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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内デリバリシステムであって、
　開口したルーメン並びに互いに反対側に位置した近位端及び遠位端を有する細長い外側
シースを含み、前記近位端と前記遠位端との間には中間部分が設けられ、
　前記外側シース内に設けられたホルダを含み、このホルダは、前記ホルダを貫通して延
びる軸方向ガイドワイヤを有し、
　前記ホルダは、前記軸方向ガイドワイヤを包囲した本体を有し、
　前記ホルダは、プロテーゼが運搬に先立って固定される外面を有し、
　前記本体は、少なくとも３つのほぼ円筒形のマーカを有し、この３つのマーカは、前記
軸方向ガイドワイヤに平行な方向に整列し且つ各々が前記軸方向ガイドワイヤから等距離
間隔を置いて配置されており、前記３つのマーカのうちの１つは、中間の円筒形のマーカ
であり、前記３つのマーカのうちの他の２つは、サイドの円筒形のマーカであり、
　前記本体は、少なくとも２つの垂直マーカを有し、この垂直マーカは、前記軸方向ガイ
ドワイヤに対して垂直の角度をなして設けられており、
　前記ほぼ円筒形のマーカの各々は、前記軸方向ガイドワイヤによって形成された軸線回
りに測定して約９０°間隔で配置され、
　前記ホルダが第１の位置に回転する際には、前記中間の円筒形のマーカ及び前記２つの
垂直マーカのみが視認可能であり、前記ホルダが第２の位置に回転する際には、前記２つ
のサイドマーカのみが視認可能であることを特徴とするデリバリシステム。
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【請求項２】
　前記本体は、蛍光性でもなく放射線不透過性でもない材料で作られている請求項１記載
のデリバリシステム。
【請求項３】
　前記軸方向ガイドワイヤは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で作られてい
る請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項４】
　前記全体として円筒形のマーカの各々は、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料
で作られている請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項５】
　前記全体として円筒形のマーカの各々は、白金とイリジウムの組み合わせで作られてい
る請求項４記載のデリバリシステム。
【請求項６】
　前記垂直マーカは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で作られている請求項
１記載のデリバリシステム。
【請求項７】
　前記垂直マーカは、白金とイリジウムの組み合わせで作られている請求項６記載のデリ
バリシステム。
【請求項８】
　前記プロテーゼは、ステント－グラフトである請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項９】
　前記本体は、前記ステント－グラフトを前記本体の前記外面に固定するための複数のア
ンカを有する請求項８記載のデリバリシステム。
【請求項１０】
　前記全体として円筒形のマーカは、前記本体内に圧力嵌めされている請求項１記載のデ
リバリシステム。
【請求項１１】
　前記全体として円筒形のマーカは、前記本体内に成形されている請求項１記載のデリバ
リシステム。
【請求項１２】
　前記全体として円筒形のマーカは、約０．０３０インチ（０．７６２ｍｍ）の直径を有
する請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項１３】
　前記軸方向ガイドワイヤは、約０．０３５インチ（０．８８９ｍｍ）の直径を有する請
求項１記載のデリバリシステム。
【請求項１４】
　前記全体として円筒形のマーカは、約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０
４０インチ（１．０１６ｍｍ）の直径を有する請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項１５】
　前記軸方向ガイドワイヤは、約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０５０イ
ンチ（１．２７０ｍｍ）の直径を有する請求項１記載のデリバリシステム。
【請求項１６】
　前記全体として円筒形のマーカは、前記本体内に前記軸方向ガイドワイヤから約０．０
１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０１５インチ（０．３８１ｍｍ）の距離を置いた
ところに設けられている請求項１記載のデリバリシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血管内プロテーゼ用の血管内デリバリシステムに関する。特に、本発明は、
プロテーゼの正確な運搬のための改良型放射線不透過性マーカシステムを含む血管内デリ
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バリシステムに関する。
【０００２】
〔関連出願の説明〕
　本願は、２０１２年６月１５日に出願された米国特許仮出願第６１／６６０，４１３号
の権益主張出願である。
【背景技術】
【０００３】
　動脈瘤は、一般に患者の大動脈の壁の膨張及び弱体化によって示される医学的病態であ
る。動脈瘤は、患者の体内の種々の部位で発生する場合がある。胸部大動脈瘤（ＴＡＡ）
又は腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）は、一般にインターベンションが適応の重篤で且つ生命を脅
かす病態である大動脈の膨張及び弱体化によって発現する。動脈瘤を治療する既存の方法
は、罹患した血管又は体内管腔のグラフト交換又はグラフトによる血管の補強を含む侵襲
的な外科的処置又は手技を含む。
【０００４】
　大動脈瘤を治療する外科的処置は、この疾患の外科的修復に付きもののリスク要因に起
因する比較的高い罹患率及び死亡率並びに長期入院及び有痛性の回復をもたらす場合があ
る。これは、ＴＡＡの外科的修復に特に当てはまり、かかる外科的修復は、一般に、ＡＡ
Ａの外科的修復と比較した場合に高いリスク及び大きな困難性を示すものと見なされてい
る。ＡＡＡの修復を含む外科的処置の一例がダブリュ・ビー・サンダース・カンパニー（
W.B.Saunders Company）によって１９８６年に発行されたデントン・エー・クーリー医学
博士（Denton A. Cooley M.D.）著「サージカル・トリートメント・オブ・エイオーティ
ック・アニュリズムズ（Surgical Treatment of Aortic Aneurysms）」という本に記載さ
れている。
【０００５】
　大動脈瘤の外科的修復の固有のリスク及び複雑さに起因して、血管内修復は、大抵の場
合、特にＡＡＡの治療において広く用いられている代替療法になっている。この分野にお
ける初期の仕事は、ローレンス・ジュニア他（Lawrence, Jr. et al.），「パーキュテイ
ニアス・エンドバスキュラー・グラフト：エクスペリメンタル・エバルュエーション（Pe
rcutaneous Endovascular Graft: Experimental Evaluation）」，ラジオロジー（Radiol
ogy），１９８７年５月及びミリッヒ他（Mirich et al.），「パーキュテイニアスリー・
プレイスド・エンドバスキュラー・グラフツ・フォー・エーオティック・アニュリズムス
・フィージビリティー・スタディー（Percutaneously Placed Endovascular Grafts for 
Aortic Aneurysms: Feasibility Study）」，ラジオロジー（Radiology），１９８９年３
月に例示されている。ＡＡＡの血管内治療のための市販の体内プロテーゼとしては、ミネ
ソタ州ミネアポリス所在のメドトロニック・インコーポレイテッド（Medtronic, Inc.）
製のAneuRx（登録商標）ステントグラフト、インディアナ州ブルーミントン所在のクック
・インコーポレイテッド（Cook, Inc.）により市販されているZenith（登録商標）ステン
トグラフトシステム、カリフォルニア州アーヴィン所在のエンドロジックス・インコーポ
レイテッド（Endologix, Inc.）製のPowerLink（登録商標）ステントグラフトシステム、
及びデラウェア州ニューアーク所在のダブリュ・エル・ゴア・アンド・アソシエーツ・イ
ンコーポレイテッド（W.L. Gore & Associates, Inc.）製のExcluder（登録商標）ステン
トグラフトシステムが挙げられる。ＴＡＡの治療のための市販のステントグラフトは、ダ
ブリュ・エル・ゴア・アンド・アソシエーツ・インコーポレイテッド製のＴＡＧ（商標）
システムである。
【０００６】
　カテーテル又は他の適当な器具によってかかる血管内器具を開発する場合、種々の案内
カテーテル並びに場合によっては患者の曲がりくねった解剖学的構造を通過することがで
きるよう柔軟性且つ低プロフィールのステントグラフト及びデリバリシステムを提供する
ことが有利である。動脈瘤の治療のための既存の血管内及び方法の大抵のものは、従来の
器具及び方法と比較して顕著な技術的進歩を示しているが、大抵の場合２４フレンチ（Ｆ
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）までの比較的大きな横方向プロフィールを有するシステムを用いている。また、かかる
既存のシステムは、所望程度よりも高い側剛性を有し、これによりデリバリプロセスが複
雑になる場合がある。加うるに、ステントグラフトの寸法決めは、望ましい臨床結果を達
成する上で重要な場合がある。ステントグラフトを適正に寸法決めするため、治療施設は
、典型的には、患者の体格及び血管の形態学的特徴のばらつきに起因して、患者血管のサ
イズのばらつきに対応するためにステントグラフトについて多量の且つ費用の高くつく在
庫を維持しなければならない。別法として、カスタムサイズのステントグラフトが製造さ
れて治療施設に送られるのを待ちながらインターベンションを遅延する場合がある。した
がって、動脈瘤の低侵襲血管内治療は、かかる手技の恩恵を受ける多くの患者には利用で
きず、かかる手技が適応である患者について実施するのが困難な場合がある。広範な患者
の解剖学的構造に適合可能であり且つ柔軟性のある低プロフィールシステムを用いて安全
且つ確実に配備できるステントグラフトシステム、デリバリシステム及び方法が要望され
ている。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【０００７】
【非特許文献１】デントン・エー・クーリー医学博士（Denton A. Cooley M.D.）著「サ
ージカル・トリートメント・オブ・エイオーティック・アニュリズムズ（Surgical Treat
ment of Aortic Aneurysms）」，ダブリュ・ビー・サンダース・カンパニー（W.B.Saunde
rs Company），１９８６年
【非特許文献２】ローレンス・ジュニア他（Lawrence, Jr. et al.），「パーキュテイニ
アス・エンドバスキュラー・グラフト：エクスペリメンタル・エバルュエーション（Perc
utaneous Endovascular Graft: Experimental Evaluation）」，ラジオロジー（Radiolog
y），１９８７年５月
【非特許文献３】ミリッヒ他（Mirich et al.），「パーキュテイニアスリー・プレイス
ド・エンドバスキュラー・グラフツ・フォー・エーオティック・アニュリズムス・フィー
ジビリティー・スタディー（Percutaneously Placed Endovascular Grafts for Aortic A
neurysms: Feasibility Study）」，ラジオロジー（Radiology），１９８９年３月
【発明の概要】
【０００８】
　一実施形態では、本発明は、開口したルーメン並びに互いに反対側に位置した近位端及
び遠位端を有する細長い外側管状器具を含む血管内デリバリシステムに関し、近位端と遠
位端との間には中間部分が設けられている。外側管状器具内にはプロテーゼホルダが設け
られ、プロテーゼホルダは、プロテーゼホルダの中間部を貫通して延びる軸方向ガイドワ
イヤ及び軸方向ガイドワイヤを包囲した本体を有し、本体は、軸方向ガイドワイヤに平行
な方向に整列し且つ各々が軸方向ガイドワイヤから等距離間隔を置いて位置した少なくと
も２つの全体として円筒形のマーカを有する。プロテーゼホルダは、外面を更に有し、プ
ロテーゼを運搬に先立って外面に固定することができる。
【０００９】
　本発明は又、プロテーゼを体内管腔内で運搬する方法を提供し、かかる方法は、デリバ
リシステムを用意するステップを含む。デリバリシステムは、開口したルーメン並びに互
いに反対側に位置した近位端及び遠位端を有する細長い外側管状器具を含み、近位端と遠
位端との間には中間部分が設けられている。デリバリシステムは、外側管状器具内に設け
られたプロテーゼホルダを更に含む。プロテーゼホルダは、プロテーゼホルダを貫通して
延びる軸方向ガイドワイヤ及び軸方向ガイドワイヤを包囲した本体を有するのが良く、本
体は、軸方向ガイドワイヤに平行な方向に整列し且つ各々が軸方向ガイドワイヤから等距
離間隔を置いて位置した少なくとも２つの全体として円筒形のマーカを有する。プロテー
ゼホルダは、外面及び外面に固定されたプロテーゼを更に有するのが良い。この方法は、
次にデリバリシステムを体内管腔内に挿入してプロテーゼホルダをルーメン内の所望の場
所に方向付けるステップを含む。この方法は、画像化を可能にする器具、例えばＸ線撮影
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モニタ又はＸ線透視検査モニタを用いて全体として円筒形のマーカの配置場所を観察する
ステップを含む。この方法は、プロテーゼホルダを全体として円筒形のマーカに基づいて
回転角度で整列させるステップ及びプロテーゼを体内管腔内でリリースするステップを含
む。
【００１０】
　本発明の幾つかの観点では、血管内プロテーゼは、柔軟なグラフト材料で作られていて
、メイン流体流れルーメンが設けられた二叉のメイングラフト部材を含むモジュール化血
管内グラフト組立体であるのが良い。主グラフト部材は、主流体流れルーメンと連通状態
にある同側レッグ、主流体流れルーメンと連通状態にある流体流れルーメンを備えた対側
レッグ及び主グラフト部材に設けられたインフレート可能チャネルのネットワークを更に
含むのが良い。インフレート可能チャネルのネットワークは、同側及び対側レッグを含む
主グラフト部材上のどこかの場所に配置可能である。インフレート可能チャネルのネット
ワークは、インフレート可能チャネルのネットワークがインフレート状態にあるとき、主
グラフト部材に構造剛性をもたらす固化可能な充填又はインフレーション材料を受けるよ
う構成されているのが良い。インフレート可能チャネルのネットワークは、主グラフト部
材の近位部分に設けられていて、患者の血管の内面に密着するよう構成された少なくとも
１つのインフレート可能なカフを更に含むのが良い。充填材料は、主グラフト部材中への
モジュール化リム（limb）の配置を容易にするために一時的又は長期的な放射線不透過性
を更に有するのが良い。近位アンカ部材が主グラフト部材の近位端部のところに設けられ
ると共に主グラフト部材に固定されるのが良い。近位アンカ部材は、ストラットにより自
己拡張性遠位ステント部分に固定された自己拡張性近位ステント部分を有するのが良く、
ストラットは、ストラットに隣接して位置する近位ステント部分又は遠位ステント部分の
断面積と実質的に同一又はこれよりも大きな断面積を有する。流体流れルーメンが設けら
れた少なくとも１つの同側グラフト延長部は、グラフト延長部の流体流れルーメンが主グ
ラフト部材の同側レッグの流体流れルーメンに密着すると共にこれと流体連通関係をなし
た状態で配備されるのが良い。流体流れルーメンが設けられた少なくとも１つの対側グラ
フト延長部は、グラフト延長部の流体流れルーメンが主グラフト部材の対側レッグの流体
流れルーメンに密着すると共にこれと流体連通関係をなした状態で配備されるのが良い。
幾つかの実施形態に関し、グラフト延長部の外面は、グラフト延長部が配備状態にあると
き、主グラフトの対側レッグの内面に密着するのが良い。幾つかの実施形態に関し、同側
及び側部の軸方向長さは、グラフト延長部を定位置に保持するのに十分な摩擦力をもたら
すようグラフト延長部の外面との適度な表面接触を提供するのに十分であるのが良い。幾
つかの実施形態に関し、同側及び対側レッグは、少なくとも約２ｃｍの軸方向長さを有す
るのが良い。幾つかの実施形態に関し、同側及び対側レッグは、約２ｃｍ～約６ｃｍ、特
に約３ｃｍ～約５ｃｍの軸方向長さを有するのが良い。
【００１１】
　本発明のこれら特徴及びこれら利点並びに他の特徴及び他の利点は、本発明の例示の実
施形態の以下の詳細な説明から明らかになり、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。対応の参照要素の符号又は記号は、図面のうちの幾つかの図全体
にわたって対応の部分を示している。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】患者の血管系内に配置された本発明の血管内デリバリシステムの初期配備状態を
示す図である。
【図２】外側シースの抜去後における患者の血管系内の本発明の血管内デリバリシステム
の配備状態を示す図である。
【図３】初期及び部分ステント配備後における患者の血管系内の本発明の血管内デリバリ
システムの配備状態を示す図である。
【図４】ステント配備後における患者の血管系内の本発明の血管内デリバリシステムの配
備状態を示す図である。
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【図５】グラフトレッグ延長部を備えた配備状態の二叉血管内プロテーゼを示す図である
。
【図６】本発明の血管内デリバリシステムの側面図である。
【図７】本発明の血管内デリバリシステムの遠位部分の側面部分切除図である。
【図８】本発明の血管内デリバリシステムの遠位部分の部分切除図である。
【図９】たった１つの軸方向に整列した放射線不透過性マーカを用いたデリバリシステム
の回転中に形成される角度の略図である。
【図１０】本発明の改良型放射線不透過性マーカシステムを有するプロテーゼホルダの後
ろから見た斜視図である。
【図１１】本発明のプロテーゼホルダの側面図である。
【図１２】本発明のプロテーゼホルダをその軸線に沿って回転させた状態で示す側面図で
ある。
【図１３】本発明のプロテーゼホルダの軸方向図である。
【図１４】本発明のプロテーゼホルダの平面図である。
【図１５】本発明のプロテーゼホルダの底面図である。
【図１６】本発明のプロテーゼホルダの後ろから見た斜視図である。
【図１７】本発明のプロテーゼホルダを軸方向に回転させた状態で示す側面図である。
【図１８】プロテーゼの回転中における改良された隙間保持状態を示すグラフ図である。
【図１９】同側右側位置でＸ線透視検査下で見た改良型放射線不透過性マーカシステムの
一実施形態の画像を示す図である。
【図２０】前後位置に置いてＸ線透視検査下で見た改良型放射線不透過性マーカシステム
の一実施形態の画像を示す図である。
【図２１】同側左側位置においてＸ線透視検査下で見た改良型放射線不透過性マーカシス
テムの一実施形態の画像を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　本発明の実施形態は、一般に、患者の体内の流体流れ管の治療のための方法及び器具に
関する。血管の治療が特に幾つかの実施形態について示され、より具体的に言えば、動脈
瘤、例えば腹部大動脈瘤の治療が示される。本明細書において説明するグラフト実施形態
及びそのコンポーネントに関し、「近位（側）」という用語は、患者の心臓寄りの場所を
意味し、「遠位（側）」という用語は、患者の心臓から遠くに位置する場所を意味してい
る。本明細書において説明するデリバリシステムカテーテル及びそのコンポーネントに関
し、「遠位（側）」という用語は、カテーテルを用いているオペレータから見て遠くの場
所を意味し、「近位（側）」という用語は、オペレータ寄りの場所を意味している。
【００１４】
　図１は、血管内プロテーゼ（図示せず）、例えばモジュール化グラフト組立体の実施形
態の配備シーケンスの実施形態を示している。血管内方法に関し、患者の血管系への接近
を達成するのに、動脈切開術を実施し、或いは患者の大腿動脈まで切開することによって
若しくは他のありふれた技術、例えば経皮セルディンガー法によって実施するのが良い。
かかる技術に関し、デリバリシース（図示せず）を拡張器・ガイドワイヤ組立体の使用に
より患者の血管、例えば大腿動脈の内部を連絡関係をなして配置するのが良い。デリバリ
シースをいったん位置決めすると、患者の血管系に対する接近をデリバリシースを介して
達成することができ、デリバリシースは、オプションとして、止血弁又は他の適当な機構
体によって封止するのが良い。幾つかの手順に関し、デリバリシースが患者の大動脈に向
かって上流に方向付けされた状態で患者の両方の大腿動脈へのデリバリシース又は他の適
当な手段による接近を得ることが必要な場合がある。幾つかの用途では、デリバリシース
は不要な場合があり、本発明のデリバリカテーテルを動脈切開術か経皮穿刺かのいずれか
によって患者の接近血管中に直接挿入するのが良い。１本又は複数本のデリバリシースを
適切にいったん位置決めすると、代表的には血管内プロテーゼ、例えばインフレート可能
なステント‐グラフト（これには限定されない）を収容した血管内デリバリカテーテル又
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はシステムをデリバリシースを通っているガイドワイヤ上でこれに沿って患者の血管系中
に前進させるのが良い。
【００１５】
　図１は、患者の血管系内の本発明の血管内デリバリシステム１００の当初の配置状態を
示している。血管内デリバリシステム１００をガイドワイヤ１０２に沿って血管の上流側
に近位側へ前進させて、図１に示されている腸骨動脈１４，１６及び大動脈１０を含む患
者の血管系中に送り進めるのが良い。腸骨動脈１４，１６は、それぞれ、右及び左総腸骨
動脈として医学的に説明される場合があるが、本明細書で用いられているように、腸骨動
脈１４は、同側腸骨動脈として説明され、腸骨動脈１６は、対側腸骨動脈として説明され
る。患者の血液（図示せず）の流れは、図１では全体として下向きの方向である。図１に
示された患者の血管系の他の血管としては、腎動脈１２及び内腸骨動脈１８が挙げられる
。
【００１６】
　血管内デリバリシステム１００を患者の大動脈１０中に前進させるのが良く、ついには
、血管内プロテーゼ（図示せず）が治療されるべき大動脈瘤２０又は他の血管欠陥に実質
的に隣接して配置されるようにする。体内管腔を通って送り進められる血管内デリバリシ
ステム１００の部分は、望ましくは、例えば全外径が１４フレンチ未満の低プロフィール
デリバリシステムである。他のフレンチサイズ、例えば１２フレンチ未満、１０フレンチ
未満又は１０～１４フレンチの任意のサイズも又有用であるが、これらには限定されない
。血管内デリバリシステム１００がいったんそのように位置決めされると、血管内デリバ
リシステム１００の外側シース１０４を遠位側に引っ込めるのが良く、それにより血管内
デリバリシステム１００の外側シース１０４の内側ルーメン内に嵌まり込むよう圧縮され
ると共にコンパクトになったプロテーゼ（図示せず）が露出される。
【００１７】
　図２に示されているように、血管内デリバリシステム１００をそのようにいったん位置
決めすると、血管内デリバリシステム１００の外側シースを遠位側に引っ込めるのが良く
、それにより血管内デリバリシステム１００の外側シース１０４の内側ルーメン内に嵌ま
り込むよう圧縮されると共にコンパクトになった血管内プロテーゼ１０６が露出される。
外側シース１０４は、人体に適合性のある材料で作られるのが良い。望ましくは、生体適
合性材料は、生体適合性ポリマーであるのが良い。適当な生体適合性ポリマーの例として
は、ポリオレフィン、例えばポリエチレン（ＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）及
びポリプロピレン（ＰＰ）、ポリオレフィンコポリマー及びターポリマー、ポリテトラフ
ルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、ポリエステル、
ポリアミド、ポリウレタン、ポリウレタンウレア、ポリプロピレン及びポリカーボネート
、ポリビニルアセテート、ポリエステル‐ポリエステルブロックコポリマー及びポリアミ
ド／ポリエーテル／ポリエステルエラストマーを含む熱可塑性エラストマー、ポリ塩化ビ
ニル、ポリスチレン、ポリアクリレート、ポリメタクリレート、ポリアクリロニトリル、
ポリアクリルアミド、シリコーン樹脂、これらの組み合わせ及びコポリマー等が挙げられ
るが、これらには限定されない。望ましくは、生体適合性ポリマーとしては、ポリプロピ
レン（ＰＰ）、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリエチレンテレフタレート
（ＰＥＴ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、これらの組み合わせ及びコポリマー等が
挙げられる。有用な被覆材料としては、任意適当な生体適合性皮膜が挙げられる。適当な
皮膜の非限定的な例としては、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、シリコーン、
親水性材料、ヒドロゲル等が挙げられる。有用な親水性被覆材料としては、アルキレング
リコール、アルコキシポリアクリレングリコール、例えばメトキシポリ酸化エチレン、ポ
リオキシアルキレングリコール、例えばポリ酸化エチレン、ポリ酸化エチレン／ポリ酸化
プロピレンコポリマー、ポリ酸化アルキレン改質ポリジメチルシロキサン、ポリフォスフ
ァゼン、ポリ（２‐エチル‐２‐オキサゾリン）、（メト）アクリル酸、ポリ（アクリル
酸）のホモポリマー及びコポリマー、メチルビニルエーテル及びマレイン酸を含む無水マ
レイン酸のコポリマー、ポリ（ビニルピロリドン）ホモポリマー及びビニルピロリドン、
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ポリ（ビニルフルフォン酸）のコポリマーを含むピロリドン、ポリ（Ｎ‐アルキルアクリ
ルアミド）、ポリ（ビニルアルコール）、ポリ（エチレンイミン）、ポリアミド、ポリ（
カルボン酸）、メチルセルロース、カルボキシメチルセルロース、ヒドロキシプロピルセ
ルロース、ポリビニルスルフォン酸、水溶性ナイロン、ヘパリン、デキストラン、改質デ
キストラン、ヒドロキシル化キチン、コンドロイチンスルフェート、レシチン、ヒアルラ
ノン、これらの組み合わせ及びコポリマー等が挙げられるが、これらには限定されない。
適当なヒドロゲル皮膜の非限定的な例としては、ポリ酸化エチレン及びそのコポリマー、
ポリビニルピロリドン及びその誘導体、ヒドロキシエチルアクリレート又はヒドロキシエ
チル（メト）アクリレート、ポリアクリル酸、ポリアクリルアミド、ポリエチレン無水マ
レイン酸、これらの組み合わせ及びコポリマー等が挙げられる。望ましくは、外側シース
１０４は、ポリマー材料、例えばポリイミド、ポリエステルエラストマー（Hytrel（登録
商標））又はポリエーテルブロックアミド（Pebax（登録商標））、ポリテトラフルオロ
エチレン、及び他の熱可塑性樹脂及びポリマーで作られるのが良い。外側シース１０４の
外径は、約０．１インチ（２．５４ｍｍ）から約０．４インチ（１０．１６ｍｍ）の範囲
にあるのが良い。外側シース１０４の壁圧は、約０．００２インチ（０．０５１ｍｍ）か
ら約０．０１５インチ（０．３８１ｍｍ）までの範囲にあるのが良い。外側シース１０４
は、外側親水性皮膜を更に有するのが良い。さらに、外側シース１０４は、金属製かポリ
マー製かのいずれかのフィラメントの内側編組部分を有するのが良い。血管内デリバリシ
ステム１００の外側シース１０４の内側ルーメン内に配置されたときに半径方向に圧縮さ
れることに加えて、近位ステント１０８は、高力可撓性ベルト１１０によって半径方向に
拘束されるのが良く、その目的は、近位ステント１０８の配備が開始されるまで、小さな
プロフィールを維持すると共に近位ステント１０８と体内管腔壁との係合を回避すること
にある。ベルト１１０は、ベルト部材の張力要件に対応することができると共に束縛形態
で配置された後でも可撓性のままであることができる任意の高力弾性材料で作られるのが
良い。代表的には、ベルト１１０は、形状記憶合金、例えばニッケルチタン等の中実リボ
ン又はワイヤで作られるが、他の金属又はポリマー材料が使用可能である。ベルト１１０
は、高力合成繊維、例えばダクロン（Dacron（登録商標））、Spectra等の編組金属フィ
ラメント又は編組若しくは中実フィラメントで作られても良い。ベルト１１０の外側横方
向断面寸法は、約０．００２インチ（０．０５１ｍｍ）から約０．０１２インチ（０．３
０５ｍｍ）までの範囲、特に、約０．００４インチ（０．１０２ｍｍ）から約０．００７
インチ（０．１７８ｍｍ）までの範囲にあるのが良い。ベルト２１，２２，２３の断面は
、一般に、任意の形状を取って良く、かかる形状としては、長方形（リボンの場合）、円
形、楕円形、正方形等が挙げられる。ベルト１１０の端は、１本又は２本以上のステント
リリースワイヤ又は細長いロッド１１２によって固定されるのが良く、かかるワイヤ又は
ロッド１１２は、ベルト１１０のループ状端部（図示せず）を貫通して延びている。ステ
ントリリースワイヤ又は細長いロッド１１２は、所望の体内場所へのシステム１００の運
搬中、全体がプロテーゼ１０６内に設けられるのが良い。例えば、ステントリリースワイ
ヤ又は細長いロッド１１２は、ステント１０８の制御されたリリースに影響を及ぼすよう
所望に応じてガイドワイヤルーメン１２２又は他のデリバリシステムルーメンに出入りす
るのが良く、かかる制御されたリリースとしては、所望ならば、ステント１０８について
制御されると共にステージングされたリリースが挙げられる。血管内デリバリシステム１
００の外側シース１０４をいったん引っ込めると、血管内デリバリシステム１００及び血
管内プロテーゼ１０６を近位ステント１０８が腎動脈と実質的に同一高さに配置されるよ
う軸方向に注意を払って位置決めするのが良い。
【００１８】
　望ましくは、血管内プロテーゼ１０６は、インフレート可能なグラフト１１４を有する
。インフレート可能なグラフトは、メイングラフト本体１２４、同側グラフトレッグ及び
対側グラフトレッグ１２８を有する二叉状のグラフトであるのが良い。インフレート可能
なグラフト１１４は、インフレーション媒体（図示せず）を提供するために、血管内デリ
バリシステム１００のインフレーションチューブと流体連通状態にある充填ポート１１６



(9) JP 6085845 B2 2017.3.1

10

20

30

40

50

を更に有するのが良い。血管内デリバリシステム１００の遠位部分は、血管内デリバリシ
ステム１００の無傷性遠位部分を提供するノーズコーン１２０を含むのが良い。ガイドワ
イヤ１０２は、血管内デリバリシステム１００のガイドワイヤルーメン１２２内に摺動可
能に設けられている。
【００１９】
　図３に示されているように、近位ステント１０８の配備は、ステント１０８の遠位部分
１３０を拘束するベルト１１０の端部を結合しているステントリリースワイヤ又はロッド
１１２を引っ込めることによってステント１０８の遠位部分１３０の配備で始まるのが良
い。ステント１０８の遠位部分１３０は、コネクタリング１４２を介してメイングラフト
本体１２４に対して設けられるのが良い。ステント１０８及び／又はコネクタリング１４
２は、任意の生体適合性材料で作られるのが良く又はこれを含むのが良く、生体適合性材
料としては、金属製の材料、例えばニチノール、コバルト基合金、例えばエルジロイ（El
giloy）、白金、金、ステンレス鋼、チタン、タンタル、ニオブ及びこれらの組み合わせ
が挙げられるが、これらには限定されない。しかしながら、本発明は、かかるコネクタリ
ング１４２の使用には限定されず、ステント１０８の遠位部分１３０をメイングラフト本
体１２４の端部のところに又はその近くに固定するための他の形状のコネクタを適切に使
用することができる。追加の軸方向位置決めは、代表的には、ステント１０８の遠位部分
１３０を配備した後であっても実施できる。これは、多くの環境において、ステント１０
８の近位部分１３２か幾つかの実施形態のために組織係合棘部（図示せず）を有しておら
ず、ステント１０８の近位部分１３２が配備されるまで患者の血管又は大動脈１０の内側
管腔に加わる部分的な外向きの半径方向接触又は摩擦力しか及ぼさないので依然として実
施できる。ステント１０８の近位部分１３２を束縛するベルト１１０をいったんリリース
すると、ステント１０８の近位部分１３２は、外向きの半径方向に自己拡張し、ついには
、ステント１０８の近位部分１３２の外面が患者の血管１０の内面に接触してこれに係合
するようになる。
【００２０】
　図４に示されているように、ステント１０８の遠位部分１３０を配備した後、次に、ス
テント１０８の近位部分１３２を拘束しているベルト１１０の端部を結合しているワイヤ
１１２を引っ込めることによってステント１０８の近位部分１３２を配備するのが良い。
ステント１０８の近位部分１３２が外向きの半径方向に自己拡張すると、ステント１０８
の近位部分１３２の外面は、最終的に、患者の大動脈１０の内面に接触する。ステント１
０８の近位部分１３２に設けられた組織係合棘部（図示せず）を有する実施形態の場合、
棘部も又、外向きの半径方向に差し向けられると共に押されるのが良く、それにより患者
の血管１０の内面組織に接触してこれに係合し、それにより近位ステント１０８を患者の
血管１０に更に固定する。
【００２１】
　近位ステント１０８を患者の血管１０の内面にいったん固定すると、次に、インフレー
ションポート１１６を介して、血管内デリバリシステム１００のインフレーションチュー
ブ１１８を通って注入されたインフレーション材料で近位インフレート可能カフ１３４を
満たすのが良く、インフレーションチューブは、インフレート可能カフ１３４の外面を血
管１０の内面に密着させるのに役立つ場合がある。インフレート可能チャネル１３６の残
りのネットワークも又、それと同時に加圧インフレーション材料で満たし、かかる加圧イ
ンフレーション材料は、インフレート可能グラフト１１４に対して剛性の高いフレーム状
構造体を提供する。幾つかの実施形態に関し、インフレーション材料は、インフレート可
能チャネル１３６のネットワークがネットワーク内で所望レベルの材料又は圧力までいっ
たん満たされると、硬化可能又は固化可能な材料であるのが良い。幾つかの実施形態は、
充填プロセスのモニタ及び次のグラフト延長部（図示せず）の係合を容易にするよう放射
線不透過性インフレーション材料も又用いるのが良い。この材料は、本明細書において説
明する適当な方法のうちの任意のものによって硬化可能であり、かかる方法としては、時
間の経過、熱を加えること、電磁エネルギーを加えること、超音波エネルギーを加えるこ
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と、化学薬品の添加又は混合等が挙げられる。インフレート可能カフ１３４又はインフレ
ート可能チャネル１３６のネットワーク内から外向きの圧力又は剛性構造体を提供するた
めに使用できるインフレーション材料に関する幾つかの実施形態としては、グリシジルエ
ーテル及びアミン材料で作られたインフレーション材料が挙げられる。インフレーション
材料に関する幾つかの実施形態は、第１の量のジアミン及び第２の量のポリグリシジルエ
ーテルを含む現場成形ヒドロゲルポリマーを含むのが良く、これら量の各々は、哺乳動物
又は生体適合性であり且つ混合後、約１０秒～約３０分の硬化時間を有する現場生成ヒド
ロゲルポリマーを生じさせる量で哺乳動物内に配置された医療器具、例えば、インフレー
ト可能グラフト中に存在し、ヒドロゲルポリマーの体積は、硬化及び水和後、３０パーセ
ント未満膨潤する。インフレート材料の幾つかの実施形態としては、放射線不透過性物質
、例えばヨウ化ナトリウム、ヨウ化カリウム、硫酸バリウム、Visipaque 320、Hypaque、
Omnipaque 350、Hexabrix等が挙げられる。インフレーション材料に関する幾つかの実施
形態について、ポリグリシジルエーテルは、トリメチルオルプロパントリグリシジルエー
テル、ソルビトールポリグリシジルエーテル、ポリグリセロールポリグリシジルエーテル
、ペンタエリトリトールポリグリシジルエーテル、ジグリセロールポリグリシジルエーテ
ル、グリセロールポリグリシジルエーテル、トリメチルオルプロパンポリグリシジルエー
テル、ポリエチレングリコールグリシジルエーテル、レソルシノールジグリシジルエーテ
ル、ｐ‐ヒドロキシ安息酸のグリシジルエステルエーテル、ネオペンチルグリコールグリ
シジルエーテル、１，６‐ヘキサンジオールジグリシジルエーテル、ビスフェホールＡ（
ＰＯ）2ジグリシジルエーテル、ヒドロキノンジグリシジルエーテル、ビスフェノールＳ
ジグリシジルエーテル、テレフタル酸ジグリシジルエーテル及びこれらの混合物から選択
されるのが良い。インフレーション材料に関する幾つかの実施形態について、ジアミンは
、ポリエチレングリコール（４００）ジアミン、ジ‐（３‐アミノプロピル）ジエチレン
グリコールｒ、ポリオキシプロピレンジアミン、ポリエーテルジアミン、ポリオキシエチ
レンジアミン、トリエチレングリコールジアミン及びこれらの混合物から成る群から選択
されたアミノ基又はアルキルアミノ基を有する（ポリ）アルキレングリコールから選択さ
れるのが良い。幾つかの実施形態について、ジアミンは、親水性であるのが良く、ポリグ
リシジルエーテルは、硬化に先立って親水性であるのが良い。幾つかの実施形態に関し、
ジアミンは、親水性であるのが良く、ポリグリシジルエーテルは、硬化に先立って疎水性
であるのが良い。幾つかの実施形態について、ジアミンは、疎水性であるのが良く、ポリ
グリシジルエーテルは、硬化に先立って親水性であるのが良い。
【００２２】
　メイン充填ポート１１６中への適当なインフレーション材料の注入によってインフレー
ト可能チャネル１３６のネットワークを部分的に又は全体的にインフレートさせることが
でき、それにより剛性がインフレート可能チャネル１３６のネットワーク及びグラフト１
１４にもたらされる。加うるに、シールがインフレート可能カフ１３４と腹部大動脈１０
の内面との間に作られる。配備プロセスのこの段階でグラフト１１４のインフレート可能
チャネル１３６のネットワークを部分的に又は全体的にインフレートさせることが望まし
いが、かかるインフレーションステップは、オプションとして、必要ならば後の段階で達
成されても良い。
【００２３】
　グラフト１１４をいったん定着させ、そしてそのインフレート可能チャネル１３６に充
填してこれを拡張させると、別のデリバリカテーテル（図示せず）を用いて図５に示すよ
うに対側グラフト延長部１３８を配備することができる。対側グラフト延長部１３８は、
グラフト１１４の対側レッグ１２８とオーバーラップする軸方向位置にある。グラフト延
長部１３８と対側レッグ１２８の所望のオーバーラップ量は、血管形態学的特徴、血管疾
患の程度、患者の状態等を含む種々の要因に応じて様々な場合がある。しかしながら、幾
つかの実施形態の場合、対側グラフト延長部１３８と対側レッグ１２８の軸方向オーバー
ラップ量は、約１ｃｍ～約５ｃｍ、特に約２ｃｍ～約４ｃｍであるのが良い。対側グラフ
ト延長部１３８をいったん配備すると、同側グラフト延長部を同側グラフトレッグ１２６
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内に同様に配備することができる。
【００２４】
　幾つかの配備実施形態の場合、患者の内腸骨動脈は、内腸骨動脈が配備によって閉塞さ
れないようにするための位置決め基準箇所として役立つよう使用できる。かかる配備の際
、グラフト延長部１３８又は１４０の遠位端をグラフト１１４の同側レッグ１２６又は対
側レッグ１２８の所与の長さ内のどこかの場所に配備することができる。また、グラフト
組立体１１４の同側の側部及び対側の側部上に配備された状態でグラフト延長部１４０，
１３８が１つしか示されていないが、同側レッグ１２６又は対側レッグ１２８について所
望の長さの延長を達成するために追加のグラフト延長部１４０，１３８を既に配備されて
いるグラフト延長部１４０，１３８内に配備するのが良い。幾つかの実施形態に関し、約
１つ～約５つのグラフト延長部１３８，１４０をグラフト組立体１１４の同側の側部か対
側の側部かのいずれかに配備するのが良い。連続して位置するグラフト延長部１３８，１
４０を互いの中に配備して連続して位置するグラフト延長部の流体流れルーメンを長手方
向にオーバーラップさせるのが良い。
【００２５】
　幾つかの実施形態については互換性があるグラフト延長部１３８，１４０又はメイング
ラフト部分１２４の任意他の適当な延長器具若しくは部分は、種々の適当な形態を有して
良い。幾つかの実施形態に関し、グラフト延長部１３８，１４０は、螺旋ニチノールステ
ント１４４を備えたポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）グラフト１４２を含むのが
良い。
【００２６】
　血管内プロテーゼ１０６及び／又はグラフト延長部１３８，１４０に関するそれ以上の
詳細は、共通譲受人の米国特許第６，３９５，０１９号明細書、同第７，０８１，１２９
号明細書、同第７，１４７，６６０号明細書、同第７，１４７，６６１号明細書、同第７
，１５０，７５８号明細書、同第７，６１５，０７１号明細書、同第７，７６６，９５４
号明細書及び同第８，１６７，９２７号明細書並びに共通譲受人の米国特許出願公開第２
００９／００９９６４９号明細書に見受けられ、これら特許文献の全てを参照により引用
し、これらの記載内容全体を本明細書の一部とする。血管内プロテーゼ１０６の製造に関
する詳細は、共通譲受人の米国特許第６，７７６，６０４号明細書、同第７，０９０，６
９３号明細書、同第７，１２５，４６４号明細書、同第７，１４７，４５５号明細書、同
第７，６７８，２１７号明細書及び同第７，６８２，４７５号明細書に見受けられ、これ
ら特許文献の全てを参照により引用し、これらの記載内容全体を本明細書の一部とする。
インフレート可能グラフト１１４に関する有用なインフレーション材料は、共通譲受人の
米国特許出願公開第２００５／０１５８２７２号明細書及び同第２００６／０２２２５９
６号明細書に見受けられ、これら特許文献の全てを参照により引用し、これらの記載内容
全体を本明細書の一部とする。二叉になっていて且つインフレート可能なプロテーゼの同
側レッグに対する対側レッグの動きを拘束するために同側レッグからのテザーを有するか
かる二叉のインフレート可能なプロテーゼを有する血管内デリバリシステムの追加の詳細
が２０１２年６月１５日に出願された共通譲受人の米国特許仮出願第６１／６６０，１０
５号明細書（発明の名称：Bifurcated Endovascular Prosthesis Having Tethered Contr
alateral Leg、代理人事件番号１８８０‐４４Ｐ）に見受けられ、この特許文献を参照に
より引用し、その記載内容全体を本明細書の一部とする。改良型ハイポチューブを含む血
管内デリバリシステムの追加の詳細が２０１２年６月１５日に出願された共通譲受人の米
国特許仮出願第６１／６６０，１０３号明細書（発明の名称：Endovascular Delivery Sy
stem With Flexible And Torqueable Hypotube、代理人事件番号１８８０‐４３Ｐ）に見
受けられ、この特許文献を参照により引用し、その記載内容全体を本明細書の一部とする
。
【００２７】
　血管内プロテーゼ１０６に有用なグラフト材料としては、ポリエチレン、ポリプロピレ
ン、ポリ塩化ビニル、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、フッ化エチレンプロピ
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レン、フッ化エチレンプロピレン、ポリビニルアセテート、ポリスチレン、ポリ（エチレ
ンテレフタレート）、ナフタレンジカルボキシレート誘導体、例えばポリエチレンナフタ
レート、ポリブチレンナフタレート、ポリトリメチレンナフタレート及びトリメチレンジ
オールナフタレート、ポリウレタン、ポリウレア、シリコーンゴム、ポリアミド、ポリイ
ミド、ポリカーボネート、ポリアルデヒド、ポリエーテルエーテルケトン、天然ゴム、ポ
リエステルコポリマー、シリコーン、スチレン‐ブタジエンコポリマー、ポリエーテル、
例えば完全又は部分ハロゲン化ポリエーテル、これらのコポリマー及び組み合わせが挙げ
られるが、これらには限定されない。望ましくは、グラフト材料は、テキスタイルグラフ
トと併用可能なノンテキスタイルグラフト材料、例えば織編されておらず、編組されてお
らず、フィラメント紡糸されていない等の材料である。かかる有用なグラフト材料は、押
し出し材料であるのが良い。特に有用な材料としては、識別可能な節及びフィブリル微細
構造がなく、しかも結晶粒界が隣接の高密度領域の結晶粒界に直接相互連結された高密度
領域を有すると共に実質的に節及びフィブリル微細構造のない独立気泡微細構造を含む流
体透過性が低い又は実質的にゼロである（湿潤）延伸ＰＴＦＥ層のない多孔質ポリテトラ
フルオロエチレン及び流体透過性がゼロであり又は実質的にゼロである多孔質ＰＴＦＥが
挙げられる。ｅＰＴＦＥの隣接の節を相互に連結している明確な互いに平行なフィブリル
を欠いているＰＴＦＥ層は、２０，０００倍の走査型電子顕微鏡（ＳＥＭ）で見て識別可
能な節及びフィブリル微細構造を備えていない。流体透過性がゼロであり又は実質的にゼ
ロである多孔質ＰＴＦＥ層は、約１２時間以上のガーレ数又は本質的に無制限の又は大き
すぎて測定することができないガーレ数を有する場合があり、このことは、測定可能は流
体透過性がゼロであることを示している。流体透過性が実質的にゼロであるＰＴＦＥ層の
中には、１００ｃｃの空気で約１０6秒以上のガーレ数を有するものがある。ガーレ秒数
は、所与の量、代表的には２５ｃｃ、１００ｃｃ又は３００ｃｃの空気が標準圧力、例え
ば水柱１２．４ｃｍ下で材料又はフィルムの標準１平方インチを通って流れるのに必要な
時間を測定することによって求められる。かかる試験は、ニューヨーク州トロイ所在のガ
ーレ・プレシジョン・インストゥルメンツ（Gurley Precision Instruments）製のGurley
 Densometerを用いて実施できる。かかる有用なＰＴＦＥ材料及びこれを製造する方法の
詳細は、共通譲受人の米国特許出願公開第２００６／０２３３９９１号明細書に見受けら
れ、この特許文献を参照により引用し、その記載内容全体を本明細書の一部とする。
【００２８】
　図６は、本発明の血管内デリバリシステム１００の側面図である。血管内デリバリシス
テム１００は、とりわけ、ノーズコーン１２０、外側シース１０４、外側シース１０４の
ための引っ込めノブ又はハンドル１５２、外側シース１０４のためのフラッシュポート１
５４、外側シース放射線不透過性マーカバンド１５６、内側管状部材１５０、インフレー
ション材料又はポリマー充填コネクタポート１５８、インフレーション材料又はポリマー
充填キャップ１６０、ガイドワイヤフラッシュポート１６２、ガイドワイヤフラッシュポ
ートキャップ１６４、ガイドワイヤポート１６６、及び入れ子式ステントリリースノブ１
６８を含み、これら図示のように相互に関連付けられている。
【００２９】
　外側シース１０４のためのフラッシュポート１５４は、運搬段階中、外側シース１０４
をフラッシングするために使用できる。外側シース１０４は、担当医がデリバリシステム
１００を所望の体内部位まで適切にナビゲートするのを助ける放射線不透過性マーカバン
ドを有するのが良い。外側シース１０４は、担当医が外側シース１０４のための引っ込め
ノブ又はハンドル１５２をデリバリシステム１００の近位ハンドル組立体１７０に向かっ
て動かすことによって引っ込み可能である。内側管状部材１５０は、内側管状部材１５０
から見てデリバリシステム１００の近位部分寄りに設けられている。インフレーション材
料又はポリマー充填コネクタポート１５８及びインフレーション材料又はポリマー充填キ
ャップ１６０は、インフレート可能グラフト１１４の近位インフレート可能カフ１３４及
びインフレート可能チャネル１３６のネットワークをインフレートさせるようインフレー
ション材料又はポリマー充填材料を提供する上で有用である。ガイドワイヤフラッシュポ
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ート１６２及びガイドワイヤフラッシュポートキャップ１６４は、デリバリシステム１０
０の運搬段階中、ガイドワイヤポート１６６をフラッシングする上で有用である。入れ子
式ステントリリースノブ１６８は、血管内プロテーゼ１０６の運搬のためのリリース機構
体に係合するために用いられる一連の入れ子式ノブ（図示せず）を含む。血管内プロテー
ゼの配備のための方法、カテーテル及びシステムを含む（これらには限定されない）それ
以上の詳細が共通譲受人の米国特許第６，７６１，７３３号明細書及び同第６，７３３，
５２１号明細書並びに共通譲受人の米国特許出願公開第２００６／０００９８３３号明細
書及び同第２００９／００９９６４９号明細書に開示されており、これら特許文献を引用
し、これらの記載内容全体を本明細書の一部とする。
【００３０】
　図７は、本発明の血管内デリバリシステム１００の遠位部分１７２の側面部分切除図で
あり、図８は、本発明の血管内デリバリシステム１００の遠位部分１７２の部分斜視部分
切除図である。血管内デリバリシステム１００の遠位部分１７２は、プロテーゼ／ステン
トホルダガイドワイヤ１７６に装着されたプロテーゼ／ステントホルダ１７４を有してい
る。ホルダ１７４は、血管内プロテーゼ１０６（図示せず）をデリバリシステム１００内
にリリース可能に固定する上で有用である。ホルダ１７４は、デリバリシステム１００の
運搬段階中、血管内プロテーゼ１０６の望ましくない長手方向及び／又は円周方向運動を
阻止し又は実質的に阻止する。ベルト１１０は、血管内プロテーゼ１０６の望ましいリリ
ースまで血管内プロテーゼ１０６を半径方向束縛段階に拘束するのに役立つ。
【００３１】
　プロテーゼ１０６の運搬中、器具を植え込む医師は、一連の放射線不透過性マーカを用
いてプロテーゼを適正な場所に整列させながら器具を患者の体内に挿入することになる。
しかしながら、代表的なデリバリ器具は、体内への器具の適正な配置を助けるようプロテ
ーゼそれ自体に設けられた放射線不透過性マーカを用いる場合がある。プロテーゼそれ自
体への放射線不透過性マーカの使用は、かかる放射線不透過性マーカの識別及び区別を困
難にする幾つかのプロテーゼの固有の放射線不透過性に起因して不十分な場合がある。
【００３２】
　図９は、放射線不透過性であるのが良い２つのマーカ２００，２０２を含む本発明の実
施形態の利点を実証している。図９は、ガイドワイヤ１７６の長手方向軸線に沿うプロテ
ーゼデリバリ器具の概略断面図であり、第１のマーカ２００及び第２のマーカ２０２を示
している。この実施形態を用いたプロテーゼの運搬中、デリバリ器具を植え込む医師は、
代表的には、Ｘ線透視法によりマーカ２００，２０２を含むプロテーゼ及びそのデリバリ
システムの１つ又は２つ以上の画像を観察し、Ｘ線透視法は、図９において視線の描写図
で分かるようにデリバリシステム及びガイドワイヤ１７６の長手方向軸線に全体として垂
直の遠近法的見方から見たデリバリシステムの画像を提供する。図９に概略的に示されて
いるように、視線の方向は、軸線ｙに沿っている。ガイドワイヤ１７６は、放射線不透過
性材料で作られるのが良い。理解できるように、ｙ軸線に沿う図における投影図で見て、
第１のマーカ２００と第２のマーカ２０２との間に隙間が存在する。ユーザの視線と完全
な軸方向／回転位置合わせ状態では（即ち、図９で見てマーカ２００又は２０２とｘ軸線
又はｙ軸線かのいずれかとのなす角度として定められた回転角度θはがゼロであると定め
られている場合）、隙間２０４は、その最大の状態にある。図９で理解できるように、器
具をこの位置から遠ざかるようにガイドワイヤ１７５の長手方向軸線に沿って回転させる
と、隙間２０４は、小さくなる。各マーカ２００，２０２の半径方向離隔距離（マーカ２
０２の場合、この半径方向離隔距離は、ガイドワイヤ１７６から最も外側の部分まで測定
した半径方向離隔距離である）は、記号“Ｒ”で示されている。第１のマーカ２００と第
２のマーカ２０２との間の隙間２０４は、Ｒｃｏｓθ－Ｒｓｉｎθで示されている。特に
、第２のマーカ２０２が存在しない場合、隙間は、Ｒｃｏｓθとして示される（ガイドワ
イヤ１７６の幅の僅かな効果を無視するものとする）。
【００３３】
　医師が意図したθ＝０位置でプロテーゼの最も正確な所望の回転／円周方向位置合わせ



(14) JP 6085845 B2 2017.3.1

10

20

30

40

50

状態を達成することがするため、隙間２０４は、できるだけ大きいのが良い。かくして、
プロテーゼの運搬中、器具を植え込む医師は、マーカ相互間の隙間がその最大の状態にな
るまでプロテーゼを回転させるのが良い。個人の体内の血管本体は、ガイドワイヤ１７６
の軸線に沿って又は別法としてカテーテルルーメンの軸線に沿って完全な対称性を有して
いるわけではなく、血管プロテーゼは、それに応じて構成されるのが良い。したがって、
これら血管本体内へのプロテーゼの配置は、精密且つ正確な回転位置合わせ状態、即ちそ
の長手方向軸線に沿って円周方向における器具の位置合わせを必要とする場合がある。ほ
んの僅かな位置合わせ不良が存在しても、その結果として、血管本体内への不完全な配置
が生じる場合があり、或いは運搬手技が複雑になると共に／或いは長くなる場合があり、
その結果、かかる手技と関連した有害な臨床上の出費及び／又はコストの増大が生じる場
合がある。例えば、対側リム孔（ゲート）のカニューレ挿入は、器具が正しく差し向けら
れない場合、悪影響を受ける場合がある。例えば、器具の適正な向きにより、大動脈本体
リムを側方に位置決めすることができ、それにより患者の対側アクセス血管中に挿入され
たガイドワイヤ／カテーテルを介する対側ゲートへの接近が容易になる。
【００３４】
　図９に示されている実施形態の第２のマーカ２０２に関し、カテーテルの回転角度の関
数としての隙間２０４の変化率を次式の「隙間方程式」として表すことができ、即ち、
　　　　　　　ｄgap／ｄθ＝－Ｒ（ｓｉｎθ＋ｃｏｓθ）
であり、他方、本明細書において説明した実施形態において構成される第２のマーカのな
いシステムの場合、隙間の変化率は次式で表される。
　　　　　　　　　　　ｄgap／ｄθ＝－Ｒｓｉｎθ
【００３５】
　幾つかの実施形態に関し、プロテーゼ１０６が最適配置状態が得られるよう正しく位置
決めされると（θは、ほぼゼロである）、ｄgap／ｄθは、約－Ｒであり、比較的大きい
値である（この値は、回転角度の関数として隙間の幅に対して強い感度を示している）（
これとは対照的に、単一のマーカを有するシステムの場合、ｄgap／ｄθ＝０であり、即
ち、回転角度θに対する隙間２０４の幅の変化又は感度は、存在しない）。小さな角度の
誤差が存在する場合に関し、例えば、θが約０．１ラジアン（約６°回転させた場合）、
ｄgap／ｄθは、単一のマーカケースを含むシステムと比較して２つのマーカを有する実
施形態では約１１倍である。
【００３６】
　したがって、幾つかの実施形態は、少なくとも１つ、望ましくは２つの追加のマーカを
有し、かかるマーカは各々、ガイドワイヤ１７６の長手方向軸線から測定して第１のマー
カからほぼ±９０°の角度のところに位置する。図は、軸方向に整列した管状マーカを示
しているが、有用なマーカは、器具の中心から放射状に延びる単にドット、正方形又はバ
ーであるのが良い。望ましくは、これらマーカは、軸線（及びかくしてガイドワイヤ）と
マーカとの間の隙間を最大にするためにできる限り器具の中心から遠ざかるように差し向
けられる。各々が上述したように第１のマーカに対して約９０°だけオフセットした２つ
又は３つのかかるマーカを用いる実施形態では、隙間に対する回転感度の１１倍以上の回
転感度がプロテーゼを植え込む医師に与えられる場合があり、かくして、植え込み中、プ
ロテーゼの位置合わせにおける著しく高い制御が可能である。かかる実施形態は、上記に
おいて概要を説明したように単一のマーカを有するシステムに関する問題を解決し又は軽
減している。というのは、追加のマーカが約９０°だけオフセットしているので、マーカ
のうちの少なくとも１つがプロテーゼ植え込み手順中、高い回転角度感度に寄与する位置
に常時位置することになるからである（即ち、「隙間方程式」中のｓｉｎθかｃｏｓθか
のいずれかの項が有効になるからである）。これにより、医師は、プロテーゼの植え込み
中における向上したプロテーゼ配置感度を得ることができ、特に植え込み手技中、回転操
作を実施する際の向上した配置感度を得ることができる。
【００３７】
　改良型放射線不透過性マーカシステムは、ユーザがプロテーゼを正確に運搬する上で有
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用な場合がある。器具は、以下に説明するように一連のマーカを有するのが良い。以下の
説明は、デリバリシステムの一コンポーネント、特にプロテーゼホルダに設けられた一連
のマーカに関する。しかしながら、理解されるように、本明細書において説明するマーカ
システムは、例えばシース又はノーズコーンを含むデリバリシステムの任意の部分で有用
であると言える。加うるに、デリバリシステムは、マーカシステムを有する別個のコンポ
ーネントを含むことができ、この別個のコンポーネントの目的は、マーカシステムをデリ
バリシステムに提供することにある。
【００３８】
　図１０～図１７は、本明細書で説明している改良型放射線不透過性マーカシステムの実
施形態を示している。図１０は、このシステムのコンポーネントのそれぞれの後側及び前
側から見た斜視図である。プロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ１７６がプロテーゼ
／ステントホルダ１７４に設けられた中央ルーメン１８４を貫通しており、かくしてこの
上に構成されているときにガイドワイヤ１７６の長手方向軸線と一致するルーメン１８４
の長手方向軸線が形成されている。さらに、図１０に示されている実施形態では、プロテ
ーゼ／ステントホルダガイドワイヤ１７６は、プロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ
がプロテーゼ／ステントホルダ１７４の各端部のところで露出されるようプロテーゼ／ス
テントホルダルーメン１８４を完全に貫通して延びている。
【００３９】
　ガイドワイヤ１７６は、任意所望の材料で構成できる。一実施形態では、ガイドワイヤ
１７６は、Ｘ線撮影法、Ｘ線透視検査法又は他の視覚化技術により観察可能な材料で作ら
れている。例えば、かかる材料は、金属、例えばパラジウム、イリジウム、金、タンタル
、タングステン、白金及びこれらの組み合わせであるのが良い。材料は、ポリマー材料、
例えば放射線不透過性ナイロンであっても良い。変形例として、材料は、放射線不透過性
の充填剤、例えばビスマス、バリウム及びタングステンを含んでも良い。本発明は、ガイ
ドワイヤ１７６を用いてプロテーゼの配置を助けることを想定しているが、最初の配置の
ためにガイドワイヤ１７６を用いることは、オプションである。すなわち、ガイドワイヤ
１７６を引っ込めても良く又は全く用いなくても良く、プロテーゼ／ステントホルダ１７
４に設けられたマーカは、プロテーゼの適正な回転位置合わせに関して誘導手段となるよ
う使用できる。
【００４０】
　図１０に示されている実施形態のプロテーゼ／ステントホルダ１７４の本体内には、一
連の３つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃが設けられており、こ
れらマーカは、軸方向ガイドワイヤ１７６によって形成された軸線に対して全て平行であ
る。３つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃが全体として円筒形で
あるものとして図示されているが、理解されるように、任意適当なマーカを用いることが
でき、かかるマーカとしては、例えば、ドット若しくは一連のドット又はバーが挙げられ
る。３つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、プロテーゼ／ステ
ントホルダガイドワイヤ１７６から適当な既知の距離だけ離隔した状態でプロテーゼ／ス
テントホルダ１７４の周囲周りに約９０°間隔で配置されている。３つの軸方向に整列し
たマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、幾つかの実施形態では、各々同一長さ及び同
一直径のものであるが、寸法設定において幾分かのばらつきが生じても良い。さらに、３
つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃの各々は、プロテーゼ／ステ
ントホルダガイドワイヤ１７６から同一距離だけ離隔しており、かくしてこれらの間に同
一サイズの隙間が生じている。
【００４１】
　マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、配備手技で用いられる画像化モダリティによ
り目に見える任意所望の材料で構成でき、かかる材料としては、放射線不透過性材料、例
えば白金、イリジウム、パラジウム、金、タンタル、タングステン、放射線不透過性ナイ
ロン、ビスマス、バリウム、タングステン又はこれらの組み合わせが挙げられる。幾つか
の実施形態では、３つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃの各々は
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、同一材料で作られ、但し、このことが必要であるというわけではない。特定の一実施形
態では、マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、９０重量％の白金及び１０重量％のイ
リジウムの組み合わせで作られている。マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、同一形
状のものであっても良く、異なる形状のものであっても良く、又、図１０に示されている
ように円形であっても良いが、マーカのうちの１つ又は２つ以上について任意他の適当な
対称又は非対称の形状を用いても良く、かかる形状としては、例えば、直角プリズム、バ
ー、立方体、球体、分割筒体及び半月形状が挙げられる。マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１
７８Ｃのうちの１つ又は２つ以上は、中空構造のものであっても良く、部分的に中空構造
のものであっても良く、中実構造のものであっても良い。加うるに、互いに固定された別
々の要素を有する１つの物理的マーカが設けられても良く、これら別々の要素は、これら
要素相互間に隙間を形成するよう互いに間隔を置いて配置される。加うるに、互いに約９
０°の間隔を置いて設けられる少なくとも２つの要素が存在する限り、４つ以上のマーカ
が設けられても良い。例えば、器具に５つ又は６つ以上のマーカが設けられても良い。加
うるに、マーカは、器具の回転時に隙間１８６を観察することができるようにする一連の
不連続マーカ、例えば球体又は立方体が設けられても良い。
【００４２】
　ガイドワイヤ１７６を用いる実施形態では、プロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ
１７６の直径Ｄ１７６は、３つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃ
の各々の直径Ｄ１７８Ａ，Ｄ１７８Ｂ，Ｄ１７８Ｃ以上であるのが良い。かくして、植え
込み中、器具がその意図した横方向観察方向に対して適正に位置合わせされた場合、２つ
の側に位置する軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｃは、ガイドワイヤ１７６と一
緒に視覚的に重ね合わされることになり、同一直線上に位置するマーカ１７８Ａ，１７８
Ｃと中央のマーカ１７８Ｂとの間には最大隙間が見えることになる。幾つかの実施形態で
は、プロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ１７６の直径は、約０．０１０インチ（０
．２５４ｍｍ）から約０．０６０インチ（１．５２４ｍｍ）まで又は約０．０３０インチ
（０．７６２ｍｍ）から約０．０５０インチ（１．２７０ｍｍ）までであるのが良く、３
つの軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃの各々の直径は、約０．０１
０インチ（０．２５４ｍｍ）から約０．０６０インチ（１．５２４ｍｍ）まで又は約０．
０２０インチ（０．５０８ｍｍ）から約０．０３０インチ（０．７６２ｍｍ）までである
。
【００４３】
　プロテーゼ／ステントホルダ１７４は、オプションとして、放射線不透過性であるのが
良く且つ軸方向長さがプロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ１７６の軸線に対してほ
ぼ９０°（垂直）である方向に沿うように配置された１つ又は２つ以上のマーカ１８０Ａ
，１８０Ｂを有するのが良い。これらマーカ１８０Ａ，１８０Ｂは、３つの軸方向に整列
したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃ及び／又はプロテーゼ／ステントホルダガイド
ワイヤ１７６と同一の材料で作られても良く、或いは、異なる放射線不透過性材料で作ら
れても良い。マーカ１８０Ａ，１８０Ｂは、形状が円筒形であるのが良いが、マーカ１７
８Ａ～１７８Ｃについて説明したように任意所望の形状のものであっても良い。マーカ１
８０Ａ，１８０Ｂを設けることは、オプションである。というのは、これらは、人工器具
の位置合わせを一段と助けるからである。
【００４４】
　プロテーゼ／ステントホルダ１７４は、図１０～図１７に示されている実施形態では、
植え込み前及び植え込み中、プロテーゼ／ステントを定位置に固定する一連のクラウンア
ンカ１８２を有する。人工ステント（図示せず）のクラウンは、クラウンアンカ１８２の
周りに固定されるのが良く、かくして植え込み前及び植え込み中におけるステントの回転
運動が阻止される。プロテーゼ／ステントホルダ１７４及びクラウンアンカ１８２は、医
師が植え込み中、放射線不透過性マーカ及びガイドワイヤ１７６を容易に視覚化すること
ができるようにする任意所望の材料で構成でき、かかる材料としては、非放射線不透過製
材料が挙げられる。
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【００４５】
　マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃ，１８０Ａ，１８０Ｂは、任意適当な手段によっ
て形成されてシステム中に組み込み可能である。マーカのうちの１つ又は２つ以上は、プ
ロテーゼ／ステントホルダ１７４中に圧力嵌めされるのが良く、変形例として、マーカの
うちの１つ又は２つ以上は、プロテーゼ／ステントホルダ１７４中に成形され、これらが
ホルダ１７４を構成する材料内に全体的に又は部分的に封入されるようにする。幾つかの
実施形態では、マーカのうちの１つ又は２つ以上は、圧力嵌めされると共に適当な接着剤
、例えばＵＶ又はシアノアクリレート系接着剤により固定されるのが良い。
【００４６】
　図１１は、図１０に示された実施形態のプロテーゼ／ステントホルダ１７４の側面図で
ある。図１１の側面図は、マーカ１７８Ａ，１７８Ｃの長手方向軸線をガイドワイヤ１７
６の長手方向軸線がホルダ１７４のルーメン１８４内に配置された状態でオーバーラップ
した状態で視覚的に整列させる観察角度で見た図である。この図は、例えば、例えばＸ線
透視検査下でプロテーゼを血管系内に植え込む際に医師に見える図であるのが良い。この
実施形態の特徴を説明する目的上、これを図１０及び図１３に示されているユーザの視線
に対してプロテーゼ／ステントホルダ１７４の回転が行われないベースライン形態である
とみなす（即ち、θはゼロである）。
【００４７】
　図１１では、第２の軸方向に整列したマーカ１７８Ｂの外面又は外周とプロテーゼ／ス
テントホルダガイドワイヤ１７６の表面との間に隙間１８６が見える。ユーザが軸線ｙの
視線に沿って見た隙間１８６の投影像は、ガイドワイヤ１７６の外面又は外周と第２の軸
方向に整列したマーカ１７８Ｂの外面との間で測定される。上述したように、例えばＸ線
透視による視覚化法下におけるプロテーゼ植え込み手技中、システムを隙間１８６のこの
投影像が最大となるように回転させると、医師は、プロテーゼが所望の回転位置合わせ状
態であるということができる。また、理解できるように、器具を図１１に示されているよ
うに回転させると、マーカ１７８Ａ，１７８Ｃは、プロテーゼ／ステントホルダガイドワ
イヤ１７６と視覚的に整列し、その結果、これらが大部分又は完全に互いにオーバーラッ
プするようになる。この場合、Ｘ線透視検査下では、マーカ１７８Ａ，１７８Ｃは、この
整列状態では用追いには見えない。というのは、ガイドワイヤ１７６は、この特定の実施
形態では、マーカ１７８Ａ，１７８Ｃよりも幅が広いからである。
【００４８】
　図１１に示されている回転形態では、隙間１８６は、その最も大きな状態にある。この
形態においてユーザに見える隙間１８６は、できるだけ大きいのが良く、これは、用いら
れるカテーテルのサイズで決まる。隙間１８６を最大にするため、マーカの直径Ｄ１７８
は、依然としてユーザが画像化装置を介してマーカ１７８を観察することができる状態で
できるだけ最小限に保たれるのが良い。マーカ１７８の構成材料の放射線不透過性が極め
て高い場合、小さい又は薄いマーカ１７８を用いることができ、かかるマーカは、依然と
してユーザに画像化装置によって可視性を与えることができる。放射線不透過性マーカ１
７８の直径は、約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）から約０．０５０インチ（１．２
７０ｍｍ）又は約０．０２０インチ（０．５０８ｍｍ）から約０．０４０インチ（１．０
１６ｍｍ）までであるのが良い。例えば、カテーテルの半径に応じて、隙間のサイズは、
約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）から約０．０８０インチ（２．０３２ｍｍ）まで
であるのが良い。代表的なプロテーゼシステム、例えば本明細書において説明しているプ
ロテーゼシステムのための隙間空間は、約０．０２０インチ（０．５０８ｍｍ）から約０
．０６５インチ（１．６５１ｍｍ）まで又は約０．０３５インチ（０．８８９ｍｍ）から
約０．０５５インチ（１．３９７ｍｍ）までであるのが良い。しかしながら、これよりも
大きな隙間を用いると、性能の低い画像化システム又は放射線不透過性の低い材料を用い
た場合でもユーザが容易に見えることができるようにする。
【００４９】
　図１２は、ガイドワイヤ１７６の長手方向軸線回りに約１０°時計回りに回転させた図
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１１のシステムを示している。理解できるように、マーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃ
は、今や全て時計回りに回転してある。今や、マーカ１７８Ｃの一部分は、ガイドワイヤ
１７６の境界部又は外面よりも僅かに上方に延びた状態で例えばＸ線透視検査下において
この図で見える。同様に、マーカ１７８Ａの一部分は、この図では、今や、ガイドワイヤ
１７６の境界部又は外面よりも僅かに下に延びるものとして見える。マーカ１７８Ｂは、
今や、隙間１８６の長さが今や図１１の直接的な位置合わせ状態におけるその長さに対し
て小さいので、この角度で見てガイドワイヤ１７６の近くに位置するように見える。第１
の軸方向に整列したマーカ１７８Ａと第２の軸方向に整列したマーカ１７８Ｂの両方の存
在により、隙間１８６は、プロテーゼ／ステントホルダ１７４の回転が僅かであっても大
きな影響を受ける。単一のマーカ又は異なる形態を備えたシステムと比較して器具の回転
中における隙間１８６のサイズのこの大幅な減少により、植え込み中における精度を高く
することができる。加うるに、３つのマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃの使用により
、器具が時計回りに回されようと反時計回りに回されようと隙間１８６を最小限に抑える
ことができる。
【００５０】
　図１３は、プロテーゼ／ステントホルダ１７４がその長手方向軸線及びそのルーメン１
８４の長手方向軸線並びにガイドワイヤ１７６の同軸の長手方向軸線（紙面から出る垂直
方向に延びる）に対して横方向に位置した状態の図である。理解できると共に図１０を参
照して上述したように、ガイドワイヤ１７６は、プロテーゼ／ステントホルダ１７４のル
ーメン１８４を貫通している。また、上述したように３つの軸方向に整列したマーカ１７
８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃは、ガイドワイヤ１７６周りに設けられており、これらマーカ
は、約９０°間隔で且つガイドワイヤ１７６から等しい距離を置いて互いに間隔を置いて
設けられるのが良い。図１１及び図１２を参照して説明した隙間１８６の投影像も又示さ
れている。
【００５１】
　図１４は、上から見たプロテーゼ／ステントホルダ１７４を示し、図１５は、下から見
たプロテーゼ／ステントホルダ１７４を示している（両方とも、図１３のコンポーネント
の向きに対して見てである）。特に、下から見た場合、直接的な整列状態では、真ん中の
マーカ１７８Ｂは、例え放射線不透過性であっても、これが放射線不透過性ガイドワイヤ
１７６によって見えないようになっているので、例えばＸ線透視検査下において配備を行
う医師によって視覚化するのが困難であり又は不可能である。
【００５２】
　図１６及び図１７はそれぞれ、プロテーゼ／ステントホルダ１７４を僅かに回転させた
後における前から見た斜視図及び側面図である。理解できるように、ガイドワイヤ１７６
の表面と軸方向に整列したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃの表面とのなす角度及び
これらにより形成される隙間は、プロテーゼ／ステントホルダ１７４の回転に起因して変
化する。
【００５３】
　図１８は、実施形態としてのプロテーゼ／ステントホルダ１７４をその長手方向軸線回
りに回転させたときの回転角度に応じたガイドワイヤ１７６と軸方向に整列したマーカ１
７８Ａ，１７８Ｂ又は１７８Ｃとの間の隙間１８６の変化を示すグラフ図である。グラフ
図は、同一回転中におけるたった１つの軸方向に整列したマーカ（例えば、１７８Ｂ）を
用いた器具中の同一に構成された隙間の変化と比較した場合の隙間（３つの軸方向に整列
したマーカ１７８Ａ，１７８Ｂ，１７８Ｃを用いた場合）の変化を示している。理解でき
るように、本発明の設計では、隙間１８６のサイズは、回転角度が所与の場合、１つのマ
ーカを用いた器具の場合よりも大きな割合で減少している。隙間１８６を視覚化において
ほぼゼロまで減少させるためには、プロテーゼ／ステントホルダ１７４を約２２°回転さ
せる必要があるだけである。しかしながら、軸方向整列マーカを１つしか用いない器具で
は、プロテーゼ／ステントホルダを約５０°回転させる必要がある。かくして、本発明の
設計は、他の器具よりも回転中、著しく高い正確さを提供する。マーカ１７８Ａ，１７８
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Ｂ，１７８Ｃについて任意の形状又はレイアウトを用いることができ、かかるマーカとし
ては、上述したように、連続したマーカ、例えば筒体又は不連続マーカ、例えば一連のド
ット、球体、立方体等が挙げられる。加うるに、一実施形態では、同一の器具に互いに異
なる形状のマーカを用いることができ、これによりユーザは、器具内のマーカを識別する
ことができると共に高い精度の実現が可能である。例えば、マーカ１７８Ａは、一連の球
体としてのドットであるのが良く、マーカ１７８Ｃは、一連の立方体であるのが良い。器
具を回転させて相対的なマーカ１７８Ａ，１７８Ｃがユーザによって見えるようにするこ
とができると、形状の差によりユーザは、一層高い制御及び精度を得ることができる。
【００５４】
　本発明は、任意所望の器具を運搬するよう使用でき、かかる器具としては、ステント、
ステントグラフト等が挙げられる。本発明を用いて二叉の且つ有窓の器具を植え込むこと
ができる。かかる器具は、他の場所での器具の配置を助けるために使用でき、かかる場所
としては、例えば、頭蓋植え込みが挙げられる。さらに、本発明は、サイドアングルから
見た場合の位置合わせを助ける上で極めて有用であるが、かかる器具は又、軸方向又は疑
似軸方向図において位置合わせを提供する上で有用な場合がある。器具の種々の要素は、
互いに異なる角度から見て回転時に角度及び隙間を作り、かくして、本発明は、種々の他
の実施形態で有用な場合がある。
【００５５】
　本発明の器具をプロテーゼ／ステントホルダ１７４と関連して説明したが、注目される
ように、本明細書において説明した軸方向に整列したマーカシステムは、デリバリ器具の
他の場所及び他のコンポーネントにおいて有用な場合がある。
【００５６】
　一実施形態では、上述したプロテーゼ／ステントホルダ１７４を含む植え込みのための
器具が調製され、ステント‐グラフトプロテーゼがかかるプロテーゼ／ステントホルダ１
７４に固定される。ステント‐グラフトプロテーゼは、上述したようにプロテーゼ／ステ
ントホルダ１７４に固定され、デリバリ器具は、植え込みのために準備される。
【００５７】
　幾つかの実施形態では、プロテーゼを運搬すると共に植え込む方法が提供される。この
実施形態では、上述したプロテーゼ／ステントホルダ１７４を含むデリバリ器具が用意さ
れる。デリバリ器具には、プロテーゼ、例えばステント‐グラフトが固定される。ユーザ
、代表的には、医師は、デリバリ器具を患者の体内へ、特に、プロテーゼが植え込まれる
べき所望の体内管腔中に挿入する。医師は、Ｘ線透視法を利用してデリバリ器具及び表示
器具に設けられたプロテーゼ中の放射線不透過性材料を観察する。器具をその所望の場所
に方向付けているとき、医師は、ディスプレイを介して器具の存在場所を観察し、ディス
プレイは、体内における種々の放射線不透過性マーカがどこに存在しているかを示してい
る。
【００５８】
　プロテーゼが所望の場所に位置すると、次に、医師は、器具の回転具合を調節して適正
な回転／円周方向位置合わせ状態を保証するのが良い。上述したように、軸方向に整列し
た放射線不透過性マーカ１７８とプロテーゼ／ステントホルダガイドワイヤ１７６との間
には隙間が存在する。例えば、前後Ｘ線透視図を用いて、医師は、プロテーゼを回転させ
、ついには、軸方向に整列した放射線不透過性マーカ１７８とプロテーゼ／ステントホル
ダガイドワイヤ１７６との間の隙間がその最大の状態になると共にガイドワイヤ１７６の
意図した側に位置するようにする。この隙間のサイズでは、プロテーゼは、適正な回転位
置合わせ状態にあり、プロテーゼは、もしそのように構成されていなければ可能な信頼度
よりも高い信頼度で植え込み可能である。植え込み後、デリバリ器具を抜去する。多数の
プロテーゼ部品が一緒に植え込まれる実施形態では、追加のプロテーゼ部品のうちの１つ
又は２つ以上は、上述したように改良型放射線不透過性マーカシステムを採用するのが良
く、それにより各プロテーゼ部品の適正な回転／円周方向配置が保証される。
【００５９】
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　図１９～図２１は、Ｘ線透視検査下で見た本発明の放射線不透過性マーカシステムの種
々の位置を示している。図１９は、器具を同側右側位置で示し、図２０は、器具を前‐後
位置で示し、図２１は、器具を同側左側位置で示している。図１９及び図２１で理解でき
るように、中間のマーカが見え、２つの側に位置するマーカは、放射線不透過性ガイドワ
イヤ上に重ね合わされている。２つの垂直のマーカがはっきりと見える。また、理解でき
るように、真ん中のマーカとガイドワイヤとの間には目に見える隙間が存在する。図２０
は、中間マーカがガイドワイヤ上に重ね合わされ、２つの側に位置するマーカが見えるよ
うに差し向けられている。
【００６０】
　本発明の以下の実施態様又は観点を任意の様式及び組み合わせの状態で構成することが
でき、これらは、以下に示すように本発明の範囲に含まれる。
【００６１】
〔実施態様項１〕　血管内デリバリシステムであって、
　開口したルーメン並びに互いに反対側に位置した近位端及び遠位端を有する細長い外側
管状器具を含み、上記近位端と上記遠位端との間には中間部分が設けられ、
　上記外側管状器具内に設けられたプロテーゼホルダを含み、上記プロテーゼホルダは、
　　上記プロテーゼホルダを貫通して延びる軸方向ガイドワイヤを有し、
　　上記軸方向ガイドワイヤを包囲した本体を有し、上記本体は、上記軸方向ガイドワイ
ヤに平行な方向に整列し且つ各々が上記軸方向ガイドワイヤから等距離間隔を置いて位置
した少なくとも２つの全体として円筒形のマーカを有し、
　　外面を有し、プロテーゼを運搬に先立って上記外面に固定することができる、デリバ
リシステム。
〔実施態様項２〕　上記プロテーゼホルダは、蛍光性でもなく放射線不透過性でもない材
料で作られている、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項３〕　上記軸方向ガイドワイヤは、蛍光性であり又は放射線不透過性である
材料で作られている、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項４〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、蛍光性であり又は放射線不
透過性である材料で作られている、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項５〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、白金とイリジウムの組み合
わせで作られている、実施態様項４記載のデリバリシステム。
〔実施態様項６〕　上記軸方向ガイドワイヤに平行な方向に整列した第３の全体として円
筒形のマーカを更に含み、上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記軸方向ガイドワ
イヤから等距離間隔を置いて配置されている、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項７〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記軸方向ガイドワイヤに
よって形成された軸線回りに測定して約９０°間隔で配置されている、実施態様項６記載
のデリバリシステム。
〔実施態様項８〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、蛍光性であり又は放射線不
透過性である材料で作られている、実施態様項７記載のデリバリシステム。
〔実施態様項９〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、白金とイリジウムの組み合
わせで作られている、実施態様項８記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１０〕　少なくとも１つの垂直のマーカを更に含み、上記垂直マーカは、上
記軸方向ガイドワイヤに対して垂直の角度をなして設けられている、実施態様項１記載の
デリバリシステム。
〔実施態様項１１〕　上記垂直マーカは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で
作られている、実施態様項１０記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１２〕　上記垂直マーカは、白金とイリジウムの組み合わせで作られている
、実施態様項１１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１３〕　少なくとも１つの垂直のマーカを更に含み、上記垂直マーカは、上
記軸方向ガイドワイヤに対して垂直の角度をなして設けられている、実施態様項６記載の
デリバリシステム。
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〔実施態様項１４〕　上記垂直マーカは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で
作られている、実施態様項１３記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１５〕　上記垂直マーカは、白金とイリジウムの組み合わせで作られている
、実施態様項１４記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１６〕　上記プロテーゼは、ステント‐グラフトである、実施態様項１記載
のデリバリシステム。
〔実施態様項１７〕　上記プロテーゼホルダは、上記ステント‐グラフトを上記プロテー
ゼホルダの上記外面に固定するための複数のアンカを有する、実施態様項１６記載のデリ
バリシステム。
〔実施態様項１８〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に圧力嵌めされてい
る、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項１９〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に成形されている、
実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２０〕　上記全体として円筒形のマーカは、約０．０３０インチ（０．７６
２ｍｍ）の直径を有する、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２１〕　上記軸方向ガイドワイヤは、約０．０３５インチ（０．８８９ｍｍ
）の直径を有する、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２２〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に圧力嵌めされてい
る、実施態様項６記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２３〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に成形されている、
実施態様項６記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２４〕　上記全体として円筒形のマーカは、約０．０１０インチ（０．２５
４ｍｍ）～約０．０４０インチ（１．０１６ｍｍ）の直径を有する、実施態様項６記載の
デリバリシステム。
〔実施態様項２５〕　上記軸方向ガイドワイヤは、約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ
）～約０．０５０インチ（１．２７０ｍｍ）の直径を有する、実施態様項６記載のデリバ
リシステム。
〔実施態様項２６〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に上記軸方向ガイド
ワイヤから約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０１５インチ（０．３８１ｍ
ｍ）の距離を置いたところに設けられている、実施態様項１記載のデリバリシステム。
〔実施態様項２７〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記本体内に上記軸方向
ガイドワイヤから約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０１５インチ（０．３
８１ｍｍ）の距離を置いたところに設けられている、実施態様項６記載のデリバリシステ
ム。
〔実施態様項２８〕　プロテーゼを体内管腔内で運搬する方法であって、
　（ａ）デリバリシステムを用意するステップを含み、上記デリバリシステムは、
　　　（ｉ）開口したルーメン並びに互いに反対側に位置した近位端及び遠位端を有する
細長い外側管状器具を含み、上記近位端と上記遠位端との間には中間部分が設けられ、
　　　（ｉｉ）上記外側管状器具内に設けられたプロテーゼホルダを含み、上記プロテー
ゼホルダは、
　　　　　　　上記プロテーゼホルダを貫通して延びる軸方向ガイドワイヤを有し、
　　　　　　　上記軸方向ガイドワイヤを包囲した本体を有し、上記本体は、上記軸方向
ガイドワイヤに平行な方向に整列し且つ各々が上記軸方向ガイドワイヤから等距離間隔を
置いて位置した少なくとも２つの全体として円筒形のマーカを有し、
　　　　　　　外面を有し、
　　　　　　　上記外面に固定されたプロテーゼを有し、
　（ｂ）上記デリバリシステムを体内管腔内に挿入して上記プロテーゼホルダを上記ルー
メン内の所望の場所に方向付けるステップを含み、
　（ｃ）装置を用いて上記全体として円筒形のマーカの配置場所を観察するステップを含
み、
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　（ｄ）上記プロテーゼホルダを上記全体として円筒形のマーカに基づいて回転角度で整
列させるステップを含み、
　（ｅ）上記プロテーゼを上記体内管腔内でリリースするステップを含む、方法。
〔実施態様項２９〕　上記プロテーゼホルダは、蛍光性でもなく放射線不透過性でもない
材料で作られている、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項３０〕　上記軸方向ガイドワイヤは、蛍光性であり又は放射線不透過性であ
る材料で作られている、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項３１〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、蛍光性であり又は放射線
不透過性である材料で作られている、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項３２〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、白金とイリジウムの組み
合わせで作られている、実施態様項３１記載の方法。
〔実施態様項３３〕　上記デリバリシステムは、上記軸方向ガイドワイヤに平行な方向に
整列した第３の全体として円筒形のマーカを更に含み、上記全体として円筒形のマーカの
各々は、上記軸方向ガイドワイヤから等距離間隔を置いて配置されている、実施態様項２
８記載の方法。
〔実施態様項３４〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記軸方向ガイドワイヤ
によって形成された軸線回りに測定して約９０°間隔で配置されている、実施態様項３３
記載の方法。
〔実施態様項３５〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、蛍光性であり又は放射線
不透過性である材料で作られている、実施態様項３４記載の方法。
〔実施態様項３６〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、白金とイリジウムの組み
合わせで作られている、実施態様項３５記載の方法。
〔実施態様項３７〕　上記デリバリシステムは、少なくとも１つの垂直のマーカを更に含
み、上記垂直マーカは、上記軸方向ガイドワイヤに対して垂直の角度をなして設けられて
いる、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項３８〕　上記垂直マーカは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で
作られている、実施態様項３７記載の方法。
〔実施態様項３７〕　上記垂直マーカは、白金とイリジウムの組み合わせで作られている
、実施態様項３８記載の方法。
〔実施態様項３８〕　上記デリバリシステムは、少なくとも１つの垂直のマーカを更に含
み、上記垂直マーカは、上記軸方向ガイドワイヤに対して垂直の角度をなして設けられて
いる、実施態様項３３記載の方法。
〔実施態様項３９〕　上記垂直マーカは、蛍光性であり又は放射線不透過性である材料で
作られている、実施態様項３８記載の方法。
〔実施態様項４０〕　上記垂直マーカは、白金とイリジウムの組み合わせで作られている
、実施態様項３９記載の方法。
〔実施態様項４１〕　上記プロテーゼは、ステント‐グラフトである、実施態様項２８記
載の方法。
〔実施態様項４２〕　上記プロテーゼホルダは、上記ステント‐グラフトを上記プロテー
ゼホルダの上記外面に固定するための複数のアンカを有する、実施態様項４１記載の方法
。
〔実施態様項４３〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に圧力嵌めされてい
る、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項４４〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に成形されている、
実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項４５〕　上記全体として円筒形のマーカは、約０．０３０インチ（０．７６
２ｍｍ）の直径を有する、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項４６〕　上記軸方向ガイドワイヤは、約０．０３５インチ（０．８８９ｍｍ
）の直径を有する、実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項４７〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に圧力嵌めされてい
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〔実施態様項４８〕　上記全体として円筒形のマーカは、上記本体内に成形されている、
実施態様項３３記載の方法。
〔実施態様項４９〕　上記全体として円筒形のマーカは、約０．０３０インチ（０．７６
２ｍｍ）の直径を有する、実施態様項３３記載の方法。
〔実施態様項５０〕　上記軸方向ガイドワイヤは、約０．０３５インチ（０．８８９ｍｍ
）の直径を有する、実施態様項３３記載の方法。
〔実施態様項５１〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記軸方向ガイドワイヤ
から約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０１５インチ（０．３８１ｍｍ）の
距離を置いて上記本体内に配置されていることを特徴とする実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項５２〕　上記全体として円筒形のマーカの各々は、上記軸方向ガイドワイヤ
から約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）～約０．０１５インチ（０．３８１ｍｍ）の
距離を置いて上記本体内に配置されていることを特徴とする実施態様項３３記載の方法。
〔実施態様項５３〕　上記器具は、Ｘ線撮影又は蛍光物質を観察するモニタを有すること
を特徴とする実施態様項２８記載の方法。
〔実施態様項５４〕　上記モニタは、上記軸方向ガイドワイヤにより形成される上記軸線
に垂直の角度をなして患者の管腔の画像を読み取ることを特徴とする実施態様項５３記載
の方法。
〔実施態様項５５〕　上記プロテーゼホルダを上記円筒形マーカに基づいて回転角度で位
置合わせする上記ステップ（ｄ）は、（ｉ）上記モニタを観察するステップと、（ｉｉ）
上記全体として円筒形のマーカと上記軸方向ガイドワイヤとの間の距離のサイズを測定す
るステップと、（ｉｉｉ）上記プロテーゼホルダを回転させてついには、上記全体として
円筒形のマーカと上記軸方向ガイドワイヤとの間の距離がその最大の状態になるようにす
るステップとを含むことを特徴とする実施態様項５４記載の方法。
【００６２】
　本発明の種々の実施形態を具体的に図示すると共に／或いは本明細書において説明した
が、理解されるように、本発明の精神及び意図した範囲から逸脱することなく、当業者で
あれば本発明の改造例及び変形例を想到できる。さらに、特許請求の範囲又は明細書に記
載されている本説明の実施形態又は観点のうちの任意のものを、本発明を限定することな
く、互いに一緒に用いることができる。
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