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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　バルーン本体部（１２）と、前記本体部のそれぞれの端から延びる近位および遠位端円
錐状部（１４、１６）と、前記近位および遠位端円錐状部からそれぞれ延びる近位および
遠位首状部（１８、２０）と、前記本体部と前記近位および遠位端円錐状部にわたって延
びる少なくとも１つのスコアリングエレメント（２４）と、が設けられたバルーン（１０
）を含むスコアリングバルーン構造において、前記または各スコアリングエレメントはあ
る高さを有し、前記または各スコアリングエレメントの前記高さ（２８、３０）が、前記
近位および遠位端円錐状部の先細形状に沿って減少するようにされ、前記または各スコア
リングエレメント（２４）が前記バルーン（１０）と一体である、スコアリングバルーン
構造。
【請求項２】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）の前記高さが、前記バルーンの前記近位
および遠位端円錐状部（１４、１６）のより広い端からより狭い端へと徐々に減少する、
請求項１に記載のスコアリングバルーン。
【請求項３】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）の前記高さが、前記バルーンの前記近位
および遠位端円錐状部（１４、１６）に沿って実質的に直線的に減少する、請求項１また
は２に記載のスコアリングバルーン。
【請求項４】
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　前記または各スコアリングエレメント（２４）の前記高さが、前記バルーンの前記近位
および遠位首状部（１８、２０）において実質的にゼロまで減少する、請求項１～３のい
ずれか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項５】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）が、前記バルーンの前記本体部分（１２
）に沿って実質的に均一な高さ（２６）を有する、請求項１～４のいずれか１項に記載の
スコアリングバルーン。
【請求項６】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）が、前記バルーン（１０）に沿って実質
的に直線的に延びる、請求項１～５のいずれか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項７】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）の少なくとも一部が当該バルーンに沿っ
て非直線的に延びる、請求項１～６のいずれか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項８】
　少なくとも３つのスコアリングエレメント（２４）が設けられる、請求項１～７のいず
れか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項９】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）が前記バルーンと同じ材料で形成される
、請求項１～８のいずれか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項１０】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）が当該バルーン（１０）との共押出成形
物である、請求項１～９のいずれか１項に記載のスコアリングバルーン。
【請求項１１】
　スコアリングバルーンの製造方法において、
　管（６２）を含み、該管の長さに沿って延びる１つまたは複数の隆条（６４）を有する
形態の原材料（６０）を提供するステップと、前記管を鋳型内に設置するステップと、
　前記管（６２）の第一の端と第二の端を収縮させると共に前記管を膨張させることによ
り、バルーン本体部（１２）、該本体部のそれぞれの端から延びる第一と第二のバルーン
端円錐状部（１４、１６）、および第一と第二の首状部（１８、２０）が設けられたバル
ーン（１０）と、前記第一の端から前記第二の端まで延びる１つまたは複数のスコアリン
グエレメント（２４）を生成するステップと、
　前記スコアリングエレメント（２４）の高さを前記第一と第二の端円錐状部（１４、１
６）に沿って減少させ、前記スコアリングエレメントの前記高さが前記端円錐状部の先細
形状の方向に減少するようにするステップと、を含む方法。
【請求項１２】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）の前記高さが、前記バルーンの前記近位
および遠位端円錐状部（１４、１６）の先細形状に沿って徐々に低減される、請求項１１
に記載の方法。
【請求項１３】
　スコアリングエレメント（２４）を形成する前記または各隆条（６４）が前記バルーン
と共押出成形される、請求項１１または１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記または各スコアリングエレメント（２４）の前記高さがレーザ切除、切削、エッチ
ングまたは加熱平坦化により削減される、請求項１１～１３のいずれか１項に記載の方法
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、スコアリングまたはカッティングバルーンと、スコアリングまたはカッティ
ングバルーンの製造方法に関する。
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【背景技術】
【０００２】
　スコアリングまたはカッティングバルーンは、たとえば狭窄症、プラークまたはその他
の堆積物により狭窄または閉塞した血管の拡張に使用されることが知られている。このよ
うなバルーンの機能は、狭窄の原因となっている物質を寸断して断片化することであり、
その後、これらの断片を回収し、たとえばフィルタや吸引器を用いて患者の血管系から除
去してもよい。
【０００３】
　カッティングまたはスコアリングバルーンは、主に複数の切刃をバルーンに固定するこ
と、または半径方向に延びる中実の突起をバルーンと一体に形成することによる、各種の
形態で提案されている。
【０００４】
　カッティングバルーンの設計と構成に関しては種々の検討事項があり、これはたとえば
、特にバルーンを患者の血管系に導入する間にバルーンの柔軟性を保持する必要性、健康
な血管組織とバルーンをカッティングエレメントから保護する必要性、器材の信頼性、製
造しやすさ等である。
【０００５】
　カッティングバルーンのいくつかの例は、米国特許第５，７３３，３０１号明細書、米
国特許第５，７９７，９３５号明細書、米国特許第６，１２９，０７６号明細書、米国特
許第７，３０６，６１６号明細書、米国特許出願公開第２００１／０，０１１，１７８号
明細書、国際公開第９８／１４２３３号パンフレットに記載されている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明は、改良されたカッティングまたはスコアリングバルーンと、カッティングまた
はスコアリングバルーンの改良された製造方法を提供しようとするものである。以下、ス
コアリングという用語は、当業界で使用されているスコアリングとカッティングの両方を
指すために使用される。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明の１つの態様によれば、スコアリングバルーン構造が提供され、これは、バルー
ン本体部と、本体部のそれぞれの端から延びる近位および遠位端円錐状部と、それぞれ近
位および遠位端円錐状部から延びる近位および遠位首状部と、本体部と近位および遠位端
円錐状部にわたって延びる少なくとも１つのスコアリングエレメントと、が設けられたバ
ルーンを含み、前述の、または各スコアリングエレメントはある高さを有し、前述の、ま
たは各スコアリングエレメントの高さは、近位および遠位端部の先細形状に沿って減少す
る。
【０００８】
　本体の全体にわたって、およびバルーンの円錐状部に沿って延びるスコアリングエレメ
ントを設けることによって、確実に、スコアリングエレメントの端に、健常な血管壁また
は患者の血管系の中に設置された医療器材を擦過し、おそらくはこれらに損傷を与える可
能性のある尖った角ができないようにすることができる。スコアリングエレメントの高さ
が円錐状部の先細形状に沿って減少することによって、確実にそれらの硬さが円錐状部に
沿って低下し、それゆえ、バルーンの柔軟性に不利な影響が及ばなくなる。このようなス
コアリングエレメントの構成によれば、製造上の重要な利点もまた得られ、これについて
は後述する。
【０００９】
　前述の、または各スコアリングエレメントは、バルーン本体部に沿ってその高さが実質
的に均一であることが望ましい。
【００１０】
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　本明細書において使用される高さという用語は、スコアリングエレメントが、バルーン
本体部、円錐状部または端部のいずれかを問わず、それが設置されている表面から延びる
距離を指すものとする。
【００１１】
　好ましい実施形態において、前述の、または各スコアリングエレメントはバルーンと一
体である。有利な点として、前述の、または各スコアリングエレメントはバルーンと単独
部品として形成され、最も好ましくはバルーンと同じ材料で形成される。
【００１２】
　前述の、または各スコアリングエレメントの高さは、バルーンの近位および遠位端円錐
状部のより広い端からより狭い端へと徐々に減少してもよく、好ましくは実質的に直線的
に減少する。これによって、スコアリングエレメントのいずれの部分においても、高さの
突然の変化が起きることがなくなり、それゆえ、医療器械又は血管壁を擦過しうる肩状部
または不連続部がなくなる。
【００１３】
　前述の、または各スコアリングエレメントの高さは、バルーンの近位および遠位首状部
において実質的にゼロまで減少することが好ましい。このようにすると、バルーンの、首
状部を含むまさに端部ができるだけ柔軟に保たれる。バルーンのこの領域は通常、有意な
切開または創傷形成機能を果たさず、それゆえ、スコアリングエレメントは一切不要であ
る。いくつかの実施形態において、前述の、または各スコアリングエレメントは、バルー
ンの円錐状部の終端に至る前に高さゼロまで先細にできることも考えられる。
【００１４】
　有利には、前述の、または各スコアリングエレメントは、バルーンに沿って実質的に直
線的に延びる。他の実施形態では、前述の、または各スコアリングエレメントの少なくと
も一部はバルーンに沿って非直線的に延びてもよい。いくつかの実施形態においては、た
とえば、前述の、または各スコアリングエレメントがバルーン円周に沿って、たとえば特
にバルーン本体部に沿ってらせん状または環状に配置されることが好ましいかもしれない
。
【００１５】
　少なくとも３つまたは４つのスコアリングエレメントを設置することが好ましい。
【００１６】
　有利には、前述の、または各スコアリングエレメントはバルーンと共押出成形される。
【００１７】
　本発明の他の態様によれば、スコアリングバルーンの製造方法が提供され、これは、管
を含み、その管の長さに沿って延びる１つまたは複数の隆条を有する形態の原材料を提供
するステップと、管を鋳型内に設置するステップと、管の第一と第二の端を収縮させて、
管を膨張させることにより、バルーン本体部、本体部のそれぞれの端から延びる第一と第
二のバルーン端円錐状部、および第一と第二の首状部が設けられたバルーンと、前記第一
の端から前記第二の端まで延びる１つまたは複数のスコアリングエレメントを生成するス
テップと、スコアリングエレメントの高さを第一と第二の端円錐状部に沿って減少させ、
スコアリングエレメントの高さが前記端円錐状部の先細形状の方向に減少するようにする
ステップと、を含む。
【００１８】
　好ましくは、前述の、または各スコアリングエレメントの高さは、バルーンの近位およ
び遠位端円錐状部の先細形状に沿って徐々に減少する。
【００１９】
　有利には、スコアリングエレメントを形成する前述の、または各隆条はバルーンと共押
出成形される。
【００２０】
　本発明の実施形態をあくまでも例として、添付の図面を参照しながら以下に説明する。
【図面の簡単な説明】
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【００２１】
【図１】スコアリングバルーンのある実施形態の概略的形態の側面図である、
【図２】スコアリングバルーンの他の実施形態の一方の端の図である。
【図３】スコアリンクバルーンの他の実施形態の一方の端の図である。
【図４Ａ－Ｂ】図１、２、３のバルーンの製造に使用される原材料の管のある実施形態の
、それぞれ斜視図と端面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　本明細書で説明する好ましい実施形態は、バルーン自体と一体であり、最も好ましくは
、バルーンと同じ材料であり、たとえば共押出成形によってバルーンと単一、単独の構造
として形成されるスコアリングエレメントを設けることに基づく。後述のように、この構
造によってスコアリングバルーンの製造が最適化されるほか、構造全体の完全性と性能も
最適化される。それにもかかわらず、いくつかの実施形態では、たとえばバルーン自体に
結合または溶接することによって取り付けられる別の要素であるスコアリングエレメント
を使用してもよい。また、これらの要素を、バルーンと一体であるが、バルーンのそれと
は異なる材料で形成できることも考えられる。
【００２３】
　後に説明され、図に示される主な実施形態は、バルーンの長さに沿って縦方向に延び、
バルーンの円周に沿って実質的に等間隔に設置された３つのスコアリングエレメントを有
する。この配置は好ましいが、他の実施形態もまた考えられ、後述されるため、限定的と
みなされるべきではない。
【００２４】
　図１を参照すると、スコアリンクバルーン１０の第一の実施形態が概略的に示されてお
り、これは柔軟性のある、または比較的柔軟性のない、従来の材料で形成できる。バルー
ンの材料の例としては、ナイロン、好ましくはナイロン１２、ポリウレタン、ＰＥＴ、Ｐ
Ｅおよびこれらと同様の材料があり、さらに、複数のこれらの２つ以上の材料の共押出成
形物と混合物も含まれる。
【００２５】
　バルーン１０は、この実施形態において、概して円筒形でまっすぐの本体部１２を含み
、これはバルーン１０の縦軸に沿って延びる。本体部１２の両端に、それぞれ端円錐状部
１４と１６が設けられている。図では円錐状として示されているが、当業者にとっては、
実際には端円錐状部１４、１６は一般に、これらがバルーンの膨張可能構造の一部を形成
するため、若干丸みを帯びることが公知であろう。
【００２６】
　端円錐状部１４、１６の両方の先端に首状部１８、２０があり、これらはカテーテルま
たは挿入部要素２２に、一般には液密状態に固定される。
【００２７】
　後に詳しく説明するように、バルーン１０の部分１２～２０は一般に、一般的な原料管
材から形成され、これは加熱下で膨張させられて、図１に示される形状に引き延ばされる
。それゆえ、好ましい実施形態において、バルーン１０のこれらの部分１２～２０は同じ
材料で形成できるが、原料管材が膨張される、すなわちバルーン形成中に引き延ばされる
程度が異なるため、壁の厚みは異なっていてもよい。一般に、本体部のバルーン壁はより
薄く、これに対して、端円錐状部１４、１６の壁の厚みは、その先細形状の小径化方向に
向かって厚くなる。首状部１８、２０の壁は最も厚い。当然のことながら、このような厚
さの差はわずかでありえ、それゆえ、バルーン１０の動作特性に実質的な影響をまったく
、またはほとんど与えない。状況によっては、他の製造ステップを実行して、これらの壁
の厚みを均一にしてもよい。
【００２８】
　バルーン構造１０にはまた、複数のスコアリングエレメント２４が設けられ、これがバ
ルーン１０の一方の端からもう一方の端へと延びる。好ましい実施形態において、３つま
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た４つのスコアリングエレメントを設けてもよいが、他の実施形態では、１つのみでも、
５つ以上でもよい。
【００２９】
　この例において、スコアリングエレメント２４は、バルーンの軸に沿って実質的に直線
的に延び、バルーンの円周に沿って実質的に等間隔で配置される。
【００３０】
　各スコアリングエレメント２４は、バルーンの本体部１２に沿って延びる中央均一部分
２６を有する。好ましい実施形態において、各スコアリングエレメント２４の中央部分２
６は、バルーン本体部１２の長さに沿って実質的に一定の高さを有するが、他の実施形態
では、この高さは変化してもよい。各スコアリングエレメント２４にはまた、先細部分２
８、３０が設けられ、これは中央部分２６からバルーンの端円錐状部１４、１６に沿って
延びる。これらの先細部分２８、３０を超えて、各スコアリングエレメント２４は、バル
ーンの首状部に延びる先端部３２、３４を有していてもよい。当然のことながら、いくつ
かの実施形態において、完成したバルーン１０のこれらの先端部３２、３４は見えなくて
もよく、または、たとえばプレス加工または鋳造でバルーン首状部１８、２０と一体化す
ることによって、または切り落とすことによって除去されていてもよく、これについては
後述する。
【００３１】
　各スコアリングエレメントの先細形状２８、３０は、概して中央部分２６と一致する高
さからより低い高さ、好ましい実施形態では高さゼロまで、バルーン端円錐状部１８、２
０の先細形状の方向に沿って先細となる。バルーンが狭くなるのにつれてスコアリングエ
レメント２４の高さがこのように減少することにより、円錐部１４、１６におけるバルー
ンの柔軟性が増し、また、血管壁または患者の管腔内に設置された医療器材を擦過しうる
肩状部またはその他の角を形成する可能性のある、スコアリングエレメント２４の高さの
急激な変化が確実になくなる。
【００３２】
　好ましくは、各スコアリングエレメント２４の先細部分２８、３０は、高さが徐々に、
有利には直線的に減少するが、この減少は、擦過およびその他の点で不利となりうるよう
な大きさの肩状部を形成するほど大きくない、小さい段階状とすることができることも排
除されない。
【００３３】
　ここで図２を参照すると、スコアリングエレメント４０の具体的な実施形態が示されて
いる。この実施形態では、スコアリングエレメント４０は中央均一部分４２からバルーン
本体部１２に沿って先細部分４４へと延び、これはバルーン端円錐状部１４、１６全体を
通じて首状部１８、２０まで徐々に先細となる。スコアリングエレメント４０の、バルー
ン首状部１８、２０に沿って延びる部分４６は、実質的には高さを持たない。
【００３４】
　図３は、スコアリングエレメント５０の他の実施形態を示し、この中では中央部分５２
から延びる先細部分５４は、その高さが減少し、これらはバルーンの円錐状部１４、１６
の狭い先端に到達する前の位置５６において終了し、すなわち高さを持たなくなる。
【００３５】
　他の実施形態において、先細部分３０、４４、５４の先細形状は直線的以外とすること
ができる。
【００３６】
　当業者にとっては当然のことながら、スコアリングエレメント２４、４０、５０は、バ
ルーン本体部１２と端円錐状部１４、１６の間の連結部において、バルーンを膨張させた
時に丸くなることにより、若干丸みを帯びてもよい。
【００３７】
　図４ａと４ｂは、本明細書において教示するスコアリングバルーンの製造に使用される
原料管材６０のある実施形態を示す。原料管材６０は、有利には、ある連続的な長さの管
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材であり、これは実質的に円筒形管部６２を有し、そこから複数の隆条６４が半径方向に
外側に延びる。図４ａと４ｂにおいて、原料管材６０は、管６２の外側に沿って直線的に
延びる３つの隆条６４を有するが、その数はスコアリングエレメントの所望の数に依存す
る。隆条６４の配置もまた、バルーンのスコアリングエレメントの所望の形状に依存する
。たとえば、バルーンの周囲に少なくとも部分的にらせん状に延びるスコアリングエレメ
ントの場合、隆条６４もまた少なくとも部分的にらせん状となる。
【００３８】
　好ましい実施形態において、隆条６４は、図４ａと４ｂから明らかであるように、軸方
向のその断面が概して三角形またはその他の収束的な形状を有するように形成され、好ま
しくは、バルーン６２と同じ材料で作製される。有利には、隆条６４と管６２は一体で押
出成形され、それによってこれらは単独部品による一体の構成要素となり、材料の点で区
別がない。しかしながら、隆条６４が管６２のそれとは異なる材料、たとえばより柔軟性
の低い材料で作製できることも排除されない。
【００３９】
　原料管材６０は、製造時に、適当な金型の中で加熱されて膨張され、原料管材６０の中
央部が引き延ばされてバルーンの本体部１２と端円錐状部１４、１６が形成され、その一
方で、原料管材の端部は膨張しないように半径方向に圧縮された状態に保たれ、首状部１
８、２０が形成される。
【００４０】
　ある実施形態において、隆条は原料管材の膨張中に実質的に元の状態のままに維持され
る。膨張段階で、隆条のうち、形成されたばかりのバルーンの端円錐状部と首状部に沿っ
て延びる部分はその後、好ましくはレーザ切断法または、切除、研削またはその他適当な
方法によって、その高さが減らされる。他の実施形態において、隆条６４のうち、原料管
材の端円錐状部２８、３０と首状部３２、３４を形成する領域の上に位置する部分は、バ
ルーン膨張工程中に圧縮される。具体的には、金型の、端円錐状部を形成する円錐状部分
には、原料管材６０の隆条６４を収容するための溝がないか、または少なく、その結果、
加熱および膨張段階中に、隆条６４は軟化し、熱によりバルーンの壁と一体になるように
圧縮される。
【００４１】
　スコアリングエレメントの高さが減少するとこれらの硬さも減少し、好ましい実施形態
においては、これは、原料管材６０の膨張中に引き延ばされる量が少ないために壁の厚み
がより厚いことによってバルーンの端円錐状部１４、１６と首状部１８、２０における硬
さが増大する分すべてが相殺されるのに十分なまで減少する。それゆえ、好ましい実施形
態では、スコアリングエレメントの、バルーン端円錐状部１４、１６の少なくとも一部に
沿う部分が残され、それゆえ、端円錐状部に沿っても創傷形成機能が保持され、硬さの不
要な増大が回避される。さらに、スコアリングエレメントの先細の性質によって、スコア
リングエレメントの端部に急激な肩状部や角がまったくできない。いくつかの実施形態に
おいて、スコアリングエレメントの高さは端円錐状部の壁の厚みの増大に合わせて減少す
るが、他の実施形態では、いくつかの例を上述したように、高さの減少を異なる比率また
は性質としてもよい。
【００４２】
　レーザ切断法は現時点で好ましい方法であり、これはバルーンやスコアリングエレメン
トの材料への損傷を最小限にすることができる上に、正確だからである。
【００４３】
　原料管材の膨張後または膨張中にスコアリングエレメントの高さを減少させことにより
、バルーンを製造しやすくなり、これは、その長さに沿って、バルーンの異なる部分を形
成することになる特定の特徴物を持つような原料管材を製造する必要がないためである。
その代わりに、その長さに沿って一定の原料管材であれば、たとえば長い原料管材を押出
加工により成形し、その後、バルーンの膨張および形成の前後いずれかに所望の長さに切
断することによって、より効率的な製造が可能となる。
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【００４４】
　スコアリングエレメントの中央部分２４、４２、５２は、均一な高さである必要はない
。これらは、バルーンの所望の特徴に応じて不均一な高さを有していてもよく、たとえば
、その中央に向かって外側に隆起しても、その中央に向かって高さが減少しても、さらに
は、いくつかの実施形態において、その長さに沿って複数の切り込みがあってもよい。
【００４５】
　多数の実施形態を上で説明したが、これらは本明細書で教示する発明の範囲を限定する
ものと理解するべきではない。たとえば、上述の主な実施形態には、バルーンの長さに沿
って縦方向に延び、バルーンの円周方向に等間隔で配置された３つまたは４つのスコアリ
ングエレメントがあるが、それ以外の実施形態も可能である。たとえば、異なる数のスコ
アリングエレメントを設けてもよい。同様に、スコアリングエレメントは、バルーンの軸
に関して非直線的に、たとえばバルーンの少なくとも本体部に沿ってらせん状に配置して
もよい。他の実施形態において、スコアリングエレメントは、バルーンの円周方向の範囲
に不均一な間隔で設置することもできる。それ以外の各種の配置も可能である。
【００４６】
　本願がその優先権を主張する英国特許出願第１０１９７６５．５号明細書および本願に
添付の要約書の開示を、参照によって本明細書に援用する。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４ａ】

【図４ｂ】
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