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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　動脈血管系のためのカテーテル装置であって、前記カテーテル装置は、
　遠位端、近位端、および単一の中空管腔を伴う中空シャフトと、
　中心縦軸と、遠位端と、近位端とを有する非埋込型非閉塞性自己拡張可能足場であって
、前記自己拡張可能足場は、カテーテルの遠位端に配置されており、前記カテーテルの遠
位端の一部は、少なくとも部分的に、前記自己拡張可能足場の内側に配置されている、自
己拡張可能足場と
　を備え、
　前記足場の近位端は、前記シャフトに恒久的に添着され、前記足場の遠位端は、前記シ
ャフトに沿って摺動可能であるように構成されており、
　前記足場は、前記カテーテルの遠位端に結合されるように構成されており、前記カテー
テルの遠位端の少なくとも一部は、前記足場が拡張された状態にあるときに、前記中空管
腔が、前記血管系内で心合されるように、実質的に、前記自己拡張可能足場の中心軸に沿
って配置されており、
　前記足場の遠位端は、反転されている、カテーテル装置。
【請求項２】
　前記中空シャフトにわたって摺動するための外側シャフトをさらに備える、請求項１に
記載のカテーテル装置。
【請求項３】
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　管腔と、遠位開口部と、遠位端とを有するマイクロカテーテルをさらに備え、前記マイ
クロカテーテルは、前記中空シャフトの管腔を通過可能であり、前記足場は、前記足場の
中心縦軸に沿って前記マイクロカテーテルを心合させるように構成されている、請求項２
に記載のカテーテル装置。
【請求項４】
　前記中空シャフトおよびマイクロカテーテルは、独立して、動作可能であることができ
る、請求項３に記載のカテーテル装置。
【請求項５】
　前記マイクロカテーテルの管腔を通過するための１つ以上のガイドワイヤをさらに備え
る、請求項３に記載のカテーテル装置。
【請求項６】
　前記マイクロカテーテルは、前記１つ以上のガイドワイヤより剛性であるが、前記１つ
以上のガイドワイヤより可撓性ではなく、前記マイクロカテーテルの遠位端は、テーパ状
である、請求項５に記載のカテーテル装置。
【請求項７】
　前記自己拡張可能足場は、前記足場の円筒形平面から前記自己拡張可能足場構造の中心
縦軸に内向きに突出するループを備える、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項８】
　前記ループは、前記自己拡張可能足場構造の中心縦軸に略沿って、前記中空シャフトを
位置付ける、請求項７に記載のカテーテル装置。
【請求項９】
　前記自己拡張可能足場は、ニチノールを備える、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項１０】
　前記中空シャフトおよび前記外側シャフトは、可撓性である、請求項３に記載のカテー
テル装置。
【請求項１１】
　前記マイクロカテーテルは、取り外し可能である、請求項３に記載のカテーテル装置。
【請求項１２】
　ハンドル本体をさらに備える、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項１３】
　前記足場の遠位端は、前記中空シャフトが通過するループを有するように構成されてい
る、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項１４】
　前記足場のループは、少なくとも１つの頂部および少なくとも１つの谷部を備える、請
求項１３に記載のカテーテル装置。
【請求項１５】
　前記ループは、ジグザグの構成を備える、請求項１３に記載のカテーテル装置。
【請求項１６】
　カテーテル装置であって、前記カテーテル装置は、
　遠位端および近位端を伴う中空シャフトと、
　中心縦軸と、遠位端と、近位端とを有する非閉塞性自己拡張可能足場であって、前記自
己拡張可能足場は、前記中空シャフトの遠位端に配置されており、前記カテーテルの遠位
端の一部は、少なくとも部分的に、前記自己拡張可能足場の内側に配置されている、自己
拡張可能足場と
　を備え、
　前記足場の近位端は、前記中空シャフトに固定して取着され、前記遠位端は、前記シャ
フトに沿って摺動可能であり、
　前記中空シャフトの遠位端の少なくとも一部は、実質的に、前記自己拡張可能足場の中
心軸に沿って配置されており、
　前記足場の遠位端は、前記中空シャフトが通過するループを有するように構成されてお
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り、
　前記足場の遠位端は、反転されている、カテーテル装置。
【請求項１７】
　前記足場のループは、前記中空シャフト上に圧着されている、請求項１３に記載のカテ
ーテル装置。
【請求項１８】
　前記ループは、前記足場の遠位端上に配置されたリングを備える、請求項１３に記載の
カテーテル装置。
【請求項１９】
　前記足場は、拡張されると、略円筒形形状である、請求項１３に記載のカテーテル装置
。
【請求項２０】
　前記足場が支柱をさらに備える、請求項１３に記載のカテーテル装置。
【請求項２１】
　前記足場の近位端は、前記中空シャフトに対するいかなる実質的移動も防止するように
前記中空シャフトに固定して取着されている、請求項１に記載のカテーテル装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国特許出願第１３／８４２，７４４号（２０１３年３月１５日出願）、米国
仮出願第６１／７９３，２６８号（２０１３年３月１５日出願）、および米国仮出願第６
１／７１６，８５６号（２０１２年１０月２２日出願）に対する優先権を主張するもので
あり、その全体の内容は、参照により本明細書中に援用される。
【０００２】
　本発明は、概して、血管系を治療するための装置および方法に関し、より具体的には、
血管系の慢性完全閉塞病変を横断し、および／または支持および心合を提供し、ガイドワ
イヤが慢性完全閉塞病変を通して横断するのを促進するための方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　冠動脈、末梢動脈、静脈、透析瘻、または他のタイプの血管系内の慢性完全閉塞病変は
、経皮的治療に課題を呈する。経皮的治療は、概して、バイパス外科手術と比較して、好
ましい血管再生選択肢である。慢性完全閉塞病変専用に開発された機器における継続的改
良は、成功率の改善をもたらしている。これらのタイプの手技の成功率が改善されている
が、経皮的治療のための手技は、依然として、いくつかの短所に悩まされる。
【０００４】
　経皮的治療が成功しない患者は、バイパス外科手術を受ける必要がある、または閉塞病
変から継続的症状を被り得る。
【０００５】
　慢性完全閉塞病変内の主要な障害は、多くの場合、血管系内の慢性完全閉塞病変を横断
してカテーテルを前進させようとする間に遭遇され得る。最大抵抗は、病変の最近位点に
おいて触れ得る、すなわち、堅く線維性の被膜である。前進されている間、カテーテルは
、線維性被膜から外膜層に向かって偏向し、多くの場合、誤った管腔に進入する傾向とな
り得る。カテーテルの本軸外変位は、多くの場合、手技の失敗をもたらし得る。
【０００６】
　カテーテル通過の成功はまた、病変の塊内のアテローム斑の無作為に位置する石灰化領
域によっても阻まれ得る。障害物内の微小流路は、カテーテルの先端のために望ましい標
的となり得る。しかしながら、病変内のこれらの軟質点は、血管造影的に識別することが
困難であって、病変の基質内に無作為に分散される。
【０００７】



(4) JP 6381536 B2 2018.8.29

10

20

30

40

50

　冠動脈および他の血管系は、非線形導管である傾向があり、多くの場合、心外膜および
他の組織の表面にわたって生じる。現在の技術の成功は、本タイプの幾何学形状によって
制限される。現在のシステムでは、カテーテルまたは現在利用可能なカテーテルは、血管
系を辿って障害物のレベルまで前進される。カテーテル前進は、血管系の外側のより大き
な曲率に沿って進められる傾向となり得る。
【０００８】
　その結果、障害物の表面積のわずかな部分のみ、カテーテルの通過を可能にするために
十分な力で遭遇され得る。多くの場合、出会い角および／または線維性被膜に印加される
力は、カテーテルを用いて線維性被膜を横断するために十分ではない場合がある。カテー
テルの先端が、支持カテーテルを通して、留置に先立って湾曲される場合、ワイヤが軸外
に前進されるにつれて、直接縦方向力は、損なわれ得る。迅速交換カテーテルシステムが
、カテーテル支持として使用される場合、カテーテルは、ガイドカテーテル内で座屈し、
準最適縦方向カテーテル力をもたらし得る。
【０００９】
　時として、単一管腔血管形成術バルーンが、カテーテルを脈管管腔内で心合させ、カテ
ーテルのための付加的支持を提供する試みにおいて、慢性完全閉塞病変のすぐ近位で膨張
され得る。しかしながら、血管形成術バルーンは、近傍脈管に対して閉塞性であって、未
変性脈管に有意な外向き力を付与する。
【００１０】
　冠動脈疾患（ＣＡＤ）を患う約第３分の１の患者および末梢動脈疾患（ＰＡＤ）を患う
２分の１の患者は、脈管内に慢性完全閉塞病変（ＣＴＯ）を呈する。改良された転帰の確
かな証拠にもかかわらず、試みられる介入は、効果的かつ便宜的介入ツールの欠如のため
、少ないままである。ＣＴＯは、多くの場合、蛇行性生体構造内に小規模な微小流路を伴
う、線維性被膜を特徴とし、これは、臨床医が、下層疾患を治療するためにガイドワイヤ
アクセスを得ることの困難性につながる。
【００１１】
　概して、血管系を治療するための改良された装置および方法の必要性がある。
【００１２】
　より具体的には、効率的かつ効果的に、血管系内の慢性完全閉塞病変を通してガイドワ
イヤを通過させるための改良された装置および方法の必要性がある。特に、ガイドワイヤ
が慢性完全閉塞病変内で確実に心合されるように、効率的かつ効果的に、血管系内の慢性
完全閉塞病変を通してガイドワイヤを通過させるための改良された装置および方法の必要
性がある。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明の実施形態は、血管系を治療するための装置および方法を提供することによって
、先行技術の問題の多くを解決し、および／またはその短所および不利点の多くを克服す
る。
【００１４】
　特に、本発明の実施形態は、効率的かつ効果的に、血管系内の慢性完全閉塞病変の中心
を通してマイクロカテーテルを通過させるための装置を用いて、これを達成し得る。特に
、本発明の実施形態は、マイクロカテーテルを血管系内で心合させるための装置および方
法を提供する。
【００１５】
　本発明の一実施形態は、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテーテ
ルと、マイクロカテーテルの管腔を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤと、マ
イクロカテーテルを内側シャフトを通して通過させることを可能にするために、管腔、遠
位開口部、および遠位端を有する、内側シャフトと、内側シャフトにわたって外側シャフ
トを通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、外側シャフトと、内
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側シャフトの遠位端に向かって配置される、遠位端および近位端を有する、略円筒形自己
拡張可能足場構造とを含み、構造の近位端は、内側シャフトに取着され、遠位端は、シャ
フトに沿って摺動可能であって、足場構造は、内側シャフトが足場の中心を通って延びる
ように構成され、足場構造は、非閉塞性であるように構成される、カテーテル装置である
。マイクロカテーテルおよび内側シャフトは、独立して、動作可能であってもよい。自己
拡張可能足場は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、ループを含んでもよい。一実
施形態では、ループは、内側シャフトを足場の円筒形平面の略中心に位置付ける。
【００１６】
　自己拡張可能足場構造は、ニチノールを含む、種々の材料から作製されてもよい。一実
施形態では、自己拡張可能足場は、足場の遠位端にループ網を含む。
【００１７】
　本装置はまた、自己拡張可能足場の遠位端上に配置される、スリーブを含んでもよい。
スリーブは、内側シャフトおよび足場が間隙によって分離されるように、足場を内側シャ
フトに取着せずに、自己拡張可能足場を定位置に保持してもよい。
【００１８】
　一実施形態では、外側シャフトおよび内側シャフトは、可撓性である。別の実施形態で
は、外側シャフトの遠位端は、親水性である。本特性は、コーティングを用いて達成され
てもよい。したがって、一実施形態では、外側シャフトの遠位端は、親水性コーティング
を含む。
【００１９】
　内側シャフトおよび／または外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収容す
るように構成されてもよい。したがって、一実施形態では、本デバイスは、マイクロカテ
ーテルを通して通過する、１つ以上のガイドワイヤを含む。マイクロカテーテルは、可撤
性および／または非常に可撓性であってもよい。
【００２０】
　一実施形態では、外側シャフトの遠位端は、面取りされ、テーパ状である。外側シャフ
トの遠位端における本構造は、血管系内へのデバイスの適切な位置付けを補助し得る。
【００２１】
　内側シャフトおよび／または外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収容す
るように構成されてもよい。したがって、一実施形態では、本デバイスは、マイクロカテ
ーテルを通して通過する、１つ以上のガイドワイヤに加え、１つ以上のガイドワイヤを含
む。一実施形態では、マイクロカテーテルの遠位端は、テーパ状である。マイクロカテー
テルは、可撤性および／または非常に可撓性であってもよい。カテーテル装置はまた、ハ
ンドル本体を含んでもよい。
【００２２】
　本発明の別の実施形態は、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテー
テルと、マイクロカテーテルにわたって内側シャフトを通過させるために、管腔、遠位開
口部、および遠位端を有する、内側シャフトと、内側シャフトにわたって外側シャフトを
通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、外側シャフトと、内側シ
ャフトの遠位端に向かって配置される、近位端および遠位端を有する、略円筒形自己拡張
可能足場構造とを含み、構造の近位端は、内側シャフトに取着され、遠位端は、シャフト
に沿って摺動可能であって、足場構造は、内側シャフトが足場の中心を通して延びるよう
に構成され、足場構造は、非閉塞性であるように構成される、カテーテル装置である。随
意に、本カテーテル装置は、マイクロカテーテルの管腔を通して通過するための１つ以上
のガイドワイヤおよび／またはハンドル本体を含む。マイクロカテーテルは、独立して、
動作可能である。
【００２３】
　自己拡張可能足場は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、１つ以上のループを含
んでもよい。一実施形態では、ループは、内側シャフトを足場の円筒形平面の略中心に位
置付ける。自己拡張可能足場は、ニチノールから作製されてもよい。随意に、自己拡張可
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能足場は、足場の遠位端にループ網を含む。スリーブもまた、自己拡張可能足場の遠位端
上に配置されてもよい。スリーブは、それをシャフトに取着せずに、自己拡張可能足場を
定位置に保持する。足場の遠位端は、間隙によってシャフトから分離されてもよい。
【００２４】
　一実施形態では、外側シャフトおよび内側シャフトは、可撓性である。別の実施形態で
は、外側シャフトの遠位端は、親水性である。さらに別の実施形態では、外側シャフトの
遠位端は、親水性コーティングを含む。
【００２５】
　内側シャフトおよび／または外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収容す
るように構成されてもよい。一実施形態では、外側シャフトの遠位端は、面取りされ、テ
ーパ状である。別の実施形態では、マイクロカテーテルの遠位端は、テーパ状である。マ
イクロカテーテルは、可撤性および／または非常に可撓性であってもよい。
【００２６】
　本発明のさらに別の実施形態は、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロ
カテーテルと、マイクロカテーテルを内側シャフトを通して通過させることを可能にする
ために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、内側シャフトと、内側シャフトにわ
たって外側シャフトを通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、外
側シャフトと、内側シャフトの遠位端に向かって配置される、１つ以上の自己拡張可能足
場構造とを含み、１つ以上の自己拡張可能足場構造はそれぞれ、内側シャフトを囲繞する
中心バンドと、中心バンドに取着された１つ以上の拡張可能アームとを含む、カテーテル
装置である。１つ以上の自己拡張可能足場構造のうちの１つは、内側シャフトの遠位端上
にあってもよい。本足場は、非閉塞性であるように構成されてもよい。足場の中心バンド
および／またはアームは、１つ以上の開口部を含んでもよい。さらに、アームは、湾曲し
てもよい。好ましくは、マイクロカテーテルは、独立して、動作可能である。本装置は、
自己拡張可能足場の遠位端上（例えば、中心バンドにわたって等）に配置される、スリー
ブを含むように構成されてもよい。代替として、リングが、足場に糊着されてもよい。外
側シャフトおよび内側シャフトは、可撓性であってもよい。外側シャフトの遠位端は、例
えば、親水性コーティングの使用を介して、親水性であってもよい。内側シャフトおよび
／または外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収容するように構成されても
よい。外側シャフトの遠位端は、面取りされ、テーパ状にされてもよい。マイクロカテー
テルの遠位端もまた、テーパ状にされてもよい。マイクロカテーテルは、可撤性および／
または非常に可撓性であってもよい。カテーテル装置はまた、マイクロカテーテルの管腔
を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤおよび／またはハンドル本体を含んでも
よい。
【００２７】
　本発明の別の実施形態は、そのようなカテーテルを動作させる方法である。一実施形態
では、本方法は、本発明のカテーテル装置を提供するステップと、ガイドカテーテルを慢
性完全閉塞病変を伴う血管系の中に挿入するステップと、カテーテル装置をガイドカテー
テルの中に挿入するステップと、カテーテル装置を慢性完全閉塞病変に接触させて前進さ
せるステップと、自己拡張可能足場にわたって外側シャフトを平行移動させるステップと
、自己拡張可能足場を拡張させるステップであって、内側シャフトは、自己拡張可能足場
の内側に略心合される、ステップと、マイクロカテーテル装置を慢性完全閉塞病変に接触
させて前進させるステップとを含む。一実施形態では、内側シャフトは、血管系に対して
略心合される。
【００２８】
　本発明の別の実施形態は、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテー
テルと、マイクロカテーテルにわたって内側シャフトを通過させるために、管腔、遠位開
口部、および遠位端を有する、内側シャフトと、内側シャフトにわたって外側シャフトを
通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、外側シャフトと、内側シ
ャフトの遠位端に向かって配置される、近位端および遠位端を有する、略円筒形自己拡張
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可能足場構造とを含み、構造の近位端は、内側シャフトに取着され、遠位端は、シャフト
に沿って摺動可能であって、足場構造は、内側シャフトが足場の中心を通して延びるよう
に構成され、足場構造は、非閉塞性であるように構成される、カテーテル装置である。カ
テーテル装置はさらに、マイクロカテーテルの管腔を通して通過するための１つ以上のガ
イドワイヤを含んでもよい。内側シャフトおよびマイクロカテーテルは、独立して、動作
可能であってもよい。一実施形態では、自己拡張可能足場は、足場の円筒形平面から内向
きに突出する、ループを含む。ループは、内側シャフトを足場の円筒形平面の略中心に位
置付けてもよい。自己拡張可能足場は、ニチノールから作製されてもよい。自己拡張可能
足場はまた、足場の遠位端にループ網を含んでもよい。随意に、本装置はさらに、自己拡
張可能足場の遠位端上に配置される、スリーブを含んでもよい。内側および外側シャフト
は、可撓性であってもよい。一実施形態では、外側シャフトの遠位端は、親水性である。
別の実施形態では、外側シャフトの遠位端は、親水性コーティングを含む。内側シャフト
および／または外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収容するように構成さ
れる。外側シャフトの遠位端は、面取りされ、テーパ状にされてもよい。例えば、マイク
ロカテーテルの遠位端は、テーパ状にされてもよい。マイクロカテーテルは、非常に可撓
性および／または可撤性であってもよい。本装置はまた、ハンドル本体を含んでもよい。
【００２９】
　本発明のさらに別の実施形態は、管腔および端部シャフトの遠位端上に配置される１つ
以上の自己拡張可能足場構造を有する、シャフトを含み、足場は、拡張されると、シャフ
トの管腔を心合させる、カテーテル装置である。本装置は、１つ以上の自己拡張可能足場
構造を含んでもよい。ある実施形態では、自己拡張可能足場構造は、略円筒形であって、
遠位端および近位端を有し、近位端は、内側シャフトの遠位端に向かって配置される。あ
る実施形態では、自己拡張可能足場構造は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、ル
ープを含む。内向きに面するループは、足場に取着されてもよい。シャフトは、ループを
通して通過してもよい。一実施形態では、自己拡張可能足場構造は、略円筒形であって、
遠位端および近位端を有し、遠位端は、圧着され、近位端は、内側シャフトの遠位端に向
かって配置される。別の実施形態では、自己拡張可能足場構造は、略円筒形であって、遠
位先端および近位端を有し、遠位先端は、シャフトを通過させるために構成され、近位端
は、内側シャフトの遠位端に向かって配置される。ある実施形態では、自己拡張可能足場
は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、ループを含まない。一実施形態では、１つ
以上の自己拡張可能足場構造はそれぞれ、内側シャフトを囲繞する中心バンドおよび中心
バンドに取着された１つ以上の拡張可能アームを含む。
【００３０】
　本発明の別の実施形態は、１つ以上の自己拡張可能足場構造を有するマイクロカテーテ
ルを脈管内でマイクロカテーテルの遠位端に向かって挿入するステップであって、自己拡
張可能足場構造は、外側シャフトによって被覆される、ステップと、外側シャフトを抜去
し、自己拡張可能足場構造を拡張させ、それによって、足場の拡張は、マイクロカテーテ
ルを心合させる、ステップとを含む、マイクロカテーテルを脈管内で心合させる方法であ
る。ある実施形態では、マイクロカテーテルは、１つの自己拡張可能足場構造を含む。自
己拡張可能足場構造は、略円筒形であってもよく、遠位端および近位端を有し、近位端は
、マイクロカテーテルの遠位端に配置される。別の実施形態では、自己拡張可能足場構造
は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、ループを含む。内向きに面するループは、
足場に取着されてもよい。シャフトは、ループを通して通過してもよい。ある実施形態で
は、足場の拡張は、マイクロカテーテルを足場の内側で心合させ、それによって、マイク
ロカテーテルを脈管内で略心合させる。一実施形態では、自己拡張可能足場構造は、略円
筒形であって、遠位端および近位端を有し、遠位端は、圧着され、近位端は、内側シャフ
トの遠位端に向かって配置される。別の実施形態では、自己拡張可能足場構造は、略円筒
形であって、遠位先端および近位端を有し、遠位先端は、シャフトを通過させるために構
成され、近位端は、内側シャフトの遠位端に向かって配置される。ある実施形態では、自
己拡張可能足場は、足場の円筒形平面から内向きに突出する、ループを含まない。ある実
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施形態では、足場の拡張は、マイクロカテーテルを足場の内側で心合させ、それによって
、マイクロカテーテルを脈管内で略心合させてもよい。別の実施形態では、１つ以上の自
己拡張可能足場構造はそれぞれ、内側シャフトを囲繞する中心バンドおよび中心バンドに
取着された１つ以上の拡張可能アームを含む。
【００３１】
　本発明の別の実施形態は、遠位端および近位端を伴う、中空シャフトと、中心縦軸を有
する、非閉塞性自己拡張可能足場であって、カテーテルの遠位端に配置される、自己拡張
可能足場とを含み、カテーテルの遠位端の一部は、少なくとも部分的に、自己拡張可能足
場の内側に配置され、遠位端は、シャフトに沿って摺動可能であって、足場は、カテーテ
ルの遠位端に結合されるように構成され、カテーテルの遠位端の少なくとも一部は、実質
的に、自己拡張可能足場構造の中心軸に沿って配置される、カテーテル装置である。本カ
テーテル装置はさらに、中空シャフトにわたって摺動するためのシースを含んでもよい。
本カテーテル装置はまた、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテーテ
ルをさらに含んでもよい。一実施形態では、内側シャフトおよびマイクロカテーテルは、
独立して、動作可能である。別の実施形態では、マイクロカテーテルは、マイクロカテー
テルの管腔を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤを含む。マイクロカテーテル
は、１つ以上のガイドワイヤより剛性であるが、それほど可撓性ではなくもよい。自己拡
張可能足場は、足場の円筒形平面から自己拡張可能足場構造の中心縦軸に内向きに突出す
る、ループを含む。ある実施形態では、ループは、自己拡張可能足場構造の中心縦軸に略
沿って、シャフトを位置付ける。自己拡張可能足場は、ニチノールから作製されてもよい
。自己拡張可能足場はまた、足場の遠位端にループ網を含んでもよい。シースおよびシャ
フトは、可撓性であってもよい。シャフトの遠位端は、親水性であってもよい。代替とし
て、シースの遠位端は、親水性コーティングを含む。一実施形態では、マイクロカテーテ
ルの遠位端は、テーパ状である。別の実施形態では、マイクロカテーテルは、可撤性また
は非常に可撓性である。カテーテル装置はまた、ハンドル本体を含んでもよい。
【００３２】
　本発明のさらに別の実施形態は、マイクロカテーテルを脈管の中に挿入するステップで
あって、マイクロカテーテルは、遠位端および近位端を伴う、中空シャフトと、中心縦軸
を有する、非閉塞性自己拡張可能足場であって、カテーテルの遠位端に配置され、カテー
テルの遠位端の一部は、少なくとも部分的に、自己拡張可能足場の内側に配置される、自
己拡張可能足場と、シースとを含み、遠位端は、シャフトに沿って摺動可能であって、足
場は、カテーテルの遠位端に結合されるように構成され、カテーテルの遠位端の少なくと
も一部は、実質的に、自己拡張可能足場構造の中心軸に沿って配置され、中空シャフトは
、シースによって被覆される、ステップと、シースを抜去し、自己拡張可能足場構造を拡
張させ、それによって、足場の拡張は、足場の中心縦軸に沿って、マイクロカテーテルを
心合させ、それによって、マイクロカテーテルを脈管内で心合させる、ステップとを含む
、マイクロカテーテルを脈管内で心合させる方法である。ある実施形態では、マイクロカ
テーテルは、前述のようなマイクロカテーテルであってもよい。一実施形態では、本方法
はまた、ガイドワイヤをマイクロカテーテルを通して挿入するステップを含む。一実施形
態では、脈管は、慢性閉塞病変を有し、本方法はさらに、慢性閉塞病変と接触させて、マ
イクロカテーテルを前進させるステップを含む。ある実施形態では、自己拡張可能足場は
、自己拡張可能足場構造の中心縦軸に対して、足場の円筒形平面から内向きに突出する、
ループを含む。ループは、自己拡張可能足場構造の中心縦軸に略沿って、シャフトを位置
付けてもよい。
【００３３】
　別の実施形態は、本発明のカテーテル装置を用いて、慢性完全閉塞病変を治療する方法
である。一実施形態では、内側シャフトは、血管系に対して略心合される。
【００３４】
　本発明の付加的特徴、利点、および実施形態は、以下の発明を実施するための形態、図
面、および請求項に記載される、またはその検討から明白である。さらに、前述の発明の
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概要および以下の発明を実施するための形態は両方とも、例示であって、請求される本発
明の範囲を限定することなく、さらなる説明を提供することを意図することを理解された
い。
本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　カテーテル装置であって、
　遠位端および近位端を伴う、中空シャフトと、
　中心縦軸を有する、非閉塞性自己拡張可能足場であって、前記自己拡張可能足場は、前
記カテーテルの遠位端に配置され、前記カテーテルの遠位端の一部は、少なくとも部分的
に、前記自己拡張可能足場の内側に配置される、自己拡張可能足場と
　を備え、
　前記遠位端は、前記シャフトに沿って摺動可能であり、
　前記足場は、前記カテーテルの遠位端に結合されるように構成され、前記カテーテルの
遠位端の少なくとも一部は、実質的に、前記自己拡張可能足場構造の中心軸に沿って配置
される、装置。
（項目２）
　前記中空シャフトにわたって摺動するためのシースをさらに備える、項目１に記載のカ
テーテル装置。
（項目３）
　管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテーテルをさらに備える、項目
１に記載のカテーテル装置。
（項目４）
　前記内側シャフトおよびマイクロカテーテルは、独立して、動作可能である、項目３に
記載のカテーテル装置。
（項目５）
　前記マイクロカテーテルの管腔を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤをさら
に備える、項目１に記載のカテーテル装置。
（項目６）
　前記マイクロカテーテルは、前記１つ以上のガイドワイヤより剛性であるが、それほど
可撓性ではない、項目５に記載のカテーテル装置。
（項目７）
　前記自己拡張可能足場は、前記足場の円筒形平面から前記自己拡張可能足場構造の中心
縦軸に内向きに突出する、ループを備える、項目１に記載のカテーテル装置。
（項目８）
　前記ループは、前記自己拡張可能足場構造の中心縦軸に略沿って、前記シャフトを位置
付ける、項目７に記載のカテーテル装置。
（項目９）
　前記自己拡張可能足場は、ニチノールを備える、項目１に記載のカテーテル装置。
（項目１０）
　前記自己拡張可能足場は、前記足場の遠位端にループ網を備える、項目１に記載のカテ
ーテル装置。
（項目１１）
　前記シースおよびシャフトは、可撓性である、項目３に記載のカテーテル装置。
（項目１２）
　前記シャフトの遠位端は、親水性である、項目１に記載のカテーテル装置。
（項目１３）
　前記シースの遠位端は、親水性コーティングを備える、項目３に記載のカテーテル装置
。
（項目１４）
　前記マイクロカテーテルの遠位端は、テーパ状である、項目２に記載のカテーテル装置



(10) JP 6381536 B2 2018.8.29

10

20

30

40

50

。
（項目１５）
　前記マイクロカテーテルは、可撤性または非常に可撓性である、項目２に記載のカテー
テル装置。
（項目１６）
　ハンドル本体をさらに備える、項目１に記載のカテーテル装置。
（項目１７）
　マイクロカテーテルを脈管内で心合させる方法であって、
　マイクロカテーテルを脈管の中に挿入するステップであって、前記マイクロカテーテル
は、
　　遠位端および近位端を伴う、中空シャフトと、
　　中心縦軸を有する、非閉塞性自己拡張可能足場であって、前記自己拡張可能足場は、
前記カテーテルの遠位端に配置され、前記カテーテルの遠位端の一部は、少なくとも部分
的に、前記自己拡張可能足場の内側に配置される、自己拡張可能足場と、
　　シースと
　を備え、
　　前記遠位端は、前記シャフトに沿って摺動可能であり、
　　前記足場は、前記カテーテルの遠位端に結合されるように構成され、前記カテーテル
の遠位端の少なくとも一部は、実質的に、前記自己拡張可能足場構造の中心軸に沿って配
置され、
　　前記中空シャフトは、前記シースによって被覆される、ステップと、
　前記シースを抜去し、前記自己拡張可能足場構造を拡張させ、それによって、前記足場
の拡張は、前記足場の中心縦軸に沿って、前記マイクロカテーテルを心合させ、それによ
って、前記マイクロカテーテルを前記脈管内で心合させる、ステップと
　を含む、方法。
（項目１８）
　ガイドワイヤを前記マイクロカテーテルを通して挿入するステップをさらに含む、項目
１７に記載の方法。
（項目１９）
　前記脈管は、慢性閉塞病変を有し、前記方法はさらに、前記慢性閉塞病変と接触させて
、前記マイクロカテーテルを前進させるステップを含む、項目１７に記載の方法。
（項目２０）
　前記自己拡張可能足場は、前記足場の円筒形平面から前記自己拡張可能足場構造の中心
縦軸に内向きに突出する、ループを備える、項目１７に記載の方法。
（項目２１）
　前記ループは、前記自己拡張可能足場構造の中心縦軸に略沿って、前記シャフトを位置
付ける、項目１７に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
　前述の概要ならびに以下の発明を実施するための形態は、添付の図面と併せて熟読され
ることによって、さらに理解されるであろう。本発明のさらなる理解を提供するために含
まれ、本明細書に組み込まれ、その一部を成す、付随の図面は、本発明の好ましい実施形
態を図示し、発明を実施するための形態とともに、本発明の原理を説明する役割を果たす
。
【図１Ａ】図１Ａは、本発明の原理による、カテーテル装置の近位端の図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、本発明の原理による、カテーテル装置の近位端の別の図である。
【図２Ａ】図２Ａは、本発明の原理による、カテーテル装置の遠位端の部分的断面図であ
る。
【図２Ｂ】図２Ｂは、本発明の原理による、カテーテル装置の遠位端の図である。
【図２Ｃ】図２Ｃは、本発明の原理による、カテーテル装置の遠位端における自己拡張可
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能足場構造の断面図である。
【図３】図３は、本発明の原理による、カテーテル装置の遠位端の図である。
【図４】図４は、本発明の原理による、マイクロカテーテルの遠位端の図である。
【図５】図５は、本発明の原理による、拡張された状態におけるカテーテル装置の足場の
一実施形態の非包被図である。
【図６】図６は、本発明の原理による、部分的に拡張された状態における、ループ部材を
含む足場の実施形態の非包被図である。
【図７】図７は、本発明の原理による、カテーテル装置のシャフト上に位置付けられる、
拡張された状態における別の自己拡張式足場の斜視図である。
【図８Ａ】図８Ａは、本発明の原理による、シャフトに取着された足場の実施形態の斜視
図を示す。
【図８Ｂ】図８Ｂは、本発明の原理による、足場のループ部材の実施形態の斜視図を示す
。
【図９Ａ】図９Ａは、本発明の一実施形態による、カテーテル装置の遠位端の図である。
【図９Ｂ】図９Ｂは、図９Ａに示されるカテーテル装置を使用する方法の間のステップの
実施形態を図示する。
【図９Ｃ】図９Ｃは、本発明のある実施形態による、図９Ａに示されるカテーテル装置の
遠位端の拡大図である。
【図９Ｄ】図９Ｄは、本発明のある実施形態による、図９Ｃに示されるカテーテル装置の
遠位端図である。
【図１０Ａ】図１０Ａは、本発明の原理による、足場の代替実施形態の側面図である。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、本発明の原理による、図１０Ａの足場の斜視図である。
【図１０Ｃ】図１０Ｃは、本発明の原理による、図１０Ａおよび１０Ｂに示されるタイプ
であるが、代替構成を有する足場の代替実施形態の非包被図である。
【図１１Ａ】図１１Ａは、本発明の原理による、足場の別の実施形態を示す、カテーテル
装置の遠位端の図である。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、本発明の原理による、足場のさらに別の実施形態を示す、カテ
ーテル装置の遠位端の図である。
【図１１Ｃ】図１１Ｃは、本発明の原理による、足場の代替実施形態を示す、カテーテル
装置の遠位端の図である。
【発明を実施するための形態】
【００３６】
　本発明の実施形態は、１つ以上のカテーテル、好ましくは、マイクロカテーテルを血管
系内の慢性完全閉塞病変を通して前進させるための装置および方法を含み得る。本明細書
に説明される好ましい実施形態は、ガイドワイヤがＣＴＯを通して横断するのを促進する
ための支持および心合を対象とするが、支持および心合機能性は、ＣＴＯ以外にも用途を
有する。
【００３７】
　本発明の実施形態は、マイクロカテーテルの慢性閉塞病変内での心合を成功させるため
のいくつかの特徴を組み込んでもよい。本発明の特徴は、管腔を有する外側シャフトと、
管腔を有する内側シャフトと、管腔を有するマイクロカテーテルと、マイクロカテーテル
の管腔を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤと、足場構造とを備え、足場構造
は、内側シャフトに取着され、内側シャフトおよびマイクロカテーテルは、相互から独立
して、伸縮自在である、カテーテル装置を含んでもよい。足場は、非閉塞性であるように
構成され、血液がそれを通して流動することを可能にするように構成される。本発明の特
徴はまた、足場構造を生成するための遠位先端の拡張または起動を含む。
【００３８】
　本発明の装置は、慢性完全閉塞病変の治療の間、脈管内のガイドワイヤ先端の偏向を緩
和させることが可能である。特に、マイクロカテーテルの遠位端は、１つ以上のガイドワ
イヤのために、保護し、安定または剛性支持等の支持を提供する役割を果たす。ある実施
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形態では、マイクロカテーテルは、独立ガイドワイヤ支持として作用してもよい。
【００３９】
　本発明のデバイスは、単純かつ安定したプラットフォームをもたらし、そこから、臨床
医は、その選択肢のガイドワイヤを用いて、これらの難題となる慢性完全閉塞病変を効果
的に治療することができる。ニチノール足場および心合コア管腔を使用することによって
、カテーテルは、介入者に、正しい管腔の中への安定した入口点を提供し得る。ある実施
形態では、自己拡張式足場（例えば、ニチノールから作製される）は、病変における係留
を提供する。特に、係留は、非外傷性かつ非閉塞性であってもよい。本発明のデバイスは
、ガイドワイヤの確実な心合アクセスを提供する。さらに、本発明のデバイスの構成は、
デバイスの管腔（したがって、ガイドワイヤ）がＣＴＯ被膜と心合整合されるように、同
軸方向整合を可能にする。
【００４０】
　本発明のある実施形態では、本発明のデバイスは、非閉塞性係留（自己拡張可能足場を
介して）を提供する。本発明のデバイスはまた、ガイドワイヤの完全支持を提供する。こ
の構成のため、デバイスの動作は、単純かつ再現可能である。したがって、本発明のデバ
イスは、順行性アプローチにおいて使用されてもよい。
【００４１】
　図１Ａおよび１Ｂは、本発明の原理による、カテーテルシステムの近位端の例示的実施
形態を示す。システムの遠位端は、これらの図には示されず、本明細書および続いて記載
される図および説明に説明かつ図示される、種々の実施形態を具現化することができる。
【００４２】
　図１Ａは、本発明の一実施形態による、カテーテル装置の近位端の部分的破断図を示す
。近位端は、ハンドル本体１００Ａを含む。カテーテル装置のハンドル本体１００Ａは、
管腔を含み、それを通して、外側シャフト１１０が、通過することができる。外側シャフ
トは、ハンドルに取着されてもよい。外側シャフトもまた、管腔を含み、それを通して、
内側シャフト１２０が、通過してもよい。内側シャフト１２０は、管腔を有し、それを通
して、１つ以上のマイクロカテーテル（図示せず）が、通過してもよく、内側シャフト１
２０は、足場（図示せず）と関連付けられるように遠位に延在する。マイクロカテーテル
および足場は両方とも、以下の説明および図により詳細に論じられる。ハンドル本体１０
０Ａの近位端に向かってあるのは、止血弁１４０である。ハンドル１００の遠位端に向か
ってあるのは、サムレバー１１５である。サムレバー１１５は、調節可能であってもよい
。一実施形態では、サムレバー１１５は、外側シャフト１１０を定位置に保持するために
調節可能であってもよい。
【００４３】
　先端１０５は、ハンドル本体１００Ａの遠位端に位置してもよい。一実施形態では、先
端１０５は、段階的テーパを提供する。代替として、先端１０５は、漸進的テーパを提供
する。一実施形態では、テーパは、ハンドル上に歪み緩和を提供する役割を果たす。一実
施形態では、先端端部は、外側シャフトアセンブリ１２５と一体型である。本発明の別の
実施形態では、先端は、ハンドル本体１００Ａと一体型である。
【００４４】
　外側シャフトアセンブリ１２５は、ハンドル本体１００Ａの遠位端に向かって位置する
。外側シャフトアセンブリ１２５は、ハンドル本体１００Ａの近位端からその内部の中に
延在する。外側シャフトアセンブリ１２５は、ハンドル本体１００Ａと一体型であっても
よい。サムレバー１１５は、外側シャフトアセンブリ１２５に接続されてもよい。
【００４５】
　外側シャフト１１０および／または内側シャフト１２０は、内部補強シャフト１３５に
よって囲繞されてもよい。内部補強シャフト１３５は、ハンドル本体１００Ａの略近位端
から略遠位端まで延在してもよい。一実施形態では、補強シャフトは、ハンドル本体１０
０Ａの全長に延在する。別の実施形態では、補強シャフト１３５は、外側シャフトアセン
ブリ１２５までのみ延在する。代替実施形態では、補強シャフト１３５は、外側シャフト
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アセンブリ１２５の中またはそれを通して延在する。補強シャフト１３５は、ハンドル本
体１００Ａと一体型であってもよい。補強シャフト１３５は、外側シャフト１１０および
／または内側シャフト１２０を囲繞する、剛性管であってもよい。一実施形態では、外側
シャフトの近位端は、外側シャフトアセンブリ１２５の近位端に位置してもよい。内部補
強シャフト１３５は、外側シャフトアセンブリ１２５の近位端に隣接する、またはそこに
接続される。内側シャフト１２０は、内部補強シャフト１３５を通して、次いで、外側シ
ャフト１１０を通して通過する。内部補強シャフト１３５は、内側シャフト１２０の座屈
を防止するように構成されてもよい。さらに、内部補強シャフト１３５の長さおよび構成
は、検討される使用に応じて、変動してもよい。内部補強シャフト１３５は、ハンドル本
体１００Ａの全長の全部または一部に跨架してもよい。
【００４６】
　図１Ｂは、本発明の一実施形態による、カテーテル装置のハンドルの別の図を示す。カ
テーテル装置のハンドル本体１００Ｂは、管腔を含み、それを通して、外側シャフト１１
０（図示せず）が、通過することができる。外側シャフトは、ハンドルに取着されてもよ
い。外側シャフトもまた、管腔を含み、それを通して、内側シャフト１２０が、通過して
もよい。内側シャフト１２０は、管腔を有し、それを通して、１つ以上のマイクロカテー
テル（例えば、図４、マイクロカテーテル１３０）が、通過してもよい。１つ以上のマイ
クロカテーテルはそれぞれ、管腔を有し、それを通して、１つ以上のガイドワイヤが、通
過してもよい。ハンドルはさらに、本体の近位端に位置する、止血弁１４０と、内側管腔
噴流部１２２とを含む。マイクロカテーテル１３０は、ハンドル本体１００Ｂの近位端を
通して挿入されてもよい。止血弁１４０は、マイクロカテーテル１３０を定位置に保持す
るように調節可能であってもよい。内側管腔噴流部１２２は、内側シャフト１２０の管腔
に接続されてもよい。内側管腔噴流部１２２は、ハンドル本体１００Ｂの近位端に向かっ
て位置付けられてもよい。ハンドル本体１００Ｂはまた、ハンドル本体１００Ｂの遠位端
に向かって位置付けられ得る、サムレバー１１５を含んでもよい。
【００４７】
　図１Ａおよび図１Ｂを参照すると、ハンドル本体（１００Ａ／１００Ｂ）は、それを通
して、外側シャフト１１０が通過する、管腔とともに構成される。外側シャフト１１０は
、順に、それを通して、内側シャフト１２０が通過する、管腔とともに構成される。１つ
以上のマイクロカテーテル１３０（例えば、図１Ｂに示されるような）が、順に、内側シ
ャフト１２０を通して通過する。外側シャフト１１０、内側シャフト１２０、およびマイ
クロカテーテル１３０は、相互から独立して、摺動するように動作可能であってもよい。
したがって、内側シャフト１２０は、外側シャフト１１０内外に伸縮自在であってもよく
、１つ以上のマイクロカテーテル１３０は、内側シャフト１３０内外に伸縮自在であって
もよい。さらに、１つ以上のガイドワイヤ１３２が、マイクロカテーテル１３０と併用さ
れるとき、１つ以上のガイドワイヤ１３２は、外側シャフト１１０、内側シャフト１２０
、およびマイクロカテーテル１３０から独立して、摺動するように動作可能であってもよ
い。１つ以上のガイドワイヤ１３２は、マイクロカテーテル１３０内外に伸縮自在であっ
てもよい。
【００４８】
　外側シャフト１１０は、シースとして作用するように構成されてもよい。内側シャフト
１２０および外側シャフト１１０は、可撓性であって、略円筒形形状であって、および／
または略円形横方向断面を有してもよい。ハンドル本体は、剛性プラスチック材料から作
製されてもよい。
【００４９】
　一実施形態では、本装置は、管腔を有する外側シャフトと、管腔を有する内側シャフト
と、管腔を有するマイクロカテーテルと、足場構造と、１つ以上のガイドワイヤとを含む
。外側シャフトは、外側シャフトの管腔を通した内側シャフトの通過を可能にするように
構成される。マイクロカテーテルは、内側シャフト内の管腔を通して通過し、１つ以上の
ガイドワイヤが、順に、マイクロカテーテルシャフトの管腔を通して通過する。足場構造
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は、内側シャフト１２０の遠位端に向かって、またはその上において、内側シャフトに取
着されてもよい。
【００５０】
　足場構造は、係留支持を提供し、非閉塞性であって、側副血管および血管枝への血流を
可能にしてもよい。足場構造は、自己拡張式であってもよいが、本発明のデバイスにおい
て使用するために好適な足場構造は、自己拡張式足場構造に限定されない。好ましくは、
足場構造は、広作業範囲（すなわち、フリーサイズ）を有する。足場構造はまた、具体的
意図される使用のために調整されてもよい。足場構造は、単独で、および／または他の構
造および／または特徴と組み合わせて、カテーテルデバイスを動脈内に位置付け、１つ以
上のマイクロカテーテルを足場／動脈の中央に実質的に心合されるように位置付けてもよ
い。
【００５１】
　足場構造は、心合要素、例えば、内部管腔および／またはカテーテルまたはマイクロカ
テーテルを脈管壁から離して支持するための機構を有してもよい。足場構造は、脈管壁に
対して非外傷性であって、それによって、位置を維持するために最小フープ強度を要求し
得る。足場構造は、抜去を促進するために、再格納するように構成され、複数回、採用さ
れることができる。足場は、可撤性であって、確実な位置付けおよび心合、好ましくは、
マイクロカテーテルの位置付けおよび心合のために、一時的に使用される。足場は、好ま
しくは、血管系内で一時的に展開されるため、血管系内に係留するため、血管系から可撤
性であるため、および／または血管系内に再展開されるための品質および構造である。足
場は、埋込型品質および構造であってもよいが、例えば、病変を横断するために、使用後
、血管系内に留まる、移植片または埋込型デバイスとして使用されるように意図されない
。
【００５２】
　図２Ａは、マイクロカテーテルを伴わない、その拡張された状態における、本発明の一
実施形態による、カテーテル装置の遠位設計の部分的断面図を示す。一実施形態では、図
２Ａのカテーテル装置は、前述に図示されるように構成され得る、ハンドル本体１００を
含む。別の実施形態では、図２Ａのカテーテル装置は、ハンドル本体１００を含まなくて
もよい。カテーテル装置はさらに、１つ以上のマイクロカテーテルを含んでもよい。
【００５３】
　図２Ａを参照すると、カテーテル装置の遠位設計は、管腔、遠位開口部、および遠位端
を有する、内側シャフト１２０と、内側シャフト１２０にわたって外側シャフト１１０を
通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、外側シャフト１１０と、
内側シャフト１２０の遠位端に向かって配置される、またはそれに向かって取着される、
自己拡張可能足場１４５とを含む。好ましくは、自己拡張可能足場構造１４５は、近位端
１５５および遠位端１５７を有する。本装置はまた、遠位先端１５０を有してもよい。遠
位先端１５０は、構造および硬度が変動してもよい。一実施形態では、遠位先端１５０は
、軟質であってもよい。遠位先端１５０は、足場構造１４５に取着される。好ましくは、
足場構造１４５は、自己拡張式である。図２Ａは、拡張された位置における、足場１４５
を示す。自己拡張可能足場１４５の近位端１５５は、示されるように、内側シャフト１２
０の遠位端において、内側シャフト１２０に配置または取着（例えば、固定）される。好
ましくは、足場１４５の遠位端１５７または遠位先端１５０は、内側シャフト１２０に取
着されず、例えば、足場１４５は、内側シャフト１２０に摺動可能に取着される。但し、
所望に応じて、遠位先端１５０は、デバイスの足場および使用に応じて、外側シャフトに
取着されてもよい。足場１４５の遠位端１５７は、圧着されてもよい。足場構造１４５の
遠位端１５７は、例えば、内側シャフト１２０に固定されず、それによって、リングが、
縦方向に前後に移動および摺動することを可能にする、参照番号１７０として図２Ｂに関
して説明および図示されるタイプおよび種類のリングによって、定位置に保持されてもよ
い。リング１７０は、シャフト１２０に対して摺動することができる。代替実施形態では
、足場の遠位先端は、遠位先端が、本明細書に説明され、図６および１１Ｂに示されるよ
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うに、近位端１５５に向かって配向され得るように、折り重ねられてもよい。リング１７
０は、図に図示されないが、本代替実施形態の折り重ねられた遠位先端にわたって摺動さ
れてもよい。
【００５４】
　外側シャフト１１０は、外側シャフトの遠位端に向かって、位置検出マーカー１６０を
含んでもよい。検出マーカー１６０は、放射線不透過性マーカーバンドであってもよい。
マーカーはまた、他の場所に提供されることもでき、例えば、マーカーは、内側シャフト
１２０および／またはマイクロカテーテル１３０上に提供されることもできる。
【００５５】
　外側シャフトはまた、外側シャフト１１０の遠位端上に遠位先端１６２を有してもよい
。外側シャフト１１０の遠位先端１６２は、面取りされ、および／または丸みを帯びても
よい。示されるように、外側シャフト１１０の端部は、１６１に示されるように面取りさ
れ、１６３で湾曲される。これは、システムの送達および／または位置付けを補助し得る
。例えば、本構成は、線維性被膜から外膜層に向かっての偏向を防止するのを補助し得、
それによって、デバイスが誤った管腔に進入しないように防止するのを補助し得る。代替
として、外側シャフトの遠位先端は、テーパ、面取り、丸みを帯びた、またはそれらの組
み合わせであってもよい。
【００５６】
　外側シャフト１１０は、遠位端上に親水性コーティングを有してもよい。外側シャフト
は、直径約０．０６２インチを有してもよい。外側シャフトの管腔は、直径約０．０５４
インチを有してもよい。使用時、外側シャフトは、平行移動し、自己拡張可能足場構造１
４５を被覆および露出させる。したがって、足場は、外側シャフト１１０から外に抜出し
、かつその中に後退されることができる。
【００５７】
　内側シャフト１２０は、ハンドル本体１００に対して固定位置にあってもよい。内側シ
ャフト１２０は、管状形状であって、遠位脈管と効果的連通を可能にし得る。内側シャフ
ト１２０の管腔の最小直径は、約３フレンチであってもよい。代替として、内側シャフト
の直径は、約０．０４５～約０．０５０インチであってもよい。内側シャフトは、１つ以
上のマイクロカテーテルおよび／またはガイドワイヤと互換性があるように構成されても
よい。一実施形態では、内側シャフトは、ガイドワイヤの約０．０３８インチの直径と互
換性があるように構成されてもよい。内側シャフトは、好ましくは、自己拡張可能足場構
造１４５に対して略心合される。
【００５８】
　好ましくは、内側シャフト１２０は、可撓性、潤滑性、かつ耐キンク性であるように構
成される。一実施形態では、内側シャフト１２０は、ガイドワイヤ約０．０１４～約０．
０１８インチと互換性がある、マイクロカテーテルと互換性があるように構成される。内
側シャフトは、好ましくは、近位ハンドル（例えば、ハンドル本体１００等）に添着され
る。しかし、内側シャフト１２０は、固定されなくてもよく、したがって、独立して、同
様に移動されることができる。
【００５９】
　外側シャフト１１０および内側シャフト１２０は、相互から独立して、摺動するように
動作可能であってもよい。したがって、内側シャフトは、外側シャフト内外に伸縮自在で
あってもよい。さらに、内側および外側シャフトの管腔は、１つ以上のガイドワイヤを収
容するように構成されてもよい。１つ以上のガイドワイヤもまた、外側および内側シャフ
トから独立して、伸縮自在であってもよい。
【００６０】
　図２Ｂは、マイクロカテーテル１３０を定位置に伴う、その拡張された状態における、
本発明の一実施形態による、カテーテル装置の遠位設計の図を示す。一実施形態では、図
２Ｂのカテーテル装置は、前述で図示されるようなハンドル本体１００を含む。別の実施
形態では、図２Ｂのカテーテル装置は、他の近位装置および／またはハンドルを含んでも
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よい。
【００６１】
　本カテーテル装置は、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、マイクロカテーテル
１３０と、マイクロカテーテル１３０の管腔を通して通過するための１つ以上のマイクロ
カテーテルガイドワイヤ１３２と、マイクロカテーテル１３０にわたって内側シャフト１
２０を通過させるために、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する、内側シャフト１２
０と、外側シャフト１１０と、内側シャフト１２０の遠位端に向かって配置される、また
はそれに向かって取着される、自己拡張可能足場１４５構造とを含む。
【００６２】
　図２Ｂに示されるように、外側シャフト１１０は、管腔を有し、それを通して、内側シ
ャフト１２０が通過する。内側シャフト１２０は、順に、管腔を有し、それを通して、マ
イクロカテーテル１３０が通過する。マイクロカテーテルもまた、管腔を有し、それを通
して、１つ以上のガイドワイヤが通過する。好ましい実施形態では、１つのみのガイドワ
イヤ１３２が、マイクロカテーテルの管腔を通して通過する。外側シャフト１１０、内側
シャフト１２０、およびマイクロカテーテル１３０は、相互から独立して、摺動するよう
に動作可能であってもよい。したがって、内側シャフト１２０は、外側シャフト１１０内
外に伸縮自在であってもよく、マイクロカテーテル１３０は、内側シャフト１２０内外に
伸縮自在であってもよい。さらに、１つ以上のガイドワイヤ１３２は、内側シャフト１２
０、外側シャフト１１０、および／またはマイクロカテーテル１３０から独立して、伸縮
自在であってもよい。マイクロカテーテル１３０およびガイドワイヤ１３２は、群として
前進可能であってもよい。代替として、マイクロカテーテル１３０およびガイドワイヤ１
３２は、個々に、前進可能であってもよい。
【００６３】
　好ましくは、足場構造の近位端は、内側シャフト１２０に取着される。足場の近位端は
、内側シャフト１２０に物理的に取着されてもよい。足場の近位端は、生物学的に容認可
能な糊または継手によって、定位置に保持されてもよい。継手は、足場の近位端にわたっ
て摺動し、それを定位置に保持するであろう。継手は、示されるように、足場構造１４５
を内側シャフト１２０に取着または固定して固着せずに、足場構造１４５の遠位端の周囲
に位置付けられる、リング１７０を含んでもよい。したがって、足場の遠位端は、摺動可
能である。
【００６４】
　外側シャフト１１０は、外側シャフトの遠位端に向かって、位置検出マーカー１６０を
含んでもよい。一実施形態では、位置検出マーカー１６０は、例えば、放射線不透過性マ
ーカー等のマーカーバンドである。外側シャフト１１０の遠位端は、面取りされ、丸みを
帯びてもよい。
【００６５】
　マイクロカテーテル１３０もまた、１つ以上の位置検出マーカー１６５を含んでもよい
。位置検出マーカー１６５は、例えば、放射線不透過性マーカー等のマーカーバンドであ
ってもよい。内側シャフトもまた、示されないが、マーカーを含んでもよい。
【００６６】
　マイクロカテーテル１３０は、遠位端にテーパ状先端を含んでもよい。先端は、軟質で
あってもよい。代替として、硬度は、変動してもよい。マイクロカテーテル１３０は、独
立して、内側シャフト１２０から移動可能であって、可撤性であってもよい。好ましくは
、マイクロカテーテル１３０は、独立して、内側シャフト１２０の管腔内を平行移動する
。マイクロカテーテル１３０は、管腔を有し、それを通して、１つ以上のガイドワイヤが
、通過してもよい。マイクロカテーテル１３０は、内径約０．０１７～約０．０２１イン
チを伴う、管腔を有してもよい。マイクロカテーテルは、先端に外径約２．１フレンチお
よびテーパの近位に外径約２．５フレンチを有してもよい。さらに、マイクロカテーテル
は、非常に可撓性であってもよく、薄型（＜３フレンチ）かつ軟質遠位先端を有してもよ
い。
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【００６７】
　マイクロカテーテル１３０は、内側シャフト１２０の遠位端を越えて前進し、病変を通
して前進される、ガイドワイヤ１３２を支持することができる。したがって、マイクロカ
テーテル１３０は、不必要に屈曲しないように保護することによって、構造的剛性および
／または支持をガイドワイヤに提供することが可能である。好ましい実施形態では、マイ
クロカテーテルは、ガイドワイヤより堅く、および／またはより柱強度を有する。確実に
心合されたマイクロカテーテルおよびマイクロカテーテルを通して通過するガイドワイヤ
は、病変および／または閉塞病変への標的中心アクセスを可能にする。マイクロカテーテ
ルおよび／またはガイドワイヤの両方をともに、かつ独立して平行移動させる能力は、病
変および／または閉塞病変との制御された可変係合を可能にする。マイクロカテーテルと
ガイドワイヤとの間の異なる硬度／軟度もまた、病変および／または閉塞病変との可変係
合を可能にする。
【００６８】
　マイクロカテーテル１３０はまた、足場への延在部としての役割を果たしてもよい。マ
イクロカテーテルは、展開／係留された足場の遠位端を越えて遠位に延在されてもよいが
、マイクロカテーテルは、足場の結果、確実に心合されたままである。心合された延在マ
イクロカテーテルは、足場から遠位にシステムの心合能力を延在させ、ガイドワイヤをさ
らに遠位に心合させる。
【００６９】
　本発明のカテーテル装置の構成要素は、可変剛性度を有する。好ましくは、剛性および
／または支持は、マイクロカテーテルガイドワイヤ１３２からマイクロカテーテル１３０
に進むにつれて増加する。剛性および／または支持はまた、マイクロカテーテル１３０か
ら内側シャフト１２０に進むにつれて増加する。剛性および／または支持はさらに、内側
シャフト１２０から外側シャフト１１０に進むにつれて増加する。ハンドル本体１００は
、最高剛性度を有する。言い換えると、好ましい実施形態では、マイクロカテーテルは、
ガイドワイヤより剛性であって、かつより柱強度を有する。内側シャフトは、マイクロカ
テーテル、したがって、ガイドワイヤよりも剛性であって、かつより柱強度を有する。外
側シャフトは、内側シャフトより剛性であって、かつより柱強度を有する。
【００７０】
　外側シャフト、内側シャフト、およびマイクロカテーテルは、例えば、血管系内の曲線
、屈曲、および蛇行性に対応するように、必要に応じて、可撓性プラスチック材料あるい
は任意の他の物質または材料から作製されてもよい。
【００７１】
　位置検出マーカー１６０およびマーカー１６５は、単純放射線不透過性マーカーであっ
てもよい。放射線不透過性マーキングを用いて、ユーザは、手技の間、カテーテルおよび
マイクロカテーテルの遠位端の場所を識別するその能力を改善し得る。
【００７２】
　図２Ｃは、図２Ａに示されるカテーテル装置の遠位端における自己拡張可能足場１４５
構造の一実施形態の部分的図である。図２Ｃを参照すると、内側シャフト１２０上の拡張
可能足場構造１４５の配列が、示される。前述のように、内側シャフト１２０は、管腔を
有し、それを通して、マイクロカテーテルが、通過してもよい。自己拡張可能足場１４５
の近位端１５５は、内側シャフト１２０に配置または取着（例えば、固定）される。遠位
先端１５０は、足場１４５の遠位端１５７に配置または取着（例えば、固定）される。示
されるように、遠位端１５７および遠位先端１５０は、内側シャフト１２０に取着されな
い。間隙１６１は、足場構造１４５を内側シャフト１２０から分離する。一実施形態では
、遠位端１５７および／または遠位先端１５０は、間隙１６１を維持しながら、リング１
７０によって、定位置に保持される。リング１７０は、遠位端１５７上に搭載される。代
替実施形態では、図２Ｃに示されないが、遠位先端１５０は、遠位先端１５０が近位端１
５５に向かって配向され、リング１７０が折り重ねられた遠位先端にわたって摺動され得
るように、折り重ねられてもよい。
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【００７３】
　足場構造１４５は、自己拡張可能であってもよい。足場構造ｌ４５の近位端１５５は、
好ましくは、内側シャフト１２０に物理的に取着され、好ましくは、固定して取着され、
より好ましくは、シャフト１２０に対するいかなる実質的移動も防止するように固定して
取着される。前述のように、足場の近位端は、生物学的に容認可能糊または継手によって
、定位置に保持されてもよい。足場は、内側シャフト１２０の遠位端に向かってもよい。
一実施形態では、近位端１５５は、内側シャフト１２０に取着されてもよい。一実施形態
では、足場構造１４５は、外側シャフト１１０が、自己拡張可能足場構造１４５にわたっ
て摺動し、それによって、足場を圧潰させ得るように構成される。一実施形態では、自己
拡張可能足場構造１４５は、外側シャフト１１０の中に後退可能である。
【００７４】
　足場構造１４５は、略管状および／または円筒形形状の構造を生成する。これは、内側
シャフト１２０（したがって、マイクロカテーテル１３０およびガイドワイヤ）が、足場
の略中心を通して通過するように構成される。好ましくは、自己拡張可能足場構造は、略
円筒形である。一実施形態では、内側シャフト１２０（したがって、マイクロカテーテル
１３０およびガイドワイヤ）は、足場の中心を通して通過する。別の実施形態では、動作
時、内側シャフト１２０（したがって、マイクロカテーテル１３０）は、足場の中心およ
び血管系の中心を通して通過する。本構成は、ＣＴＯへの中心アクセスのために、血管系
内で確実な位置決めを可能にする。特に、内側シャフトの遠位端開口部およびマイクロカ
テーテルの遠位端開口部は、係留された足場の中心縦軸上に位置付けられる、配置される
、および／または心合され、したがって、病変および／またはＣＴＯへの確実な中心アク
セスを提供する。足場、内側シャフト、およびマイクロカテーテルは、種々の組み合わせ
において、ガイドワイヤの心合位置付けのため、かつシャフト、マイクロカテーテル、お
よびガイドワイヤの平行移動のために、システムを確実に心合させ、中心において病変お
よび／またはＣＴＯを横断する。
【００７５】
　自己拡張可能足場構造１４５は、セル状構成であってもよい。別の実施形態では、足場
構造は、格子として構成されてもよい。種々のパターンが、本発明の原理に従って使用さ
れてもよい。自己拡張可能足場構造１４５は、好ましくは、非閉塞性であるように構成さ
れ、それによって、手技の間、血液がそれを通して流動することを可能にしてもよい。血
管系は、本明細書に説明されるシステムを用いて閉塞されない。別の構成では、足場構造
は、編組ワイヤから成ってもよい。ニチノールおよび／またはステンレス鋼が、自己拡張
可能足場構造１４５の中に組み込まれてもよい。ニチノールは、形状記憶合金の例証的実
施例である。他の形状記憶合金または他の類似物質も、使用されてもよい。概して、形状
記憶合金のサンプルが、その元の結晶学的構成から変形された後、形状記憶合金は、自ら
その元の幾何学形状に回復する。形状記憶合金の本特性は、外側シャフト１１０から伸縮
された後、自己拡張可能足場構造１４５の拡張を可能にし得る。ニチノールおよび／また
はステンレス鋼自己拡張可能足場構造１４５は、ステント状メッシュを生成してもよい。
【００７６】
　自己拡張式ポリマーが、自己拡張可能足場構造１４５の内部部分を充填してもよい。初
期構成では、自己拡張式ポリマーは、圧縮された状態にあってもよい。足場構造が、内側
シャフトの移動によって摺動するように拡張するにつれて、自己拡張式ポリマーも同様に
拡張し得る。自己拡張式ポリマーは、血管系内の湿気または血液を吸収することによって
、あるいは他の拡張機構を通して、拡張してもよい。
【００７７】
　一実施形態では、足場は、圧縮されると、長さ約２０ｍｍである。完全に拡張されると
、足場長は、減少し得る。一実施形態では、足場は、約２．０ｍｍ～約５．０ｍｍに漸増
的に徐々に拡張可能であってもよい。足場は、慢性完全閉塞病変に対して略心合されるよ
うに、内側シャフト１２０およびマイクロカテーテル１３０を位置付けてもよい。
【００７８】
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　カテーテル装置はさらに、１つ以上のガイドワイヤを含んでもよい。内側シャフト、外
側シャフト、または両方の管腔は、ガイドワイヤを収容するように構成されてもよい。１
つ以上のガイドワイヤは、本明細書に説明されるシステムを使用して、慢性完全閉塞病変
を通して通過されてもよい。
【００７９】
　カテーテル装置は、１つ以上のガイドワイヤを定位置に残しながら（マイクロカテーテ
ルの管腔を通して通過するための１つ以上のガイドワイヤを含む）、血管系から抜去され
てもよい。足場構造は、ガイドワイヤおよび／またはマイクロカテーテルを慢性完全閉塞
病変を通して通過させるために好適な部位が見つかるまで、繰り返し再位置付けされても
よい。
【００８０】
　標準的既製またはカスタマイズされたガイドワイヤが、使用されてもよい。例えば、従
来のガイドワイヤに加え、本発明の実施形態は、限定ではないが、操向可能、親水性、テ
フロン（登録商標）コーティング、ヘパリンコーティング、ボール先端、Ｊ先端、渦巻先
端、角度付きワイヤ、およびその他を含む、ガイドワイヤと併用されてもよい。
【００８１】
　本発明の実施形態は、無線周波数および／またはレーザを通して、マイクロカテーテル
を介してエネルギーを送達してもよい。さらに、直接伝導性熱エネルギー、赤外線、また
は特定の用途において有用であり得る他のタイプのエネルギー等、他のタイプのエネルギ
ーも、送達されてもよい。種々のタイプのマイクロカテーテルおよび／またはマイクロカ
テーテルを介した送達エネルギーは、種々のタイプの治療を可能にし得る。
【００８２】
　本発明のカテーテル装置の外径は、標準的ガイドカテーテルを通した通過を可能にし得
る。本発明のカテーテル装置の外側表面は、親水性材料でコーティングされ、ガイドカテ
ーテルを通したより容易な通過を可能にしてもよい。代替寸法を用いて、本発明のカテー
テル装置は、末梢脈管内で使用されてもよい。本状況では、ガイドカテーテルは、デバイ
スを血管系の中に挿入するために必要でなくてもよい。
【００８３】
　その拡張されていない状態から拡張された状態への足場１４５の変換は、閉塞の中心を
通して、内側シャフト、マイクロカテーテル、および１つ以上のガイドワイヤを前進させ
るための合理的に安定したプラットフォームを生成する。拡張された足場は、略円筒形ま
たは中空管であってもよい。ある実施形態では、起動された足場１４５は、他の形態も同
様に達成してもよい。
【００８４】
　図２ＡおよびＢに示される拡張された状態を達成するために、圧潰されたカテーテル装
置が、拡張される。本圧潰された構成では、遠位端に向かって、またはその上において、
内側シャフト１２０に取着される、自己拡張可能足場構造１４５は、外側シャフト１１０
と内側シャフト１２０との間の外側シャフト１１０の内側に位置付けられる。マイクロカ
テーテル１３０は、所望に応じて、内側シャフト１２０の内側に位置付けられ、事前に装
填されることができる。ガイドワイヤは、順に、所望に応じて、マイクロカテーテルの内
側に位置付けられ、事前に装填されることができる。圧潰されたカテーテル装置は、外側
シャフトを定位置に伴って、１つ以上のガイドワイヤにわたって前進され、自己拡張式で
あるが、拡張されていない自己拡張可能足場構造１４５を拘束してもよい。外側シャフト
１１０は、自己拡張可能足場構造１４５を被覆してもよい。拡張されていない足場構造が
、適切に位置付けられると、外側シャフトは、後退されてもよい。外側シャフト１１０が
後退されるにつれて、拡張されていない自己拡張可能足場構造１４５は、略円筒形または
中空管形状に拡張し、拡開してもよい。拡張プロセスの間、拡張されていない足場構造は
、自己拡張し、より大きな直径をとり、血管系の直径に略近似し得る。マイクロカテーテ
ル１３０は、内側シャフト１２０とともに、または別個に、伸縮自在であってもよい。
【００８５】
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　外側シャフト１１０は、停止点まで後退されてもよい。停止点は、外側シャフト１１０
の過後退を防止してもよい。外側シャフト１１０の位置を停止点に維持することは、自己
拡張可能足場構造１４５の再格納（すなわち、圧潰）を促進し得る。
【００８６】
　本発明の原理による、カテーテルデバイスおよびシステムは、足場の係留、シャフトお
よび／またはマイクロカテーテルの足場位置付け、個々に独立した伸縮自在外側シャフト
、内側シャフト、およびマイクロカテーテル、ならびに足場、シャフト、およびマイクロ
カテーテル間の異なる剛性／軟度関係によって、動脈壁に対して優しく拡張し／血管系と
優しく係合することを可能にする。特に、自己拡張可能足場が、拡張し、脈管の壁に圧接
するにつれて、内側シャフトを閉塞病変に対して略心合させる。好ましくは、内側シャフ
トの遠位開口部は、血管系内のＣＴＯの中心に位置付けられる。好ましくは、マイクロカ
テーテルの遠位開口部は、血管系内のＣＴＯの中心に位置付けられる。足場は、デバイス
を定位置に保持する一方、１つ以上のカテーテル、好ましくは、マイクロカテーテル、お
よび／またはガイドワイヤが、平行移動可能である。足場は、好ましくは、マイクロカテ
ーテルおよびガイドワイヤが、ＣＴＯの中心においてＣＴＯに接触するように、ＣＴＯに
近接近して係留する。さらに、本発明のデバイスはまた、自己拡張可能足場構造が、好ま
しくは、非閉塞性であって、血液がそれを通して流動するのを可能にするという点におい
て、独特である。
【００８７】
　したがって、本発明の別の実施形態は、その圧潰された状態において本発明のカテーテ
ル装置を提供し、圧潰されたカテーテル装置を閉塞病変の部位に近接して位置付け、デバ
イスが閉塞病変内で拡張するように、圧潰されたカテーテル装置を拡張させ、内側シャフ
トおよび／またはマイクロカテーテルを伸縮させ、ガイドワイヤを閉塞病変を通して前進
させることによって、例えば、血管系の慢性完全閉塞病変等の血管系を治療する方法であ
る。特に、本発明のデバイスは、足場構造を圧潰させることによって、使用のために準備
される。自己拡張可能足場構造は、サムレバーを作動させ、足場を後退させることによっ
て、それにわたって外側シャフトを摺動させることによって、圧潰されてもよい。デバイ
スの先端は、標的場所に送達される。外側シャフトは、次いで、後退され、自己拡張式足
場構造が自然に脈管直径まで拡張することを可能にする。いったん自己拡張可能足場が拡
張されると、内側シャフトは、自己拡張可能足場の内側に心合され、したがって、内側シ
ャフトは、脈管内に心合される。これは、ＣＴＯ、病変、および／または線維性被膜に対
して確実な中心位置付けを可能にし、それによって、病変を横断および／または通過する
ためのマイクロカテーテルおよびガイドワイヤの最適アクセス、制御、整合、および信頼
性を提供する。
【００８８】
　概して、ガイドワイヤを用いて慢性完全閉塞病変を横断した後、カテーテル装置は、再
格納され、血管系から除去されてもよい。ガイドワイヤおよび／またはマイクロカテーテ
ルは、定位置に残されてもよい。
【００８９】
　ガイドワイヤを中心に確実に位置付けることは、慢性完全閉塞病変の線維性被膜と係合
されると、ガイドワイヤの力を最適化し得る。カテーテル装置、シャフト、および／また
はマイクロカテーテル、ならびに／あるいはそれらの組み合わせの質量、剛性、硬度、軟
度、強度、および／または構造は、マイクロカテーテルおよび／またはガイドワイヤのた
めの付加的支持を提供し得、血管系内におけるマイクロカテーテルおよび／またはガイド
ワイヤの軸外、すなわち、側方変位を防止する。マイクロカテーテルおよび／またはガイ
ドワイヤの同心留置は、生体構造および／または生体構造の蛇行性にかかわらず、線維性
被膜への確実な中心アクセスを可能にし得る。図３は、その拡張された状態における、本
発明の別の実施形態による、カテーテル装置の遠位構成の図を示す。デバイスの遠位構成
は、外側シャフト１８０と、内側シャフト１８４と、自己拡張可能足場１８６と、スリー
ブ１８８と、マイクロカテーテル１９０と、ガイドワイヤ１９２とを含む。外側シャフト
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は、遠位端上に管腔、遠位開口部、および先端１８２を有する。内側シャフト１８４もま
た、管腔、遠位開口部、および遠位端を有する。マイクロカテーテル１９０もまた、遠位
開口部および管腔を有する。図３に示されるように、デバイスは、可撓性であって、デバ
イスが、動脈内の屈曲を通してより進むことを可能にする。
【００９０】
　外側シャフト１８０は、外側シャフトの管腔を通した内側シャフト１８４の通過を可能
にするように構成される。内側シャフト１８４は、内側シャフトの管腔を通したマイクロ
カテーテル１９０の通過を可能にするように構成される。マイクロカテーテル１９０は、
内側シャフトの管腔を通したガイドワイヤ１９２の通過を可能にするように構成される。
一実施形態では、デバイスは、１つのガイドワイヤを含むが、複数のガイドワイヤが、逐
次的または同時に、使用されてもよい。
【００９１】
　外側シャフト１８０の遠位端は、遠位先端１８２を有する。遠位先端１８２は、面取り
された端部および／または屈曲とともに構成されてもよい。例えば、外側シャフト１８０
は、外側シャフト１８０の管腔の両側から延びる、２つの平行縦方向軸を有してもよい。
一方の縦軸は、遠位先端１８２を通して通過し、他方の縦軸は、外側シャフト１８０の反
対端を通して通過する。外側シャフトの遠位端１８０は、一方の縦軸に向かってテーパ状
にされてもよい。
【００９２】
　自己拡張可能足場１８６は、近位端１９４において、内側シャフトに取着される。好ま
しくは、本取着は、固定され、実質的に、移動不可能または摺動不可能である。
【００９３】
　内側シャフト１８４は、内側シャフト１８４の遠位端に向かって取着される、スリーブ
１８８を有してもよい。スリーブ１８８は、足場構造１８６をシャフト１８４に固定して
取着せずに、足場構造１８６の遠位端にわたって留置される。スリーブ１８８は、好まし
くは、内側シャフト１８４に対して摺動可能である。好ましくは、自己拡張可能足場構造
１８６の拡張は、スリーブ１８８を定位置に保持するように、スリーブ１８８に対して押
し付けられる。
【００９４】
　種々のマイクロカテーテルが、本発明のデバイスと併用されてもよい。図４は、本発明
のデバイスと併用され得る、マイクロカテーテル１３０の遠位端を示す。具体的には、マ
イクロカテーテル１３０は、随意の位置検出マーカー１６５とともに示される。ある実施
形態では、マイクロカテーテルは、単一管腔を有してもよい。例えば、図４に示されるよ
うに、ガイドワイヤ１３２は、マイクロカテーテル１３０の単一管腔を通して通過しても
よい。ある実施形態では、管腔は、直径約０．０１７インチであってもよい。マイクロカ
テーテル１３０は、ステンレス鋼編組構造を有してもよい。マイクロカテーテル１３０は
また、親水性コーティングを有してもよい。ある実施形態では、マイクロカテーテル１３
０は、超薄型を有してもよい。好ましくは、マイクロカテーテル１３０は、非常に可撓性
および／または追跡可能（例えば、放射線不透過性マーカーバンドの使用を介して）であ
ってもよい。マイクロカテーテル１３０は、非常に可撓性であってもよいが、ある実施形
態では、マイクロカテーテルは、ガイドワイヤより剛性である。したがって、マイクロカ
テーテル１３０は、ガイドワイヤのための付加的支持を提供し得る。マイクロカテーテル
１３０の先端は、テーパ状にされてもよい。一実施形態では、マイクロカテーテル１３０
は、軟質テーパ状先端を有してもよい。軟質テーパ状先端を伴うマイクロカテーテルは、
冠血管系のために使用されてもよい。別の実施形態では、マイクロカテーテル１３０は、
より硬質のテーパ状先端を有してもよい。より硬質のテーパ状先端を伴うマイクロカテー
テルが、末梢血管系（例えば、膝下方）において使用するために使用されてもよい。一実
施形態では、マイクロカテーテル１３０は、２．７Ｆ本体および１．７Ｆ先端を有しても
よい。マイクロカテーテル１３０の長さは、約１５０ｃｍ、代替として、約１６０ｃｍで
あってもよい。
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【００９５】
　図５は、本発明の原理による、拡張された状態における足場の実施形態の非包被図を示
す。具体的には、図５は、セルおよびコネクタを含む、足場構造を示す。コネクタは、内
向きに突出する。図５は、２つのループ（例えば、一対のループ）を含有する、二重ルー
プ実施形態を示すが、ループの数は、変動してもよい。
【００９６】
　図５は、自己拡張可能足場構造１４５と同様に利用される、自己拡張可能足場構造３４
１の構成の一実施形態を示す（また、例えば、図８Ａ－９Ｄおよび関連説明参照）。拡張
可能足場構造は、中心縦軸を有し、非閉塞性であってもよい。自己拡張可能足場構造３４
１（その包被構成にあるとき）は、略円筒形であるが、平坦に示され、近位端３６５およ
び遠位端３６７を有する。示されるように、一対のコネクタを含む、コネクタ３６０は、
ループの形態であってもよい。コネクタ３６０は、一方を近位端３６５に、他方を遠位に
隣接するセル内に伴う、対として位置する。コネクタ３６０は、ループ３４２およびルー
プ支持３４４を含む。ループ３４２は、支柱交点３４７に位置してもよい。ループ支持３
４４は、ループ３４２を支柱交点３４７に結合してもよい。ループ支持３４４は、テーパ
状にされ、装置にかかる応力を低減させてもよい。ループ支持３４４はまた、可撓性であ
ってもよい。足場はさらに、支柱３４６と、連結支柱交点３４７と、コネクタ３４８とを
含む。支柱３４６は、ループが存在する場合、連結支柱交点３４７または支柱交点３４５
において、コネクタ３４８に接続されてもよい。２つの支柱交点または頂部および谷部３
４７、３４５または１つの支柱交点３４５および１つの支柱交点３４５のいずれかを介し
た２つの支柱３４６と２つのコネクタ３４８との間の接続は、閉鎖セル３５２または閉鎖
セル３５０を生成する。閉鎖セル３５０は、ループを含む一方、閉鎖セル３５２は、ルー
プを含有しない。閉鎖セル３５０および３５２は、足場を生成する。セルの数は、変動し
てもよい。一実施形態では、足場は、２つの閉鎖セル３５０を含有し、残りの閉鎖セルは
、閉鎖セル３５２である。
【００９７】
　内側シャフト上に取着された円筒形形状にあるとき、ループ３４２は、内側シャフトが
自己拡張可能足場構造３４１の略中心に位置付けられるように、足場の円筒形平面から内
向きに突出してもよい。一実施形態では、ループ３４２は、足場の円筒形平面から内向き
に突出し、内側シャフトは、内側シャフトが自己拡張可能足場構造３４１の中心に位置付
けられ得るように、ループを通して通過する。ループ３４２は、デバイスの縦軸に沿って
、内側シャフトを心合させる。内側シャフトはまた、使用時、慢性完全閉塞病変の中心に
位置付けられる。ループは、内側シャフトを自己拡張可能足場構造の中心に位置付けるた
めに、限定ではないが閉鎖形状を含む、円形、卵形楕円、または任意の付加的形状であっ
てもよい。代替数および構成も、可能性として考えられる。
【００９８】
　図５に示される自己拡張可能足場構造３４１は、ニチノールまたは別の形状記憶材料か
ら作製されてもよい。ループコネクタ３４８もまた、ニチノールまたは別の形状記憶材料
から作製されてもよい。
【００９９】
　図５に示される自己拡張可能足場構造の実施形態を参照すると、外側シャフトが、自己
拡張可能足場構造の周囲から抜去されると、自己拡張可能足場構造は、拡張された状態に
拡張し得る。外側シャフトは、部分的または完全に、拡張可能支持構造から抜去されても
よい。内側シャフトは、ループ３４２を通して通過し、したがって、自己拡張可能足場構
造の拡張の間、足場が拡張するにつれて、ループ支持は、足場と、内側シャフトの周囲に
配置され、コネクタ３６０を自己拡張可能足場構造の円筒形平面から内向きに突出／移動
／拡張させ、内側シャフトを自己拡張可能足場構造内の略心合された位置に保持させる、
ループ（ループ３４２）を接続する。したがって、内側シャフトは、自己拡張可能足場構
造の拡張および圧縮の間、足場内に配置される、および／またはそこで略心合されたまま
であり得る。手技の完了に応じて、自己拡張可能足場構造は、圧縮され、血管系から抜去
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されてもよい。外側シャフトは、自己拡張可能足場構造にわたって、遠位に摺動されても
よい。好ましくは、カテーテル装置のいずれの部品も、圧縮された状態において、圧縮さ
れた自己拡張可能足場構造の円筒形平面から外向きに延在せず、カテーテル装置の抜去を
促進する。
【０１００】
　図６は、自己拡張可能足場構造１４５と同様に使用される、自己拡張可能足場構造３４
９の別の実施形態を示す。構造３４９は、近位端３９０および遠位端３９２とともに示さ
れる。自己拡張可能足場構造３４９は、略円筒形である。足場は、構造の遠位端にループ
構造を伴う、セルから成る。特に、足場は、支柱交点３５５において支柱コネクタ３５３
に接続され得る、支柱３５１を含む。支柱３５１は、支柱コネクタ３５３に接続されると
、閉鎖セル３６１および３６３を形成する。セルは、一実施形態では、略ハニカム構造で
あってもよい。閉鎖セル３６１および３６３は、足場を生成する。足場内のセルの数は、
変動してもよい。支柱コネクタ３５３の寸法は、変動してもよい。一実施形態では、支柱
コネクタの寸法は、自己拡張可能足場構造が拡張または圧潰されるかどうかに応じて、変
動する。自己拡張可能足場構造３４９の遠位端３９２では、取着区画３９８が、支柱交点
３５５において支柱３５１に接続され得る、遠位コネクタ３５７を含む。遠位コネクタ３
５７は、交点３９４を介して、遠位ループ３５９に接続されてもよい。遠位コネクタ３５
７は、分岐遠位端３９９を有してもよい。遠位コネクタ３５７、遠位ループ３５９、およ
び交点３９４は、内側シャフト上に圧着されると、括約効果を生成し得る構造を形成して
もよい。本括約効果は、依然として、内側シャフトに沿った摺動移動を可能にしながら、
内側シャフト上の取着点（例えば、スリーブ等）において、自己拡張可能足場を定位置に
保持し得る。これは、区画３９８を反転させることによっても同様に達成されることがで
きる（例えば、図１１Ｂ参照）。一実施形態では、足場構造は、近位端にもまた、そのよ
うな構成および／またはループ網を含んでもよい。
【０１０１】
　遠位コネクタ３５７は、遠位端に２つの分岐を有してもよい。したがって、各遠位コネ
クタは、２つの交点３９４において、遠位ループ３５９に接続されてもよい。好ましくは
、遠位端は、遠位コネクタ３５７が内側シャフトに向かって内向きに指向するように構成
される。したがって、遠位ループもまた、内向きに面し、それによって、括約効果を生成
する。本括約効果は、内側シャフトに対する自己拡張可能足場構造の位置付けを補助する
。代替数および構成も、可能性として考えられる。例えば、括約等の足場の固有の特性の
ため、内側シャフトは、自己拡張可能足場構造の略中心に位置付けられたままとなる。さ
らに、内側シャフトはまた、慢性完全閉塞病変内に略心合されたままとなる。
【０１０２】
　図６に示される自己拡張可能足場構造の実施形態を参照すると、外側シャフトが、自己
拡張可能足場構造の周囲で抜去されると、自己拡張可能足場構造は、拡張された状態に拡
張してもよい。外側シャフトは、部分的または完全に、拡張可能支持構造から抜去されて
もよい。自己拡張可能足場構造の拡張の間、足場の遠位端３９２における区画および／ま
たはループ網は、括約効果を生成し得る。内側シャフトは、自己拡張可能足場構造の拡張
および圧縮の間、略心合されたままであってもよい。また、拡張の間、セル３６１および
／または３６３に対するコネクタ３５３の角度は、変化してもよい。同様に、拡張の間、
遠位ループ３５９に対する遠位コネクタ３５７の角度もまた、変化してもよい。手技の完
了に応じて、自己拡張可能足場構造は、圧縮され、血管系から抜去されてもよい。外側シ
ャフトは、自己拡張可能足場構造にわたって遠位に摺動されてもよい。好ましくは、カテ
ーテル装置のいずれの部品も圧縮された状態において、圧縮された自己拡張可能足場構造
の円筒形平面から外向きに延在せず、カテーテル装置の抜去を促進する。
【０１０３】
　図６に示される自己拡張可能足場構造３４９は、ニチノールまたは別の形状記憶材料か
ら作製されてもよい。支柱コネクタ３５３および遠位コネクタ３５７もまた、ニチノール
または別の形状記憶材料から作製されてもよい。
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【０１０４】
　図７は、本発明の自己拡張可能足場構造の別の実施形態を示す。図７は、内側シャフト
４００上に位置付けられた自己拡張可能足場構造４０５の拡大図である。足場構造４０５
および内側シャフト４００は、前述のようなカテーテル装置（例えば、外側シャフトと、
内側シャフトと、自己拡張可能足場と、マイクロカテーテルとを含む、カテーテル装置）
の一部である。足場構造は、近位端４１０および遠位端４１５を含む。足場構造４０５は
、近位端４１０を介して、内側シャフト４００に取着される、好ましくは、固定して取着
されてもよい。足場構造４０５は、足場構造がシャフトに沿って摺動するように、単独で
、またはスリーブ（図示せず）とともに、遠位端４１５において、定位置に保持されても
よい。自己拡張可能足場構造４０５は、セル状形状（例えば、ハニカム等）である。足場
の近位端４１０および遠位端４１５は、足場の主要本体が拡張する間、シャフト上に圧着
されたままである。
【０１０５】
　図８Ａは、本発明の一実施形態による、カテーテル装置の内側シャフト上に位置付けら
れる、その拡張された状態における、自己拡張式足場の斜視図を示す。図８Ａを参照する
と、足場４５０は、拡張された略円筒形形状に示される。足場４５０は、内部空間を画定
する、壁を含む。拡張された自己拡張可能足場４５０は、略円筒形足場４５０の中心を通
して通過する内側シャフト４５５とともに示される。コネクタ４６０は、ループ４６０Ａ
およびループコネクタ４６０Ｂを含む。ループコネクタ４６０Ｂは、ループ４６０Ａを足
場４５０に接続する。内側シャフト４５５は、ループ４６０Ａを通して通過する。コネク
タ４６０は、足場４５０の円筒形平面から内向きに突出する。具体的には、ループコネク
タ４６０Ｂは、ループコネクタ４６０Ｂが内向きに突出する角度が変化する（例えば、足
場が、拡張されていない／圧着された状態から拡張されると、例えば、増加する）ように
可撓性である。拡張された自己拡張可能足場４５０は、足場の遠位端に向かって１つのコ
ネクタ４６０と、足場の近位端に向かって１つのコネクタ４６０とともに示される。コネ
クタ４６０は、足場４５０の遠位および／または近位端上に配置される、あるいはそこに
取着されてもよい。拡張可能足場は、好ましくは、ループの形態における、２つ以上のコ
ネクタを有してもよい。一実施形態では、拡張可能足場は、好ましくは、ループの形態に
おける、２つ以上のコネクタを有する。各コネクタ４６０は、それを通して内側シャフト
４５０が通過し得る、ループ４６０Ａと、足場４５０に取着される、コネクタ４６０Ｂと
を有する。コネクタ４６０は、内向きに面するループが、足場４５０の中心を略通って通
過する縦軸（図８Ａに示される）に沿って、内側シャフト４５５を位置付けるように構成
される。コネクタ４６０のループは、足場４５０がその拡張された状態にあるとき、足場
の中心を略通して延びる縦軸Ｌに沿って整合する。足場４５０、内側シャフト４５５、お
よびループ４６０Ａは全て、共通縦軸を共有する、および／または同心軸を有する。内側
シャフト４５５は、これらのループを通して通過するにつれて、本軸に沿って位置付けら
れ、それによって、足場内で略心合される。コネクタ４６０の長さはまた、足場によって
得ることが可能な最大拡張を画定し得る。具体的には、円形形状またはループを有するコ
ネクタの場合、少なくとも２つのコネクタを伴う足場によって得ることが可能な最大拡張
は、２つのコネクタの長さおよびループの直径である。コネクタが内向きに突出する角度
は、変動してもよい。一実施形態では、各コネクタは、同一の角度で内向きに突出しても
よい。示されるように、ループ４６０Ａは、平面を画定し、これは、縦軸Ｌに略垂直であ
る。
【０１０６】
　図８Ｂは、本発明の原理による、足場のループの斜視図である。具体的には、図８Ｂは
、ループ４６０Ａおよびループコネクタ４６０Ｂを有する、１つのコネクタ４６０を示す
（図８Ａを参照して前述のような足場内で使用されてもよい）。ループ４６０Ａは、カテ
ーテルにわたって通過するために構成されてもよい。ループ４６０Ａのサイズおよび構成
は、使用に応じて、変動してもよい。一実施形態では、ループ４６０Ａは、略円形であっ
てもよい。ループコネクタ４６０Ｂは、ループ４６０Ａを足場に接続する。ループコネク
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タ４６０Ｂは、テーパ状にされ、足場にかかる応力を低減させてもよい。ループコネクタ
４６０Ｂは、ループによって、一端が足場に取着され、他端がシャフトに取着されるため
、足場が拡張するにつれて、移動、回復、撓曲、および／または屈曲するように構成され
る。これは、例えば、ループコネクタ４６０Ｂをニチノール等の形状記憶合金から構築す
ることによって、達成されてもよい。具体的には、ループコネクタ４６０Ｂは、足場が完
全に拡張されると、足場の内側表面から内向きに突出するように構成されてもよい。
【０１０７】
　図９Ａは、本発明の一実施形態による、カテーテル装置４６５の遠位端の図である。図
９Ａは、外側シャフト（シース）４６７を部分的に後退された位置に伴う、カテーテル装
置の遠位端を示す。カテーテル装置４６５は、本明細書に開示されるカテーテル装置の特
徴のいずれかを有することができる。特に、カテーテル装置４６５は、近位および遠位端
を有する、拡張可能足場４７１を含む。足場４７１は、内側シャフト４６９の遠位端上に
配置される。足場４７１の近位端は、４６９に固着される。一方、遠位端は、図９Ａにお
ける拡張された構成に示されるように、４６９に取着されない。拡張可能足場４７１は、
セル４７０のセル状構成を含んでもよい。各セル４７０は、略六角形であって、六角形の
２つの対向する側に拡張可能Ｓ－形状（ジグザグ）コネクタ４７２を有する。一実施形態
では、これらのＳ－形状（ジグザグ）コネクタは、遠位端から近位端まで足場の中心を通
して通過する軸と略平行である。足場はまた、内向きに突出するループ等の本明細書に説
明されるタイプを含む、コネクタ４７４を含む。ループは、内側シャフト４６９が、それ
らを通して通過することを可能にするために構成される。コネクタを含む、ループおよび
セルの数および構成は、変動してもよい。コネクタ４７４は、シャフト４６９を足場４７
１内で心合させる。本発明の他の実施形態におけるように、外側シャフト４６７は、内側
シャフトに対して移動可能である。随意の外側シャフト先端４７７が、拡張可能足場４７
１にわたって通過するために構成される。カテーテル装置はさらに、内側シャフト４６９
内の管腔を通して通過する、マイクロカテーテル４７３を含む。マイクロカテーテル４７
３は、管腔を有し、それを通して、ガイドワイヤ４７５が、通過してもよい。本発明の他
の実施形態と同様に、内側シャフト４６９、マイクロカテーテル４７３、およびガイドワ
イヤ４７５は、相互から独立して、両方向に伸縮自在であってもよい。示されるように、
マイクロカテーテルの確実な心合のために、足場４７１および内側シャフト４６９は、共
通縦軸Ｌを共有し、同心である。
【０１０８】
　図９Ｂは、図９Ａに示されるカテーテル装置４６５を使用する方法の間のステップの実
施形態を図示する。カテーテル装置４６５は、ＣＴＯに近接して位置付けられるが、横断
することは不可能である、ガイドワイヤ４７５に沿って追跡し、ＣＴＯに接近する。図９
Ｂでは、カテーテル装置４６５は、６つのステップで示され、閉塞病変４８１を有する血
管系４７９の中に挿入される。図９Ｂは、血管系４７９および慢性完全閉塞病変４８１の
破断図をカテーテル装置４６５とともに示す。図９Ｂのステップ１および２は、拡張可能
足場４７１を被覆し、それを拡張されていない位置に保持する、外側シャフトまたはシー
ス４６７を示す。内側シャフト４６９は、ループ４６０Ａを通して螺入される。カテーテ
ル装置４６５の動作の第１のステップは、閉塞病変４８１に近接する血管系４７９の中へ
のカテーテル装置４６５の挿入である。ステップ１に示されるように、カテーテル装置４
６５は、その後退または圧縮された位置における足場４７１とともに前進される。後退さ
れた位置では、足場４７１は、外側シャフト４６７および外側シャフト先端４７７によっ
て被覆される。ガイドワイヤ４７５は、システムがそれにわたって追跡するために、ステ
ップ１に示されるように、閉塞病変４８１と接触して前進されている。カテーテル装置４
６５は、ステップ１に示されるように、ガイドワイヤ４７５にわたって、ＣＴＯ４８１に
向かって前進され、カテーテル装置は、ＣＴＯに接近する。いったんカテーテル装置が、
ステップ２に示されるように、ＣＴＯと係合または接触する、あるいはＣＴＯに近接近す
ると、外側シャフト先端４７７は、閉塞病変４８１に近接近し、特に、ＣＴＯの前縁に接
触する。拡張可能足場４７１は、依然として、その圧縮または拡張されていない位置にあ
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る。外側シャフト４６７は、次いで、拡張可能足場４７１がその拡張された状態をとるよ
うに（ステップ３に示されるように）、後退または抜去される。拡張可能足場４７１は、
ループを有し、それを通して、内側シャフト４６９が、位置付けられ、マイクロカテーテ
ル４７３は、内側シャフト内に位置付けられる。全て、拡張されると、足場内で心合され
る（ステップ３に示されるように）。したがって、マイクロカテーテル４７３は、実質的
に、血管系４７９内で心合される。ステップ１は、ガイドワイヤ４７５が延在されている
が、ＣＴＯ／病変を横断するための十分な支持を伴っていない、血管系４７９の中に前進
されたカテーテル装置４６５を示す。ステップ２は、外側シャフト先端がＣＴＯの（前）
縁に対して押動されるように、ガイドワイヤ４７５にわたって追跡することによって前進
されたカテーテル装置４６５を示す。図９Ｂのステップ４および５は、閉塞病変４８１と
接触し、それを通したガイドワイヤ４７５のさらなる前進を示す。代替として、マイクロ
カテーテル４７３もまた、閉塞病変４８１と接触し、それを通して前進されてもよい。ス
テップ６は、マイクロカテーテル４７３およびガイドワイヤ４７５が閉塞病変４８１を通
して前進されたカテーテル装置４６５を示す。マイクロカテーテル４７３は、ＣＴＯを通
して通過するにつれて、支持をガイドワイヤ４７５に追加する。ガイドワイヤおよびマイ
クロカテーテルは、代替として、前後に前進されることができる。
【０１０９】
　図９Ｃは、部分的に後退された位置における外側シャフト（シース）４６７を伴う、図
９Ａに示されるカテーテル装置４６５の遠位端の拡大図である。図９Ａを参照して前述の
ように、カテーテル装置４６５は、外側シャフト４６７上に配置された近位端を有する、
拡張可能足場４７１を含む一方、内側シャフト４６９は、足場４７１を通して通過する。
拡張可能足場４７１は、それに沿って内側シャフト４５５が通過する、中心縦軸Ｌを有す
るように構成されてもよい。拡張可能足場４７１は、セル４７０を含む。各セルは、略六
角形であって、六角形の２つの対向側に拡張可能Ｓ－形状（ジグザグ）コネクタ４７２を
有する。足場はまた、それを通して内側シャフト４５５が通過するために構成される、内
向きに突出するループ４６０Ａを含む。ループ４６０Ａは、ループが拡張可能足場４７１
の中心縦軸Ｌに沿って位置付けられるように、内向きに突出し得る。テーパ状にされ得る
、随意の外側シャフト先端４７７もまた、示される。ある実施形態では、外側シャフト先
端４７７は、拡張可能足場４７１の位置を維持するために使用されてもよい。
【０１１０】
　図９Ｄは、図９Ａおよび９Ｂに示されるカテーテル装置４６５の遠位端の遠位端図であ
る。具体的には、図９Ｂに示されるように、内側シャフト４６９は、内向き突起ループ４
７４を介して、拡張可能足場４７１の中心縦軸に沿って位置付けられて示される。本構成
は、デバイスが、動作の間、血管系内に心合され、より具体的には、マイクロカテーテル
を心合させることを可能にする。したがって、図９Ｂに示されるようなガイドワイヤは、
ＣＴＯの中心を通して通過し得る。マイクロカテーテル４７３は、内側シャフト４６９を
通して通過して示される。ガイドワイヤ４７５（ここに示される）は、マイクロカテーテ
ル４７３を通して通過してもよい。
【０１１１】
　図１０Ａから１０Ｃは、本発明のカテーテル装置において有用な足場の代替実施形態を
図示する。例証目的のために、足場のみ、内側シャフト上に示される。本発明のカテーテ
ル装置内で使用されるとき、装置は、内側シャフトと、外側シャフトと、足場と、本明細
書に説明される他の特徴とを含んでもよい。本実施形態では、足場は、遊離端とともに外
向きに延在する延在部を伴わずに構成される。示されるように、これらの延在部は、足場
が拡張されると、中心を通して通過する内側シャフトと、内側シャフトから放射状に伸び
る花弁（すなわち、足場のアーム）とともに花の形状を形成するように説明され得る。よ
り具体的には、本「花」様足場は、中心バンドと、一端で中心バンドに取着され、他端が
可撓性である、アームとを含む。中心バンドは、内側シャフト上に配置される。アームは
、所定の直径まで中心バンドから半径方向に拡張する。本所定の直径は、アームを製造す
るために使用される材料の可撓性に基づいてもよい。本実施形態のアームは、内側シャフ
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ト、マイクロカテーテル、および／またはガイドワイヤの心合を補助し得る。
【０１１２】
　図１０Ａは、シャフトの遠位端に向かって配置される１つ以上の拡張可能足場４８７Ａ
を有する、内側シャフト４８５Ａを示す。内側シャフト４８５Ａは、マイクロカテーテル
を通過させるための管腔を有する。足場４８７Ａは、その拡張された位置に示される。１
つ以上の足場４８７Ａのうちの１つは、内側シャフト４８５Ａの遠位端に取着されてもよ
い。１つまたは２つの足場４８７Ａが、本発明のある実施形態では、使用されてもよいが
、足場の数および構成は、使用に応じて変動する。したがって、ある実施形態では、１つ
以上、２つ以上、または３つ以上の足場４８７Ａが、使用されてもよい。１つ以上の足場
４８７Ａはそれぞれ、中心バンド４８９Ａおよびアーム４９１Ａを含む。アーム４９１Ａ
は、その遠位端に向かって丸みを帯び得る、材料の薄い細片であってもよい。足場のそれ
ぞれ内のアームの数は、使用に応じて変動してもよい。例えば、足場は、３つ、４つ、６
つ、または８つのアーム、あるいは他の組み合わせを含有してもよい。より多くのアーム
は、より多くの被覆率および潜在的により優れた心合を提供する。足場サイズおよび可撓
性は、アームの数が増加するにつれて減少し得る。アーム４９１Ａは、中心バンド４８９
Ａ上に配置される、それに取着される、またはそれと一体型であってもよい。中心バンド
４８９Ａは、内側シャフト４８５Ａ上に配置される。
【０１１３】
　図１０Ｂは、自己拡張可能足場４８７Ｂを有する、内側シャフト４８５Ｂの斜視図であ
る。図１０Ａにおけるように、足場は、その拡張された位置に示される。足場４８７Ｂの
アーム４９１Ｂはそれぞれ、その遠位端に向かって開口部４９３Ｂを有する。開口部４９
３Ｂは、略円形、長方形、または卵形であってもよい。開口部４９３Ｂの構成は、使用に
応じて変動してもよい。血管系内で使用時、アーム４９１Ｂは、足場４８７Ｂが拡張され
ると、血管系の表面に接触してもよい。拡張されると、アームは、その遠位端に向かって
血管系に接触するように湾曲してもよい。アーム４９１Ｂは、アームの遠位端と血管系の
表面との間の接触面積を最大限にするように湾曲されてもよい。例えば、アーム４９１Ｂ
の遠位端は、足場が完全に拡張されると、アーム４９１Ｂの遠位先端が内側シャフト４８
５Ｂと略平行となるように湾曲してもよい。アーム内の開口部は、より多くの表面積を被
覆しながら、可撓性を増加させるのに役立つ。表面積は、脈管壁にかかるアームの力を分
散させるのに役立つため、重要である。各中心バンド４８９Ｂは、その円周の周囲に開口
部４９５Ｂを有してもよい。開口部４９５Ｂは、略長方形であってもよいが、開口部４９
５Ｂの構成および数は、使用に応じて変動してもよい。足場の中心バンド内の開口部は、
付加的補強を足場および内側シャフト接合に提供し得る。中心バンドは、生体適合性接着
剤を介して、内側シャフトに取着されてもよい。接着剤は、中心バンドと内側シャフトと
の間の間隙を充填するように意図される。接着剤はまた、中心バンド上の開口部を部分的
に充填し、本接合のための付加的機械的係止を生成するように意図される。
【０１１４】
　図１０Ｃは、「花」様足場の別の実施形態である、足場４８７Ｃの非包被図である。図
１０Ｃに示されるように、中心バンド４８９Ｃ内の開口部４９５Ｃは、卵形であってもよ
い。開口部の形状および数は、その使用に応じて変動してもよい。図１０Ｃを参照すると
、足場４８７Ｃのアーム４９１Ｃはそれぞれ、その端部に遠位開口部４９３Ｃを有する。
さらに、アームはそれぞれ、さらに開口部４９７Ｃを有してもよい。アーム内の開口部は
、より多くの表面積を被覆しながら、アームの可撓性を増加させるのに役立ち得る。本表
面積は、脈管壁にかかるアームの力を拡散させるのに役立つ。図１０Ｃに示されるように
、アーム４９１Ｃは、中心バンド４８９Ｃと一体的に形成されてもよい。したがって、足
場は、例えば、箔等の自己拡張可能材料の単一シートから作製されてもよい。代替実施形
態では、足場は、アーム４９１Ｃを中心バンド４８９Ｃ上に搭載することによって組み立
てられてもよい。
【０１１５】
　ニチノールおよび／またはステンレス鋼が、足場４８７Ａ、４８７Ｂ、および４８７Ｃ
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の中に組み込まれてもよい。ニチノールは、形状記憶合金の例証的実施例である。他の形
状記憶合金または他の類似物質も、使用されてもよい。
【０１１６】
　図１０Ａ－Ｃに示されるように構成される足場は、ある利点を有する。第１に、１つの
連続部品ではなく、２つ以上の部品であるため、より可撓性であり得る。第２に、アーム
は、最適心合を提供するのに役立つように、追加または除去され、最適に離間され得る。
さらに、足場の構成のため、内側シャフトは、自己拡張可能足場構造の略中心に位置付け
られたままである。さらに、内側シャフトはまた、慢性完全閉塞病変内の脈管に略心合さ
れたままである。加えて、１つまたは２つの足場が使用される場合、カテーテル装置の足
場は、薄型を提供するようにコンパクトであり得る。これは、送達および使用をより容易
にすることができる。
【０１１７】
　本発明の他の足場のように、「花」様足場は、自己拡張係留支持を提供し、非閉塞性で
あって、側副血管および血管枝への血流を可能にし得る。最適には、足場は、広作業範囲
（すなわち、フリーサイズ）を有する。足場はまた、具体的意図される使用に調整されて
もよい。構造は、単独で、および／または他の構造および／または特徴と組み合わせて、
カテーテル装置を動脈内に位置付け、１つ以上のマイクロカテーテルを足場／動脈の中央
に実質的に心合させて位置付けるために用いられ得る。足場は、脈管壁に対して非外傷性
であって、それによって、位置を維持するために最小フープ強度を要求し得る。足場は、
抜去を促進するために、再格納するように構成され、複数回、採用されることができる。
【０１１８】
　図１１Ａから１１Ｃは、異なる例示的好適な自己拡張可能足場構成を伴う、本発明の実
施形態による、カテーテルシステムの遠位端の図である。図１１Ａは、本発明の一実施形
態による、開放端足場を有する、カテーテル装置の遠位端の図である。本足場構成は、図
９Ａに示される構成に類似し、それを通して内側シャフトが通過する内向きに面するルー
プを有する、足場によって特徴付けられる。足場の遠位端は、内側シャフトに取着される
。図１１Ｂは、図２Ａ、２Ｂ、および７において前述のような足場を有する、カテーテル
装置の遠位端の図である。本「フットボール」状足場は、略円筒形の形状であって、内側
シャフトに向かって湾曲する端部を伴うことによって特徴付けられる。足場の遠位端は、
取着されずに、内側シャフトの遠位端に向かって配置される。足場の近位端は、内側シャ
フトの遠位端に取着される。図１１Ｃは、本発明の原理による、図１０Ａから１０Ｃに説
明されるものと同様の足場を有する、カテーテル装置の遠位端の図である。
【０１１９】
　特に、図１１Ａは、内側シャフト５０３と、マイクロカテーテル５０５と、拡張可能足
場５０９とを有する、カテーテル装置５０１を示す。カテーテル装置はさらに、内側シャ
フト５０３および拡張可能足場５０９にわたって摺動し得る、後退可能シースを有しても
よい。内側シャフト５０３は、１つ以上の管腔を有する。マイクロカテーテル５０５は、
内側シャフト内の１つ以上の管腔のうちの１つを通して通過する。マイクロカテーテル５
０５は、ガイドワイヤ５０７を通過させるために構成される管腔を有する。マイクロカテ
ーテル５０５は、その遠位端に向かってマーカーバンド５０８を有してもよい。拡張可能
足場５０９は、セル状構成を有する。足場はさらに、１つ以上の内向きに面するコネクタ
５１５を含み、それを通して、内側シャフト５０３が通過する。内向きに面するループは
、足場の円筒形平面から内向きに突出する。一実施形態では、足場は、２つの内向きに面
するループ５１５を有する。その実施形態では、内向きに面するループ５１５のうちの一
方は、足場の近位端に向かって位置付けられ得る一方、他方は、遠位端に向かって位置付
けられ得る。足場は、足場の拡張に応じて、内側シャフト５０３、したがって、また、マ
イクロカテーテル５０５およびガイドワイヤ５０７が、内向きに面するループを介して、
足場内で心合されるように構成される。具体的には、本構成は、内向きに面するループ（
足場が拡張されると）が、足場、内側シャフト、およびマイクロカテーテルの中心を通る
共通縦軸を生成および／または維持するように整合するため、達成可能である。内側シャ
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フト５０３は、足場がその拡張された状態にあるとき、内向きに面するループを通して、
したがって、デバイスの縦軸に沿って通過する。それによって、内側シャフトは、足場内
で心合される。足場は、使用時、慢性閉塞病変内で心合されるため、拡張後、原位置で、
内側シャフト５０３、したがって、マイクロカテーテル５０５およびガイドワイヤ５０７
もまた、慢性閉塞病変内で心合される。これらは、共通縦軸を共有する。内向きに面する
コネクタ５１５は、本明細書に説明されるループ支持およびループ構成を介して、足場に
接続される。一実施形態では、コネクタは、足場がその拡張された状態にあるとき、略線
形である。
【０１２０】
　図１１Ｂは、遠位端に向かって配置される足場５２５を伴う内側シャフト５１９を有す
る、カテーテル装置５１７を示す。マイクロカテーテル５２１は、内側シャフト５１９内
の管腔を通して通過する。マイクロカテーテル５２１はまた、ガイドワイヤ５２３を通過
させるために構成される。足場５２５は、遠位端および近位端を有する。足場５２５の近
位端は、内側シャフト５１９の遠位端上に配置される、またはそれに向かって取着される
。足場５２５の遠位端は、内側シャフト５１９の遠位端上に配置される、またはそれに向
かって取着され、好ましくは、摺動可能に配置または取着される。拡張可能足場５２５は
、セル状構成を含む。マイクロカテーテルは、遠位端に向かってマーカーバンド５３３を
有してもよい。随意に、カテーテル装置５１７はまた、内側シャフト５１９および拡張可
能足場５２５にわたって摺動し得る、後退可能シース５３１を有する。足場は、足場の拡
張に応じて、内側シャフト５１９、したがって、また、マイクロカテーテル５２１および
ガイドワイヤ５２３が、足場内で心合されるように構成される。足場は、使用時、慢性閉
塞病変内で心合されるため、内側シャフト５１９、したがって、マイクロカテーテル５２
１およびガイドワイヤ５２３もまた、慢性閉塞病変内で心合される。
【０１２１】
　図１１Ｃは、内側シャフト５３９と、１つ以上の拡張可能足場５４７と、マイクロカテ
ーテル５４１とを有する、カテーテル装置５３７を示す。内側シャフト５３９は、１つ以
上の管腔を有する。マイクロカテーテル５４１は、内側シャフト５３９内の管腔を通して
通過する。マイクロカテーテル５４１は、ガイドワイヤ５４３を通過させるために構成さ
れる。随意に、マイクロカテーテル５４１は、マーカーバンド５４５を含む。１つ以上の
拡張可能足場は、突起、フィンガ、タブ、または図１０Ａから１０Ｃに前述のような部材
を有するタイプである。一実施形態では、それらは、「花様足場」であってもよい。１つ
以上の拡張可能足場５４７はそれぞれ、内側シャフト５３９上に配置される、またはそれ
に取着される、中心バンド５４９を有する。各中心バンド５４９に取着されるのは、足場
が拡張すると放射状に伸びる、アーム５５１である。アーム５５１は、１つ以上の開口部
を伴う、ワイヤループであってもよい。別の実施形態では、中心バンド５４９およびアー
ム５５１は、ニチノール等の自己拡張式材料のシートから作製される。１つ以上の足場が
、閉塞病変内で拡張すると、内側シャフト５３９（したがって、また、マイクロカテーテ
ル５４１およびガイドワイヤ５４３）は、閉塞病変内で心合される。
【０１２２】
　本発明のデバイスの構成は、変動してもよい。ある実施形態では、デバイスは、直径約
２．５ｍｍ～約４．０ｍｍを有する脈管内で使用するために構成される。デバイスは、Ｏ
ＴＷ０．０１４インチガイドワイヤ管腔のために構成されてもよい。ある実施形態では、
マイクロカテーテルは、最大長さ１５０ｃｍであり得る、２．８Ｆマイクロカテーテルで
ある。デバイスは、６ＦＲガイドワイヤと互換性があって、５Ｆシースを有するように構
成されてもよい。顕著な放射線不透過性マーカーが、内側シャフト、外側シャフト、およ
び／またはマイクロカテーテルの先端等のデバイスの種々の部分上で使用され、身体内の
デバイスの位置を判定するのを補助してもよい。ある実施形態では、デバイスは、約１３
０ｃｍの作業長を有してもよい。親水性コーティングもまた、デバイスの一部上で使用さ
れてもよい。
【０１２３】
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　本発明は、種々の具体的材料、手技、および実施例を参照することによって、本明細書
に説明および図示されたが、本発明は、その目的のために選択される材料および手技の特
定の組み合わせに制限されないことを理解されたい。そのような詳細の多数の変形例も、
当業者によって理解されるように、含意され得る。本明細書は、例示にすぎないと見なさ
れ、本発明の真の範囲および精神は、以下の請求項によって示されることが意図される。
【０１２４】
　前述の説明は、本発明の好ましい実施形態を対象とするが、他の変形例および修正も、
当業者に明白となり、本発明の精神または範囲から逸脱することなく、行われてもよいこ
とに留意されたい。さらに、本発明の一実施形態に関連して説明される特徴は、明示的に
前述されない場合でも、他の実施形態と併用されてもよい。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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【図２Ｃ】 【図３】



(32) JP 6381536 B2 2018.8.29
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【図６】 【図７】
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【図９Ａ】

【図９Ｂ】 【図９Ｃ】
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【図１０Ｃ】

【図１１Ａ】
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【図１１Ｃ】
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