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(57)【要約】
　回転血管内超音波(IVUS)イメージングデバイス及びシ
ステムが提供される。IVUSイメージングデバイスは、対
象の体内血管のイメージングのために、遠方端に配置さ
れるトランスデューサとともに回転するドライブケーブ
ルを有するカテーテルを含む。一実施例では、ドライブ
ケーブル及びトランスデューサの均一な回転を促すため
に、滑らかなコーティングがドライブケーブルに塗布さ
れる。一実施例では、ドライブケーブルは、ドライブケ
ーブル及びトランスデューサの均一な回転を促すポリマ
ーでコーティングされる。一実施例では、血管内のトラ
ンスデューサの正確な配置のため、及び、患者の体内の
内部寸法及び病変長の正確な測定のために、放射線不透
過性マーカーがドライブケーブルに取り付けられる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　回転血管内超音波(IVUS)デバイスであって：
　IVUSデバイスに関連する回転軸の周りを回転するように構成されたドライブケーブル；
及び
　フレキシブルな前記ドライブケーブルの遠方端に結合され、前記ドライブケーブルとと
もに回転するトランスデューサ；
　を有し、前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことに
より、前記ドライブケーブル及び前記トランスデューサの均一な回転を可能にするように
構成される滑らかなコーティングでコーティングされる、ことを特徴とする回転IVUSデバ
イス。
【請求項２】
　前記滑らかなコーティングは疎水性のコーティングである、請求項1に記載のIVUSデバ
イス。
【請求項３】
　前記滑らかなコーティングは親水性のコーティングである、請求項1に記載のIVUSデバ
イス。
【請求項４】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルを前記滑らかなコーティングに浸すこ
とによって、前記滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項1に記載の回
転IVUSデバイス。
【請求項５】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルを前記滑らかなコーティングの中で転
がすことによって、前記滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項1に記
載の回転IVUSデバイス。
【請求項６】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルに前記滑らかなコーティングを擦って
塗ることによって、前記滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項1に記
載の回転IVUSデバイス。
【請求項７】
　前記ドライブケーブルを包囲するシースを更に有する、請求項1に記載の回転IVUSデバ
イス。
【請求項８】
　回転血管内超音波(IVUS)デバイスであって：
　IVUSデバイスに関連する回転軸の周りを回転するように構成されたドライブケーブル；
　フレキシブルな前記ドライブケーブルの遠方端に結合され、前記ドライブケーブルとと
もに回転するトランスデューサ；及び
　前記トランスデューサを包囲せずに、前記ドライブケーブルを包囲するように固定され
るポリマー層であって、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことにより、前記前
記トランスデューサの均一な回転を可能にするように構成される、ポリマー層；
　を有することを特徴とする回転IVUSデバイス。
【請求項９】
　前記ポリマー層は高密度ポリマー層である、請求項8に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１０】
　前記ポリマー層は低密度ポリマー層である、請求項8に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１１】
　前記ポリマー層はポリイミドエチレンにより形成されている、請求項8に記載の回転IVU
Sデバイス。
【請求項１２】
　前記ポリマー層は滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項8に記載の
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回転IVUSデバイス。
【請求項１３】
　前記滑らかなコーティングは疎水性のコーティングである、請求項8に記載の回転IVUS
デバイス。
【請求項１４】
　前記滑らかなコーティングは親水性のコーティングである、請求項8に記載の回転IVUS
デバイス。
【請求項１５】
　回転IVUSデバイスであって：
　IVUSデバイスに関連する回転軸の周りを回転するように構成されたドライブケーブル；
及び
　フレキシブルな前記ドライブケーブルの遠方端に結合され、前記ドライブケーブルとと
もに回転するトランスデューサ；
　を有し、前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルの遠方端に隣接する複数の放
射線不透過性マーカーを含む、ことを特徴とする回転IVUSデバイス。
【請求項１６】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って、前記遠方端付
近から前記近傍端付近にかけて広がっている、請求項15に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１７】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、等しいサイズである、請求項15に記載の回転IV
USデバイス。
【請求項１８】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、一定でないサイズである、請求項15に記載の回
転IVUSデバイス。
【請求項１９】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って均等に間隔を空
けている、請求項15に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２０】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って変化する間隔を
空けている、請求項15に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２１】
　前記複数の放射線不透過性マーカーのうちの放射線不透過性マーカーの幅は、前記複数
の放射線不透過性マーカーのうちの隣接する2つの放射線不透過性マーカーの間の距離に
比例している、請求項15に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２２】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルの密に巻かれたセクション及び疎に巻
かれたセクションが交互に生じる一連の形式で、複数の放射線不透過性マーカーを規定し
ている、請求項15に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２３】
　前記密に巻かれたセクションは、前記疎に巻かれたセクションよりも強い放射線不透過
性の領域を含む、請求項22に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２４】
　前記密に巻かれたセクションは近接したピッチの領域を含み、前記疎に巻かれたセクシ
ョンは空いたピッチの領域を含む、請求項22に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２５】
　前記ドライブケーブルは、中空のフレキシブルなコイルである、請求項15に記載の回転
IVUSデバイス。
【請求項２６】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことにより、前
記ドライブケーブル及び前記トランスデューサの均一な回転を可能にするように構成され
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る滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項25に記載の回転IVUSデバイス
。
【請求項２７】
　前記トランスデューサを包囲せずに、前記ドライブケーブルを包囲するように固定され
るポリマー層であって、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことにより、前記前
記トランスデューサの均一な回転を可能にするように構成される、ポリマー層を更に有す
る請求項25に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項２８】
　前記複数の放射線不透過性マーカーに含まれる放射線不透過性マーカーは、前記ドライ
ブケーブルに固定される個別的な要素である、請求項25に記載の回転IVUSデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は一般に臨床診断及び治療プロシジャで使用されるカテーテル及びガイドワイヤ
等のような血管内デバイスに関連し、治療プロシジャは、血管内超音波(intravascular　
ultrasound：IVUS)プロシジャを含む。
【０００２】
　これらの血管内デバイスはフレキシブルなドライブケーブルを含み、ドライブケーブル
は、対象の血管をイメージングするためにケーブルの遠方端に配置されるトランスデュー
サを有する。IVUSプロシジャの間に、ドライブケーブル及びトランスデューサは、血管の
複数の画像の取得を許容するように、血管内デバイスとともに回転させられる。本開示の
実施例は、ドライブケーブルが受ける摩擦力を減らすことにより、ドライブケーブル及び
トランスデューサの一様な回転を促すためのドライブケーブル上の潤滑コーティングを含
む。本開示の実施例は、ドライブケーブル上の又はドライブケーブルにより規定される放
射線不透過マーカーを含み、患者の体内の病変長の推定を正確にし、血管内のトランスデ
ューサの配置を正確にする。
【背景技術】
【０００３】
　IVUSイメージングプロシジャは、体内の血管(例えば、動脈)を評価する診断ツールとし
て、治療の必要性の判断、介入のガイド、及び/又は、施される治療の有効性の評価等の
ために介入心臓病学で広く使用されている。IVUSイメージングシステムは、対象の血管の
断面画像を形成するために超音波エコーを使用する。一般に、IVUSイメージングは、カテ
ーテル内のトランスデューサを利用して、超音波信号(電波)を放出し、反射された超音波
信号を受信する。放出された超音波(しばしば、超音波パルスとして言及される)は、ほと
んどの組織及び血液を容易に通過するが、組織構造(例えば、血管壁の様々な層)、赤血球
、及び、他の対象特徴から生じる不連続性により部分的に反射される。患者インターフェ
ースモジュールによりカテーテルに接続されるIVUSイメージングシステムは、受信した超
音波信号(しばしば、超音波エコーとして言及される)を処理し、カテーテルが位置する付
近の血管の断面画像を生成する。
【０００４】
　今日使用されている2種類のカテーテルは、ソリッドステート型及び回転型である。従
来のソリッドステートカテーテルは、カテーテルの外側の層であるシース(sheath)の周辺
に分散される(典型的には、64個の)トランスデューサのアレイを利用する。トランスデュ
ーサは、電子マルチプレクサ回路に接続される。マルチプレクサ回路は、超音波信号を送
信し及び反射した超音波信号を受信するアレイからトランスデューサを選択する。一連の
送信-受信トランスデューサのペアを通じて一歩ずつステップを進めることにより、ソリ
ッドステートカテーテルは、パーツを動かすことなく、機械的にスキャンされるトランス
デューサエレメントの影響を合成することが可能である。回転する機械的なエレメントが
存在しないので、トランスデューサアレイは、血管についての外傷のリスクを最小限にし
つつ、血管及び血管組織に直接的に接触して配置されることが可能であり、そして、ソリ
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ッドステートスキャナは、簡易な電気ケーブル及び標準的な着脱可能な電気コネクタによ
り、IVUSイメージングシステムに直接的に有線配線されることが可能である。
【０００５】
　一方、従来の回転カテーテルはフレキシブルなドライブケーブルを含み、ドライブケー
ブルは、対象の血管内に挿入されたカテーテルのシースの内側で連続的に回転する。ドラ
イブケーブルは、その遠方端に配置されるトランスデューサを有する。トランスデューサ
は、一般に、カテーテルの軸に概ね垂直に超音波信号が伝搬するように方向付けられる。
典型的な回転カテーテルでは、シースは流体(例えば、生理食塩水(saline))で満たされ、
回転するドライブケーブル及びトランスデューサから血管組織を保護しつつ、超音波信号
がトランスデューサから組織及び背中へ自由に伝搬することを可能にする。ドライブケー
ブルは回転するので(例えば、1秒間に30回転)、トランスデューサは、高電圧パルスで周
期的に励起され、短いバーストの超音波を放出する。超音波信号は、デバイスケーブルの
回転軸(すなわち、IVUSカテーテルの軸)に概ね垂直な方向において、液体が充填されたシ
ース及びシース壁を通じて、トランスデューサから放出される。そして、トランスデュー
サは、様々な組織構造から反射される超音波を返すためにリスニングし、IVUSイメージン
グシステムは、ドライブケーブル及びトランスデューサの1回転の間に生じる一連の何百
もの超音波パルス/エコー取得シーケンスから、血管断面の2次元画像を組み立てる。
【０００６】
　しかしながら、従来の回転カテーテルにより取得される画像は、一様でない回転の乱れ
(non-uniform　rotational　distortion：NURD)に起因して引き起こされる歪みを示す。
歪んだ画像は、血管の状態に関して必要な洞察を提供することが困難である。NURDは、例
えば、駆動ケーブル及び駆動ケーブルを包囲するシースの間の摩擦；使用中にカテーテル
が進行する血管及びシースの間の摩擦；非対称な駆動ケーブル/トランスデューサアセン
ブリ(その非対称性は、或る角度では他の角度の場合よりも強く、駆動ケーブルが曲がる
ことに抵抗することを引き起こす)(回転させられる場合、これらの非対称性は、駆動ケー
ブルが、或る角度方向において依り多くのエネルギを蓄え、駆動ケーブルがその角度を過
ぎて回転するとそのエネルギを解放する)；対象の血管に至る経路に沿う様々な曲がり及
び捻れを含むシース及びドライブケーブル(ドライブケーブルが一定の速度で回転してい
る場合でさえ、非一様な回転速度でトランスデューサが回転することを招いてしまう)等
に起因して生じるかもしれない。従って、従来の回転カテーテルは、十分な強度及び柔軟
性を提供しつつ、非一様な回転歪みを適切に最小化することが困難である。
【０００７】
　血管内デバイスは、体内の寸法を測定し、病変長を推定し、及び、患者の体内の血管内
デバイスの正確な配置を推定するように、診断にも使用される。これらのプロシジャの幾
つかにおいては、患者の体内のターゲット位置に向かうトランスデューサの進行を可視化
できることが有用であり、可視化はイメージングを可能にする。血管内デバイスを体に導
入することは、血管内デバイスをターゲット位置まで案内する際に、操作するヘルスケア
提供者を支援するように、蛍光透視可視化をしばしば必要とする。血管内デバイスは、x
線不透過性でない重合体材料(non-radiopaque　polymeric　material)により形成される
のが一般的である。従って、x線不透過性のマーカーが、血管内デバイスの遠方端に取り
付けられ、血管内デバイスが、x線及び蛍光プロシジャの最中に可視化されることを可能
にする。例えば、血管内プロシジャにおいて、ヘルスケアプロバイダは、蛍光透視法を利
用して、血管内デバイスの遠方端にある放射線不透過のマーカーの位置を追跡することに
より、ターゲット位置まで血管内デバイスを案内する。
【０００８】
　従来、これらの放射線不透過マーカーは、血管内デバイスの外側表面に取り付けられた
円周金属バンドである。これらのマーカーバンドは、血管内デバイスの遠方端が蛍光透視
により可視化されることを可能にするが、これらは幾つかの問題を提起する。先ず、カテ
ーテルのシース外表面に放射線不透過マーカーを取り付けることは、患者の体内のイメー
ジングを可能にする包含されるトランスデューサの正確な位置についてのガイダンスを与
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えることが困難である。オペレータは、イメージングプロシジャの際に、トランスデュー
サの位置を推測又は推定することを不本意に置き去りにする。更に、金属マーカーバンド
は、血管内デバイスが体中を動く場合にずれることを防止するために、(例えば、圧着(cr
imping)、延伸(swaging)又は接着により)前提の血管内デバイスに取り付ける必要がある
。バンドは、血管内デバイスの管状表面から突出し、血管内デバイスのプロファイルを増
やし、これは、体内通路を介する血管内デバイスの並進運動に対する摩擦抵抗を生じさせ
、移動する血管内デバイスに接触する組織にダメージを与えるおそれがある。一例では、
マーカーバンドが血管内デバイスの外部表面に「かしめ」られ(swaged)、マーカーバンド
の直径は血管内デバイスの外側直径より大きく、バックリング(buckling)は、マーカーバ
ンドが割れたり外表面が避けたりすることを引き起こす。最後に、バンドマーカーを外部
表面に配置することは、血管内デバイスからのマーカーの不注意な離脱、位置及び測定精
度の付随する欠落という問題を提起する。更に、そのようなマーカーは、ゴールド、プラ
チナ、チタニウム及びこれら高密度物質の合金などのような高価な重い放射線不透過材料
から構築される。これらの重い材料を利用することは、一般に、柔軟性に欠ける剛直なマ
ーカーバンドをもたらす結果となり、これは、血管内デバイスの剛性の増加により、カテ
ーテルの追跡可能性を損なってしまい、血管内デバイスの柔軟性及び操縦性を妥協するこ
とになる。従って、放射線不透過マーカーが外側表面に取り付けられた従来の血管内デバ
イスは、体内寸法の正確な測定、病変長の正確な推定、及び、患者体内のトランスデュー
サの正確な配置に失敗してしまう。
【０００９】
　従って、IVUSイメージング及び関連するデバイス、システム及び方法で使用するための
改善された超音波血管内デバイスが求められている。本開示で提案されるデバイス、シス
テム及び方法は、従来の血管内デバイスについての1つ以上の問題点を克服する。
【発明の概要】
【００１０】
　一形態においては、本開示はデバイスを提供し、そのデバイスは、IVUSデバイスに関連
する回転軸の周りを回転するドライブケーブルと、フレキシブルなドライブケーブルの遠
方端に結合され、ドライブケーブルとともに回転するトランスデューサとを含む。ドライ
ブケーブルは、中空の柔軟性のあるコイルであってもよく、及び、滑らかなコーティング
で被覆されていてもよい。滑らかなコーティングは、疎水性又は親水性のコーティング又
は溶液であってもよい。ドライブケーブルを滑らかなコーティングの中に浸すことによっ
て、ドライブケーブルを滑らかなコーティングの中で転がすことによって、或いは、ドラ
イブケーブルに滑らかなコーティングを擦って塗ることによって、ドライブケーブルは滑
らかなコーティングでコーティングされてもよい。一実施例では、ドライブケーブルはポ
リマー層で包囲されていてもよい。ポリマー層は、高密度ポリイミド及び低密度ポリイミ
ドを含む適切な任意の材料で形成されることが可能である。トランスデューサは、反対に
巻かれたステンレススチールワイヤの2つ以上の層によって、フレキシブルなドライブケ
ール部に結合されてもよい。デバイスは、回転インターフェースを介して、ドライブケー
ブルの回転を可能にする第1制御信号と、トランスデューサの動きを規制する第2制御信号
とを提供するインターフェースモジュールを含んでもよい。デバイスは、トランスデュー
サに電気的に結合される集積回路(IC)を含み、ICはデバイスケーブルの遠方端に配置され
る。一実施例では、ICは増幅器、送信機及び保護回路を含んでもよい。デバイスは、ドラ
イブケーブルを少なくとも部分的に包囲するカテーテルアセンブリを含んでもよい。カテ
ーテルアセンブリは、ドライブケーブルを包囲するポリマー層を含んでもよい。ドライブ
ケーブルは、複数の放射線不透過性マーカーを含んでもよい。一実施例では、ドライブケ
ーブルは、ドライブケーブルの遠方端に隣接する複数の放射線不透過性マーカーを含み、
別の実施例では、ドライブケーブルは、ドライブケーブルのほとんど又は全長にわたって
複数の放射線不透過性マーカーを含む。複数の放射線不透過性マーカーは、それぞれ等し
いサイズであってもよいし、或いは、異なるサイズであってもよい。同様に、複数の放射
線不透過性マーカーは、ドライブケーブルに沿って均等に又は可変に離間されてもよい。
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一実施例では、放射線不透過性マーカーの幅は、隣接する放射線不透過性マーカーの間の
距離に実質的に等しくてもよいし又は比例していてもよい。
【００１１】
　一形態では、本開示はデバイスを提供し、そのデバイスは、IVUSデバイスに関連する回
転軸の周りを回転するドライブケーブルと、フレキシブルなドライブケーブルの遠方端に
結合され、ドライブケーブルとともに回転するトランスデューサとを含み、ポリマー層が
トランスデューサを包囲することなくドライブケーブルを包囲している。一形態では、ポ
リマー層は、トランスデューサを包囲せずに、ドライブケーブルを包囲するようにしっか
りと固定されてもよい。デバイスは、適切な任意の材料により形成されてよいポリマー層
を含むカテーテルアセンブリを含み、その材料は、ポリイミドエチレン、高密度ポリイミ
ド又は低密度ポリイミドを含んでよい。一実施例では、ポリマーは滑らかなコーティング
でコーティングされてもよい。滑らかなコーティングは、疎水性又は親水性のコーティン
グ又は溶液であってもよい。更に、ドライブケーブルは複数の放射線不透過性マーカーを
含んでもよい。一実施例では、ドライブケーブルは、ドライブケーブルの遠方端に隣接す
る複数の放射線不透過性マーカーを含み、別の実施例では、ドライブケーブルは、ドライ
ブケーブルのほとんど又は全長にわたって複数の放射線不透過性マーカーを含む。複数の
放射線不透過性マーカーは、それぞれ等しいサイズであってもよいし、或いは、異なるサ
イズであってもよい。同様に、複数の放射線不透過性マーカーは、ドライブケーブルに沿
って均等に又は可変に離間されてもよい。一実施例では、放射線不透過性マーカーの幅は
、隣接する放射線不透過性マーカーの間の距離に実質的に等しくてもよいし又は比例して
いてもよい。
【００１２】
　別の形態では、本開示はデバイスを含み、そのデバイスは、IVUSデバイスに関連する回
転軸の周りを回転するように構成されたドライブケーブルと、フレキシブルなドライブケ
ーブルの遠方端に結合され、ドライブケーブルとともに回転するトランスデューサとを含
み、ドライブケーブルは複数の放射線不透過性マーカーを含む。複数の放射線不透過性マ
ーカーは、ドライブケーブルの柔軟性に従う程度に柔軟であってよい。一実施例では、ド
ライブケーブルは、ドライブケーブルの遠方端に隣接する複数の放射線不透過性マーカー
を含み、別の実施例では、ドライブケーブルは、ドライブケーブルのほとんど又は全長に
わたって複数の放射線不透過性マーカーを含む。複数の放射線不透過性マーカーは、それ
ぞれ等しいサイズであってもよいし、或いは、異なるサイズであってもよい。同様に、複
数の放射線不透過性マーカーは、ドライブケーブルに沿って均等に又は可変に離間されて
もよい。一実施例では、放射線不透過性マーカーの幅は、隣接する放射線不透過性マーカ
ーの間の距離に実質的に等しくてもよいし又は比例していてもよい。更に、ドライブケー
ブルの遠方端に配置される隣接する2つの放射線不透過性マーカーの間の第1距離は、ドラ
イブケーブルの近傍端に配置される隣接する2つの放射線不透過性マーカーの間の第2距離
より短くてもよい。複数の放射線不透過性マーカーは、ドライブケーブルにおける既知の
距離において既知の寸法の可変の放射線不透過性を提供し、トランスデューサの正確な配
置、及び、所望の身体構造の正確な測定を可能にする。
【００１３】
　一実施例では、ドライブケーブルは、ドライブケーブルの密に巻かれたセクション及び
疎に巻かれたセクションが交互に生じる一連の形式で、複数の放射線不透過性マーカーを
含んでもよい。密に巻かれたセクションは、近接したピッチの領域を含み、疎に巻かれた
セクションは開放的なピッチの領域を含む。また、密に巻かれたセクションは、疎に巻か
れたセクションにより、互いから均等に又は可変に隔てられてもよい。一実施例では、密
に巻かれたセクション及び/又は疎に巻かれたセクションは、それぞれ一様な長さであっ
てもよい。
【００１４】
　上記の一般的な説明及び以下の詳細な説明は、その性質上、例示的で具体的な例であり
、本開示の範囲から逸脱することなく、本開示の理解を促すように意図されていることが
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、理解されるべきである。この点に関し、本開示の追加的な側面、特徴及び利点は、以下
の詳細な説明から当業者にとって更に明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
　添付図面は、本願で開示されるデバイス及び方法の実施例を示し、本開示の原理を説明
することに資する。本説明を通じて、説明される実施例が何であれ、同様な要素は同じ要
素を指し、何処においても同じ参照番号で説明及び参照される。ある場所における特定の
要素に属する特徴、属性、機能、相互関係は、別段の言及がない限り、他の場所における
同じ参照番号で示される要素にも適用されてよい。
【００１６】
　以下に参照される図面は本開示の基本説明の理解を容易にするだけのために描かれてお
り；以下の実施例を形成することに関するパーツの数、位置、相互関係及び寸法に関し、
図示の内容の拡張は、説明される又は以下の説明が閲覧及び理解された後には当業者に把
握されているであろう。更に、具体的な力、ウェイト、強度及び類似する条件を充足する
ための厳密な寸法及び寸法比率も、同様に、以下の説明が閲覧及び理解された後に当業者
に把握されているであろう。
【００１７】
　以下、本開示を説明するために使用される各図の簡単な説明が示されており、図面は例
示的な目的で示されているに過ぎず、本開示範囲の限定であるように解釈されるべきでは
ない。
【００１８】
【図１】本開示の一形態によるイメージングシステム例を示す図。
【００１９】
【図２】本開示の一形態によるイメージングデバイス例の一部を示す図。
【００２０】
【図３Ａ】本開示の一形態による例示的なカテーテルの側断面図。
【図３Ｂ】本開示の一形態による例示的なカテーテルの側断面図。
【００２１】
【図４Ａ】本開示の一形態による例示的なデバイスケーブルを示す図。
【図４Ｂ】本開示の一形態による例示的なデバイスケーブルを示す図。
【００２２】
【図５】本開示の一形態による別の例のドライブケーブルを示す図。
【００２３】
【図６Ａ】本発明の一形態による例示的なドライブケーブルの側断面図。
【図６Ｂ】本発明の一形態による例示的なドライブケーブルの側断面図。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　本開示原理の理解を促すために、図面に示される実施例が参照され、実施例を説明する
ために特定の用語が使用される。しかしながら、そのことは本開示範囲の限定を意図して
はいないことが理解されるであろう。説明されるデバイス、手段、方法に対する何らかの
代替例及び更なる修正、及び、本開示原理についての何らかの更なるアプリケーションは
、本開示が関連する当業者にとって通常的に為されるように、本願において十分に想定さ
れている。特に、一形態に関して説明される特徴、コンポーネント及び/又はステップは
、本開示の他の形態に関して説明される特徴、コンポーネント及び/又はステップと組み
合わせられてよいことが、十分に想定されている。しかしながら、簡明化のため、これら
の組み合わせについての多数の重複的な説明が別途行われているわけではない。簡明化の
ため、一例では、同一又は同様なパーツを指すために図面を通じて同じ参照番号が使用さ
れている。
【００２５】
　上述したように、IVUSイメージングプロシジャ、関連するデバイス、システム及び方法
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で使用される改善された超音波血管内デバイスを求めるニーズが存在する。本開示は、非
一様な回転歪みを減らし、体内寸法を正確に測定し、病変長を正確に推定し、トランスデ
ューサを患者の体内に正確に配置するデバイス、システム及び方法を説明している。特に
、本開示は、非一様な回転歪を最小化することにより、及び、回転するドライブケーブル
と(i)カテーテルのシースを満たす液体との間、及び/又は、(ii)カテーテルのシースの内
側表面との間の回転摩擦を減らすことにより、ドライブケーブル及びトランスデューサの
一様な回転を促進するように、ドライブケーブルに塗られる潤滑コーティングを提供する
。更に、本開示は、ドライブケーブルに放射線不透過マーカーを設け(或いは、ドライブ
ケーブルにより規定され)、体内寸法を正確に測定し、病変長を正確に推定し、及び/又は
、患者の体内にトランスデューサを正確に配置する。
【００２６】
　図1を参照すると、本開示の一形態によるIVUSイメージングシステム100が示されている
。IVUSシステムは、回転及び/又はフェーズドアレイに基づくデバイスを含む適切な任意
のタイプのIVUSイメージングデバイス102を利用することが可能である。特定の一形態で
は、本開示はフォーカシングトランスデューサを組み込んでいる。トランスデューサは、
ポリマーピエゾ材料を利用するMEMS(microelectromechanical　system)基板上に製造され
るPMUT(piezoelectric　micromachined　ultrasound　transducer)であってもよく、この
点については、例えば、2013年5月10日付で出願された米国特許出願第13/892,045号、及
び/又は、米国特許第6,641,540号に開示されており、これらの内容全体は本願のリファレ
ンスに組み込まれる。本開示の一形態では、IVUSイメージングシステム100はPMUT回転IVU
Sイメージングシステムである。この点に関し、PMUT回転IVUSイメージングシステムの主
要なコンポーネントは、PMUT回転IVUSカテーテル102、PMUTカテーテル対応患者インター
フェースモジュール(PIM)104、IVUSコンソール又はプロセシングシステム106、及び、IVU
Sコンソール106により生成されるIVUS画像を表示するモニタ108を含む。一般に、カテー
テル102は、曲がった形態である場合に、任意の所望の正確なプロファイルを採用するよ
うに構成される。一例では、カテーテル102は、少なくとも90cmの全長を有し、一実施例
では150cmまで延びてもよい。より長い長さのカテーテル102も想定されている。また、カ
テーテル102は2Fないし9F(すなわち、0.67mmないし3mm)の範囲に及ぶ外径を有してもよい
。以下において詳細に議論されるように、PMUT回転IVUSカテーテル102は、カテーテルの
遠方先端の近くに配置される関連する回路とともにあるPMUT超音波トランスデューサ、及
び、回転インターフェースをサポートする適切な電気コネクタを含む。PMUT対応PIM104は
、必要な一連の送信トリガ信号及び制御波形を生成及び/又は提供し、回路の動作を制御
し、同じコンダクタペアで受信される増幅されたエコー信号を処理する。PMUT対応PIM104
は、ハイ(高)及びロー(低)の電圧のDC電源を供給し、PMUT回転IVUSカテーテル102の動作
をサポートする。PMUT対応PIM104は、回転インターフェースを介してカテーテル102のPMU
T回路にDC供給電圧を分配できるようにする。この特徴は、従来のIVUSシステムに一般に
使用される回転トランスフォーマの条件を除外し、その理由は、トランスフォーマが一次
側から二次側へAC信号のみを搬送できるからである。回転インターフェースに対するDC電
力を供給するための実際のオプションは、米国特許出願公開第2010/0234736号公報に開示
されるアクティブスピナー(active　spinner)技術の実現手段及びスリップリングを利用
することを含み、その米国出願の内容全体は本願のリファレンスに組み込まれる。
【００２７】
　図2を参照すると、本開示の一形態によるPMUTカテーテル102の部分斜視図が示されてい
る。この点に関し、図2はPMUT回転IVUSカテーテル102の構成に関する追加的な詳細を示す
。多くの点において、このカテーテルは、ボルカノコーポレーションから入手可能なレボ
リューション(Revolution)(登録商標)カテーテル等のような従来の回転IVUSカテーテルに
類似しており、これについては、米国特許第8,104,479号に開示されており、或いは、米
国特許第5,243,988号及び5,546,948号に開示されており、これら各々は全体として本願の
リファレンスに組み込まれる。この点に関し、PMUT回転IVUSカテーテル102は、イメージ
ングコア110及びアウターカテーテル/シースアセンブリ112を含む。イメージングコア110
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は柔軟性のある(フレキシブル)ドライブケーブル132を含み、ドライブケーブル132は、図
1のPIM104に対する電気的及び機械的な結合をもたらす回転インターフェース114により近
傍端で終端される。従って、ドライブケーブル132は、カテーテル/シースアセンブリ112
の中に少なくとも部分的に包含される。イメージングコア110のフレキシブルなドライブ
ケーブル132の遠方端は、PMUT及び関連する回路を含むトランスデューサハウジング116に
結合され、トランスデューサについては以下において詳細に説明される。カテーテル/シ
ースアセンブリ112はハブ118を含み、ハブ118は、回転インターフェースをサポートし、
ベアリング面を提供し、カテーテルアセンブリの回転要素及び非回転要素の間の流体シー
ル(fluid　seal)を含む。ハブ118は、ルアーロックフラッシュポート120を含み、このポ
ートを通じて生理食塩水が空気を追い出すように注入され、シースの内腔(inner　lumen)
を、超音波対応の液体で、カテーテルの使用時に満たす。空気は超音波を容易には伝達し
ないので、生理食塩水又は他の同様なフラッシュ(flush)が一般的には必要とされる。生
理食塩水は、回転する駆動ケーブルに、生体適合性のある潤滑剤(biocompatible　lubric
ant)を提供する。ハブ118はテレスコープ122に結合され、テレスコープ122は、入れ子状
の管状エレメントとスライディング液体シールとを含み、これらはカテーテル/シースア
センブリ112が、カテーテル102の遠方部分の音響的に透明なウィンドウ124の中でトラン
スデューサハウジングの軸方向の動きを促すように伸縮されることを許容する。一形態に
おいて、ウィンドウ124は、最小の減衰、反射又は屈折とともに、トランスデューサと血
管組織との間で超音波を容易に伝達する材料から形成される薄いプラスチック壁の管を含
む。カテーテル/シースアセンブリ112の近接シャフト126は、テレスコープ122とウィンド
ウ124との間のセグメントを橋渡しし、ある材料又は複合物を含み、その材料又は複合物
は、滑らかな内腔及び最適な剛性を有するが、超音波を伝達することは必須でない。
【００２８】
　図3Aを参照すると、本開示の一形態によるカテーテル102の遠方部分の側断面が示され
ている。特に、図3Aはイメージングコア110の遠方部分の形態の拡大図を示す。この実施
例では、イメージングコア110はハウジング116により遠方端で終端され、ハウジング116
は、ステンレススチールにより形成され、及び、ハウジング116から放射する超音波ビー
ム130のための切り欠き部128と丸い先頭部(又はノーズ)126とを設けている。一実施例で
は、イメージングコア110のフレキシブルなドライブケーブル132は、ハウジング116に対
して溶接された又はしっかり接続された反対向きに巻かれたステンレススチールワイヤの
複数層を含み、これにより、フレキシブルドライブケーブルの回転がハウジング116にお
ける関連する回転を授ける。説明される実施例では、「PMUT　MEMS」138は、球面状にフ
ォーカスされたトランスデューサを含み、特定用途向け集積回路(ASIC)144を担う。ASIC1
44は2つ以上の接続を通じて「PUMT　MEMS」138に電気的に結合される。この点に関し、本
開示の実施例では、ASIC144は、「PMUT　MEMS」に関連する保護回路、送信機及び増幅器
を含む。一実施例では、ASIC144は、異方性導電接着剤又は適切な代替的なチップ間結合
方法を利用して、「PMUT　MEMS」138の基板に搭載されるフリップチップである。一緒に
組み立てられる場合、「PMUT　MEMS」138及びASIC144は、ハウジング内に配置されるASIC
/MEMSハイブリッドアセンブリ146を形成する。オプションのシールド136を有する電気ケ
ーブル134は、はんだ140によりASIC/MEMSハイブリッドアセンブリ146に取り付けられる。
電気ケーブル134は、フレキシブルなドライブケーブル132の内腔を通って、イメージング
コア110の近接端部まで延び、近接端部では図2に示されるように回転インターフェース11
4の電気コネクタ部分に対して終端される。一実施例では、典型的な電気ケーブル134の長
さは120.0cmないし200.0cmの範囲内にあってもよい。ACIC/MEMSハイブリッドアセンブリ1
46は、エポキシ148又は他の結合剤によりハウジング116に対して相対的に固定される。エ
ポキシ148は、ハウジング116内を伝搬する音響的な反響を吸収する音響基材(acoustic　b
acking　material)として、及び、ASIC/MEMSハイブリッドアセンブリ146にはんだ付けさ
れる電気ケーブル134のためのストレイン除去部として機能する。
【００２９】
　一実施例では、ドライブケーブル132は、中空のフレキシブルなコイルであってよい。
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ドライブケーブル132は、滑らかな被膜(lubricious　coating)170でコーティングされる
。ドライブケーブル132は、例えば、ドライブケーブル132を滑らかなコーティングの中に
浸すことによって、ドライブケーブル132を滑らかなコーティング170の中で回転させるこ
とによって、或いは、ドライブケーブル132に滑らかなコーティングを塗布して例えば拭
うことによって、等々によってコーティングされてもよい。一実施例では、滑らかなコー
ティング170は、或る強度の紫外線(UV)を利用してドライブケーブル132に付けられ、及び
、下塗りに関連して又は下塗りとともに使用されてもよい。滑らかなコーティング170は
、親水性又は疎水性の溶液であってもよい。更に、滑らかなコーティング170は、水性又
は水性溶剤のコーティングであってもよい。
【００３０】
　滑らかなコーティングは非常に低い摩擦特性を有し、回転するドライブケーブル132に
より被る何らかの動的又は静的な摩擦力を減らすことにより、ドライブケーブル132及び
トランスデューサ142の均一な回転を促す。例えば、滑らかなコーティング170は、回転す
るドライブケーブル132、シース112の内壁、及び/又は、それらの間にある何らかの液体
、の間の表面エネルギ相互作用を実質的に減らす。回転するドライブケーブル132に直接
的に滑らかなコーティングを塗布することは、NURDを低減及び/又は排除し、たとえ回転
するドライブケーブル132が周囲面に接触するに至る場合でさえ、より一様な角速度で予
測通りに、ドライブケーブル132及びトランスデューサ142が回転することを可能にする。
また、摩擦の低減は、イメージングプロシジャの迅速化及び患者外傷の最小化を促す。
【００３１】
　図3Bを参照すると、本開示の一形態によるカテーテル102の遠方部分の側断面図が示さ
れている。図3Bに示されるカテーテル102は、図3Aに示されるカテーテル102と概ね同じで
あるが、図3Bに示されるカテーテル102はポリマー層160を含む点が異なる。ポリマー層16
0は、シース112とイメージングコア110との間に位置するように、ドライブシャフト132に
しっかりと固定され、ドライブケーブル及びトランスデューサ142の摩擦の少ない一様な
回転を促す。ポリマー層160は、ドライブケーブル132より少ない摩擦しか有しない材料に
より形成されることが可能である。例えば、ポリマー層160は、高密度ポリイミドエチレ
ン(HDPE)材料、低密度ポリイミドエチレン(LDPE)材料、或いは、ポリイミドエチレン(PE)
材料を含んでもよい。ポリマー層160は、ナイロン、ペバックス(pebax)又は他の任意の一
般的なメトリック材料(metric　material)を含んでもよい。一実施例では、ポリマー層16
0は滑らかな被膜170でコーティングされ、ポリマー層160及び周囲のシース及び/又は液体
に関する何らかの摩擦力を更に減らす。
【００３２】
　図4Aは、開示される実施例による例示的なドライブケーブル132を示す。ドライブケー
ブル132は複数の放射線不透過性マーカー140を含む。一実施例では、ドライブケーブル13
2による所定数の個々のコイルは所定の距離だけ隔てられており、それらコイルはドライ
ブケーブル132において放射線不透過性マーカー140を誘導するように放射線不透過性の材
料でコーティングされてもよい。別の実施例では、放射線不透過性マーカーは、所定の幅
を有し、所定の距離の位置でドライブケーブル132の外側表面上に取り付けられる円周バ
ンドであってもよい。これらの円周バンドは、ドライブケーブル132の柔軟性に適合する
ようにフレキシブルであってよい。放射線不透過性マーカーは、ドライブケーブルにしっ
かりと固定される別個の要素であってもよい。
【００３３】
　一実施例では、ドライブケーブル132は、ドライブケーブル132の遠方端で複数の放射線
マーカー140を含んでもよい。別の実施例では、ドライブケーブル132は、ドライブケーブ
ル132の大部分又は全長にわたって、複数の放射線不透過性マーカー140を含んでもよい。
放射線不透過性マーカー(複数)は、等しい又は様々なサイズであってもよく、ドライブケ
ーブル132に沿って等間隔に又は不等間隔に配置されてもよい。この場合において、各々
の放射線不透過性マーカーは、0.5mmないし1.0cmに及ぶ所定の幅を有し、1.0mmないし150
.0cmに及ぶ所定の距離の場所に配置されてもよい。一実施例では、放射線不透過性マーカ
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ーの幅Wは、感覚の距離Dと実質的に同じであってもよいが、他の実施例では、幅Wは放射
線不透過性マーカーに関する所望のアプリケーションに応じて異なってよい。一実施例で
は、幅Wは距離Dに比例してもよい。図4Bに示されるように、放射線不透過性マーカーは、
ドライブケーブル132上の位置に基づいて異なる距離にわたって配置されてもよい。例え
ば、ドライブケーブル132の遠方端における放射線不透過性マーカー同士の間の第1距離は
、ドライブケーブル132の長さ方向に沿う近傍側の放射線不透過性マーカー同士の間の第2
距離より小さくてもよい。距離D1は1.0mmないし10.0cmに及んでもよく、距離D2は1.0mmな
いし50.0cmに及んでもよい。別の実施例では、放射線不透過性マーカー同士の間の距離は
、ドライブケーブル132の近傍端から遠方端にかけて徐々に減少してもよい。
【００３４】
　上述したように、本開示は、(カテーテルのシースの外側表面ではなく)ドライブケーブ
ル132に放射線不透過性マーカーを取り付け、患者の体内にトランスデューサを正確に配
置することを提案している。放射線不透過性マーカーをドライブケーブルに取り付けるこ
とは有利なことであり、その理由は、いったんカテーテル102が患者の体内に挿入される
と、ドライブケーブル上の放射線不透過性マーカーの既知の位置に対して、トランスデュ
ーサ142の正確な観察及び追跡を、オペレータが行うことを可能にするからである。トラ
ンスデューサ142の正確な位置についての情報は、イメージングの対象の血管内の所望の
場所に、トランスデューサ142を正確に配置することを可能にする。これは、イメージン
グプロシジャの最中に、カテーテル102内のトランスデューサ142の位置をオペレータが推
測又は評価しなければならない状況を減らす。従って、イメージングプロシジャの全体的
な効率が向上する。更に、放射線不透過性マーカーをドライブケーブル132に取り付ける
ことは、体内寸法を正確に測定すること、及び、病変長を正確に推定することを可能にす
る。特に、ドライブケーブル132の長さ方向に沿って既知の距離の位置に既知の寸法の放
射線不透過性マーカーを方策に従った設計で配置することは、オペレータが、放射線不透
過性マーカーを使って、体内寸法及び病変長を正確に測定することを可能にする。これら
の身体構造の正確な測定は、状態を診断すること、治療の適正な経過を判断すること、状
態を治療すること、及び、治療の成果を評価すること等においてヘルスケアプロバイダを
支援する。放射線不透過性マーカーは、血管内デバイス及び/又はトランスデューサの位
置を追跡し、血管内デバイスにより取得される画像の、他のタイプの血管内デバイス又は
血管外で取得された患者データに対する共同レジストレーション(co-registration)を促
進する。
【００３５】
　放射線不透過性マーカーをドライブケーブル132に取り付けることによって、更なる利
点が実現される。特に、ドライブケーブル132はカテーテル102のシース112及び液体によ
り包囲されているので、ドライブケーブル132は体内通路に直接的に接触して入っては来
ない。従って、放射線不透過性マーカーが突出又は曲がっている(buckle)場合でさえ、身
体組織に外傷を及ぼす状況は最小限になり、その理由は、その突出部がシース112により
包含されるからである。また、身体通路との摩擦に起因してドライブケーブル132から放
射線不透過性マーカーが分離するリスクは、ドライブケーブル132が低摩擦液体で包囲さ
れているという同じ理由で最小限化されている。従って、放射線不透過性マーカーを直接
的にドライブケーブル132に取り付けることは、イメージングプロシジャの全体的な効率
及び安全性を向上させることにもなる。
【００３６】
　図5は本開示の一形態による別の例示的なドライブケーブル132を示す。この形態では、
ドライブケーブル132は、疎に(又はルーズに)巻かれた部分152により分離される密に(又
はタイトに)巻かれた部分150の形状で放射線不透過性マーカーを規定してもよい。ドライ
ブケーブル132は、ピッチが変化している領域となるように巻かれ及び放射線不透過性の
材料でコーティングされたシングルの(又は分割されてない)材料長で形成されていてもよ
い。代替的に、放射線不透過性マーカーを規定するドライブケーブル132の部分全体が、
放射線不透過性の材料で形成されることが可能である。放射線不透過性の材料は、金、タ
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ングステン、イリジウム、ロジウム、プラチナ、バリウム、ビスマス、それらの組み合わ
せ及び/又は合金などを含む1つ以上の放射線不透過性の金属であってもよいが、これらに
限定されない。一実施例では、放射線不透過性の材料は放射線不透過性のポリマーであり
、このポリマーは、放射線不透過性の金属と組み合わさった重合体材料のマトリクスを含
んでもよい。密に巻かれたセクション150になるように形成された場合に、十分に高い放
射線不透過性を有する任意の材料の使用が可能である。例えば、ドライブケーブル132は
、等価な放射線不透過性とともに、高価な金属に対して低コストな代替物で形成されても
よい。
【００３７】
　密に巻かれたセクション150はドライブケーブル132の密に巻かれたエリアとなり、その
エリアは、疎に巻かれたセクション152に対して、より大きな放射線不透過性又は放射線
密度(radiodensity)のブロックを形成する。従って、放射線不透過性のエレメントの密に
巻かれたセクションは、イメージングデバイスにとって超音波で識別可能である。一実施
例では、密に巻かれたセクション150は、1.0mmないし2.0mmの範囲に及ぶ幅(W)を有する。
密に巻かれたセクション150及び疎に巻かれたセクション152は何れも柔軟性を保持してい
る。密に巻かれたセクション150は、剛直な金属のマーカーバンドよりも太い幅W(及び結
果的にいっそう大きな視認性)を有する。従って、密に巻かれたセクション150は柔軟性の
ある放射線不透過性のマーカーを形成し、そのマーカーは、剛直なマーカーバンドであっ
たならば引き起こされ得る故意でないキンキング及び/又は外傷を生じさせることなく、
管内を進行する際にカテーテル102とともに湾曲することが可能である。
【００３８】
　密に巻かれたセクション150は密集したピッチを有する一方、疎に巻かれたセクション1
52は空いたピッチを有する。言い換えれば、密に巻かれたセクション150は、ドライブケ
ーブル132の個々のコイルが密に圧縮されて形成され、スペース(又は間隔)が無い又はほ
とんど無い一方、疎に巻かれたセクション152は、隣接するコイル154の中心間で相対的に
大きなスペースを有するコイル154により形成される。一実施例では、疎に巻かれたセク
ション152におけるコイル154のピッチは、1.1938mm(0.047インチ)ないし1.3462mm(0.053
インチ)の範囲にないにあってもよい。図示の実施例では、疎に巻かれたセクション152は
、ドライブケーブル132を疎に4回巻いたもの又はコイル154により形成される。しかしな
がら、疎に巻かれるセクション152は、任意の数のコイル154により形成されてよい。
【００３９】
　一実施例では、ドライブケーブル132は、コイル材料の復帰点(recovery　point)を通過
する一定の間隔で、密に圧縮されたコイルを延ばし、これにより、密に巻かれたコイル及
び疎に巻かれたコイルが交互に生じる領域を形成することにより、製造される。復帰点を
通過するコイルを引き延ばすことは、個々のコイルの間にインターバルを「設定」し、密
に巻かれたコイル150及び疎に巻かれたコイル152の間に一定のインターバルを形成する。
例えば、図5に示される実施例では、密に巻かれたセクション150は、一定のインターバル
I1で互いに隔てられ、その一定のインターバルI1は、隣接する密に巻かれたセクション15
0同士の間の固定距離を反映する。疎に巻かれたセクション152の個々のコイル154は、一
定のインターバルI2で互いに隔てられ、その一定のインターバルI2は、疎に巻かれたセク
ション152における隣接する疎に巻かれたコイル154同士の間の固定距離を反映する。イン
ターバルI1は、様々な実施例において、所望の特定のアプリケーションに依存して異なっ
てよい。例えば、様々な実施例において、インターバルI1は0.5cmないし5cmの範囲内にあ
ってもよい。一実施例において、ドライブケーブル132のインターバルI1は1cmである。従
って、ドライブケーブル132は、実質的に一定のインターバルで、大きな放射線不透過性
の密に巻かれたセクション150と小さな放射線不透過性の疎に巻かれたセクション152とを
交互に生じさせ、ドライブケーブル132が、内的なマーキング又は測定デバイスとして機
能することを可能にする。一実施例では、ドライブケーブル132は、中空の柔軟な管状部
材の周囲に巻かれ、ドライブケーブルの不要なキンキングを防止すると共に柔軟性を維持
する。一実施例では、中空の柔軟な部材は、均一な直径を有し、近傍部分及び遠方部分を
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【００４０】
　一実施例では、複数の放射線不透過性マーカーを組み込むドライブケーブル132は、図3
A、3B、4A及び4Bに関連して上述したように、滑らかなコーティング170でコーティングさ
れ、及び/又は、ポリマー層で包囲される。例えば、図6Aは本開示の実施例によるドライ
ブケーブル132の部分的な側断面を示し、ドライブケーブル132は、図4A、図4B及び図5に
関連して上述したような複数の放射線不透過性マーカー140を含み、かつ、ドライブケー
ブル132が被る回転摩擦力を減らすように円滑なコーティング170でコーティングされてい
る。別の例として、図6Bは、本開示の別の実施例によるドライブケーブル132の部分的な
側断面を示し、ドライブケーブル132は、図4A、図4B及び図5に関連して上述したような複
数の放射線不透過性マーカー140を含み、かつ、円滑なコーティング170でコーティングさ
れてもされなくてもよいポリマー層160で包囲され、ドライブケーブル132が被る回転摩擦
力を減らす。
【００４１】
　本開示による実施例は、身体構造及び/又は病変を評価、特定及び測定し、適切な治療
コースを計画し及び/又は施された治療を評価するための正確で効率的なデバイス、シス
テム及び方法をユーザーに提供する。非限定的な一例として、本開示の実施例は、(例え
ば、薬剤溶出バルーン(drug-eluting　balloon)、薬剤溶出ステント、ステント移植、生
体吸収性ステント等のような)人工器官のインプラント(又は移植)のための腔内サイトの
評価、PTCAバルーン配置、(例えば、腹部又は胸部の大動脈の)血管内動脈瘤修復、(例え
ば、下大静脈における)IVCフィルター配置、主要の増殖/治療に対する反応の評価、及び
、様々な他のプロシジャ(病変測定のために別個の測定装置(例えば、ルーラー(ruler))を
事前に利用するもの)等を促進するために使用されてよい。更に、本開示の実施例は、既
にインプラントされたデバイスの位置及び/又は効き目をモニタするために使用されても
よく、例えば、ステント、ステント移植、薬剤溶出ステント、薬剤溶出バルーン、及び、
整形外科的なインプラント(例えば、骨ねじ、腰、肩又は膝のインプラント)等のために使
用されてもよいが、これらに限定されない。さらに、本開示は、例えば、低コントラスト
の血管内動脈瘤修復などのようないくつものプロシジャにおいて少なくとも1つのピグテ
ール(pigtail)マーカーカテーテルの交換を排除することが可能であり、これにより、ス
テント移植長サイズ評価のプロセスを促進(又は時間短縮)する。本開示の実施例は、様々
な臓器系に使用されてよく、臓器系は、例えば、循環器系、リンパ系、消化器系、肺系、
整形外科系、及び、神経系などであるが、これらに限定されない。
【００４２】
　本開示に包含される実施例は、上記の特定の実施例に限定されないことを、当業者は認
めるであろう。この点に関し、実施例が図示及び説明されてきたが、広範囲に及ぶ修正、
変形及び置換が上記の開示に対して想定されている。そのような変形は本開示の範囲から
逸脱することなく上記内容に適用されてよいことが、理解される。従って、添付の特許請
求の範囲は本開示に沿って広く解釈されることが相応しい。
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【手続補正書】
【提出日】平成28年11月24日(2016.11.24)
【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】
　回転IVUSデバイスであって：
　IVUSデバイスに関連する回転軸の周りを回転するように構成されたドライブケーブル；
及び
　フレキシブルな前記ドライブケーブルの遠方端に結合され、前記ドライブケーブルとと
もに回転するトランスデューサ；
　を有し、前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルの遠方端に隣接する複数の放
射線不透過性マーカーを含む、ことを特徴とする回転IVUSデバイス。
【請求項２】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って、前記遠方端付
近から前記近傍端付近にかけて広がっている、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項３】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、等しいサイズである、請求項1に記載の回転IVU
Sデバイス。
【請求項４】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、一定でないサイズである、請求項1に記載の回
転IVUSデバイス。
【請求項５】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って均等に間隔を空
けている、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項６】
　前記複数の放射線不透過性マーカーは、前記ドライブケーブルに沿って変化する間隔を
空けている、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項７】
　前記複数の放射線不透過性マーカーのうちの放射線不透過性マーカーの幅は、前記複数
の放射線不透過性マーカーのうちの隣接する2つの放射線不透過性マーカーの間の距離に
比例している、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項８】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルの密に巻かれたセクション及び疎に巻
かれたセクションが交互に生じる一連の形式で、複数の放射線不透過性マーカーを規定し
ている、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項９】
　前記密に巻かれたセクションは、前記疎に巻かれたセクションよりも強い放射線不透過
性の領域を含む、請求項8に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１０】
　前記密に巻かれたセクションは近接したピッチの領域を含み、前記疎に巻かれたセクシ
ョンは空いたピッチの領域を含む、請求項8に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１１】
　前記ドライブケーブルは、中空のフレキシブルなコイルである、請求項1に記載の回転I
VUSデバイス。
【請求項１２】
　前記ドライブケーブルは、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことにより、前
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記ドライブケーブル及び前記トランスデューサの均一な回転を可能にするように構成され
る滑らかなコーティングでコーティングされている、請求項1に記載の回転IVUSデバイス
。
【請求項１３】
　前記トランスデューサを包囲せずに、前記ドライブケーブルを包囲するように固定され
るポリマー層であって、前記ドライブケーブルが被る摩擦力を減らすことにより、前記前
記トランスデューサの均一な回転を可能にするように構成される、ポリマー層を更に有す
る請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１４】
　前記複数の放射線不透過性マーカーに含まれる放射線不透過性マーカーは、前記ドライ
ブケーブルに固定される個別的な要素である、請求項1に記載の回転IVUSデバイス。
【請求項１５】
　前記滑らかなコーティングが親水性のコーティングである、請求項12に記載の回転IVUS
デバイス。
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