
(57)【実用新案登録請求の範囲】
【請求項１】
　細長い血管内バルーン型カテーテルにおいて、
　ａ）近位端および遠位端と、内部に延在する膨張性内腔とを有する細長いカテーテル軸
と、
　ｂ）前記カテーテル軸の遠位端部に取り付けられ単一の材料から形成される単層の、補
強層が編まれたり巻かれたりすることのない膨張性バルーンであって、カテーテル軸の膨
張性内腔と流体連通した内部を有し、また４気圧以上の第１圧力範囲内の内圧まで膨張さ
せる際に大きな弾性的な膨張を示し前記第１圧力範囲より高い第２圧力範囲内の内圧にお
いては第１圧力範囲より小さな弾性的な膨張を示す膨張性壁体部分を有する膨張性バルー
ンと、
　を含み、
　

【請求項２】
　膨張性バルーンは、膨張した後に永久変形をほとんどまたは全く発生させることなく弾
性収縮により収縮することを特徴とする請求項１記載の細長いカテーテル。
【請求項３】
　第１圧力範囲後の膨張が、第１圧力範囲の末期における膨張性壁体部分の膨張したとき
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膨張性バルーンは、結晶融点から約５０℃上下の範囲内の温度において熱処理された、
放射橋かけ結合された熱収縮性熱可塑性物質によって形成されることを特徴とする細長い
カテーテル。



の最大径の約２５％を越えないことを特徴とする請求項１に記載の細長いカテーテル。
【請求項４】
　第１圧力範囲後の膨張が、第１圧力範囲の末期における膨張性壁体部分の膨張したとき
の最大径の約１０％を越えないことを特徴とする請求項１に記載の細長いカテーテル。
【考案の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本考案は一般に経皮的内腔経由冠状動脈血管成形術（ＰＴＣＡ）に使用されるバルーン
拡張カテーテルなどの血管中カテーテルに関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　ＰＴＣＡは冠状動脈心臓疾患の治療のために広く使用される処置である。この処置にお
いては、バルーン拡張カテーテルが患者の冠状動脈の中に前進させられ、このカテーテル
上のバルーンが患者動脈の狭窄部位の中で膨張されて、動脈通路を開き、このようにして
動脈中の血液流量を増大する。拡張カテーテルを患者の冠状動脈の中に前進しやすくする
ため、まず予成形された遠位端部分を有する案内カテーテルが経皮的に、セルジンガー技
術によって患者の上腕動脈または大腿動脈を通して心血管系統の中に導入される。案内カ
テーテルは、その予成形された遠位端部分が所望の冠状動脈の開口部に隣接する大動脈の
中に配置されるまで前進させられる。この案内カテーテルの患者から突出した近位端を捻
りまたは回転させる事によって、その遠位端部分を冠状動脈開口部の中に案内する。次に
バルーン拡張カテーテルを前記案内カテーテルに沿って患者の冠状動脈の中に前進させ、
バルーン拡張カテーテル上のバルーンを患者の動脈の狭窄部位の中に配置させる。このバ
ルーンが膨張されて、動脈通路を開き、動脈を通る血液流量を増大させる。
【０００３】
　ＰＴＣＡ処置にしばしば使用される１つの型のカテーテルはワイヤ案内型バルーン拡張
カテーテルである。市販のワイヤ案内型バルーン拡張カテーテルは、
SIMPSON ULTRA-LOW PROFILER、 HARTZLER ACXR 、 HARTZLER ACX IIR、 PINKERTON .018TMお
よび本考案の譲受人、 Advanced Cardiovascular Systems, Inc.(ACS)によって市販される
ＡＣＳ　ＴＥＮ TMを含む。ワイヤ案内型バルーン拡張カテーテルを使用する際に、通常、
バルーン拡張カテーテルを患者の血管系統の中に導入する前にガイドワイヤをバルーン拡
張カテーテルの内腔の中に挿入し、次にこの両者を案内カテーテルの中に導入して、動脈
開口部の中に着座した案内カテーテルの遠位端まで前進させる。まずガイドワイヤを案内
カテーテルの遠位端の外に、所望の冠状動脈の中に前進させ、ガイドワイヤの遠位端が拡
張されるべき病変部分を越えて延在するようになす。次にバルーン拡張カテーテルをさき
に前進したガイドワイヤに沿って、案内カテーテルの遠位端から患者の冠状動脈の中まで
前進させ、バルーン拡張カテーテルの遠位端上のバルーンが拡張されるべき病変部分を横
断するように正確に配置させる。バルーンが病変部分を横断するように適正に配置される
と、比較的高圧（例えば一般に４－１２気圧）の放射線不透過性液体をもって、バルーン
を一回でまたは数回で所定サイズまで膨張させる。バルーンの膨張後に、再びバルーンを
収縮させると、バルーン拡張カテーテルを拡張された狭窄部位から取り出して血液流を再
開する事ができる。
【０００４】
　ＰＣＴＡ処置においては、固定ワイヤ型拡張カテーテルシステムもしばしば使用される
。この型の拡張カテーテルはその内部に固着されたガイドワイヤまたは案内部材を有し、
また市販のワイヤ案内型拡張カテーテルに固有の内部管状部材を有しないので、低プロフ
ァイル、すなわち小横断面を示す。市販の固定ワイヤ型拡張カテーテルは、 HARTZLER EXC
ELR 、 HARTZLER LPSR 、およびＡＣＳによって市販される SLALOMTM　を含む。
【０００５】
　他の型の拡張カテーテルとして、急速交換式カテーテルがＡＣＳによって商標ＡＣＳ　
ＲＸ R　  冠状動脈拡張カテーテルが導入された。この型のカテーテルは、米国特許第５，
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０４０，５４８号、米国特許第５，０６１，２７３号および米国特許第４，７４８，９８
２号に記載請求されている。これらの米国特許を引例とする。この拡張カテーテルは、カ
テーテルの遠位端の中を延在する短いガイドワイヤ受けスリーブまたは内腔を有する。前
記スリーブまたは内腔は、カテーテルの遠位端の第１ガイドワイヤポートから、カテーテ
ルの膨張性部材の近位端側の第２ガイドワイヤポートまで近位側に延在する。前記第２ガ
イドワイヤポートから遠位側に、好ましくは膨張性バルーンの近位端の近位側の箇所まで
延在するスリットがカテーテル本体の壁体の中に備えられる。このカテーテル構造は、交
換ワイヤを必要とせず、またはガイドワイヤの近位端にガイドワイヤ延長部分を追加する
必要なく、カテーテルの急速交換を可能とする。このようなカテーテルは医療専門家によ
って広く評価され、その独特の設計の故に市場で成功している。
【０００６】
　潅注型拡張カテーテルはＡＣＳによって市場に導入されたもう１つの型の拡張カテーテ
ルである。このカテーテルは前記のワイヤ案内型カテーテルまたは急速交換型カテーテル
の形式をとる事ができるが、カテーテルの遠位端まで延在するガイドワイヤ受け内腔に流
体連通した１つまたは複数の潅注ポートを拡張バルーンの近位側に備えている。同様にカ
テーテルの遠位端まで延在するガイドワイヤ受け内腔に流体連通した１つまたは複数の潅
注ポートを拡張バルーンの遠位側に備える事が好ましい。このカテーテルのバルーンが膨
張されて狭窄部位を拡張する際に、冠状動脈の中の拡張カテーテルの位置に対応して動脈
中の、または冠状動脈の開口部に隣接する大動脈中の、またはその両者の中の酸素化血液
が前記の近位側潅注ポートから、カテーテルの内腔を通り、遠位側潅注ポートから押出さ
れる。これは、膨張されたバルーンの下流に酸素化血液を供給して、カテーテルの遠位側
の組織の中の局所的貧血状態を防止しまたは最小限になす。このような膨張されたバルー
ンの遠位側の血液潅注は、長時間の、例えば３０分または数時間あるいはこれ以上のバル
ーン拡張を可能とする。このカテーテルも医療専門家によって高く評価され、商業的に成
功している。市販の潅注型カテーテルは、 STACK PERFUSIONTM およびＡＣＳによって販売
される ACS RX PERFUSIONTM　拡張カテーテルを含む。
【考案の開示】
【考案が解決しようとする課題】
【０００７】
　血管成形術において使用されている先行技術の拡張カテーテルのバルーンは一般に比較
的非弾性のポリマー物質、例えばポリ塩化ビニール、ポリエチレン、ポリエチレン　テレ
フタレートおよびポリオレフィン　イオノマーによって形成されていた。拡張バルーンを
形成する他の非弾性物質としてナイロンも文献中に記載されているが、この物質は一般に
広く使用されていない。先行技術のバルーンは本来比較的非弾性であるので、膨張液体を
もって膨張させる際に、内圧を非常に高いレベルまで増大してもバルーンの膨張は比較的
小さい。しかしこれらのバルーンを収縮させる際に、これらの非弾性バルーンは収縮しな
いので、その結果先行技術のバルーンの収縮状態の断面は比較的大きい。ポリエチレン、
ポリ塩化ビニールおよびポリオレフィン　イオノマーから成る先行技術のバルーンの収縮
状態の横断面を縮小するため、これらのバルーンがその内部を通る内側部材の周囲に巻き
付くようにこれらのバルーンを加熱成形する事が多い。しかしポリエチレン　テレフタレ
ートから成るバルーンは加熱成形が容易でなく、その結果、バルーンに減圧が加えられた
時に、外側に延在するウイングが形成され、比較的大きなバルーン横断面を生じる。
【０００８】
　現在まで必要とされしかも実現されていないものは、膨張に際して制御された弾性膨張
を示すが、特定の内圧レベルを越えると大きく膨張しない血管内カテーテル用の薄い壁体
の膨張性部材である。本考案はこれらの必要およびその他の必要を満たすものである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本考案は、膨張に際して第１圧力範囲内で実質的な弾性膨張を示しこの第１圧力範囲を
越えた圧力においては著しく不変形性となるバルーンなどの膨張性部材に関するものであ
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る。この膨張性部材は収縮に際して、膨張された状態の直径よりはるかに小さい直径まで
弾性戻りによって収縮する。
【００１０】
　本考案によれば、第１圧力範囲内の内圧が実質的な弾性膨張を示し、前記第１圧力範囲
より高い第２圧力範囲内において比較的小さい膨張を示す膨張性壁体部分を有する膨張性
部材が開示される。
【００１１】
　本考案の膨張性部材は、膨張される時に、第１内圧範囲内においては比較的高率の弾性
膨張を示すが、前記第１内圧範囲より高い第２内圧範囲内において比較的低い膨張率を示
す、すなわちはるかに不変形性である管状部材である。好ましい実施態様においては、内
圧が第１圧力範囲以下の初期膨張段階において、膨張性部材またはバルーンは比較的不変
形性であって、比較的わずかの膨張を示すが、内圧が第１圧力範囲に達すると、膨張性部
材が比較的高速で弾性的に膨張し、次に圧力が第２圧力範囲に入ると、膨張性部材は比較
的不変形性となりその膨張速度がきわめて遅くなる。その後の膨張は通常、弾性膨張の終
期における最大膨張直径の２５％以下、好ましくは１０％以下である。膨張性部材の収縮
に際して、この膨張性部材は膨張状態の直径よりはるかに小さい直径まで弾性戻りによっ
て収縮する。
【００１２】
　本考案の膨張性部材はその収縮状態においてはカテーテル軸の隣接部分と同程度または
これより非常に大きくない外径を有する事が好ましい。これは、比較的平滑な外面を成し
、膨張性部材を患者の血管中および患者動脈の狭窄部位中に挿入し前進させる操作を容易
する。本考案の膨張性部材は減圧を受けた時に非常に小さなウイングを形成しまたはまっ
たくウイングを形成しない。これはこの膨張性部材を患者の血管および狭窄部位の中を通
すのに役立つ。
【００１３】
　本考案の膨張性部材は、本考案の所要の膨張をなすように結晶融点から約５０℃上下の
範囲内において熱処理された熱収縮性熱可塑性物質、特に放射橋かけ結合されたポリマー
物質によって形成する事ができる。本考案の好ましい実施態様において、膨張性部材は、
デュポン　ド　ヌムール社からＳｕｒｌｙｎ R の商標で、特にナトリウム　カチオン　イ
オノマーとして商標Ｓｕｒｌｙｎ R　  ８０２０／ＩＢＥで市販されているようなポリオレ
フィン　イオノマーによって形成する事ができる。他の適当なイオノマーは、すべて商標
Ｓｕｒｌｙｎ R で市販されているナトリウム　イオノマー８９２０および８９４０、亜鉛
イオノマー９０２０およびリチウム　イオノマー７９３０および７９４０を含む。これら
の物質から成り本考案に規定のように処理された膨張性部材またはバルーンは、体温にお
いて、全体的に弾性であり特定の第１圧力範囲内で予測可能の放射方向膨張を示し、前記
第１圧力範囲以上の圧力で非変形性である。本考案の他の実施態様においては、橋かけ結
合されたイオノマーとしてデュポン　ド　ヌムール社によって商標Ｆ１８５５で市販され
ている亜鉛イオノマーを使用する。これは、前記のＳｕｒｌｙｎ R ９０２０　亜鉛イオノ
マーの低分子量バリアントである。他の好ましい熱収縮性ポリマーは高密度および低密度
ポリエチレンおよびその混合物であって、デュポン　ド　ヌムール社から商標ＥＶＡＣ R 
として市販されるエチレン　ビニル　アセテートも前記のような特性を与えるために前記
のように処理する事ができる。しかし前記のイオノマー以外の大部分の熱可塑性ポリマー
は通常血管成形術において使用される圧力範囲で所要の膨張特性を示さない。すなわち、
これらのポリマーははるかに高い圧力でこれらの特性を示す。しかし非イオノマー　ポリ
マーから成る膨張性部材を膨張させた状態で加熱する事によっても、このポリマーが所要
の膨張特性を示す圧力レベルが大幅に低下される。
【００１４】
　本考案の実施態様においては、体温（３７℃）において所望の弾性膨張を示す膨張性部
材が、血管成形術などの血管手術に適したカテーテルの遠位端部分に備えられる。このカ
テーテルは細長い軸を備え、この軸は遠位端と近位端を有し、また膨張性部材の内部まで
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膨張流体を送るための内腔を備える。前記膨張性部材は、前記軸の全長またはその遠位端
部分と同一の物質で形成する事ができ、あるいは相異なる物質で形成されて接着剤、加熱
接合または熱収縮などの手段によって軸の遠位端に固着する事ができる。カテーテル軸の
内腔を通して膨張性部材の中まで膨張流体を送るため、前記の細長い軸の近位端にアダプ
タが備えられる。
【００１５】
　本考案の膨張性部材は本明細書の前文に記載のような血管成形術の実施のためのあらゆ
る拡張カテーテルにおいて使用する事ができる。膨張性部材の一部、例えばその１側面の
みを熱処理する事により、この膨張性部材の１側面のみが膨張する。この方法は、患者動
脈中の偏心的病変部位について使用する事が望ましい。また本考案の膨張性部材は他の型
のカテーテルにおいても使用する事ができる。例えば本考案の膨張性部材は米国再発行特
許第３３，５６９号に記載のようなアテローマ切断装置に使用して（この特許を引例とす
る）、切断ヘッドを血管中の所望の位置に配置し、あるいは切断ヘッドをアテローマ硬化
部位に当接させる圧力を調整して切断ヘッドの切断チャンバの中に押し込まれるアテロー
マ硬化部位の量を調整する事ができる。また本考案の膨張性部材は米国特許第４，９３２
，９５９号に記載のようなカテーテルにおいても使用する事ができる。この特許を引例と
する。このカテーテルは、カテーテルの推進性を増大して密なまたは完全に閉塞した病変
部を横断し易くするため、バルーンを膨張させる事なくバルーンの内腔の中にガイドワイ
ヤを着脱自在に固着する手段を備えている。
【００１６】
　第１圧力範囲以上の膨張圧力でバルーン物質が比較的非変形性であるので、膨張性部材
がその配置された動脈壁体またはその他の人体内腔に対して損傷を与えるような膨張性部
材の過度の膨張を生じないように保証する事ができる。さらに、バルーンが第１圧力範囲
以上の圧力まで膨張されるに従って生じる小量のバルーン膨張を、医者がカテーテル内部
の膨張流体の圧力の観察によって制御する事ができる。血管中の状態から当初予想したよ
りも少し大きな直径の膨張性部材またはバルーンを必要とする事を医者が発見すれば、医
者は所望サイズのバルーンを確実に得られるレベルにバルーン中の膨張流体の圧力を調整
するだけでよい。
【００１７】
　現在入手される多くのポリマーシステムから成る膨張性部材について、その膨張が弾性
モードとなる第１圧力範囲は非常に高く、場合によっては、この血管成形術の血管および
内腔中に使用するには高すぎる。熱処理によって膨張性部材を予膨張させ、予膨張された
部材を冷却し、次にこれを熱収縮させる事によって膨張性部材の膨張をはるかに低い圧力
で開始できる事が発見された。しかしこの場合、膨張性部材が弾性的に膨張する最大限圧
力は本質的に同一にとどまる。すなわち、膨張性部材の弾性膨張率が減少するが、弾性膨
張範囲内の最大限圧力は著しく変化しない。これに対して、本考案の実施態様においては
、収縮された膨張性部材の直径は予膨張および熱収縮されていない膨張性部材の直径より
大である。しかし本考案により、この膨張性部材の内部に減圧を加えると、この膨張性部
材は小さなウイングを形成し、このウイングが内管を包囲してカテーテルの収縮断面を減
少させる事が発見された。これらの比較的小さなウイングは膨張に際して、狭窄部位に対
して大きな剪断応力を加える事がない。病変部位に対する高剪断応力が切断を生じ、これ
が動脈通路を通しての血液流と干渉する事、および高剪断応力が動脈ライニングを生じ、
このライニング上において再狭窄が急速に発生する事を示す多くの証拠がある。
【００１８】
　本考案のさらに他の実施態様において、膨張性部材を特定の作動サイズまで膨張させる
に必要な圧力を低下させるため、膨張性部材が患者の血管またはその他の内腔中に挿入さ
れた後に膨張性部材を加熱する手段が配備される。放射線周波数エネルギーによって膨張
性部材を加熱する適当な手段が同時係属特願第０７／３５１，７７７号および第０７／５
２１，３３７号に記載され、これらの特願を引例とする。
【００１９】
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　また本考案の膨張性部材は、同時係属特願第０７／４８３，３９７号に記載のような、
過形成中の前立腺尿道の拡張に使用されるカテーテルなど、他の人体内腔用の拡張カテー
テルにも使用できる。
【００２０】
　また本考案による膨張性部材を有するカテーテルは、膨張性部材の外周に取付けられた
膨張性管状要素を送給するためにも使用される。このような膨張性管状要素の例は、ステ
ントおよび薬剤または治療流体を吸収する管状要素を含む。この管状要素は膨張性部材の
膨張に際して、薬剤または治療流体を排出する。すなわち、膨張性部材の膨張に際して管
状要素の壁体が薄くなって、治療流体を排出する。
【００２１】
　以下、本考案を図面に示す実施例について詳細に説明するが本考案はこれに限定される
ものではない。
【実施例】
【００２２】
　本考案の特徴を備えた拡張カテーテル１０を示す図１乃至図３について説明する。前記
の拡張カテーテル１０はカテーテル軸１１を含み、このカテーテル軸は、カテーテルの遠
位端に膨張性管状部分１３と、カテーテルの近位端にアダプタ１２とを備える。カテーテ
ル軸１１は、前記膨張性管状部分１３を備えた外管部材１４と、内管部材１５とを含み、
前記内管部材１５は前記外管部材１４の中に配置されてこの外管部材１４と共に環状内腔
１６を画成し、この環状内腔１６はカテーテルの近位端から前記膨張性部分１３の中に膨
張流体を送液するように成される。
【００２３】
　前記内管部材１５はその遠位端からその近位端まで延在する内側内腔１７を有し、この
内側内腔１７はガイドワイヤ１８を受けるように成される。外管部材１４の膨張性部分１
３の遠位端は、適当な接着剤１９、例えばＬｏｃｔｉｔｅ R ４１４などのシアノアクリレ
ート基接着剤などによって、内側内管１５の遠位端に接着されて、膨張性部分１３の内部
を密封し、膨張性流体の損失を防止する。図示されてはいないが、米国特許第４，６３８
，８０５号（パウエル）および米国特許第４，８２１，７２２号（ミラーほか）に記載の
ように膨張性部分の内部から通気するために単数または複数の通気路などの手段を備える
事ができる。これらの特許を引例とする。膨張性部分１３の内部に延在する内側内管１５
の部分の周囲に放射線不透過性マーカ２０を備える事ができる。カテーテルが患者の血管
中またはその他の内腔の中に配置された時に蛍光透視鏡で観察しやすくするため、前記マ
ーカは膨張性部分１３の中点に配置される。
【００２４】
　外管１４の膨張性部分１３の中に膨張流体を導入する際のこの膨張性部分１３の膨張状
態を図５に図示し、これについて下記に説明する。
【００２５】
　下記の例は本考案の特徴をさらに説明するためのものであって、拡張カテーテル１０の
外管１４は図１乃至図３に図示のような構造を有し、Ｓｕｒｌｙｎ R （８０２０グレード
）、すなわちデュポン　ド　ヌムール社によって供給されるナトリウムイオノマーから成
る。外管１４は約０．０３７インチのＯＤと、約０．０２５インチのＩＤとを有する。す
なわちこの管の全長に沿った肉厚は約０．００６インチである。外管１４は、その全長に
沿って橋かけ結合されるように約４５乃至約５５ｍｒａｄレベルで放射される。カテーテ
ル１０の膨張性部分１３となるべきポリマー部材の遠位端部分に対して、この部分に相当
レベルの長手方レベル配向を生じるように長手方に引っ張り力を加えながら約２０秒間、
約１５０゜Ｆで熱処理を加えた。管状部材の熱処理された膨張性部分１３が常温まで冷却
された後に、拡張カテーテル１０を組立てた。カテーテルの膨張性部分１３の内部に対し
て、大気圧から約２０気圧の爆発圧までの範囲内で内圧を増大してゆき、それぞれの内圧
において膨張性部分１３の外径を測定した。膨張性部分１３の外径とこの膨張性部分１３
中の流体圧との関係を図５の曲線Ａで示す。このグラフから明かなように、大気圧乃至約
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１２気圧の圧力において、膨張性部分１３の外径の変化は無視できる。すなわち０．０３
７乃至約０．０４インチの範囲内にあり、これは膨張性部分１３の素材がこの圧力範囲内
においてほとんど変形しない事を示す。約１２気圧から約１４気圧の圧力範囲において、
この素材の外径は０．０３６インチから約０．１１５インチまでの実質的（３倍）な弾性
膨張を示した。この１２気圧乃至１４気圧の範囲を超えた内圧においては、膨張性部分１
３の外径の増大は非常に僅少である。すなわち、弾性膨張範囲の最大限外径の１０％以下
である。膨張は非常に僅少であったが、これは膨張性部分１３の内圧に対して本質的に線
形であり、従って予測可能であった。
【００２６】
　膨張性部分１３がこれより大きな外径まで膨張される時に、この膨張された膨張性部分
１３の長さと内側内管１５の対応部分の長さとの差異が生じる。すなわち、外管１４が長
手方に収縮して、膨張された膨張性部分１３を変形させる。このような長さの差異を最小
限にするため、予め外管１４の膨張性部分１３に対して通常の方法で、高温、例えば約２
５０゜Ｆで内圧を加える事によってバルーン状に変形し、このバルーンを膨張状態のまま
例えば常温まで冷却して、熱収縮特性を与える。冷却後に、膨張された膨張性部分１３を
収縮させる。次に外管１４を内管１５またはマンドレル（図示されず）などの内側部材上
に組立てる事によって、膨張性部分１３の膨張に際しての伸びの差異を最小限に成しまた
は除去する。この熱収縮を実施するには、約５０℃乃至約８０℃、好ましくは約５５℃乃
至約６５℃の温度まで、少なくとも約５秒、一般に約１時間以内、加熱する。熱収縮前に
最初にバルーンを形成するための加熱は本考案の膨張特性を与えるための熱処理であって
、一般にポリマーの結晶融点の上下５０℃の範囲内にある。
【００２７】
　図６と図７は、米国特許第４，９３２，９５９号に記載のようにカテーテルとガイドワ
イヤを一体として動脈または動脈狭窄部の中を前進させる事ができるようにカテーテル中
にガイドワイヤを着脱自在に固着する手段を有する本考案の他の実施態様を示す。この米
国特許を引例として加える。これらの図６と図７に図示のように、内管１５は薄い壁体部
分２２を備え、この薄い壁体部分は、膨張性部分１３が弾性的に変形する圧力範囲以下の
圧力で圧潰して、内腔１７中に配置されたガイドワイヤ２８に当接するように設計されて
いる。この構造においては、カテーテルの環状膨張内腔１６に対して、バルーンの弾性膨
張を生じる圧力範囲以下の第１圧力を加え、前記薄い壁体部分２２をガイドワイヤ２８の
周囲に圧潰させて、ガイドワイヤをカテーテルの中に着脱自在に固着する。このよう結合
されたカテーテル／ガイドワイヤ組立体はカテーテルまたはガイドワイヤ単独よりもはる
かに高い推進性を有するので、この組立体を容易に固い狭窄部位を通して前進させる事が
できる。カテーテル１０の膨張性部分１３が狭窄部位を横断して配置されるやいなや、カ
テーテル中の膨張流体の圧力を前記のいき値以上のレベルまで増大させ、狭窄部位を拡張
させうる所望サイズまで膨張性部分１３を膨張させる。この拡張後に膨張流体の圧力は、
膨張された膨張性部分１３をその初期サイズにもどす事のできるレベルまで低減される。
これ以上の拡張が成されないのであれば、圧力をさらに低レベルまで低下させて内管１５
の薄い壁体部分２２をその初期状態までもどらせ、その中のガイドワイヤ１８を解除する
事ができる。
【００２８】
　図８乃至図１１は本考案のさらに他の実施態様を示し、この場合、膨張性部分１３が患
者の体内で膨張される時にその実質的膨張を弾性的に生じる圧力範囲を低下させるため、
この膨張性部分１３が加熱される。この実施態様においては、膨張性部分１３の中を通る
内管１５の周囲に加熱コイル２３が配置され、このコイルは電源（図示されず）に接続さ
れる。コントロール手段（図示されず）によって検出温度を所望の温度限界と比較して電
源からの電力を調節して温度を所望のように調整するため、膨張性部分１３または膨張流
体の温度を検出する熱電対２４を配備する事ができる。膨張性部分１３の膨張状態の直径
に対する圧力と温度の関係は、カテーテルを患者の血管の中に挿入する前に容易に決定す
る事ができるので、医者が圧力を記録しバルーンの膨張性壁体部分の温度を調整する事に
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より、あるいはその逆を実施する事により、膨張性部分１３の所望の膨張直径を得る事が
できる。一般に膨張性部分１３の壁体温度の上昇は、図５に図示のように膨張性部分１３
の実質的弾性膨張を生じる圧力範囲を低下させ、また圧力上昇速度を低減させる。膨張性
部分１３が弾性膨張を生じる圧力範囲以上に膨張させられるやいなや、膨張性部分１３の
温度が体温まで戻され、血管成形術を通常の手法で終了する事ができる。この実施態様の
カテーテル軸１１は前記の実施態様と少し相違し、並列された２本の内腔を有する。すな
わち、図９に図示のように三日月状の断面の第１内腔または膨張内腔２５と、円形断面の
第２内腔またはガイドワイヤ受け内腔２６とを含む。図８と図１０には、膨張性部分１３
の膨張状態を鎖線で示す。この実施態様においては、近位端および遠位端にそれぞれ潅注
ポート２７、２８が配置され、狭窄部位を拡張させるために膨張性部分１３を膨張させる
際に、酸素含有血液が近位端の潅注ポート２７を通して内側内腔１７の中に入り遠位端の
潅注ポートから出て、カテーテルの遠位端側の局所貧血状態の発生の可能性を低下させる
。
【００２９】
　図１１乃至図１３は本考案の他の実施態様を示し、この場合、カテーテルは患者の血管
などの内腔中の所望の部位に薬剤を送給するように成されている。図示の実施態様におい
ては、液状薬剤または治療液体を吸収する事のできる管状要素３０が本考案のカテーテル
の膨張性部分１３の周囲に配置されている。この膨張性部分１３を膨張させると、管状要
素３０の直径を増大させ、その壁体を圧縮して吸収されている流体を浸出させ、このよう
にして患者の内腔の所望の箇所に対して薬剤または治療流体を送達する事ができる。他の
実施態様（図示されず）においては、壁体を通る複数の小アパチュアを有する第２膨張性
部材が膨張性部分１３の周囲に配置され、これらの膨張性部分１３と第２膨張性部材との
間に液状薬剤または治療流体を配置し、膨張性部分１３の膨張によって外側の第２膨張性
部材のアパチュアを通して薬剤液体を押し出す。外側バルーン壁体のアパチュアの数とサ
イズは、主として治療流体の性質、例えばその粘性など、および送給される治療流体の量
と流速とによって決定される。
【００３０】
　操縦可能の固定ワイヤ式拡張カテーテルを図１４に示す。このカテーテルは管状軸３２
を有し、この管状軸３２の近位端部分（図示されず）はステンレス鋼または超弾性ニチノ
ール　ハイポ管から成り、案内部材３３の近位端がこのハイポ管（図示されず）の遠位端
に固着されている。膨張性部分３４が案内部材３３の周囲に配置され、この膨張性部分３
４の遠位端がその中を通る案内部材３３の部分の外周に密着されている。バルーンの近位
端部分に細長いスカート３５を備え、その近位端（図示されず）が前記ハイポ管の遠位端
の回りに密着される。
【００３１】
　図１乃至図４に図示の本考案の好ましい実施態様はＰＴＣＡ用の拡張カテーテルであっ
て、その外管１４は約０．０２乃至約０．０４インチ（代表的には約０．０３７インチ）
の外径と、約０．０１５乃至約０．０３５インチ（代表的には約０．０３インチ）の内径
とを有する。外管１４の肉厚は約０．００２乃至約０．００８インチの範囲内とする（代
表的には約０．００３インチ）。外管１４の遠位端の膨張性部分１３は約０．０２５乃至
約０．０３０インチ、代表的には約０．０２７インチの外径と、約０．０２０乃至約０．
０２５インチ、代表的には約０．０２３インチの内径とを有する。肉厚は所望の爆発圧に
依存するが一般に約０．００１乃至約０．００３インチの範囲内である。内管１５は約０
．０１２乃至約０．０１６インチ、代表的には約０．０１４インチの外径を有する。カテ
ーテル１０の全長は約１００乃至約１５０ｃｍの範囲であるが、代表的には約１３５ｃｍ
である。膨張性部分１３の長さは約３乃至約３０ｃｍの範囲内であるが、代表的には約１
０ｃｍとする。他の実施態様のサイズも同程度である。
【００３２】
　下記は本考案の他の好ましい実施態様の製造例であって、この場合に膨張性部分は亜鉛
ポリ親油性イオノマーから成る。この実施態様においてはＦ１８５５（デュポン社の９０
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２０　Ｓｕｒｌｙｎ R の低分子量バリアント）として知られる亜鉛親油性イオノマーのペ
レットを約３５０乃至約４５０゜Ｆの温度で管状に押し出す。押出しダイスから押出され
た管状部材を好ましくは約４５－５５゜Ｆの冷水トラフの中で急冷して、高度に無定形の
管状製品を形成する。この冷却された管状製品を約４０乃至８０゜Ｆ、代表的には約６０
゜Ｆで、約２時間乃至約６時間、代表的には約４時間、安定させる。この安定された管状
製品を、約４５乃至約７５ｍｒａｄ、好ましくは約５５乃至約６５ｍｒａｄで照射し、製
品を橋かけ結合する。この管状製品の膨張性部分を成す部分を約２２５゜Ｆ乃至約２５０
゜Ｆの温度で熱処理し、次に約５０乃至約８５ｐｓｉ、好ましくは約６０乃至約７５ｐｓ
ｉの内圧を加えて、管状製品の熱処理された部分をバルーン状に膨張させまたはふくらま
せる。このバルーンは所望の膨張サイズより少し大きく例えば３．０ｍｍの膨張直径が望
まれるならば、３．１ｍｍまで膨張させ、次に他のカテーテル要素と組合せてカテーテル
を成す。次にこのバルーンを約１０分乃至約３０分間、約５５℃乃至約６５℃で熱処理し
て、バルーンをその初期直径と同程度またはこれより少し大きい直径まで熱収縮させる。
この熱処理中にバルーンの周囲に熱収縮性シースを配置すると、小さなウイングを形成さ
れる。図５の曲線Ｂは種々の内圧における代表的膨張性部分の膨張状態の外径を示す。図
５において曲線Ｂの出発点は、膨張性部分が比較的シワのない膨張性部材を成すように膨
張液を満たされた状態である。約８気圧乃至約１２気圧の圧力範囲において、膨張性部材
の膨張速度は比較的高く、また膨張モードは弾性的である。約１２気圧を越えた圧力にお
いては、膨張性部材の拡張は比較的低く、すなわちこの膨張性部材は比較的不変形性であ
る。この膨張部材を収縮させる際に、その直径は付図の膨張曲線Ｂの出発点までこの曲線
に従い、永久変形をほとんどまたは全く示さない。
【００３３】
　他の実施例においては、前記と同様に押出され照射された亜鉛親油性イオノマーから成
る管状製品に対して２２５゜Ｆ乃至約２５０゜Ｆの熱処理を加えるが、前記の例のように
高温で膨張させる事なく、また熱収縮させない。図５の曲線Ｃは、このようにして形成さ
れた膨張性部材またはバルーンの外径と内圧との代表的関係を示す。
【００３４】
　図５曲線Ａ、ＢおよびＣによって示されたグラフ関係は一見本質的に相違するように見
えるが、これらの曲線は最初の圧力範囲における初期弾性膨張と、この初期圧力範囲を越
えた圧力における比較的小さな膨張とを示している。収縮に際して、膨張性部材の外径は
同一のグラフ関係に従い、弾性的戻りを示す。
【００３５】
　本考案について種々の変形を実施する事ができる。例えば、前記の好ましい実施態様に
おいて、膨張性部分１３を形成すべき外管１４の遠位端部分のみに熱処理を実施した。所
望ならば外管１４全体に対して熱処理を実施する事ができるが、膨張性部分１３のみが内
圧を受けた時に膨張するよに非膨張性部分の外側面に非弾性ジャケットまたは被覆を備え
る事ができる。他の実施態様としては、外管の膨張性部分１３を本考案の方法によって形
成し、この膨張性部分を相異なる特性の他の材料または同一材料のカテーテル軸に対して
固着する事ができる。また二、三の場合には、膨張性部分１３の初期膨張に必要な内圧を
低下させるため、カテーテルを患者の血管の中の導入する前に膨張性部分を膨張させる事
が望ましい。このような予備的膨張は膨張の増大速度を低下させるが、弾性膨張の生じる
圧力範囲を本質的に変更するものではない。本考案は前記の説明のみに限定されるもので
なくその主旨の範囲内において任意に変更実施できる。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】本考案による拡張カテーテルの部分断面を示す立面図。
【図２】図１のカテーテルの２－２線に沿ってとられた横断面。
【図３】図１のカテーテルの３－３線に沿ってとられた横断面。
【図４】図１のカテーテルの膨張性部分の膨張状態を示す立面図。
【図５】本考案の膨張性部材の外径の内圧に対する関係を示すグラフ。
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【図６】ガイドワイヤをカテーテルの中に着脱自在に固着する手段を備えた本考案の拡張
カテーテルの遠位端部分の長手方断面図。
【図７】図６の手段がガイドワイヤに係合した状態を示す長手方断面図。
【図８】膨張性部分を加熱する手段を含む本考案の拡張性カテーテルの遠位端の長手方断
面図。
【図９】図８の９－９線に沿った横断面。
【図１０】図８の拡張カテーテルの１０－１０線に沿ってとられた横断面。
【図１１】カテーテルの膨張性部分の外側面に薬剤その他の治療流体を吸収する膨張性管
状要素を備えた構造の長手方断面図。
【図１２】図１１の１２－１２線に沿ってとられた横断面。
【図１３】膨張性部分を膨張した状態を示す図１１の実施態様の長手方断面図。
【図１４】本考案による膨張性部分を有する操縦可能の固定ワイヤー式拡張カテーテルの
遠位端の長手方断面図。
【符号の説明】
【００３７】
１１、３２　カテーテル軸
１２　アダプタ
１３　膨張性部分
１５　内管
１８　ガイドワイヤ
２２　内管の薄い壁体部分
２３　加熱コイル
２４　熱電対
２７、２８　血液潅注ポート
３０　薬剤含有管
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【 図 ４ 】 【 図 ５ 】

【 図 ６ 】 【 図 ７ 】
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【 図 ８ 】 【 図 ９ 】

【 図 １ ０ 】

【 図 １ １ 】 【 図 １ ２ 】
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【 図 １ ３ 】 【 図 １ ４ 】
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