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(57)【要約】
本発明は、概して、脈管の内側の異なる特性を測定する
ための複数のセンサを含む、デバイスに関する。例えば
、本発明のデバイスは、脈管の内側の圧力の検出および
／または流速の検出の両方もまた行いながら、脈管の内
部を撮像するためのセンサを有してもよい。管腔内デバ
イスは、脈管の中に挿入するために構成された伸長本体
と、少なくとも２つのセンサとを備え、各センサは、異
なる機能を果たす。脈管は、血管である。撮像は、超音
波撮像を含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　管腔内デバイスであって、前記デバイスは、
　脈管の中に挿入するために構成された伸長本体と、
　少なくとも２つのセンサと
　を備え、
　各センサは、異なる機能を果たす、デバイス。
【請求項２】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部の圧力を検出するよ
うに構成される、圧力センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、
前記脈管の内部を撮像するように構成される、撮像センサである、請求項１に記載のデバ
イス。
【請求項３】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部の圧力を検出するよ
うに構成される、圧力センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、
前記脈管の内部内を移動する液体の速度を検出するように構成される、流速センサである
、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部を撮像するように構
成される、撮像センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈
管の内部内を移動する液体の速度を検出するように構成される、流速センサである、請求
項１に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記脈管は、血管である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項６】
　撮像は、超音波撮像を含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記伸長本体は、カテーテルである、請求項１に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記伸長本体は、ガイドワイヤである、請求項１に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記ガイドワイヤは、中空ガイドワイヤを含む、請求項８に記載のデバイス。
【請求項１０】
　少なくとも１つの光ファイバをさらに備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記光ファイバは、前記ガイドワイヤの内側に位置する、請求項１０に記載のデバイス
。
【請求項１２】
　前記光ファイバは、マルチコア光ファイバである、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記光ファイバは、単一モード光ファイバを備える、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記センサは、単一光ファイバ内に含有される、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１５】
　前記圧力センサ、撮像センサ、および流速センサは、別個の光ファイバ内に含有される
、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項１６】
　前記撮像センサおよび前記流速センサは、前記脈管の内部を撮像することと、前記脈管
の内部内を移動する液体の速度を検出することとの両方を行うように構成される、単一セ
ンサを備える、請求項４に記載のデバイス。
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【請求項１７】
　前記単一センサは、ファイバブラッググレーティングを備える、請求項１６に記載のデ
バイス。
【請求項１８】
　前記ファイバブラッググレーティングは、ブレーズドファイバブラッググレーティング
である、請求項１７に記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記センサのうちの少なくとも１つは、圧力センサであり、前記圧力センサは、Ｆａｂ
ｒｙ－Ｐｅｒｏｔキャビティを備える、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記センサのうちの少なくとも１つは、圧力センサであり、前記圧力センサは、前記デ
バイスの遠位先端に位置する、請求項１０に記載のデバイス。
【請求項２１】
　前記単一センサは、前記デバイスの遠位領域に位置する、請求項１６に記載のデバイス
。
【請求項２２】
　前記ガイドワイヤは、親水性コーティングを備える、請求項８に記載のデバイス。
【請求項２３】
　前記ガイドワイヤは、ニチノールハイポチューブを備える、請求項８に記載のデバイス
。
【請求項２４】
　前記ガイドワイヤの遠位先端に位置付けられた先端コイルをさらに備える、請求項８に
記載のデバイス。
【請求項２５】
　脈管の状態を査定するための方法であって、前記方法は、
　脈管の中にデバイスを導入することであって、前記デバイスは、脈管の中に挿入するた
めに構成された伸長本体と、少なくとも２つのセンサとを備え、各センサは、異なる機能
を果たす、ことと、
　前記デバイス内のセンサを使用して、前記脈管の状態を査定することと
　を含む、方法。
【請求項２６】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部の圧力を検出するよ
うに構成される、圧力センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、
前記脈管の内部を撮像するように構成される、撮像センサであり、
　査定ことは、前記脈管内の圧力を測定することと、前記脈管の内部を撮像することとを
含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部の圧力を検出するよ
うに構成される、圧力センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、
前記脈管の内部内を移動する液体の速度を検出するように構成される、流速センサであり
、
　査定ことは、前記脈管内の圧力を測定することと、前記脈管内を移動する液体の速度を
判定することとを含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２８】
　第１のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈管の内部を撮像するように構
成される、撮像センサであり、第２のセンサは、前記伸長本体上に位置付けられ、前記脈
管の内部内を移動する液体の速度を検出するように構成される、流速センサであり、
　査定ことは、前記脈管の内部を撮像することと、前記脈管内を移動する液体の速度を判
定することとを含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２９】
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　前記脈管は、血管である、請求項２５に記載の方法。
【請求項３０】
　撮像は、超音波撮像を含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項３１】
　前記伸長本体は、ガイドワイヤである、請求項２５に記載の方法。
【請求項３２】
　前記伸長本体は、カテーテルである、請求項２５に記載の方法。
【請求項３３】
　前記デバイスはさらに、少なくとも１つの光ファイバを備える、請求項２５に記載の方
法。
【請求項３４】
　前記センサは、単一光ファイバ内に含有される、請求項２５に記載の方法。
【請求項３５】
　前記撮像センサおよび前記流速センサは、前記脈管の内部を撮像することと、前記脈管
の内部内を移動する液体の速度を検出することとの両方を行うように構成される、単一セ
ンサを備える、請求項２８に記載の方法。
【請求項３６】
　前記単一センサは、ファイバブラッググレーティングを備える、請求項３５に記載の方
法。
【請求項３７】
　前記ファイバブラッググレーティングは、ブレーズドファイバブラッググレーティング
を備える、請求項３６に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願）
　本出願は、２０１２年１２月２１日に出願された米国仮出願第６１／７４５，００１号
の利益、およびそれに対して優先権を主張する。上記文献は、その全体として参照するこ
とによって援用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、脈管の内側の異なる特性を測定するための複数のセンサを含む、デ
バイスに関する。例えば、本発明のデバイスは、脈管の内側の圧力の検出および／または
流速の検出の両方もまた行いながら、脈管の内部を撮像するためのセンサを有してもよい
。
【背景技術】
【０００３】
　（背景）
　心血管疾患は、多くの場合、血管管腔、特に、冠状動脈および他の血管系の動脈管腔の
内壁上のアテローム性堆積物の蓄積から生じ、アテローム性動脈硬化として知られる状態
をもたらす。これらの堆積物は、広範な可変特性を有し得、いくつかの堆積物は、比較的
に軟質であり、その他は、線維性および／または石灰化される。後者では、堆積物は、多
くの場合、プラークと称される。これらの堆積物は、血流を制限し、深刻な場合、心筋梗
塞につながり得る。
【０００４】
　心血管疾患の査定は、多くの場合、種々の技法を使用して、脈管の状態およびプラーク
の蓄積を査定することを伴う。これらの技法として、音波が血管の内部を撮像するために
使用される、血管内超音波法（ＩＶＵＳ）撮像が挙げられる。ＩＶＵＳでは、撮像カテー
テルは、典型的には、ガイドワイヤにわたって、血管の中に螺入され、アテローム硬化性
プラークおよび周囲面積の画像が、超音波エコーを使用して取得される。
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【０００５】
　脈管の状態を査定するための付加的方法として、脈管内の相対的圧力と、流速としても
知られる、血液が脈管を通して移動する速度とを判定することが挙げられる。これらの方
法は、典型的には、血管に挿入され、そのようなパラメータを測定するためのガイドワイ
ヤの使用を伴い、これは、続いて、冠血流予備量比（ＦＦＲ）等の他の基準を判定するた
めに使用される。ＦＦＲは、正常最大心筋血流量によって除算される、狭窄（すなわち、
血管の狭小化）の存在下における最大心筋血流量の測定値である。本比率は、平均動脈圧
力によって除算される、平均充血性（すなわち、膨張脈管）遠位冠状動脈圧力と略等しい
。ある値を下回るＦＦＲは、典型的には、療法介入が要求されることを示す。
【０００６】
　これらの査定技法に関する問題の１つは、それらが、典型的には、種々の機能を果たす
いくつかのデバイス、すなわち、ＩＶＵＳを行うための撮像カテーテル、血圧を判定する
ための圧力感知ガイドワイヤ、および血液速度を判定するための流速感知ガイドワイヤの
使用を伴うことである。最良の場合でも、従来のデバイスは、単一ガイドワイヤ上に圧力
および流速検出の組み合わせを可能にするが、しかしながら、ＩＶＵＳは、依然として、
撮像カテーテル等の別個のデバイスに限られる。いくつかのデバイスの必要性は、複雑で
あり、望ましくないことに、介入手技を延長させ、さらに、後続治療を遅延させる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　（要約）
　本発明は、概して、脈管の内側の異なる特性を測定するための複数のセンサを含む、デ
バイスに関する。本発明の例示的側面は、脈管内で他の測定もまた行いながら、脈管の内
部を撮像するための方法およびデバイスを提供する。例えば、本発明のデバイスは、撮像
と流速および／または圧力感知を組み合わせる。ある他のデバイスは、撮像を伴わずに、
流速および圧力のためだけのものである。
【０００８】
　本発明は、その上に位置付けられる圧力、流速、および撮像センサを有する、ガイドワ
イヤ、カテーテル、および同等物等のデバイスを提供する。１つのデバイスの中への複数
の要素の組み合わせは、別個のデバイスを使用して、異なるタスクを遂行する必要性を排
除することによって、心血管査定手技の複雑性を有意に低下させる。さらに、本発明のデ
バイスは、療法の必要性および療法の投与成功を評価するために、撮像および測定技術を
組み合わせる。１つのデバイスを用いて、医師は、例えば、ＩＶＵＳを使用して、脈管の
内部を撮像し、脈管の内側の圧力を測定し、脈管内側の血液の流速を判定することができ
る。医師は、次いで、例えば、提供されるガイドワイヤにわたってステント送達カテーテ
ルを摺動させ、ステントを留置し、続いて、提供されるデバイスを使用して留置を評価す
ることができる。
【０００９】
　本発明によるデバイスは、カテーテル等の任意の伸長本体を含んでもよいが、ガイドワ
イヤは、特に、有用である。本発明は、ある側面では、撮像要素、圧力検出要素、および
流速検出要素が、中空ガイドワイヤの内側に搭載された単一光ファイバ内に含有されても
よいことを認識する。別個の圧力センサ、流速センサ、および撮像要素を利用するのでは
なく、光ファイバは、全３つの要素が動作することができる、ベースを提供する。故に、
包含されるデバイスは、従来のデバイスより小さく、かつ構築がより容易であることがで
きる。しかしながら、ある側面では、撮像、圧力検出、および流速検出機能は、複数の光
ファイバ間で分離される。
【００１０】
　本発明は、光ファイバベースである、検出および撮像要素を伴うため、種々の構成が、
利用可能であり、これらの要素の動作を促進する。例えば、圧力感知要素は、２つの部分
反射表面が、同一の入射波から導出される多くの光波が干渉し得るように相互に整合され
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る、Ｆａｂｒｙ－Ｐｅｒｏｔタイプキャビティを含んでもよい。得られた干渉パターンは
、入射ビームのスペクトル特性を分析するために使用されてもよい。
【００１１】
　提供されるデバイスはまた、光学エネルギーが、血管の内部を撮像するために使用され
ることができる音響エネルギーに変換される、光音響方法を組み込んでもよい。本発明の
ある側面では、ブレーズドファイバブラッググレーティング（ＦＢＧ）が、ガイドワイヤ
に対して音波を斜めに送達するために使用される。本発明の他の側面では、ブレーズドＦ
ＢＧは、超音波信号を放出するために使用されない。代わりに、二重コア光ファイバが、
最終的に、超音波信号を放出するための入射角度で光を屈折させるために使用されてもよ
い。
【００１２】
　本発明によって包含されるように、流速センサは、撮像センサと同一の信号経路および
デバイス構成要素を使用することができるが、異なる信号処理技法が、所望の機能に応じ
て、使用される。例えば、撮像のために使用される短パルスではなく、より長い音響信号
が、流速判定のために使用されてもよい。典型的ドップラー流速信号処理は、次いで、反
射された超音波の位相シフトを測定するために使用されてもよい。同一の要素が、撮像お
よび流速検出の両方のために使用されることができるため、本発明のある側面では、撮像
センサおよび流速センサは、いずれの機能のためにも使用されることができる、単一セン
サを備える。
【００１３】
　本発明はまた、脈管の状態を査定するための方法を提供する。本方法は、ガイドワイヤ
等の伸長本体を伴うデバイスを提供することと、デバイスを脈管の中に挿入することと、
デバイスを使用して、脈管の状態を査定することとを伴うことができる。本発明によって
包含されるように、本デバイスは、撮像を行い、圧力を測定し、流速を判定し、それによ
って、脈管状態の査定を提供可能である。デバイスの中への光学要素の組み込みは、１つ
のデバイスが、全てのこれらの機能を果たすことを可能にする。そのようなデバイスを用
いて、提供される方法は、単一機能デバイスを使用する従来の方法と比較して、心血管疾
患の診断を有意にはかどらせ、より徹底的査定を提供する。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】図１は、提供される撮像デバイスと併用するために好適な光ファイバを描写する
。
【図２】図２は、圧電要素を含む、撮像要素の実施形態を描写する。
【図３】図３および４は、ファイバブラッググレーティングを使用して、音響エネルギー
を発生させる、撮像要素を描写する。
【図４】図３および４は、ファイバブラッググレーティングを使用して、音響エネルギー
を発生させる、撮像要素を描写する。
【図５】図５は、概して、本発明の撮像アセンブリおよびいくつかの関連付けられたイン
ターフェース構成要素を図示する、ブロック図である。
【図６】図６は、本発明の撮像アセンブリおよび関連付けられたインターフェース構成要
素の別の実施例を図示する、ブロック図である。
【図７】図７は、本発明を実践する際に使用するための例示的光ファイバ構成を図示する
。
【図８】図８は、本発明を実践する際に使用するための第２の例示的光ファイバ構成を図
示する。
【図９】図９は、本発明を実践する際に使用するための例示的ガイドワイヤ構成を図示す
る。
【図１０】図１０は、拡大断面斜視図から、本発明を実践する際に使用するための例示的
ガイドワイヤ構成を図示する。
【発明を実施するための形態】
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【００１５】
　（詳細な説明）
　本発明は、概して、脈管の内側の異なる特性を測定するための複数のセンサを含む、デ
バイスに関する。ある実施形態では、本発明は、脈管の内側を撮像することができるだけ
ではなく、また、脈管の内側の圧力および流速を測定することができる、デバイスに関す
る。本デバイスは、脈管の中に挿入するために構成される、伸長本体と、伸長本体上に位
置付けられ、脈管の内部の圧力を検出するように構成される、圧力センサと、伸長本体上
に位置付けられ、脈管の内部を撮像するように構成される、撮像センサと、伸長本体上に
位置付けられ、脈管の内部を移動する液体の速度を検出するように構成される、流速セン
サとを含むことができる。本明細書に提供されるデバイスは、複数の特徴を１つの製品の
中に組み合わせることによって、医師により大きな利益を提供する。
【００１６】
　本発明のデバイスは、ある実施形態では、好適な任意の伸長本体と併用するためのもの
であるが、本発明は、撮像カテーテルまたはガイドワイヤを包含する。撮像カテーテルま
たはガイドワイヤは、標的身体管腔の中への管腔内導入のために構成される。カテーテル
またはガイドワイヤの寸法および他の物理的特性は、アクセスされる身体管腔に応じて、
変動し得る。加えて、寸法は、撮像カテーテルまたはガイドワイヤ上に含まれる撮像要素
の場所および数に依存することができる。
【００１７】
　提供される撮像カテーテルおよびガイドワイヤはまた、撮像に加え、他の機能を果たし
てもよい。ある側面では、提供される撮像カテーテルおよび／またはガイドワイヤはまた
、ステント、アブレータ、またはバルーン等のいくつかのタイプの療法デバイスの送達の
ための送達カテーテルおよび／またはガイドワイヤとしての役割を果たしてもよい。手技
の間、撮像カテーテルは、デバイスを適切な場所に送達するために使用される適切な場所
および送達カテーテルを識別するために使用されてもよい。ある実施形態では、提供され
る撮像ガイドワイヤは、カテーテルの導入のためのレールとしての役割を果たしてもよい
。カテーテルは、提供されるガイドワイヤにわたって摺動され、通常通り、使用される。
【００１８】
　撮像ガイドワイヤを包含する実施形態の場合、撮像要素は、撮像ガイドワイヤの本体と
して形成される、またはその中に統合され、ガイドワイヤを包囲し、および／またはガイ
ドワイヤの本体に沿って延設されることができる。撮像ガイドワイヤはまた、撮像要素を
囲繞する、外側支持構造またはコーティングを含んでもよい。撮像要素（例えば、光ファ
イバおよび変換器材料）と、ある実施形態では、周囲支持構造とを含む、撮像ガイドワイ
ヤは、総外径１ｍｍ未満、好ましくは、３００ミクロン未満（約１フレンチ未満）を有す
ることができる。
【００１９】
　提供される撮像ガイドワイヤ本体は、固体金属またはポリマーコアを含んでもよい。好
適なポリマーとして、ポリ塩化ビニル、ポリウレタン、ポリエステル、ポリテトラフルオ
ロエチレン（ＰＴＦＥ）、シリコーンゴム、天然ゴム、および同等物が挙げられる。好ま
しくは、撮像ガイドワイヤ本体を形成する金属またはポリマーコアおよび他の要素の少な
くとも一部は、可撓性である。
【００２０】
　ある実施形態では、撮像カテーテルが、提供される。撮像要素は、カテーテルの本体を
形成する、またはその中に統合され、カテーテルを包囲し、カテーテルの遠位面上に留置
され、および／またはカテーテルの本体に沿って延設されることができる。撮像カテーテ
ルはまた、撮像要素を囲繞する、外側支持構造またはコーティングを含んでもよい。血管
内導入のために意図される撮像カテーテル本体は、典型的には、５０ｃｍ～２００ｃｍの
範囲内の長さと、１フレンチ～１２フレンチ（０．３３ｍｍ：１フレンチ）、通常、３フ
レンチ～９フレンチの範囲内の外径とを有するであろう。冠状動脈用カテーテルの場合、
長さは、典型的には、１２５ｃｍ～２００ｃｍの範囲であり、直径は、好ましくは、８フ



(8) JP 2016-506270 A 2016.3.3

10

20

30

40

50

レンチを下回る、より好ましくは、７フレンチを下回る、最も好ましくは、２フレンチ～
７フレンチの範囲内である。
【００２１】
　カテーテル本体は、典型的には、従来の押出成形技法によって加工される、有機ポリマ
ーから成るであろう。好適なポリマーとして、ポリ塩化ビニル、ポリウレタン、ポリエス
テル、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、シリコーンゴム、天然ゴム、および同
等物が挙げられる。随意に、カテーテル本体は、回転強度、柱強度、靭性、押動能力、お
よび同等物を増加させるために、編組、螺旋ワイヤ、コイル、軸方向フィラメント、また
は同等物を用いて補強されてもよい。好適なカテーテル本体は、押出成形によって形成さ
れてもよく、所望に応じて、１つ以上のチャネルが提供される。カテーテル直径は、従来
の技法を使用して、熱膨張および収縮によって修正されることができる。結果として生じ
るカテーテルは、したがって、従来の技法による、血管系、多くの場合、冠状動脈への導
入のために好適であろう。好ましくは、カテーテル本体の少なくとも一部は、可撓性であ
る。
【００２２】
　本発明の撮像ガイドワイヤまたはカテーテルは、撮像アセンブリを含んでもよい。光音
響撮像装置、血管内超音波法（ＩＶＵＳ）、または光コヒーレンス断層撮影（ＯＣＴ）等
、任意の撮像アセンブリが、本発明のデバイスおよび方法と併用されてもよい。撮像アセ
ンブリは、撮像データを形成する信号を撮像表面に送信し、そこから信号を受信するため
に使用される。
【００２３】
　好ましい実施形態では、撮像アセンブリは、デバイスの撮像要素を通して光学／光信号
を送受信するように構成される。本発明のある実施形態では、撮像要素は、光ファイバを
備え、それを通して、撮像アセンブリは、光学信号を送受信する。ある実施形態では、光
ファイバは、ファイバブラッググレーティングを光ファイバ内に含む。撮像要素に関する
さらなる詳細は、本開示を通して提供される。
【００２４】
　ファイバブラッググレーティング（ＦＢＧ）は、光学ビームによって辿られる２つの経
路間の干渉を測定するための手段を提供する。部分反射ファイバブラッググレーティング
は、光の入射ビームを２つの部分に分割するために使用され、ビームの一方の部分は、一
定に保たれる経路（一定経路）に沿って進行し、他方は、変更を検出するための経路（変
更経路）を進行する。経路は、次いで、ビーム内のいかなる干渉も検出するために組み合
わせられる。経路が同じである場合、２つの経路は、組み合わさり、元のビームを形成す
る。経路が異なる場合、２つの部分は、相互に追加される、または相互から控除され、干
渉を形成するであろう。ファイバブラッググレーティング要素は、したがって、受信され
た超音波または音響エネルギーに基づいて、一定経路と変更経路との間の変更波長を感知
可能である。検出された光学信号干渉は、任意の従来の手段を使用して、画像を生成する
ために使用されることができる。
【００２５】
　ある実施形態では、撮像要素は、圧電要素を含み、音響または超音波エネルギーを発生
させる。そのような側面では、撮像要素の光ファイバは、圧電要素によってコーティング
されてもよい。圧電要素は、任意の好適な圧電または圧電セラミック材料を含んでもよい
。一実施形態では、圧電要素は、分極フッ化ポリビニリデンまたは二フッ化ポリビニリデ
ン材料である。圧電要素は、電気のパルスを電極に伝送する発生器に接続される、１つ以
上の電極に接続されることができる。電気パルスは、圧電要素内に機械的発振を生じさせ
、これは、音響信号を発生させる。したがって、圧電要素は、電気／音響変換器である。
一次および反射パルス（すなわち、撮像媒体から反射される）は、ブラッググレーティン
グ要素によって受信され、電子器具に伝送され、画像を生成する。
【００２６】
　図２は、圧電要素を含む、撮像要素の実施形態を描写する。撮像要素は、ファイバブラ
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ッググレーティング８および圧電要素３１を伴う、光ファイバ３（図１における光ファイ
バ等）を含む。図２に示されるように、電気発生器６は、圧電要素３１（電気／音響変換
器）を誘導し、超音波インパルス１０をファイバブラッググレーティング８と、デバイス
が位置する、外側媒体１３の両方に伝送する。例えば、外側媒体は、脈管を撮像するとき
、血液を含み得る。一次および反射インパルス１１は、ファイバブラッググレーティング
８（音響／光学変換器として作用する）によって受信される。機械的インパルスは、ブラ
ッググレーティングを変形させ、ファイバブラッググレーティングに、光ファイバ内から
反射された光を変調させ、干渉信号を発生させる。干渉信号は、従来の方法を使用して、
電子検出器具９によって記録される。電子器具は、光検出器およびオシロスコープを含ん
でもよい。撮像デバイスと物体との間の接触に関する撮像情報は、これらの記録された信
号から生成されることができる。電子器具９は、機械的変形のため、光ファイバから後方
反射された光を変調させる。本明細書に説明され、図１に示されるブラッググレーティン
グを伴う光ファイバ、本明細書に説明され、図２に示される撮像要素、および他の可変実
施形態は、米国特許第６，６５９，９５７号および第７，５２７，５９４号および米国特
許公開第２００８／０１１９７３９号により詳細に説明されている。
【００２７】
　別の側面では、撮像要素は、音響／超音波信号を発生させるために、電気／音響変換器
を要求しない。代わりに、撮像要素は、光ファイバの１つ以上のファイバブラッググレー
ティング要素と光学／音響変換器材料を組み合わせて利用し、音響エネルギーを光学エネ
ルギーから発生させる。本側面では、音響／光学変換器（信号受信機）はまた、光学／音
響変換器（信号発生器）として作用する。
【００２８】
　音響エネルギーを発生させるために、撮像要素は、ブレーズドおよび非ブレーズドファ
イバブラッググレーティングの組み合わせを含んでもよい。非ブレーズドブラッググレー
ティングは、典型的には、光ファイバのファイバコアの縦軸に略垂直な強制屈折率変化を
含む。非ブレーズドブラッググレーティングは、光ファイバの縦方向に沿って、具体的波
長の光学エネルギーを反射させる。ブレーズドブラッググレーティングは、典型的には、
光ファイバの縦軸に非垂直角度である、斜めの強制屈折率変化を含む。ブレーズドブラッ
ググレーティングは、光ファイバの縦軸から光学エネルギーを反射させる。図３および４
は、本実施形態による、撮像要素を描写する。
【００２９】
　図３は、ファイバブラッググレーティングを使用して、音響エネルギーを発生させる、
撮像要素の実施例を示す。図４に描写されるように、撮像要素１００は、非ブレーズドフ
ァイバブラッググレーティング１１０Ａおよび１１０Ｂおよびブレーズドファイバブラッ
ググレーティング３３０ならびに光音響材料３３５（光学／音響変換器）を伴う、光ファ
イバ１０５を含む。非ブレーズドファイバブラッググレーティング１１０Ａと１１０Ｂと
の間の領域は、歪み感知領域１４０として知られる。歪み感知領域は、例えば、長さ１ｍ
ｍであってもよい。ブレーズドファイバブラッググレーティング３３０は、歪み感知領域
１４０内に実装される。光音響材料３３５は、ブレーズドファイバブラッググレーティン
グ３３０から反射された光学エネルギーを受信するように位置付けられる。図示されない
が、光ファイバ１０５の近位端は、レーザおよび１つ以上の電子検出要素に動作可能に結
合される。
【００３０】
　動作時、図４に描写されるように、ブレーズドファイバブラッググレーティング３３０
は、具体的波長λ１の光学エネルギーを、光源、例えば、レーザから受光し、ブレーズド
グレーティング３３０は、その光学エネルギーを光音響材料３３５に向かって指向する。
光音響材料３３５内で受光された光学エネルギーは、熱に変換され、材料３３５を拡張さ
せる。光音響材料３３５に送光された光学エネルギーのパルスは、光音響材料３３５を発
振させる。光音響材料３３５は、受光された光学エネルギーのため、音響または超音波を
発生させるために十分なペースで発振する。音響波は、物体表面へと伝送され、特に、デ
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バイスが物体に接触すると、そこから撮像要素に逆反射される。物体表面から反射された
音響波は、光音響変換器３３５上に衝突し、光音響変換器３３５の振動または変形を生じ
させる。これは、歪み感知領域１４０内の光経路の長さの変化をもたらす。ブレーズドフ
ァイバブラッググレーティングによって、光音響変換器１３５からファイバコア１１５の
中に受光された光は、ファイバブラッググレーティング１１０Ａまたは１１０Ｂ（種々の
実施形態では、一方または両方を含み得る）のいずれかによって反射された光と結合する
。光音響変換器１３５からの光は、ファイバブラッググレーティング１１０Ａまたは１１
０Ｂのいずれかによって反射された光に干渉し、制御ユニットに戻る光は、干渉パターン
を呈するであろう。本干渉パターンは、撮像要素１００によって捕捉された画像をエンコ
ードする。光１３７は、制御ユニット内のフォトダイオードの中に受光され、干渉パター
ンが、したがって、アナログ電気信号に変換されることができる。本信号は、次いで、公
知のデジタル取得技術を使用してデジタル化され、標的治療部位の画像として、処理、記
憶、または表示されることができる。
【００３１】
　具体的周波数の音響エネルギーは、所望の音響周波数と等しいパルスレートで、光音響
材料３３５を光学的に照射することによって発生されてもよい。光音響材料３３５は、光
学エネルギーを音響エネルギーに変換するための任意の好適な材料および所望の周波数を
達成するための任意の好適な厚さであることができる。光音響材料３３５は、ある周波数
の帯域にわたって、音響エネルギーを受信し、光音響材料による音響エネルギーの発生お
よび光ファイバ撮像領域による音響エネルギーの受信を改善する、コーティングを有する
、または材料であってもよい。
【００３２】
　一実施例では、光音響材料３３５は、音響エネルギーの放出の効率を増加させるように
選択される、厚さ３４０（光学エネルギーがブレーズドブラッググレーティング３３０か
ら受容される方向に）を有する。一実施例では、厚さ３４０は、所望の音響伝送／受信周
波数における材料の音響波長の約１／４であるように選択される。これは、光音響材料に
よる音響エネルギーの発生を改善する。
【００３３】
　さらなる実施例では、光音響材料は、所望の音響伝送／受信周波数における材料の音響
波長の約１／４である厚さ３００であり、対応するガラスベースの光ファイバ撮像領域共
振厚さ３００は、所望の音響伝送／受信周波数におけるその材料の音響波長の約１／２で
ある。これはさらに、光ファイバ撮像領域によって、音響エネルギーの光音響材料および
受信による音響エネルギーの発生を改善する。好適な光音響材料の一実施例は、ＰＤＭＳ
、カーボンブラック、およびトルエンの混合物等の着色ポリジメチルシロキサン（ＰＤＭ
Ｓ）である。
【００３４】
　図３および４に説明および描写される撮像要素および他の可変実施形態は、米国特許第
７，２４５，７８９号、第７４４７，３８８号、第７，６６０，４９２号、第８，０５９
，９２３号、ならびに米国特許公開第２０１０／００８７７３２号および第２０１２／０
１０８９４３号により詳細に説明されている。
【００３５】
　ある実施形態では、撮像要素の光ファイバ（図２－４に示されるもの等）は、それぞれ
、その独自の一意の周期（例えば、０．５μ）を伴い、少なくとも１つの他の変換器と相
互作用する、複数のファイバブラッググレーティングを含むことができる。各ファイバブ
ラッググレーティングは、具体的波長の信号を送受信するように指向されることができる
ため、複数のファイバブラッググレーティングは、同調可能フィルタと組み合わせて、分
散型ソナーのアレイを生成するために使用されることができる。
【００３６】
　付加的構成要素が、撮像ガイドワイヤまたはカテーテルと併用され、オペレータが、物
体または表面を撮像することを可能にしてもよい。これらの付加的構成要素は、概して、
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撮像アセンブリと称される。
【００３７】
　図５は、概して、撮像アセンブリ９０５およびいくつかの関連付けられたインターフェ
ース構成要素を図示する、ブロック図である。図５のブロック図は、光学結合器１３０５
によって光電子機器モジュール１４００に結合される、撮像アセンブリ９０５を含む。光
電子機器モジュール１４００は、画像処理モジュール１４０５と、そこから受信された音
響変調光学信号を使用して、１つ以上の音響／光学変換器近傍の撮像領域の可視静止およ
び／またはビデオ画像を提供するディスプレイを含む、ユーザインターフェース１４１０
とに結合される。一実施例では、図５のブロック図に図示されるシステム１４１５は、実
質的に、既存の音響撮像システムに類似する、画像処理モジュール１４０５およびユーザ
インターフェース１４１０を使用する。
【００３８】
　図６は、概して、撮像アセンブリ９０５および関連付けられたインターフェース構成要
素の別の実施例を図示する、ブロック図である。本実施例では、関連付けられたインター
フェース構成要素は、組織（プラーク）特性評価モジュール１４２０と、画像強調モジュ
ール１４２５とを含む。本実施例では、組織特性評価モジュール１４２０の入力は、光電
子機器モジュール１４００からの出力に結合される。組織特性評価モジュール１４２０の
出力は、ユーザインターフェース１４１０または画像強調モジュール１４２５の入力のう
ちの少なくとも１つに結合される。画像強調モジュール１４２５の出力は、画像処理モジ
ュール１４０５等を通して、ユーザインターフェース１４１０に結合される。
【００３９】
　本実施例では、組織特性評価モジュール１４２０は、光電子機器モジュール１４００か
ら出力された信号を処理する。一実施例では、そのような信号処理は、プラークと近傍血
管組織を区別するのを補助する。そのようなプラークは、とりわけ、血管壁内に蓄積する
、コレステロール、血栓、および疎性結合組織を含むものとして概念化され得る。石灰化
プラークは、典型的には、超音波を近傍血管組織より良好に反射させ、高振幅エコーをも
たらす。一方、軟質プラークは、より脆弱かつよりテクスチャが均質なエコーを産生する
。プラーク堆積物と近傍血管組織とを区別する、これらおよび他の差異は、組織特性評価
信号処理技法を使用して検出される。
【００４０】
　例えば、そのような組織特性評価信号処理は、種々の周波数における戻り超音波信号の
エネルギーを検査する、スペクトル分析を行うことを含んでもよい。プラーク堆積物は、
典型的には、そのようなプラークを伴わない近傍血管組織と異なるスペクトル特徴を有し
、その間の判別を可能にするであろう。そのような信号処理は、加えて、または代替とし
て、時間ドメインにおける戻り超音波信号の統計的処理（例えば、平均化、フィルタリン
グ、または同等物）を含んでもよい。組織特性評価の当技術分野において公知の他の信号
処理技法もまた、適用されてもよい。一実施例では、処理された戻り超音波信号の空間分
布が、画像強調モジュール１４２５に提供され、結果として生じる画像強調情報を画像処
理モジュール１４０５にもたらす。このように、画像強調モジュール１４２５は、情報を
ユーザインターフェース１４１０に提供し、画像の他の部分と視覚的に異なる様式でプラ
ーク堆積物の表示をもたらす（例えば、画像上でプラーク堆積物に判別可能色を割り当て
ることによって）。撮像の当技術分野において公知の他の画像強調技法もまた、適用され
てもよい。さらなる実施例では、類似技法が、不安定プラークと他のプラークを区別する
ために使用され、表示される画像の向上は、視覚的インジケータを提供し、ユーザが不安
定プラークと他のプラークとを区別するのを補助する。
【００４１】
　光電子機器モジュール１４００は、１つ以上のレーザと、光ファイバ要素とを含んでも
よい。異なる伝送および受信波長が使用される場合等の一実施例では、第１のレーザが、
光を伝送された超音波のための撮像アセンブリ９０５に提供するために使用され、別個の
第２のレーザは、光を受信された超音波によって変調されるための撮像アセンブリ９０５



(12) JP 2016-506270 A 2016.3.3

10

20

30

40

50

に提供するために使用される。本実施例では、光ファイバマルチプレクサが、各チャネル
（光ファイバ９２５のうちの特定の１つと関連付けられた）を伝送および受信レーザおよ
び関連付けられた光学に結合する。これは、システム複雑性およびコストを低減させる。
【００４２】
　一実施例では、少なくとも部分的に、音響画像が比較的に短い距離（例えば、ミリメー
トル）にわたって取得されるため、複数のガイドワイヤチャネルによる伝送および受信構
成要素の共有が、可能性として考えられる。ヒトまたは動物身体内の超音波の速度は、多
数の伝送／受信サイクルが１つの画像フレームの時間周期の間に行われることを可能にす
るためにゆっくりである。例えば、画像深度（範囲）約２ｃｍでは、センサから範囲限界
まで進行し、戻るのに、超音波エネルギー約２６マイクロ秒を要するであろう。そのよう
な実施例の１つでは、したがって、約３０マイクロ秒伝送／受信（Ｔ／Ｒ）サイクルが、
使用される。単一画像フレームに配分された約３０ミリ秒以内に、最大１，０００Ｔ／Ｒ
サイクルが、実施されることができる。一実施例では、フレームあたりのそのような多数
のＴ／Ｒサイクルは、各センサがシーケンスとしてアクセスされる場合でも、システムが
、位相アレイとして動作することを可能にする。ガイドワイヤ内の光音響センサのそのよ
うなシーケンスアクセスは、１セットのＴ／Ｒ光電子機器が連続して動作される光学マル
チプレクサと併用されることを可能にする（但し、要求するものではない）。
【００４３】
　ある側面では、１つ以上の撮像要素が、提供される撮像ガイドワイヤの中に組み込まれ
る。撮像ガイドワイヤは、カテーテルの身体管腔、例えば、血管の中への導入に先立って
、管腔表面を撮像することを可能にする。撮像ガイドワイヤは、管腔表面の画像を得るた
め、オペレータは、カテーテルデバイスの導入に先立って、撮像ガイドワイヤを使用して
、血管系内の着目領域を見つけることができる。１つ以上の撮像要素は、内側ガイドワイ
ヤ本体の周囲に形成される、内側ガイドワイヤ本体の中に統合される、またはガイドワイ
ヤ本体自体を形成することができる。撮像ガイドワイヤは、撮像要素の少なくとも一部を
被覆する、支持構造を含んでもよい。支持構造は、撮像要素が、撮像データを形成する信
号を送受信することを可能にする、１つ以上の撮像窓を含むことができる。ある実施形態
では、複数の撮像要素は、内側ガイドワイヤ本体を囲繞する。本構成では、撮像要素は、
相互に隣接して、内側ガイドワイヤ本体に平行かつその長さに沿って、留置される。撮像
要素は、随意に、撮像信号の伝送を提供する、保護外側コーティングでオーバーレイされ
ることができる。
【００４４】
　典型的には、撮像要素は、ガイドワイヤに平行かつその長さに沿って、留置される。そ
のような側面では、撮像要素は、撮像ガイドワイヤの縦軸と略垂直に表面を撮像する。し
かしながら、他の構成も、使用されてもよい。例えば、１つ以上の撮像要素は、内側ガイ
ドワイヤ本体の周囲に巻着されてもよい。加えて、また、検討される撮像要素の少なくと
も一部は、実質的に、ガイドワイヤの縦軸にわたって位置付けられる。例えば、撮像要素
は、撮像要素が撮像ガイドワイヤの正面の物体または表面を撮像するように、撮像ガイド
ワイヤの遠位先端にわたって位置付けられることができる。
【００４５】
　本発明の撮像ガイドワイヤは、送達カテーテルを含む、任意のタイプのカテーテルと併
用されてもよい。さらに、提供される撮像カテーテルは、任意のタイプのガイドワイヤと
併用するために好適である。撮像カテーテルは、オペレータが、カテーテルがガイドワイ
ヤに沿って着目場所に摺動可能に移動されるにつれて、管腔表面の画像を得ることを可能
にする。ある実施形態では、撮像カテーテルは、インプラントの送達、焼灼、および抽出
等の管腔内手技を行うことができる、組み合わせカテーテルである。撮像ガイドワイヤの
ように、提供される撮像カテーテルは、１つ以上の撮像要素を含む。前述のように、各撮
像要素は、ファイバブラッググレーティングを備え得る、光ファイバを含む。撮像ガイド
ワイヤのように、撮像要素は、撮像カテーテルの内側本体に沿った、およびその上の任意
の場所に位置付けられることができる。
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【００４６】
　前述の撮像機能に加え、本発明の提供されるガイドワイヤはまた、圧力センサ、流速セ
ンサ、およびそれらの組み合わせを含むことができる。いくつかの実施形態では、ガイド
ワイヤは、撮像センサに加え、圧力センサおよび流速センサの両方を含む、組み合わせガ
イドワイヤである。本発明のさらなる実施形態では、圧力センサおよび流速センサは、光
ファイバベースである。圧力センサは、管腔内の圧力を測定するために使用されることが
でき、流速センサは、血流の速度を測定するために使用されることができる。圧力センサ
および流速センサの両方を伴うガイドワイヤは、圧力読取値を使用して、冠血流予備量比
（ＦＦＲ）と、流速読取値を使用して、冠血流予備能（ＣＦＲ）とを計算するための望ま
しい環境を提供する。
【００４７】
　圧力および流速の両方を測定および比較し、充血性狭窄抵抗の指標を判定する能力は、
虚血性試験の診断正確度を有意に改善する。特に、冠血流予備量比（ＦＦＲ）、冠血流予
備能（ＣＦＲ）、および組み合わせＰ－Ｖ曲線等の圧力降下－速度関係に関する遠位圧力
および速度測定が、狭窄重症度に関する情報を示すことが示されている。例えば、使用時
、ガイドワイヤは、狭窄の遠位側の場所に前進されてもよい。圧力および流速速度が、次
いで、第１の流速状態において測定されてもよい。次いで、流速率が、例えば、アデノシ
ン等の薬物の使用によって、有意に増加され、圧力および流速が、本第２の充血性流速状
態で測定される。これらの２つの流速状態における圧力および流速関係は、次いで、狭窄
の重症度を査定するために比較され、任意の冠状動脈介入のための改良された指針を提供
する。組み合わせ先端センサを用いて、同一の場所および同一の時間において、圧力およ
び流速測定を行う能力は、これらの圧力－速度ループの正確度を改善し、したがって、診
断情報の正確度を改善する。
【００４８】
　圧力センサは、身体管腔内の圧力測定を得ることを可能にする。圧力センサの特定の利
点は、圧力センサが、脈管内のＦＦＲを測定することを可能にすることである。ＦＦＲは
、狭窄の近位および狭窄の遠位の位置における、脈管内の圧力の比較である。ＦＦＲ値は
、狭窄の有意性を表し、医師が、臨床上の関連狭窄をより正確に識別することを可能にす
る。例えば、０．８０を上回るＦＦＲ測定値は、正常冠状動脈血流および非有意な狭窄を
示す。別の利点は、医師が、管腔内介入手技の前後の圧力を測定し、手技の影響を判定す
ることができることである。
【００４９】
　圧力センサは、可撓性伸長部材の遠位部分上に搭載されることができる。ある実施形態
では、圧力センサは、伸長部材の圧縮および屈曲可能コイル区画の遠位に位置付けられる
。これは、圧力センサが、屈曲され、縦軸から離れるにつれて、コイル区画とともに移動
することを可能にする。圧力センサは、その中に陥凹を有し、リムによって境界されるダ
イヤフラムを形成する、結晶半導体材料から形成されることができる。補強部材が、結晶
に接合され、結晶のリムを補強し、その中に、ダイヤフラムの下にあり、ダイヤフラムに
暴露される、キャビティを有する。対向端を有する抵抗器が、結晶によって担持され、ダ
イヤフラムの一部に重なるその一部を有する。電気導体ワイヤが、抵抗器の対向端に接続
され、可撓性伸長部材内において、可撓性伸長部材の近位部分まで延在することができる
。本発明のデバイスと併用され得る、好適な圧力センサの付加的詳細は、米国特許第６，
１０６，４７６号に説明されている。米国特許第６，１０６，４７６号はまた、圧力セン
サ１０４をセンサ筐体内に搭載するための好適な方法を説明する。以下にさらに詳細に論
じられるように、圧力センサはまた、光ファイバベースであることができる。
【００５０】
　ある側面では、本発明のガイドワイヤは、流速センサを含む。流速センサは、脈管内の
血流速度を測定するために使用されることができ、これは、冠血流予備能（ＣＦＲ）を査
定するために使用されることができる。流速センサは、例えば、ガイドワイヤの遠位先端
またはそれに近接近して配置される、超音波変換器、ドップラー流速センサ、または任意
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の他の好適な流速センサであることができる。超音波変換器は、任意の好適な変換器であ
ってもよく、米国特許第５，１２５，１３７号、第６，５５１，２５０号、および第５，
８７３，８３５号に説明されている様式を含む、任意の従来の方法を使用して、遠位端に
搭載されてもよい。しかしながら、他の実施形態では、以下に詳細に説明されるように、
流速センサはまた、光ファイバベースであってもよい。
【００５１】
　提供されるガイドワイヤはまた、センサによって受信された信号を圧力および速度読取
値に変換する、コンピューティングデバイス（例えば、ラップトップ、デスクトップ、ま
たはタブレットコンピュータ）または生理学モニタ等の器具に接続されてもよい。器具は
さらに、冠血流予備能（ＣＦＲ）および冠血流予備量比（ＦＦＲ）を計算し、ユーザイン
ターフェースを介して、読取値および計算をユーザに提供することができる。例示的デバ
イスは、Ｖｏｌｃａｎｏ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎによって販売されるＩＮＳＴＡＮＴ　
ＷＡＶＥ－ＦＲＥＥ　ＲＡＴＩＯデバイスである。
【００５２】
　ここで、本発明のある例示的実施形態を描写する、図７－１０を参照する。これらの図
に図示される実施形態は、主に、ガイドワイヤに関するが、実証される概念は、カテーテ
ル等の他の伸長本体にも等しく適用可能であることを理解されたい。
【００５３】
　図７は、撮像ならびに流速および圧力測定のための例示的光ファイバ構成を描写する。
例示的光ファイバは、以下にさらに詳細に説明されるように、ガイドワイヤまたはカテー
テルの中に容易に組み込まれることができる。示されるように、単一モード光ファイバ７
０１は、超音波（ＩＶＵＳ）撮像、血流速度の測定、および血圧の測定のための複数のセ
ンサとともに構成される。光ファイバ７０１の中にエッチングされるのは、２つの非ブレ
ーズドＦＢＧ７０２ａおよび７０２ｂである。２つの非ブレーズドＦＢＧ７０２ａと７０
２ｂとの間には、光ファイバ７０１の中にエッチングされたブレーズドＦＢＧ７０４があ
る。以下にさらに詳細に説明されるように、ブレーズドＦＢＧ７０４は、超音波撮像なら
びに流速測定のために使用される。ブレーズドＦＢＧ７０４の両側には、光を音波におよ
びその逆に変換するための光吸収性光音響材料７０５の層がある。光ファイバ７０１の遠
位端には、圧力センサ７０６がある。圧力センサ７０６は、ダイヤフラム７０７と、ダイ
ヤフラム７０７の背後に位置する、真空チャンバ７０８とを含む。圧力センサ７０６はま
た、微小電気機械システム（ＭＥＭＳ）構造７５０と、部分ミラー７０９とを備える。本
発明と併用するために好適な圧力センサは、当技術分野において公知である。そのような
圧力センサの１つであるＯＰＰ－Ｍ２５は、Ｏｐｓｅｎｓ，　Ｉｎｃ．によって製造され
ている。
【００５４】
　提供される光ファイバ構成は、任意のサイズおよび寸法であることができるが、ある実
施形態では、光ファイバ７０１は、外径約０．００６インチを有し、圧力センサ７０６は
、外径最大０．００１０インチを有し、中空０．０１４インチ介入ガイドワイヤの中への
光ファイバ７０１の組み込みを可能にする。
【００５５】
　ここで、デバイスの動作を参照する。超音波撮像の場合、電源光７１０が、超音波の所
望の周波数に一致するパルスとして供給される。電源光７１０は、ブレーズドＦＢＧ７０
４によって、光学吸収性光音響材料７０５に向かって回折され、光パルスを超音波７４０
に変換する。通常のＦＢＧは、ある波長の光のある割合または全てを伝送または反射させ
る。一方、ブレーズドＦＢＧは、ある波長の光のある割合または全てを回折させる。超音
波７４０は、光音響材料７０５から放出され、血管の構造によって逆反射される。本反射
された音は、光音響材料７０５によって、信号光７２０に変換される。信号光７２０は、
光ファイバ７０１を辿って第１の非ブレーズドＦＢＧ７０２ａに進行し、信号光７２０の
一部を源に逆反射させ、かつ第２の非ブレーズドＦＢＧ７０２ｂに進行し、残りの信号光
７２０を源に逆反射させる。生体構造からの超音波反射は、２つの非ブレーズドＦＢＧ７



(15) JP 2016-506270 A 2016.3.3

10

20

30

40

50

０２ａおよび７０２ｂ間を通過する信号光の特性を変化させ、干渉計として作用する。外
部から修正された信号光は、超音波パルス間の非修正信号光と比較され、ＩＶＵＳデータ
が、抽出される。撮像デバイス内のブレーズドＦＢＧの実装に関するさらなる詳細は、米
国特許第７，２４５，７８９号に提供されており、参照することによって本明細書に組み
込まれる。
【００５６】
　提供される実施形態では、圧力検出は、Ｆａｂｒｙ－Ｐｅｒｏｔ干渉計に基づく。圧力
を検出するために、源（圧力光７３０）からの光は、光ファイバ７０１の長さを辿って進
行し、部分的に、部分ミラー７０９によって反射される。残りの光は、ＭＥＭＳ構造７５
０および真空チャンバ７０８を通して継続し、ダイヤフラム７０７によって、源に逆反射
される。圧力センサ７０６は、真空チャンバ７０８を通した光経路の長さにおける既知の
変化が具体的外部圧力に対応するように較正される。真空チャンバ７０８を通した光経路
は、外部圧力がダイヤフラム７０７に印加されるにつれて変化し、光学経路を短縮させる
。撮像機能と圧力感知機能との間の干渉を回避するために、圧力光７３０の波長は、前述
の電源光７１０または信号光７２０と異なる波長に設定され、干渉を回避することができ
る。
【００５７】
　提供される実施形態では、流速機能は、異なる信号処理技法を用いて、前述の撮像機能
と同一の信号経路および構成要素を使用する。流速機能は、例えば、より長い電源光パル
スまたは複数のパルスに基づいて、より長い伝送音響信号を使用する。信号光が戻るにつ
れて、ドップラー流速信号処理が、信号光７２０に行われ、反射された超音波の位相シフ
トを測定する。しかしながら、他の実施形態では、流速機能は、光音響エネルギーを使用
せず、回折光のみを使用して機能する、別個の伝送および感知要素を使用して行われ得る
。そのような別個の流速センサは、当技術分野において周知である。例えば、米国特許第
５，１２５，１３７号、第６，５５１，２５０号、および第５，８７３，８３５号（それ
ぞれ、参照することによって本明細書に組み込まれる）を参照されたい。
【００５８】
　図８は、撮像ならびに流速および圧力測定のためのさらに別の例示的光ファイバ構成を
描写する。再び、例示的光ファイバは、以下にさらに詳細に説明されるように、ガイドワ
イヤまたはカテーテルの中に容易に組み込まれることができる。示されるように、マルチ
モード二重コア光ファイバ２０１が、超音波（ＩＶＵＳ）撮像、血流測定、および血圧測
定のための複数のセンサとともに構成される。二重コア光ファイバは、典型的には、マル
チモードファイバであり、第２のコアは、第１のコアの周囲のリングであり、クラッディ
ングによって分離され、光経路を隔離する。光ファイバ２０１の中にエッチングされるの
は、非ブレーズドＦＢＧ２０２である。光ファイバの両側には、光を音波におよびその逆
に変換するための光吸収性光音響材料２０３の領域がある。光ファイバ２０１の遠位端に
は、圧力センサ筐体２０４がある。圧力センサ筐体２０４は、ダイヤフラム２０５と、ダ
イヤフラム２０５内に位置する、真空チャンバ２０６とを含む。圧力センサ２０４はまた
、ＭＥＭＳ構造２０７と、部分ミラー２０８とを備える。
【００５９】
　提供される光ファイバ構成は、任意のサイズおよび寸法であることができるが、ある実
施形態では、光ファイバ２０１は、外径約０．００６インチを有し、圧力センサ２０４は
、外径最大０．００１０インチを有し、中空０．０１４インチの介入ガイドワイヤの中へ
の光ファイバ２０１の組み込みを可能にする。
【００６０】
　ここで、デバイスの動作を参照する。超音波撮像の場合、電源光２１０は、超音波の所
望の周波数に一致するパルスとして供給される。電源光２１０は、外側リングコア２４０
を通して伝送され、内側リングコア２５０から隔離される。電源光２１０は、外側リング
コア２４０に沿って反射され、光パルスを超音波２６０に変換する、光吸収性光音響材料
２３０に入射する。超音波２６０は、光音響材料２０３から放出され、血管の構造によっ
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て逆反射される。信号光２２０は、ファイバコア２５０を辿ってＦＢＧ２０２に進行し、
それを源に向かって逆反射する。生体構造からの超音波反射は、信号光２２０の特性を変
化させる。外部から修正された信号光は、非修正信号光と比較され、ＩＶＵＳデータが、
抽出される。超音波撮像における光学要素の使用に関するさらなる詳細は、米国特許出願
第１１／６６３，１４１号に提供されており、参照することによって本明細書に組み込ま
れる。
【００６１】
　本提供される実施形態では、圧力測定は、再び、Ｆａｂｒｙ－Ｐｅｒｏｔ干渉計に基づ
く。圧力を検出するために、源（圧力光２３０）からの光は、光ファイバ２０１の長さを
辿って進行し、部分的に、部分ミラー２０８によって反射される。残りの圧力光２３０は
、ＭＥＭＳ構造２０７および真空チャンバ２０６を通して継続し、ダイヤフラム２５０に
よって、源に逆反射される。圧力センサ２０４は、光経路の長さの既知の変化が具体的外
部圧力に対応するように較正される。真空チャンバ２０６を通した光経路は、外部圧力が
ダイヤフラム２５０に印加されるにつれて変化し、光学経路を短縮させる。撮像機能と圧
力感知機能との間の干渉を回避するために、圧力光２３０の波長は、電源光２１０または
信号光２３０と異なる波長に設定され、干渉を回避することができる。
【００６２】
　提供される実施形態では、流速機能は、異なる信号処理技法を用いて、前述の撮像機能
と同一の信号経路および構成要素を使用する。流速機能は、例えば、より長い電源光パル
スまたは複数のパルスに基づく、より長い伝送音響信号を使用する。信号光が戻るにつれ
て、ドップラー流速信号処理が、信号光２２０に行われ、反射された超音波の位相シフト
を測定する。しかしながら、他の実施形態では、流速機能は、光音響エネルギーを使用せ
ず、回折光のみを使用して機能する、別個の伝送および感知要素を使用して行われ得る。
【００６３】
　図９は、前述のいずれかの光ファイバ構成と併用するための例示的ガイドワイヤ構成を
図示する。図９に示されるように、ガイドワイヤ３００は、中空であり、主に、ハイポチ
ューブから成る。描写される実施形態では、提供されるガイドワイヤ３００は、従来の溶
接技法を使用して、近位ステンレス鋼ハイポチューブ３０２に継合される、遠位ニチノー
ルハイポチューブ３０１から成る。他の実施形態は、接着剤の使用を含む、他の技法を使
用し、ハイポチューブ３０１および３０２を継合してもよい。ニチノールハイポチューブ
３０１の遠位端は、圧力センサが血圧に暴露されることを可能にする１つ以上の窓３０３
を備える、ケージ構造３０４を有する。ケージ構造３０４の窓３０３は、典型的ステント
切断技法を使用して製造されることができる。ある実施形態では、ニチノールハイポチュ
ーブ３０１は、スロットが付けられる、またはある他の様式において切断され、可撓性を
改善させてもよい。ニチノールハイポチューブ３０１は、ケージ３０４の近位端ではなく
、遠位端に、撮像／流速超音波のための開口部としての役割を果たす、１つ以上の窓３０
５を有する。ある実施形態では、これらの窓３０５は、超音波に対して透過性である材料
で被覆または充填され得る。本発明のさらなる実施形態では、短放射線不透過性先端コイ
ル３０６が、ガイドワイヤ３００の遠位端の可撓性および成形能力にもまた寄与する、遠
位コアの使用を通して、ニチノールハイポチューブ３０１の遠位端に取着される。本発明
のある側面では、ガイドワイヤの任意の長さが、親水性または他の潤滑性コーティングで
コーティングされてもよい。ガイドワイヤ３００の近位端では、内側に据え付けられた光
ファイバが、光学受信機に接続するために好適な同一平面配向で終端し得る、または光信
号をハイポチューブの半径方向表面から適切な受信機に伝送するための種々の方法を有し
得る。
【００６４】
　前述のデバイスは、種々の方法で調製されることができる。例えば、ニチノールハイポ
チューブは、前述のケージおよび窓とともに事前に切断され、従来の溶接を通して、ステ
ンレス鋼ハイポチューブに継合されてもよい。光ファイバは、ニチノールハイポチューブ
の遠位端を通して挿入され、ケージ内の圧力センサおよびＩＶＵＳ窓に位置するＩＶＵＳ
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送信機３１０と整合されることができる。ＩＶＵＳ窓３０５は、図１０に示されるように
、光吸収性光音響材料３０７を暴露させ得る。いったん挿入されると、光ファイバは、接
着剤を使用して固着されることができる。次に、先端コイルが、図１０に示されるように
、サブアセンブリとして遠位コア３０８にはんだ付けされることができる。先端コイルサ
ブアセンブリは、次いで、ニチノールハイポチューブ３０１の遠位端上に糊着される。コ
ア上の肩部３０９は、先端コイル３０６の取着を促進するために使用されてもよい。本段
階において、ガイドワイヤ全体または任意のその一部は、親水性コーティングされること
ができる。類似特徴を備えるカテーテルは、同様に調製されてもよいことに留意されたい
。
【００６５】
　本発明はまた、提供されるデバイスを使用して、脈管の内側の状態を査定する方法を包
含する。本方法は、ガイドワイヤ等の伸長本体を伴うデバイスを提供することと、デバイ
スを脈管の中に挿入することと、デバイスを使用して、脈管の状態を査定することとを伴
ってもよい。本発明によって包含されるように、本デバイスは、撮像し、圧力を測定し、
かつ流速を判定し、それによって、脈管状態の査定を提供可能である。検討されるデバイ
スは、本開示全体を通して既に詳細に説明されたが、要約すると、提供される方法におけ
る本デバイスの使用は、光学要素をデバイスの中に組み込み、撮像、圧力、および流速セ
ンサを動作させる。
【００６６】
　実際は、本方法はまた、外科手術に先立って、局所麻酔剤を皮膚の中に注射し、患者の
該当面積を麻痺させることを伴ってもよい。次いで、鼠径部における大腿動脈または手首
の橈骨動脈のいずれかにおいて、針を用いて穿刺部が開けられた後、提供されるガイドワ
イヤが、動脈穿刺部の中に挿入される。いったん位置付けられると、提供されるガイドワ
イヤは、次いで、脈管を超音波撮像し、脈管内の圧力および／または流速を測定するため
に使用されてもよく、その技法は全て、すでに当技術分野において周知である。プラスチ
ックシース（その内側により剛性のプラスチック導入器を伴う）が、次いで、ワイヤにわ
たって螺入され、動脈の中に押動される。本方法はさらに、提供されるガイドワイヤにわ
ってカテーテルを挿入することと、カテーテルを心臓に向かって前進させることとを伴っ
てもよい。いったんカテーテルが定位置に来ると、血管形成術、ＰＣＩ（経皮的冠状動脈
介入）血管造影、バルーン中隔開口術、および電気生理学的研究または焼灼手技を含む、
いくつかの手技を行うために使用されることができる。
【００６７】
　（参照による引用）
　特許、特許出願、特許刊行物、雑誌、書籍、論文、ウェブ内容等の他の文書の参照およ
び引用が、本開示全体を通して行われた。そのような文書は全て、あらゆる目的のために
、参照することによって、全体として本明細書に組み込まれる。
【００６８】
　（均等物）
　本発明は、その精神または本質的特性から逸脱することなく、他の具体的形態で具現化
されてもよい。前述の実施形態は、したがって、あらゆる点において、本明細書に説明さ
れる本発明の限定ではなく、例証と見なされる。発明の範囲は、したがって、前述の説明
によってではなく、添付の請求項によって示され、請求項の均等物の意味および範囲内に
ある全ての変更は、したがって、その中に包含されるものと意図される。
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摘要(译)

本发明一般涉及包括用于测量容器内的不同特性的多个传感器的装置。
例如，本发明的装置可以具有用于对容器内部进行成像的传感器，同时
还检测容器内部的压力和/或检测流量。
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