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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　目標組織の中への流体薬剤の注入を実施するためのカテーテル・システムであって、
　基部端部と末端部を有し、且つ軸を規定するカテーテルと、
　前記カテーテル上で位置決めされ、基部端部と末端部を有する注射針と、
　円板形状の障壁を作り出すために広がった構成へとウェブ部材を選択的に動かすための
手段とを含み、前記ウェブ部材は前記注射針上に固定して取り付けられかつ前記注射針上
の位置を中心にし、前記障壁の前記位置が前記注射針の末端部に至近の距離「ｄ」にあり
、前記針の末端部が前記カテーテルの末端部から末端方向で前記距離「ｄ」以上にあると
きに前記広がった構成が確立され、さらに、広がった構成にある前記ウェブ部材が前記距
離「ｄ」よりも深い前記針の前記目標組織内への挿入をすべて阻止するシステム。
【請求項２】
　前記ウェブ部材を選択的に動かすための前記手段が前記注射針であり、前記カテーテル
の前記末端部を越えて前記注射針の前記末端部を展開させるように前記注射針が前記カテ
ーテルに対して末端方向に動かされると前記障壁のための前記広がった構成が作り出され
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記ウェブ部材を選択的に動かすための前記手段が前記カテーテルであり、前記カテー
テルの前記末端部を越えて前記注射針の前記末端部を展開させるように前記カテーテルが
前記注射針に対して基部方向に動かされると前記障壁のための前記広がった構成が作り出
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される、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は一般に注射用カテーテルに関する。より詳細には、本発明は流体の薬剤を患者
の心筋組織、及び他の体内組織の中に注入するためのシステム及び方法に関する。本発明
は特に、排他的にではないが、所定の深さ以内に組織内への針の挿入を制限し、組織の壁
を通るカテーテル先端の貫通を防止するための機械的手段を組み入れるカテーテル・ベー
スの注射針を有するシステム及び方法として有用である。
【背景技術】
【０００２】
　身体の内部組織（例えば心筋）内への流体薬剤の注入は問題となる可能性がある。これ
は、特に外科医が注入部位の直接の視覚化を有する方法がないということによる。Ｘ線透
視法などの間接的な視覚化技術は、所期の注入部位に注射針を前進させることに大いに役
立つが、精度の高い注入のために組織内に針を適切に挿入するためには、この部位におけ
る追加的な制御が必要とされることがある。例えば、注射針が組織の中に挿入される深さ
にわたる制御は、重要な考慮事項となり得る。さらに、特に心臓で、心臓壁を通るカテー
テル先端の貫通は心臓周囲の嚢への血液漏れを引き起こし、これは致命的になりかねない
。
【０００３】
　実際問題として、組織内への針挿入の望ましい深さを正確に達成するという特定の目的
で注射針の体外制御に依拠することは、いくつかの要因によって複雑になる。これらの要
因のかなりのものが、針挿入の前に目標組織部位で注射針を適正に位置決めすることを含
む。通常、そのような注射針の事前の位置決めは放射線不透過性標識を組み入れる位置決
め用カテーテルを使用して首尾良く達成される（例えばＸ線透視法）。それにもかかわら
ず、この事前の位置決めは、目標組織の中に針を挿入するために十分な制御を提供するこ
とができない可能性がある間接的な視覚的指示計器のみに依拠している。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　上記に鑑みて、適切な針挿入の感触の指標を提供する、患者の目標組織内への流体薬剤
の注入を実施するためのシステム及び方法を提供することが本発明の目的である。本発明
の別の目的はそのような針挿入が目標組織の中に正確な深さ以内で実施されることを保証
すること、及びカテーテル先端による組織の貫通を防止することである。本発明のさらに
別の目的は、製造することが比較的簡単であり、使用することが容易であり、且つ比較的
費用効果の良い目標組織内への流体薬剤の注入を実施するためのシステム及び方法を提供
することである。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明によれば、患者の体内目標組織（例えば心筋）に針を挿入することができる深さ
を制御する、カテーテル・ベースの注射針が提供される。針の挿入深さを制御するために
、ウェブ部材（障壁）が針の末端に至近の距離「ｄ」で針のシャフトに装着される。処置
（すなわち流体薬剤の注入）の間で、このウェブ部材は針から外方向に広げられる（偏倚
される）。ウェブ部材がこの広がった構成にある状態で、目標組織の中の針の前進（挿入
）が制限される。具体的には、針の挿入は距離「ｄ」に制限される。さらに具体的には、
これは障壁が目標組織との接触を生じたときに起こる。本発明について想定されているよ
うに、距離「ｄ」は使用される特定の処置及び使用者の要求に応じて変えられてもよい。
【０００６】
　構造上、本発明によるシステムはカテーテルの基部端部から末端部の間に延びる管腔を
有する中空の位置決め用カテーテルを含む。このシステムにやはり含まれるものは上述の
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注射針である。本発明では、注射針は管腔内での前後（基部－末端）移動のために位置決
め用カテーテルの管腔の中に受け入れられるように寸法を決められる。さらに、ウェブ部
材は注射針と共にカテーテルの管腔を通り抜けるように寸法を決められる。こうするため
に、ウェブ部材は位置決め用カテーテルの管腔の内側で折り畳まれた構成を呈するように
位置決め用カテーテルによって制限される。ウェブ部材が位置決め用カテーテルによって
折り畳まれた構成に保たれている間、ウェブ部材は実質的に円筒形状であり、針及びカテ
ーテルの同軸と平行に配向される。ウェブ部材がこの折り畳まれた構成にある状態で、及
び位置決め用カテーテルが患者の脈管構成内の事前に位置決めされた状態で、注射針は位
置決め用カテーテルを通って目標組織の部位へ前進させられることができる。場合によっ
ては、位置決め用カテーテルがその患者の脈管構成内で事前に位置決めされない場合、注
射用カテーテルが位置決め用カテーテルと一緒に脈管構成の中を前進させられてもよい。
どちらの場合でも、いったん本システムが目標組織の部位に隣接すると、注射針及びウェ
ブ部材は位置決め用カテーテルの末端部から展開される。
【０００７】
　注射針が位置決め用カテーテルの末端部から展開すると、ウェブ部材はこれ以上カテー
テルによって束縛されず、広がった構成へと偏倚される。本発明について想定されている
ように、注射針（ウェブ部材）の展開は注射針に対してカテーテルを基部方向に引くこと
、又はカテーテルに対して注射針を末端方向に前進させることのいずれかによって達成さ
れることが可能である。どのようにしてこれが展開するかに関係なく、広がった構成にあ
るときには、ウェブ部材はカテーテルと針の同軸に対して実質的に直角に配向させられる
円板形状の障壁を確立する。上記に示されたように、この障壁は注射針の基部端部からの
選択された距離「ｄ」に配置される。やはり上記に示されたように、ここでの目的は注射
針の挿入深さを距離「ｄ」に制限することである。また、展開すると、この障壁は障壁を
超えるカテーテルのいかなる末端への移動も阻止し、それにより、カテーテル先端が目標
組織を貫通することを阻止するように作用する。いったん注入が完了すると、注射針はカ
テーテルの管腔の中に引っ込められてもよい。管腔の内側でウェブ部材は再び折り畳まれ
た構成を呈する。その後、本システムが患者から取り外されてもよい。
【０００８】
　広がった構成でウェブ部材によって確立される障壁についていくつかの異なる構造的構
成が本発明に関して想定されている。これらは、ウェブ部材が複数の細長の延長部を有す
る構成を含み、各々の延長部が注射針に装着された第１の端部を有する。この構成につい
ては、各々の延長部は対向する（第２の）端部が延長部の方向変化で軸から放射状に外方
向へ動くように偏倚される。ウェブ部材について別の考え得る構成は複数の相互接続され
た直線の線材を含む。この構成では、第１の複数の基礎線材が各々針に取り付けられた端
部を有することになる。次いで、第２の複数の線材がそれぞれの基礎線材に取り付けられ
た各々のそれらの端部を有し、それによって基礎線材と相互接続することになる。また、
別の構成では、ウェブ部材は複数の細長の線材の輪を含んでもよい。さらに、ウェブ部材
の各々について、障壁は広がった構成で直径「Ｄ」を有し、通常では「Ｄ／２」が「ｄ」
未満であることになる。しかしながら、上述したように、いくつかの手順については「ｄ
」が「Ｄ／２」未満であることが望ましいこともある。本発明の他の態様では、障壁は放
射線不透過性であり、コバルト・クロム、白金、ニチノール、又はステンレス鋼などの材
料で作製されてもよい。また、注射針は１８ゲージよりも小さいことが好ましいことにな
り、様々に選択される距離「ｄ」は概して１０ｍｍ未満であることになる。
【０００９】
　本発明の新規な特徴、並びに本発明自体が両方共に構造及び動作に関して、添付の説明
と結び付けて挙げられる添付の図面から最も良く理解される。ここでは同様の参照番号は
同様の部品を参照する。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】所期の手術環境で示される本発明のシステムの透視図である。
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【図２】位置決め用カテーテルの末端部から展開した注射針、及び広がった構成に偏倚さ
れたウェブ部材を備えたシステムの透視図である。
【図３】位置決め用カテーテルの管腔の中に引っ込んだ注射針、及び位置決め用カテーテ
ルによって折り畳まれた構成に束縛されたウェブ部材を備えたシステムの透視図である。
【図４】ウェブ部材の代替の実施例の正面図である。
【図５】ウェブ部材の別の代替の実施例の正面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　最初に図１を参照すると、本発明によるシステムが所期の手術環境で示され、全体とし
て１０で指定される。示されるように、システム１０は患者１４の脈管構成の中に前進さ
せられてもよいカテーテル１２を含む。また、システム１０は患者１４の体内組織（例え
ば心筋）の中に注入される流体薬剤の供給源１６も含む。システム１０については、カテ
ーテル１２は末端部１８と基部端部２０を有し、端部１８／２０の間でカテーテル１２の
長さに沿って延びる管腔２２を備えた位置決めタイプのカテーテル１２であることが好ま
しい。図２に示されるように、カテーテル１２は長手方向の軸２４を規定する。
【００１２】
　図２は本発明のための注入アセンブリを示し、全体として２６で指定される。さらに具
体的には、注入アセンブリ２６は末端部３０を有する注射針２８を含む。注射針２８は１
８ゲージよりも小さいことが好ましい（例えば２１ゲージ）。加えて、注入アセンブリ２
６は注射針２８の基部から末端部３０までの距離「ｄ」で注射針２８に固定して装着され
るウェブ部材３２を含む。通常、距離「ｄ」は１０ミリメートル未満であることになる。
しかしながら、他の実施例では、距離「ｄ」は調節可能であってもよい。違った言い方で
は、距離「ｄ」について厳密な長さは特定の処置のために必要に応じて変えられてもよい
（例えば３～７ｍｍ）。
【００１３】
　図２に示されるウェブ部材３２の好ましい実施例については、ウェブ部材３２は複数の
細長の延長部３４を含み、そのうちの延長部３４ａ、３４ｂ及び３４ｃは実例である。詳
細では、各々の延長部３４の端部は位置３６（すなわち末端部３０からの距離「ｄ」）で
注射針２８に固定される。システム１０のために意図されているように、ウェブ部材３２
の全ての延長部３４は図２に示される姿勢を取るように偏倚させられる。具体的には、延
長部３４の各々は、抑制されていないときに軸２４に対して実質的に直角に向くように配
向させられる。したがって、これらの非抑制条件下では、ウェブ部材３２は図２に示され
るように概して円板形状である広がった構成を呈する。しかしながら、広がった構成に加
えて、ウェブ部材３２は折り畳まれた構成を呈するように機械的に抑制されることが可能
である（図３参照）。
【００１４】
　図３に示されるように、注入アセンブリ２６がカテーテル１２の管腔２２の内側に位置
するとき、延長部３４の全部が個々に整列するように押し付けられ、軸２４に対して実質
的に平行に配向される。これらの条件下では、ウェブ部材３２は円筒形状になり、折り畳
まれた構成を呈する。本発明では、ウェブ部材３２が折り畳まれた構成にあるときに注入
アセンブリ２６がカテーテル１２の管腔２２を通って前後（すなわち基部－末端）移動可
能であることが重要である。
【００１５】
　本発明について想定されているように、ウェブ部材３２はその広がった構成（図２）と
その折り畳まれた構成（図３）との間で選択的に変化させられることが可能である。シス
テム１０については、この変化は２つの方式のどちらかで達成されることができる。一方
については、折り畳まれた構成（図３）のウェブ部材３２で始まると、カテーテル１２が
注入アセンブリ２６に対して基部方向（矢印３８）に引かれてもよい。ここでの結果は、
注射針２８の末端部３０がカテーテル１２の末端部１８からの距離「ｄ」以上にあるとき
、ウェブ部材３２はその広がった構成（図２）に偏倚させられることである。他方につい
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ては、再度、折り畳まれた構成のウェブ部材３２で始まると、注入アセンブリ２６がカテ
ーテル１２に対して末端方向（矢印４０）に前進させられてもよい。同様に、注射針２８
の末端部３０がカテーテル１２の末端部１８からの距離「ｄ」以上にあるとき、その結果
はウェブ部材３２がその広がった構成を呈することになる。ウェブ部材３２をその広がっ
た構成からその折り畳まれた構成に戻すために、これらの操作が単純に逆転されることが
必要であり、それによりカテーテル１２の管腔２２の中に注入アセンブリ２６を引っ込め
る。
【００１６】
　各々がシステム１０で使用されると想定されているウェブ部材３２の２つの異なる代替
実施例が図４及び図５にそれぞれ示される。図４では、ウェブ部材３２’の代替実施例は
複数の基礎線材４２及び複数の相互接続線材４４を含んで示される。さらに具体的に述べ
ると、ウェブ部材３２’について、各々の基礎線材４２は注射針２８上に直接接続される
端部を有する。他方で、相互接続線材４４は隣接する基礎線材４２（例えば基礎線材４２
ａ及び４２ｂ）に接続された対向する端部を有する。図５では、ウェブ部材３２”が複数
の輪４６を含んで示される。この実施例については、各々の輪４６は注射針２８に接続さ
れる。図４及び図５に示されるように、それぞれのウェブ部材３２’及び３２”はそれぞ
れの広がった構成で示される。この構成では、全ての実施例（すなわちウェブ部材３２、
ウェブ部材３２’及びウェブ部材３２”）はその円板形状について直径「Ｄ」を確立する
。殆どの例では、「Ｄ／２」は「ｄ」よりも小さいが、「ｄ」が「Ｄ／２」よりも小さい
ことが望ましいことも起こり得る。ウェブ部材３２、３２’又は３２”によって作り出さ
れる障壁は放射線不透過性であり、且つコバルト・クロム、白金、ニチノール、又はステ
ンレス鋼で作製されることが好ましい。
【００１７】
　システム１０の動作において、位置決め用カテーテル１２が患者１４の脈管構成内で事
前に位置決めされてもよく、又は注入アセンブリ２６がカテーテル１２の管腔２２の中に
挿入されてこの組み合わせが脈管構成の中で前進させられてもよい。どちらの場合でも、
いったん位置決め用カテーテル１２の末端部１８が目標組織（図示せず）に隣接する注入
部位に配置されると、注入アセンブリ２６はカテーテル１２から展開される（すなわち図
３に示されるような注入アセンブリ２６の図２に示される仕方への変化がある）。この展
開の場合、ウェブ部材３２は非抑制状態になり、広がった構成へと偏倚させられる（図２
参照）。したがって、この広がった構成は注射針２８の末端部３０からの距離「ｄ」で障
壁を有効に確立する。
【００１８】
　注入アセンブリ２６が図２に示されるように構成された状態で、注射針２８が目標組織
の中に挿入される。上記に示したように、目標組織は心筋などの体内組織又は皮膚のよう
な外部組織のどちらかであると想定されている。しかしながら各々の例において、ウェブ
部材３２がその広がった構成へと偏倚させられると作り出される障壁によって目標組織内
へのこの挿入の深さが距離「ｄ」に制限されることが重要である。次いで、供給源１６か
ら流体薬剤が患者１４の中に注入されてもよい。
【００１９】
　いったん流体薬剤の注入が完了すると、注射針２８は目標組織から引っ込められる。次
いで、ウェブ部材３２がその折り畳まれた構成に戻されて障壁が崩壊するまで注入アセン
ブリ２６がカテーテル１２の管腔２２の中に引っ込められてもよい。次いで、システム１
０が患者１４から取り外されてもよい。
【００２０】
　本明細書に示されて詳細に開示されたような自動式の針／障壁の延長部を備えた針注射
器のための特定のカテーテル・システムは目的を獲得すること及び本明細書で前に述べた
利点を提供することが十分に可能であり、これが本発明の現時点で好ましい実施例の単な
る例証であること、及び添付の特許請求の範囲に述べられる以外に、本明細書に示された
構成又は設計への限定が意図されないことは理解されるべきである。
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