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(57)【要約】
血管顕微鏡は、管状シースと、中心部材とを備える。中
心部材は、中心部材に外接する画像を受信するための側
方反射器を担持している。管状シースは、中心部材の側
方反射器を使用して光学的に撮像されるとき、血管領域
を軸方向に照射するための光源を含む。中心部材は、管
状シース上の光源によって照射される視野を通して軸方
向に平行移動され得る。血管顕微鏡は、身体通路内の送
達部位を視認する一方で、治療的介入を送達することが
可能であるカテーテルに組み込まれてもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　管腔壁を光学的に撮像する血管顕微鏡であって、該血管顕微鏡は、
　管状シースであって、近位端と、遠位端と、中心管腔と、該シースから軸方向に光を方
向付けるために該遠位端に配置される光源とを有する管状シースと、
　該中心管腔内に往復運動可能に受容され、近位端と、遠位端とを有する中心部材と、
　該中心部材の該遠位端にある画像視認要素と、
　該光源によって照射された管腔壁上の構造からの光を該画像視認要素へと反射するため
に該中心部材上に配置された側方反射器と
　を備える、血管顕微鏡。
【請求項２】
　前記光源は、前記管状シースの壁の中に軸方向に配置される少なくとも１つの光ファイ
バ要素を備える、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項３】
　前記光源は、前記管状シースの前記壁の中に円周方向に離間している複数の光ファイバ
要素を備える、請求項２に記載の血管顕微鏡。
【請求項４】
　前記複数のファイバは、前記管状シースの前記壁の円周全体において離間している、請
求項３に記載の血管顕微鏡。
【請求項５】
　前記光源は、発光ダイオードを備える、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項６】
　前記画像視認要素は、画像を受信する遠位表面を有する光ファイバ束を備える、請求項
１に記載の血管顕微鏡。
【請求項７】
　前記光ファイバ束から光を受容するために接続される赤色透過または黄色透過フィルタ
をさらに備える、請求項６に記載の血管顕微鏡。
【請求項８】
　前記画像視認要素は、前記画像を受信するために、前記中心部材の前記遠位端にＣＣＤ
を備える、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項９】
　前記側方反射器は、反射要素を備え、該反射要素は、前記中心部材から側方に配置され
る、画像を反射する単一の平坦な反射表面を有する、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項１０】
　前記側方反射器は、反射要素を備え、該反射要素は、前記中心部材を包囲する円周弧か
らの画像を反射するように配置される複数の平坦な反射表面を有する、請求項１に記載の
血管顕微鏡。
【請求項１１】
　前記反射要素は、少なくとも３つの反射表面を有するプリズムを備える、請求項１０に
記載の血管顕微鏡。
【請求項１２】
　前記側方反射要素は、前記中心部材を包囲する円周弧に広がる連続的画像を反射するよ
うに、部分的または完全な円錐状プリズムを備える、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項１３】
　前記円周弧は、前記中心部材の周囲全体に延在する、請求項１０に記載の血管顕微鏡。
【請求項１４】
　ガイドワイヤ管腔をさらに備える、請求項１に記載の血管顕微鏡。
【請求項１５】
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記管状シース内に配置される、請求項１４に記載の血管顕
微鏡。
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【請求項１６】
　前記ガイドワイヤ管腔は、前記シースの遠位部分の片側に沿って配置される、請求項１
４に記載の血管顕微鏡。
【請求項１７】
　前記管状シースの遠位部に外接する膨張性閉塞部材をさらに備える、請求項１に記載の
血管顕微鏡。
【請求項１８】
　前記閉塞部材は、弾性であり、前記管状シースは、該管状シースの中心管腔を通って流
れる注入媒体が該閉塞部材の中に流入し、膨張させることを可能にするように配置される
複数の膨張ポートを有する、請求項１７に記載の血管顕微鏡。
【請求項１９】
　血管の壁を視認するための方法であって、該方法は、
　管状シースを該血管の中に導入することと、
　該血管の壁を該シースの遠位端上の光源から軸方向に照射することと、
　該シースの中心管腔から中心部材を前進させることと、
　該中心部材上の側方反射器を用いて、該血管壁の光学画像を該中心部材上の画像視認要
素へと反射することと、
　該血管壁のリアルタイム画像を提供するために、該光学画像を視認画面へ伝送すること
と
　を含む、方法。
【請求項２０】
　照射することは、前記管状シースの壁の中に存在する光ファイバを通して光を送達する
ことを含む、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　照射することは、前記管状シースの前記遠位端における１つ以上のＬＥＤから光を発す
ることを含む、請求項１９に記載の方法。
【請求項２２】
　前記側方反射器は、前記中心部材の周囲に少なくとも１８０°外接する画像を収集する
、請求項１９に記載の方法。
【請求項２３】
　前記画像は、前記中心部材の周囲に３６０°外接する、請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　前記視認要素は、前記光画像を前記撮像中心部の近位端に伝える光ファイバ束を備える
、請求項１９に記載の方法。
【請求項２５】
　前記光ファイバ束からの光は、赤色光を透過させて血栓の画像を向上させるために選択
的にフィルタにかけられる、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　前記光ファイバ束からの光は、黄色光を透過させてプラークの画像を向上させるために
選択的にフィルタにかけられる、請求項２４に記載の方法。
【請求項２７】
　前記視認要素は、前記画像を電子信号に変換し、該信号を前記中心部材に伝送するＣＣ
Ｄカメラを備える、請求項１９に記載の方法。
【請求項２８】
　前記管状シースの遠位部に外接する閉塞部材を膨張させることをさらに含む、請求項２
０に記載の方法。
【請求項２９】
　膨張させることは、前記管状シースを通って流れる注入媒体の一部を前記閉塞部材の中
に迂回させることを含み、該閉塞部材は、該注入媒体が該シースを通って流れると膨張し
、該注入媒体が該シースを通って流れることを停止すると該シース上に折り重なる弾性バ
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ルーンを備える、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　身体通路内の送達部位を視認し、治療的介入を送達するデバイスであって、該デバイス
は、
　カテーテル本体を備えるカテーテルであって、該カテーテル本体は、近位端と、遠位端
と、その間の第１および第２の管腔とを有する、カテーテルと、
　該カテーテル本体の該遠位端に配置される送達機構であって、治療的介入を送達するよ
うに構成される送達機構と、
　該遠位端に配置される側視光学内視鏡であって、該治療的介入のための送達部位の決定
を可能にする側視光学内視鏡と
　を備え、該第１の管腔は、側視機構と光学的に連通している複数の光ファイバを備え、
該第２の管腔は、該送達機構と流体的に連通している、デバイス。
【請求項３１】
　前記側視機構は、撮像レンズと、導光器とを備える、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３２】
　前記導光器は、プリズムである、請求項３１に記載のデバイス。
【請求項３３】
　フラッシュポートと流体的に連通している第３の管腔をさらに備え、該フラッシュポー
トは、前記カテーテル本体の前記遠位端に、またはその近傍に位置する、請求項３０に記
載のデバイス。
【請求項３４】
　前記光ファイバは、前記カテーテル本体の前記近位端と遠位端との間を双方向に流れる
、所定の波長範囲の電磁放射を伝送する、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３５】
　前記電磁放射の前記波長範囲は、可視光スペクトルである、請求項３４に記載のデバイ
ス。
【請求項３６】
　前記送達機構は、血管形成術用バルーンである、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３７】
　前記送達機構は、ステント送達機構である、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３８】
　前記送達機構は、薬物送達バルーンである、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３９】
　前記バルーンの少なくともある部分は、該バルーンが膨張させられると、前記身体通路
に接触するように構成される、請求項３８に記載のデバイス。
【請求項４０】
　前記薬物送達バルーンは、該バルーンの外面に沿って１つ以上の極微針を備える、請求
項３８に記載のデバイス。
【請求項４１】
　前記極微針は、前記薬物の前記壁への浸透を可能にすることによって、前記身体通路の
壁内への薬物送達を促進する、請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４２】
　前記薬物は、前記身体通路に送達される、所定の放出率を有する高分子担体を備える、
請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４３】
　前記薬物送達バルーンは、該バルーンの外面に沿って穿孔を備える、請求項３８に記載
のデバイス。
【請求項４４】
　前記バルーンは、前記カテーテルと前記送達部位との間の距離を実質的に撮像レンズの
視野の撮像深度内に置くように制御可能に膨張させられる、請求項３８に記載のデバイス
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。
【請求項４５】
　前記膨張式バルーンは、前記カテーテルの周囲の角度領域を占有し、該角度領域は、ガ
イドワイヤに適応するように３６０度未満を含み、該ガイドワイヤの少なくともある部分
は、該カテーテルの外部に位置する、請求項３８に記載のデバイス。
【請求項４６】
　前記バルーンは、実質的に透明である、請求項３８に記載のデバイス。
【請求項４７】
　前記送達機構は、血栓を治療するように構成される、請求項３０に記載のデバイス。
【請求項４８】
　前記送達機構は、血栓吸引カテーテル、血栓切除術用デバイス、または血栓溶解剤を送
達するデバイスを含む、請求項４７に記載のデバイス。
【請求項４９】
　身体通路用のカテーテルを使用する方法であって、
　近位端および遠位端を有する複管腔カテーテルを身体通路の中へ前進させることであっ
て、該カテーテルの該遠位端は、側視機構と、該身体通路に治療的介入を送達するように
構成される送達機構とを備え、該側視機構は、該カテーテルの該近位端と光学的に連通し
ており、該送達機構は、該カテーテルの該近位端と流体的に連通している、ことと、
　該側視機構を使用して、該治療的介入の送達のための部位を決定することと、
　該身体通路に該治療的介入を送達することと
　を含む、方法。
【請求項５０】
　前記決定することは、前記治療的介入の送達のための病変部位を決定することを含む、
請求項４９に記載の方法。
【請求項５１】
　前記病変部位を決定することは、前記側視機構を介して、該病変部位に対する前記治療
的介入の場所または分布を観察することを含む、請求項５０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（１．発明の分野）
　本発明は、概して、医療デバイスおよび方法に関する。より具体的には、本発明は、血
管、特に冠状動脈内において血管顕微鏡検査を実施し、不安定プラークおよび他の病変を
治療するための方法および装置に関する。
【０００２】
　血管顕微鏡検査とは、一般的に血管顕微鏡と呼ばれる血管内器具を使用する血管の直接
的光学的視認を言う。血管顕微鏡は、目標の血管系を通して前進させられ、視認要素およ
び照射源の両方を担持することが可能である小径器具を備える。視認要素は一般的に、光
ファイバ束を備えるが、さらに最近は、ＣＣＤまたは他の小型カメラを備える場合がある
。照射源もまた一般的に、光ファイバ束を備えるが、さらに最近は、小型ＬＥＤまたは他
の照射源を備え得る。血管顕微鏡の使用は、血管壁のリアルタイムのカラー画像を提供す
ることができる点で有利である。血管内超音波（ＩＶＵＳ）および光コヒーレンストモグ
ラフィ（ＯＣＴ）等の他の技術は、血管壁および周辺組織の断面図を提供するが、壁表面
自体のカラー画像を提供できない。このようなカラーの壁画像は、存在するかもしれない
、血栓、黄色プラーク、壁出血等の血管疾患の性質を決定する上で非常に有用であり得る
。
【０００３】
　その期待にも関わらず、血管顕微鏡は、使用可能な血管顕微鏡カテーテルシステムの所
与の制限のために、日常的臨床の場面では一般的に使用されない。制限のうちの１つは、
ほとんどの血管顕微鏡は前方視、つまり、遠位先端から軸方向を視認するように構成され
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ていることである。このような軸方向の視認は、側部側壁の詳細画像を提供せず、血管の
側壁の病変は困難を伴い、不正確に視認される。このため、詳細画像を提供することが可
能である、向上した側視血管顕微鏡を提供することが所望される。
【０００４】
　所与の側視血管顕微鏡は、提案されてきた。ほとんどのかかる側視血管顕微鏡は、しか
しながら、限定された視角を有し、照射および視認の両方のために鏡またはプリズムを利
用する。このため、実行可能ではあるものの、このような血管顕微鏡は、血管壁の領域の
完全な環状視を提供するために、その軸の周囲に回転させなければならない。
【０００５】
　側視血管顕微鏡の中には、完全に３６０°の視角全体で側方を撮像する能力を有するも
のもあるが、画像はしばしば中断され、照射は依然として問題となりやすい。例えば、米
国第６，５８２，３５９号に示されるように、血管顕微鏡は、画像をキャプチャするとと
もに視野全体を照射する、単一のプリズムを有する。しかしながら、照射および撮像両方
のために単一プリズムを使用することは、設計がより複雑であることから問題が起こりや
すく、視認方向における照射はしばしば、一般的に側部照射に関連付けられるような表面
輪郭を区別する能力を提供することに失敗する。
【０００６】
　前方視および側視血管顕微鏡はまた、診断能力を治療機構に組み合わせる能力において
も制限される。既存の血管顕微鏡は、焦点が合っていないことから生じる、ぼやけ効果の
ない血管壁構造の直接的および明確な視覚化を含み、前方視血管顕微鏡の光反射特徴に重
複する、側視機構と、治療的介入を実現するための機構との利点の組み合わせを提供しな
い。例えば、ほとんどの血管顕微鏡は、病変の場所に近づけるように設計されているだけ
で、目標とすると同時に治療薬を送達するための能力は制限される。さらに、プラークの
種類を区別する、特に不安定プラークを識別する血管顕微鏡の能力も制限されている。
【０００７】
　これらの理由から、血管系、特に血管系内の病変領域の血管顕微鏡法の照射および視認
のための向上した血管顕微鏡および方法を提供することが所望される。かかる装置および
方法は、画像によって提供される局所および輪郭細部を向上するために、視角とは異なる
角度で照射を所望されるように提供する。加えて、医師が作成された画像を調整または向
上することを可能にするように、照射の位置がシステムの視認要素に対して調整され得る
と望ましい。またさらに、特定の種類の冠状動脈および他の血管病変を診断することに適
合し、診断かつ特定された後にかかるプラークに、薬物送達および光線力学的治療等の必
要な治療を送達するための撮像装置および様式を提供することが所望される。例えば、血
管の壁がリアルタイムで視認されることを可能にして、病変の場所および性質を決定し、
別の血管顕微鏡に交換する必要なく同時に適切な治療を提供するように、１つ以上の治療
的介入を送達することも可能である、側視血管顕微鏡を提供することが所望される。この
ように組み合わせられたデバイスは、使用が容易で、より細い冠状動脈であっても楽に導
入されることが可能な外形を有し、好ましくは、急速交換型内のガイドワイヤに適合され
ることが必要である。これらの目的のうちの少なくともいくつかは、本発明によって満た
される。
【背景技術】
【０００８】
　（２．背景技術の記載）
　特許文献１は、半径方向外向きに照射を方向付け、戻ってくる光を収集し、中心の導波
構造を通して収集した光を方向付けて戻すプリズム配置を備える血管顕微鏡を示す。特許
文献２は、環状視野、および視野を照射するための環状光源を提供するための鏡を備える
全方向性内視鏡を説明する。他の関連のある特許および出願公開として、米国特許第７，
４２６，４０９号、米国特許第７，２５０，０４１号、米国特許第６，８７８，１０７号
、米国特許第６，８１７，９７６号、米国特許第６，７４１，８８４号、米国特許第６，
７０６，００４号、米国特許第６，６３８，２４６号、米国特許第６，５３７，２０９号
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、米国特許第６，４５８，０９６号、米国特許第６，４５０，９５０号、米国特許第６，
３４６，０７６号、米国特許第５，９７６，０７６号、米国特許第５，７８２，７５１号
、米国特許第５，６４４，４３８号、米国特許第５，６５１，３６６号、米国特許第５，
５６９，１６２号、米国特許第５，２６３，９２８号、米国特許第５，０７８，６８１号
、米国特許第４，９４９，７０６号、米国特許第４，７８４，１３３号、米国特許第４，
７４７，６６１号、米国特許第４，４７１，７７９号、米国特許第４，４４５，８９２号
、米国特許第４，２１３，４６１号、米国特許第３，８１８，９０２号、米国特許第３，
７７３，０３９号、米国特許出願公開第２００７／２７６１８４号、米国特許出願公開第
２００７／２０３３９６号、米国特許出願公開第２００６／２４１４９３号、米国特許出
願公開第２００５／１６８６１６号、米国特許出願公開第２００５／０８５６９８号、米
国特許出願公開第２００４／２４９２４７号、米国特許出願公開第２００４／００９０４
４号、および米国特許出願公開第２００２／１０３４２０号が挙げられ、これらのうちの
いくつかは以下に詳細が検討される。
【０００９】
　Ｍａｃｋｉｎは、特許文献３において、「良好に機能する」血管顕微鏡を説明し、それ
によると、バルーンの遠位端は、撮像または治療デバイス（レーザ発光ファイバ等）が組
織に対して配備され得るような形状である。同様に、Ｔｒａｕｔｈｅｎ　ｅｔ　ａｌ．は
、特許文献４において、閉塞バルーンより遠位に前方視血管顕微鏡法視覚化を提供するカ
テーテルシステムを説明する。Ｈｕｓｓｅｉｎ　ｅｔ　ａｌ．は、特許文献５において、
バルーンカテーテルシステム内の側視光学部品を開示する。しかしながら、このシステム
は、２つのバルーンを使用してそれらの間に光学的に透明なフラッシュされる領域を作り
、加えて、Ｈｕｓｓｅｉｎによって説明されるデバイスは、急速交換モデルにおいてガイ
ドワイヤの干渉を経験する可能性が高い。Ｔｅａｒｎｅｙ　ｅｔ　ａｌ．は、特許文献６
において、バルーンと管腔壁との間に的確な空間距離を達成するように制御バルーンの使
用を教示し、距離を測定するために光学コヒーレンス測距の使用を必要とする。Ｒｙｃｈ
ｎｏｖｓｋｙ　ｅｔ　ａｌ．への特許文献７は、バルーンより遠位にあるフラッシュおよ
び治療照射を可能にする要素を備える完全に閉塞したバルーンカテーテルを説明する。Ｆ
ｒｅｅｍａｎ　ｅｔ　ａｌ．は、特許文献８において、生理食塩水等の典型的な流体が高
い吸収を示す波長領域において赤外線を透過する特殊な流体を利用する、赤外線スペクト
ルにおいて使用するために設計されたプローブを説明する。治療的介入を送達する１つの
従来方法は、特許文献９に開示されるように、極微針を保有するバルーンを介する薬物送
達である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】米国特許第６，５８２，３５９号明細書
【特許文献２】米国特許第６，８８７，１９６号明細書
【特許文献３】米国特許第４，７８４，１３３号明細書
【特許文献４】米国特許第５，２６３，９２８号明細書
【特許文献５】米国特許第４，４４５，８９２号明細書
【特許文献６】米国特許第６，７０６，００４号明細書
【特許文献７】米国特許出願公開第２００４／００９３０４４号明細書
【特許文献８】米国特許第６，７４１，８８４号明細書
【特許文献９】米国特許第６，６３８，２４６号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、改良された血管顕微鏡および血管顕微鏡の撮像方法を提供する。血管顕微鏡
は、一般的には少なくとも１８０°の視野を備え、さらにしばしば３６０°の視野を備え
、血管壁内部の広角環状視認を提供する。血管顕微鏡はさらに、視角に対して、一般的に
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は直角であるが、光学的には、斜角または鋭角でもある角度である方向に強化された照射
を提供する。一部の場合においては、輪郭細部および／または色の判断を向上させるため
に相対角度を調整することが可能であってもよい。
【００１２】
　例示的実施形態において、照射は、撮像中心部を包囲するシースから軸方向に提供され
る。シースは一般的に、その遠位端上に複数の照射要素を含み、撮像中心部は、広角環状
視全体に横方向の撮像を提供し、環状血管壁部位は、軸照射によって照射される。半径方
向に撮像し、軸方向に照射することによって、光は、撮像および照射両方が半径方向では
明らかにならないであろう、血管壁の輪郭および他の細部構造を暴露する。さらに、撮像
中心部が照射シースに対して軸方向に平行移動することを可能にすることによって、検査
対象の任意の特定の領域で画像を修正および向上するために、照射は、視角に対してさら
に調整され得る。本発明の血管顕微鏡および血管顕微鏡法システムは、可視光範囲におけ
る撮像のために特に有用である。システムはさらに、血栓を撮像および検出するための赤
色光透過フィルタと、脂質およびプラークを撮像および検出するための黄色光透過フィル
タとを備えてもよい。
【００１３】
　本発明の第１の態様において、管腔壁を光学的に撮像するための血管顕微鏡は、管状シ
ースと、中心部材とを備え、その遠位端に画像視認要素と、画像を収集して、画像視認要
素へ伝送するように、画像視認要素の遠位に配置される側方反射器とを有する。管状シー
スは、近位端と、遠位端と、中心管腔と、シースから軸方向に光を方向付けるように遠位
端に配置される光源とを有する。中心部材は、管状シースの中心管腔内で往復運動可能に
受容され、近位端と遠位端とを有する。画像視認要素は、中心部材の遠位端近傍に配置さ
れ、側方反射器は、画像を視認要素に反射して戻すように、画像視認要素の遠位に配置さ
れる。このため、管状シースは、血管顕微鏡の１つの構成要素を形成し、一方で、中心部
材、画像視認要素、および側方反射器は一般的に、本明細書においては、撮像中心部と称
される、第２の構成要素または組立部を提供するように、固定された形状に結合される。
撮像中心部は、管状シース内で往復運動可能に取り付けられ、いくつかの利点を提供する
。照射源に対する視認要素の位置を調整する能力に加えて、より小径の撮像中心部を使用
することによって、撮像中心部が管状シースよりも細い血管系の領域へ前進させられるこ
とを可能にする。さらに、管状シースと撮像中心部の外部との間の環状領域は、生理食塩
水または他の透明な視認媒体の導入を可能にして、血管内の光学的視認に必要な透明な視
野を提供する。
【００１４】
　血管顕微鏡の所与の例示的な態様において、光源は、管状シースの壁の中で軸方向に配
置される少なくとも１つの光ファイバ要素を備えることになるが、一般的に、管状シース
の遠位端の一部または全体上に円周方向に離間している複数の光ファイバ要素（束および
／またはファイバ）を備える。代替として、光源は、１つ以上の発光ダイオード（ＬＥＤ
）、通常は、管状シースの遠位端上に円周方向に離間している複数のＬＥＤを備え得る。
【００１５】
　画像視認要素は一般的に、血管壁の画像を受信するための遠位表面を有する、光ファイ
バ束を備える。任意選択的に、光学的画像の焦点を光ファイバ束の遠位端に合わせるため
に、レンズが提供されてもよい。代替として、画像視認要素は、血管壁画像を受信するた
めの、中心部材の遠位端近傍に位置するＣＣＤ（電荷結合素子）または他の固体カメラを
備えてもよい。いずれの場合でも、側方反射器は、中心部材の環状領域周囲の画像を画像
視認要素に反射して戻すように配置される、反射要素を備える。反射要素は、一般的に９
０°から１００°の範囲である、壁表面の限定された角度を反射するための単一の平坦な
反射表面であってもよい。通常は、しかしながら、側方反射器は、中心部材の軸周りに少
なくとも１８０°の円周方向の視角上、より一般的には完全な３６０°上にある、画像を
提供するように適合される。側方反射器は、円周弧からの画像を反射するように配置され
る複数の平坦な表面を備え、通常は、少なくとも３つの反射表面を含み、しばしば４つ以
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上の反射表面を含む。代替として、反射要素は、中心部材周囲の円周弧に及ぶ連続的画像
を反射するように、部分的または完全な円錐状プリズムを備えてもよい。すべての場合に
おいて、円周弧は、中心部材の周りで完全に、つまり、３６０°全体上に延在してもよい
。
【００１６】
　血管顕微鏡は、血管形成術または他のカテーテルの管腔を通して送達するために構成さ
れてもよい。代替として、血管顕微鏡は、ガイドワイヤからの送達のために構成されても
よく、ガイドワイヤ管腔は、管状シース内に配置されてもよく、任意選択的に、「急速交
換」カテーテルの様式においてシースの遠位部分の片側に沿って配置される。
【００１７】
　任意選択的に、血管顕微鏡は、管状シースの遠位端近傍に、一般的には膨張式バルーン
である、膨張式閉塞部材を備えてもよい。閉塞部材は通常、シース本体の遠位部分に外接
する、弾性バルーンまたはカフを備える。閉塞部材は、シース内部に形成される管腔を介
して接続された圧力源を使用して膨張されられてもよいが、管状シースの壁内の複数のポ
ートを介して自己膨張することが好ましく、ポートは、注入媒体がシースの管腔を通って
ポートを透過し、バルーンを膨張させることを可能にするように構成される。注入媒体の
流れが止められると、バルーンは、収縮し、その弾性のためにバルーンの外面上に折り重
なる。
【００１８】
　本発明の第２の態様において、血管の壁を視認するための方法は、管状シースを血管の
管腔内に導入するステップを含む。血管管腔の壁は、シースの遠位端上または近傍の光源
から軸方向に照射され、光源は、前述の構成のうちのいずれかを有してもよい。中心部材
は、シースの中心管腔から前進させられ、血管壁の光学画像を中心部材上の視認要素へ反
射するための表面を含む。反射表面は、側方反射器のための前述の構造のうちのいずれか
を有してもよく、一方で、視認要素は、光ファイバ束、ＣＣＤカメラ、または光を収集し
、光を直接電子信号に変換するか、または中心部材を通して光を外部カメラまたは光を電
子信号に変換するための類似の要素に提供するかのいずれかが可能である、任意の他の従
来の撮像機器を備えてもよい。すべての場合において、光学画像は、血管壁のリアルタイ
ム画像を提供するように、視認画面へ伝送される。
【００１９】
　本発明の視認方法は、任意選択的に、管状シースの遠位部分に外接する閉塞部材を膨張
させるステップを含んでもよい。膨張は一般的に、管状シースを通って流れる注入媒体の
一部を迂回するステップを含み、一般的に媒体は、光学視認を可能にするように血管を明
確にする。閉塞部材は一般的に、上記のような弾性バルーンまたは他のカフ様構造を備え
、注入媒体がシースを通して、一般的にはシース壁の中で形成された複数のポートを通っ
て流れるときに膨張する。弾性バルーンは、注入媒体がシースを通って流れるのを止める
ときに収縮し、シース上に折り重なる。シース周囲に閉塞を形成することによって、シー
スの遠位端を透過する血流を削減または停止し、さらに、血液の視認領域を明確にし、血
管系壁の光学的視認を促進する。このような自己膨張閉塞部材およびこれらの使用はまた
、以下に説明するように、本発明の治療実施形態での効用を見出してもよい。例えば、閉
塞バルーンを使用して血流を一時的に閉塞することは、バルーンより遠位の領域への薬物
流送達を改善し得て、任意選択的に注入媒体によって運ばれる薬物を使用する。
【００２０】
　本発明はまた、身体通路内の目標部位を視認することと、このような視認の一方で、ま
たは直後のいずれかに目標場所に治療的介入を送達することが可能である視認および治療
を組み合わせたカテーテルを提供する。視認および治療を組み合わせたカテーテルは、近
位端と、遠位端と、その間に複数の管腔とを有するカテーテル本体とを備える。血管形成
術用バルーン等、血管系壁の中で薬物を送達するための多孔性バルーン、薬物を送達する
ための針、エネルギーを送達するための電極、アテローム切除術用の刃等の治療的介入を
送達するように構成された機構は、カテーテル本体の遠位端に配置され、カテーテルの遠
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位端は、治療的介入の前に、血管壁の病変領域の場所決定および評価を可能にする、側視
機構を運搬する。カテーテルは、一般的にカテーテル本体の管腔を通して側視機構と光学
的に連通している複数の光ファイバと、治療的介入を送達するように構成された機構に連
通している少なくとも１つの管腔とを運搬する。
【００２１】
　視認および治療を組み合わせたカテーテルの側視機構は、撮像レンズと導光器とを備え
る。加えて、デバイスは、目標部位を照射し視覚化するように、カテーテルの近位端と遠
位端との間で双方向に流れる、可視光等の所定の波長範囲の電磁放射を伝送する光ファイ
バを備える。
【００２２】
　視認および治療を組み合わせたカテーテルは、身体通路の閉塞または病変（血栓または
プラーク等）を治療するために使用され得る。治療的介入送達機構は、血管形成術用バル
ーン、多孔性外部を備える複管腔バルーンまたは他の薬物送達バルーン、治療注射針、ス
テント送達機構、血栓切除用デバイス、血栓吸引用デバイス等を含み得る。カテーテルは
特に、本発明の光学視認システムを使用して容易に特定され得る、黄色プラークと称され
る、特定の種類の脂質プラークを切除するように、レーザエネルギーを送達することによ
って、不安定プラークを治療するために有用である。システムはまた、特定の薬物または
化学物質が、例えば、不安定プラークを安定させるために、平滑筋細胞の増殖を阻害する
ように、光によって活性化され得る、光線力学的治療および他の治療を実施するために、
特定の波長の光を送達するために有用である。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】図１は、血管顕微鏡および結合視認画面を含む、本発明の原則に従って作成され
たシステムを示す。
【図２】図２は、図１の血管顕微鏡の遠位端を示し、その中の管状シースおよび中心部材
を示す。
【図２Ａ】図２Ａは、本発明の血管顕微鏡の遠位端の代替実施形態を示す。
【図２Ｂ】図２Ｂは、管状シースが自己膨張弾性閉塞部材を含む、本発明の実施形態を示
す。
【図３】図３は、本発明の血管顕微鏡の遠位端の代替図で、ガイドワイヤ管腔を有する管
状シースを示す。
【図４】図４Ａ－４Ｃは、血管系内で病変領域のリアルタイムの光学画像を取得するため
に、図１のシステムの使用を示す。
【図５Ａ】図５Ａは、本発明に従う複管腔カテーテルの一実施形態を示す。
【図５Ｂ】図５Ｂは、側視機構である、実施形態の一部の分離詳細図を示す。
【図５Ｃ】図５Ｃは、治療的介入のための送達機構である、実施形態の一部の分離詳細図
を示す。
【図６】図６は、本発明の別の実施形態を示す。
【図７Ａ】図７Ａは、側視血管顕微鏡の一実施形態の生体内操作を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、極微針を備えるバルーンを通して導入される治療的介入を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　図１に示されるように、本発明の原理に従って作製される側視血管顕微鏡システム１０
は、ケーブル１６によって、視認コンソール１４に接続される血管顕微鏡１２を含む。視
認コンソール１４は、ビデオディスプレイ１８と、ＣＣＤカメラまたは他のビデオ変換要
素からの電子信号を、ディスプレイ１８上で表示され得る画像に変換するために必要な電
子部品とを含む。以下に詳細を説明するように、ＣＣＤカメラまたは他のビデオ要素は、
血管顕微鏡の一部として含まれてもよく、または代替で、ビデオコンソール１４自体の内
部に含まれ得る（画像は、ケーブル１６内の光ファイバを経由してＣＣＤへ運ばれる）。
【００２５】
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　血管顕微鏡１２は、遠位端２２と近位端２４とを有する管状シース２０を含む。接続ハ
ブ２６は、シースの近位端２４に提供され、中心部材２８を往復運動可能に受容する、止
血弁（図示せず）を含む。通常、シースの中心管腔へのアクセスを可能にするように、少
なくとも１つの追加のポート３０がハブ２６上に提供される。ポート３０は、例えば、以
下に詳細を説明するように、血管顕微鏡を用いて視認するために透明な視野を提供するた
めに、生理食塩水または他の透明な流体を送達するために使用されてもよい。中心部材２
８もまた、遠位端３２と近位端３４とを有する。ハブまたはコネクタ３６は、中心部材２
８の近位端３４に提供される。
【００２６】
　ここで図１および図２を参照すると、中心部材２８は、撮像構成要素が位置する、その
遠位端の少なくとも上に、一般的に透明である外部スリーブ４０を備える。撮像構成要素
は、中心部材の軸４４から半径方向に発する４つの直交方向から光画像を受容することが
可能である四角錐として示される側方反射器４２を含む。角錐は、鏡面を有してもよいが
、より一般的には、直交して発信する画像を軸方向に反射することが可能なプリズムであ
るので、光ファイバ束４８の遠位端に配置されるレンズ４６に入る。このため、光画像は
、光ファイバ束４８へ反射されて、焦点が合わされ、中心部材２８の近位端へ伝送される
が、任意選択的に、ＣＣＤカメラがハブ３６内に配置されてもよい。ＣＣＤカメラは、光
学的な光画像を電子信号に変換し、画面１８で示すためにケーブル１６によって観察顕微
鏡１４に運ばれてもよい。代替として、図説されていないが、ＣＣＤカメラは、側方反射
器４２から直接光学画像を受信するために、中心部材２８の遠位領域の中に位置し得る。
その場合、ＣＣＤによって生成された電子信号は、ワイヤによって中心部材の距離を運ば
れる。
【００２７】
　本発明の特長は、管状シース２０の遠位端から光を軸方向に送達することにある。光は
、シースの遠位端で一連の発光ダイオード（ＬＥＤ）によって提供され得るが、より一般
的には、管状シースの壁の中で配置される複数の光ファイバ５０によって提供される。光
ファイバ５０は、結果的に、一般的にハブ２６内に配置される照射源から光を受容する。
図示されていないが、光源に電力を提供するために、電源コードが一般的にハブに提供さ
れる。
【００２８】
　管状シース２０は、所望の目標部位、一般的に冠状動脈血管内への血管内送達のために
好適な寸法を有する。このため、シース２０は、一般的に、１ｍｍから３ｍｍの範囲、通
常は、１．３ｍｍから２ｍｍである直径を有する。シース２０は、１００ｃｍから２００
ｃｍの範囲の長さを有する。シースの壁の厚さは、光ファイバ５０を保持するに十分であ
って、一般的に約０．１ｍｍの厚さを有する。光ファイバは一般的に、０．０５ｍｍ未満
の直径を有し、通常は３０から４０のファイバがシース内に提供される。
【００２９】
　中心部材２８は、管状シース２０の直径よりもはるかに小さい直径を有し、一般的には
、１ｍｍ以下の直径を有し、通常は、約０．４ｍｍから約０．８ｍｍである。中心部材２
８のスリーブ４０内の光ファイバ束４８は通常、中心部材よりもわずかに小さい直径を有
する。中心部材の外側スリーブ４０とシース２０の内壁との間のこの間隔は、通常０．１
ｍｍから０．２ｍｍであり、中心部材２８上の側方反射器４２の視野内でシースより遠位
の血管顕微鏡法視認を可能にするために、整理食塩水、造影剤の導入がシース２０の先端
より遠位にある血管をフラッシュすることを可能にする。レンズ４６は一般的に、光学軸
からレンズのエッジまで、レンズ材料の屈折率を半径方向に精密に制御して変化させるこ
とにより、光の焦点を合わせるグリンレンズで、１ｍｍから２ｍｍまでの間の焦点距離を
提供する。ピラミッドプリズムは、一般的に、０．２ｍｍから０．８ｍｍまでの範囲の寸
法を備える底部直径を有し、側部は、３０°から７０°の範囲、一般的に４５°の角度で
集束する。材料は、グリンレンズおよびプリズムに好適な設計で、マイクロ光学構成要素
業界においては周知で、移出成形および他の加工技法の詳細を含む。
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【００３０】
　特定の血管顕微鏡システム２００は図２Ａに示される。血管顕微鏡システム２００は、
概して上記図２に示されるように、その壁の中で形成された複数の光ファイバ２１２を有
する外側シース２１０を含む。シース２１０は、一般的に約０．１ｍｍ以下の薄さを有す
る、例えば、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）等の非膨張性ポリマーから形成され
得る。光ファイバ２１２は一般的に、約５０μｍの直径を有する。光ファイバの遠位端は
、線２１４によって示される発散光線を提供するように配向され、光線は一般的に、血管
系壁に向かって外向きに約１０°の角度で発散する。画像ファイバ束２１６は一般的に、
約０．３ｍｍの直径を有し、３，０００ピクセルを含み、第２の管状シース２１８内に包
まれ、一般的に、約０．１ｍｍの厚さを有し、ＰＥＴから形成される。このため、環状管
腔２２０は一般的に依然として、注入媒体の流れを提供する。
【００３１】
　光ファイバ束２１６は、４５°に取り付けられた鏡２２４によって反射される、血管系
壁から反射された光を受容するグリンレンズ（０．３ｍｍ）２２２内で終了する。レンズ
および鏡は、線２２６によって示されるように、約６０°で収束する横方向の視角を提供
するように構成される。都合よく、少なくとも１つのプラチナマーカが傷をつけない、一
般的に、弾性先端２３０の直ぐ近位に位置する。
【００３２】
　任意選択的に、本発明の血管顕微鏡システムは、図２Ｂに示されるように、管状シース
２０の遠位領域に外接する封入要素３００を含んでもよい。図２Ｂの血管顕微鏡法は、管
状シースの壁の中で形成されその中の光ファイバを分離しないように位置する、弾性閉塞
部材３００の条項および複数の膨張ポート３０２を除き、図２に示された血管顕微鏡に全
ての面で同一である。注入媒体２８が管状シース２０の管腔を通って流れるとき、媒体の
一部は、閉塞部材３００の内部に迂回され、閉塞部材３００を図２Ｂに示されるように半
径方向に拡張（膨張）させる。注入媒体２８の流れが止まると、閉塞部材３００の弾性に
よって、管状シースの外壁上に折り重なるので、血管顕微鏡システムは、閉塞部材３００
から干渉されることなく、再配置、引き出し、またはその他血管系内で移動され得る。
【００３３】
　図３には、本発明に従って作製された管状シース６０および中心部材６６の代替構成が
示される。管状シース６０は、ガイドワイヤＧＷを受容するためのモノレール部分６２を
含む。モノレール部分６２の上に配置されるカットアウト領域６４は、中心部材６６の遠
位端を受容する。中心部材６６は、側方視認要素６８が、光ファイバ束７０を受容し、光
ファイバ束７０へ光を反射するための円錐形ピラミッドを備える点を除いて、上記の中心
部材２８と概して同一様式において作製される。鏡であってもよいが、より一般的にはプ
リズムである、円錐形ピラミッドの使用は、中心部材に外接してより均一的な３６０°の
視認を提供する。
【００３４】
　複数の光ファイバ７２は、示されているように、管状シース６０の壁の中に提供されて
もよく、カットアウト６４の概して縦方向表面において終了する。管状シースの遠位端の
他の領域に光源が提供され得る。例えば、ＬＥＤ源は、ガイドワイヤポート７４の上方の
遠位端に提供され得る。
【００３５】
　ここで図４Ａ～４Ｃを参照して、血管ＢＶ内の病変領域ＤＲの光学的視認のための血管
顕微鏡システム１０の使用が説明される。最初に、管状シース２０が、従来の方式で血管
ＢＶの管腔に導入される。任意選択的に、シース２０は、後に除去され、中心部材２８と
交換されるガイドワイヤ（図示せず）の上から導入されてもよい。代替として、管状シー
ス２０は、外部ガイドカテーテルを通して中心部材２８と共に導入され得る。
【００３６】
　シース２０が撮像される病変領域ＤＲに到達すると、中心部材２８は、図４Ｂに示され
るように、シースの遠位端２２から前進させられる。中心部材２８が、その周辺の側方視
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認を提供すると、中心部材は、図４Ｂに示されるように、病変領域ＤＲ内を前進させられ
る。破線７６によって示されるように、シース２０内の光ファイバ５０によって、軸方向
照射が提供される。視認は、視認線７８によって示されるように、横方向に実施される。
軸方向照射は、横方向の視認と相まって病変領域の輪郭を観察する能力を強化することが
理解される。加えて、軸方向照射は、図４Ｃに示されるように、中心部材が軸方向に前進
および後退させられると、視認を容易にする。視認用のより小型の中心部材２８を使用す
ると、シースが中心部材に付設されていた場合に可能であるよりもさらに細部の管腔領域
へのアクセスを可能にする。通常、血液のない視野を提供するために、生理食塩水または
他の透明な流体が、視認の間、シース２０の管腔を通して導入される。
【００３７】
　本発明の血管顕微鏡は、１つ以上の治療的介入を送達するように適合または変形されて
もよい。血管顕微鏡は、一般的に環状動脈である血管または他の身体通路の中に導入され
、目的の治療的介入の目標部位がリアルタイムで視覚的に決定される。その後、任意選択
的に血管顕微鏡によって目標部位の視認を継続しながら、同じデバイスを使用して、１つ
以上の治療的介入が目標部位に送達される。本発明は、血管通路内での使用のための血管
顕微鏡を説明するが、血管顕微鏡は、大型カテーテルまたは他の治療システム内に組み込
まれてもよいことに注意されたい。
【００３８】
　例示的な視認および治療を組み合わせたカテーテルは、複数の管腔を備える側視血管顕
微鏡を備えてもよく、これらのうちの少なくとも１つは、側視機構で遠位に終了し、これ
らのうちの別の１つは、治療的介入の送達機構で遠位に終了する。側視機構は、光ファイ
バ束と、プリズムとを備えてもよい。光ファイバ束は、可視光をプリズムへ伝送し、プリ
ズムは、カテーテル壁の透明部分を通して血管壁上へ光を反射する。血管壁によって反射
された光は、上記のように、プリズムによって再び反射され、同じかまたは異なる光ファ
イバ束に沿って外部コンソールへと戻される。それにより、コンソール上でキャプチャさ
れる画像は、ユーザによって観察され、目標部位の位置を決定および病変の性質を特定す
ることを支援するように使用されるので、ユーザは、その部位を治療するための適切な治
療様式を決定することができる。
【００３９】
　かかる決定が行われた後に、治療的介入が治療または目標部位へ送達される。送達機構
は通常、側視機構と同じカテーテル内に位置する。一実施形態において、送達機構は、管
腔を通して、カテーテルの近位端と流体的に連通しているバルーンである。かかる実施形
態において、バルーンは、穿孔、極微針、または薬物送達のための他の好適な機構を備え
る薬物送達バルーンである。別の実施形態において、バルーンは血管形成術用バルーンで
ある。別の実施形態において、バルーンはステント送達バルーンである。別の実施形態に
おいて、送達機構は、血栓切除術用デバイスまたは血栓吸引カテーテルである。薬物送達
針もまたカテーテルに導入されてもよい。
【００４０】
　ここで図５Ａを参照すると、治療送達血管顕微鏡は、近位端と、遠位端と、その間に複
数の管腔とを有するカテーテル本体１００を備える。血管顕微鏡は、ガイドワイヤＧＷ上
から身体通路内に導入される。ここで示される実施形態は、急速交換カテーテル実施形態
において、ガイドワイヤＧＷは、カテーテル１００の遠位先端のガイドワイヤ管腔１０３
内に保たれ、ポート１０２から退出する。カテーテル本体１００の管腔１４１は、側視機
構１２０を担持する。この側視機構１２０は、近位端において光入力ポート１２４および
画像受信ポート１２５と光学的に連通している。
【００４１】
　カテーテル本体１００は、加えて、カテーテル本体１００の遠位端近傍に、治療的介入
を送達するための治療送達機構１３０を備える。送達機構１３２は、カテーテル１００の
近位端に位置する送達入力ポート１３４と光学的に連通している。送達入力ポート１３４
は、ユーザが、遠位治療部位における送達のために媒体をカテーテルに近位において導入
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することを可能にするように構成されてもよい。加えてまたは任意選択的に、カテーテル
１００は、カテーテル１００の近位端においてＹ体コネクタ（図示せず）と連通している
管腔１４１に接続されるフラッシュポート１４０を備える。加えてまたは任意選択的に、
カテーテル１００は、１つ以上の放射線不透過性マーカ１１０を備えてもよい。図５Ａに
示される実施形態において、１つのマーカ１１０は、バルーンの場所を示し、別のマーカ
は、側視機構１２０の視認プリズム１２２の場所を示す。
【００４２】
　図５Ｂは、側視機構１２０をより詳細に示す。側視機構１２０は、レンズ１２６内で終
了する複数の光ファイバを備えるファイバ束１２１を備える。使用される例示的なレンズ
は、上記のようなグリンレンズである。束１２１内の光ファイバは、遠位端でプリズム１
２２等の導光器と光学的に連通している。光ファイバは、カテーテルの近位端と遠位端と
の間で双方向に流れる所定の長さの電磁放射（例えば可視光）を伝送するように構成され
る。加えて、プリズム１２２に隣接したカテーテル壁の部分１２３は、光線の透過を可能
にするために透明である。代替として、カテーテル壁の部分は、光がカテーテルの不透明
部分を通して透過されず、カテーテルの透明部分だけが光の透過を可能にするように不透
明であり得る。治療カテーテルもまた、本発明の他の実施形態の上記のように外部シース
内に光源を採用し得る。
【００４３】
　図５Ｃは、治療的介入の送達機構１３０の一実施形態の詳細図を示す。この実施形態に
おいて、機構１３０は、バルーン１３１を備えている。バルーン１３１は、部分的閉塞バ
ルーンとして示されるが、ワイヤ上のカテーテルのガイドワイヤのための適切な対応部分
を備える完全に閉塞したバルーンでもあり得る。バルーン１３１は、血管形成術用バルー
ン、ステント送達バルーン、薬物送達バルーン、または任意のこのような治療的介入であ
るように構成される。この実施形態において示されるように、バルーン１３１は、開口部
１３２を通ってカテーテル軸と流体的に連通し、これによって、第２の管腔１３３と流体
的に連通している。管腔１３３は、外部膨張ポート１３４（図５Ｃには図示せず）に連通
している。膨張時に、バルーン１３１は、身体通路の少なくともある部分と実質的に接触
するように構成される。バルーン１３１が薬物送達バルーンである場合、バルーンの外面
に沿って１つ以上の極微針（図示せず）を備える。これらの極微針は、薬物の壁内への浸
透を可能にすることによって、血管壁内への薬物送達を容易にする。代替として、薬物送
達バルーンは、バルーン壁の外面に沿って、穿孔または他の多孔を備えてもよい。任意選
択的に、バルーンが膨張するとき、ガイドワイヤに適応するように３６０度未満であるカ
テーテル本体１００周囲の環状領域を占め、ガイドワイヤの少なくともある部分は、カテ
ーテルの外部に位置する。
【００４４】
　前述の図に示されるように、バルーン１３１は、側視機構１２０のプリズム１２２から
遠位に位置する。代替として、図６に示されるように、バルーン１３１は、側視機構１２
０の上方に位置し得る。この実施形態において、バルーン１３１は、透明な材料から作製
され、バルーンに入る任意の流体も、側視機構１２０による視覚化を維持することに十分
な程度に透明である。
【００４５】
　急速交換カテーテル実施形態は、例えば、上記の図２に示されるように、治療送達機構
を含むように変形され得る。例えば、ユーザは、光ファイバ束は、そのままか、または除
去のいずれかで、フラッシュ媒体、治療的介入、またはこれらの任意の組み合わせをカッ
トアウト６４から導入してもよい。この方法によって導入されてもよい例示的な治療的介
入は、血栓吸入および流体薬物である。加えてまたは任意選択的に、カットアウト６４周
囲のカテーテル壁は、治療のためのレーザ光を送達するために使用され得る、１つ以上の
光ファイバ７２を用いて埋め込まれる。
【００４６】
　側視血管顕微鏡の一実施形態の生体内操作は、図７Ａに示される。血管顕微鏡は、ガイ
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ドワイヤＧＷを使用して血管ＢＶ内に導入され、所望の治療部位へ前進させられる。例示
的な治療部位として、部分的閉塞の領域、血栓を有する領域、および以前にステントされ
た領域が挙げられるが、これらに限定されない。所望される治療部位で、血管壁Ｗは、側
視機構１２０を使用して視認される。光ファイバ１２１は、光をプリズム１２２へ伝達す
る。光は、プリズム１２２から反射され、カテーテルの透明部分１２４を通って血管壁の
視認領域ＶＡへと進む。血管壁の視認領域ＶＡから反射される光は、プリズム１２２によ
って収集され、ファイバ束１２１内に含有される別の組の光ファイバを通して伝送されて
近位端に戻る。こうしてキャプチャされた画像は、外部の視認者によって視認される。血
管ＢＶ内でカテーテル１００を移動させ、結果の画像を確認することによって、病変Ｌの
部位が特定される。「病変」という用語は、血栓、プラーク、ならびに任意の他の閉塞お
よび以前にステントされた領域を含むことを意味する。
【００４７】
　病変が識別された後、病変に対する適切な特定の治療部位が決定される。例えば、導入
される治療的介入が薬物である場合、治療および治療剤の送達のための例示的な部位は、
血管（病変部位には発見されない）が治療剤を吸収して分散することを可能にするように
、病変部位に直接近位する領域である。これは図７Ｂに示され、薬物（治療的介入）は、
極微針１３５を備えるバルーン１３１を通して導入される。病変に直接近位するこの部位
は、カテーテルの前および後の移動を通して、プリズム１２２を位置付けることによって
決定される。ユーザは、病変の場所および寸法を決定するように、モニタ上にキャプチャ
された視認領域ＶＡの画像を評価する。このようにキャプチャされた画像を使用して、ユ
ーザは、視認領域ＶＡが病変に隣接するように、カテーテルを位置付ける。同時かつ任意
選択的に、放射線不透過性マーカ１１０が、プリズム１２２およびバルーン１３１の場所
に誘導するように使用されてもよい。
【００４８】
　別の実施例として、導入される治療的介入がステントまたは血管形成術用バルーンであ
る場合、治療剤の送達に適した部位は、病変の中心領域である。このような状況において
、ユーザは、視認領域ＶＡが直接病変内であるように、カテーテルを位置付ける。
【００４９】
　治療の部位が決定された後、適切な治療的介入が導入される。前述のように、図７Ｂに
示される実施形態においては、治療的介入は、治療剤、例えば、血栓薬を送達するように
構成される薬物送達バルーンを備える。例えば、図７Ｂは、薬物（治療的介入）を治療部
位へ導入することが可能な極微針１３５を備える、バルーン１３１を示す。このような薬
物送達バルーンは、バルーン１３１の少なくともある部分がバルーンの膨張時に血管壁Ｗ
と接触するように構成される。上記のようにバルーンが適切に位置付けられた後、バルー
ン１３１は、カテーテル本体１００と、血管壁Ｗとの間の距離が、実質的に側視機構１２
０の撮像深度内に置かれるように膨張させられる。薬物は、その後、管腔１３３を経由し
てバルーンに導入され、薬物が極微針１３５を通って血管壁Ｗ内へ流れることを可能にす
る。任意選択的に、薬物は、治療のために血管壁へ送達される、所定の薬物放出率を有す
る高分子担体を備える。極微針１３５は、中空でない針または中空針であり得る。中空で
ない針の場合、極微針１３５は、金属または生体内分解性ポリマーから作製され得る。生
体内分解性極微針は、次いで、所望の治療剤で被膜または装填され得る。これらが生体分
解性ポリマーから作製される場合、極微針１３５は、病変内に埋め込まれ得て、極微針１
３５がゆっくりと腐食する期間をかけて、目標部位で薬物が送達され得る。
【００５０】
　代替として、治療剤を血管壁の中で送達するために、バルーン１３１は、穿孔を備え得
て、治療剤は、穿孔を通って浸出する。このような薬物送達バルーンは、内側および外側
管腔を備えた二重管腔バルーンであり得、治療剤は内側と外側の管腔との間に閉じ込めら
れる。内側管腔は、例えば、管腔１３３を通して、カテーテルの近位端と流体的に連通し
得る。バルーンは、その外側管腔表面上に微小孔を有してもよい。流体圧が内側バルーン
管腔の管腔から治療剤上に与えられると、圧力が外側管腔上にかけられ、これによって、
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治療剤を外側バルーンの微小孔から外に押し出される。別の実施形態において、治療的介
入は、病変にステントを送達するように構成されるステント送達バルーンを備える。代替
として、治療的介入は、血管形成術用バルーンを備える。別の実施形態において、治療的
介入は、血栓等の病変を治療するように、血栓切除用デバイスまたは吸引カテーテルを備
える。
【００５１】
　上記は本発明の好ましい実施形態の全体的な説明であるが、多様な代替、変形、および
相当物が使用されてもよい。したがって、上記の説明は、添付の請求項によって定義され
る本発明の範囲の限定と見なされてはならない。

【図１】 【図２】

【図２Ａ】
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【図４Ａ】

【図４Ｂ】 【図４Ｃ】
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