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(57)【要約】
　本開示は、血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージングで
使用する超音波カテーテルの様々な実施形態を提供する
。例示的なＩＶＵＳ装置は、貫通して延びる内腔を有す
る可撓性の細長い部材と、内腔内に配置された回転式の
イメージングコアとを備える。このイメージングコアは
、さらに、可撓性の細長い部材の遠位部分を通過する超
音波信号を送受信するように構成されている。可撓性の
細長い部材の遠位部分は、第１の組の材料層を含み、近
位部分は、第１の組の材料層とは異なる第２の組の材料
層を含む。第１の組の材料層、および第２の材料層は、
超音波信号の歪みを最小限にする。第１の組の材料層は
、また、第１の組の材料層を通過する平均音速を促進し
、これが、血液を通過する音速とほぼ等しい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内超音波（ＩＶＵＳ）装置であって、
　貫通して延びる内腔を有する、可撓性の細長い部材であって、前記可撓性の細長い部材
が、遠位部に接続された近位部を有する、可撓性の細長い部材と、
　前記内腔内に配置されたイメージングコアであって、前記イメージングコアが、前記内
腔内で回転するように構成され、さらに、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を介して
、集束された超音波信号を送信し、かつ超音波エコーを受信するように構成されており、
　　前記遠位部が、第１の組の材料層を含み、前記第１の組の材料層が、前記第１の組の
材料層を通過する平均音速を促進して、これが血液を通過する音速とほぼ等しく、
　　前記近位部が、前記第１の組の材料層とは異なる第２の組の材料層を含み、
　　少なくとも前記第１の組の材料層が、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を通って
送信された、前記集束された超音波信号の歪みを最小限にするように、かつ前記受信した
超音波エコーの歪みを最小限にするように構成されている、イメージングコアと
　を備える、血管内超音波（ＩＶＵＳ）装置。
【請求項２】
　前記イメージングコアが、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部に接続されたトランス
デューサアセンブリを含む、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項３】
　前記トランスデューサアセンブリが、圧電マイクロマシン超音波トランスデューサ（Ｐ
ＭＵＴ）を含む、請求項２に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項４】
　前記第１の組の材料層を通過する、前記平均音速が、約１．５０ｋｍ／ｓ～約１．６０
ｋｍ／ｓである、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項５】
　前記遠位部および前記近位部が、ポリエチレンの表面エネルギーよりも大きい表面エネ
ルギーをもつ外面を有する、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項６】
　前記表面エネルギーが、約２０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2～約６０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2である、
請求項５に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項７】
　前記可撓性の細長い部材の前記遠位部の外面に配置された親水性塗膜をさらに備える、
請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項８】
　前記親水性塗膜が、前記可撓性の細長い部材の前記近位部の外面にさらに配置されてい
る、請求項７に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項９】
　前記内腔が、生理食塩水型の物質で満たされるように構成されている、請求項１に記載
のＩＶＵＳ装置。
【請求項１０】
　前記生理食塩水型の物質が、前記生理食塩水型の物質を通過する平均音速を促進し、そ
れが血液を通過する前記音速とほぼ等しい、請求項９に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項１１】
　前記第１の組の材料層、および前記第２の組の材料層が、ポリエーテルブロックアミド
材料、発泡フッ化エチレンプロピレン材料、ポリテトラフルオロエチレン材料、ポリイミ
ド材料、金属材料、およびそれらの組み合わせのうちの少なくとも１つを含む、請求項１
に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項１２】
　超音波カテーテルであって、
　貫通して延びる内腔を有する、可撓性の細長い部材であって、前記可撓性の細長い部材
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が、遠位部に物理的に接続される近位部を有し、
　　前記遠位部が、遠位外層および遠位内層を有し、前記遠位部を通過する平均音速が、
血液を通過する音速とほぼ等しく、
　　前記近位部が、近位外層、近位内層、および前記近位外層と前記近位内層との間に配
置された近位中間層を有する、可撓性の細長い部材
　を備える、超音波カテーテル。
【請求項１３】
　前記遠位外層および前記近位外層が、同一の材料で形成されている、請求項１２に記載
の超音波カテーテル。
【請求項１４】
　前記遠位外層および前記近位外層が、ポリエーテルブロックアミド材料で形成されてい
る、請求項１３に記載の超音波カテーテル。
【請求項１５】
　前記遠位外層および前記近位外層が、ポリエチレンの表面エネルギーよりも大きい表面
エネルギーを有する材料を含む、請求項１３に記載の超音波カテーテル。
【請求項１６】
　前記遠位部を通過する前記平均音速が、約１．５０ｋｍ／ｓ～約１．６０ｋｍ／ｓであ
る、請求項１２に記載の超音波カテーテル。
【請求項１７】
　前記遠位内層が、約１．４０ｋｍ／ｓ～約１．７０ｋｍ／ｓで通過する平均音速を有す
る材料を含む、請求項１６に記載の超音波カテーテル。
【請求項１８】
　前記遠位外層が、ポリエーテルブロックアミド材料を含み、
　前記遠位内層が、発泡フッ化エチレンプロピレン材料を含む、
　請求項１６に記載の超音波カテーテル。
【請求項１９】
　前記遠位外層および前記近位外層に配置された親水性塗膜をさらに有する、請求項１２
に記載の超音波カテーテル。
【請求項２０】
　前記近位中間層が、金属編組層を含む、請求項１２に記載の超音波カテーテル。
【請求項２１】
　請求項１２に記載の超音波カテーテルであって、
　前記遠位外層が、ポリエーテルブロックアミド材料を含み、
　前記遠位内層が、発泡フッ化エチレンプロピレン材料を含み、
　前記近位外層が、前記ポリエーテルブロックアミド材料を含み、
　前記近位中間層が、ステンレス鋼ワイヤ編組材料を含み、
　前記近位内層が、ポリテトラフルオロエチレンとポリイミドとの混合物を含む、
　超音波カテーテル。
【請求項２２】
　血管内超音波（ＩＶＵＳ）システムであって、
　　貫通して延びる内腔を有する、可撓性の細長い部材であって、前記可撓性の細長い部
材が、近位部および遠位部を有し、さらに、前記遠位部を通過する平均音速が、血液を通
過する音速とほぼ等しい、可撓性の細長い部材と、
　　前記内腔内に配置されたイメージングコアであって、前記イメージングコアが、前記
内腔内で回転するように構成され、さらに、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を介し
て、超音波信号を送受信するように構成されている、イメージングコアとを有する、イメ
ージング装置と、
　前記可撓性の細長い部材の前記近位部に係合するように構成された、インターフェース
モジュールと、
　前記インターフェースモジュールと通信する画像処理用部品と
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　を備える、血管内超音波（ＩＶＵＳ）システム。
【請求項２３】
　前記遠位部を通過する前記平均音速が、約１．５０ｋｍ／ｓ～約１．６０ｋｍ／ｓであ
る、請求項２２に記載のＩＶＵＳシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、一般に、血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージング装置、システム、および方
法に関し、特に、ＩＶＵＳ装置、システム、および方法で、ＩＶＵＳイメージングに使用
されるＩＶＵＳカテーテルに関する。
【背景技術】
【０００２】
　血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージングは、インターベンション心臓病学において、治
療の必要性を判断するため、インターベンションを誘導するため、および／またはその有
効性を評価するために、人体内で動脈等の血管を評価する診断ツールとして広く用いられ
ている。ＩＶＵＳイメージングシステムは、対象とする血管の断面画像を形成するために
、超音波エコーを用いる。通常、ＩＶＵＳイメージングは、ＩＶＵＳカテーテルのトラン
スデューサを用い、トランスデューサは、超音波信号（波）の放射、および反射した超音
波信号の受信の両方を行う。放射された超音波信号（超音波パルスと呼ばれることが多い
）は、組織や血液の大部分を容易に通り抜けるが、組織構造（血管壁の種々の層等）、赤
血球、その他の対象物の特徴から生じた不連続部分によって一部が反射される。ＩＶＵＳ
イメージングシステムは、患者インターフェースモジュールによってＩＶＵＳカテーテル
に接続され、受信した超音波信号（超音波エコーと呼ばれることが多い）を処理して、Ｉ
ＶＵＳカテーテルが配置されている血管の断面画像を生成する。
【０００３】
　現在、固定式および回転式の、主として２種類のＩＶＵＳカテーテルが一般に用いられ
ている。例示的な固定式ＩＶＵＳカテーテルは、カテーテルの周囲に分配され、電子多重
回路に接続された、トランスデューサ（通常６４個）のアレイを用いる。多重回路は、超
音波信号を送信し、かつ反射した超音波信号を受信するためのアレイから、トランスデュ
ーサを選択する。トランスデューサの対が、一連の送受信のステップを実行することによ
って、固定式ＩＶＵＳカテーテルは、部品を動かすことなく、機械的に走査されたトラン
スデューサ素子の効果を合成することができる。回転する機械部品がないため、このトラ
ンスデューサアレイは、血管損傷の危険性を最小限にしながら、血液や血管組織に直接接
触させて配置することができる。また、固定スキャナは、簡単な電気ケーブルおよび標準
的な取り外し可能なコネクタで、ＩＶＵＳイメージングシステムに直接配線することがで
きる。
【０００４】
　例示的な回転式ＩＶＵＳカテーテルは、対象とする血管に挿入されたシースの内部で回
転する、可撓性の駆動シャフトの先端に配置された、単一のトランスデューサを有する。
このトランスデューサは、通常、超音波信号が、ＩＶＵＳカテーテルの軸線にほぼ垂直に
伝播するように配向される。通常の回転式ＩＶＵＳカテーテルでは、流体で満たされた（
例えば生理食塩水充填の）シースによって、超音波信号がトランスデューサから組織内へ
と自由に伝播して戻ってくることを可能にしつつ、回転するトランスデューサおよび駆動
シャフトから血管組織を保護する。駆動シャフトが（例えば、１秒間に３０回転）回転す
ると、トランスデューサは、高圧電気パルスで周期的に励起されて、超音波の短いバース
トを放射する。超音波信号は、トランスデューサから放射されて、駆動シャフトの回転の
軸線にほぼ垂直な方向に、流体で満たされたシースおよびシース壁を介して伝播する。次
に、同一のトランスデューサが、様々な組織構造から反射された超音波エコー信号が戻っ
てくるのを聴取し、ＩＶＵＳイメージングシステムが、トランスデューサが１回転する間
に生じた、これら数百の超音波パルス／エコー収集シーケンスの１つのシーケンスから、
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血管の断面の２次元画像を組み立てる。
【０００５】
　従来の回転式ＩＶＵＳカテーテル設計のシースは、従来のＰＺＴ超音波トランスデュー
サには十分なものであるが、超音波信号の歪みを最小限にするには十分でないことが分か
ってきた。その一方で、従来のシースは、また、超音波ビームを集束できる圧電マイクロ
マシン超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）、および／または単結晶複合体超音波トラン
スデューサ等の、より進歩した超音波トランスデューサ技術に、十分な強度および可撓性
ももたらしている。したがって、ＩＶＵＳイメージングならびに関連する装置、システム
、および製造方法で使用するための、改良された超音波カテーテルの必要性が依然として
存在する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本開示は、回転式血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージングで使用する超音波カテーテル
の様々な実施形態を提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　例示的なＩＶＵＳ装置は、貫通して延びる内腔を有する可撓性の細長い部材と、内腔内
に配置され、内腔内で回転するように構成されたイメージングコアとを備える。可撓性の
細長い部材は、遠位部（先端部）に接続された近位部（基端部）を有し、イメージングコ
アは、さらに、可撓性の細長い部材の遠位部を介して、超音波信号を送受信するように構
成されている。可撓性の細長い部材の遠位部は、第１の組の材料層を含み、近位部は、第
１の組の材料層とは異なる第２の組の材料層を含む。第１の組の材料層および第２の組の
材料層は、イメージングコアが滑らかに回転するのを確実にするため、駆動シャフトとシ
ースとの間の摩擦を最小限にするように設計される。第１の組の材料層は、他の要件を満
たすことに加えて、第１の組の材料層が、血液を通過する音速とほぼ等しい平均音速をも
たらすように設計される。いくつかの実施形態において、本開示による、ＰＭＵＴ等の先
進技術の焦点式超音波トランスデューサを使用した、回転式ＩＶＵＳカテーテルのシース
は、いくつかの所望の動作パラメータを満たす。回転する駆動シャフトが滑らかに回転す
るのを確実にするために、低摩擦の内面を設けること、シースがつぶれることなく血管系
を通って進めるように、十分なカラム強度をもたらすこと、超音波信号が、トランスデュ
ーサから出て組織に入り、トランスデューサに戻る自由な伝播を可能にするために、超音
波信号の減衰、反射、モード変換を最小限にすること等である。さらに、シース材料はま
た、先進技術の焦点式の回転式ＩＶＵＳイメージングカテーテルの可能性と比較して、よ
り不鮮明な画像となる場合がある、超音波ビームの歪み／劣化を避けるために、トランス
デューサから出るか、またはトランスデューサに戻る超音波ビームの屈折を最小限にする
ように、生理食塩水および血液中の音速に、可能な限り近くなるように適合する。インタ
ーフェースモジュールが、可撓性の細長い部材の近位端に結合され、画像処理用部品が、
インターフェースモジュールと通信することができる。
【０００８】
　前記の一般的な説明、および以下の詳細な説明は、本来、例示と説明のためのものであ
り、本開示の範囲を制限することなく、本開示の理解をもたらすことを意図している。こ
れに関連して、本開示のさらなる態様、特徴、および利点が、以下の詳細な説明から当業
者に明らかとなるであろう。
【０００９】
　本開示の態様は、添付の図面と共に以下の詳細な説明を読むときに、最もよく理解され
る。業界の標準的慣行によれば、様々な特徴は、縮尺通りには描かれていないことが強調
される。実際に、様々な特徴の寸法は、論点を明確にするために、任意に大きくしたり小
さくしたりされてもよい。また、本開示は、様々な例で、参照符号および／または文字を
繰り返し使用することができる。この繰り返しは簡素化と明確化のためのものであって、
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それ自身が、説明されている様々な実施形態および／または構成同士の関係を決定するも
のではない。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本開示の様々な態様による、血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージングシステムの
概略図である。
【図２Ａ】本開示の様々な態様による、図１の２Ａ―２Ａの線に沿って取られた、ＩＶＵ
ＳイメージングシステムのＩＶＵＳカテーテルの近位部の概略断面図である。
【図２Ｂ】本開示の種々の態様による、図１の２Ｂ―２Ｂの線に沿って取られた、ＩＶＵ
ＳイメージングシステムのＩＶＵＳカテーテルの遠位部の概略断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本開示の原理の理解を深める目的で、図面に示されている実施形態をここで参照し、こ
れを説明するために、特定の用語が使用される。それでもなお、本開示の範囲を限定する
ことは意図されていないことが理解される。説明されている装置、システム、および方法
に対する、任意の変更およびさらなる修正、ならびに本開示の原理の任意のさらなる適用
は、本開示が関連する当業者であれば通常思いつくものとして十分に考慮され、本開示に
含まれる。特に、１つの実施形態に対して説明される特徴、構成部品、および／またはス
テップは、本開示の他の実施形態に対して説明される特徴、構成部品、および／またはス
テップと組み合わせてもよいことが、十分に考慮されている。しかしながら、簡潔にする
ため、これらの組み合わせの何度もの繰り返しが、個別に記述されることはない。
【００１２】
　図１は、本開示の様々な態様による血管内超音波（ＩＶＵＳ）イメージングシステム１
００の概略図である。ＩＶＵＳイメージングシステム１００は、血管系、例えば動脈等の
血管の断面図を生成するために、超音波信号を使用する。図１は、本開示の発明概念をよ
りよく理解するべく明瞭にするために、簡素化されている。さらなる特徴がＩＶＵＳイメ
ージングシステム１００に追加されてもよく、以下で説明するその特徴のいくつかは、Ｉ
ＶＵＳイメージングシステム１００のさらなる実施形態のために、置き換えられるかまた
は省略されてもよい。
【００１３】
　ＩＶＵＳイメージングシステム１００は、患者インターフェースモジュール（ＰＩＭ）
１０４によってＩＶＵＳ制御システム１０６に接続されたＩＶＵＳカテーテル１０２を含
む。制御システム１０６は、人体内の血管の画像等のＩＶＵＳ画像（ＩＶＵＳシステム１
００によって生成された画像）を表示するモニタ（ディスプレイ）１０８に接続されてい
る。いくつかの実施形態において、制御システム１０６からの信号がインターフェースモ
ジュール１０４へと伝達され、かつ／あるいは逆の場合も同様であるように、ＩＶＵＳイ
メージングシステム１００に関連付けられたワイヤが、制御システム１０６からインター
フェースモジュール１０４へと延びている。いくつかの実施形態において、制御システム
１０６は、インターフェースモジュール１０４と無線で通信する。同様に、いくつかの実
施形態において、制御システム１０６からの信号がモニタ１０８へと伝達され、かつ／あ
るいは逆の場合も同様であるように、ＩＶＵＳイメージングシステム１００に関連付けら
れたワイヤが、制御システム１０６からモニタ１０８へと延びている。いくつかの実施形
態において、制御システム１０６は、モニタ１０８と無線で通信する。
【００１４】
　ＩＶＵＳカテーテル１０２は、回転式ＩＶＵＳカテーテルであり、Ｖｏｌｃａｎｏ　Ｃ
ｏｒｐｏｒａｔｉｏｎから入手可能なＲｅｖｏｌｕｔｉｏｎ（登録商標）回転式ＩＶＵＳ
イメージングカテーテル、および／または米国特許第５，２４３，９８８号明細書、およ
び米国特許第５，５４６，９４８号明細書に開示されている回転式ＩＶＵＳカテーテルと
同様のものであってもよく、この開示はいずれも、その全体が参照として本明細書に組み
込まれる。カテーテル１０２は、使用中に血管の湾曲に適合するように、可撓性を有する
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。これに関連して、図１に示されている湾曲した構成は、例示の目的のためであって、カ
テーテル１０２が他の実施形態で湾曲できる様式を限定するものでは全くない。一般に、
カテーテル１０２は、使用時に、直線、弓形、その他の所望の外形を取るように構成する
ことができる。カテーテル１０２は、血管（図示せず）の内腔に挿入するために形成され
構成された、（近位端部１１４を有する近位部１１２、および遠位端部１１８を有する遠
位部１１６を有する）細長い可撓性のカテーテルシース（部材）１１０を備える。
【００１５】
　回転するイメージングコア１２０は、カテーテルシース１１０の内腔１２２内で延びて
いる。イメージングコア１２０は、カテーテルシース１１０の近位端部１１４内に配置さ
れた近位端部１２４と、カテーテルシース１１０の遠位端部１１８内に配置された遠位端
部１２６とを有する。カテーテルシース１１０の遠位端部１１８、およびイメージングコ
ア１２０の遠位端部１２６は、ＩＶＵＳイメージングシステム１００の作動中に、対象と
する血管内に共に挿入される。カテーテル１０２の使用可能な長さ（例えば、対象とする
血管を含めて、患者に挿入できる部分）は、任意適当な長さとすることができ、その用途
に応じて変更することができる。カテーテルシース１１０の近位端部１１４、およびイメ
ージングコア１２０の近位端部１２４は、インターフェースモジュール１０４に接続され
る。近位端部１１４および１２４は、インターフェースモジュール１０４に着脱可能に接
続されたカテーテルハブ１３０に装着される。カテーテルハブ１３０は、回転式インター
フェースを容易にし、かつ支持して、カテーテル１０２とインターフェースモジュール１
０４との間に電気的および機械的な接続をもたらす。
【００１６】
　イメージングコア１２０の遠位端部１２６は、トランスデューサアセンブリ１４０を備
える。トランスデューサアセンブリ１４０は、カテーテルシース１１０の遠位部１１６を
介して超音波信号を送受信することによって、血管の画像を取得するために、（モーター
その他の回転装置を使用するか、または手動で）回転するように構成されている。トラン
スデューサアセンブリ１４０は、血管、特に血管の狭窄を視覚化するのに任意適当な種類
のものとすることができる。示されている実施形態において、トランスデューサアセンブ
リ１４０は、圧電マイクロマシン超音波トランスデューサ（「ＰＭＵＴ」）トランスデュ
ーサ、および関連した特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）を含み、２０１２年５月１１日
に出願された、「ＣＩＲＣＵＩＴ　ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＵＲＥＳ　ＡＮＤ　ＥＬＥＣＴＲ
ＩＣＡＬ　ＩＮＴＥＲＦＡＣＥＳ　ＦＯＲ　ＲＯＴＡＴＩＯＮＡＬ　ＩＮＴＲＡＶＡＳＣ
ＵＬＡＲ　ＵＬＴＲＡＳＯＵＮＤ（ＩＶＵＳ）ＤＥＶＩＣＥＳ」という名称の米国仮特許
出願第６１／６４６，０６２号に開示されたトランスデューサアセンブリも含んでいる。
この仮特許出願は、その全体が参照として本明細書に組み込まれる。他の実施形態におい
て、超音波トランスデューサアセンブリ１４０は、２０１２年１２月２１日に出願された
、「ＦＯＣＵＳＥＤ　ＲＯＴＡＴＩＯＮＡＬ　ＩＶＵＳ　ＴＲＡＮＳＤＵＣＥＲ　ＵＳＩ
ＮＧ　ＳＩＮＧＬＥ　ＣＲＹＳＴＡＬ　ＣＯＭＰＯＳＩＴＥ　ＭＡＴＥＲＩＡＬ」という
名称の米国仮特許出願第６１／７４５，４２５号に開示された、焦点式超音波トランスデ
ューサを含み、この仮特許出願は、その全体が参照として本明細書に組み込まれる。トラ
ンスデューサアセンブリ１４０は、ＰＭＵＴトランスデューサおよびその中に配置された
関連する回路を有するハウジングを備えることができ、ハウジングは、ＰＭＵＴトランス
デューサによって生成された超音波信号が通過する開口を有する。あるいは、トランスデ
ューサアセンブリ１４０は、容量型マイクロマシン超音波トランスデューサ（「ＣＭＵＴ
」）を含む。一般的に言えば、本開示の概念は、音および／または光ベースのエネルギー
供給源を含む、多岐にわたるイメージングエネルギー供給源または放射プロトコルに適用
することができる。いくつかの実施形態で、本開示のシースの少なくとも遠位部は、ビー
ムの歪みが最小限になるように、集束されたエネルギービームの使用を容易にするために
構成される。これにより、集束されたビームエネルギーの供給源で使用可能な、改良され
たイメージング技術の利点を、関連するイメージング処理を含めて、完全に実現すること
が可能になる。
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【００１７】
　カテーテルシース１１０内のイメージングコア１２０の回転（すなわちトランスデュー
サアセンブリ１４０の回転）は、インターフェースモジュール１０４によって制御され、
これにより、ユーザーが操作できるユーザーインターフェース制御をもたらす。インター
フェースモジュール１０４は、イメージングコア１２０を介してトランスデューサアセン
ブリ１４０から受けた情報を受け取り、分析し、かつ／あるいは表示することができる。
任意適当な機能、制御、情報処理、および分析、ならびに表示が、インターフェースモジ
ュール１０４に組み込めることが理解されよう。一例において、インターフェースモジュ
ール１０４は、イメージングコア１２０が検知した超音波信号（エコー）に対応するデー
タを受け取り、受信したエコーデータを制御システム１０６に転送する。一例において、
インターフェースモジュール１０４は、エコーデータを制御システム１０６に送信する前
に、エコーデータの事前処理を行う。インターフェースモジュール１０４は、エコーデー
タの増幅、フィルタリング、および／または集約を行うことができる。インターフェース
モジュール１０４は、また、トランスデューサアセンブリ１４０内の回路を含む、カテー
テル１０２の動作を支援するために、高電圧および低電圧のＤＣ電源も供給することがで
きる。
【００１８】
　イメージングコア１２０、特にトランスデューサアセンブリ１４０が、それぞれの回転
運動を介して回転すると、トランスデューサアセンブリ１４０は、異なる角度で超音波信
号（パルス）を放射し、対象とする血管の様々な構造から反射された超音波信号（パルス
）を受信する。受信された超音波信号は、放射状の画像ベクトル（画線）をもたらし、こ
れを、インターフェースモジュール１０４および／または制御システム１０６が、血管の
断面画像へと組み立てる。断面画像の生成時に、インターフェースモジュール１０４およ
び／または制御システム１０６は、トランスデューサアセンブリ１４０が、対象とする血
管内において、均等に間隔をあけた角度で放射状の画像ベクトルを受信したものとみなす
。これは、トランスデューサアセンブリ１４０が、カテーテルシース１１０内において等
角速度で回転することを意味する。しかしながら、シースを通過する音速が、シースを満
たしている血液および／または流体を通過する音速と異なることから、超音波信号の歪み
が結果として生じる。特に、回折によってビームの歪みおよびモード変換が引き起こされ
、その一方で、シース材料と周囲の流体との音響特性の不一致による反射のために、超音
波信号の強さが低下する。これに関連して、モード変換は、縦波と横波との間の転移であ
ることが理解される。液体中には縦波のみが存在するが、（シース等の）固体中には横波
と縦波とが存在する。縦波と横波とは、異なる速度で物質を通過するため（横波はより遅
い速度で通過し、減衰がより大きい）、１つの超音波線が２つ以上の線に分割されること
によってモード変換となる場合がある。これが必然的にビームの歪みにつながり、ここで
特に集束された超音波ビームが望まれている。シースが原因で歪められた超音波信号は、
望ましくない画像の歪みにつながる。
【００１９】
　本開示は、より進歩した超音波イメージング技術の使用を容易にするために、カテーテ
ルシース１１０が、超音波信号が通過する材料の音響特性によるビームの歪みを最小限に
する際に、必要な構造的支持をもたらすように、カテーテル１０２の機械的、化学的、お
よび音響特性を最適化する設計を、カテーテルシース１１０に提供する。より詳細には、
カテーテルシース１１０の近位部１１２は、カテーテルシース１１０が、超音波信号の歪
みを含む画像の歪みを最小限にするように、カテーテルシース１１０の遠位部１１６とは
異なる材料層を含んでいる。図２Ａは、カテーテル１０２の近位部１１２、特に、本開示
の様々な態様による、図１の２Ａ―２Ａの線に沿って取られたカテーテルシース１１０の
概略断面図である。図２Ｂは、カテーテル１０２の遠位部１１６、特に、本開示の様々な
態様による、図１の２Ｂ―２Ｂの線に沿って取られたカテーテルシース１１０の概略断面
図である。図２Ａおよび図２Ｂは、本開示の発明概念をよりよく理解するべく明瞭にする
ため、簡素化されている。これに関連して、別の材料層がカテーテルシース１１０に追加
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されてもよく、かつ／あるいは以下で説明する１つ以上の材料層が、本開示の範囲から逸
脱することなく、カテーテルシース１１０の別の実施形態のために置き換えられたり、ま
たは省略されたりしてもよい。
【００２０】
　いくつかの実施形態で、本開示のカテーテルシースは、集束されたビームを有する、Ｐ
ＭＵＴまたは固体結晶複合体の回転式ＩＶＵＳ装置で使用するために、特に構成されてい
る。これに関連して、ＰＭＵＴおよび／または他の焦点式超音波トランスデューサは、従
来の回転式ＩＶＵＳよりも良い画像解像度をもたらす。高度に集束された超音波ビームの
利点を維持するために、回転する超音波トランスデューサを囲んでいるカテーテルのシー
スは、ビームを著しく歪めてはならない。しかしながら、シースは、また、患者の体内に
導入するのに適切な装置の他の要件も満たさなければならない。その結果、シースの材料
特性の選択において、多くの、しばしば競合する要件を考慮に入れなければならない。例
えば、多くの場合、シースの材料特性は、以下のようであることが望ましい。（１）超音
波ビームの焦点ぼけ／歪みを引き起こす屈折を最小限にする。（２）超音波信号および／
または超音波反射が、シースインターフェースから部分的に反射されるときに、エネルギ
ー（信号対雑音比）を浪費する反射を最小限にする。（３）超音波信号および／または超
音波反射が、シース材料によって吸収／放散されるときに、エネルギー（信号対雑音比）
を浪費する減衰を最小限にする。（４）縦波が、シースインターフェースで横波および／
または他のモードに変換されるときに、エネルギー（信号対雑音比）を浪費するモード変
換を最小限にする。（５）シースの内腔の内部で回転する駆動シャフトとの摩擦を最小限
にする。（６）ガイディングカテーテルおよび／または対象とする血管の内部で、カテー
テルをより容易に動かせるようにするために、低摩擦の親水性塗膜に適合する。かつ／あ
るいは、（７）装置の用途に必要な押圧性、耐キンク性、および／または他の機械的特性
をもたらすために、所望の機械的特性（可撓性、縦剛性、ラジアル剛性、耐久性等）を有
する。その結果、本開示の改良されたシース設計は、ＩＶＵＳカテーテルシースの他の要
件を満たしながら超音波ビームの歪みを最小限にするための、焦点式の回転式ＩＶＵＳト
ランスデューサの進歩した技術で使用する場合に特に有益である。
【００２１】
　先に述べたように、カテーテルシース１１０の近位部１１２は、カテーテルシース１１
０の遠位部１１６とは異なる組の材料層を含む。しかしながら、カテーテルシース１１０
は、その長さに沿って、材料層の様々な組み合わせを有する、多くの異なる部分を有して
いてもよいことが理解される。これに関連して、各部分で用いられている特定の材料層の
組み合わせは、血管内装置のその部分の所望の機能に合致するように調整される。これを
受けて、様々な部分用に選択される材料層の種類を決定する一部の要素が、それらの組み
合わせを含めて、ここで説明される。
【００２２】
　いくつかの部分には、高潤滑、低摩擦の材料層が望ましい。これに関連して、（これに
限られないが、ＰＴＦＥ、ＦＥＰ、ＰＦＡ、ＥＦＥＰ、およびＥＴＦＥを含む）フルオロ
ポリマーならびにＨＤＰＥは、その表面が駆動シャフトの滑らかで低摩擦な回転を可能に
するように、カテーテルの内腔を画定するのに、一般的に好ましいとされる。ＥＦＥＰ共
重合体は、官能化されたＥＦＥＰ共重合体、および／または末端官能化されたＥＦＥＰ共
重合体を含むことができる。末端官能化されたＥＦＥＰ共重合体の化学式は、
Ｘ－（ＣＨ2ＣＨ2）m－（ＣＦ2ＣＦ2）n－（（ＣＦ2ＣＦ2）ＣＦ3）P－Ｙ
であり、ここで文字ｍ、ｎ、およびｐは整数を表す。様々な実施形態によれば、末端官能
基―Ｘおよび／または―Ｙは、これに限られないが、カルボキシル基、カーボネート基、
カルボキシルハライド基、および／またはカルボニルハライド基を含むことができる。Ｅ
ＦＥＰ共重合体は、通常、異なる重合技術を介した、異なるモル百分率でのテトラフルオ
ロエチレン（「ＴＦＥ」）、ヘキサフルオロプロピレン（「ＨＦＰ」）、およびエチレン
モノマーの共重合から生じる。例えば、ＥＦＥＰ共重合体は、２０～９０モル％のＴＦＥ
、１０～８０モル％のエチレン、および１～７０モル％のＨＦＰを含むことができる。様
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々な実施形態で、上述した官能化されたＥＦＥＰ共重合体は、ＴＦＥ、ＨＦＰ、およびエ
チレンによって与えられたモノマー単位に加えて、１種類以上の他のモノマーを含むこと
ができる。これらの追加のモノマーは、結果として生じるＥＦＥＰ共重合体が、その固有
の疎水性を維持するように選択することができる。少なくとも１つの実施形態で、カテー
テルシャフト作成中の溶融処理の便宜のために、例えば、このようなＥＦＥＰ共重合体は
、比較的低い融点を有していてもよく、例えば示差走査熱量計（「ＤＳＣ」）による計測
で約１６０～２４０℃であってもよい。様々な実施形態で、末端官能化されたＥＦＥＰ共
重合体等の官能化されたＦＣＰは、半結晶性で、約２５０℃よりも低い融点を有すること
ができる。また、少なくとも１つの実施形態では、約２２０℃よりも低い融点を有しても
よい。官能化されたＥＦＥＰ共重合体は、ＮＥＯＦＬＯＮ（商標）ＲＰシリーズ樹脂（Ｄ
ａｉｋｉｎ　Ａｍｅｒｉｃａ社、ニューヨーク州オレンジバーグ、米国）等の商業的供給
源から入手可能である。末端官能化されたＥＦＥＰ共重合体を含む、ＥＦＥＰ共重合体に
関するさらなる詳細、およびその製造については、米国特許第６，９１１，５０９号明細
書、および米国特許第７，２２０，８０７号明細書で見ることができ、その全体が本明細
書に組み込まれる。
【００２３】
　いくつかの部分用、特に集束された超音波ビームおよび超音波反射が伝播する遠位の部
分用には、装置が使用される流体（血液、生理食塩水、および／または他の生体液）と同
様の音速をもたらす材料層が望ましい。シース音速と血液音速との相違は、ビームの歪み
につながる屈折を引き起こし、結果画像の質を低下させる場合がある。所望の音速を有し
、シースの他の必要条件も全て満たす単一の材料を見つけることは、不可能ではないにし
ても困難である。したがって、本開示のほとんどの実施形態において、多層材料構造が利
用される。通常、多層シースの平均速度が、装置が使用される流体の速度と一致する場合
、屈折は最小限となる。場合によっては、多層シースの層の厚さは、コンピュータシミュ
レーション（例えば、装置が使用される流体に対して、屈折やビームの歪みを最小限にす
るのに最適な層の厚さを計算するために、有限要素解析を使用）を用いて、この一次近似
を越えて最適化される。このために、（ＰＴＦＥ、ＦＥＰ、ＰＦＡ、ＥＦＥＰ、およびＥ
ＴＦＥを含むがこれに限定されない）フルオロポリマーは、血液や生理食塩水よりも低い
音速を有する傾向があり、それに対して、ＨＤＰＥは、血液や生理食塩水よりも高い音速
を有する。低デュロメータのＰｅｂａｘ材料（３５Ｄ、５５Ｄ等）は、血液および／また
は生理食塩水を含む血管内環境にほぼ完全に一致するような、望ましい音響特性を有して
いるが、このような材料は「ねばねば」しており（すなわち滑らかでない）、押圧に対し
て柔弱すぎる。より高いデュロメータのＰｅｂａｘ材料（６０Ｄ、７０Ｄ等）は、押圧に
対する剛性に関してはより好ましいが、（例えば場合によっては、ＨＤＰＥの範囲内の）
あまり望ましくない音響特性を有する。
【００２４】
　ＰＥＢＡ共重合体は、ポリ（エーテル）ブロックアミドを含む、アミン末端極性ポリマ
ーである。これらは通常、カルボン酸ポリアミドとアルコール停止ポリエーテルとの重縮
合を介して形成される。例示的な変更されたＰＥＢＡ、またはアミン末端ＰＥＢＡは、Ａ
ｒｋｅｍａ社（コロンブ、フランス）が販売しているＰＥＢＡＸ（登録商標）を含んでい
てもよい。他の適当なポリマーは、Ｅｖｏｎｉｋ　Ｄｅｇｕｓｓａ　ＧｍｂＨ（エッセン
、ドイツ）が販売しているＶＥＳＴＡＭＩＤ（登録商標）ＢＳ－１１４４および／または
ＢＳ－１１４５を含んでいてもよい。例示的な変更されたポリアミド、またはアミン末端
ポリアミドは、Ｃｏｇｎｉｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（オハイオ州シンシナティ、米国
）が販売しているＶＥＲＳＡＭＩＤ（登録商標）７２８を含んでいてもよい。
【００２５】
　同様に、超音波は、音響インピーダンスの不連続性によって反射される。音響インピー
ダンスの不連続性によるシース反射は、反響その他の望ましくない画像アーティファクト
だけでなく、信号対雑音比の低下をもたらす、エネルギーの浪費を引き起こす場合がある
。シース反射を低減する上で重要な考慮事項は、層間の不連続性を最小限にすることであ
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る。この点において、異なる層の間で、音響インピーダンスの相違を実用上できるだけ小
さく保つことが目標である。生理食塩水の音響インピーダンス（１．５ｋｍ／ｓ）および
血液の音響インピーダンス（１．６ｋｍ／ｓ）に対して、可能であれば、インピーダンス
の変化を数十分の１ｋｍ／ｓ（例えば０．４ｋｍ／ｓ）以下に保つことが望ましい。さら
に、多くのポリマー材料は、特に、回転式ＩＶＵＳイメージングが対象とする周波数（例
えば２０～８０ＭＨｚ、さらに詳細には３０～６０ＭＨｚ）において、比較的高い音響減
衰（例えば、シースを介した各方向に３～５ｄＢであり、これは超音波信号の往復減衰の
６～１０ｄＢに等しい）を有する。音響減衰はエネルギーを浪費し、したがって、信号対
雑音比を低下させる。したがって、可能な範囲まで、シース材料は、超音波イメージング
の所望の周波数範囲内で、シースを通る各パスに対して約０．５ｄＢ～約４．０ｄＢとな
る音響減衰を付与するように設計され、より低い減衰が明らかに優先される。このような
全体的な音響減衰値は、以下で述べるように、シースの厚さの値ごとに所望の減衰を決定
するために、シースの厚さに関連付けることができる。シースが、１／８ｍｍの厚さと、
５．０ｄＢ（片道２．５ｄＢ）以下の往復減衰とを有すると推定される場合、シース材料
は、１ｍｍにつき２０ｄＢの有効減衰を集合的に定義しなければならない。同様の手法を
、他のシースの厚さおよび／または減衰値にも用いることができる。
【００２６】
　縦波から横波へのモード変換は、超音波が、２つの固体間のインターフェース、または
液体と固体との間のインターフェースに、垂直から離れた角度で衝突したときに常時発生
する。横波は、縦波とは異なる経路をたどり、ビームの歪みを作り出す。また、横波は、
シースの音響窓部分に使用される可能性が高い種類のポリマー材料では、縦波よりも高度
に減衰される傾向がある。その結果、このモード変換は、ビームの歪みおよびエネルギー
の浪費（すなわち信号対雑音比の低下）の両方の一因となる。場合によっては、モード変
換を最小限にするべく、より高い音速を有する、より剛性の高い材料が用いられる。
【００２７】
　一般に、シースの遠位部（すなわち、音響窓を有する部分）は、歪みおよび減衰を最小
限にするために、薄い壁を有する。したがって、患者の血管内での安全な使用に適するよ
うに、カテーテルに適切なカラム強度およびねじり強度をもたらすために、比較的硬いポ
リマーが必要とされる。しかし、硬い材料は、血液および生理食塩水に対して高い音速を
有する傾向があり、また、高い音響インピーダンスを有する傾向もあり、これは、音響窓
の他の望ましい態様に反するものである。
【００２８】
　最後に、シースの全ての部分は、カテーテルが患者の血管系の中で、意図せず逸脱した
り折れ曲がったりした場合にしばしば起こり得る大きい曲げ応力下で、シース材料に亀裂
が生じるのを防止するのに十分な靱性、および耐久性をもつ材料で作られる必要がある。
そのような応力化で亀裂が入る可能性のある脆性材料は、血管の中に塞栓デブリを放出す
る場合があり、これは患者に中程度から重度の危機となり、致命的となる可能性もある。
【００２９】
　図２Ａで、カテーテルシース１１０の近位部１１２は、近位の材料層の組を有し、これ
は、駆動シャフトが滑らかに回転するような潤滑性と、押圧に対する十分な硬さと、（超
音波信号および超音波反射が、そこを通って伝播する音響窓を有する）遠位部１１４に融
着するための結合性と、耐キンク性および靱性と、親水性塗膜および／または表面処理に
対する適合性とをもたらす。図２Ｂで、カテーテルシース１１０の遠位部１１４は、遠位
の材料層の組を有し、これは、遠位の材料層の組を通過する平均音速を促進し、これが血
液を通過する音速とほぼ等しいことによって、カテーテルシース１１０の遠位部１１４を
通過する超音波信号の、ビームの歪みに由来する画像の歪みを最小限にする。
【００３０】
　カテーテルシースの近位部、および遠位部に用いられている材料層の特定の組み合わせ
は、上述の様々なパラメータに基づいて選択される。したがって、場合によっては、近位
部１１２および／または遠位部１１４は、シースの内腔を画定するＨＤＰＥ、ＦＥＰ、Ｐ
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ＴＦＥ、ＰＦＡ、ＥＴＦＥ、および／または他のフルオロポリマーの内層を有し、これに
よって低摩擦をもたらす。残念なことに、これらの材料の多くは、接着するのが困難であ
る。また、フルオロポリマーは、血液および生理食塩水に対して、低い音速を有する傾向
がある。したがって、音響特性が重要なシースの遠位部１１４において、低摩擦で、低速
で、フルオロポリマーとの接着が困難な内層は、血液／生理食塩水の速度に近い平均シー
ス速度を生成するために、より高い音速を有する外層と組み合わせられることが好ましく
、これによって、屈折／ビームの歪みが小さくなる。また、場合によっては、この外層は
、近位部分、遠位先端、および／または内層を含む、シースの他の構成要素との接着性に
優れている。外層の内層への接着を容易にするために、場合によっては、中間結合層が含
まれる。中間結合層に加えて、またはこれに代えて、内層がエッチングされたり、プラズ
マ処理されたり、あるいは外層との接着性により優れるように修正されたりしてもよい。
生理食塩水／血液の音速に近い平均音速がもたらされるように材料を選択することは、超
音波ビームの屈折／歪みを最小限にするための一次近似である。しかしながら、上述した
ように、材料特性および構造設計を考慮に入れた、シースを通る音波の伝播の有限要素解
析を介して、より最適な音響設計を見つけることができる。屈折によるビームの歪みを最
小限にすることとは別に、より遅い材料からより速い材料へのインターフェースにおける
内部全反射（遮断）、ならびに縦波から、横波その他のモードへのモード変換についても
考慮されている。これは、その大部分が、信号対雑音比の低下に対応する、信号の喪失ま
たは減衰の増加を示す。
【００３１】
　いくつかの特定の実施形態が本明細書で述べられているが、本明細書で説明した特徴を
実現する、近位の材料層の組、および遠位の材料層の組の様々な実施形態は、ポリテトラ
フルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、エチレンテトラフルオロエチレン（ＥＴＦＥ）、フッ化
エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、発泡フッ化エチレンプロピレン（ＥＦＥＰ）、ポリエー
テルブロックアミド（ＰＥＢＡ、例えば、商標ＰＥＢＡＸ（登録商標）として入手可能）
、生体適合性ポリマー、および／または他の材料を含み、これらは、本明細書で説明した
近位部１１２および遠位部１１６、またはその組み合わせの特徴を実現する。示された実
施形態で、近位部１１２は、直径または厚さＴ1を有し、これは遠位部１１６の直径また
は厚さＴ2よりも大きいことに留意すべきである。いくつかの実施形態で、近位部１１２
および遠位部１１６は、同一の厚さを有するか、または近位部１１２が、遠位部１１６よ
りも小さい厚さを有する。
【００３２】
　図２Ａおよび図２Ｂで、カテーテルシース１１０の近位部１１２は、内面（内径）１５
０と、外面（外径）１５２とを有し、カテーテルシース１１０の遠位部１１６は、内面（
内径）１５４と、外面（外径）１５６とを有する。内面１５０および１５４は、イメージ
ングコア１２０に対して、イメージングコア１２０とカテーテルシース１１０との間の摩
擦を最小限にする摩擦係数を有する。イメージングコア１２０と、カテーテルシース１１
０の内面１５０、１５４との間の摩擦を最小限にすることで、コアはより自由に回転する
ことができる。いくつかの実施形態で、内面１５０および１５４は、低い摩擦係数（μ）
を有する。摩擦係数は、無次元スカラー値であり、２つの物体間の摩擦の力と、それらを
共に押圧する力との比を示す。それは２つの物体間の測定であるため、摩擦係数は、通常
、鋼鉄またはガラス等の一般的な試験材に対しての指標とされる。カテーテルに一般的に
用いられるポリエチレンは、鋼鉄に対して０．２の摩擦係数を有する。内面１５０として
使用するのに適するフルオロポリマーは、通常、鋼鉄に対して０．１以下の摩擦係数を有
する。場合により、内面１５０に使用できるＰＴＦＥは、鋼鉄に対して０．０４の摩擦係
数を有する。場合により、内面１５４に使用できるＥＦＥＰは、鋼鉄に対して０．０６の
摩擦係数を有する。ポリイミドとポリアミド等、フルオロポリマーと、より硬いポリマー
との混合物もまた、カテーテルのより良好な押し込み特性をもたらすために使用すること
ができる。１つの実施形態で、カテーテルの近位部の内側のポリマー層は、ポリイミド／
ＰＴＦＥの混合物を含み、これは、鋼鉄に対して０．０７の摩擦係数を有する。
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【００３３】
　外面１５２および／または外面１５６は、外面１５２および／または外面１５６への親
水性塗膜１５８の塗布を容易にする表面エネルギーを有する。いくつかの実施形態で、外
面１５２および１５６は、約２０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2～約６０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2の表面エ
ネルギーを有する。示されている実施形態で、外面１５２および１５６は、ポリエチレン
材料によって形成された外面を有するカテーテルシースの表面エネルギーよりも大きい、
例えば、約４５ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2の表面エネルギーを有する。外面１５２および／また
は外面１５６の親水性塗膜１５８は、カテーテルシース１１０とガイディングカテーテル
の内面との間、およびカテーテルシースと、使用中にカテーテルシース１１０が接触する
血管内腔との間の摩擦を低減する。親水性塗膜１５８は、また、外面１５６へと血液を流
し、それによって、血管系の血液と、カテーテルシース１１０の遠位部１１６との間に湿
潤性をもたらす。ポリエチレンは、表面エネルギーが低く、血液に対して湿潤性に乏しい
ため、親水性塗膜は、従来のポリエチレンカテーテルには容易に塗布できないことに留意
すべきである。
【００３４】
　この例で、図２Ａおよび図２Ｂを参照すると、近位の材料層の組は、（外面１５２を画
定する）近位外層１６０と、近位中間層１６２と、（内面１５０を画定する）近位内層１
６４とを含み、遠位の材料層の組は、（外面１５６を画定する）遠位外層１７０と、（内
面１５４を画定する）遠位内層１７２とを含む。他の実施形態は、近位の材料層の組およ
び／または遠位の材料層の組に、より多いかまたはより少ない層を含んでいてもよい。近
位外層１６０および遠位外層１７０は、ＰＥＢＡＸ（登録商標）等の材料を含み、上述し
たように、カテーテルシース１１０の外面１５２および／または外面１５６に親水性塗膜
１５８を塗布するのを容易にする、表面エネルギーを示す。示されている実施形態で、近
位外層１６０および遠位外層１７０は、同一の材料を含み、カテーテルシース１１０の近
位部１１２と遠位部１１６との接続を容易にする。例えば、近位外層１６０と遠位外層１
７０とは、共に熱融着されるため、近位部１１２は、遠位部１１６と物理的に接続される
。あるいは、近位外層１６０および遠位外層１７０は、異なる材料を含み、近位部１１２
を遠位部１１６に接続するために、共に組み立てられる（例えば、同一の材料または適合
性材料を互いに熱融着、かつ／あるいは糊付けまたは機械的に結合する）。
【００３５】
　近位中間層１６２は、カテーテルシース１１０の近位部１１２に強度を与える材料を含
む。いくつかの実施形態で、近位中間層１６２は、ステンレス鋼等の金属、ニチノール等
の超弾性材料、高強度のポリマー繊維（例えば、炭素繊維、スペクトラ（ポリエチレン繊
維）、ケブラー、ダクロン）および／またはそれらの組み合わせを含む。この例で、近位
中間層１６２は、カテーテルシース１１０の近位部１１２に強度を与える、ポリイミドに
形成されたステンレス鋼編組（ＳＳ　Ｗｉｒｅ　Ｂｒａｉｄ／ＰＩ）等の金属編組層を含
む。金属編組層はディボット（図示せず）を有し、ほぼ一定の厚さで形成された近位内層
１７０が対応するディボットを有するように、この中に近位内層１６０の材料が形成され
る。これによって、近位内層１７０と、イメージングコア１２０との間の使用中の接触領
域が最小限になる。
【００３６】
　近位内層１６０は、カテーテルシース１１０の近位部１１２の内腔１２２を画定する。
近位内層１６０は、上述したように、イメージングコア１２０とカテーテルシース１１０
との間の摩擦を最小限にする摩擦係数を有する材料を含む。イメージングコア１２０とカ
テーテルシース１１０との間の摩擦を最小限にすることによって、イメージングコアは、
カテーテルシース内で、より自由に回転することができる。いくつかの実施形態で、近位
内層１６０の材料は、０．１またはそれ以下の摩擦係数（μ）を有する。示されている実
施形態で、近位内層１６０は、約０．０７の静摩擦係数と、約０．１３の動摩擦係数とを
有する材料を含む。例えば、近位内層１６０は、ＰＩ／ＰＴＦＥポリマーブレンド等のポ
リマーブレンドを含む。
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【００３７】
　遠位内層１７２は、カテーテルシース１１０の遠位部１１６の内腔１２２を画定する。
遠位内層１７２は、上述したように、イメージングコア１２０とカテーテルシース１１０
との間の摩擦を最小限にする摩擦係数を有する材料を含み、この材料もまた、カテーテル
シース１１０の遠位部１１６を通過する平均音速を促進し、これは、血液を通過する音速
とほぼ等しい。イメージングコア１２０とカテーテルシース１１０との間の摩擦を最小限
にすることによって、イメージングコアは、カテーテルシース内でより自由に回転するこ
とができ、遠位部１１６を通過する音速が、血液を通過する音速とほぼ等しく、超音波信
号の歪みを最小限にすることが確実になる。いくつかの実施形態で、遠位内層１７２を通
過する平均音速は、約１．４０ｋｍ／ｓ～約１．７０ｋｍ／ｓである。示されている実施
形態で、例えば、遠位内層１７２はＥＦＥＰを含み、そこを通過する音速は約１．４０ｋ
ｍ／ｓである。いくつかの実施形態で、遠位内層１７２は、遠位部１１６を通過する音速
が、血液を通過する音速とほぼ等しくなるように促進する他の材料、例えば、ＰＥＢＡＸ
４０３３、ＥＶＡ／Ｖｅ―６３４（２８％アセテート）（それぞれ約１．６７ｋｍ／ｓ、
および約１．６８ｋｍ／ｓ）、またはそれらの組み合わせを含む。
【００３８】
　上述したように、遠位部１１６の遠位の材料層の組は、遠位の材料層の組を通過する平
均音速を促進し、これが血液を通過する音速とほぼ等しいことによって、カテーテルシー
ス１１０の遠位部１１６を通過する超音波信号に由来する画像の歪みを最小限にする。い
くつかの実施形態で、遠位の材料層の組を通過する平均音速は、約１．５０ｋｍ／ｓ～約
１．６０ｋｍ／ｓである。いくつかの実施形態で、遠位の材料層の組を通過する平均音速
は、約１．５２ｋｍ／ｓである。この例で、遠位外層１７０は、ＰＥＢＡＸ（登録商標）
等のポリエーテルブロックアミド材料を含み、遠位内層１７２は、ＥＦＥＰ材料を含む。
ＰＥＢＡＸ（登録商標）等のポリエーテルブロックアミド材料を通過する音速は、その硬
度によって変化する。したがって、この例をさらに進めると、ＰＥＢＡＸ（登録商標）等
のポリエーテルブロックアミド材料は、約７２Ｄ（デュロメータ）の硬度を有し、このよ
うな材料を通過する音速は、約１．９９ｋｍ／ｓであり、ＥＦＥＰ材料を通過する音速は
、約１．４０ｋｍ／ｓである。遠位の材料層の組に約７５％のＥＦＥＰ材料、および約２
５％のポリエーテルブロックアミド材料を提供することによって、カテーテルシース１１
０の遠位部１１６を通過する平均音速は、約１．５５ｋｍ／ｓである。さらに一般的な例
として、厚さＴを有する２層のシースについて、第１の材料層が、シースの厚さの７５％
（すなわち０．７５Ｔ）を有し、音速Ｖ1を有し、かつ第２の材料層が、シースの厚さの
２５％（すなわち０．２５Ｔ）を有し、音速Ｖ2を有する場合は、シースの平均音速は、
Ｖavg＝０．７５＊Ｖ1＋０．２５＊Ｖ2その他の適当な数式表現で計算することができる
。この手法は、任意の数の材料層に拡張することができる。いくつかの実施形態で、内腔
１２２は生理食塩水型の物質で満たされ、生理食塩水型の物質を通過する平均音速は、血
液を通過する音速とほぼ等しいことに留意すべきである。
【００３９】
　前記のことから、開示されているカテーテルシース１１０は、近位部１１２および遠位
部１１６に、超音波信号の歪みを最小限にする材料の組み合わせを含む一方で、人体の血
管系内で使用するのに十分な強度と可撓性をもたらす。例えば、カテーテルシース１１０
の材料は、カテーテルシース１１０とイメージングコア１２０との間の摩擦を最小限にし
、カテーテルシース１１０と、その経路に沿って対象とする血管系へと延びる、血管系と
の間の摩擦を最小限にし、カテーテルシース１１０の外面への親水性塗膜の塗布を可能に
し、十分な強度と可撓性を与え、かつ／あるいはカテーテルシース１１０を通る音の通過
を、血液を通る音の通過と同様に促進する。遠位部１１６および近位部１２０の材料層の
厚さは、所望の特徴を実現するため、およびカテーテルの画像の歪みへの寄与を最小限に
するよう最適化するために、変化させられることに留意するべきである。異なる実施形態
は、異なる利点を有することができ、いずれの実施形態にも、利点は必ずしも必要ではな
い。
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【００４０】
　上述の特性を有するカテーテルを製造するために、様々な方法が採用されてもよい。様
々な実施形態において、カテーテルの近位および／または遠位部を製造するために、単一
押し出し、順次押し出し、共押し出し、および／または熱ラミネート（リフロー）等の溶
融工程を用いることができる。より詳細には、このような２つのカテーテル製造工程は、
順次的な単一押し出し、および熱ラミネートまたはリフローである。順次的な単一押し出
しシャフト製造工程は、まず、内側のポリマー層が、層の押し出し温度よりも高い溶融温
度を有する、途切れのない、支持性のある芯棒の上に押し出される。次に、外側のポリマ
ー層が、内側のポリマー層を覆って押し出される。本発明のシャフトに使用される共押し
出しのチューブは、Ｔｅｌｅｆｌｅｘ　Ｍｅｄｉｃａｌ　ＯＥＭ（リムリック、アイルラ
ンド）社等の様々な製造業者が提供することができる。順次押し出しまたは順次的な単一
押し出しの技術もまた、用いることができる。このような実施形態では、ＥＦＥＰ等の第
１のポリマーが押し出されて内側の層を形成し、次に、ＰＥＢＡ等の第２のポリマーが内
側の層の上に押し出されて、第２のポリマー層を形成する。単一押し出し工程は、標準的
な単軸押出機で実施することができる。次に、親水性バリア層を、押し出しの完了後に外
層上に形成することができる。押し出し工程および／またはリフロー／熱ラミネート工程
の熱エネルギーは、それが適用されている場合、外層と内層との間の直接結合、および／
または共有結合等の形成を補助することができる。
【００４１】
　さらに、上述したように、いくつかの実施形態で、カテーテルの近位部は、適切な材料
で形成された、編組、ワイヤ、ケージ、コイル、輪、またはらせん等の補強要素を含む。
このような場合に、内側のポリマー層は、まず（上述したように）押し出され、次に、補
強要素を、例えば内側のポリマー層の上に、材料のストランドを編み込むことによって形
成することができる。このような実施形態では、外側のポリマー層は、例えば、補強要素
および内側のポリマー層を覆って、アミン末端ＰＥＢＡ等のポリマーを押し出すことによ
って形成することができる。完了すると、外側のポリマー層は別のポリマーで覆われるか
、または親水性の外面をもたらすために被覆する。
【００４２】
　あるいは、リフローの製造工程において、内側および外側のポリマー層は、ポリマー押
し出し工程を介して準備することができ、（例えば、編組を介して作られた所定の織成パ
ターンで）予め形成された補強要素は、別に設けられる。内層、補強要素、および外層は
、次に、層ごとに、支持性のある、金属の芯棒に導入されて、熱ラミネート、またはリフ
ローを介して１つの円筒状のシャフト本体に組み込まれ、これは、形成するシャフト本体
を完全に円周方向に包含する適切な収縮チューブ上に、外部熱源を適用することによって
処理する。場合によっては、この工程は、圧力と熱のために、内側ポリマー層から外側ポ
リマー層への連続した軸方向移動となる。内側および外側のポリマー層は、その２つの間
に主として補強要素を含むことができ、理想的には、補強要素に接着、かつ／あるいは補
強要素を介して他の層へと接着される。このようにして、接着されたポリマー層に含まれ
た補強要素は、カラム強度、破断エネルギー、および／または耐キンク性等に関して、シ
ャフト本体にある程度の補強効果をもたらすことができる。また、この工程を用いると、
補強要素の形状に関連した内側の隆起または突起がより顕著になり、カテーテルの近位部
の内部の接触面積が、より小さくなる。いずれかの工程で製作された近位のシャフトチュ
ーブは、Ｔｅｌｅｆｌｅｘ　Ｍｅｄｉｃａｌ　ＯＥＭ社等の商業的供給業者から入手可能
である。
【００４３】
　上述した装置、システム、および方法は、様々な方法で修正できることが、当業者には
認識されよう。したがって、本開示に含まれる実施形態は、上述の特定の例示的な実施形
態に限定されないことが、当業者には理解されるであろう。これに関連して、例示的な実
施形態が示され、説明されているが、広範囲にわたる修正、変更、および置き換えが、前
述の開示において考えられる。本開示の範囲から逸脱することなく、前述の事柄にこのよ
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うな変更がなされることが、理解される。したがって、添付の特許請求の範囲は、広く、
かつ本開示に合致する方法で解釈されることが適切である。

【図１】
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【図２Ａ】

【図２Ｂ】

【手続補正書】
【提出日】平成27年8月28日(2015.8.28)
【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】
　血管内超音波（ＩＶＵＳ）装置であって、
　貫通して延びる内腔を有する、可撓性の細長い部材であって、前記可撓性の細長い部材
が、遠位部に接続された近位部を有する、可撓性の細長い部材と、
　前記内腔内に配置されたイメージングコアであって、前記イメージングコアが、前記内
腔内で回転するように構成され、さらに、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を介して
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、集束された超音波信号を送信し、かつ超音波エコーを受信するように構成されており、
　　前記遠位部が、第１の組の材料層を含み、前記第１の組の材料層が、前記第１の組の
材料層を通過する平均音速を促進して、これが血液を通過する音速とほぼ等しく、
　　前記近位部が、前記第１の組の材料層とは異なる第２の組の材料層を含み、
　　少なくとも前記第１の組の材料層が、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を通って
送信された、前記集束された超音波信号の歪みを最小限にするように、かつ前記受信した
超音波エコーの歪みを最小限にするように構成されている、イメージングコアと
　を備える、血管内超音波（ＩＶＵＳ）装置。
【請求項２】
　前記イメージングコアが、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部に接続されたトランス
デューサアセンブリを含む、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項３】
　前記トランスデューサアセンブリが、圧電マイクロマシン超音波トランスデューサ（Ｐ
ＭＵＴ）を含む、請求項２に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項４】
　前記第１の組の材料層を通過する、前記平均音速が、約１．５０ｋｍ／ｓ～約１．６０
ｋｍ／ｓである、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項５】
　前記遠位部および前記近位部が、ポリエチレンの表面エネルギーよりも大きい表面エネ
ルギーをもつ外面を有する、請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項６】
　前記表面エネルギーが、約２０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2～約６０ｄｙｎｅｓ／ｃｍ2である、
請求項５に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項７】
　前記可撓性の細長い部材の前記遠位部の外面に配置された親水性塗膜をさらに備える、
請求項１に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項８】
　前記親水性塗膜が、前記可撓性の細長い部材の前記近位部の外面にさらに配置されてい
る、請求項７に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項９】
　前記内腔が、生理食塩水型の物質で満たされるように構成されている、請求項１に記載
のＩＶＵＳ装置。
【請求項１０】
　前記生理食塩水型の物質が、前記生理食塩水型の物質を通過する平均音速を促進し、そ
れが血液を通過する前記音速とほぼ等しい、請求項９に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項１１】
　前記第１の組の材料層、および前記第２の組の材料層が、ポリエーテルブロックアミド
材料、発泡フッ化エチレンプロピレン材料、ポリテトラフルオロエチレン材料、ポリイミ
ド材料、金属材料、およびそれらの組み合わせのうちの少なくとも１つを含む、請求項１
に記載のＩＶＵＳ装置。
【請求項１２】
　血管内超音波（ＩＶＵＳ）システムであって、
　　貫通して延びる内腔を有する、可撓性の細長い部材であって、前記可撓性の細長い部
材が、近位部および遠位部を有し、さらに、前記遠位部を通過する平均音速が、血液を通
過する音速とほぼ等しい、可撓性の細長い部材と、
　　前記内腔内に配置されたイメージングコアであって、前記イメージングコアが、前記
内腔内で回転するように構成され、さらに、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部を介し
て、超音波信号を送受信するように構成されている、イメージングコアとを有する、イメ
ージング装置と、
　前記可撓性の細長い部材の前記近位部に係合するように構成された、インターフェース
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モジュールと、
　前記インターフェースモジュールと通信する画像処理用部品と
　を備える、血管内超音波（ＩＶＵＳ）システム。
【請求項１３】
　前記イメージングコアが、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部に接続されたトランス
デューサアセンブリを含む、請求項１２に記載のＩＶＵＳシステム。
【請求項１４】
　前記トランスデューサアセンブリが、圧電マイクロマシン超音波トランスデューサ（Ｐ
ＭＵＴ）を含む、請求項１３に記載のＩＶＵＳシステム。
【請求項１５】
　前記遠位部を通過する前記平均音速が、約１．５０ｋｍ／ｓ～約１．６０ｋｍ／ｓであ
る、請求項１２に記載のＩＶＵＳシステム。
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