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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントにおいて、
　長手方向の通路を有する管状構造を備え、当該構造が、
　ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラ
クトン、およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている
生体崩壊性のポリマーであって第１の崩壊速度を有する生体崩壊性のポリマーを含む外表
面部を有する内側コアと、
　前記内側コアの外表面部を被覆する外側層であって、
　　当該外側層が第１の生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の
混合物を含み、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーを含み、当該第１の
生体崩壊性ポリマーが少なくとも８０モル％の重合化グリコリドを含有するラクチド／グ
リコリド・コポリマーを含み、前記第２のポリマー成分が第２の生体崩壊性ポリマーを含
み、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも５０モル％の重合化ラクチドを含有する
高ラクチド・コポリマーを含み、前記外側層が第２の崩壊速度を有しており、前記混合物
が少なくとも５０重量％の第１の成分および少なくとも５重量％の第２の成分を含む
　外側層と
を含み、
　前記外側層の第２の崩壊速度が前記内側コアの第１の崩壊速度よりも遅いステント。
【請求項２】
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　請求項１に記載のステントにおいて、
　複数のコイルを有する螺旋状構造を備え、当該構造が長手軸を有しており、前記コイル
がピッチを有しており、前記構造が長手方向に沿う内部通路を有しており、当該構造が断
面を有する繊維により作成されており、当該繊維が前記内側コアおよび前記外側層を備え
ている、ステント。
【請求項３】
　請求項２に記載のステントにおいて、
　前記繊維の前記コアおよび前記外側層が同時押出しされたものである、ステント。
【請求項４】
　請求項２に記載のステントにおいて、
　前記内側コアからの前記ポリマーが、ランダム、ブロックまたはセグメント・ブロック
・シーケンス、およびこれらの組み合わせからなる群から選択された鎖のつながりを持つ
ものである、ステント。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は医療装置に関し、特に、生体崩壊性のポリマーにより形成されたステント装置に
関する。
【０００２】
【従来の技術】
これまで、導管または脈管等の人間の体内の内腔部を維持するためのステント医療装置ま
たはその他の種類の内腔内の機械的支持装置の使用方法が開発されて、現在においては内
腔部の狭窄または遮断に対する主要な治療方法になっている。ステントの種々の外科的処
理における使用方法がステント装置による経験の蓄積と共に急速に受け入れられてきてお
り、これらを使用する外科的処理の数がその利点が広く認識されるにつれて増加しつつあ
る。例えば、前立腺尿道、食道、胆汁管、腸管、および種々の冠状動脈および静脈、並び
に、大腿動脈等のような遠隔の心臓脈管のような通路を開口状態に保つために体内腔内に
ステントを使用することが知られている。現在において利用されているステントは永久ス
テントおよび一時的ステントの２種類がある。永久ステントは不確定量の時間だけ体内腔
内において維持できるように構成されている。一方、一時的ステントは一定の時間だけ体
内腔内に維持されて、例えば、外科処理または傷害により生じる内腔に対する損傷の後に
、体内腔の開通性を維持するように構成されている。一般に、永久ステントは体内腔の損
傷を受けた壁部組織を長期にわたって支持するように構成されている。このような永久ス
テントの用途として、心臓脈管系、泌尿器系、胃腸管系、および婦人科系の用途を含む多
数の従来用途がある。このような永久ステントは、例えば、脈関係の用途において、経時
的に内皮組織により包容または被覆されることが知られている。同様に、永久ステントは
、例えば、尿道系の用途において、上皮により被覆されることが知られている。一方、一
時的ステントは特定の制限された時間だけ内腔開口部の開通性を維持するように構成され
ていて、組織の内部成長または包容化により内腔部の壁部内に取り込まれないことが好ま
しい。好ましくは、この一時的ステントは、例えば、内腔部の損傷した組織が治癒されて
ステントが当該内腔部の開通性を維持する必要が無くなった後のような、所定の臨床的に
適当な時間の経過後に体内腔部から除去できる。例えば、この一時的ステントは前立腺の
遮断またはその他の尿道の構造的病気の治療における用途の体内配備式カテーテルの置換
体として使用できる。この一時的ステントの体内腔におけるさらに別の用途として、レー
ザーまたは熱的な切除のようなエネルギーによる切除処理、または前立腺組織の照射後に
用いて術後の急速な尿道の維持またはその他の体液の維持を調節するために使用できる。
【０００３】
上記の永久ステントおよび一時的ステントの両方を種々の従来的な生体許容性の金属材に
より作成することが当業界において知られている。しかしながら、金属製のステントの使
用に伴う幾つかの不都合点がある。例えば、金属製のステントは体組織により被覆される
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、包容される、上皮化される、または埋め込まれる可能性がある。このようなステントは
場合によりその初期的な挿入位置から移動して、内腔における周囲組織に対して刺激を生
じることが知られている。また、金属材は一般に内腔内の周囲組織よりもはるかに硬質で
剛性が高いために、解剖学的または生理学的に不適合となって、組織を損傷したり、不所
望な生物学的応答を生じる可能性がある。永久的な金属ステントは不確定な時間にわたっ
て移植されるように構成されているが、このような永久的な金属ステントを除去すること
が必要になる場合がある。例えば、外科的な介入を必要とする生物学的応答が生じた場合
に、このようなステントを二次的な処置により除去することが必要になる場合が多い。ま
た、金属ステントが一時的ステントの場合も、臨床的に適当な時間の経過後に除去するこ
とが必要になる。すなわち、金属ステントが永久ステントまたは一時的ステントの如何に
拘わらず、このステントが包容状態または上皮化された状態等になれば、このステントの
外科的除去により患者に対して不所望な痛みや不快を与えることになり、内腔組織に対し
て付加的な傷害を与える可能性がある。このような痛みや不快に加えて、患者は金属ステ
ントを除去するために、手術の危険性を伴う時間のかかる複雑な外科処理を経験しなけれ
ばならない。
【０００４】
非吸収性で生体許容性のポリマーまたはポリマー組成物は合成を減少する等の特別な利点
を有しているが、このような材料により作成した永久ステントもまた上記のような金属ス
テントの場合と同様の問題および不都合点が生じる。
【０００５】
さらに、一時的ステントを製造する場合に生体吸収性および生体崩壊性の材料を使用する
ことが知られている。このようなステントを作成するための従来的な生体吸収性または生
体崩壊性の材料は経時的に吸収または崩壊して体内腔からステントを除去するための外科
処理の必要性を排除するために選択される。このようなステントを外科的に除去する必要
がなくなることに伴う利点に加えて、生体吸収性で生体崩壊性の材料が、特に大抵の従来
的に使用されていた生体許容性の金属材に比べて、優れた生体許容性を有する傾向がある
ことが知られている。さらに、生体吸収性で生体崩壊性の材料により作成されたステント
の別の利点として、その機械的特性が、脈管や内腔を損傷する可能性の高い金属ステント
に伴う場合の多い合成や硬さをほとんど消去または除去するように構成できることである
。
【０００６】
しかしながら、このような生体吸収性または生体崩壊性のステントの使用に伴う不都合点
が存在することが知られている。すなわち、このような不都合点はステントを作成する材
料の限界性により生じるものである。このような現時点でのステントに伴う不都合点の一
つとして、材料の分解が早すぎることが挙げられる。このようなステントの尿道のような
内腔の内部における大きくて硬い破片への不適当な分解または崩壊により排尿のような正
常な流れが遮られて、内腔の開通性を与えると言うステントの主用目的が損なわれること
になる。あるいは、このようなステントが分解するのに長い時間がかかって、その治療目
的の達成後に相当な長時間の間目標とする内腔の中に滞在する場合がある。従って、例え
ば、尿道のような尿環境内に移植された場合に、石を形成すると言うこれらの材料に伴う
長期の危険性がある。
【０００７】
【発明が解決しようとする課題】
従って、当該技術分野においては、生体崩壊性ポリマーにより作成した新規な一時的ステ
ントが要望されており、当該ステントは所定の治療目的を達成するために一定の臨床的に
適当な時間だけ体内腔内でその機能を維持した後に、患者に対して刺激、閉鎖、痛みまた
は不快を生じる可能性のある大きくて硬い破片に分解することなく崩壊する。
【０００８】
本発明の好ましい実施形態において、上記の一時的ステントは極めて軟質の粒子または軟
質の繊維要素として容易に体外に出て、患者に対する刺激、閉鎖、痛みまたは不快は、排
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除できるか、仮に存在しても、最少である。
【０００９】
【課題を解決するための手段】
本発明の目的は体内腔内に挿入するためのステントを提供することであり、当該ステント
は生体崩壊性ポリマーにより作成されていて、特定の治療時間の経過後に体内腔から容易
に排出することが可能である。
【００１０】
本発明の別の目的は生体崩壊性のポリマー組成物を提供することであり、当該組成物は上
記の一時的ステントを作成するために使用でき、崩壊または分解して体内腔から排出され
ることにより、体内にほとんど吸収されることなく刺激、閉鎖、痛みおよび不快をほとん
ど全く生じない。
【００１１】
本発明のさらに別の目的は第１のインビボ崩壊速度を有する内側コアおよび第２のインビ
ボ崩壊速度を有する外側層を有する部材により作成したステントを提供することである。
【００１２】
それゆえ、体内腔において使用するための移植可能なステントを開示し、当該内腔は自然
の解剖学的構造の一部として存在しているか、外科的に形成したものである。このステン
トは管状構造体または螺旋構造体のような細長い中空部材であり、好ましい実施形態にお
いて、巻かれた繊維により形成した複数のコイルを有する螺旋状構造を有している。この
ステントは長手軸および長手軸に沿う通路を有している。さらに、上記のコイルは一定の
ピッチを有している。この螺旋状ステントは内側コアを有するフィラメントまたは繊維に
より形成されている。さらに、この内側コアは外表面部を有している。必要に応じて、こ
の内側コアを中空にできる。上記のフィラメントまたは繊維はさらに外側層を有しており
、この外側層は内側コアの外表面部のコーティングまたはコーティング構造体である。さ
らに、このフィラメントまたは繊維は一定の断面を有している。上記の内側コアおよび外
側層の各崩壊速度は、内側コアの崩壊速度が外側コアの崩壊速度よりも大きくなるように
選択される。このことにより、内側コアがインビボで崩壊し、その機械的保全性が失われ
て外側層の崩壊の前にほとんど完全に内腔部から除去される一方で外側層が残るというこ
とが効果的に実現できる。内側コアは、ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、カ
プロラクトン、およびトリメチレン・カーボネート、カプロラクトン、これらの混合物お
よびこれらのコポリマーから成る群から選択されるモノマーから作成されている。この内
側コアを作成するために使用する材料の重要な特性は、その材料が第１の崩壊速度を有し
ていること、およびこの崩壊速度が第２の崩壊速度を有する外側層の崩壊速度よりも高い
または大きいことである。
【００１３】
また、外側層または外側構造体は少なくとも２種類のポリマーまたはコポリマーの混合物
により構成されている。この混合物は少なくとも１種類の高速で崩壊するポリマーおよび
１種類の低速で崩壊するポリマーを含有している。特に、この外側層または外殻層は少な
くとも２種類のポリマーにより構成されていて、当該ポリマーの第１のものは少なくとも
８０モル％の重合化グリコリドを含有している高グリコリド－ラクチド／グリコリド・コ
ポリマーであり、当該ポリマーの別のものは少なくとも５０モル％の重合化ラクチドを含
有している高ラクチド・コポリマーである。さらに、全体の混合物は少なくとも５０重量
％の高グリコリド・コポリマーおよび少なくとも５重量％の高ラクチド・コポリマーを含
有しており、好ましくは、この全体の混合物は約３８重量％乃至約９７重量％の重合化グ
リコリドを含有している。
【００１４】
好ましくは、外側層または外殻層は少なくとも２種類のポリマーの混合物により構成され
ていて、当該ポリマーの第１のものは少なくとも８０モル％の重合化グリコリドを含有し
ている高グリコリド－ラクチド／グリコリド・コポリマーであり、当該ポリマーの別のも
のは少なくとも５０モル％の重合化ラクチドを含有している高ラクチド－ラクチド／グリ
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コリド・コポリマーである。さらに、全体の混合物における各ポリマー成分（すなわち、
硫酸バリウムのような非ポリマー成分を計算に入れない値）は少なくとも５０重量％の高
グリコリド・コポリマーおよび少なくとも２０重量％の高ラクチド・コポリマーを含有し
ており、好ましくは、この全体の混合物は約３８重量％乃至約８９重量％の重合化グリコ
リドを含有していて、残りが重合化ラクチドである。
【００１５】
最も好ましくは、外側層または外殻層は少なくとも２種類の混合物により構成されていて
、当該ポリマーの第１のものは１０／９０ラクチド／グリコリド・コポリマーの高グリコ
リド－コポリマーであり、当該ポリマーの別のものは８５／１５ラクチド／グリコリド・
コポリマーの高ラクチド－コポリマーである。さらに、全体の混合物における各ポリマー
成分（すなわち、硫酸バリウムのような非ポリマー成分を計算に入れない値）は約６０重
量％の高グリコリド・コポリマー（１０／９０ラクチド／グリコリド・コポリマー）およ
び約４０重量％の高ラクチド・コポリマー（８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマ
ー）を含有しており、好ましくは、この全体の混合物は約６０重量％の重合化グリコリド
および約４０重量％の重合化ラクチドを含有している。
【００１６】
一般に、内側コアは体液に曝されることにより外側層よりも大きな速度で加水分解および
分解することにより崩壊する。その後、内側コアは体液により容易に除去される小さな顆
粒状の粒子に分裂する。一方、外側層は崩壊または浸食されて小繊維形態の構造になる。
コアが比較的速く崩壊し、インビボ環境に十分に曝された後に、機械的な保全性がほとん
ど失われて徐々に除去されることにより、ステントの断面が中実状態から軟質構造に変化
して徐々に中空状態になる。加水分解性の環境への曝露により、崩壊が進行しているステ
ントは容易に体内腔から排出することができ、閉鎖、痛みまたは不快が生じる可能性が最
少になる。内側コアおよび外殻層は共に崩壊性であるが、生体吸収性でないために、これ
らの崩壊生成物は体内腔を通過して排出される。本発明の実施形態の一例において、この
装置はインビボ環境において軟質で柔軟になるために、ほとんど単一の破片の状態で内腔
部から容易に排出することができる。また、別の実施形態において、この装置は軟質で柔
軟になるだけでなく、内腔部を通過できるさらに小さい分離した非閉塞性の破片に分解す
る。
【００１７】
本発明のさらに別の態様は放射線不透過性である繊維により作成した上記のステントであ
る。
【００１８】
さらに、本発明の別の態様は内側コアを有していない外側層だけを備えている上記のステ
ントである。
【００１９】
さらに、本発明の別の態様は螺旋構造を有するステントを作成するための上記の繊維であ
る。
【００２０】
本発明のさらに別の態様は体内腔の開通性を維持するために外科処理において本発明のス
テントを使用する方法である。すなわち、先ず、本発明のステントを備える。このステン
トは細長い中空の部材であり、好ましい実施形態において、複数のコイルを有する螺旋構
造を有している。この部材は長手軸を有している。さらに、コイルは一定のピッチを有し
ている。この構造は内側コアを有するフィラメントまたは繊維により作成されている。こ
の内側コアは外表面部を有している。必要に応じて、内側コアは中空である。さらに、上
記のフィラメントまたは繊維は内側コアの外表面部をほとんど全て被覆している外側層を
有している。このフィラメントまたは繊維は一定の断面を有している。内側コアおよび外
側層の各崩壊速度は、好ましい実施形態において、内側コアの崩壊速度が外側の崩壊速度
よりも大きくて、内側コアがインビボにおいて崩壊し、その機械的保全性が失われて、外
側層の崩壊して消去する前に、内腔部からほとんど除去されることが効果的に行なわれる
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ように選択される。一般に、内側コアは体液への曝露により外側層よりも大きな速度で加
水分解または分解することにより崩壊し、外側層は崩壊または浸食されて軟質で繊維質の
形態になる。このステントは患者の体内腔の中に挿入されることにより、体内腔の開通性
が一定範囲の時間だけ維持される。すなわち、このステントは一定時間だけ体内腔内に維
持されることにより、体内腔が開口状態に効果的に維持され、内側コアが効果的に崩壊す
ることにより、軟化した外側コアが内腔から排出できるようになる。
【００２１】
本発明のさらに別の態様は上記のステントおよび繊維であり、比較的遅い崩壊性のポリマ
ー混合物がコアに使用されていて、比較的速い崩壊性のポリマー材料が外側層または外側
構造部分として使用されている。
【００２２】
【発明の実施の形態】
本発明の上記およびその他の態様は以下の説明、実施例、および添付図面によりさらに明
らかになる。
【００２３】
図１乃至図９において、本発明の好ましい実施形態を示している。図３に示すように、ス
テント１０は一連の接続コイル２０を有する螺旋状構造を有している。これらのコイルは
繊維１００により形成されている。本明細書におけるこの用語の「繊維（fiber）」は繊
維だけでなくフィラメントも含むものとして定義する。繊維１００は連続状の繊維である
ことが好ましいが、ステント１０を２個以上の繊維の部分により形成した後にこれらを繋
ぎ合わせることも可能である。図４に示すように、繊維１００は内側コア１１０および外
側層またはコーティング層１３０を有している。内側コア１１０は外表面部１１５を有し
ている。この内側コア１１０の外表面部１１５を外側層またはコーティング層１３０が被
覆している。外側層１３０は内表面部１３５および外表面部１４０を有している。好まし
くは、外側層１３０の内表面部１３５は内側コア１１０の外表面部１１５に接触して固着
している。本明細書において記載する外側層１３０は構造体、層、またはコーティングで
ある。例えば、外側層１３０はコア１１０上にコーティングすることができ、コア１１０
と同時押出成形可能であり、あるいは、コア１１０上に取り付けまたは固着することがで
きる。さらに、図示のステントは長手軸７０および中央通路１１を有している。また、こ
のステント１０はコイル２０の第２の部分５０に接続したコイル２０の第１の先端側部分
３０を有しており、これらの部分３０および５０はヒンジ状の接続繊維６０により接続さ
れている。ヒンジ状の接続繊維６０に隣接するコイルの先端側部分３０は外部括約筋より
も先端側に挿入される係留部分を形成する。一方、ステント１０の基端側部分５０は前立
腺尿道内に保持される。この基端側部分５０は直径２４を有するコイル２０および通路５
１を有している。また、ステント１０の先端側部分は直径２２を有するコイル２０を有し
ている。さらに、先端側部分３０は通路３１を有している。これらの通路３１および５１
は連通してステント１０の通路１１を形成する。図４に示すように、本発明のステント１
０の好ましい実施形態の一例は卵形の断面形状を有する繊維１００を有している。なお、
この繊維１００は丸形、方形、多角形、湾曲形、卵形、およびこれらの組み合わせおよび
その等価物を含む用途に応じた種々の形状を有することができる。当該技術分野の熟練者
であれば、特定の断面形状がステントにおいて異なる利点を賦与することが理解できる。
例えば、卵形の断面を有する本発明の繊維における利点として、ラインに乗せることが可
能であることによるステント製造プロセスの容易さ、後の製造プロセスにおける繊維から
ステントへの１段階の遷移、外科処理中にステントの長さを調節して特定の患者の解剖学
的構造に適合させることが可能であることによるステント配備中の柔軟さ、および機械的
特性を向上させることが可能であることが含まれる。さらに、卵形の繊維のコア段面は丸
形の繊維よりも崩壊速度が速い傾向があり、さらに明瞭に崩壊性の生成物を得ることがで
きる。崩壊性の生成物が軟質であるほど刺激が少なくなり、最終的な通過の際の不快感が
減少できる。必要であれば、繊維１００は図１５に示すような中空の長手方向に沿う通路
を有することが可能であり、この場合に、繊維８００は外側層８１０、内側コア８２０、
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およびコア８２０の中の中空の長手軸に沿う通路８３０を有している。本発明の螺旋状ス
テントの別の実施形態を図１０および図１１に示す。このステント７００は内側コア７１
２および外側層７１５をそれぞれ有する二重の繊維７１０により形成されている。さらに
、このステント７００は複数のコイル７２０を有しており、その第１の部分７３０および
第２の部分７４０がヒンジ状の接続部分７５０を介して連結している。また、ステント７
００は長手方向に沿う通路７０２を有している。各繊維７１０は円形の断面を有しており
、好ましくは、各繊維の長さに沿う幾つかの位置において接合されている。
【００２４】
本発明のステントの別の実施形態を図１２に示す。このステント５００は両端部５１０お
よび５２０を有する管状構造であり、各端部５１０および５２０における開口部５１１お
よび５２１を連通する内側通路５３０を有している。さらに、このステント５００は内側
コア５４０および外側層または外側構造部分５５０を備えている。必要であれば、ステン
ト５００は、図１４に示すような格子状のパターンに配列した外側構造部分５５０および
内側コア５４０を貫通する種々の慣用的または従来的な形状の開口部５９０を有していて
もよい。さらに、必要であれば、開口部５９０は外側構造部分５５０のみを貫通するよう
に構成できる。ステント５００の断面を図１３に示す。この場合に、内側コア部分５４０
および外側層または外側構造部分５５０を容易に見ることができる。
【００２５】
特別に好ましいわけではないが、本発明のステントは内側コア無しで繊維により製造する
ことも可能である。すなわち、このような繊維は内側コアの無い崩壊可能な外側層のみを
有している。このような繊維は中実にすることができ、あるいは、中空の通路を有するこ
とも可能である。同様に、管状構造が望まれていて、内側コアを設ける必要のない場合に
、中空通路を有する構造を外側層に使用するポリマー組成物だけで作成することができる
。
【００２６】
好ましくは、ステント１０は所望の断面形状を有する生体吸収性のポリマー繊維１００に
より製造されている。このステント１０の長さおよび全体の直径は患者の解剖学的構造、
当該解剖学的構造の寸法、および尿道内腔に影響する外科処理の種類を含む多数のファク
ターにより決まる。例えば、本発明の実施に有用なステント１０の全長は内腔通路を開口
状態に維持するのに十分に効果的な長さである。一般に、成人男性の尿道の用途における
長さは約１０ｍｍ乃至約２００ｍｍであり、さらに一般的には約２０ｍｍ乃至約１００ｍ
ｍであり、好ましくは約４０ｍｍ乃至約８０ｍｍである。また、本発明のステント１０の
直径は内腔部を開口状態に維持するのに十分に効果的な直径である。前立腺尿道の用途に
おいて、ステントが異なる直径の２個の部分を有している場合は、一般に、前立腺尿道に
おける直径は約２ｍｍ乃至約２５ｍｍであり、さらに一般的には約４ｍｍ乃至約１５ｍｍ
であり、好ましくは約６ｍｍ乃至約１０ｍｍである。また、外部括約筋よりも先端側に係
留するために使用する部分の直径は約２ｍｍ乃至約２５ｍｍであり、さらに一般的には約
４ｍｍ乃至約１５ｍｍであり、好ましくは約６ｍｍ乃至約１０ｍｍである。さらに、本発
明のステントを製造するために使用する繊維の主要な断面寸法は効果的な支持および柔軟
性を賦与するのに十分な値である。一般に、円形の断面を利用する場合に、尿道の用途に
おける直径は約０．１ｍｍ乃至約４ｍｍであり、さらに一般的には約０．５ｍｍ乃至約３
ｍｍであり、好ましくは約１ｍｍ乃至約２ｍｍである。すなわち、本発明のステントのピ
ッチ、長さ、直径および繊維の直径は尿道管の壁部の半径方向の応力に対応して十分な支
持を効果的に賦与し、尿道内腔内に挿入する際の挿入の容易さおよび安定性を賦与し、さ
らに、所望の柔軟性および内腔の開通性を賦与するのに十分な寸法である。ステントのピ
ッチは単位長さ当たりのコイルの数として定められる。本特許出願明細書においては、例
えば、このピッチはステントの長さの１センチメートル当たりのコイルの数として定めら
れている。一般に、尿道の用途において、このピッチは約２．５乃至約１００であり、さ
らに一般的には約３乃至約２０であり、好ましくは約５乃至約１０である。尿道の用途に
おいては隣接コイルの間に空隙が無いことが好ましいが、本発明のステントは隣接コイル
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の間に空間が存在していてもよい。
【００２７】
本発明のステントは巻かれた繊維構造体の他に管状部材、格子状部材等を有することが可
能である。このような管状のステントの例を図１２乃至図１４に示す。なお、当該技術分
野の熟練者であれば、上記のような構造体が織り布、メッシュ、および一定形状に巻くこ
とのできる平坦材等により形成できることが分かる。このような構造体は、本発明による
繊維および螺旋状ステントと同様に、内側コアおよび外側層を有するか、外側層の部分を
作成するために使用する混合材料により単純に作成することも可能である。
【００２８】
さらに、本発明のステントおよび繊維の別の実施形態が内側コアとして比較的遅い崩壊性
のポリマー成分および外側層として比較的速い崩壊性のポリマー成分を有し得ることを理
解すべきである。このような比較的速い崩壊性の外側層は軟質化した内側コアを残して経
時的に抜け落ちるか崩壊し、その後、内側コアは内腔から排出または除去される。これら
のポリマー成分は別の実施形態の場合、すなわち、比較的速い崩壊性および比較的遅い崩
壊性の成分と同じである。
【００２９】
好ましくは、本発明の繊維は第１の崩壊性ポリマー組成物から成る内側コアおよび第２の
崩壊性ポリマー組成物から成る外側層を有するように作成されている。この内側コアのポ
リマー材料は、経時的に体液に曝された時に、内側コアが加水分解により崩壊してその機
械的保全性が外側層よりも大きな速度で消失するように選択される。好ましくは、この内
側コアは小さな顆粒状の粒子に分解して、これらの粒子が体液により容易に除去される。
また、外側層またはコーティングのポリマー材料は、好ましくは、体液にインビボで曝さ
れた後に崩壊または浸食されて小繊維形態の構造になるように比較的遅い加水分解速度を
有するように選択される。このように外側層が小繊維形態になることにより、比較的に速
く崩壊する内側コアの崩壊生成物が分散しやすくなる。
【００３０】
外側層の小繊維形態はポリマー混合組成物およびこれを製造するプロセス条件の結果とし
て得られるものである。この小繊維形態は外側層を内腔の中に閉鎖や閉塞を生じる可能性
のある大きな破片に分解することなく経時的に軟化させる。本発明の異なる実施形態にお
いて、好ましくは、上記の繊維はポリマー混合物により作成した内側コアおよび外側層を
伴う中実または中空の断面を有する。
【００３１】
比較的遅い崩壊性の外側層は小繊維形態になり、比較的速い崩壊性のコアは確固たる機械
的保全性を失って徐々に除去される。このような異なる崩壊性の作用および崩壊したポリ
マーの物理的状態により、ステントの断面がその中実状態から徐々に中空になる軟質構造
に変化する。さらに、上記の小繊維構造は臨床的に問題の多い崩壊したステントの除去や
通過を生じる可能性のある大きく鋭い破片に分解することなく経時的に軟化する。さらに
、流れの環境において、進行的に崩壊しているステントは閉鎖、痛みまたは不快を生じる
ことなく体内腔の中を容易に通過できる。内側コアおよび外殻層の両方はそれらの崩壊生
成物が体内腔を通過する際に内腔の壁部に吸収されない。
【００３２】
ステントは半径方向の応力に耐えて内腔の通路を開口状態に維持する機能を実行するよう
に構成する必要がある。このようなステントが体内腔内に存在している時に半径方向の応
力に耐える本発明のステントの機械的特性は外殻層内の生体崩壊性の材料により主に賦与
される。この外殻層内の材料の強度、剛性、および厚さはステント機能を維持するのに必
要な負荷に対して十分効果的に耐えられる値である。すなわち、内側コアが崩壊して分裂
する時に、適当に選択された生体崩壊性の材料から成る十分な厚さを有する外殻層の壁部
が内腔部の開通性を維持するのに必要な時間だけ必要な負荷に対して効果的に耐えること
ができる。従って、この管状の外殻層部分が一定の治療時間だけ体内腔の開通性または開
口状態を維持するのに必要な機械的条件を満たすように構成できる。内側コアは、小さな
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顆粒状の破片に崩壊するように構成されていることに加えて、放射線不透過性のマーカー
のキャリヤまたはステント製造中の可能な処理補助剤のような別の機能的必要性を満足で
きる別の慣用的な材料により充填できる。例えば、このような充填処理したコアにより、
高温で中空のステントを巻く場合に生じる可能性がある繊維の「平坦化」を減少すること
ができる。
【００３３】
崩壊速度を適当に選択することにより、内側コアがインビボで小さな断片に分裂する一方
で、外側層の一部または全部が形を変えずに残って特異的な「軟質の」断片またはフィラ
メントを生ずる。すなわち、内側コアが体液により崩壊してステント構造体から効果的に
除去された後に、残留した外側層が崩壊して軟質で、柔軟な、小繊維のフィラメントを形
成し、その後、このフィラメントが形を変えずに残るか幾つかの部分に崩壊する。このよ
うな残留した軟質のフィラメント、またはその破片は内腔から容易に排出される。
【００３４】
既に述べたように、好ましいとは言えないが、内側コアを有さない外側層の材料のみから
成る繊維により本発明のステントを製造することが可能である。このような繊維は中空ま
たは中実のいずれでもよい。同様に、本発明の管状ステントも内側コア無しで製造できる
。このような実施形態を製造する場合は、同時押出成形を採用する必要がなくなる。それ
以外の場合は、ステントの機械的強度および崩壊速度についての必要条件は同様である。
【００３５】
本発明のステントおよび繊維に有用なポリマー材料は本明細書に参考文献として含まれる
米国特許第４，８８９，１１９号に開示される生体崩壊性のポリマーを含む。内側コアを
利用する本発明の実施形態においては、この内側コアが外側層または外殻層の生体崩壊速
度よりも高い生体崩壊速度を有する１種類以上のポリマーにより構成されている。内側コ
アを製造するために使用するポリマーは外側層の材料に比較して比較的速い速度で十分効
果的に加水分解、崩壊または分解するポリマーを含む。好ましくは、これらのポリマーは
ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネートおよびカプロ
ラクトンのモノマーにより作成したポリマーを含む。本明細書における用語の「カプロラ
クトン」はイプシロン－カプロラクトンを意味する。上記の各モノマーはランダム、ブロ
ックまたはセグメント・ブロック・シーケンス、またはこれらの組み合わせを有するコポ
リマーを作成するために使用できる。特に、約７５モル％の重合化グリコリドおよび約２
５モル％の重合化カプロラクトンを含有するグリコリドおよびカプロラクトンのセグメン
ト・ブロック・コポリマーが有用である。また、上記のコポリマーの組み合わせも使用で
きる。
【００３６】
一方、本発明のステントの外側層に使用するポリマー材料は比較的遅い速度で十分効果的
に加水分解、崩壊および分解して、好ましくは、インビボの曝露時において小繊維形態の
構造を形成するポリマーから選択される。好ましくは、外側層を形成するために使用でき
るポリマーはポリラクチド、ポリグリコリド、ポリパラジオキサン、およびポリカプロラ
クトンおよびこれらの混合物、およびこれらのコポリマーおよび等価物を含む。特に、外
側層において少なくとも２種類のポリマーまたはコポリマーの混合物を使用することが好
ましい。また、この混合物は少なくとも１種類の比較的速い崩壊性のポリマーおよび１種
類の比較的遅い崩壊性のポリマーを含有する場合もある。なお、不可欠ではないが、外側
層におけるこれら２種類のポリマーの間に一定の相容性があるが、完全には混合しないこ
とが好ましい。さらに、外側層の場合に、少なくとも８０モル％の重合化グリコリドを含
有するグリコリド・コポリマーの混合物を使用し、当該ポリマーの別のものが少なくとも
５０モル％の重合化ラクチドを含有するポリラクチド・コポリマーであることが特に好ま
しい。混合物全体としては、少なくとも５０重量％のグリコリド・コポリマーおよび少な
くとも５重量％のラクチド・コポリマーを含有しており、約３８重量％乃至約９７重量％
の重合化グリコリドおよび残りが重合化ラクチドであるものが好ましい。
【００３７】
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本発明のステントを製造する場合に有用な繊維は第１の崩壊速度を有する第１の生体崩壊
性の材料から成る内側コアおよび第２の崩壊速度を有する第２の生体崩壊性の材料から成
る外側層を備えていて、慣用的な押出成形処理を含む種々の従来技法により製造できる。
例えば、第１のポリマー組成物を慣用的な同時押出装置の第１のポンプに供給し、第２の
ポリマー組成物を慣用的な同時押出装置の第２のポンプに供給することにより繊維を形成
することができる。その後、第１のポンプは第１のポリマー組成物を同時押出ダイの内部
に送給し、第２のポンプが第２のポリマー組成物をこの同時押出ダイの外側の同心部分に
送給することにより、内側コアおよび外側層を有する繊維が形成される。必要であれば、
本発明の繊維はメルト・コーティング、溶液コーティングまたはパウダー・コーティング
およびこれに続く溶融処理によるコーティング剤の拡散処理等を含む別の慣用的な処理に
より作成できる。例えば、このようなコーティング処理を利用する場合に、内側コアはモ
ノ－フィラメント押出成形材料とすることができ、マルチ－フィラメント・ブレードによ
り作成できる。その後、内側コアを液槽またはコーティング・ローラー中の通過、スプレ
ーおよび／またはダイの使用による溶融コーティングまたは溶液コーティングにより、外
側層を内側コアの上面に形成することができる。本発明のステントを巻かれた状態の繊維
構造ではなく単一の管状構造として製造することが望まれる場合は、同時押出成形処理を
利用して、同時押出ダイを選択することにより、十分効果的な厚さを有する中空の内側コ
アと、十分効果的な厚さの外側層を有する適当な直径のチューブが形成できる。さらに、
本発明のステントを製造する場合に有用な繊維は必要に応じてコアを貫通する中空通路を
有するように製造できる。
【００３８】
９５／５ポリ（ラクチド－コ－グリコリド）のような高ラクチド・ポリマーを使用して優
れた初期的な機械特性および経時的なこれらの特性の優れた維持性を提供できることを認
識することが重要である。一方、上記における（通常の吸収可能な合成ホモ－またはコポ
リマーのような）材料を利用して一時的ステントを形成することにおける重大な不都合点
は、これらの材料により作成した装置を崩壊させ始めた時に、これらの装置は通常におい
てその過激な破壊機構により機械的破壊を生じることである。
【００３９】
先ずクラックが生じて、極めて迅速に広がることにより、物品が「二分」して、上記の「
過激な破壊」が生じる。これらの迅速に広がるクラックが展開し始める一方で、その材料
は極めて硬質の状態で維持される。それゆえ、物品が崩壊して初期的に大きな硬質の破片
に分解し始めると、これらはさらに小さな破片に分解し続ける。この場合に、拘束しない
限り、これらの大きな破片が移動して、無害な微細に分割した粒子に崩壊する前に、深刻
な解剖学的および／または生物学的な傷害を生じることが当然に考えられる。特に、上記
のような通常の吸収可能な合成（ホモ－または）コポリマーにより作成した一時的ステン
トの場合に、これらの破片が当該ステントにより開口しようとした内腔を閉鎖または閉塞
する恐れがある。
【００４０】
従って、ラクチドおよびグリコリドの共重合化（ポリグリコリド・ホモポリマーからポリ
ラクチド・ホモポリマーへのランダム、セグメントまたはブロック変性のいずれか）によ
り、適当な初期的機械特性、適当に優れた経時的な機械特性の維持、および軟化変質機構
を実現することは不可能ではないが極めて困難である。
【００４１】
本発明者は、射出成形処理により吸収可能なプラスチック外科手術用ファスナーを製造す
るための米国特許第４，８８９，１１９号に記載される混合物が生体崩壊性の一時的ステ
ントを作成することのできる繊維を製造する場合に極めて有効に利用できることを偶然に
見出した。さらに、本発明者は中空の繊維構造の形態、特に、第２のファスナー崩壊性材
料から成る中空コアを有する繊維の形態の上記特許に記載される混合物から成る繊維が本
発明における極めて好ましい実施形態を構成し得ることを見出した。
【００４２】
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本発明者は特に科学的な理論または原理を論じることを望まないが、本発明者は上記の混
合組成物がクラック拘束剤としての高ラクチド・ポリマーの作用による形態学的効果を生
じると考えている。従って、生じ始めたクラックは極めて迅速に広がらずに拘束される。
これらのクラックは材料が極めて硬質の状態において展開し始めるが、クラックが迅速に
広がることを制限されているので、この物品は「二分」しない。さらに時間が経つにつれ
て、物品は別の小さいクラックを生じるが、「クラック拘束性」微小相として作用する高
ラクチド混合成分によりクラックによる物品を完全に貫通する分裂が阻止される。さらに
、この高ラクチド混合成分は多数のクラックが生じて、従来技術におけるような大きな潜
在的に閉鎖性または閉塞性の破片を生じることなく、物品が軟化して無害に分解するまで
物品を補強するのに役立つ。
【００４３】
本発明の別の実施形態において、上記の組成物を形成するのに用いるポリマーおよび混合
物は薬剤供給基質として利用できる。このような基質を形成するために、上記のポリマー
が治療剤と共に混合される。本発明のポリマーと共に使用できる種々の異なる治療剤の範
囲は極めて広い。一般に、本発明の薬剤組成物により投与可能な治療剤としては、抗生物
質および抗ウイルス剤のような抗感染剤、鎮痛薬および鎮痛薬混合物、抗炎症剤、ステロ
イドのようなホルモン、骨再生成長因子、および天然誘導または遺伝子工学処理した蛋白
質、多糖類、糖蛋白質、またはリポ蛋白質が含まれるがこれらに限らない。
【００４４】
基質配合物は１種類以上の治療剤をポリマーと混合することにより配合できる。この治療
剤は液体、微細分割した固体、またはその他の任意の適当な物理的形態として存在し得る
。一般に、必要な選択物としてでなく、上記の基質は希釈剤、キャリヤ、賦形剤、安定化
剤等の１種類以上の添加剤を含むことができる。
【００４５】
上記の治療剤の量は使用する特定の薬物および治療する医療状態により決まる。一般に、
この薬物の量は基質に対して約０．００１重量％乃至約７０重量％、さらに一般的には約
０．００１重量％乃至約５０重量％、最も一般的には約０．００１重量％乃至約２０重量
％である。さらに、この薬物供給基質内に混合されるポリマーの量および種類は所望の放
出プロファイルおよび使用する薬物の量により異なる。
【００４６】
体液に接触すると、上記のポリマーが徐々に崩壊（主に加水分解による）し、これに伴っ
て、一定の持続または延長された時間において分散状態の薬物が放出される。これにより
、有効量（例えば、０．０００１ｍｇ／ｋｇ／時間乃至１０ｍｇ／ｋｇ／時間）の薬物の
持続された供給（例えば、１時間乃至５０００時間、このましくは２時間乃至８００時間
にわたる）が行なえる。なお、この投与形態は、治療する対象、痛みの程度、処方医の調
節等により決まる必要性に応じて投与できる形態である。このような処理に従うことによ
り、当該技術分野の熟練者であれば、種々の配合物を作成することができる。
【００４７】
繊維により作成される本発明のステント１０は巻き付け処理による以下の方法で製造され
る。先ず、同時押出成形処理した繊維を使用してこの繊維を加熱することによりマンドレ
ルの周りにステントを巻きつけた後に、マンドレルの周囲上でコイル状にする。繊維は巻
き付け処理の前に加熱して従来の方法によりマンドレルの周りに巻き付けることができる
。好ましくは、このマンドレルおよびステントの組立体を拘束状態でアニールした後に、
マンドレルを除去する。望ましくは、このステントはマンドレルから除去した後もアニー
ル処理できる。各コイルのピッチおよび直径は所望のステントの寸法および形状を形成す
るように選択される。
【００４８】
本発明のステントは図１，図２，図５，図６，図７および図８に示すような尿道ステント
配置処理における以下の方法で利用できる。先ず、ステント１０をアプリケータ装置２０
０の先端部に配置する。装置２００はグリップ２５５を有するハンドル２５０を備えてい
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る。ハンドル２５０の上部２５７は軸保持部材２９０に取り付けられている。この保持部
材２９０は長手方向に沿う通路２９２、前端部２９５および後端部２９６を有している。
さらに、取り付けチューブ２４０が先端部２４２および基端部２４４を有している。また
、この取り付けチューブ２４０は通路２４８を備えている。チューブ２４０の基端部２４
４は通路２９２の中に取り付けられていて、内側の通路２４８は通路２９２に連通してい
る。さらに、アプリケータ・チューブ２２０が通路２４８の中に摺動自在に取り付けられ
ている。このチューブ２２０は先端部２２２、基端部２２４、および通路２２６を有して
いる。このチューブ２２０の基端部２２４には取り付けブロック３００が取り付けられて
おり、このブロック３００はピン３０９により端部２２４に固定されている。また、ブロ
ック３００の底部にはギア歯３３５を有するラック・ギア部材３３０が取り付けられてい
る。さらに、ハンドル２５０の中に、歯部２７５を有するピニオン・ギア部材２７０を受
容するための空孔部３５０が設けられている。ピニオン・ギア部材２７０は回動ピン２６
５により空孔部３５０の中に回動自在に取り付けられている。歯部２７５は歯部３３５に
歯合して係合している。さらに、ピン２６５の反対側におけるピニオン・ギア部材２７０
から駆動トリガー２８０が延出している。トリガー２８０の駆動により、チューブ２２０
がチューブ２４０に対して基端側および先端側に移動する。さらに、トリガー２８０を作
動することにより、ステント１０がチューブ２２０および２４０から放出可能になる。
【００４９】
ステントおよび装置２００の先端部が図８および図９に示すような患者の陰茎の管腔４０
０の中の尿道４１０の中に挿入されている。装置２００の先端部およびステント１０は尿
道４１０の中で操縦されて、ステントの前立腺部分が前立腺尿道４１１内に配置され、ス
テントの先端部が外部括約筋４３０の先端側に配置されて、膀胱４５０から尿道の内腔を
通して尿の開口した通路が形成できる。その後、トリガー２６０を係合して装置の先端側
に引くことによりアプリケータ装置２００を尿道４１０から抜き取って、この処理が完了
し、移植されたステント１０により尿道の内腔４１０が開通する。図９に示すように、適
当な時間の経過後のステント１０は崩壊した状態になって、ほとんど軟質で柔軟な一本の
断片またはフィラメントに変化するか、多数の分離した軟質で柔軟な断片またはフィラメ
ントに変化して、尿の流れと共に患者の体外に尿道４１０を介して容易に排出される。な
お、当該技術分野の熟練者であれば、内腔の特異的特徴または外科的な配備処理により必
要とされる調整により、別の種類の体内腔に対応した配置が同様に可能であることが理解
できる。
【００５０】
以下の実施例は本発明の原理および実施について例示するが、本発明を制限するものでは
ない。
【００５１】
実施例１
巻き付けることにより本発明のステントを形成するのに有用な繊維の内側コアおよび外側
層を製造するために使用する材料混合物を作成した。この繊維配合物における材料の使用
方法を実施例２に示す。
【００５２】
外殻層は９０モル％の重合化グリコリドおよび１０モル％の重合化ラクチドを含有する６
０重量％の第１のランダム・コポリマーおよび８５モル％の重合化ラクチドおよび１５モ
ル％の重合化グリコリドを含有する４０重量％の第２のコポリマーの混合物により構成さ
れている。上記の９０モル％の重合化グリコリドおよび１０モル％の重合化ラクチドを含
有する第１のコポリマー、すなわち、９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーの固
有粘度は０．１ｇ／ｄＬの濃度および２５℃の温度でのＨＦＩＰ（ヘキサフルオロイソプ
ロパノール）中において１．４ｄＬ／ｇであった。また、上記の８５モル％の重合化ラク
チドおよび１５モル％の重合化グリコリドを含有する第２のコポリマー、すなわち、８５
／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーの固有粘度は０．１ｇ／ｄＬの濃度および２５
℃の温度でのクロロホルム中において２．１ｄＬ／ｇであった。これら２種類のコポリマ
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ーを６０／４０の重量比で混合した後に溶融混合して、４０：１のＬ：Ｄ比、中程度剪断
スクリュー構成および適当な換気状態の１８ｍｍ二軸スクリュー押出装置によりペレット
化した。後方領域からダイ・フランジまでの温度プロファイルを１３０℃，２０５℃，２
０５℃，２１０℃，２１０℃，２１０℃および２０５℃とした。このダイは２．５ｍｍ径
の単一オリフィスのロッド・ダイであり、ダイ温度は２００℃であった。二軸スクリュー
により押出成形した処理物を水槽中で急冷してペレット化した。このようにして得た重合
化グリコリドおよび重合化ラクチドを含有する第１の混合物の固有粘度は０．１ｇ／ｄＬ
の濃度および２５℃の温度でのヘキサフルオロイソプロパノール中において１．６ｄＬ／
ｇであった。
【００５３】
一方、内側コアは７５モル％の重合化グリコリドおよび２５モル％の重合化カプロラクト
ンから成る９５重量％のセグメント・ブロック・コポリマーおよび５重量％の硫酸バリウ
ムを含有する混合物により構成されている。このグリコリドおよびカプロラクトンを含有
するセグメント・ブロック・コポリマー、すなわち、７５／２５グリコリド／カプロラク
トンの固有粘度は０．１ｇ／ｄＬの濃度および２５℃の温度でのヘキサフルオロイソプロ
パノール中において１．５ｄＬ／ｇであった。硫酸バリウムの混合により繊維を放射線不
透過性にすることが可能になる。上記の２種類の成分を必要とされる９５／５の重量比で
予め混合した後に、溶融混合して、４０：１のＬ：Ｄ比、中程度剪断スクリュー構成およ
び適当な換気状態の１８ｍｍ二軸スクリュー押出装置によりペレット化した。後方領域か
らダイ・フランジまでのコア材を成形するための温度プロファイルを１３０℃，１８５℃
，１９０℃，１９０℃，１９５℃，１９５℃および１９５℃とした。このダイは２．５ｍ
ｍ径の単一オリフィスのロッド・ダイであり、ダイ温度は１９０℃であった。二軸スクリ
ューにより押出成形した処理物を水槽中で急冷してペレット化した。このようにして得た
重合化グリコリドおよび重合化カプロラクトンを含有する第２の混合物の固有粘度は０．
１ｇ／ｄＬの濃度および２５℃の温度でのヘキサフルオロイソプロパノール中において１
．５ｄＬ／ｇであった。
【００５４】
実施例２
丸形の断面形状を有する同時押出成形処理した繊維の製造方法は以下の通りである。内側
コアおよび外側層に使用した材料はそれぞれ上記実施例１に記載したものである。すなわ
ち、外側層は６０重量％の９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーおよび４０重量
％の８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーにより作成した。内側層は９５重量％
の７５／２５グリコリド／カプロラクトン・セグメント・ブロック・コポリマーおよび５
重量％の硫酸バリウムにより作成した。さらに、インビトロでの繊維の引張試験を行い、
９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーのみを含有する同時押出成形した繊維に対
して比較した。
【００５５】
上記の繊維を２個の一軸スクリュー押出装置により同時押出成形した。これらのスクリュ
ーは３：１の圧縮比および２５：１のＬ／Ｄ比を有していた。１インチ横型押出装置を外
側層に対して使用し、５／８インチの縦型押出装置を内側コアに対して使用した。同心状
の２層のフィード－ブロックを用いて２種類の材料の流れを単一のオリフィス・ダイ中に
供給し、このダイから押出成形物を水中に送給して冷却した。その後、エア・ジェットに
より過剰な表面水分を除去し、エア・カッターを用いて約４フィートの所望の長さに繊維
を切断した。レーザー・マイクロメーターを用いてライン上の繊維直径（大径および小径
）を測定し、顕微鏡により内側コアおよび外側層の壁厚を確認した。
【００５６】
後方バレル領域からダイ・フランジまでの外側層における材料の温度プロファイルは１８
５℃，２１０℃，２２２℃，２１５℃および２１５℃であった。この外側層における材料
は６０重量％の９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーおよび４０重量％の８５／
１５ラクチド／グリコリド・コポリマーの混合物であった。また、後方バレル領域からダ
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イ・フランジまでの内側コアにおける材料の温度プロファイルは２１５℃，２２４℃，２
２４℃および２３０℃であった。この内側コアにおける材料は９５重量％の７５／２５グ
リコリド／カプロラクトン・セグメント・ブロック・コポリマーおよび５重量％の硫酸バ
リウムから成る混合物であった。この場合に、温度２１３℃に設定した円形断面の単一穴
のダイを使用した。
【００５７】
上記の方法により作成した同時押出成形した丸形繊維のインビトロ環境内における降伏負
荷および降伏歪を図１６および図１７において外側層において異なる材料を有する同時押
出成形した丸形繊維における各値と比較した。両方の繊維は共に１ｍｍ（４０ミル）の直
径で外側層の厚さは０．２ｍｍ（８ミル）であった。また、両方の繊維の内側コアは同一
であって、９５重量％の７５／２５グリコリド／カプロラクトン・セグメント・ブロック
・コポリマーおよび５重量％の硫酸バリウムから成る混合物である。一方、第１の丸形繊
維の外側層は６０重量％の９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーおよび４０重量
％の８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーを含有する混合物により形成した。さ
らに、第２の丸形繊維の外側層を９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーにより作
成した。さらに、これらの両方の繊維を７５℃で６時間アニール処理した。
【００５８】
次に、Instron 4500により各繊維についての引張試験を行い、各繊維サンプルを３０．５
ｍｍ／分の速度で引っ張った。この場合のサンプルの長さは２．５４ｍｍであった。この
降伏負荷および降伏歪を測定した。このインビトロ試験の場合に、上記の各サンプルは３
７℃の温度でｐＨ７．２７のリン酸塩バッファー溶液槽中に保持した。その後、これらの
サンプルを一定の間隔で水槽から取り出してその降伏負荷および降伏歪を調べた。
【００５９】
第２の丸形繊維（外側層において混合材料が全く含有されていない）の場合に１０日以内
にその降伏負荷が完全に消失したことにより、高ラクチド・コポリマー、すなわち、８５
／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーを高グリコリド・コポリマー、すなわち、９０
／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーに添加すると言う第１の丸形繊維における意義
が明らかになる。また、外側層に混合材料を含有した第１の繊維の場合の降伏歪は一時的
に低下するが高ラクチド成分の存在により回復する。従って、高ラクチド成分は、高グリ
コリド・コポリマーのみを含有する第２の丸形同時押出成形繊維における外側層に比べて
、比較的長いインビトロ環境に対する曝露において第１の丸形繊維の外側層の材料に強靭
性を賦与すると考えられる。
【００６０】
実施例３
次に、卵形または楕円形の断面を有する繊維をステントに変換するために用いる処理をこ
の実施例において説明する。単一の螺旋構造を有するステントを単一の卵形繊維により形
成した。この場合に、実施例１において作成した各材料を含有する同時押出成形した各繊
維をこの卵形繊維の外側層および内側コアとして考慮した。
【００６１】
卵形同時押出繊維を作成する方法を先ず説明する。外側層および内側コアに使用した材料
は実施例１に記載したものであった。外側層を６０重量％の９０／１０グリコリド／ラク
チド・コポリマーおよび４０重量％の８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーの混
合物により作成した。一方、内側コアを９５重量％の７５／２５グリコリド／カプロラク
トン・セグメント・ブロック・コポリマーおよび５重量％の硫酸バリウムの混合物により
作成した。
【００６２】
次に、卵形繊維を２個の一軸スクリュー押出成形装置により同時押出成形した。両方のス
クリューは３：１の圧縮比および２５：１のＬ／Ｄ比を有していた。外側層に対して１イ
ンチの横型押出成形装置を使用し、内側コアに対して５／８インチの縦型押出成形装置を
使用した。同心状の２層のフィード－ブロックを用いて２種類の材料の流れを単一のオリ
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フィス・ダイ中に供給し、このダイから押出成形物を水中に送給して冷却した。その後、
エア・ジェットにより過剰な表面水分を除去し、エア・カッターを用いて約４フィートの
所望の長さに繊維を切断した。レーザー・マイクロメーターを用いてライン上の繊維直径
（大径および小径）を測定し、顕微鏡により内側コアおよび外側層の壁厚を確認した。
【００６３】
後方バレル領域からダイ・フランジまでの外側層における材料の温度プロファイルは１８
５℃，２１０℃，２２２℃，２１５℃および２１５℃であった。この外側層における材料
は６０重量％の９０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーおよび４０重量％の８５／
１５ラクチド／グリコリド・コポリマーの混合物であった。また、後方バレル領域からダ
イ・フランジまでの内側コアにおける材料の温度プロファイルは２１５℃，２２４℃，２
２４℃および２３０℃であった。この内側コアにおける材料は９５重量％の７５／２５グ
リコリド／カプロラクトン・セグメント・ブロック・コポリマーおよび５重量％の硫酸バ
リウムから成る混合物であった。この場合に、温度２１３℃に設定した卵形断面の単一穴
のダイを使用した。
【００６４】
この同時押出成形した卵形繊維における寸法は、１ｍｍ（４０ミル）の小径および２ｍｍ
（８０ミル）の大径、および外側層の壁厚は０．２ｍｍ（８ミル）であった。
【００６５】
上記の繊維を昇温したマンドレル上に巻き付けた。各マンドレルは強化プラスチックによ
り作成されている。このマンドレルの形状および寸法を図１８に示す。なお、巻き付け温
度は７０℃であった。
【００６６】
大径が８０ミルおよび小径が４０ミルで４フィートの長さの卵形繊維を穴Ｂから約６０ｍ
ｍの位置でマンドレルに保持してテープ留めした。２個の金属ポスト（φ２×１５ｍｍ長
）を穴ＡおよびＢの中に通した。これらのマンドレルおよび繊維を７０℃の一定温度の水
槽中に浸漬して、１分間保持した。クランプを適当に位置決めすることにより、確実に全
体の繊維に浸漬しながら張力がかかるようにして、繊維を密集したコイルに巻き上げた。
さらに、巻き付け機によりマンドレルを２０ＲＰＭ乃至３０ＲＰＭの間で回転して前立腺
部分を形成した。
【００６７】
上記のコイル化プロセスをテープ留め位置から開始し、コイルがポストの点Ｂの位置に到
達した時に前立腺部分が完成した。その後、繊維をポストＢから１８０°以上の角度まで
第２のポストＡに向けて引っ張ってコネクターを形成した。さらに、繊維を巻き付けてス
テントの先端側ループを形成する前に、繊維をマンドレルに対して垂直な位置に引き戻す
。
【００６８】
このようにして全体の組立体、すなわち、巻き付けたステントおよびマンドレルを水槽か
ら取り出して、未使用の繊維部分を切断して廃棄した。このマンドレルおよびステントの
組立体をアニール処理の前に少なくとも４８時間真空環境内で乾燥した。
【００６９】
実施例４
その後、巻き付けを終えたステントをアニール処理する。このアニール処理の前に、ポス
トまたはピンをマンドレルから除去した。さらに、マンドレル上に巻き付けたステントの
組立体全体をアニール処理用オーブンの不活性ガス（窒素）中に吊り下げて、このオーブ
ンを窒素により脱気した状態で、ステントを７５℃で６時間アニール処理した。その後、
ステントをマンドレルから取り外して、窒素ボックス内に貯蔵した。
【００７０】
実施例５
実施例４において作成したステントについてインビトロ試験を行って、ステントの半径方
向の応力に対する耐性を調べた。この試験により、卵形繊維により作成した単一螺旋状ス
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テントについてのインビトロ（温度３７℃でｐＨ７．３のリン酸塩バッファー化溶液中で
試験した）での圧縮破壊抵抗性試験結果を得た。
【００７１】
ステントの前立腺コイル部分を全体のステントから切り取って、Instron 1122引張試験機
における固定した下部プレートと移動可能な上部プレートとの間に保持した。この上部プ
レートを２．５ｍｍ／分の速度で移動した。半径方向の圧縮剛性およびこの２．５ｍｍ／
分の速度での変形中にコイルが耐えた最大圧縮負荷を以下の表に示す。

【００７２】
１４日間にわたって、最大負荷および剛性がインビトロ曝露の増加と共に減少した。すな
わち、０．２ｍｍ（８ミル）の壁厚および実施例３に記載した組成を有する同時押出成形
した卵形繊維により作成したコイルは徐々にその機械的特性を失った。しかしながら、９
０／１０グリコリド／ラクチド・コポリマーから成る外側層および９５重量％の７５／２
５グリコリド／カプロラクトン・セグメント・ブロック・コポリマーおよび５重量％の硫
酸バリウムから成る内側コアを有する丸形の同時押出成形した繊維により作成したステン
トはインビトロ曝露において１０日で崩壊した。
【００７３】
尿道内腔を開口状態に維持するために使用されるフォーリー（Foley)カテーテルのような
典型的な移動可能のカテーテルに比べて、卵形繊維により作成したステントの最大負荷お
よび剛性はインビトロ曝露における１４日経過後でもホーリー・カテーテルの値よりも高
い。このことは、実施例４において記載した特定の組成を有する同時押出成形した繊維に
より作成したステントが少なくとも１４日間にわたり尿道の開通性および機能性を維持す
るために必要な十分に適当な機械的応答性を有していることを示している。
【００７４】
実施例６
実施例５により、延長したインビトロ環境に対する曝露後の同時押出成形した繊維により
作成したステントの効果を示した。さらに、インビトロ媒体内に曝露することにより、ス
テントを構成している繊維の内側コアおよび外側層が異なる速度でそれぞれ崩壊する。こ
の結果において得られるステントの形態は走査電子顕微鏡による繊維断面の観察により観
察できる。
【００７５】
図２０（ａ）乃至図２０（ｃ）に示す走査電子顕微鏡写真はそれぞれ１４日，２８日およ
び４２日インビトロ曝露を行なったステントから得た卵形繊維の断面を示している。これ
らの写真から、内側コアが外側層よりも速く崩壊することが分かる。すなわち、比較的速
く崩壊するコアは機械的保全性を全く有しておらず、徐々に除去されている。一方、比較
的遅く崩壊する外側層はさらに長い時間の経過後も小繊維の形態構造を維持している。こ
のような異なる崩壊プロファイルおよび崩壊した各ポリマーの物理的状態の作用により、
ステントの断面が中実状態から徐々に出現する中空状態の軟質構造に減少する。このよう
な小繊維構造は、崩壊したステントの除去および／または通路が臨床的に問題になる可能
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性のある大きな鋭い破片に分解するのではなく、経時的に軟化する。さらに、流れの環境
内において、進行的に崩壊するステントは閉鎖、痛みまたは不快を生じることなく体内腔
を容易に通過できる。
【００７６】
実施例７
男性の患者に適当な麻酔をかけて、従来的なレーザー治療装置による前立腺尿道の熱的な
焼灼処理を行なった。この外科処理の完了後に、アプリケーター２００により以下の方法
で本発明のステント５を患者の尿道内および膀胱内に挿入した。すなわち、外科医はステ
ントを所定の寸法に切除して整える。次に、このステントをアプリケーターの端部に配置
する。従来的な膀胱鏡をアプリケーターの内孔部の中に挿入する。このステントおよびア
プリケーターは水溶性の衣料品級の潤滑剤により潤滑化されている。基本的な膀胱鏡処理
と同様に、流体溜めがアプリケーターに取り付けられている。その後、ステントを膀胱鏡
による直接的な観察下で前立腺尿道の中に配置する。適正な配置後に、アプリケーターを
除去して、ステントを前立腺尿道内に残す。移植後の約２８日経過後に、ステントは小繊
維構造に分解して、さらに軟化することにより正常な排尿において幾つかの軟質の小片の
形態で尿管から排出される。
【００７７】
本発明のステントは従来技術のステントに優る多くの利点を有している。これらの利点と
して、所定時間における剛性（内腔開通性）、崩壊軟質化機構が含まれ、この軟質化機構
によりステントが容易に通過可能な１個以上の断片に軟化し、さらに、生体許容性、移動
または転移を阻止する手段、Ｘ線等によるステントおよびその位置を非侵襲性的にモニタ
ーする手段等が含まれる。
【００７８】
以上、本発明をその詳細な実施形態に基づいて図示し且つ説明したが、当該技術分野の熟
練者であれば、これらの実施形態における形態および詳細部を本発明の趣旨および範囲に
逸脱することなく多様に変更できることが理解できる。
【００７９】
　本発明の実施態様は以下の通りである。
　（Ａ）ステントにおいて、
　複数のコイルを有する螺旋状構造から成り、当該構造が長手軸を有しており、前記コイ
ルが一定のピッチを有しており、前記構造が長手方向に沿う内部通路を有しており、当該
構造が一定の断面を有する繊維により作成されており、当該繊維が、
　ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラ
クトン、およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている
生体崩壊性のポリマーにより構成されている外表面部を有する内側コアにより構成されて
おり、当該ポリマーが第１の崩壊速度を有しており、さらに、前記繊維が、
　前記内側コアの外表面部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層が第１の
生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構成されて
いて、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該
第１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有するラク
チド／グリコリド・コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の
生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも
約５０モル％の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており
、前記外側層が第２の崩壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第
１の成分および少なくとも約５重量％の第２の成分により構成されており、
　前記外側層の第２の崩壊速度が前記第１の崩壊速度よりも遅いステント。
　（１）前記繊維の前記コアおよび前記外側層が同時押出成形されている実施態様（Ａ）
に記載のステント。
　（２）前記内側コア用のポリマーがランダム、ブロック、およびセグメント・ブロック
・シーケンス、およびこれらの組み合わせから成る群から選択されるシーケンスを含有し
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ているポリマーにより構成されている実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（３）前記内側コア用のポリマーが約７５モル％の重合化グリコリドおよび約２５モル
％の重合化カプロラクトンのコポリマーにより構成されている実施態様（Ａ）に記載のス
テント。
　（４）前記外側層の混合物が少なくとも約５０重量％の前記第１の成分および少なくと
も約２０重量％の前記第２の成分により構成されており、当該混合物が約３８重量％乃至
約８９重量％の重合化グリコリドおよび残りが重合化ラクチドにより構成されている実施
態様（Ａ）に記載のステント。
　（５）前記外側層の混合物の第１の成分が１０／９０ラクチド／グリコリド・コポリマ
ーにより構成されており、第２の成分が８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマーに
より構成されており、当該混合物が約６０重量％の第１の成分および約４０重量％の第２
の成分により構成されており、さらに、当該混合物が約６０重量％の重合化グリコリドお
よび約４０重量％の重合化ラクチドにより構成されている実施態様（Ａ）に記載のステン
ト。
【００８０】
　（６）前記繊維が概ね卵形の断面を有している実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（７）前記繊維が長手方向に沿って中空の通路をさらに有している実施態様（Ａ）に記
載のステント。
　（８）前記内側コアが小粒子に崩壊する実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（９）前記外側層が小繊維形態に崩壊する実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（１０）前記繊維が概ね円形の断面を有している実施態様（Ａ）に記載のステント。
【００８１】
　（１１）前記螺旋状構造が２種類以上の繊維により作成されている実施態様（Ａ）に記
載のステント。
　（１２）前記内側コアがさらに薬剤により構成されている実施態様（Ａ）に記載のステ
ント。
　（１３）前記外側層がさらに薬剤により構成されている実施態様（Ａ）に記載のステン
ト。
　（１４）さらに、放射線不透過性化合物により構成されている実施態様（Ａ）に記載の
ステント。
　（１５）前記外側層がコーティングである実施態様（Ａ）に記載のステント。
【００８２】
　（１６）前記外側層が層構造である実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（Ｂ）生体崩壊性繊維において、
　一定の断面を有する細長い部材から成り、当該部材が、
　ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラ
クトン、およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている
生体崩壊性のポリマーにより構成されている外表面部を有する内側コアにより構成されて
おり、当該内側コアが第１の崩壊速度を有しており、さらに、前記部材が、
　前記内側コアの外表面部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層が第１の
生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構成されて
いて、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該
第１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有するラク
チド／グリコリド・コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の
生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも
約５０モル％の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており
、前記外側層が第２の崩壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第
１の成分および少なくとも約５重量％の第２の成分により構成されており、
　前記の第２の崩壊速度が前記第１の崩壊速度よりも遅い生体崩壊性繊維。
　（１７）さらに、長手方向に沿って中空の通路をさらに有している実施態様（Ｂ）に記
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載の繊維。
　（１８）前記コアおよび前記外側層が同時押出成形されている実施態様（Ｂ）に記載の
繊維。
　（１９）前記内側コア用のポリマーがランダム、ブロック、およびセグメント・ブロッ
ク・シーケンス、およびこれらの組み合わせから成る群から選択されるシーケンスを含有
しているポリマーにより構成されている実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２０）前記内側コア用のポリマーが約７５モル％の重合化グリコリドおよび約２５モ
ル％の重合化カプロラクトンのコポリマーにより構成されている実施態様（Ｂ）に記載の
繊維。
【００８３】
　（２１）前記外側層の混合物が少なくとも約５０重量％の前記第１の成分および少なく
とも約２０重量％の前記第２の成分により構成されており、当該混合物が約３８重量％乃
至約８９重量％の重合化グリコリドおよび残りが重合化ラクチドにより構成されている実
施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２２）前記外側層の混合物の第１の成分が１０／９０ラクチド／グリコリド・コポリ
マーにより構成されており、第２の成分が８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマー
により構成されており、当該混合物が約６０重量％の第１の成分および約４０重量％の第
２の成分により構成されており、さらに、当該混合物が約６０重量％の重合化グリコリド
および約４０重量％の重合化ラクチドにより構成されている実施態様（Ｂ）に記載の繊維
。
　（２３）前記内側コアが小粒子に崩壊する実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２４）前記外側層が小繊維形態に崩壊する実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２５）概ね卵形の断面を有している実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
【００８４】
　（２６）概ね円形の断面を有している実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２７）前記内側コアがさらに薬剤により構成されている実施態様（Ｂ）に記載の繊維
。
　（２８）前記外側層がさらに薬剤により構成されている実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（２９）さらに、放射線不透過性化合物により構成されている実施態様（Ｂ）に記載の
繊維。
　（３０）前記外側層がコーティングである実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
【００８５】
　（３１）前記外側層が層構造である実施態様（Ｂ）に記載の繊維。
　（３２）体内腔の通路を概ね開口状態に維持する方法において、生体崩壊性のステント
を備える工程から成り、当該ステントが、複数のコイルを有する螺旋状構造から成り、当
該構造が長手軸および長手軸に沿う通路を有しており、前記コイルが一定のピッチを有し
ており、前記構造が一定の断面を有する繊維により作成されており、当該繊維が、ラクチ
ド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラクトン、
およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている生体崩壊
性のポリマーにより構成されている外表面部を有する内側コアにより構成されており、当
該内側コアが第１の崩壊速度を有しており、さらに、前記繊維が、前記内側コアの外表面
部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層が第１の生体崩壊性ポリマー成分
および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構成されていて、当該第１のポリマ
ー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第１の生体崩壊性ポリマ
ーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有するラクチド／グリコリド・コポ
リマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の生体崩壊性ポリマーによ
り構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約５０モル％の重合化ラ
クチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており、前記外側層が第２の崩
壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第１の成分および少なくと
も約５重量％の第２の成分により構成されており、さらに、前記ステントを体内腔の中に
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挿入する工程から成り、前記外側層の第２の崩壊速度が前記第１の崩壊速度よりも遅く、
前記外側層が軟質の小繊維形態に崩壊する方法。
　（Ｄ）　ステントにおいて、
　長手方向の通路を有する細長い構造から成り、当該構造が、
　第１の生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構
成されていて、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されてお
り、当該第１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有
するラクチド／グリコリド・コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分
が第２の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少
なくとも約５０モル％の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成さ
れており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第１の成分および少なくとも約５重量
％の第２の成分により構成されており、当該混合物が一定のインビボにおける崩壊速度を
有しており、
　前記構造が軟化により崩壊するステント。
　（３３）さらに、第２の崩壊速度を有する内側コアから成り、当該第２の崩壊速度が前
記混合物の崩壊速度よりも速い実施態様（Ｄ）に記載のステント。
　（３４）管状構造から成る実施態様（３３）に記載のステント。
　（Ｅ）　ステントにおいて、
　内部通路を有する細長い構造から成り、当該構造が、
　外表面部を有する内側コアにより構成されており、当該コアが第１の生体崩壊性ポリマ
ー組成物により構成されており、当該ポリマー組成物が第１の崩壊速度を有しており、さ
らに、前記構造が、
　前記外表面部上に配置された外側層により構成されており、当該外側層が第２の崩壊速
度を有する第２の生体崩壊性ポリマー組成物により構成されており、
　前記第１の崩壊速度が前記第２の崩壊速度よりも遅いステント。
　（３５）前記第２のポリマー組成物が第１の生体崩壊性のポリマーおよび第２の生体崩
壊性のポリマーの混合物により構成されている実施態様（Ｅ）に記載のステント。
【００８６】
　（３６）管状構造を有する実施態様（Ｅ）に記載のステント。
　（３７）前記ステントが螺旋状構造を有しており、前記構造が巻かれた繊維により形成
されている実施態様（Ｅ）に記載のステント。
　（３８）前記第１のポリマー組成物がラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、ト
リメチレン・カーボネート、カプロラクトン、およびこれらの混合物から成る群から選択
されるモノマーにより形成されているポリマーにより構成されている実施態様（Ｅ）に記
載のステント。
　（３９）前記外側層が第１の生体崩壊性ポリマーから成る第１のポリマー成分および第
２の生体崩壊性ポリマーから成る第２のポリマーの混合物により構成されており、前記第
１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有する高グリ
コリド・ポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の生体崩壊性ポ
リマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約５０モル％
の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており、前記外側層
が第２の崩壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第１の成分およ
び少なくとも約５重量％の第２の成分により構成されている実施態様（Ｅ）に記載のステ
ント。
　（４０）前記混合物が少なくとも約５０重量％の前記第１の成分および少なくとも約２
０重量％の前記第２の成分により構成されており、当該混合物が約３８重量％乃至約８９
重量％の重合化グリコリドおよび残りが重合化ラクチドにより構成されている実施態様（
３９）に記載のステント。
【００８７】
　（４１）前記外側層の混合物の第１の成分が１０／９０ラクチド／グリコリド・コポリ
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マーにより構成されており、第２の成分が８５／１５ラクチド／グリコリド・コポリマー
により構成されており、当該混合物が約６０重量％の第１の成分および約４０重量％の第
２の成分により構成されており、さらに、当該混合物が約６０重量％の重合化グリコリド
および約４０重量％の重合化ラクチドにより構成されている実施態様（３９）に記載のス
テント。
　（４２）前記内側コアのポリマーが約７５モル％の重合化グリコリドおよび２５モル％
の重合化カプロラクトンにより構成されている実施態様（３８）に記載のステント。
　（４３）体内腔の通路を概ね開口状態に維持する方法において、生体崩壊性のステント
を備える工程から成り、当該ステントが、長手方向の通路を有しており、当該構造が、ラ
クチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラクト
ン、およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている生体
崩壊性のポリマーにより構成されている外表面部を有する内側コアにより構成されており
、当該ポリマーが第１の崩壊速度を有しており、さらに、前記繊維が、前記内側コアの外
表面部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層が第１の生体崩壊性ポリマー
成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構成されていて、当該第１のポ
リマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第１の生体崩壊性ポ
リマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有するラクチド／グリコリド・
コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の生体崩壊性ポリマー
により構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約５０モル％の重合
化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており、前記外側層が第２
の崩壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第１の成分および少な
くとも約５重量％の第２の成分により構成されており、さらに、前記ステントを体内腔の
中に挿入する工程から成り、前記外側層の第２の崩壊速度が前記第１の崩壊速度よりも遅
く、前記外側層が軟質の小繊維形態に崩壊する方法。
　（４４）アニール処理されている実施態様（Ａ）に記載のステント。
　（４５）アニール処理されている実施態様（Ｂ）に記載のステント。
【００８８】
　（Ｃ）ステントにおいて、
　長手方向の通路を有する管状構造から成り、当該構造が、
　ラクチド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラ
クトン、およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている
生体崩壊性のポリマーにより構成されている外表面部を有する内側コアにより構成されて
おり、当該ポリマーが第１の崩壊速度を有しており、さらに、
　前記内側コアの外表面部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層が第１の
生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構成されて
いて、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該
第１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有するラク
チド／グリコリド・コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分が第２の
生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少なくとも
約５０モル％の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成されており
、前記外側層が第２の崩壊速度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第
１の成分および少なくとも約５重量％の第２の成分により構成されており、
　前記外側層の第２の崩壊速度が前記内側コアの第１の崩壊速度よりも遅いステント。
　（４６）織物により構成されている実施態様（Ｃ）に記載のステント。
　（４７）メッシュにより構成されている実施態様（Ｃ）に記載のステント。
　（４８）螺旋状に巻かれた繊維により構成されている実施態様（Ｃ）に記載のステント
。
　（４９）前記外側層が内部に開口部を有する格子により構成されている実施態様（Ｃ）
に記載のステント。
　（Ｆ）　ステントにおいて、
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　内部通路を有する管状構造から成り、当該構造が、
　外表面部を有する内側コアにより構成されており、当該コアが第１の生体崩壊性ポリマ
ー組成物により構成されており、当該ポリマー組成物が第１の崩壊速度を有しており、さ
らに、前記構造が、
　前記外表面部上に配置された外側層により構成されており、当該外側層が第２の崩壊速
度を有する第２の生体崩壊性ポリマー組成物により構成されており、
　前記第１の崩壊速度が前記第２の崩壊速度よりも遅いステント。
　（Ｇ）　ステントにおいて、
　長手方向の通路を有する管状構造から成り、当該構造が、
　第１の生体崩壊性ポリマー成分および第２の生体崩壊性ポリマー成分の混合物により構
成されていて、当該第１のポリマー成分が第１の生体崩壊性ポリマーにより構成されてお
り、当該第１の生体崩壊性ポリマーが少なくとも約８０モル％の重合化グリコリドを含有
するラクチド／グリコリド・コポリマーにより構成されており、前記第２のポリマー成分
が第２の生体崩壊性ポリマーにより構成されており、当該第２の生体崩壊性ポリマーが少
なくとも約５０モル％の重合化ラクチドを含有する高ラクチド・コポリマーにより構成さ
れている外表面部を有する内側コアにより構成されており、前記内側コアが第１の崩壊速
度を有しており、前記混合物が少なくとも約５０重量％の第１の成分および少なくとも約
５重量％の第２の成分により構成されており、さらに、前記構造が、
　前記内側コアの外表面部を被覆する外側層により構成されており、当該外側層がラクチ
ド、グリコリド、パラ－ジオキサノン、トリメチレン・カーボネート、カプロラクトン、
およびこれらの混合物から成る群から選択されるモノマーにより形成されている生体崩壊
性のポリマーにより構成されており、当該ポリマーが第２の崩壊速度を有しており、
　前記外側層の第２の崩壊速度が前記内側コアの第１の崩壊速度よりも速いステント。
【００８９】
【発明の効果】
従って、本発明によれば、従来に比して優れた、生体崩壊性ポリマーにより作成した新規
な一時的ステントが提供できる。
【図面の簡単な説明】
【図１】アプリケータ装置の先端部に取り付けた本発明のステント装置の好ましい実施形
態の斜視図である。
【図２】アプリケータ装置にステントを装着する前の図１のステントおよびアプリケータ
の斜視図である。
【図３】螺旋構造を有する本発明のステント装置の側面図である。
【図４】図３における線４－４に沿うステントの作成に使用した繊維の断面であり、卵形
の断面を示している図である。
【図５】図１のステントおよびアプリケータ装置の側面図であり、この装置は使用前の待
機状態で示されている図である。
【図６】図５のステントおよびアプリケータ装置の側面図であり、アプリケータ・トリガ
ーを係合することによりステントが部分的に配備された状態におけるアプリケータに対す
るステントの位置を示している図である。
【図７】アプリケータ・トリガーを完全に係合することによりステントが完全に配備され
た状態における図６のアプリケータに対するステントの位置を示している図である。
【図８】患者の尿道および前立腺に完全に配置されて内腔部の開通性を維持している状態
の本発明のステントを示している図である。
【図９】内側コアが分解した後に患者の尿道内に存在する本発明のステントを示しており
、ステントが１本の細長い軟質の糸または複数の細長い軟質の糸として体外に排出されて
いる状態を示している図である。
【図１０】本発明のステントの別の実施形態を示しており、二重の繊維がステントの作成
に使用されている図である。
【図１１】図１０における線１１－１１に沿うステントの断面図であり、各繊維は円形の
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【図１２】本発明のステントの別の実施形態の斜視図であり、このステントは管状構造を
有している図である。
【図１３】図１２における線１３－１３に沿うステントの断面図である。
【図１４】格子状の開口部を有する環状構造の本発明のステントの別の実施形態の斜視図
である。
【図１５】内側コアを貫通する中空の通路を有する本発明の繊維の端面図である。
【図１６】１ｍｍ（４０ミル）の全体の直径および０．２ｍｍ（８ミル）の外殻層の厚さ
を有する同時押出成形した繊維の降伏荷重対インビトロ日数のグラフである。繊維１は９
０モル％のグリコリドおよび１０モル％のラクチドから成る６０重量％のコポリマー、お
よび１５モル％のグリコリドおよび８５モル％のラクチドから成る４０重量％の第２のコ
ポリマーを含有する混合物により構成されている外側層を有している。また、繊維１の内
側層はグリコリドおよびカプロラクトンから成る９５重量％のコポリマーおよび５重量％
の硫酸バリウムの混合物により構成されている。繊維２は９０モル％のグリコリドおよび
１０モル％のラクチドから成るコポリマーにより構成されている外側層を有している。ま
た、繊維２の内側層はグリコリドおよびカプロラクトンから成る９５重量％のコポリマー
および５重量％の硫酸バリウムの混合物により構成されている。
【図１７】１ｍｍ（４０ミル）の全体の直径および０．２ｍｍ（８ミル）の外殻層の厚さ
を有する同時押出成形した繊維の降伏歪対インビトロ日数のグラフである。繊維１は９０
モル％のグリコリドおよび１０モル％のラクチドから成る６０重量％のコポリマー、およ
び１５モル％のグリコリドおよび８５モル％のラクチドから成る４０重量％の第２のコポ
リマーを含有する混合物により構成されている外側層を有している。また、繊維１の内側
層はグリコリドおよびカプロラクトンから成る９５重量％のコポリマーおよび５重量％の
硫酸バリウムの混合物により構成されている。繊維２は９０モル％のグリコリドおよび１
０モル％のラクチドから成るコポリマーにより構成されている外側層を有している。また
、繊維２の内側層はグリコリドおよびカプロラクトンから成る９５重量％のコポリマーお
よび５重量％の硫酸バリウムの混合物により構成されている。
【図１８】実施例３において記載する特定の寸法を有するステントの概略的側面図である
。
【図１９】実施例３における各ステントを製造するために使用するマンドレルの概略図で
ある。
【図２０】実施例６において説明する電子顕微鏡写真を示している図である。
【符号の説明】
１０　ステント
１００　繊維
１１０　内側コア
１３０　外側層



(24) JP 4794732 B2 2011.10.19

【図１】 【図２】

【図３】 【図４】



(25) JP 4794732 B2 2011.10.19

【図５】 【図６】

【図７】 【図８】



(26) JP 4794732 B2 2011.10.19

【図９】 【図１０】

【図１１】 【図１２】

【図１３】



(27) JP 4794732 B2 2011.10.19

【図１４】

【図１５】

【図１６】

【図１７】

【図１８】 【図１９】



(28) JP 4794732 B2 2011.10.19

【図２０】



(29) JP 4794732 B2 2011.10.19

10

20

フロントページの続き

(72)発明者  ショーン・サヤー・ハクセル
            アメリカ合衆国、０８７３３　ニュージャージー州、レイクハースト、リッジウェイ・ロード　３
            ２９７
(72)発明者  デニス・ディー・ジャミオルコフスキ
            アメリカ合衆国、０８７５３　ニュージャージー州、ロング・バレー、ファウンリッジ・ドライブ
            　２０
(72)発明者  ユフ・リ
            アメリカ合衆国、０８８０７　ニュージャージー州、ブリッジウォーター、ヒュース・ロード　１
            １

    審査官  福井　悟

(56)参考文献  特開平０６－２１８０６３（ＪＰ，Ａ）
              特開平０５－２８６８５０（ＪＰ，Ａ）
              国際公開第９８／０５６３１２（ＷＯ，Ａ１）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61L  15/00-31/00
              A61K   9/00-9/72
              A61K  47/00-47/48


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

