
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人体管腔に使用される柔軟な脈管ステントにおいて、
　ステントを形成する複数の相互に連結された円筒形リングであって、各円筒形リングは
第１の供給直径と第２の展開直径とを有するとともに、近位端と、遠位端と、近位端と遠
位端との間に配置されるとともに周方向に延びる円筒形の壁とを有する円筒形リングと、
　各円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付けるとともに、円筒形リングの円筒形
の壁の領域内に実質的に収まるよう配置された少なくとも１の波状リンクと、
　波状リンクに周方向に隣接して配置された湾曲した支柱を有するＷ字形状部とを備え、
　各円筒形リングは、隣接する円筒形リング内に入れ子状に配置されていることを特徴と
する人体管腔に使用される柔軟な脈管内ステント。
【請求項２】
　各円筒形リングは隣接する円筒形リング内にわずかに入れ子状に配置されていることを
特徴とする請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　ステントが第１の供給直径をもつとき、各円筒形リングは隣接する円筒形リングに入れ
子状に配置されていることを特徴とする請求項１に記載のステント。
【請求項４】
　  人体管腔に使用される柔軟な脈管ステントにおいて、
　ステントを形成する複数の相互に連結された円筒形リングであって、各円筒形リングは
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第１の供給直径と第２の展開直径とを有するとともに、複数の山及び谷を有し、１つの円
筒形リングの谷は隣接する円筒形リングの谷から周方向にオフセットされている円筒形リ
ングと、
　各円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付ける少なくとも１の波状リンクであっ
て、谷の中の１つの領域内に実質的に収まるよう配置されてこの谷を隣接する円筒状リン
グの谷に取り付ける波状リンクと、
波状リンクに周方向に隣接して配置された湾曲した支柱を有するＷ字形状部と、を備えた
人体管腔に使用される柔軟な脈管内ステント。
【請求項５】
　少なくとも１の波状リンクは、ステントの長手方向軸に略直交している略直線部と、こ
の略直線部に連結された少なくとも１の屈曲部を有することを特徴とする請求項４に記載
のステント。
【請求項６】
ステントが第１の供給直径をもつとき、少なくとも１の波状リンクの略直線部はステント
の長手方向軸に直交していることを特徴とする請求項５に記載のステント。
【請求項７】
ステントが第２の展開直径をもつとき、少なくとも１の波状リンクの略直線部はステント
の長手方向軸に直交していることを特徴とする請求項５に記載のステント。
【請求項８】
　波状リンクの少なくとも１は複数の屈曲部を有していることを特徴とする請求項４に記
載のステント。
【請求項９】
　各円筒形リングは隣接する円筒形リングに入れ子状に配置されていることを特徴とする
請求項４に記載のリング。
【請求項１０】
　各円筒形リングは隣接する円筒形リングにわずかに入れ子状に配置されていることを特
徴とする請求項９に記載のステント。
【請求項１１】
　ステントが第１の供給直径をもつとき、各円筒形リングは隣接する円筒形リングに入れ
子状に配置されていることを特徴とする請求項９に記載のステント。
【請求項１２】
　波状リンクはステントに柔軟性を提供するように構成されていることを特徴とする請求
項４に記載のステント。
【請求項１３】
　円筒形リングはステントに柔軟性を提供するように構成されていることを特徴とする請
求項４に記載のステント。
【請求項１４】
　ステントは、管から形成されていることを特徴とする請求項４に記載のステント。
【請求項１５】
　ステントは、合金から形成されていることを特徴とする請求項４に記載のステント。
【請求項１６】
　ステントは、ステンレススチールから形成されていることを特徴とする請求項４に記載
のステント。
【請求項１７】
　ステントは、形状記憶合金から形成されていることを特徴とする請求項４に記載のステ
ント。
【請求項１８】
　ステントは、ニッケル―チタンとニッケル／チタン／バナジウムからなる形状記憶合金
の群から形成されていることを特徴とする請求項１７に記載のステント。
【請求項１９】
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　ステントは、擬似弾性合金から形成されていることを特徴とする請求項４に記載のステ
ント。
【請求項２０】
　ステントは、ニッケル―チタンとニッケル／チタン／バナジウムからなる擬似弾性合金
の群から形成されていることを特徴とする請求項１９に記載のステント。
【請求項２１】
　円筒形リングと波状リンクは複数の支柱により画成されていることを特徴とする請求項
４に記載のステント。
【請求項２２】
　支柱のうちの少なくとも１は長手方向に変化する断面を有していることを特徴とする請
求項２１に記載のステント。
【請求項２３】
　支柱のうちの少なくとも１は、他の支柱と異なる断面を有していることを特徴とする請
求項２１に記載のステント。
【請求項２４】
　支柱のうちの少なくともいくつかは長手方向に変化する半径方向の太さを有しているこ
とを特徴とする請求項２１に記載のステント。
【請求項２５】
　波状リンクの少なくとも１は複数の屈曲部を有していることを特徴とする請求項４に記
載のステント。
【請求項２６】
　人体管腔に使用される柔軟な脈管ステントにおいて、
　ステントを形成する複数の相互に連結された円筒形リングであって、各円筒形リングは
第１の供給直径と第２の供給直径とを有するとともに、展開可能な複数のＵ字形状部とＹ
字形状部とＷ字形状部とを有し、近位端と、遠位端と、近位端と遠位端との間に配置され
るとともに周方向に延びる円筒形の壁とを有する円筒形リングと、
　各円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付けるとともに、円筒形リングの円筒形
の壁の領域内に実質的に収まるよう配置された少なくとも１の波状リンクと、
　波状リンクに周方向に隣接して配置された湾曲した支柱を有するＷ字形状部とを備え、
　各円筒形リングは、隣接する円筒形リングの中に入れ子状に配置されていることを特徴
とする人体管腔に使用される柔軟な脈管内ステント。
【請求項２７】
　人体管腔に使用される柔軟な脈管ステントにおいて、
　ステントを形成する複数の相互に連結された円筒形リングであって、各円筒形リングは
第１の供給直径と第２の展開直径とを有するとともに、近位端と、遠位端と、近位端と遠
位端との間に配置されるとともに周方向に延びる円筒形の壁とを有する円筒形リングと、
　各円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付けるとともに、円筒形リングの円筒形
の壁の領域内に実質的に収まるよう配置された少なくとも１の波状リンクと、
　少なくとも１の円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付ける少なくとも１の直線
リンクと、
　波状リンクに周方向に隣接して配置された湾曲した支柱を有するＷ字形状部と、
　を備えた人体管腔に使用される柔軟な脈管内ステント。
【請求項２８】
　人体管腔に使用される柔軟な脈管ステントにおいて、
　ステントを形成する複数の相互に連結された円筒形リングであって、各円筒形リングは
第１の供給直径と第２の移植直径とを有するとともに、近位端と、遠位端と、近位端と遠
位端との間に配置されるとともに周方向に延びる円筒形プレーンとを有する円筒形リング
と、
　各円筒形リングを隣接する円筒形リングに取り付けるとともに、円筒形リングの円筒形
プレーンの領域内に実質的に収まるよう配置された少なくとも１の波状リンクとを備え、
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　円筒形リングは、Ｗ字形状部を含み、
　少なくとも１の波状リンクは、少なくとも１のＷ字形状部内に配置され、
　少なくとも１のＷ字形状部は、湾曲部に連結された１対の支柱を有し、
　少なくとも１の波状リンクは、一対の支柱の間に配置されるとともに湾曲部に取り付け
られ、
　Ｗ字形状部の支柱は、少なくとも１の波状リンクの長さよりも長く、
　前記支柱は、波状リンクに周方向に隣接して配置されることを特徴とする人体管腔に使
用される柔軟な脈管内ステント。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は血管修復装置に関し、更に詳細には、患者の血管あるいは冠状動脈等の人体管腔
に移植してそれらを開放するように維持するのに適した脈管内ステントに関する。ステン
トは、動脈及び血管におけるアテローム性狭窄部の治療に特に有用である。
【０００２】
【従来の技術】
ステントは、略管状に形状された装置であり、その機能は血管や冠状動脈等の他の人体管
腔の一部を開放した状態に維持することである。また、ステントは血流の通路を閉塞し得
る解離性動脈経路を支持し解離を制するよう使用されるのにも適している。現在、世界中
で市販されている数多くのステントが存在している。これらのステントのうちある種のも
のは、柔軟であるとともに、血管あるいは動脈を開放した状態に維持するために必要とさ
れる適当な半径方向の剛性を有しているが、典型的には、柔軟性と半径方向の強度という
条件は同時に満たし得ない。これまで必要とされてきつつも得られていないものは、屈曲
した通路を前進し且つ簡単に展開できるように高度な柔軟性を有すると同時に、移植され
る人体管腔や動脈を開放した状態に維持しながら適切に血管壁を保護するような機械的強
度を有するステントである。本発明はこの必要性に応えるものである。すなわち、本発明
のステントは高度な柔軟性を有するため、屈曲した動脈内を簡単に前進することができる
とともに、十分な半径方向の剛性を有するため、動脈あるいは他の血管を開放状態に維持
したり、あるいは解離性動脈経路をタックしたり、適切に血管壁を保護することができる
。
【０００３】
本発明は、脈管内ステントに関する。この脈管内ステントは、屈曲した人体管腔内に簡単
に供給されるように長手方向軸に沿った高度な柔軟性を有するとともに、動脈等の人体管
腔に移植されそれを開放した状態に維持するように展開された状態において、半径方向に
十分な剛性及び安定性を有するステントである。
【０００４】
本発明のステントは、概して複数の円筒形リングを有し、それらのリングが相互に連結さ
れてステントを形成している。典型的には、ステントはバルーンにより展開されるタイプ
である場合にはバルーンカテーテルに取り付けられ、自ら展開するタイプである場合には
バルーンのないカテーテルに取り付けられる。
【０００５】
ステントを形成する各円筒形リングは、近位端及び遠位端と、この円筒形リングの近位端
と遠位端との間に配置されるとともに周方向に延びる円筒形外側壁表面により画成された
円筒形プレーンとを有している。円筒形リングは、１つの円筒形リングを隣接する円筒形
リングに取り付ける少なくとも１つの波状リンクにより相互に連結されている。この波状
リンクは極めて柔軟であるため、ステントはその長手方向軸に沿って非常に柔軟となって
いる。波状リンクは円筒形リングの外側壁表面の円筒形プレーンの領域内に実質的に配置
されている。この非常に柔軟な相互連結部材と、それらがＷ形状部材の内部に配置される
という設計により、均一な構造が提供されるとともに、高度に血管壁が保護される。
【０００６】
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波状リンクは様々な形態をとり得るが、通常波状あるいは蛇行した形状を有する。波状リ
ンクは実質的に直線的な部分により連結された屈曲部を有し、この略直線部はステントの
長手方向軸に略直交している。
【０００７】
円筒形リングを相互に連結している波状リンクはステントに柔軟性を提供するだけでなく
、これらのリンクの配置により、ステントはその長手方向軸に沿って任意の方向に撓むと
き均一な柔軟性を有することができ、柔軟性が高められる。更に、円筒形リングは、その
ある部分が外側に撓んだり傾くことができるため、ステントが屈曲した血管内に供給され
る際、ステントに柔軟性を提供するように構成されている。
【０００８】
典型的には、円筒形リングは複数の山及び谷により形成されており、１つの円筒形リング
の谷は隣接する円筒形リングの谷から周方向にオフセットされている。このような構成に
おいて、波状リンクが１つの谷の内部に配置され、その谷を隣接する円筒形リングの山に
取り付けられるように、少なくとも１つの波状リンクが各円筒形リングを隣接する円筒形
リングに取り付けている。
【０００９】
円筒形リングと波状リンクは概して別個の構造体ではないが、特定を簡単にするために便
宜的にリング及びリンクと称することとする。更に、円筒形リングは一連の反復されたパ
ターンにおけるＵ、Ｗ、及びＹ字形状の構造体を有するものとしても考えられる。同様に
、円筒形リングはＵ、Ｗ、及びＹ字形状の構造体に分離あるいは分割されるものではない
が、円筒形リングのパターンはそのような形状に類似している。Ｕ、Ｗ、及びＹ字形状の
構造体は、ステントが屈曲した血管内に供給される際、主に半径方向外側に撓んだり傾く
ことにより、ステントにおける柔軟性を向上させる。
【００１０】
波状リンクは、波状部分がＷ字形状部の湾曲した部分の内部にあるように配置され、これ
により血管壁が保護される領域が実質的に増大する。ステントが展開されたとき、波状部
分は実質的に展開しないので（全く展開しないわけではない）、Ｗ字形状部分の湾曲部が
ステントが展開されるのに従って広がっても、依然として良好に血管壁が保護される。
【００１１】
ステントの円筒形リングは、バルーン展開タイプのステントが金属から作製されている場
合、展開されるときに可塑的に変形する。典型的には、バルーン展開タイプのステントは
ステンレススチール合金あるいは類似の材料から作製される。
【００１２】
同様に、ステントの円筒形リングは、ステントがニッケルチタン（ＮｉＴｉ）合金等の超
弾性合金から形成されているとき、半径方向外側に展開する。超弾性合金の場合、擬似弾
性相変化における場合のように、ステントは気温の変化を受けたとき、あるいは応力が除
去されると展開する。
【００１３】
隣接する円筒形リングを相互に連結する波状リンクの個数と配置は、適用される際の必要
に応じて変えることができる。ステントの円筒形リングが半径方向外側に展開するとき、
波状リンクは典型的には展開しないので、リンクは柔軟性を提供し続けるとともに、動脈
を開放した状態に維持することを補助する構造としての機能も提供し続ける。重要なこと
は、波状リンクを追加したり取り除いても、ステントの全体的な長手方向の柔軟性にはほ
とんど影響がない。各波状リンクは柔軟性を向上させるように構成されているが、従来技
術によるリンクはステントの柔軟性を実質的に減少させるものである。
【００１４】
リンクの波状形状により、ステントはその軸に沿って高度に柔軟であるため、ステントが
フィッシュスケーリングされる傾向が減少する。ステントのフィッシュスケーリングは、
ステントが展開されていない状態であるとき、ステントが撓んでその一部が外側に突出し
たときに発生しやすい。本発明の波状リンクは、このフィッシュスケーリングの発生する
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可能性を減少させる。
【００１５】
更に、リンクの配置、及びステントが半径方向に展開する際にリンクは展開あるいは伸長
しないので、ステント全体の長さは、展開されていない状態及び展開された状態において
、実質的に同一である。すなわち、ステントは展開時に実質的に短くなることがない。
【００１６】
ステントは、円筒形リングと波状リンクのパターンをレーザーカッティングされた管から
形成することができる。また、ステントは、円筒形リング及びリンクのパターンを平坦な
金属シートにレーザーカッティングし、次いでそのパターンを管状ステントの形状にロー
ルしてステントを形成するように長手方向に溶接することにより形成することもできる。
【００１７】
本発明のステントは、独特な設計のパターンと新規な相互連結部材を有する長手方向に柔
軟なステントを提供することにより、既存のステントを改良するものである。長手方向の
柔軟性に加えて、本発明のステントは半径方向の剛性及び冠状動脈等の血管壁の高度な構
造を提供する。非常に柔軟な相互連結部材の設計と、Ｗ字形状部材内に前記相互連結部材
を重ねて配置することにより、均一な構造が提供されるとともに、血管壁が高度に保護さ
れる。
【００１８】
図１に本発明のステント１０を示す。ステント１０は、冠状動脈、末梢動脈、あるいは体
内の他の血管や管腔等の人体管腔にステントを供給し移植するために使用されるカテーテ
ルアセンブリ１２に取り付けられている。カテーテルアセンブリは、近位端１４と遠位端
１６とを有するカテーテル軸１３を備えている。カテーテルアセンブリは、オーバーザワ
イヤシステム等の周知の方法（図示せず）によるか、あるいは図１に示すような周知の高
速交換カテーテルシステムによってガイドワイヤ上を進むことにより、患者の脈管系を進
むように構成されている。
【００１９】
図１に示すカテーテルアセンブリ１２は、ガイドワイヤ１８がカテーテルを出るＲＸポー
ト２０を有する周知の高速交換タイプのものである。ガイドワイヤ１８の遠位端がカテー
テルの遠位端１６から出るため、カテーテルはＲＸポート２０とカテーテルの遠位端１６
との間のカテーテルの部分をガイドワイヤに沿って進む。当業界で周知のように、ガイド
ワイヤを受容するガイドワイヤ管腔は、特定の適用に適合するように様々な直径を有する
ガイドワイヤを受容するような寸法とされている。ステントは展開可能部材２２（バルー
ン）に取り付けられ、それに堅くクリンプされているので、ステントと展開可能部材は動
脈に供給されるための小さい輪郭直径を呈示する。
【００２０】
図１に、血管形成術あるいは他の修復処置により既に治療された少量のプラークが付着し
た動脈２４の部分断面が示されている。本発明のステント１０は、図１に示すプラーク２
６や、冠状動脈や末梢動脈及び他の血管に一般に見られる解離部やフラップが含まれる罹
病あるいは損傷動脈壁を修復するために用いられる。
【００２１】
ステント１０を移植する典型的な処置において、ガイドワイヤ１８をその遠位端がプラー
クすなわち罹病領域２６を超えて進むように、周知の方法により患者の脈管系を進ませる
。ステントを移植する前に、血管を広げて罹病領域の形を直すように、血管形成術あるい
は他の処置（すなわち、アテローム切除術）が実施されることが、心臓内科医に希望され
る場合がある。その後、ステント供給カテーテルアセンブリ１２をガイドワイヤ上を進ま
せて、ステントは目標領域に配置される。展開可能部材すなわちバルーン２２が周知の手
段によって膨張されて半径方向外側に展開し、次いでステントが血管壁に接触するまで、
バルーン２２はステントを半径方向外側に展開させる。その後展開可能部材は収縮されて
、カテーテルは患者の脈管系から引き出される。典型的には、何らかの膨張後の処置があ
る場合ガイドワイヤは管腔内に残され、その後患者の脈管系から引き出される。図２及び
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図３に示すように、バルーンは完全に膨張され、ステントは展開されて血管壁に押し付け
られる。そして、バルーンが収縮されてカテーテルアセンブリとガイドワイヤが患者から
引き出された後、移植されたステントは図３に示すように血管内に残される。
【００２２】
図３に示すように、ステント１０はカテーテルが引き出された後、動脈を開放した状態に
維持する。ステントは細長い管状部材から形成されているため、ステントの波状構成要素
は横手方向断面において比較的平坦である。従って、ステントは展開されると動脈壁に押
し付けられるが、ステントが動脈内の血流を妨げることはない。ステントは動脈壁に押し
付けられ、最終的に内皮細胞の成長とともに覆われ、これにより更に血流の流れが妨げら
れることがなくなる。ステントの波状部分は、動脈内でステントが動かないようにする良
好なタック特性を提供する。更に、規則的な間隔で綿密に配置された円筒形要素により動
脈壁は均一に支持される。従って、図２及び図３に示すように、円筒形要素は血管壁内の
小さいフラップあるいは解離部を所定位置に良好にタックして保持するのに非常に適して
いる。
【００２３】
本発明の範囲において、図４乃至１０は様々な構成のステント１０を示している。図４を
参照すると、ステント１０はパターンを明瞭に示すために平らにされた状態で示されてい
るが、ステントがこの形状となることは決してない。典型的には、ステントは管状部材か
ら形成されるが、図４に示すような平坦なシートから形成し円筒形の構造にロールするこ
ともできる。
【００２４】
図４乃至７に示すように、ステント１０は管状形状にあるとき（図８参照）、ステントの
周りを周方向に延びる複数の円筒形リング４０から形成されている。ステントは図８に示
す供給直径４２、及び図９に示す移植直径４４を有する。各円筒形リング４０は、円筒形
リング近位端４６と円筒形リング遠位端４８とを有している。典型的には、ステントは管
状部材からレーザーカットされるので、上述の円筒形リングのような別個の部分は存在し
ない。しかし、種々の部分を認識し関連を把握するために、円筒形リングやステントの下
記の部分をそのように記載することが有利である。
【００２５】
各円筒形リング４０は、円筒形プレーン５０を画成している。この円筒形プレーン５０は
、近位端４６及び遠位端４８と円筒形リングがシリンダの周囲にある周方向の範囲によっ
て画成される。各円筒形リングは、ステントの最も外側の表面を画成するシリンダ外側壁
表面５２と、ステントの最も内側の表面を画成するシリンダ内側壁表面５３とを有してい
る。円筒形プレーン５０は、シリンダ外側壁表面に続いている。
【００２６】
本発明において、波状リンク５４は円筒形プレーン５０の領域内に配置されている。波状
リンクは１つの円筒形リングを隣接する円筒形リングに連結して、その独特の構成により
ステントに全体的な長手方向の柔軟性を提供する。波状リンクの柔軟性は、一部はステン
トの長手方向軸に対して略直交している直線部５８に連結された屈曲部５６から派生する
。従って、ステントが冠状動脈等の屈曲した血管に供給されるとき、波状リンクの屈曲部
５６と直線部５８は、ステントが長手方向に撓むことを可能にし、これによりステントを
目標部位に良好に供給することができる。異なる柔軟性構造を得るように、屈曲部と直線
部の個数は図示のものよりも増やすことも減らすこともできる。直線部がステントの長手
方向軸に対して略直交していることにより、波状リンクはヒンジのように作用して柔軟性
を提供する。典型的には、ステント軸に対して平行な直線リンクは柔軟でなく、ステント
の柔軟性を増すものではない。
【００２７】
円筒形リング４０は、隣接するリングが長手方向にわずかに重複し１つのリングが次のリ
ングにわずかに重なるように重ねることができる。重なりの程度は、主に各円筒形リング
の長さ、リングの波の数、リングを形成する支柱の太さ、及び湾曲半径により決められる
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。これらは全てステントのクリンプされた直径、すなわち供給直径に関連している。一方
のリングが他方のリングに実質的に重なっている場合、様々な支柱が重複することなしに
ステントをクリンプして適切な供給直径にすることは困難である。ステントが展開された
後でもリングがわずかに重なっていることも考えられ、このようにすると血管壁が良好に
カバーされる。いくつかの場合において、一方のリングが他方のリングの内部に重なって
いることが本発明において考えられるが、これは望ましくないことがある。
【００２８】
図４乃至９を参照すると、複数の山７０と複数の谷７２とを有するステント１０がより詳
細に示されている。ステントは別個の要素に分かれているものではないが、説明をしやす
くするために、山と谷という記載が適当である。しばしばクラウンとも称される山と谷の
数は適用によって各リングについて変えることができる。従って、例えばステントが冠状
動脈に移植される場合、ステントが冠状動脈より大きい直径を有する末梢動脈に移植され
る場合よりも、必要とされる山と谷（すなわちクラウン）の数は少ない。図４に示すよう
に、山７０は位相が合っている。すなわち、山７０はステントの長手方向軸に沿って実質
的に一直線に並べられている。ある状況において、山７０は位相が合っておらず（図示せ
ず）、すなわち１つのリングの山が隣接するリングの山から周方向にオフセットされて配
置することが望ましい場合もある。図４に示すように、山は、谷及び波状リンク５４から
周方向にオフセットされている。このように山、谷、及び波状リンクを配置することによ
り、ステントは均一に展開するとともに、高い半径方向強度を有しつつ高度に柔軟であり
、血管を支持するようその壁を十分に保護することができる。
【００２９】
図５乃至７を参照すると、本発明のステントのＵ字形状部９０、Ｙ字形状部９２、及びＷ
字形状部９４から形成された円筒形リングが示されている。通常ステントは管状部材から
レーザーカットされ、典型的には別個の部分を有しないものであるが、ここでも認識を容
易にするために、本発明のステントはＵ字、Ｙ字、及びＷ字形状部を有すると記載する。
Ｕ字形状部は、それに取り付けられる支持構造を有さない。Ｙ字形状部は、その底部ある
いは頂部に、そこから延在して波状リンク５４に取り付けられているアーム６８を有して
いる。Ｗ字形状部は、その底部すなわち湾曲部に、波状リンクの他方の端に取り付けられ
るアーム６９を有している。リンクをリングに取り付けるアームの長さは変えることがで
きる。重要なことは、アームは波状リンクがＷ字形状部内に適切に配置されるように波状
リンクに関して寸法決めされなければならないことである。好適には、波状リンク５４は
Ｗ字形状部９４内に収容され、Ｗ字形状部の幅は、ステントがクリンプされているとき波
状リンクとＷ字形状部とがいずれの部分においても重複せずに波状リンクを受け入れるよ
うに、十分に広くなくてはならない。好適には、波状リンクとＷ字形状部は、シリンダ外
側壁表面５２とシリンダ内側壁表面５３とにより画成される同一の円筒形プレーン５０内
にある。
【００３０】
図１０に示すように、ある種のステント構成においては、ステントがバルーンにクリンプ
されているときの供給直径から、血管あるいは動脈に移植されたときの展開直径に展開さ
れたとき、ステントのある部分が半径方向外側に突出する。例えば、図４、図１１、及び
図１２に示すように、支柱９８（ステントの任意の部位）が均一の幅と厚さを有する場合
、ステントがその供給直径から移植直径に展開されると、突出端部９６が形成される。し
かしながら、典型的には支柱が異なる厚さを有する場合、すなわち支柱の厚さがその幅よ
り細い場合、いかなる突出端部も形成されない。従って、図１１及び図１２に示すように
、長方形の支柱１００がステントを形成している場合、この特殊なステントパターンにつ
いては、ステントの展開時にいかなる突出端部も形成されないと考えられる。
【００３１】
本発明の１つの態様において、ステントはその長さに沿って変化し得る厚さを有する支柱
９８（図１３）から形成されている。１つの実施例において、Ｘ線不透過性及びバルーン
の膨張に抵抗することを目的として、ステントの両端部における支柱１０４は、ステント
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の中央における支柱１０６よりも厚くすることが考えられる。バルーンが最初に膨張する
とき、バルーンの端部はバルーンの中央部より速い速度で膨張する傾向があるが、ステン
トの端部の厚い支柱により、バルーンはより均一に膨張し、結果としてステントがより均
一に展開する。
【００３２】
上述のように、より多数のあるいはより少数の波状リンク５４を隣接する円筒形リング４
０の間に配置することも考えられる。また、ステントの安定性を高めるために、波状リン
ク５４の他に図１４に示す直線リンク１１０が隣接する円筒形リングを連結することも考
えられる。直線リンクはステントに安定性を提供し、波状リンクと同様にステントが縮小
することを防ぐよう補助する。更に、直線リンクはステントの端などの局部において更な
る剛性を提供するため、ステントの中央部よりもステントの端部における円筒形リング間
に、より多くの直線リンクが組み込まれることが望ましい場合もある。
【００３３】
本発明の１つの重要な態様において、ステント１０が冠状動脈あるいは他の血管に移植さ
れた後、その新規な設計により、円筒形リング４０は、血液が送られて血管が脈打つのに
従って半径方向に撓むことができる。同様に、波状リンク５４の新規で独特な設計により
、送られる血液により血管が脈打つのに従って、ステントは長手方向に撓むことができる
。ステントが半径方向及び長手方向に撓むことにより、ステントが冠状動脈の脈管内膜を
傷つける惧れが減少し、また再び動脈が狭窄する可能性も低くなる傾向がある。
【００３４】
本発明のステント１０は、様々な方法で作製することができる。ステントを作製する１つ
の方法は、ステンレススチール管等の薄壁管状部材を、ステントに形成すべき金属管の部
分は比較的そのままにしながら、管の各部をカットして取り除きステントの所望のパター
ンにすることである。本発明によれば、当業界で周知の機械制御レーザーを用いて管を所
望のパターンにカットすることが好適である。
【００３５】
管はステンレススチール等の好適な生体適合性のある材料から製造されている。ステンレ
ススチール管は合金タイプ：３１６Ｌ　ＳＳ、Ｓｐｅｃｉａｌ　Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　ｐ
ｅｒ　ＡＳＴＭ　Ｆ１３８－９２、あるいはＡＳＴＭ　Ｆ１３９－９２、グレード２を用
いてもよい。外科移植用３１６ＬタイプのＳｐｅｃｉａｌ　Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　ｐｅｒ
　ＡＳＴＭ　Ｆ１３８－９２、あるいはＡＳＴＭ　Ｆ１３９－９２のステンレススチール
重量百分率は以下の通りである。
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
ステントの直径は非常に小さいため、ステントが作製される管も必然的に小さい直径を有
するものでなくてはならない。典型的には、展開されていない状態のステントの外径は、
ステントが作製される管と同一であって約０．１５２センチ（０．０６インチ）程度であ
り、０．２５４センチ（０．１インチ）以上の外径まで展開することができる。管の壁厚
は約０．００８センチ（０．００３インチ）である。
【００３６】
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管は、レーザーに対して管を位置決めする機械制御装置の回転可能なコレット取付具に装
着される。機械コードの指示に従って、管は回転されて機械制御されているレーザーに対
して長手方向に動かされる。レーザーは削磨により管から選択的に材料を除去して、パタ
ーンが管にカットされる。管はこうして完成ステントの個々のパターンにカットされる。
【００３７】
ステント用のパターンを管にカットする工程は、管の装着及び脱着すること以外は自動化
されている。１つの実施例において、管を軸方向に回転するためのＣＮＣ－対向コレット
取付具２２がＣＮＣ　Ｘ／Ｙテーブル２５とともに使用されて、管を機械制御されたレー
ザーに対して軸方向に動かす。前述の例の二酸化炭素レーザー設備を使用して、コレット
間の間隔全体にパターンをつけることができる。装置を制御するプログラムは、利用され
る特定の構成や被覆物に削磨されるべきパターンに依存する。
【００３８】
微細な構造（０．００３５”ウェブ幅）をカットするには、入熱を最小にするとともに、
管を正確に操作できなければならない。また、カット操作の間、管を支持しつつステント
構造体が歪まないようにすることも必要である。所望の最終結果を好適に得るために、シ
ステム全体を非常に慎重に構成しなくてはならない。管は典型的には、０．０６０”（イ
ンチ、以下同様）から０．０６６”の外径と０．００２”から０．００４”の壁圧を有す
るステンレススチールから形成される。これらの管はレーザーの下に取り付けられＣＮＣ
を用いて位置決めされて、非常に複雑且つ厳密なパターンが作り出される。壁が薄くステ
ントパターンの構成が小さいため（典型的には０．００３５”ウェブ幅）、レーザーとそ
の出力レベル、及び焦光されたスポットサイズを非常に正確に制御するとともに、レーザ
ーのカッティング経路を正確に位置決めすることが必要である。
【００３９】
ステント構造への入熱をできるだけ少なくすると、熱による変形や、金属の管理はずれの
焼損、及び過剰な熱による冶金損傷を防ぐことができ、結果として破片のない滑らかなカ
ットを得ることができる。このために、典型的にはニューヨーク州のＱｕａｎｔｒｏｎｉ
ｘ　ｏｆ　Ｈａｕｐｐａｕｇｅより入手可能な、５３２ナノメーターのグリーンビームを
発生するよう周波数を２倍としてＱスイッチされたＮｄ－ＹＡＧを用いる。Ｑスイッチす
ることにより、高いピーク電力（キロワット）、パルス毎の低速（≦３ｍＪ）の非常に短
いパルス（＜１００ｎＳ）が高いパルス繰り返し数（４０ｋＨｚまで）で生じる。１．０
６ミクロンから０．５３２ミクロンのビームについて周波数を２倍とすると、ビームを２
分の１のスポットサイズに焦光することができ、従って４倍のファクターによって出力密
度が増大する。これら全てのパラメータにより、ステント構造体を構成する細い支柱を損
なうことなく、ステンレススチール管に非常に微細な構成で滑らかな細いカットを形成す
ることができる。従って、本発明のシステムにより材料への入熱を最小にするレーザーの
パラメータを調整して、細い溝幅をカットすることができる。
【００４０】
管状構造体の配置には、Ａｎｏｒａｄ　Ｃｏｐｏｒａｔｉｏｎにより製造され販売されて
いるような精密なＣＮＣ設備機器を使用しなければならない。更に、あたかも平坦なシー
トからパターンをカットするかのようにコンピュータプログラムが書かれるようにする、
独特の回転機構が設けられている。これにより、円形及び線形補間の両方をプログラミン
グに利用することができる。ステントの完成構造は非常に小さいため、管状構造体の両端
を、それがカットされる間支持して駆動する精密な駆動機構が必要である。管状構造の両
端が駆動されるので、それらは一直線に揃えられ正確に同期されなくてはならない。そう
でないと、ステント構造体はカットされるときにねじれたり歪んだりしてしまう。
【００４１】
元のレーザービームを拡張させてビームをビューイングヘッドを介して送り管の表面にビ
ームを焦光する光学システムは、同軸ガスジェットとノズルを組み込んでいる。同軸ガス
ジェットとノズルは、溝から破片を取り除くとともに、ビームが金属をカットし気化させ
ながら材料と相互に作用している領域を冷却する。また、ビームが管の上面を通過してカ
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ットするときそれをブロックするとともに、ビーム及び溶解した金属やカットからの破片
が管の対向面に衝突することがないようにしなければならない。
【００４２】
レーザーとＣＮＣ配置機器の他に、光学供給システムは、レーザービームの直径を増大さ
せるビーム拡張機と、典型的には１／４波長板の形態であり、金属のカッティングにおけ
る偏向効果を取り除く円形偏向器と、空間フィルタ用設備と、双眼ビューイングヘッド及
び焦光レンズと、焦光されたビームを囲むとともにビームの軸に沿って案内されるガス流
を導入させる同軸ガスジェットとを有している。同軸ガスジェットノズル（０．０１８”
内径）はノズルの先端と管との間が約０．０１０”となるよう焦光されたビームの周囲に
同軸状に配置される。ジェットは２０ｐｓｉの酸素により加圧されて管に向けられる。焦
光されたレーザービームがノズル（直径０．０１８”）の先端から出る。酸素は金属と反
応して、酸素アセチレンカッティングと極めて類似したカッティング工程を補助する。焦
光されたレーザービームは点火源として作用し、酸素と金属との反応を制御する。この方
法において、非常に微細な溝を材料に正確にカットすることができる。管内面の壁面にビ
ーム及び／または溶解したスラグが付くことによる燃焼を防ぐために、ステンレススチー
ルマンドレル（直径約０．０３４”）が管の内部に配置されて、パターンがカットされる
ときに管の底部でロールできるようにされている。これは、管内面を保護するビーム／破
片ブロックとして機能する。
【００４３】
あるいは、このことは、ビームの過剰なエネルギーをトラップするための開口部を有する
ステント管の内部に第２の管を挿入することによっても達成できる。過剰なビームは管の
溝を介して第２の管へ伝達され、レーザーカットされ溝から排出された破片が集められる
。真空あるいは正圧手段を前記シールド管に配置して集合した破片を除去することもでき
る。
【００４４】
管の溝から生じた破片を除去し周囲の材料を冷却するために利用できる他の方法は、内部
ガスジェットとしての内側ビームブロック管を用いることである。管の一方の端を封止し
、その側に小さい孔を形成した管を焦光されたレーザービームの真下に配置することによ
り、ガス圧力をかけることができ、レーザーカットされた溝からの破片を内部から外に出
させる小さいジェットが生じる。これにより、ステント構造体の内部で破片が形成された
り集められることがなくなり、全ての破片が外部に放出されることになる。特殊な保護塗
料を用いることにより、結果として生じる破片を簡単に除去することができる。
【００４５】
多くの場合、ジェットに利用される気体は、反応性あるいは非反応性（不活性）である。
反応性気体の場合、酸素あるいは圧縮空気が使用される。本適用例においては圧縮空気が
使用されるが、これは圧縮空気は除去された材料をよりよく制御することができ、材料自
体の熱運動を減少させるためである。アルゴン、ヘリウム、窒素ガス等の不活性ガスを使
用してカットされた材料のあらゆる酸化を取り除くことができる。結果として酸化の全く
ないカットされた端部が得られるが、通常、ガスジェットの出口側に沿って溶解した材料
が集まって残ってしまい、これはカッティング作業の後に、機械的あるいは化学的に除去
されなければならない。
【００４６】
カッティング工程で微細に焦光されたグリーンビームを伴う酸素を利用することにより、
溶解したスラグがカットに沿って再凝固する非常に細い溝（約０．０００５”）が生じる
。このことにより、更なる工程を必要とするパターンのカットされた屑をトラップする。
残りのステントパターンから屑が除去されるようにするカットからのスラグ破片を除去す
るために、カットされた管を約５５℃のＨＣＬ溶液に約８分間浸漬する必要がある。浸漬
する前に管をアルコール／水溶液の槽に配置して約１分間超音波で洗浄し、カッティング
作業から残されたルーズ破片を除去する。管を浸漬した後、加熱したＨＣＬ内で管をその
壁圧により１分間乃至４分間超音波で洗浄する。ステントパターンの両端に残された材料
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に取り付けられた支柱が超音波クリーナーにより生じる調和振動によって割れたり折れた
りすることを防止するために、洗浄及び屑除去工程の間、マンドレルを管の中央の下に配
置する。この工程が終了したら、ステント構造体を水ですすぐ。こうしてステント構造体
は電解研磨できるようになる。
【００４７】
ステントは好適には、イリノイ州のシカゴのＥＬＥＣＴＲＯ―ＧＬＯ　Ｃｏ．，Ｉｎｃ．
により販売されているＥＬＥＣＴＲＯ―ＧＬＯ＃３００溶液のような酸性水溶液内で電気
化学的に研磨される。ＥＬＥＣＴＲＯ―ＧＬＯ＃３００溶液とは、硫酸、カルボン酸、リ
ン酸エステル、腐食防止剤、及び生物分解性界面活性剤の混合物である。槽の温度は華氏
１１０度乃至１３５０度程度に維持され、電流密度は約０．４から約１．５アンペア／ｉ
ｎ２ （約０．０６２から約０．２３アンペア／ｃｍ２ ）である。陰極陽極領域は少なくと
も約２から１である。所望の場合、ステントを生体適合性塗料を施すなどして更に処理す
ることも可能である。
【００４８】
焦光されたレーザースポットサイズ及び焦光の深さの両方を、焦光レンズのビーム直径及
び焦点距離を選択することにより制御できることは明らかである。レーザービームの直径
を増大させるか、あるいは焦点距離を短くすれば、フィールドの深さを犠牲にしてスポッ
トサイズが小さくなることは明白である。
【００４９】
パターンの傾斜した端部を提供する化学エッチング等に対して、直接的なレーザーカッテ
ィングを用いることにより、レーザーカッティングビームの軸に本質的に垂直な端部が得
られる。従って、レーザーカッティング工程は原則として台形ではなく正方形か長方形の
支柱断面をカットして提供する。前述のように、ステントが管状部材からレーザーカット
された場合、円筒形リング４０は略矩形断面１００を有する支柱９８から構成される。支
柱はレーザーカットにより形成された略垂直の端部を有する。結果として得られるステン
ト構造体は、優れた性能を備える。
【００５０】
本発明のステントを作製するために、化学エッチング、放電マシニング、平坦なシートを
レーザーカッティングしロールして円筒形にする等、他の方法も利用できる。これらすべ
ては現在当業界で周知である。
【００５１】
本発明のステントは、例えば形状記憶合金等のステンレススチール以外の合金から作製す
ることもできる。形状記憶合金は周知であり、ニッケルチタン及びニッケル／チタン／バ
ナジウムを含むがこれらに限定されるものではない。いずれの形状記憶合金も、管に形成
して本発明のステントのパターンを形成するようにレーザーカットすることができる。周
知のように、本発明のステントの形状記憶合金には、熱弾性マルテンサイト変態として知
られるタイプか、表示応力誘発マルテンサイトとして知られるタイプのものが含まれる。
合金のこれらのタイプは当業界で周知であり、これ以上説明しない。
【００５２】
重要なことに、形状記憶合金から形成されたステントは、合金が熱弾性マルテンサイトあ
るいは応力誘発マルテンサイトのいずれのタイプであっても、本明細書で説明したタイプ
のバルーンカテーテルを用いて供給されることができる。あるいは、応力誘発マルテンサ
イト合金の場合には、ステントはバルーンのないカテーテル、あるいはシースカテーテル
を介して供給されることができる。
【００５３】
本明細書では、脈管内ステントとして使用されるステントについて説明してきたが、当業
者にはステントが他の人体管腔においても使用できるということは明白である。更に、特
定の寸法、各リングのクラウンの数、使用される材料等が本明細書に記載されているが、
それらは単に例示のものである。本発明の範囲を逸脱せずに、他の変形や改良をなすこと
が可能である。
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【図面の簡単な説明】
【図１】　高速変換供給カテーテルに取り付けられ、動脈の内部に配置されている、本発
明の特徴を具体化するステントの部分断面図である。
【図２】　動脈内で展開されて動脈壁に埋め込まれている、本発明の特徴を具体化するス
テントの部分断面図である。
【図３】　高速交換供給カテーテルが引き出された後、動脈の内部に移植された展開され
たステントの部分断面図である。
【図４】　図１乃至３に示すステントのパターンを示す、本発明による平らにされたステ
ントの平面図である。
【図５】　隣接する円筒形リングの波状リンク連結部分を示す、図４のステントの部分拡
大図である。
【図６】　円筒形リングのいくつかの山を示す、図４のステントの一部の拡大断面図であ
る。
【図７】　円筒形リングのＹ字形状部を示す図４のステントの一部の拡大断面図である。
【図８Ａ】　本発明の特徴を具体化する展開されていない状態にあるステントの側面図で
ある。
【図８Ｂ】　各円筒形リングにより画成された円筒形壁を示す、図８Ａのステントの斜視
図である。
【図９】　図８Ａのステントの展開された状態を示す斜視図である。
【図１０】　円筒形の壁から半径方向外側に突出する突出端部を示す、図９のステントの
斜視図である。
【図１１】　ステントの支柱の断面図である。
【図１２】　ステントの支柱の断面図である。
【図１３】　ステントの中央部における円筒形リングの断面よりも厚い断面を有するステ
ントの端部における円筒形リングを示すステントの側面図である。
【図１４】　波状リンクと直線リンクとの組み合わせを示す、平らにされた本発明のステ
ントの平面図である。
【符号の説明】
１０　ステント
１２　カテーテルアセンブリ
１３　カテーテル軸
１４　近位端
１６　遠位端
２０　ＲＸポート
２２　バルーン
２４　動脈
２６　プラーク
４０　円筒形リング
４２　供給直径
４４　移植直径
４６　円筒形リング近位端
４８　円筒形リング遠位端
５０　円筒形プレーン
５２　円筒形外側壁表面
５３　円筒形内側壁表面
５４　波状リンク
５６　屈曲部
５８　直線部
６８　アーム
６９　アーム
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７０　山
７２　谷
９０　Ｕ字形状部
９２　Ｙ字形状部
９４　Ｗ字形状部
９６　突出端部
９８　支柱
１００　支柱
１０４　支柱
１０６　支柱
１１０　直線リンク
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 図 ７ 】

(15) JP 3725480 B2 2005.12.14



【 図 ８ Ａ 】 【 図 ９ 】

【 図 ８ Ｂ 】 【 図 １ ０ 】

(16) JP 3725480 B2 2005.12.14



【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】

【 図 １ ３ 】

【 図 １ ４ 】
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