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【誤訳訂正書】
【提出日】平成21年1月8日(2009.1.8)
【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】
　管腔形状に屈曲したワイヤから構築されている近位端および遠位端を有する主要管腔と
；
　ワイヤから構築され、主要管腔と相互接続されている複数の側枝管腔であって、隣接側
枝管腔間の間隔が、前記主要管腔に沿って、かつ別の側枝管腔に対して調節可能である、
複数の側枝管腔とを具え；
　前記ステントの少なくとも一部が、移植片材料によりコーティングされている移植可能
なコーティングされたステント。
【請求項２】
　前記主要管腔が、拡張断面積寸法Ｘを有し、ＹがＸの半分未満である減少断面積寸法を
有する請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　前記主要管腔の各々および前記少なくとも１つの側枝管腔が、非制約構造および制約構
造を有し、前記ステントが非制約構造である場合、主要管腔の長さは、約１ｃｍから約２
５ｃｍまでの範囲にあり、前記少なくとも１つの側枝管腔の長さが、約０．５ｃｍから約
６ｃｍまでの範囲にある請求項１に記載のステント。
【請求項４】
　前記ステントが、非制約構造である場合、主要管腔の長さが、約８ｃｍから約２５ｃｍ
までの範囲にあり、前記少なくとも１つの側枝管腔の長さが、約２ｃｍから約６ｃｍまで
の範囲にある請求項３に記載のステント。
【請求項５】
　前記ステントが、非制約構造である場合、主要管腔の長さが、約２ｃｍから約５ｃｍま
での範囲にあり、前記少なくとも１つの側枝管腔の長さが、約０．５ｃｍから約３ｃｍま
での範囲にある請求項３に記載のステント。
【請求項６】
　前記ワイヤが、相互接続セルのパターンに織られている１本のワイヤであって、前記主
要管腔および前記少なくとも１本の側枝管腔を形成する請求項１に記載のステント。
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【請求項７】
　前記ワイヤが、約０．００４インチから約０．０２インチまでの直径を有する請求項６
に記載のステント。
【請求項８】
　側管腔を形成するワイヤが、相互接続セルのパターンを形成し、前記セルのサイズが、
前記側管腔が主要管腔に相互接続されている点から減少し、前記側管腔の自由末端まで減
少し続ける請求項１に記載のステント。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの側枝管腔の配向が、主要管腔との交差角に対して調節可能である
請求項１に記載のステント。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つの側枝管腔が、主要管腔の遠位端および近位端に対して調節可能で
ある請求項１に記載のステント。
【請求項１１】
　前記移植片材料が前記ワイヤを覆っており、ワイヤセグメント間には延在しない請求項
１に記載のステント。
【請求項１２】
　前記移植片材料が、前記主要管腔および前記分枝管腔の外周面を覆っている請求項１に
記載のステント。
【請求項１３】
　前記移植片材料が、さらに成長因子でコーティングされている請求項１に記載のステン
ト。
【請求項１４】
　前記移植片材料が、さらに細胞接着を増強する化合物からなる請求項１に記載のステン
ト。
【請求項１５】
　前記ステントに取付けられ、前記主要管腔の近位端を越えて伸長する第一のストリング
をさらに含んでなる請求項１に記載のステント。
【請求項１６】
　前記ステントに取付けられ、前記主要管腔の遠位端を越えて伸長する第二のストリング
をさらに含んでなる請求項１５に記載のステント。
【請求項１７】
　複数の異なる点でステントに対し取り外し可能に結合している複数のストリングをさら
に含んでなる請求項１に記載のステント。
【請求項１８】
　開放近位端ならびに開放遠位端、それらの間に延在する閉鎖構造を有する主要管腔；お
よび
　主要管腔と相互接続され、液体連絡する少なくとも１つの側枝管腔を含んでなり；
　少なくとも１つの主要管腔および少なくとも１つの側枝管腔が、前記主要管腔に沿った
位置に相関して、および前記主要管腔に相関したその角度または配向に相関して調節可能
である、血管または管状構造内に配置するための移植可能なステント。
【請求項１９】
　前記主要管腔に沿って互いに、軸方向に周辺に配置されている側枝管腔をさらに含んで
なる請求項１８に記載のステント。
【請求項２０】
　前記主要管腔および前記少なくとも１つの側枝管腔が、調節可能である長さ、および直
径を各々有する請求項１８に記載のステント。
【請求項２１】
　相互接続セルのパターンに織り込まれている１本のワイヤから組立てられ、前記主要管
腔が、直線的円柱形状、湾曲した管状形状および先細り中空形状から選択される形状を有
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する請求項１８に記載のステント。
【請求項２２】
　前記少なくとも１つの主要管腔および前記少なくとも１つの分枝管腔の末端が、ラッパ
状に広げられ、前記ステントが、制御部位で放出される少なくとも１種の薬剤的に活性な
成分によりコーティングされている請求項１８に記載のステント。
【請求項２３】
　血管新生を促進させるために細胞によるコーティングをさらに含んでなる請求項１８に
記載のステント。
【請求項２４】
　組織成長させるように適合させた多孔性コーティングをさらに含んでなる請求項１８に
記載のステント。
【請求項２５】
　さらに移植片材料含んでなる請求項１８に記載のステント。
【請求項２６】
　主要管腔および側枝管腔の配向指標を提供するためのマーキング要素をさらに含んでな
る請求項１８に記載のステント。
【請求項２７】
　１本または複数本の取り外し取り外し可能なストリングを受けるためにステントの全長
に沿って複数の点をさらに含んでなり、それによって複数の点の選択的な織編みが提供さ
れ、前記主要管腔に相関して少なくとも側枝管腔の角配向が可能になる請求項１８に記載
のステント。
【請求項２８】
　少なくとも２つの側枝管腔の各々が、第一の角度により規定された主要管腔に関する配
向性および第二の角度により規定された他の側枝管腔に関する軸配向、ならびに第三の角
度により規定された他の側枝管腔に関する回転配向を有し；および
　前記第一の角度が、約１０°から約７０°までの範囲であり、前記第二の角度が、０°
から約１７０°までの範囲であり、前記第三の角度が、約０°から約３６０°までの範囲
である、複数の側枝管腔をさらに含んでなる請求項１８に記載のステント。
【請求項２９】
　１つまたは複数の前記配向が、血管または管状構造内の分枝管腔の送達および配置の際
に調節でき、少なくとも１本の側枝管腔の長さおよび直径が調節可能である請求項２８に
記載のステント。
【請求項３０】
　主血管および少なくとも１本の交差側枝血管を有する体内の血管系内の部位内に移植す
るために構成されているデバイスであって、前記デバイスが：
　近位端および遠位端を有する主要管腔であって、前記主血管内に配置されるように構成
された主要管腔；および
　前記主要管腔から伸長し、遠位端を有する少なくとも２つの側枝管腔、側枝血管内に配
置されるように構成された少なくとも２つの側枝を含んでなり；
　デバイス端の各々が、１本または複数本のストリングを解除可能に受けるために構成さ
れており、前記デバイス端が、ストリングにより選択的に配置可能であり、そして前記２
つの側枝管腔間の距離が、調節可能であるデバイス。
【請求項３１】
　前記デバイスが、１本のワイヤ、複数のワイヤ、管材およびシート材からなる１つまた
は複数の群から形成されている請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３２】
　主要管腔を前記少なくとも１つの側枝管腔が交差する角度が、選択された範囲内で調節
可能である請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３３】
　前記移植材料が、部分的に配置される場合に長軸方向に延伸する状態となり、主要管腔
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が、大動脈弓内に配置されるように構成されており、少なくとも１つの側枝管腔が、大動
脈弓から伸長する分枝血管内に配置されるように構成されている請求項３０に記載のデバ
イス。
【請求項３４】
　前記デバイスが、接続ストリング、電解質侵食作用、熱エネルギー、磁気的手段、化学
的手段および機械的手段からなる群の１つにより送達システムから選択的に解除可能であ
る請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３５】
　前記デバイスが、それに取付けられた補助装置をさらに含んでなり、前記補助装置が、
それに操作可能に接続した人工弁、センサーまたは電極よりなる群から選択される請求項
３０に記載のデバイス。
【請求項３６】
　前記補助装置が、人工心臓弁である請求項３５に記載のデバイス。
【請求項３７】
　前記主要管腔が、大動脈根源内に配置されるように構成されており、少なくとも１つの
側枝管腔が、冠動脈内に配置されるように構成されている請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３８】
　前記主要管腔が、腹大動脈内に配置されるように構成されており、少なくとも１つの側
枝管腔が、腎動脈内に配置されるように構成されている請求項３０に記載のデバイス。
【請求項３９】
　該デバイスの少なくとも一部が、移植片材料によりコーティングされている請求項３０
に記載のデバイス。
【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】血管移植物およびその製造方法
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本発明は、２００６年１月４日出願の米国仮特許出願第６０／ＸＸＸＸＸ号の利益を主
張し；また、２００５年１２月１９日出願の米国仮特許出願第６０／７５２，１２８号の
利益を主張し；さらに２００５年１月１０日出願の米国特許一部継続出願第１１／０３３
，４７９号であり、２００５年９月３０日出願の米国特許出願第１１／２４１，２４２号
の一部継続出願であり、それらは、参照としてその全体が本明細書に組み込まれており、
先行出願との矛盾が存在する場合は、本出願が律することとし、それらの出願に対して我
々は３５　ＵＳＣ§１２０の下で優先権を主張する。
【０００２】
　本発明は、例えば、動脈瘤、破裂、偽動脈瘤、解離などの血管疾患の治療、脆弱性プラ
ークの排除、および閉塞病態の治療に関するものであり、より具体的には、本発明は、移
植可能なデバイスならびにそれを製作する方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　先行技術において、移植可能なステントおよび移植片により血管疾患を治療することが
よく知られている。例えば、自動膨張できるか、またはバルーン膨張できるステントを動
脈の狭窄または閉塞部分内に挿入することは、当業界に周知である。同様に、血管、特に
大動脈の高度に損傷された部分、または脆弱性部分を修復するために移植片またはステン
ト移植を使用し、それによって血流を確保し、動脈瘤または破裂の危険性を軽減させるこ
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とも先行技術において周知である。
【０００４】
　主動脈（例えば、腹部大動脈）と１または複数の交差動脈（例えば、腎動脈）との間の
交差点またはその周囲にステント、移植片またはステント移植片を使用することが望まし
い場合はより困難な状況が生じる。単軸ステントまたは移植片の使用により、腎臓などの
傍系臓器に血流を有効に封じ込めるか、または閉塞できる。米国特許第６，０３０，４１
４号は、このような状況を扱っており、ステント移植が配置される主要血管から伸長して
いる傍系血流通路との整列化のために側方開口部を有するステント移植片の使用を開示し
ている。該側方開口部は、それらと整列化される側方血管の相対的配置の確認に基づき、
ステント内に予め位置決めされる。米国特許第６，０９９，５４８号は、多分枝移植片お
よびそれを展開するためのシステムを開示している。実際に該移植片の埋め込みが含まれ
、指定された分枝動脈内に移植片の各側枝を固定するために個別のバルーン展開ステント
を必要とする。さらに、これらが、血管系内の空間を占領し、移植片を送達するために複
数の探査針が必要であり、それによって、より小さな血管内への埋め込みに対する該シス
テムの適応性を低下させる。さらに、移植片およびステントの送達には、移植片が二次的
動脈切開により設置される予定の各分枝血管へのアクセスおよび曝露が必要である。これ
らの技法は有効ではあるが、特に移植部位が、主要血管を交差する２つ以上の血管を含み
、これら全てが移植を必要とする場合、これらの技法を使用し、実施することは扱いにく
く、幾らか困難となる可能性がある。
【０００５】
　腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）を治療するための分岐ステントの使用は、当業界に周知である
。これらのステントは、分岐部位またはその近辺の血管欠陥およびまたは疾患の治療に生
じる問題を特に扱うために開発されている。該分岐ステントは、管状の本体または主幹お
よび２本の管状脚部を含んでなる「パンツ型」デザインで典型的に構成されている。分岐
ステントの例は、米国特許第５，７２３，００４号および米国特許第５，７５５，７３５
号に提供されている。分岐ステントは、ステントの構成部品が、インサイチュ（in situ
）で相互接続される単体構造またはモジュラー構造のいずれかを有し得る。特に、１本ま
たは２本の脚部伸長部を、主要管状本体に取り付け可能である。構成材料のより小さなサ
イズのため、モジュラーシステムの送達は、困難性が少ないが、いかなる漏れをも避ける
ために、十分な精度で本体管腔を有する脚部を整列させて相互接続することは困難である
。一方、単位ステントは、漏れの確率を減少させるが、それらの構造がより大きいため、
限定された幾何学的形状を有する治療部位に送達することが困難であることが多い。
【０００６】
　従来の分岐ステントは、ＡＡＡを治療する上である程度首尾よく使用されているが、移
植部位が大動脈弓内にある場合、それらを適応できない。大動脈弓領域は、非常に高い血
流および圧力に供されるため、心臓を止めることなく、および患者を心肺バイパスに置く
ことなく、ステント移植片を設置するのが困難になる。さらに、ステント移植片を正しく
設置できても、ステント移植片は、移動または漏れを防ぐためには、経時的に供される一
定の高い血流、圧力、および剪断力に耐える様式で固定しなければならない。さらに、大
動脈は、血管拡張および血管拘束のため、その直径が比較的かなりの変化（約７％）を受
ける。そのため、大動脈弓の移植片が、このような変化に適応するために膨張および収縮
ができない場合、移植片と大動脈壁との間の封鎖が不十分なとなる可能性があり、移動お
よび／または漏れの危険に供される。さらに、人によって大動脈弓の解剖学的構造の複雑
性（例えば、高度の湾曲）および可変性により、ステント移植片を設置するための位置決
めを困難にさせる。該弓から出ている分枝血管数は、大部分は通常３本、すなわち、左鎖
骨下動脈、左通常頚動脈および腕頭無名動脈であるが、一部の患者の分枝血管数は、１本
、より多くの場合は２本、幾つかの場合は４本、５本またはさらに６本であり得る。さら
に、支流血管間の間隔および角度配向性は、人によって変わりやすい。
【０００７】
　側枝ステントまたは主要ステントの側方開口部と分枝血管とのアラインメントを達成す
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るために、各患者のユニークな幾何学的制約に従ってデザインされかつ製造された注文ス
テントが必要とされるであろう。患者のユニークな血管解剖学的構造に適合させるために
注文製造のステントの作製に必要な測定値は、スパイラルトモグラフィ、コンピュータト
モグラフィ（ＣＴ）、蛍光透視法、または他の血管画像システムを用いて得ることができ
るであろう。しかしながら、このような測定および関連したこのような注文ステントの製
造を達成することはできるが、時間がかかり、高価なものとなるであろう。さらに、ステ
ントの使用を含む即時処置を必要とする患者にとって、このような注文ステントは実用的
ではない。これらの状況において、配置しながらインサイチュで調整できるステントを有
することは、極めて望ましいものとなるであろう。同様に、遭遇するサイズおよび形状の
必要な範囲に適合するために、予め製造され、利用できる個別のステント数を可能にする
十分な調整の程度を有することは、極めて望ましいものとなるであろう。
【０００８】
　従来のステントおよびステント移植片の他の不利益な点は、一旦それが配置されたら、
ステントまたはステント移植片の位置の調整またはその後の回収が制限されることである
。ステントを配置している間に、送達されたステントの最終位置が所望の治療効果の達成
にとって最適ではなく決定されることが多い。自動膨張ステントの配置時の、配置様式は
、送達カテーテルからステントを押し出すか、またはさらに一般的には、血管系に相関し
た固定位置でステントを保持しながら外鞘を引き込ませることである。いずれの場合にお
いても、ステントの遠位端は、カテーテルに接続されておらず、そのため、その最大直径
まで自由に膨張でき、周囲の動脈壁により封鎖できる。この自己膨張能力は、ステントを
配置するのに有利であるが、ステントを取り外すか、または位置変えすることを望む場合
、使用者に不利益を与える。幾つかのデザインは、「トリガー」ワイヤまたは係留ワイヤ
を解除することにより、十分な配置が望まれ達成される時間まで、選択的にステントの遠
位端を保持するためにトリガーワイヤを利用する。このデザインの限界は、トリガーワイ
ヤにより遠位端がすぼめられるステントを延伸することによってステントの全長の直径を
減じる能力を欠くことである。位置決めしながらステントの直径を減じること、および係
留ワイヤから解除すべきかどうかを判定することの重要性は、遠位端が、係留ワイヤによ
り開口部から保持されている間でも、ステントの十分に膨張した本体により閉塞されるこ
とである。
【０００９】
　従来のステント移植片の他の不利益な点は、血管を通る血流の一時的な阻害である。バ
ルーン配置可能なステントおよびステント移植片の場合、ステントまたはステント移植片
を配置しながらバルーン自体を膨張させると、血管を通る血流の阻害を引き起こす。さら
に、ある一定の適用において、ステントを設置させながら血流を積極的にブロックするた
めに、別個のバルーンをステント送達カテーテルの遠位端に遠位の位置で使用する。自動
膨張ステント移植片の場合、ステント移植片の誤配置は、配置時の動脈流の阻害による可
能性があり、血管の修復を完了させるために重なり様式で追加のステント移植片の配置を
必要とする。血流阻害が無くても、動脈血流の強い惰力が、部分的に配置されたステント
移植片に流入する血液の高圧の拍動性衝撃力により部分的に開いたステント移植片を下流
に押し流すことになり得る。
【００１０】
　従来のステントおよびステント移植片について幾つかの上記の不利益を取り組む試みが
成されている。例えば、米国特許第６，０９９，５４８号は、血管系の第１の開口部を通
して挿入されるステントの遠位端を通過し、それに接続されているストリングの使用を開
示している。次に、このストリング端を引っ張ることによって、ステントを血管系内に移
動できるように、それらを血管系内の第２の開口部を通過させる。接続ストリングの使用
により、ステントの配置において幾つかのさらなる制御を提供するが、第２の開口部を通
って血管系内からストリングを通過させることは、操作上困難であることが当業者は認識
できる。さらに、いずれの技法を実施する場合でも、外科的開口部数を最小にすることは
、患者の福祉にとって有益である。
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【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　現在のステント移植片およびステント移植片の配置テクノロジーには限界があるため、
ステントまたは移植片を移植するために、また、相互接続血管（すなわち、血管樹）に影
響を及ぼす血管疾患および病態を治療するために、先行技術の欠点に取り組む手段と方法
の改善が明らかに必要である。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、血管移植物およびその製造方法に関する。移植可能なデバイスとしては、限
定しないが、ステント、移植片およびステント移植片が挙げられる。該デバイスとしては
、デバイスの少なくとも一部にコーティングされるか、接続された細胞外マトリックスな
どの生体材料を挙げることができる。該デバイスは、近位端および遠位端を有する少なく
とも主要管腔を形成するための１枚の金網から構成できる。多くの実施形態において、該
デバイスは、主要管腔と相互接続された１本または複数本の側枝管腔を含む。
【００１３】
　一実施形態において、コーティングされた移植可能な調整ステントは、近位端および遠
位端を有する少なくとも主要管腔ならびにそれらから伸長する少なくとも１本の側枝管腔
を有して提供される。側枝管腔は、近位端および遠位端に相関して主要管腔の全長に沿っ
て側方に調整可能であり、また主要管腔と交差する角度に関して調整できる。ステントは
、第１のまたは非減少寸法（unreduced dimension）の「Ｘ」および第１の寸法「Ｘ」の
半分以下から十分の一以下の任意の場所にある減少寸法（reduceddimension）「Ｙ」を有
する超弾性ワイヤから構成される。該寸法がステントの直径である動脈適用に関しては、
該減少直径は、非減少直径の十分の一に接近する可能性がより高い。ステントが移植され
る予定の血管が小さいほど、必要な直径減少が小さくなる。
【００１４】
　本発明のコーティングされた移植可能なステントは、カテーテルの管状開口部内に装填
できる。該カテーテルを、血管内部に挿入して、ステントが配置できる適切な部位に置く
ことができる。配置される際に、ステントの位置は、ステントに取り外し可能に接続され
た複数のストリングにより調整できる。設置されたら、細胞外マトリックス材料のステン
トコーティングにより、ステントの血管壁への組込みを補助する。ステントは、カテーテ
ル内部にある場合は縮小形状にあり、血管内で膨張して圧力を加え、それによって血管チ
ャネルを開かせる。細胞外マトリックスを用いてステントを血管内に組み込むことより、
拒絶ならびに新たな閉塞出現による問題が減少する。
【００１５】
　本発明の移植可能なデバイスは、近位端および遠位端を有する少なくとも１本の管腔を
含むが、相互接続血管を有するインプラント部位を扱うために、少なくとも１本の側枝管
腔を含むことが多い。特にステント、移植片およびステント移植片形態のデバイスは、デ
バイスの主要管腔および側枝管腔の長さおよび直径を調整するために選択的に操作できる
相互接続セルから作製される。このように本発明の特徴は、蛇行状血管の解剖学的構造に
おける一貫性のなさ、または患者ごとの変動を扱うことのできる、例えば、大動脈弓の支
流血管間の間隔または角度配向の変動に適応することのできる、可変性または調整可能な
ステント、移植片またはステント移植片を提供する。
【００１６】
　本発明のシステムは、特にインプラント部位が２本以上の相互接続血管を含む体内の血
管または蛇行構造内における主体のステント、移植片またはステント移植片デバイスの送
達および配置に特に好適である。一般に、本発明の送達および配置システムは、少なくと
も１つの細長い部材またはストリングを利用し、多くの実施形態において、移植可能なデ
バイスの管腔端に解除可能に接続される複数の細長い部材を利用する。１本のストリング
または１組の接続ストリングが、デバイスの主要管腔の近位端および遠位端の各々に提供
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され、さらなるストリングまたは１組のストリングが、各側枝管腔に提供される。該シス
テムは、１本または複数本の各接続ストリングに選択的に張力をかける手段を含むことに
よって、デバイスを、接続ストリングの張力を解除することによって選択的に配置できる
。該送達システムは、標的位置におけるインプラントのインサイチュ（in situ）配置時
に変える、種々の管腔間の間隔と主要管腔に対するそれぞれの角度放射状配向の調整を調
節する。解除可能なストリングの使用のほかに、ステントの選択的配置のために等しく好
適な他の手段があり得る。例えば、動脈瘤修復に使用される取り外し可能なコイルの使用
と同様に、ステント端の接続点の電解による侵食に電流を使用できる。言い換えれば、移
植可能なデバイスを部分的に配置でき、デバイス全体を、最も一般的には一群の（nested
）カテーテルおよび管腔の集合形態にある送達システムから露出させるか、または部分的
に露出させる。移植可能なデバイスの各管腔端は、所望のとおり個々に配置でき、管腔端
の幾つかまたは全部は、同時に配置できるか、または移植操作を最良に促進させる順序で
連続的に使用できる。
【００１７】
　一実施形態において、インプラントの送達および配置システムは、標的部位への送達前
にカテーテル部分内に装填される一連のガイドワイヤ、遠位カテーテル部分および近位ハ
ンドル部分を含む。該システムの少なくともカテーテル部分は、移植用に選択されたそれ
ぞれの標的血管内にステントまたはステント移植片およびその各分岐を方向づけ、位置づ
ける１本または複数本のガイドワイヤ上を通る。インプラントの管腔端の選択的張力調整
および解除のために種々の制御装置が提供され、該制御装置は、ハンドル部分、カテーテ
ル部分またはそれら双方に設置できる。好ましい実施形態において、カテーテル部分およ
び／または送達ガイドワイヤは、血管系を通るナビゲーションを促進させるために遠位端
において連接可能である。
【００１８】
　該システムの一実施形態は、連接する送達ガイドワイヤまたはガイディングカテーテル
を含む。連接するガイドワイヤは、１つまたは複数の連接点を有し、オペレーターが、ガ
イドワイヤの近位部分の操作によりガイドワイヤの遠位部分の形状を変化させることがで
きる。ガイドワイヤは予め設定して、直線形状から、ガイドワイヤの近位部分の操作中に
個々の連接点を制御することにより成し遂げられる種々の予め選択された形状の範囲まで
変化させることができる。この方法で、ガイドワイヤは、血管系の異なる領域にアクセス
するためにユニークな規格に製造することができる。例えば、これは、入口からインプラ
ント標的部位までの「Ｓ」状経路を必要とする領域内にインプラントを設置する上で特に
重要であり得る。腕頭動脈内のインプラント標的に導く大腿動脈のアクセス点を通しての
ガイドワイヤの導入は、このような連接性のガイドワイヤが有利となり得る、困難が予想
される「Ｓ」形状ナビゲーション経路の一例を示している。
【００１９】
　本発明の方法は、移植可能な装置を配置することを含み、該方法のうちの一定のものは
、主体システムの使用を含む。移植可能なデバイスを製造する方法もまた提供される。
【００２０】
　本発明の別の目的は、ステントが設置される血管の一時的な閉塞を引き起こさないステ
ントの配置方法を提供することである。
【００２１】
　本発明の別の目的は、単一のアクセス位置から血管系に入るガイドワイヤおよび関連送
達システムを用いてステントの配置方法を提供することである。
【００２２】
　本発明のステント送達システムの利点は、空間占有探査針およびバルーンカテーテルの
使用を必要としないことである。
【００２３】
　主体システムの別の利点は、位置または位置決めの調整、ならびにステント期間中およ
びその配置後の除去を可能にすることである。
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【００２４】
　ステントを配置する能力を有する使用者が、放射線染色および蛍光透視法または任意の
他の画像システムなどにより、標準的画像を用いて生じた配置の好適性を評価すること、
被覆されたステント壁と周囲の動脈壁との間の内漏れをチェックすること、および適切な
ステント配置の際に送達システムからステントを取り外すこと、または不適切な配置の場
合、ステントを新規な位置に再配置して反復様式でステントの送達および取り外しを制御
することにより満足すべき結果を得ること、または完全にステントを取り外すことを提供
することが、本発明のさらなる利点である。
【００２５】
　側枝管腔が、分岐血管内に配置される場合、主体管腔は、「ロックおよびキー」機構に
より移動が制約されるように、側枝管腔のセルを主体管腔のセルと一体化することにより
、ステントを血管系内で移動しないように固定することが、本発明のさらなる利点である
。さらに具体的には、結合メッシュを形成するために特定のワイヤラップパターンを使用
して、同じ１本のワイヤから側枝管腔および主体管腔を形成することにより、側枝管腔の
主体管腔への側枝管腔を主要管腔と一体化させる相互接続が達成される。したがって、側
枝が、側枝動脈内に配置され、適切に保持される場合、ステント主体は移動できない。さ
らに、インプラント部位のセル構造を損傷し、平滑筋増殖、再狭窄、および他の血管合併
症をもたらす可能性がある、羽枝またはフックなどの能動的な係留手段とは反対に、この
ような「受動的な」係留機構は非外傷性である。
【００２６】
　本発明に関してこれまで述べてきたことや、それ以外の目的、利点、そして特徴は当業
者にとって、以下の詳細を読むことによって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】
【００２７】
　本発明のデバイス、システムおよび方法を記載する前に、本発明は、記載された特定の
治療適用およびインプラント部位に限定されず、変わり得ることを解すべきである。また
、本発明の範囲は、添付の請求項によってのみ限定されることから、本明細書に用いられ
る用語は、特定の実施形態だけを記載する目的のためであり、限定する意図がないことを
解すべきである。
【００２８】
　別に定義されない限り、本明細書に用いられる全ての技術的および科学的用語は、本発
明が属する通常の当業者により通常理解されるように同じ意味を有する。本発明の送達お
よび配置システムを称するために使用される場合の用語の「近位」および「遠位」は、使
用者に相対的な位置または場所を示すことを理解する必要があり、近位は、使用者により
近い位置または場所を称し、遠位は、使用者からより遠くに離れた位置または位置設定を
称す。本発明の移植可能なデバイスに関して使用された場合、これらの用語は、移植可能
なデバイスが、システム内に操作的に位置決めされる場合、送達および配置システムに相
対的な位置または場所を示すと解すべきである。このように、近位は、送達および配置シ
ステムの近位端により近い位置または場所を称し、遠位は、送達および配置システムの遠
位端により近い位置または場所を称す。本明細書に用いられる用語の「インプラント」ま
たは「移植可能なデバイス」としては、限定はしないが、ステント、移植片、ステント移
植片などを含んでなるデバイスが挙げられる。
【００２９】
　本明細書および添付の請求項に用いられる、単数形態の「１つ」、「１つの」、および
「該」は、この文脈が明確に別に表さない限り、複数に指示されるものを含む。したがっ
て、例えば、「ストリング」の言及は、複数のこのようなストリングを含むことができ、
「該管状部材」の言及は、１つまたは複数の管状部材および当業者に知られたその等価物
などの言及を含む。
【００３０】
　値の範囲が提供される場合、その文脈が別に明確に表さない限り、各々介在する値は、
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当然ながらその値の上限から下限の間で下限の単位の十分の一まで入ることが、具体的に
開示される。記述された範囲内の任意の記述された値または介在する値、およびその記述
された範囲内の他の任意の記述された、または介在する値のより小さな範囲の各々が、本
発明内に包含される。これらのより小さな範囲の上限および下限は、独立して範囲内に含
まれても、除外されてもよく、より小さな範囲にどちらの境界が含まれるか、どちらの境
界も含まれないか、または、双方の限界が含まれる各範囲もまた、本発明に包含され、記
述された範囲における任意の具体的に除外される境界の対象となる。記述された範囲が、
境界の１つまたは双方を含む場合、これらの含まれた限界のいずれかまたは双方を除外す
る範囲もまた本発明に含まれる。
【００３１】
　本明細書に述べられた全ての刊行物は、引用されている刊行物と関連する方法および／
または材料を開示し、記載するために参照として本明細書に組み込まれている。本明細書
に検討された刊行物は、本出願の出願日前の開示に関してのみ提供される。本発明は、先
行発明の理由でこのような刊行物に先行する資格が与えられないことを認めるものとして
解釈すべきではない。さらに、提供された刊行物の日付は、実際の刊行物の日付とは異な
る可能性があり、独立して確認する必要があり得る。ここで、本発明の代表的な実施形態
および種々のデバイス、システムならびに方法について以下の説明により、本発明をより
深く詳細に記載する。本発明は一般に、ステント、移植片またはステント移植片の形態で
管状部材を含む移植可能なデバイスを含み、該デバイスは、主要または基本的な管状部材
から側方に伸長する１つまたは複数の分枝または交差管状部材をさらに含むことができる
。本発明はさらに、体内の標的インプラント部位で移植可能なデバイスの経皮的、血管内
送達および配置に関するシステムを含む。インプラント部位は、任意の管状または中空組
織管腔または臓器であり得るが；しかしながら、最も典型的なインプラント部位は、血管
系構造、特に大動脈である。本発明の特徴は、２つ以上の交差管状構造を含む適用を扱う
ことであり、したがって、大動脈弓および下方腎大動脈などの血管樹を治療する状況にお
いて特に好適であることである。
【００３２】
本発明の移植可能なデバイス
　ここで特に図面および図１Ａならびに１Ｂを参照すると、そこには、本発明の移植可能
なデバイスの代表的な実施形態を示している。デバイスの各々は、基本的な、または主要
な管状部材および少なくとも１つの側方に伸長する管状分枝を有するが、本発明の移植可
能なデバイスは、側枝を有する必要はない。
【００３３】
　図１Ａは、基本的管状部分、本体または部材４を有し、および体内の側方開口部により
主体４と相互接続され、液体連絡されている、側方に伸長する側枝６ａ、６ｂおよび６ｃ
を有する移植可能なデバイス２の一変型を示している。主要管状部材４の近位端および遠
位端は、クラウンまたはアペックス８で終了し、その数は変わり得る。側枝６ａ、６ｂお
よび６ｃの遠位端は、それぞれクラウンまたはアペックス１０ａ、１０ｂおよび１０ｃで
終了し、その数もまた変わり得る。デバイス２は、特に大動脈弓内の移植用に構成され、
基本的な管状部材４は、該弓壁内に位置決め可能であり、管状分枝６ａ、６ｂおよび６ｃ
は、それぞれ腕頭無名動脈、通常の左頚動脈および左鎖骨下動脈内に配置できる。
【００３４】
　下記により深く詳細に記載されるように、主体の送達および配置システムの配置または
接続部材は、デバイス２のアペックスの遠位端から伸長するアペックス１０ａ、１０ｂお
よび１０ｃを介するか、またはアイレット（示していない）を介して輪にされる。本発明
の接続部材は、限定はしないが、ステントの種々の管腔の遠位端に解除可能に接続できる
任意のストリング、フィラメント、ワイヤ、撚線、細管または他の伸長部材など、任意の
伸長部材であり得る。解除可能の接続の手段としては、限定はしないが、電解侵食、熱エ
ネルギー、磁気的手段、化学的手段、機械的手段または任意の他の制御可能な脱離手段が
挙げられる。
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【００３５】
　図１Ｂは、基本的管状部分、部材１４を有し、体内の側方開口部により主体１４と相互
接続され、液体連絡されている、デバイス１２の別の変型を示している。主要管状部材１
４の近位端および遠位端は、図１Ａに関して上記のように使用されるクラウンまたはアペ
ックス１８で終了するが、一方、側枝１６ａおよび１６ｂの遠位端は、それぞれクラウン
またはアペックス２８ａおよび１８ｂで終了する。デバイス１２は、特に腎下大動脈の移
植用に構成され、基本的な管状部材１４は、大動脈壁内に配置可能であり、管状分枝１６
ａおよび１６ｂは、それぞれ左右の腎動脈内に配置される。
【００３６】
　主体のインプラントが、任意の数の管腔構造（例えば、側枝管腔無しの１本の主要管腔
、主要管腔と１本または複数本の側枝管腔）を有することができ、１本または複数本の側
枝管腔は、主要管腔の全長に沿って、主要管腔の長軸に対して任意の角度で任意の適切な
位置に配置でき、２本以上の側枝管腔がある場合、該管腔は、インプラントが設置される
標的血管系に適応するために互いに関連して軸平行にかつ円周方向にある角度で曲げ、間
隔を置いて配置できることを当業者は認識するであろう。さらに、インプラント管腔の各
々の長さ、直径および形状（例えば、曲率半径）は、配置される血管に適応できる必要が
あるので変わり得る。主要管腔は、約１ｃｍから約２５ｃｍまでの範囲の非制約（uncons
trained）長さ、約２ｍｍから約４２ｍｍまでの範囲の非制約直径を典型的に有する。側
枝管腔は、約０．５ｃｍから約６ｃｍまでの範囲の非制約長さ、および約２ｍｍから約１
２ｍｍまでの範囲の非制約直径を典型的に有する。例えば、大動脈適用に関して、主要管
腔の非制約長さは、典型的に約８ｃｍから約２５ｃｍまでであり、非制約直径は、約１５
ｍｍから約４２ｍｍまでの範囲であり；側枝管腔は、約２ｃｍから約６ｃｍまでの範囲の
非制約長さ、および約５ｍｍから約１２ｍｍまでの範囲の非制約直径を有する。腎臓適用
に関して、主要分枝管腔は、約２ｃｍから約５ｃｍまでの範囲の非制約長さ、および約３
ｍｍから約９ｍｍまでの範囲の非制約直径を有し；側枝管腔は、約０．５ｃｍから約３ｃ
ｍまでの範囲の非制約長さ、および約２ｍｍから約７ｍｍまでの範囲の非制約直径を有す
る。冠動脈の適用に関して、主要分枝管腔は、約１ｃｍから約３ｃｍまでの範囲の非制約
長さ、および約２．０ｍｍから約５ｍｍまでの非制約直径を有し；側枝管腔は、約０．５
ｃｍから約３ｃｍまでの範囲の非制約長さ、および約２ｍｍから約５ｍｍまでの範囲の非
制約直径を有する。神経血管系などのより小さな血管の適用に関して、もちろん、これら
の寸法はより小さくなる。本発明のインプラントの種々の構造的および機能的態様は、下
記のより深く詳細に検討される。
【００３７】
　治療的あるいは診断的構成材料またはデバイスは、主体のインプラントと一体化され得
ることも考慮されている。このようなデバイスとしては、限定はしないが、心臓弁（例え
ば、大動脈弁または肺動脈弁）および静脈弁などの人工弁、流量、圧、酸素濃度、グルコ
ース濃度などを測定するセンサー類、電気ペーシングリードなどを挙げることができる。
例えば、図１Ｅに示されるように、主要管腔２１２の遠位端に使用される機械的または生
物学的人工弁２１６を含む、大動脈根部を治療するためのインプラント２１０が提供され
る。さらにデバイス２１０は、それぞれ左右の冠状動脈口内に設置のために調整可能に整
列された、２つのより小さく、一般に向かい側にある側枝管腔２１４ａと２１４ｂとを含
む。ステント移植片の長さは、大動脈弓前、その内部またはその後の任意の位置で終了す
る選択された距離に伸長させるために選択でき、例えば、それは下行大動脈内まで伸長で
きる。大動脈弓の分岐血管に適応するために、さらに任意の側枝数を提供できる。
【００３８】
　任意の好適なステントまたは移植片構造は、限定はしないが、大動脈－回腸動脈分岐点
、大腿－ポピティール（ｐｏｐｉｔｅａｌ）分岐点、短頭動脈、後脊髄動脈、冠動脈分岐
、頚動脈、上下腸間膜動脈、胃腸全体動脈、頭蓋動脈および神経血管分岐など、２つ以上
の血管（例えば、二分岐、三分岐、四分岐など）の交差点でまたは交差点近くの他の血管
位置における他の適用を扱うために提供できることを当業者は認識するであろう。
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【００３９】
　上記のとおり、本発明の移植可能なデバイスは、ステント移植、ステント化移植片また
はグラフト化ステントと称される、ステントまたは移植片あるいはその２つの組合せを含
むことができる。本発明のステントおよび移植片は、当業界に公知の任意の好適な材料か
ら作製できる。任意の好適な材料が代用され得るが、ステントはワイヤから構成されるこ
とが好ましい。ワイヤステントは、弾性的に適応性である必要があり、例えば、ステント
は、ステンレススチール、エルギロイ（ｅｌｇｉｌｏｙ）、タングステン、白金またはニ
チノール（ｎｉｔｉｎｏｌ）から作製できるが、他の任意の好適な材料を、これら通常の
使用材料の代わりに、またはこれらに追加して使用できる。
【００４０】
　ステントは、任意の好適なワイヤ形態パターンを有し得るか、または管材またはフラッ
トシートから切断できる。一実施形態において、ステント構造全体を、１枚の金網から相
互接続セル形成のパターンへと製作し、例えば、閉鎖結合構造に形成する。該構造は、直
線的円柱形状、湾曲管状形状、先細中空形状を有し、非対称性セルサイズを有し、例えば
、セルサイズは、ステントの全長に沿ってまたは円周付近で変わり得る。一定のステント
実施形態において、側枝管腔のセルサイズは、遠位方向に向かって徐々に減少する。さら
にこれは、側枝管腔の最も遠位部分を選択的に延伸させる能力を助け、したがって、医師
が、側枝の遠位端を指定された血管に導くことを容易にする。主要ステント管腔の末端お
よび／または１つまたは複数の側枝ステント管腔の末端をラッパ状に広げることができる
。ステントのストラット（すなわち、セルを形成する基本的な部分）は、直径（ワイヤの
実施形態において）または厚さあるいは幅（シートおよび管材切断の実施形態において）
において変わり得る。
【００４１】
　特定の一実施形態において、ステントは、１本のワイヤから構成される。ステントの全
長に沿って接続点の選択的織編により、治療を受ける解剖学的構造における任意の可能性
のある変化に適応できる選択範囲内で側枝ステントの互いに対する、および主要ステント
管腔に対する角度配向性において、調整性を提供する１本のワイヤステント形状は有利で
ある。側枝管腔のこのような角度配向性は、軸方向、円周方向または双方であり得る。図
１Ｃは、インプラントデバイス２０を示しており、側枝管腔２４および２６の各々は、主
要管腔２２に関する角度αにより規定される角方向性を有し、互いに対して角度βにより
規定される角方向性を有する。図１Ｄは、インプラントデバイス２０の端面図であり、側
枝２２と２４との間の角度θにより規定された円周配向性を示している。種々の角度の典
型的な範囲は以下のとおりである：角度αに関して約１０°から約１７０°まで、角度β
に関して０°から約１７０°まで、角度θに関して０°から３６０°まで。これらの配向
性は、非制約の、予め配置された条件で自然にバイアスされた配向性、すなわち中立状態
を有するステントをもたらす製作方法により提供できる。１つまたは複数のこれらの配向
性は、それぞれの血管管腔内の分枝管腔の送達および配置の際に上記に提供された角度の
範囲内で選択的に調整できる。また、このデザインにより、ステントの主要管腔の延伸お
よび/または前方短縮により側枝ステム間の線型間隔の調整性が可能になる。さらに、側
枝部分は、より小さな分岐血管における大型ステントの配置を可能にするために延伸させ
ることができ、それによってステントと血管壁との間の適切な付着を提供する。ステント
の調整性が、ステントおよび／またはステント移植片の固定または係留ならびに移動およ
び内漏れを防ぐために必要な半径方向力を損なわないということは注目すべきである。
【００４２】
　ステント移植片の移植部分は、編織布、ポリマー、ラテックス、シリコーンラテックス
、ポリエトラフルオロエチレン、ポリエチレン、ダクロンポリエステル、ポリウレタンま
たは生物学的組織などの他の好適な材料から作製できる。使用できる生物学的な組織とし
ては、限定はしないが、細胞外マトリックス（ＥＣＭｓ）、無細胞子宮壁、脱細胞化空洞
の裏層または膜、無細胞尿道（ａｃｅｌｌｕｌａｒ　ｕｒｅｔｕｒｅ）膜、臍帯組織およ
びコラーゲンが挙げられる。本発明による使用に好適な細胞外マトリックスとしては、哺
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乳動物の腸、胃、膀胱粘膜下組織、真皮またはヒツジ、ウシ、ブタまたは任意の好適な哺
乳動物から由来する肝臓基底膜が挙げられる。移植片材料は、装着作用および使用に耐え
るために柔軟性かつ耐久性でなければならない。主体発明の移植片は、例えば、所望の材
料に基質を浸漬することにより編み上げられるか、または形成されることなどにより、多
くの異なる周知の方法により形成できることを、当業者は認識するであろう。
【００４３】
　温血脊椎動物の粘膜下組織（ＥＣＭｓ）は、組織移植材料に有用である。例えば、小腸
由来の粘膜下組織移植構成物は、米国特許第４，９０２，５０８号（以下、’５０８特許
）および米国特許第４，９５６，１７８号（以下、’１７８特許）に記載されており、膀
胱から由来の粘膜下組織移植構成物は、米国特許第５，５５４，３８９号（以下、’３８
９特許）に記載されている。これら（ＥＣＭｓ）の構成物は全て、同じ組織層から一般に
構成され、同じ方法により調製され、その相違点は、出発材料が、一方では小腸であり、
他方では膀胱であることである。’３８９特許および’１７８特許に詳述されている方法
に参照として組み込まれている’５０８特許に詳述されている方法は、腸または膀胱の粘
膜の少なくとも管腔部分、すなわち、’１７８特許に詳述されているように上皮粘膜（上
皮）および固有層など、組織の内層を除去するために機械的擦過ステップを含む。粘膜の
擦過、剥離、またはかき取りにより、上皮細胞とそれらの関連基底膜、大部分の固有層を
、少なくとも器質性高密度結合組織の層、緻密層のレベルに離層させる。したがって、軟
組織代替材料として先に認められた組織移植材料（ＥＣＭｓ）は、上皮基底膜を欠き、粘
膜下組織および緻密層からなる。
【００４４】
　（ＥＣＭｓ）上皮基底膜は、上皮細胞の基底面に隣接した薄いシートの細胞外物質の形
態であり得る。同様のタイプの凝集上皮細胞のシートは、上皮を形成する。上皮細胞およ
び関連上皮基底膜は、粘膜の管腔部分に配置され、身体の管状および中空臓器および組織
の内面を構成する。上皮細胞および関連上皮基底膜はまた、身体の外面、すなわち皮膚に
も配置される。基底幕を有する典型的な上皮の例としては、限定はしないが、以下のもの
が挙げられる：皮膚、腸、膀胱、食道、胃、角膜および肝臓の上皮。
【００４５】
　上皮細胞は、結合組織に向かい合った上皮基底膜の管腔または表面側に配置される。例
えば、結合組織、粘膜下組織は、基底膜の管腔から離れて、または深部側に配置される。
上皮基底膜の管腔から離れた側に配置されているＥＣＭｓを形成するために用いられる結
合組織の例は、腸および膀胱の粘膜下組織であり、皮膚の真皮および皮下組織である。こ
れら材料の全ては、本明細書においてＥＣＭｓまたは細胞外マトリックス材料と称され、
ステントの全体または任意の部分をコーティングするために使用できる。
【００４６】
　ステントは、例えば、物理的または機械的手段（例えば、スーチャーまたはステープル
などのスクリュー、セメント、ファスナー）または摩擦により、コーティングされるかま
たは移植片に機械的に係留できる。さらに、周囲の組織に固定する手段をステントのデザ
インに含ませることによってインプラント部位への接続を実施するために機械的な接続手
段を使用できる。例えば、適切にステントを保持するために、デバイスは、金属製スパイ
ク、アンカー、フック、羽枝、ピン、クランプ、またはフランジあるいはリップを含んで
もよい。
【００４７】
　ステントは、ＥＣＭ材料などから作製される被覆物をワイヤにのみ接着させ、ワイヤセ
グメント間またはステントセル内に伸長しないような方法で加工処理してもよい。例えば
、ＥＣＭを、基礎構造と接触させながら、ワイヤステント構造に対してレーザービーム、
電流または熱の形態でエネルギーを適用できる。丁度、肉をホットパン上で料理すると組
織が残るように、ＥＣＭは、このような様式でステントに適用できるであろう。
【００４８】
　主体のステント、移植片および／またはステント移植片は、疾患部位への治療剤または
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薬剤の局所送達を提供するためにコーティングできる。頻回投与を必要とし、標的疾患部
位に到達する前に物質を損失する全身投与と比べて、局所送達は、集中領域に送達される
治療剤または薬剤の投与量がより少なくてすむ。
【００４９】
　粘膜下組織は、約８０マイクロメートルの厚さを有する場合があり、主として（９８％
超）細胞の好酸性染色（Ｈ＆Ｅ染色）細胞外マトリックス物質からなる。一時的な血管お
よび線維芽細胞と一致する紡錘細胞は、組織の至る所に無作為に分散され得る。典型的に
ＵＢＳは、生理食塩水で洗浄し、使用するまで、場合によっては凍結水和状態で保存する
。
【００５０】
　流動化ＵＢＳは、その開示が参照として本明細書に明白に組み込まれている米国特許第
５，２７５，８２６号に記載されているように、流動化腸粘膜下組織の調製と同様な様式
で調製できる。ＵＢＳは、引裂き、切断、粉砕、剪断などにより粉砕される。凍結または
凍結乾燥状態でのＵＢＳの粉砕が好ましいが、粘膜下組織片の懸濁液を、必要ならば、過
剰水の遠心分離およびデカントにより、高スピード（高剪断）混合機処理および脱水処理
に供することによってさらに良好な結果が得ることができる。さらに、粉砕した流動化組
織、前記組織を可溶化し、実質的に均質溶液を形成する上で十分な時間、トリプシンまた
はペプシンなどのプロテアーゼ、または他の適切な酵素による膀胱粘膜下組織の酵素消化
によって可溶化できる。
【００５１】
　ステントのコーティングは、ＵＢＳの粉末形態であってもよい。一実施形態において、
ＵＢＳの粉末形態は、液体窒素下、膀胱粘膜下組織を粉砕し、０．１ｍｍ２から１ｍｍ２

のサイズの範囲で粒子が生じさせるることによって調製する。次に、微粒子組成物を、一
晩凍結乾燥し、滅菌して固体の実質的に無水の微粒子組成物を形成する。あるいは、ＵＢ
Ｓの粉末形態は、粉砕ＵＢＳの懸濁液または溶液を乾燥することによって流動化ＵＢＳか
ら形成できる。
【００５２】
　主体のステント、移植片および／またはステント移植片は、下塗り層をその表面に塗布
することによりコーティングされる。下塗り層は、治療剤／薬剤を含有するリザーバを形
成する。下塗り層と活性成分との間の重なり領域は、活性成分への下塗り層の透過性を増
大させるために改変できる。例えば、通常の溶媒を適用することによって、活性成分と表
層とが一緒に混合し、活性成分は、下塗り層に吸収される。さらに、下塗り層はまた、不
均一面または粗面を生じさせるために処理できる。この粗領域は活性成分を取り込み、ス
テントが患者の体内に挿入される場合に、成分の拡散を増加させる。このように、該イン
プラントは、制御可能な速度で薬物または他の薬剤を拡散させる能力を有する。さらに、
本発明は、各々が異なる活性成分を含有する複数領域に下塗り層を分割できるなど、複数
のコーティングの組合せを提供できることを当業者は解するであろう。
【００５３】
　主体のステント、移植片および／またはステント移植片は、限定はしないが、デキサメ
タゾン、トコフェロール、リン酸デキサメタゾン、アスピリン、ヘパリン、クーマジン、
ウロキナーゼ、ストレプトキナーゼおよびＴＰＡ、またはインプラント部位での血栓形成
を防止するのに好適な任意の他の血栓溶解物質など、任意の治療物質、組成物または薬物
によりコーティングできる。さらに、治療剤および薬理活性剤としては、限定はしないが
、脱細胞化した天然の血管の足場において移植後の動脈瘤発生を防止する手段として耐タ
ンパク質分解性を増加させるために粘膜下組織安定化ナノ媒染剤として使用されるタンニ
ン酸模倣デンドリマー、細胞接着ペプチド、コラーゲン模倣ペプチド、肝細胞増殖因子、
増殖／抗有糸分裂剤、パクリタキセル、エピジポドフィロトキシン、抗生物質、アントラ
サイクリン、ミトキサントロン、ブレオマイシン、プリカマイシン、およびマイトマイシ
ン、酵素、抗血小板剤、非ステロイド剤、ヘテロアリール酢酸、金化合物、免疫抑制剤、
血管形成剤、一酸化窒素ドナー、アンチセンスオリゴヌクレオチド、細胞サイクル阻害剤
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、およびプロテアーゼ阻害剤が挙げられる。
【００５４】
　主体インプラントはまた、インプラントと動脈壁との間の血管新生を促進させるために
、幹細胞を含む任意の細胞型を播種できる。インプラント表面の間隙内への組織増殖を可
能にする、デバイスに多孔性コーティングを適用する方法が含まれる。宿主組織の増殖能
力および宿主組織細胞に対するインプラントの接着を改善する他の努力は、デバイスの組
織接触面に電荷材料またはイオン性材料を含むことに関係する。先に述べたように、主体
のステントおよび移植片にはまた、被覆を提供できるか、または細胞外マトリックス（Ｅ
ＣＭ）材料と共に移植されるか、もしくは埋め込まれるか、または細胞外マトリックス材
料から完全に製作できる。好適なＥＣＭ材料としては、哺乳動物の宿主源に由来し、限定
はしないが、小腸粘膜下組織、肝基底膜、膀胱粘膜下組織、胃粘膜下組織、真皮などが挙
げられる。ＥＣＭ材料の他の例としては、限定はしないが、フィブロネクチン、フィブリ
ン、フィブリノーゲン、原線維および非原線維コラーゲンなどのコラーゲン、接着性糖タ
ンパク質、プロテオグリカン、ヒアルロナン、酸性でシステインに富んだ分泌タンパク質
（ＳＰＡＲＣ）、トロンボスポンジン、テナシン、ならびに細胞接着分子、およびマトリ
ックスメタロプロテイナーゼ阻害剤が挙げられる。
【００５５】
　インプラントのＥＣＭ部分は、それが再吸収される組織、例えば、上皮、平滑筋、外膜
の特性を呈する周囲組織により最後には再吸収される。そうであっても、選択された形状
を有するＥＣＭの足場は、選択位置において本発明のステントまたはステント移植片に操
作的に接続でき、それによってＥＣＭ材料は、選択位置において天然の組織構造へと引き
続きリモデリングを受ける。例えば、ＥＣＭ足場は、動脈弁小葉の構造的特性を創製する
ような方法で構成されて、予め除去された天然の動脈弁の環形で配置でき、それによって
インプラントは弁機能を提供する。
【００５６】
　本発明のステント、移植片、またはステント移植片はまた、圧、流量、速度、濁度、お
よび他の生理的パラメータ、ならびに、例えば、グルコース濃度、ｐＨ、糖、血中酸素、
グルコース、水分、放射物、化学物質、イオン、酵素、および酸素などの化学種の濃度を
モニターするために１つまたは複数のセンサーを含むことができる。該センサーは、血栓
形成および塞栓形成の危険性を最小にするようにデザインすべきである。したがって、管
腔内の任意の点で血流の減速または停止を最小にしなければならない。該センサーは、外
面に直接接続するか、パケット内に含ませるか、または本発明のステント、移植片、また
はステント移植片材料内に固定されてもよい。さらにバイオセンサーは、移植部位から体
外の装置へ情報を送達するワイヤレス手段を使用することができる。
【００５７】
　該ステント、移植片、またはステント移植片は、可視化材料から作製できるか、または
インプラント部位でのステントの適切なアラインメントを容易にするためにデバイスの配
向性の指標を提供するマーキング要素を含むように構成できる。放射線不透過性を付与で
きる好適な材料は、限定はしないが、硫酸バリウム、三酸化ビスマス、ヨウ素、酸化チタ
ン、酸化ジルコニウム、金、白金、銀、タンタル、ニオビウム、ステンレススチールなど
の金属、およびそれらの組合せなどが使用できる。ステント全体またはその任意の部分は
、放射線不透過材料、すなわちステントの頭頂部から作製できるか、またはそれにより標
識できる。
【００５８】
デバイスの製作方法
　本発明のステントは、多くの方法により製作できる。ステントを作製する１つの方法は
、図１３Ａ～１３Ｃにそれぞれ示されるマンドレルデバイス３２０、３３０および３４０
などのマンドレルデバイスの使用による。各々のデバイスは、その中に複数のピン（示し
ていない）を選択的に配置するか、またはそこから複数のピンを伸長させる、それぞれ複
数の選択的に配置されたピンホール３２４、３３４および３４４を有する、それぞれ少な
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くとも１つの主要マンドレル構成材料３２２、３３２および３４２を有する。下記により
詳細に記載されるように、ステント構造は、ピン周囲にワイヤを選択的に巻きつけること
により形成される。ステントが、１つまたは複数の側枝管腔を有することになる場合、デ
バイス３４０などのマンドレルデバイスは、主要マンドレル３４２に実質的に横行して伸
長する少なくとも１つの側方マンドレル３４６を備えることができ、側法マンドレル数は
、形成されるステント側枝数に対応することが好ましい。マンドレルデバイスは、直径お
よび長さを変えた側枝マンドレルを、取り外し可能に主要マンドレルに組立てることがで
きるモジュラーであり得る。所望のステント形状を形成するために、主要マンドレルなら
びに側枝マンドレルの形状は、任意の好適な形状、サイズ、直径を有し得る。通常、マン
ドレル構成材料は、均一断面を有する直線的円柱形状（図１３Ａおよび１３Ｃを参照）を
有するが、長さ寸法に沿って直径を変えた円錐形（図１３Ｂを参照）でもよく、台形円錐
、楕円形の断面、湾曲した形状などを有し得る。
【００５９】
　ピンは、マンドレル構成材料に永続的に固定できるか、またはそれら自体、マンドレル
構成材料内に形成されたホールから取り外し取り外し可能であり、そのホール内に選択的
に配置可能である。さらに、マンドレルデバイスは、ピンを選択的に伸長し、引き込ませ
るように構成できる。ピンの数およびそれらの間の距離と間隔は、設定されたピンの形状
を提供するために変えることができる。この設定により、限定数のマンドレル構成材料を
用いて、可変サイズ、長さ、セルサイズなどを有するステントの製作を可能にする。例え
ば、一変型において、ピンは、例えば、１列当り８つのピンホールのうちの４つのピンホ
ールに、ピンを入れるなど、交互パターンでマンドレル構成材料の周囲に配列される。あ
るいは、マンドレルの選択を提供でき、各々は、次にユニークなステントセルパターンを
規定するユニークなピンホールパターンを有する。
【００６０】
　ステントを形成するために、選択された長さおよび直径を有するＮＩＴＩＮＯＬなどの
形状記憶ワイヤを提供する。典型的に、ワイヤの長さは、約９フィートから約１２フィー
トまでの長さの範囲であるが、必要な場合は、より長くでき、またはより実用的には、よ
り短くできる。ワイヤの直径は、典型的に約０．００１インチから約０．０２０インチま
での範囲である。マンドレル構成材料の所望の点または位置に巻付けピンを有するマンド
レルデバイスを提供後、ワイヤは、選択された方向で、および選択された上下の重なりパ
ターンで、例えばジグザグパターンでピンの周囲に巻き付けられて、所望のセルパターン
を生じる一連の相互接続された波状リングを形成する。
【００６１】
　代表的なワイヤ巻付けパターン３５０を、図１４に示す。主要マンドレルの一端から出
発して、ワイヤ３５２は、ステントの主要管腔のセルが形成されるまで、主要マンドレル
の一端から他端まで前後にジグザグパターンでピン３５４の周囲に巻付けられる。次いで
、マンドレルデバイスにまだ接続されている同じワイヤは、側枝管腔を形成するために用
いられ、該ワイヤは、側枝の全てのセルが創製されるまで、側枝マンドレルの基部から遠
位に伸長している端部までジグザグ様式で巻き付けられ、また戻される。次に、該ワイヤ
は、主要マンドレルの長軸に対してある角度の経路に沿って主要マンドレルの周囲に巻き
付けられ、該ワイヤは、一定のセルセグメント３５６に沿ってそれ自体の上で二重になる
。ステントの任意の管腔を最初に製作し、次いで他のものを製作してもよく、または種々
の管腔部分が断続的に形成されるような巻付けパターンでもよいことに注目すべきである
。
【００６２】
　次に、ワイヤステントパターンを形成したマンドレルデバイスを、約４８０°Ｃから約
５２０°Ｃの範囲、典型的には約４９０°Ｃの温度に凡そ２０分間加熱するが、この時間
は、塩浴を用いることによって短くすることができる。加熱硬化ステップの所要時間は、
ワイヤ材料をマルテンサイト相からオーステナイト相へシフトするのに必要な時間に依存
する。次に、組立て品を空冷するか、または３０秒間以上クエンチするために水浴に入れ
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てから風乾させる。ステントを十分に乾燥したら、ピンを、マンドレルデバイスから引き
抜くか、またはマンドレルデバイスの外面にあるそれぞれのホールからピンを突き出して
いる内側部品の操作によりマンドレルの中空中心に引き込ませる。次いで、その相互接続
管腔を有するステントを、マンドレルデバイスから取り外すことができる。あるいは、マ
ンドレル構成材料を互いに取り外し、管腔の１つ、例えば、主要ステント管腔を最初に形
成し、次いで主要マンドレルに対して側方マンドレルの接続後、側枝管腔を形成できる。
【００６３】
　任意に、本体の選択領域または側枝管腔セルを形成するワイヤ部分は、ワイヤ直径を減
じていないステントのワイヤ部分よりも少ない半径方向力を働かせるようにエッチングま
たは電解研磨により、選択的に直径を減じることができる。ステント本体のワイヤ直径の
選択的減少の一例は、ステントを移動させずに固定するため、近位端および遠位端の各々
に１センチメートルから２センチメートルの外周部分を残して、これらの領域の高い半径
方向力を可能にすることであり、一方、配置時により容易にステントを延伸すること、ま
たは長い長さに亘ってより容易にそれを送達鞘に圧縮することを容易にするために、これ
らの高い半径方向力領域間の中心部分の断面のワイヤ直径を減少させることができる。ワ
イヤ断面直径の選択的な減少の別の例は、直径のより小さな側枝のストラットを作製する
ことである。これは、ステントの特定領域の金属量を減少させるために製造時に側枝の酸
中の選択的浸漬により行うことができる。側枝長軸方向の剛性および／または側枝構成材
料の外方半径方向力を優先的に減少させるという所望の結果を達成する別の方法は、電解
研磨装置を使用することである。固体金網ステントを電解浴に入れ、ステント自体が陽極
である陽極－陰極ギャップを越えて電圧電位を印加することにより、金属イオンを電解溶
液に溶解する。あるいは、それに引き続いてこの方法を逆にでき、ステントは陰極になり
、側枝またはステントの他の選択された領域は、機械的性質を変えるか、または選択領域
の放射線不透過性を増強させるために、イオン性溶液中、類似かまたは異なる金属、例え
ば金または白金により電気メッキできる。電気メッキおよび電解研磨の当業者は、基質と
は異なる材料の結合を増強させるために、基質と類似した材料の「ストライク」層を用い
る技法があることを認識するであろう。例としては、ニッケルチタン（ＮＩＴＩＮＯＬ）
基質の上部の純粋なニッケルストライク層を用いて、引き続き基質に対して金または白金
コーティングを結合させる使用法が考えられる。
【００６４】
　ステントを作製する別の方法は、ステントを形成する予定の金属管材の比較的利用され
ない部分を残して、ステントの所望のパターンにおける管材部分を除去するために、ステ
ンレスチール管材などの薄壁管状部材を切断することである。ステントはまた、タンタル
、ニッケル－チタン、コバルト－クロム、チタンなどの他の金属合金、形状記憶合金およ
び超弾性合金、金または白金などの貴金属から作製できる。
【００６５】
　本発明によれば、当業者は、主体ステントを作製するために、異なるタイプのレーザー
；化学エッチング；放電加工；フラットシートのレーザー切断およびシリンダーへのロー
リングを用いるなど、幾つかの異なる方法を使用でき；これら全ては、現在、当業界に周
知であることを知っているであろう。
【００６６】
　ステント移植片３６０が、ＥＣＭなどの移植材料３６２の主体ステント３６４への付加
により形成できる場合、ワイヤ形態へ移植材料を接続する任意の様式を使用できる。一変
型において、移植材料は、スーチャー３６６により接続される。このように、移植材料の
１縁部エッジ３７０は、ステント長に沿ってステントフレームの長手方向に縫い付けられ
、移植片の末端をステントに固定させるために、ステントの各アペックスに少なくとも１
つのノット３６８を結ぶ。次いで、移植材料を、ステントの表面周囲に延伸させ、移植片
の反対縁部３７２を、既に接続した縁部３７０と重ね、血液が流出できない漏れのない表
面を提供するためにステントフレームに独立して縫い付ける。ステントが膨張状態の場合
に垂れないように、ステントの順応性に対応する程度に移植材料を延伸させる。移植材料
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の完全接続の際に、加熱時の加熱収縮管材と同様にステントフレーム上にぴったりと収縮
するように該移植片を脱水する。
【００６７】
本発明の送達および配置システム
　ここで図２Ａおよび２Ｂを参照すると、本発明のシステム３０は、本発明のデバイスを
移植するために示されている。システム３０は、遠位カテーテル部分３２および近位また
はハンドル部分３４を含む。カテーテル部分３２は、血管またはインプラント部位に至る
他の経路内に配置させるように構成され、複数の管腔を有する種々の細長い部材を含むが
、ガイドワイヤ、プルワイヤ、およびデバイスの一端から他端までの液体流路に関してそ
れらの多くは多機能性である。カテーテル部分３２は、中間部材４０を受ける管腔を有す
る並進移動可能な外鞘３８を含む。外鞘３８の近位端は、中間部分４０の遠位ハブ５２に
結合させるために取り付け部品５０により構成される。取り付け部品５０は、外部部材３
８および中間部材４０の壁間の管腔空間を流体的にシールし、それによってそこからの血
液の漏れを防ぐ内部弁機構により構成される。取り付け部品５０はさらに、通常カテーテ
ル調製時に残留空気の排気のためのフラッシュポート（示していない）を含む。内部部材
４２は、中間部材４０の管腔１３８（図６Ａを参照）内に受けられる並進移動可能であり
、それを通るガイドワイヤ４８の並進移動のために主体ガイドワイヤ管腔４４を規定する
。内部部材４２は、蛇行状血管系を通ってデバイスの前方並進移動を促進する円錐形チッ
プ４６で終了する。外部部材、中間部材および内部部材の管材（ならびに下記に検討され
ている任意のカテーテル構成要素）は、限定はしないが、編組材料により強化された生体
適合性プラスチックまたは実質的に可撓性である任意の他の生体適合性材料など、従来の
血管内鞘およびカテーテルを構成するために使用されている材料から作製できる。
【００６８】
　送達および配置システム３０の近位部分３４は、互いに関連して軸平行に並進移動する
、近位および遠位ハンドル部分３６ａ、３６ｂを含む。内部部材４２は、ハンドルの近位
部分３６ａに固定され、中間部材４０は、ハンドルの遠位部分３６ｂに固定され、その結
果、下記により深く詳細に説明されるように、互いに相関的な２つのハンドル部分の軸方
向の分離および伸長により、送達システム内に操作可能に装入されたステントにより受け
た伸長量および短縮量を調節する。
【００６９】
　上記のとおり、本発明のインプラントの送達および配置は、複数のデザインされたライ
ン、ストリング、ワイヤまたはフィラメントの使用により達成される。送達システムに対
するインプラントの各自由端の調節、および解除可能な接続のために１本のストリングま
たは１セットまたは複数のストリングが提供される。２本の個別のストリングまたは２セ
ットのストリングは、移植可能なデバイスの主要管状部分を調節するために使用され－１
本のストリングまたは１セットのストリングは、デバイスの遠位端を調節し、他のストリ
ングはデバイスの近位端を調節するためのものである。インプラントの各側方分枝に関し
ては、追加ストリングまたは追加セットのストリングを提供する。各セットのストリング
数は、デバイスのそれぞれの末端で（すなわち、主要ステント部分の近位端および遠位端
で、および分枝部分の遠位端で）提供される頭頂部数または結合点の数に関連する。各ス
トリングは、デバイスのハンドルに配置され、調節されるその両末端により指定された頭
頂部と共に編成され、各接続ストリングの一端は、送達および配置システム３０に持続的
に固定され、他端は、送達および配置システム３０に解除可能に接続される。システム３
０内に操作して装入される場合、インンプラントの管腔末端は、システム３０の種々の部
分に解除可能に接続される。例えば、ステントの主要管腔の遠位端は、内部部材４２に解
除可能に接続され、ステントの主要管腔の近位端は、中間部材４０に解除可能に接続され
、各側枝ステントの遠位端は、指定された側枝カテーテル１５０に解除可能に接続される
（図６Ａを参照）。
【００７０】
　各接続ストリングまたは接続ストリングの が調節され、すなわち、指定された調節機
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構により、固定、解除、引張り、引き抜き、締め付けなどができる。あるいは、主体シス
テムの例示された実施形態に提供されている調節機構数は、接続ストリングセット数に相
当する；しかしながら、ストリングセットの調節は、より少ない調節機構数に統合できる
。種々の調節機構は、任意の好適な形状を有することができ、システム３０上の任意の好
適な位置に装備されるが、調節機構の１つの代表的な形状および位置を図２Ａに示してい
る。特に、各調節機構は、ノブ、ダイヤル、スイッチまたはボタンの形態で１対の調節材
を含み、例えば、１つの調節材は、直線的に並進移動するため、すなわち、インプラント
を使用する際に配置システム３０を介して固定末端によりストリングを引き抜くためのも
のであり、他の調節材は、インプラントの配置前にストリングの自由末端を選択的に解除
し、固定するためのものである。
【００７１】
　ステントのそれぞれ遠位および近位管腔端を調節するための調節材７０ａ，７０ｂおよ
び７２ａ、７２ｂは、それぞれ３６ａおよび３６ｂのハンドル部分に提供される。インプ
ラントの側枝または側方分枝管腔の各々と関連する各セットの接続ストリングに関するさ
らなる調節対は、中間体部材４０に解除可能に装着されたハブに提供され、集合的ハブは
、外鞘３８の近位端と遠位ハンドル部分３６ｂの遠位端との間に連続的に配列される。例
えば、３つの分枝管腔６ａ、６ｂおよび６ｃを有する図１Ａのインプラント２の使用のた
めに、それぞれ３つのハブ７４、７６と７８および関連する調節材の対が提供され、調節
７４ａ、７４ｂの最遠位対は、最遠位のステント分枝管腔６ａに関する接続ストリングを
調節し、調節７６ａ、７６ｂの第２の対または中間対は、中間ステント分枝管腔６ｂに関
する接続ストリングを調節し、調節７８ａ、７８ｂの最近位対は、ステント分枝管腔６ｃ
の最近位に関する接続ストリングを調節する。
【００７２】
　各対の調節材は、固定末端部材７０ａ、７２ａ、７４ａ、７６ａおよび７８ａを含むが
、１セット、固定セットの接続ストリングの末端が、持続的固定されるが、それ自体は、
それを通してストリングを手動で引き抜くために、それぞれのハンドル部分またはハブか
ら取り外し取り外し可能であるノブの形態である。送達システムが、血管系を通って連結
されている間、この調節により、接続ストリング上に一定の張力が維持され、送達システ
ム内に拘束されたインプラントを維持する。図２Ｂに最もよく示しているように、液体、
たとえば、ノブがハンドルまたはハブから除かれる前後での、ハンドルまたはハブからの
血液の逆流を防ぐために、止血バルブ８０内に、各ノブを配置する。調節材の各対もまた
、解除可能な端部部材またはクランプ７０ｂ、７２ｂ、７４ｂ、７６ｂまたは７８ｂを含
み、ここでは、それらは、ストリングセットの自由端がそれぞれのハンドル部分またはハ
ブに、解除可能に固定されるダイヤルまたは打ち込みねじの形態にある。インプラントの
それぞれの管腔末端を配置する準備ができたら、打ち込みねじは、それぞれのストリング
セット上の張力解除を可能にするために選択的に緩められる。種々の調節機構の関連する
配置および配列が、組織化された生物工学的に設計された形状を提供する目的で変わり得
ることを、当業者は認識するであろう。
【００７３】
　ここで図２Ｂ、３Ａおよび３Ｂを参照すると、側枝調節ハブ７４、７６および７８の各
々は、遠位に配置されたそれぞれ側枝カテーテルハブ８４、８６および８８と関連してい
る（最も近位に配置されたハブ７８および８８のみが図２Ｂに例示される）。各対のハブ
間の伸長は、それぞれ側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃ（図６Ａを参照）の
近位部分９４ａ、９４ｂ、９４ｃであり、各調節ハブ７４、７６および７８の後置におい
てシール可能なポート１１０ａ、１１０ｂ、１１０ｃ（図２Ｂを参照）から、中間部材４
０内のそれぞれの側枝カテーテル管腔１４８（図６Ａを参照）を介して遠位端まで伸長す
る。各側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃ内に、側枝ガイドワイヤ管腔１５２
ａ、１５２ｂ、１５２ｃがある（図６Ａを参照）。ポート１１０ａ、１１０ｂ、１１０ｃ
は、それぞれの側枝ガイドワイヤ管腔１５２を通して側枝ガイドワイヤ１５４ａ、１５４
ｂ、１５４ｃ（図６Ａを参照）の侵入および通過を可能にする。側枝カテーテルおよび側
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枝ガイドワイヤのうちの１つまたは双方は、屈折可能である。調節ハブ７４、７６および
７８の各々は、中間部材４０により滑動的にかみ合わされる。ハブが、中間部材４０なら
びに滑動性のその上から完全に解除できるように、調節ハブの底面は、カフ９６、部分リ
ング形状などを有する。上記のとおり、側枝ステント管腔の各々は、指定された接続スト
リングまたはセットの接続ストリングにより側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０
ｃの遠位端に解除可能に結合される。側枝調節ハブ７４、７６、７８と関連する側枝カテ
ーテルハブ８４、８６、８８との間の関連位置にかかわらず、接続ストリングセットは、
それぞれの調節ノブ７４ｂ、７６ｂ、および７８ｂにより解除されるまで、それらは、図
３Ａおよび３Ｂに例示される双方の形状において完全張力で保持される。図２Ａおよび３
Ｂに例示されるように、調節ハブが、カテーテルハブに関して遠位位置または近接位置に
ある場合、側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃの近位部分９４ａ、９４ｂ、９
４ｃが、関連カテーテルハブ内に十分に受け入れられ、側枝ステントは、部分的に配置さ
れた状態に保持される。部分的に配置された状態において、側枝ステントは、側枝カテー
テルのそれぞれのストリングまたはストリングセットにより、延伸された側枝ステントの
尖部または接続点の遠位端に取り外し取り外し可能に接続されたそれぞれの伸長側枝カテ
ーテル９４ａ、９４ｂ、９４ｃの遠位端により加えられる張力により延伸されて保持され
る。各側枝ステントの遠位端に加えられる張力は、側枝ステントを介して移動し、それに
よって直径を同時に減少させながらその長さを伸長する。これは、より小さな直径の側枝
血管内により大きなステント直径の位置決めを可能にする。この部分的に配置された状態
、すなわち、側枝ステントの直径が、配置されている側枝血管よりも小さい状態が、イン
プラント周囲の血流を可能にし、ならびにそれによって配置時に下流血管および臓器の灌
流を可能にする。達成された下流臓器に対する虚血を避けるために、この技法中に側枝血
管を交差させることにより血液を流し続けることが優先される。側枝ステントは、側枝ス
テントの遠位端の頭頂部に解除可能に接続される側枝カテーテルの伸長により延伸される
。側枝ステントの延伸は、アンダサイズの標的側枝血管内にその後の配置を可能にする。
典型的に、自然な非制約状態における側枝ステントの直径は、配置される予定の側枝血管
の直径よりも約５％から約５０％大きい。逆に、図２Ｂおよび３Ａに例示されるように、
調節ハブが、近位または引き込み位置にある場合、各側枝ステントは、配置または非延伸
条件下で保持される。
【００７４】
　側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃは、それぞれの側枝カテーテルハブ８４
、８６，８８およびカテーテルハブの後端に配置される止血弁９２ａ、９２ｂ、９２ｃに
より近位端９４ａ、９４ｂ、９４ｃにおいて滑動して伸長する。各側枝調節ハブ７４、７
６、７８は、適用される止血弁（示されていない）を可能にするルアー取り付け部品１１
０ａ、１１０ｂ、１１０ｃ（１１０ｃのみが示されている）を有する。止血弁は、ガイド
ワイヤのシールされた導入を可能にするＹアームアダプタまたはタフィー－ボースト（Ｔ
ｏｕｇｈｙ－Ｂｏｒｓｔ）アダプタであり得る。Ｙアームルアー取り付け部品は、カテー
テルを体内に挿入する前に、カテーテルを生理食塩水でフラッシングすることによりガイ
ドワイヤの空気を取り除くことができる。この方法の次の段階において、この管腔は、側
枝動脈を介して血流を視覚化するために、放射線撮影用染料を導入するために使用できる
。
【００７５】
　図４に例示されるように、近位ハンドル部分３６ａの後端に設置されている主体ポート
７６は、中間部材４０内の中心管腔１３８（図６Ａおよび６Ｂを参照）を通して伸長する
ガイドワイヤ管腔４４と流体連絡する。ガイドワイヤ管腔４４は、血管系内の標的インプ
ラント部位に該システムの遠位部分３２を方向づけ、導くために、ならびに移植可能なデ
バイスの主要管腔の遠位端の位置決めおよび移植を促進するために使用される主要ガイド
ワイヤ４８の通過および並進移動を提供する。主体ポート７６は、側枝カテーテル調節ハ
ブに関して上記のルアー取り付け部品１１０と同様のルアー取り付け部品を有する。
【００７６】
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　さらに図４に例示されるように、近位ハンドル部分３６ａから遠位かつ下向きに伸長す
るレバー機構５６は、配置される血管系を介してデバイス３０の遠位カテーテル部分３２
の操縦を提供する。このレバーは、図９Ａに示される別のハンドル実施形態１９４の調節
ノブ１９３を回転することにより置き換えることができる。操縦プルワイヤ、ストリング
またはフィラメント（示していない）は、レバー５６の近位端に固定され、その遠位端が
終了し、内部部材４２のノースコーン４６内に接続されるカテーテル部分３２を通って伸
長する。レバー５６は、下向き方向（図４の矢印６５ａにより示される）に回転された場
合、操縦プルワイヤを弛緩させるか、または緩めさせる状態になるように、ハンドル部分
３６ａ内の中心に結合させる。逆に、レバー５６が、上向きに回転された場合（矢印６５
ｂにより示される）、操縦プルワイヤを引き抜くか、または引っ張ることにより、内部部
材の４２の遠位チップ、したがってデバイス３０の遠位端を屈曲させる。任意の数の操縦
プルワイヤを使用でき、移植システムの長軸に直交する多方向のデバイス３０の遠位端を
選択的に連接するように選択的に引っ張る。典型的に、主体の送達および配置システムは
、少なくとも１つ、しばしば２つから４つの遠位連接点を有する。これらの点は、カテー
テルの遠位端の複合曲線を作出するためにカテーテル３２の遠位端からの１つまたは複数
の距離にあり得る。
【００７７】
　ここで、図５Ａ～６Ｃ、６Ａおよび６Ｂに関して、主体の移植システムの種々のカテー
テル、管腔、ガイドワイヤ、ポートおよびプルワイヤを有する移植可能なデバイスの相対
的位置決めおよび接続について記載する。図５Ａ～５Ｃは、外鞘３８の遠位端１１８から
部分的に配置された移植可能なデバイス１２０を例示している。移植可能なデバイス１２
０は、管状本体１２２を含み、１つまたは複数の側方管状分枝１２４を含むことができる
。主体１２２の頭頂部またはアペックス１２６の遠位チップにおいて、側枝１２４の頭頂
部またはアペックス１２８は、接続ストリング１３２（図５Ｃのみに示される）を受ける
ためにアイレットループ１３０であり得る。通過する接続ストリングまたはアペックスに
おいて終了するセル構造により提供されるウィンドウを通るストリングなど、接続ワイヤ
を側枝１２４の末端に環状にする任意の手段が使用できる。図５Ｃに例示されるように、
図２Ａのシステム３０内に操作的に装入される場合、デバイス１２０の主要管腔１２２は
、外鞘３８と内部部材４２との間の長軸方向に配置され、中間部材４０の遠位端１３４の
遠位に位置決めされる。
【００７８】
　インプラントデバイスを外鞘３８に装入するために、ハンドル調節は、中間部材の遠位
端に相関的な内部部材４２の遠位チップ４６の伸長によりステントを延伸させるように設
定される。図８Ｄに示されるように、近位および遠位のハンドル部分３６ａおよび３６ｂ
が、互いに伸長する場合、ステントの主要管腔は、延伸または引張り状態にある。逆に、
図８Ｅに示されるように、近位および遠位のハンドル部分３６ａおよび３６ｂが、伸長し
ていない場合、ステントの主要管腔は、非延伸または非引張り状態にある。内部部材４２
および中間部材４０の遠位管腔端は、ストリングおよび遠位および近位ステント主要管腔
の開口部１２２に解除可能に接続されるストリングにとっての接続点である。上記に検討
されたように、側枝ステント遠位管腔端は、側枝カテーテルの遠位端に解除可能に接続さ
れる。
【００７９】
　図６Ａは、図５ＣのＡ－Ａ線に沿った移植システムの遠位部分の断面を示し、具体的に
は、この断面図は、中間部材４０の遠位端においてとられている。この図は、外側部材３
８、中間部材４０、中間部材４０の中心管腔１３８内に配置される内部部材４２、および
チップ４６を介して遠位に伸長する内部部材４０の中心ガイドワイヤ管腔４４内に配置さ
れる主要ガイドワイヤ４８の間の入れ子状態の相互関係を示す。
【００８０】
　内部部材４２は、例えば、心血管適用に関して３フレンチから８フレンチの範囲の極め
て小さな直径カテーテルであり、中心ガイドワイヤ管腔４４に加えて、接続ストリングの
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アラインメントを主要ステント管腔の遠位端上の接続点に方向づけるために寄与する中心
ガイドワイヤ管腔４４の外周に配置させた複数の接続ストリング管腔１４０を有する。複
数の管腔１４０は、部材４２の遠位部分に配置され、内部部材４２の全長に沿って伸長す
る。管腔１４０は、送達システムのハンドル部分で１つまたは複数のフラッシュポートと
連絡でき、それによってデバイス管腔を通る血流を防ぐために、周囲の血流よりも大きな
圧で管腔１４０を通して生理食塩水を流すことができる。管腔１４０はまた、デバイスの
蛍光透視の可視化された位置決めの際に使用することができる。ステントの配置によって
、満足できる流量パターンおよび治療結果が得られることを立証するために、下記の管腔
１４０および出口ポート１８６は、種々の配置段階でインプラントを通って流れる染料の
可視化を可能にする。
【００８１】
　図１０Ａ、１０Ｂおよび１０Ｃに例示されるような他の実施形態において、接続ストリ
ング管腔１４０は、内部部材４０の全長の一部のみ、例えば、遠位から近位に２，３ミリ
メートルのみに沿って伸長できる。この実施形態は、１本の接続ストリングだけが、複数
ステントの接続点と共に使用される場合に特に好適である。ここで、１つのストリング構
成材料は、遠位管腔の１つを出て、ステントの接続点を通過し、別の管腔を通って遠位か
ら近位に通過し、その管腔から近位に出て、別の管腔を遠位から近位に通過し、別のステ
ント接続点を通過する。交差パターンは、全てのステントの接続点が、複数の外周管腔を
通過する単一のストリングにより結ばれるまで続く。内部部材の全長の一部だけを伸長す
るこの接続ストリング管腔の形状は、中間部材４０および側枝カテーテル９４ａ、９４ｂ
、９４ｃと共に使用することもできる。このようなストリング管腔形状を使用する中間部
材４０に関して、中間部材４０の近位部分は、内部部材４２を含む１つの管腔であり、よ
り短い外周管腔は、側枝カテーテルならびに主要ステント管腔の近位端に接続ワイヤを含
むことになるであろう。この実施形態および下記に検討されるものから分かるように、結
びパターンの任意の組合せが、個々のステント端を、結合されるそれぞれのカテーテルに
接続するために使用できる。
【００８２】
　再度図６Ａの実施形態を参照すると、管腔１４０の遠位接続ストリング数は、１３２の
接続ストリング数の２倍であり、１対の隣接接続ストリング管腔１４０ａ，１４０ｂは、
各遠位接続ストリング１３２を提供する。このため、デバイス１２０は、配置システム内
に完全に装入され、遠位接続ストリング１３２の第１の部分は、管腔１４０ａ内に残留し
、遠位接続ストリングの第２の部分または戻りの部分は、管腔１４０ｂ内に残留する。
【００８３】
　接続ストリング管腔１４０に加えて、１つまたは複数の操縦プルワイヤ管腔１４２があ
り、その機能は、図４に関して上記のとおりである。典型的に、１対または２対の直径の
反対側の（１８０°離れた）操縦プルワイヤは、送達システムの遠位端の反対の直行屈折
を提供するために使用される。使用される操縦プルワイヤ対数が増すと、送達システムの
連接における操縦方向が増える。
【００８４】
　内部部材４２が並進移動させる中心管腔１３８に加えて、中間部材４０は、複数の近位
接続ストリングを含む。管腔１４６ａが示される管腔対１４６ａ、１４６ｂは、管腔１４
６ｂから外向きの放射状に位置している。デバイス１２０の主要管腔１２２の近位頭頂部
（示していない）に接続またはそれを通して縫い込まれている接続ストリングは、管腔１
４６を利用する。１４６の近位接続ストリング数は、１対の接続ストリング管腔１４６ａ
、１４６ｂが各近位接続ストリングを提供し、すなわち、デバイス１２０が、送達および
配置システム内に完全に装填される近位接続ストリング数の２倍であり、近位接続ストリ
ングの固定末端部分は、管腔１４６ａ内に残留し、近位接続ストリングの遠位または戻り
部分は、管腔１４６ｂ内に残留する。
【００８５】
　接続ストリング管腔１４６に加えて、中間部材４０はまた、複数の管腔１４８を提供し
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、中心管腔１３８についてもまた外周に配置され、近位接続管腔１４６の対間に挿入され
ることが好ましく、１つまたは複数の管腔１４８は、側枝カテーテル１５０を並進移動さ
せ、送達させるために使用できる（詳細なしで図６Ａに示される）。側枝カテーテル１５
０は、側枝ガイドワイヤ１５４を送達し、並進移動するために中心の側枝ガイドワイヤ管
腔１５２を提供する。ハンドルフラッシュポート（示していない）から伸長する、さらな
る管腔１４８は、送達システム３０から空気を排気するために提供される。さらに管腔１
４８はまた、溶液と、薬理作用物質、幹細胞、または他の薬剤などの可能性のある治療剤
とで調製するのに必要である組織移植被覆剤または他の被服剤の再水和を可能にし得る。
これは、ステント移植片または他のデバイスを、乾燥脱水状態に続く包装、滅菌、フラッ
シングによる再水和、使用時にカテーテルの調製における送達カテーテルにおいて制約さ
せる。任意の未利用の管腔１４８は、特にデバイスの遠位末端が多連接点で屈折可能であ
る中間部材の増強された可撓性を提供する。
【００８６】
　図７Ａ、７Ｂおよび７Ｃは、本発明の送達システムによる使用に好適な側枝カテーテル
の種々の可能な実施形態を例示している。図７Ａの側枝カテーテル１６０は、中心のガイ
ドワイヤ管腔１６２および中心管腔１６２周囲の外周に配列された複数の接続ストリング
管腔１６４を提供する。管腔１６４は、デバイス１２０の側枝管腔１２４の遠位頭頂部１
２８（図５Ａを参照）を通って環状にされるか、または縫い込められる接続ストリング（
示されていない）により利用されるか、または占有される。１６４の側枝接続ストリング
管腔数は、側枝接続ストリング数の２倍であり、１対の接続ストリング管腔１４６ａ、１
４６ｂが、各側枝接続ストリングに提供され、すなわち、デバイス１２０は、移植システ
ム内に完全に装入される。側枝接続ストリングの近位部分は、管腔１６４ａ内に残留し、
側枝接続ストリングの遠位または戻り部分は、管腔１６４ｂ内に残留する。
【００８７】
　図７Ｂの側枝カテーテル１７０は、中心管腔１７４を有する外部部材１７２およびそれ
に同心状に配置された内部部材１７６を提供する。内部部材１７６はまた、側枝ガイドワ
イヤ（示されていない）を並進移動および送達するための中心管腔１７８を有する。外部
部材１７２は、１８０の側枝接続ストリング管腔数と側枝接続ストリング数（示されてい
ない）との間の１対１の対応がある、複数の側枝接続ストリング管腔１８０をさらに提供
する。本実施形態において、側枝接続ストリングの近位部分は、外部部材１７２の内径と
内部部材１７６の外径との間の空間内に残留し、遠位接続アイレット、頭頂部またはセル
を通して環状形成後、ストリングの遠位または戻り部分は、外部部材１７２の管腔１８０
を通過する。
【００８８】
　図７Ｃに示される、側枝カテーテル２００の別の実施形態において、側枝カテーテルは
、２つの同心の単管腔から構成できる。内径を規定する１つの単管腔管材２０２および外
径を規定する別の単管腔管材２０３は、外部管材２０２の内径と内部管材２０３の外径と
の間の空間２０１内に含まれる側枝接続ストリングを提供する。図７Ｃに示されるように
、内部管材の内径は、接続ストリングから隔離されている側枝ガイドワイヤ管腔２０４を
通ってガイドワイヤ（示されていない）を並進移動させるために用いられる。この管腔形
状は、中間部材および内部部材と共に使用することもできる。
【００８９】
　図６Ｂを参照すると、特に内部部材４２が終了する遠位チップ４６の近位端を通って図
５ＣのＢ－Ｂ線に沿って、とられた断面図を示している。遠位チップ４６は、ガイドワイ
ヤ管腔４４の遠位部分ならびに内部部材４２の遠位接続ストリング管腔１４０の遠位管腔
部分１８２を提供し、複数の遠位管腔部分１８２は、軸平行に配置され、内部部材の接続
ストリング管腔１４０と１対１の対応がある。そのため、同じ対合の隣接接続ストリング
管腔１８２ａ、１８２ｂが、各遠位接続ストリング１３２に提供される。すなわち、遠位
接続ストリング１３２の固定末端部分は、管腔部分１８２ａ内に残留し、遠位接続ストリ
ングの解除可能な部分または戻り部分は、管腔部分１８２ｂ内に残留する。図６Ｃに最も
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良く示されているように、管腔部分１８２ａ内を通過後、接続ストリング１３２は、指定
された近位サイドポート１８４を通って遠位チップ４６から放射状に通過する。次いで接
続ストリングは、アイレット１３０または頭頂部または尖部１２６の周囲にあるいは主要
管腔１２２の極めて遠位のセルを通して環状形成または縫い込められ、遠位チップ４６の
指定されたサイドポート１８４を通し戻って縫い込められ、それによってそれぞれの管腔
部分１８２およびそれぞれの接続ストリング管腔１４０に再進入する。このため、接続ス
トリング管腔の各対に関して、サイドポート１８４の半分の数があり、すなわち、１３２
の接続ストリング数と１８４の遠位チップサイドポート数との間に１対１の対応がある。
遠位チップ４６はまた、遠位サイドポート１８６を提供して、インプラントの送達システ
ムに組立て時にストリングの装填を促進する。
【００９０】
　本発明のシステムと共に使用されるカテーテルおよび／またはガイドワイヤは、血管内
超音波（ＩＶＵＳ）画像機能を含むことができ、１つまたは複数の小型トランスデューサ
ーをカテーテルまたはガイドワイヤのチップ上に取付けて、外部画像システムに電子シグ
ナルを提供する。このようなトランスデューサーアレイは回転でき、接続された分枝ステ
ントまたはカテーテルが挿入される他の腔、血管組織、および／または血管周囲組織を受
け入れる接続分岐血管に関する取り外し取り外しの正確な位置を示す動脈の管腔画像を作
製するためにる。ステント送達および配置時における可視化の促進に加えて、このような
システムにより、重要な診断（すなわち、プレステンティング）情報、例えば、従来のＸ
線血管造影法から入手できない動脈瘤の位置およびサイズを提供することにより診断およ
び治療の有効性を増強する。側枝血管の被覆範囲が、誤って行われないことを保証するな
どの幾つかの理由のため、非分枝ステントを配置する前に、適切な大きさに作られたステ
ント移植片を選択する方法の予備的ステップとして血管内超音波（ＩＶＵＳ）画像カテー
テルが一般に用いられる。画像化能力をステント送達カテーテルのチップへの組み合わせ
は、カテーテル交換を回避することによって時間節約の利点を有する。アクセス部位を通
してステント送達カテーテルおよびＩＶＵＳカテーテルの交換を避けるために通常行われ
る第２の技法は、個別のＩＶＵＳカテーテルを導入するために別のアクセス点を獲得する
ことである。ステント送達カテーテルのチップ上にＩＶＵＳトランスデューサーを一体化
することにより、第２の血管アクセス創傷の必要性が除かれ、画像カテーテルが両側交差
アクセス位置を通して送達されているはずである。また、ステントを別のステント内に入
れる場合、第２のステントが、処置領域の被覆の長さを伸長させるために重なり様式で、
第１のステントの管腔内に配置されることを確実にするために、ＩＶＵＳカテーテルが使
用される。これらの場合、第１のステントが配置され、下流部分が、大きな動脈瘤嚢内に
浮標するため、第２のステントが第１のステント内に配置され、第１のステントの管腔外
にないことを確実にするために注意を払わなければならない。そうしないと、偶発的に血
管を閉塞する結果となって、誤配置された第２のステントを取り外すためにその方法を手
術に変換する必要が生じる可能性がある。
【００９１】
デバイスの移植方法
　図８Ａ～８Ｈに関して、および大動脈弓の適用の文脈において、主体デバイスの移植方
法を記載する。主体管腔４および３本の側枝管腔６ａ、６ｂおよび６ｃを有する図１Ａに
例示されているものなど、本発明のステント移植片２は、大動脈弓５内に経皮的に移植さ
れ、移植の際に主体管腔４は、大動脈弓５内に残留し、図８Ｈに例示されるように、３本
の側枝管腔６ａ、６ｂおよび６ｃは、それぞれ腕頭動脈７ａ、左通常頚動脈７ｂおよび左
鎖骨下動脈７ｃ内に残留する。
【００９２】
　図８Ａに例示されるように、左大腿動脈８または腹部大動脈を経るＳｅｌｄｉｎｇｅｒ
技法によって、主要または大動脈ガイドワイヤ４８を、大動脈弓５までまたは遠位チップ
４８ａが、大動脈弁１０に交差されるまで血管系を通して前進させる。本発明の移植シス
テム３０のカテーテル部分３２は、それに操作して装入されるステント移植片２を備え、
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次いでガイドワイヤ４８上を患者の体内に経皮的に導入される。
【００９３】
　あるいは、材料、例えばＥＣＭにより被覆されたステント移植片またはステントは、移
植操作手順を開始する前に、移植片または被覆材の再構成または水和を必要とすることが
注記される。これは、身体にカテーテルを挿入する前に、送達システムのカテーテルのガ
ドワイヤ管腔を生理食塩水によりフラッシングすることにより達成される。あるいはこれ
は、被覆する前に、開放空気でリンスすることにより実施できるであろう。
【００９４】
　ステント移植片２が、カテーテル部分３２内に装入され未配置状態にある場合、送達シ
ステムのハンドルは引き込み位置にあり、すなわち、近位ハンドル部分３４ａおよび遠位
ハンドル部分３４ｂは、互いにかみ合っている。引き込み部分のハンドルにより（図８Ｂ
および８Ｄに示される）、内部部材４２は、遠位前進位置に保持され、中間部材４０は、
近位引き込み位置に保持される。中間部材と内部部材との間のこの相対的軸方向関係は、
延伸または引張り状態でステント移植片２、または少なくともその主要管腔４を維持する
。これは、主要管腔４の遠位頭頂部が、内部部材４２の遠位端に接続され、順次近位ハン
ドル部分３４ａに固定され、主要管腔４の近位頭頂部は、中間部材４０の遠位端に接続さ
れ、遠位ハンドル部分３６ｂに固定されるのでそのようになる。
【００９５】
　次に、必要な場合、カテーテル部分３２は、図４に関して上記のように、操作レバー５
６によって操縦され、それによってカテーテル部分３２の遠位チップを撓ませ、下行性大
動脈次いで大動脈弓５内に前進させる。ステント移植片２の側枝管腔６ａ、６ｂおよび６
ｃが、それぞれ送達される動脈７ａ、７ｂおよび７ｃに実質的に位置合わせさせるように
、適切に回転しながら配置させることが重要である。この末端カテーテル３２にトルクを
与えることができ、蛍光透視誘導を使用してさらにカテーテル部分３２の送達を容易にす
る。特にステント移植片管腔の頭頂部上の蛍光透視マーカー（示していない）は、追跡で
き、それぞれ動脈内の最適の位置に正確に配置できる。ステント自体は、放射線不透過性
であり得る。さらにカテーテルのチップは放射線不透過性である。延伸主要ステント体お
よび側枝ステント体は、標的インプラント部位に配置された屈折性の付刃ガイドワイヤに
より操縦されるので、操縦可能なガイドワイヤは、主要カテーテル３２および側枝カテー
テルを方向づけさせるために使用できる。
【００９６】
　送達および配置手法を通して、カテーテル部分３２の種々の管腔は、動脈血の圧よりも
大きいか、または実質的に等しい圧で逆方向（血流に関して）に、液体、例えば、生理食
塩水または造影剤を連続的にフラッシュできる。これは、システムから血液が漏れる可能
性を防止し、ならびに、特にステントストリング管腔の血液の遊離および透明性を維持し
、それによって管腔内の凝固を排除しながら、送達過程の機能に対するいかなる妨害をも
防止する。さらに、ステント移植片の各管腔端（すなわち、主要管腔４の近位端および遠
位端ならびに側枝管腔の遠位端）は、本発明の送達および配置システム３０により個々に
制御され（しかしながら、幾つかまたは全てが集合的に制御できる）、ステントの相互接
続セルは、軸方向に選択的に伸長することができ、解剖学的構造内の配置中にデバイス周
囲の血流の継続を可能にする。この軸平行伸長機能はまた、より小さな直径を有する血管
内により大きな直径の側枝ステントの移植を可能にする。
【００９７】
　カテーテル部分３２の遠位端が、大動脈弓５内に操作により配置されたら、図８Ｃに示
されるように、外鞘３８は、取り付け部品５０（図３Ａを参照）を手動で引張引っ張るこ
とにより引き込み、内部部材４２のノーズコーン４６の近位端を露出させ、上行性大動脈
内のステント移植片２の主要または大動脈管腔４の遠位部分を部分的に配置させる。ステ
ント移植片２、すなわち、主要大動脈管腔４の部分的配置により、延伸または引張り状態
に維持され、大動脈弁１０から出る動脈血流は、主要管腔４を通り、およびその周囲を流
れる。生じた内皮損傷および／または発生し易いプラーク塞栓形成の回避を言及しないが
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、この部分的に配置された状態の主要管腔４により、ステント移植片２は、血管壁とまだ
かみ合わされてなく、したがって、壁との接触により生じると思われる摩擦抵抗に供され
ていないので血管系内に容易に再配置できることに注目することは重要である。
【００９８】
　ステント移植片４の種々の側枝管腔６ａ、６ｂおよび６ｃが、任意の順序で連続的に（
１回に１つ）または一緒に平行して（同時に）配置できる場合、最も遠位に配置されるス
テント管腔（６ａ）から最も近位に配置されるステント管腔（６ａ）までの順序で、１回
に１つの側枝ステント管腔を配置することは最も容易である。この配置順序は、ステント
移植片上の外鞘３８の不必要なまたは反復並進移動を除外し、すなわち、徐々に一方向性
（近位）並進移動だけが必要である。これは、材料、例えば、細胞外マトリックス、また
は薬物でコーティングされる場合に特に重要である、移植材料に対する摩耗を最少にする
という利点がある。この配置順序は、必要な配置ステップをさらに減じ、したがって、移
植手法に必要な合計時間を減らす。
【００９９】
　ステント管腔６ａなどの側枝ステント管腔を配置させるために、側枝ガイドワイヤ１５
４は、その十分遠位に前進した位置にそれぞれの調節ハブ側枝ポート１１０内に（または
、その中に予め装入されてもよい）および中間部材４０の管腔１４８内に配置された側枝
カテーテル１５０の管腔１５２内に挿入される（図６Ａを参照）。同時に、図８Ｃに示さ
れるように、外鞘３８を、増加しながら徐々に近位に引き込ませて、ガイドワイヤ１５４
の遠位端を、その遠位端から無名動脈７ａに側枝カテーテル１５０を通って並進移動させ
る。次に図８Ｄに示されるように、それぞれの調節ハブ７４は、中間部材４０に沿って遠
位に並進移動させ、関連カテーテルハブ８４と十分にかみ合わせることができ、それによ
って接続された接続ストリングにより側枝ステントセルにかけられる最大張力を働かせて
、側枝ステント６ａを部分的に配置させる。主体ステントセルは、類似形状のハンドルに
より制御される内部部材および中間部材の相対的位置を介して延伸された遠位から近位を
保持するが、一方、側枝ステントは、遠位に前進した側枝カテーテルにより延伸された位
置に同様に維持されることに注目されたい。図８Ｄに例示されるように、残りの側枝ステ
ント数、この場合、それぞれ左通常頚動脈７ｂおよび左鎖骨下動脈７ｃに送達される側枝
ステント６ｂおよび６ｃに関して、必要な場合、この手法が反復される。この部分的に配
置された状において血流はデバイス周囲にあり、ならびに密接方法および接続ストリング
が、内部部材の出口ポート１８４に引っ張られる伸長の長さに依存して、血流がインプラ
ントを通ることに注目されたい。デバイス周囲およびデバイスの管腔を通さない血流を有
することが望ましく、それは、主要管腔の遠位端上の接続ストリングにしっかり固定させ
ることにより達成でき、最小の長さを接続させることによって、遠位チップ４６または内
部部材４２に対して閉鎖して保持させる。主要ステントの遠位端と内部部材へのその接続
との間の距離は、遠位接続ストリングの長さにより制御可能であり、それは、クランプが
遠位接続ストリング上でロックする位置を調整および選択することによってストリングク
ランプ７０ｂにより制御されることに注目することは重要である。この調整は、ステント
が送達される間、インサイチュ（in situ）で成すことができる。同様に、主要ステント
の近位端と中間部材へのその接続との間の距離は、近位接続ストリングの長さにより制御
可能であり、それは、クランプが近位接続ストリング上でロックする位置を調整および選
択することによってストリングクランプ７２ｂにより制御される。この調整は、ステント
が送達される間、インサイチュで成すことができる。
【０１００】
　部分的に配置された状態で全ての側枝ステントの分岐動脈内への配置後、ステント移植
片は、十分に配置準備の状態にある。これは、該システムハンドルを伸長位置に動かすこ
とによって達成され、すなわち、図８Ｅに示されるように、近位ハンドル部分３４ａおよ
び遠位ハンドル部分３４ｂは、互いに軸平行に分離している。この作用は、内部部材４２
を、固定された中間部材４０に関して近位に並進移動させ、次に主要管腔４のセルにかけ
られた張力を弛緩させることによって、管腔末端を共により近づかせる。そのため、ステ
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ントが短縮され、主要管腔４の直径が対応して増加し、それによって大動脈壁に対して主
要管腔４を固定する。
【０１０１】
　同様に側枝カテーテルは、それぞれの調節ハブ７４、７６、７８を、その対応するカテ
ーテルハブ８４、８６、８８からさらなる距離で移動することにより近位に並進移動させ
、それによって側枝ステントのセルにかけられた張力を弛緩させる。このため、管腔端が
短縮されるので側枝管腔６ａ、６ｂ、６ｃの直径が対応して増加する。ステント端とカテ
ーテル端との間の距離が、固定端のノブ７０ａ、７２ａ、７４ａ、７６ａ、７８ａと解除
可能な末端クランプ７０ｂ、７２ｂ、７４ｂ、７５ｂ、７８ｂとの間で移動させるストリ
ングの長さを調整することによって制御できることに注目することは重要である。
【０１０２】
　ステントセルは、カテーテルハンドルおよび側枝カテーテルの並進移動によりそれらの
張力が解除されたら、該ステントが、周囲の動脈壁に対して膨張される直径に開放するの
で、全血流は、デバイスの遠位端を通って入り、その他の管腔全てから出る。ステントが
完全に配置されたら、血流は、ステント移植片の外側周囲からシールされることが好まし
い。
【０１０３】
　図８Ｅに示されるように、ステント自体が完全に配置できる場合も、それは、内部部材
４２、中間部材４０の遠位端の各々に、および各々の側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ
、１５０ｃに接続ストリングセットにより依然として接続されている。ここでステント移
植片の管腔端は、それぞれのカテーテルから取り外すことができる。ステント移植片の管
腔端は、任意の順序で連続的に（１回に１つ）または一緒に並行して（同時に）解除でき
る。図８Ｆに示されるように、側枝管腔６ｂおよび６ｃの管腔端は、それぞれの接続スト
リング１９０により解除されており、側枝カテーテル１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃおよ
び側枝ガイドワイヤ１５４は、引き込められている。側枝管腔６ａに例示されるような各
側枝管腔端に関して、ストリング１９０の自由端をカテーテルハブのスクリュークランプ
から解除するためにそれぞれのカテーテルハブ７４、７６，７８上の指定された調節クラ
ンプ７４ｂ、７６ｂ、７８ｂを作動させることにより、および同時にハンドルから調節ノ
ブ７４ａ，７６ａ、７８ａを取り外すことにより、および図８Ｆのそれぞれのステントの
頭頂部１２８から環状が解かれ、または取り外しされる程度にストリング１９０を引っ張
ることにより、カテーテルの取り外し取り外しが達成される。ストリング１９０は、それ
らの自由端が、頭頂部を解除するが、カテーテル部分３２の遠位端内に引き込むことがで
きるまで引っ張ればよい。
【０１０４】
　図８Ｇに例示されるように、同様の手法が、主要管腔４の遠位端および近位端の配置に
関して実施され、末端のいずれかを最初に配置しても、両末端を同時に配置してもよい。
指定された調節クランプ７０ｂ、７２ｂは、ストリング１９２を解除するために作動され
、同時に調節ノブ７０ａ、７２ａは、ハンドルから取り外されることによって、それぞれ
のステントの頭頂部１２６から環状が解かれ、または取り外しされる程度にストリング１
９２を引っ張る。それらの自由端は、頭頂部を解除するが、カテーテル部分３２の遠位端
内に引き込むことができるまで、ストリング１９２を引っ張ればよい。次に、図８Ｈに示
されるように、カテーテル部分３２の全体を、大動脈弓５内に十分に配置された状態でス
テント移植片２により血管系から取り外しできる。
【０１０５】
　ここで図１１を参照すると、上記手法の部分的配置ステップは、図１Ｅのインプラント
２１０の送達および配置に関して例示されている。具体的には、送達システムのカテーテ
ル部分３８は、大動脈根部および上行性大動脈２４０内に部分的に配置される主要ステン
ト管腔１２２の遠位部分および左右の冠状動脈２２０および２２２内にそれぞれ部分的に
配置される側枝管腔２１４ａおよび２１４ｂにより大動脈内に配置される。主要なガイド
ワイヤ２１８は、カテーテル３８から伸長し、自然の大動脈弁２２４の前の位置を交差し
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、側枝ガイドワイヤ２２６および２２８は、側枝カテーテル２３０および２３２からそれ
ぞれ冠状動脈２２０、２２２内に伸長する。インプラントの主要管腔に対する接続ストリ
ングの解除の際に、人工動脈弁２１６は、自然の環形２２４内に残留する。側枝管腔２１
４ａ、２１４ｂは、互いにおよび主要管腔２１２と共に同時に、または任意の順序で連続
的に配置できる。
【０１０６】
　記載されたばかりのものなど、任意の手術または血管内手技において、患者内に成され
る切開が少ないほど良い。もちろん、これにはしばしば、高度熟練外科医または医師によ
り使用される高度に専門化された器械および器具を必要とする。これを考慮すると、上記
の単一切開デバイス移植法は、移植部位における送達システム３２のカテーテル部分３８
の最初の送達を容易にするため、およびその部位におけるその配置の際にステント移植片
の適切な配向性をさらに保証するために、１箇所または複数箇所の二次的切開の創製およ
び使用を含むように変更できる。
【０１０７】
　本発明の２箇所の切開（または多切開）手法は、一次切開、例えば、上記の大腿動脈に
おける切開を含み、それを通して上記の送達および配置システムは、体内の最初の血管、
例えば、大動脈弓に導入され、および最初の血管を交差する少なくとも１つの血管、例え
ば、大動脈弓の側枝の１つへのアクセスを提供する位置で第２の切開（またはそれ以上）
を含む。この手法は、図１２Ａ～１２Ｆを参照として、大動脈弓５にアクセスするために
左大腿動脈８に作られた一次切開および大動脈樹の１つまたは複数の動脈にアクセスする
ために上腕頭動脈または撓骨動脈１５に作られた二次的単一切開の使用により、大動脈弓
における本発明のステント移植片２を移植する文脈において記載される。
【０１０８】
　第１および第２のアクセス切開を行う－－－それぞれ左大腿動脈８および左短頭動脈１
５に。セルディンガー法により、第２の、または「係留」ガイドワイヤ３００を左短頭動
脈１５を通して無名動脈７内へと進める。次いで、ガイドワイヤ３００を、図１２Ａに示
すように、大動脈弓５、下行代動脈１１、腹大動脈１３、および左大腿動脈８内へとさら
に進め、そこで大腿切開を通って身体から出る。次いで図１２Ｂに示すように、カテーテ
ル３０２を上腕切開から進入させるまで、第２の、または「係留」ガイドワイヤ３０２を
、ガイドワイヤ３００の大腿端３００ａ上およびガイドワイヤの全長に沿って通す。第２
の、または係留ガイドワイヤおよびカテーテルとして、心血管適用にとって任意の好適な
規格品システムを使用できる。図示したものなどの、カテーテル３０２の近位端に位置し
た第２の管腔を有する二重管腔迅速交換（ＲＸ）カテーテル。ＲＸカテーテルの利点は、
柔軟なストリングの性質によってそれを押し進めることが困難な長い距離ではなく、管腔
を出る前にストリング（またはガイドワイヤ）を押し進める必要があるのは比較的短い距
離だけ（必要とする「プッシャビリティー」が少ない）ということである。あるいは、図
１２Ｃ’に示されるように、カテーテル３０２の最端部において、カテーテル壁にスルー
ホールまたはクロスホールを備えることができる。
【０１０９】
　次いで、上記の移植システム３０に、その中に操作的に装入したステント移植片２を備
える。図１２Ｃに示すように、最も遠位に位置する側枝ステント管腔６ａ（すなわち、無
名動脈７ａ内に移植を意図されているもの）およびそれに接続した（１つまたは複数のス
テント頭頂部に）を配置するための側枝接続ストリング１９０、またはそれの少なくとも
１つのストリングを、主要なまたはステント送達システムカテーテル３８の側枝カテーテ
ル１５０ａから伸長させ、次いで、側枝係留管材３５を通す。次に、基部がカテーテル１
５０ａおよび管材３５内に引き込まれることを防ぐために、ストリングに結び目３７ａを
作る。次に、ストリング１９０の残りの遠位長を、係留カテーテル３０２の交換管腔３０
４に通す。次いで、基部が交換管腔３０４から引き込まれることを防ぐために、ストリン
グの端に二度目の結び目３７ｂを作る。図１２Ｃ’の第２のカテーテル実施形態により、
ストリングを主要管腔３０２内に通し、側方ホール３０５から出す。次いで、遠位端に結
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び目３７ｂを作る。
【０１１０】
　次いで、図１２Ｄに示されるように、カテーテル３０２が上腕切開から十分に引き出さ
れ、側枝カテーテル１５０ａの遠位端も上腕切開から引き出されるまで、側枝カテーテル
１５０ａを牽引した第２カテーテル３０２、ならびに第１または主要ガイドワイヤ４８を
含むステントカテーテル３８全体を、第２のガイドワイヤ３００上、大腿切開を通して戻
していく。ここで、係留ガイドワイヤ３００を身体から取り出すことができる。この時点
で、ストリング１９０を、側枝カテーテル１５０ａの遠位端と第２のカテーテル３０２の
反対の端との間の位置３０７で切断して、係留カテーテル３０２をステント配置システム
から解除する。
【０１１１】
　部分的配置状態（すなわち、露出しているが延伸されている）において、図１２Ｅに示
されるように、ストリング１９０に加えられた張力およびその並進移動により、ステント
移植片４の側枝６ａは、無名動脈７ａ内に引き入れられている。同時に、ステントガイド
ワイヤ４８を、大動脈弓５上に、および大動脈弁１０を越えて進入させ、それによって、
ノーズコーン４６を進入させ、したがって、部分的に配置した（すなわち、露出している
が延伸されているか、ぴんと張られている）主要ステント管腔４の遠位端を上行大動脈内
に進入させる。その間に、ステントカテーテル３８は、ステントガイドワイヤ４８上を進
行させて大動脈弓５内に入れる。ステントカテーテル３８の継続的な前方進行は、部分的
に配置された側枝管腔６ａによって妨げられる。上記で検討したように、主要管腔４を延
伸または引張りの状態に保持すること（側枝管腔６ａと同様に）によって、種々の利点が
提供される：大動脈弁１０から流出している動脈血流が脳および身体へ流れることが可能
になる；ステント移植片２の再配置が可能であり、内皮の損傷および／または大動脈壁か
らのプラーク塞栓形成が大幅に最小化される。
【０１１２】
　図１２Ｆにおけるように、２つ以上の側枝管腔６ａ、６ｂ、６ｃを有するステントおよ
びステント移植片では、１つの側枝管腔を有するステントの移植に関して上述の、および
図１２Ａ～１２Ｅに示した操作を、別個の指定された係留ガイドワイヤおよびカテーテル
１５０ａ、１５０ｂ、１５０ｃにより同時に行う。図１２Ｆに示されるように、少なくと
も主要ステント管腔４の遠位端を上行大動脈内に正確に位置決めして部分的に配置するこ
とで、それぞれの側枝管腔、６ａ、６ｂ、６ｃが、それぞれ無名動脈７ａ、左総頚動脈７
ｂおよび左鎖骨下動脈７ｃ内に配置される。あるいは、１つまたは複数の側枝管腔を、図
１２Ａ～１２Ｆに関して述べたように部分的に配置し、残りの側枝管腔がある場合は、そ
れを図８Ｃおよび８Ｄに関して上述した様式で配置できる。最後に、ステント移植片の全
ての管腔を完全に配置するために、全ての側枝管腔、６ａ、６ｂ、６ｃをそれらのそれぞ
れの動脈内に部分的に配置して、図８Ｅ～８Ｈに関して述べた操作ステップを実施でき、
送達システムを身体から取り除く。
【０１１３】
　本発明のインプラントを、細長い部材、すなわちストリングによって配置されるとして
記載したが、当然ながら、本インプラントの管腔端が膨張性の部材（１つまたは複数）に
よる配置のために構成されるように本インプラントを構成できる。例えば、装入された未
配置状態におけるインプラント端の各々（すなわち、主要管腔の、および側枝管腔の）を
、カテーテルに固定した膨張性バルーンの周囲に配置することによって、１つまたは複数
の入れ子型カテーテルに結合できる。バルーンによって、それが部分的または完全に膨張
した状態でカテーテル要素を操作した際に、インプラントの管腔がそれらの全長に沿って
選択的に延伸されるか引っ張られるように、インプラント端との十分ぴったりした適合が
提供される。
【０１１４】
　先に例示したものは、単に本発明の原理である。当業者は、本明細書に明白に記載され
ていないか、または示されていないとしても、種々の措置を考案し、本発明の原理を具体
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化することができ、それらは本発明の精神および範囲内に含まれる。さらに、本明細書に
挙げられた全ての例および条件付き用語は、主に、読者が本発明の原理および本発明者に
よって寄与されたコンセプトを理解することを助け、当業界を促進することが意図されて
おり、このような具体的に挙げられた例および条件に限定されないと考えるべきである。
さらに、本発明の原理、態様、および実施形態を述べている全ての記載事項ならびにそれ
らの特定の例は、それらの構造的および機能的な等価物双方を包含することが意図されて
いる。また、このような等価物は、現在知られている等価物および将来開発される等価物
、すなわち、構造に関わりなく同じ機能を発揮する、開発された任意の要素、の双方を含
むことが意図されている。したがって、本発明の範囲は、本明細書に示され記載された代
表的実施形態に限定される意図はなく、本発明の範囲および精神は、添付の請求項によっ
て具体化されている。
【図面の簡単な説明】
【０１１５】
　本発明は、添付の図面と関連して読み取るならば、以下の詳細な説明から最も良く理解
される。一般的な慣行に従い、図面の種々の形体は、一定の縮小比ではないことを強調し
ておく。反対に、種々の形体の寸法は、明瞭化するために任意に拡大または縮小されてい
る。また、やはり明瞭化の目的で、幾つかの図面においては本発明のある一定の形体を、
描写していない場合もある。以下の図が図面に含まれる：
【図１Ａ】図１Ａは、自然の配置状態での本発明のインプラントの実施形態を示す図であ
る。
【図１Ｂ】図１Ｂは、自然の配置状態での本発明のインプラントの別の実施形態を示す図
である。
【図１Ｃ】図１Ｃは、側枝管腔が、ある角度に曲げられているインプラントの別の実施形
態を示す図である。
【図１Ｄ】図１Ｄは、図１Ｃのインプラントを示す端面図である。
【図１Ｅ】図１Ｅは、本発明のインプラントに操作的に結合された心臓弁を有する本発明
のインプラントの別の実施形態を示す図である。
【図２Ａ】図２Ａは、体内の管状組織構造内に本発明のインプラントを送達および配置す
るための本発明のシステムを示す透視図である。
【図２Ｂ】図２Ｂは、側枝制御装置およびカテーテルハブを含む図２Ａのシステム部分を
示す拡大透視図である。
【図３Ａ】図３Ａは、図２Ａおよび２Ｂのシステムのそれぞれ開放構造および閉鎖構造に
おける側枝制御装置およびカテーテルのハブを示す側面図である。
【図３Ｂ】図３Ｂは、図２Ａおよび２Ｂのシステムの開放構造および閉鎖構造それぞれに
おける側枝制御装置およびカテーテルのハブを示す側面図である。
【図４】図４は、図２Ａのシステムのハンドル部分を示す側面図である。
【図５Ａ】図５Ａは、移植システムから部分的に配置される本発明の移植可能なデバイス
による本発明の送達および配置システムの遠位端を示す側面図である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、図５Ａのシステムおよび移植可能なデバイスの上面図である。
【図５Ｃ】図５Ｃは、図５Ｂの長軸方向の断面図である。
【図６Ａ】図６Ａは、図５ＣのＡ－Ａ線に沿った断面図である。
【図６Ｂ】図６Ｂは、図５ＣのＢ－Ｂ線に沿った断面図である。
【図６Ｃ】図６Ｃは、図５Ｃの送達および配置システムのカテーテルのチップ部分を示す
長軸方向の断面図である。
【図７Ａ】図７Ａは、本発明の側枝カテーテルの可能な実施形態を示す断面図である。
【図７Ｂ】図７Ｂは、本発明の側枝カテーテルの可能な実施形態を示す断面図である。
【図７Ｃ】図７Ｃは、本発明の側枝カテーテルの可能な実施形態を示す断面図である。
【図８Ａ】図８Ａは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｂ】図８Ｂは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
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本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｃ】図８Ｃは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｄ】図８Ｄは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｅ】図８Ｅは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｆ】図８Ｆは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｇ】図８Ｇは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図８Ｈ】図８Ｈは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するための
本発明の方法の種々のステップを示す図である。
【図９】図９は、本発明の送達および配置システムのハンドル部分の別の実施形態を示す
図である。
【図１０Ａ】図１０Ａは、本発明の送達および配置システムのカテーテル部分の内部部材
の実施形態を示す側面図である。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、図１０ＡのＢ－Ｂ線に沿った図１０Ａの内部部材を示す側面図
である。
【図１０Ｃ】図１０Ｃは、図１０ＡのＣ－Ｃ線に沿った図１０の内部部材を示す側面図で
ある。
【図１１】図１１は、大動脈根部内の図１Ｅのインプラントの部分的配置を示す図である
。
【図１２Ａ】図１２Ａは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１２Ｂ】図１２Ｂは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１２Ｃ】図１２Ｃは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１２Ｄ】図１２Ｄは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１２Ｅ】図１２Ｅは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１２Ｆ】図１２Ｆは、本発明の移植システムを用いて本発明のステントを送達するた
めの、本発明の別の方法の種々のステップを示す図である。
【図１３Ａ】図１３Ａは、本発明のステントおよびステント移植片を製作するための種々
の代表的なマンドレルデザインを示す図である。
【図１３Ｂ】図１３Ｂは、本発明のステントおよびステント移植片を製作するための種々
の代表的なマンドレルデザインを示す図である。
【図１３Ｃ】図１３Ｃは、本発明のステントおよびステント移植片を製作するための種々
の代表的なマンドレルデザインを示す図である。
【図１４】図１４は、本発明のステントを形成するための代表的なワイヤ編組みパターン
を示す図である。
【図１５】図１５は、本発明のステントを移植する１つの様式を示す図である。
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