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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　灌流カテーテルであって、
　螺旋状様式で、中心軸の周囲において、一連の巻線にコイル状にされる膨張可能チュー
ブを含むバルーンであって、隣接巻線が、相互に対して積み重ねられ、かつ相互に接合さ
れ、前記一連の巻線の内側表面が、膨張されるとき、前記バルーンを通る通路を画定し、
前記膨張可能チューブが、共押出される内側チューブおよび外側チューブという２つの異
なるポリマーチューブを含み、前記内側チューブのポリマーは、架橋されており、前記外
側チューブのポリマーは、架橋されていない、バルーンと、
　近位部から遠位部まで延在する伸長シャフトであって、前記伸長シャフトが、膨張流体
を前記バルーンに提供するか、または膨張流体を前記バルーンから引き出すための管腔を
画定する内側表面を有し、前記伸長シャフトが、前記バルーンの近位部に添着される外側
表面を有する、伸長シャフトと
　を備え、
　前記伸長シャフトは、前記バルーンの近位部に対して偏心して位置付けられ、その管腔
は、前記バルーンの内部と流体連通する、灌流カテーテル。
【請求項２】
　前記伸長シャフトの外側表面は、前記２つの異なるポリマーチューブが添着の位置で半
径方向において前記シャフトの内側表面よりも前記シャフトの外側表面に近くにあるよう
に前記バルーンに添着される、請求項１に記載の灌流カテーテル。
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【請求項３】
　前記内側チューブのポリマーは、前記外側チューブのポリマーよりも高い融解温度を有
する、請求項２に記載の灌流カテーテル。
【請求項４】
　前記バルーンの近位部は、ナイロンで被覆される前記伸長シャフトの一部を中心に巻着
される、請求項１～３のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
【請求項５】
　前記バルーンは、最低でも５ｍｍにわたって、前記伸長シャフトを中心に巻着される、
請求項４に記載の灌流カテーテル。
【請求項６】
　ガイドワイヤ管腔をさらに備える、請求項１～５のいずれか１項に記載の灌流カテーテ
ル。
【請求項７】
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記通路内に位置付けられ、前記一連の巻線の内側表面に差
し込まれる、請求項６に記載の灌流カテーテル。
【請求項８】
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記通路の長さに等しいか、または前記通路の長さよりもわ
ずかに長い、請求項６または７のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
【請求項９】
　前記バルーンに対して近位に位置付けられる第１のＸ線不透過性マーカーと、前記バル
ーンに対して遠位に位置付けられる第２のＸ線不透過性マーカーとをさらに備える、請求
項１～８のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（優先権の主張）
　「ＰＥＲＦＵＳＩＯＮ　ＣＡＴＨＥＴＥＲ」と題され、そして２０１４年９月１０日に
出願された米国仮特許出願番号第６２／０４８，７２６号、および「ＰＥＲＦＵＳＩＯＮ
　ＣＡＴＨＥＴＥＲＳ　ＡＮＤ　ＲＥＬＡＴＥＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ」と題され、そして２
０１４年１１月１１日に出願された米国仮特許出願番号第６２／０７８，２４０号に基づ
く優先権の利益が本明細書によって主張され、これら米国仮特許出願の各々はその全体が
本明細書中に参考として援用される。
【０００２】
　（技術分野）
　本特許書類は、医療デバイスに関する。より具体的には、限定ではないが、本特許書類
は、脈管穿孔または切開を密閉するか、もしくは脈管閉塞を拡開するためのカテーテルお
よび関連する方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　（背景）
　重度の閉塞または慢性完全閉塞（ＣＴＯ）は、閉塞を越える血流を妨げる脈管閉塞であ
る。慢性完全閉塞は、ほとんどの場合、冠状動脈および末梢動脈内に生じ、アテローム性
動脈硬化から結果として生じる。
【０００４】
　ＣＴＯを治療するための手技は、経皮経管的血管形成術である。血管形成術手技の間、
所望の血管へのアクセスが、取得され、ガイドワイヤが、血管中に導入される。ガイドワ
イヤは、所定の位置中に操作され、閉塞の中に、かつそれを通して通過されることを含み
、脈管閉塞を拡開または別様に治療するために使用される後続の治療デバイスを位置付け
るためのガイドとして作用する。治療デバイスは、その遠位部が閉塞内に位置付けられる
ように、ガイドワイヤ上を前進されることができる。治療デバイスの遠位部における拡開
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バルーンが、次いで、半径方向圧力を閉塞物質および隣接する脈管の内側壁部に印加する
ように膨張され、それによって、閉塞を取り除き、より良好な血流を可能にすることがで
きる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　（概要）
　本発明者らは、ＣＴＯが、それらの確立された閉塞構造に起因して、介入心臓学におい
て、治療することが最も困難な病変のサブセットのうちの１つであることを認識している
。ＣＴＯ介入に関連する合併症は、脈管壁穿孔および切開を含む。遅延することなく治療
されない場合、穿孔または切開を通して出血する血液が、数分以内に患者の死につながる
可能性がある。
【０００６】
　本発明者らはさらに、従来のバルーンカテーテルを使用する脈管の穿孔または切開の密
閉が、カテーテルのバルーンが膨張される間、損傷された脈管内で血流の完全な遮断を生
じさせることを認識している。長期間、バルーンを膨張させた状態に保つことは、脈管に
よって栄養分を与えられる体内領域（すでに、不十分な血液供給によって弱化した領域）
を損傷の危険に曝す可能性がある。例えば、数分の長時間の拡開が、穿孔を効果的に治療
するために採用される必要があり得る。しかし、ほとんどの成人は、著しい副作用を伴わ
ずに、３０～６０秒の非灌流拡開に耐えることが可能であるにすきない。
【０００７】
　本発明の灌流カテーテルは、損傷された脈管内で迅速かつ容易に展開されることができ
、そのバルーンの膨張に応じて形成される通路（または、流れ管腔）を提供することがで
きる。灌流カテーテルは、膨張可能チューブから形成されるバルーンと、膨張流体をバル
ーンに提供するか、または膨張流体をそこから引き出すための管腔を有する伸長シャフト
とを含むことができる。膨張可能チューブは、螺旋状様式で、中心軸の周囲において、一
連の巻線にコイル状にされることができる。隣接巻線は、相互に対して積み重ねられ、か
つ相互に接合されることができ、一連の巻線の内側表面は、膨張されると、通路を画定す
ることができる。伸長シャフトは、バルーンの近位部に偏心して取り付けられることがで
き、その管腔は、膨張可能チューブの内部と流体連通することができる。膨張可能チュー
ブは、２つの異なるポリマーチューブ（一方が他方よりもわずかに小さい）を含むことが
できる。より小さい内側チューブは、膨張圧力に暴露されるときの圧潰または破裂に抵抗
するために、十分な半径方向剛性を有するポリマーから形成されることができ、より大き
い外側チューブは、加熱されると、接着特性を呈するように構成されるポリマーから形成
されることができる。
【０００８】
　穿孔または切開を密閉するか、もしくは閉塞物質を拡開するための本発明の方法は、ガ
イドワイヤを血管中に挿入し、治療部位まで、またはそれを横断して、ガイドワイヤを前
進させるステップと、灌流カテーテルの遠位部が、治療部位の近傍またはその中に位置付
けられるまで、灌流カテーテルを、ガイドワイヤにわたって、通過させるステップと、灌
流カテーテルのバルーンを膨張させるステップとを含むことができる。バルーンを膨張さ
せるステップは、螺旋巻きチューブの一連の接触巻線を膨張させるステップを含むことが
できる。バルーンは、収縮構成から、膨張に応じて、バルーンの外側表面が血管壁に係合
し、バルーンの内側表面が通路を画定し得る、膨張構成まで移動することができる。通路
は、灌流カテーテルを通して、血液等の体液の流れを可能にすることができる。随意に、
本方法は、治療デバイスを、少なくとも部分的に、通路を通して通過させるステップを含
むことができる。
【０００９】
　本発明の灌流カテーテルおよび関連する方法の目的は、とりわけ、
　１．治療された脈管区分を通した十分な血流を維持しながら、長期間、脈管の内側から
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の傷害を阻止することによって、脈管穿孔または切開を密閉することと、
　２．治療された脈管区分を通した十分な血流を維持しながら、長期間、脈管閉塞を拡開
することと、および／もしくは
　３．脈管穿孔または切開を密閉するか、もしくは脈管閉塞を拡開しながら、１つ以上の
治療デバイスを送達または受容することと、
　を含む。
【００１０】
　本発明の灌流カテーテルおよび関連する方法のこれらならびに他の実施例および目的は
、以下の発明を実施するための形態に記載される。この概要は、本発明の主題の非限定実
施例を提供することが意図され、排他的または網羅的説明を提供することを意図するもの
ではない。下記の発明を実施するための形態は、本発明の灌流カテーテルおよび関連する
方法に関するさらなる情報を提供することが含まれる。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　灌流カテーテルであって、
　螺旋状様式で、中心軸の周囲において、一連の巻線にコイル状にされる膨張可能チュー
ブを含むバルーンであって、隣接巻線が、相互に対して積み重ねられ、かつ相互に接合さ
れる、バルーンと、
　膨張されると、前記バルーンを通した通路を画定する、前記一連の巻線の内側表面と、
　近位部から遠位部まで延在し、膨張流体を前記バルーンに提供するか、または膨張流体
をそこから引き出すための管腔を含む、伸長シャフトと、
　を備え、
　前記伸長シャフトは、前記バルーンの近位部に偏心して取り着けられ、その管腔は、前
記バルーンの内部と流体連通する、灌流カテーテル。
（項目２）
　前記膨張可能チューブは、２つの異なるポリマーチューブを含む、項目１に記載の灌流
カテーテル。
（項目３）
　前記２つの異なるポリマーチューブは、内側チューブおよび外側チューブを含み、前記
内側チューブは、前記外側チューブ内に位置付けられる、項目２に記載の灌流カテーテル
。
（項目４）
　前記内側チューブのポリマーは、前記外側チューブのポリマーより高い融解温度を有す
る、項目３に記載の灌流カテーテル。
（項目５）
　前記内側チューブのポリマーは、架橋され、前記外側チューブのポリマーは、架橋され
ない、項目３または４のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目６）
　前記２つの異なるポリマーチューブは、共押出される、項目２～５のいずれか１項に記
載の灌流カテーテル。
（項目７）
　前記膨張可能チューブは、前記螺旋状様式でコイル状になる前に、４０ｃｍ～１２０ｃ
ｍの範囲の長さを有する、項目１～６のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目８）
　前記通路は、２ｍｍ～６ｍｍの範囲の直径および１０ｍｍ～５０ｍｍの長さ範囲を有す
る、項目１～７のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目９）
　前記バルーンは、前記伸長シャフトの一部を中心に巻着される、項目１～８のいずれか
１項に記載の灌流カテーテル。
（項目１０）
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　前記バルーンが巻着される前記伸長シャフトの一部は、ナイロンで被覆される、項目９
に記載の灌流カテーテル。
（項目１１）
　前記バルーンは、最低でも５ｍｍにわたって、前記伸長シャフトを中心に巻着される、
項目９または１０のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目１２）
　前記伸長シャフトの近位部および中間部は、ハイポチューブを含む、項目１～１１のい
ずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目１３）
　前記伸長シャフトの遠位部は、前記中間部に結合される支持ワイヤを含む、項目１２に
記載の灌流カテーテル。
（項目１４）
　前記支持ワイヤは、前記バルーンに対して遠位である位置まで延在する、項目１３に記
載の灌流カテーテル。
（項目１５）
　ガイドワイヤ管腔をさらに備える、項目１～１４のいずれか１項に記載の灌流カテーテ
ル。
（項目１６）
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記通路内に位置付けられ、前記一連の巻線の内側表面に差
し込まれる、項目１５に記載の灌流カテーテル。
（項目１７）
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記通路の長さに等しいか、またはわずかにより長い、項目
１５または１６のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目１８）
　前記バルーンに対して近位に位置付けられる第１のＸ線不透過性マーカーと、前記バル
ーンに対して遠位に位置付けられる第２のＸ線不透過性マーカーとをさらに備える、項目
１～１７のいずれか１項に記載の灌流カテーテル。
（項目１９）
　ガイドワイヤを血管中に挿入し、治療部位まで、またはそれを横断して、前記ガイドワ
イヤを前進させるステップと、
　収縮構成と膨張構成との間で拡張可能なバルーンを含む、前記灌流カテーテルの遠位部
が、前記治療部位の近傍またはその中に位置付けられるまで、灌流カテーテルを、前記ガ
イドワイヤにわたって、通過させるステップと、
　螺旋巻きチューブの一連の接触巻線を膨張させることを含み、前記バルーンの近位部と
動作可能に結合され、かつそこから近位に延在する伸長シャフトを通して、流体を押勢す
ることによって、前記バルーンを膨張させるステップと、
　を含み、
　前記バルーンは、前記収縮構成から、膨張に応じて、前記バルーンの外側表面が血管壁
に係合し、前記バルーンの内側表面が通路を画定する、前記膨張構成まで移動する、方法
。
（項目２０）
　前記バルーンを膨張させるステップは、前記通路を通した体液の流れを可能にしながら
、前記血管壁内の穿孔を密閉することを含む、項目１９に記載の方法。
（項目２１）
　前記バルーンを膨張させるステップは、前記血管内における閉塞領域または狭領域を拡
張することを含む、項目１９に記載の方法。
（項目２２）
　治療デバイスを、少なくとも部分的に、前記通路を通して通過させるステップをさらに
含む、項目１９－２１のいずれか１項に記載の方法。
（項目２３）
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　前記治療デバイスを、少なくとも部分的に、前記通路を通して通過させるステップは、
遠位－近位方向において、前記膨張バルーンの外側表面と前記血管壁との間における係合
の結果として、前記通路の中の狭所を通される治療デバイスを受容することを含む、項目
２２に記載の方法。
（項目２４）
　前記治療デバイスを、少なくとも部分的に、前記通路を通して通過させるステップは、
近位－遠位において、治療デバイスを前記治療部位まで、または前記治療部位に対して遠
位に送達することを含む、項目２２に記載の方法。
【００１１】
　図面では、同様の番号は、いくつかの図全体を通して、類似する特徴および構成要素を
説明するために使用されることができる。図面は、概して、限定ではなく、実施例として
、本特許書類で議論される実施形態を例証する。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】図１は、患者の血管系を通して前進されるが、脈管内の閉塞の末端封鎖を貫通す
ることができない、ガイドワイヤの概略図を例証する。
【図２】図２は、脈管区分内の閉塞を拡開する治療デバイスの遠位部の概略図を例証し、
そのような拡開は、脈管壁の切開を生じさせる。
【図３】図３は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流カテーテルの
側面図を例証する。
【図４】図４は、そのバルーンが脈管区分内で収縮構成にある、図３に示される、灌流カ
テーテルの遠位部の拡大側面図を例証する。
【図５】図５は、そのバルーンが脈管区分内で膨張構成にある、図３に示される灌流カテ
ーテルの遠位部の拡大側面図を例証する。
【図６】図６は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような専用ガイドワイヤ
管腔を含む、灌流カテーテルの遠位部の拡大側面図を例証する。
【図７】図７は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流カテーテルの
バルーン内での使用のための押出チューブの側面図を例証する。
【図８】図８は、図７に示される、押出チューブの断面図を例証する。
【図９】図９は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流カテーテルの
バルーンを製造するためのマンドレルを例証する。
【図１０】図１０は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流カテーテ
ルの伸長シャフトの側面図を例証する。
【図１１】図１１は、図１０に示される、伸長シャフトの断面図を例証する。
【図１２】図１２は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような、通路を維持
しながら、脈管穿孔または切開を密閉するか、もしくは脈管閉塞を拡開するための灌流カ
テーテルを使用する方法を例証する。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　描写する図面は、必ずしも、縮尺通りではない。ある特徴および構成要素は、縮尺また
は概略形態において誇張して示され得、いくつかの詳細は、明確性および簡潔性のために
示されない場合がある。
【００１４】
　（詳細な説明）
　医療デバイスの進歩および訓練の増加とともに、臨床医は、かつてないほどに、血管形
成術技術を使用して、ＣＴＯを治療している。本発明のカテーテルおよび方法は、臨床医
に、治療された脈管区分を通した通路を維持しながら、ＣＴＯ血管形成術介入に関連する
合併症を治療するか、または脈管閉塞を拡開する手段を提供する。カテーテルおよび方法
は、主として、冠状動脈の治療に関して議論されるが、それらはまた、末梢動脈および静
脈を含む体全体の他の血管内でも有用であり得る。
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【００１５】
　図１および２は、本発明の灌流カテーテルおよび関連する方法が有益であり得る、ＣＴ
Ｏ血管形成術介入に関連する合併症の実施例を提供する。ＣＴＯを患う患者では、閉塞の
治療の成功は、困難である可能性がある。治療を行う臨床医が閉塞を首尾良く治療し得る
かどうかを判定し得る要因は、閉塞の第１の側面から閉塞の第２の側面まで、ガイドワイ
ヤを前進させる、臨床医の能力である。血管１０４の天然管腔１０２が硬質プラーク１０
６（例えば、石灰化アテロームプラーク）によって全体的に閉塞されるとき等のいくつか
の事例では、ガイドワイヤ１０８は、閉塞を交差できず、継続して近位に印加される押動
力１１０に応答して、その遠位部１１２は、図１に示されるように、隣接脈管壁１１６ま
で偏移し、それを穿孔１１４し得る。
【００１６】
　閉塞物質２０６が軟質であるとき、または閉塞が微小開口部を有する場合等の他の事例
では、ガイドワイヤ２０８は、閉塞物質を通して押進され、血管２０４の天然管腔２０２
内に留まることが可能にされ得る。バルーンカテーテル２１８等の治療デバイスが、ガイ
ドワイヤ２０８上を、拡開治療を実施するために使用され得る閉塞部位まで誘導されるこ
とができる。バルーンカテーテル２１８を用いた脈管２０４の機械的拡開は、プラーク破
壊、血管内膜壁分裂、および局所的中膜切開をともない得る。切開２２０は、生じる場合
、中膜の中に、かつ外膜（脈管壁の最外層）を通して広がり、図２に示されるような別の
形態の冠状穿孔をもたらし得る。
【００１７】
　穿孔および切開は、それらの付随する罹病率および死亡率のため、カテーテル処置室に
とって深刻な事態であって、これだけの理由から、それらの管理および治療は、重要であ
り、迅速に開始されるべきである。管理および治療における最初のステップは、穿孔また
は切開を密閉するバルーンの留置であり得る。長時間のバルーン膨張は、穿孔を首尾良く
密閉するか、または切開の広がりを中断し得、必要に応じて、準備する時間を提供し、被
覆されたステントを移植することができる。
【００１８】
　本発明の灌流カテーテル３００は、治療されるべき脈管穿孔または切開がある場合、さ
らに、拡開されるべき閉塞物質がある場合、使用されることができる。カテーテル３００
は、ガイドカテーテルを通して前進され、ガイドワイヤと、随意に、留置カテーテルとを
使用して、脈管壁損傷の治療のために血管系を通して指向されることができる。灌流カテ
ーテル３００は、膨張注射器と結合するための近位マニホールド３２４と、伸長シャフト
３２６と、穿孔または切開を密閉するか、もしくは閉塞物質を拡開する遠位バルーン３２
８とを含むことができる。
【００１９】
　伸長シャフト３２６は、２つ主要目的を果たし得る。第１に、伸長シャフト３２６は、
血管形成または密閉手技の間、臨床医によって印加された力を伝送し、灌流カテーテル３
００と、具体的には、バルーン３２８とを前進または後退させることのいずれかを行うこ
とができる。伸長シャフト３２６を操作することによって、バルーン３２８は、ガイドカ
テーテルの中に挿入され、かつそれを通過され、密閉されるべき穿孔または切開もしくは
拡開されるべき閉塞に対してガイドカテーテルの遠位部から出ることができる。第２に、
伸長シャフト３２６は、膨張流体をバルーン３２８に提供する、または膨張流体をそこか
ら引き出すための管腔３３０を含む。伸長シャフト３２６の管腔３３０は、その近位部３
３２において膨張注射器に結合可能であるマニホールド３２４と流体連通し、その遠位部
３３４近傍においてバルーン３２８の内部と流体連通することができる。
【００２０】
　伸長シャフト３２６は、バルーン３２８の近位部３３６に偏心して取り付けられること
ができ、ガイドカテーテルの外側にいる臨床医のアクセス可能性のために近位に延在する
ことができる。伸長シャフト３２６は、シャフトの中間部３３８または遠位部３３４を中
心にバルーン３２８に巻着し、それらに添着するによって、バルーン３２８に取り付けら
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れることができる。ある実施例では、伸長シャフト３２６は、最低でも５ｍｍにわたって
、バルーン３２８の近位部３３６に取り付けられる。
【００２１】
　図３の実施形態は、バルーン３２８が、螺旋状またはスパイラル様式で、中心軸の周囲
において、一連の巻線３４２（または、ループ）にコイル状にされる膨張可能チューブ３
４０から形成され得、連続または隣接する巻線３４２が、相互に対して積み重ねられ、か
つ相互に接触し、それらの間に実質的に空間がないことを例証する。これは、巻線３４２
が、ユニットとして作用することを確実にすることができる。巻線３４２の内側表面は、
コイル状にされたバルーン３２８が膨張されると、螺旋の開放中心を通る通路３４４を画
定することができる。通路３４４は、バルーン３２８の全長に延在し、血液または他の流
体が、それを通して灌流する（または、流れする）ことを可能にすることができる（これ
は、長期間、血液供給を中断することが望ましくないため、重要である）。バルーン３２
８が収縮されると、低プロフィール構成に圧潰または平坦にされ得、これは、伸長シャフ
ト３２６の遠位部３３４の周囲に巻着する１つ以上の折畳部を備えてもよい。弾性シース
が、随意に、バルーン３２８の周囲に配置され、患者によってそれが容易に挿入されるか
、またはそこから取り外され得るように、収縮バルーンの圧潰プロフィールを縮小させる
ために、利用されることができる。
【００２２】
　通路３４４がバルーン３２８によって作成されるために、血流が、通路３４４を通して
可能にされ、全体の灌流カテーテル３００は、最小サイズに保たれることができる。この
物理的な属性は、カテーテル３００が、患者の体内に挿入され、所望の位置に操作される
とき、小さい直径であることを可能にし、さらに、バルーン３２８が膨張されると、比較
的大きい血流通路を提供する。
【００２３】
　図４は、患者の血管４０４内の灌流カテーテル４００を例証する。カテーテル４００と
、具体的には、カテーテルのバルーン４２８とは、低プロフィールの非拡張構成において
、血管４０４内に導入かつ前進されることができる。この構成では、バルーン４２８は、
弛緩、折畳、または圧壊構成にあって、患者の中に挿入され、患者の血管系を通して所望
の治療部位まで誘導され得るように、カテーテル４００の遠位部の直径全体を有意に増加
させない。
【００２４】
　いったん治療部位に来ると、バルーン５２８は、図５に例証されるように、膨張される
ことができる。圧力下の流体は、それを密閉するか、開放するか、または別様に治療する
等のために、伸長シャフト５２６の膨張管腔５３０を通して、バルーン５２８に供給され
、それによって、血管５０４の壁５１６に向かって、バルーン５２８を拡張することがで
きる。膨張されると、バルーン５２８は、例えば、２ａｔｍ～２０ａｔｍの圧力で、治療
部位において、脈管壁５１６上に衝突するか、またはそれに係合することができ、血液は
、バルーンの巻線５４２によって画定される通路５４４を通して、流れることを可能にさ
れ得る。巻線５４２を通して作成される通路５４４は、脈管５０４のサイズと比較して比
較的大きいため、脈管を通した血流の遮断は、最小限にされ、灌流カテーテル５００は、
冠状血管穿孔または切開における一時的止血のために、長時間の膨張が可能である。
【００２５】
　流体流れを可能にする以外に、バルーン５２８の通路５４４は、治療デバイス（例えば
、より小さい直径のバルーンカテーテル、ステントカテーテル、ガイドワイヤ支持カテー
テル、またはガイドワイヤ）を摺動可能に受容するように適合されることができる。バル
ーン５２８は、特定の治療部位、手技、および／または患者に応じて、いくつかのサイズ
および構成において、任意の数の巻線５４２を含むことができる。バルーン５２８内の巻
線５４２の数を増加させることは、バルーン５２８の能力を増加させ、閉塞の拡開状態を
維持し得る。通路５４４は、例えば、２ｍｍ～６ｍｍの範囲の直径５４６を有することが
でき、１０ｍｍ～５０ｍｍの長さ５４８に延在することができる。通路５４４の直径５４
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６は、ステントカテーテルの進入を可能にするために十分に大きくすることができる。本
発明者らは、プラークがその元の形態に戻り、通路を制限する傾向を有することを認識し
ている。この再狭窄は、生じる場合、数分のうちに急速に生じ得る。灌流カテーテル５０
０は、ステントカテーテルが、バルーン５２８が閉塞を拡開する間、カテーテルを通して
送達されることを可能にする。このように、閉塞拡開とステント留置との間に最小限の時
間が存在し得る。通路５４４の直径５４６は、ガイドワイヤ支持カテーテルを受容し、閉
塞を通してパイロット開口部を事前に拡開または別様に確立することに役立つか、もしく
はバルーン５２８の外側表面５５０と脈管壁５１６との係合の結果として通路５４４の中
の狭所を通される後退式ガイドワイヤの遠位部を受容するために十分に大きくすることが
できる。
【００２６】
　手技が完了されると、バルーン５２８は、減圧を伸長シャフト５２６の膨張管腔５３０
と結合される近位マニホールドに印加することによって、収縮されることができる。灌流
カテーテル５００全体は、次いで、取り除かれることができる。
【００２７】
　図６は、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流カテーテル６００の
遠位部の拡大側面図を例証する。カテーテル６００は、バルーン６２８の巻線６４２よっ
て画定される通路６４４から分離し、膨張流体をバルーン６２８に提供するか、または膨
張流体をそこから引き出すために、伸長シャフト６２６の管腔６３０から分離するガイド
ワイヤ管腔６５２を具備することができる。ガイドワイヤ管腔６５２は、通路６４４の長
さ６４８にほぼ等しいか、またはそれよりわずかに長くい長さ６５４を有することができ
、その中に位置付けられることができる。ガイドワイヤ管腔６５２を形成するガイドワイ
ヤ支持チューブ６５６の外側表面は、バルーン６２８の巻線６４２の内側表面に接触する
ことができ、随意に、これらの内側表面内に差し込まれることができる。ガイドワイヤ支
持チューブ６５６およびバルーン６２８のポリマーは、熱処理の付与に応じて、相互に接
着するように構成されることができる。
【００２８】
　ガイドワイヤ管腔６５２は、治療部位の近傍またはそれを横断する位置にその遠位部を
有する、事前に位置付けられるガイドワイヤを受容し、その追跡を促進するように設計さ
れる。灌流カテーテル６００と、具体的には、ガイドワイヤ支持チューブ６５６とは、ガ
イドワイヤ上を摺動し、治療部位まで前進されることができる。ガイドワイヤ支持チュー
ブ６５６の内径は、例えば、０．３６ｍｍ（０．０１４インチ）のガイドワイヤ上を前進
されるようにサイズ決定されることができる。非外傷性先端６５８が、灌流カテーテル６
００が展開および使用中、血管を穿孔することを妨げるように、ガイドワイヤ支持チュー
ブ６５６の遠位先端に配置されることができる。ガイドワイヤ支持チューブ６５６は、カ
テーテル６００およびガイドワイヤの全長と比較して短くあり得るため、ガイドとしての
ガイドワイヤ支持チューブ６５６の使用は、ガイドワイヤ上でカテーテル６００の迅速な
交換を可能にする。
【００２９】
　１つ以上のＸ線不透過性マーカー６６０は、ガイドワイヤ支持チューブ６５６、もしく
はバルーン６２８に対して近位または遠位にある伸長シャフト６２６上に留置されること
ができる。これらのマーカー６６０は、その膨張に先立って、脈管壁損傷に対してバルー
ン６２８の適切な留置を促進することができ、Ｘ線または蛍光透視法の使用を通して検出
可能である任意の好適なＸ線不透過性材料であることができる。白金族（例えば、白金ま
たはパラジウム）、金、銀、イリジウム、またはタンタル等の材料が、マーカーとして使
用されることができる。特定のステンレス鋼もまた、マーカーとしての使用のために好適
であり得る。代替として、灌流カテーテル６００の一部で使用されるポリマーは、Ｘ線不
透過性であるか、もしくは硫酸バリウム、三酸化ビスマス、炭酸ビスマス、タングステン
、タンタル、または同等物等の充填材の添加によって、そのように作製されることができ
る。
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【００３０】
　図７および８は、それぞれ、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような灌流
カテーテルのバルーン内での使用のための押出チューブ７４０の側面図および断面図を例
証する。押出チューブ７４０は、その長さ７６２に沿った均一な外径を有することができ
るか、またはその長さの大部分に沿ってより大きい直径を有し、その近位部７６４および
遠位部７６６上でテーパ状に細くされることができる。押出チューブ７４０の遠位部７６
６は、チューブを圧着するか、かつ／もしくは熱可塑性充填材または同等物を用いて、そ
れを塞栓することによって、閉鎖されることができる。押出チューブ７４０の長さ７６２
は、螺旋状またはスパイラル様式で、一連の巻線にコイル状にされる前に、４０ｃｍ～１
２０ｃｍの範囲であることができる。
【００３１】
　バルーンのコイル形状は、隣接巻線を相互に接着させることによって維持されることが
でき、バルーンの一体性は、各巻線内において内部から提供されることができる。これら
の品質は、コイルの巻線の後に、隣接コイルが相互に粘着することを可能にするように熱
処理され得る、入れ子状のポリマーの組み合わせを共押出することによって達成され得る
。図８の実施例では、押出チューブ８４０が、一方が他方よりもわずかに小さい、２つの
異なるポリマーチューブ８６８、８７０（または、層）を共押出することによって形成さ
れる。共押出プロセスは、既存のバルーン設計において見出される継ぎ目を排除し、密接
合を形成し、減少した製造ステップ数を使用して、バルーンを作成することができる。代
替として、より小さいチューブ８６８は、押出後に、より大きいチューブ８７０の内側に
挿入されることができる。
【００３２】
　より小さい内側チューブ８６８は、膨張圧力に暴露されるときの圧潰または破裂に抵抗
するために、十分な半径方向剛性を有するポリマーから形成されることができ、より大き
い外側チューブ８７０は、加熱されるときの接着特性と、体内で使用されるときの伸展性
特性とを呈するように構成されるポリマーから形成されることができる。外側チューブ８
７０の接着特性は、隣接巻線が相互に接着することを可能にすることができる。外側チュ
ーブ８７０のための伸展性材料の使用は、バルーンの外側表面の実質的部分が脈管壁に対
して、または拡開されることから利点を得る可能性がある閉塞の部位において圧縮される
ことができるように、バルーンが、穿孔または断裂の部位において脈管壁に一致すること
を可能にすることができる。種々の実施例では、内側チューブ８６８は、０．２ｍｍ～０
．２８ｍｍの外径および０．１２ｍｍ～０．１８ｍｍの内径を有する、ポリエチレンテレ
フタレート（ＰＥＴ）またはＰｅｂａｘ（登録商標）ポリエーテルブロックアミド（Ａｒ
ｋｅｍａから入手可能である）を含むことができ、外側チューブ８７０は、０．２８ｍｍ
～０．３６ｍｍの外径および０．２０ｍｍ～０．２８ｍｍの内径を有する、Ｈｙｔｒｅｌ
（登録商標）ポリエステルエラストマー（Ｅ．Ｉ．　ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕ
ｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙから入手可能である）、Ｐｅｂａｘ、またはナイロンを含
むことができる。内側チューブ８６８および外側チューブ８７０は、異なる融解または軟
化温度を有するポリマーを含むことができ、内側チューブ８６８は、より高い融解温度を
伴うポリマーを含む。内側チューブ８６８および外側チューブ８７０は、同一または類似
するポリマーを含むことができ、内側チューブ８６８のポリマーは、強度のために架橋さ
れ、外側チューブ８７０のポリマーは、架橋されていない。
【００３３】
　図９は、螺旋状様式で、中心軸の周囲において、一連の巻線にバルーンを形成するため
に、押出チューブをコイル状にするためのマンドレル９７２を例証する。押出チューブは
、バルーンの意図されるプロフィールの形状を含む、マンドレル９７２を中心に遠位方向
に巻着されることができる。マンドレル９７２上に巻着された後に、押出チューブは、加
圧または膨張されることができ、隣接巻線は、それらが相互に接着し、バルーンがそのコ
イル形状を維持することを確実にするために、熱固化されることができる。例えば、バル
ーンのコイル状構成を熱固化することは、押出チューブの隣接巻線の外側表面を、チュー
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ブまたはマンドレル９７２を加熱することを介して、相互に接着させることを含むことが
できる。押出チューブは、次いで、室温に冷却されることができる。
【００３４】
　図１０および１１は、それぞれ、少なくとも１つの実施形態によって構築されるような
灌流カテーテルの伸長シャフト１０２６、１１２６の側面図および断面図を例証する。伸
長シャフト１０２６、１１２６は、近位部１０３２から、膨張流体を遠位バルーンに提供
するか、または膨張流体をそこから引き出すための膨張ポートまで延在する、管腔１１３
０を含むことができる。伸長シャフト１０２６、１１２６は、１００ｃｍ～１８０ｃｍの
長さ１０７４に延在することができ、患者の血管系を通して灌流カテーテルの前進を促進
する、その長手軸に沿った圧縮剛性の品質と、血管系の方向変化を通してカテーテルの操
作性を向上させ、挿入されるにつれて、脈管壁への損傷を妨げる、良好な遠位可撓性とを
保有することができる。伸長シャフトの１０２６、１１２６の一部は、ＰＴＦＥコーティ
ング１０７６を含み、患者の血管系を通して、その前進を促進することができる。
【００３５】
　これらの品質は、様々な方法で達成可能である。ある実施例では、伸長シャフト１０２
６、１１２６の近位部１０３２および中間部１０３８は、ステンレス鋼ハイポチューブ１
０７７、１１７７を含むことができ、遠位部１０３４は、ステンレス鋼支持ワイヤ１０７
９、１１７９、または中間部に対する長さ１０７５に対して接続されるチューブを含むこ
とができる。支持ワイヤ１０７９、１１７９は、治療手技の間、治療を行う臨床医によっ
て印加された力を伝送し、バルーンを前進または後退させることのいずれかを行うことに
役立ち得る。支持ワイヤ１０７９、１１７９は、１０ｃｍ～２０ｃｍの長さの範囲である
ことができ、レーザ溶接を介してハイポチューブ１０７７、１１７７に固着されることが
できる。支持ワイヤ１０７９、１１７９は、バルーンに対して遠位である位置まで延在す
ることができるか、またはバルーンの近位部と遠位部との間で終端することができる。別
の実施形態では、伸長シャフト１０２６、１１２６は、単一の金属またはポリマーチュー
ブ（遠位部の外径および内径を上回る外径および内径を有する近位部、または遠位部を上
回る壁厚を有する近位部を伴う）から形成されることができる。
【００３６】
　伸長シャフト１０２６、１１２６の外側表面１０７８とバルーンの可撓性材料とを添着
するための手段が、バルーンの膨張および収縮の圧力変化に付随する応力に耐えるために
採用されることができる。添着手段は、２つの材料の間の流体密シールをもたらし、長期
の作用圧力の間、シールラインに沿ったいかなる剥離も制限することが重要であり得る。
ある実施例では、バルーンと結合される伸長シャフト１０２６、１１２６の部分は、添着
手段の一部として、ナイロン（例えば、Ｖｅｓｔａｍｉｄ　Ｌ２１０１）で被覆されるこ
とができる。これらの材料は、シアノアクリレート、エポキシ樹脂、またはウレタン化合
物等の接着プロセスによって接合されるか、もしくは２つの材料をともに融解または溶接
する熱処理または圧力嵌合プロセスによって接合されることができる。
【００３７】
　図１２は、通路を維持しながら、穿孔または切開を密閉するか、もしくは閉塞物質を拡
開するために、冠状脈管内で灌流カテーテルを使用する、方法１２８０を例証する。
【００３８】
　１２８２において、ガイドワイヤが、鼠径部近傍において患者の血液系の中に導入され
、事前に留置されたガイドカテーテルを用いて、治療のために選択された冠状脈管まで、
大動脈に沿って前進されることができる。ガイドワイヤは、次いで、密閉または拡開のた
めに所望される治療部位まで、もしくはそれを横断して前進されることができる。部分的
に膨張された留置カテーテルおよび完全に収縮された灌流カテーテルを随意に用いて、カ
テーテルアセンブリは、１２８４において、ガイドワイヤ上を螺入され、その遠位端が治
療部位の近傍またはその中に位置付けられるまで、前進されることができる。
【００３９】
　１２８６において、灌流カテーテルのバルーンが、伸長シャフトを通して流体を押勢す
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ることによって、完全な収縮構成から拡張構成まで膨張されることができる。伸長シャフ
トの管腔が、その近位部において、膨張注射器に結合可能であるマニホールドと流体連通
することができ、その遠位部の近傍において、バルーンの内部と流体連通することができ
る。拡張に応じて、バルーンの外側表面は、脈管穿孔または切開もしくは壁上のプラーク
蓄積を取り囲む壁部等の冠状脈管壁と係合することができ、バルーンの内側表面は、通路
を形成することができる。バルーンは、例えば、２～２０ａｔｍの範囲の圧力まで膨張さ
れることができる。これらの低圧は、バルーンが、薄壁（例えば、０．１～０．５ｍｍ）
になることを可能にし、それによって、血流のためのより大きい通路を可能にする。加え
て、低膨張圧力は、治療部位において、毛細血管内の血流を可能にする。留置カテーテル
は、使用される場合、ここで、収縮され、近位に後退され、近位動脈内区分から、かつ通
路を通して、バルーンおよび治療部位に対して遠位にある含酸素心筋組織まで、血流の灌
流を可能にすることができる。
【００４０】
　１２８８において、治療デバイスが、随意に、少なくとも部分的に、ガイドカテーテル
および灌流カテーテルを通して、通過されることができる。通過の間、治療デバイスは、
伸長シャフトに沿って、灌流カテーテルの通路を通して、冠状脈管内の標的部位まで前進
されることができる。
【００４１】
　１２９０において、切開をつなぎ合わせるか、穿孔を塞ぐか、または閉塞物質を拡開す
るために十分な時間が経過し、灌流カテーテルを患者から取り除かれることが所望される
と、留置カテーテルは、通路の中に再挿入され、バルーンの内側表面に係合するように部
分的に膨張されることができる。灌流カテーテルのバルーンは、次いで、収縮されること
ができ、カテーテルアセンブリは、後退され、患者から取り除かれ得る。独立のガイドワ
イヤ管腔を含む灌流カテーテルの代替実施形態では、留置カテーテルを再前進させるステ
ップは、排除されることができる。灌流カテーテルを取り除くことが所望されると、臨床
医は、単に、バルーンを収縮し、それを脈管壁から係脱合し、カテーテルのプロフィール
を縮小することができ、次いで、収縮されたバルーンを含む灌流カテーテルは、ガイドワ
イヤに沿って後退されることができる。
【００４２】
　結語
　ＣＴＯの治療における進歩にもかかわらず、特定の合併症は、依然として存続している
。ＣＴＯ手技の間の最も恐れられている合併症のうちの２つは、冠状血管穿孔または切開
である。本発明の灌流カテーテルおよび関連する方法は、治療されるべき脈管穿孔または
切開がある場合、さらに、拡開されるべき閉塞物質がある場合、使用されることができる
。カテーテルおよび方法は、既存のデバイスおよび技術に優るいくつかの利点を有する。
第１に、本発明のカテーテルの通路の大きい直径は、バルーンが膨張される間、比較的高
い血流速度を可能にすることができる。これは、血管内におけるバルーンの長時間の膨張
を可能にし、血流を阻止することなく、穿孔または切開を治療する。第２に、通路が脈管
の主流れ軸と整列され得るため、血液への外傷と、血流のために必要な圧力水頭とがほと
んどない。第３に、灌流を可能にしながらのガイドワイヤの位置を維持する能力は、重要
な選択肢を臨床医にもたらす。
【００４３】
　上記の発明を実施するための形態は、発明を実施するための形態の一部を形成する、添
付の図面の参照を含む。発明を実施するための形態は、図面を参照して、熟読されたい。
図面は、例証として、本発明のカテーテルおよび関連する方法が実践され得る具体的な実
施形態を示す。これらの実施形態はまた、本明細書では、「実施例」と称される。
【００４４】
　発明を実施するための形態は、例証であることが意図され、制限的ではない。例えば、
上記に説明される実施例（もしくは、１つ以上のその特徴または構成要素）は、相互と組
み合わせて使用されることができる。他の実施形態も、上記の発明を実施するための形態
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を精査することに応じて、当業者等によって使用されることができる。また、種々の特徴
または構成要素は、本開示を合理化するために、ともにグループ化されているか、または
グループ化され得る。これは、特許請求の範囲に記載されない開示特徴が、任意の請求項
に不可欠であることを意図すると解釈されるべきではない。むしろ、本発明の主題は、特
定の開示された実施形態の全ての特徴とは言えない可能性がある。したがって、以下の請
求項の実施例は、本明細書によって、それ自体が別個の実施形態として主張する各実施例
とともに、発明を実施するための形態に組み込まれる。
【００４５】
　実施例１では、灌流カテーテルは、膨張可能チューブを含むバルーンと、膨張流体をバ
ルーンに提供するか、または膨張流体をそこから引き出すための管腔を含む伸長シャフト
とを含むことができる。膨張可能チューブは、螺旋状様式で、中心軸の周囲において、一
連の巻線にコイル状にされることができる。隣接巻線は、相互に対して積み重ねられ、か
つ相互に接合されることができ、一連の巻線の内側表面は、膨張されると、通路を画定す
ることができる。伸長シャフトは、バルーンの近位部に偏心して取り付けられることがで
き、その管腔は、バルーンの内部と、具体的には、膨張可能チューブと流体連通すること
ができる。
【００４６】
　実施例２では、実施例１の灌流カテーテルは、随意に、膨張可能チューブが、２つの異
なるポリマーチューブを含むように構成されることができる。
【００４７】
　実施例３では、実施例２の灌流カテーテルは、随意に、２つの異なるポリマーチューブ
が、内側チューブおよび外側チューブを含むように構成されることができる。内側チュー
ブは、外側チューブ内に位置付けられる。
【００４８】
　実施例４では、実施例３の灌流カテーテルは、随意に、内側チューブのポリマーが、外
側チューブのポリマーより高い融解温度を有するように構成されることができる。
【００４９】
　実施例５では、実施例３および４のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテー
テルは、随意に、内側チューブのポリマーが架橋され、外側チューブのポリマーが、架橋
されないように構成されることができる。
【００５０】
　実施例６では、実施例２～５のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテーテル
は、随意に、２つの異なるポリマーチューブが、共押出されるように構成されることがで
きる。
【００５１】
　実施例７では、実施例１～６のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテーテル
は、随意に、膨張可能チューブが、螺旋状様式で、コイル状になる前に、４０ｃｍ～１２
０ｃｍの範囲の長さを有するように構成されることができる。
【００５２】
　実施例８では、実施例１～７のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテーテル
は、随意に、通路が、２ｍｍ～６ｍｍの範囲の直径および１０ｍｍ～５０ｍｍの長さ範囲
を有するように構成されることができる。
【００５３】
　実施例９では、実施例１～８のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテーテル
は、随意に、バルーンが、伸長シャフトの一部を中心に巻着されるように構成されること
ができる。
【００５４】
　実施例１０では、実施例９の灌流カテーテルは、随意に、バルーンが巻着される伸長シ
ャフトの一部は、ナイロンで被覆されるように構成されることができる。
【００５５】
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　実施例１１では、実施例９および１０のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カ
テーテルは、随意に、バルーンが、最低でも５ｍｍにわたって、伸長シャフトを中心に巻
着されるように構成されることができる。
【００５６】
　実施例１２では、実施例１～１１のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテー
テルは、随意に、伸長シャフトの近位部および中間部が、ハイポチューブを含むように構
成されることができる。
【００５７】
　実施例１３では、実施例１２の灌流カテーテルは、随意に、伸長シャフトの遠位部が、
中間部に結合される支持ワイヤを含むように構成されることができる。
【００５８】
　実施例１４では、実施例１３の灌流カテーテルは、随意に、支持ワイヤが、バルーンに
対して遠位である位置まで延在するように構成されることができる。
【００５９】
　実施例１５では、実施例１３および１４のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流
カテーテルは、随意に、支持ワイヤが、バルーンの近位部と遠位部との間の場所まで延在
するように構成されることができる。
【００６０】
　実施例１６では、実施例１～１５のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテー
テルはさらに、随意に、ガイドワイヤ管腔を備えることができる。
【００６１】
　実施例１７では、実施例１６の灌流カテーテルは、随意に、ガイドワイヤ管腔が、通路
内に位置付けられるように構成されることができる。
【００６２】
　実施例１８では、実施例１６および１７のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流
カテーテルは、随意に、ガイドワイヤ管腔が、一連の巻線の内側表面に差し込まれるよう
に構成されることができる。
【００６３】
　実施例１９では、実施例１６～１８のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテ
ーテルは、随意に、ガイドワイヤ管腔が、通路の長さに等しいか、またはわずかにより長
いように構成されることができる。
【００６４】
　実施例２０では、実施例１～１９のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテー
テルは、随意に、バルーンに対して近位に位置付けられる第１のＸ線不透過性マーカーと
、バルーンに対して遠位に位置付けられる第２のＸ線不透過性マーカーとをさらに備える
ことができる。
【００６５】
　実施例２１では、本方法は、ガイドワイヤを血管中に挿入し、治療部位まで、またはそ
れを横断して、ガイドワイヤを前進させるステップと、灌流カテーテルの遠位部が、治療
部位の近傍またはその中に位置付けられるまで、灌流カテーテルを、ガイドワイヤにわた
って、通過させるステップと、灌流カテーテルのバルーンを膨張させるステップとを含む
ことができる。バルーンを膨張させるステップは、螺旋巻きチューブの一連の接触巻線を
膨張させるステップを含むことができる。バルーンは、収縮構成から、膨張に応じて、バ
ルーンの外側表面が血管壁に係合し、バルーンの内側表面が通路を画定し得る、膨張構成
まで移動することができる。
【００６６】
　実施例２２では、実施例２１の方法は、随意に、バルーンを膨張させるステップが、通
路を通した体液の流れを可能にするステップを含むように構成されることができる。
【００６７】
　実施例２３では、実施例２１の方法は、随意に、バルーンを膨張させるステップが、通
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路を通した体液の流れを可能にしながら、血管壁内の穿孔を密閉するステップを含むよう
に構成されることができる。
【００６８】
　実施例２４では、実施例２１の方法は、随意に、バルーンを膨張させるステップが、血
管内における閉塞領域または狭領域を拡張するステップを含むように構成されることがで
きる。
【００６９】
　実施例２５では、実施例２１－２４のいずれか１つまたは任意の組み合わせの方法はさ
らに、随意に、治療デバイスを、少なくとも部分的に、通路を通して通過させるステップ
を含むことができる。
【００７０】
　実施例２６では、実施例２５の方法は、随意に、治療デバイスを、少なくとも部分的に
、通路を通して通過させるステップが、遠位－近位方向において、膨張バルーンの外側表
面と血管壁との係合の結果として、通路の中の狭所を通される治療デバイスを受容するス
テップを含むように構成されることができる。
【００７１】
　実施例２７では、実施例２５の方法は、随意に、治療デバイスを、少なくとも部分的に
、通路を通して通過させるステップが、近位－遠位において、治療デバイスを治療部位ま
で、または治療部位に対して遠位に、送達するステップを含むように構成されることがで
きる。
【００７２】
　実施例２８では、実施例２１－２７のいずれか１つまたは任意の組み合わせの方法はさ
らに、随意に、バルーンを収縮するステップと、灌流カテーテルを血管から抜去するステ
ップとを含むことができる。
【００７３】
　実施例２９では、実施例１～２８のいずれか１つまたは任意の組み合わせの灌流カテー
テルまたは方法は、随意に、列挙される全ての構成要素または選択肢が、それを使用する
か、またはそこから選択するために利用可能であるように構成されることができる。
【００７４】
　特定の用語が、特定の特徴または構成要素を参照するために、本特許書類全体を通して
使用される。当業者は、異なる人物が、異なる名称によって同一の特徴または構成要素を
参照し得ることを認識するであろう。本特許書類は、名称は異なるが、機能が異ならない
構成要素または特徴を区別することを意図しない。
【００７５】
　以下の定義される用語に関して、特定の定義は、異なる定義が、本特許文献における他
の場所に与えられない限り、適用されるものとする。用語「ａ（１つ）」、「ａｎ（１つ
）」、および「ｔｈｅ（前記）」は、「ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ（少なくとも１つの）
」または「ｏｎｅ　ｏｒ　ｍｏｒｅ（１つ以上）」の任意の他の事例または使用から独立
して、１つまたは１つ以上を含むために使用される。用語「ｏｒ（または）」は、非排他
的であるものを指すために使用される、もしくは「Ａ　ｏｒ　Ｂ（ＡまたはＢ）」が、「
Ａ　ｂｕｔ　ｎｏｔ　Ｂ（ＡであるがＢではない）」、「Ｂ　ｂｕｔ　ｎｏｔ　Ａ（Ｂで
あるがＡではない）」、および「Ａ　ａｎｄ　Ｂ（ＡおよびＢ）」を含むように使用され
る。用語「ｄｉｓｔａｌ（遠位）」および「ｐｒｏｘｉｍａｌ（近位）」は、治療を行う
臨床医に対する位置または方向を指すために使用される。「ｄｉｓｔａｌ（遠位）」また
は「ｄｉｓｔａｌｌｙ（遠位に）」は、治療を行う臨床医からより遠い位置を指す。「Ｐ
ｒｏｘｉｍａｌ（近位）」および「ｐｒｏｘｉｍａｌｌｙ（近位に）」は、治療を行う臨
床医により近い位置を指す。用語「ｐａｔｉｅｎｔ（患者）」は、ヒト患者または動物患
者を指す。用語「ｃｌｉｎｉｃｉａｎ（臨床医）」または「ｔｒｅａｔｉｎｇ　ｃｌｉｎ
ｉｃｉａｎ（治療を行う臨床医）」は、医者、看護師、または他の医療提供者を指し、支
援人員を含むことができる。用語「ｏｃｃｌｕｓｉｏｎ（閉塞）」は、血管の全体的、ほ
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ぼ全体的、または部分的閉塞を指す。
【００７６】
　本発明の範囲は、添付の請求項とともに、そのような請求項が権利を与えられる均等物
の全範囲を参照して判定されるべきである。添付の請求項では、用語「ｉｎｃｌｕｄｉｎ
ｇ（を含む）」および「ｉｎ　ｗｈｉｃｈ（そこでは）」は、それぞれの用語「ｃｏｍｐ
ｒｉｓｉｎｇ（を備える）」および「ｗｈｅｒｅｉｎ（そこでは）」の平易な英語の均等
物として使用される。また、以下の請求項では、用語「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ（を含む）」
および「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（を備える）」は、制約がない、すなわち、ある請求項に
おいて、そのような用語の後に列挙されるものに加えて、特徴または構成要素を含む、デ
バイス、キット、または方法も、依然として、その請求項の範囲内にあると見なされる。
さらに、以下の請求項では、用語「ｆｉｒｓｔ（第１の）」、「ｓｅｃｏｎｄ（第２の）
」、および「ｔｈｉｒｄ（第３の）」等は、単に、標識として使用され、数値要件をその
目的に課すことを意図するものではない。ある従属項が、単一の従属形態で記載され得る
が、これらの請求項の特徴は、請求項が複数の従属形態であるように組み合わせられるこ
とができることを理解されたい。
【００７７】
　要約は、読者が、技術的な開示の本質を迅速に突き止めることを可能にするために提供
される。これは、請求項の範囲または意味を解釈または限定するために使用されないであ
ろうという理解ともに提示される。

【図１】

【図２】

【図３】
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