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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】大きな径方向の歪みを受けずに高い圧縮荷重に
耐え、軸方向の移動の可能性を回避することが可能な血
管プロテーゼを提供する。
【解決手段】血管プロテーゼ１０は、螺旋構造を形成す
るように構成された複数の双安定ユニット・セル１１を
備える。視覚化カテーテルも、機能障害の正確な測定を
確実にし、血管プロテーゼの送達および配置を確実にす
るのに使用するために設けられる。ブリッジ要素１２は
１つの双安定セルの１つの薄いストラット１３に接合さ
れる。
【選択図】図７
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の巻きを有する螺旋状の本体を備えるプロテーゼであって、前記複数の巻きがブリ
ッジ要素によって相互連結された双安定セルを備え、各前記双安定セルが厚いストラット
に連結された第１の端部および第２の端部を備える薄いストラットを有し、前記薄いスト
ラットが安定した完全に折りたたんだ構成と安定した完全に拡張した構成のみの間を移行
するように構成され、
　前記プロテーゼは少なくとも１つの終端の巻きをさらに備える、
プロテーゼ。
【請求項２】
　前記少なくとも１つの終端の巻きが、近位の終端の巻きであり、前記少なくとも１つの
終端の巻きが、遠位の終端の巻きである、請求項１に記載のプロテーゼ。
【請求項３】
　前記近位の終端の巻きと遠位の終端の巻きとの間で結合された中間の巻きを更に有する
、請求項２に記載のプロテーゼ。
【請求項４】
　前記近位の終端の巻きと遠位の終端の巻きの各々が、複数のユニット・セルと追加のセ
ルを備える、請求項２に記載のプロテーゼ。
【請求項５】
　前記近位の終端の巻きは更に延長された近位端を有し、前記遠位の終端の巻きは更に延
長された遠位端を有する、請求項２に記載のプロテーゼ。
【請求項６】
　前記追加のセルと、前記延長された近位端と延長された遠位端とは、環状の端部領域を
形成する、請求項４または５に記載のプロテーゼ。
【請求項７】
　前記環状の端部領域は、向上された円周方向の力の分布をもたらし、向上された径方向
強度をもたらす、請求項７に記載のプロテーゼ。
【請求項８】
　前記延長された近位端と前記延長された遠位端とは、対応するユニット・セルの薄いス
トラットおよび厚いストラットの各連結の長手方向の延長部を有する、請求項５に記載の
プロテーゼ。
【請求項９】
　前記追加のセルは閉鎖された関節式につながれた構造である、請求項４に記載のプロテ
ーゼ。
【請求項１０】
　前記追加のセルは開放した関節式につながれた構造である、請求項４に記載のプロテー
ゼ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は血管プロテーゼに関し、特に浅大腿動脈で起きる可能性のあるものなどの繰返
しの軸方向またはねじり荷重を受ける血管で使用する血管プロテーゼに関する。特に、本
発明は複数の螺旋に配置された双安定セルを備える血管プロテーゼに関する。
【背景技術】
【０００２】
　一般に「ステント」と呼ばれる血管プロテーゼは、冠状動脈およびその他の血管の機能
障害（ｌｅｓｉｏｎ）を処置する介入処置に現在広く使用されている。そのようなデバイ
スは一般に、管形状を有し、血管のセグメントの開通性を回復および維持するために血管
内に展開される。より最近になって、そのような血管プロテーゼは、血管の再狭窄を防止
するために局所的な薬物送達および／または放射線治療と組み合わせて使用されている。
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【０００３】
　以前から知られている血管プロテーゼは一般に、自己拡張または塑性変形可能であり、
そのようなステントは心臓脈管構造から外れて使用され、完全には成功していない。ステ
ント術（ｓｔｅｎｔｉｎｇ）は、最も一般的には心臓の血管の狭窄を処置するために行わ
れる一方で、より最近では、頚動脈、腎動脈、および浅大腿動脈の閉鎖性疾患と処置する
ようなデバイスの使用に努力が注がれている。そのような用途に用いられるステントは、
一般に心臓のステント術に使用されるのとは異なる組の構造特性をしばしば必要とする。
【０００４】
　Ｐａｌｍａｚの米国特許第４，７３３，６６５号は、バルーンカテーテルを介して経管
的に送達される塑性変形可能なステントの典型である。その特許に記載されたステントは
、ワイヤメッシュ・チューブ、または溝付きメタルチューブからなる。ステントは、送達
カテーテルのバルーンの周りにかしめられ、ステントのストラットを塑性変形および拡張
させるために高い圧力でバルーンを膨張させることによって展開される。そのようなステ
ントは、心臓の血管の閉塞性疾患を処置するのに適していることが証明されたが、それら
は心臓脈管構造から外れて使用された場合に多くの詳細に記録が残された欠点に曝される
。
【０００５】
　たとえば、以前から知られている塑性変形可能なステントは一般に、四肢の動脈または
頚動脈などの圧縮性またはその他の形の動的な荷重に曝される血管に適さない。それらは
一般的に適切な径方向の強度をもたらすが、一般に高い度合いの軸方向の剛性も有する。
したがって、ステントは血管に一致する可撓性に欠け、血管の破損、変形、または切開を
生じるので、塑性変形可能なステントは日常的に長手方向の形状変化を受ける血管に使用
されるべきではない。
【０００６】
　たとえばＳｃｈａｔｚの米国特許第５，１９５，９８４号に記載されるように、塑性変
形可能なステントの隣接する円周方向のリングが、送達中に曲がり、血管の形状に一致す
ることを可能にする可撓性の軸方向リンクを設計することに、過去１０年間に多くの努力
が費やされた。しかし、そのようなリンクは塑性変形可能な材料も備える。リンクは、最
初の展開中に限られた量の曲げ歪みを受けることが可能であるが、それらはたとえば曲げ
に曝される周囲の血管で、複数の曲げサイクルに曝される場合、急速に加工硬化され、破
損する。
【０００７】
　さらに、塑性変形可能なステントは、弾力性がほんのわずかであるので、以前の特許の
ステントは、頚動脈などの径方向に圧縮性の大きな力に曝される血管に使用するのに適し
ていない。頚動脈は首の表面に比較的近くにあるので、ステントが首に対する衝撃または
その他の圧力によって意図せずに押しつぶされるかもしれないかなりの危険がある。こう
した理由で、Ｗａｌｌｓｔｅｎの米国特許第４，６５５，７７１号に記載されたメッシュ
・チューブ構造などの自己拡張式ステント、および超弾性形状記憶材料から形成されたチ
ューブが、動的な荷重に曝される血管に関する主要な焦点になっている。
【０００８】
　一般に、自己拡張式ステントは、Ｗａｌｌｓｔｅｎの上述の特許にあるようなワイヤメ
ッシュ・チューブ、Ｇｉａｎｔｕｒｃｏの米国特許第４，５８０，５６８号に記載される
ような１つまたは複数の円周方向のリングを備えるチューブ、Ｋｒｅａｍｅｒの米国特許
第４，７４０，２０７号に記載されるようなコイル状シート（ｃｏｉｌｅｄ　ｓｈｅｅｔ
）、またはＧａｒｚａ等の米国特許第４，６６５，９１８号に記載されるような自己拡張
式へリックス（ｓｅｌｆ－ｅｘｐａｎｄｉｎｇ　ｈｅｌｉｘ）などとして形成される。
【０００９】
　Ｗａｌｌｓｔｅｎの上述の特許に記載されたタイプの自己拡張式ワイヤメッシュ・チュ
ーブ、およびＫｒｅａｍｅｒの上述の特許に記載されたようなコイル状シート・チューブ
は高度の圧縮抵抗をもたらすが、長手方向に撓み、または軸方向の圧縮荷重に耐える能力
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はほんのわずかしかもたらさない。Ｇｉａｎｔｕｒｃｏの上述の特許に記載されるような
自己拡張式リング構造は、優れた押しつぶす径方向の圧縮抵抗ももたらすが、高い径方向
強度をもたらさず、繰返しの圧縮に曝される場合の移動に曝される。
【００１０】
　おそらくそのような用途に関して最も確実なものとしては、Ｇａｒｚａの前述の特許に
記載されたタイプの螺旋状ステントが、長手方向の撓み、および径方向の圧縮荷重に耐え
ることが可能と思われる。しかし、自己拡張式螺旋状ステントでも、浅大腿動脈に生じる
もの（「ＳＦＡ」）のような繰返しの軸方向の圧縮および／またはねじり荷重に曝された
場合に適切に機能することが予測できない。
【００１１】
　大腿動脈は、そけい部領域の腸骨動脈から下方の四肢に向かって延出し、ＳＦＡが膝お
よび足に血液を供給する。糖尿病の動脈硬化および血管合併症などの、これらの血管を閉
塞する疾患に苦しむ患者は、しばしば移動性の低下に苦しむ可能性があり、極端な場合に
は切断術が必要になる可能性がある。
【００１２】
　大腿の屈曲の間、大腿動脈は軸方向の圧縮および／またはねじりに曝され、それらが自
己拡張式螺旋状ステントに径方向圧縮を受けさせることが予測される。そのような圧縮が
血管の収縮を伴う場合、ステントは圧縮荷重が除去され血管が径方向に再拡張した後にそ
の送達部位から移動する傾向にある。ステントの弾性の挙動が望ましく、それによりステ
ントが径方向の圧縮荷重に対処することが可能になるが、径方向圧縮が血管の長さの変化
を伴う場合、この同じ特徴がステントの移動の可能性を増大させる。その結果、以前から
知られている自己拡張式螺旋状ステントは、繰返しの軸方向および／またはねじり荷重を
受けるＳＦＡおよびその他の血管に展開された場合、満足に機能することが予測されない
。
【００１３】
　塑性変形可能かつ自己拡張式の構造に加えて、「双安定セル」の概念に基づいた新しい
タイプの拡張可能な管状構造が、同時係属中の本発明の譲受人に譲渡されたＢｅｓｓｅｌ
ｉｎｋの米国特許出願第２００４／０１９３２４７号に記載され、その出願は参照によっ
てその全体が組み込まれる。その出願公開に記載されるように、双安定セルは、径方向に
外側に向けられるが任意の中間の位置で不安定な力に曝された場合に、薄いストラットが
安定した折りたたんだ位置と安定した拡張した位置の間でスナップする（ｓｎａｐ）よう
に、薄いストラットにその端部で接合される厚いストラットを備える。
【００１４】
　図１０の前述のＢｅｓｓｅｌｉｎｋの出願は、ステントの軸方向の柔軟性を向上させる
ための可撓性のリンクの使用を記載するが、Ｓｃｈａｔｚの上述の特許におけるように、
その双安定の管構造は、動的な軸方向の曲げまたは圧縮荷重に曝された場合に塑性変形可
能なステントと同様の欠点を有することが予測される。
【００１５】
　以前から知られている血管プロテーゼの前述の欠点を考慮して、軸方向およびねじり荷
重に曝されるが移動する傾向がない血管に使用できる血管プロテーゼを提供することが望
ましい。
【００１６】
　大きな径方向の歪みを受けずに高い圧縮荷重に耐え、それによって圧縮荷重が血管の長
さの変化を伴う場合に軸方向の移動の可能性を回避することが可能な血管プロテーゼを提
供することがさらに望ましい。
【００１７】
　高い径方向強度を有するが、体の血管に展開された後に曲げ疲労に対する高度の耐久性
を伴って、その長手に沿って曲がることも可能な血管プロテーゼを提供することが望まし
い。
【００１８】
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　さらに、圧縮荷重の存在下で、血管の壁と接触を保つように高い径方向の強度を有する
が、軸方向の圧縮および引張荷重を繰返し加えられることによる破壊にも耐久性がある血
管プロテーゼを提供することも望ましい。
【００１９】
　ＳＦＡおよび同様の血管へのステント術に適したプロテーゼの設計に欠けることに加え
て、そのような動脈を伴う介入処置は、特にそれらの血管内にステントの寸法を合わせ、
配置することに対する他の問題を生じる。一般に、特定の患者に使用されるステントの適
切な選択を確実にするために、ステントの配置の前に、処置部位の大きさ、形状、および
位置を確認することが必要である。そのような情報を得るために、造影剤を使用する蛍光
視覚化法（ｆｌｕｏｒｏｓｃｏｐｉｃ　ｖｉｓｕａｌｉｚａｔｉｏｎ）、磁気共鳴映像法
、およびコンピュータ断層撮影法を含む多くの技術が開発されてきた。後者の２つの方法
は血管のトポグラフィの優れた像を提供するが、この情報は一般的にリアルタイムでなく
、静止した、前手順の情報である。
【００２０】
　標的部位のリアルタイムの視覚化の以前から知られている方法では、処置部位について
の情報を得るために、ステントの配置の前に造影剤が血管内に注入される。たとえば、造
影剤は血流に導入された後に分散する傾向にあるので、多くの場合、造影剤を使用しても
理想的な正確さに満たないものしか提供されない。これにより、より多くの体積の造影剤
を使用することが必要になる可能性がある。さらに、血管が高度に閉塞された場合、流れ
がわずかである可能性があり、従って閉塞の大きさおよび重大さを推定することが困難で
ある。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００２１】
　その結果、処置部位についての情報を得るために必要な造影剤の体積を低下させる血管
プロテーゼを血管内に配置する方法および装置を提供することが望ましい。
【課題を解決するための手段】
【００２２】
　以前から知られている血管プロテーゼの前述の欠点を考慮して、本発明の目的は、軸方
向およびねじり荷重に曝されるが移動する傾向がない血管に使用できる血管プロテーゼを
提供することである。
【００２３】
　また、本発明の目的は、大きな径方向の歪みを受けずに高い圧縮荷重に耐え、それによ
って圧縮荷重が血管の長さの変化を伴う場合に軸方向の移動の可能性を回避することが可
能な血管プロテーゼを提供することである。
【００２４】
　本発明の別の目的は、高い径方向強度を有するが、体の血管に展開された後に曲げ疲労
に対する高度の耐久性を伴って、その長手に沿って曲がることも可能な血管プロテーゼを
提供することである。
【００２５】
　本発明の別の目的は、圧縮荷重の存在下で、血管の壁と接触を保つように高い径方向の
強度を有し、繰返し加えられる軸方向の圧縮および引張荷重による破壊にも高い耐久性を
有する血管プロテーゼを提供することである。
【００２６】
　本発明の別の目的は、処置部位についての情報を得るために必要な造影剤の体積を低下
させる血管プロテーゼを血管内に配置する方法および装置を提供することである。
　これらのおよびその他の利点は、複数の相互連結された双安定セルを備える螺旋状の本
体を有する血管プロテーゼを提供することによって達成される。各双安定セルは、径方向
に外側に向けられるが任意の中間の位置で不安定な力に曝された場合に、薄いストラット
が安定した折りたたんだ位置と安定した拡張した位置の間でスナップするように、薄いス
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トラットにその端部で接合される厚いストラットを備える。隣接するセルは螺旋状構造を
形成するために互いに接合され、セルの薄いストラットおよび厚いストラットが全体的に
螺旋の長手方向軸に対して整列する。好ましくは、プロテーゼは、ニッケル－チタンのよ
うな形状記憶合金を含み、さらに薬品またはその他の生物活性剤を送達する生分解性ポリ
マー被覆を備えることができる。
【００２７】
　本発明の血管プロテーゼは、以前から知られているステントの設計の性能よりも優れた
性能をもたらすことが期待される。螺旋状ステントに関して共通であるように、本発明の
螺旋状構造は高い曲げ応力を受けずにステントが螺旋の長手方向軸に対して径方向に曲が
ることを可能にする。さらに螺旋の隣接する巻きの間に間隙を設けることにより、ステン
トは繰返し、および／またはねじり荷重に耐えることもできる。
【００２８】
　さらに、本発明の原理にしたがって、双安定セルの螺旋を備える血管プロテーゼが、以
前から知られている螺旋状ステントの設計と比較して優れた破損耐性をもたらすことが期
待される。特に、本発明の血管プロテーゼは、血管の軸方向の長さが変化する場所でも、
血管の壁に強く係合したままになり、軸方向の移動に抵抗することが期待される。
【００２９】
　双安定セルは圧縮荷重に曝された場合に大きな弾性歪みを受けないので、螺旋の個々の
巻きは血管の壁に対して長手方向に移動する傾向がより少なくなり、それによってステン
トが繰返しの軸方向および／またはねじり荷重に曝される血管内に展開される場合に移動
を回避する。
【００３０】
　本発明の別の態様によれば、本発明のステントがその中に移植できる血管を視覚化する
ために使用できる視覚化カテーテルが設けられる。視覚化カテーテルを使用し、ステント
を移植するための方法も提供される。
【００３１】
　本発明の上述のおよびその他の利点は、同様の参照符号が全体を通して同じ部品を参照
する添付の図面と共に、以下の詳細な説明を考慮して読めば明らかになる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３２】
　本発明は螺旋状構成を有し、複数の双安定セルから形成された血管プロテーゼを対象と
する。本発明の血管プロテーゼ（以後「ステント」とも呼ばれる）の双安定の動作モード
は、以前から知られている自己拡張式螺旋状ステントの優れた疲労耐性と、径方向の圧縮
性の力に対する優れた耐久性および以前から知られている塑性変形可能なステントの確実
な固定特性とを結びつける。その結果、血管プロテーゼは、径方向強度が高くなり、疲労
破損に対する耐久性が向上し、移動の可能性が低くなる。
【００３３】
　本発明の血管プロテーゼは、浅大腿動脈などの動的な荷重に曝される血管に展開された
場合に、特に有利であることが期待される。自己膨張式螺旋状ステントおよび塑性変形可
能なステントをそのような血管で使用する試みは、しばしば繰返しの軸方向荷重からの疲
労破損または移動、あるいはその両方によるステント破壊を招いた。
【００３４】
　図１を参照すると、浅大腿動脈、ＳＦＡの閉塞性疾患を処置するための、本発明のステ
ントの例示の用途が示される。下肢のＳＦＡの位置が、大腿骨Ｆ、膝蓋骨Ｐ、脛骨Ｔ、腓
骨ＦＢに関連して描かれている。特に、ＳＦＡは膝の骨の後方を通過する。したがって、
下肢が繰返しの屈曲および伸展を受けると、ＳＦＡは様々な程度の引張りおよび圧縮に曝
される。この繰返しの軸方向荷重が、ＳＦＡにおいての以前から知られているステント術
の試みの破壊の原因であると考えられている。
【００３５】
　次に、図２および３に対して、健康な患者のＳＦＡのローディング（ｌｏａｄｉｎｇ）



(7) JP 2016-19765 A 2016.2.4

10

20

30

40

50

が示される。図２Ａでは、患者が立っている場合などの膝が完全に伸張している健康な患
者の脚が示される。この位置では、図２Ｂに矢印によって示されるように、ＳＦＡは真っ
直ぐにされた細長い形状に引かれ、引張り力に曝される。軸方向荷重に加えて、そのよう
な引張荷重をかけることにより、血管の直径がわずかに低下する傾向もある。
【００３６】
　対照的に、図３Ａに示されるように、患者が座りまたは歩く場合など、患者の膝が曲が
る場合、ＳＦＡの引張り力に、血管の長さを短縮する圧縮荷重が取って代わる。これらの
圧縮荷重は図３Ｂの矢印によって示される。さらに、圧縮性の軸方向荷重は、血管の直径
をわずかに拡張させる傾向がある。健康な患者では、ＳＦＡは弾性を保ち、その長さおよ
び直径の両方を変えることにより繰返しの引張および圧縮荷重に反応する。
【００３７】
　動脈硬化に苦しむ患者では、比較的硬いプラークが血管の内側に滞留する。この動脈の
硬化は、径方向および長手方向の両方の、血管の弾性の低下を招く可能性があり、それに
よって実質的に血管が繰返し荷重に対処する能力を大幅に低下させる。さらに、血管内に
滞留するプラークは一般に血管の長手および周囲に沿って厚さが変化するので、血管は引
張および圧縮荷重に不均等に反応する傾向にある。
【００３８】
　石灰化されたＳＦＡが膝の曲げによって加えられる圧縮荷重にどのように反応するかを
概略的に示す図４Ａおよび４Ｂに、前述の現象が示される。膝が曲がると、血管に加えら
れた力が引張りから圧縮に移行する。プラークの堆積が圧縮荷重の下での血管の径方向の
拡張および均等な収縮を妨げるので、血管は変形する傾向にあり、その長手方向軸に沿っ
て歪む。その結果、血管の局部的な領域が集中的な曲げおよび／または圧縮荷重に曝され
る。
【００３９】
　図４Ｃは、たとえば下肢の虚血を軽減するために、図４Ａおよび４Ｂの血管内に、以前
から知られている塑性変形可能なステントを移植する効果を示す。図４Ｃに示されるよう
に、ステントが移植される領域は、基本的に軸方向および径方向に基本的に剛直になる。
その結果、血管が下肢の屈曲の間に収縮する場合、ＳＦＡの他の部分は、より多くの歪み
および変形を受けることによってステント術を施された領域の剛性を補償する。ステント
術を施された領域の剛性の増加は、ステントの端部付近に血管の曲げおよび歪みを集中さ
せる傾向もあり、それによって血管への要求を増加させ、同時に血管に加えられた局所的
な力を増加させる。これは、血管内の流れを制限するねじれの形成を招く可能性がある。
【００４０】
　ＳＦＡに対する開通性を回復するために、以前から知られている自己拡張式螺旋状ステ
ントの使用によって、より大きな軸方向の可撓性がもたらされるが、そのようなステント
はステントの移動を回避する十分な径方向強度を提供しない。たとえば、自己拡張式螺旋
状ステントが、反復的な軸方向荷重に曝されると、血管の直径の局部的な変化が、螺旋状
ステントの直径を変動させる可能性がある。これは、ステントの螺旋の隣接する巻きを移
動させる可能性があり、その結果、多くの負荷の繰返しの後に、ステントがその元の展開
部位から移動する可能性がある。密集して石灰化された領域では、ステントへの同心的な
集中的応力のために隣接するセルが傾き、血管内の流れを制限する。
【００４１】
　本デバイスの血管プロテーゼは、高い長手方向の可撓性を有するが高い径方向の強度を
もたらす血管プロテーゼを提供することによって、以前から知られているステント設計の
これらの問題に対処する。特に、本発明の血管プロテーゼの双安定セルは、軸方向の圧縮
性および高い破損耐性をもたらす螺旋状配置に構成され、径方向の繰返しの荷重に対処す
る高い径方向の強度をもたらす。
【００４２】
　次に図５および６を参照すると、動作の双安定モードの原理が示される。図５Ａは、長
さＬを有し、両端で固定されたロッド１を示す。ロッド１が軸方向に圧縮されると、それ
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は図５Ｂに示されるその座屈応力に達し、そこでロッドの中央部分が横方向の外側に（図
５Ｂに点線で示される）位置２または３に曲がる。ロッド１の両端部の軸方向変位ΔＬが
外部のクランプ４によって安定して保持されると、２つの安定した位置２と３の間でロッ
ドの中央区域を移動させることが可能である。この移動は、ロッドの長手方向軸Ａ－Ａに
垂直な方向Ｘである。安定した位置２および３の間の全ての位置は不安定である。図５Ｂ
に示されるように、ロッドの中央部分はロッドが方向Ｘに移動できる前に角度βを回転す
る。図５Ｃはロッド１の第２の状態の湾曲を示し、それはロッド１の中央部分を挟み、こ
の部分を軸Ａ－Ａに対して平行に維持することによって、角度βにわたる回転が反対にな
るときに起こる。
【００４３】
　図６を参照すると、変位Ｘの間をロッド１の中央部分を移動するのに必要な力Ｆは、変
位Ｘの関数としてプロットされ、Ｘは水平方向に表示される。ロッド１が、図１の上方の
安定した位置２から下方の安定した位置３に移動されると、力Ｆが０からＦｍａｘに急速
に増加する。その瞬間、図５Ｂまたは図５Ｃの第１または第２の状態の湾曲に達し、ロッ
ドは上方の安定した位置２から下方の安定した位置３に移動する。さらに、方向Ｘへの変
位は、システムが負のばね定数を有するのでより少ない力しか必要としない。力は、それ
から先の移動が自動的に起こるように、中間の位置で０にもなる。
【００４４】
　図６の力変位曲線は完全に対称であり、したがって、ロッドを移動させて下方の位置か
ら上方の位置に戻すのに必要な力は同じ特性を有することが観察される。この双安定動作
モードは、厚いストラットが図５Ｂおよび５Ｃの外側のクランプ４の機能を果たすように
、薄いストラットがその端部で厚いストラットに連結されるユニットのセルを形成するこ
とによって達成できる。したがって薄いストラットは、外力を加えることによって第１と
第２の安定した位置の間を移動することが可能であるが、任意の中間の位置で不安定にな
る。その結果生じるユニット・セルは、径方向外側の力を加えることが、ユニット・セル
を薄いストラットが厚いストラットに隣接している収縮した位置から、薄いストラットが
厚いストラットから離れて曲がる拡張した位置に拡張させるように管状の構造に形成でき
る。
【００４５】
　次に図７および８を参照すると、本発明の血管プロテーゼの第１の実施形態が示される
。血管プロテーゼ１０がたとえば形状記憶材料のシートから切断されたように巻きを解き
、平坦にされて図７に示され、図８では、ユニット・セルが螺旋状構成をとるようにプロ
テーゼ１０が適切な成形および熱処理の後に示される。プロテーゼ・デバイス１０は、ブ
リッジ１２によって相互連結された複数のユニット・セル１１を備える。各ユニット・セ
ル１１は、その端部で厚いストラット１４に連結された薄いストラット１３を備える。本
発明の原理によれば、ユニット・セル１１は双安定である。
【００４６】
　上述のように、ユニット・セル１１は２つの安定した構成を有し、それは、拡張した完
全に展開した構成（図７Ａ）、および折りたたんだ、完全に収縮した送達構成（図７Ｂ）
である。ユニット・セル１１は、加えられた力がＦｍａｘに達し、そこでセルが別の安定
した位置に移行するまで、セルを中間の位置に変形させるどのような力にも抵抗する。薄
いストラット１３を送達構成から展開構成に移行させるのに必要な力は、セルの幾何学的
形状、セルが構築される材料、およびプロテーゼを作製するために使用される処理方法の
関数である。当然のことながら、ユニット・セルの双安定の機能性は厚いストラット１４
に対する薄いストラット１３の厚さの比率によって強く影響され、１：２から１：５の厚
さ比率が優れた双安定の機能性を提供することが期待される。
【００４７】
　プロテーゼ１０は、ニッケル－チタン合金、またはその他の形状記憶合金のチューブを
レーザ切断または化学エッチングすることによって形成でき、あるいは別の選択肢として
ステンレス鋼または生体適合性または生分解性ポリマーなどのその他の材料から構築でき
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る。あるいは、プロテーゼ１０は材料の平らなシートから切断またはエッチングでき、次
いでマンドレルおよびそれ自体が知られた適切な熱処理を使用して螺旋管状部材に形成さ
れる。
【００４８】
　隣接するユニット・セル１１は、螺旋管状部材を画成するように互いにオフセットして
ブリッジ１２によって相互連結される。好ましくは、ユニット・セルは所定の数のセルが
螺旋の単一の巻きに配置され、標的の血管に展開された場合に実質的に円滑な内腔を形成
するように寸法を定められる。図示されるように、図８のプロテーゼ１０の螺旋の各巻き
は６つのユニット・セルを備えるが、より多くの、またはより少ない数が特定の用途また
は血管に関して適切なものとして使用できる。
【００４９】
　さらに、図７および８を参照すると、各ユニット・セル１１は遠位先端１５および近位
先端１６を備え、それぞれが薄いおよび厚いストラットの接合によって形成される。図示
されるように、接合して遠位先端１５を形成するユニット・セルの部分は、接合して近位
先端１６を形成する部分よりも長く、より鋭い角度を形成する。しかし、双安定の動作モ
ードは遠位および近位の先端が対称または逆にされたユニット・セルによって達成できる
ことを理解されたい。本発明の１つの態様によれば、薄いおよび厚いストラットの接合部
は、塑性変形を伴い、または別の選択肢として、弾性的に、すなわちほとんどまたは全く
塑性変形を伴わずに、薄いストラットが送達構成から展開構成に移行可能なように構成で
きる。
【００５０】
　各ユニット・セル１１は、展開された構成に移行されると、薄いストラット１３および
厚いストラット１４によって境界づけられた孔１７を画成する。完全に折りたたんだ送達
構成では、薄いストラット１３が厚いストラット１４に隣接し、それによって送達構成で
のプロテーゼの全体の直径を縮小する。図７および８に示されるように配置される場合、
送達構成から展開構成にユニット・セル１１を移行させることにより、プロテーゼが短縮
（ｆｏｒｅｓｈｏｒｔｅｎｉｎｇ）せずに有利に円周方向の拡張が行われる。したがって
、ユニット・セル１１の遠位および近位の先端は、螺旋によって形成された内腔の長手方
向軸と整列することが好ましい。
【００５１】
　図８Ａおよび８Ｂを参照すると、本発明のプロテーゼ１０は、複数の巻きを有する螺旋
を形成するように相互連結された任意の数のユニット・セルを備えることができる。一般
に、プロテーゼ１０の長さは特定の処置部位または用途に適切なように選択でき、螺旋に
おいて所望の数の螺旋状の巻き１８を提供するのに必要な数のユニット・セルを含むこと
ができる。好ましくは、螺旋の１つの巻き１８の遠位先端１５は、隣接する巻きの近位お
よび遠位の先端が接触して、隣接する巻き１８の間の間隙が長手方向の可撓性、および圧
縮荷重に耐える能力をもたらすように、隣接する巻き１８のユニット・セル１１の近位先
端１６から所定の距離を置く。この間隙は、遠位先端１５および近位先端１６が相互にか
み合うようにユニット・セルを配置することによってさらに増加できる。
【００５２】
　プロテーゼ１０は、長手方向軸Ｘに沿って挿入されたバルーンカテーテル（図示されな
い）の上に配置でき、次いでユニット・セルが図８Ａに示される送達構成に移行するよう
に、Ｆｍａｘよりも大きな内側に向けられた外力を加えることによってかしめられる。プ
ロテーゼ１０と共に使用する適切な送達カテーテルは、当分野でよく知られるように、外
部の保護シースを備える、または備えないコンプライアンスのない、または半コンプライ
アンスのバルーンを有する任意の市販のカテーテルを備えることができる。
【００５３】
　プロテーゼおよびカテーテルが血管内の所望の位置に経皮的に進められた後に、バルー
ンはユニット・セルの内側の表面に径方向外側に向けられた力を加えるために膨張される
。図８Ａの螺旋の内側表面に加えられる力がＦｍａｘを超える場合、薄いストラットが座
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屈し、図８Ｂの完全に拡張した展開された構成に移行する。有利なことには、セルが移行
点を超える追加の力をほとんどまたは全く用いずに、完全に展開された構成に移行するの
で、セル１１は、以前から知られている塑性変形ステントに生じる過拡張およびそれに続
く巻きの解けがない状態で、標的の血管の内側表面に固着されるようになる。これは、血
管の内層（ｖｅｓｓｅｌ　ｌｉｎｉｎｇ）に対する外傷を緩和し、新生内膜増殖を招くお
それがあるインジュリー－レスポンス・メカニズム（ｉｎｊｕｒｙ－ｒｅｓｐｏｎｓｅ　
ｍｅｃｈａｎｉｓｍ）を抑制することが期待される。
【００５４】
　展開された構成では、螺旋の１つの巻き１８のセルの遠位先端１５は、隣接する巻き１
８のセルの近位先端１６に隣接して配置される。各巻きに全部の数のセル１１がない場合
に、遠位先端１５は隣接する巻き１８の近位先端１６からオフセットすることが理解され
る。たとえば、巻き１８当たりに６個半のセル１１がある場合、隣接する巻き１８の遠位
先端１５は近位先端１６に対して交互に配置される。
【００５５】
　上記に留意されるように、ユニット・セル１１によって形成される螺旋のピッチは、隣
接する巻きの遠位と近位の先端の間に所定の間隙をもたらすように、セルの幾何学的形状
の設計およびブリッジ１２の配置によって選択できる。このようにして、プロテーゼ１０
は、任意の所望の程度の軸方向の可撓性を得るために、また軸方向の圧縮力から生じる隣
接する巻きの間の長手方向の変位を調整するように設計できる。
【００５６】
　次に図９を参照すると、本発明のプロテーゼの別の実施形態が示され、プロテーゼが血
管内に配置された場合に、プロテーゼの終端の巻きが環状の端部を形成する追加のセルを
備える。図９では、プロテーゼ２０が巻きを解かれかつ平坦にされ、それに対して使用に
際してはプロテーゼが螺旋形状に巻かれることを理解されたい。
【００５７】
　プロテーゼ２０は、それぞれ近位および遠位の終端の巻き２２と２３の間に連結された
（プロテーゼ１０と同様の）一連の中間の巻き２１を備える。各近位および遠位の終端の
巻きは、図７および８の実施形態のユニット・セル１１およびブリッジ１２と同様の、ブ
リッジ２５によって連結された複数のユニット・セル２４を備える。ユニット・セル２４
およびブリッジ２５は、図７および８の実施形態に対して説明されるように構成され、本
明細書に上記に説明されるように双安定の様式で動作する。
【００５８】
　さらに、プロテーゼ２０の各終端の巻き２２および２３は、追加のセル２６、２７、２
８、および２９を備える。近位の終端の巻き２２は細長い近位端部３０をさらに備え、遠
位の終端の巻き２３は、細長い遠位端部３１をさらに備える。血管内に展開された場合、
追加のセル２６～２９および細長い近位および遠位の端部３０および３１はそれぞれ、向
上された円周方向の力の分布をもたらし、それによってステントの端部での向上された径
方向強度をもたらす環状の端部領域を形成する。
【００５９】
　図９Ａでは，ユニット・セル２４および追加のセル２６～２９が完全に展開された構成
で示される。図９Ｂでは、遠位終端２３のユニット・セルが完全に折りたたんだ送達構成
で示される。細長い近位端部３０および細長い遠位端部３１は、対応するユニット・セル
の薄いおよび厚いストラットのそれぞれの接合部の長手方向の延長部を備える。追加のセ
ル２６～２８は双安定セルとして構成される閉鎖された関節式につながれた（ａｒｔｉｃ
ｕｌａｔｉｎｇ）構造であり、一方セル２９は単に開放した関節式につながれた構造であ
る。
【００６０】
　バルーンカテーテルにプロテーゼ２０を配置し、プロテーゼを血管内の所望の位置に移
植する方法は、図７および８の実施形態に関して上述したものと同様である。
　次に図１０Ａおよび１０Ｂを参照すると、本発明の血管プロテーゼの別の実施形態の一
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部分が示される。前述の実施形態と同様に、プロテーゼ４０が図１０に巻きを解かれかつ
平坦にされて示されるが、使用に際しては、それは螺旋構造を形成するために巻かれる。
プロテーゼ４０は、ブリッジ４２によって連結された複数の双安定ユニット・セル４１を
備える。各ユニット・セル４１は、その端部で厚い弓状ストラット４４に連結された薄い
弓状ストラット４３を備えてそれぞれ、遠位端部４５および近位端部４６を形成する。図
１０に示されるように、ブリッジ４２は１つのセルの厚いストラット４４を隣接するセル
の薄いストラット４３に連結する。あるいは、薄いストラットまたは厚いストラットの隣
接する対の間に交互に並ぶブリッジが延出するように、隣接するセルは逆にすることがで
きる。
【００６１】
　図７～９の前述の実施形態と同様に、プロテーゼ４０は複数の隣接する巻きを有する一
連の螺旋を形成する。ユニット・セルの双安定の性質により、プロテーゼ４０は、カテー
テルのバルーンの上に圧縮でき、所望の処置部位に経皮的に送達される。血管または機能
障害の標的部位内に配置された後に、バルーンはユニット・セル４１を完全に折りたたん
だ送達構成から完全に拡張した展開構成に移行するために膨張できる。
【００６２】
　プロテーゼ４０の寸法での変更が、ユニット・セルの高さおよび幅、ブリッジ４２の長
さもしくは配置、ならびに／または螺旋の隣接する巻きのピッチを変更することによって
達成できることが理解される。このようにして、１つの巻きでのセル４１の遠位端部４５
が、隣接する巻きでのセル４１の近位端部４６の間に配置できるように、隣接する巻きの
ユニット・セル４１は相互にかみ合わせることができる。同様に、プロテーゼ４０の遠位
および近位の巻きは、プロテーゼの端部の円周方向の力の分布および径方向強度を向上さ
せるために、図９の実施形態のものと同様に追加のセルまたは細長い部分を含むことがで
きる。
【００６３】
　プロテーゼ４０は任意で、遠位および／または近位端部４５および４６、あるいはブリ
ッジ４２などのステントのどこかに配置された放射線不透過性マーカ４７をさらに備える
ことができる。さらに、プロテーゼは血管の壁の中に送達し、または再狭窄を防止するた
めの薬剤またはその他の生物活性剤を含むポリマー被覆を備えることができる。あるいは
、またはさらに、プロテーゼ４０は、プロテーゼの双安定動作モードに影響を与えずに、
血管内の薬物送達を行うために、厚いストラット４４に形成される薬剤担持の（ｄｒｕｇ
－ｌｏａｄｅｄ）窪みまたはポケットを備えることができる。
【００６４】
　本発明の別の態様によれば、上述の血管プロテーゼの移植用の標的位置を視覚化するの
に使用する視覚化カテーテルが設けられる。図１１に対して、視覚化カテーテル５０が、
腸骨の分岐（ｉｌｉａｃ　ｂｉｆｕｒｃａｔｉｏｎ）を横切って対側的に案内ワイヤを配
置するのを助け、意図した処置部位に造影剤の局部的な送達を行うように構成される。
【００６５】
　視覚化カテーテル５０は遠位端部５２および近位端部５３を有する可撓性の細長い本体
５１を備える。テーパを付けられた部分５４は、遠位端部５２の付近に位置し、好ましく
はテーパを付けられた部分５４に沿って配置された一連の円周方向のリングを備えること
ができる１つまたは複数の放射線不透過性マーカ５５を備える。カテーテル５０は、内腔
５７に配置されたプル・ワイヤ５６などの遠位端部５２に関節式につなぐための手段をさ
らに備える（図１１Ｂ）。プル・ワイヤは、遠位端部５２内に偏心して固定され、内腔５
７を通ってレバー５８に近位的に延出する。近位端部５３も、内腔６０を介して遠位端部
５２に配置された１つまたは複数の出口ポート６２に連結された造影剤注入ポート（ｃｏ
ｎｔｒａｓｔ　ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ　ｐｏｒｔ）５９を備える。
【００６６】
　内腔６０は、近位端部５３の止血ポート（ｈｅｍｏｓｔａｔｉｃ　ｐｏｒｔ）６３から
遠位端部５２の出口６４に延出し、従来の案内ワイヤ８０を収容できるようになされる。
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内腔６０は、造影剤注入ポート５９と出口ポート６２の間に流体連通をもたらす。１つま
たは複数の出口ポート６２が、好ましくはテーパを付けられた部分５４の付近に配置され
、より好ましくは放射線不透過性マーカ５５の両側に配置される。カテーテル５０は、好
ましくは血管形成およびステント送達用のカテーテルの製造に日常的に使用されるものな
どの生体適合性材料から構築される。
【００６７】
　レバー５８は、臨床医がカテーテル５０の遠位端部５２をそらして、案内ワイヤ８０を
下方に向け、腸骨の分岐を横切り、反対側の下肢に入るように経路を定めることが可能な
ように構成される。下記により詳細に論じられるように、遠位端部が腸骨の分岐を通過し
て進められるようにカテーテルが患者の脚の大腿動脈を通って挿入された後に、出口６４
を反対側の動脈内に送るようにレバー５８を動かすことができる。
【００６８】
　別の実施形態では、視覚化カテーテルは光ファイバ・ケーブル、ＣＣＤ、またはＣＭＯ
Ｓデバイス、あるいは体の血管の内側を視覚化するのに使用されるその他の知られた技術
などの照明および／または視覚化デバイスを備えることができる。
【００６９】
　次に、本発明の血管プロテーゼを移植するのを助ける視覚化デバイスを使用した方法を
述べる。１つの例としての方法の適用では、図７および８の血管プロテーゼ１０が血管に
対する開通性を回復し、下肢の虚血を軽減するための患者の部分的に閉塞した左の浅大腿
動脈内に移植される。
【００７０】
　日常の患者の準備に続いて、右総大腿動脈が切開またはセルディンガー法を介してアク
セスされ、案内ワイヤ８０が下方の腹大動脈ＡＡに達するまで、右腸骨動脈ＲＩＡを通っ
て進められる。次いで、視覚化カテーテル５０は、図１２Ａに示されるように、遠位端部
が腸骨の分岐ＩＢを通過するまで案内ワイヤ８０に沿って進められる。
【００７１】
　遠位端部５２が、たとえば蛍光視覚化法を使用して放射線不透過性マーカの位置によっ
て決定されるように、腸骨の分岐の付近に配置された後に、案内ワイヤ８０が遠位端部５
２内に後退される。次いでレバー５８は、出口６４が図１２Ｂに示されるように左腸骨動
脈内に送られるようにプル・ワイヤ５６が遠位端部５２をそらすように、近位に後退され
る。案内ワイヤ８０が患者の左腸骨動脈内に進められ、レバー５８が解放され、蛍光視覚
化法を使用して決定できるように、テーパを付けられた部分５４が機能障害Ｌに交差する
まで視覚化カテーテルが案内ワイヤに沿って左ＳＦＡ内に進められる。
【００７２】
　テーパを付けられた部分５４が機能障害を横切って配置された場合、図１２Ｃに示され
るように、遠位端部５２の出口ポート６２を通って造影剤が存在するように、臨床医は造
影剤ＣＡを造影剤注入ポート５９を通して注入する。このようにして、造影剤ＣＡは最低
限の希釈によって、直接的に処置部位に送達され、それによって機能障害のトポグラフィ
のより優れた画像を提供できる。
【００７３】
　次いで、知られた視覚化技術が、たとえば機能障害の大きさとマーカー５５の知られた
寸法とを比較することによって、機能障害の位置および範囲を測定するために利用できる
。次いで、臨床医はこの情報を使用して、適切な大きさにされた血管プロテーゼおよび送
達カテーテルを選択する。機能障害の位置および大きさが確認された後に、案内ワイヤ８
０はフィルタを先に付けた案内ワイヤ９０に交換でき、次いで視覚化カテーテル５０が撤
収される。
【００７４】
　臨床医が適切な送達カテーテルおよびプロテーゼ１０を選択した後に、ステントが機能
障害を横切って配置されるまで、送達カテーテルおよびプロテーゼがフィルタを先に付け
た案内ワイヤに沿って進められる。図１２Ｄでは、プロテーゼ１０は送達カテーテル９６
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のバルーン９５に完全に折りたたんだ構成で配置される。例として、送達カテーテルは、
外部シース９７を備えることもできるがシースは除外できる。次いで送達カテーテルは、
図１２Ｄに示されるように、プロテーゼ１０が機能障害を横切って配置されるまで案内ワ
イヤ９０に沿って進められ、次いでシース９７がステント１０を露出させるために近位に
後退される。
【００７５】
　次いで、図１２Ｅに示されるように、バルーン９５はプロテーゼ１０を完全に拡張した
展開された構成に移行させるために膨張される。バルーンは、膨張するとき、ユニット・
セルの薄いストラットの力がＦｍａｘに達し、そこでプロテーゼ１０のセルが完全に展開
された構成に「スナップする」まで、径方向に向けられた外側の力をプロテーゼの内側表
面に加える。このように、プロテーゼ１０は過拡張し、または巻きが解けることなく血管
の壁に係合し、それによって以前から知られている塑性変形可能なステントの送達に関連
する外傷を回避する。
【００７６】
　プロテーゼ１０が展開された後に、バルーン９５が収縮され、たとえばプロテーゼに組
み込まれた放射線不透過性マーカ４７を使用して、プロテーゼの配置を確証するのに従来
の撮像技術が使用できる。図１２Ｆに示されるように、次いで送達カテーテル９６は除去
され、次いでフィルタを先に付けた案内ワイヤ９０も撤収でき、プロテーゼ１０が左ＳＦ
Ａに展開されて残される。
【００７７】
　本発明の好ましい例示の実施形態が上記に説明されたが、本発明から逸脱せずに様々な
変形および変更を行うことができることが当分野の技術者には明らかになる。添付の特許
請求の範囲では、そのような全ての変形および変更が本発明の真の趣旨および範囲に収ま
る変形および変更を包含することが意図される。
【００７８】
　なお、本分割出願の元々の出願の特許請求の範囲に記載の発明を以下に記載します。
　第１の発明は、複数の巻きを有する螺旋状の本体を備えるプロテーゼであって、前記複
数の巻きがブリッジ要素によって相互連結された双安定セルを備え、各前記双安定セルが
厚いストラットに連結された第１の端部および第２の端部を備える薄いストラットを有し
、前記薄いストラットが安定した完全に折りたたんだ構成と安定した完全に拡張した構成
のみの間を移行するように構成されたプロテーゼである。
　第２の発明は、少なくとも１つの終端の巻きをさらに備え、前記終端の巻きが、前記プ
ロテーゼが展開された場合に環状構造を画成する追加のユニット・セルを備える、プロテ
ーゼである。
　第３の発明は、前記追加のユニット・セルのうちの少なくともいくつかが双安定セルで
ある、プロテーゼである。
　第４の発明は、前記薄いストラットが第１の厚さを有し、前記厚いストラットが第２の
厚さを有し、前記第２の厚さに対する前記第１の厚さの比率が１：２と１：５の間である
、プロテーゼである。
　第５の発明は、前記薄いストラットおよび前記厚いストラットが前記螺旋状の本体の長
手方向軸に平行な方向に細長くされた、プロテーゼである。
　第６の発明は、前記薄いストラットの前記第１の端部が前記ユニット・セルの遠位端部
で前記厚いストラットに連結され、前記薄いストラットの前記第２の端部が前記ユニット
・セルの近位端部で前記厚いストラットに連結され、前記プロテーゼが展開された場合に
、前記螺旋状の本体の１つの巻きの前記ユニット・セルの前記近位の端部が前記螺旋状の
本体の隣接する巻きの前記ユニット・セルの前記遠位端部に隣接して配置される、プロテ
ーゼである。
　第７の発明は、前記プロテーゼが展開された場合に、前記螺旋状本体の１つの巻きの前
記ユニット・セルの前記近位端部と、前記螺旋状本体の前記隣接する巻きの前記ユニット
・セルの前記遠位端部との間に間隙が形成されるように、前記螺旋状の本体のピッチが選
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択される、プロテーゼである。
　第８の発明は、記プロテーゼが展開された場合に、前記螺旋状本体の１つの巻きの前記
ユニット・セルの前記近位端部が、前記螺旋状本体の前記隣接する巻きの前記ユニット・
セルの前記遠位端部から円周方向にオフセットするように、前記螺旋状の本体の前記ピッ
チが選択される、プロテーゼである。
　第９の発明は、前記薄いストラットと前記厚いストラットが、それぞれ弓形を有する、
プロテーゼである。
　第１０の発明は、各ブリッジ要素が、１つの双安定セルの薄いストラットを隣接する双
安定セルの厚いストラットに連結する、プロテーゼである。
　第１１の発明は、前記螺旋状の本体に固着された１つまたは複数の放射線不透過性マー
カをさらに備える、プロテーゼである。
　第１２の発明は、前記螺旋状本体が生物活性剤または薬物被覆をさらに備える、プロテ
ーゼである。
　第１３の発明は、前記螺旋状本体が形状記憶材料を備える、プロテーゼである。
　第１４の発明は、前記螺旋状本体が生分解性材料を備える、プロテーゼである。
　第１５の発明は、体の血管の閉塞性疾患を処置するキットであって、複数の巻きを有す
る螺旋状の本体を備えるプロテーゼであって、前記複数の巻きがブリッジ要素によって相
互連結された双安定セルを備え、各前記双安定セルが厚いストラットに連結された第１の
端部および第２の端部を備える薄いストラットを有し、前記薄いストラットが安定した完
全に折りたたんだ構成と安定した完全に拡張した構成のみの間を移行するように構成され
るプロテーゼと、近位端部と遠位端部およびそこを通る案内ワイヤ内腔を有する細長い本
体、前記遠位端部の付近に配置されたテーパを付けられた部分、および前記テーパを付け
られた部分に配置された１つまたは複数の放射線不透過性マーカを備える視覚化カテーテ
ルとを備えるキットである。
　第１６の発明は、前記視覚化カテーテルが、注入ポート、１つまたは複数の出口ポート
、および前記注入ポートと前記１つまたは複数の出口ポートの間に延出する第２の内腔を
さらに備える、キットである。
　第１７の発明は、前記１つまたは複数の出口ポートが前記テーパを付けられた部分の付
近に配置された、キットである。
　第１８の発明は、前記細長い本体の前記遠位端部が、関節式につながることが可能であ
る、キットである。
　第１９の発明は、前記薄いストラットが第１の厚さを有し、前記厚いストラットが第２
の厚さを有し、前記第２の厚さに対する前記第１の厚さの比率が１：２と１：５の間であ
る、キットである。
　第２０の発明は、前記薄いストラットおよび前記厚いストラットが前記螺旋状の本体の
長手方向軸に平行な方向に細長くされた、キットである。
　第２１の発明は、前記薄いストラットの前記第１の端部が前記ユニット・セルの遠位端
部で前記厚いストラットに連結され、前記薄いストラットの前記第２の端部が前記ユニッ
ト・セルの近位端部で前記厚いストラットに連結され、前記プロテーゼが展開された場合
に、前記螺旋状の本体の１つの巻きの前記ユニット・セルの前記近位の端部が前記螺旋状
の本体の隣接する巻きの前記ユニット・セルの前記遠位端部に隣接して配置される、キッ
トである。
　第２２の発明は、前記プロテーゼが展開された場合に、前記螺旋状本体の１つの巻きの
前記ユニット・セルの前記近位端部と、前記螺旋状本体の前記隣接する巻きの前記ユニッ
ト・セルの前記遠位端部との間に間隙が形成されるように、前記螺旋状の本体のピッチが
選択される、キットである。
　第２３の発明は、前記プロテーゼが展開された場合に、前記螺旋状本体の１つの巻きの
前記ユニット・セルの前記近位端部が、前記螺旋状本体の前記隣接する巻きの前記ユニッ
ト・セルの前記遠位端部から円周方向にオフセットするように、前記螺旋状の本体の前記
ピッチが選択される、キットである。
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　第２４の発明は、前記薄いストラットと前記厚いストラットが、それぞれ弓形を有する
、キットである。
　第２５の発明は、前記螺旋状本体が生物活性剤または薬物被覆をさらに備える、キット
である。
【図面の簡単な説明】
【００７９】
【図１】浅大腿動脈（「ＳＦＡ」）を含むヒトの脚の動脈の脈管構造の概略図である。
【図２】図２Ａは、膝が伸びた位置にある健康な患者の足の概略図である。図２Ｂは、膝
が伸びた位置でのＳＦＡの概略図である。
【図３】図３Ａは、膝が曲がった位置にある健康な患者の足の概略図である。図３Ｂは、
膝が曲がった位置でのＳＦＡの概略図である。
【図４】図４Ａは、動脈硬化に苦しむ患者に関する図３のものと同様の患者の脚の概略図
である。図４Ｂは、膝が曲がった位置でのＳＦＡの概略図である。図４Ｃは、以前から知
られているステントによってステント術を施された（ｓｔｅｎｔｅｄ）場合のＳＦＡの概
略図である。
【図５】図５Ａは、双安定機構の原理を示す図である。図５Ｂは、双安定機構の原理を示
す図である。図５Ｃは、双安定機構の原理を示す図である。
【図６】図５の機構の力－変位特性を概略的に示す図である。
【図７】図７Ａは、展開構成で巻きを解いた本発明の血管プロテーゼの一部分の斜視図で
ある。図７Ｂは、送達構成で平坦にされた本発明の血管プロテーゼの一部分の斜視図であ
る。
【図８】図８Ａは、送達構成での本発明の血管プロテーゼの一部分の斜視図である。図８
Ｂは、展開構成での本発明の血管プロテーゼの一部分の斜視図である。
【図９】図９Ａは、展開構成で巻きを解いた本発明の別の血管プロテーゼの一部分の斜視
図である。図９Ｂは、送達構成で平坦にされた本発明の別の血管プロテーゼの一部分の斜
視図である。
【図１０】図１０Ａは、展開構成で巻きを解いた本発明の別のプロテーゼの斜視図である
。図１０Ｂは、送達構成で平坦にされた本発明の別のプロテーゼの斜視図である。
【図１１】図１１Ａは、本発明の血管プロテーゼと共に使用するのに適した視覚化カテー
テルの斜視図である。図１１Ｂは、本発明の血管プロテーゼと共に使用するのに適した視
覚化カテーテルの断面図である。
【図１２】図１２Ａは、本発明の原理に従って構築された血管プロテーゼを移植する方法
を示す図である。図１２Ｂは、本発明の原理に従って構築された血管プロテーゼを移植す
る方法を示す図である。図１２Ｃは、本発明の原理に従って構築された血管プロテーゼを
移植する方法を示す図である。図１２Ｄは、本発明の原理に従って構築された血管プロテ
ーゼを移植する方法を示す図である。図１２Ｅは、本発明の原理に従って構築された血管
プロテーゼを移植する方法を示す図である。図１２Ｆは、本発明の原理に従って構築され
た血管プロテーゼを移植する方法を示す図である。
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