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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】経皮的血管形成術に好適に用いることの出来る
バルーンカテーテル用バルーンを単一材料から製造する
ことが可能であり、特にバルーン直管部の均一な膜厚お
よび形状により品質の安定化を実現でき、かつ、リラッ
ピング性能やクロス性能に優れたバルーンカテーテル用
バルーンの製造方法を提供する。
【解決手段】軸方向に直交する垂直断面の内周面１５ま
たは外周面１７の少なくとも１つの円周面から、半径方
向に突出する先端領域１８を有する突起部１６が形成さ
れたバルーン用チューブを得るステップと、前記バルー
ン用チューブを金型に配置し、二軸延伸成形してバルー
ンを得るステップとを含む、バルーンカテーテル用バル
ーンの製造方法。
【選択図】図６
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
バルーンカテーテルに用いられるバルーンの製造方法であって、軸方向に直交する垂直断
面の内周面または外周面の少なくとも１つの円周面から、半径方向に突出する先端領域を
有する突起部が形成されたバルーン用チューブを得るステップと、前記バルーン用チュー
ブを金型に配置し、二軸延伸成形してバルーンを得るステップとを含む、バルーンカテー
テル用バルーンの製造方法。
【請求項２】
前記バルーン用チューブは、前記突起部が少なくとも２箇形成されているバルーン用チュ
ーブである請求項１に記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【請求項３】
前記突起部と、最も近接する前記突起部が形成する少なくとも１つの円弧において、鋭角
側の中心角が６０°以上である請求項２に記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方
法。
【請求項４】
前記バルーン用チューブは、樹脂組成物より形成され、前記突起部の軟化温度が、突起部
以外である非突起部の軟化温度と異なる請求項１～３のいずれかに記載のバルーンカテー
テル用バルーンの製造方法。
【請求項５】
前記突起部の軟化温度は、前記非突起部の軟化温度より５℃以上低い請求項４に記載のバ
ルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【請求項６】
少なくとも１つの前記突起部は、前記先端領域の半径方向の最大長さが、外周面と内周面
で画定される基端領域の半径方向長さの１５％以上である請求項１～５のいずれかに記載
のバルーンカテーテル用バルーン製造方法。
【請求項７】
前記バルーン用チューブは前記突起部と非突起部が同一の樹脂組成物で構成されている請
求項１～６のいずれかに記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【請求項８】
前記バルーン用チューブの前記突起部が軸方向全長に亘り形成されている請求項１～７の
いずれかに記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【請求項９】
前記バルーンは、直管部を有し、該直管部の膜厚が略均一である請求項１～８のいずれか
に記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【請求項１０】
前記バルーン用チューブを得るステップが、前記突起部を形成するための狭部流路が設け
られた金型を用い、押出成形によりバルーン用チューブを得ることを特徴とする請求項１
～９のいずれかに記載のバルーンカテーテル用バルーンの製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は生体管腔の拡張操作を目的とする手術に使用されるバルーンカテーテルに用い
られるバルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　従来、経皮的血管形成術（ＰＴＡ：Percutaneous Transluminal Angioplasty 、または
ＰＴＣＡ：Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty）は血管内腔の狭窄部や閉
塞部などを拡張治療し、冠動脈や末梢血管などの血流の回復または改善を目的として広く
用いられている。経皮的血管形成術に使用されるバルーンカテーテルは、シャフトの先端
部に内圧調節により膨張・収縮自在のバルーンを接合してなるものであり、該シャフトの



(3) JP 2014-155656 A 2014.8.28

10

20

30

40

50

内部にはガイドワイヤが挿通される内腔（ガイドワイヤルーメン）と、バルーン内圧調整
用の圧力流体を供給するルーメン（インフレーションルーメン）とがシャフトの長軸方向
に沿って設けられている構造が一般的である。
【０００３】
　このようなバルーンカテーテルを用いたＰＴＣＡの一般的な術例は以下のとおりである
。まず、ガイドカテーテルを大腿動脈、上腕動脈、橈骨動脈等の穿刺部位から挿通し大動
脈を経由させて冠動脈の入口にその先端を配置する。次に前記ガイドワイヤルーメンに挿
通したガイドワイヤを冠動脈の狭窄部位を越えて前進させ、このガイドワイヤに沿ってバ
ルーンカテーテルを挿入してバルーンを狭窄部に一致させる。次いで、インデフレータ等
のデバイスを用いてインフレーションルーメンを経由して圧力流体をバルーンに供給し、
バルーンを膨張させることで当該狭窄部を拡張治療する。当該狭窄部を拡張治療した後は
、バルーンを減圧収縮させて体外へ抜去することでＰＴＣＡを終了する。ＰＴＡも、下肢
動脈の病変部等に対し前記ＰＴＣＡとほぼ同様に行われる。
近年のバルーンカテーテルには、狭窄度や屈曲度のある非常に難易度の高い病変部にも適
用可能なものが求められる傾向があり、バルーンをスムーズに病変部に通過させることが
可能な、高い通過性を有するＰＴＣＡ用及びＰＴＡ用バルーンカテーテルが求められてい
る。
【０００４】
　バルーンカテーテルの通過性に大きく寄与する要因の一つは、バルーン部の折畳み寸法
である。このためカテーテルの作製時に折畳み方法を工夫することにより、バルーン部の
小径化が行われている。一般的にバルーンカテーテルのバルーン部分は、製造段階におい
て内側シャフトにバルーンを巻き付けて折畳み、可能な限り折畳み寸法を小さくしている
一方で、１度拡張させたバルーンを収縮させる際にも、バルーンをカテーテルシャフトの
周りに折畳み、小径化できることが望ましい。これは、病変部を拡張させるため使用した
カテーテルを他の病変部を治療するために再度使用する場合があるためである。また、体
外に取出す際にも、可能な限り小径化させていることが望ましい。特にカテーテルがステ
ントストラットを通過していた場合、治療後にカテーテルをステントストラットから抜去
する必要があるため、バルーン部分が小径に折畳まれていた方がより安全に抜去すること
ができる。
【０００５】
　以下便宜上、バルーンカテーテルの製造工程において、装置を用いて外力によりバルー
ンを折畳むことを「ラッピング」、ラッピングされたバルーンを拡張させた後に、圧力流
体を除去することにより自発的に収縮させて、バルーンを折畳むことを「リラッピング」
と呼称する。
【０００６】
　またリラッピング時の凸部、即ち、バルーンの長軸方向に対する垂直な断面において、
バルーン内から外方向へ突出している部分を「翼部」、凹部、即ち、前記翼部が複数あり
、翼部と隣接する翼部の間の部分を「溝部」と呼称する。また、リラッピング時の形状に
ついては、翼部の枚数を用いて表現する。例えば図８の場合であれば４枚翼である。
【０００７】
　また狭窄部に対する、バルーンカテーテルの通過性能を「クロス性能」と呼称し、特に
、ラッピングされた状態での通過性能、即ち、初回使用時の通過性能を「ファーストクロ
ス性能」、狭窄部でバルーン拡張後、リラッピングし、リラッピングした状態における、
同一のあるいは異なった狭窄部に対するバルーンカテーテルの通過性能を「リクロス性能
」と呼称する。
【０００８】
　従来、リラッピング形状の安定化や小径化を目的とした、リラッピング形状を癖付けら
れたバルーン及び、その製造方法が種々提案されている。
【０００９】
　たとえば特許文献１には、バルーンの長軸方向に対する垂直断面（以下、バルーン断面
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と呼称する。）において肉厚分布をもたせ、その膜厚差により生じる剛性差によってバル
ーンのリラッピングを制御する方法が開示されている。しかしながら、バルーン断面に肉
厚分布を形成した上で、バルーンの耐圧強度を達成しつつ形状癖をつけようとすると、必
要な耐圧強度に合わせてバルーンの薄肉部の厚みを設定する必要がある。それに伴って、
厚肉部の厚みも厚くしなければならず、全体の肉厚が大きくなるため、ラッピングおよび
リラッピング寸法が大きくなる傾向があった。バルーンカテーテルにおいてバルーンのラ
ッピングおよびリラッピング寸法が大きいと、ファーストクロス性能やリクロス性能が損
なわれるというバルーンカテーテルのクロス性能の点で課題となる。
【００１０】
　また、バルーン状態で厚み差を設けるために、ブロー成形前のバルーン用チューブで事
前に極端な厚み差を設けなければならず、そのようなバルーン用チューブの製造は、非常
に困難で製造収率が低くコストが高くなること、極端な厚み差のバルーン用チューブをブ
ロー成形しバルーン形成するために、最終のバルーンの膜厚がばらつく等品質の安定した
バルーンを製造することは困難であった。
【００１１】
　特許文献２には、バルーンの長軸方向に沿って伸びる少なくとも３個の縦溝とそれと交
互にある翼部によって画定された形状に形付けられたバルーンが開示されている。
また、特許文献３には少なくともバルーンの長軸方向に連続した複数の縦溝とそれに対応
した同数の翼部とが予め金型により形状付けられ、凹溝と凸条とで形成されたスクロール
状断面に対応した翼部と縦溝とを有する形状に形付けられたバルーンが開示されている。
しかしながら、特許文献２または３のように溝部と突部を形成すると安定的なリラッピン
グ形状の制御は実現できるものの、拡張時のバルーン断面の形状が略円形にならず、臨床
では十分な効果が得られないという課題があった。加えて形状付けに使用するバルーン用
金型は、非常に複雑な形状となり、製品開発に多大な時間を浪費し、製造コストも非常に
高くなってしてしまう点で改善の余地があった。
【００１２】
　特許文献４には、バルーン断面の内面（厚み方向）に少なくとも３つのリブが形成され
たバルーンとその製造方法が開示されている。押出成形によって内面にリブを有するチュ
ーブ作製し、次いでブロー成形することにより内面にリブを有するバルーンを製造できる
ことが開示されている。しかしながら、特許文献１同様、必要な耐圧強度に合わせてバル
ーンの薄肉部の厚みを設定するため、ラッピングおよびリラッピング寸法が大きくなって
しまう傾向が有り、結果、バルーンカテーテルのファーストクロス性能やリクロス性能が
低下する点で課題があった。
【００１３】
　特許文献５ には、バルーン断面の円周上において２種類の弾性の異なるラメラ部（Aと
B）が同数、バルーン長軸方向に沿って存在するバルーンとその製法が開示されている。
具体的な製造方法として弾性の異なる材料を共押出によってバルーン用チューブを形成す
る方法やバルーンにさらに樹脂を一方のラメラ部だけに局所的にラミネートすることで弾
性の異なるラメラ部を形成する方法が開示されている。しかしながら、このようなバルー
ン用チューブを共押出成形で製造する場合、前記の弾性の異なる材料同士は、押出時の流
動性が極端に異なるため、安定した寸法を付与するという点で技術難度が非常に高く、実
用面で課題があった。また、共押出し成形で製造しようとすると、２台の溶融押出機が必
要となり、製造コストが非常に高くなるという課題があった。また、バルーン用チューブ
を共押出で作製できたとしても、異種材料間の特性差により、バルーン用チューブをブロ
ー成形によってバルーンを製造することは困難である。異種材料でバルーンを形成した場
合、応力集中によるバルーンの強度低下の原因となったり、不均一拡張によって所望の治
療効果が得られなかったり、血管を損傷するリスクが高いという問題があった。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１４】
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【特許文献１】特開平３－９２１７３号公報
【特許文献２】特開平２－２２４７６６号公報
【特許文献３】特開２００３－６２０８０号公報
【特許文献４】特表平６－５０６８４８号公報
【特許文献５】欧州出願公開特許第２０７２０６７号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　従来技術では、作製されたバルーン断面が変形し略円形ではない、バルーンの部位毎の
膜厚や材質が大きく異なっている等により、耐圧強度をはじめとしたバルーンの品質の不
安定化やラッピング寸法の大径化、即ちファーストクロス性能の低下が生じていた。また
、作製されたバルーンを収縮させた際、剛性の高い部位がリラッピング形状の翼部を形成
してしまうため、血管を損傷させるリスクや狭窄部に対するリクロス性能が低下してしま
う可能性があった。
【００１６】
　本発明は前記の課題を解決することを目的としたものであり、その目的は、ＰＴＣＡや
ＰＴＡ等の経皮的血管形成術に好適に用いることの出来るバルーンカテーテル用のバルー
ンであって、バルーン全体に亘って、同一材料から製造することが可能であり、バルーン
、特にバルーン直管部の均一な膜厚および形状により品質の安定化を実現でき、かつ、リ
ラッピング性能やクロス性能に優れたバルーンカテーテル用バルーンの製造方法を提供す
ることにある。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
前記課題に対して鋭意検討を行った結果、本発明者らは、以下に記す血管内で拡張するた
めのバルーンカテーテル用バルーンの製造方法を発明するに至った。
【００１８】
　即ち、本発明は、バルーンカテーテルに用いられるバルーンの製造方法であって、軸方
向に直交する垂直断面の内周面または外周面の少なくとも１つの円周面から、半径方向に
突出する先端領域を有する突起部が形成されたバルーン用チューブを得るステップと、前
記バルーン用チューブを金型に配置し、二軸延伸成形してバルーンを得るステップとを含
む、バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する。
【００１９】
　また本発明は、前記バルーン用チューブは、前記突起部が少なくとも２箇形成されてい
るバルーン用チューブである前記バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する
また本発明は、前記突起部と、最も近接する前記突起部が形成する少なくとも１つの円弧
において、鋭角側の中心角が６０°以上である前記バルーンカテーテル用バルーンの製造
方法に関する。
【００２０】
　また本発明は、前記バルーン用チューブは、樹脂組成物より形成され、前記突起部の軟
化温度が、突起部以外である非突起部の軟化温度と異なる前記バルーンカテーテル用バル
ーンの製造方法に関する。
【００２１】
　また本発明は、前記突起部の軟化温度は、前記非突起部の軟化温度より５℃以上低い前
記バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する
【００２２】
　また本発明は、少なくとも１つの前記突起部は、前記先端領域の半径方向の最大長さが
、外周面と内周面で画定される基端領域の半径方向長さの１５％以上である前記バルーン
カテーテル用バルーン製造方法に関する。
【００２３】
　また本発明は、前記バルーン用チューブは前記突起部と非突起部が同一の樹脂組成物で
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構成されている前記バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する。
また本発明は、前記バルーン用チューブの前記突起部が軸方向全長に亘り形成されている
前記バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する。
【００２４】
　また本発明は、前記バルーンは、直管部を有し、該直管部の膜厚が略均一である前記バ
ルーンカテーテル用バルーンの製造方法の関する。
また本発明は、前記バルーン用チューブを得るステップが、前記突起部を形成するための
狭部流路が設けられた金型を用い、押出成形によりバルーン用チューブを得ることを特徴
とする前記バルーンカテーテル用バルーンの製造方法に関する。
【発明の効果】
【００２５】
　本発明の製造方法によれば、バルーンカテーテルのバルーンは、同一材料でも作製でき
、煩雑または高価な設備も必要なく、バルーン拡張後のリラッピング寸法が小径、且つ、
リラッピング形状の再現性（形状安定性）に優れた、実用上有益なバルーンの製造を実現
する。また、本発明で製造されるバルーンは、バルーン直管部の軸方向に直交する垂直断
面における周方向かつ、軸方向において厚みが均一で、機械的強度にも優れ、さらには、
拡張バルーンを収縮した際のリラッピング形状が安定的、かつ、寸法が小径となるため、
狭窄部に対するクロス性能を低下させてしまうことがない。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
【図１】一般的なバルーンカテーテルのうち、オーバー・ザ・ワイヤ型（ＯＴＷ型）の概
略斜視図である。
【図２】一般的なバルーンカテーテルのうち、高速交換型（ＲＸ型）の概略斜視図である
。
【図３】一般的なＲＸ型バルーンカテーテルであって、ガイドワイヤルーメン部分がコア
キシャル構造のＲＸ型バルーンカテーテルの縦断面を示す図である。
【図４】図３のＡ－Ａ’に相当する部分の横断面図である。
【図５】本発明の突起部を有するバルーン用チューブを設けるために用いる押出金型の横
断面（樹脂の流動方向に対する垂直断面図で、（ａ）外側突起用、及び（ｂ）内側突起用
の図である。
【図６】本発明に用いる突起部を有するバルーン用チューブにおける、（ａ）側面図、（
ｂ）突起部幅が狭いバルーン用チューブの断面、及び（c）突起部幅が広いバルーン用チ
ューブの断面である。
【図７】突起部を４箇所有するバルーン用チューブから製造されたバルーンにおける、（
a）側面図、及び（b）断面図である。
【図８】図７のバルーンをリラッピングした際のバルーン断面図である。
【図９】隣接する突起部同士が１２０°（鋭角）の間隔で２箇所存在するバルーン用チュ
ーブで、（a）側面図、及び（b）断面図である。
【図１０】図９のバルーン用チューブで製造されたバルーンにおける、（a）側面図、及
び（b）断面図である。
【図１１】図１０のバルーンをリラッピングした際のバルーンの断面図である。
【図１２】周方向に同じ樹脂材料で構成される多層構造のバルーン用チューブの垂直断面
図である。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　以下に本発明に係るバルーンカテーテル及びバルーンの種々の実施の１形態について、
図に基づいて詳細に説明するが、本発明はこれに限定されない。
【００２８】
　バルーンカテーテルは主としてバルーン及びシャフトから構成され、前記シャフト遠位
部に前記バルーンが接合されている。また一般的なバルーンカテーテルは、前記シャフト
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は近位側シャフトと遠位側シャフトから構成され、前記近位側シャフトの遠位側に前記遠
位側シャフトの近位部が接合されている。前記近位側シャフトの近位端には該バルーンカ
テーテル保持用のアダプター部材が接合されている。前記遠位側シャフトの一部は内側シ
ャフトと該内側シャフトを同軸状に取り囲む外側シャフトとから形成されており、前記内
側シャフトは前記外側シャフトを越えて遠位側に伸長している。前記内側シャフトの内腔
にガイドワイヤルーメンを形成しているコアキシャル型が一般的であるが、それ以上の構
造は特に制限されない。つまり、図１に示すＯＴＷ型でも良く、図２に示すＲＸ型でも良
い。また、それ以外の構造でも構わない。
【００２９】
　図３に示すような内側シャフトの内腔2にガイドワイヤルーメン部分1を形成しているコ
アキシャル型である典型的なＲＸ型バルーンカテーテルの場合、コアキシャル型部分（図
３のＡ－Ａ’に相当する部分）の断面は図４に示すような構造である。
【００３０】
　一般にバルーンは直管部5Aとその遠位側及び近位側に接合部5D及び5Eを有し、直管部5A
と接合部5D及び5Eの間にテーパ部5B及び5Cを有している。
【００３１】
　バルーンの寸法はバルーンカテーテルの使用用途により決定されるが、本発明を実施す
ることに適したバルーンは、拡張されたときの直管部の外径が１．００ｍｍから３５．０
０ｍｍ、直管部の長さが５．００ｍｍから３００．００ｍｍである。
【００３２】
　本発明に係るバルーンは、バルーン直管部のバルーン断面において、円周部に、両側に
隣接する部位よりも、樹脂組成物の軟化温度が低い低温部をバルーンの全長にわたって少
なくとも１箇所有しており、そのため、ラッピング性やリラッピング性に優れている。尚
、本発明における軟化温度とは、針状の細い突起が設けられた圧縮プローブ先端を、試料
に対して一定荷重で押し当てながら試料温度を徐々に上昇させた際、圧縮プローブ先端が
試料に沈み込み始める閾値の温度のことを示す。
【００３３】
　軟化温度の異なる部位を有するバルーンは、温水中あるいは身体の血液中で常温以上に
温められた際、軟化温度の低い部位は軟化温度の高い部位よりも、高い柔軟性を有するこ
とができる。一般にリラッピング時には翼部は溝部よりも大きな変形を受ける。例えば、
バルーンが拡張状態から４枚翼にリラッピングされる場合、バルーン断面において溝部は
約９０°折り曲げられて形成されるが、翼部は約１８０°折り曲げられて形成されるため
軟化部２０が、リラッピング時には翼部になる傾向がある。このため、本発明では軟化温
度の低い軟化部２０が、リラッピング時に翼部を形成する傾向がある。
【００３４】
　本発明に係るバルーンまたはバルーン用チューブは、樹脂組成物を主成分とする材料か
ら形成されていれば特に制限されないが、全体に亘って同一の樹脂組成物で形成されてい
ることが好ましい。同一の樹脂組成物としては、単一の樹脂材料であっても、数種類の異
なる樹脂材料で形成されたブレンド樹脂材料で構成されていてもよい。また、バルーンま
たはバルーン用チューブの半径方向に２層以上で形成された多層構造であってもよい。
なお、半径方向に多層構造である場合、各層は、周方向で同じ樹脂材料で構成されている
。
【００３５】
　本発明に係るバルーンの製造方法は、従来技術では容易でなかった、同一材料でも異な
る特性を付与することができることを特徴としており、最終的にバルーン作製する際、溶
融押出工程、バルーンブロー成形工程での製造収率も良くなる点で単一の樹脂材料で形成
されていること好ましい。
【００３６】
　前記樹脂材料はバルーンカテーテル用バルーンに好適な材料であれば特に制限されるも
のではないが、ポリオレフィン、ポリウレタン、ポリエーテル、ポリエステル、ポリアミ
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ドから選択することが望ましい。特に、本発明に係る拡張用バルーンカテーテルの場合、
狭窄部を拡張するために必要な耐圧強度と柔軟性に優れる点で、ポリアミドを主成分とす
る樹脂組成物であることが好ましい。
【００３７】
　以下に、本発明のバルーンの製造方法の１形態について詳細に説明するが、本発明のバ
ルーンの製造方法は、これに限定されない。
【００３８】
　本発明に係るバルーンの製造方法は、バルーン用チューブの軸方向に対する垂直な断面
（以下、チューブ断面と呼称する。）において、外周面または内周面の半径方向へ突出す
る先端領域を有する突起部１６が形成されたバルーン用チューブを用い、ブロー成形、ま
たは、真空成形などにより二軸延伸成形してバルーンを作製することを特徴としている。
【００３９】
　これにより、周方向において膜厚が略均一、即ち、突起部１６由来の部位と非突起部２
２由来の部位の膜厚が同等でありながら、リラッピング時に突起部１６由来の部位が翼部
を形成して折畳まれ、安定的に小径化することができるバルーンを製造することができる
。また、突起部１６は、軸方向の全長に亘って有することが好ましい。
【００４０】
　前記突起部１６は、図６bに示すようにチューブ断面の外周面１７よりバルーン用チュ
ーブ外側へ突出している先端領域１８、及び、外周面１７と内周面１５で画定される基端
領域１９から成る。先端領域１８は、チューブ断面において、真円部から突出している領
域を指す。また基端領域１９とは、真円部において先端領域１８の両裾とバルーン用チュ
ーブの中心を結んだ際に囲まれる領域を示す。
【００４１】
　前記先端領域は、内周面１５よりバルーン用チューブ内側へ突出させて設けることもで
き、外周面と内周面の両方に突出させて設けてもよい。
【００４２】
　本発明に用いることのできる突起部１６を有するバルーン用チューブは、突起部１６と
非突起部２２で異なる軟化温度を有していることが好ましい。突起部１６と非突起部２２
で異なる軟化温度を有していれば、製造されるバルーンのリラッピング性を更に向上させ
ることができる。
【００４３】
　尚、本発明に係るバルーンの製造方法における軟化温度は、前記同様、針状の細い突起
が設けられた圧縮プローブ先端を、試料に対して一定荷重で押し当てながら試料温度を徐
々に上昇させた際、圧縮プローブ先端が試料に沈み込み始める閾値の温度のことを示す。
【００４４】
　本発明のバルーンの製造方法で用いられる、半径方向へ突出する突起部１６を有するバ
ルーン用チューブの製造方法は、特に制限されないが、軟化温度の異なる部位を容易に設
けられる点で押出成形が好ましい。本発明において、好適に用いることのできるバルーン
用チューブを、押出成形法により製造する場合は、所望の突起形状、及び、突起位置に対
応するよう狭部流路１１が穿たれた押出金型に溶融樹脂を流し込むことで、半径方向へ突
出する突起部１６を有するバルーン用チューブを製造することが出来る。バルーン用チュ
ーブ外側に突出する突起部１６を設ける際には、図5aに示すように外側金型１３に半径方
向外側に穿たれた狭部流路１１を設けることができる。また、バルーン用チューブ内側に
突出する突起部１６を設ける際には、図5bに示すように内側金型２３に半径方向内側に穿
たれた狭部流路１１を設けることができる。前記狭部流路１１に溶融樹脂が流れることで
突起部１６の先端領域１８が形成される。
【００４５】
　押出成形では、溶融樹脂は金型から熱を受け取り、加熱されながら金型内を流れ進む。
逆に、金型は樹脂に熱を奪われ冷却されることが知られている。しかしながら、金型に穿
たれた狭部流路１１は流れ込む樹脂量が少ないため、狭部流路１１を形成する金型部位は
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樹脂に熱を殆ど奪われず、狭部流路１１の温度は狭部流路１１以外の金型部位よりも高温
に保たれる。また、狭部流路１１は狭いため、流れ込む樹脂は高い剪断応力を受け、発熱
を促される。そのため、狭部流路１１を流れる樹脂は、広部流路１２を流れる樹脂よりも
高温で押出されることになる。また狭部流路１１近傍の樹脂も狭部流路１１を流れる高温
の樹脂の影響を受け、狭部流路１１遠傍の樹脂よりも高温で押出されることになる。　
押出成型では、溶融樹脂の温度が高くなると、得られる成形品の分子配向度は低くなる傾
向がある。このため、狭部流路１１およびその近傍を流れる樹脂は、広部流路１２若しく
は狭部流路１１遠傍を流れる樹脂よりも高温で押し出されることによって、得られた成形
品の対応する部位は、周辺部分等他の部位に比べて低配向となる傾向がある。
【００４６】
　一般に高分子物質は分子の一次構造が同一であれば、分子の配向度が低いほど、融点、
ガラス転移点、軟化点を初めとした特性温度が低下する。従って、狭部流路が設けられた
金型を用いた押出成形で形成されたバルーン用チューブは、突起部と非突起部が同一の樹
脂組成物から構成される場合であっても、突起部１６の軟化温度が非突起部２２の軟化温
度よりも低く成形される傾向がある。
【００４７】
　次いで、本発明のバルーン製造方法ではバルーン用チューブを用いてバルーンを成形す
る。成形方法は特に限定されないが、ブロー成形、または、真空成形が好ましい。
本発明に好適に用いることのできるバルーン用チューブを金型内に配置し、二軸延伸工程
により軸方向と径方向に延伸することにより、バルーン金型と同一形状のバルーンを成形
することができる。
【００４８】
　本発明に用いることのできるバルーン金型は、形状は特に制限されないが、均一な膜厚
および形状のバルーンを作製できる点で、一般的な真円形状の金型がより好適である。
【００４９】
　また、バルーン用チューブからバルーンを製造する工程において、二軸延伸工程は加熱
条件下で行っても良いし、複数回行っても良い。また、軸方向の延伸は径方向の延伸と同
時に行っても良く、若しくは、その径方向の延伸の前、あるいは後に行っても良い。さら
に、バルーンの形状や寸法を安定させるために、延伸後にアニーリング処理を実施しても
良い。前記方法により成形されバルーンは、成形前のバルーン用チューブの有していた特
徴を有することができる。即ち、バルーンにおけるバルーン用チューブの突起部１６に対
応する部位は非突起部２２に対応する部位よりも低い軟化温度を有して成形され得る。
尚、本発明ではバルーンにおける、バルーン用チューブ時の突起部１６に対応する部位を
軟化部２０、非突起部２２に対応する部位を非軟化部２１と呼称する。
【００５０】
　また、ブロー成形、および、真空成形ではバルーン用チューブが高い応力でバルーン金
型に押し付けられるため、バルーン用チューブがバルーンとして成形される過程において
、バルーン用チューブにおける突起部１６はその形を失い、得られるバルーンの直管部に
おける軟化部２０と非軟化部２１の膜厚は、略均一となる傾向がある。軟化部２０と非軟
化部２１の膜厚を略均一とするためには、バルーン用チューブの突起部１６はチューブ断
面において半径方向外側へ突出している方が望ましい。半径方向外側へ突出する突起部１
６は、バルーン成形時に突起部１６が直接金型に押し付けられ、均一に均されるため、半
径方向内側へ突出する場合と比較して、より均一な膜厚のバルーンを製造できる傾向があ
る。
【００５１】
　本発明に係るバルーンの製造方法では、突起部１６を有し、または、熱軟化特性の異な
る部位を有するバルーン用チューブを用いることによって、熱軟化特性の異なる部位を有
するバルーンを製造することができる。
【００５２】
　本発明に係るバルーンの製造方法により製造されるバルーンは軟化温度の低い軟化部２
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０が、リラッピング時に翼部を形成することができる。また本発明ではバルーンの膜厚を
周方向において略均一とすることが可能である。
【００５３】
　本発明に係るバルーンの製造方法により製造されるバルーンは、バルーンに肉厚差を設
けてリラッピングの制御を行うのではなく、熱軟化特性の異なる部位を設けることでリラ
ッピングの制御する点に特徴があり、体内挿入時に血管壁に接触する翼部がバルーンの軟
化部により形成されることで、血管を損傷させるリスクや狭窄部に対するリクロス性能に
優れている。
【００５４】
　本発明のバルーンの製造方法により製造されるバルーンにおいて、安定的にリラッピン
グを制御するためには、軟化部２０の軟化温度が非軟化部２１の軟化温度よりも５℃以上
低いことが望ましい。５℃以上の差異を有していれば、何れの場合も同等の効果を得るこ
とが可能である。このようなバルーンは、突起部１６の軟化温度が非突起の軟化温度より
も５℃以上低いバルーン用チューブを用いることで作製することが可能である。
【００５５】
　また、バルーンにおいて意図した部位で安定的にリラッピングさせるためには、バルー
ン用チューブの突起部１６は高く細く形成させることが好ましい。例えば、チューブ断面
における突起部１６の形状としては、先端領域１８の半径方向長さと先端領域１８と基端
領域１９の界面である円弧長の比で表されるアスペクト比値が高い形状が好ましく、例え
ば、半円形（図６（ｃ））よりも鋭角三角形（図６（ｂ））のような形状がより好ましい
。
【００５６】
　バルーン用チューブにおける突起部１６の半径方向の長さが長い（以下、高さが高いと
示す。）、即ち、先端領域１８の高さが高い程、本発明の効果が得られやすい。高い突起
部１６は、押出成形時の金型の狭部流路１１の高さが高い場合に形成され得る。狭部流路
１１の高さが高いと、押出成形時に高温に保たれる金型部位が増加することに加え、狭部
流路１１を流れる溶融樹脂による剪断発熱が起こりやすくなる。そのため、狭部流路１１
を流れる樹脂と、広部流路１２を流れる樹脂の加工時の温度差が大きくなるために、樹脂
の配向の差異も大きくなる傾向がある。そのため、突起部１６の軟化温度と非突起部２２
の軟化温度の差異が大きくなり、バルーンにおける軟化部２０と非軟化部２１の軟化温度
の差異が大きくなるため、安定的なリラッピング効果が得られ易くなる。
【００５７】
　本発明に好適に用いることのできるバルーン用チューブの突起部の先端領域１８の高さ
は、バルーンの安定的なリラッピング効果が得られやすい点で、基端領域１９の高さの１
５％以上であることが好ましい。バルーン用チューブから成形された。前記の基端領域１
９の高さとは、即ち、バルーン用チューブの真円部の肉厚を示し、突起部１６の高さがバ
ルーン用チューブ肉厚の１１５％以上であることが好ましい。
【００５８】
　また、突起部１６の幅は、バルーンの安定的なリラッピング効果が得られやすい点で、
バルーン用チューブのチューブ断面において、チューブの円周に対して突起部１６の基端
領域１９が占める円弧の合計が５０％以下となる様に形成することが好ましい。
【００５９】
　突起部１６の幅が狭いと、突起を形成する工程において、突起部１６と非突起部２２の
加工時の温度差が大きくなる傾向があり、結果、バルーンにおける軟化部２０と非軟化部
２１の軟化温度の差異が大きくなる傾向があるためである。
【００６０】
　また、最も近接する２つの突起部で形成される円弧において、鋭角の中心角が６０°以
上であることが好ましい。突起部１６から形成される、軟化部同士の位置が近すぎる、即
ち、突起部同士が形成する鋭角側の中心角が６０°未満であるとバルーンのリラッピング
時に、最も近接した軟化部同士が競合していまい、意図した部位でのリラッピングが困難
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となる傾向がある。
【００６１】
　本発明ではバルーン用チューブの突起部１６の個数は、リラッピング性が得る事が出来
れば、特に制限されないが、突起部１６を２箇所設けることで、課題を解決するための本
発明の効果を得ることができる。例えば、突起部同士が形成する鋭角側の中心角が１２０
°となるよう２箇所に突起部１６を配置したバルーン用チューブ（図９）より作成したバ
ルーン（図１０）は、リラッピング時に２箇所の軟化部２０が翼部となるために、２箇所
の軟化部２０から互いに１２０°の位置にある非軟化部も翼部を形成し、バルーンは３枚
翼にリラッピングされる。
【００６２】
　また、突起部１６を３箇所以上に設ければ、突起部１６由来の軟化部２０を基点として
３枚翼以上にリラッピングすることが可能である。このため突起部１６を２箇所以上設け
ることで、バルーンを３枚翼以上にリラッピングすることが可能であり、課題を解決する
ための本発明の効果を得ることができる。
【実施例】
【００６３】
　以下に本発明に係る具体的な実施例及び比較例について詳説するが、本発明は以下の例
に限定されるものではない。
【００６４】
　（実施例１）
デュロメーター硬度で７２Ｄのポリアミドエラストマー（商品名：ＰＥＢＡＸ７２３３Ｓ
Ａ０１：アルケマ社製）を用いて溶融押出成形によりバルーン用チューブを作製した。バ
ルーン用チューブの溶融押出成形金型は、図５（ａ）に示すチューブ外層側にバルーンの
突起部となる流路の狭い部位１１を有した断面形状のものを用いて、図６（ａ）に示す形
状のバルーン用チューブを作製した。バルーン用チューブの寸法は非突起部外径：１．０
０ｍｍ、内径：０．５０ｍｍとした。突起部は、長手方向に垂直な断面において等間隔に
４個存在し、幅３３μｍ、高さ４０μｍとなるよう作製した。
【００６５】
　次いで、このバルーン用チューブを、ブロー成形金型を用いて二軸延伸ブロー成形を行
い、直管部の外径が３．００ｍｍ、直管部の長さが１５ｍｍのバルーンを作製した。
作製したバルーンは表２の通りであり、直管部の膜厚はマイクロメータで測定したところ
軟化部が１７．２μｍ、非軟化部が１６．５μｍで略同膜厚であった。このバルーン用チ
ューブとバルーンの軟化点をアナシスインスツルメント社製ナノサーマルアナリシスＶＥ
ＳＴＡシステム（極微小領域熱分析装置）を用いて、突起部、非突起部のそれぞれ中央部
を測定した。その結果、バルーン用チューブでは突起部１３０℃、非突起部１４３℃であ
り、バルーンでは軟化部１３６℃、非軟化部１４６℃であった。
【００６６】
　次いで、バルーンカテーテルの内側シャフト用チューブとして高密度ポリエチレン（Ｈ
Ｙ５４０、日本ポリケム株式会社）を用いて押出成形によりチューブ（外径：０．５６ｍ
ｍ、内径：０．４２ｍｍ）を、外側シャフト用チューブとしてポリアミドエラストマー（
商品名：ＰＥＢＡＸ７２３３Ａ０１：アルケマ社製）を用いて外径：０．８８ｍｍ、内径
：０．７１ｍｍのチューブを押出成形法により作製した。これらと射出成形でポリカーボ
ネート（Ｍａｋｌｏｒｏｎ２６５８、Ｂａｙｅｒ社）を用いて得られたアダプター部材を
用い、コアキシャル構造のＯＴＷ型のバルーンカテーテルを作製した。
【００６７】
　（実施例２）
　バルーン用チューブの突起部を幅３３μｍ、高さ３５μｍとして、それ以外は実施例１
と同じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、カテーテルを作製した。
作製したバルーンの直管部の膜厚は、軟化部が１７．０μｍ、非軟化部が１６．５μｍで
あった。軟化点については、バルーン用チューブでは突起部１４０℃、非突起部１４５℃
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であり、バルーンでは軟化部１５０℃、非軟化部１５３℃であった。
【００６８】
　（実施例３）
　バルーン用チューブの突起部を１２０°の位置関係で２個配置されるようチューブ成形
を行い、それ以外は実施例１と同じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、
カテーテルを作製した。バルーンの直管部の膜厚は、軟化部が１７．０μｍ、非軟化部が
１６．０μｍであった。軟化点については、バルーン用チューブでは突起部１３１℃、非
突起部１４３℃であり、バルーンでは軟化部１３５℃、非軟化部１４６℃であった。
【００６９】
　（実施例４）
バルーン用チューブの突起部を等間隔に５個、幅３３μｍ、高さ５０ｍとして、それ以外
は実施例１と同じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、カテーテルを作製
した。バルーンの直管部の膜厚は、軟化部が１７．８μｍ、非軟化部が１６．０μｍであ
った。軟化点については、バルーン用チューブでは突起部１３８℃、非突起部１４４℃で
あり、バルーンでは軟化部１４２℃、非軟化部１５５℃であった。
【００７０】
　（実施例５）
バルーン用チューブ作製で、材料にデュロメーター硬度で７４Ｄのナイロン１２（商品名
：ＲＩＬＳＡＮ　ＡＥＳＮ　ＯＴＬ：アルケマ社製）を用いて、それ以外は実施例１と同
じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、カテーテルを作製した。バルーン
用チューブの寸法は非突起部外径：１．００ｍｍ、内径：０．５０ｍｍとした。突起部は
、長手方向に垂直な断面において等間隔に３個存在し、幅３５μｍ、高さ５０μｍとなる
よう作製した。バルーンの直管部の膜厚は、軟化部が１７．０μｍ、非軟化部が１６．０
μｍであった。軟化点については、バルーン用チューブでは突起部１４４℃、非突起部１
６４℃であり、バルーンでは軟化部１５８℃、非突起部１６８℃であった。
【００７１】
　（実施例６）
バルーン用チューブの突起部を幅３５μｍ、高さ３０μｍとして、それ以外は実施例５と
同じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、カテーテルを作製した。バルー
ンの直管部の膜厚は、軟化部１６．７μｍ、非軟化部１６．２μｍであった。軟化点につ
いては、バルーン用チューブでは突起部１５８℃、非突起部１６２℃であり、バルーンで
は軟化部１６２℃、非軟化部１６４℃であった。
【００７２】
　（比較例１）
デュロメーター硬度で７２Ｄのポリアミドエラストマー（商品名：ＰＥＢＡＸ７２３３Ｓ
Ａ０１：アルケマ社製）を用いて溶融押出成形によりバルーン用チューブを作製した。バ
ルーン用チューブの溶融押出成形金型は、断面形状が真円のものを用いて、断面が真円形
状のバルーン用チューブを作製した。バルーン用チューブの寸法は外径：１．００ｍｍ、
内径：０．５０ｍｍである。バルーンは、実施例１と同じ方法で作製し、膜厚や軟化点の
測定を実施したところ、バルーンの直管部の膜厚は１５．３μｍであった。軟化点につい
ては、バルーン用チューブでは１４４℃、バルーンでは１５４℃であった。
【００７３】
　次いで実施例１と同じ材料、方法でカテーテルを作製した後、バルーンカテーテル用の
一般的な折畳み装置を用いてバルーンを４枚翼にラッピングすることで、物理的にリラッ
ピング形状の癖付けを行った。
【００７４】
　（比較例２）
デュロメーター硬度で７４Ｄのナイロン１２（商品名：ＲＩＬＳＡＮ　ＡＥＳＮ　ＯＴＬ
：アルケマ社製）を用いて溶融押出成形によりバルーン用チューブを作製し、それ以外は
比較例１と同じ材料、方法、金型でバルーン用チューブ、バルーン、カテーテルを作製後
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、リラッピング形状の癖付けを行った。バルーンの直管部の膜厚は１７．７μｍであった
。軟化点については、バルーン用チューブが１６２℃、バルーンは１６４℃、であった。
【００７５】
　（バルーンのリラッピング性能の評価）
実施例１から７及び比較例１、２のバルーンカテーテルに各５本について、バルーン内部
を負圧下にした上で内側シャフトに巻き付け、バルーン保護用の管を被せてＥＯＧ滅菌し
たものを評価サンプルとし、バルーンのリラッピング性能の評価を実施した。評価方法概
要を下記に示す。
【００７６】
　３７℃の生理食塩水を満たした水槽中に、ガイディングカテーテルを配置した。バルー
ンカテーテルをガイドワイヤとともにガイディングカテーテルの遠位端から１００ｍｍ露
出するよう配置した。そしてバルーンカテーテル内に造影剤と生理食塩水の混合液を１４
ａｔｍまでインデフレータで導入拡張して、３０秒間保持した後、バルーンを即座に収縮
させた。各水準ともサンプル５本用いて、１サンプルごとに５回繰り返し評価した。全サ
ンプルで測定毎にバルーンのリラッピング形状を確認した。これら評価結果を表１に示す
。
【００７７】
【表１】

【００７８】
　（評価結果）
実施例１から６は突起部由来である軟化部が翼部を形成して、それぞれ所望通りのリラッ
ピング形状に制御できた。　
比較例１、２は４枚翼として癖付けを行ったが、何れもリラッピング形状を制御すること
ができなかった。
【符号の説明】
【００７９】
１．ガイドワイヤールーメン
２．インフレーションルーメン
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５．バルーンカテーテル用バルーン
１１．狭部流路
１２．広部流路
１５．内周面
１６．突起部
１７．外周面
１８．先端領域
１９．基端領域
２０．軟化部
２１．非軟化部
２２．非突起部
２４．第１の樹脂材料層
２５．第２の樹脂材料層
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