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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　動脈の壁を形成する移植可能フレームであって、前記移植可能フレームは、
　複数の隣接長手方向支柱であって、前記複数の隣接長手方向支柱は、前記複数の隣接長
手方向支柱の間に延在する１つ以上の開口部を画定するように複数の横方向部材と接合さ
れる、複数の隣接長手方向支柱と、
　前記壁の拍動性を増大するようにサイズ決定される複数の窓を画定するように前記複数
の隣接長手方向支柱から延在する複数の接続部材と
　を備え、
　前記拍動性を増大する窓は、拍動性を増加させ、血圧を減少させるために、拡張期の間
、前記窓内に脈管壁の少なくとも一部を受容し、収縮期の間、少なくとも前記一部が前記
窓の外側に移動することを可能にするように成形される、移植可能フレーム。
【請求項２】
　複数の角部構造物をさらに備え、各角部構造物は、複数の隣接長手方向支柱を備え、前
記複数の隣接長手方向支柱は、前記複数の隣接長手方向支柱の間に延在する１つ以上の開
口部を画定するように複数の横方向部材と接合され、前記１つ以上の開口部ならびに前記
複数の隣接長手方向支柱の厚さおよび前記複数の横方向部材の厚さは、前記脈管壁の内皮
が前記各角部構造物上で成長することを可能にするように寸法決定される、請求項１に記
載の移植可能フレーム。
【請求項３】
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　前記１つ以上の開口部は、前記複数の横方向部材を接合する、前記複数の隣接長手方向
支柱および前記複数の横方向部材で画定される、長手方向に延在する１つ以上のスロット
を備える、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項４】
　前記１つ以上のスロットは、前記複数の隣接長手方向支柱の間に長手方向に延在する複
数の長手方向スロットを備え、前記複数の長手方向スロットは、３つ以上の横方向部材で
画定される、請求項３に記載の移植可能フレーム。
【請求項５】
　前記移植可能フレームは、送達のための幅狭外形構成と、血圧を減少させるために展開
されるときの拡張外形構成とを備え、前記複数の長手方向支柱および前記複数の横方向部
材は、実質的に固定された構成を備え、前記複数の接続部材は、前記移植可能フレームが
前記幅狭外形構成から前記拡張外形構成に遷移するとき、偏向する、請求項１に記載の移
植可能フレーム。
【請求項６】
　軸方向に延在する前記複数の隣接支柱は、送達されるとき、前記横方向部材の偏向を伴
う減少した外形を提供する、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項７】
　前記複数の隣接長手方向支柱は、前記移植可能フレームの長手軸から離れる半径方向に
延在する厚さを備え、前記複数の拍動性を増大する窓のそれぞれは、拍動性を増加させ、
血圧を減少させるために、少なくとも前記一部が収縮期と拡張期との間の厚さを超える距
離を移動することを可能にするように寸法決定される、請求項１に記載の移植可能フレー
ム。
【請求項８】
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、前記脈管壁を再成形するた
めに、０．１ｇＦ（重量グラム）／ｍｍ（ミリメートル）～５０ｇＦ／ｍｍ（ミリメート
ル）の範囲内で半径方向力を前記脈管壁に提供するように構成される、請求項１に記載の
移植可能フレーム。
【請求項９】
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、前記脈管壁を再成形するた
めに、０．５ｇＦ（重量グラム）／ｍｍ２（ミリメートルの２乗）～１５ｇＦ／ｍｍ２（
ミリメートルの２乗）の範囲内で半径接触圧力を前記脈管壁に提供するように構成される
、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１０】
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、前記脈管壁を再成形するた
めに、１５ｇＦ／ｍｍ２（ミリメートルの２乗）の最大合計半径接触圧力を前記脈管壁に
提供するように構成される、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１１】
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、複数の実質的に固定された
窓を画定するために、収縮期および拡張期の間、実質的に固定されたままであり、前記少
なくとも一部は、前記実質的に固定された窓に対して移動する、請求項１に記載の移植可
能フレーム。
【請求項１２】
　前記複数の接続部材は、少なくとも部分的に、収縮期および拡張期の間、前記フレーム
の断面サイズおよび前記複数の窓のサイズを変化させるように偏向する、請求項１に記載
の移植可能フレーム。
【請求項１３】
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、前記複数の拍動性を増大す
る窓を画定する、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１４】
　各々の拍動性を増大する窓は、前記フレームの側面を画定し、前記フレームの各側面は
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、単一の窓を備える、請求項１３に記載の移植可能フレーム。
【請求項１５】
　前記複数の窓は、前記複数の窓を伴う実質的に多角形断面を画定するために、拡張構成
において、前記複数の長手方向支柱および延在部で画定され、前記複数の隣接長手方向支
柱の各々は、前記実質的に多角形断面の角部を備え、前記複数の接続部材は、前記複数の
隣接長手方向支柱の各々からのある角度で延在し、前記角度は、前記多角形断面の角部の
角度に対応する、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１６】
　前記移植可能フレームは、前記フレームの側面に沿った長手方向に単一の窓を備える、
請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１７】
　長手方向の窓の長さは、前記フレームが拡張された展開構成を備えるとき、前記フレー
ムの全体の長手方向長の少なくとも６０パーセントを備える、請求項１に記載の移植可能
フレーム。
【請求項１８】
　前記移植可能フレームは、改善された心臓機能または改善された腎臓機能のうちの１つ
以上を提供するように構成され、前記移植可能フレームは、高血圧を治療し、心臓機能ま
たは腎機能のうちの１つ以上を増加させるように構成され、前記移植可能フレームは、脳
卒中の可能性を減少させるように構成される、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項１９】
　前記横方向部材は、前記隣接長手方向支柱の分離および偏向を阻害するために、前記支
柱と前記接続部材との間の前記支柱の端部上において前記隣接長手方向支柱に接続する、
請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項２０】
　前記接続部材は、複数の角部構造物の間の断面寸法を変化させるために、収縮期および
拡張期に応答して、偏向するように構成され、前記複数の角部構造物のそれぞれは、複数
の長手方向支柱および複数の横方向部材を備え、前記断面寸法は、０．５％～１０％の範
囲内で変化する、請求項１に記載の移植可能フレーム。
【請求項２１】
　前記横方向部材は、前記接続部材が、収縮期および拡張期に応答して、偏向して前記角
部構造物の間の前記断面寸法を変化させるとき、各角部構造物の前記隣接長手方向支柱の
分離および偏向を阻害するために、前記支柱と前記接続部材との間の前記支柱の端部上に
おいて前記隣接長手方向支柱に接続する、請求項２０に記載の移植可能フレーム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（相互参照）
　本出願は、２０１３年４月２４日に出願された「ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＶＡＳＣＵ
ＬＡＲ　ＤＥＶＩＣＥ　ＨＡＶＩＮＧ　ＬＯＮＧＩＴＵＤＩＮＡＬ　ＳＴＲＲＵＴＳ」（
代理人事件番号４１５９４－７０７．１０１）と題する米国出願番号第６１／８１５，６
６４号に基づく優先権を主張しており、その全体の開示は参考として本明細書に援用され
る。
【背景技術】
【０００２】
　（背景）
　１．発明の分野
　本発明は、概して、医療装置および方法に関する。より具体的には、本発明は、壁の領
域内における伸展受容器の応答を増大するために、血管壁の一部を成形するための装置お
よび方法に関する。
【０００３】
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　血圧を処置する先行技術の方法および装置は、少なくともいくつかの事例では、理想的
とは言えない結果を提供している。
【０００４】
　高血圧は、血圧の上昇を特徴とする医学的症状であり、遺伝的特徴、肥満、食事等を含
む、いくつかの根底にある要因から結果として生じ得る。診断されるとき、高血圧は、最
も一般的には、食事、運動、および薬学的介入の変更によって処置される。最近になって
、伸展受容器（ｓｔｒｅｔｃｈ　ｒｅｃｅｐｔｏｒｓ）、緊張受容器（ｓｔｒａｉｎ　ｒ
ｅｃｅｐｔｏｒｓ）、または圧受容器（ｂａｒｏｒｅｃｅｐｔｏｒｓ）と称され得る、患
者の血管系における特定の受容体を刺激または変調することによって、高血圧および関連
症状を治療することが提案されている。伸展受容器は、頸動脈および大動脈弓等の血管壁
内に位置する。圧受容器および／または圧受容器に接続される神経を刺激することは、患
者の血圧を低下させ得ることが見出されている。
【０００５】
　内頸動脈洞内の圧受容器の機械的刺激は、血圧低下をもたらし得る。圧受容器神経は、
内頸動脈、大動脈弓、および他の血管系を取り囲む伸展センサである。血圧の増加が、頸
動脈洞を伸展させ、圧受容器に活動発生のそれらの基底量を増加させる。次いで、活動電
位は、舌咽神経によって中枢神経系に伝導される。このシグナル伝達は、血圧を変調させ
る。研究は、脈管壁内の圧受容器の刺激が有用であることを示唆している。拍動シグナル
が喪失される場合、圧受容器は、リセットし、もはや正確に血圧を感知しない場合がある
。
【０００６】
　ステントが、長年にわたって、頸動脈留置のために利用可能になっているが、主要な欠
点は、それらが、移植された脈管の拍動性に有害な影響をもたらす傾向があり、血圧を低
下させることに理想的には適していないことである。
【０００７】
　上記を考慮すると、臨床的に効果的な様式で、圧受容器および他の伸展受容器に影響を
及ぼすか、または変調させるための、特に、高血圧および関連症状の治療のための付加的
かつ代替となる方法および装置を提供することが望ましいであろう。また、生体適合性の
改善をもたらしながら、先行技術の方法および装置の少なくともいくつかよりも、より強
い圧受容器の刺激および対応する血圧の低下をもたらす、方法および装置の改善を提供す
ることが有用であろう。
【０００８】
　これらの目的の少なくともいくつかは、本明細書に説明される発明によって満たされる
であろう。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　（要旨）
　本発明の実施形態は、患者を処置する方法および装置の改善を提供する。本明細書に説
明されるような実施形態は、高血圧と、心臓疾患および腎疾患等の高血圧と関連付けられ
る多くの患者の疾患のうちの１つ以上を処置するために使用されることができる。多くの
実施形態では、移植可能フレームが、脈管壁に対する圧力を減少し、移植可能フレームの
拍動性を増大する窓を画定するように構成される、複数の角部構造物を備える。角部構造
物は、留置されると、血管の長手方向に延在し、脈管壁を実質的に多角形断面に形成し、
そして複数の隣接長手方向支柱間の角部構造物の圧力負荷を分散し、生体適合性を改善さ
せる複数の隣接長手方向支柱を備えてもよい。角部構造物はまた、脈管壁の形成の増加を
可能にし、そして脈管壁の力および形状化の増加を提供し、脈管壁の拍動性を増大させる
ことができる。
【００１０】
　多くの実施形態では、角部構造物のそれぞれは、隣接長手方向支柱で画定される複数の
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開口部と、生体適合性を増大するために、角部構造物上で、血管の内皮の成長を助長する
ように寸法決定される、厚さとを備える。角部構造物は、患者の血圧を下げるために、脈
管壁を形成するために離間した配列に角部構造物を保持し、脈管壁の拍動性を増大する複
数の窓を画定する、複数の接続部材で接続されることができる。これら複数の窓は、フレ
ームの長手軸の周囲に回転して配列され得る約３～約５つの窓を備えてもよい。多くの実
施形態では、この角部構造物は、フレームを横断して最大横方向寸法を画定し、角部構造
物は、拍動性を増大し、血圧を下げるために、血管内に留置されるとき、接続部材を上回
る量の脈管壁からの力を受容する。
【００１１】
　本発明の付加的側面および実施形態は、参照することによって要旨に組み込まれる、下
記の請求項に列挙される。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　動脈壁を形成する移植可能フレームであって、
　複数の隣接長手方向支柱の間に延在する１つ以上の開口部を画定するように複数の横方
向部材と接合される複数の隣接長手方向支柱と、
　前記壁の拍動性を増大するようにサイズ決定される複数の窓を画定するように前記複数
の隣接長手方向支柱から延在する複数の接続部材と、
　を備える、移植可能フレーム。
（項目２）
　複数の角部構造物をさらに備え、各角部構造物は、複数の隣接長手方向支柱の間に延在
する１つ以上の開口部を画定するように複数の横方向部材と接合される複数の隣接長手方
向支柱を備え、前記１つ以上の開口部ならびに前記複数の隣接長手方向支柱の厚さおよび
前記複数の横方向部材の厚さは、前記脈管壁の内皮が前記各角部構造物上で成長すること
を可能にするように寸法決定される、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目３）
　前記１つ以上の開口部は、前記複数の横方向部材を接合する、前記複数の隣接長手方向
支柱および前記複数の横方向部材で画定される、長手方向に延在する１つ以上のスロット
を備える、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目４）
　前記１つ以上のスロットは、前記複数の隣接長手方向支柱の間に長手方向に延在する複
数の長手方向スロットを備え、前記複数の長手方向スロットは、３つ以上の横方向部材で
画定される、項目３に記載の移植可能フレーム。
（項目５）
　前記移植可能フレームは、送達のための幅狭外形構成と、血圧を減少させるために展開
されるときの拡張外形構成とを備え、前記複数の長手方向支柱および前記複数の横方向部
材は、実質的に固定された構成を備え、前記複数の接続部材は、前記移植可能フレームが
前記幅狭外形構成から前記拡張外形構成に遷移するとき、偏向する、項目１に記載の移植
可能フレーム。
（項目６）
　軸方向に延在する前記複数の隣接支柱は、送達されるとき、前記横方向部材の偏向を伴
う減少した外形を提供する、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目７）
　拍動性を増大する前記窓は、拍動性を増加し、血圧を減少するために、拡張期の間、前
記窓内に脈管壁の少なくとも一部を受容し、そして収縮期の間、前記少なくとも一部が前
記窓の外側に移動することを可能にするように成形される、項目１に記載の移植可能フレ
ーム。
（項目８）
　前記複数の隣接長手方向支柱は、前記移植可能フレームの長手軸から離れる半径方向に
延在する厚さを備え、そして前記複数の拍動性を増大する窓のそれぞれは、拍動性を増加
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させ、血圧を減少するために、前記少なくとも一部が収縮期と拡張期との間の厚さを超え
る距離を移動することを可能にするように寸法決定される、項目７に記載の移植可能フレ
ーム。
（項目９）
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、前記脈管壁を再成形するた
めに、約０．１ｇＦ（重量グラム）／ｍｍ（ミリメートル）～約５０ｇＦ／ｍｍ（ミリメ
ートル）の範囲内で半径方向力を前記脈管壁に提供するように構成される、項目１に記載
の移植可能フレーム。
（項目１０）
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、脈管の前記壁を再成形する
ために、約０．５ｇＦ（重量グラム）／ｍｍ２（ミリメートルの２乗）～約１５ｇＦ／ｍ
ｍ２（ミリメートルの２乗）の範囲内で半径接触圧力を前記脈管の壁に提供するように構
成される、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目１１）
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、脈管の前記壁を再成形する
ために、約１５ｇＦ／ｍｍ２（ミリメートルの２乗）の最大合計半径接触圧力を前記脈管
の壁に提供するように構成される、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目１２）
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、複数の実質的に固定された
窓を画定するために、収縮期および拡張期の間、実質的に固定されたままであり、前記少
なくとも一部は、前記実質的に固定された窓に対して移動する、項目１に記載の移植可能
フレーム。
（項目１３）
　前記複数の接続部材は、少なくとも部分的に、収縮期および拡張期の間、前記フレーム
の断面サイズおよび前記複数の窓のサイズを変化させるように偏向する、項目１に記載の
移植可能フレーム。
（項目１４）
　前記複数の隣接長手方向支柱および前記複数の接続部材は、複数の拍動性を増大する前
記窓を画定する、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目１５）
　各々の拍動性を増大する窓は、前記フレームの側面を画定し、そして前記フレームの各
側面は、単一の窓を備える、項目１４に記載の移植可能フレーム。
（項目１６）
　前記複数の窓は、前記複数の窓を伴う実質的に多角形断面を画定するために、拡大構成
において、前記複数の長手方向支柱および延在部で画定され、そして前記複数の隣接長手
方向支柱の各々は、前記実質的に多角形の断面の角部を備え、そして前記複数の接続部材
は、前記複数の隣接長手方向支柱の各々からの所定の角度で延在し、前記角度は、前記多
角形断面の角部の角度に対応する、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目１７）
　前記移植可能フレームは、前記フレームの側面に沿った前記長手方向に単一の窓を備え
る、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目１８）
　長手方向の窓の長さは、前記フレームが拡張大された展開構成を備えるとき、前記フレ
ームの全体の長手方向長の少なくとも約６０パーセントを備える、項目１に記載の移植可
能フレーム。
（項目１９）
　前記移植可能フレームは、改善された心臓機能または改善され腎臓機能のうちの１つ以
上のものを提供するように構成され、そして前記デバイスは、高血圧を治療し、心臓機能
または腎機能の１つ以上を増加させるように構成され、そして前記デバイスは、脳卒中の
可能性を減少させるように構成される、項目１に記載の移植可能フレーム。
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（項目２０）
　前記横方向部材は、前記隣接長手方向支柱の分離および偏向を阻害するために、前記支
柱と前記接続部材との間の前記支柱の端部上の前記隣接長手方向支柱に接続する、項目１
に記載の移植可能フレーム。
（項目２１）
　前記接続部材は、複数の角部構造物の間の断面寸法を変化させるために、収縮期および
拡張期に応答して、偏向するように構成され、前記複数の角部構造物のそれぞれは、複数
の長手方向支柱および複数の横方向部材を備え、断面の寸法が、約０．５％～１０％の範
囲内で変化する、項目１に記載の移植可能フレーム。
（項目２２）
　前記横方向部材は、前記接続部材が、収縮期および拡張期に応答して、前記角部構造物
の間における前記断面の寸法を偏向かつ変化させるとき、各角部構造物の前記隣接長手方
向支柱の分離および偏向を阻害するために、前記支柱と前記接続部材との間の前記支柱の
端部上の前記隣接長手方向支柱に接続する、項目２１に記載の移植可能フレーム。
（項目２３）
　患者を治療する方法であって、前記患者は、動脈の壁を有し、前記方法は、
前記壁の実質的に多角形の断面を画定するように複数の接続部材で分離された複数の隣接
長手方向支柱を留置することによって、脈管の前記壁を形成するステップを含み、複数の
横方向部材が、前記複数の隣接長手方向支柱の間に延在する１つ以上の開口部を画定する
ように前記複数の隣接長手方向支柱を接合する、方法。
（項目２４）
　複数の角部構造物をさらに含み、各角部構造物は、複数の隣接長手方向支柱の間に延在
する１つ以上の開口部を画定するように複数の横方向部材と接合される複数の隣接長手方
向支柱を含み、前記１つ以上の開口部ならびに前記複数の隣接長手方向支柱の厚さおよび
前記複数の横方向部材の厚さは、前記脈管壁の内皮が前記各角部構造物上で成長すること
を可能にするように寸法決定される、項目２３に記載の方法。
（項目２５）
　前記１つ以上の開口部は、前記複数の横方向部材を接合する、前記複数の隣接長手方向
支柱および前記複数の横方向部材で画定される、長手方向に延在する１つ以上のスロット
を含む、項目２３に記載の方法。
（項目２６）
　前記１つ以上のスロットは、前記複数の隣接長手方向支柱の間に長手方向に延在する複
数の長手方向スロットを含み、前記複数の長手方向スロットは、３つ以上の横方向部材で
画定される、項目２５に記載の方法。
（項目２７）
　前記移植可能フレームは、送達のための幅狭外形構成と、血圧を減少するために展開さ
れるときの拡張された外形構成とを含み、前記複数の長手方向支柱および前記複数の横方
向部材は、実質的に固定された構成を含み、前記複数の接続部材は、前記移植可能フレー
ムが前記幅狭外形構成から前記拡張された外形構成に遷移するとき、偏向する、項目２３
に記載の方法。
（項目２８）
　前記複数の軸方向延在隣接支柱は、前記幅狭外形構成において治療部位に送達されると
き、前記横方向部材の偏向を伴う外形の減少をもたらす、項目２３に記載の方法。
（項目２９）
　拍動性を増大する窓が、拍動性を増加し、血圧を減少するために、拡張期の間、前記窓
内に前記脈管壁の少なくとも一部を受容し、収縮期の間、前記少なくとも一部が前記窓の
外側に移動することを可能にするように成形される、項目２３に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
　本開示の特徴および利点のより深い理解は、本開示の原理が利用される、例証的実施形
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態を記載する以下の詳細な説明および付随の図面を参照することによって取得されるであ
ろう。
【図１】図１は、実施形態による、伸展受容器を伴う頸動脈洞を備える頸動脈を示す。
【図２】図２は、実施形態による、拡張期および収縮期の間の図１におけるような頸動脈
を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、実施形態による、展開のための拡大構成における移植可能フレーム
を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、実施形態による、拡大構成における図３Ａの移植可能フレームの端
面図を示す。
【図３Ｃ】図３Ｃは、実施形態による、図３Ａおよび３Ｂの移植可能フレームの平坦パタ
ーン図を示す。
【図４】図４は、実施形態による、複数の実質的に平行スロットが各角部構造物の複数の
隣接支柱の間に延在する、複数の開口部および隣接長手方向支柱を備える角部構造物を有
する、移植可能フレームのパターン図を示す。
【図５】図５Ａは、実施形態による、拡張期の間に形成された（「成形された」）脈管壁
を例証する。図５Ｂは、図５Ａの形成された脈管壁の断面を例証する。図５Ｃは、実施形
態による、拡張期の間の通常の脈管壁を例証する。図５Ｄは、図５Ｃの通常の脈管壁の断
面を例証する。
【図６－１】図６Ａは、実施形態による、拡大構成と収縮構成との間の通常の脈管の形状
変化を示す。図６Ｂは、実施形態による、脈管壁の拍動を増幅するように寸法決定される
フレームを伴う、拡大構成と収縮構成との間に形成された（「再成形された」または「成
形された」）脈管の変化を示す。
【図６－２】図６Ｃは、実施形態による、収縮期および拡張期の間の移植デバイスおよび
脈管形状を伴う脈管の断面図を示す。
【図７】図７は、実施形態による、上限閾値および下限閾値の力を決定するために、ベル
トループ試験に基づいて、半径方向圧力および直径を示す。
【図８】図８は、実施形態による、デバイスに関する半径方向力対直径を示す。
【図９】図９は、図８のデバイスに関する単位長さあたりの半径方向力を示す。
【図１０】図１０は、実施形態による、図８および９のデバイスに関する正規化された半
径方向力を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
（詳細な説明）
　本開示の特徴および利点のより深い理解は、本開示の実施形態の原理が利用される、例
証的実施形態および付随の図面を記載する以下の詳細な説明を参照することによって取得
されるであろう。
【００１４】
　詳細な説明は多くの詳細を含んでいるが、これらは、本開示の範囲を限定するものでは
なく、本開示の実施形態に従って、異なる実施例および側面を単に例証するものと解釈さ
れるべきである。本開示の範囲は、上記に詳細に議論されない他の実施形態を含むことを
認識されたい。当業者に明白であろう種々の他の修正、変更、および変形例が、本明細書
に説明されるような本発明の精神および範囲から逸脱することなく、本明細書に提供され
る本開示の方法および装置の配列、動作、および詳細において行われてもよい。
【００１５】
　本明細書に説明されるような移植可能デバイスは、高血圧を治療するために使用される
ことができ、高血圧の治療は、例えば、患者の心臓機能および腎機能を改善することがで
きる。いくつかの実施形態では、移植可能デバイスは、例えば、鬱血性心不全および腎不
全の発病を遅延させるか、またはさらにそれを回避させ得る。
【００１６】
　本明細書に開示される実施形態は、移植可能フレームおよび方法の改善を提供する多く
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の方法の１つ以上は組み合わせられ得る。
【００１７】
　本明細書に使用されるように、同一文字は、同一要素を識別する。
【００１８】
　圧受容器が具体的に参照されるが、刺激された受容体は、概して、ストレスまたは伸展
受容器を含み得、実施形態によって実施例として圧受容器が参照される。
【００１９】
　移植可能フレームは、複数の角部構造物と、移植可能デバイスの複数の拍動生増大窓を
画定する角部構造物に結合される接続部材とを備える。角部構造物のそれぞれが、多くの
方法の１つ以上で形成され得るが、多くの実施形態では、角部構造物は、複数の隣接長手
方向支柱を備える。複数の隣接長手方向支柱のそれぞれは、２つ以上の隣接長手方向支柱
を備えてもよい。
【００２０】
　多くの実施形態では、複数の隣接長手方向支柱は、より均一の電解研磨を提供し、そし
て脈管壁の拍動性の増幅を増加させるために、脈管壁に対して力を分散する。各角部構造
物の複数の隣接長手方向支柱は、移植可能フレーム上で脈管壁の内皮細胞成長を提供しな
がら、力の増加を提供し、そして所定面積にわたって脈管壁上に負荷を分散することがで
きる。
【００２１】
　多くの実施形態では、移植可能フレームは、フレームが、例えば、約５ｍｍの直径を有
する動脈内に留置されるとき、約１２％を超えない（例えば、約１０．５％を超えないか
、または約１０％を超えない）の動脈に対する金属の比をもたらす。この金属対動脈比は
、留置されると、窓およびフレームを覆う脈管壁の表面積によって除算される脈管壁に接
触するフレームの表面積のパーセンテージを備み得る。フレームを覆う脈管壁の表面積は
、フレームの長手方向長さと、フレームの長手方向長さに沿った動脈壁の表面積とによっ
て決定されることができる。この金属対動脈比は、動脈のサイズに依存し得る。
【００２２】
　移植可能フレームは、留置されると、移植フレームの長手軸および血管の長手軸に沿っ
て配向される実質的に真っ直ぐな支柱を有する角部構造物を備える。真っ直ぐ毛な長さは
、インプラントが自由に拡大された無負荷構成では、移植フレームの全長の実質的パーセ
ンテージ（例えば、３０％を上回る）を備えてもよい。加えて、この真っ直ぐな支柱は、
交差の間に実質的長さを有してもよく、接続部材は、その自由に拡大された無負荷構成で
は、比較的長い非支持長さ（例えば、本デバイスの全体長の３０％を上回る）を形成する
。これらの実施形態は、実質的に、接続部材で形成された支柱－支柱接合部の数ならびに
平面視（例えば、レーザ光路視）において曲線幾何学的形状を伴う支柱の数を減少させる
ことができる。
【００２３】
　接触表面積を増加させる角部構造物は、大きい拍動性増大窓（例えば、血管壁に対する
接触圧力を低下させる構造を伴う）の生成を可能にする。これらの構造は、負荷を分散し
、血管損傷を防止し、そして内皮化を可能にする。これらの構造は、２つ以上の隣接支柱
が、角部構造物内において、単一の支柱に取って代わり得るように、横方向部材で接続さ
れる隣接長手方向支柱の「同居（ｄｏｕｂｌｉｎｇ－ｕｐ）」を含んでもよい。
【００２４】
　多くの実施形態では、拍動性増大窓は、例えば、脈管壁の拍動性を助長するために、角
部構造物および接続部材から離れた窓の中心部近傍における内皮過形成を阻害するように
サイズ決定される。
【００２５】
　本明細書に説明されるような拍動性増大窓が、いくつかの実施形態に従って、セルを備
えてもよいが、本明細書に説明されるような拍動生増大窓は、先行技術のステントのセル
が脈管壁の拍動性を阻害するために、先行技術のステントのセルとは実質的に異なる。
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【００２６】
　移植可能フレームは、長手軸を中心とするフレームの周縁の周囲に一列に配列される複
数の周縁窓を有してもよい。多くの実施形態では、窓の単一の周縁列が、長手軸を中心と
する本デバイスの周縁の周囲に提供される。
【００２７】
　多くの実施形態では、窓が、角部構造物の間に開口部を備え、そして窓は、２つの角部
構造物と、角部構造物を接続かつ支持する２つの対応する接続部材とで画定される。各窓
は、フレームの全体の長手方向長さの大部分に及び、例えば、窓の長さは、拡大フレーム
の全長の少なくとも約６０％であることができる。
【００２８】
　実施形態は、増大した拍動性を提供するために、フレームに、動脈壁に係合する接触表
面外形の低い金属対動脈比（例えば、１０％を超えない）および拍動窓の適切な数を提供
する。多くの実施形態では、フレームは、増大した拍動性を提供するために、３、４、ま
たは５つの窓を備える。実施形態に関する研究は、拍動窓の数が増加するにつれて、窓で
成形された脈管壁の面積が減少することを示唆する。窓は、管腔の内側に拍動生増大窓を
形成するために、並んだ構成で配列されることができる。脈管壁の断面形状は、窓の数に
よって決定されてもよい。例えば、単一の窓を有するフレームが、平面を形成してもよく
、２つの窓を有するフレームが、高アスペクト比を伴う長方形断面を形成してもよく、３
つの窓を伴うフレームが三角形、４つの窓を伴うものが四角形、５つの窓を伴うものが五
角形、６つの窓を伴うものが六角形を形成してもよい。例えば、単一の窓は、動脈壁の２
つの大きな平坦区分を生成し得る一方、３つの窓は、動脈壁の３つの平坦区分を生成する
ことができるであろう。窓は、例えば、移植可能フレーム上で内皮の成長を提供すること
によって、血流に及ぼす影響を阻害し、脈管系へのフレームの暴露を減少しながら、大き
な平坦面積に、実質的に低減された曲率半径を備えた脈管壁を提供する。
【００２９】
　図１および２は、実施形態による、組み込みのために好適な血管を示す。図１および２
は、それぞれ、血管の外観および断面図である。血管は、例えば、動脈を含んでもよい。
脈管は、頸動脈または大動脈弓等の動脈を含んでもよい。頸動脈は、頸動脈洞ＣＡＳを備
える。頸動脈は、総頸動脈ＣＣＡと、総頸動脈ＣＣＡが内頸動脈ＩＣＡおよび外頸動脈Ｅ
ＣＡに分岐する、分岐ＣＡＢとを備える。頸動脈洞ＣＡＳはまた、本明細書では、伸展受
容器ＳＲと称される、圧受容器を備える。伸展受容器ＳＲは、血管壁ＶＷ内に位置する。
頸動脈洞は、分岐ＣＡＢに対して遠位に位置し得る、多くの伸展受容器を備える。伸展受
容器は、例えば、動脈の軸に沿って、所定の長手方向の場所のために血管の外周の周囲に
不均等に分散され得る。
【００３０】
　患者の解剖学的構造は、当業者によって理解されるように、上位方向Ｓ、下位方向Ｉ、
内側方向Ｍ、および側方方向Ｌを備え得る。内頸動脈洞内の伸展センサまたは圧受容器の
刺激は、血圧低下をもたらす。圧受容器神経は、内頸動脈を取り囲む伸展センサである。
血圧の増加が、頸動脈洞を伸展させ、圧受容器に活動発生のその基底量を増加する。次い
で、活動電位は、舌咽神経によって中枢神経系に伝導される。このシグナル伝達は、血圧
を変調させる。圧受容器神経が血圧を制御するために、脈管拍動性は、有用である。拍動
シグナルが喪失される場合、圧受容器は、リセットし、もはや正確に血圧を感知しない場
合がある。
【００３１】
　実施形態は、脈管壁の拍動性を維持し、圧受容器によって観察される信号を増幅するよ
うに構成される。３つ以上の実質的に平坦な側面を有する断面を提供するために動脈を再
成形することによって、移植可能フレームは、脈管壁移動の変化の速度および振幅を増加
する。これは、圧受容器から中枢神経系まで、より高くかつより頻繁な求心性神経シグナ
ル伝達に導き、患者の血圧を下げる。
【００３２】
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　円形脈管は、歪／変位が頸動脈洞の外周の周囲に均一に分散されることを可能にする。
しかしながら、洞の形態を窓で成形された実質的に平坦な側面を有するものに変化させる
ことによって、これらの窓上の平坦な部分における脈管壁の変位は、随伴する拍動流で増
幅される。例えば、４つの角部構造物および８つの接続部材で画定される４つの窓は、４
つの側面および長方形断面を有する脈管壁を提供し得る。この増幅は、円形に成形された
脈管を伴う均一の直径変化によって経験される歪と比較して、歪／変位のより大きいピー
ク間差に導く。本実施形態のインビトロ検査は、同一の脈管の非移植区分と比較するとき
、模擬脈管において２倍を上回って移動のピーク間振幅を増加する本デバイスの能力を実
証する。
【００３３】
　図２に示されるように、収縮期ＳＹＳの間、頸動脈は、拡大し、そして破線によって示
されるような拡大構成を備える。拡張期ＤＩＡの間、頸動脈は、実線によって示されるよ
うな低減されたサイズを備える。サイズの変更は、脈管壁を伸展し、伸展受容器を刺激す
る。頸動脈が示されるが、本明細書に説明されるような方法および装置と組み合わせられ
る刺激された伸展受容器は、大動脈弓、腎動脈、鎖骨動脈、腕頭動脈等の脈管系の他の場
所における伸展受容器を備えてもよい。
【００３４】
　本明細書に説明されるような実施形態は、必要に応じて、患者の血圧を下げ、そして患
者が運動等の環境刺激に応答して血圧を増加または減少させることを可能にするように、
圧受容器応答曲線の増幅を提供することができる。本明細書に説明されるような実施形態
は、患者が血圧を下げ、そしてストレスに対する自然な応答を保持しながら、活動性の増
加および活動性の減少に対する適切な応答を提供し得るように、圧受容器応答曲線の感度
の改善を提供することができる。
【００３５】
　図３Ａは、実施形態による、展開のための拡大構成における移植可能フレーム１００を
示す。拡大可能なフレーム１００は、脈管壁の拍動性を増大し、血圧を減少させるために
、動脈壁を形成するように構成される。拡大可能なフレーム１００は、留置されると、動
脈の長手軸と実質的に整合する長手軸１０３を備える。拡大構成では、拡大可能なフレー
ム１００は、それを通って血液が流れ、そして動脈壁を拍動させ得るように、開口部１０
７を画定する。拡大可能なフレーム１００は、脈管壁が拍動することを可能にするように
成形される、複数の窓１５０を備える。複数の窓は、第１の窓１５２と、第２の窓１５４
と、第３の窓１５６と、第４の窓１５８とを備えてもよい。窓のそれぞれは、脈管壁を形
成し、脈管壁の偏向を増加させるように成形される。
【００３６】
　拡大可能なフレーム１００は、複数の角部構造物１０５と、第１の端部上に第１の複数
の接続部材１２０と、第２の端部上に第２の複数の接続部材１３０とを備える。複数の角
部構造物１０５は、例えば、脈管壁断面が実質的に四角形の断面に形成されるとき、第１
の角部構造物１０５Ａと、第２の角部構造物１０５Ｂと、第３の角部構造物１０５Ｃと、
第４の角部構造物１０５Ｄとを備えてもよい。複数の角部構造物１０５のそれぞれは、複
数の隣接支柱１１０を備える。複数の隣接支柱は、例えば、第１の複数の隣接支柱１１０
Ａと、第２の複数の隣接支柱１１０Ｂと、第３の複数の隣接支柱１１０Ｃと、第４の複数
の隣接支柱１１０Ｄとを備えてもよい。複数の角部構造物のそれぞれは、対応する複数の
隣接支柱を有してもよく、例えば、第１の角部構造物１０５Ａ、第２の角部構造物１０５
Ｂ、第３の角部構造物１０５Ｃ、および第４の角部構造物１０５Ｄは、それぞれ、第１の
複数の隣接支柱１１０Ａ、第２の複数の隣接支柱１１０Ｂ、第３の複数の隣接支柱１１０
Ｃ、および第４の複数の隣接支柱１１０Ｄに個別に対応してもよい。
【００３７】
　角部構造物１０５ならびに接続部材１２０および接続部材１３０のそれぞれの複数の隣
接支柱は、複数の窓１５０を画定する。複数の窓１５０のそれぞれは、組織を形成し、脈
管壁の拍動性を増加させるように成形される。多くの実施形態では、脈管壁は、脈管壁の
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拍動性を増大するために、実質的に多角形の断面に成形される。
【００３８】
　複数の角部構造物１０５のそれぞれは、生体適合性を増加させるために、圧力を脈管壁
に分散し、脈管壁の内皮が角部構造物１０５上で成長することを可能にするように構成さ
れる。各角部構造物１０５は、脈管壁の内皮が角部構造物上で成長することを可能にする
角部構造物の開口部を画定する、接続部材と接合される複数の隣接支柱１１０を備える。
角部構造物１０５は、第１の支柱１１２と、第２の支柱１１４とを備える。第１の支柱１
１２および第２の支柱１１４は、例えば、第１の横方向部材１１３と、第２の横方向部材
１１５と、第３の横方向部材１１７とを備える、複数の横方向部材と接合される。複数の
支柱および横方向部材は、第１のスロットを備える第１の開口部１１６および第２のスロ
ットを備える第２の開口部１１８を画定する。
【００３９】
　第１の複数の接続部材１２０および第２の複数の接続部材１３０は、多くの方法の１つ
以上で構成されることができる。第１の複数の接続部材１２０のそれぞれは、第１の延在
部１２２と、第２の延在部１２４と、中間部１２１とを備えてもよい。第１の延在部１２
２は、第１の支柱１１２に延在する。第２の延在部１２４は、第２の支柱１１４に延在す
る。第２の複数の接続部材１３０のそれぞれは、第１の延在１３２と、第２の延在部１３
４と、中間部１３１とを備えてもよい。第１の延在１３２は、第１の支柱１１２に延在す
る。第２の延在部１３４は、第２の支柱１１４に延在する。
【００４０】
　移植可能フレーム１００が第１の幅狭外形構成から第２の拡張外形構成まで拡大すると
き、複数の接続部材のそれぞれが拡大される一方、複数の長手方向支柱および接続部材を
備える角部構造物は、実質的に固定された配列のままである。接続部材のそれぞれの第１
の延在および第２の延在部は、複数の窓を画定するように離れて押勢され得る一方、複数
の隣接長手方向支柱および接続部材は、実質的に偏向されないままである。代替実施形態
では、横方向部材は、接続部材が拡大するとき、偏向してもよい。
【００４１】
　複数の窓１５０は、脈管壁を成形し、複数の角部構造物１０５で実質的に多角形の断面
を画定するために、フレーム１００の外側境界の周囲に延在する。実質的に多角形の断面
区分は、例えば、三角形断面、四角形断面、または五角形断面を備えてもよい。血管壁が
実質的に多角形の断面を備えるため、接続部材で成形される血管の壁は、例えば、実質的
に多角形の断面が、フレームと係合されるとき、角部構造物の間に延在する凸面および凹
面部分を備え得るように、接続部材および支柱が脈管壁に固定されるとき、内向き、およ
び外向きに偏向するように、成形されるであろう。
【００４２】
　複数の窓１５０のそれぞれの形状は、複数の角部構造物１０５、ならびにフレーム１０
０の第１の端部上の第１の複数の接続部材１２０および第１の端部に対向するフレーム１
３０の第２の端部上の第２の複数の接続部材１３０で画定されることができる。
【００４３】
　複数の支柱のそれぞれは、複数の支柱を備える角部構造物の圧力を分散するために、多
くの方法の１つ以上で構成されることができる。複数の隣接支柱１１０のそれぞれは、例
えば、角部構造物１０５毎に約２～約５つの隣接支柱を備えてもよい。複数の長手方向支
柱のそれぞれは、２つ以上の横方向部材（例えば３つ以上の横方向部材）で接続されるこ
とができる。複数の支柱のそれぞれで画定される開口部の数は、例えば、約１～１００の
範囲内であることができる。
【００４４】
　図３Ｂは、実施形態による、拡大構成における図３Ａの移植可能フレーム１００の端面
図を示す。角部構造物１０５は、第１の端部上の複数の接続部材１２０と、そして第２の
端部上の第２の複数の接続部材と接合される。角部構造物１０５のそれぞれは、接続部材
の複数の角度１７０を画定するように、接続部材に対して配向される。複数の角度は、そ
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れぞれ、第１の複数の隣接支柱１０５Ａと、第２の複数の隣接支柱１０５Ｂと、第３の複
数の隣接支柱１０５Ｃと、第４の複数の隣接支柱１０５Ｄとで画定される、第１の角度１
７２と、第２の角度１７４と、第３の角度１７６と、第４の角度１７８とを備える。これ
らの角度は、類似または異なることができ、例えば、三角形、四角形、または五角形の角
度に対応してもよい。
【００４５】
　図３Ｃは、実施形態による、図３Ａおよび３Ｂの移植可能フレームの平坦パターン図を
示す。移植可能フレームは、頸動脈等の標的部位への送達のためにフレーム１００の幅狭
外形構成を形成するように巻かれ得る。第１の複数の接続部材１２０は、第１の接続部材
１４２と、第２の接続部材１４４と、第３の接続部材１４６と、第４の接続部材１４８と
を備える。第２の複数の接続部材１３０は、第１の接続部材１６２と、第２の接続部材１
６４と、第３の接続部材１６６と、第４の接続部材１６８とを備える。
【００４６】
　頸動脈洞等の標的部位に留置されると、移植可能フレームは、幅狭外形構成から、本明
細書に説明されるような第１の接続部材１２０および第２の接続部材１３０等の拡大接続
部材を伴う幅広外形構成に拡大することができる。
【００４７】
　多くの実施形態では、横方向部材は、隣接長手方向支柱の分離および偏向を阻害するた
めに、支柱と接続部材との間にある支柱の端部上の隣接長手方向支柱に接続する。横方向
部材は、支柱と接続部材との間にある隣接長手方向支柱の端部上に位置することができる
。例えば、横方向部材１１３および横方向部材１１７は、第２の複数の支柱１１０Ｂの分
離を阻害するために、隣接支柱１１２および１１４の端部上に位置する。他の複数の隣接
長手方向支柱も、同様に、本明細書に説明されるような横方向部材に接続されることがで
きる。
【００４８】
　付加的構造が、例えば、ツールを用いてフレームを取扱うために、放射線不透過性マー
カーおよび開口部等、移植可能フレーム上に提供されることができ、そしてこれらの構造
は、接続部材上に提供されることができる。
【００４９】
　図４は、実施形態による、複数の実質的に平行なスロットが複数の隣接支柱のそれぞれ
の間に延在する、複数の開口部および支柱を備える、移植可能フレームのパターン図を示
す。複数の隣接長手方向支柱のそれぞれ１１０は、第１の長手方向支柱１１２と、第２の
長手方向支柱１１４と、第３の長手方向支柱１１９とを備える。第３の長手方向支柱１１
９は、第１のスロット１１６と、第２のスロット１１８とを備える複数の開口部を画定す
る、第１の長手方向支柱１１２と第２の長手方向支柱１１４との間に位置する。複数の横
方向部材は、スロットの端部を画定するために、支柱の対向する端部上に位置する、第１
の横方向部材１１３と、第２の横方向部材１１５とを備える。複数の横方向部材は、スロ
ットの端部を画定する、複数の隣接長手方向支柱の端部に延在してもよい。
【００５０】
　多くの実施形態では、横方向部材は、隣接長手方向支柱の分離および偏向を阻害するた
めに、支柱の端部上の隣接長手方向支柱に接続する。横方向部材は、長手方向支柱と接続
部材との間にある隣接長手方向支柱の端部上に位置することができる。例えば、横方向部
材１１３および横方向部材１１５は、第２の複数の支柱１１０Ｂの分離を阻害するために
、隣接支柱１１２、１１４、および１１９の端部上に位置する。他の複数の隣接長手方向
支柱は、同様に、本明細書に説明されるような横方向部材に接続されることができる。
【００５１】
　図５Ａは、実施形態による、拡張期の間に形成された（「成形された」）脈管壁を例証
する。成形された脈管壁は、例えば、ブロック形状の幾何学的形状を備えてもよい。
【００５２】
　図５Ｂは、図５Ａの形成された脈管壁の断面を例証する。この脈管壁は、例えば、長方
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形状を画定するように、４つの側面を備え得る。断面の寸法は、例えば、四角形の第１の
寸法Ａと、第２の寸法Ｂとを備えてもよい。第１の寸法Ａおよび第２の寸法Ｂは、長方形
断面を画定するように異なり得る。第１の寸法Ａおよび第２の寸法Ｂは、正方形断面を画
定するように実質的に同一であり得る。成形された脈管壁の多角形断面は、約２～６つの
範囲内（例えば、３～５つの側面の範囲内）の側面の数を備えてもよい。当業者は、本明
細書に提供される教示に基づいて、多くの変形例を認識するであろうし、かつ同等物を適
切に修正することができる。
【００５３】
　図５Ｃは、実施形態による、拡張期の間の通常の脈管壁を例証する。脈管壁は、例えば
、頸動脈の静脈洞の形状に近似する、例えば、円筒状幾何学的形状を備え得る。
【００５４】
　上記の変化は、パーセンテージ（％）として表されることができる。
【００５５】
　図５Ｄは、図５Ｃの通常の脈管壁の断面を例証する。
【００５６】
　図６Ａは、実施形態による、拡大構成と収縮構成との間の通常の脈管の形状変化を示す
。脈管壁は、拡張直径Ｃと、収縮直径Ｄとを備える。通常の脈管の変化（デルタ）は、以
下のように定義されることができる。
【００５７】
　デルタ（通常）＝Ｄ－Ｃ。通常の脈管の変化は、以下のようなパーセンテージ比または
分数として表されることができる。
【００５８】
　％デルタ＝（（Ｄ－Ｃ）／Ｃ）＊１００
【００５９】
　図６Ｂは、実施形態による、拡大構成と収縮構成との間の形成された（「再成形された
」または「成形された」）脈管の変化を示す。拡張寸法は、ＡおよびＢを備えてもよい。
収縮寸法は、寸法Ａが寸法Ｅに対応し、寸法Ｂが寸法Ｆに対応する、ＥおよびＦを備えて
もよい。垂直変化は、以下のように定義されることができる。
【００６０】
　デルタ垂直＝（Ｅ－Ａ）／２
【００６１】
　水平変化は、以下のように定義されることができる。
【００６２】
　デルタ水平＝（Ｆ－Ｂ）／２
【００６３】
　これらの変化は、例えば、以下のように、パーセンテージ等の分数として表されること
ができる。
【００６４】
　％垂直＝（デルタ垂直）／（Ａ／２）；そして
【００６５】
　％水平＝（デルタ水平）／（Ｂ／２）
【００６６】
　ＡがＢを上回る場合、デルタ垂直がデルタ水平を上回る。
【００６７】
　当業者は、垂直および水平が、便宜上、例証的参照として提供され、例えば、相互に直
交し得る壁の第１の断面寸法および壁の第２の断面寸法をいうことを認識し得る。
【００６８】
　図６Ｃは、本明細書に説明されるような移植デバイス１００を伴う脈管の断面図と、心
臓収縮期および心臓拡張期の間の脈管形状化を示す。フレーム１００は、拡大構成１００
Ｄおよび収縮構成１００Ｓで示される。拡大構成１００Ｄは、本明細書に説明されるよう
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な断面寸法１００Ｄ１を備える。収縮構成１００Ｓは、本明細書に説明されるような断面
寸法１００Ｓ１を備える。拡張断面寸法１００Ｄ１は、収縮断面寸法１００Ｓ１未満であ
る。収縮断面寸法１００Ｓ１および拡張断面寸法１００Ｄ１は、それぞれ、最大断面寸法
、例えば、示されるような断面の角部の間の対角線の距離を備えてもよい。収縮期および
拡張期での断面寸法の変化は、本明細書に説明されるようなパーセント変化を備えてもよ
い。
【００６９】
　当業者は、図６Ｂが寸法を示し、しかも、脈管壁が、６Ｃに示されるように、円形であ
るであろうことを理解するであろう。
【００７０】
　多くの実施形態では、動脈を非円形断面に再成形することによって、移植可能フレーム
デバイスは、脈管移動の変化率および振幅を増加させる。この脈管移動の変化率および振
幅の増加は、本明細書に説明されるように、圧受容器から中枢神経系まで、より高くかつ
より頻繁な求心性神経シグナル伝達を提供する。多くの実施形態では、動脈壁断面は、収
縮期の間、伸展受容器の刺激を増加させる（例えば、伸展受容器の刺激を最大限にする）
ために、実質的に円形の断面を備える。
【００７１】
　作用の機構は、多くの実施形態では、少なくとも部分的に、フープ応力方程式を用いて
、説明され得る。フープ応力は、心臓の拡張期の下で、低減された曲率を有する、より平
坦な区分を有するように脈管を変化させることによって、曲率半径が、例えば、移植可能
フレーム１００なくして、血管の拡張曲率の少なくとも約２倍に実質的に増加されること
を示す。例えば、多くの実施形態では、脈管壁の拡張の曲率半径は、少なくとも約１０倍
等、少なくとも約４倍増加する。この増加した曲率半径は、圧受容器によって観察される
差分の歪（または、応力）を増加する。
【００７２】
　フープ応力方程式は、以下のように表されることができる。
【００７３】
　Ｒ拡張期＝無限の曲率半径を近似する。
【００７４】
　Ｒ収縮期＝心臓収縮圧力下の通常の脈管壁の曲率半径。
【化１】

【００７５】
　上記方程式に基づいて、当業者は、本明細書に開示されるような実施形態に従って、脈
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管壁ひずみのひずみを決定することができる。
【００７６】
　図７は、実施形態による、上限閾値および下限閾値の力を決定するための、ベルトルー
プ試験に基づく、半径方向圧力（グラム質量／ｍｍ２、以下「ｇＦ／ｍｍ２」）および直
径を示す。ベルトループ試験は、ステントを試験するために既知であり、かつ使用される
装置に類似するベルトループ試験装置を用いて実施され得る。
【００７７】
　ベルトループ試験装置は、概して、ＭｙｌａｒＴＭとして商業的に利用可能であるポリ
エチレンテレフタレート（以下「ＰＥＴ」）等の１対のローラおよび薄膜を備える。膜の
ベルトが、試験フレームが留置されるループを画定するローラを通って延在している。
【００７８】
　ベルトループ試験は、試験フレームの直径に対応する円周を有するベルトを提供する。
本明細書に説明されるベルトループ試験と併用されるように、直径は、本明細書に説明さ
れるような角部構造物で画定されるような移植可能フレームを横断する最大寸法に対応す
る。
【００７９】
　類似する試験が、Ｂｌｏｃｋｗｉｓｅ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇから入手可能であるＢ
ｌｏｃｋｗｉｓｅ　ｒａｄｉａｌ　ｆｏｒｃｅ　ｔｅｓｔｅｒ等の商業的に利用可能であ
るデバイスを用いて、行われることができる。
【００８０】
　試験は、半径方向力を決定するために行われ、単位面積あたりの半径方向力は、デバイ
スの半径接触圧力（ｇＦ／ｍｍ２）を決定するために、フレームの半径方向力および脈管
接触面積に基づいて、決定された。ベルトループの半径方向直径は、本明細書に説明され
る実施形態に従って、移植可能フレームの断面を横断する最大寸法に対応する。半径方向
直径は、本明細書に説明されるような複数の角部構造物で画定されるデバイス１００を横
断する最大寸法に対応する。半径方向圧力および半径方向直径は、本明細書に説明される
実施形態に従って、デバイスの３つサイズ（サイズＡ、サイズＢ、およびサイズＣ）のた
めに決定された。例えば、サイズＡは、約５ｍｍ～約７ｍｍの範囲内の脈管壁の直径に対
応し、サイズＢは、約６～約９ｍｍの範囲内の直径を有する脈管壁に対応し、サイズＣは
、約８～１２ｍｍの範囲内の直径を有する脈管壁に対応する。直径は、デバイスの断面を
横断する最大寸法にほぼ対応し、半径方向圧力は、脈管壁の圧力に対応する。
【００８１】
　当業者は、本明細書に説明される教示に基づく重量グラムのニュートン（「Ｎ」）への
変換に基づき、単位面積あたりの力を決定し得る。
【表１】

【００８２】
　ベルトループ試験は、上限閾値（以下「ＵＴＬ」）が、約２０ｇＦ／ｍｍ２（例えば、
約１２ｇＦ／ｍｍ２）であることができ、下限閾値（以下「ＬＴＬ」）が、約０．１ｇＦ
／ｍｍ２（例えば、約０．５ｇＦ／ｍｍ２）であることができることを示す。デバイスは



(17) JP 6055955 B2 2016.12.27

10

20

30

40

50

、例えば、これらの範囲内で偏向を提供することができる。半径方向圧力の範囲は、例え
ば、約０．１ｇＦ／ｍｍ２～約２０ｇＦ／ｍｍ２の範囲内であることができる。半径方向
圧力は、ベルトに対するフレームの半径方向力およびベルトに対するフレームの接触面積
に基づいて決定され得る。フレームの接触面積は、例えば、本明細書に開示されるような
パターン図におけるフレームの表面積に基づいて、決定され得る。
【００８３】
　ベルトループ試験結果は、Ｂｌｏｃｋｗｉｓｅ試験方法で取得され得る値を決定するた
めに使用され得る。ベルトループ試験結果は、いくつかの試験サンプルに基づいて、約３
．５倍のスケール変換を用いて、推定Ｂｌｏｃｋｗｉｓｅ値にスケーリングされることが
できる。変換は、ビット非線形であり得るが、この３．５倍スケーリングは、本明細書に
提供される教示に基づいて、範囲を決定し、そして移植可能フレームを構築するために使
用され得る。
【００８４】
　図８は、実施形態による、フレームを備えるデバイスに関する合計半径方向力対対応す
る脈管直径を示す。合計半径方向力は、本デバイスの長さに沿った脈管壁に対する力を含
む。
【００８５】
　図９は、図８のデバイスに関する単位長さあたりの半径方向力を示す。単位長さあたり
の半径方向力は、例えば、ミリメートルで、壁に沿った単位長さあたりの脈管壁に対する
力の量を含む。
【００８６】
　図１０は、実施形態による、図８および９のデバイスに関する正規化された半径方向力
を示す。正規化された半径方向力は、例えば、ｇＦ／ｍｍ２で、脈管壁上のデバイスの単
位接触面積あたりの力の量を含む。
【表２】

【表３】

【００８７】
　表２および３の値は、ベルトループ試験に関して本明細書に説明されるように、元の２
０ｇＦ／ｍｍ２および０．１ｇＦ／ｍｍ２に基づいて決定された。当業者は、デバイスの
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表面積および長さに基づいて、等価な合計力および単位長さあたりに変換することができ
る。
【００８８】
　本明細書に説明されるような金属対動脈比は、例えば、動脈壁のサイズに依存し得、約
５％～約１０％の範囲であることができる。例えば、５ｍｍの脈管壁直径Ａに対応するデ
バイスＡに関して、金属対動脈比は、約１０％であることができ、脈管壁直径１２ｍｍに
対応するデバイスＣに関して、金属対動脈比は、約５％であることができる。
【００８９】
　本明細書に説明されるような実施形態は、特に、頸動脈洞等の標的部位において広範囲
の解剖学的構造を有する患者を治療するために適切である。多くの実施形態では、デバイ
スの横方向の寸法は、圧受容器の伸展および刺激を増大するために、収縮期および拡張期
に応答して変化するように構成される。フレームの接続部材は、フレームの横方向の寸法
が拡張期の間の第１のより小さい横方向の寸法と収縮期の間の第２のより大きい横方向の
寸法との間で前後にサイクルするように、収縮期および拡張期に応答して、弾性的に偏向
するように構成されることができる。
【００９０】
　多くの実施形態では、フレームを横断する横方向の寸法が、収縮期に応答して、少なく
とも約１％（１パーセント）増加し、そして収縮期および拡張期に応答する断面寸法にお
けるこのサイクル変動の振幅は、約０．５％～１０％（例えば、約１％～７％、約１．５
％～７％、約２％～４％の範囲内）の範囲内であることができる。具体的な実施形態では
、フレームの断面を横断する横方向の距離は、拡張期から収縮期まで約２％～３％量の範
囲内で増加し、そして収縮期から拡張期まで類似する量で減少する。フレームを横断する
横方向の寸法が多くの方法で測定され得るが、多くの実施形態では、横方向の寸法は、角
部構造物の間で最大距離を含む。
【００９１】
　複数の隣接長手方向支柱および複数の接続部材は、フレームを横断して横方向の寸法の
パーセント変化を提供する半径方向力を脈管壁に提供するように構成されることができる
。複数の隣接長手方向支柱および複数の接続部材は、脈管壁を再成形するために、約０．
１ｇＦ（重量グラム）／ｍｍ（ミリメートル）～約５０ｇＦ／ｍｍ（ミリメートル）の範
囲内で半径方向力を脈管壁に提供するように構成される。半径方向力は、例えば、脈管壁
の長手方向に沿って、１ミリメートルあたりの半径方向力によって提供され得る。
【００９２】
　多くの実施形態では、横方向部材と接合される複数の隣接長手方向支柱を備える角部構
造物のそれぞれは、フレームを横断する寸法の変化を提供するために、角部構造物の間の
距離が、収縮期および拡張期に応答して、接続部材の偏向とともに変化するとき、実質的
に固定された構成を備える。
【００９３】
　フレームは、本明細書に説明されるようなフレームの寸法および構造を提供するために
好適な多くの既知である移植可能生体適合性材料のうちの１つ以上のものを備えてもよく
、当業者は、本明細書に開示される実施形態に従って、移植可能フレームを構築すること
ができる。例えば、ステント設計の当業者は、本明細書に開示されるような移植可能フレ
ームを構築するために好適な材料および製造プロセスに精通しているであろう。例えば、
フレームの材料は、例えば、ニチノール（ニッケルチタン合金）等の既知のステント合金
を備えてもよい。
【００９４】
　本開示の好ましい実施形態が本明細書に示され、かつ説明されているが、そのような実
施形態は、実施例のみとして提供されることが当業者に明白であろう。多数の変形例、変
更、および代用が、本開示の範囲から逸脱することなく、当業者に明白であろう。本明細
書に説明される本開示の実施形態への種々の代替が、本発明の範囲から逸脱することなく
、採用され得ることを理解されたい。したがって、本発明の範囲は、添付の請求項および
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【図１】

【図２】

【図３Ａ】
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