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(57)【要約】
　ステントグラフトでの使用のためのステント（４２）
が提供される。ステント（４２）は、少なくとも２つの
ストラット（４６，４８）を含むストラット領域を含み
、ストラットは少なくとも１つの曲率半径を有する。ス
テント（４２）はさらに、少なくとも２つのストラット
を接続し、アイレット領域（５４）を形成する湾曲部を
含む。ストラット領域およびアイレット領域は電解研磨
され、アイレット領域は局所的に研磨される。ステント
（４２）はさらに、０より大きい少なくとも１つの曲率
半径を有し、アイレット領域内に位置決めされるアイレ
ット（５４）を含む。その製造方法も開示される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントグラフトでの使用のためのステントであって、
　少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、前記ストラットは少なくと
も１つの曲率半径を有し、前記ステントはさらに、
　前記少なくとも２つのストラットを接続し、アイレット領域を形成する湾曲部を含み、
前記ストラット領域および前記アイレット領域は電解研磨され、前記アイレット領域は局
所的に研磨され、前記ステントはさらに、
　０より大きい少なくとも１つの曲率半径を有する、前記アイレット領域内に位置決めさ
れるアイレットを含む、ステント。
【請求項２】
　前記少なくとも２つのストラットの前記少なくとも１つの曲率半径は約０．００１ｍｍ
以下である、請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　前記アイレットはほぼ楕円形状を有する、請求項１または２に記載のステント。
【請求項４】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径は約０．０１ｍｍから前記アイレット
の断面が円形になる値の範囲内にある、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項５】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径は、前記少なくとも２つのストラット
の前記少なくとも１つの曲率半径よりも一桁大きい、先行する請求項のいずれかに記載の
ステント。
【請求項６】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径は０．０１ｍｍであり、前記少なくと
も２つのストラットの曲率半径は０．００１ｍｍである、請求項５に記載のステント。
【請求項７】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径は、少なくとも１つの縫合部の半径の
１／１０以上である、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項８】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径は、少なくとも１つの縫合部の半径の
１／１０以上であり、前記少なくとも２つのストラットの前記少なくとも１つの曲率半径
より少なくとも一桁大きい、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項９】
　前記少なくとも２つのストラットの前記少なくとも１つの曲率半径が約０．００１ｍｍ
以下であることと、
　前記アイレットがほぼ楕円形状を有することと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が約０．０１ｍｍから前記アイレット
の断面が円形になる値までの範囲内にあることと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が前記少なくとも２つのストラットの
前記少なくとも１つの曲率半径よりも一桁大きいことと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が０．０１ｍｍであり、前記少なくと
も２つのストラットの前記曲率半径が０．００１ｍｍであることと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１
／１０以上であることと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１
／１０以上であり、前記少なくとも２つのストラットの前記少なくとも１つの曲率半径よ
りも少なくとも一桁大きいこととのいずれかのうち少なくとも２つ以上を含む、請求項１
に記載のステント。
【請求項１０】
　前記アイレットは少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定される、先行する
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請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項１１】
　前記アイレットは２つの縫合部によりグラフト材料に固定される、請求項１０に記載の
ステント。
【請求項１２】
　ステントの製造方法であって、
　前記ステントを形成するようステント材料のカニューレをレーザ切断するステップを含
み、前記ステントは少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、前記少な
くとも２つのストラットは少なくとも１つの曲率半径を有し、前記ステントはアイレット
領域を含み、前記アイレット領域は少なくとも１つの曲率半径を有するアイレットを含み
、前記方法はさらに、
　前記ステント領域および前記アイレット領域を電解研磨するステップと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が０より大きくなるように前記アイレ
ット領域を局所的に研磨するステップとを含む、方法。
【請求項１３】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が約０．０１ｍｍから前記アイレット
の断面が円形になる値までの範囲内にあるように前記アイレット領域を局所的に研磨する
ステップを含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が前記少なくとも２つのストラットの
曲率半径よりも少なくとも一桁大きくなるように前記アイレット領域を局所的に研磨する
ステップを含む、請求項１２または１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１
／１０以上であるように前記アイレット領域を局所的に研磨するステップを含む、請求項
１２、１３、または１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記アイレットを少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定するステップを含
む、請求項１２から１５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１７】
　腔内装置の製造方法であって、
　ステントを形成するようステント材料のシートをカニューレ切断するステップを含み、
前記ステントは少なくとも２つのストラットを含むストラット領域とアイレット領域とを
含み、
　前記アイレット領域は少なくとも１つの曲率半径を有するアイレットを含み、前記方法
はさらに、
　前記ステント領域および前記アイレット領域を電解研磨するステップと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が前記少なくとも２つのストラットの
曲率半径よりも一桁小さく、かつ前記アイレットの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の
半径の１／１０以上であるように前記アイレット領域を局所的に研磨するステップを含む
、方法。
【請求項１８】
　前記アイレットを前記少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定するステップ
を含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　各アイレットが少なくとも２つの縫合部によりグラフト材料に固定される、請求項１８
に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
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　この発明は、血管内の病気の治療のために人間または動物の身体に埋込むための腔内医
療装置に関する。詳細には、この発明は、局所的に研磨された領域を有する縫合材料に対
応するためのステントに関する。
【背景技術】
【０００２】
　発明の背景
　血管および管といった人間および動物の身体の機能的な管は、脆弱化または破裂さえし
てしまうことが時としてある。たとえば、大動脈壁は脆弱化し得、これにより動脈瘤とな
る。脆弱化した、動脈瘤の、または破裂した血管に対する１つの外科的処置は、血管を置
換または修復するようステントグラフトの使用を伴う。ステントグラフトは、１つ以上の
ステントを組合わせて生体適合性材料のチューブから形成され得、その中に内腔を維持す
る。ステントは、ステントをグラフト材料に縫合することを含む多くの方法でグラフト材
料に取付けられる。
【０００３】
　これらの人工器官は、血管の機能不全の部分を密封するのが好ましい。脆弱化した血管
または動脈瘤の血管の場合、人工器官におけるほんの小さな漏れが、治療対象の血管にお
ける流れの加圧につながり得る。これは、人工器官が治療しようと意図した状態を悪化さ
せる。このタイプの人工器官は、たとえば、腹部大動脈瘤、腸骨動脈瘤、または腎動脈の
ような血管枝の動脈瘤を治療する。
【０００４】
　上記の例はただ、医師が腔内装置を用いる適用例のいくつかである。腔内装置の他の多
くの適用例が既知であり、および／または将来発展されるであろう。たとえば、血管狭窄
および動脈瘤を治療するためのステントおよびステントグラフトの使用に加えて、血管フ
ィルタ、閉塞器、人工弁、および他の人工器官装置を配置するのにも同様の処置が用いら
れ得る。
【０００５】
　狭い通路を通ってステントまたはステントグラフトを送出するために、ステントは典型
的に直径が小さい送出形状に折り畳まれる。折り畳まれたステント構造は鞘の中に挿入さ
れ得る。鞘はステントを、解放されるまで送出形状で保持する。ステントはこの形状では
かなり折り畳まれなければならないので、大きな歪みがステント構造に導入されてしまう
。典型的なステント構造は、１回または最小の回数しか送出形状へと折り畳まれないので
、ステント構造は、ステント構造へ永久的な損傷を与えることなく、この用途での大きな
歪みレベルに対応できると一般的に考えられる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　ステントが埋込部位に解放されると、ステント構造は、拡張し、内腔壁に接触する。こ
のプロセスにおいて、歪みの大部分が取除かれる。しかしながら、圧縮応力によりステン
トグラフトへの損傷が引き起こされ得る。具体的には、圧縮応力により縫合部がグラフト
材料に対して磨耗し得る。
【０００７】
　縫合部の磨耗の問題は、ダイヤモンド形状のステントにおいて増加する。他のステント
のように、ダイヤモンド形状のステントは、ステントをグラフトに縫合するための縫合部
に対応するアイレットを有し得る。しかしながら、これらのステントのプロファイルは非
常に低いので、送出装置になるよう圧縮される際、ステントは圧縮し、空間を残さない。
アイレットのエッジはしたがって、縫合部に対して磨耗し、縫合部の寿命が不適格となる
。ステントは最後には擦り切れて壊れる。
【０００８】
　ステントグラフトもグラフトの磨耗の問題に晒され得る。ステントはしばしば、カニュ
ーレをレーザで切断することにより構成される。カニューレをレーザで切断すると、グラ



(5) JP 2011-507657 A 2011.3.10

10

20

30

40

50

フト材料に対して磨耗し得る実質的に長方形または台形のステント断面が作り出され、さ
らに縫合部が脆弱化し得る。さらに、ステントがグラフトに接触する領域では、グラフト
材料は、人工器官を通る血流の圧力により脆弱化し、引き裂かれ得る。このグラフトの磨
耗により、人工器官の寿命が低減する。
【０００９】
　電解研磨方法は、ステントの粗表面を減らし、グラフトの磨耗および縫合部の磨耗の問
題にしばしば寄与するステントの尖っていない長方形のエッジを減少させ得る。しかしな
がら、電解研磨は、相対的に均一な態様でステント材料を取除く傾向がある。したがって
、ステントの隅部から材料を取除いてより円形の断面を作り出すよう電解研磨を行なうと
しばしば、ステントのストラットからステント材料が取除かれてしまう。ステントのスト
ラットからの材料の除去は、ステントの完全性の減少へとつながり得、人工器官全体の寿
命が低減する。
【００１０】
　発明の概要
　本発明は、ステントのような腔内医療装置の改善および医療装置を製造する方法の改善
を提供することを目的とする。好ましい実施例は、改善したアイレットを有する腔内装置
を提供する。この腔内装置では、腔内装置のアイレット領域は局所的に研磨される。この
改善されたアイレット構造により、グラフト材料が、縫合部の磨耗および／またはグラフ
トの磨耗による早期の破損なしでステントに固定され得ることが分かった。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明のある局面に従うと、請求項１において特定されるように、ステントグラフトで
の使用のためのステントが提供される。
【００１２】
　好ましい実施例は、可変的に研磨されるステント、特に、改善されたアイレットを有す
るステントを提供する。このステントでは、ステントのアイレット領域が局所的に研磨さ
れる。改善されたアイレットを有するこのステントの製造方法も開示される。アイレット
領域を局所的に研磨して丸いアイレットエッジを作り出す効果は、縫合材料への応力が小
さくなるとともにグラフトの磨耗を減少させることである。これにより、腔内装置全体の
寿命が増加する。
【００１３】
　このステントは、少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、ストラッ
トは少なくとも１つの曲率半径を有する。湾曲部が２つのストラットをアイレット領域に
て接続する。ストラット領域およびアイレット領域は電解研磨され、アイレット領域は局
所的に研磨される。アイレット領域内に位置決めされるアイレットが０より大きい少なく
とも１つの曲率半径を有する。
【００１４】
　ストラットは、曲率半径を有するエッジを有してもよい。ストラットの曲率半径は、曲
率半径が零（０）である鋭い隅部の曲率半径に近づく。極めて鋭い隅部は電解研磨の後で
は得られる可能性は低いので、ストラットの曲率半径は０．００１ｍｍ未満であってもよ
い。
【００１５】
　アイレット領域が局所的に研磨されるので、アイレットのエッジは丸くなる。アイレッ
トの曲率半径は、アイレットのエッジに沿ってどこで半径を計測をしてもほぼ同じになる
。アイレットの曲率半径の許容範囲は約０．０１ｍｍからアイレットの断面が円形になる
値までであればよい。たとえば、この曲率半径は、グラフト材料にストラットを取付ける
縫合部の半径の１／１０以上に限定されてもよい。別の例では、アイレットの曲率半径の
低い範囲は、ストラットの曲率半径よりも少なくとも一桁分高くてもよい。この例におい
て、ストラットの曲率半径は、約０．００１ｍｍであってもよく、局所的に研磨されるア
イレットの曲率半径は少なくとも約０．０１ｍｍであってもよい。
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【００１６】
　可変的に研磨されるステントは、上述したように、腔内装置を形成するようグラフト材
料に取付けられてもよい。グラフト材料は、二重縫合技術を用いてアイレットを通るよう
縫い付けられた縫合部を用いて、ステントに固定されてもよい。アイレットは、二重の縫
合取付に対応するよう楕円形であり得る。
【００１７】
　可変的に研磨されるステントを作製する方法も開示される。ステントは、ステントを形
成するようステント材料のカニューレをレーザ切断することによって形成されてもよい。
ステントは少なくとも２つのストラットを有するストラット領域を含んでもよく、当該少
なくとも２つのストラットは少なくとも１つの曲率半径を有する。ステントは、少なくと
も１つの曲率半径を有するアイレット領域を含んでもよい。ステント領域およびアイレッ
ト領域を含むステント全体が電解研磨される。次いで、アイレットの当該少なくとも１つ
の曲率半径が０より大きくなるようにアイレット領域が局所的に研磨される。この方法は
さらに、ステントをグラフト材料に取付けることを含んでもよい。グラフト材料は、一重
または二重縫合技術を用いてアイレットを通るよう縫い付けられた縫合部を用いて、ステ
ントに固定されてもよい。
【００１８】
　本発明の別の局面に従えば、ステントグラフトでの使用のためのステントが提供される
。このステントは、少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、ストラッ
トは少なくとも１つの曲率半径を有する。ステントはさらに、当該少なくとも２つのスト
ラットを接続し、アイレット領域を設ける湾曲部と、非円形のアイレットとを含む。
【００１９】
　アイレットは、長円形状、楕円形状、スロット形状、または他の任意の非円形状であっ
てもよい。
【００２０】
　以下の添付図面を参照して、本発明の実施例を例示目的でのみ以下に記載する。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】公知の腔内装置の拡大図である。
【図２Ａ】電解研磨されたダイヤモンド形状のステントを含む腔内装置の拡大図である。
【図２Ｂ】図２Ａのダイヤモンド形状のステントの拡大図である。
【図３Ａ】倍率１００Ｘでの図２Ａのダイヤモンド形状のステントの走査型電子顕微鏡画
像の図である。
【図３Ｂ】倍率２５０Ｘでの図２Ａのダイヤモンド形状のステントの走査型電子顕微鏡画
像の図である。
【図４】アイレット領域において局所的に研磨されるとともにグラフト材料に取付けられ
ているダイヤモンド形状のステントを含む腔内装置の実施例の拡大図である。
【図５Ａ】図４のダイヤモンド形状のステントのアイレット領域の拡大図である。
【図５Ｂ】線Ａ－Ａ’に沿った図５Ａのダイヤモンド形状のステントのアイレット領域の
断面を示す図である。
【図６Ａ】倍率１００Ｘでの図４のダイヤモンド形状のステントの走査型電子顕微鏡画像
の図である。
【図６Ｂ】倍率２５０Ｘでの図４のダイヤモンド形状のステントの走査型電子顕微鏡画像
の図である。
【図７】２つの縫合部によりグラフト材料に取付けられる本発明のダイヤモンド形状のス
テントを示す図である。
【図８Ａ】レーザ切断された後のダイヤモンド形状のステントのアイレット領域の拡大図
を示す図である。
【図８Ｂ】レーザ切断された後のダイヤモンド形状のステントのアイレット領域の、線Ｂ
－Ｂ’に沿った断面を示す図である。
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【発明を実施するための形態】
【００２２】
　詳細な説明
　図における各構成要素は必ずしも尺度決めされておらず、その代わり、本明細書におけ
る教示の原理を例示することに重きを置いている。
【００２３】
　別途規定されていなければ、本明細書において用いられるすべての技術および科学用語
は、この発明が属する技術分野の当業者に共通して理解されるのと同じ意味を有する。
【００２４】
　この明細書および添付の特許請求の範囲を通じて、「近位」および「近位の」という用
語は、埋め込まれた際の血流の方向においてまたは血流に対して、さらに上流にある位置
または方向、すなわち装置の部分を指すよう意図される。
【００２５】
　「人工器官」という用語は、身体部分または身体部分の機能の代替品を意味する。「人
工器官」という用語は、機能性を向上させるか、または機能性を生理系に加える装置も意
味し得る。
【００２６】
　「管状」という用語は、腔内装置の一般的な形状を指し、この形状により当該モジュー
ルが流体を距離に沿って搬送するか、または動脈のような管状構造内に嵌まることを可能
にする。管状の人工器官装置は、一方および両方が枝分かれおよび分岐した装置を含む。
【００２７】
　「腔内」という用語は、人間または動物の身体における内腔または身体通路の内部に配
置し得る物体に用いられる。内腔または身体通路は、存在している内腔または外科的処置
によって作り出される内腔であり得る。この明細書で用いられているように、「内腔」ま
たは「身体通路」という用語は広い意味を有するよう意図され、（たとえば、自然のまた
は医原性の）人体内の任意の管を含み、血管、気管、および胃腸管などを含む群から選択
されるものを含み得る。「腔内装置」または「腔内人工器官」は、したがって、これらの
内腔の１つの中に配置され得る装置を示す。
【００２８】
　「ステント」という用語は、剛性、拡張力、または支持を人工器官に加える任意の装置
または構造を意味する。ステントは、当該通路の完全性を維持しながら、身体通路の開存
性を得るとともに維持するよう用いられる。さらに、ステントは、封止部を形成するよう
用いられ得る。ステントは、たとえば溶融高分子への浸漬または当業者に公知である任意
の他の方法によって、高分子材料でコーティングされ得る。Ｚ－ステントは、ストラット
と頂部（すなわち、湾曲部）とが交互に現れるステントであり、ほぼ円筒形の内腔を規定
する。Ｚ－ステントの「振幅」は、１つのストラットによって接続される２つの湾曲部の
間の距離である。Ｚ－ステントの「節」は、Ｚ－ステントにおける湾曲部の合計数を２で
割ったものであるか、またはストラットの合計数を２で割ったものである。
【００２９】
　１つの構成では、ステントは複数の非連続の装置であってもよい。別の構成では、ステ
ントは１つの装置であってもよい。ステントは、装置の外部、装置の内部、またはその両
方に配置されてもよい。ステントは、自己拡張型もしくはバルーン拡張可能型であっても
よく、または両方の特性を有してもよい。さまざまな他のステント構成が、「ステント」
という用語の使用により考えられる。
【００３０】
　「グラフト」または「グラフト材料」という用語は、身体部分の一部または機能を向上
、修復、または置換するよう身体部分に結合されるかまたは結合され得る物体、装置、ま
たは構造を示す。グラフト自体が腔内人工器官であり得るか、または構造的構成要素のよ
うな他の要素が加えられたグラフトが腔内人工器官であり得る。グラフトは単一の材料、
材料の混合物、ウィーブ、積層、または２つ以上の材料の複合材料を含む。グラフトはさ
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らに、記載される実施例のマンドレルの上に積層され得る高分子材料を含み得る。好まし
くは、高分子は、マンドレル上に複数層で加えられるが、硬化の後、ステントまたは織込
まれたグラフトを封入する１つの層になる。これは、結果得られる血管内人工器官の剥離
の発生を減少させる助けになる。ステントはグラフトに取付けられ得、これにより「ステ
ントグラフト」を形成する。
【００３１】
　この出願において用いられる「患者」という用語は、任意の哺乳動物、特に人間を指す
。
【００３２】
　本明細書における教示は、改善されたアイレットを有する腔内装置を提供する。当該埋
込可能装置のアイレット領域は局所的に研磨される。別の局面では、本明細書における教
示は、長円形、楕円形、およびスロット形状などといった非円形のアイレット形状を提供
する。改善されたアイレットを有する腔内装置を製造する方法も記載される。
【００３３】
　ここで図面、特に図１を参照して、従来の腔内装置１０が示される。埋込可能装置１０
は、取付ｚ－ステント１２から形成される。取付ｚ－ステント１２は、取付ｚ－ステント
１２の端部にてループ１８を通るように縫合部１６を縫い付け、取付ｚ－ステント１２を
グラフト材料２２に接続することにより埋込可能装置の本体１４に固定される。縫合部１
９を介して、近位の封止ステント１７がグラフト材料２２に取付けられる。
【００３４】
　図２Ａは、ステント２４、具体的にはカニューレを切断したダイヤモンド形状のステン
トを含む埋込可能装置２０を示す。埋込可能装置２０では、ステント２４全体が電解研磨
されている。この埋込可能装置２０は、大きな半径方向の力を与えるが、その装填構成で
は低プロファイルを維持する。このようなダイヤモンド形状のステント装置の例は、ここ
に参照により援用される「テーパを有する梁が改善された腔内装置（Endoluminal Device
 With Improved Tapered Beams）」という名称を持つＵＳ－Ａ－２００７／００２１８２
４に記載される。
【００３５】
　図２Ｂは、ステント２４の拡大図を示す。ステント２４は、湾曲部３２によってアイレ
ット領域３４にて接続される少なくとも２つのストラット２８，３０を有するストラット
領域２６を含む。ストラット領域２６は、レーザで切断されるとともに電解研磨され得る
ステントの主な「載荷」部分である。アイレット３６は、実質的に円形であり得、アイレ
ット領域３４に位置する。ステント２４は、縫合部２７によりアイレット３６を介してグ
ラフト材料２５に接続される。
【００３６】
　カニューレが切断されたステントには、レーザ切断処理の結果、実質的に長方形または
台形の断面によりエッジが作り出されるという性質がある。これらのステントは等しく材
料を取除くよう電解研磨されるが、相対的に鋭いエッジが残る。図３Ａは、電解研磨され
た、カニューレが切断されたステント２４のＳＥＭ画像であり、倍率１００Ｘでアイレッ
ト領域３４を示す。アイレット領域３４は平滑なように思われる。図３Ｂは、同じ電解研
磨された、カニューレが切断されたステント２４を倍率２５０Ｘで示すＳＥＭ画像である
。図３Ｂは、アイレット３６のエッジ３８，３９は鋭く、アイレット３６の断面が実質的
に長方形であることを示す。
【００３７】
　図４は、ステント４２、具体的にはカニューレを切断したダイヤモンド形状のステント
を含む腔内装置４０を示す。この腔内装置４０は、大きな半径方向の力を与えるが、その
装填構成では低プロファイルを維持する。ステント４２は、少なくとも２つのストラット
４６，４８を有するストラット領域４４を含む。ストラット４６，４８は、湾曲部５０に
よってアイレット領域５２にて接続される。ストラット領域４４はステント４２の主な「
載荷」部分である。ステント４２は電解研磨される。アイレット５４はアイレット領域５
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２に位置する。このステント４２では、上で論じたステント２４とは対照的に、アイレッ
ト領域５２は、アイレット５４の鋭いエッジを平滑化するよう局所的に研磨されている。
【００３８】
　ステント４２の拡大図である図５Ａを参照すると、局所的に研磨されるアイレット領域
５２の特性が示される。ストラット４８は、曲率半径を有するエッジ５６を有する。スト
ラットの曲率半径は、曲率半径が零（０）の鋭い隅部の曲率半径に近づく。極めて鋭い隅
部は電解研磨の後では得られる可能性は低いので、ストラットの曲率半径は典型的には０
．００１ｍｍ未満である。この値は適切な耐久性および半径方向の力を達成するのに十分
なストラット４８の断面を維持するのに適切である。
【００３９】
　アイレット領域５２が局所的に研磨されると、アイレット５４のエッジ６０はより丸く
なり、アイレット５８の断面はより円形になる。図５Ｂは、線Ａ－Ａ’に沿ったアイレッ
ト断面５８を示す。アイレットの曲率半径は、アイレット５４のエッジ６０に沿ってどこ
で半径を計測をしてもほぼ同じになる。一例では、アイレットの曲率半径の許容範囲は約
０．０１ｍｍからアイレット５４の断面が円形になる値までである。たとえば、アイレッ
トの曲率半径は０．１０ｍｍであってもよい。さらに、アイレットの曲率半径は、アイレ
ットが縫合部を切断またはほつれさせるのを避けるよう縫合部の半径の１／１０以上に限
定されてもよい。
【００４０】
　別の例では、アイレットの曲率半径の低い範囲は、ストラットの曲率半径よりも一桁分
高くてもよい。たとえば、ストラットの曲率半径は、約０．００１ｍｍであってもよく、
局所的に研磨されるアイレットの曲率半径は少なくとも約０．０１ｍｍであってもよい。
別の例では、アイレットの１つの曲率半径は、縫合部の半径の１／１０以上であってもよ
く、ストラットの少なくとも１つの曲率半径よりも少なくとも一桁大きい。
【００４１】
　ステントは生体適合性材料から形成され得る。装置の製造に用いられる材料は、周知の
好適な金属から選択され得る。好ましい材料は、耐機械荷重、生体適合性、弾性率、また
は他の所望の特性に対して所望の機能特性を与え得る材料を含む。さまざまな実施例では
、ステントは、ステンレス鋼、ニッケル、銀、白金、パラジウム、金、チタン、タンタル
、イリジウム、タングステン、コバルト、クロム、ニッケル－チタン合金、商品名ニチノ
ール（ＮＩＴＩＮＯＬ）（登録商標）またはインコネル（ｉｎｃｏｎｅｌ）で売られる超
弾性ニッケル－チタン（ＮｉＴｉ）合金から選択される金属材料を含む。好ましくは、個
々のステントユニットはニチノールまたはステンレス鋼から製造される。
【００４２】
　図６Ａは、局所的に研磨されるステント４２のＳＥＭ画像であり、アイレット領域５２
を倍率１００Ｘで示す。アイレット領域５２は平滑なように思われる。図６Ｂは、同じ局
所的に研磨されるステント４２を倍率２５０Ｘで示すＳＥＭ画像であり、アイレット領域
５２に対する局所的な研磨の影響を視覚的に確認する。アイレットエッジ６０は丸くされ
、図３Ｂに示された電解研磨されたステント２４のアイレット３６の鋭いエッジ３８が除
去されている。
【００４３】
　局所的に研磨されるステント４２は、図４に示されるように、腔内装置４０を形成する
ようグラフト材料に取付けられ得る。図７は、グラフト材料６２への局所的に研磨される
ステント４２の取付を示す。たとえば、グラフト材料６２は、二重縫合技術を用いてアイ
レット５４を通るよう縫い付けられた縫合部６４，６５を用いて、ステント４２に固定さ
れ得る。アイレットは、二重の縫合取付に対応するよう楕円形であり得る。縫合材料は、
ポリプロピレンまたは当該技術において公知の他の任意の好適な材料であってもよい。
【００４４】
　管状のグラフト材料は、生体適合性の織物、高分子、生体材料、またはその複合物から
構成されてもよい。織物のグラフト材料が形成され得る生体適合性材料の例は、ポリエチ
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レンテレフタラートのようなポリエステルと、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）
および延伸ＰＴＦＥの繊維のようなフッ素化高分子と、ポリウレタンとを含む。好ましく
は、グラフト材料は織布ポリエステルである。より好ましくは、グラフト材料は、ＤＡＣ
ＲＯＮ（登録商標）（DUPONT社、ウィルミントン（Wilmington）、デラウエア州（ＤＥ）
）またはTWILLWEAVE MICREL（登録商標）（VASCUTEK社、レンフリューシャー（Renfrewsh
ire）、スコットランド（Scotland））といったポリエチレンテレフタラート（ＰＥＴ）
である。ＤＡＣＲＯＮのような織布ポリエステルは、変動する孔隙度を有する。孔隙度は
、織布ポリエステルを作り出すのに用いられる織るまたは編む工程に基づき選択的に制御
され得る。結果、用途に応じて、孔隙は、患者の組織を織布グラフト材料へと組込むのを
促進するよう調節され、これにより患者の血管または内腔内に人工器官をより確実に固定
し得る。さらに、孔隙度は血液または他の生理流体を含む液体に対して不浸透性である織
布グラフト材料を提供するよう調節され得る。グラフト材料の織布ポリエステルは、複数
の糸を含んでもよい。
【００４５】
　埋込可能装置４０の製造方法がさらに提供される。上述したようなステント４２を製造
するのに、当該技術において公知である標準的なレーザ切断技術が用いられ得る。たとえ
ば、ステント構造はチューブから構造部材をレーザで切断することで作成され得る。図８
Ａは、レーザで切断された後のステント６６のアイレット領域６７の拡大図を示す。ステ
ント６８のアイレットもレーザで切断される。線Ｂ－Ｂ’に沿ったアイレット６８の断面
７０が図８Ｂに示される。図８Ｂに示されるように、レーザ切断された後のアイレットの
形状は台形状であり、エッジ７２は実質的に鋭い隅部である。
【００４６】
　次いでステント装置全体が電解研磨され得る。電解研磨は、好ましくは高イオン溶液に
おける電位および電流による金属の電解除去である。電解研磨は好ましくは導電性材料の
平滑化、研磨、ばり取り、または洗浄のために用いられる。電解研磨は、選択的に金属表
面上の表面欠陥を除去することにより応力集中を除去し、これにより当該材料をより強く
する。電解研磨はさらに耐食性を向上し得るとともに水素をステントの表面から除去し得
る。
【００４７】
　電解研磨は典型的に、電解液を与えることと、ステントを電解液内に配置することと、
ステントに接触しないようにカソードを電解液に配置することと、アノードをステントに
結合することとを伴う。アノードとカソードとの間に電圧が与えられると、ステントを形
成する元素が溶液の中へと押しやられてカソード上に堆積するようカソードへ運ばれ、ス
テントはその外側表面の一部を失うことになる。ステントの表面が粗ければ粗いほど、溶
液中に押しやられやすくなり、ステントの表面から除去される。これにより、ステントの
表面が幾分平滑化される。
【００４８】
　電解研磨処理はしばしば、ステントを洗浄することによるステントの準備から始まる。
ステントの洗浄は非導電材料をステントの表面から除去し得る。油、接着剤、および他の
物質は汚染物質となり得るものである。次いで、ステントは、好ましくはリン酸および硫
酸溶液の酸浴槽に配置し、ＤＣ電源の正のリードをステントに接続するとともに負のリー
ドをカソードに接続することにより電解研磨され得る。後処理は好ましくは、硝酸の洗浄
液にステントを配置し、その後水の洗浄液に配置することを伴う。図２Ｂおよび図３Ａ－
３Ｂは、電解研磨のステップの後のステント装置を示す。
【００４９】
　アイレット領域は、上で論じた寸法に従って局所的に研磨される。局所的な研磨は、尖
っていないアイレットのエッジを平滑化するよう機械転回または研磨を含み、その後当該
技術において公知の方法に従った電解研磨を含み得る。一例では、この局所的な研磨はス
テント全体の電解研磨の後のステップにおいてなされる。図６Ａ－６Ｂは、アイレット領
域が局所的に研磨された後のステント４２のＳＥＭ画像を示す。グラフトの磨耗を減少さ
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せるよう選択的にステント材料を除去するのが望ましい中間ストラット領域のようなステ
ントの他の領域も、局所的に研磨されてもよい。
【００５０】
　図７に示されるように、局所的に研磨されるステント４２は次いでグラフト材料６２に
取付けられ得る。一例では、グラフト材料６２は、アイレット５４に縫付けられる縫合部
６４を用いてステント４２に固定される。縫合部は、二重縫合技術を用いて２回アイレッ
トを通るよう縫付けられ得る。この例では、アイレットは二重縫合取付に対応するよう楕
円形状である。腔内装置４０は、グラフト材料６２に取付けられる少なくとも１つの局所
的に研磨されるステント４２から形成される。
【００５１】
　長円形、スロット形状、および同様の形状を含む楕円形の代わりに、他の形状のアイレ
ットが用いられてもよい。
【００５２】
　腔内装置４０は、当該技術において公知の方法を用いて、身体の血管中に送出および配
置される。たとえば、この装置は、ステントの外側表面に接触し、血管への送出のために
ステントを圧縮状態で保持する保持鞘内に搭載されてもよい。血管に貫入するのに中空針
が用いられてもよく、案内ワイヤがこの針を通って血管内へ通されてもよい。次いで、針
は取除かれ、導入カテーテルに取って代わられる。導入カテーテルは一般的に、ステント
を含む腔内装置が血管に到達するよう通り得るポートとして作用する。圧縮されたステン
トおよび保持鞘は次いで導入カテーテルを通って血管に入り得る。ステントが治療部位に
隣接する血管に配置されると、保持鞘は収縮され得、これによりステントを圧縮状態から
拡張状態へと拡張させる。拡張状態では、ステントは血管壁に接触し、血管壁に半径方向
の力を作用させる。保持鞘および導入カテーテルは次いで血管から引出され得る。
【００５３】
　アイレットのある形状、特に楕円形状、長円形状、スロット形状は、アイレットの外周
に亘って縫合部の相対運動を低減させ得るとともに界面圧力を低減し得、これにより縫合
部の磨耗を低減し得るということが分かった。このような形状は、縫合部の直径、縫合部
の数、および縫合部の荷重の低減の結果、磨耗を低減し得る。
【００５４】
　上述した詳細な説明は限定的ではなく例示的であると意図され、この発明の精神および
範囲を規定するよう意図されるのは、すべての均等物を含む添付の特許請求の範囲である
と理解される。
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【図２Ｂ】 【図３Ａ】
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【図３Ｂ】 【図４】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】 【図６Ａ】
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【図６Ｂ】 【図７】

【図８Ａ】
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【手続補正書】
【提出日】平成21年7月17日(2009.7.17)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００９
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００９】
　電解研磨方法は、ステントの粗表面を低減し、グラフトの磨耗および縫合部の磨耗の問
題にしばしば寄与するステントの尖っていない長方形のエッジを減少させ得る。しかしな
がら、電解研磨は、相対的に均一な態様でステント材料を取除く傾向がある。したがって
、ステントの隅部から材料を取除いてより円形の断面を作り出すよう電解研磨を行なうと
しばしば、ステントのストラットからステント材料が取除かれてしまう。ステントのスト
ラットからの材料の除去は、ステントの完全性の減少へとつながり得、人工器官全体の寿
命が低減する。
　ＵＳ２００２／００４９４９０は、厚壁を有する圧縮および拡張可能な一体の円筒構造
を有する内腔人工器官を記載する。この円筒構造は、隣接する曲がった細長い梁と間欠的
に結合される曲がった細長い梁を含む。各々の梁は円周方向の幅よりも大きい半径方向の
幅を有する。曲がった梁のこの構成は、人工器官の拡張および圧縮状態において、応力集
中を低減する。特徴は、人工器官が非常に小さい直径となるよう折り畳まれるとともに、
非常に大きな直径となるよう拡張することを可能にする高い膨張係数を有する。
　ＥＰ０　５３９　２３７は、内腔の壁に人工器官を接合するための経腔的グラフトシス
テムを記載する。このシステムは、ばねアセンブリおよび固定かかり部が設けられた管状
グラフトを含む。この人工器官は開口部が設けられた管状キャリアの上に搭載され、開口
部が設けられたキャリアの孔に中央制御手段が挿入される。係留ループ部が人工器官に取
付けられ、管状キャリアの開口部を通り、中央制御手段を係合する。内腔内へのスムーズ
な挿入のために、当該システムを導入鞘がカバーする。グラフトが位置決めされた場合、
中央制御手段は人工器官の軸位置を維持する。導入鞘が引張り出されると、人工器官は露
出し、ばねアセンブリが拡張状態に戻り、グラフトを内腔の内壁に対して固定する。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１４】
　ストラットは、曲率半径を有するエッジを有する。ストラットの曲率半径は、曲率半径
が零（０）である鋭い隅部の曲率半径に近づく。極めて鋭い隅部は電解研磨の後では得ら
れる可能性は低いので、ストラットの曲率半径は０．００１ｍｍ未満であってもよい。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００４０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００４０】
　別の例では、アイレットの曲率半径の低い範囲は、ストラットの曲率半径よりも一桁分
高くてもよい。たとえば、ストラットの曲率半径は、約０．００１ｍｍであってもよく、
局所的に研磨されるアイレットの曲率半径は少なくとも約０．０１ｍｍであってもよい。
別の例では、アイレットの曲率半径は、縫合部の半径の１／１０以上であってもよく、ス
トラットの少なくとも１つの曲率半径よりも少なくとも一桁大きい。
【手続補正４】
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【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントグラフトでの使用のためのステントであって、
　少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、各ストラットは曲率半径を
有するエッジを有し、前記ステントはさらに、
　前記少なくとも２つのストラットを接続し、アイレット領域を形成する湾曲部と、
　前記アイレット領域内に位置決めされるアイレットとを含み、前記アイレットは前記少
なくとも２つのストラットの前記エッジの曲率半径よりも少なくとも一桁大きい曲率半径
を有するエッジを有する、ステント。
【請求項２】
　前記少なくとも２つのストラットの前記エッジの曲率半径は約０．００１ｍｍ以下であ
る、請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径は０．０１ｍｍであり、前記少なくとも２つの
ストラットの前記エッジの曲率半径は０．００１ｍｍである、請求項１に記載のステント
。
【請求項４】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径は約０．０１ｍｍから前記アイレットの断面が
円形になる値の範囲内にある、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項５】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径は０．１０ｍｍである、先行する請求項のいず
れかに記載のステント。
【請求項６】
　前記アイレットは、非円形の形状を有し、ほぼ長円形状、楕円形状、またはスロット形
状である、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項７】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径は、少なくとも１つの縫合部の半径の１／１０
以上である、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項８】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径は、少なくとも１つの縫合部の半径の１／１０
以上であり、前記少なくとも２つのストラットの前記エッジの曲率半径より少なくとも一
桁大きい、先行する請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項９】
　前記少なくとも２つのストラットの前記エッジの曲率半径が約０．００１ｍｍ以下であ
ることと、
　前記アイレットがほぼ楕円形状を有することと、
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が約０．０１ｍｍから前記アイレットの断面が
円形になる値までの範囲内にあることと、
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が０．０１ｍｍであり、前記少なくとも２つの
ストラットの前記曲率半径が０．００１ｍｍであることと、
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１／１０以
上であることと、
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１／１０以
上であり、前記少なくとも２つのストラットの前記エッジの曲率半径よりも少なくとも一
桁大きいこととのいずれかのうち少なくとも２つ以上を含む、請求項１に記載のステント
。
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【請求項１０】
　前記アイレットは少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定される、先行する
請求項のいずれかに記載のステント。
【請求項１１】
　前記アイレットは２つの縫合部によりグラフト材料に固定される、請求項１０に記載の
ステント。
【請求項１２】
　ステントの製造方法であって、
　前記ステントを形成するようステント材料のカニューレをレーザ切断するステップを含
み、前記ステントは少なくとも２つのストラットを含むストラット領域を含み、前記少な
くとも２つのストラットは曲率半径を有するエッジを有し、前記ステントはアイレット領
域を含み、前記アイレット領域は曲率半径を有するエッジを有するアイレットを含み、前
記方法はさらに、
　前記ステント領域および前記アイレット領域を電解研磨するステップと、
　前記アイレットの前記少なくとも１つの曲率半径が前記少なくとも２つのストラットの
エッジの曲率半径よりも少なくとも一桁大きくなるように前記アイレット領域を選択的に
研磨するステップとを含む、方法。
【請求項１３】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が約０．０１ｍｍから前記アイレットの断面が
円形になる値までの範囲内にあるように前記アイレット領域を研磨するステップを含む、
請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が０．１０ｍｍになるように前記アイレット領
域を研磨するステップを含む、請求項１２または１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が少なくとも１つの縫合部の半径の１／１０以
上であるように前記アイレット領域を選択的に研磨するステップを含む、請求項１２、１
３、または１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記アイレットを少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定するステップを含
む、請求項１２から１５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１７】
　腔内装置の製造方法であって、
　ステントを形成するようステント材料のシートをカニューレ切断するステップを含み、
前記ステントは少なくとも２つのストラットを含むストラット領域とアイレット領域とを
含み、
　前記アイレット領域は曲率半径を有するエッジを有するアイレットを含み、前記方法は
さらに、
　前記ステント領域および前記アイレット領域を電解研磨するステップと、
　前記アイレットの前記エッジの曲率半径が前記少なくとも２つのストラットのエッジの
曲率半径よりも一桁小さく、かつ前記アイレットの前記エッジの曲率半径が少なくとも１
つの縫合部の半径の１／１０以上であるように前記アイレット領域を選択的に研磨するス
テップとを含む、方法。
【請求項１８】
　前記アイレットを前記少なくとも１つの縫合部によりグラフト材料に固定するステップ
を含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　各アイレットが少なくとも２つの縫合部によりグラフト材料に固定される、請求項１８
に記載の方法。
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