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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　イントロデューサカテーテル装置であって、
　柄と、
　前記柄に連結され、前記柄から延びる細長のシャフトとを備え、
　前記シャフトは、前記シャフトを通る内腔と長軸とを画定し、
　前記シャフトは、前記内腔と連通する第１の孔を画定し、かつ前記長軸に対して斜めに
前記第１の孔から補助装置を配置するように構成される可動配置要素によって特徴付けら
れ、
　前記可動配置要素は、摺動可能部材と、レール部材とを備え、
　前記摺動可能部材は、前記レール部材に対して近位又は遠位に長手方向に前進するにつ
れて、前記長軸に対して所定角度へ偏向するように、前記レール部材に沿って摺動可能に
構成されている、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項２】
　請求項１に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記摺動可能部材の前記所定角度は、１度～１８０度である、イントロデューサカテー
テル装置。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記可動配置要素が、完全配置状態にあるとき、前記シャフトによって画定される長軸
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に対して６０度～８０度の角度で位置決めされる、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか一項に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記摺動可能部材が前記レール部材の近位の前記長手方向に所定距離を前進している間
、前記可動配置要素が完全配置状態に変化すべく作動するように構成される、イントロデ
ューサカテーテル装置。
【請求項５】
　請求項４に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記所定距離が５ｍｍ～１０ｍｍである、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか一項に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記摺動可能部材が、開口部を画定する遠位面を備え、
　前記開口部は、前記開口部に収容される前記補助装置の一部と係合するサイ
ズである、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項７】
　請求項１～６のいずれか一項に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記可動配置要素は、偏向可能シャフトを備え、
　前記偏向可能シャフトは、第１の構成において、前記シャフト内に画定される空隙内に
完全に配置され、第２の構成において、前記空隙に対して径方向外方に少なくとも部分的
に偏向可能である、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項８】
　請求項７に記載のイントロデューサカテーテル装置は、更に、
　前記柄に連結されるアクチュエータと、
　前記アクチュエータに連結されかつ前記アクチュエータから前記偏向可能シャフトまで
延びるケーブルとを備え、
　前記アクチュエータは、前記ケーブルに張力を加えて前記偏向可能シャフトを前記第２
の構成まで偏向させるように構成されている、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項９】
　請求項７又は８に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記偏向可能シャフトは、４５度～１８０度又は３０度～２７０度の角度範囲で偏向す
る、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項１０】
　請求項１～９のいずれか一項に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記イントロデューサカテーテル装置の前記シャフトは、デジタルカメラを備えるシャ
フト部を包囲する滲出バルーンを備える、イントロデューサカテーテル装置。
【請求項１１】
　システムであって、
　請求項１記載のイントロデューサカテーテル装置と、
　近位端、遠位端及び細長シャフトを含むニードルカテーテル装置とを備え、
　前記遠位端がニードル先端を備え、
　前記ニードルカテーテル装置の前記シャフトが前記イントロデューサカテーテル装置の
前記内腔に収容されるように構成され、
　前記ニードルカテーテル装置が前記第１の孔を通って延在可能である、システム。
【請求項１２】
　請求項１～１１のいずれか一項に記載のイントロデューサカテーテル装置において、
　前記シャフトは、前記内腔と連通する第２の孔を画定し、
　前記第２の孔は、前記シャフトに沿って長手方向に形成される細長スロットを備える、
イントロデューサカテーテル装置。
【請求項１３】
　システムであって、
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　請求項１２記載のイントロデューサカテーテル装置と、
　近位端と、遠位端と、前記近位端及び前記遠位端の間に細長シャフトとを備える可視化
カテーテルとを備え、
　前記可視化カテーテルの遠位端は、配置可能な滲出バルーンを備え、
　前記可視化カテーテルの細長シャフトは、前記イントロデューサカテーテル装置の前記
内腔に収容されかつ前記シャフトの前記第２の孔を通って延在可能に構成されている、シ
ステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、心臓弁減縮処置に関連するイントロデューサシステム、装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　三尖弁は、哺乳類の心臓の右心房と右心室との間に位置する弁である。正常に機能する
三尖弁では、弁が開放されていると、右心房から右心室内へ血液を拍出することができる
。弁が閉鎖されていると、血液が右心室から右心房へ戻ることが遮られる。しかしながら
、三尖弁逆流が発生すると、三尖弁が適切に開閉することができず、血液が心臓の右心室
から右心房へと戻る。三尖弁逆流は、心臓手術によって施すことのできる輪減縮修復処置
で治療可能である。
【０００３】
　三尖弁減縮手術の現在の方法は、開胸心臓手術を含む。外科医は、綿撒糸と縫合糸を使
用して組織の褶襞形成術を施すか、剛体又は半剛体Ｃ状リングを使用して弁組織を適所に
保持する。
【０００４】
　従来の心臓弁置換手術では、通常、患者を心肺バイパスにつながなければならない。心
肺バイパス中、心臓及び肺を出入りする血液の流れが遮断され、血液流は、従来の血液ポ
ンプ及び酸素化ユニットに送られる。心肺バイパスには合併症と副作用が伴うことが知ら
れており、一般的には、心臓手術を効率良く処理し、可能な限り迅速に患者から心肺バイ
パスを取り外すことが最も患者のためになると考えられている。心肺手術に伴う一般的な
合併症と副作用としては、塞栓の生成、溶血、血液の酸素担持能力の低下及び血液中の炎
症反応などが挙げられる。これらの合併症の一部又は全部は、心肺バイパス機器のコンポ
ーネントとの接触から生じる場合がある。起こりうる副作用の重症度と出現は、患者が心
肺バイパスに支えられている期間の長さに関連することがある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　したがって、患者の回復時間と健康リスクを低減するために、最小限の侵襲性のカテー
テルベース処置を用いて三尖弁逆流修復を実行する装置及び方法が必要とされている。
　三尖弁輪減縮イントロデューサシステム、装置及び方法の各種実施形態を本明細書に開
示する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　実施例１では、イントロデューサカテーテル装置は、柄と、柄に連結されかつ柄から延
びる細長シャフトとを含む。シャフトは、シャフトを通る内腔、長軸、内腔と連通する第
１の孔を画定する。シャフトは、長軸に対して斜めに第１の孔から補助装置を配置するよ
うに構成される可動配置要素を含む。
【０００７】
　実施例２では、実施例１のイントロデューサカテーテル装置において、配置要素は、摺
動可能部材とレール部材とを含み、摺動可能部材は、レール部材に対して近位又は遠位に
長手方向に前進するにつれて所定角度で関節をなすように、レール部材に沿って摺動可能
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に移動するように構成される。
【０００８】
　実施例３では、実施例２のイントロデューサカテーテル装置において、摺動可能部材の
所定角度は、約１度～約１８０度である。
　実施例４では、実施例２又は実施例３のイントロデューサカテーテル装置において、配
置要素は、完全配置状態にあるとき、シャフトによって画定される長軸に対して約６０度
～約８０度の角度で位置決めされる。
【０００９】
　実施例５では、実施例２～４のいずれかのイントロデューサカテーテル装置において、
摺動可能部材がレール部材の近位の長手方向に所定距離を前進するとき、配置要素が完全
配置状態で作動するように構成される。
【００１０】
　実施例６では、実施例５のイントロデューサカテーテル装置において、所定距離は約５
ｍｍ～約１０ｍｍである。
　実施例７では、実施例２～６のいずれかのイントロデューサカテーテル装置において、
摺動可能部材は、開口部を画定する遠位面を含み、開口部は、開口部に収容される補助装
置の一部と係合するサイズである。
【００１１】
　実施例８では、実施例１～７のいずれかのイントロデューサカテーテル装置において、
配置要素は、偏向可能シャフトを含み、偏向可能シャフトは、第１の構成において、シャ
フト内に画定される空隙内に完全に配置され、第２の構成において、空隙に対して径方向
外方に少なくとも部分的に偏向可能である。
【００１２】
　実施例９では、実施例８のイントロデューサカテーテル装置は、更に、柄に連結される
アクチュエータと、アクチュエータに連結されかつアクチュエータから偏向可能シャフト
まで延びるケーブルとを備え、アクチュエータは、ケーブルに張力を加えて偏向可能シャ
フトを第２の構成まで偏向させるように構成される。
【００１３】
　実施例１０では、実施例８又は実施例９のイントロデューサカテーテル装置において、
偏向可能シャフトは、約４５度～約１８０度又は約３０度～約２７０度の湾曲角度まで偏
向する。
【００１４】
　実施例１１では、実施例１～１０のいずれかのイントロデューサカテーテル装置におい
て、イントロデューサカテーテル装置のシャフトは、デジタルカメラを含むシャフト部を
包囲する滲出バルーンを含む。
【００１５】
　実施例１２では、システムは、実施例１のイントロデューサカテーテル装置とニードル
カテーテル装置とを含む。ニードルカテーテル装置は、近位端、ニードル先端を含む遠位
端、イントロデューサカテーテル装置の内腔に収容されるように構成される細長シャフト
を含む。ニードルカテーテル装置の少なくとも一部は、第１の孔を通って延在可能である
。
【００１６】
　実施例１３では、実施例１～１２のいずれかのシステムにおいて、シャフトが内腔と連
通する第２の孔を画定し、第２の孔がシャフトに沿って長手方向に形成される細長スロッ
トを含む。
【００１７】
　実施例１４では、システムは、実施例１のイントロデューサカテーテル装置と、近位端
と、遠位端と、近位端及び遠位端間に細長シャフトとを含む可視化カテーテルとを含み、
遠位端は、配置可能な滲出バルーンを含み、シャフトは、イントロデューサカテーテル装
置の内腔に収容されかつシャフトの第２の孔を通って延在可能に構成される。
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【００１８】
　実施例１５では、心臓弁の減縮方法は、第１の補助装置をイントロデューサ装置アセン
ブリに挿入する工程と、イントロデューサカテーテルアセンブリを患者の血管に挿入する
工程と、イントロデューサカテーテルアセンブリの第１の孔が心室内に位置決めされるよ
うに血管内でイントロデューサカテーテルアセンブリを前進させる工程と、イントロデュ
ーサアセンブリ装置の細長シャフトによって画定される長軸に対して斜めにイントロデュ
ーサ装置の第１の孔から第１の補助装置を配置するように、イントロデューサカテーテル
アセンブリの可動配置要素を作動させる工程とを含む。イントロデューサカテーテルアセ
ンブリは、柄と、柄に連結されかつ柄から延びる細長シャフトとを含むことができる。シ
ャフトは、シャフトを通る内腔と、長軸と、内腔と連通する第１の孔とを画定する。シャ
フトは、更に、長軸に対して斜めに第１の孔から第２の装置を配置するように構成される
可動配置要素を含む。
【００１９】
　実施例１６では、実施例１５の方法において、イントロデューサカテーテルアセンブリ
の第１の孔が心臓の右心房内に位置決めされる。
　実施例１７では、実施例１５又は実施例１６の方法において、イントロデューサ装置が
、第１の孔又は第１の孔に隣接する位置で、シャフトに連結される可視化バルーンを膨張
させることを含む。
【００２０】
　実施例１８では、実施例１５～１７のいずれかの方法において、第１の補助装置が目標
組織を通って前進させられ、第１の補助装置が近位端と、遠位端と、細長シャフトとを含
み、遠位端がニードル先端を含み、シャフトがイントロデューサの内腔に収容されるよう
に構成される。
【００２１】
　実施例１９では、実施例１５～１８のいずれかの方法において、第１の補助装置が、目
標組織に褶襞形成術を施すように構成される少なくとも１つの組織アンカーを送達する。
　実施例２０では、実施例１５～２０のいずれかの方法が、第２の補助装置をイントロデ
ューサ装置アセンブリに挿入することと、イントロデューサカテーテルアセンブリの第２
の孔を通って心室内へ第２の補助装置を前進させることと、をさらに備え、第２の補助装
置が、近位端と、配置可能な滲出バルーンを含む遠位端と、近位端と遠位端との間の細長
シャフトとを含む可視化カテーテルを含む。
【００２２】
　複数の実施形態を開示しているが、当業者にとっては、本発明の例示的実施形態を図示
し記載する以下の詳細な説明から本発明のさらに他の実施形態が自明となるであろう。し
たがって、図面及び詳細な説明は、本質的に例示であり、限定ではないとみなすべきであ
る。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１Ａ】三尖弁の輪減縮処置を実行するための本明細書に提示される例示的なシステム
を示す図であって、患者の身体に挿入されるシステムを示す図。
【図１Ｂ】患者の心臓内のシステムを示す拡大図であり、患者の右心房内のシステムを可
視化する部分断面図。
【図２Ａ】イントロデューサカテーテルアセンブリ及び可視化カテーテルアセンブリを含
む本明細書に提示される例示的なシステムの斜視図であって、イントロデューサカテーテ
ルアセンブリの近位部及び遠位部を示す図。
【図２Ｂ】イントロデューサカテーテルアセンブリの第１の遠位部の拡大図であり、アセ
ンブリから拡張している可視化カテーテルの遠位部を示す図。
【図２Ｃ】ニードルカテーテルアセンブリを患者の解剖学的構造に挿入するように構成さ
れるイントロデューサカテーテルアセンブリの第２の遠位部の拡大図。
【図２Ｄ】イントロデューサカテーテルアセンブリの第１及び第２の遠位部の拡大図であ
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り、可視化カテーテルアセンブリが第１の遠位部から延びている図。
【図３Ａ】本明細書に提示される例示的なイントロデューサカテーテル装置を示す図であ
って、完全に組み立てられた状態と分解された状態の装置の斜視図。
【図３Ｂ】本明細書に提示される例示的なイントロデューサカテーテル装置を示す図であ
って、完全に組み立てられた状態と分解された状態の装置の斜視図。
【図３Ｃ】全長にわたる装置の平面図と、装置の遠位部の拡大図。
【図３Ｄ】全長にわたる装置の平面図と、装置の遠位部の拡大図。
【図３Ｅ】装置の遠位部の拡大側面図。
【図４Ａ】本明細書に提示される別の例示的なイントロデューサカテーテル装置の図であ
って、装置の斜視図。
【図４Ｂ】装置の側面図。
【図４Ｃ】本明細書に提示される別の例示的なイントロデューサカテーテル装置の図であ
って、装置の斜視図。
【図４Ｄ】装置の遠位部の拡大図。
【図４Ｅ】装置の遠位部の拡大図。
【図５Ａ】図４Ａ～図４Ｅの例示的なイントロデューサカテーテル装置をどのようにシス
テムとして作動させることができるかを示す一連の図。
【図５Ｂ】図４Ａ～図４Ｅの例示的なイントロデューサカテーテル装置をどのようにシス
テムとして作動させることができるかを示す一連の図。
【図５Ｃ】図４Ａ～図４Ｅの例示的なイントロデューサカテーテル装置をどのようにシス
テムとして作動させることができるかを示す一連の図。
【図５Ｄ】図４Ａ～図４Ｅの例示的なイントロデューサカテーテル装置をどのようにシス
テムとして作動させることができるかを示す一連の図。
【図６Ａ】本明細書に提示される例示的なシステムを用いて三尖弁輪減縮処置を実行する
方法を示す一連の図。
【図６Ｂ】本明細書に提示される例示的なシステムを用いて三尖弁輪減縮処置を実行する
方法を示す一連の図。
【図６Ｃ】本明細書に提示される例示的なシステムを用いて三尖弁輪減縮処置を実行する
方法を示す一連の図。
【図６Ｄ】本明細書に提示される例示的なシステムを用いて三尖弁輪減縮処置を実行する
方法を示す一連の図。
【図６Ｅ】本明細書に提示される例示的なシステムを用いて三尖弁輪減縮処置を実行する
方法を示す一連の図。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　本発明は、様々な変形及び代替の形状に修正可能であるが、具体的な実施形態を図面に
例示し、以下詳細に説明する。しかしながら、本発明を記載される特定の実施形態に限定
することは、意図していない。逆に、本発明は、添付の請求項に定義する発明の範囲に属
するすべての変更、等価物、代替物を対象として含むことを意図している。
【００２５】
　図１Ａ及び１Ｂを参照すると、例示的な心臓弁輪減縮装置システム１００は、心臓１０
の輪減縮処置を行うため、イントロデューサカテーテルアセンブリ１０２と、可視化カテ
ーテルアセンブリ１０４と、ニードルカテーテルアセンブリ１０６とを含む。たとえば、
システム１００を使用して、三尖弁１８（図１Ｂ）に輪減縮を施すことができる。イント
ロデューサカテーテルアセンブリ１０２は、ガイドワイヤ（図示せず）上で頸静脈１２に
挿入し、上大静脈１４から患者の心臓１０の右心房１６（図１Ｂ）を通って下大静脈２０
まで前進させるように構成することができる。
【００２６】
　図１Ｂを参照すると、可視化カテーテルアセンブリ１０４は、イントロデューサカテー
テルアセンブリ１０２の内腔に挿入し、前記内腔を通過させることができる。ニードルカ
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テーテルアセンブリ１０６は、ガイドワイヤ上で、大腿部切開部位２２から下大静脈２０
を通ってイントロデューサアセンブリ１０２の内腔まで挿入することができる。イントロ
デューサカテーテルアセンブリ１０２のシャフト１１４に設けられた第１の孔１２６によ
り、ニードルカテーテルアセンブリ１０６が右心房１６まで延在することで、ニードル先
端（図示せず）が目標組織を貫通し、心臓弁尖を減縮させるためのアンカー（図示せず）
を配置することができる。可視化カテーテルアセンブリ１０４は、イントロデューサカテ
ーテルアセンブリ１０２のシャフト１１４の第２の孔１２８を通って右心房１６までさら
に延在し、手術中の内部構造を可視化することができる。したがって、以下さらに説明す
るように、イントロデューサカテーテルアセンブリ１０２と、可視化カテーテルアセンブ
リ１０４と、ニードルカテーテルアセンブリ１０６とはまとめてシステム１００として使
用され、三尖弁１８の輪減縮処置を実行することができる。本明細書に提示されるシステ
ム１００のいくつかの実施形態は、輪減縮処置を実行する最小限の侵襲性アプローチを可
能にするという利点を提供することができる。本明細書に提示されるシステム１００のい
くつかの実施形態は、医療手術を迅速に実行する、たとえば、開胸心臓手術を終わらせる
ための時間枠と比較してより短い時間枠で輪減縮処置を終わらせるという利点を提供する
。
【００２７】
　本明細書に提示されるシステム１００とアセンブリ１０２、１０４及び１０６のいくつ
かの実施形態は、単独で又は組み合わせて、心血管疾患を治療する最小限の侵襲性介入心
臓処置において使用されるように構成することができる。最小限の侵襲性介入心臓処置の
実施例は、経皮的心臓弁修復（たとえば、三尖弁又は僧帽弁修復）又は置換、血管形成、
ステント設置、粥腫切除、塞栓保護関連処置などの心臓処置を含むことができるが、それ
らに限定されない。場合によっては、システム１００及びそのアセンブリ（たとえば、イ
ントロデューサカテーテルアセンブリ１０２）は、三尖弁１８又は僧帽弁などの心臓弁を
修復するように構成することができる。実施形態によっては、可視化システム１００及び
そのアセンブリ１０２、１０４、１０６は、患者の身体の他の領域、たとえば体の周辺部
を可視化及び／又は修復するように構成することができる。よって、システム１００及び
そのアセンブリは、血液野構造内でのカテーテルベースの可視化から恩恵を得ることので
きる広範な医療用途において使用可能である。
【００２８】
　図２Ａ～２Ｃを参照すると、本明細書に提示される例示的なシステム２００は、イント
ロデューサカテーテルアセンブリ２０２及び可視化カテーテルアセンブリ２０４を含む。
図２Ａは、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の近位部２０８及び遠位部２０
９を示す。図２Ｂは、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の遠位部２０９を示
す拡大図であり、そこから可視化カテーテルアセンブリ２０４の遠位端２０５が拡張して
いるのが示されている。図２Ｃは、ニードルカテーテルアセンブリ２０６（図２Ｄ）を患
者の解剖学的構造に導入するように構成されるイントロデューサカテーテルアセンブリ２
０２の遠位部２０９を示す拡大図である。図示される実施形態のイントロデューサカテー
テルアセンブリ２０２は、可撓性細長シャフト２１４の近位端２１６に連結されるハブ部
２２０を含む。イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２のシャフト２１４は、近位
端２１６と遠位端２１８との間を延在する内腔を画定することができる。イントロデュー
サカテーテルアセンブリ２０２のハブ部２２０及びシャフト２１４は、可視化カテーテル
アセンブリ２０４の少なくとも一部を収容して、たとえば、可視化カテーテルアセンブリ
２０４の遠位端２０５を遠位部２０９から前進させるように構成することができる。イン
トロデューサカテーテルアセンブリ２０２の遠位端２１８は、ニードルカテーテルアセン
ブリ２０６（図２Ｄ）の少なくとも一部を収容するように構成して、ニードルカテーテル
アセンブリ２０６の遠位端２０７を大腿静脈の切開部から右心房へ前進させることができ
る。
【００２９】
　図２Ａを参照すると、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の近位部２０８は
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、１つまたは複数の補助装置、たとえば、可視化カテーテルアセンブリ２０４を収容する
ように構成されるハブ部２２０を含む。図示されるイントロデューサカテーテルアセンブ
リ２０２は、さらに、ハブ部２２０に連結されてそこから遠位方向に延在する細長シャフ
ト２１４を含む。図２Ａの可視化カテーテルアセンブリの遠位部２０９は、各種特徴部を
含む。以下より詳細に説明するように、遠位部２０９は、第１の遠位部２２２の第１の孔
２２６と、第２の遠位部２２４の第２の孔２２８と、可視化特徴部２３０とを画定するこ
とができる。
【００３０】
　イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２のハブ部２２０は、１つまたは複数の収
容ポートを含むことができる。たとえば、図２Ａに示すように、いくつかの実施形態のハ
ブは、３つのポート、すなわち、第１のポート２３２、第２のポート２３４及び第３のポ
ート２３６を含むことができる。場合によっては、イントロデューサカテーテルアセンブ
リ２０２のハブ部２２０は、補助装置を収容するように構成される第１のポート２３２を
含むことができる。たとえば、第１のポートは、可視化カテーテル、手術カテーテル、ガ
イドカテーテル、ガイドワイヤ及びそれらの組み合わせを含むがそれらに限定されない補
助装置を収容するように構成することができる。図２Ａに示すように、第１のポート２３
２は、本明細書に提示されるシステムの可視化カテーテルアセンブリ２０４を収容する。
【００３１】
　ハブ部２２０は、第２及び第３の補助装置又はアセンブリを収容する第２のポート２３
４及び第３のポート２３６を任意で含むことができる。第２のポート２３４及び第３のポ
ート２３６により、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２は複数の補助装置を収
容して、各補助装置をイントロデューサカテーテルアセンブリ２０２に個別に装着及び／
又は挿入することができる。
【００３２】
　場合によっては、ハブ部２２０は、１つまたは複数のポートに連結される通気要素２３
８（ガス抜き孔と称することもある）を任意で含むことができる。図２Ａに示すように、
通気要素２３８が第３のポート２３６に連結されて、イントロデューサカテーテル装置３
０２内部からガス（たとえば、空気）を放出する。場合によっては、ガス抜き要素２３８
は、血液などの液体をハブ部２２０内に保持しつつ、ハブ部２２０の内部空隙内から空気
などのガスを除去するように適合させることができる。
【００３３】
　さらに図２Ａ～２Ｃを参照すると、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の遠
位部２０９は、可視化カテーテルアセンブリ２０４及びニードルカテーテルアセンブリ２
０６などの他の装置と併せてアセンブリ２０２を使用させるようにできる各種特徴部を含
む。これらの特徴部は、所定位置に、たとえば、イントロデューサカテーテルアセンブリ
２０２のシャフト２１４に沿った第１の遠位部２２２及び第２の遠位部２２４にそれぞれ
画定された第１の孔２２６及び第２の孔２２８を含むことができる。第１の孔２２６及び
第２の孔２２８は、その中にそれぞれ収容される第１の装置及び第２の装置が、医療処置
中、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２のシャフト２１４から外へ拡張できる
ように構成される。
【００３４】
　図２Ａ、２Ｃ及び２Ｄを参照すると、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の
シャフト２１４の一部に画定される第１の孔２２６は、第１の補助装置、たとえば、ニー
ドルカテーテルアセンブリ２０６（図２Ｄ）が、シャフト２１４の第１の遠位部２２２か
ら延在できるような形状とサイズを有することができる。具体的には、第１の孔２２６は
、シャフト２１４の遠位端２１８で収容可能な第１の補助装置が、シャフト２１４の第１
の遠位部２２２から脱出できるように構成することができる。場合によっては、可動配置
要素（たとえば、摺動可能な傾斜路要素２４８）は、第１の補助装置をイントロデューサ
カテーテルアセンブリ２０２から配置し易くするように、シャフト２１４内に配置するこ
とができる。場合によっては、配置要素は、第１の補助装置が、イントロデューサカテー
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テルアセンブリ２０２のシャフト２１４によって画定される長軸「Ｘ１」（図２Ａを参照
）に対して斜めに偏向できるように構成することができる。
【００３５】
　再度図２Ｄを参照すると、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２の特定の実施
形態は可動配置要素を含み、前記可動配置要素は、第１の孔２２６に隣接するニードルカ
テーテルアセンブリ２０６の部分と係合するように構成される摺動可能な傾斜路要素２４
８である。摺動可能な傾斜路要素は、ニードルカテーテルアセンブリ２０６を、第１の孔
２２６から前進させつつ、長軸に対して斜めに誘導することができる。場合によっては、
傾斜路要素２４８は、０度～約９０度（たとえば、約０度～約１０度、約０度～約２０度
、約０度～約３０度、約０度～約４０度、約０度～約５０度、約０度～約６０度、約０度
～約７０度、約０度～約８０度又は約０度～約９０度）の角度でニードルカテーテルアセ
ンブリ２０６を傾けることができる。場合によっては、配置要素は、長軸に直交する横断
面に対してニードルカテーテルアセンブリ２０６を径方向に約±４５度、傾けることがで
きる。傾斜路要素２４８の角度付けのための配置要素および構造を、図３Ｃ～３Ｅを参照
してより詳細に説明する。
【００３６】
　場合によっては、ニードルカテーテルアセンブリ２０６は、イントロデューサカテーテ
ルアセンブリ２０２のシャフト２１４にトルクを与えることによって回転させることがで
きるため、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２のニードルと可視化特徴部（た
とえば、可視化特徴部２３０）が共に回転したとき、ユーザが径方向の調節を行うと、相
互にＣに対する整合が保たれる。径方向の調節は、患者の解剖学的構造に対してイントロ
デューサカテーテルアセンブリ２０２及びニードルカテーテルアセンブリ２０６（たとえ
ば、システム２００）を回転させることによって達成することができる。所望の場合、シ
ステム２００が所望位置にあるとき、ユーザはシステム２００を患者に固定（たとえば、
係止、縫合又は留置）して、位置を保持することができる。場合によっては、図３Ａ～３
Ｃに示すように、ニードルカテーテルアセンブリ２０６に連結されるブラケット３６２を
用いて、システム２００を適所に固定することができる。場合によっては、ニードルカテ
ーテルアセンブリ２０６は、イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２と無関係に径
方向に回転するように構成することができる。
【００３７】
　場合によっては、第１の孔２２６は、円形、楕円形又は矩形の開口部など、様々な多角
形状のうちの１つをとることができる。場合によっては、第１の孔２２６はスロット状の
開口部を含むことができる。第１の孔２２６は、場合によっては、第１の補助装置が１度
～約１２０度又は１度～約１８０度（たとえば、０度～約５度、５度～約３０度、３０度
～約６０度、６０度～約９０度、約９０度～約１２０度又は約１２０度～約１８０度）の
角度、偏向できるように成形することができる。所望に応じて、偏向角度の範囲を１度～
１８０度の範囲の適切な角度に調節して、本明細書に提示される装置及びシステム２００
と共に第１の補助装置を使用することができる。
【００３８】
　さらに図２Ａ、２Ｃ及び２Ｄを参照すると、第２の孔２２８は、イントロデューサカテ
ーテルアセンブリ２０２のシャフト２１４の一部によって画定され、イントロデューサカ
テーテルアセンブリ２０２の内腔と連通させることができる。第２の孔２２８は、第２の
補助装置、たとえば、可視化カテーテル２０４を、アセンブリ２０２のハブ部２２０に収
容し、第２の遠位部２２４から脱出させられるように構成することができる。第２の孔２
２８は、円形、楕円形又は矩形の開口部などの様々な多角形のうちの１つの形状をとるこ
とができる。場合によっては、第２の孔２２８は、シャフトに沿って長手方向に形成され
、好ましくは円形端を含む細長スロットを含むことができる。
【００３９】
　イントロデューサカテーテルアセンブリ２０２のいくつかの実施形態は、イントロデュ
ーサカテーテルアセンブリの遠位シャフトに隣接する解剖学的構造領域及び装置を可視化
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する可視化特徴部２３０を任意で含むことができる。可視化特徴部２３０は、図２Ｃに示
すように、滲出バルーン２４６によって包囲されるカメラ２４４（たとえば、可視カメラ
）を含む。滲出バルーンは、バルーンが液体を「滲出」させることができるように複数の
穴を開けた、シリコーンなどの透明材料で作製することができる。「滲出」によって、食
塩水が、解剖学的構造表面と結合するバルーン表面から血液を洗い流すことができる。可
視化特徴部２３０は、場合によっては、超音波プローブを含むことができる。イントロデ
ューサカテーテルアセンブリ２０２の特定の実施形態は、第１の孔２２６から脱出すると
き、解剖学的構造領域及びニードルカテーテルアセンブリ２０６を可視化するように構成
される可視化特徴部２３０を含むことができる。可視化特徴部２３０はバルーンを含むこ
とができ、前記バルーンは、医療処置中、様々な形状の補助ツール及び患者の解剖学的構
造を血液野で可視化できるように成形され、シャフトに沿って配置される。可視化特徴部
２３０は、患者の解剖学的構造内の所望の位置で、本明細書に提示される装置及びシステ
ム２００の配置を観察するための操舵可能な追跡ツールとして使用することができる。
【００４０】
　図３Ａ～３Ｅは、本明細書で提示される例示的なイントロデューサカテーテル装置３０
２を示す図である。図３Ａ及び３Ｂはそれぞれ、組み立てた状態と分解した状態の装置３
０２の斜視図である。図３Ｃ及び３Ｄはそれぞれ、装置３０２の全長を示す装置３０２の
平面図と、装置３０２の遠位部の拡大図である。図３Ｅは、装置３０２の遠位部の拡大側
面図である。
【００４１】
　図３Ａ及び３Ｂを参照すると、イントロデューサカテーテル装置３０２は、シャフト部
３１４に連結されるハブ部３２０を含む。シャフト部３１４は、近位部３１５と、ハブ部
３２０に連結される近位端３１６と、遠位部３１７と、遠位端３１８とを有する本体を含
むことができる。シャフト部３１４の少なくとも一部は、可撓性又は半可撓性とすること
ができる。たとえば、場合によっては、シャフトの近位部３１５及び近位端３１６は、可
撓性の管状コンポーネントとすることができる。遠位端３１８は、イントロデューサカテ
ーテル装置３０２の頸静脈などの血管への挿入中、組織の損傷や血管の破壊を最小限に抑
える可撓性の非外傷性先端部３５０を含むことができる。先端部３５０は、軸方向の圧縮
力を受けたとき、先端部を縮窄状態に付勢するように構成される先細の斜め遠位端部を含
むことで、装置の挿入中、患者の解剖学的構造の複雑な輪郭に容易に順応することができ
る。
【００４２】
　イントロデューサカテーテル装置３０２の遠位部３１７は、イントロデューサカテーテ
ル装置３０２のシャフト３１４の遠位部３１７にある又は隣接する解剖学的構造領域及び
装置を可視化するように構成される可視化特徴部３３０を含むことができる。可視化部３
３０は、少なくとも１つの滲出バルーン３５４、３５６を含むことができる。図３Ｂに示
すように、前記装置は、２つの滲出バルーンを含む二重バルーン設計を含むことができ、
外側滲出バルーン３５４が内側バルーン３５６を包囲する。外側滲出バルーン３５４及び
内側バルーン３５６は、遠位カメラ（たとえば、図２Ｃのカメラ２４４）などの可視化要
素を含有するシャフト３１４の部分を包囲することができる。外側バルーン３５４は、冠
状静脈洞、心房壁又は弁尖などの解剖学的構造特徴部と接触するとき、イントロデューサ
カテーテル装置３０２と接触し固定するための柔軟なバルーンとして働くことができる。
内側バルーン３５６は、可視化要素（たとえば、カメラ）の視野を安定化させる一定圧を
維持し易くすることができる。バルーン内の圧力変化は、可視化要素の焦点距離に影響を
及ぼすことによって、可視化特徴部３３０の合焦能力に影響を及ぼす場合があるため、一
定圧は信頼性の高い可視化をユーザに提供することを支援することができる。イントロデ
ューサカテーテル装置３０２の特定の実施形態は、第１の孔３２６から脱出するとき、解
剖学的構造領域及びニードルカテーテルアセンブリを可視化するように構成される可視化
特徴部３３０を含むことができる。場合によっては、可視化特徴部３３０は、可視化要素
の視野を照らすため、ＬＥＤ又は光ファイバなどの照明要素（図示せず）をさらに含むこ
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とができる。
【００４３】
　さらに図３Ａ及び３Ｂを参照すると、ハブ部３２０によって、イントロデューサは補助
装置（たとえば、ニードルカテーテル装置及び可視化カテーテル装置）、流体供給物（た
とえば、食塩水）、アクチュエータ（たとえば、マイクロメータ）及び／又はその他のコ
ンポーネント（たとえば、デガッサ、１つまたは複数の電気接続部）に流体接続すること
ができる。ハブ部３２０は、２つ以上のポート接続部３３２（たとえば、２つ、３つ、４
つ、５つ、又は６つ以上のポート接続部）を提供するコネクタ本体３６０を含むことがで
きる。場合によっては、ポート接続部３３２は、Ｙコネクタ又はルアー取付具などの各種
流体処理アダプタ及びコンポーネントに連結可能である。場合によっては、ポート接続部
３３２は、１つまたは複数の流体処理アダプタ及び／又はコンポーネントに連結すること
ができる。場合によっては、少なくとも１つのポート接続部３３２は、血液漏れ最小化装
置挿入ハブに連結可能である又は連結することができる。場合によっては、少なくとも１
つのポート接続部３３２は、イントロデューサカテーテル装置の内腔内に含有される補助
装置（たとえば、ニードルカテーテル装置）を前進又は後退させるように構成されるアク
チュエータ又は距離測定機器（たとえば、マイクロメータ）に連結可能である又は連結す
ることができる。場合によっては、少なくとも１つのポート接続部３３２は、ハブ部から
ガス（空気）を放出させるデガッサに連結可能である又は連結することができる。場合に
よっては、ハブ部３２０は、医療処置中、イントロデューサカテーテル装置３０２の振動
を最小化するため、患者の隣接位置にイントロデューサカテーテル装置３０２を解除可能
に固定するブラケット３６２を任意で含むことができる。
【００４４】
　図３Ｃ～３Ｅを参照すると、本明細書に提示されるイントロデューサアセンブリ装置３
０２は、装置３０２の内腔３６４内に収容される別の装置を、イントロデューサ３０２の
遠位シャフト部３１７から脱出させる第１の孔３２６を含むことができる。図示するよう
に、イントロデューサアセンブリ装置３０２は、ニードルカテーテルアセンブリ（たとえ
ば、図２Ａ～２Ｃのニードルカテーテルアセンブリ）と係合するように構成される摺動可
能な傾斜路要素３４８を含む。摺動可能な傾斜路３４８は、孔３４２からニードルカテー
テルアセンブリを近位方向に前進させながら、シャフト３１４によって画定される長軸「
Ｘ２」に対して斜めにニードルカテーテルアセンブリを前進させることができる。
【００４５】
　具体的には、図３Ｄ及び３Ｅに示すように、イントロデューサカテーテル装置３０２の
第１の孔３２６は、シャフト３１４に沿った２つの細長曲線スロット３６６を画定する。
曲線スロット３６６は、傾斜路要素３４８が長軸Ｘ２に沿って遠位方向又は近位方向に摺
動できるように、摺動可能な傾斜路要素３４８と結合するように構成することができる。
具体的には、傾斜路要素３４８は、第１の部分を含むことができ、第１の部分は、曲線ス
ロット３６６に挿入され曲線スロット３６６内を摺動可能に移動するように構成される２
つの径方向に対向するピン３７０を有する。傾斜路要素３４８は、ロッド３７４にヒンジ
接続可能に連結されるように構成される第２の部分３７２をさらに含むため、曲線スロッ
ト３６６によって画定される通路に沿って近位方向に前進させられるとき、所定角度まで
角度をつけることができる（図３Ａ及び３Ｂの類似の実施形態でも示される）。傾斜路要
素３４８は、傾斜路要素３４８のヒンジ接続可能な第２の部分３７２に連結することがで
きるイントロデューサカテーテル装置３０２のハブ部３２０において、ロッド３７４に加
えられる軸方向の力によって、近位方向（図３Ｄ及び３Ｅの矢印で示す）又は遠位方向に
前進させることができる。
【００４６】
　イントロデューサアセンブリ装置３０２の各種コンポーネントは、ポリマー、金属、セ
ラミック又はそれらの組み合わせで作製することができる。場合によっては、傾斜路要素
３４８などのコンポーネントは、ニチノール、ステンレス鋼、チタン合金、白金合金及び
それらの組み合わなどの金属材料で作製することができる。場合によっては、シャフト３
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１４などのコンポーネントは、シリコーン、ポリウレタン、ＰＥＥＫ（ポリエーテルエー
テルケトン）、ポリアミド、ぺバックス、ナイロン及びそれらの組み合わせなどの１つま
たは複数のポリマー材料で作製することができる。イントロデューサアセンブリ装置３０
２の各種コンポーネントは、半田付け、レーザ溶接、接着、圧入、押出成形、管絞り加工
及びそれらの組み合わせを含むがそれらに限定されない製造工程によって組み立てること
ができる。
【００４７】
　図４Ａ～４Ｅは、本明細書に提示される別の例示的なイントロデューサカテーテル装置
４０２を示す図である。図４Ａ及び４Ｃは装置４０２の斜視図であり、図４Ｂは装置４０
２の側面図である。図４Ｄ及び４Ｅは、装置４０２の遠位部４０９の拡大図である。図４
Ａ～４Ｅに示す装置４０２の実施形態は、図３Ａ～３Ｅの実施形態と同様のコンポーネン
トを有する近位部４０７を含む。このため、本実施形態の説明は、イントロデューサカテ
ーテル装置４０２の遠位部４０９に主に焦点を当てる。
【００４８】
　図４Ａ～４Ｃを参照すると、イントロデューサカテーテル装置４０２は、シャフト４１
４に連結されるハブ部４２０を含む。シャフト４１４は、近位部４１５と、ハブ部４２０
に連結される近位端４１６と、遠位部４１７と、遠位端４１８とを有する本体を含むこと
ができる。シャフト４１４の少なくとも一部は可撓性又は半可撓性とすることができる。
たとえば、場合によっては、シャフト４１４の近位部４１５及び近位端４１６は、可撓性
の管状コンポーネントとすることができる。遠位端４１８は、可撓性の非外傷性先端４５
０を含むことができる。
【００４９】
　イントロデューサカテーテル装置４０２の遠位部４１７は、イントロデューサカテーテ
ル装置４０２の遠位部４１７に隣接する解剖学的構造領域及び装置を可視化するように構
成される可視化特徴部４５２を含むことができる。可視化特徴部４５２は、解剖学的構造
領域を可視化させてニードルカテーテルアセンブリを通過させるように構成することがで
きる。場合によっては、可視化特徴部４５２は、近位端４７８及び遠位端４８０を含む関
節体４７６に配置することができ、関節体４７６を通る内腔４８２を画定する。関節体４
７６の内腔４８２は、図４Ｄ及び４Ｅに示すように、ニードルカテーテルアセンブリなど
の補助装置の一部を収容するように構成することができる。非偏向状態では、関節体４７
６は、シャフト４１４内の空隙４８４に据えて、装置送達中のシャフト４１４の遠位部４
１７の横断面を最小化することができる。偏向状態では、関節体４７６は所望に応じて、
周囲の解剖学的構造特徴を見る又はニードルカテーテルアセンブリを挿入するように位置
決めすることができる。可視化特徴部４５２は、関節体４７６の遠位端４８０に、滲出バ
ルーン４４６内に包囲される可視化要素４４４（たとえば、可視カメラ）を含むことがで
きる。
【００５０】
　図４Ａ～４Ｄの点線で示すように、イントロデューサカテーテル装置４０２の関節体４
７６は、イントロデューサカテーテル装置４０２のシャフト４１４によって画定される長
軸「Ｘ３」（図４Ｂ）に対して様々な角度で偏向させることができる。可視化特徴部４５
２の関節体４７６は、所望に応じて、イントロデューサカテーテル装置４０２のシャフト
４１４から径方向外方に可視化特徴部４５２の遠位端４８０を偏向させるように構成する
ことができる。関節体４７６は、単面偏向（Ｘ軸「Ｘ３」に沿って一方向のみに偏向する
）又は二面偏向（Ｘ軸及びＹ軸に沿って偏向する）用に構成することができる。たとえば
、場合によっては、図４Ａに示すように、関節体４７６は二面偏向用に構成できるため、
長軸に沿って（「Ｘ３」軸に沿って又は面内でとも称される）偏向することもできる。場
合によっては、関節体４７６は、長軸「Ｘ３」に直交する横断面に沿って（「Ｙ３」軸に
沿って又は面外でとも称される）偏向することもできる。関節体４７６は、長軸Ｘ３に沿
って、及び任意で横断面に沿って様々な湾曲角度まで偏向することができる。場合によっ
ては、関節体４７６は、約１度～約１８０度又は１度～約２７０度の湾曲角度を有するよ



(13) JP 6684911 B2 2020.4.22

10

20

30

40

50

うに構成することができる。場合によっては、関節体４７６の屈曲角度は２７０度を超え
ることができる。
【００５１】
　場合によっては、関節体４７６は管状体を含むことができる。場合によっては、関節体
４７６は、網状シャフト、孔付きハイポチューブ（たとえば、溝付きハイポチューブ）、
コイルばね、ポリマーチューブ（たとえば、コルゲートチューブ）及びそれらの組み合わ
せを含むことができるがそれらに限定されない。関節体４７６は、金属、ポリマー、セラ
ミック材料又はそれらの組み合わせから成ることができる。
【００５２】
　場合によっては、イントロデューサカテーテル装置４０２の関節体４７６は、２センチ
メートル未満の曲げ半径を達成することができる。場合によっては、関節体４７６上にポ
リマーチューブを配置（たとえば、被覆）して、湾曲作業路を可能にする波状外形を生成
することによって、より大きな曲げ半径（たとえば、２センチメートル超）を達成するこ
とができる。
【００５３】
　図４Ａ～４Ｅに示すように、イントロデューサカテーテル装置４０２の可視化特徴部４
５２は、関節体４７６の遠位端に配置される少なくとも１つのバルーン４８６（たとえば
、滲出バルーン）を含むことができる。場合によっては、バルーン４８６は本明細書に提
示される二重バルーン設計を含むことができる。図４Ｄに最も良く示すように、バルーン
４８６は、配置されたとき、補助装置又はコンポーネントがバルーンの壁を貫通せずにバ
ルーンの中心領域を通過できるように、ドーナツ型バルーンを形成することができる。バ
ルーン４８６は、関節体４７６の遠位端４８０においてポート４８８から供給される食塩
水などの流体でバルーンを膨張させることによって配置させることができる。ポート４８
８は、関節体４７６の遠位端４８０とイントロデューサカテーテル装置４０２のハブ部４
２０との間の流体路を提供する内腔（図示せず）に接続することができる。場合によって
は、バルーン４８６は、補助装置又はコンポーネントがバルーンの壁を貫通する球状バル
ーンなどのその他の様々な形状をとることができる。
【００５４】
　さらに図４Ｅを参照すると、イントロデューサカテーテル装置４０２は、関節体４７６
の遠位端４８０に配置される可視化要素４４４を含むことができる。可視化要素４４４は
、デジタルカメラ又は超音波センサを含むことができるが、それに限定されない。図示さ
れる実施形態に示すように、可視化要素４４４は、関節体４７６の遠位端の遠位面に位置
し、軸方向の視野を見易くする。場合によっては、イントロデューサカテーテル装置４０
２は複数の可視化要素４４４を含むことができる。場合によっては、複数の可視化要素４
４４のうち１つまたは複数は、径方向に方向付けられる、軸方向に方向付けられる又はそ
れらの組み合わせとすることができる。可視化特徴部４５２は、いくつかの実施形態では
、可視化要素４４４の視野を照らすためにＬＥＤ又は光ファイバなどの照明要素４８９を
任意で含むことができる。
【００５５】
　図５Ａ～５Ｄは、医療処置中、図４Ａ～４Ｅのイントロデューサカテーテル装置４０２
の遠位部４０９をシステム４００としてどのように作動させることができるかを示す一連
の図である。システム４００は、図５Ｄに示すように、イントロデューサカテーテル装置
４０２、ニードルカテーテル装置４０６及び可視化カテーテル装置４０４を含むことがで
きる。簡潔化のため、イントロデューサカテーテル装置４０２の選択された部分を図５Ａ
～５Ｄに示す。
【００５６】
　図５Ａを参照すると、イントロデューサカテーテル装置４０２は、配置されたガイドワ
イヤ４０３上で、患者の解剖学的構造内の所望の目標位置まで誘導される。輪減縮処置中
、イントロデューサカテーテル装置４０２は、イントロデューサカテーテル装置４０２の
遠位部４０９が心臓の右心房内に位置するように配置することができる。ニードルカテー
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テル装置４０６は、ガイドワイヤ上で、イントロデューサカテーテル装置の遠位端に向か
って前進する。場合によっては、ニードルカテーテル装置４０６は、大腿静脈の切開部を
介して導入され、右心房に入るまで、大腿静脈から下大静脈へ前進する。
【００５７】
　図５Ｂを参照すると、ニードルカテーテル装置４０６は、イントロデューサカテーテル
装置の遠位端４１８で、内腔４６２に収容される。いったんニードルカテーテル装置４０
６がイントロデューサカテーテル装置の関節体４７６内に置かれると、イントロデューサ
カテーテル装置４０２のシャフト内の１つまたは複数のケーブル（たとえば、２つ、３つ
又は４つ以上のケーブル）をイントロデューサカテーテル装置のハブ部４２０から引き上
げることによって、関節体４７６を偏向させることができる。具体的には、図５Ｄに示す
ように、１セットのケーブル又はロッドは、ハブ部４２０でアクチュエータ（図示せず）
によって作動させる（たとえば、近位方向に引っ張る）ことができる。ケーブルは、関節
体の片側に沿って関節体４７６内に配置して、イントロデューサカテーテル装置４０２の
シャフト４１４から離れるように関節体４７６の遠位端４８０を屈曲させることができる
。関節体４７６が屈曲するときの偏向レベルは、ケーブルに加えられる軸方向の力の大き
さに依存する場合がある。
【００５８】
　図５Ｃを参照すると、イントロデューサカテーテル装置４０２の滲出バルーンは医療処
置中、所望に応じて、医師によって配置することができる。
　図５Ｄを参照すると、イントロデューサカテーテル装置４０２は、様々な角度（図面中
の矢印で示す）に偏向させて、所望に応じて、患者の身体内の適切な目標部位でニードル
を貫通させるようにニードルカテーテル装置４０６を位置決めすることができる。たとえ
ば、三尖弁の輪減縮処置中、滲出バルーン４８６は、右心房内の冠状静脈洞に接するよう
に位置決めすることができる。いったん滲出バルーン４８６が目標部位に位置決めされる
と、ニードルカテーテル装置４０６はバルーン４８６の環状孔４９０を通過することがで
きる。
【００５９】
　図６Ａ～６Ｅは、本明細書に提示される例示的なシステム５００を用いて輪減縮処置を
実行する方法の様々な段階を示す一連の図である。図６Ａを参照すると、輪減縮処置を実
行する例示的なシステム５００は、イントロデューサカテーテルアセンブリ５０２と、ニ
ードルカテーテルアセンブリ５０６と、可視化カテーテルアセンブリ５０４とを含む。可
視化カテーテルアセンブリ５０４は、イントロデューサカテーテルアセンブリ５０２の患
者への挿入前又は後に、イントロデューサカテーテルアセンブリ５０２に挿入することが
できる。可視化カテーテルアセンブリ５０４及びイントロデューサカテーテルアセンブリ
５０２は頸静脈に挿入することができ、ニードルカテーテルアセンブリ５０６は患者の大
腿静脈に挿入することができる。
【００６０】
　イントロデューサカテーテルアセンブリ５０２は、頸静脈の切開部位から上大静脈及び
心臓１０の右心房１６まで前進させることができる。アンカーを予め設置したニードルカ
テーテルアセンブリ５０６は、右心房１６の入口に達するまで、ガイドワイヤ５０３上で
大腿静脈を介して下大静脈まで前進する。
【００６１】
　さらに図６Ａを参照すると、可視化カテーテルアセンブリ５０４をイントロデューサカ
テーテルアセンブリ５０２に挿入し、前進させることができる。可視化カテーテルアセン
ブリ５０４は、可視化カテーテルアセンブリ５０４の遠位端５０５を右心房１６内に配置
できるように、イントロデューサカテーテルアセンブリ５０２の第１の孔５２６を脱出す
るまで前進させることができる。
【００６２】
　図６Ｂを参照すると、操舵可能可視化カテーテルアセンブリ５０４のバルーンは、右心
房１６内の膨張媒体（たとえば、食塩水）で膨張させて、ユーザに対して三尖弁１９を可
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ルーン５４６は、遠位部５０９の第１の孔にある又はそれに隣接する膨張媒体で膨張させ
ることができる。いくつかの実施形態では、可視化バルーン５４６は、イントロデューサ
カテーテルアセンブリ５０２のシャフト５１８に沿った任意の位置、たとえば、冠状静脈
洞において操舵可能可視化カテーテルアセンブリ５０４のバルーンに隣接する位置に配置
することができる。２つのバルーンを共に使用して、手術中の右心房１６内の解剖学的構
造を可視化し、ニードルカテーテルアセンブリ５０６などの手術具の位置決めを支援する
ことができる
　図６Ｃを参照すると、ニードルカテーテルアセンブリ５０６は、目標組織、たとえば、
冠状静脈洞を通って前進させることができる。任意で、ニードルカテーテルアセンブリ５
０６は、操舵可能な可視化カテーテルアセンブリ５０４が発光の検出によってニードルの
貫通を視覚的に支援できるように、ニードル先端で光を発することができる。
【００６３】
　図６Ｄを参照すると、少なくとも１つの組織アンカー５９２を、ニードルカテーテルア
センブリ５０６のニードル５０７の内腔を通って送達し、いったんニードル５０７が完全
に貫通すれば組織内に配置することができ、この状態は、目標組織を「突き抜けた」と称
することもできる。
【００６４】
　図６Ｅを参照すると、いったん目標組織が組織アンカー５９２によって減縮されると、
システム５００を患者の身体から取り外すことができる。
　本明細書に提示される装置の１つまたは複数の設計上の特徴は、本明細書に提示される
他の装置の他の特徴と組み合わせることができると理解すべきである。実質上、本明細書
に提示される２つ以上の装置設計からの各種特徴を組み合わせたハイブリッド設計を生成
することができ、このハイブリッド設計も本開示の範囲に含まれる。
【００６５】
　本明細書は具体的な実施例の詳細を多数含むが、これらの詳細は、発明又は請求されて
いる内容の範囲に関する限定ではなく、特定の発明の特定の実施形態に特有の特徴の説明
と解釈されるべきである。また、個々の実施形態の文脈で本明細書に記載される特定の特
徴は、単独の実施形態で組み合わせて実行することもできる。逆に、単独の実施形態の文
脈で記載される各種特徴は、別々に又は任意の適切な下位組み合わせで、複数の実施形態
で実行することもできる。さらに、それらの特徴は、特定の組み合わせで作用するものと
して上述し、最初はそのように請求したが、請求される組み合わせの１つまたは複数の特
徴は、場合によっては、組み合わせから除くことができ、請求される組み合わせは、下位
組み合わせ又は下位組み合わせの変形とすることができる。
【００６６】
　上述し以下請求する教示に加えて、上述し以下請求する特徴の様々な組み合わせを有す
る装置及び／又は方法も企図される。よって、本明細書は以下請求する従属的な特徴のそ
の他可能な組み合わせを有する他の装置及び／又は方法も対象とする。
【００６７】
　前記装置及び／又は方法の構造及び機能の詳細と共に、各種代替を含む多数の特徴と利
点を上記説明において述べた。本開示は単なる例示を目的とするため、包括的であること
を目的としていない。当業者にとっては、特に、本発明の原理に属する組み合わせを含む
部品の構造、材料、構成要素、コンポーネント、形状、サイズ及び配置に関して、添付の
請求項が表す文言の幅広い一般的な意味によって示される最大限の範囲まで、様々な変更
が可能であることは自明であろう。これらの様々な変更は、添付の請求項の精神及び範囲
を逸脱しない限り、その範囲内に含まれることを目的とする。本明細書で言及されるあら
ゆる引例、出版物及び特許は、それらに含まれる図面と共に、すべてを参照により本明細
書に組み込む。
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