
JP 4338530 B2 2009.10.7

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　冠状静脈洞又はその支静脈内に着座し得る寸法とされた引裂き可能な送り込みシース（
１３０）であって、
　引裂き可能なハブ（１３１）と、内側管腔（１５２）を画成する実質的に直線状の本体
とを含み、
　前記本体が軸部分（１３３）、該軸部分に対し末端側にある末端部分（１３５）及び引
裂き可能な網上げ部（１５４）を備え、該軸部分（１３３）が末端部分（１３５）よりも
硬い材料で形成され、
　前記末端部分（１３５）が柔軟な末端分節部（１４４）、中間の末端分節部（１４６）
、及び柔軟な先端（１４８）を備え、中間の末端分節部（１４６）が末端分節部（１４４
）に対し末端側にあり且つ末端分節部（１４４）より硬く、柔軟な先端（１４８）が中間
の末端分節部（１４６）に対し末端側にあり且つ中間の末端分節部（１４６）よりも柔軟
であり、
　前記引裂き可能な編上げ部（１５４）が軸部分（１３３）及び末端部分（１３５）の内
の一方の一部分に隣接するまで伸びる、前記シース。
【請求項２】
　前記編上げ部がステンレススチールにより形成される、請求項１のシース。
【請求項３】
　前記内側管腔の少なくとも一部分に隣接する内側ライナー（１５０）を更に備える、請
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求項１のシース。
【請求項４】
　前記内側ライナーが潤滑性材料にて形成される、請求項３のシース。
【請求項５】
　前記潤滑性材料が、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリフッ化ビニリデン
（ＰＶＤＦ）及び高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）から成る群から選ばれる、請求項４の
シース。
【請求項６】
　前記軸部分及び末端先端部分がポリマー管にて形成される、請求項１のシース。
【請求項７】
　前記末端部分が蛍光視認可能なマーカバンドを有する、請求項１のシース。
【請求項８】
　前記軸部分（１３３）の末端側で且つ末端部分（１３５）の基端側である遷移部分（１
３４）を更に有し、該遷移部分（１３４）が軸部分（１３３）よりも柔軟で且つ末端部分
（１３５）よりも硬い、請求項１のシース。
【請求項９】
　前記軸部分（１３３）、遷移部分（１３４）及び末端部分（１３５）の少なくとも１つ
が、放射線不透過性のフィラー材料を有する、請求項１のシース。
【請求項１０】
　前記軸部分（１３３）が、軸の基端分節部（１３６）と、軸の基端分節部の末端側にあ
り該軸の基端分節部よりも柔軟な軸の中間分節部（１３７）と、軸の中間分節部の末端側
にあり該軸の中間分節部よりも柔軟な軸の末端分節部（１３８）と、を更に備える、請求
項１のシース。
【請求項１１】
　前記編上げ部（１５４）が中間の末端分節部内の位置にて終わるようにした、請求項１
０のシース。
【請求項１２】
　前記遷移部分（１３４）が、基端側の遷移分節部（１４０）と、該基端側の遷移分節部
の末端側にあり且つ該基端側の遷移分節部よりも柔軟な末端側の遷移分節部（１４２）と
を更に有する、請求項１のシース。
【請求項１３】
　植込み型医療装置を冠状静脈洞又はその支静脈内に配置するシステムであって、
　内側管腔（１５２）と軸部分（１３３）と末端部分（１３５）とを有し実質的に直線状
の引裂き可能なシース（１３０）、及びシースの内側管腔内に挿入し得るようにされた軸
（１００４）を有する操縦可能なカテーテル（１０００）を含み、
　前記末端部分（１３５）が軸部分（１３３）に対し末端側にあり且つ軸部分（１３３）
よりも柔軟であり、
　前記末端部分（１３５）が柔軟な末端分節部（１４４）、中間の末端分節部（１４６）
、及び柔軟な先端（１４８）を更に備え、中間の末端分節部（１４６）が柔軟な末端分節
部（１４４）に対し末端側にあり且つ柔軟な末端分節部（１４４）より硬く、柔軟な先端
（１４８）が中間の末端分節部（１４６）に対し末端側にあり且つ中間の末端分節部（１
４６）よりも柔軟であり、
　前記シース（１３０）が前記軸部分（１３３）及び末端部分（１３５）の内の一方の一
部分に隣接するまで伸びる引裂き可能な編上げ部（１５４）を有する、前記システム。
【請求項１４】
　前記操縦可能なカテーテルがＥＰカテーテルである、請求項１３のシステム。
【請求項１５】
　前記編上げ部がステンレススチールにより形成される、請求項１３のシース。
【請求項１６】
　前記内側管腔の少なくとも一部分に隣接する内側ライナー（１５０）を更に備える、請
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求項１３のシース。
【請求項１７】
　前記内側ライナーが潤滑性材料にて形成される、請求項１６のシース。
【請求項１８】
　前記潤滑性材料が、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリフッ化ビニリデン
（ＰＶＤＦ）及び高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）から成る群から選ばれる、請求項１７
のシース。
【請求項１９】
　前記軸部分及び末端先端部分がポリマー管にて形成される、請求項１３のシース。
【請求項２０】
　前記末端部分が蛍光視認可能なマーカバンドを有する、請求項１３のシース。
【請求項２１】
　前記軸部分（１３３）の末端側で且つ末端部分（１３５）の基端側である遷移部分（１
３４）を更に有し、該遷移部分（１３４）が軸部分（１３３）よりも柔軟で且つ末端部分
（１３５）よりも硬い、請求項１３のシース。
【請求項２２】
　前記軸部分（１３３）、遷移部分（１３４）及び末端部分（１３５）の少なくとも１つ
が、放射線不透過性のフィラー材料を有する、請求項１３のシース。
【請求項２３】
　前記軸部分（１３３）が、軸の基端分節部（１３６）と、軸の基端分節部の末端側にあ
り該軸の基端分節部よりも柔軟な軸の中間分節部（１３７）と、軸の中間分節部の末端側
にあり該軸の中間分節部よりも柔軟な軸の末端分節部（１３８）と、を更に備える、請求
項１３のシース。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、全体として、哺乳類の内腔内視認化し且つ、各種の装置及び薬剤を身体の標
的領域に送り込みするシステム及び方法に関する。より具体的には、本発明は、リード、
電気生理学的カテーテルのような装置及び治療剤を冠状血管のような大きい臓器の血管系
内に正確に配置する視認化及び送り込みシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　不整脈のような状態を治療するとき、１つの技術は、例えば、レーザビーム又は無線周
波数（ＲＦ）のような高周波数の電気エネルギ又はマイクロ波エネルギを印加することに
より、組織を適宜に加熱することで不整脈を生じさせ又は不整脈と関係した心臓組織を破
壊し又は損傷させることである。
【０００３】
　かかる治療法が効果的であるためには、不整脈を生じさせ又は不整脈と関係した組織箇
所の位置を正確に決定して、組織破壊装置が所望の箇所に隣接する心臓組織に接触し得る
ようにしなければならない。この箇所に隣接する有用な組織が過剰な程度、破壊されない
ようにするため、その箇所を正確に決定することが極めて重要である。例えば、平均的な
不整脈箇所は、約１．４ｃｍ２の心臓内組織から成る一方、内曲箇所は、遥かにより大き
くなるであろう。ＲＦアブレーション技術は、直径約０．５ｃｍ２の病変部を生じさせ、
このため、対象とする領域をアブレートするには、典型的に、多数の病変部とする必要が
ある。その箇所が正確にマッピングされないならば、その箇所を取り巻く有用な組織の多
くが不必要に破壊されることになろう。
【０００４】
　アブレートすべき組織の位置を決定するため、装置の末端部分が患者の心室の１つ又は
より多く内に配置され、装置の末端部分における１つ又はより多くの電極が心臓内ライニ
ングと接触する迄、患者の血管を通じて前進させる細長い血管内信号検知装置を使用する
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ことが広く知られている。かかる装置は、また、患者の冠状動脈、冠状静脈洞又は心臓静
脈内を前進させることもできる。リットマン（Ｌｉｔｔｍａｎｎ）らに対する米国特許第
５，９６７，９７８号に開示されたような検知装置、及びシェイア（Ｓｃｈａｒｅ）に対
する米国特許第６，０２２，９５６号に開示されたもののような組み合わせ検出アブレー
ション装置が典型的なものである。
【０００５】
　ランドルフ（Ｒａｎｄｏｌｐｈ）らに対する米国特許第６，０２１，３４０号及び米国
特許第５，７７５，３２７号に開示されたような案内カテーテルを使用してかかる装置を
冠状静脈洞内に排出する患者の冠状静脈内に迅速に前進させることができる。これらの文
献に記載されたカテーテルの特別に有利な点は、カテーテル軸に内側管腔及び末端ポート
が存在し、これらは、末端のバルーンと共に、造影流体をカテーテルの末端の末端側にて
展開させ、静脈構造体を視認化することを許容する点である。
【０００６】
　次の米国特許には、その用途に対して関連した装置及び方法が説明されている。すなわ
ち、各々、リットマン（Ｌｉｔｔｍａｎｎ）らに対する米国特許第５，５０９，４１１号
、米国特許第５，６４５，０６４号、米国特許第５，６８２，８８５号、米国特許第５，
６９９，７９６号、米国特許第５，７０６，８０９号、及び米国特許第５，７１１，２９
８号、各々、サン（Ｓｕｎｇ）らに対する米国特許第５，８８１，７３２号及び米国特許
第５，６４５，０８２号、モーレイ（Ｍｏｒｅｌｙ）らに対する米国特許第５，７６６，
１５２号、各々、シェイアに対する米国特許第５，７８２，７６０号及び米国特許第５，
８６３，２９１号、シェイアに対する米国特許第５，８８２，３３３号、トックマン（Ｔ
ｏｃｋｍａｎ）らに対する米国特許第６，１２２，５５２号である。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　しかし、こうした検知装置及びカテーテルの有利性にも拘らず、心臓内ライニングにて
遭遇する各種の湾曲した形状に正確に且つ確実に接触することは依然、極めて困難である
。その理由は、その末端部分の形状を特別に調節することができないことが多いため、又
は、展開する間、対象とする組織の形状に順応するように、要求されたときその形状を瞬
間的に且つ正確に調節することができないためである。
【０００８】
　上記に記載したものと同様の問題は、心臓及び冠状血管のその他の領域内にリードを配
置することに関連する。例えば、ペースメーカ、除細動器／カルジオバータ及びその他の
植込み型医療装置（ＩＭＤｓ）は、患者の心筋と接触状態に維持され、また、心筋の電気
的刺激を実現する１つ又はより多くの電極を採用することができる。かかる装置は、典型
的に、遠方に配置され且つ、植え込んだ電源を１つ又はより多くの電極に接続する可撓性
の導電性リードを採用する。ＩＭＤにより供給された電気的刺激により心臓組織の適正で
且つ確実な脱分極すなわち「捕捉」を保証するため、電極を選んだ心室（典型的に、右心
房）又は冠状静脈又は動脈内に確実に配置することが必要とされる。
【０００９】
　医療電気リード及びカテーテルのようなその他の同様の装置を心臓及び関係した血管内
に確実に且つ正確に配置することに伴う多くの問題点がある。例えば、経静脈リード又は
カテーテルを配置するとき、冠状静脈洞に係合し且つ、その内部にリード又はカテーテル
が最終的に配置される適正な血管を二次的に選ぶことは困難であることがしばしばである
。更に、配置されたならば、経静脈装置は、心外膜に隣接して又は心外膜上に転位する率
が比較的高いという欠点がある。かかる転位の結果、捕捉状態が失われ、又は、最善の場
合でも、電極と心筋との間の電気的結合程度が低下することになる。リード又はカテーテ
ルをより正確に且つ、確実に配置できるならば、リードの配置に関連した困難性及び時間
が軽減されるのみならず、その後の転位の虞れも減少するであろう。
【００１０】



(5) JP 4338530 B2 2009.10.7

10

20

30

40

50

　このように、電気生理学的カテーテル及びリードのような内腔内で展開される装置を冠
状血管の選んだ領域内に配置するための方法及びシステムが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、リードのような植込み型医療装置（ＩＭＤｓ）を冠状静脈洞及び支静脈内に
配置する改良されたシステム及び方法を提供するものである。１つの実施の形態において
、引裂き可能な送り込みシースが提供される。該シースは、引裂き可能なハブと、内側管
腔を画成する実質的に直線状の本体とを有している。該本体は、軸部分と、該軸部分の末
端側にあり且つ、該軸部分よりも柔軟な末端部分とを備えている。引裂き可能な編上げ部
が軸部分及び末端部分の１方の少なくとも一部分に隣接する位置迄、伸びている。本発明
の１つの実施の形態において、シースは、軸部分の末端側で且つ、末端部分の基端側の遷
移部分を更に有している。該遷移部分は、軸部分よりも柔軟であるが、末端部分よりは剛
性である。
【００１２】
　本発明の１つの実施の形態において、シースの部分の少なくとも１つは多数の分節部を
有している。全体として、１つの部分内で多数の分節部と関係した剛性は、該部分の基端
側から末端にかけて減少する。例えば、１つの実施の形態において、軸部分は、基端分節
部、中間分節部及び末端軸分節部を有しており、基端軸分節部は最も硬く、中間軸分節部
はより可撓性であり、末端軸部分は軸部分内で最も可撓性である。同様に、遷移部分は少
なくとも２つの分節部を有し、より基端側の遷移分節部は、末端側の遷移分節部よりも硬
い。最後に、末端部分は、極めて柔軟な非外傷性先端と、柔軟な末端分節部とを有してい
る。柔軟な先端と柔軟な末端分節部との間により硬い中間分節部を設けて編上げ部を終わ
らせることができる。
【００１３】
　１つの実施の形態において、シースの内側管腔は、約２．１８４４ｍｍないし２．６９
２４ｍｍ（約０．０８６ないし０．１０６インチ）であり、特定の実施の形態において、
約２．４３８４ｍｍ（約０．９６インチ）である。シースは、内側管腔の少なくとも一部
分に隣接する内側ライナーを更に有することができる。このライナーは、ＰＴＦＥのよう
な潤滑性材料にて形成し、リード及びその他の装置を、管腔内でより容易に前進させるこ
とを許容する。
【００１４】
　本発明のシースは、該シースがリード及びその他の装置を冠状静脈洞又はその支静脈内
に配置するのに理想的なものにする特徴を有している。例えば、シースの末端の分節部は
、比較的柔軟な材料にて形成され、このため、組織の損傷の可能性を最小にする極めて柔
軟な非外傷性先端を提供する。更に、編上げ部は、シース軸に対する支持体を提供し、植
込み手順の間、シース軸が血管系を通じて押し込まれたとき、より変形抵抗性であるよう
にする。変形抵抗性は、遷移部分を使用して、より剛性な軸部分とより柔軟な末端部分と
の間に漸進的な変化部を提供することで更に向上する。その結果、シースは、操縦可能な
ＥＰカテーテルのような別の装置により支持されたとき、曲がらずに９０°の曲がりに耐
えることができる。こうした特性は、従来技術の設計のものよりもより押し込み可能性で
あるシースを提供し、静脈系の蛇行した湾曲部を航行することをより容易にする。
【００１５】
　上記の特性は、リード又はその他のＩＭＤが最終的な植込み箇所に配置された後、身体
から除去することがより容易な装置も提供することになる。シースの柔軟な末端部分及び
実質的に直線状の輪郭外形は、リードのような別の装置に沿ってシースが一層容易に移動
することを可能にし、従来の技術のシースにより一般に示される「ホイッピング」効果を
防止する。このことは、シースが冠状静脈洞又は支静脈から引き出されるとき極めて重要
であり、それは、ホイッピング動作は、リードを転位させ、手順の全体を反復することが
必要となるからである。
【００１６】
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　更に、本発明のシースは引裂き可能な設計とされている。すなわち、システムは、引裂
き可能であるが、シース本体に対して最大の補強的支持力及び押し込み可能性を提供する
編上げ材料を使用する。このことは、ＩＳ－ｌ標準型コネクタを含む、より大きいコネク
タを有するリード及びその他のＩＭＤｓからシースを引裂くことを許容する。編上げ材料
を選ぶことは、シースの航行を容易にする有利な性質を犠牲にすることなく、この引裂き
可能性を維持することになる。
【００１７】
　最後に、シースは、冠状静脈洞内に且つ、支静脈内に進めるのに十分に小さい外径を有
する。極めて柔軟な非外傷性先端は、組織を損傷させずにこのことを実現することを許容
する。更に、潤滑性の内部ＰＴＦＥライナーは、最小量の隙間のみが利用可能なとき、リ
ード及びその他のＩＭＤｓをシースの内側管腔内に前進させることを許容する。
【００１８】
　本発明の更に別の側面によれば、植込み型医療装置を冠状静脈洞又は支静脈内に配置す
るシステムが開示されている。該システムは、上述したものと同様の本発明のシースを有
している。シースは、引裂き可能であり、また、実質的に直線状の輪郭外形を有する。該
シースは、軸部分と、該軸部分の末端側にあり且つ、該軸部分よりも柔軟な末端部分とを
更に有している。引裂き可能な編上げ部が軸部分及び末端部分の少なくとも一方の少なく
とも一部分に隣接して設けられている。該システムは、シースの内側管腔内に挿入し得る
ようにされた軸を有する操縦可能なカテーテルを更に備えている。操縦可能なカテーテル
は、シースを冠状静脈洞及び（又は）その支静脈内に航行させるために使用することがで
きる。
【００１９】
　本発明の更に別の実施の形態において、リードのような植込み型医療装置を、冠状静脈
洞又は支静脈内に着座させる新規なシースを使用する方法が開示されている。該方法は、
内側管腔を画成する実質的に直線状の本体を有する引裂き可能なシースを提供するステッ
プを備えている。シースの本体は、軸部分と、該軸部分の末端側にあり且つ、該軸部分よ
りも柔軟な末端部分とを備えている。引裂き可能な編上げ部が、軸部分及び末端部分の一
方の少なくとも一部分に隣接する迄伸びている。該方法は、操縦可能なＥＰカテーテルの
ような操縦可能なカテーテルをシースの内側管腔内に挿入するステップと、操縦可能なカ
テーテル及びシースを身体内に配置するステップと、操縦可能なカテーテル及びシースを
身体の冠状静脈洞内に航行させるステップとを更に備えている。
【００２０】
　本発明の１つの実施の形態において、該方法は、リードのような植込み型医療装置（Ｉ
ＭＤ）をシースの内側管腔内に前進させるステップを更に備えている。リードには、該リ
ードをシースの内側管腔内に前進させる前に、航行装置を装填することができる。これと
代替的に、航行装置をシースの管腔内にて前進させ、また、リードを航行装置に沿って前
進させてもよい。この操縦可能な装置は、スタイレッド、ガイドワイヤ－、マイクロ偏向
機構又は当該技術分野にて既知の任意のその他の航行装置とすることができる。次に、リ
ード及び航行装置を使用して冠状静脈洞の支静脈を二次的に選ぶことができる。更に別の
実施の形態において、シースは、リード及び航行装置を標的位置まで前進させる前に、支
静脈を二次的に選ぶことができる。
【００２１】
　本発明のその他の範囲及び側面は、以下の説明及び添付図面から明らかになるであろう
。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２２】
　本発明は、経静脈リード、電気生理学的カテーテル等のような植込み型医療装置（ＩＭ
Ｄｓ）を内腔内で視認化し且つ、それら装置を身体の色々な標的領域まで展開させる方法
及びシステムに関するものである。本発明のシステムは、バルーンカテーテル及び関係し
た偏向機構と共に使用することのできるシースと、対象領域が視認化されたならば、リー
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ド、カテーテル又はその他の装置を極めて正確に配置するマイクロ偏向装置とを有してい
る。
【００２３】
　以下の記述は、本発明のシースの幾つかの実施の形態を説明し、その後、経静脈リード
を冠状静脈内に配置するためシースと共に使用可能な追加的な構成要素に関して説明する
ものである。この記述は、シースを使用する幾つかの方法及び本発明と共に使用される一
例としてのシステムセットの構成要素に関して説明するが、システムに対するその他の形
態、適応化及び使用方法も本発明の範囲に属するものである。
【００２４】
　一般に、本発明は、極めて押し込み可能であるようにされるが、リード本体又は別の植
込み型医療装置（ＩＭＤ）の本体を移動させるのに十分に柔軟な末端の先端を有するシー
スに関する。該シースは、操縦可能な電気生理学的（ＥＰ）カテーテルのようなカテーテ
ルを使用して心臓の室内に又は冠状静脈洞のような冠状静脈内に配置することができる。
次に、内腔内視認化システム及びバルーンのような拡張可能な部材を有する偏向可能なカ
テーテルを有するマイクロ偏向装置を展開させるため、シースを使用してことができる。
本発明の装置は、以下により詳細に説明するように、典型的な導入器を介して身体内に挿
入することができる。
【００２５】
　シースの１つの使用方法において、シース及び操縦可能な電気生理学的（ＥＰ）カテー
テルを共に身体内に挿入する。ＥＰカテーテルを採用してシースを冠状静脈洞内に導入す
る。ＥＰカテーテルを引き出し、バルーンカテーテルをシースの管腔内に挿入して、静脈
造影図を得ることができるようにする。バルーンカテーテルを引き出し、リードをシース
管腔を通じて且つ、冠状静脈洞内に挿入する。静脈造影図のデータを使用して、リードを
冠状静脈洞の支静脈に前進させることができる。
【００２６】
　本発明のシースは、高度の押し込み可能性及び極めて柔軟な末端先端を有する本体を備
えているため、必要であれば、リードの配置を助け得るように該シースを、支静脈内に案
内することができる。リードが所要位置となったならば、シースを身体から引き出すこと
もできる。このことは、シースをリード本体及びコネクタの上方にて基端方向に引っ張る
ことで行うことができる。シースは、実質的に直線状であり且つ、極めて可撓性で柔軟な
末端先端を有するため、この過程の間、リードが冠状静脈洞から引き出されるとき、シー
ス本体はリードを航行させる。このことは、リードの転位を生じさせるであろう「ホイッ
ピング」効果を防止する。当該シースは引裂き可能であるよう更に設計されており、この
ため、該シースは、ＩＳ－ｌコネクタのような標準型の大きい輪郭外形のコネクタを有す
るリードから除去することができる。
【００２７】
　上述した過程の別の変更例において、バルーンカテーテルを偏向機構により案内して、
冠状静脈洞口に係合させ、閉塞性静脈造影図が得られるようにする。次に、本発明のシー
スを、バルーンカテーテルに沿って冠状静脈洞内に摺動させ、バルーンカテーテルを除去
する。マイクロ偏向機構を有するリードを、シース管腔内に挿入し且つ冠状静脈内の所望
の位置にて展開させる。リード内に配置されたマイクロ偏向機構を使用して、リードに対
し剛性を提供し且つ、冠状血管を二次的に選ぶ手段となるのを許容する。上述したように
、シースは、その長手方向長さに沿って引裂き、リードを邪魔すること無くシースをリー
ドの周りから除去することができる。上記のシステムの概要は、背景情報として記載した
ものであり、本発明のシースの詳細は以下に説明する通りである。
【００２８】
　送り込みシース
　図１Ａは、本発明の送り込みシースの１つの実施の形態を示す切欠き側面図である。図
１Ａに最も良く示すように、シース１００は、その長さの全体に亙って中央管腔１０４を
保持する細長い軸１０２を備えている。シース１００の作用長さは、末端１１２と、末端
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部分１１０と、基端部分１２０とを備えており、これら部分の各々は、以下に説明するよ
うに、異なる可撓性を有する重合系ジャケット材料を備えている。
【００２９】
　シース１００の基端付近にて、接着剤又はその他の適宜な手段により基端部分１２０に
ハブ１１４を固定することができる。コネチカット州、ロッキーヒルのロックタイトコー
ポレーション（Ｌｏｃｔｉｔｅ　Ｃｏｒｐ．）からＵＶ４２０１という名称で販売されて
いる紫外線硬化型接着剤をこの目的のために使用することができる。これと代替的に、コ
ネチカット州、トロリングトンのダイマックスコーポレーション（Ｄｙｍａｘ　ｃｏｒｐ
．）が商標名ダイマックス（ＤＹＭＡＸ）にて販売する接着剤を採用してもよい。ハブ１
１４は、任意の適宜な医療等級ポリマーにて形成されており、また、射出成形し且つ、長
手方向に折目又は切目を設けて該装置を邪魔すること無くハブを装置の周りから除去し得
るようにすることが好ましい。ハブは、現場にて軸１０２の基端部分１２０に成形しても
よい。
【００３０】
　１つの実施の形態において、ハブ１１４は、弁１１８の内径にて圧縮可能な環状リング
を密封する特殊な回転可能な止血弁（ＲＨＶ）１１８を受け入れるのに十分に大きい開口
部を有している。ＲＨＶ１１８の中央管腔１２４は、軸１０２の管腔と整合されており且
つ、該管腔と流体的に連通している。管腔１２４は、バルーンカテーテルと、ＩＳ－ｌ型
コネクタのような典型的なリードコネクタとを受け入れるのに十分に大きい直径を有する
。選択的なサイドアーム（図示せず）を管腔１２４と流体的に連通した状態でＲＨＶ１１
８の上に配置することができる。ＲＨＶ１１８は、上述したような折目又は切目を介して
引裂くこともできる。
【００３１】
　ハブ１１４がＲＨＶ１１８に合わさる箇所の基端側のＲＨＶ１１８の末端部分の外径上
に、環状の重合系カラー１１６が配置されている。この実施の形態において、カラー１１
６を回転させると、ＲＨＶ１１８がハブ１１４に係止する。ハブ１１４は、非標準の直径
を有しており、また、シース１００をリードから引裂き可能に除去する前に、ＲＨＶ１１
８をＩＳ－ｌリードコネクタの上方から除去することができる。
【００３２】
　図１Ｂは、図１Ａの送り込みシースの実施の形態の断面図である。図１Ｂに示すように
、末端部分１１０の軸１０２の断面図は、軸の管腔１０４を明確に示す。軸１０２の内径
は、その各々が管腔１０４を通り得ることを要するバルーンカテーテル及びリードの外径
に依存して変更することになろう。典型的に、軸の内径は、約１．７７８ｍｍないし２．
７９４ｍｍ（約０．０７０ないし０．１１０インチ）の範囲にある。１つの実施の形態に
おいて、軸の内径は、約２．４３８４ｍｍないし２．４８９２ｍｍ（約０．０９６ないし
０．０９８インチ）の範囲にある。同様に、１つの実施の形態において、軸１０２の外径
は、約２．２８６ミリないし３．５５６ミリ（約０．０９０ないし０．１４０インチ）の
範囲にあり、また、２.９４６４ｍｍないし２．９９７２ｍｍ（０．１１６ないし０．１
１８インチ）の範囲とすることができる。軸１０２の外径は、軸が使用される適用例に従
って許容可能な性能レベルを維持しつつ、可能な限り小さく形成することが望ましい。更
に、軸１０２はその長さの全体に亙って実質的に一定の内径を維持し、本明細書にて説明
したように、各種の装置及び材料が通り抜けるための滑らかで且つ連続的な段無しの輪郭
外形を提供するようにすることが望ましい。
【００３３】
　末端部分１１０及び基端部分１２０を備える管は、典型的に、重合系であり、また、本
明細書に記載したような適正な性能特徴を有する任意の典型的な緊急使用目的の医療等級
生体適合性管であることが好ましい。特に望ましい材料は、ペンシルベニア州、フィラデ
ルフィアのアトケムノースアメリカ（Ａｔｏｃｈｅｍ　Ｎｏｒｔｈ　Ａｍｅｒｉｃａ）イ
ンコーポレーテッドが商標名ＰＥＢＡＸにて販売する型式の押出し成形したポリエーテル
ブロックアミドである。
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【００３４】
　当該実施の形態において、末端部分１１０及び基端部分１２０は、それぞれ約２０Ｄな
いし１００Ｄ（シュア）範囲のデュロメータ硬さを有する管にて製造される。軸１０２の
作用長さは２つ又はより多数の剛性を有する材料から成ることが好ましいが、その長さの
全体に亙って単一の剛性値を維持する軸１０２とすることも本発明の範囲に属する。後者
の実施の形態において、ＥＭＳケミエ（Ｃｈｅｍｉｅ）からのグレラミド（Ｇｒｅｌａｍ
ｉｄ）ＥＬＹ２７０２を採用して単一剛性値の軸１０２を形成することができる。何れの
場合にも、軸は、約２．４８９２ｍｍ（約０．０９８インチ）の内径及び約３．４５４４
ｍｍ（約０．１３６インチ）の外径を有することができる。
【００３５】
　１つの実施の形態において、基端部分１２０は、より可撓性の末端部分１１０（典型的
に、約４０Ｄ）と比較して比較的高剛性である（典型的に、約７２Ｄ）材料を備えている
。図１Ｂには図示しないが、末端部分１１０及び基端部分１２０は、ポリテトラフルオロ
エチレン（ＰＴＦＥ）ライナーを有するダクロン（ＤＡＣＲＯＮ）ポリエステル（デラウ
ェア州、ウィルミングトンのＥＩデュポンデネメオスアンドカンパニー）（Ｅ．Ｉ　ｄｕ
　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙ）編上げ材にて形成するこ
とができる。この型式のポリエステル編上げ材をシース１００内に組み込む結果、シース
１００の別の実施の形態に関して以下に説明するように、ステンレススチール編上げ材が
使用される場合よりも剛性でない構造体となることが分かる。編上げ材は、ＰＥＶＡＸ管
にて取り巻くことができ、このことは、シース１０２の基端部分１２０を全体として末端
部分１１０よりもより剛性で且つより可撓性でないものにする。
【００３６】
　末端１１２は、血管壁の内膜又はその他の組織への損傷を防止し得るように比較的低剛
性の重合系材料で形成された柔軟で非外傷性の先端であることが好ましい。末端１１２に
良く適した１つの材料は、ペリセーン（ＰＥＬＬＥＴＨＡＮＥ）（ミシガン州、ミッドラ
ッドのダウケミカルカンパニー（Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）カンパニー）のよ
うな低デュロメータ硬さの熱可塑性ポリウレタンエラストマー及び同様の物である。
【００３７】
　本発明の１つの側面によれば、末端部分１１０は、放射線不透過性とすることができる
。このことは、放射線不透過性金属又はその合金を構造体内に内蔵させることにより実現
し、又はより好ましくは、末端部分１１０を構成するポリマー内にＢａＳＯ４、ＢｉＣＯ
等のような放射線不透過性フィラー材料を内蔵させることで実現することができる。末端
１１２は、末端部分１１０よりも一層放射線不透過性であることが好ましい。このことは
、例えば、管内により多量の放射線不透過性材料を内蔵させることにより、又は末端部分
１１０にて使用されるものよりも大きい放射線不透過性の異なる材料を使用することで実
現することができる。この放射線不透過性の特徴は、ユーザが蛍光透視法の下、これらの
シース１００の部分を容易に視認化することを許容する。
【００３８】
　軸１０２の全長（ＲＨＶ１１８の末端１１２から遠方の基端まで）は、典型的に、約４
０ないし６０ｃｍの範囲にあり、また、当該実施の形態において、約５５ｃｍである。末
端１１２は、約０．２ｃｍないし０．５ｃｍの範囲の長さとすることができる一方、末端
部分１１０は、全体として、約５ないし１０ｃｍの範囲の長さであり、また、約８ｃｍの
長さであることが好ましい。基端部分１２０は、約３５ないし５０ｃｍの長さであり、ま
た、当該実施の形態において、約４２ｃｍである。
【００３９】
　軸１０２の作用長さ及び取り付けたハブ１１４の双方は、その長手方向軸線に沿って折
目１２６又は切目を含むことができる。これと代替的に、これらは、引裂き可能な形態と
し、シース１００を装置に対して軸方向に摺動させる必要なく、開放し且つ、リード又は
電気生理学的カテーテルのような挿入された装置の周りから除去することができるように
してもよい。特殊な工具を使用して、かかる引裂きを容易にするか又は、シース／ハブ（
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ＲＨＶ１１８さえ）の結合体を何ら特殊な工具の助け無しで手にて引裂くことができる。
リー（Ｌｅｅ）に対する米国特許第５，３１２，３５５号に記載されたような引裂き可能
な弁及びシースの結合体は、その一例である。
【００４０】
　別の実施の形態において、シース１００内に含まれる材料は、シースが引裂き可能とな
るものを選ぶことができる。例えば、シース内に含まれる編上げ材料は、現在利用可能な
引裂き工具にて切断可能な厚さである。この実施の形態のシースを除去するために使用す
ることのできる型式の引裂き工具は、「引裂き工具（Ｓｌｉｔｔｉｎｇ　Ｔｏｏｌ）」と
いう名称にて２００２年２月１５日付けで出願された、同時に譲渡した米国特許出願第１
０／０７８，０２６号にて記載されている。このことは、以下の追加的な実施の形態に関
して以下に更に説明する。
【００４１】
　図１Ｃは、本発明のシースの追加的な実施の形態を示す斜視図である。基端にて、シー
ス１３０は、ハンドル１３２に結合した状態で示したハブ１３１を有している。ハンドル
１３２には、ハブを一体に形成することができ、又は、ハンドル１３２は、当該技術分野
にて既知の任意の結合機構によりハブに結合することができる。ハブは、「引裂き工具（
Ｓｌｉｔｔｉｎｇ　Ｔｏｏｌ）」という名称の上記の特許出願に記載された型式の従来の
引裂き工具を使用して引裂くのに十分、柔軟な材料にて形成されている。１つの実施の形
態において、ハブ１３１は、デュロメータ硬さ７０Ｄ（ショア）を有するＰＥＢＡＸにて
形成される。
【００４２】
　シース１３０の本体は、各々がＰＥＢＡＸ管にて形成することのできる外側ポリマー層
を有する多数の部分を含む。各部分におけるポリマーの硬さは、シース１３０の基端から
末端まで全体として低下する。この実施の形態において、シース１３０の基端は、約４３
ないし約６２ｃｍの範囲の長さ、及び約７２Ｄないし５５Ｄの範囲の硬さを有する軸部分
１３３を備えている。軸部分１３３の末端側には、約２．２５ないし５．５ｃｍの範囲の
長さ、及び約３５Ｄないし４０Ｄの範囲の硬さを有する遷移部分１３４がある。最後に、
軸は、遷移部分１３４の末端側に末端部分１３５を有している。末端部分１３５は、約１
．５ないし３．５ｃｍの範囲の長さ、及び遷移部分１３４のもの以下であり、また、２５
Ｄないし３５Ｄの範囲とすることのできる硬さを有している。
【００４３】
　本発明の１つの実施の形態によれば、軸部分１３３は、分節部に更に区分することがで
きる。図１Ｃにおいて、軸部分１３３は、硬さの異なる３つの分節部１３６、１３７、１
３８を有している。例えば、軸の基端分節部１３６は、４０ないし５５ｃｍの範囲の長さ
、及び７０Ｄないし７２Ｄ（ショア）の範囲の硬さを有するものとすることができる。１
つの特定の実施の形態において、軸の基端分節部１３６は、４５ないし５０ｃｍの範囲の
長さ、及び約２Ｄの硬さを有している。
【００４４】
　当該実施の形態において、軸部分１３３は、次に、約１．５ないし３．５ｃｍの範囲の
長さ、及び６３Ｄないし７２Ｄの範囲の硬さを有する軸の中間分節部１３７を備えている
。特定の実施の形態は、約２．５ｃｍの長さ、及び約６３Ｄの硬さを有する軸の中間分節
部１３７を備えている。最後に、軸の末端分節部１３８は、約１．５ないし３．５ｃｍの
範囲の長さ、及び５５Ｄないし６３Ｄの範囲の硬さを有している。特定の実施の形態は、
２ないし３ｃｍの範囲、好ましくは２．５ｃｍの長さ、及び約５５Ｄの硬さを有する軸の
末端部分１３８を備えている。
【００４５】
　軸部分１３３に関して上述したのと同様の仕方にて、遷移部分１３４は、分節部に更に
区分することができる。例えば、図１Ｃには、基端の遷移分節部１４０及び末端の遷移分
節部１４２を含む遷移部分１３４が示されている。基端の遷移分節部１４０は、約１．５
ないし３．５ｃｍの範囲の長さ及び３５Ｄないし４０Ｄの範囲の硬さを有している。特定
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の実施の形態において、基端の遷移分節部１４０は２ないし３ｃｍ、好ましくは、２．５
ｃｍの長さである。この特定の実施の形態において、基端の遷移分節部１４０は、約４０
Ｄの硬さを有している。末端の遷移分節部１４２は、．７５ないし２．０ｃｍの範囲の長
さ、及び３５Ｄないし４０Ｄの範囲の硬さを有している。特定の実施の形態において、末
端の遷移分節部１４２は、約１ないし２ｃｍの範囲、好ましくは、約１．２５ｃｍの長さ
である。特定の実施の形態における末端の遷移分節部１４２の硬さは、約３５Ｄである。
【００４６】
　軸部分１３３及び遷移部分１３４に関して上述したのと同様の仕方にて、末端部分１３
５は、多数の分節部（図１Ｃに図示せず）を有することができる。これについては、以下
に説明する。
【００４７】
　軸の部分１３３、１３４、１３５の各々は、ＢａＳＯ４のような放射線不透過性フィラ
ーをポリマージャケット内に内蔵させて、シース１３０を蛍光透視法の下で視認可能であ
るようにすることができる。１つの実施の形態において、軸部分１３３のＰＥＢＡＸは、
ＢａＳＯ４は重量比で約３０％である。同様に、遷移部分１３４は、重量比で３０％ない
し４０％のＢａＳＯ４を含む。１つの実施の形態において、基端の遷移分節部１４０は、
ＢａＳＯ４が重量比で約３０％及び末端の遷移分節部１４２は、約４０％である。このこ
とは、末端の先端部分を蛍光透視法下にて基端部分よりも僅かにより視認可能であること
を許容する。同様に、末端部分は、ＢａＳＯ４がＢａＳＯ４重量比でＢａＳＯ４約３０％
ないし４０％とすることができる。末端部分は、炭化タングステンを更に装填して、更に
より放射線不透過性であるようにすることができる。
【００４８】
　１つの実施の形態において、末端部分は、放射線不透過性マーカバンドを含んでいる。
該放射線不透過性マーカバンドは、ポリマージャケットの一部分により高率の放射線不透
過性フィラー材料を装填するか又は金又は白金のような高放射線密度の材料のフィラメン
トを末端部分内に内蔵することにより形成することができる。
【００４９】
　図１Ｄには、図１Ｃに示したシースの実施の形態の側面切欠き図である。図１Ｄは、軸
部分１３３、遷移部分１３４及び末端部分１３５を有している。上述したように、軸部分
１３３は、分節部１３６、１３７及び１３８に区分され、また、遷移部分１３４は、分節
部１４０、１４２に区分されている。同様に、末端部分１３５は、柔軟な末端分節部１４
４、中間の末端分節部１４６、及び柔軟な先端１４８として示した部分に区分されている
。柔軟な先端１４８は、．１５ないし．３５ｃｍの範囲の長さ、特定の実施の形態におい
て、約．２５ｃｍの長さである。柔軟な先端は、組織の損傷を防止すべく極めて柔軟な材
料で出来ている。１つの実施の形態において、柔軟な先端１４８は、２５Ｄないし３５Ｄ
の範囲の硬さを有するＰＥＢＡＸにて形成され、また、好ましくは、２５Ｄ　ＰＥＢＡＸ
であるものとする。柔軟な先端１４８は、図１Ｄに示すように、内側ライナー１５０を僅
かに越えて伸びるようにすることができる。また、柔軟な先端１４８は、湾曲させ、シー
ス１３０の末端が組織に穿孔する機会を少なくする丸味を付けた輪郭外形を有するように
することができる。
【００５０】
　以下に説明する理由のため、柔軟な先端１４８の丁度、基端側に、より硬い中間の末端
分節部１４６を設けることができる。中間の末端分節部１４６は、約．２ないし．４５ｃ
ｍの範囲の長さを有することができ、また、特定の実施の形態において、約．３７ｃｍの
長さである。この分節部は、３５Ｄないし７２Ｄの範囲の硬さを有するＰＥＢＡＸにて形
成することができ、好ましくは、３５Ｄ　ＰＥＢＡＸであるものとする。本発明の１つの
側面によれば、中間の末端分節部１４６は、蛍光透視法の下で視認可能な放射線不透過性
マーカバンドを備えている。この放射線不透過性マーカバンドは、上述した実施の形態の
任意のものの形態をとることができる。
【００５１】



(12) JP 4338530 B2 2009.10.7

10

20

30

40

50

　最後に、柔軟な末端分節部１４４は、柔軟な先端１４８を形成するために使用したもの
と同様の硬さを有する材料にて形成される。柔軟な末端分節部１４４は、約１ないし３ｃ
ｍの範囲、特定の実施の形態において、約１．９ｃｍである。
【００５２】
　シース１３０の当該実施の形態は、約２．１８４４ｍｍないし２．６９２４ｍｍ（約０
．０８６ないし０．１０６インチ）の範囲とすることのできる内径を有し、特定の実施の
形態において、約２．４３８４ｍｍ（約．０９６インチ）の内径を有する内側管腔１５２
を備えている。管腔１５２の表面は、管腔１５２の長さの少なくとも一部分に沿って伸び
る内側ライナー１５０によって提供される。このライナーは、ＰＲＦＥ、ポリフッ化ビニ
リデン（ＰＶＤＦ）、又は高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）のような潤滑性材料にて形成
し、リードのようなＩＭＤｓが管腔内で容易に摺動し得るようにすることができる。ライ
ナー１５０を有しない１つの実施の形態において、管腔１５２の表面は、親水性材料にて
被覆し、その表面がより潤滑性であるようにすることができる。
【００５３】
　当該実施の形態のシース１３０は、シース１３０の少なくとも１つの部分の少なくとも
一部分に沿って伸びる編上げ部１５４のような編上げ補強部を更に有することができる。
この編上げ部は、ステンレススチールのような任意の生体適合性材料にて製造することが
できる。当該実施の形態において、編上げ部１５４は、０．００２インチ型３０４の真空
溶融したステンレススチールワイヤーにて形成される。該ワイヤーは、平方インチ（ｋｓ
ｉ）当たり２００ないし２５０キロポンドの公称極限引張り強度（ＵＴＳ）を有し、また
、特定の実施の形態において、２２０ｋｓｉのＵＴＳを有する。編上げ部は、８ワイヤー
×８ワイヤーのような、連続的な編上げパターンを有することができる。この特定の実施
の形態において、編上げ部の形態は、インチ当たり３５ないし５５ｐｉｃの交差部を有す
るものとして更に画成される。
【００５４】
　編上げ部１５４は、選択的に、ポリマー管のような、ヒートシュリンク管を使用して、
その末端を終わらせることができる。これと代替的に、編上げ部のストランドは、シアノ
アクリレートのような医療等級接着剤を使用して所要位置に接着させてもよい。図１Ｄに
示した実施の形態において、中間の末端分節部１４６は、取り巻く分節部、柔軟な先端１
４８及び柔軟な末端分節部１４４よりも硬い材料にて形成されている。より硬い材料を使
用することは、編上げ部のストランドを所要位置に保ち、このため、これらのストランド
はシースの末端先端の外面まで移行しない。１つの実施の形態において、編上げ部１５４
は、柔軟な先端１４８と中間の末端分節部１４６との間の遷移部１６０にてほぼ終わって
いる。例えば、１つの実施の形態において、編上げ部の末端は、柔軟な末端の分節部１４
４の遷移部分１６０から約．０７ｃｍの範囲内、又は、中間の末端分節部１４６の遷移部
分から約．３ｃｍ内にある領域にて終わっている。
【００５５】
　図１Ｅは、図１Ｃ及び図１Ｄのシースの切欠き斜視図である。この図は、内側ライナー
１５２、編上げ部１５４及び例示の目的のため、軸部分１３３として示したシースの一部
分を示す。しかし、同様の図は、中間部分１３４及び末端部分１３５にそれぞれ当て嵌ま
る。この図は、上述した８×８の連続的な編上げパターンを示す。本発明の１つの実施の
形態によれば、編上げ部１６２の幾つかのストランドは、その他のものよりも一層放射線
密度が高く、従って、蛍光透視法の下にて一層視認可能である金属にて形成されている。
これらのストランドは、蛍光透視法下にて見たとき、シースの輪郭外形を提供する。
【００５６】
　当該実施の形態のシース１３０は、該シースがリード及びその他のＩＭＤｓを冠状静脈
洞又は支静脈内に配置するのに理想的なものにする特徴を有している。例えば、シース１
３０の末端における分節部は、相対的に柔軟な材料で形成されている。このことは、組織
を損傷させる機会を最小にする極めて柔軟な非外傷性先端を提供することになる。更に、
編上げ部は、シースの軸に対する支持体を提供し、植え込む手順の間、シース軸が血管系
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を通じて押されるとき、シース軸をより変形抵抗性であるようにする。より剛性な軸部分
１３３と、柔軟な末端部分１３５との間にて漸進的な変化を提供し得るよう遷移部分１３
４を使用することにより、変形抵抗性は更に向上する。その結果、シース１３０は、以下
により詳細に説明した仕方にて、操縦可能なＥＰカテーテルにより支持されたとき、曲が
らずに９０°の曲がりに耐えることができる。これらの同一の特性は、従来技術の設計の
ものよりも押し込み可能であるシースを提供し、静脈系の蛇行した湾曲部を航行すること
を一層、容易にする。
【００５７】
　上記の特性は、また、リード又はその他のＩＭＤが最終的な植込み位置に配置された後
、身体から容易に除去することのできる装置も提供するものである。シース１３０の柔軟
な末端部分１３５及び実質的に直線状の輪郭外形は、シースがリードのような別の装置に
沿って容易に移動して、一般に従来技術のシースにより提供される「ホイッピング」効果
を防止することを可能にする。このことは、シースが冠状静脈洞又は支静脈から引き出さ
れるとき、特に重要なことであり、それは、ホイッピング動作はリードを転位させ、手順
の全体を反復することを必要とするからである。
【００５８】
　更に、本発明のシースは引裂き可能な設計とされている。すなわち、該システムは、引
裂き可能であるが、シース本体に対し最大の補強的支持力及び押し込み可能性を提供する
編上げ材料を使用する。このことは、シース１３０をリード及びＩＳ－ｌ標準コネクタを
含む大型のコネクタを有するその他のＩＭＤｓから引裂くことを許容する。編上げ材料を
選ぶことは、シースの航行を容易にする有利な性質を犠牲にすること無く、この引裂き能
力を保つことになる。
【００５９】
　最後に、シース１３０は、冠状静脈洞内及び支静脈内に前進させるのに十分に小さい外
径を有する。極めて柔軟な非外傷性先端は、組織を損傷させずに、このことを実現するこ
とを許容する。更に、潤滑性の内部ＰＴＦＥライナーは、利用可能な隙間が最小量である
とき、リード及びその他のＩＭＤｓをシースの内腔内で前進させることを許容する。
【００６０】
　上述した本発明のシースは、バルーンカテーテル、偏向機構及び（又は）以下に説明す
るマイクロ偏向機構を含む構成要素と組み合わせて使用し、リード及びその他の装置を冠
状静脈洞及び支静脈内に配置することを容易にすることができる。シースを使用する各種
の一例としての方法について以下に更に説明する。
【００６１】
　バルーンカテーテル
　次に、図２Ａ及び図２Ｂを参照すると、本発明のシース内で使用可能な一例としてのバ
ルーンカテーテル２００がそれぞれ側面図及び末端断面図にて示されている。このカテー
テルは、その内容の全体を参考として引用し本明細書に含めた、ランドルフらに対する米
国特許第６，０２１，３４０号及び米国特許第５，７７７，３２７号に開示された案内カ
テーテル、並びにカリフォルニア州、フレモントのカーディマインコーポレーテッド（Ｃ
ａｒｄｉｍａ，Ｉｎｃ．）が販売するバルーン閉塞案内カテーテルのビューポート（ＶＵ
ＥＰＯＲＴ）製品群と大部分、同様である。
【００６２】
　カテーテル２００は、上述した送り込みシースの中央管腔１０４を通って進み且つ、シ
ース及び偏向機構３００と結合された装置として治療箇所に到達する設計とされている。
　図２Ａ及び図２Ｂに示すように、バルーンカテーテル２００は、全体として、細長い軸
２０２と、軸の末端部分２０４と、軸の基端部分２０６と、内側管腔２０８とを有してい
る。雌型ルアロック２１０を、軸２０２の基端に配置し且つ、紫外線硬化型ロックタイト
４２０１のような適宜な接着剤２１２により固定することができる。
【００６３】
　末端ポート２１４が内側管腔２０８と流体的に連通したカテーテル軸の末端２１６に設



(14) JP 4338530 B2 2009.10.7

10

20

30

40

50

けられている。末端２１６の基端側には、カテーテル軸２０２の周りで末端部分２０４内
に軸方向に配置された閉塞バルーン２１１がある。カテーテル軸２０２には、軸２０２を
貫通してバルーン２１１の内部まで伸びて、その内部に拡張流体を導く拡張管腔２０９が
設けられている。
【００６４】
　ルアロック２１０の基端側であるカテーテル２００の基端には、Ｙ字形アダプタ又は止
血弁２３２で終わる多数アームアダプタ又はハブ２２２と、以下に説明するように、偏向
機構が貫通する基端側ポート２１８とがある。
【００６５】
　アダプタ２２２における第一のサイドアーム又はポート２２４（図２Ａの部分断面図に
図示）は、拡張流体を拡張管腔２０９内に導入することを容易にする。適正な量の流体（
空気のような）が注射器２３０を介して導入されたならば、バルーン２２１が拡張状態に
留まるのを許容する第一のサイドアーム２２４における停止コック２２８が停止コック２
２８に隣接して配置されている。拡張管腔２０９がポート２２４内に配置され且つ、軸２
２４内に末端方向に伸びて、上述したように、バルーン２２１の拡張を容易にする。
【００６６】
　第二のサイドアーム又はポート２２６を、ハブ２２２に配置することもでき、また、大
きい内側管腔２０８と直接、流体的に連通させることができる。偏向機構等のような装置
を収容するため、内側管腔２０８が使用される。バルーン２１１が拡張したならば、第二
のポート２２６を使用して造影媒体又は同様の材料を管腔２０８を通じ且つ、末端ポート
２１４外に導入して、例えば、臓器の内腔又は心臓静脈系のような対象とする身体部分を
視認化することができる。
【００６７】
　図示しないが、回転可能な止血弁（ＲＨＶ）を基端側中央ポート２１８内に収容し且つ
、以下に説明する偏向機構のような装置を受け入れることができる。このＲＨＶは、偏向
機構に密封して流体の漏洩を防止することができ、また、単一のＲＨＶ及び２つのサイド
ポートを備えるように形態変更したデュオスタット（ｄｕｏｓｔａｔ）の一部とすること
ができる。勿論、その他の形態とすることが可能である。
【００６８】
　バルーンカテーテル２００の軸２０２は、シース１００の管腔１０４を容易に通り抜け
できるのに十分な寸法をしている。理想的には、軸２０２の外径は、約１．２７ｍｍない
し２．５４ｍｍ（約０．０５０インチないし０．１００インチ）の範囲にあることが好ま
しい。より好ましくは、該外径は、１．５２４ｍｍないし２．０３２ｍｍ（０．０６０イ
ンチないし０．０８０インチ）の範囲、最も好ましくは、１．８７９６ｍｍ（０．０７４
インチ）であるようにする。
【００６９】
　内側管腔２０８の直径は、造影媒体又はその他の材料が自由に通過するのを許容するの
に十分に大きく、静脈造影図及び同様の診断方法を容易に行うことができるようにする。
該外径は、以下により詳細に説明するように、偏向機構が通るのに十分に大きくなければ
ならない。最後に、管腔２０８は、変更機構のような装置が占拠する間、造影媒体又はそ
の他の剤が自由に通るのを許容し得なければならない。一般に、内側管腔は、０．７６２
ｍｍないし２．０３２ｍｍ（０．０３０インチないし０．０８０インチ）の範囲、好まし
くは、約１．２１９２ｍｍ（約０．０４８インチ）の直径を有することが好ましい。同様
に、拡張管腔２０９は、約０．１２７ｍｍないし０．５０８ｍｍ（約０．００５インチな
いし０．０２０インチ）内の範囲、好ましくは、約０．３５５６ｍｍ（約０．０１４イン
チ）の直径を有することが好ましい。
【００７０】
　バルーンカテーテル軸２０２は、約６０Ｄないし８０Ｄの範囲、好ましくは、約７２Ｄ
のデュロメータ硬さを有するＰＥＢＡＸ管を備えることが好ましい。好ましくは、軸の基
端部分２０６は、その外面に配置されたヒートシュリンク管を有するものとする。好まし
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くは、このヒートシュリンク管は、重合系であり且つ、透明なポリオレフィン等から成る
ものとする。末端の先端２１６は、シース１００の末端の先端１１２と組成及び剛性の点
にて、同様の比較的可撓性の重合系材料で出来た柔軟で非外傷性の先端であることが好ま
しい。１つの実施の形態において、末端の先端は放射線不透過性である。
【００７１】
　末端の先端２１６、末端部分２０４及び基端部分２０６を含むバルーンカテーテル軸２
０２の作用長さは、約５０ｃｍないし９０ｃｍの範囲でなければならないが、その長さは
、用途に依存してより長く又はより短くすることができる。約０．５ｃｍの末端の先端２
１６、約６ｃｍの末端部分２０４及び約６３．５ｃｍの基端部分２０６を受け入れること
のできる約７０ｃｍの作用長さであることが好ましい。
【００７２】
　この実施の形態におけるカテーテル２００の全体の長さ（軸２０２及び上述した基端部
分２０６の基端側に配置された構成要素の作用長さ）は、約７７．５ｃｍでなければなら
ない。一般に、バルーンカテーテル軸２０２は、本発明の上述したシースよりも約１５ｃ
ｍないし２０ｃｍ長いことが好ましい。
【００７３】
　勿論、カテーテル２００の構成要素の各々の絶対的及び相対的長さは、顕著に相違する
可能性がある。本発明のカテーテル２００及びシステムの全体の使用される特定の用途に
よって、本明細書に記載したその各種の構成要素（及び本発明のシステムの構成要素の各
々の）に対する特定の寸法及び材料が決まることになるであろう。
【００７４】
　閉塞バルーン２１１は、拡張したとき、冠状静脈洞口を密封するのに十分な直径を有し
なければならない。この拡張した直径は、典型的に、約５．０８ｍｍないし２７．９４ｍ
ｍ（約０.２インチないし１.１インチ）の範囲にあり、より好ましくは、約１０．０６ｍ
ｍないし２０．３２ｍｍ（約０．４インチないし０．８インチ）の範囲にあるものとする
。バルーン２１２は非弾性的又は弾性的重合系材料を備えることが好ましい。ペリセーン
（ＰＥＬＬＥＴＨＡＮＥ）８０Ａ（ショア）のようなポリウレタンであることが特に好ま
しい。拡張前のバルーン２１１の内径は、典型的に、約１．０１６ｍｍないし２．０３２
ｍｍ（約０．０４インチないし０．０８インチ）の範囲にあり、より好ましくは、約１．
２７ｍｍ（約０．０５インチ）の範囲にあるものとする。バルーンの肉厚は、典型的に、
約０．５０８ｍｍないし約１．５２４ｍｍ（約０．０２インチないし０．０６インチ）の
範囲にあり、より好ましくは、約１．０１６ｍｍ（約０．０４インチ）であるものとする
。最後に、バルーン２１１の長さは、典型的に、約６ｍｍないし１４ｍｍの範囲にあり、
より好ましくは、約８ｍｍないし１２ｍｍの範囲にあるものとする。
【００７５】
　偏向機構及びマイクロ偏向機構
　偏向機構及びマイクロ偏向機構は、本発明のシースと共に使用することのできる２つの
別個の構成要素である。偏向機構３００は、バルーンカテーテル２００にて使用し得るよ
うな設計とされており、多くの点にてマイクロ偏向機構４００と同様であり、より大型で
ある点のみが異なる。マイクロ偏向機構４００は、リード、電気生理学的カテーテル又は
その他の同様のＩＭＤｓのような装置を正確に制御し且つ偏向させることが必要とされる
、多岐に亙る用途にて、使用し得るような設計とされている。偏向機構３００に対してそ
の寸法が小さいため、その小さい寸法及び可撓性を利用することのできる広範囲の用途に
て該マイクロ偏向機構を使用できる。
【００７６】
　図３は、偏向機構及びマイクロ偏向機構の双方の構成要素を示す平面図であるが、説明
の目的のため、偏向機構３００に関して記述する。偏向機構３００は、全体として、基端
部分３０４と、末端部分３０６と、末端の先端３０８とを備えている。基端部分３０４に
隣接して、その１つの好ましい変形例を図４Ａ及び図４Ｂに詳細に示したハンドル３１０
がある。
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【００７７】
　偏向機構３００は、バルーンカテーテル２００の基端ポート２１８を通じて且つ内側管
腔２０８内に配置し得る設計とされており、このため、偏向機構の末端の先端３０８は、
全体として、バルーンカテーテル軸２０２の末端部分２０４、及び好ましくは、末端先端
２１６に達する。ハンドル３１０を作用させたとき、偏向機構３００の末端部分３０６は
、所定の仕方にて偏向し、これにより、バルーンカテーテルの末端部分２０４を同様の仕
方にて偏向させる。このようにして、バルーンカテーテル２００（又は、偏向機構３００
がその内部に配置される任意の装置）に、トルクを加えて、該バルーンカテーテルが配置
される特定の管腔又はキャビティに順応するようにすることができる。
【００７８】
　偏向機構３００の軸３０２は、医療等級ステンレススチール、チタン、ニチノール、こ
れらの合金又は当該技術分野の当業者に既知の任意の適宜な材料のような、生体適合可能
な金属材料で出来たものであることが好ましい皮下管３１２のような管状部材を備えてい
る。皮下管３１２は、カテーテル２００の内側管腔２０８内に嵌まるのに十分小さく、ま
た、１．２１９２ｍｍ（０．０４８インチ）以下であることが好ましい外径を有すること
が好ましい。図３に示すように、皮下管３１２は、皮下管３１２の末端に歪み除去部分３
１６を形成し得るように斜角面付きとされている。勿論、この皮下管３１２の特定の形態
及び図３の偏向機構３００のその他の特徴は、単に一例にしか過ぎない。本発明の目的を
果たすその他の実施の形態も、同様に、この開示の範囲内にある。
【００７９】
　ステンレススチール、チタン、ニチノール又はその他の金属、或いは合金又は或いは重
合系ワイヤーとすることもでき、また、引っ張ったとき、偏向機構３００の末端部分３０
６が偏向するように作用する引っ張りワイヤー３２０が皮下管３１２の中央管腔内に配置
されている。引っ張りワイヤー３２０は、偏向機構３００の末端部分３０６内に配置され
た平形ばね３０６に取り付けられている。ばね３２２は、当該技術分野の当業者に既知で
あるように、溶接、ブレ－ジング、はんだ付け、接着剤等のような任意の適宜な取り付け
方法を使用して皮下管３１２に取り付けられる。ばね３２２は、図３に示すように、ブレ
ーズ領域３１４に沿って皮下管３１２にブレーズすることができる。同様に、任意の同様
に適宜な取り付け技術を使用して、引っ張りワイヤー３２０をばね３２２に取り付けるこ
とができる。１つの実施の形態において、引っ張りワイヤー及びばねは、図３に示すよう
に、ブレーズ領域３１８内にて互いにブレーズされている。
【００８０】
　末端の偏向領域３０６は、ポリエステル、ＰＥＢＡＸ及びテトラフルオロエチレンのよ
うな柔軟な重合系の医療等級管にて覆われることが好ましい。特に好ましいものは、その
頭文字からＴＨＶとして知られるテトラフルオロエチレンヘキサフルオロプロピレン及び
フッ化ビニリデンのポリマーである。これは、偏向機構内への流体の侵入を防止する。
【００８１】
　リードを植え込むためシステムが使用される本発明の特に有用な変更例において、バル
ーン偏向機構３００は、冠状静脈洞口内に導入する間、バルーンカテーテル２００に対し
剛性を付与するのに十分な直径である。曲線距離及び偏向距離は、冠状静脈洞口内に容易
に導入するのに十分であり、また、組立体の全体は、冠状静脈洞口に入るように操作する
間、バルーンカテーテル軸２０２の末端部分２０４を偏向させ且つ、トルクを加えるのに
十分な引張り強度を提供しなければならない。
【００８２】
　次に、図４Ａ及び図４Ｂを参照すると、偏向機構３００を操作するハンドル３１０の有
用な変更例が示されている。ハンドル３１０は、本体３２４及び作動機構３２６を有して
いる。作動機構３２６は、ハンドル３１０の長手方向軸線に沿って末端方向に押し込み又
は基端方向に引っ張ることにより操作することができる。これらの構成要素の機械的部分
は、重合系のものとすることができる。例えば、この目的のため、アセチルホモポリマー
デルリン（ＤＥＬＲＩＮ）（デラウェア州、ウィルミングトンのＥ．Ｉ．デュポンデネメ
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オスアンドカンパニー（Ｅ．Ｉ．ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏ
ｍｐａｎｙ））のような熱可塑性樹脂を使用することができる。成形した部分は、ＡＢＳ
（アクリロニトリルブタジエンスチレン）等のような重合系材料にて形成することができ
る。引っ張りワイヤー３２０の基端は、ハンドル３１０の中央管腔３２８内に配置され且
つ、当該技術分野の当業者に既知の手段によりハンドル内に固定することができる。
【００８３】
　ハンドル３１０は、軽量であり且つ、簡単に片手で操作可能であるように人間工学的な
形態とされることが好ましい。偏向距離（直線状で且つ偏向されていない０°の位置から
変位されたときの末端先端の３０８に対する最大の角度変位量）は、約９０°ないし１８
０°の範囲、好ましくは、約１００°ないし１３５°の範囲にあるものとする。末端部分
３０６の特徴及び多機能性のような詳細及び偏向が実現される方法の詳細について以下に
より詳細に説明する。
【００８４】
　図５は、本発明のシースと共に使用することのできる３つの構成要素を部分断面図で示
す。ハンドル３１０を有する偏向機構３００は、上述したように、基端ポート２１８を介
してバルーンカテーテル軸２０２の内側管腔内に配置した状態で示されている。一方、結
合した偏向機構３００及びバルーンカテーテル２００は、シース１００の管腔１０４内に
配置されている（図１Ａ及び図１Ｂ）。図１Ｃ及び図１Ｄに示したものを含んで、シース
の任意の実施の形態は、この仕方にて使用可能であることが分かる。図５において、バル
ーンカテーテル軸２０２の末端部分は、皮下管／引っ張りワイヤー機構の作用を介して偏
向した状態で示されている。また、末端バルーン２１１は、バルーン流体ポート２２４を
通じて提供された流体により拡張されることも分かる。本明細書にて説明したように外側
引裂きシース１００に対するＲＨＶ１１８は、ＲＨＶ１１８に配置された洗浄ポート１２
９として見ることができる。明確化のため、シースハブ１１４は図示していない。
【００８５】
　一般に、本明細書に記載した偏向機構の寸法に関して何ら制限はない。関連する構成要
素の全ては、当該技術分野の当業者に明らかであり、また、特定の用途が要求するように
、本明細書にて開示した以外のより大きい又はより小さい寸法となるように容易に寸法変
更可能である。
【００８６】
　次に、図３に全体として図示したマイクロ偏向機構４００についてより具体的に説明す
るが、この要素の特徴は、全体として偏向機構３００のものと同様である。特徴部は、全
体としてより小さく、このため、これらの特徴は、以下に説明するようなリード、電気生
理学的カテーテル及び同様のもののような装置内で使用することができる。
【００８７】
　マイクロ偏向機構は、図７Ａ、図７Ｂ、図８Ａないし図８Ｅに示した皮下管の形態を利
用する。マイクロ偏向機構の皮下管（図示せず）の外径が約０．３０５ｍｍ（０．０１２
インチ）ないし０．７６２ｍｍ（０．０３０インチ）の範囲にあり、好ましくは、約０．
３５６ｍｍ（０．０１４インチ）ないし０．６６ｍｍ（０．０２６インチ）の範囲、最も
好ましくは、約０．３８１ｍｍ（０．０１５インチ）であることが好ましい。このことは
、皮下管を従来のＩＳ－１リードコネクタ内に導入するのを許容し且つ、リード又はカテ
ーテルの構成要素の何れかに不当な応力又は損傷を与えずに、皮下管をリード本体の中央
管腔の全長内で動かすことを許容する。
【００８８】
　ステンレススチール又はニチノールであることも好ましいマイクロ偏向機構４００の引
っ張りワイヤーが０．１２７（．００５）ないし０．３８１ｍｍ（．０１５インチ）の範
囲、より好ましくは、約０．１５２ｍｍ（．００６インチ）ないし０．２５４ｍｍ（０．
０１０インチ）の範囲の外径を有することも好ましい。最も好ましくは、外径は、約０．
２０３ｍｍ（０．００８インチ）であるものとする。
【００８９】
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　偏向する間、組立体４００の最末端の１０ｍｍないし３０ｍｍが偏向することが好まし
く、このことは、好ましい適用例において、組立体４００がその内部に配置されるリード
が冠状静脈洞口に係合することを許容する。寸法が小さく且つ一層操作可能であるため、
組立体４００は、３６０゜、更に、４５０゜以上の角度に亙ってさえ偏向可能である。か
かる大きい角度で偏向し得ることは、機構４００（及び機構をその内部に展開させること
のできる装置）が緊密なループを形成することを許容する。これらの大きい角度の偏向は
、マイクロ偏向機構４００をマッピング／アブレーションマイクロカテーテル内で展開さ
せ、心臓肺静脈のような領域内で周方向アブレーションパターン等を形成することのでき
る電気生理学的用途にて特に有用なことである。
【００９０】
　図６Ａないし図６Ｄには、マイクロ偏向機構４００のハンドル４１４の特に有用な変更
例の各種の構成要素が示されている。図６Ａに示すように、ハンドル４１４は、本体４１
６と、ハンドル３１０の長手方向軸線に沿って末端方向に押し又は基端方向に軸方向に引
っ張ることにより操作することのできる作動機構４１８とを有している。ハンドルは、約
５．０８ｃｍ（２インチ）の範囲とすることのできる比較的短い長さである。この長さは
、マイクロ偏向機構４００のその他の小さい構成要素と良好に調和し、また、外科医が簡
単に片手の指先で操作することを許容する。勿論、これら寸法は、上述した仕方にて必要
に応じて設定することができる。
【００９１】
　マイクロ偏向機構４００は、全体として偏向可能なリード又はカテーテルを提供するた
めに使用される固定湾曲スタイレットに置換すべく使用することができる。この偏向可能
なリード又はカテーテルは、心臓静脈系の標的領域内に一層正確に配置し、従来の技術の
問題点を解決することができる。更に、マイクロ偏向機構は、偏向可能な電気生理学的カ
テーテルに関して本明細書に説明した本発明のシース及びその他の構成要素と組み合わせ
て使用することができる。
【００９２】
　偏向機構３００及びマイクロ偏向機構４００（この総称的な説明のため、以下に単に「
偏向機構」と称する）の双方に共通する特徴について説明するが、これら特徴の各々は、
皮下管／引っ張りワイヤーの組立体に基づいて同一の原理にて作用する。引っ張りワイヤ
ーは、皮下管の中間を貫通して伸び且つ、偏向機構の末端にブレージング等を介して取り
付けられる。
【００９３】
　皮下管は、皮下管の末端部分に切り込んだ一連のスロット又は切目により所定のパター
ンにて偏向することが許容される。その各々の内容の全体を参考として引用し本明細書に
含めた、サベイジ（Ｓａｂａｇｅ）らに対する米国特許第５，５０７，７２５号、双方と
も、アヴィトール（Ａｖｉｔａｌｌ）に対する米国特許第５，９２１，９２４号、米国特
許第５，４４１，４８３号、スノウスキー（Ｓｎｏｗｓｋｉ）らに対する米国特許第４，
９１１，１４８号、ウィッカスキー（Ｗｉｃｋｅｒｓｋｉ）に対する米国特許第５，８６
８，７６８号、パスカー（Ｐａｓｋａｒ）に対する米国特許第５，３０４，１３１号には
、幾つかの型式の切欠きを使用して偏向させる各種の医療装置が記載されている。
【００９４】
　図７及び図８には、本発明にて使用可能な切欠きパターンの２つの変更例が示されてい
る。これら特徴の調節可能性のため、これら特徴は、偏向組立体３００及びマイクロ偏向
組立体４００の双方に使用可能である。
【００９５】
　図７及び図８及び以下の説明に関連して、図面のスペース上の制約のため、皮下管の「
基端部分」とは、相応する末端部分の基端側に配置されるという点においてのみ基端側で
ある偏向機構の一部を意味するものであることを認識すべきである。図７及び図８に示し
た皮下管のかなりの長さは、そのように標識された「基端部分」の基端側に出ることも可
能である。
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【００９６】
　図７Ａ及び図７Ｂにおいて、２つの皮下管／引っ張りワイヤーの結合体がそれぞれペー
ジの最上部から開始する頂面図及び側面図に示されている。図７Ａには、引っ張りワイヤ
ー７０４が皮下管の末端部分７０８にて皮下管７０２の末端にブレーズ、はんだ付け又は
その他の方法で固定される組立体７００が示されている。引っ張りワイヤー７０４は、皮
下管７０２内に配置されていることを認識すべきである。引っ張りワイヤーは、皮下管の
末端部分７０８まで全経路に亙って皮下管７０２の内部に配置されており、該皮下管の末
端部分にて引っ張りワイヤーは、上述したように皮下管７０２に固定されている。全体と
して、引っ張りワイヤー７０４はハンドル３１０内に固定され、ハンドルを作用させたと
き、皮下管の末端部分７０８は、切欠き７１０（又は以下に説明するように、皮下管の縮
小した肉厚）が配置される側と同一の側にて偏向することになろう。
【００９７】
　切欠き又は切目７１０の各々は、皮下管７０２の基端７０６から末端７０８まで移動す
るのに伴い漸進的に深くなる。この特定の特徴により、皮下管は滑らかな一定の曲線にて
偏向することになる。切欠き７１０の間の間隔は一定であり、その深さを変化させるのは
、切欠き７１０の寸法のみであることを理解すべきである。幅は一定のままである。これ
らパラメータの各々は、性能が要求するように変更することができる。
【００９８】
　更に、切欠きの各々の中心は、基端部分７０６から末端部分７０８まで移動するのに伴
い単一の直線状ライナーの長手方向軸線に沿って整合される。切欠きが整合されるこの軸
線は、非直線状とすることができる。例えば、軸線は、一定の又は変化するピッチを有す
る蛇行した偏向輪郭外形を実現し得る正弦波状とし又は軸線は、何らかのその他の曲線状
又は段階状の形状とすることさえもできる。切欠きの中心が直線状又は非直線状の軸線に
沿って整合されるかどうかに関係なく、切欠きの各々の中心がかかる軸線に沿って１列に
並ぶ必要はない。
【００９９】
　隣接する切欠きの間の距離は、１つの切欠きの一端から図７Ａの皮下管の他端まで移動
するのに伴い、一定のままであることも認識すべきである。すなわち、切欠きの長手方向
軸線は互いに平行である。切欠き又は切目のこの特徴は、用途に対応して変更することも
できる。
【０１００】
　組立体７００の形状及び性能特徴に影響を与える別の変数は、切欠き７１０が皮下管に
切り込まれる深さである。例えば、図７Ａ及び図７Ｂの組立体において、切欠きは、皮下
管７０２の肉厚に完全に切り込まれる。これは、必ずしも必要な訳ではない。皮下管の厚
さに貫入せずに皮下管から別個の量の材料を除去する切欠きを皮下管７０２に提供するこ
とは本発明の範囲に属する。このため、切欠きの各々をエッチングするとき、多岐に亙る
深さ輪郭外形及びパターンとすることが考えられる。
【０１０１】
　この着想を更に一段階進めるため、皮下管７０２は、所望の好ましい距離の偏向形状及
び応答性を実現し得るよう一連の切欠き又は切目を保持する必要はない。例えば、引っ張
りワイヤー７０４を作用させたとき、皮下管７０２の末端部分７０８が所定のパターンに
て偏向するように、皮下管７０２の全体を非対称の仕方にて優先的に機械加工し又はエッ
チングすることは本発明の範囲に属することである。換言すれば、皮下管７０２の肉厚は
、単純なテーパー付きのパターンから相応する精緻で且つ複雑な偏向形状及びリソースが
得られる複雑なパターンの範囲に亙るパターンにて長さ及び（又は）周方向位置の関数を
変化させ得るようにすることができる。かかる着想は、単独にて又は本明細書に記載した
ように、切欠き又は切目の使用と組み合わせて使用することができる。
【０１０２】
　上述したパラメータ及び皮下管の肉厚、材料の選択等のようなその他のパラメータの各
々は、皮下管／引っ張りワイヤー組立体（組立体７００のような）が意図する適用例に依
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存して特定の偏向パターン又は応答性を実現し得るように選ぶことができる。更に、これ
らパラメータの多数を切欠き毎に変化させることも可能である。例えば、１つの切欠きは
矩形の輪郭外形を有し、同一の皮下管の別の切欠きは、円形の輪郭外形を有する等とする
ことができる。
【０１０３】
　所望の偏向形状を与えられた皮下管７０２に対する最適な輪郭外形を確認するため、数
学的アルゴリズム等を介して設計者を助けるためソフトウェアを利用することができる。
例えば、設計者は、組立体を使用すべき用途を選ぶことができ、またソフトウェアは、設
計者が選ぶことができる多数の代替的な形状を選ぶことができる。１つの偏向形状が選ば
れたならば、次に、ソフトウェアは、最適な皮下管の輪郭外形を計算することになろう。
【０１０４】
　図７Ｂには、皮下管７５２及び引っ張りワイヤー７５４が上述し且つ図７Ａに示したも
のと同様の仕方にて配置される組立体７５０が示されている。図７Ｂの組立体の唯一の相
違点は、切欠き７５６間の一定の間隔が図７Ａの組立体の場合よりも大きい点である。切
欠き７５６間の間隔がこのように増大するが、一定である結果、皮下管から切除される材
料が少ないから、皮下管７５２の重量が僅かにより重くなる。組立体７５０が偏向したと
き、このことは、末端部分７６０が所定の偏向力に対し図７Ａの組立体７００が経験する
よりも大きい湾曲直径の小さい角度にて偏向することを意味する（偏向形状は、全体とし
て、各組立体における切欠きの寸法、形状及び向きが同様であるため、偏向した組立体７
００のものと同様ではあるが）。
【０１０５】
　次に、図８Ａないし図８Ｅを参照すると、切欠きパターンの追加的な変更例が示されて
いる（明確化のため、引っ張りワイヤーは省略）。図８Ａにおいて、基端部分８１２及び
末端部分８１４を有する皮下管８１０は、切欠き８１６の端部の各々が全体として切欠き
８１６に対し垂直に向き決めされた第二の切欠き８１８を有する点を除いて、図７Ａ及び
図７Ｂのものと同様の一連の直線状切欠き８１６を保持している。この切欠きの設計によ
り、皮下管８１０の末端部分８１４は、上述したように、同様の仕方にて但しよりきつい
湾曲直径にて偏向することになる。
【０１０６】
　図８Ｂの皮下管は、切欠きパターンが皮下管８２０の基端部分８２２により近い箇所か
ら開始する点を除いて、図８Ａのものと同一である。このため、引っ張りワイヤーによっ
て作動されたとき、皮下管のより長い末端部分８２４が偏向する。
【０１０７】
　図８Ｃは、切欠きが非直線状の仕方にて配置される偏向機構の１つの実施の形態を示す
平面図である。例えば、正弦波状パターンが示されているが、その他の多くの型式のパタ
ーンが可能である。
【０１０８】
　図８Ｄは、切欠きが異なる形状及び寸法である偏向機構の１つの実施の形態を示す平面
図である。例えば、切欠きは、引っ張りワイヤーに張力が加えられたとき、偏向機構が所
望の形状をとることを許容し得るように望まれる円形、三角形、矩形又は任意のその他の
パターンをとることができる。切欠きは、全て均一な形状及び寸法を有するか、又は代替
的に異なる形状及び（又は）寸法を有するようにすることができる。
【０１０９】
　図８Ｅは、皮下管が一定の厚さではない壁を有する偏向部材の１つの実施の形態を示す
断面図である。壁のより薄い領域は、引っ張りワイヤーに張力が加えられたとき、１つの
好ましい曲げ方向を画成する。１つの実施の形態において、薄い肉厚であること及び薄い
領域内に切欠きを形成することの双方を使用して皮下管又はその他の管状部材に偏向機構
を提供することができる。
【０１１０】
　本明細書に記載し且つ、図面に示した切欠き又は切目並びに皮下管の相違する肉厚は、



(21) JP 4338530 B2 2009.10.7

10

20

30

40

50

当該技術分野の当業者に既知の任意の手段により形成することができる。これらは、従来
のレーザ、電気放電又は同様の機械加工方法により機械加工し、また、化学的にエッチン
グし、又は、既知のフォトリソグラフィック技術等を使用してエッチングすることができ
る。
【０１１１】
　本明細書に記載した偏向機構の特に有用な特徴は、偏向機構ハンドル（ハンドル３１０
及びハンドル４１４の双方）を能動的に制御する特徴である。ハンドルの作動機構が上述
したように係合して末端部分を偏向させたならば、同一の作動機構を非係合状態にするユ
ーザの確実な入力だけで偏向を逆にすることができる。上述し且つ図４Ａないし図４Ｂ及
び図６Ａないし図６Ｄに示した偏向機構の１つの実施の形態において、これらの機構が展
開された後に作動機構３２６、４１８を解放する結果、末端部分は、偏向された状態に留
まることになる。この偏向状態を逆にするためには、外科医－ユーザは作動機構を引込ま
せることを必要とし、そのとき、末端部分３０６は、ハンドルが再度作用させる迄、非偏
向状態にある。この特徴により、バルーンカテーテル２００の末端部分２０４が、例えば
所望の偏向又は非偏向状態にある間、外科医－ユーザは、本発明のシステムのその他の部
分を操作し、又はその他の作業を行うことができる。勿論、末端部分を偏向させる作動が
自動的に逆になって末端部分を不作動の非偏向状態に戻すようにハンドルを設計すること
も本発明の範囲に属することである。このことは、外科医が最初の偏向を生じさせる確実
な入力を解放したときに作動する偏倚ばね又は同等の機構により行うことができる。かか
る設計は、また偏向機構の末端を偏倚させ不作動の偏向状態に自動的に逆になるようにす
ることもできる。
【０１１２】
　ハンドル３１０、４１４の双方に共通する別の特徴は、ハンドル内に組み込むことので
きる１つ又はより多数の制限ストッパが存在する点である。これらの制限ストッパは、偏
向機構の過偏向を防止し得る設計とされている。
【０１１３】
　心臓リードの展開
　次に、図９ないし図１１を参照すると、本明細書に記載したシステムの特に有用な適用
例が示されており、これについて以下に説明する。特に、システムを冠状静脈洞内に血管
内展開させる方法、閉塞性静脈造影図を得て、また、静脈支管を正確に二次的に選び及び
且つその内部に心臓リードを配置する方法について説明する。
【０１１４】
　この手順を準備するため、バルーンカテーテル２００を外側シースの管腔１０４内に挿
入してシース／カテーテルの結合体を形成する。偏向機構３００を基端ポート２１８を介
してバルーンカテーテルの大きい管腔２０８内に前進させ、偏向機構の軸３０８の末端先
端３０８が全体として、上述したように軸の末端先端２１６付近にてバルーンカテーテル
軸２０２内に配置されるようにする。このことは、図５に示すように、シース／カテーテ
ル／偏向機構の結合システムを形成する。典型的に、シース２０２の一部分は、ある長さ
に亙ってシース１００の末端１１２にて管腔１０４を貫通し且つ、管腔１０４を越えて伸
びる。
【０１１５】
　この３つの構成要素から成るシステムを橈側皮静脈、鎖骨下静脈を通じて又は当該技術
分野の当業者に既知であるように従来の導入器を介して大腿部静脈を通じて患者の静脈系
内に導入する。外科医は、導入器を使用して選んだ静脈を拡張させ、次に、システムを導
入器を通じて選んだ静脈内に前進させる。
【０１１６】
　典型的に、蛍光透視法による誘導の下、外科医は、３つの構成要素から成るシステムを
上大静脈９１０又は下大静脈９４０（図９参照）を通じて血管内に及び心臓９００の右心
房９２０内に航行させる。この時点にて、軸２０２の末端先端２１６及び末端バルーン２
１１は、冠状静脈口と係合する。偏向機構を使用して軸２０２の末端先端２１６を所要位
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置にて操縦リングするのを助ける。次に、バルーン２１１を拡張させ、造影剤を軸２０２
の末端ポート２１４を通じて冠状静脈内に注入する。このことは、リードを所望の位置に
配置する前に、冠状静脈を視認化するための閉塞性静脈造影図を形成することになる。
【０１１７】
　次に、バルーン２１１が未だ冠状静脈洞内にある間、シース１００をカテーテル軸２０
２の上方で冠状静脈洞内に前進させ、該シースがリードを配置するための導管として利用
可能であるようにする。シース１００が所要位置となったならば、バルーン２１１を収縮
させ、バルーンカテーテル２００及び関係した偏向機構３００をシース１００から基端方
向に引き出して、図１０に示すようにシース１００のみが冠状静脈洞内の所要位置に残る
ようにする。
【０１１８】
　次に、マイクロ偏向機構４００をリード６００の中央管腔内に配置して、マイクロ偏向
機構４００の偏向可能な末端部分が全体としてリード６００の末端部分と係合するように
する。次に、これら構成要素の結合体をシース１００の管腔１０４内に及び図１１に示す
ように、冠状静脈洞口内に前進させる。この位置から、外科医は、偏向機構を作動させ、
リード／マイクロ偏向機構の結合体を操縦リングする。１つの実施の形態において、マイ
クロ偏向機構を使用してリードを恒久的に配置すべき静脈支管を二次的に選ぶことができ
る。勿論、マイクロ偏向機構の特別な偏向形状及び特徴は、静脈系を航行し且つ、リード
を配置する間、リードがとる形状を形成し得るよう外科医が最適に使用し得るように選ば
れる。
【０１１９】
　リード６００が配置され、ペーシング限界値が許容可能であるならば、ＲＨＶ１１８を
シースから除去し、リードコネクタに沿って摺動させる（又は代替的に、ＲＨＶ１１８を
引裂いてもよい）。次に、シース１００に取り付けられた特注的なレーザブレードの如き
特殊な引裂き工具の助けを借りて、シースがリード６００から引き離され且つ本体から除
去されるとき、シース１００及びハブ１１４が折目１２６に沿って引裂かれるようにする
ことが好ましい。
【０１２０】
　マイクロ偏向機構４００を、リード６００から引き出すことができ、その後、リード６
００は身体内に残る唯一の構成要素である。リード６００は所要位置に止まり、パルス発
生器、カルジオバータ／除細動器、薬剤送り込み装置又は別の型式のＩＭＤに接続するこ
とができる。
【０１２１】
　本明細書の全体を通じて説明したように、上記に概説した方法は、本発明に従って心臓
リードを展開させる１つの方法の単に一例である。例えば、シース１３０（図１Ｃ及び図
１Ｄ）を含んで、本発明のシースの任意の実施の形態を上述した方法にて使用することが
できる。同様に、本発明に対し多数の代替的な適用例が可能である。本発明の範囲にてこ
の技術の顕著な変更例が案出することができる。
【０１２２】
　例えば、１つの実施の形態において、バルーンカテーテル内に挿入し得るようにされた
偏向機構は、電気生理学的（ＥＰ）カテーテルのような操縦可能なカテーテルである。適
宜な操縦リング機構を有するカテーテルの一例は、メドトロニックコーポーレーション（
Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）から市販されているマリナ（Ｍａｒｉｎ
ｒ）カテーテルである。
【０１２３】
　図１２は、バルーンカテーテル２００を冠状静脈洞内に航行させるために使用すること
ができる操縦可能なカテーテルの平面図である。カテーテル１０００は、心臓及び関係し
た血管内の電気的信号を検知するために使用される解剖学的に順応する、二重湾曲ＥＰカ
テーテルである。該カテーテルは、非外傷性の末端１００６及び基端１００８を有する軸
１００４を備えている。軸１００４は、約２．３６２ｍｍ（０．０９３インチ）以下の外
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径と、約５０ｍｍないし１１０ｍｍの範囲の長さとを有することができる。基端１００８
は、軸方向に摺動可能なマニプレータリング１０１２、１０１３と、カテーテルの本体に
より支持された基端及び末端のマニプレータワイヤーに作用可能に接続された回転可能な
側方偏向リング１０１４とを有するハンドル１０１０に取り付けられている。マニプレー
タリング１０１２、１０１３を摺動させることにより、図１２Ａ、図１２Ｂに示すように
、カテーテル軸１００４の偏向可能な先端１０２０は、例えば、図１２Ｂの実線と破線と
の間にて偏向する。リング１０１４を回転させると、図１２Ｃに示すように、先端１０２
０は、コアワイヤーのトルク動作を通じて側方向に偏向する。
【０１２４】
　図１３Ａないし図１３Ｃに示した型式の操縦可能なＥＰカテーテルは、バルーンカテー
テルの内側管腔内に挿入し得るようにされている一方、該バルーンカテーテルは、外側シ
ース１００の管腔１０４内に挿入して代替的なシース／カテーテルの結合体を形成する。
上述したように、この組立体は、心臓の室内に前進させることができる。次に、ＥＰカテ
ーテルの末端先端を外側シースの末端を越えて前進させ、バルーンカテーテルを冠状静脈
洞内に案内することができる。上述したように、操縦可能なカテーテルにより提供される
移動範囲は、該カテーテルを冠状静脈洞内にカニューレを挿入し且つ、バルーンカテーテ
ルを利用して上述の仕方にて静脈造影図を得るのに特に適したものにする。次に、バルー
ンカテーテル及び操縦可能なカテーテルをシースから除去して、上述した仕方にてマイク
ロ偏向機構を有するＩＭＤを配置するためにシースを使用することができる。
【０１２５】
　本発明によるシースを使用する更に別の方法において、操縦可能なＥＰカテーテル１０
００は、シース１３０内に予め装填することができる（図１Ｃ及び図１Ｄ）。次に、この
シース／カテーテル結合体を心臓の室内に前進させ、この結合体の末端先端を使用して冠
状静脈洞にカニューレを挿入する。これと代替的に、ＥＰカテーテルの末端先端は、シー
ス１３０の末端を越えて前進させ、冠状静脈洞にカニューレを挿入し、その後、シースの
末端をＥＰカテーテルの上方で冠状静脈洞内に移動させることができる。
【０１２６】
　シース１３０の末端が冠状静脈洞内に着座した後、ＥＰカテーテル１０００を内側管腔
１５２から引き出すことができる。その位置において、バルーンカテーテル２００のよう
なバルーンカテーテルを管腔内で前進させ、上述した仕方にて、静脈造影図を得ることが
できる。その後、バルーンカテーテルを身体から引き出してリードをシースの管腔内で冠
状静脈洞内に前進させることができる。
【０１２７】
　１つの実施の形態において、リード６００の中央管腔には、マイクロ偏向機構４００或
いはスタイレット又はガイドワイヤーのような任意の型式の航行装置が予め装填されてい
る。次に、リードをシース１３０の管腔を通じて図１１に全体として示すように、冠状静
脈洞口内に前進させる。次に、航行機能を提供する予め装填した装置を使用して、リード
を冠状静脈洞の支静脈内に導くことができる。
【０１２８】
　上記の文節にて説明したのと同様の方法をメドトロニクスコーポレーション（Ｍｅｄｔ
ｒｏｎｉｃ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）から市販されている２１８７（登録商標名）モデ
ルリードと同様のオーバーザワイヤーリードに対して使用することができる。この場合、
ガイドワイヤーはシース１３０の内側管腔内に且つシースの末端を越えて前進させること
ができる。所望であるならば、ガイドワイヤーを使用して支静脈を二次的に選ぶことがで
きる。次に、リードの内側管腔をガイドワイヤーの上方で冠状静脈洞又は支静脈内に移動
させることができる。同様の実施の形態において、ガイドワイヤーは、リードの内側管腔
内に予め装填し、結合体をシース管腔内で前進させてもよい。次に、ガイドワイヤーをシ
ースの末端を越えて前進させ、支静脈を二次的に選び、リードは、ガイドワイヤーの上方
で標的位置まで移動させる。
【０１２９】
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　上記の方法の更に別の実施の形態において、ガイドワイヤー又はその他のマイクロ偏向
機構に代えてシース１３０を使用して冠状静脈洞の支静脈を二次的に選ぶことができる。
上述したように、シース１３０には、組織への孔開けの虞れを最小にする極めて柔軟で可
撓性の非外傷性の末端先端が設けられる。更に、シースは、冠状静脈洞又は支静脈内に入
り得るような寸法とされている。更に、編上げ部１５４（図1Ｄ）のような編上げ部を含
むため、シースは極めて押し込み易くなる。この特徴の組み合わせのため、シース１３０
は、リードを配置する前に支静脈を二次的に選ぶのに理想的なものとなる。
【０１３０】
　リード又はその他のＩＭＤを標的位置に配置した後、シース１３０を身体から引き出す
ことができる。このことは、シースにより配置されるリード又はその他のＩＭＤが輪郭外
形が小さくないコネクタを有するならば、必要であるように、任意の市販の引裂き工具を
使用してシースを引裂くことにより行うことができる。上述したように、シース１３０の
構造は、編上げ部１５４を含むにも拘らず、引裂き可能であるように、特に設計されてい
る。
【０１３１】
　遷移領域１３４及び末端部分１３５内に柔軟な材料を使用し、及び実質的に直線状のシ
ースの形態を使用することにより、身体からのシース１３０の引き出しは一層容易となる
。上述したように、これらの特徴は、シースが冠状静脈洞から出るときに生ずるような「
ホイッピング」効果を生ずることなく、シースがリード本体を移動させることを許容する
。この型式のホイッピング動作は、従来技術の装置に関連する共通の問題点であり、リー
ドを転位させ、このため、幾つかの場合、手順の全体を反復しなければならないことが知
られている。
【０１３２】
　本発明の別の側面によれば、本明細書に記載したシステムは、リード以外の多岐に亙る
装置を冠状静脈構造体、肺静脈構造体又はシステムを導入するのに十分に大きい血管を有
する任意の臓器内にて展開させるために使用することができる。更に、システムは、蝸状
インプラントを体腔、筋肉組織等にて展開させるといった血管外の用途にて使用すること
ができる。
【０１３３】
　バルーンカテーテル２００は、薬又はその他の媒体又は薬剤を血管の完全に別個の領域
内に導入するために使用することができる。本明細書に記載したバルーンカテーテル２０
０におけるバルーンは選択的であることを認識すべきである。アクセス及び操作可能性を
向上させ得るように、偏向可能なカテーテルをバルーン無しで使用することができる。
【０１３４】
　マイクロ偏向機構４００は、極めて小さい寸法に変更することのできるその能力のため
、脊柱、脳、肝臓、腎臓又は任意のその他の適宜な臓器の細い血管内への介入すべく使用
することができる。更に、信号を記録し且つ組織をアブレートすることのできる電極のよ
うなセンサをマイクロ偏向機構４００内に組み込むことができる。視認化又は光学的記録
或いは検知のために、光を導入する光ファイバーを何れかの偏向機構内に組み込むことが
できる。
【０１３５】
　偏向機構は、また、上述したように薬剤又はその他の治療剤或いは診断剤を送り込むた
めに、使用することもできる。
　本発明の精神及び範囲から逸脱せずに、当該技術分野の当業者は、多数の変更例及び変
更形態を為すことができる。図示した変更例は、単に明確化のためにのみ使用したもので
あり、特許請求の範囲により規定される本発明を限定するものであるとみなすべきではな
い。
【図面の簡単な説明】
【０１３６】
【図１】１Ａは、本発明に送り込みシースの側面切欠き図である。１Ｂは、本発明の送り
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る。１Ｄは、図１Ｃに示したシースの側面切欠き図である。１Ｅは、図１Ｃ及び図１Ｄの
シースの切欠き斜視図である。
【図２】２Ａは、本発明のシースと共に使用することのできるバルーンカテーテルの側面
図である。２Ｂは、本発明のシースと共に使用することのできるバルーンカテーテルの断
面図である。
【図３】本発明のシースと共に使用することのできる偏向機構及びマイクロ偏向機構の双
方に含まれる構成要素を示す側面図である。
【図４】４Ａは、図３の偏向機構及びマイクロ偏向機構と共に使用することのできるハン
ドルの図である。４Ｂは、図３の偏向機構及びマイクロ偏向機構と共に使用することので
きるハンドルの別の図である。
【図５】偏向機構、外側シース、及び拡張した末端バルーン及び偏向した末端を有するバ
ルーンカテーテルの断面側面図である。
【図６】６Ａは、マイクロ偏向機構のハンドルの図である。６Ｂは、マイクロ偏向機構の
ハンドルの図である。６Ｃは、マイクロ偏向機構のハンドルの別の図である。６Ｄは、マ
イクロ偏向機構のハンドルの別の図である。
【図７】７Ａは、２つの切欠き形態の詳細を示す、偏向機構及びマイクロ偏向機構の実施
の形態による図である。７Ｂは、７Ａは、２つの切欠き形態の詳細を示す、偏向機構及び
マイクロ偏向機構の別の実施の形態による図である。
【図８】８Ａは、追加的な切欠きの形態の詳細を示す、偏向機構及びマイクロ偏向機構の
更なる実施の形態による図である。８Ｂは、追加的な切欠きの形態の詳細を示す、偏向機
構及びマイクロ偏向機構の更なる実施の形態による図である。８Ｃは、追加的な切欠きの
形態の詳細を示す、偏向機構及びマイクロ偏向機構の別の更なる実施の形態による図であ
る。８Ｄは、追加的な切欠きの形態の詳細を示す、偏向機構及びマイクロ偏向機構の別の
更なる実施の形態による図である。８Ｅは、好ましい曲げ方向を提供する不規則的な肉厚
を有する管状部材を備える、偏向機構及びマイクロ偏向機構の断面図である。
【図９】本発明のシステムを使用して冠状静脈洞口を通じて心臓内リードを心臓静脈に正
確に配置する方法を示す図である。
【図１０】本発明のシステムを使用して冠状静脈洞口を通じて心臓内リードを心臓静脈に
正確に配置する方法を示す別の図である。
【図１１】本発明のシステムを使用して冠状静脈洞口を通じて心臓内リードを心臓静脈に
正確に配置する方法を示す別の図である。
【図１２】バルーンカテーテル２００を冠状静脈洞内に航行させるために代替的な偏向機
構を使用することができる操縦可能なカテーテルの平面図である。
【図１３】１３Ａは、各種の形態に偏向される操縦可能なカテーテルの形態の側面図であ
る。１３Ｂは、各種の形態に偏向される操縦可能なカテーテルの別の形態を示す側面図で
ある。１３Ｃは、各種の形態に偏向される操縦可能なカテーテルの別の形態を示す側面図
である。
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