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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第１周囲断面形状を有する管腔を画定する可撓性管状壁と、
　前記第１周囲断面形状とは異なる第２周囲断面形状を有し、そして構造的支持を提供す
るために前記可撓性管状壁に結合されたフレーム部材であって、該フレーム部材の少なく
とも一部が該フレーム部材の周囲の部分に関して外側に延びる突起を有するフレーム部材
と、を具備する管腔内装置であって、
　前記可撓性管状壁は、前記フレーム部材の少なくとも一部に不動に固定されていて、前
記突起を小さくするとともに、該装置が非拘束状態にある時に、前記管腔の前記第１周囲
断面形状からの変形に抵抗するように前記フレーム部材の前記少なくとも一部を略円筒の
外周形状へ向けて半径方向に付勢する、管腔内装置。
【請求項２】
　前記可撓性管状壁は、前記フレーム部材の前記少なくとも一部に不動に固定されていて
、該装置が非拘束状態にある時に、前記可撓性管状壁の陥入に抵抗するように前記フレー
ム部材の前記少なくとも一部を半径方向に付勢する、請求項１に記載の管腔内装置。
【請求項３】
　該管腔内装置は、前記管腔の縦軸線に対して概ね垂直な断面の周方向で変化する半径方
向変形に対する抵抗性を有する、請求項１に記載の管腔内装置。
【請求項４】
　初期製造時形状を有するフレームと、
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　所定の周囲断面形状を有する管腔を形成する可撓性管状壁と、を具備する管腔内装置で
あって、
　前記可撓性管状壁は、前記フレームに不動に固定されていて、変形された前記フレーム
が前記可撓性管状壁の変形に抵抗するように前記初期製造時形状からフレームを変形させ
、
　前記フレームの断面に沿う前記初期製造形状は、前記初期製造形状にある前記フレーム
の周囲の部分に関して外側に延びる突起を含んでおり、前記可撓性管状壁は、前記突起を
小さくするとともに、前記フレームを略円筒の外周形状へ向けて半径方向に付勢する、管
腔内装置。
【請求項５】
　前記フレームの初期製造時形状は概ね外向きに延びる突起を含む、請求項４に記載の管
腔内装置。
【請求項６】
　前記突起は、前記可撓性管状壁の陥入に抵抗する、前記フレーム内のバイアスを生み出
すために、前記突起に不動に固定された可撓性管状壁によって略円筒の外周形状へ半径方
向内側に向かって変形させられる、請求項５に記載の管腔内装置。
【請求項７】
　前記フレームの前記初期製造時形状は概ね円錐形である、請求項４に記載の管腔内装置
。
【請求項８】
　前記可撓性管状壁は前記フレームに不動に固定されていて、前記フレームをほぼ円筒形
状に向けて拘束する、請求項７に記載の管腔内装置。
【請求項９】
　バイアス型管腔内装置を形成する方法であって、
　第１断面積を有するフレーム部材であって、該フレーム部材の少なくとも一部が該フレ
ーム部材の周囲の部分に関して外側に延びる突起を有するフレーム部材を用意する段階と
、
　前記第１断面積よりも小さな第２断面積を有する可撓性管状壁を用意する段階と、
　前記可撓性管状壁を前記フレーム部材の前記一部に不動に固定して、前記突起を小さく
するとともに、該装置が非拘束状態にある時に、該装置の内方へ向かう変形に抵抗するよ
うに前記フレーム部材の前記一部を略円筒の外周形状へ向けて半径方向に付勢する段階と
、を含むバイアス型管腔内装置を形成する方法。
【請求項１０】
　前記第１断面積よりも小さな第２断面積を有するマンドレル上で前記フレーム部材の周
りを可撓性管状壁で包む段階をさらに含む、請求項９に記載のバイアス型管腔内装置を形
成する方法。
【請求項１１】
　前記フレーム部材がニチノールを含む、請求項９に記載のバイアス型管腔内装置を形成
する方法。
【請求項１２】
　前記可撓性管状壁がｅＰＴＦＥを含む、請求項９に記載のバイアス型管腔内装置を形成
する方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、2010年12月22日付けで出願された“管腔内装置の配備（Deployment of Endo
luminal Devices）”と題する米国仮特許出願第61/425,882号の非仮出願であり、前記出
願の優先権を主張する。前記出願の内容は言及することによってその全体が本明細書中に
組み入れられる。
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【０００２】
　本開示は、血管構造の疾患を治療するための改善された拡張可能な管腔内装置に関する
ものである。
【背景技術】
【０００３】
　治療部位への送達を容易にするために、拡張可能な管腔内装置（例えばステントグラフ
ト）は、管状要素上に圧潰荷重が加えられてシース又は他の管状要素によって保持される
ことができる。蛇行する血管構造を通して送達されたら、管腔内装置の送達器具からの配
備は治療部位で行われる。
【０００４】
　圧潰の結果、いくつかの事例では、分岐部分又はその他の形のテーパ部分がときどきそ
うであるように、管腔内装置の、特にその断面輪郭が湾曲していない個所に陥入が生じる
ことがある。
【０００５】
　圧潰中の陥入に抵抗する管腔内装置、及びそれを形成する方法を提供することが依然と
して望ましい。
【図面の簡単な説明】
【０００６】
【図１】図１は、種々の実施態様による、管腔内装置のためのワイヤステント又はフレー
ム部材を形成するためのマンドレルを示している。
【図２】図２は、種々の実施態様によるステント又はフレーム部材の端面図である。
【図３】図３は、種々の実施態様による管腔内装置の正面図である。
【図４】図４は、圧潰・配備中の変形に抵抗するための外方に向かう構造的バイアスを示
す、種々の実施態様による図３の管腔内装置の断面図である。
【発明を実施するための形態】
【０００７】
　当業者には明らかなように、本開示の種々の態様は、意図された機能を発揮するように
構成された任意の数の方法及び装置によって実現することができる。言い方を変えれば、
意図された機能を発揮するために、他の方法及び装置をここに組み入れることができる。
なお、ここで参照する添付の図面は原寸に比例しているものではなく、本開示の種々の態
様を例示するために誇張されることがあり、その点において、図面が限定的なものと解釈
されるべきではない。最後に、本開示は種々の原理及び信念と関連して記載されはするが
、本開示は理論によって縛られるべきではない。
【０００８】
　種々の実施態様による管腔内装置は、可撓性管状壁と、管状壁の望ましい輪郭からの例
えば陥入のような変形に抵抗するためのバイアスを有するフレーム部材とを含む。
【０００９】
　種々の実施態様による管腔内装置は、望ましい輪郭を有する断面輪郭と、例えば蛇行す
る生体構造に沿って装置を配備している間に装置の望ましい断面輪郭を維持する構造的バ
イアスとを含む任意のステントグラフトであってよい。
【００１０】
　種々の実施態様による管腔内装置は例えば、分岐部分、又はステントグラフトがより大
きい周囲長からより小さい周囲長へ移行するその他の形のテーパ部分内に、ほとんど湾曲
していない区画を有することがある。
【００１１】
　種々の実施態様において、フレーム部材は、例えば腹部大動脈瘤のような血管状態の治
療に適したステントを含み、そして管腔内装置の可撓性管状壁及び／又は血管構造に対し
て構造的支持を提供することができる。フレーム部材は、らせん形態を有するワイヤから
構成されるか、又は１つ又は複数のリングから構成されてよい。数ある形態の中で、ワイ
ヤ又はリング自体は線状であってよく、或いは正弦曲線状又はジグザグ状パターンを有す
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ることもできる。フレーム部材のさらに他の種々の実施態様は、管からカットすることに
より形成することができ、また治療に適した任意のパターンを有することができる。
【００１２】
　種々の実施態様において、フレーム部材は形状記憶材料、例えばニチノールを含む。種
々の実施態様において、フレーム部材は、自己拡張可能な、又は他の形式で（例えばバル
ーン又はばね機構を用いて）拡張可能な他の材料、例えば種々の金属（例えばステンレス
鋼）、合金、及びポリマーから成ることができる。
【００１３】
　種々の実施態様において、フレーム部材は、フレーム部材が管腔内装置を形成するため
に、グラフト層と及び／又はグラフト層間に、組み立てられたときにバイアスを生み出す
ための１つ以上の突起を含んでいる。一般に、突起は、任意の隆起部、リッジ、突出部、
凹部、刻み目、又は外方又は内方に向かって延びる他の特徴部を含んでおり、前記他の特
徴部は、グラフト層と及び／又はグラフト層間に、組み立てられていない間は、管腔内装
置とは実質的に異なるものである。
【００１４】
　種々の実施態様において、突起は、可撓性管状壁及び／又は管腔内装置の対応部分より
も大きいか又は小さい断面積を有する部分（例えば周辺部分又は中間部分）を含む管腔を
画定するフレーム部材によって特徴づけることができる。断面形状は五角形、八角形、又
は任意のその他の適切な形状であってよい。
【００１５】
　種々の実施態様において、フレーム部材は凸状又は外向きに延びる突起を有するように
形成される。しかしながら、突起は、管腔内装置内で望まれる内部構造的バイアスの方向
で概ね形成され得る。
【００１６】
　突起はフレーム部材内に製造されるか、或いは製造後に導入されることができる。種々
の実施態様において、適切なバイアスは、可撓性管状壁及び／又は管腔内装置の望ましい
直径又は幅の約５％～約２５％の突起によって獲得されることができる。例えば可撓性管
状壁及び／又は管腔内装置の直径又は幅の約１０％の突起を有するフレーム部材とともに
管腔内装置を形成することができる。一般に可撓性管状壁及び／又は管腔内装置の望まし
い直径又は幅に対して突起の寸法が大きいほど、突起における又は突起近くの管腔内装置
の陥入に抵抗するためのバイアスも大きくなる。
【００１７】
　種々の実施態様において、可撓性管状壁は、一般に、フレーム部材突起を部分的に又は
大部分にわたって平滑化、平坦化、又は他の形式で小さくすることによりフレーム部材突
起を管腔内装置の望ましい寸法及び輪郭と一致させるように形成された任意の反管腔側及
び／又は管腔側被覆体である。
【００１８】
　種々の実施態様において、フレームの形状は概ね円錐形であり、可撓性管状壁によって
、実質的に円筒形状に向けて拘束される。種々の実施態様において、可撓性管状壁は、フ
レーム部材に存在する突起を含まない表面を画定する。種々の実施態様において、可撓性
管状壁の一部（例えば周辺部分又は中間部分）は、フレーム部材の対応する部分に存在す
る突起を含まない横断面領域を有している。
【００１９】
　種々の実施態様において、可撓性管状壁はテープ状ｅＰＴＦＥを含む。可撓性管状壁の
ための他の有用な材料は、ナイロン、ポリカーボネート、ポリエチレン、ポリプロピレン
、ポリテトラフルオロエチレン、ポリ塩化ビニル、ポリウレタン、ポリシロキサン、及び
他の生体適合性材料のうちの１種以上を含むことができる。
【００２０】
　種々の実施態様において、可撓性管状壁は単一又は複数の個所でフレーム部材の反管腔
側及び／又は管腔側表面に、例えば熱収縮、接着、又は当業者に知られた他の方法を用い
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て不動に固定されるか又は他の形式で結合されている。種々の実施態様において、可撓性
管状壁はフレームから外向きに延びるアンカーに結合されている。前記アンカーはフレー
ム突起に概ね近接している。種々の実施態様において、複数の可撓性管状壁が使用され、
これらの壁はフレーム部材の反管腔側及び／又は管腔側双方の表面に結合されている。
【００２１】
　種々の実施態様は、フレーム部材突起を部分的に又は大部分にわたって平滑化、平坦化
、又は他の形式で小さくし、これにより装置が非拘束状態にあるときに突起の方向に内部
構造的バイアスを生み出すように、フレーム部材突起において、又はこの突起に沿って、
又はこの突起の近くでフレーム部材に結合された１つ以上の可撓性管状壁を含む。
【００２２】
　種々の実施態様において、フレーム部材突起は可撓性管状壁に結合されるか又は可撓性
管状壁と他の形で一緒に形成されたとき、部分的に又は大部分にわたって平坦化される。
フレーム部材の突起を平坦化することは管腔内装置の構造的バイアスを生み出すことがで
き、前記構造的バイアスは、突起とはほぼ反対方向の半径方向変形（例えば陥入）に抵抗
するか、又は圧潰荷重負荷中にはその断面形状からの変形に抵抗し、そして展開時及び装
置が非拘束状態にあるときにはその構造的完全性を維持する。
【００２３】
　種々の実施態様において、管腔内装置はその管腔の縦軸線に対して概ね垂直な断面の周
囲又は周辺で変化する半径方向変形に対する抵抗性を有している。抵抗性は、１つ以上の
可撓性管状壁がフレーム部材に結合されているところの中央部分でピークに達することが
できる。
【００２４】
　種々の実施態様において、バイアス型管腔内装置を形成する方法は、突起における又は
突起近くの管腔内装置の望ましい輪郭に比較して、１つ以上の突起を含む表面を有する第
１マンドレル上にフレーム部材を形成することを含み得る。次いで、突起を含まない第２
マンドレル上でフレーム部材の周りを可撓性管状壁で包み、続いて可撓性管状壁を熱収縮
によりフレーム部材に固定することによって管腔内装置を形成することができる。
【００２５】
　模範的管腔内装置は、その後、例えば陥入のような望まれない変形が生じる可能性が低
減された状態で、半径方向に圧潰荷重を加えられ得る。管腔内装置の管腔内に支持バルー
ンを導入し、そして望まれない変形の可能性をさらに最小限にするために、半径方向圧潰
荷重の負荷中に収縮させることができる。
【００２６】
　本開示の種々の実施態様が、図１，２，３及び４と関連して記載されている。具体的に
は、図１を参照すると、例えばステントのようなフレーム部材を形成するためのマンドレ
ル４０が示されている。マンドレル４０は、装置がより大きい周囲長からより小さい周囲
長へ移行するテーパ部分４２を有している。テーパ部分４２は例えば０．０５インチの尾
根状突起４４を含むことができる。しかしながら、所望のフレーム形状及び構造的バイア
ス量に応じて、これよりも小さいか又は大きい突起、及び形状の異なる突起を使用するこ
ともできる。
【００２７】
　マンドレル４０上にはニチノール・ステントフレーム部材３０が巻き付けられ、こうし
て図２の端面図に例示されているように、フレーム部材３０のテーパ部分内に０．０５イ
ンチの対応するリッジ突起３２が形成される。次いで、リッジ突起３２を平坦化するため
にフレーム部材３０がｅＰＴＦＥ可撓性管状壁２０によって包まれる。結果として生じる
管腔内装置１０が図３及び４に示される。比較を容易にするために、図４の破線３２’は
、装置を形成するために、グラフト層と及び／又はグラフト層間に、組み立てられたフレ
ーム部材の輪郭を示している。従って、装置の組み立て前の拘束されていないフレーム部
材３２’と、グラフト層と及び／又はグラフト層間に、組み立てられた後の突起３２に沿
うフレーム部材との間の輪郭又は位置の違いが、突起を有するフレーム部材の部分に沿う
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、装置の陥入に抵抗する構造的バイアスを概ね表すことは容易に理解されるに違いない。
【００２８】
　管腔内装置１０は、半径方向クラッシャによって半径方向に圧潰荷重が負荷され得る。
突起３２によって内部構造的バイアス（図４において符号２２で示す）が提供されるので
、テーパ部分は、半径方向クラッシャの圧迫力下での内向きの撓みに抵抗する。次いで管
腔内装置１０はシース又は他の管状要素によって保持され、蛇行する血管を通して送達さ
れ、そして陥入することなく治療部位に配備される。
【００２９】
　種々の実施態様に従って、管腔内装置の望ましい輪郭からの変形に抵抗する構造的バイ
アスを生み出すための突起を有するステントは、例えば切断された管、巻き付けられたワ
イヤ（又はリボン）又は管形状に丸められた平らなパターン付きシートから製作すること
ができる。ステントは、金属、高分子、又は天然材料から形成することができ、そして在
来の医療グレードの材料、例えばナイロン、ポリアクリルアミド、ポリカーボネート、ポ
リエチレン、ポリホルムアルデヒド、ポリメチルメタクリレート、ポリプロピレン、ポリ
テトラフルオロエチレン、ポリトリフルオロクロロエチレン、ポリ塩化ビニル、ポリウレ
タン、エラストマー有機ケイ素ポリマー；金属、例えばステンレス鋼、コバルト－クロム
合金、及びニチノール、及び例えばウシ動脈／静脈、心膜及びコラーゲンのような生物由
来の材料を含むことができる。ステントは生体吸収性材料、例えばポリ（アミノ酸）、ポ
リ（無水物）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（乳酸／グリコール酸）ポリマー、ポリ（
ヒドロキシブチレート）及びポリ（オルトエステル）を含むこともできる。
【００３０】
　グラフト部材のための可能な材料は、例えば延伸ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴ
ＦＥ）、ポリエステル、ポリウレタン、例えばフルオロエラストマーなどのようなフルオ
ロポリマー、ポリテトラフルオロエチレン、シリコーン、ウレタン、超高分子量ポリエチ
レン、アラミド繊維、及びこれらの組み合わせを含む。グラフト材料のための１つの好ま
しい実施態様はｅＰＴＦＥである。グラフト部材の材料のための他の実施態様は、例えば
超高分子量ポリエチレン繊維（例えばSpectra（登録商標）、Dyneema Purity（登録商標
）など）のような高強度ポリマー繊維、又はアラミド繊維（Technora（登録商標）など）
を含むことができる。グラフト部材は生体活性剤を含むことができる。１実施態様では、
ｅＰＴＦＥグラフトは、その血液接触面に沿って炭素成分を含む。
【００３１】
　上記のような装置の管腔内送達のためのカテーテルを構成するのに使用される典型的な
材料は、一般に知られている材料、例えば、非晶質汎用熱可塑性プラスチック、これは、
ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ又はアクリル）、ポリスチレン（ＰＳ）、アクリロ
ニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、改質ポリエチレン
テレフタレートグリコール（ＰＥＴＧ）、セルロースアセテートブチレート（ＣＡＢ）を
含む｝；半結晶性汎用プラスチック｛ポリエチレン（ＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤ
ＰＥ）、低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ又はＬＬＤＰＥ）、ポリプロピレン（ＰＰ）、ポ
リメチルペンテン（ＰＭＰ）を含む、非晶質エンジニアリング熱可塑性プラスチック、こ
れは、ポリカーボネート（ＰＣ）、ポリフェニレンオキシド（ＰＰＯ）、改質ポリフェニ
レンオキシド（Ｍｏｄ　ＰＰＯ）、ポリフェニレンエーテル（ＰＰＥ）、改質ポリフェニ
レンエーテル（Ｍｏｄ　ＰＰＥ）、熱可塑性ポリウレタン（ＴＰＵ）をふくむ、半結晶性
エンジニアリング熱可塑性プラスチック、これは、ポリアミド（ＰＡ又はナイロン）、ポ
リオキシメチレン（ＰＯＭ又はアセタール）、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ、熱
可塑性ポリエステル）、ポリブチレンテレフタレート（ＰＢＴ、熱可塑性ポリエステル）
、超高分子量ポリエチレン（ＵＨＭＷ－ＰＥ）を含む、高性能熱可塑性プラスチック、こ
れは、ポリイミド（ＰＩ、イミド化プラスチック）、ポリアミドイミド（ＰＡＩ、イミド
化プラスチック）、ポリベンズイミダゾール（ＰＢＩ、イミド化プラスチック）を含む、
非晶質高性能熱可塑性プラスチック、これは、ポリスルホン（ＰＳＵ）、ポリエーテルイ
ミド（ＰＥＩ）、ポリエーテルスルホン（ＰＥＳ）、ポリアリールスルホン（ＰＡＳ）を
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含む、半結晶性高性能熱可塑性プラスチック、これは、ポリフェニレンスルフィド（ＰＰ
Ｓ）、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）を含む、及び半結晶性高性能熱可塑性プ
ラスチック、フルオロポリマー、これは、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）、エチ
レンクロロトリフルオロエチレン（ＥＣＴＦＥ）、エチレン、エチレンテトラフルオロエ
チレン（ＥＴＦＥ）、ポリクロロチリフルオロエチレン（ＰＣＴＦＥ）、ポリテトラフル
オロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリフッ化ビニリデン（ＰＶＤＦ）、ペルフルオロアルコキ
シ（ＰＦＡ）を含む、を含むことができる。他の一般に知られている医療グレード材料は
、エラストマー有機ケイ素ポリマー、ポリエーテルブロックアミド又は熱可塑性コポリエ
ーテル（ＰＥＢＡＸ）、及び金属、例えばステンレス鋼及びニッケル／チタン合金を含む
。
【００３２】
　当業者には明らかなように、本発明の思想及び範囲を逸脱することなしに本発明に種々
の改変及び変更を加えることができる。従って、本発明は、添付の請求項及びこれらの均
等物の範囲内にあることを条件として、本発明の改変形及び変更形をも対象とするものと
する。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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