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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ａ）近位のシャフト・セクション、遠位のシャフト・セクション、注入内腔を有すると
共に、膨張内腔を区画する膨張チューブとガイドワイヤ内腔を区画するガイドワイヤ・チ
ューブを有する細長いシャフトと、
　ｂ）前記膨張内腔と流体的に連通している膨張可能な内部を有する前記遠位のシャフト
・セクション上のバルーンと
を備え、
　ｃ）前記近位のシャフト・セクションは、前記注入内腔の近位の部分を区画する外側管
状部材を備え、かつ前記注入内腔内に延びる前記ガイドワイヤ・チューブの近位の部分と
前記注入内腔内に延びる前記膨張チューブの近位の部分を有し、
　ｄ）前記遠位のシャフト・セクションは、前記ガイドワイヤ・チューブの遠位の部分、
前記膨張チューブの遠位の部分、前記注入内腔の近位の部分に流体的に連通している前記
注入内腔の遠位の部分を区画する注入チューブを備え、前記膨張チューブ、前記ガイドワ
イヤ・チューブおよび前記注入チューブが、前記遠位のシャフト・セクションに沿って固
定された外側表面を有し、そして
　ｅ）カテーテルは、前記近位のシャフト・セクションの遠端部と前記遠位のシャフト・
セクションの近端部の間の接合に形成された接合部をさらに備え、前記接合部は、前記近
位のシャフト・セクションの前記注入内腔内から前記注入チューブの外部の前記遠位のシ
ャフト・セクション内に移行する前記ガイドワイヤ・チューブと前記膨張チューブとを備
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える
ことを特徴とするカテーテル。
【請求項２】
　ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注入チューブを覆って遠位のシャフト材料を
形成するために熱収縮プロセスを使用するステップであって、ガイドワイヤ・マンドレル
は前記ガイドワイヤ・チューブ内に配置され、注入マンドレルは前記注入マンドレル内に
配置され、膨張マンドレルは前記膨張マンドレル内に配置され、前記ガイドワイヤ・チュ
ーブ、前記注入チューブ、前記膨張チューブは、前記遠位のシャフト・セクションの近端
部を越えて延びているステップと、
　前記遠位のシャフト・セクションの近端部に近接する前記注入チューブの一部分を除去
するステップと、
　近位のカニューレの遠端部から近端部へ延びるように、前記近位のカニューレの内側範
囲内に前記膨張チューブと前記ガイドワイヤ・チューブを配置するステップと、そして
　前記近位のカニューレの遠端部を前記遠位のシャフト・セクションの近端部に取り付け
るステップであって、前記近位のカニューレの遠端部が前記遠位のシャフト・セクション
の近端部を越えて延びように、取り付けるステップと
から構成され、
　前記取り付けるステップは、前記近位のシャフト・セクションの遠端部と前記遠位のシ
ャフト・セクションの近端部の間で接合部を形成するステップであって、前記接合部は、
前記近位のシャフト・セクションの前記注入内腔内から前記注入チューブの外部の前記遠
位のシャフト・セクション内に移行する前記ガイドワイヤ・チューブと前記膨張チューブ
とを備える、ステップを含む
ことを特徴とする方法。
【請求項３】
　前記膨張チューブ、前記ガイドワイヤ・チューブおよび前記注入チューブは、Ｐｅｂａ
ｘ（登録商標）、ナイロン、Ｐｅｂａｘとナイロンの混合または接着性ポリマーの１つの
内層と共に固定されることを特徴とする請求項１に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記膨張チューブの遠位の部分はその近位の部分よりも高い可撓性を有することを特徴
とする請求項１に記載のカテーテル。
【請求項５】
　前記膨張チューブの近位の部分はその遠位の部分とは異なる材料で形成され、接合部を
形成するために前記遠位の部分の近端部に溶着または接着された遠端部を有することを特
徴とする請求項１に記載のカテーテル。
【請求項６】
　前記外側管状部材の前記遠端部は前記遠位のシャフト・セクションの外側表面に溶着ま
たは接着され、前記膨張チューブの開口の径は前記外側管状部材の前記遠端部の開口の径
と位置合わせされていることを特徴とする請求項１に記載のカテーテル。
【請求項７】
　前記近位のシャフト・セクションおよび前記遠位のシャフト・セクション内に延びる支
持マンドレルをさらに備えることを特徴とする請求項１に記載のカテーテル。
【請求項８】
　前記支持マンドレルは、前記近位のシャフト・セクションの前記遠端部および前記遠位
のシャフト・セクションの前記近端部で近位のアダプターの少なくとも１つに固定されて
いることを特徴とする請求項７に記載のカテーテル。
【請求項９】
　ポリエステル、ポリエチレンまたはフッ化エチレン－プロピレンの内層を覆って形成さ
れた接着ポリマーの層を覆って形成された、Ｐｅｂａｘまたはナイロンの外層を有する前
記注入チューブ、前記ガイドワイヤ・チューブおよび前記膨張チューブを３層押し出し加
工するステップと、
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　ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）の外層を有する前記近位のカニューレを押し
出し加工するステップと、そして
　熱収縮プロセスを使用して、前記遠位のシャフト・セクションを形成するために前記注
入チューブ、前記ガイドワイヤ・チューブおよび前記膨張チューブの周囲にＰｅｂａｘ、
Ｐｅｂａｘとナイロンの混合、ナイロンまたは接着性ポリマーの層を形成するステップと
、そして
　前記遠位のシャフト・セクションの前記近端部に前記近位のカニューレの前記遠端部を
接着するステップと
をさらに含むことを特徴とする請求項２に記載の方法。
【請求項１０】
　前記近位のカニューレの前記近端部にアダプタを付着させるステップと、
　前記注入マンドレルの周囲の前記アダプタの注入開口および前記近位のカニューレの前
記近端部に接着剤を注入するステップと、
　前記ガイドワイヤ・チューブから前記ガイドワイヤ・マンドレルを取り外すステップと
、
　前記膨張チューブから前記膨張マンドレルを取り外すステップと、
　前記注入開口に注入された前記接着剤から、そして前記注入チューブから前記注入マン
ドレルを取り外すステップと
をさらに含むことを特徴とする請求項２に記載の方法。
【請求項１１】
　前記外側管状部材は、前記注入内腔の前記近位の部分の外側表面を定める内側表面を有
することを特徴とする請求項１に記載のカテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　心臓血管注入カテーテル。
【背景技術】
【０００２】
　治療剤または薬剤などの物質を投与する内科医または外科医が、物質の効果的な投与の
ために、所望の目標組織を効率的かつ正確に位置確認することができることが、ますます
重要になっている。目標部位から離れた位置へ物質を導入したのでは、目標部位で必要と
される物質の濃度を、安全または効果的に達成できないとき、このことは特に正しい。さ
らに、内科医は、器官または組織の疾患部分のみを治療し、健康な部分を治療することは
回避したいであろう。
【０００３】
　このような局所化された治療は、物質投与のために望ましいだけでなく、心筋血行再建
術などの他の治療のためにも必要である。心筋血行再建術は、治療される領域への血流を
増加させるために、虚血した心室組織内に「孔」を形成する処置である。組織損傷（たと
えば孔）が、治療される領域内の血管の成長を促進すると考えられている。したがって、
物質の投与と同様に、心筋血行再建術は、治療を必要とする特定の領域でのみ行われるこ
とが望ましい手法である。
【０００４】
　たとえば、心臓内の組織などの組織の局所化された治療を行うために、内科医や外科医
は、カテーテルと閉塞器具を使用する。特に、心臓血管ガイド・カテーテルは一般に、患
者の脈管構造を通って対象領域へ進行させるために使用される経皮器具であり、かつそれ
を通って別のカテーテルまたは器具を挿入することができる器具である。注入または投与
カテーテルは一般に、患者の脈管構造内の対象領域へ、治療剤を投与または注入するため
に使用されるカテーテルであり、通常別のカテーテル（たとえばガイド・カテーテル）を
通って挿入されることもある。さらに、バルーンなどの閉塞器具が、脈管構造内の対象領
域を閉塞させるために、ガイド・カテーテルまたは注入カテーテルに取り付けられること
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もある。ガイドワイヤは一般に、患者の脈管構造を通って対象領域へカテーテルをガイド
するために使用される器具であり、通常、別のカテーテル（たとえば、イントロデューサ
および／またはガイド・カテーテル）を通って挿入される。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　血管（たとえば、人間の心臓を含む、動脈または静脈など）の対象領域へ治療剤を注入
するための注入カテーテルまたはカニューレが、開示される。注入カテーテルは、その遠
端部の近くにその外側表面に取り付けられたバルーンを有し、バルーンの近位または遠位
に注入された治療剤が対象領域から離れて灌流されるの防ぐように血管を閉塞させる。例
示的なバルーンは、血管を閉塞させるために膨張できる外直径を有するような材料で、お
よびそのような寸法で作製されている。
【０００６】
　特に、注入カテーテルは、遠位のシャフトの近端部から遠端部へ延びる注入チューブを
備える遠位のシャフトを有し、かつ注入チューブの内直径と近位のカニューレの内側範囲
の間に開口を区画するために、内側範囲と、遠位のシャフトの近端部に取り付けられた遠
端部を備える近位のカニューレとを有する。カテーテルはまた、内直径と遠位のシャフト
内に配置され、近位のカニューレの近端部から遠位のシャフトの遠端部へ延びるガイドワ
イヤ・チューブを有してもよい。注入チューブの内直径、開口、ガイドワイヤ・チューブ
の外寸法、内側範囲が、近位のカニューレの近端部から、注入チューブ内へ遠位に、およ
び対象領域内へと治療剤が注入されることを可能にするために協働し、かつ十分な断面領
域を区画する。注入内直径は、より短い遠位のシャフト内にのみ存在する、より制限され
た注入チューブへ移行する前に、カテーテルの長さの大部分にわたって存在してもよい。
より短い遠位のシャフトは、より容易なガイドのため、およびより小さい直径の血管へア
クセスするために、さらに減少した外直径を備えるカテーテルの一部分を提供する。オプ
ションで、注入カテーテルが、部分的にまたは完全にそれを通って長手方向に延びる支持
マンドレルを有してもよい。
【０００７】
　注入カテーテルを作製または製造するためのプロセスは、ガイドワイヤ・チューブ、膨
張チューブ、注入チューブを、より短い長さのＰｅｂａｘ（登録商標）および／またはナ
イロンの外層（およびオプションで接着性ポリマーの内層）内に配置するステップを含む
。外層とチューブが次に、組立体を形成するために収縮チューブ内に配置される。収縮チ
ューブを収縮させ、チューブと外層とを融合または接合するために、その組立体が加熱さ
れる。マンドレルが、加熱の前に、ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注入チュー
ブ内に配置されてもよい。より短い長さの外層を過ぎて延びる注入チューブの部分が除去
され、または製造中に除かれる。ガイドワイヤ・チューブと膨張チューブが、注入チュー
ブと近位のカニューレの内側範囲の間に開口が形成されるように、より大きい直径の近位
のカニューレ内に配置されてもよい。ある長さの外層の内部表面が、接着剤、熱接合、ま
たはレーザー接合などによって、ある長さの近位のカニューレの外側表面に取り付けられ
る。
【０００８】
　３方向サイド・アーム・アダプタが、ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注入内
側範囲にアクセスするための、ガイドワイヤ、膨張、注入開口を有する近位のカニューレ
の近端部に取り付けられてもよい。また、注入内腔が、アダプタ内の注入開口と内側範囲
の間に挿入されたマンドレルの周囲に接着剤を注入することによって、注入開口と内側範
囲の間に形成されてもよい。マンドレルが、器具を形成するために、ガイドワイヤ・チュ
ーブ、膨張チューブ、注入チューブ、注入内腔から取り外される。
【０００９】
　さらに、注入カテーテルは、注入カテーテルの「オーバー・ザ・ワイヤ」ガイドなどの
ために、ガイドワイヤがそれを通って延びるためのガイドワイヤ内腔（たとえば、ガイド
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ワイヤ・チューブを通る）を有してもよい。注入カテーテルが、他の設計よりも小さい外
直径を有するため、可撓性でありながら、および低いプロファイルを有しながら、注入内
腔の近位の部分を区画する別個の内部チューブなしで、注入流を最大にすることが可能で
ある。言い換えれば、注入カテーテルは、（１）カニューレの内腔内でガイドワイヤを導
入するまたは引き出す能力を増加させるために、（２）蛍光透視剤を注入するための能力
を増加させるために、（３）カテーテルの遠位部分でのバルーンを膨張させる能力を増加
させるために、（４）より小さい必要外直径のイントロデューサ／ガイド・カテーテルを
使用するために、（５）より少ない挿入部位の複雑性を結果として生じさせるために、よ
り小さい外直径で製造できる。したがって、注入カテーテルは、血管内の対象領域へ、そ
の領域へ治療剤を供給するために、より成功裏にガイドできる。
【００１０】
　様々な特徴、態様および利点が、以下の詳細な説明、１組の特許請求の範囲、および添
付の図面から、より十分に明らかとなるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１１】
　実施形態によると、バルーンは、動脈血管および／または静脈血管などの対象領域内へ
治療剤（たとえば生物剤など）を注入するための、血管を通って経皮的に進めるのに適し
た寸法を有するカニューレまたはカテーテルとともに使用される。たとえば、図１は、血
管内の対象領域へ治療剤を注入するための装置を示している。図１は、長さ１５５を有す
る遠位のシャフト１０１、および遠位のシャフト１０１の近端部１０５から遠端部１０６
へ延びる注入チューブ１２５を有する装置１００を示している。図１はまた、近位のカニ
ューレ１０２の遠端部１０７と近端部１０４の間の長さ１５６と内側範囲１２０を有する
近位のカニューレ１０２を示している。近位のカニューレ１０２の遠端部１０７は、開口
１０９が、注入チューブ１２５の内直径（たとえば内腔）と近位のカニューレ１０２の内
側範囲１２０の間に形成されるように、「接合部」の所で遠位のシャフト１０１の近端部
１０５に取り付けられている。
【００１２】
　長さ１５６は、５０センチメートル、７５センチメートル、９０センチメートル、１０
０センチメートル、１１０センチメートル、１１２センチメートル、１１４センチメート
ル、１１６センチメートル、１２０センチメートル、１３０センチメートル、１３５セン
チメートル、１５０センチメートル、１７５センチメートル、または２００センチメート
ルの長さであることによってなど、６０センチメートルと２００センチメートルの間の長
さであってよい。また、長さ１５５は、１０センチメートル、１５センチメートル、２０
センチメートル、２５センチメートル、２８センチメートル、３０センチメートル、３２
センチメートル、３５センチメートル、４０センチメートル、４５センチメートル、５０
センチメートル、または６０センチメートルの長さであることによってなど、１０センチ
メートルと６０センチメートルの間の長さであってよい。いくつかの実施形態では、長さ
１５６と長さ１５５は、大腿動脈から、または血管を通り静脈を通って人間の心臓へ装置
１００を延ばすために適切な長さに対応している。
【００１３】
　図１は、近位のカニューレ１０２の内部表面の下にあり、遠端部１０７の所でまたはそ
の近くで内部表面に取り付けられた、近端部１０５の所の、またはそれに隣接する遠位の
シャフト１０１の外側表面を示している。遠位のシャフト１０１は、接着剤、熱接合、ま
たはレーザー接合によって近位のカニューレ１０２に接着または取り付けられる。本明細
書では、「熱接合」が、熱収縮プロセスによって、熱収縮チューブを含むプロセスによっ
て、および／または接着剤、光および／またはレーザーを含むプロセスによって接合する
ことなどを含むことが理解できよう。近位のカニューレ１０２は、注入経路（たとえば、
内側範囲１２０と注入チューブ１２５を含む経路）の近位の部分を区画する外部管状部材
を有する近位のシャフト・セクションとして記載されてもよい。
【００１４】
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　いくつかの実施形態では、遠位のシャフト１０１は、シャフトの遠端部上に、閉塞器具
、バルーンまたはフィルタなどの半径方向に拡張可能な部材を有する。たとえば、図１は
、バルーン・セクション１１１の所でまたは遠端部１０６に隣接して、遠位のシャフト１
０１に軸方向に接続されたバルーン１１０を有するシャフト１０１を示している。バルー
ン１１０は、高コンプライアンス・バルーンである。たとえば、バルーン１１０は、選択
された膨張ボリュームにまで膨張したとき、バルーンが、本明細書で説明されるように血
管を閉塞させるのに十分な外直径にまでサイズを拡張するような特性を備えるバルーンで
ある。一例では、バルーン１１０は、低デュロメータ材料製の高コンプライアンス・バル
ーンである。より具体的には、バルーン１１０は、バルーンを膨張させるために使用され
る液体（たとえば、水、食塩水、または蛍光透視造影剤を有する流体など）の膨張ボリュ
ームの量を制御することによって制御できる外直径を有するように本明細書で説明される
プロセスによっておよび／または材料で設計される。さらに、実施形態によると、バルー
ン１１０は、複数の増加する膨張ボリュームにまで膨張されたとき、バルーンが複数の増
加する半径方向外直径を形成し、かつ増加する膨張ボリュームの範囲にわたって圧力が５
パーセント未満増加する膨張圧力を有するような特性を有してもよい。このようなバルー
ンが閉塞器具として使用される。
【００１５】
　バルーン１１０は、本明細書で説明されたプロセスによっておよび／または材料で設計
され、バルーンの外直径が膨張圧力で制御されるように寸法、特徴、収縮外直径および／
または収縮長さを有するとも考えられる。より具体的には、バルーンは、バルーンを膨張
させるために使用される液体（たとえば、水、食塩水、または蛍光透視造影剤を有する流
体など）の膨張圧力の量を制御することによって制御できる外直径を有するように、本明
細書で説明されたプロセスによっておよび／または材料で設計されてもよい。この場合も
やはり、このようなバルーンが閉塞器具として使用される。
【００１６】
　実施形態によると、バルーン１１０は、遠位のシャフト１０１と熱接合されても、レー
ザー接合されても、熱収縮プロセスを使用して接合されても、または接着剤によって付着
されてもよい。特に、バルーン１１０は、バルーン外側表面が、カニューレの軸に対して
対称的な形状に膨張するように、バルーンを遠位のシャフト１０１のバルーン・セクショ
ン１１１に接合するために、バルーンの近端部や遠端部の周囲に１つまたは複数の収縮チ
ューブを備える熱収縮プロセスを使用して接合されてもよい。たとえば、熱収縮プロセス
を使用して接合されると、カニューレの軸に対するバルーン・チューブのカニューレへの
均一かつ直線的な接合を実現して、本明細書で述べられるような膨張圧力および／または
ボリュームの範囲にわたる、バルーンのこのように対称的な膨張に影響を与えることがで
きる。
【００１７】
　バルーン１１０は、ブロー成形され、膨張されない形状でバルーンの周囲に折り畳まれ
た「翼」を有してもよい、または「翼なし」でもよい。バルーン１１０は、閉塞バルーン
、低コンプライアンス・バルーン、および／または高コンプライアンス・バルーンであっ
てよい。また、バルーン１１０は、血管内のある位置（たとえば対象領域）で、またはそ
の近くで遠端部１０６を固定する固定バルーンとして機能してもよい。いくつかの実施形
態では、バルーン１１０の代わりに、フィルタなどの、別の半径方向に拡張可能な部材が
、遠位のシャフトの遠端部上に使用されてもよい。
【００１８】
　さらに、図１は、タングステンまたはバリウム化合物を含む材料またはポリマーのよう
な放射線不透性マーカーなどのマーカー・バンド１７０を示している。マーカー・バンド
１７０は、遠位のシャフト１０１の外側表面１０８の周囲、中または下に、熱収縮プロセ
スを使用して形成されたまたは成形された材料、押出し成形された材料、融合された材料
、機械的に拘束された材料、レーザー接合された材料、熱接合された材料、またはその他
の材料であってよい。たとえば、マーカー・バンド１７０は、遠位のシャフト１０１を形
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成している材料の表面１０８上に配置されたまたは滑動させられた、プラスチックまたは
タングステンのある長さの押出し成形されたチューブである。別法として、マーカー・バ
ンド１７０は、別の材料が遠位のシャフト１０１を形成することなく、ガイドワイヤ・チ
ューブ１３０、注入チューブ１２５、オプションでの膨張チューブ１４０、オプションで
のマンドレル１６０の周囲に直接配置または滑動されてもよい。いくつかの場合では、マ
ーカー・バンド１７０が、当技術分野で公知であるかつ／またはブロック７３０に対して
以下で説明される熱収縮プロセスを使用して、遠位のシャフト１０１、ガイドワイヤ・チ
ューブ１３０、注入チューブ１２５、膨張チューブ１４０（オプション）、および／また
はマンドレル１６０（オプション）を形成している材料の上にまたはそれを覆って、形成
されてもよい。たとえば、マーカー・バンド１７０は、熱収縮チューブを収縮させ、かつ
バンド１７０の材料を下の材料に接合、「溶融」、または融合するために、バンド１７０
の周囲に配置された熱収縮チューブを加熱することによって、遠位のシャフトの表面の上
にまたはそれを覆ってマーカーを形成するまたは成形するために、熱収縮プロセスを使用
して導入された材料であってよい。さらに、マーカー・バンド１７０は、ガイドワイヤ・
チューブ１３０、注入チューブ１２５、オプションでの膨張チューブ１４０、オプション
でのマンドレル１６０を、遠位のシャフト１０１のバルーン・セクション１１１内に一緒
に保持することを補助するようにしてもよい、またはそのために使用されてもよい。この
意味で、バンドは、チューブを互いに保持する溶融／または成形されたプラスチックの一
部である。いくつかの場合では、バンド１７０が、捲縮、接着剤によって、形成されたフ
ィレットなどの手段によって、ガイドワイヤ・チューブ１３０、注入チューブ１２５、オ
プションでの膨張チューブ１４０、および／またはオプションでのマンドレル１６０（バ
ルーン・セクション１１１での外側表面１０８上など）に取り付けられた、またはその上
に拘束された放射線不透性のマーカー・リングで形成されてもよい。
【００１９】
　また、図１は、人間の血管などの血管を通って遠位のシャフト１０１の遠端部１０６を
ガイドするためのガイドワイヤ１３３を受けるために適した内側範囲を有し、かつ材料で
作製されているガイドワイヤ・チューブ１３０を示している。ガイドワイヤ１３３は、.
０１８”から.０１４”の間の直径であってよく、カニューレ１３０の内側範囲（内直径
すなわち「ＩＤ」と慣習的に称される）は通常、ガイドワイヤよりも.００２”から.００
４”直径が大きい。したがって、ガイドワイヤのサイズは、カニューレのＩＤとほぼ同じ
大きさになる。ガイドワイヤ１３３は、直線状であるために、または重力に応答して緩や
かな曲線を形成するために十分剛性であってよい。ガイドワイヤ１３３はまた、丸みを帯
びた、より可撓性の、非外傷性の遠位先端部を有してもよい。ガイドワイヤの先端は、直
線状であるか、または小さいカーブまたは屈曲部を有して事前に形成されてもよい。
【００２０】
　特に、ガイドワイヤ・チューブ１３０は、ガイドワイヤ・チューブ１３０を通って延び
て、近端部１０４と遠端部１０６から出るガイドワイヤ１３３を使用する「オーバー・ザ
・ワイヤ」方式で、動脈、または静脈（たとえば人間の心臓の動脈や静脈を含む）などの
血管内の対象領域へ遠端部１０６をガイドするのに適している。たとえば、ガイドワイヤ
・チューブ１３０は、ガイドワイヤを受けるように、かつ／またはその中に配置されて、
ガイドワイヤ開口１３２の所で遠端部１０６から出るガイドワイヤを有するように構成さ
れてもよく、したがって、装置１００を、オーバー・ザ・ワイヤ方式で使用することがで
きる、かつ／またはガイドワイヤをそこから取り外すことができる。
【００２１】
　装置１００またはガイドワイヤ・チューブ１３０の設計は、オーバー・ザ・ワイヤ構成
に限定されないことに留意されたい。たとえば、ガイドワイヤ・カニューレは、（たとえ
ば、注入チューブと同じ、遠位のシャフト１０１の近端部１０５で）切断され、次に、（
熱収縮プロセスの前に、接着剤、接着剤とプラグ、混和ポリマー・プラグまたは接着性ポ
リマー被覆プラグによって）その近端部を遮蔽してもよい。次に、アクセス孔（通常「Ｒ
Ｘノッチ」と呼ばれる）が、プラグのすぐ遠位のガイドワイヤ内腔内に切り込まれてもよ
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い。この構成では、ガイドワイヤは、装置１００の遠端部と係合するだけであり、「Ｒａ
ｐｉｄ　ｅＸｃｈａｎｇｅ」（ＲＸ）構成である。
【００２２】
　図１を参照すると、ガイドワイヤ・チューブ１３０は、装置１００がＲａｐｉｄ　ｅＸ
ｃｈａｎｇｅ方式で使用できるように、近端部１０４の遠位に配置されたガイドワイヤ近
位ポートを有してもよい。通常、このようなガイドワイヤ近位ポートは、一実施形態では
、遠端部１０６のガイドワイヤ開口１３２から約１０ｃｍから約３５ｃｍの間の所など、
近端部１０４からかなりの距離に配置される。ガイドワイヤ・チューブ１３０が、バルー
ン１１０の近位に、かつ遠端部１０６から３５センチメートル以内に配置された近位開口
を有してもよい。
【００２３】
　実施形態は、ガイドワイヤとの注入カテーテル係合部（たとえば装置１００）が必要と
されないアクセス・システム（イントロデューサおよび／またはガイド・カテーテル）を
含む。この場合、装置１００は、ガイドワイヤ・チューブ（たとえばチューブ１３０）、
プラグとＲＸノッチを完全に省略することができることを除いて、ＲＸ構成に対して上記
で特定されたように設計されてもよい。したがって、装置１００は、ガイドワイヤまたは
そのための係合形状なしで、血管内に移送または配置できる。
【００２４】
　たとえば、目標脈管構造の近位の部分（たとえば、心門、血管分岐または洞などの対象
領域）が、目標脈管構造の近位の部分を二次選択するために、アクセス・ガイド・カテー
テルによってアクセスされる。アクセス・ガイド・カテーテルは、通常のガイド・カテー
テル（たとえば、本明細書で説明されるようなガイド・カテーテル）と本質的に同じであ
ってよく、従来の方式で近位の脈管構造にアクセスするために使用されてもよい。「レー
ル」カテーテルが次に、アクセスされる目標脈管構造内へ、より遠くにレール・カテーテ
ルを配置するために、および／または目標脈管構造内の対象領域でまたはそれを横切って
、より遠位の血管分岐を二次選択するために、アクセス・ガイド・カテーテル内へ進めら
れる。
【００２５】
　アクセス・ガイド・カテーテルが次に、レール・カテーテルから取り外され、目標脈管
構造の対象領域内のまたはそれを横切る位置にレール・カテーテルを置く。投与カテーテ
ルが、レール・カテーテル上をたどる。投与カテーテルは、その遠端部に追加されたより
可撓性のセクションを備えることを除いて、アクセス・ガイド・カテーテルと同様の設計
である。投与カテーテルのこのより可撓性のセクションが、目標脈管構造（またはその他
の脈管構造）の対象領域を横切るようにレール・カテーテル上に配置される。
【００２６】
　レール・カテーテルは、可変な可撓性を有して製造されてもよい。一実施形態では、レ
ール・カテーテルは、アクセス・ガイド・カテーテルが引き出されている間、または投与
カテーテルがレール・カテーテル上で挿入されている間に位置を保持するために、レール
・カテーテルのその部分が医師にとってアクセス可能であることを保証するように、アク
セス・ガイド・カテーテルまたは投与カテーテルよりもずっと長い（たとえば２倍の長さ
である）。レール・カテーテルは、ガイドワイヤをその内直径内に収容してもよく、およ
び／または、目標脈管構造の容易な操作と二次選択のために特殊形状にされた遠端部を備
えてもよい。
【００２７】
　また、レール・カテーテルは、アクセス・ガイド・カテーテルまたは投与カテーテルが
極めて大きな内直径を有することなく、アクセス・ガイド・カテーテルがレール・カテー
テル上から取り外されることや、投与カテーテルがレール・カテーテル上に配置されるこ
とを可能にするために、分離可能であるアクセス・ポート（たとえば、分離可能なルアー
、回転式止血弁またはその他の類似の構成要素）を備えてもよい。たとえば、レール・カ
テーテルの近端部が、アクセス・ポート上の遠位の先端上のそれぞれの雄または雌ねじ受
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け部と相補的である、雄または雌ねじ先端を備えるように構成させることができる。アク
セス・ポートは、いったんレール・カテーテルが定位置になった後、アクセス・ガイド・
カテーテルがレール・カテーテルから引き出されることを可能にするために分離される。
また、分離可能なアクセス・ポートは、投与カテーテルがレール・カテーテル上をたどる
ことを可能にするために分離できる。レール・カテーテルの外直径と投与カテーテルの内
直径は互いにかなり近くてもよく、したがって、これらは、レール・カテーテルの外直径
と投与カテーテルの内直径の間に過度の空間がなく、互いに対して比較的容易に運動する
ことができる。
【００２８】
　レール・カテーテルが次に、引き出され、かつ取り外される。装置１００が次に、投与
カテーテル内へ挿入され、目標脈管構造内や投与カテーテルの可撓性のセクション内の所
望の位置に配置される。次に、装置１００の所望の部分（たとえばバルーン１１０など）
を、目標脈管構造へまたは目標脈管構造の所で露出させるために装置１００の表面１０８
から投与カテーテルが引き出される。
【００２９】
　また、装置１００は、ガイド・カテーテルの遠端部に閉塞器具を備えるガイド・カテー
テルを同様に有する、カテーテル・キットの一部であってよい。注入カテーテルが、ガイ
ド・カテーテルの内部空間内で血管内のある位置へガイドされる。注入カテーテルは次に
、ガイド・カテーテルの遠端部を越えて血管内の対象領域へ、その領域に治療剤を供給す
るために延長される。装置１００がガイド・カテーテル内にある間、内側範囲１２０は、
血管がバルーンの所で閉塞されているかどうかを判定するために、バルーンに隣接するあ
るボリュームの造影剤の一部分を視認するために、蛍光透視造影剤、蛍光透視造影媒体、
蛍光透視造影液体のうちの１つのあるボリュームがバルーンの近位の血管内に注入される
ために十分である。
【００３０】
　図１はまた、遠位のシャフト１０１の内側範囲１２０内に配置され、近端部１０４から
バルーン１１０へ延びる膨張チューブ１４０を示している。バルーン１１０は、遠端部１
０６の所でまたはその近くで遠位のシャフト１０１の外側表面１０８に取り付けられて示
されている。膨張チューブ１４０は、近端部１０４で、あるボリュームの流体を受け、か
つあるボリュームの流体にバルーン１１０を膨張させるために適した内側範囲を有しかつ
それに適した材料で作製される。また、膨張チューブ１４０は、バルーン１１０を膨張さ
せるための膨張器具またはシリンジと（たとえば、以下で述べられるアダプタ１５０を介
してなど）結合されてもよい。
【００３１】
　図１に示すように、切れ目１９０が、近位のカニューレ１０２の近端部１０４と遠端部
１０７を分離している。ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０の位置が、
切れ目１９０で切り替えられることに留意することができる。たとえば、切れ目１９０が
、ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０が「交差している」またはカニュ
ーレ１０２が回転、湾曲、屈曲されている、またはそうでない場合、切れ目１９０に対し
て遠位で示されているようにガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０の向き
を提供する視点Ａ（たとえば図２参照）における長さと同様に、近位のカニューレ１０２
のある長さを表している。別法として、実施形態は、切れ目１９０および／または図１で
互いに対して示されている反対の位置（たとえば入れ替えられた位置）にガイドワイヤ・
チューブ１３０と膨張チューブ１４０を有する、遠位のシャフト１０１に対して遠位にカ
ニューレ１０２を含む。
【００３２】
　近位のカニューレ１０２、注入チューブ１２５、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張
チューブ１４０などの本明細書で説明されたカニューレやチューブが、カニューレまたは
チューブ内の内直径を区画する内腔など、それを通る内腔を有することは分かるであろう
。また、内側範囲１２０が、そのボリュームまたは空間内に他の装置または器具によって
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占められるボリュームまたは空間を差し引いて、近位のカニューレ１０２内のボリューム
または空間（たとえば、壁２０２の内直径内のボリュームまたは空間など）として記載さ
れてもよい。特に、内側範囲１２０は、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１
４０および／またはマンドレル１６０によって区画または占有されたボリュームまたは空
間を差し引いて、近位のカニューレ１０２内のボリュームまたは空間として定義されても
よい。また、内側範囲は、近位のカニューレ１０２の近端部１０４と遠端部１０７の間の
長さに沿った点での内側範囲１２０の断面積とみなしてもよい。
【００３３】
　図１はまた、近端部１０４に取り付けられたアダプタ１５０（たとえば、「ハブ」、ス
リー・アーム・アダプタ、または３方向サイド・アームなど）を示している。アダプタ１
５０は、接着剤、熱接合、またはレーザー接合を使用して近端部１０４に取り付けられて
いる。アダプタ１５０は、ガイドワイヤ・チューブ１３０の内腔と連通している内直径を
有するガイドワイヤ開口１５３を備える。たとえば、ガイドワイヤ開口１５３は、ガイド
ワイヤ・チューブ１３０を通って延ばされるガイドワイヤ１３３を受ける。ガイドワイヤ
１３３は、オーバー・ザ・ワイヤ構成などで、開口１５３から出る。図１は、アダプタの
内直径上のガイドワイヤの曲がりまたは擦れ（たとえば、装置１００を位置決めすること
および／または装置１００をガイドワイヤに対して移動させることを困難にする）を回避
するためのアダプタの中央アームとしてのガイドワイヤ開口１５３を示している。ガイド
ワイヤ開口１５３がアダプタの中央アームでない実施形態も考えられる。
【００３４】
　アダプタ１５０は、膨張チューブ１４０の内腔と連通している内直径を有する膨張開口
１５４も備える。たとえば、膨張開口１５４は、膨張流体のボリュームが血管を閉塞させ
るためにバルーン１１０を膨張させるための流体のボリュームと等しくなる、外側表面１
０８に取り付けられたバルーン１１０内に流体の膨張ボリュームを押し込む流体のボリュ
ームを受けるのに適した寸法を有している。したがって、チューブ１４０の内側範囲が、
膨張器具がバルーン１１０を膨張させ、収縮させることができるように、開口１５４に取
り付けられたまたは結合された膨張器具や収縮器具に流体を連通させる。
【００３５】
　同様に、アダプタ１５０は、内側範囲１２０と連通している内直径を有する注入開口１
５２を備える。たとえば、注入開口１５２は、開口１５２から近端部１０４を過ぎて内側
範囲１２０内へ延びる注入内腔１２４を有している。注入開口１５２と注入内腔１２４は
、治療剤が注入開口１５２から内側範囲１２０内へ注入されることを可能にし、それによ
って治療剤が、上記で説明されたように近端部１０４と遠端部１０６の間に注入できる。
開口１５３は、止血弁と接続するためのポートまたは開口であってよい。開口１５２は、
ばね負荷された圧力シールを有するポートまたは開口であってよい。また、開口１５４は
、それに取り付けられた膨張器具またはシリンジを有するポートまたは開口であってよい
。
【００３６】
　注入内腔１２４は、射出成形、鋳造、あるいは接着剤またはエポキシ１２３を注入開口
１５２内に、および注入開口１５２を通って内側範囲１２０内へ延びるマンドレルの周囲
に注入することによって形成されてもよい。接着剤またはエポキシが次に、自然に乾燥さ
れ、マンドレルが開口１５２を通って取り外されても、または引き出されてもよい。同様
に、アダプタ１５０が、射出成形、成形されたプラスチック、鋳造、鋳造された金属、硬
化された接着剤、または硬化された樹脂によって形成されてもよい。注入内腔１２４が、
硬化された接着剤、硬化された樹脂、または成形プラスチックで形成されもよい。
【００３７】
　実施形態では、膨張チューブ１４０と注入チューブ１２５の外側表面が、遠位のシャフ
ト１０１の少なくとも一セクションに沿って、ガイドワイヤ・チューブ１３０によって離
隔および分離されてもよい。また、膨張チューブ１４０とガイドワイヤ・チューブ１３０
が、近位のカニューレ１０２（たとえば、表面１０８などの外側管状部材によって形成さ
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れた近位のシャフト・セクション）の長さに沿って隣合せに延びてもよい。遠位のシャフ
ト１０１が、近位のカニューレ１０２よりも高い可撓性を有してもよい。最後に、膨張チ
ューブ開口１０９が、近位のカニューレ１０２（たとえば表面１０８内に形成された）の
遠端部１０７で内直径開口と半径方向に位置合せされる。
【００３８】
　また、図１に示されているように、ガイドワイヤ・チューブ１３０が、近位のカニュー
レ１０２内に配置された同じチューブとして、またはアダプタ１５０の別個のチューブま
たは内腔に取り付けることによって、近端部１０４を越えてまたはそこから外へ、開口１
５３へ長さＬＬ３の距離に延びている。同様に、注入内腔１２４が、近位のカニューレ１
０２内に配置された同じチューブとして、またはアダプタ１５０の別個のチューブまたは
内腔に取り付けることによって、近端部１０４を越えてまたはそこから外へ、開口１５２
へ長さＬＬ２の距離に延びている。次に、膨張チューブ１４０が、近位のカニューレ１０
２内に配置された同じチューブとして、またはアダプタ１５０の別個のチューブまたは内
腔に取り付けることによって、近端部１０４を越えてまたはそこから外へ、開口１５４へ
長さＬＬ１の距離に延びている。長さＬＬ１、長さＬＬ２および／または長さＬＬ３は、
長さが等しくてもまたは異なっていてもよい。注入チューブ１２５、内側範囲１２０、内
腔１２４が、あるボリュームの治療剤を血管の対象領域へ注入するのに、およびあるボリ
ュームの血液および／または治療剤を対象領域から吸引するのに適した寸法（たとえば、
近端部１０４と遠端部１０６の間の長さに沿った点での断面積を考慮する）であることを
理解されたい。同様に、膨張チューブ１４０は、バルーン１１０をあるボリュームの気体
および／または液体によって適切な膨張圧力まで（たとえば、２０秒未満などの適切な時
間枠内で）膨張させ、膨張ボリュームおよび／または膨張圧力を少なくとも３分間維持す
るのに適した寸法を有している。膨張内腔１４０および開口１５４は、適切な時間枠（す
なわち２０秒未満）内でバルーン１１０を収縮させるのに適した寸法を有してもよい。
【００３９】
　ガイドワイヤ・チューブ１３０、内腔１２４および／または膨張チューブ１４０は、ア
ダプタ１５０内へ、またはそれを通って延びても、あるいは近端部１０４でアダプタ１５
０に取り付けられてもよい。したがって、アダプタ１５０は、ガイドワイヤ・チューブ１
３０の近端部、膨張チューブ１４０の近端部および／または内腔１２４の近端部を備えて
いる。
【００４０】
　ＲＸ構成では、アダプタ１５０は開口１５３を必要としない。したがって、ＲＸ構成で
は、アダプタ１５０は、開口１５３、または開口１５３と近位のカニューレ１０２を接続
する内腔を備えていない２つのアーム・アダプタによって置き換えられる。また、この構
成では、ガイドワイヤ・チューブ１３０が、近位のカニューレ１０２、および／または遠
位のシャフト１０１の部分から除外される。図１に示されているように、この構成は、Ｒ
Ｘ構成を使用したカテーテルの挿入と位置決め中に、ガイドワイヤによって支持されるこ
とのないカニューレ１０２および／または装置１００の近位の部分へ支持するために、近
位のカニューレ１０２、アダプタ１５０および／または遠位のシャフト１０１内へ近位に
延長され、その中に固定された支持マンドレル１６０を備えてもよい。
【００４１】
　実施形態によると、装置１００は、投与、注入、膨張および／またはガイド・カテーテ
ルまたはカニューレなどのカニューレまたはカテーテルである。たとえば、装置１００、
カニューレ、チューブ、アダプタ、それらのバルーンが、１つまたは複数の合成または天
然のラテックスまたはゴムなどの材料、ポリマー材料など、ポリエーテルアミド、熱可塑
性材料、可塑剤なしの熱可塑性エラストマー、熱可塑性混合物、ポリエーテルやポリエス
テルのブロック・コポリマー、ポリエーテル・ブロック・アミド樹脂などの生体適合性ポ
リマー、ポリカーボネートまたはアクリロニトリル・ブバジエン・スチレン（ＡＢＳ）、
ポリエーテル・ブロック・アミド樹脂などの生体適合性ポリマー、スチレン・イソプレン
・スチレン（ＳＩＳ）、スチレン・ブタジエン・スチレン（ＳＢＳ）、スチレン・エチレ
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ン・ブチレン・スチレン（ＳＥＢＳ）、ポリエーテルウレタン、エチル・プロピレン、エ
チレン・ビニル・アセテート（ＥＶＡ）、エチレン・メタクリル酸、エチレン・メチル・
アクリレート、エチレン・メチル・アクリレート・アクリル酸、ポリエーテルエーテルケ
トン（ＰＥＥＫ）、プラスチック、ポリマー、樹脂、「Ｔｅｆｌｏｎ」（登録商標）（Ｔ
ｅｆｌｏｎ（登録商標）は、デラウェア州ウィルミントンのＤｕＰｏｎｔ　Ｄｏｗ　Ｅｌ
ａｓｔｏｍｅｒｓから市販されている）、接着性ポリマー（たとえば、「Ｐｒｉｍａｃｏ
ｒｅ」など、Ｐｒｉｍａｃｏｒｅ（登録商標）は、ミシガン州、ミッドランドのＤｏｗ　
Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏｍｐａｐｙから市販されている）、ポリエチレン（たとえば、低
密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、または高密度ポリエ
チレン（ＨＤＰＥ）など）、熱収縮チューブまたはチュービング（たとえば、ポリエステ
ル、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）またはフッ化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、「Ｐ
ｅｂａｘ」Ｐｅｂａｘ（登録商標）は、フランス、ピュトーのＡｕｔｏｃｈｅｍ　Ｃｏｒ
ｐｏｒａｔｉｏｎから市販されている）、ブロック・コポリマー、ポリカーボネート、生
体適合性ポリマー、スチレン、ウレタン、アセテート、アシッド、アクリレート、スチレ
ン・ブロック・コポリマーおよびポリウレタンのうちの１つの材料族由来の材料、溶融処
理可能ポリマー、低デュロメータ材料、Ｐｅｂａｘとナイロンの混合物、および／または
ナイロンを含んでもよい。
【００４２】
　より具体的には、装置１００は、３フレンチ、５フレンチ、６フレンチ、７フレンチ、
８フレンチ、１０フレンチ、または１２フレンチなどの３フレンチから１２フレンチの間
の範囲の外直径を有するガイド・カテーテル内に受けられるように、および／または滑動
自在に配置されるために適合した、または適した寸法および／またはプロファイルを有し
てもよい。装置１００が、動脈血管および／または静脈血管などの対象領域内へ治療剤（
たとえば生物剤など）を注入するための、血管を通っての経皮的に進めるのに適した寸法
を有してもよい。
【００４３】
　また、注入チューブ１２５、開口１０９、ガイドワイヤ・チューブ１３０の外寸法、内
側範囲１２０が交差したセクションまたは断面領域を有し、治療剤が、近端部１０４から
内側範囲１２０（たとえば、ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０の外寸
法の周囲など）を通って、開口１０９と注入チューブ１２５を通って、かつ遠端部１０６
で注入開口１２２から外へ注入されることを可能にする。したがって、媒体、骨髄、幹細
胞、治療流体または造影剤などの治療剤を、装置１００の近端部１０４と遠端部１０６の
間に注入することができる。
【００４４】
　さらに、装置１００は、（たとえば、遠位のシャフト１０１、近位のカニューレ１０２
、注入チューブ１２５、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０、内側範囲
１２０などの特定の材料、膨張ボリューム、長さ、直径、材料厚さなどを考慮および／ま
たは選択することによって）カニューレまたは注入カテーテルが、（１）（たとえばより
小さい力を使用した）カニューレの内腔内へガイドワイヤを導入し、引き出すための増加
した能力、（２）（たとえばより小さい噴射圧力を使用して）蛍光透視剤を注入するため
の増加した能力、（３）（たとえばより小さい膨張圧力を使用して）カテーテルの遠位部
分でバルーンを膨張させるための増加した能力、（４）より小さい必要外直径のイントロ
デューサ／ガイド・カテーテル、（５）より少ない挿入部位の複雑性を有しながら、小さ
い（たとえばできる限り小さい）選択された外直径を有することを可能にするように設計
および／または製造されてもよい。
【００４５】
　たとえば、装置１００の設計と製造が、空間内での（たとえば粘性の放射線不透性造影
剤による）流体流の抵抗を低下させ、一方それと同時に、（たとえば注入チューブ１２５
の）薬剤注入内腔、（たとえば膨張チューブ１４０の）バルーン膨張内腔の有効断面積を
最大にするために、装置１００の外直径と、装置１００がその中に配置される（たとえば
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血管内を進められるなど）ガイド・カテーテルの内直径との間に、十分大きな有効空間を
設けてもよい。このようにして、装置１００の設計と製造が、他の設計よりも小さい外直
径を有するカニューレまたは注入カテーテルを作成することができ、したがって、装置１
００が、通常腿の大腿動脈での、刺し傷から生じる術後傷閉鎖の複雑性を最小にするため
に、より小さい外直径のガイド・カテーテルとともに使用できる。
【００４６】
　バルーンを膨張させるための膨張チューブを有する実施形態について主に議論してきた
が、代替となる実施形態（図示せず）では、バルーン（および添付の膨張チューブ）が省
略されている。
【００４７】
　さらに、ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０が、装置１００の近端部
１０４から遠端部１０６へ延びる単一のチューブから（たとえば、接合されたチューブま
たはチュービング・セクションなしで）作製されてもよい。別法として、ガイドワイヤ・
チューブ１３０、注入チューブ１２５および／または膨張チューブ１４０が、漏れがなく
、かつ注入カテーテルとしての装置１００の性能を抑制しないチューブまたはチュービン
グの２つ以上の接合されたセクションで作製されてもよい。
【００４８】
　図２は、図１の線Ａを通る図１の横断面図を示している。図２は、内側範囲１２０を包
囲する壁２０２を有する近位のカニューレ１０２、膨張チューブ１４０、ガイドワイヤ・
チューブ１３０、断面積またはサイズＣＳＳ１を示している。断面サイズＣＳＳ１は、内
側範囲１２０（たとえば、壁２０２の内直径または表面など）、ガイドワイヤ・チューブ
１３０の外寸法、膨張チューブ１４０の外寸法の間で区画される断面積、空洞空間、また
はボリュームである。図２はまた、表面１０８と外直径ＰＯＤ１を有する近位のカニュー
レ１０２を示している。オプションで、近位のカニューレ１０２は、外直径ＭＯＤ１を有
する支持マンドレル１６０を有している。断面サイズＣＳＳ１、内側範囲１２０、膨張チ
ューブ１４０、ガイドワイヤ・チューブ１３０の外寸法、オプションの支持マンドレル１
６０の外直径が、治療剤が装置１００の近端部１０４から遠端部１０６へ注入されるとき
、それらの間に治療剤を注入するための注入抵抗が、３０パーセント、４０パーセント、
５０パーセント、６０パーセントまたはそれ以上など、ゼロから１００パーセントの間で
減少されるようなサイズを有するように考慮される。注入抵抗のこの減少は、近位のカニ
ューレ１０２が、たとえば、注入チューブ１２５を延長する代わりに、注入経路として内
側範囲１２０を含むように構成されるときに得られる注入抵抗に少なくとも部分的に帰因
する。たとえば、近端部１０４から、内側範囲１２０（オプションで内腔１２４を通って
）とカニューレ１２５を通って遠端部１０６から出る流体を注入するために必要とされる
圧力が、流体の流速と注入抵抗との積として定義されてもよい。
【００４９】
　いくつかの場合では、内直径がより大きい（したがって、外直径がより大きい）近位の
カニューレ１０２を作製することによって、注入抵抗をさらに減少させることができる。
しかし、この設計選択は、装置１００をガイドするために使用されるガイド・カテーテル
のサイズによって制約される可能性がある。たとえば、カニューレ１０２の内直径の選択
にあたって、血管（たとえば、装置１００の近位の部分がこのときガイド・カテーテルの
内部にある）を閉塞させるためにバルーン１１０が十分膨張されるかどうかを見るために
、装置１００の周囲のガイド・カテーテルの内直径内へ、および血管内へと造影媒体を注
入することにおける困難（たとえば、必要とされる圧力、流速、および／または注入抵抗
）を考慮することを含む。造影剤が、膨張されたバルーンを通り過ぎることが透視装置上
で見られた場合、血管は閉塞されていない。特に、近位のカニューレ１０２の外直径を減
少させる設計上の考慮が、装置１００の外直径の周囲のガイド・カテーテルの内直径内へ
の造影剤流の注入の注入抵抗の増加に対する、内側範囲１２０を含む注入経路の注入抵抗
の減少を平衡化させることを含む。
【００５０】
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　実施形態によると、直径ＰＯＤ１は、０.０４インチ、０.０４７２インチ、０.０４７
５インチ、０.０４８２インチ、０.０４９２インチ、０.０４９７インチ、０.０４９９イ
ンチ、０.０５２インチ、０.０５５インチ、または０.０６インチであることによってな
ど、０.０４インチと０.０６インチの間の直径である。
【００５１】
　壁２０２は、装置１００について上記で説明された材料を含む。たとえば、壁２０２の
ために適切な材料は、熱可塑性材料、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、ナイロ
ン（たとえば、ナイロン１２、ナイロン６，１２など）、ポリエチレン（ＰＥ）（たとえ
ば、低密度ＰＥ（ＬＤＰＥ）、中密度ＰＥ（ＭＤＰＥ）、または高密度ＰＥ（ＨＤＰＥ）
）、あるいは「Ｐｅｂａｘ」（登録商標）７２Ｄなどの高デュロメータ「Ｐｅｂａｘ」（
登録商標）、プラスチック、ポリマー、樹脂、「Ｔｅｆｌｏｎ」（登録商標）、ブロック
・コポリマー、ポリカーボネート、生体適合性ポリマー、スチレン、ウレタン、アセテー
ト、アシッドおよび／またはアクリレートを含む。図２はまた、内直径ＩＤ２を有する膨
張チューブ１４０、内直径ＩＤ１を有するガイドワイヤ・チューブ１３０を示している。
直径ＩＤ１は、０.０１４５インチ、０.０１５５インチ、０.０１６５インチ、０.０１７
５インチ、０.０１８５インチ、０.０１９５インチ、０.０２インチ、０.０２５インチ、
０.０３インチ、０.０３５インチの直径であることによってなど、０.０１インチから０.
０３５インチの間の直径であってよい。末梢血管の用途に対しては、ＩＤ１は、０.０１
８インチのガイドワイヤの使用を許すように０.０２５インチであってよい。直径ＩＤ２
は、直径ＩＤ１と同様の直径であってよい。図２はまた、外直径ＯＤ２を有する膨張チュ
ーブ１４０と外直径ＯＤ１を有するガイドワイヤ・チューブ１３０を示している。直径Ｏ
Ｄ１は、０.０１２５インチ、０.０１５５インチ、０.０１７５インチ、０.０１８５イン
チ、０.０１９５インチ、０.０２１５インチ、０.０２２５インチ、０.０２３５インチ、
０.０２５インチ、０.０３インチ、０.０３５インチの直径であることによってなど、０.
０１インチから０．２５インチの間の直径であってよい。いくつかの設計では、ＯＤ１は
、０.０１４インチから０.０３５インチの間であってよい。外直径ＯＤ１は直径ＯＤ２と
同じ直径であってよい。
【００５２】
　支持マンドレル１６０が、近位のカニューレ１０２の近端部１０４から遠位のシャフト
１０１の遠端部１０６へ延びている。さらに、支持マンドレル１６０は、直径０.０１７
インチ未満の外直径など、一定の外直径（たとえば図１～５に示されているように）を有
している。別法として、支持マンドレル１６０が、直径０．１７インチ未満の近端部１０
４での外直径を有し、支持マンドレル１６０が遠端部１０６に向かって外直径の小さい方
に延びるにつれ支持マンドレル１６０が直径０.０１２インチから０.００３インチの間の
遠位の直径に到達するまで、直径が増減してもよい。支持マンドレル１６０は、近位のア
ダプタ１５０、近端部１０４、遠端部１０７、近端部１０５、バルーン１１０、バンド１
７０、遠端部１０６および／または装置１００内の他の様々な点に固定される。たとえば
、マンドレル１６０は、端部１０６から、マンドレル１６０が固定されているバルーン・
セクション１１１のバンド１７０まで一定である、直径０.０１７インチ未満の外直径Ｍ
ＯＤ１を有してもよい。別の例では、支持マンドレル１６０が、直径０.０１７インチ未
満の近端部１０４での外直径を有し、支持マンドレル１６０が遠位のシャフト１０１に向
かって外直径の小さい方に延びるにつれ支持マンドレル１６０が遠位のシャフト１０１の
近端部１０５に到達し、かつそれに固定されるまで、直径が増減してもよい。また、マン
ドレル１６０が、末梢血管用途のためのカテーテル設計を許すように、０.０２５インチ
の直径など、０.０１７インチを超える直径を有してもよい。
【００５３】
　支持マンドレル１６０は、装置がよじれるのを防止するためなど、装置１００に剛性を
追加するため、および／または装置１００を補強するために使用される。支持マンドレル
１６０は、チタニウム、ニッケルチタニウム（ＮｉＴｉ）、ステンレス鋼、プラスチック
、ポリマー、樹脂および／または「Ｔｅｆｌｏｎ」（登録商標）、約５０から約７０のシ
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ョアＤデュロメータ硬さを有するポリエーテル・ブロック・アミド樹脂、ポリイミド、ポ
リエチレン、および／または装置１００がよじれるのを防止するのに十分な剛性を有する
ものなど、その他の適切な材料または金属の１つまたは複数を含んでもよい。このように
して、支持マンドレル１６０が、装置がガイドワイヤ（たとえば、ガイドワイヤ１３３ま
たはガイド・カテーテルのガイドワイヤであるなど）によって支持されていないときに、
装置１００がよじれるのを防止する。また、実施形態によると、マンドレル１６０は、マ
ンドレル１６０が装置１００を通って延びるときに、円形、楕円形、正方形、矩形、多角
形、曲線状断面形状、またはそれらの組合せなど様々な断面形状を有してよい。
【００５４】
　いくつかの実施形態では、支持マンドレル１６０は、設計詳細、製造プロセス、カテー
テルの材料選択に応じて、完全に省略されても、カテーテルの全長にわたって走っても（
遠端部１０６に向かう距離とともに減少する直径で）、遠位のシャフト１０１にのみ主に
あっても、近位のカニューレ内にのみ主にあってもよい。たとえば、支持マンドレル１６
０は、完全に除去されてもよく、その支持機能が、遠位のシャフト１０１（たとえば、そ
の材料／寸法選択）、および／または遠位のシャフト１０１が装置１００のＲａｐｉｄ　
ｅＸｃｈａｎｇｅまたはオーバー・ザ・ワイヤ設計で係合されるガイドワイヤによって引
き継がれてもよい。また、いくつかの実施形態は、支持マンドレル１６０またはガイドワ
イヤ・チューブ１３０のない装置１００のバージョンである。
【００５５】
　図３は、図１の線Ｂを通る図１の断面図を示している。図３は、外直径ＤＯＤ１、表面
１０８、材料３０２を有する遠位のシャフト１０１を示している。遠位のシャフト１０１
は、膨張チューブ１４０、ガイドワイヤ・チューブ１３０、注入チューブ１２５を備えて
いる。注入チューブ１２５は、内直径ＩＤ３と外直径ＯＤ３を有して示されている。内直
径ＩＤ３は、内直径ＩＤ２について上記で説明されたような直径であってよい。外直径Ｏ
Ｄ３は、ＯＤ２について上記で説明されたような外直径であってよい。オプションで、遠
位のシャフト１０１は、上記で説明されたように支持マンドレル１６０を備えている。
【００５６】
　遠位のシャフト１０１は、０.０２５インチ、０.０３５インチ、０.０４インチ、０.０
４７５インチ、０.０５インチ、０.０５２インチ、０.０５４インチ、０.０５６インチ、
０.０５８インチ、０.０６インチの外直径を有するなど、０.０２５インチから０.０６イ
ンチの間の外直径ＤＯＤＩを有してもよい。
【００５７】
　注入チューブ１２５、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０は、装置１
００について上記で説明したような材料をそれぞれ含んでよい。さらに、注入チューブ１
２５、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０は、熱可塑性プラスチック、
ナイロンおよび／または「Ｐｅｂａｘ」（登録商標）、接着性ポリマー（たとえば、「Ｐ
ｒｉｍａｃｏｒｅ」（商標）など、Ｐｒｉｍａｃｏｒｅ（商標）は、Ｄｏｗ　Ｐｌａｓｔ
ｉｃｓの商標である）、潤滑性のポリエステルの内層、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）
またはフッ化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、プラスチック、ポリマー、樹脂、「Ｔｅｆ
ｌｏｎ」（登録商標）、ブロック・コポリマー、ポリカーボネート、生体適合性ポリマー
、スチレン、ウレタン、アセテート、アシッドおよび／またはアクリレートの１つまたは
複数の外層をそれぞれ含んでもよい。特に、注入チューブ１２５、ガイドワイヤ・チュー
ブ１３０、膨張チューブ１４０は、ポリエステル、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）また
はフッ化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）の潤滑性の内層の上に形成された、接着性ポリマ
ー（たとえば、「Ｐｒｉｍａｃｏｒｅ」（商標）など、Ｐｒｉｍａｃｏｒｅ（商標）は、
Ｄｏｗ　Ｐｌａｓｔｉｃｓの商標である）の層を覆って形成された、熱接合可能なナイロ
ンおよび／または「Ｐｅｂａｘ」（登録商標）の外層をそれぞれ含んでもよい。
【００５８】
　また、材料３０２は、装置１００について上記で説明されたような材料をそれぞれ含ん
でもよい。特に、材料３０２は、熱可塑性材料、ＰＥＥＫ、ナイロン（たとえば、ナイロ
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ン１２、ナイロン６，１２など）、ポリエチレン（ＰＥ）（たとえば、低密度ＰＥ（ＬＤ
ＰＥ）、中密度ＰＥ（ＭＤＰＥ）、または高密度ＰＥ（ＨＤＰＥ））、あるいは「Ｐｅｂ
ａｘ」（登録商標）７２Ｄなどの高デュロメータ「Ｐｅｂａｘ」（登録商標）、プラスチ
ック、ポリマー、樹脂、「Ｔｅｆｌｏｎ」（登録商標）、ブロック・コポリマー、ポリカ
ーボネート、生体適合性ポリマー、スチレン、ウレタン、アセテート、アシッドおよび／
またはアクリレートのうちの１つまた複数を含んでもよい。たとえば、材料３０２は、当
技術分野で公知である、かつ／またはブロック７３０について以下で説明される熱収縮プ
ロセスを使用してシャフト１０１内に形成されてもよい。いくつかの場合では、材料３０
２は、別個の材料を覆って配置された熱収縮チューブを加熱することによって、チューブ
１３０、チューブ１４０、チューブ１２５、オプションでマンドレル１６０を覆って配置
され、成形されたまたは形成された別個の材料を含んでもよい。特にシャフト１０１は、
接着性ポリマー（たとえば「Ｐｒｉｍａｃｏｒ」（商標）など）の内層が注入チューブ１
２５、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０の周囲に形成された、ナイロ
ンおよび／または「Ｐｅｂａｘ」（登録商標）のチューブを覆って滑動または配置された
熱収縮チューブを加熱することによって形成されてもよい。したがって、材料３０２は、
これらのチューブ（たとえば、その中にマンドレルを有するまたは有さない）それらの内
側範囲または内部断面積を保持することを許しながら、注入チューブ１２５、ガイドワイ
ヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０の周囲にまたはそれを含んで中実のシャフトを
作成するために、熱収縮プロセスによって形成されたシャフト１０１の外側の材料、層ま
たは表面である。上述したように、材料３０２はまた、支持マンドレル１６０を覆ってま
たはその周囲に形成されてもよい。別法として、材料３０２は、別個の外側材料なしで、
チューブ１３０、チューブ１４０、チューブ１２５（およびオプションでマンドレル１６
０）の上に配置された熱収縮チューブを加熱することによって、シャフト１０１内に配置
、成形されたまたは形成されたチューブ１３０、チューブ１４０、および／またはチュー
ブ１２５の材料を含んでもよい。
【００５９】
　図４は、図１の線Ｃを通る図１の横断面図を示している。図１は、バルーン１１０、ガ
イドワイヤ・チューブ１３０、注入チューブ１２５を示している。オプションで、支持マ
ンドレル１６０が、バルーン１１０内にあってもよい。バルーン１１０は、図１に示され
ているように、隣接する遠端部１０６でまたはそれに隣接して、遠位のシャフト１０１の
外側表面１０８に軸方向に結合されてもよい。したがって、図４に示されているように、
バルーン１１０を通る遠位のシャフト１０１の延長部が、直径ＢＯＤ１など、膨張されな
いとき小さい外直径を有してもよい。バルーン１１０は、膨張されたとき、バルーン１１
０が、血管を閉塞するために十分な外直径にまでサイズが拡張するような特性を有しても
よい。
【００６０】
　図５は、図１の線Ｄを通る図１の横断面図を示している。図５に示されているように、
近位のカニューレ１０２の内側範囲１２０は、遠位のシャフト１０１の外直径ＤＯＤ１に
わたって広がっている。特に、遠位のシャフト１０１の近端部１０５が、近位のカニュー
レ１０２の遠端部１０７の内側にあり、接着剤、熱接合またはレーザー接合などによって
それに取り付けられてもよい。図５はまた、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チュー
ブ１４０、注入チューブ１２５を示している。また、図５は、注入チューブ１２５の内側
範囲または内直径と、内側範囲１２０との間に形成された開口１０９を示している。上述
のように、支持マンドレル１６０が、オプションで図５に存在してもよい。
【００６１】
　また、実施形態によると、カニューレ１０２、遠位のシャフト１０１、内側範囲１２０
、内腔１２４、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０、注入チューブ１２
５は、円形、楕円形、正方形、矩形、多角形、曲線、またはそれらの組合せなど様々な断
面形状を有してよい。また、実施形態によると、カニューレ１０２、遠位のシャフト１０
１、内側範囲１２０、内腔１２４、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０
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、バルーン１１０、注入チューブ１２５、上記で述べられたその他の構成要素の長さ、直
径、材料、その他の特性は、装置１００が、急性心筋梗塞（ＡＭＩ）または心筋損傷によ
る心臓機能の損失のその他の形態を治療するために、治療剤および／または細胞注入を補
助すること、またはそのために使用できるように選択されてもよい。
【００６２】
　たとえば、図６は、血管内での装置１００の位置を概略的に示している。図６は、血管
の第１のセグメント６１０内に、近位のカニューレ１０２と、遠位のシャフト１０１の近
位の部分を示している。図６はまた、血管の第２のセグメント６２０内の遠位のシャフト
１０１の遠位の部分、バルーン１１０、遠端部１０６、ガイドワイヤ１３３を示している
。血管の第１のセグメント６１０と血管の第２のセグメント６２０が、単一のまたは２本
以上の血管に由来してもよい。図６は、対象領域６９６に近接する血管６９０を閉塞させ
るために膨張されたバルーン１１０を示している。
【００６３】
　実施形態によると、装置１００は、ガイド・カテーテル（たとえば、ガイド・カテーテ
ル６０２など）内に挿入され、かつ血管（たとえば、血管６９０など）の対象領域へガイ
ドされる。次に、装置１００が、血管６９０の対象領域６９６などの治療ゾーンに向かっ
て延ばされる。次に、十分なボリュームと圧力の治療剤が、内側範囲１２０内へ（たとえ
ば内腔１２４および／または開口１５２を介して近端部１０４内へ注入されることなどに
よって）、開口１０９を通って、かつ溶融チューブ１２５内へ（たとえば、内側範囲１２
０内へ注入され、かつ内側範囲とその内側範囲１２０内のガイドワイヤ・チューブ１３０
や膨張チューブ１４０の外側範囲の周囲を通してなどによって）注入される。このように
して、十分な量の治療剤が、閉塞バルーン１１０の遠位の血管６９０の対象領域６９６を
治療するために、装置１００内に注入され、かつ注入開口１２２から出ることができる。
【００６４】
　また、装置１００を挿入できるガイド・カテーテル（たとえばガイド・カテーテル６０
２）が、装置１００（たとえば、注入カテーテル）を受けるのに適した内側範囲を有する
ように選択されてもよく、したがって、ガイド・カテーテルと装置１００（たとえば、注
入カテーテル）が、血管内の対象領域へ延ばされ、かつ造影剤が装置１００の外直径とガ
イド・カテーテルの内直径の間に注入されると、蛍光透視画像が、ガイド・カテーテルの
遠端部の位置を突き止めるために成功裏に撮像される。特に、ガイド・カテーテル６０２
は、血管経路すなわち「ロードマップ」を撮像するために、直径ＰＯＤ１、直径ＤＯＤ１
、ガイド・カテーテル６０２の内直径または範囲を通って、およびガイド・カテーテル６
０２の遠端部から外へ、十分な量の造影剤が注入されることを可能にするために、外直径
ＰＯＤ１および外直径ＤＯＤ１よりも十分に大きいガイド・カテーテル内直径または範囲
を選択できる。したがって、ガイド・カテーテル６０２は、あるボリュームの造影剤が、
血管または血管群の血管ロードマップの蛍光透視撮像を成功裏に行うために、ガイド・カ
テーテル６０２の遠端部の遠位の、ある長さの血管または血管群の中へ注入、注入または
充填されることを可能にするように、内直径によって選択されてもよく、装置１００は、
外直径ＰＯＤ１および外直径ＤＯＤ１によって選択されてもよい。
【００６５】
　さらに、装置１００は、図６を参照にして示され、かつ説明されているように、ガイド
・カテーテル６０２の遠端部を過ぎて延ばされる。特に、遠位のシャフト１０１ろ近位の
カニューレ１０２は、血管６９０など（たとえば、人間の心臓の静脈や動脈を含む、人間
の静脈または動脈など）の血管を通っての経皮的に進めるのに適した外直径または寸法な
どの範囲を有してもよい。したがって、装置１００が、ガイド・カテーテル６０２の遠端
部を越えて延長され、かつバルーン１１０が、対象領域６９６の近傍の血管６９０などの
血管を閉塞させるために膨張されたとき、あるボリュームの造影剤が、ガイド・カテーテ
ルの内側範囲と装置１００の外との間に（たとえば、ガイド・カテーテル６０２の内直径
と、外直径ＰＯＤ１と外直径ＤＯＤ１との間など）注入され、かつ、バルーン１１０に近
接する血管の領域（図６に示されているような領域６９７など）内に注入されてもよい。
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ここで、注入される造影剤のボリュームは、血管６９０がバルーン１１０によって閉塞さ
れたかどうかを判定するために、領域６９７で造影剤を成功裏に視認するために十分なも
のである。血液および／またはその他の流体が、近位のカニューレ１０２から遠位のシャ
フト１０１へ向かう方向に、または逆の方向に（たとえば装置１００の血管内へ進み、か
つ血管が静脈か動脈かに応じてなど）血管６９０内を流れてもよい。
【００６６】
　実施形態によると、図６に示されているような、血管内での装置１００の位置が、骨髄
および／または血液由来の幹細胞治療剤の注入中または注入後に、冠状動脈内の血栓など
心筋梗塞（ＭＩ）の前の部位で、または慢性心不全（ＣＨＦ）によって影響される組織に
供給する部位で、冠状動脈を閉塞するために使用されてもよい。たとえば、図６はまた、
毛細血管床６９９に至る、遠位の血管分岐の近位にある、遠位のシャフト１０１の遠位の
部分、バルーン１１０、遠端部１０６を示している。
【００６７】
　したがって、装置１００を、バルーン１１０が膨張され、血管６９０を閉塞または部分
的に閉塞しながら、様々な物質を様々な血管（たとえば、図６に示された端部１０６の遠
位の血管６９０から分岐している血管）内に注入するために使用することができる。これ
らの場合、膨張されたバルーン１１０が、注入された物質が、装置１００／バルーン１１
０の遠位へ（たとえば、毛細血管床６９９に至る遠位の血管分岐など、血管６９０から分
岐している血管内へ）よりよく移動すること、および装置１００／バルーン１１０の近位
への注入された物質の移動が停止または阻害されることを確実にすることを助ける。たと
えば、バルーン１１０が膨張されたとき、注入された材料（たとえば、開口１２２から出
る）が影響される血管枝（たとえば、毛細血管床６９９に至る遠位の血管分岐など、血管
６９０から分岐している血管）、接続された毛細血管（たとえば、毛細血管床６９９に至
る遠位の血管分岐の傍に至る毛細血管）、組織、および／または器官（たとえば心臓）内
に、正常な血流でよりも長い時間留まるように、血管６９０内の血流が停止または阻害さ
れる。
【００６８】
　冠状動脈やその他の動脈（たとえば、血管６９０が動脈である所など）では、治療剤（
たとえば、幹細胞および／または骨髄）を注入した後、ある時間の間（たとえば約３分間
）血流を停止させる（閉塞させる）ために、バルーン１１０が膨張されたまま保持され、
それによって、治療剤が、影響される毛細血管床（たとえば、毛細血管床６９９に至る遠
位の血管分岐などの傍に至る毛細血管床）を通って、および心臓（またはその他の器官／
組織）から迅速に流されなくなる。別法として、冠状静脈やその他の静脈では（たとえば
、血管６９０が静脈である所など）、膨張されたバルーン１１０が、注入された治療剤（
たとえば、骨髄および／または幹細胞）が、血液にその流れ方向を反転させ、治療剤が、
圧力下で影響される毛細血管床（たとえば、毛細血管床６９９に至る遠位の血管分岐など
の傍に至る毛細血管床）内へ押し込まれるようにする。このようにして、毛細血管床６９
９に至る遠位の血管分岐などの傍に至る影響される毛細血管床が、通常圧力よりも高い圧
力を受け、かつ注入後バルーン１１０が膨張されたままである場合、影響される毛細血管
内の流力（流速）を減少させることができる。
【００６９】
　静脈または動脈のいずれにおいても、バルーン１１０の遠位をさらに閉塞することによ
って、治療剤の流経路をさらに方向付けることが可能である。たとえば、図６に示されて
いるように、別の閉塞器具またはバルーンが、ガイドワイヤ１３３の端部６３４に取り付
けられ、バルーン１１０と端部６３４に取り付けられたバルーンの間で血管６９０から分
岐する別の血管内へ治療剤を向けるようにしてもよい。分岐血管はその後、治療剤のすべ
てまたは増加した部分を受け入れる。
【００７０】
　図７は、血管内の対象領域へ治療剤を注入するための装置（たとえば、装置１００など
）を作製または製造するためのプロセスの流れ図を示している。ブロック７１０で、ガイ
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ドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注入チューブが形成される。たとえば、ブロック７
１０は、膨張チューブ１４０、ガイドワイヤ・チューブ１３０、注入チューブ１２５を形
成することを記載してもよい。各チューブは、ポリエステル、高密度ポリエチレン（ＨＤ
ＰＥ）またはフッ化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）の内層を覆って形成された、接着性の
ポリマー（たとえば、Ｐｒｉｍａｃｏｒ（商標）など）の層を覆って形成された、Ｐｅｂ
ａｘ（登録商標）またはナイロンの外層を有する各チューブを３層押出し加工することに
よって形成されるであろう。接着性ポリマーの層がガイドワイヤ、注入または膨張チュー
ブのポリマー（たとえば、内層ポリエステル、ＨＤＰＥまたはＦＥＰおよび外層Ｐｅｂａ
ｘ（登録商標）および／またはナイロン材料）が互いと混和するように選択される、また
はエッチングされたそれらの表面を有し、したがって、接着性のポリマーが内層と外層の
間で必要とされない所など、いくつかの場合では使用されなくてもよい。チューブが射出
成形または圧延によって形成されてもよい。実施形態によると、ブロック７１０は、ＰＥ
ＥＫで押出し加工することなどによる、近位のカニューレ１０２の形成を含む。
【００７１】
　次に、ブロック７２０で、マンドレルが、ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注
入チューブ内に挿入される。別法として、ブロック７１０、７２０が、１つまたは複数の
加熱されたまたは液体の材料の中にマンドレルを浸漬または圧延し、次にチューブを形成
するために材料をマンドレル上で乾燥させることによって、チューブが形成されるときな
ど、チューブを形成している間またはその前に、マンドレルをチューブ内へ挿入するステ
ップを含んでもよい。
【００７２】
　ブロック７３０で、材料が、遠位のシャフトを形成するために、ガイドワイヤ・チュー
ブ、膨張チューブ、注入チューブを覆って熱収縮される。たとえば、ブロック７３０は、
ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０、注入チューブ１２５を覆って材料
３０２を形成または成形するために、熱収縮プロセスを使用することによって遠位のシャ
フト１０１を形成することに対応する。ブロック７３０では、カニューレは、その中に配
置されたマンドレルを有しても、有さなくてもよい。ブロック７３０は、熱収縮材料、ま
たは形成された遠位シャフトの端部の一方を越えて延びるガイドワイヤ・チューブと膨張
チューブのある長さまたは部分を含んでいる。注入チューブが、熱収縮材料または形成さ
れた遠位のシャフトの端部を過ぎて延びてもよい。ブロック７３０は、遠位のシャフトを
形成するために、注入チューブ、ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブの周囲に接着性
ポリマー（たとえば、Ｐｒｉｍａｃｏｒ（商標）など）の内層をオプションで有する）「
Ｐｅｂａｘ」（登録商標）および／またはナイロン材料を形成または成形するための熱収
縮プロセス内でポリエステル、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）またはフッ化エチレン・
プロピレン（ＦＥＰ）の外層を使用することに対応する。
【００７３】
　たとえば、ブロック７３０は、当技術分野で公知のかつ／またはシャフト１０１につい
て上記で説明された熱収縮プロセスを含んでもよい。いくつかの場合、ブロック７３０は
、熱収縮チューブ（たとえば、ポリエステル、ＨＤＰＥまたはＦＥＰ）の部片が、組立体
（たとえば、ガイドワイヤ、注入と膨張チューブ）を覆って配置され、かつ（通常高温空
気によって）加熱される通常組立体の端部で開始する熱収縮プロセスを含んでもよい。熱
収縮チューブまたはその材料は、それが接触する組立体材料と接合または融合しないよう
に、およびその収縮温度が組立体ポリマーの溶融特性に適合するように選択される。熱収
縮チューブがその温度上昇に応答して収縮し始めると、熱収縮チューブが組立体と接触し
、次に組立体もまた急速に温度が上昇し始める。熱収縮チューブの収縮内直径は、所望の
最終組立体（たとえば、遠位のシャフト１０１）の外直径よりもわずかに小さいように選
択できる。（たとえば、遠位のシャフト１０１、ガイドワイヤ・チューブ、注入チューブ
、および／または膨張チューブの外側材料を軟化または「溶融」することなどによって）
組立体が形成または成形し始めると、熱収縮チューブによって組立体に加えられる力（収
縮しようとし続けているため）が、少なくとも、組立体の加熱された部分の一部分（たと
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えば、遠位のシャフト１０１の外側材料、ガイドワイヤ・チューブ、注入チューブおよび
／または膨張チューブ）を、熱収縮チューブ材料の内直径の内側を一緒に流れさせ、通常
、より曲線状の形状にし、かつ空気を組立体の外へ押し出し、このようにして組立体のあ
らゆる隙間も充填する。加熱された部分が、組立体の所望の部分が互いに融合されるまで
、組立体の他方の端部に向かって組立体に沿って移動させられる。組立体が十分冷却され
たとき、ガイドワイヤ・チューブ、注入チューブ、膨張チューブのマンドレル（チューブ
を保持し、チューブの内直径を開いた曲線状に保持し、形成された組立体を熱収縮プロセ
スの間直線状に保持するのを助ける）、熱収縮チューブが取り外される。
【００７４】
　いくつかの例では、ガイドワイヤチューブ、注入チューブ、膨張チューブがそれらのマ
ンドレル（およびオプションで、マンドレル１６０）とともに、組立体を作成するために
（接着性ポリマーの内層を有して、または接着性ポリマーの内層なしで）Ｐｅｂａｘ、ナ
イロンまたはＰｅｂａｘナイロン混合物のチューブ（またはカニューレ）の内部に配置さ
れる。この組立体が次に、熱収縮チューブの内部に配置され、加熱、冷却され、かつマン
ドレル（存在する場合、オプションのマンドレルを除く）と熱収縮チューブが取り外され
るなどによって、熱収縮プロセスを受ける。
【００７５】
　他の実施形態では、遠位のシャフトを形成するとき、外側チューブ（Ｐｅｂａｘ、ナイ
ロンまたはＰｅｂａｘナイロン混合物）が省略される。ここで、ガイドワイヤ・チューブ
、注入チューブ、膨張チューブの外直径上の材料は、（たとえば、十分な材料を成形、「
溶融」、流動またはそうでない場合、加熱中に遠位のシャフト外側表面を形成させること
によって）形成するのに（たとえば、シャフトの長さに沿ったボリュームで）十分である
。このような場合、ガイドワイヤ・チューブ、注入チューブ、膨張チューブのうちの１つ
が、遠位のシャフトを形成するために余分の材料を有する場合（他と比べて）、過度の材
料が、注入チューブの材料内にあってもよい（たとえば、加熱の前に注入チューブを構成
する材料が、他のものよりも厚くてもよい）。これによって、ガイドワイヤと膨張チュー
ブが、その外直径がより小さいくなり、近位のカニューレ１０２の外直径を最小にするこ
とを可能にする。より小さいシャフト外直径は、カテーテルの使用において多くの利点を
有する（すなわち、改善された造影剤流のガイド、より小さい必要とされるイントロデュ
ーサ／より少ない挿入部位の複雑性など）。
【００７６】
　ブロック７３０で、熱収縮プロセスの温度と滞留時間（遠位のシャフト１０１の特定の
部分が加熱を受ける時間）が、３つのチューブ（たとえば、ガイドワイヤ・チューブ、注
入チューブ、膨張チューブ）の内層（たとえば、内側のＨＤＰＥ層）が顕著な程度で流動
しないように選択される。したがって、これら３つのチューブの内直径が、（たとえばＨ
ＤＰＥの）所望の潤滑と圧力抵抗特性を保持する。３つのチューブのＨＤＰＥ内直径が、
Ｐｅｂａｘ（ナイロンおよび／またはＰｅｂａｘナイロン混合物）の層によって包囲され
、かつＨＤＰＥとＰｅｂａｘが混和性でない（互いに接合／融合しない）ため、接着性ポ
リマーの極めて薄い層が、３つのチューブのそれぞれのＨＤＰＥとＰｅｂａｘの間に押し
出され、ＨＤＰＥとＰｅｂａｘを接合しかつより強いチューブとより強い遠位のシャフト
を形成することができる。
【００７７】
　たとえば、ブロック７１０で、接着性ポリマーが、３層共押出しプロセス（たとえば、
接着性ポリマーがＨＤＰＥを覆って押し出され、かつＰｅｂａｘが接着性ポリマーを覆っ
て押し出される押出しプロセス）でＨＤＰＥとＰｅｂａｘの間に押し出されてもよい。し
たがって、流動するのは、実質上Ｐｅｂａｘ、ナイロンまたはＰｅｂａｘ―ナイロン混合
物カニューレ層である。接着性ポリマー層は、非常に薄く押し出され、かつＨＤＰＥに非
常によく接合できるので、熱によって感知できるほどには流動しない。
【００７８】
　また、いくつかの設計では、遠位のシャフトを形成するために、ガイドワイヤ・チュー
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ブ、注入チューブ、膨張チューブの外側表面を形成するためのポリマー（たとえば、外層
Ｐｅｂａｘ（登録商標）および／またはナイロン材料）および／またはガイドワイヤ・チ
ューブ、注入チューブ、膨張チューブの周囲の材料を形成するためのポリマーが、接着性
のポリマーがチューブと周囲の材料の間で必要とされないように、互いに混和性であるよ
うに、またはエッチングされたそれらの表面を有するように選択される。たとえば、ガイ
ドワイヤ・チューブ、注入チューブ、膨張チューブは、ＨＤＰＥと低密度ポリエチレン（
ＬＤＰＥ）の２層共押出し、内直径上のＨＤＰＥと外直径上のＬＤＰＥで作製できる。別
の例では、チューブの内直径が、薄いペルフルオロカーボン（すなわち、ＰＴＦＥ、ＦＥ
Ｐ）であり、その外直径がエッチングされ、かつチューブの外直径がナイロン、Ｐｅｂａ
ｘ、Ｐｅｂａｘ―ナイロン混合物であってよい。たとえば、近位のカニューレは、アセタ
ール、ポリイミド、ＨＤＰＥ、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）またはポリエチレンテレ
フタレート（ＰＥＴ）であってよい。使用できる他のプロセスは、たとえば多内腔押出し
や加熱加圧成形である。
【００７９】
　ブロック７１０、７２０、および／または７３０が、多内腔押出しプロセスによって、
膨張チューブ１４０、ガイドワイヤ・チューブ１３０、注入チューブ１２５、および／ま
たは遠位のシャフト１０１を形成するステップを含んでもよい。
【００８０】
　ブロック７４０で、遠位のシャフトの端部を過ぎて延びる注入チューブの部分が取り外
される。たとえば、ブロック７４０は、図１に示されているような、遠位のシャフト１０
１の遠端部１０７の遠位に延びる注入チューブ１２５の一部分を取り外すことに対応して
いる。したがって、ブロック７４０は、遠位のシャフト１０１が近位のカニューレ１０２
に取り付けられるとき、注入チューブ１２５と内側範囲１２０の間に開口１０９を形成す
るステップを含んでもよい。注入チューブ１２５の一部分が、終点が望まれる所で、切削
、溶融、捲縮、またはスライシングによって除去される。また、ブロック７４０は、図１
に示されているように注入開口１２２とガイドワイヤ開口１３２を形成するためなどに、
遠位のシャフト１０１の遠端部でチューブの部分を除去するステップを含んでもよい。別
法として、ブロック７４０が、注入チューブ１２５がすでに所望の長さを有している、お
よび／または遠位のシャフト１０１の遠端部１０７の遠位に延びていない実施形態などで
は、スキップされる。
【００８１】
　ブロック７５０で、ガイドワイヤ・チューブと膨張チューブが、近位のカニューレ１０
２内に配置される。たとえば、ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０が、
内側範囲１２０内に配置されてもよい。ブロック７５０が、近位のカニューレ１０２の遠
端部１０７から近端部１０４までカニューレを延長するのに十分に、膨張チューブ１４０
とガイドワイヤ・チューブ１３０を内側範囲１２０内に配置するステップを含んでもよい
。さらに、チューブが、アダプタ１５０を通り開口１５３、１５４までの延長などのため
に、近端部１０４を越えて延長されてもよい。
【００８２】
　ブロック７６０で、遠位のシャフト１０１が、近位のカニューレ１０２に取り付けられ
る。たとえば、ブロック７６０が、図１～５に関して上記で説明したように、遠位のシャ
フト１０１の近端部１０５を近位のカニューレ１０２の遠端部１０７に取り付けることに
対応する。特に、近位のカニューレ１０２の遠端部１０７が、遠位のシャフト１０１の近
端部１０５を覆って延びて、接着剤接合、熱接合またはレーザー接合によってそれに取り
付けられてもよい。このような接合は、（たとえば、当技術分野で公知のようにおよび／
またはブロック７３０について上記で説明されたように）熱収縮プロセスによって、熱収
縮チューブを含むプロセスによって、および／または接着剤、光および／またはレーザー
を含むプロセスによって接合することを含んでもよい。
【００８３】
　ブロック７７０で、３方向サイド・アーム・アダプタなどのアダプタが、近位のカニュ
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ーレに取り付けられてもよい。たとえば、ブロック７７０は、図１に関して上記で説明し
たように、アダプタ１５０を近位のカニューレ１０２の近端部１０４に取り付けることに
対応する。したがって、ブロック７７０は、長さＬＬ２に沿っておよび内側範囲１２０内
にマンドレルを開口１５２内に挿入することや、上記で説明したように内腔１２４を形成
するために開口１５２内へおよび内側範囲１２０へ接着剤を注入することを含んでもよい
。ブロック７７０はまた、内腔１２４が形成されるようにそのマンドレルを取り外すこと
を含んでもよい。
【００８４】
　次に、ブロック７８０で、マンドレルが、ガイドワイヤ・チューブ、膨張チューブ、注
入チューブから取り外される。ブロック７８０は、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張
チューブ１４０、注入チューブ１２５からマンドレルを取り外すことに対応する。ブロッ
ク７８０は、アダプタ１５０の開口１５２、１５３、１５４を介してマンドレルを取り外
すことを含む。特に、一実施形態では、注入チューブ１２５と内腔１２４内に配置された
マンドレルが、開口１５２を通って注入された接着剤が内腔１２４を形成するように、開
口１５２を通ってそれを引張ることによって取り外される。
【００８５】
　実施形態によると、図７に関して上記で説明されたブロックとそのプロセスが、それら
の間の追加のプロセスとともに、および上記で説明されたあるブロックのためのプロセス
なしで様々な順序で行われてもよい。たとえば、図７のプロセスは、ブロック７２０、７
３０、７５０、７８０なしで行われてもよい。別の実施形態では、ブロック７７０、７８
０の順序が、ブロック７８０がブロック７７０の前に行われるように、切り替えられても
よい。また、ブロック７７０が、図７の他のブロックの前または後に行われてもよい。
【００８６】
　いくつかの実施形態では、血管内の対象領域に治療剤を注入するための装置（たとえば
、装置１００など）を作製または製造するためのプロセスが、以下のものを含んでいる。
（１）ガイドワイヤ内腔チューブ（たとえば、約１３０ｃｍの長さであるガイドワイヤ・
チューブ１３０）内へマンドレル（たとえば約１６０ｃｍの長さ）を挿入することによっ
て、（２）膨張内腔チューブ（たとえば、約１３０ｃｍの長さである膨張チューブ１４０
）内へマンドレル（たとえば約１６０ｃｍの長さ）を挿入することによって、（３）注入
内腔（たとえば、約４０ｃｍの長さである注入チューブ１２５）内へマンドレル（たとえ
ば約１６０ｃｍの長さ）を挿入することによって、装置の遠位の部分（たとえば、遠位の
シャフト１０１）を作製する。３本のマンドレルを挿入することは、ブロック７２０につ
いて上記で説明したプロセスを含んでもよい。
【００８７】
　次に、遠位の外部部材チューブ（たとえば遠位のシャフト１０１）内へこれらの組立体
を挿入する。次に、遠位の内腔（たとえば、ガイドワイヤ・チューブ１３０、膨張チュー
ブ１４０、注入チューブ１２５）を遠位の外部部材チューブへ熱収縮させるために熱融合
を使用する。組立体を挿入することや融合させることが、ブロック７３０について上記で
説明したプロセスを含んでもよい。
【００８８】
　遠位の組立体（たとえば、遠位のシャフト１０１）が次に、近位のシャフト・チューブ
（たとえば、ＰＥＥＫ製の近位のカニューレ１０２）の内部に滑動され、次に接着剤を使
用して遠位の組立体を近位のシャフト・チューブと接合してもよい。遠位の組立体を滑動
させることが、ブロック７５０について上記で説明したプロセスを含んでもよく、接合す
ることが、ブロック７６０について上記で説明したプロセスを含んでもよい。
【００８９】
　ここで、膨張内腔チューブ（たとえば、膨張チューブ１４０）の遠端部をバルーン（た
とえば、バルーン１１０）の近端部の近くで位置合せする。遠位のシャフト（たとえば、
遠位のシャフト１０１）をバルーンの近端部内へ挿入し、近端部をレーザー・シールする
（たとえば、バルーン１１０の近端部を遠位のシャフト１０１に対して密封する）。次に
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ルする（たとえば、バルーン１１０の遠端部を、ガイドワイヤ・チューブ１３０と注入チ
ューブ１２５にレーザー・シールする）。
【００９０】
　ここで、すべてのマンドレルが、組立体から取り外されてもよい（たとえば、ガイドワ
イヤ・チューブ１３０、膨張チューブ１４０、注入チューブ１２５から取り外される）。
取り外すことは、ブロック７８０について上記で説明したプロセスを含んでもよい。
【００９１】
　次に、ガイドワイヤの近端部と膨張内腔内へ（たとえば、ガイドワイヤ・チューブ１３
０と膨張チューブ１４０内へ）、２つのマンドレル（たとえば、約４０ｃｍの長さ）を装
填する。ここで、ガイドワイヤ内腔チューブ・マンドレルと膨張内腔チューブ・マンドレ
ルの近端部を、３方向サイド・アーム（たとえばアダプタ１５０）内の適切な開口へ滑動
させる。Ｔｅｆｌｏｎビーディング（たとえば約５ｃｍの長さ）をサイド・アームの注入
ポート内と近位のシャフト・チューブの内部へ（たとえばＰＥＥＫ製の近位のカニューレ
１０２の内部へ）、およびガイドワイヤ内腔チューブと膨張内腔チューブの外部へ（ガイ
ドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１４０の外部へ）挿入する。
【００９２】
　（１）近位のシャフト・チューブ（たとえば、ＰＥＥＫ製の近位のカニューレ１０２の
内部）がサイド・アームと密接に接合する（たとえば、化学的または原子的に融合される
、接合される、または混和可能である）ように、サイド・アーム（たとえば、アダプタ１
５０）の適切なポート内へ接着剤（たとえば、紫外線（ＵＶ）硬化性接着剤）を注入する
。（２）ガイドワイヤ内腔チューブ（たとえばガイドワイヤ・チューブ１３０）が、サイ
ド・アームと密接に接合される。（３）膨張内腔チューブ（たとえば膨張チューブ１４０
）が、サイド・アームと密接に接合される。（４）Ｔｅｆｌｏｎビーディングが、近位の
シャフト・チューブとガイドワイヤ内腔チューブと膨張内腔チューブの外部の間に作成さ
れた空間（たとえば、近位のカニューレ１０２の内部とガイドワイヤ・チューブ１３０と
膨張チューブ１４０の外部との間の内側範囲１２０）に対して別個の注入チャネル（たと
えば注入内腔１２４）を作成する。最後に、接着剤を硬化させ、ガイドワイヤ内腔チュー
ブと膨張内腔チューブから（たとえば、ガイドワイヤ・チューブ１３０と膨張チューブ１
４０から）マンドレル（たとえば、約４０ｃｍの長さのマンドレル）を取り外す。装填す
ること、近端部へ滑動させること、ビーディングを挿入すること、注入すること、硬化さ
せることは、ブロック７７０について上記で説明したプロセスを含むことに留意されたい
。また、取り外すことは、ブロック７８０について上記で説明したプロセスを含む。
【００９３】
　上記の説明では、特定の実施形態が説明されている。しかし、様々な修正および変更が
、特許請求の範囲で記載したような実施形態のより広義の精神および範囲を逸脱すること
なくそれに対して行われてもよい。明細書および図面は、したがって、限定的な意味でな
く例示とみなされるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００９４】
【図１】血管内の対象領域に治療剤を注入するための装置を示す図である。
【図２】図１の線Ａを通る図１の横断面図である。
【図３】図１の線Ｂを通る図１の断面図である。
【図４】図１の線Ｃを通る図１の断面図である。
【図５】図１の線Ｄを通る図１の断面図である。
【図６】血管内での図１の装置の位置の概略図である。
【図７】血管内の対象領域へ治療剤を注入するための装置を製造するためのプロセスのフ
ロー図である。
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