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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】ニードルの可視化を向上し且つ正確な穿刺を促
進するニードルガイドを提供する。
【解決手段】内在的又は外在的ニードルガイドを備えた
血管内超音波(「IVUS」)装置が開示されている。幾つか
の実施形態では、ニードルガイドを備えたシースが、IV
US装置と組み合わせて使用される。この装置は、最小侵
襲性画像誘導手術を実行するために使用できる。この装
置は、ガイド内に配置されたニードルを、IVUSアレイの
平面内に維持してこのニードルの可視化を向上させるよ
う構成できる。幾つかの実施形態では、直接肝内門脈-
大静脈シャント処置においてIVUS誘導を使って、この装
置を用いて下大静脈から肝臓を通過して門脈に至る道を
容易に形成できる。これら装置、システム、及び方法が
、標的を外れた穿刺のリスクを軽減することで患者の安
全性を向上させ、処置時間を短縮し、且つ処置を単一の
アクセス部位から実行可能とする。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医学的処置を実行するためのシステムであって、
　近位端及び超音波プローブを含む遠位端を備えたカテーテルと、
　内部にルーメンが延伸したニードルガイドを含む穿刺アッセンブリとを含み、当該ルー
メンは近位開口部と、遠位開口部と、その内部に配置された柔軟ニードルとを備え、前記
穿刺アッセンブリは、前記ニードルの遠位端を前記超音波プローブの可視化領域内に向け
るよう構成されている、システム。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、2013年11月20日付けで提出され、「血管内超音波ニードルガイド」と題され
た米国特許仮出願第61/906,860号の優先権を主張し、その米国仮特許出願は参照して本明
細書に援用する。
【背景技術】
【０００２】
分野
　本開示は、最小侵襲性外科的処置においてニードルガイド及び超音波撮像法を使用する
装置、システム及び方法に関する。より具体的には、本開示は、ニードルの可視化を向上
し且つ正確な穿刺を促進するよう構成された超音波撮像デバイス及びニードルガイドに関
する。
【０００３】
関連技術の説明
　医学的処置では血管内超音波診断法(「IVUS」)を用いることができる。IVUSには、血管
内超音波撮像に使用するための、遠位端に超音波プローブが取り付けられたカテーテル、
又は遠位端に超音波アレイが配置された円筒状プローブが取り付けられたカテーテルを用
いることができる。IVUSは動脈又は静脈系の一部の内部を可視化するのに使用できる。こ
うすることで、静脈及び/又は動脈にアテローム、プラーク、石灰化物質などが存在する
か検査できる。IVUSは、血管に隣接する臓器などの血管に隣接する構造体や、隣接する血
管の位置などの検査に使用することもできる。
【発明の概要】
【０００４】
　本開示の装置、システム、及び方法は幾つかの特徴を備えているが、それらのいずれも
単独でその所望の属性をもたらすものではない。後に記載された請求項により表現された
本発明の範囲を限定することなく、そのもっとも顕著な特徴をここで手短に説明する。こ
の説明を考慮し且つ「発明を実施するための形態」と題した節を読めば、本開示の特徴が
、他のIVUSシステム、方法、及び装置に対してどのように幾つかの利点を備えているかを
理解するはずである。
【０００５】
　一側面は、IVUSプローブに対して内在的又は前記プローブに対して外在的なニードルガ
イドを備えた血管内超音波装置であって、最小侵襲性画像誘導手術を実行するために使用
できる血管内超音波装置である。幾つかの実施形態は、IVUSカテーテルが通過できるシー
ス又は支持構造体を含む。幾つかの実施形態では、前記シース又は支持構造体はニードル
ガイドを含んでいる。幾つかの実施形態では、予め湾曲した遠位部分を備えたニードルが
前記ニードルガイドに挿入される。幾つかの実施形態では、直線ニードルが、関節運動す
る遠位部分を備えたニードルガイドと共に用いられる。幾つかの実施形態では、関節運動
する遠位部分を備えたニードルが前記ニードルガイドに挿入される。幾つかの実装例では
、前記ニードルはその内部を通るルーメンを含む。ワイヤを前記ルーメン内に配置できる
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。
【０００６】
　実施形態によっては、前記血管内超音波装置は、血管ルーメン内で前記プローブを安定
化するための手段を含んでいる。前記安定化するための手段は、前記IVUSプローブに内在
させてよい。他の実施形態では、前記安定化するための手段は、前記プローブのアタッチ
メント若しくはカテーテルのアタッチメントとするか、又はガイドシース内に組み込まれ
ている。前記安定化するための手段は、1つ又は複数の膨張式バルーンを含むことができ
る。前記手段は、1つ又は複数の硬質ガイドワイヤを含むことができる。
【０００７】
　別の側面は、ニードルをIVUSプローブの可視化経路の平面内に保持するよう構成された
ニードルガイドである。別の側面は、ニードルガイド内を前進する際に直線状になるよう
構成された柔軟な湾曲ニードルを備えた装置である。前記ニードルは、当該ニードルが前
記ニードルガイドの遠位端を出る際に、所定の湾曲形状に復帰するよう構成できる。前記
ニードルガイドは、前記IVUSプローブに内在させてよい。幾つかの実施形態では、前記ニ
ードルガイドは、前記プローブのアタッチメントである。幾つかの実施形態では、このIV
USガイドはガイドシース内を通される。前記シースは、止血血管シースを含むことができ
る。前記シースは、ニードルガイド、前記IVUSカテーテルのルーメン、及び/又は1つ以上
の安定化バルーンを含むことができる。
【０００８】
　別の側面は、医学的処置を実行するためのシステムである。前記システムは、近位端及
び超音波プローブを含む遠位端を備えたカテーテルを含むことができる。穿刺アッセンブ
リは、内部にルーメンが延伸したニードルガイドを含むことができる。前記ルーメンは、
近位開口部と、遠位開口部と、その内部に配置された柔軟ニードルとを含むことができる
。前記穿刺アッセンブリは、前記ニードルの遠位端を、前記超音波プローブの可視化領域
内に向けるよう構成できる。前記ニードルガイドは、前記カテーテルから離れる方向に屈
曲するよう構成された遠位部分を備えることができる。前記柔軟ニードルは、前記カテー
テルから離れる方向に屈曲するよう構成された遠位部分を備えることができる。前記遠位
開口部は、前記ニードルの前記遠位端を前記カテーテルから離れる方向に屈折させるよう
構成できる。前記ニードルガイド及び前記ニードルは、前記ニードルが前記ニードルガイ
ド内で回転を禁止されるような断面形状を備えることができる。
【０００９】
　別の側面は、医学的処置を実行するためのシステムであって、当該システムは、その内
部を延伸する第1ルーメン及び第2ルーメンを少なくとも備えたシースを含んでいる。前記
第1ルーメンは、近位端及び超音波プローブを含む遠位端を備えたカテーテルを収容する
よう構成できる。前記第2ルーメンは、柔軟ニードルを収容するよう構成できる。前記ニ
ードルは、その内部を延伸するガイドワイヤを通すための内部ルーメンを含むことができ
る。幾つかの実施形態では、前記ニードルは、その内部を延伸する内部ガイドワイヤと一
致して前進させる。幾つかの実施形態では、まず前記ニードルを前進させ、当該ニードル
の前記内部ルーメン内を前進する内部ガイドワイヤが続く。
【００１０】
　チャンネルが、前記第1ルーメンを前記第2ルーメンに接続できる。前記チャンネルは、
前記ワイヤの通過は許容するが前記ニードルの通過は許容しないよう寸法決め且つ成形で
きる。前記ニードルガイド及び前記ニードルは、前記ニードルの前記ニードルガイド内で
の回転を防止するような断面形状を備えることができる。前記第2ルーメンは、前記カテ
ーテルから離れる方向に屈曲するよう構成された遠位部分を備えることができる。
【００１１】
　別の側面は、患者の脈管構造内にシースを前進させる段階を含む外科的治療方法である
。前記シースは、その内部を延伸する第1ルーメン及び第2ルーメンを備えることができる
。前記第1ルーメン及び前記第2ルーメンは通路で接続できる。前記方法は、ニードルを前
記第1ルーメン内で前進させる段階を含むことができる。前記ニードルは、内部ワイヤを
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通過させるためのルーメンを備えることができる。前記方法は、超音波撮像デバイスを前
記第2ルーメン内で前進させる段階と、前記ニードルを、前記第1ルーメンの遠位開口部か
ら出して超音波装置の可視化領域内に入れるよう前進させる段階とをさらに含むことがで
きる。内部ワイヤを前記ニードル内で前進させることができる。前記方法は、前記ニード
ル及び前記超音波装置を引っ込める段階と、作業シースを前記第2ルーメン内で且つ前記
内部ワイヤの周りで前進させて、前記内部ワイヤを前記第2ルーメン内に前記通路を介し
て引き入れる段階とをさらに含むことができる。前記方法は、前記ニードルの少なくとも
一部を、前記第2ルーメンの長手方向軸に対して平行でない位置まで関節運動させる段階
を含むことができる。前記ニードルが前進して前記第1ルーメンの前記遠位開口部から出
る画像を表示する段階をさらに含むことができる。前記方法は、折りたたみ可能ステント
を前記内部ワイヤの周りで且つ前記作業シース内で前進させる段階をさらに含むことがで
きる。前記方法は、前記ニードルを前記内部ワイヤから分離する段階をさらに含むことが
できる。幾つかの側面では、前記方法は、血管形成バルーン及び折りたたみ可能ステント
を前記内部ワイヤの周りで且つ前記作業シース内で前進させる段階を含むことができる。
前記方法は、前記ニードルを前記内部ワイヤの周りから除去する段階をさらに含むことが
できる。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
　これら及びここに記載した本発明の他の特徴、側面、利点は幾つかの実施形態の図面を
参照して後述するが、これらは本発明の例示を意図したものであって限定する意図はない
。さらに、複数の図において、図示した実施形態の同一の構成要素を示すため同一の参照
番号が用いられている。次はこれら各図面の簡単な説明である。
【図１】図1は、ニードルガイドを備えた実施形態のIVUSプローブの概略図である。図示
したように、このニードルガイドは、IVUSプローブの内部を延伸している。
【図２】図2は、線2-2に関する図1の装置の断面図である。
【図３】図3aは、ニードルが除去された状態の図1の装置の上面図である。　図3bは、ニ
ードルが除去された状態の図1の装置の側面図である。
【図４】図4は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である。
この実施形態は、ニードルガイドがIVUSプローブの外面に結合されていることを除けば図
1の実施形態に似ている。
【図５】図5は、図4の装置の拡大側面図である。
【図６】図6は、線6-6に関する図5の装置の断面図である。
【図７】図7は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の拡大側面図であ
る。この実施形態は、ニードルガイドがIVUSプローブの内部から離れる方向に延伸する遠
位部分を備えていることを除けば図1の実施形態に似ている。
【図８】図8は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の拡大側面図であ
る。この実施形態は、ニードルガイドが、ニードルをIVUSプローブから離れる方向に屈曲
させうる角度付け又は湾曲した出口ポートを備えていることを除けば図1の実施形態に似
ている。
【図９】図9aは、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の拡大側面図であ
る。この実施形態は、ニードルガイドがIVUSプローブの本体から離れる方向に移動できる
遠位部分を含むことを除けば図1の実施形態に似ている。図9aに示したように、遠位部分
は下位置にあると共にIVUSプローブの本体に少なくとも部分的には入っている。　図9bは
、図9aの装置の側面図である。図9bに示したように、ニードルガイドの遠位部分は、IVUS
プローブの本体から離れる方向に角度付けられている。
【図１０】図10aは、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の拡大側面図
である。この実施形態は、ニードルガイドがIVUSプローブの外面に結合されていることを
除けば図9a及び9bの実施形態に似ている。図10aに示したように、ニードルガイド510の遠
位部分は下位置にある。　図10bは、図10aの装置の側面図である。図10bに示したように
、ニードルガイドの遠位部分は、IVUSプローブの本体から離れる方向に関節運動されてい
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る。
【図１１】図11a及び11bは、ニードルガイドをそなえたIVUSプローブの他の実施形態の断
面図である。これらの実施形態は、これらニードルガイドの断面が、当該ニードルガイド
に挿入されたニードルのIVUSプローブに対する回転を防止するように成形されていること
を除けば図2及び6の実施形態と類似している。
【図１２】図12は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図1のものに似ているが、これは膨張式バルーンを含んでいる。
【図１３】図13は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図12のものに似ているが、これは第2膨張式バルーンを含んでいる。
【図１４】図14は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図4及び12のものと似ている。図示したように、このニードルガイドは
、IVUSプローブの外部を延伸し、膨張式バルーンを含んでいる。
【図１５】図15は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図14のものに似ているが、これは第2膨張式バルーンを含んでいる。
【図１６】図16は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図1及び13のものに似ているが、これは側面開口部を備えたアタッチメ
ントを含んでいる。2つの膨張式バルーンがこのアタッチメントに結合されている。
【図１７】図17は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は図4及び15のものに似ているが、これは側面開口部を備えたアタッチメ
ントを含んでいる。2つの膨張式バルーンがこのアタッチメントに結合されている。
【図１８】図18は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は、ニードルガイドがこのアタッチメント内を延伸していることを除けば
図16のものに似ている。
【図１９】図19は、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図である
。この実施形態は、ニードルガイドがこのアタッチメントの外面に結合されていることを
除けば図18の実施形態に似ている。
【図２０】図20aは、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態の概略図であ
る。この実施形態は、IVUSプローブが内部を延伸するガイドワイヤルーメンを含むことを
除けば図1の実施形態に似ている。　図20bは、図20aの線b-bに関する概略断面図である。
【図２１】図21は、ニードルガイド及びその内部を延伸する柔軟ニードルを備えたシース
を含む実施形態の概略断面図である。シースはIVUSプローブと共に使用できる。柔軟ニー
ドルは、その内部を延伸する内部ガイドワイヤを含む。
【図２２】図22は、柔軟ニードルがニードルガイドから除去されていることを除けば図21
と同じである。ニードルが除去されると、内部ガイドワイヤは、ニードルガイドチャンネ
ルからシースの中央ルーメン内へ通過できる。
【図２３】図23aは、図21の実施形態を外科的処置の場面で示す。この実施形態は、内部
を延伸するルーメンを備えた非対称形状ニードルが、ニードルガイド内に配置されている
ことを除けば図1の実施形態に似ている。図23bは、下大静脈を含むが門脈は含まない、図
23aの線b-bに関する概略断面図である。
【図２４】図24aは、ガイドワイヤがニードルのルーメン内を前進して門脈に入っている
ことを除けば図23aと同じである。図24bは、下大静脈及び門脈を含む、図24aの線b-bに関
する概略断面図である。
【図２５】図25a及び25bは、ニードルが除去されていることを除けば図24a及び24bと同じ
である。
【図２６】図26a及び26bは、IVUSプローブが除去されていることを除けば図25a及び25bと
同じである。ニードル及びIVUSプローブが除去されると、内部ガイドワイヤは、ニードル
ガイドチャンネルからシースの中央ルーメン内へ通過できる。
【図２７】図27a及び27bは、作業シースがワイヤの周りで且つシース内で前進しているこ
とを除けば図26a及び26bと同じである。図示したように、このシースは部分的に引っ込め
られている。作業シースをワイヤの周りで前進させると、ワイヤをシースの中央ルーメン
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内にさらに引き入れることができる。
【図２８】図28a及び28bは、バルーンステントが折りたたんだ形状でワイヤの周りで前進
することを除けば図27a及び27bと同じである。
【図２９】図29a及び29bは、バルーンステントが膨張されており、下大静脈と門脈との間
にステントを形成していることを除けば図28a及び28bと同じである。
【図３０】図30は、一実施形態による外科的処置を実行するための方法を示したフローチ
ャートである。
【図３１】図31aは、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態を示す。この
実施形態は、シースが関節運動するニードルガイドを含むことを除けば図5、9a、9b及び2
3aの実施形態に似ている。図示したように、円形の断面形状であり且つ内部ガイドワイヤ
を備えたニードルが、ニードルガイド内に配置されている。　図31bは、下大静脈を含む
が門脈は含まない、図31aの線b-bに関する概略断面図である。
【図３２】図32a及び32bは、ニードルガイドの遠位端がシースから離れる方向に関節運動
されていることを除けば図31a及び31bと同じである。
【図３３】図33a及び33bは、内部ガイドワイヤを備えたニードルが前進し、ニードルガイ
ドから出て門脈に入っていることを除けば図32a及び32bと同じである。
【図３４】図34a及び34bは、ガイドワイヤが、ニードル内にさらに前進してさらに門脈内
に入っていることを除けば図33a及び33bと同じである。
【図３５】図35a及び35bは、ニードルが除去されていることを除けば図34a及び34bと同じ
である。
【図３６】図36a及び36bは、IVUSプローブが除去されていることを除けば図35a及び35bと
同じである。ニードル及びIVUSプローブが除去されると、内部ガイドワイヤは、ニードル
ガイドチャンネルからシースの中央ルーメン内へ通過できる。
【図３７】図37a及び37bは、作業シースがワイヤの周りで且つシース内で前進しているこ
とを除けば図36a及び36bと同じである。作業シースをワイヤの周りで前進させると、ワイ
ヤをシースの中央ルーメン内にさらに引き入れることができる。
【図３８】図38a及び38bは、ニードルガイドの遠位端が非関節運動位置に移動されており
、シースが部分的に引っ込まれて作業シースをさらに暴露していることを除けば図37a及
び37bと同じである。
【図３９】図39a及び39bは、バルーンステントがワイヤの周りで前進し且つ膨張されて、
下大静脈と門脈との間にステントを形成していることを除けば図38a及び38bと同じである
。
【図４０】図40は、一実施形態による外科的処置を実行するための方法を示したフローチ
ャートである。
【図４１】図41aは、ニードルガイドを備えたIVUSプローブの別の実施形態を示す。この
実施形態は、関節運動する遠位端を備えたニードルガイドがIVUSプローブに結合されてい
ることを除けば図31aの実施形態に似ている。　図41bは、下大静脈を含むが門脈は含まな
い、図41aの線b-bに関する概略断面図である。
【図４２】図42a及び42bは、ニードルガイドの遠位端がシースから離れる方向に関節運動
されていることを除けば図41a及び41bと同じである。
【図４３】図43a及び43bは、内部ガイドワイヤを備えたニードルが前進し、ニードルガイ
ドから出て門脈に入っていることを除けば図42a及び42bと同じである。
【図４４】図44a及び44bは、ガイドワイヤが、ニードル内にさらに前進してさらに門脈内
に入っていることを除けば図43a及び43bと同じである。
【図４５】図45a及び45bは、ニードルが除去されていることを除けば図44a及び44bと同じ
である。
【図４６】図46a及び46bは、IVUSプローブが除去されていることを除けば図45a及び45bと
同じである。
【図４７】図47a及び47bは、IVUSプローブが、当該IVUSプローブのニードルガイドからの
分離及び除去を容易にする僅かに異なる構成を備えていることを除けば図45a及び45bに似
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ている。
【図４８】図48は、一実施形態による外科的処置を実行するための方法を示したフローチ
ャートである。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　次の記載及び例は、医学的処置における使用に関して開示される血管内超音波ニードル
ガイドシステムの好適な実施形態を説明するものである。好適な実施形態を説明し且つ図
示する次の記載及び添付図面は、視覚的に案内されるニードル及び/又はIVUSニードルガ
イドシステムが、開示された様々な側面及び特徴を含むために採用可能な幾つかの可能な
構成を示すものである。
【００１４】
　図示した実施形態は、その遠位端又はその付近に超音波アレイを備えたIVUSプローブと
共に使用されることが示されている。しかし、こうした文脈での装置の例示的説明は、開
示した側面及び特徴をそれら特定の実施形態への限定や、図示した構成要素及び処置のみ
との組み合わせた使用に限定することを意図したものではない。例えば、開示した実施形
態は、本発明の分野で公知の様々な撮像技法と組み合わせて使用できる。当業者であれば
、開示された側面及び特徴は、本明細書に記載された新規の側面及び特徴の1つまたは複
数を含むことができるIVUSシステムの任意特定の実施形態に限定されないことは理解する
はずである。
【００１５】
　本明細書に記載されるシステム、方法、及び装置は、最小侵襲性の誘導外科的処置で使
用されるよう特に適合されている。本明細書で開示された各実施形態は、ニードルをIVUS
アレイの平面内に維持することでニードルの可視化を容易にし、ニードルの正確な配置を
保証するという重要な目的を果たすことができる。これら実施形態は、標的を外れた穿刺
のリスクを軽減させ、手術者の学習曲線及び処置時間を短縮するという利点を提供し、さ
らに、多くの処置を単一のアクセス部位から実行可能とする。要約して言えば、開示され
たシステム、方法、及び装置は、最小侵襲性外科的処置を患者にとってより安全にし、他
の手段によりこれまでに実行された処置をIVUS誘導を用いて可能とする。
【００１６】
　これら実施形態は後に詳述する直接肝内門脈-大静脈シャント配置(direct intrahepati
c portocaval shunt placement)に使用できるが、IVUS誘導の恩恵を受ける他の処置にも
使用できる。そうした処置は、例えば、肝静脈を介した経頚静脈アプローチによる肝損傷
生検、血管若しくは心筋塊生検、心房中隔を通過する必要がある心臓結節切除若しくは僧
帽弁処置、並びに肝及び/若しくは腎腫瘍切除処置を含む。
【００１７】
　直接肝内門脈-大静脈シャント(「DIPS」)処置は、門脈(「PV」)と下大静脈(「IVC」)と
の間に門脈体静脈シャントを形成するための手段である。DIPSは門脈圧亢進症の治療に使
用できる。門脈圧亢進症は、門脈系の高血圧に起因する症状である。門脈系は、合して肝
臓に入る門脈を形成する脾静脈と、上及び下腸間膜静脈と、冠静脈とからなる。門脈圧亢
進症には多くの原因があるが、もっとも一般的なものは肝硬変である。門脈圧亢進症の症
状には、上部胃腸静脈瘤出血、難治性腹水症、及び/又は再発性肝性水胸症が含まれる。
門脈圧亢進症の症状がある患者の治療の考え方は、門脈体静脈シャントを形成することで
門脈系の減圧を行うことである。
【００１８】
　IVUS撮像はDIPS処置で使用できる。IVUSプローブを、IVC内に右総大腿静脈アクセスか
ら挿入できる。右内頚静脈を介して挿入された金属カニューレ内を前進させたニードルを
使った穿刺を、IVUSを用いて撮像できる。このニードルは、IVCの肝臓内区間の壁を穿刺
して門脈の肝臓内部分に入る（通常は分岐の近傍で）。この穿刺は、肝臓の尾状葉を通過
する。すると、ニードル内でワイヤを前進させてこの道を通過するアクセスを確保できる
。次に、透視誘導下でこの道を拡張し、被膜ステントを配置することで、シャントに十分
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な血流を確保し且つシャントの開存性を維持する。このシャントは門脈系の高い血圧を減
圧し、従って静脈瘤出血を止め且つ/又は防ぎ、さらに腹水症若しくは肝性胸水の発症を
止め若しくは減少する。
【００１９】
　ニードルをIVUSの平面内で穿刺のために位置合わせするのが困難な場合がある。本明細
書で開示した方法、システム、及び装置は、ニードルを超音波と概ね同じ平面に維持する
ことによりIVUS誘導下でこのニードル穿刺を容易にできる。これら方法、システム、及び
装置は、次の利点及び利益のうち1つ又は複数を備えている。第1に、ニードルの可視化が
大きく向上し、これによって標的を外れた穿刺のリスクを減らすことができる。特にDIPS
処置の状況では、標的を外れた穿刺は動脈損傷及び/又は肝被膜穿孔に至ることがあり、
これが腹腔内出血及び死亡を含む出血合併症に至ることもある。さらに、この処置の技術
的困難さが軽減される。よって、この処置は安全性がより高く、手術者の学習曲線時間が
短縮される。さらに、これら技法及び装置によって、処置全体が単一のアクセス部位から
実行できるようになる(例えば、右内頚静脈から入る)。IVUSプローブ用の右総大腿静脈に
おける別のアクセス部位の必要性がなくなる。この改善によって処置時間が減少し、第2
のアクセス部位からの合併症の可能性が除去される。
【００２０】
　本明細書で開示された発明は、IVUS誘導から恩恵を受ける他の処置にも利用できる。上
述したように、これらの状況における本発明の利点は、IVUSを用いたニードルの可視化向
上、標的を外れた穿刺リスクの軽減、技術的困難さの軽減によりもたらされる処置時間の
短縮、及びこれら処置で現在必要な付加的アクセス部位の必要性がなくなることである。
特に肝損傷生検及び血管又は心筋塊生検との関わりでは、本発明は、以前にはなかったIV
US誘導を用いた処置を実施可能としている。肝損傷は、通常、肝被膜の穿刺によって超音
波誘導下で経肝臓的に採取されるが、これは腹腔内出血のリスクを増加させる。生検は、
不治の凝血異常がある患者には行うことさえできない。血管又は心筋塊は典型的には外科
的に採取されるが、これには全身麻酔のリスクだけでなく出血のリスクも伴う。従って、
本明細書で開示された本発明は生検処置の助けにもなりうる。
【００２１】
　より具体的には、幾つかの実施形態において、装置は、IVUSプローブに内在する又は当
該プローブのアタッチメントであるニードルガイドを含む。ニードルガイドはプローブの
長さに沿って延伸でき、ニードルを挿入するための近位開口部とニードルが出るための遠
位開口部とを備えている。このガイドは、挿入されたニードルの端部が遠位開口部を前進
する際に、ニードルとIVUSアレイとの位置合わせ状態を維持できる。
【００２２】
　幾つかの実施形態では、この装置は、湾曲した柔軟ニードルと組み合わせて使用できる
比較的直線状のガイドを含み、このニードルはニードルガイドを通過する際に直線状にな
ることができ、ガイドの遠位開口部を通過すると再び所定の湾曲形状になる。曲率が異な
る様々な柔軟ニードルを使用できる。こうすることで、この処置について何が望ましいの
かに従って、ニードルによる穿刺は異なる角度で実行できる。
【００２３】
　幾つかの実施形態では、この装置は、「ポップアップ」又は関節運動ガイドを含むこと
ができ、当該ガイドが「下」位置にあるときは、プローブは血管内に安全に配置且つ位置
決めされる。穿刺部位が決定されると、ポップアップ又は関節運動するガイドが作動され
、ガイドの少なくとも一部をプローブ及び/又はカテーテルから離れる方向に移動できる
。こうすることで、柔軟ニードルがニードルガイド内を前進して、ポップアップガイドに
より決定される角度で穿刺を行うことができる。ポップアップガイドの角度は、当該処置
に関して何が望ましいのかに従って、穿刺が異なる角度で行われるように調節できる。穿
刺の角度をさらに増大するため、湾曲した柔軟ニードルを直線状の柔軟ニードルの代わり
に用いることもできる。
【００２４】
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　幾つかの実施形態では、この装置は、カテーテル及び/又はプローブから離れる方向に
角度付けられた遠位部分を備えたニードルガイドを含むことができる。従って、直線状の
柔軟ニードルはガイド内で前進させ、ガイドの遠位部分の角度で決まる角度で出ることが
できる。本明細書で開示された様々なガイドアッセンブリは、IVUSプローブに内在させて
もよいし、当該プローブのアタッチメントしてもよい。幾つかの実施形態では、この装置
は、IVUSプローブに着脱可能に取り付けられたニードルガイドを含む。
【００２５】
　幾つかの実施形態では、この装置は、ニードルガイドを備えたシースを含んでいる。ニ
ードルガイドは、シースの外表面又は内表面に取り付ければよい。シースは概ね円筒形状
でよく、その内部を延伸する概ね円筒形状のルーメンを含むことができる。IVUS装置をル
ーメン内に配置できる。シースは、その内部を延伸する内部ニードルガイドを含むことも
できる。例えば、概ね円筒形状のルーメンがその内部に延伸した概ね円筒形状シースは、
概ね円筒形状のシース壁部を備えることができる。壁部は、その内部を延伸するニードル
ガイドを含むことができる。ニードルガイドは、シース内部を延伸するルーメンを含むこ
とができる。幾つかの実施形態では、ニードルガイドは、シース壁部に設けられたチャン
ネルを含んでいる。チャンネルは、通路を介してシース内の中央ルーメンと接続できる。
【００２６】
　幾つかの実施形態では、血管ルーメン内で前記プローブを安定化するための手段を含む
ことができる。幾つかの実装例では、ニードルガイドが配置された血管の外にある組織を
貫通するには比較的大きい力を要する。従って、ニードルを前進させて血管を出して血管
を囲む組織及び/又は臓器に入れる際に、装置が実質的に同じ位置を維持するように、ニ
ードルガイド、シース、及び/又はIVUSを安定化させることが望ましいことがある。装置
の安定化によって、ニードルに掛かるてこの作用を増大させることができる。この安定化
は、様々な構造体及び実装方法で実現できる。例えば、この装置は、IVUSプローブに結合
された1つ又は複数のバルーンを含むことができる。幾つかの実施形態では、この装置は
、IVUSプローブに内在するバルーンを含む。バルーンを、ニードルガイドの遠位端に対す
る近位且つ/又は遠位で、IVUSに対して近位且つ/又は遠位に配置してよい。バルーンを、
ニードルガイドの遠位端に近位に配置してもよい。幾つかの実施形態では、2つのバルー
ンが使用される。例えば、1つのバルーンを、ニードルガイドの遠位端の近位に配置でき
、第2バルーンは、IVUSアレイに対して遠位に配置できる。幾つかの実施形態では、1つ又
は複数のバルーンは、IVUSアレイに結合された支持構造に配置される。さらに、プローブ
及び/又はニードルガイドを安定ささせるための他の手段を、1つ又は複数のバルーンと組
み合わせて又はそれらの代わりに設けることができる。例えば、IVUS、シース、及び/又
はニードルガイドは、血管内で装置を安定化する助けとなるように硬いワイヤの周りを前
進するよう構成できる。
【００２７】
　以下に、様々な側面が、例示目的で選択された具体的な形状又は実施形態を参照しつつ
説明される。本明細書で開示される固定システムの趣旨及び範囲は、選択された形状に限
定されないことは理解されるはずである。さらに、本明細書に示した図面は特定の比率や
縮尺で描かれたものでなく、図示した実施形態には多数の変更を施すことができることに
注目すべきである。これら固定システムの説明された実施形態に共通する幾つかの特徴を
ここで短く概説する。幾つかの実施形態では、ニードルガイドはIVUSカテーテルに外在す
るもので、VUSカテーテルが通過できるシースに組み込まれている。1つ又は複数の支持バ
ルーンをこのガイドシースの遠位端部に組み込むことができる。
【００２８】
　本明細書で説明されているように、幾つかの実施形態は、様々なIVUSプローブ及び/又
はカテーテルと組み合わせて使用できる。一般に、そうした装置は、カテーテルの遠位端
に取り付けられた1つ又は複数の超音波プローブを使用する。カテーテルの近位端はコン
ピュータ超音波装置に取り付けることができ、これによって手術者は、血管の内側から当
該血管を囲む領域を見ることができるようになる。カテーテルは、エコー情報を受信し、
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外部コンピュータ超音波機器に返すことができ、すると、その装置は実時間の超音波画像
を構築し、表示できる。
【００２９】
　図1は、一実施形態によるニードルガイド105を備えたIVUSプローブ130を含む装置100を
示す。図示したように、ニードルガイド105は、IVUSプローブ130に内在するものである。
言い換えれば、ニードルガイド105は、ニードル160がIVUSプローブ130の内部を通過でき
るように寸法決め且つ形成されたルーメン107を含む。
【００３０】
　図2は、図1に示した実施形態の線2-2についての断面図を示す。装置100は、IVUS構成要
素115を収容するためのものとニードル160を収容するものとの2つのルーメンを備えるこ
とが示されているが、これより多くのルーメンを使用してもよい。例えば、幾つかの実施
形態では、この装置は、流体を計量供給又は取り出すよう構成されたルーメンを含む。
【００３１】
　ニードルガイド105はニードル160を超音波アレイ120の平面内に維持して、ニードル160
の可視化を向上させ且つ正確なIVUS案内穿刺を容易にすることができる。装置100は、単
一の内頚静脈アクセス地点を可能としている。図示したように、上述したDIPS処置で行わ
れるように、装置100は、IVCから肝臓の尾状葉を介して門脈に穿刺を行うために使用され
る。装置100は、この処置を単一の内頚静脈アクセス地点から行うのを可能としている。
ニードルガイド105は、ニードル160を収容し且つ超音波アレイ120の平面内で前進させる
ことができる。例えば、ニードルガイド105を介して関節運動するニードルを前進させる
ことができる。そうしたニードルはニードルガイド105の遠位端にある出口ポート110を通
過すると、当該ニードルが作動されることによって関節運動し且つIVUSプローブ130を用
いて可視化される静脈又は動脈の一部内に屈曲して入るようにできる。本明細書ではこう
したニードルガイドは血管を穿刺するよう構成されたニードルと共に使用するよう説明さ
れているが、他の器具、ワイヤ、カテーテル、流体などとを本明細書で説明したニードル
ガイド内に通してもよい。
【００３２】
　幾つかの実施形態では、予め成形された又は所定の湾曲遠位部分150を備えた柔軟ニー
ドル160を使用してもよい。こうしたニードルは、蛇行経路を通過できるように構成でき
る。ニードル160は、ニードル160が通過するルーメン107と実質的に同じ形状に屈曲でき
る。ニードル160の少なくとも一部がニードルガイド105の遠位端の出口ポート110を通過
すると、ニードル160は予め成形された湾曲形状に復帰できる。言い換えれば、このニー
ドルはニードルガイド105内を前進するときは直線状になり、前進してニードルガイド105
の遠位端から出ると再び所定の湾曲形状になるよう構成できる。湾曲が異なるニードルを
使用できる。特定の穿刺用の所望の湾曲を備えたニードルを選択して特定の処置に使用す
ることも可能である。例えば、予め成形された又は所定の湾曲遠位部分150を備えた柔軟
ニードル160の選択にあたっては、柔軟ニードル160の遠位部分150が前進して出口ポート1
10から出ると、遠位部分150が屈曲し超音波アレイ120の見通し線に入るようにできる。こ
うすることで、手術者はこのニードルをより正確に可視化し且つ制御できる。
【００３３】
　図3a及び3bを参照すると、ニードルガイド105はIVUSプローブ130の長さに沿って延伸で
きる。ガイド105の近位開口部によりニードル160を挿入できる。遠位開口部によりこのニ
ードルは出口ポート110から出ることができる。図示したように、出口ポート110はIVUSプ
ローブ120に近位である。ニードル160が前進して出口ポート110から出る際に超音波アレ
イ120の可視化領域内に配置されるように、出口ポート110を位置決めすればよい。上述し
たように、幾つかの実施形態では、ニードルガイド105及びニードル160は、ニードル160
がニードルガイド105内で回転できないように成形されている。
【００３４】
　図4は、IVUSプローブ130の外面に結合されたニードルガイド210を備えた装置200を示す
。この実施形態では、ニードルガイド210は、IVUSプローブ130の外部に取り付けられてお
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り、内部を延伸する少なくとも1つのルーメン107を備えている。上述の実施形態と同様に
、装置200は、柔軟ニードル160であって、当該ニードル160の一部が出口ポート110から出
るときに超音波アレイ120の平面内に屈曲して入るよう構成された柔軟ニードル160と組み
合わせて使用できる。幾つかの実施形態では、柔軟ニードル160は予め湾曲した遠位端を
備えている。
【００３５】
　図5は、図4の装置の拡大側面図である。図示したように、ニードル160は、前進してニ
ードルガイド105の出口ポート110から出る際に屈曲して超音波アレイ120の可視領域に入
るように、予め湾曲された遠位部分150を含む。図6は、図5の線6-6に関する装置の断面図
である。IVUS構成要素115は、IVUSカテーテル200の内部を延伸できる。ニードル160はニ
ードルガイド210内を通過している。幾つかの実施形態では、ニードル160の直径は、ニー
ドルガイド210のルーメン107の直径より小さい。しかし、ニードル160は、当該ニードル
がニードルガイド210のルーメン107内にぴったり嵌るようにより大きい直径を備えていて
もよい。さらに、図6には示されてはいないが、ニードル160は、ニードル160の内部を通
過する内部ガイドワイヤを備えることもできる。ニードル160及びこのガイドワイヤは一
緒に動かしてもよいし、別々に動かしてもよい。
【００３６】
　例えば図1-6に示した実施形態は、一般に次の方法に従って使用できる。この方法は、
内在又は外在するニードルガイドを備えたIVUSカテーテルを対象領域に達するまで血管内
で前進させることによって開始できる。すると、この対象領域は、IVUSカテーテル及び取
り付けられた撮像システムを用いて可視化できる。予め湾曲した遠位部分を備えたニード
ル160及び内部ガイドワイヤは、前進させてニードルガイド105、210の出口ポート110から
出して、IVUSカテーテル130の可視化平面内に入れることができる。DIPS処置では、ニー
ドル160及び内部ガイドワイヤは前進させて血管壁から出して、肝臓の尾状葉を介して門
脈内に入れることができる。ニードル160及び内部ガイドワイヤの前進は実時間で見るこ
とができ、正確な経路が保証される。ニードル160及び内部ガイドワイヤが適切な位置に
配置されると、ニードル160を引っ込ませて、内部ガイドワイヤを適切な位置に残すこと
ができる。ここで、拡張器をガイドワイヤの周りで前進させてもよい。折りたたみシャン
ト(collapsed shunt )を拡張器に沿って前進させてもよい。折りたたみシャントは膨張さ
せて、血液がIVUSから門脈まで流れる通路を形成できる。IVUSカテーテルは適切な目視位
置にとどまるので、この方法は、処置の一部分又は複数部分において映像化及び/又は可
視化できる。
【００３７】
　幾つかの実施形態では、本明細書で開示された装置は次の方法と組み合わせて使用でき
る。この方法は、内在又は外在するニードルガイドを備えたIVUSカテーテルを対象領域に
達するまで血管内で前進させることによって開始できる。すると、この対象領域は、IVUS
カテーテル及び取り付けられた撮像システムを用いて可視化できる。予め湾曲した遠位部
分を備えたニードル160は前進させてニードルガイド105、210の出口ポート110から出して
、IVUSカテーテル130の可視化平面内に入れることができる。DIPS処置では、ニードル160
は前進させて血管壁から出して、肝臓の尾状葉を介して門脈内に入れることができる。ニ
ードル160の前進は実時間で見ることができ、正確な経路が保証される。ニードル160が正
しい位置に配置されると、ガイドワイヤがニードルを介して門脈内に前進させることがで
きる。すると、ニードル160を引っ込ませて内部ガイドワイヤを適切な位置に残すことが
できる。ここで、拡張器又は血管形成バルーンをガイドワイヤに沿って前進させてもよい
。折りたたみシャントをガイドワイヤに沿って前進させてもよい。折りたたみシャントは
展開させて、血液がIVCから門脈まで流れる通路を形成できる。IVUSカテーテルは適切な
目視位置にとどまるので、この方法は、処置の一部分又は複数部分において映像化及び/
又は可視化できる。
【００３８】
　図7に進むと、幾つかの実施形態では、装置300は、IVUSプローブ130から離れる方向に
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角度付け又は湾曲した遠位部分を備えた少なくとも1つのルーメン107を含む内部ニードル
ガイド310を含むことができる。こうすることで、比較的直線的だが柔軟なニードル160は
、所定の角度で超音波アレイ120の平面においてニードルガイド310を出ることができる。
図7に示したように、概ね直線状の遠位端部150を備えた柔軟ニードル160を使用できる。
図7には示されていないが、柔軟な予め湾曲したニードルを使用してもよい。角度付けさ
れた又は湾曲した部分は任意の長さ及び/又は角度でよい。
【００３９】
　同様に、例えば図8に示した実施形態のような幾つかの実施形態では、装置400は、プロ
ーブ130に概ね平行だが出口ポート415を備えた遠位部分付きのルーメン107を具備したニ
ードルガイド410を含むことができ、出口ポート415は、ニードル160が出口ポート415の一
部によって超音波アレイ120の平面内へと屈折されるよう構成されている。例えば、出口
ポート415は湾曲した又は丸みのある表面を備えることができる。ニードル160は、ニード
ルガイド410内で前進する際に、出口ポート415のこの表面に接触し、所望の角度でプロー
ブ130から離れる方向に屈折される。幾つかの実施形態では、ニードル160は、ニードルガ
イド410の出口ポート415を出た後で直線状になるよう構成された湾曲した柔軟物質である
。出口ポート415を出る際に、ニードル160は予め形成された形状に復帰して、IVUSプロー
ブ130に対する所望の角度で血管を穿刺できる。図8には示されていないが、幾つかの実施
形態では、ニードル160は比較的真っ直ぐだが、出口ポート415の湾曲した又は丸みのある
表面に接触するとIVUSプローブ130から離れる角度となる。
【００４０】
　図9a及び9bは、作動されるとIVUSプローブ130から離れる方向飛び出す遠位部分520を備
えたニードルガイド510を具備した実施形態500を示す。遠位部分520は付勢するか、予め
形成するか、又は機械的に作動させて、IVUSプローブ130に概ね平行な少なくとも第1位置
から、IVUSプローブ130から離れる方向に角度付けられた第2位置まで関節運動させること
ができる。図示したように、ニードルガイド510は、IVUSプローブ130に内在するものであ
る。図9aは、「下」位置にあるニードルガイド510の遠位部分520を示す。この位置では、
ニードルガイド510は脈管構造内を前進できる。幾つかの実施形態では、カテーテル又は
シースを用いることもできる。これらの実装例では、IVUSプローブ130及びニードルガイ
ド510はカテーテル又はシースを介して所望の位置まで前進させればよい。
【００４１】
　図9bに示したように、ニードルガイド510は「上」位置に移動するよう構成されており
、所望の穿刺部位に向かい且つ/又はIVUSプローブ130から離れる方向の角度となる。こう
することで、柔軟ニードル160はニードルガイド510内を前進し、ニードルガイド510の遠
位部分520と概ね同じ角度で出ることができる。柔軟ニードル160は予め湾曲した遠位部分
150を含むことができ、穿刺の角度は、ニードルガイド210の遠位部分520の角度とニード
ル160の遠位部分150の湾曲とにより決定されうる。幾つかの実施形態では、ガイドの角度
は、処置について何が望ましいのかに従って、穿刺が異なる角度で行われるように調節で
きる。図10a及び10bに示したように、遠位の「ポップアップ」部分620を備えたニードル
ガイド610は、IVUSプローブ130の外部へのアタッチメントとしても使用できる。さらに、
図10bに示したように、幾つかの実施形態では、複数のニードル160をニードルガイド510
内に通すこともできる。直線状の又は予め湾曲したニードルが、上述の図9bに関して説明
したものと類似の方式で使用できる。
【００４２】
　幾つかの実施形態では、ニードルガイドは、IVUSプローブから離れる方向に関節運動す
るよう構成された遠位部分を備えることができる。こうすることで、IVUSプローブに対す
るニードルガイドの正確な角度をより正確に制御できる。例えば、手術者はニードルガイ
ドをより大きく又は小さく関節運動させることで、ニードルが配置される正確な角度を設
定することもできる。すると、ニードルは超音波プローブに対して所望の角度で前進させ
ることができる。幾つかの実施形態では、ニードルの遠位部分は、IVUSプローブから離れ
る方向に関節運動するよう構成されている。幾つかの実施形態では、ニードルは機械的に
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作動させてもよい。後述するように、幾つかの実施形態では、ニードルガイド及びニード
ルは、当該ニードルのニードルガイド内での回転を防止するように成形されている。
【００４３】
　図11a及び11bを参照すると、幾つかの実施形態では、ニードルガイドは、IVUSプローブ
に対するニードルの回転を防止するように成形されている。例えば、ニードルガイドは、
断面「パイ」形状(又は類似の形状)を備えたルーメンを含むことができる。そして、ニー
ドルはこの「パイ」形状(又は類似の形状)のニードルガイドを通過するように成形すれば
よい。すなわち、ニードルガイド及びニードルは、当該ニードルがニードルガイド内で回
転できないように成形されている。この構成は、屈折するニードルが、ニードルガイドか
ら出る際に確実に所望の方向に屈折する助けとなる。言い換えれば、この成形されたニー
ドルガイドは、ニードルをIVUSアレイと同一平面内で案内するようさらに構成されている
。こうした成形されたニードルガイドは、図11aに示したようにIVUSプローブ700の内部71
0に存在してもよいし、図11bに示したようにプローブ750の外部755に存在してもよい。幾
つかの実施形態では、ニードルガイド710は、円形の断面形状のニードルを収容するため
に管形状を備えている。幾つかの実施形態では、ニードル160の幅はニードルガイドの幅
より広くして、IVUSプローブ130に対する回転を禁止する。
【００４４】
　1つまたは複数の構造体を用いることで、IVUSプローブ及びニードルガイドを選択した
場所で安定化することができる。例えば、これら構造体は、ステント、バルーン、ワイヤ
、及び/又はプローブを所望の位置で安定化する他の機構を含むことができる。図12では
、バルーン810を用いて内在的なニードルガイド100を備えたIVUSプローブを安定化してい
る。バルーン810は脈管構造内を収縮状態で進ませた後、この装置が望み通りに配置され
た時点で膨張させればよい。1つまたは複数のバルーン810をIVUSプローブ130及び/又は他
の支持構造体に取り付けることができる。幾つかの実施形態では、IVUSプローブ130は、
バルーン810がその内部を前進する1つまたは複数のルーメンを含む。1つまたは複数のバ
ルーン810又は他の安定化構造体を使用してもよい。幾つかの実施形態では、バルーン810
は、IVUSプローブ130及び/又は他の支持構造体若しくはシースの外部に直接又は間接的に
取り付けることができる。幾つかの実施形態では、1つまたは複数のバルーンは、IVUSプ
ローブ130又は他の支持構造体若しくはシースと一致して前進するように、IVUSプローブ1
30及び/又は他の支持構造体若しくはシースの外部に取り付けることができる。1つまたは
複数のバルーンは、この装置が所望位置から移動、回転、且つ/又は屈折することを禁止
できる。こうすることで、ニードル160は所望の対象まで容易に案内できる。図12に示し
たように、バルーン810は、出口ポート110とIVUSアレイ120との両方に隣接している。
【００４５】
　図13では、2つのバルーン810を用いて内在的なニードルガイド100を備えたIVUSプロー
ブを安定化している。図示したように、1つのバルーン810は超音波アレイ120の近位に位
置し、出口ポート110の近位に位置している。他方のバルーン810は超音波アレイ120から
遠位に位置している。図14-15に示したように、類似のバルーン安定化システムが、外在
的ガイド210を備えたIVUSプローブ200を用いて実装できる。
【００４６】
　図16-17に示したように、アタッチメント支持構造体600又はガイドシースをニードルガ
イド及びIVUSプローブと組み合わせて使用してもよい。バルーン810は支持構造体600に結
合できる。幾つかの実施形態では、支持構造体600は、ニードルガイドを備えたIVUSプロ
ーブ上を前進させる。他の実施形態では、ニードルガイドを備えたIVUSプローブを支持構
造体内部で前進させる。
【００４７】
　図16は、支持構造体600と、図1に示し且つ上述した装置100とを組み合わせた使用状態
を図示している。図17は、支持構造体600と、図4に示した装置200とを組み合わせた使用
状態を図示している。支持構造体600は、内部を延伸する1つまたは複数のルーメンを含む
ことができる(図示しない)。これらルーメンは、膨張したバルーンを所望の位置まで前進
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させるために用いることができ、且つ/又は支持構造体に元々取り付けられたバルーンを
膨張させ且つ/若しくは流体を送出するために用いることができる。幾つかの実施形態で
は、バルーンはIVUSプローブの外周に巻き付けて、膨張すると、これらバルーンがプロー
ブと血管壁との間の空間を占有するようになっている。こうした実施形態では、これらバ
ルーンは概ね血流を止めるよう構成することもできる。支持構造体600は、支持構造体600
の遠位部分に、超音波アレイ120及び出口ポート110を暴露するよう構成された開口部606
を含むことができる。
【００４８】
　図18-19を参照すると、支持構造体600、600又はガイドシースはニードルガイド605、61
0を含むことができる。このニードルガイドは、図18に示したように支持構造体に内在的
なニードルガイド605でもよいし、図19に示したように外在的アタッチメントであるニー
ドルガイド610でもよい。
【００４９】
　ここで図20a及び20bを参照すると、ニードルガイドを備えたIVUS装置900の別の実施形
態が示されている。図20bは、図20aの線b-bに関する断面図である。図示したように、装
置900は、内部を延伸する少なくとも2つのルーメンを含む。第1ルーメンは、内部を延伸
する比較的硬いガイドワイヤ901を備えた中央ルーメンを含む。こうすることで、装置900
は脈管構造内を通ってガイドワイヤ901上を前進し、目的とする場所まで送出できる。ガ
イドワイヤ901は、装置900の脈管構造内での位置を安定化する助けとなるよう構成できる
。上述のように、ニードルを装置900から前進させて脈管構造から出し、周囲の組織/臓器
に入れ且つ貫通させるには比較的大きな力が必要となることがある。従って、ガイドワイ
ヤ901は、装置900を血管の比較的中心に固定する助けとなりうる。さらに、ニードルが周
りを囲む組織及び/又は臓器を押し進む際に、ガイドワイヤ901は、付加的なてこの作用を
もたらし且つこの装置を適切な位置に保持する助けとなりうる。こうしたガイドワイヤ90
1及び/又はガイドワイヤルーメンは、本明細書で記載した任意の実施形態で使用できる。
さらに、1つまたは複数のバルーンも使用して、さらに装置900を適切な位置に固定し且つ
ニードルの正確な挿入を助けることもできる。
【００５０】
　図20a及び20bを続けて参照すると、この装置は、内部を延伸する柔軟ニードル902を備
えた少なくとも第2ルーメンも含んでいる。この第2ルーメンは、超音波放射源/検出器ア
レイ120に隣接しして配置された出口ポート910を含む。図示した実施形態では、柔軟ニー
ドル902は、当該ニードル902が前進して出口ポート910から出る際に装置900から離れる方
向に曲がる形状となるよう構成できる。こうすることで、ニードル902が超音波アレイ120
により正確に可視化できる領域内に前進できるように、装置900が構成される。ニードル9
02の遠位部分908はIVCから出して、尾状葉を介して門脈内に入れるように前進させること
ができる。言い換えれば、図20a及び20bに示したように、ニードル902の一部はIVC内に位
置し、ニードル902の一部は尾状葉内に位置し、そして一部は門脈内に位置する。ガイド
ワイヤは、ニードル902内を前進させることができる。すると、ニードル902を引っ込ませ
てガイドワイヤを適切な位置に残すことができる。ここで、血管形成バルーン及び/又は
ステントをガイドワイヤの周りで移動させ、DIPS処置を完了させることができる。幾つか
の実施形態では、まず血管形成バルーンをガイドワイヤの周りで前進させ、次にステント
が続く。
【００５１】
　図21に進むと、別の実施形態によるニードルガイドシース2100の断面図が示されている
。ニードルガイドシース2100(「ＮＧＳ」)は、中央ルーメン2101及びニードルガイドチャ
ンネル2103を含むことができる。手短に述べると、ＮＧＳ2100は、シース2117に組み込ま
れたニードルガイドを含んでいる。ＮＧＳ2100はIVUSプローブ130を収容するよう構成さ
れている。ＮＧＳ2100は、約12-17フレンチ(「F」)でよい。超音波アレイがニードルガイ
ドと概ね同一平面に保持されるよう、IVUSプローブ130はＮＧＳ2100内に固定される。予
め湾曲した柔軟ニードルは真っ直ぐにして、ニードルガイド内を前進させることができる
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。ニードルは、その遠位端がニードルガイドの遠位端を出ると、その湾曲形状を取り戻す
ことができる。ニードルは門脈を穿刺するのに使用できる。任意適切なゲージニードルを
用いることができる。例えば、18ゲージ、19ゲージ、又は21ゲージの柔軟ニードルを用い
ることができる。このニードル及びニードルガイドは、当該ニードルガイド内でニードル
が回転するのを防ぎ、当該ニードルがIVUSプローブの可視化平面から回転して出てしまう
のを確実に禁止するための非円形形状を備えている。言い換えれば、ニードルは、非対称
形状を備えたニードルの断面を備えることができる。このニードルガイド及び/ニードル
は、横方向又は縦方向に関して非対称の断面を備えることができる。NGSは、オプション
で、穿刺処置の前にIVC内でこのシステムを安定化するために膨張できる1つまたは複数の
バルーンも含むことができる。IVUSプローブ及び又はＮＧＳは、このシステムをさらに安
定化させるため硬いガイドワイヤの周りで前進させるよう設計してもよいし、そうしなく
てもよい。
【００５２】
　図21に示したように、内部ガイドワイヤ2109を備えた柔軟ニードル2107はニードルガイ
ドチャンネル2103内に配置できる。柔軟ニードル2107及びニードルガイドチャンネル2103
は、柔軟ニードル2107がニードルガイドチャンネル2103内で回転できないように成形し且
つ寸法決めできる。例えば、図21に示したように、柔軟ニードル2107は、概ね「パイ形状
の」断面積を備えている。ニードルガイドチャンネル2103も、概ね長方形の断面通路2108
を介して中央ルーメン2101に開いた概ね「パイ形状の」断面積を含んでいる。幾つかの実
施形態では、ニードル及びニードルガイドは、の断面が非対称形状となるように成形でき
る。ガイドチャンネル2103をこのように成形することで、柔軟ニードル2107はガイドチャ
ンネル2103内で回転できなくなる。さらに、ニードルガイドチャンネル2103を中央ルーメ
ン2101に接続する長方形の断面通路2108の幅は、柔軟ニードル2107の幅よりも狭いので、
柔軟ニードル2107は中央ルーメン2101に入ることはできない。柔軟ニードル2107は、長方
形の断面通路2108を通過するには大きすぎる。すなわち、柔軟ニードル2107は、ニードル
ガイドチャンネル2103内の近位又は遠位方向に移動するよう構成されている。
【００５３】
　図22に示したように、柔軟ニードル2107は、内部ガイドワイヤ2109のみが残るように引
き抜くことができる。内部ガイドワイヤ2109及びニードルガイドチャンネル2103は、内部
ガイドワイヤ2109がニードルガイドチャンネル2103から出て、通路2108を介して中央ルー
メン2101に入ることができるように成形し且つ寸法決めしてもよい。言い換えると、内部
ガイドワイヤ2109は寸法決めによって、その厚さを、ニードルガイドチャンネル2103を中
央ルーメン2101に接続する通路2108の最小幅未満とすることができる。こうすることで、
柔軟ニードル2107が内部ガイドワイヤ2109の周りで引っ込まれると、内部ガイドワイヤ21
09の相対的サイズによって、ガイドワイヤ2109は、ニードルガイドチャンネル2103から通
路2108を通過して中央ルーメン2101に入ることができる。そして、他のカテーテル、ニー
ドル、又は機器をガイドワイヤ2109上で中央ルーメン2101に沿って挿入してもよい。ガイ
ドワイヤ2109は任意適切な寸法とすればよい。例えば、幾つかの実施形態では、ガイドワ
イヤ2109は0.018-0.035インチの厚さを備える。
【００５４】
　図23-29は、ＮＧＳ2100及び関連した構成要素の実装例を示す。図23a及び23bに示した
ように、ＮＧＳ2100はIVC内に配置できる。ＮＧＳ2100は、ＮＧＳ2100をガイドワイヤ(図
示しない)上で前進させることによってIVCの所望の位置まで案内できる。従って、このNG
Sは、当該NGSをガイドワイヤの周りで適切な位置(図示しない)まで前進可能とするガイド
ワイヤルーメンを備えた導入器を含むことができる含むことができる。すると、IVUSカテ
ーテルをＮＧＳ2100の中央ルーメン2101に挿入できる。幾つかの実施形態では、先ずIVUS
カテーテルがIVCの部分まで届けられ、次にＮＧＳ2100がIVUSカテーテル上で挿入される
。IVUSカテーテルは、ガイドワイヤルーメン(図示しない)を含むことができ、ガイドワイ
ヤの周りで挿入できる。すると、ＮＧＳ2100をIVUSカテーテル上に挿入できる。幾つかの
実施形態では、このシースとIVUSは互いに結合し且つ/又は概ね同時に挿入できる。
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【００５５】
　上述したように、このガイドワイヤは、IVUSカテーテル及び/又はＮＧＳ2100の安定化
手段として作用できる。図23aに示したように、バルーン810を膨張させてIVUSカテーテル
及びＮＧＳ2100を適切な位置に固定し、このシステムをさらに安定化させてもよい。そし
て、その内部に延伸したルーメン2177を備える柔軟ニードル2107がニードルガイドチャン
ネル2103に沿って挿入される。柔軟ニードル2107が出口ポート910から出ると、柔軟ニー
ドル2107はIVUSカテーテル及びＮＧＳ2100から離れる方向に屈曲し、IVUSカテーテルの可
視化領域に入る。図示したように、柔軟ニードル2107はIVCを通過して、尾状葉を介して
門脈内に入る。他の実施形態では、ガイドワイヤがルーメン2177内を前進する。よって、
幾つかの実施形態では、ニードルとガイドワイヤは穿刺箇所を通って概ね同時に前進でき
る。
【００５６】
　図24aは、ガイドワイヤがニードルのルーメン内を前進して門脈に入っていることを除
けば図23aに似ている。図24bは、内部ガイドワイヤ2109を備えた柔軟ニードル2107の配置
を示す断面図である。図示したように、柔軟ニードル2107及び内部ガイドワイヤ2109はニ
ードルガイドチャンネル2103内に配置されている。ニードル2107及び内部ガイドワイヤ21
09は、一定の角度でＮＧＳ2100及びIVUSカテーテルから離れる方向へ屈折する。
【００５７】
　図25a及び25bに進むと、柔軟ニードル2107が超音波撮像により確認されたように適切に
配置され且つガイドワイヤ2109が柔軟ニードル2107に沿って門脈内に前進すると、柔軟ニ
ードル2107を引っ込めて内部ガイドワイヤ2109を適切な位置に残すことができる。例えば
、このニードルの近位端は内部ガイドワイヤ2109の周りでニードルガイドから引き抜くこ
とができる。図25a及び25bに示したように、内部ガイドワイヤ2109はIVCを通過して、尾
状葉を介して門脈内に入る。
【００５８】
　図26a及び26bを参照すると、IVUSカテーテルはNGSから除去できる。IVUSカテーテルが
除去されると、ガイドワイヤ2109は、通路2108を介してニードルガイドチャンネル2103か
ら出て中央ルーメン2101に入ることができる。
【００５９】
　図27a及び27bを参照すると、作業シース2120は、ガイドワイヤ2109の周りをＮＧＳ2100
の中央ルーメン2101内で前進させることができる。作業シース2120をガイドワイヤ2109の
周りを前進させることで、当該ガイドワイヤは、ニードルガイドチャンネル2103から引き
出されて、ＮＧＳ2100の中央ルーメン2101に引き入れることができる。図27aに示したよ
うに、作業シース2120はＮＧＳ2100から出るように前進させることができる。幾つかの実
施形態では、作業シース2120はしなやかな材料として半径方向に伸張可能としてよい。作
業シース2120は約10-15 Fでよい。ＮＧＳ2100は、残りの処置に追加の支持をもたらすた
め適切な位置に残しておいてもよい。支持バルーンは追加の支持が必要であれば再度膨張
させてもよい(例えば、道に沿って血管形成バルーンを前進させ、拡張させるため)。残り
の段階は所望なら当業者が実行できる。
【００６０】
　図28a及び28bは、ガイドワイヤ2109の周りを前進できる収縮状態のバルーン2125の簡略
図を示す。様々な拡張器及び/又は硬化カニューレを、バルーンを適切に配置する補助と
して使用できる。図29a及び29bは、IVCとPVとの間に流体経路を形成する膨張状態のバル
ーンの簡略図を示す。シャント又は被膜ステント(covered stent)をバルーンの周りで前
進させてもよい。
【００６１】
　ここで図30を参照すると、DIPS処置を行うための例示的な方法2920を説明するフローチ
ャートが示されている。このフローチャート及び本開示における他のフローチャートの段
階は特定の順序で説明されているが、これら様々な段階は例示目的でこの順序に配列され
ているにすぎず、示された順序又は序列に限定することを意図していない。さらに、これ
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らすべての段階が必要なわけではない。又、本明細書で開示された方法は、フローチャー
トで明示的に説明されていない付加的な段階を使用し、含んでもよい。図30に示したよう
に、この方法は、シースを患者の脈管構造に挿入点から挿入することによってブロック29
00で開始される。シースはニードルガイドを含むことができる。この方法は、ブロック29
03において撮像デバイスをシース内で前進させることで継続できる。この撮像デバイスは
、デジタルカメラ及び/又は超音波映像プローブを含むことができる。この方法は、ブロ
ック2905において柔軟ニードルをシース内で前進させることで継続できる。柔軟ニードル
は内部ルーメンを含むことができる。ガイドワイヤをこのルーメン内で前進させることが
できる。この方法は、ブロック2907において所望の穿刺部位及びニードルの少なくとも一
部を撮像することで継続できる。この方法は、ブロック2909においてニードルを、穿刺部
位を介して前進させることで継続できる。この穿刺部位は血管壁でよい。幾つかの実施形
態では、このニードルはIVCの肝臓内区間の壁を穿刺して門脈の肝臓内部分に入る。この
穿刺は、肝臓の尾状葉を貫通できる。
【００６２】
　この方法は、ブロック2911においてワイヤをニードル内で前進させることで継続できる
。このワイヤはIVCから門脈の肝臓内部分への道(tract)となることができる。この方法は
、ブロック2913においてニードル及び撮像デバイスをシースから引き抜くことで継続でき
る。この方法は、ブロック2915において作業シースをガイドシース内で且つワイヤの周り
で前進させることで継続できる。拡張器をワイヤの周りで前進させることで道を拡張でき
る。を幾つかの実施形態では、道を拡張するために、血管形成バルーンをガイドワイヤの
周りで前進させる。この方法は、ブロック2917において被膜ステントを展開するために当
該ステントをワイヤの周りで且つ作業シース内で前進させることで終了できる。X線透視
誘導を使用してもよい。被覆ステントを膨張させて血液をPVからIVCまで流動させるため
のシャントを形成できる。このシャントは門脈系の血圧を低下させることができ、さらに
静脈瘤出血を止め且つ/又は防ぎ、且つ/又は腹水症若しくは肝性胸水の発症を止め若しく
は減少することもできる。
【００６３】
　図31-39は、NGS3100及び関連した構成要素の別の実施形態の実装例を示す。要するに、
ＮＧＳ3100のこの実施形態は、関節運動する遠位部分3105を備えたニードルガイドチャン
ネル3103を含んでいる。図示したように、関節運動ニードルガイドチャンネル3103はＮＧ
Ｓ3100の一部である。しかし、関節運動遠位部分を備えたニードルガイドチャンネルはIV
USプローブ自体の一部であってもよい。すなわち、シースはすべての実施形態で必要なわ
けではない。むしろ、幾つかの実施形態では、内在的又は外在的なニードルガイドを備え
た一体IVUSプローブを使用してもよい。さらに、関節運動遠位部分3105を備えたニードル
ガイドチャンネル3103はシースの内部に位置しているよう示されているが、関節運動遠位
部分3105を備えたニードルガイドチャンネル3103はシースの外側又はシースの部分的に内
側でシースの部分的に外側に配置してもよい。
【００６４】
　上述した実施形態と同様に、少なくとも、ＮＧＳ3100は、IVUSカテーテルを収容するよ
う構成された中心ルーメン2100を含む。任意適切なIVUSカテーテルを用いることができる
。NGS3100は、通路2108を介してルーメン2100に開いたニードルガイドチャンネル3103も
含んでいる。例えば図31bに示したように、柔軟ニードル3107はニードルガイドチャンネ
ル3103内で前進させることができる。柔軟ニードル3107は、内部を延伸するガイドワイヤ
2109を含むことができる。幾つかの実施形態では、ニードルで穿刺を行った後でなければ
ガイドワイヤをニードル内で前進させない。上述した実施形態とは異なり、ニードルガイ
ドチャンネル3103は、円形の断面形状を備えたニードルを収容できる概ね円形状の断面を
含んでいる。すなわち、ニードル3107はニードルガイドチャンネル3103内で回転できる。
もちろん、異なる形状のニードルガイド及び/又はニードルを用いることもできる。例え
ば、図21に示したニードルガイド形状とニードル形状を図31-39に示した実施形態で使用
してもよい。
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【００６５】
　NGS3100のニードルガイドチャンネル3103は、ニードルガイドシースの中心から離れる
方向に関節運動するよう構成された遠位部分3105を含む。関節運動の量は、手術者が制御
可能としてもよい。他の実施形態では、遠位部分3105は、直線状及び関節運動の2つの位
置のみを含むことができる。ニードルガイドチャンネル3103と中央ルーメン2100とを接続
する通路2108は、ニードル3107がニードルガイドチャンネル3103から中央ルーメン2100内
に通過しないように寸法決めできる。例えば、この通路の幅をニードルの断面幅より小さ
くすればよい。こうすることで、ニードルは、横断方向でニードルガイドチャンネル3103
内に閉じこめられている。
【００６６】
　図32aは、関節運動した状態のニードルガイドチャンネル3103の遠位部分を示す。ニー
ドルガイドチャンネル3103の遠位部分3105は、NGSの表面に対して0°と90°との間の任意
角度まで関節運動できる。幾つかの実施形態では、この角度は、NGSの表面に対して約45
°である。こうすることで、ニードルが前進してニードルガイドから出ると、IVUSカテー
テルの見通し線に入る。こうして、ニードルガイドの正確な可視化を達成できる。
【００６７】
　図33a及び33bに進むと、図示したように、ニードルガイドチャンネル3103の遠位部分が
関節運動した後は、ニードル3107は、前進してニードルガイドチャンネル3103を出て目的
の穿刺部位に入ることができる。幾つかの実施形態では、生検試料用の組織を収集且つ除
去するためにニードル3107が使用される。図面で示したように、DIPS処置に関しては、柔
軟ニードル3107は前進してIVCを出て、尾状葉を介して門脈内に入る。
【００６８】
　図34a及び34bは、ニードルの位置が超音波可視化を用いて確認された後、ガイドワイヤ
2109は、ニードル3107を介して前進させ門脈内に入れることができる。ガイドワイヤ2109
の位置は超音波可視化を用いてさらに確認できる。
【００６９】
　図35a及び35bを参照すると、ガイドワイヤが所望位置にあることが確認された後、ニー
ドルがワイヤ2109の周りで引き抜かれ、NGS3100から取り出されるようにしてよい。従っ
て、ガイドワイヤは、IVCからPVへの道であって、これら2つの血管の間にシャントを形成
できる道を形成する。図36a及び36bに示したように、ガイドワイヤが正しい位置に配置さ
れた後で、IVUSプローブはNGS3100から引き抜くことができる。図示したように、ガイド
ワイヤの断面幅は通路2108の幅より少ないので、当該ガイドワイヤは、ニードルガイドチ
ャンネル2103から移動されＮＧＳ2100に入ることができる。
【００７０】
　図37a及び37bを参照すると、作業シース2120は、ガイドワイヤ2109の周りをＮＧＳ3100
内で前進させることができる。作業シース2120をガイドワイヤ2109の周りで且つNGS3100
内で前進させることで、ガイドワイヤ2109は、ニードルガイドチャンネル2103から外され
て、通路2108を介して中央ルーメン2100に入ることができる。
【００７１】
　図38a及び38bを参照すると、ニードルガイドチャンネル3103の遠位部分3105は、弛緩す
なわち非関節運動位置に移動できる。作業シース2120の少なくとも一部がNGS3100の外に
延伸するように、作業シース3120はNGS3100から前進させて出し且つ/又は当該NGSをわず
かに引っ込めることもできる。図39a及び39bに示したように、折りたたみ可能な被覆ステ
ント2125、血管形成バルーン、又は類似の装置を、ガイドワイヤ2109の周りで前進させる
ことができる。折りたたみ可能な被覆ステント2125を膨張させ、PVとIVCとの間にシャン
トを設けることができる。
【００７２】
　ここで図40を参照すると、DIPS処置を行うための例示的な方法4020を説明するフローチ
ャートが示されている。この方法は、ニードルガイドを備えたシースを挿入点から患者の
脈管構造に挿入することによってブロック4001で開始される。この挿入点は患者の頚静脈
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でよい。ガイドシースは患者の管脈構造内の所望位置まで前進させればよい。幾つかの実
施形態では、ガイドシースはガイドワイヤの周りで前進させる。この方法は、ブロック40
03において撮像デバイスをガイドシース内で前進させることで継続できる。幾つかの実施
形態では、この撮像デバイスは、超音波撮像デバイスに接続されるよう構成された超音波
プローブを含む。この方法は、ブロック4005において、穿刺部位及びニードルの少なくと
も一部を撮像しつつニードルガイドの遠位部分を関節運動させ且つ内部ワイヤを備えたニ
ードルをニードルガイド内で前進させることで継続できる。ニードル及び穿刺部位を撮像
しつつ、この方法は、ブロック4007においてニードル及び内部ワイヤを、穿刺部位を介し
て前進させることで継続できる。ニードルが所望の位置に配置された後、この方法は、ブ
ロック4009においてニードルをワイヤに沿って除去し、撮像装置をシースを介して除去す
ることで継続できる。この方法は、ブロック4011において、作業シースをガイドシース内
で且つガイドワイヤの周りで前進させることで終了できる。作業シースを前進させること
で、ガイドワイヤ2109をニードルガイドチャンネルから外すことができる。
【００７３】
　図41-46に進むと、着脱可能なニードルガイドアッセンブリを備えたIVUS装置4100を示
す。図41bに示したように、一実施形態によれば、装置4100は、内部を通過するニードル
ガイド4103を備えたIVUSカテーテルを含む。ニードルガイド4102は、この装置の少なくと
も一部を延伸するルーメンを含むことができる。他の実施形態では、ニードルガイドはIV
US装置4100の外表面に結合してもよい。ニードルガイド4103は、上述した実施形態に類似
した関節運動遠位部分4105を含んでいる。図41a及び41bに示したように、IVUS装置4100は
シース4105内を前進させることができる。シース4105はガイドワイヤの周りで前進できる
。幾つかの実施形態では、IVUS装置4100は、ガイドワイヤの周りで目的の位置まで前進す
るよう構成されている。このガイドワイヤを用いてIVUS装置4100及び/又はシース4105を
血管の中心内で固定できる。さらに、上述したように、このガイドワイヤは装置を安定化
し、ニードルが前進して血管から出る際に装置を適切な位置に保持する助けとなりうる。
図41a及び41bを続けて参照すると、内部ガイドワイヤ2109を備えた柔軟ニードル3107はニ
ードルガイド4103内を前進させることができる。
【００７４】
　図42a及び42bに示したように、装置4100が所望の位置に配置されると、ニードルガイド
4103の遠位部分4105がIVUS装置の中心から離れる方向に関節運動でき、遠位部分4105は装
置4100の外表面から離れる角度に配置される。こうすることで、ニードルが装置を出ると
きの角度はより正確に制御できる。さらに、この関節運動する遠位部分は、ニードルが確
実にIVUSの見通し線内で前進するよう構成されている。図示されていないが、1つ又は複
数のバルーンがIVUS装置及び/又はシースから展開され、血管内でIVUS装置及び/又はシー
スをさらに安定化するようにしてもよい。
【００７５】
　図43a及び43bを参照すると、内部ガイドワイヤ2109を備えた柔軟ニードル3107は、血管
を出て目的の場所に入るよう前進させることができる。幾つかの実施形態では、このニー
ドルは、内部ガイドワイヤが配置されない状態で前進させる。図示したこのDIPS処置の場
合は、ニードル3107及び内部ガイドワイヤ2109は前進させIVCから出して、尾状葉を介し
て門脈内に入れる。この処置全体はIVUS装置4100を用いて可視化できる。図44a及び44bに
示したように、ニードル3107位置が確認されると、ガイドワイヤ2109はニードル3107内で
さらに前進させ、PVに入れることができる。すると、図45a及び45bに示したように、ニー
ドル3107はニードルガイド4103から除去し、ガイドワイヤ2109を適切な位置に残すことが
できる。幾つかの実施形態では、このDIPS処置は、ニードルガイド4103内で作業すること
で継続できる。例えば、拡張器及び/又は折りたたまれたバルーンシャントをワイヤの周
りで且つニードルガイド4103内で移動させ、シャント処置を完了できる。
【００７６】
　IVUS装置を除去すると、処置の残りの部分でニードルガイド4103を介した作業が容易と
なる場合がある。例えば、ニードルガイドの壁部は柔軟な材料製として、IVUSが除去され



(20) JP 2019-177161 A 2019.10.17

10

20

30

40

50

ると、直径がより大きい物質がニードルガイド4103内を通過する際に、ニードルガイドが
拡張できるようにしてもよい。代替的には、ニードルガイド4103を引っ込めてガイドワイ
ヤ2109だけをシース4105内に残し、追加の処置はガイドワイヤ2109の周りで実行するよう
にしてもよい。従って図46a及び46bに示したように、ニードルガイド4103はIVUSプローブ
4100から分離するよう構成できる。例えば、IVUS装置4100はニードルガイド4103に対して
摺動するよう構成して、IVUSが実質的にニードルガイド4103の周りで又はそこから離れる
方向に引っ込まれるようにすればよい。別の実施形態による類似の装置4120を図47a及び4
7bに示す。この実施形態は、IVUSプローブをニードルガイド4103から分離し且つ引っ込め
る助けとなりうる。図47aに示したように、IVUSプローブは、当該IVUSプローブの残り部
分の直径より直径が小さい遠位部分を少なくとも備えている。他の実施形態では、図5-6
に示した実施形態に類似の装置を使用できる。例えば、図5-6に示したニードルガイド210
はIVUS装置130から分離するよう構成できる。こうした装置は、本明細書で記載した任意
の方法を実行するために使用できる。
【００７７】
　図48は、医学的処置を実行するための例示的方法4700を説明するフローチャートである
。この方法は、IVUS装置及びニードルガイドを挿入点から患者の脈管構造に挿入すること
によってブロック4701で開始される。IVUS及びニードルガイドが所望の位置に配置される
と、この方法は、ブロック4703においてニードルガイドの遠位部分をIVUSから離れる方向
に関節運動させることで継続できる。この方法は、ブロック4705においてニードル及びワ
イヤをニードルガイド内で前進させることで継続できる。この方法は、ブロック4707にお
いて、穿刺部位を撮像しつつニードル及びワイヤを穿刺部位を介して前進させることで継
続できる。ワイヤは、ニードルが穿刺部位を介して前進した後に前進させることができる
。この方法は、ブロック4709においてワイヤをさらに前進させ、ニードルを引っ込めるこ
とで継続できる。ニードルはワイヤの周りで引っ込めることができる。この方法は、IVUS
装置を除去することでブロック4711で終了できる。ニードルガイドは残しておくことがで
きる。幾つかの実施形態では、この方法は、IVUSをニードルガイドから切り離し且つ/又
は除去する段階を含むことができる。
【００７８】
　上述したすべて又は任意の実施形態又はその一部のニードルは自動的に前進させてもよ
い。例えば、ニードルを前進させるには、当該ニードルを正確な長さ増分で前進させる力
を与えるよう構成された可変長送り装置と共に使用すればよい。こうした装置は、形成組
織及び/又は臓器(例えば、硬変肝)の穿刺の補助に有用となりうる。
【００７９】
　言うまでもなく、すべての目的又は利点が本発明の任意の実施形態によって達成される
とは限らないことは理解すべきである。従って、例えば、当業者であれば、本発明はここ
で教示された1つの又は一群の利点を達成又は最適化するように実施又は達成できるが、
ここで教示又は示唆された他の目的又は利点を必ずしも達成するものではないことは理解
するはずである。
【００８０】
　さらに、当業者であれば、異なる実施形態からの様々な特徴に互換性があることは理解
するはずである。言い換えれば、様々な実施形態で開示した装置の特徴は、実施形態間で
交換可能である。例えば、図7-10で示した実施形態の幾つかの特徴は、図9-29、31-39、
及び/若しくは41-47で示した幾つかの特徴と組み合わせて又はそれらの代わりに使用して
も使用してもよい。開示された実施形態の様々な側面の他の組合せも可能である。本明細
書で記載した変更に加え、通常の技能を備えた当業者が各特徴に他の公知の等価物は組み
合わせることで、本発明の原理に従って、ニードルが確実にIVUSアレイの平面に向けられ
るようにするシステム及び技法を構築できる。
【００８１】
　本発明は幾つかの実施形態及び実例に関して開示してきたが、当業者であれば本発明は
、具体的に開示された実施形態を超えて他の代替的な実施形態及び/又は本発明の使用法
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並びにそれらの自明な変更及び等価物に及ぶことは理解するはずである。従って、本明細
書に開示した本発明の範囲は、上述した開示された特定の実施形態によって限定されるべ
きでないことを意図している。
【００８２】
　さらに、上記の事項は明確性及び理解のため例示及び実例によりある程度詳細に説明し
てきたが、当業者には一定の変更及び修正を施すことができることは明らかなはずである
。従って、これら説明及び実例は、本発明の範囲を本明細書で記載された特定の実施形態
及び実例に限定するものと解釈されるべきでなく、本発明の本来の範囲及び趣旨に一致し
たすべての修正及び代替物も網羅すると解釈すべきである。
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【手続補正書】
【提出日】令和1年7月3日(2019.7.3)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内医学的処置を実行するための一体プローブであって、
　近位端及び遠位端、超音波アレイ、並びにニードルガイドを備えた本体を含み、前記超
音波アレイは、前記本体に固定されると共に前記本体の側部から外側へ放射状に広がる可
視化領域を備え、前記ニードルガイドは、前記本体に固定されると共に前記プローブに対
する回転又は平行移動の両方を防止されており、前記ニードルガイドは、その内部にルー
メンが延伸しており、当該ルーメンは近位開口部と、遠位開口部とを備え、前記ルーメン
を通過する予め湾曲した形状を備えた柔軟ニードルが前記ルーメンにより直線状にされる
と共に、前記遠位開口部を出る際に、前記超音波アレイの前記可視化領域との同一平面内
の関係を維持したまま、その予め湾曲した形状を取り戻すように、前記ニードルガイドの
前記ルーメンは寸法決め且つ成形されており、
　前記ニードルガイドは遠位部分を更に含み、前記遠位部分は、前記プローブに概ね平行
な第１位置から、前記プローブから離れる方向に角度付けられた第２位置まで選択的に関
節運動するよう構成されている、一体プローブ。
【請求項２】
　前記ニードルガイドの前記ルーメンの少なくとも一部は、前記ニードルが前記ニードル
ガイド内で回転を禁止されるような非円形形状を備えている、請求項１に記載の一体プロ
ーブ。
【請求項３】
　前記超音波アレイは前記本体の前記遠位端に配置されている、請求項１に記載の一体プ
ローブ。
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摘要(译)

为了提供构造成改善针的可视化并促进准确的穿刺的针引导器。解决方
案：公开了一种具有内在或外在的针引导器的血管内超声（“ IVUS”）设
备。 在一些实施例中，具有针引导器的护套与IVUS设备结合使用。 该
设备可用于执行微创图像引导手术程序。 该装置可以被配置成将穿过引
导器放置的针头保持在IVUS阵列的平面中，以改善针头的可视性。 在一
些实施方案中，该装置用于在直接肝内门腔分流术中使用IVUS指导促进
从下腔静脉到门静脉穿过肝脏的导管的产生。 这些设备，系统和方法可
通过降低脱靶穿刺的风险，减少手术时间并允许从单个进入部位进行手
术来提高患者安全性。图1
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