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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　拡張可能な医療器具が取り付けられた医療用バルーンであって、前記医療用バルーンの
表面は複数の突出部を有し、該突出部（１２０）の少なくとも一部は、前記拡張可能な医
療器具（１６０）を把持するように、前記拡張可能な医療器具の下方に少なくとも部分的
に設けられており、
　拡張可能な医療器具の下方に設けられている突出部（１２０）の少なくとも一部が、拡
張可能な医療器具を把持するように、拡張可能な医療器具の側面から該側面に関して途中
まで突出しており、
　突出部の少なくとも一部が内側に突出し、内側に突出した突出部が、バルーンを膨張さ
せた後、外側に突出することを特徴とする医療用バルーン。
【請求項２】
　突出部がバルーンから外側に突出している請求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項３】
　拡張可能な医療器具が、医療用バルーンに圧着されたステントである請求項１に記載の
医療用バルーン。
【請求項４】
　突出部により把持されたステントの部分が、少なくとも部分的に、前記突出部の形状に
一致させられている請求項３に記載の医療用バルーン。
【請求項５】
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　突出部の少なくとも一部が外側に突出している請求項３に記載の医療用バルーン。
【請求項６】
　バルーン上の突出部が、ほぼ円筒状の突出部、ほぼ切頭円錐状の突出部、ほぼ円錐状の
突出部、ほぼピラミッド状の突出部、およびほぼ多角形の突出部のうちから選択される請
求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項７】
　基端円錐部分と、先端円錐部分と、前記基端円錐部分と前記先端円錐部分との間に配置
された本体部分とを備え、突出部がバルーンの前記本体部分の周囲に規則的に間隔を置い
て配置されている請求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項８】
　拡張可能な医療器具がステントであり、突出部が、ステントに関して該ステントの厚さ
の約３０％から約５０％まで突出している請求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項９】
　拡張可能な医療器具は、複数の相互接続した支柱から形成され、かつその支柱の間に開
口部を有するステントであり、突出部は、バルーンの周囲においてステントの前記開口部
に対して不規則に分布している請求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項１０】
　拡張可能な医療器具は、複数の相互接続した支柱から形成され、その支柱の間に開口部
を有するステントであり、突出部の一部はステントと係合し、突出部の一部はステントと
係合していない請求項１に記載の医療用バルーン。
【請求項１１】
　請求項１に記載のバルーンを有する管と、前記バルーンと流体連通している膨張ルーメ
ンとを備える医療器具送達装置。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（発明の背景）
本発明は、ステントなどの医療器具を所望の身体位置で拡張および留置するのに使用する
ための医療用バルーンに関する。より詳細には、本発明は、それらの上に装着されたステ
ント、ステントグラフト、グラフト、または大静脈フィルター）などの拡張可能な医療器
具の不要な移動を防止するように形成及び配置された突出部を有するバルーンに関する。
【０００２】
ステントなどの拡張可能かつ移植可能な医療器具が、ステント送達アセンブリのように、
多くの医療処置および医療の場で利用されている。その構造および機能自体は周知である
。一般に、ステントは、一般的には直径が縮められた形状でカテーテルによって身体脈管
の管腔内に導入され、次いで、脈管の直径まで拡張される円筒状の人工器官である。拡張
された形状では、ステントは脈管を開放した非閉塞状態に維持するとともに、脈管壁を支
持および補強する。
【０００３】
自己拡張ステント、膨張の補助により拡張するステント、および膨張により拡張するステ
ントは公知であり、様々なデザインおよび形状で広く市販されている。膨張により拡張す
るステントおよび膨張の補助により拡張するステントは、バルーンを膨張させる間に、ス
テントの下に配置されたバルーンにより加えられる圧力のような外向きの半径方向の圧力
によって拡張される。
【０００４】
このようなステントおよび他の拡張可能かつ移植可能な医療器具を使用する際に、拡張可
能かつ移植可能な医療器具を身体管腔の正確な位置に留置することが必要である。拡張可
能かつ移植可能な医療器具をガイドカテーテルによって挿入する間に、または拡張可能か
つ移植可能な医療器具を留置する間に、ずれが生じる可能性があるので、この目標はさら
に難しくなる。拡張可能かつ移植可能な医療器具の適切な留置を容易にするためには、拡
張可能かつ移植可能な医療器具、バルーン、カテーテル、脈管の間における好ましくない
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相対的なずれを防止することが望ましい。
【０００５】
カテーテルアセンブリ内におけるずれを制限する１つのアプローチでは、その本体が潤滑
部分および非潤滑部分を有するバルーンを設ける。特に、このアプローチは、あまりに潤
滑性のあるバルーンが膨張すると前方に飛び出る、いわゆる「スイカの種（ｗａｔｅｒｍ
ｅｌｏｎ　ｓｅｅｄ）」問題に関する。
【０００６】
脈管に対するバルーンのずれを低減するアプローチでは、脈管内部と摩擦により係合する
、スパイク、フェルト、または他の形状の表面をその上に有するバルーンを使用する。
【０００７】
これらのアプローチは、病変におけるバルーンのずれを扱っている。これらは、バルーン
に対して拡張可能かつ移植可能な医療器具がずれるという問題に対処している。
【０００８】
バルーンに対して拡張可能かつ移植可能な医療器具がずれる問題は、バルーンの非膨張状
態と膨張状態とでバルーンの露出部分の摩擦係数を変化させることによる方法を含むいく
つかの異なる方法で対処されてきた。別のアプローチでは、拡大された末端と、ステント
を保持する直径が縮小された中央部とを有するバルーンを設ける。さらに別のアプローチ
では、ステントとバルーンをカプセルで包む。他のアプローチでは、バルーンに基づかず
に、カテーテルから延びて、ステントと係合するステント保持装置を設ける。
【０００９】
注目する特許、公報、および出願として、オーニシ（Ｏｎｉｓｈｉ）に付与された米国特
許第５，５０３，６３１号、ファガン（Ｆａｇａｎ）に付与された米国特許第５，５４５
，１３２号、アベール（Ａｂｅｌｅ）らに付与された米国特許第５，７４６，７４５号、
トッド（Ｔｏｄｄ）らに付与された米国特許第５，４２３，７４５号、マーカーディス（
Ｍａｒｃａｄｉｓ）らに付与された米国特許第５，４８７，７３０号、パロディ（Ｐａｒ
ｏｄｉ）に付与された米国特許第５，２５０，０７０号、メナシェ（Ｍｅｎａｓｃｈｅ）
に付与された米国特許第４，９２７，４１２号、ジェンダーシー（Ｊｅｎｄｅｒｓｅｅ）
らに付与された米国特許第５，８３６，９６５号、ＷＯ９４／２３７８７、および同時係
属中であり、本願と同一の譲受人に譲渡された米国特許出願番号０９／１４１２０９が挙
げられる。
【００１０】
本発明の目的は、医療装置の留置の精度が改善された医療装置送達システムを提供するこ
とにある。このシステムは、拡張可能かつ移植可能な医療器具を所望の身体位置に送達す
る間、および拡張可能かつ移植可能な医療器具を留置する間における前記器具のずれが防
止して、拡張可能かつ移植可能な医療器具の位置決めを容易にする。詳細には、本発明の
目的は、ステントが留置されるまで、ステントがバルーンに対して長手方向に実質的に移
動することを防止するために、そこから突出する突出部を備えるバルーンを有するステン
ト送達システムを提供することにある。
【００１１】
本願で述べられた全ての米国特許および他の刊行文書は、その全体が本明細書に援用され
る。
（発明の概要）
本発明は、その上に装着される拡張可能かつ移植可能な医療器具と係合する表面から突出
する１つ以上の突出部を有する医療用バルーンを提供する。前記突出部は、バルーン表面
から外側および／または内側に突出し得る。本発明の一実施形態では、１つ以上の突出部
が内側に突き出ており、かつ１つ以上の突出部が外側に突出している。バルーンを膨張さ
せると、内側に突出した突出部が、外側に突出するように反転してもよい。
【００１２】
本願において開示される医療用バルーンは、ステント、グラフト、ステントグラフト、お
よび大静脈フィルターを含む拡張可能かつ移植可能な医療器具の留置に特に有用である。
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【００１３】
突出部には、円筒状、ピラミッド状、円錐状、および管状を含む様々な形状が予想される
。
本発明の一実施形態では、少なくとも１つの突出部がバルーンの本体部分から突出してい
る。
【００１４】
本発明はまた、その上に装着されたバルーンを有し、該バルーンは、拡張可能かつ移植可
能な医療器具を前記バルーン上に保持するのを補助するように、前記バルーンから突出す
る突出部有する医療器具送達カテーテルを企図する。
【００１５】
本発明はさらに、医療器具を身体位置に送達する方法を提供する。本発明の方法によれば
、本発明のバルーンと、このバルーンの周囲に配置された拡張可能かつ移植可能な医療器
具とを備える医療装置送達装置が提供される。バルーンと、このバルーンの周囲に配置さ
れた拡張可能かつ移植可能な医療器具を含む前記装置の少なくとも一部を、身体の脈管に
挿入し、所望の位置まで前進させ、そこでバルーンを膨張させて、拡張可能かつ移植可能
な医療器具を拡張させる。次いで、バルーンを少なくとも部分的に収縮させ、医療器具送
達装置を身体から抜去する。
【００１６】
（発明の詳細な説明）
本発明は多くの様々な形態で具体化され得るが、本願においては、本発明の特定の好まし
い実施形態を詳細に説明する。この説明は本発明の原理の例示であり、本発明を例示され
る特定の実施形態に限定するものではない。
【００１７】
図１の部分図において、概して、符号１００で示される本発明のバルーンは、このバルー
ンから突出した突出部１２０を有する。突出部は、バルーン１００の本体部分の周囲に規
則的または不規則的に配置されて得、あるいはバルーンの基端または末端のどちらにも配
置され得る。さらに、図１に示すように、突出部は、バルーン１００の本体部分の周囲に
、ステント１６０の開口部１６１に関して不規則に配置されてもよい。バルーン１００上
に装着されて示されているステント１６０は、突出部１２０ａの少なくとも一部により係
合されている。突出部１２０ａは、ステント１６０の隣接する開口部１６１の間において
突出している。
【００１８】
本発明はまた、バルーン本体部分の周囲に、バルーン上に取り付けられたステントの開口
部に関して規則的に配置された突出部を企図する。この突出部もまた、バルーンの基端ま
たは末端のどちらにも配置され得る。
【００１９】
図１に示すように、バルーン１００上の突出部１２０は内側に突出した突出部である。こ
の突出部は、バルーンを部分的に膨張させると、部分的に外側に突き出る。このような突
出部１２０を図２に示す。突出部１２０は、完全に反転していないので、断面図では「Ｗ
」形のように見える。
【００２０】
突出部の少なくとも一部は、ステントの一部と係合している。図３ａは、ステント１６０
の一部と係合している突出部１２０ａを示す。図３ａでは、突出部１２０ａは、ステント
の全厚まで上方に突出している。好ましくは、突出部は、ステント厚の一部までのみ上方
に突出ている。図３ｂは、ステントの厚さＴの一部までしか、ステント１６０と係合して
いない突出部１２０ａを示す。突出部は、単にステント支柱またはステント部分の周囲に
突出しており、ステントまたはステント支柱の厚さの約３０パーセント～５０パーセント
の長さまで、ステント支柱またはステント部分を把持していることが望ましい。突出部の
正確な高さは、バルーンの材料とバルーン壁の厚さに依存する。一般に、本発明のバルー
ンは、約０．０２５４ｍｍ～約０．０７６２ｍｍ（約０．００１インチ～約０．００３イ



(5) JP 4149136 B2 2008.9.10

10

20

30

40

50

ンチ）突出する突出部を有する。これらのバルーンは、一般に、厚さが約０．０７６２ｍ
ｍ～約０．１７７８ｍｍ（約０．００３インチ～約０．００７インチ）のステントを送達
するために使用される。望ましくは、突出部の直径は、約０．２５４ｍｍ～約１．５２４
ｍｍ（約０．０１インチ～約０．０６インチ）である。より望ましくは、突出部の直径は
、約０．３８１ｍｍ～約０．７６２ｍｍ（約０．０１５インチ～約０．０３インチ）であ
る。最も望ましくは、突出部の直径は、約０．７６２ｍｍ（約０．０３インチ）である。
【００２１】
本発明のバルーンはまた、非膨張状態と膨張状態の双方において外側に突出する突出部を
有して形成されてもよい。外側に突出した突出部の断面図を図４ａの１２０に示す。この
ようなバルーンは図１に示すバルーンと類似しており、突出部１２０は完全に外側に突出
している。
【００２２】
一般に、バルーンに圧着されているバルーン拡張ステントの場合、ステント保持をさらに
向上するために、ステントは局部的に突出部の形状にある程度、適合することが望ましい
。従って、図４ｂに示すように突出部が外側に突出している場合、突出部１２０と接触し
ているステント１６０の部分は、突出部の上で、わ若干湾曲している。図４ｃに示すよう
に突出部が内側に突出している場合、ステントをバルーンに圧着すると、突出部１２０上
のステント１６０の部分は突出部内に延び出る。形状適合されたステントは突出部の上に
位置する。
【００２３】
留置前の拡張可能かつ移植可能な医療器具の保持を容易にしながらも、バルーンを大幅に
弱くしないように、突出部の正確な数が選択され得る。突出部の数を増加させると、拡張
可能かつ移植可能な医療器具の保持が容易になるが、突出部があまりにも多いと医療器具
の解放が妨げられ、バルーンも弱められる。
【００２４】
本発明の実施において、突出部の様々な規則的または不規則的な配列を使用し得る。バル
ーン上の突出部の配列にかかわらず、突出部の一部がステント支柱の一部と係合している
限り、突出部の位置は、ステントの支柱とも支柱間の開口部とも相関している必要はない
。望ましい実施形態では、突出部の一部はステントと係合しているのに対して、突出部の
一部は支柱間の開口部内にあり、ステントと係合していない。
【００２５】
突出部の形状はまた、バルーンの保持特性に影響を及ぼす可能性がある。上記図面に示し
た突出部に加えて、本発明は、図５ａに示す円筒状突出部１２０、図５ｂに示すほぼピラ
ミッド状の突出部１２０、図５ｃに示すほぼ円錐状の突出部１２０、図５ｄに示すほぼ切
頭円錐状の（ｆｒｕｓｔｏｃｏｎｉｃａｌ）突出部、図５ｅに示す先端が丸められた突出
部１２０、および図５ｆに示すような、例えば、正方形などの多角形の終端を有するの多
角形突出部１２０を含む、他の形状の突出部も意図する。終端が他の形状の多角形（例え
ば、三角形、五角形、および六角形）である多角形突出部もまた意図される。同様に他の
形状の突出部も使用され得る。
【００２６】
さらに一般的には、拡張可能かつ移植可能な医療器具を把持して、該器具が不必要に移動
しないようにする、任意の他の形状の突出部を使用し得る。
本発明はまた、１つ以上のバルーン突出部を、その形状、大きさ、および方向を含めて、
ステントまたは他の医療器具の開口部の形状および大きさに適合させる可能性を企図する
。図５ｇは、ステント１６０の開口部１６１に適合するような形状の突出部１２０を有す
るバルーンの部分概略図である。
【００２７】
概して、図６ａの符号２００に示すような金型を使用する金型ヒートセット法によって突
出部をバルーンに組み込むことにより、本発明のバルーンを形成してもよい。図６ｂに示
すように、金型２００は、その上に複数の外側に突出した突出部２２０を有する。バルー
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ンを成形する際、金型２００上の外側に突出した突出部２２０により、バルーン上に内側
に突出する突出部が形成される。
【００２８】
概して、別のこのような金型を図６ｃの符号２００に示す。金型２００は、複数の内側に
突出した突出部２２０を有する。７－７線における図６ｃの金型の部分断面図である図７
は、金型の内向突出部を示す。図６ｃの金型２００により、外側に突出した突出部を有す
るバルーンが形成される。
【００２９】
図６ｂおよび図６ｃの金型は、突出部の方向だけでなく、突出部の配列においても異なる
。さらに、これらは、図６ｃの金型２００が、シボ加工された内側表面２３５を有する点
で異なる。この任意のシボは、バルーン成形の際にバルーンに転写される。
【００３０】
前記で議論したような他の形状の突出部を有する金型を使用し得るとともに、内側に突出
した突出部と外側に突出した突出部との双方を有する金型を使用してもよい。
【００３１】
成形前に、標準的な工業プロセスを使用して、バルーンを予め膨らませてもよい。一旦、
バルーンプリフォームを金型に入れたら、突出部と任意のシボとをバルーンに組み込むた
めに望ましい温度まで加熱する。この特定の温度は、バルーン材料の選択に依存する。成
形中、バルーンをブローする。適切な成形プロセスの１つが、米国特許第５，４５６，６
６６号および同第５，４７８，３１９号において詳述されている。
【００３２】
突出部をバルーン表面上に形成する他の技術として、例えば、レーザーアブレーション、
エッチング、研削、またはフォーマン（Ｆｏｒｍａｎ）に付与された米国特許第５，８２
６，５８８号に開示される他の技術などのバルーンプリフォームまたはバルーンから材料
を選択的に除去することが挙げられる。
【００３３】
本願において開示される１つ以上の突出部は、バルーンの外側に装着された拡張可能かつ
移植可能な医療器具の送達に使用することが意図される任意の適切なバルーン上に設けら
れ得る。バルーンの物理的特徴それ自体は異なってもよい。バルーンは可撓性（ｃｏｍｐ
ｌｉａｎｔ）でも、非可撓性（ｎｏｎ－ｃｏｍｐｌｉａｎｔ）でもよく、部分的に可撓性
でも、部分的に非可撓性でもよい。バルーンの壁厚はバルーン全体にわたって均一でもよ
く、バルーンの様々な部分で異なってもよい。バルーンは一層の材料から形成されてもよ
いし、複数の層からなってもよい。バルーンは単一片のバルーン材料で形成されてもよい
し、バルーン長に沿って連結されたいくつかの部分で形成されてもよい。
【００３４】
本発明のバルーンは、ポリエチレン、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、アーニテ
ル（Ａｒｎｉｔｅｌ）、ハイトレル（Ｈｙｔｒｅｌ、登録商標）、ポリエーテルエーテル
ケトン（ＰＥＥＫ）、ペバックス（Ｐｅｂａｘ、登録商標）、テフロン（Ｔｅｆｌｏｎ、
登録商標）、ならびに他のポリオレフィン類を含む、当該分野で公知の任意のバルーン材
料から形成され得る。他の熱可塑性エラストマーも使用し得る。バルーンが、ＰＥＴなど
の非可撓性材料で形成されている場合、バルーンを膨張させると、突出部は、バルーンの
非可撓性領域に達するまでさらに外側に突出する。その箇所で突出部は高くなるのを止め
、その代わり、横に広がって、突出部の直径が増大する。さらに一般的には、ブロー成形
法により処理可能な任意の熱可塑性エラストマーを使用してもよい。
【００３５】
本発明はまた、その上に本発明のバルーンが取り付けられているカテーテルに関する。任
意の適切なバルーンベースのステント送達カテーテルを使用し得る。このようなカテーテ
ルの１つを、図８の符号３００で示す。カテーテル３００の末端３０５を、図９に示すバ
ルーンを収容するように改造してもよい。内管３１０の周囲に本発明のバルーン１００が
配置される。管３３０にバルーン１００の基端が取り付けられる。内管３１０にバルーン
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１００の先端が取り付けられる。バルーン１００の周囲には、後退可能なシース３１５に
より所定の位置に保持される自己拡張ステント１６０が配置される。バルーン１００には
、膨張ルーメン３２０により膨張用流体が供給される。膨張ルーメン３２０は、管３１０
と管３３０との間の空間である。本発明はまた、膨張ルーメンとして作用する別の管の可
能性を企図する。図８の装置は、ヴァーバ（Ｖｒｂａ）に付与された米国特許第５，７７
２，６６９号にさらに詳細に述べられている。
【００３６】
本発明における使用に適した他のカテーテルとして、国際特許公開公報第ＷＯ９８／０７
３９０に号に開示されるカテーテルが挙げられる。
図８および図９に示すオーバーザワイヤーカテーテルに加えて、本発明は、迅速交換（ｒ
ａｐｉｄ　ｅｘｃｈａｎｇｅ）カテーテルおよび固定ワイヤ（ｆｉｘｅｄ　ｗｉｒｅ）カ
テーテルを含む任意の他の適切なカテーテルを使用して実施し得る。この送達装置の正確
な構造は、所望する他の機能が何かに依存する。
【００３７】
図８および図９の装置は自己拡張ステントを有する。バルーンにより拡張可能なステント
も使用することができる。当業者は、バルーンにより拡張可能なステント、ステントグラ
フト、グラフト、および大静脈フィルターを収容するために、図８および９のステント送
達カテーテルに必要な変更を認識するであろう。前述の任意の拡張可能かつ移植可能な医
療器具を送達するための、その上にバルーンを有する他の任意の適切な装置も使用され得
る。
【００３８】
本発明のバルーンと併用するのに適したステントを、例として図１０の符号１６０で示す
。ステント１６０は、複数の相互接続した支柱１６４で形成されている。他の形状を有す
るステントもまた、本発明のバルーンと併用し得る。
【００３９】
別の態様では、本発明は、本発明の医療用バルーンを使用する方法、特に、本発明のバル
ーンを使用して、ステントなどの拡張可能かつ移植可能な医療器具を、身体位置に送達す
る方法に関する。管の上に取り付けられたバルーンを備える医療器具送達装置が提供され
る。このバルーンは、バルーンの周囲に配置された拡張可能かつ移植可能な医療器具を把
持する大きさに形成された突出部を有する。バルーンに膨張用流体を供給するために膨張
ルーメンが設けられる。バルーンおよび拡張可能かつ移植可能な医療器具を含む前記装置
の少なくとも一部を身体の脈管内に挿入し、所望の身体位置まで前進させる。バルーンを
膨張させて、拡張可能かつ移植可能な医療器具を拡張、および／または設置、および／ま
たは留置する。次いで、バルーンが拡張可能かつ移植可能な医療器具ともはや係合しない
ように、バルーンを少なくとも部分的に収縮させる。拡張可能かつ移植可能な医療器具を
留置し、装置を身体から抜去する。
【００４０】
前述の開示は例示であり、網羅するものではない。本説明は、多数の変形態様よび別態様
を当業者に示唆するであろう。これらの別態様および変形態様は全て、添付の特許請求の
範囲内に含まれるものとする。当業者は、本願において説明した特定の実施形態の他の均
等物を認識し得る。これらの均等物も、添付の特許請求の範囲に含まれるものとする。
【図面の簡単な説明】
【図１】　ステントを備えた本発明の医療用バルーンの部分側面図。
【図２】　２－２線における図１の部分断面図。
【図３ａ】　３－３線における図１の部分的断面図。
【図３ｂ】　図３ａの断面図に類似した部分断面図。
【図４ａ】　図２の断面図に類似した、外側に突出した突出部の部分断面図。
【図４ｂ】　外側に突出した突出部に適合させられたステントの一部を示す部分断面図。
【図４ｃ】　内側に突出した突出部に適合させられたステントの一部を示す部分断面図。
【図５ａ】　ほぼ円筒状の突出部を示す図。
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【図５ｂ】　ほぼピラミッド状の突出部を示す図。
【図５ｃ】　ほぼ円錐状の突出部を示す図。
【図５ｄ】　ほぼ円錐台状の突出部を示す図。
【図５ｅ】　先端が丸い突出部を示す図。
【図５ｆ】　先端が多角形である多角形突出部を示す図。
【図５ｇ】　ステントと、ステントの支柱間に突出しているバルーン突出部とを示す部分
概略図。
【図６ａ】　バルーン金型の側面図。
【図６ｂ】　隆起部を備えたバルーン金型内部の部分図。
【図６ｃ】　別の配列の隆起を備えたバルーン金型内部の部分図。
【図７】　線７－７における図６ｃの部分断面図。
【図８】　ステント送達カテーテルを示す図。
【図９】　図８のカテーテルにおける先端の拡大図。
【図１０】　本発明における使用に適したステントを示す図。
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