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(57)【要約】
本発明は、その収縮状態において非螺旋形状を有する内
側弾性バルーン（１２）が取り付けられる１つ以上の導
管（１０）を備え、前記バルーンは、外側の非弾性また
は半弾性バルーン（１４）によって包囲されるバルーン
カテーテルシステムを提供し、内側バルーンは、膨張時
に、前記内側バルーンが渦巻き状または螺旋状構造を取
ることが可能であるように構成される。また、本発明は
、前記バルーンカテーテルシステムを使用するための方
法を提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　その収縮状態において非螺旋形状を有する内側弾性バルーンが取り付けられる１つ以上
の導管を備え、該バルーンは、外側の非弾性または半弾性バルーンによって包囲されるバ
ルーンカテーテルシステムであって、
　該内側バルーンは、膨張時に、該内側バルーンが渦巻き状または螺旋状構造を取ること
が可能であるように構成され、
　該外側バルーンは、その表面の大部分または全てに沿って第１の組の孔によって穿孔さ
れ、その近位ネック部において、第２の組の孔または開口部によってさらに穿孔され、
　該第２の組の孔は、該第１の組よりも大幅に数が少なく、直径が大きい、
　バルーンカテーテルシステム。
【請求項２】
　前記内側バルーンおよび外側バルーンは、単一のカテーテル導管に取り付けられる、請
求項１に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項３】
　前記内側バルーンおよび外側バルーンの遠位ネック部は、第１のカテーテル導管に取り
付けられ、一方、その近位ネック部は、第２の導管に取り付けられ、該第１および第２の
導管は、該導管のうちの１つのシャフトの少なくとも一部分が、他方の導管のルーメン内
に配置されるように構成される、請求項１に記載のバルーンカテーテルシステム。
【請求項４】
　前記内側バルーンを囲む吸収材料の環状層をさらに備える、請求項１に記載のバルーン
カテーテルシステム。
【請求項５】
　身体通路から粒子状物質を除去するような治療を必要とする患者におけるそのための方
法であって、
　ａ）請求項１から３のいずれかに記載のカテーテルシステムを提供するステップであっ
て、該カテーテルシステムの該外側バルーンは、その表面の大部分または全てに沿って第
１の組の孔によって穿孔され、その近位ネック部において、第２の組の孔または開口部に
よってさらに穿孔され、該第２の組の孔は、該第１の組よりも大幅に数が少なく、直径が
大きい、ステップと、
　ｂ）該カテーテルを末梢血管に導入し、除去される粒子状物質の領域に該バルーンが位
置されるまで該カテーテルを進めるステップと、
　ｃ）該内側バルーンが渦巻き状構造を取るように、また、渦巻き状チャネルが、該渦巻
き状バルーンと該外側バルーンとの間に形成されるように、該内側バルーンを第１の拡張
状態まで部分的に膨張させるステップであって、該チャネルは、該第２の組の孔を通って
該渦巻き状チャネルに入った粒子状物質で充填される、ステップと、
　ｄ）渦巻き状に形作られた内側バルーンの近位コイルが第２の組の孔を遮断し、ステッ
プ（ｃ）で形成された該渦巻き状チャネルの体積を減少させるように、該内側バルーンを
第２の拡張状態までさらに膨張させるステップであって、そうすることによって、該第１
の組の孔の平均直径よりも小さいサイズの粒子状物質の該孔を通る外側への通過を引き起
こすが、該平均直径よりも大きいサイズの粒子状物質のうちの粒子状物質を、該内側バル
ーンと外側バルーンとの間の減少空間に保持する、ステップと、
　ｅ）さらなる粒子状物質が該渦巻き状チャネルに受容されるように、該内側バルーンを
、ステップ（ｃ）に説明する該第１の拡張状態まで部分的に収縮させるステップと、
　ｆ）必要に応じてステップ（ｄ）および（ｅ）を繰り返すステップと、
　ｇ）該内側バルーンを完全に収縮させ、該内側バルーンおよび外側バルーンとの間に捕
捉された該粒子状物質とともに、該患者の血管系から該カテーテルを引き抜くステップと
　を含む、方法。
【請求項６】
　除去される前記粒子状物質は、血栓性物質である、請求項５に記載の方法。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、身体通路からの血栓および他の粒子状物質の吸引に使用するためのバルーン
カテーテルデバイスに関する。より具体的には、ここで開示される発明は、膨張時に渦巻
き状構造を取る内側バルーンと、第２のスリーブ状外側バルーンとを備えるカテーテルデ
バイスである。
【背景技術】
【０００２】
　不適切で望ましくない血栓の形成によって、心筋および脳等の重要臓器および組織への
血流障害の結果として、深刻な病理学的帰結が血管内にもたらされ得る。極端な場合、求
心性動脈の完全閉鎖により、虚血性障害に至る可能性があり、この障害は、心臓の場合、
臨床的に心筋梗塞の形態で出現し得る。同様に、脳血管における血栓の局所産生または血
栓塞栓の脳血管における沈着は、脳梗塞に至る可能性がある。両方の場合において、深刻
な病的状態および死亡が一般的な結果として起こる。例えば、頸動脈の動脈硬化性プラー
クから生じる塞栓が、米国において年間で記録された５００，０００件の発作の約４分の
１を引き起こすと推定されている。
【０００３】
　血管からの血栓性物質および塞栓性物質の除去を目的とするいくつかの異なる医療的手
法および外科的手法が提案および試行されている。このような手法の１つは、血栓溶解剤
の注入を必要とする。代替的または付加的に、多種多様のバルーンカテーテルシステムを
使用して、血栓の形成または沈着により狭くなった血管を拡張し、場合によっては、分離
した血栓性物質を回収して、それを身体から除去している。
【０００４】
　血栓性物質および他の血管内粒子状物質を身体から除去する際に使用するように設計さ
れているバルーンカテーテルシステムの一例として、特許文献１（Ｆｏｇａｒｔｙ）に開
示されるシステムが挙げられる。カテーテルのいくつかの異なる実施形態について特許に
記載されているが、これらの実施形態の全てに共通する特徴は、バルーンが、処置すべき
血栓の領域に進められ、次いで、螺旋状または渦巻き状構造に拡張されることによって、
膨張したバルーンの渦巻き状チャネル内にその血栓を引き込むことである。次いで、渦巻
き状バルーンは、血栓がバルーンに付着したままで身体から引き抜かれる。この従来技術
のシステムに関する特定の不利点は、カテーテルが、通常、血栓（または他の粒子状物質
）に対して遠位に膨張し、次いで、バルーンによる血栓性物質の回収を容易にするため引
き戻されることにある。この手順は、血管に外傷を残す可能性がある。さらに、バルーン
が、常に、血管を完全に密封するとは限らず、残屑のいくつかは、血流に漏出し、除去さ
れない。このシステムに関連するさらなる重要な問題は、バルーン膨張中に、血管を通る
血流が遮断されるという事実にある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第４，７６２，１３０号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明の目的は、粒子状物質を捕捉および保持し、ならびにその物質を身体から安全に
除去するために使用し得るバルーンカテーテルシステムを提供することにある。
【０００７】
　本発明のさらなる目的は、従来技術のデバイスに関連する問題および不利点を克服する
バルーンカテーテルシステムを提供することにある。
【０００８】
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　本発明のさらなる目的および利点は、以下の説明を進めるにつれて明らかになるであろ
う。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明は、渦巻き状バルーンを吸引デバイスとして使用するバルーンカテーテルデバイ
スである。本デバイスは、一方が他方の内部にある２つのバルーンが装着されるカテーテ
ルから構成される。
【００１０】
　本発明は、その収縮状態において非螺旋形状を有する内側弾性バルーンが取り付けられ
る１つ以上の導管を備え、前記内側バルーンは、外側の非弾性または半弾性バルーンによ
って包囲されるバルーンカテーテルシステムを主に対象とし、内側バルーンは、膨張時に
、前記内側バルーンが渦巻き状または螺旋状構造を取ることが可能であるように構成され
る。さらに、本カテーテルシステムは、外側バルーンが、その表面の大部分または全てに
沿って第１の組の孔または開口部によって穿孔され、その近位ネック部または前記外側バ
ルーンのテーパ部の領域において、第２の組の孔または開口部によってさらに穿孔される
ことを特徴とし、前記第２の組の孔または開口部は、前記第１の組よりも大幅に数が少な
く、直径が大きい。
【００１１】
　本開示において、用語の「近位」および「遠位」は、医師の（または操作者の）観点か
ら定義される。したがって、用語の「近位」は、外側体壁および／または操作者に最も近
接するデバイスまたはその部分の側または端部をいうために使用され、一方、用語の「遠
位」は、外側体壁および／または操作者とは反対の方向にある構造の側または端部をいう
ために使用される。
【００１２】
　好適な一実施形態では、内側バルーンおよび外側バルーンの遠位ネック部および近位ネ
ック部は、単一のカテーテル導管に取り付けられる。別の好適な実施形態では、内側バル
ーンおよび外側バルーンの遠位ネック部は、第１のカテーテル導管に取り付けられ、一方
、その近位ネック部は、第２の導管に取り付けられ、前記第１および第２の導管は、導管
のうちの１つのシャフトの少なくとも一部分が、他方の導管のルーメン内に位置するよう
に配置される。
【００１３】
　別の側面では、本発明は、身体通路から粒子状物質を除去するような治療を必要とする
患者におけるそのための方法であって、
ａ）上文において開示されるように、内側弾性バルーンと外側半弾性または非弾性バルー
ンが装着されるカテーテルを提供するステップであって、外側バルーンは、その表面の大
部分または全てに沿って第１の組の孔または開口部によって穿孔され、その近位ネック部
または前記外側バルーンのテーパ部の領域において、第２の組の孔または開口部によって
さらに穿孔され、前記第２の組の孔または開口部は、前記第１の組のものよりも大幅に数
が少なく、直径が大きいステップと、
ｂ）前記カテーテルを末梢血管に導入し、除去される粒子状物質の領域にバルーンが位置
するまでカテーテルを進めるステップと、
ｃ）内側バルーンが渦巻き状構造を取るように、また、渦巻き状チャネルが、前記渦巻き
状バルーンと前記外側バルーンとの間に形成されるように、内側バルーンを第１の拡張状
態まで部分的に膨張させるステップであって、前記チャネルは、前記外側バルーンの近位
ネック部の領域に位置する上述の第２の組の孔を通って前記渦巻き状チャネルに入った粒
子状物質で充填されるステップと、
ｄ）渦巻き状内側バルーンの近位コイルが外側バルーンにおける上述の開口部を遮断し、
ステップ（ｃ）で形成された渦巻き状チャネルの体積を減少させるように、内側バルーン
を第２の拡張状態までさらに膨張させるステップであって、そうすることによって、前記
孔を通る第１の組の孔の平均直径よりも小さいサイズの粒子状物質の外側への通過が引き
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起こされるが、前記平均直径よりも大きいサイズの粒子状物質のうちの粒子状物質が、内
側バルーンと外側バルーンとの間の減少空間に保持されるステップと、
ｅ）さらなる粒子状物質が渦巻き状チャネルに収容されるように、内側バルーンを、上述
の第１の拡張状態まで部分的に収縮させるステップと、
ｆ）内側バルーンと外側バルーンとの間の空間に、十分な粒子状物質が蓄積されるまで、
ステップ（ｄ）および（ｅ）を繰り返すステップと、
ｇ）内側バルーンを完全に収縮させ、内側バルーンおよび外側バルーンとの間に捕捉され
た粒子状物質とともに、患者の血管系からカテーテルを引き抜くステップと
を含む方法を対象とする。
【００１４】
　上述の方法において、語句の「除去される粒子状物質の領域」は、残屑に完全に近位の
位置、残屑に完全に遠位の位置、完全に残屑の領域内または部分的に領域内の位置、およ
び部分的に残屑の領域外（遠位または近位）の位置のいずれかにおいてバルーンが位置し
得るという意味を伝えるように意図される。
【００１５】
　上記に開示される方法の好適な実施形態では、除去される粒子状物質は、血栓性物質で
ある。
【００１６】
　本発明のデバイスの別の実施形態では、前記デバイスは、環状的に内側バルーンを囲む
吸収材料の層をさらに備える。任意の適切な吸収材料は、この目的のために使用されても
よいが、好適な実施形態では、前記材料は、スチールウールおよび繊維状ポリマーから成
る群から選択される。上述のデバイスの実施形態とは違って、ここで開示されるデバイス
は、内側バルーンの膨張時に開放型の渦巻き状チャネルを含まない。むしろ、前記渦巻き
状チャネルは、吸収材料の存在によって消滅させられる。したがって、上述のように渦巻
き状チャネル内に粒子状物質を捕捉せずに、ここで開示する実施形態では、血栓屑および
／または他の物質は、吸収層の孔内に吸収される。
【００１７】
　本発明の上述の特徴および利点ならびに他の特徴および利点は、本発明の好適な実施形
態に関する以下の例証的かつ非限定的な例によってさらに理解されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】図１は、その折り畳まれた収縮状態における内側および外側バルーンを備える本
発明のバルーンカテーテルを示す。
【図２】図２は、渦巻き状バルーンの第１段階の膨張後の本発明のバルーンカテーテルを
示す。
【図３】図３は、渦巻き状バルーンの完全膨張後の、本発明のバルーンカテーテルを示す
。
【図４】図４は、渦巻き状バルーンがその部分的膨張状態である本発明のバルーンカテー
テルの短軸断面図を示す。
【図５】図５は、渦巻き状バルーンがほぼ完全に膨張される本発明のバルーンカテーテル
の短軸断面図を示す。
【図６】図６は、渦巻き状バルーンの近位端における本発明のバルーンカテーテルの短軸
断面図を示す。
【図７】図７は、単一ルーメン型ステンレス鋼管上に装着される渦巻き形状バルーン（収
縮状態）の長手方向断面を示す。
【図８】図８は、薄切りされた遠位部分を有するガイドワイヤ状態上に装着される渦巻き
形状バルーン（収縮状態）の長手方向断面を示す。
【図９】図９は、ステンレス鋼導管の遠位端に溶接されるステンレス鋼ワイヤを有する渦
巻き形状バルーン（収縮状態）の長手方向断面を示す。
【発明を実施するための形態】
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【００１９】
　本発明は、導管に装着され、かつ第２の外側非弾性または半弾性バルーンに被覆される
内側弾性バルーンの使用に基づく。その収縮状態（図１）において、内側バルーンは、弾
性材料の管の形状であり、好適な一実施形態では、膨張バルーンの最終断面プロファイル
の最大１／１５の直径を有する。管は、均一な壁厚さまたはその長さに沿って変動する壁
厚さにより構成可能である。折り畳まれた内側バルーンと、それを囲む外側バルーンとは
、カテーテルシャフト１０に取り付けられる部品番号１２によって図１において共通して
示される。
【００２０】
　内側バルーンは、１つの材料から作製可能である。代替として、内側バルーンは、２つ
以上の異なる材料から構成されてもよく、それによって、膨張時に不均一な渦巻き状バル
ーンがもたらされる。内側バルーンの構成の使用に適切な材料には、シリコーンならびに
熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）が含まれる（但し、これらに限定されない）。
【００２１】
　内側バルーン１２は、２点において、硬質または半硬質導管１０に接合され、導管１０
は、バルーンに通される。バルーンは、弾性材料から作製されるため、膨張中に伸長する
。しかしながら、内側バルーン１２は、その両端において接合されるため、その長手方向
の伸長は抑制される。特定のバルーン関連の設計パラメータ基準が満たされる場合（後述
する）、その内側バルーン１２は、図２および図３に示すような渦巻き形状にねじれ、そ
の形状を取る。これらの図面から分かるように、外側バルーン１４（小孔１６により穿孔
される）は、内側バルーン１２を完全に囲む。外側バルーンの近位端は、図２における文
字Ｐによって標示される。
【００２２】
　予想外なことに、本発明者は、本発明の弾性内側バルーンが膨張時に渦巻き形状または
螺旋形状を取るために、特定の基礎的条件が存在する必要があることを発見した。これら
について、以下に要約する。
１．特定のバルーン寸法に対し、バルーン材料は、最小限の伸長値（Ｅ）を有するべきで
ある。
２．所定の特定のバルーン寸法および材料の特定の伸長に対しては、管の最小限の初期長
さ（Ｌ０）が必要である。
３．弾性バルーン管は、長手方向の渦巻き状の力に抵抗する堅いコアシャフト上に組み立
てられるべきである。そうでなければ、コアは、伸長し、渦巻き状バルーンは、球形バル
ーンになる。
４．バルーン管は、その長手方向伸長が抑制されるように、堅いコアシャフトの両端に取
り付けられるべきである。
５．バルーン管の壁厚さの最小限の半径方向均一性が、渦巻き状バルーンの形成に必要と
される。
６．バルーン管の最小限の均質性が、渦巻き状バルーンの形成に必要とされる。
７．シャフトの外面と弾性管（「ｔ」）の内壁との間の空間が、膨張中に、コアシャフト
の上の弾性管の相対移動が可能になるべきである。空間が小さ過ぎる場合、または空間が
存在しない場合、バルーンとシャフトとの間の摩擦によって、管の伸長および渦巻き形状
の形成が可能でなくなる。
【００２３】
　つまり、上記条件が満たされる場合にのみ、弾性バルーンは、膨張時に渦巻き状構造を
取る。種々の弾性管状バルーンおよび渦巻き状構造を取るその能力に関する例について、
以下に提供する実施例において要約する。
【００２４】
　異なる壁厚さまたは異なる材料を使用して、螺旋形状および膨張順序を制御することが
可能である。これに関し、本発明者は、思いがけず、その非拡張状態における内側バルー
ンの直径、そのバルーンの長さ、およびその壁の厚さの間の比率が、管状形状から渦巻き
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状または螺旋状構造に拡張するための弾性内側バルーンの能力に関する重要な決定因子で
あることを発見した。好適な一実施形態では、例えば、長さが３０ｍｍ、外径が１ｍｍ、
および壁厚さが０．２５ｍｍの弾性バルーンが、そのバルーンの両端が硬質導管に接合さ
れている場合に、膨張時に渦巻き状構造を容易に取ることが分かっている。
【００２５】
　典型的には、内側バルーンの長さは、１５ｍｍから５０ｍｍの範囲内であり、壁厚さは
、１００ミクロンから４００ミクロンの範囲内である。前述の寸法（および本明細書に記
載の全ての他の寸法）が、単に例示的な値であることが強調されたく、ここで開示される
デバイスのサイズを限定するものとして決して解釈されるべきではない。
【００２６】
　その膨張状態における内側渦巻き状バルーン１２は、その周囲に渦巻き状チャネル１７
を形成し、そのチャネルによって、チャネルを通る自由な流れが可能になる。渦巻き状チ
ャネル１７の断面の形状およびサイズは、非常に小さい断面積（バルーンの完全膨張時、
図５）から、バルーン断面積の７０％～８０％（部分的膨張時、図４）まで変動可能であ
る。
【００２７】
　渦巻き状バルーンは、渦巻き状バルーンと同一のシャフトに接合される非弾性または半
弾性バルーンで被覆される。
【００２８】
　外側バルーンは、ナイロン、ペバックス、ポリウレタン、およびポリエチレンテレフタ
レート（ＰＥＴ）を含む（但し、これらに限定されない）任意の適切な非弾性または半弾
性材料から構成さえ得る。
【００２９】
　外側バルーンは、その側方表面の大部分に沿って、所定のサイズの第１の組の穴または
孔１６（図２）によって穿孔され、一方、第２の組の孔２０は、その外部バルーンの近位
テーパ部またはネック部を穿孔し、その孔２０は、上述の第１の組（図６）の穴よりも、
数は少ないが、直径は大きい。内側バルーンがその収縮状態にある場合、外側バルーンは
、渦巻き状バルーンの上に折り畳まれ、断面プロファイルは縮小する。内側バルーンの能
動的膨張時に、外側バルーンは、膨張したまたは部分的に膨張した渦巻き状バルーンが及
ぼす外部への圧力により、受動的に拡張する。
【００３０】
　上文において説明し、かつ図１～図３において図示する本発明のバルーンカテーテルの
一般的な実施形態は、内側および外側バルーンが取り付けられる単一のカテーテル導管を
備る。しかしながら、多数の他のカテーテル導管構造を本発明において使用してもよいこ
とを認識されたい。例えば、単一の導管システムの代わりに、本発明のデバイスは、２導
管型構造を有してもよく、内側バルーンおよび外側バルーンの近位ネック部は、外側導管
の外面に取り付けられ、一方、その遠位ネック部は、その外側導管のルーメン内に配置さ
れる内側導管の外面に取り付けられる（例えば）。この型の構成では、内側導管は、概し
て、外側導管の遠位端を越えて延出する。また、本発明のデバイスは、多数のルーメンを
有する１つ以上の導管（例えば、２ルーメン型カテーテル）を備えてもよく、この場合、
ガイドワイヤ、器具、または工具の通過を含む多種多様の目的のために追加のルーメンを
使用してもよい。
【００３１】
　加えて、断面プロファイルが特に小さい種々のカテーテル管を使用して、本発明の渦巻
き状バルーンを装着してもよい。好適な一実施形態では、カテーテルは、単一ルーメン型
ステンレス鋼管から構成され、遠位に組み立てられる渦巻き状バルーンを含む（図７）。
収縮断面プロファイルは、０．４ｍｍから０．８ｍｍの間の範囲である。管は、２．４Ｆ
ｒまたは３．８Ｆｒのマクロカテーテルを通って標的物に供給され得る。カテーテル管１
８は、その遠位区間において、またはその全長さに沿って、レーザー切断（渦巻き状切断
または溝）を有し、その可撓性を増加させることが可能である。ルーメンの完全性を維持
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するためには、薄い（約０．０００５インチ）ポリマージャケット１９（例えば、ＰＥＴ
またはＰＴＦＥ）が、管に適用される（例えば、熱収縮プロセスによって）。開口部２６
が、渦巻き状バルーンの膨張のために、ハイポチューブの遠位区間において形成される。
ハイポチューブ２８の遠位端は、プラズマ溶接プロセス、レーザー溶接プロセス、または
接着プロセスを使用することによって塞がれる。弾性バルーン２４は、本図面と、後続の
図面においてその収縮状態で示される。
【００３２】
　上述の渦巻き状バルーンは、熱接合技術または接着技術によって、その両端においてハ
イポチューブの遠位部分に取り付けられる（非渦巻き状の従来の方式で）。
【００３３】
　図８に示すような本実施形態の変形例では、ハイポチューブ２０の遠位部分（すなわち
、バルーン取り付け領域）の断面プロファイルの縮小は、その部分を長手方向に薄く切る
ことにより、略半円形断面形状の管領域２２の直径の縮小をもたらすことによって得られ
る。
【００３４】
　図９に示す断面縮小に関するさらなる変形例では、直径が例えば、０．２ｍｍのステン
レス鋼ワイヤ３０が、管２０の遠位端に溶接され得る。この修正の結果、ＩＤがより小さ
いバルーン２４を使用することによって、断面プロファイルが大幅に小さい遠位区間がも
たらされる。
【００３５】
　本発明のカテーテルデバイスの構成に使用する導管は、任意の適切な材料から作製され
てもよく、ポリウレタンもしくはナイロンもしくはＰＥＴ等の生体適合性ポリマー、また
はステンレス鋼等の生体適合性金属が含まれ（但し、これらに限定されない）、また、押
し出しおよびレーザー切断等の従来の方法を利用して製造され得る。導管の直径は、概し
て０．５ｍｍ～２．０ｍｍの範囲であり、その長さは、概して１００ｍｍ～２０００ｍｍ
の範囲である。
【００３６】
　弾性内側バルーンは、加圧媒体源およびポンプデバイスまたは注射器と流体連通する膨
張流体ポートを介して、加圧された膨張媒体を導入することによって膨張され得る。単一
導管型カテーテルの場合、膨張媒体は、バルーンの近位および遠位取り付け点の間に位置
するカテーテルシャフトの壁における開口部を通る。上述のような２重（内側／外側）導
管構造の場合、膨張媒体は、外側導管の内壁と内側導管の外面との間に形成される膨張流
体ルーメンを介して通る。
【００３７】
　（本発明のバルーンカテーテルを使用するための典型的な手順）
１．吸引標的にバルーンが遠位に供給されるまで、カテーテルが標的血管を通って進めら
れる。
２．内側バルーンが、第１の圧力まで部分的に膨張し、外側バルーンは、その内側バルー
ンの上で受動的に拡張および展開する。内側バルーン（渦巻き形状または螺旋形状を取る
）と外側バルーンとの間に渦巻き状チャネルが形成される。このチャネルは、外側バルー
ンの近位テーパ部に位置する大きい開口部を通って、バルーンの近位に位置する粒子状血
栓性物質および血液の両方を充填される。外側バルーンの側方表面の大部分に沿った小孔
の存在は、上述の渦巻き状チャネルの形成とともに、血管における継続的な血流を可能に
する。外側バルーンは、フィルタとして機能し、螺旋状の空洞内において残屑を捕捉する
。
３．バルーンのさらなる膨張により、渦巻き状バルーンの近位コイルは、外側バルーンの
近位ネック部に位置する大きい開口部を遮断し、渦巻き状チャネルの体積を減少させ、こ
れによって、外側バルーンの小穿孔を通る材料の一部を圧搾する。
４．部分的な収縮により、渦巻き状チャネルが再形成され、これにより、物質（血液およ
び粒子状物質）の新しい部分が継続的に充填される。
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５．ステップ３および４を何回か繰り返すことが可能である。
６．臨床的必要性が満たされると、渦巻き状バルーンは、完全に収縮し、ガイドカテーテ
ルを通して取り出され、残屑は、外側バルーンの内部で捕捉される。
【００３８】
　さらなる説明によって、上述のステップ２および３に述べられた、および説明された外
側バルーンのフィルタリングおよび捕捉機能が、外側バルーンの表面の大部分に沿って形
成される孔（「小孔」）のサイズと、外側バルーンの近位ネック部に位置する大きい孔（
「大孔」）のサイズとに関連することに留意されたい。したがって、大孔の平均直径より
小さい平均直径を有する粒子状物質は、内側バルーンと外側バルーンとの間の空間に入る
ことが可能になる。これらの孔よりも大きい任意の粒子は、その空間に入ることが不可能
である。内側バルーンと外側バルーンとの間の空間の内部に入ると、内側バルーンのさら
なる拡張および上述のステップ３に説明する大孔の遮断の後に、小孔よりも小さい任意の
粒子は、その小孔を通って圧搾されることによって血流に戻る。反対に、小孔の直径より
も大きい粒子は、外側バルーンと内側バルーンとの間の空間に保持され、最終的に、カテ
ーテルとともに身体から除去される。したがって、外側バルーンが以下の主要な機能を実
行することを理解されたい。
－血液中に懸濁される固体または半固体粒子のフィルタリング
－血流に戻る小孔よりも小さい血液および粒子状物質のポンピング、および
－小孔よりも大きいサイズの大きい残屑の捕捉。
【００３９】
　第１の拡張状態（上述のステップ２に説明）への部分的膨張後のバルーンの圧力は、０
．５気圧から１０気圧の範囲である。
【００４０】
　上述のパラメータの全ては、ほんの一例として提供され、本発明の種々の実施形態の異
なる必要性に従って変更してもよい。したがって、上述のパラメータは、本発明の範囲を
限定するものとして決して解釈されるべきではない。
【実施例】
【００４１】
　（渦巻き状構造を取るその能力に対する主要バルーンパラメータの影響）
　以下の表は、その両端において硬質カテーテル（直径０．３ｍｍ）に接合される一連の
異なる弾性バルーンの特定の主要パラメータを要約する。渦巻き状構造が、水分による膨
張の後に達成されない場合、この事実は、表の「備考」欄に記載される。
【００４２】
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【表１】

＊本研究で使用されるＴＰＥは、Ｅｖｏｐｒｅｎｅ　Ｓｕｐｅｒ　Ｇ　９４８（Ａｌｐｈ
ａ　Ｇａｒｙ　Ｃｏｍｐａｎｙ）である。
【００４３】
　特定の構造パラメータ（例えば、長さ、直径、材料等）を有することを特徴とするバル
ーンのみが、膨張時に渦巻き状構造を取ることが可能であることが分かる。
【００４４】
　本発明の具体的な実施形態について、例証目的のために説明したが、その精神を逸脱す
ることなく、または請求項の範囲を超越することなく、多数の修正、変形、および適応を
含んで、本発明が当業者によって実際に実行され得ることを理解されたい。
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