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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内超音波システム用のカテーテル組立体であって、前記カテーテル組立体は、
　長手方向長さ、遠位端部、及び、近位端部を備えたカテーテルを有し、前記カテーテル
は、
　伸ばしたり引っ込めたりすることができるように構成されると共に配置された少なくと
も１つの入れ子式部分と、
　前記近位端部から前記遠位端部まで、かつ、前記少なくとも１つの入れ子式部分に沿っ
て、前記カテーテルの前記長手方向長さに沿って延びる密封可能なルーメンと、
　前記ルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールとを有し、前記可動
プランジャ又は前記可動シールは、ガス密シールを提供し、前記可動プランジャ又は前記
可動シールは、前記ルーメンに音響的に有利な媒体を充填して前記ルーメンを密封すると
、前記少なくとも１つの入れ子式部分を伸ばしたり引っ込めたりすることによる前記ルー
メンの容積の変化を含む前記ルーメンの容積の変化に応じて位置が自動的に順応するよう
に構成されると共に配置されていて、
　前記カテーテル組立体は、さらに、前記密封可能なルーメン内に挿入可能であると共に
制御モジュールに結合可能に構成されると共に配置された画像化コアを有する、
ことを特徴とするカテーテル組立体。
【請求項２】
　前記カテーテルは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある主要フラッシュポー
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トを備え、前記主要フラッシュポートは、前記音響的に有利な媒体を前記密封可能なルー
メンに導入するよう構成されると共に配置されている、請求項１に記載のカテーテル組立
体。
【請求項３】
　前記可動プランジャ又は前記可動シールは、前記主要フラッシュポート内に設けられて
いる、請求項２に記載のカテーテル組立体。
【請求項４】
　前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある少なくとも１つの補助フラッシュポート
を更に有し、前記少なくとも１つの補助フラッシュポートは、前記音響的に有利な媒体を
前記密封可能なルーメンに導入するよう構成されると共に配置されている、請求項１に記
載のカテーテル組立体。
【請求項５】
　前記補助フラッシュポートは、固定シールを受け入れるよう構成されると共に配置され
ている、請求項４に記載のカテーテル組立体。
【請求項６】
　前記可動プランジャ又は前記可動シールは、前記補助フラッシュポート内に設けられて
いる、請求項４に記載のカテーテル組立体。
【請求項７】
　前記カテーテルは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある導出ポートを備え、
前記導出ポートは、ガスを前記密封可能なルーメンからフラッシュ除去するよう構成され
ると共に配置されている、請求項１に記載のカテーテル組立体。
【請求項８】
　前記導出ポートは、（ｉ）固定シール、及び、（ｉｉ）前記可動プランジャ又は前記可
動シールのうちの一方を受け入れるよう構成されると共に配置されている、請求項７に記
載のカテーテル組立体。
【請求項９】
　前記カテーテルは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある少なくとも１つの補
助導出ポートを更に備え、前記少なくとも１つの補助導出ポートは、ガスを前記密封可能
なルーメンからフラッシュ除去するよう構成されると共に配置されている、請求項１に記
載のカテーテル組立体。
【請求項１０】
　前記可動プランジャ又は前記可動シールは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態に
あるリザーバ内に設けられている、請求項１に記載のカテーテル組立体。
【請求項１１】
　前記可動プランジャ又は前記可動シールは、真空シールを提供する、請求項１に記載の
カテーテル組立体。
【請求項１２】
　前記画像化コアは、
　遠位端部を備えた回転可能なドライブシャフトと、
　前記回転可能なドライブシャフトの前記遠位端部に取り付けられた画像化装置とを有し
、前記画像化装置には少なくとも１つの変換器が取り付けられ、前記少なくとも１つの変
換器は、印加された電気パルスを音響パルスに変換すると共に受け取ったエコーパルスを
電気パルスに変換するよう構成されると共に配置されている、請求項１に記載のカテーテ
ル組立体。
【請求項１３】
　血管内超音波画像化システムであって、
　長手方向長さ、遠位端部、及び、近位端部を備えたカテーテルを有し、前記カテーテル
は、
　伸ばしたり引っ込めたりすることができるように構成されると共に配置された少なくと
も１つの入れ子式部分と、
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　前記近位端部から前記遠位端部まで、かつ、前記少なくとも１つの入れ子式部分に沿っ
て、前記カテーテルの前記長手方向長さに沿って延びる密封可能なルーメンと、
　前記ルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールとを有し、前記可動
プランジャ又は前記可動シールは、音響的に有利な媒体密シールを提供し、前記可動プラ
ンジャ又は前記可動シールは、前記ルーメンに音響的に有利な媒体を充填して前記ルーメ
ンを密封すると、音響的に有利な媒体充填環境を前記ルーメン内に維持するように、前記
少なくとも１つの入れ子式部分を伸ばしたり引っ込めたりすることによる前記ルーメンの
容積の変化を含む前記ルーメンの容積の変化に応じて位置が自動的に順応するように構成
されると共に配置されていて、
　前記カテーテル組立体は、さらに、前記ルーメン内に設けられた画像化コアと、
　前記画像化コアに結合された制御モジュールとを有し、前記制御モジュールは、
　前記画像化コアに電気的に結合されていて、電気パルスを前記画像化コアに提供するよ
う構成されると共に配置されたパルス発生器と、
　前記画像化コアに電気的に結合されていて、前記画像化コアから受け取った電気パルス
を処理して少なくとも１つの画像を形成するよう構成されると共に配置されたプロセッサ
とを有する、
ことを特徴とする血管内超音波画像化システム。
【請求項１４】
　前記カテーテルは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある主要フラッシュポー
トを備え、前記主要フラッシュポートは、前記音響的に有利な媒体を前記ルーメンに導入
するよう構成されると共に配置されている、請求項１３に記載の血管内超音波画像化シス
テム。
【請求項１５】
　前記可動プランジャ又は前記可動シールは、前記主要フラッシュポート内に設けられて
いる、請求項１４に記載の血管内超音波画像化システム。
【請求項１６】
　前記カテーテルは、前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある導出ポートを備え、
前記導出ポートは、ガスを前記密封可能なルーメンからフラッシュ除去するよう構成され
ると共に配置されている、請求項１３に記載の血管内超音波画像化システム。
【請求項１７】
　前記カテーテルは、密封されている、請求項１３に記載の血管内超音波画像化システム
。
【請求項１８】
　血管内超音波画像化システムのカテーテルを製作する方法であって、前記方法は、
　前記カテーテルの密封可能なルーメンをガス抜きするステップを有し、前記カテーテル
は、伸ばしたり引っ込めたりすることができるように構成されると共に配置された少なく
とも１つの入れ子式部分と、前記密封可能なルーメンの長手方向長さの少なくとも一部分
に沿って延びるドライブシャフトに取り付けられた少なくとも１つの変換器とを有し、
　さらに、少なくとも１つのフラッシュポートを介して前記密封可能なルーメンに音響的
に有利な媒体を充填するステップを有し、
　前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールを用いて
前記ルーメンを密封するステップを有し、前記可動シール又は前記可動プランジャは、前
記ルーメン内に実質的にガス抜きされた状態の環境を維持するように、前記少なくとも１
つの入れ子式部分を伸ばしたり引っ込めたりすることによる前記ルーメンの容積の変化を
含む前記ルーメンの容積の変化に応じて位置が自動的に順応するように構成されると共に
配置されている、
ことを特徴とする方法。
【請求項１９】
　前記密封可能なルーメンと流体連通状態にある前記可動プランジャ又は前記可動シール
を用いて前記ルーメンを密封する前記ステップは、前記可動プランジャ又は前記可動シー
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ルを前記少なくとも１つの主要フラッシュポートのうちの１つの中に設けるステップから
成る、請求項１８に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血管内超音波画像化システム並びにかかるシステムの製造方法の分野に関す
る。本発明は又、音響的に有利な媒体が充填された密封ルーメンを有するカテーテルを備
えた血管内超音波画像化システム並びにかかる血管内超音波画像化システムの製造方法に
関する。
【背景技術】
【０００２】
　血管内超音波（“ＩＶＵＳ”）画像化システムは、種々の疾患及び障害について診断能
力を発揮している。例えば、閉塞状態の血管を診断し、医師又は医療従事者がステント及
び他の器具を選択して留置し、それにより血液の流れを回復し又は増量させるのを助ける
ための情報を提供する画像化モダリティとして用いられている。ＩＶＵＳ画像化システム
は、血管内に特定の場所におけるアテローム硬化プラークの堆積状態を診断するために用
いられている。ＩＶＵＳ画像化システムは、血管内閉塞又は狭窄が存在しているかどうか
並びにかかる閉塞又は狭窄の性状及び程度を判定するために使用できる。ＩＶＵＳ画像化
システムは、他の血管内画像化技術、例えば血管造影法を用いたのでは例えば１つ又は２
つ以上の構造（例えば、画像化が望まれない１本又は２本以上の血管）による運動（例え
ば、心臓の拍動）又は閉塞に起因して視覚するのが困難な場合のある血管系のセグメント
を視覚化するために使用できる。ＩＶＵＳ画像化システムは、実施中の血管内治療、例え
ばリアルタイム（又はほぼリアルタイム）の血管造影やステント留置をモニタし又は評価
するために使用できる。
【０００３】
　ＩＶＵＳ画像化システムは、種々の疾患又は障害を視覚化するための診断ツールとなる
よう開発されたものである。ＩＶＵＳ画像化システムは、制御モジュール（パルス発生器
、画像プロセッサ及びモニタを備えている）、カテーテル及びカテーテル内に設けられた
１つ又は２つ以上の変換器を有する場合がある。変換器収納カテーテルを画像化されるべ
き領域、例えば血管壁又は血管壁に近接して位置する患者の組織内又はこれに近接して位
置する管腔又は腔内に位置決め可能である。制御モジュール内に設けられているパルス発
生器は、電気パルスを発生させ、かかる電気パルスは、１つ又は２つ以上の変換器に送ら
れて音響パルスに変換され、かかる音響パルスは、患者の組織を通って伝達される。伝達
された音響パルスの反射パルスは、１つ又は２つ以上の変換器によって受け取られて電気
パルスに変換される。変換された電気パルスは、画像プロセッサに送られてモニタ上に表
示可能な画像に変換される。
【発明の概要】
【０００４】
　一実施形態では、血管内超音波システム用のカテーテル組立体がカテーテル及び画像化
コアを有する。カテーテルは、長手方向長さ、遠位端部及び近位端部を有する。カテーテ
ルは、近位端部から遠位端部までカテーテルの長手方向長さに沿って延びる密封可能なル
ーメンと、ルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールとを有する。可
動プランジャ又は可動シールは、ガス密シールを提供する。可動プランジャ又は可動シー
ルは、ルーメンに音響的に有利な媒体を充填してルーメンを密封すると、ルーメンの容積
の変化に順応可能に構成されると共に配置されている。画像化コアは、密封可能なルーメ
ン内に挿入可能であると共に制御モジュールに結合可能に構成されると共に配置されてい
る。
【０００５】
　別の実施形態では、血管内超音波画像化システムがカテーテル、画像化コア及び制御モ
ジュールを有する。カテーテルは、長手方向長さ、遠位端部及び近位端部を有する。カテ
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ーテルは、近位端部から遠位端部までカテーテルの長手方向長さに沿って延びる密封可能
なルーメンと、ルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールとを有する
。可動プランジャ又は可動シールは、音響的に有利な媒体密シールを提供する。可動プラ
ンジャ又は可動シールは、ルーメンに音響的に有利な媒体を充填してルーメンを密封する
と、音響的に有利な媒体充填環境をルーメン内に維持するようルーメンの容積の変化に順
応可能に構成されると共に配置されている。画像化コアは、ルーメン内に設けられる。制
御モジュールは、画像化コアに結合されている。制御モジュールは、パルス発生器及びプ
ロセッサを有する。パルス発生器は、画像化コアに電気的に結合されていて、電気パルス
を画像化コアに提供するよう構成されると共に配置されている。プロセッサは、画像化コ
アに電気的に結合されていて、画像化コアから受け取った電気パルスを処理して少なくと
も１つの画像を形成するよう構成されると共に配置されている。
【０００６】
　さらに別の実施形態では、血管内超音波画像化システムのカテーテルを製作する方法が
カテーテルの密封可能なルーメンをガス抜きするステップと、少なくとも１つのフラッシ
ュポートを介して密封可能なルーメンに音響的に有利な媒体を充填するステップと、密封
可能なルーメンと流体連通状態にある可動プランジャ又は可動シールを用いてルーメンを
密封するステップとを有する。カテーテルは、密封可能なルーメンの長手方向長さの少な
くとも一部分に沿って延びるドライブシャフトに取り付けられた少なくとも１つの変換器
を有する。可動シール又は可動プランジャは、ルーメン内に実質的にガス抜きされた状態
の環境を維持するようルーメンの容積の変化に順応するよう構成されると共に配置されて
いる。
【０００７】
　以下の図面を参照して本発明の非限定的且つ非網羅的な実施形態について説明する。図
中、同一の参照符号は、別段の指定がなければ種々の図全体を通じて同一部分を示してい
る。
【０００８】
　本発明のより深い理解のため、以下の詳細な説明を参照されたい。なお、かかる詳細な
説明は、添付の図面と関連して読まれるべきである。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】本発明の血管内超音波画像化システムの一実施形態の略図である。
【図２】本発明の血管内超音波画像化システムのカテーテルの一実施形態の概略側面図で
ある。
【図３】本発明に従って図２に示されているカテーテルの細長い部材の遠位端部の一実施
形態の概略斜視図であり、画像化コアが細長い部材の遠位端部内のルーメン内に設けられ
ている状態を示す図である。
【図４】本発明のカテーテルのハブの一実施形態の概略縦断面図であり、ハブが主要フラ
ッシュポート内に設けられた可動チャンバを有している状態を示す図である。
【図５Ａ】本発明のハブの一実施形態の概略縦断面図であり、可動シール又は可動プラン
ジャが主要フラッシュポート及び開放状態の補助導入ポート内に設けられている状態を示
す図である。
【図５Ｂ】本発明のハブの別の実施形態の概略縦断面図であり、可動シール又は可動プラ
ンジャが主要フラッシュポート内に設けられ、シールが補助導入ポート内に設けられてい
る状態を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　本発明は、血管内超音波画像化システム並びにかかるシステムの製造方法の分野に関す
る。本発明は又、音響的に有利な媒体が充填された密封ルーメンを有するカテーテルを備
えた血管内超音波画像化システム並びにかかる血管内超音波画像化システムの製造方法に
関する。
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【００１１】
　適当な血管内超音波（“ＩＶＵＳ”）画像化システムは、患者の体内に経皮的に挿入可
能に構成されると共に配置されたカテーテルの遠位端部に取り付けられている１つ又は２
つ以上の変換器を有するが、これには限定されない。カテーテルを備えたＩＶＵＳ画像化
システムの例は、例えば、米国特許第７，３０６，５６１号明細書及び同第６，９４５，
９３８号明細書並びに米国特許出願公開第２００６／０２５３０２８号明細書、同第２０
０７／００１６０５４号明細書、同第２００７／００３８１１１号明細書、同第２００６
／０１７３３５０号明細書、同第２００６／０１００５２２号明細書に見出され、これら
の特許文献を全て参照により引用し、これらの記載内容を本明細書の一部とする。
【００１２】
　図１は、ＩＶＵＳ画像化システム１００の一実施形態を概略的に示している。ＩＶＵＳ
画像化システム１００は、制御モジュール１０４に結合可能なカテーテル１０２を有して
いる。制御モジュール１０４は、例えば、プロセッサ１０６、パルス発生器１０８、モー
タ１１０及び１つ又は２つ以上のディスプレイ１１２を有するのが良い。少なくとも幾つ
かの実施形態では、パルス発生器１０８は、カテーテル１０２内に設けられた１つ又は２
つ以上の変換器（図３では符号３１２で示されている）に入力可能な電気パルスを生じさ
せる。少なくとも幾つかの実施形態では、モータ１１０からの機械的エネルギーを用いる
と、カテーテル１０２に設けられた画像化コア（図３に符号３０６で示されている）を駆
動することができる。少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は２つ以上の変換器（図
３の３１２）から伝達された電気パルスを処理のためにプロセッサ１０６に入力するのが
良い。少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は２つ以上の変換器（図３の３１２）か
らの処理済み電気パルスを１つ又は２つ以上のディスプレイ１１２上に１つ又は２つ以上
の画像として表示することができる。少なくとも幾つかの実施形態では、プロセッサ１０
６は又、制御モジュール１０４の他のコンポーネントのうちの１つ又は２つ以上の機能を
制御するために使用できる。例えば、プロセッサ１０６を用いると、パルス発生器１０８
から伝達された電気パルスの周波数又は持続時間、モータ１１０による画像化コア（図３
の３０６）の回転速度、モータ１１０による画像化コア（図３の３０６）の引き戻しの速
度又は長さ及び１つ又は２つ以上のディスプレイ１１２上に形成される１つ又は２つ以上
の画像の１つ又は２つ以上の特性のうちの少なくとも１つを制御することができる。
【００１３】
　図２は、ＩＶＵＳ画像化システム（図１の１００）のカテーテル１０２の一実施形態の
概略側面図である。カテーテル１０２は、細長い部材２０２及びハブ２０４を有している
。細長い部材２０２は、近位端部２０６及び遠位端部２０８を有している。図２では、細
長い部材２０２の近位端部２０６は、カテーテルハブ２０４に結合され、細長い部材の遠
位端部２０８は、患者の体内に経皮的に挿入可能に構成されると共に配置されている。少
なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２は、少なくとも１つのフラッシュポー
ト、例えばフラッシュポート２１０を備えている。少なくとも幾つかの実施形態では、フ
ラッシュポート２１０は、ハブ２０２に設けられている。少なくとも幾つかの実施形態で
は、ハブ２０４は、制御モジュール（図１の１０４）に結合されるよう構成されると共に
配置されている。幾つかの実施形態では、細長い部材２０２及びハブ２０４は、一体物と
して形成されている。他の実施形態では、細長い部材２０２とカテーテルハブ２０４は、
別々に形成され、後で互いに組み立てられる。
【００１４】
　図３は、カテーテル１０２の細長い部材２０２の遠位端部２０８の一実施形態の概略斜
視図である。細長い部材２０２は、シース３０２及びルーメン３０４を有している。画像
化コア３０６がルーメン３０４内に設けられている。画像化コア３０６は、回転可能なド
ライブシャフト３１０の遠位端部に結合された画像化装置３０８を有している。
【００１５】
　シース３０２は、患者の体内に挿入するのに適した柔軟性且つ生体適合性の材料であれ
ばどのようなもので形成されても良い。適当な材料の例としては、例えば、ポリエチレン
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、ポリウレタン、プラスチック、スパイラルカットステンレス鋼、ニチノールハイポチュ
ーブ等又はこれらの組み合わせが挙げられる。
【００１６】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２が画像化装置３０８に取り付けられるのが良く、かか
る変換器は、音響パルスを送受するのに用いられる。好ましい実施形態（図３に示されて
いる）では、変換器３１２のアレイが画像化装置３０８に取り付けられている。他の実施
形態では、単一の変換器を用いても良い。さらに別の実施形態では、多数の変換器を規則
的なアレイの状態で用いても良い。任意の個数の変換器３１２を用いることができる。例
えば、変換器を２、３、４、５、６、７、８、９、１０、１２、１５，１６、２０、２５
、５０、１００、５００、１０００個以上設けることができる。認識されるように、他の
個数の変換器を用いても良い。
【００１７】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２は、印加された電気パルスを１つ又は２つ以上の変換
器３１２の表面上の圧力歪に変換することができ、又この逆の関係にすることができる１
種類又は２種類以上の公知の材料で形成可能である。適当な材料の例としては、圧電セラ
ミック材料、ピエゾコンポジット（piezocomposite）材料、圧電プラスチック、チタン化
バリウム、チタン酸鉛ジルコネート（ＰＺＴ）、メタニオブ酸鉛、ポリビニリデンフルオ
リド等が挙げられる。
【００１８】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２の表面上の圧力歪により、１つ又は２つ以上の変換器
３１２の共鳴振動数に基づく周波数の音響パルスが生じる。１つ又は２つ以上の変換器３
１２の共鳴振動数は、１つ又は２つ以上の変換器３１２を形成するために用いられる寸法
、形状及び材料の影響を受ける場合がある。１つ又は２つ以上の変換器３１２は、カテー
テル１０２内に位置決めされると共に１つ又は２つ以上の選択された方向に望ましい周波
数の音響パルスを伝搬するのに適した形状であればどのような形状に形成されても良い。
例えば、変換器は、円板状、ブロック状、長方形、楕円形等の形であって良い。１つ又は
２つ以上の変換器は、任意のプロセスにより所望の形状に形成でき、かかるプロセスとし
ては、例えば、ダイシング（dicing）、ダイス・アンド・フィル（dice and fill）、機
械加工、微細加工等が挙げられる。
【００１９】
　一例として、１つ又は２つ以上の変換器３１２の各々は、導電性音響レンズと吸音材料
（例えば、タングステン粒子を含むエポキシ基材）で作られた導電性支持材料との間にサ
ンドイッチされた圧電材料の層を有するのが良い。動作中、圧電層は、支持材料と音響レ
ンズの両方によって電気的に励振されて音響パルスの放出を生じさせることができる。
【００２０】
　少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は２つ以上の変換器３１２を用いると、周囲
空間の半径方向断面画像を形成することができる。かくして、例えば、１つ又は２つ以上
の変換器３１２をカテーテル１０２内に設けて患者の血管内に挿入すると、１つ又は２つ
以上の変換器３１２を用いて血管の壁及び血管を包囲する組織の画像を生じさせることが
できる。
【００２１】
　少なくとも幾つかの実施形態では、画像化コア３０６をカテーテル１０２の長手方向軸
線回りに回転させるのが良い。画像化コア３０６が回転すると、１つ又は２つ以上の変換
器３１２は、互いに異なる半径方向に音響パルスを放出する。十分なエネルギーを備えた
放出音響パルスが１つ又は２つ以上の媒体境界部、例えば１つ又は２つ以上の組織境界部
に当たると、放出音響パルスの一部分が反射されてエコーパルスとして放出変換器に戻る
。検出されるべき十分なエネルギーを備えた状態で変換器に達した各エコーパルスは、受
け取り変換器内で電気信号に変換される。１つ又は２つ以上の変換された電気信号は、制
御モジュール（図１の１０４）に伝送され、ここで、プロセッサ１０６は、電気信号特性
を処理して少なくとも一部が伝送された音響パルス及び受け取られたエコーパルスの各々
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からのひとまとまりの情報に基づいて画像化された領域の表示可能な画像を形成する。少
なくとも幾つかの一実施形態では、画像化コア３０６の回転は、制御モジュール（図１の
１０４）に設けられたモータ１１０によって行われる。
【００２２】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２が音響パルスを放出するカテーテル１０２の長手方向
軸線回りに回転すると、ひとまとまりで１つ又は２つ以上の変換器３１２の周りの領域の
一部分、例えば関心のある血管の壁及び血管を包囲した組織の半径方向断面画像を形成す
る複数個の画像が形成される。少なくとも幾つかの実施形態では、半径方向断面画像を１
つ又は２つ以上のディスプレイ１１２上に表示することができる。
【００２３】
　少なくとも幾つかの実施形態では、画像化コア３０６は又、カテーテル１０２が挿入さ
れた血管に沿って長手方向に動くのが良く、その結果、血管の長手方向長さに沿って複数
個の断面画像を形成することができるようになる。少なくとも幾つかの実施形態では、画
像化手技の実施中、１つ又は２つ以上の変換器３１２をカテーテル１０２の長手方向長さ
に沿って引っ込める（即ち、引き戻す）のが良い。少なくとも幾つかの実施形態では、カ
テーテル１０２は、１つ又は２つ以上の変換器３１２の引き戻し中に引っ込めることがで
きる少なくとも１つの入れ子式部分を有する。少なくとも幾つかの実施形態では、モータ
１１０は、カテーテル１０２内への画像化コア３０６の引き戻しを行う。少なくとも幾つ
かの実施形態では、モータ１１０による画像化コアの引き戻し距離は、少なくとも５ｃｍ
である。少なくとも幾つかの実施形態では、モータ１１０による画像化コアの引き戻し距
離は、少なくとも１０ｃｍである。少なくとも幾つかの実施形態では、モータ１１０によ
る画像化コアの引き戻し距離は、少なくとも１５ｃｍである。少なくとも幾つかの実施形
態では、モータ１１０による画像化コアの引き戻し距離は、少なくとも２５ｃｍである。
【００２４】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２から互いに異なる深さのところで得られる画像の品質
は、１つ又は２つ以上の要因の影響を受ける場合があり、かかる要因としては、例えば、
帯域幅、変換器焦点、ビームパターン並びに音響パルスの周波数が挙げられる。１つ又は
２つ以上の変換器３１２から出力される音響パルスの周波数は又、１つ又は２つ以上の変
換器３１２から出力される音響パルスの侵入深さに影響を及ぼす場合がある。一般に、音
響パルスの周波数が低ければ低いほど、患者の組織内への音響パルスの侵入深さがそれだ
け一層深くなる。少なくとも幾つかの実施形態では、ＩＶＵＳ画像化システム１００は、
５ＭＨｚ～６０ＭＨｚの周波数範囲で動作する。
【００２５】
　少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は２つ以上の導体３１４が変換器３１２を制
御モジュール１０４に電気的に結合する（図１参照）。少なくとも幾つかの実施形態では
、１つ又は２つ以上の導体３１４は、回転可能なドライブシャフト３１０の長手方向長さ
に沿って延びている。
【００２６】
　少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２を１つ又は２つ以上の変換器３１
２が画像化コア３０８の遠位端部２０８に取り付けられた状態で画像化されるべき選択さ
れた領域の選択された部分、例えば血管から見て遠くに位置する部位のところの接近可能
な血管、例えば大腿動脈経由で患者の体内に経皮的に挿入するのが良い。次に、カテーテ
ル１０２を患者の血管から選択された画像化部位、例えば選択された血管の一部分まで前
進させるのが良い。
【００２７】
　１つ又は２つ以上の変換器３１２から伝搬している音響パルスは、カテーテル１０２の
ルーメンを通って伝搬し、その後シース３０２を通ってカテーテル１０２の外部の領域、
例えば血管又は心臓の室に達する。同様に、媒体境界部から反射して１つ又は２つ以上の
変換器３１２に戻されたエコーパルスも又、カテーテル１０２のルーメンを通って伝搬す
る。代表的には、空気は、所望の伝送媒体ではなく、したがって、画像品質は、音響パル
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ス又はエコーパルスが空気を通って伝搬するのにカテーテルデザインによって必要とされ
る場合には劣化する場合がある。ＭＨｚ範囲では、音響パルスは、空気中を伝搬すること
が全くできない。したがって、画像化手技の実施に先立って、１つ又は２つ以上の変換器
３１２の周りの空気をルーメン３０４からパージすることが一般的には有利であり、幾つ
かの場合では、そのようにすることが必要である。１つ又は２つ以上の変換器３１２の周
りの空気をパージするための技術の１つは、ルーメン３０４を音響的に有利な媒体でフラ
ッシュすることであり、音響パルスは、空気を通る場合よりもかかる音響的に有利な媒体
を通るほうが容易に伝搬する。音響的に有利な媒体としては、１種類又は２種類以上の溶
剤、例えば水が挙げられる。音響的に有利な媒体は、１種類又は２種類以上の溶剤と混合
される１種類又は２種類以上の溶質、例えば１種類又は２種類以上の塩を含むのが良い。
少なくとも幾つかの実施形態では、例えば腐食又は微生物の成長の潜在的な進行を抑制す
るために１種類又は２種類以上の作用剤を追加するのが良い。少なくとも幾つかの実施形
態では、音響的に有利な媒体は、ゲル等を含むのが良い。少なくとも幾つかの実施形態で
は、音響的に有利な媒体を主要フラッシュポート２１０から導入するのが良い。少なくと
も幾つかの実施形態では、細長い部材２０２は又、１種類又は２種類以上のガスを導出す
る導出ポート３１６を備える。
【００２８】
　従来型ＩＶＵＳ画像化システムを用いる場合、カテーテルルーメンをフラッシュしてＩ
ＶＵＳ画像化手技の開始時に空気を除去するのが良い。加うるに、カテーテルのルーメン
は又、ＩＶＵＳ画像化手技の実施中、１回又は２回以上空気のフラッシュ除去が必要な場
合がある。残念ながら、カテーテルルーメンからの空気のフラッシュ除去のたびに、医療
従事者が患者に対してＩＶＵＳ画像化手技を実施するのに要する時間が長くなる場合があ
る。さらに、ＩＶＵＳ画像化システムの使用の結果として、ルーメンの容積の変化が生じ
る場合が多い。例えば、ルーメンの容積は、ルーメンがカテーテルの配備中に曲がりくね
った血管周りにねじれたり向きを変えたりすると、変化する場合がある。加うるに、ＩＶ
ＵＳ画像化手技中、ルーメンの容積は、画像化コア３０６がカテーテル１０２の長手方向
長さに沿って長手方向に動くので、引き戻し中に変化する場合がある。上述したように、
少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２は、引き戻し中に引っ込む１つ又は
２つ以上の入れ子式部分を有するのが良い。少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は
２つ以上の入れ子式部分の引っ込みにより、ルーメンの容積が変化する場合がある。ルー
メンの容積が変化すると、空気ポケットが音響パルス又はエコーパルスの伝搬経路の一部
分を横切って生じる場合があり、それにより、ＩＶＵＳ画像の品質が潜在的に劣化し或い
はそれどころかＩＶＵＳ画像化１００がＩＶＵＳ画像を形成できないようになる。
【００２９】
　これらの問題に取り組むため、少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２に
音響的に有利な媒体を充填してカテーテルを密封し、音響的に有利な媒体がルーメン３０
４内に入ったままになるようにする。音響的に有利な媒体入りのカテーテル１０２を密封
することにより、ＩＶＵＳ画像化手技前又は手技中のいずれにおいてもルーメン３０４を
フラッシュして空気を除去する必要はない。少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテ
ル１０２は、ルーメン３０４と流体連通状態にある１つ又は２つ以上の可動シール又は可
動プランジャを利用する。１つ又は２つ以上の可動シール又は可動プランジャは、カテー
テル１０２のルーメン３０４が音響的に有利な媒体で満たされた状態を維持するようルー
メン３０４の内容積部の変化に順応する。図４は、ハブ２０４の一実施形態の概略縦断面
図である。ハブ２０４は、主要フラッシュポート２１０内に設けられた可動シール又は可
動プランジャ４０２を有する。少なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又は可動プ
ランジャ４０２は、ルーメン３０４の容積の変化につれて上下に動くピストンのように作
用する。
【００３０】
　少なくとも幾つかの実施形態では、ルーメン３０４をガス抜きし、これに音響的に有利
な媒体を充填し、そしてこのルーメンを可動シール又は可動プランジャ４０２で密封する
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。少なくとも幾つかの実施形態では、ガス抜きでは、真空ルーメン３０４内に作り、次に
ルーメン３０４に音響的に有利な媒体を充填し、この場合、ガスがルーメン３０４内に導
入されないようにする。例えば、少なくとも幾つかの実施形態では、ルーメン３０４内の
空気を主要フラッシュポート２１０からフラッシュ除去し、音響的に有利な媒体を主要フ
ラッシュポート２１０に導入し、そして主要フラッシュポート２１０を可動シール又は可
動プランジャ４０２で密封する。少なくとも幾つかの実施形態では、ルーメン３０４をガ
ス抜きし、これに音響的に有利な媒体を充填し、そして主要フラッシュポート２１０を密
封し、これらのステップを全て統合した一ステップで実施する。少なくとも幾つかの実施
形態では、画像化コア３０６の動作性は、主要フラッシュポート２１０の密封前に試験さ
れるのが良い。
【００３１】
　ルーメン３０４にいったん音響的に有利な媒体を充填してフラッシュポート２１０を密
封すると、可動シール又は可動プランジャ４０２は、ルーメン３０４の容積が減少すると
、方向を示す矢印４０４によって示された方向に主要フラッシュポート２１０の長手方向
長さに沿って動く。これとは逆に、ルーメン３０４の容積が増大すると、可動シール又は
可動プランジャ４０２は、方向を示す矢印４０６によって示された方向に動く。少なくと
も幾つかの実施形態では、ルーメン３０４と流体接触状態にある各シールは、真空シール
を備える。
【００３２】
　少なくとも幾つかの実施形態では、主要フラッシュポート２１０の容積は、容積の変化
に合わせて可動シール又は可動プランジャ４０２を十分に動かすことができるのに十分な
ものであるべきである。少なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又は可動プランジ
ャ４０２の運動は、所与の長手方向運動に制限されるのが良く、それにより所与の容積に
対応させる。例えば、少なくとも幾つかの実施形態では、主要フラッシュポート２１０内
における可動シール又は可動プランジャ４０２の長手方向運動を制限するために１つ又は
２つ以上の停止部が用いられるのが良い。図４では、停止部４０８，４１０が方向を示す
矢印４０４によって示された方向における可動シール又は可動プランジャ４０２の運動を
制限するために示されている。他の実施形態では、方向を示す矢印４０６によって示され
た方向における可動シール又は可動プランジャ４０２の運動を制限するために停止部４０
８，４１０に代えて又はこれに加えて追加の停止部を用いても良い。
【００３３】
　少なくとも幾つかの実施形態では、ルーメン３０４内の空気を導出ポート３１６からフ
ラッシュ除去し、そして音響的に有利な媒体を主要フラッシュポート２１０に導入する。
空気をルーメン３０４からいったん除去し、音響的に有利な媒体を主要フラッシュポート
２１０に導入すると、導出ポート３１６を固定シールで密封するのが良い。幾つかの実施
形態では、固定シールは、例えば、導出ポート３１６を融着させ又は導出ポート３１６を
キャップで施栓し、キャップの縁部に沿ってエポキシを塗布することにより永続的に作ら
れる。他の実施形態では、固定シールは、着脱可能であるよう設計される。少なくとも幾
つかの実施形態では、導出ポート３１６を真空シールで密封する。少なくとも幾つかの実
施形態では、ルーメン３０４をガス抜きし、これに音響的に有利な媒体を充填し、そして
主要フラッシュポート２１０及び導出ポート３１６を密封し、これらは全て、統合した一
ステップで実施する。少なくとも幾つかの実施形態では、画像化コア３０６は、主要フラ
ッシュポート２１０及び導出ポート３１６を密封する前に、動作性について試験するのが
良い。
【００３４】
　少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２は、１つ又は２つ以上の補助ポー
トを更に備えるのが良い。例えば、少なくとも幾つかの実施形態では、カテーテル１０２
は、１つ又は２つ以上の補助フラッシュポートを備えるのが良い。図５Ａは、ハブ２０４
の一実施形態の概略縦断面図である。ハブ２０４は、主要フラッシュポート２１０及び補
助フラッシュポート５０２を備えている。図５Ａでは、可動シール又は可動プランジャ４
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０２は、主要フラッシュポート２１０内に設けられた状態で示され、補助フラッシュポー
ト５０２は、開放状態で示されている。
【００３５】
　少なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又は可動プランジャ４０２は、主要フラ
ッシュポート２１０内に設けられるのが良く、補助フラッシュポート５０２は、上述した
ようにルーメン３０４をガス抜きし又はフラッシュして空気をこれから除去するために用
いられるのが良い。ルーメン３０４をいったんガス抜きし、そしてこれに音響的に有利な
媒体を充填すると、補助フラッシュポート５０２を上述したように固定シール（永続的な
シールか着脱自在かのシールかいずれか）で密封するのが良い。少なくとも幾つかの実施
形態では、補助フラッシュポート５０２を真空シールで密封する。
【００３６】
　図５Ｂは、ハブ２０４の一実施形態の概略縦断面図であり、可動シール又は可動プラン
ジャ４０２が主要フラッシュポート２１０内に設けられ、固定シール５０４が補助フラッ
シュポート５０２内に設けられている。少なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又
は可動プランジャ４０２は、補助フラッシュポート５０２内に設けられ、固定シール５０
４は、主要フラッシュポート２１０内に設けられる。少なくとも幾つかの実施形態では、
複数個の補助フラッシュポートがカテーテル１０２に設けられている。少なくとも幾つか
の実施形態では、固定シール５０４又は可動シール若しくは可動プランジャ４０２が補助
フラッシュポートの各々の中に設けられる。
【００３７】
　少なくとも幾つかの実施形態では、１つ又は２つ以上の補助導出ポートがカテーテル１
０２に設けられる。少なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又は可動プランジャ４
０２は、導出ポート３１６内に設けられる。少なくとも幾つかの実施形態では、可動シー
ル又は可動プランジャ４０２は、１つ又は２つ以上の補助導出ポート内に設けられる。少
なくとも幾つかの実施形態では、可動シール又は可動プランジャ４０２は、主要フラッシ
ュポート２１０、１つ又は２つ以上の補助フラッシュポート５０２、導出ポート３１６及
び１つ又は２つ以上の補助導出ポートのうちの１つ又は２つ以上と流体連通状態にあるリ
ザーバ内に設けられる。
【００３８】
　上述の仕様、実施例及びデータは、本発明の構成の製造及び使用に関する説明となって
いる。本発明の多くの実施形態を本発明の精神及び範囲から逸脱することなく想到するこ
とができるので、本発明の範囲は、以下に添付された特許請求の範囲の記載に基づいて定
められる。
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