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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　近位端部及び遠位端部を有する外側カテーテルであって、前記遠位端部は壁厚を有し、
前記外側カテーテルは、補強層及びベース層を含む少なくとも２つの層を含む、前記外側
カテーテルと、
　前記外側カテーテルの内腔内に同軸配置された内側カテーテルであって、前記内側カテ
ーテルは、その中を貫通して延びる注入内腔を有し、前記内側カテーテルと前記外側カテ
ーテルは、それらの間に膨張内腔を形成している、前記内側カテーテルと、
　２５ｍｍ未満の長さを有し、且つ近位端部及び遠位端部を有する外側アダプタであって
、前記近位端部は、前記外側カテーテルの前記遠位端部の外径の上にぴったり嵌まるよう
にサイズ決定されており、前記外側カテーテルの前記遠位端部に取り付けられるように構
成されており、前記外側アダプタの前記遠位端部は、前記外側カテーテルの前記遠位端部
の外径より小さい、低減された外径を有しており、前記外側アダプタの前記遠位端部は、
前記内側カテーテルの外径より大きい内径を有しており、それによって、これらの間に、
前記膨張内腔と流体連通している流体チャネルを形成しており、前記外側アダプタは、壁
厚が前記外側カテーテルの前記遠位端部の壁厚より薄い、前記外側アダプタと、
　近位端部を有し、前記近位端部の内面が前記外側アダプタの前記低減された外径に取り
付けられているバルーンであって、前記バルーンは遠位端部を有し、前記遠位端部の内面
が前記内側カテーテルの前記外径に取り付けられており、前記バルーンは、内部空間が前
記流体チャネルと流体連通し、前記バルーンの前記近位端部は、前記外側カテーテルの前
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記遠位端部から２５ｍｍ未満離れている、前記バルーンと、
を含み、
　前記バルーンは、収縮構成時には、全体が、前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記
外径以下である外径を有する所定の空間内にあり、前記膨張内腔及び前記流体チャネルを
通して前記バルーンの前記内部空間に流体を導入することによって前記バルーンを膨張さ
せてよく、その後、前記バルーンの全体が前記所定の空間内に戻るように、前記内部空間
から前記流体を除去することによって前記バルーンを収縮させてよい、
　バルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項２】
　前記内側カテーテルは、遠位端部が前記バルーンの前記遠位端部を越えて遠位方向に延
びている、請求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項３】
　前記バルーンより遠位の、前記内側カテーテルの前記遠位端部に位置するノーズコーン
を更に含み、前記バルーンが、前記収縮構成時には、前記ノーズコーンと前記外側カテー
テルとの間に形成されたポケット内に引っ込んでいるように、前記ノーズコーンの外径が
、前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径に等しい、請求項２に記載のバルーンカ
テーテルアセンブリ。
【請求項４】
　前記バルーンの前記近位端部の前記内面を前記外側アダプタの前記低減された外径に取
り付けている近位接着部と、前記バルーンの前記遠位端部の前記内面を前記内側カテーテ
ルの前記外径に取り付けている遠位接着部と、を更に含む、請求項１に記載のバルーンカ
テーテルアセンブリ。
【請求項５】
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
前記外径より半径方向内側に位置している、請求項４に記載のバルーンカテーテルアセン
ブリ。
【請求項６】
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
内径より半径方向内側に位置している、請求項５に記載のバルーンカテーテルアセンブリ
。
【請求項７】
　前記膨張内腔は環状の断面を有する、請求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ
。
【請求項８】
　前記外側カテーテルは、ベース材料と別の補強材料とを含み、前記外側アダプタは、プ
ラスチックポリマー材料で作られている、請求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブ
リ。
【請求項９】
　前記外側アダプタの前記低減された外径の部分は、壁厚が０．０１ｍｍ未満である、請
求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項１０】
　前記外側アダプタは、単一層を含み、前記外側カテーテルの前記ベース層の材料と異な
る材料で形成されている、請求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項１１】
　前記外側アダプタは、壁厚が前記外側カテーテルの前記遠位端部の壁厚のわずか１５％
である、請求項１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項１２】
　支持シースを更に含み、前記支持シースは、近位端部が前記外側アダプタの外径より上
に配置されており、遠位端部が前記バルーンの前記近位端部の外径より上に配置されてお
り、前記支持シースは、単一層で構成されており、前記外側アダプタの材料と同じ材料で
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形成されており、壁厚が前記外側アダプタの壁厚と同じである、請求項１に記載のバルー
ンカテーテルアセンブリ。
【請求項１３】
　前記支持シースは、長さ寸法が少なくとも前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外
径と同程度である、請求項１２に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
【請求項１４】
　前記外側カテーテルの前記ベース層は、前記補強層ほど堅固ではない、請求項１に記載
のバルーンカテーテルアセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
文献の引用
　本明細書中において言及される全ての刊行物及び特許出願は、それぞれ個々の刊行物又
は特許出願が参照により具体的且つ個別に示されて組み込まれる場合と同程度に、参照に
より全内容が本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本出願は、全般的には、医療の方法及び装置に関する。特に、本開示は、カテーテルの
表面より下にバルーンを取り付けること、並びに小血管系に入る為の低プロファイルを実
現することを行う装置及び方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　カテーテルは、流体、治療法、及びインプラントを送達する治療、並びに組織や体液の
標本採取によく使用される。カテーテルは、組織を広げること、流体流を阻止すること、
又は解剖学的構造の一部分を隔離することを行うバルーンなどのツールとともに構築され
てよい。カテーテルの比較的よくある使い方は、血管をアクセス手段として使用して薬剤
を標的組織に送達することである。バルーンが使用されると、バルーンより遠位にある血
管区画が、バルーンより近位にある血管区画から隔離され、診断薬、治療薬、又は塞栓剤
の灌流が局所化及び集中化される。経血管カテーテルは、特に末梢血液循環においては、
小血管内へのアクセスを可能にする為に軸径が小さいことが必要である。
【０００４】
　マイクロカテーテルのよくある使い方の１つは、塞栓剤及び抗がん剤を腫瘍に送達する
ことである。
【０００５】
　ＮＩＨによれば、２０１３年の米国では、３０，６４０人が原発性肝がん（肝細胞がん
（ＨＣＣ））と診断され、１４２，８２０人が大腸がんと診断された。これらのうちの７
５パーセントが肝臓に転移する。肝臓の切除及び移植が唯一の治療手段であるが、適格と
なる患者はごくわずかである。全身化学療法は、肝臓内の原発性腫瘍及び転移性腫瘍に対
しては効果がなく、奏効率は約２０％であり、生存月数は、症状に対するケアの場合の７
．９か月に対して１０．７か月である。
【０００６】
　経動脈塞栓療法は、マイクロカテーテルを使用して、薬剤及び／又は塞栓剤を直接腫瘍
血管系内に、又は腫瘍血管系の近傍に経血管注入することである。塞栓療法は、血流を一
時遮断し、薬剤又は放射能が存在する場合には、高濃度の薬剤又は放射能を同時に解放す
る。この技術は、その毒性が非常に低レベルであることでも注目されている。化学塞栓術
は、２００６年に、中期の肝細胞がんの標準治療として確立された。
【０００７】
　多くの研究により、経動脈的塞栓術が、幾つかの原発性がんに対して有効であること、
並びに肝臓内のＨＣＣ及び転移性大腸がんの両方に対して化学療法より効能が高いことが
示されているが、諸研究で示された結果は、１５％から８５％にわたって、報告された腫
瘍反応と一致しない。解剖学的構造の差異、及び個人差は、明らかに患者間で有意のばら
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つきがあるものの、それぞれが様々な患者を包含している複数の臨床研究が非常に相異な
る結果を示しており、このことは、手法の標準化が必要とされることを示している。
【０００８】
　肝臓内の腫瘍に対する現時点で最先端の塞栓療法は、約６ミリリットル毎秒で流れて塞
栓剤を腫瘍内に送達する、肝動脈からの大量の「前方流」に依存する。塞栓が進行するに
つれて、末梢毛細血管が閉塞され、腫瘍は、一部しか塞栓剤で満たされていなくても、こ
の大流量を受け入れることができなくなる。制限されていない肝動脈からの大量の流れを
用いる腫瘍塞栓によって、（１）腫瘍毛細血管の末梢部分の急激な塞栓、（２）腫瘍内の
急激な高圧化、（３）腫瘍からの血液及び塞栓剤の逆流、（４）肝腸動脈内への非標的流
の増加、（５）腫瘍内の塞栓剤の充填及び分散の不足が引き起こされる。この状況の結果
として、腫瘍に入る粒子又は他の塞栓剤の数を制御できなくなり、手法のばらつきが大き
くなる。
【０００９】
　最適プロトコルへの標準化が行われれば、再現性及び全体結果が改善されるはずである
が、現時点の手法は最適化も標準化もなされていない。現行の送達カテーテルは上述の変
動要素の多くを制御することができない為、標準化の見込みがない。臨床的エンドポイン
トが測定可能であること、送達された塞栓剤の量が分かること、並びに非標的塞栓をなく
すことを可能にする送達システムが必要とされている。これは、標準化が達成されるべき
であるならば必須の最初のステップである。
【００１０】
　一要件として、上述の問題を解決するような送達カテーテルは、腫瘍の近傍に典型的に
存在する小血管内へのアクセスを可能にする為に、半径方向の径が小さくなければならな
い。現時点では、バルーンがカテーテルの外面に接着される為、その径が必ず大きくなる
。バルーンが、拘束された構成にあるときにはカテーテルの表面より下に位置し、膨張及
び収縮の後にその表面より下に戻るバルーンカテーテルを構築することが重要な利点にな
るであろう。これを達成する一方法は、バルーン接着面がカテーテルの表面より下に位置
する為の、円周方向を向いた１つ以上のポケットをカテーテル内に構成することである。
本開示は、バルーン接着面を薬剤送達カテーテルの表面より下に配置することによって低
プロファイルカテーテルを実現する装置及び方法である。
【００１１】
　米国特許出願第１０／１２８，９７７号は、バルーンが狭い通路に押し込められている
場合にバルーンが望遠鏡のように座屈しないように、バルーンが細長い外側チューブに接
着される同軸カテーテルについて述べている。米国特許第６，０６６，１５７号は、内側
チューブの遠位方向の動きを可能にし、近位方向の動きを阻止するようにアンカジョイン
トが構成される同軸冠動脈形成カテーテルについて述べている。米国特許第５，６４７，
１９８号は、バルーン間空間を画定する、間隔を置いて配置されたバルーンのペアを有す
るカテーテルについて述べている。内腔がカテーテルを貫通して、バルーン間空間から出
ることによって、薬剤、エマルション、流体、及び流体／固体混合物の注入が可能になる
。灌流内腔又は灌流バイパスが、近位バルーンより近位にある場所から遠位先端部に延び
ることにより、膨張したバルーンを通過した血液のシャントが可能になる。米国特許第５
，６７４，１９８号は、固形腫瘍の治療用として設計された２バルーンカテーテルについ
て述べている。これらのバルーンは、腫瘍に入る血流を隔離し、腫瘍の血液供給を阻止す
る血管閉塞用コラーゲン材料の注入を可能にするように配置される。クリフトン等（Ｃｌ
ｉｆｔｏｎ　ｅｔ　ａｌ．）（１９６３年）（カンサー（Ｃａｎｃｅｒ）、１６：４４４
～４５２頁）は、肺がんの治療用の２バルーンカテーテルについて述べている。４内腔カ
テーテルが、バルーン間空間に独立注入用内腔を含む。ルースロー等（Ｒｏｕｓｓｅｌｏ
ｔ　ｅｔ　ａｌ．）（１９６５年）（ＪＡＭＡ、１９１：７０７～７１０頁）は、肝臓内
に抗がん剤を送達するバルーンカテーテル装置について述べている。米国特許第６，７８
０，１８１号、米国特許第６，８３５，１８９号、米国特許第７，１４４，４０７号、米
国特許第７，４１２，２８５号、米国特許第７，４８１，８００号、米国特許第７，６４
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５，２５９号、米国特許第７，７４２，８１１号、米国特許出願第２００１／００８４５
１号、米国特許出願第２００１／００４１８６２号、米国特許出願第２００３／００８７
２６号、米国特許出願第２００３／０１１４８７８号、米国特許出願第２００５／０２６
７４０７号、米国特許出願第２００７／０１３７６５１号、米国特許出願第２００８／０
２０８１１８号、米国特許出願第２００９／０１８２２２７号、及び米国特許出願第２０
１０／０１１４０２１号も参照されたい。
【００１２】
　小血管内で治療を提供することに有用な低プロファイルカテーテルが可能になるように
、カテーテルボディの表面より下にバルーン接着面を配置してバルーンを取り付ける手段
が必要とされており、これは先行技術では提供されていない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　本発明は、上記従来技術の問題点を解決するためになされたものである。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　本開示の諸態様によれば、バルーン又は他の血管閉塞装置又はツールをカテーテルに取
り付ける装置が提供され、これによって、装置接着面の位置はカテーテルボディの外径の
面より下になる。そのようなカテーテルは様々な医療用途が対象であるが、本明細書に記
載の実施形態は、体内の小血管内で医療手法を実施することを意図されたマイクロカテー
テルに注目する。そのようなカテーテルは、大腿動脈、頸動脈、又は頸静脈などであって
これらに限定されない任意の便利な動脈又は静脈から経皮的に血管系にアクセスすること
が可能である。
【００１５】
　本開示の幾つかの実施形態では、装置が、外側カテーテル、内側同軸カテーテル、外側
アダプタ、支持シース、及びバルーンを含む。膨張可能バルーンは、内面の少なくとも一
部が内部空間を画定している。バルーンは又、近位面と、遠位面と、バルーンを貫通して
長手方向に延びるチャネルとを有し、このチャネルは、バルーンの近位面とバルーンの遠
位面とを流体連通させるように構成されている。外側カテーテルは、近位端部と、遠位端
部と、それらを貫通して延びる内腔とを有する。内側カテーテルは、径が外側カテーテル
より小さく、近位端部と、遠位端部と、それらを貫通して延びる内腔とを有する。内側カ
テーテルが外側カテーテルの内側に配置されることによって、内側カテーテルと外側カテ
ーテルとの間に環状空間が形成されており、この環状空間は、バルーンの内部空間と流体
連通していて、バルーンの膨張及び収縮の為の内腔になっている。内側カテーテルは、外
側カテーテルの遠位端部を越えて幾らかの距離を遠位方向に延びることによって径が低減
されており、これによって、バルーン又は他のアクセサリを外側カテーテルより下の高さ
で円周方向に配置することが可能である。バルーンは、その遠位端部において、内側カテ
ーテルの延長部に接着されてよい。バルーンの近位端部は、本開示のアダプタ及び支持シ
ースを使用して外側カテーテルの遠位端部に取り付け可能であって、バルーンが外側カテ
ーテルの外径の面より下に接着されることを可能にしており、カテーテルアセンブリの遠
位端部からバルーンの内部空間にチャネルが延びており、必要であれば、バルーンの近位
端部は、外側カテーテルの遠位端部に密着当接される。この例では、アダプタの近位端部
は、径が遠位側より大きく、典型的には近位アダプタが遠位外側カテーテルの表面より下
に配置されるように、外側カテーテルの外側遠位端部に取り付けられている。アダプタの
遠位側は、径が近位側より小さく、これによって、アダプタの遠位側の外面は、外側カテ
ーテルの表面より下に位置し、バルーンがアダプタの遠位側の外面に接着されることが可
能であり、これによって、バルーン接着面は外側カテーテルの表面より下に配置される。
支持シースの近位部分は、典型的にはシースが遠位外側カテーテルの表面より下に配置さ
れるように、遠位外側カテーテルの外面に円周方向に取り付けられてよく、シースの遠位
部分は、バルーンの近位端部の上に配置される。本開示のシースの一利点は、近位バルー
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ンを遠位アダプタに保持することによってバルーンの取り付けを強化することである。本
開示の装置の利点として、バルーンの少なくとも１つの接着部が外側カテーテルの外面よ
り下にあることによって低プロファイルが実現されること、バルーンをカテーテルアセン
ブリに強力に接着すること、放射線不透過性造影媒体のような粘性溶液であってもバルー
ンの膨張及び収縮が迅速であることなどがある。
【００１６】
　本開示の幾つかの実施形態では、装置は、外側カテーテル、内側同軸カテーテル、シー
ス、内側アダプタ、及びバルーンを含む。外側カテーテルは、近位端部と、遠位端部と、
それらを貫通して延びる内腔とを有する。内側カテーテルは、径が外側カテーテルより小
さく、近位端部と、遠位端部と、それらを貫通して延びる内腔とを有する。膨張可能バル
ーンの内面の少なくとも一部が内部空間を画定している。バルーンは又、近位面と、遠位
面と、バルーンを貫通して長手方向に延びるチャネルとを有し、このチャネルは、バルー
ンの近位面とバルーンの遠位面とを流体連通させるように構成されている。内側カテーテ
ルが外側カテーテルの内側に配置されることによって、内側カテーテルと外側カテーテル
との間に環状空間が形成されており、この環状空間は、バルーンの内部空間と流体連通し
ており、バルーンの膨張及び収縮の為の内腔になっている。内側カテーテルは、外側カテ
ーテルの遠位端部を越えて幾らかの距離を遠位方向に延びることによって径が低減されて
おり、これによって、バルーン又は他のアクセサリを外側カテーテルより下の高さで円周
方向に配置することが可能である。バルーンは、その遠位端部において、内側カテーテル
の延長部に接着されてよい。バルーンは、本開示の内側アダプタ及びシースを使用して外
側カテーテルの遠位端部に取り付け可能であり、内側アダプタ及びシースは、遠位バルー
ン接着部が外側カテーテルの外径の面より下に配置されることを可能にしており、必要で
あれば、バルーンの近位端部が外側カテーテルの遠位端部に密着当接されることを可能に
している。この例では、アダプタの近位端部は、外側カテーテルの遠位端部の内側内腔面
に取り付けられている。支持シースの近位部分は、典型的にはシースが遠位外側カテーテ
ルの表面より下に配置されるように、遠位外側カテーテルの外面に取り付けられ、シース
の遠位部分は、バルーンの近位端部の上に配置され、これによって固定されてもされなく
てもよい。アダプタの利点は、バルーンの接着面がカテーテルアセンブリの表面より下に
なること、並びに造影媒体のような粘性流体であってもバルーンの迅速な膨張及び収縮を
可能にする環状膨張チャネルが得られることである。本開示の支持シースの一利点は、近
位バルーンをアダプタに保持することによってバルーンの取り付けを強化することである
。
【００１７】
　本開示の幾つかの実施形態では、装置が、二内腔カテーテル、支持シース、外側アダプ
タ、及びバルーンを含む。膨張可能バルーンは、内面の少なくとも一部が内部空間を画定
している。バルーンは又、近位面と、遠位面と、バルーンを貫通して長手方向に延びるチ
ャネルとを有し、このチャネルは、バルーンの近位面とバルーンの遠位面とを流体連通さ
せるように構成されている。二内腔カテーテルは、近位端部と、遠位端部と、２つの内腔
、即ち、第１の（注入）内腔及び第２の内腔とを有し、第１の（注入）内腔は、カテーテ
ルの遠位端部と流体連通しており、標的組織への治療薬剤や分析用吸引流体を送達するチ
ャネルになっており、第２の内腔は、バルーンの内面と流体連通しており、膨張及び収縮
に備えている。第１の（注入）内腔は、典型的には、膨張内腔の端部を越えて幾らかの距
離を遠位方向に延びて、バルーン又は他のアクセサリが円周方向に取り付けられるように
径が低減されている。バルーンは、本開示のアダプタ及びシースを使用してカテーテルの
遠位端部に取り付け可能であり、この取り付けは、バルーン接着面及び（必要であれば）
バルーン外径が外側カテーテルの外径の面より下に配置され、且つ（必要であれば）バル
ーンの近位端部がカテーテルの遠位端部に密着当接されるように行われる。典型的には、
バルーン外径がカテーテルの外径より下に配置されることが望ましいが、場合によっては
、バルーンがカテーテルの外径を越えて円周方向外向きに延びることが望ましいであろう
。この例では、アダプタの近位端部の径が遠位側より大きく、これによって、バルーンの
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内面は、アダプタの遠位側の外面に接着されており、アダプタの近位側の内面は、典型的
には近位アダプタがほぼ遠位外側カテーテルの表面より下に配置されるように、外側カテ
ーテルの遠位端部に取り付けられている。支持シースの近位部分は、典型的には支持シー
スがほぼ遠位外側カテーテルの表面より下に配置されるように、遠位外側カテーテルの外
面に取り付けられており、シースの遠位部分は、バルーンの近位端部の上に配置されてお
り、必要であれば、バルーンの近位端部に接着されてよい。そして、バルーンの遠位端部
は、第１の内腔の延長部に取り付けられてよく、これによって、バルーンの接着面は、カ
テーテルアセンブリの最大径の面より下に配置される。本開示のシースの一利点は、近位
バルーンを遠位アダプタに保持することによって、バルーンの取り付けを強化し、接着結
合部を圧迫してサイズを最小化することである。本開示のアダプタの利点は、バルーン接
着領域をカテーテルアセンブリの表面より下に配置することと、放射線不透過性造影媒体
のような粘性溶液であっても迅速且つほぼ対称形の膨張及び収縮を可能にしうる、ほぼ円
周方向のバルーン膨張領域を提供することである。
【００１８】
　本開示の幾つかの実施形態では、ノーズピース、ノーズコーン、マーカバンド、又は他
の同様の構造が、内側カテーテル又は注入内腔の延長部の周りに円周方向に、且つ、バル
ーン膨張内腔の遠位端部より遠位に配置されており、これによって、全てのバルーン接着
面がカテーテルアセンブリの外径より下にあれば、バルーンの近位端部が本開示に従って
カテーテルの表面より下に接着されており、バルーンの遠位端部は、本開示の装置を使用
して、遠位延長部又はノーズピースに直接接着されてよい。この例では、遠位カテーテル
とノーズピースの近位端部との間にポケットが形成されている。
【００１９】
　本開示の幾つかの実施形態では、装置が、第１の外側カテーテル、第２の外側カテーテ
ル、内側同軸カテーテル、少なくとも１つの外側又は内側アダプタ、少なくとも１つの支
持シース、及びバルーンを含む。内側カテーテルが外側カテーテルの内側に配置されるこ
とによって、内側カテーテルと外側カテーテルとの間に環状空間が形成されており、この
環状空間は、バルーンの内部空間と流体連通しており、バルーンの膨張及び収縮の為の内
腔になっている。内側カテーテルは、第１の外側カテーテルの遠位端部を越えて幾らかの
距離を遠位方向に延びることによって径が低減されており、これによって、バルーン又は
他のアクセサリを外側カテーテルより下の高さで円周方向に配置することが可能である。
第２の外側カテーテルは、第１の外側カテーテルの遠位端部から幾らかの距離において、
内側カテーテルの遠位延長部の周りで円周方向に方向づけられることによって、第１の外
側カテーテルの遠位端部と第２の外側カテーテルとの間にポケットを形成することが可能
なように構成されている。この実施形態の目的上、第１の外側カテーテルと第２の外側カ
テーテルは径が同じであるが、第１の外側カテーテルと第２の外側カテーテルは、径が同
じである必要はない。バルーンは、第１の外側カテーテルより遠位であって、第２の外側
カテーテルより近位であって、第１の外側カテーテルと第２の外側カテーテルとの間に形
成されたポケット内にある位置において、内側カテーテルの周りで円周方向に方向づけら
れる。全てのバルーン接着面がカテーテルアセンブリの外径より下にあれば、バルーンの
近位端部は、本開示に従って、第１の外側カテーテルの表面より下に接着されており、バ
ルーンの遠位端部は、本開示の装置を使用して、遠位延長部又は第２の外側カテーテルに
直接接着されてよい。
【００２０】
　本開示の幾つかの実施形態では、バルーンの近位端部、バルーンの遠位端部、又はバル
ーンの近位端部及び遠位端部の両方にアダプタが配置され、或いは、バルーンの近位端部
又は遠位端部のいずれかにアダプタがなく、必要なのは各バルーン接着場所に少なくとも
１つのアダプタ又はシースが存在することである。この例では、アダプタがない場合、バ
ルーンの外面はシースの内面に接着されている。
【００２１】
　幾つかの実施形態では、バルーンの近位端部、バルーンの遠位端部、又はバルーンの近
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位端部及び遠位端部の両方にシースが配置され、或いは、バルーンの近位端部又は遠位端
部のいずれかにシースがなく、必要なのは各接着場所に少なくとも１つのアダプタ又はシ
ースが存在することである。この例では、アダプタがない場合、バルーンの外面はシース
の内面に接着されている。
【００２２】
　幾つかの実施形態では、シースは、遠位バルーン及び／又は近位バルーンの上に配置さ
れ、外側カテーテル及び／又はノーズピースの上に延びない。
【００２３】
　幾つかの実施形態では、シースの代わりに、アダプタの上のバルーンセグメントにきつ
く巻き付けられた糸、クランプ、バンド、又は他の円周方向拘束具が使用されている。
【００２４】
　幾つかの実施形態では、バルーンカテーテルアセンブリに、外側カテーテル、内側カテ
ーテル、外側アダプタ、バルーン、及び支持シースが設けられている。外側カテーテルは
近位端部及び遠位端部を有し、遠位端部は壁厚を有する。外側カテーテルは、補強層及び
ベース層を含む少なくとも２つの層を含み、ベース層はあまり堅固でなくてよい。内側カ
テーテルは、外側カテーテルの内腔内に同軸配置されており、内側カテーテルは、その中
を貫通して延びる注入内腔を有する。内側カテーテルと外側カテーテルは、それらの間に
膨張内腔を形成している。外側アダプタは、近位端部及び遠位端部を有する。近位端部は
、外側カテーテルの遠位端部の外径の上にぴったり嵌まるようにサイズ決定されており、
外側カテーテルの遠位端部に取り付けられるように構成されている。外側アダプタの遠位
端部は、外側カテーテルの遠位端部の外径より小さい、低減された外径を有している。外
側アダプタの遠位端部は、内側カテーテルの外径より大きい内径を有しており、それによ
って、これらの間に、膨張内腔と流体連通している流体チャネルが形成されている。外側
アダプタは、単一層を有し、外側カテーテルのベース層の材料と異なる材料で形成されて
いる。外側アダプタは、壁厚が外側カテーテルの遠位端部の壁厚のわずか１５％である。
バルーンは近位端部を有し、この近位端部の内面が外側アダプタの低減された外径に取り
付けられており、バルーンは又、遠位端部を有し、この遠位端部の内面が内側カテーテル
の外径に取り付けられている。バルーンは、内部空間が流体チャネルと流体連通している
。支持シースは、近位端部が外側アダプタの外径より上に配置されており、遠位端部がバ
ルーンの近位端部の外径より上に配置されている。支持シースは、単一層で構成されてお
り、外側アダプタの材料とほぼ同じ材料で形成されており、壁厚が外側アダプタの壁厚と
ほぼ同じである。バルーンは、収縮構成時には、全体が、ほぼ外側カテーテルの遠位端部
の外径以下である外径を有する所定の空間内にある。バルーンは、膨張内腔及び流体チャ
ネルを通してバルーンの内部空間に流体を導入することによって膨張させてよい。その後
、バルーンの全体が所定の空間内に戻るように、内部空間から流体を除去することによっ
てバルーンを収縮させてよい。
【００２５】
　上述の実施形態のうちの幾つかでは、内側カテーテルは、遠位端部がバルーンの遠位端
部を越えて遠位方向に延びている。バルーンカテーテルアセンブリは更に、バルーンより
遠位の、内側カテーテルの遠位端部に位置するノーズコーンを含んでよく、バルーンが、
収縮構成時には、ノーズコーンと外側カテーテルとの間に形成されたポケット内に引っ込
んでいるように、ノーズコーンの外径が、外側カテーテルの遠位端部の外径にほぼ等しい
。バルーンカテーテルアセンブリは更に、バルーンの近位端部の内面を外側アダプタの低
減された外径に取り付けている近位接着部と、バルーンの遠位端部の内面を内側カテーテ
ルの外径に取り付けている遠位接着部と、を含んでよい。幾つかの実施形態では、近位接
着部及び遠位接着部は両方とも、外側カテーテルの遠位端部の外径より半径方向内側に位
置している。幾つかの実施形態では、近位接着部及び遠位接着部は両方とも、外側カテー
テルの遠位端部の内径より半径方向内側に位置している。膨張内腔は、ほぼ環状の断面を
有してよい。外側カテーテルは、ベース材料と別の補強材料とを含んでよく、外側アダプ
タは、プラスチックポリマー材料で作られてよい。外側アダプタの低減された外径の部分
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は、壁厚が０．０１ｍｍ未満であってよい。幾つかの実施形態では、支持シースは、長さ
が少なくとも外側カテーテルの遠位端部の外径と同程度である。
【００２６】
　幾つかの実施形態では、バルーンカテーテルアセンブリの使用方法が提供されている。
この方法は、外側カテーテル、内側カテーテル、外側アダプタ、バルーン、及び支持シー
スを有するバルーンカテーテルアセンブリを提供するステップを含んでよい。外側カテー
テルは近位端部及び遠位端部を有し、遠位端部は壁厚を有する。外側カテーテルは、補強
層及びベース層を含む少なくとも２つの層を有し、ベース層はあまり堅固でなくてよい。
内側カテーテルは、外側カテーテルの内腔内に同軸配置されており、内側カテーテルは、
その中を貫通して延びる注入内腔を有する。内側カテーテルと外側カテーテルは、それら
の間に膨張内腔を形成している。外側アダプタは、近位端部及び遠位端部を有し、近位端
部は、外側カテーテルの遠位端部の外径の上にぴったり嵌まるようにサイズ決定されてお
り、外側カテーテルの遠位端部に取り付けられるように構成されている。外側アダプタの
遠位端部は、外側カテーテルの遠位端部の外径より小さい、低減された外径を有している
。外側アダプタの遠位端部は、内側カテーテルの外径より大きい内径を有しており、それ
によって、これらの間に、膨張内腔と流体連通している流体チャネルを形成している。外
側アダプタは、単一層を有し、外側カテーテルのベース層の材料と異なる材料で形成され
ている。外側アダプタは、壁厚が外側カテーテルの遠位端部の壁厚のわずか１５％である
。バルーンは近位端部を有し、この近位端部の内面が外側アダプタの低減された外径に取
り付けられており、バルーンは又、遠位端部を有し、この遠位端部の内面が内側カテーテ
ルの外径に取り付けられている。バルーンは、内部空間が流体チャネルと流体連通してい
る。支持シースは、近位端部が外側アダプタの外径より上に配置されており、遠位端部が
バルーンの近位端部の外径より上に配置されている。支持シースは、単一層で構成されて
おり、外側アダプタの材料とほぼ同じ材料で形成されており、壁厚が外側アダプタの壁厚
とほぼ同じである。
【００２７】
　上述のこの方法は更に、バルーンカテーテルアセンブリの遠位端部を体の血管に挿入す
るステップと、膨張内腔及び流体チャネルを通してバルーンの内部空間に流体を導入する
ことによってバルーンを膨張させて、血管内の血流を少なくとも部分的に閉塞するステッ
プと、を含んでよい。この方法は更に、注入内腔を通して血管内に物質を注入するステッ
プと、外径がほぼ外側カテーテルの遠位端部の外径以下である所定の空間内にバルーンの
全体が戻るように、バルーンの内部空間から流体を除去することによってバルーンを収縮
させるステップと、バルーンカテーテルアセンブリの遠位端部を血管から引き抜くステッ
プと、を含んでよい。
【００２８】
　上述の方法のうちの幾つかの方法では、内側カテーテルは、遠位端部がバルーンの遠位
端部を越えて遠位方向に延びてよい。バルーンカテーテルアセンブリは更に、バルーンよ
り遠位の、内側カテーテルの遠位端部に位置するノーズコーンを含んでよく、バルーンが
、収縮構成時には、ノーズコーンと外側カテーテルとの間に形成されたポケット内に引っ
込んでいるように、ノーズコーンの外径が、外側カテーテルの遠位端部の外径にほぼ等し
い。バルーンカテーテルアセンブリは更に、バルーンの近位端部の内面を外側アダプタの
低減された外径に取り付けている近位接着部と、バルーンの遠位端部の内面を内側カテー
テルの外径に取り付けている遠位接着部と、を含んでよい。幾つかの実施形態では、近位
接着部及び遠位接着部は、外側カテーテルの遠位端部の外径より半径方向内側に位置して
いる。幾つかの実施形態では、近位接着部及び遠位接着部は両方とも、外側カテーテルの
遠位端部の内径より半径方向内側に位置している。膨張内腔は、ほぼ環状の断面を有して
よい。外側カテーテルは、ベース材料と別の補強材料とを含んでよく、外側アダプタは、
プラスチックポリマー材料で作られてよい。幾つかの実施形態では、外側アダプタの低減
された外径の部分は、壁厚が０．０１ｍｍ未満であってよい。支持シースは、長さが少な
くとも外側カテーテルの遠位端部の外径と同程度であってよい。
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【００２９】
　幾つかの実施形態では、バルーンカテーテルアセンブリの操舵方法が提供されている。
この方法は、バルーンカテーテルアセンブリを提供するステップを含んでよく、アセンブ
リは、近位端部及び遠位先端部を有するカテーテルボディと、遠位先端部のそばに取り付
けられたバルーンとを含む。バルーンは、内部空間が、バルーンからカテーテルボディの
前記近位端部に向かって延びている膨張内腔と流体連通していてよい。この方法は更に、
バルーンカテーテルアセンブリの遠位先端部を体の血管に挿入するステップと、遠位先端
部をカテーテルボディの長手軸から側方に偏向させるのに十分な流体を、膨張内腔を通し
てバルーンの内部空間に導入することによってバルーンを膨張させるステップと、を含ん
でよい。その後、血管内で、偏向された遠位先端部の方向にカテーテルアセンブリを前進
させる。
【００３０】
　上述の方法のうちの幾つかの方法では、前進させるステップは、遠位先端部を血管から
血管枝内に前進させることを含む。この方法は更に、前進させるステップの前に遠位先端
部からガイドワイヤを延ばし、次に、延ばされたガイドワイヤをたどって遠位先端部を前
進させるステップを含んでよい。この方法は、遠位先端部を偏向させる前に、ガイドワイ
ヤの遠位端部を、カテーテルボディ内の、バルーンの近傍に配置するステップを含んでよ
い。この方法は、遠位先端部を偏向させた後に、先端部が所望の方向を向くように、カテ
ーテルボディを軸方向に回転させるステップを含んでよい。
【００３１】
　本開示の態様の説明は、カテーテルの遠位位置にバルーンを取り付けることを特に参照
して行われるが、同じ原理は、カテーテルの表面より下に位置する任意の装置を取り付け
ることに適用可能である。
【００３２】
　後述の特許請求の範囲において、本開示の新規な特徴を具体的に説明する。本開示の原
理が利用される例示的実施形態を説明する以下の詳細説明と、以下に挙げる添付図面（こ
れらは必ずしも正確な縮尺で示されていない）とを参照することにより、本開示の特徴及
び利点がよりよく理解されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１】バルーン接着部が外側カテーテルの表面より下にある、本開示の一実施形態の長
手方向断面図である。
【図２】同軸カテーテルの軸方向断面図である。
【図３】同軸カテーテルアセンブリの長手方向図である。
【図４Ａ】外側アダプタ部品の側面図である。
【図４Ｂ】内側アダプタ部品の側面図である。
【図４Ｃ】支持シース部品の側面図である。
【図５Ａ】ノーズコーンを含む、本開示の一実施形態の長手方向断面図である。
【図５Ｂ】図５Ａに示されたカテーテルの遠位端部の拡大図である。
【図６Ａ】第２の外側カテーテルを含む、本開示の一実施形態の長手方向断面図である。
【図６Ｂ】図６Ａに示されたカテーテルの遠位端部の拡大図である。
【図７Ａ】内側アダプタを含む、本開示の一実施形態の長手方向断面図である。
【図７Ｂ】図７Ａに示されたカテーテルの遠位端部の拡大図である。
【図８Ａ】二内腔カテーテルを含む、本開示の第４の実施形態の長手方向断面図である。
【図８Ｂ】図８Ａに示されたカテーテルの遠位端部の拡大図である。
【図９Ａ】操舵の為に、カテーテルの遠位先端部を側方に偏向させる程度まで膨張させた
カテーテルバルーンの側面図である。
【図９Ｂ】図９Ａと同じ図であり、様々な偏向角度を示すマーキングを追加した図である
。
【発明を実施するための形態】
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【００３４】
　標準的な薬剤送達用マイクロカテーテルは、小血管系にアクセスするように設計されて
おり、必然的に外径が小さく、０．５ｍｍから２ｍｍ、より最適には０．７５ｍｍから１
ｍｍの範囲の外径を有する。末梢血管系で使用する場合、特に腫瘍の塞栓に使用する場合
の送達カテーテルの長さは、典型的には、７５ｃｍから１７５ｃｍである。カテーテルが
血管内の標的部位に方向付けられた後、近位端部から遠位端部にかけて長手方向に延びる
内腔を通って、薬剤、塞栓剤、造影剤、又は他の流体が注入される。一般に、それらの流
体は粘性がある為、１ミリリットル毎秒から１０ミリリットル毎秒の範囲の大流量で注入
しなければならない。しかしながら、流量は、注入内腔の径又は断面積、長さ、並びに、
カテーテル壁の、２５０ｐｓｉから２０００ｐｓｉの範囲、より典型的には５００ｐｓｉ
から１５００ｐｓｉの範囲の高い圧力に耐える能力によって制限される。カテーテルの長
さが経血管的手法の要件によって固定されている場合、流量の最大化は、注入内腔及び注
入の圧力許容値を可能な限り高くすることにより可能である。
【００３５】
　バルーンマイクロカテーテルについて考えると、バルーンの膨張及び収縮の為に、カテ
ーテルの近位端部から遠位端部にかけて長手方向に延びる追加内腔が追加される。多くの
実施形態では、バルーンの膨張及び収縮は、可能な限り短時間で行われることが最適であ
り、１０秒から最大６０秒の範囲で行われることが最適である。バルーンが血管を閉塞す
るか広げる場合には、合併症を避ける為に収縮を素早く行うことが必要な場合がある。多
くの場合、バルーンの膨張は、粘性流体である放射線不透過性造影剤により行われる。従
って、バルーン膨張内腔も可能な限り大きいことが望ましい。
【００３６】
　マイクロカテーテルは断面が小さい為、薬剤注入を高速で行うことと、バルーンの膨張
及び収縮を短時間で行うこととを両立するのは困難である。前者の為には注入内腔サイズ
が大きいことが好ましく、後者の為にはバルーン内腔が大きいことが好ましい為である。
【００３７】
　更に、カテーテルは小プロファイルを維持しなければならない為、マウントされたバル
ーンによってカテーテルの外径が増えないことが極めて望ましく、バルーンのマウントは
、バルーンが収縮構成時にカテーテルの外径を超えないように行われることが最適である
。
【００３８】
　経血管マイクロカテーテルは又、曲がりくねった血管系を通って前進することが可能で
あるように可撓でなければならず、カテーテルの末梢部分にマウントされたバルーンの位
置で可撓であることが最も重要である。バルーンを接着する接着剤は堅くなりがちなので
、バルーン接着面を可撓であるように構成する対策をとる必要がある。
【００３９】
　従って、多くの実施形態では、バルーンマイクロカテーテルの最適な特徴として、１）
薬剤注入内腔が大きいこと、２）バルーン膨張内腔が大きいこと、３）カテーテルが高圧
に耐えること、並びに４）カテーテルの末梢部分が可撓であること、などがある。
【００４０】
　バルーンをカテーテルに強力に接着することは、医療処置中に剥がれるのを防ぐこと、
並びに膨張後にバルーンがカテーテルの外径の表面より下の位置に戻れることを保証する
ことの為にも重要である。
【００４１】
　本明細書に開示の方法及び装置は、上述の諸課題を解決するとともに、バルーンマイク
ロカテーテルが、大きい注入内腔、大きいバルーン膨張内腔、カテーテルの可撓な末梢部
分、及びバルーンがカテーテルの外径の収縮径より小さい収縮径に戻ることを保証する強
力なバルーン接着部を含むように適合されることを可能にする。
【００４２】
　本開示の装置は、バルーンをカテーテルに取り付ける手段を提供し、この取り付けは、
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バルーン接着部がカテーテルアセンブリの表面より下（即ち、外径の半径方向内側）に位
置するように、且つ、必要な場合には、膨張していない構成のバルーンがカテーテルアセ
ンブリの外面より下に位置することが可能なように行われる。本装置は、バルーンがカテ
ーテルアセンブリの表面より下から膨張し、収縮時にはそこに戻ることを可能にする。そ
のようなバルーンカテーテルアセンブリは、本明細書に開示のように、小プロファイルで
あり、バルーンがカテーテルに強力に取り付けられており、溶液に粘性があっても膨張及
び収縮が短時間で行われる。
【００４３】
　図１を参照すると、本開示の一実施形態の遠位端部の長手方向断面が示されており、カ
テーテルアセンブリ２、外側カテーテル４、内側カテーテル６、内側カテーテル延長部８
、外側アダプタ１０、支持シース１２、バルーン１４、内側カテーテル内腔１６、環状内
腔１８、流体チャネル２０、近位バルーン接着部２２、及び遠位バルーン接着部２４が示
されている。この実施形態では、同軸カテーテル設計が示されており、外側カテーテル４
は近位端部及び遠位端部を有しており、径が内側カテーテル６より大きく、内側カテーテ
ル６も近位端部及び遠位端部を有しており、それによって、内側カテーテル６は、外側カ
テーテル４の内側に長手方向に位置する。内側カテーテル６は、延長距離８で示されるよ
うに、外側カテーテル４の遠位端部を越えて遠位方向に延びており、この内側カテーテル
延長部の低減された径にバルーン又はアクセサリを取り付けることが可能である。
【００４４】
　内側カテーテル６及び外側カテーテル４は、それぞれが典型的には少なくとも２つの層
の積層又は複合で構成されており、鋼ブレード又は他のブレード、線輪、織物、及び／又
は補強材が層間に配置されているか、層の１つを形成している。幾つかの実施形態では、
補強層がカプセル化層に埋め込まれるように、あまり堅くないベース材料の中で補強材料
が成形されている。この構造は、高圧注入に耐えるよじれ抵抗及び強度を可能にするよう
に与えられる。多層構造の場合、これらの壁は、典型的には、厚さが０．１ｍｍから１ｍ
ｍであり、これは、これがなければ注入内腔又はバルーン膨張内腔のサイズを増やすこと
に使えたであろう半径方向の領域を食っている。従って、高圧に対する強度、よじれ抵抗
、及び耐性が維持される限りは、薄い壁構造が最適である。この例示的実施形態では、外
側アダプタ１０は、ペバックス、ポリアミド、ポリエチレン、ポリウレタンなどのような
単層可撓材料で構成されており、壁厚が０．０００１ｍｍから０．０１ｍｍであり、より
典型的には０．００１ｍｍから０．００５０ｍｍであり、この厚さは、内側カテーテル又
は外側カテーテルの厚さより小さい。幾つかの実施形態では、外側カテーテル４の壁厚は
約０．０６３５ｍｍであり、外側アダプタ１０の壁厚は約０．００６３５ｍｍである。幾
つかの実施形態では、外側アダプタ１０の壁厚は、外側カテーテル４の壁厚のわずか約１
５％である。厚さ及び材料タイプは、外側カテーテルのものと異なり、バルーン膨張径及
び注入内腔径、アダプタに対するバルーン材料の可撓性及び接着性を最大化するように最
適化されている。
【００４５】
　外側アダプタ１０の近位端部は、外側カテーテル４の遠位端部の外面の周りで円周方向
に方向づけられており、外側カテーテル４の遠位端部より遠位の箇所に中心に向かう段差
があって径が低減されており、その低減された径は内側カテーテル６の周りで円周方向に
方向づけられている。支持シース１２は、その近位端部が、外側カテーテル４の遠位端部
、及び外側アダプタ１０の近位端部の上に位置しており、支持シース１２の遠位端部は、
バルーン１４の近位端部の上に位置している。支持シース１２は、バルーン１４の近位端
部を、外側カテーテル４の他方の径より下の空間に押し込んでおり、これによって、バル
ーンが外側カテーテル４の外径より下の位置まで戻ることが保証されており、更に支持シ
ース１２は、外側アダプタ１０上のバルーン接着部２２を強化している。この例示的実施
形態では、支持シース１２は、壁厚及び材料組成が外側アダプタ１０のものとほぼ同じで
ある単層可撓材料で構成されている。
【００４６】
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　内側カテーテル６の近位端部は、内側カテーテル内腔１６を介して、内側カテーテル６
の遠位端部と流体連通している。外側カテーテル４と内側カテーテル６との間の空間が略
環状内腔１８を画定しており、外側アダプタ１０の低減された径と内側カテーテル６との
間の空間が流体チャネル２０を画定している。バルーン１４は、その近位端部が、近位バ
ルーン接着部２２によって、外側アダプタ１０の低減された径に接着されており、バルー
ン１４の遠位端部は、遠位バルーン接着部２４において内側カテーテル６に接着されてお
り、従って、近位バルーン接着部２２及び遠位バルーン接着部２４は、外側カテーテル４
の外径より半径方向内側にある。この例示的実施形態では、図１に示すように、近位バル
ーン接着部２２及び遠位バルーン接着部２４は更に、外側カテーテル４の内径よりも半径
方向内側にある。カテーテルアセンブリ２の近位端部は、環状内腔１８及び流体チャネル
２０を介してバルーン１６の内部空間と流体連通している。幾つかの実施形態では、内側
カテーテル６と外側カテーテル４との間に形成される膨張内腔が環状ではなく三日月形に
なるように、内側カテーテル６を外側カテーテル４内でオフセットさせて配置してよい。
【００４７】
　前述の開示は、小血管内での使用の為の小さい外径、曲がりくねった血管系を進む為の
可撓性、薬剤及び造影剤の大流量を可能にする高圧耐性、短時間でのバルーンの膨張及び
収縮、バルーンの接着性、バルーンの接着強度、並びにバルーンの膨張及び収縮の後であ
ってもバルーンを外側カテーテルの外径より下に残す為のバルーン外径の維持に関して最
適となるように、バルーンマイクロカテーテルが適合されることを可能にする。
【００４８】
　図２を参照すると、同軸カテーテルアセンブリの軸方向断面が示されており、外側カテ
ーテル４、内側カテーテル６、内側カテーテル内腔１６、及び環状内腔１８が、外側カテ
ーテル４と内側カテーテル６との間の空間を画定している。内側カテーテル内腔１６は、
外側カテーテル４の近位端部から外側カテーテル４の遠位端部まで延びており、それらの
間の流体連通を可能にしている。環状内腔１８は、カテーテルアセンブリの近位端部から
バルーンの内部空間まで延びており、バルーンの膨張及び収縮の為の流体連通を可能にし
ている。
【００４９】
　図３を参照すると、カテーテルアセンブリ３０の長手方向断面が示されており、外側カ
テーテル４、内側カテーテル６、内側カテーテル内腔１６、環状内腔１８、内側カテーテ
ル延長部３２、外側カテーテル表面３４、内側カテーテル表面３６（即ち、外側カテーテ
ル４の内径の一部分）、内側バルーン表面３８、及び外側バルーン表面４０が示されてい
る。外側カテーテル４は、径が内側カテーテル６の径より大きく、長さが内側カテーテル
６より短い。環状内腔１８は、外側カテーテル４と内側カテーテル６との間の空間を画定
しており、カテーテルアセンブリ３０の近位端部からバルーン１４の内部空間まで延びて
おり、バルーンの膨張及び収縮の為の流体連通を可能にしている。内側カテーテル６は、
長さが外側カテーテル４より長く、内腔１６を有しており、内腔１６は、カテーテルアセ
ンブリ３０の近位端部からカテーテルアセンブリ３０の遠位端部で延びており、それらの
間の流体連通を可能にしている。径が外側カテーテル４の径より短い内側カテーテル延長
部３２がもたらす面によって、バルーン又は他のアクセサリが、外側カテーテル４の面よ
り下にある（即ち、外側カテーテル４の外径より半径方向内側にある）接着面により取り
付けられてよく、必要であれば、バルーン又は他のアクセサリは、その外径が外側カテー
テル４の表面より下にあるように配置されてよい。幾つかの実施形態では、バルーン接着
面も、外側カテーテル４の内径より半径方向内側にあってよい。外側カテーテル表面３４
は、外側カテーテル４の遠位端部の外側の、アダプタ及びシースを取り付けることが可能
な円周領域を画定しており、内側カテーテル表面３６は、外側カテーテル４の遠位端部の
内側の、アダプタを取り付けることが可能な円周領域を画定している。外側カテーテル表
面３４及び内側カテーテル表面３６の各径は、選択されたカテーテルの外径及び内径にそ
れぞれ等しく、典型的には０．３ｍｍから５ｍｍであり、固着面の長手方向長さは、０．
２ｍｍから２５ｍｍであってよく、より典型的には１ｍｍから１０ｍｍであってよい。
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【００５０】
　図４Ａを参照すると、外側アダプタ１０の長手方向断面が示されており、大径面４２か
ら小径面４４への径の低減が示されている。外側アダプタ１０は、大径面４２から小径面
４４への単一段差を示しているが、この遷移は、２段、３段、４段、又はそれ以上の段差
で構成されてもよく、或いは、円錐形アダプタの場合のように漸進的であってもよい。外
側アダプタ１０は、外側カテーテル４の外側カテーテル表面３４と、バルーン１４の内側
バルーン表面３８とをつないでおり、これによって、環状内腔１８とバルーン１４の内面
とが流体連通しており、これによって、バルーン１４の内側バルーン表面３８と外側アダ
プタ１０の小径面４４との間に近位バルーン接着部が配置され、これによって、バルーン
接着部が外側カテーテル４の外径の表面より下に配置される。幾つかの実施形態では、外
側アダプタ１０は、ポリエステル、ナイロン、ペバックス、ポリエチレン、ポリウレタン
などのプラスチックポリマー材料、又は他の便利な材料で作られる。多くの実施形態では
薄い壁が好ましいが、用途に応じて任意の厚さが用いられてよい。材料の厚さは、典型的
には０．０００３ｍｍから１ｍｍの範囲、より典型的には０．００３ｍｍから０．０１ｍ
ｍの範囲である。外側アダプタ１０の大径面４２は、典型的には、外側カテーテル４の外
側カテーテル表面３４にグルー接着、熱接着、圧着、又はリフローされてよい。リフロー
の利点は、外側アダプタ１０の大径面４２が外側カテーテル表面３４において外側カテー
テル４の外面に溶け込み、外側カテーテル４の径が増えないことである。大径面４２及び
小径面４４の各径は、カテーテルの径と、バルーン接着面の、外側カテーテル４の外径よ
り下の所望の位置決めとに応じて決まる。医療カテーテルの外径は、典型的には約０．２
５ｍｍから約１０ｍｍの範囲、より典型的には約０．５ｍｍから約５ｍｍの範囲であり、
それによって、外側アダプタ１０の大径面４２の径は約０．５ｍｍから約４ｍｍの範囲で
ある。外側アダプタ１０は、任意の便利な長さであってよく、典型的には２ｍｍから２５
ｍｍ、より典型的には４ｍｍから１０ｍｍである。本開示の外側アダプタ１０は、マイク
ロカテーテルにおいて特に有用である。マイクロカテーテルは一般には外径が小さく、０
．５ｍｍから１．５ｍｍの範囲であって、末梢血管系内及び小血管内へのアクセスに使用
される。その場合には、カテーテルの外径を可能な限り小さく保つことが重要である。バ
ルーン又は他のアクセサリがカテーテル上に配置される場合には、アクセサリを接着又は
他の方法で、少なくとも外側カテーテル４の外面より下にマウントすることが重要な利点
になりうる。アクセサリとしては、バルーンに加えて、組織アンカ、ブレード、機械式閉
塞装置、部分的閉塞装置、塞栓粒子捕捉装置、又は血管系内で使用される任意の装置があ
ってよい。
【００５１】
　図４Ｂを参照すると、内側アダプタ４６の長手方向断面が示されており、大径面４８か
ら小径面５０への径の低減が示されている。幾つかの実施形態では、外側アダプタ１０の
代わりに内側アダプタ４６が使用される。内側アダプタ４６は、大径面４８から小径面５
０への単一段差を示しているが、この遷移は、２段、３段、４段、又はそれ以上の段差で
構成されてもよく、或いは、円錐形アダプタの場合のように漸進的であってもよい。内側
アダプタは、外側カテーテル４の内側カテーテル表面３６と、バルーン１４の内側バルー
ン表面３８とをつないでおり、これによって、バルーン接着面又はアクセサリ取付面が外
側カテーテル４の外面及び内面より下に配置される。組成、測定結果、使用法、及び利点
については、図４Ａに関して述べたとおりである。
【００５２】
　図４Ｃを参照すると、支持シース１２の長手方向断面が示されており、近位端部、遠位
端部、外面５４、及び内面５６が示されている。支持シース１２は、外側カテーテル４の
外側カテーテル表面３４、及びバルーン１４の外側バルーン表面４０の上に、円周方向に
ぴったり嵌まる。支持シース１２の機能は、バルーン接着部を強化すること、並びに、必
要であれば、バルーン１４の近位端部を、外側カテーテル４の外面に、又はそれより下に
保持することである。支持シースの近位端部から遠位端部までの長さは、典型的には１ｍ
ｍから１０ｍｍであり、より典型的には３ｍｍから６ｍｍであり、その長さのうちの任意
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の部分がカテーテルに接着されてよく、それ以外の部分はバルーン又は他のアクセサリの
上に延ばされてよい。幾つかの実施形態では、支持シースは、少なくとも、外側カテーテ
ルの遠位端部の外径と同等の長さを有する。典型的には、支持シース１２は、圧着、グル
ー接着、リフロー、又は他の方法で外側カテーテルに取り付けられ、バルーン又は他のア
クセサリの上を延びるが、バルーン又は他のアクセサリに取り付けられなくてよい。幾つ
かの実施形態では、支持シースは、シリコーン、ラテックス、ポリエステル、ナイロン、
ペバックス、ポリエチレン、ポリウレタンなどのポリマー材料、又は他の便利な材料で作
られる。多くの実施形態では薄い壁が好ましいが、用途に応じて任意の厚さが用いられて
よい。支持シース１２は、最適には熱収縮材料であり、これは、カテーテル及びバルーン
（又は他のアクセサリ）の上の所望の位置に配置されて加熱され、これによって、材料の
径が減少し、材料が外側カテーテル４及びバルーン１４の表面の周りに押しつけられる。
厚さは、典型的には０．００３ｍｍから０．０５ｍｍの範囲であり、より典型的には０．
００６ｍｍから０．０１ｍｍの範囲である。リフロー及び圧着の利点は、支持シース１２
の外面５４が、外側カテーテル４の外面に溶け込むか圧着され、外側カテーテルの径が増
えないことである。支持シース１２の径は、カテーテルの径に応じて決まる。典型的には
、医療カテーテルの外径は、約０．５ｍｍから約５ｍｍの範囲である。
【００５３】
　次に図５Ａ及び５Ｂを参照すると、本開示の第２の実施形態の長手方向断面が示されて
おり、カテーテルアセンブリ５８、外側カテーテル４、内側カテーテル６、外側アダプタ
１０、大径面４２、小径面４４、支持シース１２、ノーズコーン６０、流体チャネル２０
、バルーン１４、近位バルーン接着部２２、及び遠位バルーン接着部２４が示されている
。カテーテル４の外側カテーテル表面３４は、アダプタ１０の大径面４２の内面に接着さ
れている。バルーン１４の内面は、その近位端部が、近位バルーン接着部２２においてア
ダプタ１０の小径面４４の外面に接着されており、その遠位端部は、ノーズコーン６０よ
り近位に位置する遠位バルーン接着部２４において内側カテーテル６に接着されている。
支持シース１２は、外側カテーテル４の外側カテーテル表面３４、並びにバルーン１４の
近位端部の上を延びるように配置されている。支持シース１２の近位端部は、接着、リフ
ロー、圧着、又は他の方法で、外側カテーテル４の外側カテーテル表面３４、及び／又は
外側アダプタ１０の大径面４２に取り付けられてよく、支持シース１２の遠位端部は、バ
ルーン１４の近位端部の上に位置し、有利なことに、バルーン接着部２２を強化し、必要
であれば、バルーン１４を外側カテーテル４の表面より下に保持する。支持シース１２は
、外側カテーテル表面３４と、バルーン１４の近位端部とに取り付けられてよく、或いは
、支持シース１２は、外側カテーテル４又はバルーン１４に対して動かないのであれば、
それらの一方又は両方の面に取り付けられなくてもよい。内側カテーテル６は、外側カテ
ーテル４の遠位端部を越えて延びており、ノーズコーン６０は、外側カテーテル４の遠位
端部より遠位の箇所で内側カテーテル６に取り付けられている。この実施形態では、バル
ーンは、外側カテーテル４の遠位端部とノーズコーン６０の近位端部との間のポケット内
に位置しており、有利なことに、バルーン接着部が外側カテーテル４の外径より低く（即
ち、半径方向内側に）配置され、必要であれば、バルーン外径は、未展開構成時には、ほ
ぼ外側カテーテル４の外径以下であるように配置されてよい。このようにして、バルーン
は、未展開構成時には、外側カテーテル４の外面又は外面より下にあるポケット内に配置
されてよく、外側カテーテル４より大きい径まで展開することが可能であり、その後、収
縮時には、外側カテーテル４の外径以下の径まで戻ることが可能である。カテーテルアセ
ンブリ５８の近位端部は、環状内腔１８と流体チャネル２０におけるアダプタ１０とを介
してバルーン１４の内部空間と流体連通しており、流体チャネル２０は、アダプタ１０の
小径面４４の内面と内側カテーテル６の外面との間の環状空間によって画定されている。
この実施形態の別の構成として、アダプタ１０を使用し、支持シース１２を使用しない構
成、或いは、支持シース１２を使用し、アダプタ１０を使用しない構成がある。支持シー
ス１２のみを使用する場合は、バルーン１４の近位端部の外径が支持シース１２の内面に
接着される。この実施形態の別の構成として、外側アダプタを使用してバルーンをノーズ
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コーン６０に取り付ける構成、又は支持シースを使用してバルーン１４をノーズコーン６
０に取り付ける構成、或いはアダプタと支持シースの両方を使用してバルーン１４をノー
ズコーン６０に取り付ける構成がある。最適には、バルーン１４、アダプタ、支持シース
、及びノーズコーン６０は、外径が、外側カテーテル４の外径以下である。
【００５４】
　図６Ａ及び６Ｂを参照すると、本開示の装置の第３の実施形態が示されており、カテー
テルアセンブリ６２、外側カテーテル４、内側カテーテル６、外側アダプタ１０、大径面
４２、小径面４４、支持シース１２、流体チャネル２０、バルーン１４、近位バルーン接
着部２２、遠位バルーン接着部２４、第２の外側カテーテル６４、遠位外側アダプタ６６
、大径面６８、小径面７０、及び第２の支持シース７２が示されている。内側カテーテル
６は外側カテーテル４の遠位端部を越えて延びており、第２の外側カテーテル６４は、外
側カテーテル４の遠位端部より遠位の箇所において内側カテーテル６に取り付けられてよ
く、これによって、バルーン１４は、外側カテーテル４の遠位端部と第２の外側カテーテ
ル６４の近位端部との間にあるポケット内に配置され、近位バルーン接着部２２及び遠位
バルーン接着部２４は、外側カテーテル４及び第２の外側カテーテル６４の表面より下に
位置する。本実施形態の一構造では、バルーン１４は、外径がカテーテル４及び第２の外
側カテーテル６４の外径以下になるように構成されており、これによって、カテーテル４
と第２の外側カテーテル６４との間のポケット内に隠されている。バルーン１４は、その
半径方向展開構成まで膨張すると、径が、外側カテーテル４及び第２の外側カテーテル６
４の外径より大きくなり、上述のポケットから半径方向外側に延びる。その後、バルーン
１４は、その半径方向展開構成から収縮すると、外側カテーテル４及び第２の外側カテー
テル６４の径以下の径に戻り、再びポケット内に隠れる。外側カテーテル４の遠位端部に
ある外側カテーテル表面３４は、アダプタ１０の大径面４２の内面に接着されている。バ
ルーン１４の近位端部は、その内面が、外側アダプタ１０の小径面４４の外面に接着され
ており、バルーン１４の遠位端部は、その内面が、遠位の第２のアダプタ６６の小径面７
０の外径に接着されている。或いは、バルーン１４の内側内腔面は、その遠位端部が内側
カテーテル６に直接接着されてよい。遠位アダプタ６６の大径面６８の内径は、接着、リ
フロー、圧着、又は他の方法で、第２の外側カテーテル６４の近位端部に取り付けられる
。第２のアダプタ６６の小径面７０の内面と内側カテーテル６との間には、流れチャネル
が存在してもしなくてもよい。バルーンが１つの場合には、バルーンの遠位端部は封止さ
れる。これに対し、第１のバルーンより遠位に第２のバルーンが配置されている場合には
、第２、第３、第４、又は任意の個数のバルーンの膨張及び収縮を可能にするように流れ
チャネルが構成されてよく、当然のことながら、任意の個数のバルーン及び外側カテーテ
ルセグメントが直列に配置されてよい。第１の支持シース１２が、外側カテーテル４の遠
位端部、及びバルーン１４の近位端部の外面上を延びるように配置されてよく、第２の支
持シース７２が、第２の外側カテーテル６４の近位端部、及びバルーン１４の遠位端部の
外面上を延びるように配置されてよい。支持シース１２及び７２は、接着、グルー接着、
リフロー、圧着、又は他の方法で、外側カテーテル４の遠位端部、又は第２の外側カテー
テル６４の近位端部に取り付けられてよく、必要であれば、バルーン１４に取り付けられ
てよい。支持シース１２による利点は、バルーン１４の近位端部を近位バルーン接着部２
２に拘束するか押し込み、バルーン接着部を強化し、剥がれるのを防ぐことである。第２
の支持シース７２による更なる利点は、バルーン１４を遠位バルーン接着部２４に保持す
るか押しつけ、或いはバルーン接着部を強化し、剥がれるのを防ぐことである。カテーテ
ルアセンブリ６２の近位端部は、流路２６によって示されるように、環状内腔１８と流体
チャネル２０における外側アダプタ１０とを介してバルーン１４の内部空間と流体連通し
ており、流体チャネル２０は、アダプタ１０の小径面４４の内面と内側カテーテル６の外
面との間の環状空間によって画定されている。バルーン１４の近位端部及び遠位端部が少
なくとも１つのアダプタ又はシースを有するか、内側カテーテル６に直接接着されていて
、環状内腔１８がバルーン１４の内面と流体連通しているのであれば、この実施形態の別
の構成として、外側アダプタ１０があって支持シース１２がない構成、支持シース１２が
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あってアダプタ１０がない構成、外側アダプタ６６があって第２の支持シース７２がない
構成、第２の支持シース７２があって外側アダプタ６６がない構成、又はアダプタと支持
シースの任意の組み合わせの構成がある。最適には、バルーン１４、両支持シース、及び
両アダプタの外径は、カテーテルアセンブリ６２の外側カテーテル４及び第２の外側カテ
ーテル６４の外径以下であるが、接着面２２及び／又は２４がカテーテルアセンブリ６２
の外面より下に位置しているのであれば、バルーンをカテーテルアセンブリ６２の表面よ
り下に拘束することは必須ではない。小血管内に療法を送達する場合には、バルーン又は
他のアクセサリ又はツールを、未展開状態でカテーテルの表面より下に配置し、膨張後又
は配備後にカテーテル表面より下の同じ位置に戻すことが特に有用であろう。
【００５５】
　次に図７Ａ及び７Ｂを参照すると、本開示の更に別の実施形態の長手方向断面が示され
ており、カテーテルアセンブリ７４、外側カテーテル４、内側カテーテル６、近位内側ア
ダプタ４６、大径面４８、小径面５０、流体チャネル７６、遠位内側アダプタ７８、大径
面８０、小径面８２、及び支持シース８６が示されている。この実施形態では、外側アダ
プタの代わりに内側アダプタ４６及び７８が使用されており、内側アダプタ４６及び７８
の大径面４８及び８０の外面が接着又は他の方法で、外側カテーテル４の内周、及び第２
の外側カテーテル８４の内周に取り付けられている。この実施形態では、バルーン１４は
、外側カテーテル４の遠位端部と第２の外側カテーテル８４の近位端部との間のポケット
内に配置されている。当然のことながら、アダプタと支持シースの任意の組み合わせが使
用されてよい。近位バルーン接着部及び／又は遠位バルーン接着部は、外側カテーテル４
及び第２の外側カテーテル８２の外面より下に配置され、カテーテルアセンブリ７４の近
位端部から、環状内腔１８と流体チャネル７６におけるアダプタ４６とを介して、バルー
ン１４の内面まで流体連通が維持されており、流体チャネル２０は、アダプタ４６の小径
面５０の内面と内側カテーテル６の外面との間の環状空間によって画定されている。これ
も当然のことながら、第２の外側カテーテル８４より遠位の箇所にノーズコーン又は他の
ノーズピースが取り付けられてよく、任意の個数のバルーン及び外側カテーテルセグメン
トがカテーテルアセンブリ７４に沿って直列に方向づけられてよい。
【００５６】
　次に図８Ａ及び８Ｂを参照すると、本開示の更に別の実施形態が示されており、カテー
テルアセンブリ８８、二内腔カテーテル９０、注入内腔９２、バルーン膨張内腔９４、注
入内腔延長部９６、ノーズコーン９８、外側アダプタ１００、大径面１０２、小径面１０
４、支持シース１０６及び１０８、バルーン１１０、近位バルーン接着部１１２、遠位バ
ルーン接着部１１４、流体チャネル１１６、及び流路１１８が示されている。この例では
、上述の実施形態で示された２つのカテーテルの同軸構造の代わりに、２つの内腔を有す
る単一カテーテルが使用されている。二内腔カテーテルは様々な用途に有用であるが、カ
テーテルは、必要に応じて３個、４個、５個、又はそれ以上の内腔を含んでよい。カテー
テルアセンブリ８８は、医療用途に有用な任意の長さであってよく、典型的には２５ｃｍ
から２５０ｃｍであってよく、より典型的には５０ｃｍから１５０ｃｍであってよい。注
入内腔９２は、近位端部及び遠位端部を有し、カテーテルアセンブリ８８の近位端部から
カテーテルアセンブリ８８の遠位端部まで延びており、これらの間を流体連通させている
。バルーン膨張内腔９４は、近位端部及び遠位端部を有し、カテーテルアセンブリ８８の
近位端部からバルーン１１０まで延びて、膨張及び収縮の手段を提供している。注入内腔
９２は、注入内腔延長部９６及び長さ１２０で示されるように、二内腔カテーテル９０の
遠位端部を越えて遠位方向に延びており、バルーン内腔９４の端部を越えて遠位方向に延
びている。注入内腔延長部は、長さが、典型的には０．１ｃｍから５０ｃｍの範囲であり
、より典型的には１ｃｍから１０ｃｍの範囲である。ノーズコーン９８は、二内腔カテー
テル９０の遠位端部より遠位にある箇所において注入内腔延長部９６の周りに配置されて
おり、これによって、バルーン１１０は、二内腔カテーテル９０の遠位端部とノーズコー
ン９８の近位端部との間のポケット内に配置される。ノーズコーン９８は、二内腔カテー
テル９０の遠位端部から、典型的には０．２５ｃｍから１０ｃｍの距離に配置され、より



(18) JP 6968072 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

典型的には１ｃｍから３ｃｍの距離に配置され、任意の形状又は構成であってよく、放射
線不透過性材料を含む任意の便利な材料で構成されてよい。図８Ａ及び図８Ｂの実施形態
は、説明の為にのみ、外側アダプタ１００と、近位支持シース１０６及び遠位支持シース
１０８の両方とを含むが、膨張内腔９４とバルーン１１０の内面との間の流体連通が維持
されていれば、アダプタと支持シースとを任意に組み合わせてよい。外側アダプタ１００
は大径面１０２及び小径面１０４を有しており、大径面１０２の内面は二内腔カテーテル
９０の遠位外面に接着されており、小径面は注入内腔延長部９６の周りに方向づけられて
おり、これによって、小径面１０４の内面と注入内腔延長部９６との間の環状空間が維持
される。カテーテルアセンブリ８８の近位端部はバルーン１１０の内部空間と流体連通し
ており、この流体連通は、バルーン膨張内腔９４と、外側アダプタ１００と、流体チャネ
ル１１６によって画定される、注入内腔延長部９６と、アダプタ１００の小径面１０４の
内面との間の環状空間と、流路１１８とを介して行われる。ほとんどの場合、中央注入内
腔９２は、これを貫通する流体連通を可能にすることが望ましいが、これは必須ではない
。用途によっては、注入内腔９２は、流体連通がない固体であってよく、これによって一
内腔バルーンカテーテルが構成されてよい。バルーン１１０がカテーテルアセンブリ８８
の外径より下に位置することが望ましい場合もあるが、これは必須ではない。幾つかの実
施形態では、バルーン１１０は、カテーテルアセンブリ８８の外径より下には位置しない
が、少なくとも近位バルーン接着部１１２は、カテーテルアセンブリ８８の外径より下に
位置する。
【００５７】
　次に図９Ａ及び９Ｂを参照すると、バルーン媒介操舵可能カテーテルを含む一実施形態
が示されている。図９Ａに示すように、カテーテル先端部は、その遠位先端１３２の近く
に、前述の各構成と同様又は同一であるバルーン１３０が設けられてよい。バルーン１３
０は、図に示すように、小血管の閉塞に必要な径を越えて膨張可能であり、図に示すよう
に、カテーテル先端部１３２の一方の側に側方隆起するように膨張可能である。この、バ
ルーン１３０の偏心状態によって、カテーテルの遠位先端部１３２は、「屈曲点」１３４
を中心としてバルーン１３０と反対の方向に側方屈曲することになる。遠位先端部１３２
の屈曲の程度又は角度は、バルーン１３０内の流体の量で決まる。この仕組みは、鋭い曲
がり角を曲がる際のカテーテルを操舵する手段として使用されてよい。
【００５８】
　図９Ｂは、カテーテル先端部１３２がカテーテル本体の長手軸から離れるように屈曲す
ることが可能な様々な角度を示す。バルーン１３０が流体の増加とともに次第に膨張する
につれて、図に示すように、先端部１３２は、直線方向（ａ）から様々な鋭角（ｂ）、（
ｃ）、及び（ｄ）を経て、直角（ｅ）、並びに鈍角（ｆ）及び（ｇ）へと屈曲することが
可能である。
【００５９】
　幾つかの実施形態によれば、鋭い曲がり角を曲がってカテーテルを前進させるプロトコ
ルが以下の手順を含む。
１）ガイドワイヤをたどってカテーテルを血管の分岐又は鋭い曲がり角まで進める。
２）ガイドワイヤの遠位先端部がカテーテルの屈曲点１３４より近位の位置までかろうじ
て来るほどにガイドワイヤを引っ込める。
３）バルーン１３０を膨張させ、Ｘ線透視などにより、カテーテル先端部１３２が屈曲し
ている方向を可視化する。
４）先端部１３２が所望の方向を向くようにカテーテルを軸方向に回転させる。
５）カテーテル先端部１３２が所望の動脈枝内を向くまでバルーン１３０を更に膨張させ
るか収縮させる。
６）ガイドワイヤを動脈枝内に前進させる。
７）ガイドワイヤをたどってカテーテルを動脈枝内に前進させる。
８）バルーンを収縮させ、ガイドワイヤをたどってカテーテルを前進させ続ける。
【００６０】



(19) JP 6968072 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

　プロトコルによっては、カテーテルの遠位先端部１３２から造影剤を注入することが可
能であり、Ｘ線透視により、標的血管を可視化することが可能である。
【００６１】
　バルーン１３０は、均一の壁厚で構成されてよく、或いは毎回同じ側が側方に膨張する
ように、一方の側の壁厚が薄くてよい。幾つかの実施形態では、所望の形状又は膨張外径
になるように壁厚は様々であってよい。幾つかの実施形態では、バルーンは、カテーテル
の周囲を囲むように構成されており、幾つかの実施形態では、バルーンは、カテーテルの
一方の側にのみ取り付けられてよい。カテーテルを囲むバルーンを利用する実施形態では
、カテーテルの一方の側とバルーンの内面の一部との間に接着剤を使用して、バルーンが
その側に膨張しないようにすることが可能である。
【００６２】
　幾つかの実施形態では、屈曲点１３４は、カーブの中点である。カーブの半径は、５０
ｍｍ、２５ｍｍ、１０ｍｍ、又はそれ以下であってよい。カテーテルは、屈曲点１３４に
おいて、バルーン１３０によってかけられるより小さい力で屈曲可能なように修正されて
よい。例えば、カテーテルは、より屈曲しやすいように、且つ／又は曲率半径がより小さ
くなるように、１つ以上の箇所において、径及び／又は壁厚が低減されてよい。幾つかの
実施形態では、カテーテル内でガイドワイヤを前進又は後退させることによって屈曲点を
変化させることが可能であり、カテーテルは、ガイドワイヤの遠位端部を越えたところか
ら屈曲し始める。
【００６３】
　本明細書では、「約」という語は、特定の文脈と矛盾する場合を除き、公称値の±１０
％を意味する。当業者であれば、本明細書の教示から、本開示の実施形態の他の多くの実
施形態、代替設計、及び使用法が明らかであろう。従って、本発明が上述の特定の例示的
実施形態、代替形態、及び使用法に限定されることは意図されておらず、本発明は、この
後に示される特許請求の範囲によってのみ限定される。
〔付記１〕
　近位端部及び遠位端部を有する外側カテーテルであって、前記遠位端部は壁厚を有し、
前記外側カテーテルは、補強層及びベース層を含む少なくとも２つの層を含む、前記外側
カテーテルと、
　前記外側カテーテルの内腔内に同軸配置された内側カテーテルであって、前記内側カテ
ーテルは、その中を貫通して延びる注入内腔を有し、前記内側カテーテルと前記外側カテ
ーテルは、それらの間に膨張内腔を形成している、前記内側カテーテルと、
　近位端部及び遠位端部を有する外側アダプタであって、前記近位端部は、前記外側カテ
ーテルの前記遠位端部の外径の上にぴったり嵌まるようにサイズ決定されており、前記外
側カテーテルの前記遠位端部に取り付けられるように構成されており、前記外側アダプタ
の前記遠位端部は、前記外側カテーテルの前記遠位端部の外径より小さい、低減された外
径を有しており、前記外側アダプタの前記遠位端部は、前記内側カテーテルの外径より大
きい内径を有しており、それによって、これらの間に、前記膨張内腔と流体連通している
流体チャネルを形成しており、前記外側アダプタは、壁厚が前記外側カテーテルの前記遠
位端部の壁厚より薄い、前記外側アダプタと、
　近位端部を有し、前記近位端部の内面が前記外側アダプタの前記低減された外径に取り
付けられているバルーンであって、前記バルーンは遠位端部を有し、前記遠位端部の内面
が前記内側カテーテルの前記外径に取り付けられており、前記バルーンは、内部空間が前
記流体チャネルと流体連通している、前記バルーンと、
を含み、
　前記バルーンは、収縮構成時には、全体が、ほぼ前記外側カテーテルの前記遠位端部の
前記外径以下である外径を有する所定の空間内にあり、前記膨張内腔及び前記流体チャネ
ルを通して前記バルーンの前記内部空間に流体を導入することによって前記バルーンを膨
張させてよく、その後、前記バルーンの全体が前記所定の空間内に戻るように、前記内部
空間から前記流体を除去することによって前記バルーンを収縮させてよい、
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　バルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記２〕
　前記内側カテーテルは、遠位端部が前記バルーンの前記遠位端部を越えて遠位方向に延
びている、付記１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記３〕
　前記バルーンより遠位の、前記内側カテーテルの前記遠位端部に位置するノーズコーン
を更に含み、前記バルーンが、前記収縮構成時には、前記ノーズコーンと前記外側カテー
テルとの間に形成されたポケット内に引っ込んでいるように、前記ノーズコーンの外径が
、前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径にほぼ等しい、付記２に記載のバルーン
カテーテルアセンブリ。
〔付記４〕
　前記バルーンの前記近位端部の前記内面を前記外側アダプタの前記低減された外径に取
り付けている近位接着部と、前記バルーンの前記遠位端部の前記内面を前記内側カテーテ
ルの前記外径に取り付けている遠位接着部と、を更に含む、付記１に記載のバルーンカテ
ーテルアセンブリ。
〔付記５〕
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
前記外径より半径方向内側に位置している、付記４に記載のバルーンカテーテルアセンブ
リ。
〔付記６〕
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
内径より半径方向内側に位置している、付記５に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記７〕
　前記膨張内腔はほぼ環状の断面を有する、付記１に記載のバルーンカテーテルアセンブ
リ。
〔付記８〕
　前記外側カテーテルは、ベース材料と別の補強材料とを含み、前記外側アダプタは、プ
ラスチックポリマー材料で作られている、付記１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ
。
〔付記９〕
　前記外側アダプタの前記低減された外径の部分は、壁厚が０．０１ｍｍ未満である、付
記１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記１０〕
　前記外側アダプタは、単一層を含み、前記外側カテーテルの前記ベース層の材料と異な
る材料で形成されている、付記１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記１１〕
　前記外側アダプタは、壁厚が前記外側カテーテルの前記遠位端部の壁厚のわずか１５％
である、付記１に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記１２〕
　支持シースを更に含み、前記支持シースは、近位端部が前記外側アダプタの外径より上
に配置されており、遠位端部が前記バルーンの前記近位端部の外径より上に配置されてお
り、前記支持シースは、単一層で構成されており、前記外側アダプタの材料とほぼ同じ材
料で形成されており、壁厚が前記外側アダプタの壁厚とほぼ同じである、付記１に記載の
バルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記１３〕
　前記支持シースは、長さが少なくとも前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径と
同程度である、付記１２に記載のバルーンカテーテルアセンブリ。
〔付記１４〕
　前記外側カテーテルの前記ベース層は、前記補強層ほど堅固ではない、付記１に記載の
バルーンカテーテルアセンブリ。
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〔付記１５〕
　バルーンカテーテルアセンブリの使用方法であって、
　バルーンカテーテルアセンブリを提供するステップであって、前記アセンブリは、
　　近位端部及び遠位端部を有する外側カテーテルであって、前記遠位端部は壁厚を有し
、前記外側カテーテルは、補強層及びベース層を含む少なくとも２つの層を含む、前記外
側カテーテルと、
　　前記外側カテーテルの内腔内に同軸配置された内側カテーテルであって、前記内側カ
テーテルは、その中を貫通して延びる注入内腔を有し、前記内側カテーテルと前記外側カ
テーテルは、それらの間に膨張内腔を形成している、前記内側カテーテルと、
　　近位端部及び遠位端部を有する外側アダプタであって、前記近位端部は、前記外側カ
テーテルの前記遠位端部の外径の上にぴったり嵌まるようにサイズ決定されており、前記
外側カテーテルの前記遠位端部に取り付けられるように構成されており、前記外側アダプ
タの前記遠位端部は、前記外側カテーテルの前記遠位端部の外径より小さい、低減された
外径を有しており、前記外側アダプタの前記遠位端部は、前記内側カテーテルの外径より
大きい内径を有しており、それによって、これらの間に、前記膨張内腔と流体連通してい
る流体チャネルを形成しており、前記外側アダプタは、壁厚が前記外側カテーテルの前記
遠位端部の壁厚より薄い、前記外側アダプタと、
　　近位端部を有し、前記近位端部の内面が前記外側アダプタの前記低減された外径に取
り付けられているバルーンであって、前記バルーンは遠位端部を有し、前記遠位端部の内
面が前記内側カテーテルの前記外径に取り付けられており、前記バルーンは、内部空間が
前記流体チャネルと流体連通している、前記バルーンと、
を含む、前記提供するステップと、
　前記バルーンカテーテルアセンブリの遠位端部を体の血管に挿入するステップと、
　前記膨張内腔及び前記流体チャネルを通して前記バルーンの前記内部空間に流体を導入
することによって前記バルーンを膨張させて、前記血管内の血流を少なくとも部分的に閉
塞するステップと、
　前記注入内腔を通して前記血管内に物質を注入するステップと、
　外径がほぼ前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径以下である所定の空間内に前
記バルーンの全体が戻るように、前記バルーンの前記内部空間から前記流体を除去するこ
とによって前記バルーンを収縮させるステップと、
　前記バルーンカテーテルアセンブリの前記遠位端部を前記血管から引き抜くステップと
、
　を含む方法。
〔付記１６〕
　前記内側カテーテルは、遠位端部が前記バルーンの前記遠位端部を越えて遠位方向に延
びている、付記１５に記載の方法。
〔付記１７〕
　前記バルーンカテーテルアセンブリは更に、前記バルーンより遠位の、前記内側カテー
テルの前記遠位端部に位置するノーズコーンを含み、前記バルーンが、前記収縮構成時に
は、前記ノーズコーンと前記外側カテーテルとの間に形成されたポケット内に引っ込んで
いるように、前記ノーズコーンの外径が、前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径
にほぼ等しい、付記１６に記載の方法。
〔付記１８〕
　前記バルーンカテーテルアセンブリは更に、前記バルーンの前記近位端部の前記内面を
前記外側アダプタの前記低減された外径に取り付けている近位接着部と、前記バルーンの
前記遠位端部の前記内面を前記内側カテーテルの前記外径に取り付けている遠位接着部と
、を含む、付記１５に記載の方法。
〔付記１９〕
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
前記外径より半径方向内側に位置している、付記１８に記載の方法。
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〔付記２０〕
　前記近位接着部及び前記遠位接着部は両方とも、前記外側カテーテルの前記遠位端部の
内径より半径方向内側に位置している、付記１９に記載の方法。
〔付記２１〕
　前記膨張内腔はほぼ環状の断面を有する、付記１５に記載の方法。
〔付記２２〕
　前記外側カテーテルは、ベース材料と別の補強材料とを含み、前記外側アダプタは、プ
ラスチックポリマー材料で作られている、付記１５に記載の方法。
〔付記２３〕
　前記外側アダプタの前記低減された外径の部分は、壁厚が０．０１ｍｍ未満である、付
記１５に記載の方法。
〔付記２４〕
　前記外側アダプタは、単一層を含み、前記外側カテーテルの前記ベース層の材料と異な
る材料で形成されている、付記１５に記載の方法。
〔付記２５〕
　前記外側アダプタは、壁厚が前記外側カテーテルの前記遠位端部の壁厚のわずか１５％
である、付記１５に記載の方法。
〔付記２６〕
　前記バルーンカテーテルアセンブリは更に、支持シースを含み、前記支持シースは、近
位端部が前記外側アダプタの外径より上に配置されており、遠位端部が前記バルーンの前
記近位端部の外径より上に配置されており、前記支持シースは、単一層で構成されており
、前記外側アダプタの材料とほぼ同じ材料で形成されており、壁厚が前記外側アダプタの
壁厚とほぼ同じである、付記１５に記載の方法。
〔付記２７〕
　前記支持シースは、長さが少なくとも前記外側カテーテルの前記遠位端部の前記外径と
同程度である、付記１５に記載の方法。
〔付記２８〕
　前記外側カテーテルの前記ベース層は、前記補強層ほど堅固ではない、付記１５に記載
の方法。
〔付記２９〕
　バルーンカテーテルアセンブリの操舵方法であって、
　バルーンカテーテルアセンブリを提供するステップであって、前記アセンブリは、近位
端部及び遠位先端部を有するカテーテルボディと、前記遠位先端部のそばに取り付けられ
たバルーンとを含み、前記バルーンは、内部空間が、前記バルーンから前記カテーテルボ
ディの前記近位端部に向かって延びている膨張内腔と流体連通している、前記提供するス
テップと、
　前記バルーンカテーテルアセンブリの前記遠位先端部を体の血管に挿入するステップと
、
　前記遠位先端部を前記カテーテルボディの長手軸から側方に偏向させるのに十分な流体
を、前記膨張内腔を通して前記バルーンの前記内部空間に導入することによって前記バル
ーンを膨張させるステップと、
　前記血管内で、前記偏向された遠位先端部の方向に前記カテーテルアセンブリを前進さ
せるステップと、
　を含む方法。
〔付記３０〕
　前記前進させるステップは、前記遠位先端部を前記血管から血管枝内に前進させること
を含む、付記２９に記載の方法。
〔付記３１〕
　前記前進させるステップの前に前記遠位先端部からガイドワイヤを延ばし、次に、前記
延ばされたガイドワイヤをたどって前記遠位先端部を前進させるステップを更に含む、付
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記２９に記載の方法。
〔付記３２〕
　前記遠位先端部を偏向させる前に、ガイドワイヤの遠位端部を、前記カテーテルボディ
内の、前記バルーンの近傍に配置するステップを更に含む、付記２９に記載の方法。
〔付記３３〕
　前記遠位先端部を偏向させた後に、前記先端部が所望の方向を向くように、前記カテー
テルボディを軸方向に回転させるステップを更に含む、付記２９に記載の方法。

【図１】
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