
JP 4184609 B2 2008.11.19

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　基端部（１１０）と先端部（１１５）とを有する本体（１０５）と、
　前記本体の基端部と先端部との間に配設され、開いていない第１の状態から管腔を径方
向外方に付勢するように開いた第２の状態に拡張可能な管状の第１の拡張可能部分（１３
０）と、
　前記第１の拡張可能部分（１３０）に装着されたリーフ状の第２の拡張可能部分（１２
０）と
　を具備し、
　前記第２の拡張可能部分（１２０）は、（ｉ）前記第１の拡張可能部分（１３０）に対
して独立して動くことが可能であり、（ｉｉ）第１の拡張可能部分（１３０）の拡張のと
きに拡張可能であることを特徴とする拡張可能な血管内プロテーゼ（１００）。
【請求項２】
　前記リーフ状の第２の拡張可能部分（１２０）は、多孔性表面を有する、請求項１に記
載のプロテーゼ。
【請求項３】
　前記リーフ状の第２の拡張可能部分（１２０）は、前記多孔性表面の少なくとも一部分
を覆うカバー材料を有する、請求項２に記載のプロテーゼ。
【請求項４】
　前記カバー材料は、前記リーフ状の第２の拡張可能部分（１２０）の拡張時に拡張可能
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な弾性材料で形成されている、請求項３に記載のプロテーゼ。
【請求項５】
　前記多孔性表面は、相互に連結された複数のストラットによって規定されている、請求
項２ないし４のいずれか１に記載のプロテーゼ。
【請求項６】
　前記相互に連結された複数のストラットは、複数の第１の縦ストラット（１５０，１５
１，１５２）を有する、請求項５に記載のプロテーゼ。
【請求項７】
　前記複数の第１の縦ストラットは、前記第１の縦ストラット（１５０，１５１，１５２
）に対して鋭角に配置された複数の第２のストラット（１５５ａ／１５６ａ，１５５ｂ／
１５６ｂ，１５５ｃ／１５６ｃ，１５５ｄ／１５６ｄ，１５５ｅ／１５６ｅ）によって互
いに接続されている、請求項６に記載のプロテーゼ。
【請求項８】
　少なくとも幾つかの前記第１の縦ストラットは、前記第１の拡張可能部分（１３０）に
含まれる第１の端部（１３１）に接続されている、請求項６もしくは７に記載のプロテー
ゼ。
【請求項９】
　前記第１の端部（１３１）は、円周状に曲がりくねった形状を有する、請求項８に記載
のプロテーゼ。
【請求項１０】
　前記円周状に曲がりくねった形状の前記第１の端部（１３１）は、複数の頂部を有する
、請求項９に記載のプロテーゼ。
【請求項１１】
　前記複数の頂部は、一組の第１の凸頂部（１３２）と一組の第２の凹頂部（１３３）と
を有する、請求項１０に記載のプロテーゼ。
【請求項１２】
　前記凸頂部（１３２）と凹頂部（１３３）とは、互い違いになっている、請求項１１に
記載のプロテーゼ。
【請求項１３】
　少なくとも２つの前記縦ストラット（１５０，１５１）は、１つの凸頂部（１３２）と
凹頂部（１３３）とを有する隣接した組に接続されている、請求項１１に記載のプロテー
ゼ。
【請求項１４】
　前記相互に接続された複数のストラットは、さらに、前記第１の拡張可能部分（１３０
）に接続されていない複数の第２の縦ストラット（１５３，１５４）を有する、請求項５
ないし１３のいずれか１に記載のプロテーゼ。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
　本発明は、その局面のひとつにおいて、血管内プロテーゼに関する。他の局面において
、本発明は、患者の動脈瘤の治療方法に関する。
【０００２】
【従来の技術】
　この技術において知られているように、動脈瘤は、動脈の壁における外向きの異常な膨
れである。膨れは動脈からあらゆる方向に外向きに滑らかなふくらみの形となることがあ
る。これは、「紡錘状動脈瘤」として知られている。また、膨れが、動脈の分岐点からま
たは動脈の片側から生じる袋の形となることもある。これは、「嚢状動脈瘤」として知ら
れている。
【０００３】
　動脈瘤は体内のどの動脈にも生じうるが、発作につながるのは、通常脳内に生じたもの
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である。脳内に生じたほとんどの嚢状動脈瘤は、大脳血管から広がり、血管から突出する
嚢内に広がるネックを有する。
【０００４】
　このような動脈瘤により引き起こされる問題は、いくつかの異なる方面で生じる。たと
えば、動脈瘤が破裂した場合、血液は脳又はくも膜下腔（脳の周りに近接した空間）に浸
入する。後者は、動脈瘤くも膜下出血として知られている。これは、吐き気、嘔吐、複視
、頚部硬直、および意識不明のような症状のひとつもしくはそれ以上を起こす。くも膜下
出血は、即時の治療を要する緊急医療状態である。実際、この状態の患者の１０－１５％
が治療のために病院に到着する前に死亡している。この状態の患者の５０％以上が、出血
から最初の３０日以内に死亡するであろう。助かった患者のうち約半数が、永久的な発作
に苦しむであろう。発作の中には、出血自体から１－２週間後にくも膜下出血により誘発
された大脳血管の痙攣から起こるものもある。動脈瘤は、また、それほど一般的ではない
が、出血に関係しない問題を起こすこともある。たとえば、動脈瘤は、動脈瘤から離れて
下流に運ばれそこで動脈の分岐を阻害して発作を起こす可能性のある凝血を形成すること
もある。さらに、動脈瘤は、神経を圧迫したり（これは片目又は顔の異常感覚又は麻痺を
引き起こす可能性がある）または、隣接する脳を圧迫し得る（これは脳卒中を引き起こす
可能性がある）。
【０００５】
　動脈瘤、特に脳動脈瘤の致命的な結果を仮定して、技術はさまざまなアプローチを用い
た動脈瘤の治療を取り扱ってきた。
【０００６】
　一般に、動脈瘤は、外科的技術を用いて血管の外側から治療されることと、または血管
内技術を用いて内側から治療されることがある（後者は、広い項目で介入（非外科的）技
術に属する）。
【０００７】
　外科的技術は、通常、外科医が直接脳を手術する器具を挿入するため患者の頭蓋骨に穴
を開ける必要がある開頭術を伴う。ある手法では、動脈瘤が生じている血管を露出するた
め脳を収縮させ、外科医が動脈瘤のネックにクリップを装着し、それにより動脈血が動脈
瘤に入るのを防ぐ。動脈瘤に凝血がある場合、クリップは、また、凝血が動脈に入ること
を防ぎ、発作の発生を予防する。クリップを正しく装着することにより、動脈瘤は数分の
うちに遮断される。残念ながら、このような状態を治療する外科的技術は患者にとって高
いリスクを伴う大手術とみなされ、この処置を無事に切り抜ける可能性を得るためだけで
も患者に体力が要求される。
【０００８】
　前記のように、血管内技術は非外科的技術であって、一般にカテーテル送出システムを
用いて血管造影法により行われる。具体的には、公知の血管内技術は、動脈血が動脈瘤に
入ることを防ぐ材料で動脈瘤を充填するカテーテル送出システムの使用を伴う。この技術
は、塞栓形成法として広く知られている。このようなアプローチの一例に、ステンレスス
ティールの送出線に取り付けられたプラチナコイルと電解質解離を用いたシステムを介し
て動脈瘤の動脈瘤内閉塞を伴うグリエルミ型（Ｇｕｇｌｉｅｌｍｉ）分離可能コイルがあ
る。いったんプラチナコイルが動脈瘤に配置されると、電解質溶解によりステンレスステ
ィールの送出線からはずれる。具体的にいうと、患者の血液と塩分を含んだ輸液が導電性
溶液として働く。陽極はステンレススティールの送出線であり、陰極は患者の鼠径部に装
着された接地針である。いったん電流がステンレススティールの送出線に送られると、プ
ラチナコイルのすぐ近傍のステンレススティール分離ゾーンの非絶縁部分で電解質溶解が
生じる（プラチナコイルはもちろん電解の影響を受けない）。他の手法は、動脈瘤嚢を充
填するためセルロースアセテートポリマーのような材料の使用を伴う。これらの血管内ア
プローチは技術の進歩であるが、これらには欠点もある。具体的には、これらの血管内ア
プローチのリスクは、処置の間の動脈瘤の破裂および装置の末端の塞栓形成または動脈瘤
からの凝血による発作を含む。さらに、これらの技術を用いた血管内動脈瘤遮断の長期間
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の結果に関して懸念がある。具体的には、充填材料の動脈瘤内転位および追従する血管造
影において動脈瘤の再現の形跡がある。
【０００９】
　脳動脈瘤について、特に前述の外科的クリッピング法や血管内塞栓形成法により殊に治
療が困難とされているケースは末端脳底動脈で起こるものである。このタイプの動脈瘤は
、薄い嚢となっており、脳底動脈の末端分岐部分に位置している場合が多い。このタイプ
の動脈瘤の治療は、手術中にクリッピングを行っている間、脳幹貫通血管すべてを温存し
なければならないという絶対的な条件があり、それが少なくとも理由の一部で治療は非常
に困難である。
【００１０】
　患者それぞれの動脈瘤の大きさ、形状、場所によって、外科的クリッピング法も血管内
塞栓形成法も可能でない場合がある。しかもこのような患者の予後は概してよくない。
【００１１】
　これまで動脈瘤治療の分野での先行技術は進歩を遂げてきたが、殊に血管内塞栓形成法
は大きな外科手術に代わる方法として注目されており、この方法においての開発の余地は
なお残っている。更に言えば、他の方法では治療が困難であったり不可能であったりする
ような動脈瘤の塞栓に用いられる血管内プロテーゼが求められている。また、このような
血管内プロテーゼが、現在血管内治療が行われている動脈瘤において使用でき、かつ現在
の血管内塞栓形成法における不都合が緩和、除去されることが求められている。
【００１２】
【発明が解決しようとする課題】
　本願発明の目的は、上述のような先行技術における不都合を少なくとも一つ除去あるい
は緩和させる新規な血管内プロテーゼを提供することにある。
【００１３】
　本願発明のもう一つの目的は、上述のような先行技術における不都合を少なくとも一つ
除去あるいは緩和させる、動脈瘤開口部の新規な血管内ブロッキング法を提供することに
ある。
【００１４】
【課題を解決するための手段】
　したがって、本願発明はそのひとつのアスペクトにおいて、拡張可能な血管内プロテー
ゼに関するものであり、この装具は：基部及び端部を有する本体と、基部と端部との間に
位置し、放射状の外方向への力が付与された時に第１の拡張前状態から第２の拡張後状態
へと拡張可能である第１の拡張可能部分であって、この力により、第１の拡張可能部分は
血管内腔に押し付けられる、第１の拡張可能部分に接続された第２の拡張可能部分と、第
２の拡張可能部分は第１の拡張可能部分の拡張に伴って拡張可能である、を具備している
。
【００１５】
　さらに、別のアスペクトにおいて、本願発明はプロテーゼによる動脈瘤開口部の血管内
ブロッキング方法に関するものであり、このプロテーゼは、基部及び端部を有する本体と
、基部と端部との間に位置し、放射状の外方向への力が付与された時に第１の拡張前状態
から第２の拡張後状態へと拡張可能であって、この力により血管内腔に押し付けられる第
１の拡張可能部分と、第１の拡張可能部分に接続され、第１の拡張可能部分の拡張に伴っ
て拡張する第２の拡張可能部分とを具備しており、この方法は：プロテーゼをカテーテル
に入れるステップと、プロテーゼとカテーテルとを体内通路のカテーテル法を用いて体内
通路に挿入するステップと、プロテーゼとカテーテルとを動脈瘤開口部の位置する目的の
血管内腔へ移動させるステップと、放射状の外方向への力を第１の拡張可能部分に付与し
て、管状の第１の拡張可能部分を目的の体内通路に押し付けるステップと、第１の拡張可
能部分の拡張により第２の拡張可能部分を拡張させるステップと、第２の拡張可能部分を
動脈瘤開口部に押し付けて動脈瘤開口部をブロックするステップと、を有する。
【００１６】
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　これにより、発明者は、第１の拡張可能部分が拡張されたときに（第１の拡張可能部分
に接続された）第２の拡張可能部分を拡張させるという特徴をもつ、新規な血管内プロテ
ーゼを発見した。例えば、第１の拡張可能部分が塑性変形する材料（ステンレススチール
等）で形成されていれば、この第１の拡張可能部分は拡張する際に塑性変形する。そして
このような拡張により、第２の拡張可能部分が拡張する。以下に述べるように、このよう
な特徴をもつ血管内プロテーゼは、特に動脈瘤の治療に適している。
【００１７】
　さらに以下に述べるように、第１の拡張可能部分の形状は、概して管状であるのが好ま
しい。実際、本明細書中、第１の拡張可能部分は一般に管状であるものを参考にしている
。しかしながら、これは図面に表すためだけであって、この分野の知識のある者であれば
、第１の拡張可能部分として管状でない構造（拡張すると鉤爪型になるもの等）も利用可
能であると認識できるであろう。
【００１８】
　１９９９年８月１９日に公開された国際公開ＷＯ９９／４０８７３［Ｍａｒｏｔｔａ 
ｅｔ ａｌ．（マロッタ（Ｍａｒｏｔｔａ））］には、血管内における新規なアプローチ
が示されている。それは、動脈瘤の裂口の遮断に有用である。特に嚢状動脈瘤の場合に有
効であり、動脈瘤の除去に関する。この方法は、真に血管内に関するものである。なぜな
ら、マロッタに開示されている血管内プロテーゼに関して、動脈瘤嚢をある物質（例えば
、グリエルミ（Ｇｕｇｌｉｅｌｍｉ）型分離可能コイルとともに使用するもの）で詰める
という要求はないからである。むしろ、マロッタに開示されている血管内プロテーゼでは
、動脈瘤嚢の裂口を遮蔽し、物質の充填を不要にする。ゆえに、マロッタに開示されてい
る血管内のプロテーゼは、従来技術の多くの欠点を取り除くものであり、重要な進歩をも
たらした。マロッタに開示されている血管内プロテーゼはリーフ部分を含む。リーフ部分
は動脈瘤の裂口に押し付けられ、動脈瘤を閉じる。マロッタに開示されている血管内のプ
ロテーゼでは、リーフ部分は、少なくとも一つの拡張可能部分を含む本体に、独立して移
動可能に、接着される。拡張可能部分は、半径方向外方に働く力により、第１の未拡張状
態から第２の拡張状態へと拡張する。このように、本体は、その主たる目的を達成すべく
、血管内プロテーゼを、動脈瘤裂口の近くにある目標体管腔または血管に位置決めする。
リーフ部分は動脈瘤の裂口をシールし、動脈瘤を除去する。マロッタに開示されているよ
うに、リーフ部分は機能し、血管内のプロテーゼの本体とは独立して移動可能である。
【００１９】
　マロッタに開示されている血管内のプロテーゼは、従来技術における重要な進歩であっ
たが、いまだ改良の余地がある。特に、マロッタに開示されている血管内プロテーゼの好
ましい実施の形態においては、一度装置が配置されリーフ部分が正しく位置決めされると
、リーフ部分の表面は、リーフ部分が切断されたところの管の表面に限定される。このこ
とは、多くの場合、問題になることはないが、動脈瘤がかなり大きくリーフ部分が動脈瘤
の裂口を十分に閉塞できないことがある。他方、より大きなサイズのリーフ部分を得るた
めに、リーフ部分をより大きな径の管から切り出そうとすると、裂口の径が拡がり、正確
な位置への挿入や従来の搬入装置の使用をより困難にする。
【００２０】
　本願の発明者らは、新規なアプローチを発見した。それによると、プロテーゼの本体は
従来の管の直径をもつように設計され、かつ本体の拡張に応じて拡張する拡張可能部分が
設けられている。本願の血管内プロテーゼによると、本体は基端部と先端部を有し、それ
らの間には、少なくとも２つの拡張可能部分が互いに接続されて設けられている。第１の
拡張可能部分は半径方向外方に働く力により、第１の未拡張状態から第２の拡張状態へと
拡張する。第２の拡張可能部分は第１の拡張可能部分に接続され、第１の拡張可能部分の
拡張に従い拡張可能である。すなわち、第１の拡張可能部分を拡張する手段は、第２の拡
張可能部分を直接拡張することはない。
【００２１】
　本発明の血管内プロテーゼの本体は一般に長軸を持ち弾力がある。好ましい実施の形態
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において、第２の拡張可能部分は本体に関して少なくとも第１の位置と第２の位置との間
を独立して移動可能である。すなわち拡張したりしなかったりする。第１の位置において
は、（第１の拡張可能部分を含む）本体の先端及び末端が第２の拡張可能部分と整列する
。第２の位置においては、本体の先端及び末端を固定しながら、第２の拡張可能部分があ
る程度の独立移動を行う。このようにして、第２の拡張可能部分は本体に関して「移動可
能」である。一実施の形態においては、好適には血管内プロテーゼの残りの部分に対して
旋回するように第２の拡張可能部分を配置することによってこの独立移動が行われる。次
のことを理解すべきである。第２の拡張可能部分が本体に関して独立して移動するとき、
本体の先端及び末端と第２の拡張可能部分との最終的な整列（すなわち動脈瘤開口部を塞
いだ後の整列）は特に限定されることなく、動脈瘤の大きさや位置などの要因と特定の患
者の肉体的構造とに依存する。この好ましい実施の形態の要点は第２の拡張可能部分が本
体に対して独立して移動可能であるということである。
【００２２】
　本発明の血管内プロテーゼは特に上記の様な動脈瘤の治療に有用であるので、従来の外
科技術に代わる重要なものと考えられている。さらに本発明の血管内プロテーゼは手術不
可能と診断された動脈瘤の治療に用いても良いだろう。その血管内プロテーゼはまた上記
のグリエルミ（Ｇｕｇｌｉｅｌｍｉ）型分離可能コイルのように血管内に電流を用いる手
法の重要な効果を生み出すと考えられている。具体的には血管内プロテーゼは動脈瘤に金
属充填剤（例えば、プラチナコイル）を挿入することとは関係しないので、動脈瘤を破裂
させる危険が緩和されるし、動脈瘤内に金属充填剤が再配置され動脈瘤が再び現れる危険
が緩和される。
【００２３】
【発明の実施の形態】
　本発明の実施の形態を添付の図面を参照して説明する。図面においては同一の部材は同
一の参照番号で示す。
【００２４】
　図１乃至４を参照すると、本血管内プロテーゼの第１の実施形態は、基底動脈の末端分
岐点で同一の植え込みへの特定基準について記述されている。
【００２５】
　このように、一対の第２動脈２０、２５に二又に分ける接合点１５で終端する基底動脈
１０が図示されている。動脈瘤３０は接合点１５に位置している。動脈瘤３０は、血液が
流入して、動脈瘤３０を維持する開き３５（図示のためのみのために拡大されて示されて
いる）を有する。
【００２６】
　血管内プロテーゼ１００は、カテーテル５０に取り付けられている。
【００２７】
　カテーテル５０は、膨張可能なバルーン５５とガイドワイヤ６０とを備えている。カテ
ーテル５０、膨張可能なバルーン５５およびガイドワイヤ６０は、従来のものである。当
該技術では周知のように、膨張可能なバルーン５５は、ガイドワイヤ６０に沿って移動可
能である。
【００２８】
　血管内プロテーゼ１００は、本体１０５で構成されている。本体１０５は、近位端部１
１０および遠位端部１１５を備えている。血管内プロテーゼ１００は、さらに、第１の拡
張可能部分１３０に付着される拡張可能なリーフ部分１２０（第２の拡張可能部分）を備
えている。図示されるように、リーフ部分１２０は、カバーされた部分１２５を備えてい
る。血管内プロテーゼ１００は、さらに、スピン１４０によって第１の拡張可能部分１３
０に接続される第３の拡張可能部分１３５を備えている。
【００２９】
　本体１０５は、ほぼ管状要素であり、ターゲット本体通路に通過されることが可能なよ
うに、さらに、ターゲット本体通路の適切な位置に固定されることが可能なように、十分
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に弾力性があるように構成されている。
【００３０】
　これを達成するための１つのアプローチは、ステントに類似する構造から血管内プロテ
ーゼを較正することである。当該技術では周知のように、ステントは、一般に、本体通路
（例えば、血管、呼吸器官、胃腸管など）の開通性を得て、維持するのに使用される拡張
可能なプロテーゼである。ステントの２つの一般的な設計要求は、（ｉ）ターゲット本体
通路に無傷で通過されることが可能なように拡張されていない状態で十分に柔軟であるこ
とと、（ｉｉ）狭窄および／またはステント反跳の発生を回避するために、拡張された状
態で十分に、また迅速に固定する必要があることとである。本血管内プロテーゼの最も好
ましい実施形態は、設計要求（ｉｉ）が満たされないので、すなわち、本血管内プロテー
ゼの目的は、閉鎖された本体通路の開通性を維持しないので、ステント自体でなく、動脈
瘤などを処置するための１つである。むしろ、本血管内プロテーゼのこの好ましい実施形
態は、正確な位置にプロテーゼを固定するための１つ以上の拡張可能な要素を備えている
。もちろん、本血管内プロテーゼの二重の拡張機能性の新規なアプローチは、適切な適用
におけるステントに適用可能である。
【００３１】
　従って、このアプローチにおいて、本体１０５は、複数の交差部材によって形成され多
孔を有する多孔性管である（明確にするために、多孔性の本体１０５は、図１乃至４には
図示されていない）。交差部材の精密なパターンは、特に制約されず、拡張されていない
状態で多孔性管の十分な柔軟性を達成するように選択されるべきであり、また管への迅速
な外力の印加時、少なくともある程度の拡張を達成するポテンシャルを有している。一般
に、複数の交差部材は、規則的に繰り返しパターンを形成するように配置されている。例
えば、下記の同時係属特許出願に記述される様々な繰り返しパターンを参照してください
。
【００３２】
　カナダ特許出願番号第２、１３４、９９７号（１９９４年１１月３日出願）；カナダ特
許出願番号第２、１７１、０４７号（１９９６年３月５日出願）；カナダ特許出願番号第
２、１７５、７２２号（１９９６年５月３日出願）；カナダ特許出願番号第２、１８５、
７４０号（１９９６年９月１７日出願）；カナダ特許出願番号第２、１９２、５２０号（
１９９６年１２月１０日出願）；国際特許出願番号ＰＣＴ／ＣＡ９７／００１５１（１９
９７年３月５日出願）；国際特許出願番号ＰＣＴ／ＣＡ９７／００１５２（１９９７年３
月５日出願）；国際特許出願番号ＰＣＴ／ＣＡ９７／００２９４（１９９７年５月２日出
願）（以後、ひとまとめにして「Ｄｉｖｙｓｉｏ特許出願」と呼ばれる）および様々な参
照がここに引用されている。Ｄｉｖｙｓｉｏ特許出願に開示されている繰り返しパターン
は、ステント設計の使用に適しており、それらは、結果として生ずる管状構造が、ステン
トとして有利に有用でないにもかかわらず、本血管内プロテーゼの好ましい実施形態にお
いて有用である管状構造のフレキシビリティを増大するために変更される（例えば、Ｄｉ
ｖｙｓｉｏ特許出願に教示される多角形の設計を部分的に変えることによって）。
【００３３】
　本体１０５は、あらゆる適切な材料から構成されることが可能である。１つの好ましい
実施形態において、本体１０５は、メタル、合金、ポリマーなどの可塑性のあるように変
形可能な材料から構成されている。適切な材料の制約されるものでない例示および合金は
、ステンレス鋼、チタニウムなどからなる群から選択されることが可能である。本体１０
５を拡張するのに使用される迅速な外力は、下記により詳細に記述されるように、カテー
テルに取り付けられたバルーンの膨張によって印加される。別の好ましい実施形態におい
て、本体１０５は、少なくとも約３０℃の温度で、好ましくは、約３０℃から約４０度の
範囲で、自己拡張可能な「形状記憶」メタル合金（例えば、ニチノール）から構成される
。固有の径方向の外力が、プログラムされた自己拡張温度での環境に曝されるとき、本体
１０５の拡張を生じることが認められている。さらに、別の好ましい実施形態において、
本体１０５は、生物分解性材料から構成されることが可能である。当該技術では周知のよ
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うに、生物分解性材料は、延長された接触で、本体流体で生物分解し、動脈瘤閉塞が動脈
瘤開口を閉鎖後数分内に生じるので、本血管内プロテーゼに有用である。
【００３４】
　本体１０５が製造される方法は、特に制約されない。好ましくは、本体１０５は、管状
スターティング材料に適用されるレーザカット技術によって製造される。このように、こ
のスターティング材料は、上述の所望の繰り返しパターンを残すようにカットされる断面
を有し、上述のようなメタル、合金あるいはポリマー製の薄い壁をめぐらした管である。
図５乃至８は、血管内プロテーゼ１００の種々の要素が、管状のスターティング材料から
カットされる方法を図示している（もう一度、明確にするために、特定の多孔性の本体１
０５は、図５乃至８に図示されていない）。
【００３５】
　別の実施形態において、１つ以上の予め形成されたワイヤから所望の多孔性の繰り返し
パターンを有する本体１０５を構成することが可能である。別の異なる実施形態において
、任意に溶接技術を組み合わせて、フラットなレーザカット技術を使用して所望の多孔性
の繰り返しパターンを構成することが可能である。
【００３６】
　血管内プロテーゼ１００は、更に、その上にコーティング材料を備えている。コーティ
ング材料は、プロテーゼの表面に配置される。更に、コーティングは、プロテーゼの内部
および／または外部表面に配置される。コーティング材料は、１つ以上の生物学的に不活
性材料（例えば、プロテーゼのｔｈｒｏｍｂｏｇｅｎｉｃｉｔｙを減少するため）、植え
込み後本体通路の壁に浸出する医療組成物（例えば、凝固性作用を供給するため、本体通
路に薬剤を分配するため）などであることが可能である。
【００３７】
　血管内プロテーゼ１００は、本体の管の壁および／または管を通り流動する液体、通常
血液と、不都合な相互作用を最小化するために、生物学適合性のコーティングを供給する
ことが好ましい。コーティングは、一般に、溶媒の作用されたポリマーの溶解あるいは分
散をプロテーゼに適用することによって、また溶媒を除去することによって供給される重
合体材料であることが好ましい。重合体で内コーティング材料は、別の方法で使用される
。ポリマーなどの適切なコーティング材料は、ポリテトラフルオロエチレン、シリコーン
ゴム、生物学的適合性であると周知であるポリウレタンなどである。好ましくは、ポリマ
ーは、双生イオンペンダント群、一般に、リン安エステル群、あるいはホスホリルコリン
群、あるいはそれらの類似物を有している。適切なポリマーの例示は、国際公告番号ＷＯ
９３／１６４７９に記述されている。これらの明細書に記述されているポリマーは、血液
融和性であり、一般に、生物学的適合性であり、さらに、平滑潤滑性である。プロテーゼ
の表面が、親の管（ｐａｒｅｎｔ ｖｅｓｓｅｌ）の血栓症に至る例えば、血液との好ま
しくない相互作用を最小とするために、完全にコーティングされていることを確実にする
ことが重要である。
【００３８】
　この良好なコーティングは、コーティング溶解速度、コーティング技術および／または
溶媒除去ステップなどのコーティング状態の適当な選択によって達成されることが可能で
ある。
【００３９】
　更に図１を参照すると、血管内プロテーゼ１００を植え込むことを所望すると、カテー
テル５０のバルーン５５に取り付けられる。ガイドワイヤ６０は、矢印Ａの方向に基底動
脈１０に取り付けられる。
【００４０】
　図２を参照すると、カテーテル５０のバルーン５５に取り付けられる血管内プロテーゼ
１００は、従来のガイドワイヤおよび蛍光透視法技術を使用して動脈瘤３０の位置に進ま
れる。図示される実施形態において、本体１０５の遠位端部１１５は、第２動脈２０に入
る。実際問題として、基底動脈の分岐点の第２動脈は、非対称であり、本体１０５の遠位
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端部１１５は、２つの第２動脈の大きい方に進まれることが好ましい。更に、図示される
実施形態において、本体１０５は、第２動脈２０の方のナビゲーションに固定されるとき
、リーフ部分１２０は、上がるか、あるいは開口１３５を形成するために、本体１０５の
管状面に対して整列の外側に移動する。
【００４１】
　図３及び４では、血管内プロテーゼ１００は修正位置に入ると、バルーン５５は拡張し
、それによって第１の拡張可能部分１３０及び第３の拡張可能部分１３５に対し放射状に
外側に向かって力を及ぼす。その結果、まず本体１０５を拡張し、その位置は基底動脈１
０及び２次動脈２０の両方の壁を圧迫する。その結果、以下詳細に既述される如くリーフ
部分１２０は拡張する。図３に図示された実施形態では、バルーン５５がそれによりリー
フ部分１２０が拡張する程度に拡張し、動脈瘤３０の開き３５を阻止する様に２次動脈２
０、２５の壁に押しつけられる。
【００４２】
　図４では、バルーン５５は収縮し、ガイドワイヤー６０と共に血管内プロテーゼ１００
より引き抜かれる。例示された実施形態では、血管内プロテーゼ１００は、第１の拡張可
能部分１３０及び第３の拡張可能部分１３５が基底動脈１０と２次動脈２０の壁に押しつ
けられることで、その位置に固定される。更に、例示した実施形態では、リーフ部分１２
０はそれに加わる血流による力及び本体１０５の撓みによる固有の力の組み合わせによっ
て固定され、遠位端部１１５を２次動脈２０内に誘導する。リーフ部分１２０が開き３５
を阻止すると、動脈瘤３０がなくなる。
【００４３】
　図９－１１では、本発明の血管内プロテーゼ１００の特に好ましい実施形態が例示され
ている。例示の如く、血管内プロテーゼは可塑的に変形可能な材料（例えばステンレス鋼
）より構成された薄肉チューブより、例示デザインをエッチングすることで作製される。
示される様に、単一突起１４０のみが第１の拡張可能部分１３０及び第３の拡張可能部分
１３５と相互接続される。
【００４４】
　図１０－１１には、リーフ部分１２０（第２の拡張可能部分）の「シェブロン」機能が
例示されている。即ち、リーフ部分１２０は相互に実質平行である縦ストラット１５０，
１５１，１５２を含む。縦ストラット１５０，１５１、１５２はストラットの組１５５ａ
／１５６ａ、１５５ｂ／１５６ｂ、１５５ｃ／１５６ｃ、１５５ｄ／１５６ｄ及び１５５
ｅ／１５６ｅにより相互に接続している。明らかなように、ストラット１５５／１５６は
交点（縦ストラット１５１にて）で合致し鋭角を規定する。
【００４５】
　縦ストラット１５０，１５１，１５２は第１の拡張可能部分１３０に含まれる環状スト
ラット１３１に接続する。例示の如く、二次元的にはストラット１３１は正弦型（又は波
形様あるいは波動型、もしくは蛇行型）のデザインである。当業者に明らかな様に、スト
ラット１３１の正弦型設計は二次元的には凸頂部１３２及び凹頂部１３３を規定する。本
明細書を通し用いられる如く、「凹頂部」という用語は第１の拡張可能部分１３０に向か
う頂部を意味し、「凸頂部」という用語は第１の拡張可能部分１３０より遠ざかる頂部を
意味する。例示実施形態では、ストラット１３１は凸頂部１３２及び凹頂部１３３が変化
した複数のものを含んでいる。例示の如く、縦ストラット１５０及び１５２は凸頂部１３
２に接続し、縦ストラット１５１は凹頂部１３３に接続している。
【００４６】
　第１の拡張可能部分１３０が上記の如く拡張すると、環状ストラット１３１の放射状拡
張が起こる。即ち、第１の拡張可能部分１３０が拡張すると、環状ストラット１３１は矢
印Ｂの方向に伸長し、その結果ストラット１３１は実質的に直線状になる。ストラット１
３１の直線化により、縦ストラット１５０及び１５２の矢印Ｃ方向への運動（即ち、スト
ラット１３１方向への引き込み）及び縦ストラット１５１の矢印Ｄ方向への運動（即ち、
ストラット１３１から押し出される）が起こる。同時に、ストラット１５５／１５６間に



(10) JP 4184609 B2 2008.11.19

10

20

30

40

50

形成される鋭角が広がり、最適例（図１１）に於いてはストラット１５５／１５６は共線
となる。
【００４７】
　当業者には明らかなように、拡張したリーフ部分１２０（図１１）の表面積は、非拡張
時のリーフ部分２０（図１０）のそれに比べ大きい。従って、所与の管寸法を持つ本発明
の血管内プロテーゼは、展開時に単純に開く（即ち、それ自体直線状になるが展開しない
）同一管寸法を有するリーフ部分の表面積に比べて広い表面積を拡張時に有するリーフ部
分を保持している。
【００４８】
　明瞭にするために、図９－１１を参照した上記既述はカバー部分１２５を含んでいない
。実際には、リーフ部分１２０の大部分又は全ては；（ｉ）リーフ部分１２０の拡張に耐
え、そして（ｉｉ）展開後の動脈瘤３０の開き３５を阻止するのに適した材料でカバーさ
れることが好ましい。この目的に使用される材料の特製は特に限定されない。好ましくは
、材料はＣａｒｄｉｏｔｈａｎｅ５１ＴＭ（Ｋｏｎｔｒｏｎ Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ，
Ｉｎｃ．，Ｅｖｅｒｅｔｔ、Ｍａｓｓａｃｈｕｓｅｔｔｓ）、血管内用具（例えば動脈内
心臓補助用具のバルーン材料の様な）に有用であることが既知である医療用等級のポリウ
レタン／シリコーンポリマーを含むことが好ましい。即ち、「未処理」リーフ部分１２０
はまず５．７％重量：容積（ｗ：ｖ）の有機溶媒（例えばテトラヒドロフラン：１，４－
ジオキサン、２：１）に溶解されたＣａｒｄｉｏｔｈａｎｅ５１ＴＭ液により被覆される
。初期コートされたリーフ部分１２０は更に次に同一溶媒に溶解されたＣａｒｄｉｏｔｈ
ａｎｅ５１ＴＭの１１．７％ｗ：ｖ液で被覆される。ポリマーが乾燥すると、リーフ部分
１２０のストラットは本質的にポリウレタン－シリコーンカバーに埋没する。次にカバー
されたリーフ部分１２０はエチレンオキサイドにより滅菌される。本方法に関する情報に
関しては、Ｏｋｏｓｈｉらによる”Ｉｎ Ｖｉｖｏ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｐｏｒｏ
ｕｓ Ｖｅｒｓｕｓ Ｓｋｉｎｎｅｄ Ｐｏｌｙｕｒｅｔｈａｎｅ－Ｐｏｌｙｄｉｍｅｔｈ
ｙｌｓｉｌｏｘａｎｅ Ｓｍａｌｌ Ｄｉａｍｅｔｅｒ Ｖａｓｃｕｌａｒ Ｇｒａｆｔｓ”
、ＡＳＡＩＯ Ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｓ １９９１；３７：Ｍ４８０－Ｍ４８１を参照せ
よ。
【００４９】
　図１２及び１３では、図１０及び１１に例示されたリーフ部分１２０の変形が例示され
ている（注意；図１０－１３内の参照番号は互いに同等要素を示している）。即ち、例示
の如く、図１２及び１３に見られる変形は、縦ストラット１５３、１５４の追加の対を含
んでいる。縦ストラット１５０及び１５３は複数のストラット１６０ａ、１６０ｂ、１６
０ｃ、１６０ｄ、１６０ｅ等により相互に接続されている。同様に、縦ストラット１５２
と１５４は複数のストラット１６１ａ、１６１ｂ、１６１ｃ、１６１ｄ、１６１ｅ等によ
り相互に接続されている。示すように、縦ストラット１５３、１５４は環状ストラット１
３１には直接接続していない。これが拡張状態におけるリーフ部分１２０の表面積を最大
にしながら、第１の拡張可能部分１３０に対するリーフ部分１２０の独立した運動を容易
にしている（図１３）。更に、ストラット１６０ａ，１６１ａは、リーフ部分１２０が非
拡張状態にある場合（図１２）には屈曲している（又は角度を持っている）ことが分かる
。これが、図１３に示す様に、リーフ部分１２０の拡張を容易にしている。
【００５０】
　図１４には、図１０と１１に示すリーフ部分１２０の変形形態を示す（図１０、１１お
よび１４の同一参照符号は同一要素を指すものであり、異なる符号は異なる要素を指す）
。図４に示すリーフ部分の１つの変形形態は、縦ストラット１５０ａと１５２ａを提供し
、それらは縦ストラット１５０と１５２および１５１よりそれぞれ薄い。この変形形態に
より、縦ストラット１５１に対して矢印Ｄ方向に加えられた力により、ストラット１５０
ａと１５２ａ内の矢印Ｃ方向に発生する応力にほぼ等しくなっている。さらに縦ストラッ
ト１５０、１５１、１５２、およびストラット１５５（ａ、ｂ、ｃ、ｄ）と１５６（ａ、
ｂ、ｃ、ｄ）間の一連の接続１７０は、より薄く、より大きい内部半径に変更されている
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。この変形形態により、接続１７０の曲げとリーフ部分の開きつまり展開が容易になって
いる。
【００５１】
　図１５には、図１０－１４に示すリーフ部分の変形形態を示す。
【００５２】
　図１５は、本発明の血管内プロテーゼ２００の好ましい実施形態の２つの寸法表示を示
す。プロテーゼ２００は第１の拡張可能部分２０５と第２の拡張可能部分２１０を備える
。第１の拡張可能部分２０５と第２の拡張可能部分２１０はストラット２１４、２１６お
よび突起２１５、２１７により相互に接続されている。
【００５３】
　図示した実施形態では、第１の拡張可能部分２０５と第２の拡張可能部分２１０は各々
、上記のＤｉｖｙｓｉｏの特許出願に開示された、一連の相互接続された部材で規定され
た多孔性表面を有する。
【００５４】
　血管内プロテーゼ２００はリーフ部分２２０を備える。リーフ部分２２０は、１対のジ
ョー部材２２５、２３０を備える。ジョー部材２２５、２３０は各々、内部に配列した微
小カットを有する表面を備える。この微小カットは、従来のレーザカット技術等によって
、ジョー部材２２５、２３０内に配置される。
【００５５】
　ジョー部材２２５、２３０は、接続部材２３５によって、その端部で相互に接続されて
いる。さらに、ジョー部材２２５は、ストラット２１８によって突起２１５に接続されて
いる。同様に、ジョー部材２３０はストラット２１９によって突起２１７に接続されてい
る。図のように、ストラット２１８は、ジョー部材２２５とストラット２１６を相互接続
する。同様に、ストラット２１９は、ジョー部材２２５とストラット２１６を相互接続す
る。
【００５６】
　第２の拡張可能部分２１０は、上記のように拡張し、ジョー部材２２５、２３０と第２
の拡張可能部分２１０間の連結２４１を相互接続する接続ストラット２４０が、接続スト
ラット２４０を矢印Ｅ方向に動かす（すなわち、連結２４１を接続部材２３５方向に押す
）。同時に、ストラット２１８、２１９は、ジョー部材２２５、２３０を、矢印Ｆ方向に
引っ張り、その結果ジョー部材２２５、２３０は連結２４１周りを回転して、接続部材２
３５を開く。
【００５７】
　カバー材料（明白には示していない）がジョー部材２２５、２３０に取付けられており
、このカバー材料はジョー部材２２５、２３０の拡張時に開いてリ－フ部分２２０の表面
面積を最適化する。
【００５８】
　生物医学的な特性を持つ限り（すなわち管腔に安全に使用し、内部に残留しない）、コ
ーティング材料の特性は特に限定されず、上記の実施形態に関連するコーティング材料の
種類であってもよい。コーティング材料は伸縮性であっても（上記のように）、そうでな
くてもよい。コーティング材料はＤａｃｒｏｎＴＭ、ＧｏｒｅｔｅｘＴＭなどであっても
よい。コーティング材料はジョー部材２２５、２３０に縫い合わせることもできる。代替
方法として、コーティング材料はジョー部材２２５、２３０に接着することもできる。コ
ーティング材料をジョー部材２２５、２３０確実に固定する特殊方法は、特に限定しない
。
【００５９】
　コーティング材料をジョー部材２２５、２３０に固定した後に、リーフ部分２２０を拡
張できる。代替方法は、リーフ部分２２０の一部または全体を予め拡張して、コーティン
グ材料を固定し、その後リーフ部分２２０を予め配置した適当な状態に折り曲げまたは折
り返しことも可能である。
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【００６０】
　図１５に示す血管内プロテーゼ２００の好ましい実施形態は、特に好ましいものである
、なぜならリーフ部分２２０の拡張がコーティング材料を引き伸ばす力を必要としないか
らである（これは、図９－１４の実施形態と対称的である）。
【００６１】
　さらに血管内プロテーゼ２００の内の突起２１５、２１７は、拡張血管内プロテーゼ２
００に対しさらに「好ましい柔軟性」を与える利点を提供する。この好ましい柔軟性は、
リーフ部分２２０を、固定されたプロテーゼによって描かれる円弧の外側に維持し、リー
フ部分２２０を動脈瘤のネックに対向する位置に維持する。
【００６２】
　図１５に示す実施形態では、リーフ部分２２０は、接続ストラット２４０の「押し」と
、上記のストラット２１８、２１９の「引張り」の同時作用で拡張される。当業者には、
場合によっては、図示した実施形態を変更して、上記の「押し」または「引張り」のどち
らか、またはその他の方法を用いてリーフ部分２２０の拡張を達成できることは、容易に
認識される。
【００６３】
　ここまたは上記に示す本発明の血管内プロテーゼでは、場合によっては、リーフ部分の
エッジにタブまたは同様の装置を使用して、カテーテルまたはプロテーゼに分配するのに
使用する他の分配システムからのリーフの持ち上がりを防ぐことができる、またむしろ好
ましい場合もある。このタブはバルーンに巻く周囲ラップを増加でき、装置の分配の間、
リーフ部分をブルーン長さに沿って低いプロファイルに維持できる。これらのタブは容易
に設計して、バルーンからリーフ部分を「分離」または開放し（すなわち器官の配置の間
）、上記に利点を達成できる。
【００６４】
　本発明の範囲と精神から逸脱しない上記の特定の実施形態の他の代替方法および変更は
、本明細書を有する当業者には明らかである。たとえば、各種の示した実施形態では、リ
ーフ部分は、分配の間、器官の近接端に方向の点で示されるが、これは場合によっては重
要でなく、逆方向が好ましいこともある。さらに、各種の示した実施形態では、脳動脈瘤
を治療する血管内プロテーゼであるが、本発明の血管内プロテーゼを使用して、他のタイ
プの脳動脈瘤の治療および他の血管内用途に使用できることは、当業者には明らかである
。さらに、各種の示した実施形態では、１対の拡張可能環状輪を示しているが、単一拡張
可能環状輪または、３またはそれ以上の拡張可能環状輪を使用してこの器官を構成できる
。さらに、各種の示した実施形態では、本体の拡張可能部分に多孔性構造を持つ１対のリ
ングを備えるが、多孔性構造でない構造を有するリングを使用して、たとえばリングを折
りたたみ、取外しできる固定機構を使用して（取外しは、展開状態にリングを開くことが
できる）、この状態に維持することもできる（本実施形態では、リング寸法はその最終植
込み直径で、折たたまれ－たとえば国際公開番号ＷＯ９５／２６６９５参照）。本発明の
精神と範囲を逸脱しないその他の変更は、本明細書を所有する当業者には明らかである。
【００６５】
　ここに引用するすべての発行物、特許および特許明細書は、同一範囲までその全体を本
明細書に引用している。ただし、各個々の発行物、特許および特許明細書が、特におよび
単独にその全体を引用することを指定しない場合である。
【図面の簡単な説明】
【図１】　図１は、血管内プロテーゼが移植される基底動脈の終端分岐の断面図である。
【図２】　図２は、血管内プロテーゼが移植される基底動脈の終端分岐の断面図である。
【図３】　図３は、血管内プロテーゼが移植される基底動脈の終端分岐の断面図である。
【図４】　図４は、図３のＩＶ－ＩＶから見た拡大断面図である。
【図５】　図５は、模式的に示した血管内プロテーゼの好ましい実施の形態の斜視図であ
る。
【図６】　図６は、模式的に示した血管内プロテーゼの好ましい実施の形態の斜視図であ
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【図７】　図７は、模式的に示した血管内プロテーゼの好ましい実施の形態の斜視図であ
る。
【図８】　図８は、模式的に示した血管内プロテーゼの好ましい実施の形態の斜視図であ
る。
【図９】　図９は、血管内プロテーゼの特に好適な実施の形態の斜視図である。
【図１０】　図１０は、血管内プロテーゼに表れた「山形」効果の一実施の形態を二次元
的に示した図である。
【図１１】　図１１は、血管内プロテーゼに表れた「山形」効果の一実施の形態を二次元
的に示した図である。
【図１２】　図１２は、血管内プロテーゼに表れた「山形」効果の他の実施の形態を二次
元的に示した図である。
【図１３】　図１３は、血管内プロテーゼに表れた「山形」効果の他の実施の形態を二次
元的に示した図である。
【図１４】　図１４は、血管内プロテーゼにおいて有用な拡張薄片部の第１の実施の形態
を示す図である。
【図１５】　図１５は、血管内プロテーゼにおいて有用な拡張薄片部の第２の実施の形態
を示す図である。

【図１】 【図２】
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【図５】

【図６】 【図７】
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【図８】 【図９】

【図１０】

【図１１】

【図１２】

【図１３】
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