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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　遠位端と近位端を有する医療装置を搬送する装置であって、該医療装置を搬送する装置
は、
　体内に挿入するための遠位端と、体外に留まる近位端部と備えた経皮経管システムと、
　該経皮経管システムの長さ分だけ延びて、遠位端と近位端を有する内側カテーテル(１
００)とを有し、該内側カテーテルは、ワイヤコイル（１１０）を備え、
　前記医療装置を搬送する搬送装置は、
　遠位端と近位端を有し、前記内側カテーテル（１００）の長さの一部に沿って経皮経管
システム周囲に配置された外側鞘部材（２０２）を更に有し、該外側鞘部材（２０２）は
、該外側鞘部材の近位端に手前側方向の引張り応力を付与することによって、前記医療装
置を搬送する装置の遠位端において作動段階を実施するために前記内側カテーテルに対し
て後退可能であり、
　前記経皮経管システムは、該経皮経管システムの近位端部から遠位端に洗浄用流体また
は可視化用流体を輸送するための流路を備え、該流路は、放射方向に延びた部分を有する
医療装置を搬送する装置において、
　前記内側カテーテル（１００）は、
　内側管材（１０２）を備え、前記ワイヤコイル（１１０）は、前記内側管材の少なくと
も一部の周囲に配置され、遠位端、近位端、遠位領域（１１４）、中間領域、および近位
領域（１１２）を有しており、前記内側管材（１０２）は、中を通してガイドワイヤを挿
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入したり後退させたりするための内側管腔（１０４）を定めており、
　前記内側カテーテル（１００）は、近位端と遠位端を有し、前記ワイヤコイルの中間領
域の周囲に配置された外側管材（１２４）を更に備え、
　前記ワイヤコイルは、その中間領域では閉コイル構造を呈しており、その遠位領域と近
位領域のうちの少なくとも一方では開コイル構造を呈しており、
　前記流路は、前記外側鞘部材（２０２）と前記内側管材（１０２）との間に位置し、か
つ、前記外側管材（１２４）が前記ワイヤコイルの中間領域の周囲に配置された位置では
、前記内側管材（１０２）と前記外側管材（１２４）との間に位置し、
　前記流路の放射方向に延びた部分は、前記開コイル構造を通して延びており、
　前記内側カテーテルは、前記作動段階中に付与された引張り応力から生じる、付随する
外側鞘部材の放射方向内向きの収縮に抵抗することを特徴とする、医療装置を搬送する装
置。
【請求項２】
　前記ワイヤコイルは、遠位領域と近位領域の両方において開コイル構造を呈しているこ
とを特徴とする、請求項１に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項３】
　前記ワイヤコイルは、前記流路の少なくとも一部を定めることで、コイルの互いに隣接
し合う巻線によって外郭を定められた螺旋状の経路を設けていることを特徴とする、請求
項１または請求項２に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項４】
　前記ワイヤコイルは、前記流路の少なくとも一部を定めることで、前記内側管材と前記
ワイヤコイルの互いに隣接し合う巻線によって境界が定められた環状の経路を設けている
ことを特徴とする、請求項１から請求項３のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装
置。
【請求項５】
　前記外側管材は前記ワイヤコイルを圧縮する収縮管材であることを特徴とする、請求項
１から請求項４のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項６】
　前記外側管材はポリテトラフルオロエチレン（PTFE）から作成されていることを特徴と
する、請求項１から請求項５のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項７】
　前記内側管材に、その遠位端で取り付けられている先端部（１０６）を更に備えている
ことを特徴とする、請求項１から請求項６のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装
置。
【請求項８】
　前記内側管材は、その遠位部の周囲に、医療装置を受け入れるための環状領域を定めて
おり、前記環状領域は前記ワイヤコイルの遠位端より遠位に位置しているとともに、内側
管材の遠位端より近位に位置していることを特徴とする、請求項１から請求項７のいずれ
か１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項９】
　前記外側管材の外面に潤滑な皮膜（１３２）を更に備えていることを特徴とする、請求
項１から請求項８のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１０】
　前記潤滑な皮膜（１３２）は、前記外側管材と前記外側鞘部材との間の環状部を充填し
ていることを特徴とする、請求項９に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１１】
　前記鞘部材は熱可塑性エラストマー素材から作成されていることを特徴とする、請求項
１から請求項１０のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１２】
　前記内側カテーテルと前記外側鞘部材に接続されて、前記内側カテーテルに対して近位
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方向に鞘部材を後退させる作動手段（１５０、２５０）を前記医療装置を搬送するための
装置の近位端に更に備えていることを特徴とする、請求項１から請求項１１のいずれか１
項に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１３】
　体内に配備するための医療装置を含んでおり、医療装置は前記外側鞘部材の内側で前記
医療装置を搬送する装置の遠位端付近で医療装置を受け入れる環状領域内に維持されてお
り、医療装置は前記内側カテーテルに対して近位方向に前記外側鞘部材を後退させること
により解放することができることを特徴とした、請求項１から請求項１２のいずれか１項
に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１４】
　前記医療装置は前記外側鞘部材の内部で前記ワイヤコイルの遠位端より遠位で保持され
、
　医療装置は、その少なくとも一部の周囲に配置されている前記外側鞘部材によって放射
方向に圧縮された第１の状態に維持され、
　前記外側鞘部材を後退させている最中は、医療装置は鞘部材と一緒に近位方向に移動す
ることをワイヤコイルによって防止されており、
　前記鞘部材が前記内側カテーテルに対して近位方向に後退させられると、医療装置は解
放されて、放射方向に圧縮が弛んだ第２の状態へと拡張するようにしたことを特徴とする
、請求項１３に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１５】
　前記医療装置は自己拡張型のステントであることを特徴とする、請求項１３または請求
項１４に記載の医療装置を搬送する装置。
【請求項１６】
　前記内側カテーテルは前記外側鞘部材を支持することを特徴とする、請求項１から請求
項１５のいずれか１項に記載の医療装置を搬送する装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は医療装置に関するもので、特に、観血を最小限に抑えた外科手術処置手順を実
施する装置に関連しているが、これに限定される訳ではない。
【背景技術】
【０００２】
　医療手術を実施する場合、外科手術そのものが患者に外傷を与えることを極力少なくす
ることが最も重要である。このため、医療科学はずっと、患者を治療するとともに処置手
順そのものから酷い結果が生じるリスクを低減する新規な方法および改良された方法を開
発してきた。近年、キーホール外科手術や、管腔内治療または経管治療といったような技
術、すなわち、外傷性の切開外科手術の必要を回避する技術が世界中の多くの現場で広く
実践されるようになってきている。患者への利点として、目に見える傷跡が減る、外科手
術中の外傷が最小限になる、感染の危険が減る、回復期間が短くなる、といったことが挙
げられる。これに呼応して、多種の変化を続ける諸症状を良好に治療するのに必要な諸機
能を観血を最小限に抑えて実施することができる新規な外科手術器具、改良型の外科手術
器具の要請がずっと存在している。その結果、個々の器具が、広がり続ける機能範囲を組
み合わせること、より小さい寸法であること、装置の精度と操作性を向上させることを、
常に一層迫られるようになっている。
【０００３】
　経管外科手術または管腔内外科手術の特定分野では、体内管腔に挿入したり、体内管腔
に沿って案内されるべき装置の直径を減じて、それより大型の装置にとって接近不能であ
る血管のような狭い導管で外科手術処置手順を実施できるようにする方に向かうのが、１
つの趨勢である。同時に、装置が高レベルの精度を達成できることが必要となるとともに
、人体内で多数の血管を相互に連結することにより定めるような曲がりくねった通路を通
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して案内されなければならない場合は特に、外科医が容易に方向を変えたり制御したりで
きることが確実であることが必要となる。
【０００４】
　共通の処置手順として、天然の血管が欠陥をもつようになったり、遮断されたり、損傷
を受けるに至った部位で管腔内移植やステント配備、または、弁構造の置換を実施するこ
とによる、冠動脈疾患や冠動脈欠損の治療が挙げられる。このような処置手順では、医療
装置は圧縮形状または径を減じた形状で搬送用カテーテルの上や内部に装填される。次に
、カテーテルは切開部を通して血管に挿入され、通例は大腿動脈に挿入されてから、多数
の血管を相互連結する通路を通って治療を必要とする部位に案内される。次いで、医療装
置は拡張し、または、該装置が留まっている治療部位の通路内で拡張させられる。そこで
、搬送用カテーテルは通路を通して後退させられて、同じ切開部を通して取り出される。
【０００５】
　欧州特許 EP-A-0 836 447号（特許文献１）は、近位端および遠位端を有し、ワイヤコ
イルから作成された内側コアと、内側コイルの周囲でその遠位端付近に同心配置されたス
テントと、内側コイルの周囲でステントの近位端から遠位端まで延びて同心配置された鞘
部材と、ステントを被覆している外側鞘部材と、外側鞘部材を後退させる手段とから構成
されているステント搬送システムを開示している。搬送システムが正しい位置まで挿入お
よび案内されると、外側鞘部材は、その内部に保有していたステントを解放しながら後退
させられる。カテーテルの挿入中は、ワイヤコイルが可撓性を発揮し、多数の血管を相互
連結することにより定められる、曲がりくねった通路を通してカテーテルを前進させるこ
とができる。外側鞘部材の後退中は、ワイヤコイルが軸線方向の圧縮に対して十分な剛性
と耐性を供与し、外側鞘部材が後退できるようにする。
【０００６】
　欧州特許 EP-A-1 181 906号（特許文献２）は、ワイヤコイルを有し、また、コイルを
覆って適合して曲げ動作や圧縮時の折れ曲がりに耐えるのを助ける被覆材を更に有してい
る、上記と同じようなステント搬送カテーテルを開示している。
【０００７】
【特許文献１】欧州特許 EP-A-0 836 447号
【特許文献２】欧州特許 EP-A-1 181 906号
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　管腔内外科手術処置手順に関連して、カテーテルが体内管腔を通して前進させられる時
にカテーテルの位置を視覚化し、装置の配備前、配備中、配備後に装置が適切な位置にあ
ることを確実にする必要がある。前進させられたカテーテルの遠位端の位置を視覚化する
ために、波動する視覚化用の液体が体内管腔に注入され、放射線透視やＸ線透視のような
視覚化手段を利用してカテーテル遠位端が見られるようにしている。視覚化用の液体を輸
送するために、先行技術の装置はカテーテル内に別の管腔を設けてカテーテルの近位端か
ら遠位端へ視覚化用の液体を輸送するか、搬送カテーテルに中を前進させている、そのガ
イドカテーテルを通して視覚化用の液体を注入するか、いずれかである。後者のシステム
では、カテーテルには、医療用装置が保持されている遠位端を除いて幅が狭くなっている
シャフトが設けられており、十分な量の視覚化用の液体がシャフトの周囲でガイドカテー
テル管腔内を流動することができるようにするとともに、液体が遠位端に達するまでは流
動の制限がなされることはない。カテーテル設計の最大の関心事は依然として、カテーテ
ルの直径を増大させずに、また、搬送カテーテルを通る流れを制限せずに、搬送カテーテ
ルの近位端から遠位端まで十分な量の視覚化用の流体をどのように供給するかということ
である。
【０００９】
　先行技術の装置を利用した場合、医療用装置を保有している鞘部材を後退させている最
中の搬送カテーテルの可撓性と圧縮力に対する搬送カテーテルの耐性との間で折り合いを
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つけることになる。このような難点を軽減する１つの方法は、医療用装置の長さに対する
鞘部材の長さを短くすることで、医療用装置の配備中に鞘部材の後退に抵抗する摩擦力を
低減することであった。カテーテルが正しく設置されてしまった後では、カテーテル内部
の引張りワイヤを利用して鞘部材を制御下で後退させることができる。先行技術の装置で
は、外側鞘部材は編組で網目状にするか、或いは、ワイヤ補強材を設けて、鞘部材が長さ
方向に伸張することがないようにしているため、作動手段が動作状態になった場合に鞘部
材が後退しても、長軸線方向には伸びないようになっている。この結果、鞘部材は厚みを
増す。よって、医療用装置を後退させたり、不適切に配備したり、または、配備しそこな
っている間に、内側コイルの圧縮抵抗を喪失せずに、また、鞘部材が伸張することなく、
可撓性や制御性に富む、全体の直径が減じられたシステムを提供するという別な課題が生
じる。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の一観点によれば、システムの長さ分だけ延びて、遠位端と近位端を設けた内側
管材と、内側管材の少なくとも一部の周囲に配備され、遠位端、近位端、遠位領域、中間
領域、および、近位領域を有しているワイヤコイルと、遠位端および近位端を有し、ワイ
ヤコイルの少なくとも一部の周囲に配備された外側管材とから構成されている、体内に挿
入するための遠位端と体外に留まる近位端とを設けた経皮経管システムが提供されるが、
このシステムは、中間領域を閉コイル構造にするとともに遠位領域および近位領域のうち
の少なくとも一方に開コイル構造を設けたワイヤコイルと、開コイル構造を通して放射方
向に延びた部分を有しているシステムの近位端から遠位端まで延びている液体用流路とを
特徴としている。
【００１１】
　本発明の別な観点によれば、遠位端および近位端を設けた管部材と、近位端および遠位
端を有しているとともに、内側管材の少なくとも一部の周囲に配備された鞘部材とから構
成されたシステムであって、鞘部材の近位端に端部関連の引張り応力を付与することによ
り、鞘部材を管材に関して近位方向に後退させることでシステムの遠位端で作動段階を実
施することができるようにした、医療装置用のシステムが提供され、このシステムは、作
動段階中に付与された引張り応力から生じる、これに付随する鞘部材の放射方向収縮に管
部材が抵抗することを特徴としている。
【００１２】
　医療用外科手術装置の多様な実施形態によれば、以下の特徴のどの１つであれ、特定の
幾つかであれ、また、全てであれ、個別的に、或いは、組み合わせて、いずれか可能な構
成に従って提供することができる。
【００１３】
　内側管材は、遠位端と近位端を設けて、金属または重合体材料のような好適な素材から
作成することができる。内側管材はその中に管腔を定めていてもよいが、この管腔はガイ
ドワイヤの挿入と後退に適した管腔であればよい。内側管材はかなりの可撓性を有し、人
体内の胆管の樹枝状分岐、動静脈系のような曲がりくねったチャネルを通り抜けることが
できるうえに、圧縮に対してある程度の耐性を供与する。
【００１４】
　ワイヤコイルは、補強コイルであるのが好ましいが、生体適合性材料から作成され、ニ
ッケル－チタン合金やステンレス鋼のような金属から作成されるのが好ましい。コイルは
内側管材の周囲に配置され、その管材の捻転性の放射方向圧縮補強に備えている。ワイヤ
コイルの近位領域と遠位領域の少なくとも一方、好ましくはその両方が開コイル構造であ
り、ワイヤコイルの中間領域は閉コイル構造である。ワイヤコイルは可撓性に富んでいる
とともに、多数血管を相互連結することにより定められる上述の曲がりくねった通路を通
り抜けることができる。ワイヤコイルは弾性的に展伸可能で圧縮性があるが、医療用外科
手術装置を作動させるのに必要な定常手術手順の最中は、そのような部材が普通に遭遇す
るような付帯的圧縮力下では、実質的に圧縮しないままである。
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【００１５】
　外側管材は内側管材の少なくとも一部の周囲に配置される。外側管材はワイヤコイルを
圧縮させる収縮管層であるのが好ましい。外側管材どのような好適な材料でできていても
よく、低摩擦ポリテトラフルオロエチレン（PTFE）から作成されているのが好ましい。外
側管材は可撓性があって、曲がりくねった体内管腔を通り抜けることができる。外側管材
はワイヤコイルに対する安定性を増しているため、ワイヤコイルに対する圧縮力も増大さ
せており、曲がりくねった通路を通して装置を前進させている間、コイルの捩れを防止し
ている。
【００１６】
　内側管材および外側管材と組み合わせたワイヤコイルは、内側管材から外側管材までの
間の、ワイヤコイルの互いに隣接する巻線によって定められる螺旋状の経路に沿って液体
の流路を定めることができる。液体の流路はコイルと外側管材の間、または、コイルと内
側管材の間に螺旋状の経路または環状の経路を交互に設けることができ、これに該当する
場合として、例えば、コイル構造がコイルの内側からコイルの外側まで、または、コイル
の外側からコイルの内側まで、閉コイル構造の互いに隣接し合う巻線の間を液体が実質的
に通過することができないような場合を挙げることができる。
【００１７】
　鞘部材と外側管材の間に放射状の空隙がほとんど無い、または、全くといっていいほど
無い点で有利な、外側管材の周囲に配置された外側鞘部材を設けるようにしてもよい。こ
の外側鞘部材は好適な重合体材料から作成されており、ハイトレル（商標HYTREL）のもと
でデュ・ポンが販売しているもののような熱可塑性エラストマーから作成されているのが
好ましい。鞘部材と外側管材の間には最小限の空隙しかないのが好ましいが、両者の間に
潤滑素材の層を設けるようにしてもよく、この層は外側管材の外面上のシリコーン皮膜材
であってもよい。外側管材の外径が応力が加えられていない鞘部材の内径よりも大きくな
るように選択される場合は、鞘部材は周方向に予め応力賦課された状態にあるようにする
こともできる。
【００１８】
　内側管材と、ワイヤコイルと、外側管材と、鞘部材とを備える医療用外科手術装置では
、内側管材と鞘部材はワイヤコイルおよび外側管材の近位端からそれらの遠位端より遠位
の点まで延びるのが好ましい。医療用外科手術装置の端部には先端部が設けられていても
よい。この先端部は鞘部材の遠位端の非外傷性の先細りの拡張端として形成されてもよい
し、または、この先端部が、任意で、内側管材に装着される別個の部材として、内側管材
の遠位端に設けられてもよい。このように取り付けられた先端部は、ペレタン（ダウ・ケ
ミカルの登録商標PELLETHANE）のようなポリウレタンなどの好適な柔軟素材から作成する
ことができる。先端部は、ダイマックス（DYMAX Corporation）が販売している粘着剤な
どの好適な粘着材で内側管材に固着されればよい。
【００１９】
　好ましい実施形態では、ワイヤコイルは外側管材より約10 mm だけ近位位置に延びてお
り、また、外側管材より約10 mm だけ遠位位置に延びており、ワイヤコイルの近位領域と
遠位領域は、外側管材を超えて延びているコイル長さの部分から外側鞘部材の丁度内側の
コイルの長さの部分までの範囲である（すなわち、両部分から構成されている）が、中間
領域は上記の残余の、ワイヤコイルの全長のうち、閉コイルの主要部であり、外側管材の
管腔内に位置している。
【００２０】
　医療用外科手術装置の遠位端付近には、内側管材の周囲でワイヤコイルの遠位端に隣接
して配置されたプッシャ部材を設けることができる。プッシャ部材は、例えば、ダイマッ
クス社の接着剤を利用した接着処理により、ワイヤコイルの遠位端に付着させることがで
きる。取り付けは、粘着剤を使わずに達成されるのが好ましい。これを実施する１つの方
法は、コイルの端部領域をプッシャの近位方向に張出している環状部材の上に放射方向外
向きに重ならせて、プッシャ部材の近位方向に面しているショルダー部に当接させること
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である。
【００２１】
　プッシャ部材はポリエーテルエーテルケトン（PEEK）から作成されているのが有利であ
る。プッシャ部材は、比較的長くて円筒状の近位部と、それより短くて直径は広くなって
いる遠位ショルダー部とから構成されており、遠位ショルダー部の両ショルダー面は近位
方向と遠位方向を向いている。プッシャ部材は、ステントまたはステント移植片のような
環状医療装置の近位端面を遠位方向を向いたショルダー面上で受け入れ、その時に、医療
装置の近位端がプッシャ部材に当接した状態になるようにするのに好適である。
【００２２】
　医療用外科手術装置の遠位端には、または、その付近には、医療装置を設けることがで
きる。医療装置は自己拡張型ステントであってもよい。医療装置は、ワイヤコイルの遠位
端および外側管材の遠位端より遠位方向に延びる内側管材の遠位領域の周囲に配置するこ
とができる。医療装置は医療用外科手術装置の遠位端の先端部より近位で、かつ、ワイヤ
コイルの遠位端のプッシャ部材より遠位で収納される。医療装置は、医療装置の少なくと
も一部を覆って、また好ましくは、その全長を覆って延びる鞘部材によって、適所に保持
される。自己拡張型ステントまたはステント移植片である医療装置は、第１の圧縮状態で
鞘部材内に保持されて、内側管材、ワイヤコイル、および、外側管材に対して近位の方向
に鞘部材を後退させることによって解放することができるが、この時、医療装置はワイヤ
コイルおよびプッシャ部材の内部の端部関連の圧縮応力によって近位方向に移動しないよ
うにされている。解放時には、医療装置は第２の非圧縮状態まで拡張することができ、ま
たは、拡張させられる。
【００２３】
　鞘部材の遠位端には放射線不透過性マーカーが設けられ、また、ワイヤコイルの遠位端
にも放射線不透過性マーカーが設けられて、鞘部材上の放射線不透過性マーカーがワイヤ
コイルの遠位端の放射線不透過性マーカーと整合する位置まで移動することにより、医療
装置の解放が示されるようになっているが、このように指示は、放射線透視またはＸ線透
視のような視覚化手段を利用して視認することができる。放射線不透過性マーカーは、医
療用外科手術装置の挿入中と前進中は、血管またはその他の体内管腔の内部に医療装置を
正確に設置したことを示すのにも役立つ。
【００２４】
　内側管材、ワイヤコイル、外側管材、または、鞘部材のいずれの近位端にも直接的また
は間接的に接続された作動手段を、医療用外科手術装置の近位端に設けることができる。
作動手段は内側管材、ワイヤコイル、および、外側管材を適所に保持することが可能で、
また、内側管材、ワイヤコイル、および、外側管材に対して近位方向に鞘部材を後退させ
ることが可能である。作動手段は、接着、溶着などのような手段を利用して、個々の部材
に直接的に接続することができる。内側管材とワイヤコイルは作動手段の一部に接着する
ことができるが、その位置は、作動手段の鞘部材に接着された部分より近位である。既存
の重合体次第では、粘着剤はダイマックス社製の接着剤であってもよい。
【００２５】
　作動手段は、内側管材、ワイヤコイル、および、外側管材と連絡しているルーアー接続
部を有していてもよいが、ルーアー接続は内側管材の内部管腔への接近路を設けている。
【００２６】
　鞘部材は第２のルーアー接続に連結されて、内側管材、外側管材、および、ワイヤコイ
ルの互いに隣接し合う巻線の間で液体の流路へ接近できるようにしている。
【００２７】
　作動手段は、ツォイボルスト（Tuohy Borst）バルブを更に備えており、医療用外科手
術装置の近位端から液体が漏れるのを防止することができる。作動手段はスイベルナット
を更に備えており、挿入中に外側管材に対して鞘部材を定位置にロックすることができる
。
【００２８】
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　作動手段は安全クリップを備えていて、配備中に鞘部材が偶発的に後退するのを防止す
ることができる。
【００２９】
　２個の管部材の間にワイヤコイルを備えており、ワイヤコイルが近位領域と遠位領域で
は開コイル構造を呈し、遠位領域と近位領域との間の中間領域では閉コイル構造を呈する
ような医療用外科手術装置においては、近位領域においてコイルの巻線と巻線との間の空
隙に液体を導入して通してから、圧力差により、コイルの互いに隣接する巻線と巻線の間
に定めらているとともに外側管材と内側管材とによりそれぞれに外と内とで境界を限られ
た液体の流路に沿って液体を流動させることができるという現象が引き起こされる。この
ように、中間領域の閉コイル構造を呈している位置でさえ、コイルの巻線と巻線の間の螺
旋状経路に沿って液体を前進させることができる。外側管材はコイルの外側円筒面上に緊
密に載置されているが、内側管材はコイルの管腔円筒面上にそれほど緊密には載置されて
いない場合、液体は内側管材とコイルの巻線との間の環状の空隙内を流動することができ
る。コイルの遠位端における開コイル構造によって、液体の体積が増大した流れが遠位端
で放射方向外向きに出て行けるようにして、全体的な流量を増加させている。このように
して、このようにして、洗浄用の流体であれ視覚化用の液体であれ、流体を輸送するのに
必要な別個の管腔は必要がないため、装置の全体径を減じる結果となっている。主要支持
部材がワイヤコイルであるため、装置は曲がりくねった通路を通って前進させられるよう
に高度に可撓性を保ち、それでいて、外側鞘部材の後退に付随する圧縮力に対して抵抗す
る。よって、装置は、所要レベルの制御性を維持しているとともに搬送されるべき医療装
置の正確な配備を確保しながらも、狭くなっていく血管を通って前進させられる。
【００３０】
　一実施形態では、外側カテーテル鞘部材は管部材の周囲に配置され、鞘部材は管部材の
遠位端の実質的に全長に沿って延びることで、圧縮された医療装置を包囲するが、この時
、医療装置の近位端は管部材の遠位端に当接し、医療装置は圧縮時には、その直径が管部
材に等しいか、それより短い。この実施形態では、別個の遠位鞘部材が必要となる。挿入
途中の医療装置の近位端は内側管材の遠位端に当接し、医療装置と内側管材の両方が外側
鞘部材によって被覆されるので、遠位端の鞘部材を近位方向に後退させるのに、医療用外
科手術装置の内部に別々の作動部材を設ける必要がなくなり、その理由は、鞘部材の後退
は医療用外科手術装置の近位端で行われるからであり、この結果、搬送装置の直径は低減
される。更に、このようにして、医療用外科手術装置の直径は、医療装置が位置している
遠位端では増大せずに、医療用外科手術装置の全長に沿って一定のままである。
【００３１】
　これに代わる例として、搬送システムのシャフトに必要とされる直径よりも大きい、低
減することのできない直径を有する医療装置を搬送するために、シャフトは、医療装置が
収納されている位置にあたるシステムの遠位端よりも実質的に直径が短くてもよい。重合
体の鞘部材は医療用外科手術装置の実質的に全長にわたって延びており、管部材の周囲に
緊密に配置され、鞘部材が近位端の作動手段によって後退させられている途中では、外側
鞘部材に引張り力が付与され、端部関連の引張り力が増大するにつれて、通常は、外側鞘
部材は放射方向内向きに収縮する傾向を有する。本発明の好ましい実施形態では、この傾
向は、外側鞘部材の内側に近接して配置された管部材がこの放射方向内向きの運動に抵抗
するせいで抑制される。このため、薄い鞘部材状に形成された２次元応力マトリクスは変
動させられた結果、鞘部材の振る舞いは効果的であるが、弾性は劣るようになる。これは
、引張り力が付与されても鞘部材は伸張せず、その内部に保有されている医療装置の正確
な配備が行えることを意味する。更に、外側鞘部材の素材は、鞘部材が撓む前の端部関係
の増大した引張り応力に耐えることができることが観察されている。この効果を利用する
ことで、鞘部材は、補強用ワイヤや編組構造を備えていなくても作成され、また、壁厚さ
が狭くなっていても作成され、その結果、外径を小さくすることができる。これにより、
設計者は医療用外科手術装置の全直径を低減することができるようになる。
【００３２】
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　上述の装置において、PTFEの内側管材とHYTRELの外側鞘部材は、両者の間に例えばシリ
コーンのような潤滑な素材が配置された状態で、２種の層の間に非常に小さい摩擦係数を
生じる結果となることが分かっている。実際、これら２種の素材はほとんど互いに反発し
あうかのように振る舞い、このことは、医療装置を配備するために鞘部材を後退させる際
に役立つ。
【００３３】
　医療用外科手術装置の製造と組立てを容易にしたせいで、上記以外の利点も提供される
。これは、選択された素材を簡単に製造することができるせいであるし、また、かかる装
置を構築するのに必要な部品の数が少ないせいでもある。これは当然のことながら、製造
時間と製造経費を低減する。
【００３４】
　本発明は、自己拡張ステントのような医療移植片を外側管材の遠位端から解放するのに
必要となって端部関係の引張り力が外側管材に加わっている時には、内側管材が外側管材
を支持することを特徴としていることが分かる。この支持は、内側管材が無い場合と比較
して、移植片を解放している最中の外側管材の径の収縮が小さくなることで証明される。
従って、特定の同軸搬送装置が本件開示の教示内容を利用しているか否かを看破する１つ
の方法は、内側管材を備えている場合と備えていない場合の両方について、径収縮の大き
さを詳しく調べることである。内側管材が存在していることで径収縮の量が低減しなくな
ったならば、これは、本件で教示されている支持を内側管材が外側管材に供与していない
ことを暗示するものである。更に、外側鞘部材の応力／伸びのグラフの形は、外側鞘部材
が内側管材のアセンブリから支持を得ているか否かによって、相当に異なってくる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３５】
　本発明の好ましい実施形態を、ここで具体例を挙げて、添付を図面を参照しながら説明
してゆく。
　図１は近位端および遠位端を有するシステムを例示している。近位端では、作動手段１
５０、１５２、２５０、２５２が鞘部材２０２の管腔内で細長い管部材１００に接続され
ている。潤滑な皮膜１３２が管部材の実質的に全長に付与されており、この皮膜が管部材
と鞘部材の間の環状領域を埋めている。作動手段は、管部材１００に接続されているとと
もに１対のフィンガーループ１５２を設けた第１の接続部１５０と、フィンガーループ２
５２の形状を呈している第２の手把握手段を設けた、鞘部材２０２に取り付けられた第２
の接続手段２５０とから構成されている。システムはその中を通る中央穿孔１０４を有し
ており、これは、ガイドワイヤの挿入と後退に好適である。管部材１００はポリマー材か
らなる１本の管材であってもよいし、複合構造を有していてもよい。管部材の外面はPTFE
から作成されている。鞘部材は熱可塑性エラストマーHYTRELから作成されている。潤滑な
皮膜はシリコーンの薄い皮膜である。
【００３６】
　動作に際して、接続手段１５０、２５０が互いに間隔を離された状態で作動手段は開位
置に保持されたまま、システムの遠位端が体内管腔に挿入され、同管腔に沿って前進させ
られる。遠位端が治療部位に達すると、アクチュエータ２５０を近位方向に後退させるこ
とによって装置が作動されるが、装置は接続手段１５０、２５０を互いに隣接させた状態
で作動手段を閉位置に移動させる。作動手段を閉じることで、鞘部材２０２が管部材１０
０に対して近位方向に後退させられる。
【００３７】
　上述の鞘部材の後退によって作動する一連のメカニズムのうちのどれをシステムの遠位
端に設けてもよいと考えられるが、このシステムは、カテーテルとして使用してステント
またはこれに類似する管腔内医療用外科手術装置を搬送するためのものという企図が真先
に思い浮かぶ。
【００３８】
　鞘部材は管部材の実質的に全長にわたって延びているため、鞘部材と遠位の装置や内側



(10) JP 4996244 B2 2012.8.8

10

20

30

40

50

管材との間の摩擦や管部材内部の抵抗圧縮力のせいで、後退途中の鞘部材の内部に引張り
力が存在する。管部材と鞘部材の間の空隙は、引張り応力を加えられた鞘部材の放射方向
内向きの収縮を低減するのに十分なだけ狭いため、鞘部材の長さが伸びるのを防止するの
に役立つ。更に、関与する素材の賢い選択によって鞘部材と管部材の間の摩擦力は小さく
保たれるが、これは、管部材の圧縮力が管部材を変形させたり、遠位先端部を近位方向に
変位させるのを防止するのに役立ち、かかる変形や変位は管腔内装置の搬送システムには
特に望ましくない。
【００３９】
　図２は医療用外科手術装置の一部を形成している部材の縦断面図である。この部材は可
撓性の内側管材１０２を備えており、この管部材は重合体材料から作成されている。内側
管材の遠位端には、ペレタンから作成された先端部１０６が存在する。内側管材と遠位先
端部にはそれぞれの中を通って延びる軸線方向の穿孔１０４が設けられており、これがガ
イドワイヤ管腔を形成している。ワイヤコイル１１０が、内側管材の近位端から遠位端付
近の一点まで、内側管材の周囲に配置されている。ワイヤコイルは内側管材の周囲に巻か
れており、遠位領域１１４、近位領域１１２、および、その両者の間の中間領域を有して
いる。図示のように、ワイヤコイルは遠位領域と近位領域においては開コイル構造を呈し
ており、中間領域全体と、コイルの極近位端と極遠位端のそれぞれの短い区域では閉コイ
ル構造を呈している。ワイヤコイルはステンレス鋼から作成されて、必要な可撓性と圧縮
耐性を供与する。
【００４０】
　ワイヤコイルの遠位端にはプッシャ部材１１８が置かれている。プッシャ部材は、より
幅広の、近位のフランジ状部分１２０と、より幅の狭い、遠位のショルダー部分１２２か
ら構成されており、後者はその周囲に放射方向にワイヤコイル１１０の極遠位端を巻き取
る。プッシャ部材はPEEKから作成され、ダイマックス接着剤を利用してワイヤコイルに取
り付けられるか、または、コイルの遠位端が接着剤を必要としないほど円筒部材１２２の
周囲に緊密に取り付けられるか、いずれかである。プッシャ部材１１８と遠位先端部１０
６との間には、体内管腔に挿入するための医療装置を受け入れるのに好適な領域が形成さ
れている。特に、この、医療装置の受け入れ領域は自己拡張型ステントを保持することが
できるが、その時のステントの遠位端は先端部１０６に当接しており、ステントの近位端
はプッシャ部材のショルダー１２２の周囲に配置されているとともにフランジ部分１２０
に当接している。よって、この領域は「ステント床（ステントベッド）」と呼んでもよい
。
【００４１】
　ワイヤコイル１１０の中間領域の周囲には外側管材１２４が配置されている。この管部
材はPTFEから作成された収縮管であり、コイルの巻線の周囲に緊密に張付いている。外側
管材はワイヤコイルを所望の形状に拘束するように作用するとともに、体内管腔のような
曲がりくねった通路を通して部材を前進させている最中にコイルが捩れるのを防止する。
外側管材は、コイルの周囲に緊密に張付いているので、コイルの互いに隣接する巻線が互
いに重なるのを防止している。このようにして、ワイヤコイル構造は部材内に発生する圧
縮力に対する良好な抵抗を示す。部材を体内管腔に挿入する前に、内側管材と、外側管材
と、ワイヤコイルの互いに隣接する巻線の間に定められた液体の流路に洗浄用の液体を通
すことができる。外科手術処置の間、視覚化用の液体が、部材の近位端から遠位端まで、
この同じ液体用流路に沿って輸送されてもよい。コイルと内側管材１０２の間の間隙は、
ワイヤコイルの中間領域の主要な液体用流路となる。
【００４２】
　図３は自己拡張型ステントを搬送するための医療用外科手術装置を例示している。この
装置は、細長い管状の中間領域を挟んで、近位端と遠位端を設けている。この装置は、内
側カテーテル１００と外側鞘部材２００から構成されている。
【００４３】
　内側カテーテルは重合体材料から作成された内側管材１０２を備えており、この管材は
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その中を通る、ガイドワイヤ管腔として使用されるのに好適な管腔１０４が設けられてい
る。内側管材の遠位端には、ペレタンから作成された先端部１０６が存在し、ダイマック
ス接着剤を用いて内側管材の遠位端に接着されている。内側管材の周囲には、内側管材の
近位領域の位置に、剛性のステンレス鋼プッシュロッド１０８が配置されている。ステン
レス鋼ワイヤコイル１１０はプッシュロッドの遠位端と当接しているとともに、内側管材
の実質的に残余の長手部分の周囲に配置されるが、ペレタン先端部より近位の内側管材の
わずかな遠位領域は例外とする。ワイヤコイルの近位領域１１２と遠位領域１１４は開コ
イル構造を呈しており、その中間領域１１６は閉コイル構造を呈している。PEEKから作成
されたプッシャ部材１１８がワイヤコイルの遠位端に当接しているとともに、内側管材の
周囲に配置されており、プッシャ部材には近位のフランジ状部分１２０と遠位のショルダ
ー部分１２２が設けられている。プッシャ部材は、図２を参照しながら先に説明したよう
に、ワイヤコイルに接合されている（図３には例示されていない）。
【００４４】
　ワイヤコイルはその近位端でプッシュロッドの遠位端に接合されており、その態様は、
上記と類似する態様であるか、または、ステント搬送システムを設計する技能のある当業
者が選択する上記以外の何らかの方法のいずれかである。ワイヤコイルを圧縮するととも
に、曲がりくねった通路を通って前進している間にコイルが捩れるのを防止するPTFE製の
収縮管が、ワイヤコイルの中間領域の周囲に配置されている。これはワイヤコイルの圧縮
耐性を増大させるのに役立つが、その方法は、ワイヤコイルの可撓性を実質的に減じるこ
となく、コイルの互いに隣接する巻線が重なり合うのを防止することである。内側カテー
テル１００の近位端には、近位の作動手段の第１部分１５０に接続されたルーアー接続部
１２６とスイベルナット１２８が設けられている。ルーアー接続部１２６はガイドワイヤ
管腔１０４への接近路を設けている。
【００４５】
　外側の管状部材は、内側の管状部材の近位端付近からその遠位端まで延びるとともにペ
レタン先端部に当接している鞘部材２０２を備えている。鞘部材は、内側カテーテル１０
０のPTFE収縮管１２４の周囲に緊密に配置され、この両者の間には実質的に空隙が全く残
っておらず、存在する空隙には潤滑な素材１３２が充填されており、その素材は、PTFE収
縮管の外面のシリコーン皮膜である。鞘部材は内側カテーテルの上を近位方向に滑動する
ことができ、熱可塑性のエラストマー、HYTRELから作成されている。
【００４６】
　鞘部材の遠位端で、内面には、放射線透視のような視覚化手段を利用して外科手術装置
を体内管腔に挿入する間、かかる装置の遠位端の位置を判定するための放射線不透過性マ
ーカーバンド２０４が設けられている。プッシャ１２０は、ステント床の近位端に置かれ
た別な放射線不透過性マーカーバンドとして機能する。鞘部材が後退させられると、鞘部
材２０２の遠位端の放射性不透過性マーカーバンド２０４がワイヤコイル１１０の遠位端
の放射線不透過性マーカーバンド１３０と整合することにより、完全に後退させられてし
まったことが観察される。
【００４７】
　外側管材の近位端には、近位の作動手段の第２部分２５０が設けられており、外側管材
はその他にも、内側コイル部材１００に対して外側鞘部材２００を定位置にロックするス
イベルナット２０６を有して、医療用外科手術装置を挿入している最中に鞘部材が後退す
るという望ましくない事態を防止している。第２のルーアー接続部２０８が作動手段の第
２部分２５０に連結されて、内側管材１０２、外側管材１２４、そして、ワイヤコイル１
１０の互いに隣接する巻線の間に定められた液体用流路１３４への接近路を設けている。
第２のルーアー接続部を経由してから内側管材と外側管材の間でコイルの巻線同士の間に
設けられた空隙に入る、近位端のワイヤコイルの開コイル構造へ液体を流入させることに
より、流路への接近が達成される。ツォイボルストバルブ２１０が更に設けられて、鞘部
材から近位方向に液体が漏れるのを防止している。鞘部材の近位領域の周囲には、剛性の
管状支持部材２１２が配置されている。
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【００４８】
　自己拡張型ステント３００は、ペレタン先端部１０６とPEEKプッシャ部材１１８との間
のステント床の遠位領域の装置の内部に保有されている。自己拡張型ステント３００の近
位端はフランジ部分１２０に当接している。これにより、鞘部材２０２を後退させている
最中は、内側管材１０２に対して近位方向にステントが移動するのを防止している。鞘部
材は自己拡張型ステントの全長にわたって配置され、放射方向に圧縮された第１の状態に
ステントを維持する。鞘部材が後退させられると、ステントは拡張を開始し、鞘部材とプ
ッシャ部材からの力によって正しい配備位置に保持される。医療用外科手術装置の動作を
ここで説明してゆく。
【００４９】
　体内管腔に挿入する前に、装置内の空気は全て、第２のルーアー２０８を介して液体用
流路１３４を通り、更に、第１のルーアー１２６を介して中央管腔１０４を通って装置の
近位端から遠位端に洗浄用液体を通過させることにより除去される。スイベルナット２０
６は、内側コイル部材１００に対して外側鞘部材２００を定位置にロックするように締め
られる。次いで、医療用外科手術装置の先端部１０６が体内管腔に挿入される。先端部は
内側管腔１０４を通って延びている、先に挿入されたガイドワイヤに沿った経路を追従す
る。装置は、この遠位端が治療部位に達するまで前進させられる。
【００５０】
　体内管腔の内部における医療用外科手術装置の位置と向きは、医療法外科手術装置の内
部管腔１３４を通して体内管腔に注入された液体造影剤の波動を監視するように放射線透
視を利用して、視覚化することができる。次に、放射線不透過性マーカー２０４、１２０
を利用して、治療区域を横断してステントを正しく設置することができる。
【００５１】
　ステントが正確に設置されてしまうと、スイベルナット２０６が弛められ、作動手段２
５０の第２部分を近位方向に作動手段１５０の第１部分に向けて移動させることにより、
鞘部材２０２を後退させることができる。鞘部材が後退させられると、自己拡張型ステン
ト３００が解放され、拡張することにより体内管腔の内壁に適合するとともに内壁同士を
互いから離して保持する。放射線不透過性マーカーバンド２０４、１２０が整合するのが
観察されると、ステントは完全に配備されており、医療用外科手術装置を後退させること
ができ、ペレタン先端部は拡張したステントの内側管腔を通して近位方向に戻ることがで
きる。
【００５２】
　例示の実施形態は添付の特許請求の範囲の各請求項の範囲に入る具体例である。本発明
は、自己拡張型ステント用の搬送システムを超える範囲の多数の移植片搬送システムに適
用することができる。本発明は、ガイドワイヤ管腔が全く存在しないシステムに適用でき
るのと同様に、ワイヤ上を伝うシステムと迅速交換システムの両方に適用することができ
る。当業者が読めば、上記説明から有用な教示を引き出すことで、自己の専門知識を効果
的に発揮できるのは明らかである。
【図面の簡単な説明】
【００５３】
【図１】本発明の第１の実施形態によるステント搬送システムの長軸線方向直径幅の縦断
面図である。
【図２】本発明の第２の実施形態によるステント搬送システムカテーテルの長軸線方向直
径幅の縦断面図である。
【図３】医療用外科手術装置の１つのあり得る実施形態の長軸線方向直径幅の縦断面図で
ある。
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