
(57)【要約】

多孔性アプリケーターを有する流体送達装置および標的

部位への流体の高度に局在化された送達においてこれを

使用する方法が提供される。本発明の装置は、標的送達

部位に接触させるために流体が流動しなければならない

多孔性アプリケーターを有する。本発明の装置は、標的

部位への流体の局在化された送達が望ましい種々の流体

送達用途における用途を見出している。また、本発明の

流体送達装置を含むシステムおよびキットも提供されて

いる。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 以 下 を 含 む 、 流 体 を 標 的 生 理 学 的 部 位 と 局 所 的 に 接 触 さ せ る た め の 装 置 ：
　 (a)近 位 端 お よ び 遠 位 端 を 備 え た 流 体 送 達 要 素 ；
　 (b)流 体 が 標 的 生 理 学 的 部 位 と 接 触 す る に は 通 過 す る 必 要 が あ る 、 流 体 送 達 要 素 の 遠 位
端 に 設 け ら れ た 多 孔 性 領 域 ； な ら び に
　 (c)吸 引 要 素 。
【 請 求 項 ２ 】
　 多 孔 性 領 域 が 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ で あ る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ 】
　 多 孔 性 領 域 が 、 多 孔 性 流 体 流 路 で あ る 、 請 求 項 2記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ 】
　 多 孔 性 流 体 流 路 が 、 流 体 送 達 要 素 の 遠 位 端 か ら 始 ま り 、 か つ 流 体 が 、 吸 引 要 素 に よ っ て
多 孔 性 流 路 を 通 し て 引 き 込 ま れ る 、 請 求 項 3記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ 】
　 多 孔 性 流 体 流 路 の 一 部 が 、 流 体 不 透 過 性 材 料 に よ っ て 隔 て ら れ て い る 、 請 求 項 3記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 ６ 】
　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ が 、 多 孔 性 チ ッ プ で あ る 、 請 求 項 2記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ７ 】
　 装 置 が 、 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 を 含 む 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ８ 】
　 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 が 、 音 波 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 で あ る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ９ 】
　 装 置 が 、 経 皮 的 装 置 で あ る 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 装 置 が 、 開 腹 手 術 装 置 で あ る 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 装 置 が 、 さ ら に 、 第 二 流 体 送 達 要 素 を 含 む 、 請 求 項 1記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 以 下 を 含 む 、 標 的 血 管 部 位 に 流 体 を 局 所 的 に 接 触 さ せ る た め の 血 管 用 流 体 送 達 装 置 ：
　 (a)近 位 端 お よ び 遠 位 端 を 備 え た 流 体 送 達 内 腔 ；
　 (b)吸 引 内 腔 ； な ら び に
　 (c)流 体 が 標 的 血 管 部 位 と 接 触 す る に は 、 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 過 す る 必 要 が あ り 、 流 体
が 吸 引 内 腔 に よ っ て 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 し て 引 き 込 ま れ る よ う に 、 流 体 送 達 内 腔 の 近 位 端
に 設 け ら れ た 多 孔 性 流 体 流 路 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 多 孔 性 流 体 流 路 の 一 部 が 、 流 体 不 透 過 性 材 料 に よ っ て 隔 て ら れ て い る 、 請 求 項 12記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 装 置 が 、 多 孔 性 流 体 流 路 か ら 流 体 を 誘 導 す る 流 体 誘 導 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 12記 載
の 装 置 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 装 置 が 、 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 を 備 え て い る 、 請 求 項 14記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 が 、 音 波 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 で あ る 、 請 求 項 12記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 装 置 が 、 第 二 流 体 送 達 用 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 12記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 多 孔 性 流 体 流 路 が 、 血 管 構 造 に 適 合 す る よ う 形 状 が 決 め ら れ て い る 、 請 求 項 12記 載 の 装
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置 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 血 管 構 造 が 、 弁 洞 で あ る 、 請 求 項 18記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 弁 洞 が 、 大 動 脈 洞 で あ る 、 請 求 項 19記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 以 下 を 含 む 、 大 動 脈 弁 を 流 体 と 局 所 的 に 接 触 さ せ る 装 置 ：
　 (a)近 位 端 お よ び 遠 位 端 を 備 え た 流 体 送 達 内 腔 ；
　 (b)吸 引 用 内 腔 ； な ら び に
　 (c)流 体 が 大 動 脈 弁 と 接 触 す る に は 、 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 過 す る 必 要 が あ り 、 流 体 が 吸
引 内 腔 に よ っ て 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 し て 引 き 込 ま れ る よ う に 、 大 動 脈 弁 の 大 動 脈 洞 の 内 側
に 嵌 る よ う 形 状 が 決 め ら れ て お り 、 か つ 流 体 送 達 内 腔 の 遠 位 端 に 位 置 し て い る 、 多 孔 性 流
体 流 路 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 装 置 が 、 大 動 脈 弁 の 各 異 な っ た 大 動 脈 洞 に つ い て 、 そ れ ぞ れ 別 々 の 多 孔 性 流 体 流 路 を 含
む 、 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 装 置 が 、 大 動 脈 弁 心 室 閉 塞 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 大 動 脈 弁 心 室 閉 塞 要 素 が 、 バ ル ー ン で あ る 、 請 求 項 23記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 大 動 脈 弁 心 室 閉 塞 要 素 が 、 プ ラ グ で あ る 、 請 求 項 23記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 装 置 が 、 シ ャ ン ト 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 装 置 が 、 多 孔 性 流 体 流 路 の 近 位 に 、 キ ャ ッ プ 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 装 置 が 、 多 孔 性 流 体 流 路 か ら 流 体 を 誘 導 す る 流 体 誘 導 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 21記 載
の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 装 置 が 、 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 を 含 む 、 請 求 項 21記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 が 、 音 波 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 で あ る 、 請 求 項 29記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 以 下 を 含 む 、 大 動 脈 弁 を 流 体 と 局 所 的 に 接 触 さ せ る 装 置 ：
　 (a)近 位 端 お よ び 遠 位 端 を 備 え た 流 体 送 達 内 腔 ；
　 (b)吸 引 内 腔 ； な ら び に
　 (c)流 体 が 大 動 脈 弁 と 接 触 す る に は 、 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 過 す る 必 要 が あ り 、 流 体 が 吸
引 内 腔 に よ っ て 多 孔 性 流 体 流 路 を 通 し て 引 き 込 ま れ る よ う に 、 大 動 脈 弁 の 大 動 脈 洞 の 内 側
に 嵌 る よ う 形 状 が 決 め ら れ て お り 、 か つ 流 体 送 達 内 腔 の 遠 位 端 に 位 置 し て い る 、 3本 の 別
々 の 多 孔 性 流 体 流 路 ；
　 (d)大 動 脈 弁 心 室 閉 塞 要 素 ；
　 (e)シ ャ ン ト ； な ら び に
　 (f)キ ャ ッ プ 要 素 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 装 置 が 、 多 孔 性 流 体 流 路 か ら 流 体 を 誘 導 す る 流 体 誘 導 要 素 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 31記 載
の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 装 置 が 、 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 を 含 む 、 請 求 項 31記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
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　 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 が 、 音 波 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 で あ る 、 請 求 項 33記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 以 下 の 段 階 を 含 む 、 標 的 部 位 に 流 体 を 局 所 的 に 接 触 さ せ る 方 法 ：
　 請 求 項 1記 載 の 装 置 の 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ を 、 標 的 部 位 に 隣 接 し て 載 置 す る 段 階 ； お よ
び
　 流 体 を 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ を 通 し て 流 し て 、 流 体 を 標 的 部 位 と 接 触 さ せ る 段 階 。  
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ が 、 多 孔 性 流 路 で あ る 、 請 求 項 35記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 標 的 部 位 が 、 血 管 部 位 で あ る 、 請 求 項 35記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 流 体 が 、 溶 解 液 で あ る 、 請 求 項 35記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 溶 解 液 が 、 低 pH溶 液 で あ る 、 請 求 項 38記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 低 pH溶 液 が 、 HCl溶 液 で あ る 、 請 求 項 39記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 装 置 が 、 第 二 流 体 送 達 内 腔 を さ ら に 含 み 、 か つ
　 方 法 が 、 第 二 流 体 を 標 的 部 位 に 接 触 さ せ る 段 階 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 35記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 第 二 流 体 が 、 溶 解 液 の 希 釈 液 で あ る 、 請 求 項 41記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 溶 解 液 の 希 釈 液 が 、 緩 衝 液 で あ る 、 請 求 項 42記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 以 下 を 含 む 、 標 的 血 管 部 位 に 流 体 を 送 達 す る 際 に 使 用 す る シ ス テ ム ：
　 請 求 項 1記 載 の 流 体 送 達 装 置 ；
　 第 一 流 体 を 格 納 す る 第 一 流 体 容 器 ； お よ び
　 真 空 吸 引 要 素 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 流 体 が 、 溶 解 液 で あ る 、 請 求 項 44記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 溶 解 液 が 、 低 pH溶 液 で あ る 、 請 求 項 45記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 低 pH溶 液 が 、 HCl溶 液 で あ る 、 請 求 項 46記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 シ ス テ ム が 、 第 二 流 体 を 格 納 す る 第 二 流 体 容 器 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 44記 載 の シ ス テ ム
。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 第 二 流 体 が 、 溶 解 液 の 希 釈 液 で あ る 、 請 求 項 48記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 溶 解 液 の 希 釈 液 が 、 緩 衝 液 で あ る 、 請 求 項 48記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 以 下 を 含 む 、 標 的 部 位 に 流 体 を 送 達 し 、 標 的 部 位 か ら 流 体 を 除 去 す る 際 に 使 用 す る キ ッ
ト ：
　 (a)請 求 項 1記 載 の 流 体 送 達 装 置 ； お よ び
　 (b)標 的 部 位 に 流 体 を 接 触 さ せ る 装 置 を 使 用 す る た め の 説 明 書 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 キ ッ ト が 、 溶 解 液 、 ま た は 溶 解 液 の 少 な く と も 1種 の 成 分 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 51記 載
の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
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　 キ ッ ト が 、 溶 解 液 の 希 釈 液 、 ま た は 溶 解 液 の 希 釈 液 の 少 な く と も 1種 の 成 分 を さ ら に 含
む 、 請 求 項 51記 載 の キ ッ ト 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】

　 本 発 明 の 分 野 は 流 体 送 達 で あ り 、 特 に 生 理 学 的 部 位 へ の 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 で あ る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】

　 流 体 を 治 療 中 の 被 験 者 に 投 与 す る 現 在 実 施 さ れ て い る 医 学 的 手 法 は 多 数 あ り 、 こ の よ う
な 手 法 に は 、 薬 物 送 達 、 造 影 剤 送 達 、 潅 流 等 が 挙 げ ら れ る 。 多 数 の 状 況 に お い て 、 治 療 中
の 被 験 者 の 特 定 の 領 域 ま た は 位 置 (す な わ ち 、 部 位 )に 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 を 提 供 す る こ
と が 望 ま し い 。 こ の よ う な 状 況 に は 、 毒 物 が 投 与 さ れ 、 そ の 毒 物 の 全 身 毒 性 を 低 下 す る こ
と が 望 ま し い も の 、 高 価 な 薬 剤 が 投 与 さ れ 、 標 的 送 達 が 意 図 さ れ た 目 的 に 十 分 で あ る も の
等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 種 々 の 手 法 に 使 用 す る た め に 数 多 く の 異 な る 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 装 置 が 開 発 さ れ て い
る 。 例 え ば 、 特 定 の 部 位 に 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 を 提 供 す る 数 多 く の 異 な る 流 体 送 達 装 置
、 例 え ば 、 カ テ ー テ ル お よ び 非 -カ テ ー テ ル 装 置 が 開 発 さ れ て 、 種 々 の 異 な る 用 途 に お い
て 使 用 さ れ て い る 。 多 数 の こ の よ う な 態 様 に お い て 、 流 体 送 達 装 置 は 、 標 的 部 位 の 周 囲 に
隔 離 さ れ た 環 境 を 作 成 す る た め に 種 々 の 隔 離 要 素 を 備 え る と い う 点 に お い て 、 比 較 的 複 雑
で あ る 。 こ の よ う な 装 置 は 有 効 と な り う る が 、 隔 離 さ れ た 環 境 は 、 典 型 的 に は 、 標 的 部 位
よ り か な り 広 く 、 標 的 部 位 に 隣 接 す る 望 ま し く な い 領 域 に 流 体 が 接 触 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 従 っ て 、 被 験 者 の 特 定 の 領 域 、 位 置 ま た は 部 位 へ の 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 に 使 用 す る た
め の 別 の 流 体 送 達 装 置 を 開 発 す る 必 要 性 が 耐 え る こ と な く 存 在 し て い る 。 シ ン プ ル で 、 標
的 部 位 に 隣 接 す る 領 域 へ の 流 体 の 接 触 が あ っ た と し て も 最 小 で 、 標 的 部 位 へ の 高 度 に 局 在
化 さ れ た 正 確 な 流 体 の 送 達 を 提 供 す る こ の よ う な 装 置 の 開 発 は 特 に 関 心 対 象 で あ る と 思 わ
れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】

　 一 般 的 な 関 心 対 象 の 米 国 特 許 に は 、 米 国 特 許 第 4,445,892号 、 同 第 4,573,966号 、 同 第 4,
610,662号 、 同 第 4,636,195号 、 同 第 4,655,746号 、 同 第 4,690,672号 、 同 第 4,824,436号 、
同 第 4,911,163号 、 同 第 4,976,733号 、 同 第 5,059,178号 、 同 第 5,090,960号 、 同 第 5,167,62
8号 、 同 第 5,195,955号 、 5,222,941号 、 同 第 5,370,609号 、 同 第 5,380,284号 、 同 第 5,443,4
46号 、 同 第 5,462,529号 、 同 第 5,496,267号 、 同 第 5,785,675号 お よ び 同 第 5,833,650号 が 挙
げ ら れ る 。 米 国 特 許 第 5,913,856号 お よ び 米 国 特 許 第 5,913,854号 も 関 心 対 象 で あ る 。 ま た
PCT公 報 国 際 公 開 公 報 第 01/05210号 も 参 照 さ れ た い 。 国 際 公 開 公 報 第 00/03651号 、 国 際 公
開 公 報 第 01/13985号 お よ び 国 際 公 開 公 報 第 01/15767号 並 び に 米 国 特 許 第 6,156,350号 も 関
心 対 象 で あ る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 ０ ０ ０ ６ 】

　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 有 す る 流 体 送 達 装 置 お よ び 標 的 部 位 へ の 高 度 に 局 在 化 さ れ た 流
体 の 送 達 に お い て こ れ を 使 用 す る 方 法 が 提 供 さ れ て い る 。 本 発 明 の 装 置 は 、 標 的 送 達 部 位
に 接 触 さ せ る た め に 、 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 有 す る 。 開
腹 手 術 、 例 え ば 、 「 ハ ン ド ヘ ル ド 」 お よ び 拍 動 中 の 心 へ の 適 用 な ど の 例 え ば 、 イ ン タ ー ベ
ン シ ョ ナ ル (intervential)方 法 に 使 用 す る た め の 経 皮 的 装 置 が 提 供 さ れ て い る 。 本 発 明 の
装 置 は 、 標 的 部 位 へ の 局 在 化 さ れ た 流 体 の 送 達 が 望 ま し い 種 々 の 流 体 送 達 用 途 に 用 途 を 見

10

20

30

40

50

(5) JP 2005-518874 A 2005.6.30

技 術 分 野

発 明 の 背 景

関 連 文 献

発 明 の 概 要



出 し て い る 。 ま た 、 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 を 含 む シ ス テ ム お よ び キ ッ ト も 提 供 さ れ て い る
。
【 ０ ０ ０ ７ 】

　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 有 す る 流 体 送 達 装 置 お よ び 標 的 部 位 へ の 高 度 に 局 在 化 さ れ た 流
体 の 送 達 に こ れ を 使 用 す る た め の 方 法 が 提 供 さ れ て い る 。 本 発 明 の 装 置 は 、 標 的 送 達 部 位
に 接 触 さ せ る た め に 、 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 有 す る 。 本
発 明 の 装 置 は 、 標 的 部 位 へ の 局 在 化 さ れ た 流 体 の 送 達 が 望 ま し い 種 々 の 流 体 送 達 用 途 に 用
途 を 見 出 し て い る 。 ま た 、 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 を 含 む シ ス テ ム お よ び キ ッ ト も 提 供 さ れ
て い る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 本 発 明 を さ ら に 説 明 す る 前 に 、 本 発 明 の 特 定 の 態 様 の 変 更 を 加 え る こ と が で き 、 そ れ も
添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 内 に 入 る の で 、 本 発 明 は 、 以 下 に 説 明 さ れ て い る 本 発 明 の 特 定 の 態
様 に 限 定 さ れ な い こ と が 理 解 さ れ る べ き で あ る 。 使 用 す る 用 語 は 、 特 定 の 態 様 を 説 明 す る
目 的 の た め で あ り 、 限 定 す る 意 図 の も の で は な い こ と も 理 解 さ れ る べ き で あ る 。 む し ろ 、
本 発 明 の 範 囲 は 添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 に よ っ て 確 立 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 本 明 細 書 お よ び 添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 に お い て 使 用 さ れ る 単 数 形 「 あ る 1つ の 」 お よ び
「 そ の 1つ の 」 は 、 内 容 が 明 ら か に そ う で な い こ と を 記 載 し て い な い 限 り 、 複 数 の 言 及 の
含 む こ と に 注 目 さ れ る べ き で あ る 。 特 に 規 定 し な い 限 り 、 本 明 細 書 に お い て 使 用 す る 全 て
の 技 術 用 語 お よ び 科 学 用 語 は 、 本 発 明 が 属 す る 分 野 の 当 業 者 に 普 通 に 理 解 さ れ る も の と 同
じ 意 味 を 持 つ 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 値 の 範 囲 が 提 供 さ れ て い る 場 合 に は 、 内 容 が 明 ら か に そ う で な い こ と を 記 載 し て い な い
限 り 、 そ の 範 囲 の 上 限 と 下 限 の 間 に 、 下 限 の 単 位 の 10分 の 1ま で の 介 在 す る 各 値 お よ び 陳
述 さ れ て い る そ の 範 囲 内 の 任 意 の 他 の 陳 述 さ れ て い る ま た は 介 在 し て い る 値 は 本 発 明 に 含
ま れ る こ と が 理 解 さ れ る べ き で あ る 。 こ の よ う な 狭 い 範 囲 の 上 限 お よ び 下 限 は そ の 狭 い 範
囲 に 独 立 に 含 ま れ て も よ く 、 こ の よ う な 態 様 も 本 発 明 に 含 ま れ 、 陳 述 さ れ て い る 範 囲 の 具
体 的 に 排 除 さ れ る 任 意 の 限 界 に よ る 。 陳 述 さ れ て い る 範 囲 が 限 界 の 一 方 ま た は 両 方 を 含 む
場 合 に は 、 含 ま れ る 限 界 の 一 方 ま た は 両 方 を 排 除 し た 範 囲 も 本 発 明 に 含 ま れ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 明 細 書 に 記 載 す る 全 て の 文 献 は 、 そ の 文 献 に 記 載 さ れ て い て 、 記 載 さ れ て い る 本 発 明
に 関 連 し て 使 用 さ れ る と 思 わ れ る 要 素 を 記 載 お よ び 開 示 す る 目 的 の た め に 参 照 と し て 本 明
細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 上 記 に 要 約 す る よ う に 、 本 発 明 は 流 体 送 達 装 置 お よ び 標 的 部 位 、 特 に 内 部 の 生 理 学 的 標
的 部 位 へ の 高 度 に 局 在 化 さ れ た 流 体 の 送 達 を 提 供 す る 用 途 の た め の 方 法 を 提 供 す る 。 本 発
明 を さ ら に 記 載 す る 際 に は 、 ま ず 流 体 送 達 装 置 を か な り 詳 細 に 記 載 し 、 次 に 局 在 化 さ れ た
流 体 送 達 に 本 発 明 の 装 置 を 使 用 す る 方 法 並 び に 本 発 明 の 方 法 を 実 施 す る 際 に 用 途 を 見 出 し
て い る キ ッ ト お よ び シ ス テ ム の 概 要 が 続 く 。
【 ０ ０ １ ３ 】
流 体 送 達 装 置 -一 般 的 な 特 徴
　 上 記 に 要 約 す る よ う に 、 本 発 明 は 、 内 部 標 的 部 位 ま た は 外 部 標 的 部 位 で あ っ て も よ い 被
験 者 の 標 的 部 位 、 す な わ ち 、 生 理 学 的 標 的 部 位 へ の 流 体 の 局 在 化 さ れ た 送 達 の た め の 流 体
送 達 装 置 を 提 供 す る 。 標 的 部 位 は 被 験 者 の 特 定 の 領 域 、 位 置 ま た は 領 域 を 意 味 し 、 「 被 験
者 」 と い う 用 語 は 、 動 物 、 例 え ば 、 は 虫 類 、 鳥 類 、 哺 乳 類 等 を 言 及 す る た め に 使 用 さ れ 、
被 験 者 は 通 常 哺 乳 類 、 例 え ば 、 霊 長 類 、 有 蹄 類 (ウ シ 、 ウ マ 、 ヒ ツ ジ 、 ブ タ な ど の 有 蹄 動
物 )、 イ ヌ 、 ネ コ 等 で あ り 、 被 験 者 は 、 多 数 の 態 様 に お い て 、 霊 長 類 で あ り 、 し ば し ば ヒ
ト で あ る 。 局 在 化 さ れ た 送 達 を 提 供 す る 際 、 本 発 明 の 装 置 は ま た 標 的 部 位 か ら 流 体 を 取 り
出 す 。 本 発 明 の 装 置 の 特 徴 は 、 標 的 部 位 に 接 触 さ せ る た め に 、 流 体 送 達 ／ 標 的 部 位 と の 接
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触 中 に 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 存 在 で あ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 は 、 少 な く と も 以 下 の 要 素 を 有 す る こ と に よ っ て 特 徴 づ け ら れ る
： (a)多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 、 (b)流 体 送 達 要 素 お よ び (c)吸 引 要 素 。 こ れ ら の 要 素 は 、 標
的 部 位 へ の 流 体 の 高 度 に 局 在 化 さ れ 、 制 御 さ れ た 送 達 を 提 供 す る た め に 連 携 し て 作 動 す る
。 標 的 部 位 は 内 部 ま た は 外 部 標 的 部 位 で あ る 。 こ れ ら の 特 徴 の 各 々 は こ こ で 別 個 に さ ら に
詳 細 に 説 明 さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ５ 】

　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 流 体 の 定 量 構 造 と し て 働 き 、 投 与 ま た は 送 達 時 に 流 体 が 接 触
す る 標 的 部 位 の 領 域 を 限 定 し 、 そ れ に よ っ て 高 度 に 局 在 化 さ れ た 流 体 の 送 達 を 提 供 す る 多
孔 性 構 造 で あ る 。 多 孔 性 の 領 域 、 例 え ば 、 多 孔 性 チ ッ プ は 、 流 体 と 被 験 者 の 標 的 部 位 の 望
ま し い 接 触 を 提 供 す る と 同 時 に 、 標 的 部 位 に 近 位 の 非 -標 的 部 位 へ の 流 体 の 流 動 を 制 限 す
る 多 孔 性 を 有 す る 。 ア プ リ ケ ー タ ー の 多 孔 性 は 一 定 で あ っ て も ま た は 異 な っ て も よ く 、 す
な わ ち 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 多 孔 性 は ア プ リ ケ ー タ ー 全 体 に わ た っ て 同 一 で あ っ て も ま た は
ア プ リ ケ ー タ ー の 異 な る 領 域 で 変 化 し て も よ く 、 例 え ば 、 多 孔 性 の 勾 配 が 存 在 し て も よ い
。 典 型 的 に は 多 孔 性 領 域 の 多 孔 性 は 約 20～ 1000μ の 範 囲 で あ り 、 通 常 約 30～ 250μ の 範 囲
で あ り 、 さ ら に 通 常 約 35μ ～ 70μ の 範 囲 で あ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 ア プ リ ケ ー タ ー の
多 孔 性 は 、 約 0.1ml/hr～ 約 100 l/hrの 範 囲 、 通 常 約 600 ml/hr～ 約 3 l/hrの 範 囲 の ア プ リ
ケ ー タ ー の 流 速 を 提 供 す る よ う に 選 択 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 ア プ リ ケ ー タ ー の 多 孔 性 は 、 そ れ を 使 用 す る 予 定 の 標 的 部 位 お よ び そ れ を 使 用 す る 予 定
の 特 定 の 用 途 に 応 じ て 、 数 多 く の 異 な る 構 成 を 有 し て も よ い 。 例 え ば 、 あ る 種 の 態 様 に お
い て 、 例 え ば 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 標 的 部 位 に 対 し て 形 状 が 傾 斜 し て い る 構 成 を 有
し て も よ い 。 例 え ば 、 大 動 脈 弁 の 弁 膜 に 流 体 を 送 達 す る 際 に 使 用 す る よ う に 設 計 さ れ て い
る 代 表 的 な 態 様 で は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 大 動 脈 洞 の 内 側 に 適 合 し 、 大 動 脈 洞 の 実 質
的 に 表 面 全 体 に 接 触 す る よ う に 形 作 る こ と が で き る 。 ま た は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、
標 的 流 体 送 達 部 位 が 組 織 の 凹 部 ま た は 類 似 の 構 造 で あ る 場 合 、 メ ス の 刃 ま た は ス パ チ ュ ラ
の よ う に 形 作 る こ と が で き る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 、 以 下 に 詳 細 に 記 載 さ れ て い る 本
発 明 の カ テ ー テ ル 態 様 な ど の 、 離 れ た 外 側 の 地 点 か ら 内 側 の 血 管 部 位 に 流 体 を 送 達 す る た
め に 設 計 さ れ て い る 送 達 装 置 の 一 部 で あ る さ ら に 他 の 態 様 に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ
ー は 、 標 的 部 位 に 接 触 す る た め に 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 円 筒 形 ま た は 類 似 の 他 の
構 成 の よ う に 形 作 る こ と が で き る 。 上 記 の 例 は 単 に 代 表 例 で あ り 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー
は 標 的 流 体 送 達 部 位 に 対 し て 任 意 の 便 利 な 方 法 で 構 成 す る こ と が で き 、 こ れ も 本 発 明 の 範
囲 内 で あ る こ と は 当 業 者 に 容 易 に 明 ら か で あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 所 定 の 装 置 は 、 以 下 に 詳 細 に 記 載 す る よ う に 、 単 一 の 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 有 し て も
ま た は 多 数 の ア プ リ ケ ー タ ー を 有 し て も よ く 、 こ の 場 合 ア プ リ ケ ー タ ー は 別 個 の 流 体 接 触
要 素 の 一 部 で あ っ て も よ い 。 例 え ば 、 以 下 に 記 載 す る 代 表 的 な 態 様 の あ る も の に お い て 、
本 発 明 の 装 置 は 3つ の 別 個 の ア プ リ ケ ー タ ー ／ 流 体 接 触 要 素 を 有 し 、 大 動 脈 弁 の 各 弁 膜 用
で あ る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー ／ 流 体 接 触 要 素 は 、 そ の 用 途 の 推 奨 さ れ る 特 定 の プ ロ ト コ
ー ル の 性 質 に 応 じ て 、 装 置 の 残 り の 部 分 か ら 離 脱 可 能 で あ っ て も よ い 。 例 え ば 、 あ る 態 様
に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 以 下 に 詳 細 に 記 載 す る よ う に 、 装 置 の 残 り の 部 分 か
ら 離 脱 可 能 で あ り 、 使 用 中 は 装 置 に 取 り 付 け ら れ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 特 定 の 寸 法 お よ び 形 状 は 、 装 置 お よ び 送 達 さ れ る 予 定 の 流 体 並
び に 実 施 さ れ る 手 法 に 応 じ て 大 き く 異 な っ て も よ い が 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 一 般 に
、 約 0.1～ 約 1 kg、 通 常 約 1g～ 約 100 g、 さ ら に 通 常 約 5g～ 約 50gの 範 囲 の 全 体 の 重 量 を 有
す る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
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　 上 記 に 示 す よ う に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 標 的 部 位 に 接 触 さ せ る た め に 、 多 孔 性 ア
プ リ ケ ー タ ー を 介 し て 流 体 を 流 動 さ せ る 必 要 の あ る 装 置 の 位 置 に 配 置 さ れ る 。 従 っ て 、 多
孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 典 型 的 に は 、 流 体 送 達 装 置 の 遠 位 端 (す な わ ち 、 装 置 の オ ペ レ ー
タ ー か ら 最 も 遠 い 末 端 ま た は 使 用 中 に 標 的 部 位 に 最 も 近 い 末 端 )に 位 置 づ け ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 あ る 装 置 の 構 成 に お い て 、 流 体 ア プ リ ケ ー タ ー が 多 孔 性 流 体 流 動 通 路 と な り 、 流 動 通 路
の 側 面 が 流 体 送 達 中 標 的 部 位 に 接 触 す る よ う に 、 ア プ リ ケ ー タ ー を 通 過 す る 流 体 の 流 動 は
、 標 的 部 位 に 接 触 す る ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 と 平 行 で あ る 。 こ の 構 成 を 図 1Bに 例 示 し 、
こ の 図 で は 、 ア プ リ ケ ー タ ー 10を 通 過 す る 流 体 の 流 動 は 、 矢 印 16で 示 す よ う に 、 ア プ リ ケ
ー タ ー の 遠 位 端 14と 平 行 で あ る 。 こ の 構 成 で は 、 流 体 が 矢 印 16の 方 向 に 流 動 す る と 、 ア プ
リ ケ ー タ ー 10の 遠 位 端 14の 流 動 は 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 ま た は 末 端 14が 隣 接 す る 標 的
部 位 に 接 触 す る 。 こ の 態 様 は 、 新 鮮 な 流 体 が 常 に 標 的 部 位 に 接 触 す る こ と を 保 証 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 他 の 装 置 構 成 に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 流 体 送 達 中 に 標 的 部 位 に 接 触 す る ア
プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 と 直 角 な 方 向 に 流 体 が ア プ リ ケ ー タ ー を 流 動 す る よ う に 装 置 内 に 構
成 さ れ る 。 言 い 換 え る と 、 流 体 は 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 に 向 か う 方 向 に ア プ リ ケ ー タ
ー 全 体 を 通 過 し て 流 動 す る 。 図 1Aは 、 こ れ ら の 態 様 に お い て ア プ リ ケ ー タ ー を 通 過 す る 流
体 の 流 動 の 代 表 例 を 提 供 す る 。 図 1Aに お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 10は 近 位 端 12お よ び
遠 位 端 14を 有 し 、 こ の 場 合 遠 位 端 14は 、 流 体 送 達 中 に 標 的 部 位 に 接 触 す る 末 端 で あ る 。 矢
印 16は 、 ア プ リ ケ ー タ ー を 通 過 す る す な わ ち 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 14と 直 角 の 方 向 の
流 体 流 動 の 方 向 を 示 す 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 流 体 が ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 と 平 行 ま た は 直 角 に 流 動 す る よ う に 装 置 を 構 成 す る か ど
う か は 、 特 定 の 装 置 の 構 成 お よ び 装 置 を 使 用 す る た め に 設 計 す る 目 的 の 用 途 に よ っ て 異 な
る 。 こ れ ら の 構 成 の 各 々 の 代 表 的 な 態 様 を 以 下 に 詳 細 に 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 任 意 の 便 利 な 多 孔 性 材 料 か ら 製 造 さ れ る 。 関 心 対 象 の 多 孔 性
材 料 に は 、 ポ リ マ ー 材 料 、 例 え ば 、 ポ リ エ チ レ ン 、 PTFE等 な ど の プ ラ ス チ ッ ク 、 金 属 、 例
え ば 、 ス テ ン レ ス 鋼 等 、 複 合 材 料 等 が 挙 げ ら れ 、 こ の 場 合 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 主 に
、 生 理 学 的 に 適 合 性 で 、 送 達 さ れ る 流 体 と も 適 合 性 の 任 意 の 便 利 な 材 料 か ら 製 造 す る こ と
が で き る 。 あ る 態 様 に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 ス ポ ン ジ が 置 か れ た 面 に 適 合 す
る の と ま さ に 同 様 に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 標 的 部 位 と の 接 触 時 に 標 的 組 織 と 同 一 平 面
上 で 並 置 す る よ う に 、 標 的 送 達 部 位 と の 接 触 時 に あ る 程 度 の 弾 性 を 提 供 し 、 そ れ に よ っ て
流 体 が 接 触 す る 領 域 を さ ら に 制 御 す る 弾 性 材 料 か ら 製 造 さ れ る 。 こ れ ら の 態 様 の 多 く に お
い て 、 ア プ リ ケ ー タ ー が 製 造 さ れ る 弾 性 材 料 は ポ リ マ ー 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 さ ら に 他 の 態 様 に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 モ ー ス 尺 度 の 判 定 が 5の 材 料 よ り
「 硬 い 」 材 料 か ら 製 造 さ れ 、 例 え ば 、 硬 度 が 少 な く と も 正 長 石 の 硬 度 で あ る よ う に 、 そ れ
は モ ー ス 尺 度 が 少 な く と も 約 6の 「 硬 度 」 を 有 す る 。 従 っ て 、 材 料 は 、 物 理 的 に 改 造 す る
、 例 え ば 、 そ れ 自 体 を 改 造 し な い で 、 ア パ タ イ ト 構 造 と 接 触 さ せ る 結 果 ア パ タ イ ト 構 造 の
表 面 を ス ク ラ ッ チ ま た は 変 形 す る こ と が で き る 材 料 で あ る 。 こ れ ら の 特 定 の 態 様 に お い て
ア プ リ ケ ー タ ー が 製 造 さ れ る 代 表 的 な 材 料 は 金 属 、 例 え ば 、 ス テ ン レ ス 鋼 お よ び 生 理 学 的
に 適 合 性 の 他 の 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は ま た 、 透 過 性 領 域 お よ び 不 透 過 性 領 域 の 両 方 を 備 え る 複 合 ま た は
ハ イ ブ リ ッ ド 構 造 で あ っ て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
し か し 、 多 数 の 好 ま し い 態 様 に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 上 記 に 考 察 す る よ う に
、 使 用 時 に ア プ リ ケ ー タ ー を 標 的 部 位 に 適 合 さ せ る 能 力 を 提 供 す る 、 従 っ て 流 体 の 送 達 を
よ り 局 在 化 す る 弾 性 材 料 か ら 製 造 さ れ る 。 利 便 性 の た め に 、 本 発 明 の 装 置 を こ の 好 ま し い
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態 様 に 関 し て こ こ で さ ら に 説 明 す る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】

　 本 発 明 の 装 置 は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 以 外 に 、 流 体 を 流 体 源 か ら ア プ リ ケ ー タ ー に 搬
送 す る 流 体 送 達 要 素 も 備 え る 。 流 体 送 達 要 素 は 任 意 の 便 利 な 流 体 輸 送 構 造 で あ っ て も よ く
、 多 数 の 態 様 に お い て 管 ま た は 類 似 の 構 造 で あ り 、 例 え ば 、 流 体 が 流 動 す る こ と が で き る
内 腔 を 有 す る 細 長 い 構 造 で あ る 。 流 体 送 達 要 素 は 、 典 型 的 に は 、 細 長 い 構 造 で あ り 、 遠 位
端 お よ び 近 位 端 を 有 し 、 こ の 場 合 、 上 記 の よ う に 、 流 体 送 達 要 素 の 遠 位 端 は 多 孔 性 ア プ リ
ケ ー タ ー の 近 位 端 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 。 流 体 送 達 要 素 の 近 位 端 は 、 少 な く と も 使 用 時
に は 、 標 的 部 位 に 送 達 さ れ る 予 定 の 流 体 源 、 例 え ば 、 送 達 さ れ る 予 定 の 流 体 を 含 有 す る 流
体 容 器 と 流 体 的 に 連 絡 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 流 体 送 達 要 素 は 細 長 い 構 造 で あ る が 、 そ の 長 さ は 、 特 定 の 種 類 の 装 置 、 例 え ば 、 装 置 が
開 腹 手 術 に 使 用 す る た め の 「 ハ ン ド ヘ ル ド 」 装 置 で あ る か 、 ま た は 経 皮 的 流 体 送 達 用 途 に
使 用 す る た め の カ テ ー テ ル 装 置 で あ る か ど う か に 応 じ て 大 き く 異 な っ て も よ い (本 明 細 書
に お い て 使 用 す る 「 開 腹 手 術 」 と い う 用 語 は 、 外 科 医 が 標 的 部 位 を 直 接 眼 で 見 て ア ク セ ス
す る プ ロ ト コ ー ル を 記 載 す る た め に 使 用 さ れ る が 、 「 経 皮 的 」 と い う 用 語 は 、 外 科 医 が 標
的 部 位 を 直 接 眼 で 見 て ア ク セ ス し な い で 、 蛍 光 ス キ ャ ニ ン グ 装 置 な ど の 可 視 化 手 段 を 使 用
す る プ ロ ト コ ー ル に 言 及 す る )。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 従 っ て 、 装 置 の 長 さ は 、 約 10～ 約 300 cmの 範 囲 で あ っ て も よ く 、 し ば し ば 約 20～ 約 200 
cmの 範 囲 で あ っ て も よ い 。 遠 隔 か ら の ア ク セ ス を 必 要 と し な い 開 腹 手 術 用 途 に 使 用 す る こ
と が 意 図 さ れ て い る 多 数 の ハ ン ド ヘ ル ド 態 様 で は 、 流 体 送 達 要 素 の 長 さ は 、 し ば し ば 約 10
 cm～ 約 50 cmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 20 cm～ 約 30cmの 範 囲 で あ る 。 装 置 が 経 皮 的 な ア ク セ
ス に 意 図 さ れ て い る 多 数 の カ テ ー テ ル 用 途 で は 、 流 体 送 達 装 置 の 長 さ は 、 典 型 的 に は 、 約
50 cm～ 約 300 cmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 100 cm～ 約 200 cmの 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 流 体 送 達 要 素 は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー に 望 ま し い 流 速 の 流 体 を 提 供 す る よ う に 構 成 さ
れ て い る 。 従 っ て 、 こ の 要 素 は 、 典 型 的 に は 、 約 0.1 ml/hr～ 約 10.0l/hrの 範 囲 、 通 常 約 6
00 ml/hr～ 約 3 l/hrの 範 囲 の 流 速 を 提 供 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 。 本 発 明 の 要 素 が 流 体
送 達 内 腔 、 例 え ば 、 管 ま た は 類 似 の 構 造 の 内 側 を 含 む 多 数 の 態 様 に お い て 、 内 腔 の 内 径 は
、 典 型 的 に は 、 約 0.25 mm～ 約 10 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.5 mm～ 約 2 mmの 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】

　 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 は 、 典 型 的 に は 、 標 的 部 位 か ら 流 体 を 除 去 す る 、 お よ び ／ ま た は
多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 通 過 し て 流 体 を 流 動 さ せ る 吸 引 要 素 を さ ら に 備 え る (例 え ば 、 流
体 の 流 動 が 、 標 的 部 位 に 接 触 す る 遠 位 端 と 直 角 で あ る よ う な ア プ リ ケ ー タ ー の 態 様 に お い
て )。 従 っ て 、 本 発 明 の 装 置 は 、 標 的 部 位 が 、 流 体 送 達 装 置 に よ り 新 鮮 な 流 体 と 常 に 接 触
さ れ る よ う に 、 標 的 部 位 に 流 体 を 局 所 的 に 流 す 装 置 と し て 見 る こ と が で き る 。 流 体 吸 引 要
素 は 、 一 般 に 、 流 体 並 び に 気 体 お よ び 組 織 片 が 少 な く と も 標 的 部 位 近 辺 ま た は 標 的 部 位 お
よ び ／ ま た は 装 置 の 遠 位 端 、 例 え ば 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 ／ 接 触 部 位 、 従 っ て 標
的 部 位 か ら 流 動 で き る 1つ 以 上 の 開 口 部 を 有 す る 流 体 流 動 通 路 で あ る (ま た は 流 体 流 動 の 回
収 通 路 )で あ り 、 こ の 場 合 流 体 通 路 は 陰 性 圧 力 要 素 、 例 え ば 、 真 空 に 接 続 さ れ て 、 吸 引 要
素 を 介 し て 標 的 部 位 か ら 流 体 を 引 き 出 す の に 十 分 な 力 を 提 供 す る こ と が で き る 。 あ る 態 様
に お い て 、 流 体 吸 引 要 素 の 開 口 部 (ま た は 複 数 の 開 口 部 )は 、 血 管 部 位 か ら 流 体 お よ び 組 織
片 を 除 去 す る の に 十 分 に 大 き い 有 効 総 断 面 積 を 有 す る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】

　 あ る 態 様 で は 、 本 発 明 の 装 置 は 、 以 下 に 詳 細 に 記 載 す る よ う に 、 第 2の 流 体 送 達 要 素 、
例 え ば 、 緩 衝 液 送 達 要 素 を 備 え る 。 こ の 第 2の 流 体 送 達 要 素 は 、 こ の 要 素 か ら の 流 体 の 送
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達 が 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー に よ る 流 体 の 送 達 に 対 し て ど の よ う に 望 ま し い か に 応 じ て 、 装
置 の 種 々 の 異 な る 位 置 に 存 在 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ３ 】

　 あ る 態 様 に お い て 、 本 発 明 の 装 置 は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー か ら 流 体 を 誘 導 す る 働 き を
す る 要 素 を 備 え る 。 多 数 の こ の よ う な 態 様 に お い て 、 こ の 流 体 誘 導 要 素 は 、 多 孔 性 ア プ リ
ケ ー タ ー か ら 流 体 を 機 械 的 に 誘 導 し 、 結 果 と し て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 接 触 し て い る
標 的 部 位 に 流 体 を 誘 導 す る 機 械 的 要 素 で あ る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 圧 縮 し て 多 孔 性 ア
プ リ ケ ー タ ー か ら 流 体 を 誘 導 す る 機 械 的 な 誘 導 要 素 が 特 に 関 心 対 象 で あ る 。 こ れ ら の 態 様
の あ る も の に お い て 、 機 械 的 な 誘 導 要 素 は 、 流 体 が 周 期 的 に 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー か ら 誘
導 さ れ 、 次 い で 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー に 引 き 戻 さ れ る よ う に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 周
期 的 な 圧 縮 お よ び 膨 張 を 提 供 し 、 こ の 場 合 、 こ れ ら の 態 様 は 新 鮮 な 流 体 が 標 的 部 位 に 反 復
的 に 誘 導 さ れ る こ と を 確 実 に す る 際 に 有 用 で あ る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 下 方 に 配 置 さ
れ る 膨 張 式 バ ル ー ン 並 び に 膨 張 お よ び 収 縮 す る こ と が で き る バ ネ 要 素 等 な ど の 種 々 の 異 な
る 機 械 的 な 流 体 誘 導 要 素 を 使 用 す る こ と が で き る 。 任 意 の 便 利 な こ の よ う な 要 素 を 使 用 す
る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】

　 あ る 態 様 に お い て 、 例 え ば 、 標 的 部 位 (例 え ば 、 大 動 脈 弁 )に 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 し て
、 石 灰 化 沈 着 物 を 、 血 管 部 位 か ら 容 易 に 除 去 す る こ と が で き る 粒 子 ま た は 破 片 に 機 械 的 に
破 壊 す る こ と を 促 進 す る た め に 外 部 エ ネ ル ギ ー 適 用 要 素 が 本 発 明 の 装 置 に 備 え ら れ る 。 標
的 部 位 に 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る 任 意 の 技 術 を 本 発 明 の 装 置 に 備 え る こ と が で き る 。 従
っ て 、 種 々 の 外 力 を 標 的 沈 着 物 に 適 用 し て 、 標 的 沈 着 物 を 破 壊 ま た は 崩 壊 さ せ る こ と が で
き る ジ ェ ッ ト ま た は 他 の こ の よ う な 技 術 を 使 用 す る こ と が で き る 。 音 波 エ ネ ル ギ ー の 使 用
が 多 数 の 態 様 に お い て 特 に 興 味 深 く 、 こ の 場 合 、 関 心 対 象 の 音 波 エ ネ ル ギ ー に は 低 周 波 、
可 聴 音 お よ び 超 音 波 が 挙 げ ら れ る 。 音 波 エ ネ ル ギ ー 、 例 え ば 、 超 音 波 は 、 循 環 器 系 組 織 と
酸 性 治 療 液 と を 接 触 さ せ て い る 間 中 適 用 し て も ま た は 治 療 期 間 の 一 部 に だ け 適 用 し て も よ
い 。 他 の 態 様 に お い て 、 音 波 エ ネ ル ギ ー は 、 音 波 エ ネ ル ギ ー は 、 溶 解 治 療 液 を 標 的 閉 塞 と
接 触 さ せ る 数 回 の 短 い 期 間 に 適 用 さ れ る 。 本 発 明 の 方 法 に 使 用 す る の に 好 適 な 音 波 エ ネ ル
ギ ー 要 素 は 当 業 者 に 既 知 で あ り 、 容 易 に 入 手 可 能 で あ る 。 例 え ば 、 米 国 特 許 第 5,695,460
号 、 同 第 5,997,497号 、 同 第 6,047,700号 、 同 第 6,083,573号 、 同 第 6,113,570号 お よ び 同 第
6,308,714号 並 び に そ こ に 引 用 さ れ て い る 米 国 特 許 が 挙 げ ら れ 、 全 て 、 循 環 器 系 部 位 を 含
む 生 理 学 的 部 位 に 超 音 波 を 送 達 す る た め の 種 々 の 小 音 波 技 術 を 記 載 し て お り 、 こ の 場 合 こ
の よ う な 技 術 に は 、 経 皮 的 送 達 技 術 が 挙 げ ら れ る 。 こ れ ら の 特 許 の 各 々 お よ び 超 音 波 送 達
技 術 の 考 察 に 関 し て そ こ に 引 用 さ れ て い る 特 許 の 開 示 内 容 は 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入
れ ら れ て い る 。 ま た 、 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る 機 械 的 な 手 段 も 関 心 対 象 で あ る 。 関 心 対
象 の 機 械 的 手 段 に は 、 物 理 的 に 標 的 病 変 に 接 触 し 、 そ れ に よ っ て 標 的 病 変 に 物 理 的 な 外 部
エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る 移 動 構 造 物 、 例 え ば 、 回 転 ワ イ ヤ ー 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ー が 挙 げ ら れ る
。
【 ０ ０ ３ ５ 】

　 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 は 、 直 接 ま た は 1つ 以 上 の 取 り 付 け 手 段 を 介 し て 流 体 容 器 、 例 え
ば 、 酸 性 溶 解 流 体 容 器 、 薬 剤 流 体 容 器 等 に 装 置 の 近 位 端 を 取 り 付 け る こ と が で き る こ と に
よ っ て さ ら に 特 徴 づ け ら れ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 本 発 明 の 装 置 の 近 位 端 は 、 装 置 の 吸
引 要 素 を 介 し て 流 体 を 吸 引 す る 真 空 ま た は 陰 圧 要 素 に 取 り 付 け る 手 段 を 有 す る こ と に よ っ
て さ ら に 特 徴 づ け ら れ る 。 典 型 的 に は 、 上 記 の 取 り 付 け 要 素 は 、 当 技 術 分 野 に お い て 既 知
の 種 々 の 弁 を 備 え て も よ い マ ニ フ ォ ー ル ド ま た は 同 様 の 構 造 物 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】

　 上 記 の 流 体 送 達 装 置 は 、 便 利 な プ ロ ト コ ー ル を 使 用 し て 製 造 す る こ と が で き 、 こ の 場 合
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押 出 成 形 、 マ イ ク ロ 加 工 (例 え ば 、 レ ー ザ ー ド リ ル 加 工 )等 を 含 む 、 本 発 明 の 装 置 を 製 造 す
る た め に 使 用 す る こ と が で き る プ ロ ト コ ー ル は 当 業 者 に 既 知 で あ り 、 当 業 者 に よ っ て 容 易
に 実 施 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
流 体 送 達 装 置 -特 殊 な 態 様
　 上 記 に 示 す よ う に 、 本 発 明 の 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 装 置 の 種 々 の 異 な る 態 様 が 提 供 さ れ
て い る 。 上 記 の よ う に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 存 在 は こ れ ら の 態 様 の 各 々 に 共 通 で あ る
。 本 発 明 の 装 置 は 2つ の 異 な る 種 類 と し て さ ら に 特 徴 づ け る こ と が で き る ： (a)例 え ば 、 図
1Aに 示 す よ う に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 多 孔 性 流 体 流 動 通 路 で あ る よ う に 、 多 孔 性 ア プ
リ ケ ー タ ー が 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 端 に 平 行 な 方 向 に ア プ リ ケ ー タ ー を 介 し て 流 体 の 流
動 を 提 供 す る も の お よ び (b)例 え ば 、 図 1Bに 示 す よ う に 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 、 遠 位
端 と 直 角 の 方 向 に ア プ リ ケ ー タ ー を 介 し て 流 体 の 流 動 を 提 供 す る も の 。 以 下 の セ ク シ ョ ン
は 、 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 の い く つ か の 異 な る 代 表 的 な 態 様 の 説 明 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー -多 孔 性 流 体 流 動 通 路 装 置
　 本 発 明 に よ る 流 体 送 達 装 置 の こ の カ テ ゴ リ ー に お い て 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 実 際
に 、 治 療 中 に 標 的 部 位 に 接 触 す る ア プ リ ケ ー タ ー の 末 端 に 平 行 に 流 体 が 流 動 す る 多 孔 性 流
体 流 動 通 路 で あ る 。 こ の 流 体 通 路 は 、 上 記 の よ う に 、 図 1Aに 例 示 さ れ て い る 。 こ の カ テ ゴ
リ ー の 装 置 で は 、 流 体 は 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 介 し て 、 流 体 送 達 要 素 の 遠 位 端 か ら 吸 引
要 素 に 流 動 し 、 多 孔 性 流 動 通 路 を 通 過 す る 流 体 の 流 動 を 提 供 す る 。 す な わ ち 、 吸 引 は 多 孔
性 ア プ リ ケ ー タ ー の 流 動 通 路 を 介 し て 流 体 送 達 要 素 の 遠 位 端 か ら 流 体 を 吸 引 す る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 多 種 多 様 の 異 な る 流 体 送 達 装 置 が こ の 広 い カ テ ゴ リ ー の 範 囲 内 に 入 り 、 こ の 場 合 、 こ の
よ う な 装 置 に は 、 非 -カ テ ー テ ル ま た は 開 腹 手 術 装 置 、 例 え ば 、 ハ ン ド -ヘ ル ド 装 置 お よ び
例 え ば 拍 動 心 の 手 術 用 途 の た め の 経 皮 的 方 法 に 使 用 し て も よ い も の な ど の 経 皮 的 装 置 、 例
え ば 、 カ テ ー テ ル 系 装 置 が 挙 げ ら れ る 。 大 動 脈 弁 の 弁 膜 お よ び 関 連 す る 大 動 脈 起 始 部 組 織
と 流 体 を 接 触 さ せ る 際 に 使 用 す る た め の 代 表 的 な 特 殊 な 解 放 手 術 装 置 は 、 こ の 第 1の カ テ
ゴ リ ー に 入 る 装 置 の 代 表 と し て こ こ で さ ら に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】

　 本 発 明 の 1つ の 代 表 的 な 局 在 化 さ れ た 流 体 送 達 装 置 は 、 以 下 に 詳 細 に 記 載 す る 、 大 動 脈
弁 の 弁 膜 と 脱 塩 液 な ど の 流 体 を 接 触 さ せ る た め の 装 置 で あ る 。 以 下 に 記 載 す る 装 置 は 、 開
腹 手 術 手 技 に 使 用 さ れ る ハ ン ド -ヘ ル ド 開 腹 手 術 装 置 に 関 し て 記 載 す る 。 し か し 、 拍 動 心
手 術 に 使 用 で き る よ う な 経 皮 的 手 技 に 使 用 す る た め の カ テ ー テ ル 系 装 置 に 構 造 を 容 易 に 適
合 さ せ ら れ る こ と を 当 業 者 は 考 慮 し て い る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 大 動 脈 弁 の 弁 膜 の 流 体 送 達 装 置 の 代 表 的 な 態 様 を 図 2に 図 示 す る 。 図 2で は 、 局 在 化 さ れ
た 流 体 送 達 装 置 20は 大 動 脈 弁 を 通 過 す る 血 流 を 可 能 に す る と 同 時 に 、 大 動 脈 弁 の 弁 膜 の 大
動 脈 側 に 高 度 に 局 在 化 さ れ た 流 体 の 送 達 を 提 供 す る 。 こ れ ら の 機 能 を 提 供 す る た め に 、 装
置 20は 、 中 心 の シ ャ フ ト 22の 周 囲 に 配 列 さ れ た 3つ の 別 個 の 流 体 接 触 要 素 21a、 21bお よ び 2
1cを 備 え る 。 各 流 体 接 触 要 素 (21a、 bお よ び c)は 、 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ (24aお よ び 24b)上
に 配 置 さ れ た 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー (23a、 23b)か ら 製 造 さ れ る 。 流 体 送 達 要 素 28aお よ び 2
8bは 、 流 体 源 か ら 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 23aお よ び 23bに そ れ ぞ れ 流 体 を 送 達 す る 。 流 体 接
触 要 素 の 遠 位 端 (25aお よ び 25b)は 、 大 動 脈 洞 の 内 側 に ぴ っ た り と ま た は 同 一 平 面 状 に 適 合
す る 、 従 っ て 大 動 脈 弁 の 弁 膜 と ぴ っ た り と 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ る 。 中 心 の シ ャ フ ト 22
は 、 流 体 送 達 要 素 の 構 造 を 提 供 し 、 使 用 時 に 心 室 か ら の 血 流 を 提 供 す る シ ャ ン ト 26を 収 容
す る 。 シ ャ ン ト は 、 こ の 2つ の 要 素 が 同 心 配 置 と な る よ う に シ ャ フ ト 22の 内 側 の 中 心 す な
わ ち 軸 方 向 に 配 置 さ れ る 。 シ ャ ン ト の 外 側 面 と シ ャ フ ト 22の 内 側 面 の 空 間 は 、 装 置 の 吸 引
要 素 で あ る 吸 引 腔 27を 規 定 す る 。 流 体 は 、 シ ャ フ ト 22に 配 置 さ れ た 吸 引 ポ ー ト 27aお よ び 2
7bを 介 し て 吸 引 腔 27に 流 入 す る 。 弁 閉 塞 装 置 29も 図 2に 図 示 す る 。 弁 閉 塞 装 置 は 使 用 時 に
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大 動 脈 弁 の 弁 膜 の 心 室 側 に ぴ っ た り と 適 合 し て 、 弁 膜 を さ ら に 隔 離 し て 流 体 と 接 触 す る 弁
膜 領 域 を 局 在 化 す る 働 き を す る 。 心 室 側 の 弁 閉 塞 装 置 29は 図 2に し っ か り し た 構 造 物 と し
て 図 示 さ れ て い る が 、 こ の 要 素 は バ ル ー ン ま た は 他 の 閉 塞 装 置 で あ っ て も よ い 。 例 え ば 、
バ ル ー ン を 示 す 図 7Aお よ び 7Bに 図 示 さ れ て い る 別 の 態 様 を 参 照 さ れ た い 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 図 3は 、 図 2に 示 す 装 置 の 線 A-Aの 断 面 図 を 提 供 し て い る 。 図 3に お い て 、 流 体 接 触 要 素 21
a、 21bお よ び 21cは 、 シ ャ フ ト 22の 外 側 面 に 同 心 上 に 位 置 づ け ら れ て い る 。 同 心 上 に 位 置
づ け ら れ た シ ャ フ ト 22の 内 側 は シ ャ ン ト 26で あ る 。 図 3は 、 各 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー (23a
、 23bお よ び 23c)が 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ 要 素 (24a、 24bお よ び 24c)の 周 囲 を ど の よ う に 覆 い
、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 要 素 を 、 図 1Aに 例 示 す る よ う に 使 用 時 に 標 的 弁 部 位 に 接 触 す る ア
プ リ ケ ー タ ー の 末 端 と 平 行 な 方 向 に 流 体 が 流 動 す る 多 孔 性 流 体 流 動 通 路 に す る か も 示 す 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 図 4は 、 1つ の 流 体 接 触 要 素 21aの 断 面 図 を 提 供 し て い る 。 流 体 接 触 要 素 21aは 、 不 透 過 性
バ ッ キ ン グ 24aの 遠 位 端 を 覆 い 、 そ れ に よ っ て 流 体 接 触 要 素 の 遠 位 端 の 周 囲 に 多 孔 性 流 体
流 動 通 路 を 形 成 す る 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 23aを 備 え る 。 流 体 送 達 要 素 28aも 図 示 さ れ て い
る 。 吸 引 位 置 41は 接 触 要 素 の 内 側 に 位 置 づ け ら れ て い る 。 こ の 領 域 に 吸 引 が 適 用 さ れ 、 吸
引 に よ り 矢 印 で 図 示 す る 方 向 に 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー (多 孔 性 流 体 流 動 通 路 )を 介 し て 流 体
が 流 動 す る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 図 5は 、 流 体 接 触 要 素 21aの 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ 要 素 24aの 三 次 元 的 例 示 を 提 供 し て い る
。 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ 要 素 24aは 、 出 口 ポ ー ト 51か ら 排 出 さ れ て 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 23a
(示 し て い な い )に 流 入 す る 流 体 送 達 要 素 ま た は 管 28aを 備 え る 。 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ 要 素
は 、 流 体 的 に 不 透 過 性 、 例 え ば 、 多 孔 性 で な い 限 り 、 任 意 の 便 利 な 材 料 か ら 製 造 す る こ と
が で き る 。 あ る 態 様 に お い て 、 不 透 過 性 で あ る が 、 弾 性 の 材 料 が 望 ま し く 、 こ の 場 合 代 表
的 な 材 料 に は 、 不 透 過 性 フ ォ ー ム ま た は 不 透 過 性 に す る た め に 不 透 過 性 コ ー テ ィ ン グ が コ
ー テ ィ ン グ し て あ る 透 過 性 フ ォ ー ム が 挙 げ ら れ る 。 こ の 場 合 こ の よ う な コ ー テ ィ ン グ に は
、 パ リ レ ン 、 ビ ニ ル 、 ウ レ タ ン 等 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ な い 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 図 6は 、 図 2に 示 す 装 置 の さ ら に 別 の 図 を 提 供 し て い る 。 ま た 、 使 用 時 に 流 体 接 触 要 素 21
a～ 21cの 上 部 を 圧 縮 し て 、 接 触 要 素 と 標 的 弁 の 弁 膜 部 位 の ぴ っ た り と し た 接 触 を 確 実 に す
る キ ャ ッ プ 構 造 61も 図 6に 示 さ れ て い る 。 キ ャ ッ プ 構 造 61は 、 任 意 の 便 利 な 密 封 材 料 、 例
え ば 、 ポ リ マ ー 、 ゲ ル 等 で あ る 密 封 要 素 62の 上 部 に 位 置 す る 。 こ の 装 置 は 、 接 触 要 素 の 上
部 を 圧 縮 す る 場 合 に キ ャ ッ プ を 定 常 位 置 に 維 持 す る 固 定 機 序 を 備 え て も よ く 、 任 意 の 便 利
な 固 定 機 序 を 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 図 7Aお よ び 7Bは 、 図 1に 示 す 装 置 の 別 の 態 様 の 三 次 元 図 を 提 供 し て お り 、 心 室 側 の 閉 塞
装 置 が 膨 張 式 バ ル ー ン 29aで あ る 。 ま た 、 こ の 態 様 で は 、 流 体 接 触 要 素 は 構 造 物 の 残 り か
ら 離 脱 可 能 で あ り 、 使 用 時 (以 下 に 詳 細 に 記 載 す る )に は 、 流 体 接 触 要 素 と 弁 膜 を 密 着 し て
接 触 さ せ る よ う に キ ャ ッ プ 要 素 62と 心 室 閉 塞 バ ル ー ン 29aの 間 に 位 置 づ け ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 上 記 の 第 1の 態 様 は 、 高 度 に 局 在 化 さ れ た 方 法 で 大 動 脈 弁 の 弁 膜 と 流 体 を 接 触 さ せ る 際
に 使 用 す る の に 特 に 好 適 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー -多 孔 性 チ ッ プ 装 置
　 上 記 に 要 約 す る よ う に 、 図 1Bに 例 示 す る 、 ア プ リ ケ ー タ ー の 遠 位 ま た は 標 的 部 位 接 触 末
端 に 直 角 に 流 体 が 流 動 す る 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー も 本 発 明 の 範 囲 内 で あ る 。 こ の 広 い カ テ
ゴ リ ー の 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 の 特 徴 は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 装 置 の 流 体 送 達 通 路 ま
た は 内 腔 の 少 な く と も 1つ の 遠 位 端 に 配 置 さ れ て い る と い う こ と で あ る 。 従 っ て 、 多 孔 性
膜 ま た は 要 素 は 、 装 置 の 少 な く と も 1つ の 第 1の 流 体 流 動 内 腔 の 遠 位 端 に 位 置 づ け ら れ て い
る 。 遠 位 部 に 配 置 さ れ た 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー (す な わ ち 、 多 孔 性 の 領 域 )は 、 流 体 流 動 内
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腔 を 遠 位 端 か ら 流 出 し て 、 生 体 内 部 位 な ど の 標 的 部 位 、 例 え ば 、 標 的 血 管 部 位 に 到 達 さ せ
る た め に 流 体 が 多 孔 性 領 域 を 流 動 し な け れ ば な ら な い よ う に 少 な く と も 第 1の 流 体 流 動 内
腔 の 遠 位 端 に 位 置 づ け ら れ て い る 。 装 置 の 多 孔 性 の 領 域 は 、 流 体 送 達 装 置 の 実 質 的 に 全 長
ま た は そ の 実 質 的 な 部 分 、 例 え ば 50%、 75%、 90%も し く は 100%に 延 在 し て も よ い が 、 多 数
の 態 様 に お い て 、 少 な く と も 第 1の 流 体 流 動 通 路 内 腔 の 遠 位 領 域 、 例 え ば 、 装 置 の 最 も 遠
位 部 の 10%、 5%、 1%ま た は そ れ よ り 少 な い 長 さ 部 分 に 限 定 さ れ る 。 こ れ ら の 後 者 の 典 型 的
に 好 ま し い 態 様 で は 、 遠 位 部 に 配 置 さ れ た 多 孔 性 の 領 域 は 、 図 1Bに 図 示 す る よ う な 方 法 で
、 流 体 送 達 装 置 の 遠 位 端 か ら 流 出 す る た め に 、 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 遠 位 部 に 配
置 さ れ た 多 孔 性 チ ッ プ と し て 適 切 に 図 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 あ る 態 様 で は 、 多 孔 性 の 領 域 は 第 1の 流 体 送 達 内 腔 の 遠 位 端 だ け に 存 在 す る 。 さ ら に 他
の 態 様 で は 、 1つ 以 上 の 追 加 の 流 体 流 動 内 腔 、 例 え ば 、 吸 引 内 腔 お よ び ／ ま た は 存 在 す る
場 合 に は 、 第 2の 流 体 送 達 内 腔 が そ れ ら の 遠 位 端 に 多 孔 性 の 領 域 を 備 え て も よ い 。 多 孔 性
の 領 域 は 、 内 腔 の 遠 位 端 を 覆 う 多 孔 性 材 料 の 被 覆 物 等 と し て 内 腔 の 遠 位 端 に 存 在 す る 多 孔
性 チ ッ プ ま た は プ ラ グ の 形 態 を と っ て も よ く 、 便 利 な ど ち ら で も よ い 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 第 1の 広 い カ テ ゴ リ ー の 装 置 の 場 合 と 同 様 に 、 多 種 多 様 の 異 な る 流 体 送 達 装 置 は こ の 第 2
の 広 い カ テ ゴ リ ー の 範 囲 内 に 入 り 、 こ の 場 合 こ の 装 置 に は 、 非 -カ テ ー テ ル す な わ ち 開 腹
手 術 装 置 、 例 え ば 、 ハ ン ド -ヘ ル ド 装 置 お よ び 経 皮 的 装 置 、 例 え ば 、 カ テ ー テ ル 系 装 置 が
挙 げ ら れ る 。 こ れ ら の 代 表 的 な 態 様 の い く つ か を こ こ で さ ら に 説 明 す る 。
【 ０ ０ ５ １ 】

　 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 の 1つ の 代 表 的 な 態 様 は 、 図 8に 示 す 構 成 の 遠 位 端 を 有 す る 。 こ の
態 様 で は 、 送 達 装 置 は 、 同 軸 構 成 の 流 体 送 達 内 腔 と 吸 引 内 腔 を 備 え る 。 流 体 送 達 内 腔 は 、
流 体 導 入 内 腔 と 吸 引 内 腔 が 同 心 配 置 で 、 同 じ 中 心 軸 を 有 す る よ う に 、 図 8に 示 す よ う に 、
吸 引 内 腔 の 軸 の 内 側 に 軸 方 向 に 存 在 す る 遠 位 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー ま た は チ ッ プ を 備 え る
。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 図 8に 関 し て さ ら に 具 体 的 に 説 明 す る と 、 流 体 送 達 装 置 す な わ ち カ テ ー テ ル 80の 遠 位 端 8
1は 、 流 体 送 達 内 腔 82お よ び 吸 引 内 腔 84を 備 え る 。 装 置 80の 遠 位 端 の 流 体 送 達 内 腔 82か ら
流 出 す る た め に 、 流 体 が 流 動 し な け れ ば な ら な い 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 83が 流 体 送 達 内 腔
82の 遠 位 端 に 配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 種 々 の 要 素 の 寸 法 は 特 定 の 標 的 部 位 に 応 じ て 変 わ っ て も よ い が 、 多 数 の 態 様 に お い て 、
吸 引 内 腔 の 外 径 は 約 1.0～ 10 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 1.0～ 5.0 mmの 範 囲 で あ り 、 内 径 は
約 0.5～ 7.5 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 1.5～ 3.0 mmの 範 囲 で あ る 。 流 体 送 達 内 腔 の 外 径 は 約
0.25～ 1.5 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.5～ 1.25 mmの 範 囲 で あ り 、 内 径 は 約 0.2～ 1.0 mmの
範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.4～ 0.9mmの 範 囲 で あ る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 長 さ は 約 1.0～ 120
0mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 2.0～ 20mmの 範 囲 で あ り 、 径 は 約 0.75～ 7.5 mmの 範 囲 で あ り 、 通
常 約 1.75～ 2.75mmの 範 囲 で あ る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー は 、 約 20～ 1,000μ 、 通 常 約 35～ 7
0μ の 範 囲 の 多 孔 性 を 有 す る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】

　 別 の 特 殊 な 態 様 で は 、 本 発 明 の 装 置 は 、 複 数 の 吸 引 流 体 通 路 お よ び 流 体 送 達 流 動 通 路 か
ら な る 遠 位 端 を 備 え 、 こ の 場 合 流 体 送 達 流 動 通 路 は 、 図 9に 図 示 す る よ う に 、 遠 位 端 に 多
孔 性 の 領 域 を 備 え る 。 図 9で は 、 装 置 の 遠 位 端 90は 数 多 く の 多 孔 性 流 体 導 入 流 動 通 路 92お
よ び 数 多 く の 流 体 吸 引 流 動 通 路 94を 備 え る 。 言 い 換 え る と 、 遠 位 端 は 、 複 数 の 異 な る 流 体
導 入 内 腔 お よ び 吸 引 内 腔 を 備 え る 。 複 数 は 少 な く と も 2、 通 常 少 な く と も 4、 さ ら に 通 常 少
な く と も 5を 意 味 し 、 こ の 場 合 流 動 通 路 の 数 は 約 2～ 200の 範 囲 で あ っ て も よ く 、 通 常 約 5～
500の 範 囲 で あ っ て も よ い 。
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第 2の 代 表 的 な 態 様

第 3の 代 表 的 な 態 様



【 ０ ０ ５ ５ 】
　 こ の 態 様 の 流 体 送 達 装 置 の 遠 位 端 は 数 多 く の 別 の 構 成 を と っ て も よ い 。 一 構 成 に お い て
、 遠 位 端 は 複 数 の 別 個 の 流 体 送 達 内 腔 お よ び 吸 引 内 腔 が 一 体 と し て 束 ね ら れ て 図 9に 示 す
構 造 を 形 成 す る も の か ら な る 。 別 の 態 様 に お い て 、 遠 位 端 は 、 流 体 送 達 要 素 の 末 端 を 密 封
し 、 多 数 の 吸 引 内 腔 が 位 置 づ け ら れ て い る 、 例 え ば 、 穴 が あ け ら れ て い る 1つ の 多 孔 性 構
造 か ら な る 。 こ れ ら の 態 様 で は 、 吸 引 流 動 通 路 の 各 々 は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー ま た は チ
ッ プ の 遠 位 端 か ら 多 孔 性 チ ッ プ を 介 し て 存 在 す る 場 合 に は 、 装 置 の 遠 位 端 か ら 典 型 的 に は
少 な く と も 約 1 mm、 通 常 少 な く と も 約 5 mm、 さ ら に 通 常 少 な く と も 約 10 mmの あ る 距 離 に
配 置 さ れ た 地 点 の 合 流 点 ま で 延 在 す る 管 ま た は 類 似 の 構 造 で あ る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 種 々 の 流 動 通 路 お よ び 要 素 の 寸 法 は 、 装 置 が 設 計 さ れ て い る 標 的 部 位 に 応 じ て 変 わ っ て
も よ い が 、 あ る 態 様 で は 、 装 置 の 仕 様 は 、 第 1の 代 表 的 な 態 様 に つ い て 上 記 し た も の と 同
じ で あ る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】

　 図 10A～ 10Eは 、 本 発 明 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 第 4の 代 表 的 な 態 様 を 図 示 す る 。 図 10Aで は
、 第 1の 流 体 送 達 内 腔 102(例 え ば 、 低 pH溶 解 溶 液 用 )、 第 2の 流 体 送 達 内 腔 103(例 え ば 、 緩
衝 液 用 )お よ び 吸 引 内 腔 104を 備 え る 流 体 送 達 装 置 の 遠 位 端 100の 断 面 図 を 提 供 す る 。 こ の 3
つ の 流 体 内 腔 は 共 通 の 中 心 軸 を 有 す る よ う に 同 心 ま た は 同 軸 配 置 で あ り 、 第 1の 流 体 送 達
内 腔 102は 第 2の 流 体 送 達 内 腔 103の 内 部 に 存 在 し 、 第 2の 流 体 送 達 内 腔 103は 吸 引 内 腔 104の
内 側 に 存 在 す る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 101は 第 1の 流 体 送 達 内 腔 102の 遠 位 端 に 位 置 づ け
ら れ て お り 、 あ る 態 様 で は 、 非 -弾 性 ま た は 堅 い 多 孔 性 材 料 か ら 製 造 さ れ て お り 、 標 的 部
位 の 機 械 的 操 作 を 可 能 に す る よ う に 構 成 さ れ て い る (例 え ば 、 そ れ は 凹 部 に 接 近 す る た め
に ス パ チ ュ ラ の よ う に 形 作 ら れ て い る )。 第 2の 流 体 送 達 内 腔 お よ び 吸 引 内 腔 の 開 口 部 を 覆
う 弾 性 多 孔 性 材 料 105も あ る 態 様 で は 存 在 す る 。 外 側 吸 引 内 腔 の 遠 位 壁 は 、 使 用 時 に 標 的
部 位 107に あ つ ら え の 隔 離 領 域 を 提 供 す る 柔 軟 な ス カ ー ト 106ま た は 類 似 の 材 料 の 形 態 で あ
っ て も よ い 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 図 10Bは 、 標 的 血 管 37部 位 の 凹 部 108に 流 体 を 送 達 す る 図 10Aの 装 置 の 断 面 の 代 表 図 を 提
供 し て い る 。 図 10Bで は 、 遠 位 末 端 101は 標 的 部 位 107に 位 置 づ け ら れ て お り 、 ア プ リ ケ ー
タ ー 101は 凹 部 108内 に 移 動 さ れ て い る 。 次 い で 、 第 1の 流 体 、 例 え ば 、 低 pH溶 解 液 が 、 ア
プ リ ケ ー タ ー 101に よ っ て 内 腔 102か ら 凹 部 108に 導 入 さ れ る 。 第 2の 流 体 、 例 え ば 、 緩 衝 液
が 内 腔 103を 介 し て 同 時 に 導 入 さ れ る 。 流 体 は 、 標 的 部 位 107に よ っ て 規 定 さ れ る 遠 位 開 放
末 端 を 有 し 、 柔 軟 な ス カ ー ト 106が 周 囲 を 囲 む 吸 引 内 腔 104に よ っ て 標 的 部 位 か ら 流 体 は 、
吸 引 内 腔 に よ っ て 標 的 部 位 か ら 吸 引 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 こ の 態 様 の 種 々 の 要 素 の 寸 法 は 変 わ る が 、 多 数 の 態 様 に お い て 、 以 下 の パ ラ メ ー タ ー 内
に 適 合 す る 。 内 腔 32の 内 径 は 約 0.1～ 10 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.5～ 7.5 mmの 範 囲 で あ
る が 、 外 径 は 約 1.0 mm～ 15 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 1.0 mm～ 10 mmの 範 囲 で あ る 。 第 2の
送 達 内 腔 の 内 径 は 約 1.5 mm～ 15 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 2～ 10 mmの 範 囲 で あ る が 、 外 径
は 約 2～ 20 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 2.5 ～ 11 mmの 範 囲 で あ る 。 吸 引 内 腔 の 内 径 は 約 2.5～
22 mmの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 3～ 12mmの 範 囲 で あ る が 、 外 径 は 約 3～ 25 mmの 範 囲 で あ り 、 通
常 約 4～ 13 mmの 範 囲 で あ る 。 細 長 い 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー の 長 さ は 約 0.5～ 15 mmの 範 囲 で
あ り 、 通 常 約 1.0～ 10 mmの 範 囲 で あ り 、 約 30～ 1000μ 、 通 常 約 35～ 70μ の 範 囲 の 多 孔 性 を
有 す る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 図 10Cは 、 非 -弾 性 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー ま た は チ ッ プ 101の 一 態 様 の 遠 位 端 の 断 面 図 を
提 供 し て い る 。 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー 101は 、 複 数 の 小 さ い 穴 す な わ ち 「 孔 」 109が 形 成 さ
れ 、 非 -弾 性 の 多 孔 性 構 造 を 形 成 す る 送 達 内 腔 102の 密 封 さ れ た 末 端 109Aを 有 す る 。 図 10D
は 、 図 10Aに よ っ て 示 さ れ る 流 体 送 達 装 置 の 遠 位 端 100に 位 置 づ け ら れ た 多 孔 性 チ ッ プ 101
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の 上 記 の 特 殊 な 態 様 を 示 す 。
【 ０ ０ ６ １ 】

　 第 5の 代 表 的 な 態 様 の 代 表 図 を 図 11に 提 供 す る 。 図 11は 、 3つ の 流 体 流 動 内 腔 の 全 て 、 す
な わ ち 、 第 1お よ び 第 2の 流 体 導 入 内 腔 並 び に 吸 引 内 腔 が 、 流 体 が 内 腔 に 流 入 ま た は 内 腔 か
ら 流 出 す る 場 合 に 流 動 し な け れ ば な ら な い 多 孔 性 材 料 に よ っ て 覆 わ れ て い る 送 達 装 置 の 遠
位 端 110の 断 面 図 を 提 供 し て い る 。 図 11に 示 す よ う に 、 遠 位 端 110は 、 第 2の 流 体 送 達 内 腔
ま た は 管 116の 中 心 軸 の 方 向 に 同 軸 上 に 位 置 づ け ら れ て い る 吸 引 内 腔 ま た は 管 114の 中 心 軸
の 方 向 に 同 心 上 に 位 置 づ け ら れ て い る 第 1の 流 体 導 入 内 腔 ま た は 管 112の 遠 位 端 を 備 え る 。
3つ 全 て の 内 腔 の 開 口 部 に は 多 孔 性 材 料 111が 位 置 づ け ら れ て お り 、 接 着 剤 113に よ っ て 第 1
の 流 体 送 達 内 腔 112に 接 着 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】

　 ス パ チ ュ ラ 形 状 の 遠 位 端 を 有 す る 装 置 の 第 6の 代 表 的 な 態 様 の 代 表 図 を 図 12に 提 供 し て
い る 。 図 12は 、 遠 位 端 が 、 対 応 す る 特 殊 な 標 的 部 位 に 流 体 を 導 入 し 、 流 体 を 除 去 す る た め
に ス パ チ ュ ラ の 形 態 で 構 成 さ れ て い る 送 達 装 置 の 遠 位 端 120の 断 面 図 を 提 供 し て い る 。 図 1
2に 示 す よ う に 、 吸 引 内 腔 122は 、 遠 位 端 に ワ イ ヤ ー ル ー プ 127を 有 す る 非 -弾 性 ガ イ ド ワ イ
ヤ ー ま た は 類 似 の 構 造 121が 位 置 づ け ら れ て い る 管 で あ る 。 遠 位 端 に 隣 接 す る 吸 引 内 腔 122
の 一 方 の 側 に 、 流 体 が 吸 引 内 腔 に 流 動 す る 開 口 部 123が 配 置 さ れ て い る 。 吸 引 内 腔 122の 一
方 の 外 側 面 に 第 1の 流 体 送 達 内 腔 124が 位 置 づ け ら れ て い る 。 第 1の 流 体 送 達 内 腔 124の 反 対
側 に 、 第 2の 流 体 送 達 内 腔 125が 位 置 づ け ら れ て い る 。 3つ の 流 体 流 動 内 腔 は 全 て 、 種 々 の
流 体 送 達 内 腔 か ら 制 御 さ れ た 流 体 の 送 達 を 提 供 す る 多 孔 性 「 バ ッ グ 」 ま た は 類 似 の 包 み 込
み 構 造 126に 包 ま れ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
方 法
　 本 発 明 に よ っ て 、 作 用 剤 液 、 有 機 お よ び ／ ま た は 無 機 物 質 溶 解 液 等 な ど の 流 体 を 内 部 血
管 部 位 な ど の 生 体 内 標 的 部 位 に 局 所 的 に 導 入 す る 方 法 も 提 供 さ れ る 。 さ ら に 具 体 的 に は 、
内 部 標 的 部 位 に 流 体 を 局 所 的 に 投 与 し 、 流 体 を 除 去 す る 方 法 が 提 供 さ れ る 。 言 い 換 え る と
、 高 度 に 局 在 化 さ れ た 方 法 で 標 的 部 位 に 流 体 を 局 所 的 に 接 触 さ せ る 方 法 が 提 供 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 本 発 明 の 特 徴 は 、 流 体 が 投 与 さ れ る 帯 域 ま た は 領 域 が 、 一 般 に 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー (
チ ッ プ )す な わ ち 装 置 の 末 端 と 直 接 接 触 す る 領 域 を わ ず か に だ け 超 え る 領 域 に 制 御 さ れ 、
限 定 さ れ る と い う こ と で あ る 。 従 っ て 、 送 達 さ れ る 流 体 と 接 触 す る 組 織 領 域 は 、 典 型 的 に
は 、 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー す な わ ち 末 端 に 接 触 さ れ る 領 域 を 超 え る の が 約 50%以 下 で あ り
、 通 常 約 40%以 下 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 25%以 下 で あ る 。 こ の 方 法 で は 、 流 体 の 送 達 は 、 規
定 さ れ 、 局 在 化 さ れ た 狭 い 流 域 、 す な わ ち 標 的 部 位 に 注 意 深 く 限 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 本 発 明 の 方 法 の 別 の 特 徴 は 、 新 鮮 な 流 体 が 実 質 的 に 連 続 的 に 標 的 部 位 に 接 触 す る と 同 時
に 、 「 使 用 ず み の 」 流 体 が 標 的 部 位 か ら 除 去 さ れ る よ う に 、 標 的 部 位 は 送 達 さ れ る 流 体 で
「 洗 浄 」 さ れ る こ と で あ る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 本 発 明 を 実 施 す る 際 に は 、 多 孔 性 の 領 域 を 有 す る 送 達 装 置 の 遠 位 端 、 す な わ ち 多 孔 性 ア
プ リ ケ ー タ ー は 、 ま ず 、 標 的 部 位 ま た は 標 的 部 位 付 近 に 位 置 づ け ら れ 、 例 え ば 、 そ れ は 標
的 部 位 に 接 触 し 、 標 的 部 位 に 隣 接 し て 配 置 さ れ る (こ の 場 合 、 隣 接 は 、 多 数 の 態 様 に お い
て 標 的 部 位 か ら 約 1.0mm以 下 で あ り 、 通 常 0.5 mm以 下 で あ る こ と を 意 味 す る )。 次 に 、 例 え
ば 、 圧 力 適 用 下 で 第 1の 流 体 送 達 内 腔 を 通 過 し 、 多 孔 性 の 領 域 、 す な わ ち 多 孔 性 ア プ リ ケ
ー タ ー お よ び 遠 位 端 を 介 し て 移 動 さ せ る こ と に よ っ て 、 流 体 は 標 的 部 位 に 導 入 ま た は 接 触
さ せ ら れ る 。 以 下 に 詳 細 に 考 察 す る よ う に 、 構 成 に 応 じ て 、 流 体 は 図 1Aお よ び 1Bに 示 す 2
つ の 態 様 の 一 方 に よ っ て ア プ リ ケ ー タ ー を 介 し て 流 動 さ れ る 。 同 時 に 、 流 体 は 吸 引 要 素 を
通 過 し て 標 的 部 位 か ら 除 去 さ れ る 。 あ る 態 様 で は 、 流 体 送 達 お よ び 除 去 の 上 記 の 段 階 に は
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、 第 2の 流 体 送 達 内 腔 か ら の 第 2の 流 体 の 導 入 を 伴 う 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 送 達 さ れ る 流 体 と 接 触 す る 標 的 部 位 の 領 域 、 例 え ば 送 達 さ れ る 流 体 と 接 触 す る 領 域 の サ
イ ズ は 、 少 な く と も あ る 程 度 、 流 体 送 達 内 腔 を 流 動 す る 流 体 の 流 速 と 標 的 部 位 か ら の 流 体
の 吸 引 速 度 に よ っ て 影 響 さ れ る 。 あ る 態 様 に お い て 、 第 1の 内 腔 を 通 過 す る 流 体 の 流 速 は
約 0.5μ l/s～ 5ml/sの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 1.0μ l/s～ 1ml/sの 範 囲 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 1.
0μ l/s～ 約 0.5ml/sの 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 最 も 広 い 意 味 に お い て 、 本 発 明 の 送 達 装 置 は 、 上 記 の 一 般 的 な プ ロ ト コ ー ル を 使 用 し て
、 流 体 送 達 媒 体 中 の 任 意 の 作 用 剤 を 標 的 部 位 に 導 入 す る た め に 使 用 す る こ と が で き る 。 本
発 明 の シ ス テ ム は 、 標 的 部 位 に 液 剤 組 成 物 を 接 触 さ せ る こ と に よ っ て 流 体 送 達 媒 体 中 の 作
用 剤 の 局 所 送 達 を 実 施 す る 。 本 発 明 の 方 法 を 使 用 し て 局 所 的 に 導 入 す る こ と が で き る 関 心
対 象 の 作 用 剤 に は 、 血 栓 溶 解 剤 、 成 長 因 子 、 サ イ ト カ イ ン 、 核 酸 (例 え ば 、 遺 伝 子 治 療 剤 )
等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 は 、 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 、 米 国
特 許 第 6,158,350号 並 び に 米 国 特 許 出 願 第 09/118,193号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/195,291号 、
米 国 特 許 出 願 第 09/353,127号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/382,571号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/384,860
号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/425,826号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/454,235号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/483
,634号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/528,576号 、 米 国 特 許 出 願 第 09/648,282号 、 米 国 特 許 出 願 第 09
/753,023号 お よ び 米 国 特 許 出 願 第 09/774,469号 に 記 載 さ れ て い る 流 体 送 達 プ ロ ト コ ー ル の
い ず れ か に 用 途 を 見 出 し て い る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 さ ら に 例 示 す る 目 的 の た め に 、 図 2～ 6に 示 す 装 置 を 使 用 し て 大 動 脈 弁 の 弁 膜 の 表 面 か ら
病 変 を 除 去 す る 代 表 的 な 方 法 を こ こ で 説 明 す る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 こ れ ら の 代 表 的 な 方 法 で は 、 大 動 脈 弁 の 弁 膜 に 溶 解 液 が 流 さ れ 、 こ の 場 合 溶 解 液 は 、 有
機 物 質 溶 解 液 も し く は 無 機 物 質 溶 解 液 ま た は 無 機 物 質 お よ び 有 機 物 質 を 溶 解 す る こ と が で
き る 流 体 で あ っ て も よ い 。 代 表 的 な 溶 解 液 は 、 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ
ら れ て い る 同 時 係 属 出 願 の 米 国 特 許 出 願 第 09/774,469号 に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 多 数 の 態 様 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 に 使 用 す る 溶 解 液 は 無 機 物 質 溶 解 液 で あ る 。 こ れ ら
の 態 様 の 多 く に お い て 、 無 機 物 質 溶 解 液 は 酸 性 溶 解 液 で あ る 。 種 々 の 異 な る 種 類 の 酸 性 溶
解 液 を 本 発 明 の 方 法 に 使 用 す る こ と が で き る 。 本 発 明 の 方 法 に 用 途 を 見 出 す 酸 性 治 療 液 は
、 一 般 に 、 pHが 約 6.5未 満 で あ り 、 こ の 場 合 pHは 、 通 常 、 約 4.0未 満 で あ り 、 さ ら に 通 常 約
3.0未 満 で あ る 。 多 数 の 好 ま し い 態 様 に お い て 、 pHは 約 0～ 2の 範 囲 で あ り 、 通 常 0～ 1の 範
囲 で あ る 。 酸 性 治 療 液 は 数 多 く の 異 な る 種 類 の 酸 を 含 む こ と が で き 、 こ の 場 合 酸 は 炭 化 水
素 部 分 、 す な わ ち 炭 素 原 子 に 直 接 結 合 し て い る 水 素 を 含 ん で も よ い 。 炭 化 水 素 部 分 が な い
好 適 な 酸 に は ハ ロ ゲ ン 酸 、 オ キ シ 酸 お よ び そ れ ら の 混 合 物 が 挙 げ ら れ 、 こ の 場 合 こ の 種 類
の 関 心 対 象 の 具 体 的 な 酸 に は 、 塩 酸 、 硝 酸 、 硫 酸 、 リ ン 酸 、 ヒ ド ロ ホ ウ 酸 (hydroboric ac
id)、 臭 化 水 素 酸 、 炭 酸 お よ び ヒ ド ロ イ オ チ ッ ク (hydroiotic)酸 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ ら
に 限 定 さ れ な い 。 こ の よ う な 酸 に つ い て 、 酸 は 濃 縮 さ れ て い て も ま た は 希 釈 さ れ て い て も
よ い 。 希 釈 の 結 果 、 無 機 酸 の 濃 度 は 、 一 般 に 、 約 10 N～ 約 0.01Nと な り 、 好 ま し く は 5 N～
0.1 Nで あ る 。 炭 化 水 素 部 分 を 含 む 酸 も 関 心 対 象 で あ り 、 こ の 場 合 こ の よ う な 酸 に は 、 炭
素 原 子 数 の 鎖 長 1～ 6(C 1 ～ C 6 )の 任 意 の 有 機 酸 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ な い 。 こ
の 種 類 の 有 機 酸 に は 、 ギ 酸 、 酢 酸 、 プ ロ ピ オ ン 酸 、 マ レ イ ン 酸 、 ブ タ ン 酸 、 吉 草 酸 、 ヘ キ
サ ン 酸 、 石 炭 酸 、 シ ク ロ ペ ン タ ン カ ル ボ ン 酸 、 安 息 香 酸 等 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ ら に 限 定
さ れ な い 。 有 機 酸 に つ い て 、 酸 は 濃 縮 型 で あ っ て も ま た は 希 釈 さ れ て い て も よ い 。 酸 治 療
液 は 一 塩 基 酸 ま た は 多 塩 基 酸 を 含 ん で も よ い 。 酸 が 置 換 可 能 な 水 素 原 子 を 1つ だ け 有 し 、
一 シ リ ー ズ の 塩 だ け (例 え ば 、 HCl)を 生 じ る 場 合 、 酸 は 「 一 塩 基 」 で あ る 。 酸 が 、 ア ル カ
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リ に よ っ て 中 和 さ れ 、 有 機 基 に よ っ て 置 換 さ れ う る 2つ 以 上 の 水 素 原 子 を 含 有 す る 場 合 、
酸 は 「 多 塩 基 」 で あ る 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 本 発 明 の 多 数 の 態 様 に お い て 、 酸 溶 液 は 高 張 で あ り 、 そ の 溶 液 の 浸 透 圧 が 全 血 の 浸 透 圧
よ り 高 い 、 す な わ ち 浸 透 圧 が 300 mosmolよ り 高 い こ と を 意 味 す る 。 溶 液 は 、 望 ま し い 高 い
浸 透 圧 を 提 供 す る 任 意 の 便 利 な 成 分 を 1種 ま た は 複 数 種 溶 液 に 加 え る こ と に よ っ て 高 張 に
す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 溶 液 の 浸 透 圧 を 増 加 す る こ と が で き る 任 意 の 便 利 な 物 質 を 使 用 す る こ と が で き 、 こ の 場
合 好 適 な 物 質 は 塩 、 糖 等 が 挙 げ ら れ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 溶 液 を 高 張 に す る た め に 使
用 さ れ る 物 質 は 、 1種 以 上 、 通 常 3種 以 下 、 さ ら に 通 常 2種 以 下 の 異 な る 塩 で あ る 。 一 般 に
、 溶 液 の こ れ ら の 態 様 に お け る 塩 濃 度 は 少 な く と も 約 100 mosmolで あ り 、 通 常 少 な く と も
約 200 mosmolで あ り 、 さ ら に 通 常 少 な く と も 約 300 mosmolで あ り 、 こ の 場 合 濃 度 は 、 溶 液
を 高 張 に す る た め に 使 用 す る 特 定 の 塩 に 応 じ て 3000 mosmol以 上 で あ る ほ ど も 高 く て も よ
く 、 こ の 場 合 溶 液 は あ る 態 様 で は 塩 が 飽 和 さ れ て い て も よ い 。 本 発 明 の 溶 液 に 存 在 し て も
よ い 塩 に は NaCl、 MgCl 2 、 リ ン ガ ー 等 が 挙 げ ら れ 、 こ の 場 合 多 数 の 態 様 に お い て NaClが 好
ま し い 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 塩 酸 溶 液 の 使 用 が 多 数 の 態 様 に お い て 特 に 関 心 対 象 で あ る 。 本 発 明 に 用 途 を 見 出 す 塩 酸
溶 液 で は 、 溶 液 中 の HClの 濃 度 は 約 0.001～ 1.0 Nの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.01～ 1.0 Nの 範 囲
で あ り 、 さ ら に 通 常 約 0.1～ 1.0 Nの 範 囲 で あ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 塩 酸 溶 液 は 、 上 記
の よ う に 、 溶 液 を 高 張 に す る 1種 以 上 の 塩 を さ ら に 含 む 。 あ る 好 ま し い 態 様 に お い て 、 塩
は NaClで あ り 、 こ の 場 合 溶 液 中 の NaClの 濃 度 は 少 な く と も 0.05 Mで あ り 、 通 常 少 な く と も
0.10 Mで あ り 、 さ ら に 通 常 少 な く と も 0.15 Mで あ り 、 こ の 場 合 濃 度 は 0.25 M以 上 で あ る ほ
ど 高 く て も よ い 。 あ る 態 様 に お い て 、 溶 液 は NaClで 飽 和 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 水 、 塩 酸 お よ び NaClか ら な る 塩 酸 水 溶 液 も 特 に 関 心 対 象 で あ る 。 特 に 関 心 対 象 の こ れ ら
の 溶 液 に お け る 塩 酸 の 濃 度 は 約 0.01～ 1.0Nの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.05～ 0.5Nの 範 囲 で あ り
、 さ ら に 通 常 約 0.75～ 0.25Nの 範 囲 で あ る 。 特 に 関 心 対 象 の こ れ ら の 溶 液 に お け る NaClの
濃 度 は 約 0.05～ 0.25 Mの 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.05～ 0.10 Mの 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 あ る 態 様 に お い て 、 送 達 流 体 の 1種 以 上 は 、 室 温 よ り 低 い 温 度 で 存 在 す る 。 例 え ば 、 あ
る 態 様 に お い て 、 上 記 の 1種 以 上 の 治 療 溶 液 は 、 約 0～ 約 20℃ の 範 囲 、 と き に は 約 0～ 15℃
、 例 え ば 約 0～ 10℃ の 範 囲 の 温 度 で 存 在 す る 。 こ の よ う な 態 様 に は 、 低 温 、 例 え ば 冷 却 液
を 使 用 す る こ と に よ っ て 再 狭 窄 を 制 限 す る こ と が 望 ま し い 用 途 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 本 発 明 の 方 法 を 実 施 す る 際 に は 、 第 1の 段 階 は 、 手 技 の た め に 宿 主 す な わ ち 患 者 の 準 備
を す る こ と で あ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 宿 主 の 準 備 は 、 宿 主 に 心 肺 バ イ パ ス 術 を 施 し 、
次 に 例 え ば 、 心 筋 保 護  (cardoplegia) 液 を 心 臓 に 導 入 す る こ と に よ り 心 臓 を 停 止 さ せ る
。 こ れ ら の 手 技 は 、 心 臓 学 分 野 、 特 に 冠 動 脈 バ イ パ ス 術 (CABG)分 野 の 当 業 者 に 既 知 で あ る
。 例 え ば 、 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 米 国 特 許 第 6,190,357号
を 参 照 さ れ た い 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 宿 主 ／ 患 者 ／ 被 験 者 の 準 備 が 整 っ た ら 、 配 置 の 結 果 、 標 的 大 動 脈 弁 の 表 面 が 本 発 明 の 装
置 に よ り 血 管 系 の 残 り の 部 分 か ら 隔 離 さ れ る 位 置 に 図 2～ 6に 示 す 装 置 を 留 置 す る 。 こ の 段
階 で は 、 大 動 脈 起 始 部 に 装 置 の 遠 位 端 を 導 入 す る た め に 使 用 す る の に 必 要 な 大 動 脈 切 開 術
を 実 施 で き る よ う に 、 上 行 大 動 脈 に ま ず ア ク セ ス す る 。 開 胸 、 適 当 な 肋 骨 を 介 し て 形 成 さ
れ る 開 口 部 等 を 含 む 任 意 の 便 利 な プ ロ ト コ ー ル を 使 用 し て ア ク セ ス す る こ と が で き る 。 ア
ク セ ス し た ら 、 大 動 脈 切 開 術 を 実 施 す る 。 大 動 脈 切 開 術 は 、 腕 頭 動 脈 か ら 上 方 の 地 点 の 上
行 大 動 脈 壁 に 実 施 さ れ る 。 大 動 脈 壁 に 形 成 さ れ る 切 開 の 長 さ は 使 用 す る 装 置 の 寸 法 に 応 じ
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て 変 わ っ て よ い が 、 典 型 的 に は 多 数 の 態 様 に お い て 、 約 0.1～ 約 3” の 範 囲 で あ り 、 通 常 約
0.5～ 約 2” の 範 囲 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 0.75～ 約 1.5” の 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 大 動 脈 切 開 術 の 実 施 後 、 開 口 部 を 介 し て 大 動 脈 起 始 部 ／ 上 行 大 動 脈 の 内 腔 に 装 置 を 挿 入
す る 。 挿 入 さ れ た 装 置 は 、 装 置 の 遠 位 端 が 大 動 脈 弁 を 介 し て 左 心 室 に 延 在 す る よ う に 逆 行
的 に 進 行 さ れ る 。 左 心 室 に 装 置 の 遠 位 端 を 適 切 に 位 置 づ け ら れ た ら 、 次 い で 閉 塞 要 素 が 大
動 脈 弁 の 心 室 側 と 同 一 平 面 に な る よ う に 、 装 置 の 閉 塞 要 素 29を 順 行 的 に 移 動 さ せ る 。 次 に
、 各 接 触 要 素 の 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー が 各 洞 の 弁 膜 面 と 同 一 平 面 に な る よ う に 、 流 体 接 触
要 素 を 大 動 脈 洞 に 移 動 さ せ る 。 望 ま し い 場 合 に は 、 膨 張 式 バ ル ー ン 等 な ど の 任 意 の 便 利 な
プ ロ ト コ ー ル を 使 用 し て 冠 動 脈 口 を 遮 断 す る こ と が で き 、 こ の 場 合 使 用 す る プ ロ ト コ ー ル
／ 装 置 は 、 装 置 使 用 時 に 冠 動 脈 に 血 流 を 提 供 す る 血 液 シ ャ ン ト を 備 え て も よ い 。 次 に 、 大
動 脈 洞 内 の 流 体 接 触 要 素 を 弁 膜 に し っ か り と 押 し 付 け て 保 持 す る た め に 、 流 体 接 触 要 素 の
近 位 表 面 に キ ャ ッ プ 構 造 を 押 し 付 け る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 次 い で 、 大 動 脈 弁 に 溶 解 液 を 接 触 さ せ る 。 隔 離 さ れ て い る 弁 に 溶 解 液 を 洗 浄 す る と き 、
弁 は 溶 解 液 と 動 的 に 接 触 す る 。 「 動 的 に 接 触 す る 」 は 、 洗 浄 用 溶 解 液 が 治 療 期 間 中 、 連 続
を 含 む 1回 以 上 弁 の 表 面 に 接 触 す る こ と を 意 味 す る 。 本 発 明 の 多 数 の 好 ま し い 態 様 に お い
て 、 弁 の 表 面 は 、 連 続 的 に 酸 性 溶 解 液 と 接 触 ま た は 酸 性 溶 解 液 で 洗 浄 さ れ る 。 言 い 換 え る
と 、 弁 表 面 へ の 酸 性 溶 解 液 の 連 続 的 な 流 動 が 達 成 さ れ る よ う な 方 法 で 酸 性 溶 解 系 が 導 入 さ
れ る 。 弁 の 心 室 側 面 お よ び 大 動 脈 面 の 両 方 に 溶 解 液 を 接 触 さ せ る こ と が で き る が 、 多 数 の
態 様 に お い て 、 大 動 脈 表 面 お よ び 交 連 に 溶 解 液 が 接 触 し 、 弁 の 心 室 側 の 面 へ の 流 体 の 接 触
は あ っ た と し も て 実 質 的 に 少 な い 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 あ る 態 様 に お い て 、 大 動 脈 弁 の 大 動 脈 面 だ け に 低 pH溶 液 が 接 触 し 、 局 所 的 な 環 境 に 存 在
す る 組 織 の 残 り の 部 分 、 例 え ば 、 大 動 脈 起 始 部 、 左 心 室 等 に 接 触 し な い こ と を 確 実 に す る
た め に 、 溶 解 液 の 希 釈 液 を 使 用 す る こ と が 望 ま し い 。 こ の よ う な 態 様 に よ り 、 隔 離 さ れ た
局 所 的 な 環 境 の 残 り の 部 分 ま た は 血 管 部 位 に 接 触 す る の は 、 確 実 に 酸 性 溶 解 液 の pHよ り 十
分 に 高 い pHを 有 す る 液 で あ り 、 こ の 場 合 標 的 血 管 部 位 の 残 り の 部 分 が 曝 さ れ る 最 も 低 い pH
は 4以 上 で あ り 、 好 ま し く は 5以 上 で あ り 、 さ ら に 好 ま し く は 6以 上 で あ る 。 言 い 換 え る と
、 標 的 弁 の 大 動 脈 面 だ け に 低 pH酸 性 溶 解 液 が 接 触 す る が 、 標 的 血 管 部 位 の 残 り の 部 分 、 例
え ば 心 室 側 、 冠 動 脈 口 、 大 動 脈 洞 の 内 膜 面 等 に は 、 4以 上 の 、 好 ま し く は 5以 上 の 、 さ ら に
好 ま し く は 6以 上 の pHの 溶 液 が 接 触 す る 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 溶 解 液 の 希 釈 液 の 性 質 は 、 必 然 的 に 、 溶 解 液 の 性 質 に 依 存 し 、 こ の 場 合 溶 解 液 と そ れ ら
の 希 釈 液 の 代 表 的 な ペ ア ー は 、 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 米 国
特 許 出 願 第 09/774,469号 に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 溶 解 液 が 酸 性 溶 解 液 で あ る 場 合 に は 、 特 に 関 心 対 象 の 希 釈 液 は pH上 昇 液 で あ る 。 pH上 昇
液 は 、 酸 性 の 溶 解 液 と の 組 み 合 わ せ の 結 果 、 酸 性 溶 解 溶 液 に 対 し て ｐ Hが 高 い 溶 液 を 生 じ
る 任 意 の 溶 液 を 意 味 す る 。 原 則 と し て 、 少 な く と も 流 体 が 標 的 血 管 部 位 に 存 在 す る 期 間 に
わ た っ て 流 体 が 生 体 適 合 性 で あ る 限 り 、 酸 性 の 溶 解 液 と の 組 み 合 わ せ の 結 果 、 酸 性 の 溶 解
液 の pHよ り pHが 高 い 溶 液 を 生 じ る 任 意 の 流 体 を 使 用 す る こ と が で き る 。 pH上 昇 液 は 少 な く
と も 約 4、 通 常 少 な く と も 約 6、 さ ら に 通 常 少 な く と も 約 8の pHを 持 た な け れ ば な ら な い 。
従 っ て 、 関 心 対 象 の pH上 昇 液 に は 、 水 、 生 理 学 的 に 許 容 さ れ う る 緩 衝 液 等 が 挙 げ ら れ 、 こ
の 場 合 多 数 の 態 様 に お い て 、 pH上 昇 液 は 緩 衝 液 で あ る 。 関 心 対 象 の 代 表 的 な 緩 衝 液 に は 、
リ ン 酸 緩 衝 生 理 食 塩 液 、 炭 酸 水 素 ナ ト リ ウ ム 等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 溶 解 液 の 希 釈 液 、 例 え ば 、 緩 衝 液 は 、 使 用 す る 場 合 に は 、 種 々 の 異 な る 方 法 で 使 用 す る
こ と が で き 、 例 え ば 、 漏 洩 す る 任 意 の 酸 を 確 実 に 中 和 す る た め に 接 触 部 位 の 上 流 の 大 動 脈
に 導 入 す る こ と が で き る 。
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【 ０ ０ ８ ６ 】
　 望 ま し い 結 果 を 得 る の に 十 分 な 期 間 に わ た っ て 隔 離 し た 大 動 脈 弁 に 少 な く と も 溶 解 液 を
接 触 さ せ る 。 望 ま し い 結 果 は 、 必 然 的 に 、 実 施 さ れ る 用 途 に 依 存 し 、 代 表 的 な 望 ま し い 結
果 は 、 以 下 の 「 利 用 性 」 の 表 題 の セ ク シ ョ ン に 記 載 さ れ て い る 。 弁 が 洗 浄 さ れ る 期 間 は 変
わ っ て も よ い が 、 期 間 は 、 典 型 的 に は 、 約 1分 ～ 約 4時 間 の 範 囲 で あ り 、 通 常 約 15分 ～ 約 １
時 間 の 範 囲 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 20分 ～ 約 45分 の 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
あ る 態 様 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 は 、 流 体 接 触 要 素 の 多 孔 性 ア プ リ ケ ー タ ー を 、 典 型 的 に
は 反 復 的 ま た は 周 期 的 に 圧 縮 力 に 曝 し 、 ア プ リ ケ ー タ ー 内 に 存 在 す る 流 体 を ア プ リ ケ ー タ
ー か ら 標 的 部 位 に 駆 出 ま た は 誘 導 す る 段 階 を 含 む 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
望 ま し い 期 間 に わ た る 接 触 ま た は 洗 浄 後 、 次 い で 装 置 を 患 者 か ら 除 去 す る 。 装 置 は 、 任 意
の 便 利 な プ ロ ト コ ー ル を 使 用 し て 除 去 す る こ と が で き る 。 代 表 的 な 一 プ ロ ト コ ー ル で は 、
閉 塞 バ ル ー ン を 膨 張 さ せ 、 次 い で 大 動 脈 切 開 部 を 介 し て 装 置 を 上 行 大 動 脈 か ら 除 去 す る 。
次 い で 、 患 者 か ら 心 ／ 肺 バ イ パ ス を は ず し 、 従 来 の 手 技 を 使 用 し て 心 臓 を 開 始 さ せ 、 次 に
当 業 者 に 標 準 的 な 手 術 に よ る 閉 胸 お よ び 術 後 ケ ア を 実 施 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ９ 】
　 上 記 の 代 表 的 な 態 様 は 開 腹 手 術 に よ る 停 止 心 用 途 に 関 し て 記 載 さ れ て い る が 、 当 業 者 は
、 本 発 明 に よ る カ テ ー テ ル 系 装 置 を 用 い る 拍 動 心 へ の 同 様 の プ ロ ト コ ー ル も 本 願 の 範 囲 内
に 提 供 さ れ て い る こ と を 理 解 し て い る 。
【 ０ ０ ９ ０ 】

　 本 発 明 の 数 多 く の 態 様 に お い て 、 上 記 の 方 法 は 、 数 多 く の 追 加 の 方 法 段 階 を 含 む よ う に
改 良 す る こ と が で き る 。 方 法 全 体 に 存 在 し て も よ い 追 加 の 方 法 段 階 に は 、 隔 離 さ れ た 大 動
脈 弁 の 局 所 的 環 境 を 無 血 状 態 に す る 段 階 、 大 動 脈 弁 の 隔 離 さ れ た 局 所 的 環 境 を 洗 浄 ま た は
す す ぐ 段 階 、 治 療 中 に 大 動 脈 弁 に 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る 段 階 、 隔 離 さ れ て い る 血 管 部
位 を 画 像 化 す る 段 階 等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ９ １ 】
局 所 的 環 境 を 無 血 状 態 に す る 段 階
　 上 記 の よ う に あ る 態 様 に お い て 、 大 動 脈 弁 の 局 所 的 環 境 は 、 酸 性 溶 解 液 の 導 入 前 に 実 質
的 に 無 血 状 態 に さ れ る 。 こ れ ら の 態 様 で は 、 隔 離 シ ス テ ム を 配 置 し て 局 所 的 環 境 を 循 環 系
の 残 り の 部 分 か ら 物 理 的 に 隔 離 し 、 次 い で 溶 液 中 に 存 在 す る 実 質 的 に 全 て の 血 液 が 除 去 さ
れ る よ う に 、 生 理 学 的 に 許 容 さ れ う る 溶 液 で 局 所 的 な 環 境 を 洗 浄 す る 。 典 型 的 に は 、 局 所
的 な 環 境 を 無 血 状 態 に す る こ の 段 階 に お い て 洗 浄 液 が 使 用 さ れ る 。 こ れ ら の 態 様 に 用 途 を
見 出 す こ と が で き る 洗 浄 液 の 例 に は 、 注 射 用 の 水 、 生 理 食 塩 液 、 例 え ば 、 リ ン ガ ー 液 、 リ
ン 酸 緩 衝 生 理 食 塩 液 ま た は 他 の 生 理 的 に 許 容 さ れ う る 溶 液 が 挙 げ ら れ る 。 洗 浄 液 は 、 多 数
の 態 様 に お い て 抗 -凝 固 因 子 を 含 ん で も よ く 、 こ の 場 合 、 関 心 対 象 の 抗 凝 固 因 子 に は ヘ パ
リ ン 等 が 挙 げ ら れ る 。 洗 浄 液 ま た は キ レ ー ト 剤 を 含 有 し て も よ い 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
外 部 エ ネ ル ギ ー の 適 用
　 あ る 態 様 に お い て 、 石 灰 化 沈 着 物 を 血 管 部 位 か ら 容 易 に 除 去 す る こ と が で き る 粒 子 ま た
は 破 片 に 機 械 的 に 分 解 す る こ と を 促 進 す る た め に 標 的 大 動 脈 弁 に 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す
る 。 大 動 脈 弁 に 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る 任 意 の 手 段 を 使 用 す る こ と が で き る 。 従 っ て 、
標 的 沈 着 物 に 種 々 の 外 力 を 提 供 す る こ と が で き る 装 置 で あ る 、 標 的 沈 着 物 を 破 壊 ま た は 崩
壊 さ せ る ノ ズ ル ま た は 他 の こ の よ う な 手 段 を 使 用 す る こ と が で き る 。 音 波 エ ネ ル ギ ー 、 例
え ば 、 超 音 波 の 使 用 が 多 数 の 態 様 に お い て 特 に 関 心 対 象 で あ る 。 溶 解 過 程 中 に 病 巣 に 外 部
エ ネ ル ギ ー を 適 用 す る た め に 使 用 す る こ と が で き る 別 の 手 段 は 、 外 部 エ ネ ル ギ ー を 適 用 す
る 機 械 的 手 段 を 使 用 す る こ と で あ る 。 関 心 対 象 の 機 械 的 手 段 に は 、 物 理 的 に 標 的 病 巣 に 接
触 し 、 そ れ に よ っ て 標 的 病 巣 に 物 理 的 な 外 力 を 適 用 す る 移 動 構 造 物 、 例 え ば 、 回 転 式 ワ イ
ヤ ー 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ー が 挙 げ ら れ る 。
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【 ０ ０ ９ ３ 】
画 像 形 成
　 ま た 、 治 療 前 ま た は 治 療 中 に 血 管 部 位 を モ ニ タ ー ま た は 可 視 化 す る こ と も 便 利 で あ る 場
合 が あ る 。 種 々 の 好 適 な モ ニ タ リ ン グ 手 段 が 当 業 者 に 既 知 で あ る 。 任 意 の 便 利 な 観 血 的 ま
た は 非 観 血 的 検 出 お よ び ／ ま た は 定 量 化 手 段 を 使 用 す る こ と が で き る 。 こ の よ う な 手 段 に
は 、 単 純 フ ィ ル ム X線 撮 影 法 、 冠 動 脈 造 営 法 、 デ ジ タ ル サ ブ ト ラ ク シ ョ ン 透 視 法 を 含 む 透
視 法 、 シ ネ フ ル オ ロ グ ラ フ ィ 、 従 来 の ヘ リ カ ル お よ び 電 子 ビ ー ム コ ン ピ ュ ー タ 断 層 撮 影 法
、 血 管 内 超 音 波 法 (IVUS)、 磁 気 共 鳴 画 像 形 成 、 経 胸 腔 的 お よ び 経 食 道 心 エ コ ー 法 、 ラ ピ ッ
ド CTス キ ャ ニ ン グ 、 血 管 内 視 鏡 (antioscopy)等 が 挙 げ ら れ る 。 こ れ ら の 手 段 の い ず れ か を
使 用 し て 、 溶 解 液 と の 接 触 前 、 最 中 お よ び 接 触 後 に 血 管 部 位 を モ ニ タ ー す る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ９ ４ 】
　 多 数 の 態 様 に お い て 、 画 像 形 成 剤 を 使 用 し 、 こ の 場 合 画 像 形 成 剤 が 酸 性 溶 解 液 中 に 含 有
さ れ て も よ い 。 特 に 関 心 対 象 の 画 像 形 成 剤 に は 、 非 -イ オ ン 性 画 像 形 成 剤 、 例 え ば 、 CONRA
Y(商 標 )、 OXILAN(商 標 )等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
シ ス テ ム
　 本 発 明 の 方 法 を 実 施 す る 、 す な わ ち 、 血 管 閉 塞 に よ っ て 占 め ら れ て い る 血 管 部 位 の 流 体
の 流 動 を 増 強 す る た め の シ ス テ ム も 本 発 明 に よ っ て 提 供 さ れ て い る 。 本 発 明 の シ ス テ ム は
、 少 な く と も 、 上 記 の 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 と 、 マ ニ フ ォ ー ル ド と 、 溶 解 液 を 保 存 す る 流
体 容 器 と 、 (使 用 す る 場 合 に は )溶 解 液 の 希 釈 液 を 保 存 す る 流 体 容 器 と 、 シ ス テ ム の 使 用 時
に 吸 引 を 提 供 す る た め の 真 空 ま た は 類 似 の 吸 引 力 発 生 要 素 を 備 え る 。 本 発 明 の シ ス テ ム は
数 多 く の 任 意 の 要 素 、 例 え ば 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ー 、 溶 解 液 を 加 圧 す る た め の ポ ン プ 等 を さ ら
に 備 え て も よ い 。 例 え ば 、 開 示 内 容 が 参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 米 国 特 許
出 願 第 09/384,860号 を 参 照 さ れ た い 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
利 用 性
　 本 発 明 の 装 置 お よ び 方 法 は 、 標 的 部 位 に 局 在 化 さ れ た 方 法 で 流 体 を 送 達 す る こ と が 望 ま
し い 種 々 の 異 な る 適 用 に 用 途 を 見 出 し て い る 。 従 っ て 、 本 発 明 の 方 法 お よ び 装 置 は 内 部 標
的 部 位 に 流 体 を 投 与 す る た め 、 外 部 標 的 部 位 に 流 体 を 送 達 す る た め 、 手 術 に よ り 接 近 可 能
な 標 的 部 位 に 流 体 を 送 達 す る た め 等 に 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 図 2～ 7に 関 連 す る 上 記 の 代 表 的 な 方 法 お よ び 装 置 に 関 し て 、 こ れ ら の 代 表 的 な 方 法 お よ
び 装 置 は 、 隔 離 さ れ た 大 動 脈 弁 に 流 体 、 例 え ば 、 治 療 剤 の 流 体 組 成 物 を 接 触 さ せ る こ と が
望 ま し い 任 意 の 適 用 に 用 途 を 見 出 し て い る 。 本 発 明 の 装 置 お よ び 方 法 は 、 大 動 脈 狭 窄 を 治
療 す る 際 に 使 用 す る の に 特 に 好 適 で あ る 。 「 大 動 脈 狭 窄 」 と い う 用 語 は 、 弁 を 通 過 す る 流
体 の 流 動 が 妨 げ ら れ て い る 疾 患 お よ び 弁 の 狭 窄 に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 任 意 の 状 態 を い う
た め に 広 義 に 使 用 さ れ る 。 多 数 の 例 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 の 標 的 大 動 脈 狭 窄 状 態 は 、 弁
膜 の 動 き を 低 下 ま た は 妨 げ る 石 灰 化 が 弁 膜 に 存 在 す る こ と に よ っ て 特 徴 づ け ら れ る 。 弁 膜
の 石 灰 化 沈 着 物 に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 大 動 脈 狭 窄 の 治 療 が 特 に 関 心 対 象 で あ り 、 石 灰 化
に よ り 大 動 脈 弁 の 流 動 (大 動 脈 狭 窄 を 評 価 す る た め の 判 断 基 準 と し て 当 技 術 分 野 に お い て
既 知 の 心 カ テ ー テ ル 技 法 に よ っ て 測 定 す る と き )は 3.0未 満 で あ り 、 し ば し ば 約 2.5未 満 で
あ り 、 さ ら に し ば し ば 約 2.0未 満 で あ り 、 多 数 の 態 様 に お い て 、 大 動 脈 弁 の 流 動 は 1.0未 満
で あ る 。
【 ０ ０ ９ ８ 】
　 本 発 明 に よ る 大 動 脈 狭 窄 の 治 療 に よ り 、 狭 窄 弁 表 面 、 す な わ ち 大 動 脈 側 の 弁 膜 面 に 存 在
す る リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 鉱 物 の 量 が 少 な く と も あ る 程 度 低 下 す る 。 本 発 明 で 達 成 さ れ る 低 下
の 量 は 、 典 型 的 に は 、 少 な く と も 約 10重 量 %で あ り 、 通 常 少 な く と も 約 20重 量 %で あ り 、 さ
ら に 通 常 少 な く と も 約 30重 量 %で あ る 。
【 ０ ０ ９ ９ 】
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　 多 数 の 態 様 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 に よ る 治 療 に よ り 、 上 記 の 心 カ テ ー テ ル プ ロ ト コ ー
ル を 使 用 し て 測 定 し た と き 、 大 動 脈 弁 の 流 動 が 増 加 す る 。 達 成 さ れ る 増 加 の 量 は 、 一 般 に
、 少 な く と も 約 0.5単 位 で あ り 、 通 常 少 な く と も 約 1.0単 位 で あ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、
大 動 脈 弁 の 流 動 は 、 少 な く と も 約 1、 好 ま し く は 少 な く と も 約 1.5、 さ ら に 好 ま し く は 約 2.
0の 値 ま で 改 善 さ れ 、 あ る 態 様 で は 、 正 常 の 3を 含 む 高 い 値 も 達 成 す る こ と が あ る 。
【 ０ １ ０ ０ 】
　 ま た 、 典 型 的 に は 、 治 療 に よ り 、 胸 部 痛 、 失 神 、 息 切 れ 、 立 ち 上 が り 速 度 の 低 下 お よ び
頚 動 脈 波 の 強 度 低 下 、 心 雑 音 、 EKGパ タ ー ン の 異 常 等 を 含 む が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ な い 、
例 え ば 、 大 動 脈 狭 窄 に 関 連 す る 、 例 え ば 大 動 脈 狭 窄 に よ っ て 生 じ る 1つ 以 上 の 症 状 が 軽 減
さ れ る 。
【 ０ １ ０ １ 】
　 本 発 明 の 方 法 に よ り 種 々 の 宿 主 が 治 療 可 能 で あ る 。 一 般 に 、 こ の よ う な 宿 主 は 「 哺 乳 類
」 (「 mammals」 ま た は 「 mammalian」 )で あ り 、 こ の 場 合 こ れ ら の 用 語 は 、 肉 食 動 物 目 (例
え ば 、 イ ヌ お よ び ネ コ )、 齧 歯 目 (例 え ば 、 マ ウ ス 、 モ ル モ ッ ト お よ び ラ ッ ト )、 ウ サ ギ 目 (
例 え ば 、 家 兎 )お よ び 霊 長 目 (例 え ば 、 ヒ ト 、 チ ン パ ン ジ ー お よ び サ ル )を 含 む 哺 乳 類 綱 内
の 生 物 を 記 載 す る た め に 広 義 に 使 用 さ れ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 宿 主 は ヒ ト で あ る 。
【 ０ １ ０ ２ 】
キ ッ ト
　 本 発 明 を 実 施 す る 際 に 使 用 す る た め の キ ッ ト も 本 発 明 に よ っ て 提 供 さ れ る 。 本 発 明 の キ
ッ ト は 、 少 な く と も 上 記 の 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 を 含 む 。 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 は 一 体 型
装 置 と し て 存 在 し て も ま た は 使 用 時 に 組 み 立 て る 必 要 の あ る 1つ 以 上 の 要 素 の 形 態 で 存 在
し て も よ い 。 例 え ば 、 流 体 接 触 要 素 は キ ッ ト の 装 置 の 残 り の 部 分 と は 別 個 に 提 供 さ れ て も
よ く 、 使 用 時 に 状 況 に 応 じ て 適 合 さ せ ら れ る よ う に 複 数 の 異 な る 接 触 要 素 を 提 供 す る こ と
が で き る 。 キ ッ ト は 、 種 々 の カ テ ー テ ル 要 素 に 流 体 容 器 、 シ リ ン ジ 、 ポ ン プ 手 段 等 を 接 触
さ せ る た め の 管 系 、 コ ネ ク タ ー 、 1つ 以 上 の ガ イ ド ワ イ ヤ ー 、 膨 張 装 置 、 真 空 調 節 装 置 等
を 含 む 、 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 と 共 に 使 用 す る た め の 1つ 以 上 の 追 加 の 要 素 お よ び 補 助 要
素 を さ ら に 含 ん で も よ い 。
【 ０ １ ０ ３ 】
　 あ る 態 様 に お い て 、 キ ッ ト は 、 1種 以 上 の 溶 液 ま た は そ れ ら の 前 駆 物 質 (例 え ば 、 水 ま た
は 別 の 溶 媒 と 組 み 合 わ せ る た め の 乾 燥 試 薬 )を さ ら に 含 み 、 こ の よ う な 態 様 に お い て 、 キ
ッ ト は 、 少 な く と も 、 上 記 の よ う な 塩 酸 溶 液 な ど の 酸 性 溶 解 液 を 含 み 、 こ の 場 合 溶 液 は 容
器 、 例 え ば 、 柔 軟 な バ ッ グ 、 硬 い 瓶 等 内 に 存 在 し て も よ い 。 流 体 が 局 所 的 な 病 変 の 環 境 に
流 さ れ る 方 法 に 使 用 す る 予 定 の キ ッ ト で は 、 キ ッ ト に 存 在 す る 溶 解 液 の 量 は 約 0.5～ 500リ
ッ タ ー の 範 囲 で あ り 、 通 常 約 0.5～ 200リ ッ タ ー の 範 囲 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 0.5～ 100リ ッ
タ ー の 範 囲 で あ る 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 キ ッ ト の 溶 解 液 の 量 は 0.5～ 5リ ッ タ ー の 範 囲 で
あ り 、 通 常 約 0.5～ 2.0リ ッ タ ー の 範 囲 で あ り 、 さ ら に 通 常 約 0.5～ 1.5リ ッ タ ー の 範 囲 で あ
る 。 ま た は 、 キ ッ ト は 、 使 用 時 に 溶 液 を 調 製 す る 際 に 使 用 す る た め の 溶 解 液 の 前 駆 物 質 ま
た は 成 分 を 含 ん で も よ い 。 例 え ば 、 前 駆 物 質 は 、 使 用 時 に 流 体 、 例 え ば 水 と 混 合 す る た め
に 乾 燥 型 で 提 供 さ れ て も よ い 。 溶 解 液 ま た は そ の 前 駆 物 質 以 外 に 、 キ ッ ト は 、 前 処 理 (pri
ming)溶 液 、 洗 浄 溶 液 、 造 影 剤 等 な ど の 1種 以 上 の 追 加 の 流 体 (ま た は そ れ ら の 乾 燥 前 駆 体 )
を さ ら に 含 ん で も よ い 。 多 数 の 態 様 に お い て 、 キ ッ ト は 、 少 な く と も pH上 昇 溶 液 、 例 え ば
リ ン 酸 緩 衝 生 理 食 塩 液 な ど の 緩 衝 液 を さ ら に 含 む 。
【 ０ １ ０ ４ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト に 含 ま れ て も よ い 他 の 要 素 に は 、 マ ニ フ ォ ー ル ド 、 バ ル ー ン 膨 張 手 段 、
例 え ば シ リ ン ジ 、 ポ ン プ 手 段 、 陰 圧 手 段 等 を 含 む シ ス テ ム の 種 々 要 素 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ １ ０ ５ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト は 、 上 記 の 要 素 以 外 に 、 典 型 的 に は 、 キ ッ ト の 要 素 を 使 用 し て 本 発 明 の
方 法 を 実 施 す る た め の 取 り 扱 い 説 明 書 を さ ら に 含 む 。 本 発 明 の 方 法 を 実 施 す る た め の 取 り
扱 い 説 明 書 は 、 一 般 に 、 好 適 な 記 録 媒 体 に 記 録 さ れ て い る 。 例 え ば 、 取 り 扱 い 説 明 書 は 紙
ま た は プ ラ ス チ ッ ク 等 な ど の 基 板 に プ リ ン ト さ れ て も よ い 。 従 っ て 、 取 り 扱 い 説 明 書 は 、
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添 付 文 書 の よ う に キ ッ ト に 含 ま れ て も 、 キ ッ ト ま た は 要 素 の 容 器 の ラ ベ ル  (す な わ ち 、 パ
ッ ケ ー ジ ま た は サ ブ パ ッ ケ ー ジ に 関 連 す る ) 等 に 含 ま れ て も よ い 。 他 の 態 様 で は 、 取 り 扱
い 説 明 書 は 、 好 適 な コ ン ピ ュ ー タ ー で 読 み 取 り 可 能 な 保 存 媒 体 、 例 え ば CD-ROM、 デ ィ ス ク
等 に 存 在 す る 電 子 的 な 保 存 デ ー タ と し て 存 在 す る 。 さ ら に 他 の 態 様 で は 、 実 際 の 取 り 扱 い
説 明 書 は キ ッ ト 内 に 含 ま れ な い が 、 例 え ば イ ン タ ー ネ ッ ト を 介 し て リ モ ー ト ソ ー ス か ら 取
り 扱 い 説 明 書 を 入 手 す る 手 段 が 提 供 さ れ る 。 こ の 態 様 の 例 は 、 取 り 扱 い 説 明 書 を 閲 覧 す る
こ と が で き る お よ び ／ ま た は 取 り 扱 い 説 明 書 を ダ ウ ン ロ ー ド す る こ と が で き る ウ ェ ブ ア ド
レ ス を 含 む キ ッ ト で あ る 。 取 り 扱 い 説 明 書 の 場 合 と 同 様 に 、 取 り 扱 い 説 明 書 を 入 手 す る こ
の 手 段 は 好 適 な 基 板 に 記 録 さ れ て い る 。
【 ０ １ ０ ６ 】
　 以 下 の 実 施 例 は 例 示 の た め に 提 供 さ れ て お り 、 限 定 す る た め で は な い 。
【 ０ １ ０ ７ 】

1.　 以 下 の プ ロ ト コ ー ル は 、 使 用 す る 装 置 は 図 7Aお よ び 7Bに 図 示 さ れ て い る も の で あ る 本
発 明 に よ る 方 法 の 代 表 で あ る 。
【 ０ １ ０ ８ 】
A.　 治 療 部 位 へ の ア ク セ ス
　 1.　 露 出 さ せ 、 心 停 止 を 開 始 す る 。
　 2.　 大 動 脈 弁 置 換 術 に 使 用 さ れ る 標 準 的 な 大 動 脈 の 横 切 開 に よ り 治 療 部 位 に ア ク セ ス す
る 。
【 ０ １ ０ ９ 】
B.　 治 療 手 技
　 1.　 各 冠 動 脈 入 り 口 部 に 冠 動 脈 閉 塞 要 素 を 配 置 す る 。
　 2.　 バ ル ー ン が 弁 輪 の 下 方 に 達 す る ま で 大 動 脈 弁 を 介 し て ア プ リ ケ ー タ ー カ テ ー テ ル の
先 端 を 挿 入 す る 。
　 3.　 カ テ ー テ ル が 大 動 脈 弁 の 平 面 の 中 心 に 位 置 し 、 大 動 脈 弁 の 平 面 と ほ ぼ 垂 直 で あ る こ
と を 確 実 に す る 。
　 4.　 カ テ ー テ ル に わ ず か に 圧 力 が 加 わ っ て も 、 弁 の 交 連 レ ベ ル よ り 上 方 に バ ル ー ン の 近
位 面 を 上 昇 さ せ な い 程 度 に 閉 塞 バ ル ー ン お よ び ス レ ー ブ (slave)バ ル ー ン を 膨 張 さ せ る 。
　 5.　 カ テ ー テ ル の シ ャ フ ト に わ ず か に 圧 力 を 適 用 し て 、 遠 位 バ ル ー ン を 大 動 脈 弁 の 弁 膜
に 密 封 さ せ る 。
　 6.　 約 5ccの 生 理 食 塩 液 を 大 動 脈 起 始 部 に 注 射 し て 、 流 体 レ ベ ル が 少 な く と も 15秒 間 一
定 を 保 つ こ と を 証 明 す る 。 流 体 が 起 始 部 か ら 排 出 す る 場 合 に は 、 追 加 の 2ccの 生 理 食 塩 液
を 使 用 し て バ ル ー ン を 膨 張 さ せ る 。 圧 力 が カ テ ー テ ル に 適 切 に 適 用 さ れ て い る こ と を 確 実
に し 、 流 体 レ ベ ル が 少 な く と も 15秒 間 一 定 を 保 つ ま で 流 体 の 漏 洩 試 験 を 反 復 す る 。
　 7.　 鉗 子 で フ ォ ー ム ア プ リ ケ ー タ ー 要 素 (流 体 接 触 要 素 )を 押 し 込 み 、 大 動 脈 弁 の 弁 膜 の
1箇 所 に 配 置 す る 。 3つ の フ ォ ー ム 要 素 全 て が 適 切 に 大 動 脈 弁 の 弁 膜 の 先 端 に 適 切 に 配 置 さ
れ る ま で 反 復 す る 。
　 8.　 ロ ッ キ ン グ キ ャ ッ プ を カ テ ー テ ル シ ャ フ ト に ス ラ イ ド さ せ て 、 フ ォ ー ム 要 素 を 押 し
付 け る と 同 時 に 、 黒 色 の 線 が ロ ッ キ ン グ キ ャ ッ プ の 上 方 に 見 え る ま で ア プ リ ケ ー タ ー カ テ
ー テ ル に 圧 力 を 適 用 す る 。
　 9.　 吸 引 を 開 始 す る 。
　 10.　 管 系 の ピ ン チ ク ラ ン プ を 開 く 。
　 11.　 CDS(HCl溶 解 液 )お よ び 緩 衝 液 の 流 動 を 開 始 す る 。
　 12.　 点 滴 チ ャ ン バ ー を 観 察 す る こ と に よ っ て CDSお よ び 緩 衝 液 が 流 動 し て い る こ と を 確
認 す る 。
　 13.　 吸 引 ラ イ ン に 流 体 が 存 在 す る こ と を 確 認 す る こ と に よ っ て 吸 引 が 行 わ れ て い る こ
と を 確 認 す る 。
　 14.　 流 体 が ロ ッ キ ン グ キ ャ ッ プ 周 囲 か ら 漏 洩 し て い な い こ と を 確 認 す る 。
　 15.　 治 療 を 30分 間 進 行 さ せ る 。
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　 16.　 30分 後 、 CDSお よ び 緩 衝 液 の 流 動 を 停 止 さ せ 、 吸 引 を 止 め る 。
　 17.　 ロ ッ キ ン グ キ ャ ッ プ を カ テ ー テ ル シ ャ フ ト に ス ラ イ ド さ せ て 戻 す 。
　 18.　 フ ォ ー ム ア プ リ ケ ー タ ー 要 素 の 各 々 を 外 す 。
　 19.　 治 療 領 域 に 生 理 食 塩 液 を 流 し 、 吸 引 す る 。
　 20.　 バ ル ー ン を 萎 ま せ 、 カ テ ー テ ル を 外 す 。
　 21.　 カ テ ー テ ル 閉 塞 要 素 を 外 す 。
　 22.　 適 宜 、 治 療 領 域 を 洗 浄 し 、 吸 引 す る 。
　 23.　 大 動 脈 切 開 部 位 を 閉 塞 す る 。
　 24.　 適 宜 吻 合 お よ び 脱 気 手 技 を 継 続 す る 。
【 ０ １ １ ０ 】
　 内 部 標 的 部 位 に 局 所 的 に 流 体 を 送 達 す る 改 善 さ れ た 装 置 お よ び 方 法 が 提 供 さ れ て い る こ
と は 上 記 の 考 察 お よ び 結 果 か ら 明 白 で あ る 。 具 体 的 に は 、 本 発 明 の 装 置 お よ び 方 法 は 、 標
的 血 管 部 位 な ど の 内 部 標 的 部 位 へ の 作 用 剤 の 高 度 に 局 所 化 さ れ た 投 与 を 提 供 す る 。 本 発 明
の 方 法 お よ び 装 置 は 、 投 与 さ れ る 作 用 剤 の 全 身 接 触 に よ る 合 併 症 の 低 下 、 経 皮 的 な 方 法 で
高 度 に 局 所 化 さ れ た 送 達 を 提 供 す る 能 力 等 を 含 む 、 既 存 の 技 術 を 上 回 る 数 多 く の 利 点 を 提
供 す る 。 従 っ て 、 本 発 明 は 、 当 技 術 分 野 に 重 要 な 貢 献 を 与 え て い る 。
【 ０ １ １ １ 】
　 本 明 細 書 に 引 用 さ れ て い る 全 て の 公 報 お よ び 特 許 出 願 は 、 個 々 の 公 報 ま た は 特 許 出 願 各
々 が 、 参 照 と し て 組 み 入 れ ら れ て い る こ と が 具 体 的 に 且 つ 個 別 に 示 さ れ て い る か の よ う に
参 照 と し て 本 明 細 書 に 組 み 入 れ ら れ て い る 。 任 意 の 公 報 の 引 用 は 、 本 発 明 の 提 出 日 前 の 開
示 に つ い て で あ り 、 本 発 明 が 以 前 の 発 明 に 基 づ い て こ の よ う な 公 報 に 先 行 す る 資 格 が な い
こ と を 認 め る も の と 解 釈 さ れ る べ き で は な い 。
【 ０ １ １ ２ 】
　 上 記 の 発 明 は 、 理 解 を 明 確 に す る 目 的 の た め に 例 示 お よ び 実 施 例 に よ っ て い く ぶ ん 詳 細
に 記 載 さ れ て い る が 、 添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 の 精 神 ま た は 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 あ
る 変 更 お よ び 改 良 を 加 え る こ と が で き る こ と は 、 本 発 明 の 教 示 内 容 に 鑑 み て 当 業 者 に 容 易
に 明 ら か で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ １ １ ３ 】
【 図 １ 】 図 1Ａ お よ び 1Ｂ は 、 本 発 明 の 流 体 送 達 装 置 に 見 ら れ る 2つ の 異 な る 種 類 の 多 孔 性
ア プ リ ケ ー タ ー の 一 般 的 な 代 表 を 提 供 す る 。
【 図 ２ 】 図 ２ は 、 本 発 明 に よ る 装 置 の 代 表 的 な 態 様 の 遠 位 端 の 三 次 元 図 を 提 供 す る 。
【 図 ３ 】 図 ３ は 、 図 2の 線 A-Aを 断 面 と し た 図 を 提 供 す る 。
【 図 ４ 】 図 ４ は 、 大 動 脈 弁 の 大 動 脈 洞 の 内 側 に 適 合 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 個 々 の 流 体
接 触 要 素 の 三 次 元 図 を 提 供 す る 。
【 図 ５ 】 図 ５ は 、 図 4に 図 示 さ れ て い る 流 体 接 触 要 素 の 不 透 過 性 バ ッ キ ン グ 要 素 の 三 次 元
図 を 提 供 す る 。
【 図 ６ 】 図 ６ は 、 図 2に 示 さ れ て い る 装 置 の 別 の 三 次 元 的 な 断 面 図 を 提 供 す る 。
【 図 ７ 】 図 ７ Ａ お よ び ７ Ｂ は 、 流 体 接 触 要 素 が 装 置 の 残 り の 部 分 か ら 離 脱 可 能 で あ る 、 本
発 明 の 方 法 に よ る 大 動 脈 弁 治 療 装 置 の 別 の 態 様 の 図 を 提 供 す る 。
【 図 ８ 】 図 ８ は 、 本 発 明 の 第 2の 態 様 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 図 を 提 供 す る 。
【 図 ９ 】 図 ９ は 、 本 発 明 の 第 3の 態 様 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 断 面 図 を 提 供 す る 。
【 図 １ ０ 】 図 １ ０ は 、 本 発 明 の 第 4の 態 様 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 異 な る 図 を 提 供 す る 。
【 図 １ １ 】 図 １ １ は 、 本 発 明 の 第 5の 態 様 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 図 を 提 供 す る 。
【 図 １ ２ 】 図 １ ２ は 、 本 発 明 の 第 6の 態 様 に よ る 流 体 送 達 装 置 の 図 を 提 供 す る 。

10

20

30

40

(23) JP 2005-518874 A 2005.6.30



【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】

【 図 ５ 】
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【 図 ６ 】 【 図 ７ Ａ 】

【 図 ７ Ｂ 】

【 図 ８ 】

【 図 ９ 】
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【 図 １ ０ Ａ 】 【 図 １ ０ Ｂ 】

【 図 １ ０ Ｃ 】

【 図 １ ０ Ｄ 】

【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】
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