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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　注入カテーテルアセンブリであって、
　内部管腔を有するカテーテル本体であって、前記カテーテル本体は、前記内部管腔と連
通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む、カテーテル本体と、
　外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって、前記少
なくとも１つの流体送達ポートは、ある流量での前記多孔性流体分配区画を通した注入の
ために、前記多孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと、
　障壁機構と
　を備え、
　前記障壁機構は、前記カテーテル本体内で移動可能であることにより、前記注入カテー
テルアセンブリのために、前記多孔性流体分配区画に沿って、前記最大長さと任意のより
小さい長さとの間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立し、
　前記障壁機構は、前記多孔性流体分配区画の前記所定の最大長さに沿って前記カテーテ
ル本体内をスライドすることによって操作されるためのサイズおよび構成を有する内側カ
テーテル本体に連結された拡張可能構造を備え、前記内側カテーテル本体は、前記少なく
とも１つの流体送達ポートを含む、注入カテーテルアセンブリ。
【請求項２】
　前記障壁機構は、拡張可能構造を備えている、請求項１に記載の注入カテーテルアセン
ブリ。
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【請求項３】
　前記障壁機構は、流体の導入に応答して拡張する拡張可能構造を備えている、請求項１
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項４】
　前記カテーテル本体内に、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔をさらに含み、前
記障壁機構も、前記ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含む、請求項１に記載の
注入カテーテルアセンブリ。
【請求項５】
　Ｘ線撮影によって前記有効注入長さを可視化するために、第１の放射線不透過性マーカ
ーを前記障壁機構上に、第２の放射線不透過性マーカーを前記カテーテル本体上にさらに
含む、請求項１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項６】
　前記多孔性流体分配区画は、前記流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズ
および構成を有している、請求項１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項７】
　前記カテーテル本体は、血管内導入のためのサイズおよび構成を有している、請求項１
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項８】
　前記カテーテル本体は、組織塊または器官内への導入のためのサイズおよび構成を有し
ている、請求項１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項９】
　前記カテーテル本体は、筋肉内導入のためのサイズおよび構成を有している、請求項１
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項１０】
　流体送達ポートによって分注される前記流体は、治療剤を含む、請求項１に記載の注入
カテーテルアセンブリ。
【請求項１１】
　前記多孔性流体分配区画は、前記多孔性流体分配区画の前記所定の最大長さに沿って、
サイズおよび／または密度が変動する離間された開口のアレイを備えている、請求項１に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
【請求項１２】
　前記多孔性流体分配区画は、前記多孔性流体放出区画の前記最大長さに沿って、前記内
部管腔と連通する、軸方向に離間した開口または細孔のアレイを備えている、請求項１に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、非仮出願であり、米国仮特許出願第６１／５２４，７２８号（２０１１年８月
３日出願、代理人事件番号４１０９１－７０３，１０１（旧２００９－２１５５１－ＰＲ
ＯＶ））の利益を主張する。該出願の内容全体は、参照により本明細書に引用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、医療デバイスおよび方法に関する。より具体的には、本発明は、身
体中への治療剤の送達に関する。
【背景技術】
【０００３】
　注入カテーテルは、公知であり、末梢血管系内への溶液中の種々の治療剤の投与を提供
する。従来の設計は、通常、内側および外側カテーテルシャフトを含む。外側カテーテル
シャフトは、規定の長さにわたって一連の孔を提供し、一連の孔を通して薬剤が脈管およ
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び周囲組織または疾患に投与され得る。従来の技術は、注入のための孔の形状および／ま
たは密度、および／または脈管のある区分を遮断することによって注入区域を提供するこ
と、および／またはガイドワイヤ管腔を提供することに焦点が当てられている。この技術
は有望であるが、治療剤を特定の標的部位に送達し、注入率のより優れた制御を伴うカテ
ーテルまたは他の治療剤送達システムを提供するために、改良されたデバイスおよび方法
が、依然として必要とされる。これらの目的の少なくともいくつかのは、本明細書に開示
される実施形態によって充足されるであろう。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本発明は、例えば、以下を提供する：
（項目１）
　注入カテーテルアセンブリであって、
　内部管腔を有するカテーテル本体であって、前記カテーテル本体は、前記内部管腔と連
通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む、カテーテル本体と、
　外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって、前記少
なくとも１つの流体送達ポートは、ある流量での前記多孔性流体分配区画を通した注入の
ために、前記多孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと、
　障壁機構と
　を備え、
　前記障壁機構は、前記カテーテル本体内で移動可能であることにより、前記注入カテー
テルアセンブリのために、前記多孔性流体分配区画に沿って、前記最大長さと任意のより
小さい長さとの間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立する、注入カテーテルアセンブ
リ。
（項目２）
　前記障壁機構は、拡張可能構造を備えている、項目１に記載の注入カテーテルアセンブ
リ。
（項目３）
　前記障壁機構は、流体の導入に応答して拡張する拡張可能構造を備えている、項目１に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４）
　前記カテーテル本体内に、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔をさらに含み、前
記障壁機構も、前記ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含む、項目１に記載の注
入カテーテルアセンブリ。
（項目５）
　Ｘ線撮影によって前記有効注入長さを可視化するために、第１の放射線不透過性マーカ
ーを前記障壁機構上に、第２の放射線不透過性マーカーを前記カテーテル本体上にさらに
含む、項目１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目６）
　前記多孔性流体分配区画は、前記流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズ
および構成を有している、項目１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目７）
　前記カテーテル本体は、血管内導入のためのサイズおよび構成を有している、項目１に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目８）
　前記カテーテル本体は、組織塊または器官内への導入のためのサイズおよび構成を有し
ている、項目１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目９）
　前記カテーテル本体は、筋肉内導入のためのサイズおよび構成を有している、項目１に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
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（項目１０）
　流体送達ポートによって分注される前記流体は、治療剤を含む、項目１に記載の注入カ
テーテルアセンブリ。
（項目１１）
　注入カテーテルアセンブリであって、
　内部管腔を有するカテーテル本体であって、前記カテーテル本体は、前記内部管腔と連
通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含み、前記多孔性放出区画は、前記
多孔性流体分配区画の長さに沿って、サイズおよび／または密度が変動する離間された開
口のアレイを備えている、カテーテル本体と、
　外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって、前記少
なくとも１つの流体送達ポートは、ある流量での前記多孔性流体分配区画を通した注入の
ために、前記多孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと
　を備えている、アセンブリ。
（項目１２）
　障壁機構をさらに含み、前記障壁機構は、前記カテーテル本体内で移動可能であること
により、前記注入カテーテルアセンブリのために、前記多孔性流体分配区画に沿って、前
記最大長さと任意のより小さい長さとの間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立し、
　前記離間された開口は、前記流量が、前記有効注入長さから独立して、所与の入口圧力
に対して本質的に一定のままであるように、前記最大長さに沿って、所定の方式でサイズ
および／または密度を変動させる、項目１１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目１３）
　前記障壁機構は、拡張可能構造を備えている、項目１２に記載の注入カテーテルアセン
ブリ。
（項目１４）
　前記障壁機構は、流体の導入に応答して拡張する拡張可能構造を備えている、項目１２
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目１５）
　前記カテーテル本体内に、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔をさらに含み、障
壁機構も、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含む、項目１２に記載の注入カテ
ーテルアセンブリ。
（項目１６）
　Ｘ線撮影によって前記有効注入長さを可視化するために、第１の放射線不透過性マーカ
ーを前記障壁機構上に、第２の放射線不透過性マーカーを前記カテーテル本体上にさらに
含む、項目１２に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目１７）
　前記障壁機構は、
　内側カテーテル本体であって、前記内側カテーテル本体は、前記多孔性流体分配区画の
前記最大長さに沿って、前記カテーテル本体内をスライドすることによって操作されるた
めのサイズおよび構成を有し、前記内側カテーテル本体は、少なくとも１つの流体送達ポ
ートを含む、内側カテーテル本体と、
　前記流体送達ポートの近位の前記内側カテーテル本体によって支持されている障壁構造
であって、前記障壁構造は、多孔性流体分配区画の最大長さに沿った前記内側カテーテル
本体のスライド操作に適応する減少寸法状態と、増加寸法状態とを有し、前記増加寸法状
態は、前記内部管腔を押圧して障壁を形成し、前記障壁は、前記障壁の近位の前記多孔性
流体分配区画と連通する分注された流体の流動を遮断する、障壁構造と、
　前記多孔性流体分配区画の最大長さに沿った任意の場所で前記外側カテーテル本体内の
前記障壁構造を選択的に減少および増加させることにより、前記注入カテーテルアセンブ
リのために、前記最大長さと前記多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの
間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立する機構と
　を含む、項目１２に記載の注入カテーテルアセンブリ。
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（項目１８）
　前記多孔性流体分配区画は、前記流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズ
および構成を有している、項目１１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目１９）
　前記カテーテル本体は、血管内導入のためのサイズおよび構成を有している、項目１１
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目２０）
　前記カテーテル本体は、組織塊または器官内への導入のためのサイズおよび構成を有し
ている、項目１１に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目２１）
　前記カテーテル本体は、筋肉内導入のためのサイズおよび構成を有している、項目１１
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目２２）
　流体送達ポートによって分注される前記流体は、治療剤を含む、項目１１に記載の注入
カテーテルアセンブリ。
（項目２３）
　注入方法であって、
　（ｉ）注入カテーテルアセンブリを提供することであって、前記注入カテーテルアセン
ブリは、内部管腔を有するカテーテル本体を備え、前記カテーテル本体は、前記内部管腔
と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含み、前記多孔性放出区画は、
前記多孔性流体分配区画の長さに沿って、サイズおよび／または密度が変動する離間され
た開口のアレイを備え、前記注入カテーテルアセンブリは、外部源からの流体を入口圧力
で分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって、前記少なくとも１つの流体
送達ポートは、ある注入流量での前記多孔性流体分配区画を通した注入のために、前記多
孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと、障壁機構とをさ
らに備え、前記障壁機構は、前記カテーテル本体内で移動可能であることにより、前記注
入カテーテルアセンブリのために、前記多孔性流体分配区画に沿って、前記最大長さと任
意のより小さい長さとの間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立し、前記離間された開
口は、前記流量が、前記有効注入長さから独立して、所与の入口圧力に対して本質的に一
定のままであるように、前記最大長さに沿って、所定の方式でサイズおよび／または密度
を変動させる、ことと、
　（ｉｉ）前記カテーテル本体内の前記障壁機構を移動させることにより、所望の有効注
入長さを確立することと、
　（ｉｉｉ）前記多孔性流体分配区画の所望の有効注入長さを通して流体を注入すること
と
　を含む、注入方法。
（項目２４）
　（ｉｉｉ）は、前記カテーテル本体上の第１の放射線不透過性マーカーおよび前記障壁
機構上の第２の放射線不透過性マーカーのＸ線撮影によって、前記有効注入長さを可視化
することを含む、項目２３に記載の注入方法。
（項目２５）
　（ｉｉｉ）は、血管内で行なわれる、項目２３に記載の注入方法。
（項目２６）
　（ｉｉｉ）は、組織塊または器官内で行なわれる、項目２３に記載の注入方法。
（項目２７）
　（ｉｉｉ）は、治療剤の送達を含む、項目２３に記載の注入方法。
（項目２８）
　（ｉｉｉ）は、麻酔剤の送達を含む、項目２３に記載の注入方法。
（項目２９）
　（ｉｉｉ）は、血管系内の閉塞または血栓の治療を含む、項目２３に記載の注入方法。
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（項目３０）
　注入方法であって、
　（ｉ）注入カテーテルアセンブリを提供することであって、前記注入カテーテルアセン
ブリは、内部管腔を有するカテーテル本体を備え、前記カテーテル本体は、前記内部管腔
と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含み、前記注入カテーテルアセ
ンブリは、外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって
、前記少なくとも１つの流体送達ポートは、前記多孔性流体分配区画を通した注入のため
に、前記多孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと、障壁
機構とをさらに備え、前記障壁機構は、前記カテーテル本体内で移動可能であることによ
り、前記注入カテーテルアセンブリのために、前記多孔性流体分配区画に沿って、前記最
大長さと任意のより小さい長さとの間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立する、こと
と、
　（ｉｉ）前記カテーテル本体内の前記障壁機構を移動させることにより、所望の有効注
入長さを確立することと、
　（ｉｉｉ）前記多孔性流体分配区画の所望の有効注入長さを通して流体を注入すること
と
　を含む、注入方法。
（項目３１）
　（ｉｉｉ）は、前記カテーテル本体上の第１の放射線不透過性マーカーおよび前記障壁
機構上の第２の放射線不透過性マーカーのＸ線撮影によって、前記有効注入長さを可視化
することを含む、項目３０に記載の注入方法。
（項目３２）
　（ｉｉｉ）は、血管内で行なわれる、項目３０に記載の注入方法。
（項目３３）
　（ｉｉｉ）は、組織塊または器官内で行なわれる、項目３０に記載の注入方法。
（項目３４）
　（ｉｉｉ）は、治療剤の送達を含む、項目３０に記載の注入方法。
（項目３５）
　（ｉｉｉ）は、麻酔剤の送達を含む、項目３０に記載の注入方法。
（項目３６）
　（ｉｉｉ）は、血管系内の閉塞または血栓の治療を含む、項目３０に記載の注入方法。
（項目３７）
　注入カテーテルアセンブリであって、
　内部管腔を有する外側カテーテル本体であって、前記外側カテーテル本体は、前記内部
管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む、外側カテーテル本体
と、
　使用時、前記外側カテーテル本体内に挿入され、前記多孔性流体分配区画の最大長さに
沿って、前記外側カテーテル本体内をスライドすることによって操作されるためのサイズ
および構成を有する内側カテーテル本体であって、前記内側カテーテル本体は、外部源か
らの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートを含み、前記少なくとも１つ
の流体送達ポートは、前記多孔性流体分配区画を通した注入のために、前記多孔性流体分
配区画と連通している、内側カテーテル本体と、
　前記流体送達ポートの近位の前記内側カテーテル本体によって支持されている障壁構造
であって、前記障壁構造は、多孔性流体分配区画の最大長さに沿った前記内側カテーテル
本体のスライド操作に適応する減少寸法状態と、増加寸法状態とを有し、前記増加寸法状
態は、前記内部管腔を押圧して障壁を形成し、前記障壁は、前記障壁の近位の前記多孔性
流体分配区画と連通する分注された流体の流動を遮断する、障壁構造と、
　前記多孔性流体分配区画の最大長さに沿った任意の場所で前記外側カテーテル本体内の
前記障壁構造を選択的に減少および増加させることにより、前記注入カテーテルアセンブ
リのために、前記最大長さと前記多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの
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間で、無限可変範囲の有効注入長さを確立する機構と
　を備えている、注入カテーテルアセンブリ。
（項目３８）
　Ｘ線撮影によって前記有効注入長さを可視化するために、外側放射線不透過性マーカー
を前記外側カテーテル本体上に、内側放射線不透過性マーカーを前記内側カテーテル本体
上にさらに含む、項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目３９）
　前記内側カテーテル本体内に、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔をさらに含み
、
前記外側カテーテル本体も、前記ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含む、
項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４０）
　前記多孔性流体分配区画は、前記多孔性流体放出区画の前記最大長さに沿って、前記内
部管腔と連通する、軸方向に離間した開口または細孔のアレイを備えている、項目３７に
記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４１）
　前記多孔性流体放出区画は、前記流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズ
および構成を有している、項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４２）
　前記障壁構造は、拡張可能構造を備えている、項目３７に記載の注入カテーテルアセン
ブリ。
（項目４３）
　前記障壁構造は、流体の導入に応答して拡張する拡張可能構造を備えている、項目３７
に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４４）
　前記内側および外側カテーテル本体は各々、血管内導入のためのサイズおよび構成を有
している、項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４５）
　前記内側および外側カテーテル本体は各々、組織塊または器官内への導入のためのサイ
ズおよび構成を有している、項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４６）
　前記内側および外側カテーテル本体は各々、筋肉内導入のためのサイズおよび構成を有
している、項目３７に記載の注入カテーテルアセンブリ。
（項目４７）
　流体送達ポートによって分注される前記流体は、治療剤を含む、項目３７に記載の注入
カテーテルアセンブリ。
（項目４８）
　注入方法であって、
　（ｉ）内部管腔を有する外側カテーテル本体を提供することであって、前記外側カテー
テル本体は、前記内部管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む
、ことと、
　（ｉｉ）前記外側カテーテル本体内に、内側カテーテル本体を挿入することであって、
前記内側カテーテル本体は、外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送
達ポートを有し、前記少なくとも１つの流体送達ポートは、前記多孔性流体分配区画を通
した注入のために、前記多孔性流体分配区画と連通しており、前記内側カテーテル本体は
、前記流体送達ポートの近位に障壁構造を含み、前記障壁構造は、減少寸法状態および増
加寸法状態を有する、ことと、
　（ｉｉｉ）前記障壁構造が減少寸法状態にある場合に、前記内側カテーテル本体を前記
外側カテーテル本体内で前記多孔性流体分配区画の最大長さに沿ってスライドすることに
よって、前記内側カテーテル本体を操作することと、
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　（ｉｖ）前記障壁構造を増加寸法状態にすることにより、前記障壁構造を前記内部管腔
に押圧して障壁を形成することによって、前記内側カテーテル本体を操作することであっ
て、前記障壁は、前記障壁の近位の前記多孔性流体分配区画と連通する前記分注された流
体の流体を遮断する、ことと、
　（ｖ）（ｉｉｉ）および（ｉｖ）を行い、前記多孔性流体分配区画の最大長さに沿って
、前記外側カテーテル本体内の前記障壁構造の寸法を選択的に減少および増加させること
により、前記注入カテーテルアセンブリのために、所望の有効注入長さを確立することで
あって、前記所望の有効注入長さは、前記最大長と前記多孔性流体分配区画に沿った任意
のより小さい長さとの間で無限に可変である、ことと、
　（ｖｉ）前記多孔性流体分配区画の所望の有効注入長さを通して流体を注入することと
　を含む、注入方法。
（項目４９）
　（ｖ）は、前記外側カテーテル本体上の外側放射線不透過性マーカーおよび前記内側カ
テーテル本体上の内側放射線不透過性マーカーのＸ線撮影によって、前記有効注入長さを
可視化することを含む、項目４８に記載の注入方法。
（項目５０）
　（ｖ）は、ガイドワイヤの使用を含む、項目４８に記載の注入方法。
（項目５１）
　（ｖｉ）は、血管内で行なわれる、項目４８に記載の注入方法。
（項目５２）
　（ｖｉ）は、組織塊または器官内で行なわれる、項目４８に記載の注入方法。
（項目５３）
　（ｖｉ）は、治療剤の送達を含む、項目４８に記載の注入方法。
（項目５４）
　（ｖｉ）は、麻酔剤の送達を含む、項目４８に記載の注入方法。
（項目５５）
　（ｖｉ）は、血管系内の閉塞または血栓の治療を含む、項目４８に記載の注入方法。
（項目５６）
　（ｖｉ）は、腫瘍の治療を含む、項目４８に記載の注入方法。
　本発明の一側面は、注入区画の長さを原位置で無限に調整するための能力を有する、注
入カテーテルアセンブリを提供する。注入カテーテルアセンブリは、規定された範囲にわ
たって無限に変動され得る、注入の長さを提供し、有効注入長さおよび注入率を制御する
。注入カテーテルアセンブリを使用することによって、医師は、所望される脈管の長さの
み治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止する能力を有する。
【０００５】
　本発明の別の側面は、多孔性流体分配区画の長さに沿って、サイズおよび／または密度
が変動する離間された開口のアレイを含む、多孔性流体分配区画を有する、注入カテーテ
ルアセンブリを提供する。障壁機構は、多孔性分配区画に沿って移動可能であり、注入カ
テーテルアセンブリのために、最大長と多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長
さとの間で無限可変範囲の有効注入長さを確立するために提供されることができる。離間
された開口は、流量が、有効注入長さから独立して、所与の入口圧力に対して本質的に一
定のままであるように、最大長さに沿って、所定の方式でサイズおよび／または密度を変
動させる。
【０００６】
　本発明の別の側面では、注入カテーテルアセンブリは、内部管腔を有するカテーテル本
体であって、カテーテル本体は、内部管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体
分配区画を含む、カテーテル本体を備えている。カテーテルアセンブリはまた、外部源か
らの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートであって、少なくとも１つの
流体送達ポートは、ある流量での多孔性流体分配区画を通した注入のために、多孔性流体
分配区画と連通している、少なくとも１つの流体送達ポートと、また、カテーテル本体内
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で移動可能であり、注入カテーテルアセンブリのために、多孔性流体分配区画に沿って、
最大長さと任意のより小さい長さとの間で無限可変範囲の有効注入長さを確立するための
障壁機構とを含む。
【０００７】
　本発明の別の側面では、注入カテーテルアセンブリは、内部管腔を有するカテーテル本
体であって、カテーテル本体は、内部管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体
分配区画を含む、カテーテル本体を備え得る。多孔性放出区画は、多孔性流体分配区画の
長さに沿って、サイズおよび／または密度が変動する離間された開口のアレイを備え得る
。カテーテルアセンブリはまた、外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流
体送達ポートであって、少なくとも１つの流体送達ポートは、ある流量での多孔性流体分
配区画を通した注入のために、多孔性流体分配区画と連通している、少なくとも１つの流
体送達ポートを有し得る。
【０００８】
　障壁機構は、流体の導入に応答して、拡張し得る、拡張可能構造を備え得る。障壁機構
はまた、カテーテル本体内で移動可能であり、注入カテーテルアセンブリのために、最大
長さと多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの間で無限可変範囲の有効注
入長さを確立するためのものであり得る。離間された開口は、流量が、有効注入長さから
独立して、所与の入口圧力に対して本質的に一定のままであるように、最大長さに沿って
、所定の方式において、サイズおよび／または密度を変動させ得る。アセンブリはさらに
、カテーテル本体内に、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含み得、障壁機構は
また、ガイドワイヤの通過に適応するための管腔を含み得る。第１の放射線不透過性マー
カーは、障壁機構上に配置され得、第２の放射線不透過性マーカーは、カテーテル本体上
に配置され、Ｘ線撮影によって、有効注入長さを可視化し得る。
【０００９】
　多孔性流体分配区画は、流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズおよび構
成を有し得る。カテーテル本体は、血管内導入、筋肉内導入、または組織塊または器官内
への導入のためのサイズおよび構成を有し得る。流体送達ポートによって分注される流体
は、血栓溶解剤等の治療剤を含み得る。
【００１０】
　障壁機構は、多孔性流体分配区画の最大長さに沿って、カテーテル本体内をスライドす
ることによって操作されるためのサイズおよび構成を有する、内側カテーテル本体を含み
得る。内側カテーテル本体は、少なくとも１つの流体送達ポートを含み得る。障壁構造は
、流体送達ポートの近位の内側カテーテル本体によって支持され得る。障壁構造は、多孔
性流体分配区画の最大長さに沿って、内側カテーテル本体のスライド操作に適応する、減
少寸法状態を有し得る。障壁構造は、内部管腔を押圧し、障壁の近位の多孔性流体分配区
画と連通する分注された流体の流動を遮断する、障壁を形成する、増加寸法状態を有し得
る。アセンブリはまた、選択的に、外側カテーテル本体内の障壁構造を減少および増加さ
せ、任意の場所に、多孔性流体分配区画の最大長さに沿って、注入カテーテルアセンブリ
のために、最大長さと多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの間の無限可
変範囲の有効注入長さを確立するための機構を有し得る。
【００１１】
　本発明のさらに別の側面では、注入方法は、（ｉ）内部管腔を有するカテーテル本体で
あって、カテーテル本体は、内部管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配
区画を含む、カテーテル本体を備えている、注入カテーテルアセンブリを提供することを
含む。多孔性放出区画は、多孔性流体分配区画の長さに沿って、サイズおよび／または密
度が変動する離間された開口のアレイを備えている。注入カテーテルアセンブリはさらに
、ある注入流量での多孔性流体分配区画を通した注入のために、多孔性流体分配区画と連
通する、ある入口圧力における外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体
送達ポートと、カテーテル本体内を移動可能であり、注入カテーテルアセンブリのために
、最大長さと多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの間で無限可変範囲の
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有効注入長さを確立するための障壁機構とを備えている。離間された開口は、流量が、有
効注入長さから独立して、所与の入口圧力に対して本質的に一定のままであるように、最
大長さに沿って、所定の方式でサイズおよび／または密度を変動させる。方法はまた、（
ｉｉ）カテーテル本体内の障壁機構を移動させることにより、所望の有効注入長さを確立
することと、（ｉｉｉ）多孔性流体分配区画の所望の有効注入長さを通して、流体を注入
することとを含む。
【００１２】
　注入ステップは、カテーテル本体上の第１の放射線不透過性マーカーおよび障壁機構上
の第２の放射線不透過性マーカーのＸ線撮影によって、有効注入長さを可視化することを
含み得る。注入は、血管、組織塊、または器官内で行なわれ得、血管系内の血栓の閉塞の
治療剤、麻酔剤、または治療の送達、あるいは腫瘍の治療を含み得る。
【００１３】
　本発明のさらに別の側面では、注入方法は、（ｉ）内部管腔を有するカテーテル本体で
あって、カテーテル本体は、内部管腔と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配
区画を含む、カテーテル本体を備えている、注入カテーテルアセンブリを提供することを
含む。注入カテーテルアセンブリはさらに、多孔性流体分配区画を通した注入のために、
多孔性流体分配区画と連通する、外部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流
体送達ポートと、カテーテル本体内を移動可能であり、注入カテーテルアセンブリのため
に、最大長さと多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの間で無限可変範囲
の有効注入長さを確立するための障壁機構とを備えている。方法はまた、（ｉｉ）カテー
テル本体内の障壁機構を移動させることにより、所望の有効注入長さを確立することと、
（ｉｉｉ）多孔性流体分配区画の所望の有効注入長さを通して、流体を注入することとを
含む。
本発明のさらに別の側面では、注入カテーテルアセンブリは、内部管腔を有し、内部管腔
と連通する所定の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む、外側カテーテル本体を備
えている。アセンブリはまた、使用時、外側カテーテル本体内に挿入され、多孔性流体分
配区画の最大長さに沿って、外側カテーテル本体内をスライドすることによって操作され
るためのサイズおよび構成を有する、内側カテーテル本体を備えている。内側カテーテル
本体は、多孔性流体分配区画を通した注入のために、多孔性流体分配区画と連通する、外
部源からの流体を分注するための少なくとも１つの流体送達ポートを含む。アセンブリは
、流体送達ポートの近位の内側カテーテル本体によって支持される、障壁構造を含む。障
壁構造は、多孔性流体分配区画の最大長さに沿って、内側カテーテル本体のスライド操作
に適応する、減少寸法状態と、内部管腔を押圧し、障壁の近位の多孔性流体分配区画と連
通する分注された流体の流動を遮断する障壁を形成する、増加寸法状態とを有する。アセ
ンブリはまた、選択的に、外側カテーテル本体内の障壁構造の寸法を減少および増加させ
、任意の場所に、多孔性流体分配区画の最大長さに沿って、注入カテーテルアセンブリの
ために、最大長と多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長さとの間で無限可変範
囲の有効注入長さを確立するための機構を含む。
【００１４】
　注入カテーテルアセンブリはさらに、外側カテーテル本体上の外側放射線不透過性マー
カーおよび内側カテーテル本体上の内側放射線不透過性マーカーを含み、Ｘ線撮影によっ
て、有効注入長さを可視化し得る。アセンブリは、内側カテーテル本体内に、ガイドワイ
ヤの通過に適応する管腔を有し得、外側カテーテル本体はまた、ガイドワイヤの通過に適
応するための管腔を含み得る。多孔性流体分配区画は、多孔性流体放出区画の最大長さに
沿って、内部管腔と連通する、軸方向に離間した開口または細孔のアレイを備え得る。多
孔性流体放出区画は、流体の滲漏注入またはパルス噴霧注入のためのサイズおよび構成を
有し得る。
【００１５】
　本発明の別の側面では、注入方法は、（ｉ）内部管腔を有し、内部管腔と連通する所定
の最大長さを有する多孔性流体分配区画を含む、外側カテーテル本体を提供することを含
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む。方法はまた、（ｉｉ）外側カテーテル本体内に、多孔性流体分配区画を通した注入の
ために、多孔性流体分配区画と連通する、外部源からの流体を分注するための少なくとも
１つの流体送達ポートを有する、内側カテーテル本体を挿入することを含む。内側カテー
テル本体は、流体送達ポートの近位の障壁構造を含み、障壁構造は、減少寸法状態および
増加寸法状態を有する。方法はまた、（ｉｉｉ）障壁構造が、多孔性流体分配区画の最大
長さに沿って、減少寸法状態にある場合に、内側カテーテル本体を外側カテーテル本体内
でスライドすることによって、内側カテーテル本体を操作することと、（ｉｖ）障壁構造
を増加寸法状態にし、障壁構造を内部管腔に押圧して、障壁の近位の多孔性流体分配区画
と連通する分注された流体の流体を遮断する、障壁を形成することによって、内側カテー
テル本体を操作することと、（ｖ）（ｉｉｉ）および（ｉｖ）を行い、選択的に、多孔性
流体分配区画の最大長さに沿って、外側カテーテル本体内の障壁構造の寸法を減少および
増加させ、注入カテーテルアセンブリのために、所望の有効注入長さを確立することであ
って、所望の有効注入長さは、最大長と多孔性流体分配区画に沿った任意のより小さい長
さとの間で無限に可変である、ことと、（ｖｉ）多孔性流体分配区画の所望の有効注入長
さを通して、流体を注入することとを含む。ステップ（ｖ）は、ガイドワイヤを使用して
行なわれ得る。
【００１６】
　本発明のこれらおよび他の側面ならびに利点は、以下の説明および付随の図面において
明白である。
【００１７】
　（参照による引用）
　本明細書に記載の全ての刊行物、特許、および特許出願は、各個々の刊行物、特許、ま
たは特許出願が、具体的かつ個々に、参照することによって組み込まれるように意図され
る場合と同程度において、参照することによって本明細書に組み込まれる。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
　本発明の新規特徴は、添付の請求項に特異性とともに記載される。本発明の特徴および
利点のさらなる理解は、本発明の原理が利用される、例証的実施形態を記載する、以下の
発明を実施するための形態および付随の図面を参照することによって、得られるであろう
。
【図１Ａ】図１Ａは、本発明の技術的特徴を具現化する、内側カテーテル本体および外側
カテーテル本体を備えている、注入カテーテルアセンブリの分解図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、障壁構造の存在を示す、図１Ａに示される内側カテーテル本体の遠
位端の拡大図である。
【図１Ｃ】図１Ｃは、概して、図１Ａの線１Ｃ－１Ｃに沿った、内側カテーテル本体の断
面図である。
【図２Ａ】図２Ａは、図１Ａに示される注入カテーテルアセンブリの組み立てられた図で
ある。
【図２Ｂ】図２Ｂおよび２Ｃは、外側カテーテル本体内に常駐する内側カテーテル本体の
遠位端の拡大図であり、それぞれ、減少寸法状態（図２Ｂ）および増加寸法状態（図２Ｃ
）で示される、液密シールを形成し、外側カテーテル本体内に流体分配チャンバを画定す
るための障壁構造を伴う。
【図２Ｃ】図２Ｂおよび２Ｃは、外側カテーテル本体内に常駐する内側カテーテル本体の
遠位端の拡大図であり、それぞれ、減少寸法状態（図２Ｂ）および増加寸法状態（図２Ｃ
）に示される、液密シールを形成し、外側カテーテル本体内に流体分配チャンバを画定す
るための障壁構造を伴う。
【図２Ｄ】図２Ｄは、外側カテーテル本体内で内側カテーテル本体の遠位端を原位置で無
限に移動させる能力を示す、拡大図である。
【図２Ｅ】図２Ｅは、外側カテーテル本体内の第１の位置に常駐する、内側カテーテル本
体の遠位端の拡大図であり、障壁構造は、その増加寸法状態では、液密シールの場所の遠
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位（近位ではない）の外側カテーテル本体内の流体放出開口のみによって放出するために
、治療剤を分配するチャンバを形成する。
【図２Ｆ】図２Ｆは、外側カテーテル本体内の第２の位置に常駐する、内側カテーテル本
体の遠位端の拡大図であり、障壁構造は、その増加寸法状態では、同様に、液密シールの
場所の遠位（近位ではない）の外側カテーテル本体内の流体放出開口のみによって放出す
るために、治療剤を分配する、図２Ｅに示されるチャンバより大きいチャンバを形成し、
図２Ｆに示される注入長さは、図２Ｅに示される注入長さより長い。
【図３Ａ】図３Ａ－３Ｅは、アセンブリの最大注入長さより有意に短い長さを有する、閉
塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図示
する。
【図３Ｂ】図３Ａ－３Ｅは、アセンブリの最大注入長さより有意に短い長さを有する、閉
塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図示
する。
【図３Ｃ】図３Ａ－３Ｅは、アセンブリの最大注入長さより有意に短い長さを有する、閉
塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図示
する。
【図３Ｄ】図３Ａ－３Ｅは、アセンブリの最大注入長さより有意に短い長さを有する、閉
塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図示
する。
【図３Ｅ】図３Ａ－３Ｅは、アセンブリの最大注入長さより有意に短い長さを有する、閉
塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図示
する。
【図４Ａ】図４Ａ－４Ｅは、図３Ａ－３Ｅに示される閉塞の長さより長い長さを有する、
閉塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図
示し、所望される脈管の長さのみ治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止す
る注入カテーテルアセンブリの能力を図示する。
【図４Ｂ】図４Ａ－４Ｅは、図３Ａ－３Ｅに示される閉塞の長さより長い長さを有する、
閉塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図
示し、所望される脈管の長さのみ治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止す
る注入カテーテルアセンブリの能力を図示する。
【図４Ｃ】図４Ａ－４Ｅは、図３Ａ－３Ｅに示される閉塞の長さより長い長さを有する、
閉塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図
示し、所望される脈管の長さのみ治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止す
る注入カテーテルアセンブリの能力を図示する。
【図４Ｄ】図４Ａ－４Ｅは、図３Ａ－３Ｅに示される閉塞の長さより長い長さを有する、
閉塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図
示し、所望される脈管の長さのみ治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止す
る注入カテーテルアセンブリの能力を図示する。
【図４Ｅ】図４Ａ－４Ｅは、図３Ａ－３Ｅに示される閉塞の長さより長い長さを有する、
閉塞を治療するための図１Ａおよび２Ａに示される注入カテーテルアセンブリの使用を図
示し、所望される脈管の長さのみ治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止す
る注入カテーテルアセンブリの能力を図示する。
【図５】図５は、外側カテーテル本体内で移動可能であり、所望の注入流量を有意に改変
せずに、注入区画の長さを原位置で無限に調整するために、内側カテーテル本体を備えて
いる、注入カテーテルアセンブリの別の代表的実施形態である。
【図６】図６－８は、所望の注入流量（Ｆ）を有意に改変せずに、注入区画の長さを原位
置で無限に調整するために、図５に示される注入カテーテルアセンブリの操作を図示する
拡大図である。
【図７】図６－８は、所望の注入流量（Ｆ）を有意に改変せずに、注入区画の長さを原位
置で無限に調整するために、図５に示される注入カテーテルアセンブリの操作を図示する
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拡大図である。
【図８】図６－８は、所望の注入流量（Ｆ）を有意に改変せずに、注入区画の長さを原位
置で無限に調整するために、図５に示される注入カテーテルアセンブリの操作を図示する
拡大図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　開示される物理的実施形態は、単に、他の具体的構造に具現化され得る、本発明の技術
的特徴を例示するものである。好ましい実施形態が、説明されるが、詳細は、本発明の技
術的特徴から逸脱することなく、変更され得る。
【００２０】
　（Ｉ．アセンブリ）
　図１Ａは、分解図において、注入カテーテルアセンブリ１０を示す。図１Ａでは、注入
カテーテルアセンブリ１０は、溶液中の１つ以上の治療剤を末梢血管系内に送達するため
のサイズおよび構成を有する。しかしながら、説明される技術的特徴は、血管内注入に限
定されない。血管内注入は、アセンブリの技術的特徴を図示する、多くの例示的実施形態
のうちの１つにすぎない。説明される注入カテーテルアセンブリ１０の技術的特徴は、身
体全体を通る任意の非経口経路によって、治療剤を標的組織または器官領域に送達するこ
とによって、多様な注入療法または治療目的を達成するための使用のため（例えば、外科
手術の間）、および／または腫瘍の治療における腫瘍学的目的のため、および／または皮
下、筋肉内、または硬膜外注入が所望されるいかなるときにも適用可能であることを理解
されたい。
【００２１】
　図１Ａが、例示的目的のために示すように、アセンブリ１０は、第１のカテーテル本体
１２および第２のカテーテル本体１４を含む。図２Ａが、組み立てられた図で示すように
、第２のカテーテル本体１４は、使用時、第１のカテーテル本体１２内に挿入されるため
のサイズおよび構成を有する。この理由から、第１および第２のカテーテル本体１２およ
び１４は、それぞれ、外側カテーテル本体１２および内側カテーテル本体１４とも呼ばれ
る。
【００２２】
　例示的実施形態では、図２Ａがまた示すように、内側カテーテル本体１４および外側カ
テーテル本体１２のアセンブリは、末梢血管系内の標的治療領域内への送達のために、従
来のガイドワイヤ１６（例えば、．０３５インチ直径）の上に導入されるためのサイズお
よび構成を有する（図３Ａ参照）。標的治療領域は、所望される治療目的に応じて、末梢
血管系の静脈内または動脈内にあり得る。外側カテーテル本体１２の外径は、標的治療領
域の生体構造に応じたサイズを有し得、例えば、４Ｆｒ～１０Ｆｒである。図１Ａが示す
ように、外側カテーテル本体１２の遠位端は、望ましくは、標的組織領域への非外傷性ア
クセスを提供するようにテーパ状にされる。
【００２３】
　カテーテル本体１２および１４は、例えば、低摩擦表面を有する高密度または低密度ポ
リエチレンを備え、低摩擦表面は、ガイドワイヤ１６の上を通ることを容易にすることが
できる。他の候補材料として、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、ポリエーテルブ
ロックアミド、ナイロン１２、ポリアミド、ポリアミドコポリマー、ポリプロピレン、ポ
リエステルコポリマー、ポリビニル二フッ化物、またはシリコンゴムが挙げられる。アセ
ンブリの長さは、標的治療領域の生体構造に応じた範囲であり得、例えば、４５ｃｍ以下
から１３５ｃｍ以上である。
【００２４】
　例示的実施形態では、末梢血管系内の標的治療領域への導入に応じて（例えば、図３Ｅ
参照）、アセンブリ１０は、溶液中の１つ以上の治療剤を標的領域内へ送達するためのサ
イズおよび構成を有する。図示される実施形態では、治療剤として、例えば、個人を治療
するための全身性循環用薬物、または麻酔剤、または標的治療領域に常駐する血栓を溶解
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するための溶解剤が挙げられ得る。
【００２５】
　この目的のために、外側カテーテル本体１２の遠位領域は、多孔性流体分配区画１８を
含む。区画１８の長さまたは範囲は、例えば、１～３ｃｍに変動することができる。外側
カテーテル本体１２内に常駐する場合、内側カテーテル本体１４は、多孔性流体分配区画
１８と連通する外部源から、溶液中の治療剤を送達する（図２Ａ参照）。多孔性流体分配
区画１８は、例えば、標的治療部位における治療剤の滲漏注入（局所的な持続性の低圧送
達）またはパルス噴霧注入（直接注入される高圧でのバーストまたはパルス送達）のため
のサイズおよび構成を有していることができる。源は、例えば、治療剤の低速持続性注入
のための従来の注入ポンプ、あるいは手動および／またはバースト送達のための従来の注
射器システムを備えていることができる。
【００２６】
　以下により詳細に説明されるように、内側カテーテル本体１４は、多孔性流体分配区画
１８の長さに沿って、外側カテーテル本体１２内をスライドすることによって操作される
ことができる。多孔性流体分配区画１８に沿って、内側カテーテル本体１４の所望の相対
的位置を固定することによって、多孔性流体分配区画１８の有効注入長さまたは範囲が、
多孔性流体分配区画１８の最大長とその最小長さまでの多孔性流体分配区画１８の任意の
より小さい長さとの間の範囲内の任意の場所に、原位置で調整されることができる（図２
Ｅおよび２Ｆ参照）。
【００２７】
　本発明の本側面によると、図２Ｅおよび２Ｆに例示されるように、外側カテーテル本体
１２に対して内側カテーテル本体１４を操作することは、ゼロから外側カテーテル本体１
２によって提供される最大長さまで、多孔性流体分配区画１８の有効注入長さまたは範囲
を原位置で無限に変動させることを可能にする。このように、治療剤の分配は、標的治療
領域の形態および送達要求に従って、原位置で精密に調整されることができる。
【００２８】
　アセンブリ１０は、これらの技術的特徴を含むように、多様に構築され得る。
【００２９】
　図１Ａに図示される実施形態では、内側カテーテル本体１４は、近位端２０および遠位
端２２を含む。治療提供者による操作のためのサイズおよび構成を有しているハンドル２
４は、近位端２０に取り付けられる。
【００３０】
　外側カテーテル本体１２は、内部管腔２６を含む（図１Ａ参照）。内部管腔２６の内径
および内側カテーテル本体１４の外径は、内側カテーテル本体１４が、外側カテーテル本
体１２の内部管腔２６の中に嵌入され、その遠位末端まで内部管腔２６を通してスライド
することによって、容易に前進され得るようなサイズを互に有している。
【００３１】
　内側カテーテル本体１４内のガイドワイヤ管腔２８（図１Ｃ参照）は、従来のガイドワ
イヤ１６の通過に適応するためのサイズおよび構成を有する。ハンドル２４（図１Ａ参照
）上の止血継手３０は、ガイドワイヤ管腔２８と連通し、内側カテーテル本体１４を通し
て軸方向に、ガイドワイヤ管腔２８内へのガイドワイヤ１６の導入を可能にする。これは
、内側カテーテル本体１４が、ガイドワイヤ１６の上に導入されることを可能にする。内
側カテーテル本体１４の遠位先端は、ガイドワイヤ１６に対して密閉する、閉塞弁または
隔壁３２を含み得る。
【００３２】
　図２Ａが示すように、外側カテーテル本体１２はまた、内側カテーテル本体１４が、ガ
イドワイヤ１６の上で、外側カテーテル本体１２内に挿入され得るように、ガイドワイヤ
１６の通過に適応する。したがって、使用時、外側カテーテル本体１２および内側カテー
テル本体１４は両方とも、図２Ａが図示するように、ガイドワイヤ１６の上で、末梢血管
系内へ連動して導入されることができる。外側カテーテル本体１２の内部管腔の遠位末端
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はまた、同様に、ガイドワイヤ１６に対して密閉する閉塞弁または隔壁３２を含み得る。
【００３３】
　さらに図１Ｃに示されるように、１つ以上の注入管腔３４が、内側カテーテル本体１４
内に形成される。注入管腔３２は、内側カテーテル本体１４の遠位端における注入ポート
３６と連通する。ハンドル２４上の標準的ルアーロックアダプタ３８は、注入管腔３４と
連通する。治療剤源４０は、アダプタ３８に連結されることができる（図２Ａに例示され
るように）。溶液中の治療剤は、外側カテーテル本体１２の内部管腔２６内へのポート３
６による放出のために、内側カテーテル本体１４の注入管腔３４を通して搬送される（図
２Ｅおよび２Ｆ参照）。
【００３４】
　図示される実施形態では、外側カテーテル本体１２の多孔性流体分配区画１８は、多孔
性流体分配区画１８の長さに沿って、内部管腔２６と連通する、軸方向に離間した開口４
２のアレイを備えている。開口４２は、例えば、レーザ穿孔によって形成された離散孔の
アレイ、または外側カテーテル本体１２の遠位端に添着されたマイクロ多孔性膜内の細孔
のアレイ、またはそれらの組み合わせを備えていることができる。
【００３５】
　内側カテーテル本体１４が、多孔性流体分配区画１８内の外側カテーテル本体１２の内
部管腔２６を占有すると、注入ポート３６によって放出された溶液中の治療剤は、外側カ
テーテル本体１２の内部管腔内に搬送される。
【００３６】
　内側カテーテル本体１４の遠位端は、例えば、バルーン状の拡張可能本体またはコーテ
ィングされたワイヤメッシュを備え得る、障壁構造４４を支持する。図１Ａでは、障壁構
造４４は、通常、減少寸法状態（例えば、崩れた状態または薄型状態）で示され、外側カ
テーテル本体１２の内部管腔２６内への内側カテーテル本体１４のスライド挿入に適応す
る（図２Ｂが示すように）。
【００３７】
　図２Ｃが示すように、障壁構造４４は、所望に応じて、増加寸法状態に向かって拡大さ
れることができる。障壁構造４４は、種々の方法で拡大されることができる。例えば、内
側カテーテル本体１４内を軸方向に移動可能なスタイレット（図示せず）によって動作さ
せられる傘状機構を含むことができる。
【００３８】
　図示される代表的実施形態では、障壁構造４４は、拡張媒体の導入によって拡張する。
この配列では、内側カテーテル本体１４は、図１Ｃに示される、拡張媒体管腔４６を含む
（説明される代替傘状実施形態では、スタイレットが、この管腔４６を占有し、それを通
して、軸方向にスライドし得る）。拡張媒体管腔４６は、障壁構造４４と連通し、拡張媒
体を障壁構造４４内に搬送し、それを拡大または拡張させる。この配列では、ハンドル２
４上の標準的ルアーロックアダプタ４８は、拡張媒体管腔４８と連通し、拡張媒体源（例
えば、図２Ａに例示されるように、生理食塩水を含む注射器５０）への連結に適応し、所
望に応じて、拡張媒体を搬送し、障壁構造４４をその増加寸法状態（図２Ｃが示すように
）にする。この配列では、ハンドル２４上のルアーロックアダプタ４８はまた、望ましく
は、内側カテーテル本体１４の再位置付けまたは引き出しが所望される場合、所望に応じ
て、拡張媒体を排出させ、障壁構造４４をその減少寸法状態（図２Ｂが示すように）に戻
すことが可能である。
【００３９】
　その増加寸法状態（図２Ｃ参照）にあるとき、障壁構造４４は、外側カテーテル本体１
２の内部管腔２６を押圧し、液密シールを形成する。液密シールは、治療剤が内部管腔内
に放出された場合、治療剤の近位流動方向へ（すなわち、ハンドル２４に向かって）の通
過を遮断する障壁を形成する。流体分配チャンバ５２は、内部管腔２６内の原位置で形成
される。流体分配チャネル５２は、障壁構造４４によって形成される液密シールと外側カ
テーテル本体１２の内部管腔２６の遠位末端との間の分離距離によって、軸方向に画定さ
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れる。分離の程度は、外側カテーテル本体１２上の外側放射線不透過性マーカー５４およ
び内側カテーテル本体１４上の内側放射線不透過性マーカー５６のＸ線撮影によって、原
位置で可視化されることができる。
【００４０】
　治療剤が形成されたチャンバ５２内に放出されると（図２Ｅおよび２Ｆ参照）、その増
加寸法状態にある場合、治療剤は、障壁構造４４によって形成される液密シールの場所の
遠位（近位ではない）の多孔性流体分配区画１８内の流体放出開口４２のみによって分配
される。
【００４１】
　障壁構造４４の選択的拡大と連動して、外側カテーテル本体１２に対して内側カテーテ
ル本体１４を操作し、それによってチャンバ５２を形成することによって、外側カテーテ
ル本体１２の流体分配区画１８の有効注入長さまたは範囲は、原位置で無限に変動される
ことができる。図２Ｄが示すように、内側カテーテル本体１４上の障壁構造４４と外側カ
テーテル本体１２の内部管腔２６の末端との間の相対的分離（すなわち、チャンバ５２の
体積を画定する）は、障壁構造４４がその減少寸法状態にある間、内側カテーテル本体１
４を外側カテーテル本体１２内で引き出すことおよび／または前進させることによって、
無限に変動されることができる（Ｘ線可視化支援下）。所望の分離が達成されると、その
増加寸法状態への障壁構造４４の拡大は、分離を係止し、図２Ｅおよび２Ｆが図示するよ
うに、それぞれのチャンバ５２を形成する。
【００４２】
　（ＩＩ．アセンブリの代表的使用）
　図３Ａ－３Ｅは、溶液中の１つ以上の治療剤を末梢血管系内へ送達するためのアセンブ
リ１０の使用を図示する。例証の目的のために、図３Ａ－３Ｅは、血管系の罹患範囲を通
して血流を再確立するための血管系内の閉塞または血栓の治療の文脈において説明される
。このように、使用時のアセンブリ１０の技術的特徴は、例えば、末梢動脈閉塞、または
血液透析移植片閉塞、または深静脈血栓形成を治療するように説明され得る。
【００４３】
　依然として、この特定の文脈において説明される、アセンブリ１０は、その用途を血管
閉塞の治療に限定されないことを理解されたい。アセンブリ１０の使用は、説明されるよ
うに、経口経路以外によって、１つ以上の治療剤を身体の領域に送達することが所望され
る、「注入療法」を必要とする多様な状況に適用可能である。このようなものとして、例
えば、全身性薬物送達における、末梢血管系内への溶液中の治療剤の送達、あるいは麻酔
剤の送達が挙げられるが、また、組織塊または器官内への治療剤の注入、例えば、外科手
術の間、および／または腫瘍の治療における腫瘍学的目的、および／または筋肉内注入、
および／または硬膜外注入も包含する。
【００４４】
　図３Ａは、例証の目的のために、従来の方式における、末梢血管系内へのガイドワイヤ
１６の上でのアセンブリ１０の導入を描写する。導入されるとき、アセンブリ１０は、既
に説明されたように、外側カテーテル本体１２内に入れ子にされた内側カテーテル本体１
４を備え、その減少寸法状態における障壁構造４４を伴う。例示的実施形態では、アセン
ブリ１０は、Ｘ線撮影支援下、溶解剤によって治療可能な血管閉塞（血栓）が存在する領
域内に位置付けられる。
【００４５】
　Ｘ線撮影支援下、ガイドワイヤ１６は、最初に、血管閉塞を通過させられる。さらにＸ
線撮影支援下、アセンブリ１０は、外側カテーテル本体１２の多孔性流体分配区画１８が
、血管閉塞の有意な部分を占有するまで、ガイドワイヤ１６の上で前進される。
【００４６】
　図３Ａに図示されるように、血管閉塞は、外側カテーテル本体１２の多孔性流体分配区
画１８の最大長さ未満の軸方向長さを有する。アセンブリ１０の技術的特徴により、治療
提供者は、多孔性流体分配区画１８の注入長さ（すなわち、範囲）を閉塞の長さ（すなわ
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ち、範囲）により緻密に合致するように調整し、それによって、アセンブリ１０の注入範
囲を治療されるべき解剖学的領域の治療要求に焦点を当てるよう選定することができる。
図３Ｂが示すように、外側カテーテル本体１２を静止させたままで、治療提供者は、Ｘ線
撮影によって、２つのマーカー５４および５６の分離距離を計測しながら、外側カテーテ
ル本体１２内の内側カテーテル本体１４を引き出すことによって、外側カテーテル本体１
２内の内側カテーテル本体１４を操作し、外側カテーテルの多孔性流体分配区画１８の注
入長さを減少させる。
【００４７】
　マーカー５４および５６によって可視化された分離距離が、血管閉塞の形態に最良に一
致すると（図３Ｃ参照）、治療提供者は、内側カテーテル本体１４を通して、障壁構造４
４内へ拡張媒体を搬送することによって、障壁構造４４をその増加寸法状態まで拡大させ
る。障壁構造４４は、図３Ｃに示されるその増加寸法状態に向かって拡大する。この状態
にあるとき、障壁構造４４は、外側カテーテル本体１２の内部管腔２６を押圧し、液密シ
ールを形成する。チャンバ５２が形成される。
【００４８】
　治療提供者は、内側カテーテル本体１４の注入ポート３６を通して、チャンバ５２内に
選択された溶解剤を搬送する（図３Ｄ参照）。チャンバ５２は、その規定された寸法によ
り、障壁構造４４によって形成される液密シールの場所の遠位（近位ではない）の流体放
出開口４２のみに薬剤を分配する（図３Ｅ参照）。この画定された注入長さまたは範囲は
、多孔性流体分配区画１８の最大注入長さより有意に短く、したがって、アセンブリ１０
の注入範囲を治療されるべき解剖学的領域の治療要求に合わせる。
【００４９】
　図４Ａ－４Ｅは、血管閉塞が、外側カテーテル本体１２の多孔性流体分配区画１８の最
大長さにより近い軸方向長さを有する異なる状況を図示する。アセンブリ１０の技術的特
徴により、治療提供者は、図３Ａ－３Ｅに示されるより小さい閉塞を治療するために原位
置で調整され得るアセンブリ１０を使用して、ここでは、代わりに、図４Ａ－４Ｅに示さ
れるより長い閉塞を治療するために、多孔性流体分配区画１８の注入長さ（範囲）を原位
置で調整するように選定することができる。
【００５０】
　図４Ｂが示すように、障壁構造４４がその減少寸法状態にある状態において、治療提供
者は、Ｘ線撮影によって、２つのマーカー５４および５６の分離距離を計測しながら、内
側カテーテル本体１４を外側カテーテル本体１２から引き出すことによって、内側カテー
テル本体１４を外側カテーテル本体１２内で操作し、外側カテーテル本体１２の多孔性流
体分配区画１８の注入長さまたは範囲を増加させる。
【００５１】
　マーカー５４および５６によって可視化された分離距離が、血管閉塞の形態に一致する
と（図４Ｃ参照）、治療提供者は、内側カテーテル本体１４を通して、障壁構造４４内へ
拡張媒体を搬送することによって、障壁構造４４を拡大させる。障壁構造４４は、図４Ｃ
に示されるその増加寸法状態に向かって拡大する。その増加寸法状態にあるとき、障壁構
造４４は、外側カテーテル本体１２の内部管腔２６を押圧し、液密シールを形成する。図
４Ｃでは、図３Ｃにおけるアセンブリ１０の操作によって形成されるチャンバ５２より有
意に大きいチャンバ５２が、形成される。
【００５２】
　治療提供者は、内側カテーテル本体１４の注入ポート３６を通して、より大きなチャン
バ５２内へ選択された溶解剤を搬送し（図４Ｄ参照）、これは、より大きなチャンバ５２
の液密シールの場所の遠位（近位ではない）の流体分配区画１８の開口４２によって、外
側カテーテル本体１２から分配される（図４Ｅ参照）。
【００５３】
　障壁構造４４の選択的拡大と連動し、外側カテーテル本体１２に対して内側カテーテル
本体１４を操作することによって、チャンバ体積、したがって、外側カテーテル本体１２
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の流体分配区画１８の有効長さまたは範囲が、原位置で無限に変動されることができる。
内側カテーテル本体１４上の拡張可能本体と外側カテーテル本体１２の内部管腔の末端と
の間の相対的分離（すなわち、チャンバ体積）は、障壁構造４４が、その減少直径状態に
ある間、外側カテーテル本体１２に対して内側カテーテル本体１４を引き出すことおよび
／または前進させることによって、無限に変動されることができる。分離の程度は、外側
カテーテル本体１２上の外側放射線不透過性マーカー５４および内側カテーテル本体１４
上の内側放射線不透過性マーカー５６のＸ線監視によって、原位置で可視化されることが
できる。所望の分離が達成されると、その増加寸法状態への障壁構造４４の拡大は、分離
を係止し、チャンバ５２を形成する。
【００５４】
　本明細書による本発明は、多孔性分配区画１８の長さを原位置で無限に調整する能力を
有する注入カテーテルアセンブリ１０を提供する。注入カテーテルアセンブリ１０は、規
定された範囲にわたって無限に変動され得る注入の長さを提供し、有効注入長さおよび注
入率を制御する。注入カテーテルアセンブリ１０を使用することによって、医師は、所望
される脈管の長さのみを治療し、それによって、過剰な薬物／患者暴露を防止する能力を
有する。
【００５５】
　（ＩＩＩ．他の代表的実施形態）
　図５は、規定された範囲にわたって無限に変動され得る、注入の長さを提供し、有効注
入長さを制御する注入カテーテルアセンブリ１０の別の代表的実施形態を示す。前述のよ
うに、アセンブリ１０は、多孔性流体分配区画の長さ１８に沿って、外側カテーテル本体
１２内でスライドすることによって操作され得る内側カテーテル本体１４を含む。前述の
様式における、外側カテーテル本体１２に対する内側カテーテル本体１４の操作は、ゼロ
から外側カテーテル本体１２によって提供される最大長さまで、多孔性流体分配区画１８
の有効注入長さまたは範囲を原位置で無限に変動させることを可能にする。
【００５６】
　図５では、外側カテーテル本体１２の多孔性流体分配区画１８は、軸方向に離間した開
口４２のアレイ、例えば、例えば、レーザ穿孔によって形成される離散孔のアレイ、また
は外側カテーテルの遠位端に添着されるマイクロ多孔性膜内の細孔のアレイ、またはそれ
らの組み合わせを備えている。図５に示されるように、開口４２は、確立された多孔性流
体分配区画１８の有効注入長さまたは範囲にかかわらず、流量が、本質的に、一定のまま
であるように、多孔性流体分配区画１８の長さに沿って、所定の方式において、サイズお
よび／または密度が変動する。言い換えると、内側カテーテル本体１４に対する一定入口
流体圧力を前提として、外側カテーテル本体１２からの注入流量は、有効注入長さまたは
範囲から独立して、本質的に、同一のままである。
【００５７】
　一例示的実施形態（図５に図示）では、多孔性流体分配区画１８の遠位端における開口
４２は、多孔性流体分配区画１８の近位端における開口４２より直径が大きく（すなわち
、サイズが大きく）、かつ数が少ない（すなわち、あまり密集していない）。多孔性流体
分配区画１８の遠位および近位端間の開口４２の直径（すなわち、サイズ）および数（す
なわち、密度）は、望ましくは、遠位および近位端間の多孔性流体分配区画１８の長さに
沿って、線形方式に変動するためのサイズおよび構成を有する。
【００５８】
　図６に示されるように、内側カテーテル本体１４が、外側カテーテル本体１２の遠位端
近傍で密閉関係に位置付けられている場合（前述のように）、内側カテーテル本体１４か
らの確立された圧力における流体放出は、内側カテーテル本体１４の末端を越えて延びる
多孔性流体分配区画１８の遠位端における開口４２のみを通して注入される。これらの遠
位開口４２は、多孔性流体分配区画１８上のより近位に位置する開口４２より大きくかつ
あまり密集せずに配列される。図６に画定される多孔性流体分配区画１８の有効注入長さ
を通しての注入流量（Ｆ）は、所与の期間（ｔ）にわたって、有効開口４２を通して注入
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される個々の流体体積Ａの合計、すなわち、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ａｎ／ｔとして表される
ことができる（ｎは、有効開口４２の数に等しい）。
【００５９】
　図７に示されるように、内側カテーテル本体１４が、外側カテーテル本体１２の遠位端
からより離れて密閉関係に位置付けられている場合、内側カテーテル本体１４からの同一
の確立された圧力状態において放出される流体は、ここでは、多孔性流体分配区画１８上
に、より多いが意図的に小さくかつより密集して配列される開口４２のアレイを通して注
入されるであろう。図７では、多孔性流体分配区画１８の有効注入長さを通した注入流量
（Ｆ）は、所与の期間（ｔ）にわたって、有効開口４２を通して注入される個々の流体体
積Ｂの合計、すなわち、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ｂｎ／ｔとして表されることができる（ｎは
、有効開口４２の数に等しい）。図７では、個々の注入流体体積Ｂは、図６における個々
の流体体積Ａより小さいであろうが、図７における有効開口４２の数（ｎ）は、図６にお
けるより多い。多孔性流体分配区画１８の遠位および近位端間の開口４２の直径（すなわ
ち、サイズ）および数（すなわち、密度）は、多孔性流体分配区画１８の長さに伴って、
線形方式に変動するためのサイズおよび構成を有するので、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ｂｎ／ｔ
（図７におけるより大きい有効注入長さの場合）は、本質的に、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ａｎ

／ｔ（図６におけるより小さい有効注入長さの場合）と同一である。
【００６０】
　図８に示されるように、内側カテーテル本体１４が、外側カテーテル本体１２の遠位端
からさらに離れて密閉関係に位置付けられている場合、内側カテーテル本体１４からの同
一の確立された圧力における流体放出は、ここでは、多孔性流体分配区画１８上にさらに
多いが意図的にさらに小さくかつより密集して配列される開口４２のアレイを通して注入
される。図８では、多孔性流体分配区画１８の有効注入長さを通しての注入流量（Ｆ）は
、所与の期間（ｔ）にわたって、有効開口４２を通して注入される個々の流体体積Ｃの合
計、すなわち、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ｃｎ／ｔとして表されることができる（ｎは、有効開
口４２の数に等しい）。図８では、個々の注入流体体積Ｃは、図７における個々の流体体
積Ｂおよび図６における個々の流体体積Ａより小さいであろうが、図８における有効開口
４２の数（ｎ）は、図６および７におけるより多い。多孔性流体分配区画１８の遠位およ
び近位端間の開口４２の直径（すなわち、サイズ）および数（すなわち、密度）は、多孔
性流体分配区画１８の長さに伴って、線形方式で変動するためのサイズおよび構成を有す
るので、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ｃｎ／ｔ（図８に示される有効注入長さの場合）は、本質的
に、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ｂｎ／ｔ（図７に示されるより小さい有効注入長さの場合）と同
一であり、これは、本質的に、Ｆ＝Σ（１からｎ）Ａｎ／ｔ（図６に示されるさらに小さ
い有効注入長さの場合）と同一である。
【００６１】
　図５に示される代表的実施形態は、所望の注入流量を有意に変更せずに、注入区画の長
さを原位置で無限に調整する能力を有する注入カテーテルアセンブリ１０を提供する。図
５に示される注入カテーテルアセンブリ１０を使用することによって、医師は、画定され
た有効注入長さから独立して、所望される脈管の長さのみ治療するだけではなく、また、
所望の注入流量を維持し、過剰な薬物／患者暴露を防止する能力を有する。
【００６２】
　図５に示される代表的実施形態は、説明される前述の代表的実施形態のように、経口経
路以外によって、身体の領域に１つ以上の治療剤を送達することが所望される、「注入療
法」を要求する多様な状況に適用可能である。このようなものとして、例えば、全身性薬
物送達における、末梢血管系内への溶液中の治療剤の送達（説明されるように）、または
麻酔剤の送達が挙げられるが、また、例えば、外科手術の間の組織塊または器官内への治
療剤の注入、および／または腫瘍の治療における腫瘍学的目的のため、および／または筋
肉内注入、および／または硬膜外注入を包含する。
【００６３】
　本発明の好ましい実施形態が、本明細書に図示および説明されたが、そのような実施形
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態は、一例として提供されるにすぎないことは、当業者に明白となるであろう。多数の変
形例、変更、および代用が、現時点において、本発明から逸脱することなく、当業者に想
起されるであろう。本明細書に説明される本発明の実施形態の種々の代替が、本発明を実
践する際に採用され得ることを理解されたい。以下の請求項は、本発明の範囲を定義し、
これらの請求項およびその均等物の範囲内にある方法および構造は、それによって網羅さ
れることが意図される。
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