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(57)【要約】
　血管を介して微小粒子（例えば、塞栓材料）を標的身
体部分に送達すると共に、非標的微小粒子滞留および塞
栓を予防または低減するデバイス、方法およびキット。
右心房内に侵入した微小粒子を封入するのに適用可能で
ある。封入デバイスは、フィルターと；フィルター送達
カテーテルのカテーテルルーメン内に配置されるサイズ
であり、対象の外側から作動可能な基端を有するフィル
ター縮小メカニズム（ｆｉｌｔｅｒ　ｃｏｌｌａｐｓｉ
ｎｇ　ｍｅｃｈａｎｉｓｍ）と、を含む。右心房内に配
置されるように、そして自己拡張して右心房の流入口を
覆うように構成され、拡張すると、標的臓器に送達され
て右心房に排出される標的臓器の流出血管の中に侵入し
た塞栓性材料を回収するように構成されたフィルター。
縮小するように構成され、フィルター内にポケットを形
成して回収された塞栓性材料を封入するように操縦され
、フィルターをポケット内の回収された塞栓性材料と共
にフィルター送達カテーテルのカテーテルルーメン内に
引き込むように構成されたフィルター縮小メカニズム。
【選択図】図３Ｃ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　対象の標的臓器に栄養供給する血管における塞栓療法に続く塞栓性材料の非標的滞留を
予防または低減する封入デバイスであって、
　フィルターと、
　フィルター送達カテーテルのカテーテルルーメン内に配置されるサイズであり、前記対
象の外側から作動可能な基端を有するフィルター縮小メカニズム（ｆｉｌｔｅｒ　ｃｏｌ
ｌａｐｓｉｎｇ　ｍｅｃｈａｎｉｓｍ）と、
を含み、
　前記フィルターが、右心房の流入口を介して前記右心房内に配置されるように、そして
自己拡張し、前記右心房内から前記右心房の流入口を覆うように構成されており、前記フ
ィルターが拡張すると、前記標的臓器に送達されて前記右心房に排出する前記標的臓器の
流出血管の中に侵入した（ｉｎｆｉｌｔｒａｔｅｄ）前記塞栓性材料を回収するようなサ
イズおよび構成であり、
　前記フィルター縮小メカニズムが、前記回収された塞栓性材料をポケット内に封入する
ために、縮小して操縦により前記フィルター内で前記ポケットを形成するように構成され
、そして前記ポケット内の前記回収された塞栓性材料と共に前記フィルターを前記フィル
ター送達カテーテルの前記カテーテルルーメン内に引き込むように構成さている、封入デ
バイス。
【請求項２】
　前記フィルター縮小メカニズムが、
　前記フィルターの先端と連結可能な細長い管状本体と、
　前記フィルターの開口した近位周囲から前記対象の外側まで延在可能な引きひもと、
を含み、
　前記引きひもが、前記細長い管状本体の中を通過可能であり、
　前記フィルター縮小メカニズムが、前記引きひもを前記細長い管状本体に対して前記フ
ィルターから離れるように引張ることにより縮小および操縦するように構成されている、
請求項１に記載の封入デバイス。
【請求項３】
　前記フィルターが、前記右心房の前記流入口を密封するようなサイズおよび構成のキャ
ップ形構造を有する、請求項１または請求項２に記載の封入デバイス。
【請求項４】
　前記フィルターの近位に開口した周囲に連結されていて、前記フィルターの前記近位に
開口した周囲で前記引きひもを収容するように構成された、中空の周辺スリーブをさらに
含む、前記請求項のいずれかに記載の封入デバイス。
【請求項５】
　前記フィルター送達カテーテルが、前記封入デバイスを縮小構成で収容するように構成
されている、請求項１～請求項３のいずれか１項に記載の封入デバイス。
【請求項６】
　前記フィルターが、約２００マイクロメーター以下、または場合により特に約１００マ
イクロメーター以下の厚さの糸を有するファインメッシュを含む、請求項１～請求項４の
いずれか１項に記載の封入デバイス。
【請求項７】
　前記フィルターが、前記塞栓性材料の通過を遮断し、続いて起こる血流を通過させるよ
うに構成された細孔を含む、請求項１～請求項６のいずれか１項に記載の封入デバイス。
【請求項８】
　前記塞栓性材料が、所定のサイズ以上の直径を有する、請求項１～請求項７のいずれか
１項に記載の封入デバイス。
【請求項９】
　前記所定のサイズが、約２０マイクロメーター～約６０マイクロメーターの範囲内であ
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る、請求項８に記載の封入デバイス。
【請求項１０】
　ビーズ、フォーム、またはゲルの形態の前記塞栓性材料を回収するように構成されてい
る、請求項１～請求項９のいずれか１項に記載の封入デバイス。
【請求項１１】
　前記ビーズが、放射線薬または化学療法薬と共に負荷される、請求項１０に記載の封入
デバイス。
【請求項１２】
　対象における微小粒子の非標的塞栓または／および非標的滞留からの多層防御を適用す
る方法であって、
　血流からの前記微小粒子をろ過して前記微小粒子を封入するように構成された封入デバ
イスを、標的臓器に対して下流の第一の解剖学的位置に配置すること、
　前記標的臓器に対して上流の第二の解剖学的位置において、マイクロカテーテルの遠位
出口を設置すること、
　前記第二の解剖学的位置にある前記遠位出口を介して前記微小粒子を含む輸液懸濁剤を
前記標的臓器に対して上流へ、そして前記標的臓器に向かって送達しながら、前記第二の
解剖学的位置の流れ撹乱メカニズムを前記マイクロカテーテル遠位出口より近位に適用し
、それにより前記標的臓器に対して上流を流動可能な前記微小粒子の逆方向の流れを抑制
するように血流内の局所撹乱を生じることによって、前記標的臓器に向かって下流の、そ
して前記標的臓器から離れる連続の血流を可能にすること、および
　前記流れ撹乱メカニズムを通して上流へ、または／そして前記標的臓器に対して下流へ
侵入可能な侵入する微細子を前記封入デバイスに封入させるのに十分な、前記送達の停止
後の選択された時間に続いて前記封入デバイスを前記対象から抜去すること、を含む、方
法。
【請求項１３】
　前記微小粒子が、塞栓性材料を含むか、または前記塞栓性材料に含まれ、塞栓を形成す
るように構成されている、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記選択された時間が追加的に、前記標的臓器に栄養供給する標的血管の中で前記微小
粒子に塞栓を形成させるのに十分であり、前記塞栓が、前記標的血管を閉塞させるサイズ
である、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　対象の標的臓器に栄養供給する血管において局所塞栓を実施する方法であって、
　血流から塞栓性材料をろ過して前記塞栓性材料を封入するように構成された封入デバイ
スを、右心房の流入口を介して前記右心房内に配置すること、
　前記封入デバイスを展開し、それにより前記右心房内から前記右心房の流入口を覆うこ
と、
　前記標的臓器に栄養供給する前記血管内にマイクロカテーテルの遠位出口を設置するこ
と、
　前記血管内の前記遠位出口を介して前記塞栓性材料を前記標的臓器に向かって送達する
こと、および
　前記右心房内に侵入可能な前記塞栓性材料を前記封入デバイスに封入させるのに十分な
、前記送達の停止後の選択された時間に続いて、前記対象から前記封入デバイスを抜去す
ること、を含む、方法。
【請求項１６】
　前記血管において前記マイクロカテーテルの前記遠位出口を前記設置することが、前記
血管における前記封入デバイスの前記配置と同時に、その後に、またはその前に実施され
る、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記封入デバイスを前記配置することが、
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　基端と、先端と、それらの端部の間に延在するルーメンとを、を有し、前記封入デバイ
スを縮小構成で収容するように構成されたカテーテルを準備すること、および
　前記右心房内へ前記カテーテルを挿入すること、
を含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　塞栓性材料の非標的滞留を予防するキットであって、標的臓器または非標的臓器に対し
て下流の血管内で前記塞栓性材料を捕捉するように構成された封入デバイスと、身体臓器
に栄養供給する前記血管の中に前記塞栓性材料を送達するように構成されたマイクロカテ
ーテルと、を含む、キット。
【請求項１９】
　前記封入デバイスが、
　縮小可能なフィルターと、先端が前記フィルターに連結されていて、前記対象の身体の
外側から、基端によって作動可能な細長い管状本体と、前記フィルターの開口した近位周
囲から延在して前記細長い管状本体の内部ルーメンの中を連続してねじ込まれた引きひも
と、を含み、
　前記フィルターが、前記右心房の流入口を介して前記右心房の中に配置するように、そ
して自己拡張し、前記右心房の中から前記右心房の流入口を覆うように構成されており、
前記標的臓器に送達されて前記右心房に排出する前記標的臓器の流出血管の中に侵入した
前記塞栓性材料を回収するようなサイズおよび構成であり、
　前記引きひもが、前記引きひもを近位方向に引張ることにより前記フィルターを再度収
縮させてポケットを形成して、前記回収された塞栓性材料を前記ポケットに封入し、
　前記細長い管状本体が、前記ポケット内の前記塞栓性材料と共に前記フィルターをカテ
ーテルのルーメン内に引き込むように構成されている、請求項１８に記載のキット。
【請求項２０】
　前記フィルターが、前記右心房の前記流入口を密封するように構成されたキャップ形構
造を有する、請求項１９に記載のキット。
【請求項２１】
　前記フィルターの近位に開口した周囲に連結されていて、前記フィルターの前記近位に
開口した周囲で前記引きひもを収容するように構成された、中空の周辺スリーブをさらに
含む、請求項１９または請求項２０に記載のキット。
【請求項２２】
　前記カテーテルが、前記封入デバイスを縮小構成で収容するように構成されている、請
求項１９～請求項２１のいずれか１項に記載のキット。
【請求項２３】
　前記フィルターが、２００マイクロメーター以下の厚さの糸を有するファインメッシュ
を含む、請求項１９～請求項２２のいずれか１項に記載のキット。
【請求項２４】
　前記フィルターが、塞栓性材料の通過を遮断し、続いて起こる血液の流れを通過させる
ように構成された細孔を含む、請求項１９～請求項２３のいずれか１項に記載のキット。
【請求項２５】
　前記塞栓性材料が、２０マイクロメーター～６０マイクロメーターの範囲内である所定
のサイズ以上の直径を有する、請求項１９～請求項２４のいずれか１項に記載のキット。
【請求項２６】
　ビーズ、フォーム、およびゲルの形態の塞栓性材料を回収するための、請求項１９～請
求項２５のいずれか１項に記載のキット。
【請求項２７】
　前記カテーテルが、対象における連続送達の間に、前記塞栓性材料の還流を低減するよ
うに構成された塞栓マイクロカテーテルである、請求項２６に記載のキット。
【請求項２８】
　前記塞栓マイクロカテーテルが、
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　近位壁端部と、遠位壁端部と、それらの壁端部の間に延在するルーメンと、を有する管
状壁を含み、前記ルーメンが、前記遠位壁端部の遠位出口で、そして前記遠位出口より近
位の前記管状壁の区分の周辺または／および前記区分に沿って分布された複数の側部開口
で開口しており、
　前記塞栓マイクロカテーテルが、輸液中の前記塞栓性材料の輸液懸濁剤を、前記ルーメ
ンを介して前記遠位出口に送達するように構成されており、
　前記遠位出口が、前記輸液および前記塞栓性材料の前記輸液懸濁剤を通過させるような
形状または／およびサイズであり、前記側部開口のそれぞれは、前記塞栓性材料を含まな
い前記輸液を通過させ、前記塞栓性材料の通過を遮断するような形状または／およびサイ
ズである、請求項２７に記載のキット。
【請求項２９】
　前記側部開口の少なくとも１つが、前記塞栓性材料の最小直径よりも小さな最大断面寸
法を有する空隙を備えたスリットを含む、請求項２８に記載のキット。
【請求項３０】
　前記側部開口の少なくとも１つが、前記塞栓性材料の最小直径よりも小さな最大断面寸
法を有する細孔を含む、請求項２８に記載のキット。
【請求項３１】
　前記塞栓性材料を含むバイアルをさらに含む、請求項１９～請求項３０のいずれか１項
に記載のキット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、米国特許法３５　ＵＳＣ　１１９（ｅ）の下、内容が全体として参照により
本明細書に組み入れられる、表題「Ｅｍｂｏｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｍｉｃｒｏｃａｔｈｅｔ
ｅｒ　Ａｎｄ　Ｕｓｅｓ　Ｔｈｅｒｅｏｆ」の２０１５年３月２日に出願された米国特許
仮出願第６２／１２７，０３６号の優先権の利益を主張するものである。
【０００２】
発明の分野
　本発明は、幾つかの実施形態において、血管を介して微小粒子（例えば、塞栓材料）を
標的身体部分に送達すると共に、非標的微小粒子滞留および塞栓を予防または低減するデ
バイス、方法、およびキットに関する。本発明の幾つかの実施形態は、右心房内へ侵入し
た（ｉｎｆｉｌｔｒａｔｅｄ）微小粒子を封入するデバイスおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
発明の背景
　塞栓療法の目的は、身体のあるエリアへの血流を予防することである。塞栓療法は、効
果的に腫瘍を退縮させる、または動脈瘤を遮断することが可能であり、一般には血管内カ
テーテルを用いて実施される。問題となる臓器へのアクセスは、ガイドワイヤーおよびカ
テーテル（複数可）によって得られる。問題となる病理を栄養する正しい動脈または静脈
の位置は、デジタルサブトラクション血管造影撮影法（ＤＳＡ）によって定置することが
でき、作成された画像はその後、正しい血管へのアクセスマップとして用いられる。塞栓
材料としてコイル、粒子、フォーム、プラグ、マイクロスフェアまたはビーズを用いる場
合、人工塞栓を形成させることができる。
【０００４】
　動脈塞栓療法、腫瘍塞栓、または肝動脈塞栓術（ＴＡＥ）は、カテーテルを介して、典
型的には臓器（例えば、肝臓）などの標的身体部分に関連する腫瘍へ直接、塞栓材料（化
学療法薬または／および放射線療法薬を含み得る）を投与することを含む。これらの技術
は通常、健常な臓器への塞栓材料の分散を回避しながら、腫瘍を標的とするマイクロカテ
ーテルを用いて実施される。
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【０００５】
　塞栓療法に関連する問題の１つは、一般に「非標的塞栓」として知られており、塞栓性
材料が標的腫瘍または領域に直接栄養供給する小血管以外の小血管を通ることである。非
標的塞栓は一部が、進行したステージの癌の中に一般に形成され、血液循環を統合する既
存の毛細血管床を迂回するシャントによって引き起こされる。
【０００６】
　例えば、塞栓肝治療は、肝動脈へのカテーテルの挿入および塞栓材料の注射に関連する
手順である。塞栓材料は、動静脈シャントを通して肺などの感受性組織および臓器へも侵
入し得る化学療法薬または放射線療法薬を含み得る。これは、これらのエリアの健常な組
織を損傷する可能性があり、多くの場合、重篤な合併症をもたらし得る。特定の重篤な合
併症および毒性は、放射線塞栓術に関連する。この技術は、健常な肝臓組織、胃、腸、お
よび肺などの組織内のイットリウム－９０（９０Ｙ）を含む塞栓性材料の非標的滞留に関
連し得る。そのような非標的滞留は、例えば塞栓性材料の滞留が健常な、または機能性の
ある肝臓内にあれば肝疾患を、塞栓性材料の滞留が胃または腸内にあれば潰瘍を、そして
塞栓性材料の滞留が肺内にあれば放射線肺臓炎（ＲＰ）を誘発し得る。
【０００７】
　塞栓療法に関連する別の問題は、塞栓手順の間の塞栓性材料の還流または逆流である。
還流は、遠位の血管床の閉塞を生じ得る潜在的合併症である。還流が示される条件として
は、（１）低流速状態、（２）過度に活発なフラッシング、（３）選択的な造影剤注射、
および（４）塞栓性材料の設置が過度に近位であること、が挙げられる。
【０００８】
　前述の事柄と、現行の塞栓術に関連する他の限界を考慮すれば、非標的塞栓性材料滞留
および塞栓を低減または予防しながら、標的身体部分の付近に存在する小血管に塞栓材料
を送達するための改善された、または／新規な技術を開発および実践することが求められ
ている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
発明の概要
　本発明は、幾つかの実施形態において、血管を介して微小粒子（例えば、塞栓材料）を
標的身体部分に送達すると共に、非標的微小粒子滞留および塞栓を予防または低減するデ
バイス、方法、およびキットに関する。本発明の幾つかの実施形態は、右心房内へ侵入し
た微小粒子を封入するデバイスおよび方法に関する。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　幾つかの実施形態において、本発明は、身体臓器流出物から血液循環に侵入した塞栓性
材料を捕捉することによって塞栓性材料の非標的送達を低減または予防する方法、キット
およびデバイスを提供する。さらなる実施形態において、本発明は、身体臓器流出物に侵
入した塞栓性材料を捕捉するために、標的身体臓器に対して下流の血管内、または非標的
身体臓器内に配置するように構成された塞栓性材料封入デバイスに関する。さらなる実施
形態において、本発明は、例えばシャンティング（例えば、肺シャンティング）現象また
は／および還流現象に関連し得る、非標的塞栓の問題への解決策を提供し得る。
【００１１】
　本発明の幾つかの実施形態は、非標的身体臓器または血管内の塞栓性材料を封入する手
段および方法を提供することによって、安全な塞栓療法を提供することができ、他の方法
での塞栓療法が禁じられた、または低い治療的投与量の塞栓性材料に限定された患者集団
にもこの技術を利用することができる。
【００１２】
　本発明の幾つかの実施形態の態様によれば、対象の標的臓器に栄養供給する血管におけ
る塞栓療法に続く塞栓性材料の非標的滞留を予防または低減する封入デバイスであって、



(7) JP 2018-507061 A 2018.3.15

10

20

30

40

50

該封入デバイスが、フィルターと、フィルター送達カテーテルのカテーテルルーメン内に
配置されるサイズであり、該対象の外側から作動可能な基端を有するフィルター縮小メカ
ニズム（ｆｉｌｔｅｒ　ｃｏｌｌａｐｓｉｎｇ　ｍｅｃｈａｎｉｓｍ）と、を含み、該フ
ィルターが右心房の流入口を通して右心房内に配置されるように、そして自己拡張して右
心房内から右心房の流入口を覆うように構成され、フィルターが拡張すると、該標的臓器
に送達されて右心房に排出される標的臓器の流出血管の中に侵入した該塞栓性材料を回収
するようなサイズおよび構成になっており、該フィルター縮小メカニズムが、回収された
塞栓性材料をポケット内に封入するために、縮小して操縦により該フィルター内で該ポケ
ットを形成するように構成され、そしてポケット内の回収された塞栓性材料と共にフィル
ターを該フィルター送達カテーテルのカテーテルルーメン内に引き込むように構成さてい
る、封入デバイスが提供される。
【００１３】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該フィルター縮小メカニズムは、該フィルターの
先端と連結可能な細長い管状本体と、該フィルターの開口した近位周囲から対象の外側ま
で延在可能な引きひもと、を含み、該引きひもは、細長い管状本体の中を通過可能であり
、該フィルター縮小メカニズムは、引きひもを細長い管状本体に対してフィルターから離
れるように引張ることにより縮小および操縦するように構成されている。
【００１４】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該フィルターは、右心房の流入口を密封するよう
なサイズおよび構成のキャップ形構造を有する。
【００１５】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、該フィルターの近位に開口し
た周囲に連結されていて、該フィルターの近位に開口した周囲で引きひもを収容するよう
に構成された、中空の周辺スリーブをさらに含む。
【００１６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該フィルター送達カテーテルは、該封入デバイス
を縮小構成で収容するように構成されている。本発明の幾つかの実施形態によれば、該フ
ィルターは、約２００マイクロメーター以下、または場合により特に約１００マイクロメ
ーター以下の厚さの糸を有するファインメッシュを含む。本発明の幾つかの実施形態によ
れば、該フィルターは、塞栓性材料の通過を遮断し、続いて起こる血流を通過させるよう
に構成された細孔を含む。
【００１７】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該塞栓性材料は、所定のサイズ以上の直径を有す
る。本発明の幾つかの実施形態によれば、該所定のサイズは、約２０マイクロメーター～
約６０マイクロメーターの範囲内である。
【００１８】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、ビーズ、フォーム、またはゲ
ルの形態の塞栓性材料を回収するように構成されている。本発明の幾つかの実施形態によ
れば、該ビーズは、放射線薬または化学療法薬と共に負荷される。
【００１９】
　本発明の幾つかの実施形態の態様によれば、対象における微小粒子の非標的塞栓または
／および非標的滞留からの多層防御を適用する方法であって、血流からの微小粒子をろ過
して微小粒子を封入するように構成された封入デバイスを、標的臓器に対して下流の第一
の解剖学的位置に配置すること；標的臓器に対して上流の第二の解剖学的位置において、
マイクロカテーテルの遠位出口を設置すること；第二の解剖学的位置にある遠位出口を介
して微小粒子を含む輸液懸濁剤を標的臓器に対して上流へ、そして標的臓器に向かって送
達しながら、第二の解剖学的位置の流れ撹乱メカニズムをマイクロカテーテル遠位出口よ
り近位に適用し、それにより標的臓器に対して上流で流動可能な微小粒子の逆方向の流れ
を抑制するように血流内の局所撹乱を生じることによって、標的臓器に向かって下流の、
そして標的臓器から離れる連続の血流を可能にすること；および流れ撹乱メカニズムを通



(8) JP 2018-507061 A 2018.3.15

10

20

30

40

50

して上流へ、または／そして標的臓器に対して下流へ侵入可能な侵入する微細子を封入デ
バイスに封入させるのに十分な、送達停止後の選択された時間に続いて封入デバイスを対
象から抜去すること、を含む、方法が提供される。
【００２０】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該微小粒子は、塞栓性材料を含むか、または塞栓
性材料に含まれ、塞栓を形成するように構成されている。
【００２１】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該選択された時間は追加的に、標的臓器に栄養供
給する標的血管の中で微小粒子に塞栓を形成させるのに十分であり、該塞栓は、標的血管
を閉塞させるサイズである。
【００２２】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該標的臓器は、対象の肝臓である。本発明の幾つ
かの実施形態によれば、該第一の解剖学的位置は、標的臓器を非標的臓器に連結し、それ
らの間に血流連通を提供する非標的血管である。本発明の幾つかの実施形態によれば、該
非標的血管は、対象の心臓に向かう脱酸素化された血液を運搬する静脈に標的臓器を連結
する異常に形成されたシャントである。本発明の幾つかの実施形態によれば、該非標的血
管は、対象の右心房など、心臓の内部の部分である。
【００２３】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、第二の解剖学的位置は、標的臓器に栄養供給する
標的血管である。
【００２４】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法において、遠位出口の設置は、封入デバイ
スの配置と同時に、その後に、またはその前に実施される。
【００２５】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法において、封入デバイスの配置は、基端と
、先端と、それらの端部の間に延在するルーメンとを含み、封入デバイスを縮小構成で収
容するように構成されたフィルター送達カテーテルを準備すること；該フィルター送達カ
テーテルを第一の解剖学的位置に導入すること；および該封入デバイスを展開し、それに
より該配置を容易にすること、を含む。
【００２６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、フィルターと、フィルター縮
小メカニズムと、を含み、該フィルター縮小メカニズムは、フィルター送達カテーテルの
カテーテルルーメン内に配置されるサイズであり、該対象の外側から作動可能な基端を有
し、該封入デバイスの展開は、該フィルター送達カテーテルを引き取ること、または／お
よび該フィルター縮小メカニズムを用いてカテーテルルーメンからフィルターを抜去する
こと、を含む。
【００２７】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法は、該フィルター送達カテーテルを導入す
る前に、標的臓器に対して下流の血管内または非標的臓器内のフィルター送達カテーテル
のアクセスおよび送達を容易にするために、ガイドワイヤーを挿入すること、をさらに含
む。
【００２８】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該フィルター縮小メカニズムは、先端がフィルタ
ーに連結された細長い管状本体と、フィルターの開口した周囲から延在していて該細長い
管状本体の中を連続してねじ込まれた引きひもと、を含み、封入デバイスを展開すること
は、細長い管状本体を遠位に押し出し、それにより封入デバイスを外側方向に展開させる
ことを含み、封入デバイスを抜去することは、引きひもを近位方向に引張ることによって
、封入された微小粒子を含む封入デバイスを該フィルター送達カテーテル内で内側に再度
縮小させることを含む。
【００２９】
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　本発明の幾つかの実施形態によれば、該マイクロカテーテルは、近位壁端部と、遠位壁
端部と、それらの壁端部の間に延在するルーメンと、を有する管状壁を含み、該ルーメン
は、遠位壁端部の遠位出口で、そして遠位出口より近位の管状壁の区分の周辺または／お
よび該区分に沿って分布された複数の側部開口で開口しており、該マイクロカテーテルは
、輸液中に懸濁された微小粒子を含む輸液懸濁剤を、ルーメンを介して遠位出口に送達す
るように構成されており；該遠位出口は、輸液懸濁剤を通過させるような形状または／お
よびサイズであり、該側部開口のそれぞれは、微小粒子を含まない輸液を通過させ、微小
粒子の通過を遮断するような形状または／およびサイズである。
【００３０】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、微小粒子の最小
直径よりも小さな最大断面寸法を有する空隙を備えたスリットを含む。本発明の幾つかの
実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、微小粒子の最小直径よりも小さな最
大断面寸法を有する細孔を含む。
【００３１】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法において、該封入デバイスを配置すること
は、封入デバイスを展開し、それにより標的臓器に対して下流の第一の解剖学的位置の壁
を覆うことを含む。本発明の幾つかの実施形態によれば、第一の解剖学的位置は、肝静脈
、または肝静脈の上の下大静脈の部分である。本発明の幾つかの実施形態によれば、該標
的血管は、標的臓器の癌性組織に直接栄養供給する小血管である、
【００３２】
　本発明の幾つかの実施形態の態様によれば、対象の標的臓器に栄養供給する血管におい
て局所塞栓を実施する方法であって、血流から塞栓性材料をろ過して塞栓性材料を封入す
るように構成された封入デバイスを、右心房の流入口を介して右心房内に配置すること；
封入デバイスを展開し、それにより右心房内から右心房の流入口を覆うこと；標的臓器に
栄養供給する血管内にマイクロカテーテルの遠位出口を設置すること；血管内の遠位出口
を介して塞栓性材料を標的臓器に向かって送達すること；および右心房内に侵入可能な塞
栓性材料を封入デバイスに封入させるのに十分な、送達停止後の選択された時間に続いて
、対象から封入デバイスを抜去すること、を含む、方法が提供される。
【００３３】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法において、血管においてマイクロカテーテ
ルの遠位出口を設置することは、血管における封入デバイスの配置と同時に、その後に、
またはその前に実施される。
【００３４】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法において、封入デバイスを配置することは
、基端と、先端と、それらの端部の間に延在するルーメンとを、を有し、封入デバイスを
縮小構成で収容するように構成されたカテーテルを準備すること；および右心房内へカテ
ーテルを挿入すること、を含む。
【００３５】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、フィルターと、先端が該フィ
ルターに連結された細長い管状本体と、を含み、封入デバイスを展開することは、カテー
テルを近位に引き取るか、または細長い管状本体を遠位に押し出し、それにより封入デバ
イスを外側方向に展開することを含む。
【００３６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該方法は、標的臓器に対して下流の血管内または
非標的臓器内のカテーテルのアクセスおよび送達を容易にするために、カテーテルの導入
前に、ガイドワイヤーを挿入することをさらに含む。
【００３７】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、フィルターの開口した周囲か
ら延在していて該管状本体の中を連続してねじ込まれた引きひもをさらに含み、該封入デ
バイスを抜去することは、引きひもを近位方向に引張ることによって、封入された塞栓性
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材料と共に封入デバイスをカテーテルの内側に再度縮小させることを含む。
【００３８】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該マイクロカテーテルは、近位壁端部と、遠位壁
端部と、それらの壁端部の間に延在するルーメンと、を有する管状壁を含み、該ルーメン
は、遠位壁端部の遠位出口で、そして遠位出口より近位の管状壁の区分の周辺または／お
よび該区分に沿って分布された複数の側部開口で開口しており、該マイクロカテーテルは
、輸液中の塞栓性材料の輸液懸濁剤を、ルーメンを介して遠位出口に送達するように構成
されており；該遠位出口は、輸液懸濁剤を通過させるような形状または／およびサイズで
あり、該側部開口のそれぞれは、塞栓性材料を含まない輸液を通過させ、塞栓性材料の通
過を遮断するような形状または／およびサイズである。
【００３９】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、塞栓性材料の最
小直径よりも小さな最大断面寸法を有する空隙を備えたスリットを含む。本発明の幾つか
の実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、塞栓性材料の最小直径よりも小さ
な最大断面寸法を有する細孔を含む。
【００４０】
　本発明の幾つかの実施形態の態様によれば、塞栓性材料の非標的滞留を予防するキット
であって、標的臓器または非標的臓器に対して下流の血管内で塞栓性材料を捕捉するよう
に構成された封入デバイスと、身体臓器に栄養供給する血管の中に塞栓性材料を送達する
ように構成されたマイクロカテーテルと、を含む、キットが提供される。
【００４１】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該キットにおいて、該封入デバイスは、縮小可能
なフィルターと、先端が該フィルターに連結されていて、対象の身体の外側から、基端に
よって作動可能な細長い管状本体と、該フィルターの開口した近位周囲から延在して該細
長い管状本体の内部ルーメンの中を連続してねじ込まれた引きひもと、を含み；該フィル
ターは、右心房の流入口を介して右心房の中に配置するように、そして自己拡張し、右心
房の中から右心房の流入口を覆うように構成されており、標的臓器に送達されて右心房に
排出する標的臓器の流出血管の中に侵入した塞栓性材料を回収するようなサイズおよび構
成であり；該引きひもは、該引きひもを近位方向に引張ることによりフィルターを再度収
縮させてポケットを形成して、回収された塞栓性材料をポケットに封入し；該細長い管状
本体は、ポケット内の塞栓性材料と共にフィルターをカテーテルのルーメン内に引き込む
ように構成されている。
【００４２】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該キットにおいて、該フィルターは、右心房の流
入口を密封するような構成のキャップ形構造を有する。
【００４３】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該キットは、該フィルターの近位に開口した周囲
に連結されていて、該フィルターの近位に開口した周囲で引きひもを収容するように構成
された中空の周辺スリーブをさらに含む。本発明の幾つかの実施形態によれば、該カテー
テルは、封入デバイスを縮小構成で収容するように構成されている。本発明の幾つかの実
施形態によれば、該フィルターは、２００マイクロメーター以下の厚さの糸を有するファ
インメッシュを含む。本発明の幾つかの実施形態によれば、該フィルターは、塞栓性材料
の通過を遮断し、続いて起こる血液の流れを通過させるように構成された細孔を含む。
【００４４】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該塞栓性材料は、所定のサイズ以上の直径を有す
る。本発明の幾つかの実施形態によれば、該所定のサイズは、２０マイクロメーター～６
０マイクロメーターの範囲内である。
【００４５】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該キットは、ビーズ、フォーム、およびゲルの形
態の塞栓性材料を回収するように構成されている。本発明の幾つかの実施形態によれば、
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該カテーテルは、対象における連続送達の間に、塞栓性材料の還流を低減するように構成
された塞栓マイクロカテーテルである。
【００４６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該塞栓マイクロカテーテルは、近位壁端部と、遠
位壁端部と、それらの壁端部の間に延在するルーメンと、を有する管状壁を含み、該ルー
メンは、遠位壁端部の遠位出口で、そして遠位出口より近位の管状壁の区分の周辺または
／および該区分に沿って分布された複数の側部開口で開口しており、該マイクロカテーテ
ルは、輸液中の塞栓性材料の輸液懸濁剤を、ルーメンを介して遠位出口に送達するように
構成されており；該遠位出口は、輸液および塞栓性材料の輸液懸濁剤を通過させるような
形状または／およびサイズであり、該側部開口のそれぞれは、塞栓性材料を含まない輸液
を通過させ、塞栓性材料の通過を遮断するような形状または／およびサイズである。
【００４７】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、塞栓性材料の最
小直径よりも小さな最大断面寸法を有する空隙を備えたスリットを含む。本発明の幾つか
の実施形態によれば、該側部開口の少なくとも１つは、塞栓性材料の最小直径よりも小さ
な最大断面寸法を有する細孔を含む。本発明の幾つかの実施形態によれば、該キットは、
塞栓性材料を含むバイアルをさらに含む。
【００４８】
　他に定義されなければ、本明細書で用いられる全ての技術的または／および科学的用語
は、本発明が属する技術分野の当業者によって共通して理解されるものと同じ意味を有す
る。本明細書に記載されたものと類似または同一の方法および材料が、本発明の実施形態
の実践または検査で用いられ得るが、模範的な方法または／および材料を以下に記載する
。矛盾する場合には、定義をはじめとする本特許明細書が支配する。加えて、該材料、方
法、および実施例は例示に過ぎず、必ずしも限定であることを意図するものではない。
【００４９】
　本発明の幾つかの実施形態が、例示のみとして、添付の図面を参照しながら本明細書に
記載されている。ここで図面を詳細に参照するが、図示された細部が例であり、本発明の
実施形態の例示的議論を目的とすることを強調しておく。これに関連して、図面を伴う記
載によって、本発明の実施形態をどのようにして実践し得るかが当業者に明白になる。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１】本発明の幾つかの実施形態による、非標的臓器内の塞栓性材料の非標的滞留を予
防しながら、塞栓療法を実施する模範的方法を示す流れ図である。
【図２】Ａ－Ｈ。本発明の幾つかの実施形態による、右心房内に封入デバイスを適用する
方法の模範例実施形態を実装する可能なシナリオを表す略側面図である。
【図３】Ａ－Ｇ。本発明の幾つかの実施形態による、逆方向の流れを撹乱する手段が設け
られている標的臓器の血管内の塞栓性材料を送達するマイクロカテーテルと、非標的臓器
内から展開された、該送達された塞栓性材料から侵入した微小粒子をろ過および封入する
封入デバイスと、を示す略図である。
【図４】Ａ－Ｇ。本発明の幾つかの実施形態による、逆方向の流れを撹乱する手段が設け
られている標的臓器の血管内の塞栓性材料を送達するマイクロカテーテルと、標的臓器に
対して下流の非標的血管で展開された、該送達された塞栓性材料から侵入した微小粒子を
ろ過および封入する封入デバイスと、を示す略図である。
【図５】Ａ－Ｂ。本発明の幾つかの実施形態による、逆方向の流れの発生前（図５Ａ）お
よび発生後（図５Ｂ）の塞栓性材料の送達の際のマイクロカテーテルの模範的実施形態の
略側面図である。
【図６】本発明の幾つかの実施形態による、スリットの形態の開口部を有する塞栓性材料
流れ途絶区分の模範的実施形態の略上面図である。
【図７】Ａ－Ｂ。本発明の幾つかの実施形態による、逆方向の流れの発生前（図７Ａ）お
よび発生後（図７Ｂ）の塞栓性材料（例えば、塞栓材料または／および造影増強材料）の
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送達の際の、複数の突出部を含むマイクロカテーテルの模範的実施形態の略側面図である
。
【図８】Ａ－Ｄ。本発明の幾つかの実施形態による、塞栓性材料流れ途絶区分の異なる模
範的突出部の模範的実施形態の略部分側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００５１】
 発明の具体的実施形態の記載
　本発明は、幾つかの実施形態において、血管を介して微小粒子（例えば、塞栓材料）を
標的身体部分に送達すると共に、非標的微小粒子滞留および塞栓を予防するデバイス、方
法およびキットに関する。本発明の幾つかの実施形態は、右心房内に侵入した微小粒子を
封入するデバイスおよび方法に関する。本発明の幾つかの実施形態は、（ｉ）小血管内の
塞栓材料を標的身体部分に向かって送達すること、（ｉｉ）標的身体部分（ことによると
癌性）に栄養供給する小血管において局所塞栓を実施し、それにより小血管に塞栓を形成
させること、および（ｉｉｉ）非標的身体臓器内、または標的臓器に対して下流の血管内
に侵入した微小粒子を捕捉すること、に適用可能である。
【００５２】
　本明細書に記載された特定の形態学、プロトコル、および試薬などは、当業者に認識さ
れる通り変動し得るため、本発明がこれらに限定されないことは理解されよう。本明細書
で用いられる用語法は、特定の実施形態のみを説明する目的で用いられており、本発明の
範囲を限定する意図がないことも理解されなければならない。以下の模範的実施形態は、
説明および理解を容易にするために、模範的塞栓手順の文脈で記載され得る。しかし本発
明は、具体的に記載されたデバイスおよび方法に限定されず、本発明の全体的範囲を逸脱
することなく様々な臨床適用に適合され得る。本発明が、方法のステップもしくは手順の
任意の特別な順序への適用に、または以下の例示的記載に示されたデバイスもしくは装置
の構成部品の構成もしくは／および配列の特別な詳細への適用に必ずしも限定されないこ
とも、理解されなければならない。本発明は、他の実施形態、または様々な方法での実践
もしくは実行が可能である。
【００５３】
　放射線塞栓術は、肝臓の新生物を処置するための一般的技術である。二重の肝血液供給
を利用して、２００Ｇｙを超える治療的放射線量が腫瘍に送達され得る。それにもかかわ
らず、放射性マイクロスフェアの非標的滞留によって誘発される重篤な有害作用が、現行
の放射線塞栓術の実施に関連づけられている。肺における放射性微小粒子の非標的塞栓お
よび非標的滞留が、主な問題と考えられているが、主として肝毛細血管床を迂回して血液
循環へ排出する動静脈シャントの生成に関連づけられている。肺シャンティング増加の現
象は、進行した肝細胞癌の患者で最も頻繁に遭遇する。このタイプの患者集団は一般に、
肺シャントの割合が高いことから、処置を受けることが禁じられるであろう。
【００５４】
　塞栓療法に関連するさらに有害な作用は、血管内へ塞栓材料を注射する際の塞栓材料の
逆方向の流れ（逆流または還流）に関する。塞栓性材料の逆流は、隣接する上流の非標的
臓器または／および血管の中に侵入および蓄積して、重篤な合併症を引き起こし得る。
【００５５】
　本発明の幾つかの実施形態は、還流および血管シャンティングのいずれかまたは両方に
よって引き起こされる塞栓性材料の非標的滞留または／および非標的塞栓の現象への解決
策を提供し得る。
【００５６】
　本発明の幾つかの実施形態の態様は、塞栓性材料（例えば、微小粒子）を封入するよう
に構成された封入手段またはデバイス、および塞栓療法に続く塞栓性材料の非標的滞留を
予防または最小化することにおけるその使用方法に関する。
【００５７】
　幾つかの実施形態によれば、本発明は、微小粒子封入手段またはデバイス、および肝臓
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から肺への塞栓材料の侵入を予防または最小化することにおけるその使用方法に関する。
【００５８】
　本発明の幾つかの実施形態のさらなる態様は、ｉ）非標的身体臓器または血管内に微小
粒子封入デバイスを配置すること；およびｉｉ）塞栓材料の還流または逆流を低減するよ
うに適用される手段で塞栓療法を実施すること、を含む非標的塞栓性材料滞留の二層防御
を含む塞栓手順に関する。このアプローチは、シャンティングおよび還流現象のいずれか
または両方によって引き起こされる微小粒子の非標的滞留を予防することを目指す、特に
安全な塞栓療法を与える。
【００５９】
　上記の、そして以下にさらに記載される事柄を考慮すると、本発明の幾つかの実施形態
は、微小粒子の非標的滞留または／および非標的塞栓の問題への解決策を提供することが
でき、加えて治療効率および安全性を改善するために、放射線塞栓術などの微小粒子投与
に関連する技術を実施するためのキット、デバイスおよび方法を提供することができる。
【００６０】
　本発明の幾つかの実施形態は、輸液懸濁剤の形態などの微小粒子を送達するように構成
されたマイクロカテーテルの使用を含む、標的身体臓器に対して下流の非標的身体臓器ま
たは血管の前、あるいは該非標的身体臓器または血管の中に配置するように構成された塞
栓性材料封入デバイスの使用に関係する。
【００６１】
　本発明は、幾つかの実施形態において、心臓の右心房の中に配置するように構成された
微小粒子封入デバイスと、微小粒子および輸液を含む医薬組成物または輸液懸濁剤を送達
するように構成されたマイクロカテーテルと、の使用に関係する。
【００６２】
　幾つかの実施形態によれば、用語「微小粒子を含む医薬組成物」および「微小粒子を含
む輸液懸濁剤」は、共に用いられており、担体、賦形剤、または注射可能な輸液と一緒に
提供される塞栓性材料を指す。
【００６３】
　本明細書で用いられる用語「塞栓材料」および「塞栓性材料」は、共に用いられており
、血管を閉塞し得る材料、粒子、または微小粒子を指す。塞栓材料は、異なる形態で存在
することができ、ビーズ、フォームまたはにかわを挙げることができるが、これらに限定
されない。塞栓材料は、非限定的に金属または／およびポリマー、または／およびガラス
をはじめとする材料から作製され得る。塞栓材料を生成するための模範的材料としては、
ポリビニルアルコール（ＰＶＡ）、アクリルアミドポリビニルアルコール、Ｐｏｌｙｚｅ
ｎｅ－Ｆでコーティングされたヒドロゲル、組み合わせてコポリマー（例えば、エチレン
ビニルアルコールコポリマー（ＥＶＯＨ）；Ｏｎｙｘ）を形成する２種のモノマー、二酸
化ケイ素（ＳｉＯ２）、酸化ナトリウム（Ｎａ２Ｏ）、炭酸ナトリウム（Ｎａ２ＣＯ３）
、酸化カルシウム（ＣａＯ）、銀、金、パラジウム、白金、タンタル（例えば、酸化タン
タル）、タングステン、イリジウム、チタン、マグネシウム、ストロンチウム、亜鉛、ラ
ンタン、バリウム（例えば、硫酸バリウム）、およびステンレス鋼が挙げられるが、これ
らに限定されない。
【００６４】
　場合により、特定の物質を微小粒子または塞栓材料に添加して、治療効果を増強するこ
とができる。例としては、医薬品（例えば、化学療法薬）および放射線薬（例えば、イッ
トリウム９０）が挙げられるが、これらに限定されない。
【００６５】
　本明細書で用いられる用語「封入デバイス」は、用語「封入手段（複数可）」と互換性
があり、１０μｍ～１，５００μｍ、１０μｍ～１，０００μｍ、１０μｍ～５００μｍ
、１０μｍ～１００μｍ、２０μｍ～８０μｍ、または２０μｍ～６０μｍの範囲内の特
定の直径を有する塞栓性材料を封入、捕捉または／およびろ過する手段に関する。各可能
性は、本発明の別の実施形態を表す。
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【００６６】
　本明細書で用いられる用語「予防する」は、塞栓性材料の全体的な阻止に加えて、塞栓
性材料の非標的滞留を低減、最小化、減少、消失または抑制することを指す。幾つかの実
施形態において、塞栓性材料の非標的滞留は、完全に消失または予防される。幾つかの実
施形態において、塞栓性材料の非標的滞留は、少なくとも１０％、少なくとも２０％、少
なくとも３０％、少なくとも４０％、少なくとも５０％、少なくとも６０％、少なくとも
７０％、少なくとも８０％、または少なくとも９０％減少される。各可能性は、本発明の
別の実施形態を表す。
【００６７】
　本明細書で用いられる用語「標的臓器」または「標的身体臓器」は、処置に選択された
、または／および塞栓療法を含む治療によって処置され得る疾患もしくは病気に罹患した
、任意の身体臓器または組織に関する。該用語は具体的には、塞栓療法から利益を受け得
る疾患または病気に罹患した身体臓器を指す。模範的疾患としては、癌、出血および動静
脈奇形（ＡＶＭ）が挙げられるが、これらに限定されない。模範的身体臓器としては、肝
臓、腎臓、子宮、脳および前立腺が挙げられるが、これらに限定されない。反対に、用語
「非標的臓器」または「非標的身体臓器」は、本明細書では、塞栓療法による、または／
および医療実施者によって特別な防御に選択された、塞栓性材料の侵入を受け易い臓器を
指す。
【００６８】
　模範的実施形態において、封入すること、捕捉すること、または／およびろ過すること
は、場合により塞栓療法手順の終了まで、非標的身体臓器もしくは血管から微小粒子封入
デバイスを引き取るまで、または塞栓性材料の送達を停止した後の選択された時間に続く
、一時的であり得る。幾つかの実施形態によれば、選択された時間は、封入デバイスに侵
入する塞栓性材料を封入させるのに十分である。
【００６９】
　本明細書で用いられる用語「選択された時間」は、実施者が塞栓性材料の送達を停止し
た後の任意の時間であり得る。幾つかの実施形態によれば、選択された時間は、１分間～
２０分間、１分間～１０分間、または１分間～５分間の範囲内である。各可能性は、本発
明の別の実施形態を表す。
【００７０】
　幾つかの実施形態によれば、本発明は、塞栓性材料による任意の標的臓器の処置に続い
て、例えば該臓器から右心房に向かって、または右心房内へ、侵入した微小粒子（例えば
、塞栓性材料の）をろ過または封入するために適用可能である。本発明の封入デバイスは
、塞栓手順に続いて、臓器の血液流出物から血液循環（即ち、下大静脈または上大静脈）
に侵入した塞栓性材料を捕捉するのに最も有用である。塞栓療法により処置され得る模範
的疾患としては、他の箇所の原発腫瘍から肝臓へ伝播（転移）した癌（例えば、大腸癌、
乳癌、肺癌および神経内分泌腫瘍）、肝臓を起点とする癌（肝細胞癌および胆管細胞癌）
、腎臓腫瘍（良性および悪性）、子宮内の腫瘍（例えば、子宮筋腫）、脳癌（例えば、髄
膜腫）、前立腺癌および大腸癌が挙げられるが、これらに限定されない。
【００７１】
　模範的処置部位としては、動静脈シャントを介した肺への塞栓材料侵入により塞栓性材
料の滞留または塞栓が起こり得る肝臓を挙げることができる。
【００７２】
　本明細書で用いられる用語「標的臓器に対して下流の血管」は、用語「非標的血管」と
互換性があり、標的身体臓器から、または標的身体臓器の流出血管から血液を排出する血
管を指す。標的臓器に対して下流の血管は、臓器の流出血管、非標的臓器の入口、または
２つ以上の臓器流出血管の合流点から選択される。
【００７３】
　臓器の流出血管は、幾つかの実施形態によれば、肝静脈または下大静脈であり得る。非
標的臓器の入口は、幾つかの実施形態によれば、右心房の流入口であり得る。２つ以上の
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臓器の流出血管の合流点は、幾つかの実施形態によれば、下大静脈と肝静脈の間の合流点
であり得る。
【００７４】
　ここで、非標的臓器内の塞栓性材料の非標的滞留を予防しながら、塞栓療法を実施する
模範的方法を示した流れ図である図１を参照する。図１に示される通り、非限定的手法に
おいて、そして幾つかの実施形態において、該方法は、以下の模範的ステップ（手順／工
程）を含む。
【００７５】
　模範的ステップ１００では、封入デバイスを（例えば、以下に例示的に記載される通り
）、非標的臓器内、または標的臓器に対して下流の血管内に挿入および局在させる。模範
的ステップ１０２では、内部に含まれる封入デバイスまたは／およびフィルターを拡張構
成に拡張または展開する。模範的ステップ１０４では、塞栓材料を送達するマイクロカテ
ーテルを、標的身体臓器に栄養供給する血管に挿入する。模範的ステップ１０６では、微
小粒子を含む懸濁液を、血管を通して身体臓器に向かってマイクロカテーテルを介して注
射し、それにより血管閉塞を容易にする。模範的実施形態において、ステップ１００と１
０２のそれぞれまたは両方は、ステップ１０４および１０６のそれぞれまたは両方と共に
（前に、同時に、または後に）行われ得る。模範的ステップ１０８では、微小粒子は、処
置された（標的）身体臓器から心臓に栄養供給する血液循環へ侵入すると、その後、場合
によりフィルターで形成されたポケットの中で、封入デバイスによってろ過、回収、また
は／および捕捉される。
【００７６】
　塞栓材料を身体臓器へ注入すること（ステップ１０６）、および血管から体外へマイク
ロカテーテルを引き取ること（ステップ１１０）のうちの少なくとも１つの完了後に、封
入デバイスを縮小させ、送達シースまたは／およびカテーテル内に引き戻して、捕捉され
た塞栓性デブリと共に標的臓器に対して下流の身体臓器または血管から抜去する（ステッ
プ１１２）。
【００７７】
　非標的臓器内の塞栓性材料の非標的滞留を予防しながら塞栓療法を実施する方法の追加
的詳細および特色を、以下に示された塞栓性材料（例えば、粒子）封入デバイスの模範的
実施形態の説明に従って提供する。
【００７８】
　本発明の態様によれば、標的臓器に栄養供給する血管に塞栓性材料を送達した後、血流
に侵入した該塞栓性材料を封入する封入デバイスが提供され、該封入デバイスは、塞栓性
材料をろ過および封入するように構成されたフィルターを含む。
【００７９】
　幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、非標的身体臓器または血管の中に配置
され得る。該封入デバイスは、右心房の流入口を覆うように配置され得る。本明細書で用
いられる用語「右心房の流入口」は、ｉ）下大静脈が右心房に入る位置、およびｉｉ）上
大静脈が右心房に入る位置、のうちの一方であり得る。それらの実施形態によれば、該封
入デバイスは、ＲＡのそのような流入口を覆うように構成されている。
【００８０】
　幾つかの実施形態によれば、該封入デバイスは、標的臓器に対して下流の血管内で使用
、配置および展開され得る。
【００８１】
　図２Ａ～図２Ｈは、フィルター３０８と、フィルター送達カテーテル３０４のカテーテ
ルルーメン内に配置するようなサイズのフィルター縮小メカニズム３０５と、を含む封入
デバイス３００を示す。フィルター縮小メカニズム３０５は、その基端を用いて対象の身
体の外側から作動可能である。幾つかの実施形態によれば、封入デバイス３００は、適切
な送達システムを用いて非標的身体臓器または非標的血管の中で使用、配置および展開さ
れ得る。
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【００８２】
　該送達システムは、フィルター送達カテーテル３０４、送達シース３０２、およびガイ
ドワイヤー３０６のうちの少なくとも１つを含み得る。送達シース３０２およびカテーテ
ル３０４は、基端と、先端と、それらの端部の間に延在して基端および先端で開口してい
るルーメンと、を含み得る。ガイドワイヤー３０６は、ひもの形態であり得る。幾つかの
実施形態によれば、送達シース３０２およびカテーテル３０４の少なくとも一方は、圧縮
または／および縮小構成の場合に、封入デバイス３００を収容するように構成されている
。
【００８３】
　幾つかの実施形態によれば、該フィルター縮小メカニズム３０５は、送達シース３０２
またはカテーテル３０４の長手方向軸を、そしてそれを越えて摺動自在に通過するように
構成された細長い本体３１４を含む。細長い本体３１４は、棒または管であり得、遠位で
フィルター３０８に取り付けられ得る。幾つかの実施形態によれば、ガイドワイヤー３０
６は、右心房または大静脈または任意の他の非標的血管もしくは身体臓器に向う、そして
その中への送達シース３０２または／およびカテーテル３０４のアクセスおよび送達を容
易にする。
【００８４】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター送達カテーテル３０４は、約３ｍｍ以下の外径
、場合により０．５ｍｍ～２ｍｍの外径である。幾つかの実施形態によれば、該カテーテ
ルは、約１５０ｃｍ長である
【００８５】
　幾つかの実施形態によれば、封入デバイス３００は、縮小可能である。幾つかの実施形
態によれば、封入デバイスは、細長い本体を利用して送達シース３０２およびカテーテル
３０４の中に圧縮される。この実施形態によれば、封入デバイス３００は、圧縮可能な、
または／および縮小可能な、または／および自己拡張可能な幾何学的形状を有する。幾つ
かの実施形態によれば、封入デバイス３００は、一般にはカテーテルの中心長手方向軸に
沿って、そしてその周囲で弾性および可撓性である。幾つかの実施形態によれば、封入デ
バイス３００は、非標的身体臓器または血管（例えば、右心房の内壁または開口部）を密
封するように自動で展開可能である。幾つかの実施形態によれば、封入デバイスは、塞栓
材料のろ過という主な目的のために非標的身体臓器または血管（例えば、右心房の内壁ま
たは開口部）と密着するように構成されるが、血液を通過させることができる。
【００８６】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター縮小メカニズム３０５は、フィルター３０８の
開口した周囲に近位方向に取り付けられた周辺中空スリーブ３１０をさらに含む。幾つか
の実施形態によれば、該スリーブ３１０は、フィルターの展開および使用に続いてフィル
ターの形状および外形を強制的に縮小、または延長、または減少させる際に使用される引
きひも３１２を含み得る。
【００８７】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８は通常、非制限の場合、本来の非圧迫形
状に戻る。幾つかの実施形態によれば、該デバイスは、カテーテル３０４または送達シー
ス３０２の中から出現する時のフィルター３０８の自己拡張に適している。
【００８８】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８は、拡張するように構成され、追加的に
フィルターの立体構造に応答して異なるサイズの外周に縮小するように構成されている。
【００８９】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８は、１つまたは複数のメッシュまたは織
物のろ過層を含む。幾つかの実施形態によれば、該フィルターは、２００マイクロメータ
ー以下、１５０マイクロメーター以下、１００マイクロメーター以下、５０マイクロメー
ター以下、２５マイクロメーター以下、１０マイクロメーター以下、または５マイクロメ
ーター以下の厚さの糸を有するファインメッシュを含む。各可能性は、本発明の別の実施
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形態を表す。幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８は、所定のサイズ以上の直径
を有する塞栓性材料を封入するように構成された細孔を含む。幾つかの実施形態によれば
、該所定のサイズは、２０マイクロメーター以上であるか、または３０マイクロメーター
を超える。各可能性は、本発明の別の実施形態を表す。
【００９０】
　幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８の形状は、半円、円錐、キャップ形、ま
たは鉢形を示す。幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８は、傘またはパラシュー
ト様の形状に開口している。幾つかの実施形態によれば、フィルター３０８の最大直径は
、開口構成の場合には、１０ｍｍ～５０ｍｍである。幾つかの実施形態によれば、該フィ
ルターは、約５００マイクロメーター以下、約４００マイクロメーター以下、約３００マ
イクロメーター以下、約２００マイクロメーター以下、約１００マイクロメーター以下、
約８０マイクロメーター以下、約７０マイクロメーター以下、約６０マイクロメーター以
下、約５０マイクロメーター以下、約４５マイクロメーター以下、約４０マイクロメータ
ー以下、約３５マイクロメーター以下、約３０マイクロメーター以下、または約２５マイ
クロメーター以下の孔径の細孔を含む。各可能性は、本発明の別の実施形態を表す。幾つ
かの実施形態によれば、該フィルター３０８は、１０マイクロメーター～５００マイクロ
メーター、１０マイクロメーター～４００マイクロメーター、１０マイクロメーター～３
００マイクロメーター、１０マイクロメーター～２００マイクロメーター、１０マイクロ
メーター～１００マイクロメーター、１５マイクロメーター～８０マイクロメーター、１
５マイクロメーター～６０マイクロメーター、１５マイクロメーター～５０マイクロメー
ター、１５マイクロメーター～４０マイクロメーター、または１５マイクロメーター～３
０マイクロメーターの範囲内の孔径の細孔を含む。各可能性は、本発明の別の実施形態を
表す。
【００９１】
　該フィルターは、非限定的にポリプロピレン（ＰＰ）、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、ポ
リアミド（ナイロン）、ポリウレタン、ポリエステル、テトラフタル酸ポリエチレン、ポ
リエーテル－エーテルケトン（ＰＥＥＫ）、ポリエーテルブロックアミド（ＰＥＢＡ）、
ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、またはそれらの任意の混合物、ブレンドもし
くは組み合わせをはじめとするポリマー材料で形成され得る。代わりまたは追加として、
該フィルターは、非限定的にステンレス鋼、ニッケルチタン合金（ニチノール）、白金ま
たはコバルトクロムをはじめとする金属または金属合金から形成され得る
【００９２】
　再度、非標的臓器内の塞栓性材料の非標的滞留を予防しながら塞栓療法を実施する模範
的方法を示した流れ図の図１を参照する。
【００９３】
　該方法は、本明細書に開示された封入デバイスを、非標的臓器内（例えば、右心房内）
または標的臓器に対して下流の血管内（例えば、下大静脈内、肝静脈の上、または下大静
脈と肝静脈の合流点）に挿入および局在させる、模範的ステップ１００を含む。模範的実
施形態によれば、該封入デバイスを、ＲＡに挿入し、そこに局在させる。それらの実施形
態によれば、該封入デバイスを、頸静脈に、その後、上大静脈に導入し、その後ＲＡ内に
局在させるカテーテル送達システムで提供すると、ＲＡ内に挿入および局在させ得る。あ
るいは該封入デバイスを、最初、大腿静脈に、その後、下大静脈に導入し、その後ＲＡ内
に局在させる送達システム内で提供する場合、ＲＡに導入させ得る。以下により詳細に説
明される通り、送達システムは、非標的臓器内または標的臓器に対して下流の血管内での
封入デバイスの安全で効率的な送達を案内し、容易にするために、送達シース、ガイドワ
イヤーおよびカテーテルのうちの少なくとも１つを含み得る。場合により、または追加と
して、造影増強材料の送達が、例えば正しい解剖学的構造および配置を検証するために、
カテーテルが導入されるべき血管内に注射される。その後、適切な位置に局在させるまで
、カテーテルは、体内のガイドワイヤー通路をたどる。
【００９４】
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　該方法は、封入デバイスまたは／およびその内部に含まれるフィルターを拡張構成まで
拡張または展開する模範的ステップ１０２をさらに含む。封入デバイスは、カテーテルを
近位方向に引き取り、封入デバイスを露出させた後に展開され得、またはカテーテルから
遠位方向に押し出され得る。封入デバイスまたは／およびフィルターは、こうして自動で
外側方向の拡張状態になるか、またはそのように自己展開する。そのような拡張は、フィ
ルターを、非標的臓器血管の入口または標的臓器に対して下流の血管の壁と接触させる。
封入デバイスが、ＲＡ内で用いられる場合、該フィルターは、右心房の内部を通り右心房
の入口を覆うように配置される。ＲＡの入口は、上大静脈または下大静脈の入口であり得
る。該フィルターが、開口構成にある場合、封入デバイスは、一般的ろ過工程に組み込ま
れ、それにより塞栓材料は、標的臓器から侵入後にＲＡに向かって、または／およびＲＡ
の中へ流れれば回収され得る。
【００９５】
　該方法は、塞栓材料を送達するマイクロカテーテルを、標的身体臓器に栄養供給する血
管に挿入する模範的ステップ１０４をさらに含む。場合により、または追加として、造影
増強材料の送達が、正しい解剖学的構造および配置を検証するために、標的血管に注射さ
れる。幾つかの実施形態によれば、そして肝臓に栄養供給する血管を処置する場合には、
マイクロカテーテルを、大腿動脈から肝動脈を通り、標的血管へ挿入する。
【００９６】
　模範的ステップ１０６では、微小粒子を含む懸濁液を、血管を通して身体臓器に向かっ
てマイクロカテーテルを介して注射し、それにより血管閉塞を容易にする。ステップ１０
０および１０２のそれぞれまたは両方が、ステップ１０４および１０６のそれぞれまたは
両方と共に（前に、同時にまたは後に）行われ得ることが留意されなければならない。
【００９７】
　模範的ステップ１０８では、微小粒子は、処置された（標的）身体臓器から心臓に栄養
供給する血液循環へ侵入すると、その後、場合によりフィルターで形成されたポケットの
中で、封入デバイスによってろ過、回収、または／および捕捉される。
【００９８】
　塞栓材料を身体臓器へ注入すること（ステップ１０６）、および血管から体外へマイク
ロカテーテルを引き取ること（ステップ１１０）のうちの少なくとも１つの完了後に、封
入デバイスを縮小させ、送達シースまたは／およびカテーテル内に引き戻して、捕捉され
た塞栓性デブリと共に標的臓器に対して下流の身体臓器または血管から抜去する（ステッ
プ１１２）。デバイスの縮小は、封入された微小粒子の全量を覆って行われ、選択的に送
達シースもしくは／およびルーメンの外側で、またはデバイスを送達シースもしくは／お
よびルーメンに押し込むことにより、実施される。この実施形態によれば、封入デバイス
は、塞栓材料を封入した後、本来の構成に再形成される。ステップ１１０がステップ１１
２の後、それと同時、またはその前に実施され得ることが、留意されなければならない。
【００９９】
　ここで、塞栓材料の非標的塞栓または／および滞留を予防するために右心房内で封入手
段を適用する方法の模範的実施形態を実装する可能なシナリオを表した略側面図を示した
図２Ａ～図２Ｈを参照する。図は、封入デバイス３００と、送達シース３０２、カテーテ
ル３０４およびガイドワイヤー３０６のうちの少なくとも１つを含む送達システムと、の
使用を表す。封入デバイス３００は、血流を通過させながら、所定のサイズを超える微小
粒子を封入するフィルター３０８を含む。封入デバイスは、フィルター３０８の開口した
周囲に取り付けられた周辺中空スリーブ３１０をさらに含み得る。周辺中空スリーブ３１
０は、封入デバイス３００の展開、閉鎖、または縮小のうちの少なくとも１つを容易にす
るように構成された、少なくとも１つの引きひも３１２を収容するように構成されている
。
【０１００】
　場合により、追加として、または代わりに、封入デバイス３００は、フィルター３０８
または周辺中空スリーブ３１０に遠位方向に取り付けられた細長い部材３１４を含む。細
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長い部材３１４は、内部ルーメンの中に引きひも３１２を収容するように構成されている
。封入デバイス３００は、カテーテル３０４もしくは／および送達シース３０２の近位で
の引き取りに続いて、または／ならびにカテーテル３０４もしくは／および送達シース３
０２からの細長い部材３１４の遠位での押し出しに続いて、自己展開し、ＲＡの流入口の
中でのその拡張および局在を行う。
【０１０１】
　封入デバイス３００は、傘、パラシュート様構造、キャップ形または円錐形に適応する
ようなサイズおよび形状である。図２Ａは、標的塞栓処置を肝臓へ適用する前に、心臓内
の右心房ＲＡ内のガイドワイヤー３０６の先端を配置するステップを示す。図２Ｂは、ガ
イドワイヤー３０６に沿って通過した後に、右心房ＲＡの中に送達シース３０２の遠位開
口部を配置するステップを示す。ガイドワイヤー３０６はその後、引き取られ、送達シー
ス３０２を適所に残留させ得る。カテーテル３０４はその後、送達シース３０２のルーメ
ン内に導入され得、送達シース３０２は、適所に留置されるか、または引き取られ、カテ
ーテル３０４を適所に残留させ得る（図１Ｃに示す）。
【０１０２】
　あるいは封入デバイス３００は、送達シース３０２（図示しない）内に独立して挿入さ
れ得る。図１Ｄは、カテーテル３０４もしくは／および送達シース３０２を引き取り、ま
たは／ならびにカテーテル３０４もしくは／および送達シース３０２のルーメンおよび遠
位開口部を通して細長い本体３１４を右心房ＲＡ内へ遠位方向に押し出し、それにより封
入デバイス３００が自己拡張した結果を示す。図１Ｅは、右心房の流入口の上で封入デバ
イス３００を展開し、それを全体的に覆って、それにより所定の閾値サイズを超える塞栓
ビーズが侵入できなくなるステップ（メッシュ開口部のサイズによる）を示す。幾つかの
実施形態において、場合により本明細書に記載されたマイクロカテーテルのいずれかまた
は／および方法論のいずれかを用いて封入デバイス３００が展開されると、肝臓における
塞栓処置が開始され得る。図２Ｆは、ＲＡ内に侵入した塞栓材料ＥＭを封入デバイス３０
０でろ過または封入することを示す。図１Ｇは、引きひも３１２を近位方向に引張り、そ
れによりＥＭが封入されたポケットを形成させることによる、封入された塞栓性材料ＥＭ
を覆うフィルター３０８の閉鎖を示す。微小粒子を覆うフィルター３０８の閉鎖に続いて
、封入デバイス３００は、細長い部材３１４または／および引きひも３１２の後方へ近位
方向に引張ることにより、カテーテル３０４または／および送達シース３０２のルーメン
の中へ強制的に引き込まれて再度縮小される。
【０１０３】
　図２Ｈは、右心房ＲＡからのカテーテル３０４または／および送達シース３０２と封入
デバイス３００の引き取りを示す。
【０１０４】
　本発明の態様によれば、以下のステップ：
　＞　血流から塞栓性材料をろ過するように、そして塞栓性材料を封入するように構成さ
れた封入デバイスを、標的血管に対して下流の血管内に配置するステップ；
　＞　標的臓器に栄養供給する血管内にカテーテルの遠位出口を設置するステップ；
　＞　塞栓性材料を、血管内の遠位出口から標的臓器に向かって送達するステップ；
　＞　血流の局所撹乱を生成し、それにより近位方向へ流動可能な粒子の逆方向の流れを
抑制するための、血管内流れ撹乱メカニズムを遠位出口より近位に適用するステップ；お
よび
　＞　標的臓器に対して下流の血管内に侵入可能な侵入する塞栓性材料を封入デバイスに
封入させるのに十分な、送達停止後の選択された時間に続いて、対象の身体から封入デバ
イスを抜去するステップ、
の少なくとも１つを含む、対象の体内の標的臓器に栄養供給する血管に粒子を送達する方
法が提供される（必ずしも同じ順序ではない）。
【０１０５】
　本発明の別の態様によれば、以下のステップ：
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　＞　血流から微小粒子をろ過するように、そして微小粒子を封入するように構成された
封入デバイスを、標的臓器に対して下流の第一の解剖学的位置に配置するステップ；
　＞　標的臓器に対して上流の第二の解剖学的位置にマイクロカテーテルの遠位出口を設
置するステップ；
　＞　微小粒子を含む輸液懸濁剤を、第二の解剖学的位置の遠位出口を介して標的臓器に
対して上流へ、そして標的臓器に向かって送達するステップ；
　＞　標的臓器に向かって下流の、そして標的臓器から離れる、連続の血流を可能にする
ことにより、第二の解剖学的位置の流れ撹乱メカニズムを遠位出口より近位に適用し、そ
れにより標的臓器に対して上流で流動可能な微小粒子の逆方向の流れを抑制するための血
流の局所撹乱を生成するステップ；および
　＞　流れ撹乱メカニズムを通して上流に、または／および標的臓器に対して下流に侵入
可能な侵入する微小粒子を封入デバイスに封入させるのに十分な、送達停止後の選択され
た時間に続いて、対象の身体から封入デバイスを抜去するステップ、
の少なくとも１つを含む、対象の身体における微小粒子の非標的塞栓または／および非標
的滞留からの多層防御を適用する方法が提供される（必ずしも同じ順序ではない）。図３
Ａ～図３Ｇおよび図４Ａ～図４Ｇは、本発明の方法、特に対象の体内の微小粒子の非標的
塞栓または／および非標的滞留からの多層防御を適用する方法を用いる可能な連続ステッ
プを示した略図である。図３Ａ～図３Ｇに記載された実施形態は、これまで開示された封
入デバイス３００と設計および構成が類似している、または同一であり、血流からの微小
粒子をろ過してこれらの微小粒子を封入するように構成された、封入デバイス３５０を参
照しながら提供されている。図３Ａおよび図４Ａは、本発明の実施形態による「下流」お
よび「上流」の血流を概略的に示している。本明細書で用いられる用語「下流」は、一般
的な／正常な血流方向の適応、幾つかの例では「標的臓器」から「非標的臓器」までを指
し、用語「上流」は、血流と反対の方向を指す。特定の例において、動脈の「下流」は、
酸素付加された血液が一般には酸素を受ける臓器に向かう正常な流れの方向に対応するが
、同じ動脈の「上流」は、この自然な流れの逆（即ち、異常な逆方向の流れの場合）を意
味する。動脈系を静脈と直接連結させる異常なシャントの存在下では（肝臓の血管を大静
脈に連結するシャントの場合など）、「下流」は、血流における「標的臓器」から「非標
的臓器」に向かう方向を指すこともでき、「上流」は、その反対を意味する。これらの図
はさらに、「標的臓器」が塞栓療法を適用されるべき臓器であること、および用語「非標
的臓器」が塞栓性材料の非標的滞留を受け易い任意の他の臓器であることを示している。
【０１０６】
　図３Ｂは、（ａ）標的臓器（この例では肝臓）に対して下流の第一の解剖学的位置（こ
の例では右心房）に封入デバイス３５０を配置することを、（ｂ）第二の解剖学的位置（
この例では標的臓器に対して上流に存在する栄養供給する（血）管）にマイクロカテーテ
ル１３０の遠位出口１３１を設置すること、と共に（その前、その間、または／およびそ
の後に）示している。封入デバイス３５０は、標的臓器に対して下流の非標的臓器（心臓
、右心房）内で拡張されている場合には、示された通りキャップ様形状を有する。図４Ｂ
は、標的臓器に対して上流の血管でのマイクロカテーテル１４０の導入、および標的臓器
に対して下流の血管での封入デバイス４００を示している。幾つかの実施形態によれば、
そして以下に説明される通り、マイクロカテーテル１３０および１４０のそれぞれは、血
流の局所撹乱を生成し、それにより近位方向で流動可能な塞栓性材料の逆方向の流れを抑
制することにより還流（逆流）を低減または予防するように構成された、側部開口の形態
で流れ撹乱メカニズム（それぞれ１３２および１４２）を含む。図３Ｃおよび図４Ｃは、
マイクロカテーテル１３０および１４０（それぞれ）を介して、標的臓器に栄養供給する
血管に塞栓性材料を導入することを示している。図３Ｄおよび図４Ｄは、微小粒子の逆方
向の流れの出現を考慮して、マイクロカテーテル１００の側部開口１０４から流出する流
体によって生じる血流撹乱（それぞれ１３４および１４４）を表している。図３Ｅおよび
図４Ｅは、塞栓手順に続いて標的臓器に栄養供給する血管の中の塞栓、および血管シャン
トを介して侵入した塞栓性材料を示している。図３Ｆおよび図４Ｆは、非標的臓器内（図
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３Ｆ）、または標的臓器に対して下流の血管内（図４Ｆ）に侵入した塞栓性材料の封入を
示している。封入された塞栓性材料を含む封入デバイス３００はその後、身体から引き取
られる（図３Ｈおよび図４Ｈ）。
【０１０７】
　本明細書に詳述および記載された通り、本発明の方法は、塞栓材料を送達するマイクロ
カテーテルの使用を仮定している。
【０１０８】
　幾つかの実施形態によれば、用いられたマイクロカテーテルは、塞栓材料の還流もしく
は逆流によって、またはシャントによって、引き起こされる非標的微小粒子滞留を低減ま
たは最小化するように構成されている。
【０１０９】
　幾つかの実施形態によれば、該マイクロカテーテルは、近位壁端部と、遠位壁端部と、
それらの壁端部の間に延在するルーメンと、を有する管状壁を含み、該ルーメンは、遠位
壁端部の遠位出口で、そして遠位出口より近位の管状壁の区分の周辺または／および該区
分に沿って分布された複数の側部開口で開口しており；
　該塞栓マイクロカテーテルは、輸液中の該粒子の輸液懸濁剤を、ルーメンを介して遠位
出口に送達するように構成されており；
　該遠位出口は、輸液と粒子の輸液懸濁剤を通過させるような形状または／およびサイズ
であり、該側部開口のそれぞれは、輸液を通過させて該粒子の通過を遮断するような形状
または／およびサイズである。
【０１１０】
　図５Ａ～図５Ｂは、逆方向の流れの発生前（図５Ａ）および発生後（図５Ｂ）の塞栓性
材料３１の送達の際の模範的マイクロカテーテル３０の模範的実施形態の側面図を概略的
に示している。マイクロカテーテル３０は、小血管内の塞栓性材料３１を標的身体部分３
２に向かって送達するようなサイズおよび構成である。マイクロカテーテル３０は、外径
を有する管状壁３４によって取り囲まれ、両端が開口した、単一ルーメン３３を含む。幾
つかの実施形態において、管状壁３４は、腹腔動脈または肝動脈などの小血管に滑らかに
挿入されるようなサイズである。幾つかの実施形態において、マイクロカテーテル３０の
外径は、約２ｍｍ以下、または約１ｍｍ以下である。幾つかの実施形態において、マイク
ロカテーテル３０は、２．１フレンチカテーテル、２．７フレンチカテーテル、または２
．９フレンチカテーテルなどの市販されるマイクロカテーテルの直径と等しい外径を有す
る。
【０１１１】
　管状壁３４の近位部分は、圧力供給源と、塞栓性材料３１の輸液懸濁剤を含有するよう
に構成されたリザーバーと、に連結可能である。
【０１１２】
　管状壁の遠位部分は、遠位出口３６を囲むチップ３５で終結している。管状壁３４の遠
位部分は、リザーバーからチップ３５まで、そして遠位出口３６から外への塞栓性材料３
１の連続送達の間に、管状壁３４の周辺の塞栓性材料の続いて起こる逆方向の（一般的な
遠位方向の）流れ３８の通過を途絶するように構成された塞栓性材料流れ途絶区分３７を
含む。図５Ｂに示された通り、流れ途絶区分３７は、続いて起こる塞栓性材料３１の逆方
向の流れ３８を低減または遮断するように構成され、例えばそれにより局所圧力を上昇さ
せる、または／および局所乱流もしくは渦を生成させる。幾つかの実施形態において、該
乱流または渦は、例えば塞栓性材料３１が輸液から一部または完全にろ過される、マイク
ロカテーテルから注射、または他の方法で吐出された輸液によって生じる。
【０１１３】
　流れ途絶区分３７は、その周辺で、または／およびそれに沿って分布された複数の開口
部３９を含み、各開口部は、輸液（粘性液など）４０を通過させて、塞栓性材料３１の通
過を遮断するような形状または／およびサイズである。模範的実施形態において、輸液４
０は、例えば生理食塩水などで特定の度合いに希釈された、造影増強材料（剤）を含む。
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【０１１４】
　１つまたは複数の開口部３９は、塞栓性材料、例えば塞栓材料の最小直径（例えば、ビ
ーズ径）よりも小さな断面寸法を有する細孔を含む。そのような断面寸法は、例えば約５
００ミクロン（μｍ）未満、または約１００ミクロン（μｍ）以下、または約４０ミクロ
ン（μｍ）以下である。模範的実施形態において、該断面寸法は、約２０ミクロン（μｍ
）～約３０ミクロン（μｍ）の範囲内、例えば約２８ミクロン（μｍ）である。例えば図
示される通り、各細孔は、ルーメン３３の長手方向軸に対して、または／および隣接する
断面の放射軸に対して傾斜した（角度が約０°～約９０°の模範的範囲内である）溝の端
部に存在する。模範的実施形態において、少なくとも２つの細孔は、異なる方向に傾斜し
て存在し、そのため第一の細孔の直ぐそばの輸液懸濁剤の第一の流れは、少なくとも一部
が第二の細孔の直ぐそばの輸液懸濁液の第二の流れと交差している。開口部３９または細
孔は、任意の可能な形態であり得、例えば円形もしくは長方形の断面、または破裂したス
リット（即ち、選択された圧力または力だけによる開口）、または一定した開口のスリッ
トを有し得る。そのような模範的実施形態において、該開口部３９または細孔は、塞栓性
材料（例えば、塞栓材料（例えば、ビーズの形態））の最小直径よりも小さい最小断面寸
法を有する。
【０１１５】
　幾つかの実施形態において、ルーメン３３は、例えばビーズの形態の、輸液４０と塞栓
性材料３１との懸濁液を送達するように構成されている。幾つかの実施形態において、遠
位出口３６は、輸液４０と塞栓性材料（ビーズ）３１との輸液懸濁剤を通過させるような
形状または／およびサイズであり、少なくとも１つの側部開口３９は、例えば各開口部の
細孔の断面寸法が塞栓性材料（ビーズ）の最小寸法よりも小さければ、輸液４０を通過さ
せ、塞栓性材料（ビーズ）３１の通過を遮断するような形状または／およびサイズである
。
【０１１６】
　幾つかの実施形態において、少なくとも１つの側部開口３９は、遠位出口３６を通る輸
液懸濁剤の流れの間、輸液４０を通過させ、塞栓性材料（ビーズ）３１の通過を遮断する
ような形状または／およびサイズである。幾つかの実施形態において、少なくとも１つの
側部開口３９は、輸液懸濁剤の遠位出口３６からの流れが遮断または妨害される状態の間
、輸液４０を通過させ、塞栓性材料（ビーズ）３１の通過を遮断するような形状または／
およびサイズである。
【０１１７】
　幾つかの実施形態において、全ての開口部３９の開口断面積の合計は、ルーメン３３お
よび遠位出口３６の最小断面積以上である。
【０１１８】
　幾つかの実施形態において、最も遠位の側部開口３９は、遠位出口３６から近位に約０
ｍｍ～約２０ｍｍの範囲内、または約０ｍｍ～約１０ｍｍの範囲内、または約０ｍｍ～約
５ｍｍの範囲内に存在する。
【０１１９】
　図６は、スリットの形態の開口部を有する塞栓性材料流れ途絶区分５５（模範的マイク
ロカテーテル５０に含まれる）の模範的実施形態の上面図を概略的に示している。マイク
ロカテーテル５０は、例えば小血管内の塞栓材料（例えば、ビーズの形態）をはじめとす
る、塞栓性材料を、標的身体部分に向かって送達するようなサイズおよび構成である。マ
イクロカテーテル５０は、遠位出口５４を囲むチップ５３で終結した遠位部分を有する管
状壁５２を含む。管状壁５２の遠位部分は、例えば遠位出口５４を通る塞栓性材料の連続
送達の間、塞栓性材料の続いて起こる逆方向の流れの通過を途絶するように構成された塞
栓性材料流れ途絶区分５５を含む。流れ途絶区分５５は、塞栓性材料の続いて起こる逆方
向の流れにおいて乱流を遮断または／および誘発し、それにより周辺の局所圧力を上昇さ
せるような構成である。
【０１２０】
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　流れ途絶区分５５は、その周辺に、または／およびそれに沿って分布された複数の開口
部５６を含み、各開口部は、塞栓性材料の最小直径よりも小さな断面寸法（例えば、幅）
を有する空隙を有するスリットを含む。模範的実施形態において、この空隙の別の断面寸
法（例えば、長さ）は、塞栓性材料の最小直径よりも実質的に大きい。幾つかの実施形態
において、各開口部は、輸液を通過させ、塞栓性材料の通過を遮断するような形状または
／およびサイズである。
【０１２１】
　幾つかの実施形態において、流れ途絶区分５５は、管状壁５２の遠位部分の他の区分の
材料よりも硬質の材料を含む。模範的実施形態において、流れ途絶区分５５は、金属材料
、硬いポリマー材料、またはそれらの組み合わせで作製されている。模範的実施形態にお
いて、流れ途絶区分５５は、親水性コーティングのように放射線不透過性材料でコーティ
ングされている。模範的実施形態において、流れ途絶区分５５は、金属コイルで構築され
ており、例えば固形構造で含浸されて、または／および固形構造の層に取り付けられてい
る。
【０１２２】
　図７Ａ～図７Ｂは、逆方向の流れの発生前（図７Ａ）および発生後（図７Ｂ）の塞栓性
材料（例えば、塞栓材料）の送達の間、複数の突出部を含むマイクロカテーテル６０の模
範的実施形態の側面図を概略的に示している。マイクロカテーテル６０は、小血管内の塞
栓性材料、例えば塞栓材料（例えば、ビーズの形態）を標的身体部分に向かって送達する
ようなサイズおよび構成である。マイクロカテーテル６０は、遠位出口６３を囲むチップ
６２で終結した遠位部分を有する管状壁６１を含む。幾つかの実施形態において、管状壁
６１は、腹腔動脈または肝動脈などの小血管に滑らかに挿入されるようなサイズである。
【０１２３】
　管状壁６１の遠位部分は、遠位出口６３を通る塞栓性材料の連続送達の間、塞栓性材料
の続いて起こる逆方向の流れの通過を途絶するように構成された塞栓性材料流れ途絶区分
６４を含む。流れ途絶区分６４は、隣接する管状壁６１の遠位部分で、遠位方向にある塞
栓材料の続いて起こる逆方向の流れにおいて乱流または渦を低減、遮断、または／および
誘発し、場合により周辺の局所圧力を上昇させるように構成されている。
【０１２４】
　流れ途絶区分６４は、そこから分岐し、そしてその周辺に、または／そしてそれに沿っ
て分布された複数の突出部６５を含む。模範的実施形態において、突出部６５は、可撓性
であり、または／そして流れ途絶区分６４が、密接に嵌合した外部管の中を遠位方向に通
過すると、管状壁６１の遠位部分に沿って真っすぐな形態に近位方向に屈曲するように構
成されている。模範的実施形態において、突出部６５は、逆方向の流れが存在しないなど
、緩んだ構成にある場合、チップ６２に向かって遠位方向に湾曲している。
【０１２５】
　図８Ａ～図８Ｄは、塞栓性材料流れ途絶区分の異なる模範的突出部の模範的実施形態の
部分側面図を概略的に示している。図８Ａは、少なくとも緩んだ構成にある場合に、遠位
方向に傾斜したねじ山の形態である突出部６６を示し、図８Ｂは、少なくとも緩んだ構成
にある場合に、近位方向に傾斜したねじ山の形態である突出部６７を示し、図８Ｃは、尖
った先端の形態の突出部６８を示し、図８Ｄは、例えば低途絶区分に巻き付けられたコイ
ルの結果として、バルジの形態の突出部６９を示している。
【０１２６】
　本明細書で用いられる単数の文法的形態：「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈｅ」で記載さ
れた以下の用語のそれぞれは、「少なくとも１つ」、または「１つまたは複数」を意味す
る。本明細書における語句「１つまたは複数」の使用は、「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈ
ｅ」のこの意図する意味を改変しない。したがって本明細書で用いられる用語「ａ」、「
ａｎ」および「ｔｈｅ」はまた、本明細書に他に具体的に定義または言及されない限り、
または他に明確に指示されない限り、複数の言及された物体または物質を指し、それらを
包含することができる。例えば、本明細書で用いられる語句「ユニット」、「デバイス」
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、「アセンブリ」、「メカニズム」、「構成部品」、「要素」、および「ステップまたは
手順」もまた、それぞれ複数のユニット、複数のデバイス、複数のアセンブリ、複数のメ
カニズム、複数の構成部品、複数の要素、および複数のステップまたは手順を指し、それ
らを包含することができる。
【０１２７】
　本明細書で用いられる以下の用語「包含する」、「包含すること」、「有する」、「有
すること」、「含む」、および「含むこと」、ならびにそれらの言語的／文法的変形、派
生語、または／および活用は、非限定的に、言及された構成部品（複数可）、特色（複数
可）、特徴（複数可）、パラメーター（複数可）、整数（複数可）、またはステップ（複
数可）を「包含するがそれらに限定されないこと」を意味し、それらを指定するものと捉
えられるべきであり、１つまたは複数の追加的構成部品（複数可）、特色（複数可）、特
徴（複数可）、パラメーター（複数可）、整数（複数可）、ステップ（複数可）、または
それらの群の追加を排除するものではない。これらの用語のそれぞれは、語句「本質的に
～からなる」の意味と同一と見なされる。
【０１２８】
　本明細書で用いられる語句「～からなっている」および「～からなる」は、「～を含ん
でおり～に限定される」を意味する。
【０１２９】
　本明細書で用いられる語句「本質的に～からなる」は、開示された発明の模範的実施形
態の全体もしくは一部である、または／および開示された発明の模範的実施形態を実践す
るために用いられる、言及された物体または事項（システム、システムユニット、システ
ムサブユニット、デバイス、アセンブリ、サブアセンブリ、メカニズム、構造、構成部品
、要素、または周辺機器、ユーティリティ、付属部品、または材料、方法もしくは工程、
ステップもしくは手順、サブステップもしくは部分的手順）が、システムユニット、シス
テムサブユニット、デバイス、アセンブリ、サブアセンブリ、メカニズム、構造、構成部
品、または要素、または周辺機器、ユーティリティ、付属部品、または材料、ステップも
しくは手順、サブステップもしくは部分的手順という少なくとも１つの追加的「特色また
は特徴」を含むことができるが、但し、そのような追加的「特色または特徴」のそれぞれ
が、請求された物体または事項の基本的で新規かつ発明的な特徴または特別な技術的特色
を実質的に改変しない場合に限る。
【０１３０】
　本明細書で用いられる用語「方法」は、非限定的に、開示された発明の関連分野（複数
可）の実践者に知られている、または該実践者によって既知のステップ、手順、手法、手
段、または／および技術から即座に開発される、それらのステップ、手順、手法、手段、
または／および技術を含む所与の職務を遂行するためのステップ、手順、手法、手段、ま
たは／および技術を指す。
【０１３１】
　本開示全体で、パラメーター、特色、特徴、物質、または寸法の数値は、数値範囲の形
式で言及または記載され得る。本明細書で用いられるそのような数値範囲形式は、本発明
の幾つかの模範的実施形態の実践を示しており、本発明の模範的実施形態の範囲を確固と
して限定するものではない。したがって言及または記載された数値範囲は、言及または記
載された数値範囲内の全ての可能な部分範囲および個々の数値を指し、それらを包含する
（この場合の数値は、全数、整数または分数として表され得る）。例えば、言及または記
載された数値範囲「１～６」はまた、「１～６」という言及または記載された数値範囲内
の１～３、１～４、１～５、２～４、２～６、３～６などの全ての可能な部分範囲、なら
びに「１」、「１．３」、「２」、「２．８」、「３」、「３．５」、「４」、「４．６
」、「５」、「５．２」、および「６」などの個々の数値を指し、それらを包含する。こ
れは、言及または記載された数値範囲の数値的幅、程度またはサイズにかかわらず適用さ
れる。
【０１３２】
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　その上、数値範囲を言及または記載する場合、語句「約（第一の数値）～約（第二の数
値）の範囲内」は、語句「約（第一の数値）から約（第二の数値）までの範囲内」と同一
であると見なされ、同じ意味であり、したがってこの２つの同一意味の語句は互換的に用
いられ得る。
【０１３３】
　本明細書で用いられる用語「約」は、言及された数値の±１０％を指す。
【０１３４】
　明瞭にするために、複数の別個の実施形態の文脈または形式で例示的に記載および表現
された本発明の特定の態様、特徴および特色もまた、単一の実施形態の文脈または形式に
おける任意の適切な組み合わせまたは部分的組み合わせで例示的に記載および表現され得
ることが、全て理解されなければならない。反対に、単一の実施形態の文脈または形式に
おける任意の適切な組み合わせまたは部分的組み合わせで例示的に記載および表現された
本発明の様々な態様、特徴および特色もまた、複数の別個の実施形態の文脈または形式で
例示的に記載および表現され得る。
【０１３５】
　本発明を、その具体的実施形態と合わせて記載したが、多くの改変、修正および変更が
当業者に明白になることは、明らかである。したがって、本発明は、添付の特許請求の範
囲の主旨および広い範囲に含まれるそのような改変、修正および変更の全てを包含するも
のとする。
【０１３６】
　本明細書で言及された全ての発行物、特許および特許出願は、個々の発行物、特許およ
び特許出願が参照により本明細書に具体的かつ個別に組み入れられるのと同じ程度に、全
体として参照により本明細書に組み入れられる。加えて、本出願における任意の参考資料
の引用または確認は、そのような参考資料が本発明の先行技術として利用可能であること
の承認であると見なすべきではない。見出しが用いられる限りにおいて、それらは必ずし
も限定と見なすべきではない。
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