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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　長尺状本体；
　１つ以上の流路を規定する導管であって、前記導管は、同導管の位置が前記長尺状本体
に対して固定されるように構成されている、導管；
　前記１つ以上の流路と連通する流体を保持する液溜め部；
　前記長尺状本体の遠位端部にまたはそれに近接して位置決めされたセンサーであって、
前記導管は、前記センサーと前記１つ以上の流路との間を固定距離に維持し、および前記
センサーは、前記流体が前記１つ以上の流路から放出された後で、前記流体の少なくとも
１つのパラメータを測定するように構成されている、センサー；および
　前記センサーと通信するコントローラであって、前記流体の前記少なくとも１つのパラ
メータの時間導関数を決定するように構成される、コントローラ
を含み、前記時間導関数は、前記１つ以上の流路から放出された後の前記流体の乱流の程
度に基づいており、前記コントローラは、対象者の体内の前記センサーの位置が前記体内
の予め定められた位置であるかどうかを前記時間導関数に基づいて判定するようにさらに
構成されている、場所検出システム。
【請求項２】
　場所検出システムであって：
　長尺状本体；
　前記場所検出システムのルーメンと連通する流体を保持する液溜め部；
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　前記長尺状本体の遠位端部にまたはそれに近接して位置決めされたセンサーであって、
前記流体が前記場所検出システムから放出された後で、前記流体の少なくとも１つのパラ
メータを測定するように構成されている、センサー；および
　前記センサーと通信するコントローラであって、前記流体の前記少なくとも１つのパラ
メータの時間導関数を決定するように構成され、およびさらに、前記時間導関数に基づい
て対象者の体内での前記センサーの位置が前記体内の予め定められた位置であるかどうか
を判定するように構成されている、コントローラ
を含む、場所検出システム。
【請求項３】
　さらに、前記センサーと組み合わせて使用されるとともにカテーテルルーメンを規定す
るカテーテルを含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記長尺状本体がスタイレットを含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項５】
　前記長尺状本体がガイドワイヤを含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項６】
　前記センサーが、導電センサーを含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項７】
　前記センサーとコントローラとの間を送信されるセンサーデータが、導電データを含む
、請求項２に記載のシステム。
【請求項８】
　前記センサーが温度センサーを含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項９】
　前記センサーが、前記場所検出システムのルーメンの開口部に対して固定距離に位置決
めされている、請求項２に記載のシステム。
【請求項１０】
　さらに、前記長尺状本体に組み込まれたＥＣＧ電極を含む、請求項２に記載のシステム
。
【請求項１１】
　さらに、前記長尺状本体に組み込まれた圧力センサーを含む、請求項２に記載のシステ
ム。
【請求項１２】
　センサーデータが前記センサーと前記コントローラとの間で伝送される、請求項２に記
載のシステム。
【請求項１３】
　前記センサーデータが温度データを含む、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記コントローラが、前記導電データに基づいて、前記対象者の前記体の血管系内の前
記センサーの位置を獲得するように構成される、請求項７に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記時間導関数が、前記場所検出システムの前記ルーメンの開口部から放出された後の
前記流体の乱流の程度に基づく、請求項２に記載のシステム。
 
 
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血管のナビゲーション、評価、および／または診断を行うための機器および
方法に関する。
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【背景技術】
【０００２】
　中心ライン、中心静脈ラインまたは中心静脈アクセスカテーテルとしても公知の中心血
管カテーテル（ｃｅｎｔｒａｌ　ｖａｓｃｕｌａｒ　ｃａｔｈｅｔｅｒ）（血管カテーテ
ル）は、首（内頸静脈）、胸（鎖骨下静脈または腋窩静脈）または鼡径部（大腿静脈）に
ある大静脈に設置されるカテーテルである。主に、薬物または流体を投与し、血液検査値
（中心静脈酸素飽和度など）を獲得し、および中心静脈圧力を測定するために使用される
。
【０００３】
　末梢挿入中心静脈カテーテル（ＰＩＣＣ：ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌｌｙ　ｉｎｓｅｒｔｅ
ｄ　ｃｅｎｔｒａｌ　ｃａｔｈｅｔｅｒまたはＰＩＣライン）は、長期間および／または
物質の投与に使用され得る血管カテーテルの形態である。これは、末梢部位で皮膚を通っ
て（経皮的に）体内に入り、上大静脈（中心静脈幹（ｃｅｎｔｒａｌ　ｖｅｉｎ　ｔｒｕ
ｎｋ））に延在するカテーテルであり、および数日または数週間、適所に留まり得る。
【０００４】
　カテーテル（本明細書では「血管カテーテル」と呼ばれるＰＩＣＣ、中心血管カテーテ
ルまたは関連の血管カテーテル）を理想的な場所に設置することは、困難とし得る。カテ
ーテルは、静脈の代わりに誤って動脈に、または間違った静脈または間違った静脈枝に挿
入されたり、または行き過ぎたりまたは血管壁に／それに沿って前進されたりすることが
ある。理想的には、カテーテル先端部は、上大静脈／大静脈心房接合部（ｃａｖｏ－ａｔ
ｒｉａｌ　ｊｕｎｃｔｉｏｎ）（ＳＶＣ－ＣＡＪ）に設置される。
【０００５】
　正しい設置は、現在のところ、カテーテル入口点から上大静脈の下方３分の１の推定場
所までの距離の、物理的な測定を行うことによって決定される。現在の技術にはいくつか
の課題がある。第１に、カテーテルは、静脈の代わりに動脈に入るかもしれない。第２に
、カテーテルは、静脈の樹状構造（ｖｅｉｎ　ｔｒｅｅ）の間違った枝を下方に前進させ
られるかもしれない。カテーテルは、奇静脈、胸静脈、頸静脈、または枝にある任意の数
の追加的な静脈を下方に前進させられるかもしれない。第３に、カテーテルは、上大静脈
を通り過ぎて、心臓内へまたは下大静脈内へと前進させられるかもしれない。これは、危
険な状況とし得る。第４に、カテーテルは、血管壁に当たるように前進させられたり、ま
たはそこに埋め込まれたりするかもしれず、これは、流体の送給または流体の採取を防止
し得る。第５に、カテーテル設置の判断基準は実質的に目に見えないため、胸部ｘ線で設
置の検証を裏付ける必要があり、これは、実質的に追加的なコストおよび時間がかかる。
第６に、上大静脈の下方３分の１までの推定距離は不正確かもしれない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　その標的の場所まで前進させられるときに、カテーテルの先端部の場所を正確に特定す
ることによって、血管カテーテルにナビゲーションを行うための比較的簡単かつ正確な方
法が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明は、測定可能なパラメータ（例えば、温度、光反射、音反射など）を伴う媒質の
導入を使用して、血管カテーテルの先端部の場所を決定し、かつカテーテルが前進される
ときに測定可能なパラメータを感知および測定する、血管カテーテル場所特定およびナビ
ゲーション機器および方法を含む。パラメータの測定値は、経時的に追跡され、記録され
および分析される。パラメータの値および／またはパラメータ値の形状対時間の曲線が、
分析において使用され得る。例えば、曲線の振幅、ばらつき、標準偏差、傾斜などは、カ
テーテルの場所の分析において使用され得る。
【０００８】
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　一変形例では、場所検出システムは、一般的に、長尺状本体；１つ以上の流路を規定す
る導管であって、１つ以上の流路のそれぞれが遠位端部を有し、および導管は、導管に対
する長尺状本体の位置を固定するように構成される、導管；長尺状本体の遠位端部にまた
はそれに近接して位置決めされたセンサーであって、導管は、センサーと１つ以上の流路
の遠位端部との間を固定距離に維持し、およびセンサーは、流体が１つ以上の流路の遠位
端部から放出された後、流体の少なくとも１つのパラメータを測定するように構成されて
いる、センサー；およびセンサーと通信するコントローラであって、流体の少なくとも１
つのパラメータの時間導関数（ｔｉｍｅ－ｄｅｒｉｖｅｄ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ）を決定す
るように構成され、およびさらに、対象者の体内でのセンサーの位置を獲得するように構
成される、コントローラを含み得る。
【０００９】
　対象者の体内の場所を決定するための方法の一変形例では、方法は、一般的に、カテー
テルのルーメン内に長尺状本体を位置決めすること；対象者の体内にカテーテルを位置決
めすること；流体を、ルーメンおよび導管の１つ以上の流路を通して体内へ導入すること
；対象者の体内への導入後に、センサーを介して、流体の少なくとも１つのパラメータを
測定することであって、センサーが、長尺状本体の遠位端部にまたはそれに近接して位置
決めされて、センサーが、カテーテルまたは導管の流体出口ポートに対して固定距離に維
持されるようにすること；流体の少なくとも１つのパラメータの時間導関数を決定するこ
と；および時間導関数に基づいて、対象者の体内でのセンサーの位置を決定することを含
み得る。
【００１０】
　さらに別の変形例では、カテーテルルーメン内で使用するための場所検出システムは、
一般的に、長尺状本体；長尺状本体の遠位端部にまたはそれに近接して位置決めされたセ
ンサーであって、流体がカテーテルルーメンから放出された後、流体の少なくとも１つの
パラメータを測定するように構成されている、センサー；およびセンサーと通信するコン
トローラであって、流体の少なくとも１つのパラメータの時間導関数を決定するように構
成され、およびさらに、対象者の体内でのセンサーの位置を獲得するように構成されてい
る、コントローラを含み得る。
【００１１】
　カテーテルおよびカテーテル先端部に対する、流れの方向、特性、プロファイル、およ
びタイプは、設置の間、初期の設置後または設置に続いて、カテーテルがある期間適所に
置かれた後、および／または引き出す際、カテーテルの位置決めに関する広範囲の情報を
提供し得る。
【００１２】
　本明細書で開示する機器および方法を使用して、ユーザに、以下の条件の１つ以上を知
らせ得る：静脈ではなく動脈へのカテーテルの挿入、設置または前進；望ましくない静脈
枝へのカテーテルの挿入、設置または前進；心臓に近すぎる、心臓内への、または心臓を
通り過ぎてのカテーテルの設置または前進；または血管の壁に当たるような、またはそこ
に埋め込まれるようなカテーテル先端部の設置。これらの状況のそれぞれについて、本明
細書で詳細に説明する。
【００１３】
　血流の特性および方向は、カテーテルが動脈にあるかまたは静脈にあるかを決定するの
を助け得る。静脈の場合、血液は、一般的に、心臓の方へよりゆっくりと流れているが、
動脈では、血液は、一般的に、心臓から離れるように、より迅速に流れている。少なくと
もカテーテルに対する血流の方向および速度は、カテーテルが動脈にあるかまたは静脈に
あるかに依存して、異なる。他のフローパラメータも異なり得る（乱流、拍動性など）。
さらに、血管のより細い枝内にある血液の流動特性は、より太い血管における流動特性と
は異なる。例えば、静脈枝内の血流は、カテーテル先端部が全体的にまたは部分的に静脈
枝を閉塞する箇所で、完全にまたは実質的に止まり得る。カテーテル先端部が血管壁に載
置される場合、カテーテルの周りのフローパターンは、カテーテル先端部が血液で自由に
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浮いているときとは、異なる。
【００１４】
　カテーテル先端部が上大静脈に入り、および右心房または右心室の近くを通過するかま
たはそこに入る状況では、血液の流動特性が変化する。例えば、血流は、乱流が多くなっ
たりまたは少なくなったりするかもしれない。乱流が多いまたは少ないことは、異なる流
動特性、プロファイル、および流れのタイプを生じ、および様々なタイプのセンサーによ
って検出され得る。
【００１５】
　これらの流れのプロファイルの変化は、本明細書で開示する機器および方法を使用して
測定され得る。
【００１６】
　本明細書で開示する機器は、カテーテル、ガイドワイヤ、スタイレット、コントローラ
、通信装置、輸液機構、媒質源、１つまたは複数の媒質センサーなどを含み得る。
【００１７】
　本明細書で開示する機器および方法は、測定可能なパラメータ（温度、不透明度、光反
射性、音反射性、密度、粘度、光を吸収する能力、音を吸収する能力、振幅など）を有す
る媒質（食塩水、流体、光、音など）の導入を含み得、測定可能なパラメータは、センサ
ー（温度センサー、熱電対、光センサー、音センサー、マイクロフォンなど）を使用して
検出され得る。カテーテルの先端部にまたはその近くに媒質を導入することによって、お
よび経時的に、およびおそらくは距離にわたって、媒質の１つ以上のパラメータを測定す
ることによって、フローパラメータ、例えば流れの方向、流速（ｒａｔｅ）、量およびタ
イプ、乱流または層流が、決定され得る。これらの決定に基づいて、ユーザは、カテーテ
ル先端部が所望の経路を経由して血管系内の所望の位置まで進んでいるかどうかを特定で
きる。血管は、タイプ（静脈対動脈、対心臓など）、サイズ、形状などによって特定され
得る。
【００１８】
　媒質は、カテーテル設置の全てまたは一部の期間中に周期的に、カテーテル設置の全て
または一部の期間中に継続的に、またはカテーテル設置の全てまたは一部の期間中に規則
的な間隔で、ボーラスまたは滴下で注入または導入され得る。媒質は、手動で、またはコ
ントローラによって自動的に、またはＩＶポンプを用いてもしくは用いずに静脈内（ＩＶ
）バッグによって自動的に、またはＩＶを用いて受動的に、導入され得る。
【００１９】
　１つ以上の媒質パラメータの測定は、媒質導入の前、その期間中および／またはその後
に行われ得る。例えば、室温または他の非体温の食塩水（または他の流体）が、設置の間
にカテーテルまたはスタイレットを通して注入され得る。カテーテル／スタイレットの遠
位先端部にあるまたはそこの近くにある１つ以上のセンサーが、経時的に、センサーを直
接取り囲む流体の温度を測定し得る。方向、拍動性および乱流を含む血流の特性に基づい
て、経時的な温度プロファイルは、異なる場所において異なり、異なる流れのタイプに、
ある温度（またはパラメータ）プロファイルまたはシグニチャー、それゆえ、異なるカテ
ーテル／スタイレット先端部の場所のシナリオを生じる。
【００２０】
　温度センサーは、熱電対または他の温度センサー、例えば、光ファイバー、抵抗、バイ
メタル、温度計、状態変化、シリコンダイオード、サーミスタ、光学温度測定（赤外線ま
たは他のもの）、水銀温度計、圧力計などを含み得る。１つまたは複数のセンサーはコン
トローラと通信し、コントローラは、センサーからの信号を記録および／または分析する
。センサーとコントローラとの間の通信は、有線としてもまたは無線としてもよい。
【００２１】
　カテーテル上にまたはそれを通して、熱電対、サーミスタ、または他の温度感知機器、
または温度感知機器のアレイを設置することによって、血流に注入される室温の流体ボー
ラスの流れの方向を決定できる。血液温度は約３７℃であるため、温度が約２０～２５℃
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または１５～３０℃または０～３５℃、または全体的に３７℃よりも冷たい食塩水（また
は他のもの）の流体ボーラスまたは流体輸液は、体温と区別でき、および血流の方向およ
び特性、それゆえ、機器の場所を検出するために使用され得る。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、光学的感知が使用され得る。光センサーは、光学特性が異な
る食塩水などの別の流体との血液の希釈量を測定することによって、流れの方向を検出す
るために使用され得る。
【００２３】
　あるいは、ソナーまたは音が、血流の方向、速度および他の血流特性を検出するための
パラメータとして使用され得る。音波は、コントローラによって生じ、およびカテーテル
の先端部へ、または先端部の近くへ伝えられ得る。音検出器、またはマイクロフォンは、
赤血球または血液の他の成分によって反射される音波を記録する。食塩水も導入されて、
検出される音波に変化を生じ得る。
【００２４】
　いくつかの実施形態では、様々な媒質および／またはパラメータが組み合わせて使用さ
れ得る。例えば、光（可視および／または非可視）および温度が双方とも使用され得る。
さらに、心電図（ＥＣＧ）を含む他のセンサーが、カテーテルの場所設定を支援するため
に使用され得る。２０１７年５月１日出願の米国仮特許出願第６２／４９２，７３９号明
細書（その全体が参照することにより本明細書に援用される）に開示されているように、
圧力も、これらの実施形態と組み合わせて使用され得る。
【００２５】
　２つ以上のタイプのセンサーを組み込む実施形態は、各状況のいずれか（静脈対動脈、
血管枝、血管壁、心臓内のまたは心臓を越えたカテーテル）において使用され得、または
異なるセンサーは、異なる状況において使用され得る。例えば、圧力は、カテーテル先端
部が心臓にあるときを決定するために使用され得、ここで、温度は、カテーテルが動脈に
あるかどうかを決定するために使用され得る。または、例えば、ＥＣＧは、カテーテルが
大静脈心房接合部にあるかどうかを決定するために使用され得るが、温度は、カテーテル
が奇静脈または望ましくない静脈枝を下方に進んだかどうかを決定するために使用され得
る。
【００２６】
　いくつかの実施形態では、カメラが使用されて、赤血球の存在、およびおそらくは密度
、または数を光学的に決定し得る。より多数の赤血球が通り過ぎる場合、流れはより強い
。赤血球が反対方向に流れる場合、流れは逆の方向になり、カテーテルは、間違った方向
に進んでいる。
【００２７】
　これらの感知モダリティはまた、１つ以上の（ＥＣＧ）センサーと組み合わせられて、
カテーテルの設置を検出し得る。ＥＣＧ電極は、カテーテル先端部の標的の場所に（例え
ば、大静脈の上方１／３）、または心臓自体の上側のいずれかに正確に設置されて、カテ
ーテルの不必要な過伸展を検出し得る。あるいは、１つ以上のＥＣＧセンサーが、機器自
体に、例えばガイドワイヤ／スタイレットに組み込まれ得る。
【００２８】
　本明細書で開示する実施形態のいずれかにおいて、センサーは、血管カテーテルを通過
するガイドワイヤまたはスタイレットの先端部にまたはその近くに、またはその長さに沿
って置かれ得る。
【図面の簡単な説明】
【００２９】
【図１】ヒトの解剖学的構造のナビゲーションを行う血管カテーテルナビゲーション機器
の実施形態を示す。
【図２】ヒトの解剖学的構造に設置された血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態
を示す。
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【図３】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４】注入前、その間およびその後の、カテーテル先端部に対する、注入された流体ボ
ーラスの流動性への流体の流れの方向の影響を示す。
【図５Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図５Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図５Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図５Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図５Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図６Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図６Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図６Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図６Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図６Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図７Ａ】豚の血管系の様々な場所における温度対時間のデータを示す。
【図７Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態に関する温度対時間の曲
線を示す。
【図７Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態に関する温度対時間の曲
線を示す。
【図８】血管系の異なる領域における流体の流れを示す概略図である。
【図９Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図９Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図９Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図９Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図９Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図９Ｆ】流体ポートと温度センサーとの間の距離を示す。
【図９Ｇ】流体ポートと温度センサーとの間の距離を示す。
【図９Ｈ】流体ポートと温度センサーとの間の距離を示す。
【図９Ｉ】流体ポートと温度センサーとの間の距離を示す。
【図９Ｊ】流体ポートと温度センサーとの間の距離を示す。
【図１０】任意のカテーテルと一緒に使用され得る血管カテーテルナビゲーション機器の
実施形態を示す。
【図１１Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｆ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｇ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｈ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１１Ｉ】血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤのバージ
ョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【図１２】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
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【図１３】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図１４】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図１５】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図１６】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図１７】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図１８Ａ】導流体（ｆｌｏｗ　ｄｉｒｅｃｔｏｒ）の２つの考えられる実施形態のうち
の１つを示す。
【図１８Ｂ】導流体（ｆｌｏｗ　ｄｉｒｅｃｔｏｒ）の２つの考えられる実施形態のうち
の他方を示す。
【図１９Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の注入液ルーメンの他の実施形態を示す
。
【図１９Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の注入液ルーメンの他の実施形態を示す
。
【図１９Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の注入液ルーメンの他の実施形態を示す
。
【図２０】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図２１】乱流の制御を強化する特徴を示す。
【図２２】制御された層流（またはより乱流の少ない）の流れを生じる特徴を示す。
【図２３Ａ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２３Ｂ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２３Ｃ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２３Ｄ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２３Ｅ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２４Ａ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２４Ｂ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２４Ｃ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２４Ｄ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２４Ｅ】機器の考えられるグラフィカルユーザインターフェースを示す。
【図２５Ａ】機器から流出する流体の流れを制御するために導管を含む、血管カテーテル
ナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図２５Ｂ】機器から流出する流体の流れを制御するために導管を含む、血管カテーテル
ナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図２５Ｃ】機器から流出する流体の流れを制御するために導管を含む、血管カテーテル
ナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図２６】流路がガイドワイヤ／スタイレット構成要素自体の内部にある、血管カテーテ
ルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図２７】近位フランジを含む、導管の変形例を示す。
【図２８】導管が近位フランジおよび遠位フランジの双方を有する、図２７に示す実施形
態の変形例を示す。
【図２９Ａ】導管が薄壁の可膨張性構造を含む、血管カテーテルナビゲーション機器の実
施形態を示す。
【図２９Ｂ】導管が薄壁の可膨張性構造を含む、血管カテーテルナビゲーション機器の実
施形態を示す。
【図２９Ｃ】導管が薄壁の可膨張性構造を含む、血管カテーテルナビゲーション機器の実
施形態を示す。
【図３０】薄壁の「スカート」を含む実施形態を示す。
【図３１】導管が、導管から流出する流体の流れを方向付けるのを支援する特徴を含む、
実施形態を示す。
【図３２】導管が、導管から流出する流体の流れを方向付けるのを支援する特徴を含む、
実施形態を示す。
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【図３３】導管が、導管から流出する流体の流れを方向付けるのを支援する特徴を含む、
実施形態を示す。
【図３４】デフレクタを備える実施形態を示す。
【図３５】円錐形状の導管の実施形態を示す。
【図３６Ａ】圧縮性導管を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図３６Ｂ】圧縮性導管を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図３６Ｃ】圧縮性導管を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図３７Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３７Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３７Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３７Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３７Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３７Ｆ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる断面図
を示す。
【図３８Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図３８Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図３８Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図３８Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図３８Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【図３９Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の縦断面図である。
【図３９Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の縦断面図である。
【図３９Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の縦断面図である。
【図３９Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の縦断面図である。
【図３９Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の半径方向断面図である。
【図３９Ｆ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の半径方向断面図である。
【図３９Ｇ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の半径方向断面図である。
【図３９Ｈ】固定式導管を備える血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の断面図
である。
【図３９Ｉ】固定式導管を備える血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の断面図
である。
【図３９Ｊ】固定式導管を備える血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の断面図
である。
【図４０Ａ】血管カテーテルルーメンの異なる構成、およびそれらと一緒に働く血管カテ
ーテルナビゲーション機器の実施形態の変形例を示す。
【図４０Ｂ】血管カテーテルルーメンの異なる構成、およびそれらと一緒に働く血管カテ
ーテルナビゲーション機器の実施形態の変形例を示す。
【図４０Ｃ】血管カテーテルルーメンの異なる構成、およびそれらと一緒に働く血管カテ
ーテルナビゲーション機器の実施形態の変形例を示す。
【図４１Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要
素の様々な実施形態を示す。
【図４１Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要
素の様々な実施形態を示す。
【図４１Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要
素の様々な実施形態を示す。
【図４１Ｄ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要



(10) JP 6824299 B2 2021.2.3

10

20

30

40

50

素の様々な実施形態を示す。
【図４１Ｅ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要
素の様々な実施形態を示す。
【図４１Ｆ】血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレットの構成要
素の様々な実施形態を示す。
【図４２Ａ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４２Ｂ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４２Ｃ】血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４３】光学的反射を使用する血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４４】光学的反射を使用する血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。
【図４５】上大静脈および心臓における温度プロファイルを示す。
【図４６】上大静脈および心臓における温度プロファイルを示す。
【図４７】血液の方向を検出するために、ソナーおよび音波を使用する実施形態を示す。
【図４８】乱流誘発装置を用いて、流れの方向性を決定するために、１つ以上の圧力セン
サーを使用する実施形態を示す。
【図４９】乱流誘発装置を用いて、流れの方向性を決定するために、１つ以上の圧力セン
サーを使用する実施形態を示す。
【図５０】コントローラおよび媒質導入機構を含む実施形態を示す。
【図５１】モータ駆動主ねじとし得る、カートリッジ／シリンジ／溜め部用の自動注入シ
ステムを含む実施形態を示す。
【図５２】本発明の任意の実施形態と一緒に使用され得るデータ処理システムのブロック
図である。
【発明を実施するための形態】
【００３０】
　図１は、ヒトの解剖学的構造のナビゲーションを行う血管カテーテルナビゲーション機
器またはシステムの実施形態を示す。血管カテーテルナビゲーション機器１０２は、患者
の静脈１０４内に示されている。血管カテーテルナビゲーション機器は、挿入点１０６を
経由して患者に挿入されている。挿入点は、ここでは患者の胸部にあると示しているが、
挿入点は、その代わりに、患者の脚、腕または首または他の場所としてもよい。標準的な
血管カテーテルをその所望の場所までナビゲーションするために、いくつかの望ましくな
い障害を回避しおよび／または克服する必要がある。例えば、血管カテーテルが、静脈の
代わりに誤って動脈に設置されたり、血管カテーテルは、血管系の間違った枝を下方にま
たは上方に進まされたり（ｖｅｎｔｕｒｅ）、血管カテーテルが、血管の壁に引っかかっ
たり、血管カテーテルは、心臓に近すぎる、心臓内へまたは心臓を越えてのいずれかで行
き過ぎて前進させられたり、または血管カテーテルが、その所望の場所に到達するように
十分に遠くまで前進させられない、またはあまり望ましくない場所までしか移動しないか
もしれない。これらの危険領域のいくつかに、符号１１６を付した。血管カテーテルナビ
ゲーション機器の遠位先端部は、１０８として示されている。血管カテーテルナビゲーシ
ョン機器の近位端部には、血管カテーテルナビゲーション機器の遠位端部にあるまたはそ
の近くにある１つまたは複数の開口部と流体連通する輸液またはサンプリングルーメン１
１０と、コントローラ１１４と通信する感知ポート１１２が示されている。感知ポート１
１２は、血管カテーテルナビゲーション機器１０２の遠位先端部１０８にあるまたはその
近くにある１つ以上のセンサー（ここでは図示しない）と通信している。ここでは１つの
輸液／サンプリングルーメンおよび１つの感知ポートを示すが、複数の輸液／サンプリン
グおよび／または感知ポートが存在してもよい。輸液ルーメン１１０はまた、コントロー
ラ１１４と通信し得る。
【００３１】
　図２は、血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示し、ここでは、遠位先端部
は、上大静脈／大静脈心房接合部（ＳＶＣ－ＣＡＪ）２０２に設置されている。
【００３２】
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　図３は、血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。血管カテーテルナビゲ
ーション機器の遠位端部が、適切なアクセス静脈に挿入され、および静脈に沿ってその標
的の場所まで前進させられる。血管カテーテルナビゲーション機器が血管に挿入された後
、一般的に、感知素子３０２が、針またはシースを通して、血管内のパラメータを感知す
る。温度などの測定可能なパラメータを伴う流体などの媒質が、機器を通して、および血
管内に、注入される。センサー信号は、コントローラに戻すように通信され、そこで、セ
ンサー信号が、データの曲線の傾斜（ｓｌｏｐｅ）、大きさ、値、長さ、ばらつき、標準
偏差、形状などを含む経時的なセンサーデータに基づいて分析される。例えば、コントロ
ーラは、測定可能なパラメータを測定および分析することによって、血管カテーテルナビ
ゲーション機器の周りの血流の大きさおよび方向に基づいて、血管カテーテルナビゲーシ
ョン機器の遠位端部が静脈の代わりに動脈内にあるかどうかを決定し得る。コントローラ
が、血管カテーテルナビゲーション機器の遠位端部が望ましくない位置にあると決定する
場合、警報または他のインジケータでユーザに伝え得る。例えば、コントローラが、カテ
ーテルが静脈の代わりに動脈にあると決定する場合、可聴、視覚信号などを含む特定の識
別信号が合図して、ユーザに、血管カテーテルナビゲーション機器、および任意の他の機
器、例えばシース、カテーテルなどを除去し、および血管に圧力を加えるように指示し得
る。
【００３３】
　同様に、血管カテーテルナビゲーション機器は、流れの方向、おそらくは流れのプロフ
ァイルおよび大きさに基づいて、遠位端部が静脈の間違った枝にあるときを感知できる。
血管カテーテルナビゲーション機器を正しい方向におよび正しい血管に（静脈内のＳＶＣ
－ＣＡＪの方へ）前進させるとき、血液は、より近位端部から遠位端部へと血管カテーテ
ルナビゲーション機器の上側を流れる。
【００３４】
　図３は、１つのセンサー３０２、１つのセンサーポート１１２および１つの輸液／サン
プリングルーメン１１０を示す。しかしながら、２つ以上の輸液／サンプリングルーメン
および／または２つ以上のセンサーが存在してもよい。さらに、コントローラへのポート
およびサンプリングルーメンは、同じルーメンとし、およびシングルルーメンカテーテル
に組み込まれ得る。輸液および／またはサンプリングルーメンはまた、コントローラに接
続され得る。
【００３５】
　図４は、流体ボーラスの注入前、注入中および注入後の、カテーテル先端部に関する流
動性に及ぼす流体の流れの方向の影響を示す。時点＝０では、機器１０２は血管４０４内
にある。機器１０２はセンサー３０２を含む。センサー３０２は、血液および／または注
入媒質のパラメータを測定するように設計されている。コントローラ（図示せず）は、コ
ネクタ４０２を介してセンサー３０２と通信し、このコネクタは、この例では、コントロ
ーラまでのカテーテルの長さに延びている。センサー３０２およびコネクタ４０２は、血
管カテーテルに組み込まれ得るか、またはカテーテルを通って延びているスタイレットに
組み込まれ得る。媒質４１０は、時点＝ｘで血管に導入される。例えば、媒質は、体温と
は異なる温度の食塩水とし得る。この例では、センサーによって測定されるパラメータは
、温度である。注入後、Ｔ＝ｘ＋１において、血流は、血流と共に媒質を運ぶ。血流４０
６がカテーテルから離れるように流れるとき、媒質４０４のボーラスは、カテーテル先端
部から離れるように、およびセンサーから離れるように移動する。血流４０８がカテーテ
ルの方へ流れるとき、媒質４１０のボーラスは、カテーテル先端部の方へおよびその上側
を流れる。この例は、流体のボーラスを示すが、流体のストリームも使用され得る。
【００３６】
　センサーの場所に依存して、経時的な異なる温度プロファイルが測定され得る。流量、
方向、乱流などの変動が、血液と媒質との混合に影響を及ぼし、およびパラメータのプロ
ファイル、この例では経時的な温度に影響を及ぼす。このようにして、システムは、カテ
ーテル先端部におけるまたはその近くの血流の方向を決定し得る。
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【００３７】
　図５Ａ～５Ｅおよび図６Ａ～６Ｅは、血管カテーテルナビゲーション機器のいくつかの
例示的な実施形態を示す。図５Ａは、センサー３０２がカテーテル先端部にある実施形態
を示す。図５Ｂは、センサーがカテーテル先端部ではなく、そこの近くにある実施形態を
示す。この構成は、カテーテル先端部から媒質を導入する際にセンサーがパラメータを測
定するのを防止し、流れの方向をより良好に区別できるようにし得る。図５Ｃは、２つの
センサーを備え、１つはカテーテル先端部にあり、および１つは、カテーテル先端部では
なく、そこの近くにある実施形態を示す。異なる位置でのセンサー読取値は、流体の流れ
の方向、特徴、プロファイルなどによって変わり得る。カテーテル先端部ではなく、そこ
の近くにあるセンサーは、先端部から約０．０５ｃｍ～約２．０ｃｍ戻ったところにあり
得る。あるいは、カテーテル先端部ではなく、そこの近くにあるセンサーは、先端部から
約０．７５ｃｍ～約１．２５ｃｍ戻ったところにあり得る。図５Ｄは、センサーがガイド
ワイヤまたはスタイレット５０２上にある実施形態を示す。スタイレット５０２は、カテ
ーテル内で自由に動いて、１つ以上のセンサーをカテーテル先端部から、ある距離に設置
できるようにし得る。さらに、ガイドワイヤ／スタイレットは、カテーテルの設置後に除
去され得る。この実施形態では、カテーテルはまた、ここで示すように、センサーを含み
得る。図５Ｅは、開口部５０４がカテーテル先端部ではなく、そこの近くにある実施形態
を示す。この開口部は、別個の媒質導入ルーメンまたは輸液ルーメンと流体連通し得る。
この特定の媒質導入ルーメンは、カテーテル先端部で出てもよい。カテーテル先端部では
なく、そこの近くにある開口部は、先端部から約０．５ｃｍ～約２．０ｃｍ戻ったところ
にあり得る。あるいは、カテーテル先端部ではなく、そこの近くにある開口部は、先端部
から約０．７５ｃｍ～約１．２５ｃｍ戻ったところにあり得る。媒質導入ルーメンは、カ
テーテル内にあっても、またはスタイレット内にあってもよい。
【００３８】
　図６Ａは、２つのセンサー間に開口部があり、両センサーは、カテーテル先端部ではな
く、そこの近くにある実施形態を示す。図６Ｂは、２つ以上のセンサーがカテーテルの先
端部ではなく、そこの近くにある実施形態を示す。図６Ｃは、２つのセンサー間に開口部
を備え、センサーの一方がカテーテル先端部にある実施形態を示す。図６Ｄは、２つのセ
ンサーに近接して開口部を含む実施形態を示す。図６Ｅは、チャンネル６０２を備える実
施形態を示す。チャンネル６０２は、流体がカテーテル内を、カテーテル内のセンサーに
近接して流れることができるようにする。
【００３９】
　血管カテーテルナビゲーション機器のこれらおよび他の実施形態の多数の変形例が想定
されることは明らかである。例えば、センサー、開口部、チャンネルなどは、カテーテル
および／またはガイドワイヤ／スタイレットの異なる側面にあってもよい。センサー、開
口部およびチャンネルは、ここでは、カテーテル先端部にあるまたはその近くにあると示
しているが、それらは、カテーテルおよび／またはガイドワイヤ／スタイレットに沿った
いずれの箇所に置かれてもよい。
【００４０】
　図７Ａは、血管カテーテルナビゲーション機器の一実施形態を使用する、豚の血管系の
様々な場所における、温度対時間のデータを示す。このデータを獲得するために使用され
る実施形態は、２つの温度センサー－機器の先端部に最も近かった遠位センサー（Ｔ１）
（そのためこの場合、心臓に最も近い）、および近位センサー（Ｔ２）－を有した。温度
対時間の曲線は、両センサーに関して、血管系内の異なる５か所、上大静脈、大静脈心房
接合部（ｃａｖｏａｔｒｉａｌ　ｊｕｎｃｔｉｏｎ）、右心房、右心室、および下大静脈
で示されている。最初の２か所、上大静脈および大静脈心房接合部は、血管カテーテルナ
ビゲーション機器の正しい設置を表している。他の３か所は、機器の間違った設置を表し
ている。右側３つの温度対時間の曲線（間違った設置を表す）のシグニチャーは、最初の
２つの曲線（正しい設置またはほぼ正しい設置を表す）とは異なることに留意されたい。
右側３つの曲線はまた、互いに差別化され得ることにも留意されたい。異なるセンサー構
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成は、異なる血管の場所において異なる曲線のシグニチャーを生じる。例えば、単一の温
度センサーは、２つの温度センサーを備えるシステムとは異なる組の曲線を与える。輸液
出口部位からのセンサーの距離も、異なる曲線を提供する。異なる輸液流量（ｉｎｆｕｓ
ｉｏｎ　ｒａｔｅｓ）、輸液量、輸液タイプ（ボーラス対ストリーム）、輸液圧力、輸液
速度（ｉｎｆｕｓｉｏｎ　ｖｅｌｏｃｉｔｉｅｓ）なども、異なる曲線、それゆえ異なる
解剖学的特徴を提供する。曲線の異なる局面がコントローラによって分析されて、血管の
場所を決定し得る。これらは、限定されるものではないが、傾斜、大きさ、値、長さ、ば
らつき、標準偏差、形状、曲線の下側の領域、フーリエ変換、周波数、高調波などを含み
得る。いくつかの実施形態では、心拍、システム雑音などに関するものを含む、データ中
のいくつかの周波数が、除去され得る。
【００４１】
　いくつかの実施形態では、１つの温度センサーがあるため、１つの温度対時間の曲線が
ある。いくつかの実施形態では、２つ以上の温度センサーがあるため、２つ以上の温度対
時間の曲線がある。２つの温度センサーのグラフが図７Ａに示されている。いくつかの実
施形態では、輸液出口ポートは、より近位の１つまたは複数の温度センサーの近くにある
。いくつかの実施形態では、輸液出口ポートは、１つまたは複数の温度センサーよりも近
位または遠位にある。いくつかの実施形態では、輸液出口ポートは温度センサー間にある
。いくつかの実施形態では、１つまたは３つ以上の温度センサーを使用してもよい。
【００４２】
　図７Ｂおよび図７Ｃは、２つの代替的な温度対時間の曲線を示す。曲線は、異なる解剖
学的構造では、および血管カテーテルナビゲーション機器の設計に基づいて、異なって見
えるかもしれないことに留意されたい。例えば、曲線は、流体出口ポートに対して異なる
センサーの場所では、異なり得る。曲線は、センサーのタイプまたは流体注入速度に依存
し得る。曲線は、注入流体の初期温度に依存し得る。他の設計要因も、異なる温度対時間
の曲線の形状となり得る。
【００４３】
　さらに、温度対時間の曲線の較正は、コントローラによって実施され得る。例えば、基
準測定は、システムの挿入後、またはシステムの使用中の他の時点で導き出され得る。例
えば、基準測定は、いずれかの注入流体が注入される前に、または特定の注入速度で、血
管において行われ得る。この例は図７Ｂに示されている。「基準」データはグラフに示さ
れており、ここでは、温度測定は、システムによっていずれの流体も注入されずに行われ
た。この基準測定は、解剖学的構造内での血管カテーテルナビゲーション機器の場所を決
定するために、コントローラのデータの分析において使用され得る。
【００４４】
　温度対時間の曲線の様々な特性が、血管カテーテルナビゲーション機器の場所を決定す
るために、分析され得る。例えば、１つ以上の曲線の曲線振幅、雑音、標準偏差、形状、
傾斜、値、曲線の下側の領域、フーリエ変換、周波数、高調波などが、血管系内での血管
カテーテルナビゲーション機器の場所を決定するために、使用され得る。これらの同じパ
ラメータが、複数の温度対時間の曲線間で比較されて、血管カテーテルナビゲーション機
器の設置場所を決定し得る。例えば、曲線の位置、相対的位置、大きさ、および／または
ピークの相対的な大きさ（正または負）が、血管カテーテルナビゲーション機器の場所を
決定するために、使用され得る。さらに、複数の温度センサーからのデータの振幅、雑音
、標準偏差、形状、傾斜、値、曲線の下側の領域、および／またはフーリエ変換、高調波
、周波数間の差を使用して、血管の場所を決定し得る。液滴サイズおよび／または輸液流
量に依存して、曲線の下側の領域またはフーリエ変換を使用して、温度対時間の曲線、そ
れゆえ血管の場所を分析し得る。さらに、最大値、またはいくつもの最大値が、より意味
があるとし得る。
【００４５】
　本明細書では、用語「液滴」は、注入液に言及するときの、滴、ボーラス、ストリーム
、間欠的なストリームなどを意味し得る。
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【００４６】
　図８は、所望の（正しい）および望ましくない（間違った）機器の設置を表す、血管系
の異なる領域における流体の流れを示す概略図である。矢印８０２は血流方向を示す。領
域８０４は、流体（食塩水など）の輸液を示す。異なる解剖学的な場所がどのように流体
輸液の異なる流動状態、それゆえ異なる散逸パターンを生じるかに留意されたい。ここで
は１つの温度センサー８０６を示すが、本明細書で開示するこのおよび任意の他の実施形
態においては、２個、または３個、または４個または５個または６個またはそれよりも多
いセンサーが使用されてもよい。
【００４７】
　図９Ａ～９Ｅは、２つの温度センサーがガイドワイヤ／スタイレット上にある、血管カ
テーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。図９Ａは、近位温度センサー９０
２および遠位温度センサー９０４を備えるスタイレット９１０を示す。この実施形態では
、注入液９０６は、近位温度センサー９０２の近位にあるまたはそれに近いカテーテル９
０８の遠位先端部で流出する。あるいは、注入液は、ガイドワイヤ／スタイレットのルー
メンを通して注入され得る。ここでは２つのセンサーを示すが、１つ、または３つ以上の
センサーも使用され得る。
【００４８】
　図９Ｂは、注入液がスタイレット／ガイドワイヤを通して注入され、かつ２つの温度セ
ンサー間で流出する実施形態を示す。図９Ｃは、注入液がスタイレット／ガイドワイヤを
通して注入され、かつ遠位温度センサーの近くまたはそれよりも遠位で流出する実施形態
を示す。１つの温度センサーが使用される場合、流体注入出口ポートは、センサーよりも
近位、または遠位のいずれかにあるとし得る。
【００４９】
　図９Ｄおよび図９Ｅは、スタイレット／ガイドワイヤ上に２つの温度センサーがあり、
ガイドワイヤが、カテーテルの端部に対して動かされることができる実施形態を示す。こ
の実施形態は、感知および／またはカテーテルの先端部に対する注入液出口の場所を変更
するために使用され得る。
【００５０】
　例えば、いくつかの実施形態では、スタイレット／ガイドワイヤは、注入ルーメン（す
なわちスタイレット／ガイドワイヤは中空とし得る）および温度センサーの双方を含み得
るため、解剖学的構造内に最初におよび／または血管カテーテルとは無関係に位置決めさ
れ得る。例えば頸静脈アクセスがカテーテル挿入に使用されるとき。ひとたびスタイレッ
ト／ガイドワイヤが設置されたら、血管カテーテルは前進され得るため、カテーテルの遠
位先端部は、スタイレット／ガイドワイヤの遠位先端部に対して公知の位置にある。その
後、スタイレット／ガイドワイヤは除去され得る。
【００５１】
　図９Ｆ～９Ｈは、流体出口ポートと温度センサーとの間の距離、およびカテーテル／ス
タイレット先端部とセンサー／ポートとの間の距離を示す。図９Ｆは、注入液出口または
ポートと、遠位または単一の温度センサーとの間の軸方向距離ａａを示す。軸方向距離ｂ
ｂは、流体出口ポートと近位温度センサーとの間の距離である。軸方向距離ｃｃは、遠位
温度センサーと近位温度センサーとの間の距離である。これらの距離は、正でもまたは負
でもよい。ここでは２つの温度センサーを示すが、機器は、１つのセンサーまたは３つ以
上のセンサーを有してもよい。
【００５２】
　距離ａａは約０ｍｍとし得る。あるいは、距離ａａは、約０ｍｍ～約０．５ｍｍ、また
は約０ｍｍ～約１ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離ａａは約０ｍｍ～約２ｍｍ
の範囲にあるとし得る。あるいは、距離ａａは約０ｍｍ～約３ｍｍの範囲にあるとし得る
。あるいは、距離ａａは約３ｍｍ～約５ｍｍとし得る。あるいは、距離ａａは約５ｍｍ～
約１０ｍｍとし得る。あるいは、距離ａａは約０ｍｍ～約１００ｍｍの範囲にあるとし得
る。あるいは、これらの距離は負でもよい。例えば、距離ａａは、約１ｍｍとしても、ま
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たは約－１ｍｍとしてもよい。１ｍｍの場合、遠位温度センサーは、流体出口ポートより
も遠位にある。－１ｍｍの場合、流体出口ポートは、遠位温度センサーよりも遠位にある
。これは、図９Ｆ～９Ｈに関連して提供されるあらゆる寸法において真である。
【００５３】
　距離ｂｂは約１０ｍｍとし得る。あるいは、距離ｂｂは約０ｍｍ～約１０ｍｍの範囲に
あるとし得る。あるいは、距離ｂｂは約８ｍｍ～約１２ｍｍの範囲にあるとし得る。ある
いは、距離ｂｂは約５ｍｍ～約１５ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離ｂｂは約
１ｍｍ～約１００ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離ｂｂは約３ｍｍ～約５ｍｍ
とし得る。あるいは、距離ｂｂは約５ｍｍ～約１０ｍｍとし得る。あるいは、距離ｂｂは
約０ｍｍ～約１００ｍｍの範囲にあるとし得る。これらの範囲も負の距離としてもよい。
【００５４】
　距離ｃｃは約１０ｍｍとし得る。あるいは、距離ｃｃは約０．０ｍｍ～約５ｍｍの範囲
にあるとしても、あるいは、距離ｃｃは約５ｍｍ～約１５ｍｍの範囲にあるとしてもよい
。あるいは、距離ｃｃは約１５ｍｍ～約２０ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離
ｃｃは約１ｍｍ～約１００ｍｍの範囲にあるとし得る。
【００５５】
　図９Ｇの距離ｄｄは、流体出口ポートと、遠位温度センサーまたは近位温度センサーの
いずれかとの間の距離である。距離は、ここでは近位温度センサーに対して示されるが、
距離ｄｄはいずれかに適用され得る。あるいは、温度センサーは１つのみ存在し得る。距
離ｄｄは約０．７５ｍｍとし得る。あるいは、距離ｄｄは約０．２５ｍｍ～１．５ｍｍの
範囲にあるとし得る。あるいは、距離ｄｄは約０．１ｍｍ～５ｍｍの範囲にあるとし得る
。
【００５６】
　図９Ｈは、流体出口ポートとカテーテルおよび／またはスタイレットの端部との間の軸
方向距離ｅｅを示す。距離ｅｅは約０ｍｍとし得る。あるいは、距離ｅｅは約０ｍｍ～約
１ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離ｅｅは約０ｍｍ～約３ｍｍの範囲にあると
し得る。あるいは、距離ｅｅは約０ｍｍ～約５ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距
離ｅｅは約５ｍｍ～約１０ｍｍの範囲にあるとし得る。あるいは、距離ｅｅは約０ｍｍ～
約１００ｍｍの範囲にあるとし得る。これらの距離は正でもまたは負でもよい。
【００５７】
　図９Ｉは、センサーを１つのみ含みかつシステム内に導管９１２を含む、血管カテーテ
ルナビゲーション機器の実施形態を示す。導管を含むシステムの様々な実施形態は、本明
細書の他の箇所でより詳細に説明する。導管９１２は、Ｘで示す注入液出口ポートを組み
込む。ここで示す距離ｆｆは、導管の流体状注入液出口ポートとセンサーとの間の長手方
向距離である。
【００５８】
　図９Ｊは、図９Ｉのものと同様の、距離ｇｇが導管の流体状注入液出口ポートとセンサ
ーとの間の半径方向距離を表す実施形態を示す。
【００５９】
　図１０は、任意のカテーテルと一緒に使用され得る、または換言すると、温度センサー
、注入液ルーメン、コントローラ、およびロッキング機構がスタイレット／ガイドワイヤ
に含まれる、血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。図１０は、２つの熱
電対、遠位熱電対１０１２および近位熱電対１０１０、およびガイドワイヤ／スタイレッ
ト１００１の一部として注入液出口ポート１００２を備える実施形態を示す。あるいは、
スタイレット／ガイドワイヤは、１つの温度センサーしか有しなくてもよく、または３つ
以上の温度センサーを有してもよい。スタイレット／ガイドワイヤは、スタイレット／ガ
イドワイヤとカテーテルを位置合わせするのを支援するための特徴１０１４を含み得る。
この実施形態は、温度センサーを埋め込むために、先端部分１００６、例えば成形された
ウレタン、ナイロン、シリコーン、または他のポリマー部分を含み得る。同様にここに、
任意選択的なガイドワイヤ／スタイレットコイル１００８、およびカテーテル１０１８の
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遠位先端部を示す。断面図では、注入ルーメン１０１６も示され得る。
【００６０】
　この実施形態はトルクまたはロッキング機器１０２２を含み得、トルクまたはロッキン
グ機器は、例えばカテーテル１０１８の近位端部にあるルアーロック１０２０を使用して
、スタイレットをカテーテルの近位端部にロックするために使用され得る。トルク／ロッ
キング機器はスタイレット／ガイドワイヤにロックされるため、スタイレット／ガイドワ
イヤは血管カテーテルに対して動かない。コントローラ（図示せず）は、輸液機構を含み
および／または流体ポート１０２６を介してそれを制御し、ならびに温度ポート１００４
を介して温度センサーからのデータを読み取り得る。コントローラは、スタイレットの近
位端部の近くに置かれてもよいし、またはスタイレットの近位端部から数インチまたは数
フィートに置かれてもよい。温度センサーリード線１０２４も示されている。輸液は、定
常でも、または間欠的でも、またはボーラスからなってもよい。
【００６１】
　図１１Ａ～Ｉは、血管カテーテルナビゲーション機器のスタイレット／ガイドワイヤの
バージョンの様々な実施形態の様々な図を示す。
【００６２】
　１１Ａ～１１Ｉおよびいくつかの他の実施形態に示すスタイレットは：１）挿入を支援
するためのカテーテルの補剛、２）流体送給のための媒質の提供、および３）１つまたは
複数の温度センサーの配線のためのチャンネルの提供を含む、いくつかの機能を果たす。
図１１Ａは、図１０の実施形態に示すものなどのスタイレットの断面である。ここでは２
つの温度センサーを示すが、機器は、１つ、または３つ以上のセンサーを含んでもよい。
【００６３】
　図１１Ｂは、トリプルルーメンの熱収縮および／またはチューブのハウジング１１０２
に３つの構成要素を含むスタイレットの実施形態を示し、そこに、２つの温度センサー１
１０４および流体ルーメン１０１６を入れている。あるいは、１つまたは３つ以上の温度
センサーが存在してもよい。
【００６４】
　図１１Ｃは、スタイレットコイルの全て、または一部が、温度センサーワイヤから作製
される実施形態を示す。図１１Ｄは、図１１Ｃに示す実施形態の側面図である。
【００６５】
　図１１Ｅは、２つの温度センサーならびに流体ルーメンを収納する押出品、すなわちチ
ューブ（金属またはプラスチック）を含む実施形態を示す。あるいは、１つまたは３つ以
上の温度センサーが存在してもよい。
【００６６】
　図１１Ｆは、ひとまとめに束ねた複数の熱電対、ならびに流体ルーメンを収納する押出
品、すなわちチューブ（金属またはプラスチック）を含む実施形態を示す。
【００６７】
　図１１Ｇは、温度センサーが流体ルーメンによって囲まれている、薄壁の押出品、すな
わちチューブを含む実施形態を示す。１つ、２つ、または３つ以上の温度センサーが存在
してもよい。
【００６８】
　図１１Ｈは、複数の温度センサー、流体ルーメン、ならびにワイヤやロッドとし得る補
剛材１１０８を含む、押出品、すなわちチューブ（プラスチックまたは金属）を含む実施
形態を示す。１つ、２つ、または３つ以上の温度センサーが存在してもよい。
【００６９】
　図１１Ｉは、温度センサー束ならびに流体ルーメンを含む、押出品、すなわちチューブ
（プラスチックまたは金属）を含む実施形態を示す。温度センサー束の外面は、外側押出
品と同様の材料で作製され、これにより、任意選択的な化学的にまたは熱で形成される接
着または溶接１１０６を可能にし得る。１つ、２つ、または３つ以上の温度センサーが存
在してもよい。
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【００７０】
　いくつかの実施形態では、カテーテル先端部とガイドワイヤ／スタイレットとの間の距
離を固定する、または正確に制御すること、またはカテーテル先端部とガイドワイヤ／ス
タイレットとの間の距離を決定できるようにすることのいずれかが重要である。温度セン
サーに対する注入の場所を固定できるようにすること、または注入出口ポートの場所と温
度センサーとの間の距離を知ることができるようにすることも重要とし得る。出口ポート
と温度センサーとの間の距離は、流体輸液の期間中の温度プロファイルに対する影響を有
し得る。これらの距離は、複数の患者およびシナリオで固定されても、または異なる患者
のタイプおよび異なるシナリオに対して異なってもよい。例えば、距離は、アクセス中の
血管系に依存して異なってもよい。距離は、異なる重量、サイズ、体重指数、健康状態、
年齢、性別、心臓の症状（ｈｅａｒｔ　ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ）、または他の患者特性を有
する患者に対して異なってもよい。距離は、ルーメンの数および形状が異なるカテーテル
など、異なるカテーテルサイズに対して異なってもよい。
【００７１】
　いくつかの実施形態では、スタイレット／ガイドワイヤは、図１０に示すようなカテー
テルの近位端部の近くにあるトルク機器を使用して、カテーテル先端部に対して固定また
はロックされる。
【００７２】
　いくつかの実施形態では、ユーザは、目で確認することによって、カテーテルとスタイ
レット／ガイドワイヤとの相対的な位置合わせを決定してから、２つの値から相対距離を
測定する。
【００７３】
　図１２～１７は、スタイレット上の１つまたは複数の温度センサーと、カテーテル先端
部または流体注入点との間の距離を固定するか、または知るための、様々な登録技術を含
む血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態を示す。
【００７４】
　図１２は、温度センサーから固定された公知の距離に、スタイレット／ガイドワイヤ上
にインジケータを備える実施形態を示す。この実施形態では、ユーザは、患者に挿入する
前に、カテーテル１２０２の先端部と、スタイレット１２０６上のインジケータ、すなわ
ち印１２０４を位置合わせする。スタイレットの先端部に対するカテーテル先端部の相対
距離１２０８は、カテーテルが患者に挿入される前に、好ましくは近位端部において、ト
ルク機器、ロッキング・ローテーティング（ｌｏｃｋｉｎｇ　ｒｏｔａｔｉｎｇ）止血弁
、トゥーイ・ボースト（ｔｕｏｈｙ－ｂｏｒｓｔ）弁、または他のロッキング機構を使用
してロックされ得る。ガイドワイヤ／スタイレット上のインジケータは、可視的な印、例
えば赤色のストライプまたはドット、または触覚的な印、例えば突起や溝、または他のタ
イプのインジケータとし得る。
【００７５】
　図１３は、遠位温度センサーから固定された公知の距離に、スタイレット上に隆起部、
または突起１３０２を備える実施形態を示す。これにより、ユーザは、可視的に、または
手触りによってのいずれかで、カテーテルの先端部をスタイレット上の突起と位置合わせ
することができる。この位置合わせは、体外または体内で行われ得る。いくつかの実施形
態では、突起は、解剖学的構造内に設置した後でスタイレットがカテーテルから除去され
得るように、十分に小さいかまたは柔らかい。
【００７６】
　図１４は、図１３に示すものと同様の、温度センサー１１０４がスタイレット上の突起
の機能を果たす実施形態を示す。
【００７７】
　図１５は、治具、またはブロック、またはアライナー１５０２を使用して、カテーテル
の先端部を、スタイレットの先端部から固定された公知の距離に位置合わせする実施形態
を示す。そのため、スタイレットに対するカテーテルの相対的位置は、トルク機器、ロッ
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キング・ローテーティング止血弁、トゥーイ・ボースト弁、または他のロッキング機構を
使用して近位端部において、および／または固定式導管（本明細書の他の箇所で詳細に開
示する）を使用して遠位端部において、またはそれら双方で、ロックされる。治具または
ブロック１５０２は、それ自体、調整可能とし得るため、流体出口ポート（ここではカテ
ーテルの遠位端部）を様々な異なる長さで温度センサーと位置合わせできる。
【００７８】
　図１６は、可膨張性のバルーン１６０２を突起として使用して、カテーテルとスタイレ
ットを位置合わせする、図１３に示すものと同様の実施形態を示す。バルーンは、環状と
してもよいし、またはスタイレットの１つ以上の側面上にあってもよい。バルーンは、位
置合わせの際に使用するために膨張され、および設置の期間中に膨張されたままにされて
、カテーテルに対してスタイレットを適所にロックするか、または設置の期間中にしぼま
される（カテーテルおよびスタイレットが、トルクまたは弁を使用して互いにロックされ
る箇所）かのいずれかとし得る。この実施形態では、スタイレットまたはカテーテルは膨
張ルーメンを含み、バルーンを膨張させ、かつしぼませる。バルーンは、カテーテルの設
置後にスタイレットを除去するために、しぼまされ得る。
【００７９】
　図１７は、使用中にカテーテル先端部の内側にあるときを感知し得るセンサー１７０２
を含む、血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。例えば、センサーは、磁
気、超音波、光、温度などとし得る。いくつかの実施形態では、近位温度センサー１７０
４は、近位温度センサーがカテーテル先端部の内側にあるときを決定するセンサーとして
使用される。注入液の注入後の温度対時間の曲線の形状は、温度センサーがカテーテル先
端部のすぐ内側にあるときの特定のプロファイルを示し、およびこの位置合わせを特定す
るために使用され得る。この実施形態は、１つ、２つ、またはそれよりも多い温度センサ
ーを含み得る。
【００８０】
　いくつかの実施形態では、注入液出口のフローパターンの制御が、一貫した結果を達成
するために、重要とし得る。注入液の流れを、血管系／心臓内の血流の流れと対比するこ
とも重要とし得る。注入液の流れは、これらの目標を達成するために、より層流またはよ
り乱流のいずれかに意図的にされ得る。いくつかの実施形態は、流れを方向付けかつカテ
ーテルまたはスタイレットの一部である特徴を含み得る。これらの特徴は、ディンプリン
グ、またはカテーテルまたはスタイレットの表面仕上げを変化させるオレンジピール仕上
げのような表面特徴とし得る。これらの特徴は、スタイレット／温度センサーのＯＤの一
部、または流体ルーメンのＩＤ、またはそれら双方とし得る。
【００８１】
　図１８ＡおよびＢは、血管カテーテルナビゲーション機器の注入液ルーメン１０１６に
ある、（層流または乱流の流れを生じるための）導流体（ｆｌｏｗ　ｄｉｒｅｃｔｏｒ）
に対する２つの考えられる実施形態を示す。導流体１８０２は、図１８Ａに示すように、
注入液ルーメンの端部にあってもよいし、または図１８Ｂに示すように、ルーメン出口の
先端部から奥まったところにあってもよい。
【００８２】
　図１９Ａ～Ｃは、注入液ルーメンの形状が、ルーメンから流出する流体の流れのタイプ
を制御する、血管カテーテルナビゲーション機器の他の実施形態を示す。変更され得るパ
ラメータのいくつかは、注入液ルーメンの開口部の面積、形状、表面状態などを含み得る
。温度センサーおよび／または補剛材１９０２も示されている。
【００８３】
　いくつかの実施形態は、スタイレットおよび／またはカテーテルを振動させて、注入液
ルーメンから注入液の乱流を生じる。
【００８４】
　図２０は、注入ルーメンのないスタイレットの実施形態を示す。流体は、カテーテル先
端部の上流の、挿入部位により近い、またはどこか他の箇所にある、別のカテーテルルー



(19) JP 6824299 B2 2021.2.3

10

20

30

40

50

メン（おそらくは、別個のカテーテル上にある）を通って導入され得る。例えば、流体は
、ここでは、血管カテーテルと一緒に示される「相棒」カテーテル２００２によって注入
され得る。流体はまた、カテーテルまたは「相棒」カテーテル上にある加熱／冷却素子に
よって加熱または冷却され得る。輸液用の「相棒」ガイドワイヤ／スタイレットも想定さ
れる。
【００８５】
　図２１は、乱流制御を強化する注入液ルーメン内の特徴２１０２を示す。
【００８６】
　図２２は、層流（または乱流が少ない）制御を生じ得る注入液ルーメン内の特徴２２０
２を示す。
【００８７】
　本明細書で開示するいくつかの実施形態は、２つのセンサーを示すことに留意されたい
。これらの実施形態のいずれかでは、１つ、２つ、またはそれよりも多いセンサーが使用
され得る。
【００８８】
　いくつかの実施形態では、スタイレットの外径（ＯＤ）は約１ｍｍ以下である。いくつ
かの実施形態では、スタイレットのＯＤは約０．５ｍｍ以下である。いくつかの実施形態
では、スタイレットのＯＤは約１．５ｍｍ以下である。いくつかの実施形態では、スタイ
レットのＯＤは約０．２ｍｍ～約５ｍｍの範囲内にあるとし得る。
【００８９】
　カテーテルがダブルまたはトリプルルーメンであるいくつかの実施形態では、スタイレ
ットの機能性は別々の部分に分割され（流体、補剛材、温度感知など）、および複数のス
タイレットが、カテーテルの複数のルーメン内で使用され得る。
【００９０】
　熱電対、光ファイバー、抵抗、バイメタル、温度計、状態変化、シリコンダイオード、
サーミスタ、光学温度測定（赤外線または別の方法）、水銀温度計、圧力計などを含む、
多くのタイプの温度センサーが、本明細書で開示する実施形態のいずれかにおいて使用さ
れ得る。
【００９１】
　流体を輸液することに加え、本明細書の他の箇所で開示しているように、カテーテル／
スタイレットの先端部でまたはその近くで熱変化を生じる他の方法が、使用され得る。体
温よりも高い温度の流体が導入され得、抵抗加熱素子、または圧電冷却素子などが、カテ
ーテル内、カテーテル上、ガイドワイヤ／スタイレット上、または注入器に、体外に、含
まれ得る。あるいは、注入される流体は、体温とは異なるが、厳しく制御されてはいない
温度にあるとしてもよく、および（体温と注入液の温度との間の）この温度差が、コント
ローラによって測定され、かつ追跡される。
【００９２】
　抵抗加熱素子を用いる実施形態では、抵抗加熱素子は、カテーテル上に、またはスタイ
レット上にあるとし得る。カテーテル上にある実施形態では、カテーテルの外部に、また
はカテーテルの１つ以上のルーメン内にあるとし得る。あるいは、ガイドワイヤ／スタイ
レット上にあってもよい。ガイドワイヤ／スタイレット上にある実施形態では、カテーテ
ルルーメン内に、部分的にカテーテルルーメン内に、または血液に曝されるカテーテルル
ーメンの外部にあってもよい。血液を加熱／冷却するとき、注入液の注入は必要とされな
いかもしれない。
【００９３】
　図２３Ａ～Ｅおよび図２４Ａ～Ｅに示すように、グラフィカルユーザインターフェース
が、小型スクリーン／ディスプレイ２３１４、大型スクリーン、投影の形態で、仮想現実
または拡張現実ゴーグルなどで、表示され得る。ユーザインタラクションの主な分類は、
ユーザ警報：１）アイコン、２）アイコンの色または警告灯、３）警報を伴う聴覚トーン
、４）カテーテル先端部の場所に適合しかつ警報のタイプを用いる視覚的な身体マップ、
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５）ステータスまたは警報、振動などを示す、ディスプレイ上に書かれた語句または言葉
のいずれかの組み合わせを有し得る。分類は、以下とし得る：１）「前進続行」、これは
、カテーテル先端部が末梢静脈を通って前進していること、またはカーブを曲がって上大
静脈に到達していることを意味する。このモードは、緑色の点灯および図像およびポジテ
ィブなトーンなどのポジティブな状態を示す視覚および聴覚フィードバックを伴う。２）
チェックマーク図像を用いる「正しい設置」は、先端部が適切な場所－ＰＩＣＣラインに
対しては大静脈心房接合部、または別のタイプのカテーテル挿入に関してはおそらくは別
の場所に、到達したことを示す。この状態にも、ポジティブなトーンおよび点灯が伴い得
る。３）カテーテルが、対向する流れに直面する場合、警告、「向きの変更」が現れ得る
。これは、カテーテルが奇静脈枝を下方に前進する、ＩＶＣ内へ前進する、または動脈内
に設置された場合の警告である。これはポジティブな状態ではないため、この状態は、赤
色、黄色またはオレンジ色の点灯または図像を、好ましくない状態が実施されていること
を示すトーンと一緒に、伴い得る。不快な周波数、ピッチおよびトーンが伴い得る。４）
カテーテルが心臓内に、心房または心室のいずれかにある場合、ユーザは、心臓のアイコ
ンおよび／または「心臓内」の警告によって、注意喚起され得る。この状態にはネガティ
ブな色およびトーンが伴い得る。５）カテーテル先端部が、静脈の壁に当たる場合、また
はある種の障害物を有する場合、「調整」の警告が表示され得る。この状態にはネガティ
ブな色およびトーンが伴い得る。また、図２３Ａ～Ｅおよび図２４Ａ～Ｅには、カテーテ
ル２３０２、スタイレット２３０４、温度アダプター２３０６、流体アダプター２３０８
、主ボタン２３１０、および挿入／追跡ボタン２３１２が示されている。
【００９４】
　グラフィカルユーザインターフェース（ＧＵＩ）は、リアルタイムで、３次元空間に関
するカテーテルの先端部の場所を表示し、それによってナビゲーションし得る。図２３Ａ
～Ｅおよび図２４Ａ～Ｅに示すグラフィカルユーザインターフェースは２次元であるが、
いくつかの実施形態は、３次元でも情報を通信し得る３次元ディスプレイを含む。
【００９５】
　本明細書で開示するいくつかの実施形態は、血管カテーテルにセンサーを組み込むが、
血管カテーテルナビゲーション機器は、血管カテーテル内に収まり、かつひとたび血管カ
テーテルの設置が完了したら除去され得るスタンドアロン機器とし得ることに留意された
い。血管カテーテルナビゲーション機器は、例えば、標準的な血管カテーテルのスタイレ
ットまたはガイドワイヤの機能を果たし得る。
【００９６】
　図２５Ａ～Ｃは、機器の流体出口点から流出する流体の流れを制御するための導管を含
む血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。この実施形態では、導管２５０
２は、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４に取り付けられ、スタイラス／導管複合機器
を形成する。導管２５０２は、血管カテーテル２５０８の輸液ルーメン２５０６のＩＤ内
に収まるように設計される。この図面では、血管カテーテル２５０８のみが、１つのルー
メン、輸液ルーメンを含むが、輸液ルーメンに加えて、複数のルーメンが血管カテーテル
内に存在してもよい。
【００９７】
　いくつかの実施形態では、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４は、コア２５１０、コ
イル２５１２、エンドキャップ２５１４および温度センサー２５１６を含む。コア２５１
０は補剛ワイヤを含み得、補剛ワイヤは、テーパが付けられていてもよく、かつ温度セン
サーに至る。温度センサーは、エンドキャップに組み込まれても、または別個としてもよ
い。１つ以上の温度センサーが存在してもよい。温度センサーは熱電対とし得る。熱電対
のより大きな断面寸法は温度測定値を減衰し、ここでは、熱電対のより小さな断面寸法は
、より迅速な応答時間を可能にし得る。熱電対の直径または断面寸法２５２６は約０．２
ｍｍ～０．３ｍｍとし得る。あるいは、熱電対の直径または断面寸法２５２６は約．０２
ｍｍ～約．５ｍｍとし得る。
【００９８】
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　いくつかの実施形態では、導管２５０２は、長さ２５２０を有し、および直径または断
面寸法２５２２の１つまたは複数の流体流路２５１８を含む。流路は、断面形状が円形、
または卵形、または任意の形状とし得る。流路は、直径または断面寸法が約０．４～０．
６ｍｍとし得る。あるいは、流路は、直径または断面寸法が約０．１～１．０ｍｍとし得
る。あるいは、流路は、直径または断面寸法が約０．０１～２．０ｍｍとし得る。導管長
２５２０は約４～８ｍｍとし得る。あるいは、導管長２５２０は約０．５ｍｍ～２０ｍｍ
とし得る。
【００９９】
　流路の断面の面積および形状は、導管から流出する流速を決定する。流路の数も、導管
から流出する流体のフローパラメータに影響を及ぼす。好ましくは、流体の輸液流量は約
２～３ｍｌ／分とし得る。あるいは、流体の輸液流量は約３～５ｍｌ／分とし得る。ある
いは、流体の輸液流量は約５～１０ｍｌ／分とし得る。あるいは、流体の輸液流量は約１
～５ｍｌ／分とし得る。導管出口の流速は、好ましくは、約６０～１００ｃｍ／秒である
。あるいは、導管出口の流速は約１～３００ｃｍ／秒である。
【０１００】
　導管２５０２は、いくつかの目的を果たし得る：
　１）　流体がカテーテルの輸液ルーメンを通して輸液されると、流体の大部分が流路２
５１８を経由して血管カテーテルから流出するように、導管を通り／それを越える流体の
流れを可能にしながら、血管カテーテルの輸液ルーメンの遠位端部を実質的に密閉する。
導管は、カテーテルの輸液ルーメンを十分に閉塞せず、流体がそこを通過できるようにし
、および場合によっては、その周りにあるチャンネルを通過できるようにすることに留意
することが重要である。
【０１０１】
　２）　流体出口点２５０３とガイドワイヤ／スタイレット上のセンサーとの間の距離２
５２４を、血管系内でのより制御された温度測定のために、分かるようにしおよび固定で
きるようにする。流体出口点は、導管が部分的にカテーテルの遠位端部から突き出ている
かどうかに依存して、導管の流路の遠位端部の出口点としても、またはカテーテルの遠位
端部としてもよい。距離２５２４は約０．０～１．０ｍｍとし得る。あるいは、距離２５
２４は約０．５～１．０ｍｍとし得る。あるいは、距離２５２４は約０．０～２．０ｍｍ
とし得る。あるいは、距離２５２４は約０．０～５．０ｍｍとし得る。あるいは、距離２
５２４は約０．０～１０．０ｍｍとし得る。本明細書では、「約０．０」または「実質的
にゼロ」は±１ｍｍを意味し、または「実質的にゼロ」は±２ｍｍを意味し、または「実
質的にゼロ」は±３ｍｍ意味し得る。これは、本明細書で開示する実施形態のいずれかに
当てはまるとし得る。
【０１０２】
　３）　導管の流体出口点を温度センサーとセンタリングするまたは他の方法で位置合わ
せする。
【０１０３】
　４）　流体出口点をカテーテル先端部とセンタリングするまたは他の方法で位置合わせ
する。
【０１０４】
　５）　出口点から流出する流体の流動特性を制御する。例えば、出口ポートのサイズ、
形状および数は、ポートから流出する流体の流動特性を制御する。乱流、流速、体積流量
、流量（ｆｌｏｗ　ｖｏｌｕｍｅ）などのパラメータが制御され得る。流路２５１８の断
面は、流体の輸液流量に加えて、流路２５１８から流出する輸液流量の速度を決定する。
輸液流量の速度は、血流の速度に適合され得る。
【０１０５】
　ガイドワイヤ／スタイレットを血管カテーテルと完璧に位置合わせする必要なく、導管
の外表面を血管カテーテルの輸液ルーメンの内表面によって実質的に密閉できるようにす
る。血管カテーテルは、スタイレットよりも大きく、およびより可撓性があるため、それ
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ぞれの遠位先端部の相対的な位置合わせは、処置の期間中に変化し得る。導管の長さがこ
の変化した値よりも長い場合、導管は、依然として、スタイレット／導管のコンボの遠位
先端部および血管カテーテルが互いに対して動く場合でも、血管カテーテルの輸液ルーメ
ンを密閉する。その代わりにまたはそれに加えて、導管は、ガイドワイヤ／スタイレット
を血管カテーテルに固定するため、一方は、実質的に他方に対して少なくとも長手方向に
動かない。
【０１０６】
　導管の断面寸法／直径は約０．５～１．５ｍｍとし得る。あるいは、導管の断面寸法／
直径は約０．１～３ｍｍとし得る。いくつかの実施形態では、導管の外側と血管カテーテ
ルの輸液ルーメンの内側との間の隙間は、導管の外側と血管カテーテルの輸液ルーメンの
内側との間を実質的に密閉できるほど、十分に小さい。これにより、輸液された流体の本
質的に全てが、流体出口と温度センサーとの間の距離を制御する流路２５１８から流出で
きるように促す。導管の外側と、血管カテーテルの輸液ルーメンの内側との間の隙間はま
た、スタイレット／導管の組み合わせが、位置決めおよび／または除去のために、血管カ
テーテルの輸液ルーメン内で動くことができるほど、十分に大きくし得る。導管の外表面
は、潤滑性材料、例えばＰＴＦＥ、疎水性材料、親水性材料などで被覆されても、または
それらから製造されてもよい。導管の外側と、血管カテーテルの輸液ルーメンの内側との
間の隙間は約０．０７０～０．０８０ｍｍとし得る。あるいは、導管の外側と血管カテー
テルの輸液ルーメンの内側との間の隙間は約０．０５～０．１ｍｍとし得る。あるいは、
導管の外側と血管カテーテルの輸液ルーメンの内側との間の隙間は約０．００１～１．０
０ｍｍとし得る。
【０１０７】
　導管の外側と血管カテーテルの輸液ルーメンの内側との間の隙間は、図２７、図２８、
図２９Ａ～Ｃ、図３０、図３６Ａ～Ｃに示すものなどの拡張／収縮する導管、または拡張
／収縮する特徴を有する導管の実施形態によって異なり得ることに留意されたい。例えば
、収縮状態での隙間は、拡張／収縮しない導管のものよりも大きいとし、および拡張状態
での隙間は、拡張／収縮しない導管のものよりも小さいとし得る。例えば、拡張状態での
隙間は、実質的にゼロとし得る。
【０１０８】
　図２５Ａは、カテーテル２５０８の遠位端部と実質的に位置合わせされる導管２５０２
の遠位端部を示す（本明細書では、「遠位」は、血管カテーテルナビゲーション機器の、
体内に入る端部を意味することに留意されたい。本明細書では、「近位」は、血管カテー
テルナビゲーション機器の、体内に入らない端部を意味する）。図２５Ｂは、導管の遠位
端部が、輸液のために、カテーテルの輸液ルーメンの遠位端部の内側に載置されるように
設計される実施形態を示す。図２５Ｃは、導管の遠位端部が、輸液のためのカテーテルの
輸液ルーメンの遠位端部の遠位端部の外側に載置されるように設計される実施形態を示す
。いくつかの実施形態は、２つ以上の位置に載置されるように設計され得ることに留意さ
れたい。
【０１０９】
　流体出口点２５０３は、図２５Ａ～２５Ｃおよび他の図面における機器に対して示され
ている。出口点は、導管とカテーテルの遠位端部との位置合わせに依存して、導管の遠位
端部、またはカテーテルの遠位端部とし得ることに留意されたい。
【０１１０】
　使用中、スタイレット／導管複合機器が、血管カテーテルの輸液ルーメン内に挿入され
る（または挿入されるようになる）。その後、カテーテルは、血管系に挿入され、そこを
通して前進される。機器が前進されるとき、流体は、輸液ルーメンを通して輸液される。
導管は、カテーテルの輸液ルーメンを実質的に密閉するため、流体は、システムから導管
の流路を通って流出し、かつ流体は血管系を通って流れ、および血管系の血液／流体の温
度は、温度センサーによって感知される。流体の出口点と温度センサーとの間の距離は、
固定／知られており、および温度対時間の曲線は、血管内の流動特性に関連する。これら
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の曲線の異なるシグニチャーを使用して、血管カテーテルナビゲーション機器の先端部の
場所を特定し得る。システムがその所望の場所までナビゲーションされた後、スタイレッ
ト／導管複合機器は除去され、および血管カテーテルの輸液ルーメンは標準的な輸液ルー
メンの機能を果たす。スタイレット／導管複合機器は、血管カテーテルの先端部の場所を
確認するために、後で血管カテーテルの輸液ルーメンに再挿入され得る。
【０１１１】
　図２６は、流路がガイドワイヤ／スタイレット構成要素自体の内部にある、血管カテー
テルナビゲーション機器の実施形態を示す。この実施形態では、導管は、カテーテルの輸
液ルーメンの端部を実質的に密閉する働きをするが、流路は、スタイレットコア２５１０
とスタイレットコイル２５１２との間を流れ、およびコイル間の開口部２６０２を経由し
て出る。
【０１１２】
　図２７は、近位フランジ２７０２を含む導管の変形例を示す。フランジは、シールの機
能を果たし、流体が一定の圧力を上回ってカテーテルの輸液ルーメンを通して注入される
と、導管をカテーテルの輸液ルーメンのＩＤに対して実質的に密閉し得る。流体がもはや
輸液ルーメンを通して輸液されないと、または輸液圧力が一定の圧力未満に低減されると
、フランジ２７０２はわずかに潰れて、フランジにおける導管の直径または断面積を減少
させ、それにより、血管カテーテルの場所が確立された後で、スタイレット／導管複合機
器を血管カテーテルから除去できるようにする。あるいは、フランジは、引き出す動きの
間に、内側に折り畳まれて方向反転して、スタイレット／導管複合機器を簡単に除去でき
るようにする。図２８は、導管が近位フランジおよび遠位フランジの双方を有する、図２
７に示す実施形態の変形例を示す。本明細書で開示するこれらのならびに他の実施形態で
は、使用中、すなわち、カテーテルナビゲーションの期間中、導管の遠位端部は、カテー
テルの遠位先端部と同一平面に、カテーテルの遠位端部よりも遠位に、またはカテーテル
の遠位端部よりも近位になり得ることに留意されたい。
【０１１３】
　図２９Ａ～Ｃは、導管が薄壁の可膨張性構造を含む血管カテーテルナビゲーション機器
の実施形態を示す。図２９Ａは、薄壁の、可膨張性の近位部分２９０２および遠位部分２
９０４を備える導管を示し、遠位部分は、スタイレットにボンディングされるか、または
他の方法で取り付けられる。導管の近位部分２９０２は、開口部２９０６を含む。近位導
管部分２９０２は、流体がカテーテルの輸液ルーメンを通して輸液されると、拡張し、可
膨張性部分を輸液ルーメンの内壁に当てて実質的に密閉する。輸液流体はまた、カテーテ
ルから開口部２９０６を経由して流出し得る。開口部は、部分２９０２内の圧力が増大し
てこの部分が輸液ルーメン内で「膨張」できるようにするように、十分に小さい必要があ
る。開口部は、適切な流体が血流内へと逃げて、有意義な温度測定を行うことができるよ
うに、十分に大きい必要がある。開口部の直径または断面寸法は約０．４～．０６ｍｍと
し得る。あるいは、開口部の直径または断面寸法は約０．０５～１．０ｍｍとし得る。導
管の近位セクション２９０２の長さ２９１０は約０．３～０．５ｍｍとし得る。あるいは
、導管の近位セクション２９０２の長さ２９１０は約０．３～２０ｍｍとし得る。
【０１１４】
　血管カテーテルからスタイレット／導管構成要素を除去するために、流体輸液は減少さ
れるかまたは逆転されて導管の近位セクション２９０２を「しぼませる」ため、スタイレ
ット／導管が除去され得る。これは、図２９Ｂに示されている。いくつかの実施形態では
、しぼませることは必須ではなく、およびスタイレット／導管は、流体輸液を行っている
間に、血管カテーテルから除去され得る。
【０１１５】
　図２９Ｃは、流体の流れが導管から流出するときにそれを方向付けるのを支援し得るカ
ラー２９１２を備える可膨張性導管の変形例を示す。
【０１１６】
　「可膨張性」導管の利点の１つは、導管の形状が、丸い、半円形、三角形、卵形などに
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関わらず、任意の形状の輸液ルーメンに一致し得ることである。展開した導管対非展開導
管の断面積の差は、かなり大きいとし得、これは、より小さい輸液ルーメン機器では有用
である。
【０１１７】
　図３０は、薄壁の「スカート」３００２を有する導管の実施形態を示す。この「スカー
ト」は、図２９ＡおよびＢに示す実施形態の「可膨張性」部分と同様に、拡張し、かつ収
縮する。
【０１１８】
　図３１は、導管から流出する流体の流れを方向付けるのを支援する、特徴３１０２を含
む導管の実施形態を示す。特徴は、流れを、図３１に示すように平行に、図３２に示すよ
うに内向きに、図３３に示すように外向きに、または任意の他の方法で方向付け得る。
【０１１９】
　図３４は、システムを血管の壁から離れるように保つのを支援するデフレクタ３４０２
を備える実施形態を示す。デフレクタは、球形、または実質的に球形または任意の他の形
状とし得る。デフレクタの直径または断面寸法は約０．３～０．４ｍｍとし得る。あるい
は、デフレクタの直径または断面寸法は約０．０１～１．０ｍｍとし得る。
【０１２０】
　図３５は、注入の期間中にカテーテルの輸液ルーメン内を密閉するのを支援する円錐形
状の導管の実施形態を示す。
【０１２１】
　図３６Ａ～Ｃは、圧縮性導管３６０６を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実施
形態を示す。圧縮性導管は、シリコーン、ポリマー、または他の好適な材料で作製され得
る。図３６Ａは、導管をその圧縮状態において示す。この状態では、導管は、カテーテル
の輸液ルーメンを実質的に密閉する。図３６Ｂは、圧縮性導管をその非圧縮状態において
示し、これは、直径／断面寸法を減少させるため、再位置決めおよび／または除去され得
る。導管の圧縮／非圧縮は、ロッドまたはハイポチューブ（ｈｙｐｏｔｕｂｅ）またはチ
ューブ３６０２によって行われ得、これは、圧縮性導管の近位端部に接続され、かつカテ
ーテルの近位端部から操作されて（押される、引かれる、ねじられるなど）、導管を圧縮
および復元し得る。図３６Ｃは、導管と係合するねじ山を有するロッド／ハイポチューブ
／チューブ３６０４を回転させることによって、ユーザが導管を圧縮／復元できるように
するシステムの変形例を示す。（新規の実施形態の思想：非常に小さいバルーンを使用し
て、シールを開始および除去し得る。これは、非常に大きいカテーテルに対してより適用
できる。）
【０１２２】
　図３７Ａ～Ｆは、血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態の２つの異なる
断面図を示す。図３７Ａは、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４が、血管カテーテル２
５０８の輸液ルーメン内の導管２５０２内でほぼ中心にされる実施形態を示す。流路２５
１８は、異なる断面形状、例えば、球形、三角形、ここで示すものおよび他のものを有し
得る。１つ、２つ、またはそれよりも多い流路が存在してもよい。ガイドワイヤ／スタイ
レットは、センサーリード線３７０２を含み得る。
【０１２３】
　図３７Ｂは、ガイドワイヤ／スタイレットが中心を外れている血管カテーテルナビゲー
ション機器の実施形態を示す。断面図は、ガイドワイヤ／スタイレットおよび流路の様々
な考えられる構成を示す。流路は、円形、三日月形などとし得、本明細書で開示する実施
形態のいずれかにおいて、１つ、２つ、またはそれよりも多い流路が存在してもよい。導
管は、３７０４によって示すように、単なるチューブとしてもよいことに留意されたい。
【０１２４】
　図３７Ｃは、ガイドワイヤ／スタイレットが中心を外れており、およびガイドワイヤ／
スタイレットの先端部が、導管内の流路と位置合わせするために角度が付けられているた
め、温度センサー２５１６が流路とほぼ位置合わせされている、血管カテーテルナビゲー
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ション機器の実施形態を示す。ガイドワイヤ／スタイレットの先端部は、例えば、流路間
に位置するようにまたは単にカテーテルの中心の近くになるように、他の方法で位置合わ
せされてもよい。断面図は、ガイドワイヤ／スタイレットおよび流路の様々な考えられる
構成を示す。流路は、円形、三日月形などとし得る。導管は、単なるチューブとし得る。
【０１２５】
　図３７Ｄは、導管が単なるチューブであり、およびガイドワイヤ／スタイレットが、導
管のＩＤ内で浮いているか（ここで、導管のＩＤは、導管の流路と同じである）、または
導管の内壁に取り付けられているかのいずれかである、血管カテーテルナビゲーション機
器の実施形態を示す。ガイドワイヤ／スタイレットは角度が付けられ得るため、温度セン
サーは、導管流路の中心とより位置合わせされるか、または直線、または何らかの他の方
法で曲がっているもしくは湾曲している。
【０１２６】
　図３７Ｅ　３７Ｄは、センサー２５１６を導管内の中心流路にわたって中心に置くケー
ジまたは足場３７０６を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。ケー
ジ／足場は、金属ワイヤ、ポリマーから作製されても、多孔質材料などから作製されても
よい。ケージ／足場は、導管に埋め込まれ得るかまたは取り付けられ得る。
【０１２７】
　図３７Ｆは、導管２５０２が外表面を有しない血管カテーテルナビゲーション機器の実
施形態を示す。この実施形態では、流路は、カテーテル２５０８のＩＤと直接接触してい
る。
【０１２８】
　図３８Ａ～Ｅは、血管カテーテルナビゲーション機器の様々な実施形態のいくつかの考
えられるアーキテクチャを示す。図３８Ａは、血管カテーテル２５０８、ガイドワイヤ／
スタイレット２５０４および導管２５０２を、輸液ポンプ３８０４を任意選択的に備える
ＩＶバッグ３８０２と一緒に示し、ここで、輸液バッグは、血管カテーテルの流体輸液ポ
ート２８０６に接続されている。ガイドワイヤ／スタイレットは、スタイレットポート３
８０８を経由してカテーテルに挿入／除去される。いくつかの実施形態では、カテーテル
のスタイレットポートは、輸液ポートと同じポートとし得る。スタイレット／感知コネク
タ３８１０は、ディスプレイ３８１４、ならびに１つ以上の制御部３８１６を含み得るコ
ントローラ３８１２に接続する。この実施形態では、血管カテーテル、および導管の流路
を通る流体輸液は、ＩＶバッグ／輸液ポンプによって制御される。ＩＶバッグは、一貫し
た滴下、流れに設定され得、および／または輸液ポンプによって制御され得る。この実施
形態では、ＩＶバッグおよび／または輸液ポンプは、コントローラを経ずに、血管カテー
テルに接続される。図３８Ｂは、ＩＶバッグからのＩＶ流体の流れがコントローラによっ
て制御されることを除いて、同様の実施形態を示す。ＩＶバッグ３８０２は、ＩＶ流体ラ
イン３８１８を経由してコントローラに接続される。コントローラは、ＩＶバッグからの
流体輸液を制御し、およびカテーテル流体ライン３８２０を経由して、その流体をカテー
テルへ送給する。コントローラは廃棄可能とも、または再使用可能ともし得る。キットも
、ＩＶバッグまたは病院の輸液ポンプに取り付けられる廃棄可能ラインに付いてくる。
【０１２９】
　図３８Ｃは、シリンジポンプなどの流体ポンプ３８２２を含む、血管カテーテルナビゲ
ーション機器の実施形態を示す。流体ポンプは標準的な既製の流体ポンプとし得る。この
実施形態では、流体ポンプはコントローラに接続しないことに留意されたい。
【０１３０】
　図３８Ｄは、流体ポンプ３８２４がコントローラに接続するため、コントローラが流体
ポンプを介してカテーテルへの流体送給を制御できる実施形態を示す。コントローラは、
ユーザが既製の流体ポンプを取り付けることができるモジュールを有し得るか、またはコ
ントローラは、特定の流体ポンプを必要とし得る。流体ポンプおよび／または流体ポンプ
内のシリンジカートリッジは廃棄可能とし得る。
【０１３１】
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　図３８Ｅは、流体ポンプがコントローラ３８１２に組み込まれる実施形態を示す。流体
ポンプおよび／または流体ポンプ内のシリンジカートリッジは廃棄可能とし得る。
【０１３２】
　図３９Ａは、導管２５０２、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４、センサー２５１６
および血管カテーテル２５０８を含む、血管カテーテルナビゲーション機器の縦断面図で
ある。
【０１３３】
　図３９Ｂは、ガイドワイヤ／スタイレットの長さに沿って複数の導管を備える血管カテ
ーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。０個、１個、２個、３個、４個、５個、６
個またはそれよりも多い導管がある。
【０１３４】
　図３９Ｃは、導管２５０２ならびに固定式導管３９０２を備える、血管カテーテルナビ
ゲーション機器の実施形態を示す。いくつかの実施形態では、これらの固定式導管は、バ
ルーンなど可膨張性であるが、圧縮性、例えばシリコーンまたは別の軟質／適合性材料、
例えば任意の好適なポリマーともし得る。あるいは、固定式導管は、より硬質の材料、例
えばエポキシ、または金属、またはポリマーなどから作製されてもよい。好ましくは、固
定式導管は、ガイドワイヤ／スタイレットをカテーテルの内側ルーメンに固定するため、
スタイレットは、カテーテルに対して長手方向に有意義な動きはしない。その結果、流体
出口点とセンサーとの間の距離は実質的に固定される。流体出口点に対するセンサーの動
きは、±１ｍｍに制限され得る。または流体出口点に対するセンサーの動きは、±２ｍｍ
に制限され得る。または流体出口点に対するセンサーの動きは、±３ｍｍに制限され得る
。好ましくは、固定式導管はまた、流体を、固定している導管を通り過ぎて、および輸液
中のカテーテルルーメンを通って、流れることができるようにする。０個、１個、２個、
３個、４個、５個、６個またはそれよりも多い固定式導管があってもよい。ガイドワイヤ
／スタイレットがバルーンを含む実施形態では、膨張ルーメンも含む。バルーンは、比較
的不適合性としても、または比較的適合性としてもよい。不適合性バルーンの利点は、臨
界圧を超えて膨張されるときに、その形状、または丸みを保持できることである。これに
より、バルーンが輸液ルーメンに一致してルーメンを塞がないようにする。その代わりに
、不適合性バルーンは膨張時に比較的円形のままとなり、および図３９Ｇに示すように、
流体の流れルーメンが、カテーテル輸液ルーメンの内壁、補剛材／電極、および固定式導
管の間で利用可能となる。
【０１３５】
　図３９Ｄは、固定式導管３９０２を備える血管カテーテルナビゲーション機器の実施形
態を示す。この実施形態では、固定式導管は導管の機能を果たし得る。固定式導管は、カ
テーテルの先端部にあってもよいし、または長さ３９０４だけ、カテーテルの先端部から
近位方向にさらに戻った位置にあってもよい。長さ３９０４は約０～０．５ｍｍとし得る
。あるいは、長さ３９０４は約０～１．０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０
．５～１．０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０～５ｍｍとし得る。あるいは
、長さ３９０４は約０～１０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０～２０ｍｍと
し得る。あるいは、長さ３９０４は約０～３０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は
約０～４０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０～５０ｍｍとし得る。あるいは
、長さ３９０４は約０～６０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０～７０ｍｍと
し得る。あるいは、長さ３９０４は約０～８０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は
約０～９０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０４は約０～１００ｍｍとし得る。
【０１３６】
　長さ３９０５は、センサーと、この実施形態では流体出口点であるカテーテルの先端部
との間の長さである。固定式導管は、ガイドワイヤ／スタイレットをカテーテルの輸液ル
ーメンに固定し、設置の期間中は長さ３９０５を実質的に固定する。長さ３９０５は約０
～０．５ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～１．０ｍｍとし得る。あるいは
、長さ３９０５は約０．５～１．０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～５ｍ
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ｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～１０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０
５は約０～２０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～３０ｍｍとし得る。ある
いは、長さ３９０５は約０～４０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～５０ｍ
ｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～６０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０
５は約０～７０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～８０ｍｍとし得る。ある
いは、長さ３９０５は約０～９０ｍｍとし得る。あるいは、長さ３９０５は約０～１００
ｍｍとし得る。
【０１３７】
　固定式導管３９０２の長さは約１ｍｍとし得る。あるいは、固定式導管３９０２の長さ
は約１～２ｍｍとし得る。あるいは、固定式導管３９０２の長さは約１～３ｍｍとし得る
。あるいは、固定式導管３９０２の長さは約１～４ｍｍとし得る。あるいは、固定式導管
３９０２の長さは約０．５～５ｍｍとし得る。
【０１３８】
　図３９Ｅ～３９Ｇは、固定式導管３９０２の実施形態のいくつかを明らかにする半径方
向断面図を示す。図３９Ｅには、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４の周りに３つのバ
ルーン、または軟質の隆起がある。図３９Ｆは、２つのバルーン／隆起を示し、および図
３９Ｇは、１つのみのバルーン／隆起を示す。これらの固定式導管の流路３９０６は、固
定式導管とカテーテル２５０８の内側ルーメンとの間の空間であり、および図３７Ｆに示
す導管と同様に、外表面を有しないことに留意されたい。これらの実施形態のいくつかで
は、流路は、カテーテル２５０８のＩＤと直接接触している。
【０１３９】
　一実施形態では、固定式導管３９０２は、スタイレット／ガイドワイヤの遠位端部の近
くにある小さなシリコーンの隆起または可膨張性のバルーンであり、およびそのようなも
のとして、導管の機能を果たし得る。挿入前、ガイドワイヤ／スタイレットは、所望の位
置に設置されるため、温度センサーは、カテーテルの遠位先端部に対して正しく位置決め
される。この点において、固定式導管は、例えば、バルーンを膨張させることによって、
「起動され得る」。固定式導管は、設置プロセスの期間中、ガイドワイヤ／スタイレット
およびカテーテルの相対位置を保持する。設置プロセスの期間中、流体が、カテーテルを
通して注入され、固定式導管を通り過ぎて、およびカテーテルの遠位先端部から流出する
。固定式導管は、除去するために、しぼまされるか、または十分に可撓性があるかのいず
れかであり、その場合に、ガイドワイヤ／スタイレットをカテーテルから除去が可能とな
る。密閉式導管３９０２は、起動されると、ガイドワイヤ／スタイレット２５０４のもの
よりも大きい断面寸法になるとし得る。導管の断面寸法は、ガイドワイヤ／スタイレット
よりも約０．０５ｍｍ大きいとし得る。あるいは、導管の断面寸法は、ガイドワイヤ／ス
タイレットのものより約０．０５～０．１ｍｍ大きいとし得る。あるいは、導管の断面寸
法は、ガイドワイヤ／スタイレットのものより約０．０５～０．５ｍｍ大きいとし得る。
あるいは、導管の断面寸法は、ガイドワイヤ／スタイレットのものより約０．５～１．０
ｍｍ大きいとし得る。あるいは、導管の断面寸法は、ガイドワイヤ／スタイレットのもの
より約１．０～２．０ｍｍ大きいとし得る。
【０１４０】
　図３９Ｈは、複数の固定式導管３９０２を含む血管カテーテルナビゲーション機器の実
施形態を示す。複数の固定式導管は、ガイドワイヤ／スタイレットとカテーテルとの間を
、それぞれの遠位端部の近くで長手方向により良好に固着できるとし得る。この例では、
長さ３９０５は実質的にゼロであり、これは、センサー２５１６が実施的にカテーテルの
遠位先端部にあるときの場合であることに留意されたい。「実質的にゼロ」は±１ｍｍを
意味しても、または「実質的にゼロ」は±２ｍｍを意味しても、または「実質的にゼロ」
は±３ｍｍを意味してもよい。これは、本明細書で開示する実施形態のいずれかの場合と
し得る。
【０１４１】
　図３９Ｉは、固定式導管がらせん形である血管カテーテルナビゲーション機器の実施形
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態を示す。らせん形導管は、ガイドワイヤ／スタイレットを、カテーテルの輸液ルーメン
内で、安定化させかつ中心に置く一方で、流体が導管を通り過ぎて流れることができるよ
うにする。らせん形導管は、好ましくは、端部で開口して、流体がそこを通って流れるこ
とができるようにする。
【０１４２】
　図３９Ｊは、固定式導管３９０２が１本以上の金属ワイヤまたはフィラメントであり、
これが、外向きの機械力によってスタイレットをカテーテルルーメンに対して固定する、
血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態を示す。フィラメントは、ガイドワイヤ／
スタイレットの長さに延び、およびガイドワイヤ／スタイレットの近位端部にある機構を
使用して、拡張され得る／引っ込まされ得る。フィラメントは、１本の金属としてもよい
し、またはケージとしても、またはスパイラルなどとしてもよい。
【０１４３】
　印または任意の他の機構を使用して、カテーテルナビゲーションのために導管をカテー
テルの遠位端部と位置合わせし得る。例えば、可動マーカが、ガイドワイヤ／スタイレッ
トの近位端部上に存在し得るため、血管カテーテルの遠位先端部（おそらくは、ある長さ
に切断された後）は、体外で導管と位置合わせされ得、可動マーカは血管カテーテルの近
位端部とぴったり合うように動かされ、その後、カテーテルが体内に挿入され得る。他の
機構は、トゥーイ・ボースト弁などの弁、またはクランプ、トルク機器などを含む。導管
の長さは十分に長いため、カテーテルの遠位先端部と導管との間の正確な位置合わせは必
要ではないかもしれない。例えば、血管カテーテルは、設置処置の期間中は、ガイドワイ
ヤ／スタイレットに対して約０～２ｍｍ動き得る。あるいは、血管カテーテルは、設置処
置の期間中は、ガイドワイヤ／スタイレットに対して約０～４ｍｍ動き得る。導管は、こ
れよりも長く、例えば約２～１２ｍｍ、位置合わせにおけるこれらの変化に対応し、かつ
導管が確実にカテーテルの遠位先端部に広がるようにする。
【０１４４】
　血管カテーテルナビゲーション機器のいくつかの実施形態は、導管が血管カテーテルの
遠位端部から出るのを抑制し得る。いくつかの実施形態は、導管が血管カテーテルの遠位
端部から出るのを可能にする。導管の近位端部は、近位方向により小さい断面積となるよ
うにテーパが付けられているため、導管は、捉えられずに、カテーテルに引き戻され得る
。
【０１４５】
　図４０Ａ～Ｃは、血管カテーテルルーメンのいくつかの異なる構成、およびそれらと一
緒に働く血管カテーテルナビゲーション機器の実施形態の変形例を示す。血管カテーテル
は、１個、２個、３個、４個、５個またはそれよりも多いルーメンを有し得る。図４０Ａ
は、２ルーメン血管カテーテルのいくつかの例示的な構成を示す。これらの構成は、輸液
ルーメン２５０６および補助ルーメン４００２を含む。補助ルーメンは、追加的な輸液ル
ーメン、サンプリングルーメン、圧力ルーメン、ガイドワイヤ／スタイレットルーメン、
器具ルーメン、または任意の他の目的のために使用されるルーメンとし得る。ここでは、
ガイドワイヤ／スタイレット２５０４、導管２５０２、流路２５１８および血管カテーテ
ル２５０８を示す。スタイレット、導管、および流路を含む、血管カテーテルナビゲーシ
ョン機器の様々な構成要素は、異なる断面形状を有して、異なる形状の血管カテーテルル
ーメンに対応し得る。いくつかの例がここで示されているが、他も想定される。導管の形
状は、例えばポリマー導管の形態に前もって作られてもよいし、または、例えば図２７、
図２８、図２９Ａ～Ｃ、図３０、および図３６Ａ～Ｃに示すような、例えば可膨張性のま
たは適合可能な導管を経由するルーメンの形状を取ってもよい。
【０１４６】
　図４０Ｂは、３ルーメン血管カテーテルの構成のいくつかの例を示す。図４０Ｃは、４
ルーメン血管カテーテルの構成の例を示す。
【０１４７】
　本明細書で開示する実施形態は、血管カテーテルの輸液ルーメンにおける血管カテーテ
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ルナビゲーション機器を示すが、血管カテーテルナビゲーション機器が、血管カテーテル
のいずれかのルーメン、例えばサンプリングルーメンにおいて使用され得ることも可能で
あることに留意されたい。２つ以上のルーメンにおいて一度に２つ以上の血管カテーテル
ナビゲーション機器が使用され得ることも可能である。
【０１４８】
　図４１Ａ～Ｆは、血管カテーテルナビゲーション機器のガイドワイヤ／スタイレット構
成要素の様々な実施形態を示す。図４１Ａは、コア２５１０、コイル２５１２、エンドキ
ャップ２５１４および温度センサー２５１６を含む、ガイドワイヤ／スタイレット２５０
４を示す。また、ここでは、温度センサーリード線４１０２、温度センサーリード線絶縁
層４１０４、補剛材４１０８およびコアのエンクロージャ４１０６を示す。温度センサー
リード線は、機器の遠位端部上にある温度センサーを、機器の近位端部上にあるコントロ
ーラに接続する。１つ、２つまたはそれよりも多いリード線があってもよい。例えば、熱
電対は、通常、２つのリード線を有する。しかしながら、いくつかの熱電対は、リード線
のうちの１つがアース線である場合には、３つのリード線を有し得る。リード線は、好ま
しくは金属で作製される。リード線は、各リード線を囲む絶縁層４１０４によって絶縁さ
れ得る。いくつかの実施形態では、リード線のうちの１つのみが絶縁される。絶縁材は、
ポリエチレンまたはＰＴＦＥまたはポリイミドまたは他の好適な材料などのポリマーから
作製され得、および熱収縮可能であってもまたはそうでなくてもよい。補剛材は、金属か
ら作製され得、および遠位先端部において、より小さい断面寸法へとテーパが付けられて
もよく、または補剛材は、その長さにわたって一定の断面を有してもよい。補剛材は、断
面積が丸くても、または任意の他の形状でもよい。あるいは、補剛材はポリマーとし得る
。その場合、リード線が補剛材の機能を果たし得、および追加的な補剛材は存在しない。
【０１４９】
　リード線および追加的な補剛材を含むコアは、存在する場合、エンクロージャ４１０６
によって封入され得る。エンクロージャ４１０６は、ポリイミド、ポリエチレン、ＰＴＦ
Ｅなどのポリマー、または金属または他の好適な材料から作製されたチューブとし得る。
あるいは、エンクロージャは、浸漬またはスプレー塗装され得る。エンクロージャは熱収
縮可能チューブとし得る。
【０１５０】
　図４１Ａは、リード線がスタイレットの遠位端部まで移動し、そこでは、温度センサー
２５１６がエンドキャップ２５１４とは別個におよびエンドキャップよりも近位方向に存
在する、ガイドワイヤ／スタイレットを示す。図４１Ｂは、エンドキャップおよび温度セ
ンサーが組み合わせられている実施形態を示す。図４１Ｃは、温度センサーがエンドキャ
ップよりも遠位にある実施形態を示す。
【０１５１】
　図４１Ｄは、コイルがリード線の機能を果たすスタイレット／ガイドワイヤの実施形態
を示す。この実施形態では、リード線は、コアから出て、温度センサーよりも近位のコイ
ルに組み込まれる。
【０１５２】
　図４１Ｅは、リード線４１０２が導電性インクで作製される実施形態を示す。この実施
形態では、リード線は、エンクロージャ４１０６の外部にあってもよい。インクは、エン
クロージャ上に堆積され得る。導電性インクのリード線は、２つのエンクロージャの間に
挟まれ得る。導電性インクは、熱電対、ＥＣＧ、温度センサーなどを含むセンサーのいず
れに使用されてもよく、およびスタイレットおよび／またはカテーテルおよび／または導
管に印刷され得ることに留意されたい。
【０１５３】
　図４１Ｆは、コイルがスタイレット／ガイドワイヤの全長、または実質的に全長にわた
って存在する、スタイレット／ガイドワイヤの実施形態を示す。
【０１５４】
　図４２Ａは、リード線４１０２が補剛材の機能も果たすスタイレット／ガイドワイヤの
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実施形態を示す。リード線はエンクロージャ４１０６に入れられ、かつセンサー２５１６
に接続される。より太いリード線、より厚い／剛性の高いエンクロージャ、例えば、金属
編組線またはコイルまたはフィラメント強化ポリイミドまたはポリマーチューブなどを使
用することによって、追加的な剛性がこの実施形態に加えられる。あるいは、エンクロー
ジャとリード線との間の間隙は、エポキシまたは接着剤で埋められ得る。リード線は、互
いにまたはエンクロージャに溶接され得るかまたはボンディングされ得る。エンクロージ
ャは、図４２Ｂに示すように、リード線の絶縁層の１つ以上と同時押出され得る。熱硬化
性ポリマーおよび／または金属がエンクロージャ、絶縁材および／またはリード線におい
て使用され得る。例えば接着剤またはエポキシがスタイレットを補剛するために使用され
る実施形態では、各リード線が絶縁層を含んでもよいし、または１つのみのリード線が絶
縁層を有してもよいし、またはいずれのリード線も絶縁層を含まなくてもよい。そのよう
な実施形態では、リード線の直径、断面設計、および材料は、補剛材の所望の剛性に適合
するように設計され得る。リード線の１つ以上は、所望の補剛材の機械的特性を達成する
ために、スパイラル形状に、コイル状に、または編組され得る。
【０１５５】
　図４２Ｃは、コイルを追加した、図４２Ａに示す実施形態を示す。
【０１５６】
　本明細書で開示するガイドワイヤ／スタイラスのいずれかは、導管の実施形態のいずれ
かを含む、本明細書で開示する実施形態のいずれかと一緒に使用され得る。
【０１５７】
　本明細書で開示するいくつかの実施形態は、患者の流体レベル、または水分補給レベル
を決定するために使用され得る。流体レベルは、患者がうっ血心の問題を抱えているとき
、特に重要である。流体レベルが低いと、血流中の振幅パルスが低くなる可能性があり、
流体レベルが高いと、振幅血流パルスが大きくなる可能性がある。他のフローパターンは
、水分補給した患者と、水分補給がより少ない患者との間で異なり得る。これらのフロー
パターンは、本明細書で開示する実施形態を使用して検出され得る。水分補給レベルは、
経時的に患者において監視され得るか、または患者間で比較され得る。
【０１５８】
　本明細書で「センサー」または「温度センサー」を使用する場合、温度、不透明度、光
反射性、音反射性、密度、粘度、光を吸収する能力、音を吸収する能力、圧力などを含む
任意の測定可能なパラメータを含む、他のタイプのセンサーが使用されてもよい。
【０１５９】
　図４３は、光信号が血流の方向および他の血流パラメータの情報を提供し得ることを示
す。この実施形態では、媒質は光であり、および測定されるパラメータは、光強度および
／または反射光である。曲線４３０２は、血流が機器の方に向かっている血管内での経時
的な反射光の測定値を表す。
【０１６０】
　図４４は、光センサーを使用する機器の実施形態を示す。光ファイバーケーブル４４０
２および４４０４は、光の透過および検出のために使用され得る。一方のケーブルが媒質
（光）を導入するために使用され、かつ他方のケーブルが、媒質のパラメータ（光強度／
波長）のセンサーの機能を果たし得る。検出器およびエミッターの組み合わせが使用され
得るか、または１本のファイバーのみを必要とする、エミッターのない光検出器が使用さ
れ得る。いくつかの実施形態では、特定の波長の光が使用され得る。例えば、約６２０ｎ
ｍ～７５０ｎｍの赤色光が放出され得、これは、食塩水、または食塩水で希釈された血液
によるよりも、赤血球によって多く反射される。それゆえ、応答は、流れの方向または特
性を示し得る。この同じ実施形態は、約３５０ｎｍ～８００ｎｍの他のタイプの可視光お
よび約４００～１４００ｎｍの近赤外光によって、より広範に可能にされ得る。この実施
形態は、測定点に置かれた検出器および／またはエミッターを用いて達成され得、および
フレックス回路と組み合わせて使用され得る可能性がある。光測定実施形態はまた、光フ
ァイバー（プラスチック、ガラスまたは他のもの）またはライトパイプの使用と一緒に使
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用され得、ここでは、実際の検出器およびエミッターはコントローラおよびライトパイプ
内に置かれるか、または光ファイバーは、カテーテル先端部でまたはその近くで収集され
る情報を、患者の体外に置かれるコントローラに通信する。これは、直径約０．１ｍｍ～
約０．５ｍｍまたは直径約０．５ｍｍ～約４ｍｍの光ファイバーラインによって実施され
得る。光ファイバーケーブルは、絶縁被覆を有し得る。いくつかの実施形態では、単一の
光ファイバーが温度を測定するために使用され得る。
【０１６１】
　図４５および図４６は、２つの光ファイバーケーブルを備える、トリプルルーメン機器
およびダブルルーメン機器をそれぞれ示す。
【０１６２】
　図４７は、血液の方向を検出するためにソナーおよび／または音波を使用する実施形態
を示す。この実施形態では、導入される媒質は音であり、およびセンサーによって測定さ
れるパラメータは、反射音の強度および／または波長である。音は、機器を介して導入さ
れ、血管内へ透過される音波４７０２を生じる。いくつかの音波は、反射された音波４７
０４として戻るように反射され、および機器上にある、マイクロフォンなどのセンサーに
よって測定され得る。
【０１６３】
　図４８および図４９は、乱流誘発装置を用いて流れの方向性を決定するために、１つ以
上の圧力センサーを使用する実施形態を示す。単一の圧力センサー４８０４または複数の
圧力センサーを使用して、カテーテルまたは圧力センサーに対する流れの方向を検出し得
る。この実施形態は、乱流４８０８を誘発して、流れ分断特徴が圧力センサーの上流にあ
るかまたは下流にあるかに依存して、読取場所において異なる圧力を生じる機構４８０２
を含み得る。圧力センサー４８０４によって測定された圧力データは、コネクタ４８０６
を介してコントローラ（図示せず）に通信される。この乱流誘発装置はスタイレット上に
含まれ、および傘のように展開され、その後引っ込められ得る。この乱流誘発装置は、機
器が心臓に到達するときに、展開され、かつ血管系を通して押し進められ得るか、または
乱流誘発装置は、機器の場所を決定する必要があるときに、特定の時点で展開され得る。
これは、予め決められた間隔、例えば、約３秒毎（または１秒～５秒の範囲内）であるか
、または、単にオペレータが測定を行いたいときはいつでも展開されるかのいずれかとし
得る。あるいは、乱流誘発装置は、十分に小さいとし得るため、永久的に展開されてもよ
い。
【０１６４】
　図５０は、コントローラ１１４と、レバーまたは機構５００４を介してコントローラに
よって制御される媒質導入機構５００２とを含む実施形態を示す。媒質導入機構は、食塩
水または他の流体を入れているシリンジとしてもよく、および機構５００４は、コントロ
ーラ内のモータによって制御されるレバーとし得る。あるいは、コントローラは、媒質導
入機構から離れたところにあってもよい。あるいは、媒質導入機構は手動で駆動されても
よい。コントローラは、患者のベッドのそばにあっても、または離れたところにあっても
よい。コントローラは、安全性の問題になんらかの変化がある場合には、リアルタイムの
フィードバックを提供し得る。ブランドに関わらず、標準的なＰＩＣＣ、鎖骨下、および
頚静脈孔内カテーテル、中心カテーテルを使用し得る。
【０１６５】
コントローラ
　コントローラは、媒質の送給、および血流中での媒質パラメータの検出を制御し得る。
さらに、コントローラは、１つ以上のセンサーから情報を受信し、かつ情報を解釈して、
血管系内の場所、相対的位置、および／または危険区域を評価する。センサー信号は、ワ
イヤ、光ファイバーケーブル、または他の手段を介して、コントローラに戻るように通信
され、そこで、測定されたパラメータ、パラメータプロファイル、２つ以上のセンサーの
パラメータ、または経時的なパラメータの変化、および／または距離に基づいて、信号が
分析される。例えば、コントローラは、血管カテーテルナビゲーション機器の近くの血流
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の大きさおよび方向、および／または他のフローパラメータに基づいて、血管カテーテル
ナビゲーション機器の遠位端部が静脈の代わりに動脈内にあるかどうかを決定し得る。例
えば、コントローラが、血管カテーテルナビゲーション機器の遠位端部が静脈の代わりに
動脈内にあると決定する場合、可聴、視覚信号などを含む特定の識別信号が合図して、ユ
ーザに、血管カテーテルナビゲーション機器、および任意の他の機器、例えばシース、カ
テーテルなどを除去し、および血管に圧力を加えるように、指示する。例えば、血管カテ
ーテルナビゲーション機器の前進、後退、向きの変更、停止または除去の指示は、コント
ローラによって、コントローラのいずれかに接続されたスクリーン上に表示され得る。接
続は有線でもまたは無線でもよく、およびスクリーンは、ローカルでもまたはリモートで
もよい。コントローラからの信号は、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ、または他の無線プロトコルで
、ラップトップ、タブレット、電話、腕時計、または他の周辺機器などのコンピュータへ
伝送され得る。
【０１６６】
　コントローラは、食塩水などの温度制御された溶液の注入、音の導入、光の導入などを
含む、媒質の導入を制御し得る。温度制御されたとは、体温とは異なる温度を意味し得る
。
【０１６７】
　コントローラはまた、他のシステム、例えば電子医療システム、電子健康システムなど
と統合され得る。統合は、有線でもまたは無線でもよく、およびローカルでもまたはリモ
ートでもよい。統合は、「ＥＭＲスニッファー」を介してもよい。
【０１６８】
注入機構および流体特性
　カテーテルの場所を検出するために使用される輸液の滴下、ボーラス、液滴、ストリー
ムなどは、特定のパラメータを有し得る。輸液は滴下としてもよいし、またはストリーム
としてもよい。好ましい間欠的な量のサイズ（滴下、滴、ボーラス、間欠的なストリーム
）は約０．５ｃｃ～約３ｃｃとし得るが、約０．１ｃｃ～約１０ｃｃの範囲ともし得る。
あるいは、量は約０．５ｃｃ～約１ｃｃの範囲ともし得る。あるいは、量は約０．５ｃｃ
～約２ｃｃの範囲ともし得る。
【０１６９】
　好ましい滴下間隔は、約０．５秒毎～約４秒毎、より広い範囲では約０．２５秒毎～約
１０秒毎とし得る。輸液が連続的なストリームである場合、好ましい流量は約４ｃｃ／分
であるが、約０．２５ｃｃ／分～約１５ｃｃ／分または約０．１ｃｃ／分～約３０ｃｃ／
分または約０．１ｃｃ／分～約６０ｃｃ／分の範囲とし得る。
【０１７０】
　注入のために注入機構（例えばシリンジ）に加えられる圧力は約３ｐｓｉとし得るが、
約１ｐｓｉ～約５ｐｓｉの範囲としてもよいし、または範囲は約０．１ｐｓｉ～約２００
ｐｓｉとしてもよい。
【０１７１】
　温度希釈感知溶液中の流体温度は、最適には約２２．５Ｃであるが、約２０Ｃ～約２５
Ｃまたは約１Ｃ～約３６Ｃとし得る。あるいは、流体は、体温を上回って、最適には約４
０Ｃとし得るが、約３９～４２Ｃまたは約３７Ｃ～約４５Ｃの範囲としてもよい。
【０１７２】
　コントローラは、注入機器、または容量移動機器、例えばシリンジを制御し得るため、
注入機器は、カテーテルまたはスタイレット／ガイドワイヤに流体を、制御した量および
／または流速で導入し得る。流体の固定量および／または流速は、血液温度（約３７℃）
を上回るまたは下回る、または測定される公知の温度のいずれかの、制御された温度にあ
るとし得る。注入機器は、予め決められた間隔で、または他の間隔で、または連続的に、
流体を制御した量および／または流速で注入し得る。制御した量および／または流速の流
体は、処置を通して同じままとしても、または量および／または流速は、患者、血管系内
のカテーテル／システムの場所などに依存して、変化してもよい。例えば、注入される流
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体の量および／または流速は、カテーテルの先端部が心臓に近くなるほど、増加され得る
。量および／または流速は、異なるサイズの血管カテーテルまたは血管カテーテルの異な
るサイズのルーメン、例えば複数のルーメンを備えるカテーテルでは、異なり得る。
【０１７３】
　注入される流体の量および／または流速は、主ねじ、カム、リニアアクチュエータモー
タなどによって制御され得る。注入要件の力も制御および／または監視され得る。例えば
、非常に高い力が流体の注入に必要とされる場合、警報によって、カテーテルのねじれ、
血餅、カテーテル先端部が血管壁に当たっている、または細い血管内にある、または他の
カテーテル開存性状況を含む、カテーテル遮断状況が存在する可能性があることをユーザ
に示す。より高いまたはより低い力での注入は、解剖学的構造の異なる領域において、ま
たは解剖学的構造内の場所を確認するために、使用され得る。例えば、より少ない量およ
び／または流速での、より高い力での注入は、より低い力の、より多い量および／または
流速での注入とは異なる温度曲線情報を提供し得る。より高い頻度での少量の注入は、よ
り低い頻度でのより多い量の注入などとは異なる情報を提供し得る。
【０１７４】
　流体注入器はまた、注入ルーメン／先端部の開存性を決定するために、カテーテル／ス
タイレット／ガイドワイヤを通して流体を引き出すように構成され得る。コントローラは
、流体がカテーテル／スタイレット／ガイドワイヤを通って自由に流れていることを決定
するために、流体を引き出す力を評価し得る。流体が自由に流れていない場合、開存性警
報によってユーザに注意喚起し得る。あるいは、コントローラは、注入器がカテーテル／
スタイレット／ガイドワイヤを通して流体を引き出すときに、システム内に血液が存在す
ることを感知するセンサーを有し得る。これは、光学的にまたは他の方法で行われ得る。
【０１７５】
　注入機構の実施形態を図５１に示す。この実施形態は、モータ駆動式主ねじとし得る、
カートリッジ／シリンジ／溜め部用の自動注入システムを含み得る。コントローラは、圧
力、量、頻度、流速などを含む輸液送給パラメータを制御する。コントローラはまた、Ｇ
ＵＩを制御し得る。図５１に示すボタンは、機器のスイッチをオンおよびオフにし、挿入
前にカテーテルから空気を追放してもよいし、および／または感知した問題の状況の場合
、機器の動作を停止させてもよい。ユニットは、完全に廃棄可能としても、部分的に廃棄
可能としても、または廃棄不能としてもよく、および処置の際に滅菌野にあってもまたは
非滅菌野にあってもよい。
【０１７６】
　システムは、プレフィルド（ｐｒｅｆｉｌｌｅｄ）注入機器、または充填可能な注入機
器と一緒に梱包され得る。食塩水は、流体として使用され得る。造影剤が使用され得る（
これは、食塩水よりも粘度が高い）。異なる粘度の流体が使用され得る、または流体が混
合されて（例えば造影剤および食塩水）、所望の粘度または他の所望の特性を達成し得る
。異なる表面張力、異なる比熱容量、異なる酸性度または他の異なる属性の流体が使用さ
れ得る。血液のものとは異なる特性の流体は、異なる温度曲線を提供し、それゆえ、血管
系におけるカテーテル／ガイドワイヤ／スタイレット先端部の場所に関して、異なる情報
を提供する。いくつかの流体は、血液に溶解し、および他のものはあまり溶解しないとし
得る。注入流体は、血流に注入されるため、使用される流体は、好ましくは生体適合性で
ある。
【０１７７】
　異なる結果のために、添加剤が注入流体に添加され得る。例えば、ＮａＣｌなどの塩が
添加され得る。ＥＣＧ電極を含む実施形態では、異なる塩または他の添加剤は、ＥＣＧ信
号を改善し得る。異なる流体（液体または気体）は、主流体と一緒に導入されて、流体特
性を修正し得る。例えば、生体適合性の液体または気体は、食塩水中で「泡立たせられ」
得る。
【０１７８】
　コントローラによって制御されるユーザインターフェースは、ディスプレイ、警報（可
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聴、可視、光、振動など）および他の情報を含み得る。ユーザインターフェースは、解剖
学的構造内でのカテーテル／ガイドワイヤ／スタイレット先端部の場所の仮想現実インジ
ケータを用いる、解剖学的構造のディスプレイを含み得る。例えば、ディスプレイは、ヒ
トの血管系の画像とし得、および動的インジケータ、例えば光は、解剖学的構造内のカテ
ーテル／ガイドワイヤ／スタイレット先端部がある個所を示し得る。ディスプレイは、実
寸法とし、およびおそらくは患者に投影されてもよく、またはより小さいまたはより大き
いサイズとし、例えば、コントローラ、タブレット上に表示されても、または壁に投影さ
れてもよい。コントローラおよび／またはディスプレイは、コンピュータ、ラップトップ
、タブレット、携帯電話、仮想現実／拡張現実眼鏡などを含み得る。
【０１７９】
　システムは完全に廃棄可能とし得る。完全に廃棄可能なシステムの主なパッケージは：
シリンジと、シリンジポンプと、選択した流体が充填されたシリンジと、コントローラと
、ディスプレイ、警報、および光のいずれかの組み合わせとして存在し得るユーザインタ
ーフェースと、カテーテルと、スタイレット／ガイドワイヤと、導入機構とを含む。これ
らの要素は全て、完全に廃棄可能とし得る。そうすることによって、感染の機会が減少さ
れる。
【０１８０】
　別の実施形態は、上記でリストしたアイテムを全て含み、ディスプレイは廃棄不能であ
る。ディスプレイは、非滅菌野内にあって、およびケーブルまたはＢｌｕｅｔｏｏｔｈな
どの無線通信プロトコルを介して通信し得る。あるいは、ディスプレイは、有線または無
線接続を使用して、滅菌野内にあってもよい。それに加えて／その代わりに、ディスプレ
イは、眼鏡－仮想現実眼鏡または拡張現実眼鏡のいずれかに投影されてもよい。眼鏡は、
滅菌にあってもまたは非滅菌野内にあってもよい。さらに、プロジェクターが、ディスプ
レイを選択した面上に映してもよく、およびプロジェクターは、滅菌野にあってもまたは
非滅菌野にあってもよい。
【０１８１】
　別の実施形態は、２つのサブシステムからなる。廃棄可能要素は、カテーテル、スタイ
レット／ガイドワイヤ、および流体が充填された体積変位機器、例えばシリンジを含み得
る。廃棄不能要素は、ハウジング内のコントローラ、シリンジ／カートリッジ上の主ねじ
を押すためのメカニック／モータ、ディスプレイ、オーディオ、および視覚要素、ならび
にユーザインタラクションボタンなどを含み得る。
【０１８２】
　本明細書で開示するカテーテル／スタイレット／ガイドワイヤの設置および／または開
存性の技術のいずれかは、血管系内に機器を設置する間に、ならびに設置後に、機器がそ
の設置場所から著しく外れていないかを決定するために使用され得る。
【０１８３】
　本明細書で開示する実施形態のいずれかは、中心ビーナスライン、鎖骨ライン、正中線
などを含む、任意のタイプの中心血管カテーテルと一緒に使用され得る。さらに、本明細
書で開示する実施形態のいずれかは：冠動脈、卵円孔開存、心房中隔欠損などに使用され
るカテーテルを含む、末梢血管カテーテル、透析カテーテル、および心臓カテーテルと一
緒に使用され得る。本明細書で開示する実施形態のいずれかは、任意のタイプの尿カテー
テルと一緒に使用され得る。同様の技術が、水中ナビゲーション、採鉱、オイルおよびガ
スの輸出、公共施設の製作または修繕、交通インフラストラクチャーの製作および修繕な
どにおいて使用され得る。
【０１８４】
　他の技術はまた、血管カテーテルからのセンサー読取値と併せて使用され得る。例えば
ＥＣＧ読取値、超音波読取値、ドップラー読取値、ｘ線読取値、誘導電流技術、圧力読取
値など。いくつかの読取値、全ての読取値が、乱流誘発装置によって増大されても、また
は読取値は増大されなくてもよい。これらの、および他の、他のタイプの読取値は、コン
トローラによってセンサー読取値と併せて使用されて、血管カテーテルナビゲーション機
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器の遠位先端部の場所を決定し得る。特定のモダリティは、特定の血管の目標または条件
を特定するのに、より良好とし得る。
【０１８５】
　例えば、血管ナビゲーション機器の導電性構成要素のいずれかが、ＥＣＧリード線とし
て使用され得る。別のＥＣＧリード線は、患者の皮膚に設置され得る。例えば、ガイドワ
イヤスタイレット補剛材、コイル、エンクロージャ、熱電対リード線、センサーリード線
、熱電対、エンドキャップ、導管などは、ＥＣＧリード線として使用され得る。あるいは
、別個のＥＣＧリード線がシステムに追加され得る。
【０１８６】
　血管ナビゲーション機器の実施形態は、心拍出量を測定する能力を含み得る。温度対時
間の曲線は、コントローラによって分析されて、同時に、または別の時点でのいずれかで
、血管の場所に加えて心拍出量を決定し得る。心拍出量はまた、血管系内での血管ナビゲ
ーション機器の場所を確立するのを支援するために使用され得る。
【０１８７】
　いくつかの実施形態を本明細書で開示した。実施形態のいずれかの特徴のいずれかは、
任意の実施形態と組み合わせられ得ることが理解される。
【０１８８】
　血管アクセスまたは血管ナビゲーション機器のいくつかの実施形態は、他の適用例にお
いて使用され得る。例えば、機器のコントローラは、様々な血管または他の解剖学的構造
のナビゲーションを行う、それらを特定する、およびそれらの健康状態を評価するための
論理を備え得る。例えば、いくつかの実施形態は、末梢血管（例えば、静脈）系内の弁の
場所を特定するように構成され得る。弁の場所は、弁の近くのおよびその内部の流動特性
に基づいて特定され得る。弁の健康状態は、弁の近くのおよびその内部の流動特性に基づ
いて評価され得る。弁の機能は、弁の近くのおよびその内部の流動特性に基づいて評価さ
れ得る。弁の閉鎖は、弁の近くのおよびその内部の流動特性に基づいて評価され得る。血
管の流動特性は、システムによって、弁の近くに、その内部に、および／またはそれを通
り過ぎてナビゲーションするために使用され得る。血管ナビゲーション機器のいくつかの
実施形態は、治療処置と併せて使用され得る。例えば、システムは、人工弁（ｖａｌｖｅ
　ｐｒｏｓｔｈｅｔｉｃｓ）の設置、弁の修復などを支援するために使用され得る。シス
テムは、流動特性、設置場所などに基づいて、そのような処置の成功を評価するために使
用され得る。システムはまた、血管ステント留置場所をナビゲーションし、および処置の
前後に、血管の機能を評価するために使用され得る。システムは、プロテーゼ（ステント
、弁など）の機能および／または場所および／または健康状態を、その設置の前後に評価
するために使用され得る。
【０１８９】
　いくつかの実施形態では、システムは、流動特性に基づいて、血管の狭窄（ｓｔｅｎｏ
ｓｉｓ）、閉塞（ｂｌｏｃｋａｇｅ）、狭窄（ｎａｒｒｏｗｉｎｇｓ）または疾患を診断
するために使用され得る。システムは、流動特性に基づいて、血管の狭窄（ｓｔｅｎｏｓ
ｉｓ）、遮断、狭窄（ｎａｒｒｏｗｉｎｇｓ）または疾患を分類するために使用され得る
。システムは、髄液の漏れの場所および量を特定するために使用され得る。
【０１９０】
　システムのいくつかの実施形態では、血管系は、脚、腕、鼡径部などを経由して末梢か
らアクセスされる。
【０１９１】
　システムのいくつかの実施形態は、血管または他の器官（例えば嚢、肺など）の流動特
性に基づいて他の疾患または健康状態を診断するために使用され得る。
【０１９２】
　システムのいくつかの実施形態は、脳内にあるものなどの、他の血管の健康状態を評価
し、かつ、それを通ってナビゲーションするために使用され得る。例えば、システムは、
脳のおよび体内の他の箇所の動脈瘤、閉塞、狭窄（ｎａｒｒｏｗｉｎｇｓ、ｓｔｅｎｏｓ
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ｉｓ）を特定し、そこまでナビゲーションし、およびその健康状態を評価するために使用
され得る。
【０１９３】
　システムの実施形態は、血管造影、動静脈奇形（ＡＶＭ）、バルーン血管形成術、胆管
ドレナージおよびステント留置、内出血（Ｂｌｅｅｄｉｎｇ　Ｉｎｔｅｒｎａｌｌｙ）、
中心静脈アクセス（Ｃｅｎｔｒａｌ　Ｖｅｎｏｕｓ　Ａｃｃｅｓｓ）、化学塞栓療法、塞
栓形成、胃造瘻チューブ、血液透析アクセス維持、高血圧、感染および膿瘍ドレナージ、
針生検、ラジオ波焼灼法、ステント、ステントグラフト、血栓崩壊、ＴＩＰＳ（経頸静脈
肝内門脈静脈短絡術）、尿路閉塞、子宮動脈塞栓術、子宮筋腫塞栓術、精索静脈瘤塞栓術
、静脈瘤治療、大静脈フィルタ、椎体形成術、深部静脈血栓症などを含む、任意のインタ
ーベンショナルラジオロジー処置に使用され得る。
【０１９４】
　システムのいくつかの実施形態は、血流の方向、速さ、流動特性などを特定するために
使用され得る。これは、静脈系のナビゲーションだけでなく、心疾患、慢性静脈障害、静
脈流出路閉塞（ｖｅｎｏｕｓ　ｏｕｔｆｌｏｗ　ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｏｎ）などを特定す
るのに有用である静脈または動脈の流動状態の評価にも有用とし得る。
【０１９５】
　システムのいくつかの実施形態は、抗凝血剤（ｂｌｏｏｄ　ｔｈｉｎｎｅｒ）（ヘパリ
ンなど）などの薬剤に急性的にまたは時間が経つにつれて応答するときの、血液の流動特
性の変化を特定するために使用され得る。例えば、血液の薄さ、粘度、または他の特性は
、流動特性に基づいて評価され得る。
【０１９６】
　マルチセンサー技術のいくつかの実施形態はまた、一時的な機器として使用されるので
はなく、体内の永久インプラントに含まれ得る。経時的な心血管系のパフォーマンスまた
は健康状態を測定し、経時的な介入後のパフォーマンスを測定するためなどに使用され得
る。このタイプの介入は、バイパス術において使用されるときなど、手術のみとし得、か
つまた、結果および／またはパフォーマンス、および／または例えば機械弁、ステント、
バルーンなどの介入の成功を監視することを含み得る。また、介入に必要な評価に使用さ
れ得る。
【０１９７】
　別の実施形態では、注入される流体ボーラスまたはストリームの温度の測定に加えてま
たはその代わりに、システムは、流体のボーラスまたはストリームの電気伝導率を測定し
得る。流体のストリームまたはボーラスは様々な流動状態および方向で変動するため、電
気伝導率の変動が検出され得る。さらに、流体は、電気伝導率を最適にするために注入さ
れ得る。例えば、１種以上の塩を含有する流体が、流体をより電気伝導性にするために使
用され得る。
【０１９８】
　この技術はまた、体外で、１つ以上の静脈に近接した皮膚表面上で使用されてもよい。
これは、皮膚上でまたは皮膚のすぐ下で、皮膚を横切ってまたは皮膚内で行われ得る。例
えば、温度センサーは、皮膚の上部または静脈のいくつかの場所に設置され得る。加熱ま
たは冷却事象は、血管内に投与されて、閉塞、流れ、またはナビゲーション要件を検出し
得る。反対に、加熱およびまたは冷却事象は、システムが血管内の温度を感知している間
に、皮膚の外部で発生し得る。あるいは、圧力、または電気伝導率が使用され得る。いく
つかの実施形態はまた、急性または慢性のいずれかの事象で、流動特性を検出し、静脈ま
たは動脈の疾患、課題、および障害を診断し得る。体表面または静脈にある機器の実施形
態は、一時的な評価ツールとしてもよいし、またはより永久的に装着されるバイオセンサ
ー、例えば腕時計、指輪、リストバンド、ネックレス、イアリング、コンタクトレンズな
どとしてもよい。
【０１９９】
データ処理システムの例
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　図５２は、本発明の任意の実施形態と一緒に使用され得るデータ処理システムのブロッ
ク図である。例えば、システム５２００は、コントローラの一部として使用され得る。図
５２は、コンピュータシステムの様々な構成要素を示すが、構成要素を相互接続するいず
れかの特定のアーキテクチャまたは方法を表すものではないことに留意されたい；そのよ
うなものとして、詳細は本発明に直接関係するものではない。ネットワークコンピュータ
、ハンドヘルドコンピュータ、モバイル機器、タブレット、セル方式の携帯電話、および
より少数の構成要素またはおそらくはより多数の構成要素を有する他のデータ処理システ
ムも、本発明と一緒に使用され得ることも理解されたい。
【０２００】
　図５２に示すように、データ処理システムの形態にあるコンピュータシステム５２００
は、１つ以上のマイクロプロセッサー５２０３およびＲＯＭ５２０７、揮発性ＲＡＭ５２
０５、および不揮発性メモリ５２０６に結合されるバスまたはインターコネクト５２０２
を含む。マイクロプロセッサー５２０３はキャッシュメモリ５２０４に結合される。バス
５２０２は、これらの様々な構成要素を相互接続し、かつまた、これらの構成要素５２０
３、５２０７、５２０５、および５２０６を、ディスプレイコントローラおよびディスプ
レイ機器５２０８に、ならびにマウス、キーボード、モデム、ネットワークインターフェ
ース、プリンター、および当業界で周知の他の機器とし得る入力／出力（Ｉ／Ｏ）機器５
２１０に相互接続する。
【０２０１】
　一般に、入力／出力機器５２１０は、入力／出力コントローラ５２０９によってシステ
ムに結合される。揮発性ＲＡＭ５２０５は、一般に、ダイナミックＲＡＭ（ＤＲＡＭ）と
して実装され、これは、メモリ内のデータをリフレッシュするまたは維持するために、絶
えず電力を必要とする。不揮発性メモリ５２０６は、一般に、磁気ディスクドライブ、磁
気オプティカルドライブ、オプティカルドライブ、またはＤＶＤ　ＲＡＭ、またはシステ
ムから電力が除去された後でもデータを維持する他のタイプのメモリシステムである。一
般に、不揮発性メモリはまた、ランダムアクセスメモリであるが、これは必須ではない。
【０２０２】
　図５２は、不揮発性メモリは、データ処理システムの構成要素の残りのものに直接結合
されるローカルデバイスであることを示すが、本発明は、システムから離れたところにあ
る不揮発性メモリ；例えば、モデムまたはイーサネットインターフェースなどのネットワ
ークインターフェースによってデータ処理システムに結合されるネットワーク記憶機器を
用いてもよい。バス５２０２は、当業界で周知なような様々なブリッジ、コントローラ、
および／またはアダプターによって互いに接続される１つ以上のバスを含み得る。一実施
形態では、Ｉ／Ｏコントローラ５２０９は、ＵＳＢ周辺機器を制御するために、ＵＳＢ（
ユニバーサル・シリアルバス）アダプターを含む。あるいは、Ｉ／Ｏコントローラ５２０
９は、ＦｉｒｅＷｉｒｅ機器を制御するための、ＦｉｒｅＷｉｒｅアダプターとしても公
知のＩＥＥＥ－１３９４アダプター、ＳＰＩ（シリアル周辺機器インターフェース）、Ｉ
２Ｃ（集積回路間通信（ｉｎｔｅｒ－ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ｃｉｒｃｕｉｔ））または
ＵＡＲＴ（非同期受信機送信機（ｕｎｉｖｅｒｓａｌ　ａｓｙｎｃｈｒｏｎｏｕｓ　ｒｅ
ｃｅｉｖｅｒ／ｔｒａｎｓｍｉｔｔｅｒ））、または任意の他の好適な技術を含み得る。
無線通信プロトコルは、Ｗｉ－Ｆｉ、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ、ＺｉｇＢｅｅ、近距離、セル
ラーおよび他のプロトコルを含み得る。
【０２０３】
　先の詳細な説明のいくつかの部分は、コンピュータメモリ内でのデータビットのオペレ
ーションのアルゴリズムおよび象徴の観点から提示された。これらのアルゴリズムの説明
および表示は、仕事の本質を他の当業者に最も効果的に伝えるために、データ処理業界の
当業者によって使用される方法である。アルゴリズムは、ここでは、および全体的に、所
望の結果に至るオペレーションの首尾一貫したシーケンスであると想像される。これらの
オペレーションは、物理量の物理的操作を必要とするものである。
【０２０４】
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　しかしながら、これらおよび同様の用語は全て、適切な物理量に関連付けられること、
および単にこれらの量に適用される便利なラベルにすぎないことを心に留める必要がある
。特に具体的に明記しない限り、上記の説明から明らかなように、説明を通して、下記の
特許請求の範囲で説明されるものなどの用語を使用する説明は、コンピュータシステムま
たは同様の電子計算機器のアクションおよび処理を指し、コンピュータシステムのレジス
タおよびメモリ内で物理（電子）量として表わされるデータを操作し、かつそれを、コン
ピュータシステムメモリまたはレジスタまたは他のそのような情報記憶、伝送または表示
機器内で同様に物理量として表わされる他のデータに変換することが理解される。
【０２０５】
　図面に示される技術は、１つ以上の電子デバイスで記憶および実行されるコードおよび
データを使用して実装され得る。そのような電子デバイスは、コンピュータ可読媒体、例
えば非一時的なコンピュータ可読記憶媒体（例えば、磁気ディスク；光ディスク；ランダ
ムアクセスメモリ；リードオンリーメモリ；フラッシュメモリ素子；相変化メモリ）およ
び一時的なコンピュータ可読伝送媒体（例えば、電気、光、音響または他の形態の伝搬信
号－例えば搬送波、赤外線信号、デジタル信号）を使用して、コードおよびデータを記憶
して通信する（内部的におよび／またはネットワークによって他の電子デバイスと）。
【０２０６】
　先の図面に示すプロセスまたは方法は、ハードウェア（例えば回路部品、専用の論理な
ど）、ファームウェア、ソフトウェア（例えば、非一時的なコンピュータ可読媒体に実装
されている）、またはそれら双方の組み合わせを含む論理を処理することによって実行さ
れ得る。プロセスまたは方法は、いくつかの連続的なオペレーションの観点で、上記で説
明されたが、説明したオペレーションのいくつかは、異なる順序で実施され得ることを理
解されるべきである。さらに、いくつかのオペレーションは、連続的にではなく、並行し
て実施されてもよい。
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