、患者または患畜の体の周囲または内部の数箇所に配置され得、従ってカテ
ーテルに取り付けられた発光装置または送信機の各々の正確な３次元的配置および／また
は回転配向がコンピュータによって算出される。
【００１０】
　本発明のさらなる目的、態様および要素は、当業者が以下に記述される、付随する図面
および／または添付された明細書の詳細な説明および実施例を読み理解した上で明らかと
なろう。
【００１１】
　数個の実施態様では、電磁場を使用して所望のカテーテル誘導および解剖学的マッピン
グを実行し得る。本発明にて採用され得る電磁的カテーテル誘導および配置システムの例
の一つとしては、バイオセンス－ウエブスター株式会社（Ｂｉｏｓｅｎｓｅ－Ｗｅｂｓｔ
ｅｒ, Ｉｎｃ. ）[ 米国カリフォルニア州ダイアモンドバー（Ｄｉａｍｏｎｄ　Ｂａｒ）
所在] およびジョンソン＆ジョンソン社（Johnson & Johnson Company)から入手可能なＣ
ａｒｔｏ（登録商標）またはＮＯＧＡ（登録商標）システムがある。これらのシステムは
、「位置および配向の磁気的測定（Magnetic Determination of Position and Orientati
on) 」と題名された米国特許第５，８３３，６０８号（アッカー（Acker ））を含む多数
の特許にて説明されている。これらのシステムでは、患者または患畜の周囲に磁石（例、
電磁コイル）を配置して複数の異なる電磁場を発生させる。各磁石は少なくとも、検出容
積内において特定の基準方向の距離に関して準線形（即ち、一定、線形、またはほぼ線形
）である、少なくとも一つの周知の長さの非ゼロ要素を有する。マイクロプロセッサまた
はコンピュータなどの制御装置を磁石に連結して、所定の連続にて異なる電磁場を発生さ
せる。少なくとも一つのセンサをカテーテル（組織貫通カテーテル、または径方向拡張可
能な塞栓子、連結具、ステント、ステントグラフト等を搬送するカテーテル）上またはカ
テーテル内の固定位置に取り付けて、カテーテルを検出容積（例、検出が行われるべき解
剖学的領域）内にて移動させる。カテーテルに取り付けられたセンサは、非常に小さいサ
イズであり得、ソリッドステート設計であることが好ましい。各センサは、そのセンサに
対して少なくとも二つの異なる、好ましくは直交する局所方向の電磁場要素を検知する。
各センサは、各センサに対して少なくとも二つの異なる、好ましくは直交する、局所方向
の電磁場要素を検知する。センサはセンサに対して三つの異なる、望ましくは直交する、
局所方向の電磁場要素を検知して、カテーテルの三次元的配置を決定するよう構成されて
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いることが望ましい。これらの局所方向はセンサの基準フレームにおける方向であり、患
者または患畜の周囲に磁場を形成するのに使用される磁石の基準方向とは異なるものであ
り得る。コンピュータ等の計算装置が各センサによって検知された磁場成分の信号または
他の表示（ｉｎｄｉｃｉａ）を受信する。この計算デバイスはその後、センサによって検
知された磁場成分に基づき磁石に対する各センサの位置および／または回転配向を計算し
て、その一方、磁石は様々な電磁場を生成するよう操作される。上述したように、検出容
積内のフィールドは準線形であるため、単位距離あたりの測定可能な磁気フィールドおよ
びフィールド要素長の変動速度は、最大フィールドが比較的短い場合でも、比較的長い検
出容積（例、約３０ｃｍ以上の長さを有する容積）内において決定され得る。この方法に
おいて、本装置はセンサ搭載カテーテルが患者または患畜の体内に挿入または前進させな
がら、同カテーテルの回転配向および位置を正確に監視することができる。
【００１２】
　多くの用途において、磁石は、ａ）検出容積内で第一基準方向の第一のほぼ均一な磁場
と、ｂ）検出容積内で他の基準方向の、少なくとも第二のほぼ均一な磁場と、（例、第一
基準方向とは異なる“第二”基準方向）を生成するであろう。第二基準方向は、第一基準
方向と直交することが好ましい。磁石はまた、検出容積内で傾斜磁場（例、第一傾斜磁場
および第二傾斜磁場）も生成し、この傾斜磁場は、異なる基準方向（例、第一基準方向お
よび第二基準方向）において異なる所定の変動パターンを有する。
【００１３】
　磁石はまた、フィールドの成分が、第一基準方向および第二基準方向とは異なる、好ま
しくは直交する、第三基準方向において所定の変動パターンで変動するようなフィールド
を生成するように操作可能であり、計算装置は、センサ搭載カテーテルの第一方向および
第二方向と同様、第三方向における位置も決定するよう構成またはプログラムされていて
もよい。第三方向にて変動する成分は第三傾斜磁場の一部として提供され、この第三傾斜
磁場は第一傾斜磁場および第二傾斜磁場ならびに均一磁場と異なる。その代わりに、第三
方向にて変動する成分は、第一傾斜磁場、第二傾斜磁場、またはその双方により提供され
てもよい。磁石はまた、第三基準方向にて第三均一磁場を生成するよう構成されていても
よい。
【００１４】
　同様に、磁石は対にて使用され得、この各対は検出容積内に対向して配置された一対の
磁場配向要素を含む。磁場配向要素は束を互いに同方向に配向させて、検出容積内にほぼ
均質な磁場を提供し、かつ束を互いに対向する方向に誘導して検出容積内に傾斜磁場を形
成する。この対の磁場配向要素は、各対の軸が基準方向の一つに延びるように互いにほぼ
同軸に配置された、導電性コイルであることが望ましく、ヘルムホルツコイルであること
が最も好ましい。
【００１５】
　本発明の更なる態様による装置は、少なくとも一組の、数個の実施態様においては少な
くとも二組のヘルムホルツコイル対を備え、この各対は、コイル対の様々な軸が互いにほ
ぼ直交するように、検出容積に対向して配置される。この装置はさらに制御装置（例、マ
イクロプロセッサまたはコンピュータ）を備え、同制御装置は作動信号を送信して、ヘル
ムホイルコイル対の各々を作動させる。コイルが作動すると、コイル双方の軸の対の周囲
に同方向の磁束流（current 　flow）を有する均一磁場状態を発生させて、双方のコイル
の軸に平行な磁場を生成する。この磁場は、検出容積内においてほぼ均一な強度を有する
。制御装置はまた、ヘルムホルツコイルの各対を、コイル対の内部において対向する方向
の磁束流を有する傾斜磁場状態を有するように作動されてもよく、その結果、コイル対の
軸とほぼ平行な方向の成分を有する磁場が発生する。このような磁場成分は、検出容積内
においてほぼ線形の傾斜強度（linear　gradient　of　magnitude ）を有する。制御装置
は、所定の時間系列に従って、コイルの各対が異なる状態を発生させるよう作動されても
よく、一般的には任意の時間にて唯一の対が唯一の状態に作動される。本発明の本態様に
よる装置は、検出容積内（例、患者または患畜の胸郭内）にて移動可能な、本発明による
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センサ搭載カテーテルをも備えることが好ましい。カテーテルに取り付けられたセンサは
、センサに対して少なくとも二つの、好ましくは三つの、互いに直交する局所方向の磁場
成分を測定することが可能である。この方法においてカテーテルに取り付けられたセンサ
は、コイル対が前述の均一磁場状態にある間、局所方向における均一磁場の局所成分を測
定し、その一方でコイル対が前述の傾斜磁場状態にある間、センサに対する局所方向にお
ける傾斜磁場の局所成分を測定し得る。
【００１６】
　本発明の装置はさらに、画像技術（例、患者または患畜の心臓または胸郭を通して断層
撮像により形成されたＣＴ画像）により得られた患者または患畜の体の一部（例、検出容
積）の画像をモニタまたはディスプレイ上に、センサ搭載カテーテルの映像を重ね合わさ
せて表示する装置を備えていてもよい。モニタディスプレイはさらに、体の画像を、磁石
手段の基準方向によって定義された基準フレームとは異なる基準の体の画像フレームで表
現する、体の画像のデータ、および／または、基準の体の画像のフレームと基準の磁石手
段のフレームとの関係を表す関連データを受信および表示するよう適合されていてもよい
。本システムはさらに、センサ搭載カテーテルを、基準の磁石のフレーム内におけるセン
サ搭載カテーテルの位置、および体の画像のデータ、またはその双方を変換して、カテー
テル位置のデータおよび体の画像のデータを通常の基準フレームに付与するよう適合され
得る。本装置はさらに、一つ以上の認識マーカ（ｆｉｄｕｃｉａｌ　ｍａｒｋｅｒ）と、
同認識マーカを患者または患畜の体に装着する手段とを備えていてもよく、従って上述の
重ね合わされた画像は、各認識マーカの画像を含み得る。本発明の装置はさらに、基準の
磁石のフレーム内における各認識マーカの位置を測定する装置を備えてもよい。この観点
から、各認識マーカは、磁場成分を測定するセンサを備え得、計算装置は、認識マーカの
センサによって測定された磁場から各認識マーカの位置および配向を決定するように構成
またはプログラミングされ得る。本実施態様では、関連データは、磁場測定から導出され
た各認識マーカの位置および配向と、画像データに示される認識マーカの位置および配向
との間に差異がある場合は、その差異に関するデータを含み得る。
【００１７】
　本システムは、患者または患畜の体内に位置する、カテーテルに取り付けられた各セン
サの三次元的な位置だけではなく回転配向も測定する事が可能である。特定のセンサの回
転配向を検知するには、上述したように一つ以上の準線形成分を含む、複数の磁場が生成
される。複数の磁場は、第一の均一磁場および第二の均一磁場を有し、各均一磁場は、検
出容積全体に渡って、第一基準方向および第二基準方向にほぼ均一な強度の非ゼロ成分を
有することが好ましい。複数の磁場はさらに、所定の変動パターンで変動する成分を含む
、第一の傾斜磁場および第二の傾斜磁場を有することが好ましい。本装置に関して上述し
たように、検出容積内に配置されたセンサは、これらの各磁場が印可されている間、セン
サに対する少なくとも二つの、好ましくは三つの異なる局所方向の磁場成分を測定する。
この方法では、均一磁場の基準方向に対するカテーテルの特定の回転配向は、均一磁場が
印可されている間にセンサによって測定された、均一磁場の局所成分から決定される。こ
れに加えて、カテーテルの基準方向における位置は、（即ち、三つの基準方向が提供され
たときの三次元的測定）、均一磁場の局所成分と、第一の傾斜磁場および第二の傾斜磁場
が印可されている間に測定された傾斜磁場の局所成分とから決定される。
【００１８】
　本工程の前に、または本工程中に、磁石による全磁場の生成は全て一度以上停止され得
、磁場の生成が停止されている間に、カテーテルに取り付けられているセンサは例えば、
地球磁場、迷走磁気源（stray 　magnetic　sources ）等の、基準的な磁場成分によって
作動され得る。この基準的な磁場成分はその後、本工程中にカテーテルに取り付けられた
センサが獲得した磁場成分データを修正するために使用され得る。ある用途において、セ
ンサ搭載カテーテルの画像は、例えばＸ線、ＭＲＩ、またはＣＴスキャンによって獲得さ
れた標準または断層の解剖学的画像の上に重ね合わされる。
【００１９】
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　ある用途において、操作カテーテル上に取り付けられたセンサを供給するとともに、患
者または患畜のマップされた解剖学的構造内における目的の解剖学的位置にセンサを配置
することが望ましい。本方法では、操作カテーテルに取り付けられたセンサの、対象セン
サに対する正確な配置を誘導するために、電気解剖学的マッピングおよび誘導システムを
使用し得る。以下により全面的に説明するように、操作カテーテル上に取り付けられたセ
ンサに加えて一つ以上の対象センサを使用することは、比較的安定した解剖学的構造（例
、内乳腺動脈または大動脈）内に配置された操作カテーテルから、動いている解剖学的構
造（例、冠状動脈または鼓動している心臓上に位置する冠状静脈）上に位置する対象部位
に、貫通具または他の部材を進行させたい場合に特に有用であり得る。
【００２０】
　本発明のさらなる態様では、モニタスクリーンまたはディスプレイ上で、以前に形成し
たかまたはマップした患者または患畜の体の解剖学的領域内における本発明のセンサ搭載
カテーテルの正確な位置および／回転配向を表示する方法を提供する。本発明の本態様に
よる方法は、センサをカテーテルに対してほぼ固定位置に配置する工程と、カテーテルが
第一配向にある間にカテーテルの画像を得る工程とからなる。本方法はさらに、センサ搭
載カテーテルに伝達されるかまたはセンサ搭載カテーテルから伝達される磁場を監視する
ことによってセンサ搭載カテーテルの配向を監視し、それによりセンサ搭載カテーテルが
第一配向とは異なる配向に移動する際のセンサ搭載カテーテルの配向を監視する工程を含
む。本方法はさらに、第一配向のカテーテル画像を、移動後の配向のカテーテル画像に変
換して、同変換画像を表示する工程を含む。監視、変換および表示工程は、カテーテルが
一連の移動された配向に移動するに伴い繰り返されて、従ってカテーテルがこれらの移動
配向に移動するとき、各移動配向に対応する変換画像がほぼリアルタイムで表示されるこ
とが好ましい。
【００２１】
　本方法は、同時に複数のカテーテルによって実行され得る。従って、複数のカテーテル
の各々に別個のセンサが固定され得、カテーテルの画像を獲得する方法は、全カテーテル
の第一配置の画像を獲得する工程を含み得る。センサの配向を監視する工程と、カテーテ
ルの配向を決定する工程とは、全センサの配向を監視する工程と、各カテーテルについて
個別の移動配向を測定する工程とを含み得る。画像を変換する工程は、各カテーテルの画
像を各カテーテルの移動配向の画像に変換する工程を含み得る。表示工程は、全変換画像
を一緒に表示するよう行われ、従って、変換画像の互いに対する配向は、カテーテルの互
いに対する配向に対応する。例えば、カテーテルが骨の関節（skeletal　joint ）にて互
いに連結されている骨格であるときに、内科医は、骨格の変換された画像を監視すること
ができるため、医療処置中に骨格が移動したときに追加のＸ線を撮影する必要なく、関節
を構成しているカテーテルの相対的な配向を観察することができる。
【００２２】
　本発明は、カテーテルが各々最初の配向にある間と、カテーテルが各々移動配向にある
間との、基準の固定フレームにおける各センサの位置を決定する工程を含むことが好まし
い。それにより、従って画像を変換および表示する工程は、カテーテルの相対的な移動を
補償するために、表示された変換画像の位置を互いに対して調整する工程を含み得る。従
って、表示画像は、カテーテルの互いに対する位置を正確に表示するであろう。
【００２３】
　本発明の別の態様は、生体対象物の体内の生理学的変数（physiologic variable) をマ
ッピングする方法を含む。本発明の本態様による方法は、センサ搭載カテーテルを体内ま
たは体の上に配置する工程と、カテーテル上に位置する変換器要素によって生理学的変数
を検出する工程と、センサ搭載カテーテル上の磁場センサへ伝達するかまたは磁場センサ
から伝達された磁場を監視することによってカテーテルの位置を測定して、生理学的変数
の位置に関連する測定値を提供する工程を含むことが好ましい。本発明の本態様による方
法はさらに、前述の工程を繰り返して、複数の位置に関連する複数の測定値を提供して、
複数位置における生理学的変数のマップを提供する工程を含むことが最も好ましい。本方
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法はさらに、このマップを、他の画像手法から導出された他の画像と伴に、または伴わず
に、例えば一組の輪郭線、異なる色彩領域、または異なるコントラスト領域として、視認
可能な画像として表示する工程を含み得る。例えば、体温、酸素レベル、または他の生理
学的変数のマップをＭＲＩ、ＣＡＴ、または同様の画像上に写し出すことができる。
【００２４】
　本発明の更なる態様は、少なくとも一つの磁場が少なくとも一つの非ゼロのパラメータ
を含むように、基準の磁場フレーム内で一つ以上の磁場を発生する装置を提供する。この
非ゼロのパラメータは、基準の磁場フレーム内の一点から一点までの距離に対して準線形
である。本発明の本態様の装置はさらに、患者または患畜の体内に配置するよう適合され
たカテーテルと、同カテーテル上に取り付けられて、センサ搭載カテーテルが患者または
患畜の体内に配置される間、センサ搭載カテーテルに優勢して磁場を監視し、かつ監視さ
れた磁場の少なくとも一つのパラメータを表す信号を送信するセンサとを備える。これに
加えて、磁場センサから提供された信号から、センサ搭載カテーテルの基準の磁場フレー
ム内における位置を決定する計算装置を備え得る。この装置はまた、患者または患畜の体
の画像を、カテーテルの重ね合わされた画像とともに表示することにより、表示された画
像内で、カテーテルの姿が体の画像上の位置に現れ、この画像は計算装置により提供され
たカテーテル位置のデータと一致する。本発明の更なる態様は、センサ搭載血管壁貫通カ
テーテル、径方向に拡張可能な装置のためのセンサ搭載搬送カテーテル、および他の装置
、エネルギー場発生および制御装置（例、磁石、コンピュータ、計算機、制御装置、監視
／表示装置）を操作して、患者または患畜の体内にセンサ搭載カテーテルを誘導しながら
配置および配向させる方法を含む。本発明に使用する特定の血管再生方法の例を、図１，
４，６，７，および８に示し、以後完全に説明する。
【００２５】
　電磁場が使用される実施態様において、カテーテルに取り付けられたセンサは、シート
状の支持部と、その各々が予め選択された感応方向を有し支持部上に配置された、複数の
磁気感応性要素とを備え得る。支持部は、磁気感応要素が同一平面内にはないように折り
畳まれる。支持部は、矩形または正方形の中心パネルを備え、同中心パネルは二つの側面
パネルと、先端パネルと、その全てが中心パネルの異なる端部から延びてほぼ十字形を形
成する細長片とを備える。感応性要素は様々なパネル上に設置されて、パネルは誘電体の
芯部の上部に折り畳まれる。センサは、生理学的変数に感応する生理学的変数の感応性要
素を備えることが最も好ましく、この感応性要素は磁気感応性要素と同一の支持部に取り
付けられる。オーバーザーワイア型のカテーテルにおいて利便性の高い特定のセンサデザ
インの一つを図５に示し、以後完全に説明する。
【００２６】
　付随の図１～１１を参照すると、本発明の概念を例示する、本発明の特定の実施態様が
示されている。
（センサ搭載マッピングカテーテルおよびセンサ搭載組織貫通カテーテルを使用した処置
）
　図１は、磁場成分センサ１４が搭載された血管壁貫通カテーテル１０と、同様に磁場成
分センサ１６が搭載されたマッピングカテーテル１２を使用して、経皮的な、カテーテル
ベースの、冠状動脈バイパス処置を実行する方法を図示するものであり、左内乳腺動脈Ｌ
ＩＭＡと閉塞した冠状動脈との間に管状グラフトが閉塞部ＯＢの先端にて配置して、ＬＩ
ＭＡからの動脈血が冠状動脈内の閉塞部ＯＢの先端に流れることを可能にする。
【００２７】
　この実施例では、二つの（２）独立したセンサ１４，１６を用いて、ＬＩＭＡ内に配置
された血管壁貫通カテーテル１０と、閉塞した冠状動脈内に配置された血管壁貫通カテー
テル１０の双方の正確な位置をリアルタイムで連続的に検出するので、予備的な断層撮影
スキャニングまたは画像研究を行う必要がない。最初に、上述したように、患者または患
蓄の体外に電磁コイルを配置して電磁場を形成する。患者または患畜の動脈血管系内に、
第一の磁場センサ１４を組み込んだ血管壁貫通カテーテル１０を挿入して、左内乳腺動脈
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ＬＩＭＡ内に前進させる。血管壁貫通カテーテル１０をＬＩＭＡ内で前進させると同時に
第一センサ１４を作動させるため、コンピュータはＬＩＭＡの解剖学的構造を正確にマッ
プすることができる。同様にマッピングカテーテル１２を患者または患畜の動脈血管系内
に挿入して、閉塞部ＯＢを通って閉塞した冠状動脈内を前進させる。磁気センサ１６を作
動させた状態にて、マッピングカテーテルを閉塞部先端の冠状動脈の一部を通って前進さ
せて、コンピュータに冠状動脈の正確なマッピングデータを提供する。その後、コンピュ
ータは、モニタスクリーンに、各カテーテルが配置された各血管を映し出す。現存する血
管壁貫通カテーテル１０の三次元センサ１４は、カテーテルに備えられた長い貫通針が、
「長い針通路」とラベルされた点線に示すように、カテーテル１０の外部およびカテーテ
ル１０から離脱して前進するであろう方向に対して固定された向きに取り付けられている
。同様に、マッピングカテーテル内に取り付けられた現存するセンサ１６は、そこにグラ
フトが入り込む予定である、冠状動脈内の閉塞部ＯＢの先端の正確な位置に配置され得る
。その後、オペレータはモニタスクリーンを観察しながら、血管壁貫通カテーテル１０を
回転させて特定の回転配向に向けることが可能である。特定の回転配向は、長い貫通針を
次に前進させたときに、貫通針がＬＩＭＡの壁を通って外方向へ貫通して、そこからバイ
パスグラフトが胸腔を通って、冠状動脈の壁を通って、マッピングカテーテル１２のセン
サ１６の位置に直近の動脈の管腔内に達することを確実にする。このようにカテーテルを
配置および配向させた後、貫通具を上述した方法で前進させて、その後ガイドワイヤを貫
通具のルーメンを通って冠状動脈の管腔内に前進させる。その後貫通具を血管壁貫通カテ
ーテル１０内へ後退させて、ＬＩＭＡのルーメンから延びるガイドワイヤをＬＩＭＡの壁
内に形成された開口と、胸腔、閉塞部ＯＢの先端の冠状動脈壁内に形成された開口とを通
して、冠状動脈の管腔の閉塞した先端部分内に残留させる。その後、血管壁貫通カテーテ
ル１０を抜去して可撓性の管状グラフトをガイドワイヤ上で前進させ得、チューブグラフ
トの対向する端をＬＩＭＡおよび冠状動脈に取り付け得る。その後、動脈性血液がＬＩＭ
Ａの管腔から外へ、ＬＩＭＡの壁内に形成された開口を通り、チューブグラフトを通り、
冠状動脈の壁内に形成された開口を通り、閉塞部ＯＢの先端の冠状動脈の管腔内に流入し
て、所望の冠状動脈閉塞ＯＢのバイパスが達成される。
（センサ搭載カテーテル）
　図２、２ａ、３、３ａ、３ａａ、３ｂおよび１１において、典型的なセンサ搭載マッピ
ングカテーテル１０ａおよび典型的なセンサ搭載血管壁貫通カテーテル１０ｂ、１０ｃ、
１０ｄ、１０ｅの詳細な構成を示す。血管壁貫通カテーテル１０ｂ、１０ｃ、１０ｄ、１
０ｅは、その全体が参照により本願に明白に援用される、米国特許第５，８３０，２２２
号、米国特許第６，０６８，６３８号、米国特許第６，１５９，２２５号、または米国特
許第６，０７１，２９２号、または同時係属出願の米国特許出願第０８／７３０，３２４
号、米国特許出願第０９／１１７，５１５号、米国特許出願第０８／８３６，２９５号、
米国特許出願第０９／０５９，５３２号、米国特許出願第０８／８３７，２９４号、米国
特許出願第０９／０５６，５８９号、米国特許出願第０９／２８２，２７６号、米国特許
出願第０９／２８２、７７４号、米国特許出願第０９／５０７，１３９号、米国特許出願
第０９／５０５，１４９号および／または米国特許出願第０９／７６６，５０２号に説明
されている、血管壁カテーテルの任意のまたは全ての要素を組み込むか、または備え得る
。それに加えて、血管壁貫通カテーテル１０ｂ、１０ｃ、１０ｄ、１０ｅは、カテーテル
本体上に、特定の長手方向位置および出口孔１８に対して特定の回転位置または径方向位
置に単に取り付けられた磁場成分センサ棒体１４を備え、貫通具２０は出口孔１８を通っ
てカテーテル本体から退去する。この磁場成分センサ１４は、互いに直交する関係にて構
成された複数の磁気コイルを備えることが好ましく、これは参照により本願に明白に援用
される。血管壁貫通カテーテル１０ｂ、１０ｃ、１０ｄ、１０ｅが、図１１に示すように
、ガイドワイヤルーメンを有することが所望される場合は、ガイドワイヤルーメン２２は
センサ１４に隣接するかまたは隣り合わせて、カテーテル本体内に延びる。しかしながら
、別の実施態様では、ガイドワイヤルーメンがカテーテル本体のセンサを通って長手方向
に延び、かつセンサ１４に直交して配向された構成要素が、図５に示すようにガイドワイ
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ヤルーメンの周囲に配置されることが望ましいと思われる。詳細には、図５は、第一電磁
コイル３０、第二電磁コイル３２、および第三電磁コイル３４を備えたセンサ１４ａを示
す。これら３個のコイル３０, ３２, ３４は三角形の形態にて互いに連結されており、従
ってガイドワイヤルーメン２２はコイルのセンサを通って延び、実質的にセンサ１４ａ内
のセンサである。
【００２８】
　図２は、長尺状の可撓性カテーテル本体１７と、同カテーテル本体１７の上または内部
に取り付けられた、上述の種類のセンサ１４とを備えたセンサ搭載マッピングカテーテル
１０ａを示す。マッピングカテーテル１０ａを血管の管腔内にてセンタリングするために
、任意のセンタリングバルーン１５を備えていてもよい。このようなカテーテルのセンタ
リングは、マップされた血管の直径がマッピングカテーテル１０ａの直径よりも相当大き
い場合に特に望ましく、従って、マッピング工程の進行に伴うマッピングカテーテルの側
方への移動を防止することが望ましい。任意のセンタリングバルーン１５を使用する実施
態様において、バルーン１５は血管壁の管腔の直径に近い大きさに拡張され得るが、マッ
ピング工程においてオペレータがマッピングカテーテル１０ａを長手方向に前進または後
退することを拒むほど、血管壁と摩擦的に接触するものではない。
【００２９】
　図２ａは、長尺状の可撓性カテーテル本体１７と、カテーテル本体１７の上または内部
に取り付けられた、上述の種類のセンサ１４を備えたマッピングカテーテル１０ｂの別の
実施態様を示す。カテーテル本体１７の周囲に、後退可能なシース４３が配置されている
。複数のセンタリングアーム４５が径方向に離間された位置にてカテーテル本体１７の周
囲に取り付けられている。シース４３が先端方向へ前進されるとき、シースはセンタリン
グアームを直線形状に圧迫して、カテーテル本体１７の外側面に対してセンタリングアー
ムを拘束または保持するであろう。シース４３が後退されると、図２ａに示すように、セ
ンタリングアーム４５は外側に跳ね返り湾曲形状になるであろう。この方法において、セ
ンタリングアーム４５は、カテーテル１０ａが前進または後退されると同時に血管の内壁
に当接し、従ってセンサ１４を血管の管腔内のほぼ中心位置に維持して、血管の管腔内に
おけるセンサ１４の径方向または側方の動きから生じる血管マッピングの変化を排除する
。
【００３０】
　図３～３ｂは、本発明のセンサ搭載組織貫通カテーテルの、数個の異なる実施例を示す
。図３の実施例において、センサ１４がカテーテルの内部の、貫通具出口孔１８の近隣に
取り付けられているが、貫通具のハウジングには取り付けられていない。
【００３１】
　図３ａおよび３ａａの実施例において、センサ１４はカテーテル内で貫通具出口孔１８
の基端側に取り付けられており、安定器２７によって貫通具ハウジング９に固定されてい
る。貫通具ハウジング９は、金属等の剛性材料で形成されており、安定器２７はセンサ１
４をハウジング９にしっかり取り付けている。図３ａａの断面図に示すように、安定器２
７は、センサ１４を、ハウジング９に対して固定距離にて固定間隔を有するように、しっ
かりと挟むかまたは保持するよう特に構成され得る。この方法では、安定器２７は、カテ
ーテルが湾曲あるいは別様に変形する際の、貫通具ハウジング２７に対するセンサ１４の
移動を防止する。この方法において、安定器２７は、蛇行した血管、または他の湾曲ある
いは狭窄した解剖学的領域にて発生し得る、カテーテル本体のあらゆる湾曲または屈曲に
左右されずに、貫通具２０の位置に対してセンサの位置をほぼ一定の関係に維持すること
を確実にする補助となる。
【００３２】
　図３ｂの実施例は、図３ａ－３ａａに示す実施例と同一のセンサ１４およびスタビライ
ザ１１の構成を組み込んでいるが、カテーテル１０ｄ内に配置された画像装置３１をさら
に備える。この画像装置３１は血管内超音波（ＩＶＵＳ）変換器、ドップラー（Ｄｏｐｐ
ｌｅｒ）または任意の他の適切な種類の画像変換器または装置であり得る。画像装置３１
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から患者または患畜の体の外部に配置されたモニタへ画像信号を伝送するために、ワイヤ
３３または他の連絡が設けられている。この方法において、画像装置３１は、カテーテル
の先端に隣接するかまたは近隣にある解剖学的構造の画像を提供し得る。この画像は、図
８に示し後に説明する血管マップまたはスキャンの画像と連携するか、合成されるか、重
ね合わせられて使用され得る。
（センサ塔載カテーテルを使用して実行した二重ＣＡＢＧ処置の実施例）
　図４に、一つの管状バイパスグラフト４０が左乳腺ＬＩＭＡを左前下行枝冠状動脈ＬＡ
Ｄに連結させて、第二の冠状バイパスグラフト４２が下行大動脈を右冠状動脈ＲＣＡに連
結させる、二重冠状動脈バイパス処置を概略的に示す。管状バイパスグラフト４０，４２
は、上述しかつ図１に概ね図示した経皮的なカテーテルベースの工程により導入される。
【００３３】
　本発明のセンサ搭載血管壁貫通カテーテルは、異なる処置を行うために異なる方法で使
用され得る。より詳細には、三通りの一般的なアプローチ、即ちａ）一つのセンサが血管
壁貫通カテーテルに、他方のセンサがターゲットに配置される二重センサのアプローチと
、ｂ）以前にセンサマップした解剖学的領域内の、単一センサのアプローチと、ｃ）二次
元または三次元データが以前に得られている解剖学的領域内の、単一センサのアプローチ
とが採用される。
Ａ．一つのセンサが血管壁貫通カテーテルに、他方のセンサがターゲットに配置される二
重センサのアプローチ
　本実施態様では、血管壁貫通カテーテル１０上に配置されたセンサ１４に加えて、内部
に血管壁貫通カテーテル１０の貫通具２０が延びるべき目標位置に配置されている。これ
ら二つのセンサは、その位置をコンピュータにリアルタイアムで（ゲーティングを必要と
することなしに）通信する。目標位置に配置されたセンサは、例えばマッピングカテーテ
ル等のカテーテル上に取り付けられ、同カテーテルは管状構造を通って前進する。この工
程は、目標位置が、その内部または上に第二のセンサが配置され得る管状の解剖学的構造
（例、血管）または他の解剖学的構造である必要がある。
Ｂ. 　以前にセンサマッピングされている解剖学的領域内の、単一センサのアプローチ
　本実施態様では、マッピングカテーテル上に配置されたセンサを、目的の解剖学的領域
内に挿入して、マッピングカテーテルを前進または移動させて、磁場を作動させる。その
結果、目的の解剖学的構造をマップする位置データがコンピュータに提供される。その後
、解剖学的構造がマップされた後にマッピングカテーテルを後退し得、上にセンサ１４が
取り付けられた血管壁貫通カテーテル１０を挿入し得る。その後、血管壁貫通カテーテル
１０のセンサ１４からの信号がコンピュータに受信されて、モニタまたはスクリーン上に
、以前にマッピングされた解剖学的領域に対して表示されるであろう。この方法では、血
管壁貫通カテーテル１０は、次に貫通具２０が前進されたときに、貫通具２０が、以前に
マッピングされた解剖学的画像に示されるように、所望の目標位置の中へ延びるように配
置および回転配向され得る。目標位置が鼓動している心臓のように動いている場合は、ゲ
ーティングが必要であり得る。
Ｃ. 二次元または三次元データが以前に得られている、単一センサのアプローチ
　本実施態様では、患者または患畜の体の内部または上に、目標位置に関して決定された
位置に一つ以上のセンサが配置される。その後、センサが配置された目標位置の解剖学的
領域を、二次元または三次元データを形成可能なスキャン装置を用いてスキャンする。こ
のデータは、目的の解剖学的領域内の組織および解剖学的形態／構造（例、電磁共鳴画像
（ＭＲＩ）、コンピュータＸ線断層（ＣＴ）、スパイラルＣＴ、電子ビームＣＴ、超音波
、等）を表す。スキャンが完了した後、患者または患畜を検出フィールド（例、検出工程
の実行に必要な磁場または他のエネルギー場を形成する、磁石または外部エネルギー場形
成装置に近接した平台上）内に配置する。その上またはその内部にセンサ１４が取り付け
られた血管壁貫通カテーテル１０を挿入し、目的の解剖学的領域へ前進させる。血管壁貫
通カテーテルのセンサ１４を作動させて、リアルタイムの位置および配向の情報をコンピ
ュータに送ることにより、血管壁貫通カテーテル１０の正確な位置および回転配向が測定
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される。患者または患畜の体の上または内部に配置されている他方のセンサも作動させて
、そのセンサもリアルタイムのデータをコンピュータに提供し、コンピュータはこれらの
センサのデータを使用して、以前にスキャンした画像または解剖学的データをセンサ位置
に対して配置する。ある用途において、患者または患蓄の体の上または内部に配置された
センサは撮像可能であるか、または、撮像可能である別のマーカを体の上または内部に配
置して、各センサの位置または意図される位置を画像上に表示し得る。
（モニタディスプレイ）
　図８に、上記に要約したアプローチのいずれかによって形成され得るモニタディスプレ
イの例を示す。図８の例には、動脈と、動脈に近接する静脈との三次元的解剖学的構造が
示されている。センサ塔載血管壁貫通カテーテル１０が動脈内に配置されている。血管壁
貫通カテーテル１０上のセンサ１４は、コンピュータに三次元データを出力する。血管壁
貫通カテーテル１０の回転配向は、ディスプレイの下部右角内に示す二次元スクリーンの
挿入部分３０にて表示される。ポインタ３２は貫通具２０が血管壁貫通カテーテル１０か
ら前進するであろう方向を示す。オペレータはディスプレイを観察しながら、血管壁貫通
カテーテル１０を、センサ１４が所望の長手方向位置内に到達するまで前進および／また
は後退させ得る。その後、オペレータはディスプレイ上で二次元挿入部分３０を監視し得
、二次元ディスプレイ３０上でポインタ３２が静脈内に延びるまで、動脈内にて血管壁貫
通カテーテル１０を回転させ得る。その後、貫通具２０を、血管壁貫通カテーテル１０か
ら外部へ前進させて、動脈壁と、静脈と任意の動脈との間に位置する任意の組織とを経由
して、静脈管内の所望の目標位置へ前進させる。この最初の貫通を達成した後、様々な種
類の付加的な工程が実行され得る。ある場合において、貫通具２０は内部を通って延びる
ガイドワイヤルーメンを備え、ガイドワイヤルーメンは貫通具のルーメンを通って、静脈
または他の対象の解剖学的構造内へ通過されるであろう。その後、貫通具２０を後退させ
て、ガイドワイヤをその位置に残留させ得る。その後、連結具、グラフト、ステント、ス
テントグラフト、または他のインプラント装置をガイドワイヤの上部にて前進させて、所
望の位置に配置し得る。ある用途、例えば二つの血管壁の間にチャネルが形成されている
場合などには、カテーテルベースの血管再生処置（例、ＰＩＣＡＢ（登録商標）および／
またはＰＩＣＶＡ（登録商標））で実施されるように、チャネル内に連結具を配置して、
血管内に一つ以上の塞栓子を配置することによって、血液が一つの血管から多方の血管へ
と流れるようにし得る。同血管再生処置は、米国特許第５，８３０，２２２号、米国特許
第６，０６８，６３８号、米国特許第６，１５９，２２５号、または米国特許第６，０７
１，２９２号、または米国特許出願第０８／７３０，３２４号、米国特許出願第０９／１
１７，５１５号、米国特許出願第０８／８３７，２９４号、米国特許出願第０９／０５６
，５８９号、米国特許出願第０９／２８２２７６号、米国特許出願第０９／２８２７７４
号、米国特許出願第０９／５０５１４９号、および／または出願第０９／７６６５０２号
に説明されており、これらの各特許および特許出願はその全体が参照により本願に明白に
援用される。
（センサ搭載カテーテルを使用した、経皮的ｉｎ　ｓｉｔｕ　（ＰＩＣＶＡ（登録商標）
処置）
　図６および図７に、本発明のセンサ搭載カテーテルを使用して実行される経皮的なｉｎ
　ｓｉｔｕによる冠状静脈性動脈化（ＰＩＣＶＡ（登録商標））処置の例を示す。この処
置では、血管２は上述したように、以前に断層撮像されているかまたはセンサ搭載マッピ
ングカテーテルによってマップされている。検出フィールド内に患者または患畜が配置さ
れている間、センサ１４を作動させたセンサ塔載血管貫通カテーテル１０を血管１内に前
進させることによって、血管１の解剖学的構造のマップを形成する。その後、コンピュー
タは血管１の解剖学的構造を血管２の解剖学的構造と比較して、カテーテルの貫通具２０
を血管１の管腔から血管２の管腔内に位置する対象部位４０内へ貫通させるために、血管
壁貫通カテーテル１０に取り付けられたセンサ１４を、センサ配置部位４０に配置するべ
きかを否かを決定する。センサ１４はリアルタイムの位置および回転データをオペレータ
に提供するので、オペレータはセンサ１４が意図されるセンサ配置部位４２に配置される
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まで、血管壁貫通カテーテル１０を前進させることが可能である。その後オペレータは、
センサ１４の回転配向が、貫通具２０が目標位置４０に達するのに必要な予め決定された
センサの所望の回転配向と一致するまで、カテーテル１０を回転させ得る。このカテーテ
ル１０の回転配向は、図８に示しかつ上述したように、可視回転配向表示装置３０の補助
により行い得る。血管壁貫通カテーテル１０が、そのセンサ１４が意図されるセンサ位置
４２にあり、かつセンサ１４の回転配向が、貫通具が正確にターゲット部位４０に照準を
当てるよう配向された後、貫通具２０は、血管壁貫通カテーテル１０から外方向に、血管
１の壁を経由して、血管１および血管２の間の空間を経由して、任意の血管壁を経由して
血管の管腔内の目標位置へと前進されるであろう。その後、貫通具２０を通してガイドワ
イヤを血管２の管腔内へ前進させて、貫通具２０を血管壁貫通カテーテル１０内へ後退さ
せる。その後、血管壁貫通カテーテル１０を患者または患畜の体から除去し得る。その後
、貫通具の管路（tract ）拡大装置をガイドワイヤの上部において前進させて、貫通具２
０によって形成された通路を拡大させる。その後、ガイドワイヤの上部において連結具を
前進させて、血管１と血管２との間に形成されたチャネル内に配置することにより、血管
１および血管２内に形成された開口の近接度を維持して血管１と血管２との間の血流を促
進し得る。血管１および／または血管２内に一つ以上の塞栓子を配置することにより、血
管１と血管２との間の所望の血流を促進し得る。本目的に使用可能なチャネル拡大装置、
塞栓子、連結具装置、および搬送カテーテルの特定の種類は、米国特許第５，８３０，２
２２号、米国特許第６，０６８，６３８号、米国特許第６，１５９，２２５号、米国特許
第６，０７１，２９２号、または同時係属出願の米国特許出願第０８／７３０，３２７号
、米国特許出願第０９／１１７，５１６号、米国特許出願第０８／９７０，６９４号、米
国特許出願第０９／０５６，５８９号に説明されており、その全体は参照により本願に明
白に援用される。
【００３４】
　カテーテルを通して上述のＰＩＣＶＡ（登録商標）処置に使用される連結具および／ま
たは塞栓子、および他の種類の径方向に拡張可能なインプラント可能装置（例、ステント
、ステントグラフト等）を搬送する際には、連結具、塞栓子、ステント、ステントグラフ
ト、または他のインプラント装置を搬送する前に、同搬送カテーテル上にセンサを用いて
、搬送カテーテルの所望される配置および回転配向を容易にすることが望ましいと思われ
る。図９および図１０にその例を示す。図９および図１０において、開放端と側壁開口部
５２とを有する一部被覆された連結具５０が、連結具搬送カテーテル５４内に、径方向に
陥没した状態にて配置されている。上述した種類のセンサ１４ａが搬送カテーテル５４の
上または内部に、カテーテルに取り付けられた連結デバイス５０の回転配向に関して決定
された長手方向位置および回転配向にて取り付けられている。血管壁貫通カテーテル１０
に関して上述した方法では、連結具搬送カテーテル５４の正確な長手方向位置および回転
配向は、カテーテル５４から連結具５０を留置する前に決定され得る。搬送カテーテル５
４の回転配向を正確に決定する能力によって、連結具５０が次にカテーテル５４から留置
されて径方向に解放されたときに、その側部開口部５２が患者または患畜の解剖学的構造
に対して所望の位置にあるように、連結具５０を留置する前に連結具５０の側部開口部５
２を予め配置しておくことが可能となる。これは図１０に詳細に示され、ここでは上述し
かつ図７、図８および図１１に示すように、血管壁貫通カテーテル１０を使用して、動脈
と静脈との間にチャネルが形成されている。チャネルを拡大した後、内部に径方向に陥没
した塞栓子５０が配置された図９に示す種類の連結具搬送カテーテル５４を、予め配置し
てあるガイドワイヤの上部にて前進させる。連結具搬送カテーテル５４は、センサ１４ａ
の長手方向位置が、コンピュータにより決定されかつディスプレイ上で表示されるように
、連結具５０が以前に形成された静脈と動脈の間のチャネル内に配置され、連結具５０の
対向する端が各々動脈内および静脈内に配置されたことを示すまで前進させる。その後、
センサ１４ａの回転位置が連結具５０の側部開口部が所望の位置の部分内にあることを示
すまで、連結具搬送カテーテル５４を回転させる。その後、連結具搬送カテーテル５４の
シース５６を基端連結部内に引き込むことによって、径方向に緊縮された連結具５０の周
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囲から制約を解除して連結具５０を径方向に拡張させて、図１０に示す位置にインプラン
トさせる。この配置において、動脈内に配置された連結具の端に入り込む動脈血の一部は
、側部開口部５２を通過して動脈に流れ得るが、それ以外の動脈血は連結具５０のルーメ
ン内を分岐して、静脈内に位置する対向側の端から流出するであろう。
（センサ搭載固定可能シース）　
　図１２～１２ｂは、本発明のセンサ搭載固定可能シース１００の実施例を示すものであ
り、図１２ｃはセンサ搭載固定可能シース１００とともに使用可能な、特別にデザインさ
れた貫通カテーテルの断面を示す。
【００３５】
　シース１００は、ハンドピースまたはハブ１０２と、先端に近接する側壁内に形成され
た側部開口部１０６を有する長尺状の可撓性シース本体１０４とを備える。側部開口部１
０６の直径の反対側に位置するシース１００の側壁上には、固定バルーン１０８が配置さ
れている。シース本体１０４の先端部分内には少なくとも一つのセンサ１０８が取り付け
られ、ブラインドルーメン１１２を通ってワイヤ１１０が延び、センサを本願の他の場所
に説明されている対外検出制御装置に接続する。ここに示す単一センサの実施態様の代わ
りに、シース本体１０４内またはシース本体１０４上の二箇所以上に、二個以上のセンサ
１０８を配置し得ることが理解されよう。ガイドワイヤルーメン１１４がシース１００を
通って長手方向に延びて、周知の確立された処置技術に従って、シースをガイドワイヤの
上部にて前進させ得る。ワーキングルーメン１１６は、組織貫通カテーテル１２０（図１
２Ｃ）等の別個のカテーテルが側部開口部１０６に隣接する位置までワーキングルーメン
１１６内を前進し得るように、シース本体１０４を通って少なくとも側部開口部１０６の
位置まで延びている。ワーキングルーメンは、カテーテル１２０がワーキングルーメン１
１６内に挿入されているときにカテーテル１２０が回転しないように、断面が非円形状、
キー状、鋸刃状、または別様の形状を有する。
【００３６】
　一つの作動モードにおいて、センサ搭載シースは血管系を介して、目標位置（例、他の
血管のルーメン内の位置、組織、解剖学的構造、腫瘍等の内部の位置）に近接または隣接
した位置まで挿入および前進される。上述したこの方法において、センサ１０８は、シー
スの側部開口部１０６が目標位置の方向を向いて整合されるように、シースを長手方向に
て配向しかつ回転配向させるように使用され得る。その後、固定バルーン１０８を膨張さ
せて、シース本体１０４を、血管内において固定した長手方向位置および回転位置にて固
定する。その後、貫通カテーテル１２０等のカテーテルまたは長尺状の装置をワーキング
ルーメン１１６内に周知の回転配向にて挿入する。その後、カテーテル１２０を、貫通具
出口孔（図１２ｃに図示せず）が側部開口部１０６内に位置するまで前進させる。その後
、貫通具２０ａを、側部開口部１０６を通って目標位置まで前進させ得る。この方法にお
いて、シース１００は貫通カテーテル１２０の特定の位置および配向を誘導するために使
用され、貫通カテーテル１２０は、予め配置および固定されたシース本体１０４の回転配
向に関して決定された回転配向に保持されるため、シースのワーキングルーメン１１６を
回転せずに通って前進される。
【００３７】
　本発明を上記において、本発明の特定の実施例および実施態様を参照に説明してきたが
、本発明に意図される趣旨および範囲から逸脱せずにこれらの実施例および実施態様に様
々な追加、削除、変更、および修正が為され得る。例えば、一つの実施態様または実施例
の任意の要素または属性は、そうすることにより実施態様または実施例が、その意図され
る使用法に適さないものとされない限りは、他の実施態様または実施例に組み込むか、ま
たはそれらと伴に使用され得る。同様に、上述した磁気センサおよび関連する装置は、意
図される目的に使用可能な他の種類のセンサおよび検出装置（例えば、無線周波、他の磁
気センサ、超音波、マイクロ波、光、Ｘ線等）と交換または置換えられ得ることを理解さ
れたい。このような適度な追加、削除、変更および改良は、説明した実施例および実施態
様の等価物とみなされ、請求の範囲の範疇に含まれるものとする。
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【図面の簡単な説明】
【００３８】
【図１】センサ搭載血管壁貫通カテーテルおよびセンサ塔載マッピングカテーテルが使用
されて、経皮的な、カテーテルベースの冠状動脈バイパス処置を実行する本発明による方
法の概略図。本方法では、管状グラフトが左内乳腺動脈ＬＩＭＡと閉塞冠状動脈との間に
配置される。
【図２】本発明によるセンサ搭載マッピングカテーテルの第一実施態様の部分断面図。
【図２ａ】本発明によるセンサ搭載マッピングカテーテルの第二実施態様の部分断面図。
【図３】本発明によるセンサ搭載組織貫通カテーテルの第一実施態様の部分断面図。
【図３ａ】本発明によるセンサ搭載組織貫通カテーテルの第二実施態様の部分断面図。
【図３ａａ】図３ａの線３ａ’－３ａ’に沿った、部分断面図。
【図３ｂ】ＩＶＵＳ画像変換器を備えた、本発明によるセンサ搭載組織貫通カテーテルの
第三実施態様の部分断面図。
【図４】本発明による二重冠状動脈バイパス処置の概略図。ここで一つの管状バイパスグ
ラフトが左内乳腺動脈と左前下行枝冠状動脈とを連結させるために配置され、第二の管状
バイパスグラフトが下行冠状動脈と右冠状動脈とを連結させるために配置される。
【図５】略三角形状の第一、第二および第三電磁コイルを備えたセンサの概略図。
【図６】本発明のセンサ塔載カテーテルを使用して行われる、経皮的なｉｎ－ｓｉｔｕで
の冠状静脈性動脈化（ＰＩＣＶＡ（登録商標））処置の結果を示す概略図。
【図７】図６の経皮的なｉｎ－ｓｉｔｕでの冠状静脈性動脈化（ＰＩＣＶＡ（登録商標）
）処置の一方法を図示する概略図。
【図８】貫通カテーテルを第一血管壁の管腔から目標位置へ貫通させるのに使用される処
置において、オペレータによるセンサ搭載組織貫通カテーテルの位置を視認可能にするよ
う備えられ得る、視覚モニタの一タイプを示す図。
【図９】搬送カテーテル内に径方向に拡張可能な連結具装置が配置された、本発明のセン
サ搭載連結具搬送カテーテルの部分断面図。
【図１０】間に血流通路図が形成された隣接する二つの血管と、図９のセンサ搭載センサ
搬送カテーテルによってインプラントされた、一部が被覆された血流誘導連結具装置。
【図１１】本発明によるセンサ搭載組織貫通カテーテルの実施態様の一部断面図。
【図１２】固定可能な先端および側部開口部を有する、センサ搭載シースの斜視図。
【図１２ａ】図１２のセンサ搭載シースの先端部分の拡大一部断面図。
【図１２ｂ】図１２の線１２ｂ－１２ｂに沿った断面図。
【図１２ｃ】図１２、図１２ａおよび図１２ｂのセンサ搭載シースの非円形ルーメンに挿
入可能であり、かつ係合可能な非回転式組織貫通カテーテルの断面図。
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