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【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内グラフトと体内腔壁との間のグラフト周囲空間内に塞栓物質を堆積させるための
システムであって、
　血管内グラフトと、
　前記グラフト周囲空間に接近するように構成された供給デバイスと、
　前記血管内グラフトを通る血流を実質的に減少させるように構成された閉塞組立体と、
　前記供給デバイスを使って前記グラフト周囲空間に供給される塞栓物質と、を含み、
　前記塞栓物質が、ポリエチレングリコールジアクリレート、ペンタエリトリトールテト
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ラ３（メルカプトプロピオン酸）、および緩衝剤を含み、
　前記ポリエチレングリコールジアクリレートは、７００～８００の間の分子量を有する
システム。
【請求項２】
　前記閉塞組立体が、ガイドワイヤの遠位端に隣接して配置される閉塞部材を含む、請求
項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記閉塞部材が膨張可能なバルーンである、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記供給デバイスがシリンジを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記供給デバイスがカテーテルを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記塞栓物質が放射線不透過性である、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記緩衝剤がグリシルグリシンを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記グリシルグリシン緩衝剤が５～４０重量％の範囲の割合である、請求項７に記載の
システム。
【請求項９】
　前記緩衝剤がＨＥＰＥＳを含む、請求項７に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記ポリエチレングリコールジアクリレートが５０～５５重量％の範囲の割合である、
請求項７に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）が、存在する前記ポリ
エチレングリコールジアクリレートの重量％の０．３１～０．５３倍の範囲の割合である
、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記塞栓物質が、生理食塩水またはその他の不活性生体適合性物質をさらに含む、請求
項７に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記塞栓物質は、前記グラフト周囲空間内に供給された後の第１粘度を有し、前記塞栓
物質が実質的に硬化した後に凝固する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　血管内グラフトと体内腔壁との間のグラフト周囲空間内に塞栓物質を堆積させるための
キットであって、
　グラフト周囲空間に接近するように構成された供給デバイスと、
　ポリエチレングリコールジアクリレート、ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプト
プロピオン酸）、および緩衝剤を含む塞栓物質と、を含み、
　前記ポリエチレングリコールジアクリレートは、７００～８００の間の分子量を有する
キット。
【請求項１５】
　前記供給デバイスがカテーテルを含む、請求項１４に記載のキット。
【請求項１６】
　前記供給デバイスが、前記グラフト周囲空間に経皮的に接近するように構成されたシリ
ンジおよびニードルを含む、請求項１４に記載のキット。
【請求項１７】
　前記緩衝剤がグリシルグリシン緩衝剤を含む、請求項１４に記載のキット。
【請求項１８】
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　前記グリシルグリシン緩衝剤が、５～４０重量％の範囲の割合で存在する、請求項１７
に記載のキット。
【請求項１９】
　前記ポリエチレングリコールジアクリレートが、５０～５５重量％の範囲の割合で存在
する、請求項１４に記載のキット。
【請求項２０】
　前記ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）が、存在する前記ポリ
エチレングリコールジアクリレートの重量％の０．３１～０．５３倍の範囲の割合で存在
する、請求項１４に記載のキット。
【請求項２１】
　体内腔を一時的に閉塞させるように構成される閉塞部材をさらに含む、請求項１４に記
載のキット。
【請求項２２】
　前記閉塞部材が膨張可能なバルーンである、請求項２１に記載のキット。
【請求項２３】
　前記緩衝剤がＨＥＰＥＳを含む、請求項１４に記載のキット。
【請求項２４】
　血管内グラフトをさらに含む請求項１４に記載のキット。
【請求項２５】
　前記血管内グラフトは、
　近位端および遠位端を有するほぼ管状体と、
　前記管状体の近位端またはその付近に配置される近位の膨張可能カフと、
　前記管状体の遠位端またはその付近に配置される遠位の膨張可能カフと、
　近位のカフ及び遠位のカフと流体連結している膨張可能チャネルとを含む、請求項２４
に記載のキット。
【請求項２６】
　前記血管内グラフトは、
　近位端および遠位端を有するほぼ管状体と、
　前記管状体の近位端またはその付近に配置される近位の膨張可能カフと、
　前記管状体の遠位端またはその付近に配置される遠位の膨張可能カフと、
　近位のカフ及び遠位のカフと流体連結している膨張可能チャネルとを含む、請求項１に
記載のシステム。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【発明の詳細な説明】
【発明の名称】管腔内補綴のエンドリーク管理
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血管系の疾患を治療するシステムおよび方法に関する。詳細には、本発明は
、管腔内補綴エンドリークの管理に関する。
【背景技術】
【０００２】
　腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）および胸部大動脈瘤（ＴＡＡ）の場合、伝統的な観血療法は未
だに慣習的であり、動脈瘤のサイズが、動脈瘤が破裂する危険性が外科手術の欠点を上回
る点まで成長した時に、最も広く使用されている治療法である。外科的修復は、動脈瘤が
グラフトによって形成された血管部分の置換を伴う。これは、動脈瘤破裂による死亡を防
止する点で効果的であり、その長期間の効果は良く知られている。外科手順の一例は、非
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特許文献１でＣｏｏｌｅｙが説明している。
【非特許文献１】Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ａｏｒｔｉｃ　Ａｎｅ
ｕｒｙｓｍｓ、１９８６年（Ｗ．Ｂ．Ｓａｕｎｄｅｒｓ　Ｃｏｍｐａｎｙ）
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　しかし、観血療法は、その利点にも関わらず、主に、手順が本質的に侵襲的かつ複雑で
あるため、罹病率および死亡率が比較的高いという点で問題である。外科手術に関連する
問題としては、たとえば、動脈瘤破裂の可能性、四肢に対する血流が長期間限られること
に関連する機能消失、失血、心筋梗塞、鬱血性心不全、不整脈、並びに全身麻酔および機
械的換気システムの使用に関連する問題が挙げられる。さらに、動脈瘤を修復する必要性
がある代表的な患者は高齢者および虚弱者であり、これは、問題の可能性を著しく増加さ
せる事実である。
【０００４】
　外科的介入の危険性および複雑さにより、このような疾患などを治療するための代わり
の方法を開発するため、様々な試みが行われた。腹部大動脈瘤に関してある程度成功した
方法の１つは、大腿動脈を介して分岐ステント－グラフトをカテーテルベースで供給し、
大動脈内から動脈瘤を除去することである。胸部大動脈瘤の血管内修復も、許容可能な治
療方法として支持されている。
【０００５】
　大動脈瘤および胸部動脈瘤の血管内修復は、従来の外科的修復技術に代わる有望かつ魅
力的な方法である。医療上の合併症の危険性は、手順の侵襲的性質が減少するために著し
く減少する。回復時間も著しく減少し、付随して入院の長さおよび費用も減少する。たと
えば、腹部大動脈瘤を修復する観血療法は、平均９日間の入院、および集中治療室での２
日間を必要とする。対照的に、血管内修復は、一般に、２～３日間の入院を必要とする。
血管内修復の恩恵を受ける患者は、退院すると、２週間で完全に回復するが、手術を受け
た患者は、少なくとも６～８週間を要する。
【０００６】
　しかし、上記およびその他の著しい利点にも関わらず、血管内を利用するシステムは多
くの欠点を有する。たとえば、すべての血管内ＡＡＡ修復の少なくとも２０％は、タイプ
ＩまたはタイプＩＩのエンドリークを発生すると予測される。タイプＩのＡＡＡ漏れは、
大動脈または腸骨動脈に対する血管内グラフトの近位端および／または遠位端の不完全な
封止によって生じる動脈瘤嚢内への血流を意味する。タイプＩＩのＡＡＡのエンドリーク
は、分岐または側副動脈、たとえば下腸間膜動脈（ＩＭＡ）または腰動脈を通る逆流を介
した動脈瘤嚢の潅流を意味する。エンドリークが発生すると、動脈瘤嚢内への連続的かつ
持続的な血流が生じ、その結果、嚢を加圧し、患者には、動脈瘤破裂の危険性が残る。
【０００７】
　タイプＩおよびタイプＩＩのＡＡＡのエンドリークを治療する方法としては、コイル（
Ｒｉｔｃｈａｒｔ等に付与された米国特許第４，９９４，０６９号、およびＴｅｋｕｌｖ
ｅに付与された米国特許第６，１１７，１５７号に記載されている）、粒子または液体塞
栓物質を動脈瘤嚢内に導入するなどの治療法が挙げられる。液体塞栓物質の具体的な一例
は、ジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）などの溶媒中で溶解するエチレンビニルアルコー
ルコポリマー（ＥＶＯＨ）であり、たとえば、カリフォルニア州、アーヴィンのＭｉｃｒ
ｏ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ，Ｉｎｃ．がＯｎｉｙｘの商標で製造販売しており、Ｒｉ
ｃｃｉ等に付与された米国特許第６，２０３，７７９号に記載されている。嚢の分岐血管
の螺旋化は、時間と費用がかかり、包括的なＸ線透視を必要とする（望ましくない放射線
曝露が付随する）。エンドリークを治療する１つの問題は、動脈瘤嚢から離れて塞栓物質
を遠位に潅流させる可能性である。塞栓物質のこのような遠位の潅流によって、腸管およ
び抹消循環における塞栓合併症の可能性が生じる。
【０００８】
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　上記の理由から、管腔内補綴周囲のエンドリークを効果的に管理し、しかも、動脈瘤嚢
から離れて望ましくない遠位の潅流が生じる可能性を最小限にするために、改善が必要で
ある。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明は、動脈などの体内腔の疾患部分に位置する血管内グラフト周囲におけるエンド
リークを管理するための方法、塞栓物質、システムおよびキットを提供する。
【００１０】
　本発明は、一態様では、血管内グラフトと動脈壁との間のグラフト周囲空間内に入る血
流を減少させる方法を提供する。この方法は、供給デバイスを使ってグラフト周囲空間に
接近するステップと、供給デバイスを使って塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給するス
テップとを含む。塞栓物質は、ポリエチレングリコールジアクリレート、ペンタエリトリ
トールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）、および緩衝剤を含む。
【００１１】
　塞栓物質の個々の成分は、生体外または生体内で混合され、塞栓物質を生成する。緩衝
剤はグリシルグリシンを含み、約５～約４０重量％、好ましくは約２２～約２７重量％の
範囲の割合で提供される。別法によると、緩衝剤は、Ｎ－［２－ヒドロキシエチル］ピペ
ラジン－Ｎ’［２－エタンスルホン酸］（ＨＥＰＥＳ）を含む。
【００１２】
　ポリエチレングリコールジアクリレートは、一般に、約７００～約８００の分子量を有
し、約５０～約５５重量％の範囲の割合で提供される。ペンタエリトリトールテトラ３（
メルカプトプロピオン酸）は、存在するポリエチレングリコールジアクリレートの約０．
３１～約０．５３倍の重量％の割合で提供される。望ましい場合、生理食塩水またはその
他の不活性生体適合性物質が、３成分塞栓物質に添加される。
【００１３】
　任意に、この方法は、血管内グラフトを通る血流を一時的に減少させるステップと、塞
栓物質をグラフト周囲空間内に供給し、その際、血管内グラフトを通る血流を減少または
停止させるステップとを含む。塞栓物質の供給時に、血管内グラフトおよび／またはグラ
フト周囲空間を通る血流を実質的に停止し、その結果、グラフト周囲空間からの塞栓物質
の遠位の潅流量を減少させるか、または好ましくは停止させる。グラフト周囲空間内に存
在する一時的に静止している血液によって、グラフト周囲空間内への塞栓物質の注射が可
能になり、動脈瘤嚢からの塞栓物質の過度な遠位の流れの問題を伴うことがない。血流は
、動脈内の閉塞部材を血管内グラフトの上流に配置することによって減少させる。閉塞部
材は多くの形態を取ることができるが、一般に、膨張可能なバルーンの形態である。血管
内グラフトを通る血流は、塞栓物質が、膨張可能なバルーンを収縮させることにより実質
的に硬化した後に回復した。
【００１４】
　塞栓物質を注射するためのグラフト周囲空間に接近することは、管腔内または経皮経腰
的に達成される。たとえば、塞栓物質は、カテーテルを使って血管内的にグラフト周囲空
間内に注射され、カテーテルは、遠位端が血管内グラフトと動脈壁との間に配置される。
さらに、または代わりに、塞栓物質は、シリンジおよび経腰的ニードルなどの供給デバイ
スを使って、グラフト周囲空間内に経皮的に注射する。
【００１５】
　塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給すると、塞栓物質は、血管内グラフトの外面、お
よび動脈壁の障害が発生した部分の内面に接触する。塞栓物質は放射線不透過性であるた
め、放射線不透過性塞栓物質は、放射線不透過性塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給す
る時に、Ｘ線透視監視することができる。塞栓物質は、一般に、グラフト周囲空間内に供
給する時の第１粘度、および物質が硬化を開始する時の徐々に高くなる粘度を有する。塞
栓物質は、実質的に硬化した後、一般的に凝固する。塞栓物質は、たとえば、約１分～約
１０分の硬化時間を示す。
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【００１６】
　様々な化学的性質、硬化時間、粘度および放射線不透過性は、手順を容易にして最適な
漏れ封止を可能にし、大動脈の閉塞時間を短くするために、塞栓物質に使用される。塞栓
物質の硬化時間は、塞栓物質の滞留時間量と同様に、塞栓物質をグラフト周囲空間内に注
射する前に、所望の作業時間を達成し、大動脈の閉塞時間を短くするように変更する。
【００１７】
　必要な場合、塞栓流体のエンドリークおよび／または流動パターンは、先ず、塞栓物質
をグラフト周囲空間内に供給する前に識別される。一般に、大動脈流は、閉塞部材によっ
て閉塞されるが、造影流体がグラフト周囲空間（例えば動脈瘤嚢）内に注射され、Ｘ線透
視法または類似の技術を使用して、エンドリークの位置および／またはグラフト周囲空間
内の造影流体物質の分配経路が確認される。
【００１８】
　方法によっては、血管内グラフトは、塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給する直前に
、動脈内に展開される。血管内グラフトの少なくとも一部分は、膨張物質を使って膨張さ
せる。膨張物質は、膨張可能カフおよび膨張可能チャネルの少なくとも一方を膨張させる
ために、血管内グラフト上に使用する。膨張可能カフは、近位および遠位のカフを備える
。膨張物質は、塞栓物質と同じ構成であるか、または塞栓物質とは異なる構成で良い。こ
のような方法では、血管内グラフト周囲に塞栓物質を供給すると、エンドリークの形成を
防止し、塞栓物質を供給するために、別個の外科手順を不要と思われる。
【００１９】
　もう１つの態様では、本発明の実施態様は、塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給する
ためのシステムを提供する。このシステムは、グラフト周囲空間に接近するように構成さ
れると共に、塞栓物質をグラフト周囲空間に供給するように構成された供給デバイスを備
える。閉塞組立体は、塞栓物質の供給時に、血管内グラフトを通る血流を実質的に減少さ
せるように構成される。塞栓物質は、ポリエチレングリコールジアクリレート、ペンタエ
リトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）、および緩衝剤を含む。
【００２０】
　供給デバイスは、多様な形態を取ることができる。たとえば、供給デバイスは、シリン
ジまたはカテーテルを含むことができる。閉塞組立体は、ガイドワイヤの遠位端に隣接し
て配置される閉塞部材を備える。閉塞部材は、膨張可能なバルーンで良い。
【００２１】
　塞栓物質は、放射線不透過性で良い。緩衝剤は、ＨＥＰＥＳまたはグリシルグリシンで
良い。グリシルグリシンは、約５～約４０重量％の範囲の割合で提供される。ポリエチレ
ングリコールジアクリレートは、７００～８００の分子量を有し、約５０～約５５重量％
の範囲の割合で提供される。ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）
は、存在するポリエチレングリコールジアクリレートの重量％の約０．３１～約０．５３
倍の範囲の割合で良い。
【００２２】
　塞栓物質は、生理食塩水または不活性生体適合性物質をさらに含む。生理食塩水は、体
積において約２０～約５０％の範囲の割合で良い。
【００２３】
　本発明は、さらに他の態様では、血管内グラフトと動脈壁との間のグラフト周囲空間に
塞栓物質を堆積させるためのキットを提供する。このキットは、グラフト周囲空間に接近
するように構成された供給デバイスと、ポリエチレングリコールジアクリレート、ペンタ
エリトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）、および緩衝剤を含む塞栓物質とを
含む。
【００２４】
　供給デバイスは、グラフト周囲空間に血管内で接近するように構成されたカテーテル、
またはグラフト周囲空間、またはグラフト周囲空間に経皮的に接近するように構成された
シリンジで良い。
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【００２５】
　緩衝剤は、グリシルグリシン緩衝剤を含み、約５～約４０重量％の範囲割合で存在する
。ポリエチレングリコールジアクリレートは、一般に７００～８００の分子量を有し、約
５０～約５５重量％の範囲の割合で存在する。ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプ
トプロピオン酸）は、存在するポリエチレングリコールジアクリレートの重量％の約０．
３１～約０．５３倍の範囲の割合で存在して良い。
【００２６】
　このキットは、本明細書に記載する何れかの方法の説明に使用される説明書をさらに含
む。このキットは、任意に、動脈塞栓手順時に、展開された血管内グラフトを通る血流を
減少させるための閉塞組立体を含む。閉塞組立体は、膨張可能なバルーンの形態の閉塞部
材を含む。
【００２７】
　このキットは、供給デバイス、塞栓物質および使用説明書を含むのに適しているパッケ
ージも含む。例示的な容器は、パウチ、トレー、箱、管などを含む。使用説明書は、紙ま
たはその他の媒体の別個のシートで提供される。任意に、説明書は、パッケージ上に全体
に、または部分的に印刷して良い。通常、少なくとも供給デバイスおよび閉塞組立体は、
殺菌状態で提供される。ガイドワイヤまたは血管内グラフトなどのその他の構成要素を含
むこともできる。
【００２８】
　本発明の上記およびその他の態様は、付随する例示的な図面に関連して、本発明の以下
の詳細な説明を読むと明らかになるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２９】
　本発明は、グラフト周囲空間内の血管内デバイスと、動脈などの体内腔の壁部との間の
エンドリークを封止するための方法および構成を提供する。説明を容易にするために、以
下の説明は、体内腔が動脈、つまり大動脈である腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）の血管内治療に
関連するエンドリークの管理に焦点を合わせる。しかし、本発明の実施態様は、その他の
動脈、および体内のその他の流動管または内腔の完全性を犠牲にする可能性がある疾病ま
たは傷害の治療にも使用することができる。たとえば、本発明の実施態様は、消化および
生殖系の適応症、並びに胸部大動脈瘤、動脈解離（たとえば、外傷によるもの）などを含
む心臓血管系のその他の適応症の治療に有用である。
【００３０】
　図１は、疾患のある大動脈内に展開する分岐血管内グラフト１０を概略的に示す。特記
しない限り、「グラフト」または「血管内グラフト」という用語は、本明細書では、疾患
のある血管またはその一部を修復および／または交換することが可能な補綴を広く意味し
、ほぼ管状および分岐デバイス、並びにこれらに取り付けられるか、または一体の何らか
の構成要素を含む。
【００３１】
　本出願の目的上、血管内グラフトデバイスに関連して、「近位」という用語は、デバイ
スが体内の通路内で展開した時に、体液、一般に血液の接近流方向に方向付けられるグラ
フトの端部または部分を表す。したがって、「遠位」という用語は、近位端に対向する端
部または部分を表す。
【００３２】
　「グラフト周囲空間」という用語は、本明細書では、血管内グラフトの外面と、体内腔
の内面（たとえば、大動脈などの動脈）との間の空間を画定するために使用され、一般に
、グラフトの近位端からグラフトの１つまたは複数の遠位端までの動脈瘤嚢を含む。
【００３３】
　最後に、様々な図の図面は、本発明の様々な実施態様を正確に表現しているが、その様
々な構成要素の特性は、必ずしも、特定の図面内、３つ以上の図面間、または２つの図面
間で正確な縮尺で示されていない。
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【００３４】
　図１に示すように、血管内グラフト１０は、動脈瘤嚢ＡＳ、さもなければ大動脈の疾患
部分を血流から排除するように配置される。図示のとおり、動脈瘤嚢ＡＳは、一般に、腸
骨動脈ＩＡの近位および腎動脈ＲＡの遠位である。図示の実施態様では、血管内グラフト
１０は腎臓下構成で配置され、血管内グラフトは、腎動脈ＲＡの下または遠位に展開され
る。しかし、その他の実施態様では、血管内グラフト１０は、腎臓上構成で配置され、血
管内グラフトは、腎動脈（図示しない）の近位の大動脈に固定される。これは、たとえば
、グラフト本体内に孔または穿孔を形成し、腎動脈ＲＡの潅流を可能にする有窓グラフト
の場合に適用される。
【００３５】
　血管内グラフト１０は、その中心内腔を通る血流の方向を変えることにより、血圧によ
る動脈瘤嚢ＡＳを排除するように設計される。場合によっては、デバイスの移動、または
動脈瘤の形態の変化によって、血液Ｂは、近位端または遠位端における不完全な封止（つ
まり、タイプＩエンドリーク）、または分岐血管ＢＶ、たとえば内部腸間膜動脈（ＩＭＡ
）、腰動脈など（つまり、タイプＩＩエンドリーク）を介して、なお動脈瘤嚢ＡＳ内に流
れる。
【００３６】
　図２～４は、本発明に含まれる一実施態様によるグラフト周囲空間内のエンドリークを
管理する方法を示す。閉塞部材１２は、圧迫構成（図示しない）の血管系を通って、血管
内グラフト１０の近位の位置まで前進する。血管系への接近は、大腿動脈を介して行われ
、血管系を通る閉塞部材１２の前進は、従来のカテーテルまたはガイドワイヤを利用する
供給方法を用いて実施される。閉塞部材１２の位置は、閉塞部材が所望の位置に前進する
時に、Ｘ線透視法により追跡される。たとえば、閉塞部材および／またはガイドワイヤの
全部または一部分は、放射線不透過性で良い。閉塞部材１２が所望の位置まで前進すると
、閉塞部材が作動して、大動脈から血管内グラフト１０および動脈瘤嚢ＡＳに至る血流を
一時的に減少させ、一般には実質的に停止する。
【００３７】
　図２に示すように、閉塞部材１２は、主分岐血管（たとえば、腎動脈、腹腔動脈、上腸
間膜動脈（ＳＭＡ）などで、全体として図２にＲＡとして記載）の近位に位置し、大動脈
Ａを介した動脈瘤嚢ＡＳおよび血管内グラフト１０内への血流を一時的に減少させるか、
または好ましくは停止する。閉塞部材１２が、上腸間膜動脈ＳＭＡ（図示しない）の近位
に位置し、下腸間膜動脈ＩＭＡ（図示しない）を介した動脈瘤嚢ＡＳの潅流を防止するこ
とが、一般的に望ましい。しかし、理解されると思うが、閉塞部材１２は、必要に応じて
、１つまたは複数の主分岐血管の遠位に配置して良い。こうした遠位の位置は、たとえば
、下腸間膜動脈ＩＭＡが血栓症を生じ、エンドリークがどこかで発生する場合に望ましい
。
【００３８】
　閉塞部材１２は、ガイドワイヤ１４の遠位端またはその付近に配置された膨張可能大動
脈バルーンの形態で良い。大動脈閉塞バルーンは、圧迫構成（図示しない）のガイドワイ
ヤ１４上の動脈を通って供給される。バルーン１２は、大動脈内の所望の位置に配置され
た後、膨張内腔（図示しない）を通して任意に放射線不透過性の膨張流体を供給すること
により、膨張構成まで拡張される。バルーン１２の収縮は、膨張物質をバルーンから除去
することにより行われる。膨張内腔はガイドワイヤ１４に結合するか、または中空カテー
テルの内腔で良い。
【００３９】
　図３に示すように、閉塞部材１２が大動脈内に配置され、一時的に静止血液が形成され
た後、「先駆」造影流体１５は、任意に、１つまたは複数の供給デバイス１８、１８’を
介してグラフト周囲空間内に注射されるため、医師は、血管内グラフト１０を通る血流が
停止している間に、グラフト周囲空間内に導入される塞栓流体の経路および分布パターン
を容易に観察および確認することができる。任意に、供給デバイス１８、１８’またはそ
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の他の吸引デバイス（図示しない）を使用して、造影流体を供給する前に動脈瘤嚢ＡＳを
吸引する。しかし、理解されると思うが、このような吸引は、エンドリークが非常に小さ
くない限りは不要である場合が多く、つまり、塞栓物質の導入は、動脈瘤嚢内に存在する
流体を置き換えるからである。
【００４０】
　大動脈閉塞バルーン１２の収縮により、造影流体は、ある期間にグラフト周囲空間を通
る血流が再開することによって、動脈瘤嚢から消散させることができる。造影流体１５の
消散によって、使用者は、塞栓物質が動脈瘤嚢ＡＳ内で適切に分配されたことを後に確認
することができる。
【００４１】
　造影流体がグラフト周囲空間から実質的に消散すると、大動脈閉塞バルーン１２は、再
度膨張して、血管内グラフト内（および、おそらくグラフト周囲空間）の血流を減少させ
、一般に実質的に停止する。血管内グラフト内および／またはグラフト周囲空間において
中断したか、さもなければ減少した流れは、塞栓物質の過度な遠位の流れの問題を伴わず
に、グラフト周囲空間内の塞栓物質の注射および硬化を可能にする。
【００４２】
　グラフト周囲空間には多様な供給デバイスを使用して接近し、造影流体を動脈瘤嚢内に
堆積させることができる。たとえば、図３に示すように、グラフト周囲空間への接近は、
単一内腔または多内腔カテーテル１８を使って管腔内的に行われる。カテーテル１８の遠
位端２０は、血管内グラフトの展開時または展開後に、血管内グラフト１０と動脈壁との
間の空間内に案内される。カテーテル１８は、腸骨動脈と、グラフトの同側脚部１７もし
くはグラフトの対側脚部１９との間、またはこれらの両方に方向付けられる。図示しない
が、グラフト周囲空間には、必要に応じて、大動脈を通るか、または分岐血管ＢＶを通っ
て近位に接近することができる。分岐血管ＢＶを介してグラフト周囲空間が開存している
場合、グラフト周囲空間に接近することは全体として望ましく、つまり、こうした接近は
、グラフト１０と動脈壁との間のカテーテル１８の通路によって、血管内グラフト１０の
封止が破壊する可能性があるからである。
【００４３】
　代わりに、またはさらに、動脈瘤嚢には、シリンジおよび適切なニードルなど、１つま
たは複数の供給デバイス１８’を使って経腰的に直接接近し、造影流体を直接グラフト周
囲空間内に経皮的に供給することができる。理解されると思うが、シリンジ１８’または
その他のシリンジ（図示しない）を使用して、血液またはその他の物質をグラフト周囲空
間から吸引しても良い。
【００４４】
　図４に示すように、単一内腔または多内腔カテーテル１８および／またはシリンジ１８
’を使用して、本発明の多成分塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給すると、塞栓物質は
、血管内グラフト１０の外面および大動脈壁（たとえば、動脈瘤嚢壁）の障害が発生した
部分の表面に接触して、エンドリークを治療することができる。塞栓物質が実質的に硬化
した後、以下のとおり、閉塞部材１２が収縮して、血管内グラフトを通る血流が回復する
。
【００４５】
　適切なカテーテル１８の一例は、放射線不透過性先端を有する血管造影カテーテルであ
る。このようなカテーテルは、内腔の流れを適切にし（シリンジを使って塞栓物質を手動
で注射することを可能にする）、動脈瘤内の適切な部位にカテーテル端部を位置決めする
ことを容易にする。こうしたカテーテルは、約０．０３５”または約０．０３８”以下の
外径を有し、ガイドワイヤと互換性があり、操作室、カテーテル製造会社、または血管内
介入が日常的に行われる放射線室で容易に入手可能である。しかしながら、本発明は血管
造影カテーテルに限られず、その他の従来のカテーテル及び独自に開発されたカテーテル
を、塞栓物質の供給に使用することができることが理解されるであろう。
【００４６】
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　理解されると思うが、実施態様によっては、別個のカテーテルまたはシリンジ（図示し
ない）を使用して、造影流体および塞栓物質をグラフト周囲空間内に供給することが望ま
しい。別法によると、ヘパラン化生理食塩水の噴流を使用して、カテーテル１８を通して
組成物を導入する前に、単一内腔カテーテル１８からの造影流体を清掃する。
【００４７】
　硬化時間が比較的長い塞栓物質の場合、塞栓物質は、グラフト周囲空間内のそれほど正
確ではないか、または具体的ではない位置に注射され、血管内グラフトの近位端または遠
位端のタイプＩエンドリークに流れるか、および／または分岐血管内に浸透し（たとえば
、タイプＩＩのエンドリークを封止するため）、漏れ通路に塞栓を発生させて閉鎖する。
塞栓物質の特性に応じて、グラフト周囲空間および血管内グラフトを通る血流が停止する
か、または実質的に減少しない場合、塞栓物質は、エンドリークの硬化および封止前にグ
ラフト周囲空間から潅流し、腸管または抹消循環に潜在的な塞栓合併症を形成する場合が
ある。
【００４８】
　理解されると思うが、本発明の実施態様によっては、血管内グラフトおよび／または動
脈瘤嚢を通る血流を減少、および一般に実質的に停止させてからエンドリークを封止させ
るが、塞栓物質の粘度および硬化時間は、手順時に閉塞部材１２が不要であるように選択
される。
【００４９】
　有用な塞栓物質としては、多成分を混合することにより形成され、数分から１０分未満
、好ましくは約１分から約１０分の範囲の硬化時間を有し、塞栓物質が目標分岐血管中に
浸透するか、および／またはエンドリーク内に浸透するが、エンドリークを越えない塞栓
物質が挙げられる。塞栓物質は、組成に応じて、生体内または生体外で混合される。この
ような物質は生体適合性があり、長期間の安定性を示し（好ましくは、生体内で少なくと
も１０年間程度だが、必須ではない）、本発明の動脈瘤嚢に生体内で使用するのに適する
、硬化前および硬化後の適切な機械的特性を呈する。たとえば、こうした物質は、凝固ま
たは硬化前に比較的低粘度を有し、所望量の充填過程を促進するべきである。塞栓物質は
、急激および長期にわたって放射線不透過性で良いが、これは必須ではない。
【００５０】
　動脈塞栓に適する物質の１つのクラスは、アクリレートモノマーおよびマルチチオール
の反応によって形成されるマイケル付加型ポリマーの族である。これらの物質は、液体ま
たは半液体形態で供給され、その後、インサイツで架橋されて、固体ポリマーゲルを形成
する。塞栓物質として使用するのに適するマイケル付加型ポリマークラスの組成物の詳細
は、２０００年２月１日に出願され、Ｈｕｂｂｅｌｌ等に付与された米国特許出願第０９
／４９６，２３１号「共役不飽和基に対する求核付加反応によって形成される生体適合物
質（Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ　Ｆｏｒｍｅｄ　ｂｙ　Ｎｕｃｌｅｏｐｈｉｌｉｃ　Ａｄ
ｄｉｔｉｏｎ　Ｒｅａｃｔｉｏｎ　ｔｏ　Ｃｏｎｊｕｇａｔｅｄ　Ｕｎｓａｔｕｒａｔｅ
ｄ　Ｇｒｏｕｐｓ）」、および２０００年６月２日に出願され、Ｈｕｂｂｅｌｌ等に付与
された米国特許出願第０９／５８６，９３７号「薬学的に活性の化合物の制御された供給
に関する共役付加反応（Ｃｏｎｊｕｇａｔｅ　Ａｄｄｉｔｉｏｎ　Ｒｅａｃｔｉｏｎｓ　
ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　ｏｆ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕ
ｔｉｃａｌｌｙ　Ａｃｔｉｖｅ　Ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ）」に記載されている。これらの特
許出願の各々は、全体を引用することにより、本明細書に援用する。
【００５１】
　エンドリーク管理用に適する１つのマイケル付加型物質は、ポリエチレングリコールジ
アクリレート（ＰＥＧＤＡ）とペンタエリスリトールテトラ（３－メルカプトプロピオン
酸）（ＱＴ）とを混合して形成されたポリマーである。グリシルグリシンなどの緩衝剤、
又はその他の適切な化合物は、以下に詳細に説明するように、硬化前に液体成分の凝固時
間および／または粘度を調節するために添加される。
【００５２】
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　Ｘ線透視法、および／またはコンピュータ断層撮影法（ＣＴ）などの追跡画像形成手順
における動脈塞栓物質の視覚化を促進するために、放射線不透過性薬剤も添加される。適
切な放射線不透過性薬剤としては、硫酸バリウムおよびタンタルなどの比較的不溶性の物
質、並びにヨウ素化対称薬剤などの可溶性物質が挙げられる。タンタルは、この点で特に
有用であり、硫酸バリウムと比べて可溶性が低いために放射線不透過性の散逸が遅延する
可能性、および血栓症を促進する可能性を減少させる。
【００５３】
　一般に、本願の出願人は、ＰＥＧＤＡ／ＱＴ比は特定のＰＥＧＤＡ分子量に関して異な
る場合があるが、この比率は画定した範囲内で変化することが好ましいことを発見した。
たとえば、７４２のＰＥＧＤＡ分子量の場合、本願の出願人は、ＰＥＧＤＡが、重量で、
存在するＱＴの量の約１．９～３．２倍の範囲の割合で存在すると有利であることを発見
した。このＰＥＧＤＡ／ＱＴ／緩衝剤のもう１つの有用な処方は、以下を含む。
　（１）約７００～８００、好ましくは約７４０～７６０、より好ましくは約７５０の分
子量を有するＰＥＧＤＡが、約５０～約５５重量％の範囲の割合で、特に全体に約５３重
量％の割合で存在する。
　（２）ＰＥＧＤＡの重量％の約０．３１～約．５３の倍の範囲で存在するＱＴが、全体
に約２２重量％の割合で存在する。
　（３）約１００ミリモル～約５００ミリモル、好ましくは約４００ミリモルの濃度を有
するグリシルグリシン緩衝剤が、約５～約４０重量％の範囲割合で、特に全体に約２５重
量％の割合で存在する。
【００５４】
　これらの成分の変形およびその他の処方は、係属のＨｕｂｂｅｌｌ等による米国特許出
願第０９／４９６，２３１号および第０９／５８６，９３７号に記載されており、これら
の特許出願は必要に応じて使用する。これらの各々の特許出願の全体は、引用することに
より本明細書に援用する。さらに、約３５０～約８５０の範囲の分子量を有するＰＥＧＤ
Ａは有用であり、約４４０～約７５０の範囲の分子量を有するＰＥＧＤＡも、特に有用で
ある。
【００５５】
　その他の生物学的緩衝剤、たとえばＮ－［２－ヒドロキシエチル］ピパラジン－Ｎ’－
［２－エタンスルホン酸］（ＨＥＰＥＳ）は、グリシルグリシンの代わりに使用できる。
【００５６】
　緩衝剤の強度（そのモル濃度で測定して）は、この塞栓物質のｐＨを調節し、その結果
、物質の硬化時間を単独で支配する。さらに、緩衝剤は、一般に上記の３つの成分の中で
最低粘性を呈し、存在する緩衝剤の量は、硬化前の物質の粘度に最も硬化的に影響する。
したがって、塞栓物質の粘度および硬化時間に対する緩衝剤の影響は、緩衝剤の量および
強度の調節に影響する。本願の出願人は、上記のとおり約５～約４０重量％、好ましくは
約２５重量％の範囲の量のグリシルグリシンを使用すると、約４００ミリモルの濃度は、
所望の硬化時間と予備硬化粘度との間の有用な平衡状態を達成することを発見した。
【００５７】
　この３成分物質の緩衝剤の強度および量を調節して、特定の指示および供給システムに
関する所望の特性の組合せ（粘度と硬化時間など）を達成することは、本発明の範囲内で
ある。たとえば、本明細書に記載するとおり、一般に、エンドリークを測定する場合、未
硬化物質の粘度を増加し、それにより、周囲または二次血管床の意図しない潅流が生じな
いように、生体内における物質の配置を促進することが望ましい。本明細書に記載する上
記およびその他の塞栓物質に関して、緩衝剤の量を減少させ、緩衝剤のモル濃度を増加さ
せることによって、粘度を増加させることができる。バルキング、またはシリカゲルなど
のチキソトロピック薬剤も、何らかの組合せで付加的に、または代わりに使用することが
できる。
【００５８】
　エトキシ化トリメチロールプロパントリアクリレート（ＥＴＭＰＴＡ）とＱＴとを混合
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して形成されるポリマーも、効果的な塞栓物質として使用する。緩衝剤および／または放
射線不透過性薬剤は、このシステムに使用される。本発明に使用されるもう１つの特定の
物質の例は、ポリプロピレンオキシドジアクリレート（ＰＰＯＤＡ）とＱＴとを混合して
形成されるポリマーである。緩衝剤および／または放射線不透過性薬剤も、このシステム
に使用する。
【００５９】
　これらの３成分システムの代案は、生体適合性溶剤からポリマー沈殿を介して製造され
るゲルである。このような適切なポリマーの例としては、エチレンビニルアルコールおよ
びセルロースアセテートが挙げられる。このような適切な生体適合性溶剤の例としては、
ジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）、ｎ－メチルピロリドン（ＮＭＰ）などが挙げられる
。こうしたポリマーおよび溶剤は、適切な様々な組合せで使用される。シアノアクリレー
トなどのその他の物質（フロリダ州、Ｃｏｒｄｉｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，Ｍｉａｍ
ｉ　Ｌａｋｅｓが市販するＴＲＵＦＩＬＬなど）も使用できる。
【００６０】
　別法によると、様々なシロキサンが塞栓物質として使用される。例としては親水性シロ
キサンおよびポリビニルシロキサンが挙げられる（たとえば、カリフォルニア州、サンラ
モンのＤａｎｖｉｌｌｅ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓが市販するＳＴＡＲ－ＶＰＳ、およびカリ
フォルニア州、サンタバーバラのＮｕＳｉｌ，Ｉｎｃ．が製造しているような様々なシリ
コーン製品）。
【００６１】
　本発明の実施態様に関する塞栓物質として有用なその他のゲル系は、初期の液体または
チキソトロピック状態から加熱または冷却した後にゲル化する位相変化系を含む。たとえ
ば、ｎ－イソプロピル－ポリアクリルイミド（ＮＩＰＡＭ）などの物質が適している。
【００６２】
　効果的なゲルは、十分なずり流動化を生じるチキソトロピック性物質も含み、その結果
、供給カテーテルまたはシリンジなどの管を通して容易に注射されるが、それでもなお、
ゼロまたは低ずり速度において実質的にゲル状になることが可能である。
【００６３】
　硬化時間は、臨床環境の要件に応じて、処方、混合手順およびその他の変数を調節する
ことにより適応させることができる。
【００６４】
　本発明の様々な実施態様では、塞栓物質は、グラフト周囲空間が塞栓物質で充填される
供給時に、Ｘ線透視法などの技術を用いて視覚化することが望ましい。こうした視認性に
よって、医師は、動脈瘤嚢、エンドリークおよび／または分岐血管が正確に充填されるこ
とを監視および立証し、充填されない場合、供給手順を調節することができる。また、こ
うした視認性は、グラフト周囲空間からの塞栓物質の漏れ、さもなければ望ましくない流
れを検出して、注射を停止し、塞栓物質の遠位の潅流を最小化する機会を提供する。
【００６５】
　また、コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）などの追跡画像形成技術を使用して、硬化塞栓
物質を視覚化することも望ましい。
【００６６】
　上記の塞栓物質は、本発明の方法に使用するのに好ましい物質の一例であるが、その他
の従来の塞栓物質および独自に開発された塞栓物質は、エンドリークを封止するための本
発明の方法に使用することができることが分かるであろう。
【００６７】
　図５は、本発明の一実施態様によりエンドリークを管理するシステム３０を示す。シス
テム３０は、グラフト周囲空間に接近するための供給デバイス３２を備える。供給デバイ
ス３２は、１つまたは複数のカテーテル１８、シリンジおよびニードル１８’、または、
グラフト周囲空間に接近するために使用されるその他の従来のデバイスを備える。システ
ム３０は、供給デバイス１８をグラフト周囲空間内に供給することが可能な塞栓物質３４
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も含む。塞栓物質は、３成分混合物、たとえばポリエチレングリコールジアクリレート、
ペンタエリトリトールテトラ３（メルカプトプロピオン酸）、および緩衝剤の混合物で良
い。図示の実施態様では、塞栓物質の個々の成分の各々は、別個の容器３５、３７、３９
に保存され、供給の直前に混合される。理解されると思うが、塞栓物質３４は、本明細書
に記載するその他の物質から構成することができる。
【００６８】
　システム３０は、展開した血管内グラフトおよび／またはグラフト周囲空間を通る血流
を実質的に減少させるように構成された閉塞組立体３６を任意に含む。図２～４に関連し
て上記で述べたとおり、閉塞組立体３６の一実施態様は、カテーテル１４の遠位端に結合
される膨張可能な閉塞部材１２である。
【００６９】
　図６は、本発明の一実施態様による１つのキット４０を示す。キット４０は、システム
３０、使用説明書４２および１つまたは複数のパッケージ４４の組合せを含む。供給デバ
イス３２はほぼ上記のとおりであり、使用説明書（ＩＦＵ）４２は上記の方法の何れかを
説明する。パッケージ４４は、パウチ、トレー、箱、管などを含む何れかの従来の医療デ
バイスパッケージで良い。使用説明書４２は、通常は別個の用紙に印刷されるが、全体ま
たは一部をパッケージ４４の一部分に印刷しても良い。任意に、キット４０は、カテーテ
ル１８、血管内グラフト１０、および／または血管内グラフト（図示しない）を供給する
ための供給システムの位置決めを支援するためのガイドワイヤ（図示しない）を含む。
【００７０】
　図７～９は、本発明の方法およびシステムに使用して、大動脈などの体内腔の疾患部分
（たとえば、動脈瘤）を血流から隔離するための血管内グラフト１０のいくつかの例を示
す。図７および図８の実施態様は管状、図９の実施態様は分岐状である。
【００７１】
　図７および図８に示すように、グラフト１０は、近位端５４および遠位端５２を有し、
膨張ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴＦＥ）などの可溶性物質の１つまたは複数の層
から構成されたほぼ管状構造またはグラフト本体部分５３を備える。近位の膨張可能カフ
５６は、グラフト本体部分５３の近位端５４またはその付近に配置され、任意の遠位端膨
張可能カフ５７はグラフト本体部分の遠位端５５またはその付近に配置される。グラフト
本体部分５３は、内部を貫流する流体の流れを限定するように構成された長手方向内腔６
２を形成し、その長さは、約５ｃｍ～約３０ｃｍ、特に約１０ｃｍ～約２０ｃｍである。
【００７２】
　近位の接続部材６６は、グラフト本体部分５３の複数の層内のグラフト本体分の近位部
分５４の付近に埋め込まれる。図７の実施態様では、接続部材は蛇行するリングである。
接続部材６６のその他の実施態様は、異なる構成を取る。図８に示すように、遠位の接続
部材６７も、グラフト本体部分５３の複数の層内のグラフト本体部分の遠位部分５５付近
に埋め込まれる。
【００７３】
　１つまたは複数の膨張可能部材またはステント５１、６１は、１つまたは複数の接続部
材の接続要素６８を介して、近位の接続部材６６および遠位の接続部材６７の何れかまた
は両方に結合または取り付けられる。こうした膨張可能部材またはステントは、血管内グ
ラフト１０を大動脈内に固定するのに役立ち、グラフト１０を通る流体の圧力および流れ
によって血管内グラフト１０に加わる長手方向または軸方向の力に耐える。この実施態様
では、近位および遠位の接続部材６６および６７の接続要素６８は、それぞれ血管内グラ
フト１０の近位端５２および遠位端５４の長手方向外側に延在する。
【００７４】
　図９は、本発明の一実施態様による分岐グラフトを示す。血管内グラフト１０などの分
岐デバイスは、血管内の分岐部、または分岐部付近の疾患のある内腔を修復する時に使用
され、たとえば、治療される動脈瘤が、解剖学的分岐部内、または分岐部の遠位にある一
方または両方の腸骨動脈内にも延在する場合に使用される。以下の説明では、上記のグラ
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フト実施態様の様々な特徴は、特記しない限り、必要に応じて分岐グラフト１０に使用す
ることができる。
【００７５】
　グラフト１０は、第１分岐部分７０、第２分岐部分７２および主本体部分７４を含む。
分岐部分７０および７２のサイズおよび角度方向は、それぞれ、ちょうど部分７０と７２
との間で、グラフト供給システムの要件および臨床上の様々な需要に適応するように変化
させることができる。たとえば、各々の分岐部分または脚部は、異なる長さを有するよう
に図９に示されているが、これは必須ではない。第１および第２分岐部分７０および７２
は、一般に、患者の腸骨動脈の内径に適合する膨張外径を有するように構成される。また
、第１および第２分岐部分７０および７２は、用途によっては、曲線状または曲がりくね
った生体構造により良く適合するように曲線状に形成される。近位の膨張可能カフ５６は
、主本体部分７４の近位端５４またはその付近に配置され、任意の遠位の膨張可能カフ５
７は、第１分岐部分７０および第２分岐部分７２の一方または両方の遠位端またはその付
近に配置される。
【００７６】
　図７および図８の実施態様と同様、近位の接続部材６６は、主本体部分７４の複数の層
内に埋め込まれ、任意に、遠位の接続部材６７は、分岐部分７０、７２の複数の層内に埋
め込まれる。１つまたは複数の膨張可能部材またはステント５１は、１つまたは複数の接
続部材の接続要素６８を介して、近位の接続部材６６および／または遠位の接続部材６７
に結合されるか、または取り付けられる。
【００７７】
　図７～図９に示すように、また、以下の詳細な説明に記載するように、自由空間におけ
るカフ５６、５７の膨張（つまり、グラフト１０が血管内またはその他の体内腔内に配置
されていない場合）によって、これらのカフは、多少円形の長手方向断面を有するほぼ環
状またはトロイダル状の形状を取る（特に、グラフト本体が非拘束状態の場合）。しかし
、膨張可能カフ５６、５７は、一般に、これらのカフが内部に展開される血管の形状に適
応する。完全に膨張した場合、カフ５６、５７は、約１０ｍｍ～約４５ｍｍの範囲、特に
約１６ｍｍ～約３２ｍｍの範囲の外径を有する。
【００７８】
　次に、図７を参照すると、少なくとも１つの膨張可能チャネル５８は、近位の膨張可能
カフ５６と遠位の膨張可能カフ５７との間に配置され、これらの膨張可能カフと流体連結
（ｆｌｕｉｄ　ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ）する。膨張可能チャネル５８（および膨張
可能カフ５６、５７）は、本体部分５３内に形成された継ぎ目によって、本体部分５３内
に一体成形される。膨張可能カフ５６、５７並びにチャネル５８の網状組織は、カフ５７
および対応するカフ／チャネル網状組織と流体連結する注射ポート６３から膨張物質また
は媒体を導入または注射することによって、最も実用的には生体内で膨張する。
【００７９】
　図８に示すように、実施態様によっては、膨張可能チャネル５８および膨張可能カフ５
６、５７と連通する長手方向膨張可能チャネル６０を備える。膨張可能チャネル５８は、
膨張して膨張媒体を含む場合、グラフト本体部分５３に構造上の支持を提供する。膨張可
能チャネル５８は、角があるかまたは曲がりくねった生体構造内で展開された場合、並び
に、グラフト１０が展開される身体通路（たとえば、大動脈および腸骨動脈）の改造時に
、グラフト本体部分の管状構造のねじれおよびよじれをさらに防止する。チャネル５８は
、一般に平行、線形または螺旋状構成である。近位および遠位のカフ５６および５７と共
に、膨張可能チャネル５８は、互いに流体連結する膨張可能カフおよびチャネルの網状組
織を形成する。
【００８０】
　再び図９を参照すると、第１および第２分岐部分７０および７２は、膨張可能チャネル
を含む膨張可能カフおよびチャネルの網状組織も備える。チャネルは、１つまたは複数の
任意の膨張可能な長手方向のチャネル６０（たとえば、背骨）であって、１つまたは複数
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のほぼ平行な膨張可能な周方向チャネル５８と流体連結するチャネルを含み、これらのチ
ャネルはすべて、任意の遠位膨張可能カフ５７と流体連結する。チャネル５８は、多様な
形態を取る場合があるが、一般には平行な線形構成である。チャネル５８は、たとえば、
平行な周方向チャネル５８および長手方向チャネル６０の機能を結合する螺旋状の形態を
取る場合がある。
【００８１】
　図９の実施態様では、チャネル５８は、第１分岐部分７０から主本体部分７４、第２分
岐部分７２に延在する連続的なカフおよびチャネルの網状組織を形成する。したがって、
膨張可能チャネル５８は、近位の膨張可能カフ５６、任意の遠位膨張可能カフ５７と共に
網状組織内に連通する。背骨または長手方向チャネル６０は、カフ５６および５７と流体
連結する主本体部分７４に沿って近位に延在する。
【００８２】
　膨張可能カフ５６、５７およびチャネル５８の網状組織は、カフ５７および対応するカ
フ／チャネル網状組織と流体連結する注射ポート６３から膨張物質または媒体を導入また
は注射することによって、最も実用的には生体内で膨張する。膨張物質は、固体、流体（
気体および／または液体）、ゲルあるいはその他の媒体の１つまたは複数を含む。膨張物
質は、デバイスが患者の体内に展開される時に、デバイスの画像化を促進する対称媒体を
含む。たとえば、ビスマス、バリウム、金、ヨウ素、白金、タンタルなどを含む放射線不
透過性物質は、膨張媒体の一部として、粒子状、液体状、粉末状、または他の適切な形態
で使用される。液体ヨウ素化対称薬剤は、こうした画像化を促進するのに特に適する。放
射線不透過性のマーカーも、同じ目的でグラフト１０の一部分の中もしくは上に配置され
るかまたは一体成形され、生体適合性の放射線不透過性物質の何らかの組合せから製造さ
れる。
【００８３】
　一実施態様では、膨張物質は、本明細書に記載する塞栓物質として使用される物質と同
じ物質である。他の実施態様では、膨張物質は、塞栓物質と異なる物質の場合がある。こ
うした実施態様の場合、膨張物質および塞栓物質は、特定の目的に望ましい機械的特性を
提供するように構成される。たとえば、本発明の様々な実施態様の近位および遠位のカフ
５６、５７の場合、膨張物質は、内腔の壁部を封止するのに適合する封止媒体として役立
つ。したがって、近位および遠位のカフにおける膨張媒体に望ましい機械的特性としては
、カフ５６、５７が、不規則な内腔（たとえば、石灰化した粗い血小板）の周囲で変形し
、内腔の輪郭に適合するための低剪断強度、および内腔の遅い拡張に適応し、封止状態を
維持するために必要な場合のように、塞栓物質がカフを拡張することを可能にするための
高度の容積圧縮性が挙げられるであろう。
【００８４】
　対照的に、１つまたは複数のチャネル５８、６０の場合、膨張媒体は、主に、内部にグ
ラフトが配置される内腔に構造上の支持を提供し、グラフトに耐ねじれ性を提供するのに
役立つ。したがって、１つまたは複数のチャネル内における膨張媒体に望ましい機械的特
性としては、血管または内腔からの外側圧縮力によるチャネルまたはチャネルの部分の非
弾性変形を防止するための高度の剪断強度、および互いに圧縮接触して隣接するチャネル
またはチャネルの部分に安定した支持を提供し、その結果、グラフトに耐ねじれ性を提供
するための低容積圧縮性が挙げられる。
【００８５】
　最後に、グラフト周囲空間では、塞栓物質の硬化時間は、一般に、塞栓物質が、グラフ
ト周囲空間内に導入された後、比較的迅速に硬化し（約１分～１０分未満の範囲の時間か
ら）、塞栓物質が血管系の望ましくない部分に移動する可能性を減少させるように調節す
ることが望ましい。グラフト周囲空間内の塞栓物質に望ましい機械的特性としては、塞栓
物質が、一般に組織および血液の何れかまたは両方に直接接触する場合、高度の容積およ
び化学的安定性である。
【００８６】
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　これらの対照要件を条件とすると、近位および遠位のカフ用の第１の膨張媒体、および
１つまたは複数のチャネル内の第２の媒体、並びにエンドリークを管理するための異なる
塞栓物質など、様々な膨張物質がグラフトの様々な部分を充填することが望ましい。
【００８７】
　本発明のいくつかの方法では、グラフト周囲空間は、エンドリークが完全に形成される
前に充填することが望ましい。こうした実施態様では、塞栓物質は、血管内グラフト１０
が、大動脈のＡＡＡまたはその他の疾患部分に展開された直後に、グラフト周囲空間内に
供給される。こうした方法は、一般に、上記と類似する方法ステップに従う。
【００８８】
　本発明に適するグラフトの別法によるいくつかの構成は、図１０～図１２に概略的に示
されている。別法による構成は、図７～図９に関連して本明細書で説明および言及するグ
ラフトなど、膨張可能なグラフトを含む。図１０～図１２の実施態様では、個々の内腔、
チャネル、または内腔もしくはチャネル８０の網状組織は、グラフト内に組み込まれ、塞
栓物質をグラフト周囲空間内に供給する。
【００８９】
　塞栓物質は、多様な方法で塞栓物質供給チャネルまたは内腔を介して、グラフト周囲空
間内に供給される。たとえば、塞栓物質は、注射ポート８４（注射ポート６３に類似する
か（図１１）、または同じ（図１０）である）を介してチャネル８０に供給される。塞栓
物質は、チャネル８０を通って移動し、チャネル８０からチャネル内の１つまたは複数の
内腔アパーチャまたは開口部８２を通って、グラフト周囲空間内に出て行く。有用ないく
つかのアパーチャ構成は、図１０～図１２に示されている。これらの実施例は、１つまた
は複数のアパーチャ８２が、（１）グラフトの近位のカフ５６付近、（２）中間グラフト
領域（および、好ましくは、グラフト周囲空間の充填を促進するように展開された後、動
脈瘤嚢ＡＳ方向に方向付けられるように構成される）、および／または（３）遠位のカフ
５７付近のグラフト領域に配置されていることを示す。
【００９０】
　必要に応じて、アパーチャ８２は、グラフト周囲空間のすべての部分が実質的に等しい
割合で充填されるように、グラフト上に長手方向対称に分散する。その他の構成では、ア
パーチャ８２は、グラフト上に非対称に配置される。上記の代わりに、または付加的に、
１つまたは複数の塞栓物質供給チャネルは、塞栓物質がグラフト周囲空間に入る開放遠位
端または末端を有する。しかし、必要に応じて、様々な位置および構成に任意の数のアパ
ーチャを使用することができ、本発明は、図１０～図１２の図示の実施例に限定されない
。
【００９１】
　チャネル８０は、膨張可能な内腔チャネル５８と同じであるか、大きいか、または小さ
いサイズで良い。チャネル８０はグラフト本体上のどこに配置しても良いが、一般に、膨
張可能な内腔チャネルに重畳させるか、および／または膨張可能な内腔チャネル５８間に
点在させる。アパーチャ８２は、任意の形状およびサイズで良いが、一般に円形であり、
約０．５ｍｉｌ～約２．０ｍｉｌの直径を有する。
【００９２】
　本明細書に記載する様々な膨張可能なグラフトに関連する塞栓物質の供給は、グラフト
内のカフおよびチャネルの網状組織の膨張前、膨張と同時、膨張後に行われる。望ましく
は、塞栓物質は、遠位の潅流の制御を促進するように、グラフトが充填された後に供給さ
れる。
【００９３】
　グラフトおよびステント－グラフトの様々な実施態様、グラフトの製造方法、およびグ
ラフトの供給方法は、本願と同一所有権者による同時係属米国特許出願第１０／０２９，
５５７号「血管内グラフト部分を製造するための方法および装置（Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ
　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ　ａｎ　Ｅｎｄｏｖａｓｃ
ｕｌａｒ　Ｇｒａｆｔ　Ｓｅｃｔｉｏｎ）」、米国特許出願第１０／０２９，５７０号「
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血管内グラフト材料を成形するための方法および装置（Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ａｐｐａ
ｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｓｈａｐｅ　Ｆｏｒｍｉｎｇ　Ｅｎｄｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｇｒａ
ｆｔ　Ｍａｔｅｒｉａｌ）」、Ｃｈｏｂｏｔｏｖ等による米国特許出願第１０／０２９，
５８４号「血管内グラフトの接合、および製造方法（Ｅｎｄｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｇｒａ
ｆｔ　Ｊｏｉｎｔ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ）」（これら
はすべて、２００１年１２月２０日に出願された）、２００２年１２月２０日に出願され
たＣｈｏｂｏｔｏｖ等による米国特許出願第１０／３２７，７１１号「高度な血管内グラ
フト（Ａｄｖａｎｃｅｄ　Ｅｎｄｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｇｒａｆｔ）」、２００２年１２
月２０日に出願されたＣｈｏｂｏｔｏｖ等によるＰＣＴ出願ＵＳ０２／４０９９７号「血
管内グラフトを製造する方法および装置（Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　
ｆｏｒ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ　ａｎ　Ｅｎｄｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｇｒａｆｔ）
」、２００２年１月３１日に出願されたＣｈｏｂｏｔｏｖ等による米国特許出願第０９／
７７４，７３３号「膨張可能な体腔内縫合デバイスのための供給システムおよび方法（Ｄ
ｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｅｘｐａｎｄａｂｌｅ
　Ｉｎｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ）」、および２００２年４月１１日に出
願されたＣｈｏｂｏｔｏｖ等による「分岐血管内グラフト用の供給システムおよび方法（
Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｂｉｆｕｒｃａｔｅ
ｄ　Ｅｎｄｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｇｒａｆｔ）」に記載されており、これらの各々の全体
は、引用することにより本明細書に援用する。本明細書に記載する特徴および方法を組み
込むデバイスのその他の実施態様は、Ｃｈｏｂｏｔｏｖに付与された米国特許第６，３９
５，０１９号（２００２年５月２８日）に開示されており、この特許の全体は、引用する
ことにより本明細書に援用する。
【００９４】
　理解されるように、本発明の方法および塞栓物質には、多様な血管内グラフトを使用す
ることができ、本発明は、本明細書に記載する血管内ステント－グラフトに使用すること
に限定されない。たとえば、本発明の実施態様は、ステント、管状グラフト、分岐グラフ
ト、表面加工ステント、被覆ステント、単一またはモジュール式ステント－グラフトのそ
の他の構成など、たとえばＭｅｄｔｒｏｎｉｃ，Ｉｎｃ．（ミネソタ州、ミネアポリス）
、Ｗ．Ｌ．Ｇｏｒｅ＆Ａｓｓｏｃｉａｔｅｓ，Ｉｎｃ．（デラウェア州、ニューアーク）
、Ｃｏｏｋ　Ｇｒｏｕｐ，Ｉｎｃ．（インディアナ州、ブルーミントン）などが販売する
ものに使用することができる。
【００９５】
　本発明の特定の形態を図示して説明したが、本発明の精神および範囲から逸脱すること
なく、様々な変形が可能であることは明らかである。
【図面の簡単な説明】
【００９６】
【図１】腹部大動脈瘤内に配置された分岐血管内グラフトを概略的に示す。
【図２】図１の血管内グラフトを通る血流の一時的な減少を概略的に示す。
【図３】グラフト周囲空間内に至る造影流体または染料の供給を概略的に示す。
【図４】グラフト周囲空間内の硬化塞栓物質を示す。
【図５】本発明の一実施態様によるシステムを示す。
【図６】本発明の一実施態様によるキットを示す。
【図７】本発明の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。
【図８】本発明の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。
【図９】本発明の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。
【図１０】本発明の代案の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。
【図１１】本発明の代案の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。
【図１２】本発明の代案の実施態様による様々な血管内グラフトを示す。


	header
	written-amendment

