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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織工学のための管状足場を形成するためのシステムであって、
　その周囲に巻着された足場材料の細長片を受容するように構成される外周を伴う、マン
ドレルと、
　前記足場材料が巻着された前記マンドレルの周の少なくとも第１の部分を受容するよう
に構成される少なくとも１つの第１の陥凹とともに構成される、少なくとも１つの第１の
構造と、
　前記足場材料が巻着された前記マンドレルの周の少なくとも第２の部分を受容するよう
に構成される少なくとも１つの第２の陥凹とともに構成される、少なくとも１つの第２の
構造と、
　前記第２の構造の長さに沿って提供され、前記第２の陥凹の内部表面と前記第２の構造
の外部表面との間に配列される、少なくとも１つのチャネルであって、
　　前記少なくとも１つの第１の構造および前記少なくとも１つの第２の構造は、その周
囲に巻着された前記足場材料の細長片を有する前記マンドレルの周に噛合すると、前記第
１および第２の陥凹によって実質的に包囲されるような噛合配列のために構成され、
　　前記足場材料の細長片は、前記細長片の第１の長い縁が、前記細長片の第２の長い縁
に直接隣接して整合され、管状構造を形成するように、前記マンドレルの周の周囲に巻着
され、前記２つの隣接して位置付けられる長い縁は、長い境界を形成し、前記長い境界は
、前記チャネルに隣接して配列される、少なくとも１つのチャネルと、
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　前記長い縁のうちの少なくとも１つの近傍の前記細長片からの１つまたはそれを上回る
繊維の一部が、前記境界を横断し、他の長い縁の近傍の前記細長片からの１つまたはそれ
を上回る繊維と撚合し、それによって、継目を形成するように、前記チャネルに隣接して
配列され、前記境界の少なくとも片側から、前記境界に近接して、かつ前記境界に沿って
、前記チャネルを通して挿入し、前記管状構造に接線方向に貫通するために構成される、
少なくとも１つのニードルと、を備える、システム。
【請求項２】
　前記少なくとも１つのニードルを前記チャネルを通して繰り返し挿入および後退させる
ことと、前記少なくとも１つのニードルを前記チャネルに沿って長手方向に移動させるこ
とと、のうちの少なくとも１つを行うように構成される、電気機械的直線状アクチュエー
タをさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記電気機械的直線状アクチュエータはさらに、前記管状構造に接線方向に貫通するこ
とに先立って、前記少なくとも１つのニードルを前記管状構造から判定された距離に位置
付けるように構成される、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記少なくとも１つのニードルは、複数のニードルを含む、請求項１に記載のシステム
。
【請求項５】
　前記複数のニードルは、直線状アレイに配列される返し付き三角形の刃を伴うニードル
を備え、
　前記複数のニードルの返し付き三角形の刃の面は、実質的に同じに配向される、請求項
４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記足場材料の細長片がその上に巻着された前記マンドレルの外径に対応する直径を伴
う、１／４円筒形の第３の構造であって、前記第３の構造は、前記細長片の第１の長い縁
および前記細長片の第２の長い縁を相互に直接隣接させて整合させ、前記管状構造を形成
するように、前記細長片の第１の長い縁および前記細長片の第２の長い縁のうちの一方を
かき上げるように構成される、第３の構造をさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記複数のニードルは、所定のパターンで配列される、請求項４に記載のシステム。
【請求項８】
　前記少なくとも１つのニードルは、複数回の前進および後退のために構成される、請求
項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記少なくとも１つのニードルの少なくとも先端の反復前進および後退のために構成さ
れる手段をさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２０１４年９月１８日に出願された「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒ
ａｔｕｓｅｓ　ｆｏｒ　ｆｏｒｍｉｎｇ　Ｆｉｂｒｏｕｓ　Ｔｕｂｅｓ」と題する米国仮
特許出願番号第６２／０５２，２３６号に基づく利益および優先権を主張しており、この
仮特許出願の全体の内容は、その全体が参考として本明細書中に援用される。
【０００２】
　（背景）
　繊維性足場、特に、組織工学用途のために使用されるものは、自然材料および生物学的
材料から導出されることができる、または合成ポリマーから製作されることができる。足
場はまた、特に、骨等の硬組織を含む用途のために、金属成分および／または鉱物成分を
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含有してもよい。足場は、細胞付着、増殖、ならびに細胞外マトリックス合成および沈着
を受けやすい支持構造を提供する。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　（いくつかの実施形態の要旨）
　本開示の例示的実施形態は、組織工学のための管状足場を形成するための方法およびシ
ステムを対象とする。本明細書に開示される方法および装置はまた、限定ではないが、従
来の医療デバイス、フィルタ、光ファイバ、ケーブルラップ、ジオテキスタイル、バッテ
リ、燃料電池、防護具、および他の多様な用途を含む、他の用途のための繊維性管状構造
にも適用可能であり得る。いくつかの実施形態では、足場材料（例えば、繊維性材料）の
細長片を提供するステップを含む、方法が、提供され、細長片は、長さ、幅、および厚さ
、ならびにそれらに対応する縁を含む。足場材料の例として、限定ではないが、ポリエス
テル、例えば、ポリグリコール酸、ポリ－Ｌ－乳酸、ポリ乳酸グリコール酸共重合体、ポ
リグリセロールセバシン酸、ポリカプロラクトン、ポリヒドロキシ酪酸、およびテレフタ
ル酸ポリエチレン、ポリアミド、ポリウレタン、ポリ無水物、および天然由来ポリマー、
例えば、シルク、コラーゲン、エラスチン、キトサン、フィブリン、および他の天然由来
ポリマーを含む、合成または天然由来、熱可塑性、熱硬化性、またはイオノマー（例えば
、ナフィオン）、分解性および実質的に非分解性のポリマー、金属（例えば、ニチノール
）、およびガラス（例えば、シリカベースのガラスおよび他の光ファイバ）から作製され
る、繊維性材料、例えば、限定ではないが、不織布フェルト、織布、織物、電気紡糸、お
よび他の繊維性または繊維状材料が挙げられる。
【０００４】
　いくつかの実施形態では、本方法は、細長片の第１の長い縁を細長片の第２の長い縁に
直接隣接して整合させ、管状構造を形成するステップであって、２つの隣接して位置付け
られる長い縁は、長い境界を形成する、ステップを含む。いくつかの実装では、本方法は
また、長い縁のうちの少なくとも１つの近傍の細長片からの１つまたはそれを上回る繊維
の一部が、境界を横断し、他の長い縁の近傍の細長片からの１つまたはそれを上回る繊維
と撚合し、それによって、継目を形成するように、少なくとも１つのニードルを用いて、
境界の少なくとも片側から、境界に近接して、かつそれに沿って、管状構造に接線方向に
貫通するステップを含む。いくつかの実施形態では、接線方向に貫通するステップは、境
界の両側から行われてもよい。
【０００５】
　いくつかの実施形態では、足場材料は、ある範囲のサイズ、形状、および密度を含む。
例えば、足場用途のために使用される足場材料の細長片は、幅約０．５ｃｍ～約１５ｃｍ
、長さ約１ｃｍ～約１００ｃｍ、厚さ約０．２５ｍｍ～約２ｍｍ、および密度約１０ｍｇ
／ｃｃ～約１００ｍｇ／ｃｃの範囲であってもよい。いくつかの実施形態では、足場材料
細長片を取り付ける際に使用されるニードルは、ゲージ約３２（すなわち、約０．６５ｍ
ｍ）～約４３（すなわち、約０．３８ｍｍ）の範囲であってもよく、ニードルあたり異な
る数の返し（例えば、１～２０個）を有してもよく、各ニードルの返し間に異なる間隔（
例えば、２ｍｍ～２０ｍｍ）を有してもよく、異なるサイズの返しを有してもよく、異な
るブレード形状（例えば、三角形、冠形、渦巻、円錐形等）を有してもよい。いくつかの
実施形態では、ニードルは、順進または逆進の返し、もしくは順進および逆進の返しの組
み合わせのいずれかを同一ニードル上に有してもよい。例えば、例示的実施形態では、４
２ゲージ（すなわち、約０．４ｍｍ）クロムめっきの三角形の刃フェルトニードルが、生
体分解性材料を非生体分解性材料に、または生体分解性材料の異なる区分を相互に取り付
けるために使用されてもよい。
【０００６】
　いくつかの実施形態では、管状構造を接線方向に貫通する際、複数のニードルが、貫通
するために使用されてもよい。いくつかの実施形態では、管状構造を接線方向に貫通する
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ステップは、ニードルの使用を伴わずに、例えば、単一または複数の高圧ガスもしくは流
体ジェット（すなわち、水流絡合される）を通してもたらされてもよい。他の実施形態で
は、繊維性管状構造の接線方向接合は、単一または複数のレーザ（例えば、付加的結着剤
の有無にかかわらず、融着可能なＣＯ２レーザまたは他のレーザ）を通してもたらされて
もよい。例示的実施形態では、例えば、これらのニードルは、直線状アレイに配列される
返し付き三角形の刃を伴うニードルを備えてもよく、複数のニードルの返し付き三角形の
刃の面は、実質的に同じに配向されてもよい。いくつかの実施形態では、複数のニードル
は、順進フェルトニードルおよび逆進フェルトニードルを含む。いくつかの実施形態では
、複数のニードルは、管状構造の長軸に対して約０度～約９０度の角度で配向されてもよ
い。直線状アレイでは、いくつかの実施形態では、ニードルは、ニードル間の先端間距離
が約１ｍｍ～約１０ｍｍの範囲であるように配列されてもよい。いくつかの実装では、貫
通するステップは、電気機械的に、および／または手動で行われてもよく、例示的実施形
態は、最終的に、足場材料の細長片の各長い縁を実質的に垂直に穿通するように、ニード
ルを前進させること、および後退させることを含む。いくつかの実施形態では、例えば、
少なくとも１つのニードルを前進および後退させることによって、管状構造に貫通する段
階の合間に、少なくとも１つのニードルは、長い境界に沿って長手方向に移動されてもよ
い。
【０００７】
　本開示のいくつかの実施形態では、組織工学のための管状足場を形成するための例示的
システムが、開示される。そのような例示的システムは、その周囲に巻着された足場材料
の細長片を受容するように構成される外周を伴う、マンドレルを備えてもよい。いくつか
の実施形態では、本システムは、足場材料が巻着されたマンドレルの円周の少なくとも第
１の部分を受容するように構成される、少なくとも１つの第１の陥凹とともに構成される
、少なくとも１つの第１の構造を含んでもよい。いくつかの実施形態では、第１の構造の
長さに沿って提供される少なくとも１つのチャネルが、存在してもよい。本システムはま
た、足場材料が巻着されたマンドレルの円周の少なくとも第２の部分を受容するように構
成される、少なくとも１つの第２の陥凹とともに構成される、少なくとも１つの第２の構
造を含んでもよい。いくつかの実施形態では、第２の構造の長さに沿って提供され、第２
の陥凹の内部表面と第２の構造の外部表面との間に配列される、少なくとも１つのチャネ
ルが、存在してもよく、少なくとも１つの第１の構造および少なくとも１つの第２の構造
は、その周囲に巻着された足場材料の細長片を有するマンドレルの円周に噛合すると、第
１および第２の陥凹によって実質的に包囲されるような噛合配列のために構成される。さ
らに、足場材料の細長片は、細長片の第１の長い縁が、細長片の第２の長い縁に直接隣接
させて整合され、管状構造を形成するように、マンドレルの円周（またはその一部）の周
囲に巻着されてもよい。いくつかの実施形態では、２つの隣接して位置付けられる長い縁
は、長い境界を形成し、長い境界は、チャネルに隣接して配列されてもよい。
【０００８】
　いくつかの実施形態では、少なくとも１つのニードルは、チャネルに隣接して配列され
てもよく、長い縁のうちの少なくとも１つの近傍の細長片からの１つまたはそれを上回る
繊維の一部が、境界を横断し、他の長い縁の近傍の細長片からの１つまたはそれを上回る
繊維と撚合し、それによって、継目を形成するように、境界の少なくとも片側から、境界
に近接して、かつそれに沿って、チャネルを通して挿入し、管状構造を接線方向に貫通す
るために構成されてもよい。いくつかの実装では、管状構造に貫通する、複数のニードル
が、存在してもよい。これらのニードルは、返し付き三角形の刃を備え、直線状アレイに
配列されてもよい。いくつかの実施形態では、複数のニードルの返し付き三角形の刃の面
は、実質的に同じに配向されてもよい。
【０００９】
　いくつかの実装では、本システムはさらに、少なくとも１つのニードルをチャネルを通
して繰り返し挿入および後退させるように構成される、電気機械的、空気圧、または別様
に機械化されたアクチュエータもしくはモータ（いくつかの実施形態では、「ニードル移
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動手段」とも称され得る）を備えてもよい。いくつかの実施形態では、そのようなニード
ル移動手段はまた、少なくとも１つのニードルをチャネルに沿って長手方向に移動させる
ように構成されてもよい。いくつかの実施形態では、管状構造の接線方向貫通に先立って
、本手段は、少なくとも１つのニードルを約０．１ｃｍ～約５ｃｍ（例えば）の管状構造
からの判定される距離に位置付けてもよい。
【００１０】
　いくつかの実施形態では、本システムはさらに、足場材料の細長片がその周囲に巻着さ
れた状態で直径がマンドレルの外径と実質的に等しい、部分的に円筒形の第３の構造を備
える。いくつかの実施形態では、第３の構造は、円筒形と異なるように成形され、例えば
、部分的正方形、部分的六角形、または他の開放もしくは閉鎖形状（例えば、幾何学的形
状）の断面を有してもよい。第３の構造は、細長片の第１の長い縁および細長片の第２の
長い縁を相互に直接隣接させて整合させ、管状構造を形成するように、細長片の第１の長
い縁および細長片の第２の長い縁のうちの一方にわたって精梳するように構成されてもよ
い。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、組織工学のための足場を確立するために構成される繊維性管
が、提供され、足場材料の細長片を含む。細長片は、長さおよび幅ならびにそれらに対応
する縁を含む。細長片の第１の長い縁は、細長片の第２の長い縁に直接隣接して整合され
、管状構造を形成し、２つの隣接して位置付けられる長い縁は、長い境界を形成する。長
い境界は、長い縁間に複数の貫通を有する継目を形成し、これらの貫通は、長い縁のうち
の少なくとも１つからの１つまたはそれを上回る繊維が、境界を横断し、他の長い縁から
の１つまたはそれを上回る繊維と撚合した状態で構成される。
【００１２】
　さらに、そのような繊維性の管実施形態に対して、そのような実施形態はさらに、以下
の特徴／構造／機能性のうちの１つおよび／または別のものを含んでもよい。
－　足場材料は、繊維性材料を含む。
－　足場材料は、不織布ポリグリコール酸（ＰＧＡ）フェルトおよび不織布テレフタル酸
ポリエチレン（ＰＥＴ）フェルトから成る群から選択される。
－　足場材料の細長片の幅は、約０．５ｃｍ～約１５ｃｍの範囲であって、足場材料の細
長片の長さは、約１ｃｍ～約１００ｃｍの範囲であって、足場材料の細長片の厚さは、約
０．２５ｍｍ～約２ｍｍの範囲である。
－　貫通は、フェルトニードルのゲージに従って定寸され、約３２ゲージ（すなわち、約
０．６５ｍｍ）～約４３ゲージ（すなわち、約０．３８ｍｍ）の範囲である。
－　貫通の中心間距離は、約１ｍｍ～約１０ｍｍの範囲である。
－　一つの縁内から他の縁までの貫通の長さは、約１ｃｍである。
【００１３】
　他の本開示の実施形態は、開示される実施形態のうちのいくつかのうちの１つおよび／
または別のものに従って構築される、繊維性材料を含む、限定ではないが、医療デバイス
、フィルタ、光ファイバ、ケーブルラップ、ジオテキスタイル、バッテリ、燃料電池、お
よび防護具（例えば）を含む、生物学的に関連および生物学的に関連しない製品を対象と
する。
【００１４】
　以下により詳細に論じられる前述の概念および付加的概念の全ての組み合わせ（そのよ
うな概念は、相互に矛盾しないことを前提とする）は、本明細書に開示される本発明の主
題の一部と見なされることを理解されたい。特に、本開示の最後に見られる請求される主
題の全ての組み合わせは、本明細書に開示される本発明の主題の一部と見なされる。また
、参照することによって組み込まれる任意の開示にも見られ得る、本明細書で明示的に採
用される専門用語は、本明細書に開示される特定の概念と最も一貫した意味が与えられる
べきであることを理解されたい。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
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（項目１）
　組織工学のための足場を形成するための方法であって、
　繊維性の第１の材料を含む第１の細長片を提供するステップであって、前記第１の細長
片は、対向する第１および第２の表面を有する、ステップと、
　繊維性の第２の材料を含む第２の細長片を提供するステップであって、前記第２の細長
片は、対向する第１および第２の表面を有し、前記第２の細長片は、前記第１の細長片の
長さ未満またはそれに等しい長さを含む、ステップと、
　前記第２の細長片の少なくとも一部を前記第１の細長片の一部にわたって重複させ、そ
れによって、重複部分を形成するステップであって、前記第１および第２の細長片の第１
の表面は、相互に当接する、ステップと、
　ニードルの少なくとも先端が前記第１の細長片を通して、かつ少なくとも前記第２の細
長片の中に進入および進行するように、前記重複部分に沿って、少なくとも１つのニード
ルを前記第１の細長片の第２の表面から前進させるステップと、
　前記前進された少なくとも１つのニードルを後退させるステップと、を含み、
　前記ニードルの先端は、１つまたはそれを上回る繊維を前記細長片のうちの少なくとも
１つから他の細長片へ、そして／またはそこから押動および／または引動させることのう
ちの少なくとも１つを行い、前記細長片間の繊維をからませる、方法。
（項目２）
　前記前進させるステップは、前記ニードルのそれぞれの少なくとも先端が前記第１の細
長片を通して前記第２の細長片の中に進入および進行するように、複数のニードルを前記
第１の細長片の第２の表面から前進させることを含み、そして／または
　前記後退させるステップは、前記ニードルの先端が前記第２の細長片を出て少なくとも
前記第１の細長片の中に戻るように、前記前進された複数のニードルを後退させることを
含む、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記複数のニードルを前進させるステップは、少なくとも１つまたはそれを上回る繊維
を前記第１の細長片から前記第２の細長片の中に押動させ、そして／または
　前記複数のニードルを後退させるステップは、任意の繊維を前記第２の細長片から前記
第１の細長片の中に実質的に引動させない、項目１に記載の方法。
（項目４）
　前記複数のニードルを前進させるステップは、任意の繊維を前記第１の細長片から前記
第２の細長片の中に実質的に押動させず、そして／または
　前記複数のニードルを後退させるステップは、少なくとも１つまたはそれを上回る繊維
を前記第２の細長片から前記第１の細長片の中に引動させる、項目１に記載の方法。
（項目５）
　前記複数のニードルを前進させるステップは、少なくとも１つまたはそれを上回る繊維
を前記第１の細長片から前記第２の細長片の中に押動させ、そして／または
　前記複数のニードルを後退させるステップは、少なくとも１つまたはそれを上回る繊維
を前記第２の細長片から前記第１の細長片の中に引動させる、項目１に記載の方法。
（項目６）
　前記複数のニードルは、所定のパターンで配列される、項目２～５のいずれかに記載の
方法。
（項目７）
　前記前進させるステップおよび後退させるステップは、複数回行われる、項目１に記載
の方法。
（項目８）
　前記複数回は、約２～約２０回を含む、項目７に記載の方法。
（項目９）
　前記第１の材料は、実質的に生体分解性材料を含む、項目１に記載の方法。
（項目１０）
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　組織工学のための足場を形成するためのシステムであって、
　少なくとも１つのニードルを備える、ニードル構造と、
　第１の表面を有する、第１の構造と、
　第２の表面を有する、第２の構造と、を備え、
　　前記第１の表面は、繊維性材料を含む第１の細長片を受容し、前記第１の細長片に重
複する第２の繊維性材料を含む第２の細長片を受容するように構成される、第１の陥凹を
含み、前記材料の第２の細長片は、前記第２の細長片の長さ未満またはそれに等しい長さ
を含み、前記第１の表面および前記第１の構造のうちの少なくとも１つは、前記第２の構
造を受容するように構成され、少なくとも１つの陥凹は、前記少なくとも１つのニードル
の少なくとも先端を受容するために構成され、
　　前記ニードル構造は、前記第１および第２の細長片の重複部分に沿って、
　前記ニードルの少なくとも先端が前記第１の細長片を通して少なくとも前記第２の細長
片の中に進入および進行するように、前記少なくとも１つのニードルを前記第１の細長片
の片側から前進させ、前記前進された少なくとも１つのニードルを後退させるように構成
され、
　前記ニードルの先端が、１つまたはそれを上回る繊維を前記第１の細長片から前記第２
の細長片の中に押動させることと、１つまたはそれを上回る繊維を前記第２の細長片から
前記第１の細長片の中に引動させることとのうちの少なくとも１つを行い、前記第１の細
長片と第２の細長片との間の繊維をからませる、システム。
（項目１１）
　前記ニードル構造は、複数のニードルを備え、前記第１の表面および前記第１の構造の
うちの少なくとも１つは、それぞれが、少なくとも前記複数のニードルのうちの１つの先
端を受容するために構成される、複数の陥凹とともに構成される、項目１０に記載のシス
テム。
（項目１２）
　前記少なくとも１つまたはそれを上回るニードルの少なくとも先端の反復前進および後
退のために構成される手段をさらに備える、項目１０または１１に記載のシステム。
（項目１３）
　組織工学のための管状足場を形成するための方法であって、
　足場材料の細長片を提供するステップであって、前記細長片は、長さおよび幅ならびに
それらに対応する縁を含む、ステップと、
　前記細長片の第１の長い縁を前記細長片の第２の長い縁に直接隣接させて整合させ、管
状構造を形成するステップであって、前記２つの隣接して位置付けられる長い縁は、長い
境界を形成する、ステップと、
　前記長い縁のうちの少なくとも１つの近傍の前記細長片からの１つまたはそれを上回る
繊維の一部が、前記境界を横断し、他の長い縁の近傍の前記細長片からの１つまたはそれ
を上回る繊維と撚合し、それによって、継目を形成するように、少なくとも１つのニード
ルを用いて、前記境界の少なくとも片側から、第１の場所において、前記境界に近接して
、かつそれに沿って、前記管状構造に第１の接線方向に貫通するステップと、を含む、方
法。
（項目１４）
　接線方向に貫通するステップは、前記境界の両側から行われる、項目１３に記載の方法
。
（項目１５）
　前記足場材料は、繊維性材料を含む、項目１３に記載の方法。
（項目１６）
　前記足場材料は、不織布ポリグリコール酸（ＰＧＡ）フェルトおよび不織布テレフタル
酸ポリエチレン（ＰＥＴ）フェルトから成る群から選択される、項目１３に記載の方法。
（項目１７）
　前記足場材料の細長片の幅は、約０．５ｃｍ～約１５ｃｍの範囲であって、前記足場材
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料の細長片の長さは、約１ｃｍ～約１００ｃｍの範囲であって、前記足場材料の細長片の
厚さは、約０．２５ｍｍ～約２ｍｍの範囲である、項目１３に記載の方法。
（項目１８）
　前記少なくとも１つのニードルは、０．３０ｍｍ～１ｍｍの直径を有する少なくとも１
つのニードルを含む、項目１３に記載の方法。
（項目１９）
　前記少なくとも１つのニードルは、クロムめっきの三角形の刃を含む、項目１３に記載
の方法。
（項目２０）
　複数のニードルは、前記貫通ステップを行う、項目１３に記載の方法。
（項目２１）
　前記複数のニードルは、順進フェルトニードルおよび逆進フェルトニードルを含む、項
目２０に記載の方法。
（項目２２）
　前記複数のニードルは、直線状アレイに配列される返し付き三角形の刃を伴うニードル
を含み、
　前記複数のニードルの返し付き三角形の刃の面は、実質的に同じに配向される、項目２
０に記載の方法。
（項目２３）
　前記直線状アレイに配列される前記複数のニードルの先端間距離は、約１ｍｍ～約１０
ｍｍの範囲である、項目２２に記載の方法。
（項目２４）
　前記管状構造に貫通するステップは、前記少なくとも１つのニードルを電気機械的に、
および／または手動で前進および後退させることを含む、項目１３に記載の方法。
（項目２５）
　前記少なくとも１つのニードルは、前記形成する継目を中心とした前記形成する継目を
横断して約１ｃｍの直径を貫通するように前進および後退する、項目２４に記載の方法。
（項目２６）
　前記少なくとも１つのニードルを前進および後退させる段階の合間に、前記少なくとも
１つのニードルを前記長い境界に沿って長手方向に移動させるステップをさらに含む、項
目２４に記載の方法。
（項目２７）
　前記管状構造の二次接線方向貫通を行うステップをさらに含む、項目１３に記載の方法
。
（項目２８）
　前記二次接線方向貫通は、第２の場所におけるものである、項目２７に記載の方法。
（項目２９）
　前記第２の場所は、前記境界に近接して、かつそれに沿っている、項目２８に記載の方
法。
（項目３０）
　前記第２の場所は、前記第１の場所に近接する、項目２９に記載の方法。
（項目３１）
　組織工学のための管状足場を形成するためのシステムであって、
　その周囲に巻着された足場材料の細長片を受容するように構成される外周を伴う、マン
ドレルと、
　前記足場材料が巻着された前記マンドレルの円周の少なくとも第１の部分を受容するよ
うに構成される少なくとも１つの第１の陥凹とともに構成される、少なくとも１つの第１
の構造と、
　前記足場材料が巻着された前記マンドレルの円周の少なくとも第２の部分を受容するよ
うに構成される少なくとも１つの第２の陥凹とともに構成される、少なくとも１つの第２
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の構造と、
　前記第２の構造の長さに沿って提供され、前記第２の陥凹の内部表面と前記第２の構造
の外部表面との間に配列される、少なくとも１つのチャネルであって、
　前記少なくとも１つの第１の構造および前記少なくとも１つの第２の構造は、その周囲
に巻着された前記足場材料の細長片を有する前記マンドレルの円周に噛合すると、前記第
１および第２の陥凹によって実質的に包囲されるような噛合配列のために構成され、
　前記足場材料の細長片は、前記細長片の第１の長い縁が、前記細長片の第２の長い縁に
直接隣接して整合され、管状構造を形成するように、前記マンドレルの円周の周囲に巻着
され、前記２つの隣接して位置付けられる長い縁は、長い境界を形成し、前記長い境界は
、前記チャネルに隣接して配列される、少なくとも１つのチャネルと、
　前記長い縁のうちの少なくとも１つの近傍の前記細長片からの１つまたはそれを上回る
繊維の一部が、前記境界を横断し、他の長い縁の近傍の前記細長片からの１つまたはそれ
を上回る繊維と撚合し、それによって、継目を形成するように、前記チャネルに隣接して
配列され、前記境界の少なくとも片側から、前記境界に近接して、かつそれに沿って、前
記チャネルを通して挿入し、前記管状構造に接線方向に貫通するために構成される、少な
くとも１つのニードルと、を備える、システム。
（項目３２）
　前記少なくとも１つのニードルを前記チャネルを通して繰り返し挿入および後退させる
ことと、前記少なくとも１つのニードルを前記チャネルに沿って長手方向に移動させるこ
とと、のうちの少なくとも１つを行うように構成される、電気機械的直線状アクチュエー
タをさらに備える、項目３１に記載のシステム。
（項目３３）
　前記電気機械的直線状アクチュエータはさらに、前記管状構造に接線方向に貫通するこ
とに先立って、前記少なくとも１つのニードルを前記管状構造から判定された距離に位置
付けるように構成される、項目３２に記載のシステム。
（項目３４）
　前記少なくとも１つのニードルは、複数のニードルを含む、項目３１に記載のシステム
。
（項目３５）
　前記複数のニードルは、直線状アレイに配列される返し付き三角形の刃を伴うニードル
を備え、
　前記複数のニードルの返し付き三角形の刃の面は、実質的に同じに配向される、項目３
４に記載のシステム。
（項目３６）
　前記足場材料の細長片がその上に巻着された前記マンドレルの外径に対応する直径を伴
う、１／４円筒形の第３の構造であって、前記細長片の第１の長い縁および前記細長片の
第２の長い縁を相互に直接隣接させて整合させ、前記管状構造を形成するように、前記細
長片の第１の長い縁および前記細長片の第２の長い縁のうちの一方をかき上げるように構
成される、第３の構造をさらに備える、項目３１に記載のシステム。
（項目３７）
　足場材料の細長片を含む、組織工学のための足場を確立するために構成される繊維性管
であって、前記細長片は、長さおよび幅ならびにそれらに対応する縁を含み、
　前記細長片の第１の長い縁は、前記細長片の第２の長い縁に直接隣接して整合され、管
状構造を形成し、前記２つの隣接して位置付けられる長い縁は、長い境界を形成し、
　前記長い境界は、前記長い縁間に複数の貫通を有する継目を形成し、前記貫通は、前記
長い縁のうちの少なくとも１つからの１つまたはそれを上回る繊維が、前記境界を横断し
、他の長い縁からの１つまたはそれを上回る繊維と撚合した状態で構成される、繊維性管
。
（項目３８）
前記足場材料は、繊維性材料を含む、項目３７に記載の繊維性管。
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（項目３９）
前記足場材料は、不織布ポリグリコール酸（ＰＧＡ）フェルトおよび不織布テレフタル酸
ポリエチレン（ＰＥＴ）フェルトから成る群から選択される、項目３７に記載の繊維性管
。
（項目４０）
前記足場材料の細長片の幅は、約０．５ｃｍ～約１５ｃｍの範囲であって、前記足場材料
の細長片の長さは、約１ｃｍ～約１００ｃｍの範囲であって、前記足場材料の細長片の厚
さは、約０．２５ｍｍ～約２ｍｍの範囲である、項目３７に記載の繊維性管。
（項目４１）
前記貫通は、０．３０ｍｍ～１ｍｍの範囲である、前記ニードルのゲージに従って定寸さ
れる、項目３７に記載の繊維性管。
（項目４２）
前記貫通の中心間距離は、約１ｍｍ～約１０ｍｍの範囲である、項目３７に記載の繊維性
管。
（項目４３）
１つの縁内から他の縁までの前記貫通の長さは、約１ｃｍである、項目３７に記載の繊維
性管。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
　当業者は、図面が、主に、例証目的のためのものであって、本明細書に説明される本発
明の主題の範囲を限定することを意図するものではないことを理解するであろう。図面は
、必ずしも、正確な縮尺ではない。いくつかの事例では、本明細書に開示される本発明の
主題の種々の側面は、異なる特徴の理解を促進するために、図面中で誇張または拡大され
て示され得る。図面中、同様の参照文字は、概して、同一特徴（例えば、機能的類似要素
および／または構造的類似要素）を指す。
【００１６】
【図１】図１は、繊維性材料をともに取り付け、組織工学目的のための足場を形成するプ
ロセスの実施形態を示す。
【００１７】
【図２】図２は、足場から管状構造を形成および成形する際に使用される、装置の例示的
部品を組み立てるプロセスの実施形態を示す。
【００１８】
【図３】図３は、（１）不織布ＰＧＡおよび（２）不織布ＰＥＴカフを管状構造の両端に
備える、本明細書に開示されるプロセスおよび装置によって作製される管状構造の実施形
態を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　（いくつかの実施形態の詳細な説明）
　組織工学足場は、概して、生体の生物学的細胞の付着に対応可能である、３次元、多孔
性、生体適合性、かつ生体分解性の材料として特徴付けられる。一般に、軟組織用途のた
めの足場は、天然の生物学的材料（例えば、コラーゲン、フィブリンゲル等）に由来する
ことができるか、または合成ポリマー（例えば、ポリ（グリコール酸）、ポリ（グリセロ
ールセバシン酸）等）から製作されることができる。骨等の硬組織用途のための足場はま
た、金属および／または鉱物成分を含んでもよい。巨視的規模の天然組織の全体的生体構
造ならびに微視的規模の細胞の両方における、足場の３次元構造は、織成または編成等の
従来の織物方法を含む、成長し続けている種々の方法によって、かつ３－Ｄ印刷等のより
最近の技術を使用して、前述の天然由来または合成材料から製作されてもよい。
【００２０】
　足場の例示的目的は、細胞付着、増殖、ならびに細胞外マトリックス合成および沈着を
受けやすい、一時的支持構造を提供することである。足場は、ヒトおよび／または動物の
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解剖学的構造（例えば、血管構造の場合の管）の形状およびサイズを模倣するように設計
されてもよい。足場構造材料の表面化学性質および分解挙動は、水性流体媒体による湿潤
性、タンパク質吸着、細胞付着、生存可能性、および表現型を確実にする際に、同様に、
細胞外マトリックス沈着および成熟と足場分解速度のバランスをとることによって、培養
の時間経過の間に新たに形成される組織の構造的および機械的特性の安定性を確実にする
際に、有用であると見なされ得る。細孔サイズおよび細孔相互接続もまた、足場の厚さ全
体を通した細胞浸透および付着ならびに足場の距離のある領域間の適正な組織相互接続を
確実にする際にも有用であり得る。さらに、足場構造の均一性は、特定の長さ規模におい
て検討されるとき、その上に形成される組織の特性および機能の均一性を確実にすること
が望ましくあり得る。
【００２１】
　組織工学足場として適用される合成材料の例は、ニードルパンチ不織布ポリ（グリコー
ル酸）である。一般に、ＰＧＡフェルトまたはＰＧＡメッシュと称される、不織布ＰＧＡ
もまた、Ｆｒｅｅｄ　ＬＥ，Ｖｕｎｊａｋ－Ｎｏｖａｋｏｖｉｃ　Ｇ，Ｂｉｒｏｎ　ＲＪ
，Ｅａｇｌｅｓ　ＤＢ，Ｌｅｓｎｏｙ　ＤＣ，Ｂａｒｌｏｗ　ＳＫ，Ｌａｎｇｅｒ　Ｒ．
（Ｂｉｏｄｅｇｒａｄａｂｌｅ　ｐｏｌｙｍｅｒ　ｓｃａｆｆｏｌｄｓ　ｆｏｒ　ｔｉｓ
ｓｕｅ　ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ．Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ（Ｎ．Ｙ．）．１９９４
　Ｊｕｌ；１２（７）：６８９－９３）によって組織工学足場として導入された。その研
究では、不織布ＰＧＡ足場は、軟骨組織工学の状況において試験され、軟骨細胞がこれら
の足場の多孔性空間上および内に付着し、細胞外マトリックスを合成し得ることを実証し
た。
【００２２】
　不織布ＰＧＡ足場が血管組織工学において適用された研究は、Ｎｉｋｌａｓｏｎ　ＬＥ
，Ｇａｏ　Ｊ，Ａｂｂｏｔｔ　ＷＭ，Ｈｉｒｓｃｈｉ　ＫＫ，Ｈｏｕｓｅｒ　Ｓ，Ｍａｒ
ｉｎｉ　Ｒ，Ｌａｎｇｅｒ　Ｒ．（Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ａｒｔｅｒｉｅｓ　ｇｒｏｗ
ｎ　ｉｎ　ｖｉｔｒｏ．Ｓｃｉｅｎｃｅ．１９９９　Ａｐｒ　１６；２８４（５４１３）
：４８９－９３）のものである。その研究では、ウシの血管由来の平滑筋細胞の懸濁液が
、水酸化ナトリウム溶液（親水性、タンパク質吸着、および付随細胞付着を増加させるた
め）で事前に処理された不織布ＰＧＡ足場上にピペット滴下された。バイオリアクタ内に
おける８週間の培養期間の間、管腔を通る脈動流が、周期的半径方向歪みを工学組織構造
体に付与し、平滑筋細胞が、コラーゲンおよび他の細胞外マトリックスタンパク質を分泌
した。続いて、内皮細胞が、構造体の管腔の中に播種され、さらに３日間培養され、その
後、本質的に融合した内皮が、確立され、最終的に、天然脈管に類似する様式で血管作動
性分子に応答可能であって、かつＹｕｃａｔａｎミニブタの右伏在動脈内に移植され、少
なくとも４週間、開存したままであることが可能である、自家組織工学血管をもたらした
。
【００２３】
　自家細胞と関連付けられた問題に対処するために、Ｄａｈｌ　ＳＬ，Ｋｏｈ　Ｊ，Ｐｒ
ａｂｈａｋａｒ　Ｖ，Ｎｉｋｌａｓｏｎ　ＬＥ．（Ｄｅｃｅｌｌｕｌａｒｉｚｅｄ　ｎａ
ｔｉｖｅ　ａｎｄ　ｅｎｇｉｎｅｅｒｅｄ　ａｒｔｅｒｉａｌ　ｓｃａｆｆｏｌｄｓ　ｆ
ｏｒ　ｔｒａｎｓｐｌａｎｔａｔｉｏｎ．Ｃｅｌｌ　Ｔｒａｎｓｐｌａｎｔ．２００３；
１２（６）：６５９－６６．）は、不織布ＰＧＡ足場および平滑筋細胞に基づく前述の組
織工学血管が、酵素および洗浄剤ベースの処理の組み合わせを通して無細胞にされ得るこ
とを実証した。
【００２４】
　Ｄａｈｌ　ｅｔ　ａｌ．によって導入された本基本的新規アプローチはさらに、Ｈｕｍ
ａｃｙｔｅという企業によって発展され、Ｄａｈｌ　ＳＬ，Ｋｙｐｓｏｎ　ＡＰ，Ｌａｗ
ｓｏｎ　ＪＨ，Ｂｌｕｍ　ＪＬ，Ｓｔｒａｄｅｒ　ＪＴ，Ｌｉ　Ｙ，Ｍａｎｓｏｎ　ＲＪ
，Ｔｅｎｔｅ　ＷＥ，ＤｉＢｅｒｎａｒｄｏ　Ｌ，Ｈｅｎｓｌｅｙ　ＭＴ，Ｃａｒｔｅｒ
　Ｒ，Ｗｉｌｌｉａｍｓ　ＴＰ，Ｐｒｉｃｈａｒｄ　ＨＬ，Ｄｅｙ　ＭＳ，Ｂｅｇｅｌｍ
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ａｎ　ＫＧ，Ｎｉｋｌａｓｏｎ　ＬＥ．（Ｒｅａｄｉｌｙ　ａｖａｉｌａｂｌｅ　ｔｉｓ
ｓｕｅ－ｅｎｇｉｎｅｅｒｅｄ　ｖａｓｃｕｌａｒ　ｇｒａｆｔｓ．Ｓｃｉ　Ｔｒａｎｓ
ｌ　Ｍｅｄ．２０１１　Ｆｅｂ２；３（６８）：６８ｒａ９）による臨床前報告において
完結された。これらの臨床前霊長類研究では、不織布ＰＧＡ足場は、手動絡合方法によっ
て、長方形細長片から６ｍｍの内径円筒形管に形成され、そこでは、単一返し付きニード
ルが、マンドレルの周囲に巻装されたＰＧＡ細長片の２つの縁間に作製された界面の片側
から反対側に繊維を引動させるために利用された（２０１２年１月６日に出願されたＤａ
ｈｌ　ｅｔ　ａｌ．ＷＯ２０１２／０９４６１１号「Ｔｉｓｓｕｅ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｅ
ｄ　Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｓ」）。
【００２５】
　不織布ＰＧＡ管を形成する前述の手動方法は、均一組織工学構造体をもたらすことが可
能である、足場構造をもたらし得る。しかしながら、例えば、管の形成の手動性質に関連
する課題が、存在し得る。例えば、手動絡合による不織布ＰＧＡ管内の均一継目線の形成
は、（ａ）本質的に、特定の技術者の個々の技術および訓練と関連付けられた継目線密度
におけるばらつきを被り得る（いくつかの実施形態では、密度は、４５～７５ｍｇ／ｃｃ
の容認可能密度範囲内であり得る）、（ｂ）時間がかかり得る、例えば、単一の約４２ｃ
ｍの長さの管を形成するために最大１時間を要求する、（ｃ）多くの場合、周囲の不織布
ＰＧＡと区別が困難であって、管を生物反応器（バイオリアクタ）の中に装填するとき、
継目線を直線に確実に配向することを難しくし得る、継目線を生成し得る、（ｄ）本質的
に、特定の技術者の個々の技術および訓練と関連付けられた継目線引張機械特性（例えば
、剛度、強度、歪み／破損）におけるばらつきを被り得る。いくつかの実施形態では、足
場管（例えば、不織布ＰＧＡ管）を形成する自動化および／または機械的プロセスが、望
ましくあり得る。
【００２６】
　図１を参照すると、繊維性の足場材料の細長片１（その例は、ポリ（グリコール酸）（
ＰＧＡ）から作製される分解性不織布フェルトである）が、細長片の長さの一部が、複数
の孔２を含有するカフ取付デバイスの基部の区分の上部にわたって位置付けられるように
、「カフ取付デバイス」の下側スロットの中に給送される。細長片は、作製されるべき足
場の所望の目的に応じて、恣意的寸法を有してもよい。例示的寸法は、約０．５ｃｍ～約
１５ｃｍの範囲の幅、１ｃｍ～１００ｃｍの範囲の長さ、および約０．２５ｍｍ～約２ｍ
ｍ厚の範囲の厚さである。例えば、管状足場を作製するための細長片は、２．４ｃｍの幅
、４２ｃｍの長さ、および１ｍｍの厚さであってもよい。カフ取付デバイスの基部の区分
の上部にわたって位置付けられる細長片の長さの部分は、０．１ｃｍ～１００ｃｍの長さ
であってもよく、いくつかの実施形態では、１．２ｃｍであってもよい。孔は、細長片の
寸法と一貫した任意の所望の形状、サイズ、およびそれらの組み合わせを有してもよい。
例えば、孔は、円形、正方形、長方形等の形状を有してもよい。いくつかの実施形態では
、孔は、実質的に長方形であって、その長軸は、繊維性細長片の長軸と垂直であってもよ
い。いくつかの実施形態では、孔は、円形形状を有してもよく、規則的様式で配列されて
もよい。例えば、孔の配列は、３×７アレイの２１個の円形孔から成り、それぞれ、直径
１．５ｍｍを伴い、両寸法において均一に３ｍｍ離間されるように中心間で測定される。
【００２７】
　繊維性材料の第２の細長片３（その例は、テレフタル酸ポリエチレン（ＰＥＴ）から作
製される不織布フェルトであって、第１の細長片１のカフまたは延在部として使用される
ことになる）が、細長片３の一部（０．１ｃｍ～１００ｃｍ；好ましい実施形態では、１
．２ｃｍ）が、複数の孔を含有するカフ取付デバイスの区分の上部にわたって据え付けら
れる、細長片１の部分の上部にわたって位置付けられるように、カフ取付デバイスの上側
チャネルの中に給送される。第２の細長片は、第１の細長片のサイズと一貫した恣意的寸
法を有してもよい。例えば、第２の細長片は、０．５ｃｍ～１５ｃｍの幅、１ｃｍ～１０
０ｃｍの長さ、および０．２５ｍｍ～２ｍｍの厚さであってもよい。例えば、前述の第１
の細長片の実施形態のためのカフとして使用されるために、細長片は、２．４ｃｍの幅、
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１．２ｃｍの長さ（例えば、図１の拡大２参照）、および１ｍｍの厚さであってもよい。
カフ取付デバイスの区分の上部にわたって据え付けられた細長片の部分の上部にわたって
位置付けられる、細長片３の例示的部分は、０．１ｃｍ～１００ｃｍ、例えば、１．２ｃ
ｍであってもよい。細長片１および細長片３は、切り替えられてもよい、すなわち、細長
片１は、細長片３を被覆するように配列されることができる、または細長片３は、細長片
１を被覆するように配列されてもよいことを理解されたい（いくつかの実施形態によると
）。
【００２８】
　ノブ５を上部に含み、複数のニードル６（例えば、フェルトニードル）を底部に提示す
る、カフ取付デバイス４の可動部品が、カフ取付デバイスの基部の区分の上部にわたって
位置付けられる。一実施形態では、可動部品は、モータおよび送りねじを使用して、電気
機械的に作動される。いくつかの実施形態では、可動部品は、手動ノブによって手動で作
動され、上下に移動するように構成されてもよく、可動部品の側面または突起７は、カフ
取付デバイスの上部部分内の垂直スロット８内に乗設され、垂直平面への可動部品の運動
を制約する。別の実施形態では、フェルトニードルを提示する可動部品の本体は、運動が
、垂直、側方、および／または長手方向において制約されず、それによって、上下、横方
向、および前後運動、またはそれらの組み合わせを可能にするように、チャネルの幅より
実質的に狭く、および／またはスロットの長さより実質的に短い（いくつかの実施形態で
は、実質的に短いとは、スロットの長さの半分未満に対応する）。いくつかの実施形態で
は、逆転防止装置９または他の手段が、繊維性材料を整合させることに役立つために利用
されてもよい。
【００２９】
　いくつかの実施形態では、可動部品は、垂直、側方、および長手方向のうちの少なくと
も１つ（いくつかの実施形態では、それらの複数、いくつかの実施形態では、全て）に移
動するように構成される。いくつかの実施形態では、可動部品が下方に押動されると、複
数のフェルトニードルが、重複し得る繊維性材料の両層に穿孔する。フェルトニードルの
返しは、材料１と３との間の繊維を押動および／または引動させ、可動部品が、複数回（
約１～約２０回の範囲）、上下に繰り返し戻されるにつれて、徐々に２つの材料をともに
からませる。一実施形態では、フェルトニードルは、十分に大きいゲージであって、１回
のみの上下運動が２つの材料をからませるために要求されるように十分に高い繊維搬送能
力（例えば、ゲージ３２（すなわち、約０．６５ｍｍ）ニードル）を有する。いくつかの
実施形態では、三角形の刃の４２ゲージ（すなわち、約０．４ｍｍ）クロムめっきのフェ
ルトニードルが、利用されてもよいが、任意の数の上下運動（例えば、１～約２０回）が
、２つの材料をからませるために使用されてもよい。いくつかの実施形態では、カフ取付
デバイスの基部内の孔は、長方形であってもよく、可動部品は、上下および横方向の両方
の運動が可能であって、可動部品は、上下に押動され、次いで、再び下方に押動される前
に、恣意的側方距離（チャネル寸法の制約内）に移動され、それによって、ニードル穿通
部位を側方方向において織り合わせる能力をもたらす。
【００３０】
　カフ取付デバイスの上部部分は、それを整合ピンから上方に引動させることによって、
除去され、取り付けられた材料がデバイスから除去されることを可能にしてもよい。一実
施形態では、取り付けられた材料は、片側のみから絡合される。別の実施形態では、３×
７アレイの２１個のフェルトニードルは、繊維を押動させ、平滑に後退させる、標準的（
順進）フェルトニードルと、平滑に挿入し、繊維を引動させる、反転（逆進）フェルトニ
ードルとの交互組み合わせを含み、それによって、材料を両側から効果的にからませる。
いくつかの実施形態では、取り付けられた材料は、絡合され、上下がひっくり返され、次
いで、反対側から絡合された（すなわち、フェルトニードルが第１の細長片１から第２の
細長片３の中に穿通する）後、除去される。終了すると、任意の過剰材料（例えば、とも
に絡合された部分を越える材料）は、トリミングされてもよい。一実施形態では、過剰材
料は、存在せず、細長片は、その全長に沿ってともに絡合される。
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【００３１】
　図２Ａおよび図２Ｂを参照すると、分解性繊維性材料を含み、非分解性カフ材料が、両
端に取り付けられる、細長片９（例えば、前述のように加工される）が、上側面１１とと
もに、固体支持体１０の上部に位置付けられ得、その幅は、細長片のものと実質的に同じ
であって（例えば、２．４ｃｍの幅）、その上側面長さは、細長片のものより長く（例え
ば、４２ｃｍの長さの細長片の場合、５０ｃｍの長さ）、上側面の中央にセンタリングさ
れ、支持体の長軸と平行に延設される、半円筒形溝１２を含み、加工されるべき管の外径
に等しい直径を伴う。いくつかの実施形態では、管の外径は、８ｍｍの直径を有してもよ
い。細長片の長い縁は、支持体の上側面の長い縁と平行に整合される。当業者は、いくつ
かの実施形態では、材料の細長片（例えば、図２Ａおよび２Ｂを参照すると、９）が、非
分解性カフ材料を伴わずに、分解性繊維性材料から成ってもよいことを理解されるであろ
う。
【００３２】
　作製されるべき管の意図される内径未満またはそれに等しい直径を伴う、マンドレル１
３（例えば、６ｍｍ直径であって、内側ステンレス鋼マンドレルの上部にわたって同心状
の薄壁シリコーン管スライドを備える）が、細長片の上部にわたってセンタリングされ、
下方に圧接され、細長片およびマンドレルが半円筒形溝の中に圧接されるにつれて、細長
片をマンドレルの周囲に横方向に屈曲させる。細長片の長い縁は、現時点では、半円筒形
溝から、すなわち、マンドレルの両側から、実質的に垂直に突出している。
【００３３】
　その長さに沿って延設される単一の実質的に長方形のスロット１６までの斜角引込部１
５を伴う、ホルダ１４は、細長片の片側から定位置にもたらされる。ホルダは、ホルダが
固体支持体に対して可能な限り側方に圧接されると、ホルダ１７の面が細長片の長い縁と
実質的に同一平面になるように、細長片の長い縁の一方に対して側方に圧接される。
【００３４】
　その長さに沿って延設される単一の実質的に長方形の孔までの斜角引込部の有無を問わ
ない、第２のホルダ１８が、細長片の反対側から定位置にもたらされる。一実施形態では
、第２のホルダが固体支持体に対して可能な限り側方に圧接することに先立って、細長片
の本反対側の長い縁は、若干、対向するホルダのスロット１６（例えば、薄い約１ｍｍ～
２ｍｍの厚さの金属またはプラスチック部品を使用する）の中に詰め込まれる。本実施形
態では、第２の長い縁は、この長い縁が界面において衝合し、実質的に重複しないように
、対向する長い縁に対して捲り上げられる。別の実施形態では、第２のホルダ１８は、第
２の長い縁が対向するホルダに向かってかき上げられ（ｃｏｍｂｅｄ）、マンドレルに対
して杯状にされ、実質的に非重複界面において第１の長い縁に衝合するような角度で定位
置にもたらされる。いくつかの実施形態では、作製されるべき管の意図される外径と実質
的に等しい直径（例えば、８ｍｍ）を伴い、かつ固体支持体およびホルダのものより長い
長さを伴う、薄壁（約０．５～約２ｍｍの厚さ）の実質的に剛性かつ実質的に平滑表面の
部分的円筒形「一時的ホルダ」が、第２の長い縁を第１のホルダに向かって順方向にかき
上げ、次いで、本長い縁をマンドレルに対して杯状にするために使用される。
【００３５】
　いくつかの実施形態では、一時的ホルダ構造は、円筒形と異なるように成形され、例え
ば、部分的正方形、部分的六角形、または他の開放または閉鎖幾何学的形状の断面を有し
てもよい。次いで、第２のホルダは、前述のように、定位置にもたらされてもよい。いく
つかの実施形態では、一時的ホルダは、次いで、第２のホルダが固体支持体に対して可能
な限り側方に圧接される前に、支持体およびホルダを越えて延在する一時的ホルダの部分
をグリップとして使用して、２つのホルダ間から長手方向に引動され、それによって、第
２の長い縁が実質的に重複しない界面において第１の長い縁と衝合するように誘導しても
よい。
【００３６】
　２つのホルダのそれぞれの上部および両端に添着される、ラッチ、クランプ、および／
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または整合ピン１９（図示せず）が、次いで、閉鎖され、２つのホルダを相互に対して緊
締する。いくつかの実施形態では、ラッチは、カム作用タイプクランプのものと機能的均
等物である、任意のラッチ／クランプ機構であってもよく、その例として、Ｃ－クランプ
、ばねクランプ、テープ等が挙げられる。他の実施形態では、整合ピン（図示せず）が、
第１および第２のホルダの両方の両側からそれらの中に長手方向に挿入され、同時に、そ
れらの整合を維持しながら、ホルダをともに圧着するように機能してもよい。
【００３７】
　さらに、いくつかの実施形態では、単一または複数の返し付きフェルトニードル２０を
含む、直線状アレイが、ニードル先端が第１の細長片の長い縁にまだ接触しないように、
ホルダの斜角引込部の中と、部分的に、単一の実質的に長方形スロットの中に前進される
。一実施形態では、フェルトニードルのそれぞれの返しのないシャフトは、それらが、直
接、相互に当接し、約１ｍｍの先端間距離を提供するように、アレイの中に固定される。
この実施形態および関連実施形態では、アレイを構成するフェルトニードルの数は、作製
されるべき管の長さに応じて、１～２５０個の範囲であり得る。別の実施形態では、フェ
ルトニードルは、標準的（順進）フェルトニードルと反転（逆進）フェルトニードルとの
間で交互してもよい。好ましい実施形態では、アレイは、３０個の標準的（順進）４２ゲ
ージ、クロムめっきの三角形の刃のフェルトニードル（例えば、Ｇｒｏｚ　Ｂｅｃｋｅｒ
ｔ製）の直線状配列を含む。そのような好ましい実施形態では、ニードル間の先端間距離
は、４ｍｍである。ニードルアレイは、ニードルアレイを逆転防止装置に対して圧着し、
圧力をニードルシャフトの端部上のＬ型クランクに対して印加することによって、ニード
ルが、その関連付けられた孔内の定位置に剛性に保持可能であるように設計される。さら
に、本実施形態では、各ニードルのＬ型クランクは、ニードルアレイに対して同一配向に
固定され、それによって、三角形の刃のニードルのそれぞれの３つの返し付き面が実質的
に同じに配向されることを確実にする。本実施形態では、ニードルアレイは、コンピュー
タ制御された直線状アクチュエータ（例えば、Ｕｌｔｒａ　Ｍｏｔｉｏｎ（Ｃｕｔｃｈｏ
ｇｕｅ，　ＮＹ）製Ｄｉｇｉｔアクチュエータ；Ａｐｐｌｉｅｄ　Ｍｏｔｉｏｎ　Ｐｒｏ
ｄｕｃｔｓ（Ｗａｔｓｏｎｖｉｌｌｅ，　ＣＡ）製Ｓｉ２０３５ステッパモータコントロ
ーラ）を使用して、斜角引込部の中に電気機械的に前進される。他の実施形態では、ニー
ドルアレイは、例えば、直線状アクチュエータのステッパモータを非通電させ、ステッパ
モータの背面上の手動調節ノブを旋回させることによって、手動で前進されてもよい。
【００３８】
　いくつかの実施形態による方法の次のステップでは、ニードルアレイ２０は、単一長方
形スロットの内外に繰り返し前進し、細長片と垂直に各出たり入ったりの運動の完了に伴
って、ホルダおよび細長片の長さに沿って長手方向に移動するようにプログラムされても
よい。各運動に伴って、ニードルは、細長片の第１および第２の長い縁の両方を通して垂
直に横断および穿通し、細長片の厚さ２１の中心に対して実質的に接線方向（すなわち、
６ｍｍ内径および８ｍｍ外径となるように意図される管の場合、７ｍｍ直径の円形に対す
る接線方向）に接近および穿通する。好ましい実施形態では、ニードルの返し付き部分が
、各通過に伴って、出現しようとしている継目線を約１ｃｍ横断して穿通する。また、好
ましい実施形態では、ニードルアレイは、細長片と垂直に各出たり入ったりの運動に従っ
て、細長片の長さに沿って約１．３３ｍｍ長手方向に移動し、ニードルは、平均６回（例
えば）、同一孔場所の中に戻るように穿通する。他の実施形態では、ニードルは、約１～
約２０回の範囲の異なる回数、同一孔場所の中に戻るように穿通してもよい。
【００３９】
　例示的実施形態では、ニードルアレイ２０は、その初期位置に後退され、ラッチ、クラ
ンプ、および／または整合ピンが、開放され、ホルダが、除去され、管状材料（図２Ａお
よび２Ｂ、図３における２２）がデバイスから除去されることを可能にする。いくつかの
実施形態では、前述のように形成される管状材料は、ホルダ１４および第２のホルダ１８
内に封入された半円筒形溝１２の中に再位置付けされ、付加的ニードル処理（すなわち、
付加的ニードル穿通）を受けてもよい。さらに、いくつかの実施形態では、第１のニード
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ル処理の間に形成された管状材料は、半円筒形溝１２の中に再位置付けされることに先立
って、またはそれに続いて、１つまたはそれを上回るその軸を中心として回転されてもよ
い。付加的ニードル処理は、同一もしくは異なる数のニードル、同一もしくは異なるゲー
ジもしくは形状のニードル、同一もしくは異なる数のニードル穿通、および／または同一
もしくは異なるニードル処理パターンの任意の組み合わせを利用して行われることができ
る。前述のように、いくつかの実施形態では、管は、２つまたはそれを上回る繊維性の部
分を含む（例えば、図３では、１および２）。
【００４０】
　前述の実施形態は、多数の方法のうちのいずれかで実装されることができる。例えば、
本明細書に開示される足場構造を設計および作製する実施形態は、ハードウェア、ソフト
ウェア、またはそれらの組み合わせを使用して実装されてもよい。ソフトウェアで実装さ
れるとき、ソフトウェアコードは、単一のコンピュータの中で提供されるか、または複数
のコンピュータの間で分散されるかどうかにかかわらず、任意の好適なプロセッサもしく
はプロセッサの集合の上で実行されることができる。
【００４１】
　さらに、コンピュータは、ラックマウント式コンピュータ、デスクトップコンピュータ
、ラップトップコンピュータ、またはタブレットコンピュータ等のいくつかの形態のうち
のいずれかで具現化され得ることを理解されたい。（すなわち、プロセッサ）。加えて、
コンピュータは、携帯情報端末（ＰＤＡ）、スマートフォン、または任意の好適な携帯用
もしくは固定電子デバイスを含む、概してコンピュータと見なされないが好適な処理能力
を伴う、デバイスで具現化されてもよい。また、コンピュータは、１つまたはそれを上回
る入力および出力デバイスを有してもよい。これらのデバイスは、とりわけ、ユーザイン
ターフェースを提示するために使用されることができる。ユーザインターフェースを提供
するために使用されることができる、出力デバイスの実施例は、出力の視覚的提示のため
のプリンタまたはディスプレイ画面および出力の可聴提示のためのスピーカまたは他の音
発生デバイスを含む。ユーザインターフェースのために使用される、入力デバイスの実施
例は、キーボード、ならびにマウス、タッチパッド、およびデジタイジングタブレット等
のポインティングデバイスを含む。別の実施例として、コンピュータは、音声認識を通し
て、または他の可聴フォーマットにおいて、入力情報を受信してもよい。
【００４２】
　そのようなコンピュータは、企業ネットワーク、インテリジェントネットワーク（ＩＮ
）、またはインターネットとして等、ローカルエリアネットワークもしくは広域ネットワ
ークとしての形態を含む、任意の好適な形態の１つまたはそれを上回るネットワークによ
って相互接続されてもよい。そのようなネットワークは、任意の好適な技術に基づいても
よく、任意の好適なプロトコルに従って動作してもよく、無線ネットワーク、有線ネット
ワーク、または光ファイバネットワークを含んでもよい。
【００４３】
　（例えば、結合構造（および前述の回折光学要素）を設計、作製、および動作させる）
本明細書で概説される種々の方法およびプロセスは、種々のオペレーティングシステムも
しくはプラットフォームのうちのいずれか１つを採用する、１つまたはそれを上回るプロ
セッサ上で実行可能である、ソフトウェアとしてコード化されてもよい。加えて、そのよ
うなソフトウェアは、いくつかの好適なプログラミング言語および／またはプログラミン
グもしくはスクリプト作成ツールのうちのいずれかを使用して、書き込まれてもよく、ま
た、フレームワークまたは仮想マシン上で実行される実行可能機械言語コードもしくは中
間コードとしてコンパイルされてもよい。
【００４４】
　本側面では、本発明の種々の概念は、１つまたはそれを上回るコンピュータもしくは他
のプロセッサ上で実行されると、本開示の種々の実施形態を実装する方法を行う、１つま
たはそれを上回るプログラムで符号化される、コンピュータ可読記憶媒体（または複数の
コンピュータ可読媒体）（例えば、コンピュータメモリ、１つまたはそれを上回るフロッ
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ピー（登録商標）ディスク、コンパクトディスク、光学ディスク、磁気テープ、フラッシ
ュメモリ、フィールドプログラマブルゲートアレイもしくは他の半導体デバイス内の回路
構成、または他の非一過性媒体または有形コンピュータ記憶媒体）として具現化されても
よい。１つまたは複数のコンピュータ可読媒体は、その上に記憶される１つまたは複数の
プログラムが、本開示の種々の側面を実装するように１つまたはそれを上回る異なるコン
ピュータもしくは他のプロセッサ上にロードされ得るように、可搬性であり得る。
【００４５】
　用語「プログラム」または「ソフトウェア」は、前述のような実施形態の種々の側面を
実装するようにコンピュータもしくは他のプロセッサをプログラムするために採用され得
る、任意のタイプのコンピュータコードまたはコンピュータ実行可能命令のセットを指す
ために、一般的意味において本明細書で使用される。加えて、一側面によると、実行され
ると、本開示のいくつかの実施形態による方法を行う、１つまたはそれを上回るコンピュ
ータプログラムは、単一のコンピュータもしくはプロセッサ上に常駐する必要はないが、
本開示の種々の側面を実装するように、いくつかの異なるコンピュータまたはプロセッサ
の間でモジュール様式において分散され得ることを理解されたい。
【００４６】
　コンピュータ実行可能命令は、１つまたはそれを上回るコンピュータもしくは他のデバ
イスによって実行される、プログラムモジュール等の多くの形態であってもよい。概して
、プログラムモジュールは、特定のタスクを行う、または特定の抽象データタイプを実装
する、ルーチン、プログラム、オブジェクト、構成要素、データ構造等を含む。典型的に
は、プログラムモジュールの機能性は、種々の実施形態では、所望に応じて、組み合わせ
られる、または分散されてもよい。
【００４７】
　また、データ構造は、任意の好適な形態でコンピュータ可読媒体に記憶されてもよい。
例証を簡単にするために、データ構造は、データ構造内の場所を通して関係付けられるフ
ィールドを有することが示されてもよい。そのような関係は、同様に、フィールド間の関
係を伝えるコンピュータ可読媒体内の場所を伴うフィールドのために記憶装置を割り当て
ることによって、達成されてもよい。しかしながら、ポインタ、タグ、またはデータ要素
間の関係を確立する他の機構の使用を通すことを含む、任意の好適な機構が、データ構造
のフィールド内の情報の間の関係を確立するために使用されてもよい。
【００４８】
　また、種々の本発明の概念が、１つまたはそれを上回る方法として具現化され得、その
実施例が提供されている。方法の一部として行われる作用は、任意の好適な方法で順序付
けられてもよい。故に、例証的実施形態では、逐次作用として示されるが、作用が例証さ
れるものと異なる順序で行われる、実施形態も構築され得、これは、いくつかの作用を同
時に行うことを含み得る。
【００４９】
　本願のいずれかに提示される、限定ではないが、特許、特許出願、記事、ウェブページ
、書籍等を含む、刊行物または他の文書に対するあらゆる参考文献は、参照することによ
ってその全体として本明細書に組み込まれる。
【００５０】
　いくつかの変形例が前述で詳細に説明されたが、他の修正も、可能性として考えられる
。例えば、付随の図に描写され、および／または本明細書に説明される、任意の論理フロ
ーは、望ましい結果を達成するために、示される特定の順序または逐次順序を要求しない
。他の実装も、以下の例示的請求項の少なくともいくつかの範囲内であり得る。
【００５１】
　いずれかに記載されるように、これらの実施形態は、例証目的のためだけに説明され、
限定ではない。他の実施形態も、本明細書に含まれる教示から明白であろうように、可能
性として考えられ、本開示によって網羅される。したがって、本開示の範疇および範囲は
、前述の実施形態のいずれかによって限定されるべきではなく、本開示およびその均等物
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によって支持される特徴および請求項に従ってのみ定義されるべきである。さらに、本開
示の実施形態は、結着イベント決定システム、デバイス、および方法に対応するあらゆる
要素を含む、任意の他の開示される方法、システム、およびデバイスからのあらゆる要素
をさらに含み得る、方法、システム、および装置／デバイスを含んでもよい。言い換える
と、１つまたは別の開示される実施形態からの要素は、他の開示される実施形態からの要
素と相互に交換可能であり得る。加えて、開示される実施形態の１つまたはそれを上回る
特徴／要素は、除去されるが、依然として、特許可能主題をもたらし得る（したがって、
本開示のさらなる実施形態をもたらす）。また、いくつかの実施形態は、先行技術の教示
と比較して、１つおよび／または別の要素、構造、および／またはステップを具体的に欠
き（適用可能である場合）、したがって、特許可能主題を表し、それと区別可能である（
すなわち、そのような実施形態を対象とする請求項は、１つまたはそれを上回る特徴の先
行技術教示の欠如を記載する否定的限定を含有し得る）、システム、デバイス、および方
法に対応する。
【００５２】
　本明細書で意義および使用されるような全ての定義は、辞書の定義、参照することによ
って組み込まれる文献の定義、および／または定義された用語の通常の意味よりも優先さ
れると理解されるべきである。
【００５３】
　明細書および請求項で使用されるような不定冠詞「ａ」および「ａｎ」は、これと異な
ることが明確に示されない限り、「少なくとも１つ」を意味すると理解されるべきである
。
【００５４】
　明細書および請求項で使用されるような「および／または」という語句は、そのように
結合された要素の「いずれか一方または両方」、すなわち、ある場合には接合的に存在し
、他の場合においては離接的に存在する要素を意味すると理解されるべきである。「およ
び／または」で記載される複数の要素は、同じように、すなわち、そのように結合された
要素のうちの「１つまたはそれを上回る」と解釈されるべきである。「および／または」
節によって具体的に識別される要素以外に、具体的に識別される要素に関係しようと、無
関係であろうと、他の要素が随意的に存在してもよい。したがって、非限定的実施例とし
て、「Ａおよび／またはＢ」への言及は、「～を備える」等の制約のない用語と併せて使
用されると、一実施形態ではＡのみ（随意でＢ以外の要素を含む）、別の実施形態ではＢ
のみ（随意でＡ以外の要素を含む）、さらに別の実施形態ではＡおよびＢの両方（随意で
他の要素を含む）等を指すことができる。
【００５５】
　明細書および請求項で使用されるように、「または」は、上記で定義されるような「お
よび／または」と同一の意味を有すると理解されたい。例えば、リスト内の項目を分離す
るとき、「または」もしくは「および／または」は、包括的である、すなわち、少なくと
も１つの包含であるが、また、いくつかの要素または要素のリストのうちの１つより多く
、随意に、付加的な記載されていない項目を含むと解釈されるものとする。対照的に明確
に示される、「～のうちの１つのみ」または「～のうちの正確に１つ」等の「のみ」の用
語、もしくは請求項で使用されるときに、「～から成る」は、いくつかの要素または要素
のリストのうちの正確に１つの要素の包含を指すであろう。一般に、本明細書で使用され
るような用語「または」は、「いずれか一方」、「～のうちの１つ」、「～のうちの１つ
のみ」、または「～のうちの正確に１つ」等の排他性の用語が先行するときに、排他的代
替（すなわち、「両方ではなく一方または他方」）を示すとしてのみ解釈されるものとす
る。「本質的に～から成る」は、請求項で使用されるとき、特許法の分野で使用されるよ
うなその通常の意味を有するものとする。
【００５６】
　明細書および請求項で使用されるように、「少なくとも１つ」という語句は、１つまた
はそれを上回る要素のリストを参照して、要素のリストの中の要素のうちのいずれか１つ
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またはそれを上回るものから選択される少なくとも１つの要素を意味するが、要素のリス
ト内に具体的に記載されたあらゆる要素のうちの少なくとも１つを必ずしも含まず、要素
のリストの中の要素の任意の組み合わせを排除しないと理解されるべきである。この定義
はまた、具体的に識別される要素に関係しようと、無関係であろうと、「少なくとも１つ
」という語句が指す、要素のリスト内で具体的に識別される要素以外に、要素が随意で存
在してもよいことを許容する。したがって、非限定的実施例として、「ＡおよびＢのうち
の少なくとも１つ」（もしくは同等に「ＡまたはＢのうちの少なくとも１つ」、もしくは
同等に「Ａおよび／またはＢのうちの少なくとも１つ」）は、一実施形態では、いずれの
Ｂも存在しない、随意で１つより多くを含む、少なくとも１つのＡ（および随意でＢ以外
の要素を含む）、別の実施形態では、いずれのＡも存在しない、随意で１つより多くを含
む、少なくとも１つのＢ（および随意でＡ以外の要素を含む）、さらに別の実施形態では
、随意で１つより多くを含む、少なくとも１つのＡ、および随意で１つより多くを含む、
少なくとも１つのＢ（および随意で他の要素を含む）等を指すことができる。
【００５７】
　請求項ならびに上述の明細書において、「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（備える）」、「ｉｎ
ｃｌｕｄｉｎｇ（含む）」、「ｃａｒｒｙｉｎｇ（含む）」、「ｈａｖｉｎｇ（有する）
」、「ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ（含有する）」、「ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ（伴う）」、「ｈｏ
ｌｄｉｎｇ（保持する）」、「ｃｏｍｐｏｓｅｄｏｆ（から構成される）」、および同等
物等の全ての移行句は、非限定的（ｏｐｅｎ－ｅｎｄｅｄ）、すなわち、含むが、これに
限定されないことを意味すると理解されるべきである。米国特許商標庁の米国特許審査手
続便覧の第２１１１．０３節に記載されている通り、移行句「ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｏ
ｆ（～からなる）」および「ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏｆ（～
から本質的に成る）」のみが、それぞれ限定的または半限定的な移行句とされるものとす
る。

【図１】 【図２】
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