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(57)【要約】
　本開示は、ソリッドコア近位セクションと、スロット
付き管状遠位セクションとを有する血管内デバイス、シ
ステム及び方法に関する。幾つかの態様では、検知ガイ
ドワイヤが提供される。検知ガイドワイヤは、ソリッド
コア部材と、ソリッドコア部材を取り囲む外層内に埋め
込まれる複数の導体とを有する近位部と、近位部に結合
され、スロット付き管状部材、及び、近位部の複数の導
体に電気的に結合される検知要素を有する遠位部とを含
む。他の態様では、検知ガイドワイヤを形成する方法が
提供される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ソリッドコア部材、及び、前記ソリッドコア部材を取り囲む外層内に埋め込まれる複数
の導体を有する近位部と、
　前記近位部に結合され、スロット付き管状部材、及び、前記近位部の前記複数の導体に
電気的に結合される検知要素を有する遠位部と、
　を含む、検知ガイドワイヤ。
【請求項２】
　前記遠位部は更に、前記スロット付き管状部材に結合される先端コイルを含む、請求項
１に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項３】
　前記検知要素は、前記スロット付き管状部材内に配置される、請求項２に記載の検知ガ
イドワイヤ。
【請求項４】
　ハウジングを更に含み、前記検知要素は、前記ハウジング内に配置される、請求項２に
記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項５】
　前記ハウジングは、前記先端コイルと前記スロット付き管状部材との間に配置される、
請求項４に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項６】
　前記検知要素は、前記スロット付き管状部材内に配置される、請求項１に記載の検知ガ
イドワイヤ。
【請求項７】
　前記スロット付き管状部材は、前記検知ガイドワイヤの遠位端まで延在する、請求項６
に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項８】
　前記複数の導体は、２乃至６個の導体を含む、請求項１に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項９】
　前記検知要素は、圧力センサを含む、請求項１に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項１０】
　前記検知要素は、流量センサを含む、請求項１に記載の検知ガイドワイヤ。
【請求項１１】
　検知ガイドワイヤを組み立てる方法であって、
　ソリッドコア部材、及び、前記ソリッドコア部材を取り囲む外層内に埋め込まれる複数
の導体を有する近位部を得るステップと、
　遠位部のスロット付き管状部材が、前記近位部から遠位に延在し、前記遠位部の検知要
素が、前記近位部の前記複数の導体に電気的に結合されるように、前記遠位部を前記近位
部に結合するステップと、
　を含む、方法。
【請求項１２】
　前記スロット付き管状部材に先端コイルを結合するステップを更に含む、請求項１１に
記載の方法。
【請求項１３】
　前記検知要素を前記スロット付き管状部材内に配置し固定するステップを更に含む、請
求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　ハウジングを前記スロット付き管状部材に結合するステップと、前記ハウジング内に前
記検知要素を固定するステップと、を更に含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記ハウジングを前記スロット付き管状部材に結合する前記ステップは、前記ハウジン
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グを前記先端コイルと前記スロット付き管状部材との間に配置するステップを含む、請求
項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記検知要素を前記スロット付き管状部材内に配置し固定するステップを更に含む、請
求項１１に記載の方法。
【請求項１７】
　非外傷性先端を前記スロット付き管状部材の遠位端に結合するステップを更に含む、請
求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記複数の導体は、２乃至６個の導体を含む、請求項１１に記載の方法。
【請求項１９】
　前記検知要素は、圧力センサを含む、請求項１１に記載の方法。
【請求項２０】
　前記検知要素は、流量センサを含む、請求項１１に記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［0001］　本開示は、血管内デバイス、システム及び方法に関する。幾つかの実施形態
において、血管内デバイスは、ソリッドコア近位セクション及びスロット付き管状遠位セ
クションを含むガイドワイヤである。
【背景技術】
【０００２】
　［0002］　心臓疾患は、非常に深刻であり、命を救うためには、しばしば、緊急手術が
必要となる。心臓疾患の主な原因は、血管内のプラーク蓄積であり、プラーク蓄積はやが
て血管を閉塞する。閉塞した血管を開くために利用可能である一般的な治療選択肢には、
バルーン血管形成、回転性粥腫切除及び血管内ステントが含まれる。従来では、外科医は
、治療をガイドするために血管の管腔のシルエットの外形を示す平面像であるＸ線蛍光透
視像に依存してきている。不都合なことに、Ｘ線蛍光透視像では、閉塞の原因となってい
る狭窄の正確な範囲及び向きの不確実性が高く、狭窄の正確な場所を見つけることが困難
となっている。更に、同じ場所で再狭窄が起こることが知られているが、Ｘ線では術後の
血管内の状態を確認することが困難である。
【０００３】
　［0003］　現在認められている血管内の狭窄（局所貧血を引き起こす病変を含む）の重
大度を評価する技術は、血流予備量比（ＦＦＲ）である。ＦＦＲは、（狭窄の近位側で測
定される）近位血圧測定値に対する（狭窄の遠位側で測定される）遠位血圧測定値の比率
の計算である。ＦＦＲは、閉塞が血管内の血流を治療が必要な度合いまで制限しているか
どうかに関する決定を可能にする狭窄重大度の指数を提供する。健康な血管におけるＦＦ
Ｒの正常値は、１．００である一方で、約０．８０未満の値は、一般に、有意で治療が必
要であると判断される。
【０００４】
　［0004］　大抵の場合、血管内カテーテル及びガイドワイヤを使用して血管内の圧力が
測定され、血管の内腔が視覚化され、及び／又は、そうでなければ血管に関するデータが
得られる。現在のところ、圧力センサ、撮像要素及び／又は他の電子的、光学的若しくは
電気光学的コンポーネントを含むガイドワイヤは、このようなコンポーネントを含まない
標準的ガイドワイヤに比べて、性能特性は劣る。例えば電子コンポーネントを含む上記ガ
イドワイヤのハンドリング特性は、幾つかの場合では、電子コンポーネントの導体又は通
信線に必要な空間を割いた後、コアワイヤに利用可能な空間が限られていること、電子コ
ンポーネントを含む剛性ハウジングの剛性及び／又はガイドワイヤ内で利用可能である限
られた空間内で電子コンポーネントの機能を提供することに伴う他の制限によって妨げら
れる。
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【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　［0005］　したがって、遠位端における２つのコンポーネント間のより信頼性があり一
貫した接続を含む改良型血管内デバイス、システム及び方法のニーズが依然ある。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　［0006］　本開示は、ソリッドコア部材で形成される近位セクション、及び、スロット
付き管状部材で形成される遠位セクションを有するガイドワイヤを含む血管内デバイス、
システム及び方法に関する。
【０００７】
　［0007］　幾つかの例では、検知ガイドワイヤが提供され、当該ガイドワイヤは、ソリ
ッドコア部材と、ソリッドコア部材を取り囲む外層内に埋め込まれる複数の導体とを有す
る近位部、及び、近位部に結合され、スロット付き管状部材と、近位部の複数の導体に電
気的に結合される検知要素とを有する遠位部を含む。遠位部は更に、スロット付き管状部
材に結合される先端コイルを含む。検知要素は、スロット付き管状部材内に配置されても
、ハウジング内に配置されてもよい。ハウジングは、先端コイルとスロット付き管状部材
との間に配置される。
【０００８】
　［0008］　スロット付き管状部材は、検知ガイドワイヤの遠位端まで延在する。はんだ
ボールといった非外傷性先端がスロット付き管状部材の遠位端に結合され、ガイドワイヤ
の遠位端が画定される。複数の導体は、幾つかの実施態様では、２乃至６個の導体を含む
。検知要素は、圧力センサ、流量センサ及び／又はこれらの組み合わせを含んでよい。
【０００９】
　［0009］　幾つかの例では、検知ガイドワイヤを組み立てる方法が提供され、当該方法
は、ソリッドコア部材と、ソリッドコア部材を取り囲む外層内に埋め込まれる複数の導体
とを有する近位部を得るステップと、遠位部のスロット付き管状部材が、近位部から遠位
に延在し、遠位部の検知要素が、近位部の複数の導体に電気的に結合されるように、遠位
部を近位部に結合するステップとを含む。
【００１０】
　［0010］　本開示の追加の態様、特徴及び利点は、以下の詳細な説明から明らかとなろ
う。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
　［0011］　本開示の例示的な実施形態が、添付図面を参照して説明される。
【００１２】
【図１】［0012］　図１は、本開示の一実施形態による血管内デバイスの略側面図である
。
【図２】［0013］　図２は、本開示の一実施形態による図１の血管内デバイスの遠位部の
略側面図である。
【図３】［0014］　図３は、本開示の一実施形態による図２の切断線３－３に沿って取ら
れた図１及び図２の血管内デバイスの遠位部の側部断面図である。
【図４】［0015］　図４は、本開示の一実施形態による図１の血管内デバイスの遠位部の
略側面図である。
【図５】［0016］　図５は、本開示の一実施形態による図１の血管内デバイスの遠位部の
略側面図である。
【図６ａ】［0017］　図６ａは、本開示の一実施形態による図１の血管内デバイスの近位
部の略側面図である。
【図６ｂ】［0018］　図６ｂは、本開示の一実施形態による図６ａの血管内デバイスの近
位部の端部断面図である。
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【図６ｃ】［0019］　図６ｃは、本開示の一実施形態による図６ａの血管内デバイスの近
位部の端部断面図である。
【図７】［0020］　図７は、本開示の一実施形態による埋め込み導体の露出部を示す図６
ａ及び図６ｂの血管内デバイスの近位部の略側面図である。
【図８】［0021］　図８は、本開示の一実施形態による図７の埋め込み導体の露出部上に
形成される導電性バンドを示す図６ａ、図６ｂ及び図７の血管内デバイスの近位部の略側
面図である。
【図９】［0022］　図９は、本開示による例示的な導電性バンド構成を示す図６ａ、図６
ｂ、図７及び図８の血管内デバイスの近位部の略側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　［0023］　本開示の原理の理解を深めるために、図面に示される実施形態を参照し、こ
れらを説明するために、特定の専門用語が使用される。しかし、開示の範囲の限定は意図
されていないと理解される。説明されるデバイス、システム及び方法の任意の変更及び更
なる修正や、本開示の原理の任意の更なる応用は、十分に検討され、本開示が関連する当
業者には通常に想到されるように、本開示内に含まれる。具体的に、１つの実施形態に関
して説明される特徴、コンポーネント及び／又はステップは、本開示の別の実施形態に関
して説明される特徴、コンポーネント及び／又はステップと組み合わされてもよいことが
十分に検討されている。しかし、簡潔とするために、これらの組み合わせの多数の繰り返
しを別途説明することはしない。
【００１４】
　［0024］　本明細書において使用される場合、「フレキシブル細長部材」又は「細長フ
レキシブル部材」は、少なくとも、患者の血管構造内に挿入可能である任意の細く、長い
フレキシブルな構造体を含む。本開示の「フレキシブル細長部材」の図示される実施形態
は、フレキシブル細長部材の外径を画定する円形断面形状を有する円筒形であるが、他の
例では、フレキシブル細長部材の全体又は一部は、他の幾何学的断面形状（例えば長円形
、長方形、正方形、楕円形等）又は非幾何学的断面形状を有する。フレキシブル細長部材
は、例えばガイドワイヤ及びカテーテルを含む。カテーテルは、その長さに沿って延在し
、他の器具を受け入れ及び／又はガイドする管腔を含んでも含まなくてもよい。カテーテ
ルが管腔を含む場合、管腔は、デバイスの断面形状に対して中心に配置されてもオフセッ
トに配置されてもよい。
【００１５】
　［0025］　大部分の実施形態において、本開示のフレキシブル細長部材は、１つ以上の
電子的、光学的又は電気光学的コンポーネントを含む。例えば次に限定されないが、フレ
キシブル細長部材は、次の種類のコンポーネント：圧力センサ、流量センサ、温度センサ
、撮像要素、光ファイバ、超音波トランスデューサ、リフレクタ、ミラー、プリズム、ア
ブレーション要素、ＲＦ電極、導体及び／又はこれらの組み合わせのうちの１つ以上を含
む。一般に、これらのコンポーネントは、フレキシブル細長部材がその中に配置されてい
る血管又は生体構造の他の部分に関するデータを取得する。大抵の場合、コンポーネント
は更に、データを処理及び／又は表示のために外部デバイスに通信する。幾つかの態様で
は、本開示の実施形態は、医学的応用及び非医学的応用の両方を含む血管の管腔内を撮像
する撮像デバイスを含む。しかし、本開示の幾つかの実施形態は、人間の血管構造のコン
テキストにおける使用に特に適している。血管内空間、特に、人間の血管構造の内壁の撮
像は、超音波（しばしば血管内超音波（「ＩＶＵＳ」）及び心腔内心エコー図法（「ＩＣ
Ｅ」）と呼ばれる）及び光学コヒーレンストモグラフィ（「ＯＣＴ」）を含む多数の様々
な技術によって達成される。他の例では、赤外線、サーマル又は他の撮像モダリティが使
用される。
【００１６】
　［0026］　本開示の電子的、光学的及び／又は電気光学的コンポーネントは、しばしば
、フレキシブル細長部材の遠位部内に配置される。本明細書において使用される場合、フ
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レキシブル細長部材の「遠位部」は、中間点から遠位端までのフレキシブル細長部材の任
意の部分を含む。フレキシブル細長部材は、固体であってもよいので、本開示の幾つかの
実施形態は、遠位部において、電子コンポーネントを受容するハウジング部を含む。この
ようなハウジング部は、フレキシブル細長部材の遠位部に取り付けられる管状構造体であ
ってよい。幾つかのフレキシブル細長部材は、管状であり、遠位部内で、電子コンポーネ
ントがその中に配置されてよい１つ以上の管腔を有する。
【００１７】
　［0027］　電子的、光学的及び／又は電気光学的コンポーネント及び関連の通信線は、
フレキシブル細長部材の直径がごく小さくなるようなサイズ及び形にされる。例えば本明
細書において説明される１つ以上の電子的、光学的及び／又は電気光学的コンポーネント
を含むガイドワイヤ又はカテーテルといったフレキシブル細長部材の外径は、約０．００
０７’’（０．０１７８ｍｍ）乃至約０．１１８’’（３．０ｍｍ）であり、幾つかの特
定の実施形態は、約０．０１４’’（０．３５５６ｍｍ）、約０．０１８’’（０．４５
７２ｍｍ）及び約０．０３５’’（０．８８９ｍｍ）の外径を有する。したがって、本願
の電子的、光学的及び／又は電気光学的コンポーネントが組み込まれたフレキシブル細長
部材は、四肢の静脈及び動脈、腎動脈、脳内及び脳周りの血管及び他の管腔を含む心臓の
一部又は心臓のすぐ付近の管腔以外の人間の患者内の様々な管腔における使用に適してい
る。
【００１８】
　［0028］　本明細書において使用される場合、「接続される」及びその変形は、別の要
素に、当該別の要素上、当該別の要素内等に直接接着されるか、そうでなければ取り付け
られるといった直接接続だけでなく、１つ以上の要素が、接続された要素間に配置される
間接接続も含む。
【００１９】
　［0029］　本明細書において使用される場合、「固定される」及びその変形は、１つの
要素が、別の要素に、当該別の要素上、当該別の要素内等に直接接着されるか、そうでな
ければ取り付けられるといったように、別の要素に直接固定される方法だけでなく、１つ
以上の要素が、固定された要素間に配置される２つの要素を共に固定する間接技術も含む
。
【００２０】
　［0030］　次に、図１を参照するに、本開示の一実施形態による血管内デバイス１００
の略側面図が示される。血管内デバイス１００は、遠位端１０５に隣接する遠位部１０４
と、近位端１０７に隣接する近位部１０６とを有するフレキシブル細長部材１０２を含む
。コンポーネント１０８が、遠位端１０５の近位で、フレキシブル細長部材１０２の遠位
部１０４内に配置される。一般に、コンポーネント１０８は、１つ以上の電子的、光学的
及び電気光学的コンポーネントを代表する。コンポーネント１０８は、圧力センサ、流量
センサ、温度センサ、撮像要素、光ファイバ、超音波トランスデューサ、リフレクタ、ミ
ラー、プリズム、アブレーション要素、ＲＦ電極、導体及び／又はこれらの組み合わせで
ある。血管内デバイスの使用目的に基づいて、特定のタイプのコンポーネント又はコンポ
ーネントの組み合わせを選択することができる。幾つかの例では、コンポーネント１０８
は、遠位端１０５から１０ｃｍ未満、５ｃｍ未満又は３ｃｍ未満のところに配置される。
幾つかの例では、コンポーネント１０８は、フレキシブル細長部材１０２のハウジング内
に配置される。ハウジングは、幾つかの例では、フレキシブル細長部材１０２に固定され
る別箇のコンポーネントである。他の例では、ハウジングは、フレキシブル細長部材１０
２の一部として一体形成される。
【００２１】
　［0031］　血管内デバイス１００は更に、デバイスの近位部１０６に隣接するコネクタ
１１０を含む。コネクタ１１０は、距離１１２だけ、フレキシブル細長部材１０２の近位
端１０７から離間されている。一般に、距離１１２は、フレキシブル細長部材１０２の全
長の０％乃至５０％である。フレキシブル細長部材１０２の全長は任意の長さであってよ
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いが、幾つかの実施形態では、全長は、約１３００ｍｍ乃至約４０００ｍｍであり、幾つ
かの特定の実施形態は、１４００ｍｍ、１９００ｍｍ及び３０００ｍｍの長さを有する。
したがって、幾つかの例では、コネクタ１１０は、近位端１０７に配置される。別の例で
は、コネクタ１１０は、近位端１０７から離間される。例えば幾つかの例では、コネクタ
１１０は、近位端１０７から、約０ｍｍ乃至約１４００ｍｍ離間されている。幾つかの特
定の実施形態では、コネクタ１１０は、０ｍｍ、３００ｍｍ及び１４００ｍｍの距離だけ
近位端から離間されている。
【００２２】
　［0032］　コネクタ１１０は、血管内デバイス１００と別のデバイスとの通信を容易に
する。より具体的に、幾つかの実施形態では、コネクタ１１０は、コンポーネント１０８
によって取得されたデータのコンピュータデバイス又はプロセッサといった別のデバイス
への通信を容易にする。したがって、幾つかの実施形態では、コネクタ１１０は電気的コ
ネクタである。このような例では、コネクタ１１０は、フレキシブル細長部材１０２の長
さに沿って延在し、コンポーネント１０８に電気的に結合される１つ以上の導電体への電
気的接続を提供する。幾つかの実施形態では、導電体は、フレキシブル細長部材１０２の
コア内に埋め込まれる。他の実施形態では、コネクタ１１０は光学的コネクタである。こ
のような例では、コネクタ１１０は、フレキシブル細長部材１０２の長さに沿って延在し
、コンポーネント１０８に光学的に結合される１つ以上の光学通信路（例えば光ファイバ
ケーブル）への光学的接続を提供する。同様に、幾つかの実施形態では、光ファイバは、
フレキシブル細長部材１０２のコア内に埋め込まれる。更に、幾つかの実施形態では、コ
ネクタ１１０は、コンポーネント１０８に結合される導電体及び光学通信路の両方に電気
的接続及び光学的接続の両方を提供する。この点につき、コンポーネント１０８は、幾つ
かの例では、複数の要素から成っている。コネクタ１１０は、直接的又は間接的に別のデ
バイスへの物理的接続を提供する。幾つかの例では、コネクタ１１０は、血管内デバイス
１００と別のデバイスとのワイヤレス通信を容易にする。一般に、任意の現行のワイヤレ
スプロトコル又は将来開発されるワイヤレスプロトコルを使用してよい。更に別の例では
、コネクタ１１０は、別のデバイスへの物理的接続及びワイヤレス接続の両方を容易にす
る。
【００２３】
　［0033］　上記されたように、幾つかの例では、コネクタ１１０は、血管内デバイス１
００のコンポーネント１０８と外部デバイスとの接続を提供する。したがって、幾つかの
実施形態では、１つ以上の導電体、１つ以上の光路及び／又はこれらの組み合わせが、コ
ネクタ１１０とコンポーネント１０８との間でフレキシブル細長部材１０２の長さに沿っ
て延在し、コネクタ１１０とコンポーネント１０８との通信を容易にする。幾つかの例で
は、図６ａ乃至図１０に関して以下に説明され、また、２０１３年１２月３０日に出願さ
れた米国特許出願第１４／１４３，３０４号に説明されるように、導電体及び／又は光路
のうちの少なくとも１つが、コア部材を取り囲む１つ以上のポリマー層内に埋め込まれる
。上記特許出願は、参照することによりその全体が本明細書に組み込まれる。更に、幾つ
かの例では、２０１５年２月２日に出願された米国特許出願第１４／６１１，９２１号に
説明されるように、導電体及び／又は光路のうちの少なくとも１つが、フレキシブル細長
部材１０２のコア内に埋め込まれる。上記特許出願は、参照することによりその全体が本
明細書に組み込まれる。一般に、任意の数の導電体、光路及び／又はこれらの組み合わせ
が、コア内に埋め込まれていてもいなくても、コネクタ１１０とコンポーネント１０８と
の間でフレキシブル細長部材１０２の長さに沿って延在する。幾つかの例では、１乃至１
０個の導電体及び／又は光路が、コネクタ１１０とコンポーネント１０８との間でフレキ
シブル細長部材１０２の長さに沿って延在する。フレキシブル細長部材１０２の長さに沿
って延在する通信路の数並びに導電体及び光路の数は、コンポーネント１０８の所望機能
と、当該機能を提供するためにコンポーネント１０８を画定する対応する要素とによって
決定される。
【００２４】
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　［0034］　次に、図２を参照するに、本開示の一実施形態による血管内デバイス１００
の遠位部１０４の略側面図が示される。図示されるように、遠位部１０４は、コンポーネ
ント１０８を含むハウジング１２４の各側に近位フレキシブル要素１２０及び遠位フレキ
シブル要素１２２を含む。近位フレキシブル要素１２０及び遠位フレキシブル要素１２２
は、スロット付きチューブ、コイル及び／又はコイルが埋め込まれたチューブを含む任意
の適切なフレキシブル要素であってよい。図２の図示される実施形態では、近位フレキシ
ブル要素１２０は、スロット付き管状部材であり、遠位フレキシブル要素１２２は、コイ
ルである。近位フレキシブル要素１２０を画定するスロット付き管状部材は、複数のスロ
ット１２１を含む。一般に、スロット１２１は、任意のサイズ、形状、向き及び／又は間
隔を有してよい。スロット１２１の特定のサイズ、形状、向き及び／又は間隔は、管状部
材１２０の長さに沿った所望の柔軟性及び／又は柔軟性の遷移を達成するように選択する
ことができる。例えば幾つかの実施態様では、血管内デバイス１００の柔軟性は、デバイ
スが末梢に伸びるにつれて増加する。したがって、スロット１２１のサイズ、形状、向き
及び／又は間隔は、所望の柔軟性の変化を達成するために管状部材１２０の長さに沿って
適切に変えられる。図２の図示される実施形態では、各スロット１２１は、管状部材の外
周周りに延在する同様の細長形状を有する。更に、スロット１２１間の間隔は、図２の図
示される実施形態における管状部材の長さに沿って一定である。しかし、当然ながら、ス
ロット１２１は、本開示の範囲から逸脱することなく、（高さ、長さ、幅、深さ等を含む
）任意のサイズ、（幾何学的、非幾何学的及びこれらの組み合わせを含む）任意の形状、
（線形、垂直、斜め及びこれらの組み合わせを含む）任意の向き、及び／又は、（固定、
可変、対称、非対称及び／又はこれらの組み合わせを含む）任意の間隔を有してよい。
【００２５】
　［0035］　次に、図３を参照するに、幾つかの実施態様では、１つ以上のコア部材が、
フレキシブル要素１２０又はフレキシブル要素１２２の少なくとも一方の中に延在する。
例えば図３に示されるように、コア部材１２６が近位フレキシブル要素１２０内に延在す
る。同様に、コア部材１２８が遠位フレキシブル要素１２２内に延在する。幾つかの実施
態様では、コア部材１２６及び１２８は、一体コンポーネントである（即ち、コア部材１
２６は、コア部材１２８を画定するようにハウジング１２４内に延在する）。幾つかの例
では、コア部材１２８は、成形リボンに結合される。一般に、遠位フレキシブル要素１２
２、コア部材１２６、１２８及び／又は成形リボンは、血管内デバイス１００の遠位部１
０４の所望の機械的性能及び／又は柔軟性をもたらすようなサイズにされ、成形され、及
び／又は、特定の材料でできている。例えば遠位フレキシブル要素１２２、コア部材１２
６、１２８及び／又は成形リボンは、ニッケルチタン、即ち、ニチノール、ニッケルチタ
ンコバルト、ステンレス鋼及び／若しくは様々なステンレス鋼合金といった金属若しくは
金属合金、並びに／又は、ポリイミド、ポリエチレン等といったポリマーから形成される
。しかし、本開示に従って任意の材料の組み合わせを使用することができる。更に、幾つ
かの実施態様では、フレキシブル要素１２０及び／又はフレキシブル要素１２２の少なく
とも１つは、その中を延在するコア部材又は成形リボンを有さない。例えば幾つかの実施
態様では、フレキシブル要素１２０は、コア部材を必要とすることなく、血管内デバイス
１００の遠位部１０４の適切な構造的完全性を提供する。
【００２６】
　［0036］　はんだボール１３０又は他の適切な要素が、遠位フレキシブル要素１２２の
遠位端に固定されてよい。図示されるように、はんだボール１３０は、血管構造といった
患者の血管の中を進むのに適した非外傷性先端を有する血管内デバイス１００の遠位端１
０５を画定する。幾つかの実施形態では、はんだボール１３０ではなく、流量センサが遠
位端１０５に配置される。
【００２７】
　［0037］　血管内デバイス１００の遠位部１０４（だけでなく、近位部１０６及びフレ
キシブル細長部材１０２）は、本開示に従って、近位部１０６がソリッドコアを含み、遠
位フレキシブル要素１２２がスロット付き管状部材を含む限り、任意の適切なアプローチ
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を使用して形成されてよい。したがって、幾つかの実施態様では、血管内デバイス１００
は、米国特許第５，１２５，１３７号、米国特許第５，８７３，８３５号、米国特許第６
，１０６，４７６号、米国特許第６，５５１，２５０号、２０１３年６月２８日に出願さ
れた米国特許出願第１３／９３１，０５２号、２０１３年１２月１９日に出願された米国
特許出願第１４／１３５，１１７号、２０１３年１２月２０日に出願された米国特許出願
第１４／１３７，３６４号、２０１３年１２月２３日に出願された米国特許出願第１４／
１３９，５４３号、２０１３年１２月３０日に出願された米国特許出願第１４／１４３，
３０４号、及び、２０１５年２月２日に出願された米国特許出願第１４／６１１，９２１
号のうちの１つ以上に説明される遠位セクション、中間セクション及び／又は近位セクシ
ョンと同様の特徴を含む。これらのそれぞれは、参照することによりその全体が本明細書
に組み込まれる。
【００２８】
　［0038］　次に、図４を参照するに、本開示の別の実施形態による血管内デバイス１０
０の遠位部１０４の略側面図が示される。具体的に、図４の実施形態は、コンポーネント
１０８用の別個のハウジングを含まない。代わりに、コンポーネント１０８は、近位フレ
キシブル要素１２０内に取り付けられる。コンポーネント１０８は、適切な機械式留め具
／結合器、接着剤及び／又はこれらの組み合わせを使用して、近位フレキシブル要素１２
０内に固定される。幾つかの例では、管状部材１２０のスロット１２１は、コンポーネン
ト１０８の周辺環境への流体アクセスを提供する。例えば幾つかの実施態様では、コンポ
ーネント１０８に隣接するスロット１２１は、コンポーネント１０８による圧力及び／又
は流量測定を容易にするようなサイズにされ、形にされ、向きにされ及び／又は離間され
る。幾つかの例では、コンポーネント１０８用のハウジングを除外することによって、遠
位部１０４内の血管内デバイス１００の柔軟性及び／又は柔軟性の一貫性を向上させ、こ
れは、血管内デバイス１００のハンドリングを向上させる。
【００２９】
　［0039］　次に、図５を参照するに、本開示の別の実施形態による血管内デバイス１０
０の遠位部１０４の略側面図が示される。具体的に、図５の実施形態は、コンポーネント
１０８用の別個のハウジング又は別箇の遠位フレキシブル要素１２２を含まない。代わり
に、コンポーネント１０８は、血管内デバイス１００の遠位端１０５まで延在する近位フ
レキシブル要素１２０内に取り付けられる。コンポーネント１０８は、適切な機械式留め
具／結合器、接着剤及び／又はこれらの組み合わせを使用して、近位フレキシブル要素１
２０内に固定される。幾つかの例では、管状部材１２０のスロット１２１は、コンポーネ
ント１０８の周辺環境への流体アクセスを提供する。例えば幾つかの実施態様では、コン
ポーネント１０８に隣接するスロット１２１は、コンポーネント１０８による圧力及び／
又は流量測定を容易にするようなサイズにされ、形にされ、向きにされ及び／又は離間さ
れる。更に、幾つかの例では、管状部材１２０のスロット１２１は、遠位端１０５に隣接
して柔軟性を増加させるように、血管内デバイスの長さに沿って変化する。具体的に、遠
位端１０５に隣接するスロット１２１は、先端コイルまで同様の柔軟性を提供するような
サイズにされ、形にされ、向きにされ及び／又は離間されるが、単一のコンポーネントを
使用する。図示される実施形態では、遠位端１０５に隣接するスロット１２１は、より近
くに配置される（例えばコンポーネント１０８の近位）スロット１２１に比べて間隔が小
さい。幾つかの例では、コンポーネント１０８用のハウジング及び／又は別箇の遠位フレ
キシブル要素１２２を除外することによって、複数の個別のコンポーネントを共に結合す
る必要がないため、デバイスの製造可能性を向上させる。これは更に、製造又は使用中に
デバイスが故障する潜在的な領域も除外する。例えば血管内デバイスの遠位部１０４に沿
って単一の一体型フレキシブル要素を使用することによって、血管内デバイス１００の柔
軟性及び／又は柔軟性の一貫性が、スロット１２１のサイズ、形状、向き及び／又は間隔
を選択することによって正確に制御され、これにより、所望の柔軟性及び／又はハンドリ
ングプロファイルが達成される。
【００３０】
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　［0040］　次に、図６ａ及び図６ｂを参照するに、本開示の一実施形態による血管内デ
バイス１００の近位部１０６の態様が示される。具体的に、図６ａは、本開示の一実施形
態による近位部１０６の略側面図であり、図６ｂは、本開示の一実施形態による近位部１
０６の端部断面図である。図示されるように、近位部１０６のフレキシブル細長部材１０
２は、導体１３８が含浸された外層１３６によって取り囲まれるコア部材１３４を含む。
コア部材１３４は、ステンレス鋼、ニッケル及びチタン合金（ニチノール）、ポリエーテ
ルエーテルケトン、熱により真っすぐに伸ばされた３０４ステンレス鋼又は他の金属若し
くはポリマー材料といった適切な材料で作られる。外層１３６は、適切なポリマー材料で
作られる。外層１３６は、ワイヤコーティング技術を使用して、コア部材１３４上にコー
ティングされてよい。コーティングが厚くなるにつれて、導体１３８が外層１３６によっ
てコーティングされ外層１３６内に埋め込まれるように、コーティング処理に導入される
。外層１３６は、ポリマー材料を使用してよいが、幾つかの例では、ポリイミドを含む。
導体１３８は、対称パターン及び非対称パターンを含む任意の適切なやり方でコア部材１
３４の外周の周りに離間されてよい。特定の実施形態では、導体１３８は、図６ｂ及び図
７に示されるように、コア部材１３４の外周の周りに実質的に等しく離間される。
【００３１】
　［0041］　上記されたように、一般に、任意の数の導体を使用することができる。例え
ば電気的な固体センサ（例えば圧力、温度、流量等）を有する幾つかの実施態様では、セ
ンサに接続するために２つの導体が使用される。圧電抵抗センサ（例えば圧力センサ）を
使用する他の実施態様では、３つの導体が使用される。撮像用の超音波センサを使用する
更に別の実施態様では、４つの導体が使用される（例えば「CIRCUIT ARCHITECTURES AND 
ELECTRICAL INTERFACES FOR ROTATIONAL INTRAVASCULAR ULTRASOUND (IVUS) DEVICES」な
る名称の米国特許第８，８６４，６７４号及び／又は「INTRACASCULAR ULTRASOUND IMAGI
NG APPARATUS, INTERFACE ARCHITECTURE, AND METHOD OF MANUFACTURING」なる名称の米
国特許出願公開第２０１４／０１８７９６０号に説明される。これらはそれぞれ、参照す
ることによりその全体が本明細書に組み込まれる）。図６ｂは、３つの導体を使用する実
施形態を示し、図６ｃは、６つの導体１３８を使用する実施形態を示す。更に、コア１３
４も、幾つかの実施形態では、導体として使用される。使用される導体１３８の数は、使
用される検知コンポーネントの数及び／又はタイプに基づいて選択される。
【００３２】
　［0042］　特定の実施形態では、外層１３６の所望の外径に達した後、最終コーティン
グが、近位部１０６及び血管内デバイス１００に塗布される。親水性及び疎水性コーティ
ングを含む潤滑性を提供する任意の適切な材料が使用されてよい。例示的なコーティング
材料には、ＰＴＦＥ含浸ポリイミド、シリコーンベースのコーティング、親水性コーティ
ング及び疎水性コーティングが含まれる。
【００３３】
　［0043］　次に、図７を参照するに、本開示の一実施形態による外層１３６内に埋め込
まれた導体１３８の露出部を示す血管内デバイス１００の近位部１０６の略側面図が示さ
れる。図示されるように、外層１３６の１つ以上のセクションが変更されて、埋め込まれ
た導体１３８の対応するセクションが露出される。化学エッチング、機械的カッティング
及びせん断、レーザアブレーション並びに／又はこれらの組み合わせを含む任意の適切な
技術を使用して、導体１３８のセクションが露出される。特定の実施形態では、レーザア
ブレーションを使用して外層１３６の特定のセクション（例えば特定のサイズ、形状、深
さ等を有する）が切り取られて、埋め込まれた導体１３８が露出される。幾つかの例では
、円周アブレーションを使用してもよい。ポリマー材料のレーザアブレーションは、当技
術分野において知られており、Ｋｕｍａｇａｉ（Ａｐｐｌｉｅｄ　Ｐｈｙｓｉｃｓ　Ｌｅ
ｔｔｅｒｓ、６５（１４）：１８５０－１８５２、２００４）、Ｓｕｔｃｌｉｆｆｅ（Ｊ
ｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ａｐｐｌｉｅｄ　Ｐｈｙｓｉｃｓ、６０（９）：３３１５－３３２
２、１９８６）及びＢｌａｎｃｈｅｔ他（Ｓｃｉｅｎｃｅ、２６２（５１３４）：７１９
－７２１、１９９３）に説明されるような既知の技術によって達成することができる。こ
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れらのそれぞれは、参照することによりその全体が本明細書に組み込まれる。
【００３４】
　［0044］　幾つかの例では、フレキシブル細長部材１０２の近位端及び／又は遠位端に
おいて基準リングが取り除かれ、デバイスの外周に対して外層１３６のどこに導体１３８
が存在するかを特定する。導電性ワイヤの遠位端は、直接又は間接的にコンポーネント１
０８に結合するために、特定の研削形状に研磨されてよい。例えば導体１３８は、はんだ
付け溶接、１つ以上の追加の導電性部材、リード線及び／又は他の既知の技術を使用して
、コンポーネント１０８に結合される。幾つかの例では、外層１３６のセクションが取り
除かれて、追加の導体を介してコンポーネント１０８に結合される導体１３８の遠位部が
露出される。幾つかの例では、フレキシブル細長部材１０２の遠位端は、図２乃至図５に
関して上記されたのと同様に遠位部に結合される。このような例では、導体１３８は、コ
ンポーネント１０８まで近位フレキシブル要素１２０に沿って及び／又はその中を延在す
る導体に結合される。更に、フレキシブル細長部材１０２は、機械的結合器、接着剤、は
んだ、溶接及び／又はこれらの組み合わせを使用して、直接又は間接的に近位フレキシブ
ル要素に結合されてよい。幾つかの例では、フレキシブル細長部材１０２は、米国特許第
５，１２５，１３７号、米国特許第５，８７３，８３５号、米国特許第６，１０６，４７
６号、米国特許第６，５５１，２５０号、２０１３年６月２８日に出願された米国特許出
願第１３／９３１，０５２号、２０１３年１２月１９日に出願された米国特許出願第１４
／１３５，１１７号、２０１３年１２月２０日に出願された米国特許出願第１４／１３７
，３６４号、２０１３年１２月２３日に出願された米国特許出願第１４／１３９，５４３
号、２０１３年１２月３０日に出願された米国特許出願第１４／１４３，３０４号、及び
、２０１５年２月２日に出願された米国特許出願第１４／６１１，９２１号のうちの１つ
以上に説明されるセクションと同様の遠位セクション、中間セクション及び／又は近位セ
クションに結合される。これらのそれぞれは、参照することによりその全体が本明細書に
組み込まれる。
【００３５】
　［0045］　次に、図８を参照するに、本開示の一実施形態による図７の埋め込み導体の
露出部上に形成される導電性バンド１４０を示す血管内デバイス１００の近位部１０６の
略側面図が示される。図示されるように、導電性材料が、導体１３８の露出セクション上
でフレキシブル細長部材１０２に付与される。導電性材料は、導体１３８の露出セクショ
ンを覆い、露出導体１３８に接触する導電性バンド１４０を画定する。通常、各導電性バ
ンド１４０は、当該導電性バンド１４０が導体１３８の外部電気コネクタとして機能を果
たすように、単一の導体１３８に（導体の長さに沿って１つ以上の場所において）接続さ
れる。しかし、幾つかの実施態様では、導電性バンド１４０は、２つ以上の導体１３８に
接続される。導電性材料は、一般に、金といった金属である。一般に、任意の適切な技術
を使用して、導電性材料を露出導体に付与することができる。特定の実施形態では、導電
性材料は、導電性ワイヤの露出セクション上にプリントされ、焼結される。金属のプリン
ティング及び焼結は知られている。例えばＫｙｄｄ（米国特許第５，８８２，７２２号及
び第６，０３６，８８９号）、Ｋａｒａｐａｔｉｓ他（Ｒａｐｉｄ　Ｐｒｏｔｏｔｙｐｉ
ｎｇ　Ｊｏｕｒｎａｌ、４（２）：７７－８９、１９９８）及びＫｒｕｔｈ他（Ａｓｓｅ
ｍｂｌｙ　Ａｕｔｏｍａｔｉｏｎ、２３（４）：３５７－３７１、２００３）を参照され
たい。これらのそれぞれの内容は、参照することによりその全体が本明細書に組み込まれ
る。
【００３６】
　［0046］　任意の所望のパターンの導電性材料が、フレキシブル細長部材１０２上に配
置されて、導電性バンド１４０が画定される。例えば導電性バンドは、固体、複数のリン
グ、らせん状構造体又は最適な機能を提供する任意の他のパターンである。したがって、
図９は、２つの例示的な導電性バンドの構成を示す。具体的に、図面の左側の構成は、複
数の導電性バンド１４０を示し、それぞれ、共通の導体１３８に接続されてコネクタ１４
２が画定される。右側の構成は、フレキシブル細長部材の別の導体１３８用のコネクタ１
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関して上記されたコネクタ１１０の一部であってよい。
【００３７】
　［0047］　本開示のガイドワイヤは、センサによって受信された信号を圧力及び速度測
定値に変換するコンピュータデバイス（例えばラップトップコンピュータ、デスクトップ
コンピュータ又はタブレットコンピュータ）又は生理モニタといった器具に接続される。
器具は更に、冠血流予備比（ＣＦＲ）及び血流予備量比（ＦＦＲ）を計算し、測定値及び
計算を、ユーザインターフェースを介してユーザに提供する。幾つかの実施形態では、ユ
ーザは、視覚インターフェースとインタラクトして、本開示の血管内デバイスによって取
得されたデータに関連する画像を確認する。ユーザからの入力（例えばパラメータ又は選
択）は、電子デバイス内のプロセッサによって受信される。選択は、可視ディスプレイで
表示される。
【００３８】
　［0048］　当業者であれば、上記装置、システム及び方法は、様々な方法で修正可能で
あることは認識するであろう。したがって、当業者であれば、本開示によって包含される
実施形態は、上記特定の例示的な実施形態に限定されないことを理解するであろう。この
点につき、例示的な実施形態が図示され、説明されたが、様々な修正、変更及び置換が上
記開示において考えられる。例えば様々な実施形態の特徴は、異なる実施形態の特徴と組
み合わせることができる。１つ以上のステップを、本明細書において説明される方法に追
加しても、そこから取り除いてもよい。当業者であれば、方法のステップは、本明細書に
おいて説明される順番とは異なる順番で行われてもよいことを理解するであろう。当然な
がら、このような変更は、本開示の範囲から逸脱することなく上記のものに行われてよい
。したがって、添付の請求項が広義に且つ本開示と一貫して解釈されることが適切である
。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】

【図５】

【図６ａ－６ｂ】



(13) JP 2018-527967 A 2018.9.27

【図６ｃ】

【図７】
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