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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　弾性的で管状の編んだワイヤ又は繊維のメッシュの形態をした外部静脈支持体を、健常
な動脈のコンプライアンス特性を模擬する静脈移植体を形成し得るよう静脈部分の管腔外
面と支持可能に接触する状態で有する外科用インプラントであって、
　該管状の外部静脈支持体は、当該支持体の周方向に交互に配置されたループを有する横
糸を管状に編んだパターンに、単一の超弾性のワイヤ又は繊維で形成され、３ないし３０
％／１００ｍｍＨｇの範囲の非直線状のコンプライアンスを提供する要領にて弾性的に半
径方向に膨張可能である、外科用インプラント。
【請求項２】
　請求項１に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記ワイヤ又は繊維のメッシュは金属ワイヤーにて出来ている、外科用インプラント。
【請求項３】
　請求項２に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記金属ワイヤーは、ステンレス鋼又はコバルトクロム合金で出来ている、外科用イン
プラント。
【請求項４】
　請求項２に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記金属ワイヤーは形状記憶合金である、外科用インプラント。
【請求項５】
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　請求項１に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記繊維メッシュは重合系である、外科用インプラント。
【請求項６】
　請求項１に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記メッシュは、静脈部分の管腔外面に接合される、外科用インプラント。
【請求項７】
　請求項１に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記管状繊維メッシュはけん縮した繊維で出来ている、外科用インプラント。
【請求項８】
　請求項７に記載の外科用インプラントにおいて、
　前記管状繊維メッシュは、前記管状メッシュに形成された後、けん縮した繊維にて出来
ている、外科用インプラント。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、静脈部分と、移植体に対し健常な自然の動脈の特性に類似する機械的コンプ
ライアン特性を付与するよう選ばれた支持シースとを有する静脈移植体に関する。
【背景技術】
【０００２】
　色々な型式の血管補綴具が既知又は利用可能である。使用されている商業的に利用可能
な合成血管移植体は、膨張ポリテトラフルオロエチレン（ｅ－ＰＴＦＥ）又は織り、編み
又はベロア（ｖｅｌｏｕｒ）デザインのポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）又はダク
ロン（Ｄａｃｒｏｎ）（登録商標名）から一般に製造されている。これらの補綴用血管移
植体には各種の短所がある。小径の動脈を修復し又は交換するために使用されるとき、こ
れらの移植体は、血栓又は捩れ（ｋｉｎｋｉｎｇ）による閉塞によって、又は吻合又は新
生内膜過形成（動脈と移植体との間の境界面における過豊の細胞成長）によって機能しな
くなる可能性がある。別の問題点は、受容体静脈と合成血管補綴材との間の膨張及び収縮
の不適合を伴い、その結果、吻合部の裂け、刺激を受けた過豊な細胞の応答、流れパター
ンの乱れ及び応力増大が生じ、移植体の機能喪失につながる可能性がある。
【０００３】
　また、これらの用途にて自家伏在の静脈移植体を使用することによる問題も存在する。
冠状動脈内の詰まり箇所をバイパスするため自家伏在の静脈移植体を使用することは、十
分に確立した手法となっている。しかし、それが長期間に亙って成功することはは制限さ
れている。文献には、冠状位置において、１０ないし１２年後、静脈移植体の開通率は低
下する（４５ないし６３％）ことが記載されている。これらの機能喪失は、著しく増大し
た内部圧力に応答して、すなわち静脈が動脈として作用することが要求されるとき、植え
込んだ静脈の再造形に起因するものと考えられる。全体として、動脈は、著しい筋肉組織
を有し、増大した内部圧力に応答して直径方向に膨張することができる一方にて、通常の
動脈圧力の変化に耐えることができる。他方にて、静脈は、動脈圧力の変化に耐える必要
はなく、また、かなりの膨れを伴うことなく、より高い動脈圧力に耐えることは相対的に
できない。この点に関して、名目的な静脈圧力の下、見られる名目的な静脈直径は、動脈
圧力に曝されるとき、約２倍となるのが分かる。
【０００４】
　静脈部分のインプラント内にてこれらの増大程度にて内腔直径が増大することに伴い、
接線方向応力が増大する。接線方向応力は、内腔の半径と肉厚との比に比例することが分
かっている。健常な動脈において、この比は、多数の種にて一定である。しかし、静脈内
ではそうではない。静脈の平滑筋細胞はそれらの成長速度を増大させ且つ、接線方向応力
のかかる増大に応答して細胞外マトリックス成分を浸出させると考えられる。このことは
、再造形応答を生じさせ、静脈は内腔半径－肉厚の比、従って、接線方向応力を減少させ
ようとする傾向となる可能性がある。しかし、これらの反応は、静脈内にて過度に補償し
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、その結果、新生内膜過形成の現象を生じさせ、著しく厚くなり且つ、硬い移植体の壁を
生じさせると考えられる。静脈部分の拡張が続くと、それに伴う静脈と動脈直径との不適
合は、流れパターンの乱れに到る可能性があり、このことは、血栓を形成する上にて好都
合であろう。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　先行技術におけるかかる機能喪失を減少させ又は解消する静脈移植体が必要とされる。
　静脈部分は、適宜な可撓性の半径方向に弾性的な管状支持体により外側にて支持される
ならば、置換すべき動脈と全く同一の要領にて機能することができることが分かった。す
なわち、該静脈部分は、移植体の機能喪失に到る不当な膨れ又は不適合現象の悪化を生ず
ることなく機能する。別段の記載がない限り、「コンプライアンス」という語は、血管が
血管圧力の所定の変化に応答して半径方向に膨張するとき、血管の直径が変化する比を意
味し、また、以下に説明するコンプライアンスの値は、動力学的生体外試験から得られる
ものである。以下に更に詳細に説明するように、静脈移植体のコンプライアンスは、外部
の半径方向に弾性的な支持体のコンプライアンスに大部分、依存する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　従って、本発明は、１つの実施の形態において、その内部にて、静脈移植体を形成し得
るよう静脈部分を支持することのできる可撓性の弾性的な全体として管状の外部支持体に
関する。該管状支持体は、動脈のコンプライアンス特性を模擬する要領にて弾性的に半径
方向に膨張することができ、また、３ないし３０％／１００ｍｍＨｇの範囲におけるコン
プライアンス数値が適している。管状支持体は、必要とされるコンプライアンス特性を示
すよう形成された編み又は織った繊維メッシュにて形成することができる。
【０００７】
　本発明は、特定の実施の形態において、動脈の一部分を置換するための静脈移植体を提
供する。移植体は、可撓性の弾性的な全体として管状の外部支持体と、該管状支持体内に
保持された静脈部分であって、該管状支持体と接触し且つ、該管状支持体により支持され
た管腔外面を有する上記静脈部分とを備え、該静脈移植体は、動脈のコンプライアンス特
性を模擬する要領にて弾性的に半径方向に膨張することができる。３ないし３０％／１０
０ｍｍＨｇの範囲のコンプライアンス数値が適している。管状支持体は、編み、編み組み
し又は織ったメッシュのような繊維メッシュの形態をとることができ、その繊維は、所望
であるならば、適宜にけん縮して、必要とされる弾性及びコンプライアンスを提供するこ
とができる。
【０００８】
　その他の実施の形態において、本発明は、動脈の一部分を置換するときに使用される静
脈移植体を製造する方法に関する。静脈の一部分が提供され、該静脈の一部分は、静脈部
分の管腔外面と支持状態に接触する、全体として管状の支持体内に鞘状に収納されている
。該支持体は、動脈のコンプライアンス特性を模擬するコンプライアンス特性を有するよ
う形成される移植体を提供するのに十分可撓性であり且つ、半径方向に弾性的である。静
脈部分を管状支持体内に鞘状に収納することは、静脈部分がその内部に配置された内部通
路を有するアプリケータの外面にて全体として管状の支持体を支持し、また、アプリケー
タを除去して管状支持体が静脈部分の管腔外面と支持可能に接触するのを許容することに
より、実現することができる。管状支持体内の軸方向への寸法変化は、静脈移植体に対し
動脈コンプライアンスの特性を模擬する所望のコンプライアンス特性を提供するよう必要
に応じて制御することができる。
【０００９】
　本発明のその他の実施の形態は、形状記憶合金にて形成された可撓性の弾性的で且つ、
全体として管状の外部支持体と、該管状支持体内に保持された静脈部分であって、該管状
支持体と接触し且つ、該管状支持体により支持された管腔外面を有する上記静脈部分とを
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備える静脈移植体に関する。形状記憶支持体は、形状記憶材料が第一の拡大した形態にあ
るとき、静脈部分の周りに配置することができる。管状支持体は、温度上昇等によって支
持体が第一の形態と異なる第二の形態に変態するとき、静脈の外管腔面と支持可能に接触
する。その第二の形態における形状記憶支持体は、超弾性性質を示し且つ、任意の事象に
て、静脈移植体に対し動脈のコンプライアンス特性を模擬するコンプライアンス特性を提
供するのに十分可撓性で且つ、弾性的である。３ないし３０％／１００ｍｍＨＧの範囲の
コンプライアンス数値が適当である。管状支持体は、編み又は織ったメッシュのような形
状記憶合金で出来たワイヤメッシュの形態をとることができ、該ワイヤーは、所望である
ならば、必要とされる弾性及びコンプライアンスを提供し得るよう適宜にけん縮すること
ができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１０】
　当該出願人は、動脈の位置にて利用される静脈移植体が経験する増大した圧力に関係す
る従来の方法及び装置には顕著な短所があることを認識した。増大した圧力の結果、動脈
の回路にて静脈移植体が過度に拡張し、その結果、静脈の閉塞を生じさせる内膜過形成が
発現することになる。
【００１１】
　内膜過形成は、静脈移植体の機能喪失の主な理由であると考えられている。この点に関
して、ＶＳＭＣとして知られた下方の血管平滑筋細胞の増殖に対して保護するような要領
にて無傷の内皮が作用することが知られている。無傷の内皮はまた、ＶＳＭＣの収縮性の
応答性にても役割を果たす。ＶＳＭＣは、非増殖状態を維持することを含む、内皮の細胞
に対する長期間の生理学的効果を伴う因子を解放することも判明している。これと比較し
て、静脈移植体内の内膜過形成の発症は、動脈圧力下の拡張、最大能力への過度の延伸、
内皮細胞の境界の混乱、内部弾性膜の破断、内膜層内への平滑筋細胞の移行及びこれに伴
う不均衡な増殖、媒体の萎縮及び強度の更なる圧密化、及び外傷性媒体の壊死及び萎縮並
びに病原的表面及び壁の応力及び歪みに伴う移植体の動脈硬化という一連の順序に従う。
これら現象の結果、６年以内で静脈移植体の開通性が低下する可能性がある。かかる移植
体にて約１６ヶ月から内膜過形成が観察される一方、約１８ヶ月にて吻合部の内膜過形成
が生じ、約４５ヶ月にて動脈硬化が生じる。
【００１２】
　静脈移植体の拡張を抑止し得る設計とされた金属又は重合系外部構造体を使用すること
により、これらの問題点の幾つかを解決しようと試みた者もいる。図１のグラフには、血
管の直径対血圧が示されており、Ｄ０は、零圧力における血管の直径を示す。このグラフ
に示すように、線１６は、人間の通常の心拡張期血圧、すなわち下の血圧（８０ｍｍＨｇ
）を示し、線１８は、及び通常の心収縮期血圧、すなわち上の生理学的血圧（１２０ｍｍ
Ｈｇ）を示す。点２１は、１００ｍｍＨｇにおける動脈の直径（ＤＡ）を示し、点２３は
、１００ｍｍＨｇの同一の圧力における静脈の直径（ＤＶ）を示す。ステント挿入無しの
自然の動脈は、線３２にて示した圧力負荷に反応し、また、ステント挿入無しの静脈は、
線３５にて示した同一の負荷に反応する。静脈移植体に対し既知のステントを使用する結
果、線３５は矢印３８で示した方向に動き、その結果、圧力負荷を加えた静脈と非柔軟な
ステントとの組み合わせの応答性を示す、線４２で示したおおよそのプロフィールとなる
。このことは、過剰拡張を防止し、また、これに伴って多少の利点が生じるが、その結果
、更なる不健常な合併症を招来する可能性がある。また、静脈－ステントの組み合わせ装
置が、中間－移植領域における拡張及び内膜過形成の一部を制限することが判明している
限り、これらは、吻合部における内膜過形成を防止することはできない。このことは、動
脈の循環血管組織内に移植された静脈移植体にとって重大な問題となる可能性がある。こ
れらの問題点を解消しようとする従来の試みは、これらの状況にて使用される静脈の影響
を完全に認識していない。従って、その長期の開通性に影響を与えるであろう静脈－移植
体の設計におけるファクタは、見逃されてきた。
【００１３】
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　適正な再造形における１つの重要な因子は、適正に周期的に伸延する因子である。当該
出願人は、この着想を本発明の静脈－ステント移植体に組み込むことができる。同様の要
領にて、血管平滑筋細胞内における血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）の役割は、好ましい動
脈静脈－ステント移植体の設計にとって極めて重要であろう。低濃度のＶＥＧＦは、動脈
の内腔内皮層を保存し且つ、修復する上で役目を果たすことができることが知られている
。更に、ＶＥＧＦの受容体ＫＤＲの作用は、周期的な伸延により行われることが示唆され
ている。当該出願人は、血管平滑筋細胞の生理学的伸延によりＶＥＧＦ発現をアップレギ
ュレーション（ｕｐｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）する現象は、改良された制御可能な周期的伸
延の特徴を有する静脈－ステント移植体を再設計する１つの理由であると考える。
【００１４】
　更なる考慮事項は、発現及び再造形中、特に、平滑筋細胞の方位に関して、かかる細胞
の構造及び編成に対する引張り応力／歪みの影響である。より広い局所解剖学的意味にお
いて、このことは、移植体－受容体の直径が不適合となる位置における渦巻状の血流を誘
発することを含んで、血液が既知の静脈移植体における局所的内膜過形成の生成に果たす
役割にも関する。
【００１５】
　これらの考慮事項及び欠点は、健常な動脈のものを模擬するコンプライアンス特性を示
す静脈移植体が提供される、本発明の色々な構造体及び方法にて対処することができる。
所望の結果に少なくとも近づき得るよう動脈の半径方向への膨張及び収縮を模擬する要領
にて移植体の半径方向への膨張及び収縮が許容され、この場合、静脈移植体、隣接する動
脈端部又は断端へのその接続部分、及び隣接する動脈部分は、同様の要領にて膨張し且つ
、収縮し、これにより吻合部のコンプライアンスの不適合を実質的に回避する傾向となる
。このことは、支持体内に保持された静脈部分の管腔外面と係合する可撓性、弾性的で且
つ、全体として管状の外部支持体を使用することを通して実現され、該支持体は、移植体
に対し動脈のコンプライアンス特性を付与する機能を果たすように製造される。
【００１６】
　コンプライアンス特性
　上述したように、コンプライアンスは、半径方向に向けた血管の直径の変化と血圧の所
定の変化との比であり、以下に説明するコンプライアンス値は、動的生体外試験から得た
ものである。コンプライアンス値は、本明細所にて、通常の血液の範囲内、すなわち約８
０ｍｍＨｇないし約１２０ｍｍＨｇの範囲にて測定された血圧の１００ｍｍＨｇ変化当た
りの血管の内径の変化率として説明する。実験室において、使用を予定する管状支持体が
配置される細長いバルーン構造体を使用することにより、コンプライアンスを測定するこ
とが便宜である。約３７℃の蒸留水をバルーン内に圧送して、バルーンを拡張させ、また
、バルーン内の圧力を通常の拍動の血液流を模擬し得るように分当たり約７２サイクルの
周期にて０ｍｍＨｇと１４０ｍｍＨｇの範囲にて周期的に作用させる。内部容積の変化は
、０ｍｍＨｇないし１４０ｍｍＨｇの範囲にて測定し、圧力／容積データを提供する。こ
のデータからバルーン単独の場合の方法を繰り返すことで得られる圧力データが得られ、
また、得られる圧力／容積データから８０ないし１２０ｍｍＨｇの範囲にある管状支持体
の内径の変化率を計算することができる。この半径方向コンプライアンス値は％／１００
ｍｍＨｇとして表現することが便宜であろう。
【００１７】
　植え込んだ静脈移植体のコンプライアンスは、超音波技術を使用して生体内にて測定す
ることができ、この場合、静脈移植体は断面図にて視覚化し、血圧が変化する血管寸法の
変化を少なくとも１つ、通常、多数回の心臓サイクルにて記録する。静脈移植体の断面管
腔面積は、１つの心臓サイクルについて最小の断面形態及び最大の断面形態に対し測定す
る。静脈移植体の管腔の最小断面形態は、心拡張期血圧と関係する一方、最大断面形態は
、心収縮期圧力と関係する。心拡張期血圧及び心収縮期血圧に対する断面管腔面積の値を
使用して、管腔直径の値及び静脈移植体のコンプライアンスを計算する。生体内にて測定
された静脈移植体のコンプライアンス値は、実験室内にて測定されたコンプライアンス値
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よりもしばしば僅かに大きく、本明細所にて説明するコンプライアンス値は、上述した生
体外測定値から得られた実験室値である。
【００１８】
　図２は、自然の動脈構造体と本発明の補綴用静脈移植体構造体との関係を示すのに有用
な血管組織の断面図である。動脈９８の自然の外膜層９５は、自然の動脈の物理的性質に
寄与する２つの主要な組織型式、すなわちエラスチン及びコラーゲンから成っている。こ
れら２つの柔軟な組織の成分の物理的性質は、以下の表１に掲げてある。
表１
　柔軟な組織　　　　　　　弾性率（Ｐａ）　　　　　最大歪み（％）
　エラスチン　　　　　　　４ｘ１０５　　　　　　　　　１３０
　コラーゲン　　　　　　　１ｘ１０９　　　　　　　　　２－４
　上記の表に示すように、これら２つの柔軟な組織の型式は、物理的性質と大きく相違す
る。エラスチンは極めて弾性的であり、これと比較してコラーゲンは極めて硬い。これら
２つの組織の型式は、外膜層内にて組み合わせて非直線状の弾性的応答性を生じさせる。
図３に示すように、エラスチン１０１とコラーゲン１０４（より大きい歪みのときより大
きい役割を果たす）の特徴の組み合わさった効果の結果、約８０ないし１２０ｍｍＨｇの
範囲にて自然の動脈の生理学的圧力範囲内にある非直線状の応答曲線（負荷状態を参照番
号１３５、非負荷状態を参照番号１３７で表示）となる。動脈のこの拍動性膨張及び収縮
の特徴は、任意の補綴用移植体の精密な物理的コンプライアンスを必要とする、すなわち
血圧の変化の下、拡張し且つ新形態をとる自然の動脈の力学及びタイミングを補綴用装置
が正確に模擬することを必要とする。
【００１９】
　工学的観点から、本発明の静脈ステント移植体を製造するとき設計上の視点から見ると
、次の関係が役立つであろう。
　この場合、Ｃｄはコンプライアンス、Ｐは血圧、Ｄは血管の直径、ΔＤは心収縮期と心
拡張期の間の直径の変化を表わす。
【００２０】
【数１】

【００２１】
　血管の強度は、強度指数（β）として表わし、また、以下に表した曲率と直径との変化
の測定値である。
【００２２】
【数２】

【００２３】
　血管の関係した特徴は、強度の測定値と考えられる弾性率（Ｋ）であり、次式のように
表わされる。
【００２４】

【数３】

【００２５】
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　この場合、Ｃはコンプライアンスである。一例として、直径方向コンプライアンスの項
として、
【００２６】
【数４】

【００２７】
　図４には、上記の等式にて規定した弾性率（Ｋ）は心収縮期血圧と心拡張期血圧との間
にて直線状目盛り（図４の左側のＹ軸）に示した圧力－直径曲線ＰＤ１の割線Ｓ１に比例
することが示されている。割線Ｓ１の勾配（Ｐｓｙｓｔ－Ｐｄｉａｓｔ）（Ｄｓｙｓｔ－
Ｄｄｉａｓｔ）は、その圧力範囲における圧力－直径曲線ＰＤ１の勾配と良好に近似する
。弾性率（Ｋ）に対する上記の等式から、弾性率（Ｋ）は、割線Ｓ１の勾配に等しくない
が、ファクタＤｄｉａｓｔｏｌｉｃだけ勾配に比例することが理解できる。コンプライア
ンス（Ｃｄ）は、弾性率（Ｋ）にほぼ比例し、従って、心拡張期血圧と心収縮期血圧との
間の圧力－直径曲線ＰＤ１の割線Ｓ１の逆数にほぼ比例する。
【００２８】
　硬度指数（β）は、圧力－直径曲線を対数圧力目盛り（図４の右側のｙ軸）に示したと
き、心拡張期血圧と心収縮期血圧との圧力－直径曲線ＰＤ２の割線Ｓ２に比例する。割線
Ｓ２の勾配は、（ｌｎＰｓｙｓｔ－ｌｎＰｄｉａｓｔ）／（Ｄｓｙｓｔ－Ｄｄｉａｓｔ）
であり、その圧力範囲における圧力－直径曲線ＰＤ２の勾配に良好に近似する。この場合
にも、硬度指数（β）に対する上記の等式から、硬度指数（β）は割線Ｓ２の勾配に等し
くないが、ファクタＤｄｉａｓｔｌｉｃだけ該勾配に比例することが理解できる。
【００２９】
　自然の人間の血管のコンプライアンスのデータは、血管の型式及び血管の年齢（すなわ
ち、患者の年齢）により分類される。例えば、一般的な頚動脈は、約６．６％／１００ｍ
ｍＨｇコンプライアンス値を有する。表面の大腿部動脈及び大腿部動脈に対する値は、６
ないし１０％／１００ｍｍＨｇである。しかし、伏在静脈の値は、約４．４％／１００ｍ
ｍＨｇである一方、大動脈は、その位置に依存して、全体として約２０ないし５０％／１
００ｍｍＨｇの範囲にある。また、体内の位置に従った移植体の長さを考慮しなければな
らず、移植体の長さが長さ方向に顕著に相違することは珍しいことではない。色々な動脈
の直径は時間と共に変化し、この変化は、全体的なコンプライアンス値に大きく影響する
ことも知られている。図１に戻ると、線８０は、本発明の静脈移植体の特定の実施の形態
が模倣（ｅｍｕｌａｔｅ）しようとする圧力－直径のデータを示し、この場合、自然の動
脈のコンプライアンス特性（線３２）は、正確に模擬される。
【００３０】
　支持材料及び製造
　半径方向に弾性的な支持体は、必要とされるコンプライアンスを有する管状構造体の形
状となる能力を有する任意の生物学的に受容可能な材料にて製造することができる。ポリ
ウレタン、ポリエチレンテレフタレート、ポリプロピレン及びポリテトラフルオロエチレ
ンのような、重合系繊維を採用することができ、ステンレス鋼及びコバルト－クロム合金
のような金属で出来たワイヤーを使用することを通じて良好な結果を得ることができる。
ニチノール（ｎｉｔｉｎｏｌ）のような形状記憶合金で出来たワイヤーは、有益に使用す
ることができる。形状記憶要素又はフィラメントは、次の表に例示された１つ又はより多
くの形状記憶材料で出来たものとすることができ、これは、限定的なリストであるとみな
すべきではないことが理解される。また、ポリマーは、生物分解性であるかどうかは自由
であることを認識して、生体適合性を向上させ得るよう任意の金属又は金属合金は、ポリ
マーにて被覆することができる。
【００３１】
　合金　　　　　　　　　　ポリマー
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　Ａｇ－Ｃｄ　　　　　　　オリゴ（シグマ－カプロラクトン）ジメタクリレートと
　　　　　　　　　　　　　Ｎ－アクリル酸ブチルとに基づく２成分システム
　Ａｕ－Ｃｄ　　　　　　　ポリウレタン
　Ｃｕ－Ａｌ－Ｎｉ　　　　ポリノルボレネス（ｐｏｌｙｎｏｒｂｏｒｅｎｅｓ
　　　　　　　　　　　　　）
　Ｃｕ－Ｓｎ　　　　　　　ポリ（エチレンオキシド）とポリ（エチレンテレフ
　　　　　　　　　　　　　タレート）（ＥＯＥＴ共ポリマー）とから成るポリ
　　　　　　　　　　　　　（エーテルエステル）
　Ｃｕ－Ｚｎ　　　　　　　エチレンビニルアセテート共ポリマー
　Ｃｕ－Ｚｎ－Ｓｉ　　　　ポリスチレンポリブタジエン共ポリマー
　Ｃｕ－Ｚｎ－Ｓｎ
　Ｃｕ－Ｚｎ－Ａｌ
　Ｉｎ－Ｔｉ
　Ｎｉ－Ａｌ
　Ｎｉ－Ｔｉ
　Ｆｅ－Ｐｔ
　Ｍｎ－Ｃｕ
　Ｆｅ－Ｍｎ－Ｓｉ
　形状記憶合金に関して、その他の設計上、考慮すべき事項は、温度、異なる直径及び半
径方向コンプライアンス、形状変態の寸法上の変化、及びワイヤーの太さを含む。全体と
して、形状記憶合金及び形状記憶ポリマーは、自動復元性応答を保証するため生理学的温
度、すなわち３７℃以下の変態温度を有することができる。好ましくは、変態温度は、室
温以上であり、貯蔵目的のため形状記憶材料の補強部を冷凍する必要がないことを保証す
るようにする。このため、理想的な形状記憶変態温度は、２１℃ないし３７℃の範囲にあ
るものと考えられる。この遷移は、２方向又は１方向遷移の何れかであり、現在の好まし
い実施の形態は、２方向遷移を含むものとする。この遷移温度範囲は、短い、すなわち０
．５℃とするか、又は長い遷移温度範囲、すなわち１０℃とし、ここにおいて、形状は、
この温度範囲に亙って比例的に復帰する。例えば、２５℃にて１００％完全な所望の温度
遷移の場合、この遷移が２０℃にて開始するならば、このことは、５℃の温度範囲を提供
することになろう。形状記憶材料が変態寸法変化を経験することに起因する半径方向直径
の変化は、５％ないし３０％の範囲にあることが好ましい。
【００３２】
　形状記憶合金を利用する管状支持体の１つの実施の形態は、図５及び図６に示されてい
る。図５には、１つ又はより多くの形状記憶材料要素１６５にて出来た動脈補強用の管状
支持体７７が示されている。これらの要素は編み組みされているが、静脈の一部分の周り
に配置し、動脈移植体を形成し得る設計とされた全体として管状の構造体となるように編
んでもよい。この例において、形状記憶合金が採用されており、その理由は、温度誘発の
相変化を受けるその能力ではなくて、そのいわゆる「超弾性」の性質のためであり、オー
ステナイトから応力誘発にらるマルテンサイトへの多少の相変化が生じることもある。図
５において、編み組んだ管は、静脈部分を表わすものとして中空のプラスチックストロー
上に配置されており、また、軸方向に圧縮されて直径を増大させている。図６に示すよう
に、編み組んだ管を軸方向に伸ばすことにより、管の直径は縮小し、静脈部分に対する支
持体を提供する。
【００３３】
　図５及び図６に示した形状記憶編み組み材料は、その相変態性質のため使用されるなら
ば、構造体内に静脈部分８６を受け入れ得るよう容易に操作できる第一の形態（これは、
マルテンサイト相とすることができる）と、静脈部分に対する支持体を提供し得るよう「
記憶した」狭小な直径の形態を有する第二の形態（図６に示すように、これは、より高温
度のオーストナイト相とすることができる）とにて供給することが可能である。構造体の
内面１７０と静脈部分８６の管腔外面１７５との接触は、図７にも示されている。形状記
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憶材料の弾性は、組成、焼戻し方法、ワイヤーの直径等を変化させることにより制御し、
この材料にて出来た管状支持体が受容体動脈のコンプライアンス値を模擬し（静脈部分の
最小の物理的値と組み合さったとき）、静脈移植体－動脈の相互作用を最適化し得るよう
にする。このコンプライアンスを模擬する特徴は、膨張、リコイル、タイミング及び組織
の再造形の要素を含む。この例において、静脈－ステントのコンプライアンス値は、健常
な自然の動脈の値を模擬し得るよう慎重に選ばれる。形状記憶ワイヤーは、これらの図面
にて編み組んだものとして示される一方、これらのワイヤーは、編んだものでもよく、実
際上、この編んだ形態は、特定の有利な効果を提供するものと考えられる。
【００３４】
　半径方向に弾性的な管状支持体は、ステンレス鋼、及びコバルト－クロム合金のような
金属ワイヤーにて編むことができる。直径約２５ないし１５０μｍの範囲の金属ワイヤー
は、編んだ支持体に適しており、３５ないし５０μｍの範囲の直径が特に有用であるが、
より大きい又はより小さい直径を所望に応じて採用することができる。編み組んだ管状支
持体の場合、直径約３７ないし約１７０μｍの範囲の金属ワイヤーが適しているが、より
大きい又はより小さい直径が採用できる。
【００３５】
　編み方法は、例えば、ラムニッティングマシーンコーポレーション（Ｌａｍｂ　Ｋｎｉ
ｔｔｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）が製造したＬＸ９６編み機を使
用して既知の方法により行うことができる。好ましい半径方向コンプライアンス及び管状
寸法上の性質は、図２１に示すように、大きいループと小さいループとを周方向に交互に
配置することによりループを提供する要領にて管状支持体を編むことにより形成すること
ができる。この図において、小さいループ２５０は、大きいループ２５１と共に周方向に
交互に配置する状態に示されている。かかる交互に配置するループの寸法は、典型的に、
各寸法の隣接するループが長手方向軸線内にて整合されるとき、管状支持体に沿って軸方
向に伸びる長手方向縞として見える状態を示す。ループの閉止端の各々は、円形又は全体
として四角形の形状とし或いは、その間にて変化させることができ、また、ループの側部
は、外方に曲がり、平行にし又は内方に曲がるようにすることができる。後者の設計は、
ばねのように作用し且つ、管状構造体の全体寸法を安定化させるのを助け、また、そのコ
ンプライアンス特性を維持する点にてかなり有利な効果を有することが示されている。
【００３６】
　次に、編み又は編み組んだ管状支持体は、けん縮し、例えば、管状支持体の円周の周り
を伸びる（すなわち、図１７に示した要領にて）けん縮部を提供することができる。これ
を行う１つの方法は、軸方向溝付きのマンドレルを使用することにより行われ、このマン
ドレルは、管内に挿入され且つ、管の壁に対して外方に押し付けられ壁を相補的な形状の
外側雌型鋳型に対して押し付け、編み又は編み組んだワイヤーを曲げて且つ、周方向けん
縮部を形成し、該けん縮部は、支持体の軸方向に伸びるマンドレルの溝又は隆起したリッ
ジの各々に起因する。
【００３７】
　管状支持体に対して各種の金属又はポリマーを使用して柔軟な静脈移植体を幾つかの方
法にて提供することができる。実施の形態は、編んだ形態にて有益に提供することができ
る。図８及び図９には、編み組んだ形態の材料１６５が示され、また、図１０及び図１１
には、編んだ形態の材料１６５が示されている。管状支持体の物理的特徴は、編み又は編
み組んだ構造体を構成する要素上に形成された整形し且つ、関係する構造体の型式により
可能とすることができる。編み組み又は編んだ構造体とする前に、形成された斜めけん縮
部（図１２、図１３に示す）と、丸味を付けたけん縮部（図１４に示す）とを実現し得る
よう材料１６５をけん縮するステップを含む技術は、許容可能な結果を提供するものと考
えられる。予め編んだ形態に適したけん縮技術は、図１５（斜めけん縮）、及び図１６（
丸形けん縮）にて示されている。編み組み又は編んだ形状記憶材料１６５の特定の性能特
性を実現するための別の技術は、編み組み又は編んだ後に、すなわち編み組み又は編んだ
後、けん縮を行うことである。図１７には、編み組んだ形態にて形成された材料１６５の
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１つの実施の形態が示されており、また、この形態は、所望のけん縮特性を実現し得るよ
う玉冠状パターンを形成するため施される編み組んだ後のけん縮工程を有する。
【００３８】
　けん縮角度及びピッチ密度は、管状支持体の現在の設計による特定の実施の形態におけ
る重要な可変値であろう。しかし、本発明の特定の有利な効果は、けん縮を使用せずに実
現することが可能である。けん縮角度の範囲は、補強ワイヤー又は編み組んだ付設線に対
し約１０°ないし８５°であることが好ましい。けん縮寸法は、０．０１ないし５ｍｍの
長さにて相違するものとすることができる。編み組んだすなわちヘリカルなワイヤーは、
静脈移植体の軸方向長さに対し約５ないし８５°の範囲にて変化するピッチ角度を有する
ことが望ましい。
【００３９】
　当該出願人は、編み組み又は編む前又はその後の何れにてけん縮することに関する特定
のけん縮技術を開発した。例えば、編み組み後のけん縮において、既存の技術に従って材
料の編み組み部が製造され、その後、編み組んだ後のけん縮工具を使用して肉眼的長手方
向けん縮が管状メッシュに付与される。しかし、ステントの材料及び特定の形態に従って
、編み組んだ管の編み組み後けん縮が十分なコンプライアンスを実現しないならば、その
後に、代替的な方法が可能である。１つの例は、編み組み前けん縮を行ない、これにより
、形状記憶材料の記憶をけん縮した形態に設定し、その後、編み組む前に、材料を真直ぐ
にすることである。このようにして、生理学的温度に曝されたとき、けん縮が誘発される
。
【００４０】
　外部管状支持体は、健常な動脈特性に適合し又は模擬し、このため、受容体動脈の動脈
圧力に順応させるべく静脈移植体の物理的及び幾何学的性質を調節する。従って、この結
果、静脈移植体の管腔と受容体動脈とが実質的に適合し、静脈移植体と受容体動脈のコン
プライアンスが実質的に適合し、静脈移植体と受容体動脈との半径対肉厚の比（ｒ／ｗｔ
）が実質的に適合する。上述したように、静脈－ステントのコンプライアンスを最適化す
ることは、静脈－ステント移植体は、非直線状の補強に関して動脈の振舞いを模擬し、血
圧の上昇に伴う直径の増大は、最高圧力にて「固定され」、次に、適宜な要領にて動的反
跳を実証する。
【００４１】
　編み又は編み組んだ管状支持体を利用する静脈移植体を全体として直角に又は貝殻状の
形状にて端部同士を合わせた吻合部に適した角度にて切除するとき、支持体の端部はほつ
れを生ずるであろう（例えば、図１７参照）。かかるほつれを解消するため、特定の方法
及び構造が役立つ。１つの実施の形態において、生体吸収性又は生物分解性材料で出来た
可調節リング２１０が図１８に示すように、材料１６５の一部分の周りにて全体として周
方向に且つ、外面２１７と接触する位置に配置される。リングの数は、必要に応じて変更
することができる。リングの位置は、静脈及び管状支持体を切除する必要がある吻合部の
位置に合わせて調節することができる。切除又は縫合はリングを通じて行ない、リングは
所望に応じて、所定の時間に亙り吸収し又は分解するようにすることができる。
【００４２】
　切除するとき、編み又は編み組んだ管状支持体のほつれを防止する構造体の別の実施の
形態は、繊維メッシュに対しポリマー被覆を使用することである。この特徴はまた、ステ
ントの継手及び要素の接触領域が接着するのを防止するとき、有利な効果を提供する。し
かし、補強構造体として半径方向に柔軟な管状支持体を使用することは、静脈部分の外管
腔面を支持体の向き合う内面に接着するというステップを有益に含む。この取り付け又は
接続は、接着剤又は接続特性を有する糊又はその他の材料を使用して実現することができ
る。１つの実施の形態において、接着剤又は接続特性を有するフィブリン糊又はその他の
材料を静脈（図２０にて参照番号２８３にて例示）及び（又は）管状支持体の所定の部分
に噴霧することができる。別の実施の形態は、材料を管状支持体の管腔面の所定の部分に
配置し、これらの部分が静脈と接触するとき、接触接着及び（又は）接合特性を提供する
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ステップを含む。しかし、糊又はその他の材料は、管状支持体の機能を阻止してはならな
い。管状支持体と静脈部分の管腔外面との接触は、支持体の長さに沿って妥当な程度に均
一であり、静脈の管腔外壁に対する支持体の遥かに大きい力の領域が回避されるようにす
ることが望ましい。
【００４３】
　当該出願人は、半径方向に柔軟な管状支持体と静脈部分との組み立てを容易にする装置
が必要とされることを更に認識した。かかるアプリケータは、ステント管腔を不鮮明にせ
ず、また、静脈への挿入を容易にすることを許容することが望ましい。編み組んだ形態に
おけるように、長さ方向に圧縮することにより直径が増大する設計は、管状支持体が静脈
上にて容易に滑動するのを許容することが更に認識される。図１９には、編み組んだ支持
体２８４を静脈８６に取り付けるためアプリケータ２７９と組み合わせたこの着想が示さ
れている。静脈をステントに接続する時点にて慎重に管理しなければならないこの長手方
向への編み組み部の収縮現象（図５、図６に先に図示）は、上述したように、アプリケー
タ２７９の目標を実現するのに極めて有用であろう。このアプリケータはまた、ほつれ防
止リング２１０を配置することも容易にする。１つの実施の形態において、アプリケータ
を使用する方法は、ステントを長手方向に収縮させる手段を提供するステップと、ステン
トを収縮位置に保持し、増大したステントの直径となるようにするステップと、静脈をス
テント管腔内に挿入するステップと、ステントが静脈の所望の部分上を滑動する迄、静脈
を挿入すると同時に、ステントを長手方向に拡張させるステップとを備えている。更なる
設計上の考慮事項は、ステントが長手方向に過剰に拡張し、又は収縮状態にて静脈に固定
されず、所定の物理的なステントの特性が有効であるままにすることを保証しなければな
らないことである。
【００４４】
　図２０には、内部通路を有するアプリケータ２８１の表面の外面に沿って管状支持体１
８５が受け入れられ、また、静脈部分８６をアプリケータ通路内から通す間、管状支持体
が静脈部分の管腔外面に押し付けられる実施の形態が示されている。アプリケータは、ソ
ーダストローに類似する薄肉厚の管とすることができる。
【００４５】
　支持体は、特定の所望のコンプライアンスと関係した所定の長さにて静脈に取り付けら
れることが重要である。長さを画成する支持体の特徴又はシステムは、所定の支持体の長
さを保証する必要がある。このことは、編み組んだ支持体に関して特に真であり、また、
支持体が軸方向に伸びる程度に半径方向弾性が依存する程度が少ない編んだ支持体にとっ
て多分、重要性は低いであろう。
【００４６】
　編み組んだ支持体において、また、程度は遥かに少ないものの、編んだ支持体において
、コンプライアンス及び関係した物理的性質はピッチ角度を通じて支持体の長さに関係し
ている。長さを変化させる結果、ピッチ角度及びコンプライアンスは変化する。しかし、
支持体のコンプライアンスは、上述したように、通常の健常な受容体動脈のコンプライア
ンスを模擬するため、最適化される必須の特徴である。支持体を静脈部分に取り付けると
き、支持体を静脈に取り付けるため支持体が長手方向に収縮した後でさえ、所定の管状支
持体の長さを正確に受け入れことが重要である。
【００４７】
　編み組んだ支持体、また程度はより少ないものの、編んだ支持体の場合、支持体の軸方
向長さは、例えば、管状支持体が望ましくなく軸方向に伸びるのを制限する軸方向に伸び
る相対的に伸長不能な要素（例えば、図７の糸７８）を使用することを通じて制御するこ
とができる。該糸は、支持メッシュを通じて織り且つ、溶接等によって糸が支持体の長さ
に沿って遭遇する色々なワイヤーに締結し、支持体が軸方向に延伸するとき、糸がぴんと
張られる際、軸方向への伸び程度が糸によって制御されるようにする。更に、この特徴は
、管状支持体の長さを適宜な長さ部分に分割し、各部分の許容された軸方向伸びがその内
部の糸の部分により制御されることを可能にする。現在考えられるように、静脈部分は、
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上記に詳細に説明したように管状支持体内に鞘状に収納し、動脈を外科的に再交換すると
きに使用し得るよう形成される小さい静脈移植体部分を切除し、このように使用される静
脈移植体は、同程度伸びる静脈及び管状支持体の端部を有するようにする。
【００４８】
　各種の全体的に管状の外部ワイヤメッシュ支持体は、編み組みし及び編むことにより金
属ワイヤーから製造し、その一部はけん縮し、その他はけん縮せず、上記に概説した生体
外の直径方向コンプライアンス試験を使用して各部分の直径方向コンプライアンスを測定
した。測定したコンプライアンス値は、ワイヤー寸法、編み組み又は編みの緊密さ等を含
む色々な可変値に依存するものとした。次のような値が得られた。
【００４９】
　　　　　　設計　　　　　　　　コンプライアンス％／１００ｍｍＨｇ
　Ａ　編み組み非けん縮　　　　　　　　　　　０．９
　Ｂ　編み組みけん縮　　　　　　　　　　　　５．６
　Ｃ　編み組みけん縮　　　　　　　　　　　　１．８
　Ｄ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　　３．４
　Ｅ　編みけん縮　　　　　　　　　　　　　　７．９
　Ｆ　編みけん縮　　　　　　　　　　　　　　８．０
　Ｇ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　１０－２１
　Ｈ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　９－２１
　Ｉ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　１６－＞３０
　Ｊ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　＞３０
　Ｋ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　１０－１６
　Ｌ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　２１－２９
　Ｍ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　２２－２８
　Ｎ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　＞３０
　Ｏ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　１０－１５
　Ｐ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　９－１１
　Ｑ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　１３－２４
　Ｒ　編み非けん縮　　　　　　　　　　　　＞３０
　本明細書に開示した静脈移植体を使用するための外科的方法が提案される。静脈補強構
造体を配置する簡単な方法と見なすこともできる、この方法は、この例において、静脈切
開法を行う間、柔軟な外部管状支持体を取り付けるステップを含む。多くの場合、静脈切
開部は、通常、外科医が未だ手術の準備段階にある時点にてアシスタントによって行われ
る外科的処置の標準的一部とみなされる。
【００５０】
　１つの実施の形態において、最初のステップは、伏在静脈を切開し且つ、分離させるス
テップを含む。伏在静脈は、標準的な要領にて切開し自由とし、該静脈はその支管を結紮
し且つ、切除する間、所要位置に止まるようにする。この第二のステップは、静脈壁の漏
洩の可能性を試験するステップを含む。漏洩の可能性について隔離した伏在静脈を試験す
るため、静脈は通常、末端方向にカニューレが挿入され、基端が閉塞している間、低温の
ヘパリンを加えた血液を注入する。注射器によるこの静脈の拡張（古くからの技術を使用
して）は、３５０ｍｍＨｇ以内の圧力を発生させ、また、しばしば静脈壁の外傷性損傷の
主要な原因となる。このため、静脈カニューレと注射器との間に圧力制限機構を設けるこ
とができる。静脈壁の漏洩箇所は、修復のため自由にアクセス可能である必要があるため
、外部管状支持体はまだ取り付けることができない。このため、過剰拡延保護部は静脈の
周りに配置されず、懸念される全ての漏洩を検出するのに適したレベルであるが、例えば
、１つの実施の形態において、静脈に対する最高拡張圧力前の１５ｍｍＨｇのような、許
容し得ない損傷を生じさせると考えられるものより低いレベルに拡張圧力を制限すること
が必要となる。当該出願人の発明の組織の再造形機能は、漏洩試験の重要性及び最も慎重
に行った漏洩試験の間でさえ、静脈内の内膜層への損傷の現実性を考えれば、より重要と
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なる。
【００５１】
　次のステップは、採取した静脈部分及び本発明の外部管状支持体を組み立てるステップ
を含む。このステップにおいて、管状支持体（本明細書にて、典型的に編み支持体）は、
その内部に静脈部分が配置された管又はストロー状アプリケータに取り付ける。図２０参
照。次に、ストローを軸方向に除去し、支持体及び静脈が接触したままにて静脈移植体を
形成するようにする。上述したように、長さを制限する中央糸又はその他の手段を使用し
て管状支持体の過剰の拡延が防止される。次に、必要とされるように、１２０ｍｍＨｇの
動脈血圧下にて静脈部分を拡張させ、該静脈部分が管状支持体の管腔内面と接触するよう
にする。特定の実施の形態において、管状支持体を静脈に固定する接着剤は、内部圧力が
加えられないとき、外科的方法を行う間、静脈が潰れないことを保証するであろう。この
場合にも、このことは、上述した目的を実現する幾つかの方法の１つである（限定的では
なく）ことを認識すべきである。
【００５２】
　次の手順は、この時点又は手術を行う間の別の時点において、行われる。外部ほつれ防
止リング、すなわちカフの１つを静脈の端部まで摺動させ、典型的な二重Ｓ字形切断線を
使用して最初の吻合のため端部を準備する。薄いカフは、管状支持体のほつれを防止し、
また、静脈組織及び管状支持体に対し均一性を与え、この均一性は、端部と側部を合わせ
た要領にて静脈を受容体動脈に縫い付ける外科的方法を遥かに容易にする。次に、別の薄
いほつれ防止リングをアプリケータから順序的な移植体に対する側部同士を合わせた吻合
が行われる箇所又は静脈が適宜な移植体の長さに切除される箇所の何れかの位置まで下方
に摺動させる。最初の静脈に止るカフ半体は、基端受容体動脈に対するこの吻合過程を遥
かに容易にする。例えば、冠状動脈バイパス移植体の場合、カフの他の半体により保護さ
れた残りの静脈の端部は、次の末端の移植体の吻合のために使用する。
【００５３】
　構造体は、設計の点のみならず、使用する材料の範囲にても益々複雑になるに伴い、純
然たる分析的方法では、かかる構造体の振舞いを説明することができなくなりつつある。
受容体に対して本明細書に記載した型式の血管移植体を正確に適合させる科学的に困難な
課題のため、分析的方法は、多少時代遅れとなっている。しかし、特定の旧式の道具、特
にカットアンドトライ方法により通常の健常な組織の物理的必要条件及び動的コンプライ
アンスを模擬する補綴血管移植体を開発することが可能となっており、このカットアンド
トライ方法において、管状支持体の材料又は構造体に対し漸増的変化が加えられ、そのコ
ンプライアンス特性を修正し、また、得られる特性を使用して更なる変化を導く。特定の
特徴のため、実験データ又は構成方程式及び算術的解析方法を使用することができる。こ
れと代替的に、例えば、特定のその他の道具と共に、連続体力学を活用する有限要素モデ
ル及び方法のような道具による数値モデリングを使用することにより、このレベルの特注
化が実現可能となる。
【００５４】
　本明細書に記載した本発明の実施の形態は、現在好ましいものであるが、本発明の精神
及び範囲から逸脱せず、色々な形態変更例及び改良を加えることが可能である。本発明の
範囲は、特許請求の範囲により示され、均等物の意義及び範囲に属する全ての変更は本明
細書に包含することを意図するものである。
【図面の簡単な説明】
【００５５】
【図１】自然の静脈、自然の動脈、非柔軟なステント挿入した静脈、柔軟なステント挿入
した静脈の典型的な特徴を示す圧力対直径のグラフである。
【図２】動脈の概略断面図である。
【図３】圧力対歪みを表すグラフである。
【図４】圧力対移植体の直径を表すグラフである。
【図５】軸方向に圧縮され且つ半径方向に膨張した形態にあり、また、プラスチック管に



(14) JP 4692902 B2 2011.6.1

10

20

て支持された状態を示す、第一の形態における管状支持体の写真である。
【図６】静脈の外径に順応するよう軸方向に細長で且つ、半径方向に縮小した形態にある
、図５の管状支持体の写真である。
【図７】長さを支配する要素を示す、図６の移植体の側面図である。
【図８】編み組みした要素の概略図である。
【図９】編み組みした管状支持体の斜視図である。
【図１０】編んだ要素の概略図である。
【図１１】編んだ管状支持体の一部分の側面図である。
【図１２】編み組みする前にけん縮した角度要素の図である。
【図１３】編み組む前にけん縮した角度管状支持体の概略斜視図である。
【図１４】編み組みする前にけん縮した丸味を付けた要素の図である。
【図１５】編む前にけん縮した角度要素の図である。
【図１６】編む前にけん縮した円形要素の図である。
【図１７】編み組みした後にけん縮した管状要素の切断斜視図である。
【図１８】ほつれ防止要素を有する一部分を示す、静脈移植体の切断斜視図である。
【図１９】静脈移植体を組み立てるアプリケータを利用する１つの実施の形態を示す、切
断斜視図である。
【図２０】静脈移植体を組み立てる形態変更したアプリケータの使用状態を示す切断斜視
図である。
【図２１】編んだ管状支持体の一部分の写真である斜視図である。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図１１】

【図１２】

【図１３】

【図１４】

【図１５】

【図１６】

【図１７】

【図１８】
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