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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管を通る血流を増大させるため、血栓を除去するデバイスであって、
　近位端部および遠位端部を有する外側チューブであって、前記外側チューブが、マイク
ロカテーテルの中に摺動自在に配置されるような大きさであり、前記外側チューブが、前
記遠位端部に隣接する拡張可能部材を有し、前記拡張可能部材が、複数のワイヤを備えて
いる、前記外側チューブと、
　前記外側チューブの中に摺動自在に配置されている押し込み／引っ張りワイヤであって
、前記押し込み／引っ張りワイヤが、近位端部および遠位端部を有し、前記押し込み／引
っ張りワイヤが、身体の外側から操作されるように構成され、前記押し込み／引っ張りワ
イヤが、前記拡張可能部材の前記遠位端部において前記拡張可能部材に結合されており、
　前記押し込み／引っ張りワイヤを引っ張って前記押し込み／引っ張りワイヤを前記外側
チューブに対して軸方向に変位させる軸方向の力成分を印加することによって前記押し込
み／引っ張りワイヤの前記近位端部が操作されたときに、前記押し込み／引っ張りワイヤ
の当該操作によって、前記拡張可能部材が、当該操作前の直径に比べてより大きな第１の
直径まで直径を増大して、血管壁に対して血栓が圧縮されることによって前記拡張可能部
材が軸方向に固定的に血栓と係合するのに十分な半径方向の力を及ぼし、
　前記拡張可能部材の前記複数のワイヤが、ワイヤと血栓の係合の程度を表す傾斜角に従
って血栓を不均一に圧縮するように拡張するらせん直径を有し、前記不均一な圧縮によっ
て、前記複数のワイヤの間の第１の血栓部分が、第１の量だけ圧縮され、前記複数のワイ
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ヤに接触している第２の血栓部分が、第２の量だけ圧縮され、前記第１の量が、前記第２
の量よりも小さく、前記不均一な圧縮によって、前記第２の血栓部分の軸方向間の前記第
１の血栓部分が、それぞれ弧を描き、前記弧が、前記傾斜角に従って血管の中心軸線に向
かって膨出し、
　前記拡張可能部材が、前記固定的に係合した血栓に軸方向の力をさらに及ぼし、前記拡
張可能部材によって前記血栓に及ぼされる前記半径方向の力と前記軸方向の力とが合わさ
って血栓全体を血管壁に沿って動かすのに十分な係合力を構成する、前記押し込み／引っ
張りワイヤと、
　を備えている、デバイス。
【請求項２】
　前記軸方向の力成分が、前記押し込み／引っ張りワイヤの近位端部に位置しかつ前記押
し込み／引っ張りワイヤに結合されているばねによって提供される、
　請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記拡張可能部材が、自然な状態の直径から、直径を増大させるように構成されている
、
　請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記押し込み／引っ張りワイヤを押すことによって前記押し込み／引っ張りワイヤの前
記近位端部に軸方向の力成分が印加されたとき、前記拡張可能部材が、直径を減少させる
ように構成されている、
　請求項１～３のいずれかに記載のデバイス。
【請求項５】
　前記複数のワイヤが、前記第２の血栓部分に第１の係合力を印加することによって、血
栓を物理的に把持し離解を最小化し血管内で血栓を分岐的に圧縮するように構成されたセ
ル設計およびパターンを有し、
　前記第１の係合力が、前記第２の血栓部分に作用する半径方向の力成分を備えており、
　引込み時、前記複数のワイヤが、軸方向の力成分をさらに印加し、
　前記複数のワイヤの前記半径方向の力成分と前記軸方向の力成分とが合わさって第１の
移動係合力を構成する、
　請求項１～４のいずれかに記載のデバイス。
【請求項６】
　前記傾斜角を維持する、または増大させる目的で、前記拡張可能部材が、前記第１の直
径よりも大きな第２の直径にさらに拡張するように構成されている、
　請求項５に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記拡張可能部材が、最大に拡張した状態において直径約６ｍｍに拡張するように構成
されている、
　請求項６に記載のデバイス。
【請求項８】
　ステントセルの設計およびパターンならびに前記ワイヤの断面形状が、拡張時に前記血
栓に切り込まないように構成されており、したがって前記拡張可能部材の拡張時に前記傾
斜角が維持される、または増大する、
　請求項６に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記拡張可能部材が、自然な状態において、近位端部と遠位端部との間に形成される連
続的に湾曲した輪郭を有する、
　請求項６に記載のデバイス。
【請求項１０】
　合計で８本のワイヤが織り込まれて前記拡張可能部材が形成されており、
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　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径２ｍｍに拡
張したとき約３.５ｍｍであり、
　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径４ｍｍに拡
張したとき約２.４ｍｍである、
　請求項９に記載のデバイス。
【請求項１１】
　合計で１６本のワイヤが織り込まれて前記拡張可能部材が形成されており、
　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径２ｍｍに拡
張したとき約１.７ｍｍであり、
　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径４ｍｍに拡
張したとき約１.２ｍｍである、
　請求項９に記載のデバイス。
【請求項１２】
　合計で２４本のワイヤが織り込まれて前記拡張可能部材が形成されており、
　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径２ｍｍに拡
張したとき約１.１ｍｍであり、
　縦方向に交差した前記ワイヤの間の軸方向距離が、前記拡張可能部材が直径４ｍｍに拡
張したとき約０.８ｍｍである、
　請求項９に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記拡張可能部材の直径に対する前記押し込み／引っ張りワイヤの作動距離の比が、前
記第１の直径における約０.４から最大直径における約２.８の範囲内である、
　請求項９に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記軸方向の力と前記半径方向の力が線形関係を表し、前記半径方向の力成分が、前記
第１の移動係合力の大部分を備えている、
　請求項５に記載のデバイス。
【請求項１５】

【請求項１６】
　前記拡張可能部材の前記複数のワイヤが、コイル状かつ織り込まれており、自然な状態
の直径において血管直径の約１／３～１／２まで拡張するように構成されている、
　請求項３に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記ばねにあらかじめ負荷をかけることによって、前記ばねが、前記拡張可能部材によ
って前記血栓に印加される軸方向の力が調整される、いくつかのばね－力位置を提供する
、
　請求項２に記載のデバイス。
【請求項１８】
　前記血栓との係合を維持するために血管直径の変化に応じて、前記拡張可能部材によっ
て及ぼされる半径方向の力の大きさが増大し、または変化しないまま維持される、
　請求項１～１７のいずれかに記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記拡張可能部材が血栓と係合するときに前記拡張可能部材によって及ぼされる前記半
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径方向の力が、一定である、
　請求項１に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記拡張可能部材が血栓と係合するときに前記拡張可能部材によって及ぼされる前記半
径方向の力が、一定ではない、
　請求項１に記載のデバイス。
【請求項２１】
　前記外側チューブを引っ張ることによって前記外側チューブの前記近位端部に軸方向の
力成分が印加されたとき、前記拡張可能部材が、直径を減少させるように構成されている
、
　請求項１～２０のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２２】
　変位センサが、前記外側チューブと前記押し込み／引っ張りワイヤの間に取り付けられ
ている、
　請求項１～２１のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２３】
　チューブの形をしたストッパが、前記押し込み／引っ張りワイヤ上に構成されており、
前記ストッパが、前記拡張可能部材を所定の直径に拡張制限させるため前記押し込み／引
っ張りワイヤの動きを制限する、
　請求項１～２２のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２４】
　クラッチが、前記外側チューブと前記押し込み／引っ張りワイヤの間に位置している、
　請求項１に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記拡張可能部材の遠位端部が、前記血栓を突き通すように構成されている、
　請求項１～２４のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２６】
　当該デバイスが、放射線不透過性ワイヤを備えている、
　請求項１～２５のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２７】
　前記押し込み／引っ張りワイヤが、拡張を触覚的にコントロールするため力を徐々に変
化させることができるように、使用者が手動で作動させるように構成されている、
　請求項１～２６のいずれかに記載のデバイス。
【請求項２８】
　患者の血管から血栓を除去するカテーテルシステムであって、
　請求項１に記載のデバイスと、
　近位端部と、遠位端部と、これらの間の管腔とを有するマイクロカテーテルと、
　を備え、
　前記拡張可能部材が前記血管内で前記マイクロカテーテルから遠位方向に解放可能であ
るように、前記外側チューブの前記遠位端部が、前記管腔の中に摺動自在に受け入れ可能
である、カテーテルシステム。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　脳卒中は、身体障害、死亡、医療費支出の主たる原因である。ほとんどの脳卒中は、虚
血性である（すなわち、凝血塊によって血液の流れが遮られるために脳の部分への血液供
給が減少することに起因する）。急性虚血性脳卒中における大脳動脈の完全な閉塞、また
は血行動態的に重大な閉塞は、ほとんどの場合、血栓の形成や塞栓、他の望ましくない状
況による。
【０００２】
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　動脈が血栓によって閉塞すると、ただちに組織虚血（すなわち酸素および栄養素の欠乏
）が発生する。急性虚血性脳卒中の治療の１つの目標は、理想的には虚血によって引き起
こされる細胞死の前に、動脈開存性を再確立することである。動脈開存性が迅速に達成さ
れるほど、臨床的有用性が大きく、したがって、脳の患部組織における血流を早期に回復
することによって、脳の組織を救うことができる。薬物を基本とする治療を使用して血栓
を溶かすことができるが、効果が出るまでに時間がかかることがある。
【０００３】
　幸いなことに、カテーテルベースの迅速な血栓除去治療法が存在する。公知の血栓除去
治療法は、オプションとして、拡張可能なステント状のデバイスを利用して、閉塞物を血
管に沿って引っ張ってカテーテルの中に入れる。カテーテルベースの血栓除去治療を行う
目的で現在使用されている最も有名なデバイスの１つは、SolitaireTM FR Revasculariza
tion Device（ＦＲ血管再開通術デバイス）（ev3 Endovascular社）であり、このデバイ
スは、ステント状の拡張可能な網状筒を有する。SolitaireTM FRは、使用するように選択
されたバージョンに応じて、解放時に４ｍｍ～６ｍｍの直径まで自己拡張する。このよう
な自己拡張型の構造は、血栓を捕捉することを試み、血栓の少なくとも一部分を回収カテ
ーテルの中に引き込んで血管から除去することができる。
【０００４】
　公知の血栓除去デバイス、血栓除去システム、および血栓除去法は、しばしば効果的で
あるが、重大な制限を受ける。特に、自己拡張型構造と血管壁との間の拡張力が、主とし
てデバイスの大きさと、中にデバイスが拘束される領域の大きさによって変化することが
あり、デバイスによって印加される力は、血管または開口部の大きさが小さいときしばし
ば増大する。たとえ、最初に正しい大きさのデバイスが選択され、最初に血栓が確保され
ても、血栓を回収カテーテルの中まで移動させるときにこのデバイスが理想的ではないこ
とがあり、具体的には、回収カテーテルが、除去するのが難しい血栓から遠い距離に位置
している場合や、血管の大きさが変化するとき、血管が１箇所または複数箇所で曲がって
いるとき、あるいは血栓と回収カテーテルとの間に１つまたは複数の分岐が存在するとき
である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第７,１９８,６３５号
【非特許文献】
【０００６】
【非特許文献１】PerFlow Device Forces Analysis v1.1.doc
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明の実施形態は、改善された医療デバイス、医療システム、および医療方法を提供
する。本明細書に記載されているデバイスおよびシステムの多くは、血管から血栓を除去
するうえで、特に、虚血性脳卒中に関連付けられる神経障害を緩和するうえで恩恵がある
。虚血性脳卒中に関連付けられる血栓は、ステント状の網状筒などの中で分解、捕捉する
ことが難しいことのある丈夫で弾力性のある物質を含んでいることがある。したがって、
血栓を回収カテーテルの中に安全に引き込むことができるように、この物質と拡張可能部
材を横方向に係合させることによって、物質の除去を容易にすることができる。多くの実
施形態は、自己拡張に完全に頼るのではなく、制御される可変の係合力によって血栓と横
方向に係合するように、制御式に拡張するよう構成された拡張可能部材を含む。血栓を最
初の遠位位置から血管に沿って近位方向に長い距離だけ引っ張ることができ、次いで、近
位位置において血栓を回収カテーテルの中に捕捉することができ、この場合、血管は、近
位位置と遠位位置の間で、しばしば直径が大幅に広がったり、分岐したり、あるいは大き
く曲がる。血栓が動くにつれて、血栓との係合力を医師が患者の外側から変化させること
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ができるようにすることにより、医師は、本デバイスを使用することで、血管に沿って変
化する局所的な条件に応じて適切に調整することができる。本デバイスの例示的な実施形
態は、細長いボディに結合された、らせん状もしくは網組状またはその両方の拡張可能部
材を含んでおり、細長いボディは、拡張可能部材の近位領域および遠位領域から近位方向
に延びており、したがって、患者の外側から細長いボディを相対的に動かすことによって
、拡張構造を制御式に作動させることができる。デバイスの拡張の制御を提供することに
よって、本発明は、血栓もしくは周囲の血管またはその両方によって拘束されるのみであ
るステントの物理的特性によって拡張力が決まる自己拡張型のステント状構造よりも、大
きな恩恵を有しうる。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明の一実施形態は、血栓を除去する方法に関する。本方法においては、カテーテル
を、近位血管位置（proximal vessel position）まで、または近位血管位置を超えて、血
管の中を進めることができる。近位血管位置は、遠位血管位置（distal vessel position
）を閉塞させている血栓より近位である。細長いデバイスの拡張可能部材が血栓に接触す
るように、進められたカテーテルから細長いデバイスを解放することができる。次いで、
遠位血管位置の血管壁に対して血栓が圧縮されることによって拡張可能部材が軸方向に固
定的に血栓と係合するように、第１の公称直径を有する第１の形状まで拡張可能部材が拡
張して血栓に対して第１の係合力が印加されるように、細長いデバイスを作動させること
ができる。拡張可能部材が軸方向に固定的に血栓と係合したまま、細長いデバイスを引き
込むことができる。これにより、遠位血管領域から、遠位血管位置と近位血管位置の間の
中間血管位置（intermediate vessel position）まで、血栓を引き込むことができる。中
間血管位置は、遠位血管位置よりも大きい直径を有し、中間血管位置より近位の血管は、
中間血管位置よりも大きい直径を有することがあり、したがって、拡張可能部材の第１の
公称直径は、中間血管位置より近位において血栓との軸方向に固定された係合を維持する
には大きさが不十分である。中間位置より近位において血栓を引き込み続けるために拡張
可能部材との固定された係合が十分に維持されるように、第１の公称直径より大きい第２
の公称直径を有する第２の形状まで拡張可能部材が拡張して血栓に対して第２の係合力が
印加されるように、細長いデバイスを作動させることができる。
【０００９】
　オプションとして、血栓がカテーテルシステムの周囲構造の中に捕捉される前に、本デ
バイスを使用して、血栓を血管に沿って大きい距離だけ動かすことができる。例えば、本
デバイスは、一般に、遠位血管の直径の１０倍以上の距離、オプションとしてこの直径の
２０倍以上の距離、場合によってはこの直径の５０倍以上の距離だけ、血管に沿って血栓
を引っ張った後、カテーテルシステムの管腔の中に血栓を捕捉する。
【００１０】
　本方法のいくつかの態様においては、カテーテルを、あらかじめ位置決めされたガイド
ワイヤの上をすべらせて、近位血管位置を超えて少なくとも部分的に血栓の中まで進める
ことができる。次いで、カテーテルが所定の位置に維持されているまま、ガイドワイヤを
引き込むことができる。
【００１１】
　本方法のさらなる態様においては、細長いデバイスを解放するステップは、拡張可能部
材が血栓内に位置するように細長いデバイスをカテーテルの中に進めるステップと、次い
で、拡張可能部材が所定の位置に維持されているままでカテーテルを引き込むステップと
、を含んでいる。
【００１２】
　本方法のさらなる態様においては、カテーテルは、あらかじめ位置決めされたガイドワ
イヤの上をすべらせて、近位血管位置まで、または近位位置を超えて血栓より近位まで、
進めることができ、次いで、カテーテルが所定の位置に維持されているままでガイドワイ
ヤを引き込むことができる。
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【００１３】
　本方法のさらなる態様においては、細長いデバイスを解放するステップは、拡張可能部
材がカテーテルより遠位まで進むように細長いデバイスをカテーテルの中を進めるステッ
プと、拡張可能部材の少なくとも一部分が血栓内に位置するように、拡張可能部材によっ
て血栓を突き通すステップと、を含んでいる。拡張可能部材は、第１の形状に作動させる
前には、非拡張形状に維持することができる。
【００１４】
　本方法のさらなる態様においては、近位血管位置は、中間血管位置よりも大きい直径を
有することができ、したがって、近位血管位置において血栓との軸方向に固定された係合
を維持するには、拡張可能部材の第２の直径の大きさが不十分であり、血栓を引き込み続
けるために血栓との軸方向に固定された係合が十分に維持されるように、第２の公称直径
より大きい第３の公称直径を有する第３の形状まで拡張するように拡張可能部材が拡張し
て血栓に対して第３の係合力が印加されるように、細長いデバイスをさらに作動させる。
【００１５】
　本方法のさらなる態様においては、第１の係合力を、血管壁の所望の最大係合力よりも
小さくすることができる。第１の直径まで圧縮された場合に、細長いデバイスが第１の位
置より近位まで引き込まれた後まで、第１の形状から第２の形状への細長いデバイスの操
作を遅らせることによって、血管壁に対する所望の最大係合力を超えることが抑制される
ように、所望の最大係合力を超えるように、第２の形状における拡張可能部材を構成する
ことができる。
【００１６】
　本方法のさらなる態様においては、第２の係合力は、第１の係合力に等しいかそれより
大きいようにすることができる。中間位置は、遠位位置よりも少なくとも２０％大きい直
径を有することができる。いくつかの実施形態においては、中間位置は、遠位位置よりも
少なくとも３０％大きい、さらには５０％大きい。近位位置は、遠位位置よりも少なくと
も３０％大きい直径を有することができ、しばしば遠位位置よりも少なくとも５０％大き
く、場合によっては遠位位置よりも１００％以上大きい。
【００１７】
　本方法のさらなる態様においては、中間血管位置は、曲がり部、オプションとして複数
の曲がり部を含んでいることができる。拡張可能部材と血栓の軸方向に固定された係合の
消失が曲がり部によって引き起こされることが阻止されるように、第１の形状から第２の
形状への細長いデバイスの操作は、拡張可能部材が曲がり部に隣接することに応えて実行
することができる。
【００１８】
　本方法のさらなる態様においては、中間血管位置は、分岐部、オプションとして複数の
分岐部を含んでいることができる。拡張可能部材と血栓の軸方向に固定された係合の消失
が分岐部によって引き起こされることが阻止されるように、第１の形状から第２の形状へ
の細長いデバイスの操作は、拡張可能部材が分岐部に隣接することに応えて実行すること
ができる。
【００１９】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材および血栓を、血管から近位方向に捕
捉カテーテルの管腔の中に引き込むことができ、血栓を捕捉カテーテルの中に引き込んで
いる間に、それに応えて細長いデバイスを作動させることができる。
【００２０】
　本方法のさらなる態様においては、捕捉カテーテルは、捕捉カテーテルのトロイダル型
バルーンを広げることによって、血管内に固定することができる。捕捉カテーテルの管腔
は、近位位置の直径よりも少なくとも１０％小さい直径、オプションとして少なくとも２
０％小さい直径、場合によっては少なくとも３０％小さい直径を有することができる。拡
張可能部材を作動させることで、血栓を捕捉カテーテルの中に回収することを支援するこ
とができる。
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【００２１】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、拘束されていないときに拡張した
弛緩形状をとるように構成された複数の編組コイル状ワイヤ（braided coiled wire）を
含んでいることができる。
【００２２】
　本方法のさらなる態様においては、細長いデバイスを作動させるステップは、編組コイ
ル状ワイヤが軸方向に縮むように、編組コイル状ワイヤに結合されたワイヤを引っ張るス
テップを含んでいる。
【００２３】
　本方法のさらなる態様においては、細長いデバイスを解放するステップは、細長いデバ
イスをカテーテルの外側に進めて、遠位血管位置において拡張可能部材と血栓が軸方向に
同じ位置を占有するように拡張可能部材を位置決めするステップを含んでいることができ
る。
【００２４】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、血栓を突き通す。
【００２５】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、血栓と、遠位血管部分の血管壁部
分との間に挿入することができる。
【００２６】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材を位置決めしている間、カテーテルは
血栓に接触していなくてよい。
【００２７】
　本方法のさらなる態様においては、カテーテルは、遠位血管部分の直径より大きい直径
とすることができる。
【００２８】
　本方法のさらなる態様においては、血栓を突き通した後、拡張可能部材を、第１の公称
直径まで拡張するように作動させる前に、弛緩状態まで半径方向に拡張するように拡張可
能部材を解放することができる。
【００２９】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、弛緩状態において、遠位血管部分
の直径の１／２よりも小さい最大直径を有することができる。
【００３０】
　本方法のさらなる態様においては、細長いデバイスが近位血管位置まで引き込まれる間
に、細長いデバイスを複数回作動させることができる。
【００３１】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、作動させるたびに公称直径を増大
させることができる。
【００３２】
　本方法のさらなる態様においては、拡張可能部材は、第１の係合力を印加するときに血
栓を不均一に圧縮するように拡張するらせん直径を有する複数のらせんワイヤを含んでい
ることができる。ワイヤに接触している、最大に圧縮される血栓部分の間の、あまり圧縮
されない血栓部分は、傾斜角に従って血管の中心軸線に向かって内側に弧を描くことがで
きる。
【００３３】
　本方法のさらなる態様においては、第１の係合力は、最大に圧縮される血栓部分に作用
する、半径方向の力成分を含んでいる。引込み時、ワイヤが、最大に圧縮される血栓部分
に軸方向の力成分をさらに印加することができる。半径方向の力成分と軸方向の力成分と
が合わさって、第１の移動係合力（first moving engagement force）を構成することが
できる。
【００３４】
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　本方法のさらなる態様においては、半径方向の力成分は、第１の移動係合力の大部分を
提供する。
【００３５】
　本方法のさらなる態様においては、第２の係合力は、傾斜角を維持する、または増大さ
せることができる。
【００３６】
　本発明の別の実施形態は、患者の血管から血栓を除去するカテーテルシステムであって
、血管が、近位血管直径を有する近位血管位置と、遠位血管直径を有し、かつ遠位血管位
置を閉塞している血栓を有する遠位血管位置とを有する、カテーテルシステム、に関する
。本システムは、近位端部と、遠位端部と、これらの間の管腔とを有するマイクロカテー
テルを含んでいることができる。管腔は、管腔直径を有することができ、遠位端部は、近
位位置を超えて血管の中を進むように構成することができる。細長いデバイスは、近位端
部と、遠位端部と、遠位端部付近に配置されている拡張可能部材とを有することができる
。遠位端部は、拡張可能部材が血管内でマイクロカテーテルから遠位方向に解放可能であ
るように、マイクロカテーテルの管腔の中に摺動自在に受け入れ可能とすることができる
。細長いデバイスは、近位端部付近に配置されているアクチュエータを含んでいることが
できる。拡張可能部材は、カテーテルから解放されたときに第１の形状から第２の形状に
半径方向に拡張するように付勢することができ、第２の形状は、マイクロカテーテルの管
腔直径よりも大きい公称直径を有する。細長いデバイスのアクチュエータは、拡張可能部
材に動作自在に結合することができ、患者の外側からのアクチュエータの第１の操作によ
って拡張可能部材が第２の形状から第３の形状に拡張するように、構成することができる
。拡張可能部材を近位方向に引き込むことによって、血栓が遠位血管領域から、遠位血管
位置と近位血管位置との間の中間血管位置まで引き込まれるように、拡張可能部材を血栓
に軸方向に固定的に係合させるため、血栓に対して第１の係合力を拡張可能部材に印加さ
せるために、第３の形状は、第２の形状よりも大きい公称直径を有することができる。ア
クチュエータと拡張可能部材は、細長いデバイスの第２の作動によって拡張可能部材が第
３の形状から第４の形状に拡張するように、動作自在に結合することができ、第４の形状
は、第３の形状よりも大きい公称直径を有し、したがって、拡張可能部材が中間位置にお
いて血管内に配置されており、かつ中間位置が遠位血管直径よりも大きい血管直径を有す
るとき、中間位置よりも近位方向に血栓を引き込み続けるため拡張可能部材との固定され
た係合が維持されるように、第２の操作によって血栓に対する第２の係合力が発生する。
【００３７】
　本発明の別の実施形態は、血栓を除去するデバイスに関する。本デバイスは、近位端部
および遠位端部を有する細長いデバイスとすることができる。細長いデバイスの遠位端部
は、マイクロカテーテルの中に摺動自在に配置されるような大きさとすることができる。
細長いデバイスは、遠位端部に隣接する遠位拡張可能部材と、近位端部に隣接する近位ア
クチュエータとを有することができ、アクチュエータは拡張可能部材に機能的に結合され
ている。拡張可能部材は、非拡張状態を含むことができ、拡張した自然な状態に付勢する
ことができ、さらには、アクチュエータを作動させることによって、拡張した自然な状態
よりも輪郭が大きい作動された拡張状態に拡張するように、構成することができる。第１
の係合力を印加することによって血管内で血栓を不均一に圧縮して、ワイヤに接触してい
る最大に圧縮された血栓部分を形成し、さらに、傾斜角に従って血管の中心軸線に向かっ
て内側に弧を描く、あまり圧縮されていない、ワイヤの間の血栓部分を形成することを目
的として、拡張可能部材は、自然な状態よりも直径が大きい第１の公称直径まで拡張する
ように構成された複数のワイヤを含んでいることができる。拡張可能部材は、傾斜角を維
持する、または増大させる目的で、第１の直径よりも大きい第２の直径まで拡張するよう
に、さらに構成することができる。
【００３８】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のいくつかの態様においては、ワイヤは
コイル状かつ織り込んだものとすることができ、自然な状態において血管直径の約１／３
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～１／２まで拡張するように構成することができる。
【００３９】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、拡張可能部
材は、最大に拡張した状態において直径約６ｍｍに拡張するように構成することができる
。
【００４０】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、ワイヤは、
拡張時に血栓に切り込まないように構成することができ、したがって拡張可能部材の拡張
時に傾斜角が維持される、または増大する。
【００４１】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、拡張可能部
材は、自然な状態において、近位端部と遠位端部との間に形成される連続的に湾曲した輪
郭を有することができる。
【００４２】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、合計で８本
のワイヤが織り込まれて拡張可能部材を形成している。縦方向に交差したワイヤの間の軸
方向距離は、拡張可能部材が直径２ｍｍに拡張したとき約３.５ｍｍとすることができる
。縦方向に交差したワイヤの間の軸方向距離は、拡張可能部材が直径４ｍｍに拡張したと
き約２.４ｍｍとすることができる。
【００４３】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、合計で１６
本のワイヤを織り込んで拡張可能部材を形成することができる。縦方向に交差したワイヤ
の間の軸方向距離は、拡張可能部材が直径２ｍｍに拡張したとき約１.７ｍｍとすること
ができる。縦方向に交差したワイヤの間の軸方向距離は、拡張可能部材が直径４ｍｍに拡
張したとき約１.２ｍｍとすることができる。
【００４４】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、合計で２４
本のワイヤを織り込んで拡張可能部材を形成することができる。縦方向に交差したワイヤ
の間の軸方向距離は、拡張可能部材が直径２ｍｍに拡張したとき約１.１ｍｍとすること
ができ、縦方向に交差したワイヤの間の軸方向距離は、拡張可能部材が直径４ｍｍに拡張
したとき約０.８ｍｍとすることができる。
【００４５】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、引っ張りワ
イヤは、拡張可能部材とアクチュエータとの間に移動自在に結合することができ、アクチ
ュエータによって作動されたときに拡張可能部材を拡張させるように構成することができ
る。
【００４６】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、拡張可能部
材の直径に対する引っ張りワイヤの作動距離の比は、第１の直径における約０.４から最
大直径における２.８の範囲内である。
【００４７】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、第１の係合
力は、最大に圧縮される血栓部分に作用する半径方向の力成分を含んでおり、引込み時、
ワイヤが軸方向の力成分をさらに印加し、半径方向の力成分と軸方向の力成分とが合わさ
って第１の移動係合力を構成する）。
【００４８】
　本システムもしくは本デバイスまたはその両方のさらなる態様においては、半径方向の
力成分は、第１の移動係合力の大部分を提供する。
【００４９】
　本発明の別の実施形態は、血管を通る血流を増大させるため、血栓を圧縮して除去する
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デバイスに関する。本デバイスは、近位端部および遠位端部を有する外側チューブを備え
ている。このチューブは、マイクロカテーテルの中に摺動自在に配置されるような大きさ
であり、このチューブは、遠位端部に隣接する拡張可能部材を有する。この外側チューブ
の中には、押し込み／引っ張りワイヤが摺動自在に配置されている。ワイヤは、近位端部
および遠位端部を有し、遠位端部において拡張可能部材に機能的に結合されている。拡張
可能部材は、血管を通る血流を回復するため、ワイヤを引っ張ることによってワイヤの近
位端部に軸方向の力成分が印加されたときに、自然な状態の直径から、より大きな第１の
直径まで直径を増大させて、血栓を圧縮するのに十分な半径方向の力をかけるように、構
成されている。
【００５０】
　本デバイスのさらなる態様においては、拡張可能部材は、ワイヤを押すことによってワ
イヤの近位端部に軸方向の力成分が印加されたとき、より大きな第１の直径から直径を減
少させるように構成されている。
【００５１】
　本デバイスのさらなる態様においては、拡張可能部材は、ワイヤと接触している最大に
圧縮される血栓部分に第１の係合力を印加することによって、血管内で血栓を分岐的に圧
縮するように構成されている複数のワイヤを備えている。第１の係合力は、最大に圧縮さ
れる血栓部分に作用する半径方向の力成分を備えている。引込み時、ワイヤは、軸方向の
力成分をさらに印加する。半径方向の力成分と軸方向の力成分とが合わさって第１の移動
係合力を構成する。
【００５２】
　本デバイスのさらなる態様においては、ワイヤの間のあまり圧縮されていない血栓部分
は、デバイスの引込み時、傾斜角に従って血管の中心軸線に向かって内側に弧を描く。拡
張可能部材は、傾斜角を維持する、または増大させる目的で、第１の直径よりも大きい第
２の直径まで拡張するようにさらに構成されている。
【００５３】
　本デバイスのさらなる態様においては、軸方向の力と半径方向の力は線形関係を表し、
半径方向の力成分が、第１の移動係合力の大部分を備えている。
【００５４】

【００５５】
　本デバイスのさらなる追加の態様においては、ワイヤはコイル状かつ織り込まれており
、自然な状態の直径において血管直径の約１／３～１／２まで拡張するように構成されて
いる。
【００５６】
　本デバイスのさらなる態様においては、軸方向の力成分の印加は、ばね、油圧ピストン
、電気機械機構、または人によって提供される。
【図面の簡単な説明】
【００５７】
【図１Ａ】本発明の実施形態による、非拡張形状におけるシステムおよびデバイスの部分
斜視図である。
【図１Ｂ】弛緩形状における図１Ａのシステムおよびデバイスの部分斜視図である。
【図１Ｃ】拡張形状における図１Ａのシステムおよびデバイスの部分斜視図である。
【図２Ａ】本発明の実施形態による、拡張可能部材を使用して血栓を除去するときに関与
する力を示した簡略図である。
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【図２Ｂ】本発明の実施形態による、拡張可能部材を使用して血栓を除去するときに関与
する力を示した簡略図である。
【図２Ｃ】本発明の実施形態による、拡張可能部材を使用して血栓を除去するときに関与
する力を示した簡略図である。
【図２Ｄ】本発明の実施形態による、拡張可能部材を使用して血栓を除去する場合の力の
値のグラフである。
【図２Ｅ】本発明の実施形態による、拡張可能部材を使用して血栓を除去するときに関与
する力を示した簡略図である。
【図３Ａ】近位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｂ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｃ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｄ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｅ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｆ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｇ】近位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｈ】中間血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｉ】中間血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｊ】近位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｋ】遠位血管部分の断面図であり、本発明の実施形態による、血栓を除去する方法
の一部を示している。
【図３Ｌ】図３Ｂ～図３Ｊに示した方法の概略断面図である。
【図３Ｍ】図３Ｂ～図３Ｊに示した方法の概略断面図である。
【図４】本発明の実施形態による、本デバイスの断面図である。
【図５Ａ】本発明の実施形態による、凝血塊を横切るガイドワイヤおよびマイクロカテー
テルの断面図である。
【図５Ｂ】本発明の実施形態による、マイクロカテーテルの内側のデバイスの断面図であ
る。
【図５Ｃ】本発明の実施形態による、潅流を行うことができるように、動脈の直径の１／
３～１／２まで拡張して凝血塊に食い込んだデバイスの断面図である。
【図５Ｄ】本発明の実施形態による、拡張したメッシュを含むデバイスの断面図であり、
凝血塊はメッシュと動脈壁の間に固定されている。
【図６】本発明の実施形態による、ロック機構の断面図である。
【図７Ａ】本発明の実施形態による、一形状におけるストッパの断面図である。
【図７Ｂ】本発明の実施形態による、図７Ａとは異なる形状におけるストッパの断面図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【００５８】
Ｉ．概要
【００５９】
　本発明の実施形態は、拡張可能部材を有するマイクロカテーテルデバイスに関する。一
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実施形態においては、拡張可能部材は、バスケットに似た形状における、らせん状に包ま
れて（例：複数の交差するらせん）織り込まれた繊維を有する。これらの繊維は、超弾性
Ｎｉ－Ｔｉから構築することができ、ただし例外として２本の繊維は放射線不透過性であ
るようにＰｔ－Ｉｒから構築されている。一実施形態においては、１６本の繊維が使用さ
れ、別の実施形態においては、８本の繊維が使用される。
【００６０】
　繊維の近位端部は、小さい管腔を有する管状シャフトに結合することができ、繊維の遠
位端部は共通のジョイントに相互接続されている。中央の引っ張りワイヤを共通のジョイ
ントに結合することができる。引っ張りワイヤは、小さい管腔の中を摺動可能とすること
ができ、マイクロカテーテルの残りの部分に対して動かして拡張可能部材の拡張および収
縮を行うことができる。
【００６１】
　拡張可能部材は、弛緩形状を有することができ、このときの直径は、約１ｍｍ～約３ｍ
ｍの範囲内、オプションとして２ｍｍの直径である。拡張可能部材は、マイクロカテーテ
ルの中に格納されてマイクロカテーテルに沿って軸方向に動くときには、１ｍｍ以下に圧
縮されるように構成されている。一実施形態においては、拡張可能部材は、引っ張りワイ
ヤを操作することによって、弛緩サイズを超えて最大４ｍｍまで拡張することができる。
引っ張りワイヤを近位方向に動かすと拡張可能部材が拡張し、遠位方向に動かすと収縮す
る。
【００６２】
　細い血管の場合、捕捉カテーテルを閉塞物より近位に位置決めすることができ、一般に
、捕捉カテーテルを囲む近位領域は、遠位の血栓を囲む血管の直径よりも大幅に大きい直
径を有する。例えば、２ｍｍ～４ｍｍの直径を有する遠位領域に血栓が位置しているとき
、捕捉カテーテルは、５ｍｍ以上の血管直径を有する領域に位置させることができる。拡
張デバイスと、係合した血栓とを、細い血管から太い血管に引き込むとき、自己拡張型デ
バイスでは拡張の制御が存在しないため、このような自己拡張型デバイスによって周囲の
血管壁に対して（および血栓に対して）印加される拡張力は減少し、したがって、このデ
バイスは血栓を保持し続けるための十分な力を維持できないことがあり、血栓を失う危険
がある。血栓を捕捉した拡張デバイスを血管の曲がり角付近で動かすときにも問題が生じ
ることがあり、特に、ステント状の自己拡張型デバイスはある程度キンクし、したがって
血栓に印加される拡張力が小さくなり、この場合にも血栓に対する軸方向の制御が失われ
る危険がある。
【００６３】
　使用時、本デバイスは、マイクロカテーテルの中に拘束されているままで、閉塞物の中
に配置することができる。次いで、周囲のカテーテルの覆いを引き込むことによって、デ
バイスを弛緩状態に解放することができ、拡張を制御するための引っ張りワイヤを近位方
向に相対的に動かすことによって、閉塞物の中でデバイスをさらに拡張させることができ
、したがってデバイスが血栓に対して軸方向に固定され、これにより第１の力が印加され
る。血栓がデバイスに固定された時点で（一般には血栓のほとんどまたはすべてが拡張デ
バイスの外側に残る）、デバイスを引き込むことによって血栓を血管壁に沿って回収する
ことができ、このときデバイスと血栓はしばしば相当な距離にわたり血管の内腔に沿って
引っ張られ、内腔は直径が徐々に大きくなる。血栓とデバイスが血管の十分に大きな領域
まで引っ張られた時点で、デバイスと血栓が捕捉カテーテルの中に引き込まれて捕捉され
る。
【００６４】
　閉塞物がその元の位置から近位方向に動くにつれて、一般に血管の直径が増大する。結
果として、（例えば、従来技術の方法のように、移動全体のうちの限られた部分の間に）
デバイスにおいて調整が行われない場合、捕捉された閉塞物に印加される力が不十分とな
る。外科医は、これに対処するため、引っ張りワイヤを相対的に近位方向に動かして拡張
可能部材の拡張を調整し、したがって、引っ張りワイヤに、より大きな第２の軸方向の力



(14) JP 6463132 B2 2019.1.30

10

20

30

40

50

を印加することにより、これに対応する、より大きな第２の半径方向の力がデバイスによ
って周囲の血栓および血管壁に印加される。したがって、閉塞物が拡張可能部材の軸線か
ら離れる方向に軸方向に動くとき、拡張可能部材は、閉塞物に対する実質的に一定または
増大した圧力を維持することができる。
【００６５】
　したがって、一例においては、本発明の拡張可能部材は、自然な形状を維持しようとす
る拡張可能部材の弾性と、血栓によって印加される圧縮力とに打ち勝つための第１の力を
、引っ張りワイヤを作動させることによって印加する。さらに、引っ張りワイヤを作動さ
せることによって、拡張可能部材は、血栓に印加される圧力を維持または増大させるため
、第２の力を印加する。周囲の血管腔が大きいために半径方向の反力が減少するときには
、必要な場合、引っ張りワイヤをさらに作動させることによって、さらなる力をもう一度
印加することができる。したがって、血管壁の大きさが増大するにつれて、閉塞物に対す
る圧力を増大させる、または維持することができる。
【００６６】
II．例示的なシステムおよびデバイス
【００６７】
　図１Ａは、身体の管路から閉塞物を除去する（例えば細い血管から血栓を除去する）シ
ステム１００を示している。システム１００はカテーテル１０２を含んでおり、このカテ
ーテル１０２は、細い血管（２ｍｍ～４ｍｍ）、一般には頭蓋内血管において使用するた
めのマイクロカテーテル（すなわち直径５Ｆｒ以下）とすることができる。カテーテル１
０２は、中空の管、例えば屈曲性ポリマ（例：ポリエーテルブロックアミド、これはフラ
ンスのARKEMA GROUP of Paris社からＰＥＢＡＸという商品名で市販されている）のチュ
ーブ押し出しから構築することができる。いくつかの実施形態においては、カテーテル１
０２を編組（braiding）によって補強し、液剤を供給するための高圧に耐えるように構成
することができる。カテーテル１０２は、一般的には、ガイドワイヤの上をすべらせて使
用するように構成されるが、ステアリングの装備をさらに含んでいることができる。さら
に、カテーテル１０２は、蛍光透視法による視覚化を支援するため放射線不透過性要素を
含んでいることもできる。
【００６８】
　さらに、システム１００は、カテーテル１０２の中を摺動するように構成されている細
長いデバイス１０４を含んでいる。細長いデバイス１０４は拡張可能部材１０６を含んで
おり、図１Ａには、拘束された状態または非拡張状態として示してある。非拡張形状にお
いては、拡張可能部材は１ｍｍの直径を有することができ、この値は、一般には使用時に
遭遇する最も細い血管の直径の大きさの１／２である。いくつかの実施形態においては、
拡張可能部材１０６は、細長いデバイス１０４の近位端部（図示していない）に、制御式
に拘束することができ、別の実施形態においては、拡張可能部材１０６をカテーテル１０
２の内径によって拘束することができる。細長いデバイス１０４の遠位端部１０８は、蛍
光透視法による視覚化を支援するため放射線不透過性材料から（例えばキャップの形で）
構築することができ、一般的には、細長いデバイスは、複数の埋め込まれた放射線不透過
性マーカーを含んでいることができる。
【００６９】
　図１Ｂは、カテーテル１０２から遠位方向に進めた拡張可能部材１０６を示している。
拡張可能部材１０６は、複数のワイヤ１１０から構築することができる。各ワイヤ１１０
は、それぞれの端部の方に次第に細くなる実質的に円柱状または湾曲状の輪郭を有するコ
イルとして形成されている。ワイヤ１１０の遠位端部は、遠位端部１０８における端部の
方に次第に細くなっている。ワイヤ１１０の近位端部は、近位端部１１２における端部の
方に次第に細くなっている。ワイヤ１１０は、バスケットに似た編組構造が形成されるよ
うに互いに織り込まれている。さらに、ワイヤ１１０は、近位端部１１２と遠位端部１０
８との間で互いに対して動くことができる。
【００７０】
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　引っ張りワイヤ１１４（近位端部１１２ではなく遠位端部１０８に固定されている）を
、細長いデバイス１０４のチューブ１１６に対して軸方向に相対的に変位させると、引っ
張りワイヤ１１４の相対的な動きに応じて拡張可能部材１０６が拡張または収縮する。こ
の実施形態においては、引っ張りワイヤ１１４を相対的に遠位方向に動かすと、拡張可能
部材が軸方向に伸びて収縮し、図１Ａに示した状態に似た状態となる。収縮した状態では
、拡張可能部材は約１ｍｍの直径を有することができる。同様に、引っ張りワイヤ１１４
を相対的に近位方向に動かすと、拡張可能部材が軸方向に圧縮されて拡張する。
【００７１】
　拡張可能部材１０６のワイヤは、弾性材料、例えば、ニッケル－チタン合金やステンレ
ス鋼、または異なる金属の混合物（例：１５本のＮｉ－Ｔｉワイヤと１本の白金ワイヤ）
（なぜなら白金ワイヤは蛍光透視法において比較的容易に見えるため）から構築すること
ができる。潤滑性を高める、あるいは蛍光透視法における視覚化性を高めるため、ワイヤ
１１０を被覆することができる。いくつかの実施形態においては、１６本のワイヤが使用
され、別の実施形態においては、８本のワイヤを使用することができる。各ワイヤは、０
.００５ｍｍの直径を有することができる。
【００７２】
　ワイヤ１１０は、実質的に弾性の合金または超弾性合金から形成することができ、図１
Ｂに示したように弛緩状態（すなわち引っ張りワイヤ１１４が遠位端部１０８に力を印加
している）をとるように構成することができる。ワイヤ１１０は、円形断面とする、また
は直交する側面（例：長方形）を有することができる。いくつかの実施形態においては、
ワイヤ１１０は、個々のマイクロコイルとして形成されている。拡張可能部材１０６は、
弛緩状態においては、１.５ｍｍの公称（すなわち外部からの拘束が存在しない）直径を
有することができる。
【００７３】
　図１Ｃは、拡張可能部材１０６の拡張した状態を示している。拡張した状態では、拡張
可能部材１０６は、４ｍｍの公称直径を有することができる。このシステム１００は、柔
軟性を示すために湾曲した形状として示してあるが、一般的にはまっすぐな形状をとり、
ただしいくつかの実施形態においては、細長いデバイス１０４は、特定の血管にアクセス
できるように支援するため、弾性的に曲がった、または湾曲した遠位端部（例：４５度）
を有することができる。
【００７４】
III．力の図
【００７５】
　図２Ａは、使用時の拡張可能部材１０６を示している。拡張可能部材１０６の一部分を
、血管の半分の領域内で断面図として示してある。ワイヤ１１０が血栓Ｔ（弾性係数Ｅを
有する）を血管壁Ｖに「圧迫している」状態を示している。ワイヤ１１０は、一般的には
血栓に切り込まず、ガイドワイヤとともにカテーテル１０２によって作成される、または
細長いデバイス１０４のみを使用して血栓の切開によって作成される、血栓を通る軸線に
沿って血栓を圧縮する。ワイヤ１１０は、拡張可能部材１０６の特定の拡張直径において
距離Ｄだけ隔てられるように配置されている。下の表１は、拡張可能部材１０６の公称直
径に対応する公称距離を示している。
【００７６】
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【００７７】
　拡張可能部材１０６と血栓Ｔとの相互作用によって血栓の除去が可能となる条件が確立
されるためには、血栓Ｔおよび血管壁の物理的特性（例えば弾性係数Ｅ、摩擦係数μなど
）と拡張可能部材１０６の幾何学値（ｄ、Ｄなど）との間の関係が限られた範囲内にある
。図１Ｂに示した弛緩状態においては、拡張可能部材１０６は、半径方向の特定の大きさ
の力ＦＲを血栓に対して印加する。さらに、引っ張りワイヤ１１４をチューブ１１６に対
して近位方向に動かして、引っ張りワイヤに軸方向の特定の大きさの力を印加することに
よって、半径方向の力を増大させる、または半径方向の追加の力を加えることができる。
したがって、より大きな半径方向の力ＦＲを印加して、拡張可能部材１０６を血栓Ｔに固
定的に係合させることができ、これにより拡張可能部材１０６と血栓Ｔの両方が血管内を
すべる。
【００７８】
　動脈の大きさは一定ではない（例えば近位方向に向かって大きくなる）ため、引っ張り
ワイヤ１１４に長手方向の追加の力を段階的に印加することによって、半径方向の力ＦＲ
を大きくする、または維持することができ、したがって、血栓Ｔとの係合を可能とするパ
ラメータの範囲が維持され、拡張可能部材１０６と血栓Ｔとが互いにすべることが回避さ
れる。下の表２は、直径０.０５ｍｍの１６本のＮｉ－Ｔｉワイヤから作製されたデバイ
スの本発明の一例を示している。このデバイスは、自己拡張力によって１.５ｍｍまで拡
張し、ワイヤを引っ張ることにより、さらに大きな直径まで拡張する。
【００７９】
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【表２】

【００８０】
　血栓を除去するための条件が確立されるように従来技術の自己拡張型デバイスを設計す
ることができるが、血管が近位側に向かって大きくなるため、所定の半径方向の力によっ
て、必要な係合条件が必ずしも維持されず、したがって血栓Ｔを失う危険がある。
【００８１】
　図２Ｂは、半径方向の力ＦＲと、ワイヤ１１０と血栓Ｔとの間の摩擦力ＦＸとの相互作
用を簡略的に示している。図示したように、拡張可能部材１０６は、半径方向の力ＦＲを
印加するときに不均一に血栓を圧縮する。したがって、ワイヤ１１０の間の部分は、ワイ
ヤに接触している血栓の部分よりも弱く圧縮される。弱く圧縮される部分は、血管の中心
軸線に向かって内側に弧を描き、この弧は、単純化して傾斜角αとすることができる。し
たがって、傾斜角αは、ワイヤ１１０と血栓の係合の程度を表し、すなわち傾斜角αが大
きいほど係合の程度も大きい。傾斜角αは、弾性係数Ｅと半径方向の力ＦＲとに依存する
。
【００８２】
　図２Ｃは、傾斜角αを使用しての力成分のモデル相互作用を示しており、凝血塊の弾性
を表す。システム１００に軸方向の力が印加されることにより、半径方向の力ＦＲが発生
する。凝血塊を動かす（引き込む）ための軸方向の力ＦＸが、半径方向の力ＦＲに結合さ
れる。静止摩擦力は、ＦＴ＝ＦＮ＊μとして計算される（μは定数）。この計算と、ＦＮ
／ＦＴ～ＦＸ／ＦＲの間の関係を、単純な三角法を使用して計算することができ、図２Ｄ
および図２Ｅに示してある。グラフには２本の線が描かれている。一方の線は、非弾性的
な凝血塊の場合であり、発生させることのできる軸方向の力は小さい。もう一方の線は弾
性的な凝血塊の場合であり、システム１００に力を印加することによって発生させること
のできる半径方向の力は大きい。摩擦によって凝血塊を動かすための軸方向の力は、ずっ
と大きい。
【００８３】
ＩＶ．例示的な方法
【００８４】
　図３Ａは、図１Ａのデバイスを使用して血栓を除去する方法３００の一部分を示してい
る。捕捉カテーテル３０２が血管Ｖの中に導入された状態で示してあり、この導入は、ガ
イドワイヤ３０４を使用して蛍光透視法によるガイド下で行うことができる。血管Ｖは、
頭蓋内血管とすることができる。捕捉カテーテル３０２は、血管Ｖの近位血管部分Ｖｐま
たはそれより近位に維持する、あるいは、血管の直径が減少する、もしくは血管が大きく
曲がっている、またはその両方に起因してそれ以上進めることができない部分より近位に
維持することができる。マイクロカテーテル３０６（図１Ａのカテーテル１０２に対応す
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る）をガイドワイヤ３０４の上をすべらせて進め、捕捉カテーテル３０２より遠位に進め
る。
【００８５】
　図３Ｂは、方法３００のさらに別の部分を示している。図示したように、マイクロカテ
ーテル３０６およびガイドワイヤ３０４が、近位血管部分Ｖｐを超えて、血栓Ｔが位置す
る血管Ｖの遠位血管部分Ｖｄ（または血管Ｖの分岐部）まで進められている。遠位血管部
分Ｖｄは、およそ２ｍｍ～５ｍｍの直径を有することができる。ガイドワイヤ３０４を、
血栓Ｔを通過して軸方向に進め、血栓Ｔより遠位位置に置く。実際には、ガイドワイヤ３
０４は、血栓を完全に突き通す、あるいは血栓Ｔと血管壁との間をすべらせることができ
る。
【００８６】
　図３Ｃは、方法３００のさらに別の部分を示している。ガイドワイヤ３０４が所定の位
置に維持されているままで、マイクロカテーテル３０６の少なくとも一部分が血栓Ｔの中
に位置するように、マイクロカテーテル３０６をガイドワイヤ３０４の上をすべらせる。
図示したように、マイクロカテーテル３０６の遠位部分は血栓Ｔを十分に超えた位置まで
進められているが、このことは方法３００を実行するうえで必ずしも必須ではない。
【００８７】
　図３Ｄは、方法３００のさらに別の部分を示している。ガイドワイヤ３０４を引き込ん
でマイクロカテーテル３０６から取り除き、マイクロカテーテル３０６の管腔を空にする
。次いで、マイクロカテーテル３０６の位置を維持しながら、細長いデバイス３０８をマ
イクロカテーテル３０６の管腔の中を進める。拡張可能部材３１０の少なくとも一部分が
血栓Ｔの中または隣に位置するまで細長いデバイス３０８を進め、したがって、拡張可能
部材３１０が血栓Ｔと同じ血管位置を同軸的に占有し、マイクロカテーテル３０６によっ
て血栓Ｔとの接触から隔てられている。図示したように、拡張可能部材３１０の遠位部分
は血栓Ｔを十分に超えた位置まで進められているが、このことは方法３００を実行するう
えで必ずしも必須ではない。
【００８８】
　図３Ｅは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、細長いデバイス３０
８の位置を維持しながら、マイクロカテーテル３０６を、血栓Ｔよりも近位であるように
引き込む。これにより拡張可能部材３１０が血栓Ｔに接触し、収縮状態から弛緩形状に拡
張する。拡張可能部材３１０を物理的に拘束することのできるマイクロカテーテル３０６
を単に取り除くことによって、拡張を起こすことができる。あるいは、引っ張りワイヤ３
１２の近位端部を、（細長いデバイス３０８の主構造に対する）ロック状態から自由状態
に解放することができる。この解放は、引っ張りワイヤ３１２の近位端部と細長いデバイ
スの別の部分との間の単純な近位結合部を切り離すことによって、またはハンドル機構を
トリガーすることによって、行うことができる。
【００８９】
　図３Ｆは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、引っ張りワイヤ３１
２が細長いデバイス３０８に対して軸方向において近位方向に移動している。これにより
、拡張可能部材３１０が、図３Ｅに示した弛緩形状から、軸方向に縮まり直径が拡張して
第１の拡張形状になる。拡張可能部材３１０の拡張後の実際の直径は、多くの要因によっ
て決まるが、特に、血栓Ｔおよび血管壁による物理的拘束の程度と、引っ張りワイヤ３１
２に印加される力の大きさが挙げられる。方法３００を実施する目的において、拡張後の
実際の直径は、一般的には、拡張後の公称直径（すなわち引っ張りワイヤ３１２に特定の
力が印加されている間に拡張可能部材３１０に拘束がかからない場合の特定の直径）に等
しいかそれより小さい。したがって、引っ張りワイヤ３１２が変位する特定の距離（もし
くは力またはその両方）を、特定の公称直径に対応させることができる。
【００９０】
　拡張可能部材３１０は、第１の公称直径に対応する第１の形状に拡張した状態として示
してある。第１の形状は、引っ張りワイヤ３１２に印加される力の大きさによって決まる



(19) JP 6463132 B2 2019.1.30

10

20

30

40

50

。第１の形状では、軸方向に移動させるときに血栓Ｔとの係合を維持するための十分な係
合力が、拡張可能部材３１０のワイヤによって印加される。言い換えれば、この係合力は
、引き込むときに血栓Ｔとワイヤとが互いにすべることを防ぐのに要求される最小の力で
ある。拡張可能部材３１０のワイヤは、一般的には血栓Ｔに切り込むのではなく、血管壁
に対して血栓Ｔを圧縮する。血栓Ｔが強く圧縮されるほど、（図２Ｂに示したように）ワ
イヤと血栓との間の対応する傾斜角が大きく、したがって、傾斜が垂直方向に動くとき、
引っ張るための軸方向の大きな表面積が提供される。しかしながら、これにより、血栓Ｔ
と血管壁との間に大きな圧力も印加される。したがって、係合力は、血栓Ｔと血管壁との
間の摩擦力に打ち勝つのに十分でなければならない。
【００９１】
　係合力が、血栓Ｔに最初に印加されるときの所望の最大の力（手順全体にわたり血栓Ｔ
との固定的な係合を維持するうえで十分に大きい力）に一致するならば理想的である。言
い換えれば、血栓Ｔが捕捉カテーテル３０２まで引っ張られるときの、血管の大きさおよ
び幾何学形状の予測されるあらゆる変化に打ち勝つための十分に大きい第１の係合力を単
に１回印加することが理想であろう。しかしながら、実際には、そのような最大の力は大
きすぎて、遠位血管部分Ｖｄにおいて血管に過度な圧力がかかりうる。したがって、第１
の係合力は、所望の最大の力よりも小さく、ただし、最初に血栓Ｔを剥がし、最大の係合
力を安全に印加することのできる血管Ｖの異なる部分まで特定の距離だけ血栓Ｔを動かす
のに十分に大きい力とすることができる。
【００９２】
　図３Ｇは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、血流を止めるため、
捕捉カテーテル３０２のバルーン３１４を膨らます。場合によっては、これによって血栓
Ｔの回収を容易にすることができる。しかしながら、血流を止めることはオプションであ
り、方法３００を実施するうえで必須ではない。
【００９３】
　図３Ｈは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、血栓Ｔが、血管Ｖの
中で近位方向に遠位血管部分Ｖｄから中間血管部分Ｖｉ（近位血管部分Ｖｐより遠位であ
る）まで引き込まれる。図示したように、中間血管部分Ｖｉにおける血管の直径は、遠位
血管部分Ｖｄにおける血管の直径よりも大きい。この差は、拡張可能部材３１０の第１の
係合力が、血栓Ｔとの固定的な係合を維持するのにもはや十分ではないほど十分に大きい
。したがって、（図２Ｂに示した）ワイヤと血栓との間の対応する傾斜角が水平方向に動
く。しかしながら、方法３００では、血管の直径の変化に対して補正する。
【００９４】
　図３Ｉは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、第１の拡張形状の第
１の公称直径より大きい第２の公称直径に対応する第２の拡張形状まで、中間血管部分Ｖ

ｉにおいて引っ張りワイヤ３１２をさらに作動させる。遠位血管部分Ｖｄと比較したとき
の中間血管部分Ｖｉにおける血管直径の増大は、２０％以上、場合によっては１００％以
上となりうる。第２の拡張形状では、軸方向に動くときに固定した係合を維持するための
第２の係合力が血栓に印加される。第２の係合力は、一般には（ただし必須ではない）第
１の係合力より大きく、場合によっては等しい。
【００９５】
　中間血管部分Ｖｉは、遠位血管部分Ｖｄと比較して直径がより大きい血管部分として示
してあるが、これは必ずしもそうではないことがある。直径の増大は、実際の増大ではな
く実質的な増大であることもある。例えば、血管の分岐部や血管の方向が急激に変化する
箇所に遭遇した場合、拡張可能部材３１０は、血管に合わせて曲がるのではなく、まっす
ぐな形状を維持する傾向を有しうる。したがって拡張可能部材の部分が圧縮される、また
はキンクし、第１の係合力が、軸方向に固定された係合を維持するには不十分となること
がある。したがって、このような変化に対して補正するため、拡張可能部材３１０をさら
に作動させることができる。
【００９６】



(20) JP 6463132 B2 2019.1.30

10

20

30

40

50

　なお、血栓Ｔを回収するときに、拡張可能部材３１０の拡張形状をさらに変化させるこ
とが可能であることを理解されたい。例えば、近位血管部分Ｖｐにおいて、拡張可能部材
３１０を作動させて、第２の拡張形状の第２の公称直径よりも大きい第３の公称直径に対
応する第３の拡張形状にすることができる。この第３の形状では、軸方向に固定された係
合が維持されるように、第３の係合力が血栓に印加される。
【００９７】
　さらには、上に示した拡張形状の変更が段階的であるのは、単に方法３００の理解を容
易にするためであることを理解されたい。いくつかの実施形態においては、引っ張りワイ
ヤ３１２に印加される力を徐々に変化させることができる。いくつかの実施形態において
は、この変化は、図３Ｉに示したように使用者が引っ張りワイヤ３１２を直接操作するこ
とによって、またはアクチュエータを使用することによって、手動でもたらすことができ
る。このようなアクチュエータは、例えば、機械的な利点を提供するラチェットホイール
とすることができる。このようなアクチュエータの例は、特許文献１に記載されており、
この文書は参照によって本明細書に組み込まれている。表２に示したように、拡張可能部
材の直径に対する引っ張りワイヤの作動距離の比は、約０.４～２.８の範囲内とすること
ができる。したがって、より大きな直径における引っ張りワイヤの作動は、相対的に小さ
い。アクチュエータは、引っ張りワイヤの作動距離に対する印加距離の比が１より大きい
（例えば２：１や４：１）ように歯車構造を使用するように構成することができる（例：
４ｍｍの入力によって引っ張りワイヤが１ｍｍ引き込まれる）。したがって、大きな直径
における引っ張りワイヤの作動を、極めて触覚的に行うことができる。
【００９８】
　図３Ｊは、方法３００のさらに別の部分を示している。この場合、拡張可能部材３１０
と血栓Ｔが捕捉カテーテル３０２の管腔の中に回収される。このプロセス時、管腔の中へ
の引込みを可能にする目的で、拡張可能部材３１０を作動させて拡張可能部材の拡張した
直径を減少させることができる。この手順は、血栓Ｔを失うことを防止する目的で引込み
時に行うことができる。膨張型バルーン３１４が設けられている場合、血管Ｖへの血流を
回復するため、血栓Ｔの引込みが完了した後にこのバルーンを収縮させることができる。
【００９９】
　図３Ｋは、方法３００を実行するときの代替方式を示している。方法３００は、図３Ａ
および図３Ｂに関連して図示および説明した方式に従って実行することができるが、場合
によっては、血栓Ｔにアクセスするにはマイクロカテーテル３０６が大きすぎることがあ
る。したがって、図３Ｃに示したようにマイクロカテーテル３０６を遠位血管部分Ｖｄま
で完全に進めなくてもよく、近位血管部分Ｖｐにとどめる、または近位血管部分Ｖｐを超
えているが血栓Ｔより近位である位置にとどめる。
【０１００】
　このような場合、ガイドワイヤ３１２（図示していない）を介してマイクロカテーテル
３０６をできるだけ前方に進めることができ、マイクロカテーテル３０６の位置を維持し
ながら、ガイドワイヤ３１２を除去することができる。次いで、図３Ｋに示したように、
細長いデバイス３０８を、拡張可能部材３１０が拡張できないように収縮形状に維持しな
がら、マイクロカテーテル３０６の中を遠位方向に進めることができる。このステップは
、例えば、引っ張りワイヤ３１２に遠位方向の力を印加することによって行うことができ
る。次いで、図３Ｂに示したようにガイドワイヤ３１２を進める方法と同様にして、収縮
した拡張可能部材３１０を、少なくとも血栓Ｔの一部分の中に進めることができる。拡張
可能部材３１０が十分に血栓Ｔの中に配置された後、または拡張可能部材３１０と血栓Ｔ
とが軸方向に同じ位置を占有した後に、図３Ｅ～図３Ｊに示したように本方法を続けるこ
とができる。
【０１０１】
　図３Ｌおよび図３Ｍは、それぞれ、方法３００の実行前および実行後の概要図を示して
いる。図示したように、血管は極めて蛇行しており、直径が大きい血管部分や、急激に曲
がっている血管部分を含んでいる。このような血管部分では、血栓を除去するうえで独特
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な問題が発生する。例えば、血管の直径が増大すると、従来技術の回収デバイスでは、拡
張力が小さくなるために血栓Ｔとの係合が外れる。さらに、方向が急激に変化する場合、
従来技術の回収デバイスでは、キンクして血栓Ｔとの係合が外れる。本発明の実施形態は
、血管の直径が増大したり方向が急激に変化するときに血栓Ｔとの固定された係合を維持
することによって、これらの問題を克服する。
【０１０２】
　なお、図に示した血管の相対的な位置は、理解を容易にするため一定の縮尺ではないこ
とと、近位血管部分Ｖｐ、遠位血管部分Ｖｄ、および中間血管部分Ｖｉの位置は必ずしも
図のとおりでなくてもよいことを理解されたい。場合によっては、これらの部分は数ミリ
メートルだけ互いに隔てることができる。むしろ、これらの部分は、血栓との軸方向に固
定された係合を維持するために拡張可能部材３１０の操作が要求される、血管系の領域を
表す。
【０１０３】
　次に図４を参照し、デバイス４００は、ニチノール製の編組メッシュ４０１を含んでい
ることができる。さらに、デバイス４００は、外側チューブ４０２と押し込み／引っ張り
内側ワイヤ４０３を含んでいることができる。編組メッシュの遠位端部４０４は、押し込
み／引っ張り内側ワイヤ４０３に結合されている。編組メッシュの近位端部４０５は、外
側チューブの近接領域４０６に結合されている。メッシュデバイス４００は、レーザ切断
されたニチノールチューブから作製することもできる。
【０１０４】
　基本的な動作モードとして、外側チューブ４０２が動かないように保持され、内側の押
し込み／引っ張りワイヤ４０３が外側チューブ４０２の外側に引っ張られると、メッシュ
が拡張する（すなわち直径が大きくなる）。
【０１０５】
　外側チューブ４０２が動かないように保持され、内側の押し込み／引っ張りワイヤ４０
３が外側チューブの方に押されると、メッシュが収縮する（すなわち直径が小さくなる）
。
【０１０６】
　このデバイスの特性として、ａ）押し込み／引っ張りワイヤ４０９に印加する軸方向の
力４１２と、動脈壁もしくは凝血塊またはその両方にメッシュによって印加される半径方
向の力４１１との間が１対１の対応または他の線形対応であることと、ｂ）押し込み／引
っ張りワイヤの軸方向位置とメッシュの直径との間が１対１の対応または他の線形対応で
あることとが挙げられる。
【０１０７】
　デバイスのこれらの２つの特性については、非特許文献１に詳しく記載されている。軸
方向の力と半径方向の力との間の１対１の対応は、等式１３（後から示す）によって与え
られる。押し込み／引っ張りワイヤの軸方向位置とメッシュの直径との間の１対１の対応
は、最初に等式２を解いてメッシュの編組角度βを求め、次いでメッシュの直径Ｄについ
て等式３を解くことによって与えられる。
【０１０８】
　デバイスの上記の両方の特性は、１対１の対応によって特徴付けられ、身体部分の外側
のデバイスによって、動脈内のデバイス条件、幾何学形状、および力を求めるまたは監視
する。デバイスは、動脈の直径と医師の決定に従ってデバイスの半径方向の力４１１を制
御する目的で、これらの特性を使用することができる。
【０１０９】
　「軸方向の力の発生器」４０７として、ばねを使用することができる。ばねは、いくつ
かの「力－ばね」位置特性を提供することができる。１つの代替方式は、各動脈直径にお
いてメッシュ４０１によって凝血塊に一定の半径方向の力を印加することである。一定の
力は、「軸方向の力の発生器」４０７のばねにあらかじめ負荷をかけることによって、身
体の外側から調整することができる。別の代替方式は、各動脈直径においてメッシュによ
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って凝血塊に一定ではない力を印加することである。一定ではない最初の力は、「軸方向
の力の発生器」のばねにあらかじめ負荷をかけることによって、身体の外側から調整する
ことができる。
【０１１０】
　「軸方向の力の発生器」４０７として、油圧ピストンを使用することができる。軸方向
の力は、油圧に比例する。油圧は、一定のままとする、または、外側チューブ４０２とワ
イヤ４０９との間に取り付けられる変位センサ４０８から入力を受け取る閉ループ装置に
よって制御することができる。この変位（すなわち動き）４１３は、メッシュの直径と１
対１に対応する。デバイス４００を使用するとき、ワイヤ４０９に印加する軸方向の力と
メッシュによって印加される半径方向の力との間が１対１に対応することは、有利であり
、動脈直径に対して適切な所定のメッシュの半径方向の力が得られるような適切な所定の
油圧が油圧式「軸方向の力の発生器」によって提供されるように、コントローラ４１０を
構成することができる。
【０１１１】
　「軸方向の力の発生器」として、電気機械手段（または機構）を使用することができる
。電気機械式の軸方向の力は、一定とする、または、外側チューブとワイヤとの間に取り
付けられる変位センサから入力を受け取る閉ループ装置によって制御することができる。
この変位は、メッシュの直径との１対１の対応、または他の線形対応を有する。デバイス
４００を使用するとき、ワイヤに印加する軸方向の力とメッシュによって印加される半径
方向の力との間が１対１に対応することは、有利であり、動脈直径に対して適切な所定の
メッシュの半径方向の力が得られるような適切な所定の電気機械式「軸方向の力の発生器
」を提供するように、コントローラを構成することができる。
【０１１２】
　半径方向のメッシュの力は、医師が手順中に観察に従って、片手、片足、または指によ
って制御される、「軸方向の力の発生器」のコントローラを使用して、「軸方向の力の発
生器」の力を変化させることによって制御することができる。
【０１１３】
手順
　図５Ａ～図５Ｄを参照して、ガイドワイヤ５０２の上を通るマイクロカテーテル５０１
を神経血管系５０３の中に導入する。ガイドワイヤ５０２を凝血塊５０４ａ、５０４ｂを
横断させ、次いで、図５Ａに示したようにガイドワイヤ５０２の上をマイクロカテーテル
５０１をすべらせて凝血塊５０４ａ、５０４ｂを横断させる。ワイヤ５０２を引き抜き、
図５Ｂに示したようにマイクロカテーテル５０１の中にデバイスを導入する。デバイスを
マイクロカテーテル５０１の遠位端部まで送り、次いでマイクロカテーテルを手前に引っ
張ってデバイスを露出させる。図５Ｃに示したように、軸方向のメッシュ５０５が動脈直
径５０６の１／３～１／２まで拡張する。この状態において、本デバイスでは潅流（すな
わち急性潅流）を行うことができる。
【０１１４】
急性潅流
　デバイスが配備されたとき、血流を回復させる。このことは、血栓の溶解、除去、およ
び臨床改善において有利である。
　ａ．デバイスが配備されたとき、たとえ部分的あるいは一時的であっても血流を回復す
るべきである。
　ｂ．血流が回復すると、酸素量の豊富な血液が血栓を横切って流れ、ただちに遠位部分
に達する。このことは、脳の虚血性機能不全（周縁部）領域が自身の回復プロセスを開始
することを助ける。
　ｃ．血液は酸素および栄養素を脳に運び、二酸化炭素および老廃物を取り除く。血流は
、虚血性イベントの後に細胞死および萎縮を調整することが知られている神経化学プロセ
スおよび神経化学経路によって誘発される脳萎縮および神経退化に対して保護する。
　ｄ．この栄養素の豊富な血液は、下流に流れるとき、大きな近位閉塞物から離脱した血
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栓片を溶かす、または酵素的に消化する。
　ｅ．大きな近位閉塞物を血液が流れると、血栓が柔らかくなることにより、デバイスが
拡張するときに血栓にさらに食い込み、係合が改善されて血栓の除去を助ける。
　ｆ．ほとんどの血栓は赤血球の割合が高い（すなわち多量の赤血球を含んでいる）。こ
れらは血流中で迅速に溶けて、血栓のうちフィブリンの豊富な部分が露出する。血流はそ
の中にプラスミノーゲンを有する。これにより、フィブリン基質の分解を開始させること
ができる。
【０１１５】
メッシュの拡張
　図４に示したように、外側チューブ４０２を所定の位置に維持し、押し込み／引っ張り
ワイヤ４０９を引っ張ることにより、メッシュ４０１をさらに拡張させることができる。
図５Ｃおよび図５Ｄに示したように、メッシュを拡張させることにより、メッシュ５０５
と動脈壁５０７ａ、５０７ｂとの間に凝血塊５０４ａ、５０４ｂが固定される。動脈系か
ら凝血塊を剥がして引っ張るためには、凝血塊がメッシュに固定された状態が維持される
ように、凝血塊に対するメッシュの半径方向の力を一定に維持しながら外側チューブ５０
８を引っ張る。ステントセルパターンが、凝血塊内へのデバイスの短縮（shortening）を
使用して、凝血塊を物理的に把持することができる。これにより、凝血塊内に網組を良好
に固定することができる（凝血塊を血管壁に対してつねに押している外向きの力による摩
擦のみに頼る代替デバイスとは異なる）。このセル設計（これによりデバイスは離解（ma
ceration）を最小限にしながら凝血塊を物理的に把持することができる）は、メッシュの
要素が（ワイヤ切断されて）円形ではない代替デバイスとは異なり、（メッシュがレーザ
切断されないため）円形である５０～６０ミクロンのワイヤを使用して編み込むことがで
きる。
【０１１６】
　半径方向の力の制御は、以下によって行うことができる。
　ｉ．）医師は、蛍光透視法を用いる標準的なカテーテル法を使用する。
　　　ａ．押し込み／引っ張りワイヤを操作することによって半径方向の力の所望のレベ
ルを調整する。
　　　ｂ．ロック機構：図６に示した機械的機構６０１は、遠位端部６０２および近位端
部６０３を含んでおり、引っ張りワイヤ３１２に対する細長いデバイス３０８の位置をロ
ックして固定する目的に使用することができる。これにより、直径を固定したり、拡張／
収縮を行うことができる。このロック機構は両端チャック方式であり、遠位端部において
細長いデバイス３０８を把持し、近位端部において引っ張りワイヤ３１２を把持する。数
多くのオプションの把持方法として、コレットチャック型、テーパースライダー、スロー
ピングセグメント（sloping segment）が挙げられる。ガイドワイヤトルクデバイスの医
療カテーテル法の技術分野において公知であるように、回転またはシフトさせることによ
って作動する。
【０１１７】
　ii．）引っ張りワイヤの近位部を伸縮性のワイヤとする、またはローラーでこする、ま
たは一連のはめば歯車を使用する。このようにすると、引っ張りワイヤとハイポチューブ
（hypotube）との間に、制御性が高く長い動きが得られる。
【０１１８】
　iii．）半径方向の力を維持する補正機構を利用する。
　　　ａ．補正機構５０９（図５Ｄ）は、デバイスの一部とする、またはデバイスの近位
端部への増設部とすることができる。
　　　ｂ．１つの可能な補正機構は、外側シャフト５１０と押し込み／引っ張りワイヤ５
１１との間に位置する圧縮ばねである（図５Ｄ）。このばねがない場合、外側チューブを
手前に引っ張るとメッシュの直径が減少する（例えばワイヤを引っ張るのとは逆）。
　　　ｃ．外側シャフト５１０と押し込み／引っ張りワイヤ５１１との間に位置する圧縮
ばねを有する外側チューブを手前に引っ張ることは、２つの役割を果たす。第一に、ばね



(24) JP 6463132 B2 2019.1.30

10

20

30

40

50

５１２によって押し込み／引っ張りワイヤ５１１に軸方向の力が印加され、これにより、
メッシュに半径方向外向きの力がかかる。第二に、外側チューブ５１０を引っ張ると、押
し込み／引っ張りワイヤ５１１と、外側チューブ５１０および押し込み／引っ張りワイヤ
５１１の両方に結合されているメッシュ５０５とが引っ張られ、それにより、凝血塊５０
４ａがメッシュ５０５と動脈壁５０７ａとの間に固定された状態が維持されて、凝血塊５
０４ａが血管系５０３から剥がれて引っ張られる。このことは、デバイスもしくはシステ
ム５００またはその両方を引っ張っている間に動脈直径５０６が大きくなるときでも可能
である。
　　　ｄ．上記においては、圧縮ばね５１２（ばね定数：～０.００２８Ｎ／ｍｍ）、ま
たはクラッチ（すなわち電磁石、摩擦など）、さらには別の編組またはレーザ切断された
超弾性ニチノールチューブを使用することができる。
【０１１９】
遠位端部のオプション
　遠位端部５１３は、血管壁５０７ａ、５０７ｂを損傷しないようにする目的で、非外傷
性もしくは可撓性またはその両方である必要がある。このことは、放射線不透過性ポリマ
もしくは白金微小コイルまたはその両方によって達成することができる。遠位端部５１３
は、編組ワイヤ、レーザ切断されたニチノールチューブ、遠位マーカーを有するポリマコ
ーティングされたメッシュの端部のうちの１つから製造することができる。
【０１２０】
メッシュとチューブの結合のオプション
　１．レーザ溶接
　２．高周波溶接
　３．接着剤
　４．熱接着
【０１２１】
ストッパ
　図７Ａおよび図７Ｂを参照し、メッシュ７０１は、メッシュの近位端部７０４に結合さ
れている押し込み／引っ張りワイヤ７０３が中を通っているメッシュ７０１のチューブ（
すなわちストッパ）７０２を利用して、所定の最大直径に拡張させることができる。
【０１２２】
メッシュの代替設計
　８～２４本のワイヤを備えたメッシュに加えて、以下のバリエーションにおいて本デバ
イスを構築することができる。
　・レーザ切断されたニチノールチューブ（閉じたセル）
　・エッチングおよび溶接
【０１２３】
代替の編組パターン
　・代替として、追加の放射線不透過性ワイヤを使用して編組を作製することができる。
　・代替として、安定的な構造の少量のワイヤを使用する目的で、平型ワイヤを使用して
編組を作製することができる。
　・代替として、凝血塊に切り込むようにする目的で、垂直向きに配置される平型ワイヤ
を使用して編組を作製することができる。
　・編組は、最大直径（４ｍｍ）、または折り畳まれた形状（０.５ｍｍ）、または中間
形状（１.５ｍｍ）に熱セットする（heat set）ことができる。デバイスは、最初に拡張
するとき、設定形状となる。
　・１つの可能な形態として、システムを静止形状にロックし、０.０１４”～０.０１８
”の直径のガイドワイヤのように機能するようにし、これにより、マイクロカテーテルの
みを使用してデバイスが凝血塊を突き通す。残りの手順は前とまったく同じである。
　・編組デバイスを長いデバイス（３０ｍｍより長く１００ｍｍより短い）として製造す
ることができる。医師は、凝血塊の長さに従って、凝血塊を除去するのに適する長さだけ
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マイクロカテーテルを引っ張ってデバイスを露出させる。この長さは、例えば凝血塊の長
さ＋２０ｍｍとすることができる。
【０１２４】
凝血塊の取り出し
　内側シャフトを軸方向に引っ張ると、デバイスの長さＬと直径Ｄとの間の関係により、
デバイスは軸方向に短くなり、半径方向にさらに拡張する（後の等式３を参照）。デバイ
スのワイヤは、動脈壁に対して弾性凝血塊に半径方向の力（または圧力）を印加する。こ
の段階で、凝血塊はワイヤと動脈壁との間に固定され、すべてを近位方向に引っ張ること
によって安全に取り出すことができる。デバイスによって印加される半径方向の圧力Ｐは
、弾性圧力Ｐｒと、軸方向の動きから印加される圧力ＰＬとの重ね合わせである。Ｐ＝Ｐ

ｒ＋ＰＬ

　ａ．Ｐｒは、等式１４または等式１７、デバイスの最初の幾何学形状（Ｄ０およびβ０

）、およびＤとしての動脈直径によって定義される。Ｄ＞Ｄ０である場合、Ｐｅｌ値は負
である。
　ｂ．Ｐｌは、等式８～等式１３に説明した同じエネルギ法を適用することによって求め
ることができ、軸方向の力Ｆはシャフトの力である。
【０１２５】
幾何学的特性
　公称幾何学形状と自由状態幾何学形状との間の関係は、等式１によって与えられる。
【０１２６】
【数１】

【０１２７】
【数２】

【０１２８】
　Ｄ０、Ｌ０、およびβ０は、自由状態の平均直径、長さ、およびピッチ角である。Ｄ、
Ｌ、およびβは、公称（挿入時）平均直径、長さ、ピッチ角である。
【０１２９】
　等式２を等式１によって除すると、デバイスの長さＬと直径Ｄの間の単純な関係が得ら
れる。
【０１３０】
【数３】

【０１３１】
　等式３は、デバイスの長さＬを操作することによってデバイスの直径Ｄを制御すること
が可能であり、この逆も可能であることを示している。
【０１３２】
機械的特性
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　自由に回転する端部を有するコイル状らせんばねに対する負荷の作用の等式から、デバ
イスに対する軸方向の負荷Ｆの作用が等式４によって与えられることを示すことができる
。
【０１３３】
【数４】

【０１３４】
　式中、ｋ１、ｋ２、ｋ３は、自由状態幾何学形状によって決まる定数であり、等式５に
よって与えられる。
【０１３５】

【数５】

【０１３６】
　Ｉはワイヤの慣性モーメント、Ｉｐはワイヤの慣性極モーメントである。
　直径ｄの円形断面ワイヤの場合、ＩおよびＩｐは等式６によって与えられる。
【０１３７】

【数６】

【０１３８】
　ＥおよびＧは材料の機械的特性であり、それぞれ弾性係数および剛性率である。β０お
よびβは、自由ピッチ角および公称ピッチ角である。Ｎｗは繊維の総数である。設計を目
的として、軸方向の負荷Ｆを、デバイスの公称直径Ｄと自由状態のパラメータで表すこと
は好都合である。等式７は、円形断面の繊維によって作製されたデバイスの軸方向の負荷
Ｆの明示的な式である。
【０１３９】
【数７】

【０１４０】
　半径方向の平均圧力Ｐａは、エネルギ方程式を使用することによって計算される。任意
の状態における長さＬおよび直径Ｄの吸引（suction）を考慮する。軸方向の力Ｆの作用
下で、デバイスは増分長さｄＬだけ拡張し、増分長さｄＲだけ直径が減少し（Ｄ＝２Ｒ）
、したがってエネルギｄＷは次式によって与えられる。
【０１４１】

【数８】
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【０１４２】
　デバイスの周囲の想像上の壁に半径方向の圧力Ｐａを印加することによって、同じ偏位
ｄＬおよびｄＲを生成することもでき（領域πＤＬに対する作用）、したがってエネルギ
ｄＷは次式によって与えられる。
【０１４３】
【数９】

【０１４４】
　等式８および等式９から次式が得られる。
【０１４５】
【数１０】

【０１４６】
　Ｄはβの陽関数であるため、等式１を使用して、任意の状態においてβ０およびＤ０を
βおよびＤによって置き換える。
【０１４７】
【数１１】

【０１４８】
　さらに等式２を使用して、δをｄＬによって置き換える。
【０１４９】
【数１２】

したがって、
【数１３】

【０１５０】
　局所的な半径方向の圧力は、デバイスの周囲に閉塞領域に等しい想像面を想定したとき
にＰｅｒｆｌｏｗデバイスによってサポートされる負荷である。πＤＬ／（１－ＰＩ）
【０１５１】
【数１４】

【０１５２】
　次の簡略式を使用して、デバイスＰＩの近似を行うことができる。
【０１５３】
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【数１５】

【０１５４】
　式中、ＷＮは次式によって与えられる。
【０１５５】

【数１６】

【０１５６】
　設計を目的として、半径方向の平均圧力を直径Ｄで表すことは好都合である。円形断面
（直径ｄ）の繊維によって作製されたデバイスの半径方向の平均圧力の明示的な式は次の
とおりである。
【０１５７】

【数１７】

【０１５８】
　この式は、デバイスの半径方向の弾性圧力の式であり、後の説明ではＰｅｌとも称され
る。関係β０＝π／２－α０／２を使用することにより、等式７および等式１７において
、初期ピッチ角β０を初期編組角α０に変換することができる。
【０１５９】
　「半径方向の力」は、薄膜試験のような測定方法において提示することのできる値であ
る。この試験では、デバイスが３６０度にわたり円周状に圧縮されている間に、直径の変
化と力の関係の測定を行うことができる。単位長さあたりの力における半径方向の力Ｆｒ
は、等式１７の結果に従って等式１８によって計算することができる。
【０１６０】
【数１８】

【０１６１】
追加の用途
　・膝下の閉塞した血管を開通させる。
　・血流を停止させる必要なしに、もしくは半径方向の力の制御を維持しながら、または
これら両方の条件下で、頸部における狭まった動脈を開くためのバルーンとして、本明細
書に記載されているデバイスのいずれかを利用する。
　・動脈瘤閉塞時に、塞栓術コイルとともに一時的な動脈瘤頸部ブリッジとして使用する
。ステントを使用できない場合、一般には破裂動脈瘤治療において、「動脈瘤頸部再形成
（aneurysm neck remodeling）」を行う目的にバルーンを使用することができる。動脈瘤
頸部を再形成するためにバルーンを使用するときには、一般には阻血（flow arrest）が
生じる。本明細書に記載されているデバイスを使用すると、阻血なしにコイルが患者の動
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脈に入ることを阻止しながら、「頸部再形成」を行うことができる。虚血性脳卒中の危険
性を軽減することができる。
　・出血性卒中または動脈損傷時に脳血管痙攣治療として使用する。この手順中にバルー
ンを使用することができる。医薬療法も行われる（ニモジピンやベラパミル）。本明細書
に記載されているデバイスを使用すると、血管攣縮性血管（vasospastic vessel）の「血
管形成術」を、阻血なしに行うことができる。虚血性脳卒中の危険性を軽減することがで
きる。
【０１６２】
治療システムのさらなる態様および使用
　・細く繊細な脳血管中の閉塞物を治療するときには、閉塞物まで進められる血管内構造
物の数が限られていることは、臨床上大きな利点となり得、血管内のデバイスと閉塞物（
もしくは隣接する血管壁またはその両方）との間の係合動作の正確な制御が提供され（お
よび係合動作の回数が可能な限り制限される）、治療全体の間に血管の中に血管内デバイ
スが入っている合計時間が制限される。
　・閉塞物まで治療デバイスを進める前に、コントラスト撮像は、閉塞物の位置を示すの
に役立つことがあり、閉塞物全体の長さを示す。
　・識別された閉塞物が複数種類の物質を含んでいることがあり、異なる特性を有する極
めて異なる塞栓性物質を含んでいることがしばしばある。閉塞物にアクセスする前の撮像
において、全体的な閉塞物を構成している構造の位置や大きさが正確に示されないことが
ある。
　・異なる閉塞物に対処するための好ましい治療は、閉塞物を形成している物質と、これ
らの物質によって形成されている構造の大きさの両方に基づいて、大幅に異なることがあ
る。
　・本明細書に記載されているデバイスは、ワンパス（one-pass）（またはほぼワンパス
）治療を容易にすることができ、これは有利であり、１つの治療デバイスのみが、閉塞物
を横切って延びるガイドワイヤに沿って進められる。画像のガイド下でデバイスが制御下
で穏やかに拡張することは、閉塞物の物質の特性を使用者に示すのに役立ち、これに応え
て適切な治療を適用するのに使用することができる。
【０１６３】
　　○デバイスと閉塞物質を係合させることにより、閉塞物の多くの部分または全体が、
柔らかく比較的良性の物質を含んでいることが示されることがある。この物質は、場合に
よっては、押し込み／引っ張りワイヤと外側チューブとを相対的に動かすことによって制
御式に穏やかに分解した後、（溶解剤あり、またはなしで）溶解させることができる。
　　○オプションとして、押し込み／引っ張り部材を使用してデバイスを穏やかに拡張お
よび収縮させることによって、閉塞物質の一部またはすべての離解を行うことができ、こ
のときデバイスの露出および被覆を反復する必要はない（ただし、いくつかの実施形態に
おいて、露出および被覆を反復することによる離解では、離解のため自己拡張を利用する
ことができる）。
　　○適切な箇所では、柔らかい物質から形成されている閉塞物の多くの部分の離解の後
、残っている小さな固体血栓構造を血管壁に保持し、所望の係合力が印加される大きさま
でデバイスを安全に拡張させることによって、近位方向に捕捉デバイスまで引っ張ること
ができる。
　　○デバイスと閉塞物質を係合させることにより、閉塞物の多くの部分または全体が、
丈夫な弾性物質を含んでいることが示されることがある。デバイスを制御式に拡張させて
固体の血栓壁と係合させて近位方向に引っ張ることは、デバイス／壁や血栓／壁などの過
度な係合を回避するため、制限されることがある。
　　○デバイスの遠位端部を、手順時遠位塞栓（ＰＤＥ：procedural distal emboli）の
発生を低減し、臨床成績を改善する遠位粒子捕捉部（distal particle catch）とみなす
ことができる。ＳＷＩＦＴ試験には、代替デバイスの場合の遠位塞栓のいくつかの例が記
されており、ＰＤＥの低減によって、急性脳卒中治療における血栓除去デバイスの潜在的
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な結果を改善することができる。凝血塊をポストするデバイスの遠位端部は、血管の直径
に維持され、したがって、凝血塊から離脱する粒子は遠位端部を通過しない確率が高い。
【０１６４】
　本発明を明確に理解できるように、一例として例示的な実施形態についてある程度詳し
く説明してきたが、修正、変更、適合化を実施することができる。さらには、記載されて
いる寸法は、当業者のための例示的な指針であり、したがって、本発明の実施形態の大き
さや比率に関する制限を必ずしも表すものではない。
【０１６５】
（関連出願）
　本出願は、米国仮特許出願第６１／６７９,５０８号（出願日：２０１２年８月３日）
（弊社整理番号：第９３８５６－８４７７７８号）、米国仮特許出願第６１／６９３,０
２６号（出願日：２０１２年８月２４日）（弊社整理番号：第９３８５６－８５０１４６
号）、および米国仮特許出願第６１／５８７,６１７号（出願日：２０１２年１月１７日
）（弊社整理番号：第９３８５６－８２４１６９号）に関連し、これらの文書の開示内容
は、あらゆる目的のためその全体が参照によって本明細書に組み込まれている。
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