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(57)【要約】
定常状態及び少なくとも一つの膨張状態を有する膨張可
能な医療装置であって、定常状態にある膨張可能な医療
装置は、少なくとも一つの第一の内層と、少なくとも一
つの第二の外層と、を含み、同外層は、内面及び外面を
有するとともに同外層の内面または外面に閉じた格子構
造を含み、膨張可能な医療装置が少なくとも一つの膨張
状態にある場合に格子構造は開いている膨張可能な医療
装置、及び同装置を製造する方法。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
定常状態及び少なくとも一つの膨張状態を有する膨張可能な医療装置であって、前記膨張
可能な医療装置は前記定常状態において、
　第一のポリマー組成物から形成された少なくとも一つの第一の内層と、
　前記第一のポリマー組成物と同一の、又は異なる第二のポリマー組成物から形成された
少なくとも一つの第二の外層と、を含み、
　前記少なくとも一つの第二の外層は内面及び外面を有するとともに前記外層は同外層の
前記内面または前記外面に閉じた格子構造を含み、かつ
　前記格子構造は、前記膨張可能な医療装置が前記少なくとも一つの膨張状態にある場合
に開いている、膨張可能な医療装置。
【請求項２】
前記少なくとも一つの第一の内層及び前記少なくとも一つの第二の外層の間に配置される
中間層をさらに含む、請求項１に記載の膨張可能な医療装置。
【請求項３】
前記少なくとも一つの中間層は、少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料、少なくとも一つ
の治療剤、又はそれらの組み合わせを含む、請求項２に記載の膨張可能な医療装置。
【請求項４】
前記少なくとも一つの中間層は潤滑性ゲルを含む、請求項２に記載の膨張可能な医療装置
。
【請求項５】
前記潤滑性ゲルはハイドロゲルである、請求項４に記載の膨張可能な医療装置。
【請求項６】
前記少なくとも一つの中間層は、少なくとも一つの治療剤を含む、請求項２に記載の膨張
可能な医療装置。
【請求項７】
前記第一のポリマー組成物は、ポリエーテル－ブロック－アミドコポリマーを含む、請求
項１に記載の膨張可能な医療装置。
【請求項８】
前記閉じた格子構造は、前記少なくとも一つの外層の外面にある、請求項１に記載の膨張
可能な医療装置。
【請求項９】
カテーテルアセンブリと組み合わせられる請求項１に記載の膨張可能な医療装置において
、前記カテーテルアセンブリは先端を有し、前記膨張可能な医療装置は前記カテーテルア
センブリの先端に配置されている、膨張可能な医療装置。
【請求項１０】
ステントと組み合わせられる請求項１に記載の膨張可能な医療装置において、前記ステン
トは前記膨張可能な医療装置上に配置される、膨張可能な医療装置。
【請求項１１】
前記装置は、円錐部と、腰部と、本体部とを含み、前記中間層は前記装置の前記本体部に
ある、請求項１に記載の膨張可能な医療装置。
【請求項１２】
膨張可能な医療装置を形成する方法において、前記膨張可能な医療装置は多層構造からな
り、かつ前記装置は少なくとも一つの定常状態、少なくとも一つの膨張状態及び少なくと
も一つの収縮状態を有し、前記方法は、
　少なくとも一つの内層を提供する工程と、
　少なくとも一つの外層であって、内面及び外面を有するとともに第一の壁厚にて画定さ
れている外層、を提供する工程と、
　第二の層の前記内面又は第二の層の前記外面にある少なくとも一つの領域であって、前
記第一の厚みよりも薄い第二の壁厚を有する少なくとも一つの領域を形成する工程と、
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を含み、
　前記少なくとも一つの領域は、前記膨張可能な医療装置が前記定常状態にある場合には
閉じられており、前記膨張可能な医療装置が前記少なくとも一つの膨張状態にある場合に
開いている、方法。
【請求項１３】
前記第一の壁厚よりも薄い第二の壁厚を有する複数の領域を形成する工程を含む、請求項
１２に記載の方法。
【請求項１４】
前記第二の層の内面又は前記第二の層の外面に格子構造を形成する工程を含む、請求項１
２に記載の方法。
【請求項１５】
請求項１２に記載の方法は少なくとも一つの中間層を提供する工程を更に含み、前記少な
くとも一つの中間層は少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料、少なくとも一つの治療剤、
又はそれらの組み合わせを含む、方法。
【請求項１６】
少なくとも一つの中間層を提供する工程を更に含む請求項１５に記載の方法であって、前
記少なくとも一つの中間層はゲルである少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料を含む、方
法。
【請求項１７】
請求項１２に記載の方法は、
　管状予備成形物中に前記内層を提供する工程と、
　前記管状予備成形物を前記外層を備えた鋳型に挿入する工程と、
　前記鋳型中にて前記内層及び前記外層を径方向に拡張する工程と、
を含む、方法。
【請求項１８】
前記管状予備成形物の外層に格子構造を形成する工程を更に含む、請求項１７に記載の方
法。
【請求項１９】
前記格子構造は、切削、エッチング、焼付け、又はエンボス加工からなる群より選択され
る方法によって前記外層に形成される、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
前記内層と前記外層との間に液体混合物として中間層を注入する工程を更に含む、請求項
１９に記載の方法。
【請求項２１】
前記中間層は、少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料、少なくとも一つの治療剤、又はそ
れらの組み合わせを含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
治療剤の制御された局所送達のための膨張可能な医療装置であって、前記膨張可能な医療
装置は少なくとも一つの定常状態及び少なくとも一つの膨張状態を有し、前記膨張可能な
医療装置は：
　第一のポリマー組成物から形成された少なくとも一つの第一の内層と；
　前記第一のポリマー組成物と同一の、又は異なる第二のポリマー組成物から形成された
少なくとも一つの第二の外層と；
　少なくとも一つの治療剤を含む中間層と；
を含み、
　前記少なくとも一つの第二の外層は内面及び外面を有するとともに前記外層は同外層の
前記内面または前記外面に閉じた格子構造を含み、かつ
　前記格子構造は、前記膨張可能な医療装置が前記少なくとも一つの膨張状態にある場合
に開き、前記少なくとも一つの治療剤を送達するために前記中間層を露出する、膨張可能
な医療装置。
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【請求項２３】
移植可能な医療装置を送達するための膨張可能な医療装置であって、
　前記膨張可能な医療装置は定常状態、少なくとも一つの膨張状態及び少なくとも一つの
収縮状態を有し、前記膨張可能な医療装置はカテーテルアセンブリの先端に配置されてお
り、前記膨張可能な医療装置が前記少なくとも一つの収縮状態にある場合には前記移植可
能な医療装置は前記膨張可能な医療装置の周囲に配置されており、
　前記膨張可能な医療装置は：
　第一のポリマー組成物から形成された少なくとも一つの第一の内層と；
　前記第一のポリマー組成物と同一の、又は異なる第二のポリマー組成物から形成された
少なくとも一つの第二の外層と；
　少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料を含む中間層と；
を含み、
　前記少なくとも一つの第二の外層は内面及び外面を有するとともに前記外層は同外層の
前記内面または前記外面に閉じた格子構造を含み、かつ
　前記格子構造は、前記膨張可能な医療装置が前記少なくとも一つの膨張状態にある場合
に開き、前記中間層を露出する、膨張可能な医療装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、挿入可能かつ移植可能な医療装置の分野、特に、同医療装置とともに使用す
るカテーテル送達装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　アテローム性動脈硬化症は周知であり、動脈硬化性プラークによって動脈内が狭くなる
ことによるものである。プラークが堆積する場合、当該技術分野においてそれは狭窄症と
称される。プラークの堆積に起因する動脈の狭窄を軽減するために一般的に使用されてい
る一つの方法に、経皮経管冠動脈形成術、又はバルーン血管形成術がある。ＰＴＣＡ又は
バルーン血管形成術は、冠動脈を治療する非侵襲性かつ非外科的手段である。
【０００３】
　この技術は、膨張していないバルーンカテーテルを罹患した動脈に挿入することからな
る。動脈の罹患部位の拡張はバルーンを膨張させることにより達成され、このバルーンの
膨張がアテローム性の病変を外側に押して、狭窄を圧縮し、動脈の直径を拡大する。
【０００４】
　動脈閉鎖の阻止、解離の修復、又は狭窄の阻止を容易に実施するために、医師はまた、
動脈又はその他の管腔の内側の病変部位の血管開存性を維持するために血管内人工器官又
はステントを移植することもできる。
【０００５】
　ステントはまた、種々のその他の目的においても使用され、同目的としては、動脈、静
脈、管腔、胆道系、尿路、消化管、気管気管支樹、尿生殖器系及び中脳水道を含む任意の
生理学的な管路の開存性を維持することを含む。
【０００６】
　ステントとの組み合わせでは、内膜過形成による狭窄量を低減するために、例えば薬物
溶出コーティングの形態にて薬理学的活性を有する治療剤を使用すると有用であることが
更に見出されている。
【０００７】
　ステントは、自己拡張可能なもの、又はバルーンにて拡張可能なものであり得る。後者
の場合、多くの場合、ステントはバルーン上にて送達され、同バルーンはステントを拡張
するために使用される。
【０００８】
　バルーンがＰＯＢＡ又はステント送達のいずれにおいて使用される場合も、考慮すべき
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こととして、使用後のバルーンの抜去抵抗が挙げられる。バルーン及びステント、又は可
能性としてステントコーティング、を製造するために使用される材料によっては、バルー
ンとステント表面との間に摩擦が存在することがある。また、使用後にバルーンを完全に
収縮させるのに十分な時間がない場合、処置部位からバルーンを抜去しようとする際に抵
抗が存在することになり得る。
【０００９】
　この問題を改善する一つの方法に、バルーンの外面とステントの内面との間に潤滑性コ
ーティングを付与することがある。
　バルーンを製造する上で考慮すべきその他のこととしては、膨張媒体が注入される場合
にバルーンが所定の直径に確実に膨張するものであることと、使用後の抜去を容易にする
ために、最小かつ径方向に圧縮された断面形状につぶれて折り畳み可能であるといった特
性をバルーンが備えていることと、が挙げられる。
【００１０】
　単一のポリマー材料からバルーンを構築する場合、これら特性の全てを達成することは
困難である。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　所望の有用な特性を達成するために、革新的かつ改善されたバルーンを構築する必要性
が存在する。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　一態様において、本発明は膨張可能な医療装置に関し、同医療装置は、少なくとも一つ
の内層と、少なくとも一つの外層であって同外層の内面若しくは外面に形成された格子構
造を備えた外層と、を有し、同装置は少なくとも一つの定常状態、少なくとも一つの膨張
状態及び少なくとも一つの収縮状態を有し、膨張状態において格子構造が開き、定常状態
において格子構造は閉じている。
【００１３】
　適切には、内層及び外層のいずれもポリマーである。
　種々の実施形態において、中間層は種々のコーティングを含む。特定の実施形態におい
て、中間層は少なくとも一つの潤滑性ポリマー材料、少なくとも一つの治療剤、又はそれ
らの組み合わせを含む。
【００１４】
　膨張可能な医療装置は、カテーテルアセンブリとの組み合わせにおいて使用され得る。
選択的に、膨張可能な医療装置はステントとの組み合わせにおいて使用され得る。
　別の態様において、本発明は膨張可能な医療装置を製造する種々の方法に関し、同方法
は内層及び外層を形成する工程と、外層の内面又は外面に格子構造を形成する工程と、を
含む。内層及び外層は同時に形成され得るか、又は組み立てる前に、最初に別々に形成さ
れ得る。
【００１５】
　中間層は内層及び外層と同時に形成され得るか、或いは中間層は内層及び外層を組み立
てた後に同内層及び同外層の間に液体混合物として注入され得る。
　格子構造は、組み立てる前に外層の内面又は外面に形成され得るか、或いは内層及び外
層を形成した後若しくは内層及び外層を組み立てた後に外面に形成され得る。
【００１６】
　本発明のこれらの態様及びその他の態様、実施形態及び利点は、以下の詳細な説明及び
特許請求の範囲を精査することによって当業者には明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１】本発明に従う多層医療装置の外層に形成された格子構造の一実施形態の平面斜視
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図である。
【図２Ａ】格子構造が閉じた状態である、定常状態での膨張可能な医療装置の三層形態を
示す、径方向部分断面図である。
【図２Ｂ】格子構造が開いた状態である、図２Ａに示された膨張可能な医療装置と類似の
膨張可能な医療装置の膨張状態での三層形態を示す、径方向部分断面図である。
【図３Ａ】格子構造が閉じた状態である、図１に示された膨張可能な医療装置と類似の膨
張可能な医療装置の定常状態での代替的な三層形態を示す、径方向部分断面図である。
【図３Ｂ】格子構造が開いた状態である、図３Ａに示された膨張可能な医療装置と類似の
膨張可能な医療装置の膨張状態での三層形態を示す、径方向部分断面図である。
【図４】二重層シャフトカテーテルアセンブリに配置された三層医療用バルーンの部分斜
視図である。
【図５】外層に形成された格子構造を示す、図４の部分５における拡大図である。
【図６】三層バルーンを示す、長手方向部分断面図である。
【図７】外層が同外層における一般的な格子構造で示されている、三層構造を有する膨張
可能な医療用バルーンの長手方向断面図である。
【図７Ａ】図７の部分７Ａ－７Ａにおける径方向断面図である。
【図８】外層に形成された別の格子構造を有する三層バルーンの種々の実施形態を示す長
手方向断面図である。
【図８Ａ】図８の部分８Ａ－８Ａにおける径方向断面図である。
【図９】外層に形成された別の格子構造を有する三層バルーンの種々の実施形態を示す長
手方向断面図である。
【図９Ａ】図９の部分９Ａ－９Ａにおける径方向断面図である。
【図１０】外層に形成された別の格子構造を有する三層バルーンの種々の実施形態を示す
長手方向断面図である。
【図１０Ａ】図１０の部分１０Ａ－１０Ａにおける径方向断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　本発明は多くの異なる形態にて具体化されているが、本明細書においては、本発明の特
定の好ましい実施形態について詳細に記載されている。この記載は本発明の原理の例示で
あり、本発明を例示された特定の実施形態に制限することを意図していない。
【００１９】
　本願の任意の箇所において記載されている全ての米国特許及び米国特許出願並びに全て
のその他の刊行物は、本明細書において、その全体が参照により援用される。
　一態様において、本発明は、少なくとも一つの定常状態、少なくとも一つの膨張状態及
び少なくとも一つの収縮状態を有する膨張可能な多層医療装置に関する。膨張可能な多層
医療装置の外層は少なくとも一つの定常状態では閉じた構造を有しており、少なくとも一
つの膨張状態では、同外層は格子状の開いた構造を有する。これにより、医療装置が少な
くとも一つの膨張状態にある場合に、中間層を露出させることができる。
【００２０】
　本明細書において、定常状態は、膨張又は収縮する前の、バルーンの形成後の状態を参
照するであろう。
　適切には、中間層は、潤滑性コーティング層、薬物溶出層、又はそれらの組み合わせで
ある。
【００２１】
　本明細書中において、膨張可能な医療装置は、ステント及びステントグラフトのような
移植可能な医療用人工器官等の医療装置の送達に特に有用であることが明らかであり、こ
の場合、中間層は潤滑性コーティング層である。そのような実施形態において、移植可能
な医療用人工器官の送達時であって展開する前に、外層は閉じられた構造であり、中間潤
滑層は露出されていない。膨張可能な医療装置が少なくとも一つの膨張状態に膨張する展
開時では、外層は開いた格子様構造であり、潤滑層を露出し、それにより、移植可能な人
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工器官が展開された後の膨張可能な医療装置の抜去が容易になる。
【００２２】
　中間層は任意の適切な潤滑性材料を含むことができ、同潤滑性材料としては疎水性材料
及び親水性材料の両方を含むが、親水性材料が好ましい。疎水性材料の一例はシリコンで
ある。
【００２３】
　親水性ポリマー材料も使用され得る。本明細書において、「親水性」なる用語は種々の
程度を有する水又は感水性を参照するために使用され、水溶性、水分散性、水溶出性であ
る材料を含む。本明細書において、「水溶性」なる用語は、水に部分溶解性を有する材料
を含む。
【００２４】
　適切な親水性ポリマーは、例えば、－ＯＨ、－ＣＯＯＨ、－ＣＯＮＨ、－ＣＯＯ－など
の親水基を有する架橋していない構造を含む。ポリマーの親水性は、そのような基の数及
びポリマーの構造によって制御され得る。
【００２５】
　親水性材料の例としては、限定するものではないが、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ
）のようなポリアルキレングリコール、ポリエチレン及びポリプロピレンオキシド並びに
それらの親水性ブロックコポリマーのような修飾ポリアルキレングリコール、ポリビニル
ピロリドン（ＰＶＰ）のようなポリ（Ｎ）－ビニルラクタム、ポリアクリルアミド、メチ
ルセルロース、カルボキシメチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース及びヒドロキ
シプロピルセルロースのようなセルロース誘導体、炭水化物、マニトールのような糖アル
コール、ポリオール、単糖、オリゴ糖、多糖及びヘパリン（ムコ多糖）のような修飾多糖
、アクリル酸及びメタクリル酸並びにその塩のようなポリアクリル酸（塩としてはナトリ
ウム塩及びカリウム塩のアルカリ金属塩が最も好ましく、そしてアルカリ土類金属塩）、
ヒドロキシメタクリレート（ＨＥＭＡ）、ポリビニルアルコール、ポリビニルアセテート
、ポリビニルエーテル、ポリエーテル脂肪族ポリウレタンのような親水性ポリウレタン、
親水性ポリアミド、メチルビニルエーテル－マレイン酸無水物コポリマーなど、並びにそ
の混合物が挙げられる。同一の親水性モノマーを用いて形成されたコポリマー、例えば、
アクリルアミド及びビニルピロリドンも使用可能である。
【００２６】
　親水性ポリマー材料については、例えば、本明細書においてその全体が参照により援用
されている、米国特許第５５０９８９９号明細書及び米国特許出願公開第２００６／０２
１２１０６号明細書を参照されたい。
【００２７】
　生体内分解性ハイドロゲルが適切であり、幾らかの実施形態では好ましい。例としては
、限定するものではないが、ポリヒアルロン酸、カゼイン、ゼラチン、グルチン（Ｇｌｕ
ｔｉｎ）、ポリ無水物、ポリアクリル酸、アルギン酸塩、キトサン、ポリ（メチルメタク
リレート）、ポリ（エチルメタクリレート）、ポリ（ブチルメタクリレート）、ポリ（イ
ソブチルメタクリレート）、ポリ（ヘキシルメタクリレート）、ポリ（イソデシルメタク
リレート）、ポリ（ラウリルメタクリレート）、ポリ（フェニルメタクリレート）、ポリ
（メチルアクリレート）、ポリ（イソプロピルアクリレート）、ポリ（イソブチルアクリ
レート）及びポリ（オクタデシルアクリレート）が挙げられる。
【００２８】
　その他の適切なハイドロゲルとしては、限定するものではないが、ポリビニルピロリド
ン、ポリエチレンオキシド（ポリエチレングリコール）、ポリビニルアルコール等が挙げ
られる。
【００２９】
　上記材料は例示のみの目的にて意図されており、本発明の範囲を制限するものではない
。
　潤滑性コーティング層を加えることによって、医師が拡張されたステントからバルーン
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を抜去しようとする際に、バルーンを完全に収縮させるのに十分な時間がない場合でも、
生じ得る抜去抵抗を低減することが可能となる。例えば、バルーンを形成するために使用
される材料とステントコーティングとの間には摩擦が存在する場合がある。ステントとバ
ルーンの間に潤滑性コーティングを加えることによって、展開時に、バルーンをステント
から抜去する手助けとなる。しかしながら、送達時には、ステントはバルーン上に縮めら
れた状態であり、バルーン上にステントを縮める前には、同バルーンは負圧によりその定
常状態から収縮され、かつ包囲されるので、潤滑性コーティングはバルーン外層の閉じら
れた格子構造の下側に露出されていない状態のままとなっている。潤滑性コーティングは
バルーンの膨張及び閉じられた格子構造の破壊によってのみ露出される。
【００３０】
　本明細書に記載されている膨張可能な医療装置は、中間層が薬物溶出層である治療用物
質の制御された送達のための薬物送達システムとして特に有用であることが見出されてい
る。治療用物質は、医療装置の膨張及び閉じられた格子構造の破壊の後に溶出し始める。
【００３１】
　中間層が薬物溶出層であることが望ましい場合、任意の適切な治療剤が同中間層内に使
用され得る。本明細書において、「治療剤」、「薬物」、「製薬的な活性剤」、「製薬的
な活性物質」、「有益な化学物質」、「生物活性剤」なる用語及びその他の関連した用語
は相互に変換可能に使用され、遺伝的治療剤、非遺伝的治療剤及び細胞を含む。薬物は単
独にて使用され得るか、又はその他の薬物との組み合わせにて使用され得る。薬物は遺伝
物質、非遺伝物質及び細胞を含み、同細胞はヒト由来のもの、動物由来のもの、遺伝子操
作されたものを含む。
【００３２】
　非遺伝物質の例としては、限定するものではないが、抗血栓薬、抗増殖薬、抗炎症薬、
鎮痛薬、抗新生物薬／抗増殖薬／抗縮瞳薬、麻酔薬、抗凝血剤、血管細胞成長促進物質、
血管細胞成長阻害剤、コレステロール低下剤、血管拡張剤、及び内因性の血管作動性メカ
ニズムを妨げる作用薬を含む。
【００３３】
　遺伝物質の例としては、限定するものではないが、例えばアンチセンスＤＮＡ及びＲＮ
Ａ、コーディングＤＮＡを含む。
　治療剤の幾らかの特定の例は、限定するものではないが、パクリタキセル、シロリムス
、エベロリムス、タクロリムス、デキサメタゾン、エストラジオール、ＡＢＴ－５７８（
アボット　ラボラトリーズ）、トラピジル、リプロスチン（ＴＭ）、アクチノマイシンＤ
、Ｒｅｓｔｅｎ－ＮＧ、Ａｐ－１７、クロピドグレル及びリドグレルのような抗再狭窄薬
が挙げられる。
【００３４】
　適切や薬物の例は、各々の全体が参照により本明細書によって援用されている同一出願
人による米国特許第７１０５１７５号明細書、第７０１４６５４号明細書、第６８９９７
３１号明細書、第６８５５７７０号明細書及び第６５４５０９７号明細書、及び各々の全
体が参照により本明細書によって援用されている同一出願人による米国特許出願公開第２
００４／０２１５１６９号明細書及び第２００６／０１２９７２７号明細書に記載されて
いる。
【００３５】
　薬物は、少なくとも一つの外層と少なくとも一つの内層との間に液体担体中にて供給さ
れ得るか、或いはポリマー担体中にて供給され得る。
　適切なポリマー担体は、生物分解性／生物再吸収性のポリマー材料を含む。例としては
、限定するものではないが、ポリ（ヒドロキシブチレート）（ＰＨＢ）、ポリ（ヒドロキ
シバレレート）（ＰＨＶ）及びポリ（ヒドロキシブチレート－コ－バレレート）のような
ポリヒドロキシアルカノエート、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）のようなポリラクトン、
ポリ（Ｌ－乳酸）（ＰＬＡ）、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、ポリ（Ｄ，Ｌ－乳酸）、ポ
リ（ラクチド－コ－グリコリド）（ＰＬＧＡ）、ポリジオキサノン、ポリオルトエステル
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、ポリ無水物、ポリ（グリコール酸－コ－トリメチレンカーボネート）、ポリリン酸エス
テル、ポリリン酸エステルウレタン、ポリ（アミノ酸）、シアノアクリレート、ポリ（ト
リメチレンカーボネート）、ポリ（イミノカーボネート）、コポリ（エーテル－エステル
）（例えば、ＰＥＯ／ＰＬＡ）、ポリアルキレンオキザレート、ポリホスファゼン、及び
フィブリン、フィブリノゲン、セルロース、デンプン、コラーゲン、ヒアルロン酸等のよ
うな生体分子、並びにそれらの混合物が挙げられる。生体再吸収性ポリマーは、本明細書
において全体が参照により援用されている米国特許第６７９０２２８号明細書に開示され
ている。
【００３６】
　その他のポリマー材料としては、スチレン及びイソプレンのブロックコポリマー（ＳＩ
Ｓ）、スチレン及びブタジエンのブロックコポリマー（ＳＢＳ）、スチレン及びエチレン
／ブチレンのブロックコポリマー（ＳＥＢＳ）、スチレン及びイソブチレンのブロックコ
ポリマー（ＳＩＢＳ）、スチレン及びエチレン／プロピレンのブロックコポリマー（ＳＥ
ＰＳ）等が含まれる。本明細書において、ジブロックコポリマーも有用性が見出されてい
る。
【００３７】
　使用可能なその他のブロックコポリマーとしては、ＰＥＢＡＸ（Ｒ）の商標名にてＡｒ
ｋｅｍａ（ペンシルベニア州フィラデルフィア所在）より市販されているもののようなポ
リアミド－ブロック－エーテルコポリマー、ＨＹＴＲＥＬ（Ｒ）の商標名にてＤｕＰｏｎ
ｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ＆Ｃｏより市販されているポリ（エステル－ブロック－エーテ
ル）エラストマー及びポリ（エステル－ブロック－エステル）のようなポリエステルとコ
ポリエステルとのエラストマーが含まれる。
【００３８】
　その他の適切なポリマー担体材料としては、エチレン及びプロピレンのホモポリマーの
ようなポリオレフィン並びにエチレン－ビニルアセテートコポリマー、エチレン（メタ）
アクリレートコポリマー、エチレンｎ－ブチルアクリレートコポリマーのようなエチレン
とプロピレンのコポリマー又はターポリマー、及びマレイン酸無水物グラフトポリエチレ
ン又はマレイン酸無水物グラフトポリプロピレンのようなグラフトポリオレフィンなどが
含まれる。
【００３９】
　その他の適切なポリマー担体材料としては、限定するものではないが、ポリエステル、
６，６－ナイロン及び１２ナイロンを含むポリアミド、ポリウレタン、ポリエーテル、ポ
リイミド、ポリアクリル酸を含むポリカルボン酸、（メタ）アクリレート、セルロース誘
導体、ポリカプロラクタム、ポリアクリルアミド、ポリカーボネート、ポリアクリロニト
リル、ポリビニルピロリドン、それらのコポリマー及びターポリマー等が含まれる。
【００４０】
　上記リストは例示のみの目的であることが意図されており、本発明の範囲を制限するも
のとしては意図されていない。
　無論、治療剤を、例えばハイドロゲル材料のような潤滑性材料と混合して、潤滑性と薬
物溶出特性の両者を兼ね備えた中間層を提供することもできる。
【００４１】
　本明細書において、格子構造とは、多層バルーン構造体の外層に、層を脆弱にする任意
の適切な手段、例えば、切削、エッチング、焼付け、又はエンボス加工等の手段によって
形成されたパターンを記述するために使用されるであろう。しかしながら、パターンは層
全体に形成されていない。膨張可能な医療装置が少なくとも一つの膨張状態にある場合、
格子構造は脆弱化された領域にて開き、下側にある層を露出する。
【００４２】
　例示の目的にて以下に図面を参照すると、図１は表面に形成された格子構造の一実施形
態を例示するバルーンの外面の部分斜視図である。通路２は、切削、エンボス加工、焼付
け、化学的若しくは機械的なエッチング、スカー加工等のような任意の適切な手段を用い
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て形成した。これらの通路２は、対応する領域４よりもその壁が薄くなっており、結果と
して脆弱化されている。
【００４３】
　図２Ａは三層構造を有する膨張可能な医療装置の径方向の部分断面図である。本実施形
態において、内層１２は膨張可能な医療用バルーンを定義する。外層１６は格子構造を有
し、同外層の内面に通路２が形成されている。図２Ａにおいて、膨張可能な医療装置は定
常状態にある。
【００４４】
　図２Ｂは図２Ａに示される膨張可能な医療装置に類似した医療装置の径方向部分断面図
であり、同装置は膨張状態にあり、外層１６の格子構造は開いている。格子構造内の開口
８は、既に述べたような潤滑層、薬物溶出層又はそれらの組み合わせであり得る内側層１
４を露出させる。
【００４５】
　図３Ａは三層構造を有する膨張可能な医療装置の径方向部分断面図であり、外層１６は
図１に示される格子構造により類似した代替的な格子構造を有し、図２Ａに示されるもの
とは異なり、外層の外面に通路２が形成されている。この実施形態において、内層１２は
膨張可能な医療用バルーンを定義する。図２Ａにおいて、膨張可能な医療装置は定常状態
にある。
【００４６】
　図３Ｂは図３Ａに示される膨張可能な医療装置に類似した医療装置の径方向部分断面図
であり、同装置は膨張状態にあり、外層１６の格子構造は開いている。図２Ｂに示される
ように、格子構造内の開口８は、既に述べたような潤滑層、薬物溶出層又はそれらの組み
合わせであり得る内側層１４を露出させる。
【００４７】
　外層１６は任意のポリマー材料から形成することができ、適切には、例えば、内層１２
の材料と比較して弾性又は膨張性が小さい材料である。適切な外層材料としては、限定す
るものではないが、ポリエチレンテレフタレート及びポリブチレンテレフタレートのよう
なポリアルキレンテレフタレート、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリアミド、ポリカ
ーボネート、Ａｒｋｅｍａ，Ｎｏｒｔｈ　Ａｍｅｒｉｃａ（ペンシルベニア州フィラデル
フィア所在）から市販されているＰＥＢＡＸ（Ｒ）７２Ｄのようなポリ（エーテル－ブロ
ック－アミド）が挙げられる。無論、これらのポリマーは例示の目的のみであることが意
図されており、列挙されていないその他のポリマーも本明細書において同様に使用するこ
とができる。
【００４８】
　適切には、内層１２は、外層１６よりも優れた機械的特性を有しており、例えばより弾
性かつ膨張性である。内層１２に適した材料としては、例えば、外層１６と比較してエラ
ストマー性又は弾性である任意のブロックコポリマーが含まれる。例えば、外層１６に対
してＰＥＢＡＸ（Ｒ）７２Ｄが選択された場合、内層１２はそれよりも弾性の大きいＰＥ
ＢＡＸ（Ｒ）材料、例えば、同様にＡｒｋｅｍａから市販されているＰＥＢＡＸ（Ｒ）６
２Ｄから形成され得る。無論、外層１６よりも弾性が大きいというのであれば、内層１２
に対してブロックコポリマー材料を使用する必要はない。
【００４９】
　外層１６は、中間層を保護するとともに中間層が放出される際に、その放出を可能にす
る／制御することができる任意の適切な材料から形成され得る。その他の例としては、限
定するものではないが、スチレンがエンドブロックであり、ブタジエン、イソプレン、エ
チレン／ブチレン、エチレン／プロピレン等がミッドブロックであるスチレンブロックコ
ポリマーのようなブロックコポリマー、コポリエステル、Ｈｙｔｒｅｌ（Ｒ）の商標名に
て市販されているポリエステル－ポリエーテルブロックコポリマー、ポリウレタン等が挙
げられる。
【００５０】
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　内層１２はＰＯＢＡ（経皮的バルーン血管形成術）に適した任意の材料から形成され得
る。例としては、限定するものではないが、Ｓｕｒｌｙｎ（Ｒ）の商標名にて市販されて
いるものであるような熱可塑性イオノマー（ポリオレフィンコポリマーとしても称される
）、ポリエチレンテレフタレート及びポリブチレンテレフタレートのようなポリエステル
、６，６ナイロン、１２ナイロンおよび６ナイロンを含むポリアミド、ポリウレタン、コ
ポリエステル、Ａｒｎｉｔｅｌ（Ｒ）又はＨｙｔｒｅｌ（Ｒ）の商標名にて市販されてい
るポリエステル－ポリエーテル、ＰＥＢＡＸ（Ｒ）の商標名で市販されているポリエーテ
ル－ブロック－アミド、例えば、エチレンビニルアセテートのようなポリエチレン及びポ
リプロピレン並びにそれらのコポリマー及びターポリマーを含むポリオレフィンが挙げら
れる。
【００５１】
　ここでも、上記実施形態に対して、内層は外層よりも大きな弾性を呈するように選択さ
れる。
　各層に対して選択される材料が異なる特性を示す限り、同じファミリーに由来する材料
の組み合わせを使用することができる。例えば、より剛性であるＰｅｂａｘ（Ｒ）樹脂を
外層に対して使用し、内層に対してはより弾性であるＰｅｂａｘ（Ｒ）樹脂を使用するこ
とができ、例えば、Ｐｅｂａｘ（Ｒ）７２３３は、Ｐｅｂａｘ（Ｒ）７０３３又はＰｅｂ
ａｘ（Ｒ）６３３３より高い曲げ弾性率を示す。
【００５２】
　代替的に、外層１６をより弾性にし、内層１２を小さい弾性とすることができる。弾性
の高い材料を外層１６に使用する場合、選択される材料はマイクロ多孔／ナノ多孔材料と
することができ、バルーンが膨張した場合にその孔が開く。外層の弾性はまた、バルーン
の収縮時に同バルーンを再び巻きつけることを助け、容易な抜去を可能にする。
【００５３】
　従って、外層は、同外層が中間層を保護するとともに中間層が放出される際にその放出
を可能にする／制御することができるのであれば、剛性であっても弾性であってもよい。
　外層を形成する上において、バルーンの膨張に伴う圧力の駆動による流れを用いて中間
層の移動が可能になるマイクロ流体チャネルを使用することもでき、或いは、バルーンの
膨張によってコーティングの一方向のみの移動を可能にする浸透圧材料を使用することも
できる。
【００５４】
　図４は内側シャフト２２及び外側シャフト２４を備えた二重シャフトカテーテルアセン
ブリの周囲に配置された医療用バルーンの部分斜視図を示す。バルーン１０は、その内部
にダイヤモンド格子が形成されている外層１６と、中間層１４と、膨張可能な医療用バル
ーンの構造を定義する内層１２と、を含む三層デザインを有する。
【００５５】
　既に述べたように、中間層１４は、潤滑性であるか、薬物溶出可能であるか、又はそれ
らの組み合わせであり得る。無論、所望とする最終的な目的に応じて、その他の種類のコ
ーティングも同様に使用され得る。ステント送達のためには、中間層１４を形成する潤滑
性コーティングを有することが望ましいであろう。バルーンが膨張すると、外層１６のダ
イヤモンド格子構造が開き、潤滑性コーティングが露出される。バルーン外層上に潤滑性
コーティングが設けられていると、バルーン上にてステントが滑るのでステントの送達に
悪影響を与える。しかしながら、潤滑性コーティングは、ステントが展開されてしまうと
、バルーンの抜去抵抗を低減するものである。従って、ステントの展開時のみに潤滑性コ
ーティングが露出されることは、バルーンに対して、望ましい特性の組み合わせを与える
ものである。
【００５６】
　再び、図２及び３を参照すると、膨張可能な医療用バルーンが膨張された後の格子の開
口を示す。
　図５は図４の部分５における三層バルーン構造の部分拡大図である。図６は図４及び５
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に示されるバルーンの長手方向部分断面図である。
【００５７】
　図７乃至１０Ａは本発明に従うバルーンであって、その外層に形成され得る種々の格子
構造（パターン）を含むバルーンの種々の実施形態を示す。
　図７は三層構造を有するバルーン１０の長手方向断面図である。格子構造を有する外層
１６は、同格子構造が終わりがないほどに並んだパターンに形成されているので、この図
面では一般的に示されている。バルーン１０は、中間層１４及び内層１２を備えた状態に
て示されている。バルーン１０は腰部２６，２８と、円錐部２７，２９と、本体部３０と
、を有する。外層１６は任意の部分に形成され得るか、これらの部分を組み合わせたもの
として形成され得る。例えば、本体部３０のみに外層１６が形成されると望ましい。図７
Ａは、図７の部分７Ａ－７Ａにおける径方向断面図である。
【００５８】
　図８は、バルーン本体部３０のみに長手方向通路１８が形成されている格子構造を有す
るバルーンの一実施形態を示す長手方向断面図である。図８Ａは、図８の部分８Ａ－８Ａ
における径方向断面図である。
【００５９】
　図９は、バルーン本体部３０に形成された異なる格子構造を有するバルーンの別の実施
形態を示す長手方向断面図である。この格子構造は、バルーン本体部３０上に、不連続な
複数の通路１８を含んでいる。図９Ａは、図９の部分９Ａ－９Ａにおける径方向断面図で
ある。
【００６０】
　図１０は、バルーン本体部３０に形成された異なる格子構造を有するバルーンの別の実
施形態を示す長手方向断面図である。この格子構造は、バルーン本体部３０の外層１６の
表面に形成された×印１８の形状の複数のマーク１８を含む。図１０Ａは、図１０の部分
１０Ａ－１０Ａにおける径方向断面図である。
【００６１】
　既に述べたように、選択できる格子パターンに制限されるものではなく、本発明もその
ようなものに制限されるものではない。格子構造は、繰り返し可能なパターンにて定義さ
れ得るか、あるいは不規則かつランダムなものであり得る。
【００６２】
　バルーンは任意の適切なバルーン形成法を用いて形成され得る。たとえば、バルーンの
構造を定義する内層は、管状のバルーン予備成形物として押出成形される。中間層は種々
の様式にて適用され、当該様式としては、内層との同時押出、噴霧によるもの、浸漬によ
るもの、はけ塗りによるもの等を含む。中間層は、バルーンの構造全体に適用されるか、
或いは所望に応じてバルーンの任意の部分に適用される。
【００６３】
　幾らかの予備成形工程において、管状部材を延伸し、次に、その端部をグリセリンに浸
漬し、管状予備成形バルーンの端部を結晶化するとともに中央の所定の長さの部分を結晶
化されていない状態とする。
【００６４】
　次に、予備成形物をバルーン形成鋳型に挿入し、例えば、窒素を使用して径方向に拡張
する。
　格子構造を有する外層を加える一つの方法は、最初に内部にブレードを備えた鋳型中に
て外層を径方向に拡張し、所望に応じて、同ブレードが外層の外面で格子パターンを切断
することである。代替的に、この層はブレードを備えていない標準的なバルーン鋳型にて
形成され、次に、外層の内面にて、格子構造が、例えば、切削され、エッチングされ、エ
ンボス加工され、焼付けされる。内層は、中間層、適切には幾らかの接着特性を備えた中
間層とともに同じ鋳型において径方向に拡張される。次に熱処理をすることにより、中間
層を介する内層と外層との接着結合が促進される。
【００６５】
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　代替的に、バルーンは内層と外層のみを備えた状態にて形成され、中間層は同内層及び
同外層の間に注入される。この方法はより容易に使用可能であり、その場合、格子パター
ンが外層の内面に形成される。例えば図２及び３を参照すると、内層１２と外層１６との
間に存在する通路２を介するより大きな空間が存在している。
【００６６】
　次に、コーティングが溶媒から適用される場合、同コーティングは乾燥等によって硬化
される。
　次に、バルーンに折り目が形成され、同バルーンをステント送達に使用する場合、同バ
ルーンは収縮され、ステントがその上にて縮められる。
【００６７】
　無論、三層の全てを同時に同じように押出成形することもでき、その場合、３つの異な
る材料が３つの異なる押出機を用いて結合される。製品にとって必要となる寸法を修正す
るための工具を使用することができる。所望に応じて、バルーンの本体部のようなバルー
ンのある部分のみに外層を提供するために、断続的な共押出又はクロスヘッドでのクイッ
クシャットオフバルブの使用も可能である。格子構造は、外層の外面に、例えばエッチン
グ、切削、削磨、レーザ、エンボス加工、焼付け等を介して形成され得る。
【００６８】
　代替的にコーティングは、同時押出された内層及び外層の間に間隙を介して注入されて
もよく、格子構造が外層の内面に形成されている場合にはより容易に適用可能である。
　内層は、選択的に外層を固定するための接着剤を含むことができる。接着剤も同様に同
時押出される。
【００６９】
　本発明は、ＰＯＢＡ（経皮的バルーン血管形成術）時及びステント送達時のような、患
者の特定の標的部位に種々の化学物質を局所的かつ制御されて送達することを可能にする
。
【００７０】
　上述の例及び開示は、例示を意図したものであって、包括的なものではない。これらの
例及び記載は、当業者にとって多くの変形例及び代替例を提案するであろう。これら代替
例及び変更例の全てが本発明の範囲内に包含されることが意図されており、用語「～から
なる」は、「～を含むが限定されない」ということを意味している。当業者は本明細書に
記載されている特定の実施形態のその他の等価物を認識するであろうが、当該等価物もま
た特許請求の範囲によって包含されることが意図されている。
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