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(57)【要約】
機械的血栓除去装置システムは、近位フローブロック部
分／特徴及び／又は装置本体部分のフローブロック特徴
、ガイドワイヤようの配送部、及び拡張可能な処理部を
含み、単一片の生体適合性材料から形成される。単一片
から装置を構築することにより配送部から処理部へのシ
ームレスな移行を可能にし、そして別々の部分としての
二つの部分の間を継合又は結合することを不要とする。
これは、システム全体としての強度を向上させ、二つの
部分が意図せずに互いから分離する可能性を大きく低減
させる。同様に、遠位処理部は、近位配送部と同じ大き
さの材料の一個の部分からカットされているので、装置
を小さいサイズの形状に圧縮することができ、低い配送
力で済む及び小さいアクセスシステムで良いと言う配送
上の優位点をもたらす。そして、処理部の表面は、物質
でコーティングするかまたは機械的または化学的手段に
よって特性を変化させるかのいずれかにより、塞栓への
親和性を向上させる様に変えることができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
近位フローブロック特徴／要素を持つシステム及び装置であって、以下の組み合わせ、す
なわち、
より小さいセルスペースを備えるセル構造である近位ブロック特徴、ポリマーカバー、繊
維／生地、ポリマーネット、及び／又は生体適合性金属材料から成るネット、を備える前
記システム及び装置。
【請求項２】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック特徴は、装置が使用される間に
展開している場合、装置及び治療される血管セグメントを介して血流をブロックすること
ができ、前記近位ブロック特徴は、装置が使用される間に展開している場合、装置及び治
療される血管セグメントを通して血流を制限することができる、前記システム及び装置。
【請求項３】
請求項２のシステム及び装置であって、前記ブロック特徴は、装置が使用される間に展開
している場合、内腔をブロックするために、装置の近位部または要素に統合されうる、前
記システム及び装置。
【請求項４】
請求項２のシステム及び装置であって、前記ブロック特徴は、装置が使用される間に展開
している場合、内腔をブロックするために、装置の近位部または要素の一部であり、また
はそれから離れていても良い、前記システム及び装置。
【請求項５】
請求項２のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部は、適用時に血流をブロック
し、及び血塊が壊れる危険性または血塊を遠位へフラッシュする危険性をなくし、または
減少させることができる、前記システム及び装置。
【請求項６】
請求項２のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部は、適用時に血流を減少させ
、及び血塊が壊れる危険性または血塊を遠位へフラッシュする危険性をなくし、または減
少させることができる、前記システム及び装置。
【請求項７】
請求項２のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部は、装置が拡張された場合、
血管壁に接触し、使用時に血流をブロックする、前記システム及び装置。
【請求項８】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から９０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項９】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から８０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１０】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から７０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１１】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から６０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１２】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から５０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１３】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から４０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１４】
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請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの１から３０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１５】
請求項１のシステム及び装置であって、前記近位ブロック部の長さは、装置の全処理部の
長さの約１から約２０％の範囲であり得る、前記システム及び装置。
【請求項１６】
近位フロー制限特徴を備えた機械的血栓除去装置であって、さらに以下の特徴、すなわち
、
　　前記近位制限特徴は、より小さいセルスペースを備えるセル構造であり、ポリマーカ
バー、繊維／生地、ポリマーネット、及び／又は生体適合性金属材料から成るネットであ
り得る：
　　前記近位制限特徴は、装置が使用される間に展開している場合、装置及び治療される
血管セグメントを介して血流をブロックすることができる；
　　前記近位制限特徴は、装置が使用される間に展開している場合、装置及び治療される
血管セグメントを介して血流を制限（ｒｅｓｔｒｉｃｔ）することができる；
　　前記近位制限特徴は、装置が使用される間に展開している場合、装置及び治療される
血管セグメントを介して血流を限定（ｌｉｍｉｔ）することができる；
　　前記制限特徴は、装置が使用される間に展開している場合、内腔をブロックするため
に、装置の近位部または要素に統合され得る；
　　前記制限特徴は、装置が使用される間に展開している場合、内腔をブロックするため
に、装置の近位部または要素の一部であり、またはそれから離れていても良い；　
　　前記近位制限部は、適用時に血流をブロックし、及び血塊が壊れる危険性または血塊
を遠位へフラッシュする危険性をなくし、または減少させることができる；　
　　前記近位制限部は、適用時に血流を減少させ、及び血塊が壊れる危険性または血塊を
遠位へフラッシュする危険性をなくし、または減少させ得る；及び
　　前記近位制限部は、装置が拡張された場合、血管壁に接触し、使用時に血流をブロッ
クする、
ことを備える、前記機械的血栓除去装置。
【請求項１７】
拡張可能な部分の本体部分にフローブロック特徴／要素を備える機械的血栓除去装置であ
って、
　　前記ブロック特徴は、半径または長さ方向に沿って装置の本体部分に統合することが
でき；そしてさらに、
　　装置の内腔に沿った特出したセル構造、長さ方向に沿ったピークと谷の上のポリマー
カバー、長さ方向に沿ったピークと谷の上の繊維／生地、長さ方向に沿ったピークまたは
谷の上のポリマーネット、長さ方向に沿ったピークまたは谷の上の生体適合性金属材料か
ら成るカバー及び／又はネット、ＰＶＤ、またはＣＶＤ、またはレーザ、またはプラズマ
による沈着薄膜、を備える機械的血栓除去装置。
【請求項１８】
機械的血栓除去装置であって、さらに、
　　単一片のニチノール超弾性材料又はニチノール形状記憶合金のチューブから作製され
た配送部及び処理部を持ち；
　　超弾性又は形状記憶特性を示す他の生体適合性材料から成り；
　　レーザー切断、機械的加工、化学的加工、電気化学加工、ＥＤＭにより作製され；
　　遠位部が処理部であり、配送部と同じチューブ片から作製することができ；及び
　　所望の直径及び長さは、熱処理プロセス及び／又は機械的形成手段によって達成され
うる、ことを含む前記機械的血栓除去装置。
【請求項１９】
請求項１０の機械的血栓除去装置であって、移行部はさらに下記の少なくとも一つ，すな
わち、
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　　一個の直線状のチューブ；
　　壁の全体の厚さにわたりスパイラルカットを持つチューブ；　
　　壁の全体の厚さにわたってはスパイラルカットを持っていないチューブ；及び
　　当業者に知られている他の幾何学的変形例、
を備える、機械的血栓除去装置。
【請求項２０】
請求項１９の機械的血栓除去装置であって、
　　近位部が直線状のチューブであり；
　　近位部及び移行部は、潤滑性を向上させるために全体としてまたは部分的に典型的な
生体適合性材料で被膜しまたは覆うことができ；及び
　　遠位処理部の表面は、血塊の付着を向上させるために正または負のいずれかに荷電さ
れても良く；
　　遠位処理部の表面はまた、血塊の付着を向上させるために粗い表面とするように機械
的または化学的に処理することができ；
　　前記粗い表面は
　　　　多孔性表面コーティングまたは層により；
　　　　マイクロブラスト処理された表面またはミクロピニング（ｍｉｃｒｏｐｉｎｎｉ
ｎｇ）により；または
　　　　不規則な支柱ジオメトリ（ｉｒｒｅｇｕｌａｒ　ｓｔｒｕｔ　ｇｅｏｍｅｔｒｙ
）または配置により達成することができ；
　　装置の長さ方向に沿って装置の支柱配置がスパイラル構造を持ち；及び
　　スパイラル溝は装置内でボリューム（ｖｏｌｕｍｅ）を形成して、血塊の収容を助け
、及び処理手順の間に血塊が壊れて分離する、又は離れる様になる可能性を防止するまた
は減少させる、前記機械的血栓除去装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
本出願は、２０１３年２月２２日に出願された米国仮出願、出願番号６１／７６８，３３
６のパリ条約による利益、および優先権を主張するものであり、この参照によりその全体
が本明細書に組み入れられたように援用される。
【０００２】
本発明は、一般に、塞栓の回収及び除去のために有用な装置及び方法に関し、特に虚血性
脳卒中を治療するための装置及び方法に関する。特に、本発明は、神経血管または心臓血
管系における一以上の血管の狭窄および／または閉塞の原因である障害物を回収及び除去
するための、機械的血栓除去装置として使用することができる医療装置に関し、障害物が
取り除かれた後に酸素を豊富に含んだ血液の流れを回復し、又は閉塞している末端に超酸
素血液を回復するものである。
【背景技術】
【０００３】
本発明は、神経血管または心臓血管系において閉塞した血管を通る血流を増加させるため
の医療上の機械的血栓除去装置及びより具体的には折り畳み可能かつ拡張可能な装置及び
方法に関する。また、この装置は、深部静脈血栓症及び関連する状態、症状および疾患状
態の様な末梢血管系内の閉塞した血管を治療するために使用することができる。
【０００４】
現在、急性虚血性脳卒中のためにＦＤＡにより承認された治療の選択肢には、血塊溶解薬
の静脈内（ＩＶ）配送及び機械的血栓除去装置を含む。
【０００５】
血塊溶解薬の治療での使用は、血栓溶解剤（組織プラスミノーゲンアクチベーター（ｔ－
ＰＡ））が、神経血管系への血流を遮断する血栓を溶解させるために血管系に注入される
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。静脈内のｔ－ＰＡ注入は、脳卒中の発症から３時間以内で使用する必要があり、出血の
リスクの増加につながる可能性があるため、現在使用が制限されている。介護におけるこ
の規準については、アップグレードのための余地がある狭い通路であり、個人、グループ
、および時間的に制限され緊急の場合の限られた治療にのみ適用される適切なアプローチ
である。
【０００６】
２番目の選択肢は、機械的血栓除去装置を使用することを含む。このような装置は、塞栓
または血塊を物理的に捕捉し、ブロックされた血管からそれを除去し、それにより、血流
を回復するように設計されている。機械的血栓除去装置の主な利点は、それが治療可能な
幅を３時間から１０時間以上に拡張することができることである。
【０００７】
閉塞した血管を通る血流を増加させるために使用されるいくつかの既存の機械的血栓除去
装置は、１）塞栓を回収および除去するために設計および構築されたフィルタ部分；２）
塞栓を回収するためのコルクネジ留めガイドワイヤのような装置；３）塞栓を回収するた
めに配送ワイヤに接続されたステントのような装置、を含む。前述した既存の機械的血栓
除去装置の主な短所は以下を含む：１）フィルタのような装置においては、フィルタは配
送及び展開するのに扱いにくく、かつ難しいとされ、そしてより大きな形状のガイドカテ
ーテルが、完全に塞栓を除去するのに必要とされることがある。また、装置を、正確且つ
血管内の所望の位置に適切に配置するための動きを予測通りに調整することが困難なこと
である。この装置は、血管内で漂い、ねじれ、又は血管壁に適切に順応することができず
、そのため塞栓を除去するのに有効ではない。２）コルクネジ留めガイドワイヤのような
装置においては、しばしばそれらは固定しているか、又はそれ自身で一つのものとしてま
とまっている様な、ある機械的変数にしたがっている塞栓のみを捕捉し除去することがで
きる。
【０００８】
手順の間においてこの装置では、即時に血管が再疎通することはなく、この装置は、もし
大きな塞栓から壊れて分れた小さな塞栓があっても捕捉することができない。３）既存の
ステントのような機械的血栓除去装置は、大きな塞栓から壊れて分れた小さな塞栓があっ
ても捕捉することができず、血管内での過剰な操作の結果生ずる末梢小血管の閉塞、血管
切開、穿孔や出血のような合併症につながることがあり得る。
【０００９】
既存の装置の前述した共通の欠点には、１）装置は塞栓を捕捉するが、その把握する状態
を特定できず、それを偶然に神経血管の別の領域に移動／堆積させ、神経血管系の別の部
分で新らたな脳卒中の可能性をもたらす；２）装置は大きな塞栓から壊れて分れた小さな
塞栓があっても捕捉することができず、神経血管系のより末梢の領域に移動することを防
ぐことができない；３）比較的大きな装置の形状は、末梢の小さな径の血管を治療するこ
とを困難にする。
【００１０】
既存の機械的血栓除去装置の他の欠点は、配送システムと処理装置との間の継合又は結合
のいずれかを必要とする２以上の別個の部分を使用して構築されることである。これらの
部分の接続は、一般に、二つの部分が意図せずに分離することとなり得る装置の弱点とな
り、塞栓回収時体内に治療装置を残留させることになり得る。また、機械的血栓除去装置
の処理部（特にステントのような装置）は、配送システムよりも大きいチューブから切り
とられることが多くあり、従って装置のコンパクト化された形状を最小にするという点で
処理部を制限する要因となっており、装置を配送するために、より大きいアクセスシステ
ムと大きな配送力を必要とする。
【００１１】
現在の機械的血栓除去の設計における他の欠陥は、視界不良／放射線不透過性、配送力を
向上させ改善するための、配送部分における選択枝の欠如、及び
塞栓との親和性を向上させるために、処理部でのコーティングまたは表面特性の修飾の欠
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如などを含む。結論として、本明細書に記載のように、血管を流れる血流を増加させるた
めの改善された装置、装置のシステム、および方法に対する大きな需要が存在する。既存
の医療機械的血栓除去装置のいずれも、これまで、すべてのこれらの必要なニーズに対応
していない。
【発明の概要】
【００１２】
簡潔に述べると、機械的血栓除去装置システムは、近位フローブロック部分／特徴及び／
又は装置本体部分のフローブロック特徴、ガイドワイヤようの配送部、及び拡張可能な処
理部を含み、単一片の生体適合性材料から形成されることが開示されている。単一片から
装置を構築することにより配送部から処理部へのシームレスな移行を可能にし、そして別
々の部分としての二つの部分の間を継合又は結合することを不要とする。これは、システ
ム全体としての強度を向上させ、二つの部分が意図せずに互いから分離する可能性を大き
く低減させる。同様に、遠位処理部は、近位配送部と同じ大きさの材料の一個の部分から
カットされているので、装置を小さいサイズの形状に圧縮することができ、低い配送力で
済む及び小さいアクセスシステムで良いと言う配送上の優位点をもたらす。そして、処理
部の表面は、物質でコーティングするかまたは機械的または化学的手段によって特性を変
化させるかのいずれかにより、塞栓への親和性を向上させる様に変えることができる。
【００１３】
血管を流れる血流を増加させるために有用な医療上の機械的血栓除去装置及び方法が本明
細書に開示される。一般に、装置のシステムは、超弾性または形状記憶生体適合性材料（
チューブ）の単一片から製造される細長い部材（近位部）と拡張可能な部材（遠位部）を
含む。拡張可能な部材は、血管内に挿入されるように構成され、拡張可能な部材の壁に複
数のスペース／開口部を画定する。拡張可能な部材は、一般に、血管の目標位置に配送さ
れ、そして挿入される様に圧縮された構成を有し、そして拡張可能な部材が、その上の複
数のスペース／開口部により塞栓／血塊に係合し、塞栓／血塊を受領する様に拡張された
構成を有する。拡張可能な部材の近位部／端部は、処理手順において装置が拡張されたと
きに血液の流れを遮断するフローブロック特徴を有している。
【００１４】
拡張可能な部材は、その壁に複数のスペース／開口部を持つステントのような構造の第一
の成分を持ち、それにより塞栓／血塊に係合し、そして装置の構造的完全性を確立する。
【００１５】
処理部の形状は「滑らか」ではない。それは、その長さに沿ったスペース／開口部によっ
て形成された「ピーク」と「谷」が含まれる。　「ピーク」と「谷」の主要なフレームは
、らせん（ｈｅｌｉｘ）／らせん（ｓｐｉｒａｌ）構成の２つ以上の「背骨」によって形
成される。「ピーク」、「谷」、およびスパイラル「背骨」は、処理手順の間に血塊との
優れた接着性を得るための塞栓親和性を向上させることを助けることができる。また、血
液のフローブロック特徴は、処理手順の間の流れを遮断するように装置本体（作業長さ）
領域に組み込むことができる。一例では、装置が拡張されるとき、血流が装置／血管の内
腔を通過できないように、装置本体内の「谷」の領域をカバーする。そうすることにより
、装置が血塊と係合し、そして血塊の一部が壊れ又は遠位血管系に流されることを防止／
低減することを助ける。
【００１６】
ステントの様な構造における支柱は、装置の長手方向軸と少なくとも約５から約１７５度
の範囲の角度を成す。支柱は長手方向軸に沿ってねじれを有しても良い。
【００１７】
処理部は、主要な血塊から壊れて分離した小さな塞栓を回収するテーパー状の遠位部分を
有し、それらの塞栓が神経血管系のより遠位領域に移行するのを防止する。
【００１８】
装置処理部は、装置が処理手順中に拡張されたときに血流をブロックするために、その近
位部にフローブロック特徴を有することができる。各図５および図７はそれぞれ近位のフ
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ローブロック特徴のいくつかの例示的な構成を示す。
【００１９】
装置本体は、その長さ方向に沿ってフローブロック特徴を有することができる。図６は、
装置の拡張可能な部分におけるフローブロック特徴のいくつかの構成例を示す。
【００２０】
装置は、金属性の生体適合性材料（例えば、ニチノール、ステンレス鋼、コバルト・クロ
ム系合金、Ｔａ、Ｔｉなど）またはポリマーベースの生体適合性材料（形状記憶効果を持
つポリマー、ＰＴＦＥ、ＨＤＰＥ、ＬＤＰＥ、ダクロン、ポリエステル等）のいずれかか
ら作製することができる。虚血性脳卒中の治療のために、拡張可能なステント様部材は、
脳の曲りくねった血管系を進むことができ、そして標的位置の血管形状を変えることがな
い程度に十分柔軟でなければならない。拡張可能なステント様部材の形状は、当業者に知
られている様に、標的治療部位に到達するように十分に小さくなければならない。
【００２１】
拡張可能な部材は、血塊の形成を防止するために、および／または装置と塞栓の間のより
良好な密着をはかるために、化学物質、薬剤、または他の生体物で完全にまたは部分的に
被覆することができる。装置の表面は、装置と塞栓の間のより良好な密着をはかるために
異なる表面層（酸化膜、ニトロ－、又は炭化－、またはＮ－Ｃを組み合わせた表面層など
）を形成するように処理することができる。装置の支柱表面を機械的、化学的、または電
気化学処理することにより装置と塞栓の間をより良く密着させるための「粗い」表面を形
成するように処理することができまる。
【００２２】
放射線不透過性マーカ（マーカコイル、マーカーバンド、放射線不透過性ワイヤ、放射線
不透過性コーティング等）は、標準的な透視装置下において装置の位置を決めるのを助け
るために、遠位部および近位部上において、または処理部の全体の内腔を介して、部分的
または完全に処理装置に組み込まれる。
【００２３】
近位および遠位部が出合う装置の移行部は、継合又は結合を必要としないシームレス構造
である。また、移行部は柔軟性を変えさせるために多くのバリエーションにより修飾する
ことができ、それはストレートチューブを備えることにより、壁厚を螺旋状に切ることに
より、または壁厚を部分的に螺旋状にカットすることによる。スパイラルにカットされる
と、柔軟性はその長さにわたって可変ピッチサイズを通して変化させることができる。移
行部は、装置の配送及び表面平滑性を最適化するためにポリマーチューブ／層／カバーに
より覆うことができる。
【００２４】
必要に応じて、装置全体の内腔は血管系における局所薬剤配送のために使用することがで
きる。以下の段落では、各装置の構成要素の設計の詳細を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
本発明のより完全な理解のために、ここで以下の図面を参照する。
【００２６】
図１は、本開示の実施形態による、装置の全体的な形状の例である。
【００２７】
図２は、装置の遠位部（処理部）の一例である。
【００２８】
図３ａは、チューブの内腔に挿入された放射線不透過性材料の装置の移行部の一例であり
、両端（ダンベル形状）においてより大きな寸法を有する、または形体に付着させること
ができる。
【００２９】
図３ｂは、壁の全体の厚さにわたりスパイラルカットを持つ装置の移行部の一例である。
【００３０】
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図３ｃは、壁の全体の厚さにわたり部分的にスパイラルカットを持つ装置の移行部の一例
である。
【００３１】
図４ａは、可変ピッチサイズを示すスパイラルカットの構成を持つ装置の移行部の一例で
ある。
【００３２】
図４ｂは、壁の全体の厚さにわたり、スパイラルカットの構成を持つ装置の移行部の一例
である。
【００３３】
図５は、拡張可能な部分の近位部での近位フローブロック特徴／要素の典型的な構成であ
る。
【００３４】
図６は、拡張可能な部分の本体部分でのフローブロック特徴／要素の典型的な構成である
。
【００３５】
図７は、拡張可能な部分の近位部での近位フローブロック特徴／要素の典型的な構成であ
る。
【発明の詳細な説明】
【００３６】
本発明者は、普遍的なシステム、装置及び機械内に組み込まれた血流制限特徴を有するこ
とに関連する無数の利点を発見した。
【００３７】
簡潔に述べると、近位フローブロック部分／特徴、及び／又は装置本体部内のフローブロ
ック特徴、ガイドワイヤようの配送部、及び拡張可能な処理部を含む単一部分の生体適合
性材料から形成される機械的血栓除去装置システムが開示される。単一片からなる装置の
構成は、配送部から処理部へのシームレスな移行を可能にし、そして別々の部分としての
二つの部分が継合又は結合することを不用とする。これは、システム全体の強度を向上さ
せ、二つの部分が意図せずに互いから分離される可能性を大きく低減する。また、遠位処
理部は、近位配送部と同じサイズの材料の一個の部分からカットされているので、装置を
同様サイズの形状に圧縮することができ、小さい配送力及び小さいアクセスシステムで済
むことを含む、配送時の優位点を持つ。この設計における配送の際の追加の利点は、ピッ
チサイズを変化させることにより、配送システムの柔軟性を操作する能力を含む。さらに
、放射線不透過性マーカーは、視覚化を向上させるために、装置の内腔に取り付けること
ができる。最後に、処理部の表面は、物質によりコーティングすることによりまたは機械
的または化学的手段によって組織を変化させるかのいずれかにより、塞栓との親和性を向
上させる様に変えることができる。
【００３８】
既存の機械的血栓除去装置と比較して、本発明に含まれるユニークな装置の設計は以下の
利益を有する：１）装置が使用時に展開されるとき、血液遠位流をブロックする近位フロ
ーブロック／制限する特徴を持つこと；この特徴は処理手順において、フラッシュの危険
性、または血塊が壊れる危険性をなくし、または減少させるのに役立つ；２）ニチノール
超弾性材料（例えば、チューブなど）、ニチノール形状記憶合金材料、または超弾性又は
形状記憶特性を示す他の生体適合性材料から作られており、したがって、装置に近位配送
部から遠位治療部へのシームレスな移行をもたらす。これにより、治療装置とデリバリー
ワイヤの継合又は結合を効果的に除去し、装置におけるこの物理的な脆弱性を排除し、そ
して装置の配送／回収時における意図しない破損を大幅に減らすことができることである
。本発明で開示された設計上の他の重要な利点は、容易に配送及びナビゲーションのため
の、変化し得る柔軟性を達成するために種々の特徴（例えば、スパイラルカット、螺旋／
コイル構造など）を装置の近位配送部に組み入れることができることである。近位配送部
の柔軟性は、近位点から遠位点に変化させることができる。たとえば、遠位部は近位部よ
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りもより柔軟であり得る。さらに、装置は、より小さいコンパクト化された形状とするこ
とができ、それによって配送及び回収に必要な力を低減させ、そして、医師に、より小さ
な血管又はより遠位の血管系への配送を可能にするために、より小さなマイクロカテーテ
ルの使用を可能にする。処理手順の間に、この近位ブロック／規制部／特徴は、装置の内
腔及び治療される血管セグメントの内腔を通して血流をブロックすることができ、それに
より血塊に係合すること、血塊を壊すリスクを除去又は低減させ、又は血塊がより遠位の
血管系にフラッシュされることを防ぐ。
【００３９】
発明の詳細な説明は本明細書に開示されているが、開示された説明は、開示された基本的
な考え方や設計原理に基づいて、様々な及び代替の形態で実施することができる本発明の
単なる典型的な例であることを理解するべきである。本明細書に開示された特定の構造及
び機能の詳細は、発明を限定するものと解釈すべきではなく、単に当業者に、血管系機械
的血栓除去装置の実施形態を種々に採用することができることを教示するための基礎と考
えるべきである。
【００４０】
重要なことは、本発明に記載された装置は、既存の技術の欠点を克服し、スムーズに標的
血管系に配送され、安全に回収され、全塞栓を除去することができることである。使用時
には、本発明に記載の機械的血栓除去装置は、小さい形状に圧縮され、配送システムに搭
載され、配送カテーテルの使用のような医療手順により血管内の標的位置に配送すること
ができる。機械的血栓除去装置は、標的移植部位に到達したときに配送システムから放出
され、装置（自己拡張型装置）に保存された弾性エネルギーによって、その通常の拡張さ
れた形状に復帰することができる。
【００４１】
塞栓に関連する装置の相対的な位置については、それは、塞栓部位又は塞栓の遠位位置の
いずれかに展開することができる。長い塞栓に対処する上で、装置はまた、全体の塞栓が
除去されるまで、複数のパス（ｐａｓｓ）により、近位部から遠位部に塞栓を除去するた
めに使用することができる。本発明は、生体適合性材料チューブ（チューブは、超弾性又
は形状記憶特性を示す、例えば、ニチノール）の単一片から製造されているため配送部か
ら処理部へのシームレスな移行をすることができる利点を持つ。この特徴は、配送ワイヤ
からの処理装置の意図しない分離の可能性を劇的に低減させる。
【００４２】
ここで図面を参照すると、各図１及び図２は装置１１１の全体的な形状の例を示す。装置
１１１は、単一のニチノール超弾性材料又はニチノール形状記憶合金のチューブから作製
することができる。また、装置１１１は、超弾性または形状記憶特性を示す他の生体適合
性材料から作られる。装置は、レーザー切断、機械的加工、化学的加工、電気化学加工、
ＥＤＭ、および当業者に既知の関連技術によって作製される。
【００４３】
処理部１１３は、その両端において近位マーカー１１６及び遠位マーカー１１８と境を接
している。移行部１１５は、図３と図４でさらに詳細に説明する。
【００４４】
図２は、処理部１１３における新たな構造の実施態様の詳細を示す。
【００４５】
図３Ａから図３Ｃは設計上の移行部１１５の例を示す。移行部は図３Ａの単一のまっすぐ
なチューブ部分；図３Ｂの壁の全体の肉厚をスパイラルカットしたチューブ；図３Ｃの壁
の全体の肉厚を部分的にスパイラルカットしたチューブであっても良い。他の形状もまた
、その変形形状の数を制限することなくカットすることができる。
【００４６】
図４Ａおよび図４Ｂは螺旋状の構成を有する移行部１１５の例を示す。ピッチサイズは、
その長さに沿って柔軟性に応じて変化させることができる。スパイラルは、チューブの壁
の全体の厚さを貫通する様にカットするか、表面に「溝」を残して壁の厚さを部分的にカ
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ットするかのいずれかとすることができる。スパイラルカットを壁全体の厚さを貫通する
様にカットする場合は、移行部分は、実際にスパイラル形状（図４Ｂ）を持つ。
【００４７】
図５および図７は、拡張可能な部分の近位部での近位フローブロック特徴／要素１１３の
典型的な構成を示す。
【００４８】
図６は、拡張可能な部分の処理部１１３のフローブロック特徴／要素の典型的な構成を示
す。
【００４９】
図８は、金属またはポリマー材料からなる、編んだ線管構造１２１の近位フローブロック
／制限特徴／要素１１３の典型的な構成例を示す。
【００５０】
当業者は、近位フローブロック／制限構造は装置の近位部本体の一部または近位部本体か
ら離れていても良いことを容易に理解する。近位フローブロック／制限構造は、マイクロ
カテーテルを通じて配送を可能にするために第一のより小さいコンパクト化された形状を
持つことができる。血流をブロックし、限定し、又は制限するために、装置がマイクロカ
テーテルまたは他の配送システムから開放されると、近位フローブロック／制限構造は、
第二のより大きい拡張された径／形状を有することができる。
【００５１】
図９は、金属や高分子材料１２２からなる球状又は球状に近い構造を持つ近位フローブロ
ック／制限特徴／要素１１３の典型的な構成を示す。球状構造は編んだ構造又はレーザー
カット構造であっても良い。これは、装置の１または２の要素又は他の数個の材料から製
作することができ、機械的手段によって、又は熱（レーザー又はハンダ付け）プロセス、
または接着剤／膠、または熱収縮技術により装置の近位端に取り付けられる。
【００５２】
近位フローブロック／制限構造は、装置の近位部本体の一部、またはそれから離れていて
も良い。近位フローブロック／制限構造は、マイクロカテーテルを通じた配送を可能にす
るため第１のより小さいコンパクト化された形状を持つことができる。血流をブロック、
または限定し、制限するために、装置がマイクロカテーテルまたは他の配送システムから
開放されると、近位フローブロック／制限構造は、第２のより大きい拡張された直径／形
状を有することができる。一例として、球状または球状に近い構造は、編んだ金属又はポ
リマーワイヤから作られており、そして装置の近位部に取り付けられている。球状構造１
２２の一端（近位または遠位端のいずれか）は緩んでいたり、又は自由に動くことができ
、配送プロセス又は拡張プロセスにおいて長さを変える、又は変化することができる。球
状構造はまた、装置と同じニチノール管の部分からレーザーカットまたは化学的プロセス
により製作することができ、そして生のニチノール管よりも大径に設定された形状にされ
る。
【００５３】
図１０は、セル空間にフローブロック特徴１１３と、「ウェル」（ｗｅｌｌ）１２３／１
２５を持つ血塊除去装置１１１の典型的な構成を示す。ここで説明するフローブロック特
徴は、高分子材料から作ることができ、高分子金属は装置の内腔をブロックし、また各セ
ル空間で「ウェル」又はボリューム（ｖｏｌｕｍｅ）を形成して、血塊を収容及び処理手
順の間に血塊が壊れて分離する、又は離れるのを防ぐ。
【００５４】
近位部の設計は、直線状のチューブであってよい。近位フローブロック／制限特徴は組み
合わせても良く、及び血管系から血塊を除去することを助けるために、任意の既存の機械
的血塊回収機器と共に使用することができる。
【００５５】
放射線不透過性マーカーは、位置決めのために装置の任意の部分に取り付けることができ
る。装置の完全な可視性を得るための一つの方法は、配送ワイヤの全体または一部の内腔
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を通して放射線不透過性材料を流すことである。マーカーはまた、位置決めを助けるため
に処理部に配置することができる。
【００５６】
装置は、装置の様々な部分における能力を改善するために様々な部分に表面処理を施すこ
とができる。近位及び移行部は、潤滑性を向上させるために全体としてもしくは部分的に
典型的な生体適合性材料で被膜しまたは覆うことができる。遠位処理部の表面は、血塊の
付着を向上させるために正または負のいずれかに荷電されても良い。遠位処理部の表面は
また、血塊の付着を向上させるために「粗い」表面とするように機械的または化学的に処
理することができる。「粗い」表面は１）多孔性表面コーティングまたは層により、２）
マイクロブラスト処理された表面またはミクロピニング（ｍｉｃｒｔｏｐｉｎｎｉｎｇ）
により、３）不規則ストラットジオメトリ（ｉｒｒｅｇｕｌａｒ　ｓｔｒｕｔ　ｇｅｏｍ
ｅｔｒｙ）または配置により達成することができる。
【００５７】
当業者は、この発明の広範な概念／思想から逸脱することなく、本発明に記載の例示的な
実施形態に対して変更がなされ得ることを理解するであろう。
本発明の特定の実施形態を説明したが、それは、本発明を任意の特定の実施形態のみに限
定することを意図したものではない。
【００５８】
方法、装置、組成物などは現在最も実用的で好ましいと考えられるものとの関係で記載さ
れているが、それらの開示された内容は、開示された実施態様に限定されるものでないこ
とを理解すべきである。特許請求の範囲の精神および範囲内に含まれる様々な改変及び類
似の構成を包含することが意図され、その範囲は、全てのその様な改変及び類似の構造を
包含する様に最も広く解釈されるべきである。本開示は特許請求の範囲のすべての実施態
様を含むものである。本開示の１つの特定の実施形態のコンポーネント、特徴、またはス
テップの説明の文脈における用語は、本開示の全ての実施形態がその特定のコンポーネン
ト、特徴、またはステップを含むことを暗示又は意味するものではないことが理解される
。
【００５９】
また、種々の変更が、本開示の本質から逸脱することなくなされ得ることが理解されるべ
きである。このような変更は、暗黙的に明細書の範囲に含まれる。そのような変更は、未
だ本開示の範囲に含まれる。この開示は、その開示の数多くの側面を、独立に及び全体的
なシステムとして、及び方法及び装置の両方の形においてカバーする特許を生み出すこと
を意図していることが理解されるべきである。
【００６０】
さらに、本開示および特許請求の範囲の種々の要素の各々はまた、種々の方法で達成する
ことができる。本開示は、それが任意の装置の実施例の変形であれ、方法またはプロセス
の実施、又は単にこれらの要素の任意の変形であれ、それぞれの、そのような変形を包含
すると理解されるべきである。
【００６１】
特に、本開示は本開示の要素に関連するので、機能または結果のみが同じであっても、各
要素に対する言葉は同等の装置の用語または方法の用語によって表現されてもよいことが
理解されるべきである。
【００６２】
このような同等な、より広範な、あるいはより一般的な用語は、各要素または動作の説明
に包含されると考えるべきである。本開示が権利として請求する、暗示的に含まれる広い
範囲を明らかにするために、必要ならそのような用語に置換されて使用されてもよい。
【００６３】
すべての行為は、その行為をするための手段又はその行為をおこす要素として表現しても
良いことが理解するべきである。
【００６４】
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とを理解されるべきである。
【００６５】
本特許出願に言及された全ての特許、刊行物、または他の参考文献は、参照により本明細
書に組み入れられる。
【００６６】
最後に、情報開示陳述書または出願と共に提出されたその他の情報陳述に記載されている
参照文献は添付され、そして参照により本明細書に組み入れられる。しかし、上記の各文
献については、参照により本明細書に組み入れられる情報又は陳述がこの／これらの開示
の特許される目的と矛盾すると考えられる場合には、その限りにおいて、その陳述は出願
人により開示されたものでないと了解される。
【００６７】
この点において、それは実際的な理由により、そして潜在的に数百の請求項を追加するこ
とを避けるために、出願人は、当所の従属関係を持つ請求項のみを提示した。
【００６８】
請求項に対する支持は、新規事項に関する法律の下で必要とされる程度に存在すると理解
されるべきであり、その法律は、米国特許法３５　ＵＳＣ§１３２または他のそのような
法律を含むが、それに限定されるものではない。したがって、任意の、種々の従属関係又
は一つの独立請求項の下で表現される他の要素、又は従属関係下での考え、又は任意の他
の独立請求項又は考えの下での要素を追加を可能にするものである。
【００６９】
重要でない置換が行われる範囲に限り、特定の実施の形態を文字通り含むようにすること
ができないために、事実、出願人は任意の請求項を起案することがない範囲に限り、また
その他の理由で適用される範囲に限りにおいて、出願人は、意図したどのような方法によ
ってもその様な範囲に含まれるものを放棄すること意図した又は実際に放棄したと解され
るべきではない。何故なら出願人は全ての結果を想定することはできないからである。そ
して当業者はその様な代替的な実施態様を文字通り包含する請求項を起案したと期待され
るべきではない。
【００７０】
さらに、「含む」という移行的用語は、従来の請求項の解釈によれば、本出願中で「オー
プンエンド」の特許請求の範囲を維持するために使用される。特に断りのない限りこのよ
うに、「含む（ｃｏｍｐｒｉｓｅ）」、もしくはその変形である「含む（ｃｏｍｐｒｉｓ
ｅｓ）」、「含む（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」という用語は記載された要素又は工程、又
はグループの要素又は複数の工程を包含することを意味することを意図しているが、これ
は、記載された要素又は工程、又はグループの要素又はその工程以外のものを排除するこ
とを意図しているものではない。そのような用語は、出願人は法的に許容される最も広い
範囲の保護を与えるように、それらの最も広大な形で解釈されるべきである。
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